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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　睡眠呼吸障害治療デバイスであって、
　対象の身体の外部に位置し、バッテリを保持するように構成されている筐体と、
　前記筐体に関連付けられている一次アンテナと、
　前記バッテリおよび前記一次アンテナと電気通信している少なくとも１つのプロセッサ
と
　を備え、
　前記少なくとも１つのプロセッサは、治療セッション中、前記一次アンテナから、対象
の頸部、顎の下面、および頭部のうちの少なくとも１つを含む前記対象の領域に埋め込ま
れたインプラントユニットへの一次信号の伝送を引き起こすように構成され、前記一次信
号は、前記バッテリによって供給される電力を使用して生成され、前記一次信号は、パル
ス列を含み、前記パルス列は、少なくとも３時間の持続時間の期間に提供される複数の刺
激パルスを含み、前記複数の刺激パルスは、舌下神経の刺激を引き起こす、デバイス。
【請求項２】
　前記複数の刺激パルスのうちの少なくとも１つは、交流信号を含む、請求項１に記載の
デバイス。
【請求項３】
　前記交流信号は、６．５～１３．６メガヘルツの周波数を有する、請求項２に記載のデ
バイス。
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【請求項４】
　前記複数の刺激パルスのうちの少なくとも１つは、複数の刺激サブパルスを含み、各刺
激サブパルスは、５０～２５０ミリ秒の持続時間を有する、請求項１に記載のデバイス。
【請求項５】
　前記複数の刺激パルスのうちの前記少なくとも１つは、５～１５の刺激サブパルスを含
む、請求項４に記載のデバイス。
【請求項６】
　前記少なくとも１つのプロセッサは、前記治療セッションの少なくとも９０％にわたっ
て前記一次信号の伝送を引き起こすように構成されている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記バッテリは、２４０ｍＡｈ未満の容量を有する、請求項１に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記バッテリは、１２０ｍＡｈ未満の容量を有する、請求項１に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記バッテリは、６０ｍＡｈ未満の容量を有する、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１０】
　前記パルス列は、５０００、１０，０００、および１００，０００の刺激パルスのうち
の少なくとも１つよりも多くを含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１１】
　前記複数の刺激パルスの大部分の間の時間的間隔は、１．３秒未満である、請求項１に
記載のデバイス。
【請求項１２】
　刺激パルスは、呼吸周波数の４、８、および１６倍の間から選択される周波数で起こる
、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１３】
　前記複数の刺激パルスの大部分は、少なくとも２００ミリ秒のパルス持続時間を有する
、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１４】
　前記筐体および前記一次アンテナのうちの少なくとも１つは、それが対象の皮膚の輪郭
に概して一致することを可能にする程度まで可撓性である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１５】
　前記インプラントユニットは、少なくとも一対の刺激電極を含み、前記インプラントユ
ニットは、前記一次信号が前記インプラントユニットによって受信された場合、前記少な
くとも一対の刺激電極において筋収縮誘発電流を引き起こし、前記対象の頤舌筋の収縮を
引き起こすように構成されている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１６】
　刺激パルスは、筋収縮後に前記頤舌筋の完全弛緩を可能にしないように時間的に離間さ
れている、請求項１５に記載のデバイス。
【請求項１７】
　前記一次信号によって前記インプラントに伝送される電力は、前記インプラントを起動
させることと、筋収縮誘発電流を引き起こすこととの両方のために使用される、請求項１
に記載のデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願）
　本願は、米国特許法§１１９（ｅ）に基づき、米国仮出願第６１／５４１，６５１号（
２０１１年９月３０日出願）、および米国仮出願第６１／６５７，４２４号（２０１２年
６月８日出願）を基礎とする優先権の利益を主張する。これらの出願の全ては、その全体
が参照により本明細書に援用される。
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【０００２】
　（技術分野）
　本開示の実施形態は、概して、神経を変調するためのデバイスおよび方法に関する。よ
り具体的には、本開示の実施形態は、埋込型電気変調器を介したエネルギーの送達を通し
て神経を変調するためのデバイスおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　刺激変調は、身体自体の天然神経プロセスと相互作用することによって、多くの生理学
的状態および障害を治療する機会を提示する。神経変調は、中枢、末梢、または自律神経
系における、電気的または化学的な活性の阻害（例えば、遮断）、刺激、修正、調節、ま
たは治療的改変を含む。例えば、神経の刺激または神経信号の遮断を通して、神経系の活
性を変調することによって、いくつかの異なる目標が達成され得る。運動ニューロンが、
筋収縮を引き起こすように適切な時に刺激され得る。感覚ニューロンが、例えば、疼痛を
緩和するように遮断され、または例えば、信号を対象に提供するように刺激され得る。他
の実施例では、自律神経系の変調は、心拍数および血圧等の種々の不随意生理学的パラメ
ータを調整するために使用され得る。神経変調は、いくつかの疾患または生理学的症状を
治療する機会を提供し得、そのいくつかの実施例が、以下で詳細に説明される。
【０００４】
　神経変調が適用され得る症状の中には、閉塞性睡眠時無呼吸（ＯＳＡ）がある。ＯＳＡ
は、睡眠中の上気道の部分または完全閉塞の再発エピソードによって特徴付けられる呼吸
器疾患である。ＯＳＡがない個人の睡眠中では、咽頭筋は、睡眠中に弛緩し、徐々に虚脱
して気道を狭くする。気道狭窄は、睡眠者の呼吸の有効性を制限し、血液中のＣＯ２レベ
ルの上昇を引き起こす。ＣＯ２の上昇は、気道を開くように咽頭筋を収縮させ、適正な呼
吸を回復させる。上気道拡張に関与する咽頭筋のうち最も大きいものは、舌のいくつかの
異なる筋肉のうちの１つである、頤舌筋である。頤舌筋は、舌の前方運動および前咽頭壁
の硬化に関与する。ＯＳＡがある患者では、頤舌筋の神経筋活性が、正常な個人と比較し
て減少させられ、正常な個人と比較して、気道を開く不十分な応答および収縮の原因とな
る。この応答の欠如は、睡眠者の呼吸の有効性を有意に制限する、部分または完全閉塞に
寄与する。ＯＳＡ患者では、しばしば、夜間に数回の気道閉塞事象がある。閉塞により、
血液中の酸素レベルの段階的な減少がある（低酸素血症）。低酸素血症は、脳が睡眠の任
意の段階から短い覚醒まで目覚めることを示すＥＥＧによって記録され得る、夜間覚醒に
つながる。覚醒中に、気道閉塞を解消する、意識的な吸息またはあえぎがある。エピネフ
リンおよびノルアドレナリン等のホルモンの放出を通した交感神経緊張の活動率の増加も
また、しばしば、低酸素血症への応答として起こる。交感神経緊張の増加の結果として、
心臓が、より多くの血液を送出し、血圧および心拍数を増加させようとして拡大し、さら
に患者を目覚めさせる。無呼吸事象の解消後、患者が睡眠に戻ると、気道が再び虚脱し、
さらなる覚醒につながる。
【０００５】
　繰り返しの低酸素血症と組み合わせた、これらの繰り返しの覚醒は、患者を睡眠不足に
し、日中の傾眠につながり、認知機能を悪化させる。この周期は、重度の患者では、夜間
につき最大数百回も繰り返し現れ得る。したがって、夜間の交感神経緊張および血圧上昇
のエピソードの繰り返しの変動は、一日中の高い血圧へと進展する。後に、高い血圧およ
び増加した心拍数は、他の疾患を引き起こし得る。
【０００６】
　ＯＳＡを治療するための努力は、気道を開いておくために、それを通して空気が鼻孔に
吹き込まれるマスクを着用するように患者に要求する、持続的気道陽圧（ＣＰＡＰ）治療
を含む。他の治療オプションは、構造的支持を提供する軟口蓋の中の剛体挿入物の埋込、
気管切開術、または組織切除を含む。
【０００７】
　神経変調が適用され得る別の症状は、片頭痛の発生である。頭部の痛覚は、後頭神経、
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具体的には、大後頭神経、および三叉神経を介して、脳に伝達される。対象が片頭痛中等
に頭痛を体験するとき、これらの神経の阻害は、痛覚を減少または排除し得る。
【０００８】
　神経変調はまた、高血圧に適用され得る。体内の血圧は、複数のフィードバック機構を
介して制御される。例えば、頸動脈内の頸動脈小体の中の圧受容器は、頸動脈内の血圧の
変化に敏感である。圧受容器は、血圧が上昇するときに舌咽神経を介して脳に伝導される
信号を生成し、例えば、心拍数の変化、および血管拡張／血管収縮を通して、身体の調節
系を活性化して血圧を下げるように、脳に信号伝達する。逆に、腎動脈の上および周囲の
副交感神経線維は、血圧を上昇させる、塩類貯留およびアンジオテンシンの放出等の作用
を開始するように腎臓に運ばれる信号を生成する。これらの神経を変調することが、血圧
のいくらかの外部制御を及ぼす能力を提供し得る。
【０００９】
　先述の内容は、神経変調が有益であり得る、症状のいくつかの実施例にすぎないが、以
降で説明される本発明の実施形態は、必ずしも上記の症状を治療することのみに限定され
ない。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本開示のいくつかの実施形態によるデバイスは、バッテリを保持するように構成されて
いる筐体と、筐体に関連付けられている一次アンテナと、バッテリおよび一次アンテナと
電気通信している少なくとも１つのプロセッサとを含む。いくつかの実施形態では、少な
くとも１つのプロセッサは、持続時間が少なくとも３時間の治療セッション中、一次アン
テナから対象の頸部または頭部のうちの少なくとも１つに埋め込まれたインプラントユニ
ットへの一次信号の伝送を引き起こすように構成され得、一次信号は、バッテリによって
供給される電力を使用して生成され、パルス列を含み、パルス列は、複数の刺激パルスを
含む。
【００１１】
　本開示のいくつかの実施形態によるデバイスは、バッテリを保持するように構成されて
いる筐体と、筐体に関連付けられている一次アンテナと、バッテリおよび一次アンテナと
電気通信している少なくとも１つのプロセッサとを含む。いくつかの実施形態では、少な
くとも１つのプロセッサは、持続時間が少なくとも３時間の治療セッション中、一次アン
テナから埋込型デバイスへの一次信号の伝送を引き起こすように構成され得、一次信号は
、バッテリによって供給される電力を使用して生成され、パルス列を含み、パルス列は、
複数の刺激パルスを含む。
【００１２】
　本開示のいくつかの実施形態によるデバイスは、バッテリを保持するように構成されて
いる筐体と、筐体に関連付けられている一次アンテナと、バッテリおよび一次アンテナと
電気通信している少なくとも１つのプロセッサとを含む。いくつかの実施形態では、少な
くとも１つのプロセッサは、持続時間が少なくとも３時間の治療セッション中、一次アン
テナから、対象の腎神経、頸動脈圧受容器、および舌咽神経のうちの少なくとも１つの近
傍で対象の血管の中に位置する埋込型デバイスへの一次信号の伝送を引き起こすように構
成され得、一次信号は、バッテリによって供給される電力を使用して生成され、パルス列
を含み、パルス列は、複数の刺激パルスを含む。
【００１３】
　本開示のいくつかの実施形態によるデバイスは、対象の実質的に毛がある領域とは反対
の髪の生え際の一方の側に配置するために構成されるパッチと、パッチに関連付けられて
いる一次アンテナと、パッチに関連付けられ、バッテリと電気通信するために構成されて
いる少なくとも１つのプロセッサとを含む。いくつかの実施形態では、少なくとも１つの
プロセッサは、持続時間が少なくとも３時間の治療セッション中、一次アンテナから埋込
型デバイスの二次アンテナへの一次信号の伝送を引き起こすように構成され得、一次信号
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は、バッテリによって供給される電力を使用して生成され、パルス列を含み、パルス列は
、複数の変調パルスを含む。
【００１４】
　本開示と一致する追加の実施形態は、電気変調治療パルスを送達するための方法を含み
得る。本方法は、バッテリによって供給される電力を使用して、一次アンテナにおいて一
次信号を生成することを含み得、一次アンテナは、バッテリを保持するように構成されて
いる筐体に関連付けられる。本方法はさらに、持続時間が少なくとも３時間の治療セッシ
ョン中、一次アンテナから埋込型デバイスへ一次信号を伝送することを含み得、一次信号
は、パルス列を含み、パルス列は、複数の変調パルスを含む。
【００１５】
　本開示の追加の特徴が、以下に続く説明で部分的に記載され、部分的に、説明から明白
となるであろう、または開示された実施形態の実践によって習得され得る。
【００１６】
　前述の一般的な説明および以下の発明を実施するための形態の両方は、例示的および説
明的にすぎず、請求されるような本発明を制限しないことを理解されたい。
本発明は、例えば、以下を提供する。
（項目１）
　睡眠呼吸障害治療デバイスであって、
　バッテリを保持するように構成されている筐体と、
　前記筐体に関連付けられている一次アンテナと、
　前記バッテリおよび前記一次アンテナと電気通信している少なくとも１つのプロセッサ
と
　を備え、
　前記少なくとも１つのプロセッサは、持続時間が少なくとも３時間の治療セッション中
、前記一次アンテナから対象の頸部または頭部のうちの少なくとも１つに埋め込まれたイ
ンプラントユニットへの一次信号の伝送を引き起こすように構成され、前記一次信号は、
前記バッテリによって供給される電力を使用して生成され、前記一次信号は、パルス列を
含み、前記パルス列は、複数の刺激パルスを含む、デバイス。
（項目２）
　前記複数の刺激パルスのうちの少なくとも１つは、交流信号を含む、項目１に記載のデ
バイス。
（項目３）
　前記交流信号は、６．５～１３．６メガヘルツの周波数を有する、項目２に記載のデバ
イス。
（項目４）
　前記複数の刺激パルスのうちの少なくとも１つは、複数の刺激サブパルスを含み、各刺
激サブパルスは、５０～２５０ミリ秒の持続時間を有する、項目１に記載のデバイス。
（項目５）
　前記複数の刺激パルスのうちの前記少なくとも１つは、５～１５の刺激サブパルスを含
む、項目４に記載のデバイス。
（項目６）
　前記少なくとも１つのプロセッサは、前記治療セッションの少なくとも９０％にわたっ
て前記一次信号の伝送を引き起こすように構成されている、項目１に記載のデバイス。
（項目７）
　前記バッテリは、２４０ｍＡｈ未満の容量を有する、項目１に記載のデバイス。
（項目８）
　前記バッテリは、１２０ｍＡｈ未満の容量を有する、項目１に記載のデバイス。
（項目９）
　前記バッテリは、６０ｍＡｈ未満の容量を有する、項目１に記載のデバイス。
（項目１０）
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　前記パルス列は、５０００、１０，０００、および１００，０００の刺激パルスのうち
の少なくとも１つよりも多くを含む、項目１に記載のデバイス。
（項目１１）
　前記複数の刺激パルスの大部分の間の時間的間隔は、１．３秒未満である、項目１に記
載のデバイス。
（項目１２）
　刺激パルスは、呼吸周波数の４、８、および１６倍の間から選択される周波数で起こる
、項目１に記載のデバイス。
（項目１３）
　前記複数の刺激パルスの大部分は、少なくとも２００ミリ秒のパルス持続時間を有する
、項目１に記載のデバイス。
（項目１４）
　前記筐体および前記一次アンテナのうちの少なくとも１つは、それが対象の皮膚の輪郭
に概して一致することを可能にする程度まで可撓性である、項目１に記載のデバイス。
（項目１５）
　前記埋込型デバイスは、少なくとも一対の刺激電極を含み、前記埋込型デバイスは、前
記一次信号が前記埋込型デバイスによって受信された場合、前記少なくとも一対の刺激電
極において筋収縮誘発電流を引き起こし、前記対象の頤舌筋の収縮を引き起こすように構
成されている、項目１に記載のデバイス。
（項目１６）
　刺激パルスは、筋収縮後に前記頤舌筋の完全弛緩を可能にしないように時間的に離間さ
れている、項目１５に記載のデバイス。
（項目１７）
　バッテリを保持するように構成されている筐体と、
　前記筐体に関連付けられている一次アンテナと、
　前記バッテリおよび前記一次アンテナと電気通信している少なくとも１つのプロセッサ
と
　を備え、
　前記少なくとも１つのプロセッサは、持続時間が少なくとも３時間の治療セッション中
、前記一次アンテナから埋込型デバイスへの一次信号の伝送を引き起こすように構成され
、前記一次信号は、前記バッテリによって供給される電力を使用して生成され、前記一次
信号は、パルス列を含み、前記パルス列は、複数の刺激パルスを含む、デバイス。
（項目１８）
　血圧に影響を及ぼすための高血圧治療デバイスであって、前記高血圧治療デバイスは、
　バッテリを保持するように構成されている筐体と、
　前記筐体に関連付けられている一次アンテナと、
　前記バッテリおよび前記一次アンテナと電気通信している少なくとも１つのプロセッサ
と
　を備え、
　前記少なくとも１つのプロセッサは、持続時間が少なくとも３時間の治療セッション中
、前記一次アンテナから、対象の腎神経、頸動脈圧受容器、および舌咽神経のうちの少な
くとも１つの近傍で対象の血管の中に位置する埋込型デバイスへの一次信号の伝送を引き
起こすように構成され、前記一次信号は、前記バッテリによって供給される電力を使用し
て生成され、前記一次信号は、パルス列を含み、前記パルス列は、複数の刺激パルスを含
む、
　高血圧治療デバイス。
（項目１９）
　前記複数の刺激パルスの大部分の間の時間的間隔は、５００ミリ秒未満である、項目１
に記載のデバイス。
（項目２０）
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　前記埋込型デバイスは、少なくとも一対の刺激電極を含み、前記埋込型デバイスは、前
記一次信号が前記埋込型デバイスによって受信された場合、前記少なくとも一対の刺激電
極において前記対象の血圧に影響を及ぼすために十分な神経刺激誘発電流を引き起こすよ
うに構成されている、項目１に記載のデバイス。
（項目２１）
　頭痛管理デバイスであって、
　対象の実質的に毛がある領域とは反対の髪の生え際の一方の側に配置するために構成さ
れるパッチと、
　前記パッチに関連付けられている一次アンテナと、
　前記パッチに関連付けられ、バッテリと電気通信するために構成されている少なくとも
１つのプロセッサと
　を備え、
　前記少なくとも１つのプロセッサは、持続時間が少なくとも３時間の治療セッション中
、前記一次アンテナから埋込型デバイスの二次アンテナへの一次信号の伝送を引き起こす
ように構成され、前記一次信号は、前記バッテリによって供給される電力を使用して生成
され、前記一次信号は、パルス列を含み、前記パルス列は、複数の変調パルスを含む、
　頭痛管理デバイス。
（項目２２）
　前記変調パルスの大部分の間の時間的間隔は、３００ミリ秒未満である、項目１に記載
のデバイス。
（項目２３）
　前記埋込型デバイスは、後頭神経の近傍で前記実質的に毛がある領域の皮膚の下に埋め
込まれる少なくとも一対の変調電極を含み、前記埋込型デバイスは、前記一次信号が前記
埋込型デバイスによって受信された場合、前記少なくとも一対の変調電極において後頭神
経の神経ブロックを引き起こすために十分な電流を引き起こすように構成されている、項
目１に記載のデバイス。
【図面の簡単な説明】
【００１７】
　本明細書に組み込まれ、その一部を構成する添付図面は、本開示のいくつかの実施形態
を図示し、説明とともに、本明細書で開示される実施形態の原理を説明する働きをする。
【図１】図１は、本開示の例示的実施形態による、インプラントユニットおよび外部ユニ
ットを概略的に図示する。
【図２】図２は、本開示の例示的実施形態による、インプラントユニットおよび外部ユニ
ットを伴う対象の部分断面側面図である。
【図３】図３は、本開示の例示的実施形態による、インプラントユニットおよび外部ユニ
ットを含むシステムを概略的に図示する。
【図４】図４は、本開示の例示的実施形態による、インプラントユニットの上面図である
。
【図５】図５は、本開示の例示的実施形態による、インプラントユニットの代替実施形態
の上面図である。
【図６】図６は、本開示の例示的実施形態による、インプラントユニットおよび外部ユニ
ットの回路を図示する。
【図７】図７は、例示的な開示された実施形態による、機能結合としてエネルギー送達を
決定する際に使用され得る分量のグラフを図示する。
【図８】図８は、非線形調和を図示するグラフを描写する。
【図９】図９は、例示的な開示された実施形態による、機能結合としてエネルギー送達を
決定する際に使用され得る分量のグラフを描写する。
【図１０】図１０は、例示的な変調パルス列の組成を描写する。
【図１１】図１１は、舌ならびに関連筋肉および神経の生体構造を描写する。
【図１２】図１２は、睡眠時無呼吸の治療のための例示的なインプラントの場所を描写す
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る。
【図１３】図１３は、頭痛の治療のための例示的なインプラントの場所を描写する。
【図１４】図１４は、高血圧の治療のための例示的なインプラントの場所を描写する。
【図１５】図１５は、高血圧の治療のための例示的なインプラントの場所を描写する。
【発明を実施するための形態】
【００１８】
　ここで、本開示の例示的実施形態を詳細に参照し、その実施例が、添付図面で図示され
る。可能な限り、同一または類似部品を参照するために、同一の参照番号が図面の全体を
通して使用されるであろう。
【００１９】
　本開示の実施形態は、概して、エネルギーの送達を通して神経を変調するためのデバイ
スに関する。神経の変調、または神経変調は、中枢、末梢、または自律神経系における、
電気的または化学的な活性の阻害（例えば、遮断）、刺激、修正、調節、または治療的改
変を含む。神経変調は、神経がそれ自体の電気信号を活性化または伝搬するために十分な
電圧変化を生成するように、エネルギーを神経に提供することを含み得る、神経刺激の形
態を成し得る。神経変調はまた、神経が電気信号を伝搬することを防止するために十分な
エネルギーを神経に提供することを含み得る、神経阻害の形態を成し得る。神経阻害は、
エネルギーの一定の印加を通して行われ得、また、印加後のある期間にわたって神経の機
能を阻害するために十分なエネルギーの印加を通して行われ得る。神経変調の他の形態は
、神経の機能を修正し、高度または減少した程度の感受性を引き起こす。本明細書で参照
される場合、神経の変調は、神経全体の変調および／または神経の一部分の変調を含み得
る。例えば、運動ニューロンの変調は、エネルギーが印加される場所の遠位にあるニュー
ロンの部分のみに影響を及ぼすように行われ得る。
【００２０】
　ＯＳＡがある患者では、例えば、神経刺激の一次標的応答は、患者の気道を遮断しない
位置まで舌を移動させるための、舌筋（例えば、筋肉）の収縮を含み得る。片頭痛の治療
では、神経阻害が、痛覚を低減または排除するために使用され得る。高血圧の治療では、
神経変調が、身体によって生成される神経信号を増加、減少、排除、または別様に修正し
て、血圧を調節するために使用され得る。
【００２１】
　本開示の実施形態は、特定の症状がある患者で使用するために開示され得るが、実施形
態は、神経変調が所望され得る、任意の患者／身体の部分と併せて使用され得る。つまり
、ＯＳＡ、片頭痛、または高血圧がある患者での使用に加えて、本開示の実施形態は、脳
深部刺激（例えば、てんかん、パーキンソン病、およびうつ病の治療）、心臓ペースメー
キング、胃の筋肉刺激（例えば、肥満の治療）、背部痛、失禁、月経痛、および／または
神経変調による影響を受け得る他の症状を含むが、それに限定されない、多くの他の分野
で使用され得る。
【００２２】
　図１は、本開示の例示的実施形態による、インプラントユニットおよび外部ユニットを
図示する。インプラントユニット１１０は、神経１１５を変調することを可能にする場所
で、対象に埋め込むために構成され得る。インプラントユニット１１０は、介在組織１１
１がインプラントユニット１１０と神経１１５との間に存在するように、対象の中に位置
し得る。介在組織は、筋組織、結合組織、臓器組織、または任意の他の種類の生物組織を
含み得る。したがって、インプラントユニット１１０の場所は、効果的な神経変調のため
に神経１１５との接触を必要としない。インプラントユニット１１０はまた、いかなる介
在組織１１１も存在しないように、神経１１５に直接隣接して位置し得る。
【００２３】
　ＯＳＡを治療する際に、インプラントユニット１１０は、患者の頤舌筋の上に位置し得
る。そのような場所は、その枝が頤舌筋の内側に及ぶ、舌下神経の変調に好適である。Ｏ
ＳＡの治療のためのインプラントユニット１１０の埋込場所に関する、さらなる詳細が、
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図１１および１２に関して以下で提供される。インプラントユニット１１０はまた、他の
場所に配置するために構成され得る。例えば、片頭痛治療は、大後頭神経、小後頭神経、
および／または三叉神経を変調するために、首の後ろ、対象の髪の生え際付近、または対
象の耳の後ろに皮下埋込を必要とし得る。片頭痛等の頭痛の治療のためのインプラントユ
ニット１１０の埋込場所に関する、さらなる詳細が、図１３に関して以下で提供される。
高血圧の治療は、（頸動脈圧受容器を通して舌咽神経を変調するように）頸動脈または頸
静脈の内側で、一方または双方のいずれかで、（副交感腎神経を変調するために）腎動脈
または腎静脈の内側で血管内に神経変調インプラントの埋込を必要とし得る。代替として
、または加えて、高血圧の治療は、例えば、舌咽神経を直接変調するように、耳の後ろま
たは頸部で皮下に、神経変調インプラントの埋込を必要とし得る。高血圧の治療のための
インプラントユニット１１０の埋込場所に関する、さらなる詳細が、図１４および１５に
関して以下で提供される。
【００２４】
　外部ユニット１２０は、患者の皮膚１１２に直接接触するか、またはその近くのいずれ
かである、患者の外部の場所のために構成され得る。外部ユニット２０は、例えば、患者
の皮膚１１２に添着することによって、または外部ユニット１２０を定位置で保持するよ
うに構成されるバンドあるいは他のデバイスを通して、患者に付着されるように構成され
得る。外部ユニット１２０の皮膚への付着は、インプラントユニット１１０の場所の近傍
にあるように起こり得る。
【００２５】
　図２は、ＯＳＡがある患者１００においてエネルギーを送達するための神経変調システ
ムの例示的実施形態を図示する。本システムは、患者の外部の場所のために構成され得る
、外部ユニット１２０を含み得る。図２で図示されるように、外部ユニット１２０は、患
者１００に添着されるように構成され得る。図２は、ＯＳＡがある患者１００において、
外部ユニット１２０が、患者の顎の下および／または患者の首の前部に配置するために構
成され得ることを図示する。配置場所の好適性は、以下でさらに詳細に論議されるように
、外部ユニット１２０とインプラントユニット１１０との間の通信のために決定され得る
。代替実施形態では、ＯＳＡ以外の症状の治療のために、外部ユニットは、患者上の好適
ないずれかの場所で、特定の用途の要件に応じて、例えば、患者の首の後ろで、すなわち
片頭痛治療インプラントユニットと通信するために、患者の腹部の外側部分上で、すなわ
ち胃変調インプラントユニットと通信するために、患者の背部上で、すなわち腎動脈変調
インプラントユニットと通信するために、および／または患者の皮膚上の任意の他の好適
な外部場所で、添着されるように構成され得る。
【００２６】
　外部ユニット１２０はさらに、患者に近接する代替的な場所に添着されるように構成さ
れ得る。例えば、一実施形態では、外部ユニットは、患者の身体の一部を包み込むように
構成され得るストラップまたはバンドに、固定して、または除去可能に付着するように構
成され得る。代替として、または加えて、外部ユニットは、その場所に付着することなく
、患者の身体の外部の所望の場所にとどまるように構成され得る。
【００２７】
　外部ユニット１２０は、筐体を含み得る。筐体は、構成要素を保持するために構成され
る任意の好適なコンテナを含み得る。加えて、外部ユニットが図２で概略的に図示されて
いるが、筐体は、任意の好適なサイズおよび／または形状であり得、剛体または可撓性で
あり得る。外部ユニット１００用の筐体の非限定的な実施例は、様々な形状および寸法を
有し、任意の好適な材料で構築される、パッチ、ボタン、または他のレセプタクルのうち
の１つ以上を含む。一実施形態では、例えば、筐体は、外部ユニットが所望の場所に一致
するように構成され得るように、可撓性材料を含み得る。例えば、図２で図示されるよう
に、外部ユニットは、ひいては、可撓性基材を含み得る、皮膚パッチを含み得る。可撓性
基材の材料は、プラスチック、シリコーン、織物天然繊維、および他の好適なポリマー、
共重合体、ならびにそれらの組み合わせを含み得るが、それらに限定されない。外部ユニ
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ット１２０の任意の部分は、特定の用途の要件に応じて、可撓性または剛体であり得る。
【００２８】
　以前に論議されたように、いくつかの実施形態では、外部ユニット１２０は、所望の場
所に付着するように構成され得る。したがって、いくつかの実施形態では、筐体の少なく
とも１つの側面は、接着材料を含み得る。接着材料は、生体適合性材料を含み得、患者が
外部ユニットを所望の場所に付着させ、使用の完了時に外部ユニットから除去することを
可能にし得る。接着剤は、外部ユニットの単回または複数回の使用のために構成され得る
。好適な接着材料は、生体適合性の糊、デンプン、エラストマー、熱可塑性プラスチック
、および乳剤を含み得るが、それらに限定されない。
【００２９】
　図３は、外部ユニット１２０およびインプラントユニット１１０を含むシステムを概略
的に図示する。いくつかの実施形態では、内部ユニット１１０は、患者の体内に埋め込ま
れるようにユニットとして構成され得、外部ユニット１２０は、インプラントユニット１
１０に信号を送信し、および／またはインプラントユニット１１０から信号を受信するよ
うに構成され得る。
【００３０】
　図３に示されるように、種々の構成要素が、外部ユニット１２０の筐体内に含まれ得る
か、または別様に外部ユニット１２０に関連付けられ得る。図３で図示されるように、少
なくとも１つのプロセッサ１４４が、外部ユニット１２０に関連付けられ得る。例えば、
少なくとも１つのプロセッサ１４４は、外部ユニット２０の筐体内に位置し得る。代替実
施形態では、少なくとも１つのプロセッサは、筐体の外部の場所から外部ユニットと有線
または無線通信するために構成され得る。
【００３１】
　少なくとも１つのプロセッサは、少なくとも１つの入力変数に論理演算を行うように構
成され得る、任意の電子回路を含み得る。したがって、少なくとも１つのプロセッサは、
中央処理装置（ＣＰＵ）、デジタル信号プロセッサ（ＤＳＰ）、フィールドプログラマブ
ルゲートアレイ（ＦＰＧＡ）、または命令を実行するか、あるいは論理演算を行うために
好適であり得る、当業者に公知である任意の他の回路の全体または一部であり得る、１つ
以上の集積回路、マイクロチップ、マイクロコントローラ、およびマイクロプロセッサを
含み得る。
【００３２】
　図３は、外部ユニット１２０がさらに、電源１４０に関連付けられ得ることを図示する
。電源は、外部ユニットに、例えば、外部ユニットに対して外部の場所で少なくとも１つ
のプロセッサに、除去可能に連結可能であり得る。代替として、図３に示されるように、
電源１４０は、外部ユニット１２０内の場所に永久的または除去可能に連結され得る。電
源はさらに、プロセッサと電気通信するように構成される任意の好適な電源を含み得る。
一実施形態では、例えば、電源１４０は、バッテリを含み得る。いくつかの実施形態では
、外部ユニット１２０は、バッテリ等の電源を保持するように構成されている筐体を含み
得る。以下でさらに詳述されるように、本明細書で開示される神経変調技法の実施形態は
、低電力消費レベルで神経変調を可能にする。したがって、いくつかの実施形態では、電
源としての機能を果たすバッテリは、６０ミリアンペア時間未満、１２０ミリアンペア時
間未満、および２４０ミリアンペア時間未満の容量を有し得る。
【００３３】
　電源は、外部ユニット内の種々の構成要素に電力供給するように構成され得る。図３で
図示されるように、電源１４０は、電力をプロセッサ１４４に提供するように構成され得
る。加えて、電源１４０は、電力を信号源１４２に提供するように構成され得る。信号源
１４２は、プロセッサ１４４と通信し得、かつ信号（例えば、正弦波信号、方形波、三角
波、マイクロ波、高周波（ＲＦ）信号、または任意の他の種類の電磁信号）を生成するよ
うに構成される任意のデバイスを含み得る。信号源１４２は、交流（ＡＣ）信号および／
または直流（ＤＣ）信号を生成するように構成され得る、波形発生器を含み得るが、それ
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に限定されない。一実施形態では、例えば、信号源１４２は、１つ以上の他の構成要素に
伝達するためのＡＣ信号を生成するように構成され得る。信号源１４２は、任意の好適な
周波数の信号を生成するように構成され得る。いくつかの実施形態では、信号源１４２は
、約６．５ＭＨｚから約１３．６ＭＨｚの周波数を有する信号を生成するように構成され
得る。追加の実施形態では、信号源１４２は、約７．４から約８．８ＭＨｚの周波数を有
する信号を生成するように構成され得る。さらなる実施形態では、信号源１４２は、９０
ｋＨｚほども低い、または２８ＭＨｚほども高い周波数を有する信号を生成し得る。
【００３４】
　信号源１４２は、増幅器１４６と直接または間接的に電気通信するために構成され得る
。増幅器は、信号源１４２から生成される１つ以上の信号を増幅するように構成される、
任意の好適なデバイスを含み得る。増幅器１４６は、例えば、トランジスタベースのデバ
イス、演算増幅器、ＲＦ増幅器、電力増幅器、または信号の１つ以上の側面に関連付けら
れる利得を増加させることができる任意の他の種類のデバイスを含む、種々の種類の増幅
デバイスのうちの１つ以上を含み得る。増幅器はさらに、増幅された信号を外部ユニット
１２０内の１つ以上の構成要素に出力するように構成され得る。
【００３５】
　外部ユニットは、加えて、一次アンテナ５０を含み得る。例えば、一次アンテナは、外
部ユニット１２０の筐体に関連付けられ得る。一次アンテナは、外部ユニット１２０内の
回路の一部として構成され得、かつ外部ユニット１２０の中の種々の構成要素に、直接的
または間接的のいずれかで連結され得る。例えば、図３に示されるように、一次アンテナ
５０は、増幅器１４６と通信するために構成され得る。
【００３６】
　一次アンテナは、電磁場を作成するように構成され得る、任意の伝導性構造を含み得る
。一次アンテナはさらに、任意の好適なサイズ、形状、および／または構成であり得る。
一次アンテナは、対象の皮膚の輪郭に概して一致することを可能にする程度に、可撓性で
あり得る。サイズ、形状、および／または構成は、患者のサイズ、インプラントユニット
の配置場所、インプラントユニットのサイズおよび／または形状、神経を変調するために
必要とされるエネルギーの量、変調される神経の場所、インプラントユニット上に存在す
る受容電子機器の種類等によって決定され得る。一次アンテナは、信号を送信および／ま
たは受信するように構成され得る、当業者に公知である任意の好適なアンテナを含み得る
。好適なアンテナは、長導線アンテナ、パッチアンテナ、らせんアンテナ等を含み得るが
、それらに限定されない。一実施形態では、例えば、図３で図示されるように、一次アン
テナ１５０は、コイルアンテナを含み得る。そのようなコイルアンテナは、任意の好適な
伝導性材料から作製され得、かつ伝導性コイルの任意の好適な配列（例えば、直径、コイ
ルの数、コイルのレイアウト等）を含むように構成され得る。一次アンテナ５０として使
用するために好適なコイルアンテナは、約１ｃｍから１０ｃｍの直径を有し得、かつ円形
または卵形であり得る。いくつかの実施形態では、コイルアンテナは、５ｃｍから７ｃｍ
の直径を有し得、かつ卵形であり得る。一次アンテナ１５０として使用するために好適な
コイルアンテナは、任意の数の巻き、例えば、４、８、１２以上を有し得る。一次アンテ
ナ５０として使用するために好適なコイルアンテナは、約０．１ｍｍから２ｍｍのワイヤ
直径を有し得る。これらのアンテナパラメータは、例示的にすぎず、好適な結果を達成す
るように挙げられる範囲以上または以下に調整され得る。
【００３７】
　記述されるように、インプラントユニット１１０は、患者の体内に（例えば、患者の皮
膚の下に）埋め込まれるように構成され得る。図２は、インプラントユニット１１０が、
対象の舌１３０の筋肉に関連付けられる神経の変調のために埋め込まれるように構成され
得ることを図示する。対象の舌１３０の筋肉に関連付けられるように構成される神経を変
調することは、筋肉収縮を引き起こす刺激を含み得る。さらなる実施形態では、インプラ
ントユニットは、変調することを所望し得る任意の神経と併せて配置されるように構成さ
れ得る。例えば、後頭神経、大後頭神経、および／または三叉神経の変調は、片頭痛から
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の痛覚等の頭部の痛覚を治療するために有用であり得る。腎動脈の上または周囲の副交感
神経線維（すなわち、腎神経）、迷走神経、および／または舌咽神経の変調が、高血圧を
治療するために有用であり得る。加えて、運動ニューロン、感覚ニューロン、交感神経ニ
ューロン、および副交感神経ニューロンを含む、末梢神経系の任意の神経（脊髄および脳
の両方）が、所望の効果を達成するように変調され得る。
【００３８】
　インプラントユニット１１０は、患者の身体に埋め込むために好適な任意の材料で形成
され得る。いくつかの実施形態では、インプラントユニット１１０は、可撓性の生体適合
性材料を含む、可撓性キャリア（ｃａｒｒｉｅｒ）１６１（図４）を含み得る。そのよう
な材料は、例えば、シリコーン、ポリイミド、フェニルトリメトキシシラン（ＰＴＭＳ）
、ポリメチルメタクリレート（ＰＭＭＡ）、パリレンＣ、ポリイミド、液体ポリイミド、
積層ポリイミド、ブラックエポキシ、ポリエーテルエーテルケトン（ＰＥＥＫ）、液晶ポ
リマー（ＬＣＰ）、Ｋａｐｔｏｎ等を含み得る。インプラントユニット１１０はさらに、
金、白金、チタン、または任意の他の生体適合性の伝導性材料、あるいは材料の組み合わ
せ等の伝導性材料を含む、回路を含み得る。インプラントユニット１１０および可撓性キ
ャリア１６１はまた、患者の皮膚の下に埋め込むために好適な厚さで製造され得る。イン
プラント１１０は、約４ｍｍ未満または約２ｍｍ未満の厚さを有し得る。
【００３９】
　インプラントユニットに含まれ得る、または別様にインプラントユニットに関連付けら
れ得る他の構成要素が、図３で図示されている。例えば、インプラントユニット１１０は
、可撓性キャリア１６１の上に載置されるか、または可撓性キャリア１６１と一体化され
ている二次アンテナ１５２を含み得る。一次アンテナと同様に、二次アンテナは、信号を
送信および／または受信するように構成され得る、当業者に公知である任意の好適なアン
テナを含み得る。二次アンテナは、任意の好適なサイズ、形状、および／または構成を含
み得る。サイズ、形状、および／または構成要素は、患者のサイズ、インプラントユニッ
トの配置場所、神経を変調するために必要とされるエネルギーの量等によって決定され得
る。好適なアンテナは、長導線アンテナ、パッチアンテナ、らせんアンテナ等を含み得る
が、それらに限定されない。いくつかの実施形態では、例えば、二次アンテナ１５２は、
円形（図４も参照）または卵形を有する、コイルアンテナを含み得る。そのようなコイル
アンテナは、任意の好適な伝導性材料から作製され得、かつ伝導性コイルの任意の好適な
配列（例えば、直径、コイルの数、コイルのレイアウト等）を含むように構成され得る。
二次アンテナ１５２として使用するために好適なコイルアンテナは、約５ｍｍから３０ｍ
ｍの直径を有し得、かつ円形または卵形であり得る。二次アンテナ１５２として使用する
ために好適なコイルアンテナは、任意の数の巻き、例えば、４、１５、２０、３０、また
は５０を有し得る。二次アンテナ１５２として使用するために好適なコイルアンテナは、
約０．０１ｍｍから１ｍｍのワイヤ直径を有し得る。これらのアンテナパラメータは、例
示的にすぎず、好適な結果を達成するように挙げられる範囲以上または以下に調整され得
る。
【００４０】
　インプラントユニット１１０は、加えて、複数の電場生成インプラント電極１５８ａ、
１５８ｂを含み得る。いくつかの実施形態では、インプラント電極１５８ａおよび１５８
ｂは、変調電極を含み得る。電極は、電極が患者の体内で電場を生成するように構成され
得る限り、インプラントユニット上で任意の好適な形状および／または配向を含み得る。
インプラント電極１５８ａおよび１５８ｂはまた、任意の好適な伝導性材料（例えば、銅
、銀、金、白金、イリジウム、白金・イリジウム、白金・金、伝導性ポリマー等）、また
は伝導性（および／または貴金属）材料の組み合わせを含み得る。いくつかの実施形態で
は、例えば、電極は、短線電極、円形電極、および／または円形の一対の電極を含み得る
。図４に示されるように、電極１５８ａおよび１５８ｂは、細長いアーム１６２の第１の
拡張部１６２ａの端部上に位置し得る。しかしながら、電極は、インプラントユニット１
１０の任意の部分の上に位置し得る。加えて、インプラントユニット１１０は、例えば、
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図５で図示されるように、例えば、細長いアーム１６２の第１の拡張部１６２ａおよび第
２の拡張部１６２ｂの両方の端部上で、複数の場所に位置する電極を含み得る。インプラ
ント電極は、約２００ナノメートルから１ミリメートルの厚さを有し得る。アノードおよ
びカソード電極対が、約０．２ｍｍから２５ｍｍの距離によって離間され得る。追加の実
施形態では、アノードおよびカソード電極対は、約１ｍｍから１０ｍｍ、または４ｍｍか
ら７ｍｍの距離によって離間され得る。隣接アノードまたは隣接カソードは、０．００１
ｍｍ以下ほども小さい、または２５ｍｍ以上ほども大きい距離によって離間され得る。い
くつかの実施形態では、隣接アノードまたは隣接カソードは、約０．２ｍｍから約１ｍｍ
の距離によって離間され得る。
【００４１】
　図４は、インプラントユニット１１０の例示的な構成要素の概略図を提供する。図４で
図示されるように、一実施形態では、電場生成電極１５８ａおよび１５８ｂは、一組の電
極がアノードを提供し、他方の一組の電極がカソードを提供する、可撓性キャリア１６１
の上に提供される、２組の４つの円形電極を含み得る。インプラントユニット１１０は、
患者の体内へのインプラントユニット１１０の埋込を促進するように、１つ以上の構造要
素を含み得る。そのような要素は、例えば、患者の体内の所望の場所でのインプラントユ
ニット１１０の整列を促進し、体内でインプラントユニット１１０を固定するための取り
付け点を提供する、細長いアーム、縫合糸穴、ポリマー外科用メッシュ、生物学的な糊、
組織に固着するように突出する可撓性キャリアのスパイク、同一の目的のための追加の生
体適合性材料のスパイク等を含み得る。例えば、いくつかの実施形態では、インプラント
ユニット１１０は、第１の拡張部１６２ａ、および随意に第２の拡張部１６２ｂを有する
、細長いアーム１６２を含み得る。拡張部１６２ａおよび１６２ｂは、特定の筋肉（例え
ば、頤舌筋）、患者の体内の神経、または神経より上側の体内の表面に対してインプラン
トユニット１１０を配向するために役立ち得る。例えば、第１および第２の拡張部１６２
ａ、１６２ｂは、インプラントユニットが、患者の皮膚の下の軟または硬組織（例えば、
神経、骨、または筋肉等）の少なくとも部分的に周囲で一致することを可能にするように
構成され得る。さらに、インプラントユニット１１０はまた、可撓性キャリア１６１上の
いずれかの場所に位置する、１つ以上の縫合糸穴１６０を含み得る。例えば、いくつかの
実施形態では、縫合糸穴１６０は、細長いアーム１６２の第２の拡張部１６２ｂおよび／
または細長いアーム１６２の第１の拡張部１６２ａの上に配置され得る。インプラントユ
ニット１１０は、種々の形状で構築され得る。いくつかの実施形態では、インプラントユ
ニットは、実質的に図４で図示されるように見え得る。他の実施形態では、インプラント
ユニット１１０は、第２の拡張部１６２ｂ等の図示した構造がなくてもよく、または異な
る配向で追加のあるいは異なる構造を有し得る。加えて、インプラントユニット１１０は
、図４に示される翼付形状の代替案として、略三角形、円形、または長方形で形成され得
る。いくつかの実施形態では、（例えば、図４に示されるような）インプラントユニット
１１０の形状は、変調される特定の神経に対するインプラントユニット１１０の配向を促
進し得る。したがって、身体の異なる部分への埋込を促進するために、他の規則的または
不規則的な形状が採用され得る。
【００４２】
　図４で図示されるように、二次アンテナ１５２および電極１５８ａ、１５８ｂは、可撓
性キャリア１６１の上に載置されるか、または可撓性キャリア１６１と一体化され得る。
種々の回路構成要素および接続ワイヤ（以下でさらに論議される）が、二次アンテナをイ
ンプラント電極１５８ａおよび１５８ｂと接続するために使用され得る。患者の体内の環
境からアンテナ、電極、回路構成要素、および接続ワイヤを保護するために、インプラン
トユニット１１０は、インプラントユニット１１０をカプセル化する保護被覆を含み得る
。いくつかの実施形態では、保護被覆は、可撓性キャリア１６１とともに屈曲を可能にす
るように可撓性材料から作製され得る。保護被覆のカプセル化材料はまた、湿度浸透に抵
抗し、腐食から保護し得る。いくつかの実施形態では、保護被覆は、シリコーン、ポリイ
ミド、フェニルトリメトキシシラン（ＰＴＭＳ）、ポリメチルメタクリレート（ＰＭＭＡ
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）、パリレンＣ、液体ポリイミド、積層ポリイミド、ポリイミド、Ｋａｐｔｏｎ、ブラッ
クエポキシ、ポリエーテルケトン（ＰＥＥＫ）、液晶ポリマー（ＬＣＰ）、または任意の
他の好適な生体適合性被覆を含み得る。いくつかの実施形態では、保護被覆は、異なる層
内の異なる材料または材料の組み合わせを含む、複数の層を含み得る。
【００４３】
　図５は、本開示の例示的実施形態による、インプラントユニット１１０の代替実施形態
の斜視図である。図５で図示されるように、インプラントユニット１１０は、例えば、第
１の拡張部１６２ａおよび第２の拡張部１６２ｂの端部に位置する、複数の電極を含み得
る。図５は、インプラント電極１５８ａおよび１５８ｂが短線電極を含む、実施形態を図
示する。
【００４４】
　図２および３に戻って、外部ユニット１２０は、インプラントユニット１１０等の埋込
型デバイスと通信するように構成され得る。少なくとも１つのプロセッサ１４４は、一次
アンテナから、インプラントユニット１１０または少なくとも一対の変調電極を含む任意
の他の埋込型デバイスへの一次信号の伝送を引き起こすように構成され得る。例えば、い
くつかの実施形態では、一次信号は、例えば、プロセッサ１４４、信号源１４２、および
増幅器１４６を使用して、一次アンテナ１５０上で生成され得る。より具体的には、一実
施形態では、電源１４０は、電力をプロセッサ１４４および信号源１４２の一方または両
方に提供するように構成され得る。プロセッサ１４４は、信号源１４２に信号（例えば、
ＲＦエネルギー信号）を生成させるように構成され得る。信号源１４２は、信号源１４２
によって生成される信号を増幅し得る増幅器１４６に、生成された信号を出力するように
構成され得る。増幅の量、したがって、信号の振幅は、例えば、プロセッサ１４４によっ
て制御され得る。プロセッサ１４４が、増幅器１４６に、信号に対して印加させる利得ま
たは増幅の量は、一次アンテナ１５０の形状、サイズ、および／または構成、患者のサイ
ズ、患者内のインプラントユニット１１０の場所、二次アンテナ１５２の形状、サイズ、
および／または構成、（以下でさらに論議される）一次アンテナ１５０と二次アンテナ１
５２との間の結合の程度、インプラント電極１５８ａ、１５８ｂ等によって生成される電
場の所望の大きさ等を含むが、それらに限定されない、種々の要因に依存し得る。増幅器
１４６は、増幅された信号を一次アンテナ１５０に出力し得る。
【００４５】
　外部ユニット１２０は、一次アンテナ上の一次信号をインプラントユニット１１０の二
次アンテナ１５２に通信し得る。この通信は、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２
との間の結合に起因し得る。一次アンテナと二次アンテナとのそのような結合は、一次ア
ンテナに印加される信号に応答して二次アンテナ上で信号を引き起こす、一次アンテナと
二次アンテナとの間の任意の相互作用を含み得る。いくつかの実施形態では、一次および
二次アンテナの間の結合は、容量結合、誘導結合、高周波結合等、およびそれらの任意の
組み合わせを含み得る。
【００４６】
　一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合は、二次アンテナに対する一次
アンテナの近接性に依存し得る。つまり、いくつかの実施形態では、一次アンテナ１５０
と二次アンテナ１５２との間の結合の効率または程度は、二次アンテナへの一次アンテナ
の近接性に依存し得る。一次および二次アンテナの近接性は、同軸オフセット（例えば、
一次および二次アンテナの中心軸が相互整列させられたときの一次および二次アンテナの
間の距離）、側方オフセット（例えば、一次アンテナの中心軸と二次アンテナの中心軸と
の間の距離）、および／または角度オフセット（例えば、一次および二次アンテナの中心
軸の間の角度差）に関して表され得る。いくつかの実施形態では、同軸オフセット、側方
オフセット、および角度オフセットがゼロであるときに、結合の理論的な最大効率が一次
アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間に存在し得る。同軸オフセット、側方オフセ
ット、および角度オフセットのうちのいずれかを増加させることは、一次アンテナ１５０
と二次アンテナ１５２との間の結合の効率または程度を低減させる効果を及ぼし得る。
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【００４７】
　一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合の結果として、一次信号が一次
アンテナ１５０上に存在するときに、二次信号が二次アンテナ５２上で生じ得る。そのよ
うな結合は、誘導／電磁結合、ＲＦ結合／伝送、容量結合、または一次アンテナ１５０上
で生成される一次信号に応答して二次信号が二次アンテナ１５２上で生成され得る、任意
の他の機構を含み得る。結合とは、一次アンテナと二次アンテナとの間の任意の相互作用
を指し得る。一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合に加えて、インプラ
ントユニット１１０に関連付けられる回路構成要素はまた、二次アンテナ１５２上の二次
信号に影響を及ぼし得る。したがって、二次アンテナ１５２上の二次信号とは、信号源に
かかわらず、二次アンテナ１５２上に存在する、任意のおよびすべての信号および信号成
分を指し得る。
【００４８】
　一次アンテナ１５０上の一次信号の存在が、二次アンテナ１５２上で二次信号を引き起
こし、または誘発し得る一方で、２つのアンテナ間の結合はまた、二次アンテナ１５２上
に存在する二次信号の結果として、一次アンテナ１５０上の結合信号または信号成分につ
ながり得る。二次アンテナ１５２上の二次信号によって誘発される一次アンテナ１５０上
の信号は、一次結合信号成分と呼ばれ得る。一次信号とは、信号源にかかわらず、一次ア
ンテナ１５０上に存在する、任意のおよびすべての信号または信号成分を指し得、一次結
合信号成分とは、二次アンテナ１５２上に存在する信号との結合の結果として一次アンテ
ナ上で生じる、任意の信号または信号成分を指し得る。したがって、いくつかの実施形態
では、一次結合信号成分は、一次アンテナ１５０上の一次信号に寄与し得る。
【００４９】
　インプラントユニット１１０は、外部ユニット１２０に応答するように構成され得る。
例えば、いくつかの実施形態では、一次コイル１５０上で生成される一次信号は、二次ア
ンテナ１５２上で二次信号を引き起こし得、それがひいては、インプラントユニット１１
０による１つ以上の応答を引き起こし得る。いくつかの実施形態では、インプラントユニ
ット１１０の応答は、インプラント電極１５８ａとインプラント電極１５８ｂとの間の電
場の生成を含み得る。
【００５０】
　図６は、外部ユニット１２０に含まれ得る回路１７０、およびインプラントユニット１
１０に含まれ得る回路１８０を図示する。追加の、異なる、またはより少ない回路構成要
素が、回路１７０および回路１８０のいずれか一方または両方に含まれ得る。図６に示さ
れるように、二次アンテナ１５２は、インプラント電極１５８ａ、１５８ｂと電気通信し
て配列され得る。いくつかの実施形態では、二次アンテナ１５２をインプラント電極１５
８ａおよび１５８ｂと接続する回路は、二次アンテナ１５２上の二次信号の存在下で、イ
ンプラント電極１５８ａおよび１５８ｂにわたって電圧電位を引き起こし得る。この電圧
電位が、インプラント電極１５８ａとインプラント電極１５８ｂとの間に電場を生成し得
るので、この電圧電位は、電場誘発信号と呼ばれ得る。より広範に、電場誘発信号は、電
極間で電場を生成させ得る、インプラントユニットに関連付けられる電極に印加される任
意の信号（例えば、電圧電位）を含み得る。
【００５１】
　電場誘発信号は、回路１８０による二次信号の調節の結果として生成され得る。図６に
示されるように、外部ユニット１２０の回路１７０は、二次アンテナ１５２上でＡＣ二次
信号を引き起こし得る、ＡＣ一次信号を一次アンテナ１５０上で生成するように構成され
得る。しかしながら、ある実施形態では、（例えば、神経の変調のための一方向性電場を
生成するために）インプラント電極１５８ａおよび１５８ｂにおいてＤＣ電場誘発信号を
提供することが有利であり得る。二次アンテナ１５２上のＡＣ二次信号をＤＣ電場誘発信
号に変換するために、インプラントユニット１１０の中の回路１８０は、ＡＣ－ＤＣ変換
器を含み得る。ＡＣ／ＤＣ変換器は、当業者に公知である任意の好適な変換器を含み得る
。例えば、いくつかの実施形態では、ＡＣ－ＤＣ変換器は、例えば、ダイオード１５６と
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適切なコンデンサおよび抵抗器とを含む整流回路構成要素を含み得る。代替実施形態では
、インプラントユニット１１０は、インプラント電極１５８ａおよび１５８ｂにおいてＡ
Ｃ電場誘発信号を提供するために、ＡＣ－ＡＣ変換器を含み得るか、またはいかなる変換
器も含まないこともある。
【００５２】
　上述のように、電場誘発信号は、インプラント電極１５８ａおよび１５８ｂの間に電場
を生成するように構成され得る。場合によっては、電場誘発信号に起因する、生成された
電場の大きさおよび／または持続時間は、電極１５８ａおよび１５８ｂの近傍で１つ以上
の神経を変調するために十分であり得る。そのような場合において、電場誘発信号は、変
調信号と呼ばれ得る。他の場合において、電場誘発信号の大きさおよび／または持続時間
は、神経変調をもたらさない電場を生成し得る。そのような場合において、電場誘発信号
は、サブ変調信号と呼ばれ得る。
【００５３】
　種々の種類の電場誘発信号が、変調信号を構成し得る。例えば、いくつかの実施形態で
は、変調信号が、中程度の振幅および中程度の持続時間を含み得る一方で、他の実施形態
では、変調信号は、より高い振幅およびより短い持続時間を含み得る。電極１５８ａ、１
５８ｂにわたる電場誘発信号の種々の振幅および／または持続時間が、変調信号をもたら
し得、電場誘発信号が変調信号のレベルまで上昇するかどうかは、多くの要因（例えば、
刺激される特定の神経からの距離、神経が分岐しているかどうか、神経に対する誘発され
た電場の配向、電極と神経との間に存在する組織の種類等）に依存し得る。
【００５４】
　電場誘発信号が変調信号（神経変調を引き起こし得る電場をもたらす）を構成するか、
またはサブ変調信号（神経変調を引き起こすことを目的としていない電場をもたらす）を
構成するかは、最終的に外部ユニット１２０のプロセッサ１４４によって制御され得る。
例えば、ある状況では、プロセッサ１４４は、神経変調が適切であると決定し得る。これ
らの条件下で、プロセッサ１４４は、信号源１４４および増幅器１４６に一次アンテナ１
５０上で変調制御信号（すなわち、二次アンテナ１５２上の結果として生じる二次信号が
、インプラント電極１５８ａおよび１５８ｂにおいて変調信号を提供するように選択され
る、振幅および／または持続時間を有する信号）を生成させ得る。
【００５５】
　プロセッサ１４４は、外部ユニット１２０からインプラントユニット１１０へ伝達され
るエネルギーの量を制限するように構成され得る。例えば、いくつかの実施形態では、イ
ンプラントユニット１１０は、患者および／またはインプラントに関連付けられる複数の
要因を考慮し得る、閾値エネルギー限度に関連付けられ得る。例えば、場合によっては、
患者のある神経は、神経および／または周辺組織を損傷するリスクを最小限化するように
、所定の最大量に満たないエネルギーを受け取るべきである。加えて、インプラントユニ
ット１１０の回路１８０は、インプラントユニット１１０の実用的な閾値エネルギー限度
に寄与し得る、最大動作電圧または電力レベルを有する構成要素を含み得る。例えば、ダ
イオードを含む構成要素が、外部ユニット１２０からインプラントユニット１１０へ伝達
される電力を制限するために、インプラントユニット１１０に、または外部ユニット１２
０に含まれ得る。いくつかの実施形態では、ダイオード１５６は、患者によって受け取ら
れる電力レベルを制限するように機能し得る。プロセッサ１４４は、一次アンテナ１５０
に印加される一次信号の大きさおよび／または持続時間を設定するときに、そのような制
限に対処するように構成され得る。
【００５６】
　インプラントユニット１１０に送達され得る電力の上限を決定することに加えて、プロ
セッサ１４４はまた、少なくとも部分的に、送達された電力の有効性に基づいて、低電力
閾値を決定し得る。低電力閾値は、神経変調を可能にする最小量の電力に基づいて計算さ
れ得る（例えば、低電力閾値を上回る電力レベルを有する信号が、変調信号を構成し得る
一方で、低電力閾値を下回る電力レベルを有する信号は、サブ変調信号を構成し得る）。
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【００５７】
　低電力閾値はまた、代替的な方法で測定または提供され得る。例えば、インプラントユ
ニット１１０の中の適切な回路またはセンサが、低電力閾値を測定し得る。低電力閾値は
、追加の外部デバイスによって計算または感知され、後に、プロセッサ１４４にプログラ
ムされ、またはプラントユニット１１０にプログラムされ得る。代替として、インプラン
トユニット１１０は、少なくとも低電力閾値の電極において信号を生成するように特に選
択された回路１８０を伴って構築され得る。なおも別の実施形態では、外部ユニット１２
０のアンテナは、特定の低電力閾値に対応する信号に適応するか、または信号を生じるよ
うに調整され得る。低電力閾値は、患者によって異なり得、例えば、特定の患者の神経線
維の変調特性、埋込後のインプラントユニット１１０と外部ユニット１２０との間の距離
、インプラントユニット構成要素（例えば、アンテナおよびインプラント電極）のサイズ
および構成等の複数の要因を考慮し得る。
【００５８】
　プロセッサ１４４はまた、一次アンテナ１５０に対してサブ変調制御信号の印加を引き
起こすように構成され得る。そのようなサブ変調制御信号は、電極１５８ａ、１５８ｂに
おいてサブ変調信号をもたらす、振幅および／または持続時間を含み得る。そのようなサ
ブ変調制御信号は、神経変調をもたらさないかもしれないが、そのようなサブ変調制御信
号は、神経変調システムのフィードバックベースの制御を可能にし得る。つまり、いくつ
かの実施形態では、プロセッサ１４４は、一次アンテナ１５０に対してサブ変調制御信号
の印加を引き起こすように構成され得る。この信号は、二次アンテナ１５２上で二次信号
を誘発し得、それがひいては、一次アンテナ１５０上で一次結合信号成分を誘発する。
【００５９】
　一次アンテナ１５０上で誘発される一次結合信号成分を分析するために、外部ユニット
１２０は、一次アンテナ１５０およびプロセッサ１４４と直接または間接的に通信して配
置され得る、フィードバック回路１４８（例えば、信号分析器または検出器）を含み得る
。サブ変調制御信号は、任意の所望の周期性で一次アンテナ１５０に印加され得る。いく
つかの実施形態では、サブ変調制御信号は、５秒（以上）ごとに１回の割合で一次アンテ
ナ１５０に印加され得る。他の実施形態では、サブ変調制御信号は、より頻繁に（例えば
、２秒ごとに１回、１秒につき１回、１ミリ秒につき１回、１ナノ秒につき１回、または
１秒につき複数回）印加され得る。さらに、フィードバックはまた、一次アンテナ１５０
への変調制御信号（すなわち、神経変調をもたらすもの）の印加時に受信され得、そのよ
うなものとして、変調制御信号はまた、一次アンテナ５０上で一次結合信号成分の生成を
もたらし得ることに留意されたい。
【００６０】
　一次結合信号成分は、フィードバック回路１４８によってプロセッサ１４４に送給され
得、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合の程度を決定するための基準
として使用され得る。結合の程度は、２つのアンテナ間のエネルギー伝達の有効性の決定
を可能にし得る。プロセッサ１４４はまた、インプラントユニット１１０への電力の送達
を調節する際に、決定された結合の程度を使用し得る。
【００６１】
　プロセッサ１４４は、決定された結合の程度に基づいてインプラントユニット１１０へ
の電力伝達を調節する方法を決定するための任意の好適な論理を伴って構成され得る。プ
ロセッサ１４４は、例えば、基準結合範囲を利用し得る。推定上、患者が目覚めている間
、舌は、患者の気道を遮断しておらず、自然な範囲で、患者の呼吸とともに移動し、一次
アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合は、基準結合範囲内であり得る。基準
結合範囲は、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の最大結合を包含し得る。
基準結合範囲はまた、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の最大結合レベル
を含まない範囲を包含し得る。プロセッサ１４４は、パッチ上のボタンを押すこと、また
は好適な遠隔デバイス上のボタンを押すこと等のユーザからのコマンドに基づいて、基準
結合範囲を決定するように構成され得る。代替として、または加えて、プロセッサ１４４
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は、一次アンテナ１５０および二次アンテナ１５２が互の範囲内であるように、外部ユニ
ット１２０が配置されているときに、基準結合範囲を自動的に決定するように構成され得
る。そのような実施形態では、プロセッサ１４４が一次アンテナ１５０と二次アンテナ１
５２との間の任意の結合の程度を検出すると、即時に基準結合範囲を追跡し始め得る。次
いで、プロセッサ１４４は、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の唯一の移
動が、患者の自然な呼吸リズムによって引き起こされる（すなわち、患者が外部ユニット
を身体上の適切な場所に固定した）ことを検出したときに、基準結合範囲を決定し得る。
加えて、プロセッサ１４４は、基準結合範囲を決定するときに、１分、５分、１０分等の
起動後の特定期間にわたって一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合を測
定するように構成され得る。
【００６２】
　結合の程度が基準結合範囲から変化したことを一次結合信号成分が示す場合、プロセッ
サ１４４は、二次アンテナ１５２が一次アンテナ１５０に対して（同軸オフセット、側方
オフセット、または角度オフセット、あるいは任意の組み合わせのいずれかで）移動した
ことを決定し得る。そのような移動は、例えば、インプラントユニット１１０の移動、お
よびそのインプラント場所に基づいてそれが関連付けられる組織に関連付けられ得る。し
たがって、そのような状況では、プロセッサ１４４は、患者の体内の神経の変調が適切で
あると決定し得る。より具体的には、結合の変化の指示に応答して、プロセッサ１４４は
、いくつかの実施形態では、例えば、患者の神経の変調を引き起こすために、インプラン
ト電極１５８ａ、１５８ｂにおいて変調信号を生成するために、一次アンテナ１５０への
変調制御信号の印加を引き起こし得る。
【００６３】
　ＯＳＡの治療のための実施形態では、インプラントユニット１１０の移動は、睡眠時無
呼吸事象の発生または睡眠時無呼吸の前兆を示し得る、舌の運動に関連付けられ得る。睡
眠時無呼吸事象の発生または睡眠時無呼吸の前兆は、事象を緩和または回避するために、
患者の頤舌筋の刺激を必要とし得る。そのような刺激は、筋肉の収縮および患者の気道か
ら離れた患者の舌の運動をもたらし得る。
【００６４】
　片頭痛を含む頭痛の治療のための実施形態では、プロセッサ１４４は、例えば、ユーザ
からの信号、または頭痛に関連付けられる感覚ニューロン（例えば、大後頭神経または三
叉神経）における検出された神経活性のレベルに基づいて、変調制御信号を生成するよう
に構成され得る。プロセッサによって生成され、一次アンテナ１５０に印加される変調制
御信号は、例えば、患者の感覚神経の阻害または遮断（すなわち、抑制的変調）を引き起
こすように、インプラント電極１５８ａ、１５８ｂにおいて変調信号を生成し得る。その
ような阻害または制御は、患者の痛覚を減少または排除し得る。
【００６５】
　高血圧の治療のための実施形態では、プロセッサ１４４は、例えば、事前にプログラム
された命令および／または血圧を示すインプラントからの信号に基づいて、変調制御信号
を生成するように構成され得る。プロセッサによって生成され、一次アンテナ１５０に印
加される変調制御信号は、要件に応じて、例えば、患者の神経の阻害または刺激のいずれ
か一方を引き起こすように、インプラント電極１５８ａ、１５８ｂにおいて変調信号を生
成し得る。例えば、頸動脈または頸静脈の中に（すなわち、頸動脈圧受容器の近傍に）配
置される神経変調器が、電極において刺激信号を誘発するように調節される変調制御信号
を受信し、それにより、血圧を下げるように脳に信号伝達するために、頸動脈圧受容器に
関連付けられる舌咽神経に増加した割合で始動させ得る。舌咽神経の同様の変調が、患者
の頸部内または患者の耳の後ろの皮下の場所に埋め込まれた神経変調器を用いて達成され
得る。腎動脈の中に配置される神経変調器は、電極において阻害または遮断信号（すなわ
ち、抑制的変調）を引き起こすように調節される変調制御信号を受信し、それにより、腎
神経から腎臓に運ばれる血圧を上昇させる信号を阻害し得る。
【００６６】
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　変調制御信号は、刺激制御信号を含み得、サブ変調制御信号は、サブ刺激制御信号を含
み得る。刺激制御信号は、電極１５８ａ、１５８ｂにおいて刺激信号をもたらす、任意の
振幅、パルス持続時間、または周波数の組み合わせを有し得る。（例えば、約６．５～１
３．６ＭＨｚの周波数における）いくつかの実施形態では、刺激制御信号は、約５０ミリ
秒よりも長いパルス持続時間、および／または約０．５アンペア、あるいは０．１アンペ
アから１アンペア、あるいは０．０５アンペアから３アンペアの振幅を含み得る。サブ刺
激制御信号は、約５００未満または約２００ナノ秒未満のパルス持続時間、および／また
は約１アンペア、０．５アンペア、０．１アンペア、０．０５アンペア、あるいは０．０
１アンペア未満の振幅を有し得る。当然ながら、提供される例示的な指針よりも高いまた
は低い値の種々の組み合わせが、神経刺激をもたらすことも、もたらさないこともあるの
で、これらの値は、一般的参照のみを提供するように意図されている。
【００６７】
　自然に機能するニューロンは、それらの長さに沿って活動電位を伝達することによって
機能する。構造的に、ニューロンは、ニューロンの内部と外部との間の原形質膜を横断し
て電圧電位勾配を維持する働きをする複数のイオンチャネルを、それらの長さに沿って含
む。イオンチャネルは、原形質膜の片側の正電荷を持つナトリウムイオンと、原形質膜の
反対側の負電荷を持つカリウムイオンとの間で適切な平衡を維持することによって動作す
る。イオンチャネル付近で作成される十分に高い電圧電位差は、イオンチャネルの膜閾値
電位を超え得る。次いで、イオンチャネルは、活性化されたイオンチャネルの近傍で場所
を切り替えるように原形質膜を横断してナトリウムおよびカリウムイオンを送出して、活
性化するように誘発され得る。これは、ひいては、イオンチャネルの近傍で電位差をさら
に改変し、それが隣接イオンチャネルを活性化する働きをし得る。隣接イオンチャネルの
連鎖活性化は、ニューロンの長さに沿って活動電位を伝搬する働きをし得る。さらに、個
々のニューロンにおけるイオンチャネルの活性化は、一緒に束ねられて神経組織を形成す
る、隣接ニューロンにおけるイオンチャネルの活性化を誘発し得る。しかしながら、単一
のニューロンにおける単一のイオンチャネルの活性化は、活動電位の伝搬を可能にするた
めに必要な隣接イオンチャネルの連鎖活性を誘発するために十分ではない場合がある。し
たがって、神経終末の活動等の天然手段を通して、または電場の印加等の人為的手段を通
して引き起こされる、初期電位差によって補充され得る、その場におけるイオンチャネル
が多いほど、活動電位の伝搬が起こる可能性が高い。神経の長さに沿った活動電位の伝搬
を人為的に誘発するプロセスは、刺激または上昇変調と呼ばれ得る。
【００６８】
　ニューロンはまた、電圧電位差の一定または実質的に一定の印加を通して、自然に機能
することを妨げられ得る。活性化後、各イオンチャネルは、不応期を体験し、その間に原
形質膜にわたるナトリウムおよびカリウム濃度を初期状態に戻して「リセット」する。ナ
トリウムおよびカリウム濃度をリセットすることにより、膜閾値電位を初期状態に戻らせ
る。イオンチャネルが原形質膜にわたるナトリウムおよびカリウムの適切な濃度を回復さ
せるまで、膜閾値電位は、上昇したままであり、したがって、イオンチャネルの活性化を
引き起こすために、より高い電圧電位を必要とするであろう。膜閾値電位が十分に高いレ
ベルで維持された場合、隣接イオンチャネルによって伝搬される活動電位は、膜閾値電位
を上回ってイオンチャネルを活性化するほど十分に大きい電圧電位差を作成しない場合が
ある。したがって、特定のイオンチャネルの近傍で十分な電圧電位差を維持することによ
って、そのイオンチャネルは、さらなる信号伝送を遮断する働きをし得る。膜閾値電位は
また、イオンチャネルの初期活性化を引き起こすことなく、上昇させられ得る。イオンチ
ャネル（または複数のイオンチャネル）が、膜閾値電位を上回るほど高くない、上昇した
電圧電位差を受けた場合、経時的に膜閾値電位を上昇させる働きをし、したがって、イオ
ン濃度を適正に回復させることを許されていないイオンチャネルに同様の効果を及ぼし得
る。したがって、イオンチャネルは、実際に初期活動電位を伝搬させることなく、ブロッ
クとして補充され得る。この方法は、例えば、疼痛信号の伝搬が望ましくない、疼痛管理
において有益であり得る。刺激に関して上記で説明されるように、ブロックとしての機能
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を果たすように補充され得る、その場におけるより多数のイオンチャネルがあるほど、神
経の長さに沿って伝搬する活動電位は、隣接する遮断されていないチャネルを通して伝わ
るよりもむしろ、補充されたイオンチャネルによって遮断されるであろう可能性がより高
い。
【００６９】
　電圧電位差によって補充されるイオンチャネルの数は、少なくとも２つの方法で増加さ
せられ得る。第１に、より多くのイオンチャネルが、局所領域中でより大きい電圧電位差
を利用することによって採用され得る。第２に、より多くのイオンチャネルが、電圧電位
差による影響を受ける領域を拡張することによって採用され得る。いくつかの実施形態で
は、少なくとも１つのプロセッサは、持続時間が少なくとも３時間の治療セッション中、
一次アンテナから埋込型デバイスへの一次信号の伝送を引き起こすように構成され得る。
そのような治療中に、一次信号は、バッテリ等のプロセッサに関連付けられる電源によっ
て供給される電力を使用して生成され得る。そのような治療セッション中の一次信号は、
例えば、図１０で図示されるように、パルス列を含み得る。
【００７０】
　図１０は、例示的な変調パルス列の組成を描写する。そのようなパルス列１０１０は、
複数の変調パルス１０２０を含み得、各変調パルス１０２０は、複数の変調サブパルス１
０３０を含み得る。図１０は、例証のために適切な尺度における例示にすぎず、以下でさ
らに詳細に論議される、変調パルス列の種々の可能な実施形態の全てを包含することを目
的としていない。（例えば、約６．５～１３．６ＭＨｚの周波数における）交流信号が、
以下のように、パルス列１０１０を生成するために使用され得る。サブパルス１０３０は
、５０～２５０ミリ秒のパルス持続時間、または１マイクロ秒から２ミリ秒のパルス持続
時間を有し得、その間に交流信号がオンにされる。例えば、１０ＭＨｚ交流信号の２００
マイクロ秒サブパルス１０３０は、約２０００の周期を含むであろう。各変調パルス１０
２０は、ひいては、１００～５００ミリ秒のパルス持続時間１０４０を有し得、その間に
サブパルス１０３０が２５～１００Ｈｚの周波数で生じる。したがって、変調パルス１０
２０は、約２．５～５０の変調サブパルス１０３０を含み得る。いくつかの実施形態では
、変調１０２０パルスは、約５～１５の変調サブパルス１０３０を含み得る。例えば、５
０Ｈｚ変調サブパルス１０３０の２００ミリ秒変調パルス１０２０は、約１０の変調サブ
パルス１０３０を含むであろう。最終的に、変調パルス列１０１０において、各変調パル
ス１０２０は、０．２～２秒の時間的間隔１０５０によって次のパルスから分離され得る
。例えば、２００ミリ秒パルス持続時間１０４０のパルス列１０１０において、１．３秒
の時間的間隔１０５０によって次のパルスからそれぞれ分離される変調パルス１０２０で
ある、新しい変調パルス１０２０が、１．５秒ごとに生じるであろう。変調パルス１０２
０の周波数はまた、対象の生理学的事象に従って合わせられ得る。例えば、変調パルス１
０２０は、４、８、または１６等の呼吸周波数の任意の倍数の間から選択される周波数で
生じ得る。別の実施例では、変調パルス１０２０は、筋収縮を引き起こした後に筋肉の完
全弛緩を可能にしないよう、時間的に離間され得る。変調パルス１０２０のパルス持続時
間１０４０、およびパルス列１０１０における変調パルス１０２０の間の時間的間隔１０
５０は、変調パルス１０２０の大部分について維持され得、または患者の必要性に従って
治療セッションの経過にわたって変化させられ得る。そのような変動はまた、変調サブパ
ルス持続時間および時間的間隔について実装され得る。
【００７１】
　パルス列１０１０は、外部ユニット１２０によって生成されるような一次信号パルス列
を描写する。いくつかの実施形態では、一次信号は、インプラントユニット１１０の二次
アンテナ１５２上で二次信号をもたらし得る。この信号は、変調電極１５８ａ、１５８ｂ
へ送達するための直流信号に変換され得る。この状況では、変調サブパルス１０３０の生
成は、変調サブパルス１０３０と同様の持続時間の方形波の生成および変調電極１５８ａ
、１５８ｂへの送達をもたらし得る。
【００７２】
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　睡眠呼吸障害の治療のための実施形態では、変調パルス１０２０および変調サブパルス
１０３０は、神経刺激を引き起こすように適合される刺激パルスおよび刺激サブパルスを
含み得る。この実施形態のパルス列１０１０は、例えば、治療セッション中に継続的な刺
激を提供するために利用され得る。治療セッション中の継続的な刺激は、治療セッション
の少なくとも７０％、少なくとも８０％、少なくとも９０％、および少なくとも９９％に
わたって、パルス列の伝送を含み得る。睡眠呼吸障害との関連で、治療セッションは、そ
の間に対象が眠っており、睡眠呼吸障害を予防するために治療を必要としている、期間で
あり得る。そのような治療セッションは、約３～１０時間の間で持続し得る。治療セッシ
ョンは、約４，０００ほども少ない、および約１２０，０００ほども多くの変調パルス１
０２０を含み得る。いくつかの実施形態では、パルス列１０１０は、少なくとも５，００
０、少なくとも１０，０００、および少なくとも１００，０００の変調パルス１０２０を
含み得る。本開示の神経変調器が適用される他の症状との関連で、治療セッションは、治
療された症状の持続時間に従って、様々な長さであり得る。
【００７３】
　頭痛管理および高血圧治療のための例示的な治療計画は、睡眠呼吸障害治療計画とは異
なり得る。例えば、例示的な頭痛管理治療計画において、時間的間隔１０５０は、３ミリ
秒未満、２ミリ秒未満、１ミリ秒未満まで短縮され得、またはさらに完全に排除され得る
。さらに、サブパルス１０３０の間の間隔は、３ミリ秒未満、２ミリ秒未満、１ミリ秒未
満まで短縮され得、またはさらに完全に排除され得る。サブパルス１０３０およびパルス
１０２０の振幅は、活動電位を引き起こさず、ブロックとしてイオンチャネルを補充する
ために十分なレベルまで低減され得る。サブパルス１０３０の持続時間もまた、約５０ミ
リ秒から１００ミリ秒まで短縮され得る。したがって、パルス列１０１０は、神経に沿っ
た活動電位の伝搬を可能にしないであろう、ブロックとして複数のイオンチャネルを維持
するように適合され得る。そのようなパルス列１０１０が、典型的には、大後頭神経、小
後頭神経、または三叉神経等の疼痛信号を運ぶ神経に適用されると、対象によって体験さ
れる疼痛の量が低減され得る。サブパルス１０３０の間の時間的間隔１０５０および間隔
は、補充されたイオンチャネルに、活性化に備えて、それらのイオン濃度を回復させるほ
ど十分な時間がないように短縮され得る。したがって、効果的な神経ブロックが、一定の
変調を伴わずに依然として作成され得る。サブパルス１０３０の間の時間的間隔１０５０
および間隔が完全には排除されないパルス列１０１０は、電力を節約するために有益であ
り得る。
【００７４】
　例示的な高血圧治療計画は、インプラント場所に応じて変化し得る。例えば、腎神経に
神経変調を印加するための例示的な高血圧治療計画は、目的が腎神経に沿って送信される
信号を低減または排除することであるので、頭痛管理治療計画に類似し得る。そのような
治療は、腎神経に沿った信号の活発な伝搬が血圧を上昇させる必要性を示し得るので、有
益であり得る。
【００７５】
　対照的に、舌咽神経に沿って伝わる頸動脈圧受容器からの信号の活発な伝搬は、血圧を
下げる必要性を示し得る。したがって、頸動脈圧受容器または舌咽神経に神経変調を印加
するための例示的な高血圧治療計画は、活動電位を伝搬するための刺激パルスを伴い得る
。舌咽神経に沿って頸動脈圧受容器から伝搬する、正常に機能する信号は、信号の増加し
た周波数を通して血圧を下げる必要性を示す。したがって、頸動脈圧受容器または舌咽神
経に神経変調を印加することによる高血圧の治療のための例示的なパルス列１０１０は、
パルス持続時間１０４０、時間的間隔１０５０、およびサブパルス１０３０の間の間隔の
短縮を伴い、それにより、パルス１０２０およびサブパルス１０３０の周波数を増加させ
得る。サブパルス持続時間１０３０は、（例えば、筋肉を連続的に収縮させる持続信号よ
りもむしろ）神経に沿って短時間の活動電位または急上昇を送信するためにのみ要求され
るので、短縮され得る。時間的間隔１０５０は、血圧低減の必要性を脳に示すよう、急上
昇の周波数を増加させるために排除または短縮され得る。サブパルス持続時間１０３０は
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、約１００ミリ秒から５０ミリ秒まで短縮され得る。サブパルス１０３０の間の間隔は、
サブパルス１０３０が約２～１００Ｈｚの割合で生じるように改変され得る。高血圧治療
セッション中、上記で説明されるようなパルス列１０１０は、１分ごと、５分ごと、１０
分ごと、３０分ごと、またはさらに１時間ごとに約３０秒にわたって送達され得る。
【００７６】
　プロセッサ１４４は、フィードバック回路１４８を通して受信される一次結合信号成分
の１つ以上の側面を監視することによって、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２と
の間の結合の程度を決定するように構成され得る。いくつかの実施形態では、プロセッサ
１４４は、一次結合信号成分に関連付けられる電圧レベル、電流レベル、または一次アン
テナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合の程度に依存し得る任意の他の属性を監視
することによって、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合の程度を決定
し得る。例えば、一次アンテナ１５０に印加される周期的サブ変調信号に応答して、プロ
セッサ１４４は、一次結合信号成分に関連付けられる基準電圧レベルまたは電流レベルを
決定し得る。この基準電圧レベルは、例えば、睡眠時無呼吸事象またはその前兆が起こっ
ていないとき、例えば、正常な呼吸中の患者の舌の移動の範囲に関連付けられ得る。患者
の舌が睡眠時無呼吸事象に関連付けられる位置に向かって移動する場合、睡眠時無呼吸の
前兆と一致する様式で移動する場合、または任意の他の様式で移動する（例えば、振動等
）場合、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の同軸、側方、または角度オフ
セットが変化し得る。結果として、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結
合の程度が変化し得、一次アンテナ１５０上の一次結合信号成分の電圧レベルまたは電流
レベルも変化し得る。プロセッサ１４４は、一次結合信号成分に関連付けられる電圧レベ
ル、電流レベル、または他の電気的特性が、所定量だけ変化するか、または所定の絶対値
に到達するときに、睡眠時無呼吸事象またはその前兆を認識するように構成され得る。
【００７７】
　図７は、この原理をさらに詳細に図示するグラフを提供する。１つのコイルが高周波（
ＲＦ）駆動信号を受信する、２コイルシステムについて、グラフ２００は、コイル間の同
軸距離の関数として受信コイルにおける誘導電流の変化率を描画する。種々のコイル直径
および初期変位について、グラフ２００は、コイルを一緒により近づけるか、またはさら
に離すかのいずれかで、コイル間のさらなる変位に対する誘導電流の感受性を図示する。
それはまた、全体的に、二次コイルが一次駆動コイルから離されるにつれて、二次コイル
における誘導電流が減少するであろうこと、すなわち、ｍＡ／ｍｍ単位の誘導電流の変化
率が常に負であることも示す。コイル間のさらなる変位に対する誘導電流の感受性は、距
離とともに変化する。例えば、１０ｍｍの分離距離で、１４ｍｍコイルにおける追加の変
位の関数としての電流の変化率は、約－６ｍＡ／ｍｍである。コイルの変位が約２２ｍｍ
である場合、追加の変位に応答した誘導電流の変化率は、約－１１ｍ／Ａｍｍであり、誘
導電流の変化率の極大値に対応する。２２ｍｍを超えて分離距離を増加させることにより
、二次コイルにおける誘導電流の減少をもたらし続けるが、変化率は減少する。例えば、
約３０ｍｍの分離距離で、１４ｍｍコイルは、追加の変位に応答して、約－８ｍＡ／ｍｍ
の誘導電流の変化率を受ける。この種類の情報を用いて、プロセッサ４４は、一次アンテ
ナ１５０上の一次結合信号成分に関連付けられる電流の大きさおよび／または大きさの変
化率を観察することによって、所与の時に、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２と
の間の特定の結合の程度を決定することができ得る。
【００７８】
　プロセッサ１４４は、一次結合信号成分の他の側面を監視することによって、一次アン
テナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合の程度を決定するように構成され得る。例
えば、いくつかの実施形態では、インプラントユニット１１０の中の回路１８０の非線形
挙動が、結合の程度を決定するために監視され得る。例えば、一次アンテナ１５０上の一
次結合信号成分の中の高調波成分の存在、欠如、大きさ、低減、および／または発生が、
種々の制御信号（サブ変調または変調制御信号のいずれか一方）に応答して回路１８０の
挙動を反映し得、したがって、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合の
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程度を決定するために使用され得る。
【００７９】
　図６に示されるように、インプラントユニット１１０の中の回路１８０は、例えば、ダ
イオード１５６等の非線形回路構成要素の存在により、非線形回路を構成し得る。そのよ
うな非線形回路構成要素は、ある動作条件下で非線形電圧応答を誘発し得る。非線形動作
条件は、ダイオード１５６にわたる電圧電位がダイオード１５６の活性化閾値を超えると
きに誘発され得る。したがって、インプラント回路１８０が特定の周波数で励起されたと
き、この回路は複数の周波数で振動し得る。したがって、二次アンテナ１５２上の二次信
号のスペクトル分析は、励起周波数のある倍数で出現する、高調波と呼ばれる１つ以上の
振動を明らかにし得る。一次アンテナ１５０および二次アンテナ１５２の結合を通して、
インプラント回路１８０によって生成され、二次アンテナ１５２上で出現する、任意の高
調波はまた、一次アンテナ１５０上に存在する一次結合信号成分において出現し得る。
【００８０】
　ある実施形態では、回路１８０は、ある遷移点以上で回路１８０において生成される高
調波の特性を改変する、追加の回路構成要素を含み得る。これらの非線形高調波が遷移点
以上または以下でどのように挙動するかを監視することにより、一次アンテナ１５０と二
次アンテナ１５２との間の結合の程度の決定を可能にし得る。例えば、図６に示されるよ
うに、回路１８０は、回路１８０において生成される高調波を非線形的に改変する任意の
電気的構成要素を含み得る、高調波修正回路１５４を含み得る。いくつかの実施形態では
、高調波修正回路１５４は、一対のツェナーダイオードを含み得る。ある電圧レベル以下
で、これらのツェナーダイオードは、電流がいずれものダイオードを通って流れないよう
に、順方向バイアスをかけられたままである。しかしながら、ツェナーダイオードの絶縁
破壊電圧以上で、これらのデバイスは、逆バイアス方向で伝導性となり、電流が高調波修
正回路１５４を通って流れることを可能にするであろう。いったんツェナーダイオードが
伝導性になると、それらは回路１８０の振動挙動に影響を及ぼし始め、結果として、ある
調和振動周波数が影響を受け得る（例えば、大きさが低減される）。
【００８１】
　図８および９は、この効果を図示する。例えば、図８は、約１０ナノアンペアから約２
０マイクロアンペアに及ぶ、いくつかの振幅における回路１８０の振動挙動を示す、グラ
フ３００ａを図示する。示されるように、一次励起周波数は、約６．７ＭＨｚで生じ、高
調波は、一次励起周波数の偶数および奇数の倍数の両方で出現する。例えば、偶数の倍数
は、励起周波数の２倍（ピーク３０２ａ）、励起周波数の４倍（ピーク３０４ａ）、およ
び励起周波数の６倍（ピーク３０６ａ）で出現する。励起信号の振幅が１０ナノアンペア
から４０アンペアの間で上昇すると、ピーク３０２ａ、３０４ａ、および３０６ａの振幅
は、全て増加する。
【００８２】
　図９は、高調波修正回路１５４によって引き起こされる回路１８０の偶数の高調波応答
への効果を図示する。図９は、約３０マイクロアンペアから約１００マイクロアンペアに
及ぶ、いくつかの振幅における回路１８０の振動挙動を示す、グラフ３００ｂを図示する
。図８と同様に、図９は、約６．７ＭＨｚにおける一次励起周波数を示し、二次、四次、
および六次高調波（それぞれ、ピーク３０２ｂ、３０４ｂ、および３０６ｂ）が、励起周
波数の偶数の倍数において出現する。しかしながら、励起信号の振幅が、約３０マイクロ
アンペアから約１００マイクロアンペアの間で上昇すると、ピーク３０２ｂ、３０４ｂ、
および３０６ｂの振幅は、連続的に増加しない。むしろ、二次高調波の振幅は、ある遷移
レベル（例えば、図８では約８０マイクロアンペア）以上に急速に減少する。この遷移レ
ベルは、ツェナーダイオードが逆バイアス方向で伝導性となり、回路１８０の振動挙動に
影響を及ぼし始めるレベルに対応する。
【００８３】
　この遷移が起こるレベルを監視することにより、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１
５２との間の結合の程度の決定を可能にし得る。例えば、いくつかの実施形態では、患者
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は、その下にインプラントユニット１１０が存在する皮膚の領域を覆って、外部ユニット
１２０を取り付け得る。プロセッサ１４４は、続けて一連のサブ変調制御信号が一次アン
テナ５０に印加されるようにすることができ、それがひいては、二次アンテナ１５２上で
二次信号を引き起こす。これらのサブ変調制御信号は、種々の信号振幅レベルの範囲にわ
たって進行し得る。（二次アンテナ１５２上の二次信号との結合を通して生成される）一
次アンテナ１５０上の結果として生じる一次結合信号成分を監視することによって、プロ
セッサ１４４は、高調波修正回路１５４を起動するために十分な大きさの二次信号をもた
らす、（サブ変調制御信号であろうと他の信号であろうと）一次信号の振幅を決定するこ
とができる。つまり、プロセッサ１４４は、二次、四次、または六次高調波の振幅を監視
し、偶数の高調波のうちのいずれかの振幅が降下する、一次信号の振幅を決定することが
できる。図８および９は、非線形高調波の測定を通して結合を検出するという原理を図示
する。これらの図は、６．７ＭＨｚ励起周波数に基づくデータを図示する。しかしながら
、これらの原理は、図示される６．７ＭＨｚ励起周波数に限定されず、任意の好適な周波
数の一次信号とともに使用され得る。
【００８４】
　非線形高調波を利用する実施形態では、（一次信号遷移振幅と呼ばれ得る）ツェナーダ
イオードの遷移レベルに対応する一次信号の決定された振幅は、患者が外部ユニット１２
０を皮膚に取り付けるときの基準結合範囲を確立し得る。したがって、最初に決定された
一次信号遷移振幅は、非睡眠時無呼吸症状を正しく表し得、一次アンテナ１５０と二次ア
ンテナ１５２との間の結合の程度を決定する際に基準としてプロセッサ１４４によって使
用され得る。随意に、最小値が、正常な呼吸状態中の一次アンテナ１５０と二次アンテナ
１５２との間の最大結合の状態に対応し得るため、プロセッサ１４４はまた、一連の走査
にわたって一次信号遷移振幅を監視し、基準として最小値を選択するように構成され得る
。
【００８５】
　患者が外部ユニット１２０を装着すると、プロセッサ１４４は、一次信号遷移振幅の現
在の値を決定するように、一連の一次信号振幅にわたって周期的に走査し得る。いくつか
の実施形態では、プロセッサ１４４が走査のために選択する振幅の範囲は、基準一次信号
遷移振幅のレベルに基づいて（またはその付近であって）もよい。周期的走査が、基準一
次信号遷移振幅とは異なる一次信号遷移振幅の決定をもたらす場合、プロセッサ１４４は
、基準初期条件からの変化があったことを決定し得る。例えば、いくつかの実施形態では
、基準値を超える一次信号遷移振幅の増加は、（例えば、インプラントが移動した、また
はインプラントの内部状態が変化したため）一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２と
の間の結合の程度の低減があったことを示し得る。
【００８６】
　結合の程度の変化が起こったかどうかを決定することに加えて、プロセッサ１４４はま
た、観察された一次信号遷移振幅に基づいて特定の結合の程度を決定するように構成され
得る。例えば、いくつかの実施形態では、プロセッサ１４４は、種々の一次信号遷移振幅
を一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の距離（または結合の程度を示す任意
の他の数量）と相関させる、データを記憶する参照テーブルまたはメモリにアクセスし得
る。他の実施形態では、プロセッサ１４４は、既知の回路構成要素の性能特性に基づいて
結合の程度を計算するように構成され得る。
【００８７】
　結合の程度の値を周期的に決定することによって、プロセッサ１４４は、最終的に神経
変調をもたらすであろう、変調制御信号の適切なパラメータ値を原位置で決定するように
構成され得る。例えば、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合の程度を
決定することによって、プロセッサ１４４は、決定された結合の程度に比例して、または
別様に関連して、電極１５８ａ、１５８ｂにおいて変調信号を提供し得る、変調制御信号
の特性（例えば、振幅、パルス持続時間、周波数等）を選択するように構成され得る。い
くつかの実施形態では、プロセッサ１４４は、変調制御信号パラメータ値を結合の程度と
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相関させる、メモリに記憶された参照テーブルまたは他のデータにアクセスし得る。この
ようにして、プロセッサ１４４は、観察された結合の程度に応答して、印加される変調制
御信号を調整し得る。
【００８８】
　加えて、または代替として、プロセッサ１４４は、変調中に一次アンテナ１５０と二次
アンテナ１５２との間の結合の程度を決定するように構成され得る。その上あるいは付近
にインプラントが位置する舌、または他の構造、したがって、インプラントユニット１１
０が、変調の結果として移動し得る。したがって、結合の程度は、変調中に変化し得る。
プロセッサ１４４は、変化する結合の程度に従って変調制御信号の特性を動的に調整する
ために、結合の程度が変調中に変化した場合、結合の程度を決定するように構成され得る
。この調整は、プロセッサ１４４が、インプラントユニット１１０に変調事象の全体を通
して電極１５８ａ、１５８ｂにおいて適切な変調信号を提供させることを可能にし得る。
例えば、プロセッサ１４４は、一定の変調信号を維持するために、または患者の必要性に
従って制御された様式で変調信号を低減させるために、変化する結合の程度に従って一次
信号を改変し得る。
【００８９】
　より具体的には、プロセッサ１４４の応答は、決定された結合の程度に相関し得る。一
次アンテナ１５０と二次アンテナとの間の結合の程度が、（例えば、いびきをかいている
間に、または舌のわずかな振動あるいは他の睡眠時無呼吸事象の前兆中に）所定の結合閾
値をわずかにのみ下回ったことをプロセッサ１４４が決定する状況で、プロセッサ１４４
は、わずかな応答のみが必要であることを決定し得る。したがって、プロセッサ１４４は
、比較的わずかな応答（例えば、神経の短い刺激、またはわずかな筋肉収縮等）をもたら
すであろう、変調制御信号パラメータを選択し得る。しかしながら、結合の程度が所定の
結合閾値を実質的に下回ったことをプロセッサ１４４が決定する場合（例えば、舌が睡眠
時無呼吸事象を引き起こすほど十分に移動した場合）、プロセッサ１４４は、より大きい
応答が必要とされることを決定し得る。結果として、プロセッサ１４４は、より大きい応
答をもたらすであろう、変調制御信号パラメータを選択し得る。いくつかの実施形態では
、十分な電力のみが、所望のレベルの応答を引き起こすようにインプラントユニット１１
０に伝送され得る。換言すれば、プロセッサ１４４は、一次アンテナ１５０と二次アンテ
ナ１５２との間の決定された結合の程度に基づいて、定量応答を引き起こすように構成さ
れ得る。決定された結合の程度が減少するにつれて、プロセッサ１４４は、増加する量で
電力の伝達を引き起こし得る。そのようなアプローチは、外部ユニット１２０におけるバ
ッテリ寿命を保ち、回路１７０および回路１８０を保護し、検出された症状の種類（例え
ば、睡眠時無呼吸、いびき、舌運動等）に対処する有効性を増加させ、かつ患者にとって
より快適であり得る。
【００９０】
　いくつかの実施形態では、プロセッサ１４４は、所望の応答レベルをもたらす変調制御
信号パラメータを選択するために、反復プロセスを採用し得る。例えば、変調制御信号が
生成されるべきであることを決定すると、プロセッサ１４４は、一組の所定のパラメータ
値に基づいて初期変調制御信号の生成を引き起こし得る。神経が変調されたことをフィー
ドバック回路１４８からのフィードバックが示す場合（例えば、結合の程度の増加が観察
される場合）には、プロセッサ１４４は、サブ変調制御信号を発行することによって監視
モードに戻り得る。一方で、意図した神経変調が意図した変調制御信号の結果として起こ
らなかったか、または神経の変調が起こったが、部分的にしか所望の結果を提供しなかっ
たこと（例えば、気道から部分的にのみ離れた舌の運動）をフィードバックが示唆する場
合、プロセッサ１４４は、変調制御信号に関連付けられる１つ以上のパラメータ値（例え
ば、振幅、パルス持続時間等）を変更し得る。
【００９１】
　いかなる神経変調も起こらなかった場合、神経変調が起こったことをフィードバックが
示すまで、プロセッサ１４４は、変調制御信号の１つ以上のパラメータを周期的に増加さ
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せ得る。神経変調が起こったが、所望の結果を生じなかった場合、プロセッサ１４４は、
一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の結合の程度を再評価し、所望の結果を
達成することを標的にした変調制御信号の新しいパラメータを選択し得る。例えば、神経
の刺激が、舌を患者の気道から部分的にのみ離す場合、追加の刺激が所望され得る。しか
しながら、舌が気道から離れたため、インプラントユニット１１０は、外部ユニット１２
０により近づき、したがって、結合の程度が増加し得る。結果として、舌を移動させるた
めに、所望の場所への残りの距離は、舌の最後の刺激誘発運動の前に供給されたものより
も少ない量の電力のインプラントユニット１１０への伝達を必要とし得る。したがって、
新たに決定された結合の程度に基づいて、プロセッサ１４４は、舌を所望の場所への残り
の距離移動させることを目的とする刺激制御信号の新しいパラメータを選択することがで
きる。
【００９２】
　１つの動作モードでは、プロセッサ１４４は、神経変調が達成されるまで、一連のパラ
メータ値にわたって掃引するように構成され得る。例えば、印加されたサブ変調制御信号
が、神経変調が適切であることを示すフィードバックをもたらす状況で、プロセッサ１４
４は、変調制御信号の生成のための開始点として、最後に印加されたサブ変調制御信号を
使用し得る。一次アンテナ１５０に印加される信号に関連付けられる振幅および／または
パルス持続時間（または他のパラメータ）は、神経変調が起こったことをフィードバック
が示すまで、所定の割合で所定量だけ反復して増加させられ得る。
【００９３】
　プロセッサ１４４は、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間の決定された結
合の程度に基づいて、種々の生理学的データを決定または導出するように構成され得る。
例えば、いくつかの実施形態では、結合の程度は、外部ユニット１２０の位置または患者
の舌の相対位置を決定するためにプロセッサ１４４が使用し得る、外部ユニット２０とイ
ンプラントユニット１１０との間の距離を示し得る。結合の程度を監視することはまた、
どれだけ舌が移動または振動しているか、舌の運動の方向、舌の運動の速度等によって、
患者の舌が移動または振動しているかどうか（例えば、患者がいびきをかいているかどう
か）等の生理学的データを提供することもできる。
【００９４】
　これらの決定された生理学的データのうちのいずれかに応答して、プロセッサ１４４は
、決定された生理学的データに基づいて、インプラントユニット１１０への電力の送達を
調節し得る。例えば、プロセッサ１４４は、決定された生理学的データに関する特定の症
状に対処するための特定の変調制御信号または一連の変調制御信号のパラメータを選択し
得る。舌が振動していることを生理学的データが示す場合、例えば、プロセッサ１４４は
、睡眠時無呼吸事象が起こる可能性が高いことを決定し得、特定の状況に対処するために
選択された量の電力をインプラントユニット１１０に送達することによって、応答を発行
し得る。舌が患者の気道を遮断する（または患者の気道を部分的に遮断する）位置にある
が、舌が気道から離れつつあることを生理学的データが示す場合、プロセッサ１４４は、
電力を送達せず、舌が自然に離れるかどうかを決定するように待つことを選び得る。代替
として、プロセッサ１４４は、患者の気道から離れ続けるよう舌を促すか、または気道か
ら離れたその進行を加速するように、少量の電力をインプラントユニット１１０に送達し
得る（例えば、特に、舌が患者の気道からゆっくり離れていることを決定された移動速度
が示す場合）。加えて、または代替として、プロセッサ１４４は、舌運動を開始するよう
に電力をインプラントユニット１１０に送達し、舌の運動を監視し、患者の気道から離れ
続けるように舌を促すために必要であれば、追加の電力、例えば、低減した量の電力を送
達し得る。説明されるシナリオは、例示的にすぎない。プロセッサ１４４は、種々の異な
る生理学的シナリオに詳細に対処することを可能にする、ソフトウェアおよび／または論
理を伴って構成され得る。各場合において、プロセッサ１４４は、適切な量のエネルギー
で舌に関連付けられる神経を変調するために、インプラントユニット１１０に送達される
電力の量を決定するために、生理学的データを使用するように構成され得る。



(27) JP 6117215 B2 2017.4.19

10

20

30

40

50

【００９５】
　開示された実施形態は、インプラントユニットへの電力の送達を調節するための方法と
併せて使用され得る。本方法は、外部ユニット１２０に関連付けられている一次アンテナ
１５０と、患者の体内に埋め込まれるインプラントユニット１１０に関連付けられる二次
アンテナ１５２との間の結合の程度を決定することを含み得る。結合の程度を決定するこ
とは、インプラントユニット１１０の外部に位置し、外部ユニット１２０に関連付けられ
得る、プロセッサ１４４によって達成され得る。プロセッサ１４４は、決定された結合の
程度に基づいて、外部ユニットからインプラントユニットへの電力の送達を調節するよう
に構成され得る。
【００９６】
　以前に論議されたように、結合の程度の決定は、プロセッサがさらにインプラントユニ
ットの場所を決定することを可能にし得る。インプラントユニットの運動は、インプラン
トユニットが取り付けられ得る身体部分の運動に対応し得る。これは、プロセッサによっ
て受信される生理学的データと見なされ得る。したがって、プロセッサは、生理学的デー
タに基づいて、電源からインプラントユニットへの電力の送達を調節するように構成され
得る。代替実施形態では、結合の程度の決定は、プロセッサがインプラントユニットの状
態に関する情報を決定することを可能にし得る。そのような状態は、場所ならびにインプ
ラントユニットの内部状態に関する情報を含み得る。プロセッサは、インプラントユニッ
トの状態に従って、状態データに基づいて電源からインプラントユニットへの電力の送達
を調節するように構成され得る。
【００９７】
　いくつかの実施形態では、インプラントユニット１１０は、インプラント上に位置する
プロセッサを含み得る。インプラントユニット１１０上に位置するプロセッサは、外部ユ
ニットに関連付けられる少なくとも１つのプロセッサに関して説明されるプロセスの全て
またはいくつかを行い得る。例えば、インプラントユニット１１０に関連付けられるプロ
セッサは、インプラントコントローラに指示する制御信号を受信するように構成され得、
インプラントコントローラは、オンになり、神経を変調するために、インプラント電極に
印加されるべき変調信号を生じる。そのようなプロセッサはまた、インプラントユニット
に関連付けられる種々のセンサを監視するように、およびこの情報を外部ユニットに返送
するように構成され得る。プロセッサユニット用の電力が、内蔵電源によって供給される
か、または外部ユニットからの伝送を介して受信され得る。
【００９８】
　他の実施形態では、インプラントユニット１１０は、各自の電源と、外部相互作用なし
でインプラントユニット１１０を操作するように構成されるプロセッサとを含み、自給式
であり得る。例えば、好適な電源を用いて、インプラントユニット１１０のプロセッサは
、（１つ以上のセンサまたは他の手段を介して）対象の体内の状態を監視し、これらの条
件が神経の変調を正当化するときを決定し、神経を変調する電極への信号を生成するよう
に構成することができる。電源は、運動または生物学的機能に基づいて再生式であり得、
または電源は、例えば、誘導を通して等、外部の場所から周期的に再充電可能であり得る
。
【００９９】
　いくつかの実施形態では、少なくとも１つのプロセッサは、外部ユニット１２０の筐体
に関連付けられ得、対象に埋め込まれた回路と通信するように構成され得る。少なくとも
１つのプロセッサはまた、埋め込まれた回路を介して、対象から生理学的信号を受信する
ように構成され得る。受信した生理学的信号に応答して、少なくとも１つのプロセッサは
、閉ループ制御信号等の制御信号を実装された回路に送信し得る。いくつかの実施形態で
は、制御信号は、舌内の神経筋肉組織を活性化するように事前に決定され得る。神経筋肉
組織を活性化することは、例えば、筋収縮を引き起こし、神経活動電位を開始することを
含み得る。
【０１００】
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　インプラントユニットから受信される生理学的信号は、対象に関連付けられる少なくと
も１つの生理学的特性を示す、任意の信号または信号成分を含み得る。いくつかの実施形
態では、例えば、生理学的特性は、対象の身体の一部分（例えば、舌）が移動したかどう
か、運動の方向、運動の変化率、温度、血圧等を示し得る。生理学的信号は、対象の少な
くともいくつかの側面に関連付けられる情報を伝えるために好適な信号の任意の形態を含
み得る。いくつかの実施形態では、生理学的信号は、任意の所望の波形（例えば、正弦波
、方形波、三角波等）を有する電磁信号（例えば、マイクロ波、赤外線、高周波（ＲＦ）
等）を含み得る。いくつかの実施形態では、生理学的信号は、対象に関する情報を伝送す
るための任意の好適な振幅または持続時間を含み得る。
【０１０１】
　いくつかの実施形態では、生理学的信号は、一次アンテナ１５０上の一次結合信号成分
を含み得る。この一次結合信号成分は、外部ユニット１２０の一次アンテナ１５０とイン
プラントユニット１１０上の二次アンテナ１５２との間の結合を通して一次アンテナ１５
０上で誘発され得る。
【０１０２】
　いくつかの実施形態では、生理学的信号は、対象の舌の運動を示す、少なくとも１つの
側面を含み得る。例えば、舌の運動は、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間
の相対運動を引き起こし得、この相対運動は、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２
との間の結合の程度の変動をもたらし得る。一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２と
の間の結合の程度を監視することによって、例えば、一次アンテナ１５０上に存在する信
号または信号成分を監視することによって、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２と
の間の相対運動、したがって、対象の舌の運動が検出され得る。
【０１０３】
　既述のように、受信した生理学的信号に応答して、少なくとも１つのプロセッサは、生
理学的信号に基づいて応答を引き起こし得る。例えば、いくつかの実施形態では、少なく
とも１つのプロセッサは、インプラントユニット１１０の少なくとも１つの側面を制御す
ることを目的としている制御信号（例えば、閉ループ制御信号）の生成を引き起こすよう
に構成され得る。制御信号は、二次アンテナ１５２上の結果として生じる二次信号がイン
プラント電極１５８ａおよび１５８ｂにおいて変調信号を提供するように、一次アンテナ
１５０に印加される変調制御信号を含み得る。
【０１０４】
　いくつかの実施形態では、プロセッサは、生理学的信号に基づく睡眠呼吸障害事象を検
出し、検出された睡眠呼吸障害事象に応答して閉ループ制御信号を送信するように構成さ
れ得る。いくつかの実施形態では、睡眠呼吸障害事象は、睡眠時無呼吸の前兆であり得、
制御信号は、舌内の神経筋肉組織を活性化するように事前に決定され得、例えば、後咽頭
壁から離れた方向に対象の舌の運動を引き起こし得る。少なくとも１つのプロセッサはさ
らに、生理学的信号に基づいて睡眠呼吸障害事象の重症度を決定し、睡眠呼吸障害事象の
決定された重症度に基づいて制御信号の電力レベルまたは持続時間を変化させるように構
成され得る。事象の重症度は、例えば、一次アンテナ１５０と二次アンテナ１５２との間
の相対運動（例えば、運動の振幅、運動の速度、運動の方向等）の決定に基づいて決定さ
れ得る。いくつかの実施形態では、制御信号は、相対運動がある閾値を超える場合に送信
され得る。
【０１０５】
　制御信号は、インプラントユニット１１０において所望の応答を引き起こすための好適
な特性を有する、任意の信号を含み得る。例えば、制御信号は、インプラントユニット１
１０に所望の効果（例えば、インプラントユニット１１０の近傍の神経組織の変調等）を
引き起こすための任意の好適な振幅、持続時間、パルス幅、負荷サイクル、または波形（
例えば、正弦波信号、方形波、三角波等）を有し得る。制御信号は、生理学的信号の受信
に対する任意の所望の応答時間内に生成され（例えば、インプラントユニット１１０に）
送信され得る。いくつかの実施形態では、応答時間は、１秒、５００ミリ秒、２００ミリ
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秒、１００ミリ秒、５０ミリ秒、２０ミリ秒、５ミリ秒、１ミリ秒、または０秒よりも長
く約２ミリ秒未満の任意の他の時間に設定され得る。制御信号は、閉ループであり得る。
本明細書で使用される場合、閉ループ制御信号という用語は、生理学的信号に応答して送
信される制御信号等、別の信号に少なくとも部分的に応答する任意の信号を指し得る。ま
たは、それは、任意のフィードバック応答を含み得る。
【０１０６】
　生理学的信号に基づいて、プロセッサは、閉ループ制御信号を介してインプラントユニ
ット１１０に送信されるエネルギーの分量を決定し得る。送信されるエネルギーの量は、
例えば、時刻、対象の関連生物学的要因（血圧、脈拍、脳活動のレベル等）、検出された
事象の重症度、検出された事象に関連付けられる他の特性を含む、任意の関連要因に、ま
たは要因の任意の組み合わせに基づいて、決定され、および／または変化させられ得る。
既述のように、生理学的信号が睡眠呼吸障害事象を示す実施形態では、プロセッサは、生
理学的信号に基づいて睡眠呼吸障害事象の重症度を決定するように構成され得る。そのよ
うな実施形態では、プロセッサはまた、検出された睡眠呼吸障害事象への応答として、お
よび事象の決定された重症度を考慮して、インプラントユニット１１０に提供されるエネ
ルギーの量を決定し得る。決定されたエネルギーの量は、任意の好適な持続時間にわたっ
て、任意の好適な電力レベルでインプラントユニット１１０に伝達され得る。いくつかの
実施形態では、制御信号の電力レベルおよび／または持続時間が変化させられ得、そのよ
うな変動は、睡眠呼吸障害事象の決定された重症度に依存し得る。
【０１０７】
　制御信号の電力レベルおよび／または持続時間はまた、他の要因に基づいて決定され得
る。例えば、プロセッサは、外部ユニット１２０とインプラントユニット１１０との間の
エネルギー伝達の効率に基づいて、制御信号に関連付けられる電力レベルまたは持続時間
を変化させ得る。プロセッサは、事前プログラミング、参照テーブル、メモリに記憶され
た情報等を通して、そのような情報にアクセスし得る。加えて、または代替として、プロ
セッサは、例えば、一次アンテナ１５０上に存在する一次結合信号成分を監視することに
よって、または任意の他の好適な方法によって、エネルギー伝達の効率を決定するように
構成され得る。
【０１０８】
　プロセッサはまた、インプラントユニット１１０の効率（例えば、制御信号に応答して
所望の効果を生じるインプラントユニットの能力）に基づいて、制御信号の電力レベルま
たは持続時間を変化させ得る。例えば、プロセッサは、所望の応答（例えば、少なくとも
所望のレベルの振幅／大きさを有する変調信号等）を生じるために、あるインプラントユ
ニット１１０が、ある量のエネルギー、少なくともある電力レベルおよび／または信号持
続時間の制御信号等を必要とすることを決定し得る。そのような決定は、インプラントユ
ニット１１０から受信されるフィードバックに基づき得るか、または参照テーブル、メモ
リに記憶された情報等に基づいて決定され得る。いくつかの実施形態では、制御信号の電
力レベルまたは持続時間は、インプラントユニット１１０に関連付けられる既知またはフ
ィードバック決定有効性閾値（例えば、その値で、またはそれ以上の値で、所望の応答が
達成され得る、上限閾値）に基づいて、決定され得る。
【０１０９】
　いくつかの実施形態では、インプラントユニット１１０は、提供される変調の有効性を
増加させるよう、ある場所への埋込を促進するように構造的に構成され得る。例えば、図
１１および１２は、頸部および舌の生体構造を図示し、ＯＳＡの神経変調治療に好適な埋
込場所を描写する。図１３は、頭痛の治療のために構造的に構成された例示的なインプラ
ントユニット１１０を図示する。図１４および１５は、高血圧の治療のために構造的に構
成された例示的なインプラントユニット１１０を図示する。
【０１１０】
　図１１は、対象の顎の下面の真皮を通してアクセスされ得る、頤舌筋１０６０の近傍の
埋込場所を描写する。図１１は、舌下神経（すなわち、脳神経ＸＩＩ）を描写する。舌下
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神経１０５１は、その外側枝１０５３および内側枝１０５２を通して、舌の筋肉、ならび
に頤舌１０６０、舌下１０６２、および頤舌骨１０６１筋を含む、他の舌筋に神経を分布
する。頤舌筋１０６０の水平区画は、主に、終末分岐１０５５において外側枝１０５３か
ら分岐する内側枝１０５２の内側終末線維１０５４によって神経分布される。次いで、内
側枝１０５２の遠位部分は、内側終末線維１０５４に多様化する。頤舌筋１０６０の水平
区画の収縮は、対象の気道を開くか、または維持する働きをし得る。他の舌筋の収縮は、
嚥下、構音、および気道の開放または閉鎖等の他の機能を支援し得る。舌下神経１０５１
がいくつかの舌筋に神経を分布するので、ＯＳＡ治療が、舌下神経１０５１の変調を内側
枝１０５２またはさらに舌下神経１０５１の内側終末線維１０５４に限定することが有利
であり得る。このようにして、舌運動および気道維持に最も関与する頤舌筋は、神経変調
を誘発する収縮のために選択的に標的にされ得る。代替として、頤舌筋の水平区画が、選
択的に標的にされ得る。しかしながら、内側終末線維１０５４は、頤舌筋１０６１の線維
内に位置するので、神経変調で影響を及ぼすことが困難であり得る。本発明の実施形態は
、以下でさらに論議されるように、内側終末線維１０５４の変調を促進する。
【０１１１】
　いくつかの実施形態では、少なくとも一対の変調電極、例えば、電極１５８ａ、１５８
ｂと、少なくとも１つの回路とを含む、インプラントユニット１１０は、対象の顎の下面
の真皮（すなわち、皮膚）を通して埋め込むために構成され得る。対象の顎の下面の真皮
を通して埋め込まれたとき、インプラントユニット１１０は、対象の舌下神経１０５１の
内側枝１０５２の内側終末線維１０５４に近接して位置し得る。例示的なインプラントの
場所１０７０が、図１１で描写されている。
【０１１２】
　いくつかの実施形態では、インプラントユニット１１０は、電極１５８ａ、１５８ｂが
、舌下神経１０５１の外側および内側枝１０５３、１０５２に対して終末分岐１０５５の
遠位の舌下神経１０５１のセクションへの電場の印加を通して、対象の舌下神経の少なく
とも一部分の変調を引き起こすように構成され得る。追加のまたは代替実施形態では、イ
ンプラントユニット１１０は、変調電極１５８ａ、１５８ｂから延在する電場が、舌下神
経１０５１の内側枝１０５２の内側終末線維１０５４のうちの１つ以上を変調することが
できるように、位置し得る。したがって、内側枝１０５３または内側終末線維１０５４は
、患者の気道を開くか、または維持するかのいずれかに十分であり得る、頤舌筋１０６０
の収縮を引き起こすよう変調され得る。インプラントユニット１１０が内側終末線維１０
５４に近接して位置するとき、電場は、対象の舌下神経１０５１の外側枝の変調を実質的
に引き起こさないよう構成され得る。これは、頤舌筋１０６０の選択的変調標的を提供す
る利点を有し得る。
【０１１３】
　上述のように、頤舌筋１０６０内のそれらの位置のため、舌下神経１０５１の内側終末
線維１０５４を変調することは困難であり得る。インプラントユニット１１０は、頤舌筋
１０６０の表面上の場所のために構成され得る。インプラントユニット１１０の電極１５
８ａ、１５８ｂは、電極１５８ａ、１５８ｂが神経の線維と接触していないときでさえも
、内側終末枝１０５４の変調を引き起こすために十分である、平行電場１０９０を生成す
るように構成され得る。つまり、インプラントのアノードおよびカソードは、インプラン
ト１１０および電極１５８ａ、１５８ｂに関連付けられる回路を介して通電させられたと
きに、電極１５８ａ、１５８ｂの間に延在する電場１０９０が、その上にインプラントが
位置する筋肉組織を通ってその中へ延在する、一連の実質的に平行な弧の形態であり得る
ように構成され得る。一対の平行線電極または２つの連続の円形電極が、適切な平行電場
線を生じるための好適な構成であり得る。したがって、好適に埋め込まれたとき、インプ
ラントユニット１１０の電極は、平行電場線の生成を通して、非接触様式で神経を変調し
得る。
【０１１４】
　さらに、変調の有効性は、変調される神経線維と部分的または実質的に平行に及ぶ平行
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電場線を生成するために好適な電極構成によって増加させられ得る。いくつかの実施形態
では、平行電場線によって誘発される電流は、電場線１０９０および変調される神経線維
が部分的または実質的に平行である場合に、神経線維により大きい変調効果をもたらし得
る。図１１の差し込み図は、内側終末線維１０５４に実質的に平行な電場線１０９０（鎖
線として示される）を生成する、電極１５８ａおよび１５８ｂを描写する。
【０１１５】
　内側終末線維１０５４の変調を促進するために、インプラントユニット１１０は、埋め
込まれたときに電極の適切な場所を確保するように設計または構成され得る。例示的な埋
込が図１２で描写されている。
【０１１６】
　例えば、インプラントの可撓性キャリア１６１は、インプラントの可撓性キャリア１６
１の少なくとも一部分が、頤舌筋１０６０と頤舌骨筋１０６１との間の位置に位置するよ
うに構成され得る。細長いアーム１６１の拡張部１６２ａおよび１６２ｂのいずれか一方
または両方は、頤舌筋の輪郭に適合するように構成され得る。細長いアーム１６１の拡張
部１６２ａおよび１６２ｂのいずれか一方または両方は、頤舌筋１０６０の輪郭に沿って
対象の顎の下面から離れて延在するように構成され得る。拡張アーム１６２ａ、１６２ｂ
のいずれか一方または両方は、アンテナ１５２が頤舌１０６０と頤舌骨筋１０６１との間
に位置するときに、頤舌筋を包み込むように構成され得る。そのような構成では、アンテ
ナ１５２は、図１２に示されるように、対象の顎の下面によって画定される面に実質的に
平行な面内に位置し得る。
【０１１７】
　可撓性キャリア１６１は、少なくとも一対の離間電極が、対象の頤舌筋と隣接筋肉との
間の空間内に位置することができるように構成され得る。可撓性キャリア１６１は、少な
くとも一対の変調電極１５８ａ、１５８ｂが、頤舌筋１０６０の水平区画１０６５に隣接
して埋め込むために構成されるように構成され得る。頤舌筋１０６０の水平区画１０６５
は、図１２で描写され、筋線維が、垂直、斜め、または横方向よりもむしろ、実質的に水
平方向に及ぶ、筋肉の部分である。この場所で、舌下神経線維は、頤舌筋線維の間に、お
よびそれと平行に及ぶ。そのような場所で、インプラントユニット１１０は、変調電極が
、筋線維、したがって、水平区画内の舌下神経の内側終末線維１０５４の方向に実質的に
平行な電場を生成するように構成され得る。
【０１１８】
　図１３は、頭痛の治療のための例示的なインプラントの場所を描写する。図１３で図示
されるように、インプラントユニット５１０は、細長いキャリア５６１と、二次アンテナ
５５２と、変調電極５５８ａ、５５８ｂとを含む。インプラントユニット５１０はまた、
インプラントユニット１１０に関して以前に説明された回路、電気的構成要素、材料、お
よび任意の他の特徴等の任意の要素を含み得る。インプラント５１０は、二次アンテナ５
５２を有する端部が対象の実質的に毛のない領域５０７の皮膚の下に位置する状態で埋め
込まれ得るようにサイズ決定および構成され得る。細長い可撓性キャリア５６１は、この
場所から、対象の髪の生え際５０２を横断して、大後頭神経５０１または小後頭神経５０
３等の頭痛を制御または低減するように変調され得る後頭または他の神経の近傍の、対象
の実質的に毛のある領域５０６の皮膚の下の場所まで延在し得る。本明細書で使用される
場合、「実質的に毛のある領域」という用語は、頭髪が典型的な対象の上に位置する、髪
の生え際の片側に位置する対象の頭部の領域を含む。したがって、頭髪のない個人も、そ
の上で毛が典型的に成長する髪の生え際の片側に「実質的に毛のある領域」を依然として
有し得る。本明細書で使用される場合、「実質的に毛のない領域」という用語は、頭髪が
典型的な対象の上に位置しない、髪の生え際の片側に位置する対象の頭部の領域を含む。
本明細書で使用されるような「実質的に毛のない領域」は、ほとんど全ての皮膚表面がい
くらかの毛の成長を有するので、完全に無毛である必要はない。図１３で図示されるよう
に、実質的に毛のある領域５０６は、髪の生え際５０２によって、実質的に毛のない領域
５０７から分離される。
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【０１１９】
　上記で説明されるように、インプラント５１０は、髪の生え際５０２を横断して、後頭
神経の近傍の場所まで延在し得る。図１３では、インプラント５１０は、髪の生え際５０
２を横断して、大後頭神経５０１の近傍の場所まで延在し得る。さらに、インプラント５
１０は、電極５５８ａおよび５５８ｂが、図１３に示される大後頭神経５０１等の後頭神
経の長手方向に沿って互から離間されるような埋込に対して構成され得る。そのような構
成は、電極５５８ａおよび５５８ｂが、後頭神経の長手方向に延在する電場を促進するこ
とを可能にする。ひいては、促進された電場は、大後頭神経５０１を変調するため、例え
ば、以前に説明されたように疼痛信号を遮断するために、利用され得る。
【０１２０】
　図１３で図示されるインプラント５１０のサイズおよび構成は、毛がないことにより、
外部ユニット５２０（図示せず）が皮膚に容易に添着され得る場所で、二次アンテナ５５
２が皮膚の下に位置することを可能にし得る。外部ユニット５２０は、外部ユニット１２
０に関して以前に説明された回路、プロセッサ、バッテリ、アンテナ、電気的構成要素、
材料、および任意の他の特徴等の任意の要素を含み得る。外部ユニット５２０は、外部ユ
ニット１２０に関して以前に説明されたように、二次アンテナ５５２を介してインプラン
ト５１０と通信して、電力および制御信号を送達するように構成され得る。細長いキャリ
ア５６１は、可撓性であり得、頭痛を制御するために後頭または他の神経を変調するため
の好適な場所で、変調電極５５８ａおよび５５８ｂが皮膚の下に位置することを可能にし
得る。
【０１２１】
　図１４は、高血圧の治療のための例示的なインプラントの場所を描写する。図１４で図
示されるように、インプラントユニット６１０は、血管の内側の場所または埋め込みのた
めに構成され得る。そのような構成は、例えば、可撓性管状キャリアを含み得る。インプ
ラントユニット６１０はまた、インプラントユニット１１０に関して以前に説明された回
路、電気的構成要素、材料、および任意の他の特徴等の任意の要素を含み得る。インプラ
ントユニット６１０は、血管の長手方向に延在する電場線を含む電場を促進するように構
成される、変調電極６５８ａ、６５８ｂを含み得る。例えば、図１４で図示されるように
、インプラントユニット６１０は、頸動脈６１１に埋め込まれ得る。インプラントユニッ
ト６１０は、内頸動脈６１３および外頸動脈６１２の分岐の付近の場所において、頸動脈
圧受容器６１５の近傍の場所で頸動脈６１１内に位置し得る。以前に説明されたように、
頸動脈圧受容器６１５は、対象の血圧の調節に役立つ。したがって、頸動脈圧受容器６１
５の近傍で頸動脈６１１内に位置するインプラントユニット６１０は、頸動脈圧受容器６
１５を変調し、したがって、対象の血圧に影響を及ぼすように構成される電場を促進し得
る。対象の血圧に影響を及ぼすことは、対象の血圧を低下させること、上昇させること、
制御すること、調節すること、および影響を与えることを含み得る。図示した場所は、例
示的にすぎず、インプラントユニット６１０は、代替的な方法で構成され得る。例えば、
インプラントユニット６１０は、そこから頸動脈圧受容器６１５の変調が達成され得る場
所で、対象の頸静脈６１４に埋め込むために構成され得る。さらに、インプラントユニッ
ト６１０は、舌咽神経６１５の変調に好適な場所で、頸動脈６１１または頸静脈６１４等
の血管に埋め込むために構成され得る。上記で説明されるように、舌咽神経６１５は、頸
動脈圧受容器６１５に神経を分布する。したがって、舌咽神経６１５は、対象の血圧に影
響を及ぼすように直接変調され得る。舌咽神経６１５はまた、非血管内場所で、皮下に位
置するインプラントユニット６１０によって変調され得る。
【０１２２】
　図１５は、高血圧の治療のための別の例示的なインプラントの場所を描写する。図１５
で図示されるように、インプラントユニット７１０は、血管の内側の場所または埋め込み
のために構成され得る。そのような構成は、例えば、可撓性管状キャリアを含み得る。イ
ンプラントユニット７１０はまた、インプラントユニット１１０に関して以前に説明され
た回路、電気的構成要素、材料、および任意の他の特徴等の任意の要素を含み得る。イン
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プラントユニット７１０は、血管の長手方向に延在する電場線を含む電場を促進するよう
に構成される変調電極７５８ａ、７５８ｂを含み得る。例えば、図１４で図示されるよう
に、インプラントユニット７１０は、腎動脈７１１に埋め込まれ得る。インプラントユニ
ット７１０は、腎臓７１２の中へのその進入の前に、腎動脈７１１を包囲する腎神経７１
５の近傍の場所で、腎動脈７１１内に位置し得る。以前に説明されたように、腎神経７１
５は、ヒトの血圧の調節に役立つ。したがって、腎神経７１５の近傍で腎動脈７１１内に
位置するインプラントユニット７１０は、腎神経７１５を変調し、したがって、対象の血
圧に影響を及ぼすように構成される電場を促進し得る。図示した場所は、例示的にすぎず
、インプラントユニット７１０は、腎神経７１５の変調に好適である代替的な方法で構成
され得る。
【０１２３】
　本開示の追加の実施形態は、バッテリによって供給される電力を使用して、一次アンテ
ナにおいて一次信号を生成することであって、一次アンテナは、バッテリを保持するよう
に構成されている筐体に関連付けられる、ことと、持続時間が少なくとも３時間の治療セ
ッション中、一次アンテナから埋込型デバイスへ一次信号を伝送することであって、一次
信号は、パルス列を含み、パルス列は、複数の刺激パルスを含む、こととを含む電気刺激
治療パルスを送達する方法を含み得る。複数の刺激パルスのうちの少なくとも１つは、交
流信号を含み得る。交流信号は、６．５～１３．６メガヘルツの周波数を有し得る。複数
の刺激パルスのうちの少なくとも１つは、複数の刺激サブパルスを含み得、各刺激サブパ
ルスは、５０～２５０ミリ秒の持続時間を有する。複数の刺激パルスのうちの少なくとも
１つは、５～１５の刺激サブパルスを含み得る。少なくとも１つのプロセッサは、治療セ
ッションの少なくとも９０％にわたって一次信号の伝送を引き起こすように構成され得る
。バッテリは、２４０ｍＡｈ未満、１２０ｍＡｈ未満、および６０ｍＡｈ未満の容量を有
し得る。パルス列は、５０００、１０，０００、および１００，０００の刺激パルスのう
ちの少なくとも１つよりも多くを含み得る。刺激パルスの大部分の間の時間的間隔は、１
．３秒未満であり得る。刺激パルスは、呼吸周波数の４、８、および１６倍の間から選択
される周波数で起こる。刺激パルスの大部分は、少なくとも２００ミリ秒のパルス持続時
間を有し得る。筐体および一次アンテナのうちの少なくとも１つは、それが対象の皮膚の
輪郭に概して一致することを可能にする程度まで可撓性であり得る。埋込型デバイスは、
少なくとも一対の刺激電極を含み得、一次信号が埋込型デバイスによって受信された場合
、少なくとも一対の刺激電極において筋収縮誘発電流を引き起こすように構成され得る。
刺激パルスは、筋収縮後に頤舌筋の完全弛緩を可能にしないよう、時間的に離間され得る
。
【０１２４】
　本開示の他の実施形態は、本開示の明細書および実践を考慮することから、当業者に明
白となるであろう。本開示は、ある症状の治療に採用される神経変調デバイスの実施例を
提供するが、開示された神経変調デバイスの使用法は、開示された実施例に限定されない
。神経変調のための本発明の実施形態の使用の開示は、例示的にすぎないと見なされるも
のである。その最も広い意味において、本発明は、神経変調を通した任意の生理学的症状
の治療と関連して使用され得る。代替実施形態は、その精神および範囲から逸脱すること
なく、本発明が関連する当業者に明白となるであろう。したがって、本発明の範囲は、前
述の説明よりもむしろ添付の請求項によって定義される。
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