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(57)【要約】
　本明細書では、組織の湿り度、特に肺の湿り度を決定
するための方法および装置（デバイスおよびシステム）
が説明される。具体的には、本明細書では、整列を補助
するための整列タブを含む基板上に複数の電極を有する
パッチセンサを含む装置が説明される。本明細書では、
パッチの局所的な可撓性を高めるために１つまたは複数
の基板の変更部を有するパッチセンサも説明される。最
後に、本明細書では、身体の輪郭を測定するために、た
とえば、診断ツールを使用して、パッチが適用される身
体の領域の輪郭を決定する、肺の湿り度を決定するため
の装置が説明される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　非侵襲的肺湿り度パッチセンサであって、前記パッチセンサが、
　基板と、
　前記基板上の複数の電極であって、前記基板が前記電極間の所定の間隔を維持する、複
数の電極と、
　前記パッチセンサが被験者の身体の輪郭に適合し得るように前記基板の局所的な可撓性
を高めるための少なくとも１つの基板変更部と
を備え、
　前記複数の電極が、複数対の電流注入電極と、複数対の電圧検出電極とを形成するよう
に構成された、非侵襲的肺湿り度パッチセンサ。
【請求項２】
　前記基板の局所的な可撓性を高めるための前記基板変更部が、
　前記基板を貫通する切り出し領域と、
　前記基板を貫通して刻まれたスリットと、
　前記基板よりも高い可撓性を有する前記基板内の材料の領域と、
のうちの少なくとも１つを備える、請求項１に記載のパッチセンサ。
【請求項３】
　前記基板が、前記パッチセンサが操作されるときに前記電極の各々の間の前記間隔が比
較的固定されたままであるように、可撓性で、比較的非弾性である、請求項１または２に
記載のパッチセンサ。
【請求項４】
　粘着性ハイドロゲルをさらに備える、請求項１から３のいずれか一項に記載のパッチセ
ンサ。
【請求項５】
　前記基板が、約５ミル（０．１２７ｍｍ）未満の厚さである、請求項１から４のいずれ
か一項に記載のパッチセンサ。
【請求項６】
　前記基板が、
　ポリエステル材料と、
　ポリエステル材料および抗菌性酸化チタン材料と
のうちの少なくとも１つを備える、請求項１から５のいずれか一項に記載のパッチセンサ
。
【請求項７】
　前記基板の幅が、約０．５インチ（１．３ｃｍ）と約２．５インチ（６．４ｃｍ）との
間である、請求項１から６のいずれか一項に記載のパッチセンサ。
【請求項８】
　前記複数の電極が、約１．５インチ（３．８ｃｍ）と約２．５インチ（６．４ｃｍ）と
の間の長さと、約０．１インチ（０．３ｃｍ）と約０．５インチ（１．３ｃｍ）との間の
幅とを各々が有する７以上の細長い電極を備え、前記電極が、近位－遠位軸に沿って約６
インチ（１５ｃｍ）と約１４インチ（３６ｃｍ）との間に延在する活性領域を形成するよ
うに前記電極が前記基板の前記近位－遠位軸に平行な線内に延在するように、前記基板の
被験者接触表面上の前記近位－遠位軸に垂直なその長さを有して配置された、請求項１か
ら７のいずれか一項に記載のパッチセンサ。
【請求項９】
　前記複数の電極が、
　１１以上の電極と、
　２６以上の電極と、
のうちの少なくとも１つを備える、請求項１から８のいずれか一項に記載のパッチセンサ
。
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【請求項１０】
　前記電極が、前記基板上に矩形形状を有する、請求項１から９のいずれか一項に記載の
パッチセンサ。
【請求項１１】
　前記電極が、銀電極／塩化銀電極を備える、請求項１から１０のいずれか一項に記載の
パッチセンサ。
【請求項１２】
　前記電極が、前記基板の近位－遠位長まで、中心において約０．２インチと約０．５イ
ンチとの間の固定距離だけ離間された、請求項１から１１のいずれか一項に記載のパッチ
センサ。
【請求項１３】
　非侵襲的肺湿り度パッチセンサであって、前記パッチセンサが、
　基板と、
　前記基板上の複数の電極であって、前記基板が前記電極間の所定の間隔を維持する、複
数の電極と、
　前記基板の側部から延在する複数の整列タブであって、前記整列タブが、約０．２イン
チ（０．５ｃｍ）と約２インチ（５ｃｍ）との間の長さで、約０．１インチ（０．３ｃｍ
）よりも大きい幅である、複数の整列タブと
を備え、
　前記複数の電極が、複数対の電流注入電極と、複数対の電圧検出電極とを形成するよう
に構成された、非侵襲的肺湿り度パッチセンサ。
【請求項１４】
　前記整列タブが、約０．１インチ（０．３ｃｍ）と約３インチ（７．６ｃｍ）との間の
幅である、請求項１３に記載のパッチセンサ。
【請求項１５】
　前記整列タブが、上部整列タブと下部整列タブとを備える、請求項１３または１４に記
載のパッチセンサ。
【請求項１６】
　前記パッチセンサが操作されるときに前記電極の各々の間の前記間隔が比較的固定され
たままであるように、前記基板が、可撓性で、比較的非弾性である、請求項１３から１５
のいずれか一項に記載のパッチセンサ。
【請求項１７】
　粘着性ハイドロゲルをさらに備える、請求項１３から１６のいずれか一項に記載のパッ
チセンサ。
【請求項１８】
　前記基板が、約５ミル（０．１２７ｍｍ）未満の厚さである、請求項１３から１７のい
ずれか一項に記載のパッチセンサ。
【請求項１９】
　前記基板が、ポリエステル材料を備える、請求項１３から１８のいずれか一項に記載の
パッチセンサ。
【請求項２０】
　前記基板の幅が、約０．５インチ（１．３ｃｍ）と約２．５インチ（６．４ｃｍ）との
間であり、前記整列タブの幅を含まない、請求項１３から１９のいずれか一項に記載のパ
ッチセンサ。
【請求項２１】
　前記複数の電極が、約１．５インチ（３．８ｃｍ）と約２．５インチ（６．４ｃｍ）と
の間の長さと、約０．１インチ（０．３ｃｍ）と約０．５インチ（１．３ｃｍ）との間の
幅とを各々が有する７以上の細長い電極を備え、前記電極が、近位－遠位軸に沿って約６
インチ（１５ｃｍ）と約１４インチ（３６ｃｍ）との間に延在する活性領域を形成するよ
うに前記電極が前記基板の前記近位－遠位軸に平行な線内に延在するように、前記基板の
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被験者接触表面上の前記近位－遠位軸に垂直なその長さを有して配置された、請求項１３
から２０のいずれか一項に記載のパッチセンサ。
【請求項２２】
　前記複数の電極が、
　１１以上の電極と、
　２６以上の電極と、
のうちの少なくとも１つを備える、請求項１３から２１のいずれか一項に記載のパッチセ
ンサ。
【請求項２３】
　前記電極が、前記基板上に矩形形状を有する、請求項１３から２２のいずれか一項に記
載のパッチセンサ。
【請求項２４】
　前記電極が、銀電極／塩化銀電極を備える、請求項１３から２３のいずれか一項に記載
のパッチセンサ。
【請求項２５】
　前記電極が、前記基板の近位－遠位長まで、中心において約０．２インチ（０．５ｃｍ
）と約０．５インチ（１．３ｃｍ）との間の固定距離だけ離間された、請求項１３から２
４のいずれか一項に記載のパッチセンサ。
【請求項２６】
　患者の身体の領域の表面輪郭を測定するための診断ツールデバイスであって、前記診断
ツールデバイスが、
　第１の接触領域から第２の接触領域までアーチ状に延在する本体であって、前記第１の
接触領域と前記第２の接触領域との間に延在する直線が中立線を形成する、本体と、
　前記本体に結合され、前記本体のアーチおよび前記中立線の下の表面からの距離を測定
するように構成された複数の距離測定要素と、
を備える、診断ツールデバイス。
【請求項２７】
　前記第１の接触領域と前記第２の接触領域との間に延在する可撓性部材をさらに備える
、請求項２６に記載のデバイス。
【請求項２８】
　前記アーチに対向するハンドルをさらに備える、請求項２６または２７に記載のデバイ
ス。
【請求項２９】
　前記第１の接触領域上の第１の整列マークと、前記第２の接触領域上の第２の整列マー
クと、をさらに備える、請求項２６から２８のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項３０】
　前記距離測定要素が、前記本体の前記アーチの下の前記表面によって押されるように構
成されたスライダを備える、請求項２６から２９のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項３１】
　前記距離測定要素が、前記第１の接触領域と前記第２の接触領域との間に延在する可撓
性部材に結合されたスライダを備える、請求項２６から２９のいずれか一項に記載のデバ
イス。
【請求項３２】
　前記距離測定要素の偏差に基づいて距離の推定値を提供するように構成された前記本体
上の複数のガイドをさらに備える、請求項２６から３１のいずれか一項に記載のデバイス
。
【請求項３３】
　前記距離測定要素から測定値を読み取るように構成された電子リーダをさらに備える、
請求項２６から３２のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項３４】
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　前記距離測定要素が、非接触の光学距離測定要素を備える、請求項２６から３３のいず
れか一項に記載のデバイス。
【請求項３５】
　組織の湿り度を決定する方法であって、前記方法が、
　複数の駆動電極と感知電極とを備えるパッチセンサを被験者の身体の皮膚表面に取り付
けるステップと、
　前記被験者の身体の前記皮膚表面の曲率を測定するステップと、
　複数の異なる周波数の駆動電流を前記駆動電極に印加し、複数の異なる感知電極で電圧
を測定するステップと、
　前記印加された駆動電流と測定された電圧とを使用して前記パッチセンサの下の複数の
領域の電気的特性の推定値を決定するステップと、
　前記決定された電気的特性の周波数応答から組織の湿り度の推定値を決定するステップ
と、
を備える、方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本資料は、参照によりその全体が本明細書に組み込まれている以下の特許および特許出
願、すなわち、２０１４年１０月３１日に出願した（「ＡＰＰＡＲＡＴＵＳＥＳ　ＡＮＤ
　ＭＥＴＨＯＤＳ　ＦＯＲ　ＤＥＴＥＲＭＩＮＩＮＧ　ＬＵＮＧ　ＷＥＴＮＥＳＳ」と題
する）米国仮特許出願第６２／０７３，７９０号、２０１２年１２月１４日に出願した（
「ＭＥＴＨＯＤＳ　ＦＯＲ　ＤＥＴＥＲＭＩＮＩＮＧ　ＴＨＥ　ＲＥＬＡＴＩＶＥ　ＳＰ
ＡＴＩＡＬ　ＣＨＡＮＧＥ　ＩＮ　ＳＵＢＳＵＲＦＡＣＥ　ＲＥＳＩＳＴＩＶＩＴＩＥＳ
　ＡＣＲＯＳＳ　ＦＲＥＱＵＥＮＣＩＥＳ　ＩＮ　ＴＩＳＳＵＥ」と題する）米国特許出
願第１３／７１５，７８８号、２０１４年２月３日に出願した（「ＤＥＶＩＣＥＳ　ＦＯ
Ｒ　ＤＥＴＥＲＭＩＮＩＮＧ　ＴＨＥ　ＲＥＬＡＴＩＶＥ　ＳＰＡＴＩＡＬ　ＣＨＡＮＧ
Ｅ　ＩＮ　ＳＵＢＳＵＲＦＡＣＥ　ＲＥＳＩＳＴＩＶＩＴＩＥＳ　ＡＣＲＯＳＳ　ＦＲＥ
ＱＵＥＮＣＩＥＳ　ＩＮ　ＴＩＳＳＵＥ」と題する）米国特許出願第１４／１７１，４９
９号、および２０１１年１１月２９日に発行された（「ＣＡＲＤＩＡＣ　ＭＯＮＩＴＯＲ
ＩＮＧ　ＳＹＳＴＥＭ」と題する）米国特許第８，０６８，９０６号に関係する場合があ
る。
【０００２】
参照による組込み
　本明細書で言及されるすべての刊行物および特許出願は、あたかも個々の刊行物または
特許出願が参照により組み込まれているように具体的かつ個々に示されるのと同じ程度に
、その全体が参照により本明細書に組み込まれている。
【０００３】
　肺の湿り度を決定するためのデバイスおよびシステムを含む装置ならびに方法が、本明
細書で説明される。具体的には、肺の湿り度を示す電気特性に対する被験者の身体に適合
するように構成された固定された所定の構成を有する電極のアレイを含むパッチセンサ（
パッチ）を使用する、肺の湿り度を決定するための非侵襲的な方法およびシステムが本明
細書で説明される。
【背景技術】
【０００４】
　本明細書における任意の先行刊行物（もしくはそれに由来する情報）または任意の公知
の事項への言及は、先行刊行物（もしくはそれに由来する情報）または公知の事項が、本
明細書が関係する努力の分野における共通の一般的な知識の一部を形成することの承認、
または自認、または任意の形式の示唆ではなく、そうとられるべきではない。
【０００５】
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　組織の含水量は、重要かつ有益な診断パラメータである。脱水症状は、認知的および身
体的作業能力を低下させ、過度の水和（腫脹、浮腫）は、心臓性、肝性、または腎性の病
理、栄養失調、ならびに多くの他の病理および疾病の共通の症状である。浮腫は、筋肉の
うずきや痛みを引き起こし、脳に影響を与えて頭痛や短気を引き起こすことがある。浮腫
は、深部静脈血栓症の主な症状である。それは、腎臓、膀胱、心臓、および肝臓のアレル
ギーまたはより重篤な障害、ならびに、食物不耐性、劣った食生活（高い糖および塩分の
摂取）、妊娠、緩下剤や、利尿剤や、薬物の乱用、避妊ピルの使用、ホルモン補充療法、
静脈炎などによって引き起こされる場合がある。
【０００６】
　たとえば、筋肉含水量（ＭＷＣ：muscle water content）は、臨床的に有用な健康尺度
である。筋肉含水量のモニタリングは、訓練中の運動選手ならびに配備中の兵士における
身体の水和状態の重要な指標として機能することができる。身体の水分補給不足が、重度
の合併症、健康やパフォーマンスの問題を引き起こし、体水分損失の増加が、問題を増加
させ、１％までの損失が喉の渇きを引き起こし、２％が曖昧な不快感や抑圧を引き起こす
場合があり、４％が身体的作業のための努力の増加を引き起こす場合があり、５％が集中
を困難にする場合があり、６％が運動温度調節の障害、脈拍数および呼吸数の増加を引き
起こす場合があり、１０％が筋肉の痙攣を引き起こす場合があり、１５％が死亡の原因と
なる場合があることが、一般的に知られている。兵士は一般に、環境的な暴露やストレス
の多い身体的作業を行うことによる高い水分損失率のため、体重の２％～５％を脱水する
。わずかな量（２％）の脱水は、認知的および身体的作業能力を低下させるが、より多い
水分損失は、パフォーマンスおよび健康に甚大な影響を及ぼす。身体の脱水による多数の
病理学的徴候および症状は、消化障害、高血圧、筋肉痙攣などを含む。客観的な機器によ
るＭＷＣモニタリングは、危険しきい値を防ぐのに役立つ場合がある。これは、喉の渇き
のような主観的な指標が不十分である場合があるので、重要である。
【０００７】
　運動選手や兵士におけるＭＷＣの制御は、暑い気象条件における長期間の持久運動また
はパフォーマンス中の全身の水和を監視するのに役立つ場合がある。加えて、組織の湿り
度は、うっ血性心不全などの心臓疾患を治療するための重要な尺度である場合がある肺の
湿り度を評価する際に特に有用である場合がある。
【０００８】
　うっ血性心不全（ＣＨＦ：congestive heart failure）は、肺における酸素交換が肺う
っ血によって妨げられるので、呼吸困難を引き起こす。ＣＨＦの入院の大多数は、呼吸困
難のためである。さらにＣＨＦの再入院の高い発生率（ある推定によると、３０日以内に
約２４％）は、呼吸困難をもたらす肺うっ血の再蓄積または不十分な除去によるものであ
る。現在、肺うっ血を特定し、呼吸困難および入院をよりよく防止する定量的な方法また
は尺度は存在しない。この問題は、増大している。２０１０年には、米国で５８０万のＣ
ＨＦの症例が推定され、新たな症例は、毎年６７００００を超える。
【０００９】
　ＣＨＦに罹患している被験者は、身体検査と、被験者の胸部を撮像する様々な撮像技法
とを使用して診断される場合がある。治療は、典型的には、血管拡張剤（たとえば、ＡＣ
ＥＩ／ＡＲＢ）、ベータ遮断薬、および利尿剤療法（たとえば、Ｌａｓｉｘ）の使用を含
む。治療の管理は、しばしば、困難で成功しないことを示している。特に、利尿剤療法は
、被験者および医師が最適に管理するのが困難である。たとえば、食生活の変更は、利尿
剤療法の頻繁な変更を必要とする場合がある。利尿剤療法の過度の使用（過少使用）は、
臨床結果に悪影響を及ぼす場合がある。
【００１０】
　肺うっ血は、典型的には、血管外の「海綿質の」間質性肺組織内に流体を運ぶ高い肺血
圧の結果である。高い肺血圧は、心不全の結果として血管内充填圧力が上昇した被験者に
存在する。この高い肺血圧はまた、血管外の空間に入る流体の量を増加させる場合もある
。血管外間質性肺組織内のうっ血は、最終的にガス交換を妨げ、入院を必要とする場合が
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ある呼吸困難を導く場合がある。病院の治療法は、典型的には、利尿剤療法で血管内の流
体を除去することによって、肺血圧を低下させることに向けられる。被験者の症状は改善
する場合があるが、著しい血管外間質液が依然として存在する場合がある。被験者は、退
院のため十分によい気分になる場合があるが、肺血圧の小さい変化だけでは、流体がすぐ
に再蓄積し、再入院が必要になる。したがって、被験者の症状は、疾病の程度に対する十
分な治療を反映していない。したがって、血管外間質液（たとえば、肺の湿り度）を検出
および監視し、瞬時と経時的の両方で水準血管外間質液の指標または尺度を提供する必要
がある。
【００１１】
　生体電気インピーダンスおよびコンダクタンスに基づく方法を含む、水和状態の最も顕
著な指標として体内全水分量を評価するいくつかの方法がある。たとえば、Ｎｙｂｏｅｒ
の特許文献１は、身体の通常の状態および乱れた状態における体内全水分量の変化を決定
するために生体電気インピーダンスの電気的測定を実行するための方法および装置を開示
しており、Ｋｏｔｌｅｒの特許文献２は、インピーダンス解析を使用して体細胞量を予測
する方法を開示しており、Ｃｌａｒｋの特許文献３は、身体のインピーダンスを測定する
ことによって被験者の体内全水分量を測定するための装置および方法を開示しており、Ｔ
ａｋｅｈａｒａらの特許文献４は、生体電気インピーダンスを測定することによる脱水状
態判定装置を開示している。しかしながらこれらの方法およびシステムは、信頼性が低く
、実施が困難であることを示している。身体の水性組織は、それらの溶解した電解質によ
り、電流の主な導体であるが、体脂肪および骨は、比較的劣ったコンダクタンス特性を有
する。重要な技術的問題が、生体内の身体組成解析のための多くのそのような電気的方法
を妨げており、インピーダンス分光法は、周波数の広い範囲にわたって抵抗とリアクタン
スとを測定する生体インピーダンス測定を改良する試みである。この手法に基づく技法は
、生体電気応答分光法を使用して被験者の体液量を決定するための方法および装置を記載
しているＳｉｃｏｎｏｌｆｉの特許文献５に記載されている。
【００１２】
　電気エネルギーを使用するための様々なシステムが提案され、開発されているが、これ
らのシステムの多くは、複雑であり、実施するのが困難で、費用がかかる。たとえば、電
気インピーダンスイメージング／トモグラフィ（ＥＩＩ／ＥＩＴ）および印加電位トモグ
ラフィなどのシステムが、他のところで説明されている。たとえば、Ｔｅｓｃｈｎｅｒら
の特許文献６（および、Ｄｒａｅｇｅｒ　ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎが所有する他のもの）
に記載されているようなシステムは、インピーダンス分布を再構成するための電気インピ
ーダンストモグラフィ（ＥＩＴ）方法を使用する。そのようなシステムでは、複数の電極
が検査されている身体の導電性表面上にこの目的のために配置される場合があり、制御ユ
ニット、通常はデジタル信号プロセッサが、典型的には、１対の（好ましくは）隣接する
電極が交流電流（たとえば、５０ｋＨｚにおける５ｍＡ）を各々連続的に供給されること
を保証し、電圧は、測定電極として作用する残りの電極において検出され、制御ユニット
に送られる。典型的には、１６の電極のリング状の等距離配置が使用され、これらの電極
は、たとえばベルトを用いて被験者の身体の周りに配置され得る。交流電流が、２つの隣
接する電極の各々に供給されてもよく、電圧は、測定電極として作用する残りの無電流電
極対間で測定され、制御ユニットによって記録される。
【００１３】
　特許文献７、特許文献８、および特許文献９などの他の記載されているＥＩＴシステム
は、測定が被験者の体型、たとえば、身体の形状または幾何学的形状によって変化しない
という証拠を示さない。
【００１４】
　残念ながら、電気インピーダンス法は、組織の湿り度、特に肺の湿り度を決定するため
に確実で正確に実施することが困難であることを示している。しばしば、追加の人体測定
用語（すなわち、体重、年齢、性別、人種、肩幅、胴囲、ウェストヒップ比、および肥満
指数）が、許容可能な範囲内で推定の誤りを減らすために、これらの以前の予測モデルに
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含まれなければならない。加えて、湿り度の推定値の信頼性および再現性は、電極の幾何
学的形状および配置に依存して変化する場合がある。したがって、組織の生体インピーダ
ンスに基づいて含水量を評価するための現在の方法およびシステムは、低い精度をもたら
し、被験者の人体測定の特徴および電解質バランスの試験結果に大きく依存する場合があ
る。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１５】
【特許文献１】米国特許第４，００８，７１２号
【特許文献２】米国特許第５，６１５，６８９号
【特許文献３】米国特許第６，２８０，３９６号
【特許文献４】米国特許第６，４５９，９３０号
【特許文献５】米国特許第６，１２５，２９７号
【特許文献６】米国特許出願公開第２００７／０２４６０４６号
【特許文献７】米国特許第７６６０６１７号
【特許文献８】米国特許出願公開第２０１０／０２２８１４３号
【特許文献９】国際公開第９１／０１９４５４号
【特許文献１０】米国特許出願公開第２０１３／０１６５７６１号
【特許文献１１】米国特許出願第１４／１７１，４９９号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１６】
　したがって、広範囲の現場条件で使用され得る、組織の水和状態を監視するための単純
で高精度の方法およびデバイスが必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００１７】
　本明細書では、組織の湿り度、特に肺の湿り度を決定するための方法および装置（デバ
イスおよびシステム）が説明される。具体的には、本明細書では、整列を補助するための
整列タブを含む基板上に複数の電極を有するパッチセンサを含む装置が説明される。本明
細書では、パッチの局所的な可撓性を高めるために１つまたは複数の基板の変更部を有す
るパッチセンサも説明される。最後に、本明細書では、身体の輪郭を測定または他の方法
で評価するために、たとえば、診断ツールを使用して、パッチが適用される身体の領域の
輪郭を決定する、肺の湿り度を決定するための装置が説明される。
【００１８】
　たとえば、本明細書では、組織の湿り度の客観的な測定を提供し得るシステム、デバイ
ス、および方法が説明される。いくつかの特定の変形例では、システム、デバイス、およ
び方法は、家庭での使用を含む、被験者内設定および／または被験者外設定における肺う
っ血（たとえば、血管外間質液）を測定するように構成される場合がある。たとえば、本
明細書で説明されるシステムは、肺うっ血の非侵襲的で正確で再現可能な測定値を提供す
ることができる。これらのシステムは、肺流体評価モニタと呼ばれる場合がある。本明細
書で説明されるシステムのいずれかは、皮膚に適用された電極の特定の幾何学的パターン
において電流を印加し、電圧を測定することから得られた皮膚から組織内への見かけ比抵
抗の相対的パーセント差を利用して、組織の湿り度を検出するための実行可能なロジック
を含む場合がある。本明細書で説明されるシステムは、したがって、非侵襲的で迅速であ
り、電離放射線を使用しない。
【００１９】
　本明細書で説明されるシステムのいくつかの変形例は、肺流体評価モニタと呼ばれる場
合があり、皮膚に適用された電極の特定の幾何学的パターンにおいて電流を印加し、電圧
を測定することから得られた皮膚から肺領域までの周波数にわたる表面下抵抗の相対的空
間的変化を決定することを利用して、血管外間質性肺流体を検出するように構成された実
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行可能なロジックを有する場合がある。上述したように、これらのシステムはまた、血管
外肺水分（ＥＶＬＷ：extravascular lung water）指標などの、肺流体状態の客観的な絶
対測定を提供することができる。本明細書で説明されるシステム、デバイス、および方法
は、上記で示した問題の多くに対処することができ、被験者の身体の幾何学的形状に依存
しない値または値の分布を得るために、電極の下の組織領域の相対的パーセント差の分布
を決定することによって、組織の湿り度を決定するための信頼性が高く、効率的な技法を
提供することができる。得られた情報は、複数の周波数にわたる身体内の抵抗の空間的分
布の相対的パーセント差を示すマップを提供することができる。組織の湿り度を決定する
ため、特に、組織の湿り度の変化を監視するために、相対的パーセント差のマップを解釈
する方法も、本明細書で説明される。
【００２０】
　たとえば、肺の湿り度を検出するための所定の構成を有する電極のアレイは、パッチ、
センサパッチ、またはパッチセンサと呼ばれる場合がある。本明細書で説明されるセンサ
パッチは、所定の配置で複数の電極を保持する場合があり、さらに、それらが、患者の身
体との連続的な電気的接触を維持しながら、パッチ（パッチは、いくつかの変形例では幅
１インチ（２．５ｃｍ）および長さ６インチ（１５ｃｍ）よりも大きい場合がある）上の
複数の電極内の電極の各々を保持するために、被験者の身体（たとえば、背中）に自己接
着できるように、十分に可撓性または順応性である場合がある。したがって、説明したパ
ッチのいずれも、電極間の固定された空間的関係を損なうことなく、パッチ全体の可撓性
を高める局所領域を含む場合がある。可撓性を高める局所領域は、基板変更部（または、
可撓性強化基板変更部）と呼ばれる場合がある。基板変更部は、切り出し領域、切断部（
たとえば、スリット）、または一般にパッチの残りの部分よりも高い可撓性を有するパッ
チの基板内の局所領域である場合がある。一般に、基板変更部は、患者の身体の、特に患
者の背中の３次元輪郭に対するパッチセンサ（電極）の順応性を高める。パッチ全体の可
撓性を高める基板変更部を含む基板の局所領域は、パッチセンサが被験者の身体に適用さ
れたとき、比較的剛性の電極および他のパッチ基板領域からもたらされる持ち上げ力を減
少させることができ、たとえば、力が皮膚に接触する電極によって加えられたとき、パッ
チが皮膚から持ち上るのを防ぐことができる。
【００２１】
　本明細書で説明する電極を含むパッチセンサ（パッチ）のいずれかはまた、所定の位置
において被験者にパッチを適用する際にユーザを支援するための１つまたは複数の整列タ
ブを含む場合がある。たとえば、パッチは、特に被験者の背中上を含む被験者上にパッチ
を配置する際に補助するために使用され得る１つもしくは複数の整列タブおよび／または
整列もしくは位置決めマーキング／特徴部を含む場合がある。
【００２２】
　本明細書では、被験者の背中の輪郭を決定するために使用され得る診断ツールも説明さ
れる。これらのツールは、パッチに組み込まれる場合があり、または、パッチとともに（
または、パッチと独立して）使用される場合がある。たとえば、診断ツールは、被験者の
背中の輪郭を含む、被験者の身体の輪郭を測定するように構成される場合がある。診断ツ
ールを用いてとられた測定値は、肺の湿り度を決定するのを助け、ならびに／または被験
者の身体上にセンサパッチを適切に整列させるおよび／もしくは位置決めするのを助ける
ために、システムによって使用される場合がある。たとえば、測定データは、組織の湿り
度を決定するために、本明細書で説明されるシステムのいずれかによって使用され得る。
【００２３】
　一般に、電気的特性（たとえば、抵抗率の相対的変化）を測定するためのシステムが説
明される。たとえば、システムは、電気信号を適用し、電気信号を記録するための装置を
含む場合がある。パッチセンサを含むこれらのシステムの例示的な実施形態が、寸法、信
号パラメータなどを含んで本明細書で提供される。本明細書では、装置の変更例または変
形例も説明される。たとえば、装置は、デバイスの一部（たとえば、取得モジュール）を
被験者に、および／またはストラップなどの被験者によって装着される衣服に取り付ける
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ストラップクレードルを含む場合がある。ストラップクレードルは、取得モジュールが患
者によって装着されたときにアクセスポートを制限または規制してもよく、これは、デバ
イスの誤った使用／動作、および／または望ましくない通信を防止することができる。
【００２４】
　本明細書では、可視保護層を有するパッチを含むパッチセンサの他の変形例も説明され
る。保護層は、露出した電極表面を保護するために（たとえば、製造する際に）使用され
る。
【００２５】
　１つの広範な形態では、本発明は、非侵襲的肺湿り度パッチセンサを提供することを目
的とし、パッチセンサは、基板と、基板上の複数の電極であって、基板が電極間の所定の
間隔を維持する、複数の電極と、パッチセンサが被験者の身体の輪郭に適合し得るように
基板の局所的な可撓性を高めるための少なくとも１つの基板変更部とを備え、複数の電極
は、複数対の電流注入電極と、複数対の電圧検出電極とを形成するように構成される。
【００２６】
　典型的には、基板の局所的な可撓性を高めるための基板変更部は、基板を貫通する切り
出し領域と、基板を貫通して刻まれたスリットと、基板よりも高い可撓性を有する基板内
の材料の領域とのうちの少なくとも１つを備える。
【００２７】
　典型的には、基板は、センサが操作されるときに電極の各々の間の間隔が比較的固定さ
れたままであるように、可撓性で、比較的非弾性である。
【００２８】
　パッチセンサは、粘着性ハイドロゲルをさらに備える場合がある。
【００２９】
　典型的には、基板は、約５ミル（０．１２７ｍｍ）未満の厚さである。
【００３０】
　典型的には、基板は、ポリエステル材料と、ポリエステル材料および抗菌性酸化チタン
材料とのうちの少なくとも１つを備える。
【００３１】
　典型的には、基板の幅は、約０．５インチ（１．３ｃｍ）と約２．５インチ（６．４ｃ
ｍ）との間である。
【００３２】
　典型的には、複数の電極は、約１．５インチ（３．８ｃｍ）と約２．５インチ（６．４
ｃｍ）との間の長さと、約０．１インチ（０．３ｃｍ）と約０．５インチ（１．３ｃｍ）
との間の幅とを各々が有する７以上の細長い電極を備え、電極は、近位－遠位軸に沿って
約６インチ（１５ｃｍ）と約１４インチ（３６ｃｍ）との間に延在する活性領域を形成す
るように電極が基板の近位－遠位軸に平行な線内に延在するように、基板の被験者接触表
面上の近位－遠位軸に垂直なその長さを有して配置される。
【００３３】
　典型的には、複数の電極は、１１以上の電極と、２６以上の電極とのうちの少なくとも
１つを備える。
【００３４】
　典型的には、電極は、基板上に矩形形状を有する。
【００３５】
　典型的には、電極は、銀電極／塩化銀電極を備える。
【００３６】
　典型的には、電極は、基板の近位－遠位長まで、中心において約０．２インチ（０．５
ｃｍ）と約０．５インチ（１．３ｃｍ）との間の固定距離だけ離間される。
【００３７】
　１つの広範な形態では、本発明は、非侵襲的肺湿り度パッチセンサを提供することを目
的とし、パッチセンサは、基板と、基板上の複数の電極であって、基板が電極間の所定の
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間隔を維持する、複数の電極と、基板の側部から延在する複数の整列タブであって、整列
タブが、約０．２インチ（０．５ｃｍ）と約２インチ（５ｃｍ）との間の長さで、約０．
１インチ（０．３ｃｍ）よりも大きい幅である、複数の整列タブとを備え、複数の電極は
、複数対の電流注入電極と、複数対の電圧検出電極とを形成するように構成される。
【００３８】
　典型的には、整列タブは、約０．１インチ（０．３ｃｍ）と約３インチ（７．６ｃｍ）
との間の幅である。
【００３９】
　典型的には、整列タブは、上部整列タブと下部整列タブとを備える。
【００４０】
　典型的には、基板は、センサが操作されるときに電極の各々の間の間隔が比較的固定さ
れたままであるように、可撓性で、比較的非弾性である。
【００４１】
　典型的には、パッチセンサは、粘着性ハイドロゲルをさらに備える
【００４２】
　典型的には、基板は、約５ミル（０．１２７ｍｍ）未満の厚さである。
【００４３】
　典型的には、基板は、ポリエステル材料と、ポリエステル材料および抗菌性酸化チタン
材料とのうちの少なくとも１つを備える。
【００４４】
　典型的には、基板の幅は、約０．５インチ（１．３ｃｍ）と約２．５インチ（６．４ｃ
ｍ）との間である。
【００４５】
　典型的には、複数の電極は、約１．５インチ（３．８ｃｍ）と約２．５インチ（６．４
ｃｍ）との間の長さと、約０．１インチ（０．３ｃｍ）と約０．５インチ（１．３ｃｍ）
との間の幅とを各々が有する７以上の細長い電極を備え、電極は、近位－遠位軸に沿って
約６インチ（１５ｃｍ）と約１４インチ（３６ｃｍ）との間に延在する活性領域を形成す
るように電極が基板の近位－遠位軸に平行な線内に延在するように、基板の被験者接触表
面上の近位－遠位軸に垂直なその長さを有して配置される。
【００４６】
　典型的には、複数の電極は、１１以上の電極と、２６以上の電極とのうちの少なくとも
１つを備える。
【００４７】
　典型的には、電極は、基板上に矩形形状を有する。
【００４８】
　典型的には、電極は、銀電極／塩化銀電極を備える。
【００４９】
　典型的には、電極は、基板の近位－遠位長まで、中心において約０．２インチ（０．５
ｃｍ）と約０．５インチ（１．３ｃｍ）との間の固定距離だけ離間される。
【００５０】
　１つの広範な形態では、本発明は、患者の身体の領域の表面輪郭を測定するための診断
ツールデバイスを提供すること目的とし、診断ツールは、第１の接触領域から第２の接触
領域までアーチ状に延在する本体であって、第１の接触領域と第２の接触領域との間に延
在する直線が中立線を形成する、本体と、本体に結合され、本体のアーチおよび中立線の
下の表面からの距離を測定するように構成された複数の距離測定要素とを備える。
【００５１】
　デバイスは、第１の接触領域と第２の接触領域との間に延在する可撓性部材をさらに備
える場合がある。
【００５２】
　デバイスは、アーチに対向するハンドルをさらに備える場合がある。
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【００５３】
　デバイスは、第１の接触領域上の第１の整列マークと、第２の接触領域上の第２の整列
マークとをさらに備える場合がある。
【００５４】
　典型的には、距離測定要素は、本体のアーチの下の表面によって押されるように構成さ
れたスライダを備える。
【００５５】
　典型的には、距離測定要素は、第１の接触領域と第２の接触領域との間に延在する可撓
性部材に結合されたスライダを備える。
【００５６】
　デバイスは、距離測定要素の偏差に基づいて距離の推定値を提供するように構成された
本体上の複数のガイドをさらに備える場合がある。
【００５７】
　デバイスは、距離測定要素から測定値を読み取るように構成された電子リーダをさらに
備える場合がある。
【００５８】
　典型的には、距離測定要素は、非接触の光学距離測定要素を備える。
【００５９】
　１つの広範な形態では、本発明は、組織の湿り度を決定する方法を提供することを目的
とし、方法は、複数の駆動電極と感知電極とを備えるパッチセンサを被験者の身体の皮膚
表面に取り付けるステップと、被験者の身体の皮膚表面の曲率を測定するステップと、複
数の異なる周波数の駆動電流を駆動電極に印加し、複数の異なる感知電極で電圧を測定す
るステップと、印加された駆動電流と測定された電圧とを使用してパッチセンサの下の複
数の領域の電気的特性の推定値を決定するステップと、決定された電気的特性の周波数応
答から組織の湿り度の推定値を決定するステップと、を備える。
【００６０】
　本発明の広範な形態およびそれらのそれぞれの特徴は、併せておよび／または独立して
使用され得、別個の広範な形態への言及は、限定することを意図するものではないことが
理解されよう。
【００６１】
　本発明の新規な特徴は、後に続く特許請求の範囲で特殊性について記載されている。本
発明の特徴および利点のよりよい理解は、本発明の原理が利用される例示的な実施形態を
示す以下の詳細な説明と、添付図面とを参照することによって得られるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００６２】
【図１】組織の湿り度を決定するための装置の一変形例を示す図である。
【図２】組織の湿り度を決定するために使用され得る駆動電極および感知電極のアレイを
含むパッチセンサ（「パッチ」）の一変形例を示す図である。
【図３】可撓性を高めるための切り出し領域として構成された複数の基板変更領域を含む
パッチセンサの別の変形例の拡大図である。
【図４】基板よりも高い可撓性を有する可撓性部分として構成された複数の基板変更領域
を含むパッチセンサの別の変形例の拡大図である。
【図５】パッチセンサの一変形例を通る分解断面図である。
【図６】組織の湿り度を決定するためのパッチセンサの別の変形例を示す図である。
【図７Ａ】図１に示す組織の湿り度を決定するための装置などの装置が被験者によってど
のように装着され得るのかを概略的に示す図である。
【図７Ｂ】図１に示す組織の湿り度を決定するための装置などの装置が被験者によってど
のように装着され得るのかを概略的に示す図である。
【図７Ｃ】取得モジュールのためのカバー（クレードル）の一変形例を示す図である。
【図８Ａ】パッチセンサとともに使用され得る身体の輪郭を決定するためのツールの一例
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を示す図である。
【図８Ｂ】パッチセンサとともに使用され得る身体の輪郭を決定するためのツールの一例
を示す図である。
【図９】パッチセンサとともに使用され得る身体の輪郭を決定するためのツールの別の例
を示す図である。
【図１０】非接触センサを使用して身体の輪郭を決定するためのツールの別の例を示す図
である。
【図１１Ａ】組織の湿り度を決定するための装置の一部として使用され得る身体の輪郭を
決定するためのツールの別の例を示す図である。
【図１１Ｂ】組織の湿り度を決定するための装置の一部として使用され得る身体の輪郭を
決定するためのツールの別の例を示す図である。
【図１１Ｃ】組織の湿り度を決定するための装置の一部として使用され得る身体の輪郭を
決定するためのツールの別の例を示す図である。
【図１２Ａ】図１２Ｂおよび図１２Ｃに示すツールなどの身体の輪郭を決定するためのツ
ール（および、特に二次元アレイツール）の一部として使用され得るセンサアセンブリの
一変形例を示す図である。
【図１２Ｂ】身体の二次元領域にわたる身体の輪郭を決定するためのツールの前面図であ
る。
【図１２Ｃ】身体の二次元領域にわたる身体の輪郭を決定するためのツールの側面図であ
る。
【図１３】パッチセンサを取り付ける方法と、データを収集し、組織の湿り度の推定値を
決定する方法とを含む、組織の湿り度を決定する方法を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００６３】
　図１は、肺の湿り度を決定するように構成された装置の一変形例を示す。この例におけ
る装置は、複数の異なる周波数で、導電性、または関連するおよび／もしくは導出された
電気的特性などの、生体組織の電気的特性を測定することができる。装置は、次いで、た
とえば、周波数に対する電気的応答の変化が水のそれとどれくらい類似しているかを決定
することによって、「湿り度」を決定するために、これらの特性が周波数とともにどれく
らい変化するのか（たとえば、周波数応答）を比較することができる。たとえば、組織の
領域の周波数応答が水（たとえば、生理食塩水）の周波数応答により類似すると、組織の
領域が「湿っている」可能性がより高くなる。したがって、このシステムは、組織（たと
えば、肺）の湿り度を評価するために、組織の電気的特性（導電性または他の、関連する
または導出された電気的特性など）を調査する場合がある。
【００６４】
　この情報は、次いで、湿り度を示す指標を導出するために使用され得る。これは、絶対
湿り度、または、たとえば、ベースラインまたは他の基準湿り度と比較した相対湿り度の
形態である場合がある。指標は、加えて、または代替的に、状態または状態の程度を有す
る被験者の可能性などの、湿り度に関連する医学的状態の指標である場合がある。
【００６５】
　図１において、複数の相互作用するおよび／または相互接続する部品を含むシステム１
００として構成されて示されている装置は、（接続ケーブル１１３を介して）取得モジュ
ール１１７（ＡＭ）に接続するパッチセンサ１０１（パッチまたはセンサパッチと呼ばれ
ることもあり、各々が複数の個別電極または電極アレイを有する）と、電源１１５（ＰＳ
）と、データ解析ユニット１６１（ＤＡＵ）とを含む。本明細書で説明するシステムのい
ずれも、パッチセンサ１０１を取得モジュール１１７に接続する接続ケーブル１１３と、
システムの構成要素を患者に保持するために使用され得る患者ストラップ１４１とを含む
場合もある。システムはまた、診断ツール１５１を含む場合もある。
【００６６】
　一般に、パッチ１０１の多くの特徴は、各々その全体が参照により本明細書に組み込ま
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れている特許文献１０（出願第１３／７１５，７８８号）および特許文献１１に記載のも
のと同様である。たとえば、パッチ１０１は、電流／電圧を印加し、結果として生じる電
流／電圧を感知するために順次または同時に使用され得る、複数の細長い電流注入電極対
（刺激電極）と複数の細長い電圧感知電極対（感知電極対）とを含む場合があり、結果と
して生じる電流／電圧から、パッチの下の組織の１つまたは複数の容積に関する電気的特
性（たとえば、局部的電気的特性）が決定され得る。図１に例として示すもののようなパ
ッチ１０１は、基板上に配置された複数の電極を含む場合がある。この例では、電極は、
基板の約１１インチ（２８ｃｍ）の長さにわたって広がる１×３１電極の線形アレイであ
る。電極１０２は、約０．３６０インチ（０．９ｃｍ）のピッチなどの、少なくとも０．
１００インチ（０．３ｃｍ）のピッチで互いから離間される場合がある。代替的には、い
くつかの変形例では、パッチは、図６に示し、以下で説明するように、４（またはそれよ
りも多く）の「コーナー」刺激電極を有する感知電極の二次元グリッドを含む場合がある
。
【００６７】
　図１に示す例における電流注入対および電圧記録対は、電極および／または電極タイプ
の類似のおよび／または非類似のセットである場合がある。いくつかの変形例では、電流
注入電極は、電圧感知電極として使用される場合もあり、その逆の場合もある。いくつか
の変形例では、電流注入電極は、電圧感知電極とは異なる形状および／またはサイズを有
する場合がある。たとえば、いくつかの変形例では、電圧感知電極は、電流注入電極より
も小さい皮膚接触表面積を有する場合がある（たとえば、図６参照）。電極は、一般に導
電性であり、たとえば、直接基板上に導電性の金属、ポリマーなどで形成される場合があ
る。
【００６８】
　一般に、基板は、電極、ならびに、接着剤、トレース、コネクタ、およびパッチ上の他
の要素（回路を含む）を支持する可撓性材料である場合がある。たとえば、基板は、電極
、トレース、コネクタなどを支持する可撓性材料を含む場合がある。いくつかの変形例で
は、基板は、ポリエステル、または他の非導電性の可撓性材料である。基板は、任意の適
切な寸法を有することができる。たとえば、基板は、約０．００３インチ（０．０１ｃｍ
）の厚さである場合があり、比較的長くて広い場合がある（たとえば、約０．８インチ（
２ｃｍ）と約５インチ（１３ｃｍ）との間の幅、約０．８インチ（２ｃｍ）と約３インチ
（８ｃｍ）との間の幅、約４インチ（１０ｃｍ）と約１６インチ（４０ｃｍ）との間の長
さ、約４インチ（１０ｃｍ）と約１４インチ（３５ｃｍ）との間の長さ、約５インチ（１
３ｃｍ）と約１３インチ（３３ｃｍ）との間の長さなど、０．８インチ（２ｃｍ）よりも
大きい幅、４インチ（１０ｃｍ）よりも大きい長さなど）。
【００６９】
　パッチは、比較的大きい場合があり（たとえば、４インチ長×１インチ幅を超える）、
正確で、信頼性が高く、再現可能な読取り値を取得するために、個々の電極接点（たとえ
ば、電圧感知対、電流注入対）の各々（または少なくとも大部分）が患者の身体（たとえ
ば、背中）と良好な電気的接触を行うことを可能にすることができる。しかしながら、ア
レイ内の個々の電極間の間隔（たとえば、電極間、および感知電極対と駆動電極対との間
の距離）が互いに対して比較的固定された所定の関係を有することも重要である。剛性の
基板は、電極間の所定の間隔関係を最良に維持し、たとえば、座屈、曲げなどを防止する
が、基板がより剛性になると、読取り値が取得されるべき領域において患者の身体の外面
により適合しにくくなる。したがって、どれくらい剛性に（たとえば、硬く）基板を作製
するのかと、どれくらい可撓性（屈曲性）に基板を作製するのかとの間には、トレードオ
フが存在する。
【００７０】
　したがって、一例では、パッチは、基板と、基板上の複数の電極とを含み、複数の電極
は、電流注入電極の複数の対と、電圧検出電極の複数の対とを形成するように構成され、
基板は、電極間の所定の間隔を維持する。加えて、パッチは、パッチセンサが被験者の身
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体の輪郭に適合し得るように、基板の局所的可撓性を高めるために少なくとも１つの基板
変更部を含む。
【００７１】
　これに関して、この構成は、パッチが被験者の身体に適合することを可能にし、それに
よって、電極間の物理的間隔を実質的に維持しながら、身体との良好な電気的接触を保証
し、そのことは、改善された測定精度を可能にする。
【００７２】
　図１において、パッチの基板は、基板の複数の変更された領域を含み、これらの領域は
、これらの領域における基板の局所的可撓性を高める。たとえば、図１において、パッチ
１０１は、患者の背中への基板／電極の適合を強化する複数の可撓性部分１０５を含む。
【００７３】
　可撓性部分は、基板に刻まれたまたは形成されたスリットとして示されている。図１に
おいて、スリットは、１つおきの電極１０２の間の基板の外側の細長い縁部から垂直に刻
まれる。図１において、スリットは、パッチ１０１の一方の側面、たとえば、脊柱に面し
て配置されたパッチの側面の反対側に配置されるように構成された側面（すなわち、図示
のページの下部に面するパッチ１０１の側面）上にのみ形成される。以下、図２は、これ
についてより詳細に説明する。しかしながら、代替の構成が使用され得ることは、理解さ
れよう。たとえば、スリットは、好ましい実施態様に応じて、脊柱に面するパッチの側面
上に設けられる場合があり、または、パッチ１０１の各側面上に設けられる場合がある。
加えて、基板変更部は、開口部、異なる引張弾性率または剛性の領域、異なる材料、厚さ
などの領域などの、代替的な形態のものである場合がある。
【００７４】
　図１に示すシステム、特にパッチ１０１はまた、接続タブ部分１０３を含む場合がある
。接続タブ１０３は、それらが接続ケーブル１１３と、または直接、取得モジュール１１
７（または、ワイヤレス送信機／受信機などの何らかの他の構成要素）と容易に嵌合する
ことを可能にするように、比較的硬い場合がある。
【００７５】
　上述したように、図１において、可撓性部分（基板変更領域）は、スリットとして構成
されて示されているが、それらは、一般に、隣接領域に比べて可撓性が高い基板の領域で
あるように構成される場合もある。たとえば、いくつかの変形例では、可撓性部分／領域
（または基板変更領域）は、形状（たとえば、円、楕円、三角形、正方形、菱形、星など
）が基板から除去され、開かれたままであるか（たとえば、図３参照）、基板の残りの部
分よりも高い可撓性を有する追加の材料で充填または被覆され得る、切り出し領域である
。いくつかの変形例では、基板は、図４に示し、以下で説明するように、伸縮可能な領域
を含む場合がある。
【００７６】
　一般に、パッチ１０１上の個々の電極１０２は、電極／患者界面で遭遇するインピーダ
ンスを十分に低減するように寸法が決められた（たとえば、十分に大きい）表面積を各々
が有する場合がある。たとえば、電流を注入するように構成された電極１０２（刺激電極
）は、皮膚への損傷を防ぐおよび／または高電圧駆動信号を必要とするのに十分な大きさ
の皮膚接触表面を備える場合がある。代替的に、または加えて、電圧または他の信号感知
のために構成された電極１０２（感知電極）は、たとえば、上記で簡単に説明したように
、所望の信号を正確に記録するのに十分な大きさの皮膚接触表面を備える場合があり、い
くつかの変形例では、センサは、約２インチ（５ｃｍ）の長さの電極を含むが、それらは
、１．５インチ（３．８ｃｍ）以下の長さである場合があり、１桁以上狭い大きさ（たと
えば、約０．１６０インチ（０．４ｃｍ）の幅などの、約０．２インチ（０．５ｃｍ）未
満の幅）である場合もある。上述したように、一般に、個々の電極は、任意の適切な導電
性材料である場合があり、１０～１０００オームなどの、約１０～１０キロオームの間の
接触インピーダンスを有する場合がある。上述したように、いくつかの変形例では、刺激
電極および感知電極は、異なる表面積を有する場合がある。たとえば、刺激電極の表面積
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は、感知電極の表面積よりも大きい場合がある。たとえば、刺激電極の表面積と感知電極
の表面積の比は、５：１、１０：１、５０：１、１００：１、１０００：１よりも大きい
などである場合がある。電極の接触面（たとえば、被験者の皮膚に接触する電極の部分）
は、矩形（たとえば、正方形）、楕円形（たとえば、円形）、多角形などの形状を含む、
任意の適切な形状を有する場合がある。
【００７７】
　一般に、これらのセンサ（たとえば、電極１０２）のいずれかは、自己粘着性の電極と
して構成される場合があり、また、被験者の皮膚との電気的接触を高めるために１つまた
は複数の薬剤を含む場合もある。たとえば、電極１０２は、ハイドロゲル電極である場合
がある。いくつかの変形例では、電極１０２は、約０．０２５インチ（０．０６４ｃｍ）
の厚さを有するＡＧ６０３感知ゲルを含む。いくつかの変形例では、各電極１０２の体積
抵抗率は、最大約１０００オームｃｍである。
【００７８】
　本明細書で説明するパッチセンサ１０１（パッチ）のいずれかは、患者の身体の特定の
領域、特に患者の背中に接続するように適合される場合がある。これらのパッチのいずれ
かは、被験者の身体の所定の領域にパッチを整列し、結合するのを助けるために、整列タ
ブなどの１つまたは複数の整列要素を含む場合がある。
【００７９】
　したがって、一例では、基板と、電流注入電極の複数の対と電圧検出電極の複数の対と
を形成するように構成された基板上の複数の電極とを含み、基板が電極間の所定の間隔を
維持する、非侵襲的肺湿り度パッチセンサが提供される。複数の整列タブが、基板の側面
から延在して設けられ、整列タブは、約０．２インチ（０．５ｃｍ）と約２インチ（５ｃ
ｍ）との間の長さで、約０．１インチ（０．３ｃｍ）よりも大きい幅である。
【００８０】
　整列タブの使用は、パッチを被験者の脊柱などの被験者の解剖学的構造の特徴に対して
整列させることを可能にする。これは、被験者に対するパッチの正確なおよび／または一
貫した配置を確実にするのを支援するために使用される場合がある。たとえば、これは、
長手方向の監視が実行されている場合に同じ場所で測定が行われることを保証しながら、
湿り度が測定されている肺の上にパッチが配置されるのを保証する。
【００８１】
　図１および以降の図において、パッチ１０１は、患者の解剖学的構造に対して電極１０
２のアレイを配置するために使用され得る２つの整列タブ１０７を含む。たとえば、シス
テム１００が肺の湿り度を測定するように適合されているとき、パッチ１０１は、肩部に
対して特定の高さで、背中の中心線（脊柱）からオフセットした位置に配置される場合が
ある。たとえば、パッチ１０１は、脊柱の軸に対して電極１０２を整列させる（たとえば
、側方から内方への位置決め、および／または上位から下位への位置決め）ために被験者
の背中にパッチ１０１を適用するユーザを助けることができる上位および下位整列タブを
含む場合がある。たとえば、パッチ１０１は、電極の内側（左）縁部が脊柱の中心から約
１．５インチになるように、脊柱に対して電極の左縁部または電極の幾何学的中心を配置
するために整列タブ１０７を使用して配置される場合がある。たとえば、配置方法につい
ては図１３を参照されたい。図１において、整列タブ１０７は、約１．５インチ（４ｃｍ
）長×０．２５インチ（０．６ｃｍ）幅であり、整列タブ１０７上の１つまたは複数の整
列ライン、矢印、または他のマーカを含む場合がある。パッチ１０１は、図１に示す上位
グリップ部分１２７ａおよび下位グリップ部分１２７ｂなどの、電極の空洞、接着剤、お
よび／または他の追加材料である１つまたは複数の部分を含む場合がある。グリップ部分
１２７ａおよび１２７ｂは、患者の背中上のパッチ１０１の配置中に介護者または他のユ
ーザによって把持される場合がある。
【００８２】
　上述したように、パッチ１０１はまた、１つまたは複数の接続タブを含む場合がある。
たとえば、パッチ１０１は、トレースと、取得モジュール１１７に接続するためのコネク
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タとを含む接続タブ１０３を含む場合がある。接続タブ１０３は、パッチ１０１を妨げる
ことなく（たとえば、パッチ１０１を被験者の身体から移動させることなく）接続部がわ
ずかに動くことを可能にする（たとえば、取得モジュールがパッチ１０１に対して動くこ
とを可能にする）可撓性部分／領域１０４を含む場合がある。加えて、接続タブ１０３は
、接続ケーブル１１３との接続を支援する補強材１１１を含む場合がある。接続タブ１０
３は、パッチ１０１内の各電極１０２に接続する絶縁トレースを含む場合がある。図１に
おいて、接続タブ１０３は、各々、約１．６インチ（４ｃｍ）長×約１．６インチ（４ｃ
ｍ）幅である。いくつかの変形例では、パッチ１０１および取り付け構成要素は、パッチ
１０１を右側または左側に配置するように構成され、および／または被験者の背中の右側
または左側のいずれかにおいて使用され得る。たとえば、パッチは、別個の「上部」およ
び「下部」を有する場合があり、または、パッチ１０１は、上部もしくは下部として作用
するいずれかの端部とともに使用される場合がある。
【００８３】
　図１および他の例で示すパッチ１０１は、複数の個別電極を有する単一の基板であるが
、いくつかの変形例では、パッチは、複数の別個の基板（または複数の別個のパッチ）を
備える場合がある。これらのパッチは、互いに接続される場合があり、または取得モジュ
ールに個別に接続される場合もある。
【００８４】
　図１に示すように、取得モジュール１１７は、パッチ１０１に直接または間接的に（ワ
イヤレスを含む）接続する場合があり、一般に、パッチ内の駆動電極からの異なる周波数
のエネルギー（たとえば、電流）の印加を同時にまたは順次に調整し、また、皮膚からの
エネルギー（たとえば、感知電圧）の感知を調整する。エネルギーは、定電流モードなど
の１つまたは複数のモードで供給される場合がある。いくつかの実施形態では、供給され
るエネルギーは、１２Ｖ未満、１０Ｖ未満、または８Ｖ未満などの、１５Ｖ未満の駆動電
圧を維持しながら提供される。いくつかの実施形態では、エネルギーは、上記で説明した
ように駆動電圧を維持しながら、または維持せずに、注入電流をより低いしきい値とより
高いしきい値との間のレベルに維持しながら供給される。一般に、取得モジュール１１７
は、電極駆動ユニット（たとえば、電極駆動回路）として構成されたコントローラを含む
場合がある。電極駆動回路は、少なくとも２つの周波数を有する電極の複数の異なる対を
駆動する場合がある。たとえば、電極駆動回路／ユニットは、少なくとも２つの駆動周波
数（たとえば、約８Ｈｚ、１２ｋＨｚ、２０ｋＨｚ、５０ｋＨｚ、１００ｋＨｚ、および
２００ｋＨｚのうちの少なくとも２つ以上など）を有する、少なくとも２対の電極、少な
くとも３～１６対の電極などを駆動する場合がある。駆動周波数は、たとえば、システム
クロックの分割約数（ｄｉｖｉｓｉｖｅ　ｓｕｂｍｕｌｔｉｐｌｅ）である場合がある。
クロックは、取得モジュールを形成するコントローラの一部を形成する場合がある。たと
えば、駆動周波数は、約３９ＭＨｚのクロック周波数の分割約数である場合がある。いく
つかの変形例では、上記の参照により組み込まれている特許文献１０に記載のように、シ
ステム（たとえば、取得モジュール）は、より低い駆動周波数およびより高い駆動周波数
で動作する。たとえば、約８ｋＨｚ、１２ｋＨｚ、２０ｋＨｚ、または５０ｋＨｚのより
低い周波数、および約２０ｋＨｚ、５０ｋＨｚ、１００ｋＨｚ、２００ｋＨｚのより高い
周波数などである。上述のように、印加されるエネルギーは、定電流駆動、定電圧駆動、
または、患者を介して第１の電極から第２の電極への電流を駆動する他の信号である場合
がある。たとえば、取得モジュールは、約１ｍＡの電流などの、１ｍＡと１０ｍＡとの間
で駆動する定電流源を含むように構成される場合がある。装置は、患者への害を回避する
ために、上記で説明したように「電圧制限」されている場合がある（また、過駆動を防止
するための安全機能を含む場合がある）。電流源は、±１２Ｖ電源によって電力供給され
る場合がある。
【００８５】
　一般に、印加される電流は、定電流源である場合がある。いくつかの変形例では、駆動
信号は、パッチによって順次におよび／または同時に送達される複数の正弦波である場合



(18) JP 2017-536876 A 2017.12.14

10

20

30

40

50

がある。たとえば、取得モジュール１１７は、２～５の同時に送達される異なる周波数の
正弦波を送達するように構成される場合がある。いくつかの変形例では、装置は、共通接
地、たとえば、患者の上に置かれた大きい電極を含むように適合される場合がある。これ
は、パッチ１０１内の単一の電極１０２からの「単極」刺激および／または「単極」感知
を可能にする場合がある。図１において、上記で論じたように、パッチ１０１および取得
モジュール１１７は、二極構成で動作するように適合される。
【００８６】
　取得モジュール１１７はまた、ディスプレイ（ディスプレイ、タッチスクリーンなどを
含む）、ＬＥＤなどの光、可聴トランスデューサ、触覚トランスデューサ、およびそれら
の組合せのうちの１つまたは複数などのユーザインターフェース１１９を含む場合がある
。取得モジュールはまた、制御装置（たとえば、ノブ、ボタン、ダイアルなど）を含む場
合がある。たとえば、ユーザインターフェース１１９は、グラフィカルユーザインターフ
ェース（ＧＵＩ）である場合がある。取得モジュール１１７用のユーザインターフェース
は、取得モジュール１１７またはシステム１００の他の構成要素の状態に関する情報を表
示する場合があり、取得モジュール１１７またはシステム１００の他の構成要素の活動（
たとえば、開始／停止、一時停止／再開、身長、体重、年齢、性別などのユーザ情報の入
力など）を制御するための１つまたは複数の制御装置を含む場合がある。
【００８７】
　一般に、取得モジュール１１７は、取得モジュール１１７が印加されるエネルギーに応
答して被験者の皮膚からエネルギーを記録することを可能にする電極記録モジュール（た
とえば、電極記録回路）を含む。たとえば、取得モジュール１１７は、電極１０２の少な
くとも１対、３対、５対、１０対などを含む、電極１０２の１つまたは複数の対からの電
圧を記録する場合がある。
【００８８】
　パッチ１０１からの電圧情報を受信することに加えて、取得モジュール１１７はまた、
（電極１０２の）どの駆動電極が駆動されたのかと、（電極１０２の）どの感知電極が記
録のために使用されたのかとを含む、受信された電圧を印加されたエネルギー（たとえば
、電流）と相関させる場合がある。取得モジュール１１７は、この情報を、記憶し、送信
し、処理する（たとえば、フィルタリング、増幅など）場合があり、および／または、取
得モジュール１１７は、この情報をデータ解析ユニット１６１に直接渡す場合があり、デ
ータ解析ユニット１６１は、取得モジュール１１７に接続される場合があり（同じハウジ
ング内を含む）、または、データ解析ユニット１６１は、取得モジュール１１７から離れ
ている場合がある。
【００８９】
　加えて、上述したように、取得モジュール１１７は、被験者に関するおよび／または被
験者からの被験者固有の情報を受信するインターフェース（たとえば、インターフェース
１１９）を含む場合がある。たとえば、取得モジュール１１７は、１つまたは複数の入力
部（たとえば、キーボード、マウス、タッチスクリーン、およびそれらの組合せなどのボ
タン）を含む場合があり、および／または、図１に示すように、診断ツール１５１などの
追加の測定ツールからの入力を受信する場合がある。いくつかの変形例では、取得モジュ
ール１１７および／またはシステム１００の別の構成要素は、臨床医または他の手術者Ｉ
Ｄ、患者ＩＤ、または他の患者の情報、時間、日付、場所などの情報を受信および／また
は記録する場合がある。
【００９０】
　図１において、取得モジュール１１７は、接続ケーブルを介してパッチ１０１に結合さ
れ、パッチ１０１とは別個である場合がある。いくつかの変形例では、取得モジュール１
１７およびパッチ１０１は、互いに直接接続される。たとえば、取得モジュール１１７の
少なくとも一部は、パッチ上に配置される場合があり、これは、取得モジュールとパット
との間の接続ワイヤの数の減少を可能にし得る。したがって、パッチは、オンボード電子
機器を含む場合がある。



(19) JP 2017-536876 A 2017.12.14

10

20

30

40

50

【００９１】
　以下でより詳細に記述し、説明するように、取得モジュール１１７は、データ解析ユニ
ット１６１と部分的にまたは全体的に統合される場合がある。
【００９２】
　いくつかの変形例では、取得モジュール１１７は、１つまたは複数の追加のモジュール
／デバイスとのインターフェースまたはコネクタを含む場合がある。たとえば、取得モジ
ュール１１７は、外部デバイスへの取り付けのためのＵＳＢポートまたは他のデータ取得
ポートを含む場合がある。上述したように、いくつかの変形例では、システム１００（取
得モジュール１１７を含む）は、ワイヤレスデータ転送のためのワイヤレス通信モジュー
ルを含む場合がある。
【００９３】
　一例では、取得モジュールは、マイクロプロセッサ、マイクロチッププロセッサ、論理
ゲート構成、ＦＰＧＡ（フィールドプログラマブルゲートアレイ）などの実装ロジックと
オプションで関連付けられるファームウェア、または、電流源と電圧センサとを制御する
ように動作する任意の他の電子デバイス、システム、もしくは構成などの電子処理デバイ
スを含む。この構成は、典型的には、処理デバイスを必要な駆動電流を生成するための増
幅器に結合するためのデジタル－アナログ変換器（ＤＡＣ）と、電圧信号を戻すためにア
ナログ－デジタル変換器（ＡＤＣ）を介して電子処理デバイスに結合された電圧バッファ
回路とを含む。
【００９４】
　図１に示すように、一般に、本明細書で説明する装置は、電源１１５を含む。電源１１
５は、バッテリもしくは電源（壁面コンセント）のライン、またはそれらの組合せである
場合がある。電源１１５は、容量性電源、または自己発電（たとえば、ソーラ）電源を含
む場合がある。電源１１５は、充電式バッテリまたは他の電源（たとえば、キャパシタ）
を含む場合がある。電源１１５は、取得モジュール１１７および／またはデータ解析ユニ
ット１６１および／またはパッチ１０１に組み込まれる場合があり、送達される電流およ
び／または印加される電圧のうちの１つまたは複数を制限する安全機能などの安全機能を
含む、エネルギーを患者に印加する際に使用するための電力を調整するためのパワーコン
ディショナを含む場合がある。
【００９５】
　一般に、本明細書で説明する装置は、印加されたエネルギー（たとえば、電流）によっ
て誘発された感知された電気的エネルギー（たとえば、電圧）を受信および／または解析
することができるデータ解析ユニット１６１を含む。データ解析ユニット１６１は、典型
的には、取得モジュール１１７からの情報（データ）を受信する。たとえば、データ解析
ユニット１６１は、取得モジュール１１７からの情報をアップロードするか、または他の
方法でアクセスする場合がある。たとえば、記録された電圧データ、印加された駆動信号
データ、エラーデータ、および／またはタイミングデータが、取得モジュール１１７から
データ解析ユニット１６１によって受信される場合がある。加えて、および／または代替
的に、取得モジュールは、たとえば、大きさおよび／または位相角度値などのインピーダ
ンス値を計算するために、情報の少なくとも何らかの処理を実行する場合があり、インピ
ーダンス値は、データ解析ユニットに提供される。
【００９６】
　データ解析ユニット１６１は、組織の湿り度、たとえば、肺の湿り度を推定するために
、受信データに対して動作するように構成されたハードウェア、ソフトウェア、ファーム
ウェアなどを含む場合がある。たとえば、データ解析ユニット１６１は、受信データに対
して動作し、電極の他の対（たとえば、電極１０２のうちの２つ以上）の複数の周波数駆
動に応答して電極の対（たとえば、電極１０２のうちの２つ以上）から測定された電圧に
基づいて組織の湿り度評価を実行するように適合される場合がある。以前に参照により組
み込まれている特許文献１０は、複数の周波数情報に基づいて組織の湿り度を決定／推定
する方法の１つの変形例を説明し、例示している。本質的には、システムは、パッチの下
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の異なる領域に関する周波数応答を決定するために、異なる周波数においてパッチの下の
組織のサブ領域に関する局部的な電気的特性（導電率／抵抗率など）を決定することがで
きる。この周波数応答は、水（たとえば、生理食塩水、または水を含む他の液体）の周波
数応答と比較される場合があり、この比較は、組織の湿り度を推定するために使用される
場合がある。いくつかの変形例では、周波数応答の比較は、身体の幾何学的形状とは独立
して行われる場合がある。たとえば、抵抗率の増減率を検査することができる抵抗率の相
対的変化は、抵抗率（たとえば、第１の周波数における第１の位置における測定された抵
抗率）を抵抗率（たとえば、第２の異なる周波数における第１の位置における測定された
抵抗率）で割り、身体の幾何学的形状とは独立し得る「単位なし」測定値をもたらす。代
替的には、いくつかの変形例では、周波数応答の推定は、周波数応答を決定および／また
は比較するために、身体の幾何学的形状または他の患者の診断情報を使用する場合がある
。たとえば、身体の幾何学的形状に基づく補正係数が使用される場合がある。代替的に、
または加えて、身体の幾何学的形状は、決定された信号のどの部分を使用するのかなどに
ついてシステム１００に知らせる場合がある。本明細書で論じるように、身体の幾何学的
形状は、手動でまたは自動的に入力される場合があり、以下でさらに詳細に論じる診断ツ
ール１５１などの１つまたは複数のツールから部分的に決定される場合がある。
【００９７】
　一般に、データ解析ユニット１６１は、駆動信号とともに、複数の周波数の駆動信号に
関する電圧情報を受信する場合があり、駆動信号は、２つ以上の周波数の順次または同時
の送達を含む場合がある。たとえば、同時に駆動される駆動信号について、記録された電
圧は、周波数相関成分（「ビン」）に分割され、次いで、様々な周波数「ビン」内のデー
タの大きさ／位相を比較することによって解析される場合がある。たとえば、２つ以上の
適用周波数を中心とする１Ｋビン幅を有する２５６ｐｔＦＦＴが使用される場合がある。
同時に駆動される周波数の使用は、信号を計算し、湿り度を推定するために使用される電
極／電極対のすべてにわたって印加／記録するための時間を大幅に短縮する場合がある。
【００９８】
　本明細書で説明するデータ解析ユニット１６１のいずれかはまた、ユーザインターフェ
ース１６３を含む場合がある。たとえば、データ解析ユニット１６１は、組織の湿り度評
価を「報告する」ためにユーザ出力構成要素（たとえば、スクリーン）を含む場合がある
。代替的には、出力は、記憶ならびに／または送信される場合があり、たとえば、（同時
の表示の有無にかかわらず）取得モジュール１１７および／もしくは第三者データベース
などの別個の構成要素に送信し戻すことを含む。
【００９９】
　本明細書で説明する変形例のいずれかでは、出力は、組織（たとえば、肺）の湿り度の
指標である場合がある。たとえば、装置は、肺の湿り度の定量的評価を決定および提示す
る場合がある。評価は、肺の湿り度の数値（たとえば、１～１０）または定性的評価（た
とえば、乾いている、若干湿っている、湿っているなど）などの相対的指標である場合が
ある。評価は、肺の一部、もしくは肺の複数の別個の部分の評価について行われる場合が
あり、または、肺全体、もしくは肺の１つの葉（もしくは肺の片側）に一般化される場合
がある。
【０１００】
　上述したように、データ解析ユニット１６１はまた、取得モジュール１１７について上
記で説明したユーザインターフェースと同様のユーザインターフェース（たとえば、ＧＵ
Ｉ）を含む場合がある。
【０１０１】
　データ解析ユニット１６１は、任意の適切な形態のものであり得、適切にプログラムさ
れたＰＣ、インターネット端末、ラップトップもしくはハンドヘルドＰＣ、コンピュータ
サーバなどの処理システムを含む場合があることが、上記から理解されよう。一例では、
データ解析ユニット１６１は、たとえば、クラウドベース環境の一部としていくつかの地
理的に離れた場所にわたって分散され得る１つまたは複数のコンピュータサーバにオプシ
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ョンで接続される、タブレット、スマートフォン、または他の携帯用処理デバイスである
。この例では、データ解析ユニットによって提供される機能は、好ましい実施態様に応じ
て、複数の処理システムおよび／またはデバイス間に分散される場合がある。
【０１０２】
　１つまたは複数の接続ケーブルを含む変形例では、図１に示すように、接続ケーブルは
、短い場合がある。代替的には、いくつかの変形例では、装置は、上述したように、パッ
チ１０１が取得モジュール１１７に直接接続されるように構成される場合がある。代替的
には、接続ケーブルは、パッチ１０１および／または取得モジュール１１７に組み込まれ
る場合がある。
【０１０３】
　本明細書で説明する装置のいずれかは、装置の構成要素のうちのいくつかを保持するた
めに使用され得る１つまたは複数の装着可能なホルダーを含む場合がある。たとえば、図
１に示すように、患者ストラップ１４１が使用される場合がある。この変形例では、スト
ラップは、被験者の肩の上に装着される場合があり、構成要素のうちのいくつかのための
コネクタを含む場合がある。代替的には、または加えて、装着可能な保持部材（たとえば
、ストラップ、ベルト、ホールター（ｈａｌｔｅｒ）など）は、構成要素（たとえば、取
得モジュール、バッテリなど）が取り付けられ得るベルクロ面を含む場合がある。たとえ
ば、いくつかの変形例では、ストラップ１４１は、患者がうつ伏せになったときに被験者
の肩の上に配置されるように構成され、取得モジュール１１７は、ストラップ１４１の一
方の側に取り付けられる場合があり、バッテリは（取得モジュールから離れている場合）
、反対側に配置される場合がある。いくつかの変形例では、装着可能な保持部材は、図７
Ｃに示すクレードル７３１と同様に構成され得るクレードル１４３とともに使用するため
に適合される場合がある。
【０１０４】
　いくつかの変形例では、システムは、ストラップを含まない。たとえば、取得モジュー
ル、バッテリなどは、身体に直接（たとえば、粘着して）接続される場合があり、または
、被験者の身体の近く、たとえば、ベッド、テーブルなどの表面上に配置される場合があ
る。
【０１０５】
　上述したように、本明細書で説明する変形例のいずれかは、以下でより詳細に説明する
ように、診断ツール１５１を含む場合がある。たとえば、診断ツールは、一般に、患者情
報を収集するためのデバイスである場合がある。この患者情報は、組織の湿り度を評価す
るためにシステム（たとえば、データ解析ユニット１６１）によって使用される場合があ
る。診断ツールの例は、図８、図９、図１０、図１１、または図１２（機械的または電気
機械的測定デバイス）に示し、以下でより詳細に説明するように、背中輪郭情報を収集す
るためのデバイスを含む。他の診断ツールは、組織の撮像を実行するためのデバイス（た
とえば、ＭＲＩ、Ｘ線、超音波イメージャなど）を含む、撮像デバイスを含む場合がある
。いくつかの変形例では、撮像デバイスは、カメラを含む場合がある。たとえば、以下で
より詳細に説明する図１１を参照されたい。たとえば、「被験者のサイズ／曲率」の計算
された推定値のための被験者および／または機構の写真を撮るために、カメラが使用され
る場合がある。いくつかの変形例では、デバイスは、ユーザが最適な画像を取り込むこと
ができるように画像を撮影する際にユーザを支援するためのソフトウェア／ファームウェ
ア／ハードウェアを含む場合がある。たとえば、デバイスは、ユーザを案内するヘッドア
ップディスプレイ入力（たとえば、ライブガイド）を含む場合がある。
【０１０６】
　いくつかの変形例では、装置は、プロセッサ上で実行されたとき、背中曲率情報を決定
するためにデバイスにカメラ画像を処理させる、制御ロジックを含む場合がある。この情
報は、肺の湿り度を計算するとき、パッチを位置決めするおよび／またはパッチの位置を
修正するのを助けるために使用される場合がある。いくつかの変形例では、装置は、画像
を撮影する際に支援する（たとえば、直交性のチェック、（パッチとの）整列のチェック
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、患者からの適切な距離などを提供することによって、画像を撮影するためにユーザを案
内する）制御ロジックを含む場合がある。
【０１０７】
　本明細書で説明する装置のいずれかはまた、１つまたは複数の自己診断および／または
自己修正能力を含む場合がある。たとえば、（以前に参照によりその全体が本明細書に組
み込まれている）特許文献１０は、肺の湿り度を決定するために刺激を加えるおよび／ま
たは信号を記録するときにどの電極１０２を保持／拒絶するのかを決定するシステムおよ
び方法を記載している。そのような自己診断能力は、データ解析ユニット１６１および／
または取得モジュール１１７および／またはパッチ１０１を含む装置の要素のいずれかに
組み込まれる場合がある。
【０１０８】
　診断能力は、適用可能なパッチ試験と、パッチタイプ試験と、（たとえば、上記で説明
したように、「使用されるべきではない」１つまたは複数の電極１０２を決定するための
）個別電極試験とを含む場合がある。たとえば、（通常の動作と同様に）電極１０２の対
の間に電圧が供給され、電流が測定される場合がある。測定された電流が予測される範囲
内である場合、電極は、良好に接触していると決定され得る。測定された電流が予測され
る範囲を下回る場合、電極間のインピーダンスが高すぎ、したがって、接触不良または接
触がないことを意味する。試験は、パッチ全体をカバーする電極１０２の対の異なる組合
せにわたって実行される場合がある。いくつかの例では、「不良」接続部を有するパッチ
１０１は、刺激および／または感知するためにこれらの特定の（すなわち、不良として識
別された）電極１０２を使用することを回避することによって（たとえば、最大未満であ
る場合）使用される場合がある。
【０１０９】
　図２は、パッチの別の変形例を示す。図２において、パッチ１０１は、統合取得モジュ
ール２０５の少なくとも一部を含む。パッチ１０１は、患者の解剖学的構造に対して電極
のアレイを位置決めするために使用され得る２つの整列タブ１０７をさらに含む場合があ
る。図２に示すパッチはまた、上記で説明したように、被験者の背中の輪郭領域に装着さ
れたときに基板の可撓性を高めるためのスリット１０５を備える屈曲セグメントを含む。
電極１０２に近い基板のスリットに加えて、センサパッチはまた、コネクタタブ２０３内
に可撓性強化領域２３１（たとえば、スリット）を含む場合がある。可撓性強化領域（た
とえば、スリット）は、電極１０２間または他の点で電極１０２に近接する接続タブ上お
よび／または基板上の任意のまたはすべてのトレース間、たとえば、すべてのトレース間
、２つごとのトレース間、３つごとのトレース間などに配置される場合がある。可撓性強
化領域がスリットである場合、スリット長は、接続タブの長さからコネクタ２０９のため
の隙間空間、たとえば、図２に示す例では、約０．５インチ（１．３ｃｍ）長のスリット
において少なくとも０．２５インチ（０．６４ｃｍ）の隙間を減じたものを含む任意の適
切な長さである場合がある。上述したように、この例では、スリットは、患者の背中の正
中線からより横方向にオフセットして配置される一方の側（たとえば、図２の右側）にパ
ッチの側縁部に沿って配置される。図２において、スリットは、２つの電極ごとの後に配
置されるが、第１のスリットは、上部の２つの電極間に配置される。代替的には、様々な
変形例では、複数のスリットが、２インチ（５ｃｍ）を超えずに離れて、たとえば、約０
．７２インチ（１．８ｃｍ）ごとに配置される。パッチ１０１の側部へのスリットは、側
縁部から（側縁部近くまたは側縁部において）延在する場合があり、最も近い電極の中点
まで（またはそれ未満）延在する場合がある。図２において、スリットは、０．４８４イ
ンチ（１．２３ｃｍ）などの、約０．５インチ（１．３ｃｍ）の長さを有する。いくつか
の変形例では、パッチ１０１は、パッチの各角においてスリットを含む。図２は、上位の
２つの角におけるスリットを示すが、スリットは、４つの角のいずれかまたはすべてに配
置される場合がある。
【０１１０】
　図３は、代替的なまたは追加の可撓性強化基板変更部を示し、この変更部では、可撓性
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を高め、パッチが被験者の身体をより良好にかたどることを可能にするために、基板を貫
通する切り出し部３０１がパッチ上に間隔をおいて含まれる。切り出し部（円形の穴とし
て示されているが、楕円形、矩形／正方形、三角形、菱形などを含む任意の適切なサイズ
／形状の切り出し部であり得る）は、電極１０２を被験者の身体に取り付けたままにする
ことを可能にしながら、屈曲中にパッチ１０１の基板に応力緩和を提供することができる
。切り出し領域は、上記で説明したスリットの代替として、またはスリットに加えて使用
される場合がある。
【０１１１】
　図４は、他の可撓性強化基板変更部に加えて、またはその代替として使用され得る別の
変形例を示す。図４において、パッチ１０１は、パッチ１０１の可撓性を増すための可撓
性強化基板変更部として作用する領域、屈曲セグメントを含む。この例では、屈曲セグメ
ント４０１は、エラストマーシート、布、織物、または他の伸縮性材料などの、基板の隣
接する非屈曲部分よりも弾性のある材料で形成される場合がある。
【０１１２】
　上記で説明した変形例は、可撓性を高めるために基板を変更する他の領域よりも一般に
伸縮性が低い電極１０２のための基板を含むが、いくつかの変形例では、基板は、代わり
に比較的高度に可撓性であるが、電極間の所定の関係（たとえば、間隔）を維持するため
に、特に電極の周囲に剛性を強化した領域を提供するように処理される。たとえば、パッ
チがその長さもしくは幅に沿って曲がることを可能にするおよび／またはパッチがねじれ
ることを可能にすることによって、パッチが屈曲し、被験者の組織表面に適合することを
可能にしながら、電極間の間隔が維持されるように、たとえば、パッチは、実質的にパッ
チの長さに沿って延びる可撓性だが比較的非弾性の脊柱を含む場合がある。
【０１１３】
　一般に、本明細書で説明するパッチ１０２の変形例のいずれかはまた、たとえば、電極
への接続の数を減らすために、多重化回路を含む場合がある。
【０１１４】
　図５は、分解側面図において示されるパッチの別の例を示す。この例では、パッチ１０
１は、ラミネート構造を有する（たとえば、互いの上に接続された層で形成されている）
。たとえば、基板５０３は、上記で説明したように、任意の適切な材料であり得る。図５
では、トレース（接続部）５０５、５１１は、基板５０３の上面および下面上に配置され
る場合がある。トレースは、電極５０７と、パッチ１０１の他の電気的構成要素との間の
電気的接続を行う場合がある。トレースは、ＡｇトレースまたはＡｇ／ＡｇＣｌトレース
などの任意の適切な導電性材料であり得る。電極５０７は、基板上の個々のトレースに電
気的に取り付けられる場合がある。加えて、図５に示すように、パッチは、電気的コネク
タを装置の残りの部分および／または組織から絶縁する誘電体カバー５１３（電極位置で
マスクされ得る）を含む場合がある。いくつかの変形例では、装置は、複数の被覆（たと
えば、製造中または被験者への適用前に除去され得る１つまたは複数の被覆）を含む、電
極の上の追加の保護被覆５０９を含む場合がある。いくつかの変形例では、パッチの異な
る層は、装置の様々な構成要素の迅速な確認を可能にするために、着色コーティングされ
る場合がある。たとえば、一変形例では、被覆は、その存在の確認を容易にするために、
着色される（すなわち、透明ではない）場合がある。
【０１１５】
　電極のアレイを含むセンサパッチ６０１の別の変形例が図６に示されている。図６にお
いて、パッチ６０１は、感知電極６０７の二次元（２Ｄ）グリッドと、４つの「コーナー
」刺激（駆動）電極６０５とを含む。感知電極は、電圧（または電流）を感知するために
使用される場合があり、刺激電極は、電流を注入するために使用される場合がある。図６
において、電流注入電極は、感知電極よりも大きい面積を有する。たとえば、より大きい
駆動電極を有することは、より小さい電極よりも低い電圧において身体に電流を導入する
のに役立つ場合がある。いくつかの変形例では、感知電極は、駆動電極と同じサイズであ
る場合がある。図１および図２に示す例示的なパッチにおけるように、パッチはまた、直
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接的な、または接続ケーブルを介するような間接的な取得モジュールへの接続のためのコ
ネクタ領域６０３を含む。動作時に、図６に示すものなどのパッチは、刺激電極６０５の
うちの任意の２つの間に電流を印加するために使用される場合があり、感知電極６０７の
任意のものの間で電圧が測定される場合がある。いくつかの実施形態では、十分な接触を
検出するための診断手順、および／または較正結果を決定するための較正手順の間などに
、電流は、感知電極６０７のうちの１つまたは複数の間に注入される。いくつかの実施形
態では、診断または較正手順の間などに、電圧は、電極６０５のうちの１つまたは複数の
間で測定される。
【０１１６】
　図６に示す例示的なパッチでは、パッチの縁部はまた、基板変更（可撓性強化）要素と
して作用するスリット６０９を含む場合がある。基板変更要素の他の変形例（たとえば、
穴、より可撓性な材料の領域など）は、同様にまたは代替的に含まれる場合がある。
【０１１７】
　図７Ａおよび図７Ｂは、図１に示す肺の湿り度を決定するための装置などの装置がどの
ように被験者によって装着され得るのかを概略的に示す。たとえば、図７Ａにおいて、ス
トラップ７０５は、被験者７３９の肩の上にゆるやかにかけられ、取得モジュール７０３
は、被験者の背中にすでに取り付けられているパッチ７０１に接続される。後続の電流送
達および／または電圧測定のために電極７０２を適切に位置決めするために、背中の正中
線（患者の脊柱７３３）に対してパッチ７０１を配向するために、パッチは、整列タブ７
１１を使用することによって被験者の背中に適用される場合がある。パッチ７０１が正確
な解剖学的位置において患者の背中に取り付けられる（たとえば、粘着的に取り付けられ
る）と、パッチ７０１は、取得モジュール７０３に接続され得る。図７Ｂにおいて、これ
ら２つは、１対のコネクタを介して間接的に接続される。取得モジュール７０３は、スト
ラップ７０５によって（または、任意の他の装着可能な保持部材によって）保持される場
合がある。図７Ａおよび図７Ｂにおいて、ストラップは、装着可能な保持部材であり、装
着可能な保持部材に対して、電源コードまたはワイヤ７０９によってともに接続された取
得モジュール７０３と電源７０７の両方が接続され得る。この例では、電源７０７は、被
験者７３９の肩の上のストラップを用いて装着されたとき、取得モジュール７０３の重量
を相殺する場合がある。上述したように、装着可能な保持部材によって保持された装置の
様々な構成要素は、ベルクロなどの再使用可能なコネクタを含む、ボタン、クラップス（
ｃｌａｐｓ）、コネクタなどによって、装着可能な保持部材に固定される場合がある。た
とえば、ストラップは、ベルクロの一方の側（たとえば、パイル側）を含む場合があり、
構成要素（電源、取得モジュールなど）は、ベルクロの相補的な（たとえば、フック）側
を含む場合がある。
【０１１８】
　いくつかの変形例では、取得モジュール７０３、電源７０７、データ解析ユニットなど
の１つまたは複数の構成要素は、クレードルなどの中間構造によって保持される場合があ
る。図７Ｃは、取得モジュール７０３に取り付け可能な（たとえば、部分的に取り囲む）
クレードル７３１の一変形例を示す。この例では、クレードルは、底部７３７上および角
部７４７のうちの２つの上にスナップフィット縁部を有する取得モジュール７０３を少な
くとも部分的に取り囲む。この例では、クレードル７３１はまた、装着可能な保持部材（
たとえば、ストラップ７０５）に取り付けるための取り付け要素（図示せず）、たとえば
、ベルクロを含む。装着可能な部材上に構成要素を保持することに加えて、クレードル７
３１はまた、装置の様々な部品を損傷または誤用から保護するなどの、機能的利点を提供
する場合がある。たとえば、図７Ｃにおいて、クレードル７３１のタブ７４１は、取得モ
ジュールの１つまたは複数のポート７３５（たとえば、ＵＳＢポート）へのアクセスをブ
ロックし、これは、安全機能として作用する場合がある。ポートは、データ解析ユニット
などの装置の他の部分または他の第三者サイトとデータをアップロード／ダウンロードす
るか、または他の方法で通信するなどのための、限定された状況で使用される制御アクセ
ス部分の一部である場合がある。いくつかの実施形態では、１つまたは複数のポート７３
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５は、患者の近くへの（たとえば、ストラップ７０５を介する）取得モジュール７０３の
位置決めの前または後に使用されるだけであり、取得モジュール７０３がクレードル７３
１内に配置されているとき、タブ７４１は、それらの使用を防止する。
【０１１９】
　いくつかの変形例では、装置は、構成要素を互いにおよび／または装着可能な保持部材
に固定するための追加のまたは代替的な取り付けを含む場合がある。たとえば、様々な構
成要素は、装着可能な保持部材に磁気的に固定される場合がある。クレードル７３１およ
び／または取得モジュール７０３内の磁気センサまたは他のセンサは、装置が動作する（
たとえば、電流を駆動する）ことを可能にするために２つの間の取り付けを必要とするよ
うな安全インターロックとして構成される場合がある。いくつかの実施形態では、各々図
７に示すように、クレードル７３１は、センサ７４３を備え、および／または、取得モジ
ュール７０３は、センサ７４５を備える。センサ７４３および／または７４５は、磁石お
よび磁気センサなどの、１つまたは複数の対になるトランスデューサ－センサ対などの、
１つまたは複数のセンサまたはトランスデューサを備える場合がある。センサ７４３およ
び／または７４５は、たとえば、さらなる使用を可能にするために使用される適切な取り
付けの確認を提供するために、クレードル７３１への取得モジュール７０３の適切なおよ
び／または不適切な接続を検出するように構成される場合がある。本明細書で説明する装
置の変形例のいずれかはまた、上記で説明したような（たとえば、取得モジュールとクレ
ードルとの間の接続、および／またはパッチセンサと取得モジュールとの間の接続などを
必要とする）安全インターロック機能を含む場合がある。
【０１２０】
　図７Ｃに示すものなどのクレードルのいくつかの変形例では、クレードルは、電源およ
び／または他の電子機器を含む場合がある。
【０１２１】
　図８Ａ～図１０は、本明細書で説明する診断ツールの変形例を示す。たとえば、図８Ａ
および図８Ｂは、パッチセンサ８３３が取り付けられるまたは取り付けられるべき患者の
背中または他の身体表面などの身体表面の曲率を測定するように構成され、インピーダン
ス測定値を解析するときにこの情報を使用できるようにするツールの一変形例を示す。
【０１２２】
　一例では、診断ツールデバイスは、第１の接触領域から第２の接触領域までアーチ状に
延在する本体を含み、第１の接触領域と第２の接触領域との間に延在する直線は、中立線
を形成し、複数の距離測定要素が本体に結合され、本体のアーチおよび中心線の下の表面
からの距離を測定するように構成される。したがって、これは、診断ツールが被験者と接
触して位置決めされることを可能にし、被験者の身体表面の湾曲度が測定されることを可
能にする。これは、次に、電極の相対的な物理的幾何学的形状が決定されることを可能に
し、次に、正確な電極分離が計算されることを可能にし、これは、次に、湿り度を決定す
るために測定されたインピーダンスを解析するときに使用され得る。
【０１２３】
　図８Ａは、背中曲率測定デバイスとして構成された診断ツール８０１を示す。図８Ｂは
、患者の背中８３５上に配置されたパッチ８３３から曲率を測定／検出するように配置さ
れた図８Ａのツール８０１を示す。この例では、診断ツール８０１は、データ解析ユニッ
ト（図示せず）に、または別個の記録のために（たとえば、自動的にまたは手動で）提供
され得る背中輪郭データを推定するために使用され得る複数の平行移動スライダ８１１を
含む。図８Ａに示すツールは、スライダ８１１の変位を測定するための指示器／ガイド８
０７を含み、それによって、ツールの裏側における可撓性部材８２１が平面からどれくら
い偏向されるのかを検出する。
【０１２４】
　たとえば、図８Ｂにおいて、ツールは、図示のように患者の皮膚８３６に対して患者の
背中８３５に適用されているパッチ８３３を押して示されている。図８Ｂにおいて、ツー
ル８０１は、パッチ８３３上の中心に位置する。一般に、ツール８０１は、パッチが患者
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に取り付けられた後または前に使用される場合がある。
【０１２５】
　いくつかの変形例では、ツール８０１は、患者および／またはパッチ８３３に対してツ
ール８０１を特徴的に位置決め／整列させるために使用され得る、１つまたは複数の位置
合わせマーク８０９、８１０または他の整列マーク／特徴部を、たとえば、端部において
含む場合がある。たとえば、ツール８０１上の整列マークは、パッチ８３３の位置合わせ
マークまたは特徴部と整列される場合があり、たとえば、最も上位の電極８３１および最
も下位の電極８３７、ならびに／またはパッチ８３３の他の位置合わせマークと整列され
る場合がある。動作中、これらの整列特徴部は、ツールが時間の経過とともに一貫した情
報を測定するのを助けることができる。
【０１２６】
　図８Ａおよび図８Ｂに示す曲率測定ツール８０１では、ツールは、一般に、曲率が測定
されるべき表面をブラケティング（bracketing）する２つの点に配置され得る２つの固定
された（剛性）端部領域を含む。可撓性部材８２１（たとえば、バンド、膜など）が、こ
れらの固定点間の間で伸びる場合があり、デバイスは、２つの端部領域（「中立」位置）
の間の直線接続部からの可撓性部材８２１の偏位を測定する場合がある。中立位置からの
偏位は、スライダ８１１によって測定される。平衡時に、デバイスは、図８Ａに示す中立
位置にスライダ８１１を維持する。曲率が測定されるべき表面にツール８０１が適用され
る（たとえば、押圧または保持される）と、図８Ｂに示すように、可撓性部材が撓む分だ
け各スライダ８１１が平行移動するように、スライダ８１１は、中立位置から偏向する（
スライダ８１１の端部は、撓み可能な可撓性部材８２１に固定的に取り付けられ得る）。
スライダ８１１の最終位置は、測定されている表面の曲率（たとえば、背中の曲率）に相
関され得る距離測定情報を提供する。図９に示すように、３つ以上（たとえば、３つ、４
つなど）のスライダ８１１が、より細かい分解能のためにツールの一部として含まれる場
合がある。
【０１２７】
　図８Ａ～図９に示す例では、情報は、相対的トポグラフィデータのＸの点を含む場合が
あり、ここでＸ＝２（ツール端部）＋Ｙ（スライダの数）である。この例では、曲率の推
定は、以下の多項式を近似することによって行われる場合がある。
【０１２８】
【数１】

【０１２９】
ここで、ｉ＝１，２について
【０１３０】
【数２】

【０１３１】
であり、ｘは、セット［０，１１］の要素である。この多項式を使用して、各電極の高さ
が評価され得、したがって、被験者のトポグラフィは、とられた２つのスライド測定値に
基づいて概算され得る。ツールは、パッチのみと接触することができ、それによって、患
者の背中に接触することを回避し、これは、処置の清潔さ／無菌性を高めることができる
が、いくつかの変形例では、ツールは、患者の背中に接触する場合がある。ツールは、除
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菌可能である場合がある。
【０１３２】
　本明細書で説明するツールの変形例のいずれかでは、ツールは、ユーザに測定値を示す
、またはフィードバックを提供する（たとえば、使用準備ができている、測定中など）た
めのディスプレイを含む場合がある。
【０１３３】
　上述したように、ツールによって取り込まれたデータは、手動で取り込まれてもよく（
たとえば、視覚的に読み取られ、記録される）、または、自動的もしくは半自動的に取り
込まれてもよい。データは、データ解析ユニットに送信される場合があり、そこでデータ
は、肺の湿り度を決定するために使用され、および／または将来の参照のために記憶され
、および／または送信される場合がある。いくつかの変形例では、ツールによって記録さ
れた情報は、ワイヤードまたはワイヤレス通信を介して、データ解析ユニットに送られる
場合がある。いくつかの変形例では、装置は、測定値の取得、および／または測定された
値の記憶もしくは送信を開始するための、ボタン、ノブ、トリガなどの制御装置または入
力部を含む場合がある。たとえば、ボタンまたは他の制御装置は、ハンドル８０５上に配
置される場合がある。
【０１３４】
　いくつかの変形例では、ツールは、図９に示すように、電子測定要素を通過する平行移
動スライドを含む場合がある。図９において、ツール９０１は、スライダ８１１の位置を
測定し得る複数の電子リーダ９２４を含み、上記で説明したように、記憶／読取り／送信
のためにこの材料を取り込むために、電子機器モジュール９２３が使用される場合がある
。リーダ９２４は、１つまたは複数のケーブル９２５を介して、相互接続されるとともに
電子機器モジュール９２３に接続される場合がある。いくつかの変形例では、他の非接触
（たとえば、距離）測定要素が、曲率を決定するために使用される場合がある。たとえば
、図１０は、複数の光学距離センサ１０１１が下にある表面（被験者の背中８３５の皮膚
表面８３６上のパッチ８３３）の湾曲による可撓性部材１００５の変位を測定するツール
１００１の一変形例を示す。光学センサは、測定された値の表示、送信、または記憶のた
めの電子機器モジュール１０２３と通信する場合がある。１つまたは複数の制御装置（図
示せず）が、たとえばハンドル８０５上に含まれる場合がある。図１０において、光学セ
ンサ１０１１は、パッチおよび／または患者の背中の外側表面までの距離を直接測定する
ことができるので、可撓性部材１００５の有無にかかわらず使用される場合がある。この
変形例は、そうでなければ、図８Ａ～図８Ｂおよび図９のツールについて前記で説明した
ように使用される場合がある。たとえば、上部整列マーク８０９は、パッチの最も上位の
電極８３１（または、パッチもしくは患者の身体の上の何らかの他のランドマーク）上ま
たはそれに隣接して配置される場合があり、下部整列マーク８１０は、パッチまたは患者
の身体の上の第２のランドマーク（たとえば、図１０に示すように、最も下位の電極８３
７）上またはそれに隣接して配置される場合があり、測定が行われ、データ解析ユニット
に送信される。
【０１３５】
　図１１Ａおよび図１１Ｂは、曲率情報を決定するために被験者の背中上のパッチ（また
は他のマーキング）を直接撮像し得る別の非接触測定ツールの動作を示す。図１１Ａにお
いて、被験者の背中が示されており、たとえば、上記で説明したように整列タブを使用す
ることによって、パッチセンサ（パッチ１１０１）が被験者の脊柱１１０９からオフセッ
トして配置されている。パッチ１１０１は、パッチ１１０１の中心を識別するマーキング
、中心マーキング１１０７、ならびにパッチの側縁部に沿った基準マーキング１１０５を
含む。一般に、撮像システム（たとえば、図１１Ｂ中のカメラ１１３１）によって識別さ
れ得る、パッチ１１０１の１つまたは複数の部分に沿った任意の数のマーキングが使用さ
れ得る。図１１Ｂに示すように、カメラ１１３１を備える診断ツールが、パッチ１１０１
の表面に対して約９０°に配置され、パッチ１１０１上のマーキング１１０５を撮像する
ことができ、図１１Ｃに示すように、背中の曲率を決定するためにマーキング１１０５間
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の相対距離を測定し得る。
【０１３６】
　非接触画像解析器のこの変形例は、したがって、背中の曲率を決定するためにパッチ上
のマーキングを用いて機能し得る。前述したように、図１１Ａおよび図１１Ｂにおいて、
診断ツールは、被験者の背中の曲率を測定するために使用されるカメラベースのデバイス
を備える。パッチ１１０１は、カメラデバイス１１３１によって視覚化／識別されるマー
キングを含む。いくつかの変形例では、ツールは、患者の背中を直接撮像し、（たとえば
、焦点によって、または光学的調査によって）背中の曲率の変化を決定する。図１１Ｂお
よび図１１Ｃに示すように、マーキングが等間隔でまたは任意の既知の離間間隔で離間さ
れている場合、カメラ画像は、マーキング間の距離を背中の曲率に相関させることができ
る。曲率検出の分解能は、検出されるマーキングの数を増やすことによって増加され得る
。たとえば、マーキングは、各電極の後、２つの電極ごとの後、３つの電極ごとの後など
に行われ得る。画像上のマーキング間の距離の短縮化は、検査されている表面（たとえば
、患者の背中）の曲率に相関し得る。上述したように、図１１Ｃにおいてマーキングの第
１のセット間の距離（たとえば、ΔＡ）は、その場所における曲率により、マーキングの
次のセット間（ΔＢ）よりも短く現れる。本明細書で説明する非接触ツールのいずれかは
、たとえば、平坦な表面または他の既知の輪郭表面に対してツールを置き、既知の表面か
らの測定を行うおよび／または既知の表面を撮像することによって、たとえば、比較する
ための較正画像を使用する「較正」ステップを含む場合がある。また、上述したように、
図１１Ｂにおいて、カメラ１１３１は、パッチとの既知の関係から曲率の相対的変化を検
出することができるように配置され得る。たとえば、カメラ１１３１は、（マークされて
いるように）パッチ１１０１の電極の中心に直交して配置され得、パッチ１１０１の電極
は、カメラ／画像の視野の中心に配置され得る。全視野は、被験者の頭部の底部から被験
者の腰部１１１１までと、胴体の全幅とを含む場合がある。
【０１３７】
　パッチが接続される表面（たとえば、曲率）を測定するためのツールの別の変形例を、
図１２Ａ～図１２Ｃに示すことができる。この変形例では、図１２Ｂ～図１２Ｃに示すよ
うに、ツール１２００は、平行移動スライドまたは他の距離測定要素の非線形アレイを含
む場合がある。距離測定要素（たとえば、スライダ）は、図１２Ｂに示すように、グリッ
ド（たとえば、２Ｄグリッド）に配置される場合がある。たとえば、図１２Ａにおいて、
距離トランスデューサアセンブリ１２０１は、バイアス（ばね１２０３）に接続されたプ
ランジャ１２０５を含み、プランジャは、コネクタ１２１１を介して電子機器モジュール
１２１３に接続された視覚センサ１２０９を使用して（この例では）自動的に読み取られ
得るマーキング１２０７を含む。これらのトランスデューサアセンブリ１２０１のアレイ
を配置することによって、（アセンブリ１２０１のすべてが電子機器モジュール１２１３
に接続される）図１２Ｂおよび図１２Ｃに示すように、ツール１２００は、二次元領域の
表面を検出するために使用され得る。この例では、診断ツール１２００（「背中曲率デバ
イス」）は、上記で論じたプランジャベースのトランスデューサアセンブリ１２０１の２
Ｄアレイを含み、背中領域を含む被験者の身体の多点２Ｄトポグラフィを提供するために
使用され得る。
【０１３８】
　図１に示すように、本明細書で説明するツールのいずれか（図８Ａ～図１２Ｃ中のもの
を含む）は、肺の湿り度を含む組織の湿り度を決定するための装置（たとえば、システム
１００）の一部として含まれる場合がある。いくつかの変形例では、ツールは、パッチ内
またはパッチ上に組み込まれる場合がある。たとえば、パッチは、それが配置される患者
の身体の領域の形状を決定することができ、別個のツールは、不要である。いくつかの実
施形態では、取得モジュール１１７、ストラップ１４１、および／またはクレードル１４
３などのシステム１００の別の構成要素が、パッチが配置される患者の身体の領域の形状
を決定するように構成される。
【０１３９】
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　図１３は、本明細書で説明する装置を使用して組織の湿り度を決定する１つの方法を示
す。具体的には、図１３は、パッチを取り付け、組織の湿り度の評価を実行する方法を示
す。パッチを取り付ける前に、皮膚は、ステップ１３１０において、皮膚がパッチを受け
取る準備ができるように、たとえば、露出、洗浄、清掃などによって準備され得る。少な
くともパッチによって覆われるべき領域（配置領域）が準備される場合がある。皮膚は、
たとえば、皮膚準備テープを使用して、皮膚を傷つけるのを回避しながら、剥離され得る
。皮膚はまた、（たとえば、アルコールふき取りを使用して）清掃される場合がある。肺
の湿り度が検査されるべき変形例では、皮膚は、肩の上部の約１インチ（２．５ｃｍ）下
で脊柱のすぐ側方（たとえば、その右）から背中の約１３インチ（３３ｃｍ）下まで（た
とえば、最も下のパッチまたは電極の位置を越えた１インチ（２．５ｃｍ））、かつ、脊
柱の（たとえば、その右またはその左に）約５インチ（１２．７ｃｍ）横（たとえば、最
も右のパッチまたは電極の位置を越えた約１インチ（２．５ｃｍ））で準備される場合が
ある。一般に、パッチは、脊柱の右（たとえば、患者の右肺）に配置され得るが、いくつ
かの変形例では、方法は、代わりに、センサを左側（たとえば、患者の左肺の上に）配置
する場合がある。いくつかの変形例では、準備は、少なくともパッチ配置領域から毛を除
去することを含む場合がある。
【０１４０】
　領域が準備されると、ステップ１３２０において、装着可能な保持要素（たとえば、ス
トラップ）は、被験者の上に置かれ得る（被験者によって装着され得る）。取得モジュー
ルは、（たとえば、クレードル内の）保持要素に取り付けられ得、または後に取り付けら
れ得る。たとえば、ストラップは、被験者の肩（たとえば、左肩）の上にゆるやかにかけ
られる場合がある。上述したように、電源がストラップの前面に配置される場合があり、
取得モジュールは、背中に取り付けられる場合がある。バッテリが取得モジュールと一体
化された変形例では、前面にはなにも取り付けられない場合がある（または、ダミーウェ
イトが取り付けられる場合がある）。
【０１４１】
　次いで、パッチの配置のためのより正確な位置が決定される場合がある。たとえば、肺
の湿り度を測定するとき、ステップ１３３０において、肺の上のパッチの位置決めをガイ
ドするために使用され得る脊柱の位置が決定される場合がある。たとえば、患者の背中は
、特定の脊椎の位置（たとえば、Ｔ２）を見つけるために触診される場合があり、これは
、たとえば、患者に頭を下げさせる（顎を胸に）ことによって識別され得る。被験者は、
次いで、Ｔ２における適切な識別を確認するために、上下左右を見るように頼まれる場合
がある（動きは、存在すべきではない）。（たとえば、非毒性の洗浄可能なマーカを用い
て）マークが作製され、パッチを配向するために使用される場合がある。パッチは、次い
で、ステップ１３４０において、たとえば、パッチの上位端および／または上位整列タブ
をＴ２に対して位置決めすることによって位置決めされる場合がある。その後、パッチは
、ステップ１３６０において適用される場合がある。たとえば、パッチは、上部脊柱位置
における上位整列タブと、他の整列タブを用いて配向される他のタブとを用いて位置決め
される場合がある。電極の保護被覆（裏材）のうちの少なくとも一部（またはすべて）は
、除去される場合があり、パッチは、上位整列タブの位置を維持しながら、皮膚に直接適
用される。いくつかの変形例では、ステップ１３６０においてパッチを皮膚に付着させる
前に、ステップ１３５０において、下位整列タブは、適切な位置において脊柱と整列され
る場合がある。たとえば、パッチの上位－下位位置ならびに内側－外側位置が患者の背中
上で適切に配置されるように、パッチの左上部分は、ステップ１３３０において識別され
た位置に付着される場合がある。
【０１４２】
　ステップ１３６０においてパッチを付着させるとき、パッチは、１つまたは複数の電極
（ゲル）をシフトさせるような方法でパッチの引っ張りを回避しながら、整列（たとえば
、垂直方向の整列）を維持するように注意して、電極ごとにゆっくりと置かれる場合があ
る。穏やかな圧力が各電極に加えられる場合があるが、電極（ゲル）を平らにし得る大き
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い力は、避けられるべきである。互いに対するパッチ上の電極の向きが維持され得るよう
に、パッチの座屈も避けられるべきである。いくつかの変形例では、パッチは、座屈、不
整合などを除去または他の方法で回避するために、除去され、再配置される場合がある。
脊柱後弯症（たとえば、前かがみまたは傴僂に向かう湾曲）の患者について、パッチは、
そのような患者における対角線的な配置の傾向を補償するために、さらに横方向（たとえ
ば、さらに右）に配置される場合がある。脊柱側弯症（たとえば、脊柱の横方向の湾曲）
の患者について、パッチは、脊柱および肩甲骨の上への配置を避けながら、下にある肺と
最もよく整合するように配置される場合がある。過度の脂肪堆積または皮膚の襞のある患
者について、パッチは、皮膚の襞の曲線に従うことによって配置され、付着中に余分な圧
力を掛ける場合がある（皮膚の襞における皮膚を含む、皮膚のすべてを準備することを確
認する）。皮膚の襞がある患者にパッチを配置する際に、ユーザは、大きすぎるまたは深
すぎる襞を有する領域内にパッチを配置することを回避することができる。
【０１４３】
　パッチが配置されると、いくつかの変形例では、ステップ１３６５において、パッチの
配置の診断評価が実行される場合がある。たとえば、上記で説明したように、限定はしな
いが、身体輪郭情報を含む患者についての情報が収集される場合がある。たとえば、情報
を収集するために患者の診断を実行するために、上記で説明したようなツールが使用され
る場合がある。このステップは、追加のデータを収集するため、または収集されたデータ
を絞り込むために、繰り返される場合がある。上述したように、本明細書で説明する変形
例のいずれかでは、患者の身体輪郭情報は、パッチを適用する前（たとえば、パッチを適
用する１日以上前）またはステップ１３８０において電気的特性データを収集した後に収
集される場合がある。
【０１４４】
　パッチが患者に取り付けられると、ステップ１３７０において、パッチは、取得モジュ
ールに接続される場合がある。いくつかの変形例では、パッチは、パッチが患者の皮膚に
取り付けられる前に、取得モジュールに接続される場合がある。よりしばしば、パッチは
、皮膚に取り付けられた後、取得モジュールに取り付けられる。図１に示す変形例では、
取得モジュールとパッチとの間で２つの接続がなされる。代替的には、パッチは、取得モ
ジュールに予め取り付けられる場合がある。いくつかの変形例では、パッチが接続された
後、適切な取り付け（たとえば、適切な電気的取り付け）を確認するために、および／ま
たはパッチが「良好」であることを決定するために、自己診断実行が行われる場合がある
。
【０１４５】
　パッチが取り付けられると、ステップ１３８０において、電極を介して電力を駆動し、
結果として生じる組織の応答を感知することによって、データが収集される場合がある。
たとえば、（たとえば、上記で説明したように１つまたは複数の周波数において）他の電
極対から電流を駆動しながら、電極の２つ以上の対の間の電圧データが収集される場合が
ある。したがって、複数の電流が、同時にまたは順次に異なる周波数において駆動される
場合がある。特許文献１０に記載のように、感知電極の複数の対からデータが収集される
場合がある。このデータは、収集され、処理され（たとえば、フィルタリングされ、平均
化され、など）、送信され、記憶され、および／または、組織の湿り度を決定するために
ステップ１３９０においてたとえばデータ解析ユニットによって解析される場合がある。
【０１４６】
　たとえば、プロセスは、定性的および／または定量的である肺の湿り度の評価を決定す
るために実行される場合があり、直接（たとえば、装置上のディスプレイ上に）、および
／または、たとえば、医師、患者医療記録などに送信することによって間接的に出力を提
供する場合がある。いくつかの変形例では、湿り度の評価は、身体の幾何学的情報を使用
することなく実行される場合がある。代替的には、いくつかの変形例では、湿り度の評価
は、身体の幾何学的情報を使用して実行される場合がある。
【０１４７】
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　一例では、湿り度の評価は、湿り度指標を決定するために実行され、湿り度指標は、絶
対的な湿り度またはベースラインもしくは他の基準に対する湿り度の数値またはグラフィ
カル表現である場合がある。たとえば、湿り度の測定値は、参照母集団内の個々について
得られる場合があり、湿り度指標を決定するために使用されている湿り度の測定値との比
較により、湿り度が所望の／予測されるものより大きいかまたは小さいかを示し、これは
次に、湿り度に関連する医学的状態などを示し得る。
【０１４８】
　したがって、一例では、組織の湿り度を決定する方法は、複数の駆動電極と感知電極と
を備えるパッチセンサを被験者の身体の皮膚表面に取り付けるステップと、被験者の身体
の皮膚表面の曲率を測定するステップと、複数の異なる周波数における駆動電流を駆動電
極に印加し、複数の異なる感知電極において電圧を測定するステップと、印加された駆動
電流と測定された電圧とを使用して、パッチセンサの下の複数の領域に関する電気的特性
の推定値を決定するステップと、決定された電気的特性の周波数応答から組織の湿り度の
推定値を決定するステップと、を含む。
【０１４９】
　本明細書において特徴または要素が別の特徴または要素の「上」にあると言及されると
き、それは、他の特徴もしくは要素の直接上である場合があり、または、介在する特徴お
よび／もしくは要素が存在する場合もある。対照的に、特徴または要素が別の特徴または
要素の「直接上」にあると言及されるとき、介在する特徴または要素は存在しない。特徴
または要素が別の特徴または要素に「接続されている」、「取り付けられている」、また
は「結合されている」と言及されるとき、それは、他の特徴もしくは要素に直接接続、取
り付け、もしくは結合されている場合があり、または、介在する特徴または要素が存在す
る場合があることも理解されよう。対照的に、特徴または要素が別の特徴または要素に「
直接接続されている」、「直接取り付けられている」、または「直接結合されている」と
言及されるとき、介在する特徴または要素は存在しない。一実施形態に関して説明または
図示されているが、そのように説明または図示されている特徴および要素は、他の実施形
態に適応する場合がある。別の特徴に「隣接して」配置される構造または特徴への言及は
、隣接する特徴に重なるか、またはその下にある部分を有する場合があることも、当業者
には理解されよう。
【０１５０】
　本明細書で使用される用語は、特定の実施形態のみを説明する目的のためのものであり
、本発明を限定することを意図しない。たとえば、本明細書で使用されるとき、単数形「
ａ」、「ａｎ」、および「ｔｈｅ」は、文脈がそうでないことを明確に示さない限り、複
数形を含むことが意図される。「備える」および／または「備えている」という用語は、
本明細書で使用されるとき、記載された特徴、ステップ、動作、要素、および／または構
成要素の存在を特定するが、１つまたは複数の他の特徴、ステップ、動作、要素、構成要
素、および／またはそれらのグループの存在または追加を排除しないことがさらに理解さ
れるであろう。本明細書で使用されるとき、「および／または」という用語は、関連する
列挙された項目のうちの１つまたは複数の組合せのいずれかおよびすべてを含み、「／」
として省略される場合がある。
【０１５１】
　「下」、「下方」、「よりも下」、「上」、「よりも上」などの空間的に相対的な用語
は、本明細書では、図に示すように、ある要素または特徴の別の要素または特徴との関係
を説明するために、説明の容易さのために使用される場合がある。空間的に相対的な用語
は、図中に描かれている向きに加えて、使用中または動作中のデバイスの異なる向きを包
含することが意図されることが理解されよう。たとえば、図中のデバイスが反転された場
合、他の要素または特徴の「下」または「すぐ下」として記載された要素は、他の要素ま
たは特徴の「上」に配向される。したがって、「下」という例示的な用語は、上および下
の向きの両方を包含する場合がある。デバイスは、他の方法で配向（９０°または他の向
きに回転）される場合があり、本明細書では空間的に相対的な記述子がそれに応じて解釈
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される。同様に、「上向き」、「下向き」、「垂直」、「水平」などの用語は、本明細書
では、特に別途示されない限り、説明の目的のみのために使用される。
【０１５２】
　「第１の」および「第２の」という用語は、本明細書で様々な特徴／要素を説明するた
めに使用される場合があるが、これらの特徴／要素は、文脈がそうでないことを示さない
限り、これらの用語によって限定されるべきではない。これらの用語は、ある特徴／要素
を別の特徴／要素と区別するために使用される場合がある。したがって、本発明の教示か
ら逸脱することなく、以下で論じる第１の特徴／要素は、第２の特徴／要素と呼ばれる場
合があり、同様に、以下で論じる第２の特徴／要素は、第１の特徴／要素と呼ばれる場合
がある。
【０１５３】
　例において使用されるときを含み、本明細書および特許請求の範囲で使用されるとき、
明示的に別途示されていない限り、すべての数字は、用語が明示的に現れていなくても、
「約」または「ほぼ」という単語で始められるかのように読まれてもよい。「約」または
「ほぼ」という語句は、説明される値および／または位置が値および／または位置の合理
的な予測される範囲内にあることを示すために、大きさおよび／または位置を説明すると
きに使用される場合がある。たとえば、数値は、記載された値（または値の範囲）の±０
．１％、記載された値（または値の範囲）の±１％、記載された値（または値の範囲）の
±２％、記載された値（または値の範囲）の±５％、記載された値（または値の範囲）の
±１０％などの値を有する場合がある。本明細書に列記された任意の数値範囲は、その中
に包含されるすべてのサブ範囲を含むことが意図される。
【０１５４】
　様々な例示的な実施形態について上記で説明したが、特許請求の範囲によって説明され
る本発明の範囲から逸脱することなく、多くの変更が様々な実施形態に対してなされ得る
。たとえば、説明された様々な方法ステップが実行される順序は、代替実施形態では、し
ばしば変更される場合があり、他の代替実施形態では、１つまたは複数の方法ステップは
、完全にスキップされる場合がある。様々なデバイスおよびシステムの実施形態のオプシ
ョンの特徴は、いくつかの実施形態では含まれる場合があり、他の実施形態では含まれな
い場合がある。したがって、上記の説明は、主に例示的な目的のために提供され、特許請
求の範囲に記載される本発明の範囲を限定するものと解釈されるべきではない。
【０１５５】
　本明細書に含まれる例および実例は、主題が実施され得る特定の実施形態を実例として
示し、限定するものではない。上述したように、本開示の範囲から逸脱することなく、構
造的および論理的な置換および変更が行われ得るように、他の実施形態が利用され、そこ
から導出される場合がある。本発明の主題のそのような実施形態は、本明細書では、単に
便宜上、かつ、２つ以上の発明または発明の概念が実際に開示されている場合、任意の単
一の発明または発明の概念に本出願の範囲を自発的に限定することを意図することなく、
「発明」という用語によって個々にまたは集合的に言及される場合がある。したがって、
特定の実施形態が本明細書で図示され、説明されているが、同じ目的を達成するために計
算された任意の構成が、示された特定の実施形態の代わりに用いられ得る。本開示は、様
々な実施形態の任意のおよびすべての適応形態または変形形態をカバーすることが意図さ
れる。上記の実施形態の組合せ、および本明細書に具体的に記載されていない他の実施形
態は、上記の説明を検討することにより当業者には明らかであろう。
【０１５６】
　本明細書およびそれに続く特許請求の範囲を通して、文脈が他を要求しない限り、「備
える」という単語、および「備える」または「備えている」などの変形は、記載された整
数、または整数もしくはステップのグループの包含を意味するが、任意の他の整数または
整数のグループの排除を意図しないことが理解されよう。
【符号の説明】
【０１５７】
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　　１００　システム
　　１０１　パッチセンサ
　　１０２　電極
　　１０３　接続タブ
　　１０４　可撓性部分／領域
　　１０５　可撓性部分、スリット
　　１０７　整列タブ
　　１１１　補強材
　　１１３　接続ケーブル
　　１１５　電源
　　１１７　取得モジュール
　　１１９　ユーザインターフェース
　　１２７ａ　上位グリップ部分
　　１２７ｂ　下位グリップ部分
　　１４１　患者ストラップ
　　１４３　クレードル
　　１５１　診断ツール
　　１６１　データ解析ユニット
　　１６３　ユーザインターフェース
　　２０３　コネクタタブ
　　２０５　統合取得モジュール
　　２０９　コネクタ
　　２３１　可撓性強化領域
　　３０１　切り出し部
　　４０１　屈曲セグメント
　　５０３　基板
　　５０５　トレース（接続部）
　　５０７　電極
　　５０９　保護被覆
　　５１１　トレース（接続部）
　　５１３　誘電体カバー
　　６０１　センサパッチ
　　６０３　コネクタ領域
　　６０５　刺激（駆動）電極
　　６０７　感知電極
　　６０９　スリット
　　７０１　パッチ
　　７０２　電極
　　７０３　取得モジュール
　　７０５　ストラップ
　　７０７　電源
　　７０９　ワイヤ
　　７１１　整列タブ
　　７３１　クレードル
　　７３３　脊柱
　　７３５　ポート
　　７３７　底部
　　７３９　被験者
　　７４１　タブ
　　７４３　センサ
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　　７４５　センサ
　　７４７　角部
　　８０１　診断ツール
　　８０５　ハンドル
　　８０７　指示器／ガイド
　　８０９　位置合わせマーク
　　８１０　位置合わせマーク
　　８１１　スライダ
　　８２１　可撓性部材
　　８３１　最も上位の電極
　　８３３　パッチ
　　８３５　背中
　　８３６　皮膚
　　８３７　最も下位の電極
　　９０１　ツール
　　９２３　電子機器モジュール
　　９２４　電子リーダ
　　９２５　ケーブル
　　１００１　ツール
　　１００５　可撓性部材
　　１０１１　光学距離センサ
　　１０２３　電子機器モジュール
　　１１０１　パッチ
　　１１０５　基準マーキング
　　１１０７　中心マーキング
　　１１０９　脊柱
　　１１１１　腰部
　　１１３１　カメラ
　　１２００　ツール、診断ツール
　　１２０１　距離トランスデューサアセンブリ
　　１２０３　ばね
　　１２０５　プランジャ
　　１２０７　マーキング
　　１２０９　視覚センサ
　　１２１１　コネクタ
　　１２１３　電子機器モジュール
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