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(57)【要約】
　開示されるものは、皮膚の検査領域に熱的刺激を与え
ることによって、ニューロパシーの存在を検査するため
の装置である。装置は、基準皮膚温又は室温である基準
温度を決定するための温度検知構成体（１）と、熱的刺
激供給構成体（３）と、熱的刺激の温度を制御するため
の温度制御構成体（８）とを含む。この基準温度は、与
えられた熱的刺激の温度を制御する際に使用される。こ
の装置は、与えられた刺激に反応する血流を示すと考え
られ得る皮膚の領域内の血流の測定値を提供する血流検
知構成体（１２）を含んでもよい。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ニューロパシー検査装置であって、
　使用時に、皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるための熱的刺激供給構成体を含む装置で
あり、
　前記ニューロパシー検査装置が、前記熱的刺激供給構成体によって与えられる熱的刺激
の温度を制御する際に使用するための基準温度を検知するための温度検知構成体を更に含
み、前記基準温度が、周囲環境温度又は基準皮膚温である、装置。
【請求項２】
　前記熱的刺激供給構成体が、前記皮膚の検査領域に接触し、そこに前記熱的刺激を与え
るための熱的刺激アプリケータ表面を含み、熱伝達構成体が、前記熱的刺激アプリケータ
表面に熱を伝える及び／又はそこから熱を受け取るために、前記熱的刺激アプリケータ表
面に熱的に接触する、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記熱的刺激供給構成体が、前記熱的刺激アプリケータ表面を画定するアプリケータプ
レートを含み、前記アプリケータプレートがフットプレートであり、又は前記アプリケー
タ表面がパッドの表面であることが好ましい、請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記熱的刺激アプリケータ表面の温度を検知するための温度検知構成体を更に含み、前
記温度検知構成体が、接触式温度センサを含むことが好ましい、請求項２又は３に記載の
装置。
【請求項５】
　前記装置が、前記温度検知構成体によって検知された基準温度を考慮して、前記熱的刺
激供給構成体によって与えられる前記熱的刺激の温度を制御するよう動作可能な熱的刺激
温度制御構成体を更に含む、請求項１～４のいずれか１項に記載の装置。
【請求項６】
　前記装置が、検知された基準温度が、前記温度制御構成体による、前記与えられた熱的
刺激の前記温度を制御する際の使用のために、前記温度制御構成体に入力されるように構
成される、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　前記温度制御構成体が、前記検知された基準温度を考慮に入れる１つ以上の温度設定に
従って、前記与えられた熱的刺激の温度を制御するよう動作可能であり、前記温度設定が
、ユーザー選択可能であることが好ましい、請求項５又は６に記載の装置。
【請求項８】
　前記温度制御構成体が、前記与えられる熱的刺激に関する１つ以上の温度設定を提供す
るために、温度設定構成体と通信する、請求項７に記載の装置。
【請求項９】
　所定の温度設定に従って、前記熱的刺激の温度を制御する際に使用するための、前記基
準温度が基準温度レベルを決定するよう使用されるように、前記温度制御構成体が構成さ
れる、請求項７又は８に記載の装置。
【請求項１０】
　前記基準温度を検知するための前記温度検知構成体が、非接触式の温度センサ、好まし
くは赤外線温度センサを含む、請求項１～９のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１１】
　前記熱的刺激供給構成体が、熱伝達構成体を含む、請求項１～１０のいずれか１項に記
載の装置。
【請求項１２】
　前記熱伝達構成体が、熱電熱伝達装置、好ましくはペルチェ素子を含む、請求項１１に
記載の装置。
【請求項１３】
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　前記温度検知構成体が、少なくとも前記熱的刺激供給構成体が作動される前に、前記基
準温度を検知するよう動作可能である、請求項１～１２のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１４】
　前記熱的刺激供給構成体が、前記検査領域に高温刺激又は低温刺激のいずれかを与える
よう選択的に動作可能である、請求項１～１３のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１５】
　前記装置が、高温刺激又は低温刺激のいずれかが与えられるかを自動的に選択するよう
構成され、前記構成体が、前記基準温度の上下の所定の限界の間で与えられる刺激に関す
る温度を擬似ランダムに選択するよう構成されることが好ましい、請求項１４に記載の装
置。
【請求項１６】
　前記装置が、前記皮膚内の血流を検知するための血流検知構成体を更に含む、請求項１
～１５のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１７】
　ニューロパシー検査装置であって、
　皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるための熱的刺激供給構成体と、前記皮膚内の血流を
検知するための血流検知構成体とを含む、装置。
【請求項１８】
　前記血流検知構成体が、電磁放射線を送信するための送信器と、電磁放射線を検出する
ための検出器とを含み、前記電磁放射線が赤外線放射線であることが好ましい、請求項１
７に記載の装置。
【請求項１９】
　前記基準温度検知構成体及び／又は前記血流検知構成体が、その動作を制御するため及
び／又はその出力を処理するため及び／又は前記検知の前記結果を通信するための１台以
上のプロセッサの組と通信する、請求項１～１８のいずれか１項に記載の装置。
【請求項２０】
　前記装置が、１つのプロセッサ又は１台以上のプロセッサの組を含む、請求項１～１９
のいずれか１項に記載の装置。
【請求項２１】
　前記装置が、携帯型の持ち運び可能な形態である、請求項１～２０のいずれか１項に記
載の装置。
【請求項２２】
　末梢性ニューロパシーを検査するための、請求項１～２１のいずれか１項に記載の装置
の使用。
【請求項２３】
　前記温度検知構成体を作動させて、基準温度を得るステップと、前記熱的刺激供給構成
体を作動させて、前記基準温度を考慮して前記皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるステッ
プと、を含む、請求項１～２１のいずれか１項に記載の装置を動作させる方法。
【請求項２４】
　前記熱的刺激供給構成体を作動させて、前記皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるステッ
プと、前記血流検知構成体を作動させて、血流への前記熱的刺激の前記効果を決定するス
テップと、を含む請求項１７に記載の装置を作動させる方法。
【請求項２５】
　実質的に本明細書に記載され、並びに添付の図面のいずれか１つを参照するような装置
、機器又は方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、ニューロパシーの存在を検査するための装置に関する。より具体的には、本
発明は、皮膚の検査領域に熱的刺激を与えることによりニューロパシーの存在を検査する
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ための装置（「熱的ニューロパシー検査装置」）に関する。この検査装置は、特に末梢性
ニューロパシーを検査するために適用可能である。
【背景技術】
【０００２】
　末梢性ニューロパシーは、末梢神経系の神経が損傷された状態になる症状である。これ
は、全身的症状又は神経系の疾患の結果としての症状であり得る。一般的に末梢神経系へ
の損傷に関連する１つの症状は糖尿病である。糖尿病が、現代の生活習慣因子の結果とし
て考えられる大きな問題であることは周知である。したがって、末梢性ニューロパシーも
また、増大する一般的な病態である。
【０００３】
　病態を処置しその進行を防止しようとするために、初期段階で末梢性ニューロパシーの
存在を特定し得ることが重要である。末梢性ニューロパシーは、重篤かつ不可逆的疾患で
あり、これは、適切な処置なく最終的に致命的である場合がある。例えば、足の神経のニ
ューロパシーは、冒された患者が、例えば擦ることによって皮膚が損傷された状態になる
場合、これを感じることができないことを意味する。末梢性ニューロパシーを有する患者
はまた、例えば糖尿病の基礎症状のために、しばしば皮膚損傷を発症する可能性がある。
皮膚が損傷された状態になり、処置されない場合は、水疱が形成されることもあり、これ
が潰瘍へと進行し得る。場合によっては、皮膚損傷は、あまりに重症化してしまい、冒さ
れた手足の切断が損傷を封じ込めるただ１つの方法である場合もある。非外傷性切断に至
らしめる原因は、糖尿病の結果としての損傷である。
【０００４】
　様々な検査が、末梢性ニューロパシーが患者において存在する場合を特定しようとする
ために提案されてきた。これら検査のいくつかは熱的検査であり、これは皮膚の検査領域
に熱的刺激を与えることと、その刺激に対する患者（ｐａｔｅｎｔ）の反応を決定するこ
ととを含む。例えば、かかる検査は、一般的に足に適用される。
【０００５】
　熱的検査の１つのタイプは、金属である一方の端部とプラスチックであるもう一方の端
部を有する両頭プローブの使用を含む。プラスチック及び金属端部は、患者が、金属及び
プラスチック端部によって提供される比較的低温の熱的刺激と高温の熱的刺激との間の差
異を識別できるかどうかを決定するために順番に皮膚に保持される。しかしながら、かか
る検査には、特定の制限がある。周囲環境温度に依存して、プローブ又は患者の皮膚の温
度が変動し得ることである。例えば、皮膚が比較的低温であれば、金属端部は皮膚温より
も著しく低温ではあり得ず、冷感覚に気づくことの失敗は、根底にある問題を確実に示さ
ない可能性がある。したがって、検査の結果は、周囲条件に大きく依存し、末梢性ニュー
ロパシーが存在するかどうかの信頼性の高い結果を引き出すことを困難にしている。
【０００６】
　別の熱的検査は、それぞれ熱水及び冷水で満たした試験管を準備することを含み、これ
らが患者の反応を刺激するよう皮膚の検査領域に保持される。かかる方法もまた、特定の
欠点を有する。例えば、この技術を使用して皮膚に供給される温度を正確に制御すること
は困難である。試験管を準備することと、これらを皮膚に適用することにおける遅延は、
供給される実際の温度が目的の温度に一致しない場合があることを意味する。その上、こ
のタイプの検査の操作は、本来面倒であり、両頭プローブ検査と同様の理由のために、環
境条件に起因する変動を受けやすい結果を生じる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　本出願人が特定した更なる問題は、上記の双方のタイプの熱的刺激検査が、本質的に主
観的な結果を提供し、大まかな「はい」又は「いいえ」の反応のみを提供する代わりに、
較正された反応を提供することが不可能であることである。本出願人は、改善された熱的
ニューロパシー検査装置の必要性があることを認識した。
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【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明の第１の態様によると、
　ニューロパシー検査装置が提供され、この装置は、
　使用時に皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるための熱的刺激供給構成体を含み、
　ここで、ニューロパシー検査装置は、基準温度を検知するための温度検知構成体を更に
含み、この基準温度は、周囲環境温度又は基準皮膚温である。
【０００９】
　したがって、本発明によると、ニューロパシー検査装置は、熱的刺激を皮膚の領域（検
査領域）に与えるよう構成される。この装置はまた、基準温度を検知するための温度検知
構成体も含む。この基準温度は、与えられる熱的刺激の温度を制御することで使用され得
る。熱的刺激供給構成体と温度検知構成体は、単一の検査装置内に提供される。
【００１０】
　上述したように、本出願人は、特定の先行技術のニューロパシー検査装置の欠点は、周
囲環境温度及び／又は皮膚の基礎温度が考慮に入れられていないことであることを認識し
た。結果的に、得られる結果は、環境的因子に著しく影響され得る。例えば、高温感覚を
与えるよう意図された熱的刺激が、周囲条件が暖かい場合、実際は皮膚温とは極端に異な
る温度を有することがない場合がある。患者がかかる刺激を検知することができない場合
、ニューロパシーに関する偽陽性の結果が得られる可能性がある。同様に、それぞれ熱く
又は冷たく感じるべき２種の温度の間の遷移を含む熱的刺激は、皮膚温が実際にこの双方
の温度よりも高い又は低い場合、信頼のおける結果を与えることはできない。
【００１１】
　本発明によると、温度検知構成体が提供され、これは、熱的刺激供給構成体を使用して
、皮膚の領域の検査を実行する場合の使用のために、基準温度を検知する。熱的刺激供給
構造は、基準温度を考慮して、皮膚の検査領域に熱的刺激を与えることができる。このこ
とは、この装置を使用してニューロパシーについて検査する場合、より正確な結果が得ら
れることを可能にし、周囲温度、例えば検査が実施されている部屋の温度、及び／又は基
準皮膚温が考慮に入れられることを可能にする。この基準温度は、与えられる刺激の温度
を設定するよう使用され得、これが基準温度によって指示されるような皮膚の基礎温度に
関して、意図された通りに相対的に熱温感覚又は冷温感覚を提供することを保証する。こ
のことは、ニューロパシーの存在に関するより信頼性の高い結果が誘導されることを可能
にする。温度検知構成体は、熱的刺激供給構成体と同一の装置に組み込まれ、使い易さを
提供する。
【００１２】
　患者の基準温度は、周囲温度、すなわち、周囲の又は外部の環境の温度であってもよい
。一部の実施形態では、これは室温である。患者の皮膚温は、周囲温度により特定の様式
で変動すると想定され得る。したがって、周囲の、例えば室温を測定することによって、
基準温度が取得されることができ、これが基準皮膚温と相関を示し得るか、又は基準皮膚
温として利用され得る。しかしながら、好ましくは、基準温度は、基準皮膚温であり、温
度検知構成体は、かかる基準温度を検知するために構成される。このことは、皮膚温に対
する熱的刺激の温度のより直接的かつ正確な制御が得られることを可能にする。
【００１３】
　本発明の第２の態様によると、ニューロパシー検査装置が提供され、このニューロパシ
ー検査装置は、
　使用時に皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるための熱的刺激供給構成体を含み、この検
査装置は、基準温度を検知するための温度検知構成体を更に含み、好ましくは、この基準
温度は、周囲環境温度又は基準皮膚温である。基準温度は、熱的刺激供給構成体によって
与えられる熱的刺激の温度を制御することにおける使用のためのものである。
【００１４】
　この第２の態様における本発明は、本発明の他の態様又は実施形態に関して記載された
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特徴のいずれか又は全てを含んでもよく、逆もまた同様である。以下に記載される特徴は
、第１の態様又はこの他の態様に従って本発明に適用可能であり、上記説明は本発明の第
１の態様又は他の態様に従って、本発明に適用可能であることを理解されたい。誤解を避
けるために、本発明の所与の態様に関して本明細書で記載される特徴のいずれかは、相互
に矛盾していない限り、明確に述べられない場合、本発明の任意の他の態様に等しく適用
可能である。
【００１５】
　その態様又は実施形態のいずれかにおける本発明の実施形態では、この装置は電子装置
である。
【００１６】
　その態様又は実施形態のいずれかにおける本発明によると、この装置は、温度検知構成
体によって検知された基準温度を考慮に入れる熱的刺激供給構成体によって与えられた熱
的刺激の温度を制御するよう動作可能な温度制御構成体を更に備えることが好ましい。温
度制御構成体は、熱的刺激供給構成体の熱伝達構成のためのドライバを備える。実施形態
では、この温度制御構成体は、熱的刺激の温度を制御するよう動作可能な温度制御回路を
備える。一部の好ましい実施形態では、この装置は、検知された基準温度、例えばそれを
示す信号が、与えられる熱的刺激の温度を制御する際の使用に、温度制御構成体に入力さ
れるよう構成される。このことは、好適な回路を使用して達成されてもよい。温度制御構
成体に入力される検知された基準温度は、温度検知構成体の出力又はこの出力を処理した
結果であってもよい。
【００１７】
　温度制御構成体は、任意の好適な方法で、検知された基準温度を考慮して、熱的刺激の
温度を制御するよう動作可能である。温度制御構成体は、検知された基準温度を使用して
、与えられる熱的刺激の温度を制御するよう動作可能である。基準温度は、温度制御構成
体によって、熱的刺激の温度を制御するために直接的又は間接的に使用されてもよい。好
ましくは、温度制御構成体は、基準温度に対して熱的刺激の温度を制御するよう動作可能
である。
【００１８】
　温度制御構成体は、少なくとも検知された基準温度を考慮して、与えられる熱的刺激の
温度を制御するよう動作可能である。言い換えると、温度制御構成体は、少なくとも検知
された基準温度を参考にして、熱的刺激の温度を制御するよう動作可能である。一部の実
施形態では、他のパラメータが、熱的刺激の温度を制御するために使用されてもよい。例
えば、熱的刺激供給構成体アプリケータ表面の温度が、フィードバック構成体内に与えら
れた熱的刺激の温度を制御するよう使用されてもよい。他のパラメータは、ユーザーによ
って特定されてもよく、又は例えば熱的刺激のための温度設定値を画定するなど、予め決
められてもよい。
【００１９】
　好ましい実施形態では、温度制御構成体は、検知された基準温度を考慮に入れる１つ以
上の温度設定に従って、与えられる熱的刺激の温度を制御するよう動作可能である。すな
わち、温度制御構成体は、所定の温度設定を達成する（達成しようとする）ように、与え
られる熱的刺激の温度を制御する。一部の好ましい実施形態では、温度制御構成体は、与
えられる熱的刺激に関する１つ以上の温度設定を提供するために、温度設定構成体と通信
し、温度設定構成体によって提供された所定の温度設定に従って、基準温度を考慮して、
熱的刺激の温度を制御するよう構成される。
【００２０】
　温度設定構成体は、温度制御構成体のためのコントローラとして作動することができる
。温度設定構成体は、１台以上のプロセッサの組を備えることができる。温度制御構成体
が温度設定構成体と通信する実施形態において、この装置は、温度設定構成体を備えても
よく、すなわち、温度設定構成体はこの装置の一体部品であってもよい。他の実施形態で
は、温度設定構成体は、この装置から分離されて、これに動作可能に接続されてもよい。
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この接続は、無線又は有線の通信リンクを介するものであってもよい。例えば、この時、
温度設定構成体は、ニューロパシー検査装置が接続された別個の演算装置又はその１台以
上のプロセッサの組を備えてもよい。例えば、温度設定構成体は、プロセッサ上で実行さ
れるプログラムを備えてもよい。本発明は、その態様及び実施形態のいずれかにおける本
発明の検査装置と温度設定構成体とを備えるニューロパシー検査装置に及ぶ。
【００２１】
　一部の実施形態では、温度設定構成体は、与えられる熱的刺激に関する温度設定を示す
制御信号を、温度制御構成体に提供するよう構成される。この制御信号は、温度制御構成
体への入力を提供してもよい。検知された基準温度は、次いで温度制御構成体に追加的に
入力されることを理解されたい。他の構成では、検知された基準温度は、温度設定構成体
に入力され、検知された基準温度を考慮して、所定の温度設定に従って、温度設定構成体
によって、温度制御構成体を制御するよう使用されてもよい。例えば、温度設定構成体に
よって単一の制御信号が、温度制御構成体に提供され得る。
【００２２】
　温度制御構成体が温度設定に従って、熱的刺激の温度を制御するよう動作可能であるそ
の実施形態のいずれかにおける本発明によると、温度設定はいずれのタイプのものであっ
てもよい。本発明によると、基準温度が、温度設定に従って、熱的刺激の温度を制御する
際の使用に、基礎温度レベルを決定するよう使用されるように、温度制御構成体が構成さ
れ得る。基準温度は、基礎温度として使用されてもよく、又は基礎温度が基準温度に対し
て設定されてもよい。１つの好ましい実施形態では、温度制御構成体は、その中で与えら
れる刺激の温度が基礎温度と一致する温度設定に従って、与えられる刺激の温度を制御す
るよう動作可能であり、及び／又は温度制御構成体が基準温度を使用して基礎温度を決定
することにおいて、刺激の温度は基礎温度からは変化するよう構成される。好ましい実施
の形態においては、基準温度は基礎温度として使用される。これは、基準温度が基準皮膚
温である場合、適切である。基準温度が周囲温度、例えば室温である場合、補正因子がこ
の温度を皮膚温に相関させるよう適用される必要があり得る。
【００２３】
　所定の温度設定は、熱的刺激の温度を基礎レベル、及び／又は基礎レベルに対して１つ
以上の所定のレベルに設定することを含む。あるいは又はこれに加えて、温度設定は、温
度における変更、例えば、所定の温度レベル間の遷移及び／又は所定のレベルからの温度
レベルにおける変更を含んでもよい。これらタイプの設定のいずれかにおいては、所定の
温度レベル（複数可）は、基礎温度レベルを含む。遷移は、連続的遷移又は段階的遷移を
含むことができる。段階的遷移は、１つ以上の離散ステップを含んでもよい。温度設定が
、所定レベルからの温度の変更、又は温度レベル間の遷移を含む場合の実施形態では、温
度制御構成体は、所定の率で温度レベルを変更するよう構成され得る。
【００２４】
　本発明は、与えられる刺激の温度が、例えば、検知された基準温度との関係に基づいて
、ニューロパシーを検査することで有用であり得る任意の所望の方法で設定されることを
可能にする。いくつかの例が、以下の詳細な説明で説明されている。熱的刺激の温度の引
用は、その標的温度、すなわち、達成するよう求められる温度を指すことを理解されたい
。
【００２５】
　温度設定は、予め決められた設定である。温度設定は、事前設定された設定であり得、
例えば、工場設定又はユーザー指定設定であり得る。どのような温度設定が設定されるか
に関係なく、温度設定はユーザーが選択可能な温度設定であることが好ましい。この設定
は、ユーザーによってカスタマイズされ得ることが好ましい。一部の好ましい実施形態で
は、この装置は、温度設定を提供するようユーザーによってプログラム可能である。この
装置は、この目的のために１台以上のプロセッサの組を備え得るか、又はこれに接続され
得る。この装置は、直接的にプログラム可能であってもよく、又は温度設定のプログラミ
ングを可能にするための演算装置に接続されてもよい。本発明は、装置がプログラム可能
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であるように機器が構成されている装置を含むニューロパシー検査機器に及ぶ。この装置
は、この時、この目的のために、１台以上のプロセッサの組に接続され得る。
【００２６】
　他の実施形態では、この装置は、温度設定又は基準温度を考慮に入れる設定を自動的に
決定するよう構成されてもよい。この装置は、温度設定（複数可）（例えば、基準温度に
対する）を擬似ランダムに選択するよう構成されてもよい。一部の実施形態では、この装
置は、基準温度よりも高い又は低い温度設定を擬似ランダムに選択するよう構成されても
よい。この装置は、高温刺激又は低温刺激を提供するために、例えば、それぞれ基準温度
よりも高い又は低い温度の所定の限界の間で擬似ランダムに、温度設定を自動的に選択す
ることができる。このことは、患者が高温刺激又は低温刺激のいずれかを予想するように
、オペレータが患者に意識的又は無意識的なヒントを与えることを防止し、二重盲検検査
を有効に提供する。
【００２７】
　その実施形態のいずれかにおける本発明によると、皮膚の検査領域は、ニューロパシー
を検査される患者の皮膚の領域である。患者とは、ニューロパシーの存在を検査される任
意の被験体を指す。本発明は、ヒト又は動物被験体の検査に適用され得ることを理解され
たい。この装置は、末梢性ニューロパシーの存在に関する検査に特に適用可能である。基
準温度が基準皮膚温である場合の実施形態では、基準皮膚温は、検査される領域を含む皮
膚表面の温度であることが望ましい。基準温度は、例えば、検査される領域内の範囲の温
度又は検査される領域の近辺の範囲（例えば、同一の皮膚表面を形成する部分）の温度で
あってもよい。理想的には、基準皮膚温は、その温度が検査対象の皮膚領域のものと一致
することが想定され得る皮膚の一部に関して採取される。このことは、基準温度へのいず
れの補正を実行する必要性を回避することができる。
【００２８】
　この装置は、熱的刺激供給構成体が熱的刺激を皮膚検査領域に与えるよう動作する前に
及び／又はそれと同時に、温度検知構成体が、皮膚温を検知するよう動作し得るように構
成されてもよい。好ましくは、温度検知構成体は、熱的刺激供給構成体が動作する少なく
とも前に、基準温度、例えば、皮膚温を検知するよう動作する。
【００２９】
　温度検知構成体が熱的刺激供給構成体と同時に動作し得る実施形態では、基準皮膚温は
、熱的刺激の供給の間に、例えば連続的に又は断続的に検知され得る。このことは、目的
の熱的刺激が与えられることを確実にする方法を提供することができる。温度制御構成体
は、検出された基準温度に基づいて、結果的に与えられる熱的刺激の温度を制御すること
ができる。このことは、熱的刺激供給構成体をより正確に制御し、フィードバックタイプ
の構成体において所望の温度設定を達成しようとする方法を提供することができる。多く
の場合で、皮膚の温度と熱的刺激供給構成体のアプリケータ表面の温度は、互いに一致す
るか、又は少なくとも互いに相関し得ることが想定される。すなわち、熱的刺激を与えて
いる間に皮膚の温度を検知することによって、送達される熱的刺激の温度は推測され得、
目的とする刺激が与えられることを確認するよう使用され得、必要に応じて、フィードバ
ック構成体中に供給される温度を制御するよう使用され得る。あるいは、又はこれに加え
て、このことは、熱的刺激構成体の部品の温度を検知するように使用され得る。刺激供給
構成体の部品、例えばアプリケータ表面の検知は好ましいもので、なぜならアプリケータ
表面と皮膚表面との間の熱的接触が良好ではなく又は遮られている場合であっても、これ
が供給された温度のより正確な指標を提供し得るためである。
【００３０】
　基準温度を検知するための温度検知構成体は、１台又は複数台の温度センサを備えるこ
とができる。温度検知構成体は、接触式温度センサを備えてもよく、より好ましくは非接
触式温度センサを備えてもよい。温度検知構成体は、１台又は複数の非接触式温度センサ
のみを含んでもよい。最も好ましくは、温度検知構成体は、赤外線温度センサを備える。
非接触式、すなわち、遠隔温度センサが好ましく、これらが、神経を刺激することなく又
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は皮膚の温度に影響を及ぼすことなく皮膚基準温度を決定するよう使用され得、これによ
って、より正確な結果を提供し、温度検知プロセスの結果として皮膚温における予期され
る変化の可能性を低減することができるためである。
【００３１】
　基準温度を検知するための温度検知構成体は、基準温度を検知し、出力、例えば検知さ
れた基準温度を示す出力信号を提供するよう構成される。この出力は、検知の結果であり
、すなわち、センサと皮膚又は周囲環境との相互作用の結果である。言い換えると、温度
検知構成体は、検知される温度に応じて出力を提供するよう構成される。上記のように、
温度検知構成体は、周囲環境又は皮膚と相互作用し、検知された基準温度を示す出力を提
供することができる。この検知構成体は、装置の外部の環境と相互作用し、基準温度を提
供し、検知構成体は、皮膚又は装置の外部の環境の温度を決定するよう構成される。
【００３２】
　検知した基準温度を示す出力は、電気信号の形態又は温度に依存する同様な形態であっ
てもよい。上述のように、出力は、熱的刺激供給構成体の操作を制御するよう直接的に又
は間接的に使用され得る。温度検知構成体の出力は、与えられた熱的刺激の温度を制御す
る際の使用に、例えば温度制御構成体に直接的に提供されてもよい。他の実施形態では、
これは、いくつかの処理をまず初めに受けてもよい。処理は、例えば、任意のセンサバイ
アスを補正し、アナログ出力をディジタル出力に変換するために、又は検知構成体の出力
を装置のユーザーに理解できる形に変換するために使用され得る。装置が基準温度の表示
をユーザーに提供することができることが望ましい場合、このことは適切であり得る。
【００３３】
　一部の実施形態では、温度検知構成体は、温度検知構成体の出力を処理するための及び
／又は温度検知構成体の操作を制御するための１台以上のプロセッサの組を備えてもよく
、又はこれと通信してもよい。１台以上のプロセッサの組は、装置と一体化されてもよく
、又は装置からは分離されそれと通信してもよい。一部の実施形態では、検知構成体の温
度センサは、１台以上のプロセッサの組に組み込まれてもよい。本発明は、その態様又は
実施形態のいずれかによる装置と、温度検知構成体の出力を処理するため及び／又は温度
検知構成体の動作を制御するための、温度検知構成体と通信する１台以上のプロセッサの
組とを含むニューロパシー検査機器に及ぶ。
【００３４】
　一部の好ましい実施形態では、基準温度を検知するための温度検知構成体、又は少なく
ともその温度センサは、熱的刺激供給構成体、又は少なくともその熱的刺激アプリケータ
表面に隣接するか又は近接する。したがって、一部の実施形態では、温度検知構成体の温
度センサは、熱的刺激供給構成体の熱的刺激アプリケータ表面に隣接するか近接している
。一部の実施形態では、装置は、温度検知構成体又は少なくともその温度センサ並びに熱
的刺激供給構成体又は少なくともそのアプリケータ表面を含む１つの面を備える。この面
は、使用時に皮膚に対面する。
【００３５】
　本発明の態様又は実施形態のいずれかによると、熱的刺激供給構成体は、高温及び／又
は低温刺激を検査領域に与えるよう動作可能であり得、最も好ましくは、高温刺激又は低
温刺激のいずれかを検査領域に与えるよう選択的に動作可能であるよう構成される。熱的
刺激供給構成体は、この時、高温刺激又は低温刺激の１つを所定の時間で検査領域に与え
るよう動作可能であることを理解されたい。上述のように、熱的刺激供給構成体は、高温
又は低温刺激から選択される異なる刺激を与える、及び／又は異なるタイプの刺激の間で
遷移させるよう動作可能であり得る。この装置は、これを自動で実行してもよく、又は自
動的に、例えば擬似ランダムに高温又は低温刺激を与え、例えば、基準温度よりも高い又
は低い所定の温度限界間での設定を選択してもよい。この装置は、ユーザー設定でもよく
又はそうでなくともよい事前設定された設定の間を選択してもよい。
【００３６】
　本明細書で使用する場合、「高温刺激」とは、皮膚の基礎温度よりも高い温度を有する
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刺激を指し、「低温刺激」とは、基礎皮膚温よりも低い温度を有する刺激を指し、これに
よって、これらは患者によって経験される熱い感覚又は冷たい感覚をそれぞれもたらさね
ばならない。基準温度が基準皮膚温である実施形態では、基準皮膚温は、皮膚の基礎温度
に一致し、すなわち、高温刺激及び低温刺激は、それぞれ基準皮膚温の上下の温度におけ
る刺激であるだろう。実施形態では、与えられる熱的刺激は、熱的刺激温度制御構成体に
よって制御可能である。
【００３７】
　熱的刺激供給構成体は、単一の連続する領域又は１つ以上の別個のサブエリアの形態の
皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるよう動作可能であり得る。より具体的には。熱的刺激
供給構成体は、皮膚の単一の連続的領域に熱的刺激を与えるよう動作可能である。好まし
くは、熱的刺激供給構成体は、足の皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるよう動作可能であ
る。しかしながら、熱的刺激供給構成体は、ニューロパシーに関して検査することで有用
な身体の任意の部分の皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるよう動作可能であることを理解
されたい。検査領域が属する身体の部分に関係なく、検査領域は、局部、例えば点、又は
足の裏の皮膚の表面全体等の広い領域であってもよい。温度検知構成体は、身体の対応す
る部分の皮膚の領域の温度を検知し、基準皮膚温を提供するよう構成されることが好まし
い。例としては、検査領域は、５ｃｍ２から足の裏の領域までの範囲にあることができる
。一部の実施形態では、検査領域は、少なくとも５ｃｍ２の領域である。一部の実施形態
では、検査領域は５００ｃｍ２未満である。
【００３８】
　各種実施形態において、熱的刺激供給構成体は、熱を皮膚の検査領域に送達し及び／又
は皮膚の検査領域から熱を受け取るための熱伝達構成体を備える。熱伝達構成体は、熱刺
激を送達させるために皮膚の検査領域に熱を伝えるよう動作可能なだけでなく、若しくは
低温刺激を送達させるために皮膚の検査領域から熱を除去するよう動作可能なだけでなく
、より好ましくは、熱刺激を送達させるために検査領域に熱を伝えるか、又は低温刺激を
送達させるために皮膚の検査領域から熱を除去するように選択的に動作可能である。すな
わち、熱伝達構成体は、双方向性であることが好ましい。熱的刺激温度制御構成体は、与
えられる熱的刺激の温度を制御するために、熱伝達構成体を駆動させるよう動作可能であ
り得る。温度制御構成体は、相対的により熱い又はより冷たい熱的刺激が与えられるよう
にするために、例えば、熱的刺激供給構成体の熱伝達構成体を通過する流れフローの方向
を制御するための構成体を備える。一部の実施形態では、温度制御構成体は、Ｈブリッジ
を備える。
【００３９】
　任意の形態の熱伝達構成体が使用されてもよい。例えば、熱伝達構成体は、化学的、電
気的又は機械的熱伝達構成体又はこれらの任意の組み合わせであってもよい。この熱伝達
構成体は、ヒートポンプ、好ましくは双方向性ヒートポンプを備えてもよい。一部の実施
形態では、熱伝達構成体は揮発性蒸気熱交換器を備えることが想定される。しかしながら
、熱伝達構成体は、熱電式熱伝達装置を備えることが好ましい。かかる装置は、高速であ
るが、制御された速度で熱的刺激の温度を変化させることが可能である。熱電式熱伝達装
置は、固体状態の熱伝達装置であってもよい。最も好ましくは、熱的刺激構成体は、多層
型ペルチェ素子等のペルチェ素子を備える。多層型ペルチェ素子は、多数のシリコン接合
を含むことができる。
【００４０】
　各種実施形態において、熱的刺激供給構成体は、皮膚の検査領域に接触し、そこに熱的
刺激を与えるために、熱伝達構成体と熱伝達する熱的刺激アプレケータ表面を備える。こ
の時、熱伝達構成体は、熱的刺激アプリケータ表面に熱を伝える又はそこから熱を除去す
るよう動作可能になることによって、熱的刺激アプリケータ表面が皮膚の検査領域に接触
する場合、そこに熱的刺激を送達させる。熱的刺激構成体の熱的刺激アプリケータ表面は
、熱的刺激構成体の熱伝達構成体に直接的に接触しても又はそうでなくてもよい。熱的刺
激供給構成体の熱的刺激アプリケータ表面とその熱伝達構成体との間の熱伝達が存在する
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限りにおいて、任意の好適な構成が使用されてもよい。一部の実施形態では、熱的刺激ア
プリケータ表面は、熱伝達構成体の表面であってもよい。例えば、この表面は、ペルチェ
パッドの表面であってもよい。熱的刺激供給構成体は、皮膚の検査領域に接触するために
、１つ又は複数のアプリケータ表面を備えることができることを理解されたい。一部の実
施形態では、単一のアプリケータ表面が提供される。
【００４１】
　一部の好ましい実施形態では、熱的刺激供給構成体は、単一の又は複数の熱的刺激アプ
リケータ表面を画定するアプリケータプレートを備える。例えば、アプリケータプレート
は、熱的刺激が足の裏の検査領域に送達されるように、その上に被験者が立つことができ
るフットプレートの形態であってもよい。他の構成では、アプリケータ表面は、熱的刺激
を皮膚の局部に与えるためのより制限された領域のものであってもよい。一部の実施形態
では、熱的刺激供給構成体は、熱的刺激アプリケータ表面（複数可）を画定するアプリケ
ータパッドを備える。
【００４２】
　アプリケータ表面（複数可）の全体の領域は、検査対象の皮膚の領域のサイズに応じて
希望通りに選択されてもよい。アプリケータ表面（複数可）は、検査領域に関して上記の
ような範囲のいずれかで領域を有することができる。複数の表面が提供される場合、表面
の総面積は、これらの範囲にあり得る。
【００４３】
　各種実施形態において、この機器は、与えられる熱的刺激の温度を検知するための温度
検知構成体を更に備える。温度検知手段は、皮膚の検査領域に供給される温度を表すもの
として測定され得る熱的刺激供給構成体の任意の部品の温度を決定してもよい。温度検知
構成体は、検査皮膚表面への標的温度の熱的刺激の送達を容易にするために、熱的刺激の
温度の制御を可能にすることができる。好ましくは、温度検知構成体は、熱的刺激供給構
成体の熱的刺激アプリケータ表面の温度を検知するよう構成される。温度検知構成体は、
任意の好適な形態のものであってもよい。熱的刺激の温度を検知するための温度検知構成
体は、基準温度を検知するための温度検知構成体とは異なることが好ましい。この温度検
知構成体は、異なるタイプであってもよい。実施形態において、基準温度を検知するため
の温度検知構成体と熱的刺激の温度を検知する温度検知構成体とは、互いに離間している
、すなわち、別個である。一部の実施形態では、この温度検知構成体は、接触式温度セン
サを備える。一部の実施形態では、この温度検知構成体は、熱電対を備える。
【００４４】
　与えられる熱的刺激の温度を検知するための温度検知構成体は、熱的刺激供給構成体の
部品と相互作用し、この温度を示す出力を提供する。基準温度を検知する温度検知構成体
に関して記載されたように、この出力は、温度制御構成体を直接的又は間接的に制御する
よう使用され得る信号の形態であり得る。温度検知構成体の出力は、温度制御構成体を制
御するよう使用される前に、処理を受けてもよい。一部の実施形態では、この温度検知構
成体は、この出力を処理するため及び／又は温度検知構成体の動作を制御するための１台
以上のプロセッサの組と通信している。１台以上のプロセッサの組は、温度制御構成体を
制御することで、温度検知構成体の出力を使用するよう構成され得る。プロセッサ（複数
可）は、検知された基準温度を考慮して及び／又は上記の温度設定に従って温度制御構成
体を制御するよう使用されたものと同一のプロセッサであってもよい。１台以上のプロセ
ッサの組は、装置の一体化された部品であってもよく、そうでなくてもよい。いくつかの
構成では、温度検知構成体は、それ自体が１台以上のプロセッサの組を備えてもよい。
【００４５】
　温度制御構成体が、熱的刺激供給構成体によって与えられる熱的刺激の温度を制御する
よう提供される実施形態において、この装置は、標的熱的刺激温度を得ようとするために
、与えられた熱的刺激の検知された温度を、温度制御構成体を制御するために使用するよ
う構成されたフィードバック構成体を備えてもよい。かかる構成は、好適な方法で実現さ
れ得る。一部の実施形態では、与えられる熱的刺激の検知された温度は、与えられる刺激
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の温度を制御する際に使用するための、温度制御構成体の入力にフィードバックされる。
【００４６】
　各種実施形態において、熱的刺激供給構成体は、熱伝達構成体と熱伝達するヒートシン
クを備える。熱的刺激に対する患者の反応は、任意の好適な方法で決定され得る。例えば
、患者は、彼らが熱的刺激を検知できた場合を示すよう促されてもよい。１つの一般的に
使用されている検査は、与えられる刺激の温度を、所定の速度で基礎レベルから上昇させ
るか又は低下させて、彼らが冷たい感覚又は熱い感覚を感じることができた場合を示すよ
うに患者に依頼することを含む。患者が感覚を感じることができるまでの時間が、ニュー
ロパシーが存在するかどうかを示す。しかしながら、患者の反応を誘発することを含むか
かる方法は、本質的に主観的である。本出願人は、より客観的な方法で測定される結果が
有利であると考えた。
【００４７】
　一部の好ましい実施形態によると、この装置は、熱的刺激が与えられる皮膚の検査領域
内の血流を検知するための血流検知構成体を更に備える。この方法では、熱的刺激が与え
られている又は与えられた皮膚の領域内の血流が検知され、熱的刺激が患者に及ぼす影響
の客観的評価を提供する。与えられる刺激に反応する皮膚の領域内の血流が検知され得る
。血液流速が、熱的刺激の供給前、供給中及び／又は供給後に検知され、刺激の効果を決
定することができる。したがって、血液流速検知構成体は、熱的刺激が与えられるのと同
時に血液流速を検知するよう動作可能である。熱的刺激に反応する血液流速における変化
は、自律神経熱反応である。言い換えれば、これは不随意性である反応であり、患者の制
御は不能である。したがって、血流の検知は、熱的刺激に対する反応の客観的測定を提供
する。
【００４８】
　本発明の第３の態様によると、ニューロパシー検査装置が提供され、この装置は、
　皮膚の検査領域に熱的刺激を与えるための熱的刺激供給構成体と、皮膚内の血流を検知
するための血流検知構成体とを備える。
【００４９】
　この更なる態様における本発明は、本発明の先行態様に関連して記載された特徴のいず
れか又は全てを、それらの実施形態において含む。
【００５０】
　血流検知構成が提供される本発明のこれら態様及び実施形態では、任意の形態の血流セ
ンサ（複数可）が使用されてもよい。血流検知構成体は、光学血流検知構成体であっても
よい。一部の好ましい実施形態では、血流検知構成体は、電磁放射線を送信するための送
信器と、電磁放射線を受信するための検出器とを備える。送信器及び検出器は、離間され
ていてもよく又はトランシーバ内で統合されてもよい。送信器は、検査対象の皮膚の領域
の表面上で入射するように、電磁放射線を送信するよう動作可能であり、検出器は皮膚表
面から発せられる電磁放射線を検出するためのものである。当該技術分野で周知のように
、吸収される電磁放射線の量は、放射線が入射する皮膚の領域内の血流に関して推定する
よう使用され得る。例として、検知構成体は、指先搭載装置を使用してパルス速度を測定
するよう用いられるものと同様であってもよい。血流における変化及び自動酸素供給器は
、血液による電磁放射線の吸収を変化させる。電磁放射線は、赤外放射線であることが好
ましい。基準温度を検知するため温度検知構成体が赤外検出器を備える好ましい実施形態
では、同一の検出器が血流検知構成体の検出器を形成してもよい。ここでは、赤外線送信
器が更に提供されるという点で、装置は血流検知構成体を有さない実施形態とは異なるで
あろう。
【００５１】
　血流検知構成体は、皮膚と相互作用し、出力、例えば皮膚における血流を示す出力信号
を提供する。この出力は、電気信号の形態であり得る。いくつかの構成では、特に、例え
ばディスプレイを介してユーザーに理解できる形で血流測定結果を提供することが望まし
い場合、検知構成体の出力のいくつかの処理を実行することが望ましいことがある。デー
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タは、ニューロパシーの存在又はレベルに関する結果を決定するよう処理され得る。装置
が血流検知構成体を備える実施形態では、１台以上のプロセッサの組が、血流検知構成体
の出力を処理するために及び／又はその動作を制御するために及び／又は血流検知の結果
を通信するために、血流検知構成体と通信するよう提供されることが好ましい。１台以上
のプロセッサの組は、装置の一体部品であってもよく及び／又はそれに接続された別個の
演算装置によって提供されてもよい。本発明は、本発明の態様のいずれかによる装置と、
血流検知構成体と通信する１台以上のプロセッサの組とを含むニューロパシー検査機器に
及ぶ。
【００５２】
　一部の好ましい実施形態では、血流検知構成体、又は少なくともそのセンサは、熱的刺
激供給構成体、又は少なくともその熱的刺激アプリケータ表面に隣接するか又は近接する
。したがって、一部の実施形態では、血流検知構成体のセンサは、熱的刺激供給構成体の
熱的刺激アプリケータ表面に隣接するか近接する。一部の実施形態では、この装置は、血
流検知構成体又は少なくともそのセンサ並びに熱刺激供給構成体又は少なくともそのアプ
リケータ表面を含む単一面を備える。この表面は、使用の際に皮膚と対面する。
【００５３】
　好ましくは、その態様又は実施形態のいずれかにおける本発明に係る装置は、ディスプ
レイを備える。このディスプレイは、熱的刺激に関する温度設定を表示するために、及び
／又はユーザーが装置と相互作用することを可能にするため、及び／又は結果を表示する
ために使用され得る。
【００５４】
　好ましくは、その態様及び実施形態のいずれかにおける本発明に係る装置は、ユーザー
インターフェースを備える。このユーザーインターフェースは、ユーザーが検知構成体を
操作すること、熱的刺激供給を開始すること、温度設定を選択すること、又は必要に応じ
て、設定をカスタマイズするよう装置をプログラムすることを可能にすることができる。
ユーザーインターフェースはまた、ユーザーが結果、例えば患者が刺激に反応するまでの
時間を入力することも可能であり、若しくは、例えば血流の測定を通しての結果を決定す
ることが可能な装置の場合では、検査の結果を表示することができる。ユーザーインター
フェースは、任意のタイプのものであってもよい。一部の実施形態では、ユーザーインタ
ーフェースは、タッチスクリーン、ダイアル（複数可）、若しくは１つ以上のボタンのセ
ット等を備える。
【００５５】
　この装置は、ユーザーが操作可能な装置である。この装置は、手動で操作可能であって
もよい。
【００５６】
　ディスプレイ又はユーザーインターフェースを有する実施形態では、ディスプレイ又は
ユーザーインターフェースの操作は、それと通信する１台以上のプロセッサの組によって
制御され得る。このプロセッサ（複数可）は、装置の一部を形成してもよく、又はそれに
接続された別個の機器の部品として提供されてもよい。
【００５７】
　記載された機能のいずれかを実施するための装置又はその構成要素のいずれかの制御は
、まだ記載されていない１台以上のプロセッサの組の制御下で達成され得ることを理解さ
れたい。本発明は、その中で、装置が１台以上のプロセッサの組と通信するその態様又は
実施形態のいずれかにおける本発明の装置に及ぶ。このプロセッサは、装置の部品を形成
しても、そうでなくてもよい。１台以上のプロセッサは、装置又はその構成要素のいずれ
かの動作を制御するために及び／又は装置又はその構成要素のいずれかの出力を処理する
ために構成され得る。本発明は、その中で基準温度検知構成体及び／又は血流検知構成体
が、それらの操作を制御するため及び／又はそれらの出力を処理するため及び／又は検知
の結果を通信するための１台以上のプロセッサの組と通信する、本発明の態様又は実施形
態のいずれかによる装置に及ぶ。
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【００５８】
　この装置は、有線又は無線通信インターフェースを備えてもよい。通信インターフェー
スは、装置が通信システムとの有線又は無線通信の状態で配置されることを可能にする。
このことは、装置の操作、すなわち、その機能のいずれかを制御するために及び／又は１
台又は複数台の検知構成体の出力を処理するために、及び／又はニューロパシー検査の結
果を通信するために、通信システムと通信している状態に装置を配置させ得る。この通信
システムは、１台以上のプロセッサの組を備えてもよい。
【００５９】
　プロセッサという場合、１台以上のプロセッサの組を包含することができる。
【００６０】
　装置の構成要素間又は装置と他の機器との間のいずれの接続又は通信も、任意の好適な
通信リンク、例えば無線又は有線の通信リンクを介するものであり得る。
【００６１】
　本発明の態様及び実施形態のいずれかによると、この装置は、電源を更に備えることが
できる。例えば、この電源は、１つ以上の電池のセットであってもよい。他の構成では、
この装置は、例えば好適なコネクタを介して電源供給部に接続可能であってもよい。
【００６２】
　好ましくは、その態様又は実施形態のいずれかにおける本発明に係る装置は、可搬式で
あり、最も好ましくは、携帯型である。この装置は、更に任意の好適な形状であってもよ
い。一部の実施形態では、この装置は、電気カミソリに似た形状であってもよい。
【００６３】
　この装置は、ハウジングを更に備える。記載される機能のいずれか又は全ては、本発明
の異なる態様による温度検知構成体及び熱的刺激供給構成体、若しくは血流検知構成体及
び熱的刺激供給構成体を備える装置の一体部品であり得る。１台以上のプロセッサの組を
備える実施形態では、このプロセッサ又はそれぞれのプロセッサは、別個の機器の部品と
して提供されても又はそうでなくともよい。この時には、本発明は、装置とそれと通信す
る１台以上のプロセッサの組とを備えるニューロパシー検査機器に及ぶであろう。
【００６４】
　一部の好ましい実施形態では、この装置は自己完結型装置である。言い換えると、例え
ば装置の動作を制御するための任意のプロセッサを含む全ての構成要素は、装置の一体部
品を形成することで、装置は単一ユニットを備える。
【００６５】
　本発明は、末梢性ニューロパシーを検査するためのその態様又は実施形態のいずれかに
おける本発明に係る装置の使用に更に及ぶ。
【００６６】
　他の態様では、本発明は、その実施形態のいずれかにおいて、本発明の第１及び第２の
態様による装置を操作する方法に及び、この方法は、温度検知構成体を作動させて基準温
度を取得するステップと、熱的刺激供給構成体を作動させて、基準温度を考慮して皮膚の
検査領域に熱的刺激を与えるステップとを含む。この方法は、例えば、検査領域内の血流
に及ぼす熱的刺激の効果の決定を提供する場合は、血流検知構成体を作動させることを更
に含むことができる。
【００６７】
　他の態様では、本発明は、その実施形態のいずれかにおいて、本発明の第３の態様によ
る装置を操作する方法に及び、この方法は、熱的刺激供給構成体を作動させて、皮膚の検
査領域に熱的刺激を与えるステップと、血流検知構成体を作動させて、例えば検査領域内
の血流に及ぼす熱的刺激の効果を決定するステップとを含む。この方法は、熱的刺激の供
給での使用のために、基準温度を取得するよう提供される温度検知構成体を作動させるこ
とを更に含むことができる。
【００６８】
　これら更なる態様において、本発明は、本発明の他の態様又は実施形態に関して記載さ
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れた機能のいずれか又は全てを含むことができる。
【００６９】
　本明細書における「プロセッサ」とは、記載される機能を実行するための１台以上のプ
ロセッサの組を指すことができる。同一の又は異なるプロセッサが、本装置に関連するい
ずれかの機能（複数可）を実行するよう使用されてもよい。
【００７０】
　本発明の一部の好ましい実施形態が、ただ単に例として、並びに添付の図面を参照する
ことによって、ここで説明されるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００７１】
【図１】本発明の第１の実施形態に係るニューロパシー検査装置の回路を概略的に示す図
である。
【図２】本発明の一実施形態に係る例示的装置を示す側面図である。
【図３】本発明の一実施形態に係る例示的装置を示す第１の透視図であり、装置を表示ス
クリーン側から見た図である。
【図４】本発明の一実施形態に係る例示的装置を示す第２の透視図であり、装置を熱的刺
激供給側から見た図である。
【発明を実施するための形態】
【００７２】
　図１を参照すると、ニューロパシー検査装置は、電子装置である。この装置は、基準温
度を決定するための温度検知構成体１を含む。図示した実施形態では、温度検知構成体１
は、赤外線検出器２を含む。温度検知構成体の他の形態が、基準温度を検出するために用
いられてもよいことを理解されたい。基準皮膚温が測定される場合、皮膚温に影響を及ぼ
すことを回避するために、遠隔の、すなわち非接触式温度検知構成体が使用されることが
望ましい。温度検知構成体１は、基準皮膚温である基準温度を決定するよう使用されるこ
とが望ましい。しかしながら、この構成体は、室温である基準温度を決定するようにも使
用されることができる。
【００７３】
　この装置はまた、熱的刺激供給構成体３も含む。図示した実施形態では、熱的刺激供給
構成体は、熱電装置の形態で、双方向性熱伝達構成体を含む。熱伝達装置は、双方向性ヒ
ートポンプであってもよい。例示的構成では、熱電装置はペルチェ素子４である。ペルチ
ェ素子４は、多層装置であってもよい。ペルチェ素子４は、ヒートシンク５と熱伝達する
。熱的刺激供給構成体は、皮膚の領域に接触し、熱的刺激をそこに与えるためのアプリケ
ータ表面７を画定する皮膚接触パッド６を更に含む。皮膚接触パッド６は、熱をパッド６
、すなわちアプリケータ表面７に熱を伝えるか又はそこから熱を除去するために、ペルチ
ェ素子４と熱伝達する。この方法では、表面７が皮膚の検査領域と熱的接触状態に置かれ
る場合、熱的刺激はそれに与えられるであろう。
【００７４】
　温度制御構成体８は、熱的刺激供給構成体３によって提供された熱的刺激の温度を制御
するために提供される。図示した実施形態では、温度制御構成体８は、ドライバ９を含み
、ドライバは、ペルチェ素子４が接触バッド６に、すなわちアプリケータ表面７に熱を伝
えるか又はそこから熱を除去させ、ヒートシンク５から熱を除去させるか又はそこに熱を
伝えるように、ペルチェ素子４を駆動するよう動作可能である。ドライバ９は、Ｈ－ブリ
ッジを含んでもよい。
【００７５】
　温度設定構成体１０は、温度制御構成体と通信する。図１に示す装置においては、温度
設定構成体は、温度設定機能を提供するよう構成されるプロセッサ１１を備える。プロセ
ッサ１１は、「Ｓｅｔ　Ｔ」と表示された入力をドライバ９に提供する。この入力は、ド
ライバ９に目的の温度設定を実現させる制御信号である。図示した実施形態では、プロセ
ッサ１１は、装置の部品を形成する。しかしながら、一部の実施形態では、プロセッサは
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装置の部品を形成するのではなく、プロセッサを、以下に記載されるような装置回路の関
連する部品と通信させるように、装置が無線又は有線の通信リンクを介してこれに接続さ
れることが可能な別個の機器の部品として提供されてもよい。例えば、プロセッサは、別
個の演算装置又は類似物のプロセッサであってもよい。温度設定構成体は、１つ以上の温
度設定を温度制御構成体８に提供するよう動作可能である。設定は、ユーザーが選択可能
であってもよい。例えば、装置は、ユーザーが所望の設定を選択することを可能にするユ
ーザーインターフェースを含んでもよい。あるいは、装置は、擬似ランダムに温度設定を
選択するよう動作可能であってもよい。装置は、高温刺激又は低温刺激のいずれかが与え
られるべきかを擬似ランダムに選択することができる。この装置は、基準温度よりも高い
又は低い所定の限界の間で、温度設定を擬似ランダムに選択することができる。これは、
試験管理者が与えられる刺激が高温であるか又は低温であるかを知らない、「二重盲検」
型の検査を提供することができる。温度設定は、事前設定されてもよい。しかしながら、
温度設定構成体は、ユーザーが温度設定をカスタマイズすることが可能であるよう、追加
的又は代替的にプログラム可能である。
【００７６】
　温度検知構成体（図示せず）は、実際に与えられる熱的刺激の温度を測定するために、
パッド３のアプリケータ表面７の温度を検知するよう提供され得る。これは、例えば熱電
対又はパッドと熱接触する接触式温度センサのいくつかの他の形態を使用して達成され得
る。温度検知構成体の出力は、温度制御構成体８に直接提供されてもよく、又は標的温度
を送達させようとするためのフィードバックタイプの構成で、プロセッサ１１を介して提
供されてもよい。図１中では、出力が、「ｐａｄ　Ｔ」と表示されたラインに沿って、ド
ライバ９を制御するために、プロセッサ１１に提供されるよう示される。
【００７７】
　図１の装置は、血流検知構成体１２を更に含む。これは、与えられた刺激の効果のより
客観的な測定を提供するために、皮膚内の血液流速の測定を可能にする。血流検知構成体
は、与えられた刺激に反応する血流を示すと考えられ得る皮膚の領域内の血流の測定値を
提供する。したがって、測定領域は検査領域に近接しているか、又は検査領域を組み込ん
でもよいが、但し、これは刺激に反応する変化を表すよう検査領域に十分に近接している
。図示された実施形態では、血流測定構成体は、電磁放射線放射器と検出器、すなわち赤
外線トランシーバの組を含む。電磁放射線放射器は、赤外線放射器１３であり、検出器は
、基準温度を更に測定する赤外線検出器２である。血流測定構成体の動作は、プロセッサ
１１によって制御され得る。プロセッサ１１は、ユーザーに提供され得る血流結果を得る
ために、赤外線放射器及び／又は検出器から取得された出力を処理することができる。両
基準温度を決定するため、並びに血流検知構成体の部品としても同一の赤外検出器１を利
用するのではなく、例えば、更なる赤外線検出器を提供することによって、完全に別個の
血流測定構成体が提供されてもよいことを理解されたい。赤外線検出器及びレシーバ構成
体を用いて血流を決定する技術は既知であり、放射線が皮膚の表面に向けられた後の表面
から受け取られた放射線の量の検討を含む。例えば、かかる技術は、米国特許出願公開第
２００８／００７６９８４　Ａ１号により詳細に記載されている。
【００７８】
　好ましい実施形態では、血流検知構成体が装置に組み込まれているが、これは選択肢に
すぎないことを理解されたい。この受容能力がない装置が、追加的な赤外線放射器１３な
しに構築される。
【００７９】
　図１では、装置の構成要素間の接続が概略的に図示される。熱的刺激供給構成体３によ
り提供される熱的刺激の温度を制御するために、温度設定構成体１０により提供される温
度設定信号と共に使用する目的で、温度検知構成体１は、検知された基準温度を温度設定
構成体に提供するための温度制御構成体８に接続されている。示された実施形態における
赤外線検出器２とドライバ９との間のこの接続は、「Ａ」と表示されたラインに沿う。検
知された基準温度は、ドライバ９に入力を提供する。温度検知構成体１は、検知結果の一



(17) JP 2014-514947 A 2014.6.26

10

20

30

40

50

部の処理を実行し、ドライバ９への通信のための出力を提供するよう構成され得る。検知
された温度を考慮して温度制御構成体８を制御するよう使用される前の処理のために、温
度検知構成体１の出力が、温度設定構成体１０又はプロセッサ１１に、代わりに又は追加
的に提供されてもよいことを理解されたい。このように、ラインＡに沿ってドライバ９に
提供されることに加えて又はその代わりに、温度検知構成体１の出力が、ラインＢに沿っ
てプロセッサに提供されてもよい。
【００８０】
　ドライバ９は、温度設定値をドライバに提供するための上記のような「Ｓｅｔ　Ｔ」で
表示された、プロセッサ１１に接続される第２の入力を有する。温度制御構成体８は、熱
的刺激供給構成体３に、その温度を制御するために接続される。図示した実施形態では、
ドライバ９の出力は、ペルチェ素子４の入力に接続される。アプリケータ表面７の温度を
検知するための温度検知構成体の出力は、ドライバ９に更にフィードバックされ、供給さ
れる温度の制御を改善することができる。図１において、これは、ドライバ９の制御での
使用のためにプロセッサ１１に提供される出力を示す、「ｐａｄ　Ｔ」と表示されたライ
ンによって示される。血流検知構成体１２を備える図示した実施形態では、赤外線検出器
１３は、ライン「Ｂ」に沿ってプロセッサへの入力を提供し、プロセッサ１１が血流結果
を導出することを可能にする。プロセッサ１１は、次いで、センサ構成体の動作を制御す
るために、ラインＣに沿って血流検知構成体１２の放射器にも接続される。
【００８１】
　本発明の第２の態様に係る代替の実施形態によると、基準温度検知手段１が省略されて
もよいことが想到される。したがって、かかる構成は図１に示されるが、但し赤外線検出
器２が、基準温度を決定するために使用されず、並びにラインＡに沿うドライバ９への入
力が存在しない。赤外線検出器２は、血流検知構成体１２を提供するよう赤外線放出器１
３と共になお作動すると考えられる。
【００８２】
　図１に示す装置の操作が、ここで説明される。
【００８３】
　皮膚の基準温度がまず初めに決定される。これは、基準温度検知構成体１の赤外線検出
器２を使用して達成される。その温度が測定される皮膚の一部は、その温度が検査される
領域を表すものとして測定される限りにおいて、熱的刺激を受ける領域に正確に一致する
必要はない。図に示す実施形態においては、検査領域に隣接する領域の温度が測定される
であろう。他の実施形態によると、基準皮膚温を取得する代わりに、温度検知構成体１は
、検査が実施される部屋の温度、すなわち、周囲温度である、基準温度を決定するよう使
用されてもよい。
【００８４】
　検出された基準温度が、ラインＡに沿って温度制御構成体８のドライバ９に入力される
。この装置は、アプリケータパッド６のアプリケータ表面７が、熱的刺激を送達させるの
に望ましい領域にわたって皮膚に接触するように、配置される。
【００８５】
　温度設定構成体１０は、ラインＳｅｔ　Ｔに沿って制御信号の形態で更にドライバに入
力される温度設定値を提供するよう使用される。これは、事前設定された温度設定値であ
ってもよく、又はユーザー選択設定値であってもよい。
【００８６】
　ユーザーが、例えば適切な制御スイッチを使用して、熱的刺激供給を開始すると、ドラ
イバ９が、熱的刺激供給構成体３の熱伝達構成体、すなわちペルチェ素子４を駆動し、提
供された温度設定値に従って又は基準温度を考慮して、アプリケータパッド６のアプリケ
ータ表面７に熱を伝えるか、又はそこから熱を除去する。このようにして、皮膚に熱的刺
激が与えられる。刺激を与えている間に、アプリケータ表面７の温度が検知され、ライン
「ｐａｄ　Ｔ」に沿ってプロセッサ１１にフィードバックされ、供給された温度をより正
確に制御させる。
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【００８７】
　与えられた刺激に対するユーザーの反応は、従来の技術を使用して評価され得る。例え
ば、ユーザーが、与えられた刺激を感じることができる場合を示すよう促され得、刺激が
感じられるまでの時間が記録され、ニューロパシーの存在に関する推定が決定されること
を可能にする。あるいは、血流検知構成体１２が、備えられる場合は、これは与えられた
刺激に反応する皮膚内の血流における変化を測定するよう動作され得る。これは、血流は
自律的な反応、すなわち、ユーザーの制御下にない反応であるために、より客観的な結果
を提供することができる。赤外線発信器１３が、電磁放射線を皮膚に入射させるよう動作
され得、赤外線検出器２が、表面から発散される放射線を検出してもよい。検出器２への
入力によって表示されるような皮膚によって吸収される電磁放射線の量が、血流測定値を
決定するよう使用され得る。これは、受信した放射線を示す信号を、ラインＢに沿ってプ
ロセッサ１１に提供することによって達成され得る。
【００８８】
　温度検知構成体１は、与えられた刺激温度の更なる制御のために、刺激の送達前の代わ
りに、又はこれに加えて、熱的刺激を与えている間に、基準皮膚温を検知するよう動作さ
れてもよい。この場合、皮膚温がパッド温度に相関するか又は一致するよう測定され得る
ために、パッド表面７の温度を検知することが省略されてもよい。
【００８９】
　いくつかの可能な温度設定が、ここで記載され、基準温度が使用される方法がより詳細
に説明される。
【００９０】
　ニューロパシーを検査する上で有用な任意の温度設定が使用されてもよい。１つの温度
設定は、基礎温度から上昇又は下降する前に、基礎温度で開始される熱的刺激を伴う。温
度の変化率が制御されてもよい。次いで、これは、ユーザーが温度を検知できるポイント
で、又は血流検知が使用される場合、血流における特定の変化が検出されたところで決定
され得る。一部の実施形態では、ユーザーは、言語的指示、又はボタンを押す等の物理的
指示を提供するよう促され得る。指示又は変化が認められるまでの時間が記録され得る。
タイマーが刺激と関連付けられてもよい。温度の変化率が既知の場合、その温度が装置に
よって直接的に提供されないならば、反応が得られる温度が導出され得る。
【００９１】
　多くの他の温度設定が想定され得る。例えば、基礎温度レベルよりも高い又は低い単一
の温度レベルが適用されてもよく、若しくは段階的又は漸進的であり得る遷移が、基礎温
度を含むか又は含まない場合がある２つの異なる温度レベルの間に提供されてもよい。
【００９２】
　本発明によると、温度設定は、基準温度を考慮に入れるよう制御される。例えば、基準
皮膚温が、温度設定のための基礎温度を提供するよう有利に測定されてもよく、又は基礎
温度が、例えば４℃高い又は低い等、基準温度に対して定義された関係を有するよう選択
されてもよい。すなわち、与えられた刺激の温度は、基準皮膚温に対して制御され得る。
これは、刺激が与えられる前に、最初の又は基礎の温度が皮膚の固有の温度に一致するこ
とで、この温度からのいかなる変化も目的の熱的刺激に影響を及ぼすことがないことを保
証することができる。参照室温が測定される場合、同様な方法が使用されるが、但し、こ
れは参照室温が皮膚温と一致することが想定され得るか、又はこの基準温度を皮膚温に相
関させるよう好適な補正因子が適用され得る場合である。
【００９３】
　したがって、本発明は改善されたニューロパシー装置を提供する。記載された実施形態
によると、この装置は、基準皮膚温又は室温等の基準温度を考慮に入れる能力を提供する
ことで、皮膚に与えられる熱的刺激が、周囲条件、又は基礎皮膚温に関して適切に補正さ
れることを確実にする。これは、環境的因子によって影響されることが少ない、より信頼
性の高い結果が得られることを可能にする。血流検知構成体が提供される場合、血流がユ
ーザーの制御下から外れる自律性因子であるために、より信頼のおける結果が取得され得
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検査の主観的性質がない。
【００９４】
　本発明の装置は、持ち運び可能な携帯型装置として実現されてもよい。この装置は、例
えばユーザーに検査の結果を表示するための、及び／又はユーザーが装置と相互作用する
ことを可能にするためのディスプレイを含む。この装置はまた、ユーザーが例えば温度設
定を入力する又は温度設定を選択することを可能にするユーザーインターフェースを含ん
でもよい。このユーザーインターフェースは、タッチスクリーン又は１つ以上のボタン等
として提供されてもよい。接触パッドの表面の形態である代わりに、熱的刺激を与えるた
めの表面が、フットプレート等のプレートの表面として提供されてもよい。この装置は、
電池等の好適な電源を含んでもよく、又は例えば演算装置を通して、直接的又は間接的に
メインオペレートされてもよい。この装置は、例えばインターネット上で結果を伝達する
よう好適に接続されてもよく、又はそれを実行するために演算装置に接続されてもよい。
【００９５】
　図示されていないが、装置の誤使用又は故障の場合に、患者へのリスクを最小限に留め
るために、好適なリミッタ及び他の安全装置が装置に組み込まれてもよいことを理解され
たい。
【００９６】
　この装置は、カミソリ形状装置として実現されてもよく、特にここでは熱的刺激は、接
触パッドを介して与えられる。
【００９７】
　検査対象の皮膚の領域は、末梢性ニューロパシーを検査するために有用な任意の領域で
あってもよい。典型的には、この領域は、足の裏の皮膚の領域等の足の皮膚の領域であっ
てもよい。
【００９８】
　本発明に係る装置の１つの例示的実施形態が、図２～４を参照してここで記載される。
この装置は、図１を参照して示されたような回路を組み込む。
【００９９】
　装置２０は、携帯型の持ち運び可能なユニットの形態である。この装置は、ハンドル部
分２２とヘッド部分２４を画定するハウジングを有する。ハンドル部分２２は、ユーザー
の手での握りを容易にするよう構成され、操作ボタン２６を含む。ヘッド部分は、検査の
結果を表示するための、並びにユーザーが設定を見られるようにするため等の表示スクリ
ーン２７を含む。また、ヘッド部分２４は、パッド表面の形態の熱的刺激アプリケータ表
面２８を含む。パッド表面に隣接するものが、赤外線トランシーバ３０である。赤外線ト
ランシーバ３０のレシーバは、基準温度を検知するための温度センサを提供するよう動作
可能であるか、あるいは、トランシーバの発信器と共に、血流を検知するよう動作可能で
ある。図示していないが、１台以上のプロセッサの組が、ハンドル部分２２に収容され、
電池及びペルチェ素子並びにドライバ等は、ヘッド部分内に配置される。
【０１００】
　使用時に、ユーザーは、装置のヘッドを検査対象の皮膚の領域近くに保持し、適切な操
作ボタンを使用して、赤外線トランシーバの検出器を作動させて、皮膚の温度を測定し、
基準温度を提供する。次いでこの装置は、アプリケータ表面２８を皮膚に配置し、刺激を
送達させるよう装置を作動させることで、基準温度を考慮に入れた所望の熱的刺激を送達
させるよう使用される。この装置は、図１を参照して記載されたように動作する。この刺
激は、ユーザーによって事前に選択され得るプログラムされた温度設定に従うものであり
得る。ユーザーはトランシーバ３０を動作させて、刺激に対する反応を示す血流測定値を
決定することができる。この結果が、スクリーン２７上に表示され得る。この装置は、通
信システムと接続され、結果を送信するか又は温度設定等を受信することができる。
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