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II. 成果の概要（総括研究報告） 
荒井恒憲教授（慶應義塾大学理工学部物理情報工学科）は，株式会社株式会社アライ・メッドフォト

ン研究所とともに，高月誠司准教授（慶應義塾大学医学部循環器内科学教室）と連携して，光線力学的

治療を応用した革新的な非熱的不整脈治療装置の開発を行い．臨床研究に使用しうるカテーテル装置の

開発し，科学的エビデンスに基づく治療作用，副作用のパラメータ依存性を基礎的に調査し，臨床研究

に入る手前までの研究を行うことができた．日焼け症副作用に関しては，日本医科大学，東京医科大学

の呼吸器外科と連携し，皮膚残留薬剤動態を臨床で計測した． 
本方式の利点は以下である． 

1) 局所酸化物産生による本治療は従来の熱治療方式の 1%以下の物理エネルギーで電気伝導遮断可能な

ため，熱副作用が生じ無い．また，生理食塩水注入による冷却が不要でデバイスが細い． 
2) その他，原理に基づく，低神経障害性，低血栓形成性，早期瘢痕化などの利点がある． 
直径 250μm の細径で柔軟なプラスチック光ファイバーを加工し，最大 120 mm の均一光拡散が可能な

導波路をを内装し，9F ロングシースにて治療領域に導入可能な，直径可変性を持つ先端 7Fr の環状カテ

ーテルを開発した．同カテーテルの光放射特性設計法，機械的設計法，製造技術，医療機器としての安

全性確認を行った．この治療カテーテルによる上大静脈隔離をイヌモデルで検討し，操作性，有効性，

安全性，運用方法を総合的に検討した．治療・副作用に対して重要な薬物動態を検討できる計算モデル

を開発した．横隔神経の障害閾値を精密に調査したところ，10kg ビーグル犬上大静脈モデルにおける横

隔膜神経保存は約 7J/cm で達成された．環状カテーテルの常用照射強度は 25 mW/cm である．副作用検

討が進み安全に運用することができるようになったが，現状で前臨床における確実な効能がカテーテル

と動物モデルの両面の問題にて実証できず，カテーテルの最終仕様を固められなかった．使用してきた

10kg ビーグル犬の上大静脈モデルは，小径で有効カテーテル設置距離が 15 mm と狭く，背部に堅い結

合組織があることから，効能・運用モデルとして課題があった．今後，効能・運用実験に関しては，20 kg
ハイブリッド犬上大静脈モデルを使用する予定である．臨床研究において，既存の光線力学的治療用レ

ーザ装置と開発したカテーテルを結合するために，接続装置を設計・試作し，カテーテル製造のために

カテーテル光学検査装置を開発した． 
患者様 QOL として問題となる薬剤の術後遮光期間に関しては，退院時期と遮光管理の学会ガイドライン

策定のために，東京医科大学，日本医科大学と連携して第二期臨床研究プロトコルを策定した． 
総じて，高いレベルで治療器開発を進行することができた．今後はカテーテル仕様決定，試験製造，製

造書類整備など，臨床研究に対応した準備が必要である． 
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   An innovative cardiac ablation methodology using photodynamic reaction was been studied to 
establish non-thermal ablation technique to suppress thermal side-effect in current RF ablation 
technology.  Our group consisted by the combination of faculty of science and technology and school 
of medicine belonging to KEIO university and Arai-Medphoton Reserch Laboratory with conducting 
Prof. T. Arai.  In terms of clinical research to reveal residual photosensitizer dynamics in skin, we 
collaborated thoracic surgeons of Nippon Medical College and Tokyo Medical University.   
   We have already developed a ring light catheter with diameter adjustability operating through 9 
Fr. guiding long sheath.  The optical design method and optical examination on produced ring 
catheter were developed.  We also studied evidence based therapeutic/side-effect characteristics on 
both of laser and drug parameters.  We obtained detailed side effect threshold to preserve phrenic 
nerve to attain safety therapeutic procedure.  However, in terms of demonstration of effectiveness in 
animal experiment has failed because of both of animal model factor and catheter design/production 
factor. 
   We planned to apply this methodology to superior vena cava isolation in a part of ablation 
procedure in terms of paroxysmal atrial fibrillation patients.  We developed an thin/flexible optical 
fiber diffuser with 250 μm diameter plastic optical fiber.  We completed production technology and 
examination technology on this optical diffuser.  We also developed 7 Fr multi-lumen transparent 
tube with ring shape including this optical diffuser, shaped controlled Ni-Ti wire, and a tension wire 
for diameter steering. We could design an optical emission characteristics by developed ray trace 
technique.  The validations for sterilization and eluting material safety have been basically 
examined yet.  We performed animal experiment using 10 kg beagle dog to validate operational 
procedure, safety of methodology, and efficacy of methodology. Since this animal is not fitted to 
examine therapeutic effect and operational method on cardiac ablation, we plan to employ 20 kg 
hybrid dog.  To ensure the canine model characteristics against human we made a 
pharmacokinetics calculation model using 3-compartments.  The results of canine model 
experiment showed that complete circular block line might be made by multiple applications of our 
procedures referring electro-physiological diagnosis．We also decided to the 2nd series of clinical 
research to reveal residual photosensitizer dynamics in skin to ensure patient safety after this 
ablation procedure. 
 
Major advantage of our unique ablation methodology are follows: 
1. Less heat input up to 1% of current technology. 
2. No cooling irrigation. Resulting thin device. 
3. Suppress nerve side-effect, and clot formation. 
4. Rapid healing process. 
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