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명 세 서

청구범위

청구항 1 

자극 디바이스(stimulation device)에 있어서,

제1 아암(arm) 상에 배치된 제1 전극;

제2 아암 상에 배치되고, 상기 제1 전극과 대향하며 상기 제1 전극으로부터 오프셋(offset)된 제2 전극;

상기 제1 아암의 일부를 상기 제2 아암의 일부쪽으로 가압하도록 구성된 바이어싱 부재로서,

상기 제1 및 제2 전극들 중 적어도 하나는 조직 클램핑 구성(clamping configuration)을 형성하기 위해 다른 전

극을 향해 가압되는, 상기 바이어싱 부재(biasing member); 및

상기 제1 및 제2 전극들과 작동적으로 통신하는 자극 회로로서, 상기 자극 회로는 상기 제1 및 제2 전극들 사이

에 클램핑된 조직 내의 신경을 자극하기 위해 상기 제1 및 제2 전극들 중 적어도 하나를 작동시키기 위한 자극

신호를 생성하도록 구성되는, 상기 자극 회로를 포함하는, 자극 디바이스.

청구항 2 

제1항에 있어서, 상기 자극 회로의 동작을 제어하기 위해 상기 자극 회로와 작동적으로 통신하는 제어기를 더

포함하는, 자극 디바이스.

청구항 3 

제2항에  있어서,  하우징(housing)을  더  포함하고,  상기  제어기  및  상기  자극  회로는  상기  하우징  내에

배치되는, 자극 디바이스.

청구항 4 

제3항에 있어서, 상기 하우징은 환자의 귀 주위에 위치되도록 구성되는, 자극 디바이스.

청구항 5 

제1항에 있어서, 상기 하우징 내에 부분적으로 배치되고 상기 바이어싱 부재를 포함하는 조정 메커니즘을 더 포

함하며, 상기 조정 메커니즘은 상기 자극 디바이스가 다양한 귀에 적합하고 일치하도록 하기 위해 상기 아암들

중 적어도 하나의 위치가 변경될 수 있게 하는, 자극 디바이스.

청구항 6 

제1항에 있어서, 상기 자극 회로를 제어하기 위해 외부 디바이스로부터 적어도 하나의 제어 신호를 수신하기 위

한 제어 인터페이스를 더 포함하는, 자극 디바이스.

청구항 7 

제6항에 있어서, 상기 외부 디바이스는 스마트 디바이스인, 자극 디바이스.

청구항 8 

제1항에 있어서, 상기 자극 회로와 작동적으로 통신하는 전원을 더 포함하는, 자극 디바이스.

청구항 9 

제8항에 있어서, 상기 전원은 충전식(rechargeable) 전원인, 자극 디바이스.

청구항 10 

제2항에 있어서, 상기 제어기와 작동적으로 통신하는 메모리를 더 포함하고, 상기 메모리는 상기 자극 디바이스
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의 사용 데이터 및 작동 파라미터를 저장하도록 구성되는, 자극 디바이스.

청구항 11 

제1항에 있어서, 상기 신경은 미주 신경이고, 상기 자극 디바이스는 상기 미주 신경의 귀의 분기를 자극하기 위

해 귀 주위에 위치되도록 구성되는, 자극 디바이스.

청구항 12 

진단 및 치료 시스템에 있어서,

스마트 디바이스; 및

상기 스마트 디바이스와 작동적으로 통신하고 상기 스마트 디바이스로부터 적어도 하나의 제어 신호를 수신하도

록 구성된 자극 디바이스로서, 상기 자극 디바이스는,

제1 아암 상에 배치된 제1 전극;

제2 아암 상에 배치되고, 상기 제1 전극과 대향하며 상기 제1 전극으로부터 오프셋된 제2 전극;

상기 제1 아암의 일부를 상기 제2 아암의 일부쪽으로 가압하도록 구성된 바이어싱 부재로서,

상기 제1 및 제2 전극들 중 적어도 하나는 조직 클램핑 구성을 형성하기 위해 다른 전극을 향해 가압되는, 상기

바이어싱 부재; 및

상기 제1 및 제2 전극들과 작동적으로 통신하는 자극 회로로서, 

상기 자극 회로는 상기 제1 및 제2 전극들 사이에 클램핑된 조직 내의 신경을 자극하기 위해 상기 제1 및 제2

전극들 중 적어도 하나를 작동시키기 위해 상기 적어도 하나의 제어 신호를 수신한 후에 자극 신호를 생성하도

록 구성되는, 상기 자극 회로를 포함하는, 시스템.

청구항 13 

제12항에 있어서, 상기 스마트 디바이스는 복수의 상태들에 대응하는 복수의 치료 요법들을 저장하는 데이터베

이스 및 메모리 중 적어도 하나와 작동적으로 통신하는, 시스템.

청구항 14 

제12항에 있어서, 상기 스마트 디바이스 및 상기 자극 디바이스 중 적어도 하나와 작동적으로 통신하는 모니터

링 디바이스를 더 포함하고, 상기 모니터링 디바이스는 바이오마커(biomarker) 정보를 상기 스마트 디바이스 및

상기 자극 디바이스 중 적어도 하나에 전송하는, 시스템.

청구항 15 

제14항에 있어서, 상기 스마트 디바이스는 상기 바이오마커 정보를 사용하여 환자의 적어도 하나의 상태를 결정

하고, 상기 스마트 디바이스는 상기 적어도 하나의 환자의 상태를 치료하기 위해 상기 복수의 치료 요법들로부

터 적어도 하나의 치료 요법을 결정하는, 시스템.

청구항 16 

제12항에 있어서, 상기 스마트 디바이스는 상기 자극 디바이스의 적어도 하나의 동작 파라미터를 제어하기 위해

적어도 하나의 사용자 입력을 수신하기 위한 대응되는 그래픽 사용자 인터페이스를 갖는 적어도 하나의 앱(ap

p)을 포함하는, 시스템.

청구항 17 

신경을 자극하여 치료하는 방법에 있어서,

자극 디바이스의 제1 전극과 제2 전극 사이에 조직을 클램핑하는 단계로서, 상기 제1 전극은 상기 제2 전극과

대향하여 배치되고, 상기 제2 전극으로부터 오프셋되어 있는, 상기 조직을 클램핑하는 단계; 및

상기 클램핑된 조직 내의 신경을 자극하기 위해 자극 신호를 생성하여 상기 제1 및 제2 전극들 중 적어도 하나
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에 전달하기 위해 상기 자극 디바이스의 자극 회로를 작동시키는 단계를 포함하는, 방법.

청구항 18 

제17항에 있어서, 상기 조직은 귀 조직이고 상기 신경은 미주 신경의 귀의 분기인, 방법.

청구항 19 

제17항에 있어서, 상기 바이오마커 정보를 모니터링하고, 상기 바이오마커 정보에 따라 치료 요법을 결정하는

단계를 더 포함하는, 방법.

청구항 20 

제17항에 있어서, 모니터링 디바이스에 의해 수신된 바이오마커 정보에 따라 상기 자극 디바이스의 적어도 하나

의 자극 파라미터를 변경하는 단계를 더 포함하는, 방법.

청구항 21 

제20항에 있어서, 모니터링 디바이스는 치료되는 환자의 외부에 있는 것인, 방법.

청구항 22 

제20항에 있어서, 상기 모니터링 디바이스는 이식 가능한 센서인, 방법.

청구항 23 

제17항에 있어서, 적어도 하나의 제어기에 의해 상기 자극 디바이스의 상기 자극 회로를 제어하는 단계를 더 포

함하는, 방법.

청구항 24 

제23항에 있어서, 상기 적어도 하나의 제어기는 상기 자극 디바이스와 작동적으로 통신하는 스마트 디바이스 내

에 있는, 방법.

청구항 25 

제23항에 있어서, 그래픽 사용자 인터페이스를 통한 사용자 입력에 의해 상기 적어도 하나의 제어기를 제어하는

단계를 더 포함하는, 방법.

청구항 26 

제1항에 있어서, 상기 제1 및 제2 아암들 중 적어도 하나는 적어도 하나의 구부러진 구성과 구부러지지 않은 구

성 사이에서 이동하도록 구성되는, 자극 디바이스.

발명의 설명

기 술 분 야

관련 출원에 대한 상호 참조[0001]

본 출원은 2017년 7월 31일에 출원된 미국 가 특허 출원 제62/539,178 호의 이점을 주장하며, 그 전체 내용은[0002]

본원에 참조로 포함된다.

본 개시는 치료 디바이스, 및 진단 및 치료 시스템에 관한 것이며, 보다 구체적으로, 귀의 자극 디바이스, 진단[0003]

및 치료 시스템 및 이의 사용 방법에 관한 것이다.

배 경 기 술

미주 신경(vagus nerve)(Alderman의 신경 또는 Arnold의 신경이라고도 함)의 귀 분기(auricular branch)는 귀[0004]

에 위치하고 이도(ear canal),  이주(tragus)  및 귓바퀴(auricle)의 피부에 감각적 신경 분포(innervation)를

제공한다. 귀의 분기는 귀의 표면에 도달하여 두 분기로 나뉜다. 첫 번째는 후방 귀의 신경에 합류하고 두 번째
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는 귀 또는 귓바퀴의 뒤쪽 피부와 이도의 후부에 분배된다.

미주 신경의 귀 분기의 자극은 진단 및 치료상의 이점을 갖는 것으로 나타났다. 예를 들어, 다양한 연구에 따르[0005]

면 미주 신경의 귀 분기의 자극이 발작, 심방 세동, 우울증, 당뇨병, 내 독소 혈증, 심근 경색 및 이명을 치료

하는 데 사용될 수 있음이 밝혀졌다(부록에 인용된 참고 문헌 참조).

미주 신경의 귀의 분기를 자극하는 전술한 이점의 관점에서, 보다 효과적인 귀의 자극 디바이스가 계속 요구되[0006]

고 있다.

발명의 내용

해결하려는 과제

과제의 해결 수단

본 개시는 서로를 향해 바이어싱(biasing)되고 서로로부터 오프셋(offset)된 적어도 2 개의 표면 전극들을 갖는[0007]

귀 자극 디바이스를 제공한다. 본 명세서에 기술된 양태에서, 전극들 중 하나 또는 둘 모두를 갖는 귀의 자극

디바이스는 미주 신경의 귀의 분기에 근접하거나 및/또는 중첩하여 환자의 귀 주위에 위치하도록 구성되어 두

전극들 사이의 전기장은 귀의 분기에 연결된 신경 분포를 통과한다. 전극은 자극 회로에 의해 활성화될 때 미주

신경의 귀 분기를 경피적으로(transcutaneously) 자극하도록 구성된다. 귀 자극 디바이스는 미주 신경의 귀의

분기를 비침습적으로 자극한다.

본 개시 내용은 또한 귀 자극 디바이스를 사용하여 환자를 치료하는 방법을 제공한다. 자극 디바이스는 고혈압,[0008]

우울증,  고혈당 수준 및 이명을 포함하나 이에 제한되지 않는 다양한 상태의 환자를 치료하는데 사용될 수

있다.

본 개시 내용은 또한 귀 자극 디바이스, 스마트 디바이스 및 모니터링 디바이스를 갖는 진단 및 치료 시스템을[0009]

제공한다.  본  명세서에 설명된 양태에서,  시스템의 귀  자극  디바이스는 스마트 디바이스에 의해 제어될 수

있다.  또한,  본  명세서에 기술된 양태에서,  스마트 디바이스는 모니터링 디바이스로부터 수신된 바이오마커

(biomarker) 정보; 연령, 근골격계 안정성 등과 같은 환자에 특정한 정보; 및/또는 앱에 대응하는 그래픽 사용

자 인터페이스를 통해 수신된 명령과 같은 사용자 입력을 통해 수신된 명령에 기초하여 귀 자극 디바이스를 제

어한다. 또한, 본원에 기술된 양태에서, 모니터링 디바이스는 혈당 수준, 세포 및/또는 효소 관련 정보를 모니

터링하고 전송하도록 구성된 유형과 같은 이식형 센서일 수 있으며, 또는 심박수 및 호흡수 모니터와 같이 환자

외부의 모든 유형의 디바이스일 수 있다.

본 개시의 일 양태에 따르면, 자극 디바이스는 제1 아암(arm) 상에 배치된 제1 전극, 제2 아암 상에 배치된 제2[0010]

전극, 상기 제1 아암의 일부를 상기 제2 아암의 일부로 가압하도록 구성된 바이어싱 부재; 및 제1 및 제2 전극

들과 작동적으로 통신하는 자극 회로를 포함한다. 제2 전극은 제1 전극과 대향하고 제1 전극으로부터 오프셋되

어 있다. 제1 전극 및 제2 전극 중 하나 또는 둘 모두는 다른 전극을 향해 압박되어 조직 클램핑 구성(clamping

configuration)을 형성한다. 자극 회로는 제1 전극과 제2 전극 사이에 클램핑된 조직에 근접하여(및/또는 내부

에서) 신경을 자극하기 위해 제1 및 제2 전극들 중 하나 또는 둘 모두를 작동시키기 위한 자극 신호를 생성하도

록 구성된다. 제1 및 제2 전극은 신경이 클램핑된 조직 내에 있을 필요가 없도록 위치될 수 있다. 실시 예들에

서, 제1 전극 및/또는 제2 전극은 귀 조직을 통과하고 클램핑된 귀의 귀 내에서 미주 신경 신경 분포를 전기적

으로 자극하도록 구성된 직선 및/또는 곡선일 수 있는 전기장 라인을 생성하도록 구성된다.

일부 실시예에서, 제어기는 자극 회로의 동작을 제어하기 위해 자극 회로와 작동적으로 통신할 수 있다.[0011]

특정 실시양태에서, 자극 디바이스는 하우징(housing)을 추가로 포함할 수 있다. 제어기 및 자극 회로는 하우징[0012]

내에 배치될 수 있다. 하우징은 환자의 귀 주위에 위치되도록 구성될 수 있다.

일부 실시예에서, 자극 디바이스는 하우징 내에 부분적으로 배치되고 바이어싱 부재를 포함하는 조정 메커니즘[0013]

을 더 포함할 수 있다. 조절 메커니즘은 자극 디바이스가 다양한 귀에 적합하고 일치될 수 있도록 아암들 중 하

나 또는 둘 모두의 위치가 변경될 수 있게 할 수 있다.

특정 실시 예에서, 자극 디바이스는 자극 회로를 제어하기 위해 외부 디바이스로부터 하나 이상의 제어 신호를[0014]

수신하기 위한 제어 인터페이스를 더 포함할 수 있다. 외부 디바이스는 스마트 디바이스일 수 있다.
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실시예들에서, 자극 디바이스는 자극 회로와 작동적으로 통신하는 전원을 더 포함할 수 있다. 전원은 충전식 전[0015]

원일 수 있다.

일부 실시예에서, 자극 디바이스는 제어기와 작동적으로 통신하는 메모리를 더 포함할 수 있다. 메모리는 자극[0016]

디바이스의 사용 데이터 및 작동 파라미터를 저장하도록 구성될 수 있다.

실시예들에서, 신경은 미주 신경일 수 있고 자극 디바이스는 미주 신경의 귀의 분기를 자극하기 위해 귀 주위에[0017]

위치되도록 구성될 수 있다.

특정 실시예에서, 제1 아암 및 제2 아암 중 하나 또는 둘 모두는 하나 이상의 구부러진 구성과 구부러지지 않은[0018]

구성 사이에서 이동하도록 구성된다.

본 개시의 또 다른 측면에 따르면, 진단 및 치료 시스템은 스마트 디바이스 및 스마트 디바이스와 작동적으로[0019]

통신하는 자극 디바이스를 포함한다. 자극 디바이스는 스마트 디바이스로부터 하나 이상의 제어 신호를 수신하

도록 구성된다. 자극 디바이스는 제1 아암 상에 배치된 제1 전극, 제2 아암 상에 배치된 제2 전극; 상기 제1 아

암의 일부를 상기 제2 아암의 일부로 가압하도록 구성된 바이어싱 부재; 및 제1 및 제2 전극들과 작동적으로 통

신하는 자극 회로를 포함한다. 제2 전극은 제1 전극과 대향하고 제1 전극으로부터 오프셋되어 있다. 제1 전극

및 제2 전극 중 하나 또는 둘 모두는 다른 전극을 향해 압박되어 조직 클램핑 구성을 형성한다. 자극 회로는 하

나 이상의 제어 신호를 수신한 후 자극 신호를 생성하도록 구성되어 제1 전극과 제2 전극 사이에 있는 귀의 귀

내에서 신경을 자극하기 위해 제1 전극과 제2 전극 중 하나 또는 둘 모두를 작동시킬 수 있다.

특정 실시양태에서, 스마트 디바이스는 복수의 상태들에 상응하는 복수의 치료 요법들을 저장하는 데이터베이스[0020]

및 메모리 중 하나 또는 둘 모두와 작동적으로 통신할 수 있다.

일부 실시양태에서, 시스템은 스마트 디바이스 및 자극 디바이스 중 하나 또는 둘 모두와 작동적으로 통신하는[0021]

모니터링 디바이스를 더 포함할 수 있다. 모니터링 디바이스는 바이오마커 정보를 스마트 디바이스 및 자극 디

바이스 중 하나 또는 둘 다에 전송할 수 있다.

실시예들에서, 스마트 디바이스는 바이오마커 정보를 사용하여 환자의 하나 이상의 상태를 결정할 수 있다. 스[0022]

마트 디바이스는 환자의 하나 이상의 상태를 치료하기 위해 복수의 치료 요법으로부터 하나 이상의 치료 요법을

결정할 수 있다.

특정 실시예에서, 스마트 디바이스는 자극 디바이스의 하나 이상의 동작 파라미터를 제어하기 위한 하나 이상의[0023]

사용자 입력을 수신하기 위한 대응하는 그래픽 사용자 인터페이스를 갖는 하나 이상의 앱을 포함할 수 있다.

본 발명의 또 다른 양태에 따르면, 신경 자극에 의한 치료 방법이 제공된다. 본 방법은 자극 디바이스의 제1 전[0024]

극과 제2 전극 사이에 조직을 클램핑하는 단계로서, 상기 제1 전극은 상기 제2 전극과 대향하여 배치되고, 상기

제2 전극으로부터 오프셋되는, 상기 조직을 클램핑하는 단계; 및 상기 자극 디바이스의 자극 회로를 작동시켜

상기 제1 및 제2 전극들 중 하나 또는 둘 모두에 자극 신호를 생성하여 전달하여 상기 클램핑된 귀의 귀 내의

신경을 자극하는 단계를 포함한다.

양태에서, 조직은 귀 조직일 수 있고 신경은 미주 신경의 귀의 분기일 수 있다.[0025]

방법은 바이오마커 정보를 모니터링하고 바이오마커 정보에 따라 치료 요법을 결정하는 단계를 추가로 포함할[0026]

수 있다.

방법은 모니터링 디바이스에 의해 수신된 바이오마커 정보에 따라 자극 디바이스의 하나 이상의 자극 파라미터[0027]

를 변경하는 단계를 더 포함할 수 있다. 모니터링 디바이스는 치료중인 환자의 외부에 있을 수 있다. 모니터링

디바이스는 이식형 센서일 수 있다.

방법은 하나 이상의 제어기들에 의해 자극 디바이스의 자극 회로를 제어하는 단계를 더 포함할 수 있다. 하나[0028]

이상의 제어기들은 자극 디바이스와 작동적으로 통신하는 스마트 디바이스에 있을 수 있다.

방법은 그래픽 사용자 인터페이스를 통한 사용자 입력에 의해 하나 이상의 제어기를 제어하는 단계를 더 포함할[0029]

수 있다.

또한, 일관된 정도로, 본 개시에 기술된 임의의 양태 또는 특징은 본원에 기술된 다른 양태 또는 특징 중 임의[0030]

의 것 또는 모두와 함께 사용될 수 있다.

다른 양태들, 특징들 및 장점들은 다음의 상세한 설명, 도면 및 청구 범위로부터 명백해질 것이다.[0031]
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도면의 간단한 설명

본 개시의 다양한 양태들은 본 명세서에 포함되고 본 명세서의 일부를 구성하는 도면을 참조하여 아래에 설명되[0032]

며, 여기서:

도 1a는 본 개시에 따른 미주 신경의 귀 분기를 자극하도록 구성된 자극 디바이스의 일 실시 예의 사시도로서,

자극 디바이스는 외부 프로브를 포함하고, 외부 프로브는 구부러지지 않은 구성으로 도시되어 있다;

도 1b는 구부러진 구성으로 도시된 외부 프로브를 갖는 도 1a의 자극 디바이스의 사시도이다;

도 2는 도 1a 및 도 1b의 자극 디바이스의 부분들이 분리된 사시도이다;

도 3은 도 1b의 단면 선 3-3을 따라 취한 단면도이다;

도 4는 도 1b의 단면 선 4-4를 따라 취한 단면도이다;

도 5는 본 개시에 따른 미주 신경의 귀 분기를 자극하도록 구성된 시스템의 개략도이다;

도 6은 본 개시에 따른 미주 신경의 귀 분기를 자극하도록 구성된 자극 디바이스로 상태를 진단하고 치료하는

예시적인 방법의 흐름도이다;

도 7은 본 개시에 따른, 도 1a 및 도 1b의 자극 디바이스와 같은 미주 신경의 귀 분기를 자극하는 예시적인 치

료 방법의 흐름도이다; 그리고

도 8은 본 개시에 따른 미주 신경의 귀 분기를 자극하도록 구성된 자극 디바이스의 다른 실시 예의 사시도이다.

발명을 실시하기 위한 구체적인 내용

본 개시의 실시 예들은 이제 여러 도면들 각각에서 동일한 참조 번호들이 동일하거나 대응하는 요소들을 나타내[0033]

는 도면들을 참조하여 상세히 설명된다. 본원에 사용된 용어 "임상 의학자(clinician)"는 의사, 간호사 또는 다

른 치료 제공자를 지칭하며 지원 인력을 포함할 수 있다. 본원에서 사용되는 용어 "전극"은 본원에서 단일 전극

또는 전극 어레이(array)로서 정의된다.

이제 도 1a 및 1b를 참조하면, 본 개시 내용에 따라 StimClip
TM
 또는 귀의 자극 디바이스(10)의 일실시예가 도시[0034]

되어 있다. 자극 디바이스(10)는 하우징(housing)(12), 제1 또는 내부 아암(20)(예를 들어, 프로브(probe)) 및

제2 또는 외부 아암(30)(예를 들어, 프로브)을 포함한다. 하우징(12)은 환자의 귀에 고정되도록 형성되고 구성

된다(도 5 참조). 도 2에 도시된 바와 같이, 자극 디바이스(10)의 하우징(12)은 외부 평평한 부분(14), 중간 평

평한 부분(15) 및 외부 쉘형 부분(16)을 포함한다. 하우징 부분들(14 및 15)이 서로 맞닿는 것을 방지하기 위해

두 개의 삼각형 스페이서들(14A 및 15A)이 외부 평면 부분(14) 및 중간 평면 부분(15)에 근접하여 제공된다.

도 1a 내지 도 3을 계속 참조하면, 자극 디바이스(10)의 하우징(12)은 다양한 크기 및 형상을 갖는 귀에 자극[0035]

디바이스(10)를 끼우거나 맞추기 위해 프로브들(20, 30)의 위치를 수평 방향으로 및 회전방향으로 조절하기 위

한 조절 메커니즘(60)을 지지한다. 특히, 화살표 "H"로 표시된 바와 같이, 조절 메커니즘(60)은 하우징(12)에

대해 프로브들(20, 30)를 선택적으로 축 방향으로 이동시키기 위해 하우징(12)의 장착 슬롯(64)을 통해 하우징

(12)에 대해 슬라이딩 가능하게 이동 가능하다. 또한, 조절 메커니즘(60)은, 화살표 "R"로 표시된 바와 같이,

프로브들(20, 30)이 하우징(12) 및 조절 메커니즘(60)에 대해 선택적으로 회전하는 중심 축 "C"를 정의한다. 자

극 디바이스(10)는 환자의 왼쪽 귀에 배치되도록 구성되고; 그러나, 실시 예들에서, 자극 디바이스(10)는 환자

의 오른쪽 귀에 개별적으로 또는 환자의 왼쪽 귀에 배치된 자극 디바이스(10)와 함께 배치되도록 구성될 수 있

다(예를 들어, 왼쪽 귀 구성의 거울 이미지로). 또한, 자극 디바이스(10)는 유아, 어린이 및/또는 성인의 귀에

장착될 수 있는 다양한 크기로 제공될 수 있다. 조절 메커니즘(60)은 또한 조절 메커니즘(60)의 장착 너트(65)

를 조일 때 하우징(12)에 대해 내부 및 외부 프로브들(20, 30)을 고정시키고 하우징(12)에 대해 고정된 위치에

고정시킨다.

특히, 자극 디바이스(10)의 조정 메커니즘(60)은 하우징(12)의 외부 쉘형(shell-shaped) 부분(16)에 의해 정의[0036]

되는 장착 슬롯(64)에서 화살표 "H"로 표시된 바와 같이 선택적으로 슬라이딩 가능하게 고정되고 화살표 "R"로

표시된 바와 같이 선택적으로 회전 가능하게 고정되는 장착 샤프트(62)를 포함한다. 장착 샤프트(62)가 장착 슬

롯(64)을 따라 선택적으로 슬라이딩 및/또는 선택적으로 회전하게 함으로써, 자극 디바이스(10)의 하우징(12)

및 프로브들(20, 30)이 다양한 크기 및 형상을 갖는 귀에 끼워 지거나 일치될 수 있게 한다. 본 명세서에 상세
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히 설명되는 바와 같이, 하우징(12)에 대한 프로브들(20, 30)의 회전은 핀 슬롯(67)의 대향 단부에 의해 정의된

미리 결정된 아크 길이를 통한 핀(68)의 이동에 의해 제한된다. 적절한 크기 및/또는 편안함이 확립되면, 장착

너트(65)는 조정 메커니즘(60)의 장착 샤프트(62)에서 나사식으로 회전 또는 조여져 하우징(12)에 대해 조정 메

커니즘(60) 및 프로브들(20, 30)을 고정시킬 수 있다.

조정 메커니즘(60)의 장착 샤프트(62)는 내부로 연장되고 그 내부에 장착 너트(65)를 수용하여 하우징(12)의 장[0037]

착 슬롯(64) 내에 조정 메커니즘(60)의 장착 샤프트(62)를 고정시키는 내부 세그먼트(63)를 포함한다. 장착 샤

프트(62)는 또한 외부로 연장되고 내부 프로브(20)를 장착 샤프트(62)의 외부 세그먼트(66)에 고정하기 위해 핀

(68)을 수용하는 핀 슬롯(67)을 정의하는 외부 세그먼트(66)를 포함한다. 핀 슬롯(67)은 하우징(12)에 대한 내

부 및 외부 프로브들(20, 30)의 회전 운동을 제한하도록 구성되어 핀(68)이 주어진 방향으로 프로브들(20, 30)

의 추가 회전 운동을 방지하기 위해 핀 슬롯(67)의 대향 단부에 인접하도록 구성된다.

도 2 및 도 3을 계속 참조하면, 자극 디바이스(10)의 내부 및 외부 프로브들(20, 30)은 피봇 축 "P"를 정의하는[0038]

자극 디바이스(10)의 피봇(40)에 의해 서로 피봇식으로 장착된다. 피봇(40)은 도 3에 도시된 바와 같이 내부 및

외부 프로브들(20, 30)을 서로를 향해 그리고 조직 클램핑 위치로 가압하는 바이어싱 부재(42) 및 피봇 핀(41)

을  포함한다.  바이어싱  부재(42)는  피봇  핀(41)  주위에  배치된  임의의  적합한  스프링(예를  들어,  비틀림

스프링)일 수 있다.

자극 디바이스(10)의 내부 프로브(20)는 제1 또는 내부 전극(22)을 포함한다. 자극 디바이스(10)의 외부 프로브[0039]

(30)는 내부 전극(22)과 대향하고 내부 전극(22)으로부터 오프셋된 제2 또는 외부 전극(32)을 포함한다.

자극 디바이스(10)의 외부 프로브(30)는 가요성 재료로 형성되고 구부러지지 않은 구성(도 1a)과 하나 이상의[0040]

구부러진 구성들(도 1b) 사이에서 화살표 "A"로 표시된 바와 같이, 세장형 몸체(30a)를 통해 연장되어 세장형

몸체(30a)의  굴곡  및/또는  굽힘을  용이하게  하는  하나  이상의  가요성 와이어(30b)를  지지하는 세장형 몸체

(elongate body)(30a)를 포함한다. 외부 프로브(30)의 세장형 몸체(30a) 및/또는 가요성 와이어(30b)는 임의의

적합한 중합체 및/또는 금속 재료로 형성될 수 있다. 외부 프로브(30)가 상이한 사용자 편의성, 귀 크기, 귀 모

양 등을 수용하기 위해 임의의 수의 구성으로 구부러질 수 있지만, 가요성 와이어(30b)는 이후에 다른 구성으로

구부러질 때까지 외부 프로브(30)를 각각의 구성으로 고정된 상태로 유지하도록 구성된다. 외부 프로브(30)는

외부 프로브(30)의 세장형 몸체(30a)에 횡 방향으로 연장되는 강성 풋(rigid foot)(30c)을 추가로 포함한다. 풋

(30c)은 융기부, 널링 등과 같은 임의의 적합한 표면 텍스처링을 포함할 수 있는 핑거 그립(finger grip)(30d)

을 포함할 수 있다. 풋(30c)은 피봇 축 "P"을 중심으로 내부 프로브(20)에 대한 외부 프로브(30)의 피봇 움직임

을 용이하게 하기 위해 화살표 "D"로 표시된 바와 같이 사용자의 손가락으로 작동 가능하다.

피봇(40)의 바이어싱 부재(42)는 내부 및 외부 프로브들(20, 30)를 서로를 향해 가압하여 내부 및 외부 프로브[0041]

들(20, 30)의 내부 및 외부 전극들(22, 32)이 자극 디바이스(10)를 내부 및 외부 전극들(22, 32) 사이에서 지지

되는 조직에 고정하기 위해 조직 클램핑 구성 내로 서로를 향해 가압된다. 구체적으로, 피봇(40)의 바이어싱 부

재(42)에 의해 힘이 생성되어, 전극들(22, 32)이 서로를 향해 가압되어 전극들(22, 32) 사이의 조직을 클램핑

또는 걸쇠로 고정하고 또한 자극 디바이스(10)를 환자의 귀에 고정시킨다. 전극들(22, 32)은 자극 디바이스(1

0)가 귀에 클램핑 될 때 미주 신경의 귀 분기에 의해 신경 분포된 외이 조직(예를 들어, 귓바퀴)을 오버레이하

도록 위치된다.

도 3을 계속 참조하면, 외부 프로브(30)의 외부 전극(32)은 내부 프로브(20)의 내부 전극(22)으로부터 오프셋되[0042]

어 있다. 전극들(22, 32)이 서로 직접 대향하는 것과 비교하여 두 전극들(22, 32)이 활성화되고 두 전극들(22,

32) 중 하나가 활성화 될 때, 내부 및 외부 전극들(22, 32)을 오프셋시켜 미주 신경의 귀의 분기의 개선된 자극

을 제공한다.

도 2 내지 도 4를 계속 참조하면, 자극 디바이스(10)의 내부 및 외부 프로브들(20, 30) 중 하나 또는 모두 및/[0043]

또는 하우징(12)은 관련 전자 디바이스와 함께 자극 디바이스(10)의 회로 보드(50)를 수용하여 내부 및 외부 프

로브들(20, 30)의 전극들(22, 32)의 활성화를 개별적으로 또는 함께 조정할 수 있다. 회로 보드(50)는, 이에 제

한되는 것은 아니지만, 재충전 가능 전원(52), 자극 회로(54), 자극 회로(54)와 작동 가능하게 통신하는 전극

출력(56)(도 2), 제어 인터페이스(58) 및 메모리(59)를 포함하는 몇몇 요소를 가질 수 있다. 회로 보드(50)는

또한 전원 스위치(51) 및 환자 또는 임상의에 의해 액세스 가능하도록 하우징(12)으로부터 연장되는 대응하는

상태 표시기(status indicator)(49)(도 1)를 포함할 수 있다. 회로 보드(50)는 또한 과전류 보호 회로(도시되지

않음) 및/또는 과열 보호 회로(도시되지 않음)를 포함할 수 있다. 회로 보드(50)의 상태 표시기(49)는 전원 스

위치(51)가 "온" 또는 "오프" 위치에 있는지 여부를 표시한다. 예를 들어, 상태 표시기(49)는 전원 스위치(51)
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가 "온" 위치에 있을 때 점등되고 전원 스위치(51)가 "오프" 위치에 있을 때 점등되지 않는 LED일 수 있다.

자극 디바이스(10)의 회로 보드(50)는 또한 자극 디바이스(10)의 동작을 제어하기 위한 마이크로 제어기와 같은[0044]

제어기(55)를 포함한다. 제어기(55)는 다양한 작동 프로토콜 및 파라미터로 프로그래밍 될 수 있다. 작동 프로

토콜 및 파라미터는 메모리(59) 또는 제어기(55)의 메모리에 저장될 수 있다. 메모리(59) 및/또는 제어기의 메

모리는, 사용 기간, 사용 시간 및 자극 회로(54)의 작동 파라미터를 포함하지만 이에 제한되지는 않은, 자극 디

바이스(10)의 사용 동안 기록된 데이터와 같은 데이터를 저장한다.

자극 디바이스(10)의 회로 보드(50)의 하나 이상의 요소들은 주문형 집적 회로(ASIC) 또는 제어기(55)에 통합될[0045]

수 있다. 회로 보드(50)의 요소들을 ASIC 또는 제어기(55)에 통합하고 패키징함으로써, 내부 및 외부 프로브들

(20, 30) 중 하나 또는 둘 모두의 배선 및/또는 크기가 감소될 수 있다. 또한, 요소들을 ASIC 또는 제어기(55)

에 통합하면 자극 디바이스(10)의 배터리 수명이 증가될 수 있다. 대안 적으로, 회로 보드(50) 및 제어기(55)의

요소들은 자극 디바이스(10) 이외의 별도의 유닛에 수용될 수 있고, 무선으로 또는 유선 연결에 의해 자극 디바

이스(10)의 자극 회로(54)와 통신할 수 있다. 예를 들어, 자극 회로(54)는 자극 디바이스(10)에 근접하여 위치

된 제어 회로에 의한 유도 결합을 통해 유도적으로 전력을 공급 받고 제어될 수 있다.

회로 보드(50)의 충전식 전원(52)은 회로 보드(50) 및/또는 제어기(55)의 요소들에 전력을 제공하기에 적합한[0046]

배터리 또는 다른 디바이스 일 수 있다. 충전식 전원(52)은 외부 전원과의 직접 접촉을 통해 재충전 될 수 있거

나(예를 들어, 하우징(12)에 의해 지지되는 USB(도시되지 않음)와 같은 포트에 결합될 수 있는 선택적으로 제거

가능한 전력 코드를 통해) 또는 각각의 내부 또는 외부 프로브들(20, 30)에 인접한 적절한 전원을 위치시킴으로

써 유도적으로 충전될 수 있다. 충전식 전원(52)은 전원(52)을 재충전하기 위해 외부 전원(도시되지 않음)으로

부터 유도 결합에 의해 전력을 수신하는 유도 코일(53)과 통신할 수 있다. 일부 실시예에서, 충전식 전원(52)은

광 에너지에 의한 재충전을 가능하게 하는 하나 이상의 광전지를 포함할 수 있다.

회로 기판(50)의 자극 회로(54)는 활성화 될 때 펄스, 발진, 사인 파형, 사각 파형, 삼각 파형 등과 같은 자극[0047]

신호를 생성하고 자극 신호를 전극 출력부(56)를 통해 내부 및 외부 프로브들(20, 30)의 전극들(22, 32) 중 하

나 또는 둘 모두에 각각 전송하기 위해 구성된다. 자극 회로(54)는 미리 결정된 상태를 치료하기 위해 미주 신

경의 귀 분기를 자극할 수 있는 신호 또는 펄스를 생성하도록 구성된 발진기 또는 다른 전자 소자일 수 있다.

일부 실시예에서, 회로 기판(50)은 예를 들어 임피던스 측정에 의해 전극들(22, 32)이 조직에 클램핑 될 때를

감지하고, 조직이 전극들(22, 32) 사이에 클램핑되지 않을 때 자극 회로(54)의 작동을 방지하도록 구성된 회로

를 가질 수 있다.

자극 회로(54)에 연결된 회로 보드(50)의 전극 출력(56) 각각은 내부 및 외부 프로브들(20, 30)의 전극들(22,[0048]

32) 각각과 통신하여 자극 회로(54)에 의해 생성된 파형 또는 일련의 펄스 버스트와 같은 자극 신호를 전극들

(22, 32)에 전달한다. 자극 신호는 전극들(22, 32) 중 하나 또는 둘 모두가 조직 내 미주 신경의 귀의 분기를

경피적으로(transcutaneously) 자극하게 한다. 특정 실시 예에서, 전극들(22, 32)은 이들이 조직, 예를 들어 환

자의 귀와 접촉할 때 감지하고, 전극 출력(56)을 통해 자극 회로(54) 또는 제어기(50)에 조직 감지 신호를 제공

할 수 있다. 자극 회로(54) 또는 제어기(55)가 하나 또는 둘 모두의 전극들(22, 32)로부터 조직 감지 신호를 수

신하지 않으면, 자극 회로(54)는 작동되지 않을 것이다.

회로 보드(50)의 제어기(55) 외에, 회로 보드(50)의 자극 회로(54)는 또한 후술하는 제어 인터페이스(58)를 통[0049]

해 외부 디바이스에 의해 제어될 수 있다. 제어기(55) 또는 외부 디바이스는, 지속 시간, 진폭, 주파수, 자극

또는 발진 파형의 유형, 또는 펄스의 버스트 속도 등을 포함하지만 이에 제한되지는 않은, 자극 회로(54)의 작

동 파라미터를 미세하게 제어할 수 있다. 추가적으로 또는 대안적으로, 자극 디바이스(10)는 제어기(55)없이 제

공되어 회로 보드(50)의 하나 이상의 요소들이 외부 제어기 또는 스마트 디바이스(120)의 제어기(122)(도 5)와

같은 외부 제어 메커니즘에 의해 제어될 수 있다.

제어기(55)를 포함하는, 회로 보드(50)의 자극 회로(54) 및 다른 요소들은 스마트 디바이스(120)(도 5) 또는 다[0050]

른  전자  디바이스(예를  들어,  외부  제어기)에서  실행되는  앱(app)을  사용하여  제어되거나  프로그래밍될  수

있다. 예를 들어, 제어 인터페이스(58)를 통한 앱은 제어 신호를 무선으로(예를 들어, WIFI 신호) 수신 및 송신

하고 자극 회로(54) 및/또는 제어기(55)를 프로그래밍 및/또는 제어하여 자극 디바이스(10)가 미주 신경의 귀의

분기를 자극함으로써 미리 결정된 상태를 치료하기 위한 자극 신호를 생성할 수 있다. 자극 디바이스(10)는 제

어 인터페이스(58) 또는 다른 통신 회로를 통해 제어 신호를 수신하기 위해 인터넷 또는 다른 네트워크에 연결

될 수 있다. 이 경우, 자극 디바이스(10)는 네트워크 연결을 통해 원격 제어되도록 구성된 사물 인터넷(IoT) 디

바이스일 수 있다.
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회로 보드(50)의 제어 인터페이스(58)는 스마트 디바이스(120) 또는 외부 제어기와 무선 통신하는 무선 송신기/[0051]

수신기일 수 있다. 무선 통신은 무선 주파수, 광학, WIFI, 블루투스(고정식 및 이동형 디바이스와 근거리에서

데이터를 교환하기 위한 개방형 무선 프로토콜(짧은 길이의 전파 사용하는)), 지그비(ZigBee®)(WPAN(Wireless

Personal Area Network)에 대한 IEEE 802.15.4-2003 표준을 기반으로 하는 소규모 저전력 디지털 무선 주파수

를 사용하는 일련의 고급 통신 프로토콜 사양) 등일 수 있다.

전술한 바와 같이, 회로 보드(50)의 제어 인터페이스(58)는 스마트 디바이스(120)에 링크될 수 있다. 링크를 통[0052]

해, 제어 인터페이스(58)는 메모리(59)로부터의 데이터 및/또는 자극 회로(54)로부터의 실시간 데이터를 스마트

디바이스(120)로 전송할 수 있다. 회로 보드(50)의 제어기(55)는 또한 회로 보드(50)의 자극 회로(54)를 제어하

기 위해 통신 링크를 통해 스마트 디바이스(120)로부터 제어 신호를 수신할 수 있다. 앱을 통한 스마트 디바이

스(120)는 임상의에게 실시간으로 또는 환자를 포함하여 다른 개인에게 자극 디바이스(10)로부터의 데이터를 시

각적으로 또는 청각적으로 제시할 수 있다. 예를 들어 앱의 GUI는 치료되는 상태의 유형과 같은 시각 정보 및

자극 회로(54)에 의해 생성된 자극 신호의 주파수 및 진폭과 같은 회로 보드(50)의 자극 회로(54)의 작동 파라

미터를 제공할 수 있다.

도 5를 참조하면, 본 명세서에 기술된 특징 및 다른 특징을 포함할 수 있고 미주 신경의 귀의 분기를 자극하고[0053]

본 개시에 따른 상태를 치료하도록 구성된 시스템(100)이 제공된다. 시스템(100)은 귀의 자극 디바이스(10)(도

1a 및 도 1b 참조), 모니터링 디바이스(110) 및 스마트 디바이스(120)를 포함한다. 귀의 자극 디바이스(10)는

도 1a 내지 도 4를 참조하여 전술한 디바이스일 수 있거나, 미주 신경의 귀의 분기, 예를 들어 귀의 자극을 자

극하기 위한 임의의 자극 디바이스일 수 있다. 모니터링 디바이스(110)는 심박수, 호흡 수, 전피 활동, 신경 활

동, EEG, EKG, 포도당 수준, 콜레스테롤, 혈압, 존재하는 사이토카인 수준 및/또는 환자에 해당하는 다른 생리

학적 측정 또는 분자 또는 효소 관련 정보와 같은 환자의 바이오마커(biomarker) 정보를 측정, 모니터링 및/또

는 결정하기에 적합한 임의의 모니터링 디바이스이다. 예를 들어, 모니터링 디바이스(110)는 환자의 혈당 수준

을 측정하기 위해 환자 내에 이식된 센서일 수 있다. 모니터링 디바이스(110)는 또한 스마트 워치와 같은 웨어

러블 디바이스이거나,  환자의 심박수 및 호흡 속도를 모니터링 및 결정하는 손가락 맥박 산소 측정기일 수

있다.

시스템(100)의 스마트 디바이스(120)는 인터넷과 같은 네트워크에 연결되거나 블루투스(BLUETOOTH
TM
)와 같은 통[0054]

신 프로토콜로 작동하는 스마트 폰, 휴대용 컴퓨터, 태블릿, 고정 컴퓨터 또는 웨어러블 디바이스일 수 있지만,

이에 제한되지는 않는다. 일부 실시 예에서, 스마트 디바이스(120)는 무선 또는 유선 연결을 통해 통신하고 자

극 디바이스(10)를 제어하도록 구성된 외부 제어기일 수 있다.

도 5를 계속 참조하면, 스마트 디바이스(120)와 자극 디바이스(10)와 시스템(100)의 모니터링 디바이스(110) 사[0055]

이의 통신 링크는 무선 또는 유선일 수 있다. 스마트 디바이스(120)의 프로세서(124)는 모니터링 디바이스(11

0)로부터 바이오마커 정보를 수신한다. 바이오마커 정보는 환자의 상태를 치료하도록 구성된 자극 신호의 유형

을 결정하기 위해 스마트 디바이스(120)에 의해 사용될 수 있다. 프로세서(124)는 스마트 디바이스(122)의 제어

기(122)와 통신하여 제어 신호를 무선 또는 유선으로 자극 디바이스(10)에 전송한다. 제어 신호는 제어기 인터

페이스(58)에 의해 수신되고 프로세서-결정 자극 신호를 생성하기 위해 자극 회로(54)를 제어하는데 사용된다.

전술한 바와 같이, 시스템(100)의 스마트 디바이스(120)는 또한 이전 사용 데이터, 이전 치료 세션 또는 주기[0056]

동안 자극 디바이스(10)의 작동 파라미터 등과 같은 자극 디바이스(10)의 메모리(59)로부터의 데이터를 수신할

수 있고, 이는 프로세서(124)가 환자를 치료하기 위한 자극 회로(54)의 가장 효과적인 자극 신호 및 관련 동작

파라미터를 결정하도록 보조할 수 있다. 대안적으로 또는 부가적으로, 사용자 입력(126)은 사용자의 선택된 동

작 파라미터에 기초하여 자극 회로(54)를 동작시키기 위해 앱의 GUI를 통해 스마트 디바이스(120)에 의해 수신

될 수 있다.

도 6을 참조하면, 상태를 치료하는 예시적인 방법(200)이 상술한 시스템(100)을 참조하여 본 개시에 따라 설명[0057]

된다. 본원에 개시된 자극 디바이스(10) 및 시스템(100)을 사용하여 다른 치료 방법이 고려되고 구상된다. 예를

들어, 도시된 바와 같이 자극 디바이스(10)는 환자의 왼쪽 귀에 부착되도록 구성되며; 그러나, 자극 디바이스

(10)는  도시된  디바이스의  "거울  이미지"로서  구성될  수  있어,  환자의  오른쪽  귀에  부착될  수  있다.

대안적으로, 두 개의 자극 디바이스들(10)은 서로 "거울 이미지"로서 구성될 수 있고, 각각은 환자의 각각의 귀

에 부착되고, 아래에 상세히 설명된 바와 같이, 귀의 미주 신경 분포를 양측으로 자극하기 위해 동시에 또는 순

차적으로 사용된다.
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처음에는, 도 6을 계속 참조하면, 시스템(100)의 자극 디바이스(10) 및 모니터링 디바이스(110)는 환자에게 부[0058]

착되어 자극 디바이스(10)가 미주 신경, 예를 들어 환자의 귀에서 미주 신경의 귀의 분기를 자극하도록 위치되

며(단계 202), 모니터링 디바이스(110)는 환자의 바이오마커 정보, 예를 들어 환자의 심박수 및/또는 호흡률을

모니터링하고 결정하도록 배치된다(단계 204). 모니터링 디바이스(110)가 포도당 모니터링 이식 디바이스와 같

은 이식 가능한 디바이스인 경우, 모니터링 디바이스(110)는 혈당 수준과 같은 바이오마커 정보를 스마트 디바

이스(120)의 프로세서(124)로 전송하기 위한 전송 회로를 포함한다.

자극 디바이스(10)  및 모니터링 디바이스(110)가 제 위치에 있을 때, 스마트 디바이스(120)는 자극 디바이스[0059]

(10) 및 모니터링 디바이스(110)에 연결될 수 있다(단계 206). 스마트 디바이스(120)는 자극 디바이스(10) 및

모니터링 디바이스(110)와 무선 통신할 수 있고; 그러나, 실시예들에서, 스마트 디바이스(120)는 자극 디바이스

(10) 및 모니터링 디바이스(110)에 물리적으로 링크되거나 하드 와이어 될 수 있다. 특정 실시 예에서, 스마트

디바이스(120)는 자극 디바이스(10) 및 모니터링 디바이스(110)가 제 위치에 있기 전에 자극 디바이스(10) 및

모니터링 디바이스(110)에 연결된다.

시스템(100)의 자극 디바이스(10)가 귀 주위에 위치될 때, 자극 디바이스(10)는 내부 및 외부 프로브들(20, 3[0060]

0)의 내부 및/또는 외부 전극들(22, 32)을 통해 조직 특성을 감지하고 감지된 조직 특성에 응답하여 하나 이상

의 작동 파라미터를 내부적으로 교정할 수 있다. 작동 파라미터는 또한 모니터링 디바이스(110)로부터 수신된

초기 바이오마커 정보 및/또는 사용자 입력(126)을 사용하여 교정되거나 초기에 결정될 수 있다(단계 208). 초

기 바이오마커 정보는 미주 신경의 귀 분기를 자극하기 전에 수신된 정보를 지칭한다. 모니터링 디바이스(110)

로부터 스마트 디바이스(120)에 의해 수신된 초기 바이오마커 정보는 환자의 사전-자극된 상태를 확립하기 위해

사용될 수 있다(단계 210). 즉, 미주 신경의 귀의 가지를 자극하기 전의 환자 상태. 이 상태는 미주 신경의 귀

분기를 자극함으로써 환자를 치료해야 하는 상태를 갖는 환자에 대응한다. 따라서, 치료 방법의 목적은 미주 신

경을 자극하여 환자를 치료하고 환자의 사전 자극된 상태를 사전 자극된 상태보다 건강한 자극 후 상태로 조정

하는 것이다.

적어도 초기 바이오마커 정보를 기초로, 시스템(100)의 스마트 디바이스(120)는 하나 이상의 데이터베이스 또는[0061]

메모리에 액세스할 수 있고, 이는 초기 바이오마커 정보를 복수의 상태들과 상관시키고, 초기 바이오마커 정보

에 기초하여 고혈압, 고혈당 수준, 고온 등과 같은 환자의 하나 이상의 상태를 결정한다. 따라서, 스마트 디바

이스(120)는 초기 바이오마커 정보를 사용하여 환자의 하나 이상의 상태를 진단 또는 결정하도록 구성된다.

스마트 디바이스(120)에 의해 하나 이상의 상태가 결정되면, 스마트 디바이스는 복수의 상태들을 복수의 치료[0062]

요법 또는 프로토콜과 상관시키는 하나 이상의 추가적인 데이터베이스 또는 동일한 데이터베이스 또는 메모리에

액세스 할 수 있다. 본원에서 언급된 모든 데이터베이스는 인터넷과 같은 네트워크 연결을 통해 스마트 디바이

스(120) 또는 다른 컴퓨팅 디바이스에 의해 액세스 될 수 있다.

예를 들어, 시스템(100)의 스마트 디바이스(120)는 원격 위치에 저장된 하나 이상의 데이터베이스들(즉, 클라우[0063]

드 기반 네트워크 아키텍처) 내에 저장된 다양한 치료 요법에 액세스 할 수 있다. 데이터베이스는 독립형 데이

터베이스 또는 원격 서버 또는 다른 컴퓨팅 디바이스에 저장된 데이터 구조일 수 있다. 하나 이상의 데이터베이

스 내에 저장된 복수의 치료 요법에 액세스 한 후, 스마트 디바이스(120) 또는 다른 컴퓨팅 디바이스는 환자의

결정된 상태(들)를 갖는 환자를 치료하기에 가장 적합한 치료 요법을 선택한다. 예를 들어, 초기 바이오마커 정

보가 환자에게 포도당 수준이 높다는 것을 나타내는 경우, 스마트 디바이스(120) 또는 다른 컴퓨팅 디바이스는

포도당 수준이 높은 환자를 치료하는데 효과적이라고 미리 결정된 치료 요법을 선택한다. 선택된 치료 요법은

환자의 혈압 및 심장 박동수, 근골격계 안정성, 환자의 연령, 병력, 환자에게 투여되는 처방약 등을 포함하지만

이에 제한되지 않은 환자의 바이오마커 정보로부터 수집된 다른 정보 또는 환자와 관련된 다른 정보에 기초하여

맞춰지거나 조정될 수 있다. 치료 요법은 또한 임상의에 의해 수동으로 선택 또는 조정될 수 있고, 자극 디바이

스(10)와 작동적으로 통신하는 사용자 입력(126)(예를 들어, 그래픽 사용자 인터페이스를 통해) 또는 다른 제어

기를 통해 스마트 디바이스(120)와 통신할 수 있다.

각각의 치료 요법은 자극 회로(54)의 동작 파라미터, 예컨대 파형의 유형 및 대응되는 특성(예를 들어, 주파수[0064]

및 진폭), 치료 세션의 지속 시간 및 치료 세션의 수를 포함할 수 있지만, 이에 제한되지는 않는다.

치료 요법이 선택되거나 결정되고 및/또는 치료되는 환자에 맞게 조정되거나 맞춰진 후에, 임상의, 스마트 디바[0065]

이스(120) 또는 다른 컴퓨팅 디바이스에 의해, 스마트 디바이스(120)의 제어기(122) 또는 자극 디바이스(10)와

작동적으로 통신하는 다른 제어기는 치료 세션을 시작하고 치료 요법에 따라 환자를 치료하기 위해 자극 디바이
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스(10)의 제어기 인터페이스(58)에 제어 신호를 전송한다(단계 220).

제어 신호는 치료 요법에 따라 원하는 자극에 대한 파라미터를 포함할 수 있다. 제어기 인터페이스(58)를 통해[0066]

제어 신호를 수신한 것에 응답하여, 제어기(55)는 자극 회로(54)를 제어하여 파형, 일련의 펄스 또는 다른 자극

신호를 전극 출력(56)을 통해 내부 및/또는 외부 전극들(22, 32)에 전달하여 미주 신경, 즉 미주 신경의 귀의

분기를 경피적으로(transcutaneously) 자극한다.

자극 디바이스(10)가 미주 신경을 비-침습적으로(non-invasively) 자극함에 따라, 스마트 디바이스(120)는 모니[0067]

터링 디바이스(110)를 통해 실시간으로 또는 미리 설정된 간격으로 예를 들어 환자의 심박수 및/또는 호흡 수와

같은 바이오마커 정보를 수신 및 모니터링한다(단계 230). 일부 실시예에서, 자극 디바이스(10)의 제어기 인터

페이스(58)는 또한 모니터링 디바이스(10)로부터 바이오마커 정보를 수신할 수 있다.

자극에 대한 반응으로, 스마트 디바이스(120)는 모니터링 디바이스(110)로부터 수신된 바이오 마커 정보의 변화[0068]

를 검출할 수 있다(또는 변화 없음 검출 또는 중대한 치료 변화 없음 검출)(단계 240). 바이오마커 정보에서 변

화가 없거나 중대한 치료 변화가 없다고 결정된 경우, 스마트 디바이스(120)는 자극 파라미터를 변경 또는 조정

하기 위해 제어 신호를 귀의 자극 디바이스(10)에 전송한다(단계 242). 이어서, 방법은 단계(220)로 진행하여

새로운 자극 파라미터를 사용하여 환자가 자극 디바이스(10)로 자극된다.

예를 들어, 단계(240)에서 바이오마커 정보에서 변화가 없거나 중대한 치료 변화가 검출되지 않은 경우, 스마트[0069]

디바이스(120)는 바이오마커 정보에서 원하는 또는 현저한 치료적 변화가 검출될 때까지 펄스 또는 다른 신호

파라미터의 지속 시간, 진폭, 주파수 및/또는 버스트 레이트를 증가시키고, 파형의 유형 등을 변경할 수 있다

(단계 244). 이어서, 이들 자극 파라미터는 유지되고(단계 250), 자극은 단계(220)에서 계속된다.

그러나, 단계(220)에서 새로운 자극 파라미터를 사용하여 자극을 계속하기 전에, 시스템은 자극 디바이스(10)의[0070]

온도 및 전류가 허용 가능한 범위 내에 있는지를 결정하기 위해 점검할 수 있다(단계 256). 온도 및/또는 전류

가 허용 가능한 범위를 벗어나면 자극 디바이스(10)가 꺼진다(단계 258).

단계(244)에서,  환자의  바이오마커  정보에서  변화가  검출되고  바이오마커  정보가  허용  가능한  범위  내에[0071]

있다면, 예를 들어, 환자의 심박수 및/또는 호흡 속도가 정상 범위에 있다면, 스마트 디바이스(120)는 자극 회

로(54)의 동작을 중단하고(단계 250) 치료 세션을 종료하도록 자극 디바이스(10)를 제어할 수 있다. 즉, 스마트

디바이스(120)에 의해 자극 치료가 환자의 사전-자극된 상태의 초기 바이오마커 정보를 수용 가능한 범위 내로

가져오는데 효과적이라고 판단되면, 자극 치료 세션이 종료된다.

환자의 상태를 치료하는데 효과적인 자극 파라미터를 포함하여 치료 세션 동안 획득된 데이터는 메모리(59), 스[0072]

마트 디바이스(120) 또는 다른 컴퓨팅 디바이스에 저장될 수 있다(단계들((252, 254)). 자극 디바이스(10) 또는

스마트 디바이스(120)는 또한 초기의 바이오마커 정보를 정상 또는 허용 범위 내로 가져온 자극 파라미터를 사

용하여 향후 치료 세션에서 자극 회로(54)를 작동 시키도록 프로그래밍 될 수 있다.

자극 파라미터는 또한 원격 서버로 전송되어 데이터 구조 또는 하나 이상의 데이터베이스에 저장되어 임상의에[0073]

의해 주어진 상태에 대한 치료 파라미터 세트로서 액세스될 수 있다. 따라서, 시간이 지남에 따라, "스마트" 데

이터베이스 또는 인공 지능(AI) 시스템은 복수의 상태 및 환자 특성(예를 들어, 연령, 근골격계 안정성 등)의

치료에 대응하는 복수의 치료 파라미터 세트를 갖도록 구축되고; 즉, 데이터베이스 또는 AI 시스템은 다수의 환

자들에 대한 치료 세션을 제거하거나 단축할 수 있으며, 이는 복수의 상태에 대한 가장 최적의 치료 및 자극 파

라미터가 미리 알려질 것이기 때문이다.

일부 실시예들에서, 시스템(100)의 스마트 디바이스(120)는 치료 세션 전, 동안 및/또는 후에 환자 및/또는 임[0074]

상의에게 시각적 및/또는 청각적 피드백을 제공할 수 있다.

도 7을 참조하면, 미주 신경을 자극하는 예시적인 치료 방법(300)은 본 개시에 따른 자극 신호로서 그리고 도[0075]

1a 내지 도 4의 자극 디바이스(10)를 참조하여 펄스를 사용하는 것으로 개시된다. 초기에, 자극 디바이스(10)는

환자의 귀에 부착되어 내부 및 외부 프로브들(20, 30)의 내부 및 외부 전극들(22, 32)이 서로 대향하여 위치되

고 서로 오프셋 된다(단계 310). 환자 또는 임상의와 같은 제3자는 자극 디바이스(10)를 환자의 귀에 위치시킬

수 있다. 자극 디바이스(10)가 환자의 귀에 위치될 때, 내부 및 외부 전극들(22, 32)은 미주 신경의 귀의 분기

주위에 위치된다.

자극 디바이스(10)가 위치되고 전원 스위치(51)가 자극 디바이스(10)의 작동을 허용하기 위해 "온" 위치로 설정[0076]

되면, 자극 회로(54)는 내부 및 외부 프로브들(20, 30)의 내부 및/또는 외부 전극들(22, 32)으로부터 각각 전송

공개특허 10-2020-0035053

- 13 -



되는 전극 출력(56)에 펄스를 전달하도록 활성화된다. 자극 회로(54)는 자극 디바이스(10)가 조직, 예를 들어

귀에 부착될 때를 검출하고, 자기 활성화 또는 스마트 디바이스(120)의 제어에 의해 미주 신경의 귀의 분기에

치료 펄스를 전달할 수 있다(단계 320). 예를 들어, 조직이 내부 및 외부 전극들(22, 32) 사이에 클램핑됨에 따

라 그들 사이에 회로가 완성될 수 있다.

자극 디바이스(10)가 내부 및 외부 전극들(22, 32) 사이에 배치된 조직이 없는 클램핑 구성일 때, 내부 및 외부[0077]

프로브들(20, 30)의 내부 및 외부 전극들(22, 32) 사이의 오프셋은 각각 회로가 완료되는 것을 막을 수 있다.

개재된 조직이 검출된 후 및 치료 펄스가 전달되기 전에, 자극 회로(54)는 내부 또는 외부 전극들(22, 32) 중

하나로부터 다른 하나로 교정 펄스를 보내고 내부 및 외부 전극들(22, 32) 사이의 조직의 저항을 결정함으로써

내부 및 외부 전극들(22, 32) 사이의 조직으로 교정될 수 있다(단계 330). 내부 전극과 외부 전극들(22, 32) 사

이의 저항은 전달 될 치료 펄스의 파라미터들 중 하나를 결정하는데 사용될 수 있다.

자극 회로(54)의 활성화 후, 자극 회로(54)는 미리 결정된 시간 동안 또는 두 전극들 사이에서 조직이 검출되지[0078]

않을 때(예를 들어, 사용자가 귀에서 자극 디바이스(10)를 제거함)까지 펄스를 생성하여 내부 및/또는 외부 전

극들(22, 32)에 전달한다(단계 340). 자극 회로(54)가 내부 및/또는 외부 전극들(22, 32)에 펄스를 전달함에 따

라, 메모리(58)는 교정 데이터, 검출된 시간 조직, 조직 검출 기간 및 전달된 펄스의 파라미터를 포함하지만 이

에 제한되지 않는 전달된 펄스의 데이터를 기록할 수 있다(단계 350).

자극 회로(54)가 펄스를 전달함에 따라, 자극 디바이스(10), 예를 들어, 제어기(50)는 안전 점검을 수행할 수[0079]

있다(단계 370). 예를 들어, 제어기(50) 또는 회로는 전원(52)으로부터 인출되는 전류가 최대 허용 전류 레벨

미만인지 여부를 검증할 수 있다. 전원(52)으로부터 인출되는 전류가 최대 허용 전류를 초과하면, 제어기(50)는

자극 회로(54)의 작동을 중단할 수 있다. 추가적으로 또는 대안적으로, 제어기(50) 또는 회로는 자극 디바이스

(10)의 온도를 모니터링하여 자극 디바이스(10)의 온도가 최대 허용 온도를 초과하면, 제어기(50)는 자극 회로

(54)의 작동을 중단시킬 수 있다. 이 치료 방법은 임상의 진료소 방문 사이에 외래 환자 절차가 완료될 수 있도

록 장기간에 걸쳐 여러 번 반복될 수 있다.

자극 디바이스(10)에 의해 미주 신경의 귀 분기로 펄스를 전달하는 동안 또는 그 후에, 자극 디바이스(10)는 예[0080]

를 들어 자극 회로(54)의 동작 파라미터와 같은 하나 이상의 치료 세션과 관련된 정보를 포함하는 데이터를 메

모리(59)로부터 수신하는 스마트 디바이스(120)와 링크될 수 있다(단계 360). 스마트 디바이스(120)는 환자의

스마트 디바이스일 수 있으며, 데이터를 임상의에게 전송할 수 있다. 추가적으로 또는 대안적으로, 스마트 디바

이스(120)는 주기적 방문에서 임상의가 자극 디바이스(10)의 메모리(59)로부터 데이터를 수신하기 위해 자극 디

바이스(10)에 링크되도록 임상의의 것일 수 있다. 임상의는 데이터를 분석하고 자극 회로(54)에 의해 생성 및

전달되는 펄스의 하나 이상의 특성을 업데이트 또는 변경하기 위해 자극 회로(54)의 하나 이상의 동작 파라미터

를 업데이트 또는 변경할 수 있다. 임상의는 스마트 디바이스(120)를 사용하여, 예를 들어 임상의 사무실에서

및/또는 네트워크 연결을 통해 원격으로, 자극 디바이스(10)와 연결하고 자극 회로(54)의 동작 파라미터를 업데

이트 또는 변경하여 펄스의 하나 이상의 특성을 업데이트 또는 변경할 수 있다.

이제 도 8로 돌아가서, StimClip
TM
 또는 귀 자극 디바이스(410)의 다른 실시 예는 자극 디바이스(10)와 실질적으[0081]

로 유사하고 자극 디바이스(410)의 작동 및 구성의 차이를 설명하는데 필요한 정도로만 여기에 설명되어있다.

일반적으로, 자극 디바이스(410)는 하우징(412), 제1 또는 내부 아암(420)(예를 들어, 프로브), 제2 또는 외부

아암(430)(예를 들어, 프로브) 및 내부 및 외부 프로브들(420, 430)을 하우징(412)에 결합하고 화살표 "H" 및

"R"로 각각 표시된 바와 같이 하우징(412)에 대한 프로브들(420, 430)의 수평 및 회전 조정을 가능하게 하는 조

정 메커니즘(460)을 포함한다. 내부 및 외부 프로브(420, 430)는 하우징(412)이 귀에 지지되는 동안 각각의 내

부 및 외부 프로브들(420, 430)의 전극들(422, 432)을 귀에 선택적으로 클램핑하기 위해 피봇 축 "P"을 중심으

로 피봇식으로 결합된다. 보다 구체적으로, 외부 프로브(430)는 화살표 "B"로 표시된 바와 같이 클램링된 위치

와 클램핑되지 않은 위치 사이에서 프로브들(420, 430)를 이동시키기 위해 피봇 축 "P"를 중심으로 제1 프로브

(420)에 대해 회전한다.

자극 디바이스(410)의 외부 프로브(430)는 자극 디바이스(410)의 외부 프로브(30)에 대해 상술한 바와 같이 피[0082]

봇 축(P)을 중심으로 외부 프로브(430)의 피봇 운동을 용이하게 하는 풋(430a)을 포함한다. 외부 프로브(430)는

아치형 또는 프리-벤트 바디(430b) 및 외부 프로브(430)의 전극(432)을 지지하는 헤드(430c)를 더 포함한다. 외

부 프로브(430)의 풋(430a), 프리-벤트 바디(430b) 및 헤드(430c)는 외부 프로브(430)의 휨을 방지하기 위해 강

성 재료로 형성된다.

알 수 있는 바와 같이, 현재 개시된 디바이스의 임의의 구성 요소의 고정은 용접, 크림핑, 접착, 체결 등과 같[0083]
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은 공지된 고정 기술을 사용하여 수행될 수 있다.

당업자는 본 명세서에서 구체적으로 설명되고 첨부된 도면에 도시된 구조 및 방법은 비-제한적인 예시적인 실시[0084]

예이며, 상세한 설명, 개시 및 도면은 단지 특정 실시 예의 예시로서 해석되어야 한다. 그러므로, 본 개시는 설

명된 정확한 실시 예들로 제한되지 않으며, 본 개시의 범위 또는 사상을 벗어나지 않고 당업자에 의해 다양한

다른 변경 및 수정이 이루어질 수 있음을 이해해야 한다. 또한 특정 실시 예와 관련하여 도시되거나 설명된 구

성 요소 및 특징은 본 개시의 범위를 벗어나지 않고 특정 다른 실시 예의 구성 요소 및 특징과 결합될 수 있고,

그러한 수정 및 변형은 또한 본 개시의 범위 내에 포함된다. 따라서, 본 개시의 주제는 특히 도시되고 설명된

것에 의해 제한되지 않는다.
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摘要(译)

提供一种耳科刺激装置，其表面电极彼此偏置并且彼此偏置。 刺激装置
可以定位在患者的耳朵周围，每个电极覆盖耳廓耳组织，该耳廓耳组织
包含由迷走神经的耳廓分支提供的神经支配。 电极经皮刺激耳分支。 还
提供了一种使用耳廓刺激装置治疗患者的方法。 该刺激装置可以用于治
疗患有诸如高血压，抑郁，高血糖水平和耳鸣的病症的患者。 还提供了
一种具有耳刺激装置，智能装置和监视装置的诊断和治疗系统。 智能设
备基于从监测设备接收到的生物标记信息来控制耳廓刺激设备。 以及与
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