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(57)【要約】
　陰圧創傷療法システムおよびそのシステムを動作する
方法の実施形態が開示されている。一部の実施形態では
、システムは、陰圧源、センサおよびコントローラを含
む。陰圧源は、流体流路を介して創傷被覆材に陰圧を与
えることができる。センサは、流体流路内の圧力を監視
することができる。コントローラは、陰圧源が圧力範囲
内に流体流路内の陰圧を維持する間、混沌とした状態よ
りも定常状態を示す経時的な流体流路内の圧力の大きさ
の変化から、創傷被覆材が創傷に結合されているかどう
かを決定することができる。さらに、コントローラは、
創傷被覆材が創傷に結合されていることを示す第１の表
示、および創傷被覆材が創傷に結合されていないことを
示す第２の表示を出力することができる。
【選択図】図５
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　創傷に陰圧を加える装置であって、
　創傷被覆材に流体流路を介して結合して、前記創傷被覆材に陰圧を与えるように構成さ
れる、陰圧源と、
　前記流体流路内の圧力を監視するように構成される、センサと、
　コントローラであって、
　　前記陰圧源が目標圧力範囲内に前記流体流路内の陰圧を維持する間、前記創傷被覆材
が、混沌とした状態を示す継続時間にわたる前記流体流路内の圧力の大きさの変化から、
前記創傷被覆材が創傷に結合されていることを決定すること、
　　前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていることを示す、第１の表示を出力すること
、
　　前記陰圧源が前記目標圧力範囲内に前記流体流路内の陰圧を維持する間、前記創傷被
覆材が、定常状態を示す前記継続時間にわたる前記流体流路内の圧力の前記大きさの前記
変化から、前記創傷に結合されていないことを決定すること、および
　　前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていないことを示す、前記第１の表示とは異な
る第２の表示を出力すること、を行うように構成される、コントローラと、を備える、装
置。
【請求項２】
　前記コントローラが、前記創傷被覆材が前記創傷に結合されている前記決定に応じて、
前記陰圧源の準拠した使用を示すデバイス使用データをメモリデバイスに記憶するように
さらに構成される、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記コントローラが、前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていない前記決定に応じて
、前記陰圧源の誤った使用を示すデバイス使用データをメモリデバイスに記憶するように
さらに構成される、請求項１または２のいずれか１項以上に記載の装置。
【請求項４】
　前記デバイス使用データが、圧力レベル、アラーム、滲出液レベル、イベントログ、ま
たは療法継続時間のうち１つ以上を含む、請求項２または３に記載の装置。
【請求項５】
　前記コントローラが、前記継続時間にわたる前記大きさの前記変化の不規則性の測定を
閾値と比較して、前記継続時間にわたる前記大きさの前記変化が前記定常状態を示すかど
うかを決定するようにさらに構成される、請求項１～４のいずれか１項以上に記載の装置
。
【請求項６】
　不規則性の前記測定が、少なくとも１秒、１０秒、３０秒、１分または５分の前記継続
時間にわたる前記大きさの前記変化に応答する、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　前記コントローラが、
　　前記継続時間にわたる前記大きさに基づく統計動作、トレンディング動作、フィルタ
リング動作、累積合計動作、またはローパスフィルタリング動作を実行して、出力値を生
成することと、
　　前記出力値が前記定常状態を示す決定に応じて、前記継続時間にわたる前記大きさの
前記変化が、前記定常状態を示すことを決定することと、を行うようにさらに構成される
、請求項１～６のいずれか１項以上に記載の装置。
【請求項８】
　前記コントローラが、前記継続時間にわたる前記大きさの時間領域表示および前記継続
時間にわたる前記大きさの周波数領域表示から、前記継続時間にわたる前記大きさの前記
変化が前記定常状態を示すことを決定するように構成される、請求項１～７のいずれか１
項以上に記載の装置。
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【請求項９】
　前記コントローラが、前記継続時間にわたる前記大きさを圧力パターンと比較して、前
記継続時間にわたる前記大きさの前記変化が前記定常状態を示すかどうかを決定するよう
にさらに構成される、請求項１～８のいずれか１項以上に記載の装置。
【請求項１０】
　前記圧力パターンが、前記陰圧源が前記目標圧力範囲内に前記流体流路内の陰圧を維持
する間の、前記創傷被覆材が前記創傷に結合された時の前記流体流路内の圧力を示す、請
求項９に記載の装置。
【請求項１１】
　前記圧力パターンが、前記陰圧源が前記目標圧力範囲内に前記流体流路内の陰圧を維持
する間の、前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていない時の前記流体流路内の圧力を示
す、請求項９に記載の装置。
【請求項１２】
　前記第１の表示が、前記陰圧源の準拠した使用を示し、前記第２の表示が、前記陰圧源
の準拠しない使用を示す、請求項１～１１のいずれか１項以上に記載の装置。
【請求項１３】
　前記コントローラが、
メモリデバイスに記憶するために前記第１の表示を出力するように、または
前記メモリデバイスに記憶するために前記第２の表示を出力するようにさらに構成される
、請求項１～１２のいずれか１項以上に記載の装置。
【請求項１４】
　前記コントローラが、
　　送信機に通信ネットワークを介して前記第１の表示をコンピュータ装置に送信させる
ことによって、前記第１の表示を出力するように、または
　　前記送信機に前記通信ネットワークを介して前記第２の表示を前記コンピュータ装置
に送信させることによって、前記第２の表示を出力するようにさらに構成される、請求項
１～１３のいずれか１項以上に記載の装置。
【請求項１５】
　前記コントローラが、
　　ユーザーへの呈示のために前記第１の表示を出力するように、または
　　前記ユーザーへの呈示のために前記第２の表示を出力するようにさらに構成される、
請求項１～１４のいずれか１項以上に記載の装置。
【請求項１６】
　前記流体流路が、少なくとも１つの内腔を含む、請求項１～１５のいずれか１項以上に
記載の装置。
【請求項１７】
　前記流体流路が、複数の内腔を含む、請求項１～１６のいずれか１項以上に記載の装置
。
【請求項１８】
　前記コントローラが、前記第１の表示または前記第２の表示に応答して、前記陰圧源を
起動および停止するように構成される、請求項１～１７のいずれか１項以上に記載の装置
。
【請求項１９】
　前記陰圧源が、前記継続時間にわたる前記大きさが前記目標圧力範囲内に維持されてい
る場合に、陰圧療法を実施するように構成される、請求項１～１８のいずれか１項以上に
記載の装置。
【請求項２０】
　陰圧創傷療法装置の動作方法であって、前記方法が、
　　陰圧源を使用して、流体流路を介して創傷被覆材に陰圧を与えることと、
　　前記流体流路内の圧力をセンサを用いて監視することと、
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　　目標圧力範囲内に前記流体流路内の陰圧を維持する間、定常状態を示す継続時間にわ
たる前記流体流路内の圧力の大きさの変化から、前記創傷被覆材が創傷に結合されていな
いことを決定することと、
　　前記継続時間にわたる前記大きさの前記変化から、前記創傷被覆材が前記創傷に結合
されていることの決定に応じて、前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていることを示す
第１の表示を出力することと、
　　前記継続時間にわたる前記大きさの前記変化から、前記創傷被覆材が前記創傷に結合
されていないことの決定に応じて、前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていないことを
示す前記第１の表示とは異なる第２の表示を出力することと、を含む、方法。
【請求項２１】
　前記創傷被覆材が前記創傷に結合された決定に応じて、前記陰圧創傷療法装置の準拠し
た使用と関連するデバイス使用データをメモリデバイスに記憶することをさらに含む、請
求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていない決定に応じて、前記陰圧創傷療法装置の
誤った使用と関連するデバイス使用データをメモリデバイスに記憶することをさらに含む
、請求項２０～２１のいずれか１項以上に記載の方法。
【請求項２３】
　前記デバイス使用データが、圧力レベル、アラーム、滲出液レベル、イベントログ、ま
たは療法継続時間のうち１つ以上を含む、請求項２１または２２に記載の方法。
【請求項２４】
　前記決定することが、前記継続時間にわたる前記大きさの前記変化の不規則性の測定を
閾値と比較することを含む、請求項２０～２３のいずれか１項以上に記載の方法。
【請求項２５】
　前記不規則性の測定が、少なくとも１秒、１０秒、３０秒、１分または５分の前記継続
時間にわたる前記大きさの変化に応答する、請求項２４に記載の方法。
【請求項２６】
　ある期間にわたる前記大きさに基づく統計動作、トレンディング動作、フィルタリング
動作、累積合計動作、またはローパスフィルタリング動作を実行して、出力値を生成する
ことをさらに含み、
　前記決定することが、前記出力値が前記定常状態を示す決定に応じて、前記継続時間に
わたる前記大きさの前記変化が前記定常状態を示すことを決定することを含む、請求項２
０～２５のいずれか１項以上に記載の方法。
【請求項２７】
　前記継続時間にわたる前記大きさを圧力パターンと比較して、前記継続時間にわたる前
記大きさの変化が前記定常状態を示すかどうかを決定することをさらに含む、請求項２０
～２６のいずれか１項以上に記載の方法。
【請求項２８】
　創傷に陰圧を加える装置であって、
　創傷被覆材に流体流路を介して結合して、前記創傷被覆材に陰圧を与えるように構成さ
れる、陰圧源と、
　前記流体流路内の圧力を監視するように構成される、センサと、
　コントローラであって、
　　前記流体流路内の前記圧力に少なくとも部分的に基づいて、前記流体流路内の気体の
流れの変化の検出、前記流体流路内の滲出液の流れの変化、前記流体流路内の真空レベル
の変化の検出、または前記流体流路内の血液の存在の検出のうちの少なくとも１つに基づ
いて、前記創傷被覆材が、創傷に結合されていることを決定すること、および
　前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていることの表示を出力すること、を行うように
構成されるコントローラと、を備える、装置。
【請求項２９】
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　前記コントローラが、前記陰圧源の作動レベルにさらに基づいて、前記創傷被覆材が前
記創傷に結合されていることを決定するように構成される、請求項２８に記載の装置。
【請求項３０】
　前記陰圧源が、アクチュエータによって動作するポンプを備え、前記作動レベルが、ポ
ンプ速度、前記アクチュエータを駆動するように構成されるパルス幅変調（ＰＷＭ）信号
、または前記アクチュエータを駆動するように構成される電流信号のうちの少なくとも１
つを含む、請求項２８または２９に記載の装置。
【請求項３１】
　前記コントローラが、継続時間にわたる前記作動レベルの変化と関連する、第１の指標
を決定するように構成される、請求項３０に記載の装置。
【請求項３２】
　前記第１の指標が、統計的な指標を含む、請求項３１に記載の装置。
【請求項３３】
　前記コントローラが、前記第１の指標が第１の閾値から逸脱しているかどうかを決定す
るために時系列分析を実行するように、また前記第１の指標が前記第１の閾値から逸脱し
ていることの決定に応じて、前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていることを決定する
ようにさらに構成される、請求項３１～３２のいずれか１項以上に記載の装置。
【請求項３４】
　前記時系列分析が、前記第１の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）の決定を含む、請求項３３
に記載の装置。
【請求項３５】
　前記第１の指標の前記Ｃｕｓｕｍが、非因果的Ｃｕｓｕｍ、スライディング因果的Ｃｕ
ｓｕｍまたは累積因果的Ｃｕｓｕｍを含む、請求項３４に記載の装置。
【請求項３６】
　前記第１の指標が、前記作動レベルの標準偏差の尖度を含み、前記第１の指標が、前記
流体流路内の滲出液の流れの変化を示す、請求項３１～３５のいずれか１項に記載の装置
。
【請求項３７】
　前記コントローラが、前記継続時間にわたる前記作動レベルの変化と関連する、第２の
指標であって、前記第１の指標とは異なる、第２の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）を決定す
るようにさらに構成される、請求項３１～３６のいずれかに記載の装置。
【請求項３８】
　前記第２の指標が、前記流体流路内の気体漏洩レートの変化を示す前記作動レベルの標
準偏差を含み、前記コントローラが、前記第２の指標が第２の閾値から逸脱しているかど
うかを決定するように、また前記第２の指標が前記第２の閾値から逸脱していることの決
定に応じて、前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていることを決定するようにさらに構
成される、請求項３７に記載の装置。
【請求項３９】
　前記コントローラが、前記継続時間にわたる前記流体流路内の前記圧力の変化と関連す
る、第３の指標であって、前記第１および第２の指標とは異なる、第３の指標の累積和（
Ｃｕｓｕｍ）を決定するようにさらに構成される、請求項３７～３８のいずれかに記載の
装置。
【請求項４０】
　前記第３の指標が、前記流体流路内の陰圧の変化を示す前記流体流路内の平均圧力を含
み、前記コントローラが、前記第３の指標が第３の閾値から逸脱しているかどうかを決定
するように、また前記第３の指標が前記第３の閾値から逸脱していることの決定に応じて
、前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていることを決定するようにさらに構成される、
請求項３９に記載の装置。
【請求項４１】
　創傷に陰圧を加える方法であって、
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　　陰圧源を用いて、流体流路を介して創傷被覆材に陰圧を与えることと、
　　前記流体流路内の圧力を監視することと、
　　前記流体流路内の前記圧力に少なくとも部分的に基づいて、前記流体流路内の気体の
流れの変化の検出、前記流体流路内の滲出液の流れの変化、前記流体流路内の真空レベル
の変化の検出、または前記流体流路内の血液の存在の検出のうちの１つから、前記創傷被
覆材が創傷に結合されていることを決定することと、
　　前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていることの表示を出力することと、を含む、
方法。
【請求項４２】
　前記決定することが、さらに前記陰圧源の作動レベルから、前記創傷被覆材が前記創傷
に結合されていることを決定することを含む、請求項４１に記載の方法。
【請求項４３】
　前記陰圧源が、アクチュエータによって動作するポンプを備え、前記作動レベルが、ポ
ンプ速度、前記アクチュエータを駆動するように構成されるパルス幅変調（ＰＷＭ）信号
、または前記アクチュエータを駆動するように構成される電流信号のうちの少なくとも１
つを含む、請求項４２に記載の方法。
【請求項４４】
　継続時間にわたる前記作動レベルの変化と関連する、第１の指標を決定することをさら
に含む、請求項４３に記載の方法。
【請求項４５】
　前記第１の指標が、統計的な指標を含む、請求項４４に記載の方法。
【請求項４６】
　前記第１の指標が第１の閾値から逸脱しているかどうかを決定するために時系列分析を
実行することと、前記第１の指標が前記第１の閾値から逸脱していることの決定に応じて
、前記創傷被覆材が前記創傷に結合されていることを決定することと、をさらに含む、請
求項４４～４５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項４７】
　前記時系列分析が、前記第１の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）の決定を含む、請求項４６
に記載の方法。
【請求項４８】
　前記第１の指標の前記Ｃｕｓｕｍが、非因果的Ｃｕｓｕｍ、スライディング因果的Ｃｕ
ｓｕｍまたは累積因果的Ｃｕｓｕｍを含む、請求項４７に記載の方法。
【請求項４９】
　前記第１の指標が、前記作動レベルの標準偏差の尖度を含み、前記第１の指標が、前記
流体流路内の滲出液の流れの変化を示す、請求項４４～４８のいずれか１項に記載の方法
。
【請求項５０】
　前記継続時間にわたる前記作動レベルの変化と関連する、第２の指標であって、前記第
１の指標とは異なる、第２の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）を決定することをさらに含む、
請求項４４～４９のいずれかに記載の方法。
【請求項５１】
　前記第２の指標が、前記流体流路内の気体漏洩レートの変化を示す前記作動レベルの標
準偏差を含み、前記第２の指標が第２の閾値から逸脱しているかどうかを決定することと
、前記第２の指標が前記第２の閾値から逸脱していることの決定に応じて、前記創傷被覆
材が前記創傷に結合されていることを決定することと、をさらに含む、請求項５０に記載
の方法。
【請求項５２】
　前記継続時間にわたる前記流体流路内の前記圧力の変化と関連する、第３の指標であっ
て、前記第１および第２の指標とは異なる、第３の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）を決定す
ることをさらに含む、請求項５０～５１のいずれかに記載の方法。
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【請求項５３】
　前記第３の指標が、前記流体流路内の陰圧の変化を示す前記流体流路内の平均圧力を含
み、前記第３の指標が第３の閾値から逸脱しているかどうかを決定することと、前記第３
の指標が前記第３の閾値から逸脱していることの決定に応じて、前記創傷被覆材が前記創
傷に結合されていることを決定することと、をさらに含む、請求項５２に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本出願は、２０１６年５月１３日に出願された米国仮出願第６２／３３５，９７８号と
２０１６年８月２４日に出願された米国仮出願第６２／３７８，８５６号の利益を主張す
るものであり、これらの開示はその全体が参照によって本明細書に援用される。
【背景技術】
【０００２】
　本開示の実施形態は、陰圧療法もしくは減圧療法または局所陰圧（ＴＮＰ）療法を用い
て、創傷を被覆かつ治療するための方法及び装置に関する。具体的には、限定するもので
はないが、本明細書に開示された実施形態は、陰圧療法デバイス、ＴＮＰシステムの動作
を制御するための方法、及びＴＮＰシステムの使用方法に関する。
【図面の簡単な説明】
【０００３】
　本開示の実施形態について、添付の図面を参照して、例としてのみ以下に記載する。
【０００４】
【図１】図１は、一部の実施形態による陰圧創傷療法システムを示す。
【図２Ａ】図２Ａは、一部の実施形態によるポンプアセンブリおよびキャニスターを示す
。
【図２Ｂ】図２Ｂは、一部の実施形態によるポンプアセンブリおよびキャニスターを示す
。
【図２Ｃ】図２Ｃは、一部の実施形態によるポンプアセンブリおよびキャニスターを示す
。
【図３Ａ】図３Ａは、一部の実施形態による陰圧療法システムの構成要素を示す。
【図３Ｂ】図３Ｂは、一部の実施形態による陰圧療法システムの構成要素を示す。
【図３Ｃ】図３Ｃは、一部の実施形態による陰圧療法システムの構成要素を示す。
【図３Ｄ】図３Ｄは、一部の実施形態による陰圧療法システムの構成要素を示す。
【図３Ｅ】図３Ｅは、一部の実施形態による陰圧療法システムの構成要素を示す。
【図３Ｆ】図３Ｆは、一部の実施形態による陰圧療法システムの構成要素を示す。
【図３Ｇ】図３Ｇは、一部の実施形態による陰圧療法システムの構成要素を示す。
【図４】図４は、一部の実施形態による複数のセンサを含む陰圧療法システムの構成要素
を示す。
【図５】図５は、一部の実施形態による創傷結合検出プロセスを示す。
【図６】図６は、一部の実施形態による陰圧療法システムの例示的な時間に対する圧力の
曲線を示す。
【図７】図７は、一部の実施形態による陰圧療法システムの例示的な時間に対する圧力の
曲線を示す。
【図８】図８は、一部の実施形態による気体漏れによる変化、流体速度の変化、および真
空レベルの変化を示す。
【図９】図９は、一部の実施形態による気体漏れによる変化、流体速度の変化、および真
空レベルの変化を示す。
【図１０】図１０は、一部の実施形態による気体漏れによる変化、流体速度の変化、およ
び真空レベルの変化を示す。
【発明を実施するための形態】
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【０００５】
　一部の実施形態では、創傷への陰圧を適用するための装置が開示される。装置は、創傷
被覆材に流体流路を介して結合し、創傷被覆材に陰圧を与えるように構成される、陰圧源
と、流体流路内の圧力を監視するように構成される、センサと、陰圧源が目標圧力範囲内
に流体流路内の陰圧を維持する間、創傷被覆材が、定常状態を示す継続時間を通じて流体
流路内の圧力の大きさの変化から創傷に結合されたことを決定し、創傷被覆材が創傷に結
合されていることを示す第１の表示を出力し、また陰圧源が目標圧力範囲内に流体流路内
の陰圧を維持する間、創傷被覆材が、混沌とした状態を示す継続時間を通じて流体流路内
の圧力の大きさの変化から創傷に結合されていないことを決定し、創傷被覆材が創傷に結
合されていないことを示す第１の表示とは異なる第２の表示を出力するように構成される
、コントローラと、を含むことができる。
【０００６】
　上記の段落に記載の装置は、以下の特徴のうちの１つ以上を含み得る：コントローラは
、創傷被覆材が創傷に結合されている決定に応じて、陰圧源の準拠した使用を示すデバイ
ス使用データをメモリデバイスに記憶するようにさらに構成される。コントローラは、創
傷被覆材が創傷に結合されていない決定に応じて、陰圧源の誤った使用を示すデバイス使
用データをメモリデバイスに記憶するようにさらに構成される。デバイス使用データは、
圧力レベル、アラーム、滲出液レベル、イベントログ、または療法継続時間のうち１つ以
上を含む。コントローラは、継続時間にわたる大きさの変化の不規則性の測定を閾値と比
較して、継続時間にわたる大きさの変化が定常状態を示すかどうかを決定するようにさら
に構成される。不規則性の測定は、少なくとも１秒、１０秒、３０秒、１分または５分の
継続時間にわたる大きさの変化に応答する。コントローラは、継続時間にわたる大きさに
基づいて統計動作、トレンディング動作、フィルタリング動作、累積合計動作、またはロ
ーパスフィルタリング動作を実行して、出力値を生成することと、出力値が定常状態を示
す決定に応じて、継続時間にわたる大きさの変化が定常状態を示すことを決定することと
、を行うようにさらに構成される。コントローラは、継続時間にわたる大きさの時間領域
表示および継続時間にわたる大きさの周波数領域表示から、継続時間にわたる大きさの変
化が定常状態を示すことを決定するように構成される。コントローラは、継続時間にわた
る大きさを圧力パターンと比較して、継続時間にわたる大きさの変化が定常状態を示すか
どうかを決定するようにさらに構成される。圧力パターンは、陰圧源が目標圧力範囲内に
流体流路内の陰圧を維持する間の、創傷被覆材が創傷に結合された時の流体流路内の圧力
を示す。圧力パターンは、陰圧源が目標圧力範囲内に流体流路内の陰圧を維持する間の、
創傷被覆材が創傷に結合されていない時の流体流路内の圧力を示す。第１の表示は、陰圧
源の準拠した使用を示し、第２の表示は、陰圧源の準拠しない使用を示す。コントローラ
は、メモリデバイスに記憶するために第１の表示を出力するように、またはメモリデバイ
スに記憶するために第２の表示を出力するようにさらに構成される。コントローラは、送
信機に通信ネットワークを介して第１の表示をコンピュータ装置に送信させることによっ
て、第１の表示を出力するように、または送信機に通信ネットワークを介して第２の表示
をコンピュータ装置に送信させることによって、第２の表示を出力するようにさらに構成
される。コントローラは、ユーザーへの呈示のために第１の表示を出力するように、また
はユーザーへの呈示のために第２の表示を出力するようにさらに構成される。流体流路は
、少なくとも１つの内腔を含む。流体流路は、複数の内腔を含む。コントローラは、第１
の表示または第２の表示に応答して、陰圧源を起動および停止するように構成される。陰
圧源は、継続時間にわたる大きさが目標圧力範囲内に維持されている場合に、陰圧療法を
実施するように構成される。
【０００７】
　一部の実施形態では、陰圧創傷療法装置の動作方法が開示される。方法は、陰圧源を使
用して流体流路を介して創傷被覆材に陰圧を与えることと、流体流路内の圧力をセンサを
用いて監視することと、目標圧力範囲内に流体流路内の陰圧を維持する間、創傷被覆材が
、定常状態を示す継続時間にわたる流体流路内の圧力の大きさの変化から創傷に結合され
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たかどうかを決定することと、創傷被覆材が継続時間にわたる大きさの変化から創傷に結
合されていることの決定に応じて、創傷被覆材が、創傷に結合されていることを示す第１
の表示を出力することと、創傷被覆材が継続時間にわたる大きさの変化から創傷に結合さ
れていないことの決定に応じて、創傷被覆材が、創傷に結合されていないことを示す第１
の表示とは異なる第２の表示を出力することと、を含むことができる。
【０００８】
　上記の段落に記載の方法は、以下の特徴のうちの１つ以上を含み得る：方法は、創傷被
覆材が創傷に結合された決定に応じて、陰圧創傷療法装置の準拠した使用と関連するデバ
イス使用データをメモリデバイスに記憶することをさらに含むことができる。方法は、創
傷被覆材が創傷に結合されていない決定に応じて、陰圧創傷療法装置の誤った使用と関連
するデバイス使用データをメモリデバイスに記憶することをさらに含むことができる。デ
バイス使用データは、圧力レベル、アラーム、滲出液レベル、イベントログ、または療法
継続時間のうち１つ以上を含む。前記決定することは、継続時間にわたる大きさの変化の
不規則性の測定を閾値と比較することを含む。不規則性の測定は、少なくとも１秒、１０
秒、３０秒、１分または５分の継続時間にわたる大きさの変化に応答する。方法は、ある
期間にわたる大きさに基づいて統計動作、トレンディング動作、フィルタリング動作、累
積合計動作、またはローパスフィルタリング動作を実行して、出力値を生成することをさ
らに含むことができ、前記決定することは、出力値が定常状態を示す決定に応じて、継続
時間にわたる大きさの変化が定常状態を示すかどうかを決定することを含む。方法は、継
続時間にわたる大きさを圧力パターンと比較して、継続時間にわたる大きさの変化が定常
状態を示すかどうかを決定することをさらに含むことができる。
【０００９】
　一部の実施形態では、創傷への陰圧を適用するための装置が開示される。装置は、創傷
被覆材に流体流路を介して結合し、創傷被覆材に陰圧を与えるように構成される、陰圧源
と、流体流路内の圧力を監視するように構成される、センサと、流体流路内の圧力に少な
くとも部分的に基づいて、流体流路内の気体の流れの変化の検出、流体流路内の滲出液の
流れの変化、流体流路内の真空レベルの変化の検出、または流体流路内の血液の存在の検
出のうちの少なくとも１つに基づいて、創傷被覆材が、創傷に結合されていることを決定
し、創傷被覆材が創傷に結合されていることの表示を出力するように構成される、コント
ローラと、を備える。
【００１０】
　上記の段落に記載の装置は、以下の特徴のうちの１つ以上を含み得る：コントローラは
、陰圧源の作動レベルにさらに基づいて、創傷被覆材が創傷に結合されていることを決定
するように構成される。陰圧源は、アクチュエータによって動作するポンプを備え、その
作動レベルは、ポンプ速度、アクチュエータを駆動するように構成されるパルス幅変調（
ＰＷＭ）信号、またはアクチュエータを駆動するように構成される電流信号のうちの少な
くとも１つを含む。コントローラは、継続時間にわたる作動レベルの変化と関連する、第
１の指標を決定するように構成される。第１の指標は、統計的な指標を含む。コントロー
ラは、第１の指標が第１の閾値から逸脱しているかどうかを決定するために時系列分析を
実行するように、また第１の指標が第１の閾値から逸脱していることの決定に応じて、創
傷被覆材が創傷に結合されていることを決定するようにさらに構成される。時系列分析は
、第１の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）の決定を含む。第１の指標のＣｕｓｕｍは、非因果
的Ｃｕｓｕｍ、スライディング因果的Ｃｕｓｕｍまたは累積因果的Ｃｕｓｕｍを含む。第
１の指標は、作動レベルの標準偏差の尖度を含み、第１の指標は、流体流路内の滲出液の
流れの変化を示す。コントローラは、継続時間にわたる作動レベルの変化と関連する、第
２の指標であって、第１の指標とは異なる、第２の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）を決定す
るようにさらに構成される。第２の指標は、流体流路内の気体漏洩レートの変化を示す作
動レベルの標準偏差を含み、コントローラは、第２の指標が第２の閾値から逸脱している
かどうかを決定するように、また第２の指標が第２の閾値から逸脱していることの決定に
応じて、創傷被覆材が創傷に結合されていることを決定するようにさらに構成される。コ
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ントローラは、継続時間にわたる流体流路内の圧力の変化と関連する、第３の指標であっ
て、第１および第２の指標とは異なる、第３の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）を決定するよ
うにさらに構成される。第３の指標は、流体流路内の陰圧の変化を示す流体流路内の平均
圧力を含み、コントローラは、第３の指標が第３の閾値から逸脱しているかどうかを決定
するように、また第３の指標が第３の閾値から逸脱していることの決定に応じて、創傷被
覆材が創傷に結合されていることを決定するようにさらに構成される。
【００１１】
　一部の実施形態では、創傷への陰圧を適用するための方法が開示される。方法は、流体
流路を介して創傷被覆材に陰圧源を用いて陰圧を与えることと、流体流路内の圧力を監視
することと、流体流路内の圧力に少なくとも部分的に基づいて、創傷被覆材が、流体流路
内の気体の流れの変化の検出、流体流路内の滲出液の流れの変化、流体流路内の真空レベ
ルの変化の検出、または流体流路内の血液の存在の検出のうちの１つから創傷に結合され
ていることを決定することと、創傷被覆材が創傷に結合されている表示を出力することと
、を含むことができる。
【００１２】
　上記の段落に記載の方法は、以下の特徴のうちの１つ以上を含み得る：前記決定するこ
とは、さらに陰圧源の作動レベルから、創傷被覆材が創傷に結合されていることを決定す
ることを含む。陰圧源は、アクチュエータによって動作するポンプを備え、その作動レベ
ルは、ポンプ速度、アクチュエータを駆動するように構成されるパルス幅変調（ＰＷＭ）
信号、またはアクチュエータを駆動するように構成される電流信号のうちの少なくとも１
つを含む。方法は、継続時間にわたる作動レベルの変化と関連する、第１の指標を決定す
ることをさらに含むことができる。第１の指標は、統計的な指標を含む。方法は、第１の
指標が第１の閾値から逸脱しているかどうかを決定するために時系列分析を実行すること
と、第１の指標が第１の閾値から逸脱していることの決定に応じて、創傷被覆材が創傷に
結合されていることを決定することと、をさらに含むことができる。時系列分析は、第１
の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）の決定を含む。第１の指標のＣｕｓｕｍは、非因果的Ｃｕ
ｓｕｍ、スライディング因果的Ｃｕｓｕｍまたは累積因果的Ｃｕｓｕｍを含む。第１の指
標は、作動レベルの標準偏差の尖度を含み、第１の指標は、流体流路内の滲出液の流れの
変化を示す。方法は、継続時間にわたる作動レベルの変化と関連する、第２の指標であっ
て、第１の指標とは異なる、第２の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）を決定することをさらに
含むことができる。第２の指標は、流体流路内の気体漏洩レートの変化を示す作動レベル
の標準偏差を含み、方法は、第２の指標が第２の閾値から逸脱しているかどうかを決定す
ることと、第２の指標が第２の閾値から逸脱していることの決定に応じて、創傷被覆材が
創傷に結合されていることを決定することと、をさらに含むことができる。方法は、継続
時間にわたる流体流路内の圧力の変化と関連する、第３の指標であって、第１および第２
の指標とは異なる、第３の指標の累積和（Ｃｕｓｕｍ）を決定することをさらに含むこと
ができる。第３の指標は、流体流路内の陰圧の変化を示す流体流路内の平均圧力を含み、
方法は、第３の指標が第３の閾値から逸脱しているかどうかを決定することと、第３の指
標が第３の閾値から逸脱していることの決定に応じて、創傷被覆材が創傷に結合されてい
ることを決定することと、をさらに含むことができる。
【００１３】
　本開示は、減圧療法または局所陰圧（ＴＮＰ）療法を用いて、創傷を被覆かつ治療する
ための方法及び装置に関する。具体的には、限定するものではないが、本開示の実施形態
は、陰圧療法装置、ＴＮＰシステムの動作を制御するための方法、及びＴＮＰシステムの
使用方法に関する。方法及び装置は、以下に説明する特徴の任意の組み合わせを組み込む
か、または実装することができる。
【００１４】
　ＴＮＰ療法は、組織浮腫を軽減し、血流および肉芽組織の形成を促進し、過剰な滲出液
を除去することによって、多くの形態の「治癒が困難な」創傷の閉鎖および治癒を支援す
ることができるとともに、細菌負荷（それによる感染のリスク）を低減することができる
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。さらに、ＴＮＰ療法によって創傷の障害をより少なくすることができ、より迅速な治癒
に結び付き得る。ＴＮＰシステムはまた、流体を除去し、閉鎖の並列された位置で組織を
安定化するのに役立つことで、外科的に閉じられた創傷の治癒を支援することができる。
ＴＮＰ療法のさらなる有益な使用は、過剰な流体を除去することが重要であり、組織の生
存度を確保するために移植片が組織に近接していることが求められる、移植片及びフラッ
プにおいて見出すことができる。
【００１５】
　本明細書で使用される場合、－ＸｍｍＨｇといった減圧または陰圧レベルは、概して７
６０ｍｍＨｇ（または、１気圧、２９．９３ｉｎＨｇ、１０１．３２５ｋＰａ、１４．６
９６ｐｓｉなど）に相当する大気圧よりも低い圧力レベルを表す。したがって、－Ｘｍｍ
Ｈｇの陰圧値は、（７６０－Ｘ）ｍｍＨｇの圧力といった、大気圧よりもＸｍｍＨｇ低い
圧力を表している。さらに、－ＸｍｍＨｇよりも「低い」または「小さい」陰圧は、大気
圧により近い圧力に相当する（例えば、－４０ｍｍＨｇは－６０ｍｍＨｇよりも低くなる
）。－ＸｍｍＨｇよりも「高い」または「大きい」陰圧は、大気圧からより遠い圧力に相
当する（例えば、－８０ｍｍＨｇは－６０ｍｍＨｇよりも高くなる）。
【００１６】
　概要
　一部の実例において、ＴＮＰ装置（時々ポンプアセンブリとして本明細書で言及される
）のポンプなどの陰圧源が、患者に使用されているかどうかを確証することは困難であり
得る。ＴＮＰ装置は、陰圧源の起動と停止との間の時間のほか、ＴＮＰ装置によって管理
される療法プログラムに対するアラーム、測定された圧力または変化などのログイベント
の関数として、その陰圧源の使用をログに記録することができる。しかし、起動と停止と
の間の時間およびログイベントは、ＴＮＰ装置が、陰圧源が作動しているが流体流路を介
して創傷に結合されていないかどうかを確信的に決定することを可能にし得ない。ＴＮＰ
装置は、例えば、陰圧源が創傷を治療するために使用されているか、またはその代わりに
、創傷に結合されていない、また創傷被覆材が、いくつかの表面にわたる実質的な流体密
封を形成していない、もしくは患者の組織以外の表面にわたる封止を形成していない状態
（例えば、被覆材がテーブル、ドアなどの上に配置され得る）で、記憶装置のそばにもし
くは記憶装置に単に置かれている間に使用されているかどうかの確信を区別することがで
きない場合がある。さらに、ＴＮＰ装置は、治療に強い影響を与える方法で調整され、変
更されて使用される場合があり、または患者への使用の準備に時間がかかり得る。結果と
して、こうした使用または状況から集められたデータと患者への治療使用から集められた
データとを区別することは困難であり得る。
【００１７】
　ＴＮＰ装置の使用を正確に理解するために、ＴＮＰ装置の陰圧源が患者に使用される場
合のすぐれた確実性を識別することが望ましくあり得る。例えば、ＴＮＰ装置の使用の準
拠性を監視できること、したがって、ＴＮＰ装置が、創傷を治療することなどの準拠した
様式で使用されているか、またはその代わりに、作動しているが創傷に結合していないま
まであるなどの準拠しない様式で使用されているかどうかを決定できることが望ましい。
【００１８】
　有利には、一定の実施形態では、ＴＮＰ装置は、ＴＮＰ装置の陰圧源が創傷くぼみ１１
０などの創傷に流体流路を介して結合されているかどうかを自動的に検出することができ
る。結果として、ＴＮＰ装置は、ＴＮＰ装置が患者に使用されているかどうか、したがっ
て、準拠した様式で使用されているかどうかを自動的に決定することができる。ＴＮＰ装
置によるこの自動的な決定は、さらに、患者の診断または準拠性のためにＴＮＰ装置によ
って集められたデータが患者への治療上の使用の結果として有効にされることを可能にす
ることができる。
【００１９】
　一実装において、ＴＮＰ装置は、陰圧源が、創傷に結合された創傷被覆材（例えば、創
傷くぼみ１１０に結合された創傷カバー１２０および創傷充填材１３０など）にもしくは
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それに対して、またはそれ自身のシステム（例えば、陰圧源または創傷被覆材が、結合さ
れていないままであり得る、またはその代わりに、無生物のような創傷以外の何かに結合
され得る）に対して送り込んでいるかどうかを決定するためのＴＮＰ装置を含むＴＮＰシ
ステムにおける、圧力の大きさを分析する（未加工のピーク間の圧力読取値を測定するこ
とによってなど）ことができる。陰圧源が、創傷に結合された創傷被覆材に対してではな
くその自身のシステムに対する圧力を維持し得る時、ＴＮＰシステム内の圧力の大きさは
、ＴＮＰシステムを通じて移動する液体が存在し得ず、またＴＮＰシステムが不規則に移
動または屈曲し得ないので、比較的迅速に規則的なパターンとなり始めることができ、ま
たは定常状態に到達することができる。ＴＮＰ装置は、適宜に、ＴＮＰシステム内の圧力
の大きさの変化が、患者へのＴＮＰ装置の使用を示す不規則なパターンもしくは混沌とし
た状態、または患者へのＴＮＰ装置の使用を示さない規則的なパターンもしくは定常状態
に従っているかどうかを決定することができる。
【００２０】
　さらに、ＴＮＰ装置は、圧力信号におけるアーチファクトを分析して、それにより、陰
圧源が創傷に結合された創傷被覆材に対してポンプで送り込まれているかどうかを決定す
ることができる。アーチファクトは、ＴＮＰ装置を含むＴＮＰシステムにおける機械的な
変化または流体の変化によって生成され得る。例えば、創傷被覆材に結合された創傷での
機械的な動き（例えば、患者の動きによる）は、圧力信号におけるアーチファクトとして
現れ得る。別の実施例として、ＴＮＰシステムにおける液体通路は、圧力信号におけるア
ーチファクトとして現れ得る。特に、いくつかのアーチファクトは、脈拍または呼吸から
などのその他のアーチファクトが実質的に周期的なパターンに従い得る間、ランダムに現
れ得る。
【００２１】
　陰圧システム
　図１は、創傷くぼみ１１０であって、創傷カバー１２０によって封止された創傷くぼみ
の内部に置かれた創傷充填材１３０を備える、陰性のまたは低減された圧力創傷治療（ま
たはＴＮＰ）システム１００の実施形態を示す。創傷カバー１２０と組み合わされた創傷
充填材１３０は、創傷被覆材として言及され得る。単一または複数の内腔管または導管１
４０は、創傷カバー１２０と、減圧圧力を供給するように構成されるポンプアセンブリ１
５０とを接続する。創傷カバー１２０は、創傷くぼみ１１０に流体連通することができる
。図１に示される実施形態のような本明細書で開示されるいくつかのシステムの実施形態
において、ポンプアセンブリは、キャニスターレスポンプアセンブリ（滲出液が、創傷被
覆材に集められる、または別の位置に集めるために管１４０を介して運ばれることを意味
する）であることができる。しかし、本明細書で開示されるいくつかのポンプアセンブリ
の実施形態は、キャニスターを含むまたは支持するように構成され得る。追加的に、本明
細書で開示されるいくつかのシステムの実施形態において、いくつかのポンプアセンブリ
の実施形態は、被覆材に取り付けられ、もしくは被覆材によって支持され、または被覆材
に隣接することができる。
【００２２】
　創傷充填材１３０は、例えば、親水性または疎水性発泡体、ガーゼ、膨張可能なバッグ
等の任意の適切なタイプであることができる。創傷充填材１３０は、それが実質的にくぼ
みを充填するように、創傷くぼみ１１０に適合することができる。創傷カバー１２０は、
創傷くぼみ１１０を覆う実質的に流体不浸透性のシールを提供することができる。創傷カ
バー１２０は、上部側面および下部側面を有することができ、下部側面は、創傷くぼみ１
１０を粘着的に（または任意のその他の適切な手法において）封止する。本明細書で開示
される導管１４０もしくは内腔またはいくつかのその他の導管もしくは内腔は、ポリウレ
タン、ＰＶＣ、ナイロン、ポリエチレン、シリコーン、または任意のその他の適切な材料
から形成され得る。
【００２３】
　創傷カバー１２０の一部の実施形態は、導管１４０の端を受けるように構成される、ポ
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ート（図示せず）を有することができる。例えば、ポートは、Ｓｍｉｔｈ＆Ｎｅｐｈｅｗ
から入手可能なＲｅｎａｙｓ　Ｓｏｆｔ　Ｐｏｒｔであることができる。その他の実施形
態では、導管１４０は、別のやり方では、創傷くぼみ内に所望のレベルの減圧圧力を維持
するように、減圧圧力を創傷くぼみ１１０に供給するために創傷カバー１２０を通り抜け
るまたはその下にあることができる。導管１４０は、ポンプアセンブリ１５０によって提
供される減圧圧力を創傷くぼみ１１０に供給するように、ポンプアセンブリ１５０と創傷
カバー１２０との間に少なくとも実質的に密封された流体流経路を提供するように構成さ
れる、任意の適切な物品であることができる。
【００２４】
　創傷カバー１２０および創傷充填材１３０は、単一な物品または一体型の単一なユニッ
トとして提供され得る。一部の実施形態では、創傷充填材が提供されずに、創傷カバーが
それ自体として創傷被覆材とみなされてもよい。ついで、創傷被覆材は、導管１４０を介
して、ポンプアセンブリ１５０といった陰圧源に接続され得る。ポンプアセンブリ１５０
は小形化され、持ち運び可能とすることができるが、より大きな従来のそのようなポンプ
がまた使用されてもよい。
【００２５】
　創傷カバー１２０は、治療される創傷部位の上に置かれ得る。創傷カバー１２０は、創
傷部位を覆う実質的に密封されたくぼみまたはエンクロージャを形成することができる。
一部の実施形態では、創傷カバー１２０は、過剰流体の蒸発を可能にする高い水蒸気浸透
性を持つフィルムを有するように構成されることができ、また創傷滲出液を安全に吸収す
るためにその中に含まれる超吸収性材料を有することができる。本明細書全体を通して、
創傷に関して言及することが理解されるであろう。この点において、創傷という用語は広
く解釈され、皮膚が断裂、切開、もしくは穿孔される、または外傷によって挫傷が引き起
こされる開放創および閉鎖創、あるいは患者の皮膚における任意の他の表面もしくは他の
状態または欠陥、あるいは減圧治療によって利益を得る他のものを包含することを理解さ
れたい。よって、創傷は、流体が生成されることもされないこともある、組織の任意の損
傷領域として広く定義される。そのような創傷の例としては、急性創傷、慢性創傷、外科
切開およびその他の切開、亜急性創傷および裂開創傷、外傷性創傷、フラップおよび皮膚
移植片、裂傷、擦傷、挫傷、火傷、糖尿病性潰瘍、褥瘡性潰瘍、ストーマ、外科創傷、外
傷性潰瘍および静脈性潰瘍などが挙げられるが、それらに限定されない。本明細書に記載
のＴＮＰシステムの構成要素は、少量の創傷滲出液を滲出する切開創傷に特に適し得る。
【００２６】
　システムの一部の実施形態は、滲出液キャニスターを使用することなく動作するように
設計される。一部の実施形態は、滲出液キャニスターを支持するように構成され得る。一
部の実施形態では、管材料１４０がポンプアセンブリ１５０から迅速にかつ容易に取り除
かれ得るようにポンプアセンブリ１５０および管材料１４０を構成することは、必要な場
合、被覆材またはポンプを交換するプロセスを容易にする、または改善することができる
。本明細書で開示されるいくつかのポンプの実施形態は、管材料とポンプとの間の任意の
適切な接続を有するように構成され得る。
【００２７】
　ポンプアセンブリ１５０は、一部の実装において、約－８０ｍｍＨｇ、または約－２０
ｍｍＨｇ～２００ｍｍＨｇの陰圧を供給するように構成され得る。これらの圧力は、正常
な大気圧に対する相対値であり、つまり、－２００ｍｍＨｇは、実際に則した用語におい
て、約５６０ｍｍＨｇであり得ることに留意されたい。圧力範囲は約－４０ｍｍＨｇから
－１５０ｍｍＨｇの間であり得る。代替として、最高－７５ｍｍＨｇ、最高－８０ｍｍＨ
ｇまたは－８０ｍｍＨｇを超える圧力範囲が使用され得る。また、－７５ｍｍＨｇを下回
る圧力範囲が使用され得る。代替として、およそ－１００ｍｍＨｇまたはさらに１５０ｍ
ｍＨｇより上の圧力範囲が、ポンプアセンブリ１５０により供給され得る。
【００２８】
　動作時に、創傷充填材１３０は、創傷くぼみ１１０内に挿入され、創傷カバー１２０は
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、創傷くぼみ１１０を密封するように置かれる。ポンプアセンブリ１５０は、創傷充填材
１３０を介して創傷くぼみ１１０に送られる陰圧源を創傷カバー１２０に提供する。流体
（例えば、創傷滲出液）は、導管１４０を通して引き出され、キャニスター内に貯蔵され
得る。一部の実施形態では、流体は、創傷充填材１３０または１つ以上の吸収性の層（図
示せず）によって吸収される。
【００２９】
　本出願のポンプアセンブリおよびその他の実施形態とともに利用され得る創傷被覆材は
、Ｓｍｉｔｈ＆Ｎｅｐｈｅｗから入手可能なＲｅｎａｓｙｓ－Ｆ、Ｒｅｎａｓｙｓ－Ｇ、
Ｒｅｎａｓｙｓ　ＡＢおよびＰｉｃｏ被覆材を含む。本出願のポンプアセンブリおよびそ
の他の実施形態とともに使用され得る陰圧創傷療法システムのこうした創傷被覆材および
その他の構成要素のさらなる説明は、米国特許公開第２０１１／０２１３２８７号、第２
０１１／０２８２３０９号、第２０１２／０１１６３３４号、第２０１２／０１３６３２
５号および第２０１３／０１１００５８号において見出され、それらの全体が参照により
援用される。その他の実施形態では、その他の適切な創傷被覆材が利用され得る。
【００３０】
　図２Ａは、一部の実施形態によるポンプアセンブリ２３０およびキャニスター２２０の
前方図を示す。示されるように、ポンプアセンブリ２３０とキャニスターが接続されて、
それにより、陰圧創傷療法デバイスを形成する。ポンプアセンブリ２３０は、一部の実施
形態におけるポンプアセンブリ１５０と類似し、またはそれと同一であり得る。
【００３１】
　ポンプアセンブリ２３０は、アラームを示すように構成される視覚的指標２０２および
ＴＮＰシステムの状態を示すように構成される視覚的指標２０４などの１つ以上の指標を
含む。指標２０２および２０４は、通常のまたは適切な動作状態、ポンプ停止、ポンプま
たは停電に供給される電力、創傷カバーまたは流れ経路内の漏れの検出、吸引閉塞、また
はいくつかのその他の同様のまたは適切な状態またはそれらの組み合わせをユーザーに警
告することを含む、システムの様々な動作または停止状態を患者または医療提供者などの
ユーザーに警告するように構成され得る。ポンプアセンブリ２３０は、追加的な指標を備
えることができる。ポンプアセンブリは、単一な指標または複数の指標を使用することが
できる。任意の適切な指標は、例えば、視覚的な、音声的な、触覚的な指標等として使用
され得る。指標２０２は、例えば、キャニスター充填、低電力、導管１４０の分離、創傷
シール１２０におけるシール破壊等の警告状態を示すように構成され得る。指標２０２は
、ユーザーの注意を引くために赤のせん光を表示するように構成され得る。指標２０４は
、例えば、療法送達は正常である、漏れが検出された等のＴＮＰシステムの状態を示すよ
うに構成され得る。指標２０４は、例えば、緑、黄などの１つ以上の異なる色の光を表示
するように構成され得る。例えば、緑色の光は、ＴＮＰシステムが適切に動作している時
に放出されてもよく、黄色の光は、警告を示すために放出され得る。
【００３２】
　ポンプアセンブリ２３０は、ポンプアセンブリのケースに形成されたくぼみ２０８に取
り付けられる、ディスプレイまたはスクリーン２０６を含む。ディスプレイ２０６は、タ
ッチスクリーンディスプレイであることができる。ディスプレイ２０６は、取扱い説明ビ
デオなどの視聴覚（ＡＶ）コンテンツの再生を支持することができる。以下で説明される
ように、ディスプレイ２０６は、いくつかのスクリーンまたはグラフィカルユーザーイン
タフェース（ＧＵＩ）がＴＮＰシステムの動作を構成する、制御する、および監視するよ
うに構成され得る。ポンプアセンブリ２３０は、ポンプアセンブリのケースに形成された
グリップ部分２１０を含む。グリップ部分２１０は、例えば、キャニスター２２０の取り
外しの間などに、ユーザーがポンプアセンブリ２３０を保持することを支持するように構
成され得る。キャニスター２２０は、例えば、キャニスター２２０が流体で充填された時
などに、別のキャニスターと取り替えられ得る。
【００３３】
　ポンプアセンブリ２３０は、ユーザーがＴＮＰシステムの動作を操作し、および監視す
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ることを可能にするように構成される、１つ以上のキーまたはボタンを含む。示されるよ
うに、これには、ボタン２１２ａ、２１２ｂおよび２１２ｃ（集合的にボタン２１２とし
て言及される）が含まれる。ボタン２１２ａは、ポンプアセンブリ２３０の電源を入れる
／切るための電源ボタンとして構成され得る。ボタン２１２ｂは、陰圧療法の供給のため
のプレイ／ポーズボタンとして構成され得る。例えば、ボタン２１２ｂを押すことにより
、療法を開始することができ、その後ボタン２１２ｂを押すことにより、療法を停止また
は終了することができる。ボタン２１２ｃは、ディスプレイ２０６またはボタン２１２を
ロックするように構成され得る。例えば、ボタン２１２ｃは、ユーザーが故意でなく療法
の供給を変えることがないように押され得る。ボタン２１２ｃは、制御をアンロックする
ために押下され得る。その他の実施形態では、追加的なボタンが、用いられてもよく、ま
たは示したボタン２１２ａ、２１２ｂまたは２１２ｃのうち１つ以上が、省かれてもよい
。複数のキーの押下または連続的なキーの押下は、ポンプアセンブリ２３０を動作させる
ために使用され得る。
【００３４】
　ポンプアセンブリ２３０は、カバーに形成される１つ以上のラッチ凹部２２２を含む。
例示の実施形態では、２つのラッチ凹部２２２は、ポンプアセンブリ２３０の側部に形成
され得る。ラッチ凹部２２２は、１つ以上のキャニスターラッチ２２１を使用してキャニ
スター２２０の取付けおよび分離を可能にするように構成され得る。ポンプアセンブリ２
３０は、創傷くぼみ１１０から取り除かれる空気が漏れ出ることを可能にするための空気
出口２２４を備える。ポンプアセンブリに入る空気は、抗菌フィルタなどの１つ以上の適
切なフィルタを通り抜けることができる。これは、ポンプアセンブリの再利用性を維持す
ることができる。ポンプアセンブリ２３０は、ポンプアセンブリ２３０に携帯ストラップ
を接続するための、または受け台を取り付けるための１つ以上のストラップ取付け部２２
６を含む。例示の実施形態では、２つのストラップ取付け部２２６は、ポンプアセンブリ
２３０の側部に形成され得る。一部の実施形態では、種々のこれらの特徴は省かれ、また
は種々の追加的な特徴がポンプアセンブリ２３０に加えられる。
【００３５】
　キャニスター２２０は、創傷くぼみ１１０から取り除かれる流体（例えば、滲出液）を
保持するように構成される。キャニスター２２０は、キャニスターをポンプアセンブリ２
３０に取り付けるための１つ以上のラッチ２２１を含む。例示の実施形態では、キャニス
ター２２０は、キャニスターの側部に２つのラッチ２２１を備える。キャニスター２２０
の外部は、キャニスターが実質的に不透明であり、またキャニスターの中身が平面視で実
質的に隠されるように、つや消しプラスチックから形成され得る。キャニスター２２０は
、キャニスターのケースに形成されるグリップ部分２１４を備える。グリップ部分２１４
は、例えば、装置２３０からのキャニスターの取り外しの間などに、ユーザーがポンプア
センブリ２２０を保持することを可能にするように構成され得る。キャニスター２２０は
、実質的に透明な窓２１６を含み、それはまた、量の目盛りを含むことができる。例えば
、示される３００ｍＬのキャニスター２２０は、５０ｍＬ、１００ｍＬ、１５０ｍＬ、２
００ｍＬ、２５０ｍＬおよび３００ｍＬの目盛りを含む。キャニスターのその他の実施形
態は、異なる量の流体を保持することができ、異なる目盛り尺度を含むことができる。例
えば、キャニスターは、８００ｍＬのキャニスターであることができる。キャニスター２
２０は、導管１４０に接続するための管状のチャネル２１８を備える。一部の実施形態で
は、グリップ部分２１４などの種々のこれらの特徴は省かれ、または種々の追加的な特徴
がキャニスター２２０に加えられる。いくつかの開示されるキャニスターは、凝固剤を含
んでもよく、または凝固剤を省いてもよい。
【００３６】
　図２Ｂは、一部の実施形態によるポンプアセンブリ２３０およびキャニスター２２０の
背面図を示す。ポンプアセンブリ２３０は、音を生成するためのスピーカーポート２３２
を備える。ポンプアセンブリ２３０は、フィルタアクセスドア２３４を含み、そのドアは
、アクセスドア２３４を取り外し、抗菌または臭気フィルタなどの１つ以上のフィルタと
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連通し、それを取り替えるためのねじを有する。ポンプアセンブリ２３０は、ポンプアセ
ンブリのケースに形成されたグリップ部分２３６を含む。グリップ部分２３６は、例えば
、キャニスター２２０の取り外しの間などに、ユーザーがポンプアセンブリ２３０を保持
することを可能にするように構成され得る。ポンプアセンブリ２３０は、表面上にポンプ
アセンブリ２３０を配置するためのねじカバーまたは足部またはプロテクターとして構成
される、１つ以上のカバー２３８を含む。カバー２３０は、ゴム、シリコーンまたは任意
のその他の適切な材料で形成され得る。ポンプアセンブリ２３０は、ポンプアセンブリの
内部バッテリーを充電および再充電するための電源ジャック２３９を備える。電源ジャッ
ク２３９は、直流（ＤＣ）ジャックであることができる。一部の実施形態では、ポンプア
センブリは、電源ジャックが必要ないように、バッテリーなどの使い捨て可能な電源を備
え得る。
【００３７】
　キャニスター２２０は、表面上にキャニスターを配置するための１つ以上の足部２４４
を含む。足部２４４は、ゴム、シリコーンまたは任意のその他の適切な材料で形成されて
もよく、キャニスター２２０が表面上に配置された時に安定した状態を保つように適切な
角度に角度付けられてもよい。キャニスター２２０は、１つ以上の管がデバイスの前部へ
と抜け出ることを可能にするように構成される、管取付けレリーフ２４６を備える。キャ
ニスター２２０は、キャニスターが表面上に配置された時にキャニスターを支持するため
のスタンドまたはキックスタンド２４８を含む。以下で説明されるように、キックスタン
ド２４８は、開位置と閉位置との間で旋回することができる。閉位置において、キックス
タンド２４８は、キャニスター２２０にラッチされ得る。一部の実施形態では、キックス
タンド２４８は、プラスチックなどの不透明材料から作られ得る。その他の実施形態では
、キックスタンド２４８は、透明材料から作られ得る。キックスタンド２４８は、キック
スタンドに形成されるグリップ部分２４２を含む。グリップ部分２４２は、ユーザーがキ
ックスタンド２４８を閉位置に位置付けることを可能にするように構成され得る。キック
スタンド２４８は、穴２４９を含み、それは、ユーザーがキックスタンドを開位置に位置
付けることを可能にする。穴２４９は、ユーザーが指を用いてキックスタンドを伸ばすこ
とが可能となるようにサイズ設定され得る。
【００３８】
　図２Ｃは、一部の実施形態によるキャニスター２２０から分離されたポンプアセンブリ
２３０を示す。ポンプアセンブリ２３０は、真空ポンプがそれを通じてキャニスター２２
０に陰圧を伝達する、真空アタッチメント、コネクターまたは入口２５２を含む。ポンプ
アセンブリは、入口２５２を介して創傷からの気体などの流体を吸い出す。ポンプアセン
ブリ２３０は、１つ以上のＵＳＢポートへのアクセスを可能にするように構成される、Ｕ
ＳＢアクセスドア２５６を備える。一部の実施形態では、ＵＳＢアクセスドアが省かれ、
またＵＳＢポートはドア２３４を通じてアクセスされる。ポンプアセンブリ２３０は、例
えば、ＳＤ、コンパクトディスク（ＣＤ）、ＤＶＤ、ファイアワイア、サンダーボルト、
ＰＣＩエクスプレスなどの追加的なシリアル、パラレル、またはハイブリッドデータ転送
インターフェースへのアクセスを可能にするように構成される、追加的なアクセスドアを
含むことができる。その他の実施形態では、これらの追加的なポートのうち１つ以上は、
ドア２３４を通じてアクセスされる。
【００３９】
　図３Ａは、ＴＮＰ装置３１０および遠隔データ処理システム３２０を含む、陰圧療法シ
ステム３００Ａの構成要素を示す。ＴＮＰ装置３１０は、流体流路を介してＴＮＰ装置３
１０と流体連通する創傷被覆材を使用して創傷を治療するように使用され得る。ＴＮＰ装
置３１０には、相互に電気的通信するように構成された、コントローラ３１１、メモリデ
バイス３１２、陰圧源３１３と、ユーザーインターフェース３１４と、電源３１５と、圧
力センサ３１６と、トランシーバ３１７とが含まれ得る。電源３１５は、ＴＮＰ装置３１
０の１つ以上の構成要素に電力を供給することができる。ＴＮＰ装置３１０は、本明細書
で説明したような、またはその全体が参照により援用される米国特許公開第２０１６／０
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１３６３３９号および第２０１６／０１８４４９６号に記載のものと同様の圧力レベルで
、また制御手法を使用して動作することができる。ＴＮＰ装置３１０は、一部の実施形態
におけるポンプアセンブリ１５０と類似し、またはそれと同一であり得る。
【００４０】
　コントローラ３１１は、メモリデバイス３１２に格納された命令に少なくとも従って、
ＴＮＰ装置３１０の１つ以上の他の構成要素の動作を制御することができる。例えば、コ
ントローラ３１１は、陰圧源３１３の動作およびそれによる陰圧の供給を制御することが
できる。陰圧源３１３には、限定されないが、ロータリーダイヤフラムポンプもしくは他
のダイヤフラムポンプ、圧電ポンプ、蠕動ポンプ、ピストンポンプ、ロータリーベーンポ
ンプ、液封式ポンプ、スクロールポンプ、圧電変換器によって動作するダイヤフラムポン
プ、または他の任意の好適なポンプもしくはマイクロポンプ、あるいは上記のものの任意
の組み合わせなどのポンプが含まれ得る。
【００４１】
　ユーザーインターフェース３１４は、ユーザー入力を受信するか、またはユーザー出力
を患者または介護者に提供する１つ以上の要素を含み得る。ユーザー入力を受信する１つ
以上の要素は、ボタン、スイッチ、ダイヤル、またはタッチスクリーンなどを含むことが
できる。ユーザーインターフェース３１４は、例えば、療法使用のデータ、準拠しない使
用のデータまたは療法使用の準拠しない使用に対するデータの比較を反映するレポートま
たはその他の情報を生成し、表示するために使用され得る。別の実施例として、ユーザー
インターフェース３１４は、患者参照番号または別の一意的識別子を提供するユーザー入
力を受信してもよく、ＴＮＰ装置３１０は、次に、患者によって使用のために作動されて
もよく、本明細書で説明したように集められ、かつ記憶されたデータは、特定の患者を監
視する使用のために患者参照番号と関係付けられてもよい。
【００４２】
　圧力センサ３１６は、（ｉ）図３Ｂに示されるような陰圧源３１３と創傷被覆材とに接
続している流体流路の圧力、（ｉｉ）図３Ｃに示されるような創傷被覆材での圧力、また
は（ｉｉｉ）図３Ｄに示されるような陰圧源３１３での、または陰圧源３１３内の圧力な
どの、創傷被覆材の下側の圧力を監視するために使用され得る。陰圧源３１３が陰圧を与
えるのに従って、陰圧源３１３は、流体流路を通じて伝搬され、圧力センサ３１６によっ
て検出される圧力パルスを生成し得る。これらの圧力パルスは、圧力センサ３１６からの
信号の大きさまたは周波数における変化またはバウンスとして示され得る。
【００４３】
　コントローラ３１１は、圧力センサ３１６によって出力された信号を分析して、それに
より、流体流路内の圧力を決定することができる。コントローラ３１１は、例えば、デジ
タル信号プロセッサを用いるなどの、時間領域または周波数領域算出を含む１つ以上の手
法を使用して信号を調べ得る。
【００４４】
　ＴＮＰ装置３１０のコントローラ３１１またはその他の回路は、ノイズをフィルタリン
グし、次にフィルタリングした１つ以上の信号を動的に増幅することによって、圧力セン
サ３１６によって出力された１つ以上の信号を処理し得る。動的な増幅は、フィルタリン
グすることなく実行されてもよい。これは、本明細書に記載の特徴が小さい創傷または弱
い圧力信号に適用されることを可能にし得る。例えば、増幅は、ソフトウエアまたはハー
ドウエアによって制御され得る、プログラム可能な利得増幅器によって実行され得る。
【００４５】
　圧力センサ３１６による圧力の検出は、一部の実例において、陰圧源３１３によって供
給される真空レベルを増大するまたは減少すること、陰圧源３１３を停止すること、陰圧
源３１３の動作速度を変えること、陰圧源３１３のリズムを変えること、同じのものの組
み合わせ等などの、陰圧源３１３の１つ以上の設定を変えることによって、向上され得る
。コントローラ３１１は、例えば、１つ以上の設定の調節を自動的に管理することができ
る。
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【００４６】
　一部の実装では、圧力センサ３１６は、別の圧力センサと組み合わせて用いられてもよ
く、その結果、例えば、図３Ｅに示されるように、流体流路に位置付けられる、または流
体流路に流体接続される少なくとも２つの圧力センサが、異なる圧力の測定を行うことを
可能にする。例えば、第１の圧力センサは、創傷の上流に（例えば、陰圧源３１３Ｃの入
口に、またはその近くに）位置付けられてもよく、第２の圧力センサは、創傷におけるも
しくは創傷の近くの、またはキャニスターにおけるもしくはキャニスターの近くの圧力を
検出するように位置付けられてもよい。この構成は、さらに、陰圧源３１３を創傷に接続
する第１の流体流路、ＴＮＰ装置３１０を創傷に接続する１つ以上の内腔を含み、また第
２の圧力センサがそれを通じて創傷におけるもしくは創傷の近くの、またはキャニスター
におけるもしくはキャニスターの近くの圧力を監視することができる、第２の流体流路を
形成する１つ以上の内腔を組み込むことによって達成され得る。第１および第２の流体流
路は、相互に流体的に分離され得る。少なくとも２つの圧力センサが使用される場合、第
１および第２の流体流路内の圧力変化のレート（例えば、ピーク間の圧力または最大圧力
における）が定められてもよく、第１の圧力センサと第２の圧力センサとの間で検出され
た圧力差が定められてもよい。これらの値は、例えば、第１の流体流路または第２の流体
流路における、漏れ、閉塞、キャニスター充填状態、血液の存在などの種々の動作状態を
検出するために個々に、または一緒に使用され得る。一部の実装では、複数の冗長圧力セ
ンサが、圧力センサのうち１つ以上の故障に対して保護するために提供され得る。
【００４７】
　トランシーバ３１７は、ネットワーク３３０を介してデータ処理システム３２０と通信
するように使用され得る。トランシーバ３１７は、例えば、ＴＮＰ装置３１０によって管
理された療法プログラムに対するアラーム、測定された圧力または変化のようなデバイス
使用データをデータ処理システム３２０に送信することができる。ネットワーク３３０は
、セルラー方式通信ネットワークのような無線通信ネットワークなどの通信ネットワーク
であることができる。メモリデバイス３１２は、トランシーバ３１７によって送信され得
るデバイス使用データを記憶するように使用され得る。
【００４８】
　データ処理システム３２０は、一部の実装では、トランシーバ３１７から受信した圧力
データを分析して、受信した圧力データが、ＴＮＰ装置３１０に関して説明したような分
析手法を使用することなどの患者への使用における陰圧源３１３を示すものであるかどう
かを決定することができる。データ処理システム３２０は、例えば、療法使用のデータ、
準拠しない使用のデータまたは療法使用の準拠しない使用に対するデータの比較を反映す
るレポートまたはその他の情報を生成し、表示することができる。一例では、データ処理
システム３２０のユーザーは、患者参照番号またはＴＮＰ装置と関連するＴＮＰ装置番号
を入力してもよく、データ処理システム３２０は、次に、患者参照番号またはＴＮＰ装置
番号に関する療法使用のデータまたは準拠しない使用のデータなどのデータを提供する、
または表示することができる。
【００４９】
　図３Ｂは、図３ＡのＴＮＰ装置３１０のほか、第１の流体流路３４０Ａ、創傷被覆材３
５０および創傷３６０を含む、陰圧療法システム３００Ｂを示す。ＴＮＰ装置３１０は、
第１の流体流路３４０Ａを介して陰圧源３１３と流体連通する創傷被覆材３５０を使用し
て創傷３６０を治療するように使用され得る。特に、図３Ｂは、第１の流体流路３４０Ａ
内の圧力を測定するために、圧力センサ３１６が、例えば、ＴＮＰ装置３１０の入口にお
いてまたはその近くにおいて、第１の流体流路３４０Ａに位置付けられ得ることを示す。
【００５０】
　図３Ｃは、圧力センサ３１６が、その代わりに、創傷被覆材３５０が創傷３６０に結合
された時の創傷被覆材３５０の下側の圧力などの創傷被覆材３５０における、またはその
近くの圧力を測定するように位置付けられ得る点において陰圧療法システム３００Ｂと異
なる、陰圧療法システム３００Ｃを示す。
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【００５１】
　図３Ｄは、圧力センサ３１６が、その代わりに、陰圧源３１３における圧力を測定する
ように位置付けられ得る点において陰圧療法システム３００Ｂと異なる、陰圧療法システ
ム３００Ｄを示す。一例では、圧力センサ３１６は、陰圧源３１３の一部分であり、かつ
陰圧源３１３内にあり、それにより、陰圧源３１３によって生成された圧力を測定するこ
とができる。別の実施例では、圧力センサ３１６は、陰圧源３１３から分離され、陰圧源
３１３の入口における、またはその近くの圧力を測定するように位置付けられ得る。
【００５２】
　図３Ｅは、陰圧療法システム３００Ｅが、第２の流体流路３４０Ｂをさらに含み、また
圧力センサ３１６が、差圧センサであり、または２つの圧力センサを含むことができる点
において陰圧療法システム３００Ｂと異なる、陰圧療法システム３００Ｅを示す。圧力セ
ンサ３１６が２つの圧力センサを含み得る場合、圧力センサ３１６の２つの圧力センサの
うちの一方は、第１の流体流路３４０Ａに位置付けられて、第１の流体流路３４０Ａ内の
圧力を測定することができ、圧力センサ３１６の２つの圧力センサのうちの他方は、第２
の流体流路３４０Ｂに位置付けられて、第２の流体流路３４０Ｂ内の圧力を測定すること
ができる。圧力センサ３１６が差圧センサであり得る場合、圧力センサ３１６は、第１の
流体流路３４０Ａおよび第２の流体流路３４０Ｂに流体接続され得る。第１の流体流路３
４０Ａは、したがって、陰圧源３１３によって使用されて、創傷被覆材３５０に陰圧を与
えることができ、第２の流体流路３４０Ｂは、主として圧力センサ３１６によって使用さ
れて、創傷被覆材３６０の下などの創傷被覆材３５０における、またはその近くの圧力を
測定することができる。圧力センサ３１６は、陰圧源３１３によって供給される圧力と、
創傷被覆材３５０における、またはその近くの圧力との間の差圧測定を実行するためにＴ
ＮＰ装置３１０により使用され得る。
【００５３】
　図３Ｆは、陰圧療法システム３００Ｆが、創傷被覆材３５０が創傷３６０に結合された
時の創傷被覆材３５０の下側の圧力などの創傷被覆材３５０における、またはその近くの
圧力を測定するように位置付けられる追加的な圧力センサ３７０をさらに含むことができ
る点において陰圧療法システム３００Ｂと異なる、陰圧療法システム３００Ｆを示す。追
加的な圧力センサ３７０は、創傷被覆材３５０で測定された圧力に応答して、信号を生成
し、ＴＮＰ装置３１０にその信号を出力することができる。圧力センサ３１６および追加
的な圧力センサ３７０は、したがって、陰圧源３１３によって供給される圧力と、創傷被
覆材３５０における、またはその近くの圧力との間の差圧測定を実行するためにＴＮＰ装
置３１０により使用され得る。
【００５４】
　図３Ｇは、キャニスター３８０が、第１の流体流路３４０Ａにおいて、陰圧源３１３と
創傷被覆材３５０との間に結合され得る点において陰圧療法システム３００Ｂと異なる、
陰圧療法システム３００Ｇを示す。キャニスター３８０は、創傷３６０から取り出された
滲出液を集めることができる。図３Ｃ～図３Ｆの実施例は、一部の実装において、キャニ
スター３８０をさらに含むように同様に変更され得る。
【００５５】
　図４は、ＴＮＰ装置４１０およびセンサ４２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎを含む陰圧療法
システム４００を示す。センサ４２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎは、有利には、一定の実施
形態において、患者へのＴＮＰ装置４１０の結合またはその使用を確実にするために使用
され得る。ＴＮＰ装置４１０は、一部の実施形態におけるＴＮＰ装置３１０と類似し、ま
たはそれと同一であり得る。センサ４２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎのうちの１つは、一部
の実施形態における圧力センサ３１６と類似し、またはそれと同一であり得る。センサ４
２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎのうちの１つは、一部の実施形態における圧力センサ３７０
と類似し、またはそれと同一であり得る。
【００５６】
　センサ４２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎは、患者の接触部位４３０Ａ、４３０Ｂ～４３０
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Ｎからそれぞれ検出することができ、または患者に応答することができる。センサ４２０
Ａは、例えば、接触部位４３０Ａから検出することができ、センサ４２０Ｂは接触部位４
３０Ｂから検出することができ、一方で、センサ４２０Ｎは接触部位４３０Ｎから検出す
ることができる。接触部位４３０Ａ、４３０Ｂ～４３０Ｎは、患者の組織部位（例えば、
患者の創傷、肢または頭における患者の内部または外部組織）、患者に取り付けられた物
品（例えば、衣類または宝石類）、またはＴＮＰ装置４１０もしくはキャニスターのよう
な関連する構成要素の一部分を含むことができる。センサ４２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎ
のうち１つ以上は、創傷被覆材の一部分として組み込まれてもよく、または創傷被覆材に
結合するように構成されてもよい。
【００５７】
　センサ４２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎは、例えば、圧力センサ、音響センサ、化学的な
センサ、電流センサ、電位センサ、インピーダンスセンサ、磁気センサ、光学センサ、色
センサ、圧力センサ、圧電センサ、温度計、熱センサ、近接センサ、バイオセンサ、歪み
ゲージ、同様の組み合わせ等のうち１つ以上を含むことができる。センサ４２０Ａ、４２
０Ｂ～４２０Ｎは、一部の実装において、異なる位置で検出するように配置される同様の
センサ、または異なるセンサであることができる。
【００５８】
　センサ４２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎのそれぞれは、無線または有線通信を介して、対
応する監視した接触部位４３０Ａ、４３０Ｂ～４３０Ｎのうちの１つに応答する１つ以上
の信号をＴＮＰ装置４１０に送信することができる。１つ以上の信号は、例えば、患者の
生理的状態または患者の動きに応答することができる。次に、ＴＮＰ装置４１０は、１つ
以上の信号を処理して、２つ以上のセンサ４２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎからの１つ以上
の信号が、ＴＮＰ装置４１０または創傷被覆材のような関連する構成要素が患者に結合さ
れている、または患者に準拠した使用状態にあることを示すかどうかを決定することがで
きる。ＴＮＰ装置４１０は、例えば、センサ４２０Ａ、４２０Ｂ～４２０Ｎのうちの２つ
以上のそれぞれまたは少なくとも１つのサブセットが、生理学的に許容される信号（例え
ば、患者の呼吸、脈拍または動きのような患者の活動に応答する信号）であって、患者へ
の成功した結合またはＴＮＰ装置４１０と患者の関連付けを示す信号を、ＴＮＰ装置４１
０に提供するかどうかを決定することができる。
【００５９】
　創傷結合検出
　図５は、図１のポンプアセンブリ１５０、図２Ａ～図２Ｃのポンプアセンブリ２３０、
図３ＡのＴＮＰ装置３１０、またはあらかじめその全体が参照によって本明細書に援用さ
れた米国特許公開第２０１６／０１３６３３９号および第２０１６／０１８４４９６号に
記載のものと同様のその他のポンプアセンブリなどのデバイスによる創傷結合検出プロセ
ス５００を示す。便宜上、創傷結合検出プロセス５００が図３ＡのＴＮＰ装置３１０との
関連において説明されるが、代わりに、本明細書に記載の他のシステムで、または示され
ていない他のシステムによって実行される場合もある。
【００６０】
　創傷結合検出プロセス５００は、ＴＮＰ装置３１０が、ＴＮＰ装置３１０に結合された
創傷被覆材が患者の創傷に結合されているかどうかを自動的に決定することを可能にし得
る。ＴＮＰ装置３１０は、有利には、一定の実施形態において、創傷被覆材が創傷に結合
されていると決定した時に第１の表示を、または創傷被覆材が創傷に結合されていないと
決定した時に第１の表示とは異なる第２の表示を出力することができる。
【００６１】
　ブロック５０２では、プロセス５００は、圧力データを受信することができる。例えば
、コントローラ３１１は、陰圧源３１３を創傷被覆材に結合する流体流路で測定された圧
力の大きさを示す圧力データを受信することができる。圧力は、例えば、本明細書におい
て、またはあらかじめその全体が参照によって本明細書に援用された米国特許公開第２０
１６／０１３６３３９号および第２０１６／０１８４４９６号において説明されるような
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測定手法を用いて、圧力センサ３１６によって測定され得る。圧力センサ３１６は、有線
または無線を介してコントローラ３１１に情報を伝達することができる。一定の実装では
、圧力センサ３１６は、創傷にまたはその近くに位置付けられて、無線でコントローラ３
１１に情報を伝達することができる。一部の実施形態では、圧力センサデータは、例えば
、０．５秒、１秒、３秒などの継続時間にわたって測定された１つ以上の圧力の大きさを
含む。
【００６２】
　ブロック５０４では、プロセス５００は、被覆材が創傷に結合されているかどうかを決
定することができる。例えば、コントローラ３１１は、ある期間にわたる大きさの変化な
どの圧力データから、創傷被覆材が患者の創傷に結合されているかどうかを決定すること
ができる。
【００６３】
　一例では、コントローラ３１１は、ある期間にわたる大きさの変化の不規則性の測定を
１つ以上の閾値と比較して、創傷被覆材が創傷に結合されているかどうかを決定すること
ができる（一部の実例では、誤った圧力読取り、ノイズなどによる誤検知を防ぐために複
数回の比較を実行する）。不規則性の測定は、少なくとも１秒、１０秒、３０秒、１分ま
たは５分の継続時間にわたる大きさの変化に応答することができる。コントローラ３１１
は、ある期間にわたる大きさに基づく統計動作、トレンディング動作、フィルタリング動
作、累積合計動作、またはローパスフィルタリング動作を実行して、不規則性の測定を生
成することができる。コントローラ３１１は、不規則性の測定が、混沌とした状態に対応
する閾値を満たすこと、または定常状態に対応する閾値を満たさないことの決定に応じて
、創傷被覆材が創傷に結合されていることを決定することができる。一方では、コントロ
ーラ３１１は、不規則性の測定が、混沌とした状態に対応する閾値を満たさないこと、ま
たは定常状態に対応する閾値を満たすことの決定に応じて、創傷被覆材が創傷に結合され
ていないことを決定することができる。不規則性の測定と比較される１つ以上の閾値は、
さらに、経時的に変わることができ（例えば、患者を治療するために自動的に調節される
）、またはＴＮＰ装置３１０に関する動作状態に応答して設定されてもよく（例えば、バ
ックグラウンドノイズに多少敏感になるように調節される）、または患者の健康に関する
ニーズ（例えば、患者の創傷の大きさ、性別または患者の年齢に応じて調節される）に応
答して設定されてもよい。
【００６４】
　さらに別の実施例では、コントローラ３１１は、ある期間にわたる大きさを１つ以上の
圧力パターン（メモリデバイス３１２に記憶されている１つのパターンなど）と比較して
、創傷被覆材が創傷に結合されているかどうかを決定することができる。１つの圧力パタ
ーンは、例えば、創傷被覆材が創傷に結合されている時の流体流路内の圧力を示すことが
でき、別の異なる圧力パターンは、創傷被覆材が創傷に結合されていない時の流体流路内
の圧力を示すことができる。１つ以上の圧力パターンに関連する経時的な大きさの類似性
の度合いは、創傷被覆材が創傷に結合されているかどうかを反映するように経時的な大き
さを割り当てるために使用され得る。
【００６５】
　ブロック５０６では、プロセス５００は第１の表示を出力することができる。例えば、
創傷被覆材が創傷に結合されていることの決定に応じて、コントローラ３１１は、創傷被
覆材が創傷に結合されていることを示す第１の表示を出力することができる。第１の表示
は、一部の実例において、ＴＮＰ装置３１０の準拠した使用を示すことができる。第１の
表示は、例えば、メモリデバイス３１２への記憶のために第１の表示を出力すること、ト
ランシーバ３１７を介してデータ処理システム３２０に第１の表示を送信すること、ユー
ザーインターフェース３１４を介するユーザーへの呈示のために第１の表示を出力するこ
と、またはＴＮＰ装置３１０のデバイス使用データと関連して第１の表示を記憶すること
のうち１つ以上のために出力され得る。第１の表示の出力は、例えば、陰圧源３１３の連
続的な動作を可能にするために、ＴＮＰ装置３１０の動作を追加的に制御することができ
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る。
【００６６】
　ブロック５０８では、プロセス５００は第２の表示を出力することができる。例えば、
創傷被覆材が創傷に結合されていないことの決定に応じて、コントローラ３１１は、創傷
被覆材が創傷に結合されていないことを示す第２の表示を出力することができる。第２の
表示は、一部の実例において、ＴＮＰ装置３１０の準拠しない使用を示すことができる。
第２の表示は、例えば、メモリデバイス３１２への記憶のために第２の表示を出力するこ
と、トランシーバ３１７を介してデータ処理システム３２０に第２の表示を送信すること
、ユーザーインターフェース３１４を介するユーザーへの呈示のために第２の表示を出力
すること、またはＴＮＰ装置３１０のデバイス使用データと関連して第２の表示を記憶す
ることのうち１つ以上のために出力され得る。第２の表示の出力は、ＴＮＰ装置３１０が
準拠しない様式で使用され得るので、例えば、陰圧源３１３の動作を停止させるために、
ＴＮＰ装置３１０の動作を追加的に制御することができる。
【００６７】
　プロセス５００は、ＴＮＰ装置３１０が準拠したまたは準拠しない様式で使用され得る
かどうかに関する追加的な情報または確実性を提供するために、例えば、図４に関して説
明したような別のセンサからのデータを調べることができる。例えば、ＴＮＰ装置３１０
に関連する別のセンサが患者の脈拍または呼吸を反映する信号を検出する場合、ＴＮＰ装
置３１０は、ＴＮＰ装置３１０が準拠しない様式ではなく準拠した様式で使用されている
ことのさらなる確実性および情報を有し得る。
【００６８】
　図６は、ＴＮＰ装置３１０などのＴＮＰ装置の陰圧源が患者の創傷に使用されているＴ
ＮＰシステムに関する、例示的な時間に対する圧力の曲線６００を示す。図６から分かる
ように、陰圧源が一定の時間作動すると、時点Ｔ１において、流体流路内の圧力の大きさ
は、概して目標圧力レベルの辺りを変動する。しかし、流体流路内の圧力の大きさは、い
くつかの理由により、時点Ｔ１～Ｔ２において、実質的に混沌としており、予測できない
状態であり得る。患者は、位置、呼吸または脈拍の物理的な調節のために連続的に移動す
ることができ、そのため、例えば、創傷、被覆材シールなどの幾何学的配置に影響を与え
る。結果として、創傷の体積は、圧力の大きさの変化をもたらし得る軽微な変更を連続的
に受け得る。さらに、創傷は、それが流体流路に入ることに基づいて気体量の減少を引き
起こし得る、滲出液を生成し得る。気体量は、システム内の圧縮可能な量を表すことがで
きるので、この圧縮可能な量は、陰圧源および患者の動きによって生成される圧力スパイ
クに対するダンパーとしての役目を果たすことができ、その結果、圧力スパイクは、減少
したダンピングによって徐々に大きくなる。さらに、液体は、創傷被覆材から出て、スラ
グにおける流体流路を通じて移動することができ、これらのスラグは、圧力スパイクに影
響（例えば、大きさまたは周波数の増加）を与えることができる。全体的に、これは結果
として、圧力読取りにおける比較的相当量のノイズであり得る。図６によって示される圧
力の大きさは、したがって、時点Ｔ１～Ｔ２において、定常状態ではなく混沌とした状態
の反映であり得る。さらに、または別の方法として、周波数などの圧力のその他の特性は
、変化として監視され得る。例えば、時点Ｔ１～Ｔ２において、圧力信号の周波数は、継
続時間６１４よりも継続時間６１２にわたって小さい。
【００６９】
　一実装では、ＴＮＰ装置３１０は、上記の段落で説明されたノイズを監視して、陰圧源
が患者に接続されているかどうかを決定することができる。したがって、ＴＮＰ装置１１
は、例えば、（ｉ）患者データまたは（ｉｉ）デバイス誤用のいずれかとして事象の使用
データおよびログにフラグを付けることができる。ＴＮＰ装置３１０は、一部の実例にお
いて、累積和（Ｃｕｓｕｍ）またはローパスフィルタリングなどの統計的な技法、トレン
ディング技法またはフィルタリング技法を使用して、圧力読取りが定常状態（創傷に取り
付けられていない）または混沌とした状態（創傷に取り付けられている）にあり得るかど
うかを決定することができる。
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【００７０】
　図７は、ＴＮＰ装置３１０などのＴＮＰ装置の陰圧源が患者の創傷に使用されていない
ＴＮＰシステムに関する、例示的な時間に対する圧力の曲線７００を示す。図７から分か
るように、陰圧源が一定の時間作動すると、時点Ｔ３において、流体流路内の圧力の大き
さは、概して目標圧力レベルの辺りを変動する。周波数は、全体的に特定の周波数値の辺
りを変動することができる。しかし、流体流路内の圧力の大きさは、少なくとも前述の２
つの段落で説明された理由だけでなく本明細書に記載のその他の理由により、ＴＮＰ装置
が創傷に使用されている時よりも、混沌とした状態でなくなり、より予測可能な状態（時
点Ｔ３～Ｔ４においてなど）であることができる。図７によって示される圧力の大きさは
、したがって、時点Ｔ３～Ｔ４において、混沌とした状態ではなく定常状態の反映であり
得る。
【００７１】
　図６における時点Ｔ１～Ｔ２と図７における時点Ｔ３～Ｔ４で示される圧力特性を比較
することから、以下の特徴が認められ得る。図６のＴ１～Ｔ２における圧力の特性は、図
７のＴ３～Ｔ４における経時的な圧力変動と比較して、より大きい圧力大きさの変動、経
時的なより多くの圧力周波数変動、より高い圧力大きさの成分（スパイクなど）、または
圧力の大きさまたは周波数のより大きいランダム性のうち１つ以上を有することができる
。
【００７２】
　一部の実施形態では、自動回帰統合移動平均（ＡＲＩＭＡ）、汎用自動回帰仮定不等分
散性（ＧＡＲＣＨ）、またはＣｕｓｕｍ（または累積和）などの時系列分析アルゴリズム
は、患者の創傷での使用を検出するために使用され得る。Ｃｕｓｕｍは、各サンプルと平
均との間の差の累積和として定義され得る（例えば、変化がない場合、Ｃｕｓｕｍはゼロ
である）。Ｃｕｓｕｍは、根元的な可変において変動を追跡するために使用され得る。
【００７３】
　Ｃｕｓｕｍは、いくつかの方法で定められ得る。一定の実装では、非因果的Ｃｕｓｕｍ
は、平均からの差が算出され得る前にすべてのサンプルの認識を要求する、入力信号の全
継続時間から算出された平均を使用する。非因果的Ｃｕｓｕｍは、前の分析からの平均の
推定が使用され得る場合を除いて、実時間の監視および検出および識別に適していなくて
もよい。非因果的Ｃｕｓｕｍは、ゼロ値を有して開始および終了することができる。
【００７４】
　スライディング因果的Ｃｕｓｕｍは、平均を推定するためにスライディングウィンドウ
を用いて定められ得る。非因果的Ｃｕｓｕｍにおけるような傾きの変化をもたらすのでは
なく、初期段階でのステップ変化は、ゼロからの第１の離脱を得ることができる。スライ
ディング因果的Ｃｕｓｕｍは、非因果的Ｃｕｓｕｍよりも短い継続時間内でデータを生成
することができる。スライディング因果的Ｃｕｓｕｍは、わずかな領域が変化を検出する
ために用いられることを可能にしてもよく、丸みがつけられなくなり、ロールオーバーエ
ラー（例えば、長い連続的なデータの使用に起因し得る数値誤差）がなくなり得る。
【００７５】
　累積因果的Ｃｕｓｕｍ測定は、一部の実施形態において、継続時間の開始からの前のサ
ンプルから現在のサンプルのすべてを使用して、現在のサンプルの平均を推定し得る。Ｃ
ｕｓｕｍのこのバージョンは、上述の２つのバージョンの中間物であることができ、スラ
イディング因果的Ｃｕｓｕｍよりも平滑であるが、ゼロ値で終了しなくてもよい。
【００７６】
　ＴＮＰ装置は、例えば、創傷モデルに接続されてもよく、１つ以上のセンサは、表１に
おけるパラメーターのうち１つ以上を検出するために使用されてもよい。これらのパラメ
ーターは、陰圧創傷療法システムの動作の間に得られる、圧力測定、作動レベルの測定な
どを含むことができる。一部の実施形態では、作動レベルは、モータ駆動信号の電流（ま
たは電圧）、ＰＷＭ信号およびモータ速度などの陰圧源（例えば、ポンプ）のアクチュエ
ータ（例えば、モータ）の１つ以上のパラメーターを含むことができる。装置は、流体流
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路における、陰圧源によって与えられる真空レベル、創傷から取り出された水のレート、
創傷から取り出された滲出液のレート、創傷から取り出された血液のレート、または気体
（例えば、空気）漏洩レートのうちの１つの変化の状態下で動作されてもよく、一方でそ
の他のパラメーター定数は、維持される。このように、動作パラメーターが定められるこ
とができ、統計が算出および分析されることができ（例えば、Ｃｕｓｕｍ分析を使用する
ことによって）、患者の創傷での使用を検出するための多くの適切な統計（複数可）が選
択されることができる。さらに、一部の実施形態では、表１における統計のうち１つ以上
の統計特性が算出される。これらの統計特性は、平均、標準偏差、歪度（第３の統計モー
メント）、尖度（第４の統計モーメント）、最小値および最大値のうち１つ以上を含むこ
とができる。
【００７７】
【表１】

【００７８】



(25) JP 2019-514591 A 2019.6.6

10

20

30

40

50

　関連性および適合性分析の使用は、例えば、その全体が参照によって援用される、２０
１７年２月１０日に出願された、名称を「ＳＹＳＴＥＭＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ　Ｆ
ＯＲ　ＤＥＴＥＣＴＩＮＧ　ＯＰＥＲＡＴＩＯＮＡＬ　ＣＯＮＤＩＴＩＯＮＳ　ＯＦ　Ｒ
ＥＤＵＣＥＤ　ＰＲＥＳＳＵＲＥ　ＴＨＥＲＡＰＹ」とする国際特許公開ＰＣＴ／ＵＳ２
０１７／０１７５３８に記載され、以下の統計は、ＴＮＰ装置の１つ以上の動作状態の検
出および識別のために選択され得る。
【００７９】
【表２】

【００８０】
　例えば、図８～図１０に示されるグラフにおいて、ＴＮＰ装置は、最初に定常状態で動
作され、その後は動作パラメーターまたは変数のうちの１つを変えた。図８では、流体流
路内の気体（例えば、空気）漏れの度合いが変えられ（例えば、約５秒で６０ｓｃｃｍか
ら１８０ｓｃｃｍへと変えられ）、集められ、分析したデータを、漏洩レートにおける急
な増大の検出を実施するために使用した。図９では、流体（例えば、滲出液）の流量が変
えられ（例えば、約５秒で流体のボーラスを流体流路内に加える）、集められ、分析した
データを、流体流量の変化の検出を実施するために使用した。図１０では、陰圧源により
生成される真空レベルが変えられ（例えば、約１８秒で－８０ｍｍＨｇから－１２０ｍｍ
Ｈｇへ）、集められ、分析したデータを、流体流路内の真空圧力の変化の検出を実施する
ために使用した。
【００８１】
　図８は、一部の実施形態による、滲出液が創傷から吸い出された時の気体漏れの検出８
００を示す。４つのプロット８００ａ、８００ｂ、８００ｃおよび８００ｄは、表２にお
ける統計の未加工（または処理されていない）の値、表２における統計の非因果的Ｃｕｓ
ｕｍ、スライディング因果的Ｃｕｓｕｍ、および累積因果的Ｃｕｓｕｍにそれぞれ対応し
て示される。プロット８００ａ～ｄにおいて、曲線８０２は、未加工の真空の平均の未加
工のＣｕｓｕｍ値を表し、曲線８０４は、モータ電流の回転平均の標準偏差の未加工のＣ
ｕｓｕｍ値を表わし、曲線８０６は、ポンプ速度の回転標準偏差の尖度の未加工のＣｕｓ
ｕｍ値を表し、曲線８０８は、モータ電流の回転標準偏差の標準偏差を表わす。プロット
８００ａ～ｄにおけるＸ軸は、継続時間（例えば、６０秒）に対応する。プロット８００
ａにおけるＹ軸は、対数的な尺度（統計の正規化した異なる未加工の値に対する）を表し
、プロット８００ｂ～ｄにおけるＹ軸は、Ｃｕｓｕｍ値が一定の範囲（－１．０、１．０
）にあるように線形に尺度化（または正規化）される。プロット８００ａ～ｄは、気体漏
洩レート（例えば、約５秒で６０ｓｃｃｍ～１８０ｓｃｃｍ）における変化（例えば、増
加）に対応するデータを取り込む。
【００８２】
　図９は、一部の実施形態による、滲出液が創傷から吸い出された時の流体レートの変化
の検出９００を示す。４つのプロット９００ａ～ｄは、表２における統計（８０２、８０
４、８０６および８０８と明示される）の未加工の（または処理されていない）値、統計
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の非因果的Ｃｕｓｕｍ、スライディング因果的Ｃｕｓｕｍ、および累積因果的Ｃｕｓｕｍ
にそれぞれ対応して示される。プロット８００ａ～ｄは、滲出液のボーラスが流体流路内
に放出された（例えば、約５秒において）ことによる、滲出液流量の変化（例えば、増加
）に対応するデータを取り込む。
【００８３】
　図１０は、一部の実施形態による、滲出液が創傷から吸い出された時の真空レベルの変
化の検出１０００を示す。４つのプロット１０００ａ～ｄは、表２における統計（８０２
、８０４、８０６および８０８と明示される）の未加工の（または処理されていない）値
、統計の非因果的Ｃｕｓｕｍ、スライディング因果的Ｃｕｓｕｍ、および累積因果的Ｃｕ
ｓｕｍにそれぞれ対応して示される。プロット１０００ａ～ｄは、ポンプによって与えら
れる真空レベル（例えば、約１８秒で－８０ｍｍＨｇ～－１２０ｍｍＨｇ）における変化
（例えば、増加）に対応するデータを取り込む。
【００８４】
　一定の実装において、国際特許公開ＰＣＴ／ＵＳ２０１７／０１７５３８で記載される
ものと同様のプロットが、水または血液などの別のタイプの流体が流体流路内に加えられ
た時に得られ得る。
【００８５】
　本明細書に記載の１つ以上の動作状態の検出は、さらに、患者の創傷での使用の検出の
ために使用され得る。例えば、図８を参照すると、モータ電流の回転平均の標準偏差（８
０４）に関する種々のＣｕｓｕｍ（非因果的、スライディング因果的および累積因果的）
は、約５秒で気体漏れの増加に応答する。８００ｂに示される非因果的Ｃｕｓｕｍは、約
５～８秒において急激に増加し、約９～３０秒において平坦であり、ついで、約３０秒後
に徐々に減少する。８００ｃに示されるスライディング因果的Ｃｕｓｕｍは、約５～７秒
において比較的平坦なままであり、約９秒において急激に減少し、その後は、比較的平坦
である。８００ｃに示される累積因果的Ｃｕｓｕｍは、約５～８秒において比較的平坦な
ままであり、その後は、線形または単調に減少する。鮮鋭な、漸進的な、または線形の変
化（増加または減少）を含むいくつかのこうしたパターンは、１つ以上の閾値と比較され
て、気体漏洩レートの変化を検出することができる。気体漏洩レートのこうした変化の検
出は、患者の創傷への使用を示すことができる。
【００８６】
　別の実施例として、図９を参照すると、ポンプ速度の回転標準偏差の尖度（８０６）に
関する種々のＣｕｓｕｍ（非因果的、スライディング因果的および累積因果的）は、約５
秒で滲出液流量の増加に応答する。プロット９００ｂ～ｄに示されるように、曲線８０６
は、約６秒後に実質的に周期的であり、約２０、２５および３５秒でいくつかの明確に区
別できるピークに到達する。滲出液流量の変化を示すこうしたパターンは、例えば、１つ
以上の閾値と比較することによって検出されてもよく、患者の創傷への使用の表示を提供
するために使用され得る。
【００８７】
　さらに別の実施例として、図１０を参照すると、平均真空（８０２）に関する種々のＣ
ｕｓｕｍ（非因果的、スライディング因果的および累積因果的）は、約１８秒で真空レベ
ルの増加に応答する。１０００ｂに示される非因果的Ｃｕｓｕｍは、約１８秒後に線形ま
たは単調に増加する。１０００ｃに示される累積因果的Ｃｕｓｕｍは、約１８秒後、線形
または単調に増加したままである。線形の変化（増加または減少）を含むいくつかのこう
したパターンは、１つ以上の閾値と比較されて、真空レベルの変化を検出することができ
る。気体漏洩レートのこうした変化の検出は、患者の創傷への使用を示すことができる。
【００８８】
　血液の存在または血液の流量の変化は、例えば、国際特許公開ＰＣＴ／ＵＳ２０１７／
０１７５３８に記載のようなモータ電流の回転標準偏差（８０８）の標準偏差に基づいて
検出され得る。気体漏洩レート、真空レベル、滲出液流量または血液流量の変化のうち任
意の１つ以上の検出は、患者の創傷への使用の表示を提供するために使用され得る。
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【００８９】
　他の変化形
　一部の実施形態では、陰圧創傷療法デバイスの準拠した使用および準拠しない使用を検
出するための装置が開示される。装置は、メモリデバイスおよびプロセッサを含むことが
できる。メモリデバイスは、陰圧源と創傷被覆材を接続する流体流路内のある期間にわた
る圧力の大きさを示す、圧力データを記憶することができる。プロセッサは、メモリデバ
イスと通信することができる。プロセッサは、陰圧源が創傷被覆材に陰圧を与えた時に、
創傷被覆材が創傷に結合されているかどうかをある期間にわたる大きさの変化から決定す
ることができ、陰圧源が創傷被覆材に陰圧を与えた時に創傷被覆材が創傷に結合されてい
ることの決定に応答して、第１の表示を出力することができ、陰圧源が創傷被覆材に陰圧
を与えた時に創傷被覆材が創傷に結合されていないことの決定に応答して、第１の表示と
は異なる第２の表示を出力することができる。
【００９０】
　上記の段落に記載の装置は、以下の特徴のうちの１つ以上を含み得る：装置は、通信ネ
ットワークを介して圧力データを受信するように構成される、受信機をさらに含むことが
できる。通信ネットワークは、無線通信ネットワークであることができる。プロセッサは
、ある期間にわたる大きさの変化の不規則性の測定を閾値と比較して、創傷被覆材が創傷
に結合されているかどうかを決定することができる。プロセッサは、ある期間にわたる大
きさに基づいて統計動作、トレンディング動作、フィルタリング動作、累積合計動作、ま
たはローパスフィルタリング動作を実行して、出力値を生成することと、出力値が定常状
態よりも混沌とした状態を示す決定に応じて、創傷被覆材が創傷に結合されていると決定
することと、を行うことができる。プロセッサは、ある期間にわたる大きさを圧力パター
ンと比較して、創傷被覆材が創傷に結合されているかどうかを決定することができる。プ
ロセッサは、グラフイックユーザーインタフェースへのユーザーに対する呈示のために第
２の表示を出力するために、第２の表示を出力することができる。プロセッサは、グラフ
イックユーザーインタフェースへのユーザーに対する呈示のために警告を生成して伝える
ために、第２の表示を出力することができる。プロセッサは、デバイス使用データが陰圧
源の準拠した使用と関連することを示すために、メモリデバイスに、第１の表示と関連す
るデバイス使用データを記憶することができる。プロセッサは、デバイス使用データが陰
圧源の準拠しない使用と関連することを示すために、メモリデバイスに、第２の表示と関
連するデバイス使用データを記憶することができる。
【００９１】
　前述の２つの段落のいずれかに記載した装置の動作方法または製造方法が開示される。
【００９２】
　本明細書で提供される閾値、限界値、期間などの値は、絶対的なものであることを意図
するものではなく、したがっておおよそのものであり得る。さらに、本明細書で提供され
る任意の閾値、限界値、期間などは、自動的にまたはユーザーによって、固定されるかま
たは変えられ得る。さらに、本明細書で使用される場合、参照値に関連した、超える、超
、未満などの相対的な程度を表す用語は、参照値と等しい場合も包含することが意図され
る。例えば、正の方向に参照値を超えることは、参照値以上であることを包含することが
できる。その上、本明細書で使用される場合、参照値に関連した、超える、超、未満など
の相対的な程度を表す用語は、参照値に関連した、未満である、未満、超などの開示され
た関係とは逆のものも包含することが意図される。また、種々のプロセスのブロックは、
ある値が特定の閾値に達するかまたは達しないかを判定することに関して説明され得るが
、ブロックは、例えば、ある値が（ｉ）閾値未満であるかもしくは閾値を超えているか、
または（ｉｉ）閾値を満たすかもしくは満たしていないかに関しても同様に解釈され得る
。
【００９３】
　特定の態様、実施形態、または実施例に関連して説明される特性、物質、特徴、または
群は、本明細書に記載される他の任意の態様、実施形態、または実施例に、これらと両立
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できないことがない限り、適用可能であることを理解されたい。（あらゆる特許請求の範
囲、要約書、および図面を含む）本明細書において開示されるすべての特徴、および／ま
たはそのように開示されるあらゆる方法もしくはプロセスのすべてのステップは、そのよ
うな特徴および／またはステップのうち少なくともいくつかが相互に排他的である組み合
わせを除いて、任意の組み合わせで組み合わされてよい。本発明の保護するものは、前述
の任意の実施形態の詳細に限定されない。保護するものは、本明細書（添付の任意の特許
請求の範囲、要約書、及び図面を含む）において開示される特徴のうちの任意の新規なも
の、もしくは任意の新規な組み合わせに及び、または同様に開示される任意の方法または
プロセスのステップのうちの任意の新規なもの、もしくは任意の新規な組み合わせに及ぶ
。
【００９４】
　一定の実施形態が説明されてきたが、これらの実施形態は、単に例として提示されてお
り、保護範囲を限定することを意図するものではない。実際、本明細書に記載の新規な方
法及びシステムは、様々な他の形態で具現化されてもよい。さらに、本明細書に記載の方
法及びシステムの形態において、様々な省略、置換、及び変形がなされ得る。一部の実施
形態では、図示および／または開示されたプロセスにおいて実施される実際のステップは
、図に示されたステップとは異なり得ることを、当業者は認識するであろう。実施形態に
よっては、上述したステップのうちの特定のステップが除去される場合があり、別のもの
が加えられる場合もある。例えば、開示されるプロセスで実施される実際のステップおよ
び／またはステップの順序は、図で示したものとは異なっていてもよい。実施形態によっ
ては、上述したステップのうちの特定のステップが除去される場合があり、別のものが加
えられる場合もある。例えば、図に示した様々な構成要素が、プロセッサ、コントローラ
、ＡＳＩＣ、ＦＰＧＡ、および／または専用ハードウエア上のソフトウエアおよび／また
はファームウエアとして実装されてもよい。プロセッサ、ＡＳＩＣ、ＦＰＧＡなどのハー
ドウエア構成要素には論理回路が含まれ得る。さらに、上記に開示された特定の実施形態
の特徴及び特性は、様々な方法で組み合わせることができ、さらなる実施形態を形成する
ことができるが、その全てが本開示の範囲内に収まることになる。
【００９５】
　本明細書で図示され、説明されるユーザーインターフェーススクリーンには、追加の構
成要素および／または代替の構成要素が含まれ得る。これらの構成要素には、メニュー、
リスト、ボタン、テキストボックス、ラベル、ラジオボタン、スクロールバー、スライダ
ー、チェックボックス、コンボボックス、ステータスバー、ダイアログボックス、ウィン
ドウなどが含まれ得る。ユーザーインターフェーススクリーンには、追加の情報、および
／または代替の情報が含まれ得る。構成要素は、任意の好適な順番に配置され、グループ
化され、標示され得る。
【００９６】
　本開示には、一定の実施形態、実施例、および適用例が含まれるが、本開示は、具体的
に開示された実施形態の範囲を超えて、他の代替の実施形態および／または使用ならびに
その明らかな変更形およびその等価物にまで及び、これには本明細書に記載された特徴お
よび利点の全てを提供しているとは限らない実施形態が含まれることは、当業者に理解さ
れるはずである。したがって、本開示の範囲は、本明細書における好ましい実施形態の特
定の開示によって限定されることを意図するものではなく、本明細書に提示されるまたは
この後に提示される特許請求の範囲によって画定され得る。
【００９７】
　「し得る（ｃａｎ）」、「できる（ｃｏｕｌｄ）」、「可能性がある（ｍｉｇｈｔ）」
、または「場合がある（ｍａｙ）」などの条件付き言い回しは、別途具体的に記載されな
い限り、または使用される文脈の範囲内で別途解釈されない限り、一定の実施形態が、特
定の特徴、要素、またはステップを含む一方で、他の実施形態は含まないということの伝
達を意図するのが通例である。したがって、こうした条件付き言い回しは、特徴、要素、
またはステップが１つ以上の実施形態に多少なりとも必要とされるという示唆、またはこ



(29) JP 2019-514591 A 2019.6.6

10

20

30

れらの特徴、要素、および／もしくはステップが特定の任意の実施形態に含まれているか
どうか、もしくは該実施形態で実施されるべきかどうかを、ユーザー入力または命令の有
無にかかわらず決定するためのロジックが、１つ以上の実施形態に必然的に含まれている
という示唆を必ずしも意図するものではない。「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」、「
含む（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ）」、及び「有する（ｈａｖｉｎｇ）」などの用語は、同義語
であり、包含的に非限定様式で用いられ、追加の要素、特徴、行為、及び動作などを排除
するものではない。また、用語「または（ｏｒ）」は、包括的な意味で（排他的な意味で
はなく）用いられることで、例えば要素の列記をつなぐのに使用される場合、列記の要素
のうちの１つ、一部、または全てを意味することになる。さらに、用語「各々」は、本明
細書で使用される場合、通常の意味を有するのに加えて、用語「各々」が適用されている
一連の要素の任意のサブセットも意味し得る。
【００９８】
　語句「Ｘ、Ｙ、およびＺのうちの少なくとも１つ」などの連言的言い回しは、別途具体
的に記載されない限り、ある項目や用語などが、Ｘか、Ｙか、Ｚのいずれかであり得るこ
とを示唆するのに一般的に用いられる文脈によって、別途解釈されるものである。したが
って、こうした連言的言い回しは、一定の実施形態が、少なくとも１つのＸと、少なくと
も１つＹと、少なくとも１つのＺとを含むことを必要とするという示唆を必ずしも意図す
るものではない。
【００９９】
　本明細書で使用される「およそ」、「約」、「概して」、および「実質的に」という用
語などの、本明細書で使用される程度を表す言い回しは、所望の機能を依然として果たす
かまたは所望の結果をもたらす所定の値、量、または特性に近い値、量、または特性を表
すものである。例えば、「およそ」、「約」、「概して」、及び「実質的に」という用語
は、所定の量の１０％未満以内、５％未満以内、１％未満以内、０．１％未満以内、及び
０．０１％未満以内の量を意味し得る。別の例として、一定の実施形態において、「概し
て平行」及び「実質的に平行」という用語は、丁度平行である状態から１５度以下、１０
度以下、５度以下、３度以下、１度以下、または０．１度以下ずれている値、量、または
特性を意味する。
【０１００】
　本開示の範囲は、本節におけるまたは本明細書の他の箇所における好ましい実施形態の
特定の開示によって制限されることを意図するものではなく、本節においてまたは本明細
書の他の箇所において提示されているか、またはこの後に提示される特許請求の範囲によ
って画定され得る。本特許請求の範囲の言い回しは、本特許請求の範囲で用いられている
言い回しに基づいて広い意味で解釈されるべきであり、本明細書で説明されている例また
は本出願の手続きの間に説明される例に限定されるものではなく、それらの例は非排他的
なものとして解釈されるべきである。
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【図３Ｅ】 【図３Ｆ】

【図３Ｇ】 【図４】
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【図５】 【図６】

【図７】 【図８】
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【図９】 【図１０】



(35) JP 2019-514591 A 2019.6.6

10

20

30

40

【国際調査報告】



(36) JP 2019-514591 A 2019.6.6

10

20

30

40



(37) JP 2019-514591 A 2019.6.6

10

20

30

40



(38) JP 2019-514591 A 2019.6.6

10

20

30

40



(39) JP 2019-514591 A 2019.6.6

10

20

30

40



(40) JP 2019-514591 A 2019.6.6

10

20

フロントページの続き

(81)指定国　　　　  AP(BW,GH,GM,KE,LR,LS,MW,MZ,NA,RW,SD,SL,ST,SZ,TZ,UG,ZM,ZW),EA(AM,AZ,BY,KG,KZ,RU,T
J,TM),EP(AL,AT,BE,BG,CH,CY,CZ,DE,DK,EE,ES,FI,FR,GB,GR,HR,HU,IE,IS,IT,LT,LU,LV,MC,MK,MT,NL,NO,PL,PT,R
O,RS,SE,SI,SK,SM,TR),OA(BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,GQ,GW,KM,ML,MR,NE,SN,TD,TG),AE,AG,AL,AM,AO,AT,AU,AZ,
BA,BB,BG,BH,BN,BR,BW,BY,BZ,CA,CH,CL,CN,CO,CR,CU,CZ,DE,DJ,DK,DM,DO,DZ,EC,EE,EG,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,G
T,HN,HR,HU,ID,IL,IN,IR,IS,JP,KE,KG,KH,KN,KP,KR,KW,KZ,LA,LC,LK,LR,LS,LU,LY,MA,MD,ME,MG,MK,MN,MW,MX,MY
,MZ,NA,NG,NI,NO,NZ,OM,PA,PE,PG,PH,PL,PT,QA,RO,RS,RU,RW,SA,SC,SD,SE,SG,SK,SL,SM,ST,SV,SY,TH,TJ,TM,TN,
TR,TT,TZ

(72)発明者  エドワード・ヤーベリー・ハートウェル
            イギリス国　ヨーク　ワイオー１０　５ディーエフ　ヘスリントン　スミス　アンド　ネフュー　
            リサーチ　センター　ヨーク・サイエンス・パーク内
(72)発明者  フェリックス・シー・キンタナル
            イギリス国　ヨーク　ワイオー１０　５ディーエフ　ヘスリントン　スミス　アンド　ネフュー　
            リサーチ　センター　ヨーク・サイエンス・パーク内
(72)発明者  ジェイソン・デ・ヴィラーズ
            イギリス国　ロイストン　エスジー８　６ディーピー　メルボルン　ピーエイ・コンサルティング
            ・グループ　ケンブリッジ・テクノロジー・センター内
Ｆターム(参考) 4C167 AA39  BB24  BB62  CC01  DD10 


	biblio-graphic-data
	abstract
	claims
	description
	drawings
	search-report
	overflow

