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(57)【要約】
創傷内に配置され、生物の体の状態に関する情報を検知
する少なくとも１つのセンサと、前記少なくとも１つの
センサに関する情報を制御装置へ電子的に流す通信リン
クとを有する創傷治療システムを提供する。また、各セ
ンサが創傷内に配置される、少なくとも１つのセンサを
提供するステップと、前記少なくとも１つのセンサを用
いて、生物の体の状態に関する情報を検知するステップ
と、前記情報を、前記少なくとも１つのセンサと前記制
御装置との間の通信リンクを介して、前記少なくとも１
つのセンサから前記制御装置へ流すステップとを有する
、創傷治療を実行できる方法も提供する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　（ａ）創傷内に配置され、生物の体の状態に関する生体情報を検知する少なくとも１つ
のセンサと；
　（ｂ）少なくとも１つの前記センサに関する前記生体情報を制御装置に電子的に伝達す
る通信リンクと
を備える創傷治療システム。
【請求項２】
　少なくとも１つの前記センサは、圧力を検知する圧力センサ、吸引を検知する吸引セン
サ、温度を検知する温度センサ、相対湿度を検知する相対湿度センサ、ｐＨのレベルを検
知するｐＨセンサ、酸素のレベルを検知する酸素センサ、二酸化炭素のレベルを検知する
二酸化炭素センサ、および前記創傷の表面の組織内の血流を監視する血流センサからなる
群から選択されたセンサである、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項３】
　前記制御装置は、前記創傷内の少なくとも１つの前記センサによって検知された状態を
リアルタイム監視する、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項４】
　前記制御装置は、前記創傷に印加される陰圧のレベルを制御する、
　請求項３記載の創傷治療システム。
【請求項５】
　少なくとも１つの前記センサのうちの１つは、有用代謝産物の存在を通常の創傷治癒の
指標として定量化する有用代謝物センサである、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項６】
　前記創傷治療システムは、代謝産物を添加するためのポンプと、前記ポンプから前記創
傷への導管とを有する、
　請求項５記載の創傷治療システム。
【請求項７】
　前記創傷治療システムは、前記生体情報が前記制御装置内のフィードバックシステム内
で用いられることによって、少なくとも１つの前記センサからの前記生体情報に基づき前
記ポンプを制御する、
　請求項６記載の創傷治療システム。
【請求項８】
　前記創傷治療システムは、点滴のタイミングレートを設定する際に用いるソレノイドを
有する、
　請求項６記載の創傷治療システム。
【請求項９】
　少なくとも１つの前記センサは、前記創傷内での組織再生の速度を定量化するコラーゲ
ンセンサである、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項１０】
　少なくとも１つの前記センサのうちの１つは、正常に機能しない創傷治癒の指標として
、または必要な緊急的行為の指標として有害な代謝産物の存在を定量化するセンサである
、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項１１】
　少なくとも１つの前記センサのうちの１つは、有機化合物センサである、
　請求項１記載の創傷治療システム。
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【請求項１２】
　少なくとも１つの前記センサのうちの１つは、無機化合物センサである、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項１３】
　前記通信リンクは、無線送信機である、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項１４】
　前記通信リンクは、有線で前記生体情報を送信する、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項１５】
　少なくとも１つの前記センサは、センサからなるアレイである、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項１６】
　前記制御装置は、全地球測位システムからの信号を受信および解釈することによって、
前記制御装置の瞬間的な位置を確定できるように構成される、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項１７】
　（ａ）生物の体の状態に関する生体情報を検知する少なくとも１つのセンサと；
　（ｂ）前記生体情報を監視し且つ解釈する制御装置であって、前記生体情報は、創傷内
の圧力の情報であることと；
　（ｃ）前記生体情報を前記制御装置に電子的に伝達するための通信リンクであって、前
記制御装置は、前記生体情報を中央サーバに伝達する送信機を有することと
を備える創傷治療システム。
【請求項１８】
　前記生体情報は、所定期間、前記創傷内で維持されている圧力の情報である、
　請求項１７記載の創傷治療システム。
【請求項１９】
　前記送信機は、無線送信機である、
　請求項１７記載の創傷治療システム。
【請求項２０】
　前記中央サーバに送信される患者の前記生体情報は、瞬間的な患者コンプライアンス、
患者コンプライアンスの履歴、エラーメッセージおよびサービス関連の情報からなる群か
ら選択された情報である、
　請求項１７記載の創傷治療システム。
【請求項２１】
　前記制御装置は、中央サーバからのダウンロード情報を受信する受信機を有する、
　請求項１記載の創傷治療システム。
【請求項２２】
　前記ダウンロード情報は、更新されたオペレーティングソフトウェア、臨床行為手順、
およびユーザが決める設定からなる群から選択された情報である、
　請求項２１記載の創傷治療システム。
【請求項２３】
　前記送信機は、前記中央サーバに通信することによって服薬順守時間を伝え、
　前記服薬順守時間は、患者の創傷床に臨床的に有効なレベルの吸引を行う一定期間であ
る、
　請求項１７記載の創傷治療システム。
【請求項２４】
　創傷治療を実行する実行方法であって、
　（ａ）少なくとも１つのセンサを提供するセンサ提供ステップと；
　（ｂ）少なくとも１つの前記センサを用いることによって、生物の体の状態に関する生
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体情報を検知する情報検知ステップと；
　（ｃ）前記生体情報を、少なくとも１つの前記センサと制御装置との間の通信リンクを
介して、少なくとも１つの前記センサから前記制御装置に伝達する情報伝達ステップであ
って、前記制御装置は、前記創傷内の圧力を示す前記生体情報を監視し且つ解釈するため
のものであることと；
　（ｄ）患者の前記生体情報を前記制御装置から中央サーバに送信する情報送信ステップ
と
を有する、実行方法。
【請求項２５】
　前記生体情報は、所定期間、前記創傷内で維持されている圧力の情報である、
　請求項２４記載の実行方法。
【請求項２６】
　前記情報送信ステップは、瞬間的な患者コンプライアンス、患者コンプライアンスの履
歴、エラーメッセージ、および前記制御装置のまたは前記センサのサービスのうちの少な
くとも１つを送信することを有する、
　請求項２４記載の実行方法。
【請求項２７】
　前記実行方法は更に、前記中央サーバから前記制御装置にダウンロード情報をダウンロ
ードするステップを有する、
　請求項２４記載の実行方法。
【請求項２８】
　ダウンロードされた前記ダウンロード情報は、更新されたオペレーティングソフトウェ
ア、臨床行為手順、およびユーザが決める設定からなる群から選択された情報である、
　請求項２７記載の実行方法。
【請求項２９】
　前記実行方法は更に、服薬順守時間を送信する服薬順守時間送信ステップを有し、
　前記服薬順守時間は、臨床的に有効なレベルの吸引が患者の創傷床に対して行われる期
間である、
　請求項２４記載の実行方法。
【請求項３０】
　前記服薬順守時間送信ステップは、服薬順守時間を、創傷治療システムが作動している
選択された期間で割った値に等しい値を送信することを有する、
　請求項２９記載の実行方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　開示した発明は、陰圧で創傷を治療する装置および方法に関する改良に関し、具体的に
は、創傷治癒のプロセスを最適化する制御、モニタおよびアラームに関する。
　（関連出願の参照）
　本ＰＣＴ出願は、２００８年７月２５日に出願された「ＰＵＭＰ　ＳＹＳＴＥＭ　ＦＯ
Ｒ　ＮＥＧＡＴＩＶＥ　ＰＲＥＳＳＵＲＥ　ＷＯＵＮＤ　ＴＨＥＲＡＰＹ　ＡＮＤ　ＩＭ
ＰＲＯＶＥＭＥＮＴＳ　ＴＨＥＲＥＯＮ」というタイトルの米国仮特許出願第６１／０８
３，６７６号、および２００９年７月２３日に出願された「ＰＵＭＰ　ＳＹＳＴＥＭ　Ｆ
ＯＲ　ＮＥＧＡＴＩＶＥ　ＰＲＥＳＳＵＲＥ　ＷＯＵＮＤ　ＴＨＥＲＡＰＹ　ＡＮＤ　Ｉ
ＭＰＲＯＶＥＭＥＮＴＳ　ＴＨＥＲＥＯＮ」というタイトルの米国特許出願第１２／５０
７，８４６号の米国特許法第１１９条（ｅ）項に基づく利益を主張し、また、これらの両
開示の全体を、参照によって本願明細書に援用する。
【背景技術】
【０００２】
　病院内での吸引は、多種類の治療に対して重要な付加的療法である。滲出液の傷口から
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の排出および除去は、吸引の一般的用法である。体液の除去に加えて、吸引は、多くの創
傷の治癒特性を高めると考えられている。局所陰圧閉鎖療法は、慢性創傷および急性創傷
の治癒を支援する重要な手法である。
【０００３】
　現在の技術は、重篤な創傷の変化を、現在の患者治療装置で測定することができないと
いう点で不完全である。多くの変化は、排液容器に集められる体液で測定することができ
るが、温度およびｐＨ等のいくつかの変化は、創傷内で直接、最も良く測定される。
【０００４】
　局所陰圧閉鎖療法（ｎｅｇａｔｉｖｅ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ｗｏｕｎｄ　ｔｈｅｒａｐ
ｙ：ＮＰＷＴ）の最適な提供は、陰圧の安定した印加に依存する。１人または複数の本発
明者らによる先行する出願および特許は、圧力監視の重要性に対処し、およびフローベー
スの検出方法および装置について記載している。これらの出願および特許としては、例え
ば、局所陰圧閉鎖療法システムでの使用のためのトンネルドレッシング（ｔｕｎｎｅｌ　
ｄｒｅｓｓｉｎｇ）を示す特許文献１、吸引補助型創傷治癒のための装置および方法を教
示する特許文献２、吸引での使用のための創傷充填材を教示する特許文献３、創傷治療用
のチューブ取付装置を教示する特許文献４および特許文献５、吸引によって創傷を治療す
るシステムおよび吸引損失を検出する方法を教示する特許文献６、吸引補助型創傷治癒の
ためのシステムを教示する特許文献７、吸引によって創傷を治療するシステムおよび吸引
損失を検出する方法を教示する特許文献８、吸引によって創傷を治療するシステムおよび
吸引損失を検出する方法を教示する特許文献９、局所陰圧閉鎖療法のためのポンプシステ
ムを教示する特許文献１０、改良された接触面を有する増殖促進創傷被覆材を教示する特
許文献１１、および局所陰圧閉鎖療法システムのための請求方法を教示する特許文献１２
が挙げられる。
【０００５】
　本願明細書において引用した全ての参考文献は、それら全体を参照することによって本
願明細書に組込む。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】特許出願公開第２００８／０１３２８１９号明細書（ラドルら（Ｒａｄｌ
　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献２】米国特許出願公開第２００６／００２５７２７号明細書（ボーリンガーら
（Ｂｏｅｈｒｉｎｇｅｒ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献３】米国特許出願公開第２００５／０２０９５７４号明細書（ボーリンガーら
（Ｂｏｅｈｒｉｎｇｅｒ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献４】米国特許第７，４８５，１１２号明細書（カーポウィックズら（Ｋａｒｐ
ｏｗｉｃｚ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献５】米国特許出願公開第２００９／０１３１８９２号明細書（カーポウィック
ズら（Ｋａｒｐｏｗｉｃｚ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献６】米国特許出願第２００９／０１３７９７３号明細書（カーポウィックズら
（Ｋａｒｐｏｗｉｃｚ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献７】米国特許出願公開第２００９／００１２５０１号明細書（ボーリンガーら
（Ｂｏｅｈｒｉｎｇｅｒ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献８】米国特許出願公開第２００９／０００５７４４号明細書（カーポウィック
ズら（Ｋａｒｐｏｗｉｃｚ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献９】米国特許第７，４３８，７０５号明細書（カーポウィックズら（Ｋａｒｐ
ｏｗｉｃｚ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献１０】米国特許出願公開第２００７／０２１９５３２号明細書（カーポウィッ
クズら（Ｋａｒｐｏｗｉｃｚ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献１１】米国特許出願公開第２００８／０１７７２５３号明細書（ボーリンガー
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ら（Ｂｏｅｈｒｉｎｇｅｒ　ｅｔ　ａｌ））
【特許文献１２】米国特許出願公開第２００８／０００５０００号明細書（ラドルら（Ｒ
ａｄｌ　ｅｔ　ａｌ））
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　圧力およびフローの制御は、局所陰圧閉鎖療法プロセスの監視に対して不可欠であるが
、それらは、根本的な治癒プロセスの直接的な指標となるものではない。センサ技術の向
上は、創傷内の陰圧の直接測定を可能にし、有益なおよび有害な、あるいは有益なまたは
有害な状態の存在に対する創傷環境を特性化する能力を提供する。創傷の微小環境の監視
は、治癒プロセス全体を評価し、さらに局所陰圧閉鎖療法の役割を最適化するのに有用で
ある。これらのパフォーマンス属性の医療スタッフへの遠隔報告は、ケアの質を向上させ
るであろう。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明は、患者の創傷に適用される被覆材に、制御された陰圧を供給するポンプを有す
る創傷治療システムを対象とする。該創傷治療システムは、好ましくは、創傷の状態を監
視するセンサからなるアレイを有する。該センサからなるアレイは、創傷全域の圧力また
は吸引を監視するセンサ、創傷の表面の温度および相対湿度を監視する精神測定センサ、
創傷の表面におけるｐＨ、酸素および二酸化炭素を監視するセンサ、創傷表面におけるま
たは創傷から生じる流出物中の、通常の創傷治癒の指標になるような有用代謝産物の存在
を定量化するセンサ、正常に機能しない創傷治癒の指標になるような、または、創傷表面
あるいは創傷から生じる流出物内に必要な緊急的行為の指標としての有害な代謝産物の存
在を定量化するセンサ、および／または創傷表面の組織中の血流を監視するセンサを有す
ることができる。
【０００９】
　上記システムは、検出すべき代謝産物を添加するのに適合性があり、また、上記センサ
は、データ収集および閉ループ制御のためのホスト装置に通信することができる。該ホス
ト装置は、創傷微小環境内で検出された異常な状態を修正することのできる薬剤を送給す
る送給アクチュエータに通信することができる。該ホスト装置は、システムパフォーマン
スの監視のために、外部のデータサーバに通信して、患者データおよび患者のコンプライ
アンスを伝えることができる。代謝産物を添加するポンプは、蠕動ポンプまたはシリンジ
ポンプとすることができ、または、代謝産物を、創傷へ向かう第２の内腔に注入するのに
、点滴を利用することができる。同様に、重力と、創傷床における陰圧とを組合わせて、
物質を該創傷床に引込むことができる。注入のタイミングレートを設定するのに、ソレノ
イドを用いることができるであろう。
【００１０】
　本発明の他の好ましい特徴は、創傷環境の生体内状態のリアルタイム監視を実行するこ
とと、創傷の表面における吸引または圧力の実際のレベルに関する現在の情報を提供する
ことと、創傷の温度、周囲の組織、創腔内の相対湿度等の他の生理学的パラメータに関す
る現在の情報を提供することと、治癒の段階を評価するためのｐＨ、酸素および二酸化炭
素レベル等の創傷環境の生理化学的状況に関する情報を提供することと、組織マクロファ
ージおよび線維芽細胞から生じるような正常な治癒環境を示す微量の代謝副産物の痕跡量
を測定することと、感染性の副産物等の病的な治癒環境を示す微量の代謝副産物を測定す
ることと、創傷床および創傷近辺における組織への血流の発生を測定して、治療が有益で
あるか判断することと、創傷被覆材に埋め込まれているマイクロセンサアレイを用いて上
記の情報を提供することであって、この場合に、該情報が、無線を介してまたは監視シス
テムに取付けられたフレキシブルケーブルを介して送信されることと、創腔内に配置され
ているマイクロセンサアレイを用いて上記の情報を提供することであって、この場合に、
該情報が、無線を介してまたは監視システムに取付けられたフレキシブルケーブルを介し
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て送信されることとを有することができる。システムは、好ましくは、上記情報を管理し
て、修正された治療プロトコルに統合してもよい。また、システムは、パフォーマンス監
視のために、情報を中央遠隔ステーションへ伝えることもできる。
【００１１】
　本発明の好適な実施形態においては、創傷内に配置され、生物の体の状態に関する情報
を検知する少なくとも１つのセンサと、該少なくとも１つのセンサに関する情報を制御装
置へ電子的に伝達する通信リンクとを有する創傷治療システムが提供される。
【００１２】
　好ましくは、該少なくとも１つのセンサは、圧力を検知する圧力センサ、吸引を検知す
る吸引センサ、温度を検知する温度センサ、相対湿度を検知する相対湿度センサ、ｐＨの
レベルを検知するｐＨセンサ、酸素のレベルを検知する酸素センサ、二酸化炭素のレベル
を検知する二酸化炭素センサ、および／または創傷の表面の組織内の血流を監視する血流
センサである。上記制御装置は、創傷内の少なくとも１つのセンサによって検知された状
態のリアルタイム監視を実行することができ、および該創傷に印加された陰圧のレベルを
制御することができる。有用代謝産物の存在を、通常の創傷治癒の指標として定量化する
センサを提供しうる。代謝産物を添加するための、ポンプと、該ポンプから創傷への導管
とを提供しうる。該センサからの情報は、該少なくとも１つのセンサからの情報に基づき
、該制御装置内で該代謝産物を添加する該ポンプを制御するために、該制御装置内のフィ
ードバックシステム内で用いることができる。注入のタイミングレートを設定するのにソ
レノイドを設けてもよい。含まれている該センサのうちの１つは、創傷内での組織再生の
速度を定量化するコラーゲンセンサとすることができる。該センサのうちの１つは、有害
な代謝産物の存在を、正常に機能しない創傷治癒の指標として、または、必要な緊急的行
為の指標として定量化するセンサとすることができる。該センサのうちの１つ以上は、有
機化合物センサおよび無機化合物センサ、あるいは有機化合物センサまたは無機化合物セ
ンサとすることができる。
【００１３】
　上記通信リンクは、無線トランスミッタとすることができ、または、有線であってもよ
い。該センサは、センサからなるアレイとすることができる。該制御装置は、全地球測位
システムからの信号を受信して解釈し、該制御装置の瞬間的な位置を判断できるようにし
てもよい。
【００１４】
　また、該制御装置は、中央サーバに通信することによって患者情報を送る送信機を有す
ることもできる。該送信機は、有線であっても無線であってもよい。該中央サーバへ送信
される患者情報は、瞬間的な患者のコンプライアンス、患者コンプライアンスの履歴、エ
ラーメッセージおよびサービス関連の関心事等の情報とすることができる。該制御装置は
、該中央サーバからダウンロードした情報を受信する受信機を有することができ、この場
合、該情報は、更新されたオペレーティングソフトウェア、臨床行為手順、およびユーザ
が決める設定等の情報とすることができる。そして、該送信機は、該中央サーバに通信す
ることによって服薬順守時間を伝えることができ、この場合、該服薬順守時間は、患者の
創傷床に臨床的に有効なレベルの吸引を行う一定期間である。
【００１５】
　本発明の別の実施形態においては、生物の体の状態に関する情報を検知する少なくとも
１つのセンサと、該情報を監視および解釈する制御装置であって、該情報が創傷内の圧力
である制御装置と、該創傷内の圧力を該制御装置へ電子的に伝達する通信リンクとを含み
、該制御装置が該情報を中央サーバへ伝達する送信機を有する創傷治療システムが提供さ
れる。送信される圧力は、所定の期間、該創傷内で維持されている圧力とすることができ
る。
【００１６】
　また、少なくとも１つのセンサを提供するステップであって、各センサが創傷内に配置
されるステップと、該少なくとも１つのセンサを用いて、生物の体の状態に関する情報を



(8) JP 2011-528958 A 2011.12.1

10

20

30

40

50

検知するステップと、該少なくとも１つのセンサからの情報を、該少なくとも１つのセン
サと該制御装置との間の通信リンクを介して制御装置へ伝達するステップとを有する、創
傷治療を実現できる方法も提供される。
【００１７】
　該少なくとも１つのセンサを提供するステップは、圧力を検知する圧力センサ、吸引を
検知する吸引センサ、温度を検知する温度センサ、相対湿度を検知する相対湿度センサ、
ｐＨのレベルを検知するｐＨセンサ、酸素のレベルを検知する酸素センサ、二酸化炭素の
レベルを検知する二酸化炭素センサ、および創傷の表面の組織内の血流を監視する血流セ
ンサを提供することを有することができる。創傷内の該少なくとも１つのセンサによって
検知される状態をリアルタイム監視するステップを設けてもよい。
【００１８】
　該少なくとも１つのセンサを提供するステップは、有用代謝産物の存在を、通常の創傷
治癒の指標として定量化するセンサを提供することを有することができる。代謝産物を添
加するステップは、該代謝産物を、導管を通して創傷へ送り込むことを有することができ
る。該制御装置内にフィードバックシステムを提供するステップであって、該少なくとも
１つのセンサからの情報に基づき、該制御装置内で代謝産物の添加を制御するために、該
制御装置内のフィードバックシステム内で該情報が用いられるステップを設けてもよい。
該ポンプを操作することによる注入のタイミングレートを設定するステップを設けてもよ
い。
【００１９】
　該少なくとも１つのセンサを提供するステップは、創傷内での組織再生の速度を定量化
するコラーゲンセンサを提供することを有することができる。該少なくとも１つのセンサ
のうちの１つを提供するステップは、有害な代謝産物の存在を、正常に機能しない創傷治
癒の指標として、または、必要な緊急的行為の指標として定量化するセンサを提供するこ
とを有することができる。
【００２０】
　該少なくとも１つのセンサのうちの１つを提供するステップは、有機化合物センサを提
供することを含んでもよい。該少なくとも１つのセンサのうちの１つを提供するステップ
は、無機化合物センサを提供することを含んでもよい。
【００２１】
　該少なくとも１つのセンサからの情報を制御装置へ伝達するステップは、該少なくとも
１つのセンサからの情報を該制御装置に無線で送信すること、または、該情報を有線で伝
達することを有することができる。
【００２２】
　該少なくとも１つのセンサを提供するステップは、センサからなるアレイを提供するこ
とを有することができる。
　上記方法は、全地球測位システムから信号を受信して解釈することが可能である制御装
置を提供するステップと、該制御装置の瞬間的な位置を判断するステップとをさらに有す
ることができる。
【００２３】
　また、該方法は、瞬間的な患者コンプライアンス、患者コンプライアンスの履歴、エラ
ーメッセージ、および制御装置またはセンササービス等の患者情報を中央サーバへ送信す
るステップも有することができる。また、該方法は、更新されたオペレーティングソフト
ウェア、臨床行為手順、およびユーザが決める設定等の情報を、中央サーバから該制御装
置にダウンロードするステップも有することができる。また、該方法は、服薬順守時間を
送信するステップも有することができ、該服薬順守時間は、臨床的に有効なレベルの吸引
が、患者の創傷床に及ぶ一定期間である。該服薬順守時間を送信するステップは、該創傷
治療システムが作動している選択された期間で割った服薬順守時間に等しい値を送信する
ことを有することができる。
【００２４】
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　本発明の別の実施形態においては、少なくとも１つのセンサを提供するステップと、該
少なくとも１つのセンサを用いて生物の体の状態に関する情報を検知するステップと、該
少なくとも１つのセンサからの情報を、該少なくとも１つのセンサと該制御装置との間の
通信リンクを介して該制御装置へ伝達するステップであって、該制御装置が、前記情報を
監視および解釈するためのものであり、および前記情報が創傷内の圧力であるステップと
、患者情報を該制御装置から中央サーバへ送信するステップとを有する、創傷療法を実行
する方法が提供される。該情報は、所定期間、創傷内で維持されている圧力とすることが
できる。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】本発明の好適な実施形態による、体腔内のセンサを利用して、体腔内の環境の状
態に関する情報を送信するコンポーネントを有する無線システムを有する創傷治療システ
ムの組立分解等角図である。
【図２】本発明の別の好適な実施形態による有線ベースの創傷治療システムのコンポーネ
ントの簡略化した等角図である。
【図３】図１および図２の創傷治療システムの場合の創傷治療制御装置（有線または無線
）のブロック図である。
【図４】図１、図２および図３の送信機成分のレイアウトを示す創傷治療システムの簡略
化した概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
　本発明を、図面と共に説明するが、該図面において、同様の参照数字は同様の構成要素
を示す。
　創傷環境は、複雑であり、そのため良好な転帰につながることが分かっている環境状態
を示す監視に役に立つ。陰圧療法を伴う湿潤創傷治癒の場合、該創傷における圧力、温度
、相対湿度およびｐＨのレベルを知ることが望ましい。治癒プロセスに有益な影響を及ぼ
すのには、該環境状態を維持することがよく知られている。従来、実際の創傷環境、まし
てや局所陰圧閉鎖療法の環境における環境状態を評価するための信頼性のある方法はない
。
【００２７】
　また、好ましいまたは好ましくない代謝プロセスをより大きな程度に示す創傷の指標も
ある。そのような粗指標は、臭気である。影響を受ける創傷は、腐肉および細菌の増殖を
示すかなりの臭気を有するであろう。好ましいまたは好ましくない代謝プロセスを示す微
量の代謝副産物の存在は、特定の創傷に対する一連の行為に関係する医療提供者にとって
有用な情報であろう。例えば微量の硫化水素は、感染の可能性があることを示し、また感
染を局所的または系統的に、あるいはその両方で積極的に治療するための該医療提供者へ
の警告として役に立つであろう。このようなシステムは、治癒プロセスを遅らせる可能性
のある状況を予測する際に、大きな潜在的利点を有することがあり得る。感染プロセスは
、創傷の微小環境内でかなり進行している可能性があり、臭気の粗指標は、かなりのコロ
ニー形成が行われた後によく生じる。仙骨を覆っている褥瘡等の慢性的創傷の治療におい
ては、糞便汚染が生じて、治癒プロセスに著しく影響を及ぼす可能性がある。腹腔内の他
の創傷には、胃液などの該治癒プロセスにとって有害な他の体液、または、活性滲出フィ
ステルが存在する場合に直面する可能性のある腸液が湿潤する可能性がある。
【００２８】
　マイクロセンサアレイは、多くの環境および幅広い状況を監視するための現実的な解決
策になってきている。ジョージア工科大学（Ｇｅｏｒｇｉａ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ　ｏｆ
　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ）は、揮発性有機物を測定するアレイを開発している。ジョージ
ア工科大学（Ｇｅｏｒｇｉａ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ　ｏｆ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ）、Ｎ
ｅｗ　Ｍｉｃｒｏｓｅｎｓｏｒ　Ｍｅａｓｕｒｅｓ　Ｖｏｌａｔｉｌｅ　Ｏｒｇａｎｉｃ
　Ｃｏｍｐｏｕｎｄｓ　ｉｎ　Ｗａｔｅｒ　ａｎｄ　Ａｉｒ（２００７年９月１８日）を
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参照。マハビールら（Ｍａｈａｖｅｅｒ　ｅｔ　ａｌ）は、マイクロセンサアレイを用い
たｐＨ、温度および圧力の無線送信について説明している。マハビールら（Ｍａｈａｖｅ
ｅｒ　ｅｔ　ａｌ）、ケー　ジェインら（Ｍａｈａｖｅｅｒ　Ｋ　Ｊａｉｎ　ｅｔ　ａｌ
ｌ）の「Ａ　Ｗｉｒｅｌｅｓｓ　Ｍｉｃｒｏ－Ｓｅｎｓｏｒ　ｆｏｒ　Ｓｉｍｕｌａｔａ
ｎｅｏｕｓ　Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　ｏｆ　ｐＨ，Ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ，ａｎｄ　
Ｐｒｅｓｓｕｒｅ」（２００１年）　Ｓｍａｒｔ　Ｍａｔｅｒ．Ｓｔｒｕｃｔ．第１０巻
、３４７～３５３ページ、ｄｏｉ：１０．１０８８／０９６４－１７２６／１０／２／３
２２を参照。また、ｗｗｗ．Ｏｒｎｌ．ｇｏｖ．のオークリッジナショナルラボラトリー
（Ｏａｋ　Ｒｉｄｇｅ　Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ）によるＭｉｃｒｏ－
Ｓｅｎｓｏｒ　Ａｒｒａｙ　Ｐｌａｔｆｏｒｍ　Ｆａｃｔ　Ｓｈｅｅｔを参照。
【００２９】
　本発明は、創傷内に直接配置され、該創傷の環境と、有効な治癒に対して非常に重要な
鍵となる生化学的マーカーの存在とに関する情報を無線で（またはあまり好ましくはない
が、有線で）伝える、センサからなるアレイを対象とする。無線技術は、このような装置
の実用性を高める。
【００３０】
　ＩＳＦＥＴは、ｐＨを監視する適用性を備えた超小型回路である。該回路からなるアレ
イを創傷接触界面に配設すると、ホスト装置は、該創傷におけるｐＨを、創傷治癒の進み
具合に関する予測因子として測定することができるようになる。コラーゲンセンサは、創
傷床での組織再生の速度、および治癒の増殖期への移行を定量化するのに用いることがで
きる。この種のセンサについては、「ＵＶ　Ｆｉｂｅｒ　Ｏｐｔｉｃ　Ｐｒｏｂｅ　Ｍｅ
ａｓｕｒｅｍｅｎｔｓ　ｏｆ　Ｃｏｎｎｅｃｔｉｖｅ　Ｔｉｓｓｕｅ　ｉｎ　Ｂｅｅｆ　
Ｃｏｒｒｅｌａｔｅｄ　ｗｉｔｈ　Ｔａｓｔｅ　Ｐａｎｅｌ　Ｓｃｏｒｅｓ　ｏｆ　Ｃｈ
ｅｗｉｎｅｓｓ」エイチ　ジェイ　スワットランド（Ｈ．Ｊ　Ｓｗａｔｌａｎｄ）、イー
　ガレット（Ｅ　Ｇｕｌｌｅｔｔ）、ティー　ホア（Ｔ．Ｈｏｒｅ）およびエス　バッテ
ンハム（Ｓ．Ｂｕｔｔｅｎｈａｍ）、フードリサーチインターナショナル（Ｆｏｏｄ　Ｒ
ｅｓｅａｒｃｈ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ）第２８巻、第１版、２３～３０ページに
おいて、スワットランドら（Ｓｗａｔｌａｎｄ　ｅｔ　ａｌ）によって説明されている。
レーザ・ドップラーまたはＬＥＤエミッタ／受信機アレイは、局所灌流および組織酸素化
の監視を可能にするために、創傷接触界面に配置することができる。この情報は、創傷床
に対して行われている適切な治療に基づき、治療全体に対する適応を可能にするであろう
。
【００３１】
　次に、本発明を、以下の実施形態を参照して、より詳細に説明するが、当然のことなが
ら、本発明は該実施形態に限定されると見なされない。
　図１を参照すると、創傷Ｗが図示されており、これは、陰圧閉鎖療法によって治療すべ
きものである。該創傷表面は、接触層１で被覆されており、および該創腔には、充填材２
が充填されている。接触層１は、例えば、特許文献３および特許文献１１に記載されてい
る。充填材２は、例えば、米国特許出願公開第２００５／０２２８３２９に記載されてい
る。一般的な診療では、創傷空間内にぴったりフィットするように、接触層１および充填
材２をカットし、それらの要素が、全創傷面に効果的に接触すること、および創傷Ｗを過
剰に充填することなく、該創傷空間が概して充填されることを確実にする。
【００３２】
　この時点で創傷センサアレイ３は、該創傷空間内に配置されている。創傷センサアレイ
３は、内部電源、選択したセンサ技術を有するディスク状装置であり、創傷センサアレイ
３は、鍵となる情報を創傷治療制御装置５へ伝える通信機能のために有線であるか、また
は鍵となる情報を創傷治療制御装置５へ伝える通信機能のための無線送信機を有する。こ
の情報は、好ましくは、（図１に示すように）無線で送信されるが、図２に関連して議論
するように、要望に応じて、または、状況に応じて、有線であってもよい。創傷Ｗ内への
配置の前に、創傷センサアレイ３は、符号化シーケンスを介して創傷治療制御装置５につ
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ながれ、創傷治療制御装置５が適切なセンサアレイ３からの情報を正しく解釈することを
確実にする。
【００３３】
　次に創傷Ｗは、該創傷を外部環境から密閉するために、カバー４で覆われる。創傷カバ
ー４は、典型的には、快適性および治癒効果のために、水分が該創傷から離れて移動でき
るよう十分な水蒸気透過性を有する薄膜材料である。水分が該創傷から離れて移動して、
皮膚のふやけや創傷の悪化を回避できるようになっている限りにおいて、より厚い素材を
利用することができる。穴２０は、カバー４に設けられた創傷液を創傷Ｗから排出できる
ようにする。
【００３４】
　カップリング６は、カバー４の穴２０を覆って配置され、陰圧を該創傷に送り、および
創傷Ｗから何らかの物質を運ぶ手段を形成する。カップリング６は、例えば、特許文献４
および米国特許公開第２００９／０１３１８９２号明細書（カーポウィックズら（Ｋａｒ
ｐｏｗｉｃｚ　ｅｔ　ａｌ））で参照することができる。
【００３５】
　カップリング６は、該創傷からの液体の蓄積のための回収キャニスタ８と連通している
導管７を有する。
　キャニスタ８は、好ましくは創傷治療制御装置５の収容部に挿入され、そこで、陰圧源
が、内部ポンプ機構から供給される。
【００３６】
　従来技術は、ユーザが適用した設定値によって決まる、制御された陰圧レベルを維持す
るのに使われる制御アルゴリズムを有する。例えば特許文献９、特許文献１０および米国
特許出願第２００９／１０３７９７３を参照。このアプローチは、圧力を遠隔で検知しな
ければならず、および真正の圧力データの読取りに影響を及ぼす目詰まりや閉塞の影響を
受けやすいという限界に直面する。
【００３７】
　本発明においては、創傷治療制御装置５は、創傷Ｗ内に配設されている創傷センサアレ
イ３の送信機にリンクする通信能力を有している。この通信リンクは、有線伝送によって
実現することができるが、無線伝送が好ましい（しかし、本発明に従って、必ずしも必要
ではない）。周知のどのような種類の通信も、本発明の範囲内にあることが意図されてい
る。ユーザは、維持すべき陰圧治療設定値を選択し、創傷治療制御装置５は、創傷Ｗ内が
所定の圧力に達するまで、該システムに陰圧を与える。制御アルゴリズムは、この圧力を
規定の制限内に維持する。創傷治療制御装置５は、該送信機からのデータ送信を定期的に
受信し、適切な場合に、創傷治療制御装置５のポンプを作動させることによって応答する
。
【００３８】
　この方法においては、該創傷環境内で、陰圧を効率的に維持することができると共に、
直接的な圧力測定、およびフローまたはリーク測定システムにおける固有の限界を大幅に
抑えることができる。圧力保持は、フィードバック閉ループ制御システムの実施例である
が、ｐＨおよび温度等の他の変数も測定することができ、またこの情報は、修正動作を与
えるために、制御アルゴリズムで用いられうる。
【００３９】
　図２を参照すると、図１に関連して既に説明した無線ベースのシステムと同じタイプの
監視能力を備える、本発明による有線ベースのシステムが図示されている。図２のコンポ
ーネントを図１に当てはめて説明するが、該システムは無線ではなく、有線である。バッ
テリに潜在的に付随するサイズおよびコストの問題を克服するために、絶縁ワイヤまたは
導電経路は、好ましくは導管７内に一体化される（図１も参照）。センサアレイ３は、創
傷Ｗの最上部に図示されている。導体１０２は、導管７の長手方向を横断しており、また
導管７の上部の４分の１の部分に正しい方向に配置されている。導管７の表面は、導体１
０２を露出するように剥がされており、リボンケーブル１０８が、導管７および導体１０
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２に取付けられ、カバー４を横断する導体経路からなるアレイを構築する（図１も参照）
。センサアレイ３は、カバー４を介して、リボンケーブル１０８の端部に付着している。
たった４つの導体経路１０９が図示されているが、この数は、限定されることを意図して
はおらず、微小配線技術に基づき、現存可能な数だけ有することが可能である。従って、
この方法においては、電力を供給すること、および創腔Ｗ内に配置されている任意の数の
トランスデューサからの信号を取得することが実現可能である。他の実施形態は、二重管
を含み、この場合、該導電性ワイヤは、一方の管腔（図示せず）内に設けられる。
【００４０】
　図３のブロック図を参照すると、創腔Ｗは、前述したように、本質的に気密な創腔を維
持するために被覆され且つ密閉され、創腔Ｗ内にはデータ送信機３１が配置されている。
創腔Ｗは、それ自体が一般的にポリ塩化ビニルから製造されているチューブ３３を用いる
ことによって、回収キャニスタ３２に流体的に接続されている。有利になる可能性がある
ため、該システムと該創傷の接続を断つために、必要に応じて、コネクタ３４が用いられ
る。キャニスタ３２は、典型的には、オーバーフロー状態などの場合に、流体が有効に収
容されることを確実にするような特徴を備えたキャニスタ構造である。この目的のために
、通常、疎水性膜が使用される。キャニスタ構造は、好ましくは密閉された漏れのない構
造を実現できるように構成される。キャニスタ３２は、ポンプ３５に流体的に接続されて
いる。ポンプ３５は、好ましくはダイヤフラムと、吸気および排気バルブとを利用するこ
とによって、陰圧を該回収回路に確実に供給する容積型ポンプである。ポンプ３５は、モ
ータ３６によって、好ましくはバッテリパック等の電源３７によって容易に作動される低
電圧ＤＣ型モータによって駆動される。充電式バッテリは、該装置に容易に適合する。制
御モジュール３８（制御装置３８ともいう）は、典型的には、創腔３０内に埋め込まれて
いる送信機と無線でつながっている受信機３９からの情報を受取るマイクロプロセッサデ
バイスである。また受信機３９は、前述したように配線を介して直接つなげることもでき
る。受信機３９は、創腔３０内の局所的な圧力、温度、湿度レベル等の関連データを送信
機から集め、制御モジュール３８は、所定の局所的陰圧を維持するために、ポンプ３５お
よびモータ３６への入力を生成して作動させる。ユーザインタフェース４０（入力部４０
ともいう）は、装置機能および環境条件を選択するキーパッドを有することができる。無
線型装置あるいはウェブベースの通信システム等の他の入力機構も予想される。出力部４
１は、好ましくはメモリカードへデータをエクスポートするための、または直接またはイ
ンターネット４３を介したコンピュータ等のホスト装置４２への直接装着のためのＵＳＢ
準拠の装置で構成されている。
【００４１】
　本願明細書に記載されている上記装置および方法は、陰圧閉鎖療法の適用がなくても、
体腔の遠隔計測監視を実行するのに容易に適応される。上記無線センサアレイは、陰圧が
かかっていない創傷内に配置されるように構成することができ、また、それでも該センサ
は、創傷微小環境に関する重要な情報を伝えるように機能することができる。腹部等の他
の体腔もあり、この場合、真空が用いられる体腔深部創傷に対しては、遠隔検知がさらに
役に立つ可能性がある。
【００４２】
　本発明による送信機成分のレイアウトを示す、創傷治療システムの簡略化した概略図を
示す図４を参照すると、患者の創傷床Ｗは、適当な創傷接触層１で被覆されている。創傷
障害部を充填するために、適切な量の創傷充填材２が使用されている。創傷カバー４は、
下部で適切な陰圧を維持することのできるエリアを形成する。センサアレイ３は、創傷カ
バー４の下部に配置され、および患者の創傷床Ｗと密着することが可能である。このセン
サアレイ３は、全体でまたは部分的に使用することのできる多数の個別素子で構成されて
いる。センサ・マイクロコントローラ４１３は、センサアレイ３からの情報の入力および
出力を容易にする。センサバッテリ４１４は、センサアレイ３を駆動する。センサアレイ
３は、該装置に埋め込まれた次の個々のセンサ、すなわち、圧力センサ４０６、ｐＨセン
サ４０７、温度センサ４０８、湿度センサ４０９、灌流センサ４１０、組織酸素化センサ



(13) JP 2011-528958 A 2011.12.1

10

20

30

40

50

４１１および有用代謝産物センサ４１２を有する。創傷治療制御装置５は、センサアレイ
３に通信して作動し、および同じ患者の同じかまたは異なる患者創傷床Ｗ内に配置された
単一または多数のセンサアレイ３からの信号を受取るようにプログラムされている。セン
サアレイ３は、センサ無線送信機４１５を介して創傷治療制御装置５に通信して、センサ
アレイ無線通信４３４を容易にする。必要に応じて、センサアレイ有線通信４３５によっ
て、通信を容易にすることができる。創傷治療制御装置５は、治療ユニットローカルアン
テナ４２４を介して、センサアレイ３からの通信を受信する。
【００４３】
　満足に機能するであろうセンサの実例は、ハニーウェル社（Ｈｏｎｅｙｗｅｌｌ）のパ
ーツナンバー２４ＰＣＣの圧力センサ、シリコンマイクロストラクチャーズインク社（Ｓ
ｉｌｉｃｏｎ　Ｍｉｃｒｏｓｔｒｕｃｔｕｒｅｓ，Ｉｎｃ．）のパーツナンバーＳＭ５１
０２の圧力センサ、センシリオン社（Ｓｅｎｓｉｒｉｏｎ）のパーツナンバーＳＨＴ１０
、ＳＨＴ１１、ＳＨＴ１５の湿度および温度センサ、アルファセンスリミテッド社（Ａｌ
ｐｈａｓｅｎｓｅ，Ｌｔｄ．）のパーツナンバーＨ２Ｓ－Ａ１の有害代謝産物（硫化水素
）センサ、マイクロセンス社（Ｍｉｃｒｏｓｅｎｓ）のパーツナンバーＭＳＦＥＴ３３１
０などのｐＨを測定可能なセンサー、ディスカバリーテクノロジーインターナショナル社
（Ｄｉｓｃｏｖｅｒｙ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ）、ＬＬＬ
Ｐの酸素／灌流および温度を測定するプローブ、テキサスインストルメンツ社（Ｔｅｘａ
ｓ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ）からのＢｕｒｒ　Ｂｒｏｗｎ　Ｐｒｏｄｕｃｔｓのパーツ
ナンバーＴＭＰ１４１の温度センサを有する。
【００４４】
　創傷治療制御装置５は、主に治療ユニットマイクロコントローラ４１７を介して制御さ
れる。創傷治療制御装置５は、内部電源である治療ユニットバッテリ４１８によって作動
される。治療ユニット用の外部の非接触ＲＦ充電カプラ４１９は、可搬性を可能にするた
めの、無線電力および再充電機能を提供するのに用いることができる。該治療ユニットマ
イクロコントローラは、センサアレイ３からの入力と、所望のユーザ設定とに基づき、吸
引ポンプ４２２を作動させることができる。このポンプから生じる吸引は、チューブ取付
装置４３１を通って創傷カバー４を貫通する吸引送給チューブ４３２を介して患者の創傷
床に適用される。ガスセンサ４２３は、患者の創傷床Ｗから吸引送給チューブ４３２を通
って除去される滲出液のガス状成分のサンプリングを可能にするために、該ポンプの上流
または下流に接続される。
【００４５】
　薬剤または他の有益な創傷治癒化学物質を、点滴チューブ４３３を介して、患者の創傷
床Ｗに点滴注入することができる。液溜め４２０は、これらの有益な化学物質を収容でき
る。流体送給アクチュエータ４２１は、これらの有益な化学物質の該創傷床に対する制御
を可能にする。流体送給アクチュエータ４２１は、重力および吸引点滴を可能にするソレ
ノイドの形態をとることができ、または、別法として、該アクチュエータは、容積型ポン
プであってもよい。特定の治癒効果のために、多数の薬剤を追加的に点滴注入することが
できることが予想され、このことは、部材４２０および４４１と並行して機能する第２の
液溜め４４０および第２の送給アクチュエータ４４１によって描写されている。
【００４６】
　また、以下で詳細に論じるように、全地球測位システム（ＧＰＳ）を本発明に組込むこ
ともできる。ＧＰＳアンテナ４２６は、ＧＰＳソース４３０からのＧＰＳ送信信号４３６
を受信する。これらの信号は、該治療ユニットの現在の物理的な位置を判断するために、
治療ユニットマイクロコントローラ４１７によって解釈される。
【００４７】
　創傷治療制御装置５は、治療ユニット送信アンテナ４２５によって伝達される治療ユニ
ット無線通信４３７を介して、サーバ４２７に通信する。これらの信号は、治療ユニット
４１７とサーバ４２７との間で用いられるネットワーク通信プロトコルによって、ＧＳＭ
、ＧＰＲＳまたはＷｉＦｉとすることができる。
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【００４８】
　サーバ４２７は、中央サーバ無線通信４３８によってローカルページング装置４２９に
通信することができる。また、サーバ４２７は、中央サーバ有線通信４３９によって情報
を端末４２８へ伝えることもできる。このことは、該サーバが患者情報を伝えることを可
能にする。
【００４９】
　該創傷治療制御装置は、ホスト接続（ＵＳＢ－ＩＦで決められたユニバーサル・シリア
ル・バス・タイプＡ）または周辺接続（ＵＳＢタイプＢ）を備えることができる。これら
の接続は、該ユニットが、携帯記憶装置に書込みおよび該記憶装置から読出すこと、また
は、情報をアップロードまたはダウンロードするためのパーソナルコンピュータに接続す
ることを可能にする。
【００５０】
　創傷治療制御装置５は、ＧＰＳ（米国防総省のＮＡＶＳＴＡＲシステム）からの信号を
受信および解釈して、該制御装置の瞬間的な位置を判断できるようにすることが可能であ
る。このことは、特定の患者に請求を行う際に役に立つ可能性があり、また或るケア環境
で返却された創傷治療システムが、別のケア環境で不適切に使用されることを防ぐ働きを
することができる。また、ＧＰＳは、患者の位置を特定して、必要に応じて、継続的なま
たは緊急の治療を行うのに使用することもできる。
【００５１】
　有効と考えられるＧＰＳ情報のために、創傷治療制御装置５は、リモートサーバにこの
情報を送信する手段、例えば送信機等を有していなければならない。該ユニットが、外部
サーバに通信することを可能にする様々な送信技術がある。
【００５２】
　創傷治療制御装置５は、ＧＰＲＳ（３ｒｄ　Ｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ　Ｐａｒｔｎｅｒｓ
ｈｉｐ　Ｐｒｏｊｅｃｔ（３ＧＰＰ）ＴＳ２６．２３３およびＴＳ２６．２３４）等のワ
イドエリアネットワークを利用することができる。別の適当な規格は、遠距離のＷｉＦｉ
（ＩＥＥＥ８０２．１１ｂ、８０２．１１ｇおよび８０２．１１ｎ）になるであろう。別
の適当なオプションは、近距離のブルートゥース（ＩＳＯ／ＩＥＣ　２６９０７および２
６９０８）またはＺｉｇｂｅｅ（ＩＥＥＥ　８０２．１５．４）になるであろう。これら
の送信機能の多くは、テライトインダストリー社（Ｔｅｌｉｔ　Ｉｎｄｕｓｔｒｉｅｓ）
のＧＥ８６３－ＧＰＳ等のモジュラー装置内に見ることができる。これらの機能は、個別
のハードウェアおよび論理によって単独で複製することもできる。このことは、以下の能
力を可能にする。
【００５３】
　ホスト装置（すなわち、創傷治療制御装置５）から外部サーバへのアップロード
　－瞬間的な患者コンプライアンス
　－患者コンプライアンス履歴
　－記録したエラーメッセージ
　－該ユニットからのサービス情報（内部バッテリ、吸引ポンプまたはパワー処理コンポ
ーネントに関するパフォーマンス問題）
　リモートサーバから、該ホスト装置（すなわち、創傷治療制御装置５）の受信機へのダ
ウンロード
　－更新されたオペレーティングソフトウェア
　－（特定の臨床効果のために、臨床医に指示されたように、治療を規定の方法で、その
後、数日、数週間、数ヶ月にわたって変えることのできるような）具体的に示された臨床
行為手順。
【００５４】
　－アラーム強度、インジケータ強度等のユーザが決める設定。ロック機能の設定。
　無線送信の付加は、ステータスアラームを、中央ステーション監視システムまたは現場
から離れている臨床医へ伝えることを可能にする。また、該ユニットに通信する能力は、
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患者によって治療が中断されている場合に、現場から離れている介護者が治療をやり直す
ことを可能にすることもできる。
【００５５】
　特定の種類の建物構造は、ＧＰＳ信号への干渉を引き起こす。ＧＰＳ受信機が、ＧＰＳ
衛星を参照できない場合、該ユニットの位置に関して不適切な判断をもたらす可能性があ
る。１つの具体的な解決策は、現在ある携帯電話の信号の三角測量に頼ることであり、そ
れらのプロトコルは、ＩＳＯ／ＩＥＣ　２４７３０－１，２，５によって規定されている
。同様に、既知の静止ＷｉＦｉ位置は、該ポンプの搭載アンテナによって三角測量するこ
とができるであろう。さらなる解決策は、該ユニットに、その最新の既知位置を無線ネッ
トワーク全域に報告させて、許容可能なＧＰＳ信号をスキャンすることである。該リモー
トサーバは、そのＧＰＳ信号を失う前に、該ホスト装置の最新の既知位置を知るであろう
。
【００５６】
　この種の創傷治療システムは、典型的には、４ヶ月の間、および典型的には１日２４時
間使用される。該システムは、変化した環境状態を観測し、患者から患者への装置の二次
汚染を防ぐために、繰り返し清浄される必要がありうる。３Ｍ　Ｑｕａｔ（登録商標）ま
たは漂白剤等の有効な病院消毒剤による拭取りまたは散布を有する様々な方法によって容
易に清浄可能なユニットを有することが望ましいであろう。以前のデザインは、流体経路
を該ユニットの内部電子装置から密閉することができることが明らかになっていたが、該
内部電子装置を外部のユーザインタフェースから密閉することも重要である。無線通信の
包含は、厄介な静電放電または蓄積する異物のための経路を形成する可能性のあるユーザ
キーパッドまたは電気接点を要することなく、該ポンプがデータを送信し且つ外部からの
入力を受信することを可能にする。
【００５７】
　該治療装置の外殻は、何らかの露出した電気接続部がなくても再充電できるようになっ
ている印刷有機トランジスタ材料を利用することができる。このことは、該装置の外部に
は、何らかの電気接点、または、異物を捕捉する手段がないことを意味する。患者データ
を送受信する能力およびそれ自体が無線で再充電する能力によって、該ユニット全体は、
清浄性の容易さのために、および感染対策を改善するために密閉することができる。「Ａ
　Ｌａｒｇｅ－Ａｒｅａ　Ｗｉｒｅｌｅｓｓ　Ｐｏｗｅｒ－Ｔｒａｎｓｍｉｓｓｉｏｎ　
Ｓｈｅｅｔ　Ｕｓｉｎｇ　Ｐｒｉｎｔｅｄ　Ｏｒｇａｎｉｃ　Ｔｒａｎｓｉｓｔｏｒｓ　
ａｎｄ　Ｐｌａｓｔｉｃ　ＭＥＭＳ　Ｓｗｉｔｃｈｅｓ」ツヨシ　セキタニ（Ｔｓｕｙｏ
ｓｈｉ　Ｓｅｋｉｔａｎｉ）、マコト　タカミヤ（Ｍａｋｏｔｏ　Ｔａｋａｍｉｙａ）、
ヨシアキ　ノグチ（Ｙｏｈｓｉａｋｉ　Ｎｏｇｕｃｈｉ）、シンタロウ　ナカノ（Ｓｈｉ
ｎｔａｒｏ　Ｎａｋａｎｏ）、ユサク　カトウ（Ｙｕｓａｋｕ　Ｋａｔｏ）、タカヤス　
アカヤス　サクライ（Ｔａｋａｙａｓｕ　Ａｋａｙａｓｕ　Ｓａｋｕｒａｉ）およびタカ
オ　ソメヤ（Ｔａｋａｏ　Ｓｏｍｅｙａ）、Ｎａｔｕｒｅ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓ、第６巻
、２００７年６月、４１３～４１７ページを参照。
【００５８】
　無線システムは、電源を創傷内に遠隔設置する必要があるという欠点を有しており、お
よび駆動することのできるトランスデューサの数および種類を限定する可能性があり、ま
た、通信プロトコルは、より複雑である。大きな肥満患者は、信号強度への影響によって
、通信の観点から、重大な課題を提示しているため、有線ベースのシステムが明らかに有
利であろう。
【００５９】
　コンプライアンスは、本発明に組込むことのできる別の態様である。介護者によって指
定される陰圧を長期にわたって維持することは、創傷を治療するのが難しい治癒における
陰圧閉鎖療法の成功に寄与する重要な要素である。陰圧の一貫した適用は、「コンプライ
アンス」といわれ、および例えば、特許文献９，特許文献１０，および特許文献１２で論
じられている。
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【００６０】
　コンプライアンスは、チューブ類を介して伝えられる圧力信号を用いる遠隔計測に付随
する故障を排除することによって、本願明細書に記載されている本発明の実施によってさ
らに高められる。圧力信号は、創傷の環境状態の正確な状況に関する偽陽性または偽陰性
の表示を招く可能性があるライン損失および障害の影響を受けやすい。
【００６１】
　コンプライアンスは、創傷治療制御装置５が、長期にわたる服薬順守のオンボード記録
を保持することで、さらに高められる。このデータ記録は、外部メモリドライブ（図１参
照）にダウンロードすることができる。ドライブ１０に収容されたデータはさらに、書式
設定および記録管理のためのコンピュータへ転送することができる。該データは、患者お
よび装置または所定期間の完全なコンプライアンスを示すレポートとして構成することが
できる。この情報は、ノンコンプライアンスの潜在的原因を判断する際に、非常に有用と
なる可能性がある。
【００６２】
　微小環境の状態に関する情報を取得することは、治療が実際に有効であり且つ予測どお
りの有益な効果をもたらすであろうという判断を可能にする。現在のところ、薬物治療払
戻しのための業務は、該治療が効果があったか否かに関係なく、該治療に対する支払いを
含む。保険業界のトレンドは、「成果主義」の報酬にだんだんと向かっている。最も基本
的なレベルにおけるこの種の支払いは、治療が単に実行されたことが確認された場合の支
払いを有する。例えば消費された酸素の量によって測定される有効な治療は、酸素タンク
は作動しているが、呼吸装置が患者に正しく装着されておらず、酸素が室内に放出されて
いる場合には提供されない。この場合、“パフォーマンス”の明らかな不足があることは
明白である。本発明に関して、本発明者等は、有効なレベルの陰圧の創傷への供給を、治
療的でありかつ適合すると考えられるレベルの陰圧を供給する際に監視すべきであり、ま
た服薬時間を監視するシステムの能力が、「成果主義」の費用償還モデルを反映している
ことを期待している。本願明細書に記載されている本発明は、より包括的なレベルのコン
プライアンス、すなわち該装置が作動し、規定範囲内の治療が行われていることを認識す
るだけではなく、治療の有効性の状況が確認されて、臨床医に伝えられることを期待する
。そして費用償還は、良好な結果の予測に基づくものとする。良好な結果が予測されない
場合、その治療は、進展不足の原因が究明されて修正されるまで中断すべきである。その
ような原因は、栄養欠陥、感染症、または、該治療を継続する際の患者コンプライアンス
の真の欠如を含みうる。
【００６３】
　病気治療は、患者の創傷床に臨床的に有効なレベルの吸引を行う期間として定義される
。瞬間的なコンプライアンスは、遂行される吸引が、好ましくは、医学的に規定されてい
る設定圧力の１０％以内の任意の期間である。また瞬間的なコンプライアンスは、遂行さ
れる吸引が好ましくは医学的に規定されている設定値の２５％以内である期間とすること
ができる。順守されない治療時間は、創傷における吸引が、臨床的に規定されたレベルの
２５％以内でない任意の期間になるであろう。
【００６４】
　陰圧閉鎖療法を用いる典型的なドレッシング交換は、４８～７２時間ごとに行う。本発
明は、好ましくは治療に対する患者コンプライアンス全体に一部基づき、時間ベースの無
次元数を用いる。このことは、２１／２４時間、４２／４８時間、６３／７２時間等の分
数形式で患者に示すことができ、または色付きインジケータとして患者に示すことができ
る。このインジケータは、好ましくは許容可能なコンプライアンスを、２１／２４時間、
４２／４８時間または６３／７２時間または６３／７２時間に等しいかまたは越える無次
元数として示す。限界コンプライアンスが示され、時間コンプライアンスは、１５／２５
時間、３０／４８時間、４５／７２時間よりも大きいが、必要とされる数または許容可能
なコンプライアンスよりも小さい。許容できないコンプライアンスは、無次元数が限界コ
ンプライアンスよりも小さい任意の期間を示す。この無次元数は、患者および臨床医が同
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不適合な事象が発生した場合には、トラブルシューティング、トレーニング等のために、
レポートを作成してもよい。
【００６５】
　本発明のまた別の態様においては、適切な創傷治療は、湿潤創傷治癒環境の維持から恩
恵を受ける。細胞の移動および増殖は、普通の治癒プロセスを支援する表面水分および膜
に依存する。
【００６６】
　表面水分が不足している創傷は、創傷表面の痂皮が典型例であり、適切な治療介入なし
に、完全な治癒まで進むことはないであろう。過剰な表面水分を有する創傷は、創傷床お
よび周りの創傷縁部の浸軟が典型例である。これらの創傷は、適切な臨床的介入がなけれ
ば実質的に逆行する可能性がある。創傷湿潤化の目的は、湿潤状態と乾燥状態との間の最
適な治癒バランスを実現することである。
【００６７】
　創傷床の水分は、上述したように、ドレッシング内部のセンサによって、またはシステ
ムポンプに引込まれた加湿空気によって読み取ることができる。それらの測定値からの情
報に基づき、該システムは、局部的な創傷状態に対する調整を実行して、最適なバランス
を実現することができる。一例において、創傷箇所に向けられた追加的なラインは、等張
液を注入して湿潤性を増加させることができ、または該ラインは、創傷床の水分を低減す
るために、除湿した室内空気を注入することができる。
【００６８】
　本発明の別の態様において、局所陰圧閉鎖療法システムは、典型的には、患者が汚染し
た流体が内部にあるポンプに達するのを防ぐために、疎水性膜を採用する。それらの膜は
、液体が該ポンプに入るのを防ぐが、多数の重要なガス状生物学的マーカーは、この膜を
容易に通過することができる。水蒸気は、疎水性膜を容易に通過し、湿度センサで読取ら
れることによって、該創傷における水和のレベルを評価することができる。また、硫化水
素は、該膜を通過する可能性があり、その存在は、創傷箇所における組織悪化およびバク
テリア活動を示す。創傷床における嫌気性バクテリア活性によって生成されるメタンが該
創傷治療制御装置内で監視されることによって、該創傷床における何らかの活動の増加を
測定することができる。該創傷治療制御装置内のガスサンプリング分析装置からの情報に
基づき、適切な投薬計画を施すことによって創傷における水分のレベルを変えるか、また
は抗生物質製剤を適切に投与することによって好気性または嫌気性の細菌定着に対処する
ように、介護者を促すことができる。
【００６９】
　本願明細書において引用した全ての参考文献は、それら全体を参照することによって、
本願明細書に組込む。
　本発明を、具体的な実施例を参照して詳細に説明してきたが、当業者には、本発明の趣
旨および範囲を逸脱することなく、様々な変形および変更を実行できることは、明らかで
あろう。
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