
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　手足に断端を有する患者に刺激信号を選択的に送るシステムであって、
　患者の手足の断端に取付可能な義肢（４０）であって、感覚信号を生成する のセン
サ（５０）を備えた義肢（４０）と、
　切断された手足の神経（２０）の１つ以上の選択された感覚神経線維の刺激を引き起こ
す刺激信号を生成する、信号発生器（１２）と、
　前記感覚信号を受け取るプロセッサであって、義肢（４０）から来ているという感覚を
患者に与えるために、前記信号発生器（１２）に前記刺激信号を生成させ、該刺激信号を
前記１つ以上の選択された感覚神経線維に送るようにプログラムされたプロセッサと、前
記１つ以上の感覚神経線維の選択は、どの感覚神経線維が前記 のセンサ（５０）のう
ちのどれに対応するかに関する患者からのフィードバックに基づくものであることと、
　前記感覚信号を前記 のセンサ（５０）からプロセッサに送信する手段と、
　前記刺激信号を前記選択された感覚神経線維に送信する手段と、
から成るシステム。
【請求項２】
　前記プロセッサが、前記 のセンサによって生成される感覚信号が無い時に幻肢痛を
軽減するために、信号発生器に刺激信号を生成させるようにプログラムされている、請求
項１に記載のシステム。
【請求項３】
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　信号発生器とプロセッサが身体の外部に位置する、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　信号発生器とプロセッサが義肢の内部に位置する、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　信号発生器とプロセッサが身体の内部への配置用に適合されている、請求項１に記載の
システム。
【請求項６】
　信号発生器とプロセッサが手足の断端の内部への配置用に適合されている、請求項１に
記載のシステム。
【請求項７】
　前記 のセンサ（５０）が、触覚、または圧力、または力、またはすべり、または関
節の位置、または温度のいずれかを感知する、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記刺激信号は電気的なものであり、前記刺激信号を前記選択された感覚神経線維に送
信する手段は、切断された手足の神経（２０）の近傍に埋め込まれるように適合された複
数の電極（１４）から成り、該電極の各々は該切断された手足の神経（２０）の異なる感
覚神経線維の近傍に設置される、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　電気刺激信号を送信する前記手段が遠隔送信手段である、請求項８に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記遠隔送信手段が、前記信号発生器に結合された送信アンテナ２２Ａと、前記電極に
結合された受信アンテナ（２２Ｂ）および受信機とを含む、請求項９に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記遠隔送信手段が、患者に埋め込まれると共に前記複数の電極に結合されるように適
合された受信機を有し、該受信機は、患者が義肢を身につけていない時に幻肢痛を軽減す
るために、前記１つ以上の電極に供給する電気刺激信号を生成する、請求項９に記載のシ
ステム。
【請求項１２】
　電気刺激信号を送信する前記手段が、前記１つ以上の電極と前記信号発生器との間に延
びるケーブルを有する、請求項８に記載のシステム。
【請求項１３】
　選択された電極に送られる複数の電気刺激信号は、切断される前の、正常に神経支配さ
れている手足から受け取られる感覚のパターンに近似する、請求項８に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記電気刺激信号は、痛覚神経刺激の反応増大を起こさずに径が太い感覚神経線維の反
応増大を起こすために必要な閾値電流の１～１０倍になるよう選択された電流の振幅を有
する、請求項８に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記信号発生器は電気刺激信号の振幅を調整可能である、請求項８に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記信号発生器は電気刺激信号の周波数を調整可能である、請求項８に記載のシステム
。
【請求項１７】
　前記電極は、埋め込まれた時に切断された手足の神経の周囲を取り囲む絶縁神経カフ（
３０）内に組み込まれ、該神経カフ内の各電極は、切断された手足の神経の異なる感覚神
経線維の近傍に位置する、請求項８に記載のシステム。
【請求項１８】
　神経カフが多室性であり、電極間の絶縁を提供する並列な多くのリッジを有する管状の
神経カフである、請求項１７に記載のシステム。
【請求項１９】
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　埋め込まれた時に切断された手足の神経の周囲を取り囲む神経カフをさらに備え、該神
経カフは、多くの分離された室と、前記切断された手足の神経の感覚神経線維に薬物を選
択的に送るために該室の各々に関連するカテーテルとを有し、前記刺激信号を選択された
感覚神経線維に送信する手段は、薬物を１つ以上のカテーテルに送る、
請求項１に記載のシステム。
【請求項２０】
　前記信号を手足の断端の感覚神経線維に送信する手段は、光学送信リンクから成る、請
求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
（発明の属する技術分野）
本発明は、身体組織の電気刺激のシステム及び方法に関し、特に、切断手術を受けた者（
以下、被切断者とする）の幻肢痛を軽減する為に神経を刺激するか、または被切断者が装
着した義肢からの感覚フィードバックを提供するかの少なくとも一方を行う為のシステム
及び方法に関する。
【０００２】
（背景）
手足すなわち四肢の切断は３つの主要なタイプの機能障害を引き起こす。この機能障害の
うち２つは即時に起こる、切断の直接的結果である。つまり、切断面以下での運動機能の
喪失と、切断面以下の欠損した手足から生じる感覚フィードバックの喪失である。
【０００３】
３つ目の機能障害は、切断のより間接的な機能障害の結果であり、「幻肢」感覚としてよ
く知られているものである。この感覚は切断直後または切断後の様々な時間遅れて発生し
得る。このような感覚がある被切断者は依然として自身の切断された手足を本来の場所に
「感じる」場合がある。特に問題となるのは、被切断者に元の手足から生じるように思わ
れる痛覚が感じられる幻肢痛である。
【０００４】
大多数の手足の被切断者が訴えるしばしば非常に鮮烈で心乱される幻肢感覚の原因は、完
全にはわかっていないが、幾つかのプロセスが原因であると考えられている。正常な末梢
感覚神経の入力の喪失に続き、大脳皮質の領域のニューロン、特に切断された手足に関連
する一次感覚野のニューロンが、手足の断端に残存し現在は感覚の終末器官との連絡が切
断されている感覚神経から生じるシナプスの入力の受容性を非常に増大させる可能性があ
る。
【０００５】
皮質のニューロンは身体の他の領域から生じる感覚の入力、特に本来切断された手足や身
体の部分専用の皮質領に隣接する皮質の部位に通常投射する領域から生じる感覚の入力に
も更に大きな受容性を持つようになる可能性がある。“ｃｏｒｔｉｃａｌ　ｐｌａｓｔｉ
ｃｉｔｙ”

に記載されているこの皮質の反応プロセスは、動物モデルでは実験用の指の神経切断
後２時間の早さで発現し

、末梢神経が横切されたままで本来のまたは他の適した標的器官との接触が回復
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（Ｒａｍａｃｈａｎｄｒａｎ，　Ｖ．Ｓ．，及びＨｌｒｓｔｅｉｎ，　Ｗ．（
１９９８）　Ｔｈｅ　Ｐｅｒｃｅｐｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｐｈａｎｔｏｍ　Ｌｉｍｂｓ．　Ｔ
ｈｅ　Ｄ．Ｏ．　Ｈｅｂｂ　ｌｅｃｔｕｒｅ　Ｂｒａｉｎ　１２１：　１６０３－１６３
０）

（Ｍｅｒｚｅｎｉｃｈ　ＭＭ，　Ｋａａｓ　ＪＨ，　Ｗａｌｌ　
ＪＴ，　Ｓｕｒ　Ｍ，　Ｎｅｌｓｏｎ　ＲＪ．　Ｆｅｌｌｅｍａｎ　ＤＪ．（１９８３）
のＰｒｏｇｅｓｓｉｏｎ　ｏｆ　Ｃｈａｎｇｅ　Ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ　Ｍｅｄｉａｎ　Ｎ
ｅｒｖｅ　Ｓｅｃｔｉｏｎ　ｉｎ　ｔｈｅ　Ｃｏｒｔｉｃａｌ　Ｒｅｐｒｅｓｅｎｔａｔ
ｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｈａｎｄ　ｉｎ　Ａｒｅａｓ　３ｂ　ａｎｄ　１　Ｉｎ　Ａｄｕ
ｌｔ　Ｏｗｌ　ａｎｄ　Ｓｑｕｉｒｒｅｌ　Ｍｏｎｋｅｙｓ．　Ｎｅｕｒｏｓｃｉｅｎｃ
ｅ　１０（３）：６３９－６５）；　（Ｋａａｓ　ＪＨ．　（１９９８）　Ｐｈａｎｔｏ
ｍｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｂｒａｉｎ．　Ｎａｔｕｒｅ　３９１　（６６６５）：３３１，　
３３３）



不可能な場合は、何週間も何ヶ月も発展し続ける。
【０００６】
この非常に増大された皮質の神経の不適当な感覚入力への応答性は、少なくとも部分的に
幻肢感覚の原因になっていると考えられている。このように、他の身体領域の感覚受容器
により、また切断された手足の断端の連絡が切断された感覚器終末の任意の活性により感
覚が引き起こされても、幻肢感覚は欠損した手足や指から生じると解釈される。
【０００７】
このような幻肢感覚は痛みの成分を含む場合と含まない場合がある。痛みがある場合、そ
の激しさは時には耐え難くなったり極度に被切断者を無力にしたりするほどである。幻肢
痛の発生の理由を説明しうる１つの可能性は、感覚受容器（例えば、低閾値の皮膚受容体
や筋肉受容体）の他の様相から生じ径がより太い有髄の軸索により運ばれる感覚の情報の
正常な流れが、切断により排除されたり非常に妨害されたりすることである。これらの感
覚軸索は通常、固有受容性である皮膚の起点の無痛性の情報、例えば触覚、圧力、温度、
筋肉の長さ、腱の力、関節の位置などを伝達する。
【０００８】
痛みの学術文献の重要で画期的なものに、痛みの「ゲートコントロール説（Ｇａｔｅ　Ｃ
ｏｎｔｒｏｌ　Ｔｈｅｏｒｙ）」を１９６０年代に提唱したＷａｌｌとＭｅｌｚａｃｋの
研究

があり、それによって径が太い触覚
のＡｂ神経線維の活性が、より細いＡδ線維及びＣ線維により脊髄に運ばれる痛みの活性
情報の中枢的な伝達を減少させると仮定された。この仮説には議論の余地が残されている
が、この仮説は、異なる様相の平行した感覚入力間に存在し得る複雑な相互作用や、痛み
の中枢的な知覚に寄与し得る様々な中枢的な因子や末梢性の因子に焦点を合わせた。現在
では一般に、径が太い感覚神経線維と径が細い感覚神経線維の活性のバランスが脊髄と脳
の中枢での痛みの伝達において重要であることが認められている。
【０００９】
ＷａｌｌとＭｅｌｚａｃｋが提唱する中枢神経系のシナプスの結合性に関する１つの理論
では、太い有髄の感覚神経線維からのシナプスの入力は通常、痛みの経路情報を媒介しよ
り径が細い無髄の感覚神経線維で行われる痛覚の伝達を抑制する傾向がある介在ニューロ
ンに収束する。痛みの伝達を抑制する可能性のある固有受容性である皮膚の情報が無いの
で、痛みの経路は開放されている。他の身体領域から感覚受容器を介して、また切断され
た手足や指の神経の断端での痛みの求心性神経における任意の活性を介して感覚が引き起
こされても、皮質に到達する痛みの感覚は、欠損した手足や指から生じると解釈される（
従ってその用語は「幻肢」痛という）。
【００１０】
切断された手足の神経線維の運命に関しては、切断された神経の全ての神経線維は線維の
直径が減少するという意味ではある程度萎縮するが、引き続き電気的インパルスを伝導し
シナプスの結合性のパターンを保持するという意味では神経細胞は一般に生存可能なまま
であることがよく知られている。感覚神経線維が運動神経線維よりも相対的に萎縮するこ
と

、更に、径が太い感覚神経線維が一般に径が細い感覚神経線維よりも萎縮すること
も既知である。同様に、径が太い運動神経線維は一般に径が細い運動神経線維よりも萎縮
する。切断し３００日の期間にわたって結紮された猫の後肢の神経の場合、Ｍｉｌｎｅｒ
他
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（（１９６５）　Ｐａｉｎ　Ｍｅｃｈａｎｉｓｍｓ：　Ａ　Ｎｅｗ　Ｔｈｅｏｒｙ．
　Ｓｃｉｅｎｃｅ　１５０（６６９）：９７１－９）

（Ｈｏｆｆｅｒ，　Ｊ．Ａ．，　Ｓｔｅｉｎ，　Ｒ．Ｂ．及びＧｏｒｄｏｎ，　Ｔ．　
（１９７９）　Ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｌ　Ａｔｒｏｐｈｙ　ｏｆ　Ｓｅｎｓｏｒｙ　ａ
ｎｄ　Ｍｏｔｏｒ　Ｆｉｂｅｒｓ　Ｆｏｌｌｏｗｊｎｇ　Ｓｅｃｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｃａｔ
　Ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ　Ｎｅｒｖｅｓ．　Ｂｒａｉｎ　Ｒｅｓ．　１７８：３４７－３
６１）

（（１９８１）　Ｔｈｅ　Ｅｆｆｅｃｔｓ　ｏｆ　Ａｘｏｔｏｍｙ　ｏｎ　ｆｈｅ　Ｃ
ｏｎｄｉｔｉｏｎ　ｏｆ　Ａｃｔｉｏｎ　Ｐｏｔｅｎｔｉａｌｓ　ｉｎ　Ｐｅｒｉｐｈｅ
ｒａｌ　Ｓｅｎｓｏｒｙ　ａｎｄ　Ｍｏｒｔｏｒ　Ｎｅｒｖｅ　Ｆｉｂｅｒｓ．　Ｊ　Ｎ
ｅｕｒｏｌ　Ｎｅｕｒｏｓｕｒｇ　Ｐｓｙｃｈｉａｔｒｙ　４４（６）：４８５－９６）



は、太い感覚神経線維の伝導速度（ＣＶ）が６０％減少し、細い感覚神経線維のＣＶが約
４５％減少し、太い運動神経線維のＣＶが４０％減少し、細い運動神経線維のＣＶが約２
０％減少したことを発見した。従って、切断された神経では、「太い」神経線維と「細い
」神経線維の直径は徐々に近づくようになり、その結果、電気刺激の閾値も近くなる。
【００１１】
（従来技術の説明）
幻肢痛の治療の為に様々な薬理学的な解決方法が提唱されてきた。鎮痛薬は一般にこのよ
うな痛みに不利には作用しない。抗うつ病の投薬は痛みの感覚を減少する可能性を持ちは
するが、深刻な副作用があり適用範囲が制限されている。望まれない副作用を伴わずに幻
肢痛を安全かつ効果的に治療すると認められている認可薬は現時点では存在しない。別の
解決方法は断端への交感神経の供給の遮断または除去であり、これは幻肢痛の一時的な減
少をもたらす可能性はあるが、効果は切断後どれだけ早く手順を踏むかに依存し、持続性
がない場合がある（

。
【００１２】
神経構造への電気刺激が特定のタイプの末梢性の痛みを軽減させることに効果的であるこ
とが知られている。現在までに使用されている２つの主要な方法は、経皮電気神経刺激（
ＴＥＮＳ）及び脊髄後索刺激（ＤＣＳ）である。これらの治療の作用様式は、手足の神経
（ＴＥＮＳ）または脊髄（ＤＣＳ）における径が太い感覚神経線維の刺激を伴い、ゲート
コントロール説で述べられている中枢経路での痛みの伝達を減少させる。
【００１３】
しかし、これらの電気刺激技術の応用は、被切断者の幻肢痛の治療においてはささやかな
成功を収めたに過ぎない。切断された神経の感覚神経線維が徐々に細くなるにつれ、ＴＥ
ＮＳは効果的でなくなると思われる。そうなる場合、電気的閾値は、線維がＴＥＮＳでは
効果的な反応の増大が不可能な程度まで徐々に上昇する。
【００１４】
電気刺激を与えることにより被切断者の切断神経のうち径が太い感覚神経線維を選択的に
刺激することが可能であるという限定された証拠もあり、その結果、付随して痛覚を引き
起こすことは一切なく触覚を誘発する。

、被前
腕切断者の前腕断端内部の結紮された末梢神経の感覚軸索を電気的に刺激することで、被
切断者が切断された手足から生じると解釈した感覚は、誘発が可能であることを示した。
腕が３０年以上前に切断されていても、対象である被切断者は刺激を明白に感じることが
でき、被切断者は幻肢の尺骨の側面から生じる、特に通常尺骨神経に神経支配されている
感覚野である薬指や小指から生じる、無害のチクチクする感覚を訴えた。被切断者は主観
的に単一パルスから１０～２０Ｈｚまでの定常割合に達する刺激の周波数を識別すること
ができた。周波数が２０Ｈｚよりも大きい場合、感覚は消えたかまたは無いと報告された
が、これは神経線維がその患者内部の高周波数の刺激により疲労をきたした可能性を示す
。この文献は、被切断者の切断された感覚神経線維が感覚終末器官との適した結合が無い
状態で３０年以上生き残る可能性を示唆している。

【００１５】
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Ｌｉｖｉｎｇｓｔｏｎ　ＫＥ　（１９４５）　Ｐｈａｎｔｏｍ　Ｌｉ
ｍｂ　Ｓｙｎｄｒｏｍｅ．　Ａ　Ｄｉｓｃｕｓｓｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｒｏｌｅ　ｏｆ
　Ｍａｊｏｒ　Ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ　Ｎｅｒｖｅ　Ｎｅｕｒｏｍａｓ．　Ｊ．　Ｎｅｕ
ｒｏｓｕｒｇｅｒｙ　２：２５１－５）

Ｓｔｅｉｎ，　Ｒ．Ｂ．，　Ｃｈａｒｉｅｓ，　
Ｄ．，　Ｈｏｆｆｅｒ，　Ｊ．Ａ．，　Ａｒｓｅｎａｕｌｔ，　Ｊ．，　Ｄａｖｉｓ，　
Ｌ．Ａ．，　Ｍｏｏｒｍａｎ，　Ｓ．，　ａｎｄ　Ｍｏｓｓ，　Ｂ．（１９８０）　Ｎｅ
ｗ　Ａｐｐｒｏａｃｈｅｓ　ｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇ　Ｐｏｗｅｒｅｄ　Ａｒｍ　
Ｐｒｏｓｔｈｅｓｅｓ，　Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒｌｙ　ｂｙ　Ｈｉｇｈ－Ｌｅｖｅｌ　Ａ
ｍｐｕｔｅｅｓ．　Ｂｕｌｌ．　Ｐｒｏｓｔｈ．　Ｒｅｓ．　１７：５１－６２は

Ｓｃｕｌｍａｎ（米国特許番号４，２３２，６７９）及びＳｃｈｗａｂｅ（ＷＯ　９８／
２５５５２）に人の組織に刺激を与えるシステムが記載されているが、本発明に提供され
る利点は無い。



（発明の概要）
　本発明は、幻肢痛を軽減し欠損した手足から失った感覚機能を取り戻すシステ 提供
する。
　径が太い感覚神経線維に沿って中枢を流れる活性は、径が細い線維が伝える痛みの情報
の中枢知覚を助けて抑制させる可能性があり、当然の結果として、通常径が太い感覚神経
線維、例えば末梢感覚器官との連絡が切断された触覚の受容体の求心性神経に発生する活
性が無い場合、痛覚が意識される機会はより大きい。被切断者に痛覚がある場合、この状
態は例えば、このように線維内の感覚の交通量を回復する為に太い感覚神経線維を選択的
に電気刺激することにより逆になる場合があり、従って、径が太い線維と径が細い線維の
活性のより正常なバランスが回復され、中枢的な経路における痛みの情報の過剰な流量を
再度平衡させる。
【００１６】
特に、本発明は、切断された手足の近位の断端内部に留置された切断された末梢神経の断
端の内部に周囲にまたは近くに単数または複数の電極が配置されかつ埋め込まれた、幻肢
痛を軽減するシステムを提供する。適切に選択された電気刺激パラメータは、以下の望ま
しい目的を達成する。
【００１７】
１）義肢のパラメータ、例えば触覚、圧力、力、すべり、関節の位置、温度情報などに関
する感覚フィードバックの提供、または
２）幻肢痛を治療する効果的な方法の提供、の少なくともどちらか一方を達成する。
【００１８】
より具体的には、本発明は手足に断端を有する被切断者の幻肢痛を軽減するシステムであ
って、前記手足の断端に埋め込まれ、被切断者の手足の断端における切断された感覚神経
の近傍に配置され、電流が印加された場合に電気刺激を前記神経に与える複数の電極と、
変動する電気信号を各電極に伝えるよう作成された電気信号発生器とを備えたシステムを
提供する。好適な実施の形態では、前記神経の一部の周囲を取り囲むように前記手足の断
端に埋め込まれるよう作成された管状の神経カフ内部に前記電極が組み込まれる。
【００１９】
更なる実施の形態では、神経カフが多室性で、前記電極の各々は神経カフの１つの室に分
離され、その結果電極の各々は前記神経の異なる部分の近傍に設置される。
【００２０】
代替的に、１つ以上のカテーテルが痛みの治療の為に選択的に薬物を神経の断端に送達し
得る。
１つの実施の形態では、本発明は特定の多チャネルのインターフェース構造を持ち、神経
等の身体組織の内部における複数の部位または感覚の様相を刺激可能にする為に埋め込ま
れ、加えて化学物質を選択的に注入する。インターフェースは神経カフの形式であり得る
。インターフェースは電気的結合、化学的結合または光学的結合のうちの少なくとも１つ
を選択された身体組織に供給する。
【００２１】
本発明の好適な実施の形態は、神経の断端上に直接的にまたは神経の断端に近接して電極
を切断された手足の内部に埋め込むことで、切断された手足における切断された神経の断
端の太い感覚神経線維を電気刺激して選択的な反応増大の有効性を高める。直径が異なる
神経線維は異なったように萎縮するので、太い神経線維と細い神経線維の電気刺激の閾値
は共に徐々に近よる傾向がある。刺激用の電極を神経に近づけて設置することが、神経の
切断の結果として太い神経が萎縮した後でも選択的に太い神経を刺激する為の改良された
手段を与える。
【００２２】
より具体的には、本発明は手足に断端を有する被切断者の幻肢痛を軽減するシステムであ
って、前記手足の断端に埋め込まれ、被切断者の手足の断端における切断された感覚神経
の近傍に配置され、電流が印加された場合に電気刺激を前記神経に与える複数の電極と、
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変動する電気信号を各電極に伝えるよう作成された電気信号発生器とを備えたシステムを
提供する。好適な実施の形態では、前記神経の一部の周囲を取り囲むように前記手足の断
端に埋め込まれるよう作成された管状の神経カフ内部に前記電極が組み込まれる。
【００２３】
更なる実施の形態では、神経カフが多室性で、前記電極の各々は神経カフの１つの室に分
離され、その結果電極の各々は前記神経の異なる部分の近傍に設置される。カフ電極は所
望の刺激を供給する他のタイプの電極よりも、容易に設置でき、より効果的であると考え
られる。多チャネルの電極も所望の感覚神経の様相を電気刺激で選択的に反応増大するに
はより効果的である。多室性の神経カフは多チャネル刺激を供給するのに最も好適な設計
である。
【００２４】
本発明の別の側面は、中枢経路での痛覚の伝達を困難にしたり抑制したりするのに役立つ
、切断された神経の断端における太くて閾値がより低い有髄感覚軸索への無害な電気刺激
の応用方法を提供する。これらの刺激方法は、「幻肢」感覚、特に「幻肢」痛覚、の原因
であり得る、手足切断後に感覚野で発生すると考えられるシナプスの変化の発展を、阻止
するか低下させるよう作用する。
【００２５】
（説明）
本発明の特定の実施の形態の１つを図に示す。
図１に示すように、手に断端１０を持つ被切断者の幻肢痛を軽減する本システムは、手の
断端１０に埋め込まれた複数の電極１４（図２と図３により詳細に示す）を備えている。
電極１４は、切断された手の断端１０において、切断された手を神経支配している「感覚
」神経２０に近接している。
【００２６】
電気信号発生器１２等の電気刺激システムは、電気信号を電極１４に伝えるよう作成され
ている。信号発生器１２は手足の断端１０に埋め込まれ適切な生体適合性のケーブル線（
図示せず）を介し電極１４に直接接続されてもよいし、図１に示すように、信号発生器１
２は被切断者の体外にあってもよい。
【００２７】
この場合、信号発生器１２により電極１４に伝えられる信号は、ケーブル線が被切断者の
皮膚を貫通しないよう望ましくは部分的に遠隔測定により伝達される。図１に示すように
、本発明の好適な実施の形態では、信号発生器１２からの信号は外部ケーブル１８を通っ
て送信アンテナ２２Ａへ伝わり、被切断者の皮膚を横断して受信アンテナ２２Ｂへ行き、
その後ケーブル１６を通過して電極１４に至る。
【００２８】
上述の通り、各電極１４は神経２０に近接して手足の断端１０に埋め込まれる。図２と図
３に示すように、神経２０は複数の神経束２８及び個々の神経軸索２９を含み、全て神経
周膜２７で包囲されている。
【００２９】
電極１４が神経２０に与える電気信号は、神経２０の特定の部分（即ち、特定のニューロ
ン）を刺激または反応増大して、その部分に活動電位の形で神経信号を与えると判明した
。本明細書の文脈では、「神経２０に近接して」とは、信号発生器１２で生成された電気
信号を伝達することで信号を神経２０で生成するのに十分なだけ短い間隔を神経２０に対
し空けて電極１４が埋め込まれることを意味する。従って、電極１４は神経２０に直接埋
め込まれてもよいが、信号発生器１２で生成された信号が電極１４により伝達されること
でなお活動電位の形で神経信号が神経２０で生成され神経２０に沿って伝導される限りは
、神経２０の表面に直接置かれてもよいし、神経２０の表面から少し離れていてもよい。
【００３０】
本発明の好適な実施の形態では、本システムの電極１４は埋め込まれる際に神経２０の周
囲を取り囲むよう作成された神経カフ３０に組み込まれる。このような神経カフ３０が図
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２と図３に詳細に示される。
【００３１】
共に参照により本願に組み込まれるカレソー他の米国特許番号５，４８７，７５６及びホ
ファー他の米国特許番号５，８２４，０２７に記載の通り、神経カフは一般に管状の構造
であり、カフ壁により区画形成されたルーメン内で問題の組織即ち神経を生体内で電気的
に絶縁するよう使用される外壁を備えている。長期埋め込み用に設計されている神経カフ
は、医用グレードのシリコーン等の適切な生体適合性の材料で形成される。
【００３２】
神経カフ３０はいかなる適切な設計でもよいが、図に示すように、好適な神経カフは多チ
ャネル（即ち複数の電極を持つ）で多室性の神経刺激カフである。好適な実施の形態では
、電極１４及びカテーテル２５用の様々な開口が、備わっている場合には、カフ壁にレー
ザで切り込まれる。カテーテル２５の意義を以下に論じる。
【００３３】
図２と図３は、切断された手足の切断された神経の周りに設置された本発明の好適な神経
カフを示す。好適な多チャネル神経カフ３０には、カレソー他に記載された互いにかみ合
わされた管状部材３２を有する囲いがある。神経カフ３０は、互いにかみ合わされる際に
長尺部材３１が管状部材３２の中を端から端まで伸びることで閉じられている。
【００３４】
先行技術で教示したように、複数の電極１４が神経カフ３０内部の個々の室２３の内部に
配置されている。室２３は神経カフ３０の管腔内を伸びるリッジ２４により形成されてい
る。室２３はカフ３０に収容された神経２０に向けられる電気刺激の選択性の向上に役立
つ。特に、多チャネルで多室性の神経カフ３０を用いると、電極１４の各々により与えら
れた電気信号は相対的に互いに絶縁され、一電極または特定の一組の複数電極からの信号
は、特定のニューロン（一般に、信号を与える電極を収容している特定の室に近接したニ
ューロン）のみの反応を増大させ、神経信号を生成する。このようにして、特定の電極を
介して信号を与えることで、選択的ニューロンの反応は増大され、神経信号が生成される
。
【００３５】
「感覚信号」を送信するニューロンの反応が増大されることに依存する種々の感覚を被切
断者が正しく認識し得ることは十分理解されるであろう。指先の触覚検出器を神経支配し
ていたニューロンが刺激された場合、例えば、被切断者にはこの接触の感覚がある。
【００３６】
本発明者により、複数の信号を信号発生器１２で発生して電極１４に送信し、その結果神
経２０のさまざまな部分を刺激し得ることが判明した。これには被切断者に適用された際
に幻肢痛が軽減する場合があるという効果があるが、その理由は、一定流量の感覚情報の
大脳皮質への供給及び太い感覚神経線維と細い感覚神経線維の活性のバランスの回復が、
被切断者の脳の感覚野への痛覚の過度の伝達を抑制する傾向があるためである。
【００３７】
一般に個人特有な刺激の特定パターンが、他のパターンよりも幻肢痛の軽減において効果
的になることも発見された。特に、正常な神経支配されている手足から受信される信号の
列に近い信号のパターンは、特に効果的であることが発見された。本発明の好適な実施の
形態では、このような刺激パターンを最適化するようにシステムがプログラムされたり、
被切断者が刺激パターンの選択を制御したりし得る。被切断者が信号の振幅や周波数を調
整したり、例えば、どのチャネル（即ち電極）がどの信号を伝達するかを選択したりし得
る。
【００３８】
１つの方法では、刺激インパルス当たりの電圧、電流、電荷密度の持続時間の範囲が望ま
しくは１０～１０００μｓで、単相の場合は望ましくは負極であり、二相の場合は望まし
くは負極／正極であり、径がより細く閾値がより高い線維に痛みを増大しないために、電
流の振幅は望ましくは径が太い感覚神経線維の第１の反応増大の閾値電流の１～１０倍の
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範囲である。閾値は、皮膚の感覚や固有受容性の様相を引き起こす被切断者に認められる
最も低いレベルの刺激により決定される可能性がある。使用する最大の刺激を決定する別
の方法は、有害または有痛性の感覚を引き起こさない最高レベルの刺激を被切断者に報告
させて刺激を痛みの閾値レベル以下で安全に続けることである。
【００３９】
更に、好適な方法では、被切断者に合しない強直痙攣として知覚される最大の周波数まで
の範囲の列で刺激が与えられ、１０～２０Ｈｚの高さまたは３００Ｈｚの高さ（１秒当た
り３００インパルス）である。刺激は一定周波数の列、一定周波数の刺激の一定のバース
ト、任意のバースト、徐々に増加または減少する周波数のバーストとして与えられるか、
被切断者に起こって訴えられる感覚や被切断者の表明した好みにより部分的に決定される
その他多くのパターンで与えられ得る。
【００４０】
更にまた、本発明の電気刺激システムは、発生した信号が効果的に電極１４に送信される
限りどこにでも配置可能であるが、本発明の好適な実施の形態では、図１に示すように、
信号発生器１２を義肢４０の内部に組み込むのが便利である。義肢４０は複数のセンサ５
０（３つのセンサを５０Ａ、５０Ｂ、５０Ｃと標識して図１に示す）及び様々なモータ６
０を備える場合もある。
【００４１】
上述の通り、神経２０に送信された信号を神経支配されている正常な手足から生じている
と皮質に一般に認識される信号のパターンと列に概ね近似すると、該信号が幻肢痛を軽減
する為に効果的であることが判明した。従って、正常な流れに近似した信号の流れを神経
２０に与えることが望ましい。このことは、義肢４０のセンサで生成された信号が神経２
０へと「通過する」ことにより効果的に達成可能である。従って、発生器１２は義肢のセ
ンサ５０から発生器１２への情報の流量に依存し該流量に近い電気刺激のパターンを神経
２０に与えることが可能である。
【００４２】
好適な実施の形態では、このことは、センサ５０で生成された信号を受け入れるようプロ
グラムされたマイクロプロセッサを信号発生器１２と共に備えることで達成される。信号
発生器１２がセンサ５０で生成された信号を神経３０に送信される電気信号へと変換する
。センサ５０からの感覚信号は直接的に義肢の送信機から断端に埋め込まれた受信機（図
示せず）へと遠隔計測器で伝えられてもよいし、人工器官に含まれるトランスデューサ及
び送信機で変換が行われてもよい。義肢４０の使用時、感覚フィードバックシステムは、
他の日時（例えば、被切断者が眠っている時）にオンに切り換えられる上述の幻肢痛治療
の刺激装置による背景活性を無効にし、これに取って代わる。
【００４３】
義肢４０の特定のセンサの作動時に神経３０に送信される信号が「適切な」感覚を被切断
者に与える場合、感覚フィードバックシステムが最も効果的に動作することは十分理解さ
れるであろう。皮質はゆっくり時間をかけて少なくとも部分的に「不正確な」感覚に適応
するのではあるが、例えば、義肢４０の指先の触覚センサが刺激された場合に、何か別の
感覚よりも、被切断者が何かに触れた指先に感覚を得ることが望ましい。マイクロプロセ
ッサはセンサ５０から受信した特定の信号に依存して適切な信号を適切な電極１４に送信
するようプログラムされ得る。このことは簡単に神経３０の異なる部分（即ち異なる電極
）の刺激に際しどの感覚を覚えたかに関する被切断者からのフィードバック、及び適切な
適合がマイクロプロセッサにプログラムされていることを必要とする。
【００４４】
本発明の更なる実施の形態では、システムがマイクロプロセッサに備え付けられている場
合、被切断者が発する様々な自発的な指令信号を義肢４０のセンサ５０から届く感覚情報
流量と共に監視するようプログラムされ、従って義肢の関節と指の位置および動きを制御
する義肢４０内に設置されたモータ６０の動作を制御し得る。
【００４５】
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操作中、目的が義肢から生じる感覚フィードバックを与えることである場合は、望ましく
は義肢４０が接続され使用されている期間中は刺激が継続的に加えられる。使用されてい
ないときも、被切断者に痛覚を解されないよう皮質の刺激を与える為に依然として信号発
生器１２で刺激を加え得る。
【００４６】
刺激は望ましくは義肢のセンサに監視されている任意の感覚の入力の強度と関連付けられ
る。例えば、フィードバックの１チャネルに関し、監視されている入力は親指と人差し指
の間の握力即ち圧力である可能性がある。このような場合、神経の刺激の強度は使用可能
な動的範囲内で監視する強度の範囲まで等級分けされる。例えば、０～１０Ｎの範囲の握
力が監視され被切断者に認められる刺激の周波数の動的範囲が０～２０Ｈｚの場合なら、
１Ｈｚ増分ごとに０．５Ｎの増加が相当し、０～２０Ｈｚの刺激の周波数範囲が０～１０
Ｎの握力範囲に相当するように、刺激は概算され得る。
【００４７】
多チャネルのシステムの場合、本質的に同一のパターンが使用されるが、刺激パラメータ
がチャネル毎に全て異なり独立して制御されるように各チャネルとは独立してこれらのパ
ターンが与えられてもよく、また各チャネルは異なる感覚様相を表現する為の専用にして
もよい。例えば、４つの感覚チャネルが手の人工器官からのフィードバックに利用可能で
ある場合、親指の握力、親指のすべりの検出、手関節の角度、手のひらで知覚される熱を
表す為に割り当てられ得る。４つの感覚入力は各々、義手や義手の手首に構築された適切
なセンサで与えられ、上述の通り独立して単一チャネルフィードバックシステムにコード
化される。
【００４８】
本発明のシステムは、切断に引き続いて起こる皮質の変化を最大限抑えるよう、最大のメ
リットをもたらす為に手足の切断後できるだけ速やかに（またはその前でも）埋め込まれ
るべきであると考えられる。
【００４９】
前述の開示を鑑みれば当業者には明白なように、本発明を実施するにあたり本発明の範囲
や精神を逸脱せずに多くの変更や改変が可能である。例えば、信号発生器が生成した電気
信号が神経２０に電気的に送信されることは本発明に不可欠ではない。神経カフ３０は１
つ以上の信号トランスデューサ、関連している導体、関連している信号処理装置の機械的
な固着を支持する場合がある。例えば、ニューロンの反応を増大する為に神経３０に信号
発生器１２からの信号を変換するには、電気化学のシステム、薬理学的システム、または
光学的システムのうちの少なくとも１つを持つことが適切である。
このような薬理学的システム もまた図１に示す。
【００５０】
更に、本願に記載のシステムを被切断者への特定の応用例により記載したが、切断により
他の末梢神経の損傷が引き起こされた被切断者で作用させるには、適宜適切な改変をして
もよい。
【００５１】
従って、本発明の範囲は請求項により定義された内容に従って解釈されるものとする。
【図面の簡単な説明】
【図１】被切断者の手の断端と、幻肢痛を軽減し本発明の方法を実施するシステムが備え
付けられた義肢との略図。
【図２】被切断者の手足の断端における切断され結紮された神経を取り囲む多チャネルの
神経カフの斜視図。
【図３】被切断者の手足の断端における切断され結紮された神経を取り囲む多チャネルの
神経カフの断面図。
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【 図 １ 】 【 図 ２ 】

【 図 ３ 】
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