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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者内の神経組織を調整するための、電池式の皮下移植式パルス発生器を有さない移植
式神経刺激装置であって、該移植式神経刺激装置が、
　　前記移植式神経刺激装置の全体に渡って伸び、誘導針か注射針を通して患者の体内に
挿入されるように形状が定められ且つ構成されたエンクロージャ、
　　前記エンクロージャ内に収納され且つ１つ以上の電気パルスを神経組織に適用するよ
うに構成された１つ以上の電極、
　　前記エンクロージャ内に収納された第１のアンテナであって、前記移植式神経刺激装
置から物理的に分離された第２のアンテナから、電波放射カップリングを介して、無線に
より、電気エネルギーを含む、８００ＭＨｚ乃至５．８ＧＨｚの入力信号を受信するよう
に構成された、前記第１のアンテナ、
　　前記エンクロージャに収容されていて、前記第１のアンテナ及び前記電極に結合され
た波型調整電気回路であって、前記第２のアンテナから無線により受信された前記入力信
号を整流することによって、神経組織の調整のための好適な電気パルスを発生し、且つ前
記電気パルスを前記１つ以上の電極に供給するように構成された、前記回路を含み、前記
第１のアンテナがダイポールアンテナである、前記移植式神経刺激装置。
【請求項２】
　前記エンクロージャが、
　９０mmよりも大きくない前記回路、及び前記電極に接続されていて、前記電極を体内に
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導く延長細管を含む、請求項１記載の移植式神経刺激装置。
【請求項３】
　前記エンクロージャが、円筒又は半円筒形状を有しており、前記電極が、前記神経組織
に実質的に垂直な方向に、前記電気刺激と関係する電流を向けるように、方向付けて構成
されている、請求項1記載の移植式神経刺激装置。
【請求項４】
　前記電極が、円筒又は半円筒形状を有している、請求項３記載の移植式神経刺激装置。
【請求項５】
　前記神経組織が脊柱に関係している、請求項１記載の移植式神経刺激装置。
【請求項６】
　前記電極が、２乃至１６個の電極からなり、各電極が、約１.０乃至６．０mmの長さで
、且つ約０．４乃至３．０mmの幅を有している、請求項１記載の移植式神経刺激装置。
【請求項７】
　前記電極が約１mm乃至６mmの間の間隔を開けられ、約０．８mm2乃至６０．００mm2の総
合表面積を有する、請求項6記載の移植式神経刺激装置。
【請求項８】
　前記移植式神経刺激装置が、該移植式神経刺激装置が患者の体内に挿入された後に、前
記神経組織に接した側臥位を確保するために構成された中凹型の形状を有するパッド形状
電極を含む、請求項１記載の移植式神経刺激装置。
【請求項９】
　前記エンクロージャが、約1．３mm乃至２．０mmの高さ、及び約２．０mm乃至４．０mm
の幅を有する、請求項１記載の移植式神経刺激装置。
【請求項１０】
　前記エンクロージャが、約１.０mm乃至１.５mmの間の中凹型の形状を有し、約０.２mm
乃至０.３mmの中凹型の先端を有する、請求項８記載の移植式神経刺激装置。
【請求項１１】
　前記側臥位が、前記患者の脊髄の背面を考慮の上のものである、請求項８記載の移植式
神経刺激装置。
【請求項１２】
　前記エンクロージャが、前記患者体内の硬膜外腔に挿入される大きさ及び形状を有して
いる、請求項１に記載の移植式神経刺激装置。
【請求項１３】
　前記エンクロージャが、ゲージ１４よりも大きくない直径を有するチューヒー針を介し
て挿入される大きさ且つ形状を有している、請求項１に記載の移植式神経刺激装置。
【請求項１４】
　前記エンクロージャが、前記患者の体内に前記移植式神経刺激装置を挿入するための探
り針を受けるための、内腔を更に含む、請求項１記載の移植式神経刺激装置。
【請求項１５】
　前記エンクロージャが、長さが約０.５から２.０mmである、丸みを帯びた遠位端を含む
、請求項１記載の移植式神経刺激装置。
【請求項１６】
　前記エンクロージャが、長さが約２.０から６.０mmである、尖っている遠位端を含む、
請求項１記載の移植式神経刺激装置。
【請求項１７】
　前記エンクロージャに収容され且つ前記アンテナと前記回路とに電気的に連結された複
数のアンテナ連結接点を更に含み、前記アンテナ連結接点が、前記エンクロージャを囲む
組織と前記アンテナを電気的に連結するように構成されている、請求項１記載の移植式神
経刺激装置。
【請求項１８】
　前記アンテナ連結接点が、前記エンクロージャ内の電極に近接して位置される２から８



(3) JP 6671843 B2 2020.3.25

10

20

30

40

50

本のアンテナで連結されたペアを含む、請求項１７記載の移植式神経刺激装置。
【請求項１９】
　前記アンテナ連結接点の各々が、約１.０mmから６.０mmの縦方向の長さを有している、
請求項１７記載の移植式神経刺激装置。
【請求項２０】
　前記アンテナ連結接点が、約３０mmから８０mmの間隔を開けられている、請求項１７記
載の移植式神経刺激装置。
【請求項２１】
　前記回路が、半径０.５mm以下に曲げることの出来るフレキシブル回路である、請求項
１記載の移植式神経刺激装置。
【請求項２２】
　前記フレキシブル回路の各々が、刺激波形を前記電極に与えるように構成された波形調
整回路を含む、請求項２１記載の移植式神経刺激装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本願は、２０１１年６月１８日に出願された米国仮６１/４７１、４９６号の利益を主
張するものであり、（その全体が参照により本明細書に組み込まれる）に対する優先権を
主張する。
　本説明は、移植式神経刺激装置に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　神経障害性症状の治療には、種々の体内での電気的な刺激技術が使用されるが、その中
には、１本以上の移植式有線導線に接続された電池式の皮下移植式パルス発生器（IPG）
が含まれる。これらの導線は機械的に除去しなければならない他、導線拡張管のショック
、感染、IPGと拡張管からの不快な刺激等、多くの欠点がある。多種の脊髄電気刺激（SCS
）が、鎮痛治療法に導線を用いている。多くの場合、これらの導線の構造は、円筒状の経
皮導線ヘラ状導線を構造因子として含んでいる。円筒状の経皮導線は典型的には、直径１
.３mm内であり、試験的移植期間中の効果性を高めるために、多数の環状の電極を抱合し
ており、多くの場合、恒久的に埋込まれることとなる。ヘラ状導線は、しかしながら、表
面がより広い電極が指向的に興奮神経束の抑制に向けられ、椎弓切開術外科手術を必要と
する。
【発明の概要】
【０００３】
　幾つかの実施態様が、移植式神経刺激装置無線導線を提供している。該無線導線は、エ
ンクロージャを含み、該エンクロージャは、　a）１以上の電気パルスを神経組織に送る
よう設定された１個以上の電極；　b）電波放射カップリングを介して電気エネルギーを
含む入力信号を、前記移植式神経刺激装置無線導線からは物理的に分離されている第二の
アンテナから受信するように設定された第一のアンテナ；　c）第一のアンテナに電気的
に接続された１以上の波型調整電気回路を収容する。前記電気回路は入力信号に含まれる
電気エネルギーを使って神経組織の刺激に適した１以上の電気パルスを発生させ、それを
１個以上の電極に送る。エンクロージャは対象者の体内に誘導針か注射針を通して挿入さ
れるよう形成・配置されている。
　実施態様には１以上の特性が含まれる。例えば、エンクロージャの一部は、導線が対象
者の体内に挿入された後、電極を、神経組織に直接接触しない状態とする。エンクロージ
ャの形状は半円筒状とすることができ、電極は、実質上、神経組織に垂直の方向の１以上
の電気パスルに関連した電流路を向ける、少なくとも一個の指向性電極を含む。電極は、
半円筒状の電極列を含むことができる。電極は、白金、白金イリジウム、電化ガリウム、
電化チタン、酸化イリジウム、またはそれらの合金製であり、各々、縦方向の長さ１.０
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から６.０mm、幅０.４から３.０mmである。２から１６個の電極の間隔は、１mmから６mm
であり、その総合表面積は、０.８mm2から６０.００mm2である。
【０００４】
　導線は、長さ１.３mmから２.０mm、幅２.０mmから４.０mmのヘラ状導線でもよい。導線
は対象者の体内に挿入された後に、神経組織上の側臥位を確実に保つため、中くぼ（凹）
型の形状にすることが出来る。側臥位は、対象者の脊髄背面を考慮の上、位置づけられる
。例えば、導線の横面は中くぼ（凹）型で１.０mmから１.５mmであり、と中くぼ（凹）型
の先端は０.２mmから０.３mmである。
【０００５】
　導線は、対象者の硬膜外腔へ、注射針、例えば、１４ゲージ以下のサイズのチューヒー
針を通して挿入することが出来る。導線は脊柱関連の神経組織の治療の為に挿入されるこ
ともある。
【０００６】
　エンクロージャは更に、エンクロージャ挿入中にナビゲーション探り針を操作するため
の内腔を備えることができる。エンクロージャは更に、遠位端を有することもある。遠位
端は、丸みを帯びた長さ０.５mmから２.０mmのものであるか、先端の尖った長さ２.０と
６.０mmのものでもよい。エンクロージャの外部は、生物的適合性のポリマーで塗膜され
る。そのポリマーは少なくとも：ポリメチルメタクリレート（PMMA）、ポリジメチルシロ
キサン（PDMS）、パレリン、ポリウレタン、ポリテトラフルオロエチレン（PTFE）、また
はポリカーボネイトの一つを含む。エンクロージャ外側は更に、シリコンエラストマーで
塗膜される。エンクロージャはまた、アンテナ連結接点を内蔵することもできる。アンテ
ナ接点はアンテナとサーキットを電気的に接続し、アンテナと周辺組織の組織を連結すべ
く設定される。アンテナ連結接点には、２から８本のアンテナ連結ペアが含まれる。アン
テナ連結接点は、エンクロージャ内の電極に相対的に基部に設置されることもある。各々
のアンテナ連結接点は、縦方向の長さは１.０mmから６.０mm、幅は１.０mmから２.５mmで
ある。それぞれのアンテナ連結接点の間隔は３０mmから８０mmである。少なくともアンテ
ナのうちの一本は、サーキットの一つを利用した誘電性トレースとして形成することも出
来る。アンテナの少なくとも一本は、誘電性ワイヤとして、サーキットの一つに接続する
よう設定することが出来る。サーキットはフレキシブル回路でもよい。フレキシブル回路
は、半径０.５mm以下に折り曲げることが出来る。フレキシブル回路は、エンクロージャ
内の電極に相対的に基部に設置できる。また、フレキシブル回路には、波型調整サーキッ
トを含むことが出来る。
【０００７】
　神経痛治療方法を提供する実施態様もある。そのような方法は、エンクロージャ含む移
植式神経刺激装置導線を提供し、神経刺激装置導線を導線誘導針か針を通して対象者の体
内へ移植することを含む。エンクロージャは、：１以上の電極；移植式神経刺激装置導線
から物理的に分離された第二のアンテナから電波放射カップリングを介して、電気エネル
ギーを含む入力信号を受信する第一のアンテナ；第一のアンテナに電気接続された１個以
上のフレキシブル回路を含む、そのフレキシブル回路は、入力信号に含まれる電気エネル
ギーを用いて、電極に印加するに適した１以上の電気パルスを発生させ、１以上の電気パ
ルスを１個以上の電極へ送信する様に設定される。
【０００８】
　実施態様には、以下の１項目以上の特徴が含まれる。例えば、エンクロージャの一部は
導線が対象者の体内に挿入された後、神経組織に直接接触しない電極を残す。電極は、実
質上、神経組織に垂直の方向の１以上の電気パスルに関連した電流路を向ける、少なくと
も一個の指向性電極を含む。注射針には１４ゲージ以下のチューヒー針を使用することも
出来る。
【図面の簡単な説明】
【０００９】
【図１】図１は、誘導針を介して硬膜外腔に移植された２本の無線ヘラ状導線を示す。
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【図２】図２は、誘導針を介して人体内に移植された無線ヘラ状導線を示す。
【図３】図３は、脊髄の硬膜に接触する位置の無線ヘラ状導線を示す。
【図４Ａ】図４Ａは、誘導針の例を示す。
【図４Ｂ】図４Ｂは、図４Ａで示された誘導針の横断面図である。
【図５Ａ】図５Ａは、誘導針のもう一つの例である。
【図５Ｂ】図５Ｂは、図５Ａで示された誘導針の横断面図である。
【図６Ａ】図６Ａは、無線ヘラ状導線の先端チップを示す。
【図６Ｂ】図６Ｂは、３本の無線ヘラ状導線の実施態様における遠位末端の横断面図を示
す。
【図７Ａ－７Ｂ】図７Ａと７Ｂは各々、背部と腹側の無線ヘラ状導線の実施態様を示す。
【図７Ｃ】図７Ｃは、もう一つの無線ヘラ状導線の無線ヘラ状導線の腹側を示す。
【図８】図８は、針を使って硬膜外腔に収納された円筒状と半円筒状無線導線の実施態様
を示す。
【図９】図９は、針を使って硬膜外腔に移植された円筒状、もしくは半円筒状の無線導線
の例を示す。
【図１０】図１０は、脊柱内の硬膜横に装着された円筒状、または半円筒状の無線導線を
示す。
【図１１Ａ－１１Ｃ】図１１Ａ－１１Ｃは各々、硬膜横に装着された半円筒状導線、円筒
状導線、パドル状導線の横断面図を示す。
【図１２Ａ－１２Ｂ】図１２Ａ－１２Ｂは各々、無線半円筒状導線実施態様の透視図と側
面像を示す。
【図１３Ａ－１３Ｃ】図１３Ａ－１３Ｃはそれぞれ、無線導線の２実施態様を含む電子的
構成要素を示す。
【図１４Ａ－１４Ｂ】図１４Ａ－１４Ｂは、円筒状無線導線または半円筒状無線導線の横
断面図を示す。
【図１４Ｃ】図１４Ｃは、半円筒状無線導線の遠位末端方向に向かう横断面図を示す。
【図１５】図１５は、円筒状無線導線の実施態様を示す。
【発明を実施するための形態】
【００１０】
　脊髄刺激は神経障害性、特に慢性腰痛症、神経根疾患、手足の欠陥不全、アンギーナそ
の他の症状の治療に利用できる。種々の実施例中でも、神経刺激システムは、受動的移植
型刺激装置に動力供給するケーブルや誘電性接続なしにターゲットである神経組織に電気
刺激を送ることが出来る。これは、痛治療その他多くの物理療法に利用できる。対象とな
る神経組織には、例えば、脊髄視床路、後角、後根神経節、背根、脊髄後柱線維細胞、脊
髄や脳幹の末端神経束を含む脊柱のみならず、全ての脳神経、腹部、胸郭、咽喉、三叉神
経節神経、大脳皮質神経束、脳深部、知覚神経、運動神経を含む。
　神経刺激システムには、１本以上の誘電性アンテナ（例えば、ダイポールアンテナかパ
ッチアンテナ）、周波電気エネルギー整流のための内在波型調整電気回路、および組織神
経刺激のための１個以上の電極パッドを収納するエンクロージャを含む移植式導線が含ま
れる。神経刺激システムは、外部のエネルギー源から送られたマイクロ波を受信すること
が出来る。移植式導線は、直径１.３mm以下である。電気回路の特定実施例でのアンテナ
とパッドは、本文書中に参照として加えられた特許出願PCT/US２０１２/０２３０２９で
説明されている。
【００１１】
　種々の実施態様においては、移植式導線へは無線で電力が供給され（よって、有線接続
を要しない）、体外の電源からパルス指示を受信するのに必要な電気回路を含んでいる。
例えば、種々の実施態様が、電波放射カップリングを通してRFG電力を受信するための内
蔵ダイポール（若しくはその他の）アンテナ構造を採用している。これにより、移植式パ
ルス発生器（IPG）に物理的な接続されたり、誘導性コイルを使用すること無しに、神経
束を刺激できる電流を発生させるような導線が可能となる。誘導性連結を通してRF電力を
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受信し、その電力をIPG機器の再充電のために転送するための誘導性コイルを採択した設
計に比べると、IPG充電機器は特に大きさが１００mm　X　７０mmにもなるので、その点に
おいても本方法は有利である
　更に、電波放射カップリングのメカニズム（例えば、ダイポールアンテナ）は、無線導
線の形状要素の改善と、直径を最小３０マイクロンにまでミニチュア化するために利用す
ることが出来る。例えば、図７-１５で説明される無線導線実施例では、直径は１.３mm以
下で、最小では５００マイクロンでありながらも、有線脊髄刺激導線と同機能を提供する
ことができる。
　電波放射カップリングはまた、誘導コイル技術に比べて、その効率性を損なうこと無し
に、より深部へのエネルギー送受信を可能とする。これにより、その効率性が外部の送信
コイル移植された受信コイルの距離に大きく左右される誘導性連結を採用した移植機器に
比べ、より有利な点を提供することができる。
　種々の実施態様はまた、移植の容易さ、交差接続、延長ワイヤの排除、長期治療管理の
ための移植式パルス発生器の必要性の点においても、明らかに有利である。種々の実施例
は、移植式パルス発生器を必要としないため、既存の移植式神経調整システムに比べて総
費用が低価であり、これにより患者の神経調整セラピーへのより広範な採用と、医療制度
全体の費用の削減へとつながるかもしれない。
【００１２】
　図１は、拡張幅誘導針を通して硬膜外腔に挿入された２本の無線ヘラ状導線２００を示
す（下記にて、より詳細にわたり説明する）。導線２００は、導線２００を操作するハン
ドルを備えた延長細管２０１を使って前進していき、硬膜外腔へと導かれる。誘導針２０
２は、注入口１００を腰部脊柱１０３上に有する（図２に示す）。誘導針２０２の取除後
、無線ヘラ状導線２００は、注入口１００から皮下に係止される。その後、延長細管２０
１は移植された状態で残り、皮膚から無線ヘラ状導線２００へと繋がる。
【００１３】
　細管２０１に導線２００を所定位置に設置するための探り針（「注射導線ワイヤ」や「
ガイドワイヤ」、「ナビゲーションワイヤ」や「操縦ワイヤ」と呼ばれることもある）の
ための内腔が含まれている実施態様もある。金属製の探り針は、無線ヘラ状導線２００の
移植中における操作のしやすさという強みを発揮する。無線ヘラ状導線２００が無事に配
置された後、金属製探り針を除去する。後ほど図７Ｃで説明するように、この内腔、また
はその他の細管２０１内の内腔は、電気回路の収納部として用いることも出来る。
　図２は、誘導針２０２を介して、典型的にはL１とL２脊椎の間の腰部に設置される無線
ヘラ状導線２００を示す。例えば、誘導針２０２は、皮膚１０５と脊椎１０３の合間の小
さな切開口を通して挿入することが出来る。他の特定の実施態様では、複数の無線ヘラ状
導線２００、無線円筒状導線４００（後に図８から１５に関連して説明する）と無線半円
筒状導線３００（下記にて図８から１５との関連で説明する）は、誘導針２０２の同じチ
ャンネルから挿入することが出来る。その後、下の図３との関連で説明される通り、脊髄
に刺激を与える無線パドル状導線２００、円筒状導線４００か、半円筒状導線３００は移
植さされ、脊柱１０２の硬膜１０４に接して設置される。
【００１４】
　特定の実施態様では、無線パドル状導線２００、円筒状導線４００か半円筒状導線３０
０は、脊柱の硬膜外腔内、脊柱の硬膜付近か上、脊柱にごく近い組織内、後角、後根神経
節、背根、脊髄後柱線維細胞、及び脊髄や脳幹の末端神経束背部の知覚に位置する神経組
織内に装着されるべく適合される。
　特定の実施態様では、例えば疼痛、アンギナ、末梢血管疾患、消化器疾患といった種々
の症状の治療のために、脊柱を離れた神経を確実に刺激するべく、無線パドル状導線２０
０、円筒状導線４００か半円筒状導線３００装着のために適合される。その他の実施態様
では、無線パドル状導線２００は、脊柱から広がる神経束を介して、その他の症状を治療
するために適合することができる。「脊髄組織」と「脊柱から広がる神経束」とは、一般
には、脊柱レベルC１からL５の範囲の神経束、後角、後根神経節、背根、脊髄後柱線維細
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胞、及び脊髄や脳幹の末端神経束背部の知覚に位置する神経組織を指す事が多い。
【００１５】
　図３は、脊髄に刺激を与えるために人体内に移植された後の脊髄の硬膜１０４に設置さ
れた無線ヘラ状導線２００を示す。皮膚１０５の小さな切開口は、係止機構１０６の設置
の後、縫合糸か消毒済ストリップで縫合される。ここで示される無線パドル状導線は、後
ほど図１１Ｃとの関係において説明するように、電流路を硬膜に対し概して垂直方向に制
限する電極を備えてもよい。これは、ターゲットとなる特定の組織に正確に狙いをつけ、
効果的な刺激のための電荷を削減するために好ましい方向である。
　図４Ａ椎弓切開術や骨組織の除去の必要なしに脊椎を通り抜けることができる誘導針２
１４の例を示す。誘導針２１４には、医療スタッフが移植プロセス中に使うハンドル２１
２が付いている。各ハンドルの幅は約８mmから約１５mmであり、長さは約１０mmから約１
８mm、厚さは約２.５mmから約６mmである。誘導針２１４は、例えば、同じ誘導針チャン
ネルを通って１本づつ相次いで設置された２本の無線ヘラ状導線２００を収納する、内部
流路２１５を有する。例示されるように、例・無線ヘラ状導線２００の先端は平坦でも良
い。
【００１６】
　図４Ｂは、図４Ａで示された誘導針の横断面図である。この横断面図はまた、側面像と
しても知られる。
【００１７】
　図５Ａは、椎弓切開術や骨組織の除去の必要なしに脊椎を通り抜けることができる誘導
針２１４の別例を示す。誘導針２１４は、医療スタッフが挿入処置中に使用するためのハ
ンドル２１２を備えている。誘導針２１４には、例えば順に重ねられた２本のスリムファ
クター無線ヘラ状導線２２０を収納した内部流路を装備することも出来る。２本のスリム
ファクター無線ヘラ状導線２２０は、内部流路２１７内に垂直に重ねてもよい。例示され
るように、無線ヘラ状導線２２０の例では、小柄な患者の狭い硬膜外腔を通ってパドル状
導線を指し向けるための尖ったチップ２１９を用いている。無線ヘラ状導線２２０の例は
また、電極列が脊柱に平行に配置するのを助ける平坦な先端か、若しくは、電極列の平行
配置と、硬膜外腔を通るパドル状導線の進行を助ける丸まった先端でもよい。
　図５Ｂは、図５Ａで示された誘導針の横断面図である。この横断面図はまた、側面像と
しても知られる。
【００１８】
　図６Ａは、無線ヘラ状導線２００の先端部を示す。無線ヘラ状導線２００は、例えば、
４個の電極２０３と電極の間のスペーサーを含む。無線ヘラ状導線２００は２から１６個
の電極２０３は、導線の先端部に位置する（表示なし）。遠位端は、高さ約１.３mmから
約２.０mm、幅は約２.０mmから約４.０mmである。電極２０３の遠位端から基部先端まで
の縦方向の長さは約１.０mmから約６.０mm、幅は約０.４mmから約３.０mmである。導線２
００の総電極表面積は約０.８mm2と約６０.０mm2である。電極２０３どうしの間隔は、末
端から基部まで約１mmから約６mmである。
　ここで説明される種々の導線は、プログラマーによって陰極か陽極に指定されるところ
の１から１６個の電極を含む。例えば、電極２０３は、対象組織と連結される複数の陰極
と少なくとも一つの陽極を備えることが出来る。電極列はパルス幅最高１ミリ秒で、最高
振幅０からのレンジの電気刺激波型パルスを受信できる。電極の両極性は、A－δ、並び
に一次若しくは二次かC線維求心性神経を含む周辺神経組織を抑止・刺激する、陰極から
陽極への種々の体積伝導配分を産することができる。電極のインビーダンスを最小化する
ために、電極には、白金、白金イリジウム、電化ガリウム、電化チタン、酸化イリジウム
等の伝導性耐蝕生物適合性素材を使用することが望ましい。
【００１９】
　ここで説明される、周辺組織に連接される電極２０３以外の無線導線実施態様の残り部
分は、周辺身体組織から、部分的または全体的に誘電率の低い生体適合性誘電性の外部塗
布膜によって絶縁されている。素材は、移行や線維瘢痕組織の発生のリスク緩和の為に使
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われる組織のそれに厳密に相似している。そのような線維瘢痕組織は、電極－組織間のイ
ンピ-ダンスを増加させることが出来る。もし、電極－組織インピーダンスを低く保つこ
とができれば、ターゲットである組織に刺激を到達させるために消費されるエネルギーを
削減できる。
【００２０】
　特定の実施態様では、無線ヘラ状導線２００の遠心端は、丸みを帯びたチップ２１１で
ある。丸みを帯びたチップ２１１は、非誘電性チップでもよい。丸みを帯びたチップ２１
１の長さは０.５mmから２.０mmで、ナビゲーション導線が硬膜外腔が通り抜けられるよう
、滑らかな仕上がりになっている。
【００２１】
　特定の実施態様では、無線ヘラ状導線２００の遠心端は、長さ２.０mmから約６.０mmの
、非誘電性の尖ったチップ２１９を用いることが出来る。尖ったチップ２１９は、無線パ
ドル状２００展開時の際の操作性を向上させることができる。
【００２２】
　図６Ｂは、三種の無線ヘラ状導線実施態様における遠心端の横断面図である。例えば、
特定の実施態様では、無線ヘラ状導線２００に、スリムファクター無線ヘラ状導線２２０
を用いてもよい。図６Ｂで示されるとおり、スリムファクター無線ヘラ状導線２２０は、
通常の無線ヘラ状導線２２１より薄い。例えば、スリムファクター無線ヘラ状導線の高さ
を約１.０mmから約１.３mmにすることで、誘導針２１４を介して複数のスリムファクター
無線ヘラ状導線を同時または継時的に移植することを可能にする。例えば、特定の実施態
様では、無線パドル状導線２００は、約１.０mmから１.５mmの中くぼ（凹）型の側面と、
中くぼ（凹）型の約０.２mmx約０.３mmの先端を備えるスリムファクター中くぼ（凹）型
の無線ヘラ状導線２０７である。中くぼ（凹）型の側面は、スリムファクター中くぼ（凹
）型の無線ヘラ状導線２０７の高さを、中くぼ（凹）型の先端は、の尖ったスリムファク
ター中くぼ（凹）型の無線ヘラ状導線２０７の中くぼ（凹）型の角の寸法を参照すること
もある。スリムファクター中くぼ（凹）型の無線ヘラ状導線は、背部の脊柱から可能な限
り近くに設置することもある。
【００２３】
　特定の実施態様では、少なくとも一本の無線導線が最初の無線導線に並行、若しくは派
生する形で付け加えられる。無線導線が経時的に作動される実施態様もあり、また無線導
線が同時に作動されるものもある。
　図７Ａと７Ｂは各々、背部と腹側の無線ヘラ状導線２００実装例を示す。例えば、電極
２０３と２から８本のアンテナ連結接点２２２は、無線ヘラ状導線２００の、異なった側
に据えてもよい。図６Ａに関連して説明した通り、２から１６個の電極２０３は、遠心端
上の位置、無線導線２００の電気絶縁素材２０５に埋め込むことが出来る。
　例えば、アンテナ２０８アンテナ連結接点２２２を介して組織に連結され、無線ヘラ状
導線２００の腹側に位置する。アンテナは例えば、ダイポールアンテナでもよい。単独の
ダイポールアンテナも有する実施態様もあるが、任意の長さの複数のアンテナを有する実
施態様もある。例えば、幾つかの実施態様は２から１０本のダイポールアンテナを有し、
他の実施態様では１０本以上のダイポールアンテナ、また、その他の実施態様は２０本以
上のダイポールアンテナを有するといった具合である。幾つかの実施態様では、ダイポー
ルアンテナの長さは、約１００マイクロンから約１０cmの範囲であり、アンテナが厚さが
約２０マイクロンから約３mm以内のリニアダイポール構造から成る実施態様もある。アン
テナ２０８は、真っ直ぐなダイポールアンテナの替りに折り畳まれたダイポールアンテナ
でもよい。
【００２４】
　アンテナ２０８は、RFエネルギーを外部アンテナから受信するよう設定されている。RF
波型伝播エネルギーは、放射領域と無効領域の２領域に分けられる。放射領域は２D2／λ
内であり、その放射電力はアンテナからの距離によって異なる。短いダイポールアンテナ
の反応構成要素は、約λ／２πである。生体組織内に据えられたアンテナの誘導フィール
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ドは、身体ジオメトリ、組織性状と露光条件の機能である。体組織のような損失媒質内に
おけるRF波型の効率性は、伝搬のため減衰する。損失性問題に関して小型アンテナの電力
効率を上げるため、ダイポールアンテナ構造は損失を最小化すべく、例えば、約８００MH
zから５.８GHzかそれ以上の、高周波で最適化される。
【００２５】
　アンテナ連結接点２２２は、特定の実施態様では、遠位端から基部先端までのと縦方向
の長さは約１.０mmから約６.０mm、幅は約１.０mmから約２.５mmである。アンテナ連結接
点２２２の間隔は約３０mmから約８０mmである。アンテナ連結接点２２２は、体内のアン
テナ２０８と体外に位置するアンテナ（表示無し）の間の放射性連結の効率を向上させる
。アンテナ連結接点は、白金、白金イリジウム、電化ガリウム、電化チタン、酸化イリジ
ウム等の耐蝕素材で作られる。
　アンテナ連結接点２２２は導線２１０によってアンテナ２０８と波型調整サーキット２
０９に接続される。波型調整電気回路２０９には、例えば、ダイオード、抵抗器、コンデ
ンサといった電気的構成要素等が含まれることがある。波型調整電気回路２０９に入って
くるエネルギーを、神経組織の励起のための電極に刺激波型を提供するのに使用できる。
約８００MHzから約５.８GHzの周波数が移植されたアンテナ２０８によって受信される実
施態様もある。電極２０３から組織にリリースされた刺激波型は、例えば、典型的には約
５Hzから約１０００Hzの低周波で波型を供給するために整流される。
【００２６】
　波型調整電気回路２０９は、移植されたアンテナ２０８。によって受信される波型信号
を調整すべく設計される。波型調整電気回路２０９はまた、電極の腐食を防ぐための荷電
平衡マイクロエレクトロニクスを有することがある。電極から回帰して電気回路に流れる
エネルギーの反射を最小化するため、波型調整電気回路２０９は、高周波信号を遮蔽する
分離回路を備えていることもある。
【００２７】
　図７Ｃは、移植されたアンテナ２０８が無線ヘラ状導線２００遠心端２０５から分離さ
れている無線ヘラ状導線２００の実施態様別例の腹側を示す。実施態様の中には、移植さ
れたアンテナ２０８が無線ヘラ状導線２００の遠心端２０５から離れて、導線体内にある
延長細管２０１中の内腔の内部に据えられているものもある。移植されたアンテナ２０８
が、アンテナ連結接点３０４の一本の延長線である実施態様もある。また、実施態様の中
にはでは、アンテナ連結接点３０４は、電極２０３は基部に位置する。アンテナ２０８は
更に、シールド配線２１０を介して波型調整電気回路２０９に接続されることもある。波
型調整電気回路２０９は、直接に（腹側に位置する）電極２０３に繋げてもよい。
【００２８】
　ここで説明される無線導線は、複数の層を有する場合もある。このような層には、瘢痕
組織形成を最低限に抑える生体適合性合成物で、電極に近接して包み込む素材を含むこと
が出来る。加えて、層にはポリメチルメタクリレート（PMMA）、ポリジメチルシロキサン
（PDMS）、パレリン、ポリウレタン、ポリテトラフルオロエチレン（PTFE）、またはポリ
カーボネイト等のポリマーを含む。含まれるかもしれない、もう一つの層には、アンテナ
２０８の外部アンテナ（表示なし）との最適な連結を可能とするため、アンテナ２０８上
に相対浸透率と誘電性が低い素材を包含する。なお、もう一つの層は、無線導線が周辺組
織に移動するのを防ぐ手助けとなるシリコンエラストマーのコーティングで構成すること
も出来る。
【００２９】
　図８と９は、注射針３０１を用いて硬膜外腔内に移植される無線円筒状導線４００、若
しくは、無線半円筒状導線３００の例を示す。円筒状無線導線はまた、円周導線と参照さ
れることがあり、半円筒状無線導線は、半円周か半楕円形無線導線と参照されることもあ
る。無線円筒状導線４００もしくは無線半円筒状導線３００は、注射針３０１を介して人
体に注入できる。注射針３０１は、ゲージ１４以下のチューヒー針（例えば、ゲージ２２
）である。代替手段としては、無線導線３００と４００は、誘導針２０２を介して注入さ
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れる（例としては、図１を見よ）。誘導針２０２か注射針３０１は、外皮と皮膚１０５の
小さな切開口を通って、脊椎１０３の間中に４５度以下の角度で注入し、脊髄中心線の側
面位置に、脊髄に対して垂直に脊柱１０２の硬膜１０４に直接装着してもよい。無線導線
３００や４００は、皮膚の注入口１００直下で終結する延長細管２０１を包合できる。無
線導線は、誘導針または針挿入の角度に従い、硬膜外腔を上に向かって導かれる。無線導
線が所定位置に設置された後、無線導線の垂直・水平的移動を止めるための皮下アンカー
を使う。
【００３０】
　図１０は、移植後の円筒状無線導線３００若しくは半円筒状無線導線４００の実施態様
を示す。円筒状３００若しくは半円筒状４００無線導線は、脊髄の硬膜１０４に接して据
えてもよく、皮膚１０５の小さな切開口は、係止機構１０６設置後、縫合糸か消毒済スト
リップで縫合される。
　図１１Ａ－１１Ｃはそれぞれ脊髄１０１の硬膜１０４に関連して、移植成功後の無線半
円筒状導線３００、無線円筒状導線４００と無線ヘラ状導線２００の位置の横断面図を示
す。
【００３１】
　図１１Ａは、脊髄１０１の硬膜１０４に相対的に設置された無線半円筒状導線３００の
位置を示す。無線半円筒状（半円周形や半楕円形と呼ばれることもある）導線３００は、
図１２Ａで示される様に真っ直ぐな、中くぼ（凹）型で半円筒状の形状の電極を有する。
半円筒状電極は、エンクロージャの形状に一致させることも出来る。導線３００のエンク
ロージャの半円筒状の形は、導線を機械的に脊柱１０２の輪郭に適合させる助けとなる。
エンクロージャの形状はまた、硬膜１０４に向かって内側に電気体積伝導を狙う補助とな
り、靭帯、脊椎と皮膚（非興奮性組織）に向かっての外部へのエネルギー放出を避ける手
助けをする。更に通常では、電界は主にエンクロージャ内で最高点に達するし、電極の面
は一方向を指しているので、電極によって発生した電界は、本質的に一方向指向性である
。非興奮性組織に向かって放出する円筒状電極の２７０度以上からの不必要な放射を除く
ことにより（例えば、図１４Ｂと１５を見よ）、半円筒状無線導線３００は、刺激に必要
なエネルギー量を削減することができる。よって、半円筒状無線導線３００の例の利点に
は、電極の形状によって限定された刺激エネルギーの配信指向性を含めてもよいだろう。
【００３２】
　図１１Ｂは、移植成功後の、脊髄１０１の硬膜１０４に相対的な、無線円筒状導線４０
０の位置を示す。ここで示されるように、無線円筒状導線４００は、硬膜１０４に接して
設置される。
【００３３】
　図１１Ｃは、無事に移植された後の、脊髄１０１の硬膜１０４に相対的な、無線ヘラ状
導線２００の位置を示す。ここに示される通り、無線ヘラ状導線２００は、硬膜１０４に
接して設置される。無線パドル状導線２００には、電流路を硬膜に対し概して垂直方向に
制限する電極を備えてもよい。これは、ターゲットとなる特定の組織に正確に狙いをつけ
、効果的な刺激のための電荷を削減するために好ましい方向である。
【００３４】
　図１２Ａと１２Ｂはそれぞれ、無線半円筒状導線３００移植の透視図と側面像を示す。
半円筒状導線３００は、特定の実施態様では、遠心端２０５に各々の直径が典型的には約
０.８mmから約１.４mm、折り畳まれた際の中くぼ（凹）型の腹側面の半径が典型的には約
０.６mmから約３.０mmの、２から１６個の電極２０３備えることができる。電極２０３は
、遠位端から基部までの縦方向の長さが約１.０mmから約６.０mmで、典型的な横幅は約０
.４mmから約１.０mmである。典型的な無線導線３００の総合表面積は、約０.８mm2から６
０.０mm2の間であり、典型的な電極接点の間隔は約１.０mmから約６.０mmである。導線体
の先端部は、長さが約０.５mmから約２.０mmで、ナビゲーション導線が硬膜外腔を通り抜
け易いよう滑らかに仕上げられた先端の尖った非誘電性チップでもよい。
　無線半円筒状導線３００は、図７Cとの関連で例示されるように、（図１２と１３との
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関連で説明した通り）移植されたアンテナ２０８とフレキシブル回路２０６にワイヤ接続
された、２から８個のアンテナ連結接点３０４を含むことがある。アンテナ連結接点３０
４は、電極２０３の基部である。アンテナ連結パッド３０４の遠位端から基部先端までの
縦方向の長さは、約１mmから約６mmである。典型的なアンテナ連結接点３０４の間隔は、
３０mmから８０mmである。図１３Ｃとの関連で説明される小型アンテナ連結接点３０３を
用いた実施態様もある。アンテナ連結接点３０３の直径は、約０.２mmから約０.６mmであ
る。
【００３５】
　ここで説明される無線導線の実施態様では、既存の経皮導線よりも、硬膜方向により広
い表面積を有することが可能である。この表面積の拡大により、組織－電極間のインピー
ダンス価を低減し、より強い電流の刺激を送る事が可能となる。
【００３６】
　図１３Ａ－１３Ｃはそれぞれ、２つの異なった無線導線の実施態様、つまり、無線半円
筒状導線３００と無線円筒状導線４００を含む電気的構成要素を示す。
【００３７】
　図１３Ａは、無線導線（例えば、無線半円筒状導線３００か無線円筒状導線４００）と
延長細管２０１の例を示す。細管２０１には、電極２０３、移植されたアンテナ２０８、
波型調整電気回路２０９とワイヤ２１０が収納されている。図７Ａ－７Ｂとの関連で既に
説明したように、波型調整電気回路２０９には、受信された組織刺激の波型平衡のための
RFエネルギーを整流するための構成要素を含めることが出来る。
【００３８】
　１個以上のフレキシブル回路２０６が、種々の電気的構成要素部分伝達のために使われ
ることもある。例えば、フレキシブル回路２０６には、波型調整電気回路２０９と移植式
アンテナ２０８を搭載出来る。フレキシブル回路にはまた、例えば、電気回路２０９から
電極２０３を電気的に接続するような、ワイヤ２１の一部を搭載してもよい。フレキシブ
ル回路２０６は、約１５mmから約９０mmの長さで、幅は約０.７mmから約２.０mmである。
波型調整電気回路２０９を備えたフレキシブル回路２０６の総高は、約０.２mmから約０.
４mmである。円筒状無線導線４００内に設置されたフレキシブル回路２０６は、直径約０
.５mmに折り畳まれる。図１３Ａで例示されるように、実施態様の中には、フレキシブル
回路がアンテナ２０８としての役目を果たす誘電性トレースを内含するものもある。
　図１３Ｂは、細管２０１を含む、密封された無線導線（例：無線半円筒状導線３００と
無線円筒状導線４００）の、もう１つの例である。細管２０１はアンテナ２０８と波型調
整電気回路２０９を収納し、共に図１３Aに関して説明したフレキシブル回路に相似した
フレキシブル回路２０６上に形成することが出来る。少なくともワイヤ２１０の一部もま
た、フレキシブル回路上に形成してもよい。ワイヤ２１０は、例えば、電気回路２０９を
電極へ（図１３Ｂには表示されていない）接続する。ワイヤ２１０はまた、アンテナ２０
８を組織露出リングアンテナ連結接点３０４に接続する。組織露出リングアンテナ連結接
点３０４は、外周直径が約０.８mmから約１.４mm、縦方向の長さ約０.５mmから約６.０mm
のリング型である。
【００３９】
　図１３Ｃは、無線導線（例：無線半円筒状導線３００と無線円筒状導線４００）と延長
細管２０１の別例を示す。延長細管２０１は、共に図１３Ａとの関連で説明したフレキシ
ブル回路２０６上に形成されたものと類似した、アンテナ２０８と波型調整電気回路２０
９を収納する。少なくとも、ワイヤ２１０の一部は、フレキシブル回路上に形成すること
も出来る。ワイヤ２１０は、例えば、電気回路２０９から電極へ接続する（図１３Cでは
表示されていない）。ワイヤ２１０はまた、アンテナ２０８を、組織露出小型アンテナ連
結接点３０３に接続する。組織露出小型アンテナ連結接点３０３は、直径約０.２mmから
約０.６mm、厚さ約０.２mmから約０.６mmの金属の誘電性円筒状片から作られることが出
来る。組織露出小型アンテナ連結接点３０３は組織と接して、電気絶縁素材２０５内に埋
め込むことも出来る。
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【００４０】
　図１４Ａは、完全円筒状無線導線４００や半円筒状無線導線３００の、基部から遠位端
位置における実施態様の横断面図である。ここで示されている実施態様は、中心内腔２０
４を有する複数の内腔射出３０５と、複数の外側内腔３０６（例えば、１から１０、また
はそれ以上）である。複数内腔射出３０５は右のグラフで示されるように、１本の無線導
線例えば、完全円筒状無線導線４００か半円筒状無線導線３００）上に、単独内腔射出３
０７の近位に位置し、内腔３０６内部に収納された導線２１０と、（図１との関連で説明
した通り）中心内腔２０４を通して収納された探り針の処理をガイドするバックボーンと
しての役割を果たす。複数の内腔プラスティック射出３０５は、１から１０、またはそれ
以上の、各々の内周直径が約０.１mmから約０.６mmである外周内腔３０６から組成しても
よい。複数の内腔プラスティック射出３０５の外周直径は、約０.８mmから約１.４mmであ
る。特定の実施態様では、複数内腔射出３０５は、右のグラフで示される通り、射出３０
５が単独内腔射出３０７の中に雄雌をつなげられるよう、最終的な外周直径が約０.６mm
から０.９mmになるようアブレート（つまり、熱成形）される。ナビゲーション探り針が
内周内腔２０４内に装着され、無線導線を硬膜外腔へと導く。内周内腔２０４は障害物の
ないクリアな通路を維持し、３０７射出３０５と３０７の間の相互接続地と、上記のアブ
レーション後に単独内腔射出と融合される。
【００４１】
　図１４Ｂは、円筒状無線導線４００や半円筒状無線導線３００のその他の例の基部から
遠位端までの位置での横断面図である。この実施態様での単独内腔射出３０７は、内周直
径が約０.３mmから約１.４mmである。単独内腔射出３０７は、例えば、無線半円筒状導線
３００の外側の周りに巻かれ、外周直径の約０.８mmから約１.４mmに適合するよう熱成形
される。単独内腔射出３０７は、フレキシブル回路２０６を内部に封入するに足る十分な
空間を残している。内周内腔２０４は、単独内腔３０７内部の３０８が示す距離によって
、フレキシブル回路２０６のための間隔スペースを提供するためにオフセットされる。内
腔３０６横からの導線２１０は、フレキシブル回路２０６上に形成された端子に接続する
ことも出来る。フレキシブル回路２０６と内周内腔２０４間の単独内腔射出３０７内の間
隔スペースは、フレキシブル回路構成要素２０６と導線２１０を厳重に保護するため、生
体適合性ポリマーで埋め戻してもよい。
【００４２】
　図１４Ｃは、半円筒状無線導線３００の先端部に向かっての横断面図である。半円筒状
無線導線３００では、複数の中くぼ（凹型）内腔射出３０９が、フレキシブル回路２０６
と電極２０３から伸びた導線２１０を収納することもある。複数の内腔射出３０９の中く
ぼ形状は、半円筒状無線導線３００が脊髄の曲線にしっかりと沿うことを可能とする。折
り曲げた際の凹の後面側の半径は約０.６mmから約３.０mmである。複数の中くぼ型内腔射
出３０９内には、１から１０本、またはそれ以上の外周内腔３０６が内在され、導線と中
央内腔２０４の探り針のための通路としての役割を果たす。内腔２０４と３０６の内部直
径は、０.１mmから０.６mmである。外周内腔３０６の穴を開けるには、導線２１０と電極
２０３を接続する通路作成中に、後部側からドリルすることもできる。
【００４３】
　図１５は、完全円周型無線導線の例を示す。円筒状無線導線４００は、その遠心端の直
径が約０.８mmから１.４mmの２から１６個の円筒状電極２０３を有し、硬膜外麻酔脊髄刺
激の適用に用いられる。電極２０３は、縦方向の長さは、遠位端から基部の先端までの長
さが、約１.０mmから約６.０mmである。電極接点同士の間隔は、約１.０mmから約６.０mm
である。円筒状無線導線体４００の総電極表面積は約１.６mm2から約６０.０mm2で、円筒
状無線導線体４００の遠位端は、長さ約０.５mmから約１.０mmの先端が丸みを帯びた非誘
電性チップであり、硬膜外腔中を通るナビゲーション導線の為に滑らかな仕上げになって
いる。２から８個の組織露出リングアンテナ連結接点３０４を、電極２０３の基部にする
ことも出来る。組織露出環状アンテナ連結接点３０４は、遠位端基部先端に向かっての縦
方向の長さは約１.０mmから約６.０mmである。組織露出環状アンテナ連結接点３０４の間
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隔は約３０mmから約８０mmである。特定の実施態様では、直径が約０.２mmから約０.６mm
の小型組織露出アンテナ連結接点３０３を、図で示された組織露出小型アンテナ連結接点
３０３の替りに使用していることもある。延長細管２０１は、図１、７Ｃ、８と９との関
連で説明した通り、例えば、フレックス回路２０６を収納するエンクロージャを提供する
ことが出来る。フレックス回路２０６は、図１３Ａから１３Ｃとの関連で説明した通りで
ある。細管２０１は中心内腔２０４を含むこともある。図１４Ａとの関連で説明した通り
、探り針はガイドとなるべく、例えば、人体の内腔を介しての導線４００の移植中に、中
心内腔２０４を通して設置できる。
【００４４】
　種々の技術実施例が、重大な反応と瘢痕化を最小化できる位置である硬膜外腔、硬膜、
くも膜や髄腔内スペース内の硬膜下の間への無線導線装着を可能にする。機器は、これら
のどの位置へも、よりゲージの小さい針（例：ゲージ１４から２２の針か、除去可能な探
り針によって適性な位置に誘導されたカニューレ）によって挿入できる。実施例の中には
、一度適当な位置にセットされたら、その後は皮膚切開や、受信機、移植式パルス発生器
の配置の必要がないものもある。無線神経変調方式の種々の実施例は、その小型サイズと
エネルギー移転のための延長ワイヤーが無い事によって大変に優れており、軽微な外傷で
の装着と長期の効果的なセラピ－を可能として、その効果性と安全性に影響する組織の瘢
痕化と組織反応を引き起こす可能性のより高い、より大型の移植式機器に取り代わるであ
ろう。
【００４５】
　多くの実施法が説明したにもかかわらず、未だ多くの改良の余地があろう。よって他の
実施法は、以下の特許申請範囲内である。

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４Ａ】

【図４Ｂ】

【図５Ａ】

【図５Ｂ】

【図６Ａ】

【図６Ｂ】
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【図７Ａ】

【図７Ｂ】

【図７Ｃ】

【図８】

【図９】 【図１０】
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【図１１Ａ】

【図１１Ｂ】

【図１１Ｃ】

【図１２Ａ】

【図１２Ｂ】

【図１３Ａ】

【図１３Ｂ】

【図１３Ｃ】

【図１４Ａ－１４Ｂ】
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【図１４Ｃ】

【図１５】
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