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(57)【要約】
　開示されているのは、生体インピーダンス測定システ
ムである：安定化された高周波電流発生器が、患者ケー
ブルを介してパッドセット電極に接続されている。電極
が、適合回路に接続されており、適合回路は、結果とし
て生じる電圧信号を調整し、それをデジタル形式に変換
する。ファームウェアが、信号獲得を実施し、データを
デバイスへ中継する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　呼吸モニタリングシステムであって、
　コンピューティングデバイスと、
　患者に連結されるように構成されている電極パッドセットとを備え、
　コンピューティングデバイスは、
　　プロセッサーと、
　　プロセッサーと通信する少なくとも１つのグラフィカルユーザーインターフェース（
ＧＵＩ）と、
　　プロセッサーと通信する少なくとも１つのセンサーインプットとを備え、
　電極パッドセットは、センサーインプットに連結可能であり、コンピューティングデバ
イスから電気信号を受信し、患者の胴体を通して生体インピーダンス信号を検出し、
　プロセッサーは、知られている値への較正と、正常換気の間に収集されたベースライン
の、どちらの必要性もなしに、および、患者の協力なしに、検出された生体インピーダン
ス信号に基づいて、分時換気量（ＭＶ）、予想されるＭＶのパーセント、１回換気（ＴＶ
）、予想されるＴＶのパーセント、呼吸速度（ＲＲ）、および、予想されるＲＲのパーセ
ントのうちの１つまたは複数をリアルタイムに決定し、
　ＧＵＩは、分時換気量（ＭＶ）、予想されるＭＶのパーセント、１回換気（ＴＶ）、予
想されるＴＶのパーセント、呼吸速度（ＲＲ）、および予想されるＲＲのパーセントのう
ちの決定された１つまたは複数をリアルタイムで出力する、
呼吸モニタリングシステム。
【請求項２】
　システムが、過換気、正常換気、および低換気のうちの少なくとも１つのインディケー
ションを提供する、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項３】
　システムが、オピオイド誘発性呼吸抑制に基づいて、少なくとも１つの低換気、呼吸信
号波形の変化、吸気呼気比率の変化、および吸気プラトーの発達のインディケーションを
提供する、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項４】
　コンピューティングデバイスが、患者デモグラフィックスをデバイスの中へ入力してか
ら１分以内に、換気の連続的な測定を提供するように構成されている、請求項１に記載の
呼吸モニタリングシステム。
【請求項５】
　デモグラフィックスが、患者の身長、体重、および性別のうちの少なくとも１つである
、請求項４に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項６】
　コンピューティングデバイスが、ベンチレーターへの患者特有の較正の必要性も、患者
が正常に呼吸しているときのベースラインの必要性もなしに、換気の連続的な測定を提供
するように構成されている、請求項４に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項７】
　コンピューティングデバイスが、電極がデバイスに取り付けられるとすぐに、および、
デモグラフィックデータを入力することなく、換気の連続的な測定を提供するように構成
されている、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項８】
　患者の呼吸に対する患者の協力および制御が要求されない、請求項１に記載の呼吸モニ
タリングシステム。
【請求項９】
　知られているベンチレーター、スパイロメーター、およびニューモタコメーターの読み
値に対するデバイスの較正が要求されない、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム
。
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【請求項１０】
　コンピューティングデバイスが、ＨＲ－ＲＲカットオフフィルターをさらに備える、請
求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１１】
　ＨＲ－ＲＲカットオフフィルターが、所定の心拍数カットオフポイントに基づいて、呼
吸信号および心臓信号をフィルタリングする、請求項１０に記載の呼吸モニタリングシス
テム。
【請求項１２】
　心拍数カットオフポイントが、３０、４０、５０、または６０ビートパーミニット（ｂ
ｐｍ）のうちの１つである、請求項１０に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１３】
　心拍数カットオフポイントが、患者デモグラフィックス、ＭＶまたは予想されるＭＶの
パーセンテージ、および急速表在呼吸指数のうちの少なくとも１つに基づいている、請求
項１１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１４】
　心拍数カットオフポイントが、手動で入力されるか、または、コンピューティングデバ
イスによって自動的に更新される、請求項１１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１５】
　ＨＲ－ＲＲカットオフフィルターが、インピーダンス信号のゲインの測定値、ＧＵＩの
上に表示されるインピーダンストレースの絶対値に関するスケーリングファクター、１回
換気量の減少のインディケーション、鎮静レベルのインディケーション、および、呼吸疾
患の診断のうちの少なくとも１つを提供する、請求項１０に記載の呼吸モニタリングシス
テム。
【請求項１６】
　少なくとも１つの聴覚的なまたは視覚的なアラームをさらに備える、請求項１に記載の
呼吸モニタリングシステム。
【請求項１７】
　少なくとも１つの聴覚的なまたは視覚的なアラームが、患者疾患状態、医師の査定、臨
床的環境または治療環境、生理学的測定、または外部参照のうちの少なくとも１つに基づ
いて設定される、請求項１６に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１８】
　少なくとも１つの聴覚的なまたは視覚的なアラームが適合的である、請求項１５に記載
の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１９】
　予想されるＭＶが、患者の身長、体重、および性別に基づいて計算される、請求項１に
記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項２０】
　予想されるＭＶ計算が、患者特有の生理学、解剖学、形態学、またはトポロジーのうち
の少なくとも１つをさらに備える、請求項１９に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項２１】
　システムが、意識がしっかりしているか、意識を失っているか、警戒しているか、死に
臨んでいるか、ベンチレーターをつけて挿管されているか、呼吸窮迫になっているか、ま
たは、鎮静した後であるかのうちの１つになっている患者に関して使用するように構成さ
れている、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項２２】
　システムが非侵襲性である、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項２３】
　電極パッドセットをコンピューティングデバイスに連結する患者ケーブルをさらに備え
、患者ケーブルが、電極パッドセットを介して患者へ高周波電流を伝送するように構成さ
れている、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、また、２０１６年８月１日に出願された「先進的な呼吸モニターおよびシス
テム」という標題の米国仮出願第６２／３６９，５８３号明細書の優先権を主張し、その
文献は、その全体が組み込まれている。
【０００２】
　本発明は、呼吸をモニタリングするためのデバイスおよびシステムに関する。具体的に
は、本発明は、また、インピーダンスを使用して呼吸をモニタリングするためのデバイス
およびシステムに関する。
【背景技術】
【０００３】
　生理学的なモニタリング－歴史および進化
　患者モニタリングは必須である。その理由は、それが、患者悪化に対する警告を提供し
、早期の介入の機会を可能にし、患者アウトカムを大きく改善するからである。たとえば
、現代のモニタリングデバイスは、異常な心拍リズム、血液酸素飽和度、および体温の異
常を検出することが可能であり、それは、そうでなければ見過ごされることとなる悪化を
臨床医にアラートすることが可能である。
【０００４】
　患者モニタリングの最も初期の記録は、早くも１５５０ＢＣに、古代エジプト人が末梢
血管脈拍と心臓の鼓動との間の相関関係を知っていたということを明らかにしている。脈
拍数を測定するために振り子を使用したＧａｌｉｌｅｏによって、モニタリングに関して
次の重要な進歩がなされる前に、３千年が経過した。１８８７には、Ｗａｌｌｅｒは、彼
が電極を使用することによって胸部を横切る電気的な活動を受動的に記録することが可能
であるということを決定し、また、心臓からの活動に信号を相関させた。Ｗａｌｌｅｒの
発見は、生理学的な信号を測定するための方法として電気信号を使用することへの道を開
いた。しかし、科学者が臨床的環境において生理学的な信号をモニタリングすることの利
点を認識するまでには、依然として時間がかかることとなった。
【０００５】
　１９２５には、ＭａｃＫｅｎｚｉｅは、脈拍数および血圧などのような、生理学的な信
号の連続的な記録およびモニタリングの重要性を強調した。具体的には、彼は、これらの
信号のグラフィカルな表現図が患者の条件の査定において重要であるということを強調し
た。１９６０年代には、コンピューターの出現に伴い、同時に記録されている複数のバイ
タルサインのリアルタイムグラフィカルディスプレイの追加によって、患者モニターが改
善した。また、アラームが、モニターの中へ組み込まれ、また、脈拍数または血圧などの
ような信号が特定の閾値に到達したときにトリガーされた。
【０００６】
　最初の患者モニターは、外科手術の間に患者につけて使用された。患者アウトカムが改
善するということが示されたので、バイタルサインのモニタリングは、集中治療室および
緊急部門などのような、病院の他のエリアに広がった。たとえば、パルスオキシメトリー
は、非侵襲的に患者の酸素化を連続的に測定する方法として、手術室において最初に幅広
く使用された。パルスオキシメトリーは、急速に、一般的な麻酔薬の投与のためのケアの
標準となり、その後に、回復室および集中治療室を含む、病院の他の部分に広がった。
【０００７】
　改善された患者モニタリングへの高まる必要性
　緊急部門に提供する重病患者の数は、高い割合で増加しており、これらの患者は、緊密
なモニタリングを要求する。緊急部門の中の患者の１－８％の間で、心臓血管処置、また
は、胸郭および呼吸処置（機械的な換気、カテーテル挿入、動脈カニューレ法）などのよ
うな、救命救急処置が実施されることを要求しているということが推定されてきた。
【０００８】
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　生理学的なスコア、たとえば、Ｍｏｒｔａｌｉｔｙ　Ｐｒｏｂａｂｉｌｉｔｙ　Ｍｏｄ
ｅｌ（ＭＰＭ）、Ａｃｕｔｅ　Ｐｈｙｓｉｏｌｏｇｙ　ａｎｄ　Ｃｈｒｏｎｉｃ　Ｈｅａ
ｌｔｈ　Ｅｄｕｃａｔｉｏｎ（ＡＰＡＣＨＥ）、Ｓｉｍｐｌｉｆｉｅｄ　Ａｃｕｔｅ　Ｐ
ｈｙｓｉｏｌｏｇｉｃａｌ　Ｓｃｏｒｅ（ＳＡＰＳ）、および、Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ
　Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ　Ｓｃｏｒｉｎｇ　Ｓｙｓｔｅｍ（ＴＩＳＳ）などが、患者
アウトカムにおいて重大な改善を示した。臓器不全またはショックの前でも、病気の早期
段階において、生理学的なスコアおよびバイタルサインを使用することによって病気の患
者をモニタリングすることは、アウトカムを改善する。患者の緊密なモニタリングは、患
者悪化の認識および適当な療法の適用を可能にする。
【０００９】
　しかし、現在のスコアリング方法は、ＩＣＵ患者のおおよそ１５％において、患者アウ
トカムを正確に予測せず、また、それは、呼吸集中治療室、これは病院において急性呼吸
不全を患う多数の患者にケアを提供するのであるが、における患者に関して、さらに悪く
なる可能性があり、。そのうえ、たとえば、血液酸素化など、現在モニタリングされてい
るバイタルサインの差は、呼吸障害または循環器障害の進行において、後期に起こる。多
くの場合に、患者悪化の最も早いサインは、患者の呼吸努力または呼吸パターンの変化で
ある。
【００１０】
　呼吸速度は、患者健康のバイタルインジケーターとして認識されており、患者状態を査
定するために使用される。しかし、呼吸速度は、単独で、呼吸体積の変化などのような、
重要な生理学的な変化を示すことができない。連続的な体積測定から導出されるメトリク
スは、広範囲の臨床的用途において患者状態を決定するために大きな可能性を有するとい
うことが示されてきた。しかし、現在では、呼吸体積を正確におよび便利よく決定するこ
とができる十分なシステムが存在しておらず、それは、呼吸体積の変化をトレースするこ
とができる非侵襲性の呼吸モニターの必要性を動機付けする。
【００１１】
　現在の方法の欠点
　現在では、患者の呼吸状態は、肺活量測定および呼気終末ＣＯ２測定などのような方法
によってモニタリングされる。これらの方法は、使用するのが不便であり、および、不正
確であることが多い。呼気終末ＣＯ２モニタリングは、さまざまな環境の中において挿管
されている患者の評価において、および麻酔の間に有用であるが、それは、換気されてい
ない患者に関して不正確である。スパイロメーターおよびニューモタコメーターは、それ
らの測定において限定されており、患者努力および臨床医による適正なコーチングに高度
に依存している。効果的なトレーニングおよび品質保証は、成功的な肺活量測定にとって
必要なものである。しかし、これらの２つの必要条件は、それらが調査研究および肺機能
研究にあるときのような臨床的業務において、必ずしも強制されるわけではない。したが
って、品質保証は、間違った結果を導くことを防止するために必須である。
【００１２】
　肺活量測定は、最も一般的に実施される肺機能テストである。スパイロメーターおよび
ニューモタコメーターは、呼吸体積の直接的な測定を与えることが可能である。それは、
患者の身体に進入するおよび患者の身体を離れるときの空気の体積または流量を測定する
ことによって、患者の呼吸パターンを査定することを伴う。肺活量測定処置および操作は
、米国胸部学会（ＡＴＳ）および欧州呼吸器学会（ＥＲＳ）によって標準化されている。
肺活量測定は、呼吸健康を評価するための、および、呼吸病変を診断するための、重要な
メトリクスを提供することが可能である。メインストリームのスパイロメーターの主な欠
点は、患者の呼吸の体積および／または流量が測定され得るように、チューブを通して呼
吸することを患者に要求するということである。装置を通して呼吸することは、呼吸のフ
ローに対する抵抗を導入し、患者の呼吸パターンを変化させる。したがって、患者の正常
な呼吸を正確に測定するために、これらのデバイスを使用することは不可能である。装置
を通して呼吸することは、意識のある従順な患者を要求する。また、ＡＴＳおよびＥＲＳ
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によって提案されているメトリクスを記録するために、患者は、負担の掛かる呼吸操作を
受けなければならず、それは、そのような試験を受け得ることから、ほとんどの高齢者、
新生児患者、およびＣＯＰＤ患者を排除してしまう。また、処置のアウトカムは、患者努
力およびコーチング、ならびに、手術者の技能および経験に高度にさまざまに依存する。
また、ＡＴＳは、肺活量測定を実践するヘルスケア専門家のための広範囲なトレーニング
を推奨している。また、多くの医師は、肺機能テストから得られたデータを正確に解釈す
るのに必要な技能を有していない。米国胸部学会によれば、被検者内変動性の最大の供給
源は、テストの不適正なパフォーマンスである。したがって、肺機能検査の患者内のおよ
び患者間の変動性のほとんどは、ヒューマンエラーによって作り出される。インピーダン
スベースの呼吸モニタリングは、重要な空隙を埋めるが、その理由は、現在の肺活量測定
は、患者の協力およびチューブを通した呼吸に関する要件故に、連続的な測定を提供する
ことができないからである。したがって、誘発テストまたは治療介入に関連する呼吸の変
化を示す可能性がある、挿管されていない患者において、長期の時間期間にわたって（１
分以下にわたって続く肺活量測定テストに対して）、ほぼリアルタイムの情報を提供する
デバイスに対する必要性が存在している。
【００１３】
　ＡＴＳ規格によって指定されているような、許容可能な肺活量測定値を獲得するために
、ヘルスケア専門家は、広範囲なトレーニングをおこない、リフレッシャーコースをとら
なければならない。許容可能な肺活量測定値の量が、トレーニングワークショップを行っ
た人に関して、著しく大きかったということをあるグループは示した（４１％対１７％）
。許容可能な肺活量測定値を用いても、主治医によるデータの解釈は、呼吸器科医によっ
て、５０％の確率で正しくないとみなされた。しかし、コンピューターアルゴリズムから
の支援が、十分な肺活量測定値が収集されたときに、スパイログラムを解釈する際の改善
を示したということが留意された。プライマリーケア診療所が許容可能な肺活量測定値を
獲得し、正確な解釈を行うために、厳格なトレーニングが必要とされる。しかし、多数の
人々をトレーニングし、満足のいく品質保証を強化するための資源は、不合理および非効
率的である。専用調査セッティングにおいても、技術者のパフォーマンスは、時間の経過
とともに降下する。
【００１４】
　患者およびヘルスケア提供者に起因するヒューマンエラーに加えて、肺活量測定は、呼
吸変動性測定を損なうシステマティックなエラーを含有する。呼吸ごとのパターンおよび
変動性の有用な測定が、フェイスマスクまたはマウスピースなどのような、気道取り付け
具によって悪化することが示されてきた。また、これらのデバイスによる測定の間に伴わ
れる不快感および不便さは、ルーチン測定のためにまたは長期間モニターとして使用され
ることを妨げる。サーミスタまたは歪みゲージなどのような、より侵入的でない他の技法
は、体積の変化を予測するために使用されてきたが、これらの方法は、呼吸体積について
乏しい情報を提供する。また、呼吸ベルトは、呼吸体積を測定するのに有望であるという
ことが示されてきたが、それらが、インピーダンスニューモグラフィーからの測定よりも
正確性が低く、大きい変動性を有するということを、グループが示してきた。したがって
、患者および臨床医の相互作用が最小である、長い時間期間にわたって、体積を測定する
ことができるシステムが必要とされている。
【００１５】
　肺機能検査、および、手術前ケア、手術後ケア
　手術前ケアは、手術の間に何の患者特性が患者を危険な状態におく可能性があるかとい
うことを識別し、それらのリスクを最小化するということに集中される。医療歴、喫煙歴
、年齢、および、他のパラメーターが、手術前ケアにおいてとられるステップを指定する
。具体的には、高齢者患者および肺疾患を患う患者は、外科手術に関してベンチレーター
下に置かれるときに、呼吸器合併症に関して危険な状態になる可能性がある。外科手術に
関してこれらの患者をクリアするために、肺活量測定などのような肺機能テストが実施さ
れ、それは、患者がベンチレーターを利用することができるかどうかを決定するために、
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より多くの情報を与える。また、胸部Ｘ線が撮られ得る。しかし、これらのテストは、外
科手術の中間に、または、麻酔をかけられた患者において、もしくは、協調することがで
きないかまたは協調することとならない患者において、反復されることができない。検査
は、手術後セッティングにおいて快適でない可能性があり、また、患者の回復に悪影響を
及ぼす可能性がある。
【００１６】
　呼気終末ＣＯ２および患者モニタリング
　呼気終末ＣＯ２は、患者の肺の状態を決定するための別の有用なメトリクスである。そ
の値は、パーセンテージまたは分圧として提示され、カプノグラフモニターを使用して連
続的に測定され、それは、他の患者モニタリングデバイスと連結され得る。これらの器具
は、カプノグラムを作り出し、それは、ＣＯ２濃度の波形を表す。カプノグラフィーは、
吐き出された空気および動脈血液の中の二酸化炭素濃度を比較する。次いで、カプノグラ
ムは、過換気および低換気などのような、呼吸に伴う問題を診断するために分析される。
呼気終末ＣＯ２のトレンドは、ベンチレーターパフォーマンスを評価するために、および
、薬物活動、挿管に伴う技術的問題、および気道障害物を識別するために、とりわけ有用
である。米国麻酔学会（ＡＳＡ）は、呼気終末ＣＯ２が、気管内チューブまたは喉頭のマ
スクが使用されるときはいつでもモニタリングされるべきであり、また、一般的な麻酔を
必要とする任意の治療に関しても高度に奨励されるということを命じている。また、カプ
ノグラフィーは、患者換気のモニタリングに関するパルスオキシメトリーよりも有用であ
るということが分かった。残念なことに、換気されていない患者に実現することは、一般
的に不正確および困難であり、また、他の相補的な呼吸モニタリング方法が、大きな有用
性を有することとなる。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１７】
　本発明は、現在の戦略および設計に関連付けられる問題および不利益を克服し、患者を
モニタリングするための新しいツールおよび方法を提供する。
【００１８】
　本発明デバイスは、好ましくは、分時換気量（ＭＶ）、１回換気量（ＴＶ）、および呼
吸速度（ＲＲ）に関して定量的なおよびグラフィカルな情報を提供する、連続的な非侵襲
的な呼吸モニターである。以前のデバイスでは、デバイスは、デバイスを使用する前にそ
れぞれの患者に対してスパイロメーターまたはベンチレーターによって単一ポイントの較
正を実施することを臨床医に要求する。このステップを行うことは、ＭＶおよびＴＶに関
して正確な体積測定を可能にする。代替的に、以前のデバイスでは、正常な呼吸のベース
ラインデータの収集が要求され、個人の正常ベースラインのパーセントとしての呼吸（Ｔ
ＶおよびＭＶ）のほぼリアルタイムの計算のその後の送達および表示を伴う。同様の技術
による正確で臨床的に有用な測定値を取得することについての多数の成功しなかった試み
に関わらず、正確な測定は、患者特有の較正の必要性なしに取得されることができなかっ
た。本発明デバイスは、ベンチレーターによる患者特有の較正の必要性、または、正常ベ
ースラインを取得する必要性を除去し、以前にベンチレーターをつけていないか、または
、正常な呼吸を有していないか、または、正常ベースラインを収集することに協力するこ
とができない患者に関して、技術の使用を可能にする。これは、呼吸窮迫になっているか
、または、鎮静または他の療法もしくは触診の後の患者に対して、デバイスの使用を可能
にする。
【００１９】
　広範囲な臨床的データ収集によって過去３年にわたって蓄積された臨床的検討からのフ
ィードバックに基づいて、デバイスは、本発明において、この単一ポイントの較正の必要
性、または正常ベースライン参照の必要性を除去する。デバイスに対する修正は、単一ポ
イントの較正の必要性も、正常ベースライン参照の必要性もなしに、正確な呼吸体積デー
タがユーザーに提供されることを可能にする。



(8) JP 2019-527117 A 2019.9.26

10

20

30

40

50

【００２０】
　デバイスは、単一ポイントの較正の必要性も、正常ベースライン参照の必要性もなしに
、時間に対する肺の体積をグラフィカルに表示し、呼吸速度、１回換気量、および分時換
気量を報告する、非侵襲的な呼吸モニターである。
【００２１】
　提案されている発明は：
・　生体インピーダンス測定システム：　安定化された高周波電流発生器が、患者ケーブ
ルを介してパッドセット（ＰａｄＳｅｔ）電極に接続されている。電極は、適合回路に接
続されており、適合回路は、結果として生じる電圧信号を調整し、それをデジタル形式に
変換する。ファームウェアが、信号獲得を実施し、データをコンピューティングデバイス
へ中継する。
・　１つの実施形態では、本発明は、コンピューティングデバイスを利用し、コンピュー
ティングデバイスは、信号処理および較正を実施し、グラフィカルユーザーインターフェ
ース（ＧＵＩ）を起動させる。コンピューティングデバイスは、バーチャルキーボードお
よびマウスを通してタッチスクリーンからユーザーインプットを取り入れる。ＧＵＩは、
患者データを記録するために使用され、また、呼吸トレース、ならびに、分時換気量、１
回換気量、および呼吸速度に関するスカラー値およびトレンドを表示するために使用され
る。他の実施形態では、埋め込み式のもしくはシングルボードのコンピューター、セルラ
ーフォン、または任意のコンピューティングデバイスなどのような、マイクロプロセッサ
ーを含む他のコンピューターシステムまたはデバイスが使用され得る。
・　単一の患者使用のパッドセット電極：　胴体の上に設置されるように設定されている
電極。それは、電流を送達し、インピーダンス測定値を記録する。好適な実施形態では、
これは、単一のコネクターを伴ったプリント回路パッドセットであり、容易で正確な設置
を可能にする
からなる。
【００２２】
　１つの実施形態では、デバイスは、大人（２１歳より上）の患者における呼吸をモニタ
リングするために、手術後ケアおよび救命救急室などのような、ヘルスケア施設の中のヘ
ルスケア専門家によって使用することが意図されている。１つの実施形態では、デバイス
は、小児患者または新生児患者のために使用される。１つの実施形態では、デバイスは、
家庭または他の外来セッティングにおいて使用される。１つの実施形態では、デバイスは
、フィットネス環境、ウェルネス環境、または観察環境において使用され、そこでは、測
定値は、ヘルスケア専門家からのインプットなしで価値あるものであることとなる。
【００２３】
　１つの実施形態では、提案されている発明からの測定値は、他の臨床的情報の付属物と
して使用される。１つの実施形態では、測定値は、ヘルスケア専門家、介護者、または、
測定されている個人に対して、自動化されるかまたは方向付けられるかのいずれかで、決
定サポートのために利用される。
【００２４】
　本発明の１つの実施形態は、呼吸モニタリングシステムに関する。システムは、コンピ
ューティングデバイスと、患者に連結されるように構成されている電極パッドセットとを
備える。コンピューティングデバイスは、プロセッサーと、プロセッサーと通信する少な
くとも１つのグラフィカルユーザーインターフェース（ＧＵＩ）と、プロセッサーと通信
する少なくとも１つのセンサーインプットとを備える。電極パッドセットは、センサーイ
ンプットに連結可能であり、コンピューティングデバイスから電気信号を受信し、患者の
胴体を通して生体インピーダンス信号を検出する。プロセッサーは、知られている値の較
正と、正常換気の間に収集されたベースラインの、どちらに対する必要性もなしに、およ
び、患者の協力なしに、検出された生体インピーダンス信号に基づいて、分時換気量（Ｍ
Ｖ）、予想されるＭＶのパーセント、１回換気（ＴＶ）、予想されるＴＶのパーセント、
呼吸速度（ＲＲ）、および、予想されるＲＲのパーセントのうちの１つまたは複数をリア
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ルタイムに決定する。ＧＵＩは、分時換気量（ＭＶ）、予想されるＭＶのパーセント、１
回換気（ＴＶ）、予想されるＴＶのパーセント、呼吸速度（ＲＲ）、および予想されるＲ
Ｒのパーセントのうちの決定された１つまたは複数をリアルタイムで出力する。
【００２５】
　好適な実施形態では、システムは、過換気、正常換気、および低換気のうちの少なくと
も１つのインディケーションを提供する。好ましくは、システムは、オピオイド誘発性呼
吸抑制に基づいて、少なくとも１つの低換気、呼吸信号波形の変化、吸気呼気比率の変化
、および吸気プラトーの発達のインディケーションを提供する。好ましくは、コンピュー
ティングデバイスは、患者デモグラフィックス（ｐａｔｉｅｎｔ　ｄｅｍｏｇｒａｐｈｉ
ｃｓ）をデバイスの中へ入力したあと１分以内に、換気の連続的な測定を提供するように
構成されている。デモグラフィックスは、好ましくは、患者の身長、体重、および性別の
うちの少なくとも１つである。好ましくは、コンピューティングデバイスは、ベンチレー
ターへの患者特有の較正の必要性も、患者が正常に呼吸しているときのベースラインに対
する必要性もなしに、換気の連続的な測定を提供するように構成されている。
【００２６】
　好適な実施形態では、電極がデバイスに取り付けられるとすぐに、および、デモグラフ
ィックデータを入力することなく、コンピューティングデバイスは、換気の連続的な測定
を提供するように構成されている。好ましくは、患者の呼吸に対する患者の協力および制
御が要求されない。好ましくは、知られているベンチレーター、スパイロメーター、およ
びニューモタコメーターの読み値に対するデバイスの較正は要求されない。コンピューテ
ィングデバイスは、好ましくは、ＨＲ－ＲＲカットオフフィルターをさらに備える。好ま
しくは、ＨＲ－ＲＲカットオフフィルターは、所定の心拍数カットオフポイントに基づい
て、呼吸信号および心臓信号をフィルタリングする。好適な実施形態では、心拍数カット
オフポイントは、３０、４０、５０、または６０ビートパーミニット（ｂｐｍ）のうちの
１つである。
【００２７】
　好ましくは、心拍数カットオフポイントは、患者デモグラフィックス、ＭＶまたは予想
されるＭＶのパーセンテージ、および急速表在呼吸指数のうちの少なくとも１つに基づい
ている。心拍数カットオフポイントが、好ましくは、手動で入力されるか、または、コン
ピューティングデバイスによって自動的に更新される。好適な実施形態では、ＨＲ－ＲＲ
カットオフフィルターは、インピーダンス信号のゲインの測定値、ＧＵＩの上に表示され
るインピーダンストレースの絶対値に関するスケーリングファクター、１回換気量の減少
のインディケーション、鎮静レベルのインディケーション、および、呼吸疾患の診断のう
ちの少なくとも１つを提供する。
【００２８】
　好ましくは、システムは、少なくとも１つの聴覚的なまたは視覚的なアラームをさらに
備える。好ましくは、少なくとも１つの聴覚的なまたは視覚的なアラームは、患者疾患状
態、医師の査定、臨床的環境または治療環境、生理学的測定、または外部参照のうちの少
なくとも１つに基づいて設定される。好ましくは、少なくとも１つの聴覚的なまたは視覚
的なアラームが適合的である。
【００２９】
　予想されるＭＶは、好ましくは、患者の身長、体重、および性別に基づいて計算される
。好ましくは、予想されるＭＶ計算は、患者特有の生理学、解剖学、形態学、またはトポ
ロジーのうちの少なくとも１つをさらに備える。好適な実施形態では、システムは、意識
がしっかりしているか、意識を失っているか、警戒しているか、死に臨んでいるか、ベン
チレーターをつけて挿管されているか、呼吸窮迫になっているか、または、鎮静した後で
あるかのうちの１つになっている患者に関して使用するように構成されている。好ましく
は、システムは非侵襲性である。システムは、好ましくは、電極パッドセットをコンピュ
ーティングデバイスに連結する患者ケーブルをさらに備え、患者ケーブルは、電極パッド
セットを介して患者へ高周波電流を伝送するように構成されている。
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【００３０】
　本発明の他の実施形態および利点は、次に続く説明の中に部分的に記載されており、部
分的に、この説明から明らかになり得り、または、本発明の実践から学習され得る。
【図面の簡単な説明】
【００３１】
【図１】本発明のデバイスの実施形態の正面図である。
【図２】本発明のデバイスの実施形態の背面図である。
【図３】患者ケーブルの実施形態を示す図である。
【図４】電極パッドセットの実施形態を示す図である。
【図５】胴体の上の電極パッドセットの好適な設置の実施形態を示す図である。
【図６Ａ】グラフィカルユーザーインターフェース（ＧＵＩ）の実施形態を示す図である
。
【図６Ｂ】グラフィカルユーザーインターフェース（ＧＵＩ）の実施形態を示す図である
。
【図６Ｃ】グラフィカルユーザーインターフェース（ＧＵＩ）の実施形態を示す図である
。
【図６Ｄ】グラフィカルユーザーインターフェース（ＧＵＩ）の実施形態を示す図である
。
【図６Ｅ】グラフィカルユーザーインターフェース（ＧＵＩ）の実施形態を示す図である
。
【発明を実施するための形態】
【００３２】
　提案されている発明は、非侵襲的な呼吸モニターであり、それは、ベンチレーター、ス
パイロメーター、およびニューモタコメーターによる較正の必要性なしに、および、正常
ベースラインを取得する必要性なしに、時間に対する肺の体積をグラフィカルに表示し、
分時換気量、１回換気量、および呼吸速度を報告する。これは、以前にベンチレーターを
つけていないか、または、正常な呼吸を有していないか、または、正常ベースラインを収
集することに協力することができない患者に関して、技術の使用を可能にする。
【００３３】
　１つの実施形態では、提案されている発明は、以下のものからなる：
・　生体インピーダンス測定システム：　安定化された高周波電流発生器が、パッドセッ
ト電極に接続されている。電極は、適合回路に接続されており、適合回路は、結果として
生じる電圧信号を調整し、それをデジタル形式に変換する。ファームウェアが、信号獲得
を実施し、データを処理デバイスへ中継する。
・　処理デバイス：　処理デバイス（たとえば、タブレット、スマートフォン、コンピュ
ーター、専用デバイス、マイクロプロセッサー、または他のコンピューティングデバイス
）は、信号処理および較正を実施し、グラフィカルユーザーインターフェース（ＧＵＩ）
を起動させる。処理デバイスは、バーチャルキーボードおよびマウスを通してタッチスク
リーンからユーザーインプットを取り入れる。ＧＵＩは、患者データを記録するために使
用され、また、呼吸トレース、ならびに、分時換気量、１回換気量、および呼吸速度に関
するスカラー値およびトレンドを表示するために使用される。
・　単一の患者使用のパッドセット電極：　胴体の上に設置されるように設定されている
電極。それは、電流を送達し、インピーダンス測定値を記録する。
【００３４】
　１つの実施形態では、モニターは、好ましくは、１２インチ（ｈ）ｘ１２インチ（ｗ）
ｘ６インチ（ｄ）のユニット寸法、および、８ｌｂｓのユニット重量を有しているが、し
かし、ユニットは、別の寸法のものであることも可能である。患者ケーブルの長さは、お
およそ８フィートであるが、しかし、ケーブルは、別の長さのものであることも可能であ
る。パッドセットの長さは、広範囲の患者にフィットするように調節可能である。１つの
実施形態では、データが収集され、デバイスへ、たとえば、セルフォンスクリーン、スマ
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ートウォッチ、ページャー、または、他のポータブルレシーバーなどへ、無線で伝送され
る。
【００３５】
　好適な実施形態では、ユーザーインターフェースは、好ましくは、ＬＥＤバックライト
、ポインティングデバイス、および／または、静電容量式タッチスクリーンを伴ったディ
スプレイである。デバイスは、好ましくは、以下の通りの測定精度を有している：
　分時換気量（ＭＶ）　－　２０％よりも良い
　１回換気量（ＴＶ）　－　２０％よりも良い
　呼吸速度（ＲＲ）　－　２０％よりも良い
　または、より好ましくは、
　分時換気量（ＭＶ）　－　１５％よりも良い
　１回換気量（ＴＶ）　－　１５％よりも良い
　呼吸速度（ＲＲ）　－　５％よりも良いか、もしくは、１分当たり１呼吸。
【００３６】
　１つの実施形態では、デバイスは、好ましくは、ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩ　６０６０１－１
に準拠した患者測定電流を出力する。１つの実施形態では、デバイスのコンポーネントの
いずれも、滅菌されて出荷される必要はない。１つの実施形態では、パッドセットコンポ
ーネントは、滅菌およびオートクレーブされ得り、または、ガス滅菌され得る。デバイス
自身は、患者接触を意図されておらず、また、滅菌現場の内側で使用されることは意図さ
れていない。１つの実施形態では、電極パッドセットは、最大で２４時間にわたり皮膚と
接触するように意図されている。１つの実施形態では、電極パッドセットは、最大で１週
間にわたり皮膚と接触した状態であることが可能である。１つの実施形態では、パッドセ
ットは、好ましくは、ポリエステル（ＰＥ）から製造されている。パッドセットの上には
、フォームドーナツ（ｆｏａｍ　ｄｏｎｕｔ）が存在していることが可能であり、フォー
ムドーナツは、患者に接触しており、ポリエステルから作製されている。好適な実施形態
では、パッドセットは、患者との接続の電気的な完全性のために、生体適合性グリセリン
ヒドロゲルを使用する。１つの実施形態では、モニターの動作温度範囲は、４０－９０°
Ｆであり、動作湿度範囲は、２０－８０％（結露なし）であり、－４－１４９°Ｆの保存
温度範囲を伴い、保存湿度範囲は、２０－８０％（結露なし）である。
【００３７】
　好適な実施形態では、パッドセットは、４－９０°Ｆの好適な動作温度範囲、２０－８
０％（結露なし）の好適な動作湿度範囲、＝１４－１２２°Ｆの好適な保存温度範囲、お
よび、２０－８０％（結露なし）の好適な保存湿度範囲を有している。
【００３８】
　好ましくは、モニターおよびケーブルの露出された表面は、消毒剤によって拭かれ得る
。ディスプレイスクリーンは、商用グレードのクリーニング溶液によってクリーニングさ
れ得る。好ましくは、システムは、１００－２４０Ｖ、５０／６０Ｈｚのインプット電圧
および周波数、ならびに、＜６００Ｗのパワー消費の、好適なパワー要件を有している。
【００３９】
　デバイスは、好ましくは、以下の環境：ＩＣＵ、処置上の鎮静、監視下麻酔管理、非手
術室麻酔、周術期環境、手術室、一般病院フロア、診療所、長期看病施設、家庭、ジム、
リハビリテーションセンター、または、呼吸モニタリングを実施することを望むこととな
る任意の他の環境において使用され得る。提案されている発明は、低ＭＶを報告し、低Ｍ
Ｖは、低換気（呼吸抑制）の定義である。提案されている発明によってＭＶをモニタリン
グすることは、呼吸抑制を検出することを助ける。提案されている発明は、呼吸障害のイ
ンディケーションを提供する。
【００４０】
　デバイスによって提供されるＭＶ測定は、好ましくは、オピオイド誘発性呼吸抑制を検
出および査定することを助ける。提案されている発明を使用して、低換気および／または
過換気をより早く検出することは、一般的に呼吸ケアおよびヘルスケアの送達を改善する
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ことを助けることが可能である。デバイスは、好ましくは、高ＭＶを報告し、高ＭＶは、
過換気の定義であり、呼吸不全、拡散勾配、敗血症、および、呼吸の増加した働きに関連
付けされる他の条件についての洞察を提供する。デバイスは、好ましくは、患者安全を改
善し得る呼吸状態についての客観的データを提供する。デバイスは、好ましくは、ベッド
サイドにおいてまたは遠隔から、呼吸状態の変化を臨床医にアラートする。デバイスは、
好ましくは、挿管されていない患者の中の追加的な呼吸情報を提供し、それは、患者の安
全を強化することが可能である。
【００４１】
　１つの実施形態では、デバイスは、好ましくは、分時体積、１回換気量、先進的な呼吸
パラメーター、一般的な呼吸状態、および、以前に呼吸モニタリングをしていない患者に
関する呼吸状態の変化の定量的な査定のうちの１つまたは複数を測定および表示する。こ
の実施形態では、モニタリングが始まるときに、患者は、低換気、正常換気、過換気のス
ペクトルの上のどこかにいることが可能であり、または、さまざまな呼吸パターンのいず
れかを示すことが可能である。好適な実施形態では、換気の連続的な測定が、患者デモグ
ラフィックスをモニターの中へ入力してから１分以内に提供される。１つの実施形態では
、デバイスは、好ましくは、電極がデバイスに取り付けられるとすぐに、デモグラフィッ
クデータの要件なしに、換気の連続的なモニタリングを提供する。好適な実施形態では、
デバイスは、好ましくは、十分な精度および使用しやすさを有しており、身長、体重、お
よび性別をデバイスの中へ入力することだけを伴い、ならびに、患者が正常に呼吸してい
るときのベースラインに関する要件、または、ベンチレーター、スパイロメーター、もし
くはニューモタコメーターからの測定値による較正に関する要件を伴わず、デバイスは、
好ましくは、患者が以下の臨床的シナリオ：死に臨んでいる、重大な呼吸窮迫を有してい
る、明らかな呼吸不全を有している、無呼吸症状の発作を有している、呼吸停止を経験し
た、心臓停止を経験した、重大な不整脈を有している、心不全を有している、敗血症から
過換気になっている、肺塞栓症または他の原因からの低酸素症に起因して過換気を有して
いる、不明な原因から過換気または低換気を有している、のうちの１つまたは複数になっ
ているときに、使用され得るデバイスを初めて提供する。
【００４２】
　１つの実施形態では、デバイスは、好ましくは、低ＭＶを報告し、低ＭＶは、低換気（
呼吸抑制、呼吸障害）の定義である。１つの実施形態では、デバイスは、好ましくは、オ
ピオイド誘発性呼吸抑制を経験しているかまたはそれに関して危険な状態にある患者を識
別する。驚くことには、好適な実施形態では、デバイスは、好ましくは、オピオイドの投
与された１つまたは複数の服用の後のＭＶの絶対値またはＭＶの変化を定量化することに
よって、患者の基礎的なオピオイド感度のインディケーションを提供し、また、ベースラ
インを収集するための必要性も較正するための必要性も存在しないので、デバイスの使用
は、オピオイドが投与された後に開始させられ、低換気（呼吸抑制、呼吸障害）を査定お
よび定量化することが可能である。好適な実施形態では、デバイスによるモニタリングは
、好ましくは、呼吸障害の疑いまたはオピオイド過量服用の疑いのある患者において開始
させられ、評価および／または蘇生法の間に正確にモニタリングされる。提案されている
発明からのデータは、呼吸障害を有するかまたは呼吸障害（低換気または過換気のいずれ
か）の可能性を有すると臨床的に査定された患者に対して、介護者によって使用され、治
療を開始させ、刺激、ポジショニング、オピオイドまたはベンゾジアゼピン反転（ｒｅｖ
ｅｒｓａｌ）、酸素投与、ＣＰＡＰ、ＢｉＰＡＰ、フロセミド、高流量酸素、または他の
呼吸療法のうちの１つまたは複数の効果を観察する。
【００４３】
　好適な実施形態では、デバイスは、好ましくは、較正の必要性もベースライン測定の収
集の必要性もなしに、患者をリスク階層化する方法を提供する（たとえば、８０／４０方
法。８０／４０方法では、オピオイド服用の前に２分を超える時間にわたってＭＶ＜８０
％ＭＶＰＲＥＤを持続した患者は、「危険な状態にある」と考えられ、オピオイド服用に
続いて１５分以内に少なくとも２分にわたってＭＶ＜４０％ＭＶＰＲＥＤを持続した患者
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は、「低ＭＶ」を有するかまたは「安全でない」と考えられる）。デバイスは、好ましく
は、外科的処置の後に８０／４０リスク階層化方法をサポートし、鎮静の前のベースライ
ンの必要性もベンチレーターに対する較正の必要性もなしに、オピオイド誘発性呼吸抑制
に関して危険な状態にある患者を検出することを助ける。以前には、このリスク階層化は
、患者がスパイロメーターで手術前に較正された後か、または収集された正常ベースライ
ンの後か、または、ベンチレーターによって手術中に較正された後にのみ行われることが
できた。本発明は、任意の手術後患者に階層化が行われることを可能にし、階層化では、
呼吸状態が、麻酔薬、オピオイド、または鎮静剤によって修正され、多くの場合に低下す
る。この実施形態は、患者が手術後セッティングにおいて呼吸抑制に関して危険な状態に
あるということの識別を可能にし、それは、一般病院フロアにおいて呼吸抑制に関して危
険な状態にある患者の識別を含む。好ましくは、患者の呼吸状態に関する情報は、中央介
護ステーションに、または、ナースもしくは他の介護者によって携帯されている電話に連
絡されることとなる。１つの実施形態では、患者呼吸状態およびリスクに関連する情報は
、ナースコールシステムによって連絡される。１つの実施形態では、情報は、独立した分
析、または、他の生理学的情報、デモグラフィック情報、および研究室情報とのペアリン
グのために、任意の有線または無線接続によって、中央化された場所へ中継される。好ま
しくは、提案されている発明は、７０％を超える感度によって、７５％を超える感度によ
って、８０％を超える感度によって、より好ましくは、８５％を超える感度によって、お
よび、最も好ましくは、９０％を超える感度によって、オピオイド誘発性呼吸抑制に関し
て危険な状態にある患者を識別することを助ける。提案されている発明は、７０％を超え
る感度によって、７５％を超える感度によって、８０％を超える感度によって、８５％を
超える感度によって、より好ましくは、９０％を超える感度によって、および、最も好ま
しくは、９５％を超える感度の手術後の精度によって、オピオイド誘発性呼吸抑制を発達
させることとはならない患者を識別することを助ける。
【００４４】
　驚くことには、好適な実施形態では、デバイスの精度は、好ましくは、患者特有のベー
スラインに対する必要性も、知られているベンチレーター、スパイロメーター、およびニ
ューモタコメーターの読み値に対する、デバイスの個々の較正の必要性もなしに、および
、患者の協力の必要性なしに、使用することを可能にする。このデバイスによって、好ま
しくは、患者の呼吸に対する患者の協力または制御は、呼吸パフォーマンスの測定を提供
するために（患者または外部ベンチレーターのいずれかによって）必要ではない。これは
、任意の患者条件（意識がしっかりしている、警戒しているか、死に臨んでいる、挿管さ
れているベンチレーターをつけているなど）においてモニターが使用されることを可能に
する。
【００４５】
　この実施形態では、デバイスは、ＭＶ、ＴＶ、およびＲＲを報告するだけでなく、患者
サイズに基づいて予想されるパーセントＭＶも報告する。好適な実施形態では、身長、体
重、性別のうちの１つまたは複数の患者デモグラフィックスが、デバイスの中へインプッ
トされ、予想されるＭＶが、理想的な体重または身体の表面積などのような公式に基づい
て計算される。次いで、計算されたＭＶＰＲＥＤは、患者の呼吸のリアルタイム信号に基
づいて、測定されたＭＶをそれらの予想される分時換気量のパーセント（％ＭＶＰＲＥＤ

）に変換するために使用され、また、呼吸状態のインディケーションを介護者に提供し、
呼吸状態のインディケーションは、患者サイズおよび性別に関して補正されており、正常
換気のパーセントに基づいてプロトコルの確立を可能にする。
【００４６】
　デバイスは、好ましくは、呼吸抑制に関して危険が増大する状態にあるものとして、Ｍ
Ｖ＜４０％を有する患者を識別する。デバイスは、好ましくは、以前の較正の必要性もベ
ースラインの必要性もなしに、呼吸状態に対する処置上の鎮静の間の気道操作の有効性を
測定することを助ける。デバイスは、好ましくは、処置上の鎮静の間の気道操作の必要性
を指示することを助ける。デバイスは、好ましくは、処置上の鎮静の間の呼吸状態に対す
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る鎮静剤およびオピオイドの効果を定量化することを助ける。驚くことには、デバイスは
、好ましくは、処置前のベースラインの必要性も個々の較正の必要性もなしに、分時体積
、予想されるパーセント分時体積を正確に報告することが可能である。デバイスは、好ま
しくは、鎮静の間の呼吸状態に対する麻酔薬の効果を定量化することを助け、デバイスの
実現形態は、鎮静剤または麻酔薬の送達に続いて開始させられ得る。好ましくは、デバイ
ス測定は、処置上の鎮静／監視下麻酔管理／および非手術室麻酔の間のカプノグラフィー
測定値と比較して、より確実に利用可能である。デバイスは、好ましくは、ＰＣＡオピオ
イドを受けている患者に関する呼吸抑制を識別することを助ける。デバイスは、好ましく
は、ＰＣＡオピオイドを受けている患者に関する呼吸状態を査定することを助ける。デバ
イスは、好ましくは、呼吸状態に対するベンゾジアゼピンの効果を測定する。デバイスは
、好ましくは、呼吸状態に対するオピオイドの効果を測定し、また、呼吸窮迫または明ら
かな呼吸不全の状態にある非協力的な患者に対して即座に開始させられ、定量的な方式で
、改善または悪化を報告するために使用され得る。デバイスは、好ましくは、個人に合わ
せた疼痛管理プロトコルの基礎を形成することが可能である。１つの実施形態では、デバ
イスは、好ましくは、薬物過量服用プロトコルを駆動し、また、薬物過量服用、迅速な追
加的な投与におけるＮａｒｃａｎ療法の実効性を評価するために使用され、または、挿管
の必要性を決定するために使用され得る。
【００４７】
　１つの実施形態では、デバイスは、好ましくは、呼吸状態に対する神経筋遮断剤の効果
を測定する。１つの実施形態では、デバイスは、好ましくは、呼吸状態に対する麻酔薬の
効果を測定する。デバイスは、好ましくは、ＭＶ測定を提供し、ＭＶ測定は、ＳｐＯ２よ
りも早い、呼吸抑制のインジケーターである。提案されている発明のＭＶ測定は、呼吸抑
制を検出するときにカプノメトリーよりも良い感度および信頼性を有している。デバイス
ＭＶ測定は、呼吸状態の変化を検出するときにカプノメトリーよりも良い感度および信頼
性を有している。デバイスＭＶ測定は、呼吸抑制、低換気、呼吸障害を規定する際に、呼
吸速度よりも良い感度および特異性を有している。好適な実施形態では、提案されている
発明は、病院フロア、ＰＡＣＵ、内視鏡検査を含む複数の環境の中で、呼吸速度測定値単
独によって見逃された患者のおおよそ８０％において、呼吸抑制を識別する。デバイスの
体幹の電極設置は、好ましくは、不快なアラームの発生を最小化する。
【００４８】
　ＨＲ－ＲＲカットオフフィルター
　クリアされたデバイスの中のインピーダンスデータの事前処理の間に、心臓信号および
呼吸信号の分離のために使用されるデフォルトフィルターは、４０ｂｐｍのレートで設定
された。小さい割合の患者（たとえば、アスリート）では、心臓信号は、４０ｂｐｍより
も低いベース周波数（心拍数）を有している可能性がある。他の患者（たとえば、小児科
の患者）では、呼吸速度は、４０よりも高い可能性がある。そのような患者におけるパフ
ォーマンスを改善するために、提案されているデバイスでは、デバイスが呼吸信号および
心臓信号をより良好に分離することを可能にするために、カスタマイズされたフィルタリ
ングが利用可能である。このカスタマイズされたフィルタリングは、さまざまなＨＲ／Ｒ
Ｒカットオフポイント（たとえば、３０、４０、５０、６０ｂｐｍなど。図６Ｅを参照）
を伴ったフィルターを含有する適合可能なフィルターまたはフィルターバンクのいずれか
として実現され得る。
【００４９】
　１つの実施形態では、ＲＲ／ＨＲカットオフは、連続的に（たとえば、より大きい患者
は、より小さいカットオフを有している）、または、（たとえば、大人対小児、体重ベー
スの、身長ベースの、ＢＳＡベースの）ステップ関数として、患者サイズに基づいている
。１つの実施形態では、ＨＲ／ＲＲカットオフは、患者身長および体重などのような、選
択基準のうちの１つに基づいており、また、ＨＲもしくはＲＲのいずれかまたは両方の実
際の測定値によって精密化されている。１つの実施形態では、カットオフは、ＨＲおよび
ＲＲに基づいており、また、患者サイズによって精密化されている。いずれのケースでも
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、サイズに関するＨＲおよび／または予期されるＲＲは、外部デバイスから、もしくは、
臨床的査定から、手動でインプットされ得り、または、（たとえば、ＢｉＰＡＰ、ベンチ
レーターなどから）デバイスの中へのＨＲおよびＲＲのインプットから計算され得り、ま
たは、ＨＲまたはＲＲの外部測定値から（たとえば、ＲＲはＢｉＰＡＰもしくはベンチレ
ーターから、または、ＨＲはＥＫＧもしくはパルスオキシメーターから）自動的にインポ
ートされ、または、ＲＶＭおよびパルスオキシメーター、心電図、もしくはプレス（ｐｌ
ｅｔｈ）、または、脈拍数の他の証拠の両方から同時測定を必要とすることによって、Ｈ
Ｒを修正する。１つの実施形態では、ＨＲは、信号の中の周波数、知られているＲＲ周波
数からの差、ＲＲ周波数に対する比率、および、ＨＲ対ＲＲによるインピーダンスの変化
のサイズの差のうちの１つまたは複数を使用して決定される。１つの実施形態では、予想
される％ＭＶまたはＭＶは、リアルタイムでＨＲ／ＲＲカットオフを定義するために使用
され得る（たとえば、％ＭＶｐｒｅｄが高い場合には、カットオフがより高くなることと
なり、％ＭＶｐｒｅｄが低い場合には、カットオフがより低くなることとなる）。
【００５０】
　１つの実施形態では、ＨＲ／ＲＲカットオフは、急速表在呼吸指数（ＲＳＢＩ＝ＲＲ／
ＴＶ）に基づいて調節され得り、ＲＳＢＩが高い場合には、カットオフが自動的に調節さ
れるか、または、デバイスがユーザーにアラートし、カットオフを変化させ、または、Ｒ
ＲもしくはＨＲまたはその両方をチェックさせるかのいずれかになっている。提案されて
いるデバイスは、ＲＲが事前定義された限界値（たとえば、大人に関して＞３５、小児科
の患者に関して＞５０など）を超える場合には、正しいＨＲをチェックおよびインプット
するようにユーザーに警告することが可能であり、または、カットオフを自動的に調節す
ることが可能である。１つの実施形態では、呼吸検出アルゴリズムは、ＲＲに対するＨＲ
の比率によって連続的に更新される。
【００５１】
　デバイスは、インピーダンスベースの呼吸トレース、または、このトレースのスケーリ
ング（ゲイン、変換ファクター、もしくはスケーリング係数）が計算されるインターバル
を提示するときに、好ましくは、カットオフポイントもしくはＨＲ／ＲＲ比、または、２
つの組み合わせを使用し、インピーダンス信号のゲインを決定するかまたは自動的に設定
することが可能である。１つの実施形態では、心臓信号の相対的なサイズ（フィルターに
よって識別されるようなＨＲと関連付けられる）が、呼吸信号の相対的なサイズと比較さ
れ、スクリーンの上に表示されるときに、インピーダンストレース（ｙ軸）の絶対値に関
するスケーリングファクター／ゲインを作り出すことが可能である。心臓信号の相対的な
サイズは、他の手段によるストローク体積の測定値に基づいて入力もしくは推定され得り
、または、平均的な大人に関して７０ｃｃであると仮定され得り、または、ＢＳＡ、ＢＭ
Ｉ、もしくは身長などに関係付けられ得る。
【００５２】
　適正にフィルタリングされた心臓信号を所与として、ＨＲ信号対ＲＲ信号のサイズ、ま
たは、ＨＲ信号対ＲＲ信号の相対的なサイズの変化は、好ましくは、呼吸トレースの中の
１回換気量の全体的な減少を示しており、また、より小さい体積に関して最適化された呼
吸検出アルゴリズムに対する変化をトリガーするために使用され得る。
【００５３】
　デバイスは、ＨＲ／ＲＲカットオフ、または、呼気持続期間に対する吸入持続期間の比
率（Ｉ／Ｅ比）、または、２つの組み合わせを使用し、鎮静のレベルまたは呼吸疾患の診
断を示すことが可能である。１つの実施形態では、吸気の終わりにおける長期のプラトー
の持続期間は、オピオイド誘発性鎮静を示している（図６Ａ－Ｃを参照）。１つの実施形
態では、プラトーの持続期間は、ＨＲ／ＲＲカットオフを調節するために使用される。１
つの実施形態では、呼吸から呼吸への持続期間は、呼気の終わりから呼気の終わりまでと
定義されるような呼吸インターバル、または、呼気の終わりと吸気の始まりとの間のイン
ターバルに対応している。
【００５４】
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　デバイスは、好ましくは、入力されたＴＶまたはＭＶ測定値（体積同期化モードで）を
、測定されたまたは入力されたＨＲおよび／または心臓信号と組み合わせて使用し、ＨＲ
からＲＲをより良好に差別化するために、ＨＲ／ＲＲフィルターカットオフを調節するこ
とを助けることが可能である。１つの実施形態では、ＴＶおよびＲＲの両方が、ベンチレ
ーター、ＢｉＰＡＰ、スパイロメーター、ニューモタコメーター、または別のデバイスか
ら入力される。ＭＶがベンチレーターから入力され、ＲＲがベンチレーターから入力され
、ＲＲがベンチレーターＲＲとは異なっている場合には、ＨＲ／ＲＲフィルターまたは呼
吸検出アルゴリズムが調節される。
【００５５】
　デバイスが、臨床的測定技法または他の測定技法によって実際に観察されるものよりも
高いものとして、ＲＲを報告する場合には、これは、ＨＲがＨＲ／ＲＲカットオフの下方
にあるとき、または、カットオフの直ぐ上方であるが近くにあるときのいずれかのとき、
および、トランジションバンド（パスバンドとストップバンドとの間）の中にあるときに
、起因している可能性がある。そのような場合には、ＲＲまたはＨＲの外部インプットの
有無に関わらず、デバイスは、情報を自動的に選択するか、促すか、または受け取ること
が可能であり、より低いカットオフポイントを伴ったフィルターを選択し、ＨＲから離れ
るようにトランジションバンドをシフトさせ、新しく選択されたフィルターのストップバ
ンドの中にＨＲを効果的に設置し、ＲＲカウンティングの精度を改善する。
【００５６】
　予想されるＭＶ
　既存のデバイスでは、予想されるＭＶ（ＭＶＰＲＥＤ）は、患者の身長、体重、および
性別に基づく簡単な公式を使用して計算されるが、これは、参照値として使用され、世界
平均との呼吸パフォーマンスの比較のための相対的なスケールを提供し、知られているガ
イドラインに対する時間の経過に伴うトレンディングを可能にする。本デバイスでは、Ｍ
ＶＰＲＥＤは、患者特有の生理学、解剖学、形態学、またはトポロジーを考慮に入れるた
めにさらに調節され得る。デバイスの１つの実施形態では、高いＢＭＩを有するアスリー
トは、同様のＢＭＩを有するデスクワークの肥満患者と比較したときに、上昇したＭＶＰ

ＲＥＤを有することとなる。１つの実施形態では、慢性の肺疾患を有する患者は、酸素お
よびＣＯ２を交換する彼らの肺の能力の低下に起因して、同じ身長、体重、および性別の
より健康な患者よりも高いＭＶＰＲＥＤを有することとなり、したがって、彼らの「ベー
スライン」呼吸の必要性を増加させる。
【００５７】
　アラーム限界値
　現在のデバイスは、患者のサイズ（身長および体重）に応じて計算された予想されるＭ
Ｖに基づいて、事前定義された標準的なアラーム限界値を使用する。１つの実施形態では
、標準的なアラーム限界値を使用する代わりに、アラーム限界値は、以下のもの：患者疾
患状態（甲状腺、糖尿病、ＣＯＰＤなど）、医師の査定、臨床的環境または治療環境（Ｉ
ＣＵ、家庭、高圧チャンバー、ベンチレーターの使用、ＢＩＰＡＰの使用、ＣＰＡＰの使
用、高流量酸素の使用、負圧換気、交互換気、たとえば、高周波またはオシレーター、Ｅ
ＣＭＯなど）、追加的な生理学的測定（ＢＰ、ＨＲ、ＥｔＣＯ２、ＳｐＯ２、流体レベル
など）、または外部参照（ＣＰＡＰ、ベンチレーター、ＰＦＴテストなど）のうちの１つ
または複数に基づいて適合的である。これらの適合的なアラーム限界値は、悪化しつつあ
る患者条件をアラートするために使用され得るが、療法／治療と関連して、治療の改善お
よび／または利益を追跡するためにも使用され得る。
【００５８】
　以下の例は、本発明の実施形態を例証しているが、本発明の範囲を限定するものとして
見られるべきではない。
【００５９】
　例
　既存の市販されているデバイスと比較した本デバイス
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　本デバイスが、Ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ　Ｍｏｔｉｏｎ，Ｉｎｃ．（Ｗａｌｔｈａｍ、
ＭＡ）によって市販されているＥｘＳｐｉｒｏｎ　１Ｘｉと比較された。また、提案され
ている発明は、ｎＳｐｉｒｅ　Ｈｅａｌｔｈ，Ｉｎｃ．（Ｌｏｎｇｍｏｎｔ、ＣＯ）によ
って市販されているＷｒｉｇｈｔ／Ｈａｌｏｓｃａｌｅ　Ｒｅｓｐｉｒｏｍｅｔｅｒと比
較された。２つの同様のデバイスによって生成されることとなる干渉に起因して、複数の
デバイスからの同時測定値を取得することは可能ではないので、既存のデバイスの上で実
施されたものと本質的に同一の設計による臨床的検討がボランティアの人間被検者ともに
行われ、本デバイスから、ＦＤＡクリアされたモニタリングスパイロメーター（Ｗｒｉｇ
ｈｔ／Ｈａｌｏｓｃａｌｅ　Ｒｅｓｐｉｒｏｍｅｔｅｒ、ｎＳｐｉｒｅ　Ｈｅａｌｔｈ　
Ｉｎｃ．、Ｌｏｎｇｍｏｎｔ、ＣＯ）へ、分時換気量（ＭＶ）、１回換気量（ＴＶ）を比
較した。
【００６０】
　Ｗｒｉｇｈｔ／Ｈａｌｏｓｃａｌｅ　Ｒｅｓｐｉｒｏｍｅｔｅｒの意図する使用は：麻
酔および手術後の回復の間に集中治療患者によって達成される肺換気のレベルの測定およ
びモニタリングである。それは、吐き出された体積を測定し、したがって、十分な換気が
達成されているかどうか、開回路になっているかもしくは閉回路になっているか、または
、自発呼吸している患者であるかもしくは機械的に換気されている患者であるかを示す。
【００６１】
　Ｐｈｉｌｉｐｓ　Ｉｎｔｅｌｌｉｖｕｅ　Ｍｏｎｉｔｏｒｓ’は、患者の生理学的なパ
ラメーターをモニタリングするための必要性が存在するときにはいつでも、ヘルスケア専
門家による使用を意図されている。ヘルスケア施設の中の大人、小児、および新生児の複
数の生理学的なパラメーターをモニタリングし、記録し、およびアラームすることが意図
されている。ＭＰ２０、ＭＰ３０、ＭＰ４０、およびＭＰ５０は、追加的に、ヘルスケア
施設の中の輸送状況における使用を意図している。ＳＴ　Ｓｅｇｍｅｎｔモニタリングは
、大人患者のみに制限されている。経皮的なガス測定（ｔｃｐＯ２／ｔｃｐＣＯ２）は、
新生児患者のみに制限されている。（注記：Ｐｈｉｌｉｐｓモニターは、多くの生理学的
な変数をモニタリングすることが可能である。このテストのこの目的のために、呼吸周波
数機能だけが適用可能である。）
【００６２】
　本デバイスは、生体インピーダンス測定を使用し、体積および呼吸速度値を計算する。
Ｗｒｉｇｈｔ／Ｈａｌｏｓｃａｌｅ　Ｒｅｓｐｉｒｏｍｅｔｅｒは、インラインタービン
を使用し、流量を測定し、体積および流量を計算する。Ｐｈｉｌｉｐｓ　Ｉｎｔｅｌｌｉ
ｖｕｅ　Ｍｏｎｉｔｏｒは、呼吸速度を測定するためにインピーダンス測定を使用する。
【００６３】
　測定の精度は、本デバイスおよびＷｒｉｇｈｔ／Ｈａｌｏｓｃａｌｅ　Ｒｅｓｐｉｒｏ
ｍｅｔｅｒの両方によって患者の換気を同時に測定する臨床的検討によって決定され得る
。ストップウォッチが、実際の呼吸速度を決定するために使用された。生体インピーダン
ス測定は、生きている人間において行われなければならないので、検討は、臨床的実験で
あった。
【００６４】
　データは、スパイロメーターによる較正の必要性なしに、体積および速度（ｒａｔｅ）
に関して本デバイスに表示される値が、体積および流量に関してＷｒｉｇｈｔ／Ｈａｌｏ
ｓｃａｌｅ　Ｒｅｓｐｉｒｏｍｅｔｅｒに表示される値と同等であるということを実証し
ている。本デバイス生体インピーダンス測定の電気的な安全は、生体インピーダンス測定
を使用し、電気的な安全標準に準拠する既存のデバイスと、一貫している。
【００６５】
　臨床的パフォーマンス検査：
　臨床的検討は、基礎的なモニタリングを伴った本デバイスおよびＷｒｉｇｈｔ／Ｈａｌ
ｏｓｃａｌｅ　Ｒｅｓｐｉｒｏｍｅｔｅｒからの同時測定を比較した。（呼吸速度が、ス
トップウォッチを使用して計算された。）広範囲の意図された患者を代表する２０人の被
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検者が、検討に参加した。（９人の女性および１１人の男性について、年齢範囲：２２－
８０、ＢＭＩ範囲：１８．７－４１．８。）検討は、それぞれの被検者に関して２つのセ
ッションを伴い、初期セッションでは、電極が適用され、それぞれの被検者が２０回の呼
吸テストを実施した。
１回換気量、分時換気量、および呼吸速度が、本デバイスおよびＷｒｉｇｈｔスパイロメ
ーターによって同時に測定された。それぞれの被検者は、オリジナル電極を依然として取
り付けたままで、第１のセッションの２４時間後に戻った。第２のセットの２０回の呼吸
テストが実施された。
【００６６】
　検討の結果が、表１に示されている：
【００６７】
【表１】

【００６８】
　結果は、２４時間の期間にわたる臨床的に関連のある精度を示している。非臨床的検査
および臨床的検査の結果、ならびに意図される使用の比較に基づいて、本デバイスは、意
図される使用、安全、および有効性に関して、本デバイスおよびＷｒｉｇｈｔ／Ｈａｌｏ
ｓｃａｌｅ　Ｒｅｓｐｉｒｏｍｅｔｅｒと実質的に同等である。
【００６９】
　例示的なデバイス
　図１は、本発明の好適なデバイス１００の実施形態を示している。好ましくは、デバイ
ス１００は、外側ケース１０５およびタッチスクリーン１１０を備える。タッチスクリー
ンが示されているが、他の形態のインプットデバイス（たとえば、キーボード、マウス、
マイクロホン）も、デバイス１００の中へ情報をインプットするために使用され得る。図
２は、デバイス１００の背面図である。デバイス１００は、インプットポート１１５Ａ－
Ｃ、パワーコネクター１２０、およびポールクランプ１２５を追加的に含むことが可能で
ある。デバイス１００は、聴覚的なまたは視覚的なアラートシステム、たとえば、スピー
カーまたはライトなどを追加的に含むことが可能である。デバイス１００は、有線接続お
よび／または無線のいずれかによって、ローカルエリアネットワークおよび／またはワイ
ドエリアネットワークに接続することが可能であり得る。
【００７０】
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　３つのポート１１５Ａ－Ｃが示されているが、デバイス１００は、任意の数のポートを
含有することが可能である。好ましくは、ポート１１５Ａ－Ｃは、周辺デバイス（たとえ
ば、ベンチレーター、ＥＫＧマシン、スパイロメーター、および他の医療用デバイス）お
よびセンサーに接続し、それらから情報を受信し、および／または、それらを制御するよ
うに構成されている。ポート１１５Ａ－Ｂは、すべて、同じタイプのポート、または、異
なるタイプのポート（たとえばＵＳＢポート、プロプライエタリなポート、シリアルポー
トまたはパラレルポート、ファイアーワイヤーポート、およびイーサネットポート）であ
ることが可能である。たとえば、デバイス１００は、図３に示されているケーブル３３０
に接続するように構成され得る。ケーブル３３０は、好ましくは、パッドセット４４０（
図４に示されている）とデバイス１００を連結するように、ならびに、パッドセット４４
０から、および、パッドセット４４０へ、信号を送るように構成されている。ケーブル３
３０は、プロプライエタリなコネクターを伴ったプロプライエタリなケーブルであること
が可能であり、または、汎用ケーブル（たとえば、ＵＳＢケーブル）であることが可能で
ある。いくつかの実施形態では、パッドセット４４０は、デバイス１００と無線で通信す
ることが可能であり得る。図５は、人間の胴体の上のパッドセット４４０の好適な設置を
示している。また、パッドセット４４０の他の構成および設置も可能である。
【００７１】
　図６Ａ－Ｅは、デバイス１００のグラフィカルユーザーインターフェース（ＧＵＩ）の
スクリーンショットを示している。図６Ａ－Ｃにおいて見ることができるように、ＧＵＩ
は、患者の呼吸６５０のグラフ、患者のＭＶおよび予想されたＭＶ６５５および関連のグ
ラフ６５７、患者のＴＶ６６０および関連のグラフ６６３、ならびに、患者のＲＲ６６５
および関連のグラフ６６７を表示することが可能である。追加的に、いくつかの選択可能
なアイコン６７０Ａ－Ｄが存在することが可能である。追加的に、ＧＵＩの中のさまざま
なディスプレイは、より多くの情報を提供するために選択可能であり得る。ＧＵＩは、カ
スタマイズ可能であり得る。たとえば、異なるデータが、ＧＵＩの中の異なる場所に表示
され得り、より多くのデータが、ＧＵＩに追加されるか、またはＧＵＩから除去され得る
。そのうえ、より多くのまたはより少ないアイコンが、ＧＵＩの上に表示され得る。
【００７２】
　図６Ａに示されている例示的な患者は、彼らの呼吸に対するオピオイド効果のない患者
である。図６Ｂに示されている例示的な患者は、その呼吸がオピオイドに起因してプラト
ー化した患者である。図６Ｃに示されている例示的な患者は、その呼吸がオピオイドに起
因して長期間にわたってプラトー化した患者である。追加的に、図６Ｃは、呼吸信号の上
に重ね合わせられた心臓信号を示している。
【００７３】
　図６Ｄは、ＧＵＩの中のメニューの例を示しており、示されているメニューは、ＭＶ／
ＴＶ／ＲＲおよび無呼吸検出期間（Ｎｏ　Ｂｒｅａｔｈ　Ｄｅｔｅｃｔｅｄ）の期間に起
因するアラームを設定するための選択肢を示している。これらの選択肢は、モニタリング
されている患者に基づいて介護者によって設定され得り、または、受信されたデータに基
づいてデバイスによって自動的に設定され得る。そのうえ、図６Ｅに示されているように
、メニューは、本明細書で開示されているようなカスタムＲＲ－ＨＲ　カットオフを設定
するためのオプションを有している。
【００７４】
　本発明の他の実施形態および使用は、ここで開示されている本発明の明細書および実施
化を考慮することから当業者に明らかになることとなる。すべての刊行物、米国および外
国の特許および特許出願を含む、本明細書で引用されているすべての参考文献は、具体的
におよび全体的に、参照により組み込まれている。「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」
という用語は、使用される場合にはいつでも、「からなる（ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｏｆ
）」および「本質的に…からなる（ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌｌｙ　ｏ
ｆ）」という用語を含むことが意図されている。そのうえ、「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉ
ｎｇ）」、「含む（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ）」、および「含有する（ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ
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）」という用語は、限定になることは意図されていない。明細書および例は、以下の特許
請求の範囲によって示されている本発明の真の範囲および精神によって、例示的にのみ考
慮されるべきであるということが意図されている。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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【図５】

【図６Ａ】

【図６Ｂ】

【図６Ｃ】

【図６Ｄ】 【図６Ｅ】
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【手続補正書】
【提出日】平成31年4月2日(2019.4.2)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　呼吸モニタリングシステムであって、
　コンピューティングデバイスと、
　患者に連結されるように構成されている電極パッドセットとを備え、
　コンピューティングデバイスは、
　　プロセッサーと、
　　プロセッサーと通信する少なくとも１つのグラフィカルユーザーインターフェース（
ＧＵＩ）と、
　　プロセッサーと通信する少なくとも１つのセンサーインプットとを備え、
　電極パッドセットは、センサーインプットに連結可能であり、コンピューティングデバ
イスから電気信号を受信し、患者の胴体を通して生体インピーダンス信号を検出し、
　プロセッサーは、知られている値への較正と、正常換気の間に収集されたベースライン
の、どちらの必要性もなしに、および、患者の協力なしに、検出された生体インピーダン
ス信号に基づいて、分時換気量（ＭＶ）、予想されるＭＶのパーセント、１回換気（ＴＶ
）、予想されるＴＶのパーセント、呼吸速度（ＲＲ）、および、予想されるＲＲのパーセ
ントのうちの１つまたは複数をリアルタイムに決定し、
　ＧＵＩは、分時換気量（ＭＶ）、予想されるＭＶのパーセント、１回換気（ＴＶ）、予
想されるＴＶのパーセント、呼吸速度（ＲＲ）、および予想されるＲＲのパーセントのう
ちの決定された１つまたは複数をリアルタイムで出力する、
呼吸モニタリングシステム。
【請求項２】
　システムが、過換気、正常換気、および低換気のうちの少なくとも１つのインディケー
ションを提供する、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項３】
　システムが、オピオイド誘発性呼吸抑制に基づいて、少なくとも１つの低換気、呼吸信
号波形の変化、吸気呼気比率の変化、および吸気プラトーの発達のインディケーションを
提供する、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項４】
　コンピューティングデバイスが、患者デモグラフィックスをデバイスの中へ入力してか
ら１分以内に、換気の連続的な測定を提供するように構成されている、請求項１に記載の
呼吸モニタリングシステム。
【請求項５】
　デモグラフィックスが、患者の身長、体重、および性別のうちの少なくとも１つである
、請求項４に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項６】
　コンピューティングデバイスが、ベンチレーターへの患者特有の較正の必要性も、患者
が正常に呼吸しているときのベースラインの必要性もなしに、換気の連続的な測定を提供
するように構成されている、請求項４に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項７】
　コンピューティングデバイスが、電極がデバイスに取り付けられるとすぐに、および、
デモグラフィックデータを入力することなく、換気の連続的な測定を提供するように構成
されている、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
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【請求項８】
　患者の呼吸に対する患者の協力および制御が要求されない、請求項１に記載の呼吸モニ
タリングシステム。
【請求項９】
　知られているベンチレーター、スパイロメーター、およびニューモタコメーターの読み
値に対するデバイスの較正が要求されない、請求項１に記載の呼吸モニタリングシステム
。
【請求項１０】
　コンピューティングデバイスが、ＨＲ－ＲＲカットオフフィルターをさらに備える、請
求項１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１１】
　ＨＲ－ＲＲカットオフフィルターが、所定の心拍数カットオフポイントに基づいて、呼
吸信号および心臓信号をフィルタリングする、請求項１０に記載の呼吸モニタリングシス
テム。
【請求項１２】
　心拍数カットオフポイントが、３０、４０、５０、または６０ビートパーミニット（ｂ
ｐｍ）のうちの１つである、請求項１０に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１３】
　心拍数カットオフポイントが、患者デモグラフィックス、ＭＶまたは予想されるＭＶの
パーセンテージ、および急速表在呼吸指数のうちの少なくとも１つに基づいている、請求
項１１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１４】
　心拍数カットオフポイントが、手動で入力されるか、または、コンピューティングデバ
イスによって自動的に更新される、請求項１１に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１５】
　ＨＲ－ＲＲカットオフフィルターが、インピーダンス信号のゲインの測定値、ＧＵＩの
上に表示されるインピーダンストレースの絶対値に関するスケーリングファクター、１回
換気量の減少のインディケーション、鎮静レベルのインディケーション、および、呼吸疾
患の診断のうちの少なくとも１つを提供する、請求項１０に記載の呼吸モニタリングシス
テム。
【請求項１６】
　少なくとも１つの聴覚的なまたは視覚的なアラームをさらに備える、請求項１に記載の
呼吸モニタリングシステム。
【請求項１７】
　少なくとも１つの聴覚的なまたは視覚的なアラームが、患者疾患状態、医師の査定、臨
床的環境または治療環境、生理学的測定、または外部参照のうちの少なくとも１つに基づ
いて設定される、請求項１６に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１８】
　少なくとも１つの聴覚的なまたは視覚的なアラームが適合的である、請求項１６に記載
の呼吸モニタリングシステム。
【請求項１９】
　予想されるＭＶが、患者の身長、体重、および性別に基づいて計算される、請求項１に
記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項２０】
　予想されるＭＶ計算が、患者特有の生理学、解剖学、形態学、またはトポロジーのうち
の少なくとも１つをさらに備える、請求項１９に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項２１】
　システムが、意識がしっかりしているか、意識を失っているか、警戒しているか、死に
臨んでいるか、ベンチレーターをつけて挿管されているか、呼吸窮迫になっているか、ま
たは、鎮静した後であるかのうちの１つになっている患者に関して使用するように構成さ
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れている、請求項１から２０のいずれか一項に記載の呼吸モニタリングシステム。
【請求項２２】
　システムが非侵襲性である、請求項１から２１のいずれか一項に記載の呼吸モニタリン
グシステム。
【請求項２３】
　電極パッドセットをコンピューティングデバイスに連結する患者ケーブルをさらに備え
、患者ケーブルが、電極パッドセットを介して患者へ高周波電流を伝送するように構成さ
れている、請求項１から２２のいずれか一項に記載の呼吸モニタリングシステム。
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