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(57)【要約】
　本発明は、改良されたアブレーション電極（１０、１
０’）およびカテーテルアセンブリ（１２）と、灌注ア
ブレーションカテーテルとともに用いられる有用な方法
とに関する。灌注アブレーション電極アセンブリ（１０
、１０’）は、外面（２２）、内腔（２６、２６’）お
よび近位通路（２４）を有する近位部材（１８、１８’
）を有する。近位通路（２４）は、近位部材（１８、１
８’）の内腔（２６、２６’）から外面（２２）まで延
在する。アセンブリ（１０、１０’）はさらに、遠位部
材（２０）を有し、この部材は遠位端（３０）と、内腔
（２６、２６’）から遠位部材（２０）を通って遠位端
（３０）まで延在する遠位通路（２８）とを有する。本
発明の実施形態は、特に血液凝固および関連する問題を
より最小限にするように、凝固が発生する可能性が高い
目標領域に灌注流体を向けるように構成された灌注式カ
テーテルアセンブリ（１２）を含む。
【選択図】　　　図６
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　灌注式アブレーション電極アセンブリであって、
　近位部材と、
　遠位部材とを備え、
　近位部材は、外面と、内腔と、内腔から外面まで延在する近位通路とを有しており、
　遠位部材は、外面と、遠位端と、近位部材の内腔から遠位部材内を通って遠位端まで延
在する遠位通路とを有しており、
　近位部材および遠位部材が互いに接続可能に構成され、
　近位通路と遠位部材は接触しない
　電極アセンブリ。
【請求項２】
　前記遠位部材は温度センサを有する請求項１に記載の電極アセンブリ。
【請求項３】
　前記近位部材が、前記遠位部材より実質的に熱伝導性が低い請求項１に記載の電極アセ
ンブリ。
【請求項４】
　前記近位部材が非導電性材料で構成され、前記遠位部材が導電性材料で構成される請求
項１に記載の電極アセンブリ。
【請求項５】
　前記遠位通路の少なくとも一部が、非熱伝導性材料によって前記遠位部材から断熱され
る請求項１に記載の電極アセンブリ。
【請求項６】
　前記遠位通路が、前記近位部材の中心長手方向軸に沿って前記遠位部材に向かって軸方
向に延在する請求項１に記載の電極アセンブリ。
【請求項７】
　前記近位通路が、前記近位部材の中心長手方向軸に対して垂直未満の角度で前記遠位部
材に向かって延在する請求項１に記載の電極アセンブリ。
【請求項８】
　前記近位通路が、当該アセンブリの外側本体部分の前記中心長手方向軸に対して垂直な
角度から約２０度から約７０度の間の角度で前記遠位部材に向かって延在する請求項７に
記載の電極アセンブリ。
【請求項９】
　前記内腔の直径が前記遠位通路の直径より大きく、
　前記内腔と前記遠位通路は、前記内腔に設けられたテーパ状遷移部によって互いに接続
される請求項１に記載の電極アセンブリ。
【請求項１０】
　前記温度センサの少なくとも一部が非導電性材料によって包囲される請求項２に記載の
電極アセンブリ。
【請求項１１】
　前記内腔が親水性コーティングされた請求項１に記載の電極アセンブリ。
【請求項１２】
　灌注式アブレーション電極アセンブリであって、
　近位部材と、
　遠位部材とを備え、
　近位部材は外面と、内腔と、内腔から外面まで延在する近位通路とを有しており、
　遠位部材は外面と、遠位端と、近位部材の内腔から遠位部材内を通って遠位端まで延在
する遠位通路とを有しており、
　近位部材および遠位部材が互いに接続可能に構成され、
　近位部材は、遠位部材よりも熱伝導率が低い
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　電極アセンブリ。
【請求項１３】
　前記遠位部材は温度センサを有する請求項１２に記載の電極アセンブリ。
【請求項１４】
　前記近位部材が非導電性材料で構成され、前記遠位部材が導電性材料で構成される請求
項１２に記載の電極アセンブリ。
【請求項１５】
　前記内腔の直径が前記遠位通路の直径より大きく、
　前記内腔と前記遠位通路は前記内腔に設けられたテーパ状遷移部によって互いに接続さ
れる請求項１２に記載の電極アセンブリ。
【請求項１６】
　前記近位通路が、前記近位部材の中心長手方向軸に対して垂直未満の角度で前記遠位部
材に向かって延在する請求項１２に記載の電極アセンブリ。
【請求項１７】
　遠位端を有するカテーテルシャフトと、
　カテーテルシャフトの遠位端に接続される近位部材と、
　近位部材に接続される遠位部材とを備え、
　近位部材は外面と、内腔と、内腔から外面まで延在する近位通路とを有しており、
　遠位部材は外面と、遠位端と、近位部材の内腔から遠位部材内を通って遠位端まで延在
する遠位通路とを有しており、
　前記近位部材は前記遠位部材より熱伝導率が低く、
　前記遠位部材が電極を備える
　灌注式アブレーションカテーテル。
【請求項１８】
　灌注式アブレーション電極アセンブリであって、
　近位部材と、
　遠位部材と、
　断熱部材とを備え、
　近位部材は、外面と、内腔と、内腔から外面まで延在する近位通路とを有しており、
　遠位部材は、外面と、遠位端と、近位部材の内腔から遠位部材内を通って遠位端まで延
在する遠位通路とを有しており、
　近位部材と遠位部材は互いに接続可能に構成されており、
　断熱部材は、遠位通路を遠位部材から少なくとも部分的に分離しており、
　断熱部材は、遠位部材より熱伝導率が低い
電極アセンブリ。
【請求項１９】
　前記遠位部材は温度センサを有する請求項１８に記載の電極アセンブリ。
【請求項２０】
　前記近位部材が非導電性材料で構成され、前記遠位部材が導電性材料で構成される請求
項１８に記載の電極アセンブリ。
【請求項２１】
　前記内腔の直径が前記遠位通路の直径より大きく、
　前記内腔の直径と前記遠位通路は、前記内腔に設けられたテーパ状遷移部によって互い
に接続される請求項１８に記載の電極アセンブリ。
【請求項２２】
　前記断熱部材が、前記遠位部材の前記遠位通路を通って延在する前記近位部材の一部と
して、前記近位部材と一体的に形成される請求項１８に記載の電極アセンブリ。
【請求項２３】
　前記内腔が親水性コーティングされた請求項１８に記載の電極アセンブリ。
【請求項２４】
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　灌注式アブレーション電極アセンブリであって、
　近位部材と、
　遠位部材とを備え、
　近位部材は、外面と、内腔と、内腔から外面まで延在する近位通路とを有するとともに
、内腔が親水性コーティングされており、
　遠位部材は、外面と、遠位端と、近位部材の内腔から遠位部材内を通って遠位端まで延
在する遠位通路とを有しており、
　近位部材と遠位部材が互いに接続可能に構成される
　電極アセンブリ。
【請求項２５】
　前記内腔の直径は前記遠位通路の直径より大きく、
　前記内腔と前記遠位通路は、前記内腔に設けられたテーパ状遷移部によって互いに接続
される請求項２４に記載の電極アセンブリ。
【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１０月１０日に出願された米国仮特許出願第６０／８２８，９５
５号明細書の利益を主張し、その出願は、その内容全体を本明細書に記載したものとして
、参照により本明細書に援用される。
【０００２】
　本発明は、灌注式カテーテルアセンブリに関する。本発明はさらに、遠位に灌注流体が
流れる電極アセンブリを備えるアブレーション電極およびアセンブリに関する。本発明は
さらに、少なくとも１つの温度検知装置とアブレーションアセンブリおよび目標領域を灌
注する機構とを有するアブレーション電極アセンブリに関する。本発明はさらに、装置お
よび目標領域を有効に灌注する一方で、構造を改善すると共に、電極温度を正確に測定し
制御する方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　電気生理カテーテルが使用される処置は、ますます増加し続けている。カテーテルは、
ごくわずかな例を挙げると、診断処置、治療処置およびアブレーション処置に使用されて
いる。通常、カテーテルは、患者の脈管構造を通じて、目的の部位、たとえば患者の心臓
内の所定部位まで操作される。カテーテルは、通常、アブレーション、診断または他の治
療に使用され得る１つまたは複数の電極を搭載している。
【０００４】
　たとえば高周波（ＲＦ）アブレーションを含む、所望の領域のアブレーションに使用さ
れる複数の方法がある。アブレーションは、電極アセンブリからのエネルギーを目標部位
の組織を焼灼するように伝達することによって実行することができる。アブレーションで
は著しい熱が発生する可能性があり、それを制御しない場合、スチームポップ（ｓｔｅａ
ｍ　ｐｏｐ）、組織の焦げ等の過度な組織の損傷がもたらされる可能性があるため、水ま
たは食塩水等の生物学的適合性のある流体により目標領域および装置を灌注する機構を備
えることが望ましい。灌注式アブレーションカテーテルを使用することにより、軟質血栓
および／または血液凝固の形成を防止することも可能である。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　通常、灌注式電極カテーテルには２つの種類、すなわち、開放型灌注式カテーテルおよ
び閉鎖型灌注式カテーテルがある。閉鎖型アブレーションカテーテルは、通常、アブレー
ション電極によって提供される内部空洞または内腔内で冷却流体を循環させる。開放型ア
ブレーションカテーテルは、通常、電極の表面に開放した出口または開口を通して冷却流
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体を送達する。開放型アブレーションカテーテルは、電極の内部空洞または内腔を、食塩
水または当業者に既知である他の灌注流体を、電極の表面に設けられている開口／出口に
通じる１つまたは複数の通路に分配するマニホルドとして使用する。したがって、冷却流
体は通路の出口を通って電極部上を流れる。電極先端における上述の流体フローにより、
動作中の先端の温度が低下するため、アブレーションプロセスの正確な監視および制御が
より困難になることが多い。
【０００６】
　一般的に、開放型灌注式アブレーションカテーテルは、蛋白質凝結および血液凝固を防
止することにより、カテーテルアブレーションに関連する機能および安全性を向上させる
ことができる。アブレーション処置中に凝塊または血栓の形成が発生する可能性のある電
極／カテーテルの特定の領域は、電極の遠位端すなわち先端である。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明は、灌注式カテーテル装置および他のアブレーションカテーテルとともに使用し
て有用な、改善されたアブレーション電極アセンブリおよび方法に関する。本発明の実施
形態は、血液凝固およびこれに関連する問題を最小限にするために、凝固が発生する可能
性が高い目標領域に灌注流体を供する灌注式カテーテルを提供する。本発明は、電極の遠
位端またはその周辺に発生する血液凝固およびこれに関連する問題を最小限にするための
通路を備える灌注式電極アセンブリのさまざまな実施形態を含む。
【０００８】
　したがって、本発明は、灌注式アブレーション電極アセンブリを備える。電極アセンブ
リは、外面および内腔を有する近位部材を備える。電極アセンブリはさらに、外面および
遠位端を有する遠位部材を備える。近位部材および遠位部材は、互いに接続可能に構成さ
れている。アセンブリはさらに、近位部材の内腔から外面に延在する少なくとも１つの近
位通路を有する。アセンブリはさらに、上述の内腔から遠位部材を通って電極アセンブリ
の遠位端まで延在する遠位通路を有する。一実施形態では、近位通路は、遠位部材から分
離されておりこれと接触しなくてもよい。
【０００９】
　本発明はさらに、灌注式アブレーション電極アセンブリの別の実施形態を含む。別の実
施形態では、電極アセンブリは、外面および内腔を有する近位部材を備える。電極アセン
ブリはさらに、外面および遠位端を有する遠位部材を備える。近位部材および遠位部材は
、互いに接続可能に構成されている。アセンブリはさらに、近位部材の内腔から外面まで
延在する少なくとも１つの近位通路を有する。また、アセンブリはさらに、上述の内腔か
ら遠位部材を通って電極アセンブリの遠位端まで延在する遠位通路を有する。別の実施形
態によれば、近位部材は、遠位部材より熱導電率が低くてもよい。
【００１０】
　本発明はさらに、灌注式アブレーション電極アセンブリの別の実施形態を含む。この実
施形態では、電極アセンブリは、外面および内腔を有する近位部材を備える。電極アセン
ブリはさらに、外面および遠位端を有する遠位部材を備える。近位部材および遠位部材は
、互いに接続可能に構成されている。アセンブリはさらに、近位部材の内腔から外面まで
延在する少なくとも１つの近位通路を有する。また、アセンブリはさらに、上述の内腔か
ら遠位部材を通って電極アセンブリの遠位端まで延在する遠位通路を有する。アセンブリ
はさらに、遠位通路を遠位部材から少なくとも部分的に分離する断熱部材を備えており、
断熱部材は、遠位部材より熱伝導率が低い。
【００１１】
　本発明はさらに、灌注式アブレーション電極アセンブリのさらに別の実施形態を含む。
この実施形態では、電極アセンブリは、外面および内腔を有する近位部材を備える。電極
アセンブリはさらに、外面および遠位端を有する遠位部材を備える。近位部材および遠位
部材は、互いに接続可能に構成されている。アセンブリはさらに、近位部材の内腔から外
面まで延在する少なくとも１つの近位通路を有する。また、アセンブリはさらに、上述の



(6) JP 2010-505596 A 2010.2.25

10

20

30

40

50

内腔から遠位部材を通って電極アセンブリの遠位端まで延在する遠位通路を有する。別の
実施形態によれば、内腔は親水性コーティングを備えていてもよい。
【００１２】
　本発明の、上述のおよび他の態様、特徴、詳細、有用性および利点は、以下の説明およ
び特許請求の範囲の記載内容、ならびに添付図面について検討することから明らかとなろ
う。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】本発明の一実施形態によるアブレーション電極の等角図である。
【図２】図１に示すようなアブレーション電極の遠位端の拡大等角図である。
【図３】本発明の別の実施形態によるアブレーション電極の遠位部材の側断面図である。
【図４】本発明の別の実施形態によるアブレーション電極の遠位部材の側断面図である。
【図５】本発明の別の実施形態によるアブレーション電極の側断面図である。
【図６】本発明の別の実施形態によるアブレーション電極の側断面図である。
【図７】本発明の別の実施形態によるアブレーション電極の側断面図である。
【図８】本発明の別の実施形態によるアブレーション電極からの視覚化された灌注流の例
示的な図である。
【図９】本発明の一実施形態によるアブレーション電極アセンブリに対する概略的なベン
チテスト結果を図示する。
【実施例】
【００１４】
　概して、本発明は、灌注式アブレーション電極アセンブリ、カテーテルアセンブリ、な
らびにカテーテルアセンブリに関連して灌注アブレーション電極アセンブリ１０および１
０’を採用するアブレーションシステムに関する。以下の記載において、本明細書で説明
するさまざまな実施形態間で共通の態様を、同じ参照番号で参照する。しかしながら、以
下において理解されるように、さまざまな態様の構造は、別の実施形態に関して異なって
もよい。
【００１５】
　図１に示す実施形態に概略的に示すように、アブレーション電極アセンブリ１０は、灌
注式アブレーションカテーテルアセンブリ１２の一部を構成してもよい。実施形態ではＲ
Ｆアブレーション電極およびそのアセンブリについて述べるが、本発明は、装置および目
標組織領域の温度が処置中の制御因子であり得るその他様々な任意のアブレーション電極
およびアセンブリに等しく適用可能であることが企図される。後により詳細に説明する図
３～図８は、本発明の別の実施形態によるアブレーション電極アセンブリ１０、１０’を
示す。
【００１６】
　一実施形態によれば、図１は、概して、灌注式アブレーションカテーテルアセンブリ１
２の一部としてカテーテルシャフト１４に接続されるアブレーション電極アセンブリ１０
を示している。アセンブリ１２は、少なくとも１つの流体送達管１６を有している。アブ
レーション電極アセンブリ１０は、灌注部材またはマニホルドとも呼ぶ近位部材１８と、
アブレーション電極部材とも呼ぶ遠位部材２０とを有している。近位部材１８および遠位
部材２０は、互いに接続されている。部材１８、２０の向きは、概して、アブレーション
電極またはアブレーション面を提供する遠位部材２０がアセンブリ１０の遠位端に位置す
るようになっている。近位部材１８すなわち灌注部材はアセンブリ１０の近位端に位置す
るが、実施形態によってはその向きを逆にすることができる。近位部材１８は外面２２を
有している。近位部材１８は、近位通路２４とも呼ぶ少なくとも１つの流体または灌注通
路２４をさらに有しており、それは、近位部材１８の、たとえば図５～図７に概略的に示
すような内腔２６から外面２２まで延在している。内腔２６は、流体送達管１６と流体連
通している。図２～図４にさらに示すように、遠位部材２０は、電極アセンブリ１０の遠
位端３０まで延在する遠位通路２８を有している。近位部材１８の流体通路２４および遠
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位通路２８により、組織のアブレーション中の電極アセンブリ１０における灌注を増大さ
せることができる。近位通路２４は、遠位部材２０から分離されており、これと接触しな
い。
【００１７】
　遠位部材２０は、図３および図４に示すように、概して、アブレーションエネルギーを
目標組織領域に送達するための、当業者には既知である導電性（かつ、場合によっては熱
伝導性の）材料から構成されている。導電性材料の例には、金、プラチナ、イリジウム、
パラジウム、ステンレス鋼およびさまざまな混合物ならびにそれらの組合せがある。一実
施形態では、遠位部材は形状が半球体であってもよいが、他の形態を採用してもよい。
【００１８】
　遠位部材２０は、後にさらに説明するように、近位部材１８の一部を受け入れる内部キ
ャビティ３２をさらに有してもよい。遠位部材２０はさらに、内部に、遠位通路２８を形
成する開口３４を有している。開口３４は、遠位部材２０を通って遠位端３０内まで延在
し、そこに遠位部材２０の表面の遠位通路２８のための開口または出口を提供している。
遠位部材２０をさらに、遠位部材２０内に追加の部品を受け入れ及び／又は収容する１つ
または複数の部品用のキャビティ３６を設けてもよい。
【００１９】
　図４に示すように、遠位部材２０の一部（たとえばキャビティ３６）内に、温度または
熱検知装置とも呼ぶ少なくとも１つの温度センサ３８を設けてもよい。別の実施形態では
、遠位部材２０のキャビティ３６内に２つの温度センサを設けてもよい。遠位部材２０の
さまざまな構成は、遠位部材２０内の異なる位置に近接して温度センサ３８を有してもよ
い。別の実施形態では、温度センサ３８は、熱伝導性かつ非導電性材料からなる絶縁ライ
ナ４０によって、部分的にまたは完全に包囲されるか、あるいは封入されていてもよい。
絶縁ライナ４０を、図４に示すような管状形態によって提供されるようにさまざまな形態
で提供してもよい。ライナ４０を、たとえばポリイミド管材料等のさまざまな材料で構成
してもよい。
【００２０】
　図４に概略的に示すように、遠位部材２０は、遠位部材２０の遠位通路２８を形成する
開口３４内に配置された断熱部材４２、すなわちサーマルライナをさらに有していてもよ
い。断熱部材４２を、非熱伝導性及び／又は低熱伝導性の材料で構成してもよい。かかる
材料は特に限定されないが、高密度ポリエチレン、ポリイミド、ポリアリールエーテルケ
トン、ポリエーテルエーテルケトン、ポリウレタン、ポリプロピレン、配向ポリプロピレ
ン、ポリエチレン、結晶化ポリエチレンテレフタレート、ポリエチレンテレフタレート、
ポリエステル、ポリエーテルイミド、アセチル、セラミックスおよびそれらのさまざまな
組合せがあり得る。一般的に、断熱部材４２を開口３４のサイズおよび形状を反映する形
態で提供してもよいが、断熱部材４２は、往々にして近位部材１８の内腔２６に接触する
まで延在する。遠位通路２８は、その中に、たとえば図５～図７に概略的に示す近位部材
１８からの流体が、遠位通路２８を通ってアセンブリ１０の遠位端３０まで流れるように
形成されている。
【００２１】
　遠位部材２０の別の実施形態は、遠位部材２０をＲＦエネルギーソース等のエネルギー
源に接続する電源ワイヤ４６（たとえば図５～図７参照）を受け入れる空洞４４を有して
いる。別の実施形態では、空洞４４は、非熱伝導性及び／又は低熱伝導性材料を含んでい
てもよい。さらに、別の実施形態では、電源ワイヤ４６を遠位部材２０に直接はんだ付け
してもよく、もしくは接着剤または当業者に既知である他の任意の接続方法を使用して、
遠位部材２０に取り付け及び／又は接続してもよい。
【００２２】
　図５～図７は、本発明の電極アセンブリ１０、１０’の別の実施形態を概略的に示して
いる。上述したように、近位部材１８、１８’および遠位部材２０は、互いに接続され及
び／又は結合されるように構成されている。近位部材１８、１８’は、電極アセンブリ１
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０の残りの部分、特に遠位部材２０から流体を遮熱する役割を果たしており、非熱伝導性
または低熱伝導性材料で構成されている。さらに、近位部材１８、１８’は、非導電性材
料を含んでもよい。比較した場合、全体として、近位部材１８、１８’は、遠位部材２０
よりも熱伝導率が低くてもよい。一実施形態では、近位部材１８、１８’は、低熱伝導性
ポリマーからなる。低熱伝導性材料は、前記部材の低熱伝導性材料以外の構造上のコンポ
ーネントが、動作プロセスの適当な監視および制御を維持するために適切な特性および感
度を有するように選択されることを条件として、熱伝達を約１０％以上低下させる物理的
特性を有するものである。そのような低熱伝導性材料の１つとして、ポリエーテルエーテ
ルケトン（「ＰＥＥＫ」）を含んでもよい。本発明とともに用いられる有用な低熱伝導性
材料のさらなる例には、以下に限定されないが、高密度ポリエチレン、ポリイミド、ポリ
アリールエーテルケトン、ポリエーテルエーテルケトン、ポリウレタン、ポリプロピレン
、配向ポリプロピレン、ポリエチレン、結晶化ポリエチレンテレフタレート、ポリエチレ
ンテレフタレート、ポリエステル、ポリエーテルイミド、アセチル、セラミックスおよび
それらのさまざまな組合せがある。さらに、近位部材１８は、遠位部材２０より熱伝導性
が実質的に低い。その結果、近位部材１８を流れる灌注流体は、近位部材１８の熱伝導率
が低いため遠位部材２０に対する熱効果が非常に低く（たとえば５％未満の効果）、さら
にはおよそ０％の熱効果を及ぼすことが好ましい。概して、近位部材１８および１８’に
関する特徴および説明（たとえば組成および材料）を、図７に提供する実施形態による近
位部材１８’の設計に関して提供する所定の説明を除き、さまざまな実施形態の間で区別
なく使用することができる。
【００２３】
　近位部材１８を、さらに、遠位部材２０の内部キャビティ３２内に延在する結合部４８
を含むように構成してもよい。近位部材１８は、形状が略円柱状であってもよい。さらに
、実施形態によっては、アブレーション電極アセンブリ１０の遠位部材２０は、半球状遠
位端３０で終端する略円柱形状であってもよい。近位部材１８および遠位部材２０の円柱
形状は、実質的に互いに類似していてもよく、また、全径が概して同じであってもよい。
これにより、電極アセンブリ１０に対し平滑な外側本体または輪郭を提供しまたは形成す
ることができる。遠位部材２０は、近位部材１８をこれに装着するために、近位部材１８
の一部４８を受け入れ可能に構成されていてもよい。遠位部材２０は、接着剤、圧入構成
、スナップ嵌合構成、ねじ構成または当業者に既知である他の任意の機構を含むいかなる
既知の機構によって接続されてもよい。
【００２４】
　近位部材１８は、流体送達管１６に接続される内腔２６をさらに有してもよい。内腔２
６は、電極アセンブリ１０を通して流体を輸送し及び／又は分配するマニホルドまたは分
配器としての役割を果たすことができる。特に、近位部材１８を、カテーテルアセンブリ
１２の少なくとも一部内に支持される流体送達管１６を受け入れるように構成してもよい
。近位部材１８は、複数の通路２４を有している。近位部材１８は、通路２４を使用する
ことにより電極アセンブリ１０への流体のマニホルドまたは分配器としての役割を果たす
ことができる。近位通路２４は、内腔２６から近位部材１８の外面２２に向かって軸方向
に延伸してもよい。一実施形態では、複数の通路２４が近位部材１８の周囲に実質的に等
しく配置されることにより、流体が目標組織領域及び／又は電極アセンブリ１０の外側に
実質的に等しく分配される。電極アセンブリ１０を、単一の管状通路２４を提供するよう
に構成してもよく、または、近位部材１８の周囲に等しく配置される複数の個々の通路２
４を提供するように構成してもよい。さらに、通路２４は、略管状であってもよく、かつ
通路の長さに沿って直径が一定であってもよい。通路の長さのすべてまたは一部に沿って
直径が変化する別の構成を使用してもよい。
【００２５】
　図５～図７に示すように、近位通路２４は、近位部材１８の中心長手方向軸から９０度
未満の角度（Θ）で、電極アセンブリ１０の遠位部材２０に向けられるかまたはそれに向
かって延在してもよい。一実施形態では、通路２４は、約２０度と約７０度との間、実施
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形態によっては約３０度と約６０度との間の角度（Θ）で延在している。電極アセンブリ
１０の別の実施形態においては、通路２４は別の位置および角度で具現化されていてもよ
い。
【００２６】
　近位部材１８の中心長手方向軸に沿って遠位部材２０を通って電極アセンブリ１０の遠
位端３０まで、遠位通路２８が延伸して設けられている。図５および図６に示すように、
遠位通路２８はさらに、断熱部材４２によって提供されるような非熱伝導性材料によって
完全にまたは部分的に包囲されてもよい。断熱部材４２は、食塩水または他の任意の生物
学的適合流体が遠位部材２０に接触しないようにする。断熱部材４２は、以下に限定され
ないが、高密度ポリエチレン、ポリイミド、ポリアリールエーテルケトン、ポリエーテル
エーテルケトン、ポリウレタン、ポリプロピレン、配向ポリプロピレン、ポリエチレン、
結晶化ポリエチレンテレフタレート、ポリエチレンテレフタレート、ポリエステル、ポリ
エーテルイミド、アセチル、セラミックスおよびそれらのさまざまな組合せからなっても
よい。
【００２７】
　遠位通路２８は、近位部材１８によって提供される内腔２６から伸びている。遠位通路
２８の直径は、近位部材１８の内腔２６の直径より小さい。したがって、一実施形態では
、内腔２６および遠位通路２８を、一定の流体連通を提供するテーパ状遷移部５０によっ
て接続してもよい。テーパ状遷移部の角度は、内腔２６および遠位通路２８の直径と近位
部材１８の長さとに応じて異なっていてもよい。内腔２６と遠位通路２８との間にテーパ
状遷移部５０があることにより、流体が内腔および通路を流れる間に気泡が近位部材内部
に閉じ込められない。一実施形態では、遠位通路２８は、近位部材によって提供される通
路２４より直径がわずかに大きい。通路２４および遠位通路２８の直径は、電極アセンブ
リ１０の構成および設計によって異なってもよい。一実施形態では、遠位通路２８は、約
０．０１２インチから約０．０１５インチまで、より詳細には約０．０１３インチから約
０．０１４インチの範囲内の直径を含む。別の実施形態では、近位通路２４は、約０．０
１１インチから約０．０１４インチまで、より詳細には約０．０１１インチから約０．０
１３インチまでの範囲内の直径を含む。
【００２８】
　別の実施形態では、内腔２６の内面を、親水性コーティングでコーティングするか、ま
たは親水面を生成するように表面処理してもよい。新水面または親水性コーティングによ
って内腔２６を処理することにより、気泡が近位部材１８内部に閉じ込められないように
する別の方法がもたらされる。親水性コーティング材料には、以下に限定されないが、酸
化エチレンおよび酸化プロピレンを基礎とするブロック共重合体、ポリエチレングリコー
ル系のポリマーおよびシリコーンがあり得る。たとえば、ＢＡＳＦ製のプルロニック（Ｐ
ＬＵＲＯＮＩＣ（登録商標））、ダウ・ケミカル・カンパニー（Ｄｏｗ　Ｃｈｅｍｉｃａ
ｌ　Ｃｏｍｐａｎｙ）製のカーボワックス（ＣＡＲＢＯＷＡＸ（登録商標））およびダウ
・コーニング（Ｄｏｗ　Ｃｏｒｎｉｎｇ）製のシラスティックＭＤＸ（ＳＩＬＡＳＴＩＣ
　ＭＤＸ（登録商標））を含む群から選択される材料である。
【００２９】
　本発明の別の実施形態は、遠位通路２８と組み合わせて少なくとも１つの温度センサ３
８を組み込む。特に、図５に示すような実施形態は、遠位部材２０のキャビティ３６内に
２つの温度センサ３８が設けられている。図６に示すような別の実施形態では、単一キャ
ビティ３６内に１つの温度センサが設けられている。温度センサ内に、電極アセンブリ１
０の測定および制御のための熱センサ等のさまざまな温度検知機構が配置されてもよい。
温度センサ３８は、たとえばサーミスタ等の当業者に既知であるいかなる機構であっても
よい。温度センサ３８はさらに、上述したように熱伝導性かつ非導電性材料によって包囲
されるかまたは封入されてもよい。この熱伝導性かつ非導電性材料は、温度センサ３８を
遠位部材２０内の適所に保持する役割を果たし、かつ温度センサ３８と遠位部材２０との
間の熱交換を向上させることができる。この材料は、たとえば熱伝導性樹脂、エポキシま
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たは埋込用樹脂を含む、当業者には既知である多数の材料のいずれかによって構成されて
もよい。
【００３０】
　電極アセンブリ１０の別の実施形態では、図７に示すように、近位部材１８’は、近位
端５２と、近位部材１８’および遠位部材２０が接続されるように構成されたときに遠位
部材２０の開口３４内に受け入れられる拡張遠位端５４とを有している。遠位部材２０は
、近位面５６と、内部キャビティ３２によって提供される面６０とを提供し、面６０は、
近位部材１８’を遠位部材２０に結合し及び／又は接続する結合または接着剤５８を使用
して、近位部材１８’に接続されていてもよい。内腔２６’は、近位部材１８’の近位端
５２から遠位端５４まで延在している。したがって、近位部材１８は、遠位部材２０内の
遠位通路２８の断熱部を提供するように構成されている。その結果、上述したような近位
部材の非熱伝導性材料は、遠位部材２０内の遠位通路２８を断熱する。近位部材１８’は
さらに、流体が上述したように内腔２６’から近位部材１８’の外面２２’まで流れるこ
とを可能にする近位通路２４を有している。通路２４は、遠位部材２０に向けられており
、それにより、近位部材が遠位部材に交わる部分の周囲を流れる流体が増加する。
【００３１】
　流体管１６によって提供される内腔２６’を通り、最終的に近位通路２４および遠位通
路２８を通る流体の流れを、図７に反映する。特に、図８は、灌注流の視覚化を提供し、
そこでは、図７に示すように、近位通路２４からの流体が、近位部材１８の中心長手方向
軸から３０度の角度で向けられている。流れの視覚化はさらに、電極アセンブリ１０’の
遠位端３０から、図５～図７に示すような遠位通路２８から出る流体の流れを示している
。
【００３２】
　図９は、本発明の一実施形態によるアブレーション電極アセンブリに対するベンチテス
ト結果を図示している。テストの目的は、アブレーションシステムにおいて電力（Ｗ）（
たとえばワット数）が全体的に増大した際に、遠位通路を含む灌注電極を使用することに
より、適切な温度制御が達成されていたことを確認することであった。概して、テストは
本発明の一実施形態を使用して行い、電極アセンブリによって維持された灌注流体流を、
焼灼されている筋肉組織に対して垂直方向より１３ｍＬ／分で灌注しながらアブレーショ
ンを行った。このテストにより、図９に示されるように、アブレーションシステムに提供
される電力（Ｗ）が連続して増大すると、アブレーション電極アセンブリにより適切な温
度応答が示されたことが分かった。全体として、遠位灌注通路を有する本発明のアブレー
ション電極は、アブレーションを行うために適切な温度制御を維持することができ、これ
と同時に、電極先端を十分に冷却することができた。したがって、アブレーション処置を
行う際に所望の範囲内で適切な温度応答を達成するために、本発明による灌注アブレーシ
ョン電極アセンブリを用いることが望ましい。
【００３３】
　上述したように、本発明のアブレーション電極アセンブリ１０、１０’は、灌注アブレ
ーションカテーテルアセンブリ１２の一部を構成してもよく、それは、ポンプアセンブリ
とＲＦ発生器アセンブリとに動作可能に接続されている。ＲＦ発生器アセンブリは、選択
された任意の数の変数（たとえば、アブレーション電極の温度、アブレーションエネルギ
ーおよびアセンブリの位置）を監視することによってアブレーション処置の動作をアシス
トし、電極アセンブリ１０、１０’に送達される必須のエネルギー源を提供する役割を果
たす。本実施形態は、ＲＦアブレーション電極アセンブリおよび方法について説明してい
るが、本発明は、装置および目標組織領域の温度が処置中の因子となる任意のその他のア
ブレーション電極アセンブリにも等しく適用可能であることが企図されている。
【００３４】
　上述した好ましい実施形態に加えて、本発明は、灌注アブレーション電極アセンブリ１
０、１０’または目標部位の温度の測定および制御を改善するとともに、目標部位および
その周辺における凝固および過度な組織損傷を最小限に抑制する方法を企図する。一方法
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によれば、遠位部材２０内に少なくとも１つの温度センサ３８を有するアブレーション電
極アセンブリ１０、１０’であって、近位部材１８が遠位部材２０から分離しているアセ
ンブリが用意される。近位部材１８内には、流体を近位部材１８の外面２２に送達する灌
注通路２４が設けられている。遠位部材２０の遠位端に流体を送達する遠位通路２８がさ
らに設けられており、それにより、スチームポップ等の組織の損傷を最小限にし、アブレ
ーションアセンブリのインピーダンスの上昇を防止し、血液凝固を最小限にする等、目標
部位および電極アセンブリ１０の外部における灌注による利益を享受することが可能にな
る。
【００３５】
　本発明の装置および方法の他の実施形態および使用は、本明細書で開示した本発明の仕
様および実施を考慮することから当業者には明らかとなろう。仕様および例は、単に例示
するものとしてみなされるべきであり、本発明の真の範囲および趣旨は以下の特許請求の
範囲によって示されている。本発明の多数の実施形態を、ある程度の特定性をもって上述
したが、当業者は、本発明の趣旨または範囲から逸脱することなく開示した実施形態に対
して多数の変更を行うことができる。
【００３６】
　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。
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