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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　被検者に対してインピーダンス測定を実施する際に使用するための装置であって、測定
デバイスとプローブとを含む装置において、前記プローブは、
　ａ）使用時にオペレータによって保持されるよう構成されたハウジングと、
　ｂ）前記被検者に接触するための接触表面であって、該接触表面は、前記被検者に対し
て移動するための移動部材を含む、前記接触表面と、
　ｃ）前記接触表面を前記測定デバイスに接続するためのコネクタと
を含み、前記プローブが前記被検者のセグメントに沿って移動するように設けられ、前記
測定デバイスは、オペレータによって前記プローブが前記セグメントに沿って移動される
につれて、インピーダンス測定のシーケンスを行って、前記セグメントに沿ってインピー
ダンス測定値を決定するように設けられ、前記プローブは、前記移動部材の移動を検知し
、かつ前記セグメント上の異なる位置に沿った位置情報を決定するためのセンサを含み、
前記測定デバイスは、前記インピーダンス測定値と前記位置情報とを用いてインピーダン
ス・プロファイルを決定するように設けられている、装置。
【請求項２】
　前記ハウジングは細長いハウジングであり、前記接触表面は前記ハウジングの第１端に
設けられ、前記コネクタは前記ハウジングの対向する第２端に設けられる、請求項１に記
載の装置。
【請求項３】
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　前記ハウジングは絶縁材料から形成される、請求項１または請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記ハウジングはパースペックス・チューブから形成される、請求項１から３のいずれ
か１項に記載の装置。
【請求項５】
　前記接触表面は凸形状を有する、請求項１から４のいずれか１項に記載の装置。
【請求項６】
　前記移動部材はローラボールであり、前記ハウジングは、前記ローラボールを受取るた
めの成形マウンティングを含む、請求項１から５のいずれか１項に記載の装置。
【請求項７】
　前記移動部材は、軸上に搭載された円柱ローラである、請求項１から６のいずれか１項
に記載の装置。
【請求項８】
　前記プローブは、前記移動部材を前記コネクタに電気接続するためのコンタクトを含む
、請求項１から７のいずれか１項に記載の装置。
【請求項９】
　前記コンタクトはバネである、請求項８に記載の装置。
【請求項１０】
　前記センサは、
　ａ）光学センサ、および、
　ｂ）前記移動部材に接触する移動要素
の少なくとも一方を含む、請求項１から９のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１１】
　前記コネクタは、測定デバイスのリード線に接続するためのものである、請求項１から
１０のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１２】
　前記測定デバイスは、
　ａ）前記被検者上に設けられた第１電極を介して、少なくとも１つの電気信号が前記被
検者に印加し、
　ｂ）前記被検者上に配置された第２電極と前記プローブとによって測定される少なくと
も１つの第２電気信号を示す指示を決定する
ための処理システムを含む、請求項１から１１のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１３】
　プローブを使用して被検者にインピーダンス測定を実施する方法であって、前記プロー
ブは、使用時にオペレータによって保持されるよう構成されたハウジングと、前記被検者
に接触するための接触表面であって、該接触表面は、前記被検者に対して移動するための
移動部材を含む、前記接触表面と、前記接触表面を測定デバイスに接続するためのコネク
タと、前記移動部材の移動を検知するセンサとを含み、前記方法は、
　ａ）前記プローブを前記被検者のセグメントに接触して配置すること、
　ｂ）前記測定デバイスにインピーダンス測定のシーケンスを実施させること、
　ｃ）オペレータがインピーダンス測定の前記シーケンス中に前記セグメントに沿って前
記プローブを移動して、
　　ｉ）前記測定デバイスが前記センサを用いて前記セグメント上の異なる位置に沿った
位置情報を決定し、
　　ｉｉ）前記測定デバイスが前記セグメントに沿ってインピーダンス測定値を決定する
こと、
　ｄ）前記測定デバイスが前記インピーダンス測定値と前記位置情報とを用いてインピー
ダンス・プロファイルを決定すること
を含む方法。
【請求項１４】
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　前記測定デバイスにおいて、
　ａ）前記インピーダンス・プロファイルの表現を表示し、それにより、前記インピーダ
ンス・プロファイルが、前記被検者内の浮腫の存在、非存在、程度またはロケーションの
決定に使用されることを可能にすること
を含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　前記測定デバイスにおいて、
　ａ）前記被検者上に設けられた第１電極を介して、前記被検者に印加される第１電気信
号のシーケンスを発生させること、
　ｂ）前記被検者上に配置された第２電極と前記プローブとを介して測定される第２電気
信号のシーケンスの指示を決定すること
を含む、請求項１３または請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記測定デバイスにおいて、前記第１および第２信号の指示を使用して、前記セグメン
トに沿った測定インピーダンスの変動を表すインピーダンス・プロファイルを決定するこ
とを含む、請求項１５に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、被検者に対して実施されるインピーダンス測定を分析するときに使用するた
めの方法および装置に関し、特に、四肢インピーダンス・プロファイルを決定するときに
使用され、被検者の四肢内の浮腫の存在、非存在または程度を決定するときに使用されう
るプローブに関する。
【背景技術】
【０００２】
　本明細書における、任意の従来の文献（または、文献から引出される情報）または知ら
れている任意の資料に対する参照は、従来の文献（または、文献から引出される情報）ま
たは知られている資料が、本明細書がそれに関連する努力傾注分野において一般的な全体
知識の一部を形成するという、承認または許可あるいは任意の形態の示唆として考えられ
ない、また、考えられるべきではない。
【０００３】
　リンパ浮腫は、正常なリンパ負荷の存在下でのリンパ輸送能力の低下および／または組
織タンパク質分解能力の低下の結果生じる組織内の過剰なタンパク質および浮腫を特徴と
する状態である。後天性のまたは続発性のリンパ浮腫は、リンパ管の損傷または閉塞によ
って生じる。引き起こされる最も一般的な事象は、手術および／または放射線治療である
。
【０００４】
　たとえば、上肢リンパ浮腫は、乳がんについての処置の一般的な続発症である。乳がん
リンパ浮腫の発生率の推定値は、医療文献において、９％～１０％の範囲の低い値から５
０％を超える値まで変動する。リンパ浮腫は、生活の質の低下、特に、情緒的機能、社会
的機能および身体的機能の低下ならびに身体画像および生活様式の低下を伴う。
【０００５】
　このような疾患は、不治であり、薬物または手術によって処置することが難しいことが
わかっているが、複雑な理学療法による対症療法が患者に利益をもたらすことが示されて
いる。患者の管理にとって重要なのは、患者の進行を評価するために、リンパ浮腫の程度
が定期的に測定されることである。四肢サイズの減少は、処置が有益であることを示すだ
けでなく、厳しい処置プログラムに患者が従うことを励ますのに役立つ。さらに、リンパ
浮腫の発生は、予測できず、また、その原因の数日以内に、または、その原因の後の長い
年数の期間の間の任意の時点で発症する可能性がある。
【０００６】
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　従って、リンパ浮腫の存在または程度を、容易に監視し診断することについての必要性
が存在する。ＭＲＩなどの精緻な撮像技法から、四肢外周測定による単純な幾何形状容積
計算まで、複雑さが変動する種々の方法が使用されてきた。しかし、これらの技法は、Ｍ
ＲＩの場合コストがかかり過ぎるか、または、四肢周囲の場合正確さが十分でない。
【０００７】
　流体レベルなどの、被検者に関連する生物学的パラメータを決定するための１つの既存
の技法は、生体電気インピーダンスの使用を含む。これは、皮膚表面上に設置された一連
の電極を使用して、被検者の身体の電気インピーダンスを測定することを含む。身体表面
における電気インピーダンスの変化は、心周期または浮腫に関連する、流体レベルの変化
などのパラメータを決定するのに使用される。
【０００８】
　ＷＯ００／７９２５５は、単一の低周波交流で、同じ被検者内の２つの異なる解剖学的
領域で生体電気インピーダンスを測定することによって、リンパ浮腫などの浮腫を検出す
る方法を記載する。２つの測定値が、正規母集団から得られるデータと比較することによ
って組織浮腫の存在の指示を得るために分析される。
【０００９】
　しかし、こうした技法は、四肢全体にわたって浮腫の存在を決定するのに使用されうる
が、リンパ浮腫は非常に局在化する可能性があり、こうした技法の分解能が制限されうる
ため、これは、こうした局在化浮腫の検出を難しくする。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　第１の広範な形態では、本発明は、被検者に関してインピーダンス測定を実施するとき
に使用するためのプローブを提供し、プローブは、
　ａ）使用時にオペレータによって保持されるよう構成されたハウジングと、
　ｂ）被検者に接触するための接触表面と、
　ｃ）接触表面を測定デバイスに接続するためのコネクタと
を含む。
【００１１】
　通常、ハウジングは細長いハウジングであり、接触表面はハウジングの第１の端に設け
られ、コネクタはハウジングの対向する第２端に設けられる。
　通常、ハウジングは絶縁材料から形成される。
【００１２】
　通常、ハウジングはパースペックス・チューブから形成される。
　通常、接触表面は凸形状を有する。
　通常、接触表面は、被検者に対して移動するための移動部材を含む。
【００１３】
　通常、移動部材はローラボールであり、ハウジングは、ローラボールを受取るための成
形マウンティングを含む。
　通常、移動部材は、軸上に搭載された円柱ローラである。
【００１４】
　通常、プローブは、移動部材をコネクタに電気接続するためのコンタクトを含む。
　通常、コンタクトはバネである。
　通常、プローブは、移動部材の移動を検知するためのセンサを含む。
【００１５】
　通常、センサは、
　ａ）光学センサ、および、
　ｂ）移動部材に接触する移動要素
の少なくとも一方を含む。
【００１６】
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　通常、コネクタは、測定デバイスのリード線に接続するためのものである。
　通常、使用時に、プローブは、被検者のセグメントに沿って移動し、それにより、セグ
メントに沿ってインピーダンスの変動を表すインピーダンス・プロファイルが決定される
ことが可能になる。
【００１７】
　通常、使用時に、プローブは測定デバイスに接続され、測定デバイスは、
　ａ）被検者上に設けられた第１電極によって、少なくとも１つの電気信号が被検者に印
加されるようにさせ、また、
　ｂ）被検者上に配置された第２電極によって、また、プローブによって測定される少な
くとも１つの第２電気信号を示す指示を決定する
ための処理システムを含む。
【００１８】
　第２の広範な形態では、本発明は、プローブを使用して被検者に関するインピーダンス
測定を実施する方法を提供し、プローブは、使用時にオペレータによって保持されるよう
構成されたハウジングと、被検者に接触するための接触表面と、接触表面を測定デバイス
に接続するためのコネクタとを含み、方法は、
　ａ）プローブを被検者のセグメントに接触して配置すること、
　ｂ）測定デバイスがインピーダンス測定のシーケンスを実施すようにさせること、およ
び、
　ｃ）測定デバイスがセグメントに沿ってインピーダンス測定値を決定するように、イン
ピーダンス測定のシーケンス中にセグメントに沿ってプローブを移動させること
を含む。
【００１９】
　通常、方法は、測定デバイスにおいて、
　ａ）インピーダンス・プロファイルを決定するために、インピーダンス測定値を使用す
ること、および、
　ｂ）インピーダンス・プロファイルの表現を表示することであって、それにより、イン
ピーダンス・プロファイルが、被検者内の浮腫の存在、非存在、程度またはロケーション
を決定するときに使用されることを可能にする、表示すること
を含む。
【００２０】
　通常、方法は、測定デバイスにおいて、
　ａ）被検者上に設けられた第１電極によって、第１電気信号のシーケンスが被検者に印
加されるようにさせること、および、
　ｂ）被検者上に配置された第２電極によって、また、プローブによって測定される第２
電気信号のシーケンスの指示を決定すること
を含む。
【００２１】
　通常、方法は、測定デバイスにおいて、セグメントに沿った測定インピーダンスの変動
を表すインピーダンス・プロファイルを決定するために第１および第２信号の指示を使用
することを含む。
【００２２】
　第３の広範な形態では、本発明は、被検者に関して実施されるインピーダンス測定を分
析するときに使用するための方法を提供し、方法は、処理システムにおいて、
　ａ）被検者のセグメントに沿って測定されるインピーダンス値のシーケンスを決定する
こと、および、
　ｂ）インピーダンス値のシーケンスを使用してインピーダンス・プロファイルを決定す
ること
を含む。
【００２３】
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　通常、方法は、処理システムにおいて、インピーダンス・プロファイルの表現を表示す
ることであって、それにより、インピーダンス・プロファイルが、被検者内の浮腫の存在
、非存在、程度またはロケーションを決定するときに使用されることを可能にする、表示
することを含む。
【００２４】
　通常、方法は、処理システムにおいて、
　ａ）被検者上に設けられた第１電極によって、第１電気信号のシーケンスが被検者に印
加されるようにさせること、
　ｂ）被検者上に配置された第２電極によって測定される第２電気信号のシーケンスを示
す指示を決定すること、および、
　ｃ）第１および第２信号のシーケンスの指示を使用して、インピーダンス値のシーケン
スを決定すること
を含む。
【００２５】
　通常、第２電極のうちの１つの電極はプローブであり、プローブがセグメントに沿って
移動するにつれて、第２電気信号の少なくとも一部の指示を決定することを含む。
　通常、方法は、
　ａ）プローブを被検者のセグメントに接触して配置すること、
　ｂ）測定デバイスがインピーダンス測定のシーケンスを実施すようにさせること、およ
び、
　ｃ）測定デバイスがセグメントに沿ってインピーダンス測定値を決定するように、イン
ピーダンス測定のシーケンス中にセグメントに沿って前記プローブを移動させること
を含む。
【００２６】
　通常、方法は、処理システムにおいて、
　ａ）測定インピーダンス値から１つまたは複数のインピーダンスパラメータ値を決定す
ること、および、
　ｂ）インピーダンスパラメータ値を使用してインピーダンス・プロファイルを決定する
こと
を含む。
【００２７】
　通常、インピーダンスパラメータ値は、
　ａ）印加周波数が無限大のときのインピーダンス（Ｒ∞）、
　ｂ）印加周波数がゼロのときのインピーダンス（Ｒ０）、および、
　ｃ）特性周波数におけるインピーダンス（Ｒｃ）
の少なくとも１つを含む。
【００２８】
　通常、方法は、処理システムにおいて、
少なくとも部分的に式
【００２９】
【数１】

を使用して、インピーダンスパラメータ値を決定することを含み、
式中、Ｒ∞＝印加周波数が無限大のときのインピーダンス
　　　Ｒ０＝印加周波数がゼロのときのインピーダンス
　　　ω＝角周波数
　　　τは被検者応答をモデル化する容量性回路の時定数であり、
　　　αは０と１との間の値を有する。
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【００３０】
　通常、表現は、
　ａ）セグメントについてのベースラインインピーダンス・プロファイル、
　ｂ）正規母集団から導出される基準インピーダンス・プロファイル、および、
　ｃ）反対側セグメントについてのインピーダンス・プロファイル
の少なくとも１つを含む。
【００３１】
　通常、方法は、処理システムにおいて、
　ａ）１つまたは複数の被検者詳細を決定すること、および、
　ｂ）少なくとも部分的に被検者詳細にしたがって基準を選択すること
を含む。
【００３２】
　通常、被検者詳細は、
　ａ）四肢利き側、
　ｂ）民族性、
　ｃ）年齢、
　ｄ）性別、
　ｅ）体重、および、
　ｆ）身長
の少なくとも１つを含む。
【００３３】
　通常、第２電極のうちの１つの電極はバンド電極から形成され、バンド電極は、
　ａ）基材であって、基材上に設けられた、
　　　ｉ）いくつかの導電性接触パッド、および、
　　　ｉｉ）対応する数の導電性トラックであって、各トラックが、基材の縁からそれぞ
れの接触パッドまで延在する、対応する数の導電性トラック
を有する、基材と、
　ｂ）基材上に設けられた絶縁層であって、いくつかのアパーチャを含み、また、配置さ
れ、それにより、各接触パッドの少なくとも一部分がそれぞれのアパーチャに整列した状
態でトラックを被覆する、絶縁層と、
　ｃ）アパーチャ内に設けられた導電性媒体と
を含む。
【００３４】
　通常、方法は、接触パッドによって第２電気信号の前記シーケンスを測定することを含
む。
　第４の広範な形態では、本発明は、被検者に関して実施されるインピーダンス測定を分
析するときに使用するための装置を提供し、装置は、
　ａ）被検者のセグメントに沿って測定されるインピーダンス値のシーケンスを決定し、
また、
　ｂ）インピーダンス値のシーケンスを使用してインピーダンス・プロファイルを決定す
る
ための処理システムを含む。
【００３５】
　通常、装置は、
　ａ）電極の第１セットを使用して被検者に１つまたは複数の電気信号を印加するための
信号発生器と、
　ｂ）電極の第２セットにわたって測定される電気信号を測定するためのセンサと、
　ｃ）コントローラであって、
　　　ｉ）信号発生器を制御し、また、
　　　ｉｉ）測定電気信号の指示を決定する
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ためのコントローラと
を含む。
【００３６】
　通常、第２電極の少なくとも１つの電極はプローブであり、プローブは、
　ａ）使用時にオペレータによって保持されるよう構成されたハウジングと、
　ｂ）被検者に接触するための接触表面と、
　ｃ）接触表面を測定デバイスに接続するためのコネクタと
を含む。
【００３７】
　第５の広範な形態では、本発明は、被検者の身体セグメント内の浮腫を診断するときに
使用するためのプローブを提供し、プローブは、
　ａ）使用時にオペレータによって保持されるよう構成されたハウジングと、
　ｂ）被検者のセグメントに接触するための接触表面と、
　ｃ）接触表面を測定デバイスに接続するためのコネクタと
を含む。
【００３８】
　第６の広範な形態では、本発明は、プローブを使用して被検者の身体セグメント内の浮
腫を診断するための方法を提供し、プローブは、使用時にオペレータによって保持される
よう構成されたハウジングと、被検者に接触するための接触表面と、接触表面を測定デバ
イスに接続するためのコネクタとを含み、方法は、
　ａ）プローブを被検者のセグメントに接触して配置すること、
　ｂ）測定デバイスがインピーダンス測定のシーケンスを実施すようにさせること、
　ｃ）測定デバイスがセグメントに沿ってインピーダンス測定値を決定するように、イン
ピーダンス測定のシーケンス中にセグメントに沿ってプローブを移動させること、および
、
　ｄ）インピーダンス値のシーケンスを使用して、被検者内の浮腫の存在、非存在、程度
またはロケーションを示すインピーダンス・プロファイルを決定すること
を含む。
【００３９】
　第７の広範な形態では、本発明は、被検者の身体セグメント内の浮腫を診断するときに
使用するための方法を提供し、方法は、処理システムにおいて、
　ａ）被検者のセグメントに沿って測定されるインピーダンス値のシーケンスを決定する
こと、および、
　ｂ）インピーダンス値のシーケンスを使用して、被検者内の浮腫の存在、非存在、程度
またはロケーションを示すインピーダンス・プロファイルを決定すること
を含む。
【００４０】
　第８の広範な形態では、本発明は、被検者の身体セグメント内の浮腫を診断するときに
使用するための装置を提供し、装置は、
　ａ）被検者のセグメントに沿って測定されるインピーダンス値のシーケンスを決定し、
また、
　ｂ）インピーダンス値のシーケンスを使用して、被検者内の浮腫の存在、非存在、程度
またはロケーションを示すインピーダンス・プロファイルを決定する
ための処理システムを含む。
【００４１】
　本発明の広範な形態は、個別にまたは組合せて使用されてもよく、また、限定はしない
が、浮腫、リンパ浮腫、身体組成および同様なものを含む、ある範囲の状態および病気の
存在、非存在または程度の診断のために使用されてもよい。
【図面の簡単な説明】
【００４２】
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【図１】インピーダンス決定装置の例の略図である。
【図２】インピーダンス・プロファイルを決定するためのプロセスの例のフローチャート
である。
【図３Ａ】インピーダンス測定プローブの例の略図である。
【図３Ｂ】インピーダンス測定プローブの例の略図である。
【図３Ｃ】インピーダンス測定プローブの例の略図である。
【図４】片側四肢浮腫についてインピーダンス・プロファイルを決定するためのプロセス
の例のフローチャートである。
【図５Ａ】四肢インピーダンスを測定するときに使用するための電極位置の例の図である
。
【図５Ｂ】四肢インピーダンスを測定するときに使用するための電極位置の例の図である
。
【図５Ｃ】四肢インピーダンスを測定するときに使用するための電極位置の例の略図であ
る。
【図５Ｄ】四肢インピーダンスを測定するときに使用するための電極位置の例の略図であ
る。
【図６Ａ】典型的な腕容積およびインピーダンスのプロファイルの例のグラフ表現である
。
【図６Ｂ】ペロメータを使用して測定された腕セグメント容積とインピーダンスによって
予測される容積との相関の例のグラフ表現である。
【図６Ｃ】測定されたセグメント容積と予測されたセグメント容積との間の一致の限界の
例のグラフ表現である。
【図６Ｄ】リンパ浮腫を持つ腕および反対側の影響を受けていない腕のインピーダンス・
プロファイルの例のグラフ表現である。
【図６Ｅ】手首から肩までの、ペロメータによって測定された累積的四肢容積の例のグラ
フ表現である。
【図７Ａ】バンド電極の構造の例の略図である。
【図７Ｂ】バンド電極の構造の例の略図である。
【図７Ｃ】バンド電極の構造の例の略図である。
【図７Ｄ】バンド電極の構造の例の略図である。
【図７Ｅ】バンド電極の構造の例の略図である。
【図７Ｆ】バンド電極の構造の例の略図である。
【図７Ｇ】バンド電極の使用の略図である。
【発明を実施するための形態】
【００４３】
　本発明の例が、ここで、添付図面を参照して記載されるであろう。
　被検者の生体電気インピーダンスの分析を実施するのに適した装置の例が、ここで、図
１を参照して記載される。
【００４４】
　図示するように、装置は、信号発生器１１１およびセンサ１１２に結合される処理シス
テム１０２を含む測定デバイス１００を含む。使用時、信号発生器１１１およびセンサ１
１２は、それぞれの第１リード線１２３、１２４および第２リード線１２５、１２６によ
って被検者Ｓ上の設けられた第１電極１１３、１１４および第２電極１１５、１１６に結
合される。この例では、第２電極１１６は、以下でより詳細に記載されるように、インピ
ーダンス測定プロシジャ中に被検者Ｓの上を移動されうるプローブ電極１１６の形態であ
る。
【００４５】
　接続は、リード線１２３、１２４、１２５、１２６が、信号発生器１１１およびセンサ
１１２に選択的に相互接続されることを可能にするマルチプレクサなどのスイッチングデ
バイス１１８によってもよいが、これは必須ではなく、接続は、信号発生器１１１と第１
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電極１１３、１１４との間、また、センサ１１２と第２電極１１５、１１６との間で直接
行われてもよい。
【００４６】
　オプションの外部インタフェース１０３は、有線、無線またはネットワーク接続によっ
て、測定デバイス１００を、外部データベースまたはコンピュータシステム、バーコード
スキャナまたは同様なものなどの１つまたは複数の周辺デバイス１０４に結合するのに使
用されうる。処理システム１０２はまた、通常、タッチスクリーン、キーパッドおよびデ
ィスプレイまたは同様なものなどの任意の適した形態であってよい、Ｉ／Ｏデバイス１０
５を含むであろう。
【００４７】
　使用時、処理システム１０２は、制御信号を発生するようになっており、制御信号によ
って、信号発生器１１１が、第１電極１１３、１１４によって被検者Ｓに印加されうる、
電圧または電流信号などの１つまたは複数の交流信号を発生する。センサ１１２は、次に
、第２電極１１５、１１６を使用して被検者Ｓにわたる電圧または被検者Ｓを通る電流を
決定し、適切な信号を処理システム１０２に転送する。
【００４８】
　従って、処理システム１０２が、適切な制御信号を発生し、測定信号の指示を解釈し、
それにより、被検者の生体電気インピーダンスを決定し、任意選択で、浮腫の存在、非存
在または程度あるいは同様なものなどの他の情報を決定するのに適する任意の形態の処理
システムであってよいことが理解されるであろう。
【００４９】
　処理システム１０２は、したがって、ラップトップ、デスクトップ、ＰＤＡ、スマート
フォンまたは同様なものなどの適切にプログラムされたコンピュータシステムであってよ
い。あるいは、処理システム１０２は、ＦＰＧＡ（フィールド・プログラマブル・ゲート
・アレイ）などの専用ハードウェア、または、プログラムされたコンピュータシステムお
よび専用ハードウェアの組合せあるいは同様なものから形成されてもよい。
【００５０】
　処理システム１０２、信号発生器１１１およびセンサ１１２は、一般的なハウジングに
集積化され、したがって、集積デバイスを形成してもよいことが理解されるであろう。あ
るいは、処理システム１０２は、有線または無線接続によって信号発生器１１１およびセ
ンサ１１２に接続されてもよい。これは、処理システム１０２が、信号発生器１１１およ
びセンサ１１２に対して遠隔に設けられることを可能にする。そのため、信号発生器１１
１およびセンサ１１２は、被検者Ｓの近くのユニット内に設けられるか、または、被検者
Ｓによって装着されてもよく、一方、処理システム１０２は、被検者Ｓに対して遠隔に位
置する。
【００５１】
　使用時、第１電極１１３、１１４は、被検者上に配置されて、１つまたは複数の信号が
被検者Ｓ内に注入されることを可能にするドライブ電極として働く。第１電極１１３、１
１４のロケーションは、調査下の被検者Ｓのセグメントに依存することになり、たとえば
、四肢のインピーダンスが決定されることを可能にするために、被検者の手首および足首
上に電極を配置することを含みうる。
【００５２】
　第２電極１１５、１１６が、以下で記載するように同様に配置されると、１つまたは複
数の交流信号が、第１リード線１２３、１２４および第１電極１１３、１１４によって被
検者Ｓに印加される。交流信号の性質は、測定デバイスおよび実施される後続の分析の性
質に応じて変わることになる。
【００５３】
　たとえば、システムは、単一の低周波電流が被検者Ｓ内に注入され、測定インピーダン
スが、浮腫の評価において直接使用される、生体インピーダンス分析（ＢＩＡ）を使用し
うる。対照的に、生体インピーダンス分光（ＢＩＳ）デバイスは、非常に低い周波数（４
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ｋＨｚ）から高い周波数（１０００ｋＨｚ）の範囲の周波数を利用し、また、この範囲内
の２５６以上の異なる周波数を使用して、複数のインピーダンス測定がこの範囲で行われ
ることを可能にする。
【００５４】
　こうして、測定デバイス１００は、好ましい実施態様に応じて、単一周波数で交流信号
を印加するか、複数の周波数で同時に交流信号を印加するか、または、異なる周波数で順
次に多数の交流信号を印加してもよい。印加信号の周波数または周波数範囲はまた、実施
される分析に依存する可能性がある。
【００５５】
　一例では、印加信号は、クランプされるかまたはその他の方法で制限された電流源から
の周波数に富む電流であるため、最大許容可能な被検者補助電流を超えない。しかしある
いは、電圧信号が印加されてもよく、このとき、被検者内で誘導される電流が測定される
。信号は、定電流信号か、インパルス関数信号か、または、電流が測定される定電圧信号
でありえるため、最大許容可能な被検者補助電流を超えない。
【００５６】
　電位差および／または電流は、第２電極１１５と１１６との間で測定される。採取信号
および測定信号は、ＥＣＧなどの人の身体によって生成された電位および印加電流によっ
て生成された電位の重ね合わせであることになる。
【００５７】
　任意選択で、第２電極間の距離が測定され記録されてもよい。同様に、身長、体重、年
齢、性別、健康状態、任意の介入、および、介入が起こった日時などの、被検者に関連す
る他のパラメータが記録されてもよい。現在の処方などの他の情報が記録されてもよい。
【００５８】
　インピーダンスの正確な測定を補助するために、以下でより詳細に記載するように、第
２電極１１５、１１６を第２リード線１２５、１２６に接続するのに使用されるコネクタ
内に、バッファ回路が設置されてもよい。これは、被検者Ｓの電圧応答の正確な検知を保
証し、特に、第２リード線１２５、１２６の応答による測定電圧に対する寄与をなくし、
信号損失を低減するのに役立つ。
【００５９】
　これは、次に、第２リード線１２５、１２６の移動によって生じるアーチファクトを大
幅に低減し、このことは、セッションが、通常、数時間続き、被検者が、その間に動き回
り、位置を変更することになる、透析中における流体レベルの監視などの一部の用途で特
に重要であると共に、プローブ１１６の移動中に重要である。
【００６０】
　さらなるオプションは、電圧が差動で測定されることであり、それぞれの第２電極１１
５、１１６で電位を測定するのに使用されるセンサが、シングル・エンド・システムに比
較して、電位の半分を測定することが必要なだけであることを意味する。
【００６１】
　測定システムはまた、第１電極１１３、１１４と第１リード線１２３、１２４との間の
コネクタ内に設置されるバッファを有してもよい。一例では、電流はまた、被検者Ｓを通
して差動で駆動されるかまたは供給され、そのことは、やはり、コモンモード電流を半分
にすることによって寄生キャパシタンスを大幅に低減した。差動システムを使用すること
の別の特定の利点は、それぞれの第１電極１１３、１１４用のコネクタに埋め込まれる微
小電子部品がまた、被検者Ｓ、したがって、第１リード線１２３、１２４が移動するとき
に生じる寄生キャパシタンスを除去することである。
【００６２】
　採取信号は、印加周波数におけるシステムのインピーダンスを取得するために復調され
る。重ね合わせ周波数の復調のための１つの適した方法は、時間領域データを周波数領域
に変換する高速フーリエ変換（ＦＦＴ）を使用することである。ＦＦＴは、通常、印加電
流信号が印加周波数の重ね合わせであるときに使用される。測定データのウィンドーイン
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グを必要としない別の技法は、スライディングウィンドウＦＦＴである。
【００６３】
　印加電流信号が、異なる周波数の掃引から形成される場合、信号発生器から導出される
基準正弦波および余弦波、または、測定される正弦波および余弦波を測定信号に掛け、全
サイクル数にわたって積分するような、処理技法を使用することがより一般的である。こ
のプロセスは、任意の調波応答を阻止し、ランダムノイズをかなり低減する。
【００６４】
　他の適したデジタルおよびアナログ復調技法は、当業者に知られるであろう。
　ＢＩＳの場合、インピーダンスまたはアドミタンス測定は、記録された電圧信号と電流
信号を比較することによって各周波数の信号から決定される。復調アルゴリズムは、各周
波数において振幅信号および位相信号を生成することになる。
【００６５】
　インピーダンス・プロファイルを生成する装置の動作の例は、ここで、図２を参照して
記載される。
　この例では、ステップ２００において、処理システム１０２により、電流信号が被検者
Ｓに印加され、被検者Ｓにわたる誘導電圧がステップ２１０において測定され、測定電圧
および印加電流を表す信号は、分析のために処理システムに戻される。
【００６６】
　これは、通常、浮腫を受けていると疑われる少なくとも被検者Ｓのセグメントについて
実施され、また、被検者の別個の健康なセグメントについて繰返されてもよい。そのため
、たとえば、四肢浮腫の場合、これは、通常、影響を受けた、または、「リスクがある」
四肢（以降では一般に、「影響を受けた」四肢と呼ばれる）に関して実施され、反対側の
四肢に関して同様に実施されてもよい。
【００６７】
　このプロセス中に、プローブ電極１１６は、いくつかの測定値が四肢またはセグメント
長全体にわたって取得されるように、それぞれの四肢または四肢セグメントの長さに沿っ
て移動されることになる。一例では、単一の四肢またはセグメントについての測定値は、
２０秒などの期間にわたって取得され、測定は、１ｍｓのサンプリングレートで行われ、
それにより、四肢について全部で２０，０００の読み出し（四肢長に沿って分配される）
が提供される。しかし、任意の適した数の読み出しが使用されてもよいが、行われる測定
の数が多くなればなるほど、インピーダンス・プロファイルの分解能が高くなることが理
解されるであろう。
【００６８】
　電流信号または電圧信号の印加は、インピーダンス・プロファイルを導出する分析を実
施するのに使用される処理システムと別個の処理システムによって制御されてもよいこと
、および、単一処理システムの使用が例だけのためでことが理解されるであろう。
【００６９】
　ステップ２２０において、測定された電圧信号および電流信号は、処理システム１０２
によって使用されて、測定インピーダンス値のシーケンスが決定される。一例では、これ
は、影響を受けていない四肢または四肢セグメントのインピーダンス・プロファイルを表
す第１インピーダンス値、および、影響を受けた四肢または四肢セグメントのインピーダ
ンス・プロファイルを表す第２インピーダンス値を含むが、これは必須ではなく、一例で
は、インピーダンス測定は、影響を受けた四肢または四肢セグメントについて行われるだ
けである。
【００７０】
　インピーダンス値は、決定されると、インピーダンス・プロファイルを導出するために
、処理システム１０２によって使用される。これは、好ましい実施態様に応じて、いくつ
かの方法のうちの任意の方法で達成されてもよい。
【００７１】
　一例では、インピーダンス・プロファイルは、四肢または四肢セグメントの長さに沿っ
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た測定インピーダンス値の変動を示すグラフ表現の形態である。一例では、これは、四肢
または四肢セグメントに沿ってプローブの位置を測定することを含み、インピーダンス値
が位置に対してプロットされることを可能にすることが理解されるであろう。しかし、こ
れに関して多数の変形が可能である。
【００７２】
　たとえば、四肢に沿うプローブの移動は、比較的一定の速度で実施され、その場合、そ
の後サンプリングされる測定は、得られるプロファイル上で互いに関して均等に間隔を空
けて配置されることになることが考えられうる。あるいは、位置は、インピーダンス値自
体から導出されうる。それは、肘関節または膝関節などの四肢のある部分が、四肢の他の
部分に対して異なるインピーダンス値を有し、肘または膝が容易に識別されることが可能
になるからである。
【００７３】
　付加的に、または、別法として、インピーダンス・プロファイルは、ゼロ周波数、特性
周波数または無限周波数におけるインピーダンス（Ｒ０，Ｚｃ，Ｒ∞）などの測定インピ
ーダンス値から導出されるパラメータに基づきうる。
【００７４】
　インピーダンス・プロファイルは、「影響を受けた」四肢または四肢セグメントについ
て測定されたインピーダンスだけに基づきうる。しかし、あるいは、インピーダンス・プ
ロファイルはまた、影響を受けていない四肢または四肢セグメントについて測定されたイ
ンピーダンスの指示を含みうり、それにより、四肢またはセグメント間の比較が可能にな
る。健康な人では、四肢と対応する四肢セグメントの両方のインピーダンスは、同じであ
り、その結果、インピーダンス・プロファイルの差は、任意の浮腫の存在、非存在、程度
および／またはロケーションを識別するのに役立つために使用されうることが理解される
であろう。
【００７５】
　付加的に、かつ／または、別法として、インピーダンス・プロファイルは、ベースライ
ンまたは他の基準を含みうる。ベースラインは、通常、被検者Ｓの同じ四肢または四肢セ
グメントについて測定された、以前のインピーダンス・プロファイルであり、一方、基準
は、通常、以下でより詳細に記載するように、健康な個人の基準母集団から決定される。
【００７６】
　インピーダンス・プロファイルが決定されると、以下でより詳細に記載するように、イ
ンピーダンス・プロファイルの表現が、ステップ２３０において、オペレータに表示され
うる。
【００７７】
　インピーダンス・プロファイルを決定するときに使用するためのプローブ電極の第１の
例が、ここで、図３Ａを参照して記載されるであろう。
　この例では、プローブ電極１１６は、ハウジング３００および接触表面３０１から形成
される。接触表面３０１は、図１に示すリード線１２６への前進接続を可能にするコネク
タ３０３に、電気接続３０２によって接続される。
【００７８】
　使用時、接触表面３０１は、被検者Ｓに当たって被検者の皮膚表面に接触して設置され
るように設計される。正確な測定が得られることを保証するために、接触表面３０１と被
検者Ｓとの良好な電気接触を保証することが重要であり、従って、接触表面３０１は、通
常、ステンレス鋼または同様なものなどの導電性材料から形成され、また同様に、導電性
ゲルでコーティングされてもよい。この例では、接触表面３０１は、凸湾曲の平滑表面か
ら形成されて、プローブ１１６が被検者の四肢の長さに沿って移動するときに、被検者の
皮膚に沿うスムーズな移行を補助すると共に、接触表面と被検者の皮膚との間の接触を最
大にし、それにより、良好な電気接続を保証する。
【００７９】
　ハウジングは、プローブ電極を被検者に接触させながら、オペレータが、プローブ電極
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を保持することを可能にするよう構成される。これが測定を妨げないことを保証するため
に、ハウジングは、通常、パースペックス・チューブまたは同様なものなどの電気絶縁材
料から形成されるが、いろいろなプローブ機構が使用されてもよい。
【００８０】
　代替のプローブ機構は、図３Ｂおよび３Ｃに示される。
　図３Ｂの例では、接触表面３０１は、ローラボール機構などの移動部材によって提供さ
れる。従って、この例では、プローブ１１６は、パースペックス・チューブまたは同様な
ものなどのハウジング３１０から形成される。ハウジング３１０は、ローラボール３１２
を受取るようになっているマウンティングを形成する、全体が３１１で示される成形され
た端部分を含む。ローラボール３１２は、成形された部分３１１内に配置されて、併進運
動を制限しながら、ローラボールの任意の方向への回転運動を可能にする。ローラボール
３１２は、一般に、ステンレス鋼または同様なものなどの導電性物質から形成され、また
、またやはり、導電性ゲルでコーティングされてもよい。
【００８１】
　圧縮バネ３１３は、マウンティング（図示せず）を使用してハウジング内に搭載される
ため、バネが付勢されてローラボール３１２と接触状態になり、それにより、ローラボー
ル３１２とバネ３１３との良好な電気接触が保証される。バネ３１３は、その後、電気接
続によってコネクタ３１５に接続され、コネクタ３１５は、次に、プローブがリード線１
２６に接続されることを可能にする。しかし、ブラシまたは同様なものなどの、ローラボ
ール３１２とリード線１２６を電気的に接続するための任意の適した方法が使用されても
よい。
【００８２】
　ローラボール３１２を設けることに加えて、この例では、プローブ１１６はまた、ロー
ラボール３１２の運動を検知し、電気接続３１７によって運動の指示を戻すよう構成され
た運動検知システム３１６を含む。これは、通常、リード線１２６または適切な他の接続
によって、ローラボール３１２の運動を示す信号を測定デバイス１００に転送することを
含む。
【００８３】
　ローラボール３１２の運動を検知するためのメカニズムが任意の適切なメカニズムであ
ってよいことが当業者によって理解されるであろう。そのため、たとえば、センサ３１６
は、ローラボールの運動を光学的に検知するようになっている光学センサを含みうる。あ
るいは、ホイールなどの１つまたは複数の移動要素が、移動要素の運動が検出されるよう
に、ローラボール３１２に接触して設置されうる。ローラボール３１３の運動を検出する
機能は、コンピュータマウスまたはトラックボール周辺デバイスあるいは同様なものから
わかっている技術であり、従って、これは、さらに詳細には記載されないことが理解され
るであろう。
【００８４】
　第３の例のプローブ機構は図３Ｃに示される。この例では、プローブ１１６は、軸３２
１を支持するように動作する２つの支持体３２０を含む。ステンレス鋼ローラなどの導電
性ローラ３２２は、軸に搭載され、ローラ３２２は、使用時、被検者に当たって配置され
る。同様に導電性である軸３２１は、電気接続３２３によってコネクタ３２４に接続され
て、リード線１２６に対する前進接続を可能にする。
【００８５】
　この例では、たとえば四肢に沿ってプローブ１１６が移動した距離を検出するために、
ローラ３２２の運動が、いくつかの方法のうちの任意の方法で検出されうる。この例では
、ローラ３２２は、ローラ３２２を貫通して延在するアパーチャ３２５を含む。アパーチ
ャ３２５は、ローラ３２２の１回転について１回、アパーチャ３２５が、ＬＥＤ（発光ダ
イオード）などの放射源３２６および対応する検出器３２７に整列するように配置される
。従って、アパーチャ３２５が放射源３２６および検出器３２７に整列すると、検出器３
２７は、放射源によって放出される放射を検出して、ローラ３２２の回転が計数されるこ
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とを可能にすることになる。再び、これに関する情報が、適切な接続（図示せず）を利用
して、測定デバイスに戻るよう転送されうる。
【００８６】
　被検者の四肢のインピーダンス・プロファイルを決定するときに使用するためのプロー
ブ１１６の動作は、ここで、図４を参照して記載されるであろう。この例のために、プロ
ファイルを決定するための測定は、四肢の全長に沿って実施されるが、これはまた、四肢
セグメントまたは他の身体セグメントに適用されうることが理解されるであろう。
【００８７】
　この例では、ステップ４００において、被検者詳細が、任意選択で決定され、処理シス
テム１０２に供給される。被検者詳細は、通常、四肢利き側などの情報、任意の医療介入
の詳細、ならびに、被検者の年齢、体重、性別、民族性または同様なものなど被検者に関
する情報を含むことになる。被検者詳細は、被検者について行われた以前の測定を参照す
るときに、他のベースラインまたは基準正規母集団値を選択するために、ならびに、報告
を生成するため、または、同様なもののために使用されうる。
【００８８】
　被検者詳細は、Ｉ／Ｏデバイス１０５などの適切な入力手段によって、処理システム１
０２に供給されてもよいことが理解されるであろう。そのため、被検者測定が実施される
たびに、この情報が、測定デバイス１００に入力されうる。
【００８９】
　しかし、より一般的には、情報は、１回入力され、外部インタフェース１０３によって
周辺デバイス１０４として接続されてもよい適切なデータベースまたは同様なものに格納
される。データベースは、以前のインピーダンス・プロファイルに関する情報、ベースラ
イン測定値または被検者について記録されたインピーダンス測定値に関する情報と共に、
被検者詳細を表す被検者データを含みうる。
【００９０】
　この例では、オペレータは、被検者詳細を提供することを要求されると、処理システム
１０２を使用して、被検者詳細が取出されることを可能にする探索データベースオプショ
ンを選択しうる。これは、通常、医療施設への個人の入院時に割当てられる一意の数字な
どの被検者識別子に基づいて実施される、または、別法として、名前または同様なものに
基づいて実施されてもよい。こうしたデータベースは、一般に、ＨＬ７適合遠隔データベ
ースの形態であるが、任意の適したデータベースが使用されてもよい。
【００９１】
　一例では、被検者は、被検者識別子を示す符合化データを含む手首バンドまたは他のデ
バイスを備えうる。この場合、測定デバイス１００は、被検者識別子が検出され、処理シ
ステム１０２に供給されることを可能にする、バーコードまたはＲＦＩＤ（無線周波数識
別）などの周辺デバイス１０４に結合されうり、処理システム１０２は、次に、被検者詳
細がデータベースから取出されることを可能にする。処理システム１０２は、その後、デ
ータベースから取出された被検者詳細の指示を表示しうり、オペレータが、さらに進む前
に、これらを検討し、その精度を確認することが可能になる。
【００９２】
　このプロセスの一部として、影響を受けた四肢または「リスクがある」四肢が決定され
てもよい。これは、好ましい実施態様に応じて、いくつかの方法のうちの任意の方法で達
成されてもよい。そのため、たとえば、影響を受けた四肢は、Ｉ／Ｏデバイス１０５など
の適切な入力手段の使用によって示されうる。あるいは、この情報は、影響を受けた四肢
の指示を含んでもよい被検者詳細、または、影響を受けた四肢を示す、実施された任意の
医療介入の詳細から直接導出されうる。
【００９３】
　ステップ４１０において、オペレータは、第１電極１１３、１１４および第２電極１１
５を被検者Ｓ上に配置し、これらの電極を対応するリード線１２３、１２４、１２５に接
続する。プローブはまた、必要である場合、リード線１２６に接続される。
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【００９４】
　一般的な配置構成は、図５Ａに示すように、手の上で、指関節の基部に、また、手首の
骨隆起部の間に、また、図５Ｂに示すように、脚の上で、つま先の基部に、また、足首の
前部に電極を設けることである。図５Ｃおよび５Ｄに示す構成は、右腕６３１および右脚
６３３のインピーダンス・プロファイルがそれぞれ測定されることを可能にし、また、左
脚および左腕についてインピーダンス・プロファイルを導出するために、匹敵する配置構
成が使用されうることが理解されるであろう。
【００９５】
　電極１１５で測定される電位が、右腕６３１の肩の電位と同じであることを、等電位の
理論が示すので、電極配置の結果として、プローブ１１６が、右腕６３１に沿って手首か
ら肩に向かって移動するにつれて、測定インピーダンスの値は降下する傾向にある。
【００９６】
　このように電極配置構成を使用することによって、電極位置が、インピーダンス測定に
ついて再現性のある結果を提供することが可能になることが理解されるであろう。たとえ
ば、電流が、図５Ｃの電極１１３と１１４との間に注入されるとき、腕全体が、等電位で
あり、電極が肩に配置される場合に等しいので、電極１１５は、左腕６３２に沿ってどこ
へでも設置されうる。
【００９７】
　これは、オペレータによる不良の電極設置によって生じる測定値の変動を大幅に低減す
るため有利である。これはまた、セグメントの身体測定を実施するのに必要とされる電極
の数を大幅に低減すると共に、図示する制限された接続が、四肢のそれぞれを別々に測定
するのに使用されることを可能にする。
【００９８】
　しかし、任意の適した電極およびリード線配置構成が使用されてもよいことが理解され
るであろう。
　ステップ４２０において、インピーダンスプローブは、開始測定点に配置される。開始
測定点は、行われる特定の測定に応じて変わってもよい。そのためたとえば、上肢インピ
ーダンス・プロファイルを決定するとき、プローブ１１６は、最初に尺骨茎状突起に位置
する。インピーダンスプローブが適切に配置されると、ステップ４３０において、通常、
たとえばＩ／Ｏデバイス１０５によって測定デバイス１００に供給される適切な入力コマ
ンドを使用して、監視プロセスが始動される。
【００９９】
　ステップ４４０において、測定デバイス１００は、第１電極１１３、１１４によって被
検者に電流信号を印加し、同時に、第２電極１１５およびプローブ１１６を使用して被検
者にわたって誘導される電圧を測定する。実際には、信号発生器１１１およびセンサ１１
２は、印加電流および測定電圧を示す信号を処理システム１０２に戻し、インピーダンス
が決定されることを可能にすることが理解されるであろう。
【０１００】
　ステップ４５０において、測定デバイス１００は、任意選択で、プローブから位置情報
を決定するであろう。これは、たとえば、位置センサ３１６を有すること、または、測定
デバイス１００に転送され、適切に解釈される検出器３２７からの信号によって達成され
てもよい。
【０１０１】
　ステップ４６０において、測定デバイス１００は、プロセスが終了したかどうかを判定
し、終了していない場合、ステップ４４０に戻って、さらなる測定が実施されることを可
能にする。
【０１０２】
　これが実施されている間、オペレータは、背部皮膚表面に沿って肩峰に向かってプロー
ブ１１６を摺動させるかまたは回転させることになり、四肢全体のインピーダンス・プロ
ファイルが決定されることを可能にすることが当業者によって理解されるであろう。一例
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では、プローブは、安定した端点の読みが決定されることを可能にするために、開始点と
終点で５秒間静止して保持される。この例では、インピーダンス・プロファイルの測定は
、通常、約２０秒かかるが、これは、もちろん、好ましい実施態様に依存する。
【０１０３】
　プローブが肩峰に配置されると、ユーザは、Ｉ／Ｏデバイス１０５を利用して適切な入
力コマンドを選択しうり、ステップ４６０において、プロセスが終了したことを測定デバ
イス１００が判定することを可能にする。
【０１０４】
　ステップ４７０において、測定デバイス１００は、これらを使用して、適切なインピー
ダンスパラメータを決定し、ステップ４８０において、インピーダンス・プロファイルが
生成されるであろう。これが達成される方法は、実施されるインピーダンス測定の性質に
依存することになる。
【０１０５】
　ＢＩＳ分析の場合、インピーダンス・プロファイルは、ゼロ周波数、特性周波数または
無限周波数におけるインピーダンスの値（Ｒ０，Ｚｃ，Ｒ∞）などのインピーダンスパラ
メータ値に基づきうる。これらの値は、被検者のインピーダンス応答に基づいて導出され
うり、インピーダンス応答は、第１のレベルでは、一般にコールモデルと呼ばれる式（１
）を使用してモデル化されうる。
【０１０６】
【数２】

式中、Ｒ∞＝印加周波数が無限大のときのインピーダンス
　　　Ｒ０＝印加周波数がゼロのときのインピーダンス
　　　ω＝角周波数
　　　τは被検者応答をモデル化する容量性回路の時定数である。
【０１０７】
　しかし、上記は、細胞膜が不完全なキャパシタであることを考慮しない理想的な状況を
表す。このことを考慮することによって、修正モデルがもたらされる。
【０１０８】
【数３】

式中、αは、０と１との間の値であり、理想的なモデルからの実際のシステムの偏差のイ
ンジケータと考えられうる。
【０１０９】
　インピーダンスパラメータの値Ｒ０およびＲ∞は、
・異なる周波数において決定されるインピーダンス値に基づいて連立方程式を解くこと、
・数学の反復技法を使用すること、
・「ウエッセルプロット」から外挿すること、
・多項式関数などの関数フィッティング技法を実施すること
によってなど、いくつかの方法のうちの任意の方法で決定されてもよい。
【０１１０】
　別例で、ＢＩＡ分析の場合、インピーダンス・プロファイルは、実際の測定インピーダ
ンス値または適した技法を使用してそこから導出されるパラメータに基づく。
　ＢＩＳ分析は、一般に、情報の範囲の改善をもたらすが、時間制約がその使用を制限す
る可能性があることが理解されるであろう。たとえば、一部の例の測定デバイスは、周波
数スキャンを終了するのに８００ｍｓｅｃかかりうる。その場合、周波数スキャン中に四
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肢に沿って著しい距離をプローブが移動することを防止するという実用的な目的のために
遅すぎる速度で、プローブが移動されなければならない可能性がある。これは、次に、プ
ロセスの有用性に影響を及ぼす。従って、多くの場合、１ｍｓｅｃ当たり１回の読取りの
サンプリングレートで、５ｋＨｚから１ＭＨｚの範囲の選択された単一周波数で測定を実
施することが好ましい。この配置構成を使用することは、２０秒測定プロトコルによって
、２０，０００個の読み出しが腕の長さに沿って確立されることを可能にし、それにより
、適したプロファイルが確立される。しかし、それより多い、または、少ない測定が、た
とえば測定の意図される使用に応じて使用されてもよいことが理解されるであろう。
【０１１１】
　導出されるプロファイルの例がここで記載されるであろう。この例のために、プロファ
イルは四肢容積と比較される。これは、現在のところ、浮腫の存在、非存在または程度を
決定するための好ましいメカニズムである。
【０１１２】
　この点で、円柱体の容積が、関係、すなわち、
【０１１３】
【数４】

に従って長さおよびインピーダンスの測定値から導出されうる。
式中、Ｌは長さ（ｃｍ）であり、
　　　Ｚはインピーダンス（Ω）であり、
　　　ρは抵抗率（Ωｃｍ）である。
【０１１４】
　短い四肢のセグメントは円柱を近似するため、セグメントのインピーダンス（Ｚ）が測
定される場合、四肢セグメントの容積が推定されうる。ρの値は、被検者の独立したグル
ープにおいて、ＤＥＸＡ（２重エネルギーＸ線吸収測定法)、ＭＲＩ（磁気共鳴撮像法）
、ペロメトリまたは同様なものなどの基準技法によって測定される四肢容積に対する、イ
ンピーダンス商、Ｌ２／Ｚの回帰から得られてもよい。
【０１１５】
　プロファイルの例は図６Ａに示される。図６Ａは、何人かの試験被検者の、左腕と右腕
の両方に沿う例のインピーダンス・プロファイルを示す。図は、２．５ｃｍセグメント毎
のＢＩＳ測定値ならびに同じセグメント容積についてのペロメータ容積測定値から計算さ
れたゼロ周波数と無限周波数におけるインピーダンスを提示する。測定がセグメントだけ
について収集されるこの例では、制限された数の読み出しが、プローブを使用して収集さ
れうる、または別法として、プローブは、四肢に沿って配置される多数の電極によって置
換えられうる。
【０１１６】
　腕に沿うインピーダンス・プロファイルは、式（３）から予想される場合、セグメント
容積について観測されるプロファイルに反比例し、そのとき、インピーダンス測定値と容
積測定値との間の高い相関が実証される。容積およびインピーダンスの変化によって示さ
れる肘の位置が、明確に識別可能である。
【０１１７】
　図６Ｂは、ペロメータによって測定される腕セグメント容積と、式（３）に従ってイン
ピーダンスによって予測される腕セグメント容積の相関を示す。図示するように、図６Ｃ
では、２つのモデル間の一致の限界は、測定される四肢領域に応じて変わる。たとえば、
一致は、前腕および二頭筋／三頭筋領域の主に円柱状の領域の場合、最もよく、肘および
肩の関節領域の場合、最も悪い。
【０１１８】
　片側だけのリンパ浮腫を持つ被検者の腕のインピーダンス・プロファイルの例は図６Ｄ
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に示される。この例で示すように、インピーダンスは、手首から肩に向かって電極が移動
するにつれて減少し、第２電極１１５とプローブ１１６との電極間距離の短縮を反映する
。さらに、インピーダンスは、影響を受けた四肢のインピーダンスに比較して、影響を受
けていない四肢において高く、浮腫の存在および大きさを強調する。
【０１１９】
　測定デバイス１００は、測定インピーダンス・プロファイルを提示するときに、基準ま
たはベースライン測定値を含みうることが、このことから理解されるであろう。
　たとえば、ベースラインは、通常、被検者の処置履歴において意味を有するインピーダ
ンス・プロファイル測定値から作成される以前のインピーダンス・プロファイルである。
使用されている一般的なベースラインは、リンパ浮腫を患う患者が管理治療コースを始め
る前に、リンパ浮腫を患う患者に関して行われたインピーダンスプロファイ測定であるで
あろう。この測定は、患者の処置の開始から現在の測定までに患者がどれだけ改善したか
を、開業医が正確に評価することを可能にする。
【０１２０】
　ベースライン測定はまた、手術前に、したがって、リンパ浮腫前に行われてもよく、そ
の場合、ベースラインインピーダンス・プロファイルは、個々の患者について「正常で」
健康なインピーダンス・プロファイルを確立し、患者の進行をそれによって監視するベン
チマークとしてその後使用されうる。ベースラインはまた、単一測定を使用して設定され
うる、または、ユーザによって指定されるある数の測定の平均から作成されうる。
【０１２１】
　基準は、通常、調査下の被検者に関連する正規母集団（浮腫に患っていない被検者）か
ら導出されるインピーダンス・プロファイルから形成される。そのため、正規母集団は、
通常、実施された医療介入、民族性、性別、身長、四肢利き側、影響を受けた四肢または
同様なものなどの因子を考慮して選択される。
【０１２２】
　したがって、試験被検者が、利き腕の片側だけのリンパ浮腫を有し、かつ、女性である
場合、正規母集団データベースから引出される正規化データは、正規母集団データベース
内に存在する女性被検者からの利き腕測定値から計算されることになる。
【０１２３】
　従って、この段階で、処理システム１０２は、通常、データベースに格納される基準母
集団または同様なものにアクセスする。これは、被検者詳細を使用して処理システム１０
２によって自動的に実施されてもよい。そのためたとえば、データベースは、被検者詳細
の特定のセットが与えられる場合に使用されるべきである正規母集団を指定するルックア
ップテーブルを含んでもよい。あるいは、選択は、以前のプロシジャ中に医務資格を持つ
オペレータによって行われる選択に基づく発見的アルゴリズムを使用して導出されうる所
定の規則に従って達成されてもよい。あるいは、これは、好ましい実施態様に応じて、オ
ペレータの制御下で達成されてもよい。
【０１２４】
　オペレータはまた、ローカルに格納された自分自身の基準正規母集団を有してもよい。
しかし、適した母集団が利用可能でない場合、処理システム１０２が使用されて、たとえ
ば適切なサーバ配置構成によって、中央レポジトリから基準が取出されうる。一例では、
これは、使用時間に応じた課金ベースで実施されてもよい。
【０１２５】
　基準はまた、測定された被検者の種々の四肢長を考慮するために、スケーリングされる
必要がある可能性があり、四肢長は、プローブ位置情報が存在する場合、プローブ位置情
報から決定されうる。
【０１２６】
　この例では、測定インピーダンス・プロファイルは、健康な四肢を表し、また、浮腫を
患う被検者を表す基準インピーダンス・プロファイルと同時に表示され、それにより、浮
腫が起こっているかどうか、また、起こっている場合、浮腫が四肢上のどこで起こってい
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るか、または、浮腫が四肢上のどこで最も重篤であるかを、オペレータに対して強調しう
る。
【０１２７】
　付加的に、かつ／または、別法として、片側だけの浮腫の場合、インピーダンス・プロ
ファイルは、各四肢について表示され、それにより、反対側の四肢との比較が可能になる
。そのため、この例では、健康な四肢のインピーダンス・プロファイルは、影響を受けた
四肢のプロファイルが比較される先のベースラインまたは基準として働く。
【０１２８】
　表現の表示は、たとえばＩ／Ｏデバイス１０５を使用して適したディスプレイ上に表現
を提示することによって、または別法として、適切なプリンタを使用してハードコピーで
表現を提供することによってなど、いくつかの方法で達成されてもよいが、任意の適した
技法が使用されてもよい。
【０１２９】
　比較しうる累積的容積測定の例は、図６Ｅに示され、腕の間で得られる大きさの差が、
匹敵する容積測定（図６Ｅ）に比べて、インピーダンス測定（図６Ｄ）について大きいこ
とが強調される。
【０１３０】
　さらに、上記方法でのインピーダンス分析が、四肢内の細胞外流体のレベルに焦点を当
てるように使用されうるため、これは、容積測定だけに比べて、四肢内の流体分布のより
正確な評価を可能にする傾向がある。
【０１３１】
　特に、図６Ｅの容積測定は滑らかな曲線を呈し、四肢に沿って流体の比較的均等な分布
が存在することを示唆するが、図６Ｄのインピーダンス・プロファイルは、特にリンパ浮
腫のある四肢内でいくつかのバンプおよびトラフを含むことが見てわかる。そのため、図
６Ｄのインピーダンス・プロファイルは、四肢間に流体レベルの差が存在すること、した
がって、リンパ浮腫が存在することを示すだけでなく、腕のどのエリアにおいて流体濃度
が最も高いか、かつ／または、最も低いかを判定するのにも使用され、それにより、非常
に局在化した浮腫が診断されることを可能にする。
【０１３２】
　図６Ｄの例では、読取りサイクルの開始の近くで得られた、６００で示す有意のピーク
が存在することが見てわかる。これは、手首の近くの腕のセグメントが高い流体レベルを
有し、それにより、リンパ浮腫を示すことを示唆する。プロファイルの終りに向かって、
読みがコントロールについての読みと同じであること、したがって、リンパ浮腫が、主に
下肢に広がっていることが同様に注目に値する。
【０１３３】
　従って、インピーダンス測定値を、腕または他の四肢に沿って移動した距離に関係付け
ることによって、四肢がリンパ浮腫を有することだけでなく、四肢内のリンパ浮腫の特定
のロケーションも検出することが可能であり、それにより、容積測定ではなくインピーダ
ンスプロファイリングを使用して浮腫の存在、非存在、程度またはロケーションを検出す
ることが容易になる。
【０１３４】
　上記例では、四肢または他の身体セグメントに沿うインピーダンス測定は、それぞれの
身体セグメントに沿ってプローブを移動させることによって達成される。しかし、これは
必須ではなく、代替法として、第２電極のシーケンスが、被検者四肢に沿って設置されて
、四肢に沿ういくつかの異なるロケーションで、インピーダンス測定が記録されてもよい
。
【０１３５】
　電極は、オペレータによって要求通りに配置される標準電極でありうるが、これを実施
するのに適した代替の電極構成が、ここで、図７Ａ～７Ｆを参照して記載される。
　この特定の例では、電極は、いくつかの別個の電極を含むバンド電極７００である。こ
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の例では、電極は、遮蔽材料および被覆絶縁材料をコーティングされたプラスチックポリ
マーなどの細長い基材７１０から形成される。
【０１３６】
　いくつかの導電性トラック７２０が、基材上に設けられ、基材の端７１１から、基材の
長さに沿って次々と離間したそれぞれの導電性接触パッド７３０まで延在する。これは、
コネクタがトラック７２０に電気結合することを可能にし、リード線１２６などのリード
線に対する前進接続を可能にする。
【０１３７】
　トラック７２０および接触パッド７３０は、たとえば、スクリーン印刷、インクジェッ
ト印刷、気相堆積または同様なものを含むいくつかの方法のうちの任意の方法で基材７１
０上に設けられ、通常、銀または他の類似の材料から形成される。しかし、トラックおよ
び接触パッドは、信号ドリフトを防止するために類似の材料から形成されるべきであるこ
とが理解されるであろう。さらに、円形接触パッド７３０が示されるが、実際には、これ
らは任意の適した形状でありうる。
【０１３８】
　接触パッド７３０およびトラック７２０の適用に続いて、電極接触パッド７３０と整列
したいくつかのアパーチャ７５０を有する絶縁層７４０が設けられる。絶縁層は、通常、
遮蔽材料および被覆絶縁材料をコーティングされたプラスチックポリマーから形成される
。
【０１３９】
　接触パッド７３０と被検者Ｓとの間の適切な伝導を保証するために、導電性ゲル７６０
を接触パッド７３０に塗布することが一般的である。この例では、ゲルは、図示するよう
にアパーチャ７５０のそれぞれの中に設けられうることが理解されるであろう。
【０１４０】
　その後、電極の無菌性および／またはゲル内の水分レベルを維持するために、取外し可
能カバーリング７７０が電極に塗布される。これは、剥離ストリップまたは同様なものの
形態であってよく、除去されると、導電性ゲル７６０を露出させ、電極が被検者Ｓに付着
することを可能にする。
【０１４１】
　信号品質を保証するために、トラック７２０がそれぞれ、図示するように、シールドト
ラック７２１および信号トラック７２２を備えることが一般的である。これは、リード線
１２６上のシールドが、シールドトラック７２１に接続されることを可能にし、そのとき
、リード線芯部が信号トラック７２２に結合される。これは、印加信号と測定信号との間
の干渉を低減するのに役立つように、電極上に遮蔽が設けられることを可能にする。
【０１４２】
　使用時、バンド電極は、図７Ｇに示すように、被検者の腕などの被検者の四肢セグメン
トに付着されてもよい。電極は、通常、接着性表面を含み、電極が被検者に固着すること
を可能にする。これは、被検者に付着させ、配置するのが容易であり、その上、必要であ
る場合、長い期間にわたって装着されうる電極を実現する。バンド電極７００はまた、被
検者の胴体の側面上に、臍の上で横方向に、脚の上に、または同様な場所になど、被検者
上で他のロケーションに配置されてもよい。
【０１４３】
　配置されると、バンド電極は、それぞれのリード線１２６によってスイッチングデバイ
ス１１８に接続され、別個のリード線が各接触パッド７３０について設けられる。この例
では、接触パッド７３０のそれぞれから読みが順番に取得されるように、測定デバイス１
００がスイッチングデバイス１１８を制御しうることが理解されるであろう。これは、た
とえばオペレータが被検者の身体セグメントに沿ってプローブ１１６を移動させることを
要求することによるオペレータ介入を必要とすることなく、身体セグメント全体に沿う読
みが測定デバイス１００によって自動的に取得されることを可能にする。
【０１４４】
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　一例では、バンド電極７００は、インピーダンス・プロファイルが測定されることを可
能にするために十分な数の電極を提供する。先の例では、バンド電極は、６個の電極を含
む、しかし、好ましい実施態様に応じて、任意の適した数が使用されてもよい。
【０１４５】
　バンド電極の使用は、四肢の長さに沿う連続サンプリングと対照的に、接触パッドロケ
ーションのそれぞれにおいて読み出しがサンプリングされうるだけであるため、一般に、
上記プローブの使用と比較すると、同程度の分解能が達成されることを可能にしないこと
になることが理解されるであろう。しかし、バンド電極の使用は、実際にいくつかの利点
を有する。
【０１４６】
　第１に、接触パッドは、バンド電極上の限定された位置に設けられ、それにより、各イ
ンピーダンス測定が行われる位置についての容易でかつ正確な決定を可能にする。
　第２に、接触パッドが、長い期間にわたって所定位置に保持されうるため、これは、各
位置における読取りにある程度の時間がかかる多数の周波数にわたるＢＩＳ分析を実施す
るのに、バンド電極を特に好適にさせる。
【０１４７】
　バンド電極を使用することに対する代替法として、別個の離散的電極が、四肢の長さに
沿って配置されてもよいことが同様に理解されるであろう。
　多数の変形および変更が明らかになるであろうことを、当業者は理解するであろう。当
業者に明らかになる全てのこうした変形および変更は、本発明が、記載される前に幅広く
現れる本発明の精神および範囲内に入ると考えられるべきである。
【０１４８】
　そのため、たとえば、上記異なる例からの特徴は、適切である場合、交換して使用され
てもよいことが理解されるであろう。さらに、上記例は、人などの被検者に焦点をあてた
が、上記した測定デバイスおよび技法は、限定はしないが、霊長類、家畜、パフォーマン
ス動物、競争馬または同様なものを含む任意の動物に関して使用されうることが理解され
るであろう。
【０１４９】
　上記したプロセスは、個人の身体組成を含む個人の健康状態を判定するか、または、限
定はしないが、浮腫、リンパ浮腫または同様なものを含む、ある範囲の状態および病気の
存在、非存在または程度を診断するために使用されうる。このことから、上記例はインピ
ーダンス・プロファイルという用語を使用するが、これは、例のためだけであり、制限的
であることを意図されないことが理解されるであろう。従って、インピーダンス・プロフ
ァイルは、より一般的に、身体組成または同様なものなどのより一般的な健康状態情報に
関してインピーダンス測定を分析するときに使用されるときのインジケータと呼ばれうる
。
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