
JP 2010-512190 A 2010.4.22

10

(57)【要約】
本発明の態様は、身体の１つ以上の測定された部位へ印
加された信号の分析によって得られた複数のデータ・セ
ットを使用して、測定された上記部位に経時変化を生じ
させる、及び、治療プロトコルに変化を生じさせるため
の方法及び装置を含む。本発明の方法は、測定された身
体部位の一部を通して送信された、あるいは該一部から
反射された、電磁波信号、印加された音波信号及び電気
信号の何れか１つ以上を送受信することを含み得る。い
くつかの態様は組織構造の変化、あるいは組織内容の変
化を決定することを含みうる。
【選択図】図４
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　身体内の１つ以上の測定部位へ印加された電磁波の分析によって得られた複数のデータ
・セットを使用して、前記部位内の経時変化を決定するステップと、
　前記部位にさらなる所望の変化を生じさせる作用メカニズムを使用して、アクションを
生じさせるステップと、を含む身体内の経時変更の達成方法。
【請求項２】
　少なくとも部分的に前記身体に埋め込まれるコンパレーターを含む請求項１に記載の方
法。
【請求項３】
　前記電磁波が、超広帯域の無線信号を含む請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記電磁波の形式が、超広帯域の無線信号以外の周波数帯の信号を含む請求項１に記載
の方法。
【請求項５】
　前記変化を決定する前記ステップが、組織構造の変化を決定するステップを含む請求項
１に記載の方法。
【請求項６】
　前記組織構造の変化を決定する前記ステップが、瘢痕組織成長、腫瘍及び骨折の何れか
１つ以上を検知するステップを含む請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　前記変化を決定する前記ステップが、組織内容の変化を決定するステップを含む請求項
１に記載の方法。
【請求項８】
　前記組織内容の変化を決定する前記ステップが、前記部位において、液体変化、水和の
不足又は過剰、浮腫、及び脂肪、筋肉、結合組織あるいは骨の量の相対的な変化の何れか
１つ以上を決定するステップを含む請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　前記アクションが、治療プロトコルの１ステップをコントロールする請求項１に記載の
方法。
【請求項１０】
　前記アクションが、診断ツールをコントロールする請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
　前記アクションが、薬の送達をコントロールする請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　決定された前記変化が、移植器官状態の変化である請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　決定された前記変化が、卵巣の大きさの変化である請求項１に記載の方法。
【請求項１４】
　基準点あるいはアライメント補助手段を使用するステップを含む請求項１に記載の方法
。
【請求項１５】
　身体部位の組織の構造及び内容に経時変化を生じさせるシステムであって、
　電磁波信号を送受信するように構成されたアンテナ及び回路と、
　前記信号を1つ以上のデータ・セットに変換するように構成された回路と、
　測定された前記身体部位の組織又は水和状態の変化を決定するために、少なくとも２つ
のデータ・セットに対して数学的計算を行なうコンパレーター・サブシステムと、
　前記身体部位の組織に経時変化を生じさせる作用メカニズムと、を備え、
　前記作用メカニズムが、前記コンパレーター・サブシステムと通信する身体部位の組織
の構造及び内容の経時変化の達成システム。
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【請求項１６】
　電磁波を送受信するように構成された前記アンテナ及び回路が、身体に完全に埋め込ま
れる請求項１５に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記作用メカニズムが、所定の治療プロトコルで構成される請求項１５に記載のシステ
ム。
【請求項１８】
　前記作用メカニズムが、前記コンパレーター・サブシステムからの通信に応じてアクシ
ョンを開始させる請求項１５に記載でのシステム。
【請求項１９】
　身体の１つ以上の測定される部位へ印加された音波の分析によって得られた複数のデー
タ・セットを使用して、前記部位内に経時変化を生じさせる身体部位内の経時変化の達成
方法。
【請求項２０】
　前記音波の形式が、１ｋＨｚ～１００ｋＨｚの範囲内の信号を含む請求項１９に記載の
方法。
【請求項２１】
　前記変化の決定が、組織構造の変化を決定するステップを含む請求項１９に記載の方法
。
【請求項２２】
　前記組織構造の変化を決定する前記ステップが、瘢痕組織成長、腫瘍及び骨折の何れか
１つ以上を検知するステップを含む請求項２１に記載の方法。
【請求項２３】
　前記変化の決定が、組織内容の変化を決定するステップを含む請求項１９に記載の方法
。
【請求項２４】
　前記組織内容の変化を決定する前記ステップが、前記部位において、流体変化、水和の
不足又は過剰、浮腫、及び脂肪、筋肉、結合組織又は骨の量の中の相対変化の何れか１つ
以上を決定するステップを含む請求項２３に記載の方法。
【請求項２５】
　前記変化が、治癒している傷に関連する請求項１９に記載の方法。
【請求項２６】
　前記変化が、コンパートメント症候群に関連する請求項１９に記載の方法。
【請求項２７】
　前記変化が、移植器官状態の変化である請求項１９に記載の方法。
【請求項２８】
　前記変化が、卵巣の大きさの変化である請求項１９に記載の方法。
【請求項２９】
　前記音波信号をターゲットするように基準点あるいはアライメント補助手段を使用する
ステップをさらに含む請求項１９に記載の方法。
【請求項３０】
　身体部位の組織構造及び内容に経時変化を生じさせるシステムであって、
　印加された音波信号の送受信用のアンテナ及び回路と、
　前記信号を１つ以上のデータ・セットに変換する回路と、
　測定された前記身体部位の組織又は水和状態の変化を決定するために少なくとも２つの
データ・セットに対して数学計算を行なうコンパレーター・サブシステムと、
　前記身体部位の組織に経時変化を生じさせる作用メカニズムと、を備え、
　前記作用メカニズムが、前記コンパレーター・サブシステムと通信する身体部位内の組
織構造及び内容の経時変化の達成システム。
【請求項３１】
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　印加された前記音波信号の送受信用の前記アンテナ及び回路が、身体に完全に埋め込ま
れる請求項３０に記載のシステム。
【請求項３２】
　前記作用メカニズムが、所定の治療プロトコルで構成される請求項３０に記載のシステ
ム。
【請求項３３】
　前記作用メカニズムが、前記コンパレーター・サブシステムからの通信に応じてアクシ
ョンを開始させる請求項３０に記載のシステム。
【請求項３４】
　身体の１つ以上の測定された部位のバイオ電気インピーダンスの分析によって得られた
複数のデータ・セットを使用して、前記身体部位に経時変化を生じさせる
身体部位の経時変化の達成方法。
【請求項３５】
　０Ｈｚ（ＤＣ）と１ＭＨｚとの間の複数の周波数を含む、電気組織刺激を行なうステッ
プをさらに含む請求項３４に記載の方法。
【請求項３６】
　前記変化を生じさせる前記ステップが、組織構造の変化を決定するステップを含む請求
項３４に記載の方法。
【請求項３７】
　前記組織構造の変化を決定する前記ステップが、瘢痕組織成長、腫瘍及び骨折の何れか
１つ以上を検知するステップを含む請求項３６に記載の方法。
【請求項３８】
　前記変化を生じさせる前記ステップが、組織内容の変化を決定するステップを含む請求
項３４に記載の方法。
【請求項３９】
　前記組織内容の変化を決定する前記ステップが、液体変化、不足又は過剰水和、浮腫、
及び脂肪、筋肉、結合組織あるいは骨の量の相対的な変化の何れか１つ以上を検知するス
テップを含む請求項３８に記載の方法。
【請求項４０】
　前記変化が、治癒している傷に関連する請求項３４に記載の方法。
【請求項４１】
　前記変化が、コンパートメント症候群に関連する請求項３４に記載の方法。
【請求項４２】
　前記変化が、移植器官の状態の変化である請求項３４に記載の方法。
【請求項４３】
　前記変化が、卵巣の大きさの変化である請求項３４に記載の方法。
【請求項４４】
　基準点あるいはアライメント補助手段を使用するステップをさらに含む請求項３４に記
載の方法。
【請求項４５】
　身体部位中の組織構造及び内容に経時変化を生じさせるシステムであって、
　電気信号を送受信するように構成された電極及び回路と、
　前記信号を、前記身体部位のバイオ電気インピーダンスの大きさを示す１つ以上のデー
タ・セットへ変換する回路と、
　測定された前記身体部位の組織又は水和状態の変化を決定するために、少なくとも２つ
のデータ・セットに対して数学計算を行なうコンパレーター・サブシステムと、
　前記身体部位の組織に経時変化を生じさせる作用メカニズムと、を備え、
　前記作用メカニズムが、前記コンパレーター・サブシステムと通信する身体部位中の組
織構造及び内容の経時変化の達成システム。
【請求項４６】
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　前記電気信号を送受信するように構成された前記電極及び回路が、身体に完全に埋め込
まれる請求項４５に記載のシステム。
【請求項４７】
　前記コンパレーターが、前記電極及び回路と無線通信する別個のデータ収集ユニットに
配置される請求項４５に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は医療診断装置に関する。特に、本発明は、組織の内容及び／又は構造を評価す
るためのモニタリングシステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　超音波は表面あるいは表面下の組織構造の変化を非侵襲的に測定する1つの一般的な方
法である。超音波は音響／音のパルス波の使用を採用し、その反射波の解釈によって、表
面下の構造の画像或いは別の表現をなすことができる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　しかしながら、身体上の超音波デバイスの連続的使用または連続的使用に近い使用は、
超音波ヘッドと身体の皮膚あるいは別の身体構造との間のコンタクトが必要なため容易に
実現可能ではない。そのようなコンタクトは慣習的に、時間にわたって劣化する又は失わ
れるゲル剤の使用によってなされ、そのため、身体のどんな箇所にしても超音波デバイス
の有効な装着寿命が制限される。さらに、超音波はそれが組織及び特に骨に吸収されるの
で、組織の内部のある深さ以上の変化を測定するために使用することができない。
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　本発明の一態様は、注目の組織部位の内容（例えば水和状態）又は構造が時間とともに
変わったか否か、或いは、メモリに格納された基線「シグネチャ(Signature)」と異なる
か否かを決定するために、周期的にあるいは連続的に該組織部位を調べる方法を提供する
。哺乳類身体の身体構造又はその内容の局所的な経時変化を決定するために、電磁波、音
波の様々な形式あるいは別の形式のエネルギーは、コンパレーターの使用によって、基線
と比較されることができる。変化は表面上に、或いは表面の下にあり、あるいは、測定さ
れた身体部位の表面から表面下へまたがることもありうる。例えば、そのような変化は、
位置的、収縮性の動きに起因して内部構造或いは構造の一部が変わることを特徴とする移
動を含みうる。いくつかの実施形態では、例えば、組織の液体内容に向けられた測定は、
変化の決定、例えばもし治療の介在が生じなければ、肺水腫あるいは他の疾病状態に結局
結びついてしまう液体の蓄積に関係する局部的な組織の液体の変化の決定を可能にする。
【０００５】
　本発明の１つの実施形態では、超広帯域（ＵＷＢ）レーダー技術ベースの電磁波が使用
される。本発明の代替の実施形態では、１つ以上の他の周波数のバンドが、変化の決定の
ために身体に適用され得る。本発明の代替の実施形態が、任意の周波数の音波、光あるい
は電気エネルギーを使用しうる。（電磁気、音響あるいは別のものの）信号の変化から発
生する測定値が、ある時点での部位の状態を表わすデータ・セットに組み入れられる。そ
の後、これらのデータ・セットは、ほかの時点で行われる測定のデータ・セットとの将来
の比較のために格納されて、測定されている組織または部位の性質若しくは特性の変化を
決定することができる。
【０００６】
　本発明の別の態様では、電磁気的、光学的、音響的な波動あるいは別のエネルギー形式
、即ち信号の送受信、及び、測定データ・セットの構築のための回路、電源及びトランシ
ーバーが、ある構造に全部あるいは一部分含まれてもよく、例えばパッチ又はユニットに
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よって、身体に完全にあるいは部分的に付着され、又は埋め込まれ得る。本発明の代替の
実施形態では、信号を測定するための回路及びトランシーバーは、身体に付着されない、
又は、身体に埋め込まれていない構造に含まれる。非付着または非埋め込みの構造は、測
定活動を可能にするために手によって保持されているか、或いはそうでなければ支持物に
よって支持されている場合がある。そのような支持は、測定された被検者の生活空間の中
にある固定構造、例えばベッド、クローゼット、バスルームなどの中への１つ以上の装置
の収容を含み、これにより、ライフスタイルまたは活動を乱さずに控え目な測定が周期的
に得られることを可能にする。本発明の更なる別の実施形態では、測定装置の一部は皮膚
の下に配置されることができる一方で、装置の別の側面は、皮膚の外部に位置し、及び／
又は皮膚を通って突出し、例えば、本質的に経皮的である。
【０００７】
　信号（電磁気や音響、あるいは別の形式）の変化から発生する測定値は、ある一定の時
点における部位の状態を表わすデータ・セットに組み入れられる。その後、これらのデー
タは、別の時点で行われる測定のデータ・セットとの将来の比較のために保存されて、測
定されている組織又は部位の性質若しくは特性の変化を決定することができる。
【０００８】
　本発明のいくつかの実施形態では、測定装置の配置及び／又は測定活動の場所のための
ガイダンスが、特定部位の場所または測定のターゲットの決定を支援するために利用され
得る。ガイダンスは、先行測定及び／又は解剖的な場所の何れかに関連した身体場所の相
対的なマッピングの形で提供され得る。そのような解剖的な場所は、解剖的目印（anatom
ical landmarks）、及び／又は能動若しくは受動の基準マーク又は装置を利用し得る。
【０００９】
　測定装置は、後の検索及び分析のために、測定イベント、例えば時間或いは信号データ
に関する情報を格納し得る。さらに、測定装置は、信号データの保存、伝達あるいは表示
を促進する目的で、生データの処理、例えば数学変換を可能にするコンパレーターを部分
的に、或いは全部含むことができる。
【００１０】
　本発明の１つの実施形態では、電磁気のデータ・セットが、ほかの生理的な測定、例え
ば光学的、電気的、或いは機械的ものと共に、コンパレーターによって組み合わせられ利
用されて、測定されている身体部位の変化に対するより大きな洞察を提供することができ
る。これらの別の生理的な測定は、制限されないが、温度、体重、生体電気インピーダン
ス、あるいは光学的、例えば赤外線の測定を含みうる。本発明の好ましい形式では、その
ような測定は、心拍数及び／又は心臓波形活動の測定、例えば、心電図とそれにより得ら
れた値、あるいは別の身体パラメーターの測定、例えばＥＥＧ、ＥＭＧを含む。そのよう
な測定はさらに、異常な身体機能、例えば心房細動に関連する決定及び可能な警戒を含み
うる。本発明の別の実施形態では、データ・セットは、測定されている部位の可能な変化
のより十分な評価を提供するために、生理的な状態の別の測定と共に、コンパレーターに
よって組み合わせられ使用されることができる。生理的な状態は、限定されないが、栄養
上及び／又は医療上の履歴、質問に対する主観的な反応、診断テスト結果、例えば血液組
成分析又は尿検査を含む。
【００１１】
　本発明のさらなる別の実施形態では、印加された信号、例えば無線周波数の、光学的、
或いはインピーダンスの信号の何れか１つ以上が、哺乳類の身体上に、あるいはその身体
内に適用された材料又は装置の識別の目的のために、及び／又は哺乳類身体の識別の目的
のために、利用されることができる。この識別は、限定されないが、適用された療法の正
確な管理、あるいは装置及び／又は人の追跡を確実にする目的を含む、多数の理由で有用
でありえる。身体内の既存の構造あるいは適用された材料が、正確な識別レベルを保証す
るのに必要な特徴を提供する場合がある。代替的には、追加のマーカーあるいは構造がこ
の目的のために加えられることができる。
【００１２】
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　本発明のいくつかの実施形態では、集めたデータ・セットが、１つ以上のデータ収集ユ
ニットへ無線あるいは有線の手段によって送信されることができる。測定装置が完全にあ
るいは部分的に埋め込まれる本発明の所定の実施形態では、身体または身体構造が、電気
的、電波的、音響的、或いは別の適切な通信方法のためのアンテナ若しくは通信の構成と
して役立つ場合がある。１つ以上のデータ・セットを受信すると、データ収集ユニットが
、データ・セットを表示し、及び／又は受信したデータ・セットに関してコンパレーター
活動を行ない、この活動の結果を表示することができる。そのようなデータ収集ユニット
は１つ以上の測定装置からデータ測定セットを集めてもよい。埋め込み又は非埋め込みの
多数の測定装置及び／又は測定コンポーネント、例えば電極或いはＵＷＢアンテナアレイ
が、組織内容または構造の変化のイメージを提供するために併用されて使用されてもよい
。さらに、そのようなデータ収集ユニットは、データ・セットの値、あるいは、傾向付け
及び、別のセンサーあるいは入力データとの組み合わせを含む該データ・セットの数学変
換を表示するために使用されえる。本発明のまた別の実施形態では、データ・セットある
いはデータ・セットの数学変換は、データ保存、表示あるいは追加の分析、例えば母集団
ベース若しくはグループベースの傾向分析のために、また別のデータ収集ユニットあるい
は遠隔のデータ管理システムに中継されることができる。
【００１３】
　本発明は、次のアメリカ合衆国の特許及び特許出願に記載されている方法及び装置に、
部分的に関連する：治療の化合物の生物学的モニタリング及び配達用のゲートウエイ・プ
ラットフォームを表題とする番号７，０４４，９１１のＵＳ特許、水和モニタリングを表
題とする番号２００５００７０７７８のＵＳ特許、創傷及び潰瘍のモニタリング及び検出
用のモニタリング・プラットフォームを表題とする番号２００６／００５２６７８のＵＳ
特許、血液量減少、出血及び失血の検出用のモニタリング・プラットフォームを表題とす
る番号２００６／００５８５９３のＵＳ特許、哺乳類有機体中の水和及び／又は構造変化
の検出用のプラットフォームを表題とするシリアル番号６０／８３７，４２３のＵＳ仮出
願、及び、組織構造の変化の検出用のプラットフォームを表題とするシリアル番号１１／
８３７，３５７のＵＳ仮出願。それらの特許及び特許出願は参照によって全て本明細書に
取り入れられる。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】測定装置の実施形態の概略構成を示す図である。
【図２】例えば図１に示されたデバイスのようなＵＷＢデバイスが組織の表面に付着され
た体肢の一部を示す図である。
【図３】組織の液体変化による１２０ｐｓのＵＷＢパルスの緩徐化を説明する図である。
【図４】本発明の１つの実施形態による経時変更を生じさせるシステムの構成を示すブロ
ック図である。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　哺乳類有機体内の組織の内容、動き及び／又は構造の変化を評価する正確で、客観的で
、且つ便利なモニタリングシステムのニーズが存在する。このニーズの１つの分野は、疾
病状態、例えばうっ血性心不全患者の肺水腫に結びつく液体の蓄積に関連した液体及び／
又は組織の変化の正確な評価である。状態の変化の評価は、測定された１つ以上の状態の
変化に応じてより有効な治療の介在及び療法が適用されること、また健康関連の体調のよ
り効果的な管理を可能にすることができる。
【００１６】
　表面下の構造と内容を測定する方法として、電磁波、赤外線、音波及び／又は電気波を
利用する代替の方法がある。電磁形式は超広帯域のミクロインパルスレーダとする場合が
ある。この電磁測定は、伝送波の一部或いは全部の時間シフトを利用して組織の内容また
は構造に関する情報を提供することができる。同様に、これらの波の反射率も内部構造に
関する情報を提供する。しかしながら、その最も一般的な実施形態では、そのような測定
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はこれらの構造の構成の変化ではなく、構造の移動を評価するために使用される。例えば
、マキューアン（ＵＳ５，５７３，０１２）は、反復のモードでのパルスエコー・レーダ
ーを使用して心臓運動を測定することを教示した。同様に、シャープらは、身体の表面の
動きの非接触的測定のために電波を使用して呼吸と心拍数を決定することを教示した（Ｕ
Ｓ４，９５８，６３８０）。
【００１７】
　電波の一つの代替使用では、ブリッジズ（ＵＳ５，８２９，４３７）は、組織内の異常
、例えば腫瘍を検知するために、組織の異なる組成に起因する誘電率の変化によって反射
された、後方散乱された電波の使用を教示した。しかしながら、ブリッジズは、組織状態
の変化、例えば、腫瘍からの回復あるいは腫瘍の成長及び成長率或いは治療による回復率
、の自動決定を可能にする経時的、相対的測定の使用を教えていない。必要なのは、哺乳
類身体の組織構造及び／又は内容（例えば局部の水和）の状態の両方又は何れかの変化の
決定を可能にする複数の測定を利用する方法である。
【００１８】
　代替使用では、特定の周波数バンドのＲＦエネルギーは、注目の組織を通過し、伝送さ
れ、又は反射された波の振幅の経時変化は、組織構造または内容の変化を検知するために
使用されることができる。さらに、送信された正弦ＲＦ波と組織からのその反射波との間
の位相差も、組織構造及び内容の変化を検知するために使用されることができる。例えば
、この位相差は、組織中の変化する液体密度につれて、組織のバルク誘電体特性の変化の
ために増加する、又は減少する可能性がある。
【００１９】
　代替のエネルギー形式（例えばテラヘルツＥＭ信号、光、音あるいは機械的波動）も同
様に、組織構造及び内容の変化を検知するために使用されることができる。超音波として
典型的に使用される周波数より低い周波数(例えば１ｋＨｚ～１００ｋＨｚ)の音波は組織
構造及び内容の変化のために利用されることができるいくつかの有用な特性がある。これ
らの低周波音波は超音波よりはるかに深い侵入深さを持っており、安価なポータブル・ハ
ードウェアを使用して製造され得る。
【００２０】
　赤外線は、脈拍数、酸素飽和などのようなパラメーターを測定するための様々な診断装
置(例えばパルスオキシメーター)に既に使用されている。赤外線あるいはテラヘルツ放射
線に関する１つの主な問題は、それらが非常に小さな侵入深さを有することである。その
ため、それらはただ、表面上の、あるいはちょうど表面より下の変更を測定することしか
できない。従って、赤外線あるいはテラヘルツ放射線を使用して、組織の最初のわずかの
層に関してその組織構造または内容の変化を追跡することができるかもしれない。
【００２１】
　代替的に、注目の組織の生体電気インピーダンスは組織構造及び内容の変化をモニター
するために使用されることができる。バイオ電気インピーダンス解析は、（好ましくは、
しかし０Ｈｚ～２００ｋＨｚに制限された）周波数の正弦波電流あるいは電圧を使用し、
注目の組織間の電圧降下を測定して電流に対する組織の(抵抗的及び反応的)インピーダン
スを決定する。このインピーダンス測定は組織構造及び内容の変化を追跡しモニターする
ために使用される。
【００２２】
定義
　身体－被検者のトルソ、アーム、脚体、頭、又はネックの何れかの一部若しくは全部。
それらの外部及び／又は内部の任意の一部またはすべてを含む。
【００２３】
　バイオパラメーター－身体又はユーザーに関連し、測定され計量され得る物理的因子。
【００２４】
　被検者－本発明の方法あるいは装置を使用して測定される哺乳類。
【００２５】
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　ここに記述されている本発明は、組織及び／又は体液の１つ以上の検査された場所の電
気的、物理的、あるいは化学的性質における有効な変化を決定するための方法及びデバイ
スを含んでいる。電気的性質は、限定されないが、導電率、誘電率、透磁率を含む。物理
的性質は、限定されないが、密度、粘性などを含む。化学的性質は、制限がないが、Ｃｌ
－、Ｎａ＋、Ｋ＋イオンを含む。これらの性質の変化は、生きている哺乳類の身体を構成
する様々な不均一な構成部分の組成及び／又は相対的な比例体積の変化に起因しうる。組
成及び／又は相対的な体積のこの変化は、印加された電磁気信号、光学信号、または音響
信号が検査されている身体部位を通過した飛行時間の変化、及び／又は、検査されている
身体部位を通過した印加された信号の電力減衰の変化をもたらす。信号のこれらの変化は
、哺乳類の身体の真皮、経皮若しくは真皮下、或いは深い組織部の構造及び／又は内容（
例えば水和／浮腫）の相対的な変化をモニターするのに有用である。これらの局所的変更
は、身体部位、あるいは全身に生じた変化を計算するために使用されてもよく、また、非
侵襲性の測定装置あるいは埋め込まれた測定装置を使用して、１つ以上の身体サイトで行
われた複数の局所的な測定により得られることができる。
【００２６】
　これらの変化は、以下のようなことに限定されないが、以下のようなこと、即ち、正常
な身体の機能又は過程（例えば組織又は器官の生長又は発生）、疾病状態の発生又は検出
（例えば高血圧症の検出）、腫瘍の生長、あるいは、測定領域又はその態様（例えば異型
移植又は移植器官拒絶）における治療内容のモニタリングに関連する変化でありえる。さ
らに、変化は、制限されないが、水和状態の変化及び／又は失血と関係する身体又は測定
領域の変化を含むこともある。本発明の一つの好ましい形式では、1つ以上の装置を身体
内に埋め込み、装置から周辺の組織へエネルギーを印加し、印加されたエネルギーに対す
る組織の反応を測定して局部の液体内容の変化を測定する。上記エネルギーが電気的な場
合、印加された１つ以上の電気周波数における組織の電気インピーダンスの大きさが測定
されてもよい。特定の実施形態では、相対変化は、この変化の定量化を可能にするために
、検査された領域又は部位のサイズ及び／又は組成の何れかによって校正されてもよい。
【００２７】
　本発明の一実施形態では、測定装置(発信機、回路類とセンサー)は、接着剤によって身
体サイトに付着され、あるいは、完全に身体内に埋め込まれることができる。代替の実施
形態では、装置またはセンサーの一部分あるいは全体が、身体の外部上に配置されること
ができる。あるいは、それらの装置またはセンサーは、ストラップ、衣料品によって、直
接に皮膚または皮膚の下に固定することによって、または手やその他の支持物によって皮
膚に対して保持されることによって身体に付着されることができる。さらに別の実施形態
では、測定装置は皮膚の表面と直接にコンタクトしない。本発明の範囲は、いずれの身体
サイトや、身体への直接または非直接のコンタクトといった身体への付着手段によって限
定されない。本発明のまた別の実施形態では、測定装置は第１の部分が身体に埋め込まれ
、第２の部分が身体の外部に置かれることができる。そのような実施形態では、第２の部
分は、埋め込まれた部分への電源として、例えば電磁相互作用による埋め込まれた部分の
電流の誘導のために役立ってもよい。さらに別の実施形態では、埋め込まれた部分は、外
部の第２の部分によって受信される信号を送信すること(あるいは逆に)により、身体部位
の測定を可能にする。あるいは、第２の部分は、埋め込まれた部分へのデータ検索及び／
又は命令の引渡しを目的とする通信を継続的にあるいは間欠性に支援する役目をすること
ができる。
【００２８】
　本発明のいくつかの実施形態では、第２の装置、例えばデータ収集及び表示装置は測定
装置と通信することができる。そのような通信は双方向であり得、光学的、電磁気、機械
的、電気的、または音響的手段を含みうる。本発明の１つのそのような実施形態では、測
定装置内の、測定のために利用されるアンテナ及び／又は送信回路などは、1つ以上のデ
ータ収集ユニットとのデータ・セットの通信あるいはデータ・セットの数学的変換のため
に使用されてもよい。本発明のさらに別の実施形態では、この通信は、身体または身体の
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一部を、例えば音響信号あるいは超広帯域の信号伝播といった通信用のアンテナあるいは
他の必要な構成部分として利用する場合がある。また別の実施形態では、通信は、データ
収集ユニットとの通信に先立って、埋め込まれたあるいは身体の表面上の１つ以上の測定
装置間の通信でありうる。
【００２９】
　コンパレーター活動は、測定装置、データ収集ユニット、または遠隔のデータ管理シス
テムに配置される、あるいはこれらの装置のうち何れか２つ以上の装置にまたがって配置
されるシステムによって行なわれることができる。
【００３０】
　モニタリング期間は、モニタリングの目的及び／又はユーザーの受容によって、比較的
短い期間、例えば数秒間、数分間からより長い期間、例えば数時間、数日間まで及ぶこと
がある。他の実施形態では、モニタリング期間は、例えば、一日にわたって１時間又は２
時間置きに、あるいは数か月の間にわたって１日または２日置きに、周期的であってもよ
い。そのようなモニタリング期間のニーズは、再び、モニタリングの目的及び／又はユー
ザーの受容によって決めることができる。
【００３１】
測定装置
　超広帯域放射線　本発明の実施形態の中で使用され得る電磁波の１つの形式は、超広帯
域（ＵＷＢ）放射線である。しかしながら、本発明の範囲はＵＷＢに制限されず、他の形
式の電磁波、例えば離散的な周波数帯をも使用することができる。ＵＷＢの回路や電源、
送信の要求事項は無線電子工学の当業者にとっては周知なものである。測定装置用コンポ
ーネントの1つの代表を図1に示している。図１に示すように、制御要素１０は、電磁波信
号の開始、及び電磁信号の反射から測定データ・セットへの変換を制御する役割をする。
制御要素１０は、伝送アンテナ１８へ入力信号を送信する伝送回路１６を制御する。制御
要素１０は、周波数、持続時間、電力レベル及び他のパラメーターを含む、送信されたＵ
ＷＢ信号の種々のパラメーターを制御することもできる。送信回路１６は、身体２２内の
測定部位２０へＵＷＢ信号を増幅して送信する伝送アンテナ１８に電気的に接続される。
測定部位２０は任意の身体内における任意の注目の一般的な箇所であり得る。送信された
信号１９は、測定部位２０から反射され、その後、反射信号２１が受信アンテナ１４及び
受信回路１２によって受信されるように示されている。制御要素はさらに受信回路１２を
制御する。
【００３２】
　図１に示した例では、送信された信号１９は、測定部位２０から反射されるように示さ
れている。しかしながら、ある場合には、送信された信号１９は、測定部位２０を通り抜
けて、別の部位、例えば骨にて反射される場合がある。さらに、複数の反射が組織の複数
の層によって反射された場合、複数の反射信号２１は、受信アンテナ１４によって受信さ
れることができる。以前の時点で集められたデータの中にはなかった、ある時点での新し
い反射信号の存在は、探索部位２０内の新しい構造の指標であり得る。
【００３３】
　送信回路１６及び受信回路１２の制御に加えて、制御素子１０は、さらに測定部位の変
化を決定するためのコンパレーターを含んでいる。上記信号の送信及び受信のための、対
応する信号送信及び受信回路１６、１２、並びに送信及び受信アンテナ１８、１４もそれ
ぞれ示されている。本発明の方法の実施においてはコンポーネントの様々な配置、例えば
１回路モジュール内の結合した機能、あるいは一個の送信／受信アンテナの使用が採用さ
れ得る。また、本発明の方法は何れの実施方法にも制限されない。同様に、本発明の一部
の実施形態では、複数の装置、或いはコンポーネント、例えば送信機及び／又は受信機が
、測定されている部位の追加情報を提供するために使用され得る。
【００３４】
　ＵＷＢシステムは、従来のシステムよりはるかに広い周波数帯の信号を送信する。ＵＷ
Ｂ信号によって占められたスペクトルの量、即ちＵＷＢ信号の帯域幅は中心周波数の約２
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５％以上であることができる。したがって、２ＧＨｚを中心とするＵＷＢ信号は約５００
ＭＨｚの帯域幅を有しうる。また、４ＧＨｚを中心とするＵＷＢ信号の帯域幅は約１ＧＨ
ｚでありえる。ＵＷＢ信号を生成する最も一般的な技術は１ナノセカンド（ナノ秒、ｎｓ
）未満の持続時間のパルスを送信することである。
【００３５】
　ＵＷＢシステムを用いて、非侵襲的で、皮膚の表面に触れることなしで、身体の内部臓
器の全体組織を評価することができる。本発明の１つの好ましい形態では、１つ以上のＵ
ＷＢ測定装置が、身体内に完全に埋め込まれる。ＵＷＢは短いパルス及び反射を使用し、
また、身体の内部の異なる層からのこれらのパルスの反射信号の強さ及び／又はこれらの
パルスの信号の飛行時間の遅延は、身体内の解剖学的構造、それらの場所、大きさ、誘電
性の組成、及びそれらの移動に関するデータを提供する。ＵＷＢのいくつかの代表的な応
用は、心臓壁移動のような器官移動あるいはその寸法変化、心臓壁厚、腎臓／肝臓／胃な
どの測定、寸法変化、呼吸、及び／又は密度変化の測定、並びに産科学での応用がある。
【００３６】
　超音波のような他の技術に比較してＵＷＢの主な利点は、下記である：
　・音波に比較して、空気を介する伝送にあまり影響されないので、ＵＷＢ信号は皮膚に
接する必要はない。
【００３７】
　・ＵＷＢ信号は骨の中で減衰しないので、脳のような骨によってカバーされた窩洞の内
部の情報を得ることができる。
【００３８】
　・ＵＷＢ信号は布、寝具、保護服あるいは防弾服のような非導体材料を通過してデータ
を集めるために使用されることができる。
【００３９】
　・ＵＷＢ信号は少数の安いコンポーネントで実現されることができるので、低消費電力
、ポータブル適用を可能にする。
【００４０】
　上に言及されたように、ＵＷＢ測定システムは組織層からの反射信号の検討により組織
の構造の変化を検知する。例えば、送信機はＵＷＢパルスを送り、次に、組織の異なる層
から反射パルスを受け取る。ＵＷＢレーダーの速度が異なるタイプの組織において異なり
（例えば、信号伝播は筋肉より脂肪においておよそ２．２５倍速い）、また組織の層が異
なる深さにあるので、複数の組織層からの反射は異なる時点で受信機に届き、また異なる
振幅を持っている。さらに、組織を通過するときの信号の減衰は、組織の密度情報を与え
る。例えば、図２に示されるように、骨を含む手足の隣に配置された時、ＵＷＢレーダー
測定システム１００は、基線評価の際の対応するパラメーターに関して、受信パルスの時
間遅れ及び振幅を測定することにより、様々な層の中の液体蓄積の変化を評価することが
できる。図２に示される層は表皮層１、真皮層２、脂肪及び結合組織層３、筋肉層４及び
筋膜の層５を含んでいる。他の層も評価されることができる。
【００４１】
　図３は、ＵＷＢパルスが組織を通過し、また、例えば組織内の液体蓄積が反射パルスの
振幅及び遅延に影響する様子を例示している。これは、液体（例えば水）が筋肉と脂肪よ
りはるかに高い誘電率があって、液体がある状態でのパルスの緩徐化をもたらすためであ
る。さらに、生理食塩水中のより高い減衰により、反射波に振幅変化がある。この単純モ
デルの生成に、脂肪と筋肉の性質は、窩洞の中への液体の流入が増えるにつれて食塩水の
性質に近づくことが仮定されている。本発明の所定の実施形態では、身体部位内の水和変
化の程度は、送信アンテナから少なくとも１つの受信アンテナまでの信号の送信あるいは
反射におけるＵＷＢ信号の変化、例えば減衰の程度によって評価される。
【００４２】
　図３に示しているように、最初の基線測定が行われ、且つ、送信された信号３４Ａ及び
反射された信号３４Ｂとして描かれている。送信された信号３４Ａは、（水平軸上の０．
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０の深さとして示されている）皮膚の１ｃｍ上の位置からスタートする。信号３４Ａは、
１．０ｃｍから約１．１ｃｍまでの表皮層（skin layer）、約１．１から約１．４ｃｍま
で真皮層(sub-dermal layer)、約１．４ｃｍから約１．９ｃｍまでの脂肪層、及び約１．
９ｃｍから約３．９ｃｍまでの筋肉層を通過するように示されている。また、送信された
信号３４Ａは、骨の層で反射されて基線反射信号３４Ｂをきたすように示されている。そ
の後、反射された信号３４Ｂは、他の層を通過し、各層の中の物質のタイプに基づいた様
々な遅延及び減衰を受ける。図３はたった１つの反射信号を示しているが、これは明瞭さ
の目的のためにそうなされたものであることに注意されるべきである。熟練した技術者は
、複数の反射信号が受信され分析され得ることを認識するであろう。
【００４３】
　基線反射信号３４Ｂは、送信から受信までに異なる層を進むために約１．３ｎｓの飛行
時間を有する。その後、第２の測定がなされ、且つ送信された信号３２Ａは、後続の測定
のために同じ部位に向けられる。そして、送信された信号３２Ａは、骨の層から反射され
、測定システム１００によって受信される。この第２の測定では、送信された信号３２Ａ
及び反射された信号３２Ｂは、基線送信信号３４Ａ及び基線反射信号３４Ｂに比較してか
なり遅延されている。この例では、往復の飛行時間は、基線信号３４Ａ及び３４Ｂの場合
の１．３ｎｓと比較して、信号３２Ａ及び３２Ｂの場合では約１．５ｎｓである。上に議
論されたように、これは、様々な層におけるより多くの水分及び／又は塩水の存在に起因
するかもしれない。信号の遅延に加えて、信号の振幅も異なり得る（図３に示されていな
い）。これも分析されて、上に議論されたように食塩水のような可能な減衰ソースを特定
することができる。
【００４４】
　上に議論されたように、実施形態によっては、別の信号形式も測定システム１００の中
で使用され得る。組織の構造及び／又は内容を評価するために、測定システム１００によ
って使用され得る他の信号形式は以下に議論する。
【００４５】
　高周波電磁放射線：　テラヘルツ放射線、あるいはそれより高い放射線、例えば赤外線
のような高周波電磁放射線は、表面的な（superficial）組織の構造及び内容の変化をモ
ニターするために潜在的に使用されることができる。これは、組織表面からの反射された
放射線の振幅のモニタリングによって達成され得る。構造または内容(浮腫)のどんな変化
も、組織内の水分による吸収のために検知されることができる。
【００４６】
　音響放射：　音波は機械的波動であるが、組織の構造及び内容の変化を検知するために
同様の波動伝搬法則を使用しうる。任意の物質中の音波の速度は、温度、物質の弾性特性
及び物質の密度と関係がある。したがって、性質の変化によって反映される、生理または
形態の変化による組織の要素の任意の変化が、音波の使用により検知されることができる
。１つの実施形態では、本発明は、約１～１００ｋＨｚの範囲内の周波数を含む音波（高
帯域の短パルス、あるいは、”チャープ（Ｃｈｉｒｐ）”のような多数の周波数を含む高
帯域長時間信号）を組織に集中させ、組織へ送信され、且つ組織から反射された音波をモ
ニタリングするように構成された装置を含む。適用のタイプによって、３つの異なる解析
方法、即ち、ａ）組織を通り抜ける間の波動減衰、ｂ）反射波の減衰、及び、ｃ）送信さ
れた波と骨及び組織の間でのような境界の反射の後の反射波との間の位相差の解析が可能
である。さらに、音速が温度とともに変化するので、炎症あるいは感染反応による組織の
内部の任意の温度変化も追跡されうる。
【００４７】
　身体の１つ以上の部位に音響信号を印加する方法及び装置は、音響信号の生成、及びソ
ノグラフによる音波の解析を含む音響信号の解釈の分野の当業者には周知なものである。
本発明の特定の実施形態では、音響センサーは身体内に埋め込まれ、それにより、身体と
音響測定装置とのよい接触を確保するために必要な音響カップリング手段、例えばゲル剤
を回避する。
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【００４８】
　生体電気インピーダンス信号:　本発明の別の実施形態では、前に示したように、注目
の組織の生体電気インピーダンスは、組織の構造及び内容の変化をモニタリングするため
に使用されることができる。これは、注目の組織を通して電流を流し、組織での電圧降下
を測定し（あるいは正弦波電圧で組織を刺激して組織を流れる電流を測定し）、そして、
電流フローへの組織のインピーダンスを計算することにより達成される。測定された信号
の振幅の変化、及び、電圧信号と電流信号との間の位相差は、組織の特性に依存する。（
例えば瘢痕組織成長、腫瘍などにより）組織の構造が変化し、及び／又は（例えば浮腫、
脂肪／筋肉比率などにより）組織の内容が変化すると、インピーダンスの振幅及び電流ま
たは電圧に関する位相は変化し、且つモニタリングされることができる。さらに、ＤＣ信
号も組織の抵抗の変化を得るために使用されうる。バイオ電気インピーダンスについては
、エネルギーの集中（あるいは、測定の体積の制御）は、電流の駆動及び電圧の測定のた
めに使用される電極の幾何学の変更により達成され得る。身体の１つ以上の部位に電気的
信号を送出して受信する、必要な電極及び回路類を含む方法及び装置は、生体電気インピ
ーダンスの分野の当業者にとって周知的なものである。
【００４９】
　本発明の特定の実施形態では、電気的信号を供給し、且つ測定する電極は、注目の身体
部位に完全に埋め込まれ、また、１セット以上の電極間のインピーダンスが変化する。そ
のようなインピーダンス測定は、２ポイントの電極配置（例えば、電流電極が測定電極と
同じである場合）、４ポイントの電極配置（例えば、電流電極が測定電極とは異なる場合
）、あるいは２ポイント配置及び４ポイント配置の組み合わせを使用することができる。
さらに、複数の電極は複数の方向の電気インピーダンスのベクトルの評価を可能にするた
めに使用され得る。
【００５０】
　一般的な使用：　任意の周波数のエネルギー・パルスあるいは信号の測定及び保存は、
測定の時間及び／又は測定の位置への参照を含みうるデータ・セットを含む。そのような
測定と保存の活動は、生データの変換を含みうる。そのような変換は、データ・セットの
保存の促進、例えばデータ圧縮を可能にするのに有用であり、あるいは、データ・セット
の送信及び／又はコンパレーターによる分析を促進する。コンパレーター用の信号は、適
用された１つ以上のエネルギーソース、例えば高周波、音響的、電気的または光学的ソー
スによるものであり得る。さらに、これらの信号は、長い期間をかけて様々な組み合わせ
で利用されて、身体部位または組織のダイナミックな変化に対するより大きな洞察を提供
することができる。例えば、疑わしい腫瘍の検査は、異なる密度の組織の存在を検知する
高周波エネルギーの形式を使用することによって何よりも先に示される場合がある。後の
観察は、そのサイトのまわりの増加した腫れ、血流あるいは浮腫を測定するインピーダン
ス測定を含み、ある期間にわたる変更の傾向分析をより正確に提供することが可能である
。
【００５１】
　本発明のいくつかの実施形態では、標準のマーカー補助手段、信号配列及び／又は信号
改善の補助手段を使用する場合がある。これらの補助手段は、電磁気信号あるいは他の技
術、例えばＭＲＩを使用した身体部位のマッピングの利用を含み、データ・セット内の基
準点を確立し、或いは、身体に測定装置をより正確に位置させる補助を提供する場合があ
る。これらの基準点の利用は、データ・セットのアライメントを改善して、標的部位の変
化がより正確に決定されることを可能にする。代替的形態では、これらの補助手段は、哺
乳類の身体上に付着され、またその中に埋め込まれた受動若しくは能動の装置の使用を含
みうる。これらの補助器具は、基準信号を提供するか、あるいはそうでなければ、測定装
置及び／又はデータ・セットをターゲットとするために目印として役立つことができる。
信頼できる補助手段は、限定されないが、下記のようなものを含みうる。即ち、光学的ア
ライメントの補助手段、例えば入れ墨、信号反射の補助手段、例えば埋め込まれた金属反
射体または導電性インク、誘導的に充電された埋め込みの高周波トランシーバー、あるい
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は埋め込みの音響発信機。そのような補助手段は、後のコンパレーター活動を支援するた
めに装着位置、例えば信号のアライメントの解釈及び信号の複雑さの両方を改善するよう
に、３次元空間を介する既知の方法で幾何学模様（例えば斜交平行模様）に配置されるこ
とができる。
【００５２】
　本発明の特定の別の関連する実施形態では、検査される部位に関して埋め込まれ、又は
位置させられた材料を利用して測定過程を支援することができる。例えば、これらの材料
は、関心領域を通るように電気波/電磁気波/音波を集中させるために利用され、あるいは
関心領域の後ろの高反射性の目標として役立ち、それによって、印加された電気波/電磁
気波/音波の有効信号の強度を高めることができる。
【００５３】
　本発明の別の実施形態では、測定装置の送信機要素は識別子を割り当てられる場合があ
る。そのような識別子は、アンテナ幾何学及び伝送周波数を決定する能力を含み得る。同
様に、電子回路の別の部分は、回路の残りの構成要素に追加の識別子を割り当てる場合が
ある。そのような識別子は、装置内の使い捨てで再使用可能なアッセンブリの構築を可能
にするのに役立ち、該アッセンブリのトラッキングを可能にすることができる。さらに、
そのような識別子は、データ・セットを管理し、測定される個々の被検物のためのコンパ
レーターを見つけるように対応付けする際に装置の使用及び装置の形式の特定を可能にす
る。さらに、そのような識別子は、安全な情報伝送及び測定データ・セットの割り当て／
表示のために、暗号鍵の割り当て、あるいは、別のニーズにおいて有用でありえる。
【００５４】
　コンパレーター　図１の制御要素１０のコンパレーター・サブシステムは、保存手段、
及びデータ・セット間の変化を決定する手段の両方を含む。これらの決定は、入力閾値及
び、基線値からの変化によって決定された閾値設定ポイント（或いは、基線値を示す１つ
以上のデータポイントの代表）の使用を含みうる。代替的に、そのようなコンパレーター
機能は、データ・セットにおける傾向を決定し、また１日の内に異なる時点で得られたデ
ータのための調整、例えば日変化の調整を可能にするために平均のロールアウト又は移動
の使用を含みうる。また、コンパレーター活動の別の形式は、初期の基線値の決定及びデ
ータ・セットまたはグループの傾向の決定のために、データの母集団（population）及び
集団（group）を調査する場合がある。そのようなコンパレーター活動の結果は、図式的
に表示されてもよい。例えば将来動向の予測を含む、基線値、及びある期間において基線
値からの相対変化を示してもよい。
【００５５】
　さらに、コンパレーター・サブシステムは、例えば体重、身長、年齢、性別、疾病状態
及び薬歴、フィットネス・レベル、装置適用の身体部位、民族性などの入力パラメーター
、あるいは、変化及び／又はそのような変化の大きさの一層の定義を可能にするアルゴリ
ズム研究により得られたパラメーターのような別の要因を組込むことがある。そのような
パラメーターは、イベント毎に、あるいは周期的に、例えば、毎日、被検査ユーザーある
いは臨床医の変化に対する認識を、測定されたバイオパラメーターに関連づける因子を含
みうる。
【００５６】
　本発明のまた別の実施形態では、コンパレーター・サブシステムは、ホルモンまたは代
謝産物の循環レベル、活動の大きさのような測定された別のバイオパラメーターから得ら
れたデータ、あるいは、環境センサーから得られたデータ、例えば相対的な湿度、周囲温
度などを含む他の因子を含みうる。本発明は、これらの因子及び別の因子の組み合わせを
採用することができる。また、本発明の範囲はここに記述されている因子及び数学的なル
ーチンに制限されない。
【００５７】
　本発明の１つ以上の実施形態では、コンパレーターは、１つ以上のセンサーを使用する
１つ以上の装置からの測定データを分析し、受信データからの雑音、体動アーチファクト



(15) JP 2010-512190 A 2010.4.22

10

20

30

40

50

あるいは別の非希望の因子を除去して、測定部位の変化の決定を可能にすることができる
。そのような測定データは、ある期間、例えば数秒、数分あるいは数日の間に、あるいは
１つ以上の身体部位から集められたデータを含みうる。そのような分析は、短時間の雑音
因子、例えば身体活動に関連した動き、あるいは長期傾向、例えば習慣的な（摂食）雑音
もしくは、日周シフトを１つ以上のパラメーターから除去することができる。関連する実
施形態では、雑音及び／又は予測可能な因子、例えば食事あるいは他の予測可能な活動に
関連したデータの除去を支援するために、測定は時間的に規則的もしくは不規則的に行わ
れうる。さらに、雑音を低減し、及び／又は１つ以上の測定装置の電源消費を最適化する
ために、システムは、パターン解析を通じて学習するか、あるいはプログラムされること
により測定の回数及び周波数を調節することができる。
【００５８】
　特定の実施形態では、１つのセンシング手段、例えばＵＷＢからの測定データは、第２
のセンシング手段、例えばインピーダンスからの測定データと共に使用されることができ
る。そのような使用は、第１のデータ・セットを使用して、第２のデータ・セットの較正
または調整を支援し、あるいは、追加の因子を提供して、これによりコンパレーターが可
能な変化を評価できるようにする。
【００５９】
　コンパレーター・サブシステムは様々な場所に存在してもよい。本発明の１つの実施形
態では、コンパレーターはデータ・セットを得るのに必要な回路内に一部分あるいは全体
が含まれ得る。本発明の別の実施形態では、コンパレーターは、センサー及び／又はセン
サー回路、例えばトランシーバーに配線で接続された別個のユニットに配置されることが
できる。そのような実施形態では、センサーまたはセンサー回路は、コンパレーター活動
の一部分あるいは全体を含むユニットとは異なる別個の識別を持つことができる。本発明
のさらなる別の実施形態では、コンパレーター活動の場所は、データ分析を促進するため
に、例えばより複雑な及び／又はより大きなデータ・セットを収容するために、あるいは
他の目的、例えば装置、データ収集ユニットなどの電源管理のために、変わることができ
る。
【００６０】
　本発明のまた別の実施形態では、１つ以上の測定されたバイオパラメーターの測定値あ
るいは数学変換、例えば平均或いは変化率は、必ずしも身体に配置されるとは限らない別
個のユニットへ無線手段を通して送信される。この別個のユニットは、コンパレーター活
動を行なうために、適切な要素及び回路、例えば伝送手段、データ保存及び数学計算機能
及びルーチンを部分的あるいは完全に含みうる。コンパレーターのさらなる別の形式及び
場所も容易に考えられる。本発明の範囲はここに記述されたものに制限されない。
【００６１】
　測定部位の状態変化の決定をし、及びそのようなイベントの大きさの可能な決定をし次
第、コンパレーターは、被検者、介護者あるいは第三者の個人にそのようなイベントを表
示するように命じられることができる。任意の変化の表示は、さらに、データ・セットの
一部あるいはすべてと比較して、変化なしの通知を含んでもよい。そのような表示は、視
覚的な表示、例えば２次元及び３次元の表示を含む部位の解剖図、明滅する明かりあるい
は多色の明かり、数値の指標、グラフ、チャート、可聴音、或いは機械的な形式、例えば
振動を含んでもよい。そのような表示は、装着型（on-body）の測定装置、ローカルデー
タ収集ユニット、あるいは無線あるいは有線の手段によって装着型の測定装置かローカル
データ収集ユニットのいずれかに接続された遠隔地のものに配置されることができる。
【００６２】
　変化を表示する可能性に加えて、コンパレーターは、日付／時間、大きさ及びユーザー
識別を含むイベント記述をデータ保存手段に保存してもよい。そのようなデータ保存手段
は電子メモリ、磁気テープ若しくはディスクメモリ、光メモリ、あるいは回収可能なメモ
リの他の形式を含んでもよい。そのようなデータは、保存手段からコマンドによって検索
され、又は周期的に検索されることができる。特定の実施形態では、そのような検索は、
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無線手段、例えば赤外線若しくは無線周波数ベースのデータ伝送を通じて行われ、あるい
は、別の実施形態では、そのような検索は、有線の手段、例えば、コンピューターに取り
付けられたドッキング・ステーション又はコンピューターに接続されたシリアル・ケーブ
ルを通じて行われる。
【００６３】
　閉ループ治療管理に関わる装置の実施形態では、コンパレーターはある作用メカニズム
（Effecting Mechanism）と通信する。この作用メカニズムは、治療プロトコルを開始さ
せ、又は既存の治療プロトコルを制御し、あるいはあらかじめ指定された一連の動作を開
始させる。特定の実施形態では、作用メカニズムは、マイクロプロセッサーにプログラム
された１セットの計算機命令を含む。この作用メカニズムは、センシング・メカニズムと
リソースを共有し、あるいは、別個の／付加的なリソースを有することができる。例えば
、組織の構造及び内容の変化をセンシングする生体電気インピーダンス方法を使用する場
合、及び治療として電気刺激を使用する場合においては、センシングと刺激との電極は同
じでありえる。センシング・メカニズム及び作用メカニズムが同様のエネルギー形式（電
気的、電磁的、聴覚的、化学的、視覚的など）を使用する場合、同様の配置は採用されう
る。
【００６４】
　特定の適用では、センサー・エネルギー、例えば、ＵＷＢあるいは音響エネルギーは、
別の装置及び／又はコンパレーター回路／ロジックと情報を無線で送信するために利用さ
れ得る。これは、同じ主回路がセンシング及び送信の両方に使用されることにより、コン
ポーネントの数、装置の全体的なサイズを低減し、コストを最小限にすることができるの
で、本発明の特定の実施形態において有利である。そのような適用では、同じ主回路は、
アンテナと、生理的パラメータを検知するための別の構造、またはデータ伝送用の１つ以
上の別のアンテナ、電極あるいは別の伝送構造との間で切り替えることができる。いくつ
かの例では、同じアンテナ及び／又は関連の構造が、オリエンテーション及び他の因子が
オーバーラップの使用を許す場合、データ伝送及びセンシングの両方に使用されうる。
【００６５】
　本発明の特定の実施形態では、作用メカニズムは、装置自体内に、或いは無線若しくは
有線の手段を通って装置と通信する外部のプログラム可能な回路に埋め込まれているコン
ピュータ・プログラムとして実施されることができる。コンパレーターからの情報あるい
はデータに応じて、作用メカニズムは、モニタリングされているデータにおける望ましい
変化を最終的には引き起こす目的で治療またはアクションを開始するように動作する。図
４を参照すると、１つの実施形態では、システムは、プログラム可能な回路４０２との通
信にあるアンテナ４０１を含み得る。アンテナ及びプログラム可能な回路４０２は電磁波
信号を送受信するように構成されることができる。その後、回路４０２あるいは別の回路
（図示せず）は、上記信号を１つ以上のデータ・セットに変換し、そして、データ・セッ
トは、数学計算を行なうためにコンパレーター４０３に提示される。これは、身体の測定
部位の組織または水和状態の変化の決定を可能にする。システムは、さらに身体部位に所
望の変化を生じさせる作用メカニズム４０４を含み得る。
【００６６】
　例えば、コンパレーターは患者の肺のスペース内の液体の増加と一致するデータを受信
してもよい。そして、この情報は、作用メカニズム、例えばエフェクターへ通信される。
エフェクターは、下にさらに詳述される多くの望ましい治療のアクションを開始させる。
エフェクターはさらに、任意の状態の関連変化を付き添いの人員に通知するために、アラ
ーム、ページ、ショート・メッセージ・サービス（ＳＭＳ）テキスト・メッセージ、可聴
音、明かりなどを作動させるようにプログラムされることができる。さらに、エフェクタ
ーは、自身が開始した、又は変更したアクションをコンピューター・ディスク上のログに
、あるいは印刷装置を通じて紙の上に記録することができる。
【００６７】
治療管理
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　組織の構造又は密度の変化の検知で開始されるアクションは、治療の開始、既存の治療
の変更、或いは検知された変化の有害作用を低減する予め指定されたアクションの開始又
は変更を含みうる。アクション／治療を開始させる作用メカニズムは、変化が検知された
組織、あるいは、検出部位の観察された組織変化に関して何らかの因果効果を有する別の
注目のサイトの何れかへ治療を向ける手段を含む。本発明のある実施形態では、測定は全
身のための治療の行為につながる。例えば、局所的な液体の変化（増加）の検出は、利尿
を増加させる治療効果に帰着する。また、作用メカニズムは、より多くの診断情報の取得
を開始させるように、例えば自動胸部Ｘ線写真、あるいは得られた血液サンプルのクレア
チニン・レベルを決定する実験室分析を開始させることを指示することもできる。
【００６８】
　例えば、電気刺激メカニズムは、電流が組織変化のサイトを通過するように配置された
少なくとも２つの電極を含む。ほかの対応する送達メカニズムは、ほかの刺激の形式のた
めに考案されることができる。例えば、電磁波のためのアンテナ若しくは導光路、視覚の
刺激のための適切な波長の発光源、局所的な温熱療法を提供するための発熱体、あるいは
薬剤の送達用の聴覚刺激及びポンプがある。独立してあるいは互いに結合して使用されえ
る治療メカニズムは、制限されないが、電気刺激（ＡＣ、ＤＣ、拍動性の電流）、磁気刺
激、光刺激（例えばミトコンドリアのような特定の種類のセルからの反応を誘い出すと知
られている周波数の使用）、音刺激（例えば超音波）、熱刺激（例えば赤外線加熱、冷却
、凍結）、化学的刺激（例えば薬剤供給または酸素療法）、物理的変化（例えば、適切な
位置の循環あるいは変化を改善するためのマッサージ）、埋め込まれたデバイス、或いは
埋め込まれたマイクロチップ又はＭＥＭＳベースのデバイスの起動を含む。さらに、開始
されたアクションは、臨床医が適切なアクション、例えば包帯交換、体位変換、あるいは
薬物の交換を取り掛かる注意である場合がある。薬剤の送達は、他の薬を促進するために
特定の酵素の送達（例えば瘢痕組織を縮小し、吸収と分散を高めるためのヒアルロニダー
ゼ）、或いは、豊胸の埋め込み物あるいは別の埋め込まれたデバイス又は物質の周りの瘢
痕組織を分解するために超音波を使用するような併用療法を含む。
【００６９】
　例えば、作用メカニズムは、急性肺水腫の治療において有用なループ利尿薬、薬フロセ
ミドを注入する、電子的に制御されている輸液用器具にリンクされることができる。コン
パレーターからのデータに応じて、その後、作用メカニズムは、患者の医師によって予め
決められたスケジュールに従ってフロセミドの投薬率を増加させるために輸液用器具を調
節することができる。作用メカニズムはさらに、電子的にリンクされる任意の生理食塩水
注入のような他の静脈内注射の注射率を遅くするようにプログラムされ得る。生理食塩水
注入は、患者に供給されている液体の全容積を所望の割合に調節するために単に維持（投
与）量として患者に提供される。作用メカニズムがそのアクションを開始させた後、コン
パレーター・メカニズムはデータを集めて処理することを継続する。このデータは、さら
に作用メカニズムに提示され、そして、作用メカニズムは、再び患者の医師によってセッ
トされたパラメーターに基づいたアクションを開始させ、あるいは変更させることができ
る。
【００７０】
　いくつかの実施形態では、コンパレーターからのデータは、同様又は完全に異なるタイ
プのアクションを開始させる１つ以上の作用メカニズムに伝えられる。例えば、１つの作
用メカニズムは上に記述されたような薬服用量を変更する一方で、別の作用メカニズムは
、行おうとしている更なる診断のテストあるいはサンプリングに備える（例えば、胸部Ｘ
線写真を得るためにＸ線マシンをオンする）。いくつかの実施形態では、これらの作用メ
カニズムは組み合わせられる。
【００７１】
　作用メカニズムも、医師あるいは他の介護者によって部分的にあるいは完全に制御され
得る。いくつかのそのような実施形態では、介護者はデータ・セット変化について通知を
受け、その通知に応じて、それらの変化への、作用メカニズムによって実施される治療効
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果の少なくともいくつかの側面を制御するために、作用メカニズムの少なくともいくつか
の側面を制御する。
【００７２】
用途と適用
　使用の際、１つ以上の測定装置は、被検者に埋め込まれ、又は付着され、或いは被検者
に関して配置され、そして、スイッチ又は別の活性化手段によって活性化されることがで
きる。その活性化は、ユーザーに測定装置を埋め込む前、又は付着する前に行なわれる場
合がある。そのような活性化は、さらに測定の正確なポジショニングを保証するために補
助器具あるいは別のアライメントツールの使用をも含み得る。また、活性化は、測定装置
との無線通信にあるローカルデータ収集ユニットのスイッチ手段或いは別の手段による活
性化を含み得る。そのような実施形態では、識別子、例えばコード又はシリアル番号はデ
ータ収集ユニットに対して測定装置を識別するために使用されてもよい。そのような識別
子は、1つ以上の測定センサーの仕様を詳述する識別子をさらに含んでいてもよい。その
ような識別子は、活性化のとき、データ収集ユニットに自動的に送信され、あるいは代替
の使用では、データ収集ユニットに手動で入力される場合がある。
【００７３】
　別の実施形態では、一個のデータ収集ユニットは、一人以上のユーザーに配置される、
又は一人以上のユーザーに関連する複数の測定装置と通信することがある。そのような実
施形態では、活性化は、測定装置の識別に加えてユーザーの識別を可能にする識別手段を
含みうる。
【００７４】
　活性化後、測定装置は、周期的に、或いはコマンドによって１つ以上の身体部位から測
定データを得ることができる。各データ・セット当たりのモニタリング周期は、変化のた
めに測定されているバイオパラメーターの性質に依存して、秒、例えば毎秒、あるいはよ
り長い時間でありえる。別の実施形態では、モニタリング頻度は、測定部位の所望の部分
内の変化率に依存して、自動的に調節される場合がある。さらに、異なる装置は、同一の
被検者に関して異なるセンサーの構成及び／又は異なるモニタリング頻度を適用しうる。
測定データは、分析のためにコンパレーターに直接提供され、あるいは、変化及び／又は
変化の大きさの決定のために、コンパレーターに提供される前にある形式で処理されるこ
とができる。
【００７５】
　哺乳類の身体の1つ以上の部位の変化をモニタリングするための電磁気或いは別の形式
のエネルギー波の適用は、制限されないが、以下のものを含む。
・全身の水和の有害レベルの検出、将来の水和状態の予測、液体及び／又は体液の合計イ
オン組成レベルの許容レベルへの回復あるいは復帰を含む、身体の水和及び／又は電解質
レベルの変化を経時的にモニタリングすること
・血圧により脈管の膨満（変化）の大きさの評価を可能にするために、所定の心拍数より
短い間隔によって分離された期間測定のような高血圧症に関連した頚静脈拡張のモニタリ
ング
・臓器不全及び／又は同種異系移植片拒絶に関連した液体浸潤／局所性浮腫のような、心
臓、腎臓あるいは肝臓を含む内部臓器の変化のモニタリング
・不規則、急性及び／又は慢性症状、例えば心房細動、急性腎不全、高血圧又は低血圧、
並びに意識消失を示す、心臓を含む１つ以上の器官の変化のモニタリング
・受胎及び／又は妊娠に関連した薬の投与の適切なタイミングの決定を支援するために月
経周期中の卵巣の成長／濾胞形成のモニタリング
・感染、不良治癒の検出を支援し、或いは、創傷治療、例えばデブリドマンのタイミング
をガイドするために、あるいは、深い組織傷害の程度を決定する創傷段階評価のために創
傷及び／又は創傷に関連する瘢痕組織のモニタリング
・潰瘍の発生前のものあるいは皮膚／組織疾病状態の他の形式に関連する組織液状態に潜
む変化を検知するために、身体の部位、例えば仙骨、股関節部、或いは踵のモニタリング
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・より有効な検出及びその後の治療効果を可能にするために、身体の内部コンパートメン
ト、器官あるいは筋肉群の液体蓄積あるいは変化、例えば疾病状態、外傷あるいは外科的
介入に関連した内出血またはコンパートメント症候群のモニタリング
・心原性あるいは非心原性肺水腫の発病及び／又は進行に関連した経時的な液体蓄積の検
出
・身体組成の変化、例えばＨＩＶ疾患進行あるいは神経筋障害によって引き起こされた筋
ジストロフィーのような消耗病に関連した筋肉組成の変化の検出
・血管、あるいは埋め込まれた血管装置、例えば静脈グラフトの狭窄又は閉鎖のモニタリ
ング
　さらなる適用は、ユーザーが症状を和らげるために自己投薬し、あるいは、根本的なバ
イオパラメーターの変化に関連するある形式の治療のアクションをとるように、測定され
た変化の大きさ及びこの変化への任意の周期的な性質、例えば時刻に関する量的フィード
バックを有する装置をユーザーに提供することを含む。代替的に、１つ以上のデータ収集
ユニットからデータを受信する遠隔のデータ管理システムの使用は、遠隔地から臨床医が
データ・セット及びコンパレーター活動の出力を評価した上で調整した療法変化を可能に
する。
【００７６】
　上記の詳述は、種々の方面に適用されるように本発明の新しい特徴を示し、説明し、且
つ指摘した。しかしながら、例証された装置或いは方法の形式及び詳細には様々な省略、
置換、及び変更がこの開示の範囲から逸脱することなく当業者によってなされ得ることが
理解されるであろう。認識されるように、本発明は、いくつかの特徴が別のものとは別々
に使用され、又は実施されることができるので、ここに述べられた特徴及び利点のすべて
を提供するとは限らない形式で具体化されることができる。この開示の範囲は、添付の特
許請求の範囲、先の説明、あるいはその両方によって定義される。特許請求の範囲の均等
の意味及び範囲内で生じる変化はすべて、その範囲内に包含されることになっている。
【図１】

【図２】

【図３】
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【国際調査報告】
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