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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
治療デバイスに指示を提供するためのシステムであって、該システムは、
摂取可能ユニットと、
応答機モジュールと
を備え、
　該摂取可能ユニットは、筐体と、前記筐体内に固着されるエフェクタモジュールとを備
え、前記エフェクタモジュールは、所定のエフェクタ指示を含み、前記エフェクタモジュ
ールが起動されると前記所定のエフェクタ指示を提供するように構成され、前記筐体は所
望の標的部位の周辺流体と接触すると分解して前記エフェクタモジュールを放出し、前記
エフェクタモジュールはその上に堆積される２つの異種材料を含む支持構造を備え、前記
異種材料は電圧電位差を表し、そして前記流体と接触すると前記エフェクタモジュールを
起動するように電力を提供し、
　前記応答機モジュールは、前記所定のエフェクタ指示を受信し、処理するために、前記
治療デバイスと通信しており、前記所定のエフェクタ指示は、前記治療デバイスの少なく
とも一動作を変更する、システム。
【請求項２】
前記摂取可能ユニットは、経口薬をさらに備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
前記摂取可能ユニットは、第２の所定のエフェクタ指示を提供するために、前記筐体内に
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固着される第２のエフェクタモジュールをさらに備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
前記所定のエフェクタ指示は、さらにデータを備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
前記応答機モジュールは、データおよび信号のうちの少なくとも１つを送信するための送
信機をさらに備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
前記治療デバイスをさらに備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
前記治療デバイスは心臓デバイスである、請求項６に記載のシステム。
【請求項８】
前記心臓デバイスはリードデバイスである、請求項７に記載のシステム。
【請求項９】
前記治療デバイスは、電極デバイス、偏頭痛デバイス、尿デバイス、および胃腸デバイス
から本質的になる群より選択される、請求項６に記載のシステム。
【請求項１０】
前記応答機モジュールは、ハードウエア構成要素およびソフトウエア構成要素のうちの少
なくとも１つを備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
前記応答機モジュールは、他の発信源からデータを集めるように構成される、請求項１に
記載のシステム。
【請求項１２】
前記応答機モジュールは、心臓デバイスに関連付けられている、請求項１に記載のシステ
ム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本発明は、２００８年１１月１３日に出願された、米国特許仮出願第６１／１１４，４
４２号の利益を主張し、その全体の開示が、参照することによって本明細書に組み込まれ
る。
【０００２】
　本発明は、概して、内科的治療システム、デバイス、および方法に関連する。より具体
的には、本発明は、摂取可能な電子デバイスを使用する種々の内科的治療の起動および／
または調節のためのシステム、デバイス、および方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　種々の健康関連の病状、事象、および欠陥のための、複数の治療が存在する。そのよう
な治療は、埋込デバイス、例えば、心調律管理デバイス、神経刺激／神経調節デバイス、
髄腔内薬物送達ポンプ、ならびに蝸牛インプラント、網膜インプラント、および人工関節
、四肢、および臓器等の機能的神経調節人工装具として実装することができる。しかしな
がら、埋込まれると、そのようなデバイスは、制御された起動または調節を促進する機能
性を提供しない場合がある。
【０００４】
　一例では、神経刺激デバイスは、脊柱に疼痛制御治療を送達する場合があるが、神経刺
激デバイスが、要求に応じて起動されない場合がある。換言すれば、神経刺激デバイスは
、埋込後は常に起動されている。その結果、患者は、そのような治療が必要ではない時に
、神経刺激とともに、その関連する望ましくない副作用にさらされる場合がある。
【０００５】
　別の例では、脊髄刺激装置等の神経調節デバイスは、疼痛のための治療効果を提供する
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場合があるが、刺激の割合は、例えば、高活動期中により高い強度、および低活動期中に
より低い強度等、刺激を患者の生活様式に合わせるように調節可能でない場合がある。そ
の結果、患者は、最適な治療結果を得るために、刺激強度に一致しない活動を制限する、
または、一致しない活動に従事する時は、低下した治療結果に耐える必要がある場合があ
る。
【０００６】
　したがって、治療を制御するための、治療結果を最適化するための、および患者に制限
を課さずに患者の治療を強化するためのシステム、デバイス、および方法を有することが
望ましい。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本開示は、治療デバイスに指示を提供するためのシステムを含む。治療デバイスは、心
臓治療デバイス、神経刺激デバイス、髄腔内薬物送達ポンプ、胃腸デバイス、および神経
刺激人工装具等の任意の種類のデバイスであることが可能である。システムは、摂取可能
ユニットおよび応答機モジュールを含む。摂取可能ユニットは、応答機モジュールにエフ
ェクタ指示を提供する、出力またはエフェクタモジュールを含む。応答機モジュールは、
エフェクタ指示を受信し、処理し、かつ治療デバイスの動作を変更するために治療デバイ
スにエフェクタ指示を通信する。
　本発明はまた、以下の項目を提供する。
（項目１）
治療デバイスに指示を提供するためのシステムであって、
　筐体と、
　エフェクタ指示を提供するために、上記筐体内に固着される出力モジュールと、
を備える、摂取可能ユニットであって、
　上記摂取可能ユニットは、所望事象の発生に応じて、起動すると、上記出力モジュール
に上記エフェクタ指示を提供する、摂取可能ユニットと、
　上記エフェクタ指示を受信し、処理するために、上記治療デバイスと通信している応答
機モジュールであって、上記エフェクタ指示は、上記治療デバイスの少なくとも一動作を
変更する、応答機モジュールと、
を備える、システム。
（項目２）
上記筐体は、密封され、上記摂取可能ユニットは、上記筐体内に固着され、かつ上記出力
モジュールに電力を供給するために、上記出力モジュールに電気的に連結される、電源を
さらに備える、項目１に記載のシステム。
（項目３）
上記筐体は、上記出力モジュールを放出するために、所望の標的部位の周辺流体と接触す
ると分解し、上記出力モジュールは、
　その上に堆積される２つの異種材料を含む、支持構造であって、上記異種材料は、電圧
電位差を表し、上記流体と接触すると上記摂取可能ユニットに電力を提供する、支持構造
と、
　上記エフェクタ指示を表す一意的電流署名を生成するために、上記異種材料の間の導電
性を制御するための、上記異種材料のそれぞれに電気的に連結される密封導電性制御モジ
ュールと、
を備える、項目１に記載のシステム。
（項目４）
上記電流署名は、制御されたイオン放射を介して生成される、項目３に記載のシステム。
（項目５）
上記摂取可能ユニットは、経口薬をさらに備える、項目１に記載のシステム。
（項目６）
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上記摂取可能ユニットは、第２のエフェクタ指示を提供するために、上記筐体内に固着さ
れる第２の出力モジュールをさらに備える、項目１に記載のシステム。
（項目７）
上記応答機モジュールは、ハードウエア構成要素およびソフトウエア構成要素のうちの少
なくとも１つを備える、項目１に記載のシステム。
（項目８）
摂取可能なデバイスを使用して、治療ユニットに指示を提供するための方法であって、
　上記摂取可能なデバイスのエフェクタモジュールをプログラムするステップと、
　上記摂取可能なデバイスを摂取するステップと、
　標的部位に到達時、上記摂取可能なデバイスを起動するステップであって、上記標的部
位は、導電性流体の存在を特徴とする、ステップと、
　上記エフェクタモジュールを介してエフェクタ指示を送信するステップと、
　上記治療デバイスに関連する応答機モジュールを介して、上記エフェクタ指示を受信し
、処理し、上記治療デバイスによる応答をもたらすステップと、
を含む、方法。
（項目９）
治療送達を制御するためのシステムであって、
　カプセルと、
　イオン放射を介して電流を生成するための上記カプセル内に位置付けられるイオン放射
ユニットであって、上記イオン放射モジュールは、導電性流体に曝露されると、電圧電位
を生成する一対の材料を含む、イオン放射ユニットと、
　エフェクタ指示を運搬する一意的電流署名を生成するために導電性を制御するための、
上記一対の材料の間に位置付けられ、それらに電気的に連結される導電性制御モジュール
と、
を備える、システム。
（項目１０）
治療デバイスと通信している応答機モジュールをさらに備え、上記応答機モジュールは、
上記エフェクタ指示を受信し、処理する、項目９に記載のシステム。
（項目１１）
上記エフェクタ指示は、上記治療デバイスの少なくとも一動作を変更する、項目１０に記
載のシステム。
（項目１２）
上記一対の材料は、電流経路を増大させる非導電性材料によって分離される、項目１０に
記載のシステム。
【図面の簡単な説明】
【０００８】
【図１】摂取可能な治療起動装置を含む、摂取可能な起動装置環境を例証する図である。
【図２】図１の摂取可能な治療起動装置をより詳細に例証する図である。
【図３】図２の治療起動装置の摂取可能なデバイスをより詳細に例証する図である。
【図４】図３の摂取可能なデバイスのエフェクタモジュールをより詳細に例証する図であ
る。
【図５】図２の摂取可能な治療起動装置のエフェクタ指示をより詳細に例証する図である
。
【図６】図２の摂取可能な治療起動装置の応答機モジュールをより詳細に例証する図であ
る。
【図７】図１の摂取可能な治療起動装置環境の治療デバイスを例証する図である。
【図８】摂取可能な治療起動装置を介する、治療デバイスの摂取および起動を例証する図
である。
【発明を実施するための形態】
【０００９】
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　一般に、本発明は、埋込型医療デバイスまたは関連治療の制御された起動および／また
は調節を提供する場合がある。より具体的には、本発明は、埋込可能な医療デバイスに関
連するデバイス／治療の起動および／または調節を生じさせるための摂取可能なデバイス
の使用を含む。典型的には、患者は、摂取可能なデバイスの摂取を制限する。摂取可能な
デバイスの摂取は、患者の医療デバイスおよび／または治療の起動および／または調節を
もたらす。代替として、摂取可能なデバイスの摂取は、デバイス／治療を終了、または中
止する場合がある。したがって、本発明の新規かつ有益な結果として、患者および／また
は他の当事者は、摂取可能なデバイスの条件に基づく種々の埋込型医療デバイスおよび関
連治療に関連する種々の成果を意のままに制御する場合があり、医療機関または他の当事
者は、例えば、処方により、摂取可能なデバイスの供給を制御する場合がある。
【００１０】
　治療を起動および／または調節するための摂取可能なデバイスの使用は、心調律管理、
神経刺激および／または神経調節（しばしば、本明細書において「神経刺激」として集合
的に称される）、髄腔内薬物送達ポンプおよび治療、ならびに蝸牛インプラント、網膜イ
ンプラント、および人工の関節、四肢、および臓器等の機能的神経調節人工装具を含むよ
うに、任意の埋込型デバイスまたは治療のための広範な潜在的用途を有するかもしれない
。
【００１１】
　治療の起動は、例えば、事象または状態を誘発するためのデバイスの起動を含む。例え
ば、神経刺激電極を有する胃バンディングデバイスの起動は、増大した満腹感を誘発し、
かつ／または胃運動の速度の向上を誘発する場合がある。さらに、摂取可能なデバイスは
、例えば、バンドを収縮して、胃バンディングデバイスのバンド部分を起動する場合があ
る。摂取可能なデバイスが、食事の摂取前に摂取される場合、患者は、食欲、満腹感、カ
ロリー摂取量、および最終的体重管理結果への影響等を制御する場合がある。
【００１２】
　ある態様は、体内療法に関してもよく、例えば、埋込型医療デバイスを含んでもよい。
本明細書で使用する場合、「埋込型医療デバイス」という用語は、少なくとも部分的に生
体上で、少なくとも部分的に生体内で、またはそれらの組み合わせで位置付けられるよう
に構成されるデバイスを指す。
【００１３】
　例えば、埋込型医療デバイスは、制御器回路、電源等と通信可能に関連付けられた、種
々の電極構成を有するリード線を含んでもよい。より具体的に、かつ例示的に、埋込型医
療デバイスは、複数のインライン分割電極サテライトを有する１つ以上のリード線を備え
てもよく、各電極は、独立して制御可能であり、複数の分割電極サテライトを多重化する
ための電力／データ線である。本発明と併用されてもよいデバイスの種々の構成は、国際
公開第ＷＯ２００４／０５２１８２号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００
３／０３９５２４号、国際公開第ＷＯ２００６／０２９０９０号として公開されたＰＣＴ
出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／０３１５５９号、国際公開第ＷＯ２００６／０６９３２２
号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／０４６８１１号、国際公開第Ｗ
Ｏ２００６／０６９３２３号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／０４
６８１５号、国際公開第ＷＯ２００７／０７５９７４号として公開されたＰＣＴ出願第Ｐ
ＣＴ／ＵＳ２００６／０４８９４４号、ＵＳ２００８－０１１４２３０　Ａ１号として公
開された米国出願整理番号第１１／９３９，５２４号に記載／開示されている場合がある
。
【００１４】
　本発明と併用されてもよいデバイスの種々の構成は、国際公開第ＷＯ／２００８／０９
５１８３号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０５２８４５号および
国際公開第ＷＯ／２００６／１１６７１８号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ
２００６／０１６３７０号に記載／開示されている場合がある。上記の出願のそれぞれは
、参照によりその全体が本明細書に組み込まれる。上記の構成は例示目的であるにすぎず
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、種々の他のコンポーネントおよび構成が可能である。
【００１５】
　図１は、摂取可能な治療起動装置１０２を含む、摂取可能な治療起動装置環境１００を
例証する。種々の態様では、摂取可能な治療起動装置環境は、ヒトを含む哺乳類等の生物
であってもよい。種々の態様では、摂取可能な治療起動装置１０２は、１つもしくは複数
の治療デバイス１０８、例えば、埋込デバイスまたは他のデバイス等の体内デバイスと通
信可能に相互動作してもよい。通信可能な相互作用は、治療デバイス１０８の起動および
／または調節、例えば、治療デバイス１０８の即時の起動、治療デバイス１０８の遅延起
動、治療デバイス１０８の即時の調節、治療デバイス１０８に関連する活動の遅延調節等
をもたらす場合がある。このようにして、患者は、摂取可能起動装置１０２の摂取を介し
て治療結果を制御する場合がある。
【００１６】
　図２は、図１の摂取可能な治療起動装置１０２をより詳細に例証する。種々の態様では
、摂取可能な治療起動装置１０２は、エフェクタモジュール２０２と、エフェクタ指示２
０４と、任意選択で応答機モジュール２０６とを有する、摂取可能なデバイス２００を含
む。摂取可能なデバイス２００の摂取時、エフェクタモジュール２０２は、エフェクタ指
示２０４を送信、例えば、伝達し得る。エフェクタ指示２０４は、例えば応答機モジュー
ル２０６を介して、受信される場合があり、治療デバイス１０８および／または治療デバ
イス１０８に関連する治療の起動および／または調節を引き起こす場合がある。さらに、
複数の摂取可能なデバイス２００が、同時に、または時間的に接近して摂取されてもよく
、複数の摂取された摂取可能なデバイス２００のそれぞれは、１つもしくは複数の治療デ
バイス１０８と相互作用し得る。
【００１７】
　摂取可能なデバイス２００は、以下に説明する、生物による摂取が可能であり、エフェ
クタモジュール２０２と機械的、電子的、および／または通信可能な相互動作がさらに可
能である、任意のデバイス、構成要素、ハードウエア、および／またはソフトウエア、な
らびにそれらの組み合わせを含む。
【００１８】
　例証するために、摂取可能なデバイス２００は、プラシーボ構造を含む、プラシーボ構
造から成る、プラシーボ構造に統合されてもよい。プラシーボ構造は、例えば、カプセル
、錠剤等から成ってもよい。さらに例証するために、摂取可能なデバイス２００は、摂取
可能薬物を含む、摂取可能薬物から成る、摂取可能薬物に統合される等であってもよい。
摂取可能薬物は、例えば、カプセル、錠剤、液体等をから成ってもよく、処方される、市
販される等であってもよい。
【００１９】
　種々の摂取可能なデバイス２００は、第ＷＯ／２００８／０９５１８３号として公開さ
れるＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０５２８４５号および国際公開第ＷＯ／２００
６／１１６７１８号として公開されるＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００６／０１６３７０
号に説明されるもの等のデバイスから成る、デバイスを含む、デバイスと統合されてもよ
く、その全体の開示は、参照により本明細書に組み込まれる。加えて、本明細書に引用さ
れる参照のすべては、参照することによってその全体として本明細書に組み込まれる。
【００２０】
　２００６年４月２８日に出願されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００６／０１６３７０
号に説明される、組成物を含む情報薬学システムは、身体への医薬品の実際の物理的送達
の検出を可能にするシステムおよび方法を含む。
【００２１】
　２００８年２月１日に出願されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／５２８４５号、
および２００９年９月２１日に出願された米国特許出願整理番号第１２／５６４，０１７
号（それらの両方が、参照することによって本明細書に組み込まれる）に記載されるイオ
ン放射モジュールまたは摂取可能事象マーカー（ＩＥＭ）システムは、ＩＥＭおよび個人
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用信号受信機を含む。ＩＥＭの態様は、生理的に許容される担体内に存在してもよく、ま
たは存在しなくてもよい識別子を含む。識別子は、消化管体内標的部位等の身体の標的体
内生理部位と接触すると起動することを特徴とする。個人用信号受信機は、物理的位置、
例えば、身体の内部またはその上に関連し、ＩＥＭの信号を受信するように構成される。
使用中、ＩＥＭは、個人用信号受信機によって受信される信号を配信する。
【００２２】
　ＩＥＭはまた、電気化学電位を形成し、電源を形成するために陰極および陽極として機
能するように、ＩＥＭの２つの側面上に配置される２つの異種材料を含む。異種材料は、
電流路を増大することによって信号を増幅する非導電性材料またはスカートによって分離
されていてもよい。より具体的には、異種材料は、ＩＥＭが動作する環境に適切な２つの
材料のうちのいずれかから作製することができる。例えば、摂取可能なデバイスとともに
使用される時、異種材料は、摂取可能である異なる電子化学電位を有する、任意の対の材
料であり得る。例証的例は、ＩＥＭが、下記の図８に示すように、胃酸等のイオン溶液と
接触している時の例を含む。好適な材料は、金属に制限されず、ある態様では、対の材料
は、金属および非金属、例えば、金属（Ｍｇ等）および塩（ＣｕＣｌまたはＣｕｌ等）か
ら成る対から選択される。活性電極材料に関して、好適に異なる電気化学電位（電圧）お
よび低界面抵抗を伴う、任意の対合の物質（金属、塩、または層間化合物）が好適である
。加えて、制御モジュール（図示せず）は、電力を受信し、起動されるとともに、導電性
、したがって、２つの異種材料の間の電流路を制御するために、２つの異種材料のそれぞ
れに電気的に連結される。制御モジュールは、独自の方法で異種材料の間の導電性を変更
する。異種材料間の導電性経路を変更することによって、制御モジュールは、ＩＥＭまた
は摂取可能なデバイス２００を囲繞する導電性流体／液体を通る電流の大きさを制御する
ことが可能である。これは、エフェクタ指示を運搬する、または符号化する一意的電流署
名を生成し、体内または体外に位置付けることができる応答機モジュール２０６等の受信
機によって検出し、測定することができる。
【００２３】
　２００７年１０月１７日に出願されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０７／８２５６３号に
説明される制御された起動の摂取可能な識別子は、情報薬学対応組成等の摂取可能な組成
を含む。制御された起動の摂取可能な識別子は、対象の標的部位における所定の刺激の存
在に応じて識別子の起動を提供する、制御された起動要素を含む。
【００２４】
　図３は、図２の治療起動装置の摂取可能なデバイス２００を詳細に例証する。より具体
的には、摂取可能なデバイス２００は、これまで説明するように、プラシーボ、薬物、カ
プセル等の種々の媒体３００に関連してもよい。種々の態様では、複数の摂取可能なデバ
イス２００は、単一の媒体３００と関連することができ、例えば、２つの摂取可能なデバ
イス２００が、単一のカプセルに含まれてもよく、３つ以上の摂取可能なデバイス２００
が、ピル等の上に加えられる／その中に加工されてもよい。エフェクタモジュール２０２
に加えて、摂取可能なデバイスは、種々の他の構成要素３０２から成る、それらと完全ま
たは部分的に統合される、それらと一体で、等であってもよい。種々の他の構成要素３０
２の例は、対象の生理学的パラメータの検出のためのモジュールを含む。エフェクタモジ
ュール２０２は、図２のエフェクタ指示２０４の受信、処理、記憶、生成、および／また
は通信が可能な、任意のデバイス、構成要素、ハードウエア、および／またはソフトウエ
ア、およびそれらの組み合わせを備える。種々の態様では、例えば、エフェクタモジュー
ル２０２は、受信する、生成する、記憶する等の処理能力を有する、集積回路（ＩＣ）、
マイクロ回路、マイクロチップ、シリコーンチップ、小型電子回路等、および例えば、送
信機等を介してエフェクタ指示２０４を転送するための手段を備えてもよい。
【００２５】
　図４は、図３の摂取可能なデバイスのエフェクタモジュール２０２を詳細に例証する。
エフェクタモジュール２０２は、マイクロチップ４００と、電源４０２と、送信機４０４
とを備えてもよい。マイクロチップ４００は、種々の構成要素、例えば、エフェクタ指示
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２０４を受信する、生成する、信号処理を実行する、および／または記憶するために必要
な、ソフトウエア、記憶デバイス、メモリ、処理指示等を含み、かつ／またはそれらに関
連している場合がある。
【００２６】
　電源４０２は、例えば、湿電池等、種々に構成され得る。一態様では、電源４０２は、
標的生理部位と接触すると起動する場合がある、不完全電源であってもよい。したがって
、電源４０２は、起動され、それによってマイクロチップ４００に電源を供給する。換言
すれば、電源４０２は、胃液、血液、または他の体液等のイオン溶液およびいくつかの組
織内の電子化学反応を利用してもよい。
【００２７】
　摂取可能なデバイス２００の構造によって、標的生理部位または位置は、異なる場合が
あり、対象の代表的な標的生理部位は、口、食道、胃、小腸、大腸等の胃腸管内の位置を
含むがそれらに限定されない。ある態様では、識別子は、標的部位の特定の組成にかかわ
らず、標的部位における流体、例えば、胃液と接触すると起動するように構成される。い
くつかの態様では、識別子は、標的生理部位と組成の接触後、問い合わせによって起動す
るように構成される。いくつかの態様では、識別子は、標的部位において起動するように
構成され、標的部位には、特定の期間の後に到達される。
【００２８】
　マイクロチップ４００は、次に、エフェクタ指示２０４を組み込む信号を、送信機４０
４を介して、例えば、直接治療デバイス１０８に、応答機モジュール２０６を介して治療
デバイス１０８に転送する。
【００２９】
　種々の態様では、種々の通信モード、通信チャネル、およびそれらの組み合わせが使用
されてもよい。一例では、エフェクタ指示２０４は、無線周波（ＲＦ）信号を介して通信
されてもよい。別の例では、エフェクタ指示２０４は、導電を介して、例えば、通信媒体
として体内電気信号を使用して、通信されてもよい。さらに別の例では、エフェクタ指示
２０４は、患者の外部に装着される受信機、例えば、順に、種々の通信モードを介して、
１つもしくは複数の治療デバイス１０８、例えば、埋込型治療デバイスにエフェクタ指示
を通信する応答機モジュールへの導電を介して通信されてもよい。したがって、理解でき
るように、体内および体外チャネルの種々の組み合わせ、および種々の通信モードが使用
されてもよい。
【００３０】
　エフェクタ指示２０４は、これまで説明した機能性を持つ、例えば、治療デバイスおよ
び／または治療デバイスに関連する治療の起動／調節をもたらす起動および／または調節
を引き起こすことが可能な任意の手段を含む。
【００３１】
　図５は、図２の摂取可能な治療起動装置のエフェクタ指示を詳細に例証する。種々の態
様では、エフェクタ指示２０４は、ソフトウエア指示５００、信号５０２、データ５０４
等のうちのいずれか１つ、またはそれらの組み合わせを含む。さらに、これまで説明した
ように、前述のうちのいずれかまたはすべては、種々に具現化されてもよく、以下に説明
するように種々のモードおよびチャネルを介して通信されてもよい。
【００３２】
　図６は、エフェクタ指示２０４の受信、処理、記憶、生成、および／または通信が可能
な、任意のデバイス、構成要素、ハードウエア、および／またはソフトウエア、およびそ
れらの組み合わせを備える、応答機モジュール２０６を例証する。種々の態様では、応答
機モジュール２０６は、治療デバイス１０８に直接関連し得る、例えば、治療デバイス１
０８と機械的な通信をしている場合がある。そのような応答機モジュール２０４の例は、
心臓デバイス、胃腸デバイス、リードデバイス、電極デバイス等の構成要素として物理的
に構成される、指示受信および／または処理ユニットを含む。
【００３３】
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　種々の態様では、応答機モジュール２０６は、例えば、治療デバイス１０８と電気に通
信していてもよいが、それと機械的に通信していなくてもよい、治療デバイス１０８に間
接的に関連してもよい。そのような応答機モジュール２０４の例は、上記のＰＣＴ出願第
ＰＣＴ／ＵＳ２００８／５２８４５号に説明される受信機、例えば、パッチ受信機等の着
用可能な受信機と／として物理的に構成される、指示受信および／または処理ユニットを
含む。
【００３４】
　図６は、図２の摂取可能な治療起動装置の応答機モジュールを詳細に例証する。種々の
態様では、応答機モジュール２０６は、エフェクタ指示２０４を受信するための受信機６
００と、エフェクタ指示２０４を処理および／記憶するため等のマイクロチップ４００と
、任意選択で、エフェクタ指示を以後転送するための送信機４０４とを備え得る。
【００３５】
　受信機６００は、例えば、専用であってもよく、すなわち、エフェクタ指示のみを受信
する、または汎用であってもよく、すなわち、エフェクタ指示に加えて、信号、データ等
を受信し得る。汎用受信機の場合では、複数の種類の通信のそのような受信状態は、総合
的デバイスの機能性、例えば、ペーシング信号およびエフェクタ指示を受信する心臓ペー
シングデバイスを提供してもよい。
【００３６】
　ここで図４を参照すると、マイクロチップ４００は、例えば、エフェクタ指示に対する
種々の処理活動を実行してもよい。一例は、１つもしくは複数の摂取可能なデバイスから
の複数のエフェクタ指示の情報集約を含む。別の例は、エフェクタ指示を有する、他の発
信源、例えば、他のデバイスからの情報集約データを含む。別の例は、他のデータに基づ
きエフェクタ指示を修正することを含む。例証するために、応答機モジュール２０６は、
心臓デバイスから心臓ペーシングに関連するデータを受信し、記憶してもよい。例えば、
エフェクタ指示は、心臓ペーシングの速度を、一分当たり７０の心拍数から一分当たり６
０の心拍数に遅くする。エフェクタ指示が受信される時に、マイクロチップは、データを
分析し、分析結果に基づき、一分当たり６５の心拍数に速度を遅らせるようにエフェクタ
指示を修正してもよい（最初に予想されるように、データの分析後、この速度は、一分当
たり６５の心拍数が好ましいと見出され得る）。このようにして、応答機モジュール２０
６およびエフェクタモジュール２０２は、協力して最適な治療に影響を及ぼす場合がある
。
【００３７】
　送信機４０４は、例えば、エフェクタ指示２０４、データ、またはそれらの組み合わせ
を、宛先デバイス、例えば、治療デバイス１０８に送信してもよい。通信モードおよびチ
ャネルは、これまで説明するように、種々の種類およびそれらの組み合わせであってもよ
い。
【００３８】
　治療デバイス１０８は、少なくとも１つの内科的治療を生物に提供する、または促進す
ることが可能な任意のデバイスである場合がある。具体的には、治療デバイス１０８は、
埋込可能なデバイスを含む。
【００３９】
　図７は、図１の摂取可能な起動装置環境の治療デバイスを例証する。治療デバイスは、
例えば、心臓デバイス、リードデバイス、電極デバイス、偏頭痛デバイス、尿デバイス、
胃腸デバイス等を含む。
【００４０】
　治療デバイスは、種々の方法、例えば、機械的起動、電気的起動、それらの組み合わせ
等で起動、および／または調節されてもよい。機械的起動の一例では、胃バンディングデ
バイス（ＧＢＤ）等の胃腸デバイスによって受信されたエフェクタ指示は、ＧＢＤにＧＢ
Ｄの締め付けデバイスに関連するコントローラ回路に信号を伝えさせる。コントローラ回
路は、次に、締め付けデバイスを膨張するために必要な制御を生成し、したがって、食道
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を収縮し、より高い満腹感、食事を摂取する能力の低下、胃運動の向上等をもたらす。
【００４１】
　電気的起動の一例では、神経刺激デバイス（ＮＳＤ）等の電極デバイスによって受信さ
れたエフェクタ指示は、ＮＳＤにそれに関連するコントローラ回路に信号を伝えさせる。
コントローラ回路は、次に、電極を介して電気刺激を提供するために必要な指示を生成し
、したがって、疼痛を表に出さず、心収縮を刺激する等を行う。
【００４２】
　図８は、摂取可能な治療起動装置を介する治療デバイスの摂取および起動を例証する。
例証するように、ヒト８００による摂取可能な治療起動装置２００の摂取は、胃液による
摂取可能な治療起動装置２００の起動をもたらす。起動すると、摂取可能な治療起動装置
２００は、心臓ペーシングデバイス８０４に関連するコントローラ回路８０８にエフェク
タ指示２０４を送信する。コントローラ回路８０８によってエフェクタ指示２０４が受信
および処理されると、指示は、心臓ペーシングデバイス８０４に送信され、それは、心臓
ペーシングデバイス８０４を介して心臓のペーシング速度の変化をもたらす。このように
して、患者は、患者の心臓治療のある特徴、態様、およびパラメータを制御し、最終的に
最適化することができる。
【００４３】
　前述のさらなる例証を続けると、偏頭痛管理、例えば、偏頭痛の疼痛に関連する神経領
域の電気刺激を対象とする神経刺激デバイスの遂行は、疼痛の回避または軽減をもたらす
場合がある。摂取可能なデバイスが、偏頭痛の前兆、すなわち、しばしば偏頭痛の頭痛に
先行する感覚障害の開始に取られる場合、患者は、偏頭痛の頭痛およびそれに関連する激
痛を完全に回避する場合がある。
【００４４】
　放出活動を刺激するための電極を有する尿治療デバイスの遂行は、切迫性尿失禁および
問題の調整を補助する場合がある。
【００４５】
　陰茎勃起に関連する電極デバイスの遂行は、勃起障害を含む、種々の陰萎に関連する疾
患の治療の成功をもたらす場合がある。
【００４６】
　心臓治療を起動／調節するための種々の心臓デバイスの遂行は、心臓治療の向上、心臓
治療の最適化、習慣性の低下、習慣性の除去、および習慣性の回避のうちのいずれか１つ
もしくは複数をもたらすことができる。
【００４７】
　種々の物理的活動前の脊髄刺激に関連するＮＳＤの遂行は、疼痛制御治療の改善、疼痛
制御治療の最適化、習慣性の低下、習慣性の除去、および習慣性の回避のうちの１つ以上
をもたらすことができる。
【００４８】
　当業者が留意するように、種々の態様は、治療の患者による、少なくともある程度の制
御を促進する。
【００４９】
　前述は、本発明に関連する有益な結果の簡単な数例を例証する。本発明の用途、ならび
に得られる有益な結果は、本明細書に徹底的に列挙するにはあまりにも多すぎる。
【００５０】
　種々の態様は、エフェクタモジュールを有する摂取可能なデバイスを摂取するステップ
と、エフェクタモジュールを介してエフェクタ指示を送信するステップと、治療デバイス
に関連する応答機モジュールを介して、エフェクタ指示を受信および処理し、治療デバイ
スによる反応をもたらすステップと、を含む。
【００５１】
　種々の態様は、エフェクタモジュールおよびエフェクタ指示を有する摂取可能なデバイ
スを備える、摂取可能な治療起動装置を含む。
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【００５２】
　種々の態様は、摂取可能な治療起動装置と治療デバイスを備えるキットを含む。さらに
、キットはまた、摂取可能な治療起動装置および治療デバイスのうちの少なくとも１つに
関連する応答機モジュールを含んでもよい。
【００５３】
　本発明の１つ以上の態様は、種々の方法、またはその種々のステップを実行するために
、そこに記憶されるプログラミングを有する、コンピュータ可読媒体の形態であってもよ
い。コンピュータ可読媒体は、例えば、コンピュータディスクもしくはＣＤ、フロッピー
（登録商標）ディスク、磁気「ハードカード」、サーバ、または電子的に、磁気的に、光
学的に、もしくは他の手段により記憶されたデータ等を含有することが可能な、任意の他
のコンピュータ可読媒体の形態であってもよい。したがって、本方法を実行するための記
憶されたプログラム具現化ステップは、例えば、コンピュータネットワーク、サーバ、ま
たは他のインターフェース接続、例えば、インターネット、または他の中継手段により、
プロセッサに転送または通信されてもよい。
【００５４】
　本発明は、説明される特定の態様に限定されず、可変であってもよいことを理解された
い。また、本明細書で使用される用語は、特定の態様を説明する目的のためのものにすぎ
ず、限定することを意図するものではなく、本発明の範囲は、添付の請求項によってのみ
限定されることを理解されたい。
【００５５】
　値の範囲が提供される場合、文脈によって別途明示的に示されない限り、下限の単位の
１０分の１まで、その範囲の上限と下限との間の各介在値と、その規定範囲内の任意の他
の規定値または介在値とが、本発明の範囲内に包含されることを理解されたい。これらの
より小範囲の上限および下限は、独立して、そのより小範囲内に含まれてもよく、また、
本発明の範囲内に包含されるが、規定範囲内のあらゆる具体的に除外される限界の対象と
なる。規定範囲が、限界の一方または両方を含む場合、これらの含まれる限界のいずれか
一方または両方を除外する範囲もまた、本発明に含まれる。
【００５６】
　本明細書において、「約」という用語が先行する数値を用いて、ある範囲が示される。
本明細書において、「約」という用語は、それが先行する正確な数、ならびに該用語が先
行する数に近いか、または近似する数に対する文字的サポートを提供するために使用され
る。数が具体的に挙げられた数に近いか、または近似するかどうかを判断する際に、挙げ
られていない数に近い、または近似する数は、それが提示される文脈において、具体的に
挙げられた数の実質的な同等物を提供するものであってもよい。
【００５７】
　別途定義されない限り、本明細書で使用される技術的および科学的用語はすべて、本発
明が属する当該技術分野における当業者によって一般的に理解されるものと同一意味を有
する。本明細書に説明されるものと類似または同等の任意の方法および材料もまた、本発
明の実践または試験で使用可能であるが、本明細書では、代表的例証方法および材料が説
明される。
【００５８】
　本明細書に引用される刊行物および特許はすべて、各個々の刊行物または特許が、参照
することによってその全体として組み込まれる、あたかも具体的かつ個々に示されるかの
ように、参照することによって本明細書に組み込まれ、それと関連して刊行物が引用され
る方法および／または材料を開示ならびに説明するように参照することによって本明細書
に組み込まれる。任意の刊行物の引用は、出願日前のその開示のものであって、本発明が
、先行発明を理由として、そのような刊行物に先行する権限がないものの承認として解釈
されるべきではない。さらに、提供される刊行物の日付は、実際の公開日と異なる場合が
あり、個別に確認される必要があるかもしれない。
【００５９】
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　本明細書および添付の請求項で使用される場合、単数形「ａ」、「ａｎ」、および「ｔ
ｈｅ」は、文脈によって別途明確に示されない限り、複数参照を含むことに留意されたい
。さらに、請求項は、任意の任意選択要素を除外して草案されてもよいことに留意された
い。したがって、本記述は、請求要素の列挙、または「負」の制限の使用と関連する「唯
一」、「だけ」等の排他的用語の使用のための先行詞としての役割を果たすことが意図さ
れる。
【００６０】
　本開示の熟読によって当業者には明白となるように、本明細書に説明および例証される
個々の実施形態はそれぞれ、個別の構成要素および特徴を有し、本発明の範囲または精神
から逸脱することなく、他のいくつかの態様のいずれかの特徴から容易に分離される、ま
たはいずれかの特徴と組み合わせられてもよい。任意の列挙される方法は、列挙される事
象の順番または論理的に可能な任意の他の順番で実行可能である。
【００６１】
　上述の発明は、理解を明確にする目的のために、例証および例として、ある程度詳細に
説明されたが、添付の請求項の精神または範囲から逸脱することなく、これに対してある
変更および修正が行われてもよいことは、本発明の教示に照らして、当業者には容易に明
白である。
【００６２】
　故に、上述は、本発明の原理を例証するにすぎない。当業者は、本明細書では明示的に
説明または図示されないが、本発明の原理を具現化する種々の配列を考案可能であって、
それらはその精神および範囲内に含まれることを理解されるであろう。さらに、本明細書
に列挙される例および条件的用語はすべて、原則として、発明者らによって貢献される本
発明の原理および概念を読者が理解し、本技術分野を促進する際の補助として意図され、
そのような具体的に列挙される例および条件に限定されるものではないものと解釈された
い。さらに、本発明の原理、側面、および態様、ならびにその具体的例を列挙する本明細
書における記述はすべて、その構造および機能の両方の均等物を包含するものと意図され
る。加えて、そのような均等物は、現在周知の均等物および将来的に開発される均等物、
すなわち、構造にかかわらず、同一機能を果たすように開発される任意の要素の両方を含
むものと意図される。したがって、本発明の範囲は、本明細書に図示および説明される例
示的実施形態に限定されるものとして意図されない。むしろ、本発明の範囲および精神は
、添付の請求項によって具現化される。



(13) JP 5411943 B2 2014.2.12

【図１】 【図２】

【図３】 【図４】



(14) JP 5411943 B2 2014.2.12

【図５】

【図６】

【図７】

【図８】



(15) JP 5411943 B2 2014.2.12

10

20

フロントページの続き

(72)発明者  ズデブリック，　マーク
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４０２８，　ポルトラ　バレー，　ラ　メーサ　ドライブ　
            ３００
(72)発明者  ジェンセン，　マーク
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９５０３１，　ロス　ガトス，　ピー．オー．　ボックス　２
            １２６
(72)発明者  コリオウ，　オリビエ
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９５０３２，　サニーベール，　デ　ソト　ドライブ　３１１
(72)発明者  ストランド，　アンジェラ
            アメリカ合衆国　カリフォルニア　９４１３３，　サンフランシスコ，　レブンワース　ストリー
            ト　２１３０　ナンバー５

    審査官  平瀬　知明

(56)参考文献  国際公開第２００７／０２８０３５（ＷＯ，Ａ１）　　
              国際公開第２００６／１１６７１８（ＷＯ，Ａ１）　　
              特表２００９－５０６８３８（ＪＰ，Ａ）　　　
              特表２００８－５３９０４７（ＪＰ，Ａ）　　　
              米国特許出願公開第２０１０／００８１８９４（ＵＳ，Ａ１）　　
              米国特許出願公開第２００８／０３１６０２０（ＵＳ，Ａ１）　　
              米国特許第７４１４５３４（ＵＳ，Ｂ１）　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ａ６１Ｍ　　３１／００　　　　
              Ａ６１Ｍ　　３７／００　　　　
              Ａ６１Ｎ　　　１／３７８　　　


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

