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(57)【要約】
本発明は、背痛を治療する目的で脊髄に直接移植するた
めの装置を提供する。電極が、電気刺激および疼痛緩和
の供給源として、脊髄に直接一致する基材上に設置され
る。電極アレイは、脊髄の外側にあるが移植部位の近く
にある解剖学的構造に固着されたばねまたは支持構造に
よって、脊髄表面の選択された位置に維持される。適切
な固着構造には椎骨および硬膜が含まれる。このように
固定された状態で、支持構造は、脊髄に対する電極アレ
イの適度な圧力を、電気的な接触は持続させるが損傷ま
たは炎症を最小限にするように維持する。前記装置は、
電極アレイが所定の位置に留まるように、脊髄の横方向
への動きと尾側-吻側への動きの両方に対処し、かつそ
れらの動きを和らげることができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　(a)電極が脊髄と直接接触するように、対象における脊髄の領域に一致すべく構成され
た電極アレイ;および
　(b)脊髄の外側にある解剖学的構造に固定されるように構成され、かつ脊髄表面でのア
レイの電極の接触を維持するようにアレイを脊髄に向けて付勢すべく構成された、支持構
造
を備える、対象の脊髄を刺激するための埋め込み型装置。
【請求項２】
　支持構造が、脊柱管内から脊髄に向けてアレイを付勢する1つまたは複数の可撓性ルー
プを備える、請求項1に記載の装置。
【請求項３】
　支持構造が、硬膜に固定されるように構成されている、請求項1または請求項2に記載の
装置。
【請求項４】
　支持構造が、硬膜の左縁に向けて横方向へと延在しかつ該左縁と係合する第1の可撓性
部材と、硬膜の右縁に向けて横方向へと延在しかつ該右縁と係合する第2の可撓性部材と
を備える、前記請求項のいずれか一項に記載の装置。
【請求項５】
　第1の可撓性部材が左歯状靭帯とさらに係合し、かつ第2の可撓性部材が右歯状靭帯と係
合する、請求項4に記載の装置。
【請求項６】
　支持構造が、硬膜の外側で固定されるように構成されている、前記請求項のいずれか一
項に記載の装置。
【請求項７】
　支持構造が、対象の椎骨に固定されるように構成されている、請求項6に記載の装置。
【請求項８】
　支持構造が、椎弓板を架橋するストラップに固定されるように構成されている、請求項
7に記載の装置。
【請求項９】
　支持構造が、
　対象への装置の移植中にアクセス部位においてまたはその近くにおいて硬膜と係合する
ように構成されており、それによってアクセス部位を密封する、カフ
を備える、前記請求項のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１０】
　脊髄を刺激すべく硬膜の外側から電力を供給するための、並べられた電極からカフの中
を通る1つまたは複数の電気リード線
をさらに備える、請求項9に記載の装置。
【請求項１１】
　(a)脊髄と接触するように構成された電極アレイ;
　(b)硬膜内で脊髄が動いている間、アレイの電極を付勢して脊髄と接触させるように構
成された、変形可能な支持構造;
　(c)支持構造から硬膜を通って出るように構成された1つまたは複数の接続部材;および
　(d)接続部材を対象の椎骨に固定するように構成されたアタッチメント部分
を備える、対象の脊髄を刺激するための埋め込み型装置。
【請求項１２】
　(a)脊髄と接触するように構成された電極アレイ;
　(b)硬膜内で脊髄が動いている間、アレイの電極を付勢して脊髄と接触させるように構
成された、変形可能な支持構造;
　(c)支持構造から硬膜を通って出るように構成された1つまたは複数の接続部材;および
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　(d)接続部材を対象の椎骨に固定するように構成されたアタッチメント部分
を備える、対象の脊髄を刺激するための埋め込み型装置であって、
　支持構造が、アレイと接続部材との間に1つまたは複数の可撓性ループを備え、該可撓
性ループが、
　　(i)電極アレイが脊髄と接触している場合に、該ループが、脊髄と実質的に平行に向
けられている;
　　(ii)電極アレイが脊髄と接触している場合に、該ループが、脊髄を横断する角度に向
けられており、それによって、該ループが、脊髄の横断方向への動きと横方向への動きの
両方に対処する位置にある;
　　(iii)該ループが、アレイ上の電極を越えて水平方向に延在している;ならびに
　　(iv)該ループが、脊髄の外側にある供給源から電極へと電気刺激を供給するように構
成された1つまたは複数の電気リード線を構成する、または含む
　という上記の特徴のうちの1つまたは複数を任意の組み合わせで有する、
前記装置。
【請求項１３】
　(a)脊髄と接触するように構成された電極アレイ;
　(b)硬膜内で脊髄が動いている間、アレイの電極を付勢して脊髄と接触させるように構
成された、変形可能な支持構造;
　(c)支持構造から硬膜を通って出るように構成された1つまたは複数の接続部材;および
　(d)接続部材を対象の椎骨に固定するように構成されたアタッチメント部分
を備え、
　(i)接続部材が、脊髄硬膜の外側にある供給源から電極へと電気刺激を供給するように
構成された1つまたは複数の電気リード線を備える;
　(ii)電極が、コンプライアント基材上に並べられ、かつ基材が、脊髄と接触する基材表
面積を増やす吻側方向および/または尾側方向に、半硬質の延長部分をさらに備える;なら
びに
　(iii)基材のどちらの端も持ち上がることなく、装置が、2cmの吻側-尾側への全体の動
きに対処する
という上記の特徴のうちの1つまたは複数を任意の組み合わせで有する、対象の脊髄を刺
激するための埋め込み型装置。
【請求項１４】
　支持構造が、対象の動きに起因する椎骨に対するアレイの位置の変化に対処しながら、
脊髄表面におけるアレイの圧力を望ましい範囲内に維持するように構成されている、請求
項11～13のいずれか一項に記載の装置。
【請求項１５】
　支持構造が、1つまたは複数の可撓性ループを備えるばね部分を含み、該可撓性ループ
が、該ループの1つの位置において接続部材に連結され、かつ該ループの反対の位置にお
いて電極アレイを脊髄に付勢するように電極アレイに連結されている、請求項11～14のい
ずれか一項に記載の装置。
【請求項１６】
　電極アレイが脊髄と接触している場合に、可撓性ループが、脊髄と実質的に平行に向け
られるように構成されている、請求項15に記載の装置。
【請求項１７】
　電極アレイが脊髄と接触している場合に、可撓性ループが、脊髄を横断する角度に向け
られるように構成されており、それによって、該可撓性ループが、脊髄の横断方向への動
きと横方向への動きの両方を和らげる位置にある、請求項15に記載の装置。
【請求項１８】
　支持構造が、硬膜の左部分に向けて横方向へと延在しかつ該左部分と係合する第1の可
撓性部材と、硬膜の右部分に向けて横方向へと延在しかつ該右部分と係合する第2の可撓
性部材とを備える、請求項11～17のいずれか一項に記載の装置。
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【請求項１９】
　アタッチメント部分が、対象の椎弓板を架橋するように該椎弓板に固定されるストラッ
プを備えるか、または該ストラップに固定されるように構成されている、請求項11～18の
いずれか一項に記載の装置。
【請求項２０】
　接続部材に取り付けられており、かつ対象への装置の移植中にアクセス部位においてま
たはその近くにおいて硬膜と連結されるように構成されており、それによってアクセス部
位を閉じる、カフ部分
をさらに備える、請求項11～19のいずれか一項に記載の装置。
【請求項２１】
　カフ部分とばね部分との間にある垂直部分に取り付けられており、アクセス部位が閉じ
られた後にアクセス部位の下に配置されるように構成されている、スキャフォールド部分
をさらに備える、請求項20に記載の装置。
【請求項２２】
　接続部材が、脊髄の外側にある供給源から電極へと電気刺激を供給するように構成され
た1つまたは複数の電気リード線を備える、請求項11～21のいずれか一項に記載の装置。
【請求項２３】
　電気リード線が、アタッチメント部分から支持体まで延在している第1のリード線部分
と、アタッチメント部分から刺激信号発生器まで延在している第2のリード線部分とを備
え、第1のリード線部分が、アタッチメント部分に取り付けられた第1のコネクタ部分を有
するコネクタにおいて第2のリード線部分と結合され、第1のリード線部分が、第2のリー
ド線部分よりも耐破損性が高くなるように構成されている、請求項22に記載の装置。
【請求項２４】
　装置が硬膜から出る位置にまたはその近くに電気コネクタをさらに備え、それによって
、電極から接続部材を経てコネクタまで通る電気リード線が、電気的および可逆的に電源
に接続され得る、前記請求項のいずれか一項に記載の装置。
【請求項２５】
　ループが、電極へと電気刺激を供給するように構成された1つまたは複数の電気リード
線を構成する、または含む、請求項12、15、16、または17のいずれか一項に記載の装置。
【請求項２６】
　電極が、コンプライアント基材上に並べられ、かつ基材が、脊髄と接触する基材表面積
を増やす吻側方向および/または尾側方向に、半硬質の延長部分をさらに備える、前記請
求項のいずれか一項に記載の装置。
【請求項２７】
　電極アレイが、脊髄に一致するように構成された可撓性支持層上に配置され、該アレイ
が、脊髄に沿って対向する軸端部を有し、かつ該支持層が、脊柱管内で脊髄の軸に沿って
脊髄が生理学的に動くのと同時に該アレイが動く時に該アレイのいかなる電極の持ち上が
りも抑制するように、前記対向する両軸端部を十分に越えて延在している、前記請求項の
いずれか一項に記載の装置。
【請求項２８】
　対象の椎弓板を架橋するように該椎弓板に固定されるべく構築されたストラップであっ
て、請求項11～27のいずれか一項に記載の装置のアタッチメント部分を収容および支持す
るように構成されており、それによって、該装置が移植された対象の脊髄表面における該
装置のアレイの圧力を、該圧力が特定の範囲内に維持されるように維持する、前記ストラ
ップ。
【請求項２９】
　脊髄によって媒介される疼痛を管理することにおいて使用するための、請求項11～27の
いずれか一項に記載の埋め込み型装置と請求項28に記載のストラップとを含むキット。
【請求項３０】
　請求項11～27のいずれか一項に記載の埋め込み型装置を、対象内の、該対象が経験して
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いる疼痛を緩和することができる位置に、収容および設置するように構成されている器具
であって、
　(a)埋め込み型装置を、それを必要とする対象に移植する間、収容しかつ可逆的に固定
するように構成された保持部材、および
　(b)望ましい圧力範囲内で電極アレイが脊髄に付勢されるように、対象内の、脊髄から
離れた一定の測定距離に、装置のばね部分または支持構造が位置決めされかつ設置され得
るように構成された格納式測定用ロッド
を備える前記器具。
【請求項３１】
　それを必要とする対象における疼痛の治療において使用するための、請求項11～27のい
ずれか一項に記載の埋め込み型装置と請求項30に記載の設置器具とを含む組み合わせ。
【請求項３２】
　(a)脊柱管の周囲の硬膜を通って脊髄にアクセスする工程;
　(b)脊柱管内の望ましい位置に脊髄を位置決めする工程;
　(c)電極アレイを、脊髄と接触させた状態で配置する工程;
　(d)脊柱管内で望ましい位置から生理学的移動範囲の全体にわたって脊髄が動く時に、
電極と脊髄との間の係合が望ましい範囲内に留まるように、アレイと脊柱管の硬膜との間
に、変形可能な支持構造を結合させる工程;ならびに
　(e)アレイおよび支持体を脊柱管内に密封する工程
を含む、脊髄刺激装置を移植するための方法。
【請求項３３】
　それを必要とする対象の脊髄と電極アレイとが接触するように、請求項7、8、および11
～27のいずれか一項記載の装置を椎骨に固定する方法であって、
　(a)対象の脊柱管の背側面にわたる硬膜に切開部を作成する工程;
　(b)並べられた電極を、脊髄背側部にわたって、左後根入口帯と右後根入口帯との間で
本質的に対称となる位置に位置決めする工程;
　(c)ばね部分を圧縮して、望ましい圧力範囲内で電極を脊髄と係合させるように、支持
構造を脊髄に向けて下ろす工程;
　(d)接続部材を囲んで切開部を閉じる工程;および
　(e)アタッチメント部分を対象の椎骨に固定する工程
を含む前記方法。
【請求項３４】
　請求項30に記載の設置器具に装置を装填する工程、器具の操作によって装置を脊髄表面
に位置決めし、かつ下ろす工程、工程(e)の後に装置から器具を取り外し、かつ取り出す
工程、および器具を取り出したら接続部材を囲んで切開部を閉じる工程を含む、請求項32
または33に記載の方法。
【請求項３５】
　それを必要とする対象の脊髄に、請求項11～27のいずれか一項に記載の装置を移植する
方法であって、
　(a)並べられた電極を、電極が脊髄と直接接触するように脊髄の領域に一致させる工程;
および
　(b)脊髄に向けて下向きにアレイを付勢するように、支持構造を係合させる工程であっ
て、それによって脊髄表面でのアレイの電極の接触を維持する、工程
を含む前記方法。
【請求項３６】
　それを必要とする対象の脊髄と電極アレイとが接触するように、請求項4または請求項5
記載の装置を硬膜に固定する方法であって、
　(a)対象の脊柱管の背側面にわたる硬膜を切開する工程;
　(b)ばねまたは支持構造を圧縮する工程;
　(c)並べられた電極が、工程(a)において露出された脊髄の領域と係合するように、圧縮
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された装置を位置決めする工程;
　(d)アレイが脊髄に向けて付勢されるように装置を拡張させる工程;および
　(e)硬膜を閉じる工程
を含む前記方法。
【請求項３７】
　それを必要とする対象における脊髄を刺激するための方法であって、請求項1～27のい
ずれか一項に記載の装置によって脊髄の標的領域に電気刺激を送る工程を含む前記方法。
【請求項３８】
　それを必要とする対象における脊髄を刺激するための方法であって、
　a)請求項32～36のいずれか一項に記載の方法に従って対象の脊髄に装置を移植する工程
;および、次いで、
　b)移植された装置によって脊髄に電気刺激を送る工程
を含む前記方法。
【請求項３９】
　電気刺激が電気パルスまたは信号のパターンを含む、請求項37または請求項38に記載の
方法。
【請求項４０】
　刺激が、対象の痛覚を抑制するように適用される、請求項37～39のいずれか一項に記載
の方法。
【請求項４１】
　刺激が、対象におけるパーキンソン病、脊髄損傷、またはうっ血性心不全の症状を抑制
するように適用される、請求項37～40のいずれか一項に記載の方法。
【請求項４２】
　背痛もしくは下肢痛、パーキンソン病、脊髄損傷、またはうっ血性心不全の治療におい
て使用するための、請求項1～27のいずれか一項に記載の埋め込み型装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の参照
　本願は、2012年1月30日に出願された米国特許仮出願第61/592,515号および2012年1月30
日に出願された米国特許仮出願第61/592,520号の優先権の恩典を主張する。
【０００２】
　これらの優先権の主張の基礎とされた出願および公開されたPCT出願WO2012/065125は全
ての目的のために、これらの全体が参照により本明細書に組み入れられる。
【０００３】
発明の分野
　本発明は、概して、医療機器および疼痛管理の分野に関する。特に、本発明は、脊髄を
電気刺激するための電極アレイおよび支持構造を提供する。
【背景技術】
【０００４】
背景
　慢性疼痛は、脊髄損傷または脊髄疾患の耐え難い後遺症であることが多い。慢性疼痛は
、患者の基本的な活動、効果的なリハビリテーション、および生活の質を妨げることがあ
る。脊髄損傷患者における疼痛の罹患率は高く、いくつかの研究では患者の約62％～84％
に及ぶ。背痛は他の損傷および状態の特徴でもある。例えば、姿勢異常およびパーキンソ
ン病における筋緊張の増加が背痛を引き起こすこともあり、罹患率が74％と高くなること
がある。背痛に関連した他の状態には、脱出椎間板、うっ血性心不全、および変形性関節
症が含まれる。
【０００５】
　臨床療法の現行の範囲内では背痛は難治性であることが多いので、疼痛管理のための新
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たな技術が必要とされている。
【発明の概要】
【０００６】
　本発明は、背痛を治療する目的で脊髄に直接移植するための装置を提供する。
【０００７】
　複数の電極が、脊髄に一致する基材上に並べられる。電極アレイは、脊髄それ自体の外
側にあるが脊椎内の移植部位の近くにある解剖学的構造に固定されたばねまたは支持構造
によって、脊髄表面の選択された位置に維持される。適切な固着構造には椎骨および硬膜
が含まれる。このように固定された状態で、コンプライアント支持構造は、脊髄に対する
電極アレイの適度な圧力を、電気的な接触は持続させるが損傷または炎症のリスクを最小
限にするように維持する。前記装置は、電極アレイが所定の位置に留まるように、脊髄の
横方向への、横断方向への、および尾側-吻側への動きに対処することができる。
【０００８】
　本発明の一局面は、対象の脊髄を刺激するための埋め込み型装置である。大まかに言う
と、前記装置は、以下を有する:電極が脊髄と直接接触するように、対象における脊髄の
領域に一致すべく構成された電極アレイ;ならびに脊髄の外側にある解剖学的構造に固定
されるように構成され、かつ脊髄表面でのアレイの電極の接触を維持するようにアレイを
脊髄に向けて付勢すべく構成された、支持構造。「脊髄の外側にある」解剖学的構造は、
脊髄および歯状靭帯の外にあるが、好ましくは、脊椎および支持組織の中にあり、椎骨お
よび脊柱管の硬膜を含む。
【０００９】
　支持構造は硬膜に固定されるように構成されてもよい。例えば、支持構造は、硬膜の左
縁に向けて横方向へと延在しかつ該左縁と係合する第1の可撓性部材と、硬膜の右縁に向
けて横方向へと延在しかつ該右縁と係合する第2の可撓性部材とを有してもよい。任意で
、第1の可撓性部材は左歯状靭帯とも係合し、第2の可撓性部材は右歯状靭帯とも係合する
。
【００１０】
　代わりに、または加えて、支持構造は、硬膜の外側で、例えば、対象の1つまたは複数
の椎骨上にある任意の1つ、2つ、または2つより多い位置に固定されるように構成されて
いる。例示的な支持構造は、1つの椎骨の板を架橋するストラップである。支持構造はま
た、以下も有し得る:対象への装置の移植中にアクセス部位においてまたはその近くにお
いて硬膜と係合するように構成されており、それによってアクセス部位を密封するカフ、
および脊髄を刺激すべく硬膜の外側から電力を供給するための、並べられた電極からカフ
の中を通る1つまたは複数の電気リード線。
【００１１】
　椎骨に固定するための例示的な装置は、以下の構成要素を有する:(a)脊髄と接触するよ
うに構成された電極アレイ;(b)硬膜内で脊髄が動いている間、アレイの電極を付勢して脊
髄と接触させるように構成された、変形可能な支持構造;(c)支持構造から硬膜を通って出
るように構成された1つまたは複数の接続部材;および(d)接続部材を椎骨に固定するよう
に構成されたアタッチメント部分。支持構造は、アレイが移植された対象の動きに起因す
る椎骨に対するアレイの位置の変化に対処しながら、脊髄表面におけるアレイの圧力を望
ましい範囲内に維持するように構成されてもよい。変形可能な支持構造は、移植中に圧縮
できるようにコンプライアントであり、かつ圧縮された方向とは実質的に反対の方向に構
造を付勢するばね作用を有する。移植中に脊髄に対して構造を適度に圧縮することによっ
て、前記装置は、椎骨に付けられたら脊髄に向けて電極アレイを付勢し続ける。
【００１２】
　支持構造は、以下の特徴のうちの1つまたは複数を任意の組み合わせで有する1つまたは
複数の可撓性ループを、アレイと接続部材との間に備えてもよい:電極アレイが脊髄と接
触している場合に、ループは、脊髄と実質的に平行に向けられていてもよい;電極アレイ
が脊髄と接触している場合に、ループは、脊髄を横断する角度に向けられており、それに
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よって、ループは、脊髄の横断方向への動きと横方向への動きの両方に対処する位置にあ
ってもよい;ループは、アレイ上の電極を越えて水平方向に延在していてもよい;あるいは
、ループは、脊髄の外側にある供給源から電極へと電気刺激を供給するように構成された
1つまたは複数の電気リード線を構成してもよく、または含んでもよい。
【００１３】
　電極は、脊髄と接触する基材表面積を増やす吻側および/もしくは尾側方向ならびに/ま
たは横方向に、半硬質の延長部分をさらに備える、コンプライアント基材上に並べられて
もよい。したがって、電極は、脊髄に一致するように構成された可撓性支持層上に配置さ
れ、アレイは、脊髄に沿って対向する軸端部を有し、かつ支持層は、脊柱管内で脊髄の軸
に沿って脊髄が生理学的に動くのと同時にアレイが動く時にアレイのいかなる電極の持ち
上がりも抑制するように、前記対向する両軸端部を十分に越えて延在している。この形態
において、前記装置は、基材のどちらの端も持ち上がることなく約2cmの吻側-尾側への全
体の動きに対処し得る。
【００１４】
　アタッチメント部分はストラップを含んでもよく、またはストラップに固定されるよう
に構成されてもよく、次に、ストラップは、対象の椎弓板を架橋するように該椎弓板に固
定される。前記装置はまた、以下も有し得る:接続部材を取り囲んでおり、かつ対象への
装置の移植中にアクセス部位においてまたはその近くにおいて硬膜と連結されるように構
成されており、それによってアクセス部位を閉じる、カフ;およびカフ部分とばね部分と
の間にある垂直部分に取り付けられており、アクセス部位が閉じられた後にアクセス部位
の下に位置決めされるように構成されている、スキャフォールド部分。
【００１５】
　接続部材は、脊髄の外側にある供給源から電極へと電気刺激を供給するように構成され
た1つまたは複数の電気リード線を有してもよい。このような電気リード線は、アタッチ
メント部分から支持体まで延在している第1のリード線部分と、アタッチメント部分から
刺激信号発生器まで延在している第2のリード線部分とを有してもよく、第1のリード線部
分は、アタッチメント部分に取り付けられた第1のコネクタ部分を有するコネクタにおい
て第2のリード線部分と結合され、第1のリード線部分は、第2のリード線部分よりも耐破
損性が高くなるように構成されている。装置が硬膜から出る位置にまたはその近くに電気
コネクタがあってもよく、それによって、電極から接続部材を経てコネクタまで通る電気
リード線が、電気的および可逆的に電源に接続されてもよい。
【００１６】
　本発明の別の局面は、対象の椎弓板を架橋するように該椎弓板に固定されるべく構築さ
れたストラップであって、装置のアタッチメント部分を収容および支持するように構成さ
れており、それによって、装置が移植された対象の脊髄表面における装置のアレイの圧力
を、該圧力が特定の範囲内に維持されるように維持する、ストラップである。本発明の埋
め込み型装置およびストラップは、別々に、またはキットの形で一緒に製造されてもよく
、販売されてもよく、供給されてもよい。
【００１７】
　本発明の別の局面は、本発明の埋め込み型装置を、対象内の、該対象が経験している疼
痛を緩和することができる位置に、収容および設置するように構成されている器具である
。前記器具は、以下を有する:埋め込み型装置を、それを必要とする対象に移植する間、
収容しかつ可逆的に固定するように構成された保持部材、ならびに望ましいまたは予め決
められた圧力範囲内で電極アレイが脊髄表面に付勢されるように、対象内の、脊髄から離
れた一定の測定距離に、装置のばね部分または支持構造が位置決めされかつ設置され得る
ように構成された格納式測定用ロッド。前記装置および前記器具は、別々に、または組み
合わせとして一緒に製造されてもよく、販売されてもよく、供給されてもよい。
【００１８】
　本発明の別の局面は、脊髄刺激装置を移植するための方法である。前記方法は、脊柱管
の周囲の硬膜を通って脊髄にアクセスする工程;脊柱管内の望ましい位置に脊髄を位置決
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めする工程;電極アレイを、脊髄と接触させた状態で配置する工程;脊柱管内で望ましい位
置から生理学的移動範囲の全体にわたって脊髄が動く時に、電極と脊髄との間の係合が望
ましい範囲内に留まるように、アレイと脊柱管の硬膜との間に、変形可能な支持構造を結
合させる工程;ならびにアレイおよび支持体を脊柱管内に密封する工程を含む。
【００１９】
　装置は、対象の脊柱管の背側面にわたる硬膜に切開部を作成する工程;並べられた電極
を、脊髄背側部にわたって、左後根入口帯と右後根入口帯との間で本質的に対称となる位
置に位置決めする工程;ばね部分を圧縮して望ましい圧力範囲内で電極を脊髄と係合させ
るように、支持構造を脊髄に向けて下ろす工程;接続部材を囲んで切開部を閉じる工程;お
よびアタッチメント部分を対象の椎骨に固定する工程によって、椎骨に固定されてもよい
。これは、本発明の設置器具に装置を装填する工程、器具の操作によって装置を脊髄表面
に位置決めし、かつ下ろす工程、工程(e)の後に装置から器具を取り外し、かつ取り出す
工程、および器具を取り出したら接続部材を囲んで切開部を閉じる工程を含んでもよい。
【００２０】
　装置は、対象の脊柱管の背側面にわたる硬膜を切開する工程;ばねまたは支持構造を圧
縮する工程;並べられた電極が、露出された脊髄の領域と係合するように、圧縮された装
置を位置決めする工程;アレイが脊髄に向けて付勢されるように装置を拡張させる工程;お
よび硬膜を閉じる工程によって、硬膜に固定されてもよい。
【００２１】
　本発明の別の局面は、本発明による装置によって脊髄の標的領域に電気刺激を送ること
により脊髄を刺激することにおける使用のための方法および装置である。電気刺激は電気
パルスまたは信号のパターンを含んでもよい。刺激は、対象の痛覚を抑制するように、ま
たは対象におけるパーキンソン病、脊髄損傷、もしくはうっ血性心不全の症状を抑制する
ように適用される。
【００２２】
　本発明のさらなる態様は、以下の説明から明らかとなる。
【図面の簡単な説明】
【００２３】
【図１】図1Aは、電極アレイを椎骨に固定するように構成された装置の断面図である。電
極搭載部分11は留置装置31を用いて脊髄21の表面に位置決めされている。硬膜カフ14は、
リード線16を含む接続部材15に対して固定される。図1Bでは、スペーシングロッド33は引
っ込められ、硬膜23は硬膜カフ14と縫合される。図1Cでは、装置はストラップ41に固定さ
れ、次に、ストラップ41は椎弓板27aおよび27bに固定される。図1Dでは、装置位置決め器
具(device positioning apparatus)31は装置から切り離され、取り出されている。
【図２】図2A～2Dは、脊髄表面に位置決めされ、椎骨に固定された装置の側面図(長軸方
向)である。
【図３】図3A～3Dは、脊髄表面に位置決めされ、かつ椎骨に固定された装置の上から下を
見た図である。
【図４】図4A～4Eは、脊髄表面にある手術位置に装置が設置され得る段階的な手順を示し
た側面図である。
【図５】図5A～5Cは、同じ手順を上から下を見た図で示す。
【図６】図6A～6Dは、脊髄表面での電極搭載部分の圧力を最適化するように装置が位置決
めされる方法の詳細を示した拡大側面図である。
【図７】図7Aは、硬膜の内縁に固定されるように構成されたプロトタイプ装置の斜視図を
示す。電極アレイ11は脊髄の表面に一致する。基材13の延長部分は、脊髄から外向きに支
持構造12に向かって突き出ている。支持構造には硬膜と係合するためのピン14がある。図
7Bは、移植後の、および硬膜に固定されている装置の断面を示す。左下の挿入図は硬膜固
定ピン14の細部である。右上の挿入図は、硬膜を通り抜けている電気リード線17を示す。
硬膜において装置はカフ15によって固定される。
【図８】図8Aは、電極アレイが固定されている脊髄の背側面の上から見た、脊髄表面に配
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置された装置の図である。図8Bは、脊髄を長軸方向に示した装置の側面図である。硬膜は
切り取られている。
【図９】図9A、9B、9C、および9Dは、硬膜の切開部を通して装置が移植され得る工程を示
す。支持構造12上にあるピン14は硬膜21と係合し、電極が直接接触し得るようにアレイ13
は脊髄22に一致する。
【図１０】図10Aは、脊髄の両側にある歯状靭帯に把持固定されるように構成されている
電極アレイを示す。図10Bは、アレイの延長部分を靱帯に付けるクリップの細部を示す。
【図１１】図11Aは、電極の、それが並べられた基材から延在している状態での、断面略
図である。図11Bは、ある程度の移動性を提供するように基材の中に並べられた電極を示
す。
【図１２】図12Aおよび12Bは、後根入口帯間の弧の長さの計算を示した図および脊髄画像
である。
【図１３】図13Aおよび13Bは、中立位置と屈曲位置とでの脊髄の動きを示した脊髄の画像
である。この画像は、吻側-尾側軸に沿った脊髄の収縮および膨張を測定するのに使用す
ることができる。
【図１４】アレイ基材が、三重ループ(ループ面積≒160mm2)の形をしたコンプライアント
(ばね状)構造によって横断ストラップに固定されたワーキングプロトタイプを示す。プロ
トタイプは、脊髄刺激器具上に取り付けられた時に、基材のどちらの端も持ち上がること
なく2cmの吻側-尾側への全体の動きに対処した。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
詳細な説明
　難治性の背痛および下肢痛の有効な治療である脊髄刺激を制限する要因の1つは、標準
的な装置には、標的神経線維を選択的に調節する能力がないことである。市販の装置では
、標的ではない隣接構造、例えば、背側神経細根が意図せずに刺激される恐れがある。こ
れは、硬膜外電極と脊髄表面との間に位置する導電性の高い脳脊髄液層の短絡作用による
ものである。標的治療部位から離れた電極によって発生した電流の短絡は、標準的な硬膜
外刺激装置が移植された患者全員のうち、最大半数において治療効力を制限する。Eldabe
 et al., Neuromodulation 13 201-209, 2010を参照されたい。
【００２５】
　本発明は、電極アレイを脊髄と接触させた状態で確実に位置決めすることができる技術
を提供する。脊髄の外側にある解剖学的特徴または解剖学的構造に固着されたばねまたは
支持構造を用いて、適度な圧力が維持される。適切な固着点には、脊柱管の縁(特に、硬
膜の内壁)にあり、かつ脊柱管のすぐ外側にある解剖学的構造(椎骨によって例示される)
が含まれる。
【００２６】
　本発明および関連発明の電極アレイおよび支持構造ならびにこれらの様々な構成要素は
、「I-Patch」の商標で商業的に開発されている。
【００２７】
椎骨への電極アレイの固定
　図1A～3Dは、電極アレイが対象の椎骨に固定された本発明の実施例を示す。図1A～1Dは
断面図である。図2A～2Dは(長軸方向の)側面図である。図3A～3Dは上から下を見た図であ
る。
【００２８】
　脊柱管22の中にある脊髄21は硬膜23によって囲まれている。背側細根24は感覚(求心)線
維を脊髄に運んでいる。歯状靭帯25は脊柱管内で脊髄を吊り下げている。脊柱管は、背(
上)側で開けられ、それを通って外科医が脊髄にアクセスし得る、椎骨26によって囲まれ
ている。
【００２９】
　前記装置は、脊髄と接触しかつ脊髄に一致するように構成された電極アレイ11;脊柱管2
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2内で脊髄が動いている間、アレイの電極を付勢して脊髄21と接触させるように構成され
た、複数のループの形をした変形可能なばね部分または支持構造12を備える。電気リード
線16を含み、かつ支持構造12から上方向へと通る、椎骨26に固定するための垂直接続部材
15が存在する。
【００３０】
　患者に移植されたら、電極搭載部分11は脊髄21の表面に配置され、脊髄21の表面に一致
する。電極搭載部分11は、アレイを脊髄に押しつけるばね部分12によって所定の位置に保
たれる。ここでは、ばね部分12は横断ループとして示されている。または、ループは、椎
骨を通る尾側-吻側への脊髄の動きに対処するように、脊髄に沿って長軸方向に、または
斜めに延設される。ばね部分12の上方にはアタッチメントアームまたはスキャフォールド
13があり、これらの上方で、閉鎖後に硬膜カフ14が硬膜23と縫合される。硬膜カフ14から
上へと、脊髄を刺激するために電気パルスパターンを供給する外部電源まで、電気リード
線16を含む接続部材15が通っている。
【００３１】
　接続部材15は、装置が配置される椎骨26の板27aおよび27bを架橋するチタンストラップ
41に固定される。この図において、ストラップ41は両側43aおよび43bにおいて、ねじによ
って板27aおよび27bに固定される。前記装置はまた、脊髄21に対する電極アレイ11の圧力
を望ましい圧力範囲内で維持するように、脊髄21から所定の距離で接続部材15をストラッ
プ41に固定するのに用いられるアタッチメント手段18も備える。それによって、電極は、
脊髄が中立位置から動いた時に接触を失うことなく、脊髄および周囲組織を傷つけること
なく、かつ炎症反応を誘発することなく、脊髄を刺激する位置を維持する。
【００３２】
　この図は、装置位置決め器具(DPA)31として用いられるマイクロマニピュレータを示す
。外科医は、DPAを用いて、対象の脊髄表面にある標的部位に装置を設置してもよい。DPA
は、移植の間、埋め込み型装置を収容しかつ可逆的に固定するように構成された保持部材
またはハンドル32と、手順の間に脊髄21の背側面に配置されるように構成された下面34を
有する測定用部分またはスペーシングロッド33とを備える。DPAは、電極11のアレイが脊
髄21の表面に望ましい圧力範囲内で付勢されるように、脊髄21から離れた一定の測定距離
に、装置のばね部分または支持構造12を位置決めするために用いられる。スペーシングロ
ッド33はDPAに恒久的に取り付けられてもよく、格納式でもよい。図に示したように、ス
ペーシングロッド33は測定位置まで下がり、次いで、ハンドル36によって、引っ込められ
た位置まで上がることができるように、スペーシングロッド33はブラケット35aおよび35b
を通る。前記装置は、例えば、把持固定配置または代替可能な接続手段、例えば、薄いバ
ンドまたは縫合糸を用いて、DPAに取り外し可能に固定されてもよい。前記装置が脊髄表
面の標的位置に固定されたら、DPAは、装置を外すように操作され、次いで、この場から
取り出される。
【００３３】
　図1Aは、スペーシングロッド33を用いて脊髄11の表面に位置決めされた電極搭載部分11
を示した断面図である。硬膜カフ14は、リード線16を含む接続部材15に対して固定される
。図1Bでは、スペーシングロッド33は上方に、または引っ込められた位置まで動かされ、
硬膜23は、硬膜23と縫合されるカフより下の位置またはカフと接する位置でカフ14と縫合
される。図1Cでは、ストラップ41は、下面42aおよび42bを椎弓板27aおよび27bと接触させ
て配置される。ここで、ストラップ41は、外科手術用ねじ43aおよび43bまたは他のアタッ
チメント手段によって恒久的に付けられてもよい。電極アレイ支持装置の垂直接続部材15
は、2つの椎弓板の間にあるストラップ41の中間点の近くにある開口部44を通り、開口部4
4に固定される。図1Dでは、装置位置決め器具31は装置から切り離され、取り出されてい
る。
【００３４】
　図2Aは、硬膜の反転された縁端部23aを破線として示した側面図である。電極搭載部分1
1は、脊髄21の表面で最初に位置決めしている間に示され、硬膜カフ14は、スキャフォー
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ルド13の上方にある接続部材15に対して固定される。位置決め器具31のスペーシングロッ
ド33は脊髄21と接触した状態で下の位置にある。図2Bでは、スペーシングロッド33は上の
位置に動かされ、硬膜カフ14は硬膜23に縫合することによって固定される。図2Cでは、チ
タンストラップ41は椎弓板(図示せず)に固定され、垂直接続部材15はストラップ41に固定
される。図2Dでは、装置位置決め器具31は切り離され、取り出されている。
【００３５】
　図3Aは、硬膜切開(durotomy)の吻側境界23bおよび尾側境界23cと、電極アレイ11、ルー
プの形をした、ばね部分12、スキャフォールド13、および垂直接続部材15に対して固定さ
れた硬膜カフ14を示した上から下を見た図である。位置決め器具のスペーシングロッド33
は下の位置にある。図3Bは、硬膜23と縫合された硬膜カフ14および上の位置に動かしたス
ペーシングロッド33を示す。図3Cは、ストラップ41の水平中間点の周囲で開口部44に固定
された装置の垂直接続部材15を示す。次に、ストラップ41は、4本の外科手術用ねじ43a、
43b、43c、43dによって板27aおよび27bに固定される。この図では、ストラップは板に近
づくにつれて、両側で二またに分岐している。図3Dでは、位置決め器具は切り離され、取
り出されている。
【００３６】
装置の構成要素
　さらに大まかに言うと、本発明の脊髄刺激装置は、以下の任意の特徴を、機能する任意
の組み合わせで含んでよい。
【００３７】
　椎骨に固定するために、前記装置は、電極アレイ(以下でさらに詳細に説明される)、お
よびアレイの電極と脊髄との接触を維持する、ばね部分または支持構造を備える。装置が
対象に移植された時に、予め決められた範囲内または望ましい範囲内で脊髄表面にアレイ
による圧力をかけるように、ばね部分または要素が(形状、太さ、剛性、およびアレイそ
れ自体からの距離の選択によって)構成されている。この圧力の範囲は0.1mmHg～25mmHgで
もよい。様々な機械ばね形状が、このコンプライアント要素に適している。このような形
状の1つは、片側では装置の上部構造に、別の側ではアレイに取り付けられた1つまたは複
数の可撓性ループである。設計および手術のむだを排除するために、ばね部分は、電極に
刺激を供給する電気リード線からなる、または電極に刺激を供給する電気リード線を含む
。
【００３８】
　支持構造は、椎骨に直接固定するためのアタッチメント部分を一体化して備えてもよい
。または、支持構造は、板を架橋する別個のストラップに固定されるように構成された1
つまたは複数の垂直接続部材を備えてもよい。ストラップは、適切に限定された容積内で
、椎弓板または椎骨の他の部分の間にまたがり、これらに固定される任意の適切な形状を
有してよい。ストラップはキットの形で装置の他の構成要素と一緒に包装または提供され
てもよく、別々に供給されてもよい。
【００３９】
　可能性のある他の構成要素には、垂直接続部材に取り付けられており、かつ対象への装
置の移植中にアクセス部位においてまたはその近くにおいて硬膜と連結されるように構成
されており、それによって脊柱管を閉じるカフ部分が含まれる。カフ部分とばね部分との
間の垂直部分に、閉鎖後にアクセス部位の下に位置決めされるように構成されているスキ
ャフォールド部分が取り付けられてもよい。装置が硬膜から出る位置にまたはその近くに
電気コネクタがあってもよい。これによって、電極から垂直部材を経てコネクタまで通る
電気リード線が、電気的および可逆的に電源に接続されてもよい。
【００４０】
設置中に電極支持装置を位置決めするための器具
　装置位置決め器具(DPA)は、外科医が刺激装置を脊髄表面にある標的部位に正確に配置
するのを支援する。装置位置決め器具(DPA)は、電極アレイが脊髄の背側面と接し、かつ
脊髄の背側面に対して付勢され、かつ近くの椎骨に固着されるやり方で装置を収容および
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設置するように構成されている。前記器具は、移植の間、埋め込み型装置を収容しかつ可
逆的に固定するように構成された保持部材、ならびに電極アレイが脊髄表面に望ましい圧
力範囲内で付勢されるように、対象内の、脊髄から離れた一定の測定距離に、装置のばね
部分または支持構造が位置決めされかつ設置され得るように構成された格納式の測定用ロ
ッドまたは測定用部材を備える。
【００４１】
　DPAは、ロッドの形をした手持ち式装置として構成されてもよい。外科手術中に、前記
装置は、外科手術空洞の外で展性アタッチメントアーム(例えば、改良Greenberg)に接続
される。脳神経外科医は左手を用いてDPAをつかみ、位置決めする。装置アセンブリはDPA
の末端に可逆的に取り付けられる。太い縫合糸がDPA上のアイレットに通され、装置から
出ているリード線に巻き付けられる。挿入手順の間、リード線をしっかりとつかむように
縫合糸には十分な張力がかかっている(縫合糸はDPAの末端ハンドルにある固着点に固定さ
れる)。DPAから装置リード線を円滑に、かつ技術上簡単に機械的に外すために、手順の適
切な時点で微小鋏を用いて縫合糸は切られる。
【００４２】
　脊髄の近くにあるDPAロッド部分の角度は鋭角である。この角度は、DPAと装置リード線
との間の取り付け点をDPA軸から数センチメートル離して置くのに役立つ。この設計特徴
は2つの目的を果たしている。すなわち、これにより、1)まっすぐなDPAを用いた場合より
も脳神経外科医の明瞭な視線が得られ、2)装置がDPAによって最適な位置に保持されてい
る間に、脳神経外科医は装置の硬膜カフ周囲の大半を脊髄硬膜に縫合するように物理的に
アクセスすることができる。装置がストラップによって椎弓板に固定された後では、硬膜
パッチの周囲の大半に外科的にアクセスすることは技術的に実現できない可能性がある。
ストラップを配置する前に、硬膜カフ周囲の全てではないが一部分を縫合し、閉じる。ま
だ縫合されないでいる部分(すなわち、ストラップとは反対側の硬膜切開開口部側にある
カフの一部分)はストラップから十分に離れている。
【００４３】
　DPAには、取り付けられた、または格納式の距離測定延長部分(DME)または測定用ロッド
も設けられてもよい。DMEの目的は、装置移植手順の間に、装置の電極搭載部分と、リー
ド線の束が硬膜カフに入り込む点との間に適切な距離を設けるように、脳神経外科医に視
覚フィードバックを提供することである。DMEは適度に湾曲して、DPA(この末端は装置リ
ード線に取り付けられる)の末端部の下方に、かつDPAの末端部と平行に延在していてもよ
い。脳神経外科医はDMEの先端部を視覚化することができ、脊髄表面にある装置アセンブ
リを下ろして、DMEの先端部が装置の電極搭載部分と接触するまで硬膜内リード線を圧縮
する。DMEの中央部分は、後の硬膜カフ閉鎖工程の第1の部分を妨げず、硬膜内リード線も
破損しない。装置がストラップに恒久的に固定され、DPAを切り離す、および取り出すこ
とが必要になった時、DMEは湾曲した形をとっているので、DPAを簡単に回転させかつ上方
向に動かすことで硬膜内空間からDMEを安全に取り出すことができる。
【００４４】
設置のための手順
　外科医が装置を脊髄表面に配置するための全般的なガイダンスは以下の通りである。外
科医は、装置が脊髄の表面に配置された時に、装置の電極搭載部分の明瞭な視線視覚化を
有さなければならない。手術中に、装置の電極搭載部分と、リード線が硬膜カフ出口部位
と融合して1つになる点との間の距離を正確に設定することができる。これにより、脊髄
が脊柱管内で最も腹側にずらされた位置にある時の条件下で展性硬膜内リード線の張力が
最適な力に設定される。
【００４５】
　外科医は明瞭に視線(line-of-site)を視覚化し、硬膜カフの全周囲に鉗子および持針器
をアクセスさせなければならない。装置を配置および閉鎖する技法は不必要な工程が無く
効率的でなければならない。外科手術法は、脊髄を傷つけるリスク、または電極アレイを
破損するリスク、または電極アレイを最適な位置からずらしてしまうリスクを最小限にす



(14) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30

40

50

るやり方で設計することができる。技術的に十分に能力のある脳神経外科医は移植手順を
安全かつ確実に完了できるはずである。
【００４６】
　図4A～4Eは、脊髄表面にある手術位置に装置が設置され得る段階的な手順を示した側面
図である。図5A～5Cは、この手順を上から下を見た図で示す。図6A～6Dは、脊髄表面での
電極搭載部分の圧力を最適化するように装置が位置決めされる方法の詳細を示した拡大側
面図である。これらの図において、固定ストラップは実質的に長方形の形として示され、
両側で2本の外科手術用ねじによって2つの椎弓板のそれぞれに固定される。装置位置決め
器具(DPA)を、取り付けられた(非格納式の)距離測定延長部分(DME)と共に示した。
【００４７】
　装置の接続部分は、ストラップの吻側縁端部またはその近くにある、前記板にまたがっ
ている側面と側面の間の中間点において、または中間点の近くにおいて、ストラップに固
定される。これは、例えば、縫合糸、小さなクランプ、またはシリコーンなどの接着剤を
用いて行うことができる。リード線および縫合糸またはクランプに対処するように設計さ
れたストラップの部分があってもよい。装置が電極アレイを望ましい圧力で脊髄表面に押
しつけるように位置決めされ、次いで、この位置でストラップまたはアタッチメント部分
によって固定され得るように、構成要素が構成されている。
【００４８】
　この手順の工程は以下の通りである。
工程1:複数レベルの椎弓切除を行う。
工程2:十分な長さの正中線硬膜切開を作成する。
工程3:装置をDPAに装填する。これには、縫合糸をDPAアイレットに通してリード線に巻き
付け、次いで、十分な張力を用いて縫合糸をDPAハンドルに固定することが必要である。
工程4:DPAを展性レトラクタアーム(改良Greenberg)に取り付ける。外科医は左手を用いて
DPAを適切な位置に動かす。外科医がDPAおよび取り付けられた装置を望ましい位置に有す
るまで、レトラクタを可撓性の設定(最大の展性)に保つ。装置が最適な位置に配置された
ら、助手はレトラクタアームを固定して、DPAおよび装置を強固に固定する。
工程5:右手に保持した鉗子を用いて、外科医は、装置の電極搭載部分を明瞭に視覚化する
ために装置硬膜カフの尾側部分をつかみ、上方向に反転させる。
工程6:装置の電極搭載部分が、左後根入口帯と右後根入口帯との間で対称に脊髄背側部の
表面に位置決めされるように、DPAを調節する。
工程7:次いで、DPAを脊髄に向けてさらに下ろして、硬膜内リード線を外向きに曲げる。D
MEが装置の電極搭載部分と適度に接触するまで、この圧縮操作を続ける。次いで、これは
装置アセンブリに最適な位置である。
工程8:助手は展性レトラクタ設定を調節して、レトラクタ(および取り付けられたDPA)を
最適な位置にロックする。
工程9:外科医は硬膜カフのアクセス可能な縁端部を脊柱管硬膜に縫合する。この手順にお
けるこの段階での外科医の視線は尾側から見たものである。この外科手術角度から、硬膜
の経路の周囲の約80％を脊柱管硬膜と縫合する。縫合されておらず、閉じられていない硬
膜カフの唯一の部分は、装置リード線との固定点から吻側に延在しているDPA区画で隠さ
れている部分である。
工程10:ストラップを装置リード線に固定し、次いで、骨ねじを用いて、椎弓切除欠損(de
fect)の左縁端部および右縁端部に固定する。この工程によって、装置アセンブリは、脊
柱管に対してその最終位置に固定される。
工程11:DPAを装置アセンブリに固定している縫合糸を切り、装置リード線からDPAを分離
する。
工程12:助手がレトラクタアームを展性設定に変える時に、外科医はDPAを保持する。次い
で、外科医はDPAを適度に回転させ、外科手術空洞の中から持ち上げて出す。装置アセン
ブリを破損せずに、または硬膜内リード線を破損せずに、硬膜下空間からDMAを取り出す
ように注意する。
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工程13:外科医は、硬膜カフの吻側部分を最適に視覚化するために視線を変える。硬膜カ
フのこの部分を脊柱管硬膜と縫合する
工程14:標準的な脊髄刺激装置留置術に用いられる創傷閉鎖と同様に、創傷閉鎖の残りを
行う。
【００４９】
　工程7および8において、外科医には、装置が脊髄の動きに対処するが、脊髄を傷つけな
い、または炎症を引き起こさないように、脊髄表面でのアレイの圧力を最適化する機会が
ある。装置の特質および外科医の判断に応じて、適切な圧力は約0.1mmHg～25mmHgになり
得る。脊髄表面にある表面血管を流れる血流が、電極搭載表面により表面血管に加えられ
る圧力によって妨げられないように、上限(25mmHg)は典型的な低域であるヒト拡張期血圧
の約半分である。
【００５０】
硬膜への電極アレイの固定
　電極アレイを椎骨に固定する代案として、電極アレイが硬膜の縁に固定されてもよい。
このアプローチにはいくつかの利点がある。一部の患者に対しては、装置の外科的移植が
比較的楽になり得る。単純な一体型装置を脊髄の表面に配置し、硬膜と係合するように拡
張させる。クリップも、ねじも必要とせず、リード線の操作は最小限である。さらに、装
置をさらに容易に引き出す、または位置を変えることができる。装置を横方向に圧縮する
ことによって、前記装置を硬膜から切り離し、患者から取り出す、または他の場所と再係
合させることができる。これは、クリップ、クランプ、タブ、固定術、または他のアタッ
チメント手段および手順を用いた時よりも破損する可能性が低い簡単な外科手順となり得
る。
【００５１】
　本セクションは、この種の装置について述べ、この種の装置を例示し、かつ患者の脊髄
表面に移植し得る方法について説明する。図に示した特徴は、明確に必要とされない限り
、または他の場合で必要とされない限り限定するものとは意図されない。
【００５２】
　図7Aは、患者の脊髄表面に移植される前の装置の斜視図を示す。電極が、電極が置かれ
た脊髄の領域に電気刺激を供給し得るように、電極アレイ11は脊髄と直接連通するように
構成されている。アレイの基材は支持構造12と連結されるように両方向17に横方向に延在
している。電極アレイの面は、典型的には、電気刺激パターンを作成する、または伝える
ために電子回路(図示せず)も備える。電力および制御信号は、装置の外側を通るワイヤ接
続を介して電子回路に入ってもよく、ワイヤレス伝達によって装置の中にあるアンテナを
介して受信されてもよい。
【００５３】
　ここに示した支持構造12は半楕円スキャフォールド(HOS)の形をとっている。この機能
は、脊柱管への移植時にアレイ11を硬膜の左外側縁および右外側縁に固定することである
。HOSは外科手術挿入の間、わずかに圧縮される。HOSを解放すると、両側にある小さな固
定ピン18は、脊柱管硬膜の左横方向および右横方向の縁(martin)にある部位に付着する。
電極アレイ11は、アレイ11から横方向に延在している裏材料17によって支持構造12の両側
間に吊り下げられる。移植中の位置決めのために、横方向の面17は「人工歯状靭帯」と呼
ばれることがある。
【００５４】
　本明細書において示した態様は人工硬膜のカフ14をさらに含む。これは、装置を硬膜の
第3の点に、特に、背側硬膜切開閉鎖の部位に固定するのに使用することができる。移植
中のカフの固定は、電気リード線を収容している、出て行くシース15を囲んで硬膜の防水
性の閉鎖を達成することができる。
【００５５】
　図7Bは、脊髄(白質21aおよび灰白質21bとして断面に示した)の表面に移植された時のプ
ロトタイプ装置の断面を示す。電極搭載部分11は脊髄と直接接触して、電気刺激を供給す
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るのに用いられ得る媒体となる。電極は、アレイが脊髄21の、臨床家が電気刺激を供給し
たい部位に一致し得るように、伸縮性のある裏材料または柔軟な裏材料のコンプライアン
ト基材の中に埋め込まれている。電極は、電極の全てまたは大部分が脊髄と接触したまま
になり、電気刺激を付与するためのコンジットとなるように、脊髄と係合すべく下向きに
露出されている。
【００５６】
　この図の電極アレイ11の上方に位置するものは支持構造12である。支持構造12は、この
図には名目上、半楕円の形で示されている。支持構造は、典型的には、柔軟であり、電極
用の基材よりも硬質である材料で作られる。これにより、この構造は電極アレイを弾力的
に支持し、かつ(横方向に圧縮された時に)外向きの圧力を提供して硬膜に対して側面を付
勢し、それによって内縁と係合することが可能になる。この例では、アレイアセンブリの
基材は両側で支持構造12に向けて横方向17(人工歯状靭帯)へと突き出ており、したがって
、アレイは脊髄21に接して下向きに固着される。
【００５７】
　左下にある挿入図は、硬膜23の左縁および右縁と係合する固定ピン18の細部を提供する
。右上にある挿入図は第3の固定点の細部を提供する。支持構造12の上方に配置されたカ
フ14は縫合されるか、または他の場合では切開点、例えば、外科手術による装置挿入によ
って作られ得る切開点において硬膜23に固定される。この図では、シース15はカフを通っ
て脊柱管から外へ出て、電力および制御信号をアレイ11に供給する外部構成要素へとリー
ド線16を運ぶ。
【００５８】
　図8Aは、移植された装置を上から下を見た図で示す。硬膜23を横断面で示した。アレイ
11は基材突出部17によって支持構造12に取り付けられ、シースが脊柱管から上方向へ出て
いる。図8Bは、脊髄21の側面図と硬膜23の横断面を示す。電極アレイ11は、ピン18が支持
構造を硬膜23に固定する点において、またはピン18が支持構造を硬膜23に固定する点の周
辺で、支持構造12に付着している基材突出部17によって脊髄21の白質と直接接触した状態
で維持される。
【００５９】
装置の設置
　前記装置は、硬膜に接着する接点または硬膜を横断する接点によって硬膜に付けられて
もよい。または、前記装置は、装置を所定の位置に固定するように、装置の側面が脊柱管
の幅にまたがる、および/または適度な横方向の圧力を維持するように構築されてもよい
。
【００６０】
　図9A、9B、9C、および9Dは、電極が脊髄21と接触するように装置が移植され得る方法を
示す。工程Aでは、圧縮された装置を脊柱管に導入するのに十分な広さがある背側から、
硬膜23に切開部が作られる。電極アレイ11および支持構造12を備える装置は、装置の側面
に一致し(configure)、側面を圧縮し、かつ圧縮された形態またはさらに小さな形態で装
置を保持するように特別仕様で設計された鉗子51によって内向きに圧縮される。工程Bで
は、電極アレイは切開部に通され、脊髄の露出された背側面の上に位置決めされる。工程
Cでは、鉗子にかかっている閉じる張力を弱めると、支持構造12が横方向に拡張し、それ
によって、硬膜固定ピン18は硬膜23に付勢される。工程Dでは、硬膜23は閉じられ、装置
の硬膜カフ14を閉鎖に組み込む。硬膜とのそれぞれの接点は、複数のピン、パッド、延長
部分または支持構造と一体化した滑らかな面または粗い面を有してもよい。または、接点
特徴は別個にあり、硬膜に向けて外向きに装置に取り付けられる。ピンまたは他の接点特
徴は、表面を裂くことなく硬膜と係合するように構成されてもよく、または硬膜の中に入
ってもまたは硬膜を通り抜けてもよく、任意で、反対側でキャップによって固定される。
【００６１】
歯状靭帯への電極アレイの固定
　電極アレイを椎骨および/もしくは硬膜に固定する代わりに、またはそれに加えて、前
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記装置は歯状靭帯に固定されてもよく、または他の場合では歯状靭帯と連通して配置され
てもよい。歯状靭帯の正常機能の1つは、脊髄のしなやかな動きを可能にするが、機械的
につなぐことによる脊髄の慢性的な損傷が生じない生理学的なやり方で、脊柱管内で脊髄
を吊り下げることである。
【００６２】
　図10Aは、歯状靭帯に把持固定されるように適合された電極アレイを示す。装置170は、
可撓性の支持層または基材を含む本体12によって支持された電極アレイ11を有し、アレイ
は脊髄の背側部分と係合するように構成されている。可撓性アーム17などの歯状靭帯取り
付け特徴は、本体12の左側および右側から横方向に延在しており、アームは、任意で、本
体を形成しているものと同じ支持層または基材材料を含む。延長部分は、アレイ11を脊髄
と係合した状態で固定すべく、脊髄の治療領域の両側にある左右の歯状靭帯29に取り付け
られるように構成されている。アタッチメントアーム17はアレイ基材より伸縮性が高くて
もよく、電極アレイから横方向に延在している。アタッチメントアームは、アレイ側とは
反対の側の末端に隣接したさらに大きな幅にまで広がっていてもよく、アームを歯状靭帯
に留める、圧着する、または接着剤で結合するのを容易にするように、これらの末端に、
またはこれらの末端の近くにわずかに高くなったグローブ(grove)またはテクスチャーを
有してもよい。図10Bは、アーム17を歯状靭帯28に取り付けるのに用いられるクリップま
たはタブ19の細部を示す。
【００６３】
電極アレイの特徴
　本発明による支持装置は、電極が脊髄と直接接触するように、脊髄の領域に一致すべく
構成された電極アレイを提示する。適切な電極アレイは以下およびWO2012/065125におい
て説明される。典型的に、コンプライアント基材が用いられ、アレイを横断する電極が脊
髄表面の背側軟膜表面と接触するように、脊髄の背側面上にあるように湾曲に合わせて再
成形される。
【００６４】
　本発明による埋め込み型装置は、脊柱管内にある軟膜表面および下にある脊髄白質と直
接接触または電気通信するように配置するための複数の電極を備える。電極は、直接脊髄
に一致することを可能にする材料および形状で作られた柔軟な裏面上に並べられてもよい
。複数の電極は、少なくとも10個、少なくとも20個、少なくとも30個、または少なくとも
50個の電極を含んでもよい。電極は基材上に格子、直線からなるパターン、または他の任
意の有効な配列で並べられてもよい。共通のリード線を介して、全ての電極に刺激電力が
供給されてもよい。または、それぞれの電極または電極の集まりが、中央制御ユニットに
よってプログラムされているように別個の刺激を脊髄に提供できるように、電極が個々に
または集まりで別個のリード線に取り付けられてもよい。
【００６５】
電極設計
　図11Aは、基材または支持層の内面から突き出ている電極を模式的に示す。治療利益は
、CSFによって短絡される電流密度を最小にしながら、脊髄それ自体の標的伝導路におけ
る電流密度を最大にすることによって増強され得る。この態様において、図示したように
電極は脊髄の表面と係合され、スタンドオフカラム62が電極61の露出部分と移植支持層本
体63の底面との間に延在している。これは、脊髄21の拍動に対処するように移植片を脊髄
の表面から約100μm離して支持することができる。スタンドオフカラム62の表面を絶縁処
理することによって、電極の露出部分が脊髄21の軟膜表面とのみ接触し、CSFそれ自体と
接触しないのでCSFの短絡作用を最小にすることが可能である。適度な内向きの圧力によ
って、電極は軟膜表面に小さな内向きの「くぼみ(dimpling)」を作る。結果として、電極
の活性露出面は、接点の隆起部分を覆い隠す脊髄組織によって「密封」される。小さな溝
がアレイの電気的不活性部分を区切っており、それによって空間が生じる。この空間中で
は脊髄組織が、心臓の拍動サイクルとともに膨張および収縮することができる。
【００６６】
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　図11Bは、脊柱21の表面24の拍動と少なくとも同程度の距離分だけ電極が支持層に対し
て半径方向および/または横方向に弾力的に浮く、または動くことができるように、軟ら
かい弾力性のある材料65によって基材または支持層64に可撓式に取り付けられた個々の電
極61を模式的に示す。それぞれの電極のこの動きは、拍動または他の任意のタイプの脊髄
の動きの間、脊髄表面に対する電極の摺動係合を抑制し得る。いくつかの実施では、脊髄
と直接係合する唯一のアレイ部品は電極接点である。これらは装置の機械的固定点として
役立ち得る。これらは、脊髄の表面と良好な電気的接触を維持するのに十分な圧力を加え
る。加えられた圧力は、一般的に、全ての接点について均一にならなければならず、例え
ば、カーブのついたアタッチメントアーム17から電極をわずかに隆起させることによって
均一にならなければならない。これにより、全ての接点が脊髄の表面に対して望ましい位
置に配置される。(例えば、拍動および呼吸との)接点の外向きの動きおよび内向きの動き
は半硬質のアタッチメントアームの動きによって対処される。
【００６７】
　電極本体61は支持層64の中にある開口部66を通って延在しており、支持層は柔軟であり
、かつこの薄膜回路構成要素を支持するのに適した伸縮性を有する。軟らかいエラストマ
ー材料65は支持層64から電極本体61まで開口部にまたがっており、図中のエラストマー材
料は支持層の外面に付着された材料シートを構成する。または、電極は互いに、および支
持層に対して支持されてもよく、軟らかいエラストマー材料は直接、電極と開口部の壁と
の間にまたがっている。
【００６８】
アレイ設計
　アレイの電極搭載部分(EBP)は、一般的に、脊髄の背側面に一致し、接点においてそれ
ぞれの電極を維持して電気信号を送るように構築される。アレイに適したパラメータを以
下の実施例1から得ることができる。アレイはさまざまな既製サイズで提供されてもよい
。または、アレイは、患者1人1人の解剖学的構造および治療目的に応じて特別仕様で製造
することができる。ある特定の患者の脊髄背側部の正確な解剖学的寸法は、手術前のMRI
研究から求めることができる。EBPは、半硬質になるように、かつある特定の患者の脊髄
に適したある一定の湾曲を有するように製造される。
【００６９】
　アレイは、脊髄表面のEBPと硬膜との間の空間にまたがる複数のリード線によってかけ
られる力によって、所定の位置に保持される。EBPにかけられる力の方向および大きさは
、脊髄が脊柱管内で動く時に大きく変化する。いくつかの極端な脊髄位置では、リード線
の力によってEBPが持ち上がる、または位置からはずれて揺れ動く傾向がある。この作用
は、リード線を搭載しない物理的延長部分をEBPに加えることによって弱めることができ
る。吻側方向および尾側方向にある半硬質ケイ素の延長部分によって、脊髄がずれた時に
EBPは脊髄表面から持ち上がる可能性が低くなる。同様に、横方向に配置された延長部分
は横方向のすべりを阻止するのに役立つ。この延長部分は「アウトリガ」と呼ばれること
がある。アレイ上の電極および電極に通電するのに用いられる刺激パターンの形態は、非
標的組織、例えば、後根入口帯への前記電流密度の広がりを最小限にしながら、脊髄の標
的組織内での電流密度の分布を最適化するように選択されてもよい。
【００７０】
電気リード線
　前記装置がワイヤリード線によって外部供給源から電力および制御信号を受信する場合
、リード線は回路および電極と電気通信するように硬膜を通り抜けている。リード線が通
り抜ける硬膜に取り付けるためのカフ、フランジ、または他の特徴をリード線に設けるこ
とにより、この特徴を硬膜に取り付けることで、または密封することで装置に固定点が作
成される。脊柱管を通り抜けた後に、リード線は延長部分または支持構造に沿って(内部
に、または両側に)進路をたどり、次いで、回路または電極アレイまで続いてもよい。
【００７１】
　電極アレイと硬膜との間のリード線セグメントは少なくとも2つの機能を果たすように
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構成されてもよい。一方の機能は電気信号を通すことであり、他方の機能は、動きやすい
脊髄表面で最適な位置を維持するようにEBPに望ましい物理的な力をかける、すなわち、
具体的には、広範囲の脊髄位置に向けてEBPに適度で安定した圧力をかけることである。
主に吻側尾側面に向けられているが、脊髄の表面に沿ったEBPの左右の移動または軸方向
を中心にしたEBPのねじれを阻止するのに役立つ方向に力のいくつかの成分を送るために
、わずかに傾いた方向に向けられた長く輪になったリード線を使用することができる。脊
髄が脊髄内で動く時に、これらのリード線は屈曲および伸長する。リード線に好ましい材
料は、展性が高く、編み込まれた超合金製リード線(MP35N/銀コアDFT撚線ケーブル)であ
る。
【００７２】
　リード線が破断することがあっても、修復手順には、装置の硬膜内部分を交換する必要
がないように破断する方が良い。この問題に対応する設計特徴は、装置が硬膜から出る場
所の近くにコネクタを配置することである。次いで、その点から刺激送達ユニットにリレ
ーリード線が用いられる。これによって、全システムは、リード線が破断することがあっ
ても、装置の硬膜内部分よりもリレー部分において発生する可能性がかなり高くなるよう
に構成されている。
【００７３】
装置構成要素および商業的配布
　本発明による装置は、任意の外部構成要素、特に、電力供給装置、および移植された装
置の回路または電極に制御信号を送る制御ユニットも備えるシステムの一部でもよい。典
型的に、外部供給源は、電気刺激を制御するための電子機器を提供する。電気刺激を1つ
または複数の特定のパターンの形にするように、および交流の周波数を調節するようにプ
ログラムされたマイクロプロセッサまたは他の適切なコントローラがあってもよい。装置
の外部構成要素は、刺激パターン選択ならびに/または振幅および周波数に関するオペレ
ータ入力を受信するように構成されてもよい。代わりに、または加えて、外部構成要素は
また、フィードバックデータを受信して、かつパターンならびに/または振幅および周波
数を調節して、本特許によって認められる効果を改善するように構成されてもよい。
【００７４】
　任意で、電極によって供給される刺激を制御する回路が、電極と同じ基材の中に組み立
てられてもよい。硬膜を通って出て行く電気リード線によって回路および電極に電力およ
び制御信号を供給することができる。または、前記装置は、外部供給源から電力および制
御信号を無線で受信するのに用いられるアンテナなどの受信手段を有してもよい。
【００７５】
　本発明の装置および技術は、ヒト対象、霊長類、および他の家畜化された哺乳動物およ
び家畜化されていない哺乳動物において診断目的、治療目的、および研究目的に使用する
ことができる。本発明による装置からの電気刺激から患者または他の対象が利益を得るこ
とが確かめられたら、臨床家であれば最初に装置を脊髄に移植するであろう。脊椎を画像
化し、および/または神経学的研究を行い、次いで、望ましい利益を伝える可能性が最も
高い位置を選択することによって位置は予め決められてもよい。
【００７６】
　一部の目的では、前記装置は、患者に見られるほぼ全範囲の脊髄解剖学的構造変形に対
処することができる標準サイズで製造業者から供給されてもよい。または、前記装置は複
数の異なる標準サイズで組み立てられてもよく、特定の患者に合わせて特別仕様で製造さ
れてもよい。これらの状況において、前記装置を設置する方法は、患者の解剖学的構造の
適切な寸法(例えば、背側にある脊髄および/もしくは脊柱管の外周もしくは断面形状なら
びに/または装置が固定される椎骨の寸法)を求める工程をさらに含む。
【００７７】
臨床使用
　前記装置は、並べられた電極を、電極が脊髄と直接接触するように脊髄の領域に一致さ
せ、次いで、装置を所定の位置に固定することによって移植される。脊髄の正常な拍動お
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よび移動ならびに患者の通常の日常活動における動き、ならびに機械的な力に起因する動
き、例えば、患者が滑って転んだ、または転倒した場合に結果として生じ得る動きにもか
かわらず、前記装置は所定の位置に固定されたら外科的縫合後は脊髄と接触したままにな
り、脊髄と接触した状態で電極を維持する。組織をほとんど傷つけずに、必要に応じて装
置を後で取り出す、または位置を変えることができるように、装置の付着は強固であるが
、好ましくは可逆的である。
【００７８】
　電極アレイは移植されたら患者の脊髄を刺激するのに使用することができる。患者は、
脊髄に沿って伝達される侵害性のまたは有害な神経信号を受けやすくてもよく、これらに
対して感受性があってもよく、または他の場合では治療を必要とする。このような侵害性
のまたは有害な神経信号の伝達を抑制するように、電気刺激がアレイの電極を介して脊髄
に直接供給される。
【００７９】
　刺激は、背中それ自体、四肢、または疼痛が脊髄によって少なくとも一部媒介される別
の位置のいずれかにおいて、痛覚を抑制するように適用されてもよく、患者にとって望ま
しくないまたは破壊的な症状または感覚入力を抑制するように適用されてもよい。治療に
適した状態には、背痛、下肢痛、パーキンソン病、脊髄損傷、腰椎術後疼痛症候群、関節
炎性変性(arthritic degeneration)、幻肢痛、しびれ、もしくは麻痺、またはうっ血性心
不全が含まれる。刺激は装置によってフィードバックデータに反応して恒常的に脊髄に提
供されてもよく、患者の意識による制御を受けてもよい。
【００８０】
　治療を行っている臨床家は、ある特定の患者の疼痛の管理において有効な任意の電気刺
激を選択することができる。一般的な目的は、局所的に開始される侵害性のまたは有害な
信号または同期脱分極事象を伝達する脊髄に対して不応性を誘導することである。これは
、神経活動を確かめ、患者が経験する症状を記録することによって経験的に調節すること
ができる。
【００８１】
　臨床状況に応じて様々な刺激パターンが有効であり得る。適切にプログラムされたマイ
クロプロセッサまたは他の任意の適切なタイプの制御された信号発生器の制御下で、アレ
イの電極が全て同じ信号パターンを提供してもよく、1つ1つの電極または電極の集まりが
独立して、またはアレイの他の電極の信号パターンと協力して働くように構成された独自
の信号パターンを有してもよい。
【００８２】
　治療の目的およびこの技術が配置されるやり方に応じて、有効なパルス繰り返し率また
は周波数は、非常に低い周波数でもよく、または100Hz(パルス/秒)、200Hz、500Hz、2,00
0Hz、もしくは5,000Hzを上回ってもよく、約1,000Hz、4,000Hz、もしくは10,000Hzの周波
数、または約500～50,000Hz、1,000～9,000Hz、3,000～8,000Hz、2,000～20,000Hz、もし
くは5,000～15,000Hzの範囲の周波数でもよい。
【００８３】
　電位は正弦波形または方形波形をとって一定の周波数で変化し得る。または、波形は、
計算されたパターンまたは反復性のパターンに従ってパルスが様々な間隔および強度で現
れる、より複雑なパターンでもよい。このようなパターンは脊髄内で実質的に連続した神
経活性化を発生させるパルス列を含み、不規則なパルス間隔、不規則なパルス振幅、様々
な波形(例えば、単相波形、二相波形、矩形波形、正弦波形、ならびに非相称的もしくは
不規則な波形)またはその任意の組み合わせを組み込んでもよい。電位は、マイクロプロ
セッサ内にある適切な計算アルゴリズムまたは自動化制御プログラムの影響を受けて確率
論的なまたは本質的にランダムな間隔および強度で変化する、本質的に、広帯域雑音であ
るものを作成してもよい。
【００８４】
　選択肢の1つは、感覚副作用、例えば、感覚異常(しびれ、または刺痛)を抑制するのに
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十分な高い周波数を有するパターンで電気刺激を供給することである。これは、本願の優
先権の主張の基礎とされた米国特許仮出願第61/592,520号に記載されている。
【００８５】
　このアプローチの可能性のある利益の1つは、感覚軸索束が感覚刺激を伝達していない
時にはランダムに発火することに起因し得る。感覚刺激が示された時、束または経路の中
にある軸索の相当な割合が同期して放電する、すなわち、ほぼ同時に軸索電位を発火する
。これにより、束の中で軸索に沿って感覚入力が伝達され、その結果、対象は感覚を経験
し得る。
【００８６】
　下肢痛および背痛をもつ患者は、正常でランダムな発火パターンではなく、軸索の束が
同期して自発発火している可能性がある。低周波交流(50Hz)が痛覚の軽減に有効であるこ
とがあるが、刺激によって神経学的副作用、例えば、感覚異常(時として刺痛またはしび
れとして経験する影響)が発生する可能性がある。しかしながら、高周波電気刺激(およそ
、約5,000Hz)の間隔は軸索の不応期より短い。高周波数の電気パルスを送ることによって
、軸索の束の中にある個々の軸索による発火の相対的なタイミングはほぼランダムになり
、異なる軸索が異なる時間で再度、興奮できるようになる。脊髄への高周波パルスの適用
を用いて、脊髄を通っている感覚神経の活動静止状態(active quiescence)を回復するこ
とができる。
【００８７】
　本発明に従って背痛を治療する工程は、有効な電子刺激を脊髄に投与する工程、脊髄を
通る同期活動電位の伝達をモニタリングする工程または脊髄を通る同期活動電位の伝達を
推論する工程、次いで、脊髄を通る同期活動電位の伝達をさらに抑制するように電気刺激
を調節する工程を含んでもよい。
【００８８】
　電気刺激は、感覚異常などの副作用を最小限にするように、ならびに運動ニューロン活
動、ならびに固有感覚および運動感覚に関与する神経を含む必要不可欠な神経学的機能の
伝達に及ぼす影響を最小限にするように、周波数または他の波形パラメータならびに適用
方法の点で調節されてもよい。任意で、臨床家または使用者には、認知した症状に応じて
パターンを選択する、周波数を調節する、および強度を調節するために入力手段または制
御手段が提供されてもよい。
【実施例】
【００８９】
実施例
実施例1:胸椎画像データを用いた電極アレイ構造の最適化
　脊髄刺激装置アレイの重要な寸法パラメータは、脊髄の背側面にわたって定められる弧
の長さである。相反する設計目標がある。1つの目標は、電極の数、したがって、下に横
たわる脊髄後柱の刺激パターン適用範囲を最大限にするために、その全長をできるかぎり
長くすることである。しかしながら、別の目標は、確実に、膜が背側細根と機械的に接触
しないようにすることである。
【００９０】
　本研究において、4番目～10番目の胸椎(背痛および下肢痛の治療時にアレイを配置する
領域)のレベルで脊髄の構造寸法を調べた。ユニバーシティ・オブ・アイオワ・ホスピタ
ルズ・アンド・クリニックスで診察した50人の患者の胸椎の磁気共鳴(MR)画像から後根入
口帯(DREZ)間の弧の長さ「S」を2つのやり方で計算した。
【００９１】
　分析のために各患者から1枚の軸位・矢状画像を選択した。利用可能な画像は男性(17～
77歳)患者および女性(20～84歳)患者の高分解能MRスキャンから範囲T4～T10をカバーした
。脊椎に影響を及ぼす病理学的プロセスを除外するために画像診断は臨床家によって指示
されており、診断された全ての症例において病理学的異常は認められなかった。対象全員
を仰臥位で、脚、股関節部、または脊椎を折り曲げることも屈曲させることもなく、まっ
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すぐな姿勢をとって画像化した。選択されたスライスのうち70％(n=35)は、ほとんどの患
者においてアレイを位置決めするのに好ましい位置であるT7またはT8にあった。代表的な
評価を確実なものにするのに役立つように、この区画の上方および下方に残りの画像を分
布させた。
【００９２】
　図12Aに関して、脳神経外科医が50枚の軸位スライスのそれぞれにおいて後根入口帯の
両側の位置P1およびP3を特定し、それぞれの画像において、これらの間の直線境界線(lin
ear separation)Aを較正スケールバーに対して測定した。この線の中心と脊髄の最も背側
にある点P2との間の距離Bも測定し、脊髄の矢状最大径および冠状最大径(すなわち、それ
ぞれ、短軸直径および長軸直径)も測定した。次いで、結果として得られたデータを後の
分析のためにアーカイブした。主な目的は、点P1、P2、およびP3をつなぐ周縁の弧の長さ
、Sを求めることであった。
【００９３】
　胸部領域にある脊髄の断面は形がほぼ楕円であるが、楕円からそれた不規則な周囲を有
する。A/2およびBによって形成される三角の斜辺を計算することによってSを概算した:SH
≒2・[(A/2)2+B2]1/2。実際の弧はこの斜辺のちょうど上にあるので、SHではSはわずかに
小さく見積もられる。または、図12Bに関して、円弧の長さによってSを概算した:SR≒r・
θ。式中、rは、脊髄の幾何学的中心と点P1およびP3との間の半径方向の距離の推定値で
あり、θは、これらの線の間の角度差(angular separation)である。実際の弧は、SRの外
接する経路の下にあるので、この計算によってSはわずかに大きく見積もられる。
【００９４】
　したがって、SH<S<SRである。次いで、これを確認し、この範囲内にあるSの最も可能性
が高い値を定めるために、自在曲線定規および適切な倍率を用いて、直接、軸位画像の拡
大図上で測定を行って全長に沿った距離を求めた。Sの推定値は、患者集団全体にわたっ
て求める時は、パッチの膜の長さの設計目安として使用することができる。次いで、長軸
直径および短軸直径の測定値から求められた「r」の値を用いてアレイ膜の湾曲の半径を
定めることができる。
【００９５】
　mm単位でのAおよびBの測定値は以下の通りであった。患者全員(n=50)、5.8±0.8、1.5
±0.4;男性(n=34)、5.9±0.8、1.5±0.4;女性(n=16)、5.5±0.7、1.5±0.4。患者全員に
ついてのAおよびBの値の相対的な不確かさ(uncertainty)(標準偏差÷平均)はそれぞれ14
％および27％であった。男性患者全員についてのAの値は患者全員の平均より約2％大きく
、女性患者全員についてのAの値は約5％小さかった。SHの計算値は6.5±1.2mmである。SH
の最大平均値(8.8mm)と最小平均値(5.1mm)との間の差は、3.7mm、すなわち、標準偏差の
サイズ(1.2mm)の約3倍であった。このことから、有意なアウトライアーが発生した神経構
造の寸法であることが分かる。
【００９６】
　50枚の軸位画像のそれぞれにおいて脊髄の矢状直径および冠状直径は、それぞれ、6.2
±0.6mmおよび8.3±0.8mmであった。したがって、脊髄の平均半径および求積和(quadratu
red-sum)不確かさはr=3.6±0.5mmである。他の結果を再検討すると、r=4.1mmを平均半径
の動作値であると見なすことが最も無難なように思われた。θ≒95°を用いると、SR=6.8
±1.0mmになる。ここで、不確かさは、rについて測定され、かつθについて見積もられた
値の求積和によって与えられる。
【００９７】
　SHおよびSRの計算値を、3倍に拡大した画像の背側弧経路に沿って自在曲線定規を注意
深く置いて得られた物理的測定値と比較した。細根入口帯間の背側弧全長の長さはS=6.7
±1.0mmであると見積もられた。
【００９８】
　したがって、電極アレイの幅が6.7-1.0=5.7mmであれば、移植片が与えられた患者の少
なくとも68％(1σ)の脊髄にぴったり合う。この問題は、弧の長さの分布の上端および下
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端におけるアウトライアーを伴うと考えられる。8mm、6mm、および4mmの3つの異なる幅を
設けることが実質的に全ての成人集団に適していると考えられる。最大サイズの装置は、
追加の電極接点およびリード線を有する。または、患者に固有の弧の長さの測定値を用い
て患者1人1人合わせたオーダーメイドアレイを作ることができる。
【００９９】
　患者全員についての脊髄の平均半径はr=3.6±0.5mmであった。r=4.1mmの平均公称値が
アレイの湾曲に適している。わずかに大きな湾曲半径を選択すると、小さすぎるサイズか
ら生じることがある脊髄圧縮のリスクが小さくなる。
【０１００】
実施例2:脊椎屈曲中の脊髄の動きのMRに基づく測定:硬膜内脊髄刺激システムの意味
　本研究のために、1.5T Magnetom Espree(登録商標)磁石(Siemens, Erlangen, Germany)
を使用した。23～58歳の健常ボランティアからインフォームドコンセントを得た。最初に
、各ボランティアを仰臥位の中立位置で画像化し、次いで、達成可能な最大の屈曲位置で
画像化した。
【０１０１】
　脊椎の最大屈曲を得るために、患者に3つの基本体位の指示を与えた。1つ目の指示は、
腰部前凸弯曲を取り除き、腰椎をまっすぐにするために可能な限り骨盤をガントリーの方
へ後ろに回転させることであった。2つ目の指示は、肩が膝と可能な限り近くなるように
上背、頚部、および頭部を前方に丸めることであった。次いで、3つ目の指示は、可能な
限り胸部に近づけて下顎を引っ込めることであった。ボア内で、この屈曲位置をとってい
る間、画像取得中に患者が可能な限りじっとしていることができるように、さらに支える
ために様々なフォームウェッジ(foam wedge)および枕を使用した。ボランティアの柔軟性
によって患者のうち14人で最大屈曲が制限された。MRボアサイズでは2人の患者でしか屈
曲は制限されなかった。
【０１０２】
　レベルを突き止めるのを助けるために各ボランティアには正中線下胸椎にビタミンEカ
プセルをテープで留めた。最初に、椎骨レベルを計数し、最下胸髄神経および脊髄円錐の
領域の上方に集まる焦点のあう視野を特定するためのローカライザとして矢状HASTEシー
ケンスを行った。脊髄神経の後根入口帯間の間隔を正確に測定するのに十分な分解能で解
剖画像を取得するために、高空間分解能のためにCISSシーケンスを選択した。これは高T2
強調シーケンスであるが、取得時間には依然として2分5秒が必要であった。この時間の長
さは、最初に、屈曲画像化中に過度の動きの低下を引き起こして正確に測定を行うことが
できなかった。枕およびフォームウェッジを使用すると、ボランティアは、必要とされる
2分間の間にじっとしているのに十分な支えが得られた。TR=4.35ms、TE=2.18ms、スライ
ス厚=0.8mm、マトリックスサイズ=192×192、1取得/平均(acquisition per average)、19
2回の位相符号化工程、視野=200mm、および70度のフリップ角を用いて全ての中立シーケ
ンスおよび屈曲シーケンスを得た。
【０１０３】
　図13Bは、関連する解剖学的特徴が特定された冠状画像の一例を示す。画像を冠状面で
入手した。測定を支援するために三次元多断面再構成ソフトウェアをCarestream PACSス
テーションで使用した。T10およびT11神経根を特定した。T10およびT11の後根入口帯(DRE
Z)間の脊柱管と平行な平面において頭側尾側測定を行った(入口帯の正確な位置は、連続
した軸位画像を評価して、脊髄から生じる神経の最も頭側の面を特定することによって確
認した)。図13Aに示したように、中立画像および屈曲画像における、この測定値間の差は
吻側-尾側軸に沿った脊髄収縮/膨張の尺度である。次に、前の測定と同じ平面に沿ってT1
0神経根のDREZから、下T10椎弓根のレベルにある脊柱管と垂直な平面のレベルまで頭側尾
側測定を行った。後者は、内部で脊髄が動く骨の管の基準点として選択した。これらの測
定値間の差は骨の管の中での脊髄の動きに相当する。
【０１０４】
　円錐先端部の位置の変化の頭側尾側測定を行った。これを正確に成し遂げるために、最
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初に、中立画像で、円錐先端部の位置を同じ頭側尾側レベルにある骨脊柱管内の目印を基
準にして特定した。次いで、屈曲画像でこの目印を特定し、このレベルから新たな円錐位
置のレベルまで頭側尾側測定を行った。これは管内での脊髄の動きに相当する。
【０１０５】
　結果は以下の通りであった。脊髄は屈曲中には吻側に動くはずであり、患者が中立位置
にある時には最も尾側の位置にあるはずである。中立位置と屈曲位置とでの患者全員につ
いての椎弓根から脊髄へのDREZ距離の測定された変化は1.9mm～18.0mmであり、平均およ
び標準偏差は8.5±6.0mmであった。中立位置と屈曲位置とでの患者全員についてのDREZ間
距離は-2.0mm～+6.7mmであり、平均および標準偏差は3.5±2.6mmであった。吻側-尾側方
向への円錐の動きの平均および標準偏差は1.1～11.4mmの全範囲内で6.4±4.1mmであるこ
とが見出された。これらの所見のフラクショナルバリエーション(fractional variation)
(標準偏差÷平均)は非常に大きく、それぞれ、71％、74％、および64％であった。これは
、対象1人1人が脊椎を最大限に湾曲させる能力に大きなばらつきがあり、脊髄の機械的特
徴に可能性のある対象間のばらつきがあることを反映している。これらの所見は、脊髄の
動的運動特性にある患者間の大きなばらつきに装置が対処する必要性あることを強調する
。
【０１０６】
　完全湾曲サイクルにわたる脊髄の広がり(stretch)の平均 対 軸方向の動きの平均の比
は、3.5mm/8.5mm≒40％であった。患者全員にわたって平均して、脊髄の長さを0.4mm広げ
るために1mmの正味の軸方向の脊髄のずれが必要であった。脊髄刺激装置は、固定点に対
して脊髄/膜の約2cmまでの吻側-尾側方向への全体の動き、すなわち、中立位置から1cmの
吻側方向への動きおよび1cmの尾側方向への動きに対処しなければならない。
【０１０７】
　図14に示したタイプのプロトタイプ装置(ループ面積≒160mm2)を用いて、利用可能な可
動域を試験した。これを、人に似せた脊柱管模型の中に入れた特注設計のシリコーン代用
脊髄標本に配置した。代用物が1cmの吻側ずれ極値および尾側ずれ極値に達した時に、前
記装置は、膜のどちらの端も持ち上がることなく、このレベルの動きに対処することがで
きた。
【０１０８】
　患者間で動きの大きさに大きなばらつき(70％)があったので、屈曲による脊髄の動きに
関連する広範囲の脊髄の歪みがあると考えられる。装置の電極搭載部分の中に適切な軸方
向コンプライアンスがあると、実質内歪みが広範囲に及ぶ患者において軟膜表面の潜在的
な炎症のリスクが小さくなる。歪みの程度が小さい患者では、脊髄とアレイとの間で相対
的な動きはほとんどなく、このことは、脊髄とアレイとの間での横滑りのリスクが小さい
ことを意味している。固定点に対する脊髄の正味の軸方向の移動は、装置の電極搭載部分
が持ち上がることなく対処可能な範囲内である。
【０１０９】
　本開示において引用されたそれぞれの、および全ての刊行物および特許文書は、それぞ
れのこのような刊行物または文書が参照により本明細書に組み入れられるように詳細かつ
個々に示されるのと同じ程度に、全ての目的のために、これらの全体が参照により本明細
書に組み入れられる。
【０１１０】
　本発明は特定の態様に関して説明したが、ある特定の状況または目的の用途に適合する
ように変化を加え、均等物を代用し、それによって、特許請求の範囲から逸脱することな
く本発明の利益を実現することができる。



(25) JP 2015-504770 A 2015.2.16

【図１Ａ】 【図１Ｂ】

【図１Ｃ】 【図１Ｄ】

【図２Ａ】



(26) JP 2015-504770 A 2015.2.16

【図２Ｂ】

【図２Ｃ】

【図２Ｄ】

【図３Ａ】

【図３Ｂ】

【図３Ｃ】

【図３Ｄ】

【図４Ａ】



(27) JP 2015-504770 A 2015.2.16

【図４Ｂ】

【図４Ｃ】

【図４Ｄ】

【図４Ｅ】

【図５Ａ】

【図５Ｂ】

【図５Ｃ】

【図６Ａ】

【図６Ｂ】



(28) JP 2015-504770 A 2015.2.16

【図６Ｃ】

【図６Ｄ】

【図７】

【図８】 【図９】



(29) JP 2015-504770 A 2015.2.16

【図１０】 【図１１】

【図１２】 【図１３】



(30) JP 2015-504770 A 2015.2.16

【図１４】



(31) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30

40

【国際調査報告】



(32) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30

40



(33) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30

40



(34) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30

40



(35) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30

40



(36) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30

40



(37) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30

40



(38) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30

40

フロントページの続き

(81)指定国　　　　  AP(BW,GH,GM,KE,LR,LS,MW,MZ,NA,RW,SD,SL,SZ,TZ,UG,ZM,ZW),EA(AM,AZ,BY,KG,KZ,RU,TJ,T
M),EP(AL,AT,BE,BG,CH,CY,CZ,DE,DK,EE,ES,FI,FR,GB,GR,HR,HU,IE,IS,IT,LT,LU,LV,MC,MK,MT,NL,NO,PL,PT,RO,R
S,SE,SI,SK,SM,TR),OA(BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,GQ,GW,ML,MR,NE,SN,TD,TG),AE,AG,AL,AM,AO,AT,AU,AZ,BA,BB,
BG,BH,BN,BR,BW,BY,BZ,CA,CH,CL,CN,CO,CR,CU,CZ,DE,DK,DM,DO,DZ,EC,EE,EG,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,GT,HN,HR,H
U,ID,IL,IN,IS,JP,KE,KG,KM,KN,KP,KR,KZ,LA,LC,LK,LR,LS,LT,LU,LY,MA,MD,ME,MG,MK,MN,MW,MX,MY,MZ,NA,NG,NI
,NO,NZ,OM,PA,PE,PG,PH,PL,PT,QA,RO,RS,RU,RW,SC,SD,SE,SG,SK,SL,SM,ST,SV,SY,TH,TJ,TM,TN,TR,TT,TZ,UA,UG,
US,UZ,VC

特許法第３０条第２項適用申請有り　平成２５年１月１４日、ｈｔｔｐ：／／ｓｃｉｔａｔｉｏｎ．ａｉｐ．ｏ
ｒｇ／ｃｏｎｔｅｎｔ／ａｉｐ／ｊｏｕｒｎａｌ／ｊａｐ／１１３／２／１０．１０６３／１．４７７５８３５
を通じて発表

(74)代理人  100142929
            弁理士　井上　隆一
(74)代理人  100148699
            弁理士　佐藤　利光
(74)代理人  100128048
            弁理士　新見　浩一
(74)代理人  100129506
            弁理士　小林　智彦
(74)代理人  100130845
            弁理士　渡邉　伸一
(74)代理人  100114340
            弁理士　大関　雅人
(74)代理人  100114889
            弁理士　五十嵐　義弘
(74)代理人  100121072
            弁理士　川本　和弥
(72)発明者  ハワード　マシュー　エイ．　サード
            アメリカ合衆国　アイオワ州　アイオワ　シティ　ノース　キャピトル　ストリート　１１２　ギ
            ルモア　ホール　６　ユニバーシティー　オブ　アイオワ　リサーチ　ファンデーション内
(72)発明者  オヤ　ヒロユキ
            アメリカ合衆国　アイオワ州　アイオワ　シティ　ノース　キャピトル　ストリート　１１２　ギ
            ルモア　ホール　６　ユニバーシティー　オブ　アイオワ　リサーチ　ファンデーション内
(72)発明者  フィリューン　スティーブ
            アメリカ合衆国　アイオワ州　アイオワ　シティ　ノース　キャピトル　ストリート　１１２　ギ
            ルモア　ホール　６　ユニバーシティー　オブ　アイオワ　リサーチ　ファンデーション内
(72)発明者  レディ　チャンダン　ジー．
            アメリカ合衆国　アイオワ州　アイオワ　シティ　ノース　キャピトル　ストリート　１１２　ギ
            ルモア　ホール　６　ユニバーシティー　オブ　アイオワ　リサーチ　ファンデーション内
Ｆターム(参考) 4C053 CC10  JJ13  JJ26  JJ27 

【要約の続き】



(39) JP 2015-504770 A 2015.2.16

10

20

30


	biblio-graphic-data
	abstract
	claims
	description
	drawings
	search-report
	overflow

