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(57)【要約】
　血管内アクセスにより腎ニューロモジュレーションを
実現するためのカテーテル装置、システム、および方法
が、本明細書において開示される。例えば本発明のテク
ノロジーの一態様は、腎臓血管に送達されるように構成
されたマルチ電極アレイを有する処置デバイスを対象と
する。該アレイは、送達または低プロファイル状態（例
えば、概ね直線形状）と配備状態（例えば、放射状に展
開された概ね螺旋形状）の間で選択的に変換可能である
。マルチ電極アレイは、該アレイが配備（例えば、螺旋
）状態にある時に、電極またはエネルギー送達要素が腎
臓血管の内壁に接触するようなサイズまたは形状になっ
ている。電極またはエネルギー送達要素は、熱および／
または電気エネルギーを直接的および／または間接的に
適用して、腎機能に寄与する神経線維、または神経線維
に供給もしくは灌流する血管構造を加熱する、または別
の方法では電気的にモジュレートするように構成されて
いる。
【選択図】図６Ｄ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　長手方向軸に沿って伸長する細長く可撓性の管状部材であって、
　　　基端部分、先端部分、および中央の管腔を有し、
　　　　前記管状部材の壁内に複数のスロットを含み、長手方向軸を実質的に横断する、
先端部分の偏向領域と；
　　　　前記偏向領域に隣接し、前記偏向領域と前記細長い管状部材の基端部分の先端と
の間にあり、前記管状部材の壁内に複数のスロットを含み、長手方向軸を実質的に横断す
る、配向領域と；
　　　を含み、
　　　前記偏向領域が長手方向軸に沿って概ね直線に延在している第一の状態と、
　　　前記偏向領域が概ね螺旋形構造を含み、前記配向領域がＬ字形を有するため、前記
管状部材の基端部分の先端が、螺旋の内側に向いている第二の状態と、
　　　の間で変換可能である、管状部材と；
　前記偏向領域により運搬され、少なくとも第一のエネルギー送達要素と第二のエネルギ
ー送達要素とを含む複数のエネルギー送達要素であって、前記管状部材が第二の状態にあ
る時には、第一および第二のエネルギー送達要素が、長手方向軸の周りを互いに軸方向お
よび放射状に間隔をあけて配置される、複数のエネルギー送達要素と、
　前記管状部材と動作可能に係合されて、前記第一の状態と第二の状態の間の可撓性管状
部材の移動を制御する制御部材と、
を含む、カテーテル装置。
【請求項２】
　第二の状態において、前記偏向領域が、前記長手方向軸に概ね平行な螺旋軸を画定し、
前記長手方向軸の周りで螺旋構造が回転して螺旋構造の複数の回転およびら螺旋径を画定
し、前記螺旋構造が、前記螺旋軸に沿って間隔をあけて配置されて螺旋長を画定する先端
および基端を有する、請求項１に記載のカテーテル装置。
【請求項３】
　前記管状部材が前記第二の状態にある時に、前記配向領域が、前記螺旋軸と前記長手方
向軸とを実質的に軸方向に心合わせするように構成され、前記配向領域のスロットが、長
手方向軸の周りで前記偏向領域のスロットから放射状に傾いている、請求項２に記載のカ
テーテル装置。
【請求項４】
　前記螺旋形構造が、少なくとも２つの回転を含み、末梢血管の壁に係合するために少な
くとも２つの接点を画定する、請求項１に記載のカテーテル装置。
【請求項５】
　前記偏向領域のスロットが、前記管状部材に沿って互いに概ね平行な細長い偏向スロッ
トであり、前記偏向スロットが、前記管状部材の壁を完全に通って延在し、
　配向領域のスロットが、前記管状部材に沿って互いに概ね平行な細長い配向スロットで
あり、前記配向スロットが、前記管状部材の壁を完全に通って延在する、請求項１に記載
のカテーテル装置。
【請求項６】
　前記配向領域内の配向スロットそれぞれの中心点が、前記管状部材の長さに沿って延在
する第一の累進軸に沿って間隔をあけて配置され；そして
　前記偏向領域内の偏向スロットそれぞれの中心点が、前記管状部材の長さに沿って延在
する第二の累進軸に沿って間隔をあけて配置され、前記第一の累進軸から前記長手方向軸
に周りに放射状に傾いている、請求項５に記載のカテーテル装置。
【請求項７】
　前記第一の状態において、前記第一の累進軸が、前記長手方向軸に実質的に平行であり
、前記第二の累進軸が、前記長手方向軸に平行な線に関して約０．５度（０．５°）の角
度を画定する、請求項６に記載のカテーテル装置。
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【請求項８】
　前記第一の状態において、前記第一の累進軸が、前記長手方向軸に実質的に平行であり
、前記第二の累進軸が、前記長手方向軸に平行な線に関して約２度（２°）の角度を画定
する、請求項６に記載のカテーテル装置。
【請求項９】
　前記第一の状態において、前記第一の累進軸が、前記長手方向軸に平行な線に関して約
４５度（４５°）～９０度（９０°）の間の角度を画定する、請求項６に記載のカテーテ
ル装置。
【請求項１０】
　前記偏向および配向領域の少なくとも一方における複数のスロットが、約３００°の角
度で前記長手方向軸の周りに円周上に延在する少なくとも１つの開口部を含む、請求項１
に記載のカテーテル装置。
【請求項１１】
　前記少なくとも１つの開口部が、約０．０４インチ（１．０２ｍｍ）の弧長を画定する
、請求項１０に記載のカテーテル装置。
【請求項１２】
　前記少なくとも１つの開口部が、中央領域と、前記中央領域の周りに、または隣接して
配設された２つの端部領域とを含み、前記中央領域および２つの端部領域が、それぞれ前
記長手方向軸の方向に延在する開口部の幅を画定し、前記２つの端部領域により画定され
た幅が、前記中央領域により画定された幅よりも大きい、請求項１０に記載のカテーテル
装置。
【請求項１３】
　前記２つの端部領域のそれぞれが、実質的に円形である、請求項１２に記載のカテーテ
ル装置。
【請求項１４】
　前記２つの端部領域および前記中央領域のそれぞれが、実質的に長方形であり、前記２
つの端部領域が、前記長手方向軸に平行に延在し、前記中央領域が、前記長手方向軸に垂
直に延在する、請求項１２に記載のカテーテル装置。
【請求項１５】
　前記２つの端部領域のそれぞれが、実質的に長方形で、前記長手方向軸に平行に延在し
、前記中央領域が、前記開口部を中心として円形部分を画定する、請求項１２に記載のカ
テーテル装置。
【請求項１６】
　前記偏向領域内の複数のスロットが、３０以下の偏向スロットを含み、個々の前記偏向
スロットが、互いに約０．０３インチ（０．７６ｍｍ）～約０．０４インチ（１．０２ｍ
ｍ）の距離だけ離れて配置されている、請求項１に記載のカテーテル装置。
【請求項１７】
　前記制御部材が、中央管腔内に配設されたワイヤを含み、前記ワイヤが、前記管状部材
の先端部分に結合された第一の端部を有していて、ワイヤ内の張力が、前記管状部材の偏
向領域を前記第一の状態と第二の状態の間で選択的に変換する、請求項１に記載のカテー
テル装置。
【請求項１８】
　前記管状部材の前記基端部分にハンドルアセンブリを更に含み、前記ワイヤの第二の端
部が、前記ワイヤ内で張力を加えるためにハンドルに動作可能に結合されている、請求項
１７に記載のカテーテル装置。
【請求項１９】
　基端部分および先端部分を有する細長いシャフトであって、前記シャフトの先端部分が
、ヒト患者の腎動脈への血管内送達のために構成されている、細長いシャフトと；
　前記シャフト内に滑動可能に配設されており、シャフトの先端またはその付近に付着さ
れている制御ワイヤと；
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　細長いシャフトの先端部分にあり、少なくとも１つの第一のエネルギー送達要素および
第二のエネルギー送達要素を含む複数のエネルギー送達要素を含む治療アセンブリと；
を含むカテーテル装置であって、
　前記治療アセンブリが、
　　治療アセンブリが中心軸の周りに約０．０８５インチ（２．１６ｍｍ）以下の送達プ
ロファイルを画定する折り畳み構成と、
　　第一エネルギー送達要素および第二のエネルギー送達要素が、中心軸に沿って、その
周りに互いに軸方向および放射状に間隔をあけて配置された伸長構成と、
　の間で制御ワイヤを介して変換可能である、カテーテル装置。
【請求項２０】
　前記細長いシャフトの先端部分にチップ部材を更に含み、前記制御ワイヤが、前記チッ
プ部材に結合しており、前記チップ部材が腎動脈内での非侵襲的挿入のために構成されて
いる、請求項１９に記載のカテーテル装置。
【請求項２１】
　前記シャフトの基端部分にあり、前記制御ワイヤに動作可能に結合されたハンドルアセ
ンブリを更に含み、前記ハンドルアセンブリが、折り畳み構成と伸長構成の間で治療アセ
ンブリを移行させるように構成される、請求項１９に記載のカテーテル装置。
【請求項２２】
　前記遠位領域が、前記細長いシャフトの先端部分に形成された複数のスロットを含み、
前記治療アセンブリが折り畳み構成にある時には、前記スロットが、互いに概ね平行で、
前記中心軸を概ね横断する、請求項１９に記載のカテーテル装置。
【請求項２３】
　前記制御ワイヤが、超高分子量ポリエチレンを含む、請求項１９に記載のカテーテル装
置。
【請求項２４】
　前記遠位領域が、スロットを含み、前記制御ワイヤが、前記スロットに固着されている
、請求項１９に記載のカテーテル装置。
【請求項２５】
　前記先端領域のコイルを更に含み、前記制御ワイヤが、前記コイルに固着されている、
請求項１９に記載のカテーテル装置。
【請求項２６】
　前記制御ワイヤの先端が、結び目を作っていて、ポリマー材料でコーティングされてい
る、請求項１９に記載のカテーテル装置。
【請求項２７】
　支持構造が、
　　折り畳み構成の実質的に直形の構造と、
　　中心軸に概ね平行な螺旋軸を画定し、中心軸の周りで螺旋形構造が、回転して螺旋構
造の複数の回転およびら螺旋径を画定し、螺旋構造が、螺旋軸に沿って間隔をあけて配置
されて螺旋長を画定する先端および基端を含む、伸張構成の螺旋形構造と、
の間で変動するように構成されており、
　前記制御ワイヤが、前記支持構造に動作可能に係合して、前記折り畳み構成と前記伸長
構成の間の支持構造の運動を制御するように構成されている、請求項１９に記載のカテー
テル装置。
【請求項２８】
　前記制御ワイヤが、前記螺旋軸に沿って実質的に心合わせされ、前記螺旋構造の先端に
動作可能に結合されていることで、前記螺旋軸に沿った制御ワイヤの軸上の移動が、折り
畳み構成と伸長構成の間の前記支持構造の運動を制御する、請求項２７に記載のカテーテ
ル装置。
【請求項２９】
　遠位方向での前記制御ワイヤの軸上の移動が、前記中心軸から前記第一および第二のエ
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ネルギー送達要素までの放射距離を減少させる、請求項２８に記載のカテーテル装置。
【請求項３０】
　遠位方向での前記制御ワイヤの軸上の移動が、前記螺旋長を増加させ、前記螺旋径を減
少させる、請求項２９に記載のカテーテル装置。
【請求項３１】
　前記螺旋構造が、前記制御ワイヤに関して回転するように構成される、請求項２７に記
載のカテーテル装置。
【請求項３２】
　前記螺旋軸に沿って配設されていて、前記制御ワイヤの軸上の移動を制限する停止部材
を更に含む、請求項２７に記載のカテーテル装置。
【請求項３３】
　前記制御ワイヤが、中央管腔を含み、カテーテル装置が、腎動脈に沿った標的処置位置
に前記支持構造を配置させるために前記制御ワイヤの中央管腔内に配設されたガイドワイ
ヤを更に含む、請求項２７に記載のカテーテル装置。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本願は、以下の係属出願の利益を主張するものである：
　（ａ）２０１０年１０月２５日出願の米国特許仮出願第６１／４０６，５３１号；
　（ｂ）２０１０年１０月２６日出願の米国特許仮出願第６１／４０６，９６０号；
　（ｃ）２０１１年１月２８日出願の米国特許仮出願第６１／５７２，２９０号；
　（ｄ）２０１１年８月２５日出願の米国特許仮出願第６１／５２８，００１号；
　（ｅ）２０１１年８月２６日出願の米国特許仮出願第６１／５２８，０８６号；
　（ｆ）２０１１年８月２６日出願の米国特許仮出願第６１／５２８，０９１号；
　（ｇ）２０１１年８月２６日出願の米国特許仮出願第６１／５２８，１０８号；
　（ｈ）２０１１年８月２９日出願の米国特許仮出願第６１／５２８，６８４号；
　（ｉ）２０１１年１０月１２日出願の米国特許仮出願第６１／５４６，５１２号。
【０００２】
　前述の出願の全ては、全体が参照により本明細書に組み入れられている。更に、参照に
より組み入れられた出願内に開示されている実施形態の構成要素および特徴は、本願に開
示および主張された様々な構成要素と組み合わせてもよい。
【０００３】
技術分野
　本発明のテクノロジーは、一般に腎ニューロモジュレーション、ならびに関連のシステ
ムおよび方法に関する。特に複数の実施形態は、血管内腎ニューロモジュレーションなら
びに関連のシステムおよび方法のためのマルチ電極無線周波数（ＲＦ）アブレーションカ
テーテル装置を対象とする。
【背景技術】
【０００４】
　背景
　交感神経系（ＳＮＳ）は、典型的にはストレス反応に関連する、主として不随意の身体
制御システムである。ＳＮＳの線維は、ヒト身体のほぼ全ての臓器系の組織を神経支配し
ており、瞳孔径、消化管運動性、および尿排出量などの特性に影響を及ぼすことができる
。そのような調節は、ホメオスタシスを維持すること、または環境因子への急速な応答の
ために身体を準備することにおいて、適応効用を有し得る。しかしＳＮＳの慢性的な活性
化は、多くの疾患状態の進行を左右し得る一般的な不適応反応である。特に腎ＳＮＳの過
剰な活性化は、実験的に、そしてヒトにおいて、高血圧、容量過負荷の状態（心不全など
）、および進行腎疾患の複雑な病理生理学への潜在的寄与因子として同定された。例えば
放射性トレーサの希釈により、本態性高血圧患者における腎臓ノルエピネフリン（ＮＥ）
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のスピルオーバー速度が上昇することが実証された。
【０００５】
　心腎交感神経活動亢進は、心不全患者においては特に顕著になり得る。例えば心臓およ
び腎臓から血漿へのＮＥオーバーフローの増悪が、これらの患者に見出されることが多い
。ＳＮＳ活性化の亢進は、一般に慢性および終末期腎疾患の両方を特徴づける。終末期腎
疾患の患者において、メジアンを超えるＮＥ血漿レベルが、心臓血管疾患および複数の死
亡原因の予測因子になることが実証された。これは、糖尿病性または造影剤腎症に罹った
患者にもあてはまる。腎疾患から発生する知覚求心性シグナルが、中枢交感神経流出の増
加を開始および保持する主要な寄与因子であるとする証拠が示唆された。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　腎臓を神経支配する交感神経は、血管、傍糸球体装置および腎尿細管内で終結する。腎
交感神経の刺激は、レニン放出の増加、ナトリウム（Ｎａ+）再吸収の増加、および腎臓
の血流減少を誘発する可能性がある。腎機能のこれらの神経調節構成要素は、交感神経緊
張の亢進を特徴とする疾患状態において相当に刺激され、高血圧患者における血圧上昇に
寄与する可能性が高い。腎臓交感神経の遠心性刺激の結果としての腎臓の血流および糸球
体ろ過速度の低減は、心腎症候群（即ち、慢性心不全の進行合併症としての腎機能不全）
における腎機能喪失の礎石になっている可能性がある。遠心性腎交感神経刺激の結果を妨
害する薬理学的方策としては、中枢で作用する交感神経抑制薬、β－ブロッカー（レニン
放出減少を意図する）、アンギオテンシン変換酵素阻害剤および受容体ブロッカー（アン
ギオテンシンIIの作用およびレニン放出を誘導するアルドステロン活性化の遮断を意図す
る）、ならびに利尿薬（腎交感神経を介したナトリウムおよび水分貯留への対抗を意図す
る）が挙げられる。しかしこれらの薬理学的方策は、限定的有効性、コンプライアンスの
問題、副作用などをはじめとする顕著な限定を有する。したがって、別の処置方策が、公
衆衛生的に強く求められている。
【０００７】
　本開示の多くの態様は、以下の図面を参照することでより良好に理解することができる
。図面における構成要素は、必ずしも一定の縮尺ではない。その代わりに、本開示の原理
を明確に示すことに重点を置いている。
【図面の簡単な説明】
【０００８】
【図１】本発明のテクノロジーの実施形態により構成された血管内腎ニューロモジュレー
ションシステムを示す。
【図２】本発明のテクノロジーの実施形態によるマルチ電極カテーテル装置を用いて腎神
経をモジュレートすることを示す。
【図３Ａ】本発明のテクノロジーの実施形態によるガイドカテーテルと併せて用いられる
腎動脈内の送達状態（例えば、低プロファイルまたは折り畳み構成）にあるカテーテルシ
ャフトおよびマルチ電極アレイの先端部分の概観である。
【図３Ｂ】該テクノロジーの実施形態による腎動脈内の配備状態（例えば、展開形態）に
ある図３Ａのカテーテルシャフトおよびマルチ電極アレイの先端部分の概観である。
【図３Ｃ】該テクノロジーの実施形態による腎動脈内の配備状態にある処置デバイスの部
分切断等角図である。
【図４Ａ】該テクノロジーの実施形態による処置デバイスにおいて使用される処置アセン
ブリの平面図である。
【図４Ｂ】図４Ａの処置アセンブリの等角図である。
【図４Ｃ】該テクノロジーの実施形態による処置アセンブリにおけるエネルギー送達要素
の角度オフセット（ａｎｇｕｌａｒ　ｏｆｆｓｅｔ）を示す図４Ｂの螺旋構造の端面図で
ある。
【図４Ｄ】円周上および長手方向に重複しているが、螺旋通路に沿って重複していない処
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置アセンブリにより予言的に形成された病変を含む血管の側面図である。
【図５Ａ】図４Ａおよび４Ｂの処置アセンブリと共に使用されるエネルギー送達要素また
はデバイスの様々な実施形態を示す。
【図５Ｂ】図４Ａおよび４Ｂの処置アセンブリと共に使用されるエネルギー送達要素また
はデバイスの様々な実施形態を示す。
【図５Ｃ】図４Ａおよび４Ｂの処置アセンブリと共に使用されるエネルギー送達要素また
はデバイスの様々な実施形態を示す。
【図５Ｄ】図４Ａおよび４Ｂの処置アセンブリと共に使用されるエネルギー送達要素また
はデバイスの様々な実施形態を示す。
【図５Ｅ】支持構造が導電性であり、エネルギー送達要素として作用する、処置アセンブ
リの実施形態を示す。
【図６Ａ】該テクノロジーの実施形態により構成された異なる機械的および機能的領域を
有する細長いシャフトを含む処置デバイスの実施形態を示す。
【図６Ｂ】図６Ａの処置デバイス内で使用されるスロット様式の平面図である。
【図６Ｃ】該テクノロジーの実施形態による患者の体外の送達状態（例えば、低プロファ
イルまたは折り畳み構成）にある図６Ａの処置デバイスの先端部分の斜視図である。
【図６Ｄ】患者の体外の配備状態（例えば、展開構成）にある図６Ｃの処置デバイスの斜
視図である。
【図６Ｅ】概ね螺旋形の配備状態にある図６Ａの支持構造の遠位領域の部分略平面図であ
る。
【図６Ｆ】該テクノロジーの別の実施形態による多角形配備状態の処置デバイスの先端部
分の部分略平面図である。
【図６Ｇ】該テクノロジーの別の実施形態による図６Ａの処置デバイス内で使用されるス
ロット様式の平面図である。
【図６Ｈ】該テクノロジーの別の実施形態により構成された処置デバイス内で使用される
支持構造の斜視図である。
【図６Ｉ】図６Ｈの支持構造において使用されるスロット様式の実施形態の平面図である
。
【図６Ｊ】該テクノロジーの実施形態により構成された処置デバイス内で使用されるスロ
ット様式の平面図である。
【図６Ｋ】該テクノロジーの実施形態による配備状態にある図６Ｈの支持構造の変形した
スロットを示す。
【図６Ｌ】該テクノロジーの実施形態による配備状態にある図６Ｈの支持構造の変形した
スロットを示す。
【図６Ｍ】該テクノロジーの実施形態により構成された処置デバイスと共に使用されるス
ロット様式の平面図である。
【図６Ｎ】該テクノロジーの実施形態により構成された処置デバイスと共に使用されるス
ロット様式の平面図である。
【図６Ｏ】患者の腎動脈内の配備状態にある図６Ｎのスロット様式をはじめとする支持構
造を有する処置デバイスの部分の略図である。
【図７Ａ】該テクノロジーの実施形態により構成された処置デバイスと共に使用されるホ
ール様式の平面図である。
【図７Ｂ】患者の体外の送達状態にある図７Ａのホール様式を有する可撓性領域を含む処
置デバイスの先端部分の斜視図である。
【図８Ａ】該テクノロジーの実施形態により構成された図６Ｉのスロット様式を含む処置
デバイスの一部区分の分解斜視図である。
【図８Ｂ】該テクノロジーの実施形態により構成された支持構造の先端の様々な構成を示
す。
【図８Ｃ】該テクノロジーの実施形態により構成された支持構造の先端の様々な構成を示
す。
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【図８Ｄ】該テクノロジーの実施形態により構成された支持構造の先端の様々な構成を示
す。
【図９Ａ】患者の体外の配備状態（例えば、展開構成）にある本発明のテクノロジーの実
施形態により構成された処置デバイスを示す。
【図９Ｂ】送達状態（例えば、低プロファイルまたは折り畳み構成）にある図９Ａの処置
デバイスを示す。
【図９Ｃ】配備状態にある本発明のテクノロジーの実施形態により構成された処置デバイ
スの別の実施形態を示す。
【図９Ｄ】送達状態にある処置デバイスの更に別の実施形態を示す。
【図９Ｅ】配備状態にある図９Ｄのデバイスを示す。
【図１０Ａ】該テクノロジーの実施形態による患者の体外の送達状態にある別の処置デバ
イスの分解平面図である。
【図１０Ｂ】配備状態にある図１０Ａのデバイスの先端部分の詳細図である。
【図１１Ａ】本発明のテクノロジーの別の実施形態による送達状態にある処置デバイスの
一部区分の分解側面図である。
【図１１Ｂ】配備状態にある図１１Ａの処置デバイスの一部区分の分解側面図である。
【図１１Ｃ】本発明のテクノロジーの実施形態による図１１Ａのデバイスにおいて使用さ
れるハンドルアセンブリの長手方向断面図である。
【図１１Ｄ】本発明のテクノロジーの実施形態による図１１Ａのデバイスにおいて使用さ
れる別のハンドルアセンブリの長手方向断面図である。
【図１２Ａ】本発明のテクノロジーの実施形態による患者の体外の送達状態（例えば、低
プロファイルまたは折り畳み構成）にある処置デバイスの先端部分の側面図である。
【図１２Ｂ】患者の体外の配備状態（例えば、展開構成）にある図１２Ｂの処置デバイス
の先端部分の側面図である。
【図１３Ａ】本発明のテクノロジーの実施形態による送達状態の処置デバイスの一部区分
の分解側面図である。
【図１３Ｂ】腎動脈内で配備状態にある図１３Ａの実施形態の一部区分の分解側面図であ
る。
【図１４Ａ】本発明のテクノロジーの実施形態による送達状態にある処置デバイスの別の
実施形態の分解長手方向側面図である。
【図１４Ｂ】腎動脈内で配備状態にある図１４Ａの実施形態の一部区分の分解側面図であ
る。
【図１４Ｃ】本発明のテクノロジーの実施形態による送達状態にある処置デバイスの別の
実施形態の長手方向側面図である。
【図１４Ｄ】腎動脈内で配備状態にある図１４Ｃの実施形態の分解側面図である。
【図１５Ａ】本発明のテクノロジーの実施形態による送達状態にある処置デバイスの別の
実施形態の先端の長手方向断面図である。
【図１５Ｂ】腎動脈内で配備状態にある図１５Ａの実施形態の一部区分の分解側面図であ
る。
【図１６Ａ】本発明のテクノロジーの実施形態による患者の腎動脈内で送達状態にある処
置デバイスの一実施形態の断面図である。
【図１６Ｂ】本発明のテクノロジーの実施形態による患者の腎動脈内で配備状態にある処
置デバイスの一実施形態の断面図である。
【図１７Ａ】本発明のテクノロジーの実施形態により構成された処置デバイスの迅速交換
タイプの先端部分の一部区分の分解側面図である。
【図１７Ｂ】本発明のテクノロジーの実施形態による送達状態にある処置デバイスの迅速
交換タイプの先端部分の一部区分の分解側面図である。
【図１７Ｃ】配備状態にある図１７Ｂの処置デバイスの先端部分の分解側面図である。
【図１７Ｃ】本発明のテクノロジーの実施形態による処置デバイスの迅速交換タイプの別
の実施形態の先端部分の一部区分の分解側面図である。
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【図１７Ｄ】本発明のテクノロジーの実施形態による処置デバイスの別の迅速交換タイプ
の先端部分の一部区分の分解側面図である。
【図１７Ｅ】本発明のテクノロジーの実施形態による処置デバイスの迅速交換タイプの更
に別の実施形態の先端部分の一部区分の分解側面図である。
【図１８】該テクノロジーの実施形態による腎動脈内の理論的血流の例示である。
【図１９Ａ】本発明のテクノロジーの実施形態による腎動脈内の流動再指向要素（ｆｌｏ
ｗ　ｒｅｄｉｒｅｃｔｉｎｇ　ｅｌｅｍｅｎｔ）を含む処置アセンブリの断面図である。
【図１９Ｂ】本発明のテクノロジーの実施形態による患者の体外の送達状態（例えば、低
プロファイルまたは折り畳み構成）にある流動再指向要素の略図を含む支持構造の側面図
である。
【図２０】本発明のテクノロジーの実施形態による図１のシステムと併せて用いられ得る
エネルギー送達アルゴリズムを示すグラフである。
【図２１】本発明のテクノロジーの実施形態による処置を評価するためのアルゴリズムを
示すブロック図である。
【図２２】本発明のテクノロジーの実施形態による処置を評価するためのアルゴリズムを
示すブロック図である。
【図２３】本発明のテクノロジーの実施形態により高温条件の発生時にオペレータにフィ
ードバックを提供するためのアルゴリズムを示すブロック図である。
【図２４】本発明のテクノロジーの実施形態により高インピーダンス条件の発生時にオペ
レータにフィードバックを提供するためのアルゴリズムを示すブロック図である。
【図２５】本発明のテクノロジーの実施形態により高度の血管収縮の発生時にオペレータ
にフィードバックを提供するためのアルゴリズムを示すブロック図である。
【図２６Ａ】本発明のテクノロジーの実施形態により異常な心拍数条件の発生時にオペレ
ータにフィードバックを提供するためのアルゴリズムを示すブロック図である。
【図２６Ｂ】本発明のテクノロジーの実施形態により低血流条件の発生時にオペレータに
フィードバックを提供するためのアルゴリズムを示すブロック図である。
【図２７Ａ】本発明のテクノロジーの態様により構成された代表的な発生装置のディスプ
レイ画面を示すスクリーンショットである。
【図２７Ｂ】本発明のテクノロジーの態様により構成された代表的な発生装置のディスプ
レイ画面を示すスクリーンショットである。
【図２８】該テクノロジーの実施形態により図１のシステムの包装された構成要素を含む
キットの例示である。
【図２９】交感神経系（ＳＮＳ）の概念的な例示および脳がＳＮＳを介して身体と連通す
る方法である。
【図３０】左腎を神経支配して左腎動脈を取り囲む腎神経叢を形成する神経の拡大解剖図
である。
【図３１Ａ】脳と腎臓の間の神経による遠心性および求心性連通を示す、人体の解剖図を
提供する。
【図３１Ｂ】脳と腎臓の間の神経による遠心性および求心性連通を示す、人体の概略図を
提供する。
【図３２Ａ】ヒトの動脈脈管構造の解剖図である。
【図３２Ｂ】ヒトの静脈脈管構造の解剖図である。
【発明を実施するための形態】
【０００９】
詳細な説明
　本発明のテクノロジーは、経皮経管血管内アクセスにより電気的および／または熱的に
誘導された腎ニューロモジュレーションを実現する（即ち、腎臓を神経支配する神経線維
を不活性もしくは不活発にする、または別法では完全もしくは部分的に機能低下させる）
ための装置、システムおよび方法を対象とする。特に本発明のテクノロジーの実施形態は
、送達または低プロファイル状態（例えば、概ね直線形状）と配備状態（例えば、放射状
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に展開した概ね螺旋形状）の間で可動性のマルチ電極アレイを有するカテーテル処置デバ
イスを組み入れる装置、システム、および方法に関する。アレイにより運搬される電極ま
たはエネルギー送達要素は、経皮経管経路（例えば、大腿動脈穿刺、腸骨動脈および大動
脈、橈骨動脈、または別の適切な血管内進路）に沿ってカテーテルを介して進めた後、エ
ネルギー（例えば、電気エネルギー、無線周波数（ＲＦ）電気エネルギー、パルス型電気
エネルギー、熱エネルギー）を腎動脈に送達するように構成されている。マルチ電極アレ
イは、該アレイが腎動脈内で配備（例えば、螺旋）状態にある時に、電極またはエネルギ
ー送達要素が腎動脈の内壁に接触するようなサイズまたは形状になっている。加えて、配
備されたアレイの螺旋形状により、血液が螺旋を流れることができ、それがエネルギー送
達要素の活性化の間に腎動脈閉塞予防の一助となることが予測される。更にアレイ内およ
びアレイ周辺の血流は、関連の電極および／または取り囲む組織を冷却することができる
。幾つかの実施形態において、エネルギー送達要素を冷却すると、冷却せずに達し得るよ
りも低温で、より高レベルの電力を送達することができる。この特色は、処置の間に過熱
するリスクを低下させながら、治療時により深い、そして／もしくはより広い病変を作製
すること、内膜表面温度を低下させること、および／または活性化時間をより長くするこ
との一助になると予測される。
【００１０】
　該テクノロジーの複数の実施形態の具体的な詳細を、図１～３２Ｂを参照しながら以下
に記載する。実施形態の多くは、マルチ電極アレイを用いた腎神経の血管内モジュレーシ
ョンのためのデバイス、システム、および方法に関して以下に記載しているが、本明細書
に記載されたそれらのものに加えて、他の適用および他の実施形態も、該テクノロジーの
範囲内である。加えて、該テクノロジーの複数の他の実施形態は、本明細書に記載された
ものとは異なる構成、構成要素、または手順を有する可能性がある。それゆえ当業者は、
該テクノロジーが、追加的要素を含む他の実施形態を有し得ること、または該テクノロジ
ーが、図１～３２Ｂを参照して以下に図示および記載された特色の複数を含まない他の実
施形態を有し得ることを、相応に理解するであろう。
【００１１】
　本明細書において用いられる用語「遠位の」および「近位の」は、処置する医師または
医師の制御デバイス（例えば、ハンドルアセンブリ）に関する位置または方向を定義する
。「遠位の」または「遠位方向へ」は、医師または医師の制御デバイスから離れた位置ま
たはそこから離れる方向である。「近位の」および「近位方向へ」は、医師または医師の
制御デバイス付近の位置またはそこに向かう方向である。
【００１２】
Ｉ．腎ニューロモジュレーション
　腎ニューロモジュレーションは、腎臓を神経支配する神経の部分的もしくは完全な失活
または他の効果的破壊である。特に腎ニューロモジュレーションは、腎臓を神経支配する
神経線維（即ち、遠心性および／または求心性神経線維）に沿って神経伝達を阻害、低減
、および／または遮断することを含む。そのような失活は、長期間（例えば、永久、また
は数ヶ月、数年もしくは数十年の期間）または短期間（例えば、数分間、数時間、数日、
または数週間の期間）となる可能性がある。腎ニューロモジュレーションは、全体的な交
感神経活性の上昇を特徴とする複数の臨床状態、特に高血圧、心不全、急性心筋梗塞、メ
タボリックシンドローム、インスリン抵抗性、糖尿病、左心室肥大、慢性および終末期腎
疾患、心不全における不適切な体液貯留、心腎症候群、ならびに突然死などの中枢交感神
経の過度の刺激に関連する状態を有効に処置すると予測される。求心性神経シグナルの低
下は、交感神経緊張／活動の全身的低下に寄与し、腎ニューロモジュレーションは、全身
交感神経の過活動または活動亢進に関連する複数の状態を処置するのに有用となることが
予測される。腎ニューロモジュレーションは、交感神経系により神経支配される様々な臓
器および身体構造に潜在的に利益を与える可能性がある。例えば中枢交感神経活動の低下
は、メタボリックシンドロームおよびII型糖尿病の患者を苦しめるインスリン抵抗性を低
下させる可能性がある。加えて骨粗しょう症は、交感神経系によって活性化される可能性
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があり、腎ニューロモジュレーションを伴う交感神経活動のダウンレギュレーションから
利益を受ける可能性がある。関連する患者の解剖学および生理学のより詳細な説明を、以
下のＩＸ節に示す。
【００１３】
　様々な技術を用いて、腎臓を神経支配するような神経経路を部分的または完全に失活さ
せることができる。エネルギー送達要素（１つまたは複数）によるエネルギー（例えば、
電気エネルギー、熱エネルギー）の目的に応じた組織への適用により、腎動脈の外膜内、
またはそれに隣接して密接に存在する腎動脈の局在的領域および腎神経叢ＲＰの隣接領域
に対して１つ以上の所望の熱的加熱効果を誘導することができる。
【００１４】
　熱的加熱効果は、熱アブレーションおよびノンアブレーティブな熱変化または損傷（例
えば、持続的加熱および／または抵抗加熱）の両方を含むことができる。所望の熱的加熱
効果は、標的神経線維の温度を所望の閾値を超えて上昇させてノンアブレーティブな熱変
化を実現すること、またはより高温を超えて上昇させてアブレーティブな熱変化を実現す
ることを含んでいてもよい。例えば標的温度は、ノンアブレーティブな熱変化の場合には
体温（例えば、およそ３７℃）を超え約４５℃未満であってもよく、または標的温度は、
アブレーティブな熱変化の場合には約４５℃以上であってもよい。
【００１５】
　より具体的には、体温である約３７℃を超え約４５℃の温度未満の熱エネルギー（熱）
への暴露により、標的神経線維の、または標的線維を灌流する血管構造の適度な加熱を介
した熱変化を誘導してもよい。血管構造が損傷している場合、標的神経線維が灌流を受け
ず、その結果、神経組織が壊死する。例えばこれにより、線維または構造内のノンアブレ
ーティブな熱変化を誘導してもよい。約４５℃を超える温度または約６０℃を超える温度
の熱への暴露により、線維または構造の実質的な加熱を介した熱変化を誘導してもよい。
例えばそのようなより高い温度で、標的神経線維または血管構造を熱的にアブレートして
もよい。一部の患者において、標的神経線維または血管構造を熱的にアブレートする温度
に達することが望ましい場合があるが、それは約９０℃未満、または約８５℃未満、また
は約８０℃未満、および／または約７５℃未満である。熱的ニューロモジュレーションを
誘導するのに用いられる熱暴露のタイプにかかわらず、腎交感神経活性（「ＲＳＮＡ」）
の低下が、予測される。
【００１６】
II．マルチ電極アレイを有するカテーテル装置の選択的実施形態
　図１に、本発明のテクノロジーの実施形態により構成された腎ニューロモジュレーショ
ンシステム１０（「システム１０」）を示す。システム１０は、エネルギー源またはエネ
ルギー発生装置に動作可能に結合された血管内処置デバイス１２を含む。図１に示された
実施形態において、処置デバイス１２（例えば、カテーテル）は、基端部分１８を有する
細長いシャフト１６と、基端部分１８より近位領域にあるハンドル３４と、基端部分１８
に関して遠位方向へ伸長する先端部分２０とを含む。処置デバイス１２は、シャフト１６
の先端部分２０に治療アセンブリまたは処置区分２１を更に含む。以下に更に詳細に説明
する通り、治療アセンブリ２１は、更に、低プロファイル構成の腎臓血管（例えば、腎動
脈）に送達されるように構成された２つ以上の電極のアレイまたはエネルギー送達要素２
４を含むことができる。治療アセンブリ２１は、腎臓血管内の標的処置部位への送達時に
、エネルギーを処置部位に送達して、治療効果のある電気的および／または熱的に誘導さ
れた腎ニューロモジュレーションを提供するために、展開状態（例えば、概ね螺旋または
渦巻構成）に配備されるように構成されている。あるいは、配備状態でエネルギーが処置
部位に送達されることが前提であれば、配備状態は、非螺旋形であってもよい。幾つかの
実施形態において、治療アセンブリ２１は、例えばハンドル３４により運搬されるノブ、
ピン、またはレバーなどのアクチュエータ３６を介して、遠隔動作により配備状態または
配列に配置または変換されてもよい。しかし他の実施形態において、治療アセンブリ２１
は、他の適切なメカニズムまたは技術を用いて送達状態と配備状態との間で変換されても
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よい。
【００１７】
　治療アセンブリ２１の基端は、細長いシャフト１６の先端部分２０により運搬されるか
、またはそれに付着されている。治療アセンブリ２１の先端は、例えば非侵襲的な丸いチ
ップまたはキャップを有する、処置デバイス１２で終結していてもよい。あるいは治療ア
センブリ２１の先端は、システム１０または処置デバイス１２の別の要素と係合するよう
に構成されていてもよい。例えば治療アセンブリ２１の先端は、オーバーザワイヤ（「Ｏ
ＴＷ」）または迅速交換（「ＲＸ」）技術を用いた処置デバイスの送達のためのガイドワ
イヤ（図示しない）を係合するための通路を画定してもよい。そのような配列に関する更
なる詳細は、図９Ａ～１７Ｅを参照しながら以下に記載する。
【００１８】
　エネルギー源またはエネルギー発生装置２６（例えば、ＲＦエネルギー発生装置）は、
エネルギー送達要素２４を介して、標的処置部位への送達のために選択された形態および
規模のエネルギーを発生させるように構成されている。エネルギー発生装置２６は、ケー
ブル２８を介して処置デバイス１２に電気的に結合させることができる。少なくとも１つ
の供給ワイヤ（図示しない）が、細長いシャフト１６に沿って、または細長いシャフト１
６の管腔内を、エネルギー送達要素２４まで通り、処置エネルギーをエネルギー送達要素
２４に伝達する。幾つかの実施形態において、各エネルギー送達要素２４は、それ自体の
供給ワイヤを含む。しかし他の実施形態において、２つ以上のエネルギー送達要素２４が
、同じ供給ワイヤに電気的に結合されていてもよい。足ペダル３２などの制御メカニズム
を、エネルギー発生装置２６に連結（例えば、空気圧式に連結または電気的に連結）させ
て、オペレータに、非限定的に電力送達をはじめとする発生装置の様々な操作特性を開始
、終了および場合により調整させてもよい。システム１０は、滅菌区域に配置させてエネ
ルギー送達要素２４に動作可能に結合させることができる遠隔制御デバイス（図示しない
）を含んでいてもよい。遠隔制御デバイスは、電極を選択的に接続／切断させるように構
成されている。別の実施形態において、遠隔制御デバイスは、ハンドルアセンブリ３４内
に構築されていてもよい。エネルギー発生装置２６は、自動制御アルゴリズム３０を介し
て、そして／または医師の制御の下で、処置エネルギーを送達するように構成されていて
もよい。加えてエネルギー発生装置２６は、１つ以上の評価またはフィードバックアルゴ
リズム３１を含んで、治療前、治療時、および／または治療後に医師にフィードバックを
提供してもよい。適切な制御アルゴリズムおよび評価／フィードバックアルゴリズムに関
する更なる詳細は、図２０～２７を参照しながら以下に記載する。
【００１９】
　幾つかの実施形態において、システム１０は、エネルギー送達要素２４を介して単極電
場の送達を提供するように構成されていてもよい。そのような実施形態において、中性ま
たは分散電極３８が、エネルギー発生装置２６に電気的に結合されていてもよく、そして
患者の体外に付着されていてもよい（図２に示す）。加えて、１つ以上の温度（例えば、
熱電対、サーミスタなど）、インピーダンス、圧力、光学的、流動、化学的または他のセ
ンサなどの１つ以上のセンサ（図示しない）が、エネルギー送達要素２４の付近またはそ
の内部に配置されてもよく、そして１つ以上の供給ワイヤ（図示しない）に連結されてい
てもよい。例えば、合計２本の供給ワイヤが含まれていてもよく、その両方のワイヤが、
センサからのシグナルを伝達し、一方のワイヤが二重の目的で作用することができ、エネ
ルギーをエネルギー送達要素２４に伝送してもよい。あるいは異なる数の供給ワイヤを用
いて、エネルギーをエネルギー送達要素２４に伝達してもよい。
【００２０】
　エネルギー発生装置２６は、マイクロプロセッサなどの処理回路網およびディスプレイ
を含み得るデバイスまたはモニターの一部であってもよい。処理回路網は、制御アルゴリ
ズム３０に関係する記憶命令を実行するように構成されていてもよい。モニターは、処置
デバイス１２と（例えば、ケーブル２８を介して）連通して、エネルギー送達要素２４へ
の電力を制御するよう、そして／またはエネルギー送達要素２４もしくは任意の関連する
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センサからシグナルを得るように構成されていてもよい。モニターは、聴覚、視覚もしく
他の表示などの電力レベルもしくはセンサデータの表示を提供するように構成されていて
もよく、または情報を別のデバイスに情報を連絡するように構成されていてもよい。例え
ばエネルギー発生装置２６は、処置情報を表示するカテーテルラブスクリーンまたはシス
テムに動作可能に結合されるように構成されていてもよい。
【００２１】
　図２（図３０の追加的参照を含む）に、システム１０の実施形態を用いて腎神経をモジ
ュレートすることを示す。処置デバイス１２は、血管内進路Ｐを通した腎神経叢ＲＰへの
アクセス、例えば各腎動脈ＲＡ内の標的処置部位までの大腿動脈（図示）、上腕動脈、橈
骨動脈および腋窩動脈内の経皮アクセス部位を提供する。図示された通り、シャフト１６
の基端部分１８の区分は患者の体外に暴露されている。医師は、血管内進路Ｐの外側から
シャフト１６の基端部分１８を操作することにより、一部蛇行した血管内進路Ｐ内でシャ
フトを進行させ、シャフト１６の先端部分２０を遠隔操作してもよい。画像誘導、例えば
コンピュータ断層撮影法（ＣＴ）、蛍光透視法、血管内超音波法（ＩＶＵＳ）、光コヒー
レンストモグラフィー（ＯＣＴ）、もしくは別の適切な誘導モダリティ、またはそれらの
組み合わせを用いて、医師の操作を援助してもよい。更に幾つかの実施形態において、画
像誘導構成要素（例えば、ＩＶＵＳ、ＯＣＴ）が、処置デバイス１２自体に組み入れられ
ていてもよい。治療アセンブリ２１が、腎動脈ＲＡ内に適切に配置された後、それをハン
ドル３４または他の適切な手段を用いて、エネルギー送達要素２４が腎動脈ＲＡの内壁と
安定して接触するようになるまで放射状に展開させるか、または他の方法で配備させるこ
とができる。その後、エネルギー送達要素２４からのエネルギーの目的に応じた適用を組
織に施して、腎動脈ＲＡの外膜の内部、またはそれに隣接して、またはそれに接近して存
在する、腎動脈の局在的領域および腎神経叢ＲＰの隣接領域に対する１つ以上の所望のニ
ューロモジュレーション効果を誘導する。エネルギーの目的に応じた適用により、腎神経
叢ＲＰの全てまたは少なくとも一部に沿ってニューロモジュレーションを実現してもよい
。
【００２２】
　ニューロモジュレーション効果は、一般に、少なくとも一部は電力、時間、エネルギー
送達要素２４と血管壁との接触、および血管内の血流の関数である。ニューロモジュレー
ション効果は、除神経、熱アブレーション、およびノンアブレーティブな熱変化または損
傷（例えば、持続的加熱および／または抵抗加熱）を含んでいてもよい。所望の熱的加熱
効果は、標的神経線維の温度を所望の閾値を超えて上昇させてノンアブレーティブな熱変
化を実現すること、またはより高温を超えて上昇させてアブレーティブな熱変化を実現す
ることを含んでいてもよい。例えば標的温度は、ノンアブレーティブな熱変化の場合には
体温（例えば、およそ３７℃）を超え約４５℃未満であってもよく、または標的温度は、
アブレーティブな熱変化の場合には約４５℃以上であってもよい。所望の非熱的ニューロ
モジュレーション効果は、神経において伝達される電気シグナルを変化させることを含ん
でいてもよい。
【００２３】
　幾つかの実施形態において、治療アセンブリ２１のエネルギー送達要素２４は、支持構
造２２の近位にあっても、それに隣接しても、またはそれにより運搬されてもよい（例え
ば、支持構造に接着されても、縫い込まれても、巻き付けられても、そして／または圧着
されてもよい）。支持構造２２の基端は、好ましくは継手（図示しない）を介して細長い
シャフト１６の先端２０に連結されている。継手は、細長いシャフト１６の一体となった
構成要素であってもよく（即ち、別個の部品でなくてもよく）、または継手は、支持構造
２２を細長いシャフト１６に締結するための、細長いシャフト１６の外表面の周りをくる
む環（例えば、放射線不透過性バンド）などの別個の部品であってもよい。しかし別の実
施形態において、支持構造２２は、別の配列および／または異なる特色を利用して、細長
いシャフト１６と関連していてもよい。
【００２４】
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　更に別の実施形態において、エネルギー送達要素２４は、支持構造２２自体の選択され
た部分、またはその全体を形成または画定していてもよい。即ち、以下に更に詳細に記載
される通り、支持構造２２は、エネルギーを送達することが可能であってもよい。その上
、幾つかの実施形態において、治療アセンブリ２１は、１つのエネルギー送達要素と共に
機能してもよいが、治療アセンブリ２１が、好ましくは支持構造２２に関連する、または
それを画定するエネルギー送達要素２４を複数含んでいることは理解されよう。複数のエ
ネルギー送達要素２４が提供される場合、エネルギー送達要素２４は、同時、選択的、も
しくは連続のいずれかで、電力を独立して送達してもよく（即ち、単極方式で利用しても
よく）、そして／または該要素の任意の所望の組み合わせの間に電力を送達してもよい（
即ち、双極方式で用いてもよい）。更に医師は、場合により、様々な形状またはパターン
を有する腎動脈内で高度にカスタマイズされた病変（複数可）を形成させるために、どの
エネルギー送達要素（複数可）２４が電力送達に用いられるかを選択してもよい。
【００２５】
　図３Ａに、腎動脈ＲＡ内で送達状態（例えば、低プロファイルまたは折り畳み構成）に
あるシャフト１６の先端部分２０および治療アセンブリ２１の一実施形態を示す断面図で
あり、図３Ｂおよび３Ｃは、腎動脈内で配備状態（例えば、展開または螺旋構成）にある
治療アセンブリ２１を示す。最初に図３Ａを参照すると、治療アセンブリ２１の折り畳み
または送達配列が、アセンブリの長手方向軸Ａ－Ａの周りの低プロファイルを画定してい
ることで、治療アセンブリ２１の横断寸法は、動脈壁５５と治療デバイス１２の間に空間
距離を画定するのに十分小さい。送達状態により、処置デバイス１２の挿入および／また
は除去、そして所望なら腎動脈ＲＡ内での治療アセンブリ２１の再配置が容易になる。
【００２６】
　折り畳み構成では、例えば支持構造２２の幾何学的配置により、ガイドカテーテル９０
を通した、腎動脈ＲＡ内処置部位までの治療アセンブリ２１の移動が容易になる。その上
、折り畳み構成では、治療アセンブリ２１は、腎動脈ＲＡ内に適合するようなサイズおよ
び形状であり、腎動脈の内径５２よりも小さい径および腎動脈の長さ５４よりも短い（治
療アセンブリ２１の基端から治療アセンブリ２１の先端までの）長さを有する。更に、以
下により詳細に記載される通り、支持構造２２の幾何学的配置は、腎動脈の内径５２より
も小さい中心軸の周りの最小横断寸法、および好ましくは腎動脈の長さ５４よりも小さい
、中心軸方向の最大長を画定（送達状態）するようにも配列されている（送達状態）。一
実施形態において、例えば治療アセンブリ２１の最小径は、細長いシャフト１６の内径と
ほぼ等しい。
【００２７】
　シャフト１６の先端部分２０は、実質的な様式で屈曲して、ガイドカテーテル、ガイド
ワイヤ、またはシースにより確定される通路に従うことにより各左／右腎動脈内に進入し
てもよい。例えば先端２０の屈曲が、経皮挿入部位から腎動脈ＲＡまでの所望の通路に沿
ってシャフト１６を案内する先端付近にプリフォームされた屈曲部を有する、腎臓ガイド
カテーテルなどのガイドカテーテル９０により付与されてもよい。別の実施形態において
、処置デバイス１２は、腎動脈ＲＡ内に挿入されて経皮アクセス部位まで伸長するガイド
ワイヤ（例えば、図２のガイドワイヤ６６）と係合して、それを追跡することにより、腎
動脈ＲＡ内の処置部位に案内されてもよい。操作において、ガイドワイヤは、好ましくは
最初に腎動脈ＲＡ内に送達され、その後、ガイドワイヤの管腔を含む細長いシャフト１６
が、ガイドワイヤを通して腎動脈ＲＡ内に通される。幾つかのガイドワイヤ手順において
、管状送達シース１２９１（図１６Ａおよび１６Ｂを参照して以下により詳細に記載され
る）は、ガイドワイヤ（即ち、ガイドワイヤを通した送達シースの滑動により画定される
管腔）を通して腎動脈ＲＡ内に通される。送達シース１２９１（図１６Ａ）が、腎動脈Ｒ
Ａ内に配置されると、ガイドワイヤが除去されて、送達シース１２９１を通して腎動脈Ｒ
Ａ内に送達され得る処置カテーテル（例えば、処置デバイス１２）に交換されてもよい。
更に、幾つかの実施形態において、先端部分２０は、例えば動作可能な要素３６または別
の制御要素により、ハンドルアセンブリ３４（図１および２）を介して腎動脈ＲＡ内に指
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向または操縦させることができる。特に細長いシャフト１６の屈曲は、参照により全体が
本明細書に組み入れられた、Ｗｕ他への米国特許出願第１２／５４５，６４８号、”Ａｐ
ｐａｒａｔｕｓ，　Ｓｙｓｔｅｍｓ，　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　ａｃｈｉｅｖ
ｉｎｇ　Ｉｎｔｒａｖａｓｃｕｌａｒ，　Ｔｈｅｒｍａｌｌｙ－Ｉｎｄｕｃｅｄ　Ｒｅｎ
ａｌ　Ｎｅｕｒｏｍｏｄｕｌａｔｉｏｎ”に示された通り遂行してもよい。代替または追
加として、処置デバイス１２およびその先端部分２０は、ガイドカテーテルの基端からの
操作により調整または再形成され得る先端付近のプリフォームされた、または操縦可能な
屈曲部分を含む操縦可能なガイドカテーテル（図示しない）を通して挿入されることによ
り屈曲されてもよい。
【００２８】
　細長いシャフト１６をはじめとする処置デバイス１２および治療アセンブリ２１のエネ
ルギー送達要素２４の任意の区分の最大外寸法（例えば、径）は、デバイス１２を通過す
るガイドカテーテル９０の内径により画定することができる。１つの特別な実施形態にお
いて、例えば、内径およそ０．０９１インチ（２．３１ｍｍ）を有する８フレンチガイド
カテーテルが、腎動脈に接近するガイドカテーテルとして用いられてもよい。エネルギー
送達要素２４とガイドカテーテルの間の合理的な間隙許容値（ｃｌｅａｒａｎｃｅ　ｔｏ
ｌｅｒａｎｃｅ）を可能にすれば、治療アセンブリ２１の最大外寸法が、一般におよそ０
．０８５インチ（２．１６ｍｍ）以下になる。エネルギー送達要素２４を運搬する実質的
に螺旋形の支持構造を有する治療アセンブリでは、展開または螺旋形の構成が、好ましく
は、およそ０．０８５インチ（２．１６ｍｍ）以下の最大幅を画定する。しかし、より小
さい５フレンチガイドカテーテルを使用するには、処置デバイス１２に沿ったより小さな
外形の使用が必要となる可能性がある。例えば、５フレンチガイドカテーテル内を走る螺
旋形支持構造２２を有する治療アセンブリ２１は、約０．０５３インチ（１．３５ｍｍ）
以下の外寸法または最大幅を有する。更に別の実施形態において、エネルギー送達要素と
ガイドカテーテルの間に十分な間隙が存在することが前提であれば、実質的に０．０５３
インチ（１．３５ｍｍ）未満の最大幅を有する治療アセンブリ２１を有することが望まし
くなり得る。その上、幾つかの実施形態において、ガイドカテーテルおよび治療アセンブ
リ２１が、約１．５：１の口径比を画定する配列を有することが望ましくなり得る。別の
実施例において、６フレンチガイドカテーテル内を送達される螺旋構造およびエネルギー
送達要素２４は、０．０７０インチ（１．７８ｍｍ）以下の外寸法を有する。更なる実施
例において、他の適切なガイドカテーテルが用いられてもよく、処置デバイス１２の外寸
法および／または配列は、それに応じて変動させることができる。
【００２９】
　腎動脈ＲＡ内のシャフト１６の先端部分２０に治療アセンブリ２１を配置させた後、治
療アセンブリ２１は、送達状態から配備状態または配備配列に変換される。その変換は、
特別な実施形態およびその様々な配備様式に関して本明細書に記載された通り、デバイス
の構成要素の配列を用いて開始されてもよい。以下により詳細に記載された通り、そして
本発明のテクノロジーの１つ以上の実施形態によれば、治療アセンブリは、例えば治療ア
センブリの支持構造と内部または外部で係合された引張のしくは張力ワイヤ、ガイドワイ
ヤ、シャフトまたは探査針などの制御部材により配備されて、アセンブリに変形または成
形力を加え、それを配備状態に変換してもよい。あるいは治療アセンブリ２１は、放射状
の抑制を解くとアセンブリが配備されるように、アセンブリ自己展開または配備していて
もよい。更に、治療アセンブリ２１を送達状態から配備状態へ変換するのに用いられるモ
ダリティにより、ほとんどの実施形態において、治療アセンブリ２１を再度、配備状態か
ら送達状態に戻るように変換してもよい。
【００３０】
　各腎動脈ＲＡ内での支持構造２２およびエネルギー送達要素２４の更なる操作により、
各腎動脈ＲＡの内壁に沿った組織へのエネルギー送達要素２４の並置を確立する。例えば
図３Ｂおよび３Ｃに示す通り、治療アセンブリ２１は、エネルギー送達要素２４が腎動脈
壁５５と接触するように、腎動脈ＲＡ内で展開される。幾つかの実施形態において、先端
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部分２０の操作により、エネルギー送達要素２４と腎動脈壁との接触も容易になる。本明
細書に記載された支持構造（例えば、支持構造２２）の実施形態は、腎動脈の内壁５５と
エネルギー送達要素２４の間の接触力が、確実に最大値を超えないと予測される。加えて
、本明細書に記載された支持構造２２または他の適切な支持構造は、好ましくは一定した
病巣形成を可能にし得る、動脈壁５５に対する一定した接触力を提供する。
【００３１】
　心合わせは、エネルギー送達要素２４と腎動脈壁５５との幾何学的態様の心合わせを含
んでいてもよい。例えばエネルギー送達要素２４が丸い端部を有する円筒形を有する実施
形態において、心合わせは、個々のエネルギー送達要素２４の長手方向の表面と動脈壁５
５との心合わせを含んでいてもよい。別の実施例において、実施形態は、構築された形状
または不活性な表面を有するエネルギー送達要素２４を含んでいてもよく、心合わせは、
その構築された形状または不活性な表面が動脈壁５５と接触しないようにエネルギー送達
要素２４を心合わせすることを含んでいてもよい。
【００３２】
　配備状態にある図３Ｂおよび３Ｃにおいて最良に見られる通り、治療アセンブリ２１は
、螺旋形通路に沿って腎動脈壁５５と接触する、実質的に螺旋形の支持構造２２を画定す
る。この配列の一利点は、血管の周囲に圧力を加えずに、螺旋構造からの圧力を放射方向
に広範に加えることができることである。つまり螺旋形の治療アセンブリ２１は、動脈壁
が任意の方向に移動した時に、エネルギー送達要素２４と動脈壁５５との安定した接触を
提供すると予測される。更に、螺旋形通路に沿って血管壁５５に加えられた圧力が、血管
の周囲を緊張または拡張させて血管組織への損傷を引き起こす可能性は低い。展開された
螺旋構造の更に別の特色は、それが放射方向に広範囲で血管壁と接触することができ、血
管内の管腔を十分に開いた状態に保ち、治療の間に螺旋内の血流を可能にすることである
。
【００３３】
　配備状態にある図３Ｂに最良に見られる通り、支持構造２２は、主な腎動脈（即ち、分
岐部に近い腎動脈の区分）の腎動脈長５４とほぼ等しいか、またはそれ未満である治療ア
センブリ２１の最大軸長を画定する。この長さは、患者により変動し得るため、配備され
た螺旋形の支持構造２２が、異なる患者に適し得る異なるサイズに組み立て得ることが想
定される（例えば、図４Ａに示す通り長さＬおよび／または径Ｄが変動する）。配備状態
にある図３Ｂおよび３Ｃを参照すると、螺旋形の治療アセンブリ２１は、エネルギー送達
要素２４と動脈ＲＡの内壁５５の間に周辺に沿って不連続な接触を提供する。即ち、螺旋
形通路は、血管の長手方向軸の周りに血管の内壁に沿って、部分的な円弧（即ち、＜３６
０°）、完全な円弧（即ち、３６０°）または完全な円弧を超えるもの（即ち、＞３６０
°）を含んでいてもよい。しかし幾つかの実施形態において、円弧は、実質的に、動脈の
中心軸に対して垂直な一平面内に存在せず、代わりに好ましくは、動脈の中心軸と鈍角を
画定する。
【００３４】
　Ａ．螺旋構造
　図４Ａは、該テクノロジーの実施形態による処置デバイス（例えば、処置デバイス１２
）と共に使用される治療または処置アセンブリ２１の平面図であり、図４Ｂは、図４Ａの
治療アセンブリ２１の等角図である。図４Ａおよび４Ｂに示されたエネルギー送達要素２
４は、単に例示を目的としており、処置アセンブリ２１が異なる数および／または配列の
エネルギー送達要素２４を含み得ることは理解されよう。
【００３５】
　図４Ａおよび４Ｂに示される通り、螺旋は、少なくとも一部として、全体的な径Ｄ、長
さＬ、螺旋角度α（螺旋に対してタンジェントな線とその軸の間の角度）、ピッチＨＰ（
軸に対して平行に測定された、１つの完全な螺旋回転分の長手方向距離）、および回転の
数（螺旋が軸の周りの３６０度回転を完了する回数）により特徴づけることができる。
【００３６】
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　特に螺旋の配備または展開形態は、例えば血管壁または他の構造により制限されない、
自由空間内の伸長軸に沿った軸長Ｌにより特徴づけることができる。螺旋形支持構造２２
は、送達状態から放射状に展開するため、径Ｄは増加し、長さＬは減少する。即ち、螺旋
構造が、配備した時に、先端２２ａは、基端２２ｂに向かって軸上を移動する（またはそ
の逆）。したがって配備された長さＬは、展開されていない長さまたは送達長よりも小さ
い。特定の実施形態において、支持構造２２の先端部分２２ａまたは基端部分２２ｂの一
方のみが、細長いシャフト１６またはその伸長部にしっかりと結合されている。他の実施
形態において、支持構造２２は、先端部分２２ａおよび基端部分２２ｂを互いにねじるこ
とにより、配備または展開構成に変換されてもよい。
【００３７】
　図４Ｂを参照すると、配備された螺旋形の支持構造２２は、場合により、比較的直線の
螺旋部分の遠位方向へある遠位伸長部２６ａを含み、非侵襲的な（例えば、丸い）チップ
５０で終結していてもよい。チップ５０を含む遠位伸長部２６ａは、螺旋構造が展開して
、そして／または送達シースを引っ込めて、血管を損傷するリスクが低下してもよく、そ
れが展開して、血管内の螺旋構造の心合わせが容易にしてもよい。幾つかの実施形態にお
いて、遠位伸長部２６ａは、概ね直線（しかし可撓性）であり、約４０ｍｍ未満（例えば
、２ｍｍ～１０ｍｍの間）の長さを有する。チップ５０は、接着剤、溶接、圧着、オーバ
ーモールド成形、および／またははんだにより該構造要素の先端に固定されたポリマーま
たは金属で製造することができる。別の実施形態において、チップ５０は、該構造要素と
同じ材料から製造されて、機械加工または融解によりチップ５０に組み立てられてもよい
。別の実施形態において、遠位伸長部２６ａは、異なる構成および／または特色を有して
いてもよい。例えば幾つかの実施形態において、チップ５０は、エネルギー送達要素また
は放射線不透過性マーカを含んでいてもよい。更に遠位伸長部２６ａは、全ての実施形態
に含まれていなくてもよい、任意の特色である。
【００３８】
　螺旋構造は、場合により、支持構造２２の螺旋形の領域に比べ、比較的直線である近位
伸長部２６ｂを有していてもよい。例えば近位伸長部２６ｂは、支持構造２２の伸長部で
あってもよく、０ｍｍ～４０ｍｍの間（例えば、約２～約１０ｍｍの間）の長さを有して
いてもよい。あるいは近位伸長部２６ｂは、別個の材料（例えば、ポリマー線維）で構成
されていて、支持構造２２の残り部分よりも可撓性であってもよい。近位伸長部２６ｂは
、支持構造２２の螺旋領域と細長いシャフト１６の先端の間に可撓性連結を提供するよう
に構成されている（図１）。この特色は、細長いシャフト１６から螺旋構造２２の螺旋領
域まで移動する力を減少させることにより、配備された螺旋形支持構造２２と血管壁との
心合わせが容易になると予測される。これは、例えば細長いシャフトが血管壁の側面方向
に偏向している場合、または細長いシャフトが血管壁に関して移動していて螺旋構造を配
置された状態である場合には、有用となり得る。
【００３９】
　再度、図４Ａおよび４Ｂを一緒に参照すると（そして図３Ａおよび３Ｂを参照すると）
、配備された螺旋形の支持構造２２の寸法は、その物理的特徴およびその構成（例えば、
展開または非展開）により影響を受け、その一方で腎動脈の幾何学を考慮して選択しても
よい。例えば配備された螺旋構造の軸長Ｌは、患者の腎動脈（例えば、図３Ａおよび３Ｂ
の腎動脈ＲＡの長さ５４）よりも長くならないように選択されてもよい。例えば腎動脈の
アクセス部位と口の間の距離（例えば、典型的には約４０ｃｍ～約５５ｃｍとなる大腿ア
クセス部位から腎動脈までの距離）は、一般に、腎動脈の長さに沿った大動脈および最も
遠位の処置部位からの腎動脈の長さ（典型的には約７ｃｍ未満）よりも大きい。したがっ
て、細長いシャフト１６（図１）が少なくとも４０ｃｍであり、螺旋構造が展開していな
い長さＬでは約７ｃｍよりも小さいと予想される。約４ｃｍ以下の展開していない構成の
長さは、患者の大部分における使用に適していて、長い接触領域を提供する場合があり、
展開構成の場合および幾つかの実施形態において、複数のエネルギー送達要素の配置のた
めの長い領域を提供する場合があるが、展開していない構成のより短い長さ（例えば、約
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２ｃｍ未満）が、短い腎動脈を有する患者において用いられる場合がある。螺旋構造２２
は、典型的な腎動脈径で作用するように設計されてもよい。例えば、腎動脈ＲＡの径５２
（図３Ａ）は、約２ｍｍ～約１０ｍｍの間で変動してもよい。特別な実施形態において、
螺旋構造２２上のエネルギー送達要素２４の配置が、腎動脈ＲＡに関して腎神経叢ＲＰの
推定位置に関して選択されてもよい。
【００４０】
　別の特別な実施形態において、治療アセンブリ２１の区分または支持構造は、制限され
ていない構成（即ち、図４Ａおよび４Ｂに示された通り体外）に全て配備させる場合には
、約１５ｍｍ未満（例えば、約１２ｍｍ、１０ｍｍ、８ｍｍ、または６ｍｍ）の径Ｄ；約
４０ｍｍ以下（例えば、約２５ｍｍ未満、約２０ｍｍ未満、約１５ｍｍ未満）の長さＬ；
約２０°～７５°の間（例えば、約３５°～５５°の間）の螺旋角度α；０．２５～６の
間（例えば、０．７５～２の間、０．７５～１．２５の間）の回転範囲；および約５ｍｍ
～２０ｍｍの間（例えば、約７ｍｍ～１３ｍｍの間）のピッチＨＰを有する螺旋形状を含
む。別の実施例において、治療アセンブリ２１は、中心軸の周りの径がおよそ１０ｍｍで
ある送達状態から、エネルギー送達要素２４が動脈壁と接触している送達状態まで放射状
に展開するように構成されていてもよい。前述の径／角度は、該テクノロジーの特別な実
施形態に関連しており、該テクノロジーの別の実施形態により構成された治療アセンブリ
が異なる配列および／または形態を有し得ることは理解されよう。
【００４１】
　幾つかの実施形態において、配備された螺旋形の支持構造２２は、概ね円筒形であって
もよい（即ち、螺旋の径は、長さの大部分に沿って概ね一定している可能性がある）。し
かし、構造２２は、円錐螺旋形状、先細の構造要素、時計回りまたは反時計回りの経路、
一定した、または変動するピッチなどの変動を有し得ることも企図される。
【００４２】
　一実施形態において、支持構造２２は、固体構造要素、例えばワイヤ、管、巻き付けた
または編み込んだケーブルなどを含むことができる。支持構造２２は、生体適合性金属、
および／またはポリマー、例えばポリエチレンテレフタラート（ＰＥＴ）、ポリアミド、
ポリイミド、ポリエチレンブロックアミドコポリマー、ポリプロピレン、またはポリエー
テルエーテルケトン（ＰＥＥＫ）ポリマーから形成されていてもよい。幾つかの実施形態
において、支持構造２２は、非導電性、導電性（例えば、ステンレス鋼、ニチノール、銀
、プラチナ、ニッケル－コバルト－クロム－モリブデン合金）、または導電性材料と非導
電性材料との組み合わせであってもよい。１つの特別な実施形態において、例えば支持構
造２２は、スプリングテンパーのステンレス鋼またはニチノールなどの予備成形材料で形
成されていてもよい。更に特別な実施形態において、構造２２は、処置アセンブリ２１が
腎動脈において適切に配置および／または配備されているかを医師に決定させるよう、少
なくとも一部が、蛍光画像を撮影することが可能な放射線不透過性材料から形成されてい
てもよい。放射線不透過性材料は、例えば、硫酸バリウム、三酸化ビスマス、次炭酸ビス
マス、粉末タングステン、粉末タンタル、または金とプラチナなど特定の金属の様々な配
合剤を含んでいてもよく、これらの材料は、構造要素２２に直接組み込まれていてもよく
、または螺旋構造２２上に部分的もしくは完全なコーティングを形成していてもよい。
【００４３】
　一般に螺旋構造２２は、挿入および展開されて腎動脈壁５５の内表面に接触すると（図
３Ａおよび３Ｂ）、腎動脈壁５５に所望の外側への放射力を加えるよう設計されていても
よい（図３Ａおよび３Ｂ）。放射力を選択して、螺旋構造２２が患者の体内で動脈壁５５
に対して展開すると、腎動脈ＲＡを緊張または拡張させることによる損傷を回避してもよ
い。腎動脈ＲＡが損傷するのを回避しながら、なおも適当な安定化力を提供し得る放射力
は、典型的な血圧により動脈壁に加えられる放射力を計算することにより決定してもよい
。例えば適切な放射力は、約３００ｍＮ/ｍｍ以下（例えば、２００ｍＮ／ｍｍ未満）で
あってもよい。加えられる放射力に影響を及ぼし得る要因としては、支持構造２２の幾何
学的配置および剛性が挙げられる。１つの特別な実施形態において、支持構造２２は、約
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０．００３～０．００９インチ（０．０８～０．２３ｍｍ）の径である。支持構造２２の
組成に応じて、構造要素の径は、展開の際に腎動脈に対する所望の快適性および／または
放射力を容易にするように選択されてもよい。例えば、より剛性の材料（例えば、金属）
から形成された支持構造２２は、高可撓性ポリマーから形成された支持構造２２に関して
薄いことで、類似の可撓性および放射力プロファイルを実現してもよい。螺旋形支持構造
２２の外部圧力は、関連の圧力変換器によりインビボで評価されてもよい。
【００４４】
　加えて、加熱処理およびアニーリングをはじめとする特定の二次的プロセスにより、繊
維材料を硬化または軟化させて、強度および剛性に影響を及ぼしてもよい。特にニチノー
ルなどの形状記憶合金では、これらの二次プロセスを変動させて、同じ出発原料に異なる
最終的特性を与えてもよい。例えば、弾性範囲または軟性を増加させて、改善された可撓
性を付与してもよい。形状記憶合金の二次的プロセスは、変態温度、即ち構造が所望の放
射強さおよび剛性を示す温度に影響を及ぼす。形状記憶ニチノールなどの形状記憶特性を
用いる実施形態において、この変態温度は、正常な体温（例えば、３７℃前後）または約
３７℃～４５℃の範囲内に設定されてもよい。超弾性ニチノールを含む別の実施形態にお
いて、変態温度は、十分に体温未満、例えば０℃未満であってもよい。あるいは螺旋構造
は、所望の螺旋形状に熱工作されたニチノールなどの弾性または超弾性材料から形成され
ていてもよい。あるいは螺旋構造２２は、１種以上のポリマーおよび金属などの複数の材
料から形成されていてもよい。
【００４５】
　再度、図３Ｂおよび３Ｃを一緒に参照すると、処置アセンブリ２１の支持構造２２が、
患者に挿入されていない時には、送達状態にある径よりも大きな最大径まで配備し得るこ
とが理解されなければならない。更に、螺旋形の構造２２は、最大径が腎動脈ＲＡの管腔
径５２よりも大きくなるようなサイズになっていてもよい。しかし、螺旋形の構造２２は
、患者に挿入されて配備状態に変換されると、放射状に展開して腎動脈の管腔に架かり、
最大円周区分では、およそ腎動脈ＲＡの径５２であるか、またはそれよりもわずかに小さ
い（例えば、エネルギー送達要素２４が間隙の一部を満たす実施例において）。わずかな
量の血管拡張を、過度に損傷されずに引き起こすことができ、構造２２は、最大円周区分
が腎動脈ＲＡの径５２よりもわずかに大きくなるよう、または１つ以上のエネルギー送達
要素２４が腎動脈ＲＡの壁５５にわずかに押し込まれるように、展開させることができる
。わずかで非損傷的な動脈壁５５の拡張を引き起こす螺旋形のアセンブリまたはアレイは
、有利には、エネルギー送達要素２４と動脈壁５５の間に安定した接触力を提供すること
ができ、そして／または呼吸運動および血流の脈動により動脈が移動する場合でも、エネ
ルギー送達要素２４を適所に保持することができる。腎動脈ＲＡのこの径５２が、患者に
より変動するため、処置アセンブリ２１は、送達径と最大径の間の径範囲を仮定すること
ができてもよい。
【００４６】
　先に提供された通り、螺旋構成の配備された治療アセンブリ２１の１つの特色は、螺旋
構造に関連するエネルギー送達要素２４が、血管壁と安定して接触するよう配置されて、
一定した病変を確実に形成させ得ることである。更に、複数のエネルギー送達要素２４は
、適切な間隔をあけて螺旋構造に沿って配置されて、標的血管内に所望の病変構成を実現
してもよい。先に記載された螺旋構成を有する治療アセンブリ２１の複数の実施形態の別
の特色は、該アセンブリが展開されて、比較的広範囲の異なる管径内で、そして／または
様々な蛇行性で適合し得ることである。
【００４７】
　Ｂ．エネルギー送達要素のサイズおよび構成
　本明細書に提供された実施形態が、１つ以上のエネルギー送達要素２４と併せて用いら
れ得ることが理解されなければならない。以下により詳細に記載される通り、エネルギー
送達要素２４を運搬する配備された螺旋形の構造は、任意の再配置を行わずに腎動脈への
治療エネルギー送達を提供するように構成されている。エネルギー送達要素２４の例示的
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実施形態を、図５Ａ～５Ｄに示す。螺旋構造２２に関連するエネルギー送達要素２４は、
別々の要素であってもよく、または螺旋構造２２の一体となった部分であってもよい。一
部の患者において、エネルギー送達要素（複数可）２４を使用して、腎動脈の円周の周り
に間隔をあけて配置された単一病変または複数の巣状病変を生成することが望ましい場合
がある。所望の長手方向および／または円周寸法を有する単一巣状病変、１つ以上の完全
に円形の病変、共通の長手方向位置で円周上に間隔をあけて配置された複数の病変、螺旋
形の病変、断続的な螺旋病変、概ね線状の病変、および／または共通の円周位置で長手方
向に間隔をあけて配置された複数の離れた巣状病変が、代替または追加的に生成されても
よい。更なる実施形態において、エネルギー送達要素２４を用いて、様々な他の幾何学的
形状またはパターンを有する病変を生成してもよい。
【００４８】
　エネルギー送達要素２４のサイズ、形状、および数に応じて、形成された病変が、腎動
脈の円周の周りに間隔をあけて配置されてもよく、その同じ形成病変が、腎動脈の長手方
向軸に沿って離れて配置されてもよい。特別な実施形態において、各形成病変が血管円周
の少なくとも１０％を覆って、腎神経叢に影響を及ぼす確率を高めることが望ましい。更
に腎臓の除神経を実現するために、血管の基端または先端から見える形成病変のパターン
が、腎動脈の円周の周りの少なくともほぼ全体に延在することが望ましいと判断される。
言い換えると、各形成病変が、実際の円周の病変または事実上円周の病変のいずれかを生
成するパターンで、円周の円弧、および血管の端部から見える病変それぞれを覆うか、隣
接する病変もしくは他の病変と接する、または重なる。実際の円周病変を画定する形成病
変は、腎動脈の長手方向軸に対して垂直な単一平面内に存在する。そのパターンの病変を
１つを超えてそのように形成させることができるが、事実上円周の病変は、単一の垂直平
面内に全てが存在し得ない複数の病変により画定される。事実上円周の病変を含む形成病
変の少なくとも１つは、他の病変から離れて軸上に配置される。非限定的実施例において
、各病変が血管円周の少なくとも１／６に沿って延在する円弧に架かり、得られた病変の
パターンが血管の端部から見ると血管円周を完全に含むように、事実上円周の病変が、腎
動脈に沿った単一螺旋パターンに生成された６つの病変を含むことができる。しかし他の
実施例において、事実上円周の病変は、異なる数の病変を含むことができる。各病変が外
膜内および外膜を超えて透過するのに十分深く、それにより腎神経叢に影響を及ぼすこと
も望ましい。しかし過度に深い（例えば、＞５ｍｍ）病変は、非標的組織および標的構造
（例えば、腎静脈）を妨害するリスクが生じ、そのため制御された深さでのエネルギー処
置も望ましい。
【００４９】
　図４Ａおよび４Ｂに示される通り、エネルギー送達要素２４は、螺旋構造２２上に所望
の配列で分布されてもよい。例えばエネルギー送達要素２４の間の軸方向距離は、腎動脈
壁５５上の個々のエネルギー送達要素２４により形成された病変の縁部が重複する、また
は重複しないように、選択されてもよい。軸方向距離ｘｘまたはｙｙの一方または両方が
、約２ｍｍ～約１ｃｍであってもよい。特別な実施形態において、軸方向距離ｘｘまたは
ｙｙが、約２ｍｍ～約５ｍｍであってもよい。別の実施形態において、エネルギー送達要
素２４は、約３０ｍｍ離れて配置されていてもよい。更に別の実施形態において、エネル
ギー送達要素２４は、約１１ｍｍ離れて配置されている。更に別の実施形態において、エ
ネルギー送達要素２４は、約１７．５ｍｍ離れて配置されている。更に、軸方向距離ｘｘ
は、軸方向距離ｙｙより小さくても、それとほぼ等しくても、またはそれを超えていても
よい。
【００５０】
　エネルギー送達要素２４の間隔は、螺旋距離ｚｚ、即ち、螺旋構造２２の経路に沿った
エネルギー送達要素の間の距離を特徴としてもよい。螺旋距離ｚｚは、エネルギー送達要
素２４により生成される病変のサイズに基づいて選択されてもよく、そのため病変が重複
しても、または重複しなくてもよい。幾つかの実施形態において、エネルギー送達要素２
４は、長手方向軸および円周上で互いに偏向して配置されている。例えば図４Ｃは、螺旋
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構造２２の端面図であり、配備された螺旋構造２２の円周の、エネルギー送達要素２４の
互いの角度の偏向または分離を示す。特にエネルギー送達要素２４ｃは、角度１５０によ
るエネルギー送達要素２４ａからの偏向、および角度１５２によるエネルギー送達要素２
４ｂからの偏向である。エネルギーがエネルギー送達要素２４ａ、２４ｂ、および２４ｃ
を介して腎動脈に加えられる時に病変が円周上で重複していても、または重複していなく
てもよいように、偏向の角度が選択されてもよい。
【００５１】
　図４Ｄは、円周上および／または長手方向に重複しているが、螺旋通路に沿って重複し
ていない形成病変３４０を有する血管の側面図である。より具体的には病変３４０は、エ
ネルギー送達要素２４により形成されて、血管の一端から見て（例えば、図４Ｃを参照）
円周上の重複部３４１および／または長手方向の重複部３４２を有することができるが、
螺旋長重複を生成せず、代わりに螺旋長の間隙３４３を形成してもよい。例えばエネルギ
ー送達要素２４は、ＲＦエネルギーの電場を血管壁に加えるために電極の形態をとっても
よく、そして径が約５ｍｍの病変を生成し、電極が約６～約７ｍｍの螺旋距離により離れ
て配置されるように構成されてもよい。エネルギー送達要素２４の数および配置に応じて
、任意の適切な回転数を有する螺旋病変パターンが、形成されてもよい。そのため、処置
デバイス１２は、単一エネルギー適用を利用して、複雑な病変パターンを形成してもよい
。図４Ａ～４Ｃに示された実施形態が例示であり、本質的に概略の可能性があり、互いに
厳密に相関していない可能性があり、該テクノロジーの特定の態様を明白にする目的のた
めだけに示されていることに留意しなければならない。そのため、エネルギー送達要素２
４の数および配置は、図４Ａ～４Ｃのそれぞれにおいて異なっており、特に再配置せずに
処置アセンブリ２１の１回の配備のみにエネルギーを加えた場合、例示された実施形態に
より形成された病変は、先に記載された事実上円周上の病変を実現するのに、十分に重複
したパターンを生成していなくてもよい。
【００５２】
　再度、図３Ｂを参照すると、個々のエネルギー送達要素２４は、エネルギー発生装置２
６に連結されており（図１）、腎動脈の内壁と接触するようなサイズおよび構成である。
示された実施形態において、エネルギー送達要素２４は、単極または単一極モードで動作
されてもよい。この配列において、加えられたＲＦ電場の戻り通路が、例えば不関電極ま
たは中性電極とも呼ばれる外部分散電極（図１および２の要素３８として示す）により、
確立される。ＲＦ電場エネルギーの単極適用が、電極に隣接する組織をオーム加熱または
抵抗加熱する働きがある。ＲＦ電場の適用は、組織を熱で損傷する。処置の目的は、標的
神経線維内にニューロモジュレーション（例えば、壊死、熱変化またはアブレーション）
を熱的に誘導することである。この熱的損傷は、血管壁内に病変を形成する。あるいはＲ
Ｆ電場が、組織を熱で損傷しない振動またはパルス強度により送達され、標的神経内のニ
ューロモジュレーションが、神経シグナルの電気的加工により遂行される。
【００５３】
　エネルギー送達要素２４の活性表面積は、組織と緊密に接触して配置され得る要素２４
のエネルギー伝達面積として定義される。エネルギー送達要素と血管壁との間に過度に大
きな接触面積があれば、組織とエネルギー送達要素の間の境界、またはその周囲が過度に
高い温度を生じる可能性があり、それによりこの境界に過度の熱発生が起こり得る。この
過度の熱は、円周方向に過度に大きな病変を生じる可能性がある。これにより、血管壁に
不適切な熱負荷がもたらされる可能性もある。幾つかの例において、過度の接触は、小さ
く浅い病変をもたらす可能性もある。エネルギー送達要素と血管壁とが過度に小さい接触
であれば、血管壁が表面的に加熱される可能性があり、それにより過度に小さく（例えば
血管の円周の＜１０％）、および／または過度に浅い病変を生じる可能性がある。
【００５４】
　エネルギー送達要素２４と内部血管壁（例えば、腎動脈壁５５）の間の接触の活性表面
積（ＡＳＡ）は、血管壁のいたるところでの熱エネルギー場発生の効率および制御に大き
く関係し、腎神経叢内の標的神経線維に熱的に影響を及ぼす。エネルギー送達要素のＡＳ
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Ａは、所望のサイズおよび深さの病変を生成するのに重要であるが、エネルギー送達要素
２４および電極４６のＡＳＡと総表面積（ＴＳＡ）との比も、重要である。ＴＳＡに対す
るＡＳＡの比は、２つの方法で病変形成に影響を及ぼす：（１）電場を介した抵抗加熱の
度合い、および（２）注入または輸注された生理食塩水などの血流または他の対流冷却要
素の影響。例えばＲＦ電場は、電場に暴露される組織の抵抗加熱を介して病変形成を引き
起こす。ＴＳＡに対するＡＳＡの比が高いほど（即ち、電極と組織の接触が大きいほど）
、抵抗加熱が大きくなり、例えば形成される病変が大きくなる。以下により詳細に議論さ
れる通り、電極の非接触部分を通る血流（ＴＳＡ－ＡＳＡ）が、電極の伝導および対流冷
却を提供し、それにより血管壁と電極との境界から過剰な熱エネルギーを取り去る。ＴＳ
Ａに対するＡＳＡの比が過度に高い（例えば、５０％を超える）、組織の抵抗加熱が過度
に進行して、過剰の熱エネルギーが十分に取り去られず、その結果、過剰の熱が発生し、
狭窄傷害、血栓形成および不適当な病変サイズをもたらす可能性が上昇する。ＴＳＡに対
するＡＳＡの比が過度に低いと（例えば、１０％）、組織の抵抗加熱が過度に低くなり、
その結果、表層が加熱されて、より小さく浅い病変になる。代表的な実施形態において、
組織に接触するエネルギー送達要素２４のＡＳＡは、
【数１】

として表すことができる。５０％を超えるＴＳＡに対するＡＳＡの比は、電力送達アルゴ
リズムで補てんすることにより、および／または電極を血流に暴露して電極の対流冷却を
利用することにより、過剰に熱を発生させず、依然として効果的となり得る。以下に更に
議論される通り、電極の冷却は、電極および血流に生理食塩水（例えば、室温の生理食塩
水または冷却生理食塩水）などの冷却液を注入または輸注することにより実現することが
できる。
【００５５】
　エネルギー送達要素２４のための様々なサイズ制限が、臨床的理由から、ガイドカテー
テルの最大の所望寸法により、そして腎動脈の管腔自体のサイズおよび解剖学的構造によ
り課されてもよい。図１３および２５に示されたような幾つかの実施形態において、エネ
ルギー送達要素２４の最大外径（または非円形断面では断面寸法）は、ハンドルアセンブ
リ３４の遠位にある細長いシャフト１６の長さに沿って遭遇する最大径であってもよい。
これまで議論された通り、臨床的理由から、エネルギー送達要素２４の最大外径（または
断面寸法）は、細長いシャフト１６が血管内進路１４を通過することになるガイドカテー
テルの最大内径により制限される。８フレンチガイドカテーテル（およそ０．０９１イン
チ（２．３１ｍｍ）の内径を有する）が、臨床的見通しから、腎動脈へのアクセスに用い
られる最大の所望のカテーテルであり、エネルギー送達要素２４とガイドカテーテルとの
合理的な間隙許容値を可能にすると仮定すれば、電極４６の最大径は、約０．０８５イン
チ（２．１６ｍｍ）に制限される。８フレンチガイドカテーテルの代わりに６フレンチガ
イドカテーテルが用いられる場合には、エネルギー送達要素２４の最大径は、約０．０７
０インチ（１．７８ｍｍ）、例えば約０．０５０インチ（１．２７ｍｍ）に制限される。
５フレンチガイドカテーテルが用いられる場合には、エネルギー送達要素２４の最大径は
、約０．０５３インチ（１．３５ｍｍ）に制限される。
【００５６】
　これらの制限および前述の電力送達の考慮に基づけば、エネルギー送達要素２４は、約
０．０４９～約０．０５１インチ（１．２４ｍｍ～１．３０ｍｍ）の外径を有していても
よい。エネルギー送達要素２４は、約０．０２０インチ（０．５１ｍｍ）の最小外径を有
していて、十分な冷却および病変サイズを提供してもよい。幾つかの実施形態において、
エネルギー送達要素２４は、約１ｍｍ～約３ｍｍの長さを有していてもよい。エネルギー
送達要素２４が抵抗加熱要素である幾つかの実施形態において、エネルギー送達要素２４
は、約０．０４９～０．０５１インチ（１．２４ｍｍ～１．３０ｍｍ）の最大外径および
約１０ｍｍ～３０ｍｍの長さを有する。例えば、エネルギー送達要素２４の一実施形態は
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、支持構造（例えば、管状構造）の周りに配設された電極４～６個のマルチ電極アレイを
提供する。例えば、エネルギー送達要素２４が、金電極、あるいはプラチナ、プラチナ－
イリジウム、または別の適切な材料であってもよい。１つの特別な実施形態において、電
極は、ＩＤ約０．０３０インチ×ＯＤ０．０３２５インチ×長さ０．０６０インチ（０．
７６ｍｍ×０．８３ｍｍ×１．５２ｍｍ）であってもよい。更に別の特別な実施形態にお
いて、電極は、ＩＤ約０．０２９インチ×ＯＤ０．０３３インチ×長さ０．０６０インチ
（０．７２ｍｍ×０．８３ｍｍ×１．５２ｍｍ）であってもよい。更に別の特別な実施形
態において、電極は、ＩＤ約０．０３８インチ×ＯＤ０．０４２インチ×長さ０．０６０
インチ（０．９７ｍｍ×１．０７ｍｍ×１．５２ｍｍ）であってもよい。その上、電極は
、ポリマーのジャケット付き電極それぞれの供給ワイヤーアレイで支持構造から適宜、電
気的に絶縁されていることで、支持構造２２の周りのコンパクトなジャケット付き電極ア
レイアセンブリを提供してもよい。
【００５７】
　別の実施形態において、処置デバイス１２の外径は、１つ以上のエネルギー送達要素２
４により画定されてもよく、更に図８Ａに示される制御ワイヤ１６８などの要素により画
定されてもよい。例えば特別な実施形態は、８フレンチガイドカテーテルと共に使用して
もよく、０．０４９～約０．０５３インチ（１．２４ｍｍ～１．３５ｍｍ）の径を有する
エネルギー送達要素２４（複数可）と、０．００５～約０．０１５インチ（０．１３ｍｍ
～０．３８ｍｍ）の径を有する制御ワイヤとを含んでいてもよい。しかし別の実施形態に
おいて、エネルギー送達要素２４および／または制御ワイヤの配列および／または寸法は
、多様であってもよい。
【００５８】
　特定の実施形態において、螺旋構造２２は、導電性材料で形成されてもよい。例えば螺
旋構造２２は、ニチノールワイヤ、ケーブル、または管で製造されていてもよい。図５Ｅ
に示された通り、ワイヤリード１９が、螺旋構造２２をエネルギー発生装置２６に連結し
ていてもよい。螺旋構造２２は、腎動脈壁との接触領域を形成し、エネルギー送達要素２
４として働く。この構成において、螺旋構造２２は、連続螺旋病変を生成することが可能
である。エネルギー送達要素２４となるように構成された螺旋構造２２は、場合により、
螺旋構造２２上、その内部および／または付近に配置されたセンサ３３を含んでいてもよ
く、供給ワイヤ３５に電気的に連結されていてもよい。
【００５９】
　別の実施形態において、導電性螺旋構造２２は、少なくとも一部が絶縁されている。即
ち、導電性螺旋構造は、電気絶縁性材料で部分的に覆われ、螺旋構造２２の覆われていな
い部分が、１つ上の導電性エネルギー送達要素２４として働く。エネルギー送達要素２４
は、任意のサイズ、形状、または数であってもよく、本明細書に提供された通り互いに関
して配置されてもよい。
【００６０】
　エネルギー送達要素２４は、熱エネルギーを送達するように、即ち、加熱して熱エネル
ギーを組織に伝達するように構成されていてもよい。例えば、電流がエネルギー送達要素
を通過すると熱が生じるように、エネルギー送達要素は、電気抵抗ワイヤから製造された
サーモミスタまたはコイルなどの電気抵抗要素であってもよい。例えば電気抵抗ワイヤは
、例えば４８～３０ＡＷＧなどの径を有するニッケル－クロムなどの合金であってもよい
。該抵抗ワイヤは、例えばポリイミドエナメルを用いて、電気的に絶縁されてもよい。
【００６１】
　特定の実施形態において、エネルギー送達要素２４は、処置の間に腎動脈に関して角度
方向に再配置されてもよい。例えば再度、図１および２を参照すると、この角度方向の再
配置は、治療アセンブリ２１を押圧して、ハンドルアセンブリ３４を介して処置デバイス
１２の細長いシャフト１６を回転させることにより実現されてもよい。エネルギー送達要
素２４の角度方向または円周方向の再配置に加えて、エネルギー送達要素２４は、場合に
より、腎動脈の長さ方向または長手方向の寸法に沿って再配置されてもよい。この長手方
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向の再配置は、例えばハンドルアセンブリ３４を介して処置デバイス１２の細長いシャフ
ト１６を移動させることにより実現されてもよく、エネルギー送達要素２４の角度方向の
再配置の前、後、またはそれと同時に実行してもよい。図３Ｂを参照すると、エネルギー
送達要素２４を長手方向および角度方向の両方で再配置させて、腎神経叢ＲＰを処置する
ための第二の処置部位で、エネルギー送達要素２４を腎動脈ＲＡの内壁５５と接触するよ
うに配置させる。操作において、その後、エネルギーがエネルギー送達要素２４を介して
送達されて、この第二の処置部位で第二の巣状病変を形成してもよい。複数のエネルギー
送達要素２４が螺旋構造に関連する実施形態では、最初の処置で２つ以上の病巣を生成し
てもよく、再配置で追加の病巣を生成させてもよい。
【００６２】
　特定の実施形態において、螺旋形の支持構造２２の再配置により生成された病変は、そ
れぞれ腎動脈ＲＡの角度方向および長さ方向の寸法に関して最初の病変（複数可）から角
度方向および長手方向に偏向している。エネルギー送達要素（複数可）２４の任意の再配
置の後の、最初のエネルギー負荷および続いての全てのエネルギー負荷により腎動脈ＲＡ
に沿って生成された複合病変パターンが、不連続病変を効果的にもたらすことができる（
即ちそれは、複数の長手方向および角度方向に間隔をあけて配置された処置部位から形成
される）。
【００６３】
　別の実施形態において、エネルギー送達要素２４は、導電性ワイヤの形態であってもよ
い。図５Ｄに示された通り、例えば、導電性ワイヤ５００を螺旋構造２２に巻き付けて、
コイル電極２４’を形成してもよい。コイル電極２４’は、エネルギーを送達するために
大きな表面積を提供してもよい。例えばコイル電極２４’は、一回のエネルギー負荷で概
ね連続した螺旋病変を形成してもよい。コイル電極２４’を、所望の病変に応じて、螺旋
構造２２に任意の手法で巻き付けてもよい。例えばコイル電極２４’は、螺旋の長さに沿
って連続した通路を形成してもよく、またはコイル構造が、非導電性区分により分けられ
た１つ以上の短い分離電極を形成していてもよい。別の実施形態において、コイル電極２
４’の部分を螺旋構造上に配置させて、螺旋構造が展開すると血管壁と接触するようにし
てもよく、螺旋構造が展開して病変が不連続になる場合には、コイル電極２４’の他の部
分を血管から離して配置させてもよい。更にそのような配列において、腎動脈に接触しな
いコイル電極２４’の領域が、以下により詳細に記載される通り、エネルギー送達要素２
４’の冷却に寄与してもよい。エネルギー送達要素２４’を形成する導電性部分の配置お
よび数が、所望の病変パターンに従って選択されてもよい。
【００６４】
　図５Ａおよび５Ｂに示された実施形態において、エネルギー送達要素２４は、好ましく
は丸まった端部および管腔を有する金属電極を含む。ニチノール製の螺旋支持構造２２が
、好ましくは電気的に絶縁されており（例えば、ＰＥＴで）、電極２４は、絶縁部の上に
搭載されている。供給ワイヤ２５が、電極をエネルギー源（図示しない）に連結し、エネ
ルギー（例えば、ＲＦ電流）を電極２４に送達する。丸まった端部が、血管壁への機械的
刺激を低減し、エネルギーが送達された時に、四角または鋭利な端部を有する電極に比較
してより一定した電流密度を提供する。あるいはエネルギー送達要素２４は、図５Ｄを参
照して先に記載されたコイル電極２４’など、記載された他の形態を含んでいてもよい。
別の実施形態において、螺旋構造２２を形成する構造要素５１０は、例えば図５Ｃに見ら
れる通り、エネルギー送達要素２４’そのものであってもよい。
【００６５】
III．腎除神経システムの選択的実施形態
　本明細書に提供された代表的実施形態は、互いに組み合わせられ得る特色および他の開
示された実施形態の特色を含む。これらの実施形態の簡明な説明を提供しようと試みたた
め、本明細書に記載されたものは、実際の実行の全ての特色ではない。任意の工作または
設計計画など、任意のそのような実際の実行を開発することにおいて、数多くの実行に特
定した決定を行って、システム関連およびビジネス関連の制限への遵守など開発者に特有



(25) JP 2013-544131 A 2013.12.12

10

20

30

40

50

の目的を実現して、あらゆる実行に向けて多様であってもよい。
【００６６】
　図６Ａは、該テクノロジーの実施形態により構成された異なる機械的および機能的領域
を有する細長いシャフト１１６を含む処置デバイス１１２の実施形態を示す。例えば処置
デバイス１１２の細長いシャフト１１６は、処置のため、特に腎除神経のために、腎動脈
部位への送達および配備のために治療または処置アセンブリ１２１を有する遠位領域を含
む。細長いシャフト１１６の基端に配設されているのは、細長いシャフト１１６および治
療アセンブリ１２１の操作のためのハンドルアセンブリ１３４である。より具体的にはハ
ンドルアセンブリ１３４は、アクチュエータ１３６（略図で示す）と共に構成されて、送
達状態と配備状態の間で治療アセンブリ１２１を制御または変換するための制御部材（例
えば、図６Ｅまたは８Ａでは制御ワイヤ１６８）の遠隔操作を提供する。適切なハンドル
アセンブリに関する更なる詳細は、例えば、全体が参照により本明細書に組み入れられた
、Ｃｌａｒｋらへの米国特許出願第１２／７５９，６４１号、「Ｈａｎｄｌｅ　Ａｓｓｅ
ｍｂｌｉｅｓ　ｆｏｒ　Ｉｎｔｒａｖａｓｃｕｌａｒ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　Ｄｅｖｉｃ
ｅｓ　ａｎｄ　Ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ　Ｓｙｓｔｅｍ　ｓａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ」に見
出すことができる。
【００６７】
　処置デバイス１１２は、治療アセンブリ１２１が実質的に線状（例えば、直線）となる
送達（例えば、低プロファイル）状態の処置部位に治療アセンブリ１２１を送達して、処
置アセンブリ１２１の支持構造１２２により運搬されるエネルギー送達要素（図示しない
）が、支持部材１２２に沿って実質的に軸上に心合わせされるように構成されている。ハ
ンドルアセンブリ１３４は、腎動脈内の処置部位に配置されると、送達状態から配備状態
に治療アセンブリ１２１を変換する制御部材の動作のために、操作される。例えば一実施
形態において、制御部材は、管状支持構造１２２の内部管腔内に配設された制御ワイヤ１
６８（図８Ａ）を含む。制御ワイヤ１６８の一方の端部は、支持構造１２２の先端または
その付近に付着されていてもよく、制御ワイヤ１６８の反対側の端部は、ハンドルアセン
ブリ１３４内で終結している。先に述べられた通り、ハンドルアセンブリ１３４は、制御
ワイヤ１６８を操作して、送達状態と配備状態の間で治療アセンブリ１２１を変換するよ
うに構成されている。制御ワイヤ１６８の張力が、支持構造１２２上で作用する、近位方
向および軸方向の力を提供する。制御ワイヤ１６８内の張力の影響下で、患者の腎動脈壁
の放射状の制限の影響下にある患者の操作において、支持構造１２２は、螺旋の幾何学配
置に配備してエネルギー送達要素を腎動脈壁と安定して接触させるように変形する。
【００６８】
　配備の際に所望の変形を提供するために、支持構造１２２は、支持構造１２２の周囲に
選択的に形成または配設された複数のスロット、カット、スルーホール、および／または
開口部を有する管状部材であってもよい。管状支持構造１２２は、先に記載された支持構
造２２の特色とほぼ類似した複数の特色を有していてもよい。例えば支持構造１２２は、
ＰＥＴ、ポリアミド、ポリイミド、ポリエチレンブロックアミドコポリマー、ポリプロピ
レン、またはＰＥＥＫポリマーをはじめとする生体適合性金属および／またはポリマーか
ら形成されていてもよく、スロットが、好ましくは所望の構成の管状構造にレーザカット
されていてもよい。特別な実施形態において、支持構造１２２は、非導電性、導電性（例
えば、ステンレス鋼、ニチノール、銀、プラチナ－ニッケル－コバルト－クロム－モリブ
デン合金）、または導電性材料と非導電性材料との組み合わせであってもよい。１つの特
別な実施形態において、支持構造１２２は、スプリングテンパーのステンレス鋼またはニ
チノールなどの予備成形材料で形成されていてもよい。その上、幾つかの実施形態におい
て、支持構造１２２は、支持構造１２２が腎動脈において適切に配置および／または配備
されているかを医師に決定させるよう、少なくとも一部が、蛍光画像を撮影することが可
能な放射線不透過性材料から形成されていてもよい。放射線不透過性材料は、硫酸バリウ
ム、三酸化ビスマス、次炭酸ビスマス、粉末タングステン、粉末タンタル、または金、プ
ラチナおよびプラチナ－イリジウムをはじめとする特定の金属の様々な配合剤を含んでい
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てもよく、これらの材料は、支持構造１２２に直接組み込まれていてもよく、または支持
構造１２２の部分的もしくは完全なコーティングを形成していてもよい。
【００６９】
　支持構造１２２の周りに形成または配設されたスロット、カット、スルーホール、およ
び／または開口部の位置、配向および／または構成は、該構造の変形を画定する。その上
、スロット、カット、スルーホール、および／または開口部は、該構造に沿った様々な変
形領域を画定するように、管状構造１２２に沿って変動してもよい。例えば、図６Ａに示
された実施形態において、管状構造１２２は、遠位の歪み領域１２２ａと、遠位の歪み領
域１２２ａより近位の中間配向領域１２２ｂと、配向領域１２２ｂより近位の移行領域ま
たは可撓性領域１２２ｃとを含む。以下により詳細に記載される通り、歪み領域１２２ａ
は、配備の際に実質的に螺旋の幾何学構造を有するように構成されている。配向領域１２
２ｂは、細長いシャフト１１６の長手方向軸Ｂから離れて、腎動脈壁に向かって、歪み領
域１２２ａを配置させる、または傾かせるように構成されている。細長いシャフト１１２
が、経皮アクセス部位から各腎動脈内の標的処置部位までの一部蛇行した血管内進路を進
むため、移行領域１２２ｃは、処置デバイス１１２に可撓性を提供するように構成されて
いる（図２を参照して記載された）。処置デバイス１１２の異なる領域の様々な機械的お
よび機能的態様に関する更なる詳細を、以下に記載する。
【００７０】
　図６Ｂは、該テクノロジーの一実施形態により構成されたスロットパターンの平面図で
ある。図６Ａおよび６Ｂを一緒に参照すると、例えば歪み領域１２２ａは、螺旋方式で支
持構造１２２に沿って配列された複数の実質的に等しい長さの横断スロット１２８により
画定されてもよい。配向領域１２２ｂは、少なくとも２つのスロットの長さが異なる複数
の軸上に間隔をあけて配置された横断スロット１３０により画定されてもよい。更に図６
Ａに最良に見られる通り、配向領域１２２ｂは、歪み領域１２２ａよりも小さい軸長を有
することができる。移行領域１２２ｃは、配向領域１２２ｂよりも近位に位置し、歪み領
域１２２ａおよび配向領域１２２ｂのそれぞれよりも大きな軸長を有する。例示的な実施
形態において、移行領域１２２ｃは、支持構造１２２に沿って様々なピッチを有する連続
の螺旋形カットまたはスリット１３２を含むことができる。例えば一実施形態において、
螺旋形カット１３２のピッチは、細長いシャフト１１６に沿って近位方向に増加すること
ができる。処置デバイス１１２の領域の様々な機械的および機能的態様に関する更なる詳
細を、以下に記載する。
【００７１】
　図６Ｃは、本発明のテクノロジーの実施形態により患者の体外の送達状態（例えば、低
プロファイルまたは折り畳み構成）にある支持構造１２２を含む処置デバイス１１２の斜
視図であり、図６Ｄは、配備状態（例えば、展開構成）にある支持構造１２２の斜視図で
ある。理解を容易にするために、図６Ｃおよび６Ｄにおける支持構造１２２は、支持構造
１２２の周りに配設されたエネルギー送達要素を含まずに示されている。
【００７２】
　図６Ｃおよび６Ｄを一緒に参照すると、支持構造１２２は、長手方向軸Ｂ－Ｂを画定す
る中央管腔を有する管状部材を含む。先に記載された通り、支持構造１２２は、近位にあ
る概ね可撓性の移行領域１２２ｃと、中間の配向領域１２２ｂと、遠位の歪み領域１２２
ａとを含む。支持構造１２２は、少なくとも１つの近位方向の軸成分を有し、好ましくは
先端１２６ａまたはその付近に加えられた力を適用して、遠位歪み領域１２２ａおよび中
間配向領域１２２ｂを変換することにより、送達状態（図６Ｃ）と配備状態（６Ｄ）とで
選択的に変換可能である。一実施形態において、例えば少なくとも部分的に近位方向に向
けられた、先端１２６ａまたはその付近に加わる軸方向の力が、支持構造１２２の遠位歪
み領域１２２ａを歪ませて、それが図６Ｄに示されるような螺旋形の支持構造を形成して
（例えば、腎動脈内）、１つ以上のエネルギー送達要素（図示しない）を腎動脈の内壁と
接触させる。
【００７３】
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偏向領域
　先に述べられた通り、所望の歪みおよび配備構成を有する支持構造１２２を提供するた
めに、歪み領域１２２ａは、複数のスロット１２８ａ、１２８ｂ、１２８ｃ・・・１２８
ｎを含む。更に複数のスロット１２８ａ～１２８ｎは、長手方向軸Ｂ－Ｂの周りに選択的
に形成、間隔をあけて配置、および／または配向されることで、遠位歪み領域１２２ａは
、予測可能な手法で歪んで、腎動脈内で配備状態の螺旋形幾何学的配置を形成する。遠位
領域１２２ａの歪みを放射状に制限し得る腎動脈または他の管腔の外側で、遠位領域１２
２ａが、例えば図６Ｅに示された実質的に円形の幾何学的配置など、完全に展開した構成
の非螺旋形幾何学的配置を画定してもよい。そこに示された通り、制御ワイヤ１６８は、
支持構造１２２の中央管腔内に配設され、先端１２６ａまたはその付近に固着されている
。制御ワイヤ１６８が、近位方向に張力の下に配置されている時に、偏向領域１２２ａ（
放射方向の任意の制限が存在しない）の少なくとも一部は、図６Ｃの実質的に直線形状か
ら歪んで図６Ｅの実質的な円形を形成している。より具体的に図６Ｃ～６Ｅを一緒に参照
すると、偏向領域１２２ａの一部が歪んでいるため、歪みスロット１２８ａ～ｎが変形し
て閉じているか、またはほぼ閉じており（図６Ｅに略図として示す）、各スロット１２８
内の中央領域を囲む支持構造１２２の縁部の間に接触を提供している。スロットの構成に
関する更なる詳細を、以下に記載する。
【００７４】
　偏向領域１２２ａは、曲率中心Ｚの周りで歪んで、支持部材１２２の第一の表面１２２
ｄに関する第一の曲率半径ｒと、第二の表面１２２ｅに関する第二の曲率半径Ｒとを画定
するように配列されている。第二の曲率半径Ｒは、第一の曲率半径ｒよりも大きく、その
差は、外表面で測定された支持部材１２２の幅または径ｄである。例えば腎動脈の内壁の
放射状の制限下では、歪み領域１２２ａは、変形して、放射状制限なしに画定された実質
的に円形の代わりに、実質的に螺旋形の配備形状を画定する（図６Ｄに示す）。つまり実
質的に螺旋形の配備形状の割合は、歪み領域１２２ａが変形された管腔（例えば、腎動脈
の管腔）の内径に応じて多様であってもよい（図６Ｅに示す）。
【００７５】
　スロット１２８ａ～１２８ｎ（図６Ｃ）の配列および構成は、歪むことが可能な先端領
域１２２ａの幾何学的配置を更に画定する。例えば図６Ｆは、該テクノロジーの一実施形
態によるスロット１２８のスロットパターンを略図として示し、支持部材１２２の歪み領
域１２２ａの周りのスロットの間隔をあけた配置および配向を示す。４つのみのスロット
１２８ａ～ｄを図６Ｆに示すが、歪み領域１２２ａが、任意の数の所望のスロット１２８
を有し得ることは、理解されよう。図６Ｅおよび６Ｆを一緒に参照すると、スロット１２
８の中心は、累進軸（ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｖｅ　ａｘｉｓ）Ｃ－Ｃに沿って配設、および
間隔をあけて配置される。累進軸Ｃ－Ｃは、支持構造１２２（図６Ａ）の長手方向軸Ｂ－
Ｂに対して累進角度θを画定して、未制限の配備状態にある曲率中心Ｚ（図６Ｅ）の周り
にγの間隔で角度を画定する。スロット１２８ａ～１２８ｄの中心は、距離ｘで実質的に
等間隔の配置として示される。しかし、あるいはスロットの中心間隔が、累進軸Ｃ－Ｃに
沿って多様であってもよい（×１、×２など）。各スロット１２８は、長手方向軸Ｂ－Ｂ
の周りの最大弧長Ｌと、長手方向軸Ｂ－Ｂの方向の最大スロット幅Ｗとを画定する。
【００７６】
　歪みの下での領域１２２ａのスロット１２８の総数を、特定の長さに存在するスロット
幅Ｗで掛け合わせると、歪み領域１２２ａの偏向部分の第一の曲率半径ｒが画定される（
未制限の配備状態で設置された場合）。例えば１つの特定の実施形態において、各スロッ
トのｍａ（ｓｌｏｔ　ｍａ）は、約０．０００５～０．０１０インチ（０．０１～０．２
５ｍｍ）の範囲内の幅Ｗおよび約０．０００５～０．０１０インチ（０．０１～０．２５
ｍｍ）のスロット弧長を有していて、約３．５～６ｍｍ（径７～１２ｍｍ）の範囲内の非
制限的歪み状態にある第一の曲率半径ｒを画定する。支持部材１２２の偏向領域１２２ａ
を通して軸方向の力を最大負荷時の第一の曲率半径ｒを最小にすると、偏向領域１２２ａ
の可撓性が規定される。したがって、第一の曲率半径ｒが小さいほど可撓性が大きくなり
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、第一の曲率半径ｒが大きいほど剛性が大きくなる。つまり支持部材１２２の偏向領域１
２２ａの可撓性および／または剛性は、先端領域１２２ａのスロットの数および／または
幅を選択することにより規定することができる。例えば一実施形態において、歪み領域１
２２ａは、およそ２～１００のスロットを含むことができ、それぞれが０．０００５～０
．０１０インチ（０．０１～０．２５ｍｍ）の範囲内のスロット幅Ｗおよび０．０００５
～０．０１０インチ（０．０１～０．２５ｍｍ）のスロット弧長Ｌを有して、約３．５～
６ｍｍ（径７～１２ｍｍ）の範囲の非制限的歪み状態での第一曲率半径ｒを画定すること
ができる。
【００７７】
　偏向領域１２２ａの第一の曲率半径ｒは、スロット１２８の数に直接関係するため、ス
ロット１２８の数を非常に少なくすることで、歪み領域１２２ａの区分の非連続的な曲率
半径を提供して、その区分を実質的に多角形にしてもよい。図６Ｇは、例えば該テクノロ
ジーの別の実施形態により構成された処置デバイス１１２’の略平面図である。処置デバ
イス１１２’の歪み領域１２２’ａが、先端の張力負荷の下にある場合の（即ち、制御ワ
イヤ１６８から）実質的に多角形の幾何学的配置を画定するように、歪み領域１２２’ａ
が、少ない、または少数の偏向スロット１２８を含んでいてもよい（例えば、３つのスロ
ット１２８ａ～ｃが図示される）。別の実施形態において、異なる数のスロット１２８を
用いて、処置デバイス１１２’の所望の幾何学的配置を選択的に形成してもよい。
【００７８】
　再度、図６Ｂおよび６Ｃを参照し、そしてこれまでの記載の通り、歪み領域１１２ａは
、各スロット１２８が支持構造１２２の長手方向軸Ｂ－Ｂに対して実質的に横断して伸長
し、スロット１２８が実質的に類似の弧長である、複数の歪みスロット１２８により画定
される。その上、図６Ｆを参照すると、歪み領域１２２ａのスロット１２８が、軸方向の
支持構造１２２に沿って概ね渦巻方式で進行するように、歪み領域１２２ａのスロット１
２８の中心は、長手方向軸ＢＢから傾いた、一般に累進軸Ｃ－Ｃに沿って離れて配置され
る（図６Ｃで最良に見られる）。配備状態におかれている時に（例えば、腎動脈内）、好
ましくは螺旋の幾何学的配置を形成するような予測可能な手法で、歪み領域１２２ａが歪
む、または変形するように、歪み領域１２２ａの複数のスロット１２８が、長手方向軸Ｂ
－Ｂの周りに選択的に形成、間隔をあけて配置、および／または配向される。
【００７９】
　例えば再度、図６Ｂを参照すると、歪み領域１２２ａは、該テクノロジーの一実施形態
により配列された歪みスロット１２８のパターンを含み、支持部材１２２の周りのスロッ
トの間隔をあけた配置、または配向を示す。歪みスロット１２８の中心は、累進軸Ｃ－Ｃ
に沿って配設され、そして間隔をあけて配置される。累進軸Ｃ－Ｃは、支持構造１２２の
長手方向軸Ｂ－Ｂに対して累進角度θ1を画定する（図６Ａ）。累進角度θ1は、配備状態
にある時の支持構造１２２により画定される螺旋形の幾何学的配置のピッチ角度を画定し
、より特別には直接それに対応する。累進角度θ1は、例えば、約零度（０°）～約６度
（６°）の範囲内、例えば１／２度（０．５°）、２度（２°）などであってもよい。歪
みスロット１２８の中心は、実質的に等間隔での配置として示されている。しかし他の実
施形態において、スロット１２８の間で間隔をあけて配置された中心は、累進軸Ｃ－Ｃに
沿って多様であってもよい。歪み領域１２２ａを画定するスロット１２８の総数は、約２
～１００のスロット（例えば、約８０のスロット）であってもよい。１つの特別の実施形
態において、偏向領域１２２ａの合計軸長は、約１インチ（２．５４ｃｍ）である。しか
し他の実施形態において、偏向領域１２２ａは、異なる数のスロット１２８を有すること
ができ、そして／またはスロットは、互いに関して異なる寸法もしくは配列を有すること
ができる。
【００８０】
　一実施形態において、偏向スロット１２８のそれぞれは、シャフト１１６の中心の長手
方向軸Ｂ－Ｂの周りに、それに対してほぼ垂直に伸長する実質的に長方形の中央領域１２
９ａを含む。中央領域１２９ａの細長い側壁は、それらの間のスロット幅Ｗ（例えば、約
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０．００１５インチ（０．０３８ｍｍ））を画定して、領域１２２ａの歪みの間にスロッ
ト１２８が変形すると閉鎖され得る最大の間隙を画定する。各スロット１２８は、中央領
域１２９ａと連通または隣接する側方領域１２９ｂを更に含む。一実施形態において、側
方領域１２９ｂは、実質的に円形であり、径（例えば、０．００６０インチ（０．１５ｍ
ｍ））を有していて、スロット１２８の端部の応力緩和のための領域を画定する。実質的
に円形の側方領域１２９ｂの中心の間の間隔が、構造１２２の長手方向軸の周りに弧長Ｌ
（例えば、０．０４０インチ（１．０２ｍｍ））を画定する。幾つかの実施形態において
、これらの側方領域１２９ｂは、支持構造１２２、１２２’、１２２’’の長手方向軸Ｂ
－Ｂに関して非垂直角上に楕円形のカットとして形成されてもよい。
【００８１】
　偏向スロットの交互構成が、可能である。例えば、より具体的には偏向スロットを形成
して、支持部材１２２の偏向領域１２２ａ内に所望の可撓性および偏向を提供してもよい
。例えば図６Ｈおよび６Ｉに、該テクノロジーの別の実施形態により構成された偏向スロ
ット１２８’を有する偏向領域１２２ａ’’を示す。この実施形態において、偏向スロッ
ト１２８’は、累進軸Ｃ－Ｃに対して実質的に横切って伸長し、累進軸Ｃ－Ｃの周りを実
質的に対称である。例えばスロット１２８’は、概ね「Ｉ形」であってもよく、累進軸Ｃ
－Ｃに対して垂直に伸長された中央領域１２９ａを含み、２つの拡大された側方領域１２
９ｂが中心のスロット領域１２９ａの周りに配設されている。更に、側方領域１２９ｂの
それぞれの境界線を形成する支持構造１２２’’の壁は、好ましくは支持構造１２２’’
の長手方向軸Ｂ－Ｂに実質的に平行に伸長する実質的に長方形の幾何学的配置を画定し、
長方形の開口部の角が半形をなす（ｒａｄｉｕｓｅｄ）。スロット１２８’の中領域１２
９ａは、側方領域１２９ｂと連通して形成された実質的に円形の切り抜き領域１２９ｃを
含むことができる。あるいは幾つかの実施形態において、スロット１２８’の中央領域１
２９ｃは、概ね長方形であってもよく、円形の切り抜きを含んでいなくてもよい。
【００８２】
　図６Ｉに最良に見られる通り、遠位スロット１２８’は、例えば約０．０５インチ（１
．２７ｍｍ）未満、例えば約０．０４インチ（１．０２ｍｍ）の弧長Ｌ’の、支持構造１
２２’’の長手方向軸Ｂ－Ｂの周りに伸長する。側方領域１２９ｂは、例えば約０．０３
インチ（０．７６ｍｍ）である偏向スロット１２８’の最大幅Ｗ’を画定する。中央領域
１２９ａの円形部分１２９ｃは、側方領域と隣接または連通しており、例えば約０．０１
インチ（０．２５ｍｍ）の径を有する中央の円形切り抜き１２９ｃを含む。中央領域１２
９ａは、支持構造の長手方向に例えば約０．０２インチ（０．５１ｍｍ）の最小幅を画定
する。１つの特別な実施形態において、遠位領域のスロット１２８’の合計数は、３０ス
ロット未満（例えば、２５スロット）であり、スロットの間隔はｍ約０．０３～０．０４
インチ（０．７６～１．０２ｍｍ）であり、スロットは、遠位の偏向領域１２２’’内で
等間隔で離れている。しかし別の実施形態において、遠位領域は、異なる数のスロットを
有していてもよく、そして／またはスロットが、異なる配置（例えば、異なる寸法、スロ
ット間の異なる、または等しくない間隔）を有していてもよい。
【００８３】
　交互のスロット、カット、および／または開口部の構成は、所望の可撓性、応力緩和ま
たは他の性能特色を提供することができる。例えば図６Ｊは、支持構造１２２の偏向領域
１２２ａまたは配向領域１２２ｂ（以下により詳細に記載）のいずれかにおいて、用いら
れ得る交互のスロット配列１２８’’である。例示的スロット１２８’’は、支持構造の
長手方向軸Ｂ－Ｂの周りに、それに対して実質的に垂直に伸長する中央領域１２９’ａを
含む。中央領域１２９’ａの反対側の側方壁は、概ね弓形であり、それぞれが曲率半径（
例えば、約０．０６インチ（１．５２ｍｍ））、およびその間の最大ギャップＷＷＷ（例
えば、約０．００５インチ（０．１３ｍｍ））を画定して、支持構造１２２の偏向の間に
部分的または完全に閉じられ得る最大スロットギャップを画定する。更に、支持構造の長
手方向軸Ｂ－Ｂの周りに配設されるのは、中央領域１２９’ａと連通または隣接する側方
領域１２９’ｂである。側方領域１２９’ｂは、実質的に円形であり、それぞれが径（例
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えば、０．００５インチ（０．１３ｍｍ））を有して応力緩和のための領域を画定する。
曲がった側方領域１２９’’ｂの中心の間の間隔が、支持構造１２２の長手方向軸Ｂ－Ｂ
の周りに長さＬＬＬ（例えば、０．０４インチ（１．０２ｍｍ））を画定する。これらの
側方領域１２９’ｂは、シャフトの長手方向軸に関して非垂直角上に、例えば楕円形のカ
ットを形成してもよい。
【００８４】
　細長いシャフトの歪み領域１２２ａおよび／または配向領域１２２ｂ内のスロットの構
成は、支持構造１２２の可撓性に影響を及ぼす可能性がある。例えば図６Ｋおよび６Ｌに
示される通り、スロット１２８、１２８’、１２８’’の中央領域１２９ａの円形の切り
抜き１２９ｃを含むと（または含まなければ）、スロットの二等分軸の周りに配設された
スロットの側壁の間の接点の数が変動し得る。例えば図６Ｋは、歪みまたは屈曲構成の先
端領域１２２ａ’’の部分を示す。中央の円形切り抜き１２９ｃは、中央領域１２９ａの
側壁の間に２つの接触点を提供し、その一方の接点は、側方領域１２９ｂと中心の円形切
り抜き１２９ｃの間にある。これとは対照的に、図６Ｌを参照すると、中央の円形切り抜
き１２９ｃを含まなければ、先端領域１２２’’の歪み部分に沿った時に中央領域１２９
ｃの壁の間に単一の接点６０２が提供される。
【００８５】
　支持部材１２２、１２２’、１２２’’の組み立てを容易にするために、配備状態にあ
る時に支持部材１２２、１２２’、１２２’’が所望の螺旋形の幾何学的配置を形成する
能力を付与せずに、先に記載された偏向スロット１２８、１２８’、１２８’’が、長手
方向軸Ｂ－Ｂまたは累進軸Ｃ－Ｃのいずれかに垂直または概ね垂直に形成させることがで
きる。
【００８６】
　更に、図６Ｅに関して先に記載された通り、支持構造１２２が送達状態から配備状態に
変換すると、スロット１２８、１２８’’、１２８’’’が変形して、中央領域１２９ａ
、１２９’’ａを画定する壁（例えば、図６Ｂ、６Ｉ、および６Ｊに示される）が、互い
に近づいて、対応する間隙幅Ｗ、ＷＷ、ＷＷＷを、完全に閉じるまで狭めると、１つ以上
の向き合う接点の対が、互いに接触する（図６Ｅに略図として示され、図６Ｋおよび６Ｌ
を参照して先に記載された）。
【００８７】
　配向領域
　再度、図６Ａ～６Ｄを参照すると、先に議論された通り、歪み領域１２２ａより近位に
配設されているのは、複数の配向スロット１３０により画定された配向領域１２２ｂであ
る。支持構造１２２の長手方向軸Ｂ－Ｂに関して螺旋軸の配向を制御することが望ましい
可能性がある。例えば支持構造１２２を組み入れた治療アセンブリにおいて、治療アセン
ブリを長手方向軸Ｂ－Ｂから離れた選択された方向に向けることで、歪み領域１２２ａの
少なくとも一部が、支持構造１２２の基端１２６ｂおよび／または細長いシャフト１１６
の先端から側方に偏向することが望ましい場合がある。例えば図６Ｄに最良に見られる通
り、配向領域１２２ｂは、長手方向軸Ｂ－Ｂに関して傾いていて（例えば、約４５度（４
５°）～約９０度（９０°））、腎動脈に沿って軸方向に向けられた螺旋軸を有する腎動
脈壁に隣接する歪み領域１２２ａの螺旋形の幾何学的配置を配向する、配向軸Ｂ－Ｂを提
供するように形成、間隔をあけて配置、および／または配向される配向スロットまたは開
口部１３０を含むことができる。
【００８８】
　配向スロット１３０は、様々な異なる配列／構成を有することができる。図６Ｂを参照
すると（そして図６Ｍを参照すると）、例えば、配向スロット１３０の中心が、累進軸Ｃ
－Ｃから放射状に傾いている（例えば、支持構造１２２の長手方向軸Ｂ－Ｂの周りに約９
０°）配向軸Ｄ－Ｄに沿って配設され、間隔をあけて配置されている。配向軸Ｄ－Ｄは、
長手方向軸Ｂ－Ｂに概ね平行に延在してもよく、あるいは長手方向軸Ｂ－Ｂに関して選択
された角度で片寄っていてもよい（図６Ｎを参照して以下により詳細に記載される）。例
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示的実施形態において、配向スロット１３０の中心は、実質的に定間隔の配置として示さ
れている。しかし他の実施形態において、個々のスロット１３０の間隔は、配向軸Ｄ－Ｄ
に沿って多様であってもよい。各スロット１３０は、長手方向軸Ｂ－Ｂの周りの最大弧長
ＬＬおよび長手方向軸Ｂ－Ｂの方向の最大スロット幅ＷＷを画定する。
【００８９】
　図６Ｂを参照すると、一実施形態において、配向スロット１３０は、長手方向軸Ｂ－Ｂ
の周りに様々な弧長ＬＬのスロット群を含むことができる。例えば配向スロット１３０は
、第一の弧長を有する第一の群の配向スロット１３０ａと、第一の群の配向スロット１３
０ａの第一の弧長よりも短い第二の弧長を有する第二の群の配向スロット１３０ｂと、群
１３０ｂの第二の弧長よりも短い第三の弧長を有する第三の群の配向スロット１３０ｃと
、を含むことができる。例えば１つの特別な実施形態において、第一の群の配向スロット
１３０ａは、約０．０３８インチ（０．９７ｍｍ）の弧長を有し、第二の群の配向スロッ
ト１３０ｂは、約０．０３４インチ（０．８６ｍｍ）の弧長を有し、第三の群の配向スロ
ット１３０ｃは、約０．０３インチ（０．７６ｍｍ）の弧長を有する。しかし別の実施形
態において、配向スロット１３０は、互いに異なるサイズおよび／または配列を有してい
てもよい。例えば幾つかの実施形態において、配向スロットの１つ以上の群１３０は、異
なるスロット幅（加えて、または代わりに、様々な弧長）を有していてもよい。
【００９０】
　一実施形態において、配向領域１２２ｂを画定するスロット１３０の総数は、２０スロ
ット未満であり（例えば、約５～１５スロット、約６～１２スロット）、配向領域１２２
ｂ全体に均等間隔で配置される。更に１つの特別な実施形態において、配向領域１２２ｂ
の総軸長は、約０．２～０．２５インチ（５．０８～６．３５ｍｍ）である。別の実施形
態において、配向領域１２２ｂは、異なる数のスロットおよび／または異なる配列および
／または寸法を有していてもよい。
【００９１】
　別の構成の配向スロットが、可能である。例えば再度、図６Ｉに示されたパターンを参
照すると、配向スロット１３０’は、実質的に細長くてもよく、好ましくは長手方向軸Ｂ
－Ｂの周りの最大弧長ＬＬ’および長手方向軸Ｂ－Ｂの方向の最大スロット幅ＷＷを画定
する。１つの特別な実施形態において、例えば各配向スロット１３０’は、約０．０００
５～０．０１０インチ（０．０１ｍｍ～０．０３ｍｍ）の範囲内の幅Ｗ’および約０．０
００５～０．０１０インチ（０．０１ｍｍ～０．０３ｍｍ）のスロット弧長ＬＬ’を有し
ているため、約７～１２ｍｍの範囲内の非制限てき歪み状態での第一曲率半径ｒを画定す
る。しかし別の実施形態において、配向スロット１３０’は、別の寸法および／または配
列を有していてもよい。
【００９２】
　例示的実施形態において、配向スロット１３０’は、配向軸Ｄ－Ｄに対して概ね垂直に
延在し、配向軸Ｄ－Ｄを中心にして実質的に対称である。配向スロット１３０’は、概ね
「Ｉ形状」であり、配向軸Ｄ－Ｄに対して垂直に延在する中央領域１３１ａを有し、２つ
の拡大した側方領域１３１ｂが応力緩和のために中央スロット領域１３１ａの周りに配設
されている。この実施形態において、側方領域１３１ｂのそれぞれの周囲の長さを形成す
る支持構造１２２’’の壁が、例えば、支持構造１２２’’の長手方向軸Ｂ－Ｂに実質的
に平行に延在する実質的に長方形の幾何学的配置を画定することができ、長方形の開口部
の角は、半径をなしている（図示しない）。更に、個々の配向スロット１３０’の中央領
域１３１ａは、概ね長方形であってもよく、または別の適切な形状を有していてもよい。
【００９３】
　図６１に示された配向スロット１３０’のそれぞれは、支持構造１２２の長手方向軸Ｂ
－Ｂに実質的に垂直にその周りに延在する実質的に長方形の中央領域１３１ａを含むこと
ができる。中央領域１３１ａの細長い側方壁が、その間に間隙を画定（例えば、約０．０
０１５インチ（０．０３８ｍｍ））、構造１２２が歪んでいる間、スロットの最大の閉鎖
間隙を定義する。各スロット１３０’は、長手方向軸Ｂ－Ｂの周りに配設されていて、中
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央領域１３１ａと連通または隣接する側方領域１３１ｂも含むことができる。側方領域１
３１ｂは、好ましくは支持構造１２２’’の長手方向軸Ｂ－Ｂに実質的に平行に延在する
、実質的に長方形の幾何学的配置を画定して、長方形の開口部の角は半径をなして、応力
緩和のための領域を画定している。実質的に長方形の側方領域１３１ｂの中心の間隔は、
支持構造１２２’’の長手方向軸Ｂ－Ｂの周りに弧長Ｌ（例えば、約０．０４インチ（１
．０２ｍｍ））を画定する。あるいは側方領域１３１ｂは、支持構造１２２、１２２’、
１２２’’の長手方向軸Ｂ－Ｂに関して非垂直角の楕円形のカットとして形成されていて
もよい。
【００９４】
　幾つかの実施形態において、配合領域内のスロット１３０’の総数は、概ね１０スロッ
ト未満、例えば５スロットであり、スロット間隔は、例えば約０．０３～０．０４インチ
（０．７６ｍｍ～１．０２ｍｍ）であってもよく、スロット１３０’は、等間隔で配置さ
れていてもよい。更に幾つかの実施形態において、配向軸Ｄ－Ｄは、長手方向軸Ｂ－Ｂに
概ね平行であってもよく、支持構造１２２’’の長手方向軸Ｂ－Ｂの周りに、例えば約０
．０１インチ（０．２５ｍｍ）の最小弧長で約５０°～９０°未満の範囲の角度で、累進
軸Ｃ－Ｃから放射状に傾いていてもよい。
【００９５】
　更に別の実施形態において、配向スロット１３０は、長手方向軸Ｂ－Ｂに関して実質的
に傾いた配向軸に沿って配設されていてもよい。例えば図６Ｎは、該テクノロジーの別の
実施形態により構成されたスロットパターンの平面図である。この実施形態において、配
向スロット１３０は、例えば、約０度（０°）～約４５度（４５°）の範囲内の角度θ2

により長手方向軸Ｂ－Ｂに関して傾き得る配向軸Ｄ2－Ｄ2上に配設されている。角度のあ
る配向軸Ｄ2－Ｄ2は、支持構造１２２の配備の際に先細の螺旋形幾何学的配置を有する配
向領域１２２ｂを提供する。例えば図６Ｏは、患者の腎動脈内で配備状態にある、図６Ｎ
のスロットパターンを含む支持構造を有する処置デバイスの一部の略図である。
【００９６】
　可撓性／移行領域
　再度、図６Ａを参照すると、配向領域１２２ｂより近位に配設されているのは、可撓性
または移行領域１２２ｃである。先に記載された通り、可撓性領域１２２ｃは、例えば長
さ全体に可変的ピッチを有する移行性の螺旋形または渦巻状のスリットまたはカット１３
２を含むことができる。可撓性領域１２２ｃの長さに沿って渦巻状のカット１３２の可変
性ピッチが、支持構造１２２に、細長いシャフト１１６の長さに沿った可変的可撓性を提
供する。例えば一実施形態において、移行性のカット１３２は、配向領域１２２ｂより近
位で開始する例えば約１７０ｍｍの軸長に延在する。しかし別の実施形態において、移行
性のカット１３２は、異なる長さを有していてもよい。
【００９７】
　図６Ｃおよび６Ｄに示される通り、幾つかの実施形態において、移行性のカット１３２
のピッチは、移行性のカットの長さ全体で多様であり、複数の異なる移行領域（図６Ｃで
は４つの移行領域１３２ａ、１３２ｂ、１３２ｃ、および１３２ｄが示される）を画定し
てもよい。より具体的には一実施形態において、カット１３２は、例えば０．０２インチ
（０．５１ｍｍ）の間隔で管状支持構造１２２の周りに５つの回転を形成することにより
第一のピッチを有する第一の移行部分１３２ａと、０．０４０インチ（１．０２ｍｍ）の
間隔の５つの回転により画定された第二のピッチを有する第二の移行部分１３２ｂまでの
移行と、を画定する。カット１３２は引き続き、例えば０．０６インチ（１．５２ｍｍ）
の間隔の１０の回転により画定される第三のピッチを有する第三の移行部分１３２ａと、
０．０８インチ（２．０３ｍｍ）の間隔で２０の回転により画定された第四のピッチまで
の移行と、を画定する。先の例において、移行領域１２２ｃの先端から基端まで順番に各
連続した移行部分１３２を考慮すると、スリットピッチの間隔が増加し、管状支持構造１
２２の可撓性が低下することが、理解されなければならない。
【００９８】
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　移行性のカット１３２は、その長さ全体で、例えば約０．０００５インチ（０．０１ｍ
ｍ）の、概ね一定した幅を有していてもよく、または移行性のカット１３２の幅は、長さ
全体で多様であってもよい。移行性のカット１３２は、各端部に、移行性のカットと隣接
または連通した実質的に円形の空隙を含むこともできる。しかし別の実施形態において、
移行性のカット１３２は、異なる配列および／または異なる寸法を有することができる。
例えば、移行性のカット１３２は、ピッチの段階的増加を有するというよりむしろ、移行
領域１２２ｃの先端から基端まで連続して増加するピッチを有していてもよい。
【００９９】
　別のスロット、カットおよび／または開口部の構成により、移行性のカット１３２の代
わりに可撓性領域１２２ｃの所望の可撓性、応力緩和または他の性能特性を提供すること
ができる。例えば幾つかの実施形態において、開口部または穴は、細長いシャフト１１６
内に選択的に形成されて、所望の可撓性を提供してもよい。可撓性領域１２２ｃの個々の
開口部または穴は、例えば支持構造１２２の中心の長手方向軸Ｂ－Ｂに平行に延在する軸
に沿って配設された中心を有することができる。例えば図７Ａおよび７Ｂは、それぞれが
管状支持構造１２２を通って延在するスルーホールまたは開口部１３２’ａ、１３２’ｂ
、１３２’ｃを有する可撓性領域１２２ｃの別の配列を有する支持構造１２２を示す。例
えば開口部１３２’は、支持構造１２２の長手方向軸Ｂ－Ｂの周りに互いに軸上に間隔を
あけて角度をつけて軸上に交互に配設させることができる。例示的実施形態において、例
えば開口部１３２’ｂは、軸上に隣接する開口部１３２’ａおよび１３２’ｃに関して９
０°に角度をつけて配設されている。しかし別の実施形態において、開口部１３２’は、
異なる配列を有していてもよい。
【０１００】
　図８Ａは、管腔内の標的処置部位で治療または処置アセンブリ１２１の送達および配備
のため、そして特に腎動脈内で腎除神経を実施するために、支持構造１２２を有する先端
領域１２０を有する細長いシャフト１１６を有するカテーテルを含む処置デバイス１００
の一部区分の分解斜視図である。細長いシャフト１１６の基端に配置されているのは、細
長いシャフト１１６および治療アセンブリ１２１の操作のための、略図で示されたハンド
ルアセンブリ１３４である。より具体的にはハンドルアセンブリ１３４は、送達状態と配
備状態の間で治療アセンブリ１２１を制御または変換するための制御部材１６８（例えば
、制御ワイヤ）の遠隔操作を提供するように構成されている（図８Ａに示す）。
【０１０１】
　システム１００は、治療アセンブリ１２１を送達状態にある処置部位に送達されるよう
に構成されており（図示しない）、治療アセンブリ１２１は実質的に線状（例えば、直線
）であるため、エネルギー送達要素１２４は、支持部材１２２に沿って実質的に軸上に心
合わせされている。エネルギー供給ワイヤ２５は、支持部材１２２の外表面に沿って配設
されていてもよく、処置エネルギーを各エネルギー送達要素１２４に供給するために、エ
ネルギー送達要素１２４のそれぞれに結合されていてもよい。腎動脈内の処置部位に配置
されると、送達状態から配備状態に治療アセンブリ１２１を変換する制御部材１６８の動
作が、示される。例示的実施形態において、制御部材１６８は、管状支持構造１２２内に
配設されている。制御ワイヤ１６８の一方の端部は、支持構造１２２の先端１２６ａまた
はその付近に付着されていてもよい（例えば、チップ部材１７４で終結している）。制御
部材１６８の反対側の端部は、ハンドルアセンブリ１３４内で終結していてもよく、送達
状態と配備状態の間で治療アセンブリ１２１を変換するアクチュエータに、動作可能に結
合されている。
【０１０２】
　制御ワイヤ１６８の張力が、支持構造１２２の先端１２６ａに近位方向および／または
軸方向の力を提供することができる。例えば、制御部材１６８における張力の影響下で、
支持構造１２２の遠位領域１２２ｂは、歪む。遠位の歪み領域１２２ａは、好ましくは複
数のスロット１２８を含む（２つのみを１２８’ａおよび１２８’ｂとして示す）。先に
記載された通り、スロット１２８’ａおよび１２８’ｂは、累進軸に沿って配設されてい
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る。支持構造の遠位領域１２２ａにおいて形成されたスロット１２８’ａおよび１２８’
ｂは、先端領域１２２ａの歪みを傾かせて、１つ以上の屈曲部分を形成しており、それぞ
れが好ましくは歪みスロット１２８の数、個々のスロット幅、スロット構成、および／ま
たはスロット配列により画定された、曲率半径を有する。先端領域１２２ａが連続して歪
んでいるため、それは放射状に延在して、１つ以上の間隔のあいたエネルギー要素１２４
を腎動脈の内壁５５と接触して配置する。支持構造１２２は、制御ワイヤ１６８の張力お
よび血管壁５５の放射状制限を受けると、実質的に螺旋形を形成して、エネルギー送達要
素１２４を互いに軸上に間隔をあけて配置し、放射状に傾くように構成されている。その
上、支持構造１２２の歪み領域１２２ａは、張力負荷の下で、腎動脈内の螺旋形の幾何学
構造を形成するように構成されているため、処置アセンブリ１２１は、腎動脈壁５５を放
射状に過剰負荷することは予測されない。むしろ、支持構造１２２が変形して、張力負荷
を連続的に増加させながら螺旋を形成する。
【０１０３】
　先に議論された通り、歪みスロット１２８、１２８’、１２８’’が配設された軸（例
えば、累進軸Ｃ－Ｃ）の累進角度は、得られた配備配列の螺旋角度を画定する。一実施形
態において、治療アセンブリ１２１を完全に配備する張力の量は、典型的には治療アセン
ブリ１２１の先端１２６ａに負荷される約１．５ｌｂｆ（重量ポンド）未満（０．６８ｋ
ｇＦ）、例えば約１ｌｂｆ（０．４５ｋｇＦ）～約１．５ｌｂｆ（０．６８ｋｇＦ）であ
る。図８Ａの螺旋形の配備状態において、スロット１２８’は、螺旋の外表面に配設され
たエネルギー送達要素２４のための供給ワイヤ２５と共に内表面に沿って配設されて、ア
センブリの「とげ」を形成する。供給ワイヤ２５は、処置デバイス１１２の長さに沿って
適宜構成されたエネルギー発生装置（図示しない）まで伸長することができる。
【０１０４】
　治療アセンブリ１２１の支持構造１２２は、治療アセンブリを腎動脈壁に隣接して配置
させるために、アセンブリの配向領域１２２ｂを画定する基端部分を含む。図８Ａに示す
通り、支持構造１２２の近位領域は、複数の配向スロット１３０’を含む。操作において
、張力の下で制御ワイヤ１６８を配置するハンドルアセンブリ１３４の動作時に、配向領
域１２２ｂは、腎動脈内で放射状に外方向に歪んで、治療アセンブリ１２１を動脈壁５５
に接触して配置する。より具体的には、スロット１３０’は、張力の下で変形して、支持
構造１２２の長手方向軸Ｂ－Ｂから放射状に外側に配向領域１２２ｂを歪ませる。完全に
配備された状態において、支持構造１２２の先端の治療アセンブリ１２１の得られた螺旋
形の幾何学的配置は、好ましくは支持構造１２２の基端の長手方向軸Ｂ－Ｂから傾いてい
るため、支持構造１２２の螺旋軸Ｈ－Ｈと長手方向軸Ｂ－Ｂとは、非同軸上にある。軸Ｈ
－Ｈ、Ｂ－Ｂは、互いに平行であってもよく、あるいは互いに傾いていてもよい。
【０１０５】
　支持構造１２２の基端は、分離した部材に結合してデバイス１１２の細長いシャフト１
１６を形成することができる。あるいは支持構造１２２および細長いシャフト１１６は、
先端１２６ａから近位にハンドルアセンブリ１３４内まで延在する１つの単位部材であっ
てもよい。一実施形態において、管状の支持構造１２２は、金属製の形状記憶材料（例え
ば、ニチノール）で形成されている。更に一実施形態において、支持構造１２２は、５イ
ンチ（１２．７ｍｍ）未満、より具体的には約２インチ（５．０８ｃｍ）の軸長；０．０
２０インチ（０．５７ｍｍ）、より具体的には約０．０１６インチ（０．４１ｍｍ）～約
０．０１８インチ（０．４６ｍｍ）の範囲内の外径；０．００５インチ（０．１３ｍｍ）
未満、より特別には約０．００３インチ（０．０８ｍｍ）の管状壁圧を有することができ
る。複数の実施形態において、細長いシャフト１１６は、例えば約０．０２０（０．５７
ｍｍ）～約０．０６０インチ（１．５２ｍｍ）、の外径を有するステンレス鋼金属の管か
ら形成することができる。近位の支持構造１２２を細長いシャフト１１６に結合させる際
に、ジョイント１１９が、それらの間に提供されていて、処置部位に誘導する際に細長い
シャフト１１６から支持構造１２２への所望のトルク移動を提供してもよい。より具体的
には、支持構造１２２および細長いシャフト１１６の各端部は、それぞれ、ジョイントア
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センブリ１２０に示された通り管状部材の端部を互いに連動させる嵌合ノッチ（ｍａｔｉ
ｎｇ　ｎｏｔｃｈ）を含んでいてもよい。幾つかの実施形態において、ジョイント１1９
の周りに配設されるのは、接合点の周りに圧着させてジョイント１１９に追加の指示を提
供する、ステンレス鋼スリーブである。
【０１０６】
　先に記載された通り、制御部材１６８は、支持構造１２２の先端１２６ａまたはその付
近からハンドルアセンブリ１３４までのカテーテルデバイス１１２の軸長を伸長する制御
ロッドまたはワイヤであってもよい。制御ワイヤ１６８は、超高分子量（ＵＨＭＷ）繊維
、例えば商標ＳＰＥＣＴＲＡという高強度のジェルスパンファイバーソリッドまたは他の
十分に強いポリエチレンファイバーで構成されていてもよい。あるいは、その適用法と適
合性があり、処置デバイス１１２の長さ全体で治療アセンブリ１２１の先端への張力を移
行させ得ることが前提であれば、ニチノール、商標ＫＥＶＬＡＲというパラアラミド合成
ファイバーソリッド、または他のモノもしくはマルチフィラメントタイプを用いることが
できる。
【０１０７】
　治療アセンブリ１２１の先端に所望の張力を提供するために、制御ワイヤ１６８は、支
持構造１２２の先端１２６ａまたはその付近に固着されていてもよい。例えば図８Ｂ～８
Ｄは、制御ワイヤ１６８のための様々な固着構成を示す。より具体的には図８Ｂに示され
る通り、支持構造の先端１２６ａは、制御ワイヤ１６８を結んで固着する軸上開口部に隣
接するスロットを含む。図８Ｃに示された別の固着配列において、制御ワイヤ１６８は、
先端１２６ａの軸上開口部を通して伸長する。制御ワイヤ１６８は、コイル１７４材料内
にくるまれていて、支持構造１２２の近位から先端部分にスライドさせることにより制御
ワイヤ１６８を停止させる。図８Ｄは、本開示の実施形態により構成された別のチップ１
７４を示す。この配列において、制御ワイヤ１６８は、３重に結ばれていて、チップの中
に形成されているポリマー材料をコーティングした制御ワイヤ１６８の表面の拡大を提供
する。
【０１０８】
　再度、図８Ａを参照すると、制御ワイヤ１６８は、細長いシャフト１１６を通ってハン
ドルアセンブリ１３４まで伸長する。治療アセンブリを配備状態と送達状態の間で変換す
る時に、制御ワイヤ１６８を引っ張る、そして緩めるハンドルアセンブリ１３４の操作に
おいて、移動する制御ワイヤ１６８と比較的静止した細長いシャフトの内部の間に、摩擦
が生じる。制御ワイヤ１６８の組み立ての一実施形態は、制御ワイヤ１６８と細長いシャ
フト１１６の内部の間の摩擦接触を最小限にするように構成される。例えば、図８Ａに示
される通り、スリーブ１７０を配設し、制御ワイヤ１６８に結合させて、比較的低摩擦の
外表面を提供することができる。スリーブ１７０は、好ましくは細長いシャフト１１６の
軸長よりも短い軸長を有し、より好ましくは細長いシャフト１１６内の制御ワイヤ１６８
の実質的に基端の部分を覆う。制御ワイヤ１６８を引っ張る、そして緩めるハンドルアセ
ンブリ１３４の操作の間に、管状スリーブ１７０が、制御ワイヤ１６８と共に移動するよ
うに構成されていて、細長いシャフト１１６の内部に対するベアリング表面として作用し
、それにより制御ワイヤ１６８と細長いシャフト１１６の間の摩擦を軽減する。
【０１０９】
　複数の実施形態において、制御部材は、エネルギー送達要素を運搬する処置アセンブリ
の支持構造の外側になるように構成されていてもよい。例えば処置アセンブリの支持構造
は、代わりに、制御部材の外側に巻き付けられていても、またはその周りをくるまれてい
てもよい。そのような配列において、制御部材は、支持構造の一部に係合して、支持構造
および処置アセンブリを送達状態と配備状態の間で転換する力を加える。
【０１１０】
　例えば図９Ａおよび９Ｂは、本発明のテクノロジーの更なる実施形態により構成された
処置デバイス２１２の先端部分を示す。より具体的には図９Ａおよび９Ｂは、支持構造２
２２の周りに配設された複数のエネルギー送達要素２２４で制御部材２６８の周りを螺旋
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形にくるまれた管状支持構造２２２を有する処置アセンブリ２２１を示す。支持構造２２
２は、先に記載された支持構造２２および１２２と概ね類似した複数の特色を含むことが
できる。
【０１１１】
　例示的実施形態において、支持構造２２２の先端領域または部分２２２ａは、端部の部
品（例えば、円錐または銃弾形チップ２５０）、あるいは環、シャフト、またはキャップ
で終結する。チップ２５０は、丸まった先端部分を含み、処置デバイス２１２の腎動脈へ
の非侵襲的挿入を容易にすることができる。支持構造２２２の近位領域または部分２２２
ｂは、処置デバイス２１２の細長いシャフト２１６に結合および付着されている。細長い
シャフト２１６は、制御部材２６８の通過のための中心通路を画定する。制御部材２６８
は、細長いシャフト２１６から伸長して、チップ２５０で支持構造２２２の遠位領域２２
２ａに付着されている。その上、制御部材２６８は、細長いシャフト２１６の中をハンド
ルアセンブリ２３４内のアクチュエータ２３６まで滑動可能に通過する。
【０１１２】
　この実施形態において、制御部材２６８は、細長いシャフト２１６を遠位および近位方
向へ移動し、それに応じて支持構造２２２の遠位領域２２２ａを移動させるように構成さ
れている。遠位領域２２２ａの遠位および近位方向への移動は、それぞれ支持構造２２２
の螺旋の軸長を延長および短縮して、送達状態（図９Ｂ）と配備状態（図９Ａ）の間で処
置アセンブリ２２１を変換することで、エネルギー送達要素２２４が放射距離Ｙを移動し
て、腎動脈壁に係合する（図示しない）。
【０１１３】
　別の実施形態において、処置アセンブリは、管状支持構造の先端領域で制御部材に付着
されていなくてもよい。例えば図９Ｃは、螺旋形の支持構造２２２の周りに配設された複
数のエネルギー送達要素２２４を含む螺旋形支持構造２２２を有する処置デバイス２１２
’および処置アセンブリ２２１’の別の実施形態を示す。支持構造２２２の先端領域２２
２ａは、端部部品２５０で終結している制御部材２６８を滑動可能に収納するサイズおよ
び形状の通路を含む環状要素２７４に結合されている。この実施形態において、制御部材
２６８は、細長いシャフト２１６から伸長する制御ワイヤを含み、細長いシャフト２１６
および環状要素２７４を通って遠位および近位方向へ移動する。停止部材２７５は、環状
要素２７４よりも近位で制御ワイヤ２６８に結合させることができる。
【０１１４】
　制御ワイヤ２６８は、螺旋形支持構造２２２を短縮または延長するために引く、または
押すと、螺旋形支持構造２２２の展開および／または収縮を容易にする。例えば制御ワイ
ヤ２６８を引くと（即ち、張力の増加）螺旋構造２２２の展開が誘発されてもよく、制御
ワイヤ２６８を押すと（即ち、圧縮力の増加）螺旋形支持構造２２２を圧縮構成まで延長
してもよい。幾つかの実施形態において、螺旋構造２２２は、弾性または超弾性を有する
ため、力を抜くと、螺旋構造２２２が弾性により緩めた状態に戻る。力が端部部品２５０
または停止部材２７５により加えられて、処置アセンブリ２２１’を送達状態と配備状態
の間で変換してもよい。例えば制御ワイヤ２６８が遠位方向へ押されて、停止部材２７５
が環状要素２７４と係合してそれを遠位方向へ移動させて、支持構造２２２を延長して径
を減少させ、それを送達状態で配置させる。あるいは制御ワイヤ２６８が、近位方向へ引
かれて、端部部品２５０に環状要素２７４と係合させ、近位方向へ移動させることで、螺
旋形支持構造２２２を短縮してその径を増加させ、それによりそれを配備状態で配置させ
てもよい。
【０１１５】
　螺旋形支持構造２２２が、プリフォームされた螺旋形の形状記憶を有する場合には、環
状要素２７４が停止部材２７５または端部部品２５０と係合していなければ、螺旋形支持
構造２２２が、弾性によりプリフォームされた形状まで展開する。このようにして螺旋形
支持構造２２２は、比較的一定した力で、腎動脈の内壁に接触するように展開してもよい
。更に幾つかの実施形態において、プリフォームされた螺旋形構造２２２により腎動脈内
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で発揮された力が、ハンドルアセンブリ２３４でオペレータの制御にあまり依存していな
くてもよい（図９Ａ）。
【０１１６】
　図９Ｄおよび９Ｅは、処置デバイス２１２’’の別の実施形態を示す。この実施形態に
おいて、制御部材２６８’は、ガイドワイヤ２６６のための内部通路を画定する中空管を
含み、腎動脈への血管内進路を通した処置アセンブリ２２１の挿入を容易にする。したが
って処置デバイス２１２’’は、本明細書に記載されたＯＴＷまたはＲＴ送達のために構
成されている。制御部材２６８’は、制御部材を通して延在し、例えば約０．００３イン
チ（０．０８ｍｍ）未満（例えば、約０．００１インチ（０．０２ｍｍ））の壁厚を有す
るポリイミド管、および約０．０１５インチ（０．３８ｍｍ）未満（例えば、約０．０１
４インチ（０．３６ｍｍ））未満の径を有する管腔で構成された内部管腔を画定する。デ
バイス２１２’’は、ガイドワイヤ２６６を係合し、それに沿って追跡することに加えて
、図９Ａおよび９Ｂに関して図示および記載された処置デバイス２２１のものと類似の手
法で、送達状態と配備状態の間で処置アセンブリ２１２の構成を変換する。
【０１１７】
　図１０Ａおよび１０Ｂは、ＯＴＷ構成を有し、管状制御部材３６８を含んで、処置デバ
イスの実質的に全長に延在するガイドワイヤ管腔を画定する、処置デバイス３１０の別の
実施形態の側面図である。制御部材３６８は、ガイドワイヤ３６６を滑動可能に収容する
ことで、処置デバイス３１０がオーバーザワイヤ技術を利用してガイドワイヤ３６６を追
跡し得るように構成されている。制御部材３６８は、細長いシャフト３１６内に滑動可能
に配設されている。一実施形態において、制御部材３６８は、熱または接着剤での結合方
法を利用して、細長いシャフト３１６の内表面に付着された薄壁のスリーブ（図示しない
）内の細長いシャフト３１６に関して滑動させることができる。薄壁のスリーブは、非限
定的にポリイミドなどのポリマー材料から形成されていてもよい。しかし別の実施形態に
おいて、処置デバイス３１０が、スリーブを含んでいなくてもよい。
【０１１８】
　処置デバイス３１０は、細長いシャフト３１６の先端部分と制御部材３６８の先端部分
との間を伸長する処置アセンブリ３１２も含む。処置アセンブリ３１２は、脈管構造内の
標的位置に配備可能であり、エネルギー発生装置３２６からのエネルギーを血管壁に送達
する複数の（例えば、６つの）エネルギー送達要素３２４（例えば、電極）を含む。幾つ
かの実施形態において、エネルギー送達要素または電極３２４は、支持構造３２２の長さ
に沿って等しい間隔で配置されていてもよい。しかし別の実施形態において、エネルギー
送達要素３２４の数および／または配列が、多様であってもよい。支持構造３２２の軸長
は、例えば約１７ｍｍ～２０ｍｍの間であってもよい。しかし別の実施形態において、支
持構造３２２は、該構造が所望の電極間隔パターンで複数の電極を十分に支持する限りは
、異なる長さを有していてもよい。
【０１１９】
　エネルギー送達要素３２４は、支持構造３２２に沿って間隔をあけて配置された、一連
の分離した帯状電極であってもよい。帯状または環状電極は、例えば円板または平板電極
に比較して、アブレーションに低電力が必要となるため、幾つかの実施形態において用い
られてもよい。しかし他の実施形態において、円板または平板電極も、使用に適している
。更に別の実施形態において、渦巻またはコイルの形状を有する電極が、用いられてもよ
い。一実施形態において、個々のエネルギー送達要素３２４は、およそ１～５ｍｍの範囲
内の長さを有していてもよく、エネルギー送達要素３２４のそれぞれの間隔は、およそ１
～１０ｍｍの範囲内であってもよい。しかし他の実施形態において、エネルギー送達要素
３２４は、異なる寸法および／または配列を有していてもよい。
【０１２０】
　エネルギー送達要素３２４は、任意の適切な金属材料（例えば、金、プラチナ、プラチ
ナとイリジウムとの合金など）から形成されていてもよい。例えば一実施形態において、
エネルギー送達要素３２４は、純金９９．９５％で、約０．０２５インチ（０．６４ｍｍ
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）～０．０３０インチ（０．７６ｍｍ）の範囲内の内径、および０．０３０インチ（０．
７６ｍｍ）～０．０３５インチ（０．８９ｍｍ）の範囲内の外径を有していてもよい。よ
り小さなまたは大きな寸法、即ち、径および長さの電極も、本明細書における使用に適し
ている。
【０１２１】
　各エネルギー送達要素または電極３２４は、細長いシャフト３１６の管腔を通して伸長
する伝導体またはワイヤ（図示しない）により発生装置３２６に電気的に連結されている
。各電極３２４は、エネルギー供給ワイヤの先端に溶接または他の方法で電気的に結合さ
れていてもよく、各ワイヤは、細長いシャフト３１６の長さ全体で該シャフトを通って伸
長することで、その基端が発生装置３２６に結合することができる。
【０１２２】
　支持構造３２２は、少なくともアセンブリ３１２の長さを伸長する形状記憶の構成要素
を含んでいてもよい。形状記憶支持構造３２２を用いて、図１０Ａに示された送達状態（
即ち、実質的に直線形態）から、図１０Ｂに示された配備状態（即ち、事前設定された渦
巻または螺旋形態）まで処置アセンブリ３１２を配備または変換する。より具体的には、
支持構造３２２の形状記憶構成要素は、配備状態にプリフォームまたは予備成形された形
状記憶材料から構築されていてもよい。特定の形状記憶材料は、特定の熱条件に供される
と、事前画定または事前決定された形状に戻す能力を有する。形状記憶材料、例えばニッ
ケル－チタン（ニチノール）または形状記憶ポリマーもしくは電場応答高分子が、比較的
適温である場合、それから形成された物品は、一般に、ここの実施形態では３７℃の正常
な体温を超える、比較的高い変態温度に暴露されて、その後、変態前に保持した事前画定
または事前決定された形状に戻るまで、それらが保持する新しい形状に極めて容易に変形
することができる。幾つかの実施形態において、支持構造３２２は、そのような形状記憶
材料から形成され、変形された低プロファイルの直線状態で体内に挿入され、形状記憶支
持構造３２２がインビボで変態温度に暴露されると、「記憶されていた」事前設定形状に
戻ってもよい。つまり形状記憶支持構造３２２は、少なくとも２段階のサイズまたは形状
、つまり図１０Ａに示された通り処置部位に送達されるための十分に低プロファイルの概
ね直線または引き伸ばされたコイル構成と、図１０Ｂの破線で示された、エネルギー送達
要素３２４を血管壁５５と接触して配置する渦巻または螺旋構成と、を有する。配達状態
を得るために、状態記憶支持構造を操作者又はテンション機構によって使って機械的に歪
を取ってもよい。図１０Ａを参照すると、一実施形態において、形状記憶支持構造３２２
の送達径Ｄ１は、標的血管、例えば腎動脈への送達に適合するために約１～２ｍｍであっ
てもよい。
【０１２３】
　処置アセンブリ３１２は、エネルギー送達要素３２４から形状記憶支持構造３２２を電
気的に絶縁するよう機能する絶縁性構成要素（図示しない）を含んでいてもよい。例えば
絶縁性構成要素は、電気絶縁性材料、例えばポリエチレンブロックアミドコポリマーから
形成された管腔を画定する環状シースを含むことができる。実施形態において、絶縁性構
成要素は、およそ０．０２７インチ（０．６９ｍｍ）の外径、およびおよそ０．０２３イ
ンチ（０．５９ｍｍ）の内径を有していてもよい。絶縁性構成要素は、形状記憶支持構造
３２２および収納ワイヤを収納して、追加の保護を提供するように構成されており、電極
３２４は、絶縁性構成要素に付着されているか、またはその周りに配設されている。絶縁
性構成要素の先端は、接着剤、スリーブ、または他の機械的方法などの任意の適切な方法
により、ガイドワイヤシャフト３６８の先端に付着されていてもよい。図１０Ａに示され
た一実施形態において、絶縁性構成要素の先端は、好ましくはシアノアクリラート接着剤
によりガイドワイヤシャフト３６８の先端に付着されており、ポリマースリーブは、先端
を取り囲んでまとめ、処置アセンブリ３１２の先細の先端チップ３５０を形成している。
しかし他の実施形態において、絶縁性構成要素は、処置アセンブリ３１２に関して異なる
配列を有していてもよい。
【０１２４】
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　形状記憶支持構造３２２および絶縁性構成要素の両方が、好ましくは長さ処置アセンブ
リ３１２の長さに沿って延在し、近位からシャフト３１６の先端に、少なくとも１または
２センチメートル延在するため、形状記憶支持構造３２２の基端は、エネルギー送達要素
３２４から十分に除去されて、任意の熱作用が回避される。
【０１２５】
　処置アセンブリ３１２の形状記憶支持構造３２２が、配備構成であると仮定すると、絶
縁性構成要素の先端は、内部管状シャフト３６８の先端に結合されているため、絶縁性構
成要素の先端が、近位方向に後退することで、処置アセンブリ３１２が血管壁と接触しな
がら放射状に展開する。制御部材３６８も、処置アセンブリ３１２の配備を可能にするた
めに、細長いシャフト３１６内をわずかに近位に後退させる。
【０１２６】
　処置または治療デバイスのこれまで記載された実施形態のそれぞれにおいて、制御部材
は、支持構造の先端またはその付近に力を加えて送達状態と配備状態の間で治療アセンブ
リの構成を変化させる、ワイヤ、管状シャフトまたは他の内部部材として構成される。し
かし他の実施形態において、動作の力を治療アセンブリの基端またはその付近に加えて、
アセンブリの構成を変換してもよい。
【０１２７】
　例えば図１１Ａおよび１１Ｂは、処置アセンブリの基端に変形力を加えるように構成さ
れた処置デバイス６１２の実施形態を示す。処置デバイス６１２は、ハンドルアセンブリ
６３４に結合された基端と、処置アセンブリ６２１に結合された先端とを有する管状の細
長いシャフト６１６を含む。例示された処置アセンブリ６２１は、複数のエネルギー送達
要素６２４を運搬する管状支持構造６２２を含む。エネルギー供給ワイヤ（明確にするた
めに省略）が、支持構造６２２に沿って内側または外側から伸長して、処置エネルギーを
エネルギー送達要素６２４に提供する。支持構造６２２の基端６２２ｂは、管状の細長い
シャフト６１６の先端内に配設され、そこに付着されている。支持構造６２２は、好まし
くは、処置アセンブリ６２１を超えて遠位から、そしてハンドルアセンブリ６３４を超え
て近位から伸長し得るガイドワイヤ６６６の通過のために内部管腔を有する管状制御部材
６６８の周りをくるまれた螺旋形状を画定する。したがって処置デバイス６１２は、オー
バーザワイヤ送達のために構成されている。支持構造の先端６２２ａは、管状制御部材６
６８の遠位領域に結合されている。制御部材６６８は、近位から細長いシャフト６１６内
へ伸長して、ハンドルアセンブリ６３４の内表面に付着される。したがって支持構造６２
２の先端６２２ａは、ハンドルアセンブリ６３４から一定距離を維持していてもよい。
【０１２８】
　細長いシャフト６１６は、近位からハンドルアセンブリ６３４に伸長して、アクチュエ
ータ６３６に結合される。一実施形態において、アクチュエータ６３６は、細長いシャフ
ト６１６の線状の交換または直接長手方向の移動を提供する。アクチュエータ６３６は、
スライダーイングルーブ（ｓｌｉｄｅｒ－ｉｎ－ｇｒｏｏｖｅ）アセンブリとして略図で
示されている。操作において、アクチュエータ６３６の近位移動は、軸上のシャフト６１
６をハンドルアセンブリ６３４に関して近位に、つまり内部部材６６８に移動させる。細
長いシャフト６１６の先端は、支持構造６２２の付着された基端６２２ｂに張力を加える
。支持構造６２２の先端６２２ａは、制御部材６６８に付着されているため、支持構造６
２２の基端６２２ａの近位移動は、該構造を伸長して、処置アセンブリ６１２を低プロフ
ァイル送達状態で配置させる（図１１Ａ）。アクチュエータ６３６の遠位移動によって、
支持構造６２２が軸上に圧縮されて、処置アセンブリ６１２を配備状態で配置させる（図
１１Ｂに最良に見られる）。
【０１２９】
　ハンドルアセンブリ６３４の別の構成は、細長いシャフト６１６の所望の軸上移動を提
供することができる。例えば図１１Ｃは、細長いシャフト６１６を軸上に移動させる蝶番
タイプのアクチュエータ６３６’を提供するハンドルアセンブリ６３４の別の配列を示す
。アクチュエータ６３６’は、細長いシャフト６１６への蝶番連結を含むことができる。
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したがって蝶番連結の周りのアクチュエータ６３６’の角回転（ａｎｇｕｌａｒ　ｒｏｔ
ａｔｉｏｎ）は、細長いシャフト６１６を線状に移動させる。アクチュエータ６３６’の
角回転の量は、細長いシャフト６１６と蝶番点の間の距離により制御することができる。
図１１Ｄは、細長いシャフト６１６を線状に移動させるギアタイプのアクチュエータ６３
６’’を含むハンドルアセンブリ６３４の別の代替的構成を示す。例えば一実施形態にお
いて、アクチュエータ６３６’’は、小さなギアに連結されたノブまたはサムローラを含
む。細長いシャフト６１６は、小さなギアに係合されたより大きなギアに連結していてい
るため、小さなギアが回転すると、その一方で大きなギアを回転させて、細長いシャフト
６１６を移動させてもよい。ギアサイズの差により、小さなローラの回転が細長いシャフ
ト６１６の大きな移動を作り出すことができる。
【０１３０】
　処置デバイスのこれまで記載された実施形態において、該デバイスの処置アセンブリは
、構成に応じて支持構造の基端または先端のいずれかを押す、または引くことにより、送
達状態と配備状態の間で変化した。処置デバイスが、支持構造の基端または先端のいずれ
かで、またはその付近で選択的に力を加えることで、例えば支持構造の周りの制限に応じ
て、医師が関連の移動の端部を選択してもよいことを、理解しなければならない。
【０１３１】
　複数の別の構成において、処置アセンブリは、制御部材（例えば、挿入部材、探査針、
予備成形部材など）を管状支持構造の遠位処置区分または部分に挿入する、または後退さ
せることにより、送達状態と配備状態の間で可動性にすることができる。例えば図１２Ａ
および１２Ｂは、該テクノロジーの追加の実施形態により構成された処置デバイス７００
の一部の側面斜視図である。より具体的には図１２Ａは、患者の体外の送達状態（例えば
、低プロファイルまたは折り畳み構成）にある処置デバイス７００を示し、図１２Ｂは、
配備状態（例えば、展開構成）にある処置デバイス７００を示す。図１２Ａおよび１２Ｂ
を一緒に参照すると、処置デバイス７００は、先端部分７０２を有する細長いシャフト７
０１と、先端部分７０２の処置区分７０４とを含む。処置デバイス７００は、処置区分７
０４により運搬される複数のエネルギー送達要素７０６も含む。処置デバイス７００は、
処置デバイス７００に結合されていて、処置区分７０４に関して滑動可能に可動性である
制御部材７０８（破線で概略的に示す）を更に含む。以下により詳細に記載する通り、処
置区分７０４または制御部材７０８は、プリフォームの螺旋形状を含み、処置区分７０４
および制御部材７０８の他方は、実質的に直線形状を含む。処置区分７０４および制御部
材７０８は、互いに関して可動性であり、低プロファイル送達状態（図１２Ａ）とプリフ
ォームの螺旋形状を有する展開状態（図１２Ｂ）の間で処置デバイス７００を変化させる
。例示の目的で、制御部材７０８は、図１２Ａおよび１２Ｂの両方において示される。以
下により詳細に記載される通り、様々な実施形態において、制御部材７０８は、処置区分
７０４に挿入するか、またはそこから引き出されて、送達状態と配備状態の間で処置デバ
イス７００を変化させてもよい。
【０１３２】
　例えば、以下に記載された一実施形態において、制御部材７０８は、探査針、硬化マン
ドレル、引き伸ばし部材、または処置上のガイドワイヤを含むことができ、処置デバイス
７００の長さの少なくとも一部に沿って伸長し、送達の間に処置デバイス７００の予備成
形された螺旋処置区分７０４を直線化するように構成させることができる。より具体的に
は、制御部材７０８は、制御部材７０８が処置区分７０４に関してそれぞれ引っ張る、ま
たは押すと、処置区分７０４の展開および／または収縮を容易にする。別の実施形態にお
いて、予備成形された制御部材（例えば、探査針または予備成形部材）は、処置デバイス
７００の比較的可撓性の先端部分７０２に螺旋形状を提供することができる。
【０１３３】
　図１３Ａ～１５Ｂは、図１２Ａおよび１２Ｂに関して先に記載された処置デバイス７０
０と概ね類似した特色を含む処置デバイスの様々な実施形態を対象とする。例えば図１３
Ａおよび１３Ｂは、中央管腔７２９を画定する比較的可撓性の管状支持構造７２２により
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運搬される複数のエネルギー送達要素７２４を有する処置区分またはアセンブリ７２１を
含む処置デバイス７１２の断面図である。管状支持構造７２２は、管腔７２９を通って伸
長するガイドワイヤ７６６（図１３Ａ）の通過のための軸上開口部を有する先端７２２ａ
を含む。管状支持構造７２２は、管状の細長いシャフト７１６の先端に結合または付着さ
れた基端７２２ｂを有する。細長いシャフト７１６は、ガイドワイヤ７６６を収納するた
めの中央管腔を画定する。したがって本発明の構成は、ガイドワイヤ７６６が最初に挿入
されるアクセス部位から処置部位（例えば、腎動脈内）までのオーバーザワイヤ送達を提
供し、処置デバイス７１２は、ガイドワイヤ７６６に設置される。可撓性管状支持構造７
２２を通して実質的に直線の線状ガイドワイヤ７６６を挿入することで、腎動脈内の処置
部位への送達のために、管状支持構造７２２を法線方向に直線形状を保持して、処置アセ
ンブリ７２１を低プロファイルの送達状態に配置する。ガイドワイヤ７６６は、長さに沿
って一定の剛性であってもよく、または例えば近位から遠位の方向へ、高い可撓性を提供
するように、長さに沿って可変的な剛性もしくは可撓性を有していてもよい。
【０１３４】
　処置デバイス７１２が、ガイドワイヤ７６６上を腎動脈内の所望の位置まで送達される
と、ガイドワイヤ７６６が、処置デバイス７１２から完全に後退させて、細長い制御部材
７６８（図１３Ｂ）が、デバイス７１２の基端から挿入されて、細長いシャフト７１６を
通して遠位方向へ管状支持構造７２２の中央管腔７２９まで進行させる。制御部材７６８
の遠位領域は、処置アセンブリ７２１の配備状態を画定するよう制限されていない場合に
は、事前設定された配備形状（例えば、螺旋形状）を有することができる。制御部材７６
８は、事前設定またはプリフォームされた螺旋形状を有する超弾性ニチノール材料から製
造されていてもよい。あるいは制御部材は、形状記憶材料から製造させることができる。
【０１３５】
　制御部材７６８は、例えばハンドル７３４で、デバイスの基端での挿入のために直線化
されるのに十分に弾性である。制御部材７６８は、細長いシャフト７１６に直接挿入され
てもよい。あるいは制御部材７６８は、最初、より剛直な挿入管７６９（図１３Ｂ）の内
側に収納され、制御ワイヤ７６８を直線化して、カテーテルデバイス７１２への制御部材
７６８の挿入を容易にしてもよい。この実施形態において、処置アセンブリ７２１は、細
長いシャフト７１６の基端に挿入することができ、腎動脈内の処置部位に配置されると、
挿入管７６９を後退させて、制御部材７６８を配備させることができる。図１３Ｂに示さ
れた通り、制御部材７６８は、管状支持構造７２２に力を加え、それによりそれを展開さ
れた螺旋構成に変形させて、処置アセンブリ７２１を配備させ、エネルギー送達要素７２
４を腎動脈壁に接触させて配置させる。
【０１３６】
　具体的な実施形態において、複数の電気送達要素７２４が、可撓性で幾分か膨張性の管
７２２（例えば、ＰＥＢＡＸ（登録商標）５５３３Ｄなどのポリエチレンブロックアミド
コポリマー、または低ジュロメータ材料で製造された管）に搭載されたマルチ電極７２４
として構成される。別の実施形態において、管状支持構造７２２は、他のポリマー、例え
ば所望の可撓性を提供するＰＥＴ、ポリアミド、ポリイミド、ＰＥＢＡＸ、ポリプロピレ
ン、またはＰＥＥＫポリマーから構築されていてもよい。一実施形態において、管状支持
構造７２２は、約０．０３インチ（０．７６ｍｍ）の内径および約０．０４インチ（１．
０２ｍｍ）の外径および約４ｃｍの長さを有する。電極７２４は、円筒状電極であっても
よく、一実施形態において、約０．０４２インチ（１．０７ｍｍ）の内径、約０．０４６
インチ（１．１７ｍｍ）の外径、および約１ｍｍの長さを有することができる。電極７２
４は、３～５ｍｍ離れて配置されていて、接着剤を用いて管状支持構造７２２に結合され
ていてもよい。電極の導電性電力供給ワイヤ７２５が、管状支持構造７２２に沿って近位
からその外側に伸長することができる。
【０１３７】
　複数の実施形態において、電極７２４を有する可撓性支持構造７２２の基端７２２ｂは
、管状の細長いシャフト７１６の先端に配置され、適所に結合されている。例えば細長い
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シャフト７１６は、ポリアミド管を含むことができる。一実施形態において、シャフト７
１６は、約０．０２５インチ（０．６４ｍｍ）の内径および約０．０３インチ（０．７６
ｍｍ）の外径と、約１００ｃｍの長さを有する。別の実施形態において、細長いシャフト
は、０．０２６インチ（０．６６ｍｍ）の内径および０．０２８インチ（０．７１ｍｍ）
の外径、ならびに／または他の適切な寸法を有する。外部管状ジャケット７１７が、シャ
フト７１６を取り囲んでいてもよく、管状支持構造７２２の基端７２２ａに隣接または重
複することができる。
【０１３８】
　処置アセンブリ７２１を配備するための制御部材７６８は、例えば制御部材７６８の先
端領域に、螺旋構成に予備成形されたニチノールワイヤを含むことができる。一実施形態
において、制御部材７６８は、約０．０１５インチ（０．３８ｍｍ）の径を有し、０．０
０８インチ（０．２０ｍｍ）の径を有するチップまで遠位方向に先細になっている。予備
成形された制御部材７６８の複数の異なる径は、異なる径の腎動脈を収納するように製造
することができ、それぞれが約４．０ｍｍ～約８．０ｍｍの範囲内の径を有することがで
きる。制御部材７６８は、体温をわずかに超える形状記憶変態温度（例えば、オーステナ
イトの終了温度Ａf＝４２℃）を有することができる。制御部材７６８は、Ａf未満の温度
ではより柔軟であり、それゆえ螺旋領域は、比較的容易に手で直線化することができる。
したがってその後、制御部材７６８は、「剛直な挿入管７６９」を必要とせずにカテーテ
ルの基端に直接挿入することができる。制御部材７６８の先端領域が、マルチ電極８２４
により取り囲まれた管状支持構造７２２内に配置されると、Ａfを超える形状記憶制御部
材７６８の温度上昇により、螺旋構成を帯び、管状支持構造７２２を変形させて、電極７
２４を動脈壁に押し付けて、組織のアブレーションを起こさせることができる。そのアブ
レーションが完了し、エネルギー源２６を切断すると、周囲の血流により電極７２４およ
び制御部材７６８がＡf未満に冷却されて、制御部材７６８をカテーテルからの除去のた
めにより柔軟になる可能性がある。当業者は、様々な方法を用いて、制御部材７６８の形
状を変換させるまで加熱し得ることを、理解するであろう。
【０１３９】
　図１３Ｂに示された実施形態において、制御部材７６８は、場合による挿入管７６９内
に配設される。挿入管７６９は、編込みポリイミド、ＰＥＥＫ、および／またはステンレ
ス鋼をはじめとする様々な材料から製造することができ、挿入管７６９が細長いシャフト
７１６を通して容易に滑動し得る寸法を有することができる。予備成形された制御部材７
６８は、挿入管７６９の軸長よりも大きな総送達軸長を有するため、ガイドワイヤ７６６
は、カテーテルデバイス７１２の基端から進行および後退させることができる。
【０１４０】
　治療アセンブリの送達および配備のために可撓性の管状支持構造７２２および挿入管７
６９を使用する先に記載された実施形態において、カテーテルの細長いシャフト内にはガ
イドワイヤ７６６および制御部材７６８を収容するのに１つの管腔しか存在しないため、
ガイドワイヤは、予備成形された制御部材７６８の挿入前に、管状支持構造７２２から完
全に除去される。しかし処置デバイスの更なる実施形態は、複数の管腔を有する細長いシ
ャフトを含み、制御部材、ガイドワイヤ、供給ワイヤ、および／または注射可能な流体（
例えば、造影剤、薬品、または生理食塩水）を保持するための複数の通路を提供する。し
たがってそのような処置デバイスは、カテーテルからガイドワイヤを完全に除去する必要
がなく、挿入可能な部材を含む処置アセンブリのオーバーザワイヤ送達および配備を提供
する。
【０１４１】
　例えば図１４Ａおよび１４Ｂは、本発明のテクノロジーの別の実施形態により構成され
た処置デバイス８１２の分解長手方向断面図である。図１４Ａに示された通り、処置デバ
イス８１２は、中央管腔８２９を画定する比較的可撓性の管状支持構造８２２により運搬
される複数のエネルギー送達要素８２４を有する処置アセンブリ８２１を含む。管状支持
構造８２２は、中央管腔８２９を通って伸長するガイドワイヤ８６６の通過のために軸上
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開口部８２３を有する先端８２２ａを含む。管状支持構造８２２は、細長い管状シャフト
８１６の先端に結合または付着された基端８２２ｂを有する。細長いシャフト８１６は、
ガイドワイヤ８６６を収納するための第一の内部管腔８１３を画定することができる。ガ
イドワイヤ８６６は、例えばハンドル８３４に配置された従来のハブ／ルアフィッティン
グから近位に出る。したがって示された構成は、アクセス部位から処置部位までのＯＴＷ
送達を提供する。可撓性の管状支持構造８２２を通して実質的に直線のガイドワイヤ８６
６を挿入すると、管状支持構造８２２が直線化して、処置アセンブリ８２１を、腎動脈内
の処置部位に送達するための低プロファイル送達状態で配置される。
【０１４２】
　管状シャフト８１６は、処置アセンブリ８２１の配備のための制御部材８６８を収納す
るための第二の内部管腔８１４を更に含む。管状シャフト８１６は、形状挿入部材、供給
ワイヤ、および／または注射可能な流体（例えば、造影剤、薬品、または生理食塩水）を
保持するための複数の管腔を有していてもよい。図１４Ａおよび１４Ｂは、一体となった
環状シャフト８１６内に形成された２つの管腔８１３、８１４を示す。あるいは第一およ
び第二の管腔８１３および８１４は、外側の管状シャフト８１６内に配設された別個の管
状シャフトにより画定させることができる。管状シャフト８１６の第二の内部管腔８１４
内では、制御部材８６８が、実質的に線状の構成で保持させることができる。処置デバイ
ス８１２が、腎動脈内の所望の位置に配置されると、ガイドワイヤ８６６を、管状支持構
造８２２から第一の管腔８１３内に後退させることができ、制御部材８６８を遠位方向へ
、管状支持構造８２２の中央管腔８２９内に進行させることができる。制御部材８６８お
よびガイドワイヤ８６６のそれぞれは、それらが存在する独立した管腔を有するため、ガ
イドワイヤ８６６は、制御部材８６８に支持構造８２２を充填させて処置アセンブリ８２
１を配備させるのに、処置アセンブリ８２１の管状支持構造８２２を出すために、近位方
向に十分な距離を後退させることだけが必要となる。例えば複数の実施形態において、ガ
イドワイヤ８６６は、処置アセンブリ８２１の配備のために１０～２０ｃｍ（例えば、約
１５ｃｍ）後退して、管状支持構造８２２を離れることができる。
【０１４３】
　制御部材８６８は、処置アセンブリ８２１の配備状態を画定するのに非制限である時に
、螺旋形状を画定する事前設定された配備形態を有することができる。制御部材８６８は
、事前設定された螺旋形状を有する超弾性ニチノール材料から製造されていてもよい。弾
性制御部材８６８は、支持構造８２２内に配置されると、処置アセンブリ８２１を配備さ
せてエネルギー送達要素８２４を腎動脈壁に接触させて配置させるために、管状支持構造
８２２に力を加えてそれを展開された螺旋構成（図１４Ｂに示す）に変形させることがで
きる。
【０１４４】
　マルチ管腔の細長いシャフトを有するデバイスの別の実施形態において、管状支持構造
は、少なくとも２つ以上の独立した管腔または通路を含むことができる。例えば図１４Ｃ
および１４Ｄは、複数のエネルギー送達要素９２４を有する処置アセンブリ９２１を含む
処置デバイス９１２を示す。管状支持構造９２２は、少なくとも２つの内部管腔を画定す
る。第一の管腔９２８は、その先端に軸上開口部を含むことができ、第一の管腔９２８か
らの挿入および後退のために約０．０１５インチ（０．３８ｍｍ）未満の径を有するガイ
ドワイヤ９６６を受け入れるように適合させることができる。したがって支持構造９２２
は、先に議論された通り、ＯＴＷアプローチを用いて腎動脈内に送達させることができる
。別の実施形態において、管状支持構造９２２の先端９２２ａは、丸まった先端チップで
終結していて、腎動脈内への処置デバイスの非侵襲的挿入を容易にしてもよい。第二の管
腔９３０は、配備状態にある螺旋形状を画定する事前設定された先端領域を有する配備部
材９６８を保持するように適合される。
【０１４５】
　治療アセンブリ９２１は、腎動脈へ送達させるためにガイドワイヤ９６６を支持構造９
２２の第一の管腔９２８に挿入することにより、低プロファイル送達状態（例えば、図１
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４Ｃに示す）で配置させることができる。実質的に線状のガイドワイヤ９６６が、可撓性
の配備部材９６８内で事前設定された螺旋形状よりも勝り、治療アセンブリ９２１を配備
状態に保持することができる。ガイドワイヤ９６６は、長さに沿って一定の剛性であって
もよく、あるいは例えば近位から遠位の方向に、剛性の増加を提供するように、長さに沿
って可変的剛性もしくは可撓性を有していてもよい。処置アセンブリ９２１が、腎動脈内
の標的処置部位に配置されると、ガイドワイヤ９６６を支持構造９２２の第一の管腔９２
８から後退させて、それを細長いシャフト９１６内（例えば、細長いシャフト９１６内に
形成された複数の管腔のうちの１つの内部）に概ね配置させることにより、治療アセンブ
リ９２１を配備させることができる。支持構造９２２から除去されたガイドワイヤ９６６
により、配備部材９６８は、管状支持構造９２２に変形力を加えて、それを螺旋形状に変
形させて、治療アセンブリ９２１を配備させることができる（例えば、図１４Ｄに示され
る）。したがってガイドワイヤ９６６は、治療アセンブリを送達状態と配備状態の間で変
化させる制御部材を提供する。場合により、第一の管腔９２８を用いて、液体、例えば生
理食塩水を遠位方向へ送達して、エネルギー送達の間にエネルギー送達要素９２４を冷却
してもよい。
【０１４６】
　別の実施形態において、配備部材９６８は、処置アセンブリ９２１およびガイドワイヤ
９６６の送達および配備状態を制御するために後退可能であってもよく、または他の直線
化探査針は、配備の間に第一の管腔９２８内に残留することができる。そのような配列に
おいて、ガイドワイヤ９６６は、送達のための低プロファイル構成で処置アセンブリ９２
１を配置するのに十分剛性であるが、配備部材９６８にアセンブリ９２１への力を加えさ
せて支持構造９２２および処置アセンブリ９２１を配備構成で配置させることができるよ
う十分に可撓性でもある。
【０１４７】
　図１５Ａおよび１５Ｂは、ガイドワイヤ１０６６を処置の間に細長いシャフト１０１６
内に少なくとも一部が挿入された状態にすることができる、処置デバイスの１０１２の更
に別の実施形態を示す。図１５Ａに示される通り、処置デバイス１０１２は、管状支持構
造１０２２および細長いシャフト１０１６のそれぞれの中に１つの管腔を含む。処置デバ
イス１０１２は、単一の中央管腔１０２９を画定する管状支持構造１０２２に搭載された
複数のエネルギー送達要素１０２４を有する処置アセンブリ１０２１を含む。支持構造１
０２２は、電気絶縁体、例えばＰＥＴなどのポリマーの熱収縮管で覆われていてもよい。
管状支持構造１０２２は、軸上開口部１０２３を有する先端１０２２ａを含んでいて、ガ
イドワイヤ１０６６に先端１０２２ａを超えて突出させてもよい。幾つかの実施形態にお
いて、先端１０２２ａは、丸まった先端部分で終結してもよい（例えば、破線で示した通
り）。管状支持構造１０２２は、細長いシャフト１０１６の先端に結合した基端１０２２
ｂを有することができる。支持構造１０２２の中央管腔１０２９は、ガイドワイヤ１０６
６を収容し、ＯＴＷ送達を可能にする細長いシャフト１０１６を通して延在することがで
きる。操作において、管状支持構造１０２２を通して実質的に直線のガイドワイヤ１０６
６を挿入すると、管状支持構造１０２２が直線化して、腎動脈内の処置部位への配置のた
めの低プロファイル送達状態（例えば、図１５Ａに示す通り）で処置アセンブリ１０２１
が配置される。
【０１４８】
　管状支持部材１０２２は、弾性または超弾性材料、例えばニチノールの編込みまたはコ
イル状のフィラメントをはじめとするニチノール管またはポリマー複合体管で製造されて
いてもよい。複数の実施形態において、支持構造１０２２は、約０．０１５インチ（０．
３８ｍｍ）、例えば約０．０１０インチ（０．２５ｍｍ）以下の内径、および０．００５
インチ（０．１３ｍｍ）未満、例えば約０．００３インチ（０．７６ｍｍ）の壁厚を有す
ることができる。管状支持構造１０２２は、形状記憶材料、例えばプリフォームの螺旋形
配備形状を有するニチノールで製造されていてもよい。プリフォームの形状を用いる代わ
りに、管状支持構造１０２２は、管状支持構造１０２２を螺旋形の配備構成に偏向させる
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予備成形された内部部材（例えば、内部管）または外部フレーム構造（図示しない）を含
んでいてもよい。
【０１４９】
　中央管腔１０２９内に配設されたガイドワイヤ１０６６を用いて、ガイドワイヤ１０６
６が、管状支持構造１０２２に直線方向の力を加えて、図１５Ａに示された低プロファイ
ルまたは折り畳まれた送達構成を画定する。ガイドワイヤ１０６６は、長さに沿って一定
の剛性であってもよく、あるいは可変性の増加（例えば、近位から遠位の方向で）を提供
するために長さに沿って可変的な剛性もしくは可撓性を有していてもよい。処置アセンブ
リ１０２１を配備するために、ガイドワイヤ１０６６は、近位で細長いシャフト１０１６
内に後退させて、ガイドワイヤ１０６６を支持構造１０２２から除去することができる。
図１５Ｂに示す通り、直線状の力を加えなければ、支持構造１０２２は、螺旋構成で配備
することができる。したがってガイドワイヤ１０６６は、送達状態と配備状態の間で処置
アセンブリ１０２１の構成を変化させる制御部材として作用する。
【０１５０】
　これまで記載された処置またはカテーテルデバイスの実施形態は、該アセンブリを低プ
ロファイルの送達状態で配置する処置アセンブリおよび制御部材の配列を含むが、カテー
テルデバイスが、処置アセンブリを配設および後退させて、送達構成と配備構成の間で変
化させ得るように外部シースを更に含んでいてもよい。例えば図１６Ａおよび１６Ｂに示
される通り、処置デバイス１２１２は、処置アセンブリ１２２１および細長いシャフト１
２１６の周りにシースを形成する送達シース１２９１と連動して用いることができる。記
載された通り、特定の実施形態においては、特定のサイズのガイドカテーテル１２９０を
用いて、大腿動脈を通した処置デバイス１２２１の挿入を容易にすることが有利となる場
合がある。送達シース１２９１は、ガイドカテーテル１２９０と一体として用いられ、腎
動脈へのアクセスを増進して、含まれる展開可能な螺旋構造１２２２を送達してもよい。
あるいは送達シース１２９１は、先に記載された通り、ガイドワイヤと連動して用いられ
てもよい（図示しない）。ガイドカテーテル１２９０と連動して用いられる場合、細長い
シャフト１２１６の実用長は、約４０ｃｍ～約１２５ｃｍであってもよい。例えば５５ｃ
ｍ長のガイドカテーテルが用いられる場合、この実用長は、約７０ｃｍ～約８０ｃｍであ
ってもよい。９０ｃｍ長のガイドカテーテル１２９０が用いられる場合、この実用長は、
約１０５ｃｍ～約１１５ｃｍであってもよい。ガイドカテーテル１２９０が用いられる代
表的な実施形態において、この実用長は、約４０ｃｍ～約５０ｃｍであってもよい。更に
別の実施形態において、様々な他の異なる寸法および／または配列が、用いられてもよい
。
【０１５１】
　示された実施形態において、処置アセンブリ１２２１は、送達シース１２９１により低
プロファイルの送達構成を保持し得る螺旋構造１２２２を含む。送達シース１２９１を除
去することにより、螺旋形支持構造１２２２を配備させて、エネルギー送達要素１２２４
を腎動脈壁に接触して配置させることができる。支持構造１２２２の配備は、受動的（例
えば、構造が事前設定された配備形状を有する）または能動的（例えば、配備が予備成形
された探査針または張力ワイヤにより容易にされる）であってもよい。展開のタイプにか
かわらず、螺旋形支持構造１２２２は、処置デバイス１２１２の除去または再配置の前に
螺旋構造を圧迫する制御部材（例えば、制御ワイヤ）に結合させてもよい。特別な実施形
態において、エネルギー送達要素１２２４の配置および数に応じて、螺旋形支持構造１２
２２は、腎動脈内で漸進的に再配列して、エネルギー送達のための複数の位置を提供して
もよい。図１６Ｂは、送達シース１２９１を後退させて、螺旋構造２２を腎動脈内で配備
構成に弾性的に展開させた、図１６Ａの螺旋構造１２２２のカテーテルの実施形態を示す
。図１６Ａにおいて、シース１２９１および処置アセンブリ１２２１は、明確さのために
過大に描かれていることに、留意しなければならない。
【０１５２】
　１つの特別な実施形態において、該デバイスは、腎動脈内の処置部位に誘導されるため
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、シースを用いて、処置アセンブリの構成要素をまとめることができる。図９Ａおよび９
Ｂを参照すると、処置アセンブリ２２１は、周囲に配設された複数の電極２２４を含むニ
チノール材料の背骨または支持構造２２２を含むことができる。ニチノール支持構造２２
２は、編込みポリアミド内部部材２６８の周りを螺旋形にくるませることができる。図９
Ｂの処置アセンブリ２２１の送達状態において、支持構造２２２は、長さ全体で内部部材
２６８に隣接して存在してもよい。処置アセンブリ２２１が、送達の間に屈曲または湾曲
された時に、支持構造２２２と内部部材２６８の間の実質的な分離を最小にするために、
シースは、処置アセンブリ２２１の上に配設することができる。シースは、図１０Ａ～１
１Ｂを参照して先に記載された処置アセンブリおよび本明細書に記載された他の適切な処
置アセンブリと共に用いられてもよい。
【０１５３】
　処置アセンブリが可動性の管状支持構造の管腔内に配設された形状を形成する挿入部材
を有する場合であっても、シースが、送達構成の処置アセンブリを支持するのに用いられ
てもよい。例えば図１３Ａおよび１３Ｂに関連して、シース（図示しない）を、支持構造
７２２上に配設することができる。ガイドワイヤ７６６の後退、および支持構造７２２の
管腔内への制御部材７６８の挿入の際に、シースは、処置アセンブリ７２１を最も完全な
横断寸法に配備するのを防ぐ。アセンブリ７２１を所望の螺旋形構成に完全に配備させる
ために、シースを後退することができる。代替または追加として、管状支持構造７２２は
、探査針または成形部材を使用せずに処置部位に誘導可能に挿入させるのに十分、好まし
い剛性であるが、シースが引き抜かれると、挿入された制御部材７６８の形状を帯びるの
に十分、可撓性になる。更に、代替または追加として、挿入可能な制御部材７６８は、制
御部材の挿入時に処置アセンブリの早すぎる配備を最小限にする、または排除するために
覆うことができる。したがってシースが除去されると、挿入部材７６８は、完全な配備構
成に展開することができる。
【０１５４】
　図１３Ａおよび１３Ｂに関連する更なる実施形態において、探査針７６８は、デバイス
７１２の先端処置アセンブリ７２１に配置され、該デバイスは、処置部位（例えば、腎動
脈内）にある。この実施形態において、例えば探査針７６８は、挿入管７６９による挿入
の間に、低プロファイル構成で覆われている。挿入管７６９は、挿入後にプリフォームの
探査針７６８から除去されて、先に記載された手法で探査針７６８に螺旋形状をとらせる
。この実施形態において、探査針７６８は、該デバイス７１２に構造および所望のレベル
の剛性を提供して、送達の間に該デバイスの誘導および配置を助け、その後、配備時にそ
れに所望の螺旋配列を与えることができる。
【０１５５】
　先に記載された処置カテーテルデバイスのオーバーザワイヤ実施形態の幾つかにおいて
、ガイドワイヤは、少なくとも処置アセンブリの先端からハンドルアセンブリより近位の
位置までカテーテルの細長いシャフト内を伸長することが記載されている。ガイドワイヤ
からカテーテルを離脱させるためには、アクセス部位から近位方向にガイドワイヤの全長
を後退させる必要がある。したがってガイドワイヤの軸長は、カテーテルの細長いシャフ
トおよび先端の処置アセンブリよりも大きくてもよい。より短いガイドワイヤの作動およ
び操作を提供するため、そして特にガイドワイヤからカテーテルを離脱させる後退距離を
最小にするために、迅速交換構成を提供する処置カテーテルデバイスを有することが望ま
しい可能性がある。図１７Ａ～１７Ｅに関連して以下に記載される迅速交換の例は、ガイ
ドワイヤおよびＯＴＷ送達技術を用いる本明細書に記載された処置デバイスのいずれかと
共に用いてもよい。
【０１５６】
　例えば図１７Ａは、該テクノロジーの実施形態による迅速交換構成で処置デバイス１４
１０の先端部分の一部区分の分解側面図である。処置デバイス１４１０は、ガイドワイヤ
１４６６全体の通過のために内部管腔を画定する管状制御部材１４６８の周りに螺旋形に
配設された処置アセンブリ１４２１を含む。管状制御部材１４６８は、少なくとも一部が
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ガイドカテーテル１４９０内に配設されて示された処置デバイス１４１０の細長いシャフ
ト１４１６内で近位方向に伸長する。ガイドワイヤ１４６６が細長いシャフト１４１６に
少なくとも一部平行または外側に伸長する、迅速交換構成を提供するために、管状制御部
材１４６８は、ガイドワイヤ１４６６の出口のために、処置アセンブリ１４２１より近位
にありハンドルアセンブリ（図示しない）より遠位にある開口部１４７０を含む。細長い
シャフト１４１６は、好ましくはガイドワイヤ１４６６の出口およびガイドカテーテル１
４９０への通過のための開口部１４７２も含む。ガイドワイヤ１４６６は、細長いシャフ
ト１４１６を通ってハンドルアセンブリ（図示しない）まで近位方向に伸長する必要はな
いため、全体的な長さを短縮することができる。
【０１５７】
　図１７Ｂおよび１７Ｃは、該テクノロジーの別の実施形態による迅速交換構成の処置デ
バイス１６００の別の実施形態を示す。より具体的には図１７Ｂは、送達状態にある処置
デバイス１６００の先端部分の一部区分の分解側面図であり、図１７Ｃは、配備状態にあ
る処置デバイス１６００の分解側面図である。図１７Ｂおよび１７Ｃを一緒に参照すると
、処置デバイス１６００は、支持構造１６２２の周りに配設された複数のエネルギー送達
要素１６２４を含む管状支持構造１６２２を有する処置アセンブリ１６２１を含む。支持
構造１６２２は、処置デバイス１６００の細長いシャフト１６１６の少なくとも一部の内
部を近位方向に伸長する。エネルギー供給ワイヤ１６２５は、好ましくは管状支持構造１
６２２内を伸長して、外部発生源（図示しない）からエネルギー送達要素１６２４のそれ
ぞれまでエネルギーを提供する。管状支持構造１６２２は、渦巻形または螺旋形の手法で
管状部材１６８０の周りを遠位方向へ伸長し、管状部材１６８０の外表面に沿って終結し
、好ましくは管状部材１６８０の遠位領域１６８０ａに結合されている。
【０１５８】
　管状部材１６８０は、支持構造１６２２の先端領域を制御するために用いられ得る支持
構造１６２２により画定された螺旋内に配設された内部部材を有する処置アセンブリ１６
２１を提供して、処置アセンブリ１６２１の支持構造１６２２を送達構成と配備構成の間
で変化させる。処置デバイス１６００は、シャフト１６１６の先端に関してそれぞれ遠位
および近位方向に管状支持構造１６２２の先端１６２２ａを移動させるために、内部部材
１６８０を遠位方向へ押し、そして近位方向へ引くために、管状部材１６８０の近位領域
に結合された制御部材１６６８を更に含む。支持構造１６２２の先端１６２２ａの遠位移
動は、螺旋形支持構造１６２２の軸長を延長させて、処置アセンブリ１６２１を送達構成
で配置させる（図１７Ｂ参照）。同様に支持構造１６２２の先端１６２２ａの近位移動は
、螺旋形の支持構造１６２２の軸長を短縮して、処置アセンブリ１６２１を図１７Ｃに示
された配備構成で配置する。一実施形態において、制御部材１６６８は、プッシュ／プル
ロッドとして構成されていてもよい。例えばプッシュ／プルロッドが、細長いシャフト１
６１６内を軸上に伸長することができ、幾つかの実施形態において、細長いシャフト１６
１６内の独立した管腔内では、処置アセンブリ１６２１のための電源ワイヤ１６２５を運
搬する管腔から離れている。
【０１５９】
　管状内部部材１６８０は、ガイドワイヤ１６６６の通路のために内部管腔を画定する。
したがって管状内部部材１６８０は、ガイドワイヤ１６６６の通過のための先端領域１６
８０ａに軸上開口部を含む。管状内部部材１６８０の基端領域１６８０ｂは、ガイドワイ
ヤ１６６６の近位通過および出口のために構成されている。基端領域１６８０ｂは、ガイ
ドワイヤ１６６６の出口のために、例えば傾斜した細長い開口部１６８２で終結していて
もよい。幾つかの実施形態において、内部部材１６８０の基端領域１６８０ｂは、プッシ
ュ／プル部材１６６８の先端に固定されてもよく、それによりプッシュ／プル部材１６６
８が、ガイドワイヤの出口１６８２と細長いシャフト１６６８の間の軸上距離を制御する
ことができる。更に幾つかの実施形態において、プッシュ／プル部材１６６８の先端は、
内部管状部材１６８０に結合するために、先細または角度のある端部を含み、プッシュ／
プル部材１６６８の断面積を増加させてもよい。内部部材１６８０およびプッシュ／プル
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部材１６６８の配列は、細長いシャフト１６１６の外部のガイドワイヤ出口開口部を保持
しているため、その配列は、迅速な交換構成を提供する。
【０１６０】
　特にガイドワイヤ出口開口部１６８２は、ガイドワイヤ１６６６が細長いシャフト１６
１６と平行に外部に伸長し得ることが前提である。つまりガイドワイヤ１６６６の操作は
、例えばハンドルアセンブリを通して、細長いシャフト１６１６の全長内およびそれを超
えて近位方向へ伸長することを必要としない。したがって幾つかの実施形態において、ガ
イドワイヤの長さ１６６６は、短い長さ、例えば約１８０ｃｍを有していてもよい。その
上、ガイドワイヤ１６６６は、ガイドワイヤ１６６６から処置アセンブリ１６２１を離脱
させるのに望ましくなり得る程度に、ガイドワイヤ出口開口部１６８２からガイドワイヤ
１６６６の先端を近位方向へ後退させるのに十分な量、後退させることだけを必要とする
。
【０１６１】
　一実施形態において、細長いシャフト１６１６は、処置アセンブリ１６２１の配備構成
にある内部管状部材１６８０の近位領域に係合するように構成される。より具体的には、
配備構成の管状部材１６８０の基端１６８０ｂの外部部分と嵌合を形成するように、細長
いシャフト１６１６の先端領域が形成されている。図１７Ｃに示される通り、プッシュ／
プル部材１６６８は、処置アセンブリ１６２１を配備するために完全に後退される。プッ
シュ／プル部材１６６８の後退は、基端１６８０ｂを細長いシャフト１６１６の先端に隣
接して配置させる。細長いシャフト１６１６の先端は、好ましくは先細部分を含んでいる
ことで、エネルギー供給ワイヤ１６２５の内部管腔および管状支持構造１６２２の線形部
分が、プッシュ／プル部材１６６８を収納する内部管腔を超えて遠位方向へ伸長する。細
長いシャフト１６１６の先端の先細部分（例えば、削られた、または傾斜になったノッチ
）は、細長いシャフト１６１６に隣接して配置されている時に、内部管状部材の基端１６
８０ｂを収容するようなサイズおよび形状である。
【０１６２】
　一実施形態において、処置アセンブリ１６２１は、例えば約８ｍｍ～約５０ｍｍ、例え
ば約１５ｍｍ～約５０ｍｍの範囲内の最大送達長を有していてもよい。配備構成において
、処置アセンブリ１６２１は、例えば約４５ｍｍの、最大軸長を有していてもよい。管状
部材１６８０は、約２～５０ｃｍの範囲内の軸長を有していてもよく、開口部１６８２は
、例えば約２～８ｍｍの軸長を有していてもよい。プッシュ／プル部ロッド１６６８は、
例えば１ｍｍ～約３０ｍｍの距離で、細長いシャフト１６１６の先端と内部管状部材１６
８０の開口部１６８２との軸上距離を変化させるように構成されていてもよい。細長いシ
ャフト１６１６およびガイドワイヤ１６６６は、取り囲むガイドカテーテル１６９０内を
互いに平行に伸長してもよい。カテーテルデバイス１６１２は、開口部１６８２がガイド
カテーテル１６９０の内部または外部に位置するように構成させることができる。
【０１６３】
　処置デバイス１７１０の別の実施形態を、図１７Ｄに示す。この実施形態において、処
置アセンブリ１７２１は、支持構造１７２２の周りに配設されたエネルギー送達要素１７
２４のために、細長いシャフト内を近位方向へ伸長してエネルギー供給ワイヤを運搬する
基端部分を有する管状支持構造１７２２を含む。管状支持構造１７２２の基端部分に平行
に伸長するのは、プッシュ／プルロッドを含む制御部材１７６８である。同じく好ましく
はプッシュ／プル制御部材１７６８に平行に伸長するのは、ガイドワイヤ１７６６の通過
のために内部管腔を画定する管状部材１７８０である。支持構造１７２２の先端領域１７
２２ａのそれぞれおよびプッシュ／プルロッド部材１７６８は、好ましくは管状部材１７
８０に付着されていることで、プッシュ／プル部材１７６８の軸上移動が、ガイドワイヤ
１７６６に沿って支持構造１７２２の先端および管状部材１７８０を移動させる。管状支
持構造１７２２は、好ましくは管状部材１７８０の周りを螺旋形にくるまれていることで
、管状部材１７８０は、支持部材１７２２により画定された螺旋形の内部になる。先端領
域１７２２ａの遠位および近位への移動は、それぞれ螺旋形管状支持構造１７２２の軸長
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を伸長および後退して、処置アセンブリ１７２１を送達および配備構成に配置させる。管
状部材１７８０に沿って処置アセンブリ１７２１の近位およびハンドルアセンブリの遠位
に、迅速交換構成を提供する開口部１７８２がある。
【０１６４】
　管状支持構造のプッシュ／プル部材１７６８および先端１７２２ａは、管状部材１７８
０に付着されているため、管状支持構造１７２２は、ガイドワイヤが通過する管状部材１
７８０およびその軸上開口部の周りを回転することができない。したがって、部材１７８
０のガイドワイヤ管腔の周りを回転する先端１７２２ａを提供するために、管状支持部材
１７２２ａのプッシュ／プル部材１７６８および先端１７２２ａは、例えば図１７Ｅに見
られる通り、結合しているが管状部材１７８０から分離可能である。より具体的には、管
状部材１７８０は、好ましくは管状支持構造１７２２およびプッシュ／プル部材１７６８
に関して着脱可能または独立して回転可能である。したがって、処置アセンブリ１７２１
の回転可能な先端領域は、ガイドワイヤ１７６６の周りを回転可能である。その上、処置
アセンブリ１７２１の先端領域は、管状部材１７８０の周りを回転可能であるため、近位
のガイドワイヤの出口１７８２が、処置アセンブリ１７２１に関して固定された状態を保
つことができ、そのため迅速な交換構成は、処置アセンブリの回転を妨害しない。
【０１６５】
　図１７Ｅに示された実施形態において、管状支持構造１７２２の先端およびプッシュ／
プル部材１７６８が付着されているスリーブ１７８５が、提供されている。スリーブ１７
８５は、部材１７８０を滑動可能に収容するための内部通路を更に画定する。スリーブ１
７８５は、軸上を滑動して管状部材１７８０の周りを回転する処置アセンブリのチップア
センブリを提供する。その構成は、支持構造１７２２が血管内で処置アセンブリを操作し
ながら管状部材１７８０の周りを「くるむこと」および所望の形状／構成を緩めることを
せずに、好ましくは概ね螺旋形状を保ちながら、管状部材１７８０に関して該アセンブリ
の支持構造１７２２およびプッシュ／プル部材１７６８の回転を更に提供する。
【０１６６】
　ＩＶ．エネルギー送達要素を介した組織へのエネルギーの負荷
　再度、図１を参照すると、エネルギー発生装置２６は、エネルギー送達要素２４に連続
的またはパルスでのＲＦ電場を供給してもよい。ＲＦエネルギーの連続的送達が望ましい
が、パルスでのＲＦエネルギーの負荷により、比較的高いエネルギーレベル（例えば、高
い電力）、長いまたは短い総持続期間、および／またはより良好な制御的血管内腎ニュー
ロモジュレーション治療の適用を可能にしてもよい。パルスエネルギーにより、小さな電
極の使用を可能にしてもよい。
【０１６７】
　本明細書に記載された実施形態の多くは、ＲＦエネルギーの送達のために構成された電
気システムに関するが、所望の処置が、他の手段、例えばコヒーレント光もしくは非コヒ
ーレント光；直接熱変性（例えば、加熱もしくは冷却された液体、または抵抗加熱要素、
または低温アプリケータを用いる）；マイクロ波；超音波（高密度焦点式超音波法など）
；ダイオードレーザ；放射線；組織加熱液；および／または極低温冷却材により遂行し得
ることが、企図される。
【０１６８】
　先に議論された通り、エネルギー送達は、エネルギー送達要素２４、支持構造２２、お
よび／または先端部分２０に隣接する領域の内部または表面に組み入れられ得る温度セン
サ（例えば、熱電対、サーミスタなど）、インピーダンスセンサ、圧力センサ、光学セン
サ、流量センサ、化学センサなどのセンサの１つ以上で集積されたデータを介して、モニ
タリングおよび管理してもよい。センサが、処置部位で組織に接触しているか、そして／
または血流に面しているかを特定する手法で、センサをエネルギー送達要素（複数可）２
４に組み入れてもよい。血流と接する側から血管壁と接触する側までの電極を挟んだ温度
勾配が、最大で約１５℃となり得るため、組織および血流に関してセンサは位置を特定す
る能力が、非常に重要である。他の感知されたデータ（例えば、流量、圧力、インピーダ
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ンスなど）における重要な電極を挟んだ温度勾配も、予測される。
【０１６９】
　センサ（複数可）は、例えば、電力およびエネルギーの送達の間に処置部位で血管壁と
接触する１つ以上のエネルギー送達要素２４の側面に組み入れられていてもよく、または
エネルギー送達の間に血流に面する１つ以上のエネルギー送達要素２４の逆側に組み入れ
られてもよく、そして／またはエネルギー送達要素２４の特定の領域（例えば、遠位、近
位、四分円）内に組み入れられてもよい。幾つかの実施形態において、複数のセンサが、
電極またはエネルギー送達要素アレイに沿って、そして／または血流に関して複数の位置
に提供されてもよい。例えば複数の円周上および／または長手方向に間隔をあけて配置さ
れたセンサが、提供されてもよい。一実施形態において、第一のセンサが、処置の間に血
管壁と接触してもよく、第二のセンサが、血流に面していてもよい。
【０１７０】
　追加または代替として、様々なマイクロセンサを用いて、エネルギー送達要素２４、血
管壁および／またはエネルギー送達要素２４を通る血流に対応するデータを獲得してもよ
い。例えばマイクロ熱電対および／またはインピーダンスセンサのアレイを与えて、エネ
ルギー送達要素２４または他の処置デバイスの部分に沿ってデータを獲得してもよい。セ
ンサのデータは、適宜、エネルギーの送達の前、それと同時、もしくはその後、またはエ
ネルギーのパルスの間に、獲得またはモニタリングしてもよい。モニタリングデータは、
良好な制御的治療へのフィードバックループで、例えば処置を継続するか、または停止す
るかを決定するために用いられてもよく、それは、多量もしくは少量の電力の制御送達、
または長期もしくは短期の持続的治療を容易にしてもよい。
【０１７１】
　Ｖ．エネルギー送達要素を取り囲む血流
　非標的組織は、熱エネルギーを超えて運搬される導電性および／または対流性ヒートシ
ンクとして作用する各腎動脈内の血流により保護されてもよい。例えば図１および１８を
一緒に参照すると、血流は、細長いシャフト１６、螺旋形の治療アセンブリ２１、および
それが運搬するエネルギー送達要素２４により遮断されていないため、各自動脈内の本来
の血液循環が、非標的組織およびエネルギー送達要素から過剰な熱エネルギーを除去する
よう働く。血流による過剰な熱エネルギーの除去は、より高電力の処置を可能にし、熱エ
ネルギーが電極および非標的組織から運搬されると、より多くの電力が標的組織に送達さ
れ得る。こうして、血管内送達された熱エネルギーは、血管壁の付近に位置する標的神経
線維を加熱して、標的神経線維をモジュレートするが、各腎動脈内の血流が、血管壁の非
標的組織の過剰な、または不適当な熱損傷を予防する。
【０１７２】
　エネルギー送達要素２４を通る更なる本来の血流を誘導することにより、冷却の強化を
提供することも望ましい可能性がある。例えば、腎動脈またはエネルギー送達要素２４そ
のものへの灌流を増加させる技術および／またはテクノロジーが、医師により実行されて
もよい。これらの技術は、大動脈などの上流の血管内、または腎動脈の一部の中に部分的
閉塞要素（例えば、バルーン）を配置させて、エネルギー送達要素を通る流れを改善する
ことを含む。
【０１７３】
　例えば図１８は、腎動脈内の仮想的血流を示す。血流（Ｆ）は、層流であり、例えば流
速の勾配を示していることで、動脈の中心に最も近い領域、例えば領域２２１４では、血
流Ｆが腎動脈壁５５に最も近い領域、例えば領域２２１５よりも速くなり得ると考えられ
る。したがって、エネルギー送達要素２４の位置に最も近い血流Ｆは、比較的緩やかであ
る。エネルギー送達要素２４の冷却は、血流を介しているため、腎動脈内の血流Ｆを再指
向してエネルギー送達要素２４の周りの血流が比較的急速になることにより、冷却の改善
が実現され得る。
【０１７４】
　図１９Ａは、流体再指向要素２２２０が腎動脈の中心に配置されている実施形態を示す
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。したがって、急速な血流を含む矢印２２１６により表される血流は、エネルギー送達要
素２４に向かって再指向される。流体再指向要素は、メッシュ構造３４２２により運搬さ
れるエネルギー送達要素２４に向かう血流に遭遇するように配置される、ポリマーなどの
任意の生体適合性材料であってもよい。
【０１７５】
　図１９Ａおよび１９Ｂを一緒に参照すると、流体再指向要素２２２０は、細長いシャフ
ト１６の軸Ａ－Ａに概ね沿って、細長いシャフト１６の先端領域２０から伸長してもよい
。ガイドワイヤ（図示しない）が用いられる実施形態では、流体再指向要素２２２０は、
ガイドワイヤを収納するようなサイズおよび形状の内部部材の一体となった通路（図示し
ない）を含んでいてもよい。加えて、幾つかの実施形態において、流体再指向要素２２２
０の軸長は、展開構成のメッシュ構造２２２０の軸長の少なくとも２５％、少なくとも５
０％、または少なくとも７５％であってもよい。任意の例において、再指向された血流を
最大にするために、流体再指向要素２２２０は、少なくともメッシュ構造３４２２内の十
分遠くまで伸長してもよく、それによりエネルギー送達要素２４を通り、軸Ａ－Ａに直交
する架空の軸が、流体再指向要素２２２０と交差する。流体再指向要素２２２０の径２２
２８は、展開可能であってもよく、そのため非展開状態では、メッシュ構造３４２２の挿
入、再配置、および除去と概ね適合性であり、展開状態では、腎動脈壁により近い領域、
例えば領域２２１５に向かって血流を再指向するように構成されている。図１９Ｂに示さ
れた通り、折り畳み構成ではメッシュ構造３４２２は、流体再指向要素２２２０の形状に
従ってもよい。径２２２８は、細長いシャフト１６の径よりもわずかに大きくても、ほぼ
同じであっても、または小さくてもよい。一実施形態において、径２２２８は、約２．１
８ｍｍ未満であってもよい。
【０１７６】
　追加または代替として、血流をヒートシンクとして受動的に用いるために、能動的冷却
を提供して、過剰な熱エネルギーを除去し、非標的組織を予防してもよい。例えば熱流体
注入剤を、開回路システム内の血管に注入、輸注、またはその他の方法で送達してもよい
。能動冷却に用いられる熱流体注入剤は、例えば、（室温または冷却された）生理食塩水
または幾つかの他の生体適合性流体を含んでいてもよい。熱流体注入剤（複数可）は、例
えば１種以上の輸注管腔および／またはポートを介して処置デバイス１２に導入されても
よい。血流に導入される場合、熱流体注入剤（複数可）は、例えばエネルギー送達要素２
４から上流の位置、または保護が求められ組織に関連する他の位置で、ガイドカテーテル
に導入されてもよい。処置部位に隣接する熱流体注入剤（開回路システムおよび／または
閉回路システムを介して）の送達により、例えば増加された／高度の電力処置の適用を可
能にしてもよく、エネルギー送達の間に血管でのより低温の保持を可能にしてもよく、よ
り深いもしくはより大きな病変の生成を容易にしてもよく、処置時間の短縮を容易にして
もよく、より小さな電極サイズの使用を可能にしてもよく、またはそれらの組み合わせを
可能にしてもよい。
【０１７７】
　したがって該テクノロジーの実施形態により構成された処置デバイスは、エネルギー送
達の間に、細長いシャフト１６を通してエネルギー送達要素２４に向かって患者の体外に
ある生理食塩水または幾つかの他の生体適合性熱流体注入剤を患者の血流内に注入または
輸注するために、注入剤の供給源およびポンプ機器（手作業での注入または電動ポンプ）
と流体連通した管腔などの開回路冷却システムの特色を含んでいてもよい。加えて、細長
いシャフト１６の先端領域２０は、生理食塩水を処置部位に直接注入または輸注するため
の１つ以上のポートを含んでいてもよい。
【０１７８】
　ＶＩ．システムの使用
　Ａ．処置デバイスの血管内送達、偏向および配置
　先に述べられた通り、本明細書に記載された処置デバイスの実施形態の任意の１つは、
ＯＴＷまたはＲＸ技術を用いて送達されてもよい。この手法で送達される場合、細長いシ
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ャフト１６は、通路、またはガイドワイヤの管腔を収納する通路を含む。あるいは本明細
書に記載された処置デバイス１２の任意の１つは、従来のガイドカテーテルまたは予め湾
曲された腎臓ガイドカテーテル（例えば、図３Ａおよび３Ｂに示された通り）を用いて配
備されてもよい。ガイドカテーテルを用いる場合、大腿動脈は、従来の技術を用いて、大
腿三角の基部で暴露されてカニューレを挿入される。１つの例示的アプローチにおいて、
ガイドワイヤが、アクセス部位に挿入され、イメージガイダンスを利用して大腿動脈を通
り、腸骨動脈および大動脈、ならびに左または右のいずれかの腎動脈に通す。ガイドカテ
ーテルを、ガイドワイヤによってアクセスする腎動脈内へ通してもよい。その後、ガイド
ワイヤを除去する。あるいは腎動脈にアクセスするための専用の形状および構成になって
いる腎臓ガイドカテーテルを用いて、ガイドカワイヤの使用を回避してもよい。更に別法
として、血管造影によるガイダンスを利用し、ガイドカテーテルを必要とせずに、処置デ
バイスが、大腿動脈から腎動脈まで通されてもよい。
【０１７９】
　ガイドカテーテルが用いられる場合、少なくとも３種の送達アプローチが、実行されて
もよい。１つのアプローチにおいて、前述の送達技術の１つ以上を用いて、腎動脈の入口
のすぐ遠位に、腎動脈内でガイドカテーテルを配置させてもよい。その後、処置デバイス
は、ガイドカテーテルを介して腎動脈内へ通される。処置デバイスが腎動脈内で適切に配
置されたら、ガイドカテーテルが、腎動脈から腹部大動脈内へ後退される。このアプロー
チにおいて、ガイドカテーテルは、処置デバイスの通路を収納するサイズおよび構成でな
ければならない。例えば６フレンチガイドカテーテルが、用いられてもよい。
【０１８０】
　第二のアプローチにおいて、第一のガイドカテーテルが、腎動脈の入口に配置される（
ガイドワイヤを用いる、または用いない）。第二のガイドカテーテル（送達シースとも呼
ばれる）が、第一のガイドカテーテル（ガイドワイヤの補助を利用して、または利用せず
に）を介して腎動脈内へ通される。その後、処置デバイスは、第二のガイドカテーテルを
介して腎動脈内へ通される。処置デバイスが、腎動脈内で適切に配置されたら、第二のガ
イドカテーテルを後退させて、第一のガイドカテーテルを腎動脈の入口に残留させる。こ
のアプローチにおいて、第一および第二のガイドカテーテルは、第一のガイドカテーテル
内での第二のガイドカテーテルの通路を収納するサイズおよび構成でなければならない（
即ち、第一のガイドカテーテルの内径が、第二のガイドカテーテルの外径よりも大きくな
ければならない）。例えば８フレンチガイドカテーテルが、第一のガイドカテーテルに用
いられてもよく、５フレンチガイドカテーテルが、第二のガイドカテーテルに用いられて
もよい。
【０１８１】
　第三のアプローチにおいて、腎臓ガイドカテーテルが、腎動脈の入口のすぐ近位の腹部
大動脈内に配置される。本明細書に記載された処置デバイス１２が、ガイドカテーテルを
通り、アクセスした腎動脈内に通される。ハンドルアセンブリ３４を通して細長いシャフ
ト１６へ加えられた力に応答して、細長いシャフトが、ガイドカテーテルを通して非侵襲
的通路を生成する。
【０１８２】
　Ｂ．負荷されたエネルギーの制御
　１．概論
　再度、図１を参照すると、システム１０を用いて施された処置は、エネルギー送達要素
または電極２４を通して所定量の時間（例えば、１２０秒）、腎動脈の内壁へエネルギー
を送達することになる。複数の処置（例えば、４～６）が、左および右の両方の腎動脈に
施されて、所望の被覆を実現してもよい。処置の技術的目的は、例えば、所望の深さまで
（例えば、少なくとも約３ｍｍ）神経を損傷する温度（例えば、約６５℃）へ組織を加熱
することであってもよい。手順の臨床的目的は、典型的には十分な数の腎神経（交感腎神
経叢の遠心性または求心性神経のいずれか）をニューロモジュレートして（例えば病変）
、交感神経緊張の低減を引き起こすことである。処置の技術的目的に適っていれば（例え
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ば、組織が約３ｍｍの深さまで、約６５℃に加熱される）、腎神経組織の病変を形成する
確率は上昇する。技術的に成功した処置の数が多いほど、腎神経の十分な割合をモジュレ
ートする確率が上昇し、つまり臨床的成功の確率が上昇する。
【０１８３】
　処置全体で、処置が成功し得ない確率を示す状態が多数存在してもよい。特定の実施形
態において、これらの状態の表示に基づいて、システム１０の操作が、停止または変更さ
れてもよい。例えば特定の表示により、エネルギー送達を停止してもよく、ディスプレイ
３３など適切なメッセージが、表示されてもよい。メッセージおよび／または処置プロト
コルの停止もしくは改良を示すことなり得る要因としては、非限定的に、予め決定または
計算され得る許容または予測された閾値および／または範囲以外のインピーダンス、血流
、および／または温度の測定値または変動の表示が挙げられる。患者の状態のタイプ（例
えば、異常な患者状態）、許容または予測された閾値を超えて降下したパラメータのタイ
プおよび／もしくは値、医師に示唆された作用の表示、またはエネルギー送達が停止され
たことの表示などの情報を示すことができる。しかし、予測されなかった、または異常な
測定値が観察されなかった場合には、エネルギーが特定の期間、プログラムされたプロフ
ァイルにより標的部位で送達され続けて、完全な処置をもたらしてもよい。完全な処置の
後、エネルギー送達が停止されて、処置の完了を示すメッセージが、表示されてもよい。
【０１８４】
　しかし、異常な患者状態の表示を開始せずに処置を完了することができ、技術的に成功
した処置の確率を変化させる（例えば、減少させる）事象または事象の組み合わせが、起
こり得る。例えば、エネルギーを送達している電極が、移動して、または不注意に電極と
腎動脈壁とを不十分に接触させて配置させて、それにより不十分な病変の深さまたは温度
になる可能性がある。それゆえ、処置が、異常な患者状態を示さずに完了された場合であ
っても、処置の技術的成功を評価することが困難となり得る。同様に、異常な患者状態の
表示が、システム１０により報告され得る程度まで、異常な患者状態（例えば、予測され
た範囲を超えて降下した温度および／またはインピーダンス値）の原因を理解することは
困難となり得る。
【０１８５】
　先に記載された通り、システム１０のプロセッサに基づく構成要素、例えば発生装置２
６を用いて提供される１つ以上の構成要素で施行される１つ以上の評価／フィードバック
アルゴリズム３１が、提供されてもよい。そのような実行において、１つ以上の評価／フ
ィードバックアルゴリズム３１は、所与の処置を評価する際に用いられ得る、および／ま
たは特定のタイプの異常な患者状態の有意性を学習する際に用いられ得る有意義なフィー
ドバック、ならびにそのような状況の発生を減少させる方法を、ユーザに提供することが
できてもよい。例えば、特定のパラメータ（例えば、インピーダンスまたは温度値）が、
処置が予測通り進行しなかったこと、および（幾つかの例において）、技術的に成功しな
い処置をもたらし得ることの原因となる、またはそれを示す場合には、システム１０は、
医師に警告するフィードバックを提供することができる（例えば、ディスプレイ３３を介
して）。医師への警告は、不成功に終わった処置の簡単な注意から、処置の特定のパラメ
ータ（例えば、処置の間のインピーダンス値（複数可）、患者の体内のエネルギー送達要
素２４の配置など）を次の処置において改良するという推奨までの範囲であってもよい。
システム１０は、したがって完了した処置サイクルから学習し、そのような学習に基づい
て次の処置パラメータを改良して有効性を改善することができる。１つ以上の評価／フィ
ードバックアルゴリズム３１が判断し得る測定の非網羅的例としては、特定時間にわたる
温度変動（複数可）、最高温度、最高平均温度、最低温度、所定のもしくは計算された温
度に関する所定のもしくは計算された時間の温度、特定の時間の平均温度、最大血流、最
小血流、所定のもしくは計算された血流に関する所定のもしくは計算された時間の血流、
時間に関する平均血流、最大インピーダンス、最小インピーダンス、所定のもしくは計算
されたインピーダンスに関する所定のもしくは計算された時間のインピーダンス、特定時
間のインピーダンスの変動、または特定時間での温度変動に関するインピーダンス変動が
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挙げられる。測定には、所定の時間、時間範囲、計算された時間、および／または測定さ
れた事象が起こった時間、もしくはそれに関係する時間をかけてもよい。前述の列挙が、
単に異なる測定の多数の例を提供するにすぎず、他の適切な測定が用いられ得ることは、
理解されよう。
【０１８６】
　２．負荷されたエネルギーの制御
　標的組織に治療を送達するために本明細書に開示された処置を用いて、エネルギーが標
的神経構造へ制御的手法で送達されることが有益となり得る。エネルギーの制御送達は、
血管壁への不適切なエネルギー送達または熱作用を低減しながら、熱処置のゾーンを腎筋
膜内まで伸長することができよう。エネルギーの制御送達により、より一定していて予測
可能で十分な全体的処置を得てもよい。したがって発生装置２６は、所望ならエネルギー
送達デバイスへの電力およびエネルギーの送達を制御するために、アルゴリズム３０（図
１参照）を施行する指導により記憶構成要素を含むプロセッサを含む。図３に示された代
表的実施形態であるアルゴリズム３０は、発生装置２６に結合されたプロセッサにより施
行される従来のコンピュータプログラムとして実行されてもよい。段階的指導書を用いる
医師は、アルゴリズム３０を手作業で実行してもよい。
【０１８７】
　アルゴリズムによりモニタリングされた操作パラメータは、例えば、温度、時間、イン
ピーダンス、電力、血流、流速、容積による流速、血圧、心拍数などを含んでいてもよい
。別個の温度値を用いて、電力またはエネルギーの送達の変動を引き起こしてもよい。例
えば、アルゴリズムが電力およびエネルギー送達を減少または停止して、標的または非標
的組織への不適切な熱作用を予防し得る場合には、高値の温度（例えば、８５℃）は、組
織乾燥を示す可能性がある。追加または代替として、時間を利用して、非標的組織への不
適切な熱変化を予防してもよい。各処置で、設定時間（例えば、２分間）をチェックして
、不明確な電力送達を予防する。
【０１８８】
　インピーダンスを利用して、組織変化を測定してもよい。インピーダンスは、処置部位
の電気的性質を示す。熱的に誘導される実施形態において、電場が処置部位に負荷される
場合、組織細胞が電流への抵抗性を低下させると、インピーダンスが低下する。過剰なエ
ネルギーが負荷されると、組織の乾燥または凝塊が電極付近で生じる可能性があり、細胞
が水分貯留を喪失し、および／または電極表面積が減少すると（例えば、凝塊の蓄積によ
り）、インピーダンスが上昇する。つまり、組織インピーダンスの上昇は、標的または非
標的組織への不適切な熱変化の表示または予測となり得る。他の実施形態において、イン
ピーダンス値を用いて、エネルギー送達要素（複数可）２４と組織との接触を評価しても
よい。マルチ電極構成では（例えば、エネルギー送達要素（複数可）２４が２つ以上の電
極を含む場合）、各電極のインピーダンス値の間の比較的小さな差が、組織との良好な接
触を示す可能性がある。単一電極構成の場合、安定した値は、良好な接触を示す可能性が
ある。したがって、１つ以上の電極からのインピーダンス情報が、下流のモニターに提供
されてもよく、その一方で組織へのエネルギー送達要素（複数可）２４の接触量に関連す
る医師への表示を提供してもよい。
【０１８９】
　追加または代替として、電力は、治療の送達の制御をモニタリングする効果的パラメー
タである。電力は、電圧および電流の関数である。アルゴリズム３０により、所望の電力
に達するよう電圧および／または電流を適合させてもよい。
【０１９０】
　前述のパラメータ（例えば、変動速度）の類似物を用いて、電力またはエネルギー送達
の変動を誘発してもよい。例えば、温度の急速な上昇が検出された場合には、温度の変動
速度をモニタリングして、電力量を減少させることができる。同様に、インピーダンスの
急速な上昇が検出された場合には、インピーダンスの変動速度をモニタリングして、電力
量を減少させることができる。
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【０１９１】
　図２０に見られる通り、医師が処置を開始する時に（例えば、図１に示された足ペダル
３２により）、制御アルゴリズム３０は、第一の期間ｔ1（例えば、１５秒間）に電力量
を第一の電力レベルＰ1（例えば、５ワット）に徐々に調整するための発生装置２６への
指導を含む。第一の期間における電力の上昇は、概ね直線状である。その結果、発生装置
２６は、概ね一定したＰ1／ｔ1速度で電力量を上昇させる。あるいは電力は、様々な上昇
速度で、非直線状（例えば、指数関数的または放物線状）であってもよい。Ｐ1およびｔ1

に達すると、所定の期間ｔ2－ｔ1（例えば、３秒間）の新しい時間ｔ2まで、アルゴリズ
ムはＰ1を保持してもよい。ｔ2に電力が、所定の期間ｔ3－ｔ2に所定の増分（例えば、１
ワット）でＰ2まで上昇する。所定の期間に約１ワットの所定の増分でのこの電力勾配は
、最大電力Ｐmaxに達するまで、または幾つかの他の条件が満たされるまで、継続しても
よい。一実施形態において、Ｐmaxは、８ワットである。別の実施形態において、Ｐmaxは
、１０ワットである。場合により、電力は、最大電力Ｐmaxで所望の期間、または所望の
総処置時間（例えば、最大約１２０秒）、保持されてもよい。
【０１９２】
　図２０において、アルゴリズム３０は、例として電力制御アルゴリズムを含む。しかし
、アルゴリズム３０が、あるいは温度制御アルゴリズムを含んでいてもよいことを理解す
べきである。例えば、所望の温度（または複数の温度）が所定の期間（例えば、複数の期
間）に得られるまで、電力を徐々に上昇させてもよい。別の実施形態において、電力制御
アルゴリズムと温度制御アルゴリズムの組み合わせが、提供されてもよい。
【０１９３】
　議論される通り、アルゴリズム３０は、特定の操作パラメータ（例えば、温度、時間、
インピーダンス、電力、流速、容積による流速、血圧、心拍数など）をモニタリングする
ことを含む。操作パラメータは、連続して、または定期的にモニタリングされてもよい。
アルゴリズム３０は、所定のパラメータプロファイルに対してモニタリングされたパラメ
ータをチェックして、パラメータが個々に、または組み合わせて、所定のパラメータプロ
ファイルにより設定された範囲内に含まれるかどうかを決定する。モニタリングされたパ
ラメータが、所定のパラメータプロファイルにより設定された範囲内に含まれるなら、処
置を命令された電力量で継続してもよい。モニタリングされたパラメータが、所定のパラ
メータプロファイルにより設定された範囲外に含まれるなら、アルゴリズム３０により、
それに応じて命令された電力量を調整する。例えば、標的温度（例えば、６５℃）に達し
たら、総処置時間（例えば、１２０秒）が終了するまで、電力送達が一定に保持される。
第一の温度閾値（例えば、７０℃）に達するか、またはそれを超えたら、標的温度に達す
るまで、電力が所定の増分（例えば、０．５ワット、１．０ワットなど）で低下される。
第二の電力閾値（例えば、８５℃）に達するか、またはそれを超えて、それにより不適切
な状態が示されたら、電力送達が停止されてもよい。該システムが、様々な聴覚および視
覚的アラームを具備していて、特定の条件のオペレータに警告を与えてもよい。
【０１９４】
　下記は、アルゴリズム３０が命令された電力量を調整および／または停止／停止し得る
場合の非網羅的列挙である。
【０１９５】
　（１）測定温度が、最大温度閾値（例えば、約７０～約８５℃）を超える。
【０１９６】
　（２）測定温度から得られた平均温度が、平均温度閾値（例えば、約６５℃）を超える
。
【０１９７】
　（３）測定温度の変動速度が、変動速度の範囲を超える。
【０１９８】
　（４）ある期間の変動上昇が、最小温度変動の閾値未満であり、発生装置２６が、ゼロ
でない出力を有する。エネルギー送達要素（１つまたは複数）（２４）と動脈壁との接触
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が小さいと、そのような状態を引き起こす可能性がある。
【０１９９】
　（５）測定されたインピーダンスが、インピーダンス閾値（例えば、２０オーム未満ま
たは５００オームを超える）を超える、またはその閾値以外に含まれる。
【０２００】
　（６）測定されたインピーダンスが、相対的閾値を超える（例えば、開始時の値または
ベースライン値から低下し、その後このベースライン値を超えて上昇する）。
【０２０１】
　（７）測定電力が、電力閾値を超える（例えば、８ワットを超える、または１０ワット
を超える）。
【０２０２】
　（８）測定された電力送達期間が、時間の閾値を超える（例えば、１２０秒を超える）
。
【０２０３】
　有利には、本発明のテクノロジーによる腎ニューロモジュレーション処置の間に送達さ
れた最大電力の規模は、例えば心組織アブレーションを実現する電気生理学的処置で用い
られる電力レベル（例えば、約１５ワットを超える電力レベル、約３０ワットを超える電
力レベルなど）に比べ相対的に低くなってもよい（例えば約１５ワット未満、約１０ワッ
ト未満、約８ワット未満等）。相対的に低い電力レベルを用いれば、そのような腎ニュー
ロモジュレーションを実現し得るため、エネルギー送達要素および／または非標的組織を
電力送達の間に所望の温度、またはそれ未満（例えば、約５０℃もしくはそれ未満、また
は例えば約４５℃もしくはそれ未満）に保持するのに必要となる血管内注入剤注射の流速
および／または総容積は、例えば電気生理学的処置で用いられる、より高レベルの電力（
例えば、約１５ワットを超える電力レベル）で必要となるものよりも相対的に低くなって
もよい。能動冷却が利用される実施形態において、血管内注入剤の輸注の流速および／ま
たは総容積が相対的に減少すると、有利にはより高レベルの電力、つまりそれに応じて用
いられるより高い輸注速度および／または容量が禁忌となる高リスク患者群（例えば、心
臓疾患、心不全、腎不全および／または糖尿病の患者）での血管内注入剤の使用が容易に
なる可能性がある。
【０２０４】
　Ｃ．処置の技術的評価
　図２１は、本発明のテクノロジーの実施形態により構成された処置アルゴリズム２１８
０のブロック図である。アルゴリズム２１８０は、処置における事象を評価し、処置の技
術的成功の確率を決定し、それに応じてメッセージを表示し、システム１０（または別の
適切な処置システム）のオペレータにフィードバックを提供するように構成される。処置
は、技術的成功が最適に達しないことを所定の確率で有すると決定されたら、処置が予測
通り進行していないことを示すメッセージが、表示されてもよい。別の実行では、スケー
ル１～５での成功の確率など、処置を複数の範囲の成功の確率に分類することができる。
同様に特定の実行において、アルゴリズム２１８０は、処置が成功の確率が高い分類、成
功の確率が非常に低い分類、またはその間のどこかに属するかを評価することができる。
【０２０５】
　処置を特徴づけて、処置を評価する際のアルゴリズム２１８０により用いられ得る変数
としては、非限定的に、時間（即ち、処置期間）、電力、温度変動、最高温度、平均温度
、血流、温度もしくはインピーダンスの標準偏差、インピーダンスの変動、またはこれら
もしくは他の変数の組み合わせが挙げられる。例えば、変数の一部または全てが、処置デ
ータ２１８２としてアルゴリズム２１８０に提供されてもよい。アルゴリズム２１８０の
一般化された記載において、処置データ２１８０は、基準２１８４の異なる分類または度
合いの連鎖または連続に基づいて評価されてもよい。基準２１８４の１つから見た処置デ
ータ２１８２の好適な評価により、処置が許容される、または成功であったことを示すメ
ッセージの表示（ブロック２１８６）がもたらされてもよい。処置データ２１８２の不成
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功が基準２１８４から見て許容されることが見出されれば、次の評価基準２１８４への処
置データの降下をもたらしてもよい。
【０２０６】
　示された実施形態において、処置データの不成功が基準２１８４の全てから見て許容さ
れることが見出されれば、記載された解析およびスコアリングステップ２１８８など、追
加の評価の実施に至ってもよい。解析およびスコアリングステップ（例えば、スコア２１
９０）の出力が、評価されてもよい（ブロック２１９２）。この評価２１９２に基づけば
、処置が、許容されるとみなされれば、対応するスクリーンが表示され（ブロック２１８
６）、または許容されないとみなされれば、スクリーン２１９４は、処置が予測通り進行
しなかったことを示す表示になってもよい。更なる実施形態において、アルゴリズム２１
８０は、処置が予測通り進行しなかったことの表示に応答する自動作用（例えば、エネル
ギー供給源に負荷される電力レベルの自動的減少）を含むことができる。
【０２０７】
　図２１は、処置評価アルゴリズムの一般化または簡便化された実行を示し、図２２は、
処置評価アルゴリズム２２００の一実施形態のより詳細な実施例を示す。処置評価アルゴ
リズム２２００は、処置の過程で得られたデータおよび／または測定値を用いて、処置の
完了に続いてコンピュータ処理されてもよく（ブロック２２０２）、それは１２０秒長（
記載された通り）または幾つかの他の適切な期間であってもよい。
【０２０８】
　示された実施形態において、電極が血管壁と一定して接触していない場合に、おそらく
理想的に達しない処置が最も高い確率で起こる可能性が高いと考えられる。したがってフ
ローチャートの決定ブロック２２０４、２２０６、２２０８、および２２１０は、異なる
基準に関連しており、完了した処置の過程での観察または測定データ２２０２に基づいて
所定の範囲以外の基準を１つ以上有する（即ち、より高い成功確率を有さない）と思われ
るそれらの処置を選別する。示された実施形態において、決定ブロック２２０４、２２０
６、２２０８、および２２１０で選別されなかったそれらの処置は、線形判別解析（ＬＤ
Ａ）２２１２に進み、処置を更に評価する。別の実施形態において、他の適切な解析が、
記載されたＬＤＡの代わりに実施されてもよい。各ステップに割り付けられた値（即ち、
各基準による評価）およびＬＤＡに用いられた係数２２１４は、複数の処置から回収され
たデータおよび／または動物試験から入手された経験から得ることができる。
【０２０９】
　記載された実施形態において、第一の決定ブロック２２０４は、最初の１５秒間におけ
る平均温度の変動が１４℃を超えているかをチェックすることにより、エネルギー送達へ
の初期温度応答を評価する。１つの実行において、平均温度は、短時間（例えば、３秒）
での平均を指し、本質的には、脈動性の血流により生じた大きな変動を高頻度でフィルタ
リングする。理解される通り、処置電極における温度上昇は、組織から電極までの熱伝導
の結果である。電極が血管壁と不十分に接触していなければ、エネルギーは、その周りの
血流に送達され、電極の温度がそれほど多く上昇しない。これに留意して、最初の１５秒
間の平均温度変動が、例えば１４℃を超える場合、この最初の温度応答は、少なくとも処
置の開始時は、十分な電極接触、接触力、および／または血流速度を示す可能性があり、
処置が予測通り進行しなかったという表示が、処置の残りで見られなければ、処置が最適
に達していなかった、または技術的に不成功であった、という確率は高くない。つまり、
決定ブロック２２０４で肯定する回答であれば、「処置の完了」のメッセージ２２２０の
表示をもたらす。しかし、最初の１５秒間の平均温度変動が、例えば１４℃以下であれば
、この最初の温度応答は、電極が血管壁との十分な接触を有し得ないことを示す可能性が
ある。つまり決定ブロック２２０４で否定する回答であれば、更なる評価のために基準２
２０６に進む。
【０２１０】
　決定ブロック２２０６で、最高平均温度が、例えば５６℃を超えるかどうかをチェック
することにより、最高温度が評価される。期間にかかわらず、閾値レベル（例えば、５６
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℃）を超える温度上昇は、技術的成功を可能にするのに十分となり得る。つまり閾値を超
える温度は、決定ブロック２２０４での初期の温度上昇が十分な接触を示さなかったとい
う事実があるとしても、病変形成の成功を示すのに十分となり得る。例えば電極は、最初
は十分な接触を有さないかもしれないが、その後、少なくとも血管壁を加熱して電極内の
温度センサが５６℃を超えた読み取りとなるのに十分な時間、接触が行われた可能性があ
る。決定ブロック２２０６での肯定的結果は、「処置の完了」のメッセージ２２２０の表
示をもたらす。しかし、決定ブロック２２０６での否定的結果は、最大平均温度が十分に
上昇しなかったことを示す。それゆえアルゴリズム２２００は、更なる評価のために決定
ブロック２２０８に進む。
【０２１１】
　決定ブロック２２０８では、平均温度は、電力が最大量を持続する期間に評価される（
即ち、上昇期間は平均計算から排除した）。一実施形態において、この評価は、平均実時
価温度が４５秒～１２０秒の期間に５３℃を超えるかどうかを決定することからなる。こ
の手法において、この基準により、温度が特定期間に閾値を超えたかどうかを決定するた
めにチェックする。決定ブロック２２０８が、肯定的決定を生じれば、最初の温度応答お
よび最大平均温度が技術的成功を示すのに不十分であった（即ち、決定ブロック２２０４
および２２０６が不成功であった）という事実があったとしても、少なくとも７５秒間の
平均温度は、十分な時間の十分な接触を示す。例えば、電極からの熱を引き出す高速の血
流が存在するため、十分な病変が生成されて、それでもなお電極において測定された最大
平均温度が、５６℃以下であったということが考えられる。それゆえ、決定ブロック２２
０８での肯定的結果は、「処置の完了」のメッセージ２２２０の表示をもたらす。しかし
決定ブロック２２０８の否定的結果は、持続的電力段階における平均実時間温度が十分で
なかったことを示しており、アルゴリズム２２００は、処置の更なる評価のために決定ブ
ロック２２１０に進む。
【０２１２】
　決定ブロック２２１０では、インピーダンスの変動は、所定の期間（例えば、４５秒間
～１１４秒間）でのインピーダンス変動のパーセント率が、初期インピーダンスの所定の
値（例えば、１４％）よりも大きいかどうかをチェックすることにより評価される。初期
インピーダンスは、処置の開始後短時間で（例えば、６秒目に）インピーダンスとして決
定され、この期間の前にインピーダンス測定における誤読の可能性（例えば、造影剤の注
入）を排除する。理解される通り、インピーダンスが上昇し始めた時点で、組織が乾燥す
るのに十分加熱されるまで組織温度が上昇すると、無線周波数（ＲＦ）電流に対する組織
のインピーダンスが低下する。それゆえ、組織インピーダンスの低下は、組織温度の上昇
を示す可能性がある。持続的電力段階での実時間インピーダンスのパーセント変動率は、
以下の通り計算することができる：
【数２】

　決定ブロック２２１０が、肯定的決定を生じる場合、これまでの３つの決定ブロックが
、十分な温度上昇があったことを示すことができなかった（即ち、決定ブロック２２０４
、２２０６、および２２０８は成功しなかった）という事実があったとしても、インピー
ダンスの変動は、組織が十分に加熱されたが、電極における温度センサが十分に上昇しな
かったということを示す可能性がある。例えば、組織が加熱されたとしても、非常に高速
の血流は、電極温度を比較的低く保持させることができる。それゆえ、決定ブロック２２
１０で肯定的結果であれば、「処置の完了」のメッセージ２２２０の表示をもたらす。し
かし、決定ブロック２２１０で否定的結果であれば、ＬＤＡ２２１２を実施するようにア
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ルゴリズム２２００が進む。
【０２１３】
　ＬＤＡ２２１２では、各事象の重要性を評定すると共に、事象の組み合わせが評価され
る。例えば記載された実施形態において、決定ブロック２２０４、２２０６、２２０８、
２２１０で評価された基準は、ＬＤＡ２２１２に含まれる。加えて、この実行において、
３つの追加的基準：（１）平均温度の標準偏差（呼吸により生じる滑動の度合いの表示を
提供し得る）；（２）実時間温度の標準偏差（可変性の血流および／または接触力および
／または間欠的接触の表示を提供し得る）；および（３）処置の終了時の平均インピーダ
ンスの変動調整（インピーダンスの変動を更に特徴づけて、組織の温度変動の表示を提供
し得る）、が含まれてもよい。この解析により、技術的成功の減少（例えば、決定ブロッ
ク２２２２でＬＤＡスコアが０未満）に対する有意な影響を有する変数の組み合わせが決
定されれば、「予期しなかった処置」のメッセージ２２２４が、表示される。そうでなけ
れば「処置完了」のメッセージ２２２０が、表示される。
【０２１４】
　先に記載された様々なパラメータが、単にアルゴリズム２２００の一実施形態による代
表的な実施例であり、これらのパラメータの１つ以上が、他の実施形態において変動し得
ることは理解されよう。更に、処置の特別な部分に関して先に記載された具体的値は、例
えば異なるデバイス構成、電極構成、処置プロトコルなどに基づいて、他の実施形態にお
いて改良／変更されてもよい。
【０２１５】
　先に記載された通り、アルゴリズム２２００は、処置を評価して、処置が完了したこと
、あるいは処置が予測通り進行しなかったことを示すメッセージを表示するように構成さ
れている。処置の評価を記載するメッセージに基づいて、その後、医師（または自動化技
術を用いたシステム）は、更なる処置が必要となり得るか、そして／または１つ以上のパ
ラメータを次の処置において改良すべきかを決定することができる。先に記載された実施
例において、例えばアルゴリズム２２００により、電極と血管壁とのわずかな接触に一般
に関連する多数の状況を評価して、処置が最適に達していなかったかどうかの決定を補っ
てもよい。例えば、電極が患者の呼吸および動脈の移動に応じて後ろおよび前に滑動し、
動脈が移動した場合、患者が移動して電極が偏位した場合、カテーテルが不適切に移動し
た場合、電極と血管壁の間に十分な接触もしくは接触力を加えるのに必要なほどカテーテ
ルが偏向しない場合、ならびに／または電極が不安定な位置に配置されている場合に、わ
ずかな接触が生じる可能性がある。更に先に記載された通り、特別なパラメータまたはパ
ラメータ組が、最適に達しない処置に寄与し得る、またはそれをもたらし得る場合、シス
テム１０（図１）は、次の処置の間に１つ以上の処置パラメータを改良するよう医師に警
告するフィードバックを提供することができる。処置のそのような評価およびフィードバ
ックは、配置技術を改善してより良好な接触を得るための医師の学習を助けて、技術的に
不成功となった処置の頻度を低下させると予測される。
【０２１６】
　Ｄ．高温条件に関係するフィードバック
　前述の事柄は、処置の技術的成功の一般的評価を記載しているが、システム１０（図１
）のオペレータに有用となり得るフィードバックの別の形態は、特定のタイプの患者また
は処置条件に関係するフィードバックである。例えばシステム１０は、高温条件に関係す
るメッセージを発生することができる。特にエネルギーが送達されている処置の間、組織
温度が特定のレベルを超えて上昇する場合がある。電極内またはその付近に配置された温
度センサ（例えば、熱電対、サーミスタなど）は、電極内の温度の表示、およびある程度
は組織温度の表示を提供する。エネルギーは組織に送達されるため、電極は直接加熱しな
い。代わりに組織が加熱されて、熱が電極、および電極内の温度センサに伝導する。１つ
の実行において、システム１０は、実時間温度が所定の最高温度（例えば、８５℃）を超
えて上昇している場合に、エネルギー送達を停止してもよい。そのような場合には、シス
テムは、高温条件を示すメッセージを発生してもよい。しかし状況に応じて、医師による
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異なる行動が、適切となる可能性がある。
【０２１７】
　組織が過度に高温になると、確立された温度閾値を超える可能性がある。高い組織温度
の示唆は、動脈の急性収縮または動脈壁の突出が起こり得ることである。これは、高温の
発生が記録されてメッセージが発生された後、即座に、または短時間（例えば、約５０秒
～約１００秒）のうちに起こる可能性がある。そのような発生において、医師は、別の処
置を開始する前に、処置部位を画像化して収縮または突出を注視するよう指導されてもよ
い。
【０２１８】
　例えば図２３は、本発明のテクノロジーの実施形態により高温条件が検出された場合に
、オペレータにフィードバックを提供するためのアルゴリズム２２５０を示すブロック図
である。１つの実行において、アルゴリズム２２５０は、高温条件に応答して施行（ブロ
ック２２５２）、処置から得たデータを評価して高温条件が突発的不安定を含んだ状況に
関与するか、またはそうでないかを決定する（ブロック２２５４）。突発的不安定は、例
えば、患者またはカテーテルが突然移動し、それによりにより電極が血管壁内により強く
押される（即ち、接触力が上昇する）ことにより引き起こされ得るが、別の位置への移動
により遂行される可能性もある。突発的不安定が、決定ブロック２２５４で検出されない
場合には、第一のメッセージ、例えば高温が検出されたという表示、および処置部位を画
像化して部位が損傷されたかどうかを決定するための指導が、表示されてもよい（ブロッ
ク２２５６）。突発的不安定が、決定ブロック２２５４で検出される場合には、高温の発
生を表示すること、および医師に処置部位の画像化を指導することに加えて、電極が本来
の部位から移動され得る可能性を示し得るという別のメッセージを表示してもよい（ブロ
ック２２５８）。そのようなフィードバックにより、過去の画像と比較して、本来の部位
または電極の移動先の部位での再度の処置を回避するよう、医師に促してもよい。
【０２１９】
　Ｅ．高インピーダンスに関係するフィードバック
　高温の場合と同様に、特定の状況ではシステム１０（図１）は、高インピーダンスの発
生に関係するメッセージを発生してもよい。理解される通り、身体を通して処置電極から
分散性リターン電極まで通るＲＦ電流へのインピーダンスは、処置電極と接触している組
織の特徴の表示を提供することができる。例えば、腎動脈の血流内に配置された電極は、
血管壁と接触する電極よりも低いインピーダンスになる可能性がある。しかし、組織が過
度に高温になると、それは乾燥する可能性があり、インピーダンスが上昇する可能性があ
る。処置の間に、組織は徐々に加熱されると、インピーダンスが低下すると予測される。
インピーダンスの有意な上昇は、組織乾燥または電極移動などの不適当な状況の結果であ
る可能性がある。特定の実行において、システム１０は、実時間インピーダンスの上昇が
、開始時のインピーダンスからの所定の最大インピーダンス変動よりも高い場合に、エネ
ルギー送達を停止するように構成されていてもよい。
【０２２０】
　例えば図２４は、本発明のテクノロジーの実施形態により高インピーダンス状態の発生
時にオペレータにフィードバックを提供するためのアルゴリズム２２７０を示すブロック
図である。記載された実施形態において、アルゴリズム２２７０は、処置から得たデータ
を評価して、高インピーダンス事象の検出（ブロック２２７２）が、（ａ）組織温度が高
く乾燥の可能性があった、（ｂ）電極が移動した、または（ｃ）血管壁との電極接触が弱
いまたは全くない、という状況に関与する可能性があったかどうかを決定する。アルゴリ
ズム１７０は、データを評価して、これらの３種の状況のいずれかが起こったかどうかを
決定し、３つのメッセージ２２７４、２２７６または２２７８のうちの１つを表示する。
【０２２１】
　アルゴリズム２２７０の一実施形態によれば、高インピーダンスの検出時に（ブロック
２２７２）、処置時の最高平均温度が評価される（決定ブロック２２８０）。この温度が
、特定の閾値を超えている（例えば、６０℃またはそれを超えている）場合、この高イン
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ピーダンスは、高い組織温度に起因し、乾燥をもたらす可能性がある。この場合には、メ
ッセージ２２７４で、医師に収縮または突出をチェックして（即ち、処置部位を画像化す
る）、同じ位置の再処置を回避する指導が表示されてもよい。これとは逆に、温度が閾値
未満であれば（例えば、６０℃未満）、アルゴリズム２２７０は、決定ブロック２２８２
に進む。
【０２２２】
　示された実施形態において、決定ブロック２２８２ではアルゴリズム２２７０により、
電力が比較的低い場合、高インピーダンス事象が処置の早期（例えば、エネルギー送達の
最初の２０秒以内）に起こったかどうかを評価する。それが正しければ、組織温度が高く
なった可能性は低く、電極が最初、接触がわずかであったかまたは全くなく、続いてより
良好な接触を確立して、インピーダンスを急変させた可能性が高い。この場合には、メッ
セージ２２７６は、良好な接触を確立して、繰り返し同じ部位での処置を行うよう試みる
という医師への指導を表示してもよい。しかし、その事象が処置の後期で（例えば、２０
秒を超えて経過して）起こる場合、アルゴリズム２２７０は、決定ブロック２２８４に進
む。
【０２２３】
　決定ブロック２２８４では、アルゴリズム２２７０は、高インピーダンスの事象が、処
置の間に起こった場合を評価する。例えばその事象が、所定の期間（例えば、４５秒）の
後に起こった場合、電力が高レベルに達していれば、アルゴリズムは決定ブロック２２８
６に進む。しかし電力が上昇してそれが最高でない時（例えば、２０秒～４５秒の間）に
その事象が起こっていれば、アルゴリズムは、決定ブロック２２８８に進む。
【０２２４】
　決定ブロック２２８６では、アルゴリズム２２７０で、特定の時間（例えば、４５秒）
でのインピーダンスに比較して高いインピーダンス事象の時の、インピーダンスのパーセ
ント変動率（％ΔＺ）を計算する。これは、電力が高レベルで持続する期間である。一実
施形態において、インピーダンスのパーセント変動率は：
【数３】

として計算される。％ΔＺは、所定の量（例えば、７％）以上である場合、組織が、高温
により乾燥し始めた可能性が高い。この場合には、メッセージ２２７４で、医師に収縮ま
たは突出をチェックして（即ち、処置部位を画像化して）、同じ位置の再処置を回避する
指導が表示されてもよい。その他であれば、組織の乾燥の可能性は低く、電極が移動して
高インピーダンス事象を引き起こした可能性が高い。この場合には、メッセージ２２７８
には、電極が移動した可能性があるという医師への注意を表示してもよい。その場合、電
極が移動した、または移動の可能性がある場合には、組織温度が高レベルに達した可能性
は低い。したがって、別の処置を実施するための他の場所がない、または限定される場合
には、同じ位置での処置が実施され得ると予測される。
【０２２５】
　決定ブロック２２８８で、アルゴリズム２２７０で、突発的不安定が起こるかどうかを
決定してもよい。そのような不安定が存在したら、電極が移動している可能性がある。こ
の場合には、メッセージ２２７８に、電極が移動した可能性があるという医師への注意を
表示してもよい。先に議論された通り、医師は、警告を示して、本来の位置もしくは電極
の移動後の位置での処置を回避してもよく、または更なる処置に利用できる他の部位がな
い、または部位の数が限られる場合には、医師は同じ位置での処置を選択してもよい。そ
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の他に、突発的不安定が起こらなければ、電極がわずかに接触している可能性が高い。こ
の場合には、メッセージ２２７６には、良好な接触を生じるよう試みることを医師に指導
し、同じ部位での処置が安全であることが表示されてもよい。
【０２２６】
　高インピーダンス条件を検出する同じ目的を、別の測定および計算を利用して実現する
ことができる。例えばアルゴリズム２２７０の更なる実施形態において、温度およびイン
ピーダンスデータを、試験的時間間隔（例えば、２０秒）で採取する。短い時間間隔（例
えば、１．５秒ごと）では、インピーダンスおよび温度データの標準偏差が、計算される
。ある間隔での第一の標準温度は、その温度の標準偏差を初期時間間隔での温度の標準偏
差で割ったものとして計算される。インピーダンス測定の標準偏差が、所定の値（例えば
、１０オーム）以上であり、第一の標準温度が、所定の閾値（例えば、３）よりも大きい
場合、アルゴリズム２２７０は、電極の接触がわずかであることを示すメッセージ２２７
６を表示することができる。しかし、インピーダンス測定の標準偏差が、許容範囲以外で
あるが、第一の標準温度が、許容範囲以内である場合、メッセージ２２７８は、電極の不
安定があることを医師に警告する表示となろう。
【０２２７】
　アルゴリズム２２７０の更なる実施形態によれば、２つ以上の電極２４（図１のカテー
テル１２の処置領域２２に配置された）のインピーダンスは、それぞれ独立したインピー
ダンス読み取りを提供することができる。治療アセンブリ２２を処置部位（例えば、腎動
脈内）に送達する間、カテーテル１２は最も抵抗の少ない経路に従い、多くの場合、脈管
構造の湾曲部で屈曲して、腎動脈の１ヶ所の壁のみで接触するため、電極２４のインピー
ダンス読み取りは、典型的には脈管構造の解剖学的構造により異なる。幾つかの実施形態
において、治療アセンブリ２２が、処置のための適所にあれば、治療アセンブリ２２は、
円周方向に展開して、腎動脈壁のある区分の円周表面全体に接触することができる。この
展開は、マルチ電極２４を腎動脈壁内で接触して配置させることができる。治療アセンブ
リ２２が、処置構成に展開して、電極２４が、腎動脈壁への接触を増加させるため、個々
の電極２４のインピーダンス値は、増加し、そして／または同じ値に近づく可能性がある
。良好で安定した接触により、インピーダンス値の変動も、先に記載された通り減少する
。エネルギー発生装置２６は、個々のインピーダンス値を断続的または連続的にモニタリ
ングすることができる。その後、それらの値を比較し、成功した処置の指標として、接触
が効果的に行われた時間を決定することができる。更なる実施形態において、インピーダ
ンスの移動平均を、インピーダンス値の変動性の所定範囲と比較し、限界は安定性の測定
を左右するように設定することができる。
【０２２８】
　Ｆ．血管収縮に関係するフィードバック
　更なる実施形態において、システム１０は、血管収縮の発生に関係するメッセージを発
生してもよい。特に、処置が送達されている間は、血管が最適に達しない径に接触されて
もよい。血管の収縮により、血流の低下、処置部位温度の上昇、および血圧の上昇をもた
らす可能性がある。血管収縮は、実時間温度データの増幅（「エンベロープ」）を採取す
ることにより、測定することができる、現在のエンベロープを、採取された過去（例えば
、２００ｍｓ前）のエンベロープ試料と比較することができる。現在のエンベロープと過
去の時点でのエンベロープとの差が、所定の値未満（例えば、－０．５℃、または言い換
えれば、過去の時点でのエンベロープ値に比較した現在のエンベロープ値の減少が０．５
℃未満）であれば、今後の時点で（例えば、５秒以内に）測定が行われる。今後の時点と
現在の時点での平均温度の差が、所定の温度閾値を超える（例えば、１℃を超える）場合
、アルゴリズム２５００で、不適当に高レベルの収縮が存在し、エネルギー送達を停止／
変更し得る、と決定してもよい。そのような場合には、システム１０は、高度の収縮状態
を示すメッセージを発生してもよい。しかし状況に応じて、医師により異なる行動が、適
切であってもよい。
【０２２９】
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　例えば図２５は、高度の血管収縮が本発明のテクノロジーの実施形態により検出された
時にオペレータにフィードバックを提供するためのアルゴリズム２５００を示すブロック
図である。１つの実行において、アルゴリズム２５００は、高い収縮レベルに応答して施
行され（例えば、血管が特定の径またはそれ未満で収縮した）（ブロック２５０２）、処
置から得たデータを評価し（決定ブロック２５０４）、高い収縮レベルが突発的不安定を
含む状況に関与するか、または関与しないかを決定する。突発的不安定の表示は、電極２
４が移動したことを示す可能性がある。
【０２３０】
　突発的不安定が、決定ブロック２５０４で検出されない場合には、第一のメッセージ、
例えば高い収縮レベルが検出されたことの表示、および医師に処置電力を低下させる指導
が、表示されてもよい（ブロック２５０６）。更なる実施形態において、エネルギーレベ
ルが、検出された収縮レベルに応答して自動的に変化させてもよい。突発的不安定が決定
ブロック２５０４で検出される場合には、高い収縮レベルの発生および医師への指導を表
示することに加えて、電極２４が本来の部位から移動した可能性を示し得る別のメッセー
ジが、表示されてもよい（ブロック２５０８）。そのようなフィードバックにより、医師
に処置の変更または停止を促してもよい。
【０２３１】
Ｇ．心臓因子に関係するフィードバック
１．異常な心拍数に関係するフィードバック
　上述の他の生理学的状態と同様に、特定の状況において、システム１０は、異常な心拍
数の発生に関係するメッセージを発生してもよい。特に、処置が送達されている間に、心
拍数が所望の条件を超える、またはそれ未満に降下させてもよい（例えば、一時的な処置
上のまたは慢性的な除脈）。実時間温度およびインピーダンスを測定することにより、瞬
時心拍数を決定することができる。より具体的には、実時間温度の読み取りを、例えば秒
単位のバターワースフィルタを用いて０．５Ｈｚ～２．５Ｈｚの間で、フィルタリングす
ることができる。フィルタリングされたシグナルの極大値が、決定される。極大値は、検
出された実時間温度シグナルのピークである。シグナルピークは、心臓周期の周期的変動
に対応するため、瞬時心拍数は、ピークの間の間隔である。
【０２３２】
　１つの実行において、心拍数が、所望の範囲を超えて降下していれば、システム１０は
、エネルギー送達を停止／変更してもよい。そのような場合には、システムは、有害な心
拍数の状態を示すメッセージを発生してもよい。しかし状況に応じて、医師による異なる
行動が、適切となる場合がある。
【０２３３】
　例えば図２６Ａは、本発明のテクノロジーの実施形態により、異常な心拍数条件の検出
時にオペレータにフィードバック／指導を提供するためのアルゴリズム２６００を示すブ
ロック図である。例えば１つの実行において、アルゴリズム２６００は、異常な心拍数条
件（例えば、所定の閾値を超える、またはそれ未満）に応じて施行されてもよい（ブロッ
ク２６０２）。決定ブロック２６０４では、アルゴリズム２６００により、処置から得た
データを評価して、検出された異常な心拍数条件が、突発的不安定を含む状態に関与した
かどうかを決定する。突発的不安定の表示は、電極が移動したことを示す可能性がある。
【０２３４】
　突発的不安定が決定ブロック２６０４で検出されない場合には、第一のメッセージ、例
えば異常な心拍数が検出されたことの表示、および医師への処置電力の低下の指導、が表
示されてもよい（ブロック２６０６）。更なる実施形態において、エネルギーレベルは、
検出された有害な心拍数に応答して自動的に変更されてもよい。突発的不安定が決定ブロ
ック２６０４で検出された場合には、異常な心拍数の発生および医師への指導を示すこと
に加えて、電極が本来の部位から移動した可能性を示し得る別のメッセージが、表示され
てもよい（ブロック２６０８）。そのようなフィードバックにより、医師に処置を変更ま
たは停止するよう促してもよい。
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【０２３５】
　２．低血流に関係するフィードバック
　システム１０は、低血流条件に関係するメッセージを発生するように構成されていても
よい。例えば血流が、処置の間に特定レベル未満に降下した場合（または血管が不適切に
狭窄している場合）、電極２４および組織表面から除去された対流熱が、減少される。過
剰に高い組織温度により、先に記載された負の結果、例えば血栓、炭化、信頼性のない病
変サイズなどを導く可能性がある。発生装置２６からの電力を低下させて、組織が許容さ
れない温度に至るのを予防すると、不十分な病変深度になる可能性があり、神経が十分な
アブレーション温度に加熱されない場合がある。アルゴリズムを用いて、血流または血流
への熱喪失を測定することができる。一実施形態において、血流は、流量メータで測定す
ることができ、または分離カテーテルもしくは処置カテーテル１２上の、腎動脈内に配置
されたドプ螺旋サで測定することができる。別の実施形態において、熱の喪失または熱崩
壊は、エネルギー（例えば、ＲＦエネルギー）を送達して血液、組織、または基質温度を
上昇させることにより測定することができる。エネルギーは、切断することができ、アル
ゴリズムは、温度を熱崩壊のゲージとしてモニタリングすることを含むことができる。急
速な熱崩壊は、十分な血流を表す可能性があり、緩徐な熱崩壊は、低血流を表す可能性が
ある。例えば一実施形態において、アルゴリズム２６１０は、開始温度に対する実時間温
度の勾配が、予備設定された閾値（例えば、２．７５）を超えていて、平均温度が、事前
設定温度（例えば、６５℃）を超えている場合に、低血流を示す可能性がある。更なる実
施形態において、熱崩壊および／または血流は、ＲＦを送達する電極または抵抗熱の温度
振動を測定することにより特徴づけることができる。所与の温度または電力送達振幅／規
模では、狭い振動範囲は、相対的に低い熱崩壊／血流を示す可能性がある。
【０２３６】
　例えば図２６Ｂは、本発明のテクノロジーの実施形態により低血流条件の発生時にオペ
レータにフィードバック／指導を提供するためのアルゴリズム２６１０を示すブロック図
である。１つの実行において、アルゴリズム２６１０は、検出された低血流状態（例えば
、所定の閾値未満の流量）に応答して施行される（ブロック２６１２）。ブロック２６１
４で、アルゴリズム２６１０は、処置から得たデータを評価して、低血流状態が突発的不
安定を含む状況に関与するかどうかを決定する。突発的不安定が決定ブロック２６１４で
検出されない場合には、低血流が検出されたことの表示、および医師への処置電力を低下
させる指導などの最初のメッセージを表示してもよい（ブロック２６１６）。突発的不安
定が検出された場合には、低血流の発生および医師への指導を示すことに加えて、電極が
本来の部位から移動した可能性を示し得る別のメッセージが、表示されてもよい（ブロッ
ク２６１８）。先に記載された通り、そのようなフィードバックにより、医師に処置を変
更または停止するよう促してもよい。
【０２３７】
　更なる実施形態において、血流または熱崩壊値が、典型的または所定の閾値よりも低い
場合、エネルギー送達アルゴリズム２６１０は、処置またはカテーテルの１つ以上の条件
または特徴を自動的に変更して、血流を改善することができる。例えば一実施形態におい
て、アルゴリズム２６１０は、連続エネルギーを提供するよりもむしろエネルギー送達要
素２６４に提供されたエネルギーをパルス化することにより、血流に応答することができ
る。これにより、低速の血流が組織表面から熱をより適切に除去することができ、なおか
つ十分に深い病変を生成して神経をアブレートすることができる。
【０２３８】
　別の実施形態において、アルゴリズム２６１０は、２０１１年４月２６日出願の国際特
許出願ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／０３３４９１号および２０１０年８月３０日出願の米国特
許出願１２／８７４，４５７号により詳細に記載された通り、電極を冷却することによる
低速血流への応答を含むことができる。前述の出願は、全体が参照により本明細書に組み
入れられる。
【０２３９】
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　更なる実施形態において、アルゴリズム２６１０は、領域への血流を手作業で増加させ
ることを要求することにより、低速血流に応答することができる。例えば非閉塞性バルー
ンを腹部大動脈内で膨張させ、それにより腎動脈内の圧力および流量を増加させることが
できる。バルーンは、処置カテーテルまたは分離カテーテル上に組み入れることができる
。
【０２４０】
　Ｈ．フィードバックディスプレイ
　図２７Ａおよび２７Ｂは、本発明のテクノロジーの態様により構成された代表的発生装
置のディスプレイ画面を示すスクリーンショットである。例えば図２７Ａは、処置の間に
インピーダンストラッキングを向上させるためのディスプレイ画面２７００である。ディ
スプレイ２７００は、選択された期間（例えば、１００秒）での実時間のインピーダンス
測定を追跡するグラフ表示２７１０を含む。例えばこのグラフ表示２７１０は、周期的間
隔で更新されて、インピーダンス測定の即時および過去の両方のトラッキングをオペレー
タに提供する動的ローリングディスプレイであってもよい。表示２７１０は、現在のイン
ピーダンスおよびインピーダンスの標準偏差表示２７２２を含むインピーダンス表示２７
２０を含むこともできる。一実施形態において、標準偏差表示２７２２は、この値が１０
より大きい場合には、急速に通過するように構成されている。そのような表示により、測
定に影響を及ぼしている造影剤注入、または電極が不安定の可能性を、オペレータに警告
することができる。造影剤注入の指示の情報はさらに以下に記す。
【０２４１】
　例えば図２７Ｂは、オペレータのための追加的情報を含む別の代表的ディスプレイ画面
２７３０である。この実施例において、ディスプレイ画面２７３０は、造影剤の注入、お
よび開始する前にシステムが造影を鮮明にするために待機していること（例えば、コント
ラストが鮮明になるまでのおよそ１～２秒の間はＲＦが不能である）をオペレータに警告
するように構成されている。別の実施形態において、ディスプレイ画面２７３０は、別の
警告メッセージ（例えば、「電極が不安定の可能性」など）を提供してもよい。先に記載
されたディスプレイ画面２７１０および２７３０に提供された追加の情報は、ＲＦのスイ
ッチを入れる前の接触の評価を改善し、処置の効率および有効性を改善すると予測される
。
【０２４２】
　図２７Ａおよび１０Ｂを参照して先に記載された追加的情報は、本明細書に記載された
アルゴリズムまたは他の適切なアルゴリズムに基づいて作成することができる。例えば一
実施形態において、アルゴリズムにより、ＲＦのスイッチを入れる前に造影剤注入／安定
性を連続的にチェックすることができる。電極が安定していて、１秒以上コントラストが
存在しなければ、ベースラインインピーダンスＺが、１秒間の平均インピーダンスＺと等
しく設定される。１つの特別な例において、実時間インピーダンスは、ワンセカンドウィ
ンドウ（ｏｎｅ　ｓｅｃｏｎｄ　ｗｉｎｄｏｗ）内の平均インピーダンス値の２つの標準
偏差と比較される。別の特別な実施例において、実時間インピーダンスは、固定数と比較
されてもよい（例えば、標準偏差が１０を超えるかどうかを決定する）。更に別の実施例
において、他の配列が用いられてもよい。
【０２４３】
　実時間インピーダンスがこの範囲内であれば、メッセージは表示されない。しかし実時
間インピーダンスが、この平均の２つの標準偏差以内でなければ、電極は安定していない
可能性があり（即ち、ドリフト、移動など）、図２７Ａおよび２７Ｂを参照して先に記載
されたメッセージ（複数可）の一方または両方が、ユーザに表示されてもよい（例えば、
「コントラストが鮮明になるまで待機」、「電極が不安定の可能性」）。例として、イン
ピーダンスの標準偏差に加えて、造影剤注入の検出のために、アルゴリズムは、実時間温
度測定の標準偏差を考慮に入れて、開始時の体温を下回る実時間温度の可変域を捜索する
ように構成されていてもよい。温度可変域カットオフの厳密な値は、変動してもよい。１
つの特別な実施例において、システムは、実時間温度の降下に伴ってインピーダンスが増
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加すれば（例えば、標準偏差が１０を超える）、システムが造影剤検出事象を知らせて、
「コントラストが鮮明になるまで待機」というメッセージがオペレータに表示される。し
かし他の実施例において、他のアルゴリズムおよび／または範囲を用いて、造影剤注入事
象および／または電極の安定性を決定してもよい。更に幾つかの実施形態において、シス
テムは、医師にそのようなメッセージを表示せずに、検出された条件に基づいて様々な処
置パラメータを改良／調整してもよい。
【０２４４】
　ＶＩＩ．開示された装置およびシステムの流通、輸送および販売のための事前包装され
たキット
　図２８に示された通り、図１に示されたシステム１０の１種以上の構成要素は、カスタ
マー／臨床オペレータに簡便に送達して、彼らに使用されるためのキット２７６において
一緒に包装されてもよい。包装に適した構成要素としては、処置デバイス１２、処置デバ
イス１２をエネルギー発生装置２６に接続するケーブル２８、中性または分散電極３８、
および１種以上のガイドカテーテル（例えば、腎臓ガイドカテーテル）が挙げられる。ケ
ーブル２８は、処置デバイス１２に統合されていて、両方の構成要素が一緒に包装されて
いてもよい。各構成要素は、それ自体が滅菌包装を有していてもよく（例えば、構成要素
ごとに滅菌を必要とする）、または構成要素が、キット包装内に専用の滅菌コンパートメ
ントを有していてもよい。このキットは、本明細書に開示された処置デバイス１２の挿入
、送達、配置、および使用の全ての方法をはじめとする、システム１０および処置デバイ
ス１２を使用するための技術的製品特性および操作指導をオペレータに提供する、使用の
ための段階的指導書２８０を含んでいてもよい。
【０２４５】
　ＶＩＩＩ．開示されたテクノロジーの追加的臨床使用
　本発明の技術の特定の実施形態は、患者の腎臓を少なくとも一部、除神経して、腎血管
（例えば、腎臓動脈）内からの求心性および／または遠心性神経伝達を遮断することに関
するが、本明細書に記載された装置、方法、およびシステムは、他の血管内処置に用いて
もよい。例えば、前述のカテーテルシステム、またはそのようなシステムの選択的態様を
他の末梢血管に配置させて、エネルギーおよび／または電場を送達させ、これらの他の末
梢血管に近い神経を変化させることによりニューロモジュレーションの影響を実現しても
よい。大動脈から生じて、神経を多く含むまとまりと並んで標的臓器まで走る動脈血管が
、多数存在する。動脈を使用してこれらの神経に接近してそれをモジュレートすることは
、多数の疾患状態において明確な治療的可能性を有し得る。幾つかの実施例としては、腹
腔動脈、腸管脈動脈、および下腸間膜動脈を取り囲む神経が挙げられる。
【０２４６】
　腹腔動脈として公知の動脈血管の付近またはそれを取り囲む交感神経は、腹腔神経節を
通り、腹腔動脈の分岐に続いて、胃、小腸、腹部血管、肝臓、胆管、胆嚢、膵臓、副腎、
および腎臓を神経支配することができる。これらの神経を全体として（または選択的モジ
ュレーションにより一部）モジュレートすることは、非限定的に、糖尿病、膵炎、肥満、
高血圧、肥満関連の高血圧、肝炎、肝腎症候群、胃潰瘍、胃の運動性障害、過敏性腸症候
群、およびクローン病などの自己免疫障害をはじめとする状態の処置を可能にし得る。
【０２４７】
　下腸間膜動脈として公知の動脈血管の付近またはそれを取り囲む交感神経は、下腸間膜
神経節を通り、下腸間膜動脈の分岐に続いて、結腸、直腸、膀胱、性器、および外性器を
神経支配することができる。これらの神経を全体として（または選択的モジュレーション
により一部）モジュレートすることは、非限定的に、ＧＩ運動性障害、大腸炎、尿閉、過
活動膀胱、失禁、不妊症、多嚢性卵巣症候群、早漏、勃起不全、性交疼痛、および膣痙を
はじめとする症状の処置を可能にし得る。
【０２４８】
　行われた動脈アクセスおよび処置を、本明細書に提供したが、開示された装置、方法お
よびシステムを用いて、末梢静脈またはリンパ管内から処置を送達してもよい。
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【０２４９】
　ＩＸ．関連の解剖学的および生理学的構造の追加的議論
　以下の議論は、関連の患者の解剖学的および生理学的構造に関する更なる詳細を提供す
る。この節は、関連の解剖学的および生理学的構造に関する過去の議論を補足および発展
させて、開示されたテクノロジーに関する追加的背景および腎除神経に関連する治療利益
を提供するためのものである。例えば先に言及された通り、腎臓脈管構造の複数の特性は
、血管内アクセスを介して腎ニューロモジュレーションを実現する処置デバイスおよび関
連の方法の設計を知らせて、そのようなデバイスの具体的設計の要件を課してもよい。具
体的設計の要件は、腎動脈にアクセスすること、そのようなデバイスのエネルギー送達要
素と腎動脈の管腔もしくは壁との安定した接触を容易にすること、および／または腎神経
をニューロモジュレーション装置で効果的にモジュレーションすること、を含んでいても
よい。
【０２５０】
　Ａ．交感神経系
　交感神経系（ＳＮＳ）は、腸神経系および副交感神経系に沿って自律神経系の支流であ
る。それは常に、基礎レベルで活性であり（交感神経緊張と呼ばれる）、ストレス時によ
り活性になる。神経系の他の部分と同様に、交感神経系は、一連の相互に連絡した神経細
胞を通して動作する。交感神経細胞は、多くは中枢神経系（ＣＮＳ）内に存在するが、末
梢神経系（ＰＮＳ）の一部とみなされることが多い。脊髄（ＣＮＳの一部）の交感神経細
胞は、一連の交感神経節を介して末梢の交感神経細胞と連通する。その神経節内では、脊
髄の交感神経細胞が、シナプスにより末梢の交感神経細胞と接合する。それゆえ、脊髄の
交感神経細胞は、シナプス前（または神経節前）神経細胞と呼ばれ、末梢神経の交感神経
細胞は、シナプス後（または神経節後）神経細胞と呼ばれる。
【０２５１】
　交感神経の神経節内のシナプスでは、神経節前の交感神経細胞は、神経節後神経細胞上
のニコチン性アセチルコリン受容体に結合化してそれを活性化する化学メッセンジャーで
あるアセチルコリンを放出する。この刺激に応答して、神経節後神経細胞は、主にノルア
ドレナリン（ノルエピネフリン）を放出する。長期の活性化により、副腎髄質からのアド
レナリン放出が誘発される可能性がある。
【０２５２】
　ノルエピネフリンおよびエピネフリンは、放出されると、末梢組織上のアドレナリン作
動性受容体と結合する。アドレナリン作動性受容体への結合は、神経細胞およびホルモン
の応答を引き起こす。生理学的発現としては、瞳孔展開、心拍数増加、偶発的な嘔吐、血
圧上昇が挙げられる。発汗増加も、汗腺のコリン作動性受容体の結合により認められる。
【０２５３】
　交感神経系は、生存する有機体内の多くのホメオスタシス機構のアップレギュレートお
よびダウンレギュレートを担う。ＳＮＳからの線維は、ほとんど全ての臓器系の組織を神
経支配して、瞳孔径、腸の運動性、および尿排出量といった多様な事柄に少なくとも幾つ
かの調節機能を提供する。副腎髄質内で終結する神経節前交感神経線維（に加えて全ての
他の交感神経線維）は、アセチルコリンを分泌して、アドレナリン（エピネフリン）およ
びより少ない程度にノルアドレナリン（ノルエピネフリン）の分泌を活性化するため、こ
の応答は身体の交感神経副腎応答としても公知である。それゆえ、主として心臓血管系で
作用するこの応答は、交感神経系を通して伝送されるインパルスに直接仲介され、副腎髄
質から分泌されるカテコールアミンに間接的に仲介される。
【０２５４】
　科学では、典型的にはＳＮＳを自動調節系、即ち知覚的思考を介入させずに動作するも
のと見ている。交感神経系は、行動のための身体の始動を担うことから、一部の発展的理
論家は、交感神経系が初期の有機体内で生存を維持するために動作したことを示唆してい
る。この始動の一例が、寝起き前の時間であり、そこで交感神経流出が、行動の準備を自
然に増加させる。
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【０２５５】
　１．交感神経鎖
　図２９に示す通り、ＳＮＳは、脳を身体と連通させる神経網を提供する。交感神経は、
脊柱の内側を中間帯外側細胞柱（または側角）内の脊髄の中央に向かって源を発し、脊髄
の第一胸髄に始まり第二のまたは第三腰髄に延在すると考えられている。その細胞は、脊
髄の胸部および腰部領域に始まるため、ＳＮＳは、胸腰椎流出を有すると言われる。これ
らの神経の軸索は、前細糸／前根を通り脊髄を離れる。それらは、脊髄（感覚）神経節の
付近を通過し、脊髄神経の前枝に進入する。しかし身体の神経支配とは異なり、それらは
、脊柱に沿って延在する傍脊椎（脊柱付近に存在する）または椎前（大動脈分岐付近に在
る）神経節のいずれかに接続する白色通枝を通じて急速に分離する。
【０２５６】
　標的臓器および腺に到達するために、軸索は、体内の長距離を移行しなければならず、
これを遂行するために、多くの軸索は、シナプス伝達を通じて第二の細胞にメッセージを
中継する。軸索の端部は、空間を渡って、シナプスを第二の細胞の樹状突起に連接させる
。第一の細胞（シナプス前細胞）は、第二の細胞（シナプス後細胞）を活性化するシナプ
ス間隙に渡って神経伝達物質を送る。その後、メッセージは、最終目的地に輸送される。
【０２５７】
　ＳＮＳおよび末梢神経系の他の構成要素において、これらのシナプスは、神経節と呼ば
れる部位で生成される。その線維を送る細胞は、節前細胞と呼ばれるが、その線維が神経
節を離れる細胞は、節後細胞と呼ばれる。先に言及された通り、ＳＮＳの節前細胞は、脊
髄の第一胸髄（Ｔ１）と第三腰髄（Ｌ３）との間に位置する。節後細胞は、神経節内に細
胞体を有し、軸索を標的臓器または腺に送る。
【０２５８】
　神経節は、単に交感神経幹を含むだけでなく、頸部神経節（上、中、および下）も含み
、交感神経線維を頭部および胸部臓器、ならびに腹腔および腸間膜神経節（交感神経線維
を腸に送る）に送る。
【０２５９】
２． 腎臓の神経支配
　図３０に示される通り、腎臓は、腎神経叢ＲＰにより神経支配され、腎動脈と密接に関
連する。腎神経叢ＲＰは、腎動脈を取り囲み、腎動脈の外膜内に埋め込まれる自律神経叢
である。腎神経叢ＲＰは、腎臓の実質に到達するまで腎動脈に沿って延在する。腎神経叢
ＲＰに寄与する線維は、腹腔神経節、上腸間膜神経節、大動脈腎神経節、および大動脈神
経叢から発生する。腎神経とも呼ばれる腎神経叢ＲＰは、交感神経の構成要素を主に含む
。腎臓の副交感神経性神経支配は無い（または少なくとも非常に少ない）。
【０２６０】
　節前ニューロン細胞体は、脊髄の中間帯外側細胞柱に位置する。節前軸索は、傍脊椎神
経節（シナプス形成していない）を通過して、小内臓神経、最小内臓神経、第一腰内臓神
経、第二腰内臓神経になり、腹腔神経節、上腸間膜神経節、および大動脈腎神経節に移行
する。節後神経細胞体は、腹腔神経節、上腸間膜神経節、および大動脈腎神経節から腎神
経叢ＲＰに出て、腎臓の脈管構造に分布する。
【０２６１】
３． 腎交感神経神経の活性
　メッセージは、双方向流でＳＮＳ内を移行する。遠心性メッセージは、同時に身体の異
なる部分の変化を誘発することができる。例えば、交感神経系は、心拍数を加速させ、気
管支通路を広げ、大腸の運動性（運動）を低下させ、血管を収縮させ、食道のぜん動運動
を亢進させ、瞳孔拡大、立毛（鳥肌）および発汗作用（発汗）を引き起こし、血圧を上昇
させることができる。求心性メッセージは、体内の様々な臓器および感覚受容体から他の
臓器および特に脳へシグナルを伝達する。
【０２６２】
　高血圧、心不全、および慢性腎疾患は、ＳＮＳ、特に腎交感神経系の慢性活性化に起因
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する多くの疾患状態のほんの一部である。ＳＮＳの慢性活性化は、これらの疾患状態を進
行させる不適応反応である。レニン－アンギオテンシン－アルドステロン系（ＲＡＡＳ）
の医薬的管理は、ＳＮＳの過活動を低下させるために長年行われてきたが、幾分か非効果
的なアプローチである。
【０２６３】
　上述の通り、腎交感神経系は、実験的にも、ヒトにおいても、高血圧の複合的な病態生
理学、容量過負荷の状態（心不全など）、および進行性腎疾患の主な寄与因子として同定
された。腎臓から血漿へのノルエピネフリンのオーバーフローを測定するために放射線ト
レーサ希釈方法論を使用する研究から、本態性高血圧患者において腎臓のノルエピネフリ
ン（ＮＥ）スピルオーバー率が上昇しており、特に若年性高血圧の対象にそれがあてはま
り、心臓からのＮＥスピルオーバーを協調的に上昇させ、典型的には初期の高血圧で見ら
れる、高い心拍数、心拍出量、および腎血管抵抗性を特徴とする血行力学プロファイルと
一致する。本態性高血圧は、通常は神経原性であり、多くは明白な交感神経系活動亢進を
伴うことが、現在知られている。
【０２６４】
　心腎の交感神経活性の活性化は、患者群の心臓および腎臓から血漿にＮＥオーバーフロ
ー上昇の増悪により実証された通り、心不全においてはより明白である。全体的な交感神
経活性、糸球体ろ過速度、および左心室駆出率と独立してうっ血性心不全を有する患者の
総死亡率および心臓移植における、腎交感神経活性化の強度の負の予測値についての近年
の実証は、この概念に沿っている。これらの所見は、腎交感神経刺激を低下させるよう設
計される治療レジメンが、心不全患者の生存を改善する可能性を有するという概念を裏づ
けている。
【０２６５】
　慢性および終末期腎疾患は両者とも、交感神経活性化の増進を特徴とする。終末期腎疾
患の患者において、メジアンを超えるノルエピネフリンの血漿レベルは、全原因の死亡お
よび心臓血管疾患からの死亡の両方で予想されることが実証された。これは、糖尿病性ま
たは造影剤腎症に罹った患者においてもあてはまる。罹患した腎臓に由来する知覚求心性
シグナルは、この患者群の中枢交感神経流出増加を惹起および維持することの主な寄与因
子であり、これが高血圧、左心室肥大、心室不整脈、および突然性心臓死、インスリン抵
抗性、糖尿病、およびメタボリックシンドロームなどの慢性交感神経活動亢進の周知の有
害結果の発生を促進することを示唆する有力な証拠が存在する。
【０２６６】
（ｉ） 腎交感神経遠心性活性
　腎臓への交感神経は、血管、傍糸球体装置、および腎細管で終結する。腎交感神経の刺
激は、レニン放出増加、ナトリウム（Ｎａ＋）再吸収増加、および腎臓の血流減少を引き
起こす。腎機能の神経調節のこれらの構成要素は、交感神経緊張の増進を特徴とする疾患
状態に大きく刺激され、高血圧患者の血圧上昇に明確に寄与する。腎交感神経の遠心性刺
激の結果である腎臓の血流および糸球体ろ過速度の低下は、慢性心不全の進行性合併症と
しての腎臓の機能不全であり、臨床経過が典型的には患者の臨床状態および処置によって
変動する、心腎症候群の腎機能失調が礎石になっている可能性が高い。遠心性腎交感神経
刺激の結果を阻害する薬理的方策としては、中枢で作用する交感神経薬、βブロッカー（
レニン放出の低下を意図する）、アンギオテンシン変換酵素阻害剤および受容体ブロッカ
ー（レニン放出の結果、アンギオテンシンIIおよびアルドステロン活性化の活動を遮断す
ることを意図する）、ならびに利尿剤（腎交感神経媒介ナトリウムおよび水分貯留に対抗
することを意図する）を含む。しかし、現在の薬理的方策は、限定的有効性、服薬遵守の
問題、副作用などをはじめとする顕著な制限を有する。
【０２６７】
（ｉｉ） 腎臓の知覚求心性神経活性
　腎臓は、腎臓の知覚求心性神経を介して中枢神経系の統合的構造と連通する。複数の形
態の「腎臓損傷」は、知覚求心性シグナルの活性化を誘導することができる。例えば、腎
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虚血、一回拍出量もしくは腎臓血流の低下、またはアデノシン酵素の過多は、求心性神経
伝達の活性化の誘発する可能性がある。図３１Ａおよび３１Ｂに示される通り、この求心
性伝達は、腎臓から脳に向かう可能性があり、または一方の腎臓から他方の腎臓へ向かう
可能性がある（中枢神経系を介する）。これらの求心性シグナルは、中枢で統合され、交
感神経流出の増加をもたらし得る。この交感神経活動は、腎臓に向けられ、それによりＲ
ＡＡＳを活性化し、レニン分泌、ナトリウム貯留、保持容量、および血管収縮の増加を誘
導する。中枢交感神経の活動亢進は、心臓および末梢脈管構造などの交感神経により神経
支配された他の臓器および身体構造にも影響を及ぼし、交感神経活性化の記載された有害
作用をもたらし、その複数の態様は血圧上昇にも寄与する。
【０２６８】
　それゆえ生理学は、（ｉ）遠心性交感神経による組織のモジュレーションが、不適切な
レニン放出、塩貯留、および腎臓血流低下を減少させること、ならびに（ii）求心性知覚
神経による組織のモジュレーションが、視床下部後部およびに反対側の腎臓への直接効果
を通じて高血圧、および中枢交感神経緊張の亢進に関連する他の疾患状態への全身性寄与
を低減すことを示唆する。求心性腎除神経の中枢降圧作用に加え、心臓および脈管構造な
どの様々な他の交感神経に神経支配された臓器への中枢交感神経流出の所望の低下が、予
期される。
【０２６９】
Ｂ． 腎除神経の更なる臨床利益
　先に提供された通り、腎除神経は、高血圧、メタボリックシンドローム、インスリン抵
抗性、糖尿病、左心室肥大、慢性の終末期腎疾患、心不全の不適切な体液貯留、心腎症候
群、および突然死などの全体的、そして特に腎臓の交感神経活性の上昇を特徴とする複数
の臨床状態の処置に有益となる可能性がある。求心性神経シグナルの減少が、交感神経緊
張／活動の全身的低下に寄与するため、腎除神経は全身性の交感神経活動亢進に関連する
他の状態を処置するのにも有用となる可能性がある。したがって腎除神経は、図２９で認
識されるものを含む、交感神経により神経支配された他の臓器および身体構造も利益を与
えることができる。例えば、先に議論された通り、中枢交感神経活動の低下は、メタボリ
ックシンドロームおよびII型糖尿病の人々を苦しめるインスリン抵抗性を低下させる可能
性がある。加えて骨粗しょう症の患者は、交感神経によっても活性化され、腎除神経を伴
う交感神経駆動のダウンレギュレーションからも利益を受ける可能性がある。
【０２７０】
Ｃ． 腎動脈への血管内アクセスの実現
　本発明のテクノロジーによれば、左および／または右腎神経叢ＲＰのニューロモジュレ
ーションは、左および／または右腎動脈に密接に関連しており、血管内アクセスを通して
実現することができる。図３２Ａが示す通り、心臓の収縮により動かされる血液は、心臓
の左心室から大動脈により運搬される。大動脈は、胸部を通じて下降し、左および右腎動
脈に分岐する。腎動脈の下では、大動脈は、左および右腸骨動脈で二股に分かれる。左お
よび右腸骨動脈は、それぞれ、左および右脚を通して下降し、左および右大腿動脈で合流
する。
【０２７１】
　図３２Ｂが示す通り、血液は、静脈に集まり、大腿静脈から腸骨静脈および下大静脈内
に入って心臓に戻る。下大静脈は、左および右腎静脈に分岐する。腎静脈上で、下大静脈
は、心臓の右心房に血液を運搬して上行する。血液は、右心房から右心室を通して肺に汲
み出され、そこで酸素化される。肺から、酸素化した血液は、左心房に運搬される。酸素
化された血液は、左心房から左心室により運搬されて大動脈に戻る。
【０２７２】
　後により詳細に記載される通り、大腿動脈を、鼠径靱帯の中間点の直ぐ下方にある大腿
三角の底部でアクセスして、カニューレを挿入することができる。カテーテルは、このア
クセス部位を通して、大腿動脈内に経皮的に挿入され、腸骨動脈および大動脈を通過して
、左および右腎動脈のいずれかに配置される。これは、それぞれの腎動脈および／または
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他の腎臓血管に最小限に侵襲性のアクセスを提供する血管内進路を含む。
【０２７３】
　手首、上腕、および肩の領域は、カテーテルを動脈系に導入するための他の位置を提供
する。例えば、橈骨動脈、上腕動脈、または腋窩動脈のいずれかのカテーテル挿入は、選
択的例に利用されてよい。これらのアクセスポイントを通して導入されたカテーテルは、
標準の血管造影技術を用いて、左側の鎖骨下動脈を通り（または右側の鎖骨下および腕頭
動脈を通り）、大動脈弓を通り、下行大動脈を下がり、腎動脈内に入れてもよい。
【０２７４】
　Ｄ．腎脈管構造の特性および特徴
　左および／または右腎神経叢ＲＰのニューロモジュレーションは、血管内アクセスを通
して本発明のテクノロジーにより実現され得るため、腎脈管構造の特性および特徴は、そ
のような腎ニューロモジュレーションを実現するための装置、システムおよび方法の設計
を制限し、および／または教示する。これらの特性および特徴の幾つかは、患者集団を通
して、および／または時間を通して特定の患者内で、そして高血圧、慢性腎疾患、血管疾
患、終末期腎疾患、インスリン抵抗性、糖尿病、メタボリックシンドロームなどの疾患状
態に応じて、多様であってもよい。本明細書に説明されたこれらの特性および特徴は、手
順の有効性および血管内デバイスの具体的設計に関係を有してもよい。該当する特性は、
例えば、材料／メカニズム、空間的、流体力学的／血行力学的、および／または熱力学的
特性を含んでいてもよい。
【０２７５】
　これまで議論された通り、カテーテルは、最小限に侵襲性の血管内進路を介して左また
は右腎動脈のいずれかに経皮的に進入されてもよい。しかし、最小限に侵襲性の腎動脈ア
クセスは、例えばカテーテルを用いて日常的にアクセスされる一部の他の動脈と比較して
、腎動脈が多くの場合極度に蛇行しており、比較的小径のものもあり、および／または比
較的短い場合があるため、困難になる可能性がある。更に腎動脈のアテローム性硬化症が
、多くの患者、特に心臓血管疾患の患者に共通する。腎動脈の解剖学的構造は、患者によ
り有意に変動する可能性があり、それが最小限に侵襲性のアクセスを更に複雑にする。有
意な患者間変動は、例えば相対的蛇行性、径、長さ、および／またはアテローム斑蓄積、
ならびに腎動脈が大動脈から分岐する分岐角度（ｔａｋｅ－ｏｆｆ　ａｎｇｌｅ）に見ら
れる場合がある。血管内アクセスを介して腎ニューロモジュレーションを実現する装置、
システムおよび方法では、腎動脈に最小限に侵襲性にアクセスする場合に、腎動脈の解剖
学的構造のこれらおよび他の態様、ならびに患者集団を通した変動が考慮されなければな
らない。
【０２７６】
　腎の解剖学的構造の詳細は、腎動脈アクセスを複雑にすることに加えて、ニューロモジ
ュレーション装置と腎動脈の管腔表面または壁との安定した接触の確立を複雑にする。ニ
ューロモジュレーション装置が、電極などのエネルギー送達要素を含む場合、一定した配
置、およびエネルギー送達要素により血管壁に加えられる適切な接触は、予測性にとって
重要である。しかし腎動脈内の狭い空間および動脈の蛇行性により、案内が妨害される。
更に、患者の運動、呼吸、および／または心拍周期は、大動脈に関して腎動脈の有意な移
動を引き起こす可能性があり、心拍周期が腎動脈を一過性に膨張させる可能性（即ち、動
脈壁を脈動させる可能性）があるため、一定した接触の確立は、これらの因子により複雑
になる。
【０２７７】
　腎動脈にアクセスして、ニューロモジュレーション装置と動脈の管腔表面との安定した
接触を容易にした後であっても、動脈の外膜内およびその周囲の神経は、ニューロモジュ
レーション装置を介して安全にモジュレートされなければならない。熱処置を腎動脈内か
ら効果的に施すことは、そのような処置に関連する潜在的な臨床合併症があるならば、些
細なことではない。例えば腎動脈の内膜および中膜は、熱損傷を非常に受け易い、以下に
より詳細に議論される通り、血管の管腔を外膜から分離した内膜－中膜の厚さから、標的
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腎神経が動脈の管腔表面から数ミリメートル離れ得ることが表される。血管壁を凍結、乾
燥または他の不適切な程度に潜在的影響を及ぼす程度まで過度に冷却または加熱すること
なく、十分なエネルギーを標的腎神経に送達、またはそれから熱除去して、標的腎神経を
モジュレートしなければならない。過度の加熱に関連する潜在的臨床合併症は、動脈内の
血流を凝固させることによる血栓の形成である。この血栓が腎梗塞を引き起こし、それに
より腎臓に不可逆的損傷を引き起こし得るならば、腎動脈内からの熱処置は、注意深く施
さなければならない。したがって処置の間に腎動脈内に存在する複雑な流動メカニズムお
よび熱力学的状態、特に処置部位の熱伝導力学に影響を及ぼし得るものは、腎動脈内の組
織にエネルギー（例えば、加熱による熱エネルギー）を施すことおよび／またはその組織
から熱を除去すること（例えば熱的条件を冷却する）において重要となり得る。
【０２７８】
　処置の位置は、臨床的有効性にも影響を及ぼし得るため、ニューロモジュレーション装
置は、腎動脈内のエネルギー送達要素の調整可能な配置および再配置を可能にするように
構成されなければならない。例えば、腎神経が、腎動脈の円周に間隔をあけて配置され得
るならば、腎動脈内から全円周処置を施すことに関心を示す可能性がある。幾つかの状況
において、連続の円周処置によると思われる全円形病変は、腎動脈狭窄に潜在的に関連す
る可能性がある。それゆえ、本明細書に記載されたメッシュ構造を介して腎動脈の長手方
向の寸法に沿ってより複雑な病変を形成すること、および／またはニューロモジュレーシ
ョン装置を複数の処置位置に再配列することが、望ましくなり得る。しかし、円周的アブ
レーションを作製する利点が、特定の実施形態もしくは特定の患者においては、腎動脈狭
窄の可能性に勝る可能性、またはリスクが軽減される可能性があり、円周的アブレーショ
ンの作製が、目的となり得ることに留意しなければならない。追加として、ニューロモジ
ュレーション装置の可変的配置および再配置が、腎動脈が特に蛇行した状況または腎動脈
の主脈管から離れた近位の分岐脈管が存在する状況においては有用となることが立証され
る場合がある。腎動脈内でのデバイスの操作は、腎動脈上のデバイスに加えられる機械的
損傷を考慮しなければならない。例えば挿入、操作、屈曲部の通過などによる、動脈内の
デバイスの移動は、切除、穿孔、内膜の剥皮、または内部弾性層の破壊に寄与する可能性
がある。
【０２７９】
　腎動脈による血流が、合併症が最小またはまったく起こらない短時間に一時的に閉塞さ
れ得る。しかしながら、かなりの時間の閉塞は、虚血等の腎臓への損傷を予防するために
回避されるものである。一斉に閉塞を回避するか、または閉塞が実施形態に利益となるな
らば、例えば２～５分といった閉塞時間に制限を持たせることが利益と思われる。
【０２８０】
　（１）腎動脈の介在、（２）血管壁に接触した処置要素の一定かつ安定した配置、（３
）血管壁を渡る処置の効果的適用、（４）複数の処置位置を可能にする、処置装置の配置
および潜在的再配置、ならびに（５）血流閉塞の期間を回避または限定すること、という
上記課題に基づけば、該当し得る腎臓の脈管構造の様々な独立的および依存的特性として
は、例えば、（ａ）血管径、血管長、内膜－中膜厚、摩擦係数、および蛇行性；（ｂ）血
管壁の伸展性、剛性、弾性係数；（ｃ）最大収縮期、拡張終期血流速度、および平均収縮
期－拡張期最大血流速度、ならびに平均／最大容積血流速度；（ｄ）血液および／もしく
は血管の比熱容量、血液および／もしくは血管の熱伝導率、ならびに／または血管壁処置
部位を通過する血流の熱対流性（ｈｅａｔ　ｃｏｎｖｅｃｔｉｖｉｔｙ）、ならびに／ま
たは放射熱伝導率；（ｅ）呼吸、患者の移動、および／または血流の脈動性により誘発さ
れた大動脈に関係する腎動脈運動、および（ｆ）大動脈に関係する腎動脈の分岐角度、が
挙げられる。しかし、腎ニューロモジュレーションを実現するのに用いられる装置、シス
テムおよび方法に応じて、腎動脈のそのような特性が、設計の特徴を左右し、そして／ま
たは制約する可能性がある。
【０２８１】
　先に記載された通り、腎動脈内に配置された装置は、動脈の幾何学的構造に従わなけれ
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ばならない。腎動脈の管径ＤRAは、典型的には約２～１０ｍｍの範囲内であり、患者集団
のほとんどが、約４ｍｍ～約８ｍｍ、平均で約６ｍｍのＤRAを有する。大動脈／腎動脈接
合部の小孔とその遠位の分岐部の間の腎動脈管長ＬRAは、約５～７０ｍｍの範囲内であり
、患者集団のかなりの部分が、約２０～５０ｍｍの範囲内である。標的腎神経叢は、腎動
脈の外膜内に埋め込まれているため、複合的な内膜－中膜厚ＩＭＴ（即ち、動脈の層表面
から標的神経構造を含む外膜までの放射状に外方向の距離）も注目に値し、一般に約０．
５～２．５ｍｍの範囲内であり、平均で約１．５ｍｍである。特定の処置深度は、標的神
経線維に達するために重要であるが、腎静脈などの非標的組織および解剖学的構造を回避
するために、処置は、過度に深くては（例えば、腎動脈の内壁から５ｍｍを超えては）な
らない。
【０２８２】
　該当し得る腎動脈の追加的特性は、呼吸および／または血流の脈動性により誘導される
、大動脈に関する腎臓の移動度である。腎動脈の先端に位置する患者の腎臓は、呼吸運動
域により頭部へ４’’にも大きく移動し得る。これは、大動脈および腎臓に連結する腎動
脈に有意な移動を付与する可能性があり、それにより呼吸周囲の間に熱処置要素と血管壁
との接触を維持するのに、ニューロモジュレーション装置による剛性と可撓性との特有の
バランスを必要とする。更に、腎動脈と大動脈の分岐角度は、患者の間でかなり多様であ
る可能性があり、例えば腎臓の運動により、患者内でも力学的に変動する可能性がある。
分岐角度は、一般に約３０°～１３５°の範囲内であってもよい。
【０２８３】
　Ｘ．結論
　該テクノロジーの実施形態の先に詳述された記載は、網羅的であること、または該テク
ノロジーを先に開示された正確な形態に限定することを意図するものではない。該テクノ
ロジーの具体的実施形態または実施例は、例示を目的として先に記載されたが、当業者に
認識される通り、様々な均等の改良が該テクノロジーの範囲内で可能である。例えば、ス
テップが所与の順序で示されたが、別の実施形態が、異なる順序のステップを実施しても
よい。本明細書に記載された様々な実施形態を組み合わせて、更なる実施形態を提供して
もよい。
【０２８４】
　前述のことから、該テクノロジーの具体的実施形態が、例示を目的として本明細書に記
載されたが、該テクノロジーの実施形態の記述を不必要に妨害することを避けるために、
周知の構造および機能は、詳細には図示または記載されていないことは理解されよう。文
脈が許すなら、単数または複数の用語が、それぞれ複数または単数の用語を含む場合もあ
る。
【０２８５】
　その上、用語「または」が、２つ以上の事項の列挙に関して、他の事項から除外した１
つの事項のみを意味するよう明白に限定されない限り、そのような列挙における「または
」の使用は、（ａ）列挙における任意の単一事項、（ｂ）列挙における事項の全て、また
は（ｃ）列挙における事項の任意の組み合わせ、を含むものと解釈されなければならない
。加えて、用語「含んでいる」は、全体として、少なくとも引用された特性（複数可）を
含んでいて、任意のより多数の同じ特性および／または他の特性の追加的タイプが排除さ
れないことを意味するために用いられている。具体的実施形態が、例示を目的として本明
細書に記載されているが、該テクノロジーから逸脱せずに様々な改良を施し得ることも明
白であろう。更に、該テクノロジーの特定の実施形態に関連する利点が、それらの実施形
態に関連して記載されたが、他の実施形態が、そのような利点を示す可能性があり、全て
の実施形態が、該テクノロジーの範囲内に含まれるそのような利点を必ずしもを示す必要
はない。したがって本開示および関連のテクノロジーは、本明細書に明確に図示または記
載されていない他の実施形態を包含することができる。
【０２８６】
　本開示は、以下の条項の１つ以上により定義されてもよい。
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付記項１．長手方向軸に沿って伸長する細長く可撓性の管状部材であって、
　　　基端部分、先端部分、および中央の管腔を有し、
　　　　前記管状部材の壁内に複数のスロットを含み、長手方向軸を実質的に横断する、
先端部分の偏向領域と；
　　　　前記偏向領域に隣接し、前記偏向領域と前記細長い管状部材の基端部分の先端と
の間にあり、前記管状部材の壁内に複数のスロットを含み、長手方向軸を実質的に横断す
る、配向領域と；
　　　を含み、
　　　前記偏向領域が長手方向軸に沿って概ね直線に延在している第一の状態と、
　　　前記偏向領域が概ね螺旋形構造を含み、前記配向領域がＬ字形を有するため、前記
管状部材の基端部分の先端が、螺旋の内側に向いている第二の状態と、
　　　の間で変換可能である、管状部材と；
　前記偏向領域により運搬され、少なくとも第一のエネルギー送達要素と第二のエネルギ
ー送達要素とを含む複数のエネルギー送達要素であって、前記管状部材が第二の状態にあ
る時には、第一および第二のエネルギー送達要素が、長手方向軸の周りを互いに軸方向お
よび放射状に間隔をあけて配置される、複数のエネルギー送達要素と、
　前記管状部材と動作可能に係合されて、前記第一の状態と第二の状態の間の可撓性管状
部材の移動を制御する制御部材と、
を含む、カテーテル装置。
付記項２．第二の状態において、偏向領域が、長手方向軸に概ね平行な螺旋軸を画定し、
長手方向軸の周りで螺旋構造が回転して螺旋構造の複数の回転およびら螺旋径を画定し、
螺旋構造が、螺旋軸に沿って間隔をあけて配置されて螺旋長を画定する先端および基端を
有する、条項１に記載のカテーテル装置。
付記項３．管状部材が第二の状態にある時に、配向領域が、螺旋軸と長手方向軸とを実質
的に軸方向に心合わせするように構成され、配向領域のスロットが、長手方向軸の周りで
偏向領域のスロットから放射状に傾いている、条項２に記載のカテーテル装置。
付記項４．螺旋形構造が、少なくとも２つの回転を含み、末梢血管の壁に係合するために
少なくとも２つの接点を画定する、条項１に記載のカテーテル装置。
付記項５．偏向領域のスロットが、管状部材に沿って互いに概ね平行な細長い偏向スロッ
トであり、前記偏向スロットが、管状部材の壁を完全に通って延在し、
　配向領域のスロットが、管状部材に沿って互いに概ね平行な細長い配向スロットであり
、前記配向スロットが、管状部材の壁を完全に通って延在する、条項１に記載のカテーテ
ル装置。
付記項６．配向領域内の配向スロットそれぞれの中心点が、管状部材の長さに沿って延在
する第一の累進軸に沿って間隔をあけて配置され；そして
　偏向領域内の偏向スロットそれぞれの中心点が、管状部材の長さに沿って延在する第二
の累進軸に沿って間隔をあけて配置され、第一の累進軸から長手方向軸に周りに放射状に
傾いている、条項５に記載のカテーテル装置。
付記項７．第一の状態において、第一の累進軸が、長手方向軸に実質的に平行であり、第
二の累進軸が、長手方向軸に平行な線に関して約０．５度（０．５°）の角度を画定する
、条項６に記載のカテーテル装置。
付記項８．第一の状態において、第一の累進軸が、長手方向軸に実質的に平行であり、第
二の累進軸が、長手方向軸に平行な線に関して約２度（２°）の角度を画定する、条項６
に記載のカテーテル装置。
付記項９．第一の状態において、第一の累進軸が、長手方向軸に平行な線に関して約４５
度（４５°）～９０度（９０°）の間の角度を画定する、条項６に記載のカテーテル装置
。
付記項１０．偏向および配向領域の少なくとも一方における複数のスロットが、約３００
°の角度で長手方向軸の周りに円周上に延在する少なくとも１つの開口部を含む、条項１
に記載のカテーテル装置。
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付記項１１．少なくとも１つの開口部が、約０．０４インチ（１．０２ｍｍ）の弧長を画
定する、条項１０に記載のカテーテル装置。
付記項１２．少なくとも１つの開口部が、中央領域と、前記中央領域の周りに、または隣
接して配設された２つの端部領域とを含み、中央領域および２つの端部領域が、それぞれ
長手方向軸の方向に延在する開口部の幅を画定し、２つの端部領域により画定された幅が
、中央領域により画定された幅よりも大きい、条項１０に記載のカテーテル装置。
付記項１３．２つの端部領域のそれぞれが、実質的に円形である、条項１２に記載のカテ
ーテル装置。
付記項１４．２つの端部領域および中央領域のそれぞれが、実質的に長方形であり、２つ
の端部領域が、長手方向軸に平行に延在し、中央領域が、長手方向軸に垂直に延在する、
条項１２に記載のカテーテル装置。
付記項１５．２つの端部領域のそれぞれが、実質的に長方形で、長手方向軸に平行に延在
し、中央領域が、開口部を中心として円形部分を画定する、条項１２に記載のカテーテル
装置。
付記項１６．偏向領域内の複数のスロットが、３０以下の偏向スロットを含み、個々の偏
向スロットが、互いに約０．０３インチ（０．７６ｍｍ）～約０．０４インチ（１．０２
ｍｍ）の距離だけ離れて配置されている、条項１に記載のカテーテル装置。
付記項１７．制御部材が、中央管腔内に配設されたワイヤを含み、前記ワイヤが、管状部
材の先端部分に結合された第一の端部を有していて、ワイヤ内の張力が、管状部材の偏向
領域を第一の状態と第二の状態の間で選択的に変換する、条項１に記載のカテーテル装置
。
付記項１８．管状部材の基端部分にハンドルアセンブリを更に含み、ワイヤの第二の端部
が、ワイヤ内で張力を加えるためにハンドルに動作可能に結合されている、条項１７に記
載のカテーテル装置。
付記項１９．基端部分および先端部分を有する細長いシャフトであって、前記シャフトの
先端部分が、ヒト患者の腎動脈への血管内送達のために構成されている、細長いシャフト
と；
　前記シャフト内に滑動可能に配設されており、シャフトの先端またはその付近に付着さ
れている制御ワイヤと；
　細長いシャフトの先端部分にあり、少なくとも１つの第一のエネルギー送達要素および
第二のエネルギー送達要素を含む複数のエネルギー送達要素を含む治療アセンブリと；
を含むカテーテル装置であって、
　前記治療アセンブリが、
　　治療アセンブリが中心軸の周りに約０．０８５インチ（２．１６ｍｍ）以下の送達プ
ロファイルを画定する折り畳み構成と、
　　第一エネルギー送達要素および第二のエネルギー送達要素が、中心軸に沿って、その
周りに互いに軸方向および放射状に間隔をあけて配置された伸長構成と、
　の間で制御ワイヤを介して変換可能である、カテーテル装置。
付記項２０．細長いシャフトの先端部分にチップ部材を更に含み、制御ワイヤが、チップ
部材に結合しており、チップ部材が腎動脈内での非侵襲的挿入のために構成されている、
条項１９に記載のカテーテル装置。
付記項２１．前記シャフトの基端部分にあり、制御ワイヤに動作可能に結合されたハンド
ルアセンブリを更に含み、前記ハンドルアセンブリが、折り畳み構成と伸長構成の間で治
療アセンブリを移行させるように構成される、条項１９に記載のカテーテル装置。
付記項２２．遠位領域が、細長いシャフトの先端部分に形成された複数のスロットを含み
、治療アセンブリが折り畳み構成にある時には、前記スロットが、互いに概ね平行で、中
心軸を概ね横断する、条項１９に記載のカテーテル装置。
付記項２３．制御ワイヤが、超高分子量ポリエチレンを含む、条項１９に記載のカテーテ
ル装置。
付記項２４．遠位領域が、スロットを含み、制御ワイヤが、スロットに固着されている、
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条項１９に記載のカテーテル装置。
付記項２５．先端領域のコイルを更に含み、制御ワイヤが、コイルに固着されている、条
項１９に記載のカテーテル装置。
付記項２６．制御ワイヤの先端が、結び目を作っていて、ポリマー材料でコーティングさ
れている、条項１９に記載のカテーテル装置。
付記項２７．支持構造が、
　　折り畳み構成の実質的に直形の構造と、
　　中心軸に概ね平行な螺旋軸を画定し、中心軸の周りで螺旋形構造が、回転して螺旋構
造の複数の回転およびら螺旋径を画定し、螺旋構造が、螺旋軸に沿って間隔をあけて配置
されて螺旋長を画定する先端および基端を含む、伸張構成の螺旋形構造と、
の間で変動するように構成されており、
　制御ワイヤが、支持構造に動作可能に係合して、折り畳み構成と伸長構成の間の支持構
造の運動を制御するように構成されている、条項１９に記載のカテーテル装置。
付記項２８．制御ワイヤが、螺旋軸に沿って実質的に心合わせされ、螺旋構造の先端に動
作可能に結合されていることで、螺旋軸に沿った制御ワイヤの軸上の移動が、折り畳み構
成と伸長構成の間の支持構造の運動を制御する、条項２７に記載のカテーテル装置。
付記項２９．遠位方向での制御ワイヤの軸上の移動が、中心軸から第一および第二のエネ
ルギー送達要素までの放射距離を減少させる、条項２８に記載のカテーテル装置。
付記項３０．遠位方向での制御ワイヤの軸上の移動が、螺旋長を増加させ、螺旋径を減少
させる、条項２９に記載のカテーテル装置。
付記項３１．螺旋構造が、制御ワイヤに関して回転するように構成される、条項２７に記
載のカテーテル装置。
付記項３２．螺旋軸に沿って配設されていて、制御ワイヤの軸上の移動を制限する停止部
材を更に含む、条項２７に記載のカテーテル装置。
付記項３３．制御ワイヤが、中央管腔を含み、カテーテル装置が、腎動脈に沿った標的処
置位置に支持構造を配置させるために制御ワイヤの中央管腔内に配設されたガイドワイヤ
を更に含む、条項２７に記載のカテーテル装置。
付記項３４．基端部分および先端部分を有する細長いシャフトであって、前記シャフトの
先端部分が、ヒト患者の腎動脈への血管内送達のために構成されている、細長いシャフト
と；
　前記細長いシャフトの先端部分にある処置区分およびそれに滑動可能に配設された制御
部材と；
　処置区分により運搬される複数のエネルギー送達要素と、
を含むカテーテル装置であって、
　処置区分および制御部材の一方が、プリフォームの螺旋形状を含み、処置区分および制
御部材の他方が、実質的に直線の形状を含み、
　処置区分が、
　　実質的に直線の送達構成と、
　　プリフォームの螺旋形状を有して、エネルギー送達要素を腎動脈壁と安定に接触させ
て配置する処置構成と、
の間で変換可能である、カテーテル装置。
付記項３５．処置区分が、中央管腔を有するプリフォームの螺旋部材を含み、
制御部材が、中央管腔内に収容されるように構成された直線化部材を含む、条項３４に記
載のカテーテル装置。
付記項３６．処置区分が、形状適合する中央管腔を含み、
制御部材が、中央管腔内に収容され、螺旋形状を処置区分に付与するように構成された予
備成形の螺旋構造を含む、条項３４に記載のカテーテル装置。
付記項３７．処置区分が、第一の剛性を有し、制御部材が、第一の剛性よりも大きな第二
の剛性を有する、条項３４に記載のカテーテル装置。
付記項３８．制御部材または処置区分の少なくとも一方が、形状記憶材料を含む、条項３
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４に記載のカテーテル装置。
付記項３９．処置区分が送達構成にある時に、制御部材または処置区分の少なくとも一方
を少なくとも一部取り囲む後退可能なシースを更に含む、条項３４に記載のカテーテル装
置。
付記項４０．処置区分内に着脱可能に配置され、処置区分を腎動脈に送達するように構成
されている、送達ガイドワイヤを更に含む、条項３４に記載のカテーテル装置。
付記項４１．細長いシャフトの先端部分、処置区分、およびエネルギー送達要素が、６フ
レンチまたはより小さなガイドカテーテルを介して腎動脈内に血管内送達されるようなサ
イズおよび構成である、条項３４に記載のカテーテル装置。
付記項４２．基端部分および先端部分を有する細長いシャフトであって、前記シャフトの
先端部分が、ヒト患者の腎動脈への血管内送達のために構成されている、細長いシャフト
と；
　細長いシャフトの先端部分にある予備成形区分であって、細長いシャフトおよび予備成
形区分が、制御部材を収容するように構成された中央管腔を含む、予備成形区分と；
　予備成形区分により運搬された複数のエネルギー送達要素と、
を含む、カテーテル装置であって、
　予備成形区分が、
　　制御部材が中央管腔内に配置されている、低プロファイル構成と、
　　制御部材が予備成形区分から少なくとも一部後退していて、予備成形区分が螺旋の形
状で、エネルギー送達要素を腎動脈壁と安定して接触するよう配置する、伸長構成と、
　の間で変換可能である、カテーテル装置。
付記項４３．制御部材が、中央管腔内に収容されるように構成された直線化部材を含み、
送達構成において、直線化部材が、低プロファイルの概ね線状の形状を細長いシャフトの
先端部分に付与する、条項４２に記載のカテーテル装置。
付記項４４．予備成形区分が、自己展開する螺旋構造である、条項４２に記載のカテーテ
ル装置。
付記項４５．予備成形区分を患者の腎動脈に送達するように構成されたガイドワイヤを更
に含む、条項４２に記載のカテーテル装置。
付記項４６．ガイドワイヤが、制御部材を含み、展開構成では、ガイドワイヤが、予備成
形区分の中央管腔から少なくとも一部引き出される、または除去される、条項４５に記載
のカテーテル装置。
付記項４７．予備成形区分が、ニチノールケーブルを含む、条項４２に記載のカテーテル
装置。
付記項４８．予備成形区分が、形状記憶材料で構成されている、条項４２に記載のカテー
テル装置。
付記項４９．予備成形区分が、螺旋形状を予備成形区分に提供するように構成された複数
の外部支持体を含む、条項４２に記載のカテーテル装置。
付記項５０．細長いシャフトの先端部分、処置区分、およびエネルギー送達要素が、６フ
レンチまたはより小さなガイドカテーテルを介して腎動脈内に血管内送達されるようなサ
イズおよび構成である、条項４２に記載のカテーテル装置。
付記項５１．予備成形区分が低プロファイル構成にある時に、予備成形区分を少なくとも
一部取り囲む後退可能なシースを更に含み、前記後退可能なシースが、患者の大動脈から
腎動脈まで移行性の屈曲を生成するように構成されている、条項４２に記載のカテーテル
装置。
付記項５２．基端部分および先端部分を有する細長いシャフトであって、前記シャフトの
先端部分が、ヒト患者の腎動脈への血管内送達のために構成されている、細長いシャフト
と；
　シャフトの先端にある形状適合部分および前記形状適合部分の中に配設された成形部材
であって、形状適合部分が、
　　成形部材が中央管腔から除去された時の送達配列と、
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　　成形部材が中央管腔内に収容されている時の処置配列と、
　の間で可動性である、形状適合部分および成形部材と、
　形状適合部分により運搬される複数の電極と、
を含む、カテーテル装置。
付記項５３．形状適合部分を腎動脈に送達するように構成された送達ガイドワイヤを更に
含む、条項５２に記載のカテーテル装置。
付記項５４．細長いシャフトが、
　ガイドワイヤを収容するように構成されたガイドワイヤ管腔と；
　成形部材を収容するように構成された制御部材管腔と、
を含み、前記ガイドワイヤ管腔および制御部材管腔が、中央管腔に併合する、条項５２に
記載のカテーテル装置。
付記項５５．成形部材が、螺旋構造を含む、条項５２に記載のカテーテル装置。
付記項５６．成形部材を少なくとも一部取り囲んでいて、形状適合部分が低プロファイル
配列にある時に、成形部材を概ね直線構成に圧縮するように構成された、後退可能な成形
部材のシースを更に含む、条項５２に記載のカテーテル装置。
付記項５７．形状適合部分が、第一の剛性を有し、成形部材が、第一の剛性よりも大きな
第二の剛性を有する、条項５２に記載のカテーテル装置。
付記項５８．基端部分と先端部分を有する細長いシャフトと；
　前記細長いシャフトの先端にある処置区分、および前記処置区分に結合されていて、処
置区分に関して滑動可能に可動性である制御部材と；
　処置区分により運搬された複数のエネルギー送達要素と；
　処置区分および制御部材の一方が、プリフォームの螺旋形状を含み、処置区分および制
御部材の他方が、実質的に直線の形状を含み、
　処置区分および制御部材が、処置デバイスを低プロファイルの送達構成とプリフォーム
の螺旋形状を有する展開構成の間で変化させるために互いに関して可動性である、カテー
テル装置。
付記項５９．処置区分が、中央管腔を有するプリフォームの螺旋部材を含み、
　制御部材が、中央管腔内に収容されるように構成された直線化部材を含む、条項５８に
記載のカテーテル装置。
付記項６０．処置区分が、形状適合性の中央管腔を含み、
　制御部材が、中央管腔内に収容されていて、螺旋形状を中央管腔に付与するように構成
された予備成形の螺旋構造を含む、条項５８に記載のカテーテル装置。
付記項６１．細長いシャフトの先端部分、処置区分、およびエネルギー送達要素が、６フ
レンチまたはより小さなガイドカテーテルを介して腎動脈内に血管内送達されるようなサ
イズおよび構成である、条項５８に記載のカテーテル装置。
付記項６２．処置区分が低プロファイル構成にある時に、処置区分または制御部材の少な
くとも一方を少なくとも一部取り囲む後退可能なシースを更に含む、条項５８に記載のカ
テーテル装置。
付記項６３．処置区分内に着脱可能に配置され、形状適合部分を腎神経の処置部位に送達
するように構成されている、送達ガイドワイヤを更に含む、条項５８に記載のカテーテル
装置。
付記項６４．腎臓除神経を介したヒト患者の処置のためのカテーテル装置であって、
　中心軸と、中心軸に沿って軸方向に間隔をあけて配置された先端部分および基端部分と
、を有する治療アセンブリであって、前記治療アセンブリが、
　　少なくとも１つの第一のエネルギー送達要素および第二のエネルギー送達要素を含む
複数のエネルギー送達要素と；
　　送達状態と配備状態の間で可動性の成形可能な領域と、
　　を含み、複数のエネルギー送達要素が、成形可能な領域により運搬される、治療アセ
ンブリと；
　第一および第二のエネルギー送達要素が、制御部材の周りで互いに軸上および放射状に
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間隔をあけて配置されるように、治療アセンブリの少なくとも一部に動作可能に結合され
、中心軸に沿って配設された、制御部材と、を含むカテーテル装置であって、
　　治療アセンブリの先端部分に関して制御部材の近位への移動が、治療アセンブリを送
達状態で配置させ；
　　治療アセンブリの先端部分に関して制御部材の遠位への運動が、治療アセンブリを配
備状態で配置させる、カテーテル装置。
付記項６５．制御部材が、中央管腔を画定する管状部材を含み、中央管腔が、ガイドワイ
ヤを収容するように構成されている、条項１に記載のカテーテル装置。
付記項６６．先端部分にガイドワイヤ管腔を有するシャフトを更に含み、制御部材が、ガ
イドワイヤ管腔内に滑動可能に収容されていて、治療アセンブリに関して前進および後退
するように構成されている、条項６４に記載のカテーテル装置。
付記項６７．治療アセンブリが、プリフォームの螺旋構造を含む、条項６４に記載のカテ
ーテル装置。
付記項６８．制御部材が、探査針を含む、条項６４に記載のカテーテル装置。
付記項６９．少なくとも１つの管腔を画定する細長い管状シャフトと；
　細長いシャフトの先端に配設され、中心軸を画定し、中心軸に沿って軸上に間隔をあけ
て配置された先端部分と基端部分を有する、治療アセンブリであって、
　　少なくとも１つの第一のエネルギー送達要素および第二のエネルギー送達要素を含む
複数のエネルギー送達要素と；
　　送達配列と配備配列の間で可動性の支持部材と、を含む治療アセンブリと；
　第一および第二のエネルギー送達要素が、制御部材の周りで互いに軸上および放射状に
間隔をあけて配置されるように、治療アセンブリの先端部分に結合され、中心軸に沿って
配設された、制御部材であって、
　　細長いシャフトに関して制御部材の遠位への移動が、治療アセンブリを送達配列で配
置させ；
　　細長いシャフトに関して制御部材の近位への移動が、治療アセンブリを配備配列で配
置させる、制御部材と；
　治療アセンブリに結合され、治療アセンブリの中心軸に沿って配設されていたガイドア
センブリであって、ガイドワイヤの挿入および除去のために治療アセンブリの基端部分に
配設された開口部を有する管状部材を含む、ガイドアセンブリと、
を含む、カテーテル装置。
付記項７０．治療アセンブリが、内部部材の周りに配設された複数の渦巻状部材を含む、
条項６９に記載のカテーテル装置。
付記項７１．治療アセンブリの送達配列が、約０．０８５インチ（２．１６ｍｍ）の送達
プロファイルを画定する、条項６９に記載のカテーテル装置。
付記項７２．細長いシャフトの先端が、制御部材の基端と入れ子になるようなサイズおよ
び形状である削られた、または傾斜になったノッチを更に含む、条項６９に記載のカテー
テル装置。
付記項７３．細長いシャフトが、第一の管腔および第二の管腔を含み、制御部材が、第一
の管腔内に滑動可能に配設され、複数のエネルギー送達要素のリードが、第二の管腔内に
配設されている、条項６９に記載のカテーテル装置。
付記項７４．基端部分および先端部分を有する細長いシャフトであって、前記シャフトの
先端部分が、ヒト患者の腎動脈への血管内送達のために構成されている、細長いシャフト
と；
　細長いシャフトの先端部分またはその付近に配設されていて、低プロファイル構成と配
備構成の間で変動するように構成されている、螺旋構成と；
　螺旋構成に関連していて、腎動脈に沿った神経伝達を熱的に阻害するように構成されて
いる、少なくとも２つのエネルギー送達要素と、
を含む、腎神経の血管内モジュレーションのためのカテーテル装置であって、
　前記２つのエネルギー送達要素が、螺旋構造の周りに固定されていることで、配備構成
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において、螺旋構造およびエネルギー送達要素が、０．０８５インチ（２．１６ｍｍ）以
下の送達プロファイルを画定し、
　配備構成において、螺旋構成のエネルギー送達要素が、腎動脈の壁と安定した接触を維
持するように構成されている、カテーテル装置。
付記項７５．螺旋構成に関して可動性の制御部材を更に含み、螺旋構造を低プロファイル
構成と配備構成の間で変化させる、条項７４に記載のカテーテル装置。
付記項７６．制御部材が、中央管腔を画定し、中央管腔が、ガイドワイヤを収容して、螺
旋構造を患者の腎動脈内の標的位置に配置させるように構成されている、条項７４に記載
のカテーテル装置。
付記項７７．低プロファイル構成の螺旋構造を少なくとも一部取り囲む送達シースを更に
含む、条項７４に記載のカテーテル装置。
付記項７８．細長いシャフトが、ガイドワイヤ管腔を含み、カテーテル装置が、ガイドワ
イヤ管腔内に配置されていて、腎動脈内の処置部位に伸長する、ガイドワイヤを更に含む
、条項７４に記載のカテーテル装置。
付記項７９．螺旋構造が、編まれたケーブルを含む、条項７４に記載のカテーテル装置。
付記項８０．螺旋構造が、中央管腔を有する管状支持構造を含む、条項７４に記載のカテ
ーテル装置。
付記項８１．螺旋構造が、導電性材料を含み、前記導電性材料が、エネルギー送達要素の
部分を含む、条項７４に記載のカテーテル装置。
付記項８２．導電性材料が、一部だけ電気絶縁性材料により覆われている、条項８１に記
載のカテーテル装置。
付記項８３．外部シャフトおよび内部シャフトを含み、基端部分および先端部分を有する
細長いシャフトであって、前記シャフトの先端部分が、ヒト患者の腎動脈への血管内送達
のために構成されている、細長いシャフトと；
　前記細長いシャフトの先端部分にあり、外部シャフトの先端部分と内部シャフトの先端
部分の間に延在する処置区分であって、処置区分の先端が、二重管腔スリーブを介して内
部シャフトの先端に滑動可能に結合されている、処置区分と；
　処置区分により運搬される複数のエネルギー送達要素と；
　処置区分に結合された予備成形区分であって、エネルギー送達要素を処置部位の組織と
接触して配置させるために、形状を処置区分に付与することにより、処置区分を直線の送
達構成から配備構成に変化させるように構成された、予備成形区分と、を含むカテーテル
装置。
付記項８４．処置区分が、エネルギー送達要素と予備成形区分の間に配設された絶縁装置
を更に含んで、エネルギー送達要素を予備成形区分から電気的に絶縁し、絶縁装置が、エ
ネルギー送達要素と形状記憶構成要素の間の熱エネルギー伝達を可能にする材料で形成さ
れている、条項８３に記載のカテーテル装置。
付記項８５．絶縁装置が、セラミック充填剤を混合された熱可塑性材料から形成されてい
る、条項８３に記載のカテーテル装置。
付記項８６．エネルギー送達要素が、エネルギー源に結合した基端と、エネルギー送達要
素に結合した先端とを有する少なくとも１つのワイヤを介してエネルギー源に電気的に連
結されており、
　少なくとも１つのワイヤが、第一の銅製導電体と、第二の銅製またはニッケル製導電体
と、第一および第二の導電体のそれぞれを取り囲んでそれらを互いに電気的に絶縁させる
絶縁体と、を含む二本巻きのワイヤである、条項８３に記載のカテーテル装置。
付記項８７．処置区分が、一連の帯状電極を含む、条項８６に記載のカテーテル装置。
付記項８８．予備成形区分の配備構成が、螺旋を含む、条項８６に記載のカテーテル装付
記項置。
付記項８９．予備成形区分が、ニチノールを含む、条項８３に記載のカテーテル装置。
付記項９０．予備成形区分が、絶縁性材料の薄層により覆われた固体ワイヤを含む、条項
８９に記載のカテーテル装置。
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付記項９１．予備成形区分が、ガイドワイヤを収納するサイズの管腔を有する、条項８３
に記載のカテーテル装置。
付記項９２．予備成形区分が、ポリマーである、条項８３に記載のカテーテル装置。
付記項９３．予備成形区分が、約４０℃～約４５℃の間の形状変態温度で形状の変態を受
けるように構成された形状記憶材料を含む、条項８３に記載のカテーテル装置。
付記項９４．予備成形区分に結合された絶縁体を更に含み、前記絶縁体が絶縁体管腔を有
する環状シースを含む、条項８３に記載のカテーテル装置。
付記項９５．絶縁体の基端が、外部シースの内表面に付着されており、絶縁体の先端が、
二重の管腔スリーブ内に配設されている、条項９４に記載のカテーテル装置。
付記項９６．二重の管腔スリーブ内部にガイドワイヤシャフトを更に含む、条項８３に記
載のカテーテル装置。
付記項９７．少なくとも１つの管腔を画定する細長い管状シャフトと；
　細長いシャフトの遠位に配設され、中心軸を画定し、中心軸に沿って軸上に間隔をあけ
て配置された先端部分と基端部分を有する、治療アセンブリであって、
　　少なくとも１つの第一のエネルギー送達要素および第二のエネルギー送達要素を含む
複数のエネルギー送達要素と；
　　送達配列と配備配列の間で可動性の支持部材と、を含む治療アセンブリと；
　治療アセンブリの先端部分に結合されていて、中心軸に沿って配設されていることで、
細長いシャフトに関する管状シャフト部材の第一および第二のエネルギー送達要素の軸上
移動が、治療アセンブリを送達配列および配備配列の一方で配置させる、管状シャフト部
材と；
　管状シャフト部材内に配設されたガイドワイヤと、
を含む、カテーテル装置。
付記項９８．細長い管状シャフトと；
　中心軸と、中心軸に沿って軸上に間隔をあけて配置された先端部分および基端部分とを
有する、治療アセンブリであって、
　　送達配列と配備配列の間で選択的に変換可能な支持構造と、
　　支持構造により運搬される複数のエネルギー送達要素と、を含む治療アセンブリと；
　前記シャフト内で滑動可能に収容されていて、治療アセンブリの先端部分に動作可能に
結合されている制御部材と、
を含む、腎除神経を介したヒト患者の処置のためのカテーテル装置であって、
　制御部材の近位への移動が、治療アセンブリを配備配列で配置させ；
　制御部材の遠位への移動が、治療アセンブリを送達配列で配置させる、カテーテル装置
。
付記項９９．治療アセンブリが、６つのエネルギー送達要素を含む、条項９８に記載のカ
テーテル装置。
付記項１００．細長い管状シャフトおよび制御部材が、中央管腔を画定し、中央管腔が、
ガイドワイヤを収容して、治療アセンブリを患者の腎動脈内の標的位置に配置するように
構成されている、条項９８に記載のカテーテル装置。
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