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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　外部制御装置モジュールを備えるシステムであって、
　前記外部制御装置モジュールは、
　電気エネルギーを含む入力信号を電気的放射結合を介して第２のアンテナに送信し、及
び該第２のアンテナから１又は複数の信号を受信するように構成された第１のアンテナで
あって、前記第２のアンテナはダイポールアンテナであり、電池を持たない植込み型神経
刺激装置内にあり、該植込み型神経刺激装置は、前記入力信号に含まれる電気エネルギー
を専ら用いて神経組織の刺激に適した１又は複数の電気パルスを作り出すように構成され
、前記外部制御装置モジュールとは別個のものであり、前記神経組織に前記１又は複数の
電気パルスを与え、前記神経組織に与えられる前記１又は複数の電気パルスの１又は複数
のパラメータを測定し、前記植え込み型神経刺激装置上の前記入力信号の電気エネルギー
からエネルギーを蓄え、該蓄えられたエネルギーを専ら使用することによりフィードバッ
ク信号を伝送し、該フィードバック信号は、（ｉ）前記測定されたパラメータを示す刺激
フィードバック信号、及び（ｉｉ）電極で与えられる前記１又は複数の電気パルスから生
じる１相あたりの電荷が閾値を超えないように前記１又は複数の電気パルスの特性が制限
されたことを示す制限フィードバック信号を含む、第１のアンテナと、
　前記入力信号を生成して前記第１のアンテナに送信し、前記第２のアンテナから前記第
１のアンテナにより受信された前記１又は複数の信号から前記刺激フィードバック信号を
抽出し、前記刺激フィードバック信号に基づいて前記入力信号のパラメータを調節し、及
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び受信された前記制限フィードバック信号に応答して前記１又は複数の電気パルスから生
じる１相あたりの電荷が前記閾値より下に維持されるように前記入力信号を減衰させる、
ように構成された１又は複数の回路と、を含むシステム。
【請求項２】
　前記電気パルスの前記１又は複数のパラメータは前記神経組織に与えられる前記１又は
複数の電気パルスの振幅を含み、前記１又は複数の回路は前記１又は複数の電気パルスの
振幅に基づいて前記入力信号の電力を調節するように構成される、請求項１に記載のシス
テム。
【請求項３】
　前記１又は複数の回路は、
　前記第１のアンテナに送信された無線周波数（ＲＦ）信号の振幅を示す順方向電力信号
を取得し、
　前記第１のアンテナに送信された前記ＲＦ信号の反射部分の振幅を示す逆方向電力信号
を取得し、
　前記順方向電力信号及び前記逆方向電力信号に基づき、インピーダンス不整合の程度を
示す不整合値を決定し、
　前記不整合値に基づいて前記入力信号のパラメータを調節する、
　ように構成される、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記システムは、前記植込み型神経刺激装置を更に備え、
　前記植込み型神経刺激装置は、
　神経組織に前記１又は複数の電気パルスを与えるように構成された１又は複数の電極と
、
　前記１又は複数の電気パルスを作り出し、前記１又は複数の電極が前記１又は複数の電
気パルスを神経組織に与えるように前記１又は複数の電気パルスを前記１又は複数の電極
に供給し、前記刺激フィードバック信号を生成し、及び前記第２のアンテナが電気的放射
結合を介して前記第１のアンテナに前記刺激フィードバック信号を伝送するように前記刺
激フィードバック信号を前記第２のアンテナに送信するように構成される、１又は複数の
回路と、
　を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記入力信号は前記１又は複数の電気パルスについての刺激パラメータをエンコードし
た情報を含み、前記植込み型神経刺激装置は前記刺激パラメータをエンコードした情報に
基づいて前記１又は複数の電気パルスを作り出すように構成される、請求項４に記載のシ
ステム。
【請求項６】
　前記１又は複数の電気パルスの前記１又は複数のパラメータは、前記１又は複数の電気
パルスの振幅、又は前記１又は複数の電極のインピーダンスを含む、請求項４に記載のシ
ステム。
【請求項７】
　前記入力信号のレベルが前記１又は複数の電極により前記神経組織に与えられる前記１
又は複数の電気パルスの振幅を直接決定するように前記植込み型神経刺激装置の前記１又
は複数の回路は構成される、請求項４に記載のシステム。
【請求項８】
　前記植込み型神経刺激装置の前記１又は複数の回路は、
　前記１又は複数の電気パルスから生じた１相あたりの電荷が前記閾値より下に維持され
るように前記１又は複数の電極により前記神経組織に与えられた前記１又は複数の電気パ
ルスの特性を制限し、
　前記１又は複数の電気パルスから生じた１相あたりの電荷が前記閾値より下に維持され
るように前記１又は複数の回路が前記１又は複数の電極により前記神経組織に与えられた
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前記１又は複数の電気パルスの特性を制限しない場合において前記１又は複数の電気パル
スから生じた１相あたりの電荷が前記閾値を超えた場合、前記制限フィードバック信号を
生成し、
　前記第２のアンテナが電気的放射結合を介して前記第１のアンテナに前記制限フィード
バック信号を伝送するように前記制限フィードバック信号を前記第２のアンテナに送信す
る、
　ように構成される、請求項６に記載のシステム。
【請求項９】
　前記１又は複数の電極により前記神経組織に与えられた前記１又は複数の電気パルスの
特性は電流レベルであり、前記閾値レベルは電流閾値レベルである、請求項８に記載のシ
ステム。
【請求項１０】
　前記１又は複数の回路は、前記１又は複数の電気パルスの正味電荷が実質的にゼロにな
るように、前記１又は複数の電気パルスを作り出すように構成される、請求項４に記載の
システム。
【請求項１１】
　前記１又は複数の電気パルスの正味電荷が実質的にゼロになるように前記１又は複数の
電気パルスを作り出すため、前記植込み型神経刺激装置の前記１又は複数の回路は、前記
１又は複数の電極と直列接続された少なくとも１つのコンデンサを含む、請求項１０に記
載のシステム。
【請求項１２】
　前記植込み型神経刺激装置の前記１又は複数の回路は、
　前記入力信号に含まれる電気エネルギーを用いて神経組織の刺激に適した前記１又は複
数の電気パルスを作り出す波形調整部品と、
　波形調整回路から前記１又は複数の電気パルスを受け取り、前記１又は複数の電気パル
スを前記１又は複数の電極に供給するように構成され、該波形調整回路に接続された電極
インタフェースと、
　前記刺激フィードバック信号を生成して前記刺激フィードバック信号を前記第２のアン
テナに送信するように構成され、前記電極インタフェースに接続された制御装置と、
　を含む、請求項４に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記波形調整部品は、
　接続先の前記第２のアンテナから前記入力信号を受信し、前記入力信号に基づいて整流
された電気波形を生成するように構成された整流器と、
　前記１又は複数の電極における前記１又は複数の電気パルスの正味電荷が実質的にゼロ
になるように前記整流された電気波形に基づいて前記１又は複数の電気パルスを作り出す
ように構成された電荷平衡部品と、
　前記１又は複数の電気パルスから生じた１相あたりの電荷を閾値より下に維持するよう
に前記１又は複数の電気パルスの特性を制限する電荷制限器と、を含み、
　前記制限されたパルスは前記電荷制限器を介して前記電極インタフェースに送信される
、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記植込み型神経刺激装置は複数の種類の電極を含み、
　前記外部制御装置モジュールの前記１又は複数の回路は、
　どの電極が刺激電極、該刺激電極よりも刺激される前記神経組織から離れて位置する戻
り電極、又は不活性電極として機能するかを指定する制御信号を生成し、及び
　前記第１のアンテナが前記制御信号を電気的放射結合を介して前記第２のアンテナに伝
送するように前記制御信号を前記第１のアンテナに送信するように構成され、
　前記植込み型神経刺激装置の前記１又は複数の回路は、前記制御信号に基づいて刺激電
極、戻り電極、又は不活性電極のいずれかの機能を各電極に選択的に割り当てるように構
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成される、請求項４に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記植込み型神経刺激装置は内部電源を含まない、請求項４に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記植込み型神経刺激装置の前記１又は複数の回路は受動部品のみを含む、請求項４に
記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
〔関連出願の相互参照〕
　本出願は、2011年1月28日に出願された米国特許仮出願番号第61/437,561号の利点を主
張する2012年1月27日に出願された国際出願番号第PCT/US2012/023029号の継続出願である
。これらの出願の全開示内容は、参照によって本願に組み込まれるものとする。
【０００２】
　以下の明細書は植込み型神経刺激装置に関するものである。
【背景技術】
【０００３】
　人間の神経組織に対する神経調節による電気刺激治療は、慢性疼痛、動作開始および動
作調節の困難、不随意運動、ジストニア、尿失禁、便失禁、性的不全、血管不全、心臓不
整脈といった慢性障害の治療法として近年その重要性が高まっている。脊髄および脊髄か
ら出る神経束への電気刺激はその使用が承認された初の神経調節療法であり、1970年以来
広く利用されている。本療法では埋込み電極を使用して、周波数やパルス幅、振幅などの
調節が可能な脈動電流を通すものである。2つ以上の電極が主に軸索などの神経要素に接
触しており、さまざまな直径の軸索を選択的に刺激することで有効な治療的効果を得るこ
とができる。脊髄または後角や後根、後索などの脊髄周辺の神経繊維、あるいは迷走神経
や後頭神経、三叉神経、舌下神経、仙髄神経、尾骨神経などの後索または脳から出る抹消
神経束に植え込まれた神経刺激装置を利用し、さまざまな治療的体内電気刺激技術を用い
て神経障害の治療を行う。
【発明の概要】
【０００４】
　本出願の一態様において、植込み型神経刺激装置は、1または2つ以上の電極と第一アン
テナ1つ、1または2つ以上の回路で構成される。1または2つ以上の電極は、1または2つ以
上の電気パルスを神経組織に適用するように構成されている。第一アンテナはダイポール
アンテナであり、植込み型神経刺激装置とは物理的に分離された第二アンテナから電気的
放射結合を介して電気エネルギーを含む入力信号を受け取り、電気的放射結合を介して第
二アンテナに1または2つ以上のフィードバック信号を送るように構成されている。1また
は2つ以上の回路はダイポールアンテナに接続されており、入力信号に含まれる電気エネ
ルギーを使用して、神経組織の刺激に適した1または2つ以上の電気パルスを生成すること
、1または2つ以上の電極が1または2つ以上の電気パルスを神経組織に適用できるように1
または2つ以上の電気パルスを1または2つ以上の電極に供給すること、刺激フィードバッ
ク信号(1または2つ以上の電極により神経組織に適用された1または2つ以上の電気パルス
の1または2つ以上のパラメータを示す信号)を生成すること、ならびにダイポールアンテ
ナから電気的放射結合を介して第二アンテナに刺激フィードバック信号を伝送できるよう
、刺激フィードバック信号をダイポールアンテナに送信することを目的に構成されている
。
【０００５】
　本態様および他の態様の実施形態は、以下の機能を含んでもよい。入力信号は1または2
つ以上の電極の刺激パラメータをエンコードした情報を含んでよく、1または2つ以上の回
路はこの刺激パラメータをエンコードした情報を基に電気パルスを生成するよう構成され
ている。1または2つ以上のパラメータは、1または2つ以上の電気パルスの振幅または1ま



(5) JP 6076915 B2 2017.2.8

10

20

30

40

50

たは2つ以上の電極のインピーダンスを含み得る。1または2つ以上の回路は、1または2つ
以上の電極により神経組織に適用された1または2つ以上の電気パルスの振幅を入力信号の
レベルから直接測定できるように構成されていてもよい。
【０００６】
　1または2つ以上の回路は、1または2つ以上の電極により神経組織に適用された1または2
つ以上の電気パルスの振幅の特性を制限するよう構成されていてもよい。これは1または2
つ以上の電気パルスから生じた1相あたりの電荷をしきい値以下に維持することを目的と
している。1または2つ以上の回路が、1または2つ以上の電極により神経組織に適用された
1または2つ以上の電気パルスの振幅の特性を制限しなかったために、1または2つ以上の電
気パルスから生じた1相あたりの電荷がしきい値を超えた場合、1または2つ以上の回路は
制限フィードバック信号を生成し、これをダイポールアンテナに伝送してもよい。その後
、ダイポールアンテナは、受け取った制限フィードバック信号を電気的放射結合を介して
第二アンテナに送信する。1または2つ以上の電極により神経組織に適用された1または2つ
以上の電気パルスの特性とは電流レベルであり得る。また、しきい値レベルは電流のしき
い値レベルを示してもよい。
【０００７】
　1または2つ以上の回路は、1または2つ以上の電気パルスの正味電荷が実質上ゼロになる
ように、1または2つ以上の電気パルスを生成するよう構成されていてもよい。1または2つ
以上の電気パルスの正味電荷が実質上ゼロになるように1または2つ以上の電気パルスを生
成するため、1または2つ以上の回路は、1または2つ以上の電極と直列接続されたコンデン
サを少なくとも1つ含むことができる。
【０００８】
　1または2つ以上の回路は、入力信号に含まれる電気エネルギーを用いて神経組織の刺激
に適した1または2つ以上の電気パルスを生成する波形調整部品、波形調整回路に接続され
ており、波形調整回路から1または2つ以上の電気パルスを受け取り、1または2つ以上の電
気パルスを1または2つ以上の電極に供給するように構成された電極界面、ならびに電極界
面に接続されており、刺激フィードバック信号を生成して刺激フィードバック信号をダイ
ポールアンテナに送信するように構成された制御装置を含み得る。波形調整部品は、接続
先のダイポールアンテナから入力信号を受信し、この入力信号を基に整流した電気波形を
生成するよう構成された整流器、1または2つ以上の電極における電気パルスの正味電荷が
実質上ゼロになるように整流電気波形を基に1または2つ以上の電気パルスを生成するよう
構成された電荷平衡部品、1または2つ以上の電気パルスの特性を制限することで1または2
つ以上の電気パルスから生じた1相あたりの電荷をしきい値以内に抑制し、電極界面に制
限電気パルスを送信する電荷制限器を含んでもよい。
【０００９】
　1または2つ以上の電極には複数の種類があってもよく、1または2つ以上の回路は、刺激
電極、戻り電極、不活性電極のいずれかの機能を各電極に選択的に割り当てるよう構成さ
れていてもよい。
【００１０】
　電極、ダイポールアンテナ、および1または2つ以上の回路は、脊髄硬膜外腔、脊髄硬膜
の周辺、下、または硬膜上、脊髄に近接した組織内、後角や後根、後索、脊髄後索から出
る脊髄後索線維および/または末梢神経束に近接した組織内、腹部神経節、胸部神経節、
三叉神経節、末梢神経、脳深部構造、脳皮質表面、感覚神経または運動神経のいずれかに
接続されるよう構成および幾何学的に配置されてもよい。
【００１１】
　植込み型神経刺激装置は内部電源を含まなくてもよい。1または2つ以上の回路は受動部
品のみを含んでいてもよい。入力信号は、300MHzから8GHz程度の搬送波を含んでもよい。
【００１２】
　本出願の別の態様では、システムには制御装置モジュールが含まれる。制御装置モジュ
ールには第一アンテナと1または2つ以上の回路が含まれており、第一アンテナは電気エネ
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ルギーを含む入力信号を電気的放射結合を介して第二アンテナに送信するよう構成されて
いる。第二アンテナはダイポールアンテナであり、植込み型神経刺激装置に内蔵されてい
る。この神経刺激装置は、入力信号を用いて神経組織の刺激に適した1または2つ以上の電
気パルスを生成するよう構成されており、制御装置モジュールとは別個のものである。第
一アンテナはまた、ダイポールアンテナから1または2つ以上の信号を受信する役割も果た
す。1または2つ以上の回路は、入力信号を生成してダイポールアンテナに送信し、第一ア
ンテナから受信した1または2つ以上の信号から刺激フィードバック信号を抽出する機能を
有している。刺激フィードバック信号は1または2つ以上の電気パルスの1または2つ以上の
パラメータを示す信号で、植込み型神経刺激装置により送信される。1または2つ以上の回
路は、この刺激フィードバック信号を基に入力信号のパラメータを調節する。
【００１３】
　本態様および他の態様の実施形態は、以下の1または2つ以上の機能を含み得る。たとえ
ば、電気パルスの1または2つ以上のパラメータは、神経組織に適用された1または2つ以上
の電気パルスの振幅を含むことができ、1または2つ以上の回路は1または2つ以上の電気パ
ルスの振幅を基に入力信号の電力を調節するように構成されている。1または2つ以上の回
路は、第一アンテナに送信された信号の振幅の反射である順方向電力信号、および第一ア
ンテナに送信された信号の反射部分の振幅の反射である逆方向電力信号を取得し、順方向
電力信号および逆方向電力信号を基にインピーダンス不整合の程度を示す不整合値を特定
し、さらに不整合値に基づき入力信号のパラメータを調節するよう構成されていてもよい
。
【００１４】
　システムは植込み型神経刺激装置を含むことができ、植込み型神経刺激装置には、1ま
たは2つ以上の電気パルスを神経組織に適用するよう構成された1または2つ以上の電極、
ならびに1または2つ以上の回路が含まれていてもよい。1または2つ以上の回路は、1また
は2つ以上の電気パルスを生成し、これを1または2つ以上の電極に供給するよう構成され
ていてもよく、1または2つ以上の電極は受け取った1または2つ以上の電気パルスを神経組
織に適用する。また1または2つ以上の回路は、刺激フィードバック信号を生成し、これを
ダイポールアンテナに送信するよう構成されていてもよい。この場合、ダイポールアンテ
ナは受け取った刺激フィードバック信号を電気的放射結合を介して第一アンテナに伝送す
る。
【００１５】
　入力信号はまた、1または2つ以上の電気パルスの刺激パラメータをエンコードした情報
を含むことができ、植込み型神経刺激装置は、この刺激パラメータをエンコードした情報
を基に1または2つ以上の電気パルスを生成するよう構成されている。1または2つ以上の電
気パルスの1または2つ以上のパラメータは、1または2つ以上の電気パルスの振幅または1
または2つ以上の電極のインピーダンスを含み得る。植込み型神経刺激装置に内蔵された1
または2つ以上の回路は、1または2つ以上の電極により神経組織に適用された1または2つ
以上の電気パルスの振幅を入力信号のレベルから直接測定するように構成されていてもよ
い。
【００１６】
　植込み型神経刺激装置に内蔵された1または2つ以上の回路は、1または2つ以上の電極に
より神経組織に適用された1または2つ以上の電気パルスの振幅の特性を制限するよう構成
されていてもよい。これは1または2つ以上の電気パルスから生じた1相あたりの電荷をし
きい値以下に維持することを目的としている。1または2つ以上の回路が、1または2つ以上
の電極により神経組織に適用された1または2つ以上の電気パルスの振幅の特性を制限しな
かったために、1または2つ以上の電気パルスから生じた1相あたりの電荷がしきい値を超
えた場合、1または2つ以上の回路は制限フィードバック信号を生成し、これをダイポール
アンテナに送信してもよい。その後、ダイポールアンテナは、受け取った制限フィードバ
ック信号を電気的放射結合を介して第二アンテナに送信するものである。1または2つ以上
の電極により神経組織に適用された1または2つ以上の電気パルスの特性とは電流レベルで
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あり、しきい値レベルは電流のしきい値レベルを示す。制御装置モジュールの1または2つ
以上の回路は、ダイポールアンテナから制限フィードバック信号を受信し、受信した制限
フィードバック信号に対応して入力信号を減衰させるよう構成されていてもよい。
【００１７】
　1または2つ以上の回路は、1または2つ以上の電気パルスの正味電荷が実質上ゼロになる
ように、1または2つ以上の電気パルスを生成するように構成されていてもよい。1または2
つ以上の電気パルスの正味電荷が実質上ゼロになるように1または2つ以上の電気パルスを
生成するため、植込み型神経刺激装置に内蔵された1または2つ以上の回路は、1または2つ
以上の電極と直列接続されたコンデンサを少なくとも1つ含み得る。
【００１８】
　植込み型神経刺激装置に内蔵された1または2つ以上の回路は、入力信号に含まれる電気
エネルギーを用いて神経組織の刺激に適した1または2つ以上の電気パルスを生成する波形
調整部品、波形調整回路に接続されており、波形調整回路から1または2つ以上の電気パル
スを受け取り、1または2つ以上の電気パルスを1または2つ以上の電極に供給するように構
成された電極界面、ならびに電極界面に接続されており、刺激フィードバック信号を生成
して刺激フィードバック信号をダイポールアンテナに送信するように構成された制御装置
を含んでもよい。波形調整部品は、接続先のダイポールアンテナから入力信号を受信し、
この入力信号を基に整流した電気波形を生成するよう構成された整流器、1または2つ以上
の電極における電気パルスの正味電荷が実質上ゼロになるように整流電気波形を基に1ま
たは2つ以上の電気パルスを生成するよう構成された電荷平衡部品、1または2つ以上の電
気パルスの特性を制限することで1または2つ以上の電気パルスから生じた1相あたりの電
荷をしきい値以内に抑制し、電極界面に制限電気パルスを送信する電荷制限器を含んでも
よい。
　植込み型神経刺激装置には、複数の種類の電極が含まれ得る。制御装置モジュールの1
または2つ以上の回路は、どの電極が刺激電極、戻り電極、または不活性電極として機能
するかを指定する制御信号を生成し、この制御信号を第一アンテナに送信するように構成
されていてもよい。この場合、第一アンテナは受け取った制御信号を電気的放射結合を介
してダイポールアンテナに送信する。植込み型神経刺激装置に内蔵された1または2つ以上
の回路は、制御信号を基に刺激電極、戻り電極、不活性電極のいずれかの機能を各電極に
選択的に割り当てるよう構成されていてもよい。
【００１９】
　植込み型神経刺激装置は内部電源を含まなくてもよい。植込み型神経刺激装置に内蔵さ
れた1または2つ以上の回路は、受動部品のみを含んでいてもよい。入力信号には300MHzか
ら8GHz程度の搬送波が含まれている。
【００２０】
　本出願の別の態様における方法では、患者体内への神経刺激装置の植込みを行い、神経
組織に電気パルスを適用できるよう神経刺激装置の1または2つ以上の電極を配置する。神
経刺激装置には電気エネルギーを含む入力信号を受信するように構成された第一アンテナ
が含まれる。第一アンテナはダイポールアンテナである。神経刺激装置は、入力信号に含
まれる電気エネルギーを用いて神経組織の刺激に適した1または2つ以上の電気パルスを生
成すること、1または2つ以上の電極が1または2つ以上の電気パルスを神経組織に適用でき
るように1または2つ以上の電気パルスを1または2つ以上の電極に供給すること、刺激フィ
ードバック信号(1または2つ以上の電極により神経組織に適用された1または2つ以上の電
気パルスの1または2つ以上のパラメータを示す信号)を生成すること、ならびにダイポー
ルアンテナから電気的放射結合を介して第二アンテナに刺激フィードバック信号を伝送す
ることを目的に構成されている。この方法ではまた、第二アンテナに接続された制御装置
モジュールを患者身体に近接して配置する。制御装置モジュールは入力信号を生成してそ
れを第二アンテナに送信し、第二アンテナは入力信号を電気的放射結合を介して植込み型
神経刺激装置内のダイポールアンテナに伝送する。また制御装置モジュールは第二アンテ
ナが受信した1または2つ以上の信号から刺激フィードバック信号を抽出し、この刺激フィ
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ードバック信号を基に入力信号のパラメータを調節する。
【００２１】
　本態様および他の態様の実施形態は、以下の1または2つ以上の機能を含み得る。たとえ
ば、パラメータは1または2つ以上の電気パルスの振幅または1または2つ以上の電極のイン
ピーダンスを含んでもよい。神経刺激装置は、患者体内における1または2つ以上の電気パ
ルスの正味電荷が実質上ゼロになるように、1または2つ以上の電気パルスを生成するよう
に構成されていてもよい。また、神経刺激装置は刺激電極、戻り電極、または不活性電極
のいずれかの機能を各電極に選択的に割り当てるよう構成されていてもよい。
【００２２】
　神経刺激装置の植込みは、患者体内のうち、脊髄硬膜外腔、脊髄硬膜の周辺、下、また
は硬膜上、脊髄に近接した組織内、後角や後根、後索、脊髄後索から出る脊髄後索線維お
よび/または末梢神経束に近接した組織内、腹部神経節、胸部神経節、三叉神経節、末梢
神経、脳深部構造、脳皮質表面、感覚神経または運動神経のいずれかへの神経刺激装置の
植込みを含んでもよい。
【００２３】
　植込み型神経刺激装置は内部電源を含まなくてもよい。植込み型神経刺激装置は、1ま
たは2つ以上の電極と直列接続されたコンデンサを少なくとも1つ含み得る。
【００２４】
　本出願で説明する技術の実施形態には、以下のような1または2つ以上の利点があり得る
。たとえば本実施形態では、物理的なリード線を用いて電極に接続された植込み型パルス
発生器モジュールで見られる、機械的歪みに起因する電気的導通性の喪失、身体の自然運
動による機械的移動、リード電極組立体の組織への埋め込み、感染症、不快な刺激といっ
た数々の故障モードを回避できる。
【００２５】
　さまざまな実施形態は、脳に関連する神経調節療法において有益である場合がある。脳
の領域を刺激することで、慢性疼痛の症状緩和、運動障害や臨床的鬱病の治療、てんかん
の管理などが可能になる。ここでは大脳皮質が神経刺激標的となり、硬膜の外側に電極を
留置する。さまざまな実施形態では、かかる刺激に現在使用されている電極の10分の1程
度の体積のリード線/電極を使用してもよい。このような電極では、直径1.0sqmm以上の穴
を頭蓋骨に開けることを要する場合がある。一部の実施形態では、腹腔鏡下または内視鏡
的留置術で使用する一般的な22ゲージ針のように、内腔が極めて小さい注射器から装置を
押し出すことができる。そのため、一部の実施形態では、頭蓋骨に開ける穴が従来の装置
よりもかなり小さくなる場合がある。複数の刺激装置を挿入する場合には、取り外し可能
なスタイレットを用いてカテーテルを頭蓋骨の穴に通し、各留置位置に挿入した上で刺激
装置を押し出す。
【００２６】
　脳深部刺激療法(DBS:DeepBrainStimulation)は、慢性疼痛や運動障害、強迫神経症、て
んかんなどの症状の治療に使用される。慢性疼痛症状に対するDBS療法の電極設置目標位
置としては、感覚系視床および脳室周囲灰白質が挙げられる。パーキンソン病などの運動
障害の症状の治療の場合、脳内の目標位置には腹側中間視床、視床下核、および淡蒼球が
含まれる。視床下部は、てんかん症状のDBS治療の際に電極の設置目標位置となる。さま
ざまな実施形態において脳深部に電極を留置した場合、急性外傷や慢性反応を引き起こす
可能性があるが、刺激装置のサイズが小さいためその程度は軽微である。
【００２７】
　脊髄周辺への本技術の適用は、挿入が容易である、延長ワイヤを排除できる、長期治療
管理における植込み型パルス発生器モジュールが不要であるといった利点を持ち得る。脊
髄刺激は、特に腰痛や神経根障害をはじめとする慢性的な神経障害性疼痛、手足の血管障
害、狭心症などの治療に使用される。本技術のさまざまな実施形態では、当該技術分野に
おける標準的処置と同様、硬膜とくも膜の間にある硬膜外腔に電極を設置するか、あるい
は重大な反応や瘢痕化を最小限に抑える目的で硬膜下の髄腔内に設置することができる。
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上記位置への挿入は、取り外し可能なスタイレットにより適切な位置に留置された22ゲー
ジ針またはカテーテルから装置を押し出すことで行ってもよい。一部の実施形態では、装
置設置後は皮膚を追加切開したり、延長ワイヤや受信機、植込み型パルス発生器を留置す
る必要がない。無線神経調節システムのさまざまな実施形態は、装置のサイズが小さく、
エネルギー伝達用の延長ワイヤが不要なため、より重度の組織の瘢痕化や組織反応が起こ
りやすい大型の植込み型装置と比べ、組織の外傷を最小限に抑えつつ、長期にわたり効果
的な治療を実現できるという大きな利点を有している場合がある。
【００２８】
　また、さまざまな実施形態は、従来の植込み型神経調節システムよりもコストが本質的
に低い場合があり、治療を要するより多くの患者に神経調節療法を提供すると同時に、医
療制度の全体的なコスト削減を実現できると思われる。
【００２９】
　本出願の1または2つ以上の実施形態の詳細を、添付の図面および以下の説明で示す。他
の機能や目的、利点は、説明、添付図面、請求項から明らかになる。
【図面の簡単な説明】
【００３０】
【図１】図1は無線神経刺激システムの一例の概要図である。
【図２】図2は無線神経刺激システムの一例の詳細図である。
【図３】図3は無線神経刺激システムの操作例を示すフローチャートである。
【図４】図4は、電極の電流レベルがしきい値の上限を超えた場合の装置の操作例をフロ
ーチャートで示している。
【図５】図5は、インピーダンス不整合を検出するのに使用可能な信号の例を示している
。
【図６】図6は、無線神経刺激システムの操作中に使用可能な信号の例を示している。
【図７】図7は、オープンループフィードバックシステムの外部プログラマを通じて、植
込み型無線神経刺激装置をユーザーが制御するプロセスの一例のフローチャートである。
【図８】図8はユーザーが無線刺激装置の電流振幅を上下限値によって制御するプロセス
の他の例のフローチャートである。
【図９】図9は、事前にプログラムされたパラメータ設定を使用して、ワイヤレス神経刺
激装置をユーザーが制御するプロセスの他の例のフローチャートである。
【図１０】図10は、RFパルス発生器モジュールの電池残量が低い場合のプロセスの他の例
のフローチャートである。
【図１１】図11は、植込み型無線神経刺激装置を販売代理人がプログラムするプロセスの
他の例のフローチャートである。
【図１２】図12は無線神経刺激装置の一例の回路図である。
【図１３】図13は無線神経刺激装置の他の例の回路図である。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
　詳細な説明
　さまざまな実施形態において、神経刺激システムは、受動的植込み型刺激装置への電力
供給にケーブルまたは誘導結合のいずれも使用することなく、遠隔無線周波(RF)エネルギ
ーを用いて電気刺激を目標神経組織に伝送させるために使用され得る。目標神経組織とし
ては、たとえば脊髄視床路や後角、後根、後索、脊髄後索線維、脊髄後索または脳幹から
出る末梢神経束といった脊髄内の組織、ならびにすべての脳神経、腹部神経節、胸部神経
節、三叉神経節、大脳皮質の神経束、脳深部構造、すべての感覚神経または運動神経など
を対象とすることができる。
【００３２】
　たとえば、一部の実施形態では、神経刺激システムはRFパルス発生器モジュールなどの
制御装置モジュールと、1または2つ以上のダイポールアンテナおよび1または2つ以上の回
路、刺激を促進する目的で目標神経組織に接触または近接するよう設置された1または2つ
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以上の電極を含む受動的植込み型神経刺激装置を含んでもよい。RFパルス発生器モジュー
ルはアンテナを1つ含むことができ、モジュールアンテナから植込み型アンテナにエネル
ギーを伝達するよう構成されていてもよい。植込み型神経刺激装置の1または2つ以上の回
路は、伝達されたエネルギーを用いて神経刺激に適した電気パルスを生成し、神経組織に
適用される電気パルスを電極に供給するよう構成することができる。たとえば、1または2
つ以上の回路は、受信したRF信号を(たとえば、ダイオード整流器を使用して)整流し、RF
エネルギーを神経組織の刺激に適した低周波信号に変換させ、その結果生成された波形を
電極アレイに伝達する波形調整部品を含んでいてもよい。植込み型神経刺激装置の1また
は2つ以上の回路はまた、刺激パラメータの制御に用いるフィードバック制御機構を促進
する目的でRFパルス発生器モジュールに情報を返す回路を含み得る。たとえば、植込み型
神経刺激装置は、電気パルスのパラメータを示す刺激フィードバック信号をRFパルス発生
器モジュールに送信することができ、RFパルス発生器モジュールはこの刺激フィードバッ
ク信号を使用して神経刺激装置に送信される信号のパラメータを調節することができる。
【００３３】
　図1は神経刺激システムの一例の概要図である。神経刺激システムは4つの主要な部品、
すなわちプログラマモジュール102、RFパルス発生器モジュール106、送信(TX)アンテナ11
0(たとえば、パッチアンテナ、スロットアンテナ、またはダイポールアンテナなど)、お
よび植込み型無線神経刺激装置114を含むことができる。プログラマモジュール102は、無
線接続114に対応したBluetooth（登録商標）のようなソフトウェアアプリケーションを起
動するスマートフォンといったコンピュータ装置であり得る。本出願は、ユーザーによる
システムのステータスや診断情報の表示、さまざまなパラメータの変更、電極パルスの所
望の刺激振幅への増減、RFパルス発生器モジュール106のフィードバック感度の調節、お
よび他の機能の実行を可能にするものである。
【００３４】
　RFパルス発生器モジュール106は、無線接続104に対応した通信電子、刺激回路、および
発生器装置に電力を供給する電池を含むことができる。一部の実施形態では、パッケージ
フォームファクタに組み込まれたTXアンテナがRFパルス発生器モジュール106に含まれて
いるが、他の実施形態ではTXアンテナは有線接続108または無線接続(図示せず)を介してR
Fパルス発生器モジュールに接続されている。TXアンテナ110は、植込み型神経刺激装置モ
ジュール114に電力を供給する電界を生成する目的で、組織に直接結合することができる
。TXアンテナ110はRF端子を介して植込み型神経刺激装置モジュール114と通信する。たと
えば、TXアンテナ110は、RFパルス発生器モジュール110により変調およびエンコードされ
たRF伝送信号を放射する。植込み型無線神経刺激装置モジュール114には、RF端子112を介
して信号を送受信する1または2つ以上のアンテナ(ダイポールアンテナなど)が含まれる。
具体的には、アンテナ110と植込み型神経刺激装置モジュール114上の1または2つ以上のア
ンテナ間の結合機構は電気的放射結合であり、誘導結合ではない。言い換えれば、結合は
磁界ではなく電界を介して行われる。
【００３５】
　TXアンテナ110は、この電気的放射結合を介して入力信号を植込み型神経刺激装置モジ
ュール114に伝達することができる。この入力信号にはエネルギーが含まれており、植込
み型神経刺激装置モジュール114の電極で適用される刺激波形をエンコードした情報が含
まれる場合がある。一部の実施形態では、この入力信号の電力レベルは、入力信号に含ま
れる電気エネルギーを用いて生成された1または2つ以上の電気パルスの適用振幅(たとえ
ば、電力、電流、電圧など)を直接測定する。植込み型無線神経刺激装置モジュール114内
には、RF伝送信号を復調する部品と刺激を周辺の神経組織に供給する電極が含まれている
。
【００３６】
　RFパルス発生器モジュール106は皮下移植できるほか、体外に装着することも可能であ
る。体外に装着する場合、RF発生器モジュール106は、皮膚および下層組織を介した電気
的放射結合による植込み型神経刺激装置モジュール114(受動的刺激装置でもよい)への電
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力および/または制御パラメータの伝達が可能になるように設計されたベルトやハーネス
に組み込むことができる。いずれの場合においても、神経刺激装置モジュール114に内蔵
された受信機回路は、TXアンテナ110により放射されたエネルギーを受信し、このエネル
ギーを電気波形に変換することができる。受信機回路は波形をさらに修正し、神経組織へ
の刺激に適した電気パルスを生成してもよい。ここで生成されたパルスは、電極パッドを
介して組織に供給されてもよい。
【００３７】
　一部の実施形態では、RFパルス発生器モジュール106は遠隔で刺激パラメータ(つまり、
神経組織に適用される電気パルスのパラメータ)を制御し、植込み型無線神経刺激装置モ
ジュール114から受信したRF信号を基に植込み型無線神経刺激装置モジュール114からのフ
ィードバックを監視することができる。RFパルス発生器モジュール106により実行される
フィードバック検出アルゴリズムは、植込み型神経刺激装置モジュール114から無線送信
されたデータを監視することができる。このデータには、植込み型神経刺激装置モジュー
ル114がRFパルス発生器から受信したエネルギーに関する情報および電極パッドに供給さ
れた刺激波形に関する情報が含まれる。特定の医学的状態に対して効果的な治療を行うた
め、システムは電気刺激を使用して最適な量の興奮と抑制を神経繊維に与えるように調整
することができる。植込み型神経刺激装置モジュール114からの出力信号を監視し、この
出力信号を基に効果的な神経細胞の活性化を維持するのに適した神経刺激電流のレベルを
特定するクローズドループフィードバック制御方式を使用できるほか、他のケースでは、
オープンループ制御方式により患者が出力信号を手動で調節することも可能である。
【００３８】
　図2は神経刺激システムの一例の詳細図である。図に示すように、プログラミングモジ
ュール102は、ユーザー入力システム202および通信サブシステム208を含んでもよい。ユ
ーザー入力システム221では、ユーザーが命令セットの形でさまざまなパラメータ設定を(
場合によっては、オープンループ形式で)調節することができる。通信サブシステム208は
、これらの命令セット(および他の情報)をBluetooth（登録商標）やWi-Fiなどの無線接続
104を介してRFパルス発生器モジュール106に送信すると同時に、モジュール106からデー
タを受信してもよい。
【００３９】
　たとえば、患者の制御ユニットや臨床医のプログラマユニットなど、複数のユーザーに
対して使用可能なプログラマモジュール102は、RFパルス発生器モジュール106に刺激パラ
メータを送信するために使用できる。制御可能な刺激パラメータは、表1に示す範囲のパ
ルス振幅、パルス周波数、およびパルス幅を含んでもよい。この文脈において、「パルス
」とは組織の刺激を直接生成する波形の位相を指し、電荷平衡相のパラメータ(以下に示
す)も同様に制御できる。また、患者および/または臨床医は、オプションで全体的な治療
時間とパターンを制御することが可能である。
【００４０】
　　　刺激パラメータ表1
　　　パルス振幅:0～20mA
　　　パルス周波数:0～2000Hz
　　　パルス幅:0～2ms
　植込み型神経刺激装置モジュール114またはRFパルス発生器モジュール114は、まず初回
移植手順において、個々の患者に合った特定のパラメータ設定に適合するようにプログラ
ミングしてもよい。医学的状態または人間の身体は時間とともに変化する可能性があるた
め、パラメータ設定を調節する能力は神経調節療法の効果を持続させる上で有益であると
思われる。
プログラマモジュール102は、機能的にスマートデバイスおよび関連アプリケーションで
あってよい。スマートデバイスハードウェアはCPU206を含むことができ、データの処理お
よび保存の目的でグラフィカルユーザーインターフェイス(GUI)204上でタッチスクリーン
入力を操作するための手段として使用してもよい。
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【００４１】
　RFパルス発生器モジュール106は、有線接続108を介して外部TXアンテナ110に接続され
ていてもよい。または、アンテナとRFパルス発生器モジュールの両方を皮下に設置するこ
ともできる(図示せず)。
【００４２】
　RFパルス発生器モジュール106から植込み型刺激装置114に送信された信号は、電力と刺
激波形に関するパラメータ設定属性(つまり振幅、パルス幅、周波数)の両方を含んでもよ
い。RFパルス発生器モジュール106は、植込み型神経刺激装置モジュール114からフィード
バック信号を受信する無線受信ユニットとして機能することもできる。その場合、RFパル
ス発生器モジュール106は、刺激装置モジュール114に伝送される信号の生成処理、および
刺激装置モジュールから受信したフィードバック信号の処理を目的として、マイクロエレ
クトロニクスまたは他の回路を含み得る。たとえば、RFパルス発生器モジュール106は、
制御装置サブシステム214、高周波発振器218、RF増幅器216、RFスイッチ、およびフィー
ドバックサブシステム212で構成されてもよい。
【００４３】
　制御装置サブシステム214は、データ処理用のCPU230、ローカルメモリなどのメモリサ
ブシステム228、プログラマモジュール102との通信(プログラマモジュールからの刺激パ
ラメータの受信を含む)を行う通信サブシステム234、パルス発生器回路236、デジタル/ア
ナログ(D/A)変換器232を含むことができる。
【００４４】
　制御装置サブシステム214は、患者および/または臨床医により(たとえば、RFパルス発
生器モジュール106から神経刺激装置モジュール114に送信された信号のパラメータを制御
することで)刺激パラメータ設定の制御に使用されてもよい。これらのパラメータ設定は
、たとえば電力や電流レベル、1または2つ以上の電気パルスの形状に影響する場合がある
。刺激パラメータのプログラミングは、上記のようにプログラミングモジュール102を使
用して実行することができ、無線植込み型神経刺激装置モジュール214に含まれるアンテ
ナで通常はダイポールアンテナ(他の種類を使用することもできる)である受信(RX)アンテ
ナ238に、RFエネルギーによって伝送される繰り返し率、パルス幅、振幅、および波形を
設定する。臨床医は、プログラマインターフェイス内で特定の設定をロックおよび/また
は非表示にするオプションを有し、その結果、特定のパラメータを表示または調節する患
者の能力を制限し得る。これは、特定のパラメータの調節には、神経生理学、神経解剖学
、神経調節プロトコル、および電気刺激の安全限度に関する高度な医学知識を要するため
である。
【００４５】
　制御装置サブシステム214は、プログラミングモジュール102から受信した新しい入力デ
ータによりパラメータ設定が修正されるまで、受信したパラメータ設定をローカルメモリ
サブシステム228に保存してもよい。CPU206は、パルス発生器回路236を制御し、300MHzか
ら8GHzの範囲で高周波発振器218によって調節される刺激波形を生成する目的で、ローカ
ルメモリに保存されたパラメータを使用してもよい。生成されたRF信号はその後、RF増幅
器226により増幅された上でRFスイッチ223を介してTXアンテナ110に送信され、組織の深
部を通ってRXアンテナ238に到達し得る。
【００４６】
　一部の実施形態では、TXアンテナ110により送信されたRF信号は単に、刺激装置モジュ
ール114により電気パルスの生成に使用される電力伝送信号であってもよい。他の実施形
態では、さまざまな操作に関する命令を刺激装置モジュール114に伝達するために、テレ
メトリ信号が刺激装置モジュール114に送信されることもあり得る。テレメトリ信号は、
搬送波信号の調節により(パルス発生器モジュール106を身体外に装着する場合は皮膚を通
じて、皮下移植の場合は他の体内組織を通じて)送信してもよい。テレメトリ信号は、植
込み型アンテナ238に結合された搬送波信号(高周波信号)を調節するために使用され、移
植された装置に電力を供給するものと同じリード線で受信した入力を妨害することはない
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。1つの実施例では、テレメトリ信号および電力供給信号は1つの信号に合成される。この
場合、RFテレメトリ信号はRF電力供給信号を調節するために使用されるため、植込み型刺
激装置は受信したテレメトリ信号から直接電力を受け、刺激装置内の個別のサブシステム
は信号に含まれる電力を利用して信号のデータコンテンツを解釈する。
【００４７】
　RFスイッチ223は、双方向結合器などの多目的デバイスであってもよい。これは、振幅
が比較的高く、持続時間が非常に短いRFパルスを最小限の挿入損失でTXアンテナ110に渡
すと同時に、2つの低レベル出力をフィードバックサブシステム212に提供するものである
。この2つの出力のうち、1つは順方向電力信号をフィードバックサブシステム212の別の
ポートに伝送する。逆方向電力は、TXアンテナ110から反射したRFエネルギーを減衰した
ものである。
【００４８】
　オンサイクル中(RF信号が刺激装置114に伝送されている間)は、RFスイッチ223は順方向
電力信号をフィードバックサブシステムに伝送するように設定される。オフサイクル中(R
F信号が刺激装置モジュール114に送信されていない間)は、RFスイッチ223は受信モードに
切り替えることができる。受信モードでは、刺激装置モジュール114から反射したRFエネ
ルギーおよび/またはRF信号を受信し、これをフィードバックサブシステム212で解析する
。
【００４９】
　RFパルス発生器モジュール106のフィードバックサブシステム212は、刺激装置114から
テレメトリ信号または他のフィードバック信号を、および/またはTXアンテナ110により送
信された信号から反射RFエネルギーを受信および抽出する受信回路を含んでもよい。フィ
ードバックサブシステムは、増幅器226、フィルタ224、復調器222、およびA/D変換器220
を含んでもよい。
【００５０】
　フィードバックサブシステム212は順方向電力信号を受信し、この高周波AC信号をサン
プリングと制御装置サブシステム214への送信が可能なDCレベルに変換する。これにより
、生成されたRFパルスの特性を制御装置サブシステム214内の基準信号と比較できるよう
になる。いずれかのパラメータに相違(エラー)が存在する場合、制御装置サブシステム21
4は、RFパルス発生器106への出力を調節できる。調節の性質は、たとえば、算出されたエ
ラーに比例し得る。制御装置サブシステム214は、逆方向電力の信号振幅や、さまざまな
パルスパラメータの事前設定済みの最大値または最小値といった追加の入力および制限を
その調節スキームに組み込むことができる。
【００５１】
　逆方向電力信号は、RF電力供給システムの故障状態を検出するために使用できる。理想
的な状態では、TXアンテナ110と接触する組織のインピーダンスが完全に整合する場合、R
Fパルス発生器106から生成された電磁波はTXアンテナ110から体内組織へとスムーズに通
過する。ただし、実際の適用では、ユーザーの体型や着用している衣服の種類、体表に対
するアンテナ110の位置など広範なばらつきが存在する場合がある。アンテナ110のインピ
ーダンスは下層組織および介在物質の比誘電率のほか、全体的な皮膚からの分離距離にも
依存するため、所与の適用においては、TXアンテナ110と体表の界面でインピーダンス不
整合が発生することがあり得る。このような不整合が発生した場合には、RFパルス発生器
106から伝送された電磁波はこの界面で部分的に反射され、反射されたエネルギーはアン
テナ給電装置を通じて逆向きに伝播する。
【００５２】
　双方向結合器RFスイッチ223は、反射RFエネルギーが増幅器226に逆向きに伝播するのを
防止してもよく、この反射RF信号を減衰させ、減衰させた信号を逆方向電力信号としてフ
ィードバックサブシステム212に伝送してもよい。フィードバックサブシステム212は、こ
の高周波AC信号をサンプリング可能な、および制御装置サブシステム214に送信可能なDC
レベルに変換できる。制御装置サブシステム214はその後、逆方向電力信号と順方向電力
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信号の振幅比を算出することができる。逆方向電力信号の振幅と順方向電力信号の振幅レ
ベルの比率は、インピーダンス不整合の程度を示すことができる。
【００５３】
　インピーダンス不整合状態を感知するため、制御装置サブシステム214は反射電力比を
即時測定でき、この測定の事前設定されたしきい値に従い、制御装置サブシステム214はR
Fパルス発生器106により生成されたRF電力のレベルを修正できる。たとえば、中程度の反
射電力に対して制御装置サブシステム214が実行すべき動作は、RF電力の振幅の増大であ
る。これは厳密には最適でないが、許容可能なTXアンテナと身体の結合を補う必要がある
ためである。反射電力比がより高い場合に実行すべき動作は、RFパルス発生器106の動作
を防止し、障害コードを設定してTXアンテナ110と身体の結合がほとんど、またはまった
くないことを示すことと思われる。この種の反射電力障害状態は、TXアンテナとの接続が
悪いまたは切断されている場合にも起こり得る。いずれの場合でも、反射電力比が定義さ
れたしきい値を超えている場合には内部反射した電力は内部部品の不要な過熱につながり
かねないため、ならびにこの障害状態はシステムが十分な電力を植込み型無線神経刺激装
置に供給できないこと、そしてユーザーに治療を提供することができないことを意味する
ため、RF伝送を停止することが望ましい。
【００５４】
　刺激装置114の制御装置242は、受信サイクル中にRFパルス発生器モジュール106と通信
するために、アンテナ238を介してテレメトリ信号などの情報信号を伝送してもよい。た
とえば、刺激装置114からのテレメトリ信号は、外部(または遠隔から植込み)パルス発生
器モジュール106への伝送に必要な対応するRFバーストを生成する波形を有効または無効
にする目的で、トランジスタ回路のオンおよびオフ時にダイポールアンテナ238上の変調
信号と結合してもよい。アンテナ238は、伝送された信号のリターン経路を提供するため
、組織に接触する電極254に接続してもよい。A/D(図示せず)変換器は、保存されたデータ
を直列パターンに変換するために使用でき、このデータは神経刺激装置の内部アンテナ23
8からパルス変調信号で伝送できる。
【００５５】
　植込み型無線神経刺激装置モジュール114からのテレメトリ信号は、電力や電極から組
織に伝達された電流の振幅といった刺激パラメータを含み得る。フィードバック信号は神
経束での刺激強度を示すものとして、テレメトリ信号を外部(または遠隔から植込み)RFパ
ルス発生器モジュール106に放射する植込み型RXアンテナ238に信号を結合することで、RF
パルス発生器モジュール116に伝送することができる。フィードバック信号は、アナログ
およびデジタルのテレメトリパルス変調搬送波信号のいずれか、または両方を含むことが
できる。刺激パルスパラメータや刺激装置の性能を示す測定された特性などのデータは、
植込み型神経刺激装置114の内部メモリ装置に保存でき、テレメトリ信号で送信できる。
搬送波信号の周波数は、300MHzから8GHzの範囲とすることができる。
【００５６】
　フィードバックサブシステム212内で、テレメトリ信号は復調器222によりダウン変調さ
れ、アナログ-デジタル(A/D)変換器220による処理でデジタル化することができる。デジ
タルテレメトリ信号は、その後、コードが埋め込まれた形で再プログラミングオプション
と共にCPU230に送られてもよい。ここで受信した信号は、信号の振幅を基に対応する電流
測定に変換される。制御装置サブシステム214のCPU230は、報告された刺激パラメータと
ローカルメモリ228内に保存された刺激パラメータと比較し、刺激装置114が所定の刺激を
組織に提供していることを確認できる。たとえば、刺激装置が所定の電流よりも低い電流
を報告した場合、刺激に必要な電力が植込み型神経刺激装置114に供給されるように、RF
パルス発生器モジュール106からの電力レベルを増大することが可能である。植込み型神
経刺激装置114は、テレメトリデータを即時に、たとえば8kbit/秒の速度で生成できる。
植込み型リードモジュール114から受信したすべてのフィードバックデータは、時間とと
もにに記録され、傾向と統計的相関の検索を目的として、医療専門家がアクセス可能な遠
隔地のモニタリングシステムに保存されるようサンプリングされてもよい。
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【００５７】
　内部アンテナ238から受信した、遠隔プログラミングが可能な一連のRF信号は、制御装
置サブシステム242により植込み型刺激装置114内で制御され、刺激対象の組織に近接して
設置された適切な電極254に送られる波形に調整されてもよい。たとえば、RFパルス発生
器モジュール106から送信されたRF信号は、植込み型無線神経刺激装置モジュール114内で
RXアンテナ238により受信された後、波形調整回路240などの回路で処理され、電極界面25
2を通じて電極254から適用される電気パルスへと変換されてもよい。一部の実施形態では
、植込み型刺激装置114には、2から16の電極254が含まれる。
【００５８】
　波形調整回路240は、RXアンテナ238で受信した信号を整流する整流器244を含んでもよ
い。整流された信号は、RFパルス発生器モジュール106からエンコードされた命令を受信
するために制御装置242に送られてもよい。整流器信号はまた、1または2つ以上の電気パ
ルスを生成するよう構成された電荷平衡部品に送られてもよい。この1または2つ以上の電
気パルスは、1または2つ以上の電極における正味電荷が実質上ゼロになるものとされてい
る(つまり、パルスは電荷が平衡している)。電荷平衡パルスは電流制限器248を介して電
極界面252に渡され、必要に応じて電極254に適用される。
【００５９】
　電流制限器248は、電極254に適用されるパルスの電流レベルがしきい値を超えないよう
制御する。一部の実施形態では、刺激の振幅は受信したRFパルスの振幅(たとえば、電流
レベルや電圧レベル、電力レベル)から直接測定される。こうした場合、電流制限器248を
実装することは、電極への過剰な電流または電荷の伝達を防止する上で特に有益である(
ただし、電流制限器248は上記に該当しない実施形態においても使用し得る)。一般的に、
表面積が数mm2の電極において、1相あたりの電荷は安全性のために制限しなければならな
い(刺激相により伝達される電荷は電流の積分である)。しかし、電流に制限をかけること
が可能な場合もあり、その場合、最大電流に最大可能パルス持続時間を乗じた値が安全な
最大電荷以下となる。より一般的には、制限器248は、1相あたりの電荷がしきい値レベル
(通常は安全電荷制限)以下に維持されるように電気パルスの特性(たとえば、電流や持続
時間など)を制限する電荷制限器として動作する。
【００６０】
　植込み型無線神経刺激装置114が刺激の生成に十分な「高強度」のパルスRF電力を受け
取り、これが所定の安全電荷制限を超える場合、電流制限器248は位相の総電荷が安全限
度内に維持されるように、刺激相を自動的に制限または「クリップ」できる。電流制限器
248は、安全電流制限(電流のしきい値レベル)に到達した場合に電極254への信号を切断す
る受動電流制限部品であってよい。代替的に、または追加的に電流制限器248は、組織損
傷の原因となる電流レベルを防止するため、電極界面252と通信し、すべての電極254を停
止させてもよい。
【００６１】
　クリッピング事象は、電流制限器フィードバック制御モードを引き起こし得る。制御装
置はクリッピング動作を受けて、しきい値電力データ信号をパルス発生器106に送信して
もよい。フィードバックサブシステム212は、しきい値電力信号を検出し、この信号を制
御装置サブシステム214に伝送されるデータに復調する。制御装置サブシステム214のアル
ゴリズムは、この電流制限条件に基づき動作するが、具体的にはRFパルス発生器により生
成されたRF電力を低減、または電力を完全に切断する。こうすることで、植込み型無線神
経刺激装置114が余剰なRF電力の受信を報告した場合、パルス発生器106は身体に供給され
るRF電力を低減することができる。
【００６２】
　刺激装置205の制御装置250は、電極界面252と通信し、電極254に適用される電極設定お
よびパルスのさまざまな態様を制御してもよい。電極界面252は多重界面として動作し、
極性および電極254の各電極の切り替えを制御してもよい。たとえば、一部の実施形態に
おいて、無線刺激装置106は組織に接触した複数の電極254を含んでおり、所定の刺激に対
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し、RFパルス発生器モジュール106はパラメータ命令(制御装置250はこのパラメータ命令
を使用して、電極界面252を必要に応じて設定する)と共に割り当てを無線通信することで
、1または2つ以上の電極を任意に指定し1)刺激電極として、または2)戻り電極として動作
させるか、3)不活性にさせることができる。たとえば、1または2つ以上の電極を刺激電極
として割り当て、残りすべての電極を戻り電極として割り当てることは、生理学的に有益
である場合がある。
【００６３】
　また、一部の実施形態では、所定の刺激パルスに対し、制御装置250は電極界面252を制
御し、指定された刺激電極間で任意に(またはパルス発生器モジュール106からの命令に従
い)電流を分割してもよい。電極254は実際にはさまざまな神経構造に空間的に分布されて
いる場合があるため、この電極割り当て制御および電流制御は有益となり得る。また、刺
激電極設置位置および各設置位置に指定する電流比率を戦略的に選択することで、組織内
の総電流分布を修正し、特定の神経目標を選択的に活性化することが可能である。この電
流制御戦略により、患者への治療効果を改善することができる。
【００６４】
　別の実施形態では、経時的な刺激を任意に操作できる。所定の刺激波形をT_start時に
開始し、T_final時に終了することができ、この経時変化はすべての刺激電極および戻り
電極全体で同期してもよい。また、この刺激サイクルの繰り返し頻度は、すべての電極間
で同期することもできる。ただし、制御装置250は、それ自体で、またはパルス発生器106
からの命令に応じて、電極界面252を制御し、非同期の開始、終了時間を設定した刺激波
形を伝達するように1または2つ以上の電極のサブセットを指定してもよい。また各刺激サ
イクルの繰り返し頻度は、任意かつ単独に指定できる。
【００６５】
　たとえば、8つの電極を持つ刺激装置は、5つの電極から成るサブセット(セットAと呼ぶ
)と3つの電極から成るサブセット(セットBと呼ぶ)を含むように構成してもよい。この場
合、セットAはその電極のうち2つを刺激電極として、残りの電極を戻り電極として使用す
るように構成でき、セットBは刺激電極を1つだけ持つように構成することができる。制御
装置250はその後、セットAに対して3mAの電流を200us間にわたり刺激相に供給した後、電
荷平衡相を400us間維持するように指定してもよい。この刺激サイクルは、毎秒60サイク
ルで繰り返すよう指定できる。制御装置250はその後、セットBに対して1mAの電流を500us
間にわたり刺激相に供給した後、電荷平衡相を800us間維持するように指定できる。セッ
トBの刺激サイクルの繰り返し率は、セットAとは別に、たとえば毎秒25サイクルなどに指
定できる。あるいは、セットBの繰り返し率をセットAの繰り返し率に一致させるように制
御装置250が構成されている場合、制御装置250は刺激サイクルの相対開始時間を時間にお
いて一致するよう指定することも、相互に一定の遅延間隔を任意に相殺することも可能で
ある。
【００６６】
　一部の実施形態では、制御装置250は刺激波形振幅を任意に形成することができるが、
パルス発生器106からの命令に応じてこれを実行してもよい。刺激相は定電流源または定
電圧源から供給されてもよい。この種の制御方式は静的な特性波形を生成してもよい。つ
まり、定電流源は、電流波形が急激に上昇し、刺激持続中は定振幅を維持した後、基線へ
と急激に戻る特徴的な矩形波パルスを生成する。代替的に、または追加的に、制御装置25
0は刺激相中および/または電荷平衡相中にいつでも電流レベルを増減できる。このため、
一部の実施形態では、制御装置250は任意に成形した、たとえば矩形波パルスや正弦波パ
ルス、ガウスパルスなどの刺激波形を供給できる。同様に電荷平衡相は任意に振幅成形さ
れることができ、同様に先の陽極パルス(刺激相の前)もまた振幅成形されてもよい。
【００６７】
　上記のように、刺激装置114は、電荷平衡部品246を含んでもよい。一般的に、定電流刺
激パルスの場合、パルスは陽極電流量に等しい陰極電流量を持つことで電荷を平衡させな
ければならず、これは通常は二相刺激と呼ばれる。電荷密度は、電流量にその電流の適用
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時間を乗じたもので、通常はuC/cm2の単位で示される。pH変化や電極溶解、組織破壊とい
った不可逆の電気化学反応を回避するには、電極-電解液界面に正味電荷が現れてはなら
ず、通常は30uC/cm2以下の電荷密度は許容される。二相刺激電流パルスは、各刺激サイク
ルの後に電極に正味電荷が現れないようにし、正味DC電流の発生防止のため電気化学プロ
セスが平衡化されることを保証している。神経刺激装置114は、発生した刺激波形に正味
ゼロ電荷が含まれるように設計されてもよい。電荷平衡刺激は、電極-組織界面で生じる
電気化学反応生成物を低減または排除することにより、組織に対する損傷効果を最小限に
抑えると思われる。
【００６８】
　刺激パルスは、波形の陰極相と呼ばれる負の電圧または電流を持っていてもよい。刺激
電極は、刺激サイクル中の異なる時点で陰極相と陽極相の両方を有することができる。隣
接した神経組織を刺激するのに十分な振幅を持つ負の電流を供給する電極は、「刺激電極
」と呼ばれる。刺激相中、刺激電極は電流シンクとして機能する。1または2つ以上の追加
の電極は電流源として機能し、これらの電極は「戻り電極」と呼ばれる。戻り電極は、刺
激電極から少し離れた、組織の任意の場所に設置される。通常の負の刺激相が刺激電極か
ら組織に供給されると、戻り電極は正の刺激相を持つようになる。それに続く電荷平衡相
中に各電極の極性は逆転する。
【００６９】
　一部の実施形態では、電荷平衡部品246は、刺激回路内の刺激生成ポイントと組織への
刺激供給ポイントの間で刺激電極と身体組織に対して電気的に直列に配置された遮断コン
デンサを使用する。このように、抵抗器-コンデンサ(RC)ネットワークを形成してもよい
。複数の電極を持つ刺激装置の場合、各電極に1つの電荷平衡コンデンサを使用すること
も、あるいは電極選択前に刺激装置回路内で集中型コンデンサを使用することもできる。
RCネットワークは直流電流(DC)を遮断できるが、低周波の交流電流(AC)が組織に流れるの
を阻止することも可能である。直列RCネットワークが基本的に信号を遮断する帯域よりも
低い周波数は、一般に遮断周波数と呼ばれ、1つの実施例では、刺激装置システムの設計
により遮断周波数が刺激波形の基本周波数を上回ることがないように保証してもよい。本
発明のこの実施例では、無線刺激装置は、測定される電極の直列抵抗と刺激装置が植え込
まれる組織環境に応じて選択された値を有する電荷平衡コンデンサを備えていてもよい。
特定の容量値を選択することで、この実施例のRCネットワークの遮断周波数は刺激パルス
の基本周波数と同等またはそれ以下になる。
【００７０】
　他の実施形態では、刺激の基本周波数以上となるように遮断周波数を選択してもよい。
このシナリオでは、電荷平衡コンデンサより前に生成された駆動波形と呼ばれる刺激波形
が非定常となるよう、つまり駆動波形の包絡線が駆動パルスの持続時間中に変動するよう
に設計されていてもよい。たとえば、1つの実施例では、駆動波形の初期振幅は初期振幅V
iに設定され、振幅はパルスの持続時間中に最終値k*Viに到達するまで増加する。駆動波
形の振幅を経時的に変化させることで、電荷平衡コンデンサを通過した刺激波形の形状も
修正される。刺激波形の形状は、生理学的に有益な刺激を作成するために、このようにし
て修正されてもよい。
【００７１】
　一部の実施形態では、無線神経刺激装置モジュール114は、受信ダイポールアンテナ238
により受信されたRFパルスの包絡線に追随する駆動波形包絡線を作成してもよい。この場
合、RFパルス発生器モジュール106は、駆動波形の包絡線を無線神経刺激装置114内で直接
制御できるため、刺激装置自体の内部でエネルギーを貯蔵する必要がなくなる。この実施
形態では、刺激装置回路は駆動波形の包絡線を修正しても、これを電荷平衡コンデンサお
よび/または電極選択段階に直接渡してもよい。
【００７２】
　一部の実施形態では、植込み型神経刺激装置114は、単相駆動波形を電荷平衡コンデン
サに供給するか、複相駆動波形を供給してもよい。たとえば、立下りパルスのような単相
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駆動波形の場合、このパルスは生理的刺激パルスで構成されており、電荷平衡コンデンサ
はこの位相中に分極(荷電)される。駆動パルスが完了した後、電荷平衡コンデンサの受動
放電によってのみ電荷平衡関数が実行される。すなわち、その電荷は先行の刺激に対して
逆の極性で組織を通じて拡散される。1つの実施形態では、刺激装置内の抵抗器は、電荷
平衡コンデンサの放電を促進する。一部の実施形態においては、コンデンサは受動放電相
を用いて、後続の刺激パルスの開始前に放電を実質的に完了させてもよい。
【００７３】
　複相駆動波形の場合、無線刺激装置は立下りパルスまたは立上がりパルス(相)を電荷平
衡コンデンサに渡すために、内部切り替えを実行してもよい。これらのパルスは、所望の
生理的効果を達成するため、異なる振幅と波形形状により任意の順位で供給され得る。た
とえば、刺激相の後に能動的に駆動される電荷平衡相が続くこともあれば、逆位相が刺激
相に先行することもある。たとえば、逆極相が刺激相に先行することには、組織の興奮に
必要な刺激相の振幅を低減できるという利点がある。
【００７４】
　いくつかの実施形態において、刺激と電荷平衡化段階の振幅とタイミングはRFパルス発
生器モジュール106からのRFパルスの振幅とタイミングによって制御される。その他の実
施形態においては、この制御は制御装置250などの無線刺激装置内の回路によって内部か
ら管理してもよい。内蔵制御の場合、振幅とタイミングは、パルス発生器モジュール106
から供給されるデータコマンドによって指定または変更してもよい。
【００７５】
　図3は神経刺激装置の操作例を示すフローチャートである。ブロック302では、無線神経
刺激114は神経束に近接して植え込まれ、TXアンテナ110によって生成された電界と結合さ
れている。つまり、パルス発生器モジュール106とTXアンテナ110は、TXアンテナ110が神
経刺激装置114の植込み型RXアンテナ238に電気放射結合されるように(たとえば、患者に
近接して)配置されている。一定の実施形態では、アンテナ110とRFパルス発生器106の両
方が皮下に配置される。その他の実施形態では、アンテナ110とRFパルス発生器106は患者
の体外に配置される。この場合、TXアンテナ110は患者の皮膚に直接結合してもよい。
【００７６】
　ブロック304に示すように、RFパルス発生器からのエネルギーは、アンテナ110から組織
を通じて植込み型無線神経刺激装置114に放射される。放射されたエネルギーは、ブロッ
ク301で、患者/臨床医によるパラメータ入力によって制御してもよい。場合によっては、
パラメータ設定は患者または臨床医がブロック301でシステムへのパラメータ入力を調整
することによってオープンループ方式で調整できる。
【００７７】
　無線植込み型刺激装置114は、受信したエネルギーを使用し、電極238を通じて神経組織
に適用される電気パルスを生成する。たとえば、ブロック306に示すように、刺激装置114
には、受信したRFエネルギーを整流する回路を搭載し、目標の神経または組織を刺激する
目的で電極に供給されるエネルギーの電荷を平衡化するために波形を調節してもよい。ブ
ロック308に示すとおり、植込み型刺激装置114は、アンテナ238を使用してテレメトリ信
号を送信することによりパルス発生器106と通信する。このテレメトリ信号には、電極の
インピーダンスや、安全な電流制限に達したかどうか、電極から組織に伝えられる電流の
振幅など、電極に適用される電気パルスのパラメータに関する情報を含んでもよい。
【００７８】
　ブロック310では、RFパルス発生器106が受信したテレメトリ信号を増幅器226、フィル
タ224、復調器222を用いて、それぞれ増幅、フィルタ、変調する。312に示すとおり、そ
の後A/D変換器230が結果のアナログ信号をデジタル化する。デジタルテレミトリ信号はCP
U230に送られ、ここで刺激装置114に送信された信号のパラメータを調節する必要がある
かどうかが前記デジタルテレミトリ信号に基づいて判断される。たとえば、ブロック314
では、CPU230はデジタル信号の情報をルックアップテーブルと対照し、刺激パラメータの
適切な変更を確認する。ここで指示される変更には、たとえば電極に適用されるパルスの
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電流レベルの変更などがある。その結果、CPUはブロック316に示すように電極254に適用
される電流を調整するために、刺激装置114に送信される信号の出力を変更するようにし
てもよい。
【００７９】
　そのため、ブロック318に示すとおり、CPU230は刺激装置114に送信される信号のパラメ
ータが、患者によってプログラムされた希望の電流振幅設定に全サイクルで一致するよう
に調整するようにしてもよい。この刺激装置のステータスは、テレメトリデータの毎秒8k
bitの速度で、リアルタイムでサンプリングしてもよい。ブロック318に示すとおり、刺激
装置114から受信されたすべてのフィードバックデータは、時間単位で維持され、分刻み
でサンプリングされ、医療専門家が傾向と統計的相関を確認する目的でアクセス可能な遠
隔地のモニタリングシステムにダウンロードまたはアップロードされ、保存される。オー
プンループ方式では、刺激装置システムの操作はブロック302、304、306、308で示した機
能的要素のみに制限される場合があり、植込み型装置からのクローズドループフィードバ
ックの場合とは異なり、患者が自己判断でパラメータ設定を調節する。
【００８０】
　図4は、電極254の電流レベルがしきい値の上限を超えた場合の前記システムの操作例を
フローチャートで示している。ブロック402に示すように、場合によっては、植込み型無
線神経刺激装置114が確立された安全な電流制限値を超える電流レベルの入力信号を受信
することがある。たとえば、ブロック404に示すように、電力制限器248は電流が組織に対
して安全であることが確立されたアンペア数の制限値を超えていることを判断するように
してもよい。ブロック406に示すように、電流制限器は、電流がしきい値を超えているこ
とを検知した場合、電極と接触している周辺組織の損傷を防ぐため高電流信号を停止して
もよい。この操作は、図2に関連して上述されている。
【００８１】
　ブロック408に示すとおり、コンデンサが余剰電力を蓄積することとしてもよい。電流
がしきい値を超えていることを電流制限器が検知した場合、制御装置250はブロック410に
示すとおり、余剰電力を使用して、2ビットの小さなデータバーストをRFパルス発生器106
に送り返すようにしてもよい。ブロック412に示すように、この2ビットのデータバースト
が、前記RFパルス発生器の受信サイクル時に、植込み型無線神経刺激装置のアンテナ238
を通じて伝送してもよい。前記RFパルス発生器のアンテナ110は、ブロック414のとおり、
受信サイクル時に8kbpsの速度で2ビットのデータバーストを受信し、ブロック416のとお
り、すべての逆電力をモニタリングする、前記RFパルス発生器のフィードバックサブシス
テムにデータバーストを送り返すこととしてもよい。ブロック418に示すとおり、CPU230
はフィードバックサブシステム202からの信号を解析してもよい。データバーストがない
場合、ブロック420に示すとおり、刺激パラメータが変更されないようにすることもでき
る。解析によってデータバーストが検出された場合、CPU230はブロック422に示すとおり
、1サイクル分、すべての送電を切断できる。
【００８２】
　ブロック424に示すとおり、データバーストが継続する場合、前記RFパルス発生器106は
プログラマモジュール102のアプリケーションに「近接電流による危険」について通知を
発することとしてもよい。この近接による危険の通知は、前記RFパルス発生器が送電を停
止した場合に発生する。この通知は、植込み型装置に対し安全なレベルを超える不正な形
式のエネルギーが送られていることを意味する。ブロック426に示すとおり、前記アプリ
ケーションはこれが危険な状態であり、ユーザーがその場を離れて神経調節療法を再開す
る必要があることを警告することもできる。ブロック428に示すとおり、1サイクル後にデ
ータバーストが停止した場合、RFパルス発生器106は、たとえば以前の電流振幅レベルの5
%から75%といったように、徐々に送電を強めていく。その後、ユーザーは自己責任の下、
手動で電流振幅レベルを調節できる。ブロック430に示すとおり、RFパルス発生器106は送
電の増強中に前記アプリケーションに進捗状況を通知する。前記アプリケーションは、電
力レベルが安全でなく、システムが強くなりすぎていることをユーザーに通知するように
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してもよい。
【００８３】
　図5は、インピーダンス不整合を検出するのに使用可能な信号の例を示している。上述
のとおり、順方向電力信号と逆方向電力信号をインピーダンス不整合の検出に使用しても
よい。たとえば、前記RFパルス発生器によって生成されたRFパルス502は、双方向性結合
器などの装置を通じてTXアンテナ110に渡される。続いて、TXアンテナ110がRF信号を身体
に放射することで、植え込まれた無線神経刺激装置114がエネルギーを受信し、組織刺激
パルスに変換する。前記結合器はこのRF信号を減衰させた順方向電力510をフィードバッ
クサブシステム212に渡す。フィードバックサブシステム212は、AC信号を復調し、順方向
RF電力の振幅を計算する。このデータは制御装置214に渡される。同様に、前記双方向結
合器(または同様の部品)も、TXアンテナ110からの反射RFエネルギーを受信し、そのRF信
号を減衰させた逆方向電力512をフィードバックサブシステム212に渡す。フィードバック
サブシステム212は、AC信号を復調し、反射RF電力の振幅を計算する。このデータは、制
御装置214に渡される。
【００８４】
　最適な場合には、TXアンテナ110が人体のインピーダンスと完全に整合し、TXアンテナ1
10から人体にRFエネルギーが妨げられることなく渡され、かつRFエネルギーが反射しない
。そのため、最適な場合には、信号504に示すように、逆方向電力512の振幅は0に近く、
順方向電力510に対する逆方向電力512の比率は0となる。この状況では、エラー状態は存
在せず、制御装置214は動作が最適であるというシステムメッセージを発する。
【００８５】
　実際には、人体に対するTXアンテナ204のインピーダンス整合は最適ではなく、TXアン
テナ110と身体の界面からRFパルス502のエネルギーの一部が反射する可能性がある。これ
は、たとえば、TXアンテナ110が衣服などによって皮膚から多少離れて固定されている場
合に発生する可能性がある。非最適なアンテナの結合は、順方向RFエネルギーのごく一部
が界面で反射される。これは信号506として示されている。この場合、順方向電力510に対
する逆方向電力512の比率は小さく、これはRFエネルギーの大半がTXアンテナ110から放射
されていることを示唆する。そのため、この状況は制御アルゴリズム内で許容可能な範囲
内である。この反射率が許容可能であるかどうかの判断は、プログラムされたしきい値に
基づいて制御装置サブシステム214内で実行してもよい。制御装置サブシステム214は優先
度の低いアラートを生成してユーザーインターフェイスに送信するようにすることもでき
る。さらに、制御装置サブシステム214は、反射率が低い状況を検出した場合、RFパルス5
02の振幅を適度に増大させ、植込み型無線神経刺激装置114への順方向エネルギー伝達の
微小な損失を補正する。
【００８６】
　日常使用中にTXアンテナ110が身体から誤って緩まったり外れる場合があり、その場合T
Xアンテナは身体との結合があっても非常に弱くなる。このような場合、TXアンテナ110か
ら比較的高比率のRFパルスエネルギーが信号508として反射し、RF給電システムに逆方向
に供給される。同様に、この現象はTXアンテナへの接続が物理的に破損している場合にも
起こる可能性があり、この場合は、事実上RFエネルギーの100%が破損個所から逆方向に反
射される。このような場合、順方向電力510に対する逆方向電力512の比率は非常に高く、
制御装置サブシステム214はこれが許容されるしきい値を超えた比率であると判断する。
この場合、制御装置サブシステム214はその後RFパルスが生成されるのを防止することも
できる。RFパルス発生器モジュール106がシャットダウンされた場合、ユーザーインター
フェイスを通じて刺激治療が行えないことがユーザーに通知される。
【００８７】
　図6は、神経刺激装置の操作中に使用可能な信号の例を示している。いくつかの実施形
態では、植込み型無線神経刺激装置114によって受信されたRFパルス602の振幅が、組織に
供給される刺激630の振幅を直接制御できる。RFパルス608の幅は、刺激630に指定された
パルス幅に対応する。通常の操作では、RFパルス発生器モジュール106は、TXアンテナ110
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を介してRFパルス波形602を身体に送信する。また、RFパルス波形608は植込み型無線神経
刺激装置114によって受信される、それに対応するRFパルスを表すこともできる。この例
では、受信された電力は、安全な刺激パルス630を生成するのに適した振幅を持っている
。刺激パルス630は、安全なしきい値626を下回っており、エラー状態は存在しない。別の
例では、たとえばユーザーがTXアンテナ110の位置を変更したことなどが原因で、TXアン
テナ110と植込み型無線神経刺激装置114間の減衰が予期せず減少している。そのため、減
衰の減少により、神経刺激装置114によって受信されるRFパルス波形612の振幅が増大する
可能性がある。RFパルス602は以前と同じ振幅で生成されるが、TXアンテナ110と植込み型
無線神経刺激装置114間のRF結合が改善するために、受信されるRFパルス612の振幅は大き
くなる。この状況では、植込み型無線神経刺激装置114は、受信したRFパルス612の増加に
対応して刺激632を増大させ得る。しかし、この例では、受信された電力612は、組織に対
する安全制限値を超える刺激632を生成し得る。この状況では、電源制限器のフィードバ
ック制御モードで刺激パルス632の波形をクリップし、供給される刺激が事前に設定され
た安全制限値626以内に維持されるようにできる。この波形のクリッピング事象628は、上
述のとおり、フィードバックサブシステム212を通じて通信されるようにでき、その後、
制御装置サブシステム214が、RFパルスに指定されたとおり振幅を低減できる。その結果
、後続のRFパルス604は振幅が低減され、それに対応して、受信されたRFパルス616の振幅
も適切なレベル(クリッピングされないレベル)まで低減される。このような形で、植込み
型無線神経刺激装置114が余剰なRF電力を受信した場合、電流制限器フィードバック制御
モードは身体に供給されるRF電力を低減するように操作することもできる。
【００８８】
　別の例として、RFパルス波形606は、ユーザーによるユーザーインターフェイスへの入
力の結果として生成されたRFパルスの振幅の増大を示している。この状況では、植込み型
無線神経刺激装置14によって受信されたRFパルス620の振幅が増大し、同様に電流制限器
のフィードバックモードが刺激636が安全制限値626を超えることを防止する。この場合も
、この波形のクリッピング事象628がフィードバックサブシステム212を通じて通信され、
その後、制御装置サブシステム214が、RFパルスの指定どおり振幅を低減し、その結果ユ
ーザー入力をオーバーライドするようにできる。低減されたRFパルス604は、受信された
波形616に対応する、より小さい振幅を生成でき、安全制限値内に電流を維持するために
刺激電流をクリップする必要もなくなる。このような形で、植込み型無線神経刺激装置11
4が余剰なRF電力を受信したことを報告した場合、電流制限器のフィードバックは身体に
供給されるRF電力を低減することもできる。
【００８９】
　図7は、オープンループフィードバックシステムのプログラマを通じて、植込み可能な
無線神経刺激装置をユーザーが制御するプロセスをフローチャートで示している。
このシステムの一実施形態においては、無線神経刺激装置がユーザー体内に植え込まれて
おり、RFパルス発生器106が刺激パルスを刺激装置114に無線送信し、プログラマモジュー
ル102上のアプリケーション(たとえば、スマートデバイス)がRFパルス発生器106と通信を
行っている。この実施形態では、ブロック702のとおり、ユーザーは、動作中の前記パル
ス発生器の現在のステータスを観察したい場合、ブロック704のとおり、前記アプリケー
ションを起動してもよい。ブロック706に示すとおり、前記アプリケーションは、スマー
トデバイスに搭載されたBluetooth（登録商標）プロトコルを使用して前記パルス発生器
に確認することができる。ブロック708に示すように、RFパルス発生器106はスマートデバ
イスのIDおよび患者によって割り当てられた一連の安全なアプリケーション反復動作を認
証し得る。前記認証プロセスでは、患者固有のRFパルス発生器のシリアル番号ごとに一意
のキーを使用可能である。ブロック720に示すとおり、前記アプリケーションは、患者に
対して刺激装置の初期設定をプログラムしたメーカー担当者が患者ごとに一意のキーを使
用してカスタマイズすることができる。ブロック718に示すとおり、前記RFパルス発生器
が前記認証を拒否した場合、コードが無効であることをアプリケーションに通知するよう
にしてもよい。また、ブロック722に示すように、装置メーカーの権限を有する個人(「メ
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ーカー担当者」)からアクセス許可を取得する必要があることを通知するようにしてもよ
い。特定の実施形態では、メーカー担当者のみが前記アプリケーションに保存されている
RFパルス発生器の一意のIDを変更するのに必要なセキュリティコードにアクセスできる。
ブロック710に示すように、前記パルス発生器の認証システムにパスした場合、パルス発
生器モジュール106は前回の同期以降記録されたすべてのデータを送り返す。712に示すと
おり、前記アプリケーションは、続いて最新の情報を登録し、それを第三者に安全な方法
で転送することもできる。ブロック714に示すように、前記アプリケーションは、すべて
のシステム診断結果および値、ならびにユーザーおよびフィードバックシステムによる設
定変更を記録したデータベースを維持するようにしてもよい。ブロック716のとおり、続
いて前記アプリケーションが、電池容量や現在のプログラムパラメータ、実行時間、パル
ス幅、周波数、振幅、フィードバックシステムのステータスなどの関連データをユーザー
に表示するようにしてもよい。
【００９０】
　図8はユーザーが無線刺激装置の電流振幅を上下限値によって制御するプロセスの他の
例のフローチャートである。ブロック802に示すとおり、ユーザーは刺激信号の振幅を変
更することを希望している。ブロック704に示すとおり、ユーザーが前記アプリケーショ
ンを起動すると、同アプリケーションはブロック804のとおり、図7に説明されたプロセス
を経て、前記RFパルス発生器と通信し、認証を行い、現在のステータスをユーザーに表示
する。前記アプリケーションは、最も一般的な、変更可能なインターフェイスオプション
で刺激の振幅を表示し、ユーザーが電流振幅の調整に使用できる2本の矢印を表示する。
ブロック806に示すとおり、ユーザーが痛みのレベルに応じて刺激を増加させるか、減少
させるかの判断を行うようにしてもよい。ユーザーが電流振幅を増加することを選択した
場合、ブロック808に示すとおり、前記アプリケーション画面の上向き矢印を押すことが
できる。前記アプリケーションには、安全のための最大値制限アルゴリズムを含むことが
できるため、事前に設定された安全な最大値を超えて電流振幅を増加する要求を前記アプ
リケーションがブロック810で認知した場合、同アプリケーションはブロック812のとおり
エラーメッセージを表示し、RFパルス発生器モジュール106とは通信を行わない。ブロッ
ク808に示すようにユーザーが上向き矢印を押し、電流振幅の変更要求が最大許容値を超
えない場合、ブロック814に示すとおり前記アプリケーションはRFパルス発生器モジュー
ル106に指示を送信して振幅を増加させる。続いて、RFパルス発生器モジュール106は、ブ
ロック816に示すとおり、刺激の電流振幅の増加を試みることができる。前記RFパルス発
生器が電流振幅を増加することに成功した場合、ブロック818に示すとおり、RFパルス発
生器モジュール106は短い振動を発することで振幅が増加されたことをユーザーに対して
物理的に確認できる。また、RFパルス発生器モジュール106は、ブロック820に示すとおり
、振幅が増加されたことの確認を前記アプリケーションに送り返し、続いてブロック822
に示すとおり、前記アプリケーションが更新後の電流振幅レベルを表示するようにしても
よい。
【００９１】
　ブロック806でユーザーが電流振幅を減少させることを選択した場合、ブロック828に示
すとおり、前記アプリケーションで下向き矢印を押すことができる。ブロック830に示す
とおり、電流振幅レベルがすでにゼロである場合、前記アプリケーションは電流振幅をそ
れ以上下げられないことを認識し、ブロック832に示すように、前記RFパルス発生器にデ
ータを通信することなく、ユーザーにエラーメッセージを表示する。ブロック834に示す
とおり、電流振幅レベルがゼロでない場合、前記アプリケーションは電流振幅レベルを下
げるようにRFパルス発生器モジュール106に指示を送信できる。前記RFパルス発生器は、
刺激RFパルス発生器モジュール106の電流振幅レベルを下げることを試み、成功した場合
、RFパルス発生器モジュール106はブロック842に示すとおり、短い振動を発することで振
幅が減少されたことをユーザーに対して物理的に確認できる。続いて、RFパルス発生器モ
ジュール106は、ブロック838に示すとおり、減少された電流振幅レベルの確認を前記アプ
リケーションに送り返すことができる。ブロック840に示すとおり、その後前記アプリケ
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ーションが更新後の電流振幅レベルを表示するようにしてもよい。電流振幅レベルの増減
に失敗した場合、RFパルス発生器モジュール106はブロック824に示すとおり、一連の短い
振動を発してユーザーに警告し、前記アプリケーションにエラーメッセージを送信する。
ブロック826に示すとおり、前記アプリケーションは前記エラーを受信し、ユーザーの参
照用にデータを表示することもできる。
【００９２】
　図9は、事前にプログラムされたパラメータ設定を使用して、無線神経刺激装置114をユ
ーザーが制御するプロセスの他の例のフローチャートである。ユーザーは、ブロック902
に示すとおり、パラメータプログラムを変更することを希望している。ユーザーに無線神
経刺激装置が植え込まれている場合、またはユーザーが来診した際、メーカー担当者がそ
の判断により、患者/ユーザーRFパルス発信器に対し、ユーザーの治療に使用される異な
る刺激パラメータを持つ、事前に設定されたプログラムを提供するようにしてもよい。ユ
ーザーはその後、必要に応じてさまざまなパラメータ間で切り替えを行うことができる。
ユーザーは、ブロック704に示すとおり、スマートデバイス上の前記アプリケーションを
起動できる。同プログラムは、最初に図7で説明したプロセスに従い、RFパルス発生器モ
ジュール106と通信して認証を行い、ブロック812に示すとおり、現在のプログラムパラメ
ータ設定を含むRFパルス発生器モジュールの現在のステータスを表示する。ブロック904
に示すとおり、この実施形態では、前記アプリケーションのユーザーインターフェイスを
通じて、ユーザーは使用したいプログラムを選択できる。ブロック906に示すとおり、そ
の後、前記アプリケーションは、ユーザーが適応の管理に従い希望に応じて切り替えがで
きるようにメーカー担当者によって承認され、事前にプログラムされたパラメータのライ
ブラリにアクセスすることもできる。ブロック908に示すとおりユーザーに対して表が表
示でき、ブロック910のとおり各行にプログラムのコード名が表示され、基本的なパラメ
ータ設定がリストされる。このリストには、ブロック912のとおり、パルス幅、周波数、
サイクルタイミング、パルス波形、持続時間、フィードバック感度などが含まれる。ユー
ザーは、その後、ブロック912のとおり、希望するパラメータの事前設定プログラムを含
む行を選択できる。前記アプリケーションは、ブロック916に示すとおり、RFパルス発生
器モジュール106に指示を送信してパラメータ設定を変更することができる。RFパルス発
生器モジュール106は、パラメータ設定154を変更することを試みる。パラメータ設定が正
常に変更された場合、RFパルス発生器モジュール106はブロック920に示すとおり、固有の
振動を発することでパラメータが変更されたことをユーザーに対して物理的に確認できる
。また、RFパルス発生器モジュール106は、ブロック922に示すとおり、パラメータが正常
に変更されたことの確認を前記アプリケーションに送り返し、前記アプリケーションは、
ブロック924に示すとおり、更新後の最新プログラムを表示することができる。パラメー
タプログラムの変更に失敗した場合、RFパルス発生器モジュール106はブロック926のとお
り、一連の短い振動を発し、ユーザーに警告するとともに、前記アプリケーションにエラ
ーメッセージを送信する。ブロック928に示すとおり、同プログラムはこのエラーを受信
して、ユーザーに対し表示することもできる。
【００９３】
　図10は、RFパルス発生器モジュール106の電池残量が低い場合のプロセスの他の例のフ
ローチャートである。この実施形態では、ブロック1002に示すとおり、前記RFパルス発生
器モジュールの電池残量レベルは低いと認識されている。ブロック1004に示すとおり、RF
パルス発生器モジュール106は定期的に電源供給用電池サブシステム210の電力を確認し、
前記RFパルス発生器のマイクロプロセッサは電池残量がしきい値を下回っていないか確認
する。ブロック1006に示すとおり、電池残量がしきい値より高い場合、RFパルス発生器モ
ジュール106は現在の電池のステータスを保存し、次回の同期中に前記アプリケーション
に送信する。電池残量がしきい値より低い場合、ブロック1008に示すとおり、RFパルス発
生器モジュール106は低電池残量について前記アプリケーションに通知することとしても
よい。RFパルス発生器モジュール106は、ブロック1010に示すとおり、常に一連の短い振
動を発してユーザーに警告し、前記アプリケーションに通知を送信するようにし得る。ブ
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ロック1010に示すとおり、前記アプリケーションから継続して通知の受信確認がない場合
、RFパルス発生器は継続的に短い振動を発してユーザーに警告し続けることができる。ブ
ロック1012に示すとおり、前記アプリケーションが通知を正常に受信した場合、通知を表
示することができる。この場合、ユーザーがこの通知を認知しなければならないようにす
ることも可能である。たとえば、ブロック1014に示すとおり、1分が経過しても前記アプ
リケーションで通知メッセージが解除されなかった場合、前記アプリケーションはユーザ
ーによる認知がないことをRFパルス発生器モジュール106に通知し、ブロック1010に示す
とおり、RFパルス発生器モジュール106は振動を発してユーザーに通知を開始することも
できる。ブロック1016に示すとおり、ユーザーがこの通知を認知した場合に前記アプリケ
ーションが電池を切り替えるようパッシブ通知を表示するようにしてもよい。電池が切り
替えられることなく、たとえば5分など、事前に設定した時間が経過した場合、ブロック1
014に示すとおり、前記アプリケーションはユーザーによる認知がないことをRFパルス発
生器モジュール106に通知し、ブロック1010に示すとおり、RFパルス発生器モジュール106
は振動を発することができる。RFパルス発生器モジュールの電池が切り替えられた場合、
ブロック1018に示すとおり、RFパルス発生器モジュール106は再起動され、電池残量を確
認する。電池残量がしきい値より低い場合、ブロック1008に示すとおり、RFパルス発生器
モジュール106は前記アプリケーションに通知を行うことで、前記サイクルを再開する。
電池残量がしきい値より高い場合、ブロック1620に示すとおり、RFパルス発生器モジュー
ル106は電池が正常に切り替えられたことを前記アプリケーションに通知し得る。ブロッ
ク1022に示すとおり、前記アプリケーションがRFパルス発生器モジュール106と通信して
現在のシステムステータスを表示するようにしてもよい。
【００９４】
　図11は、植込み型無線神経刺激装置を販売代理人がプログラムするプロセスの他の例の
フローチャートである。ブロック1102に示すように、この実施形態では、ユーザーが必要
に応じて使用できるようにユーザーの所在地とは別の遠隔地からメーカー担当者に個別の
パラメータプログラムを設定してもらうことを希望している。メーカー担当者は、安全な
ウェブベースのサービスを通じ、ユーザーに対して設定されたパラメータプログラムにア
クセスできる。ブロック1104に示すように、メーカー担当者は、インターネットに接続さ
れたデバイスからメーカーのウェブサービスに安全にログインすることができる。ブロッ
ク1106に示すように、メーカー担当者がユーザーを初回登録する場合は、患者の基本情報
、RFパルス発生器の一意のID、プログラミングアプリケーションの一意のIDを入力する。
メーカー担当者は、ブロック1108に示すとおり、新規または既存ユーザーの登録を完了後
、特定のユーザーのプロフィールにアクセスする。ブロック1110に示すとおり、メーカー
担当者は、特定のユーザーに対して現在割り当てられているパラメータプログラムのリス
トを閲覧できる。前記リストには、以前は有効であったが使用を停止した事前設定パラメ
ータプログラムを含んでもよい。ブロック1114に示すとおり、メーカー担当者は、表示さ
れた表内の適切な行の横にあるボックスをチェックすることで、事前に設定されたパラメ
ータプログラムを有効/無効にすることができる。ブロック1116に示すとおり、メーカー
担当者がその後、新しく割り当てられた事前設定パラメータプログラムを送信して保存す
るようにしてもよい。ユーザーのプログラマアプリケーションが、次回メーカーのデータ
ベースと同期を行った際に、前記の新しい事前設定パラメータプログラムを受信するよう
にしてもよい。
【００９５】
　図12は刺激装置114などの無線神経刺激装置の一例の回路図である。この例では、図の
とおり、陰極電極1208と陽極電極1210を備えた1対の電極が含まれている。電圧を加える
と、帯電電極が組織内に電流密度の体積伝導場を作り出す。この実施形態では、ダイポー
ルアンテナ238を通じて無線エネルギーが受信される。ダイポールアンテナ238に装着され
ている全波ブリッジ整流器1202は、少なくとも4つのダイオードが接続されて構成されて
いる。各ダイオードは、最長100マイクロメートルで、前記電流が逆しきい値を超えてい
ない場合に、陰極から陽極への負電流の流れが装置を通過することを防止するための接合
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避けることのできない非効率性によって、しきい値電圧が低くなる可能性がある。この実
施形態では、ゼロバイアスのダイオード整流器によって、装置の出力インピーダンスが低
くなる。抵抗器1204と平滑コンデンサ1206は、ブリッジの陽極のアースに電極を放電する
ためにブリッジ整流器の出力ノードを横切って配置されている。整流ブリッジ1202には、
陽極同士、続いて陰極同士で接続されたダイオード対の2本の分岐路が含まれている。電
極1208と1210は、電荷平衡回路の出力に接続されている。
【００９６】
　図13は刺激装置114などの無線神経刺激装置の回路図の別の例である。図13の例には、
複数の電極制御が含まれており、フルクローズドループ制御を採用することもできる。刺
激装置には、電極の極性を陰極または陽極に割り当てることが可能な電極アレイ254が含
まれており、電極がエネルギーを受けないようにすることもできる。電圧を加えると、帯
電電極が組織内に電流密度の体積伝導場を作り出す。この実施形態では、ダイポールアン
テナ238を通じて装置が無線エネルギーを受信する。電極アレイ254は、アレイ内の各電極
の極性を設定するために適切なビット情報を電極界面252に送信するとともに、各電極に
電力を共有する内蔵制御装置の回路242を通じて制御される。特定の電極に電力が供給さ
れない場合、その電極は機能オフのポジションに設定される。別の実施形態(図示せず)で
は、各電極に送られる電流の量は、制御装置242によっても制御される。制御装置の出力
として表示される制御装置の電流、極性、電力状態のパラメータデータは、パルス発生器
モジュール106にテレメトリ伝送されるようにアンテナ238に送り返される。また、制御装
置242には、流される総電流のステータスをパルス発生器モジュール106に送り返すことが
できるように電流モニタリングの機能とビットレジスタカウンタのセットが含まれている
。
【００９７】
　ダイポールアンテナ238に装着されている全波ブリッジ整流器302は、少なくとも4つの
ダイオードを接続して構成することができる。各ダイオードは、最長100マイクロメート
ルで、前記電流が逆しきい値を超えていない場合に、陰極から陽極への負電流の流れが装
置を通過することを防止するための接合部電位を使用している。無線電力を介して組織に
伝送される神経刺激では、損失材料では避けることのできない非効率性によって、しきい
値電圧が低くなる可能性がある。この実施形態では、ゼロバイアスのダイオード整流器に
よって、装置の出力インピーダンスが低くなる。抵抗器1204と平滑コンデンサ1206は、ブ
リッジの陽極のアースに電極を放電するためにブリッジ整流器の出力ノードを横切って配
置されている。整流ブリッジ1202には、陽極同士、続いて陰極同士で接続されたダイオー
ド対の2本の分岐路を含んでもよい。電極の極性出力は、陰極1208、陽極1210共に、ブリ
ッジ接続によって形成された出力に接続されている。電荷平衡回路246と電流制限回路248
は、連続して出力に配置されている。
【００９８】
　数々の実現形態を説明してきた。それにもかかわらず、さまざまな変更を行えることが
理解されよう。したがって、他の実施形態は、特許請求の範囲内にある。
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