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(57)【要約】
神経変調療法の管理に使用するためのシステムは、患者
に神経組織の変調を生じさせるための超音波波形を送達
するように制御ユニットによって制御される超音波振動
子アレイを含んでいる。本システムは、変調に対する応
答を指し示すデータを取得し、取得されたデータを分析
して、変調に対する応答と超音波制御パラメータの間の
相関データを確定し、相関データを報告して、神経変調
療法を患者へ療法送達システムによって送達するのに使
用されるべき少なくとも１つの療法パラメータの識別を
可能にさせる。
【選択図】図４
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　神経変調療法を計画するためのシステムにおいて、
　少なくとも１つの超音波振動子を備える超音波振動子アレイであって、患者の身体の一
部分への外在適用に適合されている超音波振動子アレイと、
　制御ユニットであって、
　　前記超音波振動子アレイに連結されていて患者に神経組織の変調を生じさせるための
超音波波形の送達を制御するように構成されている超音波制御ユニット、
　　前記変調に対する応答を指し示すデータを取得するデータ収集ユニット、
　　前記取得されたデータを分析して前記変調に対する応答と超音波制御パラメータの間
の相関データを蓄積するように構成されているデータ分析ユニット、及び、
　　前記相関データを報告して神経変調療法を前記患者へ療法送達システムによって送達
するのに使用されるべき少なくとも１つの療法パラメータの識別を可能にさせるように構
成されている報告モジュール、を備える制御ユニットと、を備えているシステム。
【請求項２】
　データを取得する段階は、前記アレイからの超音波波形の反射を受信する段階を備えて
いる、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記制御ユニットは、更に、前記アレイを制御して波形制御パラメータの第１のセット
に従った神経変調を生じさせるための第１の超音波波形を放射させるように、及び前記ア
レイを制御して波形制御パラメータの第２のセットに従った第２の超音波波形を放射させ
るように、構成されており、前記波形制御パラメータの第２のセットは前記第１のセット
とは異なっており、前記反射は前記第２の波形から受信される、請求項２に記載のシステ
ム。
【請求項４】
　前記制御ユニットは、更に、前記反射に応えて標的部位を識別するように、及び前記ア
レイを制御して前記波形を前記標的部位に集束させるように、構成されている、請求項３
に記載のシステム。
【請求項５】
　前記アレイを制御して前記波形を集束させる段階は、前記アレイのうち超音波波形を放
射するのに使用可能にされる振動子の選択を調節する段階と波形位相を調節する段階と前
記アレイの振動子へ連結される音響レンズを調節する段階のうちの少なくとも１つを備え
ている、請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記制御ユニットは、前記反射に応えて前記変調に対する機能的応答を確定するように
構成されている、請求項２に記載のシステム。
【請求項７】
　前記システムは、複数の電極を更に備えており、
　前記制御ユニットは、前記複数の電極へ連結されていて、神経活動の変調を生じさせる
ために電気刺激送達を当該複数の電極を介して制御するように構成されており、
　前記制御ユニットは、前記データに応えて、電気刺激制御パラメータのセットと超音波
波形制御パラメータのセットの間の相関を確定する、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記制御ユニットは、前記データに応えて、前記電気刺激制御パラメータのセットを調
節するように構成されている、請求項７に記載のシステム。
【請求項９】
　前記相関を確定する段階は、前記超音波波形によって変調される組織体積を確定する段
階を備えている、請求項７に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記制御ユニットは、更に、
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　前記アレイを制御して患者に神経組織の変調を複数の神経部位にて生じさせるための超
音波波形を送達させるように、
　前記複数の神経部位の各々について取得された前記データの比較分析を遂行するように
、及び、
　前記比較分析に応えて、前記神経変調療法を前記療法送達システムによって送達するた
めの標的部位を識別するように、構成されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記制御ユニットは、更に、前記アレイを制御して患者に神経組織の変調を複数の神経
部位にて生じさせるための超音波波形を送達させるように、
　前記複数の神経部位の各々について取得された前記データの比較分析を遂行するように
、及び、
　前記比較分析に応えて療法送達装置の送達のための軌道を識別するように、構成されて
いる、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記制御ユニットは、更に、
　前記アレイを制御して患者に神経組織の変調を複数の神経部位にて生じさせるための超
音波波形を送達させるように、
　前記複数の神経部位の各々について取得された前記データの比較分析を遂行するように
、及び、
　前記比較分析に応えて、電気刺激療法を前記療法送達システムによって前記患者へ送達
するのに使用されるべき少なくとも１つの療法パラメータを識別するように、構成されて
いる、請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記システムは、更に、超音波神経刺激と電気神経刺激の間の相関を記憶する記憶装置
を備えており、前記制御ユニットは、更に、前記相関に基づいて前記少なくとも１つの療
法パラメータを識別するように構成されている、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記システムは、更に、患者母集団に対応する履歴データを記憶している記憶装置を備
えており、前記制御ユニットは、更に、前記履歴データを使用して前記療法パラメータを
識別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１５】
　前記制御ユニットは、更に、前記変調に対する測定応答と予測応答の相関に応えて前記
療法パラメータを識別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１６】
　更に、前記識別された療法パラメータを使用する前記療法を送達するように構成できる
植込型電気刺激システムを備えている、請求項１に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記植込型電気刺激システムは、前記識別された療法パラメータを使用する深部脳刺激
を送達するように構成されている、請求項１６に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記識別された療法パラメータは、電極部位と前記深部脳刺激を送達するための電極を
担持するリードの軌道のうちの一方を備えている、請求項１７に記載のシステム。
【請求項１９】
　前記超音波制御ユニットは、前記データ収集ユニットからのデータを受信していて、閉
ループの中で前記データに応えて前記振動子アレイの制御を調節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２０】
　更に、植込型電極と植込型超音波振動子と植込型薬物送達カテーテルのうちの少なくと
も１つを備える植込型療法送達システムを備えている、請求項１に記載のシステム。
【請求項２１】
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　外在部と療法送達部を備えている、神経変調療法を計画するためのシステムにおいて、
　前記外在部は、
　　少なくとも１つの超音波振動子を備えていて患者の身体の一部分への外在適用に適合
されている超音波振動子アレイと、
　　制御ユニットであって、
　　　前記超音波振動子アレイに連結されていて患者に神経組織の変調を生じさせるため
の超音波波形の送達を制御するように構成されている超音波制御モジュール、
　　　前記変調に対する応答を指し示すデータを取得するデータ収集ユニット、
　　　前記取得されたデータを分析して前記変調に対する応答と超音波制御パラメータの
間の相関データを確定するように構成されているデータ分析ユニット、及び、
　　　前記相関データを報告して神経変調療法を送達するのに使用されるべき少なくとも
１つの療法パラメータの識別を可能にさせるように構成されている報告モジュール、を備
える制御ユニットと、を備えており、
　前記療法送達部は、療法制御ユニットと前記神経変調療法を送達するための療法送達モ
ジュールを備えていて、前記外在部によって識別される前記少なくとも１つの療法パラメ
ータに従った前記神経変調療法を送達するように構成できる、システム。
【請求項２２】
　前記療法送達部は、電気刺激モジュールと薬剤送達モジュールと超音波送達モジュール
のうちの少なくとも１つを備えている、請求項２１に記載のシステム。
【請求項２３】
　前記療法送達部は、前記振動子を前記組織と連接させるために選択された部位に配備さ
れると拡がることができるように構成されている植込型超音波振動子アレイを備えている
、請求項２１に記載のシステム。
【請求項２４】
　前記療法送達部は、注入型装置を備えている、請求項２１に記載のシステム。
【請求項２５】
　前記療法送達部は、植込型である、請求項２１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、概括的には医用診断及び療法管理システムに、より厳密には神経標的に集束
させる超音波波形を使用した医用診断及び療法管理システムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　電気刺激を使用した神経組織の変調を伴う進化的な療法治療は、パーキンソン病の振戦
、ジストニア、及び強迫性障害を軽減するための深部脳刺激（ＤＢＳ）や、てんかん、高
血圧、及びうつを治療するための迷走神経刺激を始め、益々数が増えつつある。しかしな
がら、考えられるリスク及び患者の利益にとって彼ら／彼女らが経験できるかもしれない
恩恵に確証を持てないせいで、その様な治療を追い求める患者の数は実際に恩恵を享受し
得る患者の数よりも格段に少ない。
【０００３】
　神経障害は、精神病、運動障害、感覚障害、内臓障害、など、の根本原因になり得るも
のであって、診断するのが難しいこともある。たとえ診断されても、障害の発生源である
神経構造が識別されないままで、神経変調療法の見込まれる恩恵に十分に浴することがで
きないこともある。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００４】
【特許文献１】米国特許公開第２０１１０２７０３４８号
【特許文献２】米国特許第７，３８５，４４３号
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【特許文献３】米国特許公開第２００９／００８２８２９号
【特許文献４】米国特許公開第２００９／００８２６９１号
【特許文献５】米国特許出願第１３／５８９，２７０号
【特許文献６】米国特許第６，４８４，０５９号
【特許文献７】米国特許第８，０３２，２２４号
【特許文献８】米国特許第８，２０４，６０７号
【特許文献９】国特許公開第２００２／０１９８５７２号
【特許文献１０】米国特許第７，８２２，４８３号
【特許文献１１】米国仮特許出願第６１／６３８，８０１号
【特許文献１２】米国仮特許出願第６１／６４８，６５５号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　神経障害を診断すること、神経変調から恩恵を享受し得る患者を識別すること、及び療
法の神経標的を識別する段階を含む神経変調療法を計画すること又は最適化すること、の
ための診断ツール及び関連方法に対する必要性が依然としてある。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　ここに開示されている神経変調療法を計画及び送達するためのシステムは、外部から集
束させる超音波を使用して神経変調を患者へ送達する。神経変調に対する応答を指し示す
データが取得及び分析されて、療法送達システムによる、超音波とは異なる神経変調モー
ドを使用する神経変調療法を制御するためのパラメータが識別される。
【０００７】
　１つの実施形態では、本システムは、少なくとも１つの超音波振動子を備える外在超音
波振動子アレイと、制御ユニットであって、患者に神経組織の変調を生じさせるための超
音波波形の送達を制御するように、変調に対する応答を指し示すデータを取得するように
、取得されたデータを分析して変調に対する応答と超音波制御パラメータの間の相関デー
タを蓄積するように、及び相関データを報告して神経変調療法を患者へ療法送達システム
によって送達するのに使用されるべき少なくとも１つの療法パラメータの識別を可能にさ
せるように、構成されている制御ユニットと、を含んでいる。
【０００８】
　一部の実施形態では、データを取得する段階は、アレイからの超音波波形の反射を受信
する段階を含んでいる。超音波振動子アレイは、神経変調を生じさせるための第１の超音
波波形を放射するように、及び第２の超音波波形を放射し、第２波形から受信される反射
を測定するように、制御されている。測定された反射は、神経変調への機能的応答を確定
するために又は標的部位の画像化及び識別のために使用することができる。アレイのうち
超音波波形を放射するのに使用可能にされる振動子の選択を調節することによって、波形
位相を調節することによって、又はアレイの振動子へ連結される音響レンズを調節するこ
とによって、神経変調波形を識別された標的部位に集束させることができる。
【０００９】
　制御ユニットは、電極に連結されていて、神経活動の変調を生じさせるために電気刺激
送達を電極を介して制御するように構成されている。制御ユニットは、データに応えて、
電気刺激制御パラメータのセットと超音波波形制御パラメータのセットの間の相関を確定
するようになっていて、超音波波形によって変調される組織体積を確定する段階を含んで
いる。電気刺激を使用する神経変調療法を送達するための電気刺激パラメータが、データ
に応えて識別される。
【００１０】
　様々な例では、制御ユニットは、超音波振動子アレイを制御して、患者に神経組織の変
調を複数の神経部位にて及び／又は複数の超音波制御パラメータを使用して生じさせるよ
うに超音波波形を送達させる、神経部位の各々及び／又は制御パラメータの各々について
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取得されるデータの比較分析を遂行させる、比較分析に応えて神経変調療法を療法送達シ
ステムによって送達するための標的部位を識別させる、比較分析に応えて植込型療法送達
装置の送達のための軌道を識別させる、及び／又は比較分析に応えて療法を患者へ療法送
達システムによって送達するのに使用されるべき少なくとも１つの療法パラメータを識別
させる、ようになっている。療法送達システムは、電気刺激、超音波、及び／又は薬理学
的作用剤を送達するように構成されていて、全体として外在であってもよいし、全体とし
て植込型であってもよいし、又は外在と内在の療法送達構成要素の組合せを含んでいても
よい。
【００１１】
　他の例では、少なくとも１つの超音波振動子を備えていて患者の身体の一部分への外在
適用に適合されている超音波振動子アレイを介して、患者に神経組織の変調を生じさせる
ための超音波波形を送達するための方法が開示されている。方法は、変調に対する応答を
指し示すデータを取得する段階と、取得されたデータを分析して変調に対する応答と超音
波制御パラメータの間の相関データを確定する段階と、相関データを報告して神経変調療
法を患者へ療養送達システムによって送達するのに使用されるべき少なくとも１つの療法
パラメータの識別を可能にする段階と、を備えており、取得する段階と分析する段階と報
告する段階のうちの少なくとも１つは制御ユニットによって遂行されるようになっていて
もよい。
【００１２】
　植込型療法送達システムは、１つの例では、パーキンソン病又は中枢神経系に影響を与
える他の疾患の症状を治療するための深部脳刺激システムである。療法送達システムは、
識別された療法パラメータを使用する神経変調療法を送達するように構成できる。他の例
では、植込型送達システムは、識別された療法送達パラメータに従った神経刺激療法を提
供するための電気刺激送達、薬剤送達、及び／又は超音波送達の能力がある。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１Ａ】１つの実施形態による、低強度集束超音波を使用している診断及び療法管理シ
ステムの概念図である。
【図１Ｂ】図１Ａに示されているシステムに使用することのできる様々な超音波振動子構
成の側面図を描いている。
【図２】図１Ａに示されているシステムと関連付けて使用することのできる療法超音波送
達装置の概念図である。
【図３】１つの実施形態による、神経変調試行及び療法送達システムの概念図である。
【図４】１つの実施形態による、図１Ａの診断及び療法管理システムを動作させるための
方法の流れ線図である。
【図５】患者の脳内の脳回路の概念図である。
【図６】患者の神経変調療法を管理するための方法の流れ線図である。
【図７】別の実施形態による、診断及び療法管理システムの概念図である。
【図８】患者での神経変調療法を管理するために図７に示されているシステムを動作させ
るための方法の流れ線図である。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　次に続く説明では、例示的な実施形態を参照する。本開示の範囲から逸脱することなし
に他の実施形態が利用されてもよいものと理解している。
　図１Ａは、低強度集束超音波を使用している診断及び療法管理システムの概念図である
。低強度集束超音波パルスが神経組織を変調させるのに使用されることになる。超音波は
、人間の可聴範囲より上、例えば約２０ｋＨｚより上、の周波数で作動する周期性の音圧
波である。超音波振動子は非侵襲的に位置付けることができ、パルス信号を標的とされる
場所又は任意の場所に集束させることは、超音波パルスを放射する振動子の場所、及びパ
ルスの振幅、デューティサイクル、周波数、形状、及び位相、を調節することによって調
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節できる。１つの実施形態では、システム１０は、身体付着型又は着用型基板１４へ連結
されている超音波振動子アレイ１２とシステム制御ユニット１１を含んでおり、システム
制御ユニット１１は、振動子アレイ１２による超音波パルスの送達を制御する超音波（Ｕ
Ｓ）制御ユニット１６と、集束超音波パルスに対する神経応答に関係するデータ入力を受
信するデータ収集ユニット１８と、収集されたデータを分析し、神経変調に対する応答と
超音波神経変調制御パラメータを相関付けるデータを蓄積するためのデータ分析ユニット
２０と、神経変調療法送達パラメータを識別することを含め神経障害の見込まれる診断及
び治療についてデータから確定される有用な情報を報告する報告ユニット２２と、を含ん
でいる。集束超音波波動及び後続の療法による神経変調には、神経組織の、上向き調整（
活性化又は興奮増加）、下向き調整（遮断、抑制、又は興奮減少）、同期化、及び／又は
脱同期化、が含まれよう。
【００１５】
　ＵＳ制御ユニット１６、データ収集ユニット１８、データ分析ユニット２０、及び報告
ユニット２２は、超音波神経変調研究中にデータを収集すること及びデータ分析及び報告
を遂行することについて、単一のシステム制御ユニット１１に実施されていてもよい。代
わりに、ユニット１６、１８、２０、及び２２は、連携して、データを取得、分析、及び
報告するように構成されている複数の装置又はシステム構成要素に跨って分散されている
システム制御ユニット１１に実施されていてもよい。ユニット１６から２２までの各々は
、１つ又はそれ以上のソフトウェア又はファームウェアプログラムを実行するマイクロプ
ロセッサ３０及びメモリ３２、コントローラ、デジタル信号プロセッサ（ＤＳＰ）、特定
用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）、フィールドプログラマブルゲートアレイ（ＦＰＧＡ）、
又は同等の離散型又は集積型論理回路構成、の１つ又はそれ以上、若しくは記載の機能性
を提供する他の電子回路構成又は適した構成要素、を含んでいるか又は共有していてもよ
い。
【００１６】
　図１Ａに示されている例では、ユニット１６から２２までは単一場所に常駐しているこ
とが示されているが、必ずしもそうとは限らない。例えば、ユニット１６から２２は、通
信可能に連結されていて地理的に異なる場所に置かれている１つ又はそれ以上の異なるデ
ータ処理システム上に各自別々に常駐していてもよい。例えば、報告機能性は、制御ユニ
ット１６に割り当てられている制御機能性から遠隔に置かれていてもよい。また、各ユニ
ット自身へ割り当てられている論理は、同じ地理的場所に又は同じデータ処理システム上
に置かれている必要はない。例えば、以下に詳しく説明されている制御ユニット１６へ割
り当てられている機能のうちの幾つかは、第１のデータ処理プラットフォーム上に常駐す
る及び／又は第１の地理的場所に置かれている論理によって遂行され、制御ユニット１６
へ割り当てられている機能のうちの他の幾つかは、異なるデータ処理プラットフォーム上
に常駐する及び／又は異なる場所に置かれている論理によって遂行されるようになってい
てもよい。而して、図１Ａと関連付けられているシステム及び方法については多くの例が
考えられる。このことは、ここに説明されている他のシステム及び方法についても当て嵌
まる。
【００１７】
　ユニット１６から２２は、神経変調制御プログラム、データ処理プログラム、データ分
析及び報告パラメータ、及びここに説明されているシステム１０によって遂行される動作
を制御するのに使用される他のパラメータ及びアルゴリズム、を記憶するために、各自、
専用のメモリを含んでいてもよいし又はメモリ構造３２を共有していてもよい。システム
１０に含まれるメモリ３２は、制御ユニット１６、データ収集ユニット１８、データ分析
ユニット２０、又は報告ユニット２２によって実行されたときに、システム１０に、本開
示全体を通じてシステム１０に属するとされている各種機能を遂行するように仕向けるコ
ンピュータ可読命令を含んでいよう。コンピュータ可読命令は、システムメモリ内にコー
ド化されていてもよく、システムメモリには、何れかの揮発性、不揮発性、磁気式、光学
式、又は電気式の媒体、例えば、ランダムアクセスメモリ（ＲＡＭ）、読み出し専用メモ
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リ（ＲＯＭ）、不揮発ＲＡＭ（ＮＶＲＡＭ）、電気的消去可能プログラム可能ＲＯＭ（Ｅ
ＥＰＲＯＭ）、フラッシュメモリ、若しくは何れかの他のデジタル媒体、の様なコンピュ
ータ可読記憶媒体を含めることができるが、一時的伝播信号は唯一例外である。
【００１８】
　基板１２は、振動子１４を担持しデータ収集時に振動子１４を患者の皮膚に当てて安定
した位置に維持するための何れかの着用型又は身体付着型基板として構成されていてもよ
い。振動子１２と患者の身体の間の音響結合を改善するのに結合媒体が使用されていても
よい。振動子１２は、放射される超音波波形を集束するため又は波形の集束を改善するた
めに音響レンズを含んでいてもよい。音響レンズが含まれている場合、それは、受動調節
式のレンズであってもよいし又は能動調節式のレンズであってもよく、集束パラメータは
ＵＳ制御ユニット１６によって制御されていてもよい。
【００１９】
　特定の診断適用又は療法適用に依存して、基板１４は、脳内神経変調については帽子又
はヘルメットとして具現化されていてもよいし、又は、中枢神経系及び／又は末梢神経系
の所望部位に神経変調を実現させる場合には適切な身体場所へ付着させるための、例えば
患者の胴又は四肢に沿って付着させるための、ストラップ、カフ、バンド、又は他の構造
体として具現化されていてもよい。１つの実施形態では、基板１４は衣料品によって担持
されていている。基板１４は、弾性材料、接着性又は粘着性材料、バックル、など、を含
む各種固定要素を使用して患者へ固定的に付着されるようになっていてもよいし、又は所
望の解剖学的場所に沿って又は当該場所の周りにぴったりした固定的装着を提供するよう
に設計されていてもよい。
【００２０】
　振動子１２の数、密度、及び配列は、適用間で差があってもよい。システム１０は、異
なる数の振動子１２及び異なるパターンの振動子１２を有する異なる寸法又は異なる形状
の基板１４をＵＳ制御ユニット１６へ連結させることができるように、異なる振動子－基
板配列と共に動作するように設計されていてもよい。ＵＳ制御ユニット１６は、振動子選
択を、使用される特定の振動子数及び振動子配列及び評価される特定の疾患適用に従って
制御できるという点で、振動子１２の数及び配列に対して適応性のあるものとなっている
。
【００２１】
　振動子１２の寸法及び間隔は、ここに説明されている技法の特定の適用に依存して変え
られてもよい。振動子１２は、同一の超音波エミッタから成っていなくてもよい。一部の
振動子１２が、他の振動子１２とは異なる共振周波数、異なる焦点深度、及び／又は、例
えば隣接する振動子に対しての異なる相対整列、を有していてもよい。
【００２２】
　ＵＳ制御ユニット１６は、振動子１２を制御して、変化する神経変調パラメータに従っ
た療法の超音波波形を放射させるものであり、その様なパラメータには、限定するわけで
はないが振動子選択、波形形状、波形振幅、波形周波数、パルスパターン又はデューティ
サイクル、及び１つ又はそれ以上の他の振動子によって送達される波形又は他の時間基準
に対比させた波形位相、が含まれよう。システム１２は、療法超音波、即ち神経活性を変
調して有益な神経応答を生じさせるように神経組織へ送達される超音波、を送達するよう
動作する。システム１２は、加えて、必ずしも療法応答を生じさせることを意図するもの
ではない画像化超音波波形を送達するように動作することもできる。場合によっては、放
射される波形は、神経変調を生じさせることと画像化データを取得することの両方のため
に使用される。
【００２３】
　制御ユニット１６は、データ収集期間全体を通じて神経変調を自動的に変えるプログラ
ムされたプロトコルを実行するようになっていてもよい。追加的又は代替的に、制御ユニ
ット１６は、データ収集ユニット１８及び／又はデータ分析ユニット２０からフィードバ
ックを受信して、神経変調パラメータの調節を自動的に制御するようになっていてもよい
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。例えば、データ収集ユニット１８は、神経変調制御パラメータの特定の組合せについて
データ収集が完了したときに制御ユニット１６に信号連絡するようになっていてもよいし
、又は追加のデータ収集時間が必要であることを信号連絡するようになっていてもよい。
データ分析ユニット２０は、標的とされる神経変調部位の構造画像を分析し、制御ユニッ
トへ、超音波波形の集束に関するフィードバックを提供して、制御ユニット１６が、例え
ば放射波形の集束位置を動かすべく、振動子選択及び／又は波形位相を調節することを可
能にさせるようになっていてもよい。
【００２４】
　データ収集ユニット１８及び／又はデータ分析ユニット２０は、症状悪化、新たな症状
、又は副作用のこともある、不都合な症状が検知された場合にＵＳ制御ユニット１６へ信
号連絡するようになっていてもよい。不都合な症状又は副作用と特定の標的部位及び波形
制御パラメータとの関連付けの知識は、疾患状態に関係する情報を提供し、療法管理、例
えば結果的に不都合な副作用を引き起こす標的部位又はパラメータの回避、を案内するこ
とができる。データ収集ユニット１８及び／又はデータ分析ユニット２０は、他方で、好
ましい効果、例えば症状の改善、が検知された場合に、及び神経変調パラメータの微調整
又は最適化が実行されなくてはならないことを、制御ユニット１６へ信号連絡するように
なっていてもよい。最適化には、標的部位内での波形の集束の調節、刺激される組織体積
を調節すること、振幅、周波数、デューティサイクル、又は最適効果を実現させる他の制
御パラメータを調節すること、が含まれよう。
【００２５】
　データ収集ユニット１８は、自動化されたデータ収集及びユーザー入力データを受信す
るための入力を含んでいてもよい。そのため、システム１０は、患者又は臨床医学者から
の神経変調応答に関係する入力を受信するために、データ収集ユニット１８と有線又は無
線通信しているユーザーインターフェース２４を含んでいてもよい。ユーザーインターフ
ェース２４は、タッチスクリーン、キーボード、マウス、又は他のポインティングツール
、を有するグラフィカルユーザーインターフェースを含んでいてもよい。ユーザーは、症
状又は副作用の有無或いは症状又は副作用の憎悪又は改善に関係する「はい」又は「いい
え」入力の様な二値観察を提供するようになっていてもよい。ユーザーは、追加的又は代
替的に、一連の値に亘ってのスケール型応答、例えば数値スケールでの最悪から最良まで
のスケールに亘る症状又は副作用の存在の格付け、を提供するようになっていてもよい。
臨床医学者は、他の生理学的測定値を定量的値で入力するようになっていてもよい。
【００２６】
　ユーザー入力は、臨床医学者又は患者が、神経変調が送達された際に及びユーザーが気
付いているにせよ気付いていないにせよ制御パラメータが変えられた際に、症状又は副作
用或いはその変化を観察又は知覚することで、インターフェース２４に入力されてもよい
。代わりに、制御パラメータの試験セットを使用する神経変調エピソードの終了時にユー
ザーが入力をプロンプトされ、その後にＵＳ制御ユニット１６が１つ又はそれ以上の制御
パラメータを調節し、試験制御パラメータの次のセットを使用する次の神経変調エピソー
ドを開始するようになっていてもよい。
【００２７】
　追加的又は代替的に、データ収集モジュール１８は、１つ又はそれ以上の制御パラメー
タを変えながら送達される神経変調への生理学的応答を測定するための信号を自動的に取
得するようになっていてもよい。ここに更に詳しく説明してゆくが、ＵＳ制御ユニット１
６は、振動子１２を制御して、標的とされる神経部位の変調のために超音波パルスが放射
される送信モードと振動子１２が放射された波形の反射を受信する受信モードを交番させ
るようになっていてもよい。反射は、データ分析ユニット２０によって、超音波波形を神
経標的上に集束させるための及び／又は神経変調に対する生理学的応答を測定するための
フィードバックとして使用することができる。超音波波形によって刺激されている組織の
視覚化が、報告モジュール２２によって、患者特異モデル又は臨床解剖学モデルのディス
プレイ又は神経系又はその部分の表現を通じて提供されるようになっていてもよい。
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【００２８】
　データ収集ユニット１８は、追加的又は代替的に、他の生理学的監視又は画像化源から
の入力を受信するようになっていてもよく、その様な生理学的監視又は画像化源には、限
定するわけではないが、磁気共鳴画像化（ＭＲＩ）、機能的ＭＲＩ、ポジトロン断層法（
ＰＥＴ）、コンピュータ断層法（ＣＴ）、心電図（ＥＣＧ）、筋電図（ＥＭＧ）、加速度
計、及び／又は脳波図（ＥＥＧ）、が含まれよう。（単数又は複数の）標的部位を識別し
神経変調応答を監視するのに、機能的画像化、解剖学的画像化、及び／又は電気生理学的
測定値が、分析ユニット２０によって使用されてもよい。
【００２９】
　データ分析ユニット２０は、データ収集ユニット１８によって収集されたデータを、変
えられた神経変調制御パラメータに対する神経変調応答のメトリクスを算出するために受
信する。データ分析ユニット２０は、例えば機能的ＭＲＩ、ＰＥＴ、又は電気生理学的信
号によって証明される、症状の最大軽減又は改善、最小副作用、及び／又は標的部位での
最大生理学的応答、を結果的にもたらす制御パラメータのセットを識別することができる
。標的部位での集束された超音波波形によって刺激される組織体積を算出して、標的部位
の寸法（即ち体積）を波形制御パラメータと相関付けるようにしてもよい。神経変調応答
のメトリクスを使用するデータ分析ユニットは、取得されたデータを分析して、変調に対
する応答、例えば症状の変化、生理学的測定値、影響を受ける標的組織体積と、１つ又は
それ以上の超音波制御パラメータと、の間の相関を確定するように構成されている。デー
タ分析ユニット２０は、特定の神経変調制御パラメータによって影響を受ける組織体積及
び標的を患者内で及び患者母集団に亘って確立させることができるように、データを集計
するように構成されていてもよい。
【００３０】
　報告ユニット２２は、データ分析結果をユーザーへ提示する。報告ユニット２２は、異
なる報告モードで動作し、データ収集中並びにデータ収集が完了した後にデータを提示す
るようになっていてもよい。例えば、報告ユニット２２は、データ収集束中の二次元又は
三次元の解剖学的画像に、標的とされる神経変調部位、標的とされる部位又は他の監視対
象部位での機能的応答、及び／又は標的とされる部位での影響を受ける組織の算出体積、
の表示を重ね合わせて提示するためのディスプレイを含んでいてもよい。
【００３１】
　データ収集及び分析を完了したら、報告ユニット２２は、データ分析結果を、グラフ、
表、又は画像化のフォーマットで提示して、症状、副作用、標的とされる部位の体積、測
定される機能的応答、又は他の関心データに基づいた神経変調制御パラメータの比較がで
きるようにする。データは、統計学的に神経変調の成果と相関付けられた三次元体積ディ
スプレイとして提示されてもよい。インターフェース２４と対話するユーザーは、データ
提示フォーマット、データコンテンツ、及び他のユーザー選好を選択することができ、そ
れぞれのデータ分析結果のウインドーと比較のウインドーの間で、また詳細報告のウイン
ドーと概要報告のウインドーの間で、トグルすることができる。
【００３２】
　一部の実施形態では、報告ユニット２２は、標的とされる（単数又は複数の）部位及び
制御パラメータ設定がデータ分析結果に基づいて推奨されている療法計画案内を提示する
ようになっていてもよい。報告モジュールは、超音波制御パラメータと神経変調応答の間
の相関に関するデータを報告又は表示して、神経変調療法を患者へ植込型システムによっ
て送達するのに使用されるべき少なくとも１つの療法パラメータの識別を可能にさせるよ
うに構成されていてもよい。療法パラメータは、好ましい療法恩恵をもたらす識別された
標的部位のこともあれば、以下に更に詳しく説明されている別の制御パラメータのことも
ある。
【００３３】
　報告ユニット２２は、テキスト式及びグラフ式のデータを含む報告を記憶させるための
患者ファイルを作成し、デジタル記憶媒体へ、例えば、通信ネットワーク、ＵＳＢポート
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、又はディスクドライブ、フラッシュメモリ、など、を介して転送することができるよう
に、データ記憶性能及び／又はデータ転送性能を含むものとすることができる。
【００３４】
　図１Ｂは、図１Ａに示されているシステムに使用することのできる様々な超音波振動子
構成の側面図を描いている。振動子５０は、放射された波形５４が非集束となるような平
坦な音響面５２を有していることが示されている。振動子６０は、集束超音波波動６４を
放射する凹状音響面６２を含んでいる。平坦な音響面７２を有する振動子７０は、超音波
波動７４を集束させるための音響レンズ７６を含んでいる。振動子５０、６０、及び７０
によって例示されている型式の振動子又は他の型式の振動子は、単独で使用されていても
よいし、又は超音波神経変調を送達するための振動子アレイに組み合わせて使用されてい
てもよい。振動子の組合せによって放射される波形は、以下に更に詳しく説明されている
位相関係の様な制御パラメータを使用して標的部位に集束されることになる。ここでの使
用に際し、振動子「アレイ」とは任意のｎｘｎアレイを言い、１ｘ１アレイ又は単一振動
子を含む。振動子アレイは、直線状に配列されたアレイ又は行と列に配列されたアレイに
限定されず、例えば、円形状アレイ、ランダムアレイ、又は基板に沿った何れかの他の振
動子配列を含むものとする。
【００３５】
　図２は、図１Ａに示されているシステム１０と関連付けて使用することのできる療法超
音波送達装置１００の概念図である。装置１００は、外から患者の頭蓋１０２に沿って装
着されるように調節できるヘルメット又は帽子の形態をしている振動子基板１１４を有し
ていることが示されている。基板１１４は、複数の超音波振動子１１２ａから１１２ｎを
担持しており、それら振動子は集合的に振動子アレイ１１２と呼称されている。振動子１
１２ａから１１２ｎは、振動子表面と患者の皮膚表面の間の信号損失が最小限になるよう
に、音響結合媒体内に埋め込まれているか又は音響結合媒体で被覆されていてもよい。振
動子１１２ａから１１２ｎは、音響レンズを含んでいてもよいし、含んでいなくてもよい
。音響レンズが含まれている場合、アレイ１１２内の或る特定の振動子と関係付けられる
音響レンズは、能動調節式音響レンズとして具現化されていて、集束パラメータは図１Ａ
の制御ユニット１６又は図２の制御ユニット１１６によって制御されるようになっていて
もよい。
【００３６】
　振動子アレイ１１２は、アレイ１１２による超音波波動放射を制御するための制御ユニ
ット１１６へ連結されている。振動子アレイ１１２と制御ユニット１１６は、概して、図
１Ａに示されている振動子アレイ１２と制御ユニット１１に対応している。振動子アレイ
１１２もまた、図１Ａに示されている様に、振動子アレイ１１２からのデータ信号を取得
するためのデータ収集ユニット（図２には示さず）へ連結されている。アレイ１１２に含
まれる振動子は個別に制御できるようになっている。制御ユニット１１６は、超音波波動
を放射するために、振動子１１２ａから１１２ｎを１回に１つ選択するか又は何らかの組
合せに選択することができる。
【００３７】
　制御ユニット１１６は、超音波波動を放射するにあたり振動子１１２ａから１１２ｎの
うちのどれを使用可能にし、振動子１１２ａから１１２ｎのうちのどれを使用不能即ちオ
フにするか、を選択的に制御する。制御ユニット１１６は、アレイ１１２の各使用可能振
動子から放射される波形を定義する波形パラメータを制御する。波形制御パラメータには
、限定するわけではないが、波形形状、波形振幅、波形周波数、デューティサイクル、及
び波形位相、が含まれる。位相は、別の振動子波形、例えば、隣接する振動子によって生
成される波形、中央の振動子１１２ａによって生成される波形、又は末端の振動子１１２
ｎによって生成される波形に対して、又は別の共通の時間又はクロック基準に対して、定
義されていてもよい。
【００３８】
　具体的には、制御ユニット１１６は、個々に放射する振動子１１２ａから１１２ｎの各



(12) JP 2015-533526 A 2015.11.26

10

20

30

40

50

々について療法経路を選択するべく波形位相を制御する。例えば、振動子１１２ａから１
１２ｎは、波形が療法経路１１８ａから１１８ｎに沿って送信されて、選択された放射振
動子１１２ａから１１２ｎ全てからの放射超音波エネルギーを第１の標的部位１２０に集
束させる、という結果をもたらす位相関係で波形を放射するように制御されてもよい。制
御ユニット１１６は、次いで、振動子１１２ａから１１２ｎの間の位相関係を調節して、
波形を療法経路１２２ａから１２２ｎに沿って方向を決め直し、超音波エネルギーを異な
る第２の標的部位１２４に集束させるようにしてもよい。
【００３９】
　この様に、１つ又はそれ以上の標的部位での療法の恩恵を求めて超音波エネルギーを放
射及び集束させるように多振動子アレイ１１２を制御することができる。集束点１２０及
び１２４の体積及び形状は、例えば、一部には、制御ユニット１１６によって選択される
振動子の数及び振動子間波形位相関係に依存するものとなろう。
【００４０】
　制御ユニット１１６は、ここに更に詳しく説明されている様に、診断及び療法管理を目
的に、プログラムされている標的部位のメニューを通って、又は１つ又はそれ以上の既知
の脳回路に沿って、進んでゆくように構成することができる。標的部位は、順次方式で１
回に１つ選択されるようになっていてもよいし、１つより多い標的部位での同時神経変調
につき１回に２つ又はそれ以上選択されるようになっていてもよい。振動子１２２ａから
１２２ｎを選択するのに制御ユニット１１６によって使用される標的部位のメニューは、
１回に１つの部位選択又は何れかの所望の順序での組合せによる部位選択を含んでいよう
。
【００４１】
　一部の実施形態では、制御ユニット１１６は、アレイ１１２を制御して、超音波エネル
ギーを標的部位上に集束させる場合のフィードバックとして使用するために超音波波動の
反射を測定するための、及び／又は神経変調への機能的応答を測定するための、受信モー
ドで動作させる。制御ユニット１１６は、アレイ１１２を制御して、同じ（単数又は複数
の）振動子を使用して療法波形を放射させ且つ療法波形の反射を測定させることができる
。代わりに、制御ユニット１１６は、アレイ１１２を制御して、波形放射制御パラメータ
の２つの異なるセットを使用する療法波形と画像化波形を放射させることもできる。アレ
イ１１２は、療法波形放射と画像化波形放射の間を交番するように制御されてもよく、そ
の場合、異なる波形制御パラメータが療法波形と画像化波形をそれぞれ定義をしていても
よい。放射波形は、大凡０．１ＭＨｚと２０ＭＨｚの間の範囲にある周波数を有していて
もよい。一部の実施形態では、低周波数療法波形は、大凡０．１ＭＨｚから５ＭＨｚのよ
り低い範囲の周波数を有するものとすることができ、この周波数範囲は、療法波形の反射
を画像データ生成のためにシステム１０によって測定させることができるように画像化波
形の周波数に重なっているか又は対応している。
【００４２】
　他の実施形態では、所望の画像化データを生成するには、療法波形を送達するのに使用
される周波数よりも高い周波数波形が必要になることもある。この場合、アレイ１１２を
制御して、区別できる療法波形と画像化波形を、それらが同時に又は交番式に送達される
ようにして放射させることもできる。画像化波形は、療法波形を送達するのに選択されて
いる振動子と同じ又は異なる振動子１１２ａから１１２ｎを選択することによって送達さ
れることになる。画像化波形は、解剖学的領域のより広い視野を得るために療法波形より
も緩く集束させてもよいし、又は機能的応答を監視するために療法標的部位とは異なる部
位に集束させてもよい。
【００４３】
　画像化波形の反射は、画像データを生成するために測定される。一部の実施形態では、
標的部位に関係するデータ、療法経路１１８ａから１１８ｎ、１２２ａから１２２ｎに関
係するデータ、及び／又は療法標的部位又は異なる部位での療法波形に対する機能的応答
に関係するデータを収集するために、画像化波形の反射に加えて療法波形の反射が測定さ
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れている。
【００４４】
　標的療法送達部位は標的画像化部位とは異なっていてもよい。神経変調療法が標的部位
に送達され、その間、療法に対する応答の変化を測定するべく機能的画像化が監視部位即
ち標的とされる画像化部位で遂行されてもよい。例えば、神経変調に対する応答には、標
的療法部位又は異なる監視部位での血流変化に起因する組織密度の変化が含まれよう。従
って、アレイ１１２に画像化のための波形を放射させるための制御パラメータには、振動
子選択、波形位相、又は波形の集束に波及する他のパラメータ、が含まれよう。監視部位
の寸法は標的療法送達部位の寸法より大きくてもよく、監視部位は標的療法送達部位を含
んでいることもあれば、含んでいないこともあろう。療法送達部位及び監視部位について
の（単数又は複数の）集束解像度及び（単数又は複数の）標的は、試験されるべき神経変
調標的部位のメニューに別々に定義させることができる。アレイ１１２は、標的とされる
（単数又は複数の）部位に療法送達を実現させるように、そして標的とされる部位での神
経変調に対する期待される応答に対応させて選択されている（単数又は複数の）画像化部
位での療法に対する応答を監視するように、制御される。
【００４５】
　アレイ１１２は、一部の例では、専用の療法送達振動子及び専用の画像化振動子を含ん
でいてもよい。画像化振動子は、療法を送達し画像化データを収集するための療法送達振
動子と同時に又は交番に動作するように制御されていてもよい。而して、アレイ１１２は
、２つ又はそれ以上のサブアレイを含んでいてもよく、サブアレイは、１つ又はそれ以上
の専用の療法送達アレイ及び１つ又はそれ以上の専用の画像化アレイを含むものであって
もよい。また一方で、振動子１１２ａから１１２ｎの機能性は、制御ユニット１１６によ
って制御されるものとして完全にプログラム可能で適応性のあるものとすることができる
。
【００４６】
　図３は、１つの実施形態による神経変調試行及び療法送達システムの概念図である。シ
ステム１５１は、外在部１５０及び／又は１７０と、植込部１８０を含んでいる。外在部
は、長期療法を患者へ送達するための植込部１８０によって使用される療法パラメータを
識別するのに使用される。システム１５１は、療法の超音波波形を中枢神経系（ＣＮＳ）
及び／又は末梢神経系（ＰＮＳ）へ送達するのに使用することができる。外在部１５０と
１７０の２つの異なる実施形態が図３に描かれており、必ずしも一緒に使用されるとは限
らないが、ＣＮＳ及び／又はＰＮＳの上向き調整及び／又は下向き調整を実現するのに１
つ又はそれ以上の振動子アレイが患者１６０上の様々な身体場所に配置されるものと考え
ている。振動子アレイは、（単数又は複数の）振動子が所望の末梢神経系及び／又は中枢
神経系の（単数又は複数の）標的部位に集束させる波形を放射することを可能にする何れ
の身体場所に配置されてもよい。
【００４７】
　外在装置１５０及び１７０は、患者の快適性を高めるために限定された数の振動子を有
する軽量アレイで構成されていてもよい。図３に描かれている場所は単に例示である。標
的神経部位には、脊髄、迷走神経、仙骨神経、脳神経、坐骨神経、肋間神経、又は何れか
の他の中枢神経標的又は末梢神経分枝、が含まれよう。
【００４８】
　外在装置１５０は、基板１５２によって担持されている制御回路構成（「エレクトロニ
クス」）１５６及び単一の超音波振動子（一例として「エミッタ」として図示）１５４を
含んでいることが示されている。振動子１５４は、一部の例ではエミッタとして動作する
だけであり、他の実施形態では療法波形を送達し且つデータ取得のために波形反射を受信
するためのエミッタ兼受信器として動作している。制御回路構成１５６は、図１Ａの制御
ユニット１１に対応する制御動作の全部又は一部を遂行するように構成されている。例え
ば、制御回路構成１５６は、選択された振幅、周波数、及びデューティサイクルに従って
波形を放射させる振動子を使用可能にする。制御回路構成１５６は、振動子１５４を制御
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して制御パラメータの１つのセットの下に療法波形を放射させること及び制御パラメータ
の第２のセットの下に画像化波形を放射させること、また更には画像化波形の反射及び随
意には療法波形の反射を受信させることができる。
【００４９】
　外在装置１７０は、基板１７２上に振動子アレイ１７４と制御回路構成（「エレクトロ
ニクス」）１７６を担持していることが示されている。アレイ１７４の振動子は、以上に
説明されている様に、放射される超音波エネルギーを１つ又はそれ以上の標的部位に集束
させるために、単独に又は何れかの組合せに選択され、個別に制御されている。エネルギ
ーは、選択された標的部位に順次に又は同時に集束され、アレイ１７４によって放射され
る超音波波形は、以上に図２に関連付けて論じられている様に神経変調と画像化の両方に
つき制御されるようになっていてもよい。
【００５０】
　以上に論じられている様に、装置１００、１５０、及び１７０に含まれる振動子の寸法
及び間隔は、実施形態間で差があってもよい。振動子は、異なる共振周波数、焦点距離、
相対整列、を含んでいてもよく、先に説明されている音響レンズを含んでいてもよいし、
含んでいなくてもよい。
【００５１】
　植込型装置１８０は、神経変調療法を送達するための療法送達モジュール１８２と、装
置機能を制御するための制御モジュール１８４と、療法の必要性を検知するため及び／又
は応答を監視して療法を制御するためのフィードバックを閉又は開ループ方式で提供する
ためのセンサーモジュール１８６と、データを、装置１５０と１７０の一方であってもよ
いとされる外在装置へ送信するため及びプログラマーからのコマンドを受信するためのテ
レメトリモジュール１８８と、を含んでいる。
【００５２】
　装置１８０が植え込まれる前に、外在装置１５０及び／又は１７０は、植込型装置１８
０による神経変調療法を送達するのに使用されるべき少なくとも１つの療法パラメータを
識別するのに使用される。外在装置１５０及び／又は１７０は、装置１８０の植え込み後
には、療法に対する調節を識別して植込型装置１８０によって送達される療法を精緻化又
は最適化させるのに使用される。単一の植込型装置が示されているが、１つ又はそれ以上
の植込型装置及び／又は１つ又はそれ以上の外在装置が、外在装置１５０及び／又は１７
０又はここに説明されている他の外在システムを使用してのデータ収集及び分析を通じて
識別される療法パラメータを使用して、長期的な神経変調療法を患者へ送達するように構
成されていてもよいものと認識している。長期療法は、１つ又はそれ以上の植込型装置１
８０及び／又は外在装置１５０及び１７０の何れかの組合せによって送達される電気刺激
、超音波刺激、及び／又は薬物送達、を含む単一モード又は多重モードの療法とすること
ができる。
【００５３】
　植込型装置１８０は、注入できる小型化された装置であってもよい。注入型装置は、低
侵襲性処置での植込みを容易にするために送達用具内に折り重ねる又は折り畳むことがで
きて次いで植込み部位に配備されると展開する又は拡がるように構成されていてもよい。
療法送達モジュール１８２は、電極、薬物又は流体送達ポート、及び／又は１つ又はそれ
以上の超音波振動子のアレイ、を含むものとすることができる。一部の実施形態では、療
法送達モジュール１８０の療法送達構成要素は、装置１８０のハウジングの中に又はハウ
ジングに沿って組み込まれている。他の実施形態では、療法送達モジュール１８２の一部
分が装置１８０から延びており、リードによって担持されている電極又は超音波振動子又
は薬物送達カテーテルの遠位端の薬物送達ポートが一例である。例えば、超音波振動子ア
レイは、注入型アレイとして構成されていてもよいし、又は部位に配備されると拡がる又
は展開することのできるアレイとして構成されていて療法送達部位と装置１８０の植込部
位の間に潜らせたリードを介して装置１８０へ連結されることになっていてもよい。
【００５４】
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　装置１８０は、システム１５１の外在部を使用して識別されたパラメータに従って療法
を送達するように構成できる。ここに更に詳しく説明されている様に、外在の振動子アレ
イ１５０又は１７０又はここに示されている他の外在システムの何れかを使用して識別さ
れる、試行処置での神経変調のための療法パラメータには、療法送達標的部位、電気刺激
パターン、超音波刺激パターン、及び／又は薬物送達速度及び用量を制御する療法送達制
御パラメータ、及び／又は患者１６０内での植込型療法送達構成要素の軌道、が含まれよ
う。
【００５５】
　図４は、１つの実施形態による、診断及び療法管理システム１０を動作させるための方
法の流れ線図２００である。流れ線図２００は、装置の機能的動作を例示することを意図
したものであり、記載の方法を実践するのに必要なソフトウェア又はハードウェアの特定
の形態を反映していると解釈されてはならない。ここに提示されている流れ線図と関連付
けて記載されている方法は、プログラム可能なプロセッサに記載の方法を行わせるための
命令を含んでいる非一時的コンピュータ可読媒体を含むシステムに実施することができる
。「非一時的コンピュータ可読媒体」には、限定するわけではないが、ＲＡＭ、ＲＯＭ、
ＣＤ－ＲＯＭ、ＮＶＲＡＭ、ＥＥＰＲＯＭ、フラッシュメモリ、又は他のコンピュータ可
読媒体の様な、何れかの揮発性又は不揮発性媒体が含まれ、一時的伝搬信号を唯一の例外
とする。命令は１つ又はそれ以上のソフトウェア及び／又はファームウェアモジュールと
して実装されていて、それら単独で実行されていてもよいし、他のソフトウェアと組み合
わせて実行されていてもよい。加えて、本方法の態様の幾つかは、１つ又はそれ以上のプ
ロセッサ、マイクロシーケンサ、個別のデジタル及び／又はアナログ構成要素、又はハー
ドウェアとソフトウェアの何れかの組合せを含む上記の何れかの組合せ、を含んでいるハ
ードウェアで行われていてもよい。
【００５６】
　簡潔さを期し、図４の方法（並びにここに説明されている他の方法）の各段階は「制御
論理」によって遂行されるものとして説明されている。場合によっては、この制御論理は
特定の制御ユニット（例えば制御ユニット１６又は１１６）としてより具体的に記載され
ていることもある。何れにせよ、この制御論理又は制御ユニットは、上記論理フォーマッ
トの何れかに従ったファームウェア、ハードウェア、及びソフトウェアの何れかの組合せ
とすることができるものと理解しておきたい。更に、次に続く段落に説明されている諸段
階の各々は、異なる段階を遂行している制御論理とは異なる制御論理のセット又は同じ制
御論理のセットによって遂行され得るものと理解しておきたい。場合によっては、制御論
理は、どれもが同じ場所にある論理を備えていることもあろう。他の場合には、或る段階
を遂行するのに使用される制御論理は、別の段階を遂行する制御論理に比して異なる場所
にある（例えば、２つのサーバーが２つの異なる場所に置かれている）こともあろう。而
して、当業者には、図４の方法並びにここに説明されている他の方法の多くの異なる例が
可能であることが理解されよう。
【００５７】
　図４のブロック２０２で、振動子選択プロトコルが制御ユニット１６によって確立され
る。振動子選択プロトコルは、試験セッション中に試験されることになる振動子の組合せ
を定義するものであり、組合せが試験される順序を定義していてもよい。振動子選択プロ
トコルは、代わりに、所望標的部位が定義されている標的部位プロトコルとして定義され
ていてもよく、そして制御ユニット１６は超音波波形の所望標的部位集束を実現させるべ
くアレイ１２の振動子を選択するよう動作する。
【００５８】
　標的部位又は振動子選択プロトコルは、超音波エネルギーを異なる標的部位に集束させ
るべく、また超音波エネルギーを標的部位に到達させるために通過させる異なるベクトル
の効果を判定するべく、アレイ１２の試験される振動子の異なる組合せを定義又は確定し
ていてもよい。例えば、異なるベクトルは、骨対軟組織の様な異なる解剖学的構造及び組
織密度を横断するものであって、超音波波動の標的部位集束に差異を生じさせるものであ
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る。
【００５９】
　アレイ１２の振動子は、１つ又はそれ以上の標的部位での神経変調効果を試験するに当
たり、単独に選択されてもよいし、２つ又はそれ以上の組合せに選択されてもよいし、又
は比較的大きな数の振動子、例えば１０から１００の振動子又はそれ以上、を含む多振動
子アレイに選択されてもよい。ブロック２０２での振動子選択プロトコルの確立は、従っ
て、ＵＳ制御ユニット１６がアクセスできるプログラム可能なメモリに、診断及び療法計
画セッション中に試験されるべき振動子の１つ又はそれ以上の組合せを記憶する段階を含
んでいよう。振動子試験組合せは、ランダムな順序に適用されてもよいし、又は事前に定
義されている順序に適用され、当該順序は、期待成功率、エネルギー最小化、又は他の優
先順位判定基準に基づいて優先順位を付けられていてもよい。期待成功率は、時間効率の
良いやり方で診断を下すこと又は時間効率の良いやり方で有効性のある療法標的部位を確
定することに基づいていてもよい。
【００６０】
　振動子選択プロトコルの確立は、現れている患者症状と関連付けられる各種疾患に対応
する臨床的に既知の神経部位に基づいていてもよい。プロトコルは、例えば、振動子組合
せを、最初に、現れている患者症状に対応する疾患の最も高い出現率と関連付けられる既
知の部位に超音波エネルギーを集束させ、段階的により低い疾患出現率と関連付けられる
部位へと発展させてゆくように構成させて、系統的に試験するように確立されていてもよ
い。
【００６１】
　超音波波形に対する神経変調応答は、大凡４ｍｍ又はそれ以下という小さい直径を有す
る組織の組織体積に対して解像されることもある。従って、振動子組合せは、特定の神経
構造内として例えば特定の脳構造内での又は脳構造の特定の場所内として例えば視床下核
（ＳＴＮ）の背側部分内での波形エネルギーの局所化を可能にするように選択されること
もある。
【００６２】
　振動子選択及び波形位相は、神経変調により刺激される組織の体積に影響を及ぼすこと
もある。従って、振動子選択プロトコルには、標的部位の異なる組織体積を刺激するべく
異なる振動子組合せ及び／又は波形位相が含まれていてもよく、それは病気の進行の範囲
又は重篤度を判定する際に有用であろう。振動子選択は、療法超音波エネルギーを複数の
標的部位に同時に送達するか又は標的部位内の異なる場所に送達して、どの治療送達部位
が療法の恩恵の表れである患者症状の変化又は機能的画像変化の様な監視パラメータの変
化と関連付けられるかを判定するように、確立されていてもよい。
【００６３】
　場合によっては、確立された振動子選択プロトコルは、単一の試験振動子又は標的部位
の選択を含んでいることもあろう。１つの特定の部位での神経変調の有効性を試験するに
当たり振動子選択を変えることなしに波形制御パラメータが変えられてもよい。部位にお
ける集束は、波形位相を変えることによって、なおも限界内で変えることができる。
【００６４】
　振動子選択プロトコルは、ユーザーがユーザーインターフェース２４を使って手動で入
力したデータに応えて確立されるようになっていてもよい。ユーザーが或る特定の疾患の
種類又は症状を入力して制御ユニット１６に事前にプログラムされている振動子選択プロ
トコルのメニューから選択させるようになっていてもよい。その様なプロトコルは、疑わ
れる疾患又は現れている症状と関連付けられるＣＮＳ又はＰＮＳの既知の中心又は構造に
基づいていてもよい。
【００６５】
　場合によっては、要求される振動子選択及びＵＳ制御ユニット１６によって使用される
他の集束パラメータは、神経変調セッション中に、事前定義されている振動子及び他の制
御パラメータの選択を使用することなく所望の標的とされる部位に到着させるサーチアル
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ゴリズムを通じて確定されることもある。而して、場合によっては、ブロック２０２で確
立される振動子選択プロトコルは、所望の刺激結果を実現させるのにどの振動子を起動さ
せるかを確定するべく、及び所望の結果を実現させるための振動子の最適サブセットの識
別のために、利用可能な振動子全て又は全てのうちのサブセットを通って系統的に循環す
る段階を含んでいてもよい。追加的又は代替的に、制御パラメータ選択は、所望の刺激結
果を実現させるのにどのパラメータを利用するかを確定するべく、考えられるパラメータ
候補全て又は全てのうちの或るサブセットを通って循環することによって遂行されていて
もよい。
【００６６】
　以上に論じられている様に、振動子選択プロトコルの確立は、現れている患者症状と関
連付けられる各種疾患に対応する臨床的に既知の神経部位に基づいていてもよい。場合に
よっては、部位の選択は、各種疾患又は疾患状態と関連性のあることが知られている神経
経路を識別する段階と関連付けられていてもよい。その様な回路には、何らかのやり方で
互いに機能的に関係している１つ又はそれ以上の解剖学的構造が含まれよう。例えば、機
能的に関係する解剖学的構造は脳内に存在している。超音波を使用して既知の回路の１つ
又はそれ以上の構造を刺激し、次いで、刺激が同じ回路又は異なる回路内の他の構造にど
のように影響を与えるかを判定することを含めて療法効果及び／又は副作用を見極めるこ
とによって、疾患及び／又は疾患状態に関する情報を手に入れることができる。
【００６７】
　先に進む前に、留意すべきこととして、場合によっては、図４の諸段階は本開示の範囲
から逸脱することなく配列し直されてもよく、また他の場合には一部の段階がまるごと省
略されてもよい。例えば、刺激対象区域を表示する段階２１４は、ディスプレイスクリー
ンを省略している例では省略されるであろう。別の例として、動作パラメータを選択する
ための選択段階のうちの幾つかは配列し直されてもよい。而して、図４は単に例示であり
限定ではないと考えられるべきである。
【００６８】
　図５は患者の脳５００内の脳回路の概念図である。実線によって示されている第１の脳
回路５０２は複数の脳構造５０４を連係している。第２の脳回路５０８は、脳構造５０６
を連係している。振動子選択プロトコルは、システム１０が神経変調波形をそれぞれの脳
回路５０２、５０８の１つ又はそれ以上の構造５０４、５０６上へこれらの回路の既知の
神経経路に沿って集束させることを可能にするはずの振動子を選択するように定義されて
いる。複数の脳回路に沿った標的部位の神経変調は、詳細な診断データを提供するための
機能的画像化データを取得しながら遂行させることができよう。患者病態と関連付けられ
る脳ネットワークのモデルを提示し且つ解剖学的構造間の機能的関係を指し示すための例
としてのメカニズムは、同一出願人による「脳刺激プログラミング（Brain Stimulation 
Programming）」という名称の米国特許公開第２０１１０２７０３４８号に記載されてい
る。
【００６９】
　再度図４を参照して、ブロック２０４で、データ収集ユニット１８は基本データを取得
する。基本データは、患者の解剖学的構造の二次元又は三次元画像、機能的画像化測定値
、患者症状に関係するユーザー入力、又は神経変調効果を評定するのに使用されることに
なる他の生理学的測定値を含んでいよう。１つの実施形態では、基本データの収集は、選
択された振動子組合せを使用して標的部位の患者の解剖学的構造の超音波画像を入手する
段階を含んでいる。以上に説明されている様に、振動子アレイは、神経変調波形の送達に
供され、且つ波形反射の受信にも供される、つまりは神経変調波形単独によるか及び／又
は超音波画像データ生成のための別途放射される画像化波形によるかのどちらかの波形反
射の受信にも供される、デュアルモードで使用されるようになっていてもよい。超音波画
像データは、神経変調パルスが標的部位に到達するまでに横断しなくてはならない構造を
識別するため、波形の標的部位集束を検証するため、集束させた超音波波動によって刺激
される組織体積を測定するため、及び標的部位での神経変調に対する機能的応答を測定す
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るため、に使用することができる。従って、基本データは、振動子アレイ１２を使用して
の画像データ入手を含んでいる。
【００７０】
　第１の試験振動子組合せが、ブロック２０６で、制御ユニット２１６によって選択され
る。初期波形制御パラメータがブロック２０８で選択される。波形制御パラメータには、
限定するわけではないが、各選択振動子によって放射される超音波波形の振幅、周波数、
形状、デューティサイクル、及び位相が含まれる。波形制御パラメータの初期セットは、
一部には、ブロック２０４で収集された基本データに基づいて選択されている。例えば、
（単数又は複数の）超音波ビームが横断する経路に沿って識別されている構造は、より高
い振幅又は周波数即ちより大きな強度を標的部位へ到達させることを要求する場合もある
。初期パルス制御パラメータは、公称設定に設定されていてもよいし、ブロック２０４で
取得された基本データに基づく調整された設定に設定されていてもよい。場合によっては
、波形制御パラメータは、順次使用されるか又は時間的に重なって使用される制御パラメ
ータの複数セットを含んでいることもある。
【００７１】
　選択された振動子組合せは、ブロック２１０で、制御ユニット１６によって、初期パル
ス制御パラメータに従った超音波波形を放射するために使用可能にされる。１つの実施形
態では、振動子アレイ１２は、神経変調放射モードと反射測定モードの間を循環する。一
部の実施形態では、神経変調パルスを放射するのに使用されるのと同じ（単数又は複数の
）振動子が、それらのパルスの反射を受信するのに使用される。データ収集ユニット１８
は、反射された波動に対応する入力信号を受信し、入力信号を超音波画像データへ変換す
る。
【００７２】
　超音波画像データは、ブロック２１２で、データ分析ユニット２０によって分析される
。画像データは、ブロック２１４で、報告ユニット２２によって随意表示される。データ
分析は、超音波エネルギーが標的部位上に集束されたかどうかをブロック２１６で判定す
るために遂行されている。この判定は、受信された画像データを患者の解剖学的構造の標
的部位の基本画像データに比較することによってなされてもよい。受信された画像データ
が標的部位に対応する期待画像データと実質的に整合していれば、超音波エネルギーは標
的部位上に満足に集束されている。そうでないなら、振動子選択及び／又は波形位相又は
放射波形の集束に波及する他の制御パラメータがブロック２１８で調節されることになる
。ブロック２１２で遂行される分析は、他の源からの、例えば、振動又は熱感知ＭＲＩ画
像化、ＣＴ又はＰＥＴスキャン、又は他の機能的画像化又は感知からの、標的局所化情報
の分析を含んでいてもよい。
【００７３】
　一部の実施形態では、画像化データ又は他の生理学的測定値は、ＵＳ制御モジュール１
６によってＵＳ振動子の閉ループフィードバック制御で使用されている。画像化データ又
は他の取得データは、振動子制御、即ち振動子選択及び／又は波形制御パラメータ、を調
節する際に使用することができる。例えば、患者の運動が超音波振動子アレイと標的部位
の間の相対位置に変化を生じさせたことが画像化データの分析によって検知され、この検
知がＵＳ制御部１６によって使用されて、振動子選択又は神経変調を所望標的に維持する
ための集束が調節されるようになっていてもよい。別の例では、画像化データが分析され
、影響を受けた組織体積が検知されると、当該分析結果が、ＵＳ制御部１６によって閉ル
ープフィードバック制御に使用され、振動子選択、集束、及び／又は他の超音波波形パラ
メータが調節される。
【００７４】
　ブロック２１６で超音波エネルギーが所望の標的部位に集束されていると確認されれば
、ブロック２２０で機能的応答が測定される。機能的応答は、例えば標的部位又は標的部
位での神経変調による影響を受け機能的な変化を呈することが予想される別の部位におけ
る血流の変化に起因する、測定された反射の変化に基づいて測定されていてもよい。機能
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的応答が感知されなければ、波形制御パラメータは、ブロック２２２で、神経変調応答を
実現させるように調節される。例えば、放射される超音波の振幅、周波数、及び／又はデ
ューティサイクルが増加される。
【００７５】
　標的部位及び機能的応答がブロック２２０で確認されれば、有効性データがブロック２
２４でデータ収集ユニット１８によって取得される。有効性データは、ユーザーが入力し
た患者症状又は副作用に対応するデータを含んでいてもよい。有効性データは、電気生理
学的信号の様な追加の生理学的信号の測定、又はＰＥＴやＣＴスキャン又は機能的ＭＲＩ
データの様な追加の機能的画像化データの取得、を含んでいてもよい。有効性データは、
神経変調標的部位での応答に相関付けられる機能的画像データを入手するのに使用される
超音波反射測定値を含んでいてもよい。
【００７６】
　有効性データを判定するのに、様々な型式の信号を使用することができよう。例えば、
脳機能性の場合、一般的に、各脳機能を働かせるには非常に多くのニューロンの活性化が
必要であると考えられている。また、脳の様々な区域について、脳の１つ又はそれ以上の
区域内のニューロンの多くは、当該１つ又はそれ以上の区域によって支援されている機能
を働かせようと、時に同調して、脱分極しようとする。脱分極の有無、更には脱分極の相
対的タイミングを測定して、疾患及び疾患状態を分析することができる。
【００７７】
　ニューロンの活性化は、生体電気信号として測定することもでき、例えば、他にも測定
技法はあるが中でも特に、局所フィールド電位（ＬＦＰ）、脳波図（ＥＥＧ）、脳磁図（
ＭＥＧ）、及び／又は皮質脳波（ＥＣｏＧ）信号、などとして測定できる。損傷、てんか
ん、及び運動障害、を含む或る種の神経障害及び精神障害は、正常な生体電気パターンの
欠損及び／又は異常な生体電気パターンの存在によって徴付けられる。
【００７８】
　ここでは、或る特定の患者状態及び／又は特定の神経活動を指し示す１つ又はそれ以上
の生体電気信号の特性を指すものとしてバイオマーカーという呼び方をすることがある。
様々な患者状態には、他の状態もあるが中でも特に、発作前性、発作性、発作、振戦、ジ
ストニア、疼痛、気分（例えば、うつ、強迫性障害）、活動的、過活動（overactive）、
低活動(sub-active)、及び企図(intention)の状態、の様な脳状態が含まれよう。パーキ
ンソン病患者の症例では、ベータ周波数範囲の生体電気振動は運動障害症状の発現と関連
付けられ、一方、ガンマ周波数範囲の生体電気振動は運動障害症状の発現の非存在又は改
善と関連付けられる。バイオマーカーとしてのその様な生体電気信号特性の存在は、患者
の振戦状態又は非振戦状態を指し示すことになる。てんかんの症例では、ベータ周波数範
囲の生体電気振動の異常レベルが、発作患者状態の前及び／又は最中に存在し得る。場合
によっては、バイオマーカーは、脳の１区域の神経活動を脳の異なる区域の神経活動へ接
続することに関係していることもあり、例えば第１の脳区域（例えば基底核）からのベー
タ周波数帯活動を第２の脳区域からの神経活動へ相関付けるなどに関係していることもあ
る。
【００７９】
　上に説明されている型式の信号は、時間ドメイン又は周波数ドメインで測定し分析する
ことができる。データを収集すること、超音波変調に対する応答を測定すること、更には
周波数を選択的に監視すること、に適する又は適合されている各種チョッパー増幅器回路
及び測定技法の例並びに現主題に適用できる他の回路構成及び技法の例が、同一出願人に
よる、２００８年１月１０日発行の米国特許第７，３８５，４４３号、２００７年１０月
１６日出願の米国特許公開第２００９／００８２８２９号、及び２００８年９月２５日出
願の米国特許公開第２００９／００８２６９１号に記載されている。
【００８０】
　有効性データを収集する段階は、データを使用して患者状態を確定する段階を含んでい
てもよい。例えば、特定の脳構造又は脳回路への超音波波形の送達が発作状態の様な或る
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種の状態を促進したか又は抑制したかを見極めるために収集された信号を使用するのが望
ましいこともある。この確定型式は、患者病態（てんかん、パーキンソン病、など）を診
断する際又は当該病態の程度を確定する際に有用であろう。患者病態の更なる例は、ベー
タ周波数範囲の振動に見られるパワー量が少ないこと及び／又はガンマ周波数範囲の振動
に見られるパワー量が多いことと関連付けられる状態を伴う。データを収集すること及び
データを使用して患者状態を類別することの例が、同一出願人による２０１２年８月２０
日出願の米国特許出願第１３／５８９，２７０号に記載されている。
【００８１】
　有効性データを集めるために、他のデータ収集手段が利用されていてもよい。例えば、
１つ又はそれ以上の他の型式の外在センサを超音波エネルギーの送達中の患者に連結させ
るなり、患者に保持させるなり、或いはそれ以外にやり方で患者と接触に置くなりして、
エネルギー送達に対する生理学的応答を測定するようにしてもよい。具体的な例として、
患者の身体姿勢及び身体運動を測定するのに使用できる１つ又はそれ以上の加速度計、ジ
ャイロスコープ、又は他のセンサを担持する装置を患者に付着させるなりそれ以外のやり
方で患者に携行させておいて、その間に超音波エネルギーを送達させる、というようにし
てもよい。その様なセンサは、超音波が脳の１つ又はそれ以上の標的部位へ送達された結
果としての、振戦の増加又は減少を検知するのに使用することができる。患者の超音波エ
ネルギー送達に対する生理学的応答を測定するうえで運動／活動センサに代えて又は加え
て使用され得る他の外在センサには、限定するわけではないが、血圧センサ（例えば血圧
カフ）、他の圧力センサ、熱画像化センサ、発熱率モニタ、及び外在血糖値モニタが含ま
れよう。
【００８２】
　一部の例では、データ収集は、患者の課題遂行能力、例えば運動協調性が関わる課題を
遂行する能力を分析して、どのように患者が超音波エネルギーの送達に応答しているかを
判定する段階を伴っていてもよい。課題遂行能力に対するエネルギー送達の効果を判定す
るのに、何らかの型式の採点メカニズム又は他の評価メカニズムが採用されていてもよい
。採点には、患者自らによる採点、臨床医学者による採点、及び／又は自動式採点が含ま
れよう。例えば、自動式採点システムが、超音波エネルギーが送達されている最中にユー
ザー入力装置の感圧ディスプレイ上に指定される標的に患者がスタイラスの先端を整列さ
せる能力に得点を割り当てる、というようになっていてもよい。別の例として、患者又は
臨床医学者が、課題の完遂について感じた容易度又は熟達度に基づいて得点を割り当てる
というようになっていてもよい。場合によっては、得点は、追加的又は代替的に、運動応
答とは別の他の種類の患者応答に対して割り当てられるようになっていてもよい。例えば
、患者は、要求に対して口頭で応答できる能力又は認知的に応答できる能力を格付けされ
てもよい。
【００８３】
　以上に論じられている様に、データ収集は、超音波エネルギーが送達されている間に患
者が報告する知覚的情報又は気分に関係する情報を集める段階を伴う場合もある。例えば
、患者は、エネルギーが特定の標的部位へ送達されている間、「頭がくらくらする」又は
「目がくらむ」という感覚を報告するかもしれない。患者は、送達された超音波エネルギ
ーによって呼び覚まされる気分に関係する感覚（「幸福感」）又は何らかの種類の知覚又
は応答を報告するであろう。この情報は、標的部位におけるエネルギー送達の評価に使用
するために記録されてもよい。
【００８４】
　何れかの追加的に所望される有効性データを収集する段階及び随意的に当該データを使
用して患者状態を確定する段階の後、超音波波形は、同じ標的部位に送達させる強度を改
変するべく調節されてもよい。追加の波形制御パラメータ試験設定を同じ標的部位につい
て適用させるべき、とブロック２２６で判定された場合、波形制御パラメータの次のセッ
トがブロック２０８で選択される。波形エネルギーの集束を同じ標的部位に維持したまま
で、ブロック２１０から２２４までが、波形制御パラメータの複数の組合せについて、例
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えば異なる振幅、波形形状、周波数、及びデューティサイクルの組合せについて、繰り返
される。
【００８５】
　超音波刺激は、各種疾患の症状を抑制するように使用することもできるし、症状を悪化
させるように使用することもできる。これらの観察のどちらもが、病態を診断し有効性の
ありそうな治療を確定するのに使用できる。例えば、一部の適用では、非破壊的高強度超
音波を標的部位に集束させ、当該部位での神経活動を一時的に中断させて症状が消えるか
どうかを見極める。他の適用では、振幅、波形形状、周波数、及びデューティサイクルを
変化させることによって超音波強度を変えて、標的部位での神経活動の中断又は下向き調
整及び標的部位での神経活動の活性化又は上向き調整に対応する機能的画像化データ及び
有効性データを取得させている。他の例では、超音波刺激を１つの部位に送達し同時に別
の部位の神経活性化を超音波刺激によって増加させることによる神経伝達遮断効果が評価
されている。
【００８６】
　更に他の例では、超音波刺激は、疾患の診断又は疾患状態の評価を深化させるために症
状を悪化（例えば発作状態を促進）させるように使用されている。疾患状態の悪化は、以
下に更に詳しく論じられている様に電極の植え込みのについて見込みのある場所を確定す
る又は有効性のあるパラメータを確定するのに使用することもできる。
【００８７】
　全ての所望の波形制御パラメータ試験設定を適用した後、追加の振動子選択を試験する
べきである、とブロック２２８で判定された場合、プロセスは、ブロック２０６へ戻り、
次の振動子組合せを選択する。振動子の異なった組合せが、超音波エネルギーを同じ標的
部位に集束させるために選択されることになる。異なる振動子組合せは、同じ標的部位で
も、例えば超音波ビームが標的部位への療法経路に沿って他の解剖学的構造を横断してゆ
くことでエネルギー損失が低くなるおかげで、少ないエネルギーを使用して有効性のある
神経変調を提供できることもある。異なる振動子組合せにより、標的部位へ横断してゆく
経路が変更になることで、結果的に副作用が軽減されたり無くなったりすることもある。
例えば、患者がＤＢＳ又は薬物送達について評価されている場合、ＤＢＳリード又は薬物
送達カテーテルの様な療法送達装置の実施可能送達経路が、見込まれるリード／カテーテ
ル経路を横断することに付随して起こり得る副作用を見極めるように標的化されてもよか
ろう。具体的には、振動子は、見込まれるリード又はカテーテル送達経路に関連付けられ
る潜在的な副作用を識別できるにように、当該経路に沿った各点を超音波刺激するように
選択されることになる。この様にすれば、副作用の数が最小の送達軌道を選択することが
できる。
【００８８】
　疼痛又は不快、振戦、発話又は他の機能の喪失、標的とされていない部位の意図せぬ上
向き調整又は下向き調整、又は標的とされていない部位の刺激感の様な、望ましからざる
副作用は、振動子選択及び／又は波形制御パラメータを通じて最小限にすることができる
。従って、振動子及び／又は波形制御パラメータ設定の複数の組合せが、ブロック２２６
で制御されている様に標的部位について試験され、当該標的部位へ送達される電気刺激と
関連付けられるパラメータを含む当該部位にとって最適な神経変調送達パラメータを識別
するためのデータが収集される。
【００８９】
　追加的又は代替的に、異なる部位を狙うために又は標的部位内のエネルギー集束場所を
改変するために、ブロック２２８で異なる振動子組合せが選択されてもよい。異なる標的
を刺激することの症状軽減化における有効性が比較されてもよい。例えば、パーキンソン
病を患う患者は、振戦、強剛、動作緩慢／無動の様な、パーキンソン病と関連付けられる
症状の軽減化について、脳内の異なる部位及び／又は回路にて、超音波エネルギーを異な
る標的療法部位及び／又は脳回路に集束させることによって、症状の軽減化に対するＤＢ
Ｓの潜在的恩恵を比較するための評価を受けることもできる。
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【００９０】
　パーキンソン病に関係する症状又はジストニアにとっての例としての標的療法部位には
、限定するわけではないが、視床下核（ＳＴＮ）と淡蒼球（ＧＰｉ）が挙げられる。これ
らの標的部位又はこれらの標的部位内の特定場所を比較して、不要な副作用無しに症状を
軽減化するのに最も効果的な刺激部位を確定することができる。最適療法送達部位の識別
は、その後の、電気エネルギーを脳へ送達するための電極リードの設置を案内するのに、
また物質を組織へ送達するための薬物送達カテーテルを案内するのに、使用することがで
きる。この様にして、電気的神経変調の症状軽減化における有効性の検証は、ＤＢＳ電極
を植え込むための侵襲的手術を遂行する前に超音波変調を使用して非侵襲的に遂行できる
。電気リードの送達経路は、それに何らかの悪影響が付随するかどうかを見極めるために
評価される。同様に、薬剤送達カテーテルを或る一定の部位に及び／又は特定の軌道に沿
って植え込むことの効果も手術が遂行される前に見極めることができる。
【００９１】
　診断及びＤＢＳ療法管理について評価される病態は、他にもあろうが中でも特に、非パ
ーキンソン振戦である。非パーキンソン振戦にとっての例としての標的部位は、視床腹側
中間核（ＶＩＮ）であろう。開示されているメカニズムに従って評価することのできる更
に他の病態には、慢性疼痛、うつ又は他の精神病、てんかん、強迫性／衝動性障害、トゥ
レット症候群、外傷後脳損傷（post-traumatice brain injury）、幻肢痛、肥満、ジスト
ニア、本態性振戦、ＭＳ振戦、心因性運動障害、依存症、他の神経障害、及び蝸牛症、が
含まれよう。
【００９２】
　脳構造内の異なる部位、例えば視床内の異なる部位、における集束エネルギーの局所化
は、複数の場所、例えば標的部位内の外側対内側、について有効性データを収集すること
によって比較することができる。標的部位内の複数場所又は標的部位内の異なる治療体積
での神経変調が、振動子選択及び／又は波形制御パラメータを変えることによって試験さ
れてもよい。場合によっては、複数の標的部位が同時に狙われてもよい。例えば、１つ又
はそれ以上の単一標的と標的２つからなる１つ又はそれ以上の組合せの間の比較のために
有効性データが収集されてもよい。
【００９３】
　診断目的及び療法計画目的では、症状の悪化をもたらす標的部位を知ることが症状を緩
和する標的部位を知ることと同じほど有用なこともある。場合によっては、症状の悪化を
もたらすと判定されている部位が、外科手術（例えばてんかんの場合の切除手術）の標的
となることもあれば、電気刺激療法又は薬物送達にとっての標的として使用されることも
ある。特定の部位の超音波刺激は、腫瘍の除去の起こり得る副作用を見極めるのにも使用
することができる。特定の神経標的の刺激は、更に、脊髄手術の様な手術を遂行する場合
に有用とされる神経完全性の判定に使用することができる。
【００９４】
　全ての所望される振動子組合せ選択及び波形制御パラメータについて有効性データを収
集した後、データ分析ユニット２０と報告ユニット２２は、ブロック２３０で、詳細報告
及び概要報告を生成するように使用可能にされる。詳細報告は、機能的画像化変化、ユー
ザー入力による応答、電気生理学的データ、患者応答得点、他のセンサデータ、その他、
の様な、試験された各標的部位に対応するデータ及び測定値を含んでいてもよい。概要報
告は、機能的画像化及び／又は他のデータによって証明される最小副作用及び／又は応答
最適化を有する最大症状軽減化に基づく（単数又は複数の）推奨療法送達部位及び対応す
る波形制御パラメータを一覧にしていてもよい。
【００９５】
　データ分析ユニット２０は、報告ユニット２２によって報告される制御パラメータ選択
を識別するために分析的又は予測的なモデル化を遂行するようになっていてもよい。デー
タ分析ユニット２０は、データ収集ユニットによって蓄積されメモリ３２に記憶されてい
る患者特異データを利用していてもよいし、及び／又はメモリ３２内の履歴データセット
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に記憶されているパラメータ及び振動子選択に対する成果を集計するようになっていても
よく、その様なデータセットには患者特異データセット及び／又は患者母集団から取得さ
れた経験的データセットが含まれよう。例えば、データ分析ユニット２０は、共通の疾患
状態又は症状のセット及び／又は共通の相貌を有する患者母集団に関係する履歴データセ
ットであって、患者母集団にとって有効性のある設定又は設定の範囲を識別している履歴
データセットを参照するようになっていてもよい。
【００９６】
　長期超音波神経変調療法を送達するために植込型又は着用型の超音波送達装置が使用さ
れることになっている場合、報告は長期療法での使用に最適な振動子のサブセットを含ん
でいてもよい。最適サブセットは、分析的に、収集されたデータから、各種サブセット使
用の効果を予測することによって確定されてもよいし、反復的に、各種サブセットを試験
することによって確定されてもよいし、又は分析的と反復試験的の両方の組合せによって
確定されてもよい。
【００９７】
　療法標的部位の識別は、当該標的部位にて神経変調を直接試験することを通じて実現さ
れていてもよいが、代わりに他の標的部位で試験された結果の外挿を通じて実現されてい
てもよい。例えば、１つの部位での神経変調からの好ましい結果が、別の部位での神経変
調からの好ましい結果と十分に相関付けられるようになっていてもよい。従って、識別さ
れ報告される標的部位は、システム１０によって遂行される評定時に必ずしも直接試験さ
れたものではなく、別の（単数又は複数の）部位における試験結果及び（単数又は複数の
）期待応答の相関を通じて識別されていることもある。この相関は、所与の部位での超音
波神経変調を、異なる部位での異なるモードの神経変調、例えば異なる部位での電気刺激
、に関係付けていてもよい。間接的試験を通じての識別は、外在システム１０を使用する
超音波変調部位と植込型装置を使用する療法標的部位が異なるアクセシビリティを有して
いる場合に好都合であろう。
【００９８】
　図５の例は主として標的である脳に着眼しているが、ここに記載されている技法の幾つ
か又は全ては、電気刺激療法、超音波療法、薬物送達療法、又はそれらの何れかの組合せ
の標的となり得る解剖学的構造の何れかの他の区域に適用されてもよいものと理解してお
きたい。その様な療法は、短期的に送達されることもあれば、長期的に送達されることも
ある。長期療法は、１日より多くに亘って使用される療法であり、外在及び／又は植込型
の療法送達装置を使用して送達されよう。短期又は長期の超音波刺激療法にとっての標的
及び非侵襲性又は低侵襲性の超音波変調を使用する療法計画にとっての標的には、限定す
るわけではないが、次のものが含まれ、即ち、背痛については脊髄神経、乳房切除痛につ
いては肋間神経、筋拘縮については坐骨神経、顔面痛については眼窩上／眼窩下（suborb
ital）／眼窩下（intraorbital）神経及び三叉神経、頚部痛については脳神経、手根管に
ついては正中神経、腸骨稜採取に付随する疼痛については殿部／腸骨下腹／外側大腿神経
、ヘルニア縫合痛については腸骨鼠径及び腸骨下腹神経、てんかん、高血圧、及びうつを
治療するための迷走神経刺激については迷走神経、及び慢性偏頭痛については後頭神経、
が含まれよう。頻尿及び尿意逼迫、便失禁、慢性骨盤痛、膀胱痛症候群、間質性膀胱炎、
慢性前立腺炎、及び性機能不全は、仙椎神経、陰部神経及びその分枝、脛骨神経及びその
分枝、女性陰核背神経、及び男性陰茎背神経、への刺激の何れかの組合せによって治療す
ることができる。一部の例では、脊髄損傷の後に筋肉を働かせるように神経を興奮させる
べく超音波刺激が送達されることもある。超音波神経変調には、標的とされる神経の、上
向き調整又は活性化、下向き調整又は遮断、神経組織の同期化び／又は脱同期化、が含ま
れよう。超音波神経変調は、電気的、薬理学的、又は他の神経変調技法と組み合わされて
もよく、異なる変調部位を狙っていてもよい。例えば、末梢神経部位の超音波変調が中枢
神経系部位の電気刺激と組み合わされてもよいし、又はその逆も然りである。
【００９９】
　図６は、患者の神経変調療法を管理するための方法の流れ線図３００である。ブロック
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３０２で、患者病態を治療するための神経変調の有効性評価が図５に関連付けて説明され
ている方法に従って遂行されており、その様な方法は以上に説明されている様に脳だけで
はなく脳以外の標的にも適用できる。生成された報告に基づき、ブロック３０４で、１つ
又はそれ以上の最適な神経変調標的部位が療法恩恵を実現させるために識別される。ブロ
ック３０６で、超音波振動子は長期神経変調療法を提供するように位置付けられる。超音
波振動子は、本明細書で先に概括的に説明されている様に着用型又は身体付着型の基板に
よって担持されていてもよい。アレイ内の療法送達のために使用される振動子の数は、ア
レイに含まれている診断及び療法計画目的の振動子の数より少ないこともある。長期療法
送達のために使用される振動子の数は、超音波波形を識別された（単数又は複数の）標的
部位に集束させるための要件に基づいて選択される。振動子の位置付けは、使用される療
法送達システムに基づくものとなろう。標的には、限定するわけではないが、以上に挙げ
られている標的が含まれよう。
【０１００】
　超音波波形及びパラメータは、患者の身体内の異なる部位及び異なる深さ／場所にある
標的を活性化させるように変えることができる。複数の超音波波形放射様式を、超音波パ
ラメータを変えることによって循環させてもよい。複数の様式は、同じ又は異なる解剖学
的部位に相乗効果を生むように順次に又は同時に送達されよう。
【０１０１】
　本システムは、全体として外在のシステムであってもよい。場合によっては、振動子を
皮膚の下に植え込み、振動子を制御回路構成及び電源に連結するための経皮的リードを使
用するようにしてもよい。他の実施形態では、全体として植込型のシステムが使用されて
いてもよい。ＤＢＳ適用の場合には、超音波振動子は、頭蓋骨上の所望の点に沿って、経
皮的に又は皮下的に位置付けられる。皮下植込みの場合、振動子は、頭蓋骨へ固定されて
もよいし、頭蓋骨内に形成されている小腔に位置付けられてもよいし、又は頭蓋骨の下に
植え込まれてもよい。超音波アレイは、外科的又は経皮的に植え込むことができる。一部
の事例では、アレイは植込み後に展開して表面積を増加させるようになっている。１つよ
り多いアレイが植え込まれてもよい。末梢神経適用の場合には、振動子は、皮下層又は筋
肉内層に、若しくは刺激標的への十分な近接性を有している何れかの区域に、植え込まれ
る。場合によっては、振動子は、標的場所に注入させることのできる寸法及び形状であっ
てもよい。以上に論じられている様に、振動子は、標的場所に注入されるなり何か他のや
り方で設置された後に展開するか又は他のやり方で拡がってその場で振動子が組織と連接
するように設計されていてもよい。
【０１０２】
　ブロック３０６で振動子を所望の場所に位置付けた後、放射された波形が識別された（
単数又は複数の）標的部位に集束されたことの検証が、ブロック３０８で、図４に関連付
けて説明されているのと同じ技法のうちの何れかを使用して遂行される。超音波エネルギ
ーを所望の（単数又は複数の）標的部位及び刺激対象組織体積に集束させることを実現す
るうえで必要に応じて、振動子場所及び／又は相対波形位相の調節が遂行されてもよい。
【０１０３】
　ブロック３１０で、療法制御パラメータが、療法制御ユニットで、例えば概要報告の中
に提供されている、有効性評価に識別される最適波形パラメータに従ってプログラムされ
る。療法上効果的な神経変調を（単数又は複数の）標的部位に提供するのに、波形位相に
加えて、振幅、周波数、及びデューティサイクルがプログラムされてもよい。療法は、ブ
ロック３１２で、プログラムされた制御パラメータに従って送達される。
【０１０４】
　図７は、別の実施形態による診断及び療法管理システムの概念図である。場合によって
は、患者は、ＤＢＳ、脊髄刺激、迷走神経刺激、又は他のＰＮＳの様な、電気神経変調療
法を送達するための電気刺激リード及び電極（又は電極を装置ハウジングに沿って組み込
んだリード無し装置）を既に植え込まれていることもある。療法は、経時的に、病気の進
行、処方薬の変更、又は他の要因により、効果が劣ってくることもある。従って、療法の
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送達について新たな標的部位又は最適神経変調パラメータを識別することが望ましい場合
もある。
【０１０５】
　図７では、電気リード６１０が、神経構造６３０の標的部位６３２に位置付けられてい
るアノード電極６１４及びカソード電極６１２を担持していることが示されている。１つ
又はそれ以上のリードが特定の患者及び特定の療法送達場所にとっての必要性に従って配
列されている任意の数の電極を担持する構成を含め、数多くのリード及び電極構成を使用
することができるものと認識している。リード６１０は、電気神経変調制御ユニット６１
６に電気的に連結されている。制御ユニット６１６は、電極６１２及び６１４によって送
達される電気パルスを生成するためのパルス生成器と、パルス生成器を制御して処方され
た療法に従って電気パルスを送達させるための療法制御ユニットと、を含んでいる。制御
ユニット６１６は、一部の実施形態では、追加的に、電極６１２及び６１４からの電気信
号を取得するための感知ユニットを含んでいる。電気神経変調を送達するためのシステム
の例は、概して、米国特許第６，４８４，０５９号（Gielen）、米国特許第８，０３２，
２２４号（Miesel他）、米国特許第８，２０４，６０７号（Rooney他）、及び米国特許公
開第２００２／０１９８５７２号（Weiner）に開示されている。
【０１０６】
　超音波振動子アレイ６０２は、超音波神経変調を構造６３０内に送達するように位置付
けられている。アレイ６０２は、アレイ６０２を介する超音波波形の送達を制御する超音
波制御ユニット６０６に連結されている。アレイ６０２は図７には一次元アレイとして現
れているが、アレイ６０２は、円形、同心、矩形、又は他の二次元アレイであってもよい
と理解している。制御ユニット６０６は、追加的に、図１Ａに関連付けて概括的に説明さ
れているデータ収集ユニット、データ分析ユニット、及び報告ユニットを含んでいてもよ
い。
【０１０７】
　制御ユニット６０６と６１６は、随意的に、電極６１２及び６１４を介する電気神経変
調及び／又は電気感知の制御とアレイ６０２を介する超音波神経変調及び／又は超音波画
像化の制御がユニット６０６と６１６によって連携式に制御されて、神経変調を送達し、
新たな療法標的部位及び／又は最適神経変調制御パラメータを識別するためのデータを取
得することができるように、通信可能に連結されていてもよい。
【０１０８】
　療法の超音波神経変調の送達に対する応答としてアレイ６０２を介して収集される画像
化データに加え、電極６１２及び６１４を使用してデータ収集及び分析のための電気応答
を測定することができる。従って、制御ユニット６０６及び６１６は、超音波画像化デー
タ、ここに説明されている各種型式の信号による電気信号データ、他の画像化データ（例
えば、ＭＲＩ、機能的ＭＲＩ、ＰＥＴ、ＣＴ、など）、及び／又は、標的部位及び／又は
療法送達制御パラメータを変えながら送達される神経変調療法の有効性を評価するための
ユーザー入力データ、を取得するべく連携して動作するようになっていてもよい。この様
に、超音波刺激は、追加の刺激部位を識別する及び／又は現在の標的部位を修正するのに
使用されてもよい。１つの具体的な例として、電気刺激が患者の第１の脳半球に送達され
るとする。超音波刺激を利用して、患者が、患者の第２の脳半球内の追加の標的場所に刺
激を受けることから恩恵を享受できるかどうかを判定することができる。この判定は、手
術を遂行することなく行える。その様な判定が遂行されたら、次いで、１つ又はそれ以上
の電極をこの追加の標的に位置付ければ、患者は両方の脳半球に刺激療法を受けることが
できる。
【０１０９】
　先に言及されている様に、神経変調療法は、標的部位での電気刺激、標的部位への薬剤
送達、及び／又は標的部位での超音波変調、を含むことができる。而して、リード６１０
は、代わりに、薬物送達カテーテル及び／又は超音波振動子アレイとして具現化されてい
てもよいし、又は薬物送達カテーテル及び／又は超音波振動子アレイを含んでいてもよい
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。制御ユニットと療法送達モジュール、例えば図７に示されている制御ユニット６１６と
電極６１２及び６１４を有するリード６１０を含む植込型療法送達システムは、制御ユニ
ット６０６と振動子アレイ６０２を含む外在超音波変調システムによって識別される療法
制御パラメータに従った神経変調療法を送達するように構成されていてもよい。
【０１１０】
　一部の実施形態では、植込型療法送達システムは前もって植え込まれ、外在システムに
よって遂行される分析時には既に存在しており、また他の実施形態では、外在システムは
神経変調療法から恩恵を享受し得る患者を識別するための試行システムとして使用され、
植込型システムは試行システムによって識別された療法パラメータを使用して動作するよ
うに選択され構成される。
【０１１１】
　引き続き図７に関連して、図８は、図７に示されているシステム６００を、患者での神
経変調療法を管理するために動作させるための方法の流れ線図４００である。ブロック４
０２で、超音波（ＵＳ）神経変調が、選択された標的部位に送達される。例えば、超音波
制御ユニット６０６がアレイ６０２を制御して、超音波波形を、見込みのある（単数又は
複数の）新たな療法標的部位６３４に対応する療法経路６２０に沿って又は現行の電気神
経変調標的部位６３２に対応する療法経路６２２に沿って集束させる。アレイ６０２から
の放射超音波波形の集束は、標的部位６３２内の電極６１２及び６１４の場所から離れて
いる特定場所、電極６１２又は６１４がある場所、リード６１０が横断する経路に沿った
特定場所、及び／又はリード６１０若しくは新療法部位を狙うべく導入される新たなリー
ドが横断するはずの代わりの経路に沿った特定場所、を狙うように制御されることになろ
う。
【０１１２】
　超音波刺激は神経活動を活性化させる又は抑制若しくは遮断するのに使用することがで
きるので、超音波波形を２部位又は多部位場所に集束させてカソード及びアノードの効果
をシミュレートさせてもよい。従って、超音波エネルギーを複数部位（組織を刺激する場
合につき１つ又はそれ以上の部位及び刺激を抑制する場合につき１つ又はそれ以上の他の
部位）に集束させることを使用すれば、電気刺激を植え込まれている電極を用いて送達又
は操舵するのに使用されるべき効果的な電極の組合せ及びリード型式を確定することがで
きる。
【０１１３】
　ブロック４０４で、超音波変調に対する応答を測定するためにデータが収集される。収
集されるデータは、ここで先に説明されている様に、標的部位を識別又は確認するための
及び／又は療法送達部位又は異なる監視部位での機能的応答を測定するための超音波画像
化データであってもよい。収集されるデータは、電極６１２及び６１４によって測定され
る電気信号を含んでいてもよい。他のユーザー入力データ、画像化データ、又は他の生理
学的信号が取得されてもよい。各種増幅器回路の例及び生理学的信号を測定する及び／又
は他のやり方で画像化データを取得するのに使用することのできる他のシステムの例は、
以上に示されている。
【０１１４】
　ブロック４０６で電気神経変調が送達されると、ブロック４０６と同じ型式のデータが
ブロック４０８で収集されて、電気神経変調及び超音波神経変調の効果の比較分析を可能
にする。その様な比較は、臨床医学者が新たな療法標的部位及び最適療法制御パラメータ
を識別するのを可能にする。
【０１１５】
　ブロック４１０で、超音波エネルギーを電極（６１２、６１４）場所に集束させるのに
使用される超音波波形制御パラメータが、電極部位での電気刺激に対する応答に整合する
ように調節される。超音波波形制御パラメータと電気刺激制御パラメータを更に調節して
ゆけば、超音波神経変調制御パラメータの電気神経変調制御パラメータに対する相関がブ
ロック４１２で成し遂げられるはずである。電気刺激パラメータの特定のセットと同じ又
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は同様の応答を発生させる超音波波形制御パラメータが識別されることになる。
【０１１６】
　この相関は、１つの例では、自動式に遂行されるようになっている。例えば、超音波波
形パラメータと電気刺激パラメータの間に同じ又は同様の応答が引き起こされることを求
めて収集データをサーチするための論理が提供されていてもよい。同様の応答が見つけ出
されると、超音波波形パラメータは電気波形パラメータと自動的に関連付けられるように
なっていてもよい。これは、例えば、超音波波形パラメータと併せて、同様又は同じ応答
を引き起こした電気波形パラメータを識別している何らかの情報を記憶することによって
（例えば、ポインタ、識別子、など、を記憶することによって）達成されていてもよい。
代わりに、電気波形パラメータと併せて、同様又は同じ応答を引き起こした超音波波形パ
ラメータを識別する何らかの情報が記憶されるようになっていてもよいし、又はそれら２
つの型式のパラメータが一体に記憶されていてもよい。当業者には、その様な関連付けは
様々な型式の自動化された論理を使用する多くのやり方で作成できることが理解されるで
あろう。その様な論理は、図７の制御ユニット６０６又は６１６の１つ又はそれ以上と通
信可能に連結されているか又は代わりにそれらから切り離されている１つ又はそれ以上の
データ処理システムによって提供されていてもよい。場合によっては、相関を遂行するた
めの論理は、少なくとも一部は、制御ユニット６０６又は６１６の少なくとも一方によっ
て提供されていてもよい。この型式の自動式相関を提供できる型式の論理は、１つ又はそ
れ以上のソフトウェア又はファームウェアプログラム、１つ又はそれ以上のコントローラ
、デジタル信号プロセッサ（ＤＳＰ）、１つ又はそれ以上の他の型式のプロセッサ、特定
用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）、フィールドプログラマブルゲートアレイ（ＥＰＧＡ）、
同等の離散型又は集積型論理回路構成、又は記載の機能性を提供する他の電子回路構成又
は適した構成要素、を備えていよう。
【０１１７】
　超音波神経変調によって活性化される組織体積は、データ収集中に機能的画像化技法を
介して確定されるようになっていてもよい。超音波刺激を介して活性化される組織体積と
、電気刺激を介して同じ効果を実現するのに活性化させなくてはならない組織体積と、の
間の関係性が見極められるようになっていてもよい。電気刺激を介して活性化される組織
体積を確定するためのメカニズム及び／又は電気刺激パラメータを活性化される組織に基
づいて構成するためのメカニズムの例が、同一出願人による「刺激療法を構成するための
電気的活性化フィールドモデル（Electrical and Activation Field Models for Configu
ring Stimulation Therapy）」という名称の米国特許第７，８２２，４８３号、及び「電
気刺激によって活性化される組織の視覚化（Visualizing Tissue Activated by Electric
al Stimulation）」という名称で２０１２年４月２６日に出願されている第６１／６３８
，８０１号を冠する仮出願の米国特許出願、並びに「組織活性化体積を確定するための技
法（Techniques for Determining Volume of Tissue Activated）という名称で２０１２
年５月１８日に出願されている第６１／６４８，６５５号を冠する仮出願の米国特許出願
に提供されている。
【０１１８】
　療法恩恵を実現させるために標的部位で超音波によって活性化される組織体積は、同じ
組織体積を活性化させるのに要する電気刺激パラメータに相関付けられる。これらの相関
を確定するのに必要なデータは、経験的研究を通じて入手することができよう。電気刺激
を介して活性化される要求組織体積が確定されたら、電極場所及び電極パラメータが計算
されることになる。これらの電気刺激制御パラメータを試験して所望の応答を検証するこ
とができる。
【０１１９】
　ブロック４１４で、データ分析が遂行されて、超音波神経変調パラメータを電気神経変
調パラメータに相関付け且つ最適療法送達計画を識別する詳細報告及び概要報告が生成さ
れる。結果は、患者の解剖学的構造の二次元又は三次元画像上に重ねて提示されてもよい
。最適療法送達計画は、新たな療法部位及び対応する療法送達制御パラメータ及び／又は
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療法を現行の電気刺激部位に送達するための新たな制御パラメータを含んでいよう。
【０１２０】
　最適療法送達計画は、制御ユニット６１６が植込型ユニットとして具現化されている場
合には、そのエネルギー使用又はバッテリ寿命の示度を与えるものであってもよい。これ
により、臨床医学者は、最適化療法の強度及びデューティサイクルを維持するうえで適切
な最上の電池容量又は充電式バッテリ容量を有する療法送達装置を選択することが可能に
なる。
【０１２１】
　症状を効果的に軽減又は取り除くうえで新たな療法部位が識別されている、とブロック
４１６で判定された場合、電極位置が電気神経変調を送達するように調節されることにな
る。ブロック４１８での電極場所の調節は、現行電極を位置付け直すこと、現行電極を除
去すること、及び／又は新たな電極を位置付けること、を含んでいよう。一部の実施形態
では、患者について電気と超音波の組合せによる神経変調療法が選択されていることもあ
り、その場合には、療法送達についてブロック４１８で超音波振動子アレイが位置付けら
れることになろう。
【０１２２】
　ブロック４２０で、療法制御パラメータが、報告に識別されている最適療法制御パラメ
ータに従ってプログラムされる。プログラムされた療法は、ブロック４２２で送達される
。
【０１２３】
　理解される様に、本発明の範囲から逸脱することなく、場合によっては図８の様々な段
階は配列し直されてもよいし、また他の場合には一部の段階はそっくり省略されてもよい
。何れにせよ、図８の方法の諸段階は、様々な電気刺激場所及びパラメータを超音波刺激
場所及びパラメータと相関付ける知識ベースを発展させるのに使用することができる。そ
の様な知識ベースは、例えば、電気刺激電極が既に植え込まれている患者母集団に対し段
階４０２に従って超音波神経変調を送達し、段階４０４に従ってデータを収集することに
よって、発展させることができよう。その様な知識ベースが利用可能になり次第、収集さ
れたデータを使用して、どの患者が電気刺激から恩恵を享受できるかを判定することがで
きる。この種の知識ベースは、更に、電気刺激又は長期超音波刺激を受けるに適切な候補
であると判定されている患者について、装置型式（例えば、リード型式、神経刺激装置型
式、など）、植込軌道、電極場所、及びプログラミングパラメータを、超音波診断に基づ
いて選択するのに使用することもできる。この種の分析は、植込処置を計画するのに要す
る時間を大幅に縮め、潜在的副作用を最小限にし、療法恩恵を最適化し、刺激装置を最適
療法パラメータでプログラムする負担を大幅に軽減することができる。加えて、ここに説
明されている非侵襲性超音波刺激の可用性は、患者に侵襲性手術を受ける以前に刺激療法
に関連付けられる恩恵及び／又は副作用を経験する機会を提供し、それにより、療法の選
択肢に関し、更に多くの情報に基づいた決断を下せるようにする。
【０１２４】
　ここに説明されている技法を使用して、超音波刺激を神経構造及び／又は回路へ系統的
に送達して患者の病態を診断し及び／又は療法応答を測定するように自動化されたプロセ
スが提供される。取得されたデータを使用して、最小副作用で有効性のある神経変調へ導
くはずの療法送達部位及び療法送達パラメータが自動的に識別される。そして、療法送達
様式、即ち、超音波、電気、薬剤、他が、超音波神経変調研究の結果を使用して、選択さ
れ、管理される。本システム及び関連方法は、大量の詳細データを時間効率のよい方式で
取得及び分析できるようにするので、臨床医学者の負担は減り、神経変調療法から恩恵を
享受できる患者の数は増加する。
【０１２５】
　以上、神経変調システム及び関連方法を上記説明の中で具体的な実施形態を参照しなが
ら提示してきた。付随の特許請求の範囲に示されている本開示の範囲から逸脱することな
く参照されている実施形態への様々な修正がなされ得るものと理解している。
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【符号の説明】
【０１２６】
　　１０　診断及び療法管理システム
　　１１　システム制御ユニット
　　１２　超音波振動子アレイ
　　１４　基板
　　１６　超音波（ＵＳ）制御ユニット
　　１８　データ収集ユニット
　　２０　データ分析ユニット
　　２２　報告ユニット
　　２４　ユーザーインターフェース
　　３０　マイクロプロセッサ
　　３２　メモリ
　　５０、６０、７０　超音波振動子
　　５４、６４、７４　超音波波形、波動
　　６２、７２　音響面
　　７６　音響レンズ
　　１００　療法超音波送達装置
　　１０２　患者の頭蓋
　　１１２　超音波振動子アレイ
　　１１２ａ－１１２ｎ　超音波振動子
　　１１４　振動子基板
　　１１６　制御ユニット
　　１１８ａ－１１８ｎ　療法経路
　　１２０　第１の標的部位
　　１２２ａ－１２２ｎ　療法経路
　　１２４　第２の標的部位
　　１５０　外在部、外在装置
　　１５１　神経変調試行及び療法送達システム
　　１５２　基板
　　１５４　超音波振動子
　　１５６　制御回路構成（エレクトロニクス）
　　１７０　外在部
　　１７２　基板
　　１７４　超音波振動子アレイ
　　１７６　制御回路構成（エレクトロニクス）
　　１８０　植込部、植込型装置
　　１８２　療法送達モジュール
　　１８４　制御モジュール
　　１８６　センサーモジュール
　　１８８　テレメトリモジュール
　　５００　患者の脳
　　５０２　第１の脳回路
　　５０４　脳構造
　　５０６　脳構造
　　５０８　第２の脳回路
　　６００　診断及び療法管理システム
　　６０２　超音波振動子アレイ
　　６０６　超音波制御ユニット
　　６１０　リード
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　　６１２　カソード電極
　　６１４　アノード電極
　　６１６　電気神経変調制御ユニット
　　６２０　新たな標的部位に対応する療法経路
　　６２２　現行の標的部位に対応する療法経路
　　６３０　構造
　　６３２　電気神経変調標的部位
　　６３４　新たな療法標的部位
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