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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテルアセンブリと組織間の接触を判断可能なカテーテルアセンブリであって、
　カテーテルシャフトと、
　量子トンネル効果型コンポジットを備えており、カテーテルアセンブリに印加された圧
力に応じてその電気抵抗が変化する感圧型導電性コンポジット部と、
　前記感圧型導電性コンポジット部の抵抗変化を測定することを許容する少なくとも１つ
の測定端子と、
　前記少なくとも１つの測定端子に接続され、前記感圧型導電性コンポジット部の抵抗変
化を測定する測定装置と、
　カテーテルアセンブリと接触させる予定の組織に固定可能であり、前記測定装置に接続
され、かつ、電気的グランドに接続されたレファレンス電極とを備え、
　前記測定装置は、前記レファレンス電極と前記少なくとも１つの測定端子の間の電気的
特性の変化に基づいて前記感圧型導電性コンポジット部の抵抗変化を測定する
　カテーテルアセンブリ。
【請求項２】
　センサアセンブリと組織間の接触を判断可能なセンサアセンブリであって、
　カテーテルシャフトと、
　カテーテル先端部と、
　第１端部と第２端部を備えるとともに、前記カテーテルシャフトと前記カテーテル先端
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部の間に配置される量子トンネル効果型コンポジット部と、
　前記量子トンネル効果型コンポジット部の前記第１端部と前記第２端部のそれぞれに接
続されるとともに、前記量子トンネル効果型コンポジット部の電気的特性の変化を測定す
る測定装置を備え、
　前記センサアセンブリは、前記カテーテル先端部に印加された圧力が前記量子トンネル
効果型コンポジット部に伝達されることにより前記量子トンネル効果型コンポジット部の
電気的特性が変化するように構成されており、
　前記測定装置は前記量子トンネル効果型コンポジット部の電気的特性の変化を測定する
　センサアセンブリ。
【請求項３】
　センサアセンブリと組織間の接触を判断可能なセンサアセンブリであって、
　カテーテルシャフトと、
　第１測定端子を備える導電性コアと、
　前記導電性コアと電気的に接触するとともに、組織と接触可能な組織接触面を備える感
圧型導電性コンポジットのレイヤーと、
　前記第１測定端子と接続されるとともに、前記感圧型導電性コンポジットの電気的特性
を測定する測定装置を備え、
　前記組織接触面が組織に対して圧力を印加したときに、前記測定装置は前記感圧型導電
性コンポジットの電気的特性の変化を測定し、センサアセンブリと組織間の接触の程度に
関する情報をユーザに提供する
　センサアセンブリ。
【請求項４】
　前記測定装置に接続されるとともに、複数の電気的特性の測定結果を記憶するメモリと
、
　前記測定装置に接続されるとともに、前記メモリに記憶される複数の電気的特性の測定
結果を用いて接触の程度を判断するプロセッサ
　をさらに備える請求項３に記載のセンサアセンブリ。
【請求項５】
　第２測定端子を備えるとともに、前記感圧型導電性コンポジットの少なくとも一部を被
覆する導電性アウターレイヤーをさらに備え、
　前記測定装置は、前記第１測定端子と前記第２測定端子を用いて、前記感圧型導電性コ
ンポジットを備える前記レイヤーの電気的特性の変化を測定する
　請求項３又は４に記載のセンサアセンブリ。
【請求項６】
　前記導電性アウターレイヤーの少なくとも一部を被覆する非導電性アウターレイヤー
　をさらに備える請求項５のセンサアセンブリ。
【請求項７】
　第２測定端子を備えるとともに、前記組織と電気的に接続させるためのレファレンス電
極をさらに備え、
　前記測定装置は、前記第１測定端子と前記第２測定端子を用いて前記感圧型導電性コン
ポジットを備える前記レイヤーの電気的特性を測定する
　請求項３～６の何れか１項に記載のセンサアセンブリ。
【請求項８】
　コンタクトセンサアセンブリと組織間の接触を判断可能なコンタクトセンサアセンブリ
であって、
　基部側端部と先端部を備える伸長カテーテル本体部と、
　第１測定端子を備えるとともに、前記先端部の少なくとも一部を延伸させる導電性コア
と、
　前記カテーテル本体部の前記先端部に配置された前記導電性コアの少なくとも一部と電
気的に接続される感圧型導電性コンポジット部と、
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　第２測定端子を備え、前記感圧型導電性コンポジット部の少なくとも一部を被覆すると
ともに、前記カテーテル本体部の前記先端部の少なくとも一部を延伸させる導電性レイヤ
ーと、
　前記第１及び第２測定端子を用いて前記感圧型導電性コンポジット部の電気的特性を表
わす信号を測定するとともに、前記先端部によって組織に対して印加される圧力を表わす
出力信号を生成する測定装置とを備える
　コンタクトセンサアセンブリ。
【請求項９】
　電極と組織間の接触をセンシング可能なコンタクトセンサを製造する方法であり、
　先端部と基部側端部を備えるカテーテルを形成する工程と、
　前記先端部から延伸する導電性コアであって、自身に電気的に接続される第１測定端子
を備える導電性コアを形成する工程と、
　前記導電性コアの少なくとも一部を被覆する感圧型導電性コンポジット材料を備えるコ
ンタクトセンサの先端部を形成する工程とを備え、
　前記コンタクトセンサの先端部を形成する工程は、前記導電性コアを前記量子トンネル
効果型コンポジット材料のレイヤーによってコーティングする工程を含み、
　前記第１測定端子は、前記感圧型導電性コンポジット材料の電気的特性を解析するアナ
ライザーに接続可能である
　方法。
【請求項１０】
　導電性コアを形成する前記工程は、
　非導電性のフレキシブルシャフトを形成する工程と、
　導電性素子を前記非導電性フレキシブルシャフトの周囲に形成する工程と、
　前記第１測定端子を導電性コイルに電気的に接続する工程を含む
　請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　前記導電性素子は、ヘリカルコイル状に形成される
　請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　前記導電性素子は、ワイヤーメッシュ状に形成される
　請求項１０に記載の方法。
【請求項１３】
　前記感圧型導電性コンポジット材料の少なくとも一部の上に導電性レイヤーを形成する
工程と、
　前記第２測定端子と前記導電性レイヤーを電気的に接続する工程をさらに備え、
　前記第１測定端子と前記第２測定端子は、前記感圧型導電性コンポジット材料の電気的
特性を解析する前記アナライザーに接続可能である
　請求項９～１２のいずれか１項に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、２００６年１２月２９日に出願された米国特許出願第１１／６４７，３１４
号明細書に対する優先権を主張する。本出願は、２００６年１２月２９日に出願された米
国特許出願第１１／６４７，３１６号明細書に関連する。上記出願はすべて、本明細書に
完全に示されているかのように参照により本明細書に援用される。
【０００２】
　本発明は、包括的には、生物学的組織にエネルギーを提供する電気生理学装置および方
法に関し、より詳細には、より優れた接触感度を提供するようにアブレーション装置とと
もに使用することができるコンタクトセンサに関する。
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【背景技術】
【０００３】
　これまで、組織センシング装置を含むセンシング装置は提供されてきたが、感圧型導電
性コンポジット（pressure sensitive conductive composite; PSCC）ベースのセンサ（
たとえば、量子トンネル効果型コンポジット（quantum tunneling composite; QTC）およ
び他の感圧導電性ポリマーを含む）は存在しなかった。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　電気エネルギーによる損傷の形成を含む多くの医療処置は、医療機器と組織の適切な接
触に依るものである。カテーテルの適用例によっては、電極・組織の接触点は、通常、力
の印加点から１５０ｃｍ離れている。これが、従来の機器に関連する機能的および理論的
難題を引き起こしている。組織接触の正確な判断が可能であることがますます重要になっ
ている。
【０００５】
　医療処置を行うにあたって、より接触感度のすぐれた接触センシング装置が必要とされ
ている。
【０００６】
　特にＲＦアブレーション処置に関連して、より接触感度のすぐれた、改善されたセンサ
装置が必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　一実施形態では、カテーテルアセンブリと組織間の接触を判断可能なカテーテルアセン
ブリであって、カテーテルシャフトと、カテーテルアセンブリに印加された圧力に応じて
電気抵抗が変化する感圧型導電性コンポジット部を有するアセンブリが開示されている。
本アセンブリはまた、感圧型導電性コンポジット部の抵抗値変化を測定することを許容す
る少なくとも１つの測定端子を有する。本アセンブリは、少なくとも１つの測定端子に接
続され、感圧型導電性コンポジット部の抵抗値変化を測定する測定装置を任意に有してい
てもよい。本アセンブリは、患者の組織に固定されたレファレンス電極を備えていてもよ
く、それにより、測定装置は、レファレンス電極と少なくとも１つの測定端子間の電気的
特性の変化に基づいて、感圧型導電性コンポジット部の抵抗値変化を測定することが可能
であってもよい。レファレンス電極は、グランドに接続されていてもよい。感圧型導電性
コンポジット部を、量子トンネル効果型コンポジットまたは別の感圧型導電性コンポジッ
ト媒体から作成してもよい。
【０００８】
　センサアセンブリと組織間の接触を判断可能なセンサアセンブリであって、カテーテル
シャフトと、カテーテル先端部と、第１端部と第２端部を備えるとともにカテーテルシャ
フトとカテーテル先端部間に配置される、量子トンネル効果型コンポジット部を有するセ
ンサアセンブリもまた、開示されている。量子トンネル効果型コンポジット部の第１端部
と第２端部のそれぞれに、測定装置を接続することができ、前記測定装置は、量子トンネ
ル効果型コンポジット部の電気的特性の変化を測定することができる。本カテーテルアセ
ンブリは、カテーテル先端部に印加された圧力が量子トンネル効果型コンポジット部に伝
達されることにより、量子トンネル効果型コンポジット部の電気的特性が変化するように
構成されることが好ましい。このとき、測定装置は、量子トンネル効果型コンポジット部
の電気的特性の変化を測定することが好ましい。
【０００９】
　本明細書では、センサアセンブリと組織間の接触を判断可能な別のセンサアセンブリで
あって、カテーテルシャフトと、第１測定端子を備える導電性コアと、前記導電性コアと
電気的に接触する感圧型導電性コンポジットのレイヤーを有する、センサアセンブリが開
示されている。好ましくは、感圧型導電性コンポジットレイヤーは、組織と接触可能な組
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織接触面を有している。本アセンブリはまた、第１測定端子と接続される測定装置を有す
ることができ、測定装置は、感圧型導電性コンポジットの電気的特性を測定する。このと
きの測定結果は、センサアセンブリと接触している組織間の接触の程度に関する有用な情
報をユーザに提供する。任意に、メモリおよびプロセスが、測定装置に接続されてもよい
。メモリは、複数の電気的特性の測定結果を記憶し、プロセッサは、メモリに記憶される
複数の測定結果を用いて接触の程度を判断してもよい。本アセンブリは、患者の組織に固
定する、第２レファレンス端子を備えたレファレンス電極を有することが好ましく、それ
により、測定装置は、第１測定端子と第２測定端子を用いて感圧型導電性コンポジットの
電気的特性を測定することができる。任意に、本アセンブリは、第２測定端子を備える導
電性アウターレイヤーを備え、導電性アウターレイヤーは、感圧型導電性コンポジットの
レイヤーの少なくとも一部を被覆していてもよい。そして、測定装置は、第１測定端子と
第２測定端子を用いて、感圧型導電性コンポジットのレイヤーの電気的特性の変化を測定
することができる。任意に、アセンブリは、導電性アウターレイヤーの少なくとも一部を
被覆する非導電性アウターレイヤー（剛性であっても可撓性であってもよい）を有してい
てもよい。
【００１０】
　本明細書にはまた、カテーテルと組織間の接触をセンシングする方法であって、カテー
テルシャフトと少なくとも１つの量子トンネル効果型コンポジット材料を備えるカテーテ
ルを用意する工程と、量子トンネル効果型コンポジット材料に圧力が印加されるようにカ
テーテルを患者の組織に接触させる工程と、カテーテルと組織間の接触の程度を表わす信
号を検出する工程を含む方法も開示されている。検出されている信号は、量子トンネル効
果型コンポジット材料のパスに沿って測定される抵抗であってもよい。たとえば、信号は
、測定された抵抗が設定された閾値未満に低下したことを表わすことができ、それにより
、カテーテルと組織間の所望の接触レベルが示される。信号を検出するために、たとえば
、カテーテルと接触させる組織にレファレンス電極を取り付ける工程と、少なくともレフ
ァレンス電極と量子トンネル効果型コンポジット材料の少なくとも一部を含むパスのイン
ピーダンスを測定する工程を含む、他の手法を用いることができる。この代替として、本
発明は量子トンネル効果型コンポジット材料と組織間の所望の接触レベルを表わす圧力の
閾値を設定する工程と、量子トンネル効果型コンポジット材料のパスに沿ってインピーダ
ンスを測定する工程と、量子トンネル効果型コンポジット材料と組織間の接触が圧力の閾
値を超えたことを表わす信号を生成する工程を含むことができる。
【００１１】
　また、コンタクトセンサアセンブリと組織間の接触を判断可能なコンタクトセンサアセ
ンブリが開示されている。本アセンブリは、基部側端部と先端部を備える伸長カテーテル
本体部と、先端部の少なくとも一部を延伸させる導電性コア（第１測定端子を備える）と
、カテーテル本体部の先端部に配置された導電性コアの少なくとも一部と電気的に接続さ
れる感圧型導電性コンポジット部を有する。第２測定端子を備える導電性レイヤーが、感
圧型導電性コンポジット部の少なくとも一部を被覆し、カテーテル本体部の先端部の少な
くとも一部を延伸させる。感圧型導電性コンポジット部の電気的特性を、第１測定端子と
第２測定端子を用いて測定してもよい。測定装置を用いて、第１測定端子および第２測定
端子を用いて信号を測定するとともに、先端部によって組織に対して印加される圧力を表
わす出力信号を生成してもよい。
【００１２】
　また、カテーテルと組織間の接触をセンシングする方法も開示されている。本方法は、
カテーテルシャフトと感圧型導電性コンポジット素子を備えるカテーテルを、組織に接触
させる工程を含む。感圧型導電性コンポジット素子の電気的特性における、カテーテルと
組織間でなされた接触を表わす変化について監視することができる。カテーテルは、感圧
型導電性コンポジット素子を構成する材料とは異なる材料で構成される電極端部をさらに
備えることができ、電極端部は、感圧型導電性コンポジット素子に接触する。この構成で
は、電極端部を、感圧型導電性コンポジット素子に圧力が印加されるように組織に接触さ
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せる。電気的特性を測定する工程は、感圧型導電性コンポジット素子のパスに沿ってイン
ピーダンスを測定する工程と、その後、電極端部と組織間に存在する圧力を表わす信号の
生成に、測定したインピーダンスを用いる工程を含むことができる。インピーダンスを、
圧力レベルに関連付けることができる。たとえば、カテーテルに既知の圧力を印加し、既
知の圧力レベルに対して電気的特性を記録することができる。追加の既知の圧力を印加す
ることができ、それらの対応する測定結果を記録することができる。分析プログラムが、
この情報を用いて、複数の記録された特性に鑑みて未知の圧力の値を判断することができ
る。
【００１３】
　さらに、コンタクトセンサを製造する方法が開示されている。先端部と基部側端部を備
えるカテーテルシャフトが形成される。カテーテルシャフトの先端部から延伸する導電性
コアであって、第１測定端子が電気的に接続されている導電性コアが形成される。そして
、導電性コアの少なくとも一部を被覆する感圧型導電性コンポジット材料を用いて、コン
タクトセンサの先端部が形成される。第１測定端子は、感圧型導電性コンポジット材料の
電気的特性を解析するアナライザーに接続可能である。その先端部を、導電性コアを量子
トンネル効果型コンポジット材料のレイヤーによってコーティングすることによって形成
することができる。導電性コアを、すべてが導電性である材料から形成することができ、
または別法として、導電性素子を非導電性フレキシブルシャフト（可撓性であっても剛性
であってもよい）の上に形成することができる。導電性素子は、ヘリカルコイル状または
ワイヤーメッシュ状に形成され得る。感圧導電性コンポジット材料の少なくとも一部の上
に、導電性アウターレイヤーが形成することができ、そして、アナライザーを用いて、一
端子としての導電性アウターレイヤーと第２端子としての導電性インナーコアを用いて、
感圧型導電性コンポジット材料の電気的特性を解析することができる。
【００１４】
　本発明の目的は、センサに印加される圧力の程度に基づいて組織との接触を判断するこ
とができるコンタクトセンサアセンブリを提供することである。
【００１５】
　本発明の別の目的は、センサと組織等の別の塊体間の直接接触または間接接触に基づい
て、センサに印加されている圧力を測定するフレキシブルコンタクトセンタを提供するこ
とである。
【００１６】
　本発明のさらに別の目的は、接触をセンシングする方法を提供することである。
【００１７】
　本発明のさらに別の目的は、コンタクトセンサを製造する方法を提供することである。
【００１８】
　本発明の目的は、ＲＦアブレーション処置に関連して用いることができる、感圧型導電
性コンポジットベースのセンサを提供することである。
【００１９】
　本発明の目的は、ＲＦアブレーション処置に関連して用いることができるＱＴＣベース
のセンサを提供することである。
【００２０】
　本発明の別の目的は、多種多様の組織環境で用いることができるフレキシブル接触感知
センサを提供することである。
【００２１】
　この発明のさらに別の目的は、本明細書における教示に従って感圧型導電性ポリマーベ
ースのセンサを用いて医療処置を実施する方法を提供することである。
【００２２】
　コンタクトセンサにおいてＰＳＣＣを用いる利点は、設計の複雑性を大幅に低減するこ
とができ、それにより製造コストを低減し信頼性を向上させることができる、ということ
である。
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【００２３】
　本発明の上述した、かつ他の態様、特徴、詳細、有用性および利点は、以下の説明およ
び特許請求の範囲を読むことによって、かつ添付図面を検討することによって明らかとな
ろう。
【図面の簡単な説明】
【００２４】
【図１Ａ】本発明のサンプル実施形態の斜視図であり、本発明を用いていかに組織との接
触を判断し得るかを示す。
【図１Ｂ】本発明のサンプル実施形態の斜視図であり、本発明を用いていかに組織との接
触を判断し得るかを示す。
【図２】ＰＳＣＣセンサを備える例示的なカテーテルの側面図である。
【図３Ａ】センサ・組織境界面における接触圧力を示す断面図である。
【図３Ｂ】センサ・組織境界面における接触圧力を示す断面図である。
【図４Ａ】ＰＳＣＣセンサを備えるカテーテルの好ましい実施形態の断面図である。
【図４Ｂ】ＰＳＣＣセンサを備えるカテーテルの好ましい実施形態の断面図である。
【図５Ａ】ＰＳＣＣセンサがらせんの形状である好ましい実施形態の断面図である。
【図５Ｂ】ＰＳＣＣセンサがらせんの形状である好ましい実施形態の断面図である。
【図６Ａ】ＰＳＣＣセンサが導電性インナーコアの周囲に配置される別の好ましい実施形
態の断面図である。
【図６Ｂ】ＰＳＣＣセンサが導電性インナーコアの周囲に配置される別の好ましい実施形
態の断面図である。
【図７Ａ】ＰＳＣＣセンサがメッシュの形状である別の好ましい実施形態の断面図である
。
【図７Ａ】ＰＳＣＣセンサがメッシュの形状である別の好ましい実施形態の断面図である
。
【図８Ａ】ＰＳＣＣセンサが基材アウターレイヤーとして形成される別の好ましい実施形
態の断面図である。
【図８Ｂ】ＰＳＣＣセンサが基材アウターレイヤーとして形成される別の好ましい実施形
態の断面図である。
【図９Ａ】ＰＳＣＣセンサを備えるカテーテルの好ましい実施形態の断面図である。
【図９Ｂ】ＰＳＣＣセンサを備えるカテーテルの好ましい実施形態の断面図である。
【図１０Ａ】ＰＳＣＣセンサがらせんの形状である別の好ましい実施形態の断面図である
。
【図１０Ｂ】ＰＳＣＣセンサがらせんの形状である別の好ましい実施形態の断面図である
。
【図１１Ａ】ＰＳＣＣセンサが導電性インナーコアの周囲に配置される別の好ましい実施
形態の断面図である。
【図１１Ｂ】ＰＳＣＣセンサが導電性インナーコアの周囲に配置される別の好ましい実施
形態の断面図である。
【図１２Ａ】ＰＳＣＣセンサがメッシュの形状である別の好ましい実施形態の断面図であ
る。
【図１２Ｂ】ＰＳＣＣセンサがメッシュの形状である別の好ましい実施形態の断面図であ
る。
【図１３Ａ】ＰＳＣＣセンサが基材アウターレイヤーとして形成される別の好ましい実施
形態の断面図である。
【図１３Ｂ】ＰＳＣＣセンサが基材アウターレイヤーとして形成される別の好ましい実施
形態の断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００２５】
　フレキシブルなＰＳＣＣベースのコンタクトセンサについて、その使用方法および製造
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方法とともに開示する。
【００２６】
　本明細書において使用する「感圧型導電性コンポジット」および「ＰＳＣＣ」という用
語は、以下のように一意の電気的特性を有する感圧型導電性コンポジットを意味する。す
なわち、ＰＳＣＣの電気抵抗が、そのＰＳＣＣに印加される圧力に反比例して変化する。
本発明で最も有用なＰＳＣＣ材料は、圧力下にない（すなわち、静止状態である）ときに
高い電気抵抗を有するが、同じＰＳＣＣ材料が、圧力されるとともに導電性を帯びる。実
際には、十分な圧力下にあるときには、電気抵抗は１Ω未満まで低下することがある。静
止状態であるときには、ＰＳＣＣ材料は、好ましくは、１００，０００Ωを上回る抵抗を
有し、より好ましくは１ＭΩを上回る抵抗を有し、最も好ましくは、その静止状態におい
て不導体である（たとえば１０ＭΩを上回る抵抗を有する）。ＰＳＣＣ材料はまた、細胞
毒性、溶血性、全身毒性および皮内挿入に関する規格も満たすことが望ましい。
【００２７】
　本発明は、種々の材料で機能する。たとえば、米国特許第６，９９９，８２１号明細書
（その内容は参照により本明細書に援用される）は、本発明で有用であり得る導体充填ポ
リマーを開示している。そこに開示されているように、導体充填ポリマーには、金属、炭
素またはグラファイトの粒子または粉末が埋め込まれたシリコーンゴム等、人体に埋め込
むことが承認されている目下入手可能な材料があり得る。埋め込むことが承認されるよう
に改良された、NuSil社またはSpecialty Silicone Products社によって製造される種類の
銀充填シリコーンゴムは、有効利用できる可能性がある。この一例としては、Ｎｕｓｉｌ
　Ｒ２６３７として販売されている銀でコーティングされたニッケル充填シリコーンゴム
が挙げられる。基材はシリコーンである必要はなく、たとえば、他の絶縁材料または弱導
電性材料（たとえば非導電性エラストマー）に導電性材料、導電性合金および／または還
元金属酸化物を（たとえば、金、銀、プラチナ、イリジウム、チタン、タンタル、ジルコ
ニウム、バナジウム、ニオブ、ハフニウム、アルミニウム、シリコーン、スズ、クロム、
モリブデン、タングステン、鉛、マンガン、ベリリウム、鉄、コバルト、ニッケル、パラ
ジウム、オスミウム、レニウム、テクネチウム、ロジウム、ルテニウム、カドミウム、銅
、亜鉛、ゲルマニウム、ヒ素、アンチモン、ビスマス、ホウ素、スカンジウムならびにラ
ンタニド系列およびアクチニド系列の金属と、適当な場合は、少なくとも１つの導電剤を
用いて）埋め込むことができることが企図されている。導電性材料は、粉末、粒子、繊維
または他の成形形態の形状であってもよい。酸化物は、酸素化合物の焼結粉末を含む混合
物であってもよい。合金は、従来ものであってもよいし、あるいは、ホウ化チタン等であ
ってもよい。
【００２８】
　本発明で使用される許容可能なＰＳＣＣの他の例には量子トンネル効果コンポジット（
「ＱＴＣ」）がある。これは、Peratech社（英国、ダーリントン）を介して入手可能なＱ
ＴＣ小球、ＱＴＣ基板およびＱＴＣケーブル等の製品を含む。Peratech社によって設計さ
れたＱＴＣ材料は、１０ＭΩ（圧力がない場合）を越える値から、圧力下にある場合では
１Ω未満までにわたる可変抵抗値を有している。理想的には、ＱＴＣは、細胞毒性、溶血
性、全身毒性および皮内挿入に関する規格を満たすことが望ましい。
【００２９】
　本発明で使用することができるＰＳＣＣ材料の他の例には、米国特許第６，６４６，５
４０号明細書（「導電性構造、Conductive Structures」、同第６，４９５，０６９号明
細書（「ポリマー組成物、Polymer Composition」）および同第６，２９１，５６８号明
細書（「ポリマー組成物、Polymer Composition」）に記載されかつ開示されている導電
性ポリマーがあり、上記特許はすべて、以下に完全に示されているかのように参照により
本明細書に援用される。記載されているこれらの材料は、いかなる圧力も印加される前の
１０１２Ωを越える値から、指圧が印加された場合の１Ω未満までの可変抵抗を有してい
る。
【００３０】
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　この一意の特性によって、ＰＳＣＣ材料を、圧縮、ねじりまたは伸張によって変形させ
た場合に有効な絶縁体から金属状の導体に変化させることができるものとして説明するこ
とができる。ＰＳＣＣの電気的応答を、印加されている圧力のスペクトルに対して適当に
調整することができる。その抵抗範囲は、多くの場合、１０ＭΩを越える値から１Ω未満
まで変化する。絶縁体から導体への遷移は、多くの場合、平滑かつ繰返し可能な曲線をた
どり、抵抗は印加される圧力まで単調に低下する。さらに、圧力が除去されると、電気抵
抗がまた回復するという意味で、効果が可逆である。したがって、単に適当な圧力を印加
することによって、ＰＳＣＣを絶縁体から導体へ、そして再び絶縁体へ変形させることが
できる。ＰＳＣＣは、大電流（最大１０アンペア）を搬送し高電圧（４０Ｖ以上）に対応
することが知られている。
【００３１】
　本発明に関連して使用されているＰＳＣＣは、単にＰＳＣＣにわずかな圧力変化を与え
ることにより、絶縁体（すなわち、ほとんど電流を伝導しないか、または全く電流を伝導
しない）から有効な導体に変化させることができる。たとえば、医師は、圧力を手で、ま
たはより詳細には指で印加することにより、ＰＳＣＣを絶縁体から導体に変化させて接触
センシングを可能とすることができる。
【００３２】
　本発明において、絶縁体から導体への変化が広い範囲の圧力によって起こるもの、ある
いは狭い範囲の圧力によって起こるもの等の、所定の圧力感度を有するＰＳＣＣを選択す
るかまたはカスタマイズして用いることも可能である。たとえば、限られた量の圧力が印
加されただけで急峻な抵抗値変化を示す高感度ＰＳＣＣは、心房壁等、微接触させる用途
に用いることが考えられる。同量の抵抗値変化を示すために、より高い圧力が必要な低感
度なＰＳＣＣは、心室壁におけるアブレーション等、密接触させる用途に用いることが考
えられる。
【００３３】
　ＰＳＣＣの上述した一意の特性により、組織接触を評価する新規な感圧型電流制御装置
を作成することができる。一意の特性により、センサとアブレーション対象となる組織間
の接触を判断する新規な感圧型センサを作成することも可能である。
【００３４】
　図１Ａおよび図１Ｂは、本発明の実施形態の一例を示している。図１Ａおよび図１Ｂに
示すように、ＰＳＣＣコンタクトセンサ１０５は、カテーテルシャフト９０とカテーテル
シャフト９０から延伸する接触面１００を有している。この実施形態では、コンタクトセ
ンサ１０５は可撓性であって、組織１２と接触すると、図１ｂに示すように方向１８に偏
向し、この偏向により、コンタクトセンサ１０５と組織１２間の接触の程度を判断するこ
とができる。
【００３５】
　図２は、図１Ａおよび図１Ｂに示す実施形態例の拡大図である。図２は、断面基準線Ａ
－ＡおよびＢ－Ｂを示しており、それを用いて本発明の好ましい実施形態を例示する。
【００３６】
　図３Ａに示すように、ＰＳＣＣセンサが相互非接触環境（大気中、あるいは血管または
心腔内部に配置され、血液流に晒されているような状態）にある場合、ＰＳＣＣは絶縁体
である。しかしながら、センシングの用途に使用される場合、ＰＳＣＣセンサは、図３Ｂ
に示すように組織に接して配置される。接触圧力が増大すると、ＰＳＣＣは導電性となり
、センシング装置によって接触の程度を判断することが可能になる。ＰＳＣＣのこの特性
により、組織と接触しているＰＳＣＣセンサのその部分のみが導電性となる。血液等に面
している領域等の、組織と直接接触していない部分は非導電性のままであり、それにより
、血塊および血栓の形成の一因となる可能性のあるいかなる漏電も軽減される。
【００３７】
　ＰＳＣＣセンサの抵抗は、ＰＳＣＣセンサに対する接触圧力の変化に基づいて異方性に
変化する。したがって、図３Ｂに示すように、センサ・組織の境界面における接触圧力は
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、垂直入射点（または線）において最大であり、接触部分の縁部においてゼロになるまで
、接触部分の弧に沿って徐々に低下する。センサは、いかなる方向にも圧力を検出するこ
とができるため、全方向性の使用が可能なように設計することができる。
【００３８】
　図４Ａおよび図４Ｂは、本発明の好ましい実施形態を示し、図２に示すＡ－ＡおよびＢ
－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。
【００３９】
　図４Ａおよび図４Ｂにおいて、ＰＳＣＣコンタクトセンサ１１０は、カテーテルシャフ
ト９０と、カテーテルシャフト９０から伸びている接触面１００を有している。カテーテ
ルシャフト９０は、導電性であってもよいし、非導電性であってもよいが、非導電性であ
ることが好ましい。この実施形態では、ＰＳＣＣは、接触判断に使用されるセンサの作用
面を形成する。図４Ａおよび図４Ｂに示すように、ＰＳＣＣセンサ１１０は、導電性フレ
キシブルインナーコア１１１と、導電性フレキシブルインナーコア１１１に機械的にかつ
電気的に接続されているＰＳＣＣ基材アウターレイヤー１１２を備えている。導電性フレ
キシブルインナーコア１１１は、（例えば、直円柱の最頂部のような）偏平な最頂部を有
することができる。この代替として、図４Ａに示すようにその先端部に球の部分を有して
いてもよい。導電性フレキシブルインナーコア１１１を導体１１４に接続することができ
、導体１１４をアナライザー（図示せず）に接続することができる。使用時には、この好
ましい実施形態を用いて、ＰＳＣＣセンサ１１０と、レファレンス電極（図示せず）が取
り付けられた組織（図示せず）間の接触が判断される。ＰＳＣＣセンサ１１０は、２つの
ノード、すなわちレファレンス電極（図示せず）と導電性フレキシブルインナーコア１１
１間の電気的特性を監視することにより、接触面１００と対象組織間の接触を判断する（
好ましくは、導体１１４を用いて測定される）。この一例として、アナライザー（インピ
ーダンス測定装置、抵抗測定装置、キャパシタンス測定装置または他の電気的測定装置等
）を用いて、ＰＳＣＣセンサ１１０と接触している組織に固定されたレファレンス電極（
図示せず）に対する、導体１１４の電気的特性を測定することができる。レファレンス電
極は、グランド基準電圧（信号）に接地されていることが好ましい。
【００４０】
　図５Ａおよび図５Ｂは、本発明の別の好ましい実施形態の一例を示し、図２に示すＡ－
ＡおよびＢ－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。ＰＳＣＣセン
サ１２０はカテーテルシャフト９０から延伸しており、らせんの形状の導電性フレキシブ
ルインナーコイル１２１と、内部に導電性インナーコイル１２１が配置されているＰＳＣ
Ｃ基材レイヤー１２２を備えている。導電性フレキシブルインナーコイル１２１は導体１
１４に接続されており、導体１１４はアナライザー（図示せず）に接続可能である。使用
時には、この実施形態を用いて、ＰＳＣＣセンサ１２０とレファレンス電極（図示せず）
が取り付けられている組織（図示せず）間の接触が判断される。ＰＳＣＣセンサ１２０は
、２つのノード、すなわちレファレンス電極（図示せず）と導電性フレキシブルインナー
コイル１２１間の電気的特性を監視することにより、接触面１００と対象組織間の接触を
判断する（好ましくは、電気的特性は導体１１４を用いて測定される）。例として、アナ
ライザー（インピーダンス測定装置、抵抗測定装置、キャパシタンス測定装置または他の
電気的測定装置等）を用いて、ＰＳＣＣセンサ１２０と接触している組織に固定されたレ
ファレンス電極（図示せず）に対する、導体１１４の電気的特性を測定することができる
。レファレンス電極は、グランド基準電圧に接地されていることが好ましい。
【００４１】
　図６Ａおよび図６Ｂは、本発明のさらに別の好ましい実施形態を示し、図２に示すＡ－
ＡおよびＢ－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。ＰＳＣＣセン
サ１３０は、カテーテルシャフト９０から延伸しており、そしてらせんの形状の導電性フ
レキシブルインナーコイル１３１と、ＰＳＣＣ基材アウターレイヤー１３２と、導電性フ
レキシブルインナーコイル１３１のらせん内に配置された絶縁性フレキシブルシャフト１
３３を備えている。フレキシブルシャフト１３３は、図６Ａに示すように先端部に球の部
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分を有していてもよい。導電性フレキシブルインナーコイル１３１は導体１１４に接続さ
れており、導体１１４はアナライザー（図示せず）に接続可能である。使用時には、この
実施形態を用いて、ＰＳＣＣセンサ１３０とレファレンス電極（図示せず）が取り付けら
れている組織（図示せず）間の接触が判断される。ＰＳＣＣセンサ１３０は、２つのノー
ド、すなわちレファレンス電極（図示せず）とフレキシブルインナー導電性コイル１３１
間の電気的特性を監視することにより、接触面１００と対象組織間の接触を判断する（好
ましくは、導体１１４を用いて測定される）。例として、アナライザー（インピーダンス
測定装置、抵抗測定装置、キャパシタンス測定装置または他の電気的測定装置等）を用い
て、ＰＳＣＣセンサ１３０と接触している組織に固定されたレファレンス電極（図示せず
）に対する導体１１４の電気的特性を測定することができる。レファレンス電極は、グラ
ンド基準電圧に接地されていることが好ましい。
【００４２】
　図７Ａおよび図７Ｂは、本発明のさらに別の好ましい実施形態を示し、図２に示すＡ－
ＡおよびＢ－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。ＰＳＣＣセン
サ１４０は、カテーテルシャフト９０から延伸しており、メッシュ材から形成された導電
性フレキシブルインナーシース１４１と、ＰＳＣＣ基材アウターレイヤー１４２と、導電
性フレキシブルインナーシース１４１の内部に配置された絶縁性フレキシブルシャフト１
４３を備えている。フレキシブルシャフト１４３は、図７Ａに示すように先端部に球の部
分を有していてもよい。フレキシブルシース１４１は導体１１４に接続されており、導体
１１４はアナライザー（図示せず）に接続可能である。使用時には、この実施形態を用い
て、ＰＳＣＣセンサ１４０とレファレンス電極（図示せず）が取り付けられている組織（
図示せず）間の接触が判断される。ＰＳＣＣセンサ１４０は、２つのノード、すなわちレ
ファレンス電極（図示せず）とフレキシブルシース１４１間の電気的特性を監視すること
により、接触面１００と対象組織間の接触を判断する（好ましくは、導体１１４を用いて
測定される）。例として、アナライザー（インピーダンス測定装置、抵抗測定装置、キャ
パシタンス測定装置または他の電気的測定装置等）を用いて、ＰＳＣＣセンサ１４０と接
触している組織に固定されたレファレンス電極（図示せず）に対する導体１１４の電気的
特性を測定することができる。レファレンス電極は、グランド基準電圧に接地されている
ことが好ましい。
【００４３】
　図８Ａおよび図８Ｂは、本発明のさらに別の好ましい実施形態を示し、図２に示すＡ－
ＡおよびＢ－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。ＰＳＣＣセン
サ１５０は、カテーテルシャフト９０から延伸しており、絶縁性フレキシブルシャフト１
５３と、導電性フレキシブルインナーレイヤー１５１（たとえば、フレキシブルシャフト
１５３の周囲のコーティング及び／又は被覆部材として形成される）と、ＰＳＣＣ基材ア
ウターレイヤー１５２を備えている。絶縁性フレキシブルシャフト１５３および導電性フ
レキシブルインナーレイヤー１５１は、それぞれの先端部に球状部分を有することができ
る（図８Ａを参照）。導電性フレキシブルインナーコア１５１は導体１１４に接続されて
おり、導体１１４はアナライザー（図示せず）に接続可能である。使用時、この実施形態
を用いて、ＰＳＣＣセンサ１５０とレファレンス電極（図示せず）が取り付けられている
組織（図示せず）間の接触が判断される。ＰＳＣＣセンサ１５０は、２つのノード、すな
わちレファレンス電極（図示せず）と導電性フレキシブルインナーコア１５１間の電気的
特性を監視することにより、接触面１００と対象組織間の接触を判断する（好ましくは、
導体１１４を用いて測定される）。例として、アナライザー（インピーダンス測定装置、
抵抗測定装置、キャパシタンス測定装置または他の電気的測定装置等）を用いて、ＰＳＣ
Ｃセンサ１５０と接触している組織に固定されたレファレンス電極（図示せず）に対する
導体１１４の電気的特性を測定することができる。レファレンス電極は、グランド基準電
圧に接地されていることが好ましい。
【００４４】
　図９Ａおよび図９Ｂは、本発明のさらに別の好ましい実施形態を示し、図２に示すＡ－
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ＡおよびＢ－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。図９Ａは、図
４Ａに示す好ましい実施形態の変形例である。図９Ａおよび図９Ｂでは、ＰＳＣＣコンタ
クトセンサ１１０’は、カテーテルシャフト９０と、カテーテルシャフト９０から延伸し
ている接触面１００を有している。カテーテルシャフト９０は、導電性であってもよいし
、非導電性であってもよいが、非導電性であることが好ましい。図９Ａに示すように、Ｐ
ＳＣＣセンサ１１０’は、導電性フレキシブルインナーコア１１１と、導電性フレキシブ
ルインナーコア１１１に機械的にかつ電気的に接続されているＰＳＣＣ基材アウターレイ
ヤー１１２を備えている。導電性フレキシブルインナーコア１１１は、図９Ａに示すよう
に、その先端部に球状部分を有していてもよい。導電性フレキシブルインナーコア１１１
を導体１１４に接続することができ、導体１１４をアナライザー（図示せず）に接続する
ことができる。ＰＳＣＣ基材レイヤー１１２は、導電性アウターレイヤー１１９によって
被覆されており、導電性アウターレイヤー１１９は導体１１６に接続可能である。導電性
アウターレイヤー１１９は、可撓性であってもよいし、あるいは剛性であってもよく、ま
たは、それらの中間の程度の可撓性を有していてもよい。使用時には、この実施形態を用
いて、２つのノード、すなわち導電性アウターレイヤー１１９（好ましくは、導体１１６
を用いて測定される）と導電性フレキシブルインナーコア１１１（好ましくは、導体１１
４を用いて測定される）間の電気的特性を監視することにより、ＰＳＣＣセンサ１１０’
と組織間の接触が判断される。例として、アナライザー（インピーダンス測定装置、抵抗
測定装置、キャパシタンス測定装置または他の電気的測定装置等）を用いて、導体１１６
に対して導体１１４が呈する電気的特性を測定することができる。
【００４５】
　図１０Ａおよび図１０Ｂは、本発明のさらに別の好ましい実施形態を示し、図２に示す
Ａ－ＡおよびＢ－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。図１０Ａ
は、図５Ａに示す好ましい実施形態の変形例である。ＰＳＣＣセンサ１２０’はカテーテ
ルシャフト９０から延伸しており、らせんの形状の導電性フレキシブルインナーコイル１
２１と、内部に導電性インナーコイル１２１が配置されているＰＳＣＣ基材レイヤー１２
２を備えている。導電性フレキシブルインナーコイル１２１は導体１１４に接続されてお
り、導体１１４はアナライザー（図示せず）に接続可能である。ＰＳＣＣ基材レイヤー１
１２は、導電性アウターレイヤー１１９によって被覆されており、導電性アウターレイヤ
ー１１９は導体１１６に接続可能ある。導電性アウターレイヤー１１９は、可撓性であっ
てもよいし、剛性であってもよく、あるいはそれらの中間の程度の可撓性を有していても
よい。使用時には、この実施形態を用いて、２つのノード、すなわち導電性アウターレイ
ヤー１１９（導体１１６を用いて測定されることが好ましい）と導電性フレキシブルイン
ナーコイル１２１（導体１１４を用いて測定されることが好ましい）間の電気的特性を監
視することにより、ＰＳＣＣセンサ１２０’と組織間の接触が判断される。例として、ア
ナライザー（インピーダンス測定装置、抵抗測定装置、キャパシタンス測定装置または他
の電気的測定装置等）を用いて、導体１１６に対して導体１１４が呈する電気的特性を測
定することができる。
【００４６】
　図１１Ａおよび図１１Ｂは、本発明のさらに別の好ましい実施形態を示し、図２に示す
Ａ－ＡおよびＢ－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。図１１Ａ
は、図６Ａに示す好ましい実施形態の変形例である。ＰＳＣＣセンサ１３０’はカテーテ
ルシャフト９０から延伸しており、らせんの形状の導電性フレキシブルインナーコイル１
３１と、ＰＳＣＣ基材アウターレイヤー１３２と、導電性フレキシブルインナーコイル１
３１のらせん内に配置されている絶縁性フレキシブルシャフト１３３を備えている。フレ
キシブルシャフト１３３は、図１１Ａに示すようにその先端部に球状部分を有していても
よい。導電性コフレキシブルインナーイル１３１は導体１１４に接続されており、導体１
１４はアナライザー（図示せず）に接続可能である。ＰＳＣＣ基材レイヤー１１２は、導
電性アウターレイヤー１１９によって被覆されており、導電性アウターレイヤー１１９は
導体１１６に接続可能である。導電性アウターレイヤー１１９は、可撓性であってもよい
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し、剛性であってもよい。あるいは、これらの中間の程度の可撓性を有していてもよい。
使用時には、この実施形態を用いて、２つのノード、すなわち導電性アウターレイヤー１
１９（導体１１６を用いて測定されることが好ましい）と導電性フレキシブルインナーコ
イル１３１（導体１１４を用いて測定されることが好ましい）間の電気的特性を監視する
ことにより、ＰＳＣＣセンサ１３０’と組織間の接触が判断される。例として、アナライ
ザー（インピーダンス測定装置、抵抗測定装置、キャパシタンス測定装置または他の電気
的測定装置等）を用いて、導体１１６に対して導体１１４が呈する電気的特性を測定する
ことができる。
【００４７】
　図１２Ａおよび図１２Ｂは、本発明のさらに別の好ましい実施形態を示し、図２に示す
Ａ－ＡおよびＢ－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。図１２Ａ
は、図７Ａに示す好ましい実施形態の変形例である。ＰＳＣＣセンサ１４０’はカテーテ
ルシャフト９０から延伸しており、メッシュ材から形成された導電性フレキシブルインナ
ーシース１４１と、ＰＳＣＣ基材アウターレイヤー１４２と、導電性フレキシブルインナ
ーシース１４１の内部に配置されている絶縁性フレキシブルシャフト１４３を備えている
。フレキシブルシャフト１４３は、図７Ａに示すようにその先端部に球状部分を有してい
てもよい。フレキシブルシース１４１は導体１１４に接続されており、導体１１４はアナ
ライザー（図示せず）に接続可能である。ＰＳＣＣ基材レイヤー１１２は、導電性アウタ
ーレイヤー１１９によって被覆されており、導電性アウターレイヤー１１９は導体１１６
に接続可能である。導電性アウターレイヤー１１９は、可撓性であってもよいし、剛性で
あってもよい。あるいは、それらの中間の程度の可撓性を有していてもよい。使用時には
、この実施形態を用いて、２つのノード、すなわち導電性アウターレイヤー１１９（導体
１１６を用いて測定されることが好ましい）とフレキシブルシース１４１（導体１１４を
用いて測定されることが好ましい）間の電気的特性を監視することにより、ＰＳＣＣセン
サ１４０’と組織間の接触が判断される。例として、アナライザー（インピーダンス、抵
抗、キャパシタンスまたは他の電気的特性の測定装置等）を用いて、導体１１６に対して
導体１１４が呈する電気的特性を測定することができる。
【００４８】
　図１３Ａおよび図１３Ｂは、本発明のさらに別の好ましい実施形態を示し、図２に示す
Ａ－ＡおよびＢ－Ｂの基準線に沿って取り出された２つの断面図を示している。図１３Ａ
は、図８Ａに示す好ましい実施形態の変形例である。ＰＳＣＣセンサ１５０’はカテーテ
ルシャフト９０から延伸しており、絶縁性フレキシブルシャフト１５３と、導電性フレキ
シブルインナーレイヤー１５１（たとえば、フレキシブルシャフト１５３の周囲のコーテ
ィング及び／又は被服部材（ラップ）として形成される）と、ＰＳＣＣ基材アウターレイ
ヤー１５２を備えている。絶縁性フレキシブルシャフト１５３および導電性フレキシブル
インナーレイヤー１５１は、それぞれの先端部に球状部分を有していてもよい（図１３Ａ
を参照）。導電性フレキシブルインナーコア１５１は導体１１４に接続されており、導体
１１４はアナライザー（図示せず）に接続可能である。ＰＳＣＣ基材レイヤー１１２は、
導電性アウターレイヤー１１９によって被覆されており、導電性アウターレイヤー１１９
は導体１１６に接続可能である。導電性アウターレイヤー１１９は、可撓性であってもよ
いし、剛性であってもよい。あるいは、それらの中間の程度の可撓性を有していてもよい
。使用時には、この実施形態を用いて、２つのノード、すなわち導電性アウターレイヤー
１１９（導体１１６を用いて測定されることが好ましい）と導電性フレキシブルインナー
コア１５１（導体１１４を用いて測定されることが好ましい）間の電気的特性を監視する
ことにより、ＰＳＣＣセンサ１５０’と組織間の接触が判断される。例として、アナライ
ザー（インピーダンス、抵抗、キャパシタンスまたは他の電気的特性の測定装置等）を用
いて、導体１１６に対して導体１１４が呈する電気的特性を測定することができる。
【００４９】
　導体１１４および導体１１６を、単一導電性ワイヤまたはワイヤの複数のより線を用い
て実装することができる。これらのワイヤは、可撓性導電性材料から作製されることが好
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ましい。これにより、表面接触部分を撓曲させ、かつ、さまざまな形状に変形させること
ができ、組織により適切に接触させることができる。許容可能な材料としては、ステンレ
ス鋼、ニッケルチタン（ニチノール）、タンタル、銅、プラチナ、イリジウム、金または
銀およびそれらの組合せが挙げられるが、本発明はこれらに限定されるものではない。導
電性素子を製造するために用いられる材料は、プラチナ、金、銀、ニッケルチタンおよび
それらの組合せ等、生物学的適合性導電性材料であることが好ましい。たとえば金めっき
された銅を含む、生物学的適合性材料でコーティングされた他の導電性材料を用いること
も可能である。さらに、生物学的適合性を有する導電性ポリマーか、あるいは、生物学的
適合性を持つ材料でコーティング導電性ポリマーを使用することも可能である。
【００５０】
　本発明によると、弾性の程度や輪郭等が種々に変化する組織を含む、多種多様な組織環
境で使用可能な可撓性の感圧型接触判断装置を構成することができる。
【００５１】
　本発明により、センサに印加される圧力、たとえば心筋によってセンサに印加され得る
圧力を測定するフレキシブルセンサを構成することができる。本発明のセンサを用いて、
センサに直接印加される圧力を測定することができる。さらに、センサの構成に応じて、
センサと接触している要素に印加される圧力を測定することができる（例えば、追加的な
素子が、ＰＳＣＣベースのセンサとその追加素子に圧力を印加している組織間に配置され
るようなケースが挙げられる）。ＰＳＣＣベースのセンサが、カテーテル内に配置される
場合、カテーテルに軸方向に印加される圧力を測定するために使用されることが好ましい
。当然ながら、ＰＳＣＣベースのセンサを、カテーテルに対し横方向に印加される圧力を
測定するために方向付けることもできる。
【００５２】
　添付図面に開示されている好ましい実施形態は、形状が略円柱状のコンタクトセンサを
開示しているが、本発明は、コンタクトセンサを、標的組織の輪郭により適合させるよう
にさまざまな形状になるように形成することができる。このような一実施形態では、たと
えば、コンタクトセンサの長さを十分にとることで、心外膜に適用する際に肺静脈の周囲
に輪を形成する用途に用いることができる。特に、ＰＳＣＣに接続される導電性素子（た
とえば、参照番号１１１、１２１、１３１、１４１および１５１）を、所望の形状に変形
可能に形成することができ、それにより、ＰＳＣＣレイヤーが、導電性素子の上で好まし
い形状で形成される。たとえば、コンタクトセンサを、たとえば、低侵襲の剣状突起下（
sub-xyphoid）心外膜での適用を含む、いくつかの適用に対し、スパチュラのような形状
とすることができる。このスパチュラ形状により、心嚢における配置およびガイドを容易
にすることができる。ＰＳＣＣを可撓性材料で構成することができるため、スパチュラを
含む多種多様の形状を有する電極を形成するために用いることができる。
【００５３】
　別の態様では、ＰＳＣＣに接続される導電性素子を、ニチノール等の形状記憶保持材料
を用いて形成することができる。それにより、電極を、肺静脈口等の、所定の事前設定さ
れた形状に適合させることができる。それにより、電極は、組織に対して押圧された時の
ワイヤの変形により、組織に対し所望の接触圧力パターンを提供するような形状になる。
【００５４】
　同様に、絶縁性シャフト（たとえば１３３、１４３および１５３）について、略円柱状
部材を用いているが、本発明では、絶縁性シャフトは、たとえば輪、スパチュラまたは肺
静脈口の形状等を含む、円柱以外の幾何学的形状であってもよい。この出願において、「
絶縁性シャフト」という用語は、円柱状シャフト以外の形状を包含することを意図されて
いる。
【００５５】
　ＰＳＣＣに接続される導電性素子を、素子１２１および１３１の場合のように、らせん
形状で形成することが望まれる場合であれば、コイルの剛性は、電極が組織との接触時に
撓曲するかまたは偏向する時にＰＳＣＣに所望の量の圧力を印加することができる所定の
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剛性（すなわち、固有のばね定数を有する）を選択することができる。当業者は、所望の
接触圧力の程度が、電極と接触している組織の弾性特性によって部分的に決まることを理
解するであろう。たとえば、心房壁は、心室壁よりも必要とされる接触圧力が低い可能性
がある。したがって、心臓の種々の組織および種々の領域に適用するために、様々な剛性
で構成される電極を各種設計することができる。
【００５６】
　実施形態によっては、たとえば図５、図６および図７に示すように、導電性素子を絶縁
性シャフトに取り付けることができる。導電性素子を、たとえば、コイル、メッシュ、コ
ーティングまたはラップを含む多数の態様で成形することができる。絶縁性シャフトは、
より多くの軸方向の圧力およびトルクを必要とする用途において、さらなる機械的支持を
提供する。絶縁性シャフトを、たとえばポリウレタンを含む任意の絶縁性材料から作製す
ることができる。絶縁性シャフトは、生物学的適合性の絶縁性材料から作製されることが
好ましい。
【００５７】
　上述した実施例は、プロセッサと使用することができる。プロセッサは、上述の実施形
態でもたらされている圧力に関するより正確な情報を提供することができる。特に、上述
したコンタクトセンサのいずれかをメモリデバイスとともに用いることにより、センサに
印加される１つまたは複数の力に関する情報を記録することができる。たとえば、第１の
既知の圧力をコンタクトセンサに印加することができ、電気的特性の第１測定結果を、第
１の既知の圧力を関連付けることができるように作成することができる。同様に、第２の
既知の圧力をコンタクトセンタに印加することができ、電気的特性の第２測定結果を、第
２の既知の圧力を関連付けることができるように作成することができる。また、さらなる
既知の圧力を印加することができ、さらなる対応する測定結果を作成し関連付けることが
できる。そして、未知の圧力が印加された場合、プロセッサは、既知の圧力およびそれら
のそれぞれの関連する測定結果を用いて、未知の圧力量を決定するのに役立てることがで
きる。
【００５８】
　上記実施形態では、印加される圧力に即して説明したが、上記実施形態を、組織とコン
タクトセンサ間の接触に対する力を判断するようにして用いることも可能である。圧力は
、単に、単位面積当たりの力の測定結果であり、したがって、力を判断するために、接触
面の表面積が既知であるか、もしくは確定または計算することができなければならない。
力情報を、その力に関して入手可能な情報と接触表面積から導出することができる。
【００５９】
　図示していないが、上述した実施形態の各々を、任意に、１つまたは複数の導電性の外
部保護被覆とともに用いることができる。外部被覆は、フレキシブルワイヤーメッシュ、
導電性ファブリック、導電性ポリマーレイヤー（多孔性であってもよいし、あるいは無孔
性であってもよい）または金属コーティング等、導電性材料であることが好ましい。外部
被覆を、機械的一体性を向上させるためだけでなく、組織接触を判断するコンタクトセン
サの能力を向上させるために用いることが可能である（たとえば、標的組織に接続された
レファレンス電極を用いて電気的特性を測定する場合が挙げられる）。場合によっては、
外部被覆を、アセンブリ全体を生物学的適合性にするのに役立つように、生物学的適合性
材料を用いて作製することができる。
【００６０】
　図示していないが、センサ構成によっては、任意に非導電性外部保護被覆を用いてもよ
い。こうした場合、非導電性ポリマーレイヤー（多孔性であってもよいし、あるいは無孔
性であってもよい）等の、絶縁性の外部被覆を用いて、機械的一体性を向上させることが
できる。場合によっては、外部被覆を、アセンブリ全体を生物学的適合性にするのに役立
つように、生物学的適合性材料を用いて作製することができる。こうした非導電性被覆は
また、感圧型導電性コンポジット部に圧力をより均一に分散させる圧力伝達素子としての
役割も果たすことができる。



(16) JP 5254253 B2 2013.8.7

10

【００６１】
　当業者は、ＰＳＣＣ材料を種々の圧力に応答するように設計することができるが、本明
細書における原理および実施形態を、本発明の範囲から逸脱することなく、たとえば軸方
向の力、垂直の力、ねじり、圧縮、伸張等、所定の圧力に応じるように適合させることが
できることを理解するであろう。
【００６２】
　方向についてのすべての言及（たとえば、上、下、上方、下方、左、右、左方、右方、
頂部、底部、上部、下部、垂直、水平、右回りおよび左回り）は、単に読者が本発明を理
解するのを助ける識別目的のためにのみ使用するものであり、特に本発明の位置、向きま
たは使用に関して限定をもたらすものではない。接合についての言及（たとえば、取り付
けられた、結合された、接続された等）は、広く解釈されるべきであり、要素の接続の間
に中間部材を含んでもよく、要素間の相対移動を含んでもよい。このように、接合につい
ての言及は、必ずしも、２つの要素が直接接続されかつ互いに固定関係にあることを意味
するものではない。上記説明に含まれるかまたは添付図面に示したすべての事項は、限定
するものではなく単に例示するものであると解釈されるべきであることが意図されている
。添付の特許請求の範囲で定義されるような本発明の趣旨から逸脱することなく、詳細ま
たは構造に対する変更を行ってもよい。

【図１Ａ】 【図１Ｂ】
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