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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の健康状態を監視する監視装置において、
　前記患者の身体上の１つの場所に取り付けられるように構成されたハウジングに取り囲
まれる、光センサー、ドップラーセンサー、算出装置、通信装置、およびエネルギー貯蔵
装置を備え、
　前記エネルギー貯蔵装置は、前記光センサー、前記ドップラーセンサー、および前記算
出装置に電力供給するように動作可能となるように構成され、
　前記光センサーは、血管の相対位置を感知するように構成され、
　前記算出装置は、前記光センサーおよび前記ドップラーセンサーを動作させ、前記光セ
ンサーを用いて得た前記血管の相対位置を活用して前記血管を流れる血液の速度を得て、
酸素飽和度、１回拍出量、血圧、および心拍出量を含む血行動態パラメータを得るように
構成され、
　前記算出装置は、前記患者の健康状態を診断し、その健康状態に応答するために、前記
患者の病歴に対応するプロトコルを含み、前記プロトコルは低電力装置によって得られた
脈拍および酸素飽和度データを回収し、待機し、そして前記ドップラーセンサーによって
得られた心拍出量および血圧のデータを送信するように構成されており、
　前記通信装置は、コマンドを受信し、前記コマンドに応答して前記血行動態パラメータ
を送信するように構成される、
　監視装置。
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【請求項２】
　請求項１に記載の監視装置において、
　前記監視装置は、前記健康状態に応答して機能を実行するように構成される、監視装置
。
【請求項３】
　請求項２に記載の監視装置において、
　前記健康状態は、異常な状態である、監視装置。
【請求項４】
　請求項３に記載の監視装置において、
　前記機能は、警報を伝達することである、監視装置。
【請求項５】
　請求項３に記載の監視装置において、
　前記機能は、連続的にパラメータ値を伝達することである、監視装置。
【請求項６】
　請求項２に記載の監視装置において、
　前記機能は、治療を開始することである、監視装置。
【請求項７】
　請求項２に記載の監視装置において、
　前記状態は、正常な状態であり、前記機能は、定期的にパラメータ値を伝達することで
ある、監視装置。
【請求項８】
　健康状態を監視する監視システムにおいて、
　監視装置であって、
　　患者の身体上の１つの場所に取り付けられるように構成されたハウジングに取り囲ま
れる、光センサー、ドップラーセンサー、算出装置、通信装置、およびエネルギー貯蔵装
置を備え、
　　前記エネルギー貯蔵装置は、前記光センサー、前記ドップラーセンサー、および前記
算出装置に電力供給するように動作可能となるように構成され、
　　前記光センサーは、血管の相対位置を感知するように構成され、
　　前記算出装置は、前記光センサーおよび前記ドップラーセンサーを動作させ、前記光
センサーを用いて得た前記血管の相対位置を活用して前記血管を流れる血液の速度を得て
、脈拍数、酸素飽和度、１回拍出量、血圧、および心拍出量を含む血行動態パラメータを
得るように構成され、
　　前記算出装置は、前記患者の健康状態を診断し、その健康状態に応答するために、前
記患者の病歴に対応するプロトコルを含み、前記プロトコルは低電力装置によって得られ
た脈拍および酸素飽和度データを回収し、待機し、そして前記ドップラーセンサーによっ
て得られた心拍出量および血圧のデータを送信するように構成されており、
　　前記通信装置は、前記プロトコルを含むコマンドを受信するように構成される、
　監視装置と、
　前記コマンドを選択し送信する患者監視アプリケーションと、
　前記患者監視アプリケーションによって選択された前記コマンドを受信し、前記コマン
ドを前記監視装置に送信する外部通信装置であって、前記外部通信装置は前記脈拍および
酸素飽和度データ、および、前記心拍出量および血圧のデータを前記監視装置から回収し
、前記データを前記患者監視アプリケーションに送信する、外部通信装置と、
　を含み、
　前記監視装置は、前記コマンドに応答して機能を実行する、
　システム。
【請求項９】
　請求項８に記載のシステムにおいて、
　前記機能は、プロトコルを更新することである、システム。
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【請求項１０】
　請求項８に記載のシステムにおいて、
　前記患者監視アプリケーションは、前記監視装置から前記血行動態パラメータを受信し
、
　前記システムは、パラメータ値を記憶するデータ記憶部をさらに含む、システム。
【請求項１１】
　請求項８に記載のシステムにおいて、
　前記外部通信装置はパニックボタンを含み、前記パニックボタンは前記監視装置の前記
プロトコル、およびパニックボタンが押された事を通知するプロトコルを作動させるよう
に構成されている、システム。
【発明の詳細な説明】
【開示の内容】
【０００１】
〔優先権の主張〕
　本出願は、名称を「OPTICAL SENSOR APPARATUS AND METHOD OF USING SAME」とする米
国特許出願第１２／１１９，３１５号、名称を「DOPPLER MOTION SENSOR APPARATUS AND 
METHOD OF USING SAME」とする米国特許出願第１２／１１９，３３９号、名称を「INTEGR
ATED HEART MONITORING DEVICE AND METHOD OF USING SAME」とする米国特許出願第１２
／１１９，３２５号、名称を「METHOD AND SYSTEM FOR MONITORING A HEALTH CONDITION
」とする米国特許出願第１２／１１９，４６２号（全て２００８年５月１２日出願）、お
よび名称を「DOPPLER MOTION SENSOR APPARATUS AND METHOD OF USING SAME」とする米国
特許出願第１２／２０６，８８５号（２００８年９月９日出願）の優先権を主張する。こ
れらは全て本出願と同じ発明者によるものであり、全出願は参照により全体として本明細
書に組み込まれる。
【０００２】
〔発明の分野〕
　本発明は、健康監視システムおよび方法に関し、より具体的には、心臓の挙動を監視す
る装置を含むシステムおよび方法に関する。
【０００３】
〔開示の背景〕
　心血管疾患は、世界中で高まりつつある大きな健康問題である。いくつかの研究が、西
欧諸国の約１５％が、１つまたは複数の心血管疾患に苦しんでいることを示す。米国では
、人口のほぼ２５％が罹患しており、その結果、毎年６００万人超が入院している。
【０００４】
　心臓の動作に関するあるパラメータを監視する様々な装置が存在する。場合によっては
、患者のin vivoパラメータは、ある期間にわたり監視されることを必要とする場合があ
る。心臓の不整脈は、心臓に血液を全身に送り出させる電気インパルスの正常なシーケン
スの変化である。異常な心臓のインパルス変化は、散発的に起こるにすぎない場合がある
ので、不整脈の検出には連続的な監視が必要とされる場合がある。連続的な監視を行うこ
とにより、医療関係者は、心臓の状態を特徴づけ、また、適切な治療過程を確立すること
ができる。
【０００５】
　心拍数を測定する先行技術の１装置は、Medtronic（米国ミネソタ州ミネアポリス）に
よる「Reveal」モニターである。この装置は、例えば患者の失神（卒倒）が心臓の鼓動の
問題に関係しているかどうかを判断する際に使用される、植え込み型心臓モニターを含む
。Revealモニターは、最大１４ヶ月間、心拍数および心臓の鼓動を連続して監視する。卒
倒症状の発現から目覚めた後、患者は、植え込まれたRevealモニターの上で皮膚の外側に
記録装置を置き、ボタンを押して、モニターから記録装置にデータを移す。記録装置は、
医師に提供され、医師は、記録装置に記憶された情報を分析して、異常な心臓の鼓動が記
録されているかどうかを判断する。記録装置の使用は、自動的でも自発的（autonomic）
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でもなく、したがって、モニターから記録装置に情報を移すため、患者に意識があること
、または別の人間の介入が必要とされる。
【０００６】
　別の既知のタイプの植え込み型感知装置は、トランスポンダー型装置であり、この装置
では、トランスポンダーが患者に植え込まれて、その後、ハンドヘルドの電磁式読取装置
で、非侵襲的にアクセスされる。後者のタイプの装置の例は、米国特許第５，８３３，６
０３号に記載されている。
【０００７】
　多くの場合、医療関係者は、心臓の挙動および患者の状態に関する様々な異なる種類の
データを収集することに関心がある。さらに、前述のように、患者がヘルスケア提供者（
ＨＣＰ）を訪ねる必要なく、可能な限り多くの関連データを入手することが望ましい。関
連情報には、大動脈を通って流れる血液の酸素飽和度、血圧、心拍数、血流量、１回拍出
量、心拍出量、心臓の電気的活動（心電図（ＥＣＧ）データを生成するため）、および体
温が含まれ得る。
【０００８】
〔概要〕
　健康状態を監視する方法およびシステムを本明細書に開示する。
【０００９】
　第１の例示的な実施形態では、健康状態を監視する方法が提供される。この方法は、監
視装置を提供することであって、監視装置は、血管の相対位置を感知する光センサー、血
管を流れる流体の速度を感知するドップラーセンサー、ならびに光センサーおよびドップ
ラーセンサーを操作してパラメータ値を得る算出装置を含み、算出装置は、健康状態を診
断し、その健康状態に応答する１つまたは複数のプロトコル素含み、光センサー、ドップ
ラーセンサー、および算出装置は、ハウジングに取り囲まれている、提供することと、１
つまたは複数の血行動態パラメータを監視装置で算出することと、１つまたは複数の血行
動態パラメータに基づいて健康状態を診断することと、健康状態に応答して機能を実行す
ることと、を含む。
【００１０】
　第１の例示的な実施形態のバリエーションでは、血行動態パラメータは、酸素飽和度、
一回拍出量、血圧および心拍出量のうち１つを含む。
【００１１】
　第１の例示的な実施形態の別のバリエーションでは、健康状態は、異常な状態である。
その一例では、監視装置は、通信装置をさらに含む。１つの例示的機能は、警報を伝達す
ることである。別の例示的機能は、連続的にパラメータ値を伝達することである。
【００１２】
　第１の例示的な実施形態のさらなるバリエーションでは、機能は、治療を開始すること
である。
【００１３】
　第１の例示的な実施形態のさらに別のバリエーションでは、監視装置は、通信装置をさ
らに含み、状態は、正常な状態であり、機能は、定期的にパラメータ値を伝達することで
ある。
【００１４】
　第２の例示的な実施形態では、健康状態を監視する方法が提供される。この方法は、監
視装置を提供することであって、監視装置は、血管の相対位置を感知する光センサー、血
管を流れる流体の速度を感知するドップラーセンサー、光センサーおよびドップラーセン
サーを操作してパラメータ値を得る算出装置であって、光センサー、ドップラーセンサー
および算出装置はハウジングに取り囲まれる、算出装置、ならびに算出装置に連結された
通信装置を含む、提供することと、コマンドを監視装置に送信することと、コマンドに応
答して機能を実行することと、を含む。
【００１５】
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　第２の例示的な実施形態のバリエーションでは、機能は、酸素飽和度、一回拍出量、血
圧、心臓の鼓動、および心拍出量を含む群からパラメータを算出することである。
【００１６】
　第２の例示的な実施形態の別のバリエーションでは、機能は、パラメータ値を送信する
ことである。
【００１７】
　第２の例示的な実施形態のさらなるバリエーションでは、算出装置は、プロトコルを含
み、機能は、そのプロトコルに従ってパラメータ値を送信することである。
【００１８】
　第２の例示的な実施形態のさらに別のバリエーションでは、機能は、プロトコルを更新
することである。
【００１９】
　第２の例示的な実施形態のバリエーションでは、機能は、治療を開始することである。
その一例では、治療は電気ショックである。その別の例では、治療は薬剤を送達すること
である。
【００２０】
　第３の例示的な実施形態では、健康状態を監視するシステムが提供される。このシステ
ムは、血管の相対位置を感知する光センサー、血管を流れる流体の速度を感知するドップ
ラーセンサー、ならびに光センサーおよびドップラーセンサーを操作してパラメータ値を
得る算出装置を含む監視装置であって、光センサーおよびドップラーセンサーおよび算出
装置はハウジングに取り囲まれている、監視装置と、監視装置にデータを送信し監視装置
からパラメータ値を受信する、患者監視アプリケーションと、パラメータ値を記憶するデ
ータ記憶部（data store）と、を含む。
【００２１】
　第３の例示的な実施形態の１つのバリエーションでは、パラメータ値は、酸素飽和度、
一回拍出量、血圧、および心拍出量のうち１つまたは複数を含む。
【００２２】
　第３の例示的な実施形態の別のバリエーションでは、パラメータ値は、心臓の鼓動を含
む。
【００２３】
　添付図面と共に理解される本発明の実施形態に関する以下の説明を参照することで、本
発明の特徴、およびそれらを達成する方法がより明らかになり、本発明自体が、よりよく
理解されるであろう。
【００２４】
　対応する参照符号は、いくつかの図面にわたって、対応する部品を示す。図面は、本発
明の実施形態を表すが、これらの図面は、必ずしも縮尺どおりではなく、ある特徴部は、
本発明をよりよく例示および説明するために、強調されているかもしれない。本明細書で
述べる例示は、本発明の実施形態をいくつかの形態で例示しており、そのような例示は、
いかなる方法によっても、本発明の範囲を制限するものと解釈されるものではない。
【００２５】
〔発明の実施形態の詳細な説明〕
　以下に論じる実施形態は、包括的であること、または、以下の詳細な説明に開示される
正確な形態に本発明を限定することを意図したものではない。むしろ、実施形態は、当業
者がそれらの教示を利用できるように、選択され説明されている。
【００２６】
　図１および図２は、本発明の一実施形態によるシステムを示す。システム１００は、患
者１０２の上に位置付けられた監視装置１と、携帯情報端末またはBlackberryデバイスと
して具現化される外部通信装置１２０と、を含む。外部通信装置は、リレーユニット、電
話、およびコンピュータとしてそれぞれ具現化された通信装置１１０、１３２、および１
４２など、無線またはインターネット通信を受信することができる任意の装置であってよ
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い。通信装置１２０および１３２、ならびにオプションの通信装置１１０は、テレコミュ
ニケーションネットワーク１３０を通じて無線で情報を伝送する。通信装置１１０はまた
、テレコミュニケーションネットワーク１３０を使用せずに監視装置１と無線で通信する
ためにブルートゥースアダプタまたは別のアダプタも含むことができる。テレコミュニケ
ーションネットワーク１３０は、数字１４０で表されるインターネットに動作可能に接続
され、インターネットは、テレコミュニケーションネットワークから通信装置１４２へ情
報を伝送する。一実施形態では、システム１００は、ウェブページを含み、かつサーバー
１４４に存在する、ウェブサイト（不図示）をさらに含む。別の実施形態では、システム
１００は、患者１０２の心臓に治療を施すように構成された心臓装置１５０も含む。
【００２７】
　システム１００は、患者管理アプリケーション２００、およびデータ記憶部２１０を含
む。患者管理アプリケーション２００は、監視装置１および他の算出装置からデータを受
信するように、またデータ記憶部２１０にデータを記憶させるように構成された、プログ
ラムである。患者管理アプリケーション２００は、サーバー１４４の中にある。患者管理
アプリケーション２００は、クライアントプログラムがインターネットを通じてアクセス
可能な通信装置内にある、クライアント／サーバーアプリケーションであってよい。デー
タ記憶部２１０は、患者１０２に関するデータを記憶する。データは、例えば、住所、保
険情報、連絡情報、および患者１０２を特定の監視装置１と関連付け、感知装置へのアク
セスを可能にするための装置識別情報などの患者情報を含む患者のプロフィール２１２を
含むことができる。データは、関連する監視装置１から回収された基準値、測定値および
パラメータ値を含む値２１４も含むことができる。患者管理アプリケーション２００は、
患者の健康を管理する上でＨＣＰを助けるために様々な方法で値を表示することができる
。データは、プロトコル２１６も含んでよい。
【００２８】
　患者管理アプリケーション２００は多くの機能を有する。患者管理アプリケーションは
、監視装置１からデータを回収する。患者管理アプリケーションはまた、基準値およびプ
ロトコルを更新する。患者管理アプリケーションはまた、監視装置１にコマンドを送信す
る。一実施形態では、患者管理アプリケーション２００は、コマンドを監視装置１に送り
、監視装置１は、コマンドに応答して機能を実行する。別の実施形態では、ＨＣＰが外部
通信装置を使用して、患者管理アプリケーション（client management application）２
００と通信し、患者管理アプリケーション２００はＨＣＰの通信に応答して監視装置１と
通信する。別の実施形態では、ＨＣＰが、インターネット経由でアクセスできるウェブサ
イトを通じて患者管理アプリケーション２００にアクセスする。
【００２９】
　図３は、概して複数の構成要素を含む監視装置１を描く。構成要素のうち１つまたは複
数は、本発明による方法の適用に合うように監視装置１に組み込まれてよい。監視装置１
は、算出装置２０、通信装置３０、エネルギー貯蔵装置４０、光センサー組立体２、プロ
ーブ５０Ａおよび５０Ｂを含むＥＣＧセンサー（以下まとめてＥＣＧセンサー５０という
）、ドップラーセンサー６０、および温度センサー７０を含んでよく、これらの構成要素
はそれぞれ、ボード８０に取り付けられ、算出装置２０と電子通信している。これらの構
成要素は、ハウジング９０に取り囲まれている。
【００３０】
　システム１００は、監視装置１とデータを交換するように構成された１つまたは複数の
通信装置と、監視装置１を動作可能に接続する。データは、コマンド、測定値、パラメー
タ値および基準値、ならびにプロトコルを含む。監視装置１は、測定値を取得し、プロト
コルに従ってそれらの測定値を処理し（これには、多くの場合、異常な状態を診断するた
めに基準値および診断プロフィールと測定値を比較することが伴われる）、次に、診断に
基づき、応答プロフィールに従って機能を実行する。
【００３１】
　コマンドは、外部通信装置から算出装置２０に与えられる命令である。概して、コマン
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ドは、機能を実行する命令である。機能は、データの送信、治療の実行、基準値の更新、
およびプロトコルの更新を含む。
【００３２】
　基準値は、患者の正常な状態または安定した状態を表す。監視装置１は、基準値でプロ
グラムされてよく、または、患者１０２の上に装置が置かれた際に測定値を収集するよう
に、また、初期測定値もしくはパラメータを基準値として記憶するように、プログラムさ
れてもよい。算出装置２０に関してさらに詳細に以下で説明するように、パラメータ値は
、脈拍数、酸素飽和度、心拍出量および血圧といった血行動態パラメータ、ならびに温度
を含む。
【００３３】
　基準値は、目標値および許容可能な変動範囲もしくは限界を含んでよい。パラメータ値
は、そのパラメータ値が基準目標値または範囲外に外れると異常を示すことができる。い
くつかの実施形態では、パラメータ値は、例えば移動平均などの統計値を生成することが
でき、パラメータ統計値が予想した量を超えて基準統計値と異なる場合に異常が検出され
る。
【００３４】
　１つの異常な医学的状態は、心不整脈である。算出装置２０は、例えば、心律動が不規
則で不整脈を示すかどうかを決定するために測定値の分析を行うように構成されることが
できる。他の異常な状態は、低酸素飽和度、低心拍出量、および高血圧または低血圧を含
む。他の異常な状態は、様々な血行動態パラメータ値の組み合わせによって左右され得る
。
【００３５】
　プロトコルは、診断プロフィールおよび応答プロフィールを含む。診断プロフィールは
、異常な状態を診断する決定基準を算出装置２０に与える。応答プロフィールは、診断に
応答して機能を実行する命令を算出装置２０に与える。最初に、１つまたは複数のプロト
コルが、監視装置１内にプログラムされ得る。第１のプロトコルの応答プロフィールは、
異常な状態に応答して、第２のプロトコルに切り替わるよう算出装置２０に命令すること
ができる。一実施形態では、プロトコルは、通信装置３０を通じて算出装置２０にダウン
ロードされてよい。
【００３６】
１．監視装置
　本出願を通じて、監視装置１について行う言及は、前記参照により本明細書に組み込ま
れるIntegrated Deviceの出願に記載される監視装置１を指す。また、光センサー組立体
２について行う言及は、前記参照により本明細書に組み込まれるOptical Sensor Apparat
usの出願に記載される光センサー組立体２を指す。さらに、ドップラーセンサー６０への
言及は、前記参照により本明細書に組み込まれるDoppler Motion Sensorの出願に記載さ
れるドップラーセンサー６０を指す。監視装置１、光センサー組立体２およびドップラー
センサー６０についての完全な説明は、本出願では繰り返さない。
【００３７】
　通信信号とは、信号の情報をコード化するように設定または変更された特性のうち１つ
または複数を有する信号を意味する。非限定的な例として、通信信号は、音響媒体、ＲＦ
媒体、赤外媒体、他の無線媒体、および前記のうちいずれかの組み合わせを含む。リレー
ユニット１１０が、患者の身体の外側に位置する、例えば患者のベルトにクリップで留め
られる。リレーユニット１１０は、通信装置３０からの送信を受信する受信機、および、
通信信号を別の外部通信装置に再送信する送信機を含むことができる。リレーユニット１
１０はまた、インターネットへ接続されるか、またはヘルスケア提供者のコンピュータに
直接接続されるように、固定され、かつ配線で接続されていてもよい。同様に、リレーユ
ニット１１０は、ヘルスケア提供者から通信信号を受信し、その信号を通信装置３０に送
信することができる。
【００３８】
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　光センサー組立体２は、複数の光子エミッター、および複数の光信号を検出する複数の
光子検出器を含む。エミッターおよび検出器は、大動脈に面する。算出装置２０は、複数
のエミッターおよび検出器を操作し、複数の光信号を処理して、大動脈の場所およびサイ
ズ、ならびに大動脈を通って流れる血液の酸素飽和度を表す光学的測定値を得る。
【００３９】
　ドップラーセンサー６０は、複数の超音波を放射および検出する。算出装置２０は、ド
ップラーセンサー６０も操作し、光センサー組立体２を用いて得た光学的測定値を活用し
て複数の超音波を処理して、心拍数、血流量、一回拍出量、血圧、および心拍出量を表す
ドップラー測定値を得る。
【００４０】
　ＥＣＧセンサー５０は、心臓をポンプ式に動かす電気信号を検出する。温度センサー７
０は、患者の温度を測定する。エネルギー貯蔵装置４０は、本明細書に開示された方法の
様々な実施形態に従って、算出装置２０、様々なセンサー、および収集データまたはその
収集データに関する情報を送信するように構成された通信装置３０に電力を与える。セン
サー、算出装置２０、通信装置３０、およびエネルギー貯蔵装置４０はハウジング９０に
取り囲まれている。
【００４１】
　複数のセンサーおよび前述した他の構成要素を監視装置１に統合することで、患者の身
体の１つの場所に取り付けられる単一の装置が、心拍出量を含む、心臓の挙動に関する包
括的パラメータ群を正確に測定することができる。さらに、監視装置１は、別の装置によ
る分析のため未加工データをエクスポートする他の感知装置とは反対に、パラメータの分
析を行い、「オンボード」分析に応答した機能を実行することができる。前記の通り、監
視装置１はまた、無線でまたは別の方法で他の装置と通信し、情報を与え、コマンドおよ
びデータを受信する。したがって、監視装置１は、人間による介入なしで、データの収集
、分析、および通信を行う。
【００４２】
　「患者」とは、人間または動物を意味する。本発明による一実施形態では、監視装置１
は、患者の身体において皮下に植え込まれる。しかしながら、監視装置１は、様々な植え
込み技術を用いて異なる場所に植え込まれ得ることが理解されるべきである。例えば、監
視装置１は、胸郭の下で胸腔内に植え込まれてよい。ハウジング９０は、円形または楕円
形のディスクの形状に形成されてよく、寸法は、２５セント硬貨を２枚重ねたのとおおよ
そ同じである。さらに具体的には、ハウジング９０は、直径が約３ｃｍ、厚さが約１ｃｍ
であってよい。当然のことながら、ハウジング９０は、適用に応じて、様々な他の形状お
よびサイズで構成されてよい。光センサー組立体２、ドップラーセンサー６０、ＥＣＧセ
ンサー５０、および温度センサー７０は、内側を向いて位置付けられ、一方、エネルギー
貯蔵装置４０のエネルギーカプラー構成要素は、外側を向く。
【００４３】
　監視装置１は、ペースメーカー、心臓再同期療法（ＣＲＴ）装置、植え込み型除細動器
（ＩＣＤ）などといった、植え込み型心臓装置１５０と統合され得る。そのような実施形
態では、監視装置１は、植え込み型心臓装置と通信し、植え込み型心臓装置から、また、
監視装置自体のセンサーから、外部装置へ情報を与えることができる。多くの植え込み型
心臓装置が現在よく理解され、日常的に処方されているので、監視装置１をそのような他
の装置に統合することにより、市場で受け入れられるための有効な手段がもたらされ得る
。
【００４４】
　前記の統合は、監視装置１の構成要素と心臓装置とを組み合わせることにより達成され
得る。心臓装置が算出装置を含む場合、例えば、本発明に従って機能を実行するアルゴリ
ズムが、第２の算出装置を加える代わりに心臓装置の算出装置と組み合わせられてよい。
同様に、エネルギー貯蔵装置および通信装置は、重複（duplication）を防ぎコストを下
げるために組み合わせられてよい。



(9) JP 5650104 B2 2015.1.7

10

20

30

40

50

【００４５】
　監視装置１は、患者の身体の外側に位置付けられ得る。支持部材が設けられて、監視装
置１を身体の外部に支持する。支持部材は、監視装置１に永続的または一時的に連結され
ることができる。支持部材は、支持部材を患者の身体に接着連結する接着層を含むことが
でき、または、患者の身体に対して監視装置１を保持するための、弾性であってよいベル
トを含むことができる。
【００４６】
　監視装置１は、超音波機器などの外部マッピングシステムの助けを借りて、植え込まれ
るか、または患者の上に位置付けられることができる。適切に設置することで、目的の血
管、例えば大動脈が、監視装置１の様々なセンサーの感知範囲内に確実に位置する。例え
ば、監視装置１は、患者の胸部または背中の上で、本明細書に記載する方法で取得される
測定値の、肋骨による干渉を減少させる場所に、位置付けられてよい。
【００４７】
　算出装置２０は、複数の構成要素を含む。これらの構成要素は、別個の構成要素である
かのように本明細書に記載されているが、構成要素は、特定用途向け集積回路などの単一
の装置に組み合わせられてよい。図４に示すように、算出装置２０は、Ａ／Ｄ変換器２２
（光信号をデジタル信号にも変換する）、プロセッサ２４、メモリ２６、プログラム２８
、データ２９、入力２３、および出力２５を含む。メモリ２６は、ＲＡＭ、ＲＯＭ、ＥＥ
ＰＲＯＭ、フラッシュメモリ、または他のメモリテクノロジーを含み得るが、これらに限
定されない。Ａ／Ｄ変換器２２、プロセッサ２４およびメモリ２６は、集積回路の中に構
築されてよい。集積回路は、エミッターアレイ１００、検出器アレイ２００、および通信
装置３０をさらに含むことができる。
【００４８】
　プログラム２８は、データ２９に応答してタスクを実行するようプロセッサ２４に指示
する、コンピュータ命令を表す。プログラム２８は、メモリ２６中に存在する。データ２
９は値およびプロトコルを含み、これもメモリ２６中に存在する。基準データは、外部入
力に応答して、または経時的に収集された測定データの特性に応答して、ＲＯＭに記憶さ
れてよく、または経時的に変更され得るようＲＡＭに記憶されてもよい。測定値に応答す
るプロトコルも設けられてよい。プロトコルは、持続性メモリに記憶されてよく、または
、ＲＡＭなど非持続性メモリに記憶されてもよい。
【００４９】
　算出装置２０は、異常な状態、特に、重篤または危険な状態と判断される状態、が検出
されると、通信装置３０に警報を送信させるように構成されることができる。能動的プロ
トコル（active protocol）の診断プロフィールは、状態が正常であるか異常であるか、
そして異常である場合は重篤度を決定する、基準を与える。そのプロトコルの応答プロフ
ィールは、その診断に応答する基準を与える。警報の送信は、応答の一例である。警報は
、警報装置を始動させるため、または治療行為を行うよう患者に警告するために使用され
ることができる。治療行為は、身体活動を終了させるか、または低減させる場合がある。
警報は、全地球測位（ＧＰＳ）情報を救急施設に与えることもできる。図１を参照すると
、異常な状態は、存在することが発見されると、外部通信装置１１０、１２０、１３２お
よび／または１４２に表示されることもできる。警報は、状態に対応するテキストメッセ
ージまたはコードを含むことができる。プロトコルに従って、算出装置２０はまた、異常
な状態の検出に応答して連続的に、新しい測定サイクルおよび測定を開始することもでき
る。
【００５０】
　算出装置２０は、応答プロフィールに従って、またはコマンドに応答して、治療を開始
することもできる。監視装置１は、通信装置３０を通じて、警報に応答して治療を実行せ
よという外部コマンドを受信することができる。オプションとして、プロトコルに基づい
て、異常な状態は、治療を施すように構成された装置に、そのような治療を実行する（de
liver）よう指示するために、用いられてもよい。治療には、例えば電気ショックまたは
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薬剤送達が含まれ得る。
【００５１】
　パラメータ値および／または他の情報が、外部装置に通信されることができる。パラメ
ータ値は、メモリ２６に記憶され、また通信装置３０によって無線で送信されることがで
きる。通信装置３０からの通信信号は、異常な状態に応答して、外部で受信したコマンド
に応答して、メモリの使用が所定量を超えるたびに、またはエネルギー貯蔵レベルが低い
と判断されるたびに（後者の２つの状態は、メモリのオーバーフローの結果としてのデー
タロス、もしくはエネルギーロスを防ぐために確立された）、定期的に（例えば１日に１
回、１週間に１回など）作動されることができる。監視装置１が通信装置３０に加えて通
信装置を含み得ることも理解されるべきである。例えば、通信装置３０がセルラーモデム
である場合、監視装置１は、バックアップブルートゥースまたはＲＦ通信装置も含むこと
ができる。このようなバックアップ装置は、１回または複数回の試みの後、セルラーモデ
ムが（例えば、利用可能な電力が低い、ネットワーク範囲が不良などのため）情報を送信
できないことが明らかになった状況で望ましい場合がある。このような状況では、算出装
置２０は、バックアップ通信装置を作動させて、情報または警報を、代替的な外部通信装
置に送信することができる。
【００５２】
　代わりに、または、前記送信に加えて、算出装置２０は、要求されたデータ、または要
求されたデータを表す情報を通信装置３０に送信させることによって、（例えばヘルスケ
ア提供者から）通信装置３０により受信されたデータの要求に応答するよう、プログラム
されることができる。
【００５３】
　通信信号は、状態への注意を患者に喚起するように、患者の近くの設備により受信され
るか、またはヘルスケア提供者、親族、もしくは他の所定のレシピエントによって、遠隔
的に（ネットワークを介してなど）受信されることができる。
【００５４】
　光センサー組立体２、ドップラーセンサー６０、ＥＣＧセンサー５０、および温度セン
サー７０のそれぞれ、またはいくつかのデザインがモジュール式であってよいことが理解
されるべきである。したがって、例えば、複数の異なるドップラーセンサー６０が、異な
る性能特性（例えば異なる出力周波数）を有するように生産されてよい。適用に応じて、
複数のセンサーのうちいずれかが、監視装置１に取り付けられて、所望の性能を達成する
ことができる。いったん監視装置１が、選択されたセンサーを備えると、算出装置２０は
、その選択されたセンサーに適応するように様々なアルゴリズムを適合させるようプログ
ラムされてよい。このように、算出装置２０、通信装置３０などを含む基本的監視装置１
は、様々なセンサーのうちいずれかと共に「特注で」製造され、選択されたセンサーと共
に動作するようプログラムされることができる。
【００５５】
　光センサー組立体２、ドップラーセンサー６０および温度センサー７０は、電力を節約
するために（少なくとも通常条件下では）比較的まれに測定値を入手するよう作動される
ものとして本明細書に記載されているが、バッテリテクノロジーが改善されているので、
これらのセンサーの作動頻度を増大させ得ることが理解されるべきである。また、監視装
置１が外部で着用される場合、コネクタ８５を用いて感知装置８５に電力を与えることが
でき、それにより、電力消費問題を排除し、これらのセンサーの頻繁な運転、または連続
した運転すら、可能にする。さらに、コネクタ８５は、他のセンサーを監視装置１に動作
可能に接続するために使用されてもよい。
【００５６】
　本発明の一実施形態では、通信装置３０は、例えば携帯電話システムおよび／またはＮ
ＯＫＩＡモデル番号ＫＮＬ１１４７－ＶなどＧＰＳ衛星システムによる、双方向通信装置
である。代替的実施形態では、通信装置３０は、情報を送信することができるが、情報ま
たはコマンドを受信しない。
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【００５７】
　本発明による一実施形態で、エネルギー貯蔵装置４０を再充電するシステムが提供され
得る。算出装置２０は、エネルギー貯蔵装置４０からエネルギーを受け取る。エネルギー
貯蔵装置４０は、バッテリなどのエネルギー貯蔵構成要素を含む。オプションとして、監
視装置１は、エネルギー貯蔵装置４０を充電するために外部供給源からエネルギーを受け
取るエネルギーカプラーを含んでもよい。
【００５８】
　エネルギーカプラーの一例は、外部の電磁信号を受信し、それらの信号を電気エネルギ
ーに変換してエネルギー貯蔵構成要素を再充電する、誘導コイルなどの電磁装置である。
外部電磁装置が、電磁信号を生成し、この電磁信号は、エネルギー貯蔵装置４０によって
受信され、電気エネルギーに変換される。エネルギー貯蔵装置４０は、算出装置２０に充
電信号を提供することができる。算出装置２０は、充電信号を基準充電信号と比較し、低
充電通信信号（low charge communication signal）を開始し、患者および／またはヘル
スケア提供者に警告することができる。代わりに、電圧センサーなどの検出器は、エネル
ギー貯蔵装置４０の充電を監視し、充電が閾値より低くなると算出装置２０に信号を与え
るために使用されてよい。電磁装置は、監視装置１の近くに置かれて、エネルギー貯蔵装
置４０を充電することができる。
【００５９】
　代わりに、またはさらに、エネルギーは、超音波振動の形で与えられてよい。例えば、
圧電性トランスデューサーが監視装置１に含まれてよい。超音波振動は、外部から与えら
れてよい。トランスデューサーは、超音波振動により駆動されると電気を生成する。本明
細書に示すように、エネルギーまたは電力は、コネクタ８５を通じて監視装置１に提供さ
れてもよい。
【００６０】
２．診断および操作
　心臓の状態を適切に診断することが重要である。不適切な診断は、不適切な治療につな
がる可能性があり、不適切な治療は、患者の死、または重篤で持続的な障害を生じる場合
がある。潜在的な害のため、多くの警告を使用するのは自然なことである。しかしながら
、多くの警告は、治療費を高くし、このことは、全体として、社会に費用を課すことにな
る。適切な診断により、治療費が減少し得ると共に、患者の状態も改善すると思われる。
【００６１】
　心不全は、心臓が身体にわたって十分量の血液を送り出す能力を損なう、構造的または
機能的な心臓の障害により生じ得る。心不全は、心筋梗塞（心筋が酸素不足になり損傷を
受ける）および高血圧（血液を送り出すのに必要な収縮力を増大させ、しばしば心筋を厚
くし、心筋の機能を変化させる）を含む、損傷または過負荷によって、心筋の能率を低減
する状態により引き起こされる。
【００６２】
　異常を監視し、その異常に瞬間的に応答することに加え、潜在的に致命的な出来事を防
ぐために慢性心不全の患者の生理学的履歴を作り出すことが重要である。心不全は、慢性
的かつうっ血性、または、非代償性である場合がある。非代償性心不全は、慢性心不全の
患者が急性症状を発症した場合に生じる。症状は、関係する心臓の側、すなわち右か左、
不全のタイプ、拡張期または収縮期のいずれであるか、異常が低心拍出量によるものであ
るかどうか、ならびに、（機能分類に基づいた）その異常により受けた機能損傷の度合い
に基づいている。
【００６３】
　心不全については、普遍的に許容される診断基準はない。様々な基準には、Framingham
、BostonおよびDuke基準（関連する研究にちなんで名づけられた）が含まれる。ニューヨ
ーク心臓協会の機能分類（New York Heart Association Functional Classification）で
は、症状の重篤度を分類し、これは、治療に対する反応を評価するのに使用され得る。ク
ラスＩの患者は、いかなる活動においても制限がなく、通常の活動では何の症状も感じな
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い。クラスＩＩの患者は、わずかな軽い活動制限を受けるが、安静時または軽い作業では
快適である。クラスＩＩＩの患者は、あらゆる活動の著しい制限を受け、安静時のみ快適
である。クラスＩＶの患者は、あらゆる身体的活動に不快さを感じ、安静時にも症状を感
じる。患者の分類は、診断に応答するプロトコルを識別するためにプログラムされ、使用
されることができる。
【００６４】
　心臓の仕事量を増大する状態は、経時的に、心臓自体に変化を及ぼすので、治療におけ
る対応した変化を伴う患者の再分類につながり得る変化について心臓の動作を監視するこ
とが重要である。心臓の変化には、心室の過負荷による収縮性すなわち収縮力の低下；一
回拍出量の低下；収縮末期容量の増加（通常、収縮性の低下により引き起こされる）；拡
張末期容量の低下（通常、心室充満の障害により引き起こされる）；予備容量の減少；お
よび心拍出量を維持するため交感神経活動の増加により刺激された心拍数の増加、が含ま
れる。
【００６５】
　左側不全の主な呼吸器症状は、作業時の息切れ（呼吸困難）または安静時の息切れ、お
よび疲れやすさ（easy fatigueability）である。他の症状には、横になっているときの
（on reclining）息切れの増加、および睡眠中、通常は寝ついてから数時間後の重篤な息
切れが含まれる。身体への血液循環不良は、めまいおよび錯乱につながる。心臓の右側は
、脱酸素化血液を送り出し、右側の不全は、周辺組織のうっ血につながる。心不全は、い
くつかある原因の中でも介入性の疾病、心筋梗塞、不整脈、および非管理の高血圧の結果
として、容易に代償不全になり得る。心不全の可能性があることを示す全身兆候は、横方
向に変位した心尖拍動（心臓が拡大しているとき）、代償不全の場合のギャロップリズム
（余分な心音）、および心不全の原因（例えば大動脈弁狭窄）として、または心不全の結
果として心臓弁膜症を示す場合のある心臓の雑音を含む。心エコー図は、起こり得る心不
全のこれらの全身兆候を識別するのに使用されることができる。
【００６６】
　収縮期機能障害により生じる心不全は、心臓のポンプ機能の不全である。これは、駆出
率の低下（５０％未満、多くの場合それより著しく低い）により特徴付けられる。通常、
駆出率は５０％～７０％でなければならない。心室収縮の強度は、弱まり、適切な一回拍
出量を生じるのには不十分であり、その結果、不十分な心拍出量を生じる。心室は不適切
に空になっているので、心室の拡張末期圧および容量が増加する。心臓の左側では、圧力
の増大により、肺水腫が生じる。心臓の右側では、圧力の増大により、従属的な末梢性浮
腫が生じる。ドップラーセンサー６０は、心臓機能の重要な決定要素である一回拍出量（
ＳＶ）を決定するのに使用されることができる。
【００６７】
　拡張期機能障害による心不全は、心室の適切な弛緩不全であり、典型的には、より硬い
心室壁を表す。これにより、心室の不十分な充満が生じ、このことは、不十分な一回拍出
量を生じる。心室弛緩不全はまた、拡張末期圧の上昇をもたらし、これにより、浮腫が生
じる。拡張期機能障害は、収縮期機能が保護されている場合、生理学的危期を除いて（ex
cept in physiologic extremes）現れないことがあるので、患者は、安静時には完全に無
症状であるかもしれない。しかしながら、拡張期機能障害は、心拍数および血圧の増大に
高感受性である。突然の頻脈の発症は、作業、熱、または脱水症状によって起こり得る。
ＥＣＧセンサー５０は、心拍数を基準値と比較することにより、心拍数の増加を追跡する
ことができる。血圧の上昇は、同様にドップラーセンサー６０で識別され得る。パラメー
タは、拡張期機能障害を潜在的に診断するために、やがて相互に関係させられることがで
きる。
【００６８】
　仮定上のシナリオは、心不全の事象に応答するプロトコルを例証するために説明する。
このシナリオは、仮定上の症状に基づいている。
【００６９】
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　第１のケースでは、患者は、６５歳で、その事象の２年前に前壁心筋梗塞にかかってい
た。事象前の１年間、彼は、うっ血性心不全にかかった。これは、軽い作業時の（on mil
d effort）呼吸困難、疲れ、および安静時のまれな息切れ事象に特徴付けられる。彼のニ
ューヨーク心臓協会の機能クラスは、ＩＩ～ＩＩＩと定められた。この患者は、ＡＣＥ阻
害剤、βブロッカー、およびスピロノラクトンを含む薬物療法を受け、これにより、いく
らか機能が改善された。全身の脱力感およびいくらかの息切れを経験したあと、患者はＨ
ＣＰに電話し（called）、自分の症状を伝えた。
【００７０】
　基本のシナリオでは、この患者は、監視装置１を使用することの恩恵を受けない。通常
の状態では、症状は、ほぼ確実に、ＨＣＰが非代償性心不全を疑うようなものであった。
典型的な応答は、移動集中治療室を派遣し患者を迎えに行くことであった。非代償性心不
全が存在しなかった場合、患者を迎えに行くことは不要である。しかしながら、非代償性
心不全が存在していて、患者が事象後２時間または３時間以上たってからヘルスケア施設
に到着した場合、治療の遅れは、危険である場合があり、時折、生命を危うくする。
【００７１】
　本発明による方法の異なる実施形態を例証する、以下の代替的なシナリオでは、患者は
、監視装置１を使用することの恩恵を受ける。事象前に、ＨＣＰが、患者の病歴およびニ
ューヨーク心臓協会の機能クラスもしくは別の分類に対応するプロトコルで、監視装置１
をプログラムする。プロトコルは、時々更新されてよい。
【００７２】
　第１のシナリオでは、電話を受けたとき、ＨＣＰは外部通信装置にアクセスして通信装
置３０を通じて脈拍数データを回収し、不整脈が存在するかどうかを決定する。次に、Ｈ
ＣＰは、Ｏ２飽和度測定値を回収する。通常の飽和度（＞９８％）では、重篤な事象はほ
ぼ確実に除外される。検査を完了するため、ＨＣＰは、電話で、患者に２～３分間じっと
しているように指示し、２～３分間経過したら、ＨＣＰは、心拍出量および血圧を算出す
るよう監視装置１に命令する。この情報は、患者が実際に代償不全にかかっているかどう
か決定するのに十分である。代償不全にかかっていなければ、ヘルスケア施設までの不要
な移動は避けることができる。
【００７３】
　このシナリオでは、ＨＣＰは、外部通信装置を用いてコマンドを監視装置１に送る。Ｈ
ＣＰは、そのような通信を支援するために設けられたウェブサイトを含み得る患者管理ア
プリケーション２００からコマンドを選択することができる。あるいは、外部通信装置は
、電話１３２であってよく、コマンドは、通信装置３０、この場合は電話のモデム、にア
クセスするため電話番号をダイヤルすること、監視装置１のデータにアクセスするための
数字アクセスコードを入力すること、および、その後で、データを回収するためのプロト
コルに対応する数字コードを入力することを含むことができる。プロトコルは、１つのパ
ラメータ、または２つ以上のパラメータに言及することができる。監視装置１は、一連の
データを送信することにより各コマンドに応答する。
【００７４】
　図５を参照すると、例示的なプロトコル群が示されている。ＨＣＰは、プロトコルＡを
作動させて、脈拍および酸素飽和度データを回収する。これらのパラメータは、低電力装
置であるＥＣＧセンサー５０および光センサー組立体２により得られるので、これらの値
を得ることは、それほどエネルギーを消費しない。患者がディスプレイスクリーンを含む
リレーユニット１１０を有する場合、プロトコルＢも作動されて、患者に２分または３分
間休むように指示することができる。最後に、ＨＣＰは、プロトコルＣを作動させ、心拍
出量および血圧の値を回収する。これらは、光センサー組立体２より多くのエネルギーを
消費するドップラーセンサー６０によって得られる。あるいは、患者は、既に休んでいて
もよく、ＨＣＰは、プロトコルＣを作動させる前に待機する必要がないかもしれない。
【００７５】
　いくらかの自動化を示す第２のシナリオでは、電話を受けると、ＨＣＰは、外部通信装
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置にアクセスして、診断プロトコルＤを作動させる。プロトコルＤは次に、算出装置２０
に、（ａ）脈拍および酸素飽和度のデータを送信させ、（ｂ）待機して「待機」メッセー
ジをリレーユニット１１０に送らせ、（ｃ）心拍出量および血圧のデータを送信させる。
言い換えれば、プロトコルＤは、プロトコルＡ～Ｃの作動を自動化する。ＨＣＰは、患者
と電話中のままでいると共に、プロトコルＤを作動させるコマンドを送り、外部通信装置
の情報を受信することができる。患者がリレーユニットを持っていない場合、ＨＣＰは、
患者に休むよう指示することができる。
【００７６】
　さらなる自動化を示す第３のシナリオでは、患者は、リレーユニットのコマンドを実行
する。リレーユニット１１０は、無線コマンドを監視装置１に送信することができる通信
装置であってよい。例えば、リレーユニット１１０は、患者または別の人間が不安なとき
に押すことができる、「パニック」ボタンと示されたボタンを含むことができる。全身の
脱力感および息切れを感じたとき、患者１０２は、パニックボタンを押し、パニックボタ
ンが、プロトコルＥを作動させるよう監視装置１に命令する。プロトコルＥは、プロトコ
ルＤを、そしてパニックボタンが押されたことをＨＣＰに知らせるためにさらにプロトコ
ルＦを、作動させるよう算出装置２０に指示する。ＨＣＰは、患者への追加指示を付けて
、通信装置からリレーユニット１１０にメールを送ることができ、または他の任意の行動
を取ることができる。プロトコルＥは、患者がＨＣＰに電話するのに必要な時間、および
ＨＣＰがプロトコルＤを作動させるのに必要な時間を節約する。
【００７７】
　図６を参照すると、完全な自動化を示す第４のシナリオでは、監視装置１は、異常を診
断し、プロトコルＦに従って機能を実行する。監視装置１の診断プロフィールは、所定の
時間間隔で、心臓の脈拍数、心拍出量、酸素飽和度の変化、またはこれらのパラメータの
変化の組み合わせを監視するように装置に指示する。このプロフィールはまた、変化が所
定量を超える場合、それらの変化を基準値と比較し、異常な状態を信号伝達するように、
装置に指示する。応答プロフィールは、異常に応答して機能を実行するよう、装置に指示
する。一実施形態では、監視装置１は、値が範囲内で基準値と異なる場合、メッセージま
たはデータをＨＣＰに送る。別の実施形態では、監視装置１は、値がある範囲を超えて異
なる場合に、ＨＣＰに警報を送り、緊急事態を知らせる。警報は、患者の指定世話人に送
られてもよく、または、ヘルスケア施設、救急車サービス、または消防署に警報を送るこ
とすらできる。さらに、監視装置１は、患者１０２が読むことのできるメッセージをリレ
ーユニット１１０に送ることができる。例えば、リレーユニットは、座る、休む、水を飲
むなどといったことを患者に指示するメッセージを表示することができる。
【００７８】
　第２のケースでは、６０歳の患者が、冠動脈バイパス形成術後２週間で、事象を経験す
る。彼は、健康で、既に１日に４５分歩いており、自宅で何らかの仕事を始めていた。こ
の患者は、動悸、いくらかの息切れ、およびめまいを経験する。症状は、バイパス形成術
後最初の数週間には一般的な状態である、心房粗動／細動によるものである場合がある。
このケースの診断には、脈拍、血液飽和度（blood saturation）、血圧および心拍出量の
データが必要である。データが基準値と比べて正常であるようなら、患者は、休むよう指
示され、心臓のパラメータは、１～２時間したら再びチェックされる。２回目のチェック
は、患者に連絡するのに電話をかける必要なく、ＨＣＰにより行われ得る。全パラメータ
が安定しており、患者の気分がよくなっていれば、患者は家にいてよい。
【００７９】
　第３のケースでは、患者は、植え込み型ＩＣＤ（除細動器）を有している。昼寝から目
覚めた後、患者はいくらか錯乱し、胸の違和感を覚える。彼は、ＩＣＤが充電しているか
もしれないこと、および自分に重篤な不整脈があるのかもしれないと、心配する。
【００８０】
　１つのシナリオでは、監視装置１がＩＣＤ内に、統合されるかまたは動作可能に接続さ
れて組み込まれる。除細動が適切であるとＩＣＤが決定すれば、ＩＣＤは、その決定を監
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視装置１に連絡する。監視装置１は、血行動態パラメータ（脈拍、酸素飽和度、血圧、心
拍出量）をチェックし、除細動が適切であることを示す異常を確認するか、またはそうで
はないと決定する。後者の場合、監視装置１は、ＩＣＤに充電しないよう指示する。監視
装置１はまた、事象情報をＨＣＰに送信することもできる。ＨＣＰは、血行動態パラメー
タを収集するよう、また、不整脈が実際に起こっていたかどうかを決定するよう、装置に
問い合わせることができる。不整脈が検出されず、血行動態パラメータが正常であれば、
さらなる調査は不要である。
【００８１】
　別のシナリオでは、監視装置１は、ＩＣＤに組み込まれない。監視装置１は、いつＩＣ
Ｄが充電されるのか検出するようにプログラムされることができる。患者は、ＩＣＤが充
電されているかどうかを決定するため、電話、パニックボタン、または前述した任意の他
の手段により、ＨＣＰとの通信を始めることができる。別の実施形態では、充電事象は、
患者が読み取るように、リレーユニット１１０に表示される。他の実施形態では、他の心
臓装置が、監視装置１と操作上統合され、特徴部を組み合わせることでそれらの複合的性
能を改善する。
【００８２】
　図７は、本発明の一実施形態による患者管理方法の実施形態を示す。最初に、ＨＣＰが
、患者１０２に使用するため監視装置１を立ち上げる。ＨＣＰは、患者の病歴情報、監視
装置の識別情報、および他の情報を含む、患者１０２に関連する情報を備えるデータ記憶
部２１０を配する（populates）。ＨＣＰはまた、監視装置１にダウンロードするためプ
ロトコルを選択する。プロトコルは、監視装置１がドッキングステーションでドッキング
されている間に、コネクタ８５を用いてダウンロードされてよい。監視装置１は、超音波
機器の助けを借りて、患者上に位置付けられる。最初の立ち上げ時、ＨＣＰは、基準測定
値を入手することができ、その測定値を基準値として算出装置２０に記憶させることがで
きる。
【００８３】
　工程７００で、監視装置１は患者１０２を監視する。監視は、前記の通りプロトコルＦ
に従って、または別のプロトコルに従って行われてよい。監視には、測定値を入手するた
めにセンサーを作動させること、パラメータ値を算出すること、プロトコルに従って値を
基準値と比較すること、および、正常または異常な状態を診断することが含まれる。値が
基準範囲外である場合、監視装置１は、工程７１２に進むことができるか、または新しい
測定サイクルを始めて、以上を診断する前にパラメータデータを確認することができる。
別の状況では、監視装置１は、工程７２０に進み、その後、工程７００に戻る。
【００８４】
　工程７１０で、監視装置１は、外部通信装置からコマンドを受信する。コマンドは、プ
ロトコルに従ってパラメータ値を送信するか、またはプロトコルを更新するか、またはプ
ログラムを更新するよう、監視装置１に指示することができる。
【００８５】
　工程７１２で、監視装置はプロトコルを作動させる。プロトコルは、どのパラメータを
感知すべきか、どれだけのデータ（分、時間、日）を取得すべきか、および、どれほど頻
繁に測定を継続すべきかを示すことができる。プロトコルは、受信したコマンドによって
、または工程７００からの監視プロトコルに応答して、決定される。外部通信装置はコン
ピュータ１４２であってよい。コンピュータ１４２は、患者管理アプリケーション２００
を含んでよく、または、インターネットを通じて患者管理アプリケーション２００にアク
セスすることができる。患者管理アプリケーション２００は、利用可能なプロトコルを示
すオプションメニューを提供でき、また、患者のプライバシーならびに幸福（well-being
）を保護するための保護特徴部も含むことができる。外部通信装置は、また通信装置１１
０、１２０および１３２であってもよい。この工程では、監視装置１は、算出装置２０に
より受信される信号を生成するセンサーを作動させる。算出装置２０は、信号を調節し、
それらの信号を測定値に変換し、次に、測定値を分析し、パラメータ値を算出する。最後



(16) JP 5650104 B2 2015.1.7

10

20

30

40

50

に、算出装置２０は、プロトコルで与えられる追加の命令を実行する。
【００８６】
　別の実施形態では、通信装置は、患者管理アプリケーションを使用せずに直接監視装置
１にアクセスする。通信装置は、監視装置１にダイヤルし（dial）、キーパッドによりコ
マンドを与える。
【００８７】
　工程７１４で、監視装置１は、プロトコルを更新するコマンドを実行する。更新には、
異常な状態を決定する基準値を変えること、または異常な状態の重篤度、例えば非常事態
を見分ける基準値を変えることが含まれ得る。他の更新は、工程の順序、または応答プロ
フィールにおける応答を変えることを含む。この工程で、追加のプロトコルを加えること
ができる。プロトコルは、患者の状態、病歴、または他の因子の変化を反映するように更
新されてよい。
【００８８】
　工程７１６で、監視装置１は、プログラムを更新するためコマンドを実行する。プログ
ラムは、センサーからの信号を処理するアルゴリズムを含むモジュールを含むことができ
る。モジュールは、特徴部が改善された、より新しいモジュールを反映するように更新さ
れてよい。さらに、モジュールは、外部またはさらなるセンサーの追加を反映するように
更新されてもよい。
【００８９】
　工程７１８で、監視装置１は機能を実行する。機能は、通信信号を送信すること、治療
を行うこと、またはプロトコルの応答プロフィールで特定された他の機能を含むことがで
きる。応答プロフィールは、どのパラメータを送信すべきか、どれだけのデータ（分、時
間、日）を送信すべきか、および、どれだけ頻繁に測定を継続すべきか、を示すことがで
きる。
【００９０】
　工程７２０で、監視装置１は測定値を記憶する。値は、工程７１２で作動されたプロト
コルの結果として、または正常な状態の結果として、記憶されてよい。工程７２０は、例
えば、実質的にリアルタイムで介護者に最新情報を与えるようにいったん異常な状態が検
出されたら、実行されることができる。工程７２０は、１日に１回、１週間に１回、１ヶ
月に１回などといった規則的な間隔で行われてもよい。代わりに、またはこれらの送信に
加えて、算出装置２０は、要求されたデータ、または要求されたデータを表す情報を通信
装置３０に送信させることによって、（例えばヘルスケア提供者から）通信装置３０によ
り受信されたデータの要求に応答するよう、プログラムされることができる。
【００９１】
　本発明は、例示的なデザインを有するものとして説明されてきたが、本発明は、本開示
の趣旨および範囲内で、さらに改変されてよい。したがって、本出願は、本発明の全体的
な原理を用いた、本発明のあらゆるバリエーション、使用法、または改造を含むことを意
図している。さらに、本出願は、本発明が属する技術分野で既知のまたは習慣的な慣例に
入る、本開示からの新発展（departures）を含むことを意図している。
【００９２】
〔実施の態様〕
（１）　患者の健康状態を監視する方法において、
　監視装置を提供することであって、前記監視装置は、
　　内部に貯蔵されたエネルギーで前記監視装置に電力供給するように動作可能なエネル
ギー貯蔵装置、
　　血管の相対位置を感知する光センサー、
　　前記エネルギー貯蔵装置内に貯蔵された前記エネルギーを節約するため、前記光セン
サーにより感知された前記血管の前記相対位置に基づいて前記血管を流れる流体の速度を
感知するドップラーセンサー、ならびに、
　　パラメータ値を得るために前記光センサーおよび前記ドップラーセンサーを操作する
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算出装置であって、前記算出装置は、前記患者の前記健康状態を診断し、それに応答する
ための１つまたは複数のプロトコルを含み、前記光センサー、前記ドップラーセンサー、
および前記算出装置はハウジングに取り囲まれている、算出装置、
　を含む、提供することと、
　前記監視装置が前記患者により支持されるように前記監視装置を前記患者に固定するこ
とと、
　前記監視装置で１つまたは複数の血行動態パラメータを算出することと、
　前記１つまたは複数の血行動態パラメータに基づいて健康状態を診断することと、
　前記健康状態に応答して機能を実行することと、
　を含む、方法。
（２）　健康状態を監視する方法において、
　監視装置を提供することであって、前記監視装置は、
　　患者の血管の相対位置を感知する光センサー、
　　エネルギー貯蔵装置、
　　前記血管を流れる流体の速度を感知するため選択的に作動可能な複数のセグメントを
含むドップラーセンサーであって、前記選択的に作動可能な複数のセグメントのうち選択
されたセグメントは、前記エネルギー貯蔵装置に貯蔵されたエネルギーを節約するため、
前記血管の前記相対位置に基づいて前記速度を感知するように作動される、ドップラーセ
ンサー、
　　パラメータ値を得るために前記光センサーおよび前記ドップラーセンサーを操作する
算出装置であって、前記光センサー、前記ドップラーセンサー、および前記算出装置は、
ハウジングに取り囲まれている、算出装置、ならびに、
　　前記算出装置に連結される通信装置、
　を含む、提供することと、
　前記監視装置にコマンドを送信することと、
　前記コマンドに応答して機能を実行することと、
　を含む、方法。
（３）　健康状態を監視するシステムにおいて、
　監視装置であって、前記監視装置は、内部に貯蔵されたエネルギーで前記監視装置に電
力供給するよう動作可能なエネルギー貯蔵装置、患者の血管の相対位置を感知する光セン
サー、前記エネルギー貯蔵装置に貯蔵された前記エネルギーを節約するため、前記光セン
サーにより感知された前記血管の前記相対位置に基づいて前記血管を流れる流体の速度を
感知するドップラーセンサー、パラメータ値を得るために前記光センサーおよび前記ドッ
プラーセンサーを操作する算出装置、を含み、前記光センサー、前記ドップラーセンサー
、および前記算出装置はハウジングに取り囲まれている、監視装置と、
　前記監視装置にデータを送信し、前記監視装置からパラメータ値を受信する、患者監視
アプリケーションと、
　パラメータ値を記憶するデータ記憶部と、
　を含む、システム。
【図面の簡単な説明】
【００９３】
【図１】本発明の一実施形態によるシステムの概略図である。
【図２】本発明の一実施形態によるシステムの概略図である。
【図３】本発明の一実施形態による監視装置の概略的な側面図である。
【図４】本発明の一実施形態による算出装置の概念図である。
【図５】本発明による方法の実施形態を実行するプロトコルの概念的な表示である。
【図６】本発明による方法の実施形態を実行するプロトコルの概念的な表示である。
【図７】本発明による方法のさらなる実施形態のフローチャートである。
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