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(57)【要約】
本明細書に記載されるものは、対象（ユーザ）の頭部上
または対象の頭頸部上に装着されるように構成されたウ
ェアラブル神経調節機器のためのカンチレバー電極装置
である。これらのカンチレバー電極は、ウェアラブル神
経調節機器と嵌合して神経調節システムを形成するよう
に構成され得る。また、神経調節のためのカンチレバー
電極装置を使用してウェアラブル電気刺激器をユーザの
頭部（または頭頸部）に取り付ける方法も記載される。
電極アセンブリがウェアラブル神経調節機器と嵌合し、
機器が電極アセンブリの一つの部分に装着され、一方で
、電極アセンブリの残り部分が体の別の部分に付着し得
る。神経調節器は、電極アセンブリの一部分にカンチレ
バー式に装着され得（たとえば、一端が保持され、一方
で、反対側端は浮動状態である）、それが、硬い神経調
節機器が多様なユーザの頭のサイズおよび形に適合する
ことを可能にする。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　上面および下面を有する第一の電極部分と；
　上面および下面を有する第二の電極部分と；
　該第一の電極部分の該下面上の第一の活性領域および該第二の電極部分の該下面上の第
二の活性領域であって、ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、第
一および第二の活性領域と；
　2インチよりも長い経路長によって該第一および第二の電極部分を接続する可撓性の細
長い部材と； 
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、該第一および第二のコネクタは、該第一の電極部分の該上面から突き
出て延びかつ約0.7～0.8インチ離間し、ここで、第一のコネクタが該第一の活性領域と電
気的に連絡し、かつ第二のコネクタが該第二の活性領域と電気的に連絡する、第一のコネ
クタおよび第二のコネクタと
を含む、装置。
【請求項２】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　上面および下面を有する第一の電極部分と；
　上面および下面を有する第二の電極部分と；
　該第一の電極部分の該下面上の第一の活性領域および該第二の電極部分の該下面上の第
二の活性領域であって、ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、第
一および第二の活性領域と；
　2インチよりも長い経路長によって該第一および第二の電極部分を接続する可撓性の細
長い部材と；
　ウェアラブル電気刺激器に機械的かつ電気的に結合するように構成されている第一のス
ナップコネクタおよび第二のスナップコネクタであって、該第一および第二のスナップコ
ネクタは、該第一の電極部分の該上面から突き出て延びかつ約0.7～0.8インチ離間し、こ
こで、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ該可撓性の細長い部材
に沿って延びる電気トレースを介して第二のコネクタが該第二の活性領域と電気的に連絡
する、第一のスナップコネクタおよび第二のスナップコネクタと
を含む、装置。
【請求項３】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　平面に延び、面外に撓むことができる基材と；
　上面および下面を有する該基材の第一の電極部分と；
　上面および下面を有する該基材の第二の電極部分であって、該第一および第二の電極部
分が、2インチよりも長い経路長を有する該基材の接続領域によって接続されている、第
二の電極部分と；
　該第一の電極部分の該下面上の第一の活性領域および該第二の電極部分の該下面上の第
二の活性領域であって、ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、第
一および第二の活性領域と； 
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、該第一および第二のコネクタは、該第一の電極部分の該上面から突き
出て延びかつ約0.7～0.8インチ離間し、ここで、第一のコネクタが該第一の活性領域と電
気的に連絡し、かつ基材の該接続領域上の電気トレースを介して第二のコネクタが該第二
の活性領域と電気的に連絡する、第一のコネクタおよび第二のコネクタと
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を含む、装置。
【請求項４】
　第一および第二のコネクタが、電気刺激器を装置に機械的に固定するように構成されて
いる、請求項1または3記載の装置。
【請求項５】
　第一および第二のコネクタがスナップコネクタである、請求項1または3記載の装置。
【請求項６】
　第一の電極部分の下面上および第二の電極部分の下面上に、装置をユーザの皮膚に固定
するように構成された接着剤をさらに含む、請求項1、2または3記載の装置。
【請求項７】
　第一および第二のコネクタが、第一の電極部分の上面から延び、かつ該第一の電極部分
に対して偏心的である、請求項1、2または3記載の装置。
【請求項８】
　前記基材がフレックス回路材料を含む、請求項3記載の装置。
【請求項９】
　第一の電極部分がトライアングロイドである、請求項1、2または3記載の装置。
【請求項１０】
　第一の活性領域が第一の電極部分の第一の縁から該第一の電極部分の下面を横切って該
第一の電極部分の第二の縁まで延びる、請求項1、2または3記載の装置。
【請求項１１】
　前記接続領域の経路長が第一および第二の電極部分の間に延びるときに曲がっている、
請求項3記載の装置。
【請求項１２】
　前記可撓性の細長い部材がワイヤを含む、請求項1または2記載の装置。
【請求項１３】
　前記可撓性の細長い部材が、第一の方向には可撓性であるが、該第一の方向に対して垂
直な方向には可撓性ではない平面基材を含む、請求項1または2記載の装置。
【請求項１４】
　約4mm未満の厚さを有し、第一および第二のコネクタを除き実質的に平坦である、請求
項3記載の電極装置。
【請求項１５】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　上面および下面を有する第一の電極部分と；
　上面および下面を有する第二の電極部分と；
　該第一の電極部分の該下面上の第一の活性領域および該第二の電極部分の該下面上の第
二の活性領域であって、ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、第
一および第二の活性領域と；
　2インチよりも長い経路長によって該第一および第二の電極部分を接続する接続領域を
形成する平面基材であって、面外に撓むことができる、平面基材と；
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、該第一および第二のコネクタは、それぞれ該第一の電極部分の該上面
から突き出て延び、ここで、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ
第二のコネクタが該第二の活性領域と電気的に連絡する、第一のコネクタおよび第二のコ
ネクタと
を含む、装置。
【請求項１６】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　上面および下面を有する第一の電極部分と；
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　上面および下面を有する第二の電極部分と；
　該第一の電極部分の該下面上の第一の活性領域および該第二の電極部分の該下面上の第
二の活性領域であって、ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、第
一および第二の活性領域と；
　2インチよりも長い経路長によって該第一および第二の電極部分を接続する接続領域を
形成する平面基材であって、厚さ4mm以下であり、かつ面外に撓むことができる、平面基
材と；
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、該第一および第二のコネクタは、それぞれ該第一の電極部分の該上面
から突き出て延び、ここで、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ
基材の該接続領域上の電気トレースを介して第二のコネクタが該第二の活性領域と電気的
に連絡する、第一のコネクタおよび第二のコネクタと
を含む、装置。
【請求項１７】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　平面に延び、面外に撓むことができる基材と；
　上面および下面を有する該基材の第一の電極部分と；
　上面および下面を有する該基材の第二の電極部分であって、該第一および第二の電極部
分が、2インチよりも長い経路長を有する該基材の接続領域によって隔てられている、第
二の電極部分と；
　該第一の電極部分の該下面上の第一の活性領域および該第二の電極部分の該下面上の第
二の活性領域であって、ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、第
一および第二の活性領域と；
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、該第一および第二のコネクタは、それぞれ該第一の電極部分の該上面
から突き出て延び、ここで、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ
基材の該接続領域に沿って延びる電気トレースを介して第二のコネクタが該第二の活性領
域と電気的に連絡する、第一のコネクタおよび第二のコネクタと
を含む、装置。
【請求項１８】
　第一および第二のコネクタが、電気刺激器を装置に機械的に固定するように構成されて
いる、請求項15、16または17記載の装置。
【請求項１９】
　第一および第二のコネクタがスナップコネクタである、請求項15、16または17記載の装
置。
【請求項２０】
　第一の電極部分の下面上および第二の電極部分の下面上に、装置をユーザの皮膚に固定
するように構成された接着剤をさらに含む、請求項15、16または17記載の装置。
【請求項２１】
　第一および第二のコネクタが、第一の電極部分の上面から延び、かつ該第一の電極部分
に対して偏心的である、請求項15、16または17記載の装置。
【請求項２２】
　基材がフレックス回路材料を含む、請求項15、16または17記載の装置。
【請求項２３】
　第一の電極部分がトライアングロイドである、請求項15、16または17記載の装置。
【請求項２４】
　第一の活性領域が第一の電極部分の第一の縁から該第一の電極部分の下面を横切って該
第一の電極部分の第二の縁まで延びる、請求項15、16または17記載の装置。
【請求項２５】
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　前記接続領域の経路長が第一および第二の電極部分の間に延びるときに曲がっている、
請求項15、16または17記載の装置。
【請求項２６】
　約4mm未満の厚さを有し、第一および第二のコネクタを除き実質的に平坦である、請求
項15、16または17記載の電極装置。
【請求項２７】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　上面および下面を有する第一の電極部分と；
　上面および下面を有する第二の電極部分と；
　該第一の電極部分の該下面上の第一の活性領域および該第二の電極部分の該下面上の第
二の活性領域であって、ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、第
一および第二の活性領域と；
　2インチよりも長い経路長によって該第一および第二の電極部分を接続する可撓性の細
長い部材と；
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、該第一および第二のコネクタは、それぞれ該第一の電極部分の該上面
から突き出て延び、ここで、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ
第二のコネクタが該第二の活性領域と電気的に連絡する、第一のコネクタおよび第二のコ
ネクタと；
　該第一のコネクタを該第二のコネクタに電気的に接続する容量素子であって、ウェアラ
ブル電気刺激器によって該コネクタの間に印加される電流のための高域フィルタとして働
くように構成されている、容量素子と
を含む、装置。
【請求項２８】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　上面および下面を有する第一の電極部分と；
　上面および下面を有する第二の電極部分と；
　該第一の電極部分の該下面上の第一の活性領域および該第二の電極部分の該下面上の第
二の活性領域であって、ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、第
一および第二の活性領域と；
　2インチよりも長い経路長によって該第一および第二の電極部分を接続する可撓性の細
長い部材と；
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、該第一および第二のコネクタは、それぞれ該第一の電極部分の該上面
から突き出て延び、ここで、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ
第二のコネクタが該第二の活性領域と電気的に連絡する、第一のコネクタおよび第二のコ
ネクタと；
　該第一のコネクタを該第二のコネクタに電気的に接続する容量素子であって、低い周波
数よりも高い周波数でより低いインピーダンスを有して、該コネクタの間に印加される周
波数のための高域フィルタとして働くように構成されている、容量素子と
を含む、装置。
【請求項２９】
　前記容量素子がコンデンサを含む、請求項27または28記載の装置。
【請求項３０】
　前記容量素子が、約1pF～500pFの値を有するコンデンサを含む、請求項27または28記載
の装置。
【請求項３１】
　前記容量素子が、約1MHz未満のカットオフ周波数を有する高域フィルタとして働く、請
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求項27または28記載の装置。
【請求項３２】
　前記容量素子がRC回路を含む、請求項27または28記載の装置。
【請求項３３】
　平面に延び、面外に撓むことができる平坦な基材をさらに含み、かつ第一の電極部分が
該基材の第一の部分で形成され、かつ第二の電極部分が該基材の第二の部分で形成されて
いる、請求項27または28記載の装置。
【請求項３４】
　平面に延びる平坦な基材をさらに含み、該基材が、4mm以下である厚さを有しかつ面外
に撓むことができ、第一の電極が該基材の第一の部分で形成され、かつ第二の電極部分が
該基材の第二の部分で形成されている、請求項27または28記載の装置。
【請求項３５】
　平面に延びる平坦な基材をさらに含み、該基材が面外に撓むことができ、かつ第一の電
極部分が該基材の第一の部分で形成され、かつ第二の電極部分が該基材の第二の部分で形
成され、ここで、容量素子が該基材に結合されている、請求項27または28記載の装置。
【請求項３６】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　上面および下面を有する第一の電極部分と；
　上面および下面を有する第二の電極部分と；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成された、該第一の電極部分の該下面上
の第一の活性領域であって、該第一の活性領域は、第一の導電層、該第一の導電層を覆う
弱導電層、該弱導電層を覆う導電性犠牲層、および該犠牲層を覆うヒドロゲルを含み、該
弱導電層が、該第一の導電層および該犠牲層よりも高い抵抗率を有する、第一の活性領域
と；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成された、該第二の電極部分の該下面上
の第二の活性領域と；
　該第一および第二の電極部分を接続する可撓性部材と；
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ第二のコ
ネクタが該第二の活性領域と電気的に連絡する、第一のコネクタおよび第二のコネクタと
を含む、装置。
【請求項３７】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　上面および下面を有する第一の電極部分と；
　上面および下面を有する第二の電極部分と；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成された、該第一の電極部分の該下面上
の第一の活性領域であって、該第一の活性領域は、第一の導電層、該第一の導電層を覆う
弱導電層、該弱導電層を覆う導電性犠牲層および該犠牲層を覆うヒドロゲルを含み、該弱
導電層が、該第一の導電層および該犠牲層よりも高い抵抗率を有する、第一の活性領域と
；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成された、該第二の電極部分の該下面上
の第二の活性領域と；
　2インチよりも長い経路長によって該第一および第二の電極部分を接続する可撓性の細
長い部材と；
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、該第一および第二のコネクタは、それぞれ該第一の電極部分の該上面
から突き出て延び、ここで、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ
第二のコネクタが該第二の活性領域と電気的に連絡する、第一のコネクタおよび第二のコ
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ネクタと
を含む、装置。
【請求項３８】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するための電極装置であ
って、
　上面および下面を有する第一の電極部分と；
　上面および下面を有する第二の電極部分と；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成された、該第一の電極部分の該下面上
の第一の活性領域であって、該第一の活性領域は、第一の導電性Ag層、該第一の導電層を
覆う炭素を含む弱導電層、該弱導電層を覆うAg/AgClの導電性犠牲層、および該犠牲層を
覆うヒドロゲルを含み、該弱導電層が、該第一の導電層および該犠牲層よりも高い抵抗率
を有する、第一の活性領域と；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成された、該第二の電極部分の該下面上
の第二の活性領域と；
　2インチよりも長い経路長によって該第一および第二の電極部分を接続する可撓性の細
長い部材と；
　ウェアラブル電気刺激器に結合するように構成されている第一のコネクタおよび第二の
コネクタであって、該第一および第二のコネクタは、それぞれ該第一の電極部分の該上面
から突き出て延び、ここで、第一のコネクタが該第一の活性領域の該Ag層と電気的に連絡
し、かつ第二のコネクタが該第二の活性領域と電気的に連絡する、第一のコネクタおよび
第二のコネクタと
を含む、装置。
【請求項３９】
　第一および第二のコネクタがそれぞれ第一の電極部分の上面から突き出て延びる、請求
項36、37または38記載の装置。
【請求項４０】
　第二の活性領域が、第二の導電層、該第二の導電層を覆う第二の弱導電層、該第二の弱
導電層を覆う第二の導電性犠牲層、および該第二の犠牲層を覆う第二のヒドロゲルを含み
、該第二の弱導電層が、第一の導電層および該犠牲層よりも低い導電率を有する、請求項
36、37または38記載の装置。
【請求項４１】
　第一の導電層がAg層を含む、請求項36または37記載の装置。
【請求項４２】
　前記弱導電層が炭素を含む、請求項36または37記載の装置。
【請求項４３】
　前記導電性犠牲層がAg/AgClを含む、請求項36または37記載の装置。
【請求項４４】
　前記弱導電層の抵抗率が第一の導電層の抵抗率の5倍よりも大きい、請求項26、37また
は38記載の装置。
【請求項４５】
　第一の電極部分および第二の電極部分を有する平面に延びる平坦な基材と、該第一の電
極部分中の該基材の背面上の第一の活性領域と、該第二の電極部分中の該基材の背面上の
第二の活性領域とで形成されている電極装置であって、該第一および第二の電極部分が、
長さ2インチ以上である経路中に延びる該基材の接続領域によって接続されている該電極
装置を使用して、電気刺激器をユーザの頭に取り付ける方法であって、
　該電極装置の該第一の活性領域をユーザの頭の第一の位置に接着的に固定する工程；
　該接続領域を面外に曲げる工程；
　カンチレバー式電極装置の該第二の活性領域をユーザの頭の第二の位置に接着的に固定
する工程；および
　ウェアラブル電気刺激器が該第一の位置でユーザに装着されるように、該ウェアラブル
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電気刺激器を、該第一の電極部分から突き出て延びる第一および第二のコネクタに結合す
る工程
を含む、方法。
【請求項４６】
　第一の活性領域を接着的に固定する工程が、該第一の活性領域をユーザの側頭に接着的
に固定する工程を含む、請求項45記載の方法。
【請求項４７】
　第二の活性領域を接着的に固定する工程が、該第二の活性領域をユーザの首またはユー
ザの耳の後の皮膚に接着的に固定する工程を含む、請求項45記載の方法。
【請求項４８】
　ウェアラブル電気刺激器を結合する工程が、該ウェアラブル電気刺激器を第一の電極部
分にカンチレバー式取り付けで固定する工程を含む、請求項45記載の方法。
【請求項４９】
　ウェアラブル電気刺激器を、第一の電極部分から突き出て延びる第一および第二のコネ
クタに結合する工程が、該ウェアラブル電気刺激器を第一および第二のコネクタにスナッ
プ嵌めする工程を含み、該第一および第二のコネクタが互いに約0.7～0.8インチ離間して
いる、請求項45記載の方法。
【請求項５０】
　ウェアラブル電気刺激器を第一および第二のコネクタに結合する工程が、該ウェアラブ
ル電気刺激器を第一および第二のコネクタにスナップ嵌めする工程を含む、請求項45記載
の方法。
【請求項５１】
　ウェアラブル電気刺激器を結合する工程が、該ウェアラブル電気刺激器がウェアラブル
電気機器の第一の背面領域で第一の電極部分に固定され、一方で、該ウェアラブル電気機
器の第二の背面領域が固定されず該第一の電極部分に対して自由に動くように、該ウェア
ラブル電気刺激器を第一の電極部分にカンチレバー式取り付けで固定する工程を含む、請
求項45記載の方法。
【請求項５２】
　第一の活性領域を接着的に固定する工程が、第一の活性領域上のヒドロゲルを第一の位
置でユーザの頭に付着させる工程を含む、請求項45記載の方法。
【請求項５３】
　ウェアラブル電気刺激器を結合する工程が、該ウェアラブル電気刺激器の下面側を第一
および第二のコネクタに接続して、該ウェアラブル電気刺激器と第一および第二の活性領
域との電気的接触を形成する工程を含む、請求項45記載の方法。
【請求項５４】
　第一の電極部分および第二の電極部分を有する平面に延びる平坦な基材と、該第一の電
極部分中の該基材の背面上の第一の活性領域と、該第二の電極部分中の該基材の背面上の
第二の活性領域とで形成される電極装置であって、該第一および第二の電極部分が隔たっ
ており、かつ長さ2インチ以上である経路中に延びる該基材の接続領域によって接続され
ている該電極装置を使用して、電気刺激器をユーザの頭に取り付ける方法であって、
　カンチレバー式電極装置の該第一の活性領域をユーザの頭の第一の位置に接着的に固定
する工程；
　該接続領域を面外に曲げる工程；
　該カンチレバー式電極装置の該第二の活性領域をユーザの頭の第二の位置に接着的に固
定する工程；および
　ウェアラブル電気刺激器が、該第一の電極部分からカンチレバー式に支持され、かつウ
ェアラブル電気機器の第一の背面領域で該第一の電極部分に固定され、一方で、該ウェア
ラブル電気機器の第二の背面領域が固定されず該第一の電極部分に対して自由に動くよう
に、該ウェアラブル電気刺激器の背面を、該第一の電極部分からいずれも突き出て延びる
第一のコネクタおよび第二のコネクタに結合する工程
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を含む、方法。
【請求項５５】
　第一の活性領域を接着的に固定する工程が、該第一の活性領域をユーザの側頭に接着的
に固定する工程を含む、請求項54記載の方法。
【請求項５６】
　第二の活性領域を接着的に固定する工程が、該第二の活性領域をユーザの首またはユー
ザの耳の後の皮膚に接着的に固定する工程を含む、請求項54記載の方法。
【請求項５７】
　ウェアラブル電気刺激器の背面を第一および第二のコネクタに結合する工程が、該ウェ
アラブル電気刺激器を該第一および第二のコネクタにスナップ嵌めする工程を含み、該第
一および第二のコネクタが互いに約0.7～0.8インチ離間している、請求項54記載の方法。
【請求項５８】
　ウェアラブル電気刺激器の背面を第一および第二のコネクタに結合する工程が、該ウェ
アラブル電気刺激器を第一および第二のコネクタにスナップ嵌めする工程を含む、請求項
54記載の方法。
【請求項５９】
　ウェアラブル電気刺激器の背面を結合する工程が、第一および第二のコネクタを介して
該ウェアラブル電気刺激器と第一および第二の活性領域との間の電気的接触を形成する工
程をさらに含む、請求項54記載の方法。
【請求項６０】
　ウェアラブル電気刺激器からの電気刺激を第一の活性領域と第二の活性領域との間に印
加する工程をさらに含む、請求項54記載の方法。
【請求項６１】
　第一の電極部分および第二の電極部分を有する平面に延びる平坦な基材と、該第一の電
極部分中の該基材の背面上の第一の活性領域と、該第二の電極部分中の該基材の背面上の
第二の活性領域とで形成される電極装置であって、該第一および第二の電極部分が、長さ
2インチ以上である経路中に延びる該基材の接続領域によって接続されている該電極装置
を使用して、電気刺激器をユーザの頭に取り付ける方法であって、
　該電極装置の該第一の活性領域をユーザの頭の第一の位置に接着的に固定する工程；
　該接続領域を面外に曲げる工程；
　カンチレバー式電極装置の該第二の活性領域をユーザの頭の第二の位置に接着的に固定
する工程；および
　ウェアラブル電気刺激器が、該第一の電極部分からカンチレバー式に支持され、かつウ
ェアラブル電気機器の第一の背面領域で該第一の電極部分に固定され、一方で、該ウェア
ラブル電気機器の第二の背面領域が固定されず該第一の電極部分に対して自由に動くよう
に、該ウェアラブル電気刺激器を、該第一の電極部分から突き出て延びる電気的かつ機械
的コネクタに結合する工程
を含む、方法。
【請求項６２】
　第一の活性領域を接着的に固定する工程が、該第一の活性領域をユーザの側頭に接着的
に固定する工程を含む、請求項61記載の方法。
【請求項６３】
　第二の活性領域を接着的に固定する工程が、該第二の活性領域をユーザの首またはユー
ザの耳の後の皮膚に接着的に固定する工程を含む、請求項61記載の方法。
【請求項６４】
　ウェアラブル電気刺激器を電気的かつ機械的コネクタに結合する工程が、該ウェアラブ
ル電気刺激器を該機械的かつ電気的コネクタにスナップ嵌めする工程を含む、請求項61記
載の方法。
【請求項６５】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するためのカンチレバー
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式電極装置であって、
　背面側とは反対側の前面側を有する可撓性ボディと；
　該ボディの第一の端部領域の第一の電極部分と；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、該第一の電極部分の背面
側の第一の活性領域と；
　該第一の電極部分の前面側から突き出て延び、該第一の活性領域と電気的に連絡する第
一のコネクタと；
　該第一の電極部分の前面側から突き出て延びる第二のコネクタと；
　該第一の電極部分から少なくとも2インチ離間している、該ボディの第二の端部領域の
第二の電極部分と；
　該第二のコネクタと電気的に連絡し、かつユーザの皮膚にエネルギーを送達するように
構成されている、第二の電極部分の背面側の第二の活性領域と
を含み、該第一および第二のコネクタが、該装置を該電気刺激器に電気的に接続するよう
に構成されている、装置。
【請求項６６】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するためのカンチレバー
式電極装置であって、
　前面側および背面側を有する第一の電極部分と；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、背面側の第一の活性領域
と；
　前面側から突き出て延び、該第一の活性領域と電気的に連絡する第一のコネクタと；
　前面側から突き出て延びる第二のコネクタであって、該第一および第二のコネクタが中
心間で約0.7～約0.8インチ離間している、第二のコネクタと；
　該第一の電極部分と第二の電極部分との間を少なくとも2インチ延びている細長いボデ
ィ領域によって、該第一の電極部分から隔てられている第二の電極部分と；
　該第二のコネクタと電気的に連絡し、ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成
されている、第二の電極部分の前面側の第二の活性領域と
を含む、装置。
【請求項６７】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するためのカンチレバー
式電極装置であって、
　平面に延びかつ前面側および背面側を有する平坦な基材であって、面外に撓むことがで
きる基材と；
　長さ2インチ以上である経路に延びる該基材の接続領域によって隔てられている、該基
材の第一の電極部分および該基材の第二の電極部分と；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、該第一の電極部分の背面
側の第一の活性領域および該第二の電極部分の背面側の第二の活性領域と； 
　それぞれ該第一の電極部分の前面側から突き出て延びる第一および第二のコネクタであ
って、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ第一および第二のコネ
クタが約0.7～約0.8インチ離間している、第一および第二のコネクタと
を含み、該第一および第二のコネクタが、該装置を該電気刺激器に電気的に接続するよう
に構成されている、装置。
【請求項６８】
　ウェアラブル電気刺激器をユーザの頭部または頭頸部上に支持するためのカンチレバー
式電極装置であって、
　平面に延びかつ前面側および背面側を有する平坦な基材であって、面外に撓むことがで
き、かつ4mm以下の厚さを有する、基材と；
　長さ2インチ以上である曲げ経路に延びる該基材の接続領域によって隔てられている、
該基材の第一の電極部分および該基材の第二の電極部分と；
　ユーザの皮膚にエネルギーを送達するように構成されている、該第一の電極部分の背面
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側の第一の活性領域および該第二の電極部分の背面側の第二の活性領域と； 
　それぞれ該第一の電極部分の前面側から突き出て延びる第一のコネクタおよび第二のコ
ネクタであって、第一のコネクタが該第一の活性領域と電気的に連絡し、かつ第二のコネ
クタが該第二の活性領域と電気的に連絡し、第一および第二のコネクタが約0.7～約0.8イ
ンチ離間している、第一および第二のコネクタと
を含み、該第一および第二のコネクタが、該第一の電極部分の一つの側に偏心的に配置さ
れ、かつ該装置を該電気刺激器に機械的かつ電気的に接続するように構成されている、装
置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、以下それぞれの優先権を主張する：「TRANSDERMAL ELECTRICAL STIMULATION
 ELECTRODE DEGRADATION DETECTION SYSTEMS AND METHODS OF USING THEM」と題する、20
14年5月25日に出願された米国特許仮出願第62/002,910号；「FLEXIBLE ELECTRODE DEVICE
S FOR TRANSDERMAL AND TRANSCRANIAL ELECTRICAL STIMULATION」と題する、2014年10月1
7日に出願された米国特許仮出願第62/065,577号；「CANTILEVER ELECTRODES FOR TRANSDE
RMAL AND TRANSCRANIAL STIMULATION」と題する、2014年11月6日に出願された米国特許仮
出願第62/076,459号；「SYSTEMS AND METHODS FOR NEUROMODULATION」と題する、2014年1
1月6日に出願された米国特許仮出願第62/075,896号；「CANTILEVER ELECTRODES FOR TRAN
SDERMAL AND TRANSCRANIAL STIMULATION」と題する、2015年1月5日に出願された米国特許
仮出願第62/099,950号；および「FLEXIBLE ELECTRODE DEVICES FOR TRANSDERMAL AND TRA
NSCRANIAL ELECTRICAL STIMULATION」と題する、2015年1月5日に出願された米国特許仮出
願第62/099,977号。これらの出願それぞれが参照により全体として本明細書に組み入れら
れる。本出願はまた、以下の意匠特許出願の優先権の恩典を主張する:「ELECTRODE ASSEM
BLY FOR TRANSDERMAL AND TRANSCRANIAL STIMULATION」と題する、2014年11月6日に出願
された米国意匠特許出願第29/508,490号；「ELECTRODE ASSEMBLY FOR TRANSDERMAL AND T
RANSCRANIAL STIMULATION」と題する、2015年1月5日に出願された米国意匠特許出願第29/
513,764号；および「ELECTRODE ASSEMBLY FOR TRANSDERMAL AND TRANSCRANIAL STIMULATI
ON」と題する、2015年2月13日に出願された米国意匠特許出願第29/517,629号。これらの
出願すべてが参照により全体として本明細書に組み入れられる。
【０００２】
　本出願は、「WEARABLE TRANSDERMAL ELECTRICAL STIMULATION DEVICES AND METHODS OF
 USING THEM」と題する、2013年11月26日に出願された米国特許出願第14/091,121号（今
や米国特許第8,903,494号）；「TRANSDERMAL ELECTRICAL STIMULATION METHODS FOR MODI
FYING OR INDUCING COGNITIVE STATE」と題する、2014年6月30日に出願された米国特許出
願第14/320,443号（公開番号US-2015-0005840-A1）；および「TRANSDERMAL ELECTRICAL S
TIMULATION DEVICES FOR MODIFYING OR INDUCING COGNITIVE STATE」と題する、2014年6
月30日に出願された米国特許出願第14/320,461号（公開番号US-2015-0005841-A1）の一つ
または複数に関連し得る。これらの参考文献それぞれが参照により全体として本明細書に
組み入れられる。
【０００３】
参照による組み入れ
　本明細書中で挙げられるすべての刊行物および特許出願は、各個の刊行物または特許出
願が参照により本明細書に組み入れられることが明確かつ個別に示される場合と同じ程度
に、参照により全体として本明細書に組み入れられる。
【０００４】
分野
　本明細書に記載されるものは、機器およびシステムを含む非侵襲的神経調節器ならびに
それらの使用方法である。特に、本明細書に記載されるものは、ウェアラブル神経刺激器
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（神経調節器）に取り付けられ、ユーザの頭および／または首に装着され、ユーザの認知
状態を調節するための電気刺激のために使用され得る電極装置（カンチレバー電極および
装置を含む）である。
【背景技術】
【０００５】
背景
　ニューロン活動に影響する非侵襲的神経調節技術は、侵襲的処置を要することなく、行
動、認知状態、知覚および運動出力を調節し、潜在的に変化させることができる。今日ま
で、経皮非侵襲的神経調節機器の大部分は、一般にコードまたはケーブルを介して神経刺
激器に付く一つまたは複数の電極を使用して対象の皮膚に電気エネルギーを印加するが、
そのようなコードまたはケーブルは、特に非臨床または非研究環境で装着するには長く、
不格好である可能性がある。
【０００６】
　たとえば、ヒトの脳機能に影響を加えるために、経頭蓋交流刺激（以下「tACS」）、経
頭蓋直流刺激（以下「tDCS」）、頭蓋電気治療刺激（以下「CES」）および経頭蓋ランダ
ムノイズ刺激（以下「tRNS」）の形態の、頭皮電極を使用する経頭蓋および／または経皮
電気刺激（以下「TES」）が使用されてきた。TESのためのシステムおよび方法が開示され
ている（たとえば、Capelの米国特許第4,646,744号（特許文献1）；Haimovichらの米国特
許第5,540,736号（特許文献2）；Besioらの米国特許第8,190,248号（特許文献3）；Haged
ornおよびThompsonの米国特許第8,239,030号（特許文献4）；Biksonらの米国特許出願公
開公報第2011/0144716号（特許文献5）；およびLebedevらの米国特許出願公開公報第2009
/0177243（特許文献6）を参照すること）。多数の電極および高レベルのコンフィギュア
ビリティを有するtDCSシステムが開示されている（たとえば、Biksonらの米国特許出願公
開公報第2012/0209346号（特許文献7）、米国特許出願公開公報第2012/0265261号（特許
文献8）および米国特許出願公開公報第2012/0245653号（特許文献9）を参照すること）。
【０００７】
　TESは、痛み、うつ、てんかんおよび耳鳴の治療を含む様々な臨床用途において治療的
に使用されてきた。TES神経調節に関する今日までの研究にもかかわらず、TESを送達する
ための既存のシステムおよび方法は欠如している。特に、効果的かつ快適であり、使いや
すい、たとえば非臨床（たとえば家庭）環境において着脱しやすい電極を有するシステム
が欠如している。
【０００８】
　神経系を標的化する大部分の電気刺激システムは、ユーザインタフェース、電気制御回
路、電源（たとえばバッテリ）、ユーザに貼り付けられる電極に通じるワイヤおよび事前
に決定および／または構成された電気刺激プロトコルを含むテーブルトップまたはハンド
ヘルド型のハードウェアを組み込んでいる。従来のシステムは、TES波形を送達するため
の電極の快適さ、デザインおよび使用に関して制限されている。たとえば、ユーザの体に
適合しないような不快で撓みにくい電極を使用し、その結果、不均等なインピーダンス、
刺激中の刺激の増大および認知効果の低下を生じさせることがある。さらに、大部分の従
来技術電極は、電極によって体に対して保持されるようなウェアラブル神経刺激器への取
り付けにはあまり適さない。
【０００９】
　数少ない小型軽量かつおそらくはウェアラブルな神経調節機器が記載されているが、そ
れらのシステムのいずれも、小型軽量のウェアラブル神経刺激器に確実に付くカンチレバ
ー式ボディを有する、患者の頭または頭にエネルギーを印加するための電極（たとえば使
い捨て電極）を含まない。したがって、軽量のウェアラブル神経刺激システム、特に、そ
のような神経調節機器に確実に接続し、頭部または頭頸部を含む、装着者の体の二つ以上
の広く離れた部位と接触する電極の必要性がある。
【００１０】
　さらに、特定の用途に適合された多様な電極構成を使用する神経刺激器の必要性がある
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。具体的には、神経刺激器によって自動的に検出および／または識別されることができる
電極装置（システムおよび機器）の必要性がある。また、使用を検出し、電極を交換すべ
きときを検出および／または指示することができる、再使用可能な神経刺激器と共に使用
するための神経刺激器および電極装置を提供することが有利であろう。
【００１１】
　可撓性であり、かつユーザの皮膚と確実な電気的接触を形成することができるpH調節性
消耗性層を含む一つまたは複数の電極装置を提供することが有利であろう。また、最後に
、一般的には硬いウェアラブルニューロトランスミッタのいくぶん寛大な取り付けおよび
／または支持を許しながらもユーザの皮膚と確実かつ耐久性の電気的接触を形成すること
ができる電極アセンブリを提供することが有用であろう。
【００１２】
　本明細書に記載されるものは、少なくとも上述の必要性に応え得る装置（たとえば機器
およびシステム）および方法である。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１３】
【特許文献１】米国特許第4,646,744号
【特許文献２】米国特許第5,540,736号
【特許文献３】米国特許第8,190,248号
【特許文献４】米国特許第8,239,030号
【特許文献５】米国特許出願公開公報第2011/0144716号
【特許文献６】米国特許出願公開公報第2009/0177243
【特許文献７】米国特許出願公開公報第2012/0209346号
【特許文献８】米国特許出願公開公報第2012/0265261号
【特許文献９】米国特許出願公開公報第2012/0245653号
【発明の概要】
【００１４】
開示の概要
　本明細書に記載されるものは、対象の頭部または対象の頭頸部に装着されるように構成
されたウェアラブル神経調節器である。同じく本明細書に記載されるものは、ウェアラブ
ル神経調節機器と共に使用するためのカンチレバー電極である。カンチレバー電極は、ウ
ェアラブル神経調節機器と嵌合して神経調節システムを形成するように構成され得る。本
明細書に記載される神経調節システムはまた、神経刺激システム（neurostimulation sys
tem）、神経刺激システム（neurostimulator system）、神経調節システム、アプリケー
タシステム、神経調節アプリケータシステムなどとも呼ばれ得る。
【００１５】
　本明細書に記載されるウェアラブル神経調節機器は、対象が日常活動に従事する間にも
装着することができるよう、小型軽量であり、対象に適合するように特異的に適合される
。特に、これらの機器は、帽子、眼鏡、フード、スカーフなどのようなヘッドギヤを装着
しているときでさえ対象の頭（たとえば側頭部位）に快適に装着されるように適合されて
いる。これらの機器は一般に、電極が対象の側頭部位に適合するようにカーブし、ねじれ
た形状を有する第一の面（対象と対向する面）を有する。機器の厚さ（第一の面から計測
）は一般に、一端でより薄く、もう一方の端でより厚い。薄いほうの端部領域は、対象の
眼に対して向けられるように構成され得、厚いほうの領域は、対象の頭のより高いところ
の、対象の額の中心近くに装着される。本明細書に記載される神経調節機器はまた、カン
チレバー電極アセンブリ上の少なくとも二つの電極への電気接続を提供する、カンチレバ
ー電極への取り付けを下面側（たとえば第一の面）に含むように構成される。これらの神
経調節機器はまた、神経刺激機器、神経刺激器、神経調節器、アプリケータ、神経調節ア
プリケータ、電気刺激器などとも呼ばれ得る。
【００１６】
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　カンチレバー電極はまた、電極アセンブリ、電極パッド、電極システムまたは電極装置
とも呼ばれ得、耐久性または使い捨てであり得、概して、神経調節機器に接続し、神経調
節機器から対象の皮膚にエネルギー（たとえば電流）を印加して対象の認知状態または他
の認知機能を調節する（たとえば鎮静する、鼓舞する、など）ように構成されている。本
明細書に記載されるカンチレバー式電極は、神経刺激器が電極（電極アセンブリ）によっ
て体に対して保持されるよう、対象の体に付き、ウェアラブル神経刺激器に接続するよう
に構成されている。本明細書の中で電極および／または神経刺激器を参照して使用される
用語「カンチレバー」または「カンチレバー式」とは、概して、神経刺激器の患者と対向
する面に対して偏心的であり、一般に、神経刺激器の患者と対向する面および電極アセン
ブリの外向き側面のいずれかまたは両方の端部領域または縁領域に近い一つまたは複数（
たとえば二つ）の位置でウェアラブル神経刺激器に機械的に接続するように構成されてい
る電極を指す。これは一般に、神経刺激器の一つの端部または端部領域を電極（ひいては
、ユーザによって装着されているときには、体）に固定された状態に保持するが、もう一
方の端部または端部領域をそのように保持しない、一つの端部領域に留められる、神経刺
激器と電極ボディとの間の機械的接続を生じさせる。したがって、いくつかの変形におい
て、電極アセンブリへの接続とは反対側の神経刺激器の部分は、電極アセンブリに対して
動き得る、すなわち、装置が装着されているとき、ユーザの皮膚に近づき得る、またはユ
ーザの皮膚から離れ得る。したがって、本明細書に記載されるカンチレバー式取り付け構
造は、一つの端部領域における取り付けが、電極ボディに機械的に接続されている端部領
域に対して限られたヒンジ様動作を可能にするため、神経刺激器の硬いボディが様々な皮
膚表面形状およびカーブに合わせて調節することを可能にする恩典を有する。本明細書に
記載される電極アセンブリを参照すると、電極アセンブリは、相対的に長い平坦なボディ
（たとえば細長いボディ）を有し得、数インチよりも長い（たとえば、第一の電気的接触
領域から次のもっとも近い電気的接触領域までで、たとえば2インチよりも長い、3インチ
よりも長い、4インチよりも長い、5インチよりも長い）長さを有し得；ウェアラブル神経
刺激器への接続は、すべて、電極アセンブリの一つの端部領域またはその近くに、たとえ
ば電気的接触領域の一つの上またはそれに隣接して（電気的接触領域の一つから電極アセ
ンブリの反対側面であるが）位置し得る。
【００１７】
　たとえば、本明細書に記載されるものは、対象の頭に装着される電気刺激器と共に使用
するための電極装置である。概して、これらの電極装置は、電気刺激器に接続するための
二つの電気接続（スナップコネクタなどのような機械的コネクタであってもよい）を一つ
の端部領域に含む。これらの電気コネクタの位置は中心間で約0.6～0.9インチであり得る
。この距離は、電極装置の異なる活性領域に接続するとき電気的分離を許しながらも、カ
ンチレバー電極が電気刺激器に接続され、次いで対象によって装着されるとき、またカン
チレバー電極に対して十分な機械的支持および／または許容差を提供するのに十分である
ことがわかっている。
【００１８】
　本明細書に記載されるカンチレバー電極装置は、一つの端部領域またはその近くで対象
の皮膚に電気エネルギーを印加するための第一の活性領域と、第二の端部領域またはその
近くで対象の皮膚の別の領域に電気エネルギーを印加するための第二の活性領域とを含む
、概して細長く薄いボディである。電気刺激器に接続するための電気コネクタはいずれも
、一般に、細長いボディの一つの端部領域またはその近くにある。ボディ上の第一および
第二の活性領域は、一般に2インチよりも長い長さの細長い部分によって接続され得る。
いくつかの変形において、細長いボディは剛性である、または相対的に硬い（しかし、延
性であってもよいし、または成形するために曲げることができる延性領域を含んでもよい
）。いくつかの変形において、細長いボディは、たとえば第一の軸（たとえばx軸）には
可撓性であるが、第二の軸（たとえばy軸）には可撓性ではなく、捻転され得るような限
られた可撓性を有する。たとえば、電極装置の細長いボディは、フレックス回路材料のよ
うな材料のシートで形成され得る。
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【００１９】
　本明細書に使用されるように、ある部品が別の部品の端部領域にあると記載されるとき
、第一の部品は、その別の部品の極端にあることに限定されず、その別の部品の絶対的端
部または縁に隣接する、またはそれに近いだけでもよいということが理解されよう。たと
えば、第一の部品は、その別の部品の縁または絶対的端部からその別の部品の全長の20％
以下の範囲内にあり得る。対照的に、ある部品が別の部品の端部または縁にあると記載さ
れるとき、第一の部品は、その別の部品の絶対的端部もしくは縁またはそれにすぐ隣接す
るところにあり得る。
【００２０】
　たとえば、電極装置は、前面側および背面側を有する第一の電極部分；対象の皮膚にエ
ネルギーを送達するように構成されている、前面側の第一の活性領域；背面側から突き出
て延びる、第一の活性領域と電気的に連絡する第一のコネクタ；背面側から突き出て延び
る第二のコネクタであって、第一および第二のコネクタが中心間で約0.7～約0.8インチ離
間している、第二のコネクタ；第一の電極部分と第二の電極部分との間に少なくとも2イ
ンチ延びる細長いボディ領域によって第一の電極部分から切り離された第二の電極部分；
および第二のコネクタと電気的に連絡し、かつ対象の皮膚にエネルギーを印加するように
構成されている、第二の電極部分の前面側の第二の活性領域を含み得る。
【００２１】
　本明細書の中で使用される電極部分とは、たとえばカソードまたはアノード領域として
構成されている電気活性領域を一面に含む電極アセンブリの領域を指し得、また、たとえ
ば、電気活性領域をユーザの皮膚に対して保持するための接着剤を含む、周囲の非電気活
性領域をも含み得る。電気活性領域は、以下に詳細に説明するように、すべていっしょに
、またはサブセットとして電気的に活性化され得る複数のサブ領域を含み得る。電極部分
はまた、電気活性領域を有する面から反対側の面を含み得；いくつかの例において、この
反対側面は、ウェアラブル神経刺激器との電気的および／または機械的接触を形成するた
めの一つまたは複数の接点を含み得る。他の電極部分は、接点を含まなくてもよく、電極
アセンブリ上の他の位置に存在する接点に接続され得る（たとえば電気トレースによって
）。電極部分は、たとえば基材の端部領域における、電極アセンブリを形成する基材のサ
ブ領域であってもよい。いくつかの変形において、電極部分は、電極アセンブリの個別領
域（二つ以上のそのような電極部分を含み得る）である。
【００２２】
　前述のように、第一および第二の導体は一般に、装置を電気刺激器に電気的に接続する
ように構成されている。たとえば、第一および第二のコネクタはスナップコネクタであり
得る。第一および第二のコネクタが一体化されて、神経刺激器と電極装置との間に少なく
とも二つの別々の導電路を有する単一のコネクタユニットを形成してもよい。コネクタは
、電気刺激器への機械的接続および電気的接続を提供し得る。コネクタは、カンチレバー
電極装置を電気アプリケータに対して保持（または保持することを支援）し得る。代替的
または追加的に、電極装置は、電極装置を電気刺激器に固定するように構成された機械的
ファスナを含み得る。いくつかの変形において、コネクタは、電極装置を電気刺激器に固
定するのに十分である。いくつかの変形においては、カンチレバー電極装置を電気アプリ
ケータに固定するために、電極装置と電気アプリケータ（たとえば神経刺激器）との間に
接着剤が使用されてもよい。たとえば、装置は、電極装置を電気刺激器に対して保持する
ように構成された第一の平坦な電極部分の背面側に接着剤を含み得る。いくつかの変形に
おいては、電極装置を神経刺激器に結合するために、機械的コネクタの代わりに、または
それに加えて、磁石および強磁性体が使用される。概して、第一および第二のコネクタは
、電極装置を電気刺激器に電気的に接続するように構成されている。
【００２３】
　上述したように、第一および第二の電極部分（および第一および第二の活性領域）の間
の細長いボディ領域は、第一の方向には可撓性であり得るが、第一の方向に対して垂直な
方向には可撓性ではない。たとえば、細長いボディ領域は、フレックス回路材料のような
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材料の条片で形成され得る。フレックス回路材料の例は周知であり、たとえば、ポリマー
、たとえばポリエステル（PET）、ポリイミド（PI）、ポリエチレンナフタレート（PEN）
、ポリエーテルイミド（PEI）、様々なフルオロポリマー（FEP）およびコポリマーを含む
。
【００２４】
　概して、電極装置は実質的に平坦であり得る。たとえば、電極装置の厚さは、5mm未満
、4mm未満、3mm未満、1mm未満、0.9mm未満、0.8mm未満、0.7mm未満、0.6mm未満などであ
る全厚さ（たとえば、基材と、基材に印刷、シルクスクリーン印刷または他のやり方で接
着された層との厚さ）を有し得、平面（曲がっていてもカーブしていてもよい）に延び得
る。コネクタは、この全厚さから突き出て延び得る。加えて、電極部分はこの全厚さの上
／下に延びてもよい。
【００２５】
　本明細書に記載される変形のいずれにおいても、電極装置は、第一の活性領域および／
または第二の活性領域の上に導電性ゲルを含み得る。導電性ゲルは、活性領域を対象の皮
膚に固定するために、接着性であってもよいし、および／またはさらなる接着剤によって
包囲されてもよい。たとえば、電極装置は、第一の電極部分の前面側および／または第二
の電極部分の前面側に接着剤を含み得る。
【００２６】
　いくつかの変形において、電極装置はフォーム領域を含む。たとえば、装置は、第一の
電極部分上にフォームを含み得る。フォームは、第一の活性領域を対象の皮膚に対して快
適に当てることに役立ち得、また、神経刺激器に結合された電極装置が、人によって異な
り得る対象の体のカーブした部分に、よりぴったり適合するよう、装置と対象の皮膚との
間に間隔を提供し得る。
【００２７】
　第一および第二のコネクタはいずれも、一般に、第一の電極部分の背面側で互いに隣接
するが、上述したように、許容差および支持を許すのに十分な距離だけ離間している。い
くつかの変形において、第一のコネクタは第一の活性領域の背後にあり、第二のコネクタ
は第一の活性領域の背後にはない。
【００２８】
　第一の電極部分の第一の活性領域は第一の電極部分上に偏心的に配置され得る。
【００２９】
　装置は概して、前面側および背面側を有する薄く（たとえば平坦な）可撓性の細長いボ
ディを含み得、第一の電極部分が可撓性の細長いボディの第一の端部領域またはその近く
にあり、第二の平坦な電極部分が可撓性の細長いボディの第二の端部領域またはその近く
にあり、細長いボディ領域が第一および第二の活性領域の間に延びる。細長いボディは2
インチよりも長い長さ（たとえば、3インチよりも大きな長さ、4インチよりも長い長さ、
など）であり得る。いくつかの変形において、細長いボディは、カーブしている、または
曲がっている（撓んでいないとき）。たとえば、細長いボディは、その中に曲りまたは他
の平面外構造もしくは剛性を有し得る。
【００３０】
　いくつかの変形において、細長いボディ領域は、可撓性の細長い基材上に電気トレース
を含み得る。電気トレースは、印刷または他のやり方で基材に適用（またはその中に埋め
込み）され得る。たとえば、トレースは、導電性インクを使用してフレキソ印刷、シルク
スクリーン印刷またはレーザ印刷され得る。
【００３１】
　電気トレースは、第二のコネクタと第二の電極部分の第二の活性領域との間の電気接続
を提供し得る。
【００３２】
　対象の頭に装着される電気刺激器と共に使用するための電極装置は、前面側および背面
側を有する平坦で可撓性の細長いボディ；細長いボディの第一の端部領域またはその近く
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にある第一の電極部分；エネルギーを対象の皮膚に送達するように構成されている、第一
の電極部分の前面側の第一の活性領域；第一の活性領域と電気的に連絡する、第一の電極
部分の背面側の背後から突き出て延びる第一のコネクタ；第一の電極部分の背面側から突
き出て延びる第二のコネクタ；第一の電極部分から少なくとも2インチ離間している、細
長いボディの第二の端部領域またはその近くにある第二の電極部分；および第二のコネク
タと電気的に連絡し、かつエネルギーを対象の皮膚に送達するように構成されている、第
二の電極部分の前面側の第二の活性領域を含み得、ここで、第一および第二のコネクタは
、装置を電気刺激器に電気的に接続するように構成されている。
【００３３】
　上述したように、第一および第二のコネクタは、装置を電気刺激器に電気的に接続する
ように構成されており、たとえば、スナップコネクタであり得る。
【００３４】
　上述したように、電極装置は、導電性ゲル（たとえば、第一の活性領域および／または
第二の活性領域の上）、第一の電極部分の前面側および第二の電極部分の前面側の接着剤
、第一の平坦な電極部分上のフォームなどを含み得る。本明細書に記載される電極装置の
いずれにおいても、第一および第二のコネクタは約0.6～約0.9インチ（たとえば約0.7～
約0.8インチ、約0.72インチなど）離間し得る。
【００３５】
　対象の頭に装着される電気刺激器と共に使用するための可撓的に接続される電極装置は
、前面側および背面側を有する平坦で可撓性の細長いボディ；細長いボディの第一の端部
領域における第一の電極部分；エネルギーを対象の皮膚に送達するように構成されている
、第一の電極部分の前面側の第一の活性領域；第一の活性領域と電気的に連絡する、第一
の活性領域の背後で第一の電極部分の背面側から突き出て延びる第一のコネクタ；第一の
電極部分の背面側の背後から突き出て延びる第二のコネクタであって、第一のコネクタお
よび第二のコネクタが約0.7～約0.8インチ離間している第二のコネクタ；細長いボディの
第二の端部領域における第二の電極部分；および第二のコネクタと電気的に連絡し、エネ
ルギーを対象の皮膚に送達するように構成されている、第二の電極部分の前面側の第二の
活性領域を含み得、第一および第二のスナップコネクタは、装置を電気刺激器に電気的に
接続するように構成されている。
【００３６】
　同じく本明細書に記載されるものは、電極装置を対象に適用する方法およびそのような
電極装置のいずれかを使用して電気刺激を対象に印加する方法である。たとえば、ウェア
ラブル電気刺激器に結合された平坦な細長い電極装置を使用して電気刺激を対象の頭部（
または頭頸部）に印加する方法は、第一の電気コネクタをウェアラブル電気シミュレータ
の下面側の第一のレセプタクルに挿入し、電極装置の第二の電気コネクタをウェアラブル
電気刺激器の下面側の第二のレセプタクルに挿入することにより、電極装置の第一および
第二の電気コネクタをウェアラブル電気刺激器に接続する工程であって、第一および第二
の電気コネクタが電極装置の第一の活性領域の背面側から突き出て延びる、工程；電気刺
激器に結合された電極装置を対象の頭に接着的に固定して、電極装置の前面側の第一の活
性領域が対象の頭と電気的に接触するようにする工程；および電極装置の前面側の第二の
活性領域を対象の頭または首上の第二の位置で接着的に固定する工程を含み得、第二の活
性領域は平坦で可撓性の細長いボディを介して第一の電極部分から切り離され（ただし、
第一および第二の活性領域は同じ基材上にあり得る）、第二の活性領域は第二の電気コネ
クタに電気的に接続されてる。方法はまた、第一の活性領域の背面側をウェアラブル電気
刺激器の下面側に接着的に固定する工程を含み得る。
【００３７】
　方法はまた、ウェアラブル電気刺激器からのエネルギーを第一および第二の活性領域の
間に印加する工程を含み得る。たとえば、方法は、少なくとも3mAのピーク電流、640Hzを
超える周波数および約10％よりも大きいデューティサイクルを有する、ウェアラブル電気
シミュレータからの電流を印加する工程を含み得る。たとえば、方法は、たとえば、約5m
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A～約25mAの波形アンサンブルの最大値、約750Hz～15kHzの最大卓越周波数および約20～7
0％のデューティサイクルなどを有する、少なくとも5mA以上の電流を印加する工程を含み
得、波形は二相性かつ非対称性であり、いくつかの変形において、反復波形内に一過性の
「短絡」または放電を含む。
【００３８】
　電気刺激器に結合された電極装置を接着的に固定する工程は、第一の活性領域およびウ
ェアラブル電気刺激器を対象の側頭に固定する工程を含み得る。たとえば、活性領域が横
向きおよび／または対象の眼よりもわずかに上にある状態で。いくつかの変形において、
第二の活性領域を接着的に固定する工程は、第二の活性領域を対象の首または対象の耳の
後の部位（たとえば乳様突起部位、たとえば乳様突起の上または近く）に固定する工程を
含む。第一および第二の電気コネクタを接続する工程は、第一の電気コネクタが第二の第
一の電気コネクタから約0.7～0.8インチである、第一および第二の電気コネクタを接続す
る工程を含み得る。
【００３９】
　概して、第二の活性領域を接着的に固定する工程は、平坦で可撓性の細長いボディを対
象の頭の周囲に曲げて、第二の活性領域を対象の頭または首（たとえば対象の首の背面ま
たは対象の耳の後、または乳様突起部位もしくはその近く）に配置する工程を含む。
【００４０】
　電極装置を装着する方法は、第一の電気コネクタをウェアラブル電気シミュレータの下
面側の第一のレセプタクルに挿入し、電極装置の第二の電気コネクタをウェアラブル電気
刺激器の下面側の第二のレセプタクルに挿入することにより、電極装置の第一および第二
の電気コネクタをウェアラブル電気刺激器に接続する工程であって、第一および第二の電
気コネクタが電極装置の第一の活性領域の背面側から突き出て延びる、工程；電気刺激器
に結合された電極装置を、電極装置の前面側の第一の活性領域が対象の頭と電気的に接触
するよう、対象の頭に接着的に固定する工程；および電極装置の前面側の第二の活性領域
を対象の頭または首上の第二の位置で接着的に固定する工程を含み得、第二の活性領域は
、第二の活性領域が第二の電気コネクタに電気的に接続されるよう、平坦で可撓性の細長
いボディを介して第一の活性領域に接続される。
【００４１】
　いくつかの変形においては、二つ以上の電気コネクタが神経刺激器上のマルチピンレセ
プタクルに接続される。たとえば、二つ以上の電気コネクタを有する一つの機械的コネク
タを使用し得る。
【００４２】
　方法はまた、第一の活性領域の背面側をウェアラブル電気刺激器の下面側に接着的に固
定する工程を含み得る。
【図面の簡単な説明】
【００４３】
　本発明の新規な特徴は以下の特許請求の範囲の中で詳細に述べられる。本発明の原理が
利用されている例示的な態様を記す以下の詳細な説明および添付図面を参照することによ
り、本発明の特徴および利点のより良い理解が得られるであろう。
【００４４】
【図１Ａ】本明細書に記載される電極装置の第一の変形の斜視図である。
【図１Ｂ】図1Aのカンチレバー電極装置の、正面図を示す。
【図１Ｃ】図1Aのカンチレバー電極装置の、上面図を示す。
【図１Ｄ】図1Aのカンチレバー電極装置の、背面図を示す。
【図２】図2Aは、図1Bに示すものに類似したカンチレバー電極装置の正面分解図である。
図2Bは、図1Dに示すものに類似したカンチレバー電極装置の背面分解図である。
【図３】第一の電極領域の前面上にフォームパッドが含まれない、図1Bに示すものに類似
したカンチレバー電極装置の代替正面図である。
【図４】図4Aは、本明細書に記載される電極装置の変形の斜視図である。図4B、4Cおよび
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4Dは、図4Aのカンチレバー電極装置の、それぞれ正面図、上面図および背面図を示す。
【図５Ａ】図4Aのカンチレバー電極装置の分解図である。
【図５Ｂ】下分解斜視図で示す、図4Aに示す変形に類似したカンチレバー電極装置のもう
一つの変形である。
【図５Ｃ】分解図で示すカンチレバー電極装置のもう一つの変形である。
【図５Ｄ】第一の電極活性領域が体の第一の（たとえば右または左）側でユーザの側頭部
位に配置され、第二の電極活性領域がユーザの乳様突起部位に配置されるように装着され
得る、図5Cに示す変形の正面図である。
【図５Ｅ】図5Dのカンチレバー電極装置の背面図である。
【図６】対象の頭に装着されたカンチレバー電極装置（図1Aおよび4Aに示すものに類似）
を示す。
【図７】図7A～7Fは、本明細書に記載されるカンチレバー電極装置のいずれかと共に使用
され得る神経刺激器（電気刺激器）の変形の、それぞれ正面図、背面図、左側面図、右側
面図、上面図および下面図を示す。
【図８】図8Aは、カンチレバー電極装置と共に対象に装着された図7A～7Fに示す神経刺激
器を示す。図8Bは、図7A～7Fに示す機器に類似した神経刺激機器の背面斜視図である。
【図９】図9A～9Cは、硬いボディを有するカンチレバー電極装置のもう一つの変形を示す
三つの図を示す。
【図１０】図10A～10Cは、カンチレバー電極装置のもう一つの変形を示す三つの図を示す
。
【図１１】図11A～11Bは、カンチレバー電極装置のもう一つの変形の、それぞれ正面図お
よび背面図を示す。
【図１２】カンチレバー電極装置のもう一つの変形の正面図である。
【図１３】図13A～13Dは、カンチレバー電極装置のもう一つの変形の、それぞれ斜視図、
正面図、上面図および背面図を示す。
【図１４】図14A～14Dは、カンチレバー電極装置のもう一つの変形の、それぞれ斜視図、
正面図、上面図および背面図を示す。
【図１５】図15Aおよび15Bは、カンチレバー電極のもう一つの変形の、それぞれ上面図お
よび下面図を示す。
【図１６】図16Aは、神経刺激器によって感知されることができる検出可能な電気素子を
第一および第二の電極の間に有するカンチレバー電極装置の変形の斜視図である。図16B
は、神経刺激器によって感知されることができる検出可能な電気素子を第一および第二の
電極の間に有するカンチレバー電極装置の斜視図のもう一つの例である。
【図１７】電極装置の接続および／またはタイプもしくは正体を検出するために使用され
得る検出回路の一例である。検出回路は、本明細書に記載される電極装置のいくつかの変
形を検出するために神経刺激器に含まれ得る。
【図１８】図18A～18Cは、活性ゾーンの様々なサブ領域を含む電極装置の一部分を示す。
図18Aは、基材（図18Bに示す）を通って複数のサブ領域に接続して、図18Cに示す電極の
活性領域を下面に形成するトレースを示す上面図である。
【図１９】図19Aは、図18Cに示すものに類似した、電極の活性領域を下面に形成する複数
のサブ領域を示す下面図である。図19B～19Dは、電極の活性領域を下面に形成する複数の
サブ領域を有する電極装置のもう一つの変形の、それぞれ下面図、横断面図および上面図
を示す。
【図２０Ａ】導電性トレースによって給電される電極の活性領域の例示的な（原寸に比例
しない）断面図を示す。
【図２０Ｂ】神経刺激器に結合するための（スナップ）コネクタに直結された活性領域の
断面図を示す。
【図２０Ｃ】図20Bをわずかに拡大した図である。
【図２０Ｄ】導電性トレースによって給電される電極の活性領域の断面図のもう一つの例
（原寸に比例しない）を示す。この例において、活性領域は、弱絶縁性の層（たとえば、
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銀層と塩化銀層との間の薄い炭素層）を含む。
【図２０Ｅ】神経刺激器に結合するための（スナップ）コネクタに直結され、弱絶縁性の
層（たとえば炭素）を含む活性領域の断面図を示す。
【図２０Ｆ】図20Eをわずかに拡大した図である。
【図２１】カンチレバー電極装置のような電極装置を形成する一つの方法を概略的に示す
。
【図２２】図22A～22Fは、二つの電極皮膚接触部分（可撓性の細長いボディ領域によって
接続）が異なるふうに向けられて、よりコンパクトなプロフィールを提供する、図1A～1D
および2A～3に示すものに類似したカンチレバー式電極アセンブリのもう一つの変形を示
す。電極皮膚接触部分の活性領域は、両方の電極皮膚接触部分の中央領域の縁から縁まで
延びている。図22Aは正面斜視図であり、図22Bは背面図であり、図22Cおよび22Dはそれぞ
れ上面図および下面図を示し、図22Eおよび22Dはそれぞれ左側図および右側図を示す。
【図２３】図23A～23Fは、二つの電極皮膚接触部分（可撓性ボディの細長い領域によって
接続）が、図4A～4Dに示すものとは異なるふうに向けられている、図4A～4Dおよび5Aに示
すものに類似したカンチレバー式電極アセンブリのもう一つの変形を示す。電極皮膚接触
部分の活性領域は、両方の電極皮膚接触部分の中央領域の縁から縁まで延びている。図23
Aは正面斜視図であり、図23Bは背面図であり、図23Cおよび23Dはそれぞれ上面図および下
面図を示し、図23Eおよび23Dはそれぞれ左側図および右側図を示す。
【発明を実施するための形態】
【００４５】
詳細な説明
　概して、本明細書に記載されるものは、カンチレバー電極装置、それらを含むシステム
およびそれらを装着し、使用して神経刺激／神経調節を対象に送達する方法である。本明
細書に記載されるカンチレバー電極装置は、ウェアラブルな軽量の自蔵式神経刺激器（「
電気刺激器」）と、刺激が印加される対象の体、特に頭部または頭頸部部位との間でイン
タフェースとして働き得る。これらのカンチレバー電極装置は、神経刺激器に接続され、
対象に直接適用される使い捨て（または半使い捨て）（かつ、リサイクル可能または半リ
サイクル可能）部品であり得；神経刺激器からのエネルギー（一般には電流）がカンチレ
バー電極装置によって誘導され、対象に送達される。神経刺激器は小型軽量であり得るが
、カンチレバー電極装置は、それを対象の体に固定し、神経刺激器のサイズよりもずっと
長い距離だけ離間している体の二つ以上の部位（たとえば側頭、首、胸など）にエネルギ
ーを送達することを可能にし得る。
【００４６】
　本明細書に記載される電極装置の大部分は、電極アセンブリにカンチレバー式に取り付
けられるウェアラブル神経刺激器と共に使用されるように構成されているが、これらの電
極アセンブリは、この使用に限定されず、非ウェアラブルまたは部分的ウェアラブルな電
気刺激器との使用も見いだし得る。たとえば、ポータブルまたはデスクトップ神経刺激器
に接続する一つまたは複数のワイヤを取り付けることにより、神経刺激器が、本明細書に
記載される電極のコネクタに結合してもよい。
【００４７】
システム説明
　概して、本明細書に記載される神経刺激システムは、少なくとも二つの部品：（1）頭
に装着されるように構成されている軽量のウェアラブル神経刺激機器（神経刺激器）；お
よび（2）消耗性／使い捨て電極アセンブリを含み得る。電極アセンブリの複数の構成（
たとえば形状）があり得、本明細書の中でさらに詳細に説明するように、電極アセンブリ
は概して、可撓性材料（「フレックス回路」材料）上に形成され、神経刺激器に機械的か
つ電気的に接続され得る。いくつかの変形においては、第三の部品が、神経刺激器から切
り離されているが、神経刺激器と通信する制御装置であり得る。たとえば、いくつかの変
形において、制御装置は、神経刺激器とワイヤレスに通信するユーザ機器であり得る。い
くつかの変形において、制御装置は、命令を送り、神経刺激器と双方向通信信号を交換す
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るアプリケーションによって制御されるモバイル電気通信機器（たとえばスマートフォン
またはタブレット）である。たとえば、制御装置は、ソフトウェア、ハードウェアまたは
ファームウェアであり得、ユーザによってダウンロードされてワイヤレス接続可能な（す
なわちBluetoothによって）機器（たとえばハンドヘルド型機器、たとえばスマートフォ
ンまたはタブレット）上で作動して、ユーザが、神経刺激器によって送達される波形を選
択すること（本明細書に記載されるように、ユーザの認知状態を調節するための、送達さ
れる神経刺激のリアルタイム調節を含む）を許すことができるアプリケーションを含み得
る。
【００４８】
　たとえば、システムは、「穏やかな」精神状態または「活気ある」精神状態を誘発する
ように作動させることができる。活気が増した状態を誘発するためのシステムの作動は、
代替的に、集中力および注意力を高めること；警戒心を高めること；集中力および／また
は注意力を高めること；覚醒を高めること；自覚的活力感を高めること；客観的生理学的
活気レベルを高めること；意欲を高めること；生理学的覚醒を高めること；および対象の
胸部に身体的温熱感を誘発することの、一つまたは複数として表すことができる。穏やか
な、または弛緩した精神状態を増強する状態を誘発するためのシステムの作動は、代替的
に、TESセッションを開始してから約5分以内の鎮静状態；気楽な精神状態；心配のない精
神状態；睡眠導入；寝つきをよくすること；ゆっくりした時間経過の知覚；筋弛緩；集中
力増強；注意散漫の抑止；認知明晰さの増大；感覚明晰さの増大；解離状態；軽い陶酔感
；幸福状態；弛緩状態；聴覚および視覚経験の享楽の増強；生理学的覚醒の低下；情緒ま
たは他のストレス要因に対応する能力の増大；視床下部下垂体副腎軸の活動の変化に伴う
精神生理学的覚醒の低下；ストレス、不安および精神機能不全のバイオマーカの減少；不
安緩解；精神明晰状態；身体能力の向上；ストレスに対する反発；末梢部弛緩の身体的感
覚；および心拍の知覚の、一つまたは複数として表すことができる。
【００４９】
　たとえば、活気を誘発するためには、電極装置をユーザの側頭およびユーザの耳の後（
たとえば乳様突起部位）に取り付け得る。鎮静を誘発するためには、電極をユーザの側頭
およびユーザの首の後に取り付け得る。いずれの例においても、神経刺激器は、反復波形
特徴を有し、異なる「ブロック」で構成されるアンサンブル波形を約5～30分（またはよ
り長く）印加し得；波形アンサンブルは、異なるブロックの間に遷移領域を含み得る。概
して、波形ブロックの少なくともいくつか（いくつかの変形においては、その大部分また
は全部）は概して、＞5mA（たとえば、5mA～40mA、5mA～30mA、5mA～22mAなど）の電流振
幅および＞750Hz（たとえば、750Hz～25kHz、750Hz～20kHz、750Hz～15kHzなど）の周波
数を有し、電流は一般に二相性であり、電荷不均衡状態にあり、10～99％（たとえば、20
～95％、30～80％、30～60％など）のデューティサイクルを有する。これらの特徴の一つ
または複数は、刺激中、数秒から数分ごとの時間スケールで変化させ得る。
【００５０】
　システムは、装着されたとき、図8Aに示すシステムに類似し得、図示するように、対象
の頭および／または首の二つの位置（点または部位）に取り付けられる電極アセンブリと
、電極アセンブリに取り付けられた神経刺激器とを有し得；いくつかの変形においては、
刺激の印加を協調させるための別個の制御装置が取り付けられてもよい。
【００５１】
　本明細書の中でさらに詳細に説明するように、神経刺激器は軽量（たとえば、30g未満
、25g未満、20g未満、18g未満、15g未満など）かつ自蔵式であり、たとえば、回路、電源
およびワイヤレス通信部品、たとえば蓄電池および充電回路、Bluetoothチップおよびア
ンテナ、マイクロコントローラ、10秒から数十分の持続期間で波形を送達するように構成
された電流源を収容し得る。神経刺激器はまた、安全回路を含み得る。神経刺激器はまた
、電極が取り付けられていると判断し、それがどのような「種類」の電極であるのかを決
定する（すなわち、鎮静モード用または活気モード用；または製造のバッチおよび／また
は起源を示す）ための回路を含み得る。図7A～7Fおよび8Bは神経刺激器の一つの変形を示
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す。
【００５２】
　神経刺激器は、対象の右側頭／額区域またはその近くにフィットし、それに適合し得る
ように成形され得る。本明細書の中でさらに詳細に説明するように、電極アセンブリは、
たとえば、神経刺激器の下面側の一つまたは複数（たとえば二つ）のコネクタ、たとえば
スナップレシーバにスナップ嵌めすることにより、神経刺激器に機械的および／または電
気的に接続し得る。したがって、いくつかの変形において、神経刺激器は、電極アセンブ
リによって対象の（ユーザの）頭に保持され得；電極アセンブリは、ユーザの頭および／
または首に接着的に接続されて、ユーザの所望の部位と電気的接触を形成し得、神経刺激
器は、たとえば接着的および／または電気的に電極アセンブリに接続され得る。以下に説
明するように、神経刺激器と電極アセンブリとの間のコネクタは、神経刺激器が、接続を
断つことなく、電極アセンブリ、ひいてはユーザの頭／首にしっかりと接続されることを
許しながらもシステムが多様な体形に装着されることを許す、特定かつ所定の位置に配置
され得る。
【００５３】
　以下、電極アセンブリを特定の例および変形と共に詳細に説明する。特に、本明細書に
記載されるものは、薄く（たとえば、概して、薄い電極アセンブリから突き出て延び得る
コネクタの厚さを含み得ない、厚さ4mm未満、3mm未満、2mm未満、1mm未満など）、可撓性
であり、かつ平坦であり得る（たとえば平面に形成された）電極アセンブリである。たと
えば、電極アセンブリは、フレックス材料、たとえばフレックス回路を印刷するために使
用される材料に印刷され得る。使用中、電極アセンブリは、頭の周囲に巻かれて少なくと
も二つの位置（たとえば、側頭と首の後および／または耳の後）で頭と接触することがで
きる。電極アセンブリは、他の点では平坦／平面的な面から突き出て延びて電極アセンブ
リの活性領域を神経刺激器に接続するコネクタ（電気的および／または機械的）を含み得
る。たとえば、神経刺激器は、電極アセンブリの前面から延びる一つまたは複数のスナッ
プによって機械的かつ電気的に接続され得る。いくつかの例において、一つのスナップが
、活性領域をユーザの頭に接着するための接着剤によって包囲される第一の活性電極領域
（アノードまたはカソード領域）に接続する。電極アセンブリの別個の部分における第二
の電極領域（アノードまたはカソード）がもう一方のコネクタに電気的に接続され得る。
たとえば、第二の電極領域は、対象の耳の後の乳様突起骨上の部位（活気用電極配置）ま
たは髪の生え際でユーザの首を横切る部位、たとえば首の中心線近くの部位（鎮静用電極
配置）のいずれかにフィットするように適合され得る。
【００５４】
　電極装置は、可撓性プラスチック基材（フレックス基材）上にプリントされ得（たとえ
ば、フレキソ印刷、導電性インクを用いるレーザ印刷、シルクスクリーン印刷などにより
）、また、皮膚と対向する電極とは反対側に一対のコネクタ（スナップ）を含み得る。ア
センブリの背面の電極活性領域は、導体（たとえば銀）の層を含み得、その上に、犠牲層
であり、pH緩衝材として働くAg/AgCl層がある。次のヒドロゲル層が、電荷を活性領域に
通して皮膚の中に均一に移動させることができるよう、Ag/AgCl電極を覆う。活性電極区
域の周囲の電極アセンブリの一部分が、ユーザの皮膚との良好な接触を可能にする接着剤
を有してもよい。
【００５５】
　使用中、ユーザが、神経刺激器と対を成す（たとえばBluetoothによって）制御装置（
たとえば、アプリケーションソフトウェア／ファームウェアによって制御されるスマート
フォン）と対話し得る。ユーザが、制御装置を操作して動作モード、たとえば、誘発され
る認知効果のタイプ、たとえば活気モードおよび鎮静モードを選択してもよいし、および
／または機器が、装置が取り付けられている電極の構成に基づいて自動的に検出すること
もできる。ユーザは、たとえば、アンサンブル波形のセットから、どのアンサンブル波形
を実行するのかを選択し得る。所望の体感／効果を誘発するための別々の波形（たとえば
、「鎮静」または「活気」アンサンブル波形）があってもよい。アンサンブル波形は概し
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て、約3～90分（たとえば、約3～60分、約5～60分、約5～40分など、約3～25分など）の
長さまたはより長い（たとえば、3分超、5分超、10分超、12分超など）長さであり得る。
概して、アンサンブル波形は、特定のパルス化パラメータ、すなわち電流振幅、周波数、
デューティサイクル、電荷不均衡、短絡／容量放電などによってセグメントに分割され得
、これらのパラメータは、新たなセグメントに移行するとき、規定の時間で変化し得；移
行期間は、ブロック特性を切り替えるために含まれ得る。ひとたびユーザがアンサンブル
波形を選択すると、それらは神経刺激を開始することができ、ユーザは、フォン（app）
を使用して知覚強度を制御または変更し（たとえば知覚強度を上下にダイヤルすることに
より）、セッションを一時停止または停止することができる。概して、知覚強度は、ユー
ザにより、神経刺激器と通信する制御装置（たとえばスマートフォン）上に存在し得る一
つまたは複数のボタン、スライド、ダイヤル、トグルなどのような制御を使用して、目標
知覚強度（たとえば、目標電流、周波数、デューティサイクル、電荷不均衡および／また
は短絡／容量放電）の0～100％の間で増減させることができる。制御装置はまた、ユーザ
が、所定の応答を誘発させるように設計されている波形構成を活性化（「オンデマンド」
）することを許し得る。たとえば、制御機器は、閃光感覚または皮膚感覚強度の知覚認知
効果の増強を起動するための一つまたは複数のアイコンを表示するように適合されること
もできる。加えて、制御装置は、ユーザが、電極装置および／または神経刺激器を適用す
るのに役立つためにアイコンを押すことを許すように構成され得る。たとえば、この制御
のアクティブ化は、スマートフォンをしてその正面側カメラをアクティブ化させて、ユー
ザが装置を頭に取り付けるのに役立ち得る。セッションの最中または後、ユーザは、ヘル
プスクリーン、プロフィールページ、ソーシャルシェアリングインタフェース（すなわち
、自分の経験をツイートする）、セッションに関するフィードバックおよび以前の使用の
分析・履歴にアクセスすることができる。概して、システムはまた、制御装置および／ま
たは神経刺激器との間および／またはリモートサーバとの間でインターネットを介してデ
ータを受け渡しするように構成され得る。これらのデータは、ユーザ情報、波形データ、
ハードウェア機器または電極アセンブリの機能または状態に関する情報などを含み得る。
【００５６】
電極アセンブリ
　本明細書に記載される電極アセンブリのいずれも、カンチレバー電極装置（または、代
替的に、カンチレバー式電極装置、カンチレバー電極アセンブリまたは単に電極アセンブ
リ）と呼ばれ得、これらのカンチレバー電極装置は、細長いボディに沿って互いから切り
離された少なくとも二つの電極領域を含み得る。カンチレバー電極装置は一般に、電極領
域と電気的に接触する二つ（またはより多く）の電気コネクタ（本明細書の中ではコネク
タと呼ばれ得る）によって神経刺激機器に付く。電気接点は、カンチレバー電極装置が対
象によって装着されている間、対象が動き回るときでさえ、神経刺激器への確実な取り付
けを可能にし、かつ、電気的接触の断絶を防ぐ特定のやり方で、カンチレバー電極装置上
で互いに隣接して配置され得る。たとえば、コネクタの間隔は、中心で（中心間で）0.6
～0.9インチであり、より好ましくは約0.7インチ～約0.8インチであり得る。電気コネク
タは一般に、カンチレバー電極装置の他の点では実質的に平坦な面から延び、神経刺激器
の中に嵌まり込み得る。電気コネクタは、神経刺激器と機械的に係合し得（たとえば、両
方がスナップであり得）、それがまた、カンチレバー電極装置と神経刺激器との間の接続
のための機械的支持を提供し、それにより、カンチレバー電極装置が対象に取り付けられ
ているとき、神経刺激器を対象の体に対して支持し、保持するのに役立ち得る。
【００５７】
　概して、カンチレバー電極装置は、カンチレバー電極装置の細長いボディの一つの端部
領域またはその近くに二つ以上のコネクタを含み、二つ（またはより多く）の電極領域が
カンチレバー電極装置の細長いボディに沿って配置されている。二つ以上のコネクタ（電
気コネクタとも呼ばれ得る）は、一つの端部領域にあり、第二の電極領域がカンチレバー
電極装置の細長いボディに沿ってコネクタおよび別の電極領域から離れて（たとえば、2
インチ超、3インチ超、4インチ超など）配置されているときでさえ、カンチレバー電極装
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置全体を神経刺激器に固定するのに役立ち得る。
【００５８】
　本明細書に記載されるカンチレバー電極装置の各電極領域は一般に、対象と接触するよ
うに適合されている電極領域の背面側に活性領域を含む。活性領域は、神経刺激器から対
象の皮膚にエネルギー（たとえば電流）を伝達するヒドロゲルを含み得る。活性領域はコ
ネクタと電気的に連絡する。
【００５９】
　概して、カンチレバー電極装置を形成する細長いボディは、別の方向には可撓性であっ
ても、少なくとも一つの方向には硬い材料で作られ得る。たとえば、カンチレバー電極装
置の細長いボディは、相対的に薄い（たとえば、3mm未満、2mm未満、1mm未満など）相対
的に平坦な材料（たとえばフレックス回路材料）のシートで形成され得る。材料シートは
平面に延び得、材料は、その平面の方向には曲げられ得ないが、その方向の外へは曲げら
れ得（たとえば上下にカーブさせることができ）、ねじれ得る。この部分的な剛性が、カ
ンチレバー電極装置を体に支持するのに役立ちながらも、それが広く多様な対象の体格に
適合することを許し得る。いくつかの変形において、カンチレバー電極装置は、硬い材料
でできているが、力の適用によって曲げて形を保持させることができる。たとえば、カン
チレバー電極装置の細長いボディは延性であり得、たとえば、曲げを可能にする形状記憶
材料で作られ得る（少なくとも部分的に）。
【００６０】
　本明細書に記載されるカンチレバー電極装置の構成は、他の可能な構成に比べ、ワイヤ
または別個の接続が第二の（またはより多くの）電極領域を神経刺激器に接続する変形を
含む、数多くの恩典を提供し得る。コネクタおよびケーブル（またはワイヤ）を有する電
極セットの製造は、時間消費的であり、費用を要する可能性があり、かつばらつきまたは
不十分な収率の原因であり得る。本明細書に記載される電極装置は、より一貫性であり、
頑丈であり、大規模で製造可能である。たとえば、本明細書に記載されるカンチレバー電
極装置は、各電極の活性区域を包囲する少なくとも数mmの接着剤を含み得、それが、カン
チレバー電極装置がウェアラブル神経刺激器に取り付けられているとき、皮膚との良好な
接触を形成するのに役立ち得る。側頭に（たとえば眼に隣接して）装着されるように構成
されている電極装置およびマイクロ刺激器の場合、ユニットが側頭で眼に向かって、およ
び／または髪の生え際に向かって延びすぎることを防ぐために、電極装置の一部分、特に
、電極の下縁よりも下および／または上縁よりも上に位置する部分における接着剤の量は
限られ得る。いくつかの変形においては、機器を装着しているとき装着され得る眼鏡のつ
る部分（たとえば、耳に隣接する部位）に干渉しないよう、上にかぶさるハードウェアユ
ニットが面に配置されているカンチレバー電極装置および電気刺激器を有することが望ま
しい。加えて、自己配置のための容易な目印である、眼の縁と水平方向に整合させるため
に機器の下縁を使用する自己配置を案内しやすくするために、カンチレバー電極アセンブ
リの下縁（第一の電極部分にある）が電気刺激器の下縁と一致することが有利であり得；
したがって、電極の下寄り区分の下／周囲の接着剤の量を制限することが有利であり得る
。
【００６１】
　また、上述したように、カンチレバー電極装置の活性領域を電気刺激器に機械的かつ電
気的の両方で電気的に接続するためのコネクタを使用する数多くの恩典がある。たとえば
、機械的かつ電気的コネクタ、たとえば相対的に薄いカンチレバー電極装置から突き出る
スナップコネクタまたは他のコネクタを使用する装置は、装置の誤調節を防ぎ得る。特に
、ウェアラブル装置とカンチレバー電極装置とを接続するためにワイヤのみまたは一つの
スナップとワイヤとを有するよりも二つのコネクタ（たとえばスナップ）を有することが
有利であり得る。第二の機械的／電気的コネクタ、たとえばスナップが、電極、接着パッ
ドおよびハードウェアユニット（神経刺激器／電気刺激器）の間の物理的接続を改善し得
る。加えて、眼鏡を装着するユーザの場合、ハードウェアユニット（神経刺激器／電気刺
激器）および電極装置は眼鏡フレームのつる部分の下にフィットし得；したがって、複合
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アセンブリ（電極アセンブリおよび神経刺激器）の部分は、理想的には、眼鏡と側頭部位
との間にフィットするのに十分なほど薄くあるべきである。しかし、また、システムのい
くらかの部分（たとえば神経刺激器）は、充電と充電との間に妥当な量の時間（たとえば
、少なくとも20分の電気刺激、少なくとも30分の電気刺激、少なくとも40分の電気刺激、
少なくとも50分の電気刺激、少なくとも60分の電気刺激、少なくとも120分の電気刺激な
ど）にユニットが使用されることができるよう、装置が十分なバッテリ（または他の電源
部分）を収容するのに十分なほど厚いことが有利であり得る。したがって、神経刺激器の
一つの部分は、一つの端部領域（たとえば、顔の上でより高いところに装着される端部）
で標準的なバッテリおよび／または回路を許すのに十分な厚さであり得る。したがって、
カンチレバー電極アセンブリから突き出て延びる、スナップのような機械的／電気的コネ
クタを、神経刺激器のバッテリ区画から切り離された、より薄い端部の近くに配置して、
いくつかの変形におけるシステムの全厚さを減らし、コネクタレセプタクルを、厚いバッ
テリ部分の下（またはバッテリとPCBの両方の下）ではなく、PCBの下（または、PCBのス
ルーホール／削除部の中）に位置させることが有利であり得る。しかし、いくつかの変形
においては、コネクタをバッテリ部分の下に配置する、または一つのコネクタをバッテリ
部分の下に配置し、一つのコネクタを、バッテリ部分から切り離されたより薄い領域の下
に配置することが有利であり得る。
【００６２】
　たとえば、いくつかの変形においては、電極アセンブリ（たとえばカンチレバー電極ア
センブリ）上の一つのコネクタを、神経刺激器ハードウェアの、額の上で一番高く位置す
る部分の近くに有することが有利であり得；これは、機器のこの上寄り部分が電極から離
れないことを保証するのに役立ち得る。離れるならば、ハードウェアユニットの重量が電
極を頭からさらに引き離し、最終的には、電極活性領域と皮膚との間の不十分な（すなわ
ち、不均一な、一貫しない、または高インピーダンスの）接触を生じさせ得る。神経刺激
器と電極アセンブリとの間に接着剤を使用してこれを防ぎ得；代替的または追加的に、さ
らなる機械的コネクタを使用してもよい（接着剤は、ある種の機械的コネクタとみなされ
得、電極アセンブリおよび／または神経刺激器ボディ上に存在し得る）。
【００６３】
　また、電気的／機械的コネクタ（たとえばスナップ）の少なくとも一つを第一の電極部
分の活性領域またはその近く（好ましくは背後）に有することが有利であり得る。理由は
、このことがハードウェアユニットとの電気接続をより容易かつより頑丈にし得るからで
ある。電気的／機械的コネクタ（たとえばスナップ）の少なくとも一つを第一の電極部分
の活性領域またはその近く（好ましくは背後）に有することが有利であり得るもう一つの
理由は、刺激機器上の活性領域およびコネクタレセプタクルの両方が刺激器の電極部分お
よび皮膚と対向する側内の中央に配置され得ることである。第一の活性領域を電極部分内
の中央に（すなわち、電極部分の縁から離して）配置することは、いくつかの場合、対象
の皮膚との接触の均一さを改善するために活性領域の周囲に接着剤が配置されるとき、好
都合である。コネクタレセプタクル（たとえばスナップのための）をウェアラブル電気刺
激器中の中央に配置することもまた、好都合である。理由は、レセプタクルは垂直方向の
隙間を必要とし、かつ刺激機器の縁の近くでは容易にフィットし得ないからである。
【００６４】
　図7A～7Fを参照してさらに詳細に説明するように、神経刺激器の全体形状は三角形であ
り得、特に、電極装置に接続し、患者と対向するように適合された神経刺激器の面（カー
ブ／凹状であり、ねじれているが）は三つの辺を有し得る（たとえば略三角形）。この略
三角形は、丸みを帯びた縁を含み得、刺激器の厚さ（カンチレバー電極装置と接触する面
に対して垂直な方向）は変化し得、たとえば、一つの辺、特に眼の縁から耳の方向に横に
延びる辺（眼窩縁と耳介縁との間の部分）に沿う辺がより薄くあり得る。この形状はまた
、髪を有しない傾向にある顔／頭の部位で、大部分の人にフィット／装着するのに役立つ
とき、有利であり得る。活性電極領域を覆い得る接着剤および導電性ヒドロゲルはいずれ
も、髪をほとんどまたは全く有しない皮膚の上でより効果的に機能する。このより薄い下
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寄りの角部（眼窩／耳介側角部）はまゆ毛と生え際との間にフィットし得、より幅広い部
分は、髪がある可能性が低い額区域に配置される。
【００６５】
　図1A～1Dおよび2は、対象の頭に装着される神経刺激器と共に使用され得るカンチレバ
ー電極装置（「電極装置」）の一つの変形を示す。この例において、カンチレバー電極装
置100は複数の電極部分（二つを示す）103、105を含む。図1Aには、正面斜視図が示され
ている。前面側とは、装着されたとき対象と対向しない側である。カンチレバー電極装置
は薄く、そのため電極部分は前面側（図1Aおよび1Bに見える）および背面側（図1Dに見え
る）を含む。図1Cの側面図に示すように、機器は、電極部分103、105および二つの電極部
分の間に延びる細長いボディ領域107を含む薄いボディを有する。細長いボディはまた、
薄い（厚さよりもずっと大きな直径および高さを有する）。厚さは図1Cに示されている。
【００６６】
　この例においては、二つのコネクタ115、117（この例ではスナップとして示す電気的か
つ機械的コネクタ）がカンチレバー電極装置の前面から延びている。第一の電気部分103
の前面はまた、任意のフォームおよび／または接着剤121を含み得、それを通過してスナ
ップが第一の電気部分から突き出て延びている。第一の電気部分は、スナップが電気刺激
器上のプラグ（ポート、ホルダ、開口、メス型嵌め合い部品など）に接続するように成形
され、サイズ決めされている。上記のように、コネクタは、約0.6～約0.9インチ（たとえ
ば、図1A～1Dおよび2に約0.72インチとして示すように、約0.7～約0.8インチなど）離間
し得る。第二の電極部分もまた、フォームまたは裏当て部分123を含み得る。このフォー
ム／裏当て領域は任意であり得る。いくつかの変形において、コネクタ間の距離は0.7～0
.8に限定されず、より大きくてもよいし（たとえば、0.7～1.2インチ、0.7～1.1インチ、
0.7～1.0インチ、0.7～0.9インチなど）、より小さくてもよい（たとえば、0.2～0.7、0.
3～0.7、0.4～0.7、0.5～0.7、0.6～0.7インチなど）。
【００６７】
　図1Dは、カンチレバー電極装置のこの第一の例の背面図を示す。この例において、第一
の電極部分103および第二の電極部分105が示され、活性領域133、135を含む。活性領域は
接着剤140によって縁取られている。第一の電極部分103は、背面（患者と接触する）側に
、延びる接着剤140によって包囲された第一の活性領域133を含む。活性領域は導電性材料
（たとえば導電性ゲル）を含み得る。同様に、第二の電極部分105の背面は、たとえばそ
の全周または少なくとも上が接着剤140によって画定される第二の活性領域135を含む。接
着剤は、材料を皮膚に対して剥離可能に保持することができる任意の生体適合性接着剤で
あり得る。
【００６８】
　図2Aおよび2Bは、図1A～1Dの例示的なカンチレバー電極装置の分解図を示す。図2A中、
カンチレバー電極装置の前面側は、フォーム裏当て121、123（片面または両面が接着性で
あり得る）材料およびスナップ117および115を取り外した状態で示されている。スナップ
は、二つの部分（図2Aには示さず）、すなわちベースおよびポストを含み得、ベースは、
カンチレバー電極装置のための基材（またはベース）108を形成する細長いボディの背面
側に配置され得る。ベースは、たとえば相対的に絶縁性であり、材料の面外に可撓性であ
るが、平面の中では硬い（すなわち、面外に上下に曲げることはできるが、材料の平面の
方向に押され／引かれるときには剛性を示す）フレックス回路材料であり得る。フレック
ス回路は、前面および／または背面側のすべてまたは一部を覆い、導電性トレースを被覆
し、絶縁する誘電体層を有し得る。電極領域およびコネクタを形成するために使用される
構造の多くは、ベースに直に印刷されてもよいし、またはベースに付着されてもよい（た
とえば、フレキソ印刷、シルクスクリーン印刷または導電性インクを用いるレーザプリン
トによって）。たとえば、図2Bには、カンチレバー電極装置のベースの背面（患者と対向
する）側が、スナップのベースが背面側に沿って延び、かつ、一つの場合には、第一の電
極部分の一部を形成する導電性の第一の活性領域と電気的に接触することができるように
スナップが取り付けられた状態で示されている。第二のスナップは、第一の電気活性領域
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からオフセットされ、第二の活性領域と接触するまで細長いボディ領域107に沿って延び
る導電性トレース（たとえば、ベースのボディ108に印刷された）と接触し得る。このよ
うにして、第一および第二のコネクタは、活性領域と神経刺激器との間に電気的連絡を確
立し得る。図2B中、活性領域は導電性ゲルを含む（しかし、犠牲材料、pH緩衝材、抗菌／
殺菌剤、麻酔剤、かゆみ止めなどを含むさらなる物質）。また、接着部分140がこの分解
図に示されている。
【００６９】
　上記のように、第一および第二の電極部分の前面側のいずれかまたは両方の上のフォー
ム材料は省略されてもよい。図3は、同じく、または代替的に、カンチレバー電極装置を
神経刺激器に固定することに役立つための接着剤であり得るフォーム材料がカンチレバー
電極装置に含まれない例を示す。この例においては、コネクタ（スナップ117、115）だけ
を使用してカンチレバー電極装置を神経刺激器に固定し得る。
【００７０】
　図1A～3に示すカンチレバー電極装置は、たとえば、神経刺激器を対象の頭に接続する
場合に特に有用であり得る（以下、図6に示すように）。神経刺激器は、プラウドコネク
タの上にスナップ嵌めすることにより、カンチレバー電極装置の前面側に取り付けられ、
細長いボディ領域107は曲げられて対象の頭の後から下に患者の首の背面の中心線上の部
分まで延びる。第一の電極部分および第二の電極部分はいずれも、「TRANSDERMAL ELECTR
ICAL STIMULATION METHODS FOR MODIFYING OR INDUClNG COGNITIVE STATE」と題する、20
14年6月30日に出願され、参照により全体として本明細書に組み入れられる出願第14/320,
443号（公開番号US-2015-0005840-A1）に記載されているように、電気活性領域が皮膚に
当たる状態で接着的に保持されて、神経刺激器がエネルギー、特に波形を印加することを
許し得る。
【００７１】
　図1A～3に示す変形に類似したカンチレバー電極装置のもう一つの例が図13A～13Dに示
されている。この例において、カンチレバー電極装置1300は二つの電極部分1303、1305を
含み、二つの電極部分それぞれが少なくとも一つの活性領域1333、1335を有する。図1Aは
正面斜視図を示し、図1Bは正面図であり、図1Cは側面図であり、図1Dは背面図である。前
面側とは、装着されたとき対象と対向しない側である。電極部分1303、1305は、二つの電
極部分の間に延びる細長いボディ領域1307によって接続されている。細長いボディはまた
、薄い（厚さよりもずっと大きな直径および高さを有する）。厚さは図13Cによく見える
。本明細書における図面はいずれも、別段指示されない限り、一定の縮尺で描かれてはい
ない。本明細書に記載される変形のいずれかにおける二つの電極領域の間の接続領域の幅
は相対的に小さく（ただし、電極装置ボディ領域の厚さよりも広い）、たとえば、約0.5m
m～20mm、約1mm～15mm、約2mm～15mm、約3mm～10mmなどであり得る。
【００７２】
　この例においては、二つのコネクタ1315、1317（電気的コネクタおよび機械的コネクタ
の両方として働くスナップ）がカンチレバー電極装置の前面から数mm（たとえば1～5mm）
突き出て延びている。この変形は、前面側（たとえば、図1A～3に示すような、第一およ
び／または第二の電気部分上）の任意のフォームまたは接着剤を示さないが、そのような
ものが含まれてもよい。上記のように、コネクタは、約0.6～約0.9インチ（たとえば、図
13A～13Dに約0.72インチとして示すように、約0.7～約0.8インチなど）離間し得る。図13
Dは、第一の電極部分1303および第二の電極部分1305が同じく示され、活性領域1333、133
5を含む背面図を示す。活性領域は接着剤1340によって縁取られている。第一の電極部分1
303は、背面（患者と接触する）側に、活性領域の全周を包囲する接着剤1340によって包
囲された第一の活性領域1333を含む。活性領域の周囲のすべてまたは大部分を包囲する接
着剤領域は、カーブした、および／または毛の覆い（たとえばうぶ毛のある）体の部位で
、活性領域と対象の皮膚との間のできるかぎり均一な電気的接触を保証するのに有利であ
る。活性領域は導電性材料（たとえば導電性ヒドロゲル）を含み得る。同様に、第二の電
極部分1305の背面は、上下の側が接着剤1340によって画定される第二の活性領域1335を含
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む。接着剤は、材料を皮膚に対して剥離可能に保持することができる任意の生体適合性接
着剤であり得る。これらの例示的カンチレバー電極装置に示されたコネクタはスナップで
あるが、他のタイプのコネクタは、クランプ、スクリュー、クラスプ、クリップなどを含
み得る。
【００７３】
　図22A～22Fは、図1A～1Dおよび図13A～13Dに示すものに類似するカンチレバー電極装置
（またはカンチレバー電極アセンブリ）のもう一つの変形を示す。この例において、装置
の前面は、図1A～3および13A～13Dに記載されたものと類似する、または同一である、約0
.7～0.8インチ離間した一対のコネクタ2215、2215'（スナップとして示す）を含む。この
例において、第二の電極領域（たとえば装着者の首に配置され得る）は細長い接続部材の
方向に水平に向けられている。これは、パッケージングおよび製造のためにアセンブリ全
体をよりコンパクトにすることを許し得る。図22Bは、導電性ヒドロゲルを含み得る電気
活性領域2205、2209を含む装置の背面図を示す。この例において、電気活性領域2205、22
09は、二つの皮膚接触電極領域2227、2229の縁から縁まで延び得る。たとえば、第一の導
電層および／または犠牲層（および任意の介在する層）は、活性電極領域が標的化され、
正しくサイズ決めされながらも、改善された製造可能性のためにヒドロゲル2205の条片が
電極領域を一端からもう一端まで覆うことを許すよう、導電性ヒドロゲル（たとえば2205
）の下にある区域の一部を含み得る。この構成は装置の構成を簡素化し得る（図1A～1Dに
示すようにヒドロゲルの「島」をピックアンドプレースすることなく形成され得るため）
。これらの導電性領域は、各側が接着剤2207、2207'および2217、2217'によって囲われて
いる。たとえば、製造中、接着剤領域によって包囲されたヒドロゲルの島を配置するため
のピックアンドプレースまたはさらなるダイカット工程を要することなく、接着剤および
ヒドロゲルの平行なレーンがフレックス回路上に配置され得る。図22Bに示す例示的な電
極装置において、製造は、二つの電極領域2227、2229における隣接する接着剤およびヒド
ロゲルの条片またはレーンに対して平行な適切な幅の三つの接着剤レーンを使用し得る。
たとえば、接着剤領域2207に適切な幅を有する第一の接着剤レーン、接着剤領域2207'お
よび2217'の組み合わせ区域に適切な幅を有する第二の接着剤レーンおよび接着剤領域221
7に適切な幅を有する第三の接着剤レーン（もう一つの例においては、接着剤領域2207'お
よび2217'のために別々の接着剤レーンが使用されてもよい）。同じく製造中、電極装置
のヒドロゲル領域2205および2229を覆うのに適切な幅の二つのヒドロゲルレーン。いくつ
かの例においては、第一の製造工程が接着剤およびヒドロゲルの条片を使い捨ての一時的
な基材の上に配置して、接着剤とヒドロゲルとを組み合わせた平行な条片が、電極領域22
27および2229に適切な形状を有するようにダイカットされ得るようにし（接着剤領域2207
'および2217'を一つの材料レーンから二つの電極領域のための二つの別々の接着剤領域へ
と分離することを含む）、次いで、ダイカットされたヒドロゲル・接着剤領域が一時的な
使い捨て基材から適切な位置にある電極装置に移される。この設計の有利な特徴は、電極
装置（およびその製造における部品）を旋回、回転または配置する必要がなく、効率的な
ロールtoロールフレームワークでより容易に製造することができることである。図22Cお
よび22Dは、図22Aの薄いカンチレバー式電極装置の、それぞれ上面図および下面図を示し
、図22Eおよび22Fは右および左側面図を示す。
【００７４】
　図4A～4Dはカンチレバー電極装置のもう一つの例を示す。この例は、図1A～2Bに示す変
形に非常に類似している。コネクタ（スナップ417、415）は、図1A～1Dに示すものと同じ
位置にあり、第一の電極部分403およびフォーム／裏当て材421（同様に、または代替的に
、接着剤であってもよい）の形状も同じくである。同じ形状を有する複数の電極装置を有
する利点は、それらを一つの神経刺激機器と互換可能に使用することができることである
。しかし、図4A～4Dに示す例は、異なる全体形状を含み、たとえば患者の頭頸部の異なる
部位に接続するために使用され得る。特に、二つの電極部分403、405の間に延びる細長い
ボディ領域407を形成する基材の部分はわずかに異なるふうに成形されている。この例に
おいて、カンチレバー電極装置は、たとえば、対象の側頭を第一の電極部分（神経刺激器
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が接続され得る）と接続するように構成され得、細長いボディ領域は、対象の頭の周りに
曲げられて、第二の電極部分が対象の耳の後の部位（たとえば、乳様突起またはその近く
）と電気的に接触し得るようにし得る。第一の電極部分405の第一の活性領域433を側頭部
位の皮膚と電気的に接触させ、電気活性領域433を包囲する接着剤440を使用して電気活性
領域（および取り付けられた神経刺激器）を対象の皮膚上の定位置に確実に保持すること
により、第二の電気活性領域もまた、皮膚に対して接着的441に保持され得、第二の電気
活性領域435が乳様突起部位と接触するようになる。
【００７５】
　概して、二つの電極部分を接続する細長いボディ領域は、任意の適切な長さであり得る
が、概して、数インチよりも長い（たとえば、約2インチよりも長い、約3インチよりも長
い、約4インチよりも長い、約5インチよりも長い、約6インチよりも長い、約7インチより
も長い、約8インチよりも長い、約9インチよりも長い、など）。細長いボディ領域はまた
、図1A～3および図4A～5の変形に示すように、曲がっていてもよいし、カーブしていても
よい。細長いボディがそれ自体に折りたたまれることさえある曲りまたはカーブは、たと
えば図6および8Aに示すように材料が対象の頭の上および／または周囲に調節可能に配置
されることを許すために材料が撓む、または曲がることを可能にし得る。
【００７６】
　図5Aは、図4A～4Dのカンチレバー電極装置の分解図を示す。この例において、基材（細
長いボディ408）は、第一の電極部分403（導電性材料を有する第一の電気活性領域（図5A
には見えない）、電気活性領域を覆うヒドロゲル443、接着剤440および任意の裏当て材42
1ならびに基材408の一部分で形成）と第二の電極部分405（第二の電気活性領域（見えな
い）、電気活性領域を覆うヒドロゲル445、接着剤441および任意の裏当て材423ならびに
基材408の一部で形成されている）との間に細長いボディ領域を形成する。第二の導電性
領域を第二のコネクタ417に接続する一つまたは複数の電気トレースが含まれてもよく、
たとえば、基材408上に直に印刷（またはシルクスクリーン印刷など）されてもよい。
【００７７】
　上述したように、コネクタ（ピン415、417）は所定の距離（たとえば約0.7～0.8インチ
）離間し、第一のピン415が背後にあり、第一の電極部分403の第一の導電性領域433と直
に電気接触している。第二のコネクタ（ピン417）は第一のコネクタおよび第一の導電性
材料から電気的に絶縁され、第一の電気活性領域433の直後にはないが、それでも第一の
電極部分403中にあり、第一の電極部分の背面（たとえば、第一の電極部分を形成する基
材の背面）から突き出て延びるように配置され得る。
【００７８】
　図14A～14Dは、図4A～5に示す変形に類似したカンチレバー電極装置のもう一つの例を
示す。図14A～14D中、カンチレバー電極装置は、図1A～1Dおよび4A～4Dに示すほぼ同じ位
置に機械的／電気的コネクタ（スナップ1417、1415）を含む。電極装置は第一の電極部分
1403および第二の電極部分1405を含む。図14Aおよび14Bはそれぞれ正面斜視図および正面
図を示す。この例において、前面側は、いずれの電極部分の周囲にも任意のフォーム／裏
当て材またはさらなる接着剤を含まないが、そのようなものが含まれてもよい。図4A～4D
と同様に、電極装置の全体形状は、対象の側頭を第一の電極部分1403（神経刺激器が接続
され得る）に接続するように適合され得、細長いボディ領域は、対象の頭の周りに曲げら
れ得、第二の電極部分1405は対象の耳の後の部位（たとえば、乳様突起またはその近く）
と電気的に接触し得る。第一の電極部分1405の第一の活性領域1433を側頭部位の皮膚と電
気的に接触するように配置し、かつ電気活性領域1433を包囲する接着剤1440を使用して電
気活性領域（および取り付けられた神経刺激器）を定位置に保持することにより、第二の
電気活性領域もまた、皮膚に対して接着的1441に保持され得、第二の電気活性領域1435が
乳様突起部位と接触するようになる。
【００７９】
　図23A～23Fもまた、図4A～5および14A～14Dで上述したものに類似するカンチレバー式
電極アレイのもう一つの例を示す。図23A中、電極アセンブリは、上記のものとほぼ同じ
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位置にあり、ウェアラブル電気刺激機器（たとえば神経刺激器）と嵌合し、それに固着す
るように構成されている一対のコネクタ（スナップとして示す）2315、2315'を含む。上
記のように、カンチレバー電極装置／アセンブリは一対の皮膚接触電極領域2327、2329を
含む。第一の電極領域2327は前面側（装置が装着されたとき、対象と接触しない側）にス
ナップを含み、スナップは、ウェアラブル電気刺激器に接続し、刺激器を頭に保持し、か
つ第一および第二の皮膚接触電極領域2327、2329上の各活性領域への電気的接触を形成す
る。第二の皮膚接触電極領域2329は、第一の皮膚接触電極領域2327および電気刺激器（取
り付けられているとき）からカンチレバー式に離れるが、同じく、たとえば耳の後で対象
の皮膚に対して保持される。
【００８０】
　図23Bは、装置を装着する対象と対向する（そして接触する）ように構成されているカ
ンチレバー式電極装置の背面を示す。この例において、両方の皮膚接触電極領域は、装置
の少なくとも一つの縁から皮膚接触電極領域を横切って延びて皮膚接触電極領域上に活性
ゾーンを形成する活性領域を含む。たとえば、図23B中、第一の皮膚接触電極領域2327は
、皮膚接触電極領域2327を横切って中央条片を形成する活性領域2205を有する。他の例に
おいては、ヒドロゲル2205、2209が電極領域の一つの縁から電極領域のもう一つの縁まで
延び得、下にある電極活性区域は、電極が、認知効果を誘発するために効果的に配置され
るために適切にサイズ決めされ、配置されることを保証するために、この領域のサブセッ
トを覆うだけである。以下、図20A～20Fを参照してさらに詳細に説明するように、この活
性領域は、コネクタの一つ（たとえばスナップ2315）と電気的に連絡し、電流を活性領域
全体に分散するために導電性金属、導電性犠牲層およびヒドロゲルの層構造を含み得；い
くつかの変形においては、一つまたは複数のさらなる層、たとえば（導電性金属および犠
牲層よりも）導電性が低い、たとえば炭素で構成された層が導電性金属と犠牲層との間に
含まれてもよい。このさらなる層は、電流が犠牲層の中に通過する前に電流を活性領域の
表面全体に分散させるのに役立ち、したがって、より高い電流強度が電極・皮膚接触区域
全体に均一に送達されることを許し、ひいてはユーザにおける不快感を減らし得る。第二
の皮膚接触電極領域2229は同様に構成されているが、二つの皮膚接触電極領域の間に延び
る可撓性基材2307の部分の上または中にある導電性トレースにより、他のコネクタ（たと
えばスナップ2315'）に電気的に接続されている。
【００８１】
　たとえば、図23A～23Fに示すカンチレバー式電極装置は、Kapton（たとえばポリイミド
フィルム）および／またはビニル（たとえばコートされたビニル、ポリ塩化ビニルまたは
関連するポリマー）のような基材で形成され得、その上に様々な領域が積層または付着に
よって形成される。活性領域は、ヒドロゲル（たとえば、約350 Ohm-cmの抵抗を有するAG
602ヒドロゲル）およびAgコーティング（たとえばAgインク）、Ag/AgClコーティング（た
とえばAg/AgClインク）および（任意で）炭素導体（たとえば、約＜90 Ohms/cm2の抵抗を
有するExopack Z-flo炭素充填ビニル）を含み得る。コネクタは、オス型スナップスタッ
ド（たとえば、＜1 Ohm/cm2の抵抗を有するRome Fastener 76 Male Snap Stud）およびア
イレット（たとえば、select Engineering Carbon Filled ABSアイレット）を含むファス
ナであり得る。
【００８２】
　もう一つの変形において、図23A～23F（または図22A～22F）に示すようなカンチレバー
式電極装置は、基材（たとえばKaptonまたは他のポリマー材料）を含み得、ヒドロゲル（
たとえばAG602ヒドロゲル、350 Ohm-cm）、銀／塩化銀犠牲層（たとえばECM Ag/AgClイン
ク（85/15）、＜0.2 Ohm/cm2）、任意の炭素層（たとえばDuPont Carbon 5000インク、＜
50 Ohm/cm2）および銀層（たとえばEMC銀インク、＜0.2 Ohm/cm2）を有する活性領域を含
み得る。コネクタは、アイレット（たとえばRome 76 SFアイレット、ビニルカバー付き）
およびスタッド（たとえばRome 76 Male Snap Stud、1 Ohm/cm2）を含み得る。
【００８３】
　上記例のいずれにおいても、機械的および／または電気的コネクタが第一の電極部分に
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またはその片側近くに（第一の電極部分に対して偏心的に）配置され得る。したがって、
その背面で電極装置上の機械的コネクタに接続する神経刺激器は一つの側で接続され得、
それが、電極部分の一つの側または領域では一つまたは複数の（たとえば二つの）点で留
められる、または保持されるが、神経刺激器のもう一方の端または領域が、電極装置の第
一の電極部分の残りに対して浮くことを可能にし得る（すなわち、神経刺激器は、電極装
置の第一の電極部分ほど綿密には体のカーブに適合しない）。これは、可撓性電極装置が
多様な頭部形状に確実に付くことを許しながらも、装着者が頭を動かす（表情を変える、
目を閉じる、目を細めるなどを含む）ときでさえ、第一の電極部分の全部または一部を装
着者の頭から移動させる（ユーザの皮膚における電流密度の均一さを低下させ、より多く
の不快感を生じさせるであろう）危険を減らしながら、より硬い神経刺激器が付くことを
許し得る。
【００８４】
　上述したように、二つの電極部分を接続する電極装置の細長いボディ領域は、任意の適
切な長さであり得るが、概して、数インチよりも長い（たとえば、約2インチよりも長い
、約3インチよりも長い、約4インチよりも長い、約5インチよりも長い、約6インチよりも
長い、約7インチよりも長い、約8インチよりも長い、約9インチよりも長い、など、2～12
インチ、2～10インチ、3～9インチなど）。電極装置の平面において、細長いボディ領域
は、図1A～3、図4A～5、図13A～13Dおよび図14A～14Dの変形に示すような、曲がった、ま
たはカーブした経路で延びて、図6および8Aに示すように、材料が、対象の頭の上および
／または周囲に調節可能に配置されることを許すために、撓む、または曲がることを許す
のに役立ち得る。
【００８５】
　次に図5Bを参照すると、図5Bは、図4Aに示す変形と同様に構成されたカンチレバー電極
アセンブリのもう一つの例を分解図で示す。カンチレバー電極装置は、第一の電極（活性
領域）がユーザの右側頭またはその近くに配置され得、第二の電極（活性領域）がユーザ
の右側乳様突起上に配置され得るように構成されている。この例において、装置は、カン
チレバー電極アセンブリと電気刺激機器（たとえば神経刺激器）との間に位置するように
構成された任意の裏当て材421を含む。二つのスルーホールが、一対の導電性スナップ電
極505、506が裏当て層421（すなわちフォーム）の中に嵌まることを許して、スナップが
刺激機器の導電性レセプタクルに嵌まり込むことができるようにする。図5Bには二つのス
ナップ506（導電性スナップの対）が示され、そのそれぞれが、刺激ユニットの電流源を
皮膚電極に接続する。しかし、いくつかの変形においては、二つよりも多いスナップまた
は一つのスナップ（たとえば、二つ以上の電気経路を有する）が使用されてもよい。導電
性スナップ506は、アイレット505により、可撓性電極アセンブリ上の定位置に保持され得
る。この例におけるスナップおよびアイレットは、第一の電極領域502（第一の電極活性
領域を含む）を形成する領域内の基材中のスルーホールを介してリベット留めされる。こ
の例においては、第二の電極活性領域（第二の電極領域）510が、第二の電極活性区域が
配置される可撓性電極アセンブリの末端領域に位置している。
【００８６】
　図5Cは、カンチレバー電極装置のもう一つの例を分解図で示す。図5Dおよび5Eは、可撓
性カンチレバー電極アセンブリのこの変形の、それぞれ正面図および背面図を示す。
【００８７】
　図5B中、装置は、第一の活性電極領域を覆うように配置される楕円形のヒドロゲル部分
565を含み；活性電極領域は、導電層（すなわちトレースおよび区域）および任意の絶縁
材料層を含む基材の上に形成され得る（たとえば、印刷、たとえばシルクスクリーン印刷
、フォトリソグラフィー、フレキソ印刷によって、または他のやり方でそれを可撓性基材
上に付着させることによって）。第二のヒドロゲル領域507が第二の活性電極領域（たと
えば、一つまたは複数の導電層および、いくつかの変形においては、絶縁層を含み得る）
の上に配置され得る。皮膚接着領域501が第一の活性電極区域を包囲し得、可撓性アレイ
が対象の皮膚に付着するのに役立ち得、電極活性区域の周囲への付着を提供して、ヒドロ
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ゲルが対象の皮膚との均一かつ堅い接触を形成し得るようにする。また、ヒドロゲルが接
着性であってもよい。
【００８８】
　いくつかの変形においては、皮膚接着剤501と同一または類似の形状を有し、接着領域
の面が可撓性基材502の面からヒドロゲル領域565とほぼ同じ距離になるようにさらなる深
さ（厚さ）を加えるスペーサ504が含まれてもよい。図示する変形において、ヒドロゲル
は周囲の接着領域からわずかに突き出るが、他の変形において、ヒドロゲルは周囲の接着
剤と同一平面であってもよい。ヒドロゲル領域が突き出る変形において、ヒドロゲルは、
電極アセンブリが皮膚に接着されるときわずかに圧縮して、ヒドロゲルと皮膚との間の接
触の均一さおよび堅固さを改善し得る。同様に、カンチレバー電極のもう一方の端部領域
における第二の電極活性領域においては、第二のスペーサ509および皮膚接着剤508が、第
二のヒドロゲル507を含む第二の電極区域を同様に包囲し得る。
【００８９】
　図5Cは、図4Aに示す変形と同様に構成された、経皮電気刺激のための可撓性電極アセン
ブリ部品の分解図を示す。装置は、第一の電極活性領域が対象の右側頭またはその近くに
配置され、第二の電極活性領域が対象の右乳様突起部位に配置され得るような形状に構成
されている。
【００９０】
　いくつかの変形において、装置は複数の基材層で形成され得る。たとえば、図5C中、電
極装置は、絶縁層である皮膚対向誘電体510層を含む。さらなる誘電体層515が、外を向く
ように配置されてもよく（皮膚および皮膚対向層から遠い）、二つのスナップコネクタが
層を通過することができるような切り抜き領域（削除部）を有してもよい。層はまた、内
部可撓性電極基材511にはんだ付けされるコンデンサが十分な隙間を有するよう、一つま
たは複数の小さな長方形削除部を含んでもよい。上515（外向き）および下510（皮膚と対
向する）層は、コーティングであってもよいし、または内部基材511に接着的に取り付け
られる固体材料で形成されてもよい。
【００９１】
　この例において、楕円形領域555は、可撓性基材511上に形成または付着され、導体およ
び／または犠牲層（たとえば、以下さらに詳細に説明するAg/AgCl層）で形成されて、第
一の電極活性領域を形成し得る印刷（シルクスクリーン印刷など）された領域である。こ
の例において、Ag/AgCl領域は、スナップ電極のアイレット部分が活性電極区域と直に接
触しないような丸い削除区域を有する。スナップと電極との間の直接接触は、含まれる部
品の化学作用により、電極区域の酸化を生じさせたり、またはガルバニ電池を創製したり
するおそれがある。
【００９２】
　代替態様（図示しない。理想的には、他の非反応性部品を有する）において、上を覆う
導電性スナップのアイレットは、アイレットの頂部が電極区域と導電性になるよう、活性
電極を通してリベット留めされることができる。
【００９３】
　図5C～5Eはまた、電気活性領域を電気的／機械的コネクタ、たとえば第二の電極活性領
域に接続するための、本明細書に記載される変形のいずれかの上に存在し得る様々な導電
性トレースを示す。たとえば、導電性トレース553は、可撓性電極装置の皮膚対向側に形
成され得、装置の第二の（外向き）側から電極区域に通過する導電路を介して電流を誘導
し得る。また、導電性の非消耗性（すなわち金属）層（たとえばAg、Cu、Au、導電性炭素
など）が、第一および／または第二の電気活性領域を形成する一つの層として含まれても
よい（図5Cには示さず）。この導電性の非消耗性層は、トレース553からつながった領域
として印刷され得、Ag/AgCl層555（「犠牲層」）と同様な形状を有し、このAg/AgCl層は
、可撓性基材上に印刷された導電層と上を覆うヒドロゲルとの間に短絡が起こらないこと
を保証するために、そのすべての境界（存在するならば、円形削除部の内部境界を含む）
で、下にある導電性領域よりもわずかに上に延びる。そのような短絡は、電流をしてpH緩
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衝Ag/AgCl層をバイパスさせ、経皮電気刺激の快適さおよび効能を低下させるおそれがあ
る。
【００９４】
　同様に、第二の電気活性領域（図5Cに示すように、乳様突起の上に配置されるように構
成され得る）の場合にも、導電性トレース519が、第一の電極活性領域の導電性トレース5
53と機能的に類似し得、Ag/AgCl層561またはAg/AgCl層と接触する（かつ、それによって
全周辺を包囲される）導電性非消耗性層と一致するように配置され、成形され得る。
【００９５】
　この例において、可撓性基材511（たとえば、ポリエチレンのような材料で形成されて
いる）がベースを形成し得、そのベースの上に、電極および任意の回路素子が印刷および
／または付着、糊付け、接着、シルクスクリーン印刷などされる。基材511は、二つ以上
の導電性スナップコネクタのためのスルーホールを含み得；スナップコネクタは図5Cには
示されないが、先に図5Bで説明されたものに類似し得る。
【００９６】
　この例においては、二つ以上の導電性炭素円形領域514および517がスナップと導電性ト
レースとの間に結合され得る。この例におけるトレース512および513は、電極アセンブリ
識別のための容量素子の一部として使用され得るコンデンサによって接続される（以下さ
らに詳細に説明する）。コンデンサは図5Cには示されないが、たとえば、第一および第二
の活性領域、たとえば二つの電気コネクタ（たとえばスナップ）の間をトレース512、513
によって接続するであろう。トレース518が、第一の電極領域（たとえば、含まれるなら
ば、導電性非消耗性層）とつながっている電極アセンブリの皮膚対向側のトレース553へ
の導電路（図示せず）に電流を運び得る。
【００９７】
　同様に、トレース516が、電流を、導電路519に通して、第二の電極活性領域（たとえば
、含まれるならば、導電性非消耗性層）とつながっている可撓性電極アセンブリの皮膚対
向側のトレース519に運び得る。
【００９８】
　図5Dおよび5Eは、図5Cに示すもののような可撓性電極アセンブリの、それぞれ正面図（
皮膚と対向しない）および背面図（皮膚と対向する）を示す。電極装置の平面において、
第一の電極活性領域は基端520にあり、第二の電極装置は末端領域530にある。
【００９９】
　本明細書に記載される変形のいずれにおいても、導電層、たとえば導電性炭素または別
の導電性材料（たとえば環523）が、電気刺激ユニット中のレセプタクルに嵌まる導電性
スナップ（図示せず）および電流を第一の電極534に送るトレースに接続し得る。導電性
炭素環521の一つが、電気刺激ユニット中のレセプタクルに嵌まる導電性スナップおよび
電流を第二の電極活性領域536に送る一つまたは複数のトレースに接続し得る。
【０１００】
　この例において、装置の前面（対象の皮膚と対向しない）側の導電性トレース524が、
電流を導電性コネクタ（たとえば導電性炭素層）から導電路（図示せず）に通して皮膚対
向（背面）側のトレース533に送り、次いで、導電層（たとえば、非消耗性導電層および
重ねられた消耗性導電層ならびにヒドロゲル層）で形成され得る第一の電極活性領域534
に送る。この例における導電層の少なくとも一部分は、電気的（かつ機械的）コネクタ、
この例においてはスナップ（図示せず）が通過し得る削除区域（活性電極領域の）532お
よびスルーホール535を含む。基材中の第二のスルーホール531が、第二の電気コネクタ（
たとえば導電性スナップ）が可撓性基材に通してリベット留めされるための隙間を提供し
得る。図5D中、トレース522および526は、以下で詳細に説明するように電極アセンブリの
タイプおよび正確さを識別するために使用され得る容量素子（たとえば、図示しないコン
デンサ）を介して二つの電極経路を短絡させるように働き得る。
【０１０１】
　図6は、対象の頭に装着されたカンチレバー電極装置600の変形を示す。図示するように
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、装置は、第一の電極部分が側頭領域に接着的に取り付けられ、第二の電極部分が頭の後
の部位（たとえば、図示しない、耳の後または首部位）に取り付けられる状態で配置され
る。
【０１０２】
　神経刺激器（図6には示さず）が、カンチレバー電極装置が対象に適用される前または
適用された後のいずれかでカンチレバー電極装置に取り付けられ得る。図7A～7Fは神経刺
激器の一つの変形の斜視図を示し、図8Aは、カンチレバー電極装置と共に対象の頭に適用
された装置を示す。図8Bは図7A～8Aの神経刺激器（電気アプリケータ）の背面図を示す。
【０１０３】
　図7A～7F中、図8Aに示すものと同様に装置が対象によって装着されるところに基づいて
様々な辺が標識されている。概して、耳に近いところに装着されるユニットの辺は耳介縁
であり、額の一番高いところに装着される辺は上縁であり、眼／まゆ毛にもっとも近いと
ころに装着される辺は眼窩縁である。神経刺激器の全体形状は三角形（丸みのある縁を含
む）である。本明細書の中で使用される三角形は、図示するように、三辺の間で丸みのあ
る／滑らかな移行部を有する形状を含む。対象と対向する面は、既定の向きでフィットす
るように特異的に付形されており、対象が適用のしかたを誤り、取り付けられるカンチレ
バー電極装置の活性領域を誤った場所に配置することを困難または不可能にしている。カ
ンチレバー電極装置を神経刺激器に取り付けるとき、カンチレバー電極装置は撓み得、ま
たは曲がり得、カーブした、またはねじれた面に適合するように付形されている。この面
は、面が凹状にカーブする中心の湾曲軸と、そのカーブ面をゆがめ得るねじれ軸とを有す
る（二つの軸は異なってもよいし、同じであってもよい）サドル形状の区分である。
【０１０４】
　図8Bに示すように、カンチレバー電極装置が付く神経刺激器の下面は、カンチレバー電
極装置上のコネクタを受け、それと共に電気的かつ機械的接触を形成するための嵌め合い
接合部（開口、レセプタクル、メス型レシーバなど）を含む。これらのレシーバはまた、
カンチレバー電極装置の配置を最適化して、神経刺激器および対象との十分な接触を形成
し、対象が動く、および／または活動するときでさえ、カンチレバー電極装置が曲がる、
または接触を断つことを防ぐことを可能にするように配置され得る。
【０１０５】
　カンチレバー電極装置に関する上記変形は、基材（たとえばフレックス回路）材料が薄
く、少なくとも一つの軸において曲がることを許される可撓性構造を示すが、いくつかの
変形において、カンチレバー電極装置は硬くてもよい。図9A～9Cおよび10A～10Cは、硬質
または半硬質のカンチレバー電極装置の二つの変形を示す。
【０１０６】
　図9A～9C中、装置は、頭頸部の様々な部位との接触を可能にするウェアラブルなフォー
ムファクタを達成するために曲げられ得る（延性）、または蝶着され得るカンチレバー電
極装置に取り付けられた例示的な神経刺激器903のCAD描画として示されている。神経刺激
器（図示せず）は、電子部品のすべてまたはサブセットを含み得、突出するピン905に取
り付けられ得る。たとえば、耳の後の右乳様突起を標的化するカソード電極が正しく配置
されるようにカンチレバー電極装置の後方部分（たとえば第二の電極領域）が配置され得
るとき、アノード電極（第一の電極部分の電気活性領域）が右側頭区域に配置され、導電
性であり得る（電極活性領域は図示せず）。
【０１０７】
　同様に、図10A～10Cに示す例は、硬く細長いボディを有する領域（細長いボディのコネ
クタ領域を含む）を示し、細長いボディはさらに延び、対象の首の後で第二の活性領域と
の接触を許し得る。ボディの全部または一部は、首に適合することを許す形状へと曲げる
ことができるよう、延性であり得る。いくつかの変形において、細長いボディは、使用中
に曲がる／撓むことを許すために蝶着されてもよい。
【０１０８】
　図11Aおよび11Bは、同じくフレックス回路材料で形成され得る可撓性（少なくとも一つ
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の自由軸で）カンチレバー電極装置のもう一つの変形を示す。図11Aは正面図を示し、図1
1Bは、他の要素（たとえば活性領域、コネクタ、接着剤など）が取り付けられ得る基材部
分の背面図を示す。この例において、機器は、先に図1A～3および4A～5に示した変形と同
様に、基材ボディの細長く薄いコネクタ部分を含む。例を示すためだけに例示的な寸法（
インチ単位の長さ）が示され、変更され得る。
【０１０９】
　図12は、コネクタが、逆さまの配置で基材の異なる部分に結合され、導電性トレース（
図示せず）によって接続され、折り返されて、上記図1A～3および4A～5に示すものと同様
に、コネクタを可撓性基材に通して活性領域の中へとリベット留めすることなく、第一の
電極領域の上に配置され得るようにしたカンチレバー電極装置のもう一つの変形である。
また、これは、大きめの電極の場合に、活性領域のためのコネクタが位置するところの制
約を減らしながらもより良いフィットを許し得る。以下さらに詳細に示し、説明するよう
に、概して、コネクタは、上面で神経刺激器と係合し、反対側面、たとえば下面で電極装
置の活性領域に電気的に接続するように構成され得る。したがって、いくつかの変形にお
いては、スナップが、平坦な可撓性基材（たとえばフレックス回路）材料を通過し、活性
領域の導電性材料と共に電気的接触を形成し得る。送達される電流を集中させすぎること
を回避するために、装置は、アイレットの一部分（たとえば、ユーザと対向する下面側）
または他のコネクタ部分が絶縁され、基材を通過した上面が活性領域と共に電気的接触を
形成するように構成され得る。コネクタ（スナップ）が、接触を形成するために折り返さ
れる基材の別個のピースに取り付けられている図12に示す変形は、活性領域の縁との直接
的な電気的接触を形成するために使用され得る。
【０１１０】
　図15Aおよび15Bはカンチレバー電極のもう一つの変形を示す。図15は電極装置の神経刺
激器対向側の平面図を示す。この例において、前記と同様、この例においてスナップとし
て示される一対のコネクタ1515、1517は0.7～0.8インチ離間している。したがって、神経
刺激器を第一の電極部分（領域1503）に接続することができる。第二の電極部分（領域15
05）が細長いボディ領域1507によって第一の電極領域に接続されている。本明細書に記載
される変形のいずれにおいても、コネクタ1515の一つが第一の電極部分1503上の第一の電
極活性領域1533への電気的接続を形成し、第二のコネクタ1517が第二の電極部分1505の第
二の活性領域1535に接続し得る。第二のコネクタ1517は、電極装置のボディを形成する可
撓性基材の上部または下部（または内部）に存在し得る電気トレース1538を介して接続し
得る。図15A中、接続トレースは、上面で細長いボディ領域1507に沿って延び、かつ絶縁
され得る。電気活性領域を形成する層のいずれとも同じく、トレース（および／または絶
縁体）は、印刷、シルクスクリーン印刷、付着または他のやり方で基材に適用され得る。
この例において、第二のコネクタ1517は第一の活性領域の上に配置されておらず、それが
、第一および第二の活性領域の短絡を防ぎ得るが；いくつかの変形において、コネクタは
、両方とも、第一の活性領域の上に（その反対側で）完全または部分的に配置されてもよ
い。
【０１１１】
　本明細書に記載される電極装置のいずれも、神経刺激器への電極装置を識別するための
受動または能動電気素子（たとえば回路）を含み得る。特に、本明細書に記載されるもの
は、電極機器の電気接点の間に簡単な容量素子が接続される受動電気識別を使用する電極
装置である。容量素子は、電気接点の間に簡単なRC回路を形成する一つのコンデンサであ
り得る。容量素子（たとえばコンデンサ）は、電極装置の予想動作周波数未満の周波数（
たとえば、約30kHz未満、約25kHz未満、約20kHz未満、約18kHz未満）では、容量接続が実
質的に開路状態になり、神経刺激アンサンブル波形の印加に干渉しないように選択され得
る。予想動作周波数のこのしきい値を超えると、コンデンサは神経刺激器上の検出回路に
よって感知され得る。特に、二つの電気接点の間に得られるRC回路は、神経刺激器上の検
出回路によって感知されることができる特徴的な共振を有し得る。様々なクラスの電極装
置に関して様々なコンデンサタイプ（容量値および得られる共振）を選択することにより
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、検出回路は、取り付けられた電極装置の対応する「タイプ」（たとえば、鎮静、活気、
製造日および製造バッチなど）を決定することができ得る。たとえば、容量素子（たとえ
ばコンデンサ）は、周波数低下とともにそのインピーダンスが増大し、したがって、神経
刺激器からのコネクタの間を分路することができる低周波数信号をブロックするように構
成され得る。たとえば、容量素子は、高い周波数（MHz範囲）で低めのインピーダンスを
有し、KHz範囲で高いインピーダンスを有し得、二つのコネクタの間で容量性高域フィル
タとして効果的に作用する。高域フィルタのカットオフ周波数は、1MHz未満（たとえば、
900KHz未満、800KHz未満、700KHz未満、600KHz未満、500KHz未満、400KHz未満、300KHz未
満、200KHz未満、100KHz未満、90KHz未満、80KHz未満、70KHz未満、60KHz未満、50KHz未
満など）であり得る。
【０１１２】
　図16Aおよび16Bは、電極線点を接続するコンデンサをそれぞれが有する二つの異なるタ
イプのカンチレバー電極装置を示す。たとえば、図16A中、第一および第二の電気的／機
械的接点1615、1617は容量素子1646によって接続されている。容量素子は、刺激器動作周
波数範囲内の周波数（たとえば、約18kHz未満、約20kHz未満、約25kHz未満、約30kHz未満
などの周波数）では、コンデンサが開路のように見え、したがって、ユーザへのアンサン
ブル波形の印加に干渉しないように選択されるコンデンサであり得る。高めの周波数（た
とえば、約18kHz超、約20kHz超、約25kHz超、約30kHz超など、特にMHz範囲）で、コンデ
ンサは、たとえば電極装置中に得られるRC回路の共振周波数を検出し得る、神経刺激器中
の検出回路によって感知されることができる特徴的な応答を有する。たとえば、上記のよ
うな活気効果を誘発するために使用され得る「活気」電極装置の一例を示す図16A中、容
量素子は16pFコンデンサ1646（または、約1pF～200pF、たとえば10pF、11pF、12pF、13pF
、14pF、15pF、16pF、17pF、19pF、19pF、20pFなどの値を有する任意のコンデンサ）であ
り得る。対照的に、「鎮静」タイプの電極装置を表し得る図16Bに示す電極装置は、異な
る特徴的な容量素子1646'、たとえば異なる周波数で共振する100pFコンデンサを有し得る
。図16B中、容量素子1646'はまた、電極装置の背面の活性領域にそれぞれ接続する二つの
電気接点1615'および1617'を接続している。この例において、3MHzでは、両方の電極装置
（図16Aおよび16Bに示す）の容量素子（コンデンサ）が共振するが、1MHzでは、図16Bの1
00pFコンデンサだけが共振し、図16Aの16pFコンデンサは共振しない。したがって、神経
刺激器は、電極装置が取り付けられたときを検出し（3MHzでの応答を検査することにより
）、次いで、第二の周波数範囲、たとえば3MHzまたはその周辺での応答をチェックするこ
とにより、どのタイプの電極装置（たとえば、鎮静または活気カテゴリーの電極装置）が
取り付けられたかを決定するように適合され得る。
【０１１３】
　たとえば、図17は、電極装置が神経刺激器に取り付けられたかどうか、およびどのタイ
プの電極装置が神経刺激器に取り付けられたのかを決定するために使用され（たとえば神
経刺激器に含まれ）得る検出回路の一例を示す。この例において、プローブAおよびプロ
ーブB部分は、それぞれ、神経刺激器が取り付けられている電極装置上の第一および第二
の接点と通信する。プローブAは、電極装置の電気（または電気的かつ機械的、たとえば
スナップ）コネクタの間に接続された電極アセンブリ上の容量素子（検出コンデンサまた
は検出容量素子と呼ばれ得る）への駆動ラインとして働き、一方で、プローブBは感知（
「容量検出」）回路を含む。図17に示す回路は、電極装置の電気（RC）特性に基づいて、
電極装置のカテゴリーを含め、電極装置上のコンデンサを検出するために使用され得る感
知回路の単なる一例である。概して、感知回路は、電極装置の電気接続（アノード、カソ
ード）の間に一つまたは複数の高周波数電流を印加して、電極装置上の検出コンデンサの
RC特性（たとえば共振）を識別し得る。
【０１１４】
　図17に示す神経刺激器の検出回路は、電極装置の電極接続トレースの間に取り付けられ
た「直列」コンデンサの共振を示す信号（すなわち電圧）を検出するためのマイクロコン
トローラまたは他の論理回路に接続され得る。マイクロコントローラまたは他の論理回路
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はまた、共振の潜伏時間を測定するために、クロックまたは他のタイミング回路を含み得
る。共振の存在および／または振幅に加えて、共振が始まる潜伏時間を使用して、特定の
容量値（電極アセンブリ上の接続されたすべてのトレースなどの漂遊容量を含み得る）を
有する電極装置回路を別の容量値から区別することができる。
【０１１５】
　代替的または追加的に、いくつかの変形において、本明細書に記載されるカンチレバー
電極装置のような電極装置は、電極装置を識別するための、および／または保安のための
活性回路、たとえば表面実装チップを含み得る。たとえば、電極装置が、フレックス回路
である基材を含むとき、回路は、一意識別子および／または使用とともにインクリメント
し得るカウンタを提供するように構成され得る。
【０１１６】
　本明細書に記載される電極アセンブリ態様のいずれも、追加的または代替的に、電極ア
センブリタイプ（たとえば活気、鎮静）および／または他の識別情報もしくは電極アセン
ブリに関する使用情報を指定するように構成された識別タグを含み得る。識別タグは、基
材の表面、たとえば、基材の外側（皮膚と対向しない）面または基材に物理的に結合され
たコネクタに配置され得る。任意の適当な識別タグ、たとえばBluetoothトランスミッタ
、Bluetoothスマートビーコン、RFIDタグ、近距離場通信タグ、抵抗素子、容量素子、マ
イクロコントローラおよび／または視覚的識別子、たとえばバーコード、QRコード、光ト
ランスミッタもしくは画像を使用し得る。識別タグは、特定の電極アセンブリの一つまた
は複数の特徴を識別するように働き得る。たとえば、識別タグは、電極アセンブリのモデ
ル（たとえば鎮静効果、活気効果または集中効果）、ブランド、製造者、製造日時、物理
的サイズ（たとえば小、中または大）または刺激能力（たとえば、電極アセンブリ中に存
在するAgおよびAg/AgClおよび／またはヒドロゲルの量によって決まる）を一意的に識別
し得る。
【０１１７】
　電極アセンブリの識別のための容量素子を参照して上述したように、電気刺激システム
は、電極アセンブリの識別タグと共に使用するように適合され得る。さらに、本明細書に
記載される神経刺激器と共に使用され得る制御装置のいずれも、制御装置、たとえば専用
のリモートコントロール、スマートフォン、タブレットなどによって認識するように構成
され得る（かつ、電極アセンブリおよびマーカは、認識可能であるように構成され得る）
。いくつかのそのような変形において、制御装置は、識別タグを検出し、認識するように
構成された電子リーダ、電子レシーバまたは画像リーダを含み得る。いくつかの変形にお
いて、神経刺激器は識別情報を特に制御装置にパスし得る。たとえば、システムの一つの
態様において、制御装置はBluetoothレシーバを含み、電極アセンブリはBluetoothトラン
スミッタまたはSmartビーコンを含み；もう一つの態様において、制御装置はRFIDリーダ
を含み、電極アセンブリはRFIDタグを含む。もう一つの態様において、制御装置は近距離
場通信アンテナを含み、電極アセンブリは近距離場通信タグを含む。追加的または代替的
に、制御装置は、電気コネクタおよび共振回路、たとえば一連の電気ピンを含み得、電極
アセンブリは抵抗素子または容量素子を含み得る。
【０１１８】
　電極アセンブリを含むシステムの一つの態様において、電極アセンブリおよび制御装置
（および／または神経刺激器）はそれぞれ、ファームウェアでプログラムされたマイクロ
コントローラ（たとえばマイクロプロセッサまたはプログラマブルチップ）を含む。ファ
ームウェアは、実行されると、結合されたマイクロコントローラの間で一方向または双方
向通信を可能にし、さらに、マイクロコントローラが、制御装置および電極アセンブリが
純正品であり、いっしょに使用されることを認められていることを問い合わせ、確認する
ための認証プロトコルを実行することを許す。
【０１１９】
　もう一つの態様において、制御装置（および／または神経刺激器）は、視覚的識別タグ
を検出するように構成されたイメージリーダを含み、電極アセンブリは視覚的識別タグを
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含み得る。いくつかの態様において、イメージリーダは、イメージ取り込み機構（たとえ
ばカメラ、レンズ、バーコードリーダ、QRコードリーダまたはダイオード）およびマイク
ロプロセッサを含み、電極アセンブリの視覚的識別タグは、バーコード、QRコード、光ト
ランスミッタ、イメージまたは他の視覚的識別子を含む。
【０１２０】
　様々な態様の制御装置および／または神経刺激器は、制御装置が電極アセンブリの識別
タグを認識することができないならば、制御装置は刺激電流を電極アセンブリに提供しな
いようにプログラムされ得る。たとえば、作動している制御装置が、認識されない識別タ
グを有する（またはそのようなタグを欠く）電極アセンブリに通信的に結合されるならば
、制御装置は、その結合された電極アセンブリを動作不能にし得る。刺激電流は電極アセ
ンブリに送達されない。そのようにして、電子識別タグは、システムが無認可の電極アセ
ンブリとで作動することを防ぎ得る。
【０１２１】
　いくつかの態様において、制御装置および／または神経刺激器が、識別タグを有する電
極アセンブリと通信的に結合しているとき、制御装置および／または神経刺激器のマイク
ロプロセッサは、検出された識別タグを、メモリに記憶された識別タグのデータベースに
比較して、検出された識別タグが公知の識別タグに一致することを確認し得る。さらなる
電極固有の情報、たとえば、それぞれの電極に適切な刺激プロトコル、許容可能なしきい
値レベル（たとえば温度、pHおよび／または電流値）、許容可能な動作パラメータ（たと
えば温度、湿度など）などが、各公知の識別タグと共に、データベースに記憶されてもよ
い。他の態様において、制御装置および／または神経刺激器のマイクロプロセッサは、検
出された識別タグを示すデータを、公知の識別タグのデータベースが記憶されているリモ
ートサーバに送信し得、そのリモートサーバが、検出された識別タグを公知のタグに比較
し、一致があるならば、その公知のタグに関連するデータを制御装置に返信し得る。デー
タベースから得られた情報を用いて、制御装置および／または神経刺激器は、電極アセン
ブリおよび電流状態を試験して、電極がなおも許容可能な動作規格（たとえば温度、湿度
、力など）内にあることを確認し得；その後、制御装置は、プログラムされた刺激プロト
コルをユーザに送達し得る。
【０１２２】
センサ
　上記検出コンデンサの代わりに、またはそれに加えて、本明細書に記載される変形のい
ずれも、一つまたは複数のセンサを含み得る。これらのセンサは神経刺激器によって読ま
れ得、神経刺激器が、感知された情報を分析し、記憶し、および／または制御装置および
／または第三者プラットフォームに送信し得る。たとえば、本明細書に記載される電極装
置のいずれも、電極装置が劣化したときおよび／または交換、更新または取り外しを要す
るときを決定するのに有用な情報を提供し得る一つまたは複数のセンサを含み得る。本明
細書に提供される例の多くにおいて、電極装置は使い捨てであるように構成されるが、本
明細書に記載される例のいずれにおいても、電極装置は耐久性または複数回使用可能であ
ってもよい。
【０１２３】
　たとえば、本明細書に記載される装置（機器およびシステムを含む）および方法は、TE
S神経調節のための電極装置が劣化し、交換、更新または取り外しを要するとき（または
劣化し、交換、更新または取り外しを要するかどうか）を決定するように構成され得る。
品質基準を満たす電極装置のみを使用することは、TES神経調節が対象にとって快適であ
り、所望の認知効果を確実に誘導するように有利である。概して、本明細書に記載される
装置は、本明細書に記載されるウェアラブル神経調節器をはじめとする任意のTESシステ
ムおよびポータブル（たとえばテーブルトップまたはハンドヘルド型）制御ユニットを有
するTESシステムをはじめとする他の非ウェアラブルTESシステムと共に使用することがで
きる。
【０１２４】



(39) JP 2017-519552 A 2017.7.20

10

20

30

40

50

　たとえば、TES装置は電極装置または電極装置のセットを含み得る。使い捨て性および
交換可能性は、電極を含むシステムの部品にとって重要な特徴であり得る。理由は、電極
は一般に、快適さ、効能および使用適性に影響する重大なやり方で劣化するからである。
【０１２５】
　上記のように、少なくとも一つのアノード電極接点および一つのカソード電極接点は一
般に、対象における認知効果を誘発するための経皮電気刺激器と共に使用される。TES装
置（「神経刺激器」）は概して、電極を含む使い捨てまたは交換可能な部分（電極装置）
と結合する耐久性部分を含む。また、先に簡潔に説明したように、耐久性または再使用可
能な部分は、プロセッサおよび／または制御装置、電源、ワイヤレス送受信機ならびに装
置を装着する対象における認知効果を誘発するために電極（活性領域）間で刺激を駆動す
るための、使い捨て部分中の二つ以上の電極に接続するためのコネクタを含み得る。本明
細書の中で使用される使い捨て要素とは、使用回数が限定された（たとえば、一回使用ま
たは限定複数回使用、たとえば2～3回の使用、2～5回の使用、2～7回の使用、2～10回の
使用または5回未満の使用、10回未満の使用など）物品を指し得る。使い捨て要素は、一
回（または2～3回など）使用されたのち、装置から取り外され、新たな要素と交換され得
る。特に、本明細書に記載される電極装置は、交換または更新を要する前に限られた回数
だけ確実に有用である導電性材料（たとえば導電性ゲル、導電性接着剤など）および／ま
たは接着剤を含む使い捨て要素であり得る。
【０１２６】
　時間および使用と共に劣化する経皮電極の有利な特徴は、接着性、pH緩衝および電極面
上での電流の均一な分散を含む。概して、電極装置が、性質（たとえば接着、pH緩衝、均
一な電荷分布）が許容可能範囲である使用事例を決定し得る。電極装置が交換または更新
を要するときを決定する方法は、一つまたは複数の製品規格を使用し、その値を、検出さ
れた量およびタイプの電極装置使用ののちに予想される値に比較し、電極装置品質が指定
の範囲の外であるかどうかを決定し、次いで、電極装置が交換または改変を要することを
ユーザに知らせ得る、または神経刺激を自動的に停止し（または波形アンサンブルを開始
することができないよう神経刺激器をロックアウトし）得るのいずれかである。
【０１２７】
　接着性が、時間とともに劣化する電極装置の第一の有利な性質である。概して、時間お
よび使用にかけて接着性を維持するための装置および方法は、電極が交換または更新を要
するほどに電極装置の接着性が劣化したときを決定または推定する方法を含み得る。電極
装置の接着性活性領域の質は、対象への接着および対象からの取り外しのサイクルごとに
低下し得る。たとえば、使い捨て電極装置の皮膚対向部分上の電極装置の親水コロイド接
着成分は、使用されると、または濡れると（たとえば雨、汗または液こぼれにより）、劣
化し得る。接着性電極装置はまた、概して、使用と使用との間に、対象の皮膚へのユニッ
トのその後の接着に備えて接着剤を保護するための、ロウ紙またはプラスチックのような
保管装置を必要とする。保護カバー上に接着性電極装置を配置する（または、等しく、電
極上に保護カバーを配置する）行為もまた、接着剤への影響を最小限にするように選択さ
れるカバーの組成にもかかわらず、電極装置の接着性をいくぶん劣化させ得る。接着性が
低くなるシステムの経皮電極部品は、電極装置がユーザの皮膚から部分的または完全に離
れる（たとえば脱落する）こと；または物理的接続が電極装置の導電性部分全体にかけて
均一ではないために活性領域とユーザの皮膚との間の電気接続のインピーダンスが増大し
得ることをはじめとする数多くの数の理由のため、理想的とはいえない。
【０１２８】
　接着性電極装置の接着剤は、電気刺激を送達することを意図した活性領域の一部分（す
なわち接着性かつ導電性）および／または電気刺激を送達することを意図せず、電極の活
性領域／部分をユーザの皮膚と物理的に密接（すなわち低インピーダンス）させるように
構成されている電極装置の一部分を含み得る。
【０１２９】
　pH緩衝が、時間とともに劣化する電極装置の第二の有利な性質である。電極の経皮面全
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体に均一に電流を分散させることが、時間とともに劣化する電極装置の第三の有利な性質
である。均一な電流分散およびpH緩衝は、TESのための電極装置のヒドロゲル部品の水組
成ならびに電流を活性領域に通して皮膚に結合する部品に含まれるAgおよびAg/AgClの量
をはじめとする電極装置の特徴によって改善することができる。電極装置のヒドロゲル部
品（または他の水を含む導電性材料）中の水は、正味電荷が対象の体の中に移されるとき
、消費される。電極のAg/AgCl部品（Ag/AgClおよびAg/AgClインクでコートされた部品を
含む）は、組織への電荷移動の効率を改善し（本質的に塩溶液）、また、電気刺激中に消
費される。
【０１３０】
　認知効果を誘発するためには、多くの場合、電荷不均衡なTES波形が必要であるが、こ
れらの波形は、Ag、Ag/AgClおよび水を消費して、経皮電極の劣化を生じさせ、それらの
効果的な使用を制限する可能性がある。
【０１３１】
　活性領域中で消費される水が多すぎるならば、レドックス反応の効率が低下し、皮膚の
刺激感、痛みおよび／または組織損傷を生じさせ得るpH変化が起こる。したがって、いく
つかの変形において、pHセンサは、刺激感、痛みまたは組織損傷が起こる前にユーザ（ま
たは、自動化システムの場合、神経刺激器および／または制御装置）が刺激の正味電荷を
停止もしくは低下させる、または電極装置を交換することができるような十分な感度を有
し得る。ユーザ（または第三者）がpH変化が起こっているかどうかを決定することができ
るようにpHに敏感な材料が電極装置の見える部分に組み込まれてもよい。または、pHセン
サが、pH変化を検出し、その情報を、電極装置の見える部分、神経刺激器／制御装置の耐
久性部分または神経刺激器／制御装置の耐久性部分に接続されたコンピューティング機器
に有線または無線で送信するように構成されてもよい。
【０１３２】
　TESシステムが、自動的またはユーザ入力により、皮膚への付着および皮膚からの取り
外しの回数；TESセッションの回数；刺激持続時間；印加された累積正味電荷；送達され
た累積絶対電荷；送達されたピーク電流などを含むが、これらに限定されない、電極品質
に影響する使用パラメータを追跡することができる。刺激セッション中に対象に移送され
た電荷の量を測定するために、クーロンカウンタが神経刺激システムの電子回路に含まれ
てもよい。
【０１３３】
　いくつかの変形においては、電極装置に含まれるセンサを使用して、電極装置がユーザ
に配置されたときを決定することができる。これは、電極装置が付着される、または皮膚
から取り外されるたびにユーザによる自己報告を要しないため、好都合であり得る。電極
装置が対象の皮膚に付着されたのか、対象の皮膚から取り外されたのかを決定するのに有
効なセンサは、加速度計、容量センサ、EMGセンサ、光学センサ（たとえば発光ダイオー
ドまたは他の光源およびダイオード、CMOSまたは反射率を計測するための他の検出器）、
マイクロフォン、または電極装置がユーザの皮膚に付着されるのかもしくはユーザの皮膚
から取り外されるのかを決定するのに有効な別のセンサを含むが、これらに限定されない
。たとえば、一つまたは複数の加速度計が電極アセンブリ内に含まれてもよいし、電極装
置に結合された耐久性アセンブリに含まれてもよいし、その両方に含まれてもよい。
【０１３４】
　概して、電極装置がユーザに付着されたのか、ユーザから取り外されたのかを決定する
ために、適切な信号処理およびアルゴリズムワークフローが上記リスト中の一つまたは複
数のセンサからのデータに適用されてもよい。電極装置が対象の体（概して、対象の皮膚
）に配置（付着）されたかどうかの決定は、リモートプロセッサ（スマートフォン、スマ
ートウォッチ、タブレットコンピュータなどを含む）によって実行されることができる命
令のセットを記憶する非一時的コンピュータ読み取り可能な記憶媒体によって達成され得
、この命令のセットが、リモートプロセッサを含むコンピューティング機器によって実行
されると、少なくとも一つのセンサ（たとえば一軸または多軸加速度計）のサンプリング



(41) JP 2017-519552 A 2017.7.20

10

20

30

40

50

を経時的に生じさせ、適切な信号処理および信号検出アルゴリズムを適用して、電極が対
象に付着される、または対象から取り外されるときを識別する。
【０１３５】
　たとえば、加速度センサを用いて、対象が電極装置を手に持つこと；次いで、ユーザが
電極装置を自分の皮膚にゆっくりと配置すること；次いで、電極が付着された体の部分の
生体力学と合致する加速度計信号が検出される期間（電極装置のタイプおよびひいてはそ
の適切な体配置によって；またはスマートフォンカメラによって撮られた画像のような他
の手段によって知ることができる）に対応する一連の加速度計信号に基づいて対象への電
極装置の付着を決定または推定することもできる。ウェアラブルセンサおよび信号処理の
当業者は、上記センサそれぞれからの信号を使用して、電極・皮膚接続を適切な信頼性お
よび感度で決定するアルゴリズムを決定することができることを理解するであろう。
【０１３６】
　もう一つの例示的態様において、センサは、カメラの視野が、電極装置が付着および／
または取り外されるユーザの部分を含むようにユーザ（または第三者）によって向けられ
るイメージングセンサ（すなわちカメラ）であってもよい。もう一つの例において、セン
サはマイクロフォンであり、電極装置によって発される音に基づいて電極装置の付着また
は取り外しを検出する。いくつかの態様において、電極装置は、対象に付着されるとき、
または対象から取り外されるとき音を発する要素または特徴を含むように設計されている
。たとえば、電極装置は、対象のカーブした部分に配置されるように操作されたとき音（
すなわち、パチンという音）を発し得る。または、音声信号は、電極装置を神経刺激器の
耐久性部分、たとえばスナップコネクタまたはスナップコネクタのセットに接続すること
に関連してもよい。
【０１３７】
　いくつかの例において、電極装置の使用は、センサを要さず、ユーザによって自己報告
されてもよいし、ユーザを見る（たとえば、TESシステムまたはスマートフォンもしくは
他のコンピューティング機器のディスプレイ上のユーザインタフェースを介して）第三者
によって報告されてもよい。他の例において、電極装置が使用されたかどうかは、リモー
トプロセッサ（スマートフォン、スマートウォッチ、タブレットコンピュータなどを含む
）によって実行されることができる命令のセットを記憶する非一時的コンピュータ読み取
り可能な記憶媒体に依存し、この命令のセットは、リモートプロセッサを含むコンピュー
ティング機器によって実行されると、局所的または遠隔的（すなわち、インターネットを
介して接続されたサーバ上で）にデータベースにおける入力または特定の対象によるTES
のための電極装置の使用に関する他の機械読み取り可能な通信を生じさせる。
【０１３８】
　神経調節に有効な経皮電気刺激は、電極装置の適切に配置された活性領域を要し得る。
経験がない、または経験が浅いユーザは、電気刺激を開始する前に電極装置を何回か付着
したり取り外したりする必要があり得る。そのような場合、送達されるTES刺激ごとに付
着／取り外しサイクルの回数の控えめな推定が必要になり得る。たとえば、初心者または
未経験者の対象においては、TES刺激イベントごとに3回の付着および取り外しの推定を行
うこともできる。
【０１３９】
　概して、電極装置は、電極がその最初の気密パッケージから取り出されたときからの時
間の量を計測するセンサを有し得る。たとえば、TES電極は、不透明なパッケージに貯蔵
され、色を変える、または他のやり方で露光を示す材料を含み得る。感光性材料に加えて
、またはその代わりに、特定の温度、湿度または電極品質を低下させ得る他の周囲環境因
子への暴露を示すための他の材料が使用されてもよい。
【０１４０】
　概して、タイマーまたはアラームが、電極装置がどれくらいの期間そのパッケージの外
にあるのか、および／またはTESに使用されているのかを決定し得る。タイマーまたはア
ラームは、接着性経皮電極装置を含むアセンブリに統合され；自蔵式であり、使い捨て経
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皮電極装置または電極装置のセットの気密パッケージに含まれ；使い捨て経皮電極装置ま
たは電極装置のセットの気密パッケージに統合され；および／またはリモートプロセッサ
（特にスマートフォン、スマートウォッチなど）によって実行されることができる命令の
セットを記憶する非一時的コンピュータ読み取り可能な記憶媒体によって達成されるよう
に構成され得、命令のセットは、リモートプロセッサによって実行されると、タイマーを
して、使い捨て電極装置または電極装置のセットの気密パッケージが開封されてからの時
間の量を測定させる。いくつかの態様において、リモートプロセッサによって実行される
ことができる命令のセットは、リモートプロセッサを含むポータブルコンピュータ；スマ
ートフォン；スマートウォッチ；またはタブレットコンピュータの統合センサを使用して
、気密パッケージが開封されたときを決定する（たとえば、マイクロフォンセンサからの
信号を分析して、電極パッケージの開封の音を検出することにより）。
【０１４１】
　他の態様において、TESシステム（たとえば神経刺激器）の耐久性ユニットは、光、熱
、湿度などへの暴露を計測するためのセンサおよび他の必要な部品を含み、電極装置の特
定の例が近くにあり、したがって、同様な環境暴露を受けることが予想されるときを決定
する。さらに他の態様において、リモートプロセッサ（特にスマートフォンなど）によっ
て実行されることができる、プロセッサによって実行されると、プロセッサをして、電極
装置が気密パッケージから取り出されてからの温度、湿度および直射日光への暴露の一つ
または複数を連続的または間欠的に測定させる命令のセットを記憶する非一時的コンピュ
ータ読み取り可能な記憶媒体。そのような態様においては、コンピューティングユニット
（たとえばスマートフォン）のジオロケーションセンサ（たとえばGPS）を公共的に利用
可能な気象データと関連させて、センサを要することなく暴露を推定することができる。
【０１４２】
　概して、本発明の劣化した電極装置は、電極装置の比較的耐久性の部分が再使用される
ことができ、一方で、劣化したパーツが交換または更新されるようなリサイクルのために
構成され得る。
【０１４３】
　概して、ユーザは、神経調節機器を装着し、神経調節機器を使用して一つまたは複数の
波形（たとえば波形アンサンブル）を印加して認知効果を誘発し得る。本明細書に記載さ
れる装置は、一つまたは複数の認知効果を提供するように構成され得る。概して、認知効
果は、レシピエントによって自覚的に感覚、動き、概念、命令、他の象徴的な伝達として
知覚される、またはレシピエントの認知、情緒、生理学的、注意的または他の認知状態を
調節する、任意の誘発される認知効果を含み得る。たとえば、電気刺激の効果は、ニュー
ロン活動の抑制、興奮または調節の一つまたは複数である。認知効果の特定の例は、緩和
、注意力向上、気分高揚、活気の増加（たとえば、生理学的覚醒、自覚的活力感の増大）
などを含み得る。認知効果は、集団ごとにステレオタイプ的であり得（個人的なばらつき
および程度はあるが）、自覚的報告、客観的試験、イメージング、生理学的記録などを含
む適切な手段によって実証され得る。誘発される特定の認知効果は、対象に対する装置の
電極の位置および／または本明細書に記載される刺激パラメータに依存し得る。本明細書
に記載される装置は、特定の認知効果を達成するように最適化され得る。
【０１４４】
　神経調節の認知効果は、ユーザの活気、疲労、眠気、警戒、めざめ、不安、ストレス、
感覚、運動能力、観念および思考の形成、性的覚醒、想像力、弛緩、感情移入および／ま
たは関連性のレベルの変化を生じさせ得、それは、客観的計測（たとえば行動アッセイ）
および／またはユーザによる自覚的報告によって検出可能である。
【０１４５】
　たとえば、神経調節の認知効果は、ユーザの情緒状態の変化を生じさせ得、その変化は
、客観的計測（たとえば行動アッセイ）および／またはユーザによる自覚的報告によって
検出可能であり、影響を受ける情緒は、愛情、怒り、苦悶、苦悩、不快感、心配、無感動
、覚醒、畏敬、退屈、自信、軽蔑、満足感、勇気、好奇心、うつ、要望、失望、落胆、嫌
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悪、不信感、恐怖、有頂天、当惑、嫉妬、陶酔感、興奮、恐れ、欲求不満、感謝、悲しみ
、罪悪感、幸福感、嫌悪、希望、恐怖、敵意、痛み、ヒステリー、無関心、興味、嫉妬、
喜び、嫌悪、孤独、愛、欲望、激怒、パニック、情熱、哀れみ、喜び、誇り、激怒、後悔
、安堵、自責、悲しみ、満足、自信、恥、ショック、恥ずかしさ、悲しみ、苦しみ、驚き
、恐怖、信頼、不思議、心配、熱意および意欲を含むリストから選択されるが、これらに
限定されない。
【０１４６】
　いくつかの変形において、本明細書に記載される装置によって誘発される認知効果は、
ポジティブな認知効果であり得；ポジティブな認知効果とは、警戒感の増大、弛緩の増大
、疲労の軽減および不安の軽減、運動能力の向上、回想力の増大および感情移入の増大を
生じさせる認知効果を指し得る。
【０１４７】
　神経調節の認知効果は、脳波図（EEG）、脳磁図（MEG）、機能的磁気共鳴画像法（fMRI
）、機能的近赤外分光法（fNIRS）、ポジトロン放出断層撮影法（PET）、単一光子放射型
コンピュータ断層撮影法（SPECT）、コンピュータ断層撮影法（CT）、機能的組織脈動画
像法（fTPI）、キセノン133イメージングまたは当業者に公知の脳活動を計測するための
他の技術の一つまたは複数によって計測される脳活動の変化を生じさせ得る。
【０１４８】
　神経調節の認知効果は、脳活動、体温、筋電図（EMG）、電気皮膚反応（GSR）、心拍数
、血圧、呼吸数、パルスオキシメトリー、瞳孔散大、眼球運動、注視方向、循環ホルモン
（たとえばコルチゾールまたはテストステロン）、タンパク質（たとえばアミラーゼ）ま
たは遺伝子転写物（すなわちmRNA）の計測；および他の生理学的計測の計測を含むが、こ
れらに限定されない対象の生理学的計測によって検出可能であり得る。神経調節の認知効
果は、運動制御検定、認知状態検定、認知能力検定、感覚処理課題、事象関連電位評価、
反応時間課題、運動協調性課題、言語評価、注意力検定、情緒状態検定、行動評価、情緒
状態評価、強迫行動評価、社会的行動評価、危険行動評価、常習行動評価、標準化認知課
題、「認知柔軟性」評価、たとえばストループ課題、作業記憶課題（たとえばNバック課
題）、学習速度を計測する検定またはカスタマイズされた認知課題の一つまたは複数の形
態を有する認知評価によって検出可能であり得る。
【０１４９】
　概して、適切な電極構造（配置）およびTES波形（波形アンサンブル）のTESで処理され
る対象は、集中力および注意力の増大；警戒感の増大；集中力および／または注意力の増
大；覚醒状態の増強；自覚的活力感の増大；客観的（すなわち生理学的）活気レベルの上
昇；意欲レベルの上昇（たとえば、働く、運動する、雑用を片付ける、など）；活気の増
大（たとえば、生理学的覚醒、自覚的活力感の増大）；および胸部の身体的温熱感を含む
が、これらに限定されない認知効果を伴う神経調節を経験し得る。
【０１５０】
　概して、適切な電極構造（配置）およびTES波形のTESで処理される対象は、急速に（す
なわち、TESセッションの開始から約5分以内に）誘発されることができる鎮静状態を含む
鎮静状態；気楽な精神状態；心配のない精神状態；睡眠導入；時間経過の鈍化；生理学的
、情緒的および／または筋弛緩の増大；集中力増強；注意散漫の抑止；認知および／また
は感覚明瞭さの増大；解離状態；精神活性化合物（すなわちアルコール）による軽い陶酔
に似た状態；精神活性化合物（すなわちモルヒネ）によって誘発される軽い幸福感に似た
状態；弛緩し、愉快として表される精神状態の誘発；聴覚的かつ視覚的経験（すなわちマ
ルチメディア）の喜びの増大；生理学的覚醒の低下；情緒的または他のスレッサを扱う能
力の向上；概してストレス、不安および精神的機能不全のバイオマーカの減少を伴う、視
床下部下垂体副腎軸（HPA軸）の活動の変化と関連する精神生理学的覚醒の低下；不安緩
解；高い精神明晰状態；身体能力の向上；ストレスの有害な影響に対する反発の促進；末
梢部（すなわち腕および／または脚）の弛緩の身体的感覚；および心拍を聞くことができ
る身体的感覚を含むが、これらに限定されない認知効果を伴う神経調節を経験する。
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【０１５１】
サブ領域を有する電気活性領域
　上述したように、本明細書における電極装置のいずれも、電極アセンブリの二つの別々
の、ただし接続された領域がユーザの二つ以上の体の部位、たとえばユーザの額および／
または首の一部分および／または耳の周囲の区域に適合するように一般に可撓性である可
撓性マルチ電極アセンブリであり得る。マルチ電極アセンブリをユーザの体の部分に適合
させることは、電気刺激中の快適さの増大、インピーダンス均一さの増大および認知効果
の改善を生じさせ得る。いくつかの態様において、複数の電極（たとえば複数の電気活性
領域）を有する一体化アセンブリの使用が、電極アセンブリ上の電気活性領域間のコネク
タおよび／またはケーブルの必要性を排除し得る。本明細書に記載される電極アセンブリ
の基材は、電気活性領域が上に形成または配置されている可撓性非導電性基材であり得る
。
【０１５２】
　カンチレバー電極装置またはマルチ電極アセンブリを含む、本明細書に記載される電極
装置のいずれも、使い捨てであってもよいし、シングルユースまたは処分される前に複数
回の使用を可能にするマルチユースであってもよい。または、電極装置は、任意の期間、
たとえば機器またはシステムの特定の部品または要素の交換または更新を要するだけで、
耐久性かつ再使用可能であってもよい。本明細書に記載される電極装置は、本明細書に記
載される神経調節システムおよび技術に限定されず、他の分野および／または用途でも使
用され得る。たとえば、本明細書に記載される電極装置は、燃料電池、医療用途（たとえ
ばEEG、ECG、ECT、除細動など）、電気生理学、電気めっき、アーク溶接、カソード防食
、接地、電気化学または任意の他の電極用途において使用され得る。電極装置は、非ニュ
ーロン組織を標的化するために使用されてもよく、体の任意の部分に配置され得る。たと
えば、本明細書に記載されるような可撓性電極システムは、外傷を治癒するための筋肉療
法に使用されてもよい。
【０１５３】
　図18A～18Cは、可撓性基材、少なくとも二つの導電性トレース、接着部品および少なく
とも二つの電極を含む可撓性電極装置の一つの変形を示す。電極装置は、好ましくは、非
侵襲的神経調節に使用されるが、追加的または代替的に、任意の適当な用途、臨床または
それ以外に使用されることもできる。
【０１５４】
　図18A中、可撓性基材1812は、図18A（上面図）および図18B（下面図）にそれぞれ示す
ような第一の面および第二の面を含み得る。第二の（下）面は第一の（上）面の反対側で
ある。可撓性基材は、電気導体（たとえばカーボンブラック、銀など）が第一および第二
の面の間で電流を送達するようにそれぞれ電気導体でコートされた二つ以上の開口を含み
得る。図18Cに示すように、第一の面は、第二の面からの電流が第一の面上の電極に送達
されるような一つまたは複数の活性領域1814を含み得る。
【０１５５】
　概して、電極の活性領域は、電極装置の活性領域のサイズを必要に応じて増減させるこ
とができるよう、個別および／または集合的に駆動および／または感知されることができ
る複数のゾーンまたはサブ領域に分割され得る。この改変は、電極の活性領域（一般には
アノードまたはカソード）のどの群がある特定の時間に活性であるのかを決定し得る神経
刺激器および／または制御装置（たとえば、スマートフォン上で作動する制御アプリケー
ションを含む制御ユニットなど）によって制御され得る。いくつかの変形において、活性
領域の複数の領域（サブ領域）が、それらがいっしょに作動し得るよう、結束される。こ
れは、たとえば、図18A～18Dに示されている。
【０１５６】
　活性領域の各サブ領域は、別々または集合的に、電源および／または制御装置に接続す
るトレースに結合され得る。たとえば、図18Aは、上面（ただし、任意の面、たとえば上
面または下面を使用し得る）に印刷された複数の（たとえば三つの）導電性トレースを有
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する基材を示す。導電性トレースは、印刷、シルクスクリーン印刷、エッチング、はんだ
付け、溶接または他のやり方で表面に付着され得る。いくつかの態様において、導電面は
二つ以上のトレースを含み得る（たとえば、図18Aには、三つのトレースが示されている
）。たとえば、図示する装置の部分の背面の第一のトレース1810は、基材中の開口（導電
性材料で埋められていてもよい）を通して電極の第一の区域（図18C中の1814）に結合さ
れ；第二のトレース1811は第二および第三の区域（図18C中の1822、1823）に結合され（
これらの領域は電気的にいっしょに短絡（接続）されている）；第三のトレース1813は、
第四の電極区域（図18C中の1827）に結合されているが、代替的に、同じアセンブリまた
は第二のアセンブリのいずれかの上の二次電極に接続されてもよい。トレースは、神経刺
激器に結合するための電気的／機械的コネクタに接続され得る。この接続は、直結であっ
てもよいし、チップ、抵抗器、コンデンサなど（上記のような容量素子を含む）に結合さ
れてもよい。したがって、この例に示すサブ領域を使用して、異なる寸法を有することが
でき、したがって、体の異なる領域で使用されることができる一つまたは複数の（たとえ
ば二つの）活性領域を有することができる単一の電極装置を提供し得る。実際、これは、
サブ領域の様々な組み合わせを別々に作動させていっしょに活性領域のための特定の形状
および／またはパターンを提供し得る、複数のサブ領域を有するように構成されている少
なくとも一つの活性領域を有する単一の電極装置を許すことができる。したがって、活気
および弛緩のために構成されている別々の電極装置が先に説明されているが（たとえば、
それぞれ図16Aおよび16B）、いくつかの変形においては、単一の電極装置が、「活気」（
耳の後／乳様突起部位に配置するための大きな相対的に円形の活性領域を使用する）また
は「鎮静」（首の後に配置するためのより長方形の活性領域を使用する）のいずれかを誘
発するように動的に構成され得る、または構成可能であり得る。
【０１５７】
　図19A～19Dは、活性領域が、様々なサブコンビネーションでいっしょに作動させ得る複
数のサブ領域で形成されて、それらが差動的に刺激され得る、または読み取られ得るよう
になっており、表面、ひいては電気刺激区域上の有効活性領域のサイズまたは形状が調節
されて様々な神経調節結果を生じさせ得る、電極装置の活性領域の他の変形を示す。表面
上の活性サブ領域の配列からの活性領域の特定のサブ領域の選択を使用して、刺激を好ま
しい区域に集中させ、インピーダンスの変化を補償し（たとえば、使用中、配列の一部が
皮膚から離れる場合）、不快な区域を回避し、電気化学の変化（たとえば、特定の電極に
おける、別の電極に対するAgClの減少）を補償して快適さまたは他の使用を改善すること
ができる。図19A～19Dに示すように、活性領域から反対側の（上）面にある導電性トレー
ス（たとえば図19Dを参照）が、図19Bに示すように、下面にある別個の活性サブ領域へと
延び得る。この例において、図19Dは上面であり、図19Bは同じ電極領域の下面である。各
導電性トレースは、それが結合しているサブ領域またはサブ区域によって送達される電気
刺激を制御し得る。たとえば、電極区域1901および1902の活性化がユーザにおける第一の
認知効果を誘発し得、一方で、電極区域1901、1902および1903の活性化がユーザにおける
代替の、または改変された認知効果を誘発し得る。電極区域の任意の組み合わせを使用し
て所望の神経調節結果を達成し得る。図19Bは、三つの電極区域を制御するために三つの
導電性トレースを配置し得る方法を示す。たとえば、トレース1901（図19D）は区域dおよ
びeを制御し、トレース1903は区域aおよびcを制御し、トレース1902は区域bを制御する。
いくつかの態様において、任意の数の電極区域を各電極上に配置し得る。さらに、電極活
性サブ領域は、可撓性アセンブリの区域中に密集させてもよいし、または可撓性アセンブ
リの領域上で分散させてもよい。制御装置または電流送達装置（神経刺激器）からの電流
は、制御装置から第二の面まで延びる、または第二の面から制御装置まで延びる一つまた
は複数のコネクタまたはピン、たとえばポゴピン／導電性スナップを介してトレースに送
達され得、ポゴピン／スナップはトレースと電気接続している。さらに、上面上の導電性
トレースからの電流は、図19Cの横断面図に示すように、非導電性可撓性基材中の一つま
たは複数の導電性開口1927またはスルーホールを介して下面上の電極サブ領域に送達され
得る。図19Aは、様々な有効活性領域（たとえば、第一の楕円形状を提供するためのサブ
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領域1902および1901で形成された活性領域、第二の楕円形状を提供するためのサブ領域19
03および1901で形成された活性領域、大きな円形領域を提供するための1904、1903、1902
および1901で形成された活性領域）をいっしょに提供するために異なるふうに作動させ得
る複数の異なるサブ領域を含む電極のための活性領域を有する下部のもう一つの変形を示
す。
【０１５８】
　いくつかの変形においては、サブコンビネーションで作動し得る複数のサブ領域で形成
された活性領域を有する第二の電極が電極装置上、たとえば第一の電極から離間した関係
で存在してもよい。たとえば、二つの電極は、約1インチ、2インチ、3インチ、4インチ、
5インチなど離間し得る。間隔は、上述したように、基材の接続領域に沿う（たとえば、
基材に沿って連続する最短距離に沿う）間隔であり得る。電極は、ユーザの頭の二つの部
位を標的化し得るように任意の適当な距離だけ離間し得る。
【０１５９】
　本明細書の中で使用される、第一および第二の電極部分を分ける可撓性の細長い部材（
いくつかの変形においては、コード、ケーブル、ワイヤなどであってもよいし、または先
に図1A～5に示したような、平坦な基材の一部分であってもよい）の経路長とは、まっす
ぐに作られた場合のコネクタの長さを指し得；これはまた、第一および第二の電極部分の
間の移動距離とも呼ばれ得る。この距離は一般に、第一の電極部分をユーザの頭の第一の
部位（たとえば、ユーザの頭の前面）に配置し、次いで、第二の接続領域を頭の側面、頭
の背面または首部位における第二の部位に配置することができるように接続領域を調節す
る（たとえば曲げる、撓ませる、など）のに十分である。接続領域は二つの間に延び、経
路長は、第一の電極部分を電気刺激器に連結するプラウドコネクタの一つから第二の電極
部分まで延びる、電気トレースまたはワイヤがたどる経路となる。
【０１６０】
　同じ活性領域全体（たとえば、図18C中の1800、図19A中の1900、図19B中の1900'）の中
で、個々のサブ領域は、電流が、ヒドロゲルを通過して、使用されている活性サブ領域の
一部ではない「不活性」電極区域まで移動することに抵抗するように配置され得る。した
がって、いくつかの変形において、隣接する領域は互いから離間し得る（たとえば、異な
る領域のヒドロゲルの間に少なくとも1mm、2mmなどがあるように）。いくつかの変形にお
いて、使用されないサブ領域は、「浮く」（大地または活性領域に電気的に接続されない
）ようにセットされ得る。概して、少なくとも一つのサブ領域は、第一の面に結合され、
上記のように二つ以上の導電性開口を介して第二の面に電気的に結合される。二つ以上の
空間的に別個の電極を含む可撓性電極アセンブリが、二つの電極が皮膚に付着されたとき
それらの間の刺激を許すことにより、好都合である。
【０１６１】
　図20Aは、活性領域を形成するために使用され得る様々な層を示す、電極装置の活性領
域の一つの変形の断面図である。たとえば、図20A中、電極トレース2011が、基材2003（
たとえば、可撓性回路における使用に適切なポリマー材料、たとえばKapton）の上面に延
びている。このトレース2011は絶縁されてもよい（たとえば絶縁カバー2015によって）。
フレックス回路中の開口（たとえば穴2019）が導電性材料（たとえばカーボンブラック、
銀など）を含み、トレース2011と、電気活性領域2024の一部分との間の電気的連絡を生じ
させ得る。電気活性領域の一部分は、（この例においては）導電性金属（たとえばAg）の
層2005と、Ag層を完全に覆う犠牲導体（たとえばAg/AgCl）の層2007と、Ag/AgCl層と電気
的に接触し、同じくそれを完全に覆い得る（または絶縁材と共に覆い得る）外側の皮膚接
触ヒドロゲル層2009とを含む。この例におけるAg/AgCl犠牲層2007はまた、導電性（すな
わちAg）層2005の境界を越えて延びて、導電性（すなわちAg）層と皮膚接触ヒドロゲル層
2009との間の短絡を回避させ得る（すなわち、層中の任意の内部削除部または穴を含むそ
の全周でそれを越えて延びて、たとえば、スナップ導体が配置されることを許す）。
【０１６２】
　図20Bは、間接的な接続回路を介して電気的および／または機械的コネクタに電気的に
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接続され、それにより、電気刺激器（たとえば神経刺激器）に接続する活性領域の一部分
の部分断面を示す。この構成は、図1Dの第二の活性領域135または図4Dの第二の活性領域4
35に見られるものに類似している。いくつかの変形において、電極は、コネクタに直結し
ている活性領域、たとえば図1Dの第一の活性領域133または図4Dの第一の活性領域433を含
む。この構造の例が図20Bに示され、図20Cに詳細に示されている。
【０１６３】
　図20B中、電極の活性領域は、電気刺激器（たとえば神経刺激器）への接続のための接
点（スナップまたはピンとして示す）を含む。この例において、コネクタ2020は基材2003
および導電性材料（導電性金属、たとえばAgとして示す）層2005を貫通し、このAg層と共
に電気的接触を形成する。ポストまたはコネクタ2020の底は電気的に絶縁されている（図
20C中に絶縁層2015として見える）。Ag/AgClの犠牲層がAg層（およびポスト2020の絶縁ベ
ース）を覆い、導電性ヒドロゲルの皮膚接触層2009がAg/AgCl層と接触する。図20Cは、図
20Bをわずかに拡大した図を示し、電気的／機械的コネクタ2020からAg/AgCl犠牲層2007お
よび導電性Ag層2005を通ってヒドロゲル2009の中へと流れる電流を概略的に示す。この例
において、接続は、電流がAg/AgCl層2007またはヒドロゲル2009の中へと直接的は流れず
、まず、Ag層2005と電気的に接触するコネクタの上面から通過し、次いでAg/AgCl層2007
およびヒドロゲルの中へと下に流れてユーザと接触するように構成されている。したがっ
て、この例においては、電流が主として銀層2005を通過するよう、銀／塩化銀と接触する
コネクタベースの部分は絶縁されている（2015）。
【０１６４】
　概して、電極装置の電気活性領域は、非消耗性導電層（たとえば図20A～20Cの2005）、
消耗性導電層（たとえば図20A～20Cの2007）および導電性ヒドロゲル層（たとえば図20A
～20Cの2009）を含み得る。いくつかの態様において、消耗性層は、非消耗性層とヒドロ
ゲル層との間に配置された緩衝層であってもよい。さらに、消耗性層は、非消耗性層の各
縁で非消耗性層の境界を越えて延び、消耗性層がレドックス反応のための電子を供与する
ようなヒドロゲル層における加水分解を減らすように構成され得る。導電性非消耗性層の
例は、銀、金、銅または任意の他のタイプの導電性金属もしくは非金属材料、たとえば炭
素または導電性ポリマー（たとえばポリ（3,4-エチレンジオキシチオフェン）を含み得る
。好ましくは、非消耗性および消耗性層は銀を含む。非消耗性層の重要な特徴は、経皮（
たとえば経頭蓋）刺激中にその層中で起こる任意の電気化学的反応が電気導体としての層
の質（すなわちインピーダンス）を変化させないということである。この特徴は、層に送
達される電流が、大部分、消耗性層に入る前、はじめにその表面に均一に分散することを
保証する。いくつかの変形においては、電流がより高インピーダンスの層および次いで消
耗性層に入る前に、電流を非消耗性層全体でより均一に分散するために、さらなる、より
高インピーダンスの層が非消耗性層と消耗性層との間に配置される。いくつかの態様にお
いて、非消耗性層は、非消耗性層が銀を含むような、消耗の減少を経験する。または、非
消耗性層は、非消耗性層が炭素を含むような、実質ゼロの消耗を経験し得る。いくつかの
態様において、非消耗性層は、電気刺激中に電気的に消費されるアニオンを含まないため
、消費の減少を経験する。非消耗性層は、電流が消耗性層に達する前に電流をその表面積
上に分散し得る（すなわち、非消耗性層内には、非消耗性層と消耗性層との間よりも低い
インピーダンスがある）。電流が消耗性層に達する前に非消耗性層の表面積上に分散され
ないならば、消耗性層は過度に消費されて、消耗性層表面の局所区域でAgClがAg（0）に
なって、不均一な電流分散ならびに局所加水分解および局所pH変化のための電位を生じさ
せ、それが対象における不快感を招くおそれがある。いくつかの態様において、消耗性層
は、効率的な消費および電気化学のための比の銀と塩化銀（Ag：AgCl）とで構成されてい
る。最適な比は、刺激の電荷バランスに基づいて選択することができる。いくつかの態様
において、消耗性層中のAg粒子：AgCl粒子の比は、40％：60％～95％：5％、好ましくは6
5％：35％～85％：15％であり得る。または、消耗性層は、対象における有利な認知効果
を誘発するのに十分な長さの電気刺激セッション中に塩化物が消費され得るが、枯渇はし
ないような任意の適当なAg：AgCl比を含み得る。消耗性層中のAgClは、犠牲アノード／カ
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ソードとして働き、AgおよびCl-イオンに転換されるため、交流または直流電気刺激（DC
）中に消費される。消耗性層中のAg+は、犠牲アノード／カソードとして働き、AgClに転
換されるため、交流または直流電気刺激（DC）中に消費される。いくつかの態様において
、消耗性層が非消耗性層の皮膚側を完全には覆わないならば、電流はヒドロゲル層に直接
移動し、高い電流密度の部位、たとえば電流ホットスポットを発生させ得る。いくつかの
態様において、図6に示すような導電性ヒドロゲル層37は、電流がユーザの皮膚に実質的
に均一に伝達されることを保証する。さらに、ヒドロゲル層は、マルチ電極アセンブリと
ユーザの皮膚との間に均一な接続を生み出す。
【０１６５】
　本明細書に記載される電極装置のいずれにおいても、コネクタ（たとえばスナップコネ
クタ）と電気的に接触する導電層と、ヒドロゲルと接触するアノード／カソード犠牲層と
の間にさらなる層が配置されてもよい。さらなる層は、隣接する導電性金属（たとえばAg
）および犠牲（たとえばAg/AgCl）層よりも導電性が低い材料または弱絶縁材料であり得
る。この例において、材料は炭素であるが、他の材料が使用されてもよい。概して、この
層は、すぐ上の層（たとえばAg）およびすぐ下の層（たとえばAg/AgCl）よりも導電性が
低くてもよい。たとえば、図20D～20Fは、電極装置の活性領域の断面のもう一つの変形を
示し、活性領域を形成するために使用され得る、さらなる炭素層を含む様々な領域を示す
。図20D中、電極トレース2011は基材2003（たとえば、可撓性回路における使用に適切な
ポリマー材料）の上面に延びている。このトレース2011は絶縁されてもよい（たとえば絶
縁層2015によって）。フレックス回路を通過する開口（たとえば穴2019）は、導電性材料
（たとえばカーボンブラック、銀など）を含み、トレース2011と、電気活性領域の一部分
2024との間の電気的連絡を形成し得る。電気活性領域の一部分は、導電性金属（たとえば
Ag）層2005と、隣接層2044よりも低い導電率を有する層（たとえば炭素）と、Ag層を完全
に覆い、それ自体は炭素層2044によって覆われる犠牲Ag/AgClのカバー層2007と、Ag/AgCl
層と電気的に接触する外側の皮膚接触ヒドロゲル層2009とを含む。
【０１６６】
　本明細書に記載される電極装置のいずれにおいても、第一の導電層（たとえばAg層）は
、コネクタ（たとえばピン、スナップ、クランプなど）およびひいては電気刺激器に接続
する。この第一の導電層は、より低導電性の中間層により、ゲル（たとえばヒドロゲル）
に接続する犠牲層（たとえばAg/AgCl層）から切り離されている。このより低導電性の層
は、弱導電層、弱絶縁層またはより抵抗性の層とも呼ばれ得る（すべて、隣接する第一の
導電層および犠牲層を参照して）。概して、この弱導電層は、隣接する第一の導電層また
は犠牲層のいずれよりも低い電導度を有するが、犠牲層の電気的性質は使用とともに変化
し得る。したがって、概して、弱導電層は、第一の導電層よりも抵抗性であり得；たとえ
ば、弱導電層は、第一の導電層の抵抗率の3倍、4倍、5倍、6倍、7倍、8倍、9倍、10倍、1
5倍、20倍などの大きさである抵抗率を有し得る。いくつかの変形において、弱導電層の
抵抗は、それが覆う第一の導電層の抵抗の5倍よりも大きい。概して、可撓性基材（すな
わち、可撓性回路における使用に適切なポリマー材料）から遠い各連続層は、より近い層
の縁をその全周に沿って越えて延びて、電流が非連続層の間で短絡することができないこ
とを保証する。
【０１６７】
　弱導電性の層は、本明細書に記載される電気的性質を有する任意の適切な材料で形成さ
れ得る。たとえば、弱導電性の層は炭素を含み得る。たとえば、弱導電性材料は、炭素（
たとえば炭素粒子）と混合またはそれを配合したポリマー材料（ゴム、ポリ塩化ビニルな
どを含む）などであり得る。
【０１６８】
　図20Eは、電気刺激器と結合するように構成されたコネクタ（たとえば、神経刺激器と
接触する電気的および／または機械的コネクタ）と電気的に接触するもう一つの活性領域
の一部分の部分断面を示す。電極は、図20Eに示し、図20Fに詳細に示すようなコネクタに
接続されている活性領域を含み得る。この例において、電極の活性領域は、電気刺激器（
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たとえば神経刺激器）への接続のための接点（スナップまたはピンとして示す）を含む。
コネクタ2020は、基材2003ならびに導電性材料の層（導電性金属、たとえばAgとして示す
）2005および（いくつかの変形においては）より低導電性の材料（たとえば炭素）の層20
44を貫通して、このAg層と共に電気的接触を形成する。ポスト／コネクタ2020の底は電気
絶縁されている（図20E中に絶縁層2015として見える）。この例において、Ag層2005は、
導電性の低い（AgまたはAg/AgCl層よりも）炭素層2044により、Ag/AgClの犠牲層2007から
切り離され、導電性ヒドロゲル2009の皮膚接触層がAg/AgCl層2007と接触する。図20Fは、
図20Eをわずかに拡大した図を示し、電気的／機械的コネクタ2020からAg/AgCl犠牲層2007
、より低導電性の層2044および導電性Ag層2005を通ってヒドロゲル2009の中へと流れる電
流を概略的に示す。この例において、電流は、Ag/AgCl 2007またはヒドロゲル2009の中へ
と直接的には流れず、まず、Ag層2005と電気的に接触するコネクタの上面から直接（図示
せず）またはより低導電性の（たとえば炭素）層2044を通って通過し、次いでAg/AgCl層2
007およびヒドロゲルの中へと下に流れてユーザと接触する。
【０１６９】
　上記の任意のより低導電性の層2044は、電流が高導電性金属層、たとえば図20A～20Fに
示すAg層2005から犠牲層（たとえばAg/AgCl層2007）およびヒドロゲルの中へと移動する
とき電流を分散させるのに役立ち得る。実質的に、この炭素層（または類似した、より低
導電性の層）は、電流密度の均一さならびに消耗性層および／またはヒドロゲル中で起こ
る電気化学的現象を改善することにより、相対的に高い強度の電流信号を送達するときで
さえ、電極をユーザがずっと快適に着用できるようにし得る。
【０１７０】
　いくつかの態様において、電極装置（可撓性電極アセンブリ）は接着部品を含み得る。
接着部品は、電極装置をユーザの体の部分または任意の他の機器もしくはシステムに結合
するように構成され得る。接着部品は、消耗性層の境界を包囲し得る、および／またはそ
れに隣接し得る。いくつかの態様において、接着部品および電極活性領域の三つの層（消
耗性、非消耗性およびヒドロゲル）は、可撓性アセンブリの実質すべての区域がユーザの
皮膚と面一になり得るよう、実質的に同じ厚さであり得る。いくつかの態様において、ヒ
ドロゲル層は、電極が皮膚に付着されたときヒドロゲルがわずかな圧縮によってより均一
な接触を形成するよう、接着層をわずかに越えて延び得る。
【０１７１】
　または、可撓性マルチ電極アセンブリがユーザの体の部分に押し当てられてもよいし、
またはそれに対して保持されてもよい。いくつかの態様において、可撓性経皮マルチ電極
アセンブリは、ヘッドバンド、ヘルメット、ヘッドスカーフまたは任意の他のタイプのウ
ェアラブル機器を使用して、ユーザの体の部分に押し当てられ得る。
【０１７２】
　上記のように、電気刺激のために一つのアセンブリしか要らないよう、一つの可撓性経
皮アセンブリが電気刺激のための二つ以上の電極（活性領域）を含み得る。たとえば、ユ
ーザは、可撓性経皮アセンブリ上の第一の電極領域（活性領域）で額部位を刺激し、同じ
アセンブリの第二の電極領域（活性領域）で首の後を刺激して、所望の神経調節効果を達
成し得る。または、システムは、二つの別々の、または分離可能なアセンブリを利用し得
、各アセンブリが電気刺激のための一つの電極を含む。いくつかの態様において、二つの
アセンブリは結合要素によって電気的に結合され得る。たとえば、ユーザは、一つのアセ
ンブリを額に配置し、第二のアセンブリを首の後に配置して、所望の神経調節結果を達成
し得る。または、各アセンブリ中に任意の数の電極を使用して所望の神経調節効果を達成
してもよい。いくつかの態様においては、同じ、または異なるアセンブリ上の任意の数の
電極区域が一つまたは複数のトレースによって結合され得る。たとえば、一つのトレース
が額の電極区域を首の後の電極区域に結合し得る。または、同じ、または異なるアセンブ
リ上の一つまたは複数の電極区域が、制御装置によって、たとえば上記のようにポゴピン
を介して独立的かつ直接的に制御されてもよい。
【０１７３】
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　ここで図15Aおよび15Bに戻ると、図15Aおよび15Bは、第一および第二の経皮アセンブリ
（電極部分1505、1503）と、第一および第二のアセンブリを電気的に結合するための結合
要素（細長いボディ領域1507）とを有する、TES神経調節システムのためのカンチレバー
電極の例を示す。たとえば、結合要素は、導電性コネクタを介して第一および第二のアセ
ンブリに結合して、第一の面から第二の面に電流を送達し得る。いくつかの態様において
、コネクタは絶縁されてもよい。たとえば、接着部品（たとえばステッカ、テープ、粘着
紙など）がコネクタの一つの端部領域に結合されてもよい。または、金属スナップよりも
低導電性の材料（たとえば、炭素配合プラスチックABSを使用する）または完全に非導電
性のコネクタを使用してもよい。または、コネクタは、非導電性のエポキシ、ラテックス
、ラッカーまたは他の非導電性コーティングでコートされてもよい。いくつかの態様にお
いて、コネクタはスナップシステムを含み得、スナップシステムは非導電性アイレットを
含む。たとえば、アイレットは陽極処理アルミニウムであり得る。いくつかの態様におい
て、スナップシステムはさらにメス型部品およびオス型部品を含み得る。メス型部品は、
電極の非消耗性層に結合されてもよいし、または、電極に結合された導電性トレースに結
合されてもよい。結合要素は、結合要素の末端領域にオス型部品を含み得、メス型部品は
、オス型部品を受けるようにサイズ決めされ、構成されている。オス型部品は、たとえば
、電極の導電層に結合され得る。いくつかの態様においては、オス型またはメス型部品の
一つが、オス型およびメス型部品の間で一定の電気的接触を維持するように構成されたば
ねまたは他の適当な偏り要素を含み得る。さらに、オス型部品は、平行なばねの間の張り
のためのボールヘッドおよびネックを含み得る。
【０１７４】
　または、結合要素は、コネクタから独立してマルチ電極アセンブリに結合されてもよい
。いくつかの態様において、スナップコネクタは、図12に示すように、第二の面の部分の
中に上下逆さまに挿入され得、コネクタはアセンブリの上に折り返されて第一の面上で電
極活性領域にスナップ留め、固着または他のやり方で結合され得る。この設計の利点は、
スナップを可撓性回路に電極区域のすぐ上でリベット留めする必要がなく、それにもかか
わらず、折り返すことにより、可撓性電極アセンブリに嵌まる、制御装置ハードウェアア
センブリ上のコネクタ（たとえばメス型）と合うようにこの位置に配置することができる
ことである。
【０１７５】
　上述したように、可撓性マルチ電極アセンブリはさらに、可撓性基材に埋め込まれた、
および／または制御装置（たとえば神経刺激器中）と統合された、一つまたは複数のセン
サ、安全機構または識別機構もしくは機器を含み得る。一つまたは複数のセンサは、加速
度計、温度計、ジャイロスコープ、GPS、pHセンサ、一つまたは複数のバイオセンサまた
は任意の他のタイプのセンサを含み得る。一つまたは複数の安全機構は、たとえば、電流
が一定のしきい値に達したとき、機器の温度および／またはpHがしきい値を超えたとき、
または制御装置が完全なTESセッションを完了するのに十分なパワーを含まないとき、自
動オフトリガを含み得る。一つまたは複数の識別機構は、Bluetoothビーコン、RFIDタグ
、バーコード、近距離場通信機器、たとえばユーザの指紋を読み取るためのバイオメトリ
ックセンサまたは任意の他のタイプの識別機構もしくは機器、たとえば上記容量識別シス
テムを含み得る。
【０１７６】
　図21は、本明細書に記載される可撓性電極装置を製造する一つの方法を示す。この例に
おいては、第一の面および第一の面とは反対側の第二の面ならびに第一および第二の面の
間の二つ以上の開口を有する非導電性の可撓性基材2100をコートして、開口が、第一およ
び第二の面の間に電流を送達するように構成されている導体で少なくとも部分的に埋めら
れる（より優先的には完全に埋められる）ようにし得る（2110）。次いで、二つ以上の導
電性トレースを第二の面上に形成して、各導電性トレースが第二の面上に導体の一つに結
合され、各導体に電流源を結合するように構成されるようにし（2120）；次いで、皮膚適
用のために構成された接着部品を第一の面に配置し（たとえばコート）し得（2130）；少
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なくとも二つの電極を形成する、または第一の面に接続し、第二の面上に電気導体の一つ
に結合し得る（2140）。少なくとも二つの電極の接続または形成は、非消耗性導電層を付
着させること、消耗性導電層を付着させること、およびヒドロゲル層を付着させることを
含み得、消耗性層は、非消耗性層の各縁で非消耗性層の境界を越えて延び、ヒドロゲル層
中の加水分解を減らすように構成されている、非消耗性層とヒドロゲル層との間に配置さ
れた緩衝層である。
【０１７７】
　したがって、認知機能を調節するための電気刺激のための可撓性電極装置を製造する好
ましい態様は、概して、第一の面および第一の面とは反対側の第二の面を有する非導電性
の可撓性基材中に二つ以上の開口を形成する工程を含み得る。概して、可撓性基材は、ポ
リイミド、ボラーラフォームまたは任意の他のタイプの非導電性材料を含み得る。可撓性
基材は、注加、分散または他のやり方で金型中に配置され得る。金型は、可撓性基材が、
ひとたび硬化すると、二つ以上の開口を含むよう、二つ以上の突出部を含み得る。金型中
の可撓性基材は、熱硬化させ得るし、かつ／または熱、化学反応および／もしくは放射線
照射によって硬化（たとえば架橋を形成）もさせ得る。いくつかの態様において、硬化し
た可撓性基材は、それを硬化させるために使用された温度よりも高い融解温度を含み得る
。したがって、硬化した可撓性基材は、低強度熱、たとえば電気刺激中に経験される低強
度熱の適用によって再融解および／または形を崩し得ない。いくつかの態様においては、
可撓性基材を硬化させる前に、さらなる部品を可撓性基材中に配置して、さらなる部品が
可撓性基材に埋め込まれるようにしてもよい。可撓性基材中に形成される開口は、上記の
ように第一の面が電気刺激をユーザの体部分に送達し得るよう、第二の面を第一の面と電
気的に接続するように機能し得る。
【０１７８】
　図21に示すような代替製造法は、カット、切断または他のやり方で大きなシートから切
り分けられた可撓性基材を使用し得る、または、その可撓性基材は、注加、分散または他
のやり方で金型中に配置され得る。可撓性基材は、二つの電極区域と、スナップコネクタ
からの電流を、背面電極パッドを含む可撓性基材の一部分に送達するための少なくとも一
つの導電性トレースを第一の（非皮膚）側（または皮膚および非皮膚の両方の側の絶縁さ
れた内面層中）に有する薄い構造とを含み得る。電極層は、可撓性基材の第一の（皮膚と
対向する）側に印刷され得る。電極区域と同一または非常に類似した形状を有するヒドロ
ゲルピースがそれらの上に配置され得る。また、ヒドロゲルおよび電極区域に隣接する、
またはそれらを包囲する接着領域が可撓性アセンブリの第一の皮膚対向側に配置され得る
。第一、第二および第三のシートは、接着、糊付けまたは他のやり方でいっしょに固着さ
れて、可撓性マルチ電極アセンブリを形成し得、第二のシートは、上記のような第一およ
び第二の面を含み、可撓性基材層を通してリベット留めされるスナップコネクタのオス型
スタッドによって電気刺激制御装置への導電性接続が形成され得る。各スナップコネクタ
は、直接または可撓性基材の第二の（皮膚と対向しない）側（または皮膚および非皮膚の
両方の側の絶縁された内面層中）に印刷された導電路を介してのいずれかで、電極区域の
一つの導電的に接続される。さらに、非消耗性および消耗性層は、第一の接着シートの開
口に付着され得、図20に示すようにヒドロゲル層がその上を覆う。いくつかの態様におい
て、第二および第三のシートはさらに、導電のための開口を含み得る。
【０１７９】
　神経標的の電気刺激のための可撓性経皮マルチ電極アセンブリを製造する方法は、第一
および第二の面の間に電流を送達するように構成されている電気導体で開口をコートする
ことを記載する工程2110を含み得る。いくつかの態様において、開口は、導電性金属でコ
ート、シルクスクリーン印刷、塗装または印刷され得る。たとえば、導電性金属は、金、
銀、銅、アルミニウムまたは任意の他のタイプの導電性金属を含み得る。ひとたびコート
されると、開口は、電流を第二の面上の導電性トレースから第一の面上の電極に送達する
ように機能し得る。または、第一および第二の面を接続するためにポゴピンが開口中に配
置されてもよい。
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【０１８０】
　神経標的の電気刺激のための可撓性経皮マルチ電極アセンブリを製造する方法は、少な
くとも二つの導電性トレースを第二の面に結合する工程を含み得、各導電性トレースは、
第二の面上の電気導体の一つに結合され、電流源を各電気導体に結合するように構成され
ている。導電性トレースは、印刷、シルクスクリーン印刷、はんだ付け、溶接、糊付けま
たは任意の他のタイプの結合法によって第二の面に結合され得る。導電性トレースは、導
電性開口に隣接し、かつ開口をコートする電気導体と連絡する状態で配置され得る。いく
つかの態様において、複数の導電性トレースが同じ電極に電気的に接続されて、上記のよ
うに各トレースが電極のサブセット（たとえば電極区域）を電気的に制御するようにして
もよい。
【０１８１】
　さらに、神経標的の電気刺激のための可撓性経皮マルチ電極アセンブリを製造する方法
は、皮膚適用のために構成された接着部品を第一の面に結合する工程を含み得る。接着部
品は、付着、固定、結合、固着、接着または他のやり方で、電極に隣接する、および／ま
たは電極を包囲する状態で可撓性基材に取り付けられ得る。いくつかの態様においては、
接着部品を可撓性基材に結合するために定着剤が必要になり得る。ひとたび可撓性基材に
結合されると、接着部品は、可撓性基材に結合されたその他の部品の高さと面一になり得
る、および／またはそれを越えて延び得ない。さらに、いくつかの態様において、接着部
品は、皮膚と対向する側に保護層を含み得、ユーザは、接着部品をユーザの体の部分に付
着させる前に保護層を剥離させる必要があるであろう。保護層は、プラスチック、合成ゴ
ム様材料、ロウ紙または皮膚接着力を有意に減らすことなく接着剤から剥離可能に分離す
ることができる任意の他のタイプの材料を含み得る。
【０１８２】
　神経標的の電気刺激のための可撓性経皮マルチ電極アセンブリを製造する方法はまた、
少なくとも二つの電極を形成する、および／または少なくとも二つの電極を第一の面に結
合し、それらを第二の面上の電気導体の一つに結合する工程を含み得、少なくとも二つの
電極を結合する工程はさらに、非消耗性導電層を付着する工程、消耗性導電層を付着する
工程およびヒドロゲル層を付着する工程を含み、消耗性層は、非消耗性層の各縁で非消耗
性層の境界を越えて延び、ヒドロゲル層中の加水分解を減らすように構成されている、非
消耗性層とヒドロゲル層との間に配置された緩衝層である。非消耗性および消耗性層は、
可撓性基材の上に印刷またはシルクスクリーン印刷され得る。非消耗性および消耗性層中
の銀インクは、銀固体60～70％ならびにエチレングリコールおよびさらなる溶媒を含み得
る。エチレングリコールおよびさらなる溶媒は、各層を付着させたのち各層を乾燥させる
間に蒸発分離させる。または、可撓性基材上に銀を印刷する他の方法を使用してもよい。
いくつかの態様において、方法はさらに、可撓性基材への非消耗性および消耗性層の結合
を強化するために定着剤を適用する工程を含み得る。
【０１８３】
　使用中、本明細書に記載される電極装置のいずれも、神経調節のためにユーザに接続さ
れ得る。たとえば、電極アセンブリは、神経刺激器に結合される前または結合された後で
、電極装置の少なくとも二つの電極が一つまたは複数の機械的および／またはコネクタを
介して結合されるように、ユーザの体の部分に接続され得る。上述したように、電極装置
およびウェアラブル神経刺激器を接続するコネクタは、神経刺激器の一つの側面領域（一
端）だけに配置されて、神経刺激器の反対側端部領域が取り付け点に対してカンチレバー
式に支持され、わずかに動くことを許され、それにより、異なるユーザ体形および体格の
ために調節され得る。そして、神経刺激器は少なくとも二つの電極を介して電気的に刺激
し得、神経刺激器は、経皮電気刺激およびユーザの認知状態の調節のために刺激波形（ま
たは上記のような波形のアンサンブル）を少なくとも二つの電極に送達する。方法は、好
ましくは、可撓性電極装置および神経刺激器によって送達される電気刺激を使用して、ユ
ーザの神経経路、脳および／または神経を刺激するように機能する。
【０１８４】
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　したがって、マルチ電極アセンブリを使用する神経調節は、ユーザが経皮または経頭蓋
電気刺激プロトコルを開始し得るよう、マルチ電極アセンブリをユーザの体の部分に付着
させてマルチ電極アセンブリをユーザの体の部分に配置することを含み得る。いくつかの
態様において、システムは、所望の神経調節効果を達成するための、本明細書に記載され
るようにサイズ決めされ、構成され、刺激され、配置される二つ以上の電極を含む単一の
アセンブリを含む。いくつかの態様においては、一つのアセンブリ内の二つ以上の電極が
二つ以上の電極区域を含み得、二つ以上の電極区域が異なるふうに刺激されて、上記のよ
うに一つのアセンブリを用いて異なる神経調節結果を達成し得る。または、いくつかの態
様において、システムは、所望の神経調節効果を達成するための少なくとも一つの電極を
それぞれが含む二つ以上のアセンブリを含む。ユーザは、接着部品をマルチ電極アセンブ
リの第一の面に配置し、接着部品を押す、貼り付ける、または他のやり方で体の部分に固
定し得る。いくつかの態様において、ユーザは、接着部品をユーザの体の部分に固定する
前に接着部品から保護層を剥がし得る。
【０１８５】
　いくつかの態様において、マルチ電極アセンブリは、ユーザ上のマルチ電極アセンブリ
の位置または配置を検出し得るセンサまたは他の検出器を含み得る。マルチ電極アセンブ
リは、正しい位置または配置に配置されるとただちに刺激波形を送達しはじめ得る。また
は、マルチ電極アセンブリは、ユーザがマルチ電極アセンブリを不適切または誤った位置
に配置することを防ぎ得、マルチ電極アセンブリは、再配置されるまたは配置し直される
まで刺激波形を送達し得ない。
【０１８６】
　マルチ電極アセンブリを使用する神経調節は、一つまたは複数のコネクタを介して制御
装置をマルチ電極アセンブリの少なくとも二つの電極に結合することを含み得る。神経刺
激器は、上記のように、神経刺激器を電極装置上のコネクタに結合する結合要素を介して
マルチ電極アセンブリに結合され得る。または、神経刺激器は、可撓性基材（すなわち、
抵抗器、コンデンサ、電流源、マイクロコントローラ、スイッチなどのような回路部品）
に埋め込まれ、電極装置中の電極に電気的に結合され得、すべての部品が可撓性基材中に
自蔵される。
【０１８７】
　電極アセンブリを使用する神経調節は、神経刺激器を用いて少なくとも二つの電極を電
気的に刺激することを含み得、神経刺激器は、経皮／経頭蓋電気刺激のために刺激波形を
少なくとも二つの電極に送達する。これは、神経刺激器からの刺激波形を電極装置に送達
し得る。刺激波形は、定直流；パルス化直流刺激（パルス化単相交流刺激とも呼ばれる）
；定直流オフセットを有するパルス化直流刺激；交流刺激（二相交流刺激とも呼ばれる）
；パルス化二相刺激；または直流・交流複合刺激（バイアス交流刺激とも呼ばれる）を含
む群から選択される一つまたは複数の波形を含み得る。
【０１８８】
　いくつかの変形において、上記任意の波形を直列または並列（すなわち同時並行）に組
み合わせてハイブリッド波形、すなわちアンサンブル波形を創出することができる。いく
つかの態様において、上記任意の波形は、加算、減算、コンボルブまたは他のやり方で振
幅変調することができる。そのうえ、いくつかの態様において、上記任意の波形は、刺激
中にユーザが手動で調節し得る一つまたは複数の制御装置によって、線形、指数関数的ま
たは別のランプ形状を使用して、その振幅をランプさせることができる。
【０１８９】
　刺激波形は、最大強度3mAを超える定直流刺激を含み得る。または、定直流刺激は、認
知効果が誘発されるような任意の適当な最大強度の刺激であってもよい。刺激波形は、5m
Aを超える（たとえば7mAを超えるなどの）パルス化直流刺激を含み得る。または、パルス
化二相刺激は、認知効果が誘発されるような任意の適当な大きさの刺激であってもよい。
刺激波形は、最大強度2mAを超える交流刺激を含み得る。または、交流刺激は、認知効果
が誘発されるような任意の適当な最大強度の刺激であってもよい。刺激波形は、1.5mA未
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満の直流オフセットおよび3mAを超える最大交流振幅を有するバイアス交流刺激を含み得
る。または、直流オフセットおよび最大交流振幅は、認知効果が誘発されるような任意の
適当な大きさであってもよい。バイアス交流刺激の場合の直流オフセットおよび最大交流
振幅の値は、所望の刺激波形を達成するための任意の組み合わせであってもよい。
【０１９０】
　交流刺激またはパルス化直流刺激を使用するいくつかの態様においては、パルスは、方
形波、正弦波、のこぎり波、三角波、整流（単峰型）波、パルス幅変調、振幅変調、周波
数変調または他のパターンの交流波形を含むことができる。交流刺激またはパルス化二相
もしくは単峰型刺激を使用する好ましい態様の場合、刺激の一次周波数は、0.5Hz～1MHz
；任意で650Hz～50kHz；任意で650Hz～20kHz；および任意で750Hz～20kHzである。または
、一次周波数刺激は、認知効果が誘発されるような任意の適当な範囲であり得る。
【０１９１】
　いくつかの態様において、パルス化二相刺激および交流刺激の場合、対象に経頭蓋的に
送達される最大強度は、概して3.0mAよりも大きく；任意で3.5mAよりも大きく；任意で4m
Aよりも大きく；任意で5mAよりも大きく；任意で7.5mAよりも大きく；任意で10mAよりも
大きく；任意で15mAよりも大きく；任意で20mAよりも大きい。または、最大強度は、認知
効果が誘発されるような任意の適当な最大強度であってもよい。パルス化直流刺激および
／または交流刺激を使用する好ましい態様において、有効ピーク電流強度は概して約3mA
～約25mAである。
【０１９２】
　いくつかの態様において、定直流刺激の場合、経頭蓋的に対象に送達される最大強度は
、3.0mAよりも大きく；任意で3.5mAよりも大きく；任意で4mAよりも大きく；任意で5mAよ
りも大きく；任意で7.5mAよりも大きく；任意で10mAよりも大きい。または、最大強度は
、認知効果が誘発されるような任意の適当な最大強度であってもよい。
【０１９３】
　本明細書に含まれる例および例示は、主題が実施され得る特定の態様を実例として示す
ものであり、限定ではない。本開示の範囲を逸脱することなく構造および論理の置換およ
び交換を実施し得るような他の態様が利用され、それから導かれ得る。本発明主題のその
ような態様は、本出願の範囲を任意の一つの発明または発明的概念（実際には一つより多
くが開示されているとしても）に自発的に限定することを意図せずに、本明細書中、単に
便宜上、個別または集合的に「発明」によって参照され得る。したがって、特定の態様が
本明細書に例示され、記載されているが、同じ成果を達成するものと推定される任意の構
造が、示された特定の態様に代えて用いられてもよい。この開示は、様々な態様の任意お
よびすべての改変または変形を包含することを意図したものである。上記を考察すると、
本明細書に具体的に記載されていない上記態様および他の態様の組み合わせが当業者に明
らかであろう。
【０１９４】
　ある形体または要素が別の形体または要素の「上」にあると本明細書において参照され
るとき、それは、その別の形体または要素の直に上にあることもできるし、あるいは介在
する形体および／または要素が存在してもよい。対照的に、形体または要素が別の形体ま
たは要素の「直に上」にあると参照されるとき、介在する形体または要素は存在しない。
また、ある形体または要素が別の形体または要素に「接続」、「付着」または「結合」さ
れていると参照されるとき、それは、その別の形体または要素に直に「接続」、「付着」
または「結合」されていることもできるし、あるいは介在する形体および／または要素が
存在してもよいことが理解されよう。対照的に、形体または要素が別の形体または要素に
「直に接続」、「直に付着」または「直に結合」されていると参照されるとき、介在する
形体または要素は存在しない。記載または図示される形体および要素は、一つの態様に関
して記載または図示されているが、他の態様に当てはまることができる。また、別の形体
に「隣接」して位置する構造または形体の参照が、その隣接する形体の上に重なる、また
は下に重なる部分を有してもよいということが当業者によって理解されよう。
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【０１９５】
　本明細書の中で使用される専門用語は、特定の態様を説明するためのものであり、本発
明を限定することを意図しない。たとえば、本明細書の中で使用される単数形の「a」、
「an」、および「the」は、含まないことを文脈が明確に指示しない限り、複数形をも含
むことを意図する。さらに、「含む」および／または「含み」は、本明細書の中で使用さ
れるとき、述べられる形体、工程、動作、要素および／または部品の存在を指定するが、
一つまたは複数の他の形体、工程、動作、要素、部品および／またはそれらの群の存在ま
たは追加を除外しないことが理解されよう。本明細書の中で使用される「および／または
」は、関連する挙げられた項目の一つまたは複数の任意およびすべての組み合わせを含み
、「／」と省略される場合もある。
【０１９６】
　空間的関係を示す語、たとえば「の下」、「よりも下」、「下寄り」、「の上」、「上
寄り」などは、本明細書中、図面に示すような、一つの要素または形体と別の要素または
形体との関係を説明するための説明を容易にするために使用され得る。空間的関係を示す
語は、図面に示された向きに加えて、使用中または動作中の機器の様々な向きを包含する
ことを意図することが理解されよう。たとえば、図中の機器が上下逆さであるならば、他
の要素または形体の「下」にあると記載される要素は、もう一つの要素または形体の「上
」に配されていることになる。したがって、例示的な語「の下」は、上および下の両方の
配向を包含することができる。機器は他のやり方で配されてもよく（90°回転または他の
配向）、本明細書の中で使用される空間的関係を示す記述語は相応に解釈される。同様に
、「上向き」、「下向き」、「垂直」、「水平」などもまた、そうでないことが特に指示
されない限り、本明細書の中で説明のためだけに使用される。
【０１９７】
　本明細書の中で様々な形体／要素（工程を含む）を説明するために用語「第一の」およ
び「第二の」が使用される場合があるが、文脈が限定されることを指示しない限り、これ
らの形体／要素はこれらの語によって限定されるべきではない。これらの用語は、一つの
形体／要素を別の形体／要素から区別するために使用され得る。したがって、本発明の教
示を逸脱することなく、以下に記載される第一の形体／要素は第二の形体／要素と呼ばれ
ることもでき、同様に、以下に記載される第二の形体／要素は第一の形体／要素と呼ばれ
ることもできる。
【０１９８】
　別段明示的に指定されない限り、実施例の中で使用されることを含め、本明細書および
特許請求の範囲の中で使用されるすべての数値は、そのような語が明示的に出ないとして
も、「約」または「概ね」が前に付くものと読まれ得る。「約」または「概ね」は、大き
さおよび／または位置を記載するとき、記載される値および／または位置が値および／ま
たは位置の妥当な予想値範囲内であることを示すために使用され得る。たとえば、数値は
、述べられた値（または値の範囲）の+/-0.1％、述べられた値（または値の範囲）の+/-1
％、述べられた値（または値の範囲）の+/-2％、述べられた値（または値の範囲）の+/-5
％、述べられた値（または値の範囲）の+/-10％などである数値を有し得る。本明細書に
挙げられる任意の数値範囲は、その中に包含されるすべての部分的範囲を含むことを意図
する。
【０１９９】
　様々な例示的態様が上述されているが、特許請求の範囲によって記載されるような発明
の範囲を逸脱することなく、様々な態様に対して数多くの変更を加え得る。たとえば、多
くの場合、様々な記載の方法工程が実行される順序が代替態様において変更されてもよく
、他の代替態様においては、一つまたは複数の方法工程が一斉に省略されてもよい。様々
な機器およびシステム態様の任意の特徴は、いくつかの態様には含まれ、他の態様には含
まれない場合がある。したがって、前記は、主に例示目的に提供され、発明の範囲を特許
請求の範囲に記されるとおりに限定するものと解釈されるべきではない。
【０２００】
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　本明細書に含まれる例および例示は、主題が実施され得る特定の態様を実例として示す
ものであり、限定ではない。上述したように、本開示の範囲を逸脱することなく構造およ
び論理の置換および交換を実施し得るような他の態様が利用され、それから導かれ得る。
本発明主題のそのような態様は、実際には一つよりも多くが開示されているとしても、本
出願の範囲を任意の一つの発明または発明的概念に自発的に限定することを意図せずに、
本明細書中、単に便宜上、個別または集合的に「発明」によって参照され得る。したがっ
て、特定の態様が本明細書に例示され、記載されているが、同じ成果を達成するものと推
定される任意の構造が、示された特定の態様に代えて用いられてもよい。この開示は、様
々な態様の任意およびすべての改変または変形を包含することを意図したものである。上
記を考察すると、本明細書に具体的に記載されていない上記態様および他の態様の組み合
わせが当業者に明らかであろう。
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