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(57)【要約】
療法調整のための感知システム、デバイス、および方法
を提供する。種々の態様は、受信モジュールと療法関連
動作モジュールとを含む。受信モジュールは、個人の療
法パラメータを受信する場合がある。療法関連動作モジ
ュールは、療法パラメータに基づき、個人の神経系に関
連する療法関連動作を生じさせることができる。療法パ
ラメータは、生理学的パラメータ、自覚的パラメータ、
化学的パラメータ、および電気的パラメータから本質的
に成る群より選択される場合がある。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　療法調整のための感知システムの方法であって、
　前記感知システムの受信モジュールを介して、個人に関連する療法パラメータを受信す
ることと、
　前記療法パラメータに基づき、前記感知システムの療法関連動作モジュールを使用して
、前記個人の神経系に関連する療法関連動作を生じさせることと、
　を含む、方法。
【請求項２】
　前記療法パラメータを受信することは、前記療法関連動作を生じさせることを実行する
ために、前記療法パラメータに基づき、療法パラメータ指示を生成することをさらに含む
、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記療法パラメータは、生理学的パラメータ、自覚的パラメータ、化学的パラメータ、
および電気的パラメータから本質的に成る群より選択される、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記生理学的パラメータは、心拍数、心拍変動、浮腫指標、体液貯留指標、体温、発汗
指標、電気皮膚反応、血圧、および血管拡張指標から本質的に成る群より選択される、請
求項３に記載の方法。
【請求項５】
　前記自覚的パラメータは、患者により知覚される疼痛指標、患者により知覚される耐容
指標、および患者により知覚される最適治療指標から本質的に成る群より選択される、請
求項３に記載の方法。
【請求項６】
　前記化学的パラメータは、細胞外シグナル調節キナーゼ、γアミノ酪酸、アセチルコリ
ン、および神経活動指標から本質的に成る群より選択される、請求項３に記載の方法。
【請求項７】
　前記電気的パラメータは、前記神経系に関連する伝導パターンの指標を含む、請求項３
に記載の方法。
【請求項８】
　前記療法関連動作は、療法を開始すること、前記療法を修正すること、前記療法を停止
すること、前記療法を中断すること、前記療法を前記個人に報告すること、前記療法パラ
メータを追跡すること、前記療法パラメータを記憶すること、前記療法パラメータを表示
すること、前記個人に関連する基線指標を生成すること、前記基線指標を表示すること、
前記療法パラメータを含む病歴データモデルを生成すること、前記基線指標および前記病
歴データモデルに基づき、プログラムを決定すること、前記療法データを分析すること、
療法データの前記分析に基づき、前記療法を自動的に勧告すること、前記個人にフィード
バックを自動的に促すこと、ならびに前記フィードバックに基づき、前記療法を修正する
ことから本質的に成る群より選択される、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　療法調整のための感知システムであって、
　個人に関連する療法パラメータを受信するための、受信モジュールと、
　前記受信モジュールと通信可能に連結される、療法関連動作モジュールであって、前記
療法パラメータに基づき、前記個人の神経系に関連する療法関連動作を生じさせる、療法
関連動作モジュールと、
　を備える、システム。
【請求項１０】
　前記療法パラメータは、生理学的パラメータ、自覚的パラメータ、化学的パラメータ、
および電気的パラメータから本質的に成る群より選択される、請求項９に記載のシステム
。
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【請求項１１】
　前記療法パラメータを感知するために、前記受信モジュールに通信可能に連結される、
遠隔感知モジュールをさらに備える、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記遠隔感知モジュールは、心臓感知デバイス、流体センサ、温度センサ、化学センサ
、または電気センサである、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記自覚的パラメータは、前記個人の通信デバイスを介して、前記遠隔感知モジュール
に通信される、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記自覚的パラメータは、患者により知覚される疼痛指標、患者により知覚される耐容
指標、および患者により知覚される最適治療指標から本質的に成る群より選択される、請
求項１０に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記受信モジュールは、前記療法パラメータに基づき、前記療法関連動作を誘発するた
めに使用される、療法パラメータ指示を生成するように構成される、請求項９に記載のシ
ステム。
【請求項１６】
　療法調整のためのデバイスであって、
　個人の少なくとも１つの療法パラメータを感知するための、少なくとも１つのセンサと
、
　前記少なくとも１つの療法パラメータを受信するため、および前記少なくとも１つの療
法パラメータに基づき、前記個人に関連する療法関連動作をもたらすために、前記少なく
とも１つのセンサと電気通信している、制御論理回路と、
　を備える、デバイス。
【請求項１７】
　前記デバイスは、埋込型デバイス、埋込型神経デバイス、体外デバイス、または装着可
能型デバイスである、請求項１６に記載のデバイス。
【請求項１８】
　前記個人の組織領域を刺激するように構成される、前記制御論理回路に電気的に連結さ
れる少なくとも１つの電極をさらに備える、請求項１７に記載のデバイス。
【請求項１９】
　前記制御論理回路は、リード線上に実装される、請求項１６に記載のデバイス。
【請求項２０】
　前記少なくとも１つのセンサは、電極の回路網を備える、請求項１６に記載のデバイス
。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
（関連出願の相互参照）
　３５Ｕ．Ｓ．Ｃ．§１１９（ｅ）に従い、本願は、２００８年１１月１８日出願の米国
特許仮出願整理番号第６１／１１５，９０２号の出願日の優先権を主張し、その開示は、
参照により本明細書に組み込まれる。
【背景技術】
【０００２】
　哺乳動物の神経系は、生物の周囲およびそれ自体に関する情報を伝える、特殊化細胞、
すなわち、ニューロンの回路網を含む。神経系のニューロンは、複雑な配列で相互接続さ
れ、１つのニューロンから次のニューロンにインパルスを伝達するために、電気化学的シ
グナルおよび神経伝達物質を使用する。異なるニューロンの相互作用は、生物の知覚世界
およびその身体と関連する活動を調節し、それによりその行動を調節する、神経回路を形
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成する。
【０００３】
　神経系に関する疾患は、慢性および／または急性の痛覚をもたらし得る。一般的な慢性
疼痛の訴えとしては、頭痛、腰痛、癌性疼痛、関節炎痛、神経原性疼痛、および心因性疼
痛が挙げられる。疼痛等の神経疾患を治療するために、神経刺激／調整等の神経関連療法
が導入される場合、該療法は、固定組織部位を電気的標的とする場合がある。この方法は
、概して、慢性疼痛に関連する神経領域に焦点を合わせる場合があるが、該方法は、基礎
的なデータに関して十分に情報を与えられて予測されてはいない場合がある。したがって
、治療は、概して、一般的な特徴および状態パラメータを共有する様々な個人の幅広いサ
ンプルに適用可能であるかもしれないが、その治療が、個人に特有の異なるパラメータま
たは状態を考慮しない場合がある。したがって、その治療が、患者の個人的なニーズを満
たしつつ、患者の療法結果を最適化することはできない場合がある。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　療法調整のための感知方法を提供する。本方法は、感知または受信される療法パラメー
タに基づき、療法関連動作を適用することを含む。また、異なるコンポーネントを使用し
て、種々のアプリケーションで該方法を実行するシステムおよびデバイスも提供する。
【図面の簡単な説明】
【０００５】
【図１】患者療法環境における療法調整のための感知システムを示す図である。
【図２】図１の療法調整のための感知システムをより詳細に示す図である。
【図３】療法調整のためのデバイスを示す図である。
【図４】療法調整のための方法を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【０００６】
　概して、本発明は、療法調整のための感知方法、システム、およびデバイスを提供する
。より具体的には、本発明は、療法を強化するための１つ以上の療法パラメータの使用を
含む。典型的には、該療法は、神経関連疾患に関する神経関連治療および／または治療、
例えば、疼痛管理のための療法を伴う。
【０００７】
　種々の態様において、単独で、または種々のアルゴリズムと併せて使用される療法パラ
メータは、例えば、療法調節を伝達すること、療法プログラムを介して刺激すること、お
よび療法範囲を自動的に調整することにより、種々の療法結果をもたらす。例えば、後者
において、自動調整は、療法パラメータに関連するフィードバックシステム、例えば、療
法パラメータに基づく閉ループフィードバックシステムの結果として、またはその一部と
して達成されてもよい。
【０００８】
　種々の態様において、療法パラメータは、追跡および記憶されてもよい。追跡および記
憶されたデータは、本明細書において、時に「病歴データ」と称される。病歴データは、
種々の目的で採用され得る。例えば、病歴データは、長期的情報として表示されてもよい
。病歴データはまた、療法および反応のための個々の患者の「基準」を決定するために分
析されてもよい。さらに、病歴データは、効果的なプログラム管理のため、勧告などに分
析およびモデル化されてもよい。
【０００９】
　種々の態様において、療法パラメータは、調整された「チューニング」プログラム、す
なわち、患者、臨床医等が結果の改善等のために現在の療法を知的に修正するという要求
に応じて実行し得るプログラムのための基礎として使用されてもよい。例えば、チューニ
ングプログラムは、患者にフィードバック（種々の療法パラメータ）を促し、そのフィー
ドバックに基づき、療法を調節する。他のデータ、例えば、他覚的療法パラメータが調節
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計算のために組み込まれてもよい。
【００１０】
　本発明の使用は、神経刺激および／または神経調節（本明細書において、時に集合的に
「神経刺激」と称される）、心調律管理等が挙げられる、多くの応用分野を有してもよい
。ある態様は、少なくとも１つの療法パラメータを感知するための１つ以上のセンサを含
んでもよい。該センサは、体外式、埋込型、またはその両方であってもよい。該センサは
、外部デバイスまたは埋込型デバイス等のデバイスと、例えば、電気的に、機械的に等、
通信可能に付随してもよい。外部デバイスの例としては、例えば、国際公開第ＷＯ／２０
０８／０９５１８３号として公開されたＰＣＴ出願整理番号第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０
５２８４５号および国際公開第ＷＯ／２００６／１１６７１８号として公開されたＰＣＴ
出願整理番号第ＰＣＴ／ＵＳ２００６／０１６３７０号に開示および記載されるような、
着脱可能に取付け可能な受信器等の個人用受信器が挙げられ、それらの開示は、参照によ
り本明細書に組み込まれる。
【００１１】
　ある態様は、体内療法に関してもよく、例えば、埋込型医療デバイスを含んでもよい。
本明細書で使用する場合、「埋込型医療デバイス」という用語は、少なくとも部分的に生
体上に、少なくとも部分的に生体内に、またはそれらの組み合わせで位置付けられるよう
に構成されるデバイスを指す。例えば、埋込型医療デバイスは、制御器回路、電源等に通
信可能に付随する、種々の電極構成を有するリード線、および療法パラメータを感知する
ための、例えば、神経感知等の１つ以上のセンサを含んでもよい。
【００１２】
　より具体的に、かつ例示的に、埋込型医療デバイスは、複数のインライン分割電極サテ
ライトを有する１つ以上のリード線を備えてもよく、各電極は、独立して制御可能であり
、複数の分割電極サテライトを多重化するための電力／データ線である。本発明と併用さ
れ得るデバイスの種々の構成は、国際公開第ＷＯ２００４／０５２１８２号として公開さ
れたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００３／０３９５２４号、国際公開第ＷＯ２００６／０
２９０９０号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／０３１５５９号、国
際公開第ＷＯ２００６／０６９３２２号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０
０５／０４６８１１号、国際公開第ＷＯ２００６／０６９３２３号として公開されたＰＣ
Ｔ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００５／０４６８１５号、国際公開第ＷＯ２００７／０７５９７
４号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００６／０４８９４４号、およびＵＳ
２００８－０１１４２３０　Ａ１号として公開された米国出願整理番号第１１／９３９，
５２４号に記載／開示され、それらの開示は、参照により本明細書に組み込まれる。
【００１３】
　本発明と併用され得るデバイスの種々の構成は、国際公開第ＷＯ／２００６／１１６７
１８号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００６／０１６３７０号、国際公開
第ＷＯ／２００８／０５２１３６号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７
／０８２５６３号、国際公開第ＷＯ／２００８／０６３６２６号として公開されたＰＣＴ
出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５号、国際公開第ＷＯ／２００８／０６６６１
７号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２２２５７号、国際公開第
ＷＯ／２００８／０９５１８３号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／
０５２８４５号、国際公開第ＷＯ／２００８／１０１１０７号として公開されたＰＣＴ出
願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０５３９９９号、国際公開第ＷＯ／２００８／１１２５７７
号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０５６２９６号、および国際公
開第ＷＯ／２００８／１１２５７８号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００
８／０５６２９９号、ならびに米国仮出願整理番号第６１／１１４，４３３号、第６１／
１１４，４３７号、第６１／１１５，８８７号、第６１／１１４，４４１号、第６１／１
１４，４４２号、および第６１／１１４，４４３号に記載／開示され、それらの開示は、
参照により本明細書に組み込まれる。
【００１４】
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　（療法調整のための感知システム）
　図１は、患者療法環境１００における療法調整のための感知システム１０２を示す。本
明細書において、時に「感知システム」１０２と称される、療法調整のための感知システ
ム１０２は、個人、例えば、患者１０４に、例えば、該個人により装着される、該個人の
上に配置される、または該個人に埋め込まれることにより付随されてもよい。感知システ
ム１０２は、種々の通信手段、例えば、通信デバイス１０６、チャネル、および／または
モードを介して、１つ以上の人物、例えば、臨床医１０８、および１つ以上の記憶媒体、
例えば、データベース１１０等と通信可能に相互運用してもよい。感知システム１０２は
、以下に説明するように、種々のデバイス、モード、およびそれらの組み合わせを介して
通信してもよい。
【００１５】
　図２は、図１の療法調整のための感知システム１０２をより詳細に示す。種々の態様に
おいて、感知システム１０２は、例えば、療法パラメータ２０２を受信し、療法パラメー
タ指示２０４を療法関連動作モジュール２０６に転送するための、受信モジュール２００
を備えてもよく、療法関連動作モジュール２０６は、受信モジュール２００に通信可能に
連結される。療法関連動作モジュール２０６は、療法パラメータ指示２０４に基づき、患
者の療法に関連する療法関連動作２０８を生じさせてもよい。種々の態様において、感知
システム１０２は、療法パラメータ２０２を感知するために、受信モジュール２００に通
信可能に連結されてもよい、遠隔感知モジュール２０１をさらに備えてもよい。
【００１６】
　受信モジュール２００は、療法パラメータ２０２を受信する機能を実行することが可能
であり、かつ療法パラメータ指示２０４を療法関連動作モジュール２０６に、直接的また
は間接的に生成および／または通信するために必要な機能がさらに可能な、任意のハード
ウェアコンポーネント、ソフトウェア、および／またはデバイス、ならびにそれらの組み
合わせを備えてもよい。例えば、種々の態様において、受信モジュール２００は、療法パ
ラメータ２０２に関連するシグナルを受信するために、回路、例えば、集積回路を備えて
もよく、かつ療法関連動作モジュール２０６に直接的または間接的にシグナルを送信する
ために、送信器デバイスをさらに備えてもよい。
【００１７】
　１つの例示的な実装において、受信モジュール２００は、療法パラメータ２０２を受信
および処理し、かつ療法パラメータ２０２に基づき、療法関連動作モジュール２０６への
送信のための療法パラメータ指示２０４を生成するための受信器および回路論理を有する
、リード線を備えるか、または該リード線に組み込まれてもよい。リード線は、複数の電
極、例えば、感知電極および刺激電極をさらに備えてもよい。リード線は、患者１０４に
おける神経活動に関連する領域に埋め込まれてもよく、かつ電極のうちの１つ以上を介し
て、神経組織領域に刺激を提供することが可能であってもよい。
【００１８】
　別の例示的な実装において、受信モジュール２００は、その関連感知電極、例えば、遠
隔感知モジュール２０１等を遠隔で有してもよい。遠隔感知モジュール２０１は、１つ以
上のハードウェアおよび／またはソフトウェアコンポーネントを備えてもよく、療法パラ
メータ２０２を感知、生成、および／または通信する機能を実行することが可能である。
例えば、遠隔感知モジュール２０１は、患者の心拍数等の心臓パラメータを感知または測
定し、かつ心拍数を受信モジュール２００に通信する、心調律デバイス等の、患者１０４
に埋め込まれた心臓デバイスであってもよい。受信モジュール２００は、現在および将来
の報告目的等のために、心臓パラメータを含有する情報を記憶、処理、生成、送信等して
もよい。一実施例は、アルゴリズムを報告すること、または療法パラメータ２０２もしく
は療法パラメータ指示２０４を決定する際に採用される１つ以上のステップの処理するこ
とである。
【００１９】
　療法パラメータ２０２は、個人、例えば、患者１０４、または個人の療法に関連する任
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意のパラメータを含んでもよい。療法パラメータ２０２は、個人に関連する種々の分類上
の区分のパラメータ、例えば、生理学的パラメータ、自覚的パラメータ、化学的パラメー
タ、電気的パラメータ等を含んでもよい。
【００２０】
　例えば、生理学的パラメータは、心拍数、心拍変動、浮腫指標、体液貯留指標、体温、
発汗指標、電気皮膚反応、血圧、血管拡張指標等であってもよい。自覚的パラメータは、
患者により知覚される疼痛指標（ＰＰＰＩ）、患者により知覚される耐性指標（ＰＰＴＩ
）、および患者により知覚される最適治療指標（ＰＰＯＴＩ）であってもよい。化学的パ
ラメータは、細胞外シグナル調節キナーゼ（ＥＲＫ）、γアミノ酪酸（ＧＡＢＡ）、アセ
チルコリン（Ａｃｈ）、および神経活動指標であってもよい。電気的パラメータは、神経
系に関連する伝導パターンの指標、または他の電気的指標であってもよい。
【００２１】
　療法パラメータ２０２は、種々の手段およびデバイスを介して生成および感知されても
よい。例えば、生理学的パラメータは、本明細書において心臓感知デバイス、流体センサ
、温度センサ、化学センサ、電気センサ等として具現化される、遠隔感知モジュール２０
１等の１つ以上のセンサを介して感知されてもよい。自覚的パラメータは、種々の定性的
および／または定量的療法パラメータ、例えば、ＰＰＰＩ、ＰＰＴＩ、ＰＰＯＴＩ等を患
者１０４が入力するのを容易にする、関連アプリケーションを有する携帯電話等、種々の
通信デバイスを介して生成／取得されてもよい。患者１０４が上記のリード線を介して、
神経組織領域において、電気刺激の形態で疼痛軽減療法を受ける際に、患者は、電気刺激
にもかかわらず、あるレベルの疼痛をなおも経験することになる。そのような場合、患者
１０４は、ＰＰＰＩ、例えば、経験される疼痛の程度またはレベルの患者の現在の知覚の
スケーリングされた数値的指標を入力してもよい。ＰＰＰＩは、例えば、患者の携帯電話
またはコンピュータ上のアプリケーションを使用して、入力されてもよい。次いで、アプ
リケーションは、療法関連動作モジュール２０６をもたらすために、療法パラメータ２０
２を受信モジュール２００に転送してもよい。
【００２２】
　療法パラメータ指示２０４は、取るべき療法関連動作２０８に関するデータを得るため
に使用されてもよい。種々の態様において、療法パラメータ指示２０４は、療法関連動作
モジュール２０６に通信され、かつ／または療法関連動作モジュール２０６により受信さ
れる、データ、例えば、データセット等を含む。
【００２３】
　療法関連動作モジュール２０６は、療法パラメータ指示２０４を受信する機能を実行す
ることが可能であり、かつ療法関連動作２０８を生じさせるために、通信するために必要
な機能、例えば、療法パラメータ指示２０４の能動または受動転送、アクセス性等がさら
に可能な、任意のハードウェアコンポーネント、ソフトウェアモジュール、および／また
はデバイス、ならびにそれらの組み合わせを備えてもよい。例えば、種々の態様において
、療法関連動作モジュール２０６は、療法パラメータ指示２０４に関連するシグナルを受
信するために、回路、例えば、集積回路を備えてもよく、かつ療法関連動作２０８を生じ
させるために、療法パラメータ指示２０４を実行するための回路論理をさらに備えてもよ
い。
【００２４】
　種々の態様において、療法関連動作モジュール２０６は、受信モジュール２００と完全
または部分的に一体化されているか、または別様に受信モジュール２００に付随してもよ
い。一実施例において、療法関連動作モジュール２０６および受信モジュール２００は、
リード線の一部または他の療法関連デバイスであってもよい。種々の態様において、例え
ば、デバイス、例えば、療法デバイス上の回路は、療法パラメータ指示２０４を解釈し、
療法パラメータ指示２０４の対象、例えば、神経刺激デバイス等の療法デバイスに、療法
を調整するようにコンポーネントを機械的に作動させるか、または例えば、刺激を中断す
る、電場の強度を増加させる、電極の焦点を調節する等、療法に影響を及ぼすように、療
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法デバイスの１つ以上のコンポーネントに電気的に影響を与えてもよい。
【００２５】
　種々の態様において、療法関連動作モジュール２０６は、受信モジュール２００から独
立していてもよい。一実施例において、療法関連動作モジュール２０６は、リード線の一
部であってもよいが、受信モジュール２００は、リード線から離れて実装されてもよい。
２つのデバイスは、例えば、患者の体液に関連する伝導、無線周波数（ＲＦ）通信、また
は他の手段を介して通信してもよい。
【００２６】
　療法関連動作２０８は、療法を開始すること、療法を修正すること、療法を停止するこ
と、療法を中断すること、療法を個人に報告すること、療法パラメータ２０２を追跡する
こと、療法パラメータ２０２を記憶すること、療法パラメータ２０２を表示すること、個
人、例えば、患者１０４に関連する基線指標を生成すること、基線指標を表示すること、
療法パラメータ２０２を含む病歴データモデルを生成すること、基線指標および病歴デー
タモデルのうちの少なくとも１つに基づき、プログラムを決定すること、療法データを分
析すること、療法データの分析に基づき、療法を自動的に勧告すること、個人にフィード
バックを自動的に促すこと、ならびにフィードバックに基づき、療法を修正することを含
む。
【００２７】
　種々の態様において、療法パラメータ２０２、療法パラメータ指示２０４、他のデータ
、またはそれらの組み合わせのうちの少なくとも１つは、本発明のコンポーネントのうち
の少なくとも１つと関連付けられているが、これと必ずしも機械的に一体化していない、
種々のデバイスを介して、記憶／処理／表示等されてもよい。
【００２８】
　一実施例において、データ記憶および処理能力を有する遠隔サーバは、臨床医１０８の
システム、患者１０４の通信デバイス、または両方と相互作用するために、例えば、図１
のデータベース１１０の、アプリケーションを利用してもよい。そのようなデバイスは、
本発明の種々の態様を容易にしてもよく、例えば、サーバは、例えば、臨床医１０８のシ
ステムまたは患者１０４の通信デバイスを介して、長期的表示のための種々の療法関連デ
ータを記憶、分析、処理等してもよい。
【００２９】
　別の実施例では、患者が入力した療法パラメータ、例えば、自覚的パラメータは、患者
１０４に付随する通信デバイスから臨床医のシステムに通信されてもよく、臨床医のシス
テムは、例えば、患者の通信デバイスを介した療法デバイス、例えば、リード線、への自
動伝達のために、例えば、調整された治療指示を生成するための種々の他の患者データと
併せて、受信されたパラメータを自動的に（または臨床医の介入により）処理してもよい
。療法パラメータ指示２０４を受信すると、リード線の回路は、患者の療法を強化し、患
者の疼痛知覚を低下させるために、リード線の刺激強度の例えば、増加、減少、または変
更なし等の制御を生じさせる。
【００３０】
　（療法調整のためのデバイス）
　図３は、療法調整のためのデバイス３００を示す。療法調整のためのデバイス３００は
、図１の患者１０４等の個人の少なくとも１つの療法パラメータ、例えば、図２の療法パ
ラメータ２０２を感知するための、少なくとも１つのセンサ３０２、および療法パラメー
タを受信し、かつ療法パラメータに基づき、療法関連動作、例えば、療法関連動作２０８
をもたらすための、センサ３０２と電気通信している、制御論理回路３０４を備える。
【００３１】
　種々の態様において、デバイス３００は、能動的に電力供給または受動的に電力供給さ
れてもよい、埋込型デバイス、埋込型神経デバイス、体外デバイス、または装着型デバイ
スである。種々の態様において、デバイス３００は、個人に付随する組織領域３０８を刺
激するための、１つ以上の電極３０６をさらに備える。種々の態様において、電極３０６
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は、電極の回路網に基づいてもよい。
【００３２】
　他の態様において、デバイス３００は、リード線３１０上に組み合わせて実装される、
制御論理回路３０４、例えば、図２の受信モジュール２００および療法関連動作モジュー
ル２０６を備える、集積チップを含む。リード線３１０はまた、上記の組み込まれた参考
文献に記載されるように、組織領域３０８を刺激する、および／または療法パラメータを
感知するために、電極３０６を含む。リード線３１０は、例えば、要望に応じて、対象と
なるシグナルを伝導する、対象となるシグナルを遮断する等のために、神経組織を刺激す
る等、神経領域に効果を与えるために、患者に埋め込まれてもよい。デバイス３００の種
々の態様において、電極３０６の特性は、制御可能に可変であってもよい。例えば、デバ
イス３００の少なくとも１つの電極は、電圧に設定されてもよく、デバイス３００の少な
くとも１つの電極は、電流に設定されてもよく、および／または少なくとも１つの電極は
、該電流の逆流に設定されてもよい。そのような構成に適切なデバイスの実施例は、米国
仮出願整理番号第６１／１１４，４４１号に開示および記載され、その開示は、参照によ
り本明細書に組み込まれる。
【００３３】
　（療法調整のための方法）
　図４は、療法調整のための方法を示す。操作４０２において、個人、例えば、患者１０
４に関連する療法パラメータ、例えば、図２の療法パラメータ２０２が受信される。操作
４０４において、療法指示、例えば、療法指示２０４が、療法パラメータに基づき生成さ
れる。操作４０６において、個人の神経系に関連する療法関連動作、例えば、療法関連動
作２０８が、療法パラメータにより起動された療法指示に基づき生じる。任意選択で、該
方法は、種々の他のステップ、例えば、センサ、例えば、局所または遠隔センサを使用し
て療法パラメータを感知すること、療法パラメータを送信すること等を含んでもよい。
【００３４】
　当業者は、上記の構成が例示目的のみであること、および種々の他のコンポーネントお
よび構成が可能であることに留意するであろう。通信関連モードとしては、手動、有線、
および無線等が挙げられる。無線技術としては、Ｘ線、紫外線光、可視スペクトル、赤外
線、マイクロ波、電波等の無線信号が挙げられる。無線サービスとしては、音声およびメ
ッセージ、手持ち式、および他のインターネット対応デバイス、データネットワーク等が
挙げられる。
【００３５】
　通信手段としては、インターネットと、有線チャネルと、無線チャネルと、電話、コン
ピュータ、電線、ラジオ、光、または他の電磁チャネルを含む通信デバイスと、それらの
組み合わせとが挙げられ、データの通信が可能な／データの通信に関連する、他のデバイ
スおよび／またはコンポーネントを含む。例えば、通信環境としては、体内通信、種々の
デバイス、無線通信、有線通信、およびそれらの組み合わせの種々の通信モード等が挙げ
られる。
【００３６】
　体内通信は、身体を介したデータまたは情報の任意の通信、すなわち、体間態様、体内
態様、およびそれらの組み合わせを介した、またはそれらに関連する通信を含む。例えば
、体間態様は、体表面に取り付けられるように設計された、デバイスに関連する通信を含
む。体内態様は、体内から、例えば、身体自体により、または体内に埋め込まれた、摂取
された、もしくは別様に設置可能な、部分的にあるデバイスにより生成されるデータに関
する通信を含む。
【００３７】
　通信は、ソフトウェア、ハードウェア、回路、種々のデバイス、およびそれらの組み合
わせを含み、かつ／またはそれらに関連してもよい。該デバイスは、療法パラメータ、送
信、受信、通信等に関連するデバイスを含む。該デバイスは、人体または他の生物に関連
する、種々の埋込可能、摂取可能、挿入可能、および／または取付け可能なデバイスをさ
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らに含む。該デバイスは、電話、ステレオ、オーディオプレーヤ、ＰＤＡ、手持ち式デバ
イス、およびマルチメディアプレーヤ等のマルチメディアデバイスをさらに含む。
【００３８】
　無線通信モードは、無線送信、データ、およびデバイスに関連する、種々のプロトコル
およびプロトコルの組み合わせを含む無線技術を少なくとも部分的に利用する点の間の任
意の通信モードを含む。該点は、例えば、無線ヘッドセット等の無線デバイスと、オーデ
ィオプレーヤおよびマルチメディアプレーヤ等のオーディオデバイスおよびマルチメディ
アデバイスならびに機器と、携帯電話およびコードレス電話を含む電話と、コンピュータ
、ならびにプリンタ等のコンピュータ関連デバイスおよびコンポーネントとを含む。
【００３９】
　有線通信モードは、有線送信、データ、およびデバイスに関連する、種々のプロトコル
およびプロトコルの組み合わせを含む有線技術を利用する点の間の任意の通信モードを含
む。該点は、例えば、オーディオプレーヤおよびマルチメディアプレーヤ等のオーディオ
デバイスおよびマルチメディアデバイスならびに機器等のデバイスと、携帯電話およびコ
ードレス電話を含む電話と、コンピュータ、ならびにプリンタ等のコンピュータ関連デバ
イスおよびコンピュータ関連コンポーネントとを含む。
【００４０】
　デバイスは、例えば、療法パラメータを受信、記憶、および／または送信することが可
能な任意のデバイスを含む。そのようなデバイスの実施例としては、携帯電話、パーソナ
ル・デジタル・アシスタント（ＰＤＡ）、コンピュータ等が挙げられる。通信モードは、
療法パラメータの送信、受信、記憶等を容易にすることが可能な任意のモード、チャネル
等を含む。通信モードの実施例としては、有線、無線等が挙げられる。
【００４１】
　本発明の１つ以上の態様は、種々の方法、またはその種々のステップを実行するために
、そこに記憶されたプログラムを有する、コンピュータ可読媒体の形態であってもよい。
コンピュータ可読媒体は、電子的に、磁気的に、光学的に、もしくは他の手段によりデー
タ等を含有することが可能な、例えば、コンピュータディスクもしくはＣＤ、フロッピー
（登録商標）ディスク、磁気「ハードカード」、サーバ、または任意の他のコンピュータ
可読媒体の形態であってもよい。したがって、本方法を実行するための記憶されたプログ
ラム具現化ステップは、例えば、コンピュータネットワーク、サーバ、または他のインタ
ーフェース接続、例えば、インターネット、または他の中継手段により、プロセッサに転
送または通信されてもよい。
【００４２】
　本発明は、変化する場合があるため、説明される特定の側面に限定されないことを理解
されたい。また、本発明の範囲は、添付の特許請求の範囲によってのみ限定されるため、
本明細書で使用される用語は、特定の側面を説明する目的のためにすぎず、限定すること
を意図するものではないことを理解されたい。
【００４３】
　値の範囲が提供される場合、文脈によって別途明示的に示されない限り、下限の単位の
１０分の１まで、その範囲の上限と下限との間の各介在値と、その規定範囲内の任意の他
の規定値または介在値とが、本発明の範囲内に包含されることを理解されたい。これらの
より小範囲の上限および下限は、独立して、そのより小範囲内に含まれてもよく、また、
本発明の範囲内に包含されるが、規定範囲内のあらゆる具体的に除外される限界の対象と
なる。規定範囲が、限界の一方または両方を含む場合、これらの含まれる限界のいずれか
一方または両方を除外する範囲もまた、本発明に含まれる。
【００４４】
　本明細書において、「約」という用語が先行する数値を用いて、ある範囲が示される。
本明細書において、「約」という用語は、それが先行する正確な数、ならびに該用語が先
行する数に近い、または近似する数に対する文字的サポートを提供するために使用される
。数が具体的に挙げられた数に近い、または近似するかどうかを判断する際に、挙げられ
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ていない数に近い、または近似する数は、それが提示される文脈において、具体的に挙げ
られた数の実質的な同等物を提供するものであってもよい。
【００４５】
　別途定義されない限り、本明細書で使用される技術的および科学的用語はすべて、本発
明が属する当該技術分野における当業者によって一般的に理解されるものと同一意味を有
する。本明細書に説明されるものと類似または同等の任意の方法および材料もまた、本発
明の実践または試験で使用可能であるが、本明細書では、代表的例証方法および材料が説
明される。
【００４６】
　本明細書に引用される刊行物および特許はすべて、あたかも各個々の刊行物または特許
が、具体的かつ個々に示されるかのように、参照することによってその全体が本明細書に
組み込まれ、全体として参照することによって本明細書に組み込まれ、それと関連して刊
行物が引用される方法および／または材料を開示ならびに説明するように参照することに
よって本明細書に組み込まれる。任意の刊行物の引用は、出願日前のその開示のものであ
って、本発明が、先行発明を理由として、そのような刊行物に先行する権限がないものの
承認として解釈されるべきではない。さらに、提供される刊行物の日付は、実際の公開日
と異なる場合があり、個別に確認される必要があるかもしれない。
【００４７】
　本明細書および添付の請求項で使用される場合、単数形「ａ」、「ａｎ」、および「ｔ
ｈｅ」は、文脈によって別途明確に示されない限り、複数参照を含むことに留意されたい
。さらに、請求項は、任意の任意選択要素を除外して草案されてもよいことに留意された
い。したがって、本記述は、請求要素の列挙、または「負」の制限の使用と関連する「唯
一」、「だけ」等の排他的用語の使用のための先行詞としての役割を果たすことが意図さ
れる。
【００４８】
　本開示の熟読によって当業者には明白となるように、本明細書に説明および例証される
個々の実施形態はそれぞれ、個別の構成要素および特徴を有し、本発明の範囲または精神
から逸脱することなく、他のいくつかの実施形態のいずれかの特徴から容易に分離される
、またはいずれかの特徴と組み合わせられてもよい。任意の列挙された方法は、列挙され
る事象の順番または論理的に可能な任意の他の順番で実行可能である。
【００４９】
　上述の発明は、理解を明確にする目的のために、例証および実施例として、ある程度詳
細に説明されたが、添付の請求項の精神または範囲から逸脱することなく、これに対して
ある変更および修正が行われてもよいことは、本発明の教示に照らして、当業者には容易
に明白である。
【００５０】
　故に、上述は、本発明の原理を例証するにすぎない。当業者は、本明細書では明示的に
説明または図示されないが、本発明の原理を具現化する種々の配列を考案可能であって、
それらはその精神および範囲内に含まれることを理解されるであろう。さらに、本明細書
に列挙される側面および条件的用語はすべて、原則として、発明者らによって貢献される
本発明の原理および概念を読者が理解し、本技術分野を促進する際の補助として意図され
、そのような具体的に列挙される側面および条件に限定されるものではないものと解釈さ
れたい。さらに、本発明の原理、側面、および実施形態、ならびにその具体的側面を列挙
する本明細書における記述はすべて、その構造および機能の両方の均等物を包含するもの
と意図される。加えて、そのような均等物は、現在周知の均等物および将来的に開発され
る均等物、すなわち、構造にかかわらず、同一機能を果たすように開発される任意の要素
の両方を含むものと意図される。したがって、本発明の範囲は、本明細書に図示および説
明される例示的実施形態に限定されるものとして意図されない。むしろ、本発明の範囲お
よび精神は、添付の請求項によって具現化される。
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【手続補正書】
【提出日】平成23年9月22日(2011.9.22)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　療法調整のための感知システムであって、
　個人に関連する療法パラメータを受信するように構成された受信モジュールと、
　前記療法パラメータに基づいて、前記個人の神経系に関連する療法関連動作を生じさせ
るように構成された療法関連動作モジュールと
　を備えている、システム。
【請求項２】
　前記受信モジュールは、前記療法関連動作を生じさせることを実行するために、前記療
法パラメータに基づいて、療法パラメータ指示を生成するように構成されている、請求項
１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記療法パラメータは、生理学的パラメータ、自覚的パラメータ、化学的パラメータ、
および電気的パラメータから本質的に成る群より選択される、請求項１に記載のシステム
。
【請求項４】
　前記生理学的パラメータは、心拍数、心拍変動、浮腫指標、体液貯留指標、体温、発汗
指標、電気皮膚反応、血圧、および血管拡張指標から本質的に成る群より選択される、請
求項３に記載のシステム。
【請求項５】
　前記自覚的パラメータは、患者により知覚される疼痛指標、患者により知覚される耐容
指標、および患者により知覚される最適治療指標から本質的に成る群より選択される、請
求項３に記載のシステム。
【請求項６】
　前記化学的パラメータは、細胞外シグナル調節キナーゼ、γアミノ酪酸、アセチルコリ
ン、および神経活動指標から本質的に成る群より選択される、請求項３に記載のシステム
。
【請求項７】
　前記電気的パラメータは、前記神経系に関連する伝導パターンの指標を含む、請求項３
に記載のシステム。
【請求項８】
　前記療法関連動作は、療法を開始すること、前記療法を修正すること、前記療法を停止
すること、前記療法を中断すること、前記療法を前記個人に報告すること、前記療法パラ
メータを追跡すること、前記療法パラメータを記憶すること、前記療法パラメータを表示
すること、前記個人に関連する基線指標を生成すること、前記基線指標を表示すること、
前記療法パラメータを含む病歴データモデルを生成すること、前記基線指標および前記病
歴データモデルに基づき、プログラムを決定すること、前記療法データを分析すること、
療法データの前記分析に基づき、前記療法を自動的に勧告すること、前記個人にフィード
バックを自動的に促すこと、ならびに前記フィードバックに基づき、前記療法を修正する
ことから本質的に成る群より選択される、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　療法調整のための感知システムであって、
　個人に関連する療法パラメータを受信するための、受信モジュールと、
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　前記受信モジュールと通信可能に連結される、療法関連動作モジュールであって、前記
療法パラメータに基づき、前記個人の神経系に関連する療法関連動作を生じさせる、療法
関連動作モジュールと、
　を備える、システム。
【請求項１０】
　前記療法パラメータは、生理学的パラメータ、自覚的パラメータ、化学的パラメータ、
および電気的パラメータから本質的に成る群より選択される、請求項９に記載のシステム
。
【請求項１１】
　前記療法パラメータを感知するために、前記受信モジュールに通信可能に連結される、
遠隔感知モジュールをさらに備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記遠隔感知モジュールは、心臓感知デバイス、流体センサ、温度センサ、化学センサ
、または電気センサである、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記自覚的パラメータは、前記個人の通信デバイスを介して、前記遠隔感知モジュール
に通信される、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記自覚的パラメータは、患者により知覚される疼痛指標、患者により知覚される耐容
指標、および患者により知覚される最適治療指標から本質的に成る群より選択される、請
求項１０に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記受信モジュールは、前記療法パラメータに基づき、前記療法関連動作を誘発するた
めに使用される、療法パラメータ指示を生成するように構成される、請求項９に記載のシ
ステム。
【請求項１６】
　療法調整のためのデバイスであって、
　個人の少なくとも１つの療法パラメータを感知するための、少なくとも１つのセンサと
、
　前記少なくとも１つの療法パラメータを受信するため、および前記少なくとも１つの療
法パラメータに基づき、前記個人に関連する療法関連動作をもたらすために、前記少なく
とも１つのセンサと電気通信している、制御論理回路と、
　を備える、デバイス。
【請求項１７】
　前記デバイスは、埋込型デバイス、神経デバイス、体外デバイス、または装着可能型デ
バイスである、請求項１６に記載のデバイス。
【請求項１８】
　前記個人の組織領域を刺激するように構成される、前記制御論理回路に電気的に連結さ
れる少なくとも１つの電極をさらに備える、請求項１６に記載のデバイス。
【請求項１９】
　前記制御論理回路は、リード線上に実装される、請求項１６に記載のデバイス。
【請求項２０】
　前記少なくとも１つのセンサは、電極の回路網を備える、請求項１６に記載のデバイス
。
 
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００４
【補正方法】変更
【補正の内容】
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【０００４】
　療法調整のための感知方法を提供する。本方法は、感知または受信される療法パラメー
タに基づき、療法関連動作を適用することを含む。また、異なるコンポーネントを使用し
て、種々のアプリケーションで該方法を実行するシステムおよびデバイスも提供する。
例えば、本発明は以下の項目を提供する。
（項目１）
　療法調整のための感知システムの方法であって、
　上記感知システムの受信モジュールを介して、個人に関連する療法パラメータを受信す
ることと、
　上記療法パラメータに基づき、上記感知システムの療法関連動作モジュールを使用して
、上記個人の神経系に関連する療法関連動作を生じさせることと、
　を含む、方法。
（項目２）
　上記療法パラメータを受信することは、上記療法関連動作を生じさせることを実行する
ために、上記療法パラメータに基づき、療法パラメータ指示を生成することをさらに含む
、項目１に記載の方法。
（項目３）
　上記療法パラメータは、生理学的パラメータ、自覚的パラメータ、化学的パラメータ、
および電気的パラメータから本質的に成る群より選択される、項目１に記載の方法。
（項目４）
　上記生理学的パラメータは、心拍数、心拍変動、浮腫指標、体液貯留指標、体温、発汗
指標、電気皮膚反応、血圧、および血管拡張指標から本質的に成る群より選択される、項
目３に記載の方法。
（項目５）
　上記自覚的パラメータは、患者により知覚される疼痛指標、患者により知覚される耐容
指標、および患者により知覚される最適治療指標から本質的に成る群より選択される、項
目３に記載の方法。
（項目６）
　上記化学的パラメータは、細胞外シグナル調節キナーゼ、γアミノ酪酸、アセチルコリ
ン、および神経活動指標から本質的に成る群より選択される、項目３に記載の方法。
（項目７）
　上記電気的パラメータは、上記神経系に関連する伝導パターンの指標を含む、項目３に
記載の方法。
（項目８）
　上記療法関連動作は、療法を開始すること、上記療法を修正すること、上記療法を停止
すること、上記療法を中断すること、上記療法を上記個人に報告すること、上記療法パラ
メータを追跡すること、上記療法パラメータを記憶すること、上記療法パラメータを表示
すること、上記個人に関連する基線指標を生成すること、上記基線指標を表示すること、
上記療法パラメータを含む病歴データモデルを生成すること、上記基線指標および上記病
歴データモデルに基づき、プログラムを決定すること、上記療法データを分析すること、
療法データの上記分析に基づき、上記療法を自動的に勧告すること、上記個人にフィード
バックを自動的に促すこと、ならびに上記フィードバックに基づき、上記療法を修正する
ことから本質的に成る群より選択される、項目１に記載の方法。
（項目９）
　療法調整のための感知システムであって、
　個人に関連する療法パラメータを受信するための、受信モジュールと、
　上記受信モジュールと通信可能に連結される、療法関連動作モジュールであって、上記
療法パラメータに基づき、上記個人の神経系に関連する療法関連動作を生じさせる、療法
関連動作モジュールと、
　を備える、システム。
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（項目１０）
　上記療法パラメータは、生理学的パラメータ、自覚的パラメータ、化学的パラメータ、
および電気的パラメータから本質的に成る群より選択される、項目９に記載のシステム。
（項目１１）
　上記療法パラメータを感知するために、上記受信モジュールに通信可能に連結される、
遠隔感知モジュールをさらに備える、項目１０に記載のシステム。
（項目１２）
　上記遠隔感知モジュールは、心臓感知デバイス、流体センサ、温度センサ、化学センサ
、または電気センサである、項目１１に記載のシステム。
（項目１３）
　上記自覚的パラメータは、上記個人の通信デバイスを介して、上記遠隔感知モジュール
に通信される、項目１１に記載のシステム。
（項目１４）
　上記自覚的パラメータは、患者により知覚される疼痛指標、患者により知覚される耐容
指標、および患者により知覚される最適治療指標から本質的に成る群より選択される、項
目１０に記載のシステム。
（項目１５）
　上記受信モジュールは、上記療法パラメータに基づき、上記療法関連動作を誘発するた
めに使用される、療法パラメータ指示を生成するように構成される、項目９に記載のシス
テム。
（項目１６）
　療法調整のためのデバイスであって、
　個人の少なくとも１つの療法パラメータを感知するための、少なくとも１つのセンサと
、
　上記少なくとも１つの療法パラメータを受信するため、および上記少なくとも１つの療
法パラメータに基づき、上記個人に関連する療法関連動作をもたらすために、上記少なく
とも１つのセンサと電気通信している、制御論理回路と、
　を備える、デバイス。
（項目１７）
　上記デバイスは、埋込型デバイス、埋込型神経デバイス、体外デバイス、または装着可
能型デバイスである、項目１６に記載のデバイス。
（項目１８）
　上記個人の組織領域を刺激するように構成される、上記制御論理回路に電気的に連結さ
れる少なくとも１つの電極をさらに備える、項目１７に記載のデバイス。
（項目１９）
　上記制御論理回路は、リード線上に実装される、項目１６に記載のデバイス。
（項目２０）
　上記少なくとも１つのセンサは、電極の回路網を備える、項目１６に記載のデバイス。
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