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(57)【要約】
　神経変調療法システムは、ターゲットとする神経を経
血管的に刺激するために血管内に配置可能な電極サポー
ト上にある神経変調療法の電極を含む。　特定のタイプ
の神経（交感神経、副交感神経、及び／又は、混合した
神経）、血管壁から大きく離れて、あるいは血管壁に近
接して位置する神経を捕捉するために、そして、ターゲ
ットとする神経のタイプにとって適切な神経捕捉とする
ために、カソード表面積、カソードとアノードの間隔、
そしてその他のパラメータが選択される。
 
【選択図】図１Ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　神経変調療法システムであって、
　電極サポート上の複数の神経変調療法の電極であって、当該電極サポートは、複数の電
極を血管の内壁に接触させるようにして電極を配置するために血管の中に配置可能である
ことを特徴とする複数の神経変調療法の電極と、
　血管の外側に配置されたターゲットとする神経を捕捉するための電界を発生するための
複数の電極の少なくとも１つのサブセットをアクチベートさせるように構成した刺激装置
とを備え、
　当該システムは、アクチベートされた電極が、第１のアノード～カソード間分離距離を
有するアノードとカソードからなる、離れた距離のモードと、アクチベートされた電極が
、第２のアノード～カソード間分離距離を有するアノードとカソードからなる、近接した
距離のモードを含み、
　第１の分離距離は第２の分離距離よりも大きく、そして
　離れた距離のモードにおいては、当該システムは、近接した距離のモードにおいて当該
システムが発生する電界よりも広くて深い電界を発生させることを特徴とする神経変調療
法システム。
【請求項２】
　請求項１に記載された神経変調療法システムであって、前記第１の分離距離は１.５－
１５mmの範囲にあることを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項３】
　請求項１に記載された神経変調療法システムであって、前記第１の分離距離は２.５－
１０mmの範囲にあることを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項４】
　請求項２に記載された神経変調療法システムであって、前記カソードは３mm2－１０mm2

の範囲の表面積を有することを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項５】
　請求項３に記載された神経変調療法システムであって、前記カソードは３mm2－１０mm2

の範囲の表面積を有することを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項６】
　請求項１に記載された神経変調療法システムであって、前記刺激装置は、集合的にアノ
ード又はカソードを形成する第１の複数の電極をアクチベートするように構成されている
ことを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項７】
　神経変調療法システムであって、
　電極サポート上の複数の神経変調療法の電極であって、当該電極サポートは、複数の電
極を血管の内壁に接触させるようにして電極を配置するために血管の中に配置可能である
ことを特徴とする複数の神経変調療法の電極と、
　血管の外側に配置されたターゲットとする神経を捕捉するための電界を発生するための
複数の電極の少なくとも１つのサブセットをアクチベートさせるように構成した刺激装置
とを備え、
　当該システムは、
　副交感神経と交感神経の両方を捕捉するための混合した神経捕捉モードであって、当該
混合した神経捕捉モードでは、アクチベートした電極は第１のアノード～カソード間分離
距離を有するアノードとカソードからなり、アクチベートしたカソード電極は血管壁に接
触させて配置した第１の組合せ表面積を有することを特徴とする混合した神経捕捉モード
と、
　独立した神経捕捉モードであって、アクチベートした電極は第２のアノード～カソード
間分離距離を有するアノードとカソードからなり、アクチベートしたカソード電極は血管
壁に接触させて配置した第２の組合せ表面積を有し、当該第１の分離距離は当該第２の分
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離距離よりも大きく、当該第１の組合せ表面積は当該第２の組合せ表面積よりも大きいこ
とを特徴とする独立した神経捕捉モードと、から成り、
　当該混合した神経捕捉モードにおいて、当該システムは、独立した神経捕捉モードにお
いて当該システムが発生する電界よりも広くて深い電界を発生させることを特徴とする神
経変調療法システム。
【請求項８】
　請求項７に記載された神経変調療法システムであって、前記第１の分離距離は１.５－
１５mmの範囲にあることを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項９】
　請求項７に記載された神経変調療法システムであって、前記第１の分離距離は２.５－
１０mmの範囲にあることを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項１０】
　請求項８に記載された神経変調療法システムであって、前記第１の組合せ表面積は３mm
2－１０mm2の範囲にあることを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項１１】
　請求項３に記載された神経変調療法システムであって、前記第２の組合せ表面積は３mm
2－１０mm2の範囲にあることを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項１２】
　請求項７に記載された神経変調療法システムであって、前記刺激装置は、集合的にアノ
ード又はカソードを形成する第１の複数の電極をアクチベートするように構成されている
ことを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項１３】
　神経変調療法システムであって、
　電極サポート上の複数の神経変調療法の電極であって、当該電極サポートは、複数の電
極を血管の内壁に接触させるようにして電極を配置するために血管の中に配置可能である
ことを特徴とする複数の神経変調療法の電極と、
　血管の外側に配置されたターゲットとする神経を捕捉するための電界を発生するための
複数の電極の少なくとも１つのサブセットをアクチベートさせるように構成した刺激装置
とを備え、
　当該電極はアノードとカソードを含み、血管壁に接触して配置されたカソードの面は、
３mm2－１０mm2の範囲の表面積を有することを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項１４】
　請求項１３に記載された神経変調療法システムであって、前記面は５mm2－１０mm2の範
囲にある表面積を有することを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項１５】
　請求項１３に記載された神経変調療法システムであって、前記アノードと前記カソード
の間のエッジからエッジまでの距離は、１.５－１５mmの範囲にあることを特徴とする神
経変調療法システム。
【請求項１６】
　請求項に記載された神経変調療法システムであって、前記アノードと前記カソードの間
のエッジからエッジまでの距離は、１.５－１５mmの範囲にあることを特徴とする神経変
調療法システム。
【請求項１７】
　神経変調療法システムであって、
　電極サポート上の複数の神経変調療法の電極であって、当該電極サポートは、複数の電
極を血管の内壁に接触させるようにして電極を配置するために血管の中に配置可能である
ことを特徴とする複数の神経変調療法の電極と、
　血管の外側に配置されたターゲットとする神経を捕捉するための電界を発生するための
複数の電極の少なくとも１つのサブセットをアクチベートさせるように構成した刺激装置
とを備え、
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　アノードとカソードの間のエッジからエッジまでの距離は、１.５mm－１５mmの範囲に
あることを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項１８】
　神経変調療法システムであって、
　神経変調療法の電極を血管の内壁に接触させて血管内に配置するステップと、
　血管の外側に配置されたターゲットとする神経を捕捉するために電界を発生させる複数
の電極の少なくとも１つのサブセットをアクチベートするステップとから成り、
　当該アクチベートするステップは、
　第１のアノード～カソード間分離距離を有するアノードとカソードをアクチベートする
ステップを含む離れた距離のモードと、
　第２のアノード～カソード間分離距離を有するアノードとカソードをアクチベートする
ステップを含む近接した距離のモードと、
の間を選択するステップから成り、
　当該第１の分離距離は当該第２の分離距離よりも大きく、そして離れた距離のモードに
おいては、当該システムは、近接した距離のモードにおいて当該システムが発生する電界
よりも広くて深い電界を発生させることを特徴とする神経変調療法システム。
【請求項１９】
　神経変調療法システムであって、
　神経変調療法の電極を血管の内壁に接触させて血管内に配置するステップと、
　血管の外側に配置されたターゲットとする神経を捕捉するために電界を発生させる複数
の電極の少なくとも１つのサブセットをアクチベートするステップとから成り、
　当該アクチベートするステップは、
　副交感神経と交感神経の両方を捕捉するための混合した神経捕捉モードであって、独立
した神経捕捉モードでは、アクチベートした電極は第１のアノード～カソード間分離距離
を有するアノードとカソードからなり、アクチベートしたカソード電極は血管壁に接触さ
せて配置した第１の組合せ表面積を有することを特徴とする混合した神経捕捉モードと、
　独立した神経捕捉モードであって、アクチベートした電極は第２のアノード～カソード
間分離距離を有するアノードとカソードからなり、アクチベートしたカソード電極は血管
壁に接触させて配置した第２の組合せ表面積を有し、当該第１の分離距離は当該第２の分
離距離よりも大きく、当該第１の組合せ表面積は当該第２の組合せ表面積よりも大きいこ
とを特徴とする独立した神経捕捉モードと、
の間を選択するステップから成り、
　当該混合した神経捕捉モードにおいて、当該システムは、独立した神経捕捉モードにお
いて当該システムが発生する電界よりも広くて深い電界を発生させることを特徴とする神
経変調療法システム。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　発明者：Stephen C. Masson、 Michael Cuchiara、 Jean Danieder
　本出願は、２０１５年４月１３日に出願した米国仮出願番号US 62/146,802に基づく優
先権の利益を享受するものであり、この出願は、本明細書において引用することにより、
本明細書に取り込まれるものである。
【０００２】
　本出願は、一般的に、電気的なエネルギーを使用して神経システムのターゲットを捕捉
するためのシステムおよび方法に関連する。　更に詳細には、本出願は、神経システムの
ターゲットの捕捉を最適化するために発生した電界の特性を最適化するためのシステムお
よび方法に関連する。
 
【背景技術】
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【０００３】
　本明細書の所有者と一緒に研究活動に従事していた組織によって出願されたものである
「緊急の神経変調療法のためのシステム及び方法」と題した２０１２年７月１１日出願の
同時係属の米国出願番号13/547,031（以下、「’031出願」と呼ぶ）、２０１５年３月９
日に出願され本出願の所有者に共有された米国出願番号14/642,699（以下、「’699出願
」と呼ぶ）、および２０１５年８月６日出願の米国出願番号14/820,536（以下、「’536
出願」と呼ぶ）では、血管系の近傍に配置した１又は複数の治療エレメント（たとえば、
電極又は電極アレイ）を使用し、経血管的に治療上の刺激を神経システムのターゲット（
たとえば、副交感神経及び／又は交感神経系心臓神経）に対して与えることによって、緊
急の病院治療装置における血流動態の制御のために、あるいはその他の目的のために使用
することができるシステムについて記載されている。
【０００４】
　’031出願に記載されたいくつかの方法を含む、ある種の経血管的な神経捕捉の方法に
おいては、血管の外側にある副交感神経及び／又は交感神経系心臓神経を捕捉するために
、血管内に配置された治療エレメントを使用し、治療が施される。　’699出願に記載さ
れたいくつかの方法を含む、別の経血管的な神経捕捉の方法においては、異なった血管内
に配置された複数の治療エレメントを使用して治療を施すようにしても良い。　例えば、
第１の血管の外側にある第１の神経システムのターゲットを捕捉するために１つの治療エ
レメントを第１の血管内に配置し、そして第２の血管の外側にある第２の神経システムの
ターゲットを捕捉するために別の治療エレメントを異なった第２の血管内に配置するよう
にしても良い。
【０００５】
　このような治療に使用される神経変調療法システムには、患者の体外に配置される外部
パルス発生器／刺激装置を含むようにしても良い。　治療エレメントは、外部パルス発生
器に接続された１又は複数の経皮的なカテーテルによって搬送するようにしても良い。　
別の実施例では、埋め込み可能な刺激装置を代わりに使用するようにしても良く、この場
合、治療エレメントを埋め込み可能な刺激装置／パルス発生装置に電気的に接続されたリ
ード上に配置するようにしても良い。　刺激装置／パルス発生装置は、ターゲットとする
神経線維を経血管的に捕捉するために、治療エレメントにエネルギーを付与するようにな
っている。
【０００６】
　２０１５年８月６に出願された共有の出願番号WO2016/022867には、電極システムの１
又は複数の電極ペアに通電することにより、血管系の外側に配置された神経を経血管的に
刺激するために使用されるタイプの電極システムに使用するための種々の特徴点が記載さ
れている。
【０００７】
　ここで参照した出願は、本明細書に取り込まれるものである。　本出願には、ターゲッ
トとする神経に対して最適な治療を施すのに役立つシステムおよび方法が記載されている
。　参照出願は、数時間または数日間の短い期間の使用を前提にした緊急のシステムに使
用されるカテーテル上の電極を対象としたものであるが、長期間の処置のために常在的に
埋め込まれたリード上に電極を配置するような改良が期待される。　したがって、記載さ
れた実施例の各々において、「カテーテル」という用語は「埋め込み可能なリード」とい
う用語に置き換えることができるため、ここでは「カテーテル」という用語を便宜上使用
しているのであって、限定的な意味を意図して使用しているものではない。
 
【図面の簡単な説明】
【０００８】
【図１Ａ】図１Ａは、典型的なカテーテルシステムを示したものである。
【図１Ｂ】図１Ｂは、図１Ａに示すシステムの電極サポートの改良型バージョンを示した
ものである。
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【図２】図２は、左腕頭静脈（ＬＢＣＶ）および上大静脈（ＲＢＣＶ）内にある治療エレ
メントと共に配置された代替システムの電極サポートを図式的に示したものである。
【図３】図３は、左腕頭静脈（ＬＢＣＶ）および上大静脈（ＲＢＣＶ）内に配置された治
療エレメントを備えた別のカテーテルシステムを図式的に示したものである。
【図４】図４は、左腕頭静脈内に配置された治療エレメントを備えた別のカテーテルシス
テムを図式的に示したものである。
【図５Ａ－５Ｂ】図５Ａおよび５Ｂは、腕頭三角（ＢＣＴｒ）にあるターゲットとする神
経を捕捉する電界を作り出すために、一方の血管内にあるアノードと第２の血管内にある
カソードを使用した状態を示したものである。
【図６－７】図６および７は、特定の電極アレイの特徴のいくつかを取り入れたシステム
の電界モデルをグラフ的に描いたものである。
【図８】図８は、電極の数、電極の面積、および２方向における電極の間隔を含む電極ア
レイの特徴を描いたものである。
【図９（ａ）－９（ｆ）】図９(a)－９(f)の各々は、８つの電極のアレイを示したもので
あって、刺激用の電界を作り出すためのカソードとアノードとして選択的に使用する電極
のサブセットの例を示している。
【図１０Ａ－１０Ｂ】図１０Ａは部分的に切断した血管の側面図を示したものであり、図
１０Ｂはその血管の断面図を示したものである。　これらの図の各々は、電極搬送部材の
ストラットが血管壁にＣＲＭリードの反対側の面が接触するように、電極搬送部材が位置
決めされている状態を示している。
【発明の概要】
【０００９】
　図１Ａを参照すると、ここで説明する特徴点を取り入れたシステムでは、カテーテルと
共に、パルス発生器／刺激装置１００を備えている。　このカテーテルは、参照した出願
にも記載されているように１又は複数の電極を担持する電極サポート１０を含んでいる。
　各電極サポートは、ターゲットとする血管内に配置可能であり、電極を血管壁に接触さ
せて設置するために展開可能になっている。　パルス発生器／刺激装置１００は、改良さ
れた実施例では埋め込み可能な刺激装置を使用することができ、この場合にはここで説明
する経皮的カテーテルシステムはリードに置き換えることができるものであるが、患者の
体外に配置される外部装置としてもよい。　電極（あるいは選択された電極）に通電する
ために刺激装置を使用すると、血管の外側に配置された神経ターゲットを捕捉するように
血管壁を越えて広がる電界が生成される。　血液プールへの電気伝導を最小化するように
電極は絶縁されている。　電極は双極又は単極形式で動作するようにしても良い。
【００１０】
　１つの典型的な電極サポート１０（「電極搬送部材」とも呼ぶ）を図１Ａに示す。　こ
の電極サポートは例として示すものであり、ここで開示するコンセプトは異なった形態を
有する電極サポートと連結して使用するようにしても良いということについて認識してお
く必要がある。　電極サポート１０はカテーテル部材１４の先端部分に配置されている。
　電極搬送部材１０は複数のストラット１２を含んでいる。　ストラットの１つ又は複数
は、１つ又は複数の電極１７を担持している。　電極サポート１０は、電極が血管壁に接
触するようにバイアスがかかるように設計されている。　電極１７は種々の方法によりス
トラット１２によって担持されている。
【００１１】
　例えば、電極は、１つの又は複数のストラット上に取り付けられた基材１５に取り付け
たり、あるいはその基材１５上に形成するようにしても良い。　あるいは、ストラットが
電極を含むフレックス回路であったり、電極がストラット上に直接形成され、あるいはス
トラット上に直接蒸着されていても良い。　ストラット１２を形成する材料は、血管壁に
対して表面（および電極）を円周上外側に向けた状態にバイアスをかけるのに役立つ形状
設定や形状記憶特性を有するものであっても良い。　ストラット１２や基材１５では、電
極のアクティブな面（血管壁に対向するように設定された面）を露出させる一方、血液プ
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ールの中へ刺激エネルギーが失われてしまうのを防止するために電極の残りの面を絶縁す
る材料またはコーティングを利用しても良い。　ある実施例では、ストラット１２あるい
は基材は、高分子材料（シリコーン、ポリウレタン、ポリイミド、およびコポリマーを含
む）またはプラスチックのような絶縁基材によって成形するようにしても良い。
【００１２】
　減法的製造プロセス（機械加工やレーザ加工を利用した機械的な除去加工など）、付加
的なプロセス（レーザ焼結、蒸着プロセス、導体によるオーバーモールディングプロセス
など）、あるいは組み合わせプロセス（付加的なメッキによるプリント回路技術など）を
含む、種々の製造技術を活用して、電極をストラットまたは基材の上に構築することがで
きる。　ある実施例では、ストラットおよび電極は、フレックス回路またはプリント回路
エレメントであっても良い。　図１Ａでは、１本のストラット上にある電極は単一の列を
なし、長手方向に配列されていることを示している。　図１Ｂでは、ストラット上の電極
は、複数の行と列を有するようにして配置されていることを示している。　いずれの場合
においても、電極はサポートの複数のストラット上に担持されるようになっている。　後
述する実施例同様、これらの実施例は、双極形式用として構成されており、電極のいくつ
かはカソードとして機能し、残りの電極はアノードとして機能するようになっている。　
これらは、図２－５Ｂに示す形態に関連して説明するように、カテーテルシャフト上に取
り付けられたアノード１０２を取り入れることによって、単極形式用として構成すること
もできる。
【００１３】
　複数の血管内に電極を配置するのに適した、電極サポートの別の形態を図２－５Ｂに示
す。　これらの実施例の詳細、および電極配置と神経捕捉のための別の望ましい領域の詳
細や、図示した解剖学的領域の詳細については、’699出願に説明されており、これを参
照することにより本明細書に取り入れられる。
　これらの形態は、双極形式用に適したものであるが、添付する図の実施例では、電極サ
ポート（例えば、カテーテルのシャフト上、あるいはサポートが取り付けられているリー
ド）上に不関電極１０２を含むように改良されており、電極が単極形式として使用される
ようになっている。　これらの実施例では、不関電極が使用中血液プールの中に配置され
るように、不関電極はカテーテルシャフト上に示されている。　これらの実施例では、血
液プール中の電極はアノードとして使用され、血管壁に対向して配置された電極はカソー
ドとして使用され、あるいはその逆として使用される。　その他の種々の形態も、カテー
テル、電極サポート、および電極として使用することができ、そして、’699出願に記載
された形態は説明の目的のために示すものである。
【００１４】
　ここで説明したものは、好ましい特性を有する電界を作り出すために神経変調療法シス
テムに取り入れることができる特徴点である。　本明細書において、ターゲットとする神
経を捕捉する電気的な特性を持った電界の部分を「捕捉部分」と呼ぶことにする。　１つ
又は複数の特徴点を使用して達成することができる好ましい特性には、捕捉部分の深さ（
「捕捉深さ」と呼ぶ）および捕捉部分の幅（「捕捉幅」と呼ぶ）などの、捕捉部分の寸法
的特性が含まれる。　捕捉深さ及び／又は捕捉幅に関係するのは、「神経捕捉の選択性」
、あるいは神経ターゲットの領域外に広がる捕捉部分の量を最小化しながら神経ターゲッ
トの領域内に捕捉部分を生じさせる能力である。　その他の好ましい特性は、太い直径の
神経を捕捉することなく細い直径の神経を選択的に捕捉する能力（「細い神経の選択性」
）、あるいは、細い直径の神経を捕捉することなく太い直径の神経を選択的に捕捉する能
力（「太い神経の選択性」）である。　更に別の好ましい特性は、患者の、あるいは患者
の血管系の生理学的センサからのフィードバックを利用して決定される生理学的なレスポ
ンスの大きさである。　生理学的レスポンスの決定は、検知した値、あるいは中心静脈圧
（ＣＶＰ）、肺毛細血管楔入圧（ＰＣＷＰ）、心係数、心拍出量、血管抵抗の導出、心拍
数、血圧（動脈内）のような派生した患者のパラメータに基づく。
【００１５】
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　図６および７は、特定の特徴のいくつかを取り入れたシステムのための電界モデルを示
したものである。　これらの図では、電極は血管（断面として図示されている）壁の内側
面に接触して描かれており、血管の内側に配置されている。　これらの図では、白色の領
域は、深さ（垂直方向）と幅（水平方向）のマーカーとして機能している。　好ましい電
界特性を達成するために使用することができる神経変調療法システムの特徴には、以下の
ものが含まれる。
【００１６】
　・電極のサイズ：　血管壁に接触するカソード電極の活性な面の表面積
　アノードは、同一のサイズとしても良いし、単極の場合の形態のように、異なったサイ
ズとしても良い。　一般に、より大きい電極サイズの場合、より大きい捕捉深さ、より大
きい捕捉幅、低減された神経捕捉の選択性、および他の同一の条件下で使用されるより小
さいサイズの電極に較べて同等な大きさの生理学的レスポンスを有する電界を生み出す。
　図７は、１mm×１mmの大きさの活性な面を持つ電極の電界モデルを示したものである。
　より大きな表面積を持つ電極による電界モデルでは、垂直方向（深さ）および水平方向
（幅）の両方が大きい白色の領域を示すようになる。　小さな、および大きな神経捕捉の
選択性は、電極サイズの差によってインパクトを受ける。　参照された出願に記載された
タイプの治療的応用において、適切な電極サイズの範囲は、約０.５mm2－１０mm2であり
、好ましくは３mm2－１０mm2の範囲であり、更に好ましくは５mm2－１０mm2の範囲である
。　ここで注意すべきことは、電極は種々の形状をとることができ、四角形、正方形、そ
の他の多角形、円形、楕円形等であっても良い。
【００１７】
　・電極の間隔、あるいは間隔の距離：　活性な電極間のエッジからエッジまでの間隔
　特に、これは双極形態における反対極性の活性（アクティブ）な電極間の間隔、または
単極形態における活性なかつ異なった電極間の間隔に関係する。　図６において、左の電
界モデルは、１mmの電極間間隔の双極形態で使用した状態をシュミレートしたものであり
、中央の電界モデルは、１３mmの電極間間隔の双極形態で使用した状態をシュミレートし
たものである。　図に示すように、電極間間隔を増大させることにより、幅が広く、深さ
の深い電界が作り出されている。　図に示すように、血液プール内に配置された別の電極
を持った単極配置では、顕著に幅が広く、深さの深い電界が作り出されている。　このよ
うに電極間間隔が大きくなっていくことにより、電界の選択性は低減していく。　更に、
より小さな電極間間隔をもって配置された電極を使用して生成される電界は、より細い直
径の神経を選択的に捕捉するようになるのに対して、より大きな電極間間隔をもって配置
された電極を使用して生成される電界は、より太い直径の神経を選択的に捕捉するように
なる。　ここで、副交感神経及び／又は心臓交感神経は、前述した参照出願において記載
されているタイプの治療におけるターゲットとされている神経であり、副交感神経線維は
太い神経として考えられており、心臓交感神経線維は細い神経として考えられている。　
かかる治療的応用における電極間間隔の適切な範囲は約０.５mm－１０mm、あるいは０.０
５mm－１５mmである。　電極間間隔の幅広い配置は、電極表面積が大きい場合に特に有益
である（例えば、表面積が３mm2－１０mm2の範囲にある電極）。　そのようなサイズの範
囲にある電極において、適切な幅広の電極間間隔は、１.５mm－１５mmの範囲、更に好ま
しくは、２.２５mm－１０mmの範囲にある。　ここで、電極サポートの設計、あるいは血
管の直径の変動の結果の何れかに起因して、多くの場合には、電極間間隔は一定にはなら
ない、ということに注意が必要である。
【００１８】
　・刺激波形は、平衡または不平衡な２相波形が使用されているが、生理学的レスポンス
の大きさにインパクトを与える。　他の全てのパラメータが同一である時には、特に、平
衡２相波形は、不平衡２相波形の場合よりも大きな生理学的レスポンスを引き起こす。
【００１９】
　・電気的なパラメータ：　電流の振幅とパルスの幅
　これらは、捕捉深さ、捕捉幅、および神経捕捉の選択性を変えるために変化させること
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ができる。　一例として、出力電流を増加させると捕捉深さが増加する。
【００２０】
　ここで開示したパラメータを、ターゲットとする神経のいくつかのタイプに対して選択
することができる。　更に、大きな電極間間隔を有する大きな表面積の電極は、「混合し
た神経」を捕捉するために使用することができるのに対し、小さい電極間間隔を有する小
さい表面積の電極は、「独立した神経」（副交感神経または交感神経のいずれか）を捕捉
するために使用することができる。　ここで、「混合した神経」との文言は、副交感神経
と交感神経によって形成される共通の神経体を意味するものであって、この神経体は、心
臓神経叢に向かって伸びた通路であり、特定の領域の中に独立した副交感神経と交感神経
が共存したものである。
【００２１】
　小さい電極で小さい電極間間隔を有するものは、大きい電極で大きい電極間間隔を有す
るものを使用して達成することができる捕捉に比べて、捕捉の選択性を増大させるために
使用することができる。　このことは、一方のタイプの神経を、他方のタイプの神経に対
して選択的に捕捉するために、互いに近接して通っている副交感神経と交感神経を識別す
ることができる能力を意味するものである。　このことは、特に、異なったタイプの神経
が一緒になっている、心臓神経叢の領域、あるいはその近辺では真実である。
【００２２】
　図８は、電極アレイによって達成できるバリエーションについて図式的に示したもので
ある。　この図においては、電極の２つの列が示されている。　電極サポートがストラッ
トを含む場合（例えば、図１Ａと１Ｂに示す実施例のように）、図１Ａに示すように、各
列は異なったストラット上の長手方向に伸びて配置しても良いし、あるいは図１Ｂに示す
ように同じストラット上に配置しても良い。　電界の望ましい特性に依存して選択される
パラメータには、電極面積（正方形または長方形の電極の場合には、これは長さＸ×幅Ｙ
である）、電極間の横方向間隔Ｚ、電極間の長手方向間隔Ｄ、および列の中にある電極の
数Ｎが含まれる。　ある実施例では、電極アレイは、長手方向は血管の血流の方向にほぼ
平行になるように設定されている。　好ましい形態においては、２－１６のアクティブな
電極からなる電極アレイを備えている。　電極の列が別のストラット上に形成されている
場合には、電極間の横方向間隔Ｚはストラットの円周上の間隔に関係する関数として表さ
れる。　このような配列では、上述した範囲における間隔のように、比較的に広い電極間
隔となり、そしてその他の医療用デバイス、瘢痕、静脈弁等のような血管内における障害
物の周りに電極を配置することが容易になる、という点に注目する必要がある。　図１０
Ａおよび１０Ｂは、血管の中を通って伸びる心調律管理（ＣＲＭ）用のリードＬの反対側
に配置された電極搬送ストラットを示したものである。
【００２３】
　電極のサイズおよび間隔に係る特徴は、望ましい特性を達成するために必要なサイズと
間隔を有する電極を物理的に構築することにより達成することができるし、あるいは、刺
激装置１００のプログラミングを通じてその特徴を達成するようにしても良い。　例えば
、そのようなサイズの電極によって達成できる電界特性が望まれる場合には、システムが
一つの電極（例えば、１mm×１mmまたはその他のサイズの電極）に通電するようにプログ
ラムしても良い（例えば、図９(a)および９(b)参照のこと。　そこでは、アノードとして
１つの電極が使用され、他の１つの電極はカソードとして使用され、残りの電極は起動さ
れない状態として残されている）。　図１(a)に示すように、アクティブな電極は互いに
横方向に（同じ、又は別のストラット上に）配置するようにしても良いし、あるいはより
大きな間隔をとるために図１(b)に示すように対角線上に配置するようにしても良い。　
それらは、また長手方向に隣接するようにしても良い（図示していないが、図１Ａにおい
て見える電極のうちの２つのものがアクティブな電極であると考える）。　大きな表面積
の電極によって達成することができる電界の特性が必要な場合には、これらの電極の集合
体に同時に通電して、それらがあたかも１つの電極として機能するようにシステムをプロ
グラミングしても良い。
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【００２４】
　例えば、図９(e)および９(f)では、一対の横方向に配置された電極は、アノードを形成
し、そして別の一対の横方向に配置された電極はカソードを形成する。　また、図９(c)
では、３つのアクティブな電極がカソードを形成し別の３つがアノードを形成している。
　図９(d)に示すように、あるケースでは、アノードを形成するためにアクチベート（活
性化）された電極の数を、カソードを形成するためにアクチベート（活性化）された電極
の数よりも多くしたり、あるいは少なくしても良い。　ここで、１つのカソードとして機
能させるために一緒に起動される、物理的な電極の集合体に関して使用される場合におけ
る「表面積」との用語は、カソードとして機能するアクティブな電極の結合した表面積を
意味するものである。　例えば、図９(d)では、３つの黒色の物理的な電極を同時にアク
チベートすることにより形成される仮想の電極の表面積は、３つの黒色の物理的な電極の
表面積の合計である。　ここで、仮想の電極は、共通の部材上（例えば、図示された電極
サポートの同じストラット上）、あるいは別の部材上（例えば、図示された電極サポート
の別のストラット上）で担持される物理的な電極を同時にアクチベートすることにより形
成するようにしても良い。
【００２５】
　同様に、電極を、電界を望ましい特性にする間隔にして物理的に配置するようにして、
カテーテルを構成するようにしても良いし、あるいは、好ましい間隔で配置されたより大
きなアレイの中の電極ペアに選択的に通電するために（例えば、４つの電極の縦に伸びた
アレイにおいて、より近い間隔が必要な場合には、第１と第２の電極に通電し、より大き
な間隔が必要な場合には、第１と第４の電極に通電するように）システムにプログラムを
組み込んでおいても良い。　ふたたび、図９(d)を参照すると、この実施例において「電
極の間隔」は、左側のアクティブな電極（３つの黒色の物理的な電極によって形成される
）電極のエッジと右側のアクティブな電極（ハッチングされた物理的な電極）のエッジと
の間の最短距離を計測することにより決定される。
【００２６】
　図９(a)－(f)に示すアレイでは、個々の物理的な電極は、等しいサイズと等しい間隔を
有するように物理的に構成されているが、別のアレイでは、異なった特性を持つ一つ以上
の領域を備えるようにしても良いということに留意すべきである。　例えば、第１の領域
では、第１の表面積及び／又は第１の電極間隔の距離を有する電極を備え、第２の領域で
は、第２の表面積及び／又は第２の電極間隔の距離を有する電極を備え、第２の領域にお
いて使用されている表面積及び／又は電極間隔のいずれか一方又は両方が、第２の領域に
おいて使用されているそれとは異なる。
【００２７】
　かかるシステムを使用する方法は、ターゲットとする神経を捕捉するための最適なカテ
ーテル配置を確認するために実行されるマッピング手順を支援するために使用することが
できる。　例えば、捕捉されることにより望ましい生理的な応答を生じさせる神経が、カ
テーテル上の電極によって生成された電界の捕捉部分の中にあるかどうかということを見
つけ出すために、広い電界を生成して好ましい生理的な応答を探すことにより、上述した
リストアップしたある特性を、カテーテルの位置決めおよびマッピング手順に使用するよ
うにしても良い。　もし、現在の位置にあるカテーテルによって、望ましい生理的な応答
が生じなければ、カテーテルは再配置される。　もし、望ましい生理的な応答が生じるよ
うであれば、カテーテルの位置は維持され、マッピングのために使用されたのと同じ特性
を用いて治療が施される。　あるいは、ターゲットとする神経に対する治療の選択性を増
すために、または治療のために直径の大きい神経又は直径の小さい神経を優先的に選択す
るために、又は生理学的応答を変調するために、電界を狭くするように特性を変更する。
【００２８】
　別の例として、現在のカテーテルの位置にある電極を使用して、「電界近くの」あるい
は「近接した」神経（血管壁から１mmも離れていないような、血管壁に近接した神経）を
捕捉することができるかどうかを決定するために、第１のマッピングステップでは、広く
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浅い電界を生成するようにしてもよい。　そして、「電界から離れた」あるいは「離れた
」神経（血管壁から１mm以上離れたような、血管壁から遠くにある神経） をそのカテー
テルの場所から捕捉することができるかどうかを決定するために、第２のマッピングステ
ップでは、深く幅広い電界を生成するようにしてもよい。
【００２９】
　もし、現在の位置にあるカテーテルで、望ましい生理的な応答が得られないような場合
には、カテーテルは再配置される。　もし、近距離または遠距離の刺激を使用して望まし
い生理的な応答が得られる場合には、カテーテルの位置は維持され、生理的な応答を生じ
させるような刺激によって、治療が施される。　この治療は、近接した距離にある神経を
捕捉するために、広くて浅い電界を施すか、又は離れた神経を捕捉するために、深くて幅
広い電界を施すかのいずれかにすることができる。　あるいは、（各モードに対して、電
流、表面積、および間隔を変えることによって）、近接した距離にある神経を捕捉するた
めの広く／浅いモードと、離れた神経を捕捉するための深くて／幅広いモードとによる負
荷サイクルを交互に行なうものとすることもできる。
 

【図１Ａ】 【図１Ｂ】
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【図４】
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【図５Ｂ】

【図６】
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