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(57)【要約】
【課題】　電気生理学的カテーテルを提供する。
【解決手段】　その長さが予め決められている／予め測
定されている非導電性材料のスペーサリングを使用して
環状電極を組み立てて配線することにより構成される電
気生理学的カテーテルは、少なくとも２つの電極と、そ
れらの間のスペーサ部材とを有する少なくとも１つのス
パインを備える遠位部分を含み、スペーサ部材は、２つ
の電極間に分離間隙を提供するように構成されている。
分離間隙は、軸方向及び／又は周方向にわたっていても
よい。スペーサ部材は、中にスパインを通して受容する
ように構成された軸方向中心開口部を有するリングとし
て概ね構成されてもよい。スペーサ部材は、第１の電極
対の間に周方向に第１の分離間隙を提供する軸方向延在
部と、第２の電極対の間に軸方向に第２の分離間隙を提
供する周方向とを有し得る。
【選択図】　図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　電気生理学的カテーテルであって、
　細長い本体と、
　前記細長い本体の遠位側の遠位部分であって、前記遠位部分は、２つの電極と、少なく
とも前記２つの電極の間にわたる部分を有するスペーサ部材と、を有する１つのスパイン
を含む、遠位部分と、を含み、前記スペーサ部材が非導電性材料で作製されており、前記
部分が前記２つの電極の間に分離間隙を提供するように構成されている、電気生理学的カ
テーテル。
【請求項２】
　前記分離間隙が軸方向にわたっている、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項３】
　前記分離間隙が周方向にわたっている、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項４】
　前記スペーサ部材が、中に前記スパインを通して受容するように構成された軸方向中心
開口部を有するリングとして概ね構成されている、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項５】
　前記スペーサ部材が遠位縁部と近位縁部とを有して構成され、前記遠位縁部が遠位環状
電極の近位端と当接するように構成され、前記近位縁部が近位環状電極の遠位端と当接す
るように構成されている、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項６】
　前記スペーサ部材が、第１の電極対の間に周方向に第１の分離間隙を提供するように構
成された軸方向延在部と、第２の電極対の間に軸方向に第２の分離間隙を提供するように
構成された周方向延在部とを有する、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項７】
　前記スペーサ部材が、第１の電極対の間で前記周方向にわたる軸方向延在部と、第２の
電極対の間にわたる周方向延在部とを有する、請求項１に記載のカテーテル。
【請求項８】
　前記スペーサ部材が、第１及び第２の軸方向延在部と、前記第１の軸方向延在部と前記
第２の軸方向延在部との間に延在する少なくとも１つの周方向延在部とを有する、請求項
１に記載のカテーテル。
【請求項９】
　電気生理学的カテーテルであって、
　細長い本体と、
　複数のスパインを有する遠位電極組立体と、を含み、各スパインは複数の電極とそれら
の間のスペーサ部材とを有し、前記スペーサ部材は、非導電性材料で作製され、かつ軸方
向貫通孔を有して構成されており、前記スペーサ部材は、前記電極によって占有される凹
状空所を有して構成されて、第１の隣接電極対の間に軸方向分離間隙を提供し、かつ第２
の隣接電極対の間に周方向分離間隙を提供する、電気生理学的カテーテル。
【請求項１０】
　前記スペーサ部材が、略中空円筒形状と、第１の周方向延在部と、第１の軸方向延在部
とを有する、請求項９に記載のカテーテル。
【請求項１１】
　前記第１の周方向延在部が、前記第１の軸方向延在部と第２の軸方向延在部との間に延
在する、請求項１０に記載のカテーテル。
【請求項１２】
　前記第１の周方向延在部と、前記第１及び第２の軸方向延在部とが、前記スペーサ部材
内の凹状空所を画定する、請求項１１に記載のカテーテル。
【請求項１３】
　前記スパインの遠位端を、前記スペーサ部材の前記軸方向貫通孔に挿入することと、
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　前記スペーサ部材を、前記スパイン上の所定位置まで前記スパインに沿ってスライドさ
せることと、
　各電極を対応の凹状空所内に位置決めすることと、を含む、請求項９に記載のカテーテ
ルの組立方法。
【請求項１４】
　各電極を位置決めすることが、各電極をスライドさせて対応の凹状空所に入れることを
含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　電気生理学的カテーテルであって、
　細長い本体と、
　前記細長い本体の遠位側の遠位部分であって、前記遠位部分は、２つの電極と、少なく
とも前記２つの電極の間の所定距離にわたる部分を有するスペーサ部材と、を有する１つ
のスパインを含み、前記スペーサ部材が非導電性材料で作製されており、前記スペーサ部
材が少なくとも２つの凹状空所を有する、遠位部分と、
　各電極用の対応のリード線と、を含む、電気生理学的カテーテル。
【請求項１６】
　各リード線の遠位端を対応の環状電極に接続することと、
　第１の環状電極を前記スパイン上でスライドさせることと、
　前記スペーサ部材を前記スパイン上でスライドさせることと、
　第２の環状電極を前記スパイン上でスライドさせることと、
　前記第１及び第２の環状電極を前記スペーサ部材に当接させることと、を含む、請求項
１５に記載のカテーテルの組立方法。
【請求項１７】
　各リード線の遠位端を対応の電極に接続することと、
　前記スペーサ部材を前記スパイン上にスライドさせることと、
　各電極を前記スペーサ部材の対応の空所内に位置決めすることと、を含む、請求項１５
に記載のカテーテルの組立方法。
【請求項１８】
　前記スペーサ部材が、少なくとも２つの軸方向延在部と、周方向延在部とを有し、１つ
の空所が、前記少なくとも２つの軸方向延在部及び前記周方向延在部によって画定される
、請求項１７に記載のカテーテルの組立方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、電気生理学的カテーテル、特に、より一層正確な個別の感知を提供する電極
構成を備える心臓電気生理学的カテーテルに関する。
【背景技術】
【０００２】
　電極カテーテルは、長年にわたり医療現場で一般的に使用されている。電極カテーテル
は心臓内の電気的活動を刺激及びマッピングし、異常な電気的活動が見られる部位をアブ
レーションするために用いられる。
【０００３】
　使用にあたり、電極カテーテルは、主要な静脈又は動脈、例えば大腿静脈の中に挿入さ
れ、次いで対象となる心室の中に案内される。カテーテルが心臓内に配置された後、心臓
内の異常な電気的活動の場所が特定される。
【０００４】
　位置特定の１つの技術は電気生理学的マッピング手順を含み、この手順によって導電性
の心臓内組織から生じる電気信号が組織的に監視され、それらの信号のマップが形成され
る。医師は、そのマップを解析することによって、妨害する電気経路を確認することがで
きる。導電性心組織からの電気信号をマッピングするための従来の方法は、その遠位先端
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上にマッピング電極が搭載された電気生理学的カテーテル（電極カテーテル）を、経皮的
に導入することである。カテーテルは、これらの電極を心内膜に接触させて設置するよう
に操作される。心内膜における電気信号を監視することによって、不整脈の原因である異
常な導電性組織部位を正確に示すことができる。
【０００５】
　カテーテルに搭載された環状電極による感知のために、環状電極からの信号を送信する
リード線が、カテーテル制御ハンドルの遠位端において適切なコネクタに電気的に接続さ
れ、それは、ＥＣＧ監視システム及び／又は適切な３－Ｄ電気生理学的（ＥＰ）マッピン
グシステム、例えば、カリフォルニア州アーウィンデールのＢｉｏｓｅｎｓｅ　Ｗｅｂｓ
ｔｅｒ社から入手可能なＣＡＲＴＯ、ＣＡＲＴＯ　ＸＰ又はＣＡＲＴＯ３等に電気的に接
続される。
【０００６】
　環状電極の寸法及び数にかかわらず、環状電極対は、カテーテルに沿って均等に離間配
置される。近接配置された電極対は、心臓の特定領域の治療を試みる際に非常に重要であ
り得る、遠距離場の信号に対する近距離場の電位のより正確な検出を可能にする。例えば
、近距離場の肺静脈電位は小さい／弱い信号であり、一方で心房は、肺静脈に極めて近接
する場所にあり、遙かに大きい／強い信号を提供する。したがって、カテーテルが肺静脈
の領域内に配置される場合であっても、信号が、小さく、（肺静脈から）近い電位、又は
より大きく、（心房から）より遠い電位のいずれであるかを、電気生理学者が判定するこ
とは、困難である場合がある。近接配置される双極子により、医師は、近接する信号を検
査しているのか、又は遠方の信号を検査しているかを、より正確に判定することが可能に
なる。したがって、近接配置される電極を有することによって、肺動脈電位を有する心筋
組織の場所を、正確に標的とすることが可能であるため、臨床医は、特定の組織に治療を
施すことが可能になる。更には、近接配置される電極により、医師は、電気信号によって
、心門／複数の心門の正確な解剖学的場所を判定することが可能になる。
【０００７】
　しかしながら、近接して、かつ正確に配置される環状電極を有するカテーテルの製造及
び組み立ては、多くの課題を提起する場合がある。電極対の間の望ましい間隔がミリメー
トル又は更にはマイクロメートルオーダーの範囲の場合には、間隔の正確さ及び一貫性が
カテーテルの製造及び組み立てにとって極めて重要となる。従来の方法では、各環状電極
を封止するために、ポリウレタンのような接着剤を用いる場合が多く、そうした接着剤は
、隣接する電極又は電極対の間にマージンを作り出し、電極がどの程度近接して互いに離
間配置され得るかを制限する。このような従来の方法を用いて、電極対の間隔を１．０ｍ
ｍ以上にすることができる。しかし、より小さな間隔、特に０．２又は０．１ｍｍの間隔
は達成し難い。このような小さな間隔の場合、２つの電極が、電極の公差規格のために、
又はポリウレタンのような医療グレード接着剤が適用される際、若しくは医療エポキシが
硬化している際の組み立ての間に電極が移動するために、接触する危険性がある。
【０００８】
　更に、リード線を環状電極に取り付ける従来方法はまた、隣接する環状電極の間に間隔
公差を通常必要とする。そのような取付方法では、鋭角となることが多く、リード線が環
状電極に達するために延びなければならず、このことがリード線にストレスを与えて分離
又は破損が生じる場合がある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　したがって、取り付けられるリード線に与えられるストレス及び張力を最小化した状態
で非常に密接して離間配置された電極を提供する環状電極構成を備える電気生理学的カテ
ーテルに対するニーズが存在する。また、電極間の非常に近い間隔が精度及び正確さの向
上と共に容易に、かつ一貫して達成され得る、このようなカテーテルの製造及び組み立て
の方法も必要とされている。
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【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明は、を有する電極を備えた電気生理学的カテーテルを目的とする。カテーテル構
成体は、その長さが予め決められている／予め測定されている、生体適合性非導電性材料
で作製されたスペーサリングを採用することによって、環状電極の組み立て及び配線を簡
略化し、それにより、製造及び組立工程は、精度及び一貫性を向上させながら簡略化され
る。
【００１１】
　いくつかの実施形態では、本発明の電気生理学的カテーテルは、細長い本体と、細長い
本体の遠位側の遠位部分であって、該遠位部分は、２つの電極と、少なくとも２つの電極
の間にわたる部分を有するスペーサ部材とを有する１つのスパインを含む、遠位部分と、
を含み、スペーサ部材は非導電性材料で作製されており、上記部分は２つの電極の間に分
離間隙を提供するように構成されている。いくつかの実施形態では、分離間隙は軸方向に
わたっている。いくつかの実施形態では、分離間隙は周方向にわたっている。
【００１２】
　いくつかの実施形態では、スペーサ部材は、中にスパインを通して受容するように構成
された軸方向中心開口部を有するリングとして概ね構成されている。
【００１３】
　いくつかの実施形態では、スペーサ部材は遠位縁部と近位縁部とを有して構成され、遠
位縁部は遠位環状電極の近位端と当接するように構成され、近位縁部は近位環状電極の遠
位端と当接するように構成されている。
【００１４】
　いくつかの実施形態では、スペーサ部材は、第１の電極対の間に周方向に第１の分離間
隙を提供するように構成された軸方向延在部と、第２の電極対の間に軸方向に第２の分離
間隙を提供するように構成された周方向延在部とを有する。
【００１５】
　いくつかの実施形態では、スペーサ部材は、第１の電極対の間で周方向にわたる軸方向
延在部と、第２の電極対の間にわたる周方向延在部とを有する。
【００１６】
　いくつかの実施形態では、スペーサ部材は、第１及び第２の軸方向延在部と、第１の軸
方向延在部と第２の軸方向延在部との間に延在する少なくとも１つの周方向延在部とを有
する。
【００１７】
　いくつかの実施形態では、本発明の電気生理学的カテーテルは、細長い本体と、複数の
スパインを有する遠位電極組立体と、を含み、各スパインは複数の電極とそれらの間のス
ペーサ部材とを有し、スペーサ部材は、非導電性材料で作製され、かつ軸方向貫通孔を有
して構成されており、スペーサ部材は、電極によって占有される凹状空所を有して構成さ
れて、第１の隣接電極対の間に軸方向分離間隙を提供し、かつ第２の隣接電極対の間に周
方向分離間隙を提供する。
【００１８】
　いくつかの実施形態では、スペーサ部材は、略中空円筒形状と、第１の周方向延在部と
、第１の軸方向延在部とを有する。
【００１９】
　いくつかの実施形態では、第１の周方向延在部は、第１の軸方向延在部と第２の軸方向
延在部との間に延在する。
【００２０】
　いくつかの実施形態では、第１の周方向延在部と、第１及び第２の軸方向延在部とは、
スペーサ部材内の凹状空所を画定する。
【００２１】
　いくつかの実施形態では、細長い本体と、複数のスパインを有する遠位電極組立体とを
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有する電気生理学的カテーテルであって、各スパインは複数の電極とそれらの間のスペー
サ部材とを有し、スペーサ部材は、非導電性材料で作製され、かつ軸方向貫通孔を有して
構成されており、スペーサ部材は、電極によって占有される凹状空所を有して構成されて
、第１の隣接電極対の間に軸方向分離間隙を提供し、かつ第２の隣接電極対の間に周方向
分離間隙を提供する、電気生理学的カテーテル、に関して、方法は、スパインの遠位端を
、スペーサ部材の軸方向貫通孔に挿入することと、スペーサ部材を、スパイン上の所定位
置までスパインに沿ってスライドさせることと、各電極を対応の凹状空所内に位置決めす
ること、を含む。
【００２２】
　いくつかの実施形態では、細長い本体と、細長い本体の遠位側の遠位部分であって、遠
位部分は、２つの電極と、少となくとも２つの電極の間の所定距離にわたる部分を有する
スペーサ部材とを有する１つのスパインを含み、スペーサ部材が非導電性材料で作製され
ており、スペーサ部材が少なくとも２つの凹状空所を有する、遠位部分と、各電極用の対
応のリードと、を含む、電気生理学的カテーテル、に関して、組立方法は、各リード線の
遠位端を対応の環状電極に接続することと、第１の環状電極をスパイン上でスライドさせ
ることと、スペーサ部材をスパイン上でスライドさせることと、第２の環状電極を前記ス
パイン上でスライドさせることと、第１及び第２の環状電極をスペーサ部材に当接させる
ことと、を含む。
【００２３】
　いくつかの実施形態では、方法は、各リード線の遠位端を対応の環状電極に接続するこ
とと、スペーサ部材をスパイン上にスライドさせることと、各電極をスペーサ部材の対応
の空所内に位置決めすることと、を更に含む。
【図面の簡単な説明】
【００２４】
　本発明のこれらの特徴及び利点並びに他の特徴及び利点は、以下の詳細な説明を添付図
面と併せて考慮することによってより充分な理解がなされるであろう。選択された構造及
び特徴が、残りの構造及び特徴をより見やすくするために、特定の図面では示されていな
いことを理解されたい。
【図１】一実施形態による、本発明のカテーテルの側面図である。
【図２】図１のカテーテルのカテーテル本体の端部断面図である。
【図３】図１のカテーテルの中間偏向部分の端部断面図である。
【図４】図１のカテーテルの中間偏向部分と遠位電極組立体の接合部の斜視図である。
【図５】一実施形態による、本発明の遠位電極組立体の斜視図である。
【図６】図５の遠位電極組立体のスパインの詳細斜視図である。
【図７】一実施形態による、本発明のスペーサの斜視図である。
【図８】組立中の、図６のスパインの斜視図である。
【図９】他の実施形態による、本発明の遠位電極組立体のスパインの詳細斜視図である。
【図１０】他の実施形態による、本発明のスペーサの詳細斜視図である。
【図１１】組織と接触している、図９のスパインの端部断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００２５】
　図１を参照すると、本発明のいくつかの実施形態では、カテーテル１０は、カテーテル
本体１２、中間偏向部分１４、遠位電極組立体１５、及びカテーテル本体１２の近位の制
御ハンドル１６を含む。遠位電極組立体１５は、複数のスパイン４２を含み、各スパイン
は、少なくとも一対の近接配置された電極１３を担持し、一対の電極は、約５０マイクロ
メートル～２００マイクロメートル、好ましくは約５０～１００マイクロメートルの範囲
の分離空間間隙距離を画定するスペーサを有する。
【００２６】
　いくつかの実施形態では、カテーテル本体１２は、図２に示されるように、単一の、軸
性すなわち中心内腔１８を有する、細長い管状の構造を含む。カテーテル本体１２は、可
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撓性、すなわち屈曲可能であるが、その長さに沿って実質的に非圧縮性である。カテーテ
ル本体１２は、任意の好適な構造を有していてもよく、任意の好適な材料で作製すること
ができる。本発明において好ましい構造の１つは、ポリウレタン又はＰＥＢＡＸで作製さ
れた外壁１７を備える。外壁１７には高強度鋼、ステンレス鋼等の編組メッシュが埋め込
まれていることによってカテーテル本体１２のねじり剛性が高められているため、制御ハ
ンドル１６が回転させられると、カテーテル１０の偏向部分１４がこれに応じて回転する
。
【００２７】
　カテーテル本体１２の外径は、重要ではないが、好ましくは約８フレンチ以下、より好
ましくは約７フレンチである。同様に、外壁１７の厚さは、重要ではないが、中心内腔１
８が、例えば、１つ又は２つ以上の牽引ワイヤ、電極リード線、灌流管材、並びに任意の
他のワイヤ及び／又はケーブルなどのコンポーネントを収容できるように、十分に薄い。
外壁１７の内面は、ポリイミド又はナイロンなどの任意の好適な材料から作製され得る補
強管２０で裏打ちされる。補強管２０は、編組された外壁１７とともに高いねじれ安定性
を提供すると同時に、カテーテルの壁厚を最小化し、したがって中心内腔１８の直径を最
大化する。補強管２０の外径は、外壁１７の内径とほぼ同じか、又はそれよりも僅かに小
さい。いくつかの実施形態では、ポリイミド管材は、非常に薄い壁を形成し得る一方で、
非常に良好な剛性を提供するため、補強管２０用に使用され得る。これにより、強度及び
剛性を犠牲にすることなく中心内腔１８の直径が最大化される。当業者に理解されるよう
に、カテーテル本体の構造は、所望に応じて変更され得る。例えば、補強管は排除されて
もよい。
【００２８】
　いくつかの実施形態では、中間偏向部分は、図３に示すように、例えば、軸外内腔２１
、２２、２３、及び２４、並びに軸上内腔２５等の複数の内腔を有する、管材１９のより
短い部分を含む。いくつかの実施形態では、管材１９は、カテーテル本体１２よりも可撓
性である、適切な非毒性材料で作製される。管材１９に適した材料は、編組ポリウレタン
、すなわち編組の高強度鋼、ステンレス鋼等のメッシュが埋め込まれたポリウレタンであ
る。偏向部分１４の外径は、カテーテル本体１２の外径と同様である。内腔のサイズは重
要ではなく、特定の用途に応じて変更できる。
【００２９】
　様々なコンポーネントは、カテーテル１０を通って延在する。いくつかの実施形態では
、コンポーネントは、図４に示すように、遠位電極組立体１５上の電極用のリード線３０
、偏向部分１４を偏向させるための１つ又は２つ以上の牽引ワイヤ３２Ａ及び３２Ｂ、偏
向部分１４の遠位端又はその近傍に収納される電磁位置センサ３６用のケーブル３４、並
びにガイドワイヤ管材３８を含む。これらのコンポーネントは、図２に示すように、カテ
ーテル本体１２の中心内腔１８を通過する。
【００３０】
　偏向部分１４では、異なるコンポーネントが、図３に示すように管材１９の異なる内腔
を通過する。いくつかの実施形態では、リード線３０は第１の内腔２１を通過し、第１の
牽引ワイヤ３２Ａは第２の内腔３２を通過し、ガイドワイヤ管材３８は第３の内腔２３を
通過し、ケーブル３４は第４の内腔２４を通過し、第２の引張り３４Ｂは第５の内腔２５
を通過する。第２の内腔２２及び第４の内腔２４は、互いに半径方向に対向し、中間偏向
部分１４の両方向の偏向を供給する。
【００３１】
　図４を参照すると、偏向部分１４の遠位は、遠位電極組立体１５であり、遠位電極組立
体１５は、中間偏向部分１４の管材１９の遠位端に取り付けられた短い管材の形態である
取付ステム４６を含む。（これに関し、カテーテル１０が偏向部分１４を有していない場
合、取付ステム４６が、カテーテル本体１２の遠位端に取り付けられることを理解された
い。）ステム４６は、様々な部品を収納する中心内腔４８を有する。中間部１４とステム
４６は、接着剤などにより取り付けられる。ステム４６は、ニチノールを含む、任意の好
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適な材料から構成されてよい。ステム４６は、電磁位置センサ３６、及び牽引ワイヤ３２
Ａ及び３２Ｂのための遠位固定具などの、様々なコンポーネントを収納する。
【００３２】
　開示された実施形態において、遠位固定具は、１つ又は２つ以上のワッシャ、例えば、
遠位ワッシャ５０Ｄ及び近位ワッシャ５０Ｐを備え、それぞれのワッシャが、複数の貫通
孔を有し、この貫通孔は、偏向部分１４とステム４６との間のコンポーネントの通過を可
能にし、カテーテル１０の長手方向軸４０に対するこれらのコンポーネントの軸方向の位
置合わせを維持する。貫通孔は、管材１９の第２の内腔２２及び第４の内腔２４とそれぞ
れ軸方向に位置合わせし、牽引ワイヤ３２Ａ及び３２Ｂの遠位端をそれぞれ受容している
、孔５２及び５４を含む。牽引ワイヤは、孔５２及び５４を通過する遠位Ｕベンド部分と
ともに単一の引張部材として形成されてもよいことが理解される。牽引ワイヤのＵベンド
部分によって及ぼされるワッシャ５０Ｄ及び５０Ｐの張力によって、ワッシャは、偏向部
分１４の管材１９の遠位端に対して強固かつ不動に当接され、Ｕベンド部分を遠位に固定
する。
【００３３】
　各ワッシャは、第１の内腔２１と軸方向に位置合わせされ、偏向部分１４からステム４
６の内腔４８内へのリード線３０の通過を可能にする貫通孔５１を含む。各ワッシャはま
た、管材１９の第５の内腔２５と軸方向に位置合わせされ、偏向部分１４から、電磁位置
センサ３６が収納されているステム４６の内腔４８へのセンサケーブル３４の通過を可能
にする貫通孔５５も含む。各ワッシャは、第３の内腔２３と軸方向に位置合わせされ、偏
向部分１４からステム４６の内腔４８内へのガイドワイヤ管材３８の通過を可能にする軸
上貫通孔５３を更に含む。マーカーバンド又は環状電極２７は、当該技術分野において周
知のように、中間偏向部分１４の遠位端又はその近傍でカテーテルの外面に担持されても
よい。
【００３４】
　各牽引ワイヤ３２Ａ及び３２Ｂは、制御ハンドル１６内のその近位端に固定されている
（図１）。いくつかの実施形態では、牽引ワイヤは、少なくとも任意の好適な金属（例え
ばステンレス鋼又はニチノール）で形成されている部分を有し、該部分は、好ましくはテ
フロンＲＴＭ等によってコーティングされている。コーティングによって牽引ワイヤに潤
滑性が付与される。
【００３５】
　圧縮コイル６６は、図２に示されるように、各牽引ワイヤを包囲する関係でカテーテル
本体１２内に配置されている。各圧縮コイル６６は、カテーテル本体１２の近位端からお
よそ偏向部分１４の近位端まで延在する。圧縮コイルは、任意の好適な金属、好ましくは
ステンレス鋼で作製される。各圧縮コイルはそれ自体に密に巻かれて、柔軟性（曲げ）を
もたらしているが、圧縮には耐える。圧縮コイルの内径は、牽引ワイヤの直径よりも僅か
に大きいことが好ましい。引込線上のテフロンＲＴＭの被覆によって、引込線は圧縮コイ
ル内で自由に摺動することができる。牽引ワイヤ３２Ａは管材１９の内腔２２を通って延
在し、牽引ワイヤ３２Ｂは管材１９の内腔２４を通って延在している。これらの内腔内で
、各牽引ワイヤは、対応するプラスチック（好ましくはテフロンＲＴＭ）製のシース３９
（図３を参照）を通って延在しており、このシース３９によって、偏向部分１４が偏向さ
れたときに牽引ワイヤが管材１９の壁内に切り込むことが防止されている。
【００３６】
　カテーテル本体１２に対する牽引ワイヤの長手方向の動きは、先端部分１４の偏向を引
き起こし、この動きは、制御ハンドル１６の適切な操作によって行われる。本発明ととも
に用いる好適な制御ハンドルデザインは米国特許第８，２８７，５３２号に記載されてい
る。なおこの文献の開示内容全体は本明細書において参照により取り入れられている。必
要に応じて、カテーテルは一方向偏向（すなわち、１本の牽引ワイヤのみを有する）とす
ることができる。
【００３７】
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　図４に示すように、ステム４６の遠位端から、遠位電極組立体１５の細長いスパイン４
２が延在する。各スパインは、支持部材４３と、各スパイン４２に沿って延在する非導電
性被覆４４とを有する。各スパインは、ステム４６の内腔４８の中へ近位に延在する近位
部分を有する。スパインの非導電性被覆４４はまた、内腔４８に近位に延在してもよい。
各スパイン４２は、隣接するスパイン４２から等半径方向距離でステム４６の遠位開口部
の周りに均等に配置されてもよい。例えば、５つのスパインの場合、各スパインは、隣接
するスパインから約７２°で離間してもよい。ポリウレタンなどの適切な接着剤は、スパ
イン４２及びそれらの非導電性被覆４４の近位端をポットして固定するのに用いられても
よい。適切な接着剤は、ガイドワイヤ管材３８の遠位端を開放したままとするように形成
されるステム４６の遠位端を封止する。
【００３８】
　各スパイン支持部材４３は、形状記憶を有する材料、すなわち、力が行使されると、そ
の本来の形状から離れて一時的に直線状に伸ばすか又は屈曲させることができ、かつ力が
行使されないか、又は取り除かれると、実質的に本来の形状に戻ることが可能である材料
で作製される。支持部材に好適な材料は、ニッケル／チタン合金である。そのような合金
は、典型的には、約５５％のニッケル及び約４５％のチタンを含むが、約５４％～約５７
％のニッケルを含み、残部をチタンとすることができる。ニッケル／チタン合金は、ニチ
ノールであり、耐久性、強度、耐食性、電気抵抗及び温度安定性とともに、優れた形状記
憶性を有する。非導電性被覆４４は、任意の好適な材料で製造することが可能であり、好
ましくは、ポリウレタン又はＰＥＢＡＸなどの生体適合性プラスチックから製造される。
【００３９】
　スパイン４２に担持された微小電極用のリード線３０は、カテーテル本体１２、及び非
導電性シース６０によって保護された偏向部１４分を通って延在する。遠位電極組立体１
５に向かって、リード線３０は、図４に示すように、ポリチューブ６８を通って延在する
。リード線３０は、ポリチューブ６８の遠位端で分岐し、それらの対応のスパイン支持部
材４３に向かって延びて、それらの対応のスパイン４２のそれらの対応の非導電性被覆４
４内に至る。
【００４０】
　図５及び図６を参照すると、複数の双極電極対１３が各スパイン上に担持されている。
各一対の双極電極内では、遠位電極１３Ｄ及び近位電極１３Ｐが離間配置されており、該
電極の間に配置されたスペーサ部材２９によって所定距離だけ相互に隔てられている。ス
ペーサ部材２９は、生体適合性非導電性材料、例えば、ＴＥＦＬＯＮ又はＰＥＥＫで構成
され、電極１３Ｄ及び１３Ｐと縁部同士が当接しかつ接触した状態で電極対の間に直接挟
まれて、これら隣接する一対の近位電極１３間に物理的かつ電気的バリアを提供する。双
極対の隣接する電極１３Ｐと１３Ｄとの間のスペーサ部材２９によって提供される所定の
分離間隙は、約１．０ｍｍ未満、好ましくは約０．５０ｍｍ（５００マイクロメートル）
未満、より好ましくは約０．０５ｍｍ（５０マイクロメートル）である。
【００４１】
　図７及び図８を参照すると、スペーサ部材２９は中空であり、スペーサ部材がスパイン
の上にスライドすることができるように、スペーサ部材の内径はスパイン４２の外径より
も僅かに大きい。いくつかの実施形態では、スペーサ部材２９の内面３１と外面３３との
間の径方向の厚さＴは、遠位環状電極１３Ｄ及び近位環状電極１３Ｐの厚さと同じであり
、スペーサ部材２９と電極１３Ｄ及び１３Ｐとがカテーテル上で概ね継ぎ目のない表面及
び輪郭（図６参照）を形成するように、スペーサ部材２９は、当接する環状電極１３Ｄ及
び１３Ｐの隣接縁部３５を補完しかつそれらと嵌合する隣接縁部３５を有する。図の実施
形態では、電極１３Ｄ及び１３Ｐ並びにスペーサ部材２９は、同様に、例えば、それぞれ
、周方向に３６０度にわたる閉環帯形状を有する「リング」のように、また、共に同様の
内径及び外径を有するように、形状化され、幅Ｗを有するスペーサ部材２９は、環状電極
１３Ｐと１３Ｄとの間に、軸方向又は長手方向にほぼ等しい分離間隙Ｗを提供する。内径
は軸方向貫通孔を画定し、遠位電極組立体を組み立てる際にその中を通してスパインが挿
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入される。
【００４２】
　スパイン４２の組み立ての際、一実施形態によると、非導電性被覆４４内のスパインに
沿った所定位置に、相互に所定の空間間隙で離間している開口４７が形成される。図８に
示すように、リード線３０は、スパイン４２内部から通され、対応の開口４７から出て、
その後すぐにリード線の遠位端は対応の環状電極１３Ｐ及び１３Ｄに更に挿入され、環状
電極に形成された開口４５から出る。リード線の遠位端は、Ｚにおいて、液密シールのた
めの機械的完全性を有して溶接されるか、ないしは別の方法で開口４５内に固着され、か
つ環状電極の外面と面一になるように不要部分が除去される。
【００４３】
　次に、図８に示すように、スパイン４２の遠位端は、近位環状電極１３Ｐを通して挿入
された後、スペーサ部材２９を通して挿入され、更にその後遠位環状電極１３Ｄを通して
挿入される。リード線は、リード線の余長がスパイン４２の外側に残ることなくスパイン
４２内に戻ってぴったりと収まるように、必要に応じて、近位に引かれるか、ないしは別
の方法で調整される。スペーサ部材及び電極は、好適な接着剤によってスパインの外面に
固着される。
【００４４】
　電極１３Ｐ及び１３Ｄ並びにスペーサ部材２９は、これらの３つのコンポーネントの各
隣接縁部３５が互いしっかりと当接し、各開口４５が対応の開口４７と略同心になるよう
に、スパイン４２上に位置付けられる。スペーサ部材２９が正確に測定された最小化され
た幅Ｗを有し、電極１３Ｄ及び１３Ｐがスペーサ部材２９と直接かつ直に当接することに
より、スペーサ部材は、隣接する電極の間の分離間隙距離を正確に最小化し、規定し、か
つ物理的に設定及び維持する働きをする。スペーサ部材は、電極を測定して、正確な位置
又は相互の離隔距離に電極を固着させるという骨の折れる仕事を有利に排除することによ
って組立工程を簡略化し、かつ、スペーサ部材を使用しない場合に電極を取り付けて封止
するために用いられるエポキシなどの接着剤によって物理的に占有されることになる空間
の制限を否認（traversing）しながら、一貫性及び再現性を確実にする。スペーサ部材は
また、有利には、１つ又は２つ以上のスパインの双極電極対がそれぞれ同じ分離間隙距離
を有するように、その間にスペーサが配置される各双極電極対の分離間隙距離の均一性を
与える。したがって、組み立てにかかる時間及び労働力が大幅に低減され、効率化が図れ
る。
【００４５】
　既に述べたように、各電極は、その側壁に形成された開口４５を有している。概して、
対応する開口４７が、スパイン４２の非導電性被覆４４に形成される。電極１３の各開口
４５は、非導電性被覆４４の内腔から対応の開口４７を通過する対応のード線３０の遠位
端を受容するような寸法、形状、構成とされる。その関連で、リード線３０は、生体適合
性導電性材料（例えば、ＭＰ３５Ｎ）で作製される。開口４７は、リード線３０の寸法及
び形状とぴったり合う寸法及び形状とすることができる。
【００４６】
　他の実施形態では、電極１３は、図９、図１０、及び図１１に示すように、周方向に３
６０度未満にわたる、「個別」のものであり、その場合、スペーサ部材２９’は、隣接す
る電極の間の軸方向／長手方向Ｌ及び周方向Ｃの両方に、分離間隙を提供する。その関連
で、スペーサ部材２９’は、外径と内径とを有する略中空円筒形状を有し、内径は、遠位
電極組立体を組み立てる際にその中を通してスパインが挿入される軸方向貫通孔を画定す
る。スペーサ部材２９’は軸方向及び周方向にわたり、スペーサ部材は軸方向延在部Ａを
有し、その中央部分ＣＡは周方向延在部Ｃによって接続され、その末端部分ＥＡは、スペ
ーサ部材の凹状空所Ｖによって分離される。スペーサ部材２９’の各空所Ｖは、対応の個
別の電極によって占有され、各個別の電極の３辺は、２つの対向する軸方向延在部Ａと１
つの周方向延在部Ｃとによって概ね取り囲まれている。図９に示すように、周方向空所Ｖ
を画定する縁部Ｅと電極１３の外周縁部１３Ｅとは相補的であり、互いに嵌め合わさるこ
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とで、スペーサ部材２９’及び電極１３は、スパイン４２上に概ね継ぎ目のない表面及び
輪郭を形成する。電極１３の外面１３Ｓとスペーサ部材２９’の外面３３とは、一緒にな
って、スパイン４２の外面を取り巻いて囲む、３６０度の外周面を形成する。注目すべき
点としては、電極１３が軸方向に（近位又は遠位に）好都合にスライドしてスペーサ部材
２９と係合し、それぞれの空所Ｖを占有することができるように、各周方向空所Ｖは、開
口した遠位端又は開口した近位端を有することである。
【００４７】
　図９、図１０、及び図１１に示す実施形態では、スペーサ部材２９’は、４つの「個別
の」電極１３ａ、１３ｂ、１３ｃ、及び１３ｄ（１３ｄは図示せず）のための所定の軸方
向及び周方向分離間隙を提供する。電極１３ａ及び１３ｃは、１つの周方向延在部Ｃによ
って軸方向に分離され（かつこの分離構造内に固定的に維持される）。電極１３ｂ及び１
３ｄは、別の周方向延在部Ｃによって軸方向に分離され（かつこの分離構造内に固定的に
維持される）。電極１３ａ及び１３ｂは、１つの周方向延在部Ａによって周方向に分離さ
れ（かつこの分離構造内に固定的に維持される）。電極１３ｃ及び１３ｄは、別の周方向
延在部Ａによって周方向に分離され（かつこの分離構造内に固定的に維持される）。スペ
ーサ部材２９’は、遠位電極１３ａ及び１３ｂを（スパインの反対側に）正反対に対向し
た配置で受容するように、また、近位電極１３ｃ及び１３ｄを（スパインの反対側に）正
反対に対向した配置で受容するように構成されている。また、スペーサ部材２９’は、電
極１３ａ及び１３ｃを、スパイン４２の同じ側に長手方向配置で位置付けるように、また
、電極１３ｂ及び１３ｄを、スパイン４２の同じ反対側に長手方向配置で位置付けるよう
に構成されている。更に、スペーサ部材２９’は、各個別の電極が周方向に約９０度にわ
たり、スペーサ部材２９’の軸方向延在部Ａのそれぞれが、電極１３ａと１３ｂとの間及
び電極１３ｃと１３ｄとの間に約９０度にわたるように構成されている（図１１でよりよ
く分かる）。電極が、スパイン４２上のスペーサ部材２９’によって画定された個別の分
割された構成にある状態で、オペレータは、感知及び／又はアブレーション用に１つ又は
２つ以上の選択された電極を作動させることができ、選択されなかった残りの電極は作動
させない。例えば、スパイン４２は、図１１に示すやり方で標的組織表面Ｔ上に定置され
ることができ、オペレータは、標的組織表面Ｔと接触する、スパイン４２の同じ側にある
電極のみ（すなわち、電極１３ｂ及び１３ｄ）を選択的に作動させて電気信号を感知する
。したがって、スパイン４２の反対側にあり、かつ組織表面と接触していない電極（すな
わち、図１１の電極１３ａ及び１３ｃ）は、検出された場合に電極１３ｂ及び１３ｄによ
って検出された信号に干渉する場合があるノイズ又は非近接場の信号をこれらの電極が検
出するのを避けるために、オペレータによって選択的に動作停止にされる。他の実施形態
では、選択された電極（例えば、組織と接触していない電極）から受信した信号は、フィ
ルタリングして除去されるか、ないしは別の方法で処理されて、組織と接触している選択
された電極から受信した信号から分離又は区別され得る。
【００４８】
　スパインの同じ側の電極（すなわち、図１１の電極１３ｂ及び１３ｄ）によって検出さ
れた信号に関しては、周方向延在部Ｃの幅がこれら電極間に所定の最小化された空間間隙
を有利に提供するので、これら電極を、上述のように小さい／弱い信号を検出する方法で
、双極電極対として使用することができる。
【００４９】
　スペーサ部材２９’の構成は、４つを超える追加電極を受容するように変化させること
ができることが理解される。例えば、スペーサ２９’は、各遠位電極が約４５度にわたり
、各近位電極が約４５度にわたっている、８つの電極を受容してもよい。更に、必要に応
じて又は適切な場合には、異なる構成のスペーサ部材を１つのスパイン上で使用してもよ
い。スペーサ部材の各個別の電極の形状は、円形、楕円形、正方形、矩形、多角形等など
の任意の好適な形状であり得る。
【００５０】
　上記の説明は、現時点における本発明の好ましい実施形態を参照して示したものである
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。本発明が関連する分野及び技術の当業者であれば、本発明の原理、趣旨、及び範囲を大
きく逸脱することなく、記載される構造に改変及び変更を実施し得る点は認識されるであ
ろう。一実施形態に開示される任意の特徴又は構造は、必要に応じて又は適宜、他の任意
の実施形態の他の特徴の代わりに又はそれに加えて援用することができる。当業者には理
解されるように、図面は必ずしも縮尺通りではない。したがって、上記の説明文は、添付
図面に記載及び例示される正確な構造のみに関連したものとして読まれるべきではなく、
むしろ以下の最も完全で公正な範囲を有するものとされる特許請求の範囲と一致し、かつ
これを支持するものとして読まれるべきである。
【００５１】
〔実施の態様〕
（１）　電気生理学的カテーテルであって、
　細長い本体と、
　前記細長い本体の遠位側の遠位部分であって、前記遠位部分は、２つの電極と、少なく
とも前記２つの電極の間にわたる部分を有するスペーサ部材と、を有する１つのスパイン
を含む、遠位部分と、を含み、前記スペーサ部材が非導電性材料で作製されており、前記
部分が前記２つの電極の間に分離間隙を提供するように構成されている、電気生理学的カ
テーテル。
（２）　前記分離間隙が軸方向にわたっている、実施態様１に記載のカテーテル。
（３）　前記分離間隙が周方向にわたっている、実施態様１に記載のカテーテル。
（４）　前記スペーサ部材が、中に前記スパインを通して受容するように構成された軸方
向中心開口部を有するリングとして概ね構成されている、実施態様１に記載のカテーテル
。
（５）　前記スペーサ部材が遠位縁部と近位縁部とを有して構成され、前記遠位縁部が遠
位環状電極の近位端と当接するように構成され、前記近位縁部が近位環状電極の遠位端と
当接するように構成されている、実施態様１に記載のカテーテル。
【００５２】
（６）　前記スペーサ部材が、第１の電極対の間に周方向に第１の分離間隙を提供するよ
うに構成された軸方向延在部と、第２の電極対の間に軸方向に第２の分離間隙を提供する
ように構成された周方向延在部とを有する、実施態様１に記載のカテーテル。
（７）　前記スペーサ部材が、第１の電極対の間で前記周方向にわたる軸方向延在部と、
第２の電極対の間にわたる周方向延在部とを有する、実施態様１に記載のカテーテル。
（８）　前記スペーサ部材が、第１及び第２の軸方向延在部と、前記第１の軸方向延在部
と前記第２の軸方向延在部との間に延在する少なくとも１つの周方向延在部とを有する、
実施態様１に記載のカテーテル。
（９）　電気生理学的カテーテルであって、
　細長い本体と、
　複数のスパインを有する遠位電極組立体と、を含み、各スパインは複数の電極とそれら
の間のスペーサ部材とを有し、前記スペーサ部材は、非導電性材料で作製され、かつ軸方
向貫通孔を有して構成されており、前記スペーサ部材は、前記電極によって占有される凹
状空所を有して構成されて、第１の隣接電極対の間に軸方向分離間隙を提供し、かつ第２
の隣接電極対の間に周方向分離間隙を提供する、電気生理学的カテーテル。
（１０）　前記スペーサ部材が、略中空円筒形状と、第１の周方向延在部と、第１の軸方
向延在部とを有する、実施態様９に記載のカテーテル。
【００５３】
（１１）　前記第１の周方向延在部が、前記第１の軸方向延在部と第２の軸方向延在部と
の間に延在する、実施態様１０に記載のカテーテル。
（１２）　前記第１の周方向延在部と、前記第１及び第２の軸方向延在部とが、前記スペ
ーサ部材内の凹状空所を画定する、実施態様１１に記載のカテーテル。
（１３）　前記スパインの遠位端を、前記スペーサ部材の前記軸方向貫通孔に挿入するこ
とと、
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　前記スペーサ部材を、前記スパイン上の所定位置まで前記スパインに沿ってスライドさ
せることと、
　各電極を対応の凹状空所内に位置決めすることと、を含む、実施態様９に記載のカテー
テルの組立方法。
（１４）　各電極を位置決めすることが、各電極をスライドさせて対応の凹状空所に入れ
ることを含む、実施態様１３に記載の方法。
（１５）　電気生理学的カテーテルであって、
　細長い本体と、
　前記細長い本体の遠位側の遠位部分であって、前記遠位部分は、２つの電極と、少なく
とも前記２つの電極の間の所定距離にわたる部分を有するスペーサ部材と、を有する１つ
のスパインを含み、前記スペーサ部材が非導電性材料で作製されており、前記スペーサ部
材が少なくとも２つの凹状空所を有する、遠位部分と、
　各電極用の対応のリード線と、を含む、電気生理学的カテーテル。
【００５４】
（１６）　各リード線の遠位端を対応の環状電極に接続することと、
　第１の環状電極を前記スパイン上でスライドさせることと、
　前記スペーサ部材を前記スパイン上でスライドさせることと、
　第２の環状電極を前記スパイン上でスライドさせることと、
　前記第１及び第２の環状電極を前記スペーサ部材に当接させることと、を含む、実施態
様１５に記載のカテーテルの組立方法。
（１７）　各リード線の遠位端を対応の電極に接続することと、
　前記スペーサ部材を前記スパイン上にスライドさせることと、
　各電極を前記スペーサ部材の対応の空所内に位置決めすることと、を含む、実施態様１
５に記載のカテーテルの組立方法。
（１８）　前記スペーサ部材が、少なくとも２つの軸方向延在部と、周方向延在部とを有
し、１つの空所が、前記少なくとも２つの軸方向延在部及び前記周方向延在部によって画
定される、実施態様１７に記載のカテーテルの組立方法。
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