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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　標的の神経または筋肉組織領域への埋め込み用に寸法決定および構成される少なくとも
１つの電極と、
　該電極に電気的に結合され、担体に電気的に結合するように適合される接続要素を含む
リードであって、該担体は、患者によって担持されるように寸法決定および構成される、
リードと、
　該担体に搭載されて着脱可能に担持される電子ポッドであって、刺激パルスを生成する
ように構成されるマイクロコントローラ回路を収容する電子ポッドと、
　該マイクロコントローラ回路に電気的に結合される電源と、
　コネクタを介して該担体に物理的かつ電気的に結合されて置換可能に構成され、帰還路
を提供するように適合される帰還電極であって、前記電源を内蔵する帰還電極と、
　該電子ポッドに電気的に結合される該担体に搭載されて担持される電極接続要素であっ
て、該リードの曝露領域の少なくとも一部分に電気的に係合し、該電極を該電子ポッドに
電気的に結合して、刺激パルスを該組織領域に経皮的に印加するように寸法決定および構
成される電極接続要素と、
　を備え、
　前記マイクロコントローラ回路は、前記帰還電極に動作可能に結合され、事前設定され
たスケジュールに従い、前記電源が所定時間の間、機能し続けたときに刺激を中断するよ
う構成された、
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神経刺激アセンブリ。
【請求項２】
　前記担体は、前記電源を保持するように寸法決定および構成される、請求項１に記載の
アセンブリ。
【請求項３】
　前記電源は、着脱不可能な電源、および置換不可能な電源、および再充電不可能な電源
のうちの少なくとも１つである、請求項２に記載のアセンブリ。
【請求項４】
　前記帰還電極は、前記電源を保持するように寸法決定および構成される、請求項１に記
載のアセンブリ。
【請求項５】
　前記電源は、着脱不可能な電源、および置換不可能な電源、および再充電不可能な電源
のうちの少なくとも１つである、請求項４に記載のアセンブリ。
【請求項６】
　前記担体に搭載されて担持される前記電子ポッドは、該担体からの選択的解放のために
寸法決定および構成される、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項７】
　最上層および底層であって、該底層は、患者に電気的な接触および接着を提供するよう
に適合される、最上層および底層と、
　該最上層と該底層との間に位置付けられる電源であって、該底層およびケーブルアセン
ブリに電気的に結合される、電源と、
　該ケーブルアセンブリに電気的に結合されるコネクタであって、該ケーブルアセンブリ
およびコネクタは、該電源と神経刺激アセンブリとの間の電気的な接触を提供するように
適合される、コネクタと
　を備え、
　前記神経刺激アセンブリにおける刺激パルスを生成するように構成されるマイクロコン
トローラ回路を収容する電子ポッド又は該電子ポッドを担持する担体に前記コネクタを介
して物理的にかつ電気的に結合されて置換可能に構成され、前記神経刺激アセンブリの帰
還路を提供するように適合された表面実装帰還電極。
【請求項８】
　前記ケーブルアセンブリの少なくとも１つの導体は、炭素繊維ワイヤを備える、請求項
７に記載の帰還電極。
【請求項９】
　前記炭素繊維ワイヤは、前記底層と密接な接触を行うように適合される、請求項８に記
載の帰還電極。
【請求項１０】
　前記最上層は、接着剤付き布地を含む、請求項７に記載の帰還電極。
【請求項１１】
　前記底層は、皮膚の上に定置されるように適合される導電性ヒドロゲル材料を含む、請
求項７に記載の帰還電極。
【請求項１２】
　前記電源は、複数の非導電性材料の層の間に挟持されるように適合される、請求項７に
記載の帰還電極。
【請求項１３】
　前記非導電性材料の層とその間に挟持された電源とは、前記最上層と前記底層との間に
挟持される、請求項７に記載の帰還電極。
【請求項１４】
　前記コネクタは、タッチプルーフおよび／またはウォータプルーフである、請求項７に
記載の帰還電極。
【請求項１５】
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　前記電源は、可撓性の電源を含む、請求項７に記載の帰還電極。
【請求項１６】
　前記電源は、約１ｍＡ－ｈｒ～約１０００ｍＡ－ｈｒの容量を備える、請求項７に記載
の帰還電極。
【請求項１７】
　前記最上層と前記底層との間に位置付けられる不揮発性メモリをさらに含む、請求項７
に記載の帰還電極。
【請求項１８】
　請求項７に記載の表面実装帰還電極を備えるシステムであって、該電極は、組織表面に
定置されるように構成され、かつ、神経刺激アセンブリに結合されるように構成される、
システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（連邦支援研究に関する声明）
　本発明は、国立関節炎筋骨格皮膚病研究所を通して、国立衛生研究所によって与えられ
た補助金１Ｒ４３ＡＲ０５２２１１－０１の下で、政府支援によってなされた。政府は、
本発明に権利を有する。
【０００２】
　（関連出願）
　本願は、米国仮特許出願第６１／１３７，６５２号（２００８年８月１日出願、名称「
Ｐｏｒｔａｂｌｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｅｓ，Ｓｙｓｔｅｍｓ，ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　
ｆｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ　ｏｒ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ　
Ｎｅｕｒｏｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ」の利益を主張し、この出願は参照により本明細書に
援用される。
【０００３】
　本願は、米国特許出願第１１／９７８，８２４号（２００７年１０月３０日、名称「Ｐ
ｏｒｔａｂｌｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｅｓ，Ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆ
ｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ　ｏｒ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ　Ｎ
ｅｕｒｏｍｕｓｃｕｌａｒ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ」）の一部継続出願であって、この
出願は、米国特許出願第１１／５９５，５５６号（２００６年１１月１０日出願、名称「
Ｐｏｒｔａｂｌｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｅｓ，　Ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ
　ｆｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ　ｏｒ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ
　Ｎｅｕｒｏｍｕｓｃｕｌａｒ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ」）の分割出願であり、この出
願は、米国仮特許出願第６０／８０１，３１５号（２００６年５月１８日出願、名称「Ｐ
ｏｒｔａｂｌｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｅｓ，Ｓｙｓｔｅｍｓ，ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆ
ｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ　ｏｒ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ　Ｎ
ｅｕｒｏｍｕｓｃｕｌａｒ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ」）の利益を主張する。
【０００４】
　本願は、また、米国特許出願第１１／０５６，５９１号（２００５年２月１１日出願、
名称「Ｐｏｒｔａｂｌｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｅｓ，Ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏ
ｄｓ　ｆｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ　ｏｒ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔ
ｉｃ　Ｎｅｕｒｏｍｕｓｃｕｌａｒ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ」）の一部継続出願でもあ
り、米国仮特許出願第６０／５５１，９４５号（２００４年３月１０日出願、名称「Ｓｔ
ｅｅｒａｂｌｅ　Ｉｎｔｒｏｄｕｃｅｒ　ｆｏｒ　ａ　Ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　Ｅｌ
ｅｃｔｒｏｄｅ　Ｕｓａｂｌｅ　ｉｎ　Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ　ｗｉｔｈ　Ｐｏｒｔａ
ｂｌｅ　Ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｅｓ，　Ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ
　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｈｉｇｈｌｙ　Ｓｅｌｅｃｔｉｖｅ　
Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ　ｏｒ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ　Ｎｅｕｒｏｓｔｉｍｕｌａｔｉ
ｏｎ」の利益を主張し、この出願は本明細書に参考として援用される。



(4) JP 5676445 B2 2015.2.25

10

20

30

40

50

【０００５】
　本願は、また、米国特許出願第１１／５４５，３３９号（２００６年１０月１０日出願
、名称「Ｐｏｒｔａｂｌｅ　Ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｅｓ，Ｓｙｓ
ｔｅｍｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　Ｈｉｇｈｌｙ　Ｓｅ
ｌｅｃｔｉｖｅ　Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ　ｏｒ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ　Ｎｅｕｒｏｓ
ｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ」）の一部継続出願であり、この出願は米国特許出願第１０／７７
７，７７１号の一部継続出願であって、現在は米国特許第７，１２０，４９９号（２００
４年２月１２日出願、名称「Ｐｏｒｔａｂｌｅ　Ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　Ａｓｓｅｍ
ｂｌｉｅｓ，Ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｐｒｏｖｉｄｉｎｇ　
Ｈｉｇｈｌｙ　Ｓｅｌｅｃｔｉｖｅ　Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ　ｏｒ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔ
ｉｃ　Ｎｅｕｒｏｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ」）であり、これらの出願は参考として本明細
書に援用される。
【０００６】
　（発明の分野）
　本発明は、組織に神経刺激を提供するためのアセンブリ、システム、および方法に関す
る。
【背景技術】
【０００７】
　神経刺激、すなわち、神経筋刺激（筋肉の収縮を直接引き起こすための神経および／ま
たは筋肉の電気的興奮）および神経変調刺激（生理学系の安定性または性能に間接的に影
響する神経、しばしば、求心性神経の電気的興奮）、ならびに脳刺激（大脳または他の中
枢神経系組織の刺激）は、機能的および／または治療的成果を提供することができる。既
存のシステムおよび方法は、神経刺激を必要とする個人に著しい利点を提供することがで
きるが、依然として多くの生活の質に関する問題が存在する。例えば、既存のシステムは
、単一の目的とする刺激機能を実施し、身体の複数の領域に協調的刺激を提供するような
方法で作動することが不可能である。さらに、これらのコントローラは、今日の基準によ
り、比較的大きく、操作および移動しにくい。
【０００８】
　多様な治療的および機能的回復兆候において、神経刺激を提供するための外部および埋
め込み可能なデバイスの両方が存在する。これらの神経刺激装置は、身体の個別の部分に
治療療法を提供することが可能である。これらのデバイスの操作には、典型的には、皮膚
の外表面上に定置された電極、および／または外科的に埋め込まれた電極のいずれかの使
用が挙げられる。外部神経刺激装置の場合では、表面電極、および／または１つ以上の電
極を有する経皮的リードを使用して、患者の身体の選択部分に電気刺激を送達する。
【０００９】
　それは、表面電気刺激に付随するさまざまな臨床および技術的問題により、広域に許容
される治療方法にはなっていない。第１に、皮膚痛覚受容体の刺激は、患者の許容性およ
びコンプライアンスを制限する、刺激誘発疼痛をもたらすことを回避することができない
。第２に、電気刺激は、初期の筋肉疲労の発症につながる、刺激誘発疼痛を防止するため
に比較的高い周波数で送達される。第３に、不要な刺激をもたらす、覆っているより最上
層の筋肉を刺激することなく、表面電極を用いて深部筋肉を刺激することは困難である。
最後に、臨床技術および集中的な患者の訓練は、最適な治療を提供するために、日常的に
確実に表面電極を定置し、かつ刺激パラメータを調節するために必要である。表面電気刺
激システムの必要とされる日常の維持および調節は、患者および介護者にとって主な負担
となる。
【００１０】
　具体的な補綴的、機能的、または治療的欠点を提示するだけでなく、神経刺激を必要と
する個人の生活の質を提示し、電源を補充することへの懸念なく、神経刺激デバイスを操
作し、身体の複数の領域に協調的刺激を提供する能力を含む、神経刺激を提供するための
システムおよび方法が今まさに必要である。
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【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明は、補綴的または治療的神経刺激を提供するための改善されたアセンブリ、シス
テム、および方法を提供する。
【００１２】
　本発明の一態様は、体内の筋肉または神経と、皮膚の表面上に一時的に実装／位置付け
られるか、または体外で担時される、刺激ジェネレータおよび／または記録器具との間に
、電気接続を提供する、携帯型の経皮または表面実装神経刺激アセンブリ、システム、お
よび方法を提供する。
【００１３】
　アセンブリ、システム、および方法は、使用中に、経皮リードによって、皮膚表面の下
に埋め込まれる電極に結合されてもよいか、または、あるいは、表面実装電極に結合され
るか、またはその両方であり、標的組織領域または複数の領域に位置付けられる。神経刺
激アセンブリ、システム、および方法は、標的領域または複数の領域のみに高選択的パタ
ーンの神経刺激を印加し、１つ以上の高選択的治療的および／または機能的および／また
は診断的転帰を達成する。そのパターンは、所望の治療的および／または診断的目的に従
い異なることができる。兆候は、例えば、疼痛また筋肉機能障害の高選択的治療、および
／または組織または骨の治癒の高選択的促進、および／または将来永久的に埋め込まれる
デバイスによる、有望な機能的電気刺激治療の効率の高選択的診断を含むことができる。
また、神経刺激アセンブリ、システム、および方法へのユーザのコントローラインターフ
ェースは、無線であってもよいか、アセンブリ上のユーザインターフェースを介して手動
で入力してもよい。
【００１４】
　神経刺激アセンブリ、システム、および方法は、使い捨てパッチまたは単体を含んでも
よい。担体は、不快感なく、かつ、例えば、個人の腕、足、または胴体への身体イメージ
に影響することなく、例えば、感圧接着剤の使用によって容易に担持される、および／ま
たはＴｅｇａｄｅｒｍ（登録商標）等の被覆帯によって被覆することができる。皮膚上で
着用する代わりに、パッチまたは担体もまた、ポケット内等で患者によって担持されるか
、または患者の移動を可能にするように洋服、ベッド、または可動デバイスに固定されて
もよいか、もしくは、担体は、例えば、腕、足、または胴体上でアセンブリを保持するよ
うにストラップを含んでもよい。
【００１５】
　担体は、所望の電流パターンを生成する電子ポッドを担持する。ポッドは、例えば、刺
激電流、時間または配列刺激パルス、モニタシステム状態、ならびにログおよびモニタ使
用量を生成するマイクロプロセッサベースのプログラム可能な回路を収容する。電子ポッ
ドは、必要に応じて、無線プログラミングおよび無線患者コントロールの両方に対する無
線ＲＦベースの命令に対応するように構成されてもよい。
【００１６】
　電子ポッドはまた、経皮電極リードおよび表面実装帰還電極を電子ポッドの回路に物理
的および電気的に結合し、プログラミング／通信デバイスへのアクセスを提供し、複数の
アセンブリのネットワーキングへのアクセスをさらに提供するために、１つ以上の接続領
域を含んでもよい。
【００１７】
　電子ポッドおよび／または帰還電極は、電源をさらに含んでもよい。電源は、数時間、
数日、数週間、数ヶ月、または最大数年であってもよい、神経刺激アセンブリ、システム
、および方法の所定の機能寿命の間、電子ポッドに電力を提供する。電源は、着脱可能ま
たは着脱不可能な電源、置換可能または置換不可能な電源、および再充電可能または最充
電不可能な電源を含んでもよい。
【００１８】
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　通信／プログラミングデバイスは、電子ポッド上の嵌合する通信インターフェース内に
差し込まれてもよいか、または神経刺激アセンブリ、システム、および方法は、外部デバ
イスへの無線インターフェースを含んでもよい。この連結を介して介護者または臨床医は
、所与の電子ポッドの操作を個々にプログラムすることができる。必要である場合は、介
護者または臨床医は、さまざまな刺激パラメータをすぐに調整することができる。
【００１９】
　本発明の別の態様は、少なくとも１つの電極と、ユーザによって着用されるように寸法
決定および構成される使い捨て担体と、担体に搭載されて担持される電子ポッドと、電極
への刺激パルスを生成するように構成される回路を含む電子ポッドと、回路に電気的に結
合された電源であって、アセンブリ、システム、および方法の所定の機能寿命のために回
路に電力を提供する電源とを含む、神経刺激を提供するためのアセンブリ、システム、お
よび方法を提供する。
【００２０】
　電子ポッドはまた、電子ポッドに搭載されて担持される、および／または電子ポッドを
介して可視的なディスプレイ等の視覚出力を含んでもよい。視覚出力はまた、電子ポッド
の少なくとも１部分を照射する照明源によって提供することができる。
【００２１】
　本発明の別の態様は、神経刺激アセンブリを含むシステムおよび方法を提供する。アセ
ンブリは、標的神経または筋肉組織領域内の埋めこみ用に寸法決定および構成される少な
くとも１つの電極と、電極に電気的に結合され、担体に電気的に結合されるように適合さ
れる接続を含むリードと、患者によって担持されるように寸法決定および構成される担体
と、担体に搭載されて着脱可能に担持される電子ポッドと、刺激パルスを生成するように
構成される回路を含む電子ポッドと、回路に電気的に結合された電源と、担体に電気的に
結合されるように適合される帰還電極と、事前設定されたスケジュールに従い帰還電極の
解放および置換を指示する命令と、担体に搭載されて担持される電極接続要素であって、
電極を電子ポッドに電気的に結合して、刺激パルスを組織領域に経皮的に印加するために
、リードの接続要素の少なくとも１部分を電気的に係合するように寸法決定および構成さ
れる電極接続要素とを含んでもよい。
【００２２】
　一実施形態においては、担体は、電源を保持するように寸法決定および構成される。別
の実施形態においては、帰還電極は、電源を保持するように寸法決定および構成される。
電源は、着脱不可能な電源、および置換不可能な電源、および再充電不可能な電源のうち
の少なくとも１つであってもよい。
【００２３】
　本発明の別の態様は、表面実装電極を含むアセンブリ、システム、および方法を提供す
る。電極は、最上層および底層であって、底層は、電気的な接触および接着を患者に提供
するように適合される、最上層および底層と、最上層と底層との間に位置付けられ、底層
およびケーブルアセンブリに電気的に結合される電源と、ケーブルアセンブリに電気的に
結合されるコネクタであって、ケーブルアセンブリおよびコネクタが電源と神経刺激アセ
ンブリとの間に電気的な接触を提供するように構成される、コネクタとを含む。
【００２４】
　一実施形態においては、ケーブルアセンブリの少なくとも１つのコンダクタは、炭素繊
維ワイヤを備える。炭素繊維ワイヤは、底層と密接な接触を行うように適合されてもよい
。
【００２５】
　一実施形態においては、電源は、非導電性材料の層の間に挟持されるように適合される
。非導電性材料の層、およびそれらの間に挟持される電源はまた、最上層と底層との間に
挟持される。電源は、可撓性の電源を含んでもよく、約１ｍＡ－ｈｒ～約１０００ｍＡ－
ｈｒの容量を備えてもよい。
【００２６】
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　一実施形態においては、表面実装電極は、最上層と底層との間に位置付けられる非揮発
性メモリをさらに含む。
【００２７】
　本発明の別の態様は、アセンブリ、システム、および請求項１で定義されるような表面
実装電極を提供するステップと、組織表面上に電極を定置するステップと、電極を神経刺
激アセンブリに結合するステップとを含む方法を提供する。
【００２８】
　本発明は、例えば、以下の項目も提供する。
（項目１）
　標的の神経または筋肉組織領域への埋め込み用に寸法決定および構成される少なくとも
１つの電極と、
　該電極に電気的に結合され、担体に電気的に結合するように適合される接続要素を含む
リードであって、該担体は、患者によって担持されるように寸法決定および構成されるリ
ードと、
　該担体に搭載されて着脱可能に担持される電子ポッドであって、刺激パルスを生成する
ように構成される回路を含む、電子ポッドと、
　該回路に電気的に結合される電源と、
　該担体に電気的に結合されるように適合される帰還電極と、
　事前設定されたスケジュールに従い、該帰還電極の解放および置換を規定する命令と、
　該電子ポッドに電気的に結合される該担体に搭載されて担持される電極接続要素であっ
て、該リードの曝露領域の少なくとも一部分に電気的に係合し、該電極を該電子ポッドに
結合して、刺激パルスを該組織領域に経皮的に印加するように寸法決定および構成される
、電極接続要素と、
　を備える、神経刺激アセンブリ。
（項目２）
　前記担体は、前記電源を保持するように寸法決定および構成される、項目１に記載のア
センブリ。
（項目３）
　前記電源は、着脱不可能な電源、および置換不可能な電源、および再充電不可能な電源
のうちの少なくとも１つである、項目２に記載のアセンブリ。
（項目４）
　前記帰還電極は、前記電源を保持するように寸法決定および構成される、項目１に記載
のアセンブリ。
（項目５）
　前記電源は、着脱不可能な電源、および置換不可能な電源、および再充電不可能な電源
のうちの少なくとも１つである、項目４に記載のアセンブリ。
（項目６）
　前記事前設定されたスケジュールは、少なくともほぼ毎日、または毎週、または毎月繰
り返される、前記帰還電極の置換を含む、項目４に記載のアセンブリ。
（項目７）
　前記担体に搭載されて担持される前記電子ポッドは、該担体からの選択的解放のために
寸法決定および構成される、項目１に記載のアセンブリ。
（項目８）
　最上層および底層であって、該底層は、患者に電気的な接触および接着を提供するよう
に適合される、最上層および底層と、
　該最上層と該底層との間に位置付けられる電源であって、該底層およびケーブルアセン
ブリに電気的に結合される、電源と、
　該ケーブルアセンブリに電気的に結合されるコネクタであって、該ケーブルアセンブリ
およびコネクタは、該電源と神経刺激アセンブリとの間の電気的な接触を提供するように
適合される、コネクタと
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　を備える、表面実装電極。
（項目９）
　前記ケーブルアセンブリの少なくとも１つの導体は、炭素繊維ワイヤを備える、項目８
に記載の電極。
（項目１０）
　前記炭素繊維ワイヤは、前記底層と密接な接触を行うように適合される、項目９に記載
の電極。
（項目１１）
　前記最上層は、接着剤付き布地を含む、項目８に記載の電極。
（項目１２）
　前記底層は、皮膚の上に定置されるように適合される導電性ヒドロゲル材料を含む、項
目８に記載の電極。
（項目１３）
　前記電源は、複数の非導電性材料の層の間に挟持されるように適合される、項目８に記
載の電極。
（項目１４）
　前記非導電性材料の層とその間に挟持された電源とは、前記最上層と前記底層との間に
挟持される、項目８に記載の電極。
（項目１５）
　前記コネクタは、タッチプルーフ／ウォータプルーフである、項目８に記載の電極。
（項目１６）
　前記電源は、可撓性の電源を含む、項目８に記載の電極。
（項目１７）
　前記電源は、約１ｍＡ－ｈｒ～約１０００ｍＡ－ｈｒの容量を備える、項目８に記載の
電極。
（項目１８）
　前記最上層と前記底層との間に位置付けられる不揮発性メモリをさらに含む、項目８に
記載の電極。
（項目１９）
　項目８において定義されるような表面実装電極を提供することと、
　該電極を組織表面に定置することと、
　該電極を神経刺激アセンブリに結合することと
　を含む、方法。
　本発明の他の特性および利点は、以下の仕様書および付属の図面に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００２９】
【図１】図１は、体内の筋肉および／または神経と、皮膚の表面上に実装されるか、また
は体外で担持される、刺激ジェネレータの電気接続を提供する神経刺激アセンブリの斜視
図である。
【図２】図２Ａおよび２Ｂは、体外の皮膚表面上に一時的に着用または担持される神経刺
激アセンブリの図である。
【図３】図３は、標的組織領域または複数の領域内の皮膚表面の下に埋め込まれる電極へ
の経皮リードに結合して示す、図１に示す神経刺激アセンブリの実施形態の分解側面図で
ある。
【図４】図４は、電極、リード、およびアセンブリを使用するための定位置に固定するた
めの被覆帯の構成を示す、図１に示す種類の神経刺激アセンブリの一実施形態の斜視図で
ある。
【図５】図５は、外部のプログラミング／通信装置に結合される、図１に示す種類の神経
刺激アセンブリの一実施形態の斜視図である。
【図６】図６は、臨床医がプログラミングモードにアクセスして、刺激パラメータを調節
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し、かつ使用データを収集／閲覧することを可能にするように適合されるプログラミング
モードキーに関連する、図１に示す種類の神経刺激アセンブリの一実施形態の斜視図であ
る。
【図７】図７は、図１に示す神経刺激アセンブリが使用してもよい回路の一実施形態のブ
ロック図である。
【図８】図８は、図１に示すシステムを用いて使用するための神経刺激アセンブリの可能
性のある二相刺激パルス出力のグラフィック図である。
【図９】図９～１１は、電極を標的組織領域内に経皮的に埋め込むため、かつ図３に示す
リード延長への接続のための電極イントロデューサの使用を示す。
【図１０】図９～１１は、電極を標的組織領域内に経皮的に埋め込むため、かつ図３に示
すリード延長への接続のための電極イントロデューサの使用を示す。
【図１１】図９～１１は、電極を標的組織領域内に経皮的に埋め込むため、かつ図３に示
すリード延長への接続のための電極イントロデューサの使用を示す。
【図１２】図１２は、使用説明書の他に、使用するための神経刺激アセンブリおよび関連
した構成要素を梱包するキットの一実施形態の平面図である。
【図１３】図１３は、神経刺激アセンブリおよびシステム（協調神経刺激を身体の複数の
領域に提供することが可能な使用される多チャンネル刺激アセンブリを含む）のさらなる
構成を示す解剖図である。
【図１４】図１４は、患者の横の可動スタンド上に保持されるように構成される使用され
る多チャンネル神経刺激アセンブリを示す、図１３に示すシステムの解剖図である。
【図１５】図１５は、神経刺激アセンブリおよびシステムの付加的なさらなる構成を示す
解剖図であり、システムは、マスター神経刺激装置および１つ以上のスレーブ神経刺激ア
センブリを含み、マスターアセンブリは、複数のスレーブ神経刺激アセンブリの協調制御
を提供することが可能であり、システムは、協調神経刺激を身体の複数の領域に提供する
ことが可能である。
【図１６】図１６は、電源および任意のメモリチップを組み込む表面帰還電極の一実施形
態の分解図である。
【００３０】
　本明細書の開示が、当業者が本発明を実践するのが可能になるように詳細であり、かつ
正確であるが、本明細書に開示する物理的実施形態は、他の具体的な構造において含まれ
てもよい本発明を単に例示する。所望の実施形態が説明されているが、その詳細は、本発
明から逸脱することなく変更されてもよく、それは、請求項によって定義されている。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
　本発明のさまざまな態様は、補綴または治療目的のために神経刺激を提供するステップ
に関連して説明される。それは、本発明によって生じる特性および利点がこの目的に非常
に適しているためである。しかし、本発明のさまざまな態様は、他の目的を達成するため
に適用することもできることを理解されたい。
【００３２】
　（Ｉ．神経刺激アセンブリの概要）
　図１は、神経刺激アセンブリ１０の例示的実施形態を示す。図２Ａおよび２Ｂが示すよ
うに、神経刺激アセンブリ１０は、使用中に、それが一時的に便利に着用することができ
るように寸法決定および構成されてもよい。「着用」とは、アセンブリ１０が着脱可能に
皮膚に実装される（図２Ａを参照）か、または、患者（すなわち、ユーザ）によって担持
されてもよいか、または患者の移動を可能にするように、患者の腕、足、腰、服、ベッド
、または可動デバイスに固定もしくは結び付けられてもよい（図２Ｂを参照）ことを意味
する。「一時的」とは、神経刺激アセンブリ１０の存在が、神経アセンブリ１０が着脱さ
れ破棄された後の数時間～１ヶ月、または２ヶ月、またはそれ以上の期間に不快感なく良
好な耐用性を示すことができることを意味する。使用期間中に、神経刺激アセンブリ１０
は、衛生維持のために着脱され、再び取り付けられてもよい。アセンブリ１０は、水の侵
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入に対して、ＩＰＸ８標準に従うような方法で構築されてもよい。アセンブリ１０は、制
限された水接触の用途のために、より低い水の侵入標準に従うような方法でも構築されて
もよい。
【００３３】
　図３が示すように、神経刺激アセンブリ１０は、使用中に、コネクタ１３で電極１４に
結合されるリード１２（延長リード１２を含む）に解放可能に結合される。電極１４は、
例えば、経皮的に、標的領域または複数の領域内の皮膚表面の下に埋め込まれてもよい。
組織領域または複数の領域は、所望の治療的目的および／または機能的目的および／また
は診断的目的を踏まえると、その筋肉および／または神経形態により、電極１４の埋め込
み前に標的とされる。
【００３４】
　使用中、神経刺激アセンブリ１０は、リード１２を介して電極１４に電流パターンを生
成かつ分配し、帰還電極に戻す。この方法で、神経刺激アセンブリ１０は、高選択性パタ
ーンの神経刺激を標的領域または複数の領域に印加して、１つ以上の高選択性治療および
／または診断結果を達成する。後に詳細に説明されるように、入力／刺激パラメータは、
所望の治療／診断目的に従い異なることができる。非制限例として、結果は、疼痛または
筋肉の機能障害の高選択性治療、および／または組織または骨の治癒の高選択性促進、お
よび／または有望な機能的電気刺激治療の効率の高選択性診断を含むことができる。
【００３５】
　神経刺激アセンブリ１０は、医師が、皮下注射針を介して、細いワイヤ経皮リード１２
および電極１４等のリード１２および電極１４を標的位置に送達し、小型神経刺激アセン
ブリ１０を皮膚に実装させるか、または担持させるか、または結び付けた状態で患者を帰
宅させることを可能にする。経皮電極１４を介する治療を与えることによって、皮膚痛覚
および不確実な電極置換を含む、表面刺激に関連する障壁が取り除かれる。経皮電極の使
用により、電極１４が埋め込まれる筋肉（および／またはそれらの神経支配する神経）の
選択的で快適、かつ一貫した活性化が可能になる。さらに、神経刺激アセンブリ１０を、
例えば、治療部位付近の皮膚に固定するか、または治療部位付近に結びつけ、かつ非常に
長い外部ケーブルを取り除くことによって、アセンブリ１０は、電気刺激療法の使いやす
さが強化されてもよく、臨床的許容性および患者のコンプライアンスを向上させる。
【００３６】
　（ＩＩ．所望の技術的特性）
　神経刺激アセンブリ１０は、その有用性を強化するためにさまざまな技術的特性を組み
込むことができ、それをこれから説明する。
【００３７】
　（Ａ．担体）
　その基本的形態の大半においては（図１および３を参照）、神経刺激アセンブリ１０は
、使い捨てパッチまたは担体１６を備える。担体１６は、望ましくは、例えば、不活性の
形成または機械加工のプラスチックまたは金属材料から作製される小型で軽量、かつ可撓
性アセンブリとして寸法決定および構成される。
【００３８】
　代表的実施形態においては、担体１６は、一般的に楕円形であり、およそ、高さ約５０
ｍｍ～約８０ｍｍ、幅約３０ｍｍ～約６０ｍｍ、および奥行き約１０ｍｍ～約２０ｍｍ、
より具体的には、高さ約６０ｍｍ～約７０ｍｍ、幅約４０ｍｍ～約５０ｍｍ、奥行き約１
２ｍｍ～約１８ｍｍであってもよい。神経刺激アセンブリ１０は、およそ、重さが約３０
グラム～約５０グラムであってもよく、より具体的には、約４０グラムであってもよい。
【００３９】
　神経刺激アセンブリ１０および関連する担体１６が、異なる用途において、および／ま
たは実装する表面領域を増大または減少させるために、さまざまな寸法、形状、および重
量を含んでもよいことを理解されたい。この寸法では、担体１６は、不快感なく、かつ外
見的に許容される方法（図２Ａおよび２Ｂに示すように）で容易に着用または担持するこ
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とができる。可撓性担体材料および形状は、神経刺激アセンブリ１０が、例えば、腕、肩
、足、腹部、および／または背中等の身体の湾曲した表面上に位置付けられるのを可能に
する。
【００４０】
　（Ｂ．神経刺激アセンブリの固定）
　担体１６の下面は、接着領域１７を含んでもよい。任意の接着領域１７の機能は、使用
中に神経刺激アセンブリ１０を外部皮膚表面に一時的に固定することである。例えば、不
活性の従来の感圧接着剤またはテープを使用することができる。望ましくは、皮膚の接着
領域は、早期着脱につながる皮膚のかぶれまたは表在感染を予防する静菌封止剤を含む。
【００４１】
　接着領域１７の代わりに、またはそれと併用して、被覆帯１９を使用して、神経刺激ア
センブリ１０を外部皮膚表面上の定位置に一時的に固定してもよい。被膜帯１９を使用し
て、延長リード１２、および電極１４、および延長リードコネクタ１３を皮膚表面に一時
的に固定することもできる。１つ以上の皮膚様の被膜帯１９の使用は、リードの維持に関
する懸念を取り除き、アセンブリ１０、延長リード１２、および電極１４が、例えば、入
浴、着替え、または個人の身づくろい中にもつれないようにする。
【００４２】
　接着領域１７および／または被覆帯１９の代わりに、またはそれと併用して、アセンブ
リ１０は、ストラップ２２の使用により、定位置に保持されてもよい。ストラップは、例
えば、神経刺激アセンブリ１０を所望の身体領域に一時的に固定しているときに、可撓性
および快適性を可能にするように、ベルクロおよび／またはゴムひもを組み込んでもよい
。
【００４３】
　（Ｃ．電子ポッド）
　担体１６は、所望の電流パターンを生成する、電子ポッド２０をさらに担持してもよく
、外部プログラミングシステムまたはコントローラ４６との通信／プログラミングのため
のコネクタ２９を組み込んでもよい。
【００４４】
　図３が示すように、電子ポッド２０は、担体１６に密封可能に固定することができる成
形構成要素またはアセンブリ等の構成要素またはアセンブリを備えることができる。さら
なる実施形態においては、電子ポッド２０は、担体１６上で着脱可能かつ置換可能であっ
てもよい。担体１６から分離することができる電子ポッド２０を有することで、一連の治
療中に担体１６または電子ポッド２０を置換する必要があるときに所望であってもよい。
例えば、電子ポッド２０を置換せずに、担体１６の置換は、神経刺激アセンブリ１０の予
定された使用時間が、接着領域１７（使用される場合）の接着特性の劣化を予期するのに
十分長い場合か、または接着領域１７が帰還電極を含み、使用することで接着特性および
／または導電率の劣化を起こしてもよい場合に所望であってもよい。
【００４５】
　電子ポッド２０が担体１６から着脱可能であるかを問わず、ポッド２０は、刺激波形、
時間または配列刺激パルス、ログおよびモニタ利用量、モニタシステム状態を生成するマ
イクロプロセッサベース（マイクロコントローラ）回路２４を収容し、臨床医と直接通信
するか、または外部プログラマまたはコントローラの使用を介して非間接的に通信するこ
とができる。代表的な例として、刺激は、望ましくは、電極の種類および刺激される組織
の種類に基づき、約０ｍＡ～約２０ｍＡに調節可能な二相波形（１０マイクロＡｍｐ未満
のネットＤＣ電流）、約５マイクロ秒未満～最大約５００マイクロ秒、またはそれ以上に
調節可能なパルス期間、および約１Ｈｚ～約１５０Ｈｚにプログラム可能な周波数を有す
る。筋肉刺激用途の大半は、１０Ｈｚ～約２０Ｈｚの領域内であり、疼痛管理は、より高
い周波数を使用してもよい。刺激電流（振幅）は、ユーザ選択可能であってもよく、パル
ス期間は、臨床医選択可能に制限されてもよい。
【００４６】
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　回路２４は、望ましくは、内蔵されたプログラム可能なコード２６を担持するためのフ
ラッシュメモリデバイスまたはＥＥＰＲＯＭメモリチップ等の非揮発性メモリを含む。コ
ード２６は、事前にプログラムされた規則またはアルゴリズムを表し、その下で刺激のタ
イミングおよび命令信号が生成される。回路２４は、単一の位置、またはさまざまな位置
、および／またはポッド２０および／または帰還電極７０の上で担持することができ、非
常に高密度の技術を使用して、可撓性または曲げ剛性のＰＣボード上に製造されてもよい
。
【００４７】
　（Ｄ．リードコネクタ）
　図１および３に示すように、電子ポッド２０はまた、１つ以上のコネクタ２７、２８、
３０を含む。リードコネクタ２７の機能は、帰還電極１８の末端を電子ポッド２０の回路
２４に物理的および電気的に結合することである。図示した実施形態においては、リード
コネクタ２７は、電子ポッド２０から延在しコネクタ２９で終端する、ピッグテールケー
ブルを備える。ピッグテールケーブルは、担体１６からも延在することができることを理
解するものとする。コネクタ２９は、すなわち、ピッグテールケーブルなく電子ポッド２
０または担体１６とも統合することができることも理解するものとする。
【００４８】
　コネクタ２８は、リード１２または延長（使用される場合）の末端を、電子ポッド２０
の回路２４に物理的および電気的に結合する。複数のチャネルが使用されるときは、コネ
クタ２８は、チャネル内の電流パターンを分配することが可能である、すなわち、各電極
１４は、高選択性刺激パターンが複数の電極１４を介して適用することができるような、
チャネルを含む。１つ以上のチャネル、すなわち２つの電極１４を提供してもよい。
【００４９】
　コネクタ３０は、通信／プログラミングデバイス４６を電子ポッド２０の回路２４に物
理的および電気的に結合するための選択肢として提供されてもよい、すなわち、コネクタ
３０は、通信インターフェースとしての役割を果たすことができる。図５が示すように、
コネクタ３０を使用して、外部プログラミングデバイスまたはコンピュータ４６に結合す
ることができる。この連結５８を介して、情報およびプログラミング出力を置換すること
ができ、データを電子ポッド２０からダウンロードすることができる。このコネクタは、
通常、ゴム製のシールを用いて接続され、デバイス通信／プログラミング中にのみアクセ
スされてもよい。
【００５０】
　もちろん、図示のように、ケーブルインターフェース５８を使用する代わりに、無線リ
ンク５９（例えば、ＲＦ磁気的に結合、赤外、またはＲＦ）を使用して、外部プログラミ
ングデバイス４６またはコンピュータと通信する電子ポッド２０を定置することができる
ことを理解されたい。
【００５１】
　コネクタ２８、２９、および３０は、一貫し、かつ確実な電機接続の維持に役立つよう
な、タッチプルーフおよび／またはウォータプルーフのコネクタであってもよい。各コネ
クタは、各コネクタに結合される電子回路２４のチャネルを特定するために、数字または
他の表示を用いて標識されてもよい。
【００５２】
　さらなる実施形態が可能であることを理解するものとする。延長リード１２、帰還電極
１８、７０、およびデバイス４６を電子ポッド２０または担体１６に結合することによっ
て、例えば、押下、または摺動、または引下、または歪曲される、係止動作、ボタン、ま
たはレバーアーム、またはＡｌｌｅｎドライブによって達成することができる。
【００５３】
　（Ｅ．電源）
　（１．内部電源）
　電源３２の一実施形態は、内蔵型期限付き寿命の電源として説明することができる。電
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源３２は、電子ポッド２０に電力を供給するためのコンデンサまたはバッテリ３２、例え
ば、アルカリン、リチウム、または酸化銀バッテリ等の１つ以上の公知の電源を含んでも
よい（図３を参照）。電源は、アセンブリ１０の所定の機能寿命に基づき選択されてもよ
い。非制限例として、アセンブリ１０の実施形態は、約１時間、１日、１週間、１ヶ月、
１年、２年、または５年の機能寿命に事前に構成されてもよい。電源３２の容量は、例え
ば、１時間、１日、１週間、１ヶ月、または１年（数年）等の所定時間の間のアセンブリ
１０の刺激出力容量に一致するように寸法決定されてもよい。別の非制限例として、アセ
ンブリ１０の一実施例は、２ヶ月の機能寿命に事前構成されてもよい。電源３２の容量は
、少なくとも２ヶ月の期間の間、アセンブリ１０の刺激出力容量に一致するように寸法決
定されてもよい。神経刺激アセンブリ１０が、アセンブリの所定の機能寿命を減少または
延長するように、広範囲の電源容量を組み込んでもよいことを理解するものとする。
【００５４】
　回路２４を使用して、電源３２の情報を電子的に記憶してもよい。回路２４は、電源お
よび他の情報を記憶するための非揮発性メモリ２６を含んでもよい。電源３２の予測され
る残存容量が記憶されてもよい。回路２４はまた、電源によってこれまでに提供された電
力使用量（耐用時間）の合計を特定してもよい。
【００５５】
　一実施形態においては、電源３２は、置換不可能、および着脱不可能、および／または
再充電不可能であってもよい。神経刺激アセンブリ１０は、ユーザが一時的治療の全体の
長さの間、電源３２を置換する必要がないか、または置換させない、例えば、電源容量は
、アセンブリの所定の機能寿命および／または治療期間の間、機能するように寸法決定さ
れてもよい。他の外部刺激装置は、ユーザが週１回ほどの頻度で電池を置換する、および
／または再充電する必要がある。このタスクは、片まひ側に手の機能障害を有する脳卒中
後の患者においては、困難である可能性がある。
【００５６】
　電源３２は、バッテリ置換するのにアクセス不可能であってもよい。一実施形態におい
ては、電源３２は、電子ポッド２０内に固定されてもよい。電子ポッド２０は、成形プラ
スチック筐体を備えてもよく、筐体は、複数の部品を含んでもよく、筐体を互いに固定す
るために、音波溶接、接着、または他の永久的締結方法によってアクセス不可能に作製さ
れてもよい。
【００５７】
　回路２４の電力量は、神経刺激アセンブリの性能仕様および主要な回路構成要素（構成
要素使用に基づく）の予想される操作特徴に基づき展開された。電力量に基づき、５００
ｍＡ－ｈｒ～６００ｍＡ－ｈｒの一次電池は、神経刺激アセンブリの性能仕様および予想
される操作特徴に十分な耐用寿命を提供してもよいが、約１０ｍＡ－ｈｒ～約１０００ｍ
Ａ－ｈｒ等の、より小容量および／またはより大容量を使用してもよいことを理解するも
のとする。神経刺激アセンブリ１０の所望の寸法および形状と組み合わせた、国内のサプ
ライヤから入手可能なリチウム一次電池タイプは、候補と見なされている。一実施形態に
おいては、代表的な電池構成には、直列の２つのＬ９２（ＡＡＡ）１．５ＶのＬｉ／Ｆｅ
Ｓ２電池（各電池は、直径１０ｍｍ×長さ４４ｍｍである）、または並列の４つの１／３
Ｎ（１／３「Ｎ」電池サイズ）３．０ＶのＬｉ／ＭｎＯ２電池（各電池は、直径１１．５
ｍｍ×長さ１０．６ｍｍである）が挙げられる。
【００５８】
　（２．外部電源）
　一実施形態においては、帰還電極７０、例えば、表面電極は、内蔵された電源７２、お
よび任意にフラッシュメモリ７３等の非揮発性メモリを含んでもよい。帰還電極７０は、
神経刺激アセンブリ１０に、電力および帰還路、ならびに任意にメモリ７３内に記憶され
た刺激パラメータを提供するように適合されてもよい。帰還電極７０は、患者に電気接続
を提供し、かつ神経刺激アセンブリ１０に電力を提供するように適合されてもよい。
【００５９】
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　図１６に示す帰還電極７０の一実施形態は、最上層７４および底層７５を含んでもよい
。最上層および底層は、ＴＥＮＳ／ＮＭＥＳ帰還表面電極の典型的な構造であってもよい
。最上層７４は、接着剤付き布地、例えば、不織布（すなわち、無孔）の医療テープ等で
あってもよい。底層７５は、患者に電気的な接触および接着を提供する、導電性ヒドロゲ
ルであってもよい。ヒドロゲルは、所望な用途に対して、最適な接着および電気特性を提
供するように選択されてもよい。
【００６０】
　電源７２は、Ｓｉｌｉｃｏｒｅ（Ｌａｋｅｌａｎｄ，ＦＬ）から入手可能なもの等の薄
い可撓性の電源を備えてもよい。非制限例として、１０ｍＡ－ｈｒの容量を有する２５×
２９×０．５ｍｍの可撓性の電源を使用してもよいが、さまざまな用途では、他の面積お
よび容量が本発明の範囲内（例えば、１ｍＡ－ｈｒ～１０００ｍＡ－ｈｒ）である。電源
７２および／または任意のフラッシュメモリ７３は、最上層７４と底層７５との間に位置
付けられてもよい。電源７２および任意のフラッシュメモリ７３はまた、例えば、可撓性
フィルムの包絡線等の非導電性材料７６の折り畳まれた１つの層または２つの層との間に
挟持されてもよい。２つの非導電性層と電源との間のこの挟持ならびに任意のフラッシュ
メモリは、次いで、最上層７４と底層７５との間に位置付けられてもよい。
【００６１】
　ケーブルアセンブリ７７は、非導電性材料７６との間にも積層されてもよい、電源７２
の露出した末端７８に電気的に結合、例えば、はんだ付けされてもよい。感圧接着剤、オ
ーバーモールド、またはホットラミネート等のプロセスを使用して、この状態を達成し得
る。ケーブルアセンブリ７７の１つの導体７９は、例えば、炭素繊維ワイヤを備えてもよ
く、ラミネートされたアセンブリから出て、底のヒドロゲル層７５と密接な接触を行って
もよい。ケーブルアセンブリ７７はまた、電源の負極接触に共通する電気接続を提供して
もよい。タッチプルーフおよび／またはウォータプルーフコネクタ８０等のコネクタ８０
は、神経刺激アセンブリ１０と帰還電極７０との間に電気的な接触を提供する。
【００６２】
　前述のように、任意に、フラッシュメモリチップ７３は、帰還電極７０内に含まれても
よい。メモリ７３は、例えば、神経刺激アセンブリ１０の刺激パラメータの所定のセット
を提供してもよい。これにより、使い捨て電源／帰還電極７０が送達される刺激の処方も
提供することが可能になるであろう。
【００６３】
　電源および帰還電極の新規の組み合わせは、アセンブリ１０に内部電源が必要ではない
ため、神経刺激アセンブリ１０が縮小されるのが可能になる。電源７２を帰還電極７０と
統合する相乗効果は、その両方が制限された寿命の使い捨てアイテムであってもよいため
、明確である。
【００６４】
　フラッシュメモリチップ等の内蔵メモリ７３の任意の包含は、臨床医が適切な帰還電極
の選択のみを用いて刺激パラメータの所定のセットを規定することが可能になってもよい
。
【００６５】
　内蔵された電源を有する帰還電極は、神経刺激アセンブリ１０の使用の一実施形態を活
用し、そこでは、患者は、各用途に新たな電源を提供するために、毎日、または数日、ま
たは毎週、または数週間、または数ヶ月等の所定時間で帰還電極を置換してもよい。この
方法は、十分な帰還電極７０の供給が患者に処方される限り、神経刺激アセンブリ１０が
無期限に使用されるのを可能にする。
【００６６】
　（Ｆ．ユーザインターフェース）
　図１および３に示すアセンブリ１０は、望ましくは、患者および／または臨床医にイン
ターフェース機構を提供する１つ以上の特性を含む。インターフェース特性は、刺激計画
パラメータおよびシステム状態等の神経刺激アセンブリ情報の入力および出力を可能にし
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、かつインターフェースは、手動、音声、または視覚、またはその組み合わせであっても
よい。例えば、電子ポッド２０は、患者が刺激振幅設定またはいくつかの他の刺激強度調
整（上下、＋－等）を制御することを可能する、制御手段３８、例えば、２つのボタン制
御を含んでもよい。電子ポッド２０はまた、例えば、刺激パルス持続時間、および／また
は刺激周波数および／または刺激振幅等の、制御手段３８を介して臨床医制御可能設定に
アクセスするための臨床医に制御を提供するように、プログラミングモードキー３７、例
えば、磁石、ペーパークリップアクセススイッチとインターフェースするように適合され
てもよい。見られるように、アセンブリ１０は、プログラミングモードキー３７を許容す
るように適合されるスロットまたは凹部３９を含んでもよい。プログラミングモードキー
３７は、望ましくは、神経刺激アセンブリ１０をプログラミングモードに切り替え、臨床
者制御可能設定にアクセスするために定位置にある。
【００６７】
　下記の表１は、可能性のある刺激パラメータ設定を提供する。大体、刺激パラメータ、
異なる範囲のアセンブリ容量、および任意のプログラミング方法がすべて、本発明の範囲
内であることを理解されよう。表１は、神経刺激アセンブリ１０の可能性のある設定およ
び容量の一例のみを意図する。
【００６８】
【表１】

　使用中、臨床医は、プログラミングキー３７（例えば、小さな磁石）を、電子ポッド２



(16) JP 5676445 B2 2015.2.25

10

20

30

40

50

０内に成形されたスロット３９内に挿入することによって、刺激強度をプログラムするこ
とが可能であってもよい。キー３７が挿入されると、臨床医は、アセンブリ１０上のプッ
シュボタン３８を使用して、アセンブリ内に事前に構成される刺激強度設定に対する患者
の反応を評価してもよい。アセンブリの上部上のディスプレイ４０、例えば、ＬＣＤまた
はＬＥＤディスプレイは、送達されている刺激強度を示す。次いで、臨床医は、患者のた
めに使用可能な設定から最適な刺激強度を選択する。
【００６９】
　プログラミングキー３７が挿入されていないときは、神経刺激アセンブリ１０は、患者
モードにあり、刺激は、臨床医によってプログラムされた刺激強度で自動的に提供される
。患者は、アセンブリの上部上の２つのプッシュボタン３８を使用して、刺激を切るか、
または臨床医によってプログラムされた刺激強度に小さな変更を行うことができる。
【００７０】
　特定の設定レベルは、患者の設定レベルまで視覚的に特定し、患者が治療日記内の設定
を記録することを可能するように、ディスプレイ４０を使用して表示することができ、そ
れは、次いで、再検討のために医師に提示することができる。操作モードおよび刺激パラ
メータは、制御手段３８および／または３７を使用して手動で入力され、かつ視覚出力ま
たはフィードバックディスプレイ４０を介して容易に解釈されてもよい。一実施形態にお
いては、設定レベルは、パルス持続時間および振幅の組み合わせであり、その詳細は、患
者には知られていない。ディスプレイ４０はまた、臨床医にデータ読み出し機能を提供し
てもよい。例えば、ディスプレイ４０は、提供された刺激持続時間の合計、患者によって
選択された刺激レベルの平均または中央値、および恐らく提供されていない刺激の持続時
間の合計等の情報を提供してもよい。
【００７１】
　ディスプレイ４０はまた、電源状態またはシステム状態等の状態情報を提供してもよい
。電源状態では、刺激アセンブリ１０は、非制限例として、電源３２が制限された電力残
量を有するか、電源がその最大量の電力を提供したことを示してもよい。システム状態で
は、刺激アセンブリ１０は、非制限例として、延長リード１２、電極１４、または帰還電
極１８への電気接続が機能していないことを示してもよい。
【００７２】
　視覚フィードバックディスプレイ４０の他に、またはその代わりに、視覚出力またはフ
ィードバックはまた、照射する電子ポッド２０または電子ポッドの部分によって提供され
てもよい。ポッド２０は、１つ以上のＬＥＤ等の照明源４２が「光っている」または「照
射された」外見を生成することを可能にすることができる材料、例えば、半透明材料を含
んでもよい。照明源４２は、電子ポッド２０内の回路２４に結合されてもよい。状態情報
は、例えば、さまざまな点滅またはパルシング構成、照明輝度、色変更、または任意の組
み合わせを使用することによって、ユーザに視覚的に提供することができる。ディスプレ
イ４０と同様に、状態情報は、電源状態およびシステム状態を含んでもよい。
【００７３】
　（ＩＩＩ．代表的な神経刺激アセンブリ回路）
　図７は、上述の神経刺激アセンブリ設計の所望の技術的特性を考慮に入れた神経刺激ア
センブリ１０のブロック図回線９０の一実施形態を示す。回路９０は、一般に、電子構成
要素の関連および相互接続に対応する機能的ブロックにグループ分けすることができる。
【００７４】
　図７においては、（Ａ）マイクロプロセッサ回路２４、（Ｂ）電源３２、（Ｃ）ＶＨＨ
電力供給９４、（Ｄ）刺激出力段階９６、および（Ｅ）出力マルチプレクサ９８の５つの
機能的ブロックを示す。
【００７５】
　これらのブロックのそれぞれでは、関連した機能、および可能性のある主要な構成要素
および回路の説明を今から説明する。
【００７６】
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　（Ａ．マイクロコントローラ回路）
　マイクロコントローラ回路２４は、以下の機能に関与してもよい：
　（１）刺激パルスの生成および電源による使用量の定量化を含む、電子ポッド２０機能
の大半のタイミングおよび配列決定、
　（２）出力パルス、電源電圧およびＶＨＨ電圧を測定するためのＡ／Ｄ変換器、
　（３）パルス振幅を設定してもよいＤ／Ａ変換器、
　（４）ディスプレイ４０および／または照明源４２の制御、
　（５）およびあるいは、リアルタイムクロックであって、リアルタイムクロックは、電
子ポッド２０の第１の電力供給からの時間信号をマイクロプロセッサ回路に提供し、非制
限例として、ほぼ１時間、毎日、毎週、または毎月等の所定時間の間、電源３２、７２の
非存在下で時間を維持する。
【００７７】
　フラッシュプログラム可能メモリを組み込む回路に基づくマイクロコントローラの使用
により、神経刺激装置のオペレーティングソフトウエア、刺激パラメータ、および設定が
、非揮発性メモリ内に記憶されるのが可能になる（電源３２、７２が完全に放電するか、
または着脱されたときでさえ、データは、安全に保存されたままである）。非揮発性メモ
リを使用して、使用量の履歴情報も記憶され、帰還電極７０内に位置付けられてもよい。
【００７８】
　マイクロコントローラ回路２４は、単一の構成要素であってもよいが、ファームウエア
は、特別なニーズおよびハードウエア周辺装置に対処する多くの個別のモジュールとして
発達されてもよい。これらのソフトウエアの機能およびルーティンは、連続して実行され
てもよいが、これらのモジュールの実行は、同時に効率よく機能するように時間調整およ
び協調されてもよい。所与のハードウエア機能ブロックに直接関連するマクロコントロー
ラ操作は、そのブロックを用いて説明される。
【００７９】
　マイクロコントロール回路の構成要素は、以下を含んでもよい：
（１）単一のチップマイクロコントローラ２５。この構成要素は、フラッシュプログラム
可能なマイクロパワーの高度集積混合信号マイクロコントローラのＴｅｘａｓ　Ｉｎｓｔ
ｒｕｍｅｎｔｓ　ＭＳＰ４３０ファミリの成員であってもよい。同様に、使用されるファ
ミリの成員には、ＭＳＰ４３０Ｆ１６１０、ＭＳＰ４３０Ｆ１６１１、ＭＳＰ４３０Ｆ１
６１２、ＭＳＰ４３０Ｆ１６８、ＭＳＰ４３０Ｆ１６９、およびＭＳＰ４３０ＦＧ４３７
が挙げられる。これらの部品のそれぞれは、多くの内部周辺装置、および未使用の周辺装
置が最小限の消費電力によって構成されるのを可能にするマイクロパワー内部、ならびに
マイクロコントローラが大半の機能を一時停止するスリープ間隔によって分離される集中
的操作を指示する命令セットを有する。
（２）マイクロコントローラの正確なタイミングを確立するための小型水晶振動子。これ
は、例えば、３２．７６８ＫＨｚ水晶振動子であってもよい。
（３）多岐にわたる出力デカップリングおよびアナログ信号フィルタリングコンデンサ。
【００８０】
　（Ｂ．内部＆外部電源）
　電源３２および／または７２（関連するマイクロコントローラ回路２４動作を含む）は
、以下の機能に関与してもよい：
（１）バッテリ電圧を監視する、
（２）電源電圧が非常に低くなったときに刺激を一時停止する、
（３）電源が、マージン内で、１時間、１日、１週間、１ヶ月、２ヶ月、１年、または臨
床医によって規定されたいかなる時間等の所定時間の間、使用されているときに刺激を中
断する、
（４）電源からの過剰な電流の送達を防止する（シングルフォールトトレランスを用いる
）、
（５）神経刺激アセンブリの回路の残り、例えば、ＶＨＨ電力供給に電力を提供する。
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【００８１】
　一実施形態においては、電力管理制御は、一般に、電子ポッド２０と共に含まれる。前
述のように、回路２４および／または帰還電極７０は、電子ポッド２０によって書き込ま
れ、かつ読み込まれる電源使用量情報を記憶するように適合される非揮発性メモリを含む
。
（１）電子ポッド２０および関連するマイクロコントローラ回路２４は、電源３２を定期
的にサンプリングし、時間の長さ、またはその電源が使用されているパルスの総数等の使
用データを定期的に更新してもよい。回路２４はまた、電源使用量データを非揮発性メモ
リ７３に読み込み、かつ書き込むように適合されてもよい。
【００８２】
　（Ｃ．ＶＨＨ電力供給）
　ＶＨＨ電力供給９４は、一般に、以下の機能に関与する：
（１）使用される場合、電極回路を介する、必要とされるカソード相電流、および刺激段
階にわたる電圧降下を駆動するのに十分高いプログラム可能なＤＣ電圧を有する刺激出力
段階９６およびマルチプレクサ９８、ならびに、恐らく出力クープリングコンデンサを提
供する。ＶＨＨは、典型的には、約１２ＶＤＣ～約３５ＶＤＣである。
【００８３】
　ＶＨＨ電力供給の構成要素は、以下を含んでもよい：
（１）マイクロパワーのインダクタベース（フライバックトポロジー）スイッチモード電
力供給、例えば、Ｔｅｘａｓ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ　ＴＰＳ６１０４５、Ｔｅｘａｓ
　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ　ＴＰＳ６１０４１、Ｌｉｎｅａｒ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ　
ＬＴ１６１５、またはＬｉｎｅａｒ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ　ＬＴ３４５９。
（２）マイクロコントローラ回路２４は、ＶＨＨ電力供給不足、システム障害の検出、お
よび呈した電極回路インピーダンスのためのＶＨＨを最適化するためのＶＨＨを監視する
。
【００８４】
　内部刺激電力供給（ＶＨＨ）の実際の電圧は、刺激出力段階９６に最小限であるが、適
切な操作するオーバーヘッド電圧を提供するように刺激装置によって動的に調節し、した
がって、バッテリ電力消費を最小限に抑えてもよい。リード１２、電極１４、および組織
界面に対する電極によって提示されるインピーダンスが時間とともに多少異なるが、表面
実装帰還電極１８の電極インピーダンスへの組織は、異なってもよく、それは、電極回路
インピーダンスの大半を示す。従来の単一導体のフライバックブースト変換回路トポロジ
ーを、特定した供給および荷重条件に使用してもよい。この構成要素は、Ｓｉｐｅｘ　Ｓ
Ｐ６６９１、または同等のスイッチモード電力供給であってもよい。
【００８５】
　（Ｄ．刺激出力段階）
　刺激出力段階９６は、一般に、以下の機能に関与する：
（１）選択したカソード相振幅、パルス幅、および周波数を有する、特定した二相刺激電
流を生成する。回復相は、最大電流制限を組み込んでもよく、カソード相と回復相との間
に遅延時間（たいがい、固定遅延）があってもよい（図８を参照）。典型的な電流（カソ
ード相）は、電極構成および刺激される組織の性質に基づき、約０．５ｍＡ～約２０ｍＡ
と異なる。電極回路インピーダンスは、電極および用途によって異なることができるが、
広域な電極の種類にわたって、２，０００ｏｈｍｓ未満～１００ｏｈｍｓ以上である可能
性が高い。
【００８６】
　刺激出力段階の２つのさらなる構成を説明する。第１の構成では、
（１）電極回路を介するカソード相電流は、制御電流シンクを形成するために置換分路抵
抗器によって短絡されたエミッタ縮退を有する、高利得（ＨＦＥ）ＮＰＮトランジスタに
よって確立されてもよい。
（２）マイクロコントローラ回路２４は、システム障害を検出し、呈した電極回路インピ



(19) JP 5676445 B2 2015.2.25

10

20

30

40

50

ーダンスのためにＶＨＨを最適化する、すなわち電極回路インピーダンスを測定するため
に、カソード電圧を監視して、出力クープリングコンデンサの電流操作を確認する。
【００８７】
　第２のさらなる構成では、
（１）低静止電流シンクを提供するための迅速な使用可能／使用不可能な機能を有する、
オペアンプによって駆動された低閾値ＮチャネルＭＯＳＦＥＴ。
（２）マイクロコントローラ回路外部基準および電流シンク基準の両方のための約２．０
４８Ｖの精密電圧基準。
（３）置換分路抵抗器は、制御電流シンクを形成してもよい。
（４）マイクロコントロール回路２４は、システム障害を検出し、呈した電極回路インピ
ーダンスのためにＶＨＨを最適化する、すなわち電極回路インピーダンスを測定するため
に、カソード電圧を監視して、出力クープリングコンデンサの正確な操作を確認する。
【００８８】
　いずれかの構成において、置換抵抗器は、マイクロコントローラにおいてオンチップ周
辺装置として入手可能である場合に、ＤＡＣによって置換することができる。いずれかの
構成において、カソード相電流の開始および終了は、マイクロコントローラによって時間
設定される。
【００８９】
　（Ｅ．出力マルチプレクサ）
　出力マルチプレクサ９８は、１つ以上の電極回路が必要である場合のみ必要とされる。
出力マルチプレクサは、適切な電極、すなわち、電極１４、および、恐らく帰還電極１８
、またはその両方への刺激出力段階９６のアノードおよびカソード接続のルーティングに
関与する。
【００９０】
　代表的な出力マルチプレクサ構成は、以下を含む：
（１）低ＯＮ抵抗、マイクロパワー、デュアル４×１アナログマルチプレクサ、例えば、
Ｍａｘｉｍ　ＭＡＸ４０５２、ＭＡＸ３８４、Ｖｉｓｈａｙ　ＤＧ４１２ＨＳ、またはＰ
ｅｒｉｃｏｍ　ＰＳ４０６６もしくはＰＳ３２３（個別の復号論理または付加的なマイク
ロコントローラアドレス回線を有する）、
（２）マイクロコントローラ回路２４は、刺激電流を伝導する（および相関遅延の時間を
計る）ために電極接続を選択する。
【００９１】
　（ＩＶ．電極およびそれらの埋め込み）
　電極１４の構成およびそれらが埋め込まれる手段は、異なることができる。代表的な実
施形態を、図９～１１を参照して、説明する。
【００９２】
　図示した実施形態においては、各リード１２は、金属および／またはポリマー材料で作
製された薄い可撓性構成要素を含んでもよい。「薄い」とは、直径がより大きいか、より
小さくてもよいが、リード１２が直径約０．７５ｍｍ（０．０３０インチ）以上でなくて
もよいことを意図する。
【００９３】
　リード１２は、例えば、開放または可撓性エラストマ芯を有する、１つ以上のコイル状
金属ワイヤを含むことができる。ワイヤは、例えば、ポリフルオロカーボン、ポリイミド
、またはパリレン等の生体適合性ポリマーフィルムを用いて絶縁することができる。リー
ド１２は、望ましくは、後日の容易な着脱を依然として可能にし、耐性を増大させる方法
で電極を安定化させるのに役立つ、加工された静菌性材料を用いて被覆される。
【００９４】
　電極１４は、例えば、その遠位先端付近の１つ（単極）、または２つ（双極）、または
３つ（三極）の伝導位置を除くすべての場所で電気的に絶縁される。伝導位置のそれぞれ
は、リード１２の長さに広がる１つ以上の導体に接続されてもよく、リード１２を介して
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伝導位置から電子ポッド２０に電気的導通を提供する。伝導位置は、全体の絶縁電極の長
さに広がる、さもなければ絶縁される導体の非絶縁領域を含んでもよい。導体の非絶縁伝
導領域は、異なって形成することができる、例えば、それは、異なるピッチで巻線するこ
とができるか、またはより大きな直径もしくは小さな直径で巻線することができるか、ま
たは異なる直系に成形することができる。電極の伝導位置は、ワイヤの導体が接合される
身体組織に曝露された個別の材料（例えば、金属または導電性ポリマー）を含んでもよい
。
【００９５】
　さらなる構成においては、リード１２は、延長１２を使用せず、むしろ、リード１２は
、電極１４を接続し、かつ終端する自動接続方法を介して電子ポッド２０または担体１６
に電気的に接続される。
【００９６】
　電極１４およびリード１２は、望ましくは、無菌パッケージ内に提供され、望ましくは
、周辺組織の動態（すなわち、伸張、湾曲、押下、引下、粉砕等）を考慮して、機械的お
よび／または電気的障害のない操作寿命を提供する可撓性および疲労寿命に関して、機械
的特性を保有する。電極の材料は、望ましくは、使用最後のその引き出しを阻害しないよ
うに、その長さに沿った接続組織の内部成長を阻止する。しかしながら、組織内へのその
固定を強化させるために、望ましくは、電極の遠位先端において接続組織の内部成長を促
進してもよい。
【００９７】
　さらに、所望の電極１４はまた、その遠位先端において、固定要素４８を含んでもよい
（図１０および１１を参照）。図示した実施形態においては、固定要素４８は、単一の簡
素なボルトまたは屈曲の形態を取る。固定要素４８は、接触するときに、それが組織内で
動かされるように、周辺組織内の性格位置から出る電極の離脱または移動に抵抗するよう
に寸法決定かつ構成される。望ましくは、固定要素４８は、電極１４が展開するまで完全
に係合する身体組織から阻止される。後に詳細に説明するように、電極は、それが埋め込
み（設置）プロセス中に正確に位置付けられるまで、展開しない。
【００９８】
　一実施形態においては、リード１２は、その核内に金属スタイレットを含むことができ
る。電極の本体および／または関連するイントロデューサ（使用される場合）に対するス
タイレットの動作を使用して、固定要素４８を身体組織に曝露させることによって電極を
展開させる。この配置において、スタイレットは、電極１４が所望領域内に位置付けられ
ると除去される。
【００９９】
　図示した実施形態においては（図１０および１１を参照）、電極１４は、電極イントロ
デューサ５０（すなわち、皮下注射針）内に収容されて、経皮的に埋め込まれてもよい。
電極イントロデューサ５０は、標的組織領域につながる皮膚および組織を貫通する先鋭の
針状遠位先端を有するシャフトを備える。リード１２は、イントロデューサ５０のシャフ
ト内で完全な組織接触から遮蔽された固定要素４８を有する、イントロデューサ５０内の
ルーメン内に充填されてもよい（キット内に事前に充填され、提供されてもよい）（図９
を参照）。この方法で、イントロデューサは、電極を展開し、イントロデューサ５０を引
き出す前に（図１１を参照）、所望の最終電極埋め込み部位を探すために、組織内で自由
に操作することができる（図１０を参照）。
【０１００】
　電極イントロデューサ５０は、イントロデューサ５０内に収容された電極１４の曝露さ
れた伝導表面と一致する領域を除き、シャフトの長さに沿って絶縁されてもよい。イント
ロデューサ５０の外側上のこれらの表面は、互いから、およびイントロデューサ５０のシ
ャフトから電気的に単離される。これらの表面は、イントロデューサ本体の末端において
、コネクタ６４に電気的に接続されてもよい（図９および１０を参照）。これは、埋め込
みプロセス中の刺激回路への接続（図９を参照）を可能にする。刺激回路６６は、刺激装
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置に沿ったスタンドを備えてもよいか、または神経刺激アセンブリ１０は、刺激回路であ
ってもよい。イントロデューサ５０の外表面を介して刺激電流を印加することによって、
電極１４がイントロデューサ５０の電流位置において展開するときに、それが提供する反
応に近似値を提供する。
【０１０１】
　電極イントロデューサ５０は、皮膚への挿入前に手で曲げられるように寸法決定および
構成される。これにより、医師は、挿入部位に対して妨害されていない非直線位置に電極
１４を定置することが可能になる。電極イントロデューサ５０の構造および材料は、リー
ド１２の展開および電極イントロデューサ５０の引き出しを妨害せずに曲げを可能にし、
電極１４を組織内に残留する。
【０１０２】
　（Ｖ．神経刺激アセンブリの設置）
　設置前に、臨床医は、神経刺激アセンブリ１０を使用する、処方された治療が適用され
る特定の筋肉および／または神経領域を特定する。特定の筋肉および／または神経および
／または組織領域もしくは複数の領域が特定されると、臨床医は、１つ以上の電極１４お
よびリード１２を、１つずつ所望の皮膚領域６８を介して経皮的な埋め込みを開始する。
各電極１４が埋め込まれている間に、電極イントロデューサ５０は、電極１４が展開し、
イントロデューサ５０が引き出される時間に、所望の定置を示す所望反応が達成されるま
で刺激信号を印加する。
【０１０３】
　各電極の埋め込み時に（例え、図４を参照）、臨床医は、使用される場合に、延長リー
ド１２を、電子ポッド２０（または担体１６）上のリードコネクタ２８までルーティング
することができる。
【０１０４】
　以下の図は、患者の外部皮膚表面上に担持されるか、または着用される神経刺激装置ア
センブリ１０の使用を説明する。神経刺激装置アセンブリ１０は患者によって担持するこ
とができるか、またはベッドもしくは他の構造に一時的に固定することができ、かつリー
ド延長１２は、アセンブリ１０まで延在することを理解するものとする。アセンブリ１０
は、腕または足の周辺（例えば、ストラップを使用して）、または所望領域内の皮膚上に
定置され、それは、電極１４、リード１２、および関連するコネクタ２８への電気接続性
を可能にする（図２Ａ～３を参照）。担体１６は、前述のように、担体１６の底部上の感
圧接着剤１８を用いて定位置に固定されるか、または被覆テープもしくはストラップを用
いて定位置に保持されてもよい。前述のように、接着領域は、望ましくは、早期除去につ
ながる可能性のある皮膚のただれ、または表在感染を予防する静菌性封止剤を含む。
【０１０５】
　１つ以上の電極１４を埋め込み、帰還電極１８、７０を皮膚表面上に定置した後に、臨
床医は、リード１２を電子ポッド２０までルーティングし、帰還電極をコネクタ２９に結
合して、刺激路を完了することができるであろう。神経刺激アセンブリ１０は、使用でき
る状態である。
【０１０６】
　（ＶＩ．システムキット）
　図１２に示すように、前述のさまざまなデバイスおよび構成要素は、１つ以上の機能的
キット８２において使用するために統合することができる。キットは、さまざまな形態を
取ることができる。図示する実施形態においては、キット８２は、無菌の包装されたアセ
ンブリを含む。キット８２は、内容物を保持する、例えば、ダイカットボール紙、プラス
チックシート、または熱形成プラスチック材料から作製された内部トレイ８６を含む。キ
ット８２はまた、望ましくは、キットの内容物を使用して、所望の治療目的および／また
は診断目的および／または機能目的を実施するための使用説明書を含む。
【０１０７】
　説明書５６は、勿論、異なることができる。説明書５６は、キット内に物理的に存在す
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たはビデオもしくは音声テープ、ＣＤ、およびＤＶＤに含むことができる。使用説明書５
６はまた、インターネット上のウェブページを介して入手することもできる。
【０１０８】
　キット８２の配置および内容物は、異なることができる。例えば、図１２は、神経刺激
アセンブリ１０を含むキット８２を示す。キット８２内の使用説明書５６は、臨床医に、
神経刺激アセンブリ１０を定置し、電極１４を埋め込み、電極１４をリード１２に結合し
、リード１２をアセンブリ１０に結合し、帰還電極１８を定置および帰還電極をアセンブ
リ１０に結合させるように指示する。説明書はまた、神経刺激アセンブリ１０を操作中の
ユーザへの説明書を含んでもよい。キット８２はまた、延長リード１２、および１つ以上
の電極１４を含んでもよい。
【０１０９】
　図５が示すように、外部デスクトップまたは携帯用（望ましくは、バッテリ電源式）の
事前にプログラムされた、および／またはプログラム可能な器具４６を使用して、刺激計
画およびパラメータを神経刺激アセンブリ１０内にプログラムするか、または表示および
さらなる処理のために神経刺激アセンブリ１０から記憶したデータをダウンロードするこ
とができる。使用説明書５６は、例えば、ケーブル接続５８、無線接続５９、例えば、ラ
ジオ周波数磁場接続、赤外線、またはＲＦ無線によって、神経刺激アセンブリ１０と通信
するための器具４６の選択肢を説明してもよい。通信ケーブル５８は、プログラミング中
に神経刺激アセンブリ１０に電力を、ならびに神経刺激アセンブリ１０の回路２４との通
信を提供するように適合されてもよい。外部プログラミング器具４６はまた、通信ケーブ
ル５８への接続のための好適な特別注文プログラムおよび好適なケーブルまたはインター
フェースボックスが内蔵された汎用パーソナルコンピュータまたはパーソナルデジタルデ
バイスであることができる。
【０１１０】
　プログラミング器具４６は、ユーザの具体的なニーズおよび臨床医の治療目標に従って
、臨床医が、個々の神経刺激アセンブリ１０内に存在する刺激パラメータおよび計画のタ
イミングをカスタマイズするための１つの選択肢を可能にする。既に説明するように、神
経刺激アセンブリ１０は、カスタマイズされると、プログラミングシステムから切断する
ことができ、小型または皮膚装着操作を可能にする。プログラミング器具はまた、臨床医
が、処方した治療方針または計画への患者のコンプライアンスに正確にアクセスすること
を可能にする使用量情報の検索も可能にする。あるいは、前述のように、臨床医は、プッ
シュボタン３８、ディスプレイ４０、および／またはプログラミングモードキー３７の使
用を介するアクセスを使用して、刺激パラメータおよびタイミングをプログラムし、かつ
主要な使用量データを検索してもよい。
【０１１１】
　前述は、本発明の方針の図示のみとして見なされる。さらに、当業者に多くの修正およ
び変更が容易に生じるため、本発明を、示しかつ説明した正確な構造および操作に制限す
ることは望ましくない。望ましい実施形態を説明したが、詳細は、本発明から逸脱するこ
となく変更されてもよく、それを請求項に定義する。
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