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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
  標的領域内の組織に治療電気刺激を与える遠位端を持つ刺激リードにおいて、前記リー
ドが、
  前記リードの前記遠位端に配置された１以上の感知素子を持つ１以上の刺激素子のアレ
イを有し、
  前記１以上の刺激素子の各々が、前記標的領域内の前記組織に電気刺激を与えることが
でき、
  前記１以上の感知素子の各々が、電気信号を検出することができ、
  非外科的処置により事前に決定された軌道に沿った前記リードの第１の移植後に、前記
刺激素子及び前記感知素子のアレイが、前記リードの追加の移植を要求することなく、前
記標的領域を位置特定し、前記刺激素子の各々に対して、治療組織刺激に必要とされる所
要の刺激パラメータを決定することを容易化し、
  前記感知素子の数が前記刺激素子の数より大きく、前記感知素子及び前記刺激素子は、
複数の感知素子が１つの刺激素子を囲む重心アプローチにより関連付けられ、囲んでいる
複数の感知素子が正しい信号を取り出すのに応答して、対応する刺激素子が、刺激に対す
る標的領域内にあると決定され、
  前記刺激素子は、前記感知素子に直接的に関連付けられ、この関連付けは、前記感知素
子の位置と前記刺激素子の位置との間の幾何学的関係に基づく、
刺激リード。
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【請求項２】
  前記刺激素子が金属電極である、請求項１に記載の刺激リード。
【請求項３】
  前記感知素子が金属マイクロ電極又は容量性感知素子である、請求項１または２に記載
の刺激リード。
【請求項４】
  前記１以上の刺激素子及び前記１以上の感知素子が、前記リードの表面において周囲に
アレイに分布される、請求項１～３のいずれかに記載の刺激リード。
【請求項５】
  前記感知素子が、各々個別に電気信号、活動電位、電場電位、生化学信号及び神経伝達
物質の１以上を検出することができる、請求項１～４のいずれかに記載の刺激リード。
【請求項６】
  単一の前記感知素子の面積が、単一の前記刺激素子の面積より小さい、請求項１～５の
いずれかに記載の刺激リード。
【請求項７】
  複数の前記感知素子が、単一の電気信号を検出するように電気的に結合される、請求項
１～６のいずれかに記載の刺激リード。
【請求項８】
  前記刺激パラメータが、刺激振幅、極性、持続時間、反復周波数、波形、及び刺激デュ
ーティサイクル内の相対位相の１以上から選択される、請求項１～７のいずれかに記載の
刺激リード。
【請求項９】
  前記リードが、前記１以上の感知素子から信号を受信し、前記標的領域の位置を決定し
、前記刺激素子のいずれが前記標的領域の少なくとも近くに配置され、前記治療刺激を与
えるべきかを決定するコントローラを持つ、請求項１～８のいずれかに記載の刺激リード
。
【請求項１０】
  前記コントローラが、選択された前記刺激素子の各々に対して、前記治療刺激に必要と
される前記所要の刺激パラメータを決定することができる、請求項９に記載の刺激リード
。
【請求項１１】
  前記コントローラが、１以上の特定の感知素子から受信された前記信号を使用して１以
上の特定の刺激素子の相対的な刺激振幅及び／又はタイミングを制御することができる、
請求項９または１０に記載の刺激リード。
【請求項１２】
  移植後に組織に治療電気刺激を与える刺激システムにおいて、前記システムが、
  前記刺激に対して要求される電気パルスを生成及び送信するパルス生成器と、
遠位端に配置された１以上の刺激素子及び１以上の感知素子のアレイを持つ刺激リードで
あって、前記１以上の刺激素子の各々が標的領域内の組織に電気刺激を与えることができ
、前記１以上の感知素子の各々が電気信号を検出することができる、当該刺激リードと、
を有し、
  軌道に沿った前記リードの第１の移植後に、前記刺激素子及び前記感知素子のアレイが
、前記第１の移植の後に前記リードの追加の移植を要求することなく、前記標的領域を位
置特定し、前記標的領域に少なくとも近い刺激素子を関連付け及び／又は選択し、各選択
された刺激素子に対して、治療組織刺激を与えるのに必要とされる所要の刺激パラメータ
を決定することを容易化し、
  前記感知素子の数が前記刺激素子の数より大きく、前記感知素子及び前記刺激素子は、
複数の感知素子が１つの刺激素子を囲む重心アプローチにより関連付けられ、囲んでいる
複数の感知素子が正しい信号を取り出すのに応答して、対応する刺激素子が、刺激に対す
る標的領域内にあると決定され、
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前記刺激素子は、前記感知素子に直接的に関連付けられ、この関連付けは、前記感知素子
の位置と前記刺激素子の位置との間の幾何学的関係に基づく、
刺激システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、患者の脳の刺激標的領域内の組織に治療電気刺激を与える遠位端を持つ脳深
部刺激（ＤＢＳ）リードを対象とし、前記リードは、前記リードの前記遠位端に配置され
た１以上の刺激素子及び感知素子のアレイを有し、前記１以上の刺激素子の各々は、前記
標的領域内の脳組織に電気刺激を与えることができ、前記１以上の感知素子の各々は、前
記脳内の神経細胞により生成される電気信号を検出することができ、非外科的処置により
事前に決定された軌道に沿った脳内への前記リードの第１の移植後に、前記刺激素子及び
感知素子のアレイは、前記第１の移植後に前記リードの追加の移植を必要とすることなく
、前記標的領域の位置特定と、前記刺激素子の各々に対する、刺激標的領域内の脳組織に
治療刺激を与えることを必要とされる所要の刺激パラメータの決定とを容易化することが
できる。前記ＤＢＳリードを含む刺激システム及びパルス生成器が開示されている。また
、前記リードを使用して脳組織に治療ＤＢＳを与える方法も開示されている。
【背景技術】
【０００２】
　成功する脳深度刺激治療は、前記刺激標的領域内での前記刺激電極の正確な配置を要求
する。現在の最良の慣例は、慢性刺激電極の移植の前に、外科的処置中の多量の時間は、
前記標的領域のマイクロ電極を用いた電気生理学的調査に費やされる。この長い処置は、
外科手術を何時間も延ばし、刺激に対する前記標的領域の同じ又はより良い電気生理学的
マッピングを可能にする解決法は大いに望まれている。
【０００３】
　１９８０年代後半の視床標的の電気刺激直後の振戦の消滅の最初の証明に続いて、脳深
部刺激（ＤＢＳ）は、進行したパーキンソン病の治療に対する認められた技術になった。
複数の電極（典型的には、例えばメドトロニックＤＢＳ電極３３８９に見られるような、
４つの周囲電極）を持っているリードは、前記刺激標的、例えば視床下核（ＳＴＮ）又は
淡蒼球内節（ＧＰｉ）に外科的に移植される。このリードは、刺激に要求される電気パル
スを生成するパルス生成器に延長ワイヤを用いて接続される。いわゆる高周波ＤＢＳ（Ｈ
Ｆ－ＤＢＳ）に対する典型的なパラメータは、パルス長６０－１００μｓ、パルス反復周
波数１３０－１８５Ｈｚ及びパルス振幅１．５－５Ｖである。これらの条件下でＨＦ－Ｄ
ＢＳが前記刺激標的の機能障害の効果を模倣することが一般に認められている。
【０００４】
　ＨＦ－ＤＢＳの重要なメリットは、可逆性である。電気刺激が中断される場合、その効
果は完全に取り消される。これは、自然には不可逆であるそれぞれの外科手術に対して明
確な利点であり、負の結果の場合には治療をやめる又は調節することを可能にする。更に
、前記電気刺激の空間的に局所化された供給は、典型的には薬物が広範囲の効果を与えて
、しばしば不所望な副作用を引き起こす薬品治療に対する重要な利点である。パーキンソ
ン病に対する前記方法の臨床的に証明された有効性及び他の標的に対するこの技術の臨床
的効果の比較的直接的な探査の両方により主張されるように、研究者は、現在、前記治療
に対する新しい指標を探している。ＨＦ－ＤＢＳにより治療されうる未来の疾患は、ジス
トニア、てんかん、強迫性障害、群発性頭痛、肥満及びうつ病を含む。
【０００５】
　ＨＳ－ＤＢＳ治療の成功結果に対する重要な要件は、前記刺激標的領域内の前記刺激電
極の正確な配置である。前記電極の誤配置は、感覚運動効果、並びにうつ病及び自殺念慮
のような情緒の変化を含む不所望な副作用の主な原因であると疑われている。注意深い外
科的処置によって、神経外科医は、このような不所望な副作用のリスクを最小化しようと
試みる。当技術分野の専門家により支持される一般的な処置は、以下のとおりである。手
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術前に、おおよその標的領域が位置特定撮像処置を用いて位置特定される。この後に、損
傷の最小リスクを持つ移植軌道が計画される。
【０００６】
　依然として、これらの方法は、２つの理由で前記刺激電極の即座の成功する配置に対し
て必要とされる正確性を欠く。第一に、標的神経核又は脳領域内の正確な機能的生体構造
は、しばしば全体的な神経核又は領域内で数ｍｍ又はそれ以下しか及ばないので、撮像に
より捕捉されることがまだできない。第二に、前記電極を移植するために頭蓋骨を外科的
に開き、前記電極を刺し入れる場合に、脳内の位置変更が起こりうる。現在の最良の慣例
は、したがって、慢性刺激電極の移植の前に、前記標的領域に向かう複数の平行軌道に沿
って移植された試験電極を用いて前記標的領域の電気生理学的探査を実行し、最適な刺激
標的領域が組織のサンプリングされた体積内で位置特定されることを保証するのに十分に
大きなスキャン体積を捕捉することである。神経発火パターンのマイクロレコーディング
は、様々な解剖学的構造の詳細な機能的境界を探査するために実行される。試験刺激は、
様々な候補位置における刺激の有効性を評価するために実行される。前記マイクロレコー
ディング及び試験刺激が前記刺激標的領域の正確な位置を発見した後のみに、前記慢性刺
激電極が移植される。
【０００７】
　成功外科手術に対して不可欠であるが、ＨＦ－ＤＢＳ標的領域の電気生理学的探査は、
深刻な不利点をもたらす。第一に、手術時間が数時間延ばされ、（手術中に覚醒している
）患者に対する増大された負担及びこの処置の高くなったコストを生じる。第二に、前記
試験電極の複数の移植軌道及び前記慢性電極の後に続く最終的な移植は、出血に至る血管
に当たるリスクを上げる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　したがって、最初に、ここに開示された方法論及びシステムが満たす、刺激標的領域内
の刺激電極の移植による直接的かつ正確な配置を可能にする改良されたＤＢＳリードシス
テム及び方法に対する要望が存在する。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本開示によると、患者の脳の刺激標的領域内の組織に治療電気刺激を与える脳深部刺激
（ＤＢＳ）リード及び方法が開示され、これは、第１の移植後に前記リードの追加の移植
を必要とせずに、前記標的領域の位置特定及び刺激素子の各々に対する前記刺激標的領域
内の脳組織に治療刺激を与えるのに必要とされる所要の刺激パラメータの決定を容易化す
ることができる。
【００１０】
　特に、本発明の目的は、患者の脳の刺激標的領域内の組織に治療電気刺激を与える遠位
端を持つ刺激リードにおいて、前記リードが、
  前記リードの前記遠位端に配置された１以上の感知素子及び１以上の刺激素子のアレイ
を有し、
  前記１以上の刺激素子の各々が、前記標的領域内の前記脳組織に電気刺激を与えること
ができ、
  前記１以上の感知素子の各々が、前記脳内の神経細胞により生成された電気信号を検出
することができ、
  非外科的処置により事前に決定された軌道に沿った前記脳内への前記リードの第１の移
植後に、前記刺激素子及び前記感知素子のアレイが、前記第１の移植後に前記リードの追
加の移植を要求することなく、前記標的領域の位置特定、前記刺激素子の各々に対する、
前記刺激標的領域内の前記脳組織に治療組織刺激を与えるのに必要とされる所要の刺激パ
ラメータの決定を容易化することができる、刺激リードを提供することである。
【００１１】
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　他の目的は、前記刺激素子が金属電極である刺激リードを提供することである。
【００１２】
　他の目的は、前記感知素子が金属マイクロ電極又は容量性感知素子である刺激リードを
提供することである。
【００１３】
　他の目的は、前記１以上の刺激素子及び前記１以上の感知素子が、前記リードの前記遠
位端の近くの前記リードの表面において周囲にアレイに分布される、刺激リードを提供す
ることである。
【００１４】
　他の目的は、前記感知素子が、各々個別に電気信号、活動電位、電場電位、生化学信号
及び神経伝達物質の１以上を検出することができる、刺激リードを提供することである。
【００１５】
　他の目的は、単一の前記感知素子の面積が、単一の前記刺激素子の面積より小さい、刺
激リードを提供することである。
【００１６】
　他の目的は、複数の前記感知素子が、単一の電気信号を検出するように電気的に結合さ
れる、刺激リードを提供することである。
【００１７】
　他の目的は、前記感知素子の数が前記刺激素子の数より大きい、刺激リードを提供する
ことである。
【００１８】
　他の目的は、前記刺激パラメータが、刺激振幅、極性、持続時間、反復周波数、波形、
及び刺激デューティサイクル内の相対位相の１以上から選択される、刺激リードを提供す
ることである。
【００１９】
　他の目的は、前記リードが、前記１以上の感知素子から信号を受信し、前記標的領域の
位置を決定し、前記刺激素子のいずれが前記標的領域に又は近くに配置され、前記標的領
域内の前記脳組織に前記治療刺激を与えるように選択されるべきかを決定するコントロー
ラを更に有する、刺激リードを提供することである。
【００２０】
　他の目的は、前記コントローラが、選択された前記刺激素子の各々に対して、前記標的
領域内の前記脳組織に前記治療刺激を与えるのに必要とされる前記所要の刺激パラメータ
を決定することができる、刺激リードを提供することである。
【００２１】
　他の目的は、前記コントローラが、１以上の特定の感知素子から受信された前記信号を
使用して１以上の特定の刺激素子の相対的な刺激振幅及び／又はタイミングを制御するこ
とができる、刺激リードを提供することである。
【００２２】
　他の目的は、移植後に患者の脳の刺激標的領域内の組織に治療電気刺激を与える刺激シ
ステムにおいて、前記システムが、
  前記刺激に対して要求される電気パルスを生成及び送信するパルス生成器と、
  移植後に患者の脳の刺激標的領域内の組織に治療電気刺激を与える遠位端を持つ脳深度
刺激リードであって、
  前記リードの前記遠位端に配置された１以上の刺激素子及び１以上の感知素子のアレイ
を有する当該刺激リードと、
を有し、
  前記１以上の刺激素子の各々が、前記標的領域内の脳組織に電気刺激を与えることがで
き、
  前記１以上の感知素子の各々が、前記脳内の神経細胞により生成された電気信号を検出
することができ、
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  非外科的処置により事前に決定された軌道に沿った前記脳への前記リードの第１の移植
後に、前記刺激素子及び前記感知素子のアレイが、前記第１の移植の後に前記リードの追
加の移植を要求することなく、前記標的領域の位置特定と、前記標的領域における又は近
くの刺激素子の関連付け及び／又は選択と、前記選択された刺激素子の各々に対する、前
記刺激標的領域内の前記脳組織に治療刺激を与えるのに必要とされる所要の刺激パラメー
タの決定とを容易化することができる、刺激システムを提供することである。
【００２３】
　他の目的は、患者の脳の刺激標的領域内の組織に治療脳深度電気刺激を与える方法にお
いて、
  非外科的撮像処置により、刺激に対する近似的標的領域及び前記近似的標的領域に対す
る脳深度刺激リードの移植に対する軌道を決定するステップと、
  前記軌道に沿って前記近似的標的領域内に前記脳深度刺激リードを移植するステップで
あって、前記刺激リードが、
  前記リードの前記遠位端に配置された１以上の刺激素子及び１以上の感知素子のアレイ
を有し、
  前記１以上の刺激素子の各々が、前記標的領域内の脳組織に電気刺激を与えることがで
き、
  前記１以上の感知素子の各々が、前記脳内の神経細胞により生成された電気信号を検出
することができ、前記非外科的処置により事前に決定された軌道に沿った前記脳内への前
記リードの第１の移植後に、前記刺激素子及び前記感知素子のアレイが、前記第１の移植
後に前記リードの追加の移植を要求することなく、前記標的領域の位置特定と、前記標的
領域における又は近い刺激素子の関連付け及び／又は選択と、前記選択された刺激素子の
各々に対する、前記刺激標的領域内の前記脳組織に前記治療刺激を与えるのに必要とされ
る所要の刺激パラメータの決定とを容易化することができる、当該移植するステップと、
  前記１以上の感知素子により前記脳内の神経細胞により生成された前記電気信号を検出
するステップと、
  前記脳内の神経細胞により生成された前記検出された電気信号から、前記近似的な標的
領域内の刺激標的領域の３次元空間的位置及び境界を決定するステップと、
  前記１以上の刺激素子のいずれが前記刺激標的領域内の前記脳組織に刺激を与えるよう
に選択されるか及び前記刺激中に使用されるべき前記１以上の選択された刺激素子の各々
に対する特定の刺激パラメータを決定するステップと、
  前記選択された刺激素子の各々に対する前記特定の刺激パラメータを使用して前記選択
された刺激素子内の前記脳の前記刺激標的領域内の組織の刺激を実行するステップと、
を有する方法を提供することである。
【００２４】
　他の目的は、前記１以上の感知素子により、前記脳内の神経細胞により生成された前記
電気信号を検出するステップが、
  前記１以上の感知素子により検出された前記脳内の前記神経細胞により生成された電気
信号特徴を読み出すステップと、
  前記刺激標的領域に対応する信号特徴を検出する特定の感知素子を決定するステップと
、
を更に有する、方法を提供することである。
【００２５】
　他の目的は、前記脳の刺激を実行するステップの前に、
  前記選択された１以上の刺激素子により前記刺激標的領域内の前記脳組織に試験電気刺
激を供給することにより前記刺激標的領域を試験するステップと、機能的に効率的な刺激
標的領域の確認が得られるまで必要に応じて前記方法のステップを反復するステップと、
を更に有する方法を提供することである。
【００２６】
　他の目的は、前記刺激パラメータが、刺激振幅、極性、持続時間、反復周波数、波形及
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び刺激デューティサイクル内の相対位相の１以上から選択される、方法を提供することで
ある。
【００２７】
　本発明のこれらの及び他の態様は、図を参照して以下の実施例を参照してより詳細に説
明される。
【図面の簡単な説明】
【００２８】
【図１】大脳基底核経路に関連する構造の解剖学的位置を示す脳を通る概略的な冠状断面
を描く。パーキンソン病の治療におけるＨＦ－ＤＢＳに対する標的は、視床下核及び淡蒼
球内節である。
【図２】延長ワイヤを用いて移植されたパルス生成器に接続され、周囲刺激電極を持って
いる移植されたリードからなる到達水準のＤＢＳシステムの概略的なレイアウトを描く。
【図３】刺激素子（円）及び感知素子（三角形）のアレイを持つＤＢＳリードの実施例を
示す。
【図４】刺激素子（正方形）及び感知素子（円）の３次元分布の実施例を示す。
【図５】脳神経細胞の特徴的な信号パターンに基づく刺激標的領域の決定を示す。
【図６】選択された刺激素子１－６における単極同期刺激の例を示す。
【図７】選択された刺激素子１－６における振幅及び極性介在刺激フィールド操縦を用い
る同期刺激の例を示す。
【図８】選択された刺激素子１－６における複雑な刺激パターンの例を示す。
【発明を実施するための形態】
【００２９】
　視床又は大脳基底核のような高周波脳深度刺激（ＤＢＳ）は、本態性振戦又はパーキン
ソン病のような運動障害の治療に使用される。図１は、大脳基底核経路に関連する構造の
解剖学的位置を含む脳の冠状断面を描く概略図を示す。
【００３０】
　典型的な電気脳刺激システムは、リードにより脳に動作的に接続されたパルス生成器を
有する。前記リードは、遠位端において１以上の刺激電極を持ち、前記電極のシステムが
刺激標的領域サイトにおける脳組織の所望の刺激に対して最適かつ安全に配置されるよう
に前記患者の脳内に移植されるように設計される。図２は、刺激電極又は素子を持つ移植
された刺激電極及びそれに接続された移植されたパルス生成器を含む到達水準のＤＢＳシ
ステムの概略的なレイアウトを示す。
【００３１】
　典型的なＤＢＳ処置において、効果的な脳刺激に対する最初のステップは、機能的脳構
造の位置特定又はマッピングを含む。特に前記標的が新しい場合、前記標的位置を確実に
識別する統計データがほとんど又は全く存在しないという意味で、機能的標的領域の境界
内のどこで効果的かつ安全な刺激が供給されることができるかを決定することが必要であ
る。
【００３２】
　脳損傷及び慢性神経変調の両方の治療的利益及び不所望な効果は、この位置決め処置に
決定的に依存する。この処置は、３つの主要なステップを含む。第一に、脳標的の解剖学
的位置決めは、定位固定条件下で陽性造影Ｘ線、ＣＴ又はＭＲＩを用いて撮像する解剖学
的脳地図を使用して達成される。このような標準的な周知の撮像技術が、前記リードが向
けられる標的に対する位置座標の最初の決定を行うのに使用される。
【００３３】
　第二に、脳構造間の機能的境界の電気生理学的識別が、単一若しくはマルチ細胞又は特
徴的細胞の放電パターンのマルチレコーディングを用いて実行される。このような処置は
、マイクロレコーディング又はセミマイクロレコーディングとも称されうる。マイクロレ
コーディング及びセミマイクロレコーディングは、単一の細胞活動又は複数の細胞の活動
を区別するのに十分に小さい電極の使用を要求し、したがって、非常に小さな表面積、例
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えばセミマイクロ電極に対して１ないし１０００平方マイクロメートル及びマイクロ電極
に対して１平方マイクロメートル以下を持つマイクロ電極を要求する。
【００３４】
　第３のステップは、配置された前記機能的脳構造内の電気試験刺激を含む。選択された
脳構造の試験刺激は、（１）識別された機能的脳構造内の刺激の有効性及び（２）この領
域内の脳の刺激により引き起こされた副作用を決定することを必要とする。前記刺激電極
が前記識別された脳構造の境界に近すぎる場合、隣接した脳構造の機能が変調されるかも
しれず、これは、不所望な副作用を引き起こす可能性がある。試験刺激は、慢性移植可能
電極の表面積と同等、例えば約１－２０平方ミリメートルの範囲内の表面積を持つ電極を
用いて実行される場合に臨床的に最も関連する。
【００３５】
　現在、標的位置を決定する第１のステップの後に、マイクロ電極を含むリードが、単一
細胞レコーディングを用いて機能的境界を識別するために脳内に配置される。次いで、前
記マイクロ電極を含む前記リードは、脳組織から引き抜かれる。このステップの後に、前
記マイクロリードを引き抜き、前記マイクロリードをマクロリード又は第３の慢性脳刺激
リードで置き換える他のステップも生じることができる。これらの置き換えは、典型的に
は、最も好ましくは全て同じ軌道経路に沿った、前記リードの複数の挿入を要求し、した
がって、潜在的な結果として深刻な永久的な障害を伴う頭蓋内出血のリスクを増大させる
。更に、一度リードが配置され、刺激の結果が満足であると決定するように試験されると
、間違った方向における１ミリメートルの電極変位でさえ不満足な結果又は脳に対する損
傷を引き起こしうるので、前記リードが同じ位置に留まることは重大である。前記マイク
ロリードの除去及び１以上の他のリードとの置き換えは、前記リードがもはやマイクロレ
コーディングにより識別される機能的標的内に又は十分に近く配置されないリスクをも増
大させる。したがって、前記患者の脳に対する前記リードの１回の移植のみを要求するこ
とができ、脳組織の治療的電気刺激を可能にする前記刺激標的領域及び特定の刺激素子及
び刺激パラメータの決定を容易化するリード及び方法を作成することが望ましい。
【００３６】
　これは、ここに開示された本発明によるリードを使用してＤＢＳ刺激を与える刺激リー
ド、システム及び方法を用いて達成される。本発明による刺激リードは、前記リードの遠
位端において１以上の刺激素子及び１以上の感知素子のアレイを含み、前記１以上の刺激
素子の各々は、前記標的領域内の脳組織に電気刺激を与えることができ、前記１以上の感
知素子の各々は、前記脳内の神経細胞により生成された電気信号を検出することができる
。非外科的処置により事前に決定された軌道に沿った脳に対する前記リードの第１の移植
後に、前記刺激素子及び前記感知素子のアレイは、前記第１の移植後に前記リードの追加
の移植を要求することなく、前記標的領域の位置特定及び前記刺激素子の各々に対する前
記刺激標的領域内の脳組織に治療刺激を与えるのに必要とされる所要の刺激パラメータの
決定を容易化することができる。
【００３７】
　前記刺激リードは、患者の脳に対する移植中に前記リードの遠位端又は前進端に配置さ
れた１以上の感知素子及び１以上の刺激素子のアレイを有し、これは、前記刺激標的領域
において治療的に電気刺激されるべき脳組織に最終的に接近する。前記感知素子及び前記
刺激素子のアレイは、多くの幾何学的パターンを取ることができ、前記リードについて３
次元分布であることができ、前記感知及び／又は刺激素子の少なくとも１つを持っている
単一より多いリードを使用することにより実施されることができる。例えば、図３は、刺
激素子（円）及び感知素子（三角形）のアレイを持つＤＢＳリードの実施例を示す。図４
は、刺激素子（正方形）及び感知素子（円）の３次元分布の実施例を示す。
【００３８】
　前記刺激素子は、本発明の一実施例において、金属電極である。他の実施例において、
前記刺激素子は、例えば、前記リードに沿った周囲に、例えば前記リードの周囲に沿った
アレイに分布されることができる。
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【００３９】
　前記感知素子も、例えば、前記リードに沿った周囲に、例えば、前記リードの周囲に沿
ったアレイに分布されることができる。前記感知素子は、例えば、金属マイクロ電極又は
容量性感知素子であることができる。前記感知素子は、各々独立に電気信号、活動電位、
電場電位、（生）化学信号及び神経伝達物質の１以上を検出することができる。一実施例
において、複数の感知素子は、単一の電気信号を検出するために電気的に結合される。他
の実施例において、単一の感知素子の面積は、単一の刺激素子の面積より小さい。
【００４０】
　脳神経細胞により生成された電気信号又は上述の他の信号のような、前記感知素子によ
り提供される検出された情報は、図５に示されるように、脳内の前記刺激標的領域の空間
的位置特定及び境界を容易化するために前記感知素子及び前記刺激素子と通信するコント
ローラ又は処理ユニットにより使用される。また、このような検出された情報は、いずれ
の特定の刺激素子が前記刺激標的領域内の脳組織に治療電気刺激を与えるのに使用される
か、及び各刺激素子に対して使用される刺激パラメータの決定を容易化する。このような
刺激パラメータは、例えば、刺激振幅、極性、持続時間、反復周波数、波形及び刺激デュ
ーティサイクル内の相対位相の１以上を含む。図６－８は、例えば、番号１－６として識
別される刺激素子に対する複数の可能な刺激パターンを示す。
【００４１】
　前記コントローラ又は処理ユニットは、信号データを処理する、信号データを受信する
、信号データ又は新しいコマンドを送信する、１以上の前記感知及び／又は刺激素子、外
部プロセッサ、コンピュータ、観察モニタ等のような前記リードシステムの他の構成要素
又は技術者若しくは医師と通信するような１以上の機能に対して使用されることができる
。したがって、例えば、前記コントローラは、プローブ又はＤＢＳユニットに一体化され
ることができる。代替的には、前記コントローラは、刺激標的領域決定を含むＤＢＳ刺激
の方法を実施するのに必要とされる大規模な計算を実行するために前記ＤＢＳリード又は
システム、例えばワークステーションの外部に配置されてもよい。また、前記１以上の感
知素子により得られた脳信号は、例えば、観察可能な形、例えばグラフでユーザに提示さ
れ、前記ユーザが、場合により前記信号／データのコンピュータ分析／処理の助けで、最
適な刺激標的領域及び刺激に対する前記ＤＢＳリードの配置に対する最初の提案をするこ
とを可能にすることができる。この後者のアプローチは、現在の慣例に最も近く対応し、
特に、神経外科医は、感知された信号に基づいて前記ＤＢＳリードに対する標的位置を決
定する。
【００４２】
　一実施例において、前記刺激素子は、前記感知素子に直接的に関連付けられる。この関
連付けは、前記感知素子の位置と前記刺激素子の位置との間の幾何学的関係に基づく。例
えば、各刺激素子は、単一の感知素子若しくは感知素子の組み合わせに関連付けられるこ
とができるか、又は各刺激素子は、他のユニークな感知素子、例えば、電気信号の１つの
タイプを検出する感知素子に関連付けられることができるか、又は前記感知素子の数が前
記刺激素子の数より大きい。前記感知素子の数が前記刺激素子の数より大きい場合、"重
心"アプローチが前記感知及び刺激素子を関連付けるのに使用されることができ、例えば
、刺激素子を囲む複数の感知素子が正しい信号を取り出す場合、この刺激素子は、刺激に
対する標的領域内にあると推測されることができる。前記感知素子は、例えば、神経の発
火パターンを取り出し、これらの信号の特徴を使用して異なる脳領域を区別することがで
きる。代替的には、前記感知素子は、灰白質及び白質を区別するのに局所インピーダンス
を測定し、したがって前記プローブの周りの局所神経生体構造に関する追加の情報を得る
こともできる。複数の測定タイプを組み合わせることにより、異なる組織タイプ、解剖学
的／機能的構造等の区別はより正確になる。他の実施例において、フィールド操縦（fiel
d steering）技術が、前記標的刺激領域又はフィールドを細かく配置するのに使用される
。他の実施例において、刺激素子の相対的刺激振幅及び／又はタイミングは、感知素子と
関連付けられる。また、前記感知素子による前記検出された信号情報は、並列に又は連続
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して読み出されることができる。
【００４３】
　前記刺激リードは、移植後に患者の脳の刺激標的領域に治療電気刺激を与える刺激シス
テムに組み込まれることができる。このようなシステムは、前記刺激素子に対する刺激に
必要とされる電気パルスを生成及び送信するパルス生成器を含む。
【００４４】
　本発明の他の実施例において、患者の脳の刺激標的領域内の組織に脳深度電気刺激を与
える方法が開示され、前記方法は、非外科的撮像処置により刺激に対する近似的標的領域
及び前記近似的標的領域に対する脳深度刺激リードの移植に対する軌道を決定するステッ
プと、前記軌道に沿って前記近似的標的領域内に前記脳深度刺激リード、上で開示された
刺激リードを移植するステップと、前記１以上の感知素子により、脳内の神経細胞により
生成された電気信号を検出するステップと、前記脳内の神経細胞により生成された前記検
出された電気信号から前記近似的標的領域内の刺激標的領域の３次元空間的位置及び境界
を決定するステップと、前記１以上の特定の刺激素子のいずれが前記刺激標的領域内の脳
組織に刺激を与えるのに使用されるか及び前記刺激中に使用されるべき前記１以上の刺激
素子の各々に対する特定の刺激パラメータを決定するステップと、前記特定の刺激素子の
各々に対して前記特定の刺激パラメータを使用して前記特定の刺激素子を用いて前記脳内
の前記刺激標的領域内の組織の刺激を実行するステップとを有する。
【００４５】
　他の実施例は、前記１以上の感知素子により、脳内の神経細胞により生成された電気信
号を検出するステップが、前記１以上の感知素子により検出された前記脳内の神経細胞の
電気信号特徴を読み出すステップと、前記刺激標的領域に対応する信号特徴を検出する特
定の感知素子を決定するステップとを更に有すると定める。
【００４６】
　他の実施例は、前記脳組織に対する前記刺激を実行するステップの前に、前記特定の１
以上の刺激素子により前記刺激標的領域内の脳組織に試験電気刺激を供給することにより
前記刺激標的領域を試験するステップと、機能的に効率的な刺激標的領域の確認が得られ
るまで必要に応じて前記方法のステップを反復するステップとを更に有する方法を定める
。
【００４７】
　他の実施例において、ＤＢＳリードの"初回の正しい配置"に対する方法が提供される。
これは、刺激素子のアレイ及び感知素子の一体化されたアレイを持っている本発明による
刺激リードを使用することにより達成される。前記方法は、以下のステップ、すなわち、
１．刺激されるべき組織に対する前記刺激標的領域が位置特定されるべきである脳の前記
近似的標的領域内で良好に定位固定撮像処置（及び／又は他の外科計画ツール）により決
定される軌道に沿って新規のＤＢＳリードを移植するステップと、
２．前記ＤＢＳリード内に一体化された様々な感知素子により検出された信号特徴を読み
出すステップと、
３．意図された前記刺激標的領域に対応する信号特徴を検出する感知素子を決定するステ
ップと、
４．前記刺激標的領域の空間的位置及び境界範囲を前記意図された刺激標的領域に対応す
る信号を検出する前記感知素子に関連付けるステップと、
５．前記刺激標的領域を覆うのに必要とされる所要の刺激フィールドの形状を前記刺激標
的の得られた空間的位置に関連付けるステップと、
６．特定の刺激素子のグループを前記所要の刺激フィールドに関連付けるステップと、
７．オプションとして前記特定の刺激素子のグループを使用して試験刺激を供給すること
により識別された前記意図された刺激標的領域を試験し、オプションとして機能的に効率
的な刺激標的領域の確認が得られるまで前記ステップ２ないし７を反復するステップと、
ａ．更にオプションとしてターゲッティングをサポートするのに利用可能な追加の診断ツ
ール、例えば手術中の機能的撮像、合成撮像等を使用するステップと、
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８．前記特定の刺激素子の各々に対して、刺激振幅、極性、持続時間、反復周波数、波形
及び刺激デューティサイクル内の相対位相のような所要の刺激パラメータを決定するステ
ップと、
９．前記得られた刺激パラメータによって前記関連付けられた特定の刺激素子を用いて前
記刺激標的領域内の脳組織に対する刺激を実行するステップと、
からなる。
【００４８】
　本発明は特定の実施例に関して記載されているが、多くの修正、改良及び／又は変更が
本発明の精神及び範囲から逸脱することなく達成されることができると当業者により認識
される。したがって、本発明が請求項及び同等物の範囲によってのみ限定されることが明
白に意図される。

【図１】 【図２】
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