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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の球海綿体筋反射を測定する装置であって、
　患者接触部を備えた電気機械アセンブリと、前記電気機械アセンブリに動作可能に取り
付けられたハウジングと、を有するプローブを備え、前記患者接触部は、患者の所定の身
体部位に対して充分な力をもって接触し、前記力による前記所定の身体部位への機械的刺
激により、球海綿体筋の即時的反射を誘発するように構成され、
　前記患者接触部は、接触をしている時に前記プローブの電気スイッチを作動させ、何時
前記接触が開始するかを特定する反応信号を与えるように構成されており、
　患者の皮膚上に置かれた複数の電極からの電気的反応の集積を特定する際に、前記反応
信号が使用され、前記集積は球海綿体筋反射の有無を示し、
　前記置かれた複数の電極は、（ｉ）患者の皮膚に電圧を印加するための付加的な電極、
および（ｉｉ）球海綿体筋反射を誘発するための前記患者接触部に接触された前記所定の
身体部位、のうちのいずれからも離間して配置されており、
　前記集積における前記電気的反応の少なくとも１つの特徴は、前記球海綿体筋反射に関
する情報を提供し、
　（ａ）前記反応信号と前記集積との間の時間遅延、（ｂ）前記集積に関する継続時間、
（ｃ）前記集積の少なくとも１つの電気的反応の大きさを示す値、および（ｄ）前記集積
の電気的反応と、球海綿体筋が休息していることを示す電圧との電圧差、の少なくとも１
つを用いて、前記特徴が決定される装置。
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【請求項２】
　（ｉ）前記所定の身体部位は、患者の陰茎または患者の陰核を含み、
　（ｉｉ）前記特徴は、少なくとも前記（ａ）～（ｄ）の大部分を用いて決定され、
　（ｉｉｉ）前記装置は前記特徴を決定するためのコンピュタと、前記集積の前記反応信
号の時間との関係を図式化して表示するための電子表示器とを有する、請求項１に記載の
装置。
【請求項３】
　前記電気機械アセンブリは、前記電気スイッチとしての圧電ディスクを含み、前記反応
信号は圧電ディスクの電気的な性質を変更するべく同圧電ディスクに接触する機械的効果
の結果である、請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　前記特徴を決定するために、前記複数の電極のうちの２つの電極間の電圧差を決定する
、請求項２に記載の装置。
【請求項５】
　前記電極の第１および第２の電極は、患者の直腸のほぼ対向側で、これに隣接して置か
れている、請求項１に記載の装置。
【請求項６】
　前記患者接触部は前記プローブの他の部分から分離可能であり、それにより前記プロー
ブは、第２の患者接触部が付与されても動作可能に再使用可能であり、前記患者接触部と
第２の患者接触部との各々は、同患者接触部が再使用されないようにするための電子部品
を有し、
　前記電子部品は、（ｉ）前記患者接触部が、球海綿体筋反射を誘発するべく患者に接触
するための前記プローブを付与されて以前に使用されたか否か、および（ｉｉ）前記患者
接触部が前記プローブにより作動されてきた時間の長さのうちの１つを特定するためのデ
ータストレージを有する、請求項１に記載の装置。
【請求項７】
　少なくとも１つの予測モデルを作動させるための分析工程をさらに含み、前記特徴を受
け取ったとき、前記少なくとも１つの予測モデルは、
（ｉ）前記特徴と
（ｉｉ）神経障害、性的障害、および排尿機能不全のうちの１つの障害との間の一致を判
定する、請求項１に記載の装置。
【請求項８】
　前記少なくとも１つの予測モデルは、前記特徴間の類似性、および一患者の診断と他の
患者から得られた（ａ）から（ｄ）を表す集められた情報との間の類似性を判定する、請
求項７に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、全体を本願明細書に援用する、２００７年９月２５日出願の米国仮特許出願
第６０／９７５，０５６号の特典を請求するものである。
　本開示は、患者をスクリーニングおよび／または診断するために筋肉反射を示すデータ
を取得および処理することに関し、より詳細には、球海綿体筋からの反射を示すデータを
取得および処理することに関する。特に、本開示は、球海綿体筋を刺激し、それによって
、患者の皮膚上の電極からの電気反応を分析のために特定することができるように刺激の
時間を特定するための新規の電気機械プローブを記載している。
【背景技術】
【０００２】
　球海綿体筋は、会陰の表面筋肉の１つである。この筋肉は、陰部神経の枝である、会陰
神経の深枝／筋枝によって刺激される。この筋肉は、男女で僅かに異なる起点、着点およ
び機能を有する。しかし、両方の性別において、球海綿体筋は、通常の性機能および性感
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と、尿機能にとって重要である。男性では、球海綿体筋は、勃起、射精、およびオルガス
ム感に寄与する。女性では、球海綿体筋は膣を閉じ、オルガスム感に寄与する。
【０００３】
　球海綿体反射（ＢＣＲ）は、陰茎（男性）または陰核（女性）の先端部が締め付けられ
たり刺激されたりした場合に生じる直腸（腸の一部）の独自の自動的（反射）収縮である
。より技術的に表現すると、球海綿体反射は、多シナプス反射であり、この反射の測定に
より、患者の骨盤底内およびその周り、および下部脊椎部位の様々な神経的異常を示すこ
とができる。例えば、仙骨脊髄分節（Ｓ２～Ｓ４）および陰部神経を通る求心性および遠
心性分節の完全性を、このようなＢＣＲ測定によって決定することができる。加えて、い
くつかのレベルのＢＣＲ異常が、馬尾または脊髄円錐障害が存在する場合、または多発性
神経障害に関連する神経因性膀胱が検出された場合の陰萎で報告されている。このような
ＢＣＲ異常は、ＢＣＲ無反応、ＢＣＲ反応における長期の潜伏、または繰返しの測定によ
って生じる一時的潜伏分散と考えられる。さらに、ＢＣＲ反応は長期間の場合、骨盤底疾
患を有する患者における骨盤神経損傷の兆候となる可能性がある。
【０００４】
　上に記載したこれらの疾患を含む、様々な骨盤底疾患の診断および治療のためにＢＣＲ
の測定値を使用することが知られている。このような測定値は、患者に適当に取り付けら
れた電極の作動により、陰茎または陰核の背部神経の刺激後に、例えば尿道および／また
は肛門括約筋から収集することができる。加えて、このような測定値は、ＥＭＧ（筋電図
）検査を使用して得られていた。患者の疾患を診断するためのＥＭＧおよび電極の使用を
さらに説明するために、以下の引用文献を全体的に本願明細書に援用する。
【０００５】
　（特許文献１）は、表面筋電図信号を収集するための電極およびその配列を開示してい
る。
　ディー・プルッチ（Ｄ．Ｐｒｕｔｃｈｉ）は、（非特許文献１）において、下層にある
筋肉の電気的活動を記録するために、肢体周りに巻くことができ、２５６個の表面電極を
含むブレスレットを記載している。電極は、電極に密接してバッファボードに直接接続さ
れた８つのグループの３２の電極直線配列で配置されている。所望の信号分析を行うため
に電気信号のさらなる処理が行われ、この例では主に、ヒト被験者の上腕の単一筋内の複
合電位の双方向伝播、または被験者筋肉の活性繊維組織からの合計電力貢献のヒストグラ
ムに関連しており、両方ともチャート状の形式で提示されている。
【０００６】
　デルーカら（ＤｅＬｕｃａ　ｅｔ　ａｌ．）の（特許文献２）は、信号を処理するため
にコンピュータ・システムに結合され、結果のグラフィック表示を行う複数の電極の背部
解析システムを記載している。デルーカの発明は基本的に、所望の筋群に相関している所
望のパターンでの患者の胴の移動を制限する支持および拘束デバイスの使用により、特定
の筋群を隔離させることに関する。デルーカの電極配列は、患者の背部の所望の位置に個
別に配置された別々の電極からなっている。
【０００７】
　ブロディ（Ｂｒｏｄｙ）の（特許文献３）は、脊柱の分節にわたり電位を双方向的に測
定するステップを含む、傍脊椎筋の筋電図スキャン方法を記載している。読み込みデータ
は、異なる筋肉状態を示す異なるパターンに分類される。Ｂｒｏｄｙは、２．５ｃｍの間
隔をおいて配置された電極、およびコンピュータ構成要素を有する使用可能なＥＭＧスキ
ャナとして自分の記載技術内で有用な機器を提案しているが、特定の筋肉または筋群を隔
離するための機器または実用性の表示に関する詳細はあまり記載していない。
【０００８】
　カデフールズら（Ｋａｄｅｆｏｒｓ，ｅｔ　ａｌ．）の（特許文献４）は、筋電図信号
を検出し、これらを処理し、所定の基準から信号の変化の表示を提供する方法および装置
を記載している。カデフールズの電極システムは３本の電極を備えており、その１本は基
準マーカである。この電子装置は基本的に、試料および保持機能を備えており、ここで電
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流反応を、前の反応および検出された差に基づいて与えられた表示と比較することができ
る。
【０００９】
　トールミンら（Ｔｏｏｒｍｉｎ，ｅｔ　ａｌ．）の（特許文献５）は、背部筋肉の状態
を決定する方法を記載しており、ＥＭＧ信号は患者の背部にあるパターンで置かれたいく
つかの電極から監視され、各電極の活動は決定され、結果は記憶される。結果のデータベ
ースは基準を提供し、この基準により比較を行って、患者の機能不全の治療および管理の
ためのデバイスとして、偏差または異常を決定することができる。
【００１０】
　クジマノら（Ｃｕｓｉｍａｎｏ，ｅｔ　ａｌ．）の（特許文献６）は、検出された信号
を分析するために標準的ＥＣＧ電極およびコンピュータを使用して、筋肉活動を監視する
ための携帯型電子機器を記載している。電極は、所定の位置に個別に付けられ、運動デバ
イスの範囲を利用して、特定の筋群に関連する信号を生成する。出力プロットが生成され
て、予期された筋肉活動の基準からのあらゆる変位を反映した情報のプリントアウトの形
で明らかに、結果の表示を提供する。
【００１１】
　患者の機能不全を評価するための球海綿体反射の使用を記載している追加の従来技術引
用文献は以下の通りであり、これらの引用文献も全体を本願明細書に援用する。
　（非特許文献２）
　（非特許文献３）
　（非特許文献４）
　（非特許文献５）
　（非特許文献６）
　しかし、このようなＢＣＲ測定値を得るための従来技術の処置および装置は、例えば使
用の容易さ、および患者に生じる不快感において決して満足のいくものではなかった。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１２】
【特許文献１】米国特許第６，０４７，２０２号
【特許文献２】米国特許第５，０８６，７７９号
【特許文献３】米国特許第５，０５８，６０２号
【特許文献４】米国特許第５，３１８，０３９号
【特許文献５】米国特許第５，５０５，２０８号
【特許文献６】米国特許第５，５１３，６５１号
【非特許文献】
【００１３】
【非特許文献１】ディー・プルッチ（Ｄ．Ｐｒｕｔｃｈｉ）、“Ａ　Ｈｉｇｈ－Ｒｅｓｏ
ｌｕｔｉｏｎ　Ｌａｒｇｅ　Ａｒｒａｙ（ＨＲＬＡ）ＥＭＧ　Ｓｙｓｔｅｍ”、Ｍｅｄ．
Ｅｎｇ．Ｐｈｙｓ、Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ　１９９５、Ｖｏｌ．１７、４４２－４５４
【非特許文献２】サリカ　ワイ（Ｓａｒｉｃａ　Ｙ）、カラキャン　アイ（Ｋａｒａｃａ
ｎ　Ｉ）、“Ｂｕｌｂｏｃａｖｅｒｎｏｓｕｓ　ｒｅｆｌｅｘ　ｔｏ　ｓｏｍａｔｉｃ　
ａｎｄ　ｖｉｓｃｅｒａｌ　ｎｅｒｖｅ　ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　ｉｎ　ｎｏｒｍａｌ
　ｓｕｂｊｅｃｔｓ　ａｎｄ　ｉｎ　ｄｉａｂｅｔｉｃｓ　ｗｉｔｈ　ｅｒｅｃｔｉｌｅ
　ｉｍｐｏｔｅｎｃｅ”、Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｕｒｏｌｏｇｙ、Ｊｕｌｙ　１９８７
、１３８（１）、５５－８
【非特許文献３】ユートキン　シー（Ｅｒｔｅｋｉｎ　Ｃ）、アキュレクリ　オー（Ａｃ
ｋｙｕｒｅｋｌｉ　Ｏ）、ギャルセス　エーエヌ（Ｇｕｒｓｅｓ　ＡＮ）、トルグト　エ
イチ（Ｔｕｒｇｕｔ　Ｈ）、“Ｔｈｅ　ｖａｌｕｅ　ｏｆ　ｓｏｍａｔｏｓｅｎｓｏｒｙ
－ｅｖｏｋｅｄ　ｐｏｔｅｎｔｉａｌｓ　ａｎｄ　ｂｕｌｂｏｃａｖｅｒｎｏｓｕｓ　ｒ
ｅｆｌｅｘ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｉｍｐｏｔｅｎｃｅ”、Ａｃｔａ　Ｎ
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ｅｕｒｏｌ　Ｓｃａｎｄ．、Ｊａｎ．１９８５、７１（１）、４８－５３
【非特許文献４】ツィエマン　ユー（Ｚｉｅｍａｎｎ　Ｕ）、ライマース　シーディー（
Ｒｅｉｍｅｒｓ　ＣＤ）、“Ａｎａｌ　ｓｐｈｉｎｃｔｅｒ　ｅｌｅｃｔｒｏｍｙｏｇｒ
ａｐｈｙ，ｂｕｌｂｏｃａｖｅｒｎｏｓｕｓ　ｒｅｆｌｅｘ　ａｎｄ　ｐｕｄｅｎｄａｌ
　ｓｏｍａｔｏｓｅｎｓｏｒｙ　ｅｖｏｋｅｄ　ｐｏｔｅｎｔｉａｌｓ　ｉｎ　ｄｉａｇ
ｎｏｓｉｓ　ｏｆ　ｎｅｕｒｏｇｅｎｉｃ　ｌｕｍｂｏｓａｃｒａｌ　ｌｅｓｉｏｎｓ　
ｗｉｔｈ　ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ　ｏｆ　ｂｌａｄｄｅｒ　ａｎｄ　ｌａｒｇｅ　ｉｎｔｅ
ｓｔｉｎｅ　ｅｍｐｔｙｉｎｇ　ａｎｄ　ｅｒｅｃｔｉｌｅ　ｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ”
、Ｎｅｒｖｅｎａｒｚｔ、Ｆｅｂ．１９９６、６７（２）、１４０－６
【非特許文献５】ラボワジエ　ピー（Ｌａｖｏｉｓｉｅｒ　Ｐ）、プルー　ジェー（Ｐｒ
ｏｕｌｘ　Ｊ）、クルートア　エフ（Ｃｏｕｒｔｏｉｓ　Ｆ）、デ　カルフェル　エフ（
Ｄｅ　Ｃａｒｕｆｅｌ　Ｆ）、“Ｂｕｌｂｏｃａｖｅｒｎｏｓｕｓ　ｒｅｆｌｅｘ：ｉｔ
ｓ　ｖａｌｉｄｉｔｙ　ａｓ　ａ　ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ　ｔｅｓｔ　ｏｆ　ｎｅｕｒｏ
ｇｅｎｉｃ　ｉｍｐｏｔｅｎｃｅ”、Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｕｒｏｌｏｇｙ、Ｆｅｂ．
１９８９、１４１（２）、３１１－４
【非特許文献６】ヴォデュセック　ディービー（Ｖｏｄｕｓｅｋ　ＤＢ）、ジャンコ　エ
ム（Ｊａｎｋｏ　Ｍ）、ロカール　ジェー（Ｌｏｋａｒ　Ｊ）、“ＥＭＧ，ｓｉｎｇｌｅ
　ｆｉｂｒｅ　ＥＭＧ　ａｎｄ　ｓａｃｒａｌ　ｒｅｆｌｅｘｅｓ　ｉｎ　ａｓｓｅｓｓ
ｍｅｎｔ　ｏｆ　ｓａｃｒａｌ　ｎｅｒｖｏｕｓ　ｓｙｓｔｅｍ　ｌｅｓｉｏｎｓ”Ｊｏ
ｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｎｅｕｒｏｌｏｇｉｃａｌ　Ｎｅｕｒｏｓｕｒｇｅｒｙ　Ｐｓｙｃｈ
ｉａｔｒｙ、Ｎｏｖ．１９８２、４５（１１）、１０６４－６
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１４】
　したがって、反応潜時、無反応、異常反射収縮などのＢＣＲ反応の特徴を正確に検出す
る非侵襲性方法およびシステムであって、ＢＣＲのこのような特徴が可能性がある生理的
および／または神経的機能不全に相関している方法およびシステムを有することが有利で
ある。
【課題を解決するための手段】
【００１５】
　（例えば、分節Ｓ２からＳ４までの）脊髄異常、膀胱排尿機能不全、および生殖器機能
不全などの機能不全を特定／診断するツールとして筋反射（例えば、球海綿体反射）を測
定するシステムおよび方法が本明細書に開示されている。特に、本明細書に開示されてい
る新規のスクリーニング・システムおよび方法（本明細書では「スクリーニング・システ
ムおよび方法」と呼ぶ）は、機械的刺激を使用して筋反射の非侵襲性測定値を提供する。
このような非侵襲性機械的刺激は、従来の測定技術ほど患者に痛みがなく、特定の例では
、患者の筋反射を測定する従来の技術より反射測定値を得るのが容易であるので有利であ
る。特に、患者に接触するための所定の接触部を含むプローブが提供され、プローブの接
触部は患者の特定の部位（例えば、患者の生殖器）に接触するように移動されると、接触
は患者の筋肉の１つまたは複数における反射を誘導する。したがって、プローブの接触部
は、患者の反射を誘導する機械的刺激を与える。１実施形態では、プローブは、患者の皮
膚の特定の部位に急におよび強制的に接触させられているプローブの接触部から得られる
圧力を検出し、このような検出を使用して、特定の部位に近接して患者の皮膚上に置かれ
た複数の電極からの電気反応の捕捉を電子的に開始する。このような電気反応はその後、
電極に隣接した１つまたは複数の筋肉の患者の反射の特徴を与えるために処理することが
できる。
【００１６】
　プローブの１実施形態では、患者接触部は、プローブの残り部分から取外し可能であり
、それによって異なる患者に、異なる患者接触部が使用される。すなわち、プローブは、
患者間で取換え可能な患者接触部を除いて、複数の患者で再使用可能である。さらに、患
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者接触部（または、異なる患者で使用可能でない場合はプローブ自体）は、筋反射収縮を
示す電気反応のデータ捕捉（および、その後の処理）にプローブを使用することができる
かどうかを特定するための、電気デバイスおよび不揮発性データ記憶を含むことができる
。
【００１７】
　１つの特定の重要な実施形態では、本明細書に開示されたスクリーニング・システムお
よび方法は、このような反射が陰核または陰茎の機械的刺激を介して会陰の球海綿体表面
筋肉の活性により誘導される場合、球海綿体反射反応をミリ秒の単位で測定する。得られ
る反射測定値は、ＢＣＲ無反応、ＢＣＲ反応における長期の潜伏、長期のＢＣＲ反応、ま
たは繰返しの測定によって生じる一時的潜伏分散などのＢＣＲにおける異常を検出するた
めに使用することができる。上に示したように、このようなＢＣＲ異常は、分節Ｓ２から
Ｓ４における脊髄損傷、膀胱排尿機能不全、および／または生殖器機能不全（例えば、陰
萎）などの様々な患者機能不全を示すことができる。
【００１８】
　本明細書に開示した新規のスクリーニング・システムおよび方法の１実施形態では、長
期にわたる球海綿体反射（例えば、４５ミリ秒を超える）、または反射反応における過剰
の潜時（例えば、４５ミリ秒を超える）は、神経系疾患および／または神経系機能不全の
兆候であると考えられる。例えば、長期のＢＣＲ反応は、骨盤底障害がある患者における
骨盤神経損傷の適応症である可能性がある。したがって、本スクリーニング・システムお
よび方法による結果を、骨盤底障害の診断および治療に使用することができる。
【００１９】
　本明細書に開示するシステムおよび方法は、機械的刺激の結果、神経および筋肉機能を
決定するためのＥＭＧ（筋電図）試験用構成要素を含んでいる。特に、このような構成要
素としては、球海綿体反射を測定する電極が挙げられる。このような電極は、基準電極お
よび１対の感知電極を含んでいる。基準電極は、例えば、陰茎または陰核の機械的刺激中
に、患者の皮膚に小さな電圧（例えば、１．０から３．５ボルトＤＣであるが、より好ま
しくは１．２５ボルトＤＣ）を加え、１対の感知電極は、機械的刺激による実際の球海綿
体筋収縮または反射を検出するために使用される。電極２および４の第１の動作では、基
準電極によって加えられる電圧は、患者の皮膚を通して流れるように、５マイクロアンペ
アから９マイクロアンペアの範囲であると普通は考えられる、小さな電流を誘導する。こ
の電流範囲は、１～１０メガ・オームの推定皮膚抵抗と、基準および感知電極の定置に基
づいている。特に、好ましい１実施形態では、基準および感知電極は、正三角形パターン
または別の非共線配置で例えば１．２７から３．８１ｃｍ（０．５から１．５インチ）（
より好ましくは２．５４ｃｍ（１インチ））だけ対となって離れている。しかし、３．３
ボルトに加えてまたはその代わりに他の電圧を基準電極に加えることができることは、本
開示の範囲内にある。特に、このような基準電圧は、スクリーニング・システムおよび方
法の１つの作動から別の作動で変更することができる。
【００２０】
　電極２および４の動作の別の実施形態では、基準電極４が感知電極２に患者を通して流
れる電流を与える代わりに、基準電極４が患者の電圧電位を調節するために使用される。
１実施形態では、ＤＣ電圧源４２から電極４までの出力は、±１．２５ボルトなどの所定
の範囲内の電圧電位を基準電極４に与えるように調節される。基準電極４での電位電圧が
このような所定範囲に調節されると、患者の（少なくとも測定されている筋反射の皮膚部
位内の）電位電圧は、この所定の範囲から実質的に変化しない。当業者は、ＳＥＭＧ３５
がセンサ電極２間の電圧差を効果的に決定するために、電極２から測定される電圧は、Ｓ
ＥＭＧ３５の特定の電気特性に依存する所定の範囲内になければならないことを理解する
であろう。したがって、患者が、例えば静電気により受け入れられないほど幅広い範囲の
電圧電位（例えば、±１，０００ボルト）を最初に有する、および／または電流発生源に
近接している可能性があるので、この基準電極電圧は、基準電極４が所定の範囲内の電圧
を有し、それによって電極２での電圧が使用されている特定のＳＥＭＧ３５に対して許容
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範囲内にあることを期待することができることを保証するために、ＤＣ電圧源４２の電気
出力を調節することによって決定される。１実施形態では、電極２からＳＥＭＧ３５への
許容電圧の範囲は±３．３ボルトである。１実施形態では、感知電極は、図２に示すよう
に患者の直腸周りの９時および３時位置で患者の皮膚に位置決めすることができ、感知電
極は例えば、患者の直腸から２．５４から５．０８ｃｍ（１から２インチ）の範囲内にあ
ってもよい。加えて、患者電極は、患者の太腿内側、例えば患者の直腸から約１０．１６
から２０．３２ｃｍ（約４から８インチ）に位置決めすることができる。
【００２１】
　電極２および４の第１の動作では、（上に記載したように位置決めされた基準電極の作
動によって）患者の皮膚を通して流れるように誘導された電流は、その後、極めて小さい
電圧電位を感知電極の間に発達させる。電極２および４の第２の動作では、小さな電位は
、これらの筋細胞が収縮した場合に筋細胞によって生成される。電極２および４のどの動
作が使用されるかに関わらず、感知電極間の電圧の小さな電位差は、計器用増幅器、また
は増幅器および（高域）フィルタ組合せを使用して、使用可能なレベルまで増幅される。
この回路は、６１７４．７２のゲインを有する標準的表面ＥＭＧ増幅回路を利用し、その
後、感知電極間の増幅された電位差のいくつかの部分と合計（混合）される。
【００２２】
　スクリーニング・システムおよび方法の１実施形態はまた、感知電極によって出力され
た信号から生成される分析情報を受ける１つまたは複数の診断演算モデル、および例えば
、１つまたは複数のあり得る患者診断を決定する患者症状の表示を含むことができる。特
に、このようなモデルは、ＢＣＲ無反応、ＢＣＲ反応における長期の潜伏、長期のＢＣＲ
反応、一時的潜伏分散、ＢＣＲの振幅、ＢＣＲのグラフの積分などの分析情報を受けるこ
とができる。
【００２３】
　さらに、膝などの他の患者の身体部位からの反射（膝蓋反射）、および膣内刺激を示す
電気信号を受けて分析するために、スクリーニング・システムおよび方法の１実施形態を
利用することができることは、本開示の範囲内である。
【００２４】
　本開示の追加の特徴および利点は、これ以下の添付の図面および説明に開示されている
。このような追加の特徴および利点は、新規であり非自明である範囲において、その開示
がこの要約の部分に与えられている場合に関わらず、特許保護の適切な対象であると考え
られる。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】本明細書に開示された新規スクリーン・システムおよび方法の１実施形態を示す
図。特に、図１は患者に定置される電極（図示せず）からＢＣＲ測定値を得るための新規
装置の高レベル構成要素を示しており、プローブ１０の展開図が示されている。
【図２】本明細書に開示された新規のスクリーニング・システムおよび方法によってＢＣ
Ｒを測定するための電気信号を得るための、女性患者の上の感知電極２および基準電極４
の１配置を示す図。
【図３】プローブ１０ａの展開図が示されており、新規スクリーニング・システムおよび
方法の別の実施形態の構成部品を示す図。
【図４】プローブ１０ａが完全に組み立てられている、図３の実施形態を示す図。
【図５】（プローブ１０を介して）加えられた刺激の大きさおよび位置、刺激に対する反
応の時系列の大きさおよび時間、刺激および（１つまたは複数の）対応する反応を加える
間の時間遅延が特に示されている、ＢＣＲ測定値を見るための出力スクリーンを示す図。
【図６】本明細書に開示されたスクリーニング・システムおよび方法の別の実施形態のブ
ロック図。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
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　本明細書に開示されたスクリーニング・システムおよび方法は、新規プローブ１０によ
って行われる陰茎および陰核の機械的刺激を含んでおり、このプローブの第１の実施形態
が図１に示されている。（展開図で示されている）図１のプローブ１０の実施形態では、
プローブは、ハウジングまたはハンドル１１、圧電ディスクまたは隔壁１２、刺激プラン
ジャ１３、プランジャ・ハウジング１４、および圧縮ばね１５を備えている。図１のプロ
ーブ１０が組み立てられる場合、（刺激プランジャ１３の）シャフト１８は、プランジャ
・ハウジング１４の孔または開口２２を通して延びるが、刺激プランジャ１３の膨張部分
２４は開口２２を通して嵌合することができないので、これによりこのプランジャが開口
２２から摺動するのを防ぐ。圧電ディスク１２は、ハウジング１１のほぼ円筒形の内部内
の止め具２６に対して着座している。圧縮ばね１５は、圧電ディスク１２と接触しないよ
うに刺激プランジャ１３の開口端部３０を偏倚させる。圧電ディスク１２は、プローブ１
０の内部または外部にあってもよい電源によって電気的に作動される。図１は、プローブ
１０の１実施形態を示しており、当業者には理解されるような従来の方法で、ディスク１
２を付勢するためにハウジング１１内に電池１７がある。加えて、ディスク１２と外部導
電体３８の間でプローブ１０内に導電体１９があり、ディスクに接触する対向端部３０を
示す信号は、これ以下により詳細に説明するように、増幅および電極２からのデータ捕捉
の開始のために導電体１９および３８によって案内される。圧電ディスクの使用は、圧電
ディスクがＢＣＲが直面する極めて短い反応時間（例えば、普通は２００ミリ秒未満）に
より必要とされる極めて迅速な反応時間を有するので、電極２からのデータ捕捉を開始す
るときを検出する他の機構上のプローブ１０の実施形態にとって重要である可能性がある
ことに留意されたい。
【００２７】
　極めて高いレベルでは、プローブ１０を使用して、患者の陰核または陰茎に接触し、特
に、プローブ先端３４（上ではより一般的に「患者接触部」と呼んでいる）は、患者の陰
核または陰茎に接触し、それによって患者の反射反応を誘導する。陰核または陰茎に接触
しているプローブ先端３４の検出は、圧電ディスク１２に接触する刺激プランジャ１３を
示す電気信号を出力するプローブ１０によって達成される。ＢＣＲはこのような接触に応
えて、その後、患者の皮膚上に適切に位置決めされた電極２から出力される電気信号によ
って検出される。したがって、このような信号は増幅され、その後分析されて、増幅され
た信号の特徴（および／またはそのグラフ）を決定／特定し、このような特徴を使用して
、患者の状態を特定する、および／または患者診断を行うことができる。
【００２８】
　圧縮ばね１５、およびプランジャ・ハウジング１４は、刺激プランジャ先端３４が圧縮
ばね１５の対向力を克服するのに十分な力で別の被験者（例えば、患者）と接触する場合
、軸１６に沿って、特に圧電ディスク１２に向かって移動することしかできないように、
刺激プランジャ１３を保持する。したがって、刺激プランジャ先端３４は、このような力
で患者に接触し、それによって（ディスクが電気的に作動されながら）刺激プランジャ１
３は圧電ディスク１２に接触し、ディスクはその形状を歪曲させ（例えば、屈曲させ）、
圧電ディスク１２に接触する刺激プランジャ１３によって生じる機械応力により、電荷が
圧電ディスク１２の表面上に発達させられる。ディスク１２が（接続部１９および外部導
体３８を介して）増幅器３６に電気接続されるので、ディスク上に誘導された電荷は、増
幅のために増幅器によって検出される（少なくともいくつかの実施形態では、高域フィル
タを介してフィルタリングもされる）。したがって、ディスク１２は、患者と先端３４の
間の接触を検出するセンサとして働く。しかし、代替センサを使用して、先端３４からデ
ィスク１２への圧力の移動を検出することができる。特に、対向端部３０は、ディスク１
２との接触を検出する感圧スイッチ（図示せず）を備えることができる。
【００２９】
　好ましい１実施形態では、プローブ１０は、プローブを患者の陰茎または陰核に接触さ
せて、球海綿体反射を開始するようにオペレータが手持ちすることができる。さらに、好
ましい１実施形態では、患者の陰茎または陰核とのプローブ先端３４の接触は、患者にと
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っていくらか予期しないことが好ましい急激な非侵襲性圧力誘導動作によって行われる。
このような動作は、患者の膝反射の検査中に膝蓋反射を誘導することと同様である可能性
がある。
【００３０】
　（例えば、プローブ内部の）電池１７、または（例えば、プローブ外部の図示しない）
変圧器を使用して、生殖器刺激が（孔２２を通して延びる）シャフト１８の先端３４との
接触により行われる場合に、端部３０による接触を検出するようにディスク１２を電気的
に作動させることができる。
【００３１】
　電気的に作動された場合、このような振動をプローブ１０の少なくともいくつかの実施
形態では先端３４に伝達することができ、このような圧電ディスク１２は機械的または圧
力振動（すなわち、図１の軸１６と一致する方向の発振）を生成することができるが、任
意のこのような振動は生殖器刺激を誘導する際に実質的に重要ではない。前記別の方法で
は、圧電ディスク１２は、生殖器刺激のために患者に接触する場合に先端３４の移動を検
出するセンサとしてのみ使用される。しかし、このようなＢＣＲを誘導する追加／代替方
法はまた、本明細書に開示された実施形態の範囲内にある。例えば、プローブ先端３４は
振動性であり、それによって先端が最初に患者の陰核または陰茎と接触することができ、
その後、振動動作を開始し、振動動作の開始の際、プローブ１０は振動動作の開始を示す
信号を出力することができる。特に、振動動作の開始の前のこのような接触は、比較的穏
やかであり急激ではない可能性がある。このような振動動作は、適当な製造の圧電ディス
ク１２によって行うことができると考えられる。
【００３２】
　増幅器３６（例えば、ＥＭＧ増幅器および高域フィルタ）は、生殖器刺激によって誘導
されたディスク１２上の検出電荷を増幅させる。増幅器３６は、コンピュータ４０への伝
達のために、電圧ケーブル４４上の対応する増幅反応信号を出力することによって反応す
る。コンピュータ４０は、入力としてプローブ１０の増幅信号を受けるようにプログラミ
ングされており、電位が（例えば、ＤＣ電圧源４２を介して）基準電極４に同時に加えら
れていると仮定すると、ケーブル４４上の増幅プローブ信号はトリガとして働いて、表面
筋電図（ＳＥＭＧ）ユニット３５を介して増幅器３６によって出力された増幅された電極
２の信号をサンプリングし始めるために信号変換工程４８を作動させる。コンピュータ４
０はその後、電極２からの増幅信号をサンプルの大きさを示す時系列の数に変換する。特
に、接続部４６ａ上に出力された増幅電極信号は、ワイヤ４６ｂ上の感知電極２（図１お
よび２）から導き出された信号の差の増幅である。特に、ＳＥＭＧ３５は、両方の電極２
から電圧信号を受け、増幅器３６に出力される差分信号を形成する。
【００３３】
　図２に示すように、感知電極２は、患者の身体上の所定の位置、例えば患者の直腸周り
の９時および３時位置に定置することができる。加えて、基準電極４は、図２にも示すよ
うに（例えば、電極２より生殖器部位に近い患者の股部位に）位置決めすることができる
、またはいくつかの実施形態では、基準電極４は患者の太腿内側（例えば、患者の生殖器
部位の１５．２４ｃｍ（６インチ）以内、より好ましくは１０．１６ｃｍ（４インチ）以
内）に位置決めすることができる。
【００３４】
　プローブ１０（およびいくつかの実施形態では、以下の他の部位で論じるようにプロー
ブ先端のみ）は、単一の患者使用デバイス（すなわち、再使用不可能）である可能性があ
る、例えばプローブ（またはプローブ先端）は、少なくとも好ましい実施形態では、例え
ば３０分などの延長された期間の間コンピュータ４０に取り付けられた後に停止されるこ
とに留意されたい。このような延長期間は、スクリーニング工程に望ましい球海綿体反射
の測定値を得るために十分な時間を、スクリーニング・システムおよび方法のオペレータ
に与える。プローブ１０が電池式である場合、このような停止は１つまたは複数の電池を
使い果たすことによって行うことができる、例えば、プローブが作動されると、電流は電
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池がプローブに電力を与えることができなくなるまで１つまたは複数の電池から流れ続け
ることに留意されたい。しかし、圧電ディスク１２への電力を永久的に切断する停止スイ
ッチをオペレータに操作させること、またはプローブの第１の作動で作動し、所定の時間
が経過した後にプローブを停止させる電子タイマをプローブ１０内に提供することなどの
、このような電池を停止させる他の方法を使用することができることは、本開示の範囲内
である。
【００３５】
　感知電極２によって出力される信号の差から導き出された増幅電圧信号は、コンピュー
タ４０に、特に、信号変換工程４８に与えられる。増幅電圧信号としては、ＳＥＭＧ３５
によって決定されるような、感知電極２間の電位（電圧）差を示す信号が挙げられる。
【００３６】
　しかし、代替実施形態では、ワイヤ４６ｂは、その入力電極２の信号それぞれを単純に
増幅および出力するために増幅器３６に直接接続することができる。このような１実施形
態では、信号変換工程４８は、感知電極２の間の電位差を示す値を算出する。ＳＥＭＧ３
５は、本実施形態では必要ないことに留意されたい。
【００３７】
　増幅器３６からの出力を使用して、信号変換工程４８は、アナログ・デジタル変換を行
い、接続部４６ａ上の信号はサンプリングされ、デジタル化され、その後、デジタル化さ
れたサンプルは、所定の経過時間にわたって増幅された信号の大きさを示す時系列の記録
（例えば、一連の測定記録）を生成するために、算出処理に入力される。特に、各サンプ
リング期間では、接続部４６ａはサンプリングされ、得られるサンプルは、例えば０から
４０９６の所定の範囲の数を決定するために使用され、数が大きくなれば大きくなるほど
、ＢＣＲも大きくなり、異なる基準電極電圧からのこのような数は、確実に比較、合計、
平均化、あるいは必要に応じて組み合わせることができる。さらに、このような所定の範
囲の値はその後、当業者が理解されるように、０．０から１．０の範囲に標準化すること
ができる。
【００３８】
　しかし、得られる時系列のＢＣＲ数がＢＣＲと単調である代わりに、このような数をＢ
ＣＲに反比例させることができることは、本開示の範囲内である。したがって、１．０が
上記ステップで算出されたように最大ＢＣＲ反応を示す代わりに、０．０は最大ＢＣＲ反
応を示す。
【００３９】
　サンプリング間の期間は、例えば１．０ミリ秒であってもよいが、より小さいまたは大
きい代替期間は、本開示の範囲内である。
　スクリーニング・システムおよび方法の１実施形態では、コンピュータ４０とは別のア
ナログ・デジタル変換器は、信号変換工程４８を行うために増幅器３６から信号を受ける
ことができる。
【００４０】
　しかし、アナログ・デジタル変換が行われるかどうかに関わらず、その後に、以下に記
載した分析工程６０が行われる。
　分析工程６０は、ディスプレイ・デバイス５２（図１）、データベース（図示せず）、
および／またはレポート生成器（図示せず）に出力されるＢＣＲ患者データを決定する際
に有益である可能性がある。特に、分析工程６０は、信号変換工程４８から出力されたデ
ジタル・データを備えている場合に、以下のＢＣＲ関連測定値の１つまたは複数を決定す
ることができる。
【００４１】
　（ａ）ケーブル４４上の反応信号の検出と、電極２からのＢＣＲ信号の開始の間の潜時
　（ｂ）電極２からのＢＣＲ信号の継続時間
　（ｃ）ＢＣＲの大きさまたは強度を示す値、および／または
　（ｄ）ＢＣＲの大きさまたは強度の減衰（例えば、予測大きさまたは強度と比較して）
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【００４２】
　加えて、以下に説明するように、分析工程６０はまた、例えばすぐ上の（ａ）から（ｄ
）などの値の間の関連性、およびおそらく患者の症状の診断を決定することができる。
　分析工程６０の処理および出力をより十分に説明するために、分析工程からの出力５６
（図１、および特に図５）の代表的実施形態の説明を次に記載し、この出力５６はコンピ
ュータ４０に動作可能に接続されたコンピュータ・ディスプレイ・デバイス５２に与えら
れる。特に、図５を参照すると、グラフ６２を表示することができ、水平軸（Ｘ）は経過
時間（ミリ秒）であり、垂直軸は信号の大きさの値（０．０から１．０の範囲に標準化さ
れていることが好ましい）を示している。グラフ６２上の垂直線６４によって特定された
時間値は、ケーブル４４上の反応信号から決定されるように、プローブ１０からの患者刺
激が加えられたことを検出したことを示している。その後の時間は、この刺激に応じたＢ
ＣＲの初期開始を示す垂直線６６によって特定される。グラフ６２のＹ（垂直）軸は、検
出された筋肉（ＢＣＲ）収縮の大きさを示している。この大きさは、０．０から１．０の
範囲内で標準化され、１．０が最も高い大きさである。時系列の標準化ＢＣＲ反応数は、
グラフィカル署名６８によって示されている。水平線７２は、グラフ６２を見るのを容易
にするための基準線である。補助トレース７４は、オペレータ基準のためのものでもある
。特に、トレース７４は、オペレータに電極２から受けた電圧信号およびケーブル４４上
で受けたプローブ信号のすべての変化の視覚的指標を与え、各変化がトレース７４内の上
向き移動によって示されている。トレース７４の値は、以下の通り算出することができる
。Ｙｎ＝Ｘｎ・Ｇ、式中、Ｇ＝１／４０９６、Ｘｎはｎ番目のＢＣＲ反応値であり、Ｙｎ

は次の時系列を標準化して示しており、Ｘｎは入力信号であり、Ｇは定数であり、ｎは開
始から停止までの時間である。
【００４３】
　１実施形態では、線６６の位置は、オペレータによって手動で割り当てられ、例えば、
オペレータはオペレータがＢＣＲの開始を最も示していると決定した位置にこの線を設定
（および／または選択およびドラッグ）することが可能である。しかし、代替実施形態で
は、線６６の位置は、スクリーニング・システムおよび方法によって、例えば、グラフィ
カル署名６８が所定の経過時間の間に所定の閾値より上にある場合に初期時間を特定する
ことによって推測することができる。
【００４４】
　患者の症状は、相互作用ボックス７６に入力することができ、収集された患者データ、
および／またはそこから導き出された測定値／特徴は、この症状と関連させることができ
る。したがって、症状の原因の実際の診断が複数の患者のそれぞれに対して決定されると
、（ｉ）このような実際の診断と、（ｉｉ）収集された患者データの症状および対応する
測定値／特徴（例えば、患者グラフィカル署名６８）の間で関連性を得ることができる。
特に、このような関連性は、あり得る（ある場合）患者異常／診断を予測するための１つ
または複数の予測モデルの基礎となることができ、このような関連性は統計方法（例えば
、回帰技術）、学習システム（例えば、ベクターマシン、および人工神経ネットワーク）
、および／またはパターン・マッチング・システム（例えば、ファジー論理システムなど
）の１つまたは複数によって形成することができる。特に、このような関連性は、以下の
ＢＣＲ測定値の１つまたは複数と共に症状識別にほぼ基づくことができると考えられる。
【００４５】
　（ａ）グラフィカル署名６８（電極２からのＢＣＲ信号に相当）と、ケーブル４４上の
反応信号の検出の間の潜時
　（ｂ）グラフィカル署名６８（電極２からのＢＣＲ信号に相当）の持続時間
　（ｃ）グラフィカル署名６８（電極２からのＢＣＲ信号に相当）の大きさ
　（ｄ）グラフィカル署名６８（電極２からのＢＣＲ信号に相当）の大きさの減衰。この
ような減衰は、例えば予測される大きさと比較してのものである。および／または
　（ｅ）検出可能なグラフィカル署名６８（電極２からのＢＣＲ信号に相当）がないこと
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【００４６】
　別の方法では／加えて、信号変換工程４８からの得られる時系列のデジタル・データ・
ストリームは、（任意の）１つまたは複数の性機能、下部脊髄、および／または泌尿器不
全の診断を仮定するための分析工程６０の１実施形態に入力することができる。このよう
な仮定は、以下に説明する１つまたは複数の仮説生成予測モデルによって生成することが
できる。
【００４７】
　もちろん、モデルがあり得る診断を特定しない場合、患者は仙骨神経叢完全性の欠如に
より生じる、仙髄損傷、または健全性神経障害（陰萎、慢性腰痛、便失禁）などの機能不
全を有していない可能性があると結論付けることができる。
【００４８】
　このような１つの予測モデルでは、図５に示すような４５ミリ秒を超える長期の球海綿
体反射は、神経障害を示すと考えることができる。より正確には、このようなモデルは、
仙髄損傷、健全性神経障害（陰萎、慢性腰痛、または椎間板疾患）、および馬尾損傷など
の障害の１つを仮定することができる。１実施形態では、このように長期の球海綿体反射
は、キャリブレーションまたは訓練工程によって決定され、時系列ＢＣＲデータはこのよ
うな神経障害を持つ患者から得られ、このようなデータはこのような障害を示すパラメー
タを決定するために使用される。
【００４９】
　加えて、このようなモデル（または別のモデル）はまた、異常ＢＣＲ潜時を特定するこ
とができ、このような潜時は（例えば、５０＋ミリ秒の範囲内）は、糖尿病性神経障害、
または他の神経性疾患進行どの障害を示す可能性がある。
【００５０】
　さらに、このようなモデル（または別のモデル）はまた、電極２からの信号をサンプリ
ングするための所定のサンプル期間内でＢＣＲの実質的欠如または減衰の指標に対応する
出力を与えることができる。特に、このようなＢＣＲ欠如または減衰は、性機能不全、排
尿機能不全、および大腸機能不全などの症状を示すことができる。したがって、減少した
または欠如した仙骨神経叢反応などはあり得る診断であると考えることができる。グラフ
ィカル署名６８内のＢＣＲの減衰はまた、特にこのような減衰が、例えば休息時の（１つ
または複数の）筋肉から出力される基線より上の２マイクロボルトに対応する閾値などの
所定の閾値より下である場合に、球海綿体無反応として定量化することができることに留
意されたい。
【００５１】
　患者の疾患を予測する（例えば、患者の（１つまたは複数の）症状を診断する）のに有
効であると考えることができるグラフ６２に関連する多くの測定値があり、様々なキャリ
ブレーションまたは訓練工程を使用して、適当な診断を行う際に最も有効である測定値を
決定することができる。信号変換工程４８から受けたＢＣＲ患者データの測定／特徴に加
えて、患者の症状を診断する際に有用である可能性があるいくつかの測定値は、グラフィ
カル署名６８の積分、極小または極大値の数または大きさ、所定の値より下／上のグラフ
ィカル署名６８の範囲などである。
【００５２】
　様々な疾患／症状を仮定／診断する代わりに（またはそれに加えて）スクリーニングす
る原時点で開示されているシステムおよび方法の１実施形態では、グラフィカル署名６８
の上記統計または特徴のいずれかは、ＢＣＲデジタル・データ・ストリームから算出する
ことができ、その後、検討および解釈するために技術者、看護士、または外科医に出力さ
れる。
【００５３】
　スクリーニング・システムおよび方法の１実施形態では、以下の評価の１つまたは複数
を、信号変換工程４８によって生成されるＢＣＲ時系列測定値の分析から得ることができ
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【００５４】
　（ａ）患者の脊髄分節Ｓ２からＳ４は損なわれていない。
　（ｂ）馬尾に損傷がある。
　（ｃ）例えば、患者によって主張される実際の慢性背痛の適応症。
【００５５】
　（ｄ）生殖器刺激と得られる球海綿体反射の間の潜時が、通常の範囲内であり、（例え
ば、患者によって主張されているのと反対に）神経障害を示していない。
　（ｅ）生殖器刺激と得られる球海綿体反射の間の潜時が、異常であり、神経障害を示し
ている。
【００５６】
　（ｆ）ＢＣＲ時系列測定値は、排尿機能不全、大腸機能不全を示している。および／ま
たは
　（ｇ）時系列測定値は、男性陰萎状態を示している。
【００５７】
　分析工程６０によってレポートを生成することができ、レポートは患者の医療記録に入
力するために印刷することができ、レポートは上で開示した情報のいずれかを含むことが
できる。
【００５８】
　プローブの別の実施形態が図３および４に示されており、上に記載したプローブ１０の
構成要素に機能的に対応する構成要素は、後に「ａ」を備えていることを除いて同じ数字
標識によって特定されている。したがって、プローブは「１０ａ」という標識によって特
定されている。図３および４の１つまたは複数は以下のものを示している。
【００５９】
　（ｉ）プローブ１０ａを保持するハンドル１１ａ。
　（ｉｉ）上に論じたのと同様の方法で患者の陰茎または陰核を刺激するように、先端３
４ａから機械的圧力を少なくとも検出する圧電ディスク１２ａ。
【００６０】
　（ｉｉｉ）患者の陰茎または陰核に接触する先端３４ａの得られる機械的移動を圧電デ
ィスク１２ａに伝達するための刺激プランジャ１３ａ。特に、プランジャ１３ａは先端３
４ａおよび対向端部３０ａを備えている。
【００６１】
　（ｉｖ）その中に刺激プランジャ１３ａの少なくとも一部を保持するためにハンドル１
１ａの端部に動作可能に取り付けられたプランジャ・ハウジング１４ａ。プローブ１０の
プランジャ・ハウジング１４と同様に、プランジャ・ハウジング１４ａは、刺激プランジ
ャ１３ａのシャフト１８ａがこれを通して延びる開口または孔２２ａを備えており、刺激
プランジャ１３ａは（刺激プランジャ１３と同様に）、プランジャが開口２２ａを通して
全体的に滑るのを防ぐ膨張部２４ａを備えていることに留意されたい。
【００６２】
　（ｖ）圧電ディスク１２ａから刺激プランジャ１３ａを分離させるための圧縮ばね１５
ａ。特に、ばね１５ａの端部７０は、圧力伝達ロッド７８の端部７４の上に嵌合し、ばね
端部８２はハンドル１１ａの長さにわたって延びる経路８４内でプランジャ１３ａの対向
端部３０ａに接触する。
【００６３】
　プローブ１０ａが完全に組み立てられると、圧電ディスク１２ａは座金８６ａとｂ（好
ましくはプラスチック）の間に挟まれる。ディスク１２ａおよび座金８６は、例えば、接
着剤、噛合いねじ山、スナップ嵌め、または別の類似の固定機構によって、ハンドル１１
ａの端部９８に固定された圧電ハウジング９４の内部９０内に含まれる。端部キャップ１
０２は、例えば内部９０の開口１１４に隣接する頭部またはリセス１１０の上で半環状係
止突起１０６をスナップ嵌めすることによって、内部９０内にディスク１２ａおよび座金
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８６ａ、８６ｂを密封する。加えて、常に圧電ディスク１２ａの上に圧力を加えるテーパ
状圧縮ばね１１８が、内部９０に保持される。圧力伝達ロッド７８が経路８４内に位置決
めされると、膨張されたヘッド１２２は座金８６ａ内の中心開口に対して静止するが、膨
張されたヘッドはこの開口を通して嵌合するには大きすぎる。
【００６４】
　プローブ１０ａの動作中、オペレータは、例えば陰核または陰茎への刺激先端の急激な
下向き（好ましくは、少なくともいくらか予期しない）圧力によって、プローブ１０ａを
作動させる。１実施形態では、電力が電力源、例えばハンドル１１ａ内の（好ましくは、
ディスク１２ａと座金８６ｂの間に位置決めされている）電池１７ａ、または外部電源（
図示せず）からディスク１２ａに既に供給されている場合、患者の生殖器部位に接触する
ことによるこのようなプローブの作動により、伝達ロッド７８の端部７４および対向端部
３０ａは接触する（あるいは、先端３４ａ移動の伝達のために構成される）。したがって
、プランジャ・ハウジング１４ａの内部に向かう先端３４ａの移動により、ディスク１２
ａ上への圧力を増加させるために伝達ロッド７８が移動させられ、このように圧力が増加
した結果、追加の電荷が圧電ディスクの表面上で発達する。ディスク１２ａは増幅器３６
に（図示しない接続部、および外部導体３８ａを介して）電気接続されているので、ディ
スク上に誘導される電荷は増幅のために増幅器によって検出される。したがって、ディス
ク１２ａは、患者と先端３４ａの間の接触を検出するセンサとして働く。しかし、代替実
施形態のセンサを使用して、先端３４ａからディスク１２ａへの圧力の伝達を検出するこ
とができることに留意されたい。特に、対向端部３０ａは、ディスク１２ａとの接触を検
出する感圧スイッチ（図示せず）を備えることができる。
【００６５】
　別の方法では、患者の生殖器部位に接触することによるプローブ１０ａのこのような作
動は、電源（例えば、電池１７ａ、または外部電源）から圧電ディスク１２ａへの電流を
開始し、それによってＢＣＲ反射の開始のためにディスクが伝達ロッド７８に振動圧力を
加えることができる。したがって、先端３４ａが陰茎または陰核に対して押されると、シ
ャフト１８ａはプランジャ・ハウジング１４ａおよびハンドル１１ａ内にさらにスライド
し、それによってばね１５ａを圧縮し、したがってディスク１２ａからの振動圧力の結果
、機械的振動が陰茎または陰核の刺激のために（シャフト１８ａおよび伝達ロッド７８を
介して）先端３４ａに伝達される。
【００６６】
　プローブ１０と同様に、振動圧力が先端３４ａに伝達し始めた場合、ディスク１２ａに
対して追加の圧力を加えるヘッド１２２によって生成された機械応力が、電荷をディスク
の表面上で発達させる。この電荷は、内部導体（図示せず）を介して外部導体３８ａに伝
えられ、その後、検出された場合に増幅器３６（例えば、ＥＭＧ増幅器）に運ばれ、上に
記載したように増幅される。増幅された信号は、上にも記載したようにコンピュータ４０
に（伝達ケーブル４４）を介して伝達される。
【００６７】
　したがって、プローブ（１０または１０ａ）は、ＢＣＲへの（感知電極２を介した）電
気反応を測定するのを開始するときを特定するために、電気信号を少なくとも提供する。
　プローブ１０および１０ａの上記各実施形態では、含まれるディスク（または他の振動
生成要素）は、２Ｈｚから２０Ｈｚの範囲、より好ましくは４Ｈｚから１０Ｈｚの範囲、
最も好ましくは約５Ｈｚの周波数を有する振動を生成するために選択することができる。
特に、本発明者らは、これらの範囲外の振動は患者への効果を減少させる、および／また
は痛みを伴なう可能性があることを見つけた。
【００６８】
　患者の生殖器部位に接触することによるプローブ（１０または１０ａ）の作動に加えて
、プローブは作動スイッチ（例えば、ボタン・スイッチ１２４、図３）を備えることがで
き、このようなスイッチを押す（あるいは操作する）ことにより、電流がディスク１２ａ
に流れるように誘導し、ディスクへの電位を与えることに留意されたい。このようなスイ
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ッチは、プローブの電気的機構を作動させることしかできず、このような機構の電源を切
ることは可能ではない。したがって、上に記載したように、電池式実施形態のプローブは
、例えば１つまたは複数の切れた電池により機能しなくなる前に、所定の時間だけ使用す
ることができる。しかし、別の患者でのプローブの再使用を禁止するために他の機構を使
用することもできる。例えば、停止タイマをプローブ内に組み込むことができる。
【００６９】
　含まれたディスクが振動活性状態にあるプローブの実施形態では、プローブに電源が入
れられると、このような振動（またはその欠如）は、プローブが前に使用されたかどうか
に関するオペレータに対する指標となることができることに留意されたい。例えば、作動
スイッチの作動の際、オペレータは（例えば、切れた電池による、および／または作動ス
イッチがプローブに電力を与えるために前に使用されたことの検出などにより）ディスク
１２または１２ａからの振動反応を感知せず、その後、オペレータは、プローブが少なく
とも機能していなく、前に使用された可能性があることが警告される。
【００７０】
　さらに、少なくともいくつかの実施形態では、プローブ（１０または１０ａ）は、プロ
ーブが前に使用されたことをオペレータに通知するための発光ダイオードを備えることが
できる。例えば、前に作動されなかった機能プローブでは、ボタン・スイッチ１２４がプ
ローブを電気作動させるために押された場合に、このようなダイオードは作動され、プロ
ーブを停止させ、プローブが再作動されるのを防ぐ所定のプローブ状態が生じるまでこの
ようなダイオードは発光する。
【００７１】
　プローブ（１０または１０ａ）の実施形態はまた、経過時間だけでなく、プローブ先端
がプローブ・ハウジングの内部に向かって押し下げられた回数に基づき、その再使用を禁
止することができる。例えば、プローブ作動の所定の最大経過時間内でプローブ先端を例
えば５回押し下げることによって、プローブが別の患者で再使用されないという追加の保
証を与えることができる。
【００７２】
　次に図６を参照すると、スクリーニング・システムおよび方法の１実施形態のより詳細
な図が開示されている。上に記載した構成要素とほぼ同一の機能を有する、図６に記載し
た構成要素（およびその通信）は、「ｘ」を後に付けた上記構成要素の数字で特定されて
いる。さらに、図６に示すプローブ１０ｘの１実施形態は、プローブ１０または１０ａ、
または他の実施形態の１つであってもよい。図６の実施形態の構成要素、通信、およびデ
ータ処理は、以下の項目（１）から（７）で説明する。
【００７３】
　（１）図６の実施形態に示された構成要素の説明
　（１－１）球海綿体反射刺激（ＢＲＳ）外部電源１０４は、ＢＲＳモジュール１０８（
以下に記載）に２４ボルトのＤＣ電力を供給するために使用される、医療グレード電源で
ある。
【００７４】
　（１－２）プローブ１０ｘを使用して、上に前の実施形態で説明した方法で、生殖器刺
激を管理および測定する。プローブ１０ｘ内の先端３４ｘは交換可能であり、ＩＤチップ
１１２を含むことができる。ＩＤチップ１１２を使用して、以下にさらに説明するように
、その先端３４ｘが２回以上使用されるのを防ぐ（例えば、２人以上の患者に使用される
のを防ぐ）。したがって、プローブ１０ｘ全体が異なる患者で再利用不可能である代わり
に、プローブ先端３４ｘだけが再利用不可能である。プローブ１０ｘは、（図１に開示し
、上に記載したＳＥＭＧ３５および増幅器３６の組合せとほぼ同一の機能を有する増幅器
／フィルタ３６ｘを備えた）ＢＲＳモジュール１０８とインターフェイス接続している。
特に、増幅器／フィルタ３６ｘは、電極２から信号を受ける表面ＥＭＧ増幅器／フィルタ
１１６と、（ケーブル３８ｘを介して）プローブ１０ｘの作動を示す信号を受ける刺激プ
ローブ増幅器１２０とを備えている。増幅器１１６および１２０は両方とも、以下に説明
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する。
【００７５】
　（１－３）プローブ先端３４ｘ内に設けられたＩＤチップ１１２は、プローブ先端が前
に使用されて患者に接触したかどうかを決定するために、データを、またそうである場合
、この最初の使用からの経過時間をＢＲＳモジュール１０８に出力することができる。１
実施形態では、このようなデータとしては、プローブ１０ｘが最初に作動された時間およ
び日付が挙げられ、または前に使用されていない場合、このようなデータとしては、ゼロ
などの所定の値を挙げることができる。したがって、ＩＤチップ１１２は、（ある場合、
プローブ先端の最初の作動の最初の日付および時間だけである可能性がある）プローブ先
端の作動履歴を示すデータを記憶するための不揮発性データ記憶装置を備えている。１実
施形態では、このような作動履歴としては、各作動の時間および日付、および／または各
作動の経過時間を挙げることができる。ＩＤチップ１１２は、プローブ１０ｘがＢＲＳモ
ジュール１０８に動作可能に接続される毎に作動させることができることに留意されたい
。特に、データはＩＤチップ１１２を作動させるためにＭＣＵ１２８プロセッサ（以下に
記載する）から導体１６０ａおよび１６０ｂ上で通信され、それによってプローブ先端３
４ｘを次の患者接触に使用することができるかできないかを認識してＭＣＵに応答する。
したがって、プローブ先端３４ｘを使用することができないというＩＤチップ１１２によ
る認識により、ＭＣＵ１２８はプローブ１０ｘからのデータ収集を少なくとも防ぐコマン
ドを発し、好ましくは、この先端を有するプローブはこのようなデータ収集に使用するこ
とができないという表示をオペレータに与える。プローブ非使用のこのような表示を与え
るための様々な方法があり、例えば、プローブを使用することができない場合に赤いＬＣ
Ｄが点灯し、プローブを使用することができる場合に緑のＬＣＫが点灯するような、ＢＲ
Ｓモジュール１０８上の視覚表示を使用することができる。代替の／追加の視覚および／
または聴覚表示はまた、本開示の範囲内である。したがって、（その電流プローブ先端３
４ｘを備えた）プローブ３４ｘを動作可能に使用することができるかどうかを示すために
、アイコンおよび／またはテキスト情報を、オペレータに視覚的に提示することができる
。別の方法では／任意選択では、（その電流プローブ先端３４ｘを備えた）プローブ３４
ｘを動作可能に利用することができるかどうかを示すために、合成スピーチまたは様々な
音声を使用することができる。
【００７６】
　（１－４）ＢＲＳモジュール１０８は、ＢＲＳコンピュータ４０ｘと両方の患者に加え
られたプローブ１０ｘおよびＥＭＧリード（図６では集合的に４６ｘと示す）の間のイン
ターフェイス・ユニットである。ＢＲＳモジュールのサブシステム／構成要素は以下の通
りである。
【００７７】
　（１－４．１）マイクロ・コントローラ・ユニット（ＭＣＵ）１２８
　ＭＣＵ１２８は、ＢＲＳモジュール１０８内のデータおよび通信を制御および監視する
マイクロプロセッサである。ＭＣＵ１２８は、以下の機能に対するファームウェアを含ん
でいる。
【００７８】
　ａ．ＵＳＢインターフェイス１３２を介したＢＲＳコンピュータ４０ｘと接続および通
信する。
　ｂ．ＭＣＵ１２８に命令する際、（電極２からの増幅した電圧差をデジタル・データに
変換する）表面ＥＭＧアナログ・デジタル変換器１３６、および（増幅したプローブ作動
信号をデジタル・データに変換する）刺激プローブ・アナログ・デジタル変換器１４０か
らデジタル・データを収集する。ＭＣＵ１２８はその後、ＵＳＢインターフェイス１３２
を介してＢＲＳコンピュータ４０ｘにこのようなデジタル・データを送信する。
【００７９】
　ｃ．２４ボルトの電源１０４を監視し、ＵＳＢインターフェイス１３２を介してＢＲＳ
コンピュータ４０ｘへこの電源の状態を通信する。



(17) JP 5591114 B2 2014.9.17

10

20

30

40

50

　ｄ．プローブ先端が３０分を超えて使用されないことを保証するために、刺激プローブ
先端３４ｘ内のＩＣチップ１１２を読み取り、更新する。
【００８０】
　（１－４．２）絶縁ＤＣ／ＤＣ変換器１４４
　絶縁ＤＣ／ＤＣ変換器１４４は、絶縁された－３．３Ｖ、＋３．３Ｖおよび５ＶのＤＣ
電力を患者の接続構成要素に供給する。１実施形態では、このような変換器は、Ｄａｔｅ
ｌ　ＵＷＲ－５／２０００－Ｄ２４Ｅ－Ｃ　Ｍｕｒａｔａ　ＮＤＴＤ０５０３Ｃ、または
当業者には理解されるように同様の構成要素であってもよい。
【００８１】
　（１－４．３）絶縁バリア１４８
　絶縁バリア１４８は、ＡＣ電源接続電力および患者接続電力の間に必要な沿面距離およ
び間隙距離を与える。
【００８２】
　（１－４．４）電力検出器１５２
　電力検出器１５２は、電源１０４から２４ボルトの電源装置の状態を監視するために、
マイクロプロセッサＭＣＵ１２８によって使用される。
【００８３】
　（１－４．５）デジタル光アイソレータ１５６
　デジタル光アイソレータ１５６を使用して、患者接続電子部品（すなわち、電極２およ
び４）とＵＳＢ電源電子部品（すなわち、コンピュータ４０ｘ）の間の絶縁を行う。光ア
イソレータ１５６により、ＭＣＵ１２８は導体１６０ａおよび１６０ｂによって与えられ
る１つのワイヤ・インターフェイスを介してアナログ・デジタル変換器１３６および１４
０、および刺激プローブ先端３４ｘ内のチップ１１２と通信することが可能になる。
【００８４】
　（１－４．６）刺激プローブ増幅器／フィルタ１２０
　刺激プローブ増幅器／フィルタ１２０は、Ａ／Ｄ変換器１４０によって読み取ることが
できるレベルまで刺激プローブ１０ｘからの信号を増幅させ、フィルタリングする。ＭＣ
Ｕ１２８は、Ａ／Ｄ変換器１４０のアナログ・デジタル変換工程を制御する。
【００８５】
　（１－４．７）刺激プローブＡ／Ｄ（アナログ・デジタル）変換器１４０
　Ａ／Ｄ変換器１４０は、ＭＣＵ１２８が読み取り、その後分析のためにコンピュータ４
０ｘに送信するデジタル値に入ってくる増幅刺激プローブ１０ｘ信号を変えるアナログ・
デジタル変換器である。ＭＣＵ１２８は、Ａ／Ｄ変換器１４０のＡ／Ｄ変換工程を制御す
る。
【００８６】
　（１－４．８）表面ＥＭＧ増幅器／フィルタ１１６
　表面ＥＭＧ増幅器／フィルタ１１６は、Ａ／Ｄ変換器１３６によって読み取ることがで
きるレベルまで、電極２からの電圧信号を増幅させ、フィルタリングする。
【００８７】
　（１－４．９）表面ＥＭＧＡ／Ｄ（アナログ・デジタル）変換器１３６
　変換器１３６は、ＭＣＵ１２８が読み取り、その後分析のためにコンピュータ４０ｘに
送信するデジタル値に入ってくる増幅表面ＥＭＧ信号を変えるアナログ・デジタル変換器
である。
【００８８】
　（１－４．１０）信号コンディショナ１６４
　信号コンディショナ１６４は、ＩＤチップ１１２と通信する１ワイヤ・インターフェイ
ス１６０ｂへ／からＭＣＵ１２８からの２ワイヤ・インターフェイス１６０ａを変換する
。
【００８９】
　（１－５）コンピュータ４０ｘ
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　コンピュータ４０ｘは、表示のためのユーザ・インターフェイス、例えば上に記載した
図５に示すようなディスプレイを提供する。コンピュータ４０ｘは、ＵＳＢインターフェ
イス１３２を通してＢＲＳモジュール１０８と通信する。コンピュータ４０ｘは、少なく
とも以下の機能のためのカスタム・アプリケーションを含んでいる。
【００９０】
　ａ．電源オン（より一般的には作動状態）に関するＢＲＳモジュール１０８からの状態
情報、プローブ先端ＩＤチップ１１２情報（例えば、ＢＣＲ時系列値、ＩＤチップ状態な
ど）を得るための情報を通信し、受けること。
【００９１】
　ｂ．刺激プローブ１０ｘからデータを取得するためにＢＲＳモジュール１０８にコマン
ドを送信すること。
　ｃ．オペレータに表示するために、（構成要素１１６、１３６、１５６および１２８を
含む）表面ＥＭＧデータ経路から、および（構成要素１０ｘ、３８ｘ、１２０、１４０、
１５６および１２８を含む）刺激プローブ・データ経路からのデータをグラフにするおよ
び／または分析すること。行われるグラフ化および／または分析は、分析工程６０（図１
）および図５のユーザ・インターフェイスに関して、上に記載したようなものであっても
よい。
【００９２】
　ｄ．患者刺激の開始時間を決定するために刺激プローブ１０ｘ信号を処理する。
　ｅ．オペレータが患者および外科医情報を入力することができるようにする。
　ｆ．後の検討および分析のために試験ケース・データを記憶すること。
【００９３】
　ｇ．オペレータによって指示されたレポートを印刷すること。
　（１－６）プリンタ１６８
　プリンタ１６８は、患者の症例に関するレポートを印刷するためにコンピュータ４０ｘ
によって使用される。
【００９４】
　（２）ＢＲＳモジュール１０８におけるデータの高レベル処理
　（構成要素１１６、１３６、１５６および１２８を含む）表面ＥＭＧデータ経路、およ
び（構成要素１０ｘ、３８ｘ、１２０、１４０、１５６および１２８を含む）刺激プロー
ブ・データ経路それぞれでは、入ってくるアナログ・データを処理するために使用される
高レベル・アルゴリズムを以下のように単純化することができる。
【００９５】
　（ａ）（Ａ／Ｄ変換器１３６および１４０によって行われる）ＲＭＳ検出器工程の後に
、（構成要素１１６および１２０によって提供される）増幅器および高域フィルタにアナ
ログ・データを最初に入力する。
【００９６】
　（ｂ）（コンピュータ４０ｘによって行われる）工程にすぐ上の（ａ）からの出力を提
供する。ここで、データはすべての他のサンプルを単純に保存することによって、２ＫＨ
ｚサンプル・レートから１ＫＨｚサンプル・レートまで縮小される。
【００９７】
　上記各経路によって与えられる信号は、コンピュータ４０ｘ（またはそれに動作可能に
接続されたデータベース）に記憶される前に、それ自身のフィルタおよびＲＭＳ検出器お
よびデシメータを通過する。
【００９８】
　（２－１）実施
　各高域フィルタは、１０Ｈｚの遮断周波数、および０％の通過帯域リップルを有する４
ポール・バターワース・フィルタとして実施される。各ＲＭＳ検出器は、限りある数の逐
次サンプルに対して二乗平均平方根アルゴリズムを使用して実施される。
【００９９】
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　（３）フィルタ・アルゴリズム
　増幅器／フィルタ３６ｘで使用される各フィルタは、０％の通過帯域リップルに対して
最適化された、あるいはバターワース・フィルタとして知られているチェビシェフ・フィ
ルタであってもよい。各フィルタは、ＨＲ（無限インパルス応答）フィルタとも呼ばれる
、巡回フィルタの形である。回帰フィルタの詳細な説明および実施については、カリフォ
ルニア・テクニカル・パブリッシング社（Ｃａｌｉｆｏｒｎｉａ　Ｔｅｃｈｎｉｃａｌ　
Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ）によって発行された、スティーブン　ダブリュー、スミス（Ｓｔ
ｅｖｅｎ　Ｗ．Ｓｍｉｔｈ）のｔｈｅ　Ｓｃｉｅｎｔｉｓｔｓ　ａｎｄ　Ｅｎｇｉｎｅｅ
ｒｓ　Ｇｕｉｄｅ　ｔｏ　Ｄｉｇｉｔａｌ　Ｓｉｇｎａｌ　Ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ、１９
章および２０章を参照のこと。
【０１００】
　（３－１）実施
　当業者には理解されるように、各フィルタは以下の等式の実施形態を利用している。
　ｙ［ｎ］＝ａ０ｘ［ｎ］＋ａ１ｘ［ｎ－ｌ］＋ａ２ｘ［ｎ－２］＋ａ３ｘ［ｎ－３］＋
．．．＋ａｎｘ［０］＋ｂ１ｘ［ｎ－ｌ］＋ｂ２ｘ［ｎ－２］＋ｂ３ｃ［ｎ－３］＋ ．
．．＋ｂｎｘ［０］
　式中、０≦ｉ≦ｎであり、ａｉは入ってくる信号の帰納係数であり、ｂｉは前の出力信
号の回帰係数であり、ｘ［ｉ］は入ってくる信号であり、ｙ［ｉ］は出力信号である。
【０１０１】
　（４）ＲＭＳアルゴリズム
　ＲＭＳ（二乗平均平方根）アルゴリズムは、連続変更関数に対する一連の個別の値に対
して算出される、様々な数量（例えば、信号）の大きさの尺度である。ＢＲＳソフトウェ
アは、入ってくる信号をオペレータによる分析が容易になるような大きさに（波とは反対
に）変換するためにＲＭＳアルゴリズムを使用する。関数の循環小数は、オペレータによ
って構成可能である。ＲＭＳアルゴリズムのより詳細な説明は、ｈｔｔｐ：／／ｅｎ．ｗ
ｉｋｉｐｅｄｉａ，ｏｒｇ／ｗｉｋ／Ｒｏｏｔ＿ｍｅａｎｓｑｕａｒｅを参照のこと。
【０１０２】
　（５）刺激マーカ検出器アルゴリズム
　刺激マーカ検出器アルゴリズムは、５０ミリ秒ウィンドウ内で１％±０．１％の信号振
幅の変化を探す、（ケーブル３８ｘを介して受けた）刺激プローブ時系列をスキャンする
。この閾値を超えるｔ＋５０での振幅の変化が検出された場合、マーカは刺激プローブ・
データ経路のデータ・ストリーム内に置かれ、マーカは時間ｔに対応している。マーカが
検出されると、このアルゴリズムは１．５秒の期間の間中止される。
【０１０３】
　（５－１）実施
　時間記録（マイナス５０ミリ秒）の各サンプルでは、以下のステップを行う。
　（５－１．１）５０ミリ秒まで現在の位置の前にスキャンを行う。
【０１０４】
　（５－１．２）刺激信号の大きさが基準を満たしている場合、刺激プローブ・データ経
路のデータ・ストリーム内にマーカを置く。
　（５－１．３）１．５秒間追加のマーカ定置を中止する。
【０１０５】
　以上の開示および添付の図面から、当業者は本スクリーニング・システム、特にプロー
ブ（１０および／または１０ａ）を製造することができると考えられる。特に、図１およ
び３は、プローブの実施形態の構成要素がどのように組み立てられるかに関して効果的に
表示していると考えられる。
【０１０６】
　本明細書に開示した新規のシステムおよび方法は、大人および子供の排尿障害、および
神経的病因が疑われる場合の勃起障害の評価において重要である。本開示の様々な実施形
態を詳細に記載したが、本明細書に開示した実施形態のさらなる変更形態および適応形態
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の精神および範囲内にあることをはっきりと理解されたい。

【図１】 【図２】
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