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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　１つ以上の電気パルスを患者の体内の標的領域に送達するための埋め込み可能神経刺激
装置システムであって、
　複数の電極を備えている埋め込み可能導線であって、前記複数の電極は、前記導線の遠
位端上に位置しており、前記電極は、患者の体内の標的領域に近接して位置付け可能であ
り、電気刺激を前記標的領域に提供する、埋め込み可能導線と、
　前記導線の近位端に電気的に結合されている埋め込み可能パルス発生器と
　を備え、
　前記埋め込み可能パルス発生器は、
　密封してシールされた内部容積を画定する生体適合性筐体と、
　前記生体適合性筐体の前記密封してシールされた内部容積内に配置されている再充電可
能電力供給源と、
　前記生体適合性筐体の前記密封してシールされた内部容積内に配置されている回路と
　を備え、
　前記回路は、前記再充電可能電力供給源に電気的に結合され、１つ以上の電気パルスを
生成するように構成され、前記回路は、電流コマンドおよび一定電圧源に結合される入力
を有する第１の差動増幅器であって、電流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記導
線から選択的にシンクするように構成されている第１の差動増幅器を備えており、
　前記第１の差動増幅器の前記入力は、前記電流コマンドに結合されている非反転入力を
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含み、前記電流コマンドは、第１の範囲内の電圧を前記非反転入力に供給するように構成
され、前記第１の差動増幅器の前記入力は、前記一定電圧源に結合されている反転入力を
含む、
　埋め込み可能神経刺激装置システム。
【請求項２】
　前記回路は、電流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記導線から選択的にシンク
するように構成されている第２の差動増幅器をさらに備えている、請求項１に記載の埋め
込み可能神経刺激装置システム。
【請求項３】
　前記第２の差動増幅器は、前記第１の差動増幅器が、電流を前記導線上に位置している
前記複数の電極のうちの少なくとも１つにソースするために選択されている場合、電流を
前記導線上に位置している前記複数の電極のうちの少なくとも別の１つからシンクするた
めに選択される、請求項２に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
【請求項４】
　前記第２の差動増幅器は、前記第１の差動増幅器が、電流を前記導線上に位置している
前記複数の電極のうちの少なくとも１つからシンクするために選択されている場合、電流
を前記導線上に位置している前記複数の電極のうちの少なくとも別の１つにソースするた
めに選択される、請求項２に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
【請求項５】
　供給される電圧の前記第１の範囲は、最大電圧および最小電圧を有し、前記第１の範囲
の前記最大電圧と前記最小電圧との間の電圧の差異は、少なくとも５ボルトである、請求
項１に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
【請求項６】
　前記一定電圧源は、前記供給される電圧の前記最大電圧と前記最小電圧との間の電圧を
備えている、請求項５に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
【請求項７】
　前記第１の差動増幅器の反転入力に結合されている前記一定電圧源は、前記回路が定常
状態で動作しているときの前記一定電圧源の電圧と等しい前記反転入力における電圧を有
する、請求項６に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
【請求項８】
　前記第１の差動増幅器は、前記第１の差動増幅器の非反転入力に印加される前記供給さ
れる電圧が前記一定電圧源の電圧を上回る場合、電流をソースするために構成可能である
、請求項７に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
【請求項９】
　前記第１の差動増幅器は、前記第１の差動増幅器の非反転入力に印加される前記供給さ
れる電圧が前記一定電圧源の電圧未満である場合、電流をシンクするために構成可能であ
る、請求項８に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。　　
【請求項１０】
　埋め込み可能導線に対して電流を選択的にソースまたはシンクするための埋め込み可能
神経刺激装置の回路の作動方法であって、前記埋め込み可能導線は、前記回路に電気的に
結合され、前記埋め込み可能導線は、電気刺激を標的領域に送達するために患者の体内の
前記標的領域に近接して位置付け可能である複数の電極を備え、
　前記方法は、
　第１の差動増幅器の所望の動作を識別することであって、前記第１の差動増幅器は、一
定電圧源に結合される入力を有し、前記第１の差動増幅器は、生体適合性筐体の密封して
シールされた内部容積内に位置し、前記第１の差動増幅器は、電流を導線に選択的にソー
スし、電流を前記導線から選択的にシンクするように構成されている、ことと、
　第１の制御信号を生成することであって、前記第１の制御信号は、前記第１の差動増幅
器に、電流を前記導線にソースすることまたは電流を前記導線からシンクすることのいず
れかを行わせるように構成されており、前記第１の制御信号を生成することは、電流を前
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記第１の差動増幅器からソースすべきことが決定された場合、前記一定電圧源の電圧を上
回る電圧を有する前記第１の制御信号を生成することを含む、ことと、
　前記第１の制御信号を前記第１の差動増幅器に提供することと
　を含む、方法。
【請求項１１】
　前記第１の制御信号を生成することは、前記第１の差動増幅器の所望の動作が電流を前
記導線にソースすることであるか、または電流を前記導線からシンクすることであるかを
決定することを含む、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　前記第１の制御信号を生成することは、電流を前記第１の差動増幅器からソースすべき
か、または電流を前記第１の差動増幅器に選択的にシンクすべきかを決定することを含む
、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記制御信号を生成することは、電流を前記第１の差動増幅器にシンクすべきことが決
定された場合、前記一定電圧源の電圧未満の電圧を有する前記第１の制御信号を生成する
ことをさらに含む、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　第２の差動増幅器の所望の動作を識別することであって、前記第２の差動増幅器は、生
体適合性筐体の密封してシールされた内部容積内に位置し、前記第２の差動増幅器は、電
流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記導線から選択的にシンクするように構成さ
れている、ことと、
　第２の制御信号を生成することであって、前記第２の制御信号は、前記第２の差動増幅
器に、電流を前記導線にソースするか、または電流を前記導線からシンクするかのいずれ
かを行わせるように構成されている、ことと、
　前記第２の制御信号を前記第２の差動増幅器に提供することと
　をさらに含む、
　請求項１０に記載の方法。
【請求項１５】
　前記第１の制御信号が前記第１の差動増幅器に電流を前記導線にソースさせる場合、前
記第２の信号は、前記第２の差動増幅器に電流を前記導線からシンクさせるために生成さ
れる、請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記第１の制御信号が前記第１の差動増幅器に電流を前記導線からシンクさせる場合、
前記第２の信号は、前記第２の差動増幅器に電流を前記導線にソースさせるために生成さ
れる、請求項１４に記載の方法。
【請求項１７】
　前記第１の差動増幅器は、電流を前記導線の前記複数の電極のうちの第１の少なくとも
１つに選択的にソースし、電流を前記導線の前記複数の電極のうちの前記第１の少なくと
も１つから選択的にシンクするように構成され、前記第２の差動増幅器は、電流を前記導
線の前記複数の電極のうちの第２の少なくとも１つに選択的にソースし、電流を前記導線
の前記複数の電極のうちの前記第２の少なくとも１つから選択的にシンクするように構成
されている、請求項１４に記載の方法。
【請求項１８】
　前記導線の前記複数の電極のうちの前記第１の少なくとも１つおよび前記導線の前記複
数の電極のうちの前記第２の少なくとも１つは、前記患者の体内の前記標的領域を通して
回路を完成するように選択される、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記患者の身体の前記標的領域は、仙骨組織を備えている、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記第１の差動増幅器および前記第２の差動増幅器は、電流をソースまたは電流をシン
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クし、１つまたはいくつかの電気パルスを生成するように構成されている、請求項１４に
記載の方法。
【請求項２１】
　前記１つまたはいくつかの電気パルスは、前記電気パルスのパラメータを規定するパル
スプログラムに従って生成される、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記１つまたはいくつかの電気パルスは、単極であることができる、請求項２１に記載
の方法。
【請求項２３】
　前記１つまたはいくつかの電気パルスは、双極であることができる、請求項２１に記載
の方法。
 
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の引用）
　本願は、米国仮出願第６２／１９１，１３４号（２０１５年７月１０日出願、名称「Ｉ
ＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　ＮＥＲＶＥ　ＳＴＩＭＵＬＡＴＯＲ　ＨＡＶＩＮＧ　ＩＮＴＥＲ
ＮＡＬ　ＥＬＥＣＴＲＯＮＩＣＳ　ＷＩＴＨＯＵＴ　ＡＳＩＣ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ
　ＯＦ　ＵＳＥ」）の利益を主張し、上記出願の全体は、参照により本明細書に引用され
る。本願は、以下の出願に関連する：米国仮出願第６２／０３８，１２２号（２０１４年
８月１５日出願、名称「Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ａｎｃｈｏ
ｒｉｎｇ　ｏｆ　Ｎｅｕｒｏｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　Ｌｅａｄｓ」）、米国仮出願第６
２／０３８，１３１号（２０１４年８月１５日出願、名称「Ｅｘｔｅｒｎａｌ　Ｐｕｌｓ
ｅ　Ｇｅｎｅｒａｔｏｒ　Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ
ｓ　ｆｏｒ　Ｔｒｉａｌ　Ｎｅｒｖｅ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ」、代理人事件番号９７
６７２－００１１００ＵＳ）、米国仮出願第６２／０４１，６１１号（２０１４年８月２
５日出願、名称「Ｅｌｅｃｔｒｏｍｙｏｇｒａｐｈｉｃ　Ｌｅａｄ　Ｐｏｓｉｔｉｏｎｉ
ｎｇ　ａｎｄ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　Ｔｉｔｒａｔｉｏｎ　ｉｎ　ａ　Ｎｅｒｖｅ　
Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｏｖｅｒ
ａｃｔｉｖｅ　Ｂｌａｄｄｅｒ，Ｐａｉｎ　ａｎｄ　Ｏｔｈｅｒ　Ｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ
」、代理人事件番号９７６７２－００１２００ＵＳ）、米国仮出願第６２／１１０，２７
４号（２０１５年１月３０日出願、名称「Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｌｅａｄ　Ａｆｆｉ
ｘａｔｉｏｎ　Ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ　ｆｏｒ　Ｎｅｒｖｅ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　ｔ
ｏ　Ａｌｌｅｖｉａｔｅ　Ｂｌａｄｄｅｒ　Ｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｏｔｈｅ
ｒ　Ｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓ」、代理人事件番号９７６７２－００１０１０ＵＳ）、およ
び、米国仮出願第６２／１０１，８８８号（名称「Ｅｌｅｃｔｒｏｍｙｏｇｒａｐｈｉｃ
　Ｌｅａｄ　Ｐｏｓｉｔｉｏｎｉｎｇ　ａｎｄ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　Ｔｉｔｒａｔ
ｉｏｎ　ｉｎ　ａ　Ｎｅｒｖｅ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　Ｔｒ
ｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｏｖｅｒａｃｔｉｖｅ　Ｂｌａｄｄｅｒ」、代理人事件番号９７
６７２－００１２１０ＵＳ）、米国仮出願第６２，１０１，８９９号（名称「Ｉｎｔｅｇ
ｒａｔｅｄ　Ｅｌｅｃｔｒｏｍｙｏｇｒａｐｈｉｃ　Ｃｌｉｎｉｃｉａｎ　Ｐｒｏｇｒａ
ｍｍｅｒ　Ｆｏｒ　Ｕｓｅ　Ｗｉｔｈ　ａｎ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｎｅｕｒｏｓｔ
ｉｍｕｌａｔｏｒ」、代理人事件番号９７６７２－００１２２０ＵＳ）、米国仮出願第６
２／１０１，８９７号（名称「Ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｎｅ
ｕｒｏｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　Ｅｌｅｃｔｒｏｄｅ　Ｃｏｎｆｉｇｕｒａｔｉｏｎｓ　
Ｂａｓｅｄ　ｏｎ　Ｎｅｕｒａｌ　Ｌｏｃａｌｉｚａｔｉｏｎ」、代理人事件番号９７６
７２－００１２３０ＵＳ）、米国仮出願第６２／１０１，６６６号（名称「Ｐａｔｉｅｎ
ｔ　Ｒｅｍｏｔｅ　ａｎｄ　Ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　Ｕｓｅ　Ｗ
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ｉｔｈ　ａＮｅｒｖｅ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ」、代理人事件番号９７
６７２－００１４００ＵＳ）、米国仮出願第６２／１０１，８８４号（名称「Ａｔｔａｃ
ｈｍｅｎｔ　Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　
Ｕｓｅ　Ｗｉｔｈ　ａＮｅｒｖｅ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ　Ｃｈａｒｇｉｎｇ　Ｄｅｖ
ｉｃｅ」、代理人事件番号９７６７２－００１５００ＵＳ）、米国仮出願第６２／１０１
，７８２号（名称「Ｉｍｐｒｏｖｅｄ　Ａｎｔｅｎｎａ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ
　Ｕｓｅ　Ｆｏｒ　ａｎ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｎｅｒｖｅ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｏｒ
」、代理人事件番号９７６７２－　００１６００ＵＳ）（以上の全ては２０１５年１月９
日出願）。
上記出願の各々は、出願人に譲渡され、あらゆる目的のためにその全体が参照により本明
細書に引用される。
【０００２】
　本開示は、神経刺激治療システムおよび関連デバイス、ならびにそのような治療システ
ムの治療、埋め込み、および構成の方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　埋め込み可能神経刺激システムを用いた治療は、近年、ますます一般的になっている。
そのようなシステムは、いくつかの状態を治療することにおいて有望性を示しているが、
治療の有効性は、患者間で著しく変動し得る。いくつかの要因は、患者が経験する非常に
異なる転帰につながり得、治療の実行可能性は、埋め込みの前に決定することが困難であ
り得る。例えば、刺激システムは、多くの場合、１つ以上の標的神経構造を治療するため
に、電極のアレイを利用する。電極は、多くの場合、多電極導線上に一緒に搭載され、導
線は、標的神経構造への電極の電気結合をもたらすことを意図している位置において患者
の組織に埋め込まれ、典型的には、結合の少なくとも一部は、中間組織を介して提供され
る。他のアプローチも、１つ以上の電極とともに採用され得、１つ以上の電極は、例えば
、標的神経構造を覆う皮膚に取り付けられるか、標的神経の周囲でカフに埋め込まれる。
それにもかかわらず、医師は、典型的には、電極に印加される電気刺激を変動させること
によって、適切な治療プロトコルの確立を模索するであろう。
【０００４】
　現在の刺激電極設置／埋め込み技法および公知の治療設定技法は、有意な不利点に悩ま
されている。異なる患者の神経組織構造は、非常に異なり得、特定の機能を果たし、およ
び／または特定の器官を衰弱させている神経の場所ならびに分岐は、正確に予測もしくは
識別することが困難である。標的神経構造を包囲する組織構造の電気特性も、異なる患者
間で非常に異なり得、刺激に対する神経反応は、著しく異なり得、ある患者の身体機能に
影響を及ぼすために効果的である電気刺激パルスパターン、周波数、および／または電圧
が、別の患者に有意な疼痛を与え得るか、もしくは限定された影響を及ぼし得る。神経刺
激システムの埋め込みが効果的治療を提供する患者でさえも、刺激プロトコルに対する頻
繁な調節および変更が、多くの場合、好適な治療プログラムが決定され得る前に要求され
、多くの場合、有効性が達成される前に、反復通院および患者にとって有意な不快感を伴
う。いくつかの複雑かつ高度な導線構造および刺激設定プロトコルが、これらの課題の克
服を模索するために実装されているが、導線設置結果における変動性、好適な刺激信号を
確立するための臨床医の時間、および患者に与えられる不快感（場合によっては、有意な
疼痛）は、理想的とは言えないままである。加えて、そのようなデバイスの寿命およびバ
ッテリ寿命は、埋め込み式システムが数年毎に定期的に交換されるように比較的に短く、
それは、追加の外科手術、患者不快感、および有意な費用を医療システムに要求する。
【０００５】
　さらに、現在の刺激システムは、電極の電流のソースおよびシンクを管理するために、
精巧な回路設計に依拠する。多くの事例では、これらの回路の複雑性は、特定用途向け集
積回路（ＡＳＩＣ）内に設置されるようなものである。そのようなＡＳＩＣは、ＡＳＩＣ
が回路のコンパクトなパッケージングを可能にし、コンパクトなパッケージングが埋め込
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み可能デバイスの分野において有益であるという点において利点を提供する。しかしなが
ら、ＡＳＩＣは、設計および製造が高価であり、新しいＡＳＩＣ設計が所望されるとき、
長期ターンアラウンドタイムを有する。
【０００６】
　これらの神経刺激療法の多くの利点は、完全には実現されていない。したがって、改良
型神経刺激方法、システム、およびデバイス、ならびに治療されている特定の患者または
状態のために、そのような神経刺激システムを埋め込み、構成するための方法を提供する
ことが望ましい。システムを埋め込み、構成することにおける医師による使用の容易性を
向上させるように、ならびに患者快適性および患者の症状の緩和を向上させるように、お
よび／または電流ソースならびにシンクのための再設計された回路を提供して、埋め込み
可能デバイスの製造能力および制御能力を改良するように、そのようなシステムおよび方
法を提供することが、特に有用であろう。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本開示は、埋め込み可能神経刺激装置に関し、より具体的には、埋め込み可能パルス発
生器（ＩＰＧ）に関する。ＩＰＧは、選択可能に、電流を標的組織にソースし、電流をそ
こからシンクするように構成されている電流ソース／シンクを含むことができる。選択可
能に、電流を標的組織にソースし、電流をそこからシンクする電流ソース／シンクのこの
能力は、ＩＰＧ内の構成要素の数を減少させ、したがって、より小さく、かつよりコンパ
クトなＩＰＧを可能にする。加えて、そのような選択可能電流ソース／シンクは、依然と
して小サイズを維持しながら、既製の構成要素を用いて作製されることを可能にするとい
う利点を提供する。故に、そのような電流ソース／シンクを伴うＩＰＧは、電流ソース／
シンクのために使用されていたＡＳＩＣを排除することができる。このＡＳＩＣの排除は
、ＩＰＧの設計および製造コストを削減し、より迅速かつより容易な設計変更を可能にす
る。
【０００８】
　電流ソース／シンクは、電流駆動差動増幅器を介して、選択可能に、電流を標的組織に
ソースし、電流をそこからシンクするように構成されていることができる。電流駆動差動
増幅器は、その反転および非反転入力に供給される電圧に基づいて、選択的に、電流をソ
ースまたはシンクする。いくつかの実施形態では、電流駆動差動増幅器の反転入力は、電
流駆動差動増幅器の非反転入力に供給可能な最大電圧と最小電圧との間の中間の電圧を供
給されることができる。そのような実施形態では、電流駆動差動増幅器の非反転入力に提
供される電圧は、電流駆動差動増幅器に、電流を標的組織にソースさせるか、または電流
をそこからシンクさせるかのために選択されることができる。
【０００９】
　本開示の一側面は、１つ以上の電気パルスを患者の体内の標的領域に送達するための埋
め込み可能神経刺激装置システムに関する。埋め込み可能神経刺激装置システムは、導線
の遠位端上に位置する複数の電極を有する、埋め込み可能導線であって、電極は、患者の
体内の標的領域に近接して位置付け可能であり、電気刺激を標的領域に提供する、埋め込
み可能導線と、導線の近位端に電気的に結合されている埋め込み可能パルス発生器とを含
む。いくつかの実施形態では、埋め込み可能パルス発生器は、密封してシールされた内部
容積を画定する生体適合性筐体と、生体適合性筐体の密封してシールされた内部容積内に
配置されている再充電可能電力供給源と、生体適合性筐体の密封してシールされた内部容
積内に配置されている回路とを含む。いくつかの実施形態では、この回路は、再充電可能
電力供給源に電気的に結合され、１つ以上の電気パルスを生成するように構成される。い
くつかの実施形態では、回路は、電流を導線に選択的にソースすることができ、かつ電流
を導線から選択的にシンクすることができる第１の差動増幅器を含む。
【００１０】
　いくつかの実施形態では、回路はさらに、電流を導線に選択的にソースし、および選択
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的に電流を導線からシンクすることができる第２の差動増幅器を含む。いくつかの実施形
態では、第２の差動増幅器は、第１の差動増幅器が、電流を導線上に位置する複数の電極
のうちの少なくとも１つにソースするために選択されると、電流を導線上に位置する複数
の電極のうちの少なくとも別の１つからシンクするために選択されることができる。いく
つかの実施形態では、第２の差動増幅器は、第１の差動増幅器が、電流を導線上に位置す
る複数の電極のうちの少なくとも１つからシンクするために選択されている場合、電流を
導線上に位置する複数の電極のうちの少なくとも別の１つにソースするために選択される
ことができる。
【００１１】
　いくつかの実施形態では、第１の差動増幅器は、第１の範囲内の電圧を非反転入力に供
給するように構成される電流コマンドに結合されている非反転入力を含み、いくつかの実
施形態では、第１の差動増幅器は、仮想接地に結合されている反転入力を含む。いくつか
の実施形態では、第１の範囲の供給される電圧は、最大電圧および最小電圧を有し、第１
の範囲の最大電圧と最小電圧との間の電圧の差異は、少なくとも５ボルトである。いくつ
かの実施形態では、仮想接地は、供給される電圧の最大電圧と最小電圧との間の接地電圧
を有する。
【００１２】
　いくつかの実施形態では、第１の差動増幅器の反転入力に結合されている仮想接地は、
回路が定常状態で動作しているときの仮想接地の接地電圧と等しい反転入力における電圧
を有する。いくつかの実施形態では、第１の差動増幅器は、第１の差動増幅器の非反転入
力に印加される供給される電圧が仮想接地の接地電圧を上回るとき、電流をソースするこ
とができる。いくつかの実施形態では、第１の差動増幅器は、第１の差動増幅器の非反転
入力に印加される供給される電圧が仮想接地の接地電圧未満であるとき、電流をシンクす
ることができる。
【００１３】
　本開示の一側面は、標的領域に近接して位置付け可能であり、そこに電気的に統合可能
な複数の電極を備えている埋め込み可能導線を用いて１つ以上の電気パルスを患者の体内
の標的領域に送達するための埋め込み可能神経刺激装置に関する。埋め込み可能神経刺激
装置は、患者の体内に埋め込まれ得る、密封してシールされた内部容積を画定する生体適
合性体筐と、生体適合性筐体の密封してシールされた内部容積内に配置されている再充電
可能バッテリと、生体適合性筐体の密封してシールされた内部容積内に配置されている回
路とを含む。この回路は、再充電可能電力供給源に電気的に結合されることができ、かつ
１つ以上の電気パルスを生成することができる。回路は、第１の電流制御モジュールと、
第２の電流制御モジュールとを含む。いくつかの実施形態では、第１および第２の電流制
御モジュールの各々は、非反転入力、反転入力、および出力を有する電流駆動差動増幅器
と、非反転入力に結合されている電流制御であって、電流制御は、第１の範囲内の電圧を
非反転入力に供給することができ、第１の範囲は、最小電圧と最大電圧との間である、電
流制御と、反転入力に結合されている仮想接地であって、最小電圧と最大電圧との間の接
地電圧を有する、仮想接地と、電流駆動差動増幅器の出力を導線に選択的に結合している
負荷経路であって、電流駆動差動増幅器の出力と導線との間に位置する感知抵抗器を備え
ている、負荷経路とを含む。
【００１４】
　いくつかの実施形態では、第１および第２の電流制御モジュールのうちの少なくとも１
つは、感知非反転入力、感知反転入力、および感知出力を有する電流感知差動増幅器を含
む。いくつかの実施形態では、感知非反転入力は、第１の抵抗を有する第１の抵抗器を介
して、感知抵抗器と電流駆動差動増幅器の出力との間で負荷経路に接続される。いくつか
の実施形態では、感知反転入力は、第１の抵抗を有する第２の抵抗器を介して、感知抵抗
器と導線との間で負荷経路に接続される。いくつかの実施形態では、感知非反転入力は、
第２の抵抗を有する第３の抵抗器を介して、仮想接地に接続され、感知反転入力は、第２
の抵抗を有する第４の抵抗器を介して、感知出力に接続される。いくつかの実施形態では
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、第２の抵抗は、第１の抵抗の少なくとも２倍であり、いくつかの実施形態では、第２の
抵抗は、第１の抵抗の少なくとも１０倍である。
【００１５】
　いくつかの実施形態では、埋め込み可能神経刺激装置は、感知抵抗器を横断する電圧降
下を測定し得る電圧センサを含むことができる。いくつかの実施形態では、感知抵抗器を
横断する電圧降下は、接地電圧と電流感知差動増幅器の出力との間の差異を決定すること
によって測定される。いくつかの実施形態では、第１の制御モジュールは、電流を導線に
選択的にソースし、電流を導線から選択的にシンクすることができる。いくつかの実施形
態では、第２の制御モジュールは、電流を導線に選択的にソースし、電流を導線から選択
的にシンクすることができる。
【００１６】
　いくつかの実施形態では、電流駆動差動増幅器の反転入力に結合されている仮想接地は
、第１の制御モジュールおよび第２の制御モジュールのうちの少なくとも１つが定常状態
で動作しているとき、仮想接地の接地電圧と等しい反転入力における電圧を有する。いく
つかの実施形態では、電流駆動差動増幅器は、電流駆動差動増幅器の非反転入力に印加さ
れる供給される電圧が仮想接地の接地電圧を上回るとき、電流をソースすることができる
。いくつかの実施形態では、電流駆動差動増幅器は、電流駆動差動増幅器の非反転入力に
印加される供給される電圧が仮想接地の接地電圧未満であるとき、電流をシンクすること
ができる。
【００１７】
　本開示の一側面は、埋め込み可能神経刺激装置の回路を制御し、電気刺激を標的領域に
送達するために患者の体内の標的領域に近接して位置付け可能である複数の電極を有する
そこに電気的に結合される埋め込み可能導線に電流を選択的にソースまたはシンクする方
法に関する。方法は、第１の差動増幅器の所望の動作を識別することであって、第１の差
動増幅器は、生体適合性筐体の密封してシールされた内部容積内に位置し、第１の差動増
幅器は、電流を導線に選択的にソースし、電流を導線から選択的にシンクすることができ
る、ことと、第１の制御信号を生成することであって、第１の制御信号は、第１の差動増
幅器に、電流を導線にソースすること、または電流を導線からシンクすることのいずれか
を行わせる、ことと、第１の制御信号を第１の差動増幅器に提供することとを含む。
【００１８】
　方法のいくつかの実施形態では、第１の制御信号を生成することは、第１の差動増幅器
の所望の動作が電流を導線にソースすべきか、または電流を導線からシンクすべきかを決
定することを含むことができる。方法のいくつかの実施形態では、第１の制御信号を生成
することは、電流を第１の差動増幅器からソースすべきか、または電流を第１の差動増幅
器に選択的にシンクすべきかどうかを決定することを含むことができる。方法のいくつか
の実施形態では、第１の制御信号を生成することは、電流を第１の差動増幅器からソース
すべきであると決定される場合、仮想接地電圧を上回る電圧を有するように第１の制御信
号を生成することを含むことができる。いくつかの実施形態では、制御信号を生成するこ
とはさらに、電流を第１の差動増幅器にシンクすべきであると決定される場合、仮想接地
電圧未満の電圧を有するように第１の制御信号を生成することを含む。
【００１９】
　いくつかの実施形態では、方法は、第２の差動増幅器の所望の動作を識別することを含
み、第２の差動増幅器は、生体適合性筐体の密封してシールされた内部容積内に位置し、
第２の差動増幅器は、電流を導線に選択的にソースし、電流を導線から選択的にシンクす
ることができる。いくつかの実施形態では、方法は、第２の制御信号を生成し、第２の差
動増幅器に、電流を導線にソースするか、または電流を導線からシンクするかのいずれか
を行わせることを含むことができ、いくつかの実施形態では、方法は、第２の制御信号を
第２の差動増幅器に提供することを含むことができる。
【００２０】
　いくつかの実施形態では、第１の制御信号が第１の差動増幅器に電流を導線にソースさ
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せる場合、第２の信号は、第２の差動増幅器に電流を導線からシンクさせるために生成さ
れる。いくつかの実施形態では、第１の制御信号が第１の差動増幅器に電流を導線からシ
ンクさせる場合、第２の信号は、第２の差動増幅器に電流を導線にソースさせるために生
成される。いくつかの実施形態では、第１の差動増幅器は、電流を導線の複数の電極のう
ちの第１の少なくとも１つに選択的にソースし、電流を導線の複数の電極のうちの第１の
少なくとも１つから選択的にシンクすることができ、第２の差動増幅器は、電流を導線の
複数の電極のうちの第２の少なくとも１つに選択的にソースし、電流を導線の複数の電極
のうちの第２の少なくとも１つから選択的にシンクすることができる。
【００２１】
　いくつかの実施形態では、導線の複数の電極のうちの第１の少なくとも１つおよび導線
の複数の電極のうちの第２の少なくとも１つは、患者の体内の標的領域を通して回路を完
成するように選択される。いくつかの実施形態では、患者の身体の標的領域は、仙骨組織
を含む。いくつかの実施形態では、第１の差動増幅器および第２の差動増幅器は、電流を
ソースまたは電流をシンクし、１つまたはいくつかの電気パルスを生成することができる
。いくつかの実施形態では、１つまたはいくつかの電気パルスは、電気パルスのパラメー
タを規定するパルスプログラムに従って生成される。いくつかの実施形態では、１つまた
はいくつかの電気パルスは、単極であることができ、いくつかの実施形態では、１つまた
はいくつかの電気パルスは、双極であることができる。
【００２２】
　本開示の一側面は、標的領域に近接して位置付け可能であり、そこに電気的に統合可能
な複数の電極を備えている埋め込み可能導線を用いて１つ以上の電気パルスを患者の体内
の標的領域に送達するための埋め込み可能神経刺激装置に関する。埋め込み可能神経刺激
装置は、選択的に、電流を導線にソースし、電流を導線からシンクすることができる第１
の差動増幅器と、選択的に、電流を導線にソースし、電流を導線からシンクすることがで
きる第２の差動増幅器とを含むことができる、無ＡＳＩＣ電流ソース／シンク発生器を含
む。埋め込み可能神経刺激装置は、第１の差動増幅器のために電流ソースまたはシンクの
うちの一方を選択するための第１の電気信号および第２の差動増幅器のために電流ソース
またはシンクのうちの他方を選択するための第２の電気信号を生成することができる刺激
コントローラを含む。
【００２３】
　いくつかの実施形態では、第１の差動増幅器は、仮想接地に接続される反転入力と、第
１の電流コマンドに接続される非反転入力とを含む。いくつかの実施形態では、第２の差
動増幅器は、仮想接地に接続される反転入力と、第２の電流コマンドに接続される非反転
入力とを含む。いくつかの実施形態では、仮想接地は、第１の電圧を第１の差動増幅器の
反転入力に供給し、第１の電圧を第２の差動増幅器の反転入力に供給する。
【００２４】
　いくつかの実施形態では、第１の電流コマンドは、電流をソースするために第１の差動
増幅器を選択する場合、供給される第１の電圧を上回る第２の電圧を供給し、第１の電流
コマンドは、電流をシンクするために第１の差動増幅器を選択する場合、供給される第１
の電圧未満の第２の電圧を供給する。いくつかの実施形態では、第２の電流コマンドは、
電流をソースするために第２の差動増幅器を選択する場合、供給される第１の電圧を上回
る第３の電圧を供給し、第２の電流コマンドは、電流をシンクするために第２の差動増幅
器を選択する場合、供給される第１の電圧未満の第３の電圧を供給する。
【００２５】
　本開示の適用可能性のさらなる分野は、本明細書の以降で提供される発明を実施するた
めの形態から明白となるであろう。発明を実施するための形態および具体的例は、種々の
実施形態を示すが、例証目的のみで意図され、必ずしも本開示の範囲を限定することを意
図しないことを理解されたい。
本発明は、例えば、以下を提供する。
（項目１）
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　１つ以上の電気パルスを患者の体内の標的領域に送達するための埋め込み可能神経刺激
装置システムであって、
　複数の電極を備えている埋め込み可能導線であって、前記複数の電極は、前記導線の遠
位端上に位置しており、前記電極は、患者の体内の標的領域に近接して位置付け可能であ
り、電気刺激を前記標的領域に提供する、埋め込み可能導線と、
　前記導線の近位端に電気的に結合されている埋め込み可能パルス発生器と
　を備え、
　前記埋め込み可能パルス発生器は、
　密封してシールされた内部容積を画定する生体適合性筐体と、
　前記生体適合性筐体の前記密封してシールされた内部容積内に配置されている再充電可
能電力供給源と、
　前記生体適合性筐体の前記密封してシールされた内部容積内に配置されている回路と
　を備え、
　前記回路は、前記再充電可能電力供給源に電気的に結合され、１つ以上の電気パルスを
生成するように構成され、前記回路は、電流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記
導線から選択的にシンクするように構成されている第１の差動増幅器を備えている、
　埋め込み可能神経刺激装置システム。
（項目２）
　前記回路は、電流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記導線から選択的にシンク
するように構成されている第２の差動増幅器をさらに備えている、項目１に記載の埋め込
み可能神経刺激装置システム。
（項目３）
　前記第２の差動増幅器は、前記第１の差動増幅器が、電流を前記導線上に位置している
前記複数の電極のうちの少なくとも１つにソースするために選択されている場合、電流を
前記導線上に位置している前記複数の電極のうちの少なくとも別の１つからシンクするた
めに選択される、項目２に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
（項目４）
　前記第２の差動増幅器は、前記第１の差動増幅器が、電流を前記導線上に位置している
前記複数の電極のうちの少なくとも１つからシンクするために選択されている場合、電流
を前記導線上に位置している前記複数の電極のうちの少なくとも別の１つにソースするた
めに選択される、項目３に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
（項目５）
　前記第１の差動増幅器は、電流コマンドに結合されている非反転入力を含み、前記電流
コマンドは、第１の範囲内の電圧を前記非反転入力に供給するように構成され、前記第１
の差動増幅器は、仮想接地に結合されている反転入力を含む、項目４に記載の埋め込み可
能神経刺激装置システム。
（項目６）
　供給される電圧の前記第１の範囲は、最大電圧および最小電圧を有し、前記第１の範囲
の前記最大電圧と前記最小電圧との間の電圧の差異は、少なくとも５ボルトである、項目
５に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
（項目７）
　前記仮想接地は、前記供給される電圧の前記最大電圧と前記最小電圧との間の接地電圧
を備えている、項目６に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
（項目８）
　前記第１の差動増幅器の反転入力に結合されている仮想接地は、前記回路が定常状態で
動作しているときの前記仮想接地の接地電圧と等しい前記反転入力における電圧を有する
、項目７に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
（項目９）
　前記第１の差動増幅器は、前記第１の差動増幅器の非反転入力に印加される前記供給さ
れる電圧が前記仮想接地の接地電圧を上回る場合、電流をソースするために構成可能であ
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る、項目８に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
（項目１０）
　前記第１の差動増幅器は、前記第１の差動増幅器の非反転入力に印加される前記供給さ
れる電圧が前記仮想接地の接地電圧未満である場合、電流をシンクするために構成可能で
ある、項目９に記載の埋め込み可能神経刺激装置システム。
（項目１１）
　複数の電極を備えている埋め込み可能導線を用いて１つ以上の電気パルスを患者の体内
の標的領域に送達するための埋め込み可能神経刺激装置であって、前記複数の電極は、前
記標的領域に近接して位置付け可能であり、前記標的領域に電気的に統合可能であり、
　前記埋め込み可能神経刺激装置は、
　患者の体内に埋め込まれるように構成されている密封してシールされた内部容積を画定
する生体適合性筐体と、
　前記生体適合性筐体の前記密封してシールされた内部容積内に配置されている再充電可
能バッテリと、
　前記生体適合性筐体の前記密封してシールされた内部容積内に配置されている回路と
　を備え、
　前記回路は、前記再充電可能電力供給源に電気的に結合され、１つ以上の電気パルスを
生成するように構成され、
　前記回路は、
　第１の電流制御モジュールと、
　第２の電流制御モジュールと
　を備え、
　前記第１の電流制御モジュールおよび前記第２の電流制御モジュールの各々は、
　非反転入力、反転入力、および出力を有する電流駆動差動増幅器と、
　前記非反転入力に結合されている電流制御であって、前記電流制御は、第１の範囲内の
電圧を前記非反転入力に供給するように構成され、前記第１の範囲は、最小電圧と最大電
圧との間である、電流制御と、
　前記反転入力に結合されている仮想接地であって、前記仮想接地は、前記最小電圧と前
記最大電圧との間の接地電圧を有する、仮想接地と、
　前記電流駆動差動増幅器の出力を前記導線に選択的に結合している負荷経路であって、
前記負荷経路は、前記電流駆動差動増幅器の出力と前記導線との間に位置する感知抵抗器
を備えている、負荷経路と
　を備えている、埋め込み可能神経刺激装置。
（項目１２）
　前記第１および第２の電流制御モジュールのうちの少なくとも１つは、感知非反転入力
、感知反転入力、および感知出力を備えている電流感知差動増幅器を備えている、項目１
１に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
（項目１３）
　前記感知非反転入力は、第１の抵抗を有する第１の抵抗器を介して、前記感知抵抗器と
前記電流駆動差動増幅器の出力との間で前記負荷経路に接続され、前記感知反転入力は、
前記第１の抵抗を有する第２の抵抗器を介して、前記感知抵抗器と前記導線との間で前記
負荷経路に接続されている、項目１２に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
（項目１４）
　前記感知非反転入力は、第２の抵抗を有する第３の抵抗器を介して、前記仮想接地に接
続され、前記感知反転入力は、前記第２の抵抗を有する第４の抵抗器を介して、前記感知
出力に接続されている、項目１３に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
（項目１５）
　前記第２の抵抗は、前記第１の抵抗の少なくとも２倍である、項目１４に記載の埋め込
み可能神経刺激装置。
（項目１６）
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　前記第２の抵抗は、前記第１の抵抗の少なくとも１０倍である、項目１５に記載の埋め
込み可能神経刺激装置。
（項目１７）
　前記感知抵抗器を横断する電圧降下を測定するように構成されている電圧センサをさら
に備えている、項目１４に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
（項目１８）
　前記感知抵抗器を横断する電圧降下は、前記接地電圧と前記電流感知差動増幅器の出力
との間の差異を決定することによって測定される、項目１７に記載の埋め込み可能神経刺
激装置。
（項目１９）
　前記第１の制御モジュールは、電流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記導線か
ら選択的にシンクするように構成されている、項目１８に記載の埋め込み可能神経刺激装
置。
（項目２０）
　前記第２の制御モジュールは、電流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記導線か
ら選択的にシンクするように構成されている、項目１９に記載の埋め込み可能神経刺激装
置。
（項目２１）
　前記電流駆動差動増幅器の反転入力に結合されている前記仮想接地は、前記第１の制御
モジュールおよび前記第２の制御モジュールのうちの少なくとも１つが定常状態で動作し
ているとき、前記仮想接地の接地電圧と等しい前記反転入力における電圧を有する、項目
２０に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
（項目２２）
　前記電流駆動差動増幅器は、前記電流駆動差動増幅器の非反転入力に印加される供給さ
れる電圧が前記仮想接地の接地電圧を上回る場合、電流をソースするために構成可能であ
る、項目２１に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
（項目２３）
　前記電流駆動差動増幅器は、前記電流駆動差動増幅器の非反転入力に印加される前記供
給される電圧が前記仮想接地の接地電圧未満である場合、電流をシンクするために構成可
能である、項目２２に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
（項目２４）
　埋め込み可能導線に対して電流を選択的にソースまたはシンクするように埋め込み可能
神経刺激装置の回路の作動方法であって、前記埋め込み可能導線は、前記回路に電気的に
結合され、前記埋め込み可能導線は、電気刺激を前記標的領域に送達するために患者の体
内の標的領域に近接して位置付け可能である複数の電極を備え、
　前記方法は、
　第１の差動増幅器の所望の動作を識別することであって、前記第１の差動増幅器は、生
体適合性筐体の密封してシールされた内部容積内に位置し、前記第１の差動増幅器は、電
流を導線に選択的にソースし、電流を前記導線から選択的にシンクするように構成されて
いる、ことと、
　第１の制御信号を生成することであって、前記第１の制御信号は、前記第１の差動増幅
器に、電流を前記導線にソースすることまたは電流を前記導線からシンクすることのいず
れかを行わせるように構成されている、ことと
　前記第１の制御信号を前記第１の差動増幅器に提供することと
　を含む、方法。
（項目２５）
　前記第１の制御信号を生成することは、前記第１の差動増幅器の所望の動作が電流を前
記導線にソースすることであるか、または電流を前記導線からシンクすることであるかを
決定することを含む、項目２４に記載の方法。
（項目２６）
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　前記第１の制御信号を生成することは、電流を前記第１の差動増幅器からソースすべき
か、または電流を前記第１の差動増幅器に選択的にシンクすべきかを決定することを含む
、項目２５に記載の方法。
（項目２７）
　前記第１の制御信号を生成することは、電流を前記第１の差動増幅器からソースすべき
ことが決定された場合、仮想接地電圧を上回る電圧を有する前記第１の制御信号を生成す
ることをさらに含む、項目２６に記載の方法。
（項目２８）
　前記制御信号を生成することは、電流を前記第１の差動増幅器にシンクすべきことが決
定された場合、仮想接地電圧未満の電圧を有する前記第１の制御信号を生成することをさ
らに含む、項目２６に記載の方法。
（項目２９）
　第２の差動増幅器の所望の動作を識別することであって、前記第２の差動増幅器は、生
体適合性筐体の密封してシールされた内部容積内に位置し、前記第２の差動増幅器は、電
流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記導線から選択的にシンクするように構成さ
れている、ことと、
　第２の制御信号を生成することであって、前記第２の制御信号は、前記第２の差動増幅
器に、電流を前記導線にソースするか、または電流を前記導線からシンクするかのいずれ
かを行わせるように構成されている、ことと、
　前記第２の制御信号を前記第２の差動増幅器に提供することと
　をさらに含む、
　項目２４に記載の方法。
（項目３０）
　前記第１の制御信号が前記第１の差動増幅器に電流を前記導線にソースさせる場合、前
記第２の信号は、前記第２の差動増幅器に電流を前記導線からシンクさせるために生成さ
れる、項目２９に記載の方法。
（項目３１）
　前記第１の制御信号が前記第１の差動増幅器に電流を前記導線からシンクさせる場合、
前記第２の信号は、前記第２の差動増幅器に電流を前記導線にソースさせるために生成さ
れる、項目２９に記載の方法。
（項目３２）
　前記第１の差動増幅器は、電流を前記導線の前記複数の電極のうちの第１の少なくとも
１つに選択的にソースし、電流を前記導線の前記複数の電極のうちの前記第１の少なくと
も１つから選択的にシンクするように構成され、前記第２の差動増幅器は、電流を前記導
線の前記複数の電極のうちの第２の少なくとも１つに選択的にソースし、電流を前記導線
の前記複数の電極のうちの前記第２の少なくとも１つから選択的にシンクするように構成
されている、項目２９に記載の方法。
（項目３３）
　前記導線の前記複数の電極のうちの前記第１の少なくとも１つおよび前記導線の前記複
数の電極のうちの前記第２の少なくとも１つは、前記患者の体内の標的領域を通して回路
を完成するように選択される、項目３２に記載の方法。
（項目３４）
　前記患者の身体の標的領域は、仙骨組織を備えている、項目３３に記載の方法。
（項目３５）
　前記第１の差動増幅器および前記第２の差動増幅器は、電流をソースまたは電流をシン
クし、１つまたはいくつかの電気パルスを生成するように構成されている、項目２９に記
載の方法。
（項目３６）
　前記１つまたはいくつかの電気パルスは、前記電気パルスのパラメータを規定するパル
スプログラムに従って生成される、項目３５に記載の方法。
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（項目３７）
　前記１つまたはいくつかの電気パルスは、単極であることができる、項目３６に記載の
方法。
（項目３８）
　前記１つまたはいくつかの電気パルスは、双極であることができる、項目３６に記載の
方法。
（項目３９）
　埋め込み可能導線を用いて１つ以上の電気パルスを患者の体内の標的領域に送達するた
めの埋め込み可能神経刺激装置であって、前記埋め込み可能導線は、前記標的領域に近接
して位置付け可能であり、前記標的領域に電気的に統合可能な複数の電極を備え、
　前記埋め込み可能導線は、
　無ＡＳＩＣ電流ソース／シンク発生器であって、前記発生器は、
　電流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記導線から選択的にシンクするように構
成されている第１の差動増幅器と、
　電流を前記導線に選択的にソースし、電流を前記導線から選択的にシンクするように構
成されている第２の差動増幅器と
　を備えている、無ＡＳＩＣ電流ソース／シンク発生器と、
　刺激コントローラと
　を備え、
　前記刺激コントローラは、
　前記第１の差動増幅器のために、電流をソースすることまたはシンクすることのうちの
一方を選択するための第１の電気信号を生成することと、
　前記第２の差動増幅器のために、電流をソースすることまたはシンクすることのうちの
他方を選択するための第２の電気信号を生成することと
　を行うように構成されている、埋め込み可能神経刺激装置。
（項目４０）
　前記第１の差動増幅器は、仮想接地に接続されている反転入力および第１の電流コマン
ドに接続されている非反転入力を備え、前記第２の差動増幅器は、前記仮想接地に接続さ
れている反転入力および第２の電流コマンドに接続されている非反転入力を備えている、
項目３９に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
（項目４１）
　前記仮想接地は、第１の電圧を前記第１の差動増幅器の反転入力に供給し、前記第１の
電圧を前記第２の差動増幅器の反転入力に供給する、項目４０に記載の埋め込み可能神経
刺激装置。
（項目４２）
　前記第１の電流コマンドは、電流をソースするために前記第１の差動増幅器を選択する
場合、前記供給される第１の電圧を上回る第２の電圧を供給し、前記第１の電流コマンド
は、電流をシンクするために前記第１の差動増幅器を選択する場合、前記供給される第１
の電圧未満の第２の電圧を供給する、項目４１に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
（項目４３）
　前記第２の電流コマンドは、電流をソースするために前記第２の差動増幅器を選択する
場合、前記供給される第１の電圧を上回る第３の電圧を供給し、前記第２の電流コマンド
は、電流をシンクするために前記第２の差動増幅器を選択する場合、前記供給される第１
の電圧未満の第３の電圧を供給する、項目４２に記載の埋め込み可能神経刺激装置。
【図面の簡単な説明】
【００２６】
【図１】図１は、本発明の側面による、試験的神経刺激システムならびに恒久的埋め込み
式神経刺激システムの両方を位置付けるおよび／またはプログラムすることにおいて使用
される、臨床医用プログラム装置と、患者遠隔装置とを含む神経刺激システムを概略的に
図示する。
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【図２Ａ】図２Ａ－２Ｃは、本発明の側面による、刺激され得る脊椎、下背、および仙骨
領域に沿った神経構造の略図を示す。
【図２Ｂ】図２Ａ－２Ｃは、本発明の側面による、刺激され得る脊椎、下背、および仙骨
領域に沿った神経構造の略図を示す。
【図２Ｃ】図２Ａ－２Ｃは、本発明の側面による、刺激され得る脊椎、下背、および仙骨
領域に沿った神経構造の略図を示す。
【図３Ａ】図３Ａは、本発明の側面による、完全埋め込み式神経刺激システムの実施例を
示す。
【図３Ｂ】図３Ｂは、本発明の側面による、試験的刺激で使用するための部分的埋め込み
式刺激導線と、患者の皮膚に接着される外部パルス発生器とを有する神経刺激システムの
実施例を示す。
【図４】図４は、本発明の側面による、埋め込み可能刺激導線と、埋め込み可能パルス発
生器と、外部充電デバイスとを有する神経刺激システムの実施例を示す。
【図５】図５Ａ－５Ｃは、本発明の側面による、神経刺激システムで使用するための埋め
込み可能パルス発生器および関連構成要素の詳細図を示す。
【図６】図６は、ＩＰＧのアーキテクチャの一実施形態の概略図を示す。
【図７】図７は、パルス制御モジュールの一実施形態の概略図を示す。
【図８】図８は、ＩＰＧと標的組織を通して作成される回路の実施形態の概略図を示す。
【図９】図９は、電流ソース／シンクを作成する回路の一実施形態の略図である。
【図１０】図１０は、１つまたはいくつかの電流ソース／シンクを介して電流発生を制御
するためのプロセスの一実施形態を図示するフローチャートである。
【発明を実施するための形態】
【００２７】
　本発明は、神経刺激治療システムおよび関連デバイス、ならびにそのような治療システ
ムの治療、埋め込み／設置、および構成の方法に関する。１つの特定の実施形態では、本
発明は、過活動膀胱（「ＯＡＢ」）を治療し、膀胱関連機能不全の症状を緩和するように
構成される仙骨神経刺激治療システムに関する。しかしながら、本発明は、当業者によっ
て理解されるであろうように、排便機能不全等の任意の種々の神経調節用途、疼痛または
運動もしくは情動障害等の他の適応症の治療にも利用され得ることが理解されるであろう
。
【００２８】
　（Ｉ．神経刺激適応症）
　本明細書に説明されるもののうちのいずれか等の神経刺激（または以降で同義的に使用
され得るような神経調節）治療システムは、急性疼痛障害、運動障害、情動障害、ならび
に膀胱関連機能不全等の種々の病気および関連症状を治療するために使用されることがで
きる。神経刺激によって治療され得る疼痛障害の例は、脊椎手術後疼痛症候群、反射性交
感神経性ジストロフィまたは複合性局所疼痛症候群、灼熱痛、クモ膜炎、および末梢神経
障害を含む。運動障害は、筋麻痺、振戦、ジストニア、およびパーキンソン病を含む。情
動障害は、うつ病、強迫性障害、群発頭痛、トゥレット障害、およびあるタイプの慢性疼
痛を含む。膀胱関連機能不全は、ＯＡＢ、切迫尿失禁、切迫頻尿、および尿閉を含むが、
それらに限定されない。ＯＡＢは、単独で、または組み合わせて、切迫尿失禁および切迫
頻尿を含むことができる。切迫尿失禁は、突然の強い尿意（切迫性）に関連付けられる失
禁である。切迫頻尿は、多くの場合、非常に少量の排尿をもたらす（頻尿）、頻繁で多く
の場合は制御不能な尿意切迫感（切迫性）である。尿閉は、膀胱を空にすることができな
い状態である。神経刺激治療は、その状態もしくは関連症状に関連付けられる感覚および
／または運動制御に関する標的神経組織の神経刺激を達成することによって、特定の状態
に対処するように構成されることができる。
【００２９】
　一側面では、本明細書に説明される方法およびシステムは、特に、排尿および排便機能
不全の治療に適している。これらの状態は、歴史的に、医学界による認識が不足しており
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、有意な評価を受けていない。ＯＡＢは、最も一般的な排尿機能不全のうちの１つである
。それは、切迫頻尿、夜間頻尿、および切迫尿失禁を含む煩わしい排尿症状の存在によっ
て特徴付けられる、複合的状態である。約３，３００万人の米国人が、ＯＡＢに悩まされ
ていると推定される。成人人口のうち、全男性の約３０％および全女性の４０％が、ＯＡ
Ｂ症状を抱えて生きている。
【００３０】
　ＯＡＢ症状は、患者の心理社会的機能および生活の質に有意な悪影響を及ぼし得る。Ｏ
ＡＢを患う人々は、多くの場合、活動を制限し、および／または対処方略を立てている。
さらに、ＯＡＢは、個人、その家族、および医療機関に有意な財政的負担を課している。
共存症状態の有病率も、ＯＡＢを患う患者では、一般人口より有意に高い。共存症は、転
倒および骨折、尿路感染症、皮膚感染症、外陰腟炎、心血管疾患、ならびに中枢神経系病
理を含み得る。慢性便秘、便失禁、および重複慢性便秘が、ＯＡＢを患う患者では、より
頻繁に起こる。
【００３１】
　ＯＡＢの従来の治療は、概して、第１の対策過程として、生活習慣の修正を含む。生活
習慣の修正は、食事からの膀胱刺激物（カフェイン等）の排除、流体摂取量の管理、減量
、禁煙、および排泄の規則性の管理を含む。挙動修正は、排尿習慣の変更（膀胱訓練およ
び排尿遅延等）、尿道括約筋の強度および制御を向上させるための骨盤底筋の訓練、切迫
感抑制のためのバイオフィードバックおよび技法を含む。薬剤は、ＯＡＢのための第２段
階治療と見なされる。これらは、抗コリン作用薬剤（経口、経皮パッチ、およびゲル）な
らびに経口ベータ－３アドレナリン作動薬を含む。しかしながら、抗コリン作用薬は、頻
繁に、口渇、便秘、尿閉、視力障害、眠気、および錯乱を含む、煩わしい全身性副作用に
関連付けられる。研究は、５０％を上回る患者が、利点の欠如、有害事象、または費用に
起因して、９０日以内に抗コリン作用薬の使用を停止することを見出している。
【００３２】
　これらのアプローチが失敗すると、米国泌尿器科学会によって提案される第３段階治療
選択肢は、ボツリヌス毒素（ＢｏＮＴ－Ａ）の排尿筋内（膀胱平滑筋）注射、経皮的脛骨
神経刺激（ＰＴＮＳ）、および仙骨神経刺激（ＳＮＭ）を含む。ＢｏＮＴ－Ａ（Ｂｏｔｏ
ｘ（登録商標））は、膀胱鏡誘導下で一連の排尿筋内注射を介して投与されるが、Ｂｏｔ
ｏｘの反復注射が、概して、効果を維持するために４～１２ヶ月毎に要求され、Ｂｏｔｏ
ｘは、望ましくないことに、尿閉をもたらし得る。いくつかの無作為化対照研究は、ＯＡ
Ｂ患者におけるＢｏＮＴ－Ａのある程度の有効性を示しているが、ＯＡＢに対するＢｏＮ
Ｔ－Ａの長期安全性および有効性は、大部分が未知である。
【００３３】
　典型的には、上記アプローチが無効であることが判明するときに考慮される、代替的治
療方法は、泌尿器系に関する神経の神経刺激である。そのような神経刺激方法は、ＰＴＮ
ＳおよびＳＮＭを含む。ＰＴＮＳ療法は、１２週間の期間にわたる毎週３０分のセッショ
ンから成り、各セッションは、ハンドヘルド刺激装置から脛骨神経を介して仙骨神経叢に
送達される電気刺激を使用する。良好に応答し、治療を継続する患者に対して、典型的に
は、３～４週間毎の継続的セッションが、症状軽減を維持するために必要とされる。患者
が治療スケジュールに準拠することができない場合、有効性を低下させる潜在性がある。
ＰＴＮＳの有効性は、いくつかの無作為化対照研究において実証されているが、ＰＴＮＳ
の長期安全性および有効性は、現時点では比較的未知である。
【００３４】
　（ＩＩ．仙骨神経調節）
　ＳＮＭは、切迫尿失禁、切迫頻尿、および非閉塞性尿閉の管理のための安全、効果的、
可逆的、かつ長期継続的な治療選択肢を提供する確立された療法である。ＳＮＭ療法は、
下背に位置する仙骨神経を刺激するために、弱電気パルスの使用を伴う。電極は、電極導
線を仙骨の対応する孔の中に挿入することによって、仙骨神経に隣接して、通常、Ｓ３レ
ベルに設置される。電極は、皮下に挿入され、後に、本明細書では「埋め込み可能神経刺
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取り付けられる。切迫尿失禁および切迫頻尿の両方の患者のために、５年の耐久性を含む
、ＯＡＢの治療のためのＳＮＭの安全性ならびに有効性が、複数の研究によって支持され
、十分に証明されている。ＳＮＭは、より保守的治療に失敗した患者、またはその候補で
はない患者における慢性便失禁を治療するためにも是認されている。
【００３５】
　（Ａ．仙骨神経調節システムの埋め込み）
　現在、ＳＮＭ資格は、試験段階を油脂、成功した場合、恒久的埋め込みが続く。試験段
階は、療法が効果的であるかどうかを患者が評価することを可能にされる試験刺激期間で
ある。典型的には、試験刺激を行うために利用される、２つの技法がある。第１は、経皮
的神経評価（ＰＮＥ）と称される通院ベースの手技であり、他方は、段階的試験である。
【００３６】
　ＰＮＥでは、孔針が、典型的には、通常はＳ３レベルにおいて、最適刺激場所を識別し
、仙骨神経の完全性を評価するために最初に使用される。運動および感覚反応が、以下の
表１に説明されるように、正しい針設置を検証するために使用される。一時的刺激導線（
単極電極）が、次いで、局所麻酔下で仙骨神経の近傍に設置される。この手技は、蛍光透
視法を伴わずに、診療室環境で行われることができる。一時的導線は、次いで、試験段階
中に患者の皮膚上にテープで貼り付けられた外部パルス発生器（ＥＰＧ）に接続される。
刺激レベルは、特定の患者のための最適快適性レベルを提供するために調節されることが
できる。患者は、任意の症状改善があるかどうかを確認するために、３～７日間、その排
尿を監視するであろう。ＰＮＥの利点は、それが局所麻酔を使用して医師の診療室で行わ
れることができる無切開手技であることである。不利点は、一時的導線が定位置にしっか
りと固定されず、物理的活動とともに神経から離れ、それによって療法の失敗を生じさせ
る傾向を有することである。患者がこの予備試験に失敗する場合、医師は、以下に説明さ
れるような段階的試験を依然として推奨し得る。ＰＮＥ試験が陽性である場合、一時的試
験的導線が、除去され、恒久的四極歯付き導線が、全身麻酔下でＩＰＧとともに埋め込ま
れる。
【００３７】
　段階的試験は、最初から、患者の中に恒久的四極歯付き刺激導線の埋め込みを伴う。そ
れは、神経および最適刺激場所を識別するための孔針の使用も要求する。導線は、Ｓ３仙
骨神経近傍に埋め込まれ、導線延長部を介して、ＥＰＧに接続される。この手技は、手術
室内で、蛍光透視誘導下かつ局所または全身麻酔下で行われる。ＥＰＧは、患者のための
最適快適性レベルを提供するように調節され、患者は、最大２週間の間、その排尿を監視
する。患者が有意義な症状改善を得る場合、患者は、図１および３Ａに示されるような、
典型的には臀部上方領域内の全身麻酔下でのＩＰＧの恒久的埋め込みのための好適な候補
と見なされる。
【００３８】
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【表１】

【００３９】
　排尿機能不全のＳＮＭ治療のための転帰の測定に対して、排尿機能不全適応症（例えば
、切迫尿失禁、切迫頻尿、および非閉塞性尿閉）が、特有の一次排尿日誌変数によって評
価される。療法転帰は、これらの同一変数を使用して測定される。ＳＮＭ療法は、最小５
０％改善が、ベースラインと比較して、一次排尿日誌変数のうちのいずれかで生じる場合
に、成功と見なされる。切迫尿失禁患者に対して、これらの排尿日誌変数は、１日あたり
の漏れエピソードの回数、１日あたりの大量の漏れエピソードの回数、および１日あたり
の使用されるパッドの枚数を含み得る。切迫頻尿を患う患者に対して、一次排尿日誌変数
は、１日あたりの排尿回数、排尿あたりの排尿量、および各排尿前に経験される尿意切迫
度を含み得る。尿閉を患う患者に対して、一次排尿日誌変数は、導尿あたりの導尿量およ
び１日あたりの導尿の回数を含み得る。
【００４０】
　ＳＮＭの作用機序は、多因子性であり、いくつかの異なるレベルで神経軸に影響を及ぼ
す。ＯＡＢを患う患者では、陰部求心性神経は、異常排尿反射の求心脚を阻止することに
よって膀胱蓄尿を助長する抑制反射を活性化することができると考えられる。これは、橋
排尿中枢への入力を遮断し、それによって、正常排尿パターンに干渉せずに、不随意の排
尿筋収縮を制限する。尿閉を患う患者に対して、ＳＮＭは、骨盤臓器から始まり脊髄の中
に延びる陰部神経求心性神経を活性化すると考えられる。脊髄レベルで、これらの求心性
神経は、過度の防御反射を抑制し、したがって、尿閉を患う患者の症状を緩和することに
よって、排尿反射を引き起こし得るので、正常排尿が、促進され得る。便失禁を患う患者
では、ＳＮＭは、結腸推進活動を阻止し、内肛門括約筋を活性化する、陰部求心性体性線
維を刺激し、ひいては、便失禁患者の症状を改善すると仮定される。本発明は、ＯＡＢま
たは膀胱関連機能不全の治療において治療効果を提供するように、標的神経組織の神経活
動を妨害、阻止、または防止する様式で、神経刺激を標的神経組織に送達するように適合
されるシステムに関する。一側面では、システムは、送達された神経刺激によって、ＯＡ
Ｂまたは膀胱関連機能不全に関連付けられる筋肉の運動制御を誘発することなく、神経刺
激による治療効果を提供するように適合される。別の側面では、システムは、感覚異常お
よび／または神経筋応答を誘発する閾値を下回る、閾値下神経刺激の送達による、そのよ
うな治療効果を提供するように、もしくは閾値より下のレベルで療法を送達するために神
経刺激の調節を可能にするように適合される。
【００４１】
　（Ｂ．ＥＭＧを伴う神経刺激導線の位置付け）
　従来のアプローチは、膀胱関連機能不全の治療において有効性を示しているが、神経刺
激導線の位置付けおよび導線の試験的位置と恒久的埋め込み位置との間の一貫性を向上さ



(19) JP 6946261 B2 2021.10.6

10

20

30

40

50

せる必要が存在する。神経刺激は、１つ以上の神経刺激電極を介して、パルス発生器から
特定の神経もしくは標的領域に治療用刺激を一貫して送達することに依拠する。神経刺激
電極は、患者組織内に形成されるトンネルを通して前進させられることができる、埋め込
み可能導線の遠位端上に提供される。埋め込み可能神経刺激システムは、患者に大幅な自
由度および移動性を提供するが、そのようなシステムの神経刺激電極が外科的に埋め込ま
れる前に、それらを調節することがより容易であり得る。医師は、ＩＰＧを埋め込む前に
、患者が所望の運動および／または感覚反応を有することを確認することが望ましい。少
なくともいくつかの治療（少なくともいくつかの形態の排尿および／または排便機能不全
の治療を含む）に対して、適切な運動反応の実証は、感覚反応が要求されないことも、利
用可能でないこともあるが（例えば、患者が全身麻酔下にある）、正確かつ客観的な導線
設置のために高度に有益であり得る。
【００４２】
　特定の神経に十分に近接した神経刺激電極および埋め込み可能導線の設置ならびに較正
は、治療の有効性のために有益であり得る。故に、本開示の側面および実施形態は、神経
刺激電極設置の正確度ならびに精度を補助し、精緻化することを対象とする。さらに、本
開示の側面および実施形態は、埋め込み式神経刺激電極を通して実装される刺激プログラ
ムの治療用治療信号パラメータを設定するためのプロトコルを補助し、精緻化することを
対象とする。
【００４３】
　恒久的デバイスの埋め込みに先立って、患者は、治療に対する潜在的反応を推定するた
めに、初期試験段階を受け得る。上で議論されるように、ＰＮＥは、患者による主観的感
覚反応に従って適切な仙骨神経を識別するために試験針を使用して、局所麻酔下で行われ
得る。他の試験手技は、四極歯付き導線が、患者が症状頻度の十分な減少を示すかどうか
を決定する試験段階のために埋め込まれ、適切である場合、神経調節デバイスの恒久的な
外科的埋め込みに進む２段階外科的手技を伴うことができる。試験段階および恒久的埋め
込みに対して、導線設置の場所の決定は、患者または医師の一方もしくは両方による主観
的定質的分析に依存し得る。
【００４４】
　例示的実施形態では、埋め込み可能導線および神経刺激電極が所望の場所または正しい
場所に位置するかどうかの決定は、表面筋電図検査としても公知である、筋電図検査（「
ＥＭＧ」）の使用を通して達成されることができる。ＥＭＧは、筋肉によって生成される
電気活動を評価および記録するためにＥＭＧシステムまたはモジュールを使用する技法で
あり、筋電図と呼ばれる記録を生成する。ＥＭＧは、筋肉細胞が電気的または神経学的に
活性化されるときにそれらの細胞によって生成される電位を検出する。信号は、活性化レ
ベルまたは動員順序を検出するために分析されることができる。ＥＭＧは、患者の皮膚表
面を通して筋肉内で、標的筋肉の近傍で患者内に配置される電極を通して、または、外部
および内部構造の組み合わせを使用して行われることができる。筋肉または神経が、電極
によって刺激されているとき、ＥＭＧは、関連筋肉が刺激に反応して活性化されているか
どうか（すなわち、筋肉が完全に収縮する、部分的に収縮する、または収縮しないかどう
か）を決定するために使用されることができる。故に、筋肉の活性化の程度は、埋め込み
可能導線または神経刺激電極が患者における所望の場所もしくは正しい場所に位置するか
どうかを示すことができる。さらに、筋肉の活性化の程度は、神経刺激電極が、患者にお
ける治療計画に影響を及ぼすために十分な強度、振幅、周波数、または持続時間の刺激を
提供しているかどうかを示すことができる。したがって、ＥＭＧの使用は、埋め込み可能
導線および神経刺激電極の設置を標準化し、患者感覚反応の主観的査定を低減させる客観
的かつ定量的な手段を提供する。
【００４５】
　いくつかのアプローチでは、位置調整手技は、随意に、患者からの感覚異常または疼痛
ベースの主観的反応に部分的に基づき得る。対照的に、ＥＭＧは、測定可能な個別的な筋
肉反応を誘起する。治療の有効性が、多くの場合、標的組織場所における神経刺激電極の
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精密な設置と神経刺激療法の一貫した反復可能送達とに依拠するので、客観的ＥＭＧ測定
の使用は、ＳＮＭ治療の有用性および成功を実質的に向上させることができる。測定可能
筋肉反応は、標的筋肉の刺激に応じた部分的または完全筋肉収縮であり得、それは、表１
に示されるもの等の観察可能運動反応の誘起を下回る反応を含む。加えて、神経刺激導線
が恒久的埋め込み式システムで使用するために埋め込まれたままであることを可能にする
試験的システムを利用することによって、恒久的埋め込み式システムの有効性および転帰
は、試験的期間の結果とより一致し、それは、向上した患者転帰にさらにつながる。
【００４６】
　（Ｃ．例示的実施形態）
　図１は、本発明の側面による、試験的神経刺激システム２００および恒久的埋め込み式
神経刺激システム１００の両方を含む、例示的神経刺激システムを概略的に図示する。Ｅ
ＰＧ８０およびＩＰＧ１０の各々は、臨床医用プログラム装置（ＣＰ）６０および患者遠
隔装置７０との適合性があり、無線で通信し、臨床医用プログラム装置６０および患者遠
隔装置７０は、試験的神経刺激システム２００および／または試験成功後の恒久的埋め込
み式システム１００を位置付けることおよび／またはプログラムすることにおいて使用さ
れる。上で議論されるように、臨床医用プログラム装置は、導線設置、プログラミング、
再プログラミング、刺激制御、および／またはパラメータ設定に役立つように、特殊ソフ
トウェア、特殊ハードウェア、ならびに／もしくは両方を含むことができる。加えて、Ｉ
ＰＧおよびＥＰＧの各々は、患者が、患者遠隔装置を用いて、刺激の少なくとも一部を制
御し（例えば、事前に設定されたプログラムを開始すること、刺激を増加または減少させ
ること）、および／またはバッテリステータスを監視することを可能にする。このアプロ
ーチは、試験的システムと恒久的システムとの間のほぼシームレスな遷移も可能にする。
【００４７】
　一側面では、臨床医用プログラム装置６０は、導線が患者内に埋め込まれている間にＥ
ＰＧおよび／またはＩＰＧの設定を調節するために、医師によって使用される。臨床医用
プログラム装置は、ＩＰＧをプログラムするために、または試験的期間の間にＥＰＧを制
御するために臨床医によって使用されるタブレットコンピュータであり得る。臨床医用プ
ログラム装置は、導線設置およびプログラミングを促進するために、刺激誘発筋電図を記
録する能力を含むこともできる。患者遠隔装置７０は、患者が刺激をオンもしくはオフに
すること、または、埋め込まれている間にＩＰＧからの刺激または試験段階中のＥＰＧか
らの刺激を変動させることを可能にすることができる。
【００４８】
　別の側面では、臨床医用プログラム装置６０は、制御ユニットを有し、制御ユニットは
、マイクロプロセッサと特殊コンピュータコード命令とを含むことができ、それらは、治
療システムを展開し、治療パラメータを設定することにおいて医師による使用のための方
法およびシステムを実装する。臨床医用プログラム装置は、概して、グラフィカルユーザ
インターフェースであり得るユーザインターフェースと、ＥＭＧモジュールと、ＥＭＧ出
力刺激ケーブルに結合することができるＥＭＧ入力等の電気接点と、ＥＭＧ刺激信号発生
器と、刺激電源とを含む。刺激ケーブルはさらに、アクセスデバイス（例えば、孔針）、
システムの治療導線等のうちのいずれかもしくは全てに結合するように構成されることが
できる。ＥＭＧ入力は、筋肉（例えば、標的神経によって弱められている筋肉）に隣接す
る患者の皮膚への取り付けのための１つ以上の感覚パッチ電極と結合されるように構成さ
れ得る。臨床医用プログラム装置の他のコネクタは、電気接地もしくは接地パッチ、電気
パルス発生器（例えば、ＥＰＧまたはＩＰＧ）等と結合するために構成され得る。上記の
ように、臨床医用プログラム装置は、ＥＭＧ分析を実行するためのハードウェアおよびコ
ンピュータコードを伴うモジュールを含むことができ、モジュールは、制御ユニットマイ
クロプロセッサの構成要素、または、刺激および／または感覚ケーブルに結合されるか、
もしくはそれとインラインの前処理ユニット等であり得る。
【００４９】
　いくつかの側面では、臨床医用プログラム装置は、導線を患者の体内に設置するとき、
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ＥＰＧとの組み合わせで動作するように構成される。臨床医用プログラム装置は、特殊ケ
ーブルの組を通して、試験シミュレーション中にＥＰＧに電子的に結合されることができ
る。試験シミュレーションケーブルの組は、臨床医用プログラム装置デバイスをＥＰＧに
接続し、臨床医用プログラム装置が、ＥＰＧに接続される導線上の電極を構成、修正、ま
たは別様にプログラムすることを可能にすることができる。
【００５０】
　ＥＰＧおよびＩＰＧによって生成される電気パルスは、１つ以上の導線のそれぞれの遠
位端もしくはその近傍における１つ以上の神経刺激電極を介して、１つ以上の標的神経に
送達される。導線は、種々の形状を有することができ、種々のサイズであり得、かつ種々
の材料から作製されることができ、そのサイズ、形状、および材料は、具体的治療用途に
合わせられることができる。本実施形態では、導線は、ＩＰＧから仙骨の孔のうちの１つ
を通って標的仙骨神経まで延びるために好適なサイズおよび長さであるが、種々の他の用
途では、導線は、例えば、腕または脚等の患者の身体の末梢部分内に埋め込まれ得、慢性
疼痛を緩和するために使用され得るような電気パルスを末梢神経に送達するように構成さ
れることができる。導線および／または刺激プログラムは、標的にされている神経に従っ
て変動し得ることを理解されたい。
【００５１】
　図２Ａ－２Ｃは、本発明の側面による、神経刺激治療で使用され得る、患者の種々の神
経構造の略図を示す。図２Ａは、脊髄の異なる区分と、各区分内の対応する神経とを示す
。脊髄は、長くて細い神経の束であり、頸髄に沿って脳幹から、胸髄を通って腰髄内の第
１の腰椎と第２の腰椎との間の空間まで延びる細胞を支持する。脊髄から出ると、神経線
維は、感覚のインパルスを伝送する種々の筋肉および器官を支配し、脳と器官および筋肉
との間で制御する複数の枝に分裂する。ある神経は、膀胱等のある器官を支配する枝、な
らびに脚および足のある筋肉を支配する枝を含み得るので、脊髄近傍の神経根またはその
近傍の神経の刺激は、標的器官を支配する神経枝を刺激することができ、それは、他の神
経枝の刺激に関連付けられる筋肉反応ももたらし得る。したがって、視覚的に、本明細書
に説明されるようなＥＭＧの使用を通して、または両方のいずれかにおいて、表１の中の
もの等のある筋肉反応を監視することによって、医師は、標的神経が刺激されているかど
うかを決定することができる。ある閾値における刺激は、記述された筋肉反応を誘起し得
るが、閾値より下のレベルでの刺激は、対応する筋肉反応を引き起こすことなく、いくつ
かの実施形態では、いかなる感覚異常も引き起こすことなく、依然として刺激を標的器官
に関連付けられる神経に提供し得る。これは、患者不快感、疼痛、または望ましくない筋
肉反応を別様に引き起こすことなく、神経刺激による状態の治療を可能にするため有利で
ある。
【００５２】
　図２Ｂは、神経束が脊髄を出て、仙骨の仙骨孔を通って進行する下部腰髄領域内の下背
区分に関連付けられる神経を示す。いくつかの実施形態では、神経刺激導線は、神経刺激
電極が前方仙骨神経根に位置付けられるまで、孔を通して前進させられる一方で、刺激電
極の近位の導線の固定部分は、導線を定位置に固定するように、概して、導線が通過する
仙骨孔の背側に配置される。図２Ｃは、腰仙骨神経幹および仙骨神経叢の神経、特に、下
部仙骨のＳ１－Ｓ５神経の詳細図を示す。Ｓ３仙骨神経は、膀胱関連機能不全、特に、Ｏ
ＡＢの治療のために特に着目される。
【００５３】
　図３Ａは、仙骨神経刺激のために適合される完全埋め込み式神経刺激システム１００の
実施例を概略的に図示する。神経刺激システム１００は、下背領域内に埋め込まれ、神経
刺激導線に接続されているＩＰＧを含み、神経刺激導線は、Ｓ３仙骨神経の刺激のために
Ｓ３孔を通して延びている。導線は、種々の膀胱関連機能不全のための療法を提供するた
めに、標的神経に沿って神経刺激電極４０の組の位置を維持する歯付きアンカ部分３０に
よって固定され、標的神経は、この例では、膀胱を弱めている前方仙骨神経根Ｓ３である
。本実施形態は、仙骨神経刺激のために適合されるが、類似システムは、例えば、末梢神
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経から生じる慢性、重症性、難治性神経障害性疼痛、または種々の排尿機能不全、もしく
はなおもさらなる他の適応症を患う患者を治療することにおいて使用されることができる
ことを理解されたい。埋め込み可能神経刺激システムは、標的末梢神経または脊椎の後方
硬膜外腔のいずれかを刺激するために使用されることができる。
【００５４】
　電気パルスの特性は、埋め込み式パルス発生器のコントローラを介して制御されること
ができる。いくつかの実施形態では、これらの特性は、例えば、電気パルスの周波数、強
度、パターン、持続時間、または他の側面を含むことができる。これらの特性は、例えば
、電圧、電流等を含むことができる。電気パルスのこの制御は、１つ以上の電気パルスプ
ログラム、計画、もしくはパターンの作成を含むことができ、いくつかの実施形態では、
それは、１つ以上の既存の電気パルスプログラム、計画、もしくはパターンの選択を含む
ことができる。図３Ａに描写される実施形態では、埋め込み可能神経刺激システム１００
は、上で議論されるように、事前にプログラムまたは作成され得る１つ以上のパルスプロ
グラム、計画、もしくはパターンを有するコントローラをＩＰＧに含む。いくつかの実施
形態では、ＩＰＧに関連付けられるこれらの同じ特性は、恒久的神経刺激システム１００
の埋め込み前に使用される部分的埋め込み式試験的システムのＥＰＧで使用され得る。
【００５５】
　図３Ｂは、患者の皮膚、特に、患者の腹部に接着されるＥＰＧパッチ８１を利用する試
験的神経刺激システム２００の概略図を示し、ＥＰＧ８０は、パッチ内に封入される。一
側面では、導線が、ＥＰＧに有線接続される一方で、別の側面では、導線は、可撓性パッ
チ８１の上面におけるポートまたは開口を通してＥＰＧに取り外し可能に結合される。超
過の導線は、追加の接着パッチによって固定されることができる。一側面では、ＥＰＧパ
ッチは、使い捨てであり得、それによって、導線の遠位端を標的場所から除去することな
く、導線が切り離され、恒久的埋め込み式システムで使用され得る。使い捨てである。代
替として、システム全体が、恒久的導線およびＩＰＧと交換されることができる。試験的
システムの導線が埋め込まれるとき、１つ以上のセンサパッチを使用して臨床医用プログ
ラム装置を介して得られたＥＭＧは、以前に議論されたように、導線が標的神経もしくは
筋肉に近接する場所に設置されることを確実にするために使用されることができる。
【００５６】
　いくつかの実施形態では、試験的神経刺激システムは、ＥＰＧパッチ８１内のＥＰＧ８
０を利用し、ＥＰＧ８０は、患者の皮膚に接着され、導線延長部２２を通して埋め込み式
神経刺激導線２０に結合され、導線延長部２２は、コネクタ２１を通して導線２０と結合
される。この延長部およびコネクタ構造は、導線が延長されることを可能にし、それによ
って、ＥＰＧパッチが、腹部上に設置され、試験が成功したと判明した場合、恒久的埋め
込みのために好適な長さを有する導線の使用を可能にすることができる。このアプローチ
は、２つの経皮的切開を利用し得、コネクタは、第１の切開内に提供され、導線延長部は
、第２の経皮的切開を通して延び、それらの間に短いトンネル距離（例えば、約１０ｃｍ
）がある。この技法は、試験的システムから恒久的埋め込み式システムへの変換中の埋め
込み式導線の移動を最小化し得る。
【００５７】
　一側面では、ＥＰＧユニットは、恒久的埋め込み式システムのＩＰＧと類似もしくは同
一の様式で、患者遠隔装置および／または臨床医用プログラム装置によって無線で制御さ
れる。医師または患者は、そのようなポータブル遠隔装置またはプログラム装置の使用を
通してＥＰＧによって提供される治療を改変し得、送達される治療は、恒久的埋め込み式
システムで使用するために好適な治療を決定することにおいて使用するために、プログラ
ム装置のメモリ上に記録される。臨床医用プログラム装置は、試験的ならびに恒久的神経
刺激システムの各々における導線設置、プログラミング、および／または刺激制御で使用
されることができる。加えて、各神経刺激システムは、患者が、患者遠隔装置を用いて、
刺激を制御すること、またはバッテリステータスを監視することを可能にする。この構成
は、試験的システムと恒久的システムとの間のほぼシームレスな遷移を可能にするため有
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利である。患者の視点から、システムは、同様に動作し、同様に制御され、その結果、試
験的システムを使用することにおける患者の主観的経験は、恒久的埋め込み式システムを
使用することにおいて経験されるであろうものにより密接に一致するであろう。したがっ
て、この構成は、どのようにしてシステムが動作し、制御されるであろうかに関して患者
が有し得るいかなる不確実性も低減させ、それによって、患者が試験的システムを恒久的
システムに変換する可能性がより高くなるであろう。
【００５８】
　図３Ｂの詳細図に示されるように、ＥＰＧ８０は、それを通してＥＰＧ８０が導線延長
部２２に接続される開口またはポートを含む可撓性ラミネート加工パッチ８１内に封入さ
れる。パッチはさらに、患者が接着パッチ８１の外面を通してＥＰＧをオンおよび／また
はオフにすることを可能にするように、成形された触知性の細部を伴う「オン／オフ」ボ
タン８３を有し得る。パッチ８１の下面は、試験期間の持続時間の間の患者への連続接着
のために、皮膚適合性接着剤８２で覆われる。例えば、皮膚適合性接着剤８２を有する通
気性細片は、ＥＰＧ８０が、１週間、典型的には、２週間～４週間、またはさらにより長
い期間にわたって持続し得る試験中に、継続的に患者に取り付けられたままであることを
可能にするであろう。
【００５９】
　図４は、完全に埋め込み可能であり、仙骨神経刺激治療のために適合される例示的神経
刺激システム１００を図示する。埋め込み可能システム１００は、神経刺激電極４０の群
を導線の遠位端に含む神経刺激導線２０に結合されるＩＰＧ１０を含む。導線は、導線を
固定し、埋め込み後に神経刺激導線２０の位置を維持するために、半径方向外向きに延び
る一連の歯を伴う導線アンカ部分３０を含む。導線２０はさらに、蛍光透視法等の視覚化
技法を使用して、導線の場所を特定して位置付けることに役立つように、１つ以上の放射
線不透過性マーカ２５を含み得る。いくつかの実施形態では、ＩＰＧは、１つ以上の神経
刺激電極、典型的には、４つの電極を通して、標的神経に送達される、単極もしくは双極
電気パルスを提供する。仙骨神経刺激では、導線は、本明細書に説明されるように、典型
的には、Ｓ３孔を通して埋め込まれる。
【００６０】
　一側面では、ＩＰＧは、充電デバイス５０（ＣＤ）の使用によって、導電結合を通して
無線で再充電可能であり、充電デバイス５０は、充電中に患者移動性を可能にするように
、再充電可能バッテリによって給電されるポータブルデバイスである。ＣＤは、ＲＦ誘導
を通してＩＰＧの経皮的充電のために使用される。ＣＤは、接着剤を使用して患者の皮膚
にパッチ留めされることができるか、または、ベルト５３を使用して、もしくは接着パッ
チ５２によって、定位置で保持されることができるかのいずれかであり得る。ＣＤは、Ｃ
Ｄをコンセントに直接差し込むことによって、またはＡＣ壁コンセントもしくは他の電源
に接続する充電ドックまたはステーション５１の中にＣＤを配置することによってのいず
れかにおいて、充電され得る。
【００６１】
　システムは、患者遠隔装置７０と、臨床医用プログラム装置６０とをさらに含み得、各
々は、埋め込み式ＩＰＧまたは試験中のＥＰＧと無線で通信するように構成される。臨床
医用プログラム装置６０は、ＩＰＧおよびＥＰＧをプログラムするために臨床医によって
使用される、タブレットコンピュータであり得る。デバイスは、導線設置、プログラミン
グ、および／または再プログラミングを促進するように、刺激誘発筋電図（ＥＭＧ）を記
録する能力も有する。患者遠隔装置は、ＥＰＧおよびＩＰＧと通信するために無線周波数
（ＲＦ）信号を利用し、患者が、刺激レベルを調節すること、ＩＰＧバッテリレベルのス
テータスをチェックすること、および／または刺激をオンもしくはオフにすることを可能
にするバッテリ動作式ポータブルデバイスであり得る。
【００６２】
　図５Ａ－５Ｃは、ＩＰＧおよびその内部構成要素の詳細図を示す。いくつかの実施形態
では、パルス発生器は、１つ以上の非切除性電気パルスを発生させることができ、パルス
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は、疼痛を制御するために、またはある他の所望の効果を生じさせるために（例えば、Ｏ
ＡＢまたは膀胱関連機能不全の治療のために、神経活動を阻止、防止、もしくは妨害する
ために）神経に送達される。いくつかの用途では、パルスは、０ｍＡ～１，０００ｍＡ、
０ｍＡ～１００ｍＡ、０ｍＡ～５０ｍＡ、０ｍＡ～２５ｍＡの範囲のパルス振幅を有し、
および／または、任意の他のもしくは中間範囲の振幅が使用され得る。パルス発生器のう
ちの１つ以上のものは、プロセッサおよび／またはメモリを含むことができ、プロセッサ
および／またはメモリは、命令を埋め込み可能神経刺激システムの他の構成要素に提供し
、それらから情報を受信するように適合される。プロセッサは、Ｉｎｔｅｌ（登録商標）
またはＡｄｖａｎｃｅｄ　Ｍｉｃｒｏ　Ｄｅｖｉｃｅｓ，Ｉｎｃ．（登録商標）からの市
販のマイクロプロセッサ等のマイクロプロセッサを含むことができる。ＩＰＧは、１つ以
上のコンデンサ等のエネルギー貯蔵特徴を含み得、典型的には、無線充電ユニットを含む
。
【００６３】
　電気パルスの１つ以上の特性は、ＩＰＧもしくはＥＰＧのコントローラを介して制御さ
れることができる。いくつかの実施形態では、これらの特性は、例えば、電気パルスの周
波数、強度、パターン、持続時間、またはタイミングおよび規模の他の側面を含むことが
できる。これらの特性はさらに、例えば、電圧、電流等を含むことができる。電気パルス
のこの制御は、１つ以上の電気パルスプログラム、計画、もしくはパターンの作成を含む
ことができ、いくつかの実施形態では、これは、１つ以上の既存の電気パルスプログラム
、計画、もしくはパターンの選択を含むことができる。一側面では、ＩＰＧ１００は、作
成および／または事前にプログラムされ得る、１つ以上のパルスプログラム、計画、もし
くはパターンを有する、コントローラを含む。いくつかの実施形態では、ＩＰＧは、患者
に特定の最適治療転帰を達成するために、刺激パラメータを変動させるためにプログラム
されることができ、刺激パラメータは、０ｍＡ～１０ｍＡの範囲のパルス振幅、５０マイ
クロ秒～５００マイクロ秒の範囲のパルス幅、５Ｈｚ～２５０Ｈｚの範囲のパルス周波数
、刺激モード（例えば、連続または循環）、および電極構成（例えば、アノード、カソー
ド、またはオフ）を含む。特に、これは、各パラメータが個人毎に変動し得る場合でも、
最適設定が各患者のために決定されることを可能にする。
【００６４】
　図５Ａ－５Ｂに示されるように、ＩＰＧは、ヘッダ部分１１を一端に、セラミック部分
１４を反対端に含み得る。ヘッダ部分１１が、フィードスルーアセンブリ１２およびコネ
クタスタック１３を格納する一方で、セラミックケース部分１４は、臨床医用プログラム
装置、患者遠隔装置との無線通信を促進するためのアンテナアセンブリ１６、および／ま
たは、ＣＤを用いた無線充電を促進するための充電コイルを格納する。ＩＰＧの他の部分
は、チタンケース部分１７で覆われ、上で説明される電気パルスプログラムを促進する印
刷回路基板、メモリ、およびコントローラ構成要素を封入する。図５Ｃに示される例では
、ＩＰＧのヘッダ部分は、コネクタスタック１３と結合する４ピンフィードスルーアセン
ブリ１２を含み、コネクタスタック１３において導線の近位端が結合される。４つのピン
は、神経刺激導線の４つの電極に対応する。いくつかの実施形態では、Ｂａｌｓｅａｌ（
登録商標）コネクタブロックが、４つの白金／イリジウム合金フィードスルーピンに電気
的に接続され、フィードスルーピンは、チタン合金フランジとともにアルミナセラミック
絶縁体プレートにろう接される。このフィードスルーアセンブリは、電子機器のための完
全密封筐体を形成するように、チタン－セラミックろう接ケースにレーザシーム溶接され
、その完全密封筐体は、シールされた内部容積を画定することができる。いくつかの実施
形態では、密封筐体を形成するＩＰＧ１０の部品のうちのいくつかまたは全ては、生体適
合性であり得、特に、生体適合性材料で作製された外面を有することができる。
【００６５】
　図５Ａに示されるもの等のいくつかの実施形態では、セラミックおよびチタンろう接ケ
ースが、フェライトコイルおよびＰＣＢアンテナアセンブリが位置付けられるＩＰＧの一
端上で利用される。確実な密封シールが、セラミック／金属ろう接技法を介して提供され
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る。ジルコニアセラミックは、高い曲げ強さおよび衝撃抵抗を有し、いくつかの埋め込み
可能医療技術で商業的に利用されている、３Ｙ－ＴＺＰ（３ｍｏｌ％イットリア安定化正
方晶ジルコニア多結晶体）セラミックを備えている。しかしながら、他のセラミックまた
は他の好適な材料が、ＩＰＧの構築のために使用され得、セラミックは、ケースの追加の
部分を形成するために使用され得ることを理解されたい。
【００６６】
　一側面では、セラミック材料の利用は、通信アンテナが密封セラミックケースの内側に
格納される場合、外部患者遠隔装置および臨床医のプログラム装置との無線通信のための
効率的な高周波透過窓を提供する。このセラミック窓は、ＩＰＧと患者遠隔装置および臨
床医用プログラム装置等の外部コントローラとの間の長期的かつ確実な無線通信のための
効率的な高周波透過窓を維持しながら、インプラントの小型化をさらに促進してきた。Ｉ
ＰＧの無線通信は、概して、通信アンテナが密封ケースの外側のヘッダ内に設置される従
来技術の製品と異なり、デバイスの寿命にわたって安定している。そのような従来技術の
デバイスの通信信頼性は、経時的に人体内のヘッダ材料の誘電定数の変化に起因して劣化
する傾向がある。
【００６７】
　別の側面では、フェライトコアは、セラミックケース１４の内側に位置付けられる、図
５Ｂに示される充電コイルアセンブリ１５の一部である。フェライトコアは、金属ケース
部分１７とは対照的に、セラミックケースを通して磁束を集中させる。この構成は、結合
効率を最大化し、要求される磁場を低減させ、ひいては、充電中のデバイス加熱を低減さ
せる。特に、磁束が最小金属断面積に垂直方向に配向されるので、充電中の加熱は、最小
化される。この構成は、ＩＰＧが、ＩＰＧの近傍で患者の皮膚表面上に位置付けられると
き、ＣＤを用いて３ｃｍの深度で効果的に充電されることも可能にし、再充電時間を短縮
する。
【００６８】
　図６は、ＩＰＧ１０のアーキテクチャの一実施形態の概略図を示す。ＩＰＧ１０のアー
キテクチャを形成する構成要素は、ハードウェアまたはソフトウェアで具現化されること
ができ、その構成要素の一部または全部は、ＩＰＧ１０の筐体の密封してシールされた内
部容積内に位置することができる。いくつかの実施形態では、ＩＰＧ１０のアーキテクチ
ャの構成要素の各々は、ＩＰＧ１０のプロセッサ、メモリ、および／または他のハードウ
ェア構成要素を使用して実装されることができる。いくつかの実施形態では、ＩＰＧ１０
のアーキテクチャの構成要素は、所望の結果を達成するためにＩＰＧ１０のハードウェア
と相互作用するソフトウェアを含むことができる。
【００６９】
　いくつかの実施形態では、ＩＰＧ１０は、例えば、通信モジュール６００を含むことが
できる。通信モジュール６００は、例えば、臨床医用プログラム装置６０および／または
患者遠隔装置７０を含む例示的神経刺激システムの他の構成要素ならびに／もしくはデバ
イスにデータを送信し、それらからデータを受信するように構成されることができる。い
くつかの実施形態では、通信モジュール６００は、１つまたはいくつかのアンテナと、Ｉ
ＰＧ１０の他の構成要素のうちの１つまたはいくつかに情報を送信し、それらから情報を
受信するように１つまたはいくつかのアンテナを制御するように構成されるソフトウェア
を含むことができる。
【００７０】
　ＩＰＧ１０はさらに、データモジュール６０２を含むことができる。データモジュール
６０２は、ＩＰＧ１０の識別および特性に関するデータを管理するように構成されること
ができる。いくつかの実施形態では、データモジュールは、例えば、ＩＰＧ１０の識別、
ＩＰＧ１０の１つまたはいくつかの特性等、例えば、ＩＰＧ１０に関する情報を含み得る
１つまたはいくつかのデータベースを含むことができる。一実施形態では、ＩＰＧ１０を
識別するデータは、例えば、ＩＰＧ１０のシリアル番号、および／または、例えば、ＩＰ
Ｇ１０の特有の識別子を含むＩＰＧ１０の他の識別子を含むことができる。いくつかの実
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施形態では、ＩＰＧ１０の特性に関連付けられる情報は、例えば、ＩＰＧ１０の機能を識
別するデータ、ＩＰＧ１０の電力消費量を識別するデータ、ＩＰＧ１０の充電容量および
／またはＩＰＧ１０の電力貯蔵容量を識別するデータ、ＩＰＧ１０の潜在的および／また
は最大充電速度を識別するデータ、ならびに／もしくは同等物を含むことができる。
【００７１】
　ＩＰＧ１０は、パルス制御６０４を含むことができる。いくつかの実施形態では、パル
ス制御６０４は、ＩＰＧ１０による１つまたはいくつかのパルスの発生を制御するように
構成されることができる。いくつかの実施形態では、例えば、これは、１つまたはいくつ
かのパルスパターン、プログラム等を識別する情報に基づいて、行われることができる。
この情報はさらに、例えば、ＩＰＧ１０によって発生させられるパルスの周波数、ＩＰＧ
１０によって発生させられるパルスの持続時間、ＩＰＧ１０によって発生させられるパル
スの強度および／または規模、または、ＩＰＧ１０による１つまたはいくつかのパルスの
作成に関する任意の他の詳細を規定することができる。いくつかの実施形態では、この情
報は、例えば、パルスパターンおよび／またはパルスプログラムの持続時間、ならびに／
もしくは同等物等のパルスパターンおよび／またはパルスプログラムの側面を規定するこ
とができる。いくつかの実施形態では、ＩＰＧ１０のパルス発生に関する情報、および／
またはそれを制御するための情報は、メモリ内に記憶されることができる。
【００７２】
　ＩＰＧ１０は、充電モジュール６０６を含むことができる。いくつかの実施形態では、
充電モジュール６０６は、ＩＰＧ１０の充電／再充電を制御および／または監視するよう
に構成されることができる。いくつかの実施形態では、例えば、充電モジュール６０６は
、例えば、１つまたはいくつかの誘導コイル／特徴等のＩＰＧ１０を再充電するためのエ
ネルギーを受け取るように構成される１つまたはいくつかの特徴を含むことができ、その
誘導コイル／特徴は、充電器１１６の１つまたはいくつかの誘導コイル／特徴と相互作用
し、誘導結合を生成し、それによって、ＩＰＧ１０を再充電し得る。いくつかの実施形態
では、充電モジュール６０６は、例えば、充電コイルアセンブリ１５を含む、ＩＰＧ１０
の充電を監視するように構成されるハードウェアおよび／またはソフトウェアを含むこと
ができる。
【００７３】
　ＩＰＧ１０は、エネルギー貯蔵デバイス６０８を含むことができる。エネルギー貯蔵特
徴を含み得るエネルギー貯蔵デバイス６０８は、エネルギーを貯蔵するように構成される
任意のデバイスであり得、例えば、１つまたはいくつかのバッテリ、コンデンサ、燃料電
池等を含むことができる。いくつかの実施形態では、エネルギー貯蔵デバイス６０８は、
充電モジュール６０６から充電エネルギーを受け取るように構成されることができる。
【００７４】
　図７は、無ＡＳＩＣ電流ソース／シンク発生器を有する、パルス制御モジュール６０４
の構成要素の一実施形態の略図を示す。パルス制御モジュール６０４は、刺激コントロー
ラ７０２と、デジタル／アナログコンバータＤＡＣ７０６と、電流ソース／シンク発生器
７０８と、アノードスイッチアレイ７１０と、カソードスイッチアレイ７１２と、スイッ
チ制御７１４とを含む。電流ソースシンク発生器７０８を描写する単一ボックスが示され
るが、電流ソースシンク発生器７０８は、複数の回路および／または構成要素を備えてい
ることができ、それらは、電流ソース／シンク発生器７０８を導線のうちの少なくとも１
つに選択的に接続し、それによって、導線のうちの少なくとも１つへまたはそこからの電
流のソース／シンクを可能にするように構成される。いくつかの実施形態では、電流ソー
ス／シンク発生器７０８は、例えば、第１の電流ソース／シンクおよび第２の電流ソース
／シンクを含む、複数の電流ソース／シンクを備えていることができ、いくつかの実施形
態では、アノードスイッチアレイ７１０およびカソードスイッチアレイ７１２の各々は、
複数のスイッチを備えていることができる。
【００７５】
　パルス制御モジュール６０４は、１つまたはいくつかの導線および／または導線上の１
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つまたはいくつかの電極に対する電流のソースおよびシンクを提供する。いくつかの実施
形態では、これは、電流を少なくとも１つの導線および／または少なくとも１つの導線上
の少なくとも１つの電極にソースし、電流を少なくとも１つの導線および／または少なく
とも１つの導線上の少なくとも１つの電極からシンクすることによって、標的組織を通し
て回路を完成することを含むことができる。いくつかの実施形態では、複数の電流は、１
つまたはいくつかの導線および／もしくは電極にソースされることができ、同様に、いく
つかの実施形態では、複数の電流は、１つまたはいくつかの導線および／もしくは電極か
らシンクされることができる。いくつかの実施形態では、シンクされる電流の量は、ソー
スされる電流の量に一致し得る。
【００７６】
　パルス制御モジュール６０４は、アノードスイッチアレイ７１０およびカソードスイッ
チアレイ７１２の両方を含む。パルス制御モジュール６０４は、臨床医によって決定され
る組織刺激要件に基づいて、刺激のための１つまたはいくつかの電極を選択することを提
供する。この選択は、スイッチアレイ７１０、７１２およびスイッチ制御７１４の組み合
わせによって行われる。スイッチアレイ７１０、７１２の出力は、対応する「ビット」を
スイッチ制御７１４において設定することによって選択される。スイッチ制御７１４は、
デジタル制御信号ＤＣＳを生成し、ＤＣＳは、スイッチアレイ７１０、７１２の切り替え
を制御し、刺激の送達のための１つまたはいくつかの電極を選択する。
【００７７】
　いくつかの実施形態では、スイッチ制御７１４は、刺激パルス持続時間、振幅、および
プロファイル、ならびに他の動作パラメータに関する情報を記憶することができる。スイ
ッチ制御７１４内に記憶される情報とクロック信号７０４とに基づいて、刺激コントロー
ラ７０２は、所望の刺激パルス振幅を生成し、デジタル／アナログコンバータＤＡＣ７０
６をトリガし、出力を生成する。ＤＡＣ７０６出力に基づいて、電流ソース／シンク発生
器７０８は、シンク電流Ｉｓｉｎｋを提供し、ソース電流Ｉｓｏｕｃｅを提供する。
【００７８】
　図８は、第１の電流ソース／シンク８０４、組織８０６、および第２の電流ソース／シ
ンク８０８によって作成されることができる第１の回路８００および第２の回路８０２の
略図を示す。第１の回路８００に見られるように、第１の電流ソース／シンク８０４は、
電流をソースするために構成され、ソースされた電流は、矢印８１０によって示されるよ
うに、組織８０６（組織８０６は標的組織を含み得る）を通して、第２の電流ソース／シ
ンク８０８に通り、第２の電流ソース／シンク８０８は、第１の回路８００内で電流をシ
ンクするために構成される。
【００７９】
　いくつかの実施形態では、電流ソース／シンク８０４／８０８の各々は、電流を選択可
能にソースまたはシンクするために構成される回路を含むことができる。したがって、第
１の電流ソース／シンク８０４は、選択可能ソース／シンクのために構成される第１の回
路を含むことができ、第２の電流ソース／シンクは、選択可能ソース／シンクのために構
成される第２の回路を含むことができる。いくつかの実施形態では、この回路は、複数の
差動増幅器を含むことができ、一実施形態では、選択可能ソース／シンクのために構成さ
れる第１の回路は、電流を選択的にソース／シンクするように構成されている第１の差動
増幅器を含むことができ、選択可能ソース／シンクのための構成される第２の回路は、電
流を選択的にソース／シンクするように構成されている第２の差動増幅器を含むことがで
きる。さらに、いくつかの実施形態では、選択可能ソース／シンクのために構成される第
１および第２の回路の各々は、標的組織に提供される電流に関連する出力を生成するよう
に構成される差動増幅器を含むことができる。したがって、いくつかの実施形態では、選
択可能ソース／シンクのために構成される第１の回路は、第１の感知差動増幅器を含むこ
とができ、選択可能ソース／シンクのために構成される第２の回路は、第２の感知差動増
幅器を含むことができる。
【００８０】
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　図８にさらに見られるように、第２の回路８０２では、第２の電流ソース／シンク８０
８は、電流をソースするために構成され、ソースされた電流は、矢印８１２によって示さ
れるように、組織８０６を通して、第１の電流ソース／シンク８０４に通り、第１の電流
ソース／シンク８０４は、第２の回路８０２内で電流をシンクするために構成される。第
１および第２のソース／シンク８０４、８０８の各々は、電流をソースまたは電流をシン
クするために選択されることができるので、これらの構成要素の各々は、電流ソースおよ
び電流シンクの両方を単一構成要素と交換する。これは、空間を節約し、より小さいＩＰ
Ｇ１０の作成を可能にし、回路設計のためのいくつかの側面を簡略化する。
【００８１】
　図９は、第１の電流ソース／シンク８０４および第２の電流ソース／シンク８０８の一
方または両方において使用される同一電流ソース／シンクであることができる電流ソース
／シンク９００の一実施形態の略図を示す。図９に描写される電流ソース／シンク９００
は、電流のソースまたはシンクのいずれかを行うように制御されることができる電流駆動
差動増幅器９０２を含む。この制御は、非反転入力に印加される電圧が反転入力に印加さ
れる電圧を上回るか、それと等しいか、またはそれ未満のいずれかであるように、電流駆
動差動増幅器９０２の反転および非反転入力における電圧の一方または両方を制御するこ
とによって遂行されることができる。いくつかの実施形態では、例えば、電流ソース／シ
ンク９００は、電流ソース／シンク９００の非反転入力に印加される電圧が電流ソース／
シンクの反転入力に印加される電圧を上回るとき、電流をソースするために構成されるこ
とができる。さらに、電流ソース／シンク９００は、電流ソース／シンク９００の非反転
入力に印加される電圧が電流ソース／シンク９００の反転入力に印加される電圧未満であ
るとき、電流をシンクするために構成されることができる。加えて、電流ソース／シンク
は、電流ソース／シンク９００の非反転入力に印加される電圧が反転入力に印加される電
圧と等しい場合、電流をソースするためにも、電流をシンクするためにも構成されること
ができない。
【００８２】
　いくつかの実施形態では、電流駆動差動増幅器９０２は、電流駆動差動増幅器９０２の
入力のうちの一方をある範囲の電圧内の電圧をその入力に制御可能に印加し得る特徴に接
続することによって、選択可能に電流をソースするように、または電流をシンクするよう
に構成されていることができる。１つの特定の実施形態では、電流駆動差動増幅器９０２
の入力のうちの一方は、本明細書では電流コマンドまたは電圧コマンドとも称される可変
電圧源に接続され、入力のうちの他方は、本明細書では仮想接地とも称される一定電圧源
に接続される。そのような実施形態では、電流コマンドは、ある範囲の電圧内の電圧をそ
れが接続されている入力に供給することができる。さらに、仮想接地の電圧は、電流コマ
ンドが接続されている入力に供給可能な電圧の範囲を定義する、最大電圧と最小電圧との
間であるように選択されることができる。そのような構成では、電流コマンドは、電流駆
動差動増幅器９０２の入力のうちの他方に印加される仮想接地の電圧未満か、それと等し
いか、またはそれを上回る電圧を、それが接続される入力に供給することができる。した
がって、電流コマンドによって供給される電圧を制御することによって、電流駆動差動増
幅器９０２の入力に印加される電圧間の差異は、制御されることができ、電流駆動差動増
幅器９０２は、ソース、シンク、または非動作のために選択されることができる。
【００８３】
　図９の電流ソース／シンク９００の実施形態では、電流ソース／シンク９００は、電流
を選択的にソースまたはシンクするように構成されている電流駆動差動増幅器９０２を含
むことができる。電流駆動差動増幅器９０２は、出力９０４と、非反転入力９０６と、反
転入力９０８とを含むことができる。図９に描写されるように、電流駆動差動増幅器９０
２の非反転入力９０６は、電流コマンド９１０に接続される。いくつかの実施形態では、
電流コマンド９１０は、ＤＡＣ６０６の構成要素であることができるか、または代替とし
て、ＤＡＣ６０６であることができる。
【００８４】
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　電流コマンド９１０は、１つまたはいくつかのある範囲の電圧内の電圧を電流駆動差動
増幅器９０２の非反転入力９０６に供給するように構成されることができる。いくつかの
実施形態では、電圧の範囲は、最小電圧から最大電圧に及ぶことができる。この電圧の範
囲は、例えば、約１Ｖ、２Ｖ、２．５Ｖ、５Ｖ、１０Ｖ、２０Ｖ、３０Ｖ、１Ｖ～５Ｖ、
５Ｖ～１０Ｖ、および／または任意の他のもしくは中間電圧であることができる。いくつ
かの実施形態では、最小電圧は、約０Ｖ、１Ｖ、２Ｖ、２．５Ｖ、５Ｖ、１０Ｖ、２０Ｖ
、および／または任意の他のもしくは中間電圧であることができ、いくつかの実施形態で
は、最大電圧は、約１Ｖ、２Ｖ、２．５Ｖ、５Ｖ、１０Ｖ、２０Ｖ、３０Ｖ、および／ま
たは任意の他のもしくは中間電圧であることができる。本明細書で使用される場合、「約
」または「実質的に」は、それに関連付けられた値または範囲の１％、５％、１０％、１
５％、２０％、または２５％を指す。
【００８５】
　電流駆動差動増幅器９０２の出力９０４は、スイッチアレイ７１０、７１２のうちの１
つを介して、抵抗器Ｒｌｏａｄによって表される標的組織と接続されることができる出力
経路９１２に接続される。電流は、出力経路を通して、電流駆動差動増幅器９０２が電流
をソースするために選択されるとき、矢印９１４によって示されるように、第１の方向に
、または電流駆動差動増幅器９０２が電流をシンクするために選択されるとき、矢印９１
６によって示されるように、第２の方向にのいずれかに流動することができる。
【００８６】
　図９にさらに示されるように、電流駆動差動増幅器９０２の反転入力９０８は、仮想接
地９１８に接続されることができる。仮想接地９１８は、電流コマンド９１０によって供
給可能な範囲の電圧内の電圧を有することができ、具体的には、電流コマンド９１０によ
って供給可能な最小電圧と最大電圧との間の電圧を有することができる。仮想接地９１８
の電圧は、例えば、約１Ｖ、２Ｖ、２．５Ｖ、５Ｖ、１０Ｖ、２０Ｖ、３０Ｖ、０Ｖ～５
Ｖ、５Ｖ～１０Ｖ、１０Ｖ～２０Ｖ、および／または任意の他のもしくは中間値であるこ
とができる。１つの特定の実施形態では、電流コマンド９１０は、約０Ｖの最小電圧およ
び約５Ｖの最大電圧を供給することができる。そのような実施形態では、仮想接地の電圧
は、約２．５Ｖであることができる。
【００８７】
　電流駆動差動増幅器９０２の反転入力９０８の仮想接地９１８への接続は、どんな構成
要素も電流駆動差動増幅器９０２の反転入力９０８と仮想接地９１８との間に位置しない
という点において直接であることができる。代替として、電流駆動差動増幅器９０２の反
転入力９０８の仮想接地への接続は、構成要素が電流駆動差動増幅器９０２の反転入力９
０８と仮想接地９１８との間に位置するという点において間接であることができる。電流
駆動差動増幅器９０２の反転入力９０８は、反転入力９０８に供給される電圧が仮想接地
９１８の電圧と実質的に等しいように、仮想接地９１８に間接的に接続されることができ
る。いくつかの実施形態では、反転入力９０８に供給される電圧は、電流ソース／シンク
９００が定常状態で動作しているとき、仮想接地９１８の電圧と実質的に等しい。
【００８８】
　標的組織を通して流動し、電流駆動差動増幅器９０２によって出力される電流Ｉｌｏａ

ｄは、高圧側電流感知／監視を介して監視されることができる。高圧側電流感知／監視は
、出力経路９１２内に位置する抵抗器ＲｓｅｎｓｅとＲｓｅｎｓｅを横断する電圧降下に
基づいて出力電圧を生成する電流感知差動増幅器９２０とを介して、達成されることがで
きる。電流感知差動増幅器９２０からのこの出力電圧は、Ｒｓｅｎｓｅを横断する電圧降
下を決定するために、例えば、刺激コントローラによって、仮想接地と比較されることが
できる。電流感知差動増幅器９２０からの出力電圧に基づいて、出力経路９１２のＲｓｅ

ｎｓｅを通過する電流Ｉｓｅｎｓｅが、決定されることができ、電流Ｉｓｅｎｓｅは、電
流Ｉｌｏａｄと等しいか、またはほぼ等しくあることができる。
【００８９】
　抵抗器Ｒｓｅｎｓｅは、約１Ω、２Ω、５Ω、７．５Ω、１０Ω、１２Ω、１５Ω、２
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０Ω、３０ＭΩ、７．５Ω～１７．５Ω、９．５Ω～１４．５Ω、１１Ω～１３Ω、およ
び／または任意の他のもしくは中間抵抗の抵抗を有することができる。
【００９０】
　電流感知差動増幅器９２０は、出力９２２と、非反転入力９２４と、反転入力９２６と
を有する。電流感知差動増幅器９２０の非反転入力９２４および電流感知差動増幅器９２
０の反転入力９２６は両方とも、出力経路９１２に接続する。具体的には、電流感知差動
増幅器９２０の非反転入力９２４は、Ｒｓｅｎｓｅの前で抵抗器Ｒ１－１を介して出力経
路９１２に、したがって、電流駆動差動増幅器９０２とＲｓｅｎｓｅとの間に接続し、電
流感知差動増幅器９２０の反転入力は、Ｒｓｅｎｓｅの後で抵抗器Ｒ１－２を介して出力
経路９１２に接続する。いくつかの実施形態では、抵抗器Ｒ１－１およびＲ１－２の抵抗
は、同一であることができ、いくつかの実施形態では、これらの抵抗は、異なることがで
きる。一実施形態では、抵抗器Ｒ１－１およびＲ１－２の一方または両方の抵抗は、約１
０ｋΩ、２０ｋΩ、３０ｋΩ、５０ｋΩ、７５ｋΩ、１００ｋΩ、１５０ｋΩ、２００ｋ
Ω、５０ｋΩ～１５０ｋΩ、７５ｋΩ～１２５ｋΩ、９０ｋΩ～１１０ｋΩ、および／ま
たは任意の他もしくは中間抵抗であることができる。いくつかの実施形態では、Ｒ１－１
およびＲ１－２の抵抗は、有意な量の電流のみがＲ１－１およびＲ１－２を通って流動す
るように、Ｒｓｅｎｓｅの抵抗より有意に大きくなるように選択されることができる。い
くつかの特定の実施形態では、Ｒ１－１およびＲ１－２の抵抗は、Ｒｓｅｎｓｅの抵抗よ
り２倍、３倍、４倍、５倍、１０倍、２０倍、５０倍、１００倍、および／または任意の
他のもしくは中間の倍数大きくなるように選択されることができる。
【００９１】
　図９にさらに見られるように、電流感知差動増幅器９２０の非反転入力９２４は、抵抗
器Ｒ２－１を介して仮想接地９１８に接続され、電流感知差動増幅器９２０の反転入力９
２６は、抵抗器Ｒ２－２を介して電流感知差動増幅器９２０の出力９２２に接続される。
いくつかの実施形態では、抵抗器Ｒ２－１およびＲ２－２の抵抗は、同一であることがで
き、いくつかの実施形態では、これらの抵抗は、異なることができる。一実施形態では、
抵抗器Ｒ２－１およびＲ２－２の一方または両方の抵抗は、約１００ｋΩ、２００ｋΩ、
５００ｋΩ、７５０ｋΩ、１．０ＭΩ、１．２ＭΩ、１．５ＭΩ、２．０ＭΩ、３．０Ｍ
Ω、５００ｋΩ～１．５ＭΩ、７５０ｋΩ～１．２５ＭΩ、９００ｋΩ～１．１ＭΩ、お
よび／または任意の他のもしくは中間抵抗であることができる。
【００９２】
　図９にさらに見られるように、電流感知差動増幅器９２０の出力９２２は、電流感知差
動増幅器９２０の反転入力９２８にも接続され、フィードバックループを作成し、電流駆
動差動増幅器９０２の反転入力９０８にも接続される。このフィードバックループに起因
して、電流感知差動増幅器９２０によって出力される電圧は、例えば、定常状態動作等の
少なくともいくつかの動作条件下において仮想接地９１８の電圧と等しい。故に、電流駆
動差動増幅器９０２の反転入力９０８に供給される電圧は、少なくともいくつかの動作条
件下では、仮想接地９１８の電圧と等しい。
【００９３】
　図１０は、ＩＰＧ１０の動作を制御するためのロセス、特に、１つまたはいくつかの電
気パルスを生成するためのプロセス１０００の一実施形態を図示するフローチャートを示
す。プロセス１０００は、本明細書に開示されるＩＰＧ１０を用いて行われることができ
、具体的には、図６－９に開示される構成要素によって行われることができる。プロセス
１０００は、ブロック１００２から開始し、刺激コマンドが、受信される。いくつかの実
施形態では、刺激コマンドは、刺激コントローラによって受信されることができる。この
コマンドの受信は、いくつかの実施形態では、刺激コントローラ９０２によるクロック信
号９０４の受信を含むことができる。
【００９４】
　刺激コマンドが受信された後、プロセス１０００は、ブロック１００４に進み、回路が
、選択される。いくつかの実施形態では、選択された回路は、電流ソース／シンク８０４
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、８０８のうちの１つ以上のものであることができる。いくつかの実施形態では、このス
テップは、ＩＰＧ１０の電流ソース／シンク８０４、８０８の一部または全部を識別し、
それらのうちの少なくとも１つを選択することを含むことができる。いくつかの実施形態
では、電流ソース／シンク８０４、８０８のうちのこの１つは、電流ソース／シンク８０
４、８０８のうちのこの１つを電流をソースするために指定するか、または電流をシンク
するために指定するかを決定するために選択されることができる。
【００９５】
　回路が選択された後、プロセス１０００は、決定状態１００６に進み、電流を電流ソー
ス／シンク８０４、８０８のうちの選択された１つからソースすべきかどうかが決定され
る。いくつかの実施形態では、これは、標的組織を通る電流の流動の所望の方向を決定す
ることと、選択された回路が、電流流動のこの所望の方向を作成するために、ソースまた
はシンクのために最適であるかどうかを決定することとを含むことができる。
【００９６】
　選択された回路が電流をソースするであろうことが決定される場合、プロセス１０００
は、ブロック１００８に進み、所望の電流が、決定される。いくつかの実施形態では、こ
れは、電流ソース／シンク８０４、８０８のうちの選択された１つによってソースされる
電流の所望の量、および／または、電流ソース／シンク８０４、８０８のうちの選択され
た１つから標的組織を通して流動することが所望される電流の量を決定することを含むこ
とができる。電流ソース／シンク８０４、８０８のうちの選択された１つが電流をソース
するためにも、シンクのためにも所望されないいくつかの実施形態では、この電流量は、
ゼロであることができる。代替として、電流ソース／シンク８０４、８０８のうちの選択
された１つがソースのために選択されるいくつかの実施形態では、電流の所望の量は、非
ゼロとなるであろう。いくつかの実施形態では、この決定は、メモリ内に記憶される１つ
またはいくつかのパルスパターン、プログラム等に従って、例えば、プロセッサまたは刺
激コントローラ９０２によって行われることができる。
【００９７】
　所望の電流が決定された後、プロセス１０００は、ブロック１０１０に進み、ソースコ
マンド信号が、生成される。いくつかの実施形態では、ソースコマンド信号は、電流ソー
ス／シンク８０４、８０８のうちの選択された１つに提供される信号であることができ、
具体的には、電流ソース差動増幅器９０２、より具体的には、電流ソース／シンク８０４
、８０８のうちの選択された１つの非反転入力９０６に提供される信号であることができ
る。このソースコマンド信号は、電圧を電流ソース／シンク８０４、８０８のうちの選択
された１つ、具体的には、電流ソース差動増幅器９０２に供給し、電流をソースすること
を選択するために選択されることができる。したがって、いくつかの実施形態では、この
コマンド信号は、電流駆動差動増幅器９０２の反転入力９０８に供給される電圧を上回る
電圧を電流駆動差動増幅器９０２の非反転入力９０６に供給することができる。
【００９８】
　再び決定状態１００６に戻ると、電流ソース／シンク８０４、８０８のうちの選択され
た１つにおいて電流をソースしないことが決定される場合、プロセス１０００は、ブロッ
ク１０１２に進み、所望の電流が、決定される。いくつかの実施形態では、これは、電流
ソース／シンク８０４、８０８のうちの選択された１つによってシンクされる電流の所望
の量、および／または、標的組織を通して流動することが所望される電流の量を決定する
ことを含むことができる。電流ソース／シンク８０４、８０８のうちの選択された１つが
、電流をソースするためにも、シンクのためにも所望されないいくつかの実施形態では、
この電流量は、ゼロであることができる。代替として、電流ソース／シンク８０４、８０
８のうちの選択された１つが、シンクのために選択される、いくつかの実施形態では、電
流の所望の量は、非ゼロであろう。いくつかの実施形態では、この決定は、メモリ内に記
憶される１つまたはいくつかのパルスパターン、プログラム等に従って、例えば、プロセ
ッサまたは刺激コントローラ９０２によって行われることができる。
【００９９】
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　所望の電流が決定された後、プロセス１０００は、ブロック１０１４に進み、シンクコ
マンド信号が、生成される。いくつかの実施形態では、シンクコマンド信号は、電流ソー
ス／シンク８０４、８０８のうちの選択された１つに提供される信号であることができ、
具体的には、電流駆動差動増幅器９０２、より具体的には、電流ソース／シンク８０４、
８０８のうちの選択された１つの非反転入力９０６に提供される信号であることができる
。このシンクコマンド信号は、電圧を電流ソース／シンク８０４、８０８のうちの選択さ
れた１つ、具体的には、電流ソース差動増幅器９０２に供給し、電流をシンクすることを
選択するために選択されることができる。したがって、いくつかの実施形態では、このコ
マンド信号は、電流駆動差動増幅器９０２の反転入力９０８に供給される電圧未満の電圧
を電流駆動差動増幅器９０２の非反転入力９０６に供給することができる。
【０１００】
　シンクコマンド信号が生成された後、または再びブロック１０１０に戻って、ソースコ
マンド信号が生成された後、プロセス１０００は、決定状態１０１６に進み、刺激回路が
完成したかどうか決定される。いくつかの実施形態では、これは、電流ソース／シンク８
０４、８０８のうちの少なくとも１つが電流をソースするために選択されたかどうかと、
電流ソース／シンク８０４、８０８のうちの少なくとも１つがシンクのために選択された
かどうかとを決定することを含むことができる。これは、所望の数の電流ソース／シンク
８０４、８０８がソースおよびシンクのために選択されたかどうかを決定することを含む
こともできる。１つの特定の実施形態では、例えば、複数の電流ソース／シンク８０４、
８０８が、電流ソースおよび／または電流をシンクするために使用されることができる。
そのような実施形態では、決定状態１０１６の決定は、所望の数の電流ソース／シンク８
０４、８０８がソースおよびシンクの各々のために指定されたかどうかと、コマンド信号
がそれに対して生成されたかどうかとを決定することを含むことができる。
【０１０１】
　刺激回路が完成されていないことが決定される場合、プロセス１０００は、ブロック１
００４に戻る。刺激回路が完成したことが決定される場合、プロセス１０００は、ブロッ
ク１０１８に進み、コマンド信号が、その関連付けられた電流ソース／シンク８０４、８
０８に提供される。コマンド信号が提供された後、プロセス１０００は、ブロック１０２
０に進み、電流フィードバックデータが、受信される。いくつかの実施形態では、この電
流フィードバックデータは、Ｒｓｅｎｓｅを横断する電圧降下に基づくことができ、この
電流フィードバックデータは、標的組織を通過する電流の量、具体的には、電流ソース／
シンク８０４、８０８各々を通した標的組織への電流の量または標的組織からの電流の量
を示すことができる。
【０１０２】
　電流フィードバックデータが受信された後、プロセス１０００は、決定状態１０２２に
進み、電流を調節すべきかどうか決定される。いくつかの実施形態では、これは、電流ソ
ース／シンク８０４、８０８の一部または全部によってソースまたはシンクされる電流と
電流の所望の量との比較を含むことができる。所望の電流と実際の電流との間に相違が識
別されない場合、プロセス１０００は、ブロック１０２４に進み、終了する、または代替
として、ブロック１００２に戻り、新しい刺激コマンドの受信を継続することができる。
【０１０３】
　再び決定状態１０２２に戻り、所望の電流と実際の電流との間の相違が識別される場合
、プロセス１０００は、ブロック１０２６に進み、１つまたはいくつかの調節されたコマ
ンド信号が、生成される。いくつかの実施形態では、これらは、実際の電流の量を所望の
電流とより一致させるように構成されるコマンド信号であることができる。これらの１つ
またはいくつかの調節されたコマンド信号が生成された後、プロセス１０００は、ブロッ
ク１０１８に戻り、上で概略されたように進められる。
【０１０４】
　前述の明細書では、本発明は、その具体的実施形態を参照して説明されるが、当業者は
、本発明がそれらに限定されないことを認識するであろう。上記の発明の種々の特徴およ
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び側面は、個別に、または合同で、使用されることができる。さらに、本発明は、本明細
書のより広範な精神および範囲から逸脱することなく、本明細書に説明されるもの以外の
任意の数の環境ならびに用途で利用されることができる。本明細書および図面は、故に、
制限的ではなく、例証的と見なされるものである。本明細書で使用されるような用語「ｃ
ｏｍｐｒｉｓｉｎｇ（～を備えている）」、「ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ（～を含む）」、およ
び「ｈａｖｉｎｇ（～を有する）」は、制約のない専門用語として読み取られることを具
体的に意図することが認識されるであろう。

【図１】 【図２Ａ】
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【図２Ｂ】 【図２Ｃ】

【図３Ａ】 【図３Ｂ】
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【図４】 【図５】

【図６】 【図７】



(36) JP 6946261 B2 2021.10.6

【図８】 【図９】

【図１０】
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