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(57)【要約】
【解決手段】ユーザに対する経皮的電気神経刺激のため
の装置を提供する。本装置は、ハウジングと、ハウジン
グとユーザの身体との間で機械的結合を提供するための
装着部と、治療セッション中に少なくとも１つの刺激パ
ルスを用いて少なくとも１つの神経を電気的に刺激する
ためのハウジングに搭載される刺激部と、及びハウジン
グに搭載され、（ｉ）ユーザのアクティビティレベルの
判定、（ｉｉ）ユーザの歩行特性の判定、（ｉｉｉ）ユ
ーザの平衡機能の判定、及び（ｉｖ）ユーザ上の装置装
着位置の判定のうちの少なくとも１つを実行するように
構成された判定部とを備える。
【選択図】図４
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ユーザに対する経皮的電気神経刺激のための装置であって、
　ハウジングと、
　前記ハウジングと前記ユーザの身体との間で機械的結合を提供するための装着部と、
　治療セッション中に少なくとも１つの刺激パルスを用いて少なくとも１つの神経を電気
的に刺激するための前記ハウジングに搭載される刺激部と、
　前記ハウジングに搭載され、（ｉ）前記ユーザのアクティビティレベルの判定、（ｉｉ
）前記ユーザの歩行特性の判定、（ｉｉｉ）前記ユーザの平衡機能の判定、及び（ｉｖ）
前記ユーザ上の装置装着位置の判定のうちの少なくとも１つを実行するように構成された
判定部と、
を備える装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記判定部は、少なくとも１つの電気機械センサからの出力を用いてその機能を実行す
る装置。
【請求項３】
　請求項２に記載の装置であって、
　前記少なくとも１つの電気機械センサは、加速度計を含む装置。
【請求項４】
　請求項２に記載の装置であって、
　前記少なくとも１つの電気機械センサは、ジャイロスコープを含む装置。
【請求項５】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記装着部は、可撓性バンドである装置。
【請求項６】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記刺激部は、前記ハウジングが前記ユーザの身体に電気的に結合されているかどうか
を判定する装置。
【請求項７】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記装着部は、前記ハウジングが前記ユーザの身体に機械的に結合されているかどうか
を判定する装置。
【請求項８】
　請求項７に記載の装置であって、
　機械要素は、前記ハウジングが前記ユーザの身体に機械的に結合されているかどうかを
判定する装置。
【請求項９】
　請求項８に記載の装置であって、
　前記機械要素は、張力計である装置。
【請求項１０】
　請求項７に記載の装置であって、
　熱電要素は、前記ハウジングが前記ユーザの身体に機械的に結合されているかどうかを
判定する装置。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の装置であって、
　前記熱電要素は、温度センサである装置。
【請求項１２】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記判定部の前記出力は、前記刺激部の動作を変更するために使用される装置。
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【請求項１３】
　請求項１２に記載の装置であって、
　前記刺激部の動作の変更は、（ｉ）刺激パルスの振幅、（ｉｉ）刺激パルスの幅、（ｉ
ｉｉ）刺激パルスの周波数、（ｉｖ）治療セッションの持続時間、及び（ｖ）治療セッシ
ョンの開始からなる群からの少なくとも１つの変更を含む装置。
【請求項１４】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記判定部は、出力を提供し、さらに前記判定部の前記出力は、前記ユーザに伝達され
る装置。
【請求項１５】
　請求項１４に記載の装置であって、
　前記判定部の前記出力は、接続機器を通してユーザに伝達される装置。
【請求項１６】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記アクティビティレベルは、前記ユーザが取ったストライドの数である装置。
【請求項１７】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記アクティビティレベルは、前記ユーザが歩いた時間の量である装置。
【請求項１８】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記アクティビティレベルは、前記ユーザの平均の歩調である装置。
【請求項１９】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記歩行特性は、ストライド持続時間のシーケンスの前記変動係数である装置。
【請求項２０】
　請求項１９に記載の装置であって、
　前記歩行特性は、ストライド持続時間の全シーケンスの変動係数のヒストグラムである
装置。
【請求項２１】
　請求項１９に記載の装置であって、
　前記歩行特性は、期間内のストライド持続時間の全シーケンスの変動係数の最小値であ
る装置。
【請求項２２】
　請求項２１に記載の装置であって、
　前記期間は、１日２４時間である装置。
【請求項２３】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記平衡機能は、（ｉ）身体動揺の振幅、（ｉｉ）身体動揺の周波数、及び（ｉｉｉ）
身体動揺の経路距離からなる群より選ばれた少なくとも１つのパラメータによって測定さ
れる装置。
【請求項２４】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記平衡機能は、前記ユーザが立っていて、（ｉ）開眼、（ｉｉ）閉眼、（ｉｉｉ）脚
並列、（ｉｖ）脚直列、（ｉｖ）両脚地面上、及び（ｖ）片脚のみ地面上からなる群より
選ばれた少なくとも１つの状態の下で測定される装置。
【請求項２５】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記平衡機能は、（ｉ）電気的刺激及び（ｉｉ）機械的振動のうちの少なくとも１つの
外乱状態の下で測定される装置。
【請求項２６】
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　請求項２５に記載の装置であって、
　前記平衡機能は、前記少なくとも１つの外乱状態の下で集められたデータと前記少なく
とも１つの外乱状態なしで集められたデータとを比較することによって測定される装置。
【請求項２７】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記平衡機能は、前記ユーザが座位から歩行に移行するまでの時間として測定される装
置。
【請求項２８】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記平衡機能は、前記ユーザが座位から歩行に移行した後安定した歩行に到達するまで
の時間として測定される装置。
【請求項２９】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記装置の装着位置は、前記ユーザの脚上の前記装置の前記回転角度である装置。
【請求項３０】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記装置の装着位置は、装置が装着される前記ユーザの前記肢である装置。
【請求項３１】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記アクティビティレベルは、立っている間に前記ユーザにより費やされた時間である
装置。
【請求項３２】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記アクティビティレベルは、座っている間に前記ユーザにより費やされた時間である
装置。
【請求項３３】
　ユーザに対して経皮的電気神経刺激を適用するための方法であって、
　前記ユーザの身体に刺激部と判定部とを固定する工程と、
　前記ユーザに電気的刺激を与えて治療セッション中に少なくとも１つの刺激パルスを用
いて少なくとも１つの神経を刺激するために前記刺激部を使用する工程と、
　（ｉ）前記ユーザのアクティビティレベルの判定、（ｉｉ）前記ユーザの歩行特性の判
定、（ｉｉｉ）前記ユーザの平衡機能の判定、及び（ｉｖ）前記ユーザ上の装置装着位置
の判定のうちの少なくとも１つを実行するために前記判定部を使用する工程と、
を備える方法。
【請求項３４】
　請求項３３に記載の方法であって、
　前記判定部は、その機能を実行するために少なくとも１つの電気機械センサからの出力
を使用し、さらに、前記少なくとも１つの電気機械センサは、加速度計とジャイロスコー
プからなる群からの少なくとも１つを含む方法。
【請求項３５】
　請求項３３に記載の方法であって、
　前記刺激部は、前記ハウジングが前記ユーザの身体と電気的に結合されているかどうか
を判定する方法。
【請求項３６】
　請求項３３に記載の方法であって、
　前記装着部は、前記ハウジングが前記ユーザの身体と機械的に結合されているかどうか
を判定する方法。
【請求項３７】
　請求項３３に記載の方法であって、
　前記判定部の前記出力は、前記刺激部の動作を変更するために使用される方法。
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【請求項３８】
　請求項３７に記載の方法であって、
　前記刺激部の前記動作の変更は、（ｉ）刺激パルスの振幅、（ｉｉ）刺激パルスの幅、
（ｉｉｉ）刺激パルスの周波数、（ｉｖ）治療セッションの持続時間及び（ｖ）治療セッ
ションの開始からなる群からの少なくとも１つの変更を含む方法。
【請求項３９】
　請求項３３に記載の方法であって、
　前記アクティビティレベルは、前記ユーザが取るストライドの数、前記ユーザが歩行し
た時間の量及び前記ユーザの平均の歩調からなる群より選ばれた少なくとも１つである方
法。
【請求項４０】
　請求項３３に記載の方法であって、
　前記歩行特性は、ストライド持続時間のシーケンスの前記変動係数、ストライド持続時
間の全シーケンスの変動係数のヒストグラム及び期間内のストライド持続時間の全シーケ
ンスの変動係数の最小値からなる群より選ばれた少なくとも１つである方法。
【請求項４１】
　請求項３３に記載の方法であって、
　前記平衡機能は、（ｉ）身体動揺の振幅、（ｉｉ）身体動揺の周波数、及び（ｉｉｉ）
身体動揺の経路距離からなる群より選ばれた少なくとも１つのパラメータによって測定さ
れる方法。
【請求項４２】
　請求項３３に記載の方法であって、
　前記装置装着位置は、前記ユーザの脚上の前記装置の前記回転角度と、装置が装着され
る前記ユーザの前記肢とからなる群より選ばれた少なくとも１つである方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般的に、電極を介してユーザの無傷の皮膚を横断して電流を流し、痛みの
症状を軽減する経皮的電気神経刺激（ＴＥＮＳ）装置に関する。より具体的には、本発明
は、ＴＥＮＳ装置内に内蔵されている加速度計により得られる動き追跡センサのデータ等
のデータに基づいて、歩行特性を解析し、アクティビティレベルをモニターし、平衡機能
を評価し、さらに装置の装着位置を判定するための装置及び方法に関する。歩行、アクテ
ィビティレベル、平衡及び装置装着の評価に関する１以上の態様は、ＴＥＮＳ装置の動作
を変更するためにも用いてもよい。
　関連出願の相互参照
【０００２】
　本特許出願は、ＮｅｕｒｏＭｅｔｒｉｘ社及びＸｕａｎＫｏｎｇによる係属中の２０１
６年１１月１１日に出願された先行米国仮特許出願連番６２／４２０，７２８「経皮的電
気神経刺激装置のユーザのアクティビティモニタリング、歩行解析及び平衡評価のための
装置並びに方法」（代理人整理番号ＮＥＵＲＯ‐８４ＰＲＯＶ）の利益を主張し、上記特
許出願は本明細書に参照により組み入れられている。
【背景技術】
【０００３】
　経皮的電気神経刺激（ＴＥＮＳ）は、感覚神経線維を活性化するために、ユーザの皮膚
の無傷の表面を横断して電気（すなわち、電気的刺激）を与えるものである。ＴＥＮＳ治
療の最も一般的な用途は、慢性痛の軽減のため等の鎮痛を提供することである。ＴＥＮＳ
治療のその他の用途には、不穏下肢症候群の症状の低減、夜間筋痙攣の減少及び全身性掻
痒の軽減が含まれるが、これに限定されない。
【０００４】
　慢性痛に悩む人々は、アクティビティのレベルが低下し、歩行が不安定化し、さらに平
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衡障害を有する場合が多い。体を動かすことの少ないライフスタイルは、痛みを悪化する
結果となるおそれがある。歩行が不安定になり、平衡障害があると転倒しやすくなる。特
定の鎮痛薬の副作用により、アクティビティのレベルの低下、歩行の不安定化及び平衡障
害をもたらすこともあり得る。
【０００５】
　感覚神経刺激が如何にして痛みの軽減をもたらすかについての概念モデルが、１９６５
年にＭｅｌｚａｃｋ及びＷａｌｌによって提案された。その理論おいて、感覚神経（Ａβ
ファイバ）を活性化すると、痛覚の求心性神経（Ｃ及びＡδファイバ）により脳に運ばれ
る疼痛信号の伝達を防ぐ脊髄の「疼痛ゲート」が閉じることが示されている。過去２０年
間において、疼痛ゲートの根底にあり得る解剖学的経路と分子的機構が特定されてきた。
感覚神経を刺激すると（例えば、ＴＥＮＳを介して）、下行疼痛抑制システム、主に中脳
に位置する中脳水道周囲灰白質（ＰＡＧ）及び吻側延髄腹内側部（ＲＶＭ）並びに脳幹の
髄質部がそれぞれ活性化する。ＰＡＧは、ＲＶＭに対する神経突起を有し、次にＲＶＭは
上行疼痛信号の伝達を防ぐ脊髄の後角の中への広汎性両側投射を有する。
【０００６】
　ＴＥＮＳは、通常、ユーザの身体に装着されたヒドロゲル電極を通して、短い離散パル
スで与えられ、各パルスは、通常、持続時間が数百マイクロ秒、周波数が約１０及び１５
０Ｈｚの間である。ＴＥＮＳは、刺激パルスの振幅と形状（これらが組み合わされてパル
ス電荷を設定する）、パルスの周波数とパターンを含む多くの電気的パラメータ、治療セ
ッションの持続時間及び治療セッション間の間隔を特徴とする。これらのパラメータの全
ては、治療用量に関連付けられる。例えば、振幅がより大きくパルスがより長いと（すな
わち、より大きいパルス電荷）用量が増加し、一方治療セッションが短いと用量が減少す
る。臨床研究によると、パルス電荷と治療セッションの持続時間は、治療用量に最も大き
な影響を及ぼすことが示されている。
【０００７】
　最大の疼痛低減（すなわち、痛覚鈍麻）を実現するためには、適切な刺激強度でＴＥＮ
Ｓを与える必要がある。感覚のしきい値を下回る強度は臨床的に有効ではない。最適な治
療強度は「強くても快適」である強度と評される場合が多い。大半のＴＥＮＳ装置は、刺
激強度を設定するために、通常、アナログの強度ノブ又はデジタルの強度コントロールプ
ッシュボタンからなる手動の強度コントロールを通してユーザに依存する。いずれの場合
（すなわち、アナログコントロール又はデジタルコントロール）においても、ユーザは、
治療レベルであると考えるレベルまで手動で刺激強度を増加しなければならない。従って
、現在のＴＥＮＳ装置には、多くのユーザが適切な治療刺激強度を判定することが困難で
あるおそれがあるという大きな制約がある。その結果、ユーザは、医療スタッフからの相
当なサポートを必要とするかあるいは不適切な刺激レベルのために疼痛軽減ができないか
のいずれかのおそれがある。
【０００８】
　新開発のウェアラブルＴＥＮＳ装置（すなわち、Ｑｕｅｌｌ（登録商標）、Ｎｅｕｒｏ
ｍｅｔｒｉｘ社、Ｗａｌｔｈａｍ、ＭＡ、ＵＳＡ）は、ＴＥＮＳの刺激強度が治療範囲に
入る確率を最大にするために、刺激強度を校正するための新規の方法を用いる。Ｑｕｅｌ
ｌ（登録商標）装置を用いて、ユーザは電気触覚しきい値を特定する、そして、次に特定
された電気触覚しきい値に基づき、ＴＥＮＳ装置によって治療強度が自動的に推定される
。
【０００９】
　ＴＥＮＳ刺激による疼痛軽減は、通常、刺激開始から１５分以内に始まり、刺激期間（
「治療セッション」としても知られる）の完了後最大１時間続く場合がある。各治療セッ
ションは、通常、３０分間乃至６０分間行われる。最大の疼痛軽減（すなわち、痛覚鈍麻
）を維持するために、ＴＥＮＳ治療セッションは、通常、一定の間隔で開始する必要があ
る。前述のＱｕｅｌｌ（登録商標）装置等の新開発のウェアラブルＴＥＮＳ装置は、ユー
ザに所定の時間間隔で治療セッションを自動的に再開する選択肢を与える。
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【００１０】
　ＴＥＮＳ治療の治療効果の評価は、臨床アンケートや疼痛日記への回答によって判断さ
れる評価等、主観的、低頻度及び不十分である場合が多い。さらに、疼痛の知覚（すなわ
ち、疼痛レベルについての対象者の自己評価）は、有効な疼痛軽減についての多くの重要
な側面の１つに過ぎない。よりアクティブなライフスタイル、より安定した歩行及びより
良い平衡は、生活の質と健康が改善する重要な例である。これらの改善は、ＴＥＮＳ治療
の結果として疼痛が低減する結果であると考えることができる。同じレベルの疼痛軽減は
、ＴＥＮＳ治療と組み合わせた鎮痛薬の摂取量の低減によっても達成することができる。
鎮痛薬の使用を低減することにより、鎮痛薬の副作用を緩和し、アクティビティレベルの
増大、歩行変動性の減少及び平衡の改善等の、より良い生活の質と健康の改善をもたらす
可能性がある。
【００１１】
　時間と共に、知覚する疼痛レベル並びに生活の質と健康指標に対する疼痛の妨げに依拠
して、好適なＴＥＮＳ治療の用量は異なる可能性がある。知覚する疼痛と妨げのレベルは
、ＴＥＮＳ治療期間後の疼痛軽減の進行によって変わる場合がある。ＴＥＮＳ治療の用量
の調整は、ＴＥＮＳ治療の影響についての方針と実時間評価がない場合、不足したり恣意
的になったりする場合が多い。特定のユーザに対するＴＥＮＳ治療の安定した均一な治療
効果を維持するために、客観的で測定可能なバイオマーカー（例えば、アクティビティレ
ベル、歩行の安定性及び平衡を維持する能力）を使用することができる。アクティビティ
、歩行及び平衡を継続的かつ客観的にモニターすることにより、各個別のユーザに対して
ＴＥＮＳ治療の用量をより最適化することが可能である。
【発明の概要】
【００１２】
　本発明は、ユーザのふくらはぎ上部（又はその他の解剖学的部位）に装着されるように
作られた刺激部とユーザのふくらはぎ上部（又はその他の解剖学的部位）に配置されてい
る少なくとも１つの神経に電気的刺激を与えるように作られた事前に設定済みの電極アレ
イとを含む新規ＴＥＮＳ装置の提供と使用から構成される。アクティビティ、歩行及び平
衡を常に、また客観的に測定するために、前記ＴＥＮＳ装置に内蔵された３次元加速度計
は、ユーザの下肢の動きと配向を測定する。本発明の重要な特徴は、疼痛を低減するため
、そして生活の質の１以上の局面に対する疼痛の妨害を最小限にするために、前記の新規
ＴＥＮＳ装置は、前述のアクティビティ、歩行及び機能の測定値に従って、その刺激パラ
メータを自動的に調整することである。本発明の別の重要な特徴は、前記の新規ＴＥＮＳ
装置は、当該装置が装着されている肢と、前期ユーザのふくらはぎ上部上の当該装置の回
転位置を自動的に判定することである。
【００１３】
　本発明の好適な一形態において、ユーザに対する経皮的電気神経刺激のための装置が提
供される。前記装置は、ハウジングと、前記ハウジングと前記ユーザの身体との間で機械
的結合を提供するための装着部と、治療セッション中に少なくとも１つの刺激パルスを用
いて少なくとも１つの神経を電気的に刺激するための前記ハウジングに搭載される刺激部
と、前記ハウジングに搭載され、（ｉ）前記ユーザのアクティビティレベルの判定、（ｉ
ｉ）前記ユーザの歩行特性の判定、（ｉｉｉ）前記ユーザの平衡機能の判定、及び（ｉｖ
）前記ユーザ上の装置装着位置の判定のうちの少なくとも１つを実行するように構成され
た判定部とを備える。
【００１４】
　本発明の好適な別の形態において、ユーザに対して経皮的電気神経刺激を適用するため
の方法が提供される。前記方法は、前記ユーザの身体に刺激部と判定部とを固定する工程
と、前記ユーザに電気的刺激を与えて治療セッション中に少なくとも１つの刺激パルスを
用いて少なくとも１つの神経を刺激するために前記刺激部を使用する工程と、（ｉ）前記
ユーザのアクティビティレベルの判定、（ｉｉ）前記ユーザの歩行特性の判定、（ｉｉｉ
）前記ユーザの平衡機能の判定、及び（ｉｖ）前記ユーザ上の装置装着位置の判定のうち
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の少なくとも１つを実行するために前記判定部を使用する工程とを備える。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
　同じ番号は同じ部品を指す添付図面とともに考慮するべき以下の本発明の好適な実施形
態の詳細な説明により、本発明の上記及びその他の趣旨と特徴はより十分に開示されるか
明白になるであろう。
【図１】本発明に従って構成される新規なＴＥＮＳ装置を示す概略図であり、新規なＴＥ
ＮＳ装置はユーザのふくらはぎ上部に取り付けられる、また新規なＴＥＮＳ装置に内蔵さ
れる加速度計の座標系も示す。
【図２】図１の新規なＴＥＮＳ装置を詳細に示す概略図である。
【図３】図１及び図２の新規なＴＥＮＳ装置の電極アレイを詳細に示す概略図である。
【図４】アクティビティ、歩行及び平衡を解析し、さらに装置の位置を解析ずるためのプ
ロセッサを含む、図１乃至図３の新規なＴＥＮＳ装置の概略図である。
【図５】図１乃至図４の新規なＴＥＮＳ装置の刺激部により生成された刺激パルス列を示
す概略図である。
【図６】図１乃至図５に示す新規なＴＥＮＳ装置のオンスキン検出システム及び新規なＴ
ＥＮＳ装置がユーザの皮膚に脱着された場合の等価回路を示す概略図である。
【図７】新規なＴＥＮＳ装置に内蔵される加速度計のＹ軸の加速度計データの波形の例を
示す概略図であり、加速度計データの波形は、歩行アクティビティに関連する様々な特徴
的な事象を示す。
【図８】例示的な加速度計データの波形に対して行われる例示的なフィルタ処理を示す概
略図であり、波形はフィルタ処理のため変化する。
【図９】ストライド持続時間の時間系列に基づいて歩行変動性メトリックを判定するため
の処理工程を示す概略図である。
【図１０】例示的試験条件下のユーザの平衡を評価するためのｘ軸及びＺ軸方向の加速度
計測定値を示す概略図である。
【図１１】例示的な座標系変換と歩行期間中の前進運動の加速度に基づく新規なＴＥＮＳ
装置の回転位置を判定するための有用性を示す概略図を示す。
【図１２】アクティビティモニタリング、歩行解析、平衡評価及び装置の装着位置判定に
関する機能性を含む、新規なＴＥＮＳ装置の例示的な動作を示す概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００１６】
ＴＥＮＳ装置の全体
　本発明は、ユーザのふくらはぎ上部（又はその他の解剖学的部位）に装着されるように
作られた刺激部とユーザのふくらはぎ上部（又はその他の解剖学的部位）に位置する少な
くとも１つの神経に電気的刺激を与えるように作られた事前に設定済の電極アレイから構
成される新規のＴＥＮＳ装置の提供と使用を含む。本発明の重要な特徴は、新規のＴＥＮ
Ｓ装置は、自動的に、アクティビティ、歩行及び平衡機能を追跡し、ユーザから得られた
クティビティ、歩行及び平衡の尺度から得られたバイオマーカーに従って刺激のパラメー
タを調整することである。新規のＴＥＮＳ装置は、また、ユーザの脚の上の装置の回転装
着位置も判定する。
【００１７】
　より具体的には、今図１を見ると、本発明に従って構成される新規のＴＥＮＳ装置１０
０が示されており、新規のＴＥＮＳ装置１００は、ユーザのふくらはぎ上部１４０に装着
されて示されている。ユーザは、ＴＥＮＳ装置１００を片脚又は両脚（片脚づつ又は同時
に両脚のいずれか）に着用してもよい、あるいはユーザは、ユーザの片脚（又は両脚）に
装着されたＴＥＮＳ装置１００とは別に、あるいは追加して身体の別の部位にＴＥＮＳ装
置１００を装着してもよい。
【００１８】
　次に図２を見ると、ＴＥＮＳ装置１００は詳細に示されている。ＴＥＮＳ装置１００は
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、好適には、３つの主要構成部品、すなわち、刺激部１０５、ストラップ１１０及び電極
アレイ１２０（刺激部１０５に適切に接続される陰極電極と陽極電極から構成される）を
含む。図２に示すように、刺激部１０５は、３つの機械的かつ電気的に相互接続されるコ
ンパートメント１０１．１０２及び１０３を含み得る。コンパートメント１０１．１０２
、１０３は、ヒンジ機構１０４（そのうちの１つのみが図２において見える）により好適
に相互接続され、それによって、ＴＥＮＳ装置１００はユーザの脚の湾曲した身体構造に
適合することが可能となる。本発明の好適な実施形態において、コンパートメント１０２
は、ＴＥＮＳの刺激回路（バッテリを除く）とユーザインターフェース要素１０６及び１
０８を収容する。コンパートメント１０２は、また、（ｉ）中央コンパートメント１０２
へのタップ等のユーザのジェスチュア、（ｉｉ）ユーザの脚及び身体の配向、及び（ｉｉ
ｉ）ユーザの脚及び身体の動きを検出するために、好適にはＭＥＭＳデジタル加速度計の
マイクロチップ（例えば、フリースケールＭＭＡ８４５１Ｑ）の形態で、加速度計１３２
（図４参照）も収容する。コンパートメント１０２は、また、振動モータ１３４（図４）
、リアルタイムクロック１３５（図４）、屋内外位置システム１３６（例えば、通常「Ｇ
ＰＳ」と呼ばれるその種の全地球測位システム）、温度センサ１３７（図２及び４）、ス
トラップ張力計１３８（図２及び図４）も収容する。
【００１９】
　本発明の好適な一形態において、コンパートメント１０１及び１０３は、ＴＥＮＳ刺激
回路及びその他の回路に電力を供給するためのバッテリ並びにＴＥＮＳ装置１００が無線
で他の要素（例えば、スマートフォン等の携帯用電子機器８６０、図２参照）と通信する
ことを可能にするための、当技術分野で周知のその種の無線インターフェース部（図示せ
ず）等の、その他の補助要素を収容する小さな補助のコンパートメントである。
【００２０】
　本発明の別の形態において、１つ又は２つのコンパートメントのみが、ＴＥＮＳの刺激
回路、バッテリ及びその他の本発明の補助要素の全てを収容するために使用されてもよい
。
【００２１】
　本発明の別の形態において、例えば、身体により良く適合してユーザの快適さを改善す
るために非常に多くのコンパートメントが使用される。
【００２２】
　また本発明のさらに別の形態において、フレキシブル回路基板が使用されて、ユーザの
脚の周りにＴＥＮＳの刺激回路やその他の回路をより均一に分配することによって、装置
の厚みを低減する。
【００２３】
　さらに図２を見ると、インターフェース要素１０６は、ＴＥＮＳ装置１００による電気
的刺激についてのユーザコントロールのためのプッシュボタンを好適に含み、インターフ
ェース要素１０８は、刺激状態を示し、その他のフィードバックをユーザに与えるための
ＬＥＤを好適に含む。単一のＬＥＤが示されているが、インターフェース要素１０８は、
異なる色の複数のＬＥＤを含んでもよい。付加的なユーザインターフェース要素（例えば
、ＬＣＤディスプレイ、ポケベルや音声出力による音声フィードバック、振動要素等の触
覚デバイス、適切な「アプリ」を実行するスマートフォン等）も考えられ、本発明の範囲
内であると見なされる。
【００２４】
　本発明の好適な一形態において、ＴＥＮＳ装置１００は、図１に示されるようにユーザ
のふくらはぎ上部１４０に装着されるように構成されるが、ＴＥＮＳ装置１００はその他
の身体構造位置に装着されてもよい、あるいは複数のＴＥＮＳ装置１００が様々な身体構
造位置に装着されてもよいこと等も理解されるべきである。ＴＥＮＳ装置１００（前述の
刺激部１０５、電極アレイ１２０及びストラップ１１０を含む）は、装置をふくらはぎ上
部に対して適切な位置に置いて、次にストラップ１１０を堅く締めることにより、ユーザ
のふくらはぎ上部１４０（又はその他の解剖学的部位）に固定される。より具体的には、



(10) JP 2020-500583 A 2020.1.16

10

20

30

40

50

本発明の好適な一形態において、電極アレイ１２０は、ユーザの脚（又はその他の解剖学
的部位）上のＴＥＮＳ装置１００の特定の回転位置に係わらず、ユーザの適切な身体構造
に適切な電気的刺激を印加するように、慎重に大きさ調整されて構成される。
【００２５】
　図３は、電極アレイ１２０の好適な一実施形態の概略図を示す。電極アレイ１２０は、
好適に４つの個別電極１５２、１５４、１５６、１５８からなり、各電極は等しいすなわ
ち同じ大きさ（すなわち、等しいすなわち同じ大きさの表面積）を有する。電極１５２、
１５４、１５６、１５８は、好適に、電極１５４と１５６（ＴＥＮＳ装置１００の陰極を
表す）が互いに電気的に接続され（例えば、コネクタ１５５を介して）、また電極１５２
と１５８（ＴＥＮＳ装置１００の陽極を表す）が互いに電気的に接続される（例えば、コ
ネクタ１５７を介して）ように対で接続される。電極１５２、１５４、１５６、１５８は
、ユーザの脚（又はその他の解剖学的部位）の上のＴＥＮＳ装置１００の回転位置に係わ
らず（及び従って、電極アレイ１２０の回転位置に係わらず）適切な皮膚の被覆を確保す
るために、好適に、適切な大きさで作られ、また対で接続されることが理解されるべきで
ある。さらに、電極１５２、１５４、１５６、１５８は、インターリーブ（交互配置）方
式で接続されるのではなく、むしろ、内側の２つの電極１５４、１５６が互いに接続され
、外側の２つの電極１５２、１５８が互いに接続されるように接続されることが理解され
るべきである。この電極の接続パターンにより、外側の２つの電極１５２、１５８が誤っ
て互いに接続しても、電気的に短絡した刺激電流が陰極から陽極に直接流れることが発生
しないようにできる（すなわち、電極接続パターンにより、治療用のＴＥＮＳ電流が常に
ユーザの組織を通るように方向づけることができる）。
【００２６】
　刺激部１０５上の相補的コネクタ２１０、２１２（図４）とそれぞれ接続するコネクタ
１６０、１６２（図３）によって、電極の対１５４、１５６と１５２、１５８に電流（す
なわち、組織に対する治療用の電気的刺激のための）が流れる。刺激部１０５は、コネク
タ１６０、１６２を介して、電極１５４、１５６と電極１５２、１５８をそれぞれ通過す
る電流を生成する。
【００２７】
　本発明の好適な一実施形態において、電極１５２、１５４、１５６、１５８の皮膚に接
触する導電性材料は、電極１５２、１５４、１５６、１５８に「組み込まれた」ヒドロゲ
ル材料である。電極に対するヒドロゲル材料の機能は、電極１５２、１５４、１５６、１
５８とユーザの皮膚（すなわち、刺激されるべき感覚神経が存在するユーザの身体の部分
の内部、又はそれに隣接する、あるいは近位にある）との間のインターフェースとしての
役割を果たす。乾式電極や非接触式刺激電極等のその他の種類の電極も考えられており、
本発明の範囲内であると見なされる。
【００２８】
　図４は、ＴＥＮＳ装置１００とユーザとの間の電流の流れの概略表現である。図４にお
いて概略的に見られるように、定電流源４１０からの刺激電流４１５は、陽極電極４２０
（陽極電極４２０は前述の電極１５２、１５８から構成される）を経由してユーザの組織
４３０（例えば、ユーザのふくらはぎ上部）に流入する。陽極電極４２０は、導電性基材
（例えば、銀のハッチ）４４２とヒドロゲル４４４から構成される。電流は、ユーザの組
織４３０を通過して陰極電極４３２（陰極電極４３２は前述の電極１５４、１５６から構
成される）を通って定電流源４１０に戻る。陰極電極４３２も、導電性基材４４２とヒド
ロゲル４４４から構成される。定電流源４１０は、好適に、ＴＥＮＳ治療の分野で周知の
その種の適切な２相波形（すなわち、２相の刺激パルス）を与える。この点において、「
陽極」及び「陰極」電極の呼称は、２相波形の観点から、単に表記上であることが理解さ
れるべきである（すなわち、２相の刺激パルスが２相のＴＥＮＳ刺激の第２相においてそ
の極性を逆にする場合、電流は、陰極電極４３２を経由してユーザの身体に流入し、陽極
電極４２０を経由してユーザの身体から流出する）。
【００２９】
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　図５は、ＴＥＮＳ治療セッション中に刺激部１０５により与えられるパルス列４８０と
２つの個別の２相パルスの波形４９０を示す概略図であり、各個別の２相パルスは第１相
４９１と第２相４９２からなる。本発明の一形態において、各パルス波形は、２相パルス
の２つの相４９１と４９２全体で電荷平衡にあり、これにより皮膚炎と潜在的な皮膚の損
傷につながるおそれのある、電極アレイ１２０の電極下でのイオン注入による蓄積を防止
する。本発明の別の形態において、個別のパルスは、２相パルスの２つの相全体では不平
衡であるが、複数の連続する２相パルス全体では電荷平衡が達成される。治療セッション
４８２の持続時間全体を通して、固定した又はランダムに変化する周波数のパルスが印加
される。刺激の強度（すなわち、刺激部１０５により出力される電流の振幅４９３）は、
以下でさらに詳細に説明するように、ユーザのインプットに応じて並びに慣れ補償のため
に調整される。
【００３０】
　２０１５年２月３日付けで米国特許第８，９４８，８７６号として発行され、当該特許
が本明細書に参照により取り込まれている、Ｎｅｕｒｏｍｅｔｒｉｘ社及びＳｈａｉＮ．
Ｇｏｚａｎｉ他による、２０１２年１１月１５日に出願された、先行米国特許出願連番１
３／６７８，２２１「経皮的電気神経刺激を用いた疼痛軽減のための装置及び方法」（代
理人整理番号ＮＥＵＲＯ‐５９６０）において、ＴＥＮＳ装置の設定時にユーザの電気触
覚しきい値に従って、ユーザがＴＥＮＳ治療の刺激強度を個人向けにすることを可能にす
る装置及び方法が開示されている。前述の米国特許８，９４８，８７６は、また、ユーザ
による最初の手動開始後、付加治療セッションを自動的に再開するための装置及び方法も
開示する。
【００３１】
　２０１６年１０月２５日付けで米国特許第９，４７４，８９８号として発行され、当該
特許が本明細書に参照により取り込まれている、Ｎｅｕｒｏｍｅｔｒｉｘ社及びＳｈａｉ
Ｎ．Ｇｏｚａｎｉ他による、２０１４年３月３１日に出願された、先行米国特許出願連番
１４／２３０，６４８「電極‐皮膚インピーダンスを用いた皮膚電極触感の検出」（代理
人整理番号ＮＥＵＲＯ‐６４）において、ユーザが睡眠している夜間にＴＥＮＳ治療の安
全な運用を可能にする装置及び方法が開示されている。この方法及び装置により、ＴＥＮ
Ｓ装置が、ユーザによって、１日２４時間を含み、長時間装着されることが可能になる。
【００３２】
　昼と夜の両方を通して、常にユーザに快適で有効な疼痛軽減を提供するために、固定し
たＴＥＮＳの刺激レベルを提供するのは適切でない場合がある、というのは、日周効果又
はその他の時間変動リズムはＴＥＮＳ刺激の有効性を減ずるおそれがあるからである。Ｔ
ＥＮＳ刺激の有効性に影響するパラメータには、刺激パルス振幅４９３（図５）とパルス
幅４９４（図５）、パルス周波数４９５（図５）及び治療セッション持続時間４８２（図
５）が含まれるが、これに限定されない。限定ではなく例として、パルスの振幅がより大
きくまたより長いと（すなわち、より大きなパルス電荷）ユーザに提供される刺激（すな
わち、刺激「用量」）が増大するが、一方治療セッションが短いとユーザに提供される刺
激（すなわち、刺激「用量」）が減少する。臨床研究によると、パルス電荷（すなわち、
パルス振幅とパルス幅）と治療セッションの持続時間は、ユーザに提供される治療用刺激
に関して最も大きな影響があることが示されている（すなわち、治療用刺激「用量」）。
【００３３】
　ＴＥＮＳ治療の治療効果の評価は、臨床アンケートや疼痛日記に対する回答により判定
される評価等、主観的、低頻度及び不十分である場合が多い。さらに、疼痛の知覚（すな
わち、疼痛レベルについての対象者の自己評価）は、有効な疼痛軽減についての多くの重
要な側面の１つに過ぎない。よりアクティブなライフスタイル、より安定した歩行及びよ
り良い平衡は、生活の質と健康が改善する重要な例である。これらの改善は、ＴＥＮＳ治
療の結果として疼痛が低減する結果であると考えることができる。従って、本発明の１つ
の目的は客観的かつ自動的に測定され、またＴＥＮＳ装置１００を着用するユーザのアク
ティビティ、歩行及び平衡の評価に基づく１以上のバイオマーカーを提供することである
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。本発明の別の目的は、ユーザのアクティビティ、歩行及び平衡をモニターすることによ
って得られる結果に基づいてＴＥＮＳ装置１００が自動的にその作動を調整することを可
能にすることである。本発明の第３の目的は、ユーザのふくらはぎ上部上のＴＥＮＳ装置
１００の正確な配置を判定することであり、配置は、ＴＥＮＳ装置が装着される特定の脚
（すなわち、左脚又は右脚）及びＴＥＮＳ装置が位置づけられる特定の回転角度θ（図１
１の４０２参照）の観点から判定される。
【００３４】
オンスキン検出部
　本発明の好適な一形態において、ＴＥＮＳ装置１００は、ＴＥＮＳ装置１００がユーザ
の皮膚にしっかり装着されていることを確認するためにオンスキン検出部２６５（図４及
び図１２）を含み得る。
【００３５】
　より具体的には、ＴＥＮＳ装置１００の加速度計１３２（図４）及び／又はジャイロス
コープ１３３（図４）からの配向と動きの尺度のみが、ＴＥＮＳ装置がユーザに固定され
ている場合、ユーザの配向及び動きと連結されるようになる。好適な実施形態において、
オンスキン検出部２６５（図４）は、ＴＥＮＳ装置１００がユーザのふくらはぎ上部にし
っかり装着されているかどうかまたしっかり装着される時を判定するために使用されても
よい。
【００３６】
　好適な実施形態において、また今図６を見ると、オンスキン検出部２６５はＴＥＮＳ装
置１００に内蔵され得る。より具体的には、本発明の好適な一形態において、電圧源２０
４からの２０ボルトの電圧がスイッチ２２０を閉じることによりＴＥＮＳ刺激部１０５の
陽極端子２１２に印加される。ＴＥＮＳ装置がユーザに装着されている場合、陽極電極４
２０と陰極電極４３２の間に置かれるユーザ組織４３０は閉回路を形成し、抵抗２０８と
２０６により構成される電圧分割回路に電圧を印加する。より具体的には、ＴＥＮＳ装置
１００がユーザの皮膚上にある場合、図６に示す等価回路２６０は実際のシステムを表し
、等価回路により陽極電圧Ｖａ２０４が電圧分割抵抗２０６と２０８を通して検出可能に
なる。増幅器２０７から測定される陰極電圧は、ＴＥＮＳ装置１００がユーザの皮膚上に
固定されている場合、ゼロではなく陽極電圧２０４に近い。一方、ＴＥＮＳ装置１００が
ユーザの皮膚上に固定されていない場合、等価回路２７０が実際のシステムを表し、増幅
器２０７からの陰極電圧はゼロとなる。
【００３７】
　オンスキン検出部２６５は、好適に２つの方法で使用される。
【００３８】
　第１に、オンスキン検出部２６５が、ＴＥＮＳ装置１００の電極アレイ１２０がユーザ
の皮膚から部分的に又は完全に取り外されていることを示す場合、ＴＥＮＳ装置１００は
ユーザに対するＴＥＮＳ治療の適用を停止することができる。
【００３９】
　第２に、オンスキン検出部２６５が、ＴＥＮＳ装置１００の電極アレイ１２０がユーザ
の皮膚から部分的に又は完全に取り外されていることを示す場合、ＴＥＮＳ装置１００の
プロセッサ５１５（図４）は、加速度計１３２及び／又はジャイロスコープ１３３からの
データはユーザの脚の配向及び脚の動きを正確に反映できないことを認識する。この点で
、オンスキン検出部２６５が、加速度計１３２及び／又はジャイロスコープ１３３がユー
ザの下肢に密着して結合して、ＴＥＮＳ装置１００がユーザの皮膚上に固定されているこ
とを示す場合、加速度計１３２及び／又はジャイロスコープ１３３からのデータは、ユー
ザの脚の配向とユーザの脚の動きを表すと考えることができることは理解されるべきであ
る。しかしながら、オンスキン検出部２６５が、ＴＥＮＳ装置１００がユーザの皮膚上に
ないことを示す場合、加速度計１３２及び／又はジャイロスコープ１３３は、ユーザの下
肢に密着して結合されてなく、加速度計１３２及び／又はジャイロスコープ１３３からの
データは、ユーザの脚の配向とユーザの脚の動きを表すと考えることができない。
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【００４０】
　刺激電流が流れるのに閉じた電気回路が必要であるので、オンスキン状態はＴＥＮＳ装
置がユーザを刺激するために必要である。しかしながら、オンスキン状態はＴＥＮＳ装置
がユーザのアクティビティ、歩行及び平衡をモニターするために必要ではない。ＴＥＮＳ
装置は、当該装置が身体上に位置する限り、なお、これらのモニター機能を実行し、ＴＥ
ＮＳ装置の装着位置を判定することができる。
【００４１】
　本発明の好適な一形態において、ＴＥＮＳ装置のストラップ張力計１３８（図２及び図
４）はストラップ１１０の張力を測定する。ストラップの張力が所定のしきい値に適合す
る場合、ＴＥＮＳ装置１００は「オンボディ」と見なされて、オンスキン状態が適合でき
ていなくてもモニター機能は継続され得る。別の実施形態において、オンスキン状態が真
である間の張力計の値は、オンボディ張力のしきい値として用いられる。オンスキン状態
が偽になる場合、張力計の値がオンボディ張力のしきい値を上回る限り、オンボディ状態
は真のままである。オンボディ状態が真である限り、全てのアクティビティ、歩行及び平
衡機能はなお実行され得る。さらに、オンボディ状態が真である限り、身体上のＴＥＮＳ
装置の装着の位置特定も実行され得る。
【００４２】
　本発明の好適な一形態において、ＴＥＮＳ装置１００に内蔵される温度センサ１３７（
図２及び図４）は皮膚温度を測定し、皮膚温度の測定値はＴＥＮＳ装置１００のオンボデ
ィ状態を判定するために用いられる。好適な実施形態において、オンスキン状態中の皮膚
温度の測定値は平均化されて参照用に記憶される。オンスキン状態が真から偽に移行する
場合、皮膚温度は継続してモニターされる。測定された皮膚温度が参照用の皮膚温度とほ
ぼ同じままである場合、オンボディ状態は真に設定されてＴＥＮＳ装置１００がなおユー
ザの身体上にあることが示される。その結果、全てのアクティビティ、歩行及び平衡機能
がなおモニターされ得る。さらに、オンボディ状態が真である限り、身体上のＴＥＮＳ装
置の装着の位置特定も実行され得る。
【００４３】
加速度計のデータサンプリング
　本発明の好適な一形態において、ＴＥＮＳ装置１００は４００Ｈｚのレートで加速度計
１３２をサンプリングするが、異なるサンプリングレートを用いることがえきる。
【００４４】
装置の配向の判定
　本発明の好適な一形態において、ＴＥＮＳ装置１００（加速度計１３２を含む）は、ユ
ーザのふくらはぎ上部１４０に、例えば、図１に示す方法で、ストラップで固定される。
加速度計１３２の３つの軸も図１に示される。加速度計１３２のｙ軸は、脚の解剖軸とほ
ぼ一致しており、従って、重力ｇ１４８（略して「重力」）は、ユーザが立っている場合
、加速度計１３２のｙ軸とほぼ平行である。ＴＥＮＳ装置１００が「鉛直上向き」方向に
脚の上に装着された場合、加速度計１３２は、－ｇの加速度値を検知するが、ＴＥＮＳ装
置１００が「上下逆さま」方向に脚の上に装着された場合、加速度計１３２は、＋ｇの加
速度値を検知する。
【００４５】
　好適な一実施形態において、一旦ＴＥＮＳ装置１００が「オンスキン」であるとオンス
キン検出部２６５が判定すると、ＴＥＮＳ装置１００は、装置配向検出部５１２（図１２
）により評価される。加速度計１３２のｙ軸の値は、１０秒間蓄積され、次にｙ軸の値の
平均値と標準偏差が計算される。標準偏差が所定のしきい値を下回る場合、ユーザはその
期間中（すなわち、評価中の１０秒間）活動しなかったことを示す。平均値は、一連の所
定のしきい値に対して評価される。平均値が－０．５＊ｇよりも小さい場合、装置の配向
は鉛直上向きと見なされる。平均値が＋０．５＊ｇよりも大きい場合、装置の配向は上下
逆さまと見なされる。平均値（すなわち、ｙ軸に沿った加速度）が－０．５ｇと＋０．５
ｇの間の場合、脚は横臥位にある可能性があり、装置の配向は正確に判定できない。この



(14) JP 2020-500583 A 2020.1.16

10

20

30

40

50

場合、新しい一連のｙ軸の値が収集されて、装置装着の配向が正確に判定できるまで上記
のプロセスが繰り返される。一旦、装置装着の配向が判定されると、装置の配向状態は、
オンスキン状態が「偽」となるまで、（すなわち、ＴＥＮＳ装置がもはや「オンスキン」
ではないと判定されるまで）、そして装置装着の配向が不明確な状態に戻るまで同じまま
となる（すなわち、鉛直上向き又は上下逆さま）。
【００４６】
　本発明の好適な一形態において、オンスキン状態は、また、オンボディ状態も真に設定
する。先に開示したように、温度センサ１３７と張力計１３８はオンボディ状態を評価す
るために用いることができる。ＴＥＮＳ装置１００とユーザの皮膚の間の電気的接触がな
いためにオンスキン状態が「偽」となる場合、オンボディ状態は、温度センサ１３７又は
張力計１３８あるいはその両方からの測定値に基づき評価される。測定値は、固定した基
準しきい値又はオンスキン期間中に確定されたしきい値と比較される。装置装着の配向状
態は、オンボディ状態が真である限り維持される。
【００４７】
　本発明の好適な一形態において、上下逆さまに装着されたＴＥＮＳ装置から得られた加
速度計の測定値は、後続のアクティビティ、歩行及び平衡の評価に関するデータ解析を簡
単にするために鉛直上向きに装着されたＴＥＮＳ装置から収集されたかのような値にマッ
ピングされる。別の実施形態において、データ解析方法は、２つの異なる装置配向（すな
わち、装置が鉛直上向きの場合と装置が上下逆さまの場合）の下で得られたデータに対し
て別々に開発される。
【００４８】
　本発明の好適な一形態において、アクティビティ、歩行及び平衡の評価（下記参照）は
、装置の配向が判定されるまで実行されない。本発明の別の形態において、装置の配向が
不明確な場合、アクティビティ、歩行及び平衡の評価は、装置の配向は鉛直上向きである
と想定して実行される。そのような想定の下で得られた結果は、実際の装置の配向が後に
上下逆さまであると判定された場合、調整される。さらに本発明の別の形態において、ア
クティビティ、歩行及び平衡の評価は、装置の配向は前のオンスキンセッションにおいて
判定された装置の配向と同じであるという想定の下で実行される。さらに本発明の別の形
態において、アクティビティ、歩行及び平衡の評価は、装置の配向は過去に観測された大
半の装置の配向と同じであるという想定の下で実行される。想定の根拠の如何にかかわら
ず、一旦実際の装置の配向が判定されると、アクティビティ、歩行及び平衡の評価は必要
に応じて調整される。
【００４９】
　明確にするために、以後の説明では、装置装着の配向は鉛直上向きである、あるいは加
速度計のデータは鉛直上向きな装置装着に対応する値にマッピングされるということを前
提とする。
【００５０】
垂直アライメント補償
　理想的な条件下で（すなわち、鉛直上向きな装置装着、移動する列車で経験するような
外部の動きがない）、加速度計１３２からのｙ軸の信号は、対象者がじっと立っている場
合、－１＊ｇレベル（すなわち、地球の重力による静的加速度値）のままである。加速度
計１３２からのｙ軸の加速度値は、脚のアクティビティに依存してこの値を上下する。し
かしながら、加速度計１３２のｙ軸方向と地球の重力方向の相対的位置は完全には一致し
ない可能性がある（例えば、脚の身体的構造と装置配置の変動のために）ので、ゼロアク
ティビティの加速度値は－１＊ｇとは異なる場合がある。
【００５１】
　加速度計１３２のｙ軸と地球の重力方向との間の正確なアライメント関係（図１のα１
４６）を判定するために、ＴＥＮＳ装置１００がユーザの脚に装着される（及び、「オン
スキン」状態が偽から真に移行する）たびに、自動校正アルゴリズムが好適に使用されて
、加速度計１３２のｙ軸と地球の重力の方向間のいかなるミスアラインメントも判定され
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、補償される。加速度計１３２の軸１４５は図１に示される。当該自動校正アルゴリズム
は、図１２の装置垂直アライメント部５１４として示される。
【００５２】
　好適な実施形態において、直立しているユーザ（すなわち、ｙ軸の加速度平均値ｙmean

が所定のしきい値より大きい）及び静止しているユーザ（すなわち、ｙ軸の加速度標準偏
差値ｙstdevが所定のしきい値より小さい）に対応する加速度計データの最初のセグメン
トが解析されて静的重力加速度値の平均値が判定される。この値は、予期される静的重力
加速度値と比較され、２つの軸方向（すなわち、加速度計１３２のｙ軸の加速度と地球の
重力ｇ）間の角度（図１のα１４６）が計算され得る。（本質的に加速度計１３２のｙ軸
と地球の重力間のミスアライメントを特定する）角度α１４６は、次に、これら２つの軸
のミスアライメントのあらゆる影響を補償するために用いられる。
【００５３】
　本発明の好適な一形態において、加速度計１３２のｙ軸の加速度値１０秒間にわたり蓄
積されて平均値が計算される。この値はｙmeanと定義される。加速度計１３２のｙ軸と重
力ｇ１４８（図１）間の角度α１４６（図１）は、式α＝ｃｏｓ－１（ｙmean／ｇ）によ
り概算することができる。
【００５４】
　別の実施形態において、角度α１４６の複数の概算値が平均化されて、その後のデータ
解析に用いられる。
【００５５】
　アクティビティ、歩行及び平衡の評価から静的重力加速度値を除去することが好ましい
場合が多い。ｙ軸の加速度測定値から－ｇを除去する代わりに、評価（すなわち、アクテ
ィビティ、歩行及び平衡の評価）の精度を高めるために、静的重力加速度の正確な投影－
ｇ＊ｃｏｓ（α）が除去される。この手法の目的は、加速度計データに対してゼロアクテ
ィビティレベルに対するより良い基準を得るためである。
【００５６】
　背景ノイズは、ゼロアクティビティレベル付近で加速度計１３２のｙ軸の加速度値を変
動させるおそれがある。背景ノイズを補償するために、「ゼロアクティビティバンド」を
形成するためにこのゼロアクティビティレベルに標準偏差ｙstdev（上記参照）の２倍が
加算され、またゼロアクティビティレベルから減算される。好適な実施形態において、装
置の配向は、各装置の「オンスキン」セッションごとに１回判定されるのみであるが、こ
のゼロアクティビティバンドは、｛ｙmean、ｙstdev｝の新しい概算値が利用できる場合
はいつでも更新される。ゼロアクティビティバンドの上限３１４（図７）は、「正のゼロ
クロスしきい値」と呼ばれ、ゼロアクティビティバンドの下限３１２（図７）は、「負の
ゼロクロスしきい値」と呼ばれる。
【００５７】
フィルタ処理
　フィルタ処理は、ノイズ及びその他の重要でない特性を抑制しながら歩行解析に重要な
波形特性を維持することを意図している。フィルタ部５１６（図１２）は加速度計１３２
から入力を、装置垂直アライメント部５１４から設定されたパラメータを取り入れ、揺動
事象識別部５１８（図１２）によるさらなる処理に適した出力を生成する。
【００５８】
　今図７を見ると、点線３１０で接続された白丸は、重力バイアスｙmeanが除去された後
の加速度計のｙ軸の値を表す。２つの水平線は、負のゼロクロスしきい値３１２と正のゼ
ロクロスしきい値３１４である。実線３１８（多くのサンプルで線３１０とオーバーラッ
プする）に接続された黒丸は、フィルタ処理された加速度計のｙ軸の値である。
【００５９】
　好適な一実施形態において、選択的「メディアン」フィルタが使用されて元の加速度計
のデータをフィルタ処理する。メディアンフィルタの効果は、ゼロアクティビティバンド
（すなわち、しきい値３１２と３１４の間の領域）の近く又はゼロアクティビティバンド
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内の波形サンプルに関して図７で見ることができるが、大きな振幅の波形サンプルは影響
を受けない。メディアンフィルタは、その直近サンプルの振幅に基づいて個別の波形サン
プルに対して選択的に適用される。図８は、波形サンプルがメディアンフィルタ処理を受
ける４つの場合を示す。メディアンフィルタは、１度に１つの波形サンプルを処理する。
ケース３２２において、元の波形サンプル３５２はメディアンフィルタ処理を受ける。フ
ィルタは、２つのすぐ隣のサンプル３５１と３５３を調べる。１つのサンプル３５１は境
界線３１６（例えば、＋０．５＊ｇ）の外側で大きな振幅を有する。フィルタは、３つの
サンプル３５１、３５２及び３５３の元の振幅のメディアンにサンプル３５２の振幅を変
えることによってサンプル３５２を変更する（すなわち、フィルタ処理する）。この場合
、メディアン値は、サンプル３５３の値である。従って、サンプル３５２に対する選択的
メディアンフィルタの出力は、３５３の振幅値を取って、３５４となる。ケース３２６に
対するメディアンフィルタ処理は、ケース３２２に対する処理と同様に働く。ケース３２
４において、現在の波形サンプル３５６並びにすぐ隣の３５５と３５７は、全て境界線３
１６（例えば、＋０．５＊ｇ）と３１７（例えば、－０．５＊ｇ）により囲まれた領域内
にある。しかしながら、サンプル３５５からサンプル３５６に移行する場合、波形はゼロ
アクティビティ領域（領域の上方から領域の下方に）を交差する。さらに、現在のサンプ
ル３５６と隣のいずれかのサンプルとの間の振幅の差異はしきい値０．７５＊ｇを超える
。これらの条件下において、フィルタは、現在のサンプル３５６の振幅を３つのサンプル
３５５、３５６、３５７の元の振幅のメディアンに変更する。この場合、メディアン値は
サンプル３５７の振幅である。従って、サンプル３５６に対する選択的メディアンフィル
タの出力は、３５８となる。ケース３２８に対するメディアンフィルタ処理は、ケース３
２４に対する処理と同じように働く。ケース３２８に対するメディアンフィルタ処理は、
ケース３２４に対する処理と同じように働く。その他の場合において、現在のサンプルは
元の振幅値を保持する。隣のサンプルポイントの正確な値に依存して、しきい値クロス事
象はメディアンフィルタを適用した後でもなお発生する場合があることに留意されたい。
＋０．５＊ｇ（境界線３１６を設定するために用いられる）、－０．５＊ｇ（境界線３１
７を設定するために用いられる）及び０．７５＊ｇ（現在のサンプルに関するメディアン
フィルタ処理の適用可能性の判定を助長するために用いられる）の値は、本発明の好適な
一形態に対して選択された値であり、その他の値を用いることも可能であり、本発明の範
囲内にあるとみなされることにも留意されたい。
【００６０】
揺動事象の識別
　揺動事象識別部５１８（図１２）は、加速度計の波形の特定の特性に基づき脚の揺動事
象を識別する。ユーザが歩行する場合、以下の特性は、脚の揺動事象３３６（すなわち、
ストライド）（図７）に関連するフィルタ処理されたｙ軸の加速度計データの波形３１８
（図７）に対して明らかである。すなわち、波形のセグメント（図７の負相３３２）は負
のゼロクロスしきい値３１２を下回り、正のゼロクロスしきい値３１４を上回る波形の大
きなセグメント（図７の正相３３４）が即座に続く。正と負の相の面積が計算される。面
積計算の目的のために、各サンプルの振幅を１＊ｇに限定して、大きな加速度のスパイク
の影響が最小化さえる。振幅制限された正相（すなわち、「正の長方形面積」）をカバー
する最も小さい長方形の面積も計算される。
【００６１】
　以下の条件の全てが適合する場合、ストライド（例えば、図７の脚の揺動事象３３６）
が認識される。
　１．正相の持続時間は第１しきい値Ｔｈ１より大きくない。
　２．正相の持続時間は第２しきい値Ｔｈ２より短くない。
　３．揺動事象は、その前に検出された揺動事象と近過ぎない（すなわち、２つの事象の
タイミングの差は、所定のしきい値より大きい）。
　４．正相（図７の３３４）の面積は、第３しきい値Ｔｈ３小さくない。
　５．「正の長方形面積」は、第４しきい値Ｔｈ４より小さくない、あるいは、正相と負
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相（図７の３３２と３３４）を合わせた面積はしきい値Ｔｈ４の１．５倍より小さくない
。
　６．正相（図７の３３４）の最大振幅は、第５しきい値Ｔｈ５より小さくない、あるい
は、ピーク間の振幅（すなわち、正相のピーク波形値引く負相のピーク波形値）は、第６
しきい値Ｔｈ６より小さくない。
【００６２】
　識別される各脚の揺動事象３３６（図７）は、ストライドカウンタ５２０（図１２）に
より（カウンタ又はレジスタに記録される）ストライド数に１ストライドを加える。ステ
ップ数は、全ての測定期間に対してストライド数の２倍として定義される。各ストライド
のタイミングは、波形３１８の谷に関連付けられるタイムインスタンス３３８（図７）で
ある、「つま先離れ事象」に固定される。「つま先離れ」事象は、脚を前方に揺動する直
前に片側の脚が地面から離れる場合のタイムインスタンスに対応する。２つの連続するつ
ま先離れ事象の時間差（図７の３４０）は、時間差がしきい値（例えば、３秒間）を下回
る場合、ストライド持続時間と呼ばれる。歩調は、ステップ数を、実行したステップに対
応する時間間隔で割ることによって、計算される。
【００６３】
　別の実施形態において、脚の揺動アクティビティを検出し、定量化するために（図４の
ジャイロスコープ１３３からの）ジャイロスコープのデータが用いられる。ジャイロスコ
ープ１３３は、（ユーザの脚に装着される）ＴＥＮＳ装置１００に内蔵されているが、脚
の揺動期間中、脚の角加速度と角速度を測定できる。
【００６４】
ＷａｌｋＮｏｗ状態の指標
　本発明の好適な一形態において、）ＴＥＮＳ装置１００は、また、歩行検出部５２２（
図１２）も含み、「ＷａｌｋＮｏｗ状態指標」を設定する。ＷａｌｋＮｏｗ状態指標は、
デフォルトで偽に設定される。５歩以上のストライドが検出された場合、どの２つの連続
するストライドも所定のしきい値時間間隔（例えば、５秒間）を超えて分離されていない
場合、平均のストライド持続時間が計算される。平均のストライド持続時間が所定のしき
い値時間間隔より大きくない場合、ＷａｌｋＮｏｗ状態指標は真に設定される。２つの連
続するストライドが所定のしきい値時間間隔を超えて分離されている場合はいつでも、Ｗ
ａｌｋＮｏｗ状態指標は偽にリセットされる。ＷａｌｋＮｏｗ状態が真に設定されている
間の累積時間間隔は、（カウンタ又はレジスタにも記憶される）ＷａｌｋＤｕｌａｔｉｏ
ｎ値を形成する。
【００６５】
歩行解析
　歩行解析の主な目的は、歩行変動性を評価し、特徴づけることである。歩行変動性は、
転倒リスクの有効な予測因子である（Ｈａｕｓｄｏｒｆｆ他、地域在住高齢者の歩行変動
性と転倒リスク（１年間の計画調査）、米国リハビリテーション医学会誌、２００１；８
２（８）：１０５０‐６）。
【００６６】
　本発明の好適な一形態において、ストライド持続時間の変動性が測定される。ストライ
ド持続時間は、ＴＥＮＳユーザが自身の自然な歩行環境にある場合に得られる。これは、
研究所の環境でなされる大半の歩行変動性の測定と対照的である。変動係数（ＣｏＶ）が
それぞれの有効な歩行セグメントに対して計算される。歩行セグメントは、ＷａｌｋＮｏ
ｗ状態が真のままである場合、連続するストライドのシーケンスである。有効な歩行セグ
メントは、そのストライド特性が、最小限のしきい値を超えるストライド数等の、一定の
基準に適合する歩行セグメントである。歩行環境は歩行変動性に影響を及ぼす可能性があ
るので、有効な歩行セグメントが利用可能な場合はいつでも、ＣｏＶの日常の分布（パー
セント値）が更新されてユーザに報告される。
【００６７】
　歩行解析部５２４（図１２）の主要な機能ブロックは下記を含む。
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　１．つま先離れ検出
　２．歩行セグメント判定
　３．歩行変動性概算
【００６８】
　歩行解析の概要を示すフローチャートを図９に示す。
【００６９】
つま先離れ事象タイミングの検出
　歩行は脚の周期的な動きを含む。脚の動きに関する容易に識別可能な全ての事象は、周
期的な動きの期間（ストライド持続時間）を記録するために利用することができる。２つ
の事象、「ヒールストライク」事象とつま先離れ事象は、通常、ストライド持続時間概算
と歩行変動性解析のために利用される。「ヒールストライク」事象は、歩行中に足のヒー
ルが地面と最初に接触するタイムインスタンスである。「つま先離れ」事象は、脚を前方
に揺動する直前に足が地面から離れる場合のタイムインスタンスに対応する。好適な一実
施形態において、つま先離れ事象は、歩行解析において利用される。正確なつま先離れ事
象のタイミングは、従来から、フォースマット又はフォースセンサの測定値を調べること
によって得られる。しかしながら、（ユーザのふくらはぎ上部に装着される）ＴＥＮＳ装
置に内蔵される加速度計１３２からの測定値は、実際のつま先離れ事象と高い相関がある
明確な特徴を提供する。本発明の好適な一形態において、正相３３４（図７）に先立つ負
のピーク３３８（図７）のタイミングは、つま先離れ事象のタイミングを概算するために
用いられる。負のピーク３３８のタイミングは、実際のつま先離れ時間と厳密には一致し
ない場合があるが、２つの間の関係は強く、高い相関関係を与える。（実際のつま先離れ
事象のための）フォースセンサから得られるストライド持続時間と負のピーク３３８を用
いる加速度計１３２から得られるストライド持続時間も、また、様々な歩行状態（例えば
、普通のペースでの歩行、早いペースでの歩行、ゆっくりしたペースでの歩行等）の下で
非常に高い相関関係を示す。
【００７０】
　一旦、ストライド（３３６、負相３３２に続く正相３３４）が検出されると、ストライ
ド検出事象に先立つ時間ウィンドウ内で、記録されている負のピーク３３８が調べられる
。好適な一実施形態において、最も振幅が大きい負のピーク３３８が特定されて、そのタ
イミングがつま先離れ事象の時間として用いられる。検索ウィンドウ内に負のピーク３３
８が存在しない場合には、ストライド検出事象に最も近い負のピーク３３８のタイミング
が用いられる。
【００７１】
　さらに別の実施形態において、つま先離れ事象を判定するために、ｙ軸以外の軸からの
加速度計信号の同様な特徴が用いられる。２つの連続するつま先離れ事象間の差異はスト
ライド持続時間として記録される。
【００７２】
ストライド持続時間系列の分割
　ストライド持続時間の時間系列３４２（図９）は、各歩行セグメントの持続時間に関し
て蓄積される。ストライド持続時間の測定値の数が最大数を超える場合、ストライド持続
時間系列は複数のセグメントに分割される（それぞれ最大数まで）。好適な一実施形態に
おいて、ストライド持続時間系列の各セグメントに対する平均値と標準偏差が計算され、
計算された平均値と標準偏差との値に基づいて異常値のしきい値が設定される。平均値か
らの差異の絶対値が異常値のしきい値を超える場合、ストライド持続時間は、異常値とし
て信号が出される。これらの異常値により、もしあれば、歩行変動性評価のために、元の
系列は連続するストライド持続時間のより小さいセグメントに分割される。図９は、スト
ライド持続時間の時間系列３４２から導出されたそのような３つのセグメント３４４、３
４５及び３４６を示す。
【００７３】
ストライド持続時間のセグメントのトリミング
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　なお図９を見ると、最小限のセグメント長（例えば、３０ストライド）を超えるセグメ
ント長（セグメント長は、セグメントの中のストライド持続時間の数である）を有する各
セグメントについて、当該セグメントは、適格な歩行変動性評価セグメント３４５となる
。それぞれの有効な歩行セグメントに対して持続時間の時間系列の統計値が計算される。
計算の前に、セグメントの最初と最後の５つのストライド持続時間サンプルは一時的に削
減されて、中間部セグメントが形成される。中間部セグメント平均値からのサンプルの最
大絶対差が計算される。次に、中間部セグメントは、サンプルごとに拡張されて、平均値
からのサンプルの差が最大絶対差を超えるまで、最初の５つのサンプルから隣接するサン
プルを含める。最後の５つのサンプルからの持続時間を含める拡張は同様に進められる。
この処理の結果、各セグメント３４７（図９）と３４８（図９は）、歩行変動性概算に適
した一連のストライド持続時間を含む。
【００７４】
歩行変動の概算
　それぞれの適格なセグメント３４７と３４８について、ストライド持続時間サンプルの
平均値と標準偏差値が計算される。変動係数（ＣｏＶ）も計算される。好適な一実施形態
において、毎日の最小ＣｏＶが、歩行変動性メトリックとして各ユーザに関して維持され
る。別の実施形態において、歩行変動性メトリックは、以下の瓶、すなわち、＜２．５％
、２．５％‐３．５％、３．５％‐４．５％、４．５％‐５．５％、５．５％‐６．５％
、６．５％‐７．５％及び＞７．５％を有するＣｏＶ（パーセント値の）のヒストグラム
３４９（図９）である。歩行変動性メトリックは、適格な歩行解析用セグメントが利用可
能となったときはいつでも、ユーザに歩行変動性報告部５２６（図１２）により報告され
る。別の実施形態において、歩行変動性メトリックは、異なる歩調状態下で報告される。
例えば、ゆっくりしたレジャーウォーキングの歩行変動性は早歩きの歩行変動性とは別に
報告される。
【００７５】
平衡モニタリング
　平衡を維持する能力は重要な健康指標である。平衡は様々な状況で評価することができ
る。集団ベースの比較と対象者ベースの比較の両方を行うことができる。好適な一実施形
態において、３軸加速度計１３２は、そのｙ軸を脚の解剖軸と平行にして脚の動きを測定
するために使用される。横断面の身体の動揺により引き起こされる脚の動きは加速度計１
３２のｘ軸成分とｚ軸成分によって検知される。ｘ軸とｚ軸からの加速度計データは、身
体動揺推定部５３２（図１２）によって対象者の平衡を定量化するのに用いられる。
【００７６】
　本発明の好適な一形態において、対象者が開眼して平らで硬い表面上でじっと立ってい
る場合、ｘ／ｚ軸サンプル対は、例えば、図１０のプロット３６１に示すように、時間の
関数として追跡される。好適な一実施形態において、立位持続時間は１０秒間に設定され
る。身体の動揺は（すなわち、ｘ軸とｚ軸の加速度計データの軌跡）ｘ軸とｚ軸に沿った
標準偏差によって定量化される。好適な別の実施形態において、２つの方向の標準偏差（
すなわち、ｘ軸とｚ軸のデータの標準偏差）の線形結合は、データの変動性を定量化する
ために用いられる。この変動性は、ＴＥＮＳユーザの内部のベースライン基準としての役
割を果たす。次に、ユーザは同じ平衡テストを試みるが、閉眼した状態である（図１０の
プロット３６２）。加速度計データの変動性は同じ方法で計算され、「閉眼」の場合と「
開眼」の場合の下での変動性の尺度間の割合は、ユーザの平衡メトリックとしての役割を
果たす。「開眼」状態と「閉眼」状態は、ユーザ入力８５０（図４）によって又はＴＥＮ
Ｓ装置１００に接続されているスマート機器８６０（図４）経由で（例えば、ＢＬＵＥＴ
ＯＯＴＨ（登録商標）経由で）標識することができる。
【００７７】
　別の実施形態において、ユーザの両脚は直列に位置する。「開眼」状態と「閉眼」状態
下での変動測定値を互いに比較して、ユーザの平衡能力を判定することができる（図１０
のプロット３６３と３６４）。さらに、「両足直列」状態と「両足並列」状態からの変動
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性測定値も比較して、ユーザの平衡能力を定量化することができる。
【００７８】
　さらに、別の実施形態において、ユーザの片脚のみ（すなわち、ＴＥＮＳ装置を装着し
ている脚の端の足）が地面上にあって、「開眼」状態と「閉眼」状態下での変動性の尺度
が、互いに比較され、また両脚が地面上にあって並列の状態と比較される（図１０のプロ
ット３６５と３６６）。
【００７９】
　別の実施形態において、動揺経路長（すなわち、上述の２次元プロットにおけるサンプ
ルごとの距離の総和）は、変動性の尺度として用いられる。サンプルごとの距離はユーク
リッド距離、あるいは任意のその他の距離の尺度であり、２つの点の間の空間距離を定量
化する。さらに別の実施形態において、最大動揺振幅（すなわち、所定の時間間隔内で任
意の２つのサンプルの間の最大の距離）が平衡変動性の尺度として用いられる。さらに別
の実施形態において、身体動揺の周波数が平衡変動性の尺度として用いるために計算され
る。さらに別の実施形態において、身体動揺周波数の変動性がユーザの平衡の尺度として
用いられる。
【００８０】
　別の実施形態において、電気的刺激がないベースライン変動性の尺度が得られた後に外
乱としてユーザに電気的刺激が与えられる。電気的刺激直後の所定の期間内に「最悪」の
（すなわち、最大の）変動性が概算され、２つの変動性の尺度間の割合は、ユーザに関す
る平衡メトリックとして用いられる。別の実施形態において、外乱に先立ち身体の動揺変
動性がベースラインの値に戻るまでに要する時間が平衡メトリックとして用いられる。
【００８１】
　別の実施形態において、外乱は、ＴＥＮＳ装置１００に内蔵された振動モータ１３４（
図４）からの振動等の機械的刺激である。
【００８２】
　別の実施形態において、ユーザの「起立して１歩踏み出す」事象（すなわち、座位から
歩行への移行）が、加速度計１３２からの加速度計データを用いてモニターされる。「起
立して１歩踏み出す」事象を完了するためにユーザが要する時間間隔は、別の平衡メトリ
ックとして追跡される。
【００８３】
　さらに別の実施形態において、安定した歩行を実現するために必要としたストライド数
（参照としてユーザ自身の歩行安定性メトリック）が平衡メトリックとして測定される。
【００８４】
　意義深いことに、本発明によって、ＴＥＮＳ装置の通常使用中に、平衡メトリックが得
られ追跡され得る。通常、ユーザがいつもの日常活動をしている間に、ＴＥＮＳ装置（例
えば、Ｎｅｕｒｏｍｅｔｒｉｘ社、Ｗａｌｔｈａｍ、ＭＡ、ＵＳＡのＱｕｅｌｌ（登録商
標））は、ユーザによって少なくとも１日当たり数時間着用される。好適な一実施形態に
おいて、加速度計１３２からの加速度計データが継続的にモニターされ、「じっと立って
いる」に対応するデータの部分が特定され、セグメント化され、解析される。これらのセ
グメントに基づく身体動揺のパラメータが概算され、パラメータ値のヒストグラムが生成
されて日常の平衡メトリックが判定される。別の実施形態において、平衡機能を評価する
ための日常のプロフィールを策定するために、座位から歩行への移行が追跡され、移行の
時間間隔が記録される。
【００８５】
　別の実施形態において、ユーザは、ＢＬＵＥＴＯＯＴＨ（登録商標）使用可能なスマー
トフォン等の接続機器８６０（図４）を介してあるいはＴＥＮＳ装置への直接のジェスチ
ュア（図４のユーザ入力８５０）によって手動で自身の状態（例えば、「座位から起立し
ようとしている」、「平らでない表面を歩行している」等）を標識することができ、その
結果特定のアクティビティ、歩行及び／又は平衡メトリックがそれに基づいて理解され得
る。さらに別の実施形態において、状況標識もアクティビティ、歩行及び／又は平衡メト
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リックに自動的に適用され得る、例えば、その日の時間、起床してからの時間（睡眠モニ
ター機能がＴＥＮＳ装置に内蔵されている場合）、一定量のアクティビティ前後の時間（
例えば、５０００歩の歩行後）、ユーザの位置（例えば、ＧＰＳであり得る図４の屋内外
位置システム１３６を介して）等である。状況情報によって、数日間にわたる歩行変動性
パターンを策定して歩行変動性の傾向を判定することができる。例えば、同じ歩行経路に
沿った早朝歩行中の歩行変動性を追跡、比較して、ＴＥＮＳユーザがＴＥＮＳ治療を毎日
利用している場合に、歩行変動性の改善が明白であるかどうか判定することができる。
【００８６】
回転位置の判定
　本発明の別の態様では、装置位置検出部５２８(図１２)によってユーザの脚の上のＴＥ
ＮＳ装置１００の回転位置を自動的に判定する。一旦、ＴＥＮＳ装置１００がユーザの脚
に装着されると、身体から取り外されるまで定位置に止まる。取り付け及び取り外し事象
は、前に開示した方法でオンスキン検出部２６５を介して検出され得る。
【００８７】
　図１１は、脚１４０の断面（横断面）と脚の上のＴＥＮＳ装置１００の例示的な回転位
置を示す。ＴＥＮＳ装置１００の回転位置は、ＴＥＮＳ装置１００と「前進運動」方向４
０４(図１１)との間の角度４０２（図１１においてθで示される）によって定義される。
加速度計１３２からのｙ軸の加速度計データに基づく前述のストライド検出アルゴリズム
は、回転角度度θの知識を必要としないで完全に機能することに留意されたい。
【００８８】
　前述のストライド検出アルゴリズムにより特定される正相３３４（図７）の間、前方へ
の脚の動きに関連付けられる加速度（すなわち、ｙ軸の加速度値が正のゼロクロスしきい
値３１４より上方にある場合）は、加速度計１３２のｘ軸とｚ軸の座標系４０６（図１１
）の上に投影される。限定ではなく例として、角度θ４０２が９０度（すなわち、ＴＥＮ
Ｓ装置１００が下肢の右側に装着されている）の場合、前方加速度ＡＦ４０４は、ｘ軸上
投影がゼロ（ＡＦ＊ｃｏｓθ＝０）でｚ軸上投影が最大（ＡＦ＊ｓｉｎθ＝ＡＦ）である
。限定ではなくさらなる例として、ＴＥＮＳ装置１００が、角度θ＝１８０度で後方位置
（すなわち、脚の裏側）に装着されている場合、前方加速度ＡＦ４０４は、ｘ軸上投影が
負であり（ＡＦ＊ｃｏｓθ＝－ＡＦ）、ｚ軸上投影がゼロである（ＡＦ＊ｓｉｎθ＝０）
。
【００８９】
　好適な一実施形態において、ｘ軸とｚ軸の加速度測定値は、脚の動揺動作の正相３３４
（図７）の間に取得される。２０の連続ストライドにわたるｘ軸とｚ軸の加速度の平均値
が得られ、これらは‾ＡＸと‾ＡＺで定義される。回転角度θ４０２は、‾θ＝ｔａｎ－

１（‾ＡＺ／‾ＡＸ）により概算される。正接関数の周期は１８０度であるので、０度乃
至９０度の範囲に属する又は１８０度乃至２７０度の範囲に属する概算角度‾θの多義性
は、‾ＡＸと‾ＡＺの符号に基づき解決される。‾ＡＸと‾ＡＺの符号が両方とも正の場
合、‾θは０度乃至９０度の範囲に属し、そうでなければ‾θは１８０度乃至２７０度の
範囲に属する。
【００９０】
　好適な一実施形態において、角度‾θの個別の概算値は、一旦利用可能になると、ＴＥ
ＮＳ装置１００の現在の回転位置として用いられる。別の実施形態において、回転位置は
、オンスキン事象が開始してから得られる角度の、利用可能な個々の概算値全ての累積平
均である。さらに別の実施形態において、ＴＥＮＳ装置１００の回転位置は、オンスキン
事象が開始してから得られる個々の角度の概算値の加重平均である。本発明にこの形態に
おいて、より最近に得られた角度の概算値は、加重平均において、より大きい重み因子が
与えられる。
【００９１】
　ＴＥＮＳ装置１００の回転位置の知識により、加速度計１３２のｘ軸とｚ軸の座標系４
０６（図１１）において測定される加速度は、周知の「軸の回転」変換により、ｘ’軸を
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内外方向（すなわち、コロナル面）と見なし、ｚ’軸を前後方向（すなわち、サジタル面
）と見なした脚の座標系４０８（図１１）にマッピングされ得る。
　Ａｘ’＝ＡＸｓｉｎθ－ＡＺｃｏｓθ及びＡｚ’＝－ＡＸｃｏｓθ＋ＡＺｓｉｎθ．
【００９２】
　ｘ'‐ｚ’軸座標系のマッピングされた値Ａｘ’とＡｚ’は、脚と身体の内外方向の動
揺（Ａｘ’）と前後方向の動揺（Ａｚ’）の直接の尺度を与える。方向特有の動揺の振幅
と周波数により、ＴＥＮＳ装置１００が、平衡評価のためにＴＥＮＳ装置１００を着用す
る脚の状態をさらに深く判定することを可能にする。
【００９３】
　ｙ軸の加速度計データのゼロアクティビティの全般的状態の下で、正と負のゼロクロス
しきい値３１２と３１４（図７）により囲まれるゼロアクティビティバンド内で加速度値
ＡＹ（静的重力値ｙmeanが除去後）として定義され、ユーザは立っているか座っているか
（両脚を地面につけて）のいずれかであると想定することができる。座位‐立位分類部５
３０（図１２）は、ＴＥＮＳ装置ユーザの座位状態と立位状態とを区別するように作られ
ている。
【００９４】
　座っている場合、ユーザの脚は静止しているかあるいは内外方向に短い時間ゆっくり運
動しているかいずれかの傾向がある。床に足を固定したそのような脚のゆっくりした運動
は、ｘ’軸方向に沿った加速度を生じさせる（正又は負）。さらに、いずれかの脚は、安
定状態において、床に垂直でない角度に位置しているかもしれない（すなわち、横方向に
傾いている）。そのような場合を判定するために、時間ウィンドウを重ねてｙ軸方向の加
速度データが解析される。標準偏差が小さく（すなわち、安定している）、また平均値が
絶対値において概算値ｙmeanより小さい場合、ユーザは、時間ウィンドウの間座位状態に
ある可能性がある。
【００９５】
　ユーザが立っている場合、異なる組の機能特性が予想され得る。より具体的には、２つ
の歩行セグメントの間に挟まれた、ｙ軸方向の短時間の最小のアクティビティは、立位期
間である可能性がある。ｚ’軸方向の周期的で小さな前後の動きも立位状態を示す。周期
的な動きがｘ’軸方向とｚ’軸方向の両方に存在する場合、人は（内外のｘ’軸方向に）
両足を離して自身を安定させる傾向があるので、ｘ’軸方向の動きはｚ’軸方向の動きよ
り小さいと想定される。
【００９６】
　本発明の好適な一形態において、ＴＥＮＳ装置１００は、バックグラウンドにおいて、
ｙ軸方向の加速度計データを継続してモニター、処理して高いアクティビティと低いアク
ティビティの期間の間を識別する。高いアクティビティ期間は、通常、歩行、ランニング
、又は脚を地面につけたり離したりすること（従って重力に平行な方向の高いアクティビ
ティ）を含むその他のアクティビティに対応する。低いアクティビティの期間は、通常、
ｙ軸の加速度計データが、小さな変動を有するが重力に近い平均値を維持する立位及び座
位に対応する。立位と座位とを区別するために、ｘ’軸方向とｚ’軸方向の相対的なアク
ティビティ（ＴＥＮＳ装置の回転装着に不変な座標系）が分析される。ｘ’軸方向の大き
い振幅と低頻度の加速度要因は、ｚ’軸方向のデータの加速度要因と比較した場合、足を
床に固定して横方向に動揺させるよくある脚の動作をして、座っていることを示す。高頻
度で小さな振幅の要因は、特にコロナル面（内外方向）のアクティビティがサジタル面（
前後方向）のアクティビティより低い場合は、立っている間の身体の動揺を示す。
【００９７】
　立位状態と座位状態の識別によって、本願で開示される装置は、ユーザの介在なしに自
動的に平衡メトリックを測定することができる。好適な一実施形態において、立位が検出
された場合、ｘ’軸方向とｚ’軸方向の１０秒間の加速度データの標準偏差等の身体動揺
メトリックが計算される。好適な一実施形態において、標準偏差が日常の平均値を得るた
めに平均化されて、立位の平衡メトリックが判定される。好適な別の実施形態において、
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データの変動性を平衡のバイオマーカーとして定量化するために２つの方向の標準偏差の
線形結合が用いられる。
【００９８】
　座位が検出された場合、ＴＥＮＳ装置１００は、ＴＵＧ推定部５３４（図１２）によっ
て「タイムアップして行く」（ＴＵＧ）時間を測定するモードに入る。好適な一実施形態
において、最初のストライドと最初のストライド直前の最初の急な動きの間の時間差が自
動的に追跡される。座位状態中での、ｘ’軸方向とｚ’軸方向の加速度測定値の急なスパ
イクは、急な脚の動きを示す。検出されたスパイク事象のタイミングはサーキュラーバッ
ファに記憶される。歩行セグメント中の最初のストライドが検出された場合、最後に検出
されたスパイク事象のタイミングは、ＴＵＧ事象の開始を示す。最初に検出されたストラ
イドのタイミングは、ＴＵＧ事象の最後を示す。好適な一実施形態において、ストライド
検出の時間は、ストライドに関連付けられるつま先離れ事象（図７の３３８）の時間であ
る。ヒールストライク時間（図７の揺動相３３９後の極小点）等の、ストライドに関連付
けられるその他の識別可能な事象のタイミングも利用され得る。好適な一実施形態におい
て、日常のＴＵＧ時間のメディアンは、ユーザの平衡機能を定量化するためのバイオマー
カーとして使用される。別の実施形態において、日常のＴＵＧ時間の最小値は、ユーザの
平衡機能を定量化するためのバイオマーカーとして使用される。さらに別の実施形態にお
いて、日常のＴＵＧ時間のヒストグラムは、ユーザの平衡機能のためのバイオマーカーと
して使用される。
【００９９】
肢分類部
　上記で開示したように、ＴＥＮＳ装置１００の回転位置の判定は、どちらの脚に装着さ
れるかに係わらず等しくうまく機能する。しかしながら、肢の判定も肢分類部５５２（図
１２）を通して本発明によって実現可能である。より具体的には、また今図１１を見ると
、ＴＥＮＳ装置１００の位置は、右脚の側面又は左脚の内側であり得る。好適な一実施形
態において、ｘ’軸上の重力投影は、座位期間中常にモニターされて、どちらの肢にＴＥ
ＮＳ装置が装着されているか（すなわち、左脚対右脚）という両義性を解決する。座って
リラックスしている間、ユーザは片脚又は両脚を外側へ傾ける傾向がある。座位期間中重
力投影をモニターすることによって、ＴＥＮＳ装置１００が装着されている脚を推定する
ことができる。座位期間の大半の間ｘ’軸に沿った重力投影が正である場合には、ＴＥＮ
Ｓ装置１００は右脚側面に装着されている可能性が高い。座位期間の大半の間ｘ’軸に沿
った重力投影が負である場合には、ＴＥＮＳ装置１００は、左脚内側に装着されている可
能性が高い。
【０１００】
刺激パラメータ変更用制御部
　ＴＥＮＳユーザのアクティビティ、歩行及び平衡機能の評価の結果は、スマートフォン
８６０又は同様の接続機器を介して、ユーザに又はユーザの介護者に提供され得る。より
アクティブなライフスタイル、より安定した歩行及びより良い平衡は、生活の質と健康が
改善される重要な例である。これらの改善は、ＴＥＮＳ治療の結果としての疼痛の低減に
起因し得る。これらの機能の変化は、通常、徐々に起こり、定量化するのは困難である。
ＴＥＮＳユーザは、これらの重要な健康メトリックの客観的な測定値とバックグラウンド
の測定値を提供される場合、ＴＥＮＳ治療を継続する可能性が高い。
【０１０１】
　本発明の重要な特徴は、新規のＴＥＮＳ装置は、前述のアクティビティ、歩行及び平衡
の測定値に従って、制御部４５２（図４及び図１２）によって刺激パラメータを自動的に
調整することである。ＴＥＮＳユーザが日常のアクティビティレベルの低下に気が付き、
その低下がＴＥＮＳ治療用量の減少に関連している場合、ＴＥＮＳ装置は、接続機器８６
０を介して、ユーザ又はユーザの介護者にＴＥＮＳ治療用量を増大するように促すように
プログラムすることができる。ユーザがＴＥＮＳ装置にＴＥＮＳ治療の自動的増大ができ
るようにした場合、ＴＥＮＳ装置１００は、治療セッションの数、個々の治療セッション
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の持続時間及び／又は治療用刺激の強度を徐々に増大することが可能である。
【０１０２】
　同様に、歩行又は平衡機能が低いレベルに後退した場合、ＴＥＮＳ治療を増大すると（
頻度、持続時間及び／又は強度）鎮痛効果の有効性を増大し、歩行及び平衡機能を改善す
ることができる。
【０１０３】
　ＴＥＮＳ装置の装着に関する肢と回転位置を知ることによって、ＴＥＮＳ装置で使用さ
れる治療強度レベルの自動調整が可能になり、有効な治療の提供が可能になる。身体上の
ＴＥＮＳ装置の正確な装着位置に依存して、最適な治療用刺激強度レベルが異なる場合が
ある。以前の使用におけるユーザによる手動調整に基づいて、好適な刺激強度レベルを正
確な装着位置と自動的に関係付けることによって、一旦装着位置が推定されると、ＴＥＮ
Ｓ装置は、機械学習によって、自動的に刺激強度を調整することができる。
【０１０４】
典型的な動作
　本発明の好適な一形態において、ＴＥＮＳ装置１００は、刺激部１０５（図２）、オン
スキン検出部２６５（図４）、装置位置検出部５２８（図１２）、刺激パラメータ変更用
制御部４５２（図４）及びアクティビティ、歩行、平衡及び装置の位置を解析するための
プロセッサ５１５（図４）を含む。ＴＥＮＳ装置１００は、とりわけ、図４及び１２に示
す方法で動作するように、好適に構成／プログラムされている。
【０１０５】
　より具体的には、ＴＥＮＳ装置１００がユーザのふくらはぎ上部１４０に固定された場
合、オンスキン検出部２６５は、ジャイロスコープ１３３及び／又は加速度計１３２と通
信して、オンスキンセッションが開始され、ジャイロスコープ１３３及び／又は加速度計
１３２からのデータが処理されてユーザのアクティビティ、歩行及び平衡の測定値が判定
されることを示す。データは、また、ＴＥＮＳ装置１００のユーザ上の装着位置（肢を含
む）を判定するためにも用いられる。
【０１０６】
　オンスキンセッションの開始時に、ＴＥＮＳ装置１００の配向は、装置配向検出部５１
２により鉛直上向き配向をとるように設定される。加速度計のｙ軸データに基づき、装置
配向検出部５１２は、装置の配向を確認された鉛直上向き状態か確認された上下逆さま状
態かいずれかに更新する。確認された状態（鉛直上向き又は上下逆さま）は、次に、オン
スキンセッションが終了するまで持続する。確認された上下逆さまの装置の配向の場合、
ｘ軸とｙ軸の加速度計の値は符号が反転される。符号の反転により、ジャイロスコープ１
３３及び／又は加速度計１３２からのデータストリームはいずれの装置配向状態に対して
も同じように処理され得る。
【０１０７】
　加速度計１３２（ＴＥＮＳ装置に内蔵されている）のｙ軸は、ユーザが立っている場合
、ほぼ重力と同じ方向に沿っているけれども、アラインメントは完全でない場合がある。
その結果、ｙ軸に投影される静的重力は、－１＊ｇと厳密に同じでない可能性がある。装
置垂直アライメント部５１４（図１２）は、ｙ軸と重力との間の厳密なアライメント関係
を判定する、そしてアライメントの結果は、アクティビティと歩行解析のための正味のア
クティビティ加速度を得るために、静的重力を除去するために用いられる。アライメント
の結果は、オンスキンセッション中に定期的に更新され得る。アライメントに加えて、装
置垂直アライメント部５１４（図１２）は、また、負のゼロクロスしきい値３１２（図７
）と正のゼロクロスしきい値３１４（図７）を判定してゼロアクティビティ領域を規定す
る。ゼロアクティビティ領域は、オンスキンセッション中に継続的に更新され得る。
【０１０８】
　フィルタ操作５１６（図１２）は、静的重力成分を除去し、ゼロアクティビティ領域近
くの急激な変化を平滑化することによって、ｙ軸のデータにフィルタを適用する。フィル
タ処理されたｙ軸のデータは、ユーザのアクティビティレベルとアクティビティの種類を
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判定するために用いられる。高周波数ノイズを除去するためのローパスフィルタ等のフィ
ルタ処理もｘ軸とｚ軸の加速度計データに適用され得る。
【０１０９】
　脚の揺動は歩行とランニングにおいて重要かつ必須の構成要素である。揺動事象識別部
５１８（図１２）は、脚の揺動に対する加速度又はジャイロスコープのデータ波形の特性
の構成要素を識別する。各脚の揺動に関連するつま先離れとヒールストライクのような事
象のタイミングは、波形の特徴から抽出される。
【０１１０】
　ストライドカウンタ５２０（図１２）は、特定の期間（２４時間の期間等）内で累積的
にストライドの数をカウントし、結果はＴＥＮＳ装置１００上の表示として又はＴＥＮＳ
装置にリンクされた接続機器８６０（図４）（ＢＬＵＥＴＯＯＴＨ（登録商標）経由でＴ
ＥＮＳ装置に接続されたスマートフォン等）を通してのいずれかでユーザに報告される。
【０１１１】
　歩行検出部５２２(図１２)は、検出される揺動事象のタイミングパターンをモニターす
ることによって、ユーザが歩行しているかどうか判定する。０．５秒と２秒の間の発生間
隔を有する揺動事象の定期的発生は歩行期間を示す。発生間隔はジョギング又はランニン
グを判定するように適合させることができることに留意されたい。
【０１１２】
　歩行解析部５２４（図１２）は、揺動事象識別部５１８（連続するつま先離れ事象間の
時間差として定義されるストライド持続時間）、ストライドカウンタ５２０（歩行セグメ
ントのストライド数）及び歩行検出部５２２（歩行状態）から入力を受け取り、歩行変動
性解析を実行するために十分な数のストライドが蓄積されているかどうか判定する。十分
な数のストライド持続時間が収集されて、ストライド持続時間のシーケンスが異常値なし
で十分な長さを有する場合、歩行セグメントに対してストライド変動性の尺度が計算され
る。１つのそのような尺度は、ストライド持続時間シーケンスの平均値によって割られる
標準偏差として定義される変動係数（ＣｏＶ）である（パーセント値として表される）。
【０１１３】
　歩行変動性報告部５２６（図１２）は、個々の歩行セグメントに対するストライド変動
性の尺度を追跡する。１日２４時間それぞれに対して、ストライド変動性の尺度の分布が
策定される。最小値、メディアン及び最大値等のストライド変動性の尺度の特性評価がユ
ーザに報告される。歩行変動性を低減するために刺激パラメータを変更するために、スト
ライド変動性の尺度も制御部４５２によって使用され得る。
【０１１４】
　装置位置検出部５２８（図１２）は、脚１４０上のＴＥＮＳ装置１００の回転位置を判
定する。揺動相中で、検出部５２８は、ｘ軸とz軸のデータに基づいて、加速度計１３２
のｘ軸とz軸により規定される平面の中の前方運動の加速度ベクトルの方向を概算する。
回転角度θ４０２（図１１）は、加速度ベクトルＡＦ４０４（図１１）のｘ軸とｚ軸上へ
の投影に基づいて概算される。回転位置角度θ４０２は、より多くの測定値データが利用
できるようになるに従って継続的に精緻化され得る。設定された期間（１日２４時間等）
内の複数のオンスキンセッションにわたる同じ装置の位置の総持続時間は、皮膚の炎症を
防止するために、ユーザに通知するために利用することができる。これは、皮膚の炎症の
リスクを最小限にするために、ＴＥＮＳ装置の下にある皮膚に都度風を当てることが一般
的に望ましいからである。ふくらはぎ上部の様々な位置で神経の感度が異なる可能性があ
るので、装置の位置も刺激パラメータを制御するために利用することができる。
【０１１５】
　座位‐立位分類部５３０（図１２）は、ユーザが歩行状態でない期間中に、ユーザが立
位状態であるか座位状態であるかを判定する。座位‐立位分類部５３０は、装置の回転角
度情報を用いて、ｘ軸とＺ軸の加速度計データを、ｘ’軸を身体の内外方向及びｚ’軸を
身体の前後方向とする、新しい座標系４０８（図１１）にマッピングする。ｘ’‐ｚ’座
標系４０８の加速度データによって、ｙ軸方向の加速度にアクティビティがない場合に、
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ｘ’軸とｚ’軸方向に沿った加速度の相対的な大きさを用いて立位状態と座位状態を判定
することを可能にする。
【０１１６】
　身体動揺推定部５３２（図１２）は、ＴＥＮＳ装置１００に内蔵される平衡評価システ
ムの一部である。立位状態下で、身体動揺推定部５３２は、総動揺長並びにｘ’軸とｚ’
軸に沿った加速度の標準偏差等のメトリックを用いて身体の動揺を定量化する。身体動揺
推定部５３２は、また、電気的刺激の外乱の無い状態と有る状態の下で身体動揺メトリッ
クを比較することも可能である。
【０１１７】
　ＴＵＧ（タイムアップして行く）推定部５３４（図１２）は、平衡評価システムの別の
構成要素である。ＴＵＧ推定部５３４は、歩行セグメントにおいて座位から最初の一歩を
踏み出すまでの移行時間をモニターする。
【０１１８】
　肢分類部５５２(図１２)は、どちらの肢にＴＥＮＳ装置１００が装着されているかを判
定する。肢分類部５５２は、ユーザが座位状態にある場合に作動する。肢分類部５５２は
、ユーザが座っている間でユーザの足が床に載っている場合に、それぞれの下肢が外側に
（横に）より頻繁に傾く可能性があるという事実を利用する。肢の判定と回転角度情報は
、組み合わさって、ユーザ上のＴＥＮＳ装置の正確な位置情報を提供する。
【０１１９】
好適な実施形態の変更
　本発明の特質を説明するために、本明細書に記載され、示された詳細な説明、材料、工
程及び部品の配置において、本発明の原理と範囲内になお止まりながら、当業者により多
くの付加的な変更がなされ得ることは理解されるべきである。
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