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(57)【要約】
【課題】インプラント可能であり、アドレス可能である
セグメント化された電極デバイスを提供すること。
【解決手段】インプラント可能であり、アドレス可能で
あるセグメント化された電極デバイス、およびその製造
方法およびその使用方法が提供される。主題のデバイス
は、２つ以上の電極と導電的に接続される集積回路から
作成されたセグメント化された電極を含み、各電極が個
々に作動され得る。また、インプラント可能であるデバ
イスおよびシステムだけでなく、そのようなデバイスお
よびシステムを含むキット、またはそれらのコンポーネ
ントが提供され、それらは、セグメント化された電極構
造を含む。
【選択図】図４０
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　明細書に記載の発明。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の引用）
　３５Ｕ．Ｓ．Ｃ．セクション１１９（ｅ）に準じて、米国仮特許出願第６０／６３８，
６９２号（２００４年１２月２２日出願）、米国仮特許出願第６０／６５５，６０９号（
２００５年２月２２日出願）、「Ｆａｔｉｇｕｅ　Ｒｅｓｉｓｔａｎｔ　ＩＣ　Ｃｈｉｐ
　Ｃｏｎｎｅｃｔｉｏｎ」と題される米国仮特許出願第６０／　　　　　　号（２００５
年１２月１５日出願）、および「Ｆａｔｉｇｕｅ　Ｒｅｓｉｓｔａｎｔ　Ｃｏｉｌｅｄ　
ＩＣ　Ｃｈｉｐ　Ｃｏｎｎｅｃｔｉｏｎ」と題される米国仮特許出願第６０／　　　　　
　号（２００５年１２月２０日出願）の出願日に対して、本出願は優先権を主張し、上記
出願の開示内容は、本明細書において参照により援用される。
【背景技術】
【０００２】
　体内の脈管にインプラントされるペーシングリードは、多くの応用のために、フレキシ
ブルな円柱形状のデバイスである。主に３つの理由で、ペーシングリードは円柱状である
。ほとんどの解剖用のデバイスが円柱状である。医療用密封デバイスおよびアクセスデバ
イスは、円柱形状に密封されている。円柱状のリードは、デバイスの長手軸の周りで、均
一の屈曲慣性モーメントを有する。デバイスが円柱状であるという性質が、デバイス本体
でペーシング電極の円柱状デザインを必要とする。
【０００３】
　体内の脈管の蛇行性の性質のために、現在使用される多数のデバイスでは、インプラン
トに続いて、１つの電極の回転方向は決定され得ない。このように、現在使用される多数
のリードデバイスは、リードの直径全体の周辺の組織に対して導電性がある、円柱状の電
極デザインを使用する。このことは、円柱状の電極の一部分が、インプラントされるとき
に、刺激に敏感な組織に接触することを確実にする。多数のデバイスにおいて、円柱状の
連続リング電極が使用されるにもかかわらず、そのような構造には不利益があり、それに
は限定されるものではないが、標的ではない組織の所望されない刺激を含み、例えば、不
要な副作用、さらなる電力の使用などをもたらし得る。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　インプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極デバイス、並び
にその製造方法およびその使用方法が提供される。主題のデバイスは、２つ以上の電極と
電気的に結合された集積回路から作成されたセグメント化された電極構造を含み、各電極
は、別々に作動され得る。また、インプラント可能であるデバイスおよびシステムだけで
なく、そのようなデバイスおよびシステムを含むキット、またはそれらのコンポーネント
が提供される。それらは、セグメント化された電極構造を含む
　本発明の局面は、例えば、組織／臓器において、より良い電流分配を提供して、組織／
臓器を刺激するように、セグメント化された電極を含む。このような実施形態において、
例えば、開示の内容が本明細書において参照により援用される「Ｍｅｔｈｏｄｓ　ａｎｄ
　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｔｉｓｓｕｅ　Ａｃｔｉｖａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｍｏｎ
ｉｔｏｒｉｎｇ」と題されるＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／　　　　　　号（２０
０５年９月１日出願）において開示された複合回路のような集積回路（ＩＣ）を、リード
内で使用して、セグメント化された電極は、別々にペーシングし、検知することが可能で
ある。ＩＣは、各電極が個々にアドレスされることを可能にし、各電極が別々に、または
医療用デバイス上の他の電極との組合で作動され得る。さらに、電極は、ペーシングする
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ために、ＩＣ上の複合回路の補助器具と新しくかつ新規に組合せて使用され得る。
【０００５】
　本発明の局面は、コンポーネント、例えば、集積回路、電極、および／または細長い導
電性のある部材の間で機械的なストレスを最小化する方法で、コンポーネントが構成され
る実施形態を含む。ストレスの最小化は、以下でさらに詳細に説明されるように、多数の
異なる方法、例えば、フレキシブルなコネクタ、フレキシブルな電極設計、成形された集
積回路、コイル状の導電性のあるコネクタなどによって達成され得る。ＩＣチップ構成の
実施形態は、心臓ペーシングリード、または他の恒久的にインプラント可能であるデバイ
スか、または緊急時に使用されるデバイスにおいて見られ得るような、生物医学的な電極
に対する疲労耐性設計をサポートする。
【０００６】
　本発明の特定の実施形態において、ＩＣチップが、一つ以上、例えば２つの導電性のあ
る部材を有するペースメーカーに接続される。この設計構成の利点は、医療用デバイスに
おいて必要とされる導電体の数を減少させることである。本発明までは、恒久的にインプ
ラント可能であるリードにおける多数の電極は、多数の導電体が必要とされた。サイズお
よび信頼性のために、２つの導電体に制約される小さい直径の医療用デバイス（例えば、
４～５フレンチ）を有する直径約９フレンチのリードにおいて、可能な別個の導電体の数
は、最大で２～３個に制約される。
【０００７】
　本発明の局面は、インプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電
極構造を含み、該電極構造は、集積回路、および集積回路に結合された２つ以上の個々に
アドレス可能である電極を含む。特定の実施形態において、集積回路は、例えば、医療用
キャリアに存在する少なくとも１つの細長い導電性のある部材に導電的に接続され、そこ
で、集積回路は、１つの細長い導電性のある部材に導電的に接続されるか、または２つ以
上の細長い導電性のある部材に導電的に接続される。特定の実施形態において、集積回路
は、電極から約２０ｍｍ、例えば、約１ｍｍより近いところにある。特定の実施形態にお
いて、集積回路は電極を備えている。特定の実施形態において、電極は、集積回路の周囲
を取り囲むように配置される。特定の実施形態において、電極は、実質的に整列されてい
る。特定の実施形態において、電極は、捩れて配置される。特定の実施形態において、構
造は、交互に嵌合される電極を含む。特定の実施形態において、構造は少なくとも２つの
異なるサイズの電極を含む。特定の実施形態において、構造は、ほぼ同じサイズの電極を
含む。特定の実施形態において、構造は、４つの電極を含む。特定の実施形態において、
構造は３つの電極を含む。特定の実施形態において、構造は、インプラント内でフィット
するように寸法を合わせられる。特定の実施形態において、構造は、リードの中にフィッ
トするように寸法を合わせられる。特定の実施形態において、各電極は、約０．１ｍｍ２

～約１５ｍｍ２、例えば、約０．５ｍｍ２～約１０ｍｍ２の範囲をとる、例えば、約１．
３ｍｍ２の表面エリアを有する。特定の実施形態において、集積回路、電極および少なく
とも１つの細長い導電性のある部材は、疲労耐性をリードアセンブリに与える方法で、互
いに導電的に接続され、特定の実施形態において、集積回路、電極、および細長い導電性
のある部材のうちの少なくとも２つが、構造上の機械的なストレスを最小化する方法で、
互いに導電的に接続される。特定の実施形態において、集積回路、電極、および細長い導
電性のある部材のうちの少なくとも２つが、フレキシブルな導電性のある部材によって、
互いに導電的に接続される。特定の実施形態において、集積回路、電極、および細長い導
電性のある部材のうちの少なくとも２つが、液体の部材によって、互いに導電的に接続さ
れる。特定の実施形態において、集積回路、電極、および細長い導電性のある部材のうち
の少なくとも２つが、コイル状の導電性のある部材によって、互いに導電的に接続される
。特定の実施形態において、集積回路、電極、および細長い導電性のある部材のうちの少
なくとも２つが、球状の導電性のある部材によって、互いに導電的に接続される。特定の
実施形態において、電極は、湾曲した構成を有する。特定の実施形態において、電極はフ
レキシブルがある。特定の実施形態において、電極は、１つ以上のヘアピンカーブを含む
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。特定の実施形態において、電極は、螺旋状の構成を有する。特定の実施形態において、
集積回路は、少なくとも１つのスルーホールを含む。特定の実施形態において、集積回路
は、少なくとも２つのスルーホールを含む。特定の実施形態において、集積回路は、長方
形ではない構成、例えば、ディスク形状のような曲線構成を有する。特定の実施形態にお
いて、集積回路は、密閉された集積回路であり、該集積回路は、例えば、少なくとも１つ
のフィードスルーを有する生体内腐食耐性集積回路ホルダ、該ホルダ内に存在する少なく
とも１つの集積回路、および密閉層を含み、該密閉層およびホルダは、少なくとも１つの
集積回路が存在するような密閉容量を定義するように構成される。特定の実施形態におい
て、構造は、例えば、円形状、楕円状、平面状、または他の形状の断面を有するインプラ
ント、またはリードの中に存在する。特定の実施形態において、リードは心臓ペーシング
リードである。特定の実施形態において、細長い導電性のある部材は、例えば、ペースメ
ーカー容器内に存在する少なくとも１つの制御ユニットに導電的に接続される。
【０００８】
　本発明の局面は、インプラント可能である医療用デバイスをさらに含み、該医療デバイ
スは、本発明の少なくとも１つのインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメン
ト化された電極構造をさらに含み、該電極構造は、インプラント、またはリード、例えば
、心臓血管リード、左心室リード、または心外膜リードに存在する。特定の実施形態にお
いて、デバイスは、神経用デバイス、筋肉用デバイス、胃腸用デバイス、骨格用デバイス
、肺用デバイス、眼球用デバイス、または聴覚デバイスである。特定の実施形態において
、構造は、少なくとも１つの細長い導電性のある部材に導電的に接続され、該導電性のあ
る部材は、制御ユニットに導電的に接続され、例えば、該制御ユニットは、ペースメーカ
ー容器内に存在する。特定の実施形態において、デバイスは、心臓血管ペーシングデバイ
スである。
【０００９】
　本発明の局面は、本発明によるインプラント可能である医療用デバイスを対象にインプ
ラントする方法、およびインプラントされた医療用デバイスのアドレス可能であるセグメ
ント化された電極構造を使用して、例えば、電気エネルギーを対象に届ける方法をさらに
含む。特定の実施形態において、少なくとも第１の電極が、第１の導電性のある部材に接
続され、第２の電極が、第２の導電性のある部材に接続される。特定の実施形態において
、方法は、電極のうちの１つだけを作動させるほど、電極のうちの少なくとも１つを作動
させないことを含む。特定の実施形態において、方法は、どちらの電極を作動させるかを
決定することをさらに含む。特定の実施形態において、方法は、電極を連続して作動させ
ることをさらに含む。特定の実施形態において、方法は、電力消費を最小化することを含
む。特定の実施形態において、横隔神経を刺激しない充分な方法で電極を作動させること
を含む。特定の実施形態において、方法は、構造の中の電極のうちの少なくとも１つを作
動させ、被検体の中の電位を感知することを含む。特定の実施形態において、方法は、導
電速度を感知する。
【００１０】
　本発明の局面は、本発明によるインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメン
ト化された電極構造を含むシステムおよびキットをさらに含む。
本発明は、例えば、以下を提供する。
（項目１）
　インプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造であって、
　集積回路と、
　該集積回路に結合された２つ以上の電極であって、該電極のそれぞれは別々にアドレス
可能である、電極と
　を備える構造。
（項目２）
　上記集積回路は、医療用キャリア内の導電性のある細長い部材の少なくとも１つに電気
的に結合される、項目１に記載のインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメン
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ト化された電極構造。
（項目３）
　上記集積回路は、１つの導電性のある細長い部材に電気的に結合される、項目２に記載
のインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目４）
　上記集積回路は、２つの導電性のある細長い部材に電気的に結合される、項目２に記載
のインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目５）
　上記集積回路は、上記電極から約１ｍｍより近いところにある、項目１に記載のインプ
ラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目６）
　上記集積回路は、上記電極から約２０ｍｍより近いところにある、項目１に記載のイン
プラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目７）
　上記集積回路は、上記電極を備える、項目１に記載のインプラント可能であり、アドレ
ス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目８）
　上記電極は、上記集積回路の周りを取り囲むように配置されている、項目１に記載のイ
ンプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目９）
　上記電極は、実質的に配列されている、項目８に記載のインプラント可能であり、アド
レス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１０）
　上記電極は、捩れている、項目８に記載のインプラント可能であり、アドレス可能であ
るセグメント化された電極構造。
（項目１１）
　上記構造は、交互に嵌合される電極を備える、項目１に記載のインプラント可能であり
、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１２）
　上記構造は、少なくとも２つの異なるサイズの電極を備える、項目１に記載のインプラ
ント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１３）
　上記構造は、ほぼ同じサイズの電極を備える、項目１に記載のインプラント可能であり
、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１４）
　上記構造は、４つの電極を備える、項目１に記載のインプラント可能であり、アドレス
可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１５）
　上記構造は、３つの電極を備える、項目１に記載のインプラント可能であり、アドレス
可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１５）
　上記構造は、インプラント内でフィットするように寸法を合わされている、項目１に記
載のインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１６）
　上記構造は、リード内でフィットするように寸法を合わされている、項目１に記載のイ
ンプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１７）
　各電極は、約０．１ｍｍ２～約１５ｍｍ２を範囲とする表面エリアを有する、項目１に
記載のインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１８）
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　各電極は、約０．５ｍｍ２～約１０ｍｍ２を範囲とする表面エリアを有する、項目１に
記載のインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目１９）
　各電極は、約１．３ｍｍ２である表面エリアを有する、項目１に記載のインプラント可
能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２０）
　集積回路、電極、および少なくとも１つの導電性のある細長い部材は、疲労耐性を上記
リードアセンブリに与える方法で、互いに電気的に結合されている、項目２に記載のイン
プラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２１）
　上記集積回路、電極、および導電性のある細長い部材のうちの少なくとも２つが、上記
構造上の機械的なストレスを最小化する方法で、互いに電気的に結合されている、項目２
０に記載のインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２２）
　上記集積回路、電極、および導電性のある細長い部材のうちの少なくとも２つが、導電
性のあるフレキシブル部材によって、互いに導電的に接続されている、項目２０に記載の
インプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２３）
　上記集積回路、電極、および導電性のある細長い部材のうちの少なくとも２つが、液体
の部材によって、互いに導電的に接続されている、項目２０に記載のインプラント可能で
あり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２４）
　上記集積回路、電極、および導電性のある細長い部材のうちの少なくとも２つが、導電
性のあるコイル状の部材によって、互いに導電的に接続されている、項目２０に記載のイ
ンプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２５）
　上記集積回路、電極、および導電性のある細長い部材のうちの少なくとも２つが、導電
性のある球状の部材によって、互いに導電的に接続されている、項目２０に記載のインプ
ラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２６）
　上記電極は、湾曲した構成を有する、項目１に記載のインプラント可能であり、アドレ
ス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２７）
　上記電極は、フレキシブルである、項目１に記載のインプラント可能であり、アドレス
可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２８）
　上記電極は、１つ以上のヘアピンカーブを含む、項目２７に記載のインプラント可能で
あり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目２９）
　上記電極は、螺旋状の構成を有する、項目１に記載のインプラント可能であり、アドレ
ス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目３０）
　上記集積回路は、少なくとも１つのスルーホールを備える、項目１に記載のインプラン
ト可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目３１）
　上記集積回路は、少なくとも２つのスルーホールを備える、項目３０に記載のインプラ
ント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目３２）
　上記集積回路は、長方形ではない構成を有する、項目３０に記載のインプラント可能で
あり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
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（項目３３）
　上記集積回路は、曲線状の構成を有する、項目３２に記載のインプラント可能であり、
アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目３４）
　上記集積回路は、ディスク形状である、項目３３に記載のインプラント可能であり、ア
ドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目３５）
　上記集積回路は、密閉された集積回路である、項目１に記載のインプラント可能であり
、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目３６）
　上記密閉された集積回路は、
　少なくとも１つのフィードスルーを有する生体内腐食耐性集積回路ホルダと、
　該ホルダ内に存在する少なくとも１つの集積回路と、
　密封層と
　を備え、
　該密封層およびホルダは、該少なくとも１つの集積回路が存在する密閉容量を定義する
ように構成される、項目３５に記載のインプラント可能であり、アドレス可能であるセグ
メント化された電極構造。
（項目３６）
　上記構造は、インプラント内に存在する、項目１に記載のインプラント可能であり、ア
ドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目３７）
　上記構造は、リード内に存在する、項目１に記載のインプラント可能であり、アドレス
可能であるセグメント化された電極構造。
（項目３８）
　上記リードは、円形の断面を有する、項目３７に記載のインプラント可能であり、アド
レス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目３９）
　上記リードは、楕円形の断面を有する、項目３７に記載のインプラント可能であり、ア
ドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目４０）
　上記リードは、平坦な断面を有する、項目３７に記載のインプラント可能であり、アド
レス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目４１）
　上記リードは、心臓ペーシングリードである、項目３７に記載のインプラント可能であ
り、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目４２）
　上記導電性のある細長い部材は、少なくとも１つの制御ユニットに電気的に結合されて
いる、項目２に記載のインプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された
電極構造。
（項目４３）
　上記制御ユニットは、ペースメーカー容器内に存在する、項目４２に記載のインプラン
ト可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造。
（項目４４）
　項目１に記載の、少なくとも１つのインプラント可能であり、アドレス可能であるセグ
メント化された電極構造を備える、インプラント可能である医療用デバイス。
（項目４４）
　上記デバイスは、インプラント内に存在する、項目４４に記載のインプラント可能であ
る医療用デバイス。
（項目４５）
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　上記デバイスは、リード内に存在する、項目４４に記載のインプラント可能である医療
用デバイス。
（項目４６）
　上記リードは、心臓血管リードである、項目４５に記載のインプラント可能である医療
用デバイス。
（項目４７）
　上記リードは、左心室リードである、項目４５に記載のインプラント可能である医療用
デバイス。
（項目４８）
　上記リードは、心外膜リードである、項目４５に記載のインプラント可能である医療用
デバイス。
（項目４９）
　上記デバイスは、神経用デバイスである、項目４４に記載のインプラント可能である医
療用デバイス。
（項目５０）
　上記デバイスは、筋肉用デバイスである、項目４４に記載のインプラント可能である医
療用デバイス。
（項目５１）
　上記デバイスは、胃腸用デバイスである、項目４４に記載のインプラント可能である医
療用デバイス。
（項目５２）
　上記デバイスは、骨格用デバイスである、項目４４に記載のインプラント可能である医
療用デバイス。
（項目５３）
　上記デバイスは、肺用デバイスである、項目４４に記載のインプラント可能である医療
用デバイス。
（項目５４）
　上記デバイスは、眼球用デバイスである、項目４４に記載のインプラント可能である医
療用デバイス。
（項目５５）
　上記デバイスは、聴覚デバイスである、項目４４に記載のインプラント可能である医療
用デバイス。
（項目５６）
　上記構造は、少なくとも１つの導電性のある細長い部材に導電的に接続されている、項
目４４に記載のインプラント可能である医療用デバイス。
（項目５７）
　上記少なくとも１つの導電性のある部材は、制御ユニットに導電的に接続されている、
項目５６に記載のインプラント可能である医療用デバイス。
（項目５８）
　上記制御ユニットは、ペースメーカー容器内に存在する、項目５７に記載のインプラン
ト可能である医療用デバイス。
（項目５９）
　上記デバイスは、心臓血管ペーシングデバイスである、項目５８に記載のインプラント
可能である医療用デバイス。
（項目６０）
　項目４４に記載の、インプラント可能である医療用デバイスを、被検体にインプラント
することと、
　該インプラントされた医療用デバイスの、上記アドレス可能であるセグメント化された
電極構造を使用することと
　を包含する、方法。
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（項目６１）
　上記使用することは、上記構造の上記電極のうちの少なくとも１つを作動させて、電気
エネルギーを上記被検体に伝達することを包含する、項目６０に記載の方法。
（項目６２）
　上記複数の電極のうちの少なくとも第１の電極は、第１の導電性のある部材に接続され
、該複数の電極のうちの第２の電極は、第２の導電性のある部材に接続されている、項目
６１に記載の方法。
（項目６３）
　上記方法は、上記複数の電極のうちの少なくとも１つを作動させないことを包含する、
項目６１に記載の方法。
（項目６４）
　上記方法は、上記複数の電極のうちの１つのみを作動させることを包含する、項目６３
に記載の方法。
（項目６５）
　上記方法は、上記複数の電極のうちのどちらを作動させるかを決定することをさらに包
含する、項目６０に記載の方法。
（項目６６）
　上記方法は、上記複数の電極を連続して作動させることをさらに包含する、項目６０に
記載の方法。
（項目６７）
　上記方法は、電力消費を最小化することを包含する、項目６５に記載の方法。
（項目６８）
　上記方法は、横隔神経を刺激しないのに充分である方法で、上記電極を作動させること
を包含する、項目６０に記載の方法。
（項目６９）
　上記使用することは、上記構造の上記複数の電極のうちの少なくとも１つを作動させて
、上記被検体の電位を検知することを包含する、項目６０に記載の方法。
（項目７０）
　少なくとも上記複数の電極の第１の電極は、第１の導電性のある部材に接続され、該複
数の電極の第２の電極は、第２の導電性のある部材に接続されている、項目６９に記載の
方法。
（項目７１）
　上記方法は、導電速度を検知することを包含する、項目７０に記載の方法。
（項目７２）
　項目１に記載の、インプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電
極構造と、
　制御ユニットと
　を備える、システム。
（項目７３）
　上記構造および制御ユニットは、少なくとも１つの導電性のある細長い部材によって、
電気的に結合され得る、項目７２に記載のシステム。
（項目７４）
　上記構造は、リード内に存在する、項目７３に記載のシステム。
（項目７５）
　上記リードは、心臓血管リードである、項目７４に記載のシステム。
（項目７６）
　上記制御ユニットは、ペースメーカー容器である、項目７２に記載のシステム。
（項目７７）
　項目１に記載の、インプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電
極構造と、
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　制御ユニットと
　を備える、キット。
（項目７８）
　上記キットは、導電性のある細長い部材をさらに含む、項目７７に記載のキット。
（項目７９）
　上記構造は、リード内に存在する、項目７８に記載のキット。
（項目８０）
　上記リードは、心臓血管リードである、項目７９に記載のキット。
（項目８１）
　上記制御ユニットは、ペースメーカー容器内に存在する、項目７７に記載のキット。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】図１は、本発明の実施形態による、配列された構成のＩＣの周りに配置された４
つの電極（例えば、四分円電極）を含むセグメント化された電極構造の構成を示す。
【図２】図２は、本発明の実施形態に従って、電極に関するフレキシブルな形状の描写を
提供する。
【図３】図３は、本発明の実施形態による、薄いフレキシブルな部材で構成される集積回
路への電極接続の概略図を提供する。
【図４】図４は、本発明の実施形態による、断面が円形ではない医療用デバイスの図を提
供する。
【図５Ａ】図５Ａは、本発明の実施形態による、２つの導電性のある部材が２つの電極に
接触する設計のバリエーションの図を提供する。
【図５Ｂ】図５Ｂは、本発明の実施形態による、２つの導電性のある部材が２つの電極に
接触する設計のバリエーションの図を提供する。
【図５Ｃ】図５Ｃは、本発明の実施形態による、２つの導電性のある部材が２つの電極に
接触する設計のバリエーションの図を提供する。
【図６】図６は、本発明の実施形態による、集積回路の裏側と一種の導電性のある部材と
の間のフレキシブルな接続の図を提供する。
【図７】図７は、本発明の実施形態による、医療用デバイスの断面の形状に成形される前
の完成したアセンブリの図を示す。
【図８】図８は、本発明の実施形態による、一つの電極または複数の電極の内径に接着さ
れる集積回路の図を示す。
【図９Ａ】図９Ａは、本発明の実施形態による、集積回路から小さい直径の導電ケーブル
へのフレキシブルな接続の詳細を提供する、本発明の実施形態に従ったアセンブリの様々
な図を示す。
【図９Ｂ】図９Ｂは、本発明の実施形態による、集積回路から小さい直径の導電ケーブル
へのフレキシブルな接続の詳細を提供する、本発明の実施形態に従ったアセンブリの様々
な図を示す。
【図１０】図１０は、本発明の実施形態による、円形ではない医療用デバイスの断面図を
提供する。
【図１１】図１１は、円形の断面の図１０と同様な構成を提供する。
【図１２Ａ】図１２Ａは、本発明の実施形態による、医療用デバイス構造の様々な図を提
供する。
【図１２Ｂ】図１２Ｂは、本発明の実施形態による、医療用デバイス構造の様々な図を提
供する。
【図１３】図１３は、本発明の実施形態による、フレキシブルな部材の接続のための代替
的な構成を提供する。
【図１４Ａ】図１４Ａは、本発明の様々な実施形態による、集積回路のフレキシブルな電
極への接続の詳細を提供する。
【図１４Ｂ】図１４Ｂは、本発明の様々な実施形態による、集積回路のフレキシブルな電
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極への接続の詳細を提供する。
【図１４Ｃ】図１４Ｃは、本発明の様々な実施形態による、集積回路のフレキシブルな電
極への接続の詳細を提供する。
【図１４Ｄ】図１４Ｄは、本発明の様々な実施形態による、集積回路のフレキシブルな電
極への接続の詳細を提供する。
【図１４Ｅ】図１４Ｅは、本発明の様々な実施形態による、集積回路のフレキシブルな電
極への接続の詳細を提供する。
【図１４Ｆ】図１４Ｆは、本発明の様々な実施形態による、集積回路のフレキシブルな電
極への接続の詳細を提供する。
【図１５】図１５は、本発明の実施形態による、医療用デバイスアセンブリ内の集積回路
の代替的な配置の図を提供する。
【図１６】図１６は、本発明の実施形態による、ステロイドを含む多孔性のフレキシブル
なポリマー材料を有するフレキシブルな電極アセンブリの図を提供する。
【図１７】図１７は、本発明の実施形態による、ストレスセンサをさらに含む最終的なア
センブリの図を提供する。
【図１８】図１８は、図１７のアセンブリの断面図を提供する。
【図１９】図１９は、本発明の実施形態による、斜めに位置する電極パターンの図を提供
する。
【図２０】図２０は、本発明の実施形態による、２つの集積回路を含むアセンブリの図を
提供し、医療用デバイスにおいて、１つの集積回路は、高電力の要求を扱い、第２の回路
は、低電力の要求を扱う。
【図２１】図２１は、本発明の実施形態による、フレキシブルな電極の形状の図を提供し
、この実施形態は、電極が２つの軸で屈曲することを可能にする。
【図２２Ａ】図２２Ａは、本発明の実施形態による、四分円電極アセンブリ内で集積回路
をサポートするリードフレームの図を提供する。
【図２２Ｂ】図２２Ｂは、本発明の実施形態による、四分円電極アセンブリ内で集積回路
をサポートするリードフレームの図を提供する。
【図２３Ａ】図２３Ａは、図２２に示されるデバイスの単純化したバージョンの図を提供
し、リードと電極とは、一つに合体されている。
【図２３Ｂ】図２３Ｂは、図２２に示されるデバイスの単純化したバージョンの図を提供
し、リードと電極とは、一つに合体されている。
【図２３Ｃ】図２３Ｃは、図２２に示されるデバイスの単純化したバージョンの図を提供
し、リードと電極とは、一つに合体されている。
【図２４】図２４は、本発明の実施形態による構造のアセンブリへのアプローチの図を提
供する。
【図２５】図２５は、本発明の実施形態による構造のアセンブリへのアプローチの図を提
供する。
【図２６】図２６は、２つの電気的なコンポーネント、例えば、チップなどの間の導電的
な接続、および電極および／またはチップおよび１つ以上の細長い導電体のフレキシブル
な接続を行なう液体の導電体を含む本発明の実施形態の図を示す。
【図２７Ａ】図２７Ａは、本発明の実施形態による、医療用デバイスへの組み込みのため
に円形形状に形成されたＩＣを示す。
【図２７Ｂ】図２７Ｂは、本発明の実施形態による、電極に接続されるＩＣの断面図を示
す。
【図２８】図２８は、本発明の実施形態による、例えば、四分円電極構成における複数の
電極に接続されたＩＣを示す。
【図２９】図２９は、本発明の実施形態による、電極をＩＣに接続された電極のためのコ
イル状の構成を示す。
【図３０】図３０は、本発明の実施形態による、ポリマーによってサポートされた螺旋状
の構成の電極に装着されるＩＣを記述する。
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【図３１】図３１は、本発明の実施形態による、医療用デバイスの長手方向に沿って分散
して配置された電極に接続されたＩＣを記述する。
【図３２Ａ】図３２Ａは、本発明の実施形態による、ＩＣが、チップの反対側のフランジ
によって金属コイルに接続された実施形態を記述する。
【図３２Ｂ】図３２Ｂは、ＩＣの各側の２つのフランジが、導電性のあるコイルに導電的
に接続された、本発明の実施形態の図を記述する。
【図３２Ｃ】図３２Ｃは、ＩＣの各側の２つのフランジが、導電性のあるコイルに導電的
に接続される、本発明の実施形態の図を記述する。
【図３２Ｄ】図３２Ｄは、本発明の特定の実施形態において存在するフランジおよびコイ
ルの下にある金属バンドを記述する。
【図３３】図３３は、本発明の実施形態による、ＩＣに装着されたフランジを記述する。
【図３４】図３４は、本発明の実施形態による、ＩＣを通過している電気ケーブルを有す
る電極に装着されたＩＣを記述する。
【図３５】図３５は、本発明の実施形態による、Ｐｔまたは構造内に成形されたＰｔまた
は他の適切な材料を有する、ポリマーまたはセラミックの成形された構造を記述する。
【図３６Ａ】図３６Ａは、本発明の実施形態による、導電体からＩＣへのフレキシブルな
接続を記述する。
【図３６Ｂ】図３６Ｂは、本発明の実施形態による、導電体からＩＣへのフレキシブルな
接続を記述する。
【図３７】図３７は、本発明の実施形態による、ＩＣに装着されるメッシュ電極の図を提
供する。
【図３８】図３８は、本発明の実施形態による、ＩＣを有するデバイス部分に沿って留め
られたファイバを有するファイバ補強医療用デバイスの図を提供する。
【図３９】図３９は、ＩＣチップと１つ以上の導電体との間の張力緩和接続によって特徴
付けられた、本発明の実施形態の図を提供する。
【図４０】図４０は、本発明の実施形態による、バネ接続を含む完全なアセンブリの全体
図を図示する。
【図４１】図４１は、導電体に嵌められて装着されたフレキシブルなコネクタを有する図
４０において示される実施形態の第１のサブアセンブリを図示する。
【図４２】図４２は、ＰＥＥＫと共にモールドされた四分円電極を有する図４０において
示される実施形態の第２のサブアセンブリを図示する。
【図４３】図４３は、図４２のアセンブリに集積回路を導入する第３のサブアセンブリを
図示する。
【図４４】図４４は、図４０の実施形態の第４のサブアセンブリを図示し、この第４のア
センブリでは図４１に示されるサブアセンブリは、図４３に示されるサブアセンブリに導
入される。
【図４５】図４５は、心臓の再同期治療システムの記載を提供し、該治療システムは、本
発明の実施形態による、リード電極に結合された１つ以上の密閉された集積回路を含む。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　上記で要約されたように、本発明の局面は、インプラント可能であり、アドレス可能で
あるセグメント化された電極デバイスだけでなく、その製造方法および使用方法を含む。
デバイスの実施形態は、２つ以上の電極に導電的に接続された集積回路から構成されるセ
グメント化された電極構造を含み、各電極は個々に作動され得る。また、セグメント化さ
れた電極構造を含むインプラント可能であるデバイスおよびシステムだけでなく、それら
のデバイスおよびシステム、またはコンポーネントを含む装置が提供される。本発明の実
施形態は、複数のリードデバイスにおける使用に特に適している。なぜならば、様々な適
切な寸法のＩＣチップおよびそれらの内部接続部を有する付随の電極を、これらの実施形
態は有し得、構造との導電性のある接続部は、確固としており疲労耐性を構造に与える。
【００１３】



(13) JP 2012-11237 A 2012.1.19

10

20

30

40

50

　本発明が詳細に記述される前に、理解されるべきは、本発明は記述される特定の実施形
態に限定されず、変更され得ることである。また理解されるべきは、本明細書において使
用される用語は、特定の実施形態を記述するためのみの目的であり、限定することを意図
していないことである。なぜならば、本発明の範囲は、特許請求の範囲によってのみ限定
され得るからである。
【００１４】
　値の範囲が提供される場合に、理解されるべきは、その範囲の上限と下限との間の間に
ある各値と、一定範囲における他の任意の一定の値または間にある値とは、文脈において
、そうではないと明確に述べている場合でなければ、下限の単位の１０分の１まで、本発
明の範囲内である。これらのより小さい範囲の上限および下限は、より小さい範囲内に個
々に含まれ得、また本発明の範囲内であり、一定の範囲内における明確に除外された任意
の限界を対象とする。一定の範囲が、限界のうちの１つ、または両方を含む場合には、限
界を含む範囲のいずれか、または両方を除外する範囲がまた、本発明に含まれる。
【００１５】
　そうではないと定義される場合でなければ、本明細書において使用される技術用語およ
び科学用語の全ては、本発明に関連する分野において、当業者によって通常理解されるも
のと同じ意味を有する。本明細書に記載されるものと同様な、または均等な任意の方法ま
たは材料がまた、本発明の実施またはテストにおいて使用され得るが、代表的で例示的な
方法および材料がここで記述される。
【００１６】
　個々の公開または特許のそれぞれが、参照により明確に、かつ個々に援用されることを
示唆しているかのように、本明細書に引用される公開および特許の全ては、本明細書にお
いて参照により援用され、本明細書において参照により援用されて、引用される公開物と
関連する材料および／または方法を開示し、記述する。任意の公開の引用は、出願日に先
立つ開示のためであり、本発明が、先行する発明の効果によって、そのような公開に優先
する権利を失うことを認めるものとして考えられるべきではない。さらに、提供された公
開日は、実際の公開日と異なり得、個々に確認することが必要となり得る。
【００１７】
　留意すべきは、本明細書および添付の特許請求項の範囲において使用されるように、文
脈がそうではないと明言している場合でなければ、単数形の「１つ」、「１つの」および
「その」は、複数の指示対象を含むことである。さらに留意すべきは、特許請求の範囲は
、任意の選択的な要素を除外するように起草され得ることである。従って、この記述は、
クレーム要素の記述に関連してそのような制限語句、例えば「単独で」、「のみ」などの
使用、または「否定的な」限定の使用のために、前もって定めた基準として用いられるこ
とを意図している。
【００１８】
　本開示を読んだとき、当業者には明らかであり得るように、本明細書において記述され
、図示された個々の実施形態のそれぞれは、別々のコンポーネントおよび特徴を有し、こ
れらは本発明の範囲または精神を逸脱することなく、直ちに他のいくつかの実施形態の任
意のものの特徴と、明確に分離され得るか、または組合され得る。列挙された任意の方法
は、列挙された順番、または論理的に考えられる他の任意の順番で実行され得る。
【００１９】
　本発明の記述されるさらなる局面において、インプラント可能であり、アドレス可能で
あるセグメント化された電極が、最初により詳細に、概略的と、本発明の特定の実施形態
の図に関してとの両面から、概説される。次に、本発明のセグメント化された電極構造を
含むインプラント可能である医療用デバイスおよびシステムのような、デバイスおよびシ
ステムの実施形態が、異なるアプリケーションにおいてデバイスおよびシステムを使用す
る方法と共に開示される。本発明の局面を組込むキットの記述も提供される。
【００２０】
　（インプラント可能であり、アドレス可能であるセグメント化された電極構造）
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　上記で要約されたように、本発明の局面は、インプラント可能であり、アドレス可能で
あるセグメント化された電極構造を含む。構造の実施形態は、（導電的な接続を提供する
ために）２つ以上の電極に導電的に接続される集積回路（ＩＣ）を含む。用語「集積回路
（ＩＣ）」は、本明細書において、導電的なコンポーネントおよびその接続のための極小
の合成物を呼ぶために使用される。その極小の合成物は、材料の小さなスライス、例えば
シリコンチップのようなチップ内で、またはその上で生成される。特定の実施形態におい
て、ＩＣは、複合回路であり、例えば、開示の内容が本明細書において参照により援用さ
れる「Ｍｅｔｈｏｄｓ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｔｉｓｓｕｅ　Ａｃｔｉ
ｖａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ」と題されるＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２
００５／　　　　　　号（２００５年９月１日出願）において開示されている。セグメン
ト化された電極構造において、ＩＣに導電的に接続される電極の数は変更され得、特定の
実施形態において、２つ以上の数、例えば、３つ以上、４つ以上などであり、特定の実施
形態において、２個～約２０個、例えば約３個～約８個、例えば約４個～約６個を範囲と
する。ＩＣに導電的に接続されるが、構造の異なる電極は、互いに電気的に絶縁され、そ
の結果、電流は、１つの電極から他の電極に直接的に流れ得ない。構造がインプラント可
能であるので、生理的な場所に配置され得、（機能の欠陥があったとしても、）実質的な
機能の欠陥なく、一定の期間維持される。従って、一旦、体内、または体上にインプラン
トされると、構造は、少なくとも約２日以上、例えば少なくとも約１週間、少なくとも約
４週間、少なくとも約６ヶ月間、少なくとも約１年以上、少なくとも約５年以上の期間の
間、構造の電極を作動させる能力によって決定されるような機能の点では劣化しない。主
題のセグメント化された電極構造の電極が、アドレス可能であるので、電極は個々に作動
され得る。従って、例えば、電気的な刺激が構造の電極のうちの１つ以上から送達され得
るが、構造における全ての電極からは送達されないような方法で他の電極は作動させずに
、構造の特定の電極を作動させ得るが、特定の実施形態においては、構造の１つの電極の
みが、任意の所定の時間に作動される。別の例として、一つの方法で電極を作動させ得、
その方法では、電極が、電位を付近の組織から電気回路に伝える。一部の実施形態におい
て、作動は、刺激、電圧サンプリング、または他の目的のために、電極を導電体、例えば
、バス導電体に導電的に接続することをさらに含み得る。特定の実施形態において、開示
内容が本明細書において参照により援用される、国際出願公開第２００４／０５２１８２
号および米国特許出願第１０／７３４，４９０号において記述されるように、細長い導電
性のある部材は、複合リードの一部分である。
【００２１】
　特定の実施形態において、セグメント化された電極構造の電極は、互いに電気的に絶縁
され、ＩＣの周りを取り囲むように配置され得、ＩＣに導電的に接続される。このような
実施形態の例が図１に示され、ここでは、４つの別個の電極が１つのＩＣに導電的に接続
され、本明細書において四分円電極構成として言及される。図に見られるように、電極は
、中央のＩＣの周りを取り囲むように配置される。図１に描写される実施形態において、
セグメント化された電極は、ＩＣの周りに配置されて、円柱状の構造を形成し、この構造
は、以下に示されるような、多数の様々な医療用デバイスにおける使用に適している。し
かしながら、構造は、任意の適切な形状、例えば、偏った円柱状、楕円形状、または他の
形状を、必要に応じて有し得る。特定の実施形態において、セグメント化された電極の電
極は、例えば、一つの縁、例えば、近位端を有して並べられ、電極の近位端は、図１に示
されるように共通の面を共有する。さらに別の実施形態において、異なる電極が、オフセ
ット構成、例えば、図３１に示されるようなねじれた構成で存在し得る。「ねじれた」に
よって意味することは、電極の縁の少なくとも１つが、共通の面を共有しないことである
。さらに別の実施形態において、電極は、交互に嵌合される配置を有する。
【００２２】
　本発明の実施形態において、構造は、リード、例えば、心臓血管リード、心外膜リード
、左心室リードなど、またはインプラントの中に配置されるように寸法を合わせられる。
「リードまたはインプラントの中に配置されるように寸法を合わせられること」によって
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意味することは、構造は充分に小さいサイズ（すなわち、フォームファクタ）を有し、そ
の結果、リードまたはインプラントの中に配置され得ることである。特定の実施形態にお
いて、密閉された構造は、最も長い寸法を有する。例を挙げると、長さ、幅、または高さ
が、約０．０５ｍｍ～約２０ｍｍ、例えば約０．５ｍｍ～約２ｍｍの範囲を含む約０．２
ｍｍ～約５ｍｍを範囲とする。従って、構造の実施形態は、数日、数ヶ月、数年にわたる
実際の信頼できる使用のために、小型化されたインプラント可能である医療用デバイスを
実際に開発することを可能にする。
【００２３】
　特定の実施形態において、セグメント化された電極構造は、少なくとも１つの細長い導
電体に導電的に接続され、細長い導電体は、リードの中に存在し得るか、または存在し得
ないかであり、次に制御ユニットに導電的に接続され得るか、または接続され得ないかで
ある。この制御ユニットは、例えばペースメーカー容器内に存在する。そのような実施形
態において、セグメント化された電極と細長い導電体との組み合わせは、リードアセンブ
リとして言及され得る。
【００２４】
　本発明の実施形態は、インプラント可能である疲労耐性構造を含む。そのような実施形
態において、少なくとも、セグメント化された構造のＩＣおよび電極コンポーネント、例
えば、リードアセンブリのＩＣ、電極、および導電体コンポーネントが、疲労耐性を構造
および／または該構造を含むリードアセンブリに与える方法で、互いに導電的に接続され
る。この疲労耐性は、構造が、血液および／または組織と接触する生体環境のような、生
理的環境において、無傷で残り得る（すなわち、構造の集積回路と電極コンポーネントと
の間の接続部の損傷が、例えあったとしても、実質的にはない）ことを確実にする。構造
はインプラント可能であるので、インプラント可能である構造は、あったとしても、実質
的な劣化（例えば、セグメント化された電極構造の機能によって決定されるような接続部
の損傷）なく、長期間にわたり、体および機能の中、または体および機能上に配置され得
る。従って、いったんインプラントされると、構造は、少なくとも約２日以上、例えば、
少なくとも約１週間、少なくとも約４週間、少なくとも約６ヶ月、少なくとも約１年以上
、少なくとも約５年以上の期間にわたり、例えば、構造における集積回路およびそれに結
合される電極の機能によって決定されるような機能に関しては劣化しない。
【００２５】
　本発明の局面は、疲労耐性を主題のセグメント化された電極構造に与える１つ以上の特
性を含む。特徴を与える疲労耐性は、限定されるものではないがコンポーネント、例えば
、電極、ＩＣ、細長い導電性のある部材の間の導電的な接続を含み、それらの接続は、接
続されたコンポーネント間の機械的なストレスを最小化する。例えば、様々な異なる材料
および／または構成の導電性のあるフレキシブルな接続が、以下で詳細に記述されるよう
に、本発明の特定の実施形態において使用される。さらに他の実施形態において、様々な
異なる材料および／または構成の導電性のある液体のコネクタが使用され、以下で詳細に
記述されるように、接続されたコンポーネント間での自由度の高い移動を提供する。さら
に他の実施形態において、様々な異なる材料および／または構成の結び付られていない導
電性のあるコネクタ、例えば、剛球、コイル／バネなどが、使用され、以下で詳細に記述
されるように、接続されたコンポーネント間での自由度の高い移動を提供する。これらの
実施形態において、「結び付けられていない」が意味することは、コネクタが、接続され
たコンポーネントの領域上で物理的に動作不可能ではなく、しかし代わりに、導電性のあ
る接続を維持しつつ、少なくともある平面において、接続されたコンポーネントの表面を
横切って移動することが可能でるということである。
【００２６】
　特定の実施形態において、構造のＩＣコンポーネントが密閉される。例えば、該ＩＣコ
ンポーネントは、１つ以上のＩＣを収容する密閉容量を含む密閉構造に存在する。本発明
の局面は、密閉されたＩＣを含み、密閉されたＩＣは、少なくとも１つの導電性のあるフ
ィードスルーを有する生体内腐食耐性ホルダと、密閉層とを含み、該密閉層および該ホル
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ダは、例えば、１つ以上のＩＣが存在する密閉容量を定義するように構成される。そのよ
うな密閉構造は、開示内容が本明細書において参照により援用される「Ｉｍｐｌａｎｔａ
ｂｌｅ　Ｈｅｒｍｅｔｉｃａｌｌｙ　Ｓｅａｌｅｄ　Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅｓ」と題される
ＰＣＴ同時係属出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／　　　　　　号（本出願と同日出願）にさ
らに詳細に記述される。
【００２７】
　別個にアドレス可能であるセグメント化された電極、例えば、四分円電極に関する本革
新の利点は、多数存在する。なぜならば、電位（例えば、心臓ペーシングパルス）の分配
が導かれ得るので、顕著な屈曲性が、臨床アプリケーションにおいて提供される。例えば
、セグメント化された構造の電極のうちの１つ以上を選択的に作動させることによって、
電流は、刺激されることが必要である組織にのみ導かれ得、それにより、刺激されること
が所望されない組織の刺激を回避する。この特徴が複数の利益をもたらす。例えば、先行
技術による方法において、電極による横隔神経の捕捉が、各放電によって、患者に横隔膜
のけいれんを引き起こす場合には、左心室ペーシング電極が、一般的に使用不能にされ、
心臓の再同期治療（ＣＲＴ）介入を終了させなければならない。本発明によって提供され
る電流の方向を制御するための入念な電極選択によって、横隔神経の捕捉が、多くの場合
に回避され得るが、適切なレベルの心臓刺激は維持される。
【００２８】
　さらに、任意の所定の電極は、小さい表面エリアを有し、刺激される必要のある組織を
適切に刺激し得る。約０．１ｍｍ２～約４．０ｍｍ２、例えば、約０．５ｍｍ２～約３．
０ｍｍ２を範囲とする表面エリアを有する電極が使用され得る。表面エリアは小さいが、
刺激されることが必要な組織の刺激が達成される。セグメントがペーシングリードの周り
を取り囲むように分配される時には、刺激可能な組織が、脈管内のデバイスの回転方向に
関係なく、接触され得る。電極セグメントの表面エリアが減少すると、インピーダンスは
、同じ軸の長さのリング電極のインピーダンスを上回り、それにより、ペースメーカー上
のカレントドレインを減少させ、それが、デバイスの寿命を向上させ得る。４つのセグメ
ント電極構造を有する心外膜左心室ペーシングからの実験データは、心臓組織と接触する
セグメントと心臓組織と接触しないセグメントとの間の捕捉閾値に関する差が８倍である
ことを示す。従って、セグメント化された電極の適切な構成を用いる場合、１０倍以上の
捕捉閾値の差が達成され得る。心臓組織の刺激を開始する最小の電圧として定義される捕
捉閾値は、ペースメーカーの電力消費と直接的に比例する。
【００２９】
　複数の電極リード上の別個にアドレス可能である四分円電極の本発明における使用は、
多数の他の臨床上の利点をもたらす。多くの場合において、本発明は、先行技術のデバイ
スを使用しては反応し得ない患者が、処置に反応することを可能にする。例えば、リード
に沿った複数の電位刺激位置が、リードの再配置を要求することなく、リアルタイムで、
最も有利なペーシングの選択を可能にする。複数の位置にある刺激の相乗的な使用も、こ
れ以上リードを再配置することなく（同時に、または連続して）可能である。現在利用可
能である技術は、効果的な刺激配置が達成できないときに、困難であり、かつ多くの場合
にリードの再配置に失敗する。様々な構造上の特徴における困難さ、および再配置に使用
できる時間的な制約のために、多くの場合、結果は最適とは言えず、質が悪い。さらなる
利点は、異なる軸における導電速度の良好な測定を達成する能力を含む。
【００３０】
　さらに、「Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ　Ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ」と題される米国仮特許出願
第６０／７０５，９００号（２００５年８月５日出願）において記述されるような電気的
なトモグラフィの実施形態において、主題の構造は、局所的な電界グラジエントの測定が
、同調性の定量化、およびできる限り可能である絶対測定（例えば、心拍出量、駆出率な
ど）における正確さの向上を可能にする。電気的なトモグラフィのアプリケーションにお
いて、印加された電界が、体内で曲線状に分配される。対象領域（例えば、ＬＶに重なる
心静脈）における局所的な電界グラジエントを知ることは、電気的な距離（グラジエント
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）と物理的な距離との間の局所的な関連の絶対的な決定を可能にする。
【００３１】
　セグメント化された電極構造の実施形態は、上記または他の特徴のうちの１つ以上を含
み得る。本発明をさらに記述すると、構造の実施形態が、図によってさらに詳細に概説さ
れる。
【００３２】
　上記のように、図１は、本発明の実施形態による、セグメント化された電極構造の描写
を提供する。本発明の心臓ペーシング電極は、変更され得、特定の実施形態において、エ
リアは約０．１～約４ｍｍ２、例えばエリアは１．５ｍｍ２を範囲とし得る。電極は、例
えば、ＩＣおよび／またはリード本体の周りを取り囲むような様々な異なるフォーマット
で、ＩＣと関連するように配置され得るか、または電極は、リード本体の長手方向に沿っ
て、長手方向に分配され得、ＩＣの接続部から伸びるか、または組織の接触を改善し、あ
るいは局所的な電界グラジエントの測定を容易にするパターンに配置され得る。
【００３３】
　本発明の実施形態による、ＩＣの周りの電極構成は、本明細書において四分円電極の実
施形態として言及される電極であり、図１に示される。４つの電極１が、ＩＣの周りを取
り囲むようなパターンで分配される。電極１は、固体の表面として示されるが、電極の屈
曲性を向上する、形成された微小なうろこ状パターンを有し得る。ＩＣチップ２は、密閉
され、複数の接続をリード（図には示されていない）内の導電体へ提供する。必要に応じ
て、トップキャップ３が集積回路に接着される。キャップ３は、電極の集積回路への接続
をサポートすることを助けるコンポーネントである。キャップ３は、追加の回路またはセ
ンサを含み得る。特定の実施形態において、このアセンブリは、フレキシブルな部材、例
えば、ポリマー材料に組み込まれ、デバイス本体を形成する。デバイスは、配備されるこ
とが意図される体内の特定の位置に最も適した円形か、または他の一部の形状であり得る
。
【００３４】
　今述べられたＩＣと共に使用する導電性のある部材、例えば、電極の構成材料は、主に
、プラチナ、またはプラチナ５％のイリジウム、プラチナ１０％のイリジウム、またはプ
ラチナ２０％のイリジウムを含むプラチナ合金であり得る。追加の適切なプラチナ合金は
、限定されるものではないが、プラチナ８％のタングステン、プラチナニッケル、および
プラチナロジウムを含む。合金はまた、金２０％のスズ合金を有する金スズであり得る。
本発明の電極に関する追加の材料は、チタンであり得る。チタンは、プラチナか、または
先に述べたプララチ合金でメッキされ得る。腐食耐性合金はまた、高周波スパッタリング
、電子ビーム気相堆積、カソードアーク堆積、または化学気相堆積などによって、堆積さ
れ得る。チタンに加えて、ベース電極材料は、ステンレス鋼、例えば、３１６ＳＳ、また
はコバルトベースの超合金、例えば、ＭＰ３５Ｎ、またはタンタルを含み得る。電極はま
た、電気鋳造され得る。
【００３５】
　電極は、冷間加工のバルク合金から製造され得る。さらに、電極は、薄いフィルム堆積
処理から、概ね形成され得る。バルク金属またはバルク合金から成形される電極は、冷間
加工によって成形される薄いマイクロ構造を利用して、最終的な厚みにされ得る。精錬さ
れたマイクロ構造は、一般的に、材料の降伏点および材料の耐用年数を増加させる。
【００３６】
　薄いフィルム処理によって形成された電極は、上記の材料と同じ部類の材料を用いて形
成され得る。電極はまた、層状の構造として製造され得、該層状の構造は、性能条件を最
適化するために、異なる材料特性を取り除く。高い強度の金属または合金が、ベース層と
して最適な強度のために堆積され得る。追加の腐食耐性層が、ベース層の上に成形され得
る。最終的なコーティングは、電極が、電荷を組織に与えられるか、または電気的な信号
を感知する能力を高める材料であり得る。さらに、電極上の他のコーティングは、化学的
な感知、ｐＨ測定、ストレス測定、または超音波検知を可能にし得る。
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【００３７】
　バルク金属またはバルク合金からの製造処理は、任意の適切な方法、例えば、心臓血管
ステントおよび他の受動的な機械デバイスの製造のために使用される方法によって、行わ
れ得る。電極は、レーザー切断、放電機械加工（ＥＤＭ）、光化学的エッチングによって
、またはスタンピング、形成、またはそれらの製造処理の組み合わせによって製造され得
る。さらに、電極は、化学的にエッチングされ得るか、または電界研磨され得、これによ
り滑らかな表面を生成する。滑らかな表面は、電位クラックの開始点の数を減少させるの
で、疲労耐性デバイスに所望される。
【００３８】
　さらに、電極は、布またはポリマーフィルム上への適切な金属または合金の真空蒸着に
よって成形され得、該布またはポリマーフィルムは、医療用デバイスの外表面を覆い得る
。スパッタリングされたエリアは、必要に応じて追加の層をメッキされ得る。このことは
、布が２つの機能、第１に、印加される機械的な影響からリードを強化すること、第２に
、導電性のある電極に対して、フレキシブルな基板を提供することを実行することを可能
にする。この構成は、長手方向に沿った材料の変化から生じる、屈曲剛性の突然の変化を
減少させる。この導電性のあるエリアは、導電性のあるフレキシブルな部材を用いてＩＣ
チップに接続される。
【００３９】
　本発明において、導電性のある部材、例えば、電極の表面は、バルク材料とは異なり得
る。血液の流れにさらされる表面は、腐食およびそのような環境において生じる電解質腐
食に耐えなければならない。さらに、表面は、ペーシングのために、組織に対する電荷の
伝達を最大化しなければならない。特定の実施形態において、表面は電気信号の検知を最
適化し得る。表面はまた、化学種またはｐＨの変化を検知する能力を提供し得る。
【００４０】
　表面のコーティングは、合金を含む貴金属族、酸化物、および窒化物（プラチナ、プラ
チナイリジウム、窒化チタン、および酸化イリジウム）の元素を含み得る。さらに、これ
らの材料は、電極の極小の凹凸を増加させ得、微視的な表面エリアを増加させる。このこ
とは、電極の容量性の電荷伝達能力を向上させる。
【００４１】
　さらに、コーティングは、本発明の構造に適用され得、水窓の外側をペーシングされる
ときに、電極の電解質腐食を減少させる。食塩水の中の電極は、約－０．６Ｖを下回るか
、または約０．８Ｖを上回る電圧において電気的に駆動されるときには、様々な劣化のメ
カニズムを経験し得る。これらの電圧は、水の窓を定義し、これらの範囲外では、水は、
Ｈ＋またはＯＨ－に分解される。これらのイオンが生成されるときには、イオンは、ｐＨ
を上げるか、または下げるかである。ｐＨの変化はまた、電極の材料、または電極に非常
に近接する材料の劣化をもたらし得る。
【００４２】
　電気的なペーシングのために使用されるときに、ｐＨの変化はまた、組織の劣化をもた
らし得る。充分に高い電圧で、Ｃｌ－イオンは、食塩水において生成される。これらのイ
オンは、腐食性の化学種を成形し得る。別の劣化メカニズムは、電流アプリケーションを
変化させる際のＨ＋の生成によってもたらさられる。Ｈ＋は、薄いフィルム電極を通過し
て前後に移動され得、電極の機械的な破壊をもたらす。このことは、薄いフィルムのＰｔ
電極上で観察される。ＰｔおよびＰｔ族の金属から形成される電極に関して、破壊性のイ
オン族の生成が、Ｐｔの電解質特性により増加される。このことが、貴金属であることに
よって、食塩水において非常に安定するような材料の有用性を減少させる。
【００４３】
　Ｓ、Ｃａおよび選択される他の元素および化合物が、電解質コンバータにおいて使用さ
れるＰｔ族の金属を「ドーピング」し得ることは公知である。このことは、通常、不利益
な効果と考えられている。Ｐｔ族の材料を電極として使用するために、Ｐｔ族の機能の変
化を発達させるためにドーピングすることは、革新的に有用であり得る。ドーピングされ
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た電極は、化学耐性に関する貴金属の特性を保持し続け得るが、Ｓまたは選択的に他の元
素をわずかに追加すると、Ｐｔの電解質特性は減少し得る。
【００４４】
　この方法で、電極の表面または本体にドーピングを提供する本革新は、食塩水において
、Ｈ＋、ＯＨ－、およびＣｌ－イオンの生成を減少させる。これらのイオン族の減少は、
電極付近の食塩水のｐＨの変化、およびそれらのｐＨの偏位による破壊性の効果を減少さ
せる。
【００４５】
　Ｓ、Ｃａ、または他のドーピングされる元素は、薄いフィルムのＰｔ電極の堆積の間、
ｐｐｍレベルで導入される。これらの元素はまた、より厚い電極の製造のための融解の間
、ベース合金に組み込まれ得る。これらの元素はまた、流体への出現によって表面に堆積
され得る。
【００４６】
　本発明の実施形態は、異なるコンポーネント間における導電性のあるフレキシブルなコ
ネクタの使用を含む。これらの実施形態の導電性のあるコネクタは、フレキシビリティが
あり、壊れることなく少なくとも１つの回転軸における移動をある程度可能にする。従っ
て、コンポーネントのうちの１つが、ストレスが他のコンポーネントに伝達されることな
く、別のコンポーネントに対して移動し、それにより他のコンポーネントは移動しない。
さらに、１つのコンポーネントの移動は、他のコンポーネントとの導電性のある接続部の
損傷をもたらさない。導電性のあるフレキシブルな接続部は、多数の異なる接続構成を提
供され得、これらの接続構成は、限定されるものではないが、例えば、フレキシブルな材
料からなる接着固体接続、非接着固体接続、例えば、ボールベアリング接続、バネ接続、
流体接続などを含む。
【００４７】
　上記のように、本発明の実施形態は、電極構成の使用をさらに含み、例えば、電極構成
の使用は、フレキシビリティを電極に与え、電極と集積回路との間の機械的なストレスを
最小化する。対象の電極設計構成は、限定されるものではないが湾曲した電極、屈曲した
電極、セグメント化された電極、螺旋状の電極などを含む。
【００４８】
　本発明の実施形態は、成形したＩＣの使用をさらに含み、これらの成形チップは、長方
形ではない構成、例えば、曲線構成、例えば、ディスク形状の構成を有する。これらの実
施形態の局面は、チップの中央に１つ以上のホールの存在を含み、例えば、チップは、導
電性のある部材に対してスルーウェイを提供する。これらの実施形態の局面は、チップの
縁に直接的に接着される電極をさらに含む。
【００４９】
　電極のためのフレキシブルな形状の１つの描写が図２に示され、電極２１は、例えば、
複数のヘアピンカーブからなる屈曲した構成を有する。電極を含んでいるこのようなフレ
キシブルなヘアピンカーブは、多数の異なる方法で製造され得る。例えば、これらの実施
形態の電極は、該形状にレーザー切断するか、ＥＭＤするか、または化学的エッチングす
るかのいずれかを介して、親電極においてスロットカットを有することによって、生成さ
れ得る。さらに、薄いフィルム電極は、フォトリソグラフィによって定義されるこの形状
を有し得、電極は、メッキ、または気相堆積処理によって形成される。この形状の電極の
１つの利点は、この硬い部材の屈曲ストレス（ＥＩ）を減少させることである。次に、電
極のより大きいフレキシビリティは、医療用デバイスの内側でＩＣに適用されるストレス
を低減させる。それは、硬いデバイスと繰り返し接触することによってもたらされる組織
への損傷を減少させることによって、デバイス全体がより屈曲性を有することを可能にも
する。
【００５０】
　先行する設計に対する本発明の設計の追加の利点は、フレキシブルな電極が、電極を通
過する経路を提供し得、それにより薬物（すなわち、薬）が、例えば、電極の下の送達用
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媒体、例えば、デポに配置され得、例えば、それにより薬物が浸出し得ることである。
【００５１】
　薬送達媒体、例えば、電極と一体のデポに存在し得る薬剤は、例えば、非イオンであり
得るか、本質的に、陰イオンであり得るか、および／または陽イオンであり得る治療用薬
剤を含むが、それらには限定されない。本発明と関連して使用するための例示的な非遺伝
子的治療用薬剤は、（ａ）抗血栓症剤、例えば、へパリン、へパリン誘導体、ウロキナー
ゼ、およびＰＰａｃｋ（デキストロフェニルアラニン－プロリン－アルギニン－クロロメ
チルケトン）、（ｂ）抗炎症剤、例えば、デキサメタゾン、プレドニゾロン、コルチコス
テロン、ブデソニド、エストロゲン、スルファサラジン、およびメサラミン、（ｃ）抗腫
瘍／抗増殖／抗縮瞳剤、例えば、パクリタキセル、５－フルオロフラシル、シスプラチン
、ビンブラスチン、ビンクリスチン、エポチロン、エンドスタチン、アンギロスタチン、
アンギオペプチン、円滑な筋肉細胞の増殖を妨げることが可能であるモノクローナル抗体
、およびチミジンキナーゼ阻害剤、（ｄ）麻酔剤、例えば、リドカイン、ブビバカイン、
ロピバカイン、（ｅ）抗凝血剤、例えば、Ｄ－Ｐｈｅ－Ｐｒｏ－Ａｒｇクロロメチルケト
ン、ＲＧＤペプチド含有化合物、へパリン、ヒルジン、アンチトロビン化合物、血小板受
容体拮抗剤、抗トロンビン抗体、抗血小板受容体抗体、アスピリン、プロスタグラジン阻
害剤、血小板阻害剤、およびチック抗血小板ペプチド、（ｆ）血管細胞成長反応促進剤、
例えば、成長因子、転写活性化因子、および並進促進剤、（ｇ）血管細胞成長阻害剤、例
えば、成長因子阻害剤、成長因子受容体拮抗剤、転写抑制体、並進抑制体、複製阻害剤、
阻害性抗体、成長因子に対する抗体、成長因子および細胞毒素からなる二官能分子、抗体
および細胞毒素からなる二官能分子、（ｈ）プロテインキナーゼおよびチロシンキナーゼ
阻害剤（例えば、チルホスチン、ゲニステイン、キノキサリン）、（ｉ）プロスタサイク
リン類似体、（ｊ）コレステロール減少剤、（ｋ）アンジオポエチン、（ｌ）抗菌剤、例
えば、トリクロサン、セファロスポリン、アミノグリコシド、およびニトロフラントイン
、（ｍ）細胞毒素剤、細胞成長抑制剤、および細胞増殖影響因子、（ｎ）血管拡張剤、（
ｏ）内性血管作動性メカニズムを妨害する薬剤、（ｐ）白血球漸増阻害剤、例えば、モノ
クローナル抗体、（ｑ）サイトカイン、および（ｒ）ホルモンを含む。特定の実施形態に
おいて、対象薬剤は、抗炎症剤、例えば、副糖質コルチコステロイド、例えばデキサメタ
ゾンなどである。
【００５２】
　特定の実施形態において、薬剤は、電極付近にあるポリマーマトリクスに存在する。例
えば、薬剤は、ポリマーマトリクス内の電極の下か、またはポリマーマトリクス内の電極
を覆うように配置される。これらの実施形態の特定の場合において、対象の薬剤は、抗血
栓症剤、例えば、へパリン、へパリン誘導体、ウロキナーゼ、およびＰＰａｃｋ（デキス
トロフェニルアラニン－プロリン－アルギニン－クロロメチルケトン）である。特定の実
施形態において、対象の薬剤は、抗炎症剤、例えば、デキサメタゾン、プレドニゾロン、
コルチコステロン、ブデソニド、エストロゲン、スルファサラジン、およびメサラミンで
ある。特定の実施形態において、対象の薬剤は、抗腫瘍／抗増殖／抗縮瞳剤、例えば、パ
クリタキセル、５－フルオロウラシル、シスプラチン、ビンブラスチン、ビンクリスチン
、エポシロン、エンドスタチン、アンギロスタチン、アンギオペプチン、円滑な筋肉細胞
の増殖を妨げることが可能であるモノクローナル抗体、およびチミジンキナーゼ阻害剤で
ある。特定の実施形態において、対象の薬剤は、麻酔剤、例えば、リドカイン、ブビバカ
イン、ロピバカインである。特定の実施形態において、対象の薬剤は、抗凝血剤、例えば
、Ｄ－Ｐｈｅ－Ｐｒｏ－Ａｒｇクロロメチルケトン、ＲＧＤペプチド含有化合物、へパリ
ン、ヒルジン、アンチトロビン化合物、血小板受容体拮抗剤、抗トロンビン抗体、抗血小
板受容体抗体、アスピリン、プロスタグラジン阻害剤、血小板阻害剤、およびチック抗血
小板ペプチドである。特定の実施形態において、対象の薬剤は、血管細胞成長反応促進剤
、例えば、成長因子、転写活性化因子、および並進促進剤である。特定の実施形態におい
て、対象の薬剤は、血管細胞成長阻害剤、例えば、成長因子阻害剤、成長因子受容体拮抗
剤、転写抑制体、並進抑制体、複製阻害剤、阻害性抗体、成長因子に対する抗体、成長因
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子および細胞毒素からなる二官能分子、抗体および細胞毒素からなる二官能分子である。
特定の実施形態において、対象薬剤は、プロテインキナーゼおよびチロシンキナーゼ阻害
剤（例えば、チルホスチン、ゲニステイン、キノキサリン）である。特定の実施形態にお
いて、対象の薬剤は、プロスタサイクリン類似体である。特定の実施形態において、対象
の薬剤は、コレステロール減少剤である。特定の実施形態において、対象の薬剤は、アン
シオポエチンである。特定の実施形態において、対象の薬剤は、抗菌剤、例えば、トリク
ロサン、セファロスポリン、アミノグリコシド、およびニトロフラントインである。特定
の実施形態において、対象薬剤は、細胞毒素剤、細胞成長抑制剤、および細胞増殖影響因
子である。特定の実施形態において、対象の薬剤は、血管拡張剤である。特定の実施形態
において、対象の薬剤は、内性血管作動性メカニズムを妨害する薬剤である。特定の実施
形態において、対象の薬剤は、白血球漸増阻害剤、例えば、モノクローナル抗体である。
特定の実施形態において、対象の薬剤は、サイトカインである。特定の実施形態において
、対象の薬剤は、ホルモンである。特定の実施形態において、対象の薬剤は、副糖質コル
チコステロイド、例えばデキサメタゾンなどである。
【００５３】
　薬剤は、任意の適切な送達媒体、例えば、構造内、例えば、１つ以上の電極の付近に配
置され得る送達媒体内に存在し得る。対象の構造は、開示内容が本明細書において参照に
より援用される米国特許第４，５０６，６８０号において開示される薬送達構造を含むが
、それに限定されない。
【００５４】
　ステロイドが、ペーシングの閾値を下げるために使用される。図２において提供される
電極構成は、ちょうど電極が存在する位置にステロイドを配置する能力を提供する。この
ことは、固体の電極を用いては不可能である。ステロイドは、任意の適切なデポ構成に存
在し得る。図２において、成形（例えば、ヘアピンカーブを含む）電極２１は、接続部２
４を介してＩＣ２２に接着される。フレキシブルな接続部２３が、また示され、細長い導
電性のある部材に導電性のあるフレキシブルな接続を提供する。
【００５５】
　図３は、ＩＣ２２の周囲を取り囲む電極２１のねじれた配置、および細長い導電体に導
電的に接続するためのフレキシブルな接続２３を示す。図３は、４つの電極を示すが、１
～４またはそれ以上の数の電極のいずれかである様々な数の電極であり得、チップまたは
付属物上で利用可能な接続の数にのみ制約される。電極のサイズは、変更され得、特定の
実施形態において、およそ１．５ｍｍ２を範囲とするが、０．１ｍｍ２～約４ｍｍ２を範
囲とし得る。このサイズ決定は、概して、特定の電極の予想される臨床上の使用、および
医療用デバイスにおける電極の位置に基づいている。図３に示されるように、チップに対
する電極の接続部は、薄いフレキシブルな部材であり、チップに印加されるストレスの量
を低減する。特定の実施形態において、薄いコネクタは、最長の断面の寸法を有し、これ
は、約０．０２５ｍｍ～約２．５ｍｍ、例えば、約０．０７５ｍｍ～約０．２５ｍｍを範
囲とする。屈曲性によって意味されることは、コネクタが、直径４ｍｍのロッドの周囲で
少なくとも４分の１だけ壊れることなく、曲げられ得ることである。図は、直線的な要素
を示すが、要素の形状は、医療用デバイス内の導電体を避けるために、屈曲、および湾曲
を含み得る。屈曲および湾曲はまた、塑性変形または亀裂生長をもたらすことなく、適用
され得る変形を増加させて、部材上のストレスを減少させることによって、デバイスの耐
用年数を向上させ得る。図は、円柱状または他の形状に成形され、構造が配置される医療
用デバイスの断面に適合される前のデバイスアセンブリを示す。
【００５６】
　フレキシブルな接続部材は、多数の構成を有し得、接続部材は、ＩＣから外に伸びるよ
うに成形され得る。これらの設計は、材料の厚みが約７５μｍである電極を有するバルク
電極設計と、導電体の厚みが約１０μｍ～約３００μｍである薄いフィルム電極設計との
両方であり得る。電極はまた、ポイリミド（薄いフィルム処理）またはＰＥＥＫ（熱成形
）のポリマーサポートを有し得る。ポリマー材料はまた、開口部が切り込まれ得るか、ま
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たは成形され得、医療用デバイスの屈曲性を増加させる。電極に関する２つの主要な発明
設計は、バルク材料か、薄いフィルム材料かのいずれかである。バルク材料のバージョン
は、一般的に、材料の厚みが約７５μｍであるが、その厚みは、特段の必要に応じて、約
１０μｍ～約３００μｍを範囲とし得る。電極の薄いフィルムのバージョンは、特段の製
造方法および設計要求に応じて、約０．１μｍ～約１００μｍの厚みを有し得る。
【００５７】
　本発明の電極とＩＣとの間の接続は、導電性のあるポリマー材料を用いて行われ得、ポ
リマー材料は、導電性であり得る材料を加えられ、導電性のある充填物、またはドーピン
グ剤は、様々な異なる構成、例えば、球状、棹状、インゴット状、または不規則な形状を
有し得、かつ様々な異なる材料、例えば、純粋な金属と合金との両方、炭素などから形成
され得、対象の特定の導電性のある材料は、例えば、約５μｍのサイズ範囲を有し、金、
銀、またはプラチナ、カーボンファイバー、またはカーボンナノチューブなどでコートさ
れるニッケル球を含むが、それらには限定されない。
【００５８】
　本発明の電極は、適切なハンダ、例えば、貴金属ハンダ、Ｐｔ－Ｓｎ、Ｐｔ－Ｇｅ、ま
たはＡｕ－Ｓｎを使用して、ＩＣに接続され得、金２０％のスズ、および金シリコンは、
適切なハンダの２つの例であり、電極とチップとの間に導電性のある接続を提供し得る。
この接合方法は、ＩＣチップの広い表面エリアを覆う。この設計の利点は、大きな表面エ
リアが、チップ、および接続エリアの下の電子機器のための追加の密閉材にわたりストレ
スを分散することを助けることを含む。特定の実施形態において、接続エリアで接続され
るハンダおよび電極は、同様な電気化学的特性を有し、腐食、例えば、ガルバニー電気誘
導の腐食を減少させる。さらに、本発明の装着方法は、ワイヤ接着、およびリベッティン
グ、およびチップ接着を含み得、電極とチップとはアセンブリに閉じ込められる。これら
の装着方法は、薄いフィルム設計バージョンとバルク電極設計バージョンとの両方で実行
され得る。特定の実施形態において、チップインターフェイスの接続は、例えば、幅が少
なくとも約０．２５ｍｍ、例えば、幅が少なくとも約１．２５ｍｍのように、幅があり、
ストレスを広いエリアにわたり分散する。各電極に対して多数の導電体が存在し得、冗長
性を提供する。
【００５９】
　湾曲した平面の電極４１をＩＣ４２に接続するフレキシブルな部材４４の追加的な構成
が、図４に示される。ＩＣに印加されるストレスは、例えば、上記のような材料および／
または構成を使用して、部材が耐え得る弾力性のねじれの量を増加させることによって減
少される。図４において、疲労耐性ＩＣ／電極構造は、リード本体４５内に存在し、電極
４１の湾曲した面の外側が、リード本体の構成に適合する。
【００６０】
　図５Ａは、各電極５１に接触する２つの導電性のある部材５４を有するＩＣチップ／電
極構造５０の２つの電極を有する設計のバリエーションを示す。また、構造を、例えば、
細長い導電体に導電的に結合するためのフレキシブルな接続部５３が表される。導電性の
あるフレキシブルな部材５４は、電極５１をＩＣチップ５２に接続する。図５Ｂは、導電
性のある部材５４において成形されたベンド５５を有する２つの導電体５４電極５１の設
計を示し、ベンド５５は、部材のフレキシビリティを増加させるように働く。図５Ｃは、
一定方向の屈曲性を提供する湾曲パターンまたはベンド５６のバリエーションを示す。ス
テント設計の分野において使用されるような導電性のある部材５４の湾曲または形状の他
のバリエーションが、使用され得る。
【００６１】
　図６は、ＩＣチップの裏側と、導電性のある部材上にハンダ付けされるか、溶接される
か、または圧着されるフォームとの間のフレキシブルな接続を示す。金属のフォーム６１
はアセンブリの片側のみから伸び、抗張力がアセンブリを介して伝達される可能性を減少
させる。フォームは、ＩＣ６２の底部上に冶金的に接着される。図７は、医療用デバイス
の断面の形状に成形される前の完成したアセンブリ７０を示す。フレキシブルな電極７１
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、導電性のある部材へのフレキシブルな接続部７２、および、例えば、直径が約０．２５
～１．２５ｍｍ、例えば、約０．５～約１ｍｍである導電性のあるマルチフィラコイル、
および直径が約０．０１～約０．１、例えば、約０．０５～約０．１ｍｍであるフィラの
ような別の導電性のある部材へのフレキシブルな接続部７３が、示される。ＩＣ７４は、
電極への複数の接続を可能にする。ポリマー材料７５は、ＩＣから電極接続部、ＰＥＥＫ
、ＰＥＫＫ、Ｕｌｔｅｍ、またはＦＥＰにわたりモールドされるか、または熱成形される
挿入物である。
【００６２】
　図８は、電極、または複数の電極８２の内径に接着されるＩＣ８１を示す。接続は、任
意のタイプ、例えば、金スズハンダ接合、または例えば、上記のような他の方法であり得
る。セグメント化された電極８２は、ＩＣに導電的に接続される。フレキシブルな部材８
３は、例えば、図７に記述されたようなマルチフィラコイル８４に接続され、このマルチ
フィラコイルは、例えば、ペースメーカー容器内に存在する制御ユニットへの導電性のあ
る接続を提供する細長い導電性のある部材を含む。また、材料８５が示され、材料８５は
、ＩＣチップ８１を部分的にか、または完全に閉じ込め、例えば、ＩＣチップを密閉し、
該材料は、ポリマーか、または他のタイプの閉じ込め材料であり得る。第２の導電性のあ
る部材８６は、ＩＣチップに接合される。
【００６３】
　図９Ａおよび図９Ｂは、ＩＣチップ９１から、例えば、標準的なケーブルとして表され
る直径が小さい導電性のあるケーブル９２へのフレキシブルな接続部９４の詳細を示す。
マルチフィラケーブル９３がまた示される。ＩＣチップへの接続部は、これら２つの図に
は示されていない。図９Ｂは、ＩＣを導電性のあるケーブル９２に接続する導電性のある
フレキシブルな部材の断面図を示す。これらの導電性のあるフレキシブルな部材９４は、
電極に関して先ほど記述した電極の製造方法と同様の方法で製造され得る。電極は、これ
らの図には示されていない。
【００６４】
　図１０は、本発明の実施形態による、医療用デバイスの断面１００Ａを示し、該医療用
デバイスは円形ではない。電極は、１つ以上の長い軸の上に分配される。本発明の構成は
、２つ以上の組織、例えば、心臓アプリケーションに関して、心外膜と心膜との間の空間
に導かれ、インプラントされるように設計される。この構成はまた、胃をペーシングし、
感知するためにも利用され得る。医療用デバイス本体１０１Ａは、任意の適切な材料、例
えば、押し出し成形されたシリコン、またはウレタンから製造され得る。マルチフィラコ
イル導電体１０２Ａは、上記のようなものである。コイルは、ガイドワイヤ、またはスタ
イレットの経路を提供し、デバイスがインプラントされるときに、デバイスを導く。導電
性のあるフレキシブルな部材１０３Ａは、コイル１０２Ａを電極１０４Ａ、またはＩＣチ
ップ１０５Ａに接続する。この図において、電極１０４Ａは、ＩＣチップ１０５Ａを捕ら
える方法で成形された部分を有する。第２の導電体１０６Ａは、一般的に、例えば、上記
のような標準的な導電性のあるケーブルである。この設計は、複数のＩＣチップを用いて
使用され得るか、または代替的に、この設計は、一つ以上の電極を有するハードワイヤ構
成を用いて使用され得る。
【００６５】
　図１１は、図１０と同様であるが、断面が円形である構成を示す。医療用デバイス本体
１１１Ａは、任意の適切な材料、例えば、押し出し成形されたシリコン、またはウレタン
から製造され得る。マルチフィラコイル導電体１１２Ａは、先に記述されてきた。コイル
１１２Ａは、ガイドワイヤ、またはスタイレットの経路を提供し、デバイスがインプラン
トされるときに、デバイスを導く。導電性のあるフレキシブルな部材１１３Ａは、コイル
を電極１１４Ａ、またはＩＣチップ１１５Ａに接続する。この図において、電極１１４Ａ
は、ＩＣチップ１１５Ａを捕らえる方法で成形される部分を有する。第２の導電体１１６
Ａは、一般的に、例えば、上記のような標準的な導電性のあるケーブルである。この設計
は、複数のＩＣチップを用いて使用され得るか、または代替的に、この設計は、一つ以上
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の電極を有するハードワイヤ構成を用いて使用され得る。
【００６６】
　図１２Ａは、本発明の実施形態による、医療用デバイス１２０の断面を示す。ＩＣチッ
プ１２１、および先に記述された医療用デバイス本体１２２が示される。電極１２３が、
例えば、図５Ａ～図５Ｃを参照して先に記述されたようなフレキシブルなパターンに成形
される。マルチフィラケーブル導電体１２４がまた表される。アイテム１２５は、閉じ込
め材料、例えば、ポリマー材料、例えば、ＰＥＥＫ、ＰＥＫＫ、またはＦＥＰであり、該
閉じ込め材料は、電極からチップ、および導電体接続要素にわたりモールドされるか、ま
たは熱成形された挿入物である。ポリマー材料１２６は、例えば、フレキシブルな電極上
にモールドされたＰＥＥＫ、ＰＥＫＫ、またはＦＥＰである。さらに、ポリマー材料１２
６は、切り込み、または孔と共にフレキシビリティを提供するように成形される。ポリマ
ー材料１２６内の孔および切り込みは、モールドの間に、デバイスのポリマー本体が流れ
る位置を提供する。このことは、追加的な構造上の統合性を医療用デバイスに提供する。
電極は、医療用デバイスの断面の形状に成形される。電極は、縁が医療用デバイス本体の
内側にあるように、さらに成形されるか、またはモールドされる。この詳細な設計が、利
益の中でも特に、屈曲により生じるストレスの減少を提供する。なぜならば、この硬い要
素１２３および１２６の直径が、屈曲ストレスを決定するからである。電極のためのフレ
キシブルな設計を用いるさらなる利点は、ストレスを分散しＩＣチップの縁でストレスを
和らげることである。電極は、電極が医療用デバイスの内側でＩＣチップの縁に重なるよ
うに配置される。この構成が、設計の長手方向に沿った屈曲ストレスの滑らかな移行を提
供し、体内にインプラントされると、長期間の耐用年数を達成する。本発明の実施形態の
構成はまた、インプラント後の医療用デバイスの除去を助ける。これらの医療用デバイス
は、１０年間以上にわたりインプラントされ得る。インプラント後、３～６ヶ月以内に、
硬い組織のカプセルがデバイスの周りに成形される。デバイスが除去されるのに失敗する
か、または除去される必要がある場合に、現在のプラクティスは、中空の切断カテーテル
を用いて、デバイスをトンネルダウンすることである。鋭い縁、または裂け目は、切断カ
テーテルの縁に妨害をもたらす。切断カテーテルがリードを抽出することに失敗すること
は、患者が切開手術で医療用デバイスを摘出されることを必要とする。図１２Ｂは、電極
の下のエリア１２７を示し、エリア１２７は、例えば、約０．５～１．０ｍｇの最初の用
量を有するデポ構成において、ステロイド、例えば、デキサメタゾンを含む。医療用デバ
イスが組み立てられるときに、薬剤、例えば、ステロイドが、デポ、例えば、フレキシブ
ルなポリマー材料に組み込まれる。代替的に、ステロイドは、多孔性のポリマー材料、例
えば、ＰＴＦＥ、または開放気泡に浸透させられる。ステロイドは、電極のある場所で浸
出し得、ペーシングの閾値を減少させる。
【００６７】
　図１３は、フレキシブルな部材１３８のフレキシブルな電極１３１への接続のための代
替的な構成を示す。フレキシブルな部材１３８は、例えば、上記のように、ＩＣチップ１
３３に接合される。部材は、電極との冶金的な接続を助けるように成形される。部材は、
溶接、レーザー溶接、または、例えば、貴金属ハンダを用いたハンダ付けによって、接合
され得る。溶接ゾーン１３９は、フレキシブルな部材１３８とフレキシブルな電極１３３
との間に成形される。医療用デバイス１３２の本体は、上記のようなものである。導電性
のあるフレキシブルな部材１３５は、ＩＣチップアイテム１３３を導電性のあるマルチフ
ィラ導電体コイル１３４に接合する。導電性のあるフレキシブルな部材１３６は、撚糸状
の導電体ケーブル１３７をＩＣチップ１３３に接続する。
【００６８】
　図１４Ａ～図１４Ｆは、電極とＩＣチップとの間に形成され得る様々な異なるタイプの
接続の描写を提供する。図１４Ａは、ＩＣチップ１４１のフレキシブルな電極１４２への
接続の詳細を示す。貴金属ハンダ１４３、Ｐｔ－Ｓｎ、Ｐｔ－Ｇｅは、金２０％のメッキ
、金シリコン、または純金であり得る。装着は、ハンダの融解温度か、または音エネルギ
ーおよび／またはストレスがさらに印加されるときには、低い温度で、行なわれる。冶金
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的な接着は、平坦なパターンの電極上で行なわれ、デバイスが、医療用デバイスの断面の
形状に成形される。
【００６９】
　図１４Ｂは、ＩＣチップ１４１のフレキシブルな電極１４２への接続の詳細を示す。導
電性のあるポリマー材料１４３は、一般的に、導電性のある材料で満たされたシリコンで
ある。導電性のある材料は、上記されたものであり得、例えば、銀、金、またはＰｔコー
ティングを有する直径５μｍのＮｉ球である。さらに、シリコンは、カーボンファイバー
、またはカーボンナノチューブを含み得る。導電性のある材料はまた、強磁性流体、また
は導電性のあるゲルまたは流体であり得る。電極は、ポケット、または化学的にエッチン
グされた空間を提供し得、導電性のあるフレキシブルな材料を含有する。この構成は、Ｉ
Ｃチップと電極との間の導電的な接続であって、機械的な力、例えば張力をＩＣチップの
表面の接着パッドに伝達しない接続を可能にする。
【００７０】
　図１４Ｃは、図１４Ａにおいて記述された構成を示す。さらに、電極へのパッド接合部
が、ポリマー材料１４４によってサポートされる。この材料は、アセンブリをサポートし
、接着パッド／電極接続へ伝達される力を減少させるために機能する。このアイテムは、
多数の接触のバリエーションに適用され得る。ポリマー材料は、ＰＥＥＫ、Ｕｌｔｅｍ、
またはＦＥＰであり得る。これらの特定のポリマーは、熱成形され得るか、またはアセン
ブリ内の小さい隙間を埋めるためにモールドされた挿入物であり得る。これらの材料は、
生体適合性があり、インプラントアプリケーションにふさわしいとして示されてきた。
【００７１】
　図１４Ｄは、金メッキハンダ１４３、または導電性のあるポリマーによって、ＩＣチッ
プ１４１に接着された薄いフィルムのフレキシブルな電極１４５を示す。図１４Ｅは、球
状の導電性のある部材１４６を用いた、ＩＣチップ１４１と電極１４２との接触を示す。
球状の部材は、任意の適切な材料、例えば、プラチナ、またはニッケル、あるいはプラチ
ナコーティングまたは金コーティングを有するガラスから製造され得る。この図に描かれ
た球状の接続部は、電極およびＩＣチップのうちの少なくとも１つに接着されないコネク
タの実施形態を表し、この方法で、これらの要素が互いに対して、より大きな自由度で移
動する。球状の接触部材は、電極１４２に成形されたマイクロマシン特徴を用いて収容さ
れる。部材は、また、ＭＥＭＳデバイスの製造に、一般的に使用される方法によって、Ｉ
Ｃチップに成形された特徴を用いて収容され得る。球状の接触部材はまた、ＩＣチップに
冶金的に接着された導電性、例えば、金のバンプであり得る。この接触方法の最もシンプ
ルな構成は、ＩＣチップ接着パッドに接触する電極への球状の接触面の構成である。全て
の設計バリエーションに関して、反応力は、ＩＣチップと電極との間の接触を維持するた
めに適用され得る。アセンブリはまた、図１４Ｃに記述されるように、ポリマー材料を用
いて、オーバーモールドされ得る。図１４Ｆは、図１４Ｅに記述された接触のバリエーシ
ョンを示す。接触は、ＩＣチップの両側に成形される。
【００７２】
　図１５は、医療用デバイスアセンブリ１５０の内側のＩＣ１４１の代替的な配列を示す
。ＩＣと電極１５３との間の接続は、導電性のあるフレキシブルな部材１５４を用いて形
成される。これらの部材の構造は、すでに記載された。導電性のあるマルチフィラコイル
１５２が、寸法を合わせて示されている。アセンブリ全体が、フレキシブルなポリマー材
料１５５によって、医療用デバイス内にモールドされた挿入物である。
【００７３】
　図１６は、フレキシブルな電極アセンブリ１６０の実施形態を示し、電極アセンブリ１
６０は、電極を覆っている多孔性のフレキシブルなポリマー材料１６１を含み、多孔性の
フレキシブルな材料は、材料の孔に、薬剤、例えば、ステロイド、または他の薬剤を含ん
でいる。インプラントの後に、ステロイドが独りでに材料から浸出し、ペーシングの閾値
を減少させる。ＩＣチップ１６２がまた、示されている。ポリマーカプセル１６３は、電
極をＩＣチップ接合部に閉じ込める。導電性のあるフレキシブルな部材１６４はＩＣチッ
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プを電極に接続する。フレキシブルな電極１６５が、電極１６５をバックアップするポリ
マー材料１６６と共に示されている。
【００７４】
　特定の実施形態において使用される電極間の追加の接続方法は、撚糸状のフレキシブル
な高強度ワイヤまたはケーブルである。付属物とチップとの間の導電体に対する接続に関
して、１つ以上の導電体が、電極に関して記述された方法で、チップにハンダ付けされ得
る撚糸状のワイヤと共に機能し得る。これらは、ストレスを解放し得、次に導電体の周り
で覆われ、ハンダ付けされ、および／またはレーザー溶接と似た処理を用いて、冶金的に
接合されるように成形され得る。
【００７５】
　図１７は、ＩＣ１７１、ストレスセンサ１７３、および電極１７２を描いている最終的
なアセンブリを示す。電極１７２は、ＩＣ１７１、およびストレスセンサ１７３に接続さ
れる。電極とチップとの接続は、ハンダ接着、ＡＣＦ（異方性導電性フィルム）、または
ＴＡＢによって、行なわれ得る。一般的な大きさは、約１ｍｍ～約３ｍｍである。
【００７６】
　図１８は、ＩＣ１８１、ストレスセンサ１８３、およびＩＣ１８１とストレスセンサ１
８３とに接続される電極１８２を含むアセンブリ１８０の断面を示す。ストレスを感知す
るためのストレスセンサのキャビティ１８４がまた、提供される。アイテム１８６は、ス
ペーサ（下部）、および接着材料（上部）として機能する。アイテム１８６は、ＩＣ１８
１とストレスセンサ１８３との間の最終的な接着間隙を制御する。この間隙は、特定の実
施形態において電極の厚みよりも大きい。ハンダ１８７は、代替的に、ＡＣＦ、または熱
成形接着であり得る。下部充填材料１８５は、最終的なアセンブリを固定する。
【００７７】
　図１９は、本発明の実施形態による、斜めに位置する電極パターンを示す。図１９にお
いて、構造１９０は、フレキシブルなコネクタ１９４によって、集積回路１９２に導電的
に接続されたヘアピンを含むフレキシブルな電極１９１を含む。フレキシブルなコネクタ
１９３もまた、示されている。図に見られるように、電極１９１は、互いに斜めに位置し
て構成される。
【００７８】
　図２０は、アセンブリ２００の実施形態の断面を示し、アセンブリ２００は、２つのＩ
Ｃ２０１および２０２を含み、一つのＩＣ２０１は、医療用デバイスの高電力の要求を処
理し、第２のＩＣ２０２は、医療用デバイスの低電力の要求を処理する。各ＩＣ回路の異
なる処理要求のために、機能は分離されている。導電体ケーブル２０３は、フレキシブル
な導電体２０６を用いて第１のＩＣに接続する。複数の撚糸状の導電体コイル２０４は、
導電性のあるフレキシブルな部材２０７を用いて第２のＩＣに接続する。図２１は、本発
明の実施形態による、フレキシブルな電極２１０の形状に関する詳細を示し、電極２１０
の形状は、積み重なった蛇紋状として特徴付けられ得る。この形状が、電極が２つの軸で
屈曲することを可能にする。
【００７９】
　本発明の追加の実施形態であって、特定の利益を提供する実施形態が、図２２～図２５
に描かれている。これらの図に開示される実施形態が、処理量をかなり減少させる手順を
用いて製造され得、それにより、他の製造方法と比較するとＩＣチップに対する物理的な
リスクを低下させる。結果として、スクラップ率がまた、低下する。
【００８０】
　これらの実施形態の疲労耐性ＩＣチップ接続が、多数の独自の利点を享受する。全ての
デバイスは、単純に、かつ予想通りに組み立てられ、無駄を省き、生産コストを低減して
、大量生産を可能にする。本デバイスは、このようなデバイスに一般的に必要とされる苦
労を伴う手作業よりも、むしろロボットを使用したオートメーションに非常に適している
。組み立て時間は、本発明のロボットを使用した実施形態と手作業の実施形態との両方に
おいて、減少する。また、最終的な構造は、「ピース（ｐｉｅｃｅ）」であるので、潜在
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的な材料の疲労故障は、最小化されるか、または消去される。
【００８１】
　電極に対するチップの湾曲した、幾分フレキシブルなある頑丈な装着物は、長期間持続
するデバイスのインプラントを可能にし、特性は本発明の他の実施形態と共有される。本
発明の一実施形態において、装着「ワイヤ」は、斜めに装着され、容易に屈曲し、頑丈な
最終的な組立ては、以下でさらに詳細に概説されるような結果となる。これらの図に示さ
れる一実施形態において、非常に小型化されたＩＣチップが、小さなピースからともにハ
ンダ付けされる。次に、この組立ては、オーブンにおいて処理され、ハンダを流す。この
処理の後、デバイスは、溶接を行い、リードフレームを電極に装着し、電源が、チップの
他の側に接続される。このアセンブリは、リードフレーム、ＩＣチップ、および電力ワイ
ヤを備え、ＰＥＥＫリングに前もってモールドされた内部の電極に挿入されている。次に
、縁においてその結果として生じた中間アセンブリは、アセンブリの端で電極に溶接され
る。外側のリングが外れ落ちて、アセンブリが完成する。図２２Ａと図２２Ｂとを参照さ
れたい。第２の実施形態において、以下に詳細に記述され、図２３Ａ～図２３Ｃに示され
るように、リードフレームを電極に装着するステップが、省かれる。この実施形態におい
て、構造が接合され、多くの組立て、さらに溶接の使用に固有の信頼性に対する困難さを
除去する。
【００８２】
　このさらに発展した実施形態の屈曲操作は、導電性および配列の観点からは、接合操作
よりも容易であり、信頼できる。結果は、最終的な組立てにおいて、より一貫性があり、
信頼できる。良好な電流伝達のための低い抵抗、およびチップから本体への基本的に良好
な連絡がまた、この実施形態の利点である。これらの実施形態の本発明の疲労耐性ＩＣチ
ップ接続アセンブリ方法の局面は、本接続が、ＩＣチップに非常に素早くアクセスするか
、または接続することである。本方法はまた、チップの出力を本体に、またはチップをパ
ッケージに非常に素早くアクセスするか、または接続することを提供するか、あるいは本
体へ行く前に、回路または他のデバイスに非常に素早いアクセス、または接続を提供する
。本発明は、手段が、短い経路およびチップから最小限の組立てステップを用いて、本体
へ到達することを可能にする。
【００８３】
　図２２Ａおよび図２２Ｂは、本発明の一実施形態の概略図を提供する。リードフレーム
２２１は、四分円電極アセンブリ２２４内でＩＣチップ２２３をサポートする。リードフ
レーム２２１は、４つの電極２２４に装着される。要素２２７は、電極２２４とＩＣ２２
３との間の屈曲したフレキシブルな接続部である。リードフレーム２２１と四分円電極ア
センブリ２２４との間の装着ポイント２２５は、２つの溶接可能な材料から構成され、溶
接可能な材料は、フレームが、４つの電極２２４に提供された切込みにフィットされた後
で、溶接される。本発明の一実施形態において、材料をともに溶接する方法は、レーザー
溶接であり、レーザー溶接は、良好なレベルの正確性と予想性とを提供する。しかしなが
ら、ステッチ、または抵抗溶接、およびハンダ付け、または超音波溶接が、接着を提供す
る適切な方法である。適切な接着方法の選択は、デバイスが結果を最適化し得る安定性を
考慮して、本発明構造の特質に従う。いかなる接着方法が選択されたとしても、電力が印
加されると、外側のリングサブ構造２２２がメインアセンブリから外れて落ちる。外側の
リングサブ構造２２２のこの時点までの目的は、リードフレーム２２１および４つの電極
２２４の様々な構造の配列を維持することである。外側のリング構造２２２が外れて落ち
た時点で、リードフレーム２２１および４つの電極が導電的に連絡可能となる。
【００８４】
　図２３Ａ～図２３Ｃは、本発明の単純化された実施形態を、図２２に示されたものと比
較して提供する。図２３Ａにおいて、図２２のリードフレームおよび４つの電極２２４は
、レッグ２３７を介して１つのピースに組み込まれている。図２３Ａに示される構造を製
造するための製造工程は、レリーフ２３９と共に電極を屈曲させることによって、単純に
達成される。犠牲バー２３１は、アセンブリが完全に組み立てられる前には、ＩＣチップ
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をサポートする。犠牲バー２３１は、チップ装着ステップの間、アセンブリの安定性を維
持する。
【００８５】
　図２３Ａにおける本発明の実施形態の組立て工程は、全てのデバイスが、図２３Ｂに示
されるような製造の最終段階まで、１つの平面の上に存在することを可能にする。最終的
な製造段階は、４つ全ての電極２３３が、まず接合点（すなわち、レリーフ）２３９にお
いて屈曲されるときである。接合点２３９は、三角形のレリーフカットアウトを提供され
得、４つの電極２３３に対する滑らかで、壊れにくい接続を提供する。モールドの最終段
階が、図２３Ｃに示され、４つの電極２３３が長手軸の周りでそれぞれ屈曲され、リード
本体の湾曲に合わされる。
【００８６】
　図２４および図２５は、アセンブリの異なるアプローチを示す。このモデルにおいて、
ＩＣチップが、長方形のノッチ２４７にフィットされる。導電性のあるバイア２４９が、
長方形のノッチ２４７から外に伸び、ＩＣチップから外に信号を伝える。本発明のこの実
施形態は，ＩＣチップを密封し、同時に装着物を提供する方法を提供する。円柱内のＩＣ
チップは、パッドと接触し、バイア２４９への接続を形成する。構造は、ＰＥＥＫ本体２
４５を含む。ＰＥＥＫは、高い融点を有する材料であり、ハンダ付け、および他の製造手
順を可能にする。長方形のノッチ２４７は、チップを安定させる。４つの導電性のあるバ
イア２４９が提供され、バイアはワイヤであり得る。図２４において、４つの導電性のあ
るバイア２４９が提供される。この設計の実施形態は、ＩＣチップを密封し、１つのステ
ップにおいて装着物を提供する方法を提供する。接触パッドは、半円柱状の一部分に並べ
られるＩＣチップ上に提供される。このアセンブリは、本発明のデバイスを製造する単純
な方法を提供する。ＰＥＥＫは融解されると、ＰＥＥＫは非常に良好な接着特性を有し、
本発明の一実施形態において利用されている。製造の間、ＰＥＥＫは、プラチナ電極２４
３内に融解される。アセンブリの２つの半分の部分は、それぞれ半円柱状であり、サブア
センブリとして構成される。
【００８７】
　ＩＣチップ２４１が、長方形のノッチ２４７内に配置される。超音波溶接アプローチに
関して、隆起されたフロスが提供される。犠牲材料２４２は、２つの半分の部分が並べら
れ、ときに溶接されるときには、流体を入れない良好な密封を提供する。このアプローチ
は、組立て工程を早めるために有用である。なぜならば、サブアセンブリが、バイア、お
よびリード２４９を有するようにモールドされ得るからである。
【００８８】
　ＩＣチップが、完全なアセンブリの上部にわたって配置され得る円柱状のサブ構造の半
分における長方形のノッチ２４７に配置される。２つの並べられた半分の部分が、クラム
シェルタイプの設備において保持され、２つの半分の部分を固定する。超音波エネルギー
が適用され、プラスチックを融解する。
【００８９】
　犠牲材料２４２は、犠牲となるように設計されている。つまり、これらのピースは、融
解するように設計されている。代替的に、犠牲材料２４２は、長方形のノッチ２４７を完
全に取り囲むように配置され得るか、または長方形のノッチ２４７の内側に配置され得る
。結果として、全構造の縁が密封され、最大限の気密性を提供する。
【００９０】
　代替的に、開口部が提供され得る。構造おける一部の部分において、開口部を有する利
点は、記述され得るように、電力リードを介してチップへ通過する場所である。この場合
において、より強力な気密性を提供するために、最終的な構造全体を閉じ込めることが可
能である。組立ての最終的な段階において、ワイヤは、図２４におけるこれらのバイア２
４８を通過させられる。この段階において、様々なコンポーネントが、所定の場所にレー
ザー溶接され得るか、または抵抗溶接され得る。２４９の端が落ちる。ガイドワイヤ管腔
２４６が、最終的なデバイスに向けられて示される。
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【００９１】
　本明細書において記述されるこれらの実施形態および他の実施形態の疲労耐性ＩＣチッ
プ接続および組立て方法は、ＩＣチップパッケージおよび装着設計の実用可能に再生産可
能な生産を可能にし、該設計は、例えば、以下で概説されるような、心臓内デバイス、お
よび眼球内デバイスを含むが、それらには限定されない多数の医療用デバイスアプリケー
ションのために、必要な寸法を独自に測定可能にする。本発明は、現在利用可能なチップ
パッケージのみのサイズに対して測定されるべき用量を有する全医療用デバイスを提供す
る。この頑丈な品質を有するデバイスの独自の小型化は、臨床医に、診断用および治療用
設備において、医療用デバイスの予期し得なかったアプリケーションを提供する。
【００９２】
　本発明の構造および組立て方法は、チップから本体へできるだけ短い経路を用いて到達
する手段を提供する。本発明の疲労耐性ＩＣ接続組立て方法の重要な局面は、ＩＣチップ
への非常に素早いアクセスまたは接続を提供する。また、チップの出力を本体に、または
チップをパッケージに非常に素早くアクセスすることか、または接続することを提供する
か、あるいは本体へ行く前に、回路または他のデバイスに非常に素早くアクセスすること
か、または接続することを提供する。全デバイスのこれら複数の改善されたセグメントを
介して、本発明は、できるだけ短い経路を用いてチップから本体へ到達する手段を可能に
する。
【００９３】
　特定の実施形態において、導電性のあるフレキシブルな接続が、液体の導電性のあるコ
ネクタによって提供され、コネクタは、例えば、図２６において示されるような、ＩＣと
電極コンポーネントとの間の液体の導電的な接続を提供する。図２６において、ＩＣ２６
１は、キャップ構造２６４内に存在する液体の導電体２６２によって、フレキシブルな導
電体２６３に導電的に接続される。この導電体は、２つのコンポーネント間で、機械的な
緊張を解放するように機能し得、コンポーネントの相対的な位置に関係なく、導電的な接
続が維持されることを確実にする。導電体は、剪断負荷をサポートすることができない液
体であるので、導電的な接続は、周囲のパッケージコンポーネントまたは電気的なコンポ
ーネントの屈曲の間のコンポーネントの相対的な移動の間に、ストレスを加えられない。
本発明の液体の導電体の実施形態は、多数の異なる形状で行い得る。本発明の別の実施形
態は、組立ての間に、２つの電極コンポーネントを接着するために使用され得るような、
ちょうど体温を下回るガラス転移温度を有する導電性のあるワックスを提供する。インプ
ラントの後に、導電性のあるワックスが融解し、液体の電気的接続部となる。同様に、体
温を下回る融点を有する導電性のある液体が、使用され得る。このワックスは、導電性の
あるナノ粒子、例えば、金属球、またはカーボンナノチューブの緩衝装置を含有する融点
の低いワックスであり得る。追加の実施形態において、粘度の低い導電性のあるヒドロゲ
ルが、使用され得る。このゲルは、格納または使用の間に乾燥しないように、閉じ込めら
れ得る。特定の実施形態において、ブラケットが、液体の導電体をＩＣの表面にさらに固
定するために使用され得る。
【００９４】
　特定の実施形態において、標準的で導電性の接着剤が使用され、導電性の接着剤は、高
いアスペクト比の導電性のある部材、例えば、カーボンナノチューブであり、該部材は適
切なフレキシブルなキャリア材料、例えばシリコンラバーに存在する。両方のコンポーネ
ントは生体適合性があり、カーボンナノチューブは、カーボン構造上のタンパク質の吸収
を促進、または妨害し、カーボンナノチューブに対する人体の反応を変化させ得る。カー
ボンナノチューブを使用することの重要性は、高いアスペクト比の構造が、材料の弾性変
形の間、導電性を確実にすることである。カーボンナノチューブ「スレッド」は、捻られ
得るが、それでもなお導電的な接続を提供する。さらに、シリコンは、比重が非常に低い
カーボンナノチューブと混合され得る。
【００９５】
　上記で要約されたように、主題の構造の特定の実施形態が、疲労耐性特性を構造に与え
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る成型されたＩＣチップを有することによって特徴付けられる。このような構造の実施形
態が、図によってさらに詳細に概説される。
【００９６】
　図２７Ａは、本発明のＩＣチップの形状の一実施形態を示す。この実施形態において、
集積回路（ＩＣ）チップ２７１が、長方形ではない形状、例えば、円形に成形される。他
の形状は、卵状、楕円状、部分的な円状、１つ以上の角を有する偏心構成の正方形状、な
どを含み得る。これらのおよび多数の他の様々な形状が、医療用デバイスへの組込みに対
して予期し得ない利点を提供する。図２７に示されるＩＣチップ２７１は、構造を通過す
るホール２７２および２７３が提供される。これらのオリフィスは、導電体２７４および
２７５の接続だけでなく、他の医療用デバイスおよび器具の経路を可能にし、適切な形状
にフィットするようにカスタム設計され得る。流体は、医療用デバイスに組み込まれると
きには、ＩＣチップを通過することも可能であり得る。ＩＣチップ２７１は、リング電極
２７６に装着される。図２７Ｂは、電極２７６に接続されるＩＣチップ２７１の断面図を
示し、構造は、医療用リード２７８に存在する。２つのホール２７２および２７３が、Ｉ
Ｃチップ２７１内に示される。しかしながら、設計は、必要に応じて様々な配置で、いく
つかのホールをチップに組込み得る。ホールはまた、円状であることを必要としないが、
必要性に最も適した様々な形状から選択され得、そのことは、当業者には容易に理解でき
る。
【００９７】
　図２８は、複数の電極、すなわち、２８１、２８２、２８３、および２８４に接続され
るＩＣチップを示し、電極は四分円構成に配置される。電極は、この描写において、ハン
ダ２８５によってＩＣチップに接続される。しかしながら、他の導電的な接続方法が、本
設計の範囲内で有用である。電極は、臨床上の必要性に基づいてサイズされ、配置される
。この構成は、チップに関して独自の大量生産方法を可能にする。電極は、引き伸ばされ
た円柱状で、はめ込まれる。それから表面が磨かれ、表面はカットされる。
【００９８】
　図２９は、ＩＣチップ２９１に接続される電極２９２に対するコイル構成を示す。この
構成は、コイルの屈曲性による、デバイス内のＩＣチップの位置におけるストレスの集中
を減少させる方法を提供する。材料の疲労に基づく故障に対する潜在的可能性は、この構
成によって、実質的に減少される。
【００９９】
　図３０（略式の図４）は、電極３０２、３０３、３０４、および３０５に装着されるＩ
Ｃチップ３０１を記述する。電極は、ポリマー３０６によってサポートされる。ポリマー
３０６は、ＰＥＥＫ、ＰＥＫＫ、ポリアミド、ＥＴＦＥ、ウレタン、または他の適切な材
料であり得る。材料はまた、セラミック材料、アルミナ、炭化シリコン、または他の適切
な材料であり得る。電極をこの方法ではめ込むことは、多数の利点、例えば、電極を所定
の位置に確保すること、電極を考えられる生物的流体の攻撃から守ること、衝撃力を和ら
げるためのフレキシブルなサポートを提供することを提供する。電極は、この描写におい
て、螺旋状に再構成されたが、他の形状も同様に取り得る。
【０１００】
　図３１は、電極３１２、３１３、３１４、および３１５に接続されるＩＣチップ３１１
を記述し、これらの電極は、医療用デバイスの長手方向に沿って分散される。本発明の構
成において、２つの電極３１２、３１５が、ＩＣチップ３１１から最も離れ、２つの電極
３１３、３１４が、ＩＣチップ３１１から最も近い。この構成の形状は、大きな特徴を医
療用デバイス内に収容される機会を提供する。この構成の形状はまた、張力を分散させ、
そうしない場合に利用可能であり得る屈曲性よりも、もっと大きな屈曲性を提供する。さ
らに、屈曲性は、デバイスの長手方向に沿ってカスタマイズされ得、例えば、冠状洞にア
クセスするときに、必要とされ得るような、最適な可変性の剛性を提供する。
【０１０１】
　図３２Ａは、電極３２３に接続されるＩＣチップ３２１を記述する。ＩＣチップ３２１
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からデバイスへの導電的な接続は、金属のコイル３２２を介してであり、金属のコイル３
２２は、金属のフランジ３２４に溶接されるか、接着される。金属のコイル３２２は、多
数の構成、例えば、コイルとして巻かれた１つの導電体を取り得る。コイルは、ＥＴＦＥ
、ポリイミド、または他の適切な材料を用いて絶縁され得る。絶縁体が、導電的な接続が
、フランジ３２４を用いて行なわれる場所で、剥ぎ取られる。コイルはまた、マルチフィ
ラ導電体であり得、導電的な接続が、絶縁されたフィラ導電体の一部分のみで作成され得
る。例えば、６つの撚糸のうちの２つが、接続され得る。導電体のコイルは、医療用デバ
イスを介したガイドワイヤまたは流体の経路に中央の管腔を提供し得る。コイルはＰＴＦ
Ｅまたはウレタンのライナーを有し得、コイルからデバイスまたは管腔内の流体までに対
して絶縁を提供する。図３２Ａはまた、追加の導電体の接続を可能にするチップ３２１の
反対側のフランジ３２６を示す。導電体は、上記のようなコイル、ケーブル、または他の
適切な形状であり得る。導電性のある材料は、ＭＰ３５Ｎ、ステンレス鋼、プラチナ、チ
タン、タンタル、または他の適切な材料であり得る。導電体は、銀、銅、または金で形成
される導電性のある中心材料を有し得る。
【０１０２】
　図３２Ｂは、導電性のあるフレキシブルなポリマー３２５を有する導電性のあるコイル
３２２に導電的に接続されるＩＣチップ３２１のそれぞれの側にある、２つのフランジ３
２４Ａ、３２４Ｂを記述する。この構成は、かなりのフレキシビリティと共に安定性を可
能にする。導電性のあるポリマーは、フレーク、またはナノチューブの形状で追加の炭素
を用いて、導電性に形成され得る。銀、またはプラチナのフレークがまた、導電性を増加
させるために追加され得る。ポリマーはシリコン、ウレタン、またはエポキシ、または他
の適切な材料であり得る。所望される場合には、導電的な接続部が、導電性のある材料に
加え、レーザー溶接、またはスポット溶接を追加することによって、増加させられ得る。
フランジを有する接続は、適切なハンダ、例えば、Ｐｔ－Ｓｎ、Ｐｔ－Ｇｅ、Ａｕ－２０
Ｓｎ、Ａｕ－１９．５Ｓｉ、Ａｕ－Ｇｅ、またはＳｎ－５Ａｇ、または比較的に生体適合
性があり、腐食耐性のある他の材料を用いて、達成され得る。図３２Ｃは、図３２Ｂに示
される構造の別の記述を提供し、また電極３２３を示す。図３２Ｄは、フランジとコイル
３２２の下の金属バンド３２９を記述する。フランジは、先の図面に記述されるように、
ＩＣチップ３２１に装着される。コイルのフランジ、およびバンドはともに溶接される。
【０１０３】
　図３３は、フランジ３３２を記述し、フランジ３３２は、先に述べたようにＩＣチップ
３３１に装着される。フランジはレーザーカットされるか、ＥＭＤされるか、または電気
化学的に機械加工され、ＩＣチップに印加される屈曲ストレスを低減するフレキシブルな
構造を成形する。コイル状の導電体３３３が、また示される。
【０１０４】
　図３４は、ＩＣチップを貫通している電気ケーブル３４３と共に、電極３４２に装着さ
れるＩＣチップ３４１を記述する。エラストマブート３４４Ａ、３４４Ｂは、チップ３４
１のいずれかの縁にモールドされ、チップに適用される屈曲ストレスを低減させる。ブー
ト、または緊張解放は、非常に伸長するエラストロマ３４５Ａ、３４５Ｂを用いて、オー
バーモールドされ、デバイス本体のバランスを調整する。
【０１０５】
　図３５は、プラチナ、または構造に成形される他の適切な材料を含むポリマー、または
セラミックからなる成形された構造３５２を記述する。アセンブリは、厚さ０．０５～０
．１ｍｍまで、のこぎり引きされるか、またはレーザーカットされる。アセンブリ３５２
の金属の部分３５３は、上記のＩＣチップ３５１上の接着パッドの位置に合わされる。ア
センブリは、接着パッドの位置に導電性のある材料を用いてＩＣチップに接着される。上
記の電極は、このアセンブリに溶接されるか、または接着され、このアセンブリは、医療
用デバイスに印加されるストレスからＩＣチップを保護する。
【０１０６】
　図３６Ａ、および図３６Ｂは、導電体３６２、３６３からＩＣチップ３６１へのフレキ
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シブルな接続部を記述する。導電的な接続部３６３、３６４は、導電性のポリマー、例え
ば、カーボンナノチューブで満たされたシリコン、エポキシ、または熱可塑性物質、例え
ば、ＰＥＥＫを用いて形成される。導電性の材料はまた、導電性のあるゲル、または導電
性にある構造のアセンブリ、例えば、図３６Ｂにおいて要素３６５と示されるような、例
えば、ボールであり得る。代替的に、導電性の流体、または磁力のある材料を有する強磁
性流体に懸濁されたナノファイバが、上記のように使用され得る。
【０１０７】
　図３７Ａは、ＩＣチップ３７１に装着される電極の実施形態の図を提供する。電極３７
２は、Ｐｔまたは他のメッシュである。電極メッシュは、ＩＣチップに対して並べられ得
るか、代替的に、ある角度でＩＣチップに装着され得る。
【０１０８】
　図３８は、本発明によるデバイスの実施形態を示し、該実施形態において、ファイバ強
化医療用デバイス３８０は、ＩＣチップ３８２、３８３を有するデバイスの部分に沿って
留められたファイバ３８１を有する。この場合、デバイスは、直径を変えることが可能で
あり得る。また、この直径が、デバイスの配置および固定に対して最適である重要なサイ
ズを提供し得る。代替的な構成において、ファイバは、医療用デバイス上に直接的に巻き
つけられる。代替的に、ファイバは、布から切り取られた破片から提供され得、医療用デ
バイス上に直接的に巻きつけられ得る。本発明の実施形態において、ファイバは、デバイ
スの輪郭の形状に従う。デバイスは、同一の直径を有し得るか、またはデバイスは、電極
の位置においてより大きい直径の部分を有し得る。電極の位置におけるデバイスの大きい
直径は、組織への導電的な接触を確実にすることを助ける。本発明の実施形態の大きい直
径の部分は、小さい柔軟な導管内にデバイスを固定することを助ける。デバイスは、電極
の位置で伸びている導管と共に静脈、または動脈に挿入される。デバイスの先端はまた、
円錐のように小さい直径から大きい直径に変化する大きい直径の部分を有し得る。それか
ら、形状は、リードの近位方向に向けて下がるより小さい直径へとすぐに戻り得る。この
円錐体はまた、円錐体に適用される柔らかい糸状体を有し得る。デバイスの先端の円錐体
はまた、ＩＣチップと電極のセットの配置であり得る。
【０１０９】
　図３９は、本発明の別の実施形態による、複数の電極／ＩＣデバイスの図を提供する。
構造３９０は、ＩＣチップ３９４を機械的にサポートし、チップ３９４を導電体コイル３
９６に導電的に接続し、チップ３９４と導電体コイル３９６との間に緊張緩和を提供する
手段を提供するフランジ３９２Ａ、および３９２Ｂと共に、螺旋状のカットスリーブ３９
１Ａ、および３９１Ｂの組を備える。図は、一つのみの導電体コイルを有する実施形態を
示すが、本発明のデバイスの他の実施形態は、複数の導電体コイルを含む。例えば、各コ
イルは、それ自身の対の螺旋状のカットスリーブを有する。螺旋状のカットスリーブ３９
１Ａ、およびフランジ３９２Ａは、一つのピースであり、医療用のインプラント可能であ
る品質の金属、例えば、プラチナイリジウムから形成される。フランジの外側のリム３９
３Ａ、３９３Ｂは、非導電性の医療用のインプラント可能である品質の材料、例えば、Ｐ
ＥＥＫから形成され、フランジ３９２Ａの導電性の材料と、リード本体３９７の表面上の
電極３９５Ａ、３９５Ｂとを絶縁する。チップ３９４に機械的なサポートを提供するため
に、硬いフランジ３９２Ａ、３９２Ｂが、チップ３９４の両側に接着され、次に電極３９
５Ａ、３９５Ｂに接着される。フランジ３９２Ａ、３９２Ｂは、主要な構造要素として機
能し、導電性のあるコイル３９６、およびリード本体に対して適切に電極３９５Ａ、３９
５Ｂを保持し、一方挟まれたチップ３９４は、機械的な負荷から実質的に絶縁される。チ
ップ３９４と導電体コイル３９６との間に、確実な導電的な接触を形成するために、金属
のフランジ３９２Ａ、３９２Ｂは、任意の適切な技術、例えば、ハンダ付け、またはレー
ザー溶接を使用して、チップ３９４に導電的に接続される。次に、金属の螺旋状のカット
スリーブ３９１Ａ、３９１Ｂが、導電性のあるコイル３９６にハンダ付けされるか、また
はレーザー溶接される。複数の余剰のレーザー溶接、またはハンダ付けポイントが使用さ
れ得、チップ３９４とフランジ３９２Ａ、３９２Ｂとの間、および螺旋状のカットスリー
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ブ３９１Ａ、３９１Ｂと導電体コイル３９６との間の導電的な接触の信頼性を増加させる
。チップ３９４と導電性のあるコイル３９６との間に、緊張解放を提供するために、カッ
トスリーブ３９１Ａ、３９１Ｂが使用される。螺旋状のカットスリーブ３９１Ａ、３９１
Ｂは、標準的なレーザーカット技術を使用して製造され得る。螺旋状のカットは、スリー
ブに屈曲性を加え、スリーブが導電性のあるコイル３９６と共に屈曲することを可能にし
、それにより、屈曲する導電体コイル３９６と硬い固体のスリーブとの間の界面において
生じ得るストレスの集中を緩和する。螺旋状のカットスリーブ３９１Ａ、３９１Ｂを使用
した緊張緩和の最適化は、螺旋状のカットのピッチ、および幅を変化させることによって
達成され、所望の場合には、非常にフレキシブルなあるコイル３９６と硬いフランジ３９
２Ａ、３９２Ｂとの間のスリーブを介したシームレスな剛性の移行を形成する目的で、ス
リーブの遠位端を漸減させることによって達成される。
【０１１０】
　図４０～図４４は、主題のセグメント化された電極構造のさらに別の実施形態の記述を
提供し、該電極構造においては、導電的な接続はコイルによって提供される。これらの図
に記述される実施形態において、コイル状のバネが提供され、ＩＣと、１つ以上の導電性
のある細長い部材との間に導電的な連絡を装着し、提供する。チップ電極アセンブリに関
する導電性のある細長い部材の長手方向における圧迫力および伸張力は、チップへの装着
に関する緊張をもたらし得る。バネの使用は、この緊張に対する解放源を提供し、接続に
おける緊張を減少させる。一部の場合において、バネは漸減させられ得、緊張の段階的な
移行を提供する。このことが、その局面における装着の緊張に関する衝撃を減少させる。
【０１１１】
　本発明の一実施形態において、フレキシブルなバネが使用され、導電的な接続部上のス
トレスを減少させる。バネは、プラチナ、プラチナイリジウム、プラチナニッケル、プラ
チナタングステン、ＭＰ３５Ｎ、Ｅｌｇｉｌｏｙ、Ｌ６０５、３１６ステンレス鋼、チタ
ニウム、ニッケルチタニウム、ニチノール、コバルトクロミウム、コバルト、ＮｉＴｉ、
タンタル、などの他の適切な材料の選択を含むが、それらには限定されない多数の適切な
材料から形成され得る。
【０１１２】
　本発明のフレキシブルなバネが、特定の小型化されたデバイス、およびそのアプリケー
ションに最も適切な長さで提供される。バネは、潜在的に、バネ自身がその一部分である
デバイスと同じくらいの長さであり得る。例として、バネの長さは、約０．０８０～約０
．２００インチ、例えば、約０．０３０～約０．１００インチであり得、約０．０１５～
約０．２５０インチを含む。バネのワイヤの直径は、材料の必要性に応じて、特定のアプ
リケーションの必要性に応じて選択され得る。本発明の一部の実施形態に関するワイヤの
直径の範囲は、約０．０００５～約０．２５０インチ、例えば、約０．００２～約０．０
１０インチであり、約０．００３インチを含む。
【０１１３】
　デバイス上にストレスが発生し得る。なぜならば、導電性のある細長い部材が、横方向
か、または上下方向のいずれかの方向に、電極、例えば、四分円電極アセンブリから離れ
るように湾曲されるか、または電極に向かうように湾曲される。これらの圧迫力、および
伸張力がまた、本発明のフレキシブルな装着構造を使用し、他のストレス解放機能を、デ
バイスの剛性のある構造に対して相乗的に作用させることによって、解放され得る。
【０１１４】
　図４０は、フレキシブルなある接続部、この場合、アセンブリの一部分として使用され
る極小バネを有するアセンブリ４００を示す。様々な他のフレキシブルなコネクタが、所
望に応じて使用され得る。図４０に示されるように、フレキシブルな接続部４０１が、Ｉ
Ｃ４０３と、導電性のある細長い部材４０５および４０７との間に提供される。この設計
が、ＩＣと導電性のある細長い部材との間にフレキシブルな接続を形成する。この設計の
実施形態において、導電性のある細長い部材４０５および４０７は、アセンブリに示され
るように、フレキシブルな接続部４０１の内部の管腔４０２内に配置される。



(34) JP 2012-11237 A 2012.1.19

10

20

30

40

50

【０１１５】
　ＩＣ４０３は、四分円電極４０９Ａ、４０９Ｂ、４０９Ｃ、および４０９Ｄに、接合部
４１１によって装着される。四分円電極４０９Ａ、４０９Ｂ、４０９Ｃ、および４０９Ｄ
は、ＰＥＥＫ材料４１３を用いて接合される。ガイドワイヤ管腔４１５は、ＩＣ４０３の
下、導電性のある細長い部材４０５と４０７との下、および／または間を伸び、四分円電
極４０９Ａ、４０９Ｂ、４０９Ｃ、および４０９Ｄの全てを通過するか、または全てに包
まれる。
【０１１６】
　図４１は、図４０に示される最終的なアセンブリの第１のサブアセンブリの図を提供す
る。このサブアセンブリにおいて、導電性のある細長い部材４０５および４０７が、フレ
キシブルな接続部４０１の内部の管腔４０２内に配置される。バネフィンガー４０４は、
ＩＣ４０３に対するフレキシブルな接続部４０１の後の物理的かつ導電的な装着に提供さ
れる。組立てのこの時点が、フレキシブルな接続部４０１が、導電性のある細長い部材４
０５および４０７に装着されるのに適している。このことは、多数の方法によって達成さ
れ得る。例えば、本明細書において、捲縮されたエリア４１６として示されるように、バ
ネが、導電性のある細長い部材４０５および４０７に捲縮され得る。フレキシブルな接続
部４０１は、導電性のある細長い部材４０５および４０７（示されていない）との締まり
嵌めを有するように設計され得る。任意の適切な装着アプローチが使用され得、その結果
、ケーブルとの緊密な導電的接触が好ましい。
【０１１７】
　本発明の特定の実施形態において、フレキシブルな接続部４０１のコイルの開始するエ
リアにおいて、しっかりと巻かれた部分が漸減する。この設計特徴は、組立工程を容易に
する。この設計特徴はまた、軸方向に伸張し得、かつ収縮し得るバネの部分を提供する。
導電性のある細長い部材４０５および４０７と、ＩＣ４０３との間に動作が存在する場合
には、軸方向の伸張および収縮の物理的な問題が生じ得る。さらに、軸方向の伸張および
収縮は、デバイス全体にわたる全体的なストレスと共に生じ得る。
【０１１８】
　図４２は、ＰＥＥＫ材料４１３を用いてモールドされた四分円電極４０９Ａ、４０９Ｂ
、４０９Ｃ、および４０９Ｄを有する第２のサブアセンブリを図示する。この第２のサブ
アセンブリは、中間構造を提供し、中間構造において、四分円電極４０９Ａ、４０９Ｂ、
４０９Ｃ、および４０９Ｄが、単一であるが疲労耐性のある構造に完全に接合される。接
合部４１１は、また示されるように、四分円電極４０９Ａ、４０９Ｂ、４０９Ｃ、および
４０９ＤのＩＣ４０３への後の装着を容易にし、安定させる。
【０１１９】
　図４３は、ＩＣ４１３をアセンブリに導入している第３のサブアセンブリを図示する。
この場合、ＩＣ４１３は、装着タブ４１７を提供され、四分円電極４０９Ａ、４０９Ｂ、
４０９Ｃ、および４０９ＤへのＩＣ４１３の接合を促進する。ＩＣ４１３は、四分円電極
４０９Ａ、４０９Ｂ、４０９Ｃ、および４０９Ｄの管腔に導入される。四分円電極４１９
の装着タブ４１７は、ＩＣ４１３の接合部４１１に配置される。一般的に、装着タブ４１
７と接合部４１１は、溶接され、さらに安定性を提供する。このように、ＩＣ４１３と四
分円電極４０９Ａ、４０９Ｂ、４０９Ｃ、および４０９Ｄとの直接的な接続が達成される
。
【０１２０】
　図４４は、第４のサブアセンブリを図示する。この図において、図４１に示されるサブ
アセンブリは、図４３に示されるサブアセンブリに導入される。導電性のある細長い部材
４０５および４０７は、フレキシブルな接続部４０１の内部の管腔４０２に存在する。こ
のサブアセンブリは、四分円電極４０９Ａ、４０９Ｂ、４０９Ｃ、および４０９Ｄに装着
されたＩＣ４０３の間の半円柱内に置かれる。フレキシブルな接続部４０１のフィンガー
４０４は、フレキシブルな接続部４０１のＩＣ４０３への直接的な装着を可能にする。上
記のコンポーネントの一部の装着と同様に、一般的に、フレキシブルな接続部４０１のＩ
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Ｃ４０３への装着は、溶接されて、安定性を増加させる。
【０１２１】
　図４０に示される最終的な結果として組み立てられたデバイスは、様々な部分または機
能によって提供される多数の利益を享受する。例として、フレキシブルな接続４０１は、
非常に困難な環境、例えば心臓においてでさえ、故障耐性接続を提供する。四分円電極４
０９を接合するＰＥＥＫ材料４１３は、特に、サブアセンブリの接合の間に、構造的な安
定性を提供する。これらの設計革新は、構造的な完全性に妥協することなく、デバイスの
疲労耐性およびストレス減少を確実にする。
【０１２２】
　構造の更なる疲労耐性のある部材と相乗的に作用することによって、接合されたエリア
、例えば、溶接することを含み得る接合部４１１は、基本的に強固で構造的な完全性をデ
バイスに提供する。装着タブ４１７のような特性は、デバイスのこれらの接合部分が、き
ちんと並べられ、溶接された接合部の緊張を減少させつつ、更なる構造的な安定性もまた
提供することを確実にする。
【０１２３】
　（デバイスおよびシステム）
　本発明の局面は、インプラント可能である医療用デバイスおよびシステムを含むデバイ
スおよびシステムを含み、デバイスおよびシステムは、本発明の実施形態による、密閉構
造を含む。デバイスおよびシステムは、電気的刺激アプリケーション、例えば、医療用の
目的として、検体、例えばグルコース検知などを含むが、それには限定されない多数の異
なる機能を実行し得る。
【０１２４】
　インプラント可能である医療用デバイスおよびシステムは、電極に加えて、多数の異な
るコンポーネントまたは要素を有し得、そのような要素は、検知器（例えば、心臓壁動作
検知器、例えば、心臓壁動作タイミング検知器）と、例えば、一つ以上の検知器からの信
号に応答して、心臓刺激のタイミングを制御する処理要素と、例えば、インプラント可能
である医療用デバイスと体外の位置との間で、情報を遠隔的に交換する遠隔的伝達装置と
、薬分配要素などを含み得るが、それらには限定されない。従って、主題の密閉構造は、
多数の異なるタイプのインプラント可能である医療用デバイスおよびシステムのコンポー
ネントと、動作可能に結合され得、例えば、導電的に連絡され得、そのようなデバイスお
よびシステムは、限定されるものではないが、生理学的なパラメータ検知デバイス、電気
的な（例えば、心臓）刺激デバイスなどを含む。
【０１２５】
　主題のシステムおよびデバイスの特定の実施形態において、本発明のセグメント化され
た電極構造の１つ以上が、少なくとも１つの導電性のある細長い部材、例えば、リードに
存在する導電性のある細長い部材、例えば、心臓血管リードに、導電的に接続される。特
定の実施形態において、導電性のある細長い部材は、例えば、開示内容が本明細書におい
て参照により援用される国際出願公開第２００４／０５２１８２号、および米国特許出願
第１０／７３４，４９０号に記述されるような複数のリードの一部分である。本発明のい
くつかの実施形態において、デバイスおよびシステムは、例えば、中央制御ユニット、例
えば、ペースメーカー容器内に存在するオンボードの論理回路または処理装置を含み得る
。これらの実施形態において、中央制御ユニットは、１つ以上の導電性の部材を介して、
１つ以上の密閉構造に導電的に接続され得る。
【０１２６】
　主題のセグメント化された電極構造が、用途を見出すデバイスおよびシステムは、以下
のものを含むが、それらには限定されない：「Ｍｅｔｈｏｄｓ　ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍｓ
　Ｆｏｒ　Ｍｅａｓｕｒｉｎｇ　Ｃａｒｄｉａｃ　Ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ」と題される国
際出願公開第２００４／０６６８１７号；「Ｍｅｔｈｏｄ　Ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｆｏ
ｒ　Ｒｅｍｏｔｅ　Ｈｅｍｏｄｙｎａｍｉｃ　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ」と題される国際出
願公開第２００４／０６６８１４号；「Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｓ
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ｅｎｓｏｒｓ」と題される国際出願公開第２００５／０５８１３３号；「Ｍｏｎｉｔｏｒ
ｉｎｇ　Ａｎｄ　Ｔｒｅａｔｉｎｇ　Ｈｅｍｏｄｙｎａｍｉｃ　Ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ」
と題される国際出願公開第２００４／０５２１８２号；「Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ａｎｄ　Ａｐ
ｐａｒａｔｕｓ　Ｆｏｒ　Ｅｎｈａｎｃｉｎｇ　Ｃａｒｄｉａｃ　Ｐａｃｉｎｇ」と題さ
れる国際出願公開第２００４／０６７０８１号；「Ｍｅｔｈｏｄｓ　ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅ
ｍｓ　ｆｏｒ　Ｐｒｏｇｒａｍｉｎｇ　ａｎｄ　Ｃｏｎｔｒｏｌｉｎｇ　ａ　Ｃａｒｄｉ
ａｃ　Ｐａｃｉｎｇ　Ｄｅｖｉｃｅ」と題される米国仮特許出願第６０／６３８，９２８
号（２００４年１２月２３日出願）；「Ｆｉｂｅｒｏｐｔｉｃ　Ｃａｒｄｉａｃ　Ｗａｌ
ｌ　Ｍｏｔｉｏｎ　Ｔｉｍｅｒ」と題される米国仮特許出願第６０／６５８，４４５号（
２００５年３月３日出願）；「Ｃａｒｄｉａｃ　Ｍｏｔｉｏｎ　Ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ　Ｕ
ｓｉｎｇ　Ｆｉｂｅｒｏｐｔｉｃ　Ｓｔｒａｉｎ　Ｇａｕｇｅｓ」と題される米国仮特許
出願第６０／６６７，７５９号（２００５年３月３１日出願）；「ｄｅ　Ｍｉｎｉｍｕｓ
　Ｃｏｎｔｒｏｌ　Ｃｉｒｃｕｉｔ　ｆｏｒ　Ｃａｒｄｉａｃ　ｐａｃｉｎｇ　ａｎｄ　
Ｓｉｇｎａｌ　Ｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ」と題される米国仮特許出願第６０／６７９，６２
５号（２００５年５月９日出願）；「Ｄｅｐｌｏｙａｂｌｅ　Ｅｐｉｃａｒｄｉａｌ　Ｅ
ｌｅｃｔｒｏｄｅ　ａｎｄ　Ｓｅｎｓｏｒ　Ａｒｒａｙ」と題される米国仮特許出願第６
０／７０６，６４１号（２００５年８月８日出願）；「Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ　Ｔｏｍｏ
ｇｒａｐｈｙ」と題される米国仮特許出願第６０／７０５，９００号（２００５年８月５
日出願）；「Ｍｅｔｈｏｄｓ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｔｉｓｓｕｅ　Ａ
ｃｔｉｖａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ」と題される米国仮特許出願第６０
／　　　　　　号（２００５年８月１２日出願、代理人整理番号第ＰＲＯ－Ｐ３７号）；
「Ｍｅａｓｕｒｉｎｇ　Ｃｏｎｄｕｃｔｉｏｎ　Ｖｅｌｏｃｉｔｙ　Ｕｓｉｎｇ　Ｏｎｅ
　ｏｒ　Ｍｏｒｅ　Ｓａｔｅｌｌｉｔｅ　Ｄｅｖｉｃｅｓ」と題される米国仮特許出願第
６０／７０７，９１３号（２００５年８月１２日出願）。これらの出願は、その全体が本
明細書において参照として、本出願にそのまま援用される。
【０１２７】
　本発明者等の一部の者が、ドップラーストレス検知器、追加の心臓壁動作、および他の
心臓パラメータ検知デバイスを開発し、該デバイス、または少なくともそれらのコンポー
ネントは、所望に応じて、本発明の実施形態による医療用デバイスに存在し得る。これら
のデバイスの一部が、現在出願されている仮出願において具体化される：「Ｏｎｅ　Ｗｉ
ｒｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｔｒｅａｔｉｎｇ　Ｄｅｖｉｃ
ｅｓ」と題される米国仮特許出願第６０／６０７２８０号（２００４年９月２日出願）；
「Ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒｓ　ｈａｖｉｎｇ　Ｓｔａｂｌｅ　Ｇａｕｇｅ　Ｔｒ
ａｎｓｄｕｃｅｒｓ」と題される米国特許出願第１１／０２５，８７６号、「Ｐｒｅｓｓ
ｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒ　Ｃｉｒｃｕｉｔｓ」と題される米国特許出願第１１／０２５，３
６６号；「Ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒｓ　Ｈａｖｉｎｇ　Ｔｒａｎｓｄｕｃｅｒｓ
　Ｐｏｓｉｔｉｏｎｅｄ　ｔｏ　Ｐｒｏｖｉｄｅ　ｆｏｒ　Ｌｏｗ　Ｄｒｉｆｔ」と題さ
れる米国特許出願第１１／０２５，８７９号；「Ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒｓ　Ｈ
ａｖｉｎｇ　Ｎｅｕｔｒａｌ　Ｐｌａｎｅ　Ｐｏｓｉｔｉｏｎｅｄ　Ｔｒａｎｓｄｕｃｅ
ｒｓ」と題される米国特許出願第１１／０２５，７９５号；「Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　
Ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒｓ」と題される米国特許出願第１１／０２５，６５７号
；「Ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒｓ　Ｈａｖｉｎｇ　Ｓｐａｃｅｒ　Ｍｏｕｎｔｅｄ
　Ｔｒａｎｓｄｕｃｅｒｓ」と題される米国特許出願第１１／０２５，７９３号；「Ｓｔ
ａｂｌｅ　Ｍｉｃｒｏｍａｃｈｉｎｅｄ　Ｓｅｎｓｏｒｓ」と題される米国仮特許出願第
６０／６１５１１７号（２００４年９月３０日出願）；「Ａｍｐｌｉｆｉｅｄ　Ｃｏｍｐ
ｌａｉｎｔ　Ｆｏｒｃｅ　Ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒｓ」と題される米国仮特許出
願第６０／６１６７０６（２００４年１０月６日出願）；「Ｃａｒｄｉａｃ　Ｍｏｔｉｏ
ｎ　Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ　ｂｙ　Ｓｔｒａｉｎ　Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ
」と題される米国仮特許出願（２００４年１２月２０日出願）；および「Ｉｍｐｌａｎｔ
ａｂｌｅ　Ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒｓ」と題されるＰＣＴ出願（２００４年１２
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月１０日）；「Ｓｈａｐｅｄ　Ｃｏｍｐｕｔｅｒ　Ｃｈｉｐｓ　ｗｉｔｈ　Ｅｌｅｃｔｒ
ｏｄｅｓ　ｆｏｒ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅｓ」と題される米国仮特許出願（２０
０５年２月２２日出願）；「Ｆｉｂｅｒｏｐｔｉｃ　Ｃａｒｄｉａｃ　Ｗａｌｌ　Ｍｏｔ
ｉｏｎ　Ｔｉｍｅｒ」と題される米国仮特許出願第６０／６５８４４５号（２００５年３
月３日出願）；「Ｃａｒｄｉａｃ　Ｍｏｔｉｏｎ　Ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ　Ｕｓｉｎｇ　Ｆ
ｉｂｅｒｏｐｔｉｃ　Ｓｔｒａｉｎ　Ｇａｕｇｅｓ」と題される米国仮特許出願第６０／
６６７，７４９号（２００５年３月３１日出願）。これらの出願は、その全体が本明細書
において参照により、そのまま援用される。
【０１２８】
　特定の実施形態において、インプラント可能である医療用デバイスおよびシステムは、
主題のセグメント化された電極構造を含み、心臓血管アプリケーション、例えば、ペーシ
ングアプリケーション、心臓再同期化治療アプリケーションなどに使用されるものである
。
【０１２９】
　密閉された完全な構造が用途を見出す代表的なシステムが、図４５に描かれ、本発明の
実施形態による、密閉された集積回路を含む心臓再同期化治療（ＣＲＴ）システムの実施
形態と共に心臓の断面図を提供する。システムは、ペースメーカー容器１０６、右心室電
極リード１０９、右心房電極リード１０８、および左心室心静脈リード１０７を含む。ま
た、右心室側壁１０２、心室間隔壁１０３、心尖１０５、および左心室側壁１０４の心静
脈が示される。
【０１３０】
　左心室電極リード１０７は、リード本体、および１つ以上の電極アセンブリ１１０、１
１１、および１１２を含む。各電極は、密閉された集積回路を含む。多数の遠位電極アセ
ンブリを有することは、ＣＲＴに関する最適な電極位置の選択を可能にする。代表的な実
施形態において、電極リード１０７は、心臓リードのための標準的な材料、例えば、リー
ド本体にはシリコン、またはポリウレタン、またＰｔ－Ｉｒ（９０％プラチナ、１０％イ
リジウム）電極アセンブリ１１０、１１１、および１１２に接続されるコイル状または標
準的な導電体にはＭＰ３５Ｎを用いて構成される。代替的に、これらのデバイスコンポー
ネントは、（例えば、開示内容が本明細書において参照により援用される公開された米国
特許出願公開：「Ｍｅｔｈｏｄｓ　ａｎｄ　ｓｙｓｔｅｍｓ　ｆｏｒ　ｍｅａｓｕｒｉｎ
ｇ　ｃａｒｄｉａｃ　ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ」と題される米国特許出願公開第２００４０
２５４４８３号；「Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　ｅｎｈａｎｃ
ｉｎｇ　ｃａｒｄｉａｃ　ｐａｃｉｎｇ」と題される米国特許出願公開第２００４０２２
０６３７号；「Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　ｒｅｍｏｔｅ　ｈｅｍｏ
ｄｙｎａｍｉｃ　ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ」と題される米国特許出願公開第２００４０２１
５０４９号；および「Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　ｍｏｎｉｔｏｒｉ
ｎｇ　ａｎｄ　ｔｒｅａｔｉｎｇ　ｈｅｍｏｄｙｎａｍｉｃ　ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ」と
題される米国特許出願公開第２００４０１９３０２１号において開示されるような）多数
のシステムによって、電極リード１０７の近位端に接続され得る。電極リード１０７の近
位端は、ペースメーカー１０６に接続され得る。
【０１３１】
　電極リード１０７は、イントロデューサ、ガイドカテーテル、ガイドワイヤ、および／
またはスタイレットを含む標準的な心臓リード配置デバイスを使用して、心臓に配置され
る。簡潔に言うと、イントロデューサは、鎖骨静脈に配置される。ガイドカテーテルは、
イントロデューサを介して配置され、右心房内で冠状静脈洞を見つけるために使用される
。ガイドワイヤは、左心房心静脈を見つけるために使用される。電極リード１０７は、ガ
イドワイヤの上を左心室心静脈１０４へと滑り、ＣＲＴのための最適な位置が見つけられ
るまでテストされる。いったんインプラントされると、多数の電極リード１０７は、最適
な電極位置になるように継続的に再調整することを可能にする。
【０１３２】
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　電極リード１０９は、心臓隔壁に埋め込まれる端１１６において、能動固定ヘリックス
と共に、心臓の右心室に配置される。この図において、電極リード１０９は、１つ以上の
電極１１３、１１４、１１５を提供される。
【０１３３】
　電極リード１０９は、右心室リードの一般的な配置手順と同様の手順で、心臓に配置さ
れる。電極リード１０９は、イントロデューサ、ガイドカテーテル、ガイドワイヤ、およ
び／またはスタイレットを含む標準的な心臓リードデバイスを使用して、心臓に配置され
る。電極リード１０９は、鎖骨静脈に挿入され、上大静脈を通り、右心房を通って右心室
に挿入される。電極リード１０９は、Ｘ線透視装置の下で、電極リード１０９を固定させ
るために、臨床的に最適であり、論理的に実行可能であると臨床医が決定した場所に配置
される。Ｘ線透視装置の下に、能動固定ヘリックス１１６が、挿入され、心臓組織にねじ
込まれ、電極リード１０９を隔壁に固定する。電極リード１０８は、能動固定ヘリックス
１１８を使用して右心房に配置される。遠位にあるチップ電極１１８は、右心房のペーシ
ングと動作検知との両方を提供するために使用される。
【０１３４】
　主題のセグメント化された電極構造が用途を見つける、さらに別のタイプの医療用デバ
イスおよびシステムは、視力回復デバイスおよびシステム、例えば、視神経を刺激するた
めに検知された光を電気信号に変換するインプラント可能である光検知要素を含むデバイ
スおよびシステムである。例えば、集積回路、および光検知器、例えば、光電池が、本発
明の実施形態のセグメント化された電極構造に結合され得る。セグメント化された電極構
造が組み込まれ得る、代表的なインプラント可能である視力回復デバイスおよびシステム
は、以下に記述されるデバイスおよびシステムを含むが、それらには限定されない：米国
特許第４，６２８，９３３号；米国特許第５，０４２，２２３号；米国特許第５，３９７
，３５０号；および米国特許第６，２３０，０５７号；ならびに「Ｍｕｌｔｉ－Ｐｈａｓ
ｉｃ　Ｍｉｃｒｏｐｈｏｔｏｄｅｔｅｃｔｏｒ　Ｒｅｔｉｎａｌ　Ｉｍｐｌａｎｔ　Ｗｉ
ｔｈ　Ｖａｒｉａｂｌｅ　Ｖｏｌｔａｇｅ　Ａｎｄ　Ｃｕｒｒｅｎｔ　Ｃａｐａｂｉｌｉ
ｔｙ　Ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　Ｆｏｒ　Ｉｎｓｅｒｔｉｏｎ」と題される国際出願
公開第０１／７４４４４号；「Ａｒｔｉｆｉｃａｌ　Ｒｅｔｉｎａ　Ｄｅｖｉｃｅ　Ｗｉ
ｔｈ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇ　Ａｎｄ　Ｇｒｏｕｎｄ　Ｒｅｔｕｒｎ　Ｅｌｅｃｔｒｏ
ｄｅｓ　Ｄｉｓｐｏｓｅｄ　Ｏｎ　Ｏｐｐｏｓｉｔｅ　Ｓｉｄｅｓ　Ｏｆ　Ｔｈｅ　Ｎｅ
ｕｒｏｒｅｔｉｎａ　Ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　Ｏｆ　Ａｔｔａｃｈｍｅｎｔ」と題される
国際出願公開第０１／８３０２６号；「Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ｆｏｒ　Ｉｍｐｒｏｖｉｎｇ　
Ｄａｍａｇｅｄ　Ｒｅｔｉｎａｌ　Ｃｅｌｌ　Ｆｕｎｃｔｉｏｎ」と題される国際出願公
開第０３／００２１９０号；「Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ｆｏｒ　Ｉｍｐｒｏｖｉｎｇ　Ｄａｍａ
ｇｅｄ　Ｒｅｔｉｎａｌ　Ｃｅｌｌ　Ｆｕｎｃｔｉｏｎ　Ｕｓｉｎｇ　Ｐｈｙｓｉｃａｌ
　Ａｎｄ／Ｏｒ　Ｍｅｃｈａｎｉｃａｌ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ」と題される国際出願
公開第０３／００２０７０号；「Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｄｅｖｉｃｅ　Ｕｓｉｎｇ　
Ｄｉａｍｏｎｄ－ｌｉｋｅ　Ｃａｒｂｏｎ　Ｃｏａｔｉｎｇ」と題される国際出願公開第
２００４／０７１３３８号、「Ｉｍｐｌａｎｔ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ」と題される国際
出願公開第２００４／１１２８９３号；「Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　Ｏｆ　Ｄｅｇｅｎｅｒａ
ｔｉｖｅ　Ｒｅｔｉｎａｌ　Ｄｉｓｅａｓｅ　Ｖｉａ　Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ　Ｓｔｉｍ
ｕｌａｔｉｏｎ　Ｏｆ　Ｓｕｒｆａｃｅ　Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ」と題される国際出願公開
第２００５／００４９８５号；「Ｄｅｖｉｃｅ　Ｆｏｒ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　Ｏｆ　Ｄ
ｅｇｅｎｅｒａｔｉｖｅ　Ｒｅｔｉｎａｌ　Ｄｉｓｅａｓｅ　Ｖｉａ　Ｅｌｅｃｔｒｉｃ
ａｌ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　Ｏｆ　Ｓｕｒｆａｃｅ　Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅｓ　Ｏｆ　
Ｔｈｅ　Ｅｙｅｂａｌｌ」と題される国際出願公開第２００５／００４９８５号；および
「Ｍｅｃｈａｎｉｃａｌｌｙ　Ａｃｔｉｖａｔｅｄ　Ｏｂｊｅｃｔｓ　Ｆｏｒ　Ｔｒｅａ
ｔｍｅｎｔ　Ｏｆ　Ｄｅｇｅｎｅｒａｔｉｖｅ　Ｒｅｔｉｎａｌ　Ｄｉｓｅａｓｅ」と題
される国際出願公開第２００５／１１０３２６号。
【０１３５】
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　（キット）
　上記のデバイスおよびシステムのような、インプラント可能であるデバイスまたはシス
テムのうちの１つ以上のコンポーネントの一部分として、主題のセグメント化された電極
構造を含むキットも、提供される。特定の実施形態において、キットは、例えば、ペース
メーカー容器の形状で、少なくとも制御ユニットをさらに含む。これらの実施形態の特定
のものにおいて、構造および制御ユニットは、導電性のある細長い部材によって導電的に
接続され得る。特定の実施形態において、セグメント化された電極密封構造が、リード、
例えば、心臓血管リードに、存在し得る。
【０１３６】
　主題のキットの特定の実施形態において、キットは、目的のデバイスを使用するための
命令、または命令を取得するための要素（例えば、命令を提供するウェブページにユーザ
ーを導くウェブサイトのＵＲＬ）をさらに含み、これらの命令は、一般的に、基板上にプ
リントされ、該基板はパッケージ挿入物、パッケージング、試薬容器などのうちの１つ以
上であり得る。主題のキットにおいて、１つ以上のコンポーネントが、適切であり得るか
、または所望され得るように、同じか、または異なる容器に存在する。
【０１３７】
　上記の発明は、理解を明確にする目的で、図および例によってかなり詳細に記述されて
きたが、添付の特許請求の範囲の意図または範囲から逸脱することなく、それに対して特
定の変更および修正が行われ得ることは、本発明の教示を踏まえれば、当業者には明確で
ある。
【０１３８】
　従って、先述のものは、本発明の原理を例示するのみである。当業者は、本明細書にお
いて明確には記述、または図示されていないが、本発明の原理を具体化し、かつ本発明の
意図、および範囲内に含まれる様々な構成を工夫することが可能であることが理解される
。さらに、全ての例、および本明細書に引用される条件語句は、原則的に、本発明の原理
、および発明者によって当該技術を高めることに貢献させられる概念を、読者が理解する
ことを助けることを意図され、そのような引用された特定の例および状況に限定しないも
のとして解釈されることが理解される。さらに、本明細書において、本発明の原理、局面
、および実施形態、ならびにその特定の実施例を引用している全ての記述は、構造的かつ
機能的な均等物を含むことを意図される。さらに、そのような均等物は、現在公知の均等
物と将来開発される均等物との両方、すなわち、構造に関係なく、同じ機能を実行する任
意の要素を含むことを意図される。従って、本発明の範囲は、本明細書において図示され
、記述された例示的な実施形態に限定されることを意図されていない。むしろ、本発明の
範囲および意図は、添付の特許請求の範囲によって具体化される。
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