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(57)【要約】
　この方法は、妊婦の出産過程を観測するためのもので
ある。複数の子宮頸管拡張データ(56)及び胎児のポジシ
ョニングデータ(54)を得てかつ装置(49)に供給する。複
数のラクテート濃度(52)を間隔を空けて測定する。測定
したラクテート濃度(52)を間隔を空けて装置(49)のディ
スプレイ(50)に表示して上記ラクテートの濃度の傾向(5
2)を示す。子宮頸管拡張データ(56)及び胎児のポジショ
ニングデータ(54)も更にディスプレイ(50)に示す。この
ラクテート濃度(52)を評価してラクテート濃度(52)が妊
婦の個々のラクテートの閾値(58)を超えていることを示
すまで濃度上昇しているかどうかを決定する。医師は、
子宮頸管拡張データ(56)及び胎児ポジショニングデータ
(54)を更に評価し得る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　妊婦の出産過程を観測する方法であって、以下の工程、
（１）間隔を空けて羊水の複数のラクテートの濃度を測定する工程、
（２）測定したラクテートの濃度を示して、出産過程の評価のためのラクテートの濃度の
傾向を示す工程、
を含むことを特徴とする方法。
【請求項２】
　前記方法が、更に前記ラクテート濃度を評価して傾向を特定することを更に含む請求項
１に記載の方法。
【請求項３】
　前記方法が、前記妊婦の個々のラクテート閾値を超えていることを示すまで前記ラクテ
ートの濃度が上昇しているか否かを決定する工程を更に含む請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記方法が、刺激物質を妊婦にいかにして投与するかを決定する手段としての前記傾向
を使用する工程を更に含む請求項２に記載の方法。
【請求項５】
　前記方法が、間隔を空けて胎児の血液中のラクテート濃度を測定する工程及び妊婦由来
のラクテート濃度と同時に胎児由来のラクテート濃度を表示する工程を更に含む請求項１
に記載の方法。
【請求項６】
　前記方法が、複数の子宮頸管拡張データを得る工程、前記子宮頸管拡張データを装置に
供給する工程及び前記子宮頸管拡張データをティスプレイに表示する工程を更に含む請求
項１に記載の方法。
【請求項７】
　前記方法が、複数の胎児のポジショニングデータを得る工程、前記胎児のポジショニン
グデータを装置に供給する工程及び前記胎児のポジショニングデータをディスプレイ上に
示す工程を更に含む請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　前記方法が、胎児由来のラクテート濃度、子宮頸管拡張データ及び胎児のポジショニン
グデータのディスプレイへの表示と同時に妊婦由来のラクテート濃度を表示する工程を更
に含む請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　前記方法が、データを格納する工程及び後で前記データを該データの測定時間と共に検
索する工程を更に含む請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　前記方法が、前記データを電子カルテに格納かつ表示する工程を更に含む請求項９に記
載の方法。
【発明の詳細な説明】
【発明の詳細な説明】
【０００１】
（技術分野）
　本発明は、妊婦の出産過程の測定方法に関する。
（本発明の背景）
　今日の分娩方法の一つの問題は、妊婦が、陣痛の間に難産を被ることである。これは、
分娩が、要求どおりに進行しない事及び陣痛がうまく自然分娩せずに引き出される事の結
果である。妊婦は、欲求不満になり得、また新生児を分娩するために真空、鉗子又は帝王
切開のような方法の使用が必要となり得る。妊婦の難産は、更に胎児を損傷及び疲労にさ
らし得る。
　胎児の血液中のラクテート濃度は、従来胎児が酸素欠乏に被らないことを制御するため
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に測定されてきた。しかし、胎児のラクテートの濃度は、妊婦の状態を示さない。初期段
階に陣痛を被る妊婦の状態を外科的及び他の出産方法を使用する前に、より有効に決定及
び制御する必要がある。
　上記概略された状態を決定し得る有効な装置が更に必要とされている。上記必要性に加
えて上記装置は、少なくとも子宮頸管拡張データ、胎児ポジショニングデータ及び胎児ラ
クテート及びpH測定値を更に処理すべきである。それぞれの方法及びセンサー由来の情報
の測定、入力及び表示以外にこの装置は、決定指針(decision guiding)機能を提供すべき
である。この決定機能は、産科医及び助産婦に種々の状況の場合にどのように振る舞うか
の助言を提供すべきである。この助言は、確立した科学に基づくべきである。
　この助言は、必要とされる測定に対して指示する(prompt)機能及び特定の時間の後に新
たな測定に対して指示する機能を含むべきである。
【０００２】
（本発明の概要）
　本発明の方法は、上記問題の解決方法を提供する。特に、この方法は、妊婦の出産過程
を観測するためにある。複数の子宮頸管拡張データ及び胎児のポジショニングデータを得
て測定及び/又は表示装置に供給する。複数のラクテートの濃度を間隔を空けて測定する
。測定したラクテートの濃度を間隔を空けて装置のディスプレイへ示してこのラクテート
の濃度の傾向を示す。この子宮頸管拡張データ及び胎児のポジショニングデータも更にこ
のディスプレイに示す。ラクテートの濃度を測定して、妊婦の個々のラクテート濃度の閾
値を超えているまで、ラクテートの濃度が上昇しているか否かを決定する。医師は、子宮
頸管拡張データ及び胎児ポジショニングデータも更に評価し得る。
（詳細な説明）
　図１に関して、本発明の方法１０は、妊娠と関連する膣液等の流体のラクテート濃度15
aを測定して羊水が羊膜を通ったか又は羊膜を通る最中かを決定する測定工程１２を含む
。一般的に、妊婦の子宮筋はラクテートを生成するので膣液のラクテート濃度を測定して
子宮筋によって生成されるラクテートの量の測定値を提供し得る。妊娠していない婦人は
、膣液にほとんどラクテートを有しない。
　ラクテート濃度15aが、予め決まったラクテート濃度13、例えば4-5mmol/l、より好まし
くは4.5mmol/lより高い場合、比較工程14で示されるように次いで膜が破裂して羊水が通
り得ることまた出産陣痛が待機期間16の後に始まる可能性が高いことを結論づけ得る。4-
5mmol/lは、ほとんどの妊婦に適用する説明的な例でありまた本発明は例で使用される値
に制限されないことを理解されるべきである。
【０００３】
　ラクテート濃度が4.5mmol/lより低い場合、羊水は、まだ羊膜内に含まれている可能性
が高い。ラクテートの濃度は、待機期間18の後測定工程20において再度測定され得る。比
較工程14においてラクテート濃度が4.5mmol/lより多いか少ないかが再度決定される。ラ
クテート濃度が、再び4.5mmol/lより少ないの場合、後に第二の測定を行ってよく、測定
を好適な間隔でラクテートの濃度が4.5mmol/lを超えるか又は羊水が通過したことが明ら
かであるまで繰り返してよい。
　上記のように、測定工程12で測定されるラクテート濃度が、4.5mmol/lを超える場合、
次の工程は、約２日間待つか又は妊婦が自力で陣痛を開始することである。決定工程22の
間、陣痛が始まるかどうかが決定される。陣痛が開始して正常に進行する場合、出産手順
24は続行し得る。決定工程22において陣痛が開始せず又は陣痛が正常に進行しない場合、
ラクテート濃度15bを測定工程26で測定する。
【０００４】
　比較工程28において、測定工程26で測定されるようにラクテート濃度15bが、約8-10mmo
l/lであり得るラクテート閾値区間(threshold interval)29内にあるか否か決定される。
工程26で測定されるようなラクテート濃度が、閾値区間29内にない場合、比較工程30でラ
クテート濃度が閾値区間29つまり約8mmol/l未満であるか否か決定される。工程26で測定
されるようなラクテート濃度が、閾値区間29より大きい場合、間もなく例えば数時間の待
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機工程32が開始して陣痛が正常に進行するか否かが分かり始まり得る。陣痛が正常に進行
しない場合、別の出産オプション、例えば帝王切開、鉗子、又は真空につないで新生児を
引き出す吸引カップが考えられ得る。本発明の重要な特徴は、ラクテート濃度の観測を使
用して、妊婦を強制的な出産の長時間の及び苦痛の努力を経験せずに妊婦に自然分娩を与
える可能性が高いか否かを予想し得る。従って、別の出産オプションを相対的に初期段階
に使用することが可能である。8-10mmol/lは、ほとんどの妊婦に適用される説明的な例で
あり本発明は、この例で使用される値に限定されないことを理解されるべきである。
　ラクテート濃度が工程26に測定されるように閾値区間29未満である場合、その後妊婦は
、薬物又は他の補助で刺激されて刺激工程34で出産する。決定工程36において、陣痛が正
常に進行しているか否か決定し得る。陣痛が正常に進行する場合、妊婦は、出産38に進み
得る。陣痛が、正常に進行しない場合、ラクテート濃度は、再び測定工程26で測定され得
、この工程は、比較工程28で上記のように続く。
　比較工程28において、工程26で測定されるようにラクテートの濃度が、閾値区間29で、
例えば8-10mmol/lである場合、決定工程40で陣痛が正常に進行するか否かが決定される。
陣痛が正常に進行すると、妊婦は、出産42に進んでよい。陣痛が正常に進行しない場合、
妊婦は、刺激工程34で刺激されて出産し得、またこの方法は、上記のように決定工程36に
続く。
【０００５】
　種々の処理ループは、妊婦が、自力で出産するか又は別の出産オプションに付されるま
で続き得る。上記に示されるように、本発明の重要な特徴は、別の出産オプションが使用
される前に苦痛の及び長い出産努力から回避され得る。上記とは別の出産オプションとし
ては、自然分娩に至らずにラクテート濃度が、子宮筋が、上記ラクテートの閾値を作用す
る場合の初期段階に使用され得る。
　本発明の別の重要な特徴は、測定したラクテート値を時間の経過を追って有効に表示す
るための測定及び表示装置の使用である。描かれた時間間隔は、相対的な時間(開始から
の時間)又は絶対的時間（日時）の両方に測定したラクテート値の傾向を示す。更にこの
装置は、胎児の頭皮血などの胎児のラクテートレベルを測定するためにも使用され得る。
この装置は骨盤内のどれくらい下に胎児の頭が、通過して(penetrated)いるのか及び子宮
頸管の拡張を表示するために更に使用され得る。
　図２は、ディスプレイ50が、経時的な妊婦のラクテートデータ52、胎児のラクテートデ
ータ53、子宮頸管データ54及び胎児のポジショニングデータ56を示す説明的な例である。
例えば、ラクテートデータ52は、刺激物質の妊婦への添加が止むまで上昇傾向を示し、ラ
クテートレベルは、劇的に減少する。表示50は、妊婦のラクテートレベルが、既に非常に
高くまた15mmol/lを超えるように上昇していることを示すので、医師は、妊婦へ刺激を与
える必要はもはや無いことを分かり得る。このように、表示50は、刺激物質の乱用を妨げ
るために使用され得る。医師は、データ53、54、56によって示される傾向を使用して、医
師は、どのような行動をとるべきか、必要な薬剤及び帝王切開の実行又は他の補助出産の
必要性を含めて決定をする前にすべてのデータを理解してすべての情報を考慮に入れ得る
。例えば、子宮頸管拡張データ54は、正常なほとんどの妊婦に適用される子宮頸管拡張カ
ーブ55に比較され得る。医師は、ディスプレイ50を使用していかにして妊婦及び胎児が処
理に反応するか理解し得る。
【０００６】
　医師は、ラクテート濃度52の間隔を空けた複数の測定値を利用し得る。測定したラクテ
ート濃度52は、その後ディスプレイ50に間隔を空けて表示される。妊婦の個々のラクテー
ト閾値58を超えていることを示すまで、ラクテート濃度52が、上昇しているか否か決定す
るためにラクテート濃度52を評価する。個々のラクテート閾値を超えていることを決定で
きるようにすることが異常に高い又は低いラクテート閾値を有する妊婦にとって特に重要
である。
　全てのデータ52、53、54、56及びディスプレイ50に表示される他のデータは、後の検索
のために、データが測定された時間の情報とともに保存され得る。このデータは、患者の



(5) JP 2008-505695 A 2008.2.28

10

情報と共に保存され得る。このデータは、電子カルテのような遠隔装置に無線又は有線通
信の使用によって電気的に転送され得る。この装置は、母親由来の測定したラクテートの
値、測定した胎児のラクテート値、測定した胎児のpH値に基づく自動決定指針及びアラー
ムシステムを更に備え得る。このシステムは、更に子宮頸管の開口径の大きさ及び骨盤中
の胎児の頭の進行における決定及びアラームに基づく。もちろん、上記情報の組み合わせ
が使用され得る。装置50は、同時に同一の装置でいくつかの出産過程を処理可能なように
設計されるべきである。装置に保存されているデータは、電子カルテに測定データを入力
及び表示する能力を有し得る。
　本発明が好ましい組成物及び態様に従って記載される一方で、特定の置換及び変更が以
下の特許請求の範囲の意図及び範囲から離れることなくなされることを理解すべきである
。
【図面の簡単な説明】
【０００７】
【図１】本発明の方法のいくつかの工程を示す図式のフローチャートである。
【図２】測定データのグラフ表示の図式的説明である。

【図１】 【図２】
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【国際調査報告】
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