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(57)【要約】
被験者に対して実行されたインピーダンス測定の分析で
使用する方法であって、本方法は、処理システムにおい
て、被験者の少なくとも１つの脚体節のインピーダンス
を示す少なくとも１つのインピーダンス値を求めるステ
ップと、少なくとも１つの脚体節での細胞外液レベルを
示し静脈不全の評価に使用される指標を、少なくとも１
つのインピーダンス値を使用して求めるステップと、を
含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　被験者に対して実行されたインピーダンス測定の分析で使用する方法であって、処理シ
ステムにおいて、
ａ）前記被験者の少なくとも１つの脚体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのイン
ピーダンス値を求めるステップと、
ｂ）前記少なくとも１つのインピーダンス値を使用して指標を求めるステップであって、
前記指標が、前記少なくとも１つの脚体節での細胞外液レベルを示し、静脈不全の評価に
使用されるステップと、
を含む方法。
【請求項２】
　処理システムにおいて、
ａ）前記指標を基準値と比較するステップと、
ｂ）前記比較の結果を示し、静脈不全の有無又は重症度を判定できるようにするステップ
と、
を含む請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　処理システムにおいて、
ａ）前記被験者が第１の姿勢の状態で、第１の指標値を求めるステップと、
ｂ）前記被験者が第２の姿勢の状態で、第２の指標値を求めるステップと、
ｃ）前記第１の液体指標値と前記第２の液体指標値との指標差に基づいて、静脈不全の評
価に使用される指標の変化を求めるステップと、
を含む請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記処理システムにおいて、
ａ）前記指標の変化を基準値と比較するステップと、
ｂ）前記比較の結果を示し、静脈不全の有無又は重症度を判定できるようにするステップ
と、
を含む請求項３に記載の方法。
【請求項５】
　前記処理システムにおいて、前記少なくとも１つのインピーダンス値を使用してインデ
ックスを求めるステップであって、前記インデックスが前記少なくとも１つの脚体節での
細胞外液レベルと細胞内液レベルとの比を示し、前記インデックスが静脈不全の評価に使
用されるステップを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記処理システムにおいて、
ａ）前記インデックスを基準値と比較するステップと、
ｂ）前記比較の結果を示し、静脈不全の有無又は重症度を判定できるようにするステップ
と、
を含む請求項５に記載の方法。
【請求項７】
ａ）指標が第１の基準値より小さく、且つ
ｂ）インデックスが第２の基準値より大きい場合に、静脈不全が存在すると診断するステ
ップを含む請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　処理システムにおいて、
ａ）前記被験者が第１の姿勢の状態で、第１のインデックス値を求めるステップと、
ｂ）前記被験者が第２の姿勢の状態で、第２のインデックス値を求めるステップと、
ｃ）前記第１の液体インデックス値と前記第２の液体インデックス値との差に基づいて、
静脈不全の評価に使用されるインデックスの変化を求めるステップと、
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を含む請求項５に記載の方法。
【請求項９】
　前記処理システムにおいて、
ａ）前記被験者が第１の姿勢の状態で、第１の指標値を求めるステップと、
ｂ）前記被験者を所定の期間、第２の姿勢にした後で、前記被験者を前記第１の姿勢にし
て、第２の指標値を求めるステップと、
ｃ）前記第１の液体指標値と前記第２の液体指標値との差を求めるステップであって、前
記差が静脈不全の評価に使用されるステップと、
を含む請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　前記処理システムにおいて、
ａ）前記差を監視するステップと、
ｂ）前記差が基準値を下回るまでにかかる所要時間を求めるステップと、
ｃ）前記所要時間を示し、静脈不全の有無又は重症度を判定できるようにするステップと
、
を含む請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　処理システムにおいて、
ａ）前記被験者の治療の前に治療前指標値を求めるステップと、
ｂ）静脈不全についての前記被験者の治療の後に、治療後指標値を求めるステップと、
ｃ）前記治療前指標値と前記治療後指標値との差に基づいて、静脈不全の評価に使用され
る指標値の変化を求めるステップと、
を含む請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　前記指標の変化が基準値より大きい場合に、静脈不全が存在すると診断するステップを
含む請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記処理システムにおいて、
ａ）前記被験者の別の手足について求められた指標又はインデックス、
ｂ）サンプル集団から求められた基準値、及び
ｃ）前記被験者について前に求められた指標又はインデックス
のうちの少なくとも１つである基準値を使用するステップを含む請求項１～１２のいずれ
か一項に記載の方法。
【請求項１４】
　前記処理システムにおいて、
ａ）指標、
ｂ）インデックス比、
ｃ）インデックス、
ｄ）指標の変化、
ｅ）インデックスの変化、
ｆ）１つ又は複数のインピーダンスパラメータ値、及び
ｇ）比較の結果
のうちの少なくとも１つを表示するステップを含む、請求項１～１３のいずれか一項に記
載の方法。
【請求項１５】
　前記少なくとも１つのインピーダンス値が、
ａ）１００ｋＨｚ未満、
ｂ）５０ｋＨｚ未満、及び
ｃ）１０ｋＨｚ未満
のうちの少なくとも１つの測定周波数で測定される請求項１～１４のいずれか一項に記載
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の方法。
【請求項１６】
　前記処理システムにおいて、前記少なくとも１つのインピーダンス測定値を、ゼロ測定
周波数での前記被験者の抵抗の推定値として使用するステップを含む請求項１６に記載の
方法。
【請求項１７】
　少なくとも１つの第２のインピーダンス値を測定するステップであって、前記少なくと
も１つの第２のインピーダンス値が、
ａ）２００ｋＨｚ超、
ｂ）５００ｋＨｚ超、及び
ｃ）１０００ｋＨｚ超
のうちの少なくとも１つの測定周波数で測定されるステップを含む請求項１～１６のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項１８】
　前記処理システムにおいて、前記少なくとも１つの第２のインピーダンス測定値を、無
限測定周波数での前記被験者の抵抗の推定値として使用するステップを含む請求項１６に
記載の方法。
【請求項１９】
　前記処理システムにおいて、
ａ）複数のインピーダンス値を求めるステップと、
ｂ）前記複数のインピーダンス値から少なくとも１つのインピーダンスパラメータ値を求
めるステップと、
を含む請求項１～１８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２０】
　前記インピーダンスパラメータ値が、
　ゼロ周波数での前記抵抗であるＲ0、
　無限周波数での前記抵抗であるＲ∞、及び
　特性周波数での前記抵抗であるＺc

のうちの少なくとも１つを含む請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記処理システムにおいて、
ａ）測定されたインピーダンス値からインピーダンスパラメータＲ0及びＲ∞の値を求め
るステップと、
ｂ）前記インデックス（Ｉ）を次式
【数１】

を使用して算出するステップと、
を含む請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記処理システムにおいて、
前記パラメータ値を次式

【数２】

を使用して求めるステップを含み、
式中、
　Ｚが角周波数ωでの測定インピーダンスであり、
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　τが時定数であり、
　αの値が０～１の範囲にある、
請求項２０又は２１に記載の方法。
【請求項２３】
　コンピュータシステムにおいて前記インピーダンス測定を実行させるステップを含む請
求項１～２２のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２４】
　コンピュータシステムにおいて、
ａ）第１の電極セットを使用して１つ又は複数の電気信号を前記被験者に印加させるステ
ップと、
ｂ）前記印加された１つ又は複数の信号に応答して、前記被験者に印加された第２の電極
セットに発生した電気信号を測定するステップと、
ｃ）前記印加された信号と前記測定された信号とから、少なくとも１つの測定インピーダ
ンス値を求めるステップと、
を含む請求項１８に記載の方法。
【請求項２５】
　被験者に対して実行されたインピーダンス測定の分析で使用する装置であって、
ａ）前記被験者の少なくとも脚体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピーダ
ンス値を求め、
ｂ）前記少なくとも脚体節での細胞外液レベルを示し静脈不全の評価に使用される指標を
、前記少なくとも１つのインピーダンス値を使用して求める、
ための処理システムを有する装置。
【請求項２６】
ａ）第１の電極セットを使用して１つ又は複数の電気信号を前記被験者に印加させ、
ｂ）前記印加された１つ又は複数の信号に応答して、前記被験者に印加された第２の電極
セットに発生した電気信号を測定し、且つ
ｃ）前記印加された信号と前記測定された信号とから、少なくとも１つの測定インピーダ
ンス値を求める、
ための処理システムを有する請求項２５に記載の装置。
【請求項２７】
ａ）電気信号を生成するための信号発生器と、
ｂ）電気信号を検知するためのセンサと、
を有する請求項２６に記載の装置。
【請求項２８】
　静脈不全の有無又は重症度の評価に使用する方法であって、処理システムにおいて、
ａ）被験者の少なくとも１つの脚体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピー
ダンス値を求めるステップと、
ｂ）前記少なくとも１つのインピーダンス値を使用して指標を求めるステップであって、
前記指標が、前記少なくとも脚体節での細胞外液レベルを示し、静脈不全の評価に使用さ
れるステップと、
を含む方法。
【請求項２９】
　被験者に対して実行されたインピーダンス測定の分析で使用する方法であって、処理シ
ステムにおいて、
ａ）前記被験者の少なくとも１つの体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピ
ーダンス値を求めるステップと、
ｂ）前記少なくとも１つの体節での細胞外液レベルを示す指標を、少なくとも１つのイン
ピーダンス値を使用して求めるステップと、
ｃ）前記少なくとも１つの体節での細胞外液レベルと細胞内液レベルとの比を示すインデ
ックスを、少なくとも１つのインピーダンス値を使用して求めるステップと、
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ｄ）前記指標を第１の基準値と比較するステップと、
ｅ）前記インデックスを第２の基準値と比較するステップと、
ｆ）前記比較の結果を示すステップと、
を含む方法。
【請求項３０】
　前記処理システムにおいて、単一の低周波数で実行されるインピーダンス測定を使用し
て前記指標を求めるステップを含む請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　前記少なくとも１つのインピーダンス測定値が、
ａ）１００ｋＨｚ未満、
ｂ）５０ｋＨｚ未満、及び
ｃ）１０ｋＨｚ未満
のうちの少なくとも１つの測定周波数で測定される請求項２４又は２５に記載の方法。
【請求項３２】
　前記処理システムにおいて、前記少なくとも１つのインピーダンス測定値を、ゼロ測定
周波数での前記被験者の抵抗の推定値として使用するステップを含む請求項３１に記載の
方法。
【請求項３３】
　少なくとも１つの第２のインピーダンス値を測定するステップであって、前記少なくと
も１つの第２のインピーダンス値が、
ａ）２００ｋＨｚ超、
ｂ）５００ｋＨｚ超、及び
ｃ）１０００ｋＨｚ超
のうちの少なくとも１つの測定周波数で測定されるステップを含む請求項２９～３２のい
ずれか一項に記載の方法。
【請求項３４】
　前記処理システムにおいて、前記少なくとも１つの第２のインピーダンス測定値を、無
限測定周波数での前記被験者の抵抗の推定値として使用するステップを含む請求項３３に
記載の方法。
【請求項３５】
　前記処理システムにおいて、
ａ）少なくとも２つのインピーダンス値を求めるステップと、
ｂ）前記少なくとも２つのインピーダンス値から少なくとも１つのインピーダンスパラメ
ータ値を求めるステップと、
を含む請求項２９～３４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３６】
　前記処理システムにおいて、
ａ）３つの周波数のそれぞれにて、前記被験者の少なくとも１つの体節の前記インピーダ
ンスに関連して第１及び第２のインピーダンスパラメータの第１及び第２のパラメータ値
を求めるステップと、
ｂ）前記第１及び第２のインピーダンスパラメータに関して定義された円を表す連立方程
式を解いて円パラメータ値を求めるステップであって、前記連立方程式を前記３つの周波
数のそれぞれで前記第１及び第２のパラメータ値を使用して解くステップと、
ｃ）前記円パラメータ値を使用してそれぞれの周波数で第３のインピーダンスパラメータ
値を求めるステップと、
ｄ）前記第３のインピーダンスパラメータ値を使用して、前記被験者の前記体節内の相対
的な液体レベルを示す指標を求めるステップと、
を含む請求項３５に記載の方法。
【請求項３７】
　前記第１及び第２のパラメータ値が抵抗値とリアクタンス値である請求項３６に記載の
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方法。
【請求項３８】
　前記インピーダンスパラメータ値が、
　ゼロ周波数での前記抵抗であるＲ0、
　無限周波数での前記抵抗であるＲ∞、及び
　特性周波数での前記抵抗であるＺc

のうちの少なくとも１つを含む請求項３５～３７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３９】
　前記処理システムにおいて、
ａ）測定されたインピーダンス値からインピーダンスパラメータＲ0及びＲ∞の値を求め
るステップと、
ｂ）前記インデックス（Ｉ）を次式
【数３】

を使用して算出するステップと、
を含む請求項３８に記載の方法。
【請求項４０】
　前記処理システムにおいて、
前記パラメータ値を次式

【数４】

を使用して求めるステップを含み、
式中、
　Ｚが角周波数ωでの測定インピーダンスであり、
　τが時定数であり、
　αの値が０～１の範囲にある請求項３８又は３９に記載の方法。
【請求項４１】
　被験者に対して実行されたインピーダンス測定の分析で使用する装置であって、
ａ）前記被験者の少なくとも１つの体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピ
ーダンス値を求め、
ｂ）前記少なくとも１つの体節での細胞外液レベルを示す指標を、少なくとも１つのイン
ピーダンス値を使用して求め、
ｃ）前記少なくとも１つの体節での細胞外液レベルと細胞内液レベルとの比を示すインデ
ックスを、少なくとも１つのインピーダンス値を使用して求め、
ｄ）前記指標を第１の基準値と比較し、
ｅ）前記インデックスを第２の基準値と比較し、且つ
ｆ）前記比較の結果を示す、
ための処理システムを有する、装置。
【請求項４２】
　前記処理システムが、
ａ）第１の電極セットを使用して１つ又は複数の電気信号を前記被験者に印加させ、
ｂ）前記印加された１つ又は複数の信号に応答して、前記被験者に印加された第２の電極
セットに発生した電気信号を測定し、且つ
ｃ）前記印加された信号と前記測定された信号とから、少なくとも１つの測定インピーダ
ンス値を求めるためにある請求項４１に記載の装置。
【請求項４３】
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ａ）電気信号を生成するための信号発生器と、
ｂ）電気信号を検知するためのセンサと、
を有する請求項３３又は３４に記載の装置。
【請求項４４】
　被験者における浮腫及びリンパ浮腫の存在の区別で使用する方法であって、処理システ
ムにおいて、
ａ）前記被験者の少なくとも１つの体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピ
ーダンス値を求めるステップと、
ｂ）前記少なくとも１つの体節での細胞外液レベルを示す指標を、少なくとも１つのイン
ピーダンス値を使用して求めるステップと、
ｃ）前記少なくとも１つの体節での細胞外液レベルと細胞内液レベルとの比を示すインデ
ックスを、少なくとも１つのインピーダンス値を使用して求めるステップと、
ｄ）前記指標を第１の基準値と比較するステップと、
ｅ）前記インデックスを第２の基準値と比較するステップと、
ｆ）浮腫とリンパ浮腫を区別するのに使用される前記比較の結果を示すステップと、
を含む方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、インピーダンス測定値の分析に使用するための方法及び装置に関し、特に、
インジケータの細胞外液レベルの指標を、インピーダンス測定値を使用して求めるための
方法及び装置に関し、インジケータは静脈不全、リンパ浮腫、及び／又は浮腫の特定に使
用可能である。
【背景技術】
【０００２】
　本明細書においては先行刊行物（又は、刊行物から得られる情報）、又は公知になって
いる事項を参照するが、このような参照を行うことが、先行刊行物（又は、刊行物から得
られる情報）又は公知の事項が、本明細書に関係する開発分野において共通の一般的な知
識の一部分を構成するという認識又は容認、或いはいずれかの形態の示唆であるとは決し
て捉えられるものではなく、かつ捉えられるべきではない。
【０００３】
　静脈不全は、静脈が血液を心臓に十分に戻すことができないことを特徴とする状態であ
る。通常、被験者が起立した状態の場合、被験者の下肢静脈の血液は、下肢静脈の筋肉の
収縮等のメカニズムの組合せにより、及び静脈内での一方向弁の作用を通じて、重力に逆
らい、心臓に向かって押し戻される。しかし、静脈内の内圧の高進、深部静脈血栓症（Ｄ
ＶＴ）、静脈炎等の状態が生じ、下肢内に血液の滞留を招くことがある。
【０００４】
　慢性静脈疾患（ＣＶＤ）は珍しいものではなく、罹患率は３～７％であり、経済的損失
は年間１０億ドル（米ドル）に及ぶ。
　静脈不全の一般的な検出方法は、下肢又は足首の腫れ、ふくらはぎの締め付け感、下肢
の疲労感、歩行時の痛み等の身体症状がないか診察することである。又、静脈不全は静脈
瘤と関係することもある。
【０００５】
　静脈不全を判定するためのその他の手法として、歩行静脈圧の測定が含まれ、これは足
の甲の静脈に針を刺すことで実行される。これは血行動態の最も基準になる検査とみなさ
れる一方で、侵襲的な措置であり、このため代わりとなる非侵襲的な手法を見つけること
が望ましい。このような方法がエアープレチスモグラフィー（ＡＰＧ）とストレインゲー
ジプレチスモグラフィー（ＳＰＧ）の２つである。
【０００６】
　ＳＰＧは、例えばＮｉｃｏｌａｉｄｅｓ　ＡＮ　（２０００）“Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔ
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ｉｏｎ　ｏｆ　Ｃｈｒｏｎｉｃ　Ｖｅｎｏｕｓ　Ｉｎｓｕｆｆｉｃｉｅｎｃｙ：　Ａ　Ｃ
ｏｎｓｅｎｓｕｓ　Ｓｔａｔｅｍｅｎｔ”Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ　１０２：１２６－１
６３に記載されているように、脚容量の変化率を読み取るために較正された、シラスティ
ックバンドに入れた水銀ストレインゲージをふくらはぎの筋肉の回りに巻き付ける。この
ような測定は、静脈の再充満時間及び放出容量を算定できるよう、通常、運動療法時に行
われる。ＡＰＧは空気袋を使用し、膝から足首までの下肢に巻く。空気袋を既知の圧力ま
で膨らませ、一連の姿勢の変化における空気袋の圧力の変化に基づいてふくらはぎの筋肉
の体積の変化を判定する。
【０００７】
　しかしながら、こうした手法は精度に欠け、有効な測定を得るには、大幅な較正及び訓
練が必要となり得る。
　リンパ浮腫は、リンパの運搬能力の低下、及び／又は正常なリンパの負荷の存在下での
組織の蛋白質分解能力の低下に起因する組織内の過剰な蛋白質及び浮腫を特徴とする状態
である。後天的又は二次性のリンパ浮腫は、リンパ管の損傷又は閉塞に起因する。最も一
般的な誘発事象は外科手術及び／又は放射線療法である。しかしながら、リンパ浮腫の発
症は予測不能であり、その原因から数日以内に発現することもあれば、その原因から何年
も経って発現することもある。
【０００８】
　液量等、被験者に関する生物学的パラメータを判定するための既存の１つの手法は、生
体電気インピーダンスの使用を伴う。これは、皮膚表面に配置した一連の電極を使用して
、被験者の身体の電気インピーダンスの測定を伴う。身体の表面の電気インピーダンスの
変化を使用して、心周期又は浮腫に関係する、液量の変化等のパラメータを判定する。
【０００９】
　米国特許出願公開第２００６／０１１１６５２号明細書には、人間の四肢における血液
及びリンパの流れを改善するための方法が記載されている。この方法の一部として、イン
ピーダンスの測定を使用して、手足内の各部分の血流を算定する。
【００１０】
　米国特許出願公開第２００５／０１７７０６２号明細書では、身体又は身体セグメント
の電気インピーダンスに基づいて、誘電性体液の体積、組成、及び移動を測定するための
システムが記載されている。これは、主として、血行動態パラメータを判定するための電
気機械的カルジオグラフィ（ＥＬＭＥＣ）又はインピーダンスカルジオグラフィ（ＩＫＧ
）測定に使用される。
【００１１】
　国際公開第００／７９２５５号パンフレットでは、単一の低周波交流で同一の被験者の
２つの異なる解剖学的領域の電気インピーダンスを測定することによる、浮腫の検出の方
法が記載されている。この２つの測定値を分析して、正規母集団から取得したデータと比
較することで、組織浮腫の存在の徴候を取得する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　本発明は、従来技術に関連する問題の中の１つ又は複数の問題の改良を追及するもので
ある。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　第１の一般的な形態において、本発明は、被験者に対して実行されたインピーダンス測
定の分析で使用する方法の提供を試みる。本方法は、処理システムにおいて、
ａ）被験者の少なくとも１つの脚体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピー
ダンス値を求めるステップと、
ｂ）少なくとも１つのインピーダンス値を使用して指標を求めるステップであって、指標
が、少なくとも１つの脚体節での細胞外液レベルを示し、静脈不全の評価に使用されるス
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テップと、
を含む。
【００１４】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）指標を基準値と比較するステップと、
ｂ）比較の結果を示し、静脈不全の有無又は重症度を判定できるようにするステップと、
を含む。
【００１５】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）被験者が第１の姿勢の状態で、第１の指標値を求めるステップと、
ｂ）被験者が第２の姿勢の状態で、第２の指標値を求めるステップと、
ｃ）第１の液体指標値と第２の液体指標値との指標差に基づいて、静脈不全の評価に使用
される指標の変化を求めるステップと、
を含む。
【００１６】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）指標の変化を基準値と比較するステップと、
ｂ）比較の結果を示し、静脈不全の有無又は重症度を判定できるようにするステップと、
を含む。
【００１７】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、少なくとも１つのインピーダンス値を使
用してインデックスを求めるステップであって、インデックスが少なくとも１つの脚体節
での細胞外液レベルと細胞内液レベルとの比を示し、インデックスが静脈不全の評価に使
用されるステップを含む。
【００１８】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）インデックスを基準値と比較するステップと、
ｂ）比較の結果を示し、静脈不全の有無又は重症度を判定できるようにするステップと、
を含む。
【００１９】
　典型的に、本方法は、
ａ）指標が第１の基準値より小さく、且つ
ｂ）インデックスが第２の基準値より大きい場合に、静脈不全が存在すると診断するステ
ップを含む。
【００２０】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）被験者が第１の姿勢の状態で、第１のインデックス値を求めるステップと、
ｂ）被験者が第２の姿勢の状態で、第２のインデックス値を求めるステップと、
ｃ）第１の液体インデックス値と第２の液体インデックス値とのインデックス差に基づい
て、静脈不全の評価に使用されるインデックスの変化を求めるステップと、
を含む。
【００２１】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）被験者が第１の姿勢の状態で、第１の指標値を求めるステップと、
ｂ）被験者を所定の期間、第２の姿勢にした後で、被験者を第１の姿勢にして第２の指標
値を求めるステップと、
ｃ）第１の液体指標値と第２の液体指標値との差を求めるステップであって、その差が静
脈不全の評価に使用されるステップと、
を含む。
【００２２】
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　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）差を監視するステップと、
ｂ）差が基準値を下回るまでにかかる時間を求めるステップと、
ｃ）所要時間を示し、静脈不全の有無又は重症度を判定できるようにするステップと、
を含む。
【００２３】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）被験者の治療の前に治療前指標値を求めるステップと、
ｂ）静脈不全についての被験者の治療の後に、治療後指標値を求めるステップと、
ｃ）治療前指標値と治療後指標値との差に基づいて、静脈不全の評価に使用される指標値
の変化を求めるステップと、
を含む。
【００２４】
　典型的に、本方法は、指標の変化が基準値より大きい場合に静脈不全が存在すると診断
するステップを含む。
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）被験者の別の手足について求められた指標又はインデックス、
ｂ）サンプル集団から求められた基準値、及び
ｃ）被験者について前に求められた指標又はインデックス
のうちの少なくとも１つである基準値を使用するステップを含む。
【００２５】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）指標、
ｂ）インデックス比、
ｃ）インデックス、
ｄ）指標の変化、
ｅ）インデックスの変化、
ｆ）１つ又は複数のインピーダンスパラメータ値、及び
ｇ）比較の結果
のうちの少なくとも１つを表示するステップを含む。
【００２６】
　典型的に、少なくとも１つのインピーダンス値が、
ａ）１００ｋＨｚ未満、
ｂ）５０ｋＨｚ未満、及び
ｃ）１０ｋＨｚ未満
のうちの少なくとも１つの測定周波数で測定される。
【００２７】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、少なくとも１つのインピーダンス測定値
を、ゼロ測定周波数での被験者の抵抗の推定値として使用するステップを含む。
　典型的に、本方法は、少なくとも１つの第２のインピーダンス値を測定するステップで
あって、少なくとも１つの第２のインピーダンス値が、
ａ）２００ｋＨｚ超、
ｂ）５００ｋＨｚ超、及び
ｃ）１０００ｋＨｚ超
のうちの少なくとも１つの測定周波数で測定されるステップを含む。
【００２８】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、少なくとも１つの第２のインピーダンス
測定値を、無限測定周波数での被験者の抵抗の推定値として使用するステップを含む。
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）複数のインピーダンス値を求めるステップと、
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ｂ）複数のインピーダンス値から少なくとも１つのインピーダンスパラメータ値を求める
ステップと、
を含む。
【００２９】
　典型的に、インピーダンスパラメータ値が、
　ゼロ周波数での抵抗であるＲ0、
　無限周波数での抵抗であるＲ∞、及び
　特性周波数での抵抗であるＺc

のうちの少なくとも１つを含む。
【００３０】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）測定されたインピーダンス値からインピーダンスパラメータＲ0及びＲ∞の値を求め
るステップと、
ｂ）インデックス（Ｉ）を次式
【００３１】
【数１】

を使用して算出するステップと、
を含む。
【００３２】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
パラメータ値を次式
【００３３】

【数２】

を使用して求めるステップを含み、
式中、
　Ｚが角周波数ωでの測定インピーダンスであり、
　τが時定数であり、
　αの値が０～１の範囲にある。
【００３４】
　典型的に、本方法は、コンピュータシステムにおいて、インピーダンス測定を実行させ
るステップを含む。
　典型的に、本方法は、コンピュータシステムにおいて、
ａ）第１の電極セットを使用して１つ又は複数の電気信号を被験者に印加させるステップ
と、
ｂ）印加された１つ又は複数の信号に応答して、被験者に印加された第２の電極セットに
発生した電気信号を測定するステップと、
ｃ）印加信号と測定信号から、少なくとも１つの測定インピーダンス値を求めるステップ
と、
を含む。
【００３５】
　第２の一般的形態では、本発明は、被験者に対して実行されたインピーダンス測定の分
析で使用する装置の提供を試み、本装置は、
ａ）被験者の少なくとも脚体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピーダンス
値を求め、且つ
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ｂ）少なくとも脚体節での細胞外液レベルを示し静脈不全の評価に使用される指標を、少
なくとも１つのインピーダンス値を使用して求める
ための処理システムを有する。
【００３６】
　典型的に、本装置は、
ａ）第１の電極セットを使用して１つ又は複数の電気信号を被験者に印加させ、
ｂ）印加された１つ又は複数の信号に応答して、被験者に印加された第２の電極セットに
発生した電気信号を測定し、且つ
ｃ）印加信号と測定信号から、少なくとも１つの測定インピーダンス値を求める
ための処理システムを有する。
【００３７】
　典型的に、本装置は、
ａ）電気信号を生成するための信号発生器と、
ｂ）電気信号を検知するためのセンサと、
を有する。
【００３８】
　第３の一般的形態では、本発明は、静脈不全の有無又は重症度の評価に使用する方法の
提供を試み、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）被験者の少なくとも脚体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピーダンス
値を求めるステップと、
ｂ）少なくとも１つのインピーダンス値を使用して指標を求めるステップであって、指標
が、少なくとも脚体節での細胞外液レベルを示し、静脈不全の評価に使用されるステップ
と、
を含む。
【００３９】
　第４の一般的形態では、本発明は、被験者に対して実行されたインピーダンス測定の分
析で使用する方法の提供を試み、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）被験者の少なくとも１つの体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピーダ
ンス値を求めるステップと、
ｂ）少なくとも１つの体節での細胞外液レベルを示す指標を、少なくとも１つのインピー
ダンス値を使用して求めるステップと、
ｃ）少なくとも１つの体節での細胞外液レベルと細胞内液レベルとの比を示すインデック
スを、少なくとも１つのインピーダンス値を使用して求めるステップと、
ｄ）指標を第１の基準値と比較するステップと、
ｅ）インデックスを第２の基準値と比較するステップと、
ｆ）比較の結果を示すステップと、
を含む。
【００４０】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、単一の低周波数で実行されるインピーダ
ンス測定を使用して指標を求めるステップを含む。
　典型的に、少なくとも１つのインピーダンス測定値が、
ａ）１００ｋＨｚ未満、
ｂ）５０ｋＨｚ未満、及び
ｃ）１０ｋＨｚ未満
のうちの少なくとも１つの測定周波数で測定される。
【００４１】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、少なくとも１つのインピーダンス測定値
を、ゼロ測定周波数での被験者の抵抗の推定値として使用するステップを含む。
　典型的に、本方法は、少なくとも１つの第２のインピーダンス値を測定するステップで
あって、少なくとも１つの第２のインピーダンス値が、
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ｂ）５００ｋＨｚ超、及び
ｃ）１０００ｋＨｚ超
のうちの少なくとも１つの測定周波数で測定されるステップを含む。
【００４２】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、少なくとも１つの第２のインピーダンス
測定値を、無限測定周波数での被験者の抵抗の推定値として使用するステップを含む。
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）複数のインピーダンス値を求めるステップと、
ｂ）複数のインピーダンス値から少なくとも１つのインピーダンスパラメータ値を求める
ステップと、
を含む。
【００４３】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）３つの周波数のそれぞれにて、被験者の少なくとも１つの体節のインピーダンスに関
連して第１及び第２のインピーダンスパラメータの第１及び第２のパラメータ値を求める
ステップと、
ｂ）第１及び第２のインピーダンスパラメータに関して定義された円を表す連立方程式を
解いて円パラメータ値を求めるステップであって、連立方程式が３つの周波数のそれぞれ
で第１及び第２のパラメータ値を使用して解かれるステップと、
ｃ）円パラメータ値を使用してそれぞれの周波数で第３のインピーダンスパラメータ値を
求めるステップと、
ｄ）第３のインピーダンスパラメータ値を使用して、被験者の体節内の相対的な液体レベ
ルを示す指標を求めるステップと、
を含む。
【００４４】
　典型的に、第１及び第２のパラメータ値が抵抗値とリアクタンス値である。
　典型的に、インピーダンスパラメータ値が、
（１）ゼロ周波数での抵抗であるＲ0、
（２）無限周波数での抵抗であるＲ∞、及び
（３）特性周波数での抵抗であるＺc

のうちの少なくとも１つを含む。
【００４５】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）測定されたインピーダンス値からインピーダンスパラメータＲ0及びＲ∞の値を求め
るステップと、
ｂ）インデックス（Ｉ）を次式
【００４６】
【数３】

を使用して算出するステップと、
を含む。
【００４７】
　典型的に、本方法は、処理システムにおいて、
パラメータ値を次式
【００４８】
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【数４】

を使用して求めるステップを含み、
式中、
　Ｚが角周波数ωでの測定インピーダンスであり、
　τが時定数であり、
　αの値が０～１の範囲にある。
【００４９】
　第５の一般的形態では、本発明は、被験者に対して実行されたインピーダンス測定の分
析で使用する装置の提供を試み、本装置は、
ａ）被験者の少なくとも１つの体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピーダ
ンス値を求め、
ｂ）少なくとも１つの体節での細胞外液レベルを示す指標を、少なくとも１つのインピー
ダンス値を使用して求め、
ｃ）少なくとも１つの体節での細胞外液レベルと細胞内液レベルとの比を示すインデック
スを、少なくとも１つのインピーダンス値を使用して求め、
ｄ）指標を第１の基準値と比較し、
ｅ）インデックスを第２の基準値と比較し、且つ
ｆ）比較の結果を示す、
ための処理システムを有する。
【００５０】
　典型的に、処理システムが、
ａ）第１の電極セットを使用して１つ又は複数の電気信号を被験者に印加させ、
ｂ）印加された１つ又は複数の信号に応答して、被験者に印加された第２の電極セットに
発生した電気信号を測定し、且つ
ｃ）印加信号と測定信号から、少なくとも１つの測定インピーダンス値を求める、
ためにある。
【００５１】
　典型的に、本装置は、
ａ）電気信号を生成するための信号発生器と、
ｂ）電気信号を検知するためのセンサと、
を有する。
【００５２】
　第６の一般的形態では、本発明は、被験者における浮腫及びリンパ浮腫の存在の区別で
使用する方法の提供を試み、本方法は、処理システムにおいて、
ａ）被験者の少なくとも１つの体節のインピーダンスを示す少なくとも１つのインピーダ
ンス値を求めるステップと、
ｂ）少なくとも１つの体節での細胞外液レベルを示す指標を、少なくとも１つのインピー
ダンス値を使用して求めるステップと、
ｃ）少なくとも１つの体節での細胞外液レベルと細胞内液レベルとの比を示すインデック
スを、少なくとも１つのインピーダンス値を使用して求めるステップと、
ｄ）指標を第１の基準値と比較するステップと、
ｅ）インデックスを第２の基準値と比較するステップと、
ｆ）浮腫とリンパ浮腫を区別するのに使用される比較の結果を示すステップと、
を含む。
【００５３】
　本発明の一般的形態は、個々に又は組み合わせて使用すること、並びに静脈不全の評価
、更に或る範囲の症状及び疾病の有無又は重症度の診断に使用することができる。尚、症



(16) JP 2011-511679 A 2011.4.14

10

20

30

40

50

状及び疾病としては、浮腫、リンパ浮腫、身体組成変化等を挙げることができる。
【００５４】
　次に添付の図面を参照しながら本発明の例を説明する。
【図面の簡単な説明】
【００５５】
【図１】インピーダンス測定装置の第１の例の模式図である。
【図２】インピーダンス測定値の分析で使用するプロセスの例を示すフローチャートであ
る。
【図３】インピーダンス測定装置の第２の例の模式図である。
【図４】コンピュータシステムの例を示す模式図である。
【図５】インピーダンス測定を実行するためのプロセスの例を示すフローチャートである
。
【図６Ａ】生体組織の理論的等価回路の例を模式的に示す。
【図６Ｂ】「Ｗｅｓｓｅｌ」プロットとして知られるインピーダンス軌跡の例である。
【図７】インピーダンス測定値を分析して静脈不全かどうかの判定を可能にするプロセス
の第１の具体的な例のフローチャートである。
【図８】インピーダンス測定値を分析して静脈不全かどうかの判定を可能にするプロセス
の第２の具体的な例のフローチャートである。
【図９】インピーダンス測定値を分析して静脈不全かどうかの判定を可能にするプロセス
の第３の具体的な例のフローチャートである。
【図１０】インピーダンス測定値を分析して静脈不全かどうかの判定を可能にするプロセ
スの第４の具体的な例のフローチャートである。
【図１１】インピーダンス測定値を分析して静脈不全かどうかの判定を可能にするプロセ
スの第５の具体的な例のフローチャートである。
【発明を実施するための形態】
【００５６】
　ここでは、被験者の生体電気インピーダンスの分析を実行するのに適した装置の例を、
図１を参照しながら説明する。
　図示のように装置は測定機器１００を備える。測定機器１００は処理システム１０２を
備えており、この処理システム１０２は、第１のリード線１２３Ａ、１２３Ｂを介して１
つ又は複数の信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂにそれぞれ接続され、第２のリード線１２５
Ａ、１２５Ｂを介して１つ又は複数のセンサ１１８Ａ、１１８Ｂにそれぞれ接続される。
必須ではないが、この接続はマルチプレクサ等のスイッチ素子を介して行うことができる
。
【００５７】
　使用状態では、信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂは、駆動電極としての役割を果たす２つ
の第１の電極１１３Ａ、１１３Ｂに接続され、これにより、被験者Ｓに信号を印加できる
ようになる。一方、１つ又は複数のセンサ１１８Ａ、１１８Ｂは、センス電極としての役
割を果たす第２の電極１１５Ａ、１１５Ｂに接続され、これにより、被験者Ｓに誘導され
る信号を検出できるようになる。
【００５８】
　信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂとセンサ１１８Ａ、１１８Ｂは、処理システム１０２と
電極１１３Ａ、１１３Ｂ、１１５Ａ、１１５Ｂとの間の任意の位置に設けることができ、
そのために測定機器１００に統合することが可能である。
【００５９】
　但し、一例では、信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂとセンサ１１８Ａ、１１８Ｂは、電極
システムに統合されるか、被験者Ｓの近傍に設けられた別のユニットに統合される。この
場合、リード線１２３Ａ、１２３Ｂ、１２５Ａ、１２５Ｂによって信号発生器１１７Ａ、
１１７Ｂとセンサ１１８Ａ、１１８Ｂが処理システム１０２に接続される。こうすること
により、信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂと電極１１３Ａ，１１３Ｂとの間、センサ１１８
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Ａ、１１８Ｂと電極１１５Ａ、１１５Ｂとの間の接続長を短縮することが可能である。こ
れにより、接続部同士の間、接続部と被験者との間、接続部と周囲にある物品（被験者が
使用するベット等）との間の寄生容量が最小限に抑えられ、測定誤差が少なくなる。
【００６０】
　上記のシステムは２チャンネル装置として説明することが可能であり、各チャネルはそ
れぞれ接尾語Ａ、Ｂで明示する。２チャネル装置の使用は例示に過ぎず、必要に応じて任
意の数のチャネルを設けることが可能である。
【００６１】
　オプションの外部インターフェイス１０３を使用すれば、有線、無線、又はネットワー
ク接続を介して、外部データベース、コンピュータシステム、バーコードスキャナ等の１
つ又は複数の周辺装置１０４に測定機器１００を結合することができる。処理システム１
０２はまた、通常は、タッチスクリーン、ディスプレイ付きキーパッド等の任意の適切な
形態を取り得るＩ／Ｏ機器１０５を含むことになる。
【００６２】
　使用状態では、処理システム１０２は制御信号を生成するように構成され、この制御信
号は信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂに指示を与えて、適切な波形の電圧信号又は電流信号
等の１つ又は複数の交流信号を生成させる。これらの交流信号は第１の電極１１３Ａ、１
１３Ｂを介して被験者に印加され得る。次に、センサ１１８Ａ、１１８Ｂは、被験者Ｓに
発生する電圧、又は被験者Ｓを流れる電流を、第２の電極１１５Ａ、１１５Ｂを使用して
求め、適切な信号を処理システム１０２に転送する。
【００６３】
　したがって、処理システム１０２は、任意の形態の処理システムとすることができ、当
該任意の形態の処理システムは適切な制御信号を生成し、測定信号を少なくとも部分的に
解釈することにより、被験者の生体電気インピーダンスを求め、更に必要に応じて、静脈
不全の有無若しくは重症度、又は他の病状のような他の情報を求める。
【００６４】
　したがって、処理システム１０２は、ラップトップ、デスクトップ、ＰＤＡ、スマート
電話機等のような適切にプログラムされたコンピュータシステムとすることができる。或
いは、以下に詳述するように、処理システム１０２はＦＰＧＡ（フィールド・プログラマ
ブル・ゲート・アレイ）のような特殊仕様ハードウェアや、プログラムされたコンピュー
タシステムと特殊仕様ハードウェアの組み合わせ等により構成することができる。
【００６５】
　使用状態では、１つ又は複数の信号を被験者Ｓに投入できるように第１の電極１１３Ａ
、１１３Ｂは被験者に装着される。第１の電極の装着箇所は、調査中の被験者Ｓの体節に
よって変わる。したがって、例えば、心機能の分析で使用する場合、第１の電極１１３Ａ
、１１３Ｂは、胸腔のインピーダンスを求めることができるように被験者の胸部及び頸部
に装着可能である。或いは、浮腫分析又は静脈不全の判定等で使用する場合は、被験者の
手首及び足首に電極を装着すると、手足及び／又は全身のインピーダンスを求めることが
できる。
【００６６】
　一旦、電極が装着されると、１つ又は複数の交流信号が第１の電極１１３Ａ、１１３Ｂ
を介して被験者Ｓに印加される。交流信号の性質は、測定機器の性質とその後実施する分
析とによって変わる。
【００６７】
　例えば、システムでは生体インピーダンス分析（ＢＩＡ）を使用することができる。こ
の生体インピーダンス分析では単一の低周波信号が被験者Ｓに投入され、測定されたイン
ピーダンスは、浮腫、ひいては静脈不全の指標となり得る細胞外液レベルのような生物学
的パラメータを求める際に直接使用される。
【００６８】
　一例では、印加される信号の周波数は、１００ｋＨｚ未満、より典型的には５０ｋＨｚ
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未満、より好ましくは１０ｋＨｚ未満といったように、比較的低い周波数となる。この場
合、かかる低周波信号はゼロの印加周波数でのインピーダンスの推定値として使用可能で
あり、この推定値は一般にインピーダンスパラメータ値Ｒ0として参照され、細胞外液レ
ベルの指標となる。
【００６９】
　或いは、印加される信号の周波数は、２００ｋＨｚを超える、より典型的には５００ｋ
Ｈｚ又を超える又は１０００ｋＨｚを超えるといったような比較的高い周波数となり得る
。この場合、かかる高周波信号は無限の印加周波数でのインピーダンスの推定値として使
用可能であり、この推定値は一般にインピーダンスパラメータ値Ｒ∞として参照され、細
胞外液レベルと細胞内液レベルとの組み合わせを示すものである。詳細は以下に説明する
。
【００７０】
　逆に、生体インピーダンス分光法（ＢＩＳ）装置は、選択された周波数範囲にわたって
複数の周波数でインピーダンス測定を実行する。任意の周波数範囲を使用できるが、典型
的な範囲は非常に低い周波数（４ｋＨｚ）から高い周波数（１５０００ｋＨｚ）に及ぶ。
同様に、任意の回数の測定を実行できるが、一例では、システムはこの範囲内の２５６種
類以上の周波数を使用して、この範囲内で複数のインピーダンス測定を実行させることが
できる。
【００７１】
　複数の周波数でインピーダンス測定が行われると、これらを使用して、Ｒ0（ゼロ周波
数）値、Ｚc（特性周波数）値、Ｒ∞（無限周波数）値のような、１つ又は複数のインピ
ーダンスパラメータ値を得ることができる。これらのパラメータを使用することにより、
以下に詳細に説明するような細胞外液レベルと細胞内液レベルに関する情報を求めること
ができる。
【００７２】
　更なる代替えは、システムが多周波数生体インピーダンス分析（ＭＦＢＩＡ）を使用す
るというものであり、この場合は、それぞれが個別の周波数を有する複数の信号が被験者
Ｓに投入され、測定されたインピーダンスが液体レベルの判定に使用される。一例では、
４つの周波数を使用することができ、各周波数で結果として得られたインピーダンス測定
値を使用して、インピーダンスパラメータ値を、例えば、測定されたインピーダンス値を
「Ｃｏｌｅ」モデルに適合させることにより、導き出す。詳細は以下に説明する。或いは
、各周波数でのインピーダンス測定値は、個別に使用することも組み合わせて使用するこ
ともできる。
【００７３】
　したがって、測定機器１００は好適な実施形態に応じて、単一周波数での交流信号を印
加すること、複数の周波数での交流信号を同時に印加すること、又は様々な周波数での多
数の交流信号を順次印加することができる。印加信号の周波数又は周波数範囲はまた、実
行される分析に左右される。
【００７４】
　一例では、印加される信号は電圧発生器で生成され、これにより被験者Ｓに交流電圧が
印加される。但し、別の方法として交流電流信号を印加してもよい。
　一例では、電圧源は、通常、対称的に及び／又は区別を付けて配置され、信号発生器１
１７Ａ、１１７Ｂのそれぞれは個別に制御可能となるので、被験者で発生する電位を変化
させることができる。これを実施すれば、電極で検知された電圧が非対称（「不均衡」と
称する状況）である場合に発生する不均衡の影響を軽減することができる。この場合、リ
ード線内の信号の大きさに差があると、ノイズ及び干渉によって様々な影響が生じる場合
がある。
【００７５】
　電圧を対称に印加すれば影響を軽減することが可能であるが、２つの駆動電極１１３Ａ
、１１３Ｂの電極インピーダンスがマッチングしていない場合（実際の環境ではよくある
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こと）、この方法は必ずしも効果的でない。しかし、駆動電極１１３Ａ、１１３Ｂのそれ
ぞれに印加された差動駆動電圧を調整すれば、異なる電極インピーダンスが補正され、セ
ンス電極１１５Ａ、１１５Ｂでの電圧の所望の対称性が回復する。これを実現するには、
センス電極で電圧を測定し、印加信号の大きさ及び／又は位相を調整して検知電圧の大き
さのバランスをとる。本明細書中ではこのプロセスをバランス調整と称し、このバランス
調整は一例では同相信号の大きさを最小限に抑えることにより実行される。
【００７６】
　電位差及び／又は電流は、第２の電極１１５Ａ、１１５Ｂ間で測定される。一例では、
電圧の差分が測定される。これは、センサ１１８Ａ、１１８Ｂを使用してそれぞれ第２の
電極１１５Ａ、１１５Ｂでの電位を測定するので、シングルエンドシステムと比較して電
位の半分を測定するだけで済むことを意味する。
【００７７】
　獲得信号及び測定信号は、ＥＣＧ（心電図）等の人体によって生成される電位分布、印
加信号によって生成される電位分布、及び周囲の電磁波妨害によって生じる他の信号を重
畳したものとなる。したがって、不要な成分を除去するためにフィルタリング又は他の適
切な分析を導入することができる。
【００７８】
　通常は、獲得信号を復調して印加周波数での系のインピーダンスを取得する。重畳周波
数を復調するための一つの適切な方法は、高速フーリエ変換（ＦＦＴ）アルゴリズムを使
用して、時間領域データを周波数領域に変換するというものである。この方法は、通常、
印加電流信号が印加周波数を重畳したものである場合に使用される。測定信号に対して窓
掛け処理が不要となる別の技法として、スライディングウィンドウＦＦＴがある。
【００７９】
　印加電流信号が種々の周波数の掃引によって形成される場合は、信号の相関化のような
信号処理技法を使用するのがより一般的である。この技法を実現するには、測定信号に、
信号発生器から生成される基準正弦波及び余弦波、即ち測定正弦波及び余弦波を乗算し、
複数のサイクル全体に渡って積分する。このプロセスは、直交復調又は同期検波として多
岐にわたり知られており、無相関又は非同期信号を全て拒否し、ランダムノイズを大幅に
低減する。
【００８０】
　他の適切なデジタル及びアナログ復調技法は、この技術分野の当業者には公知である。
　ＢＩＳの場合、インピーダンス測定値又はアドミタンス測定値は、被験者に発生する記
録電圧と被験者を流れる記録電流を使用して各周波数で信号から求めることができる。復
調アルゴリズムによって、各周波数での振幅及び位相を表わす信号が生成される。これを
使用することにより、必要に応じて、１つ又は複数のインピーダンスパラメータ値を導出
することができる。
【００８１】
　前述したプロセスの一部として、第２の電極の位置を評価し、記録することができる。
同様に、身長、体重、年齢、性別、健康状態、任意の介入、及び介入が行なわれた日時の
ような被験者に関する他のパラメータ（被験者パラメータ）を記録することもできる。電
流治療のような他の情報を記録することもできる。これは、インピーダンス測定値の更な
る分析を実行する際に使用することができ、それにより静脈不全及び／又は浮腫の有無又
は重症度を判定することや身体組成変化を評価することが可能になる。
【００８２】
　次に、図１の装置を使用してインピーダンス測定値を分析するプロセスの例について、
図２を参照しながら説明する。
　ステップ２００では、被験者の脚の少なくとも一体節のインピーダンスを示す少なくと
も１つの第１のインピーダンス値を求める。この処理を実現するには、信号発生器１１７
Ａ、１１７Ｂに指示して少なくとも１つの第１の信号を被験者Ｓへ第１の電極１１３Ａ、
１１３Ｂを介して印加させる。この結果、被験者Ｓに発生する電圧信号が第２の電極１１
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５Ａ、１１５Ｂを介してセンサ１１８Ａ、１１８Ｂによって測定される。被験者を流れる
電流及び被験者で発生した電圧の指標値が処理システム１０２に提供され、インピーダン
ス又はインピーダンスパラメータが求められる。
【００８３】
　ステップ２１０では、第１のインピーダンスを使用して指標が求められる。この指標は
、通常、被験者の細胞外液レベルを示す。したがって、一例では、インピーダンス測定は
、１００ｋＨｚ未満の単一の低い周波数、例えば５ｋＨｚにて実行され、指標は、直接、
測定値に基づいたものとなる。或いは、複数の測定を複数の周波数で実行することができ
、その場合、指標は、ゼロの印加周波数Ｒ0でのインピーダンス等、測定から導出された
適切なインピーダンスパラメータ値に基づくものとなる。詳細は以下に説明する。
【００８４】
　オプションとして、ステップ２２０では、静脈不全の評価、又は浮腫やリンパ浮腫等の
他の病状の評価において指標を使用できる。この点に関して、脚体節の高い細胞外液レベ
ルは脚に浮腫があることを示し、更にこのことは静脈不全が発生している可能性があるこ
とを示すものである。一例では、指標を浮腫の基準といったような基準と比較して、浮腫
の有無又は重症度を求められるようにすることができる。詳細は以下に説明する。
【００８５】
　浮腫の存在を判定しただけでは、静脈不全又はリンパ浮腫の有無又は重症度について決
定的とは言えないので、追加のステップが必要に応じて実行される。
　一例では、手順２３０で、被験者は静脈不全の治療を受けることができる。治療は、ア
ブレーションを実施するなど、複数の方法のうちのいずれか１つで実施可能である。これ
に続き、ステップ２４０では、前述したインピーダンス測定を繰り返して、治療後の指標
を求めるようにすることができる。治療前に求められた治療前指標と治療後指標との差に
基づいて、細胞外液レベルが減少しているかどうかを判定できる。外液レベルに減少がみ
られれば、治療が少なくとも部分的に成功したことになり、これによりステップ２５０で
静脈不全の存在を確認することができるようになる。
【００８６】
　この例では、両方の測定とも、通常は、被験者が起立した状態又はこれに相当する姿勢
（寄り掛った状態又は脚を実質的に垂直に垂らして座っている状態）で実施される。それ
により静脈不全に起因する血液滞留が細胞外液レベルに及ぼす影響が大きくなる。以降の
説明では、「起立」という用語は、被験者の脚における血液滞留を最大にする又は増大す
るいかなる姿勢も包含するものと理解されたい。
【００８７】
　別の例では、ステップ２６０で、第１の指標を求めるのに使用された被験者の姿勢が変
更され、異なる姿勢をとった場合の指標の変化が手順２７０で求められる。
　したがって、被験者を第１の姿勢にした状態で第１の指標を求めることにより、基本的
な測定値を設定できるようになる。一例では、この処理は、例えば被験者を仰向けにする
、必要ならば脚を心臓の位置より最大で２０ｃｍ高くするなど、被験者を、血液滞留の低
減又は最小化が意図された姿勢にして実行される。以降の説明では、「仰向け」という用
語は、被験者の脚における血液滞留を最小にするいかなる姿勢も包含するものと理解され
たい。
【００８８】
　次に、被験者が、起立した状態、寄り掛った状態、又は脚を実質的に垂直に垂らして座
った状態で、第２の指標を求めることができる。指標値の変化は脚における細胞外液レベ
ルの変化を示すものであり、これを静脈不全の分析で使用できる。
【００８９】
　或いは、被験者を起立させたままにして、血液を滞留させることもできる。この後、被
験者は仰向けの姿勢に戻され、指標値の監視が可能になる。指標値が、基本的な値に復帰
、又は閾値の範囲内に復帰するのにかかる時間を、静脈不全の分析で使用することができ
る。
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【００９０】
　別の例では、ステップ２８０で第２のインピーダンス測定が実行され、ステップ２９０
でインデックスを求めることができるようになる。インデックスは、通常、脚又は脚体節
の細胞内液レベルと細胞外液レベルとの比を示すものであり、リンパ浮腫の存在を分析す
るのに使用できる。浮腫とリンパ浮腫とを区別できることは、静脈不全を分析する上で助
けになる。
【００９１】
　前述した例では、測定が被験者の脚で実施される。測定を被験者の脚で実施すると、血
液の滞留の影響が最大になり、それによって静脈不全の識別で使用可能な指標を求めるた
めの測定手順の有効性が最大限に高められるからである。但し、この技法をリンパ浮腫等
の他の病状を識別するのに使用する場合は、腕等の他の体節にプロセスを適用することが
できる。詳細は以下に説明する。
【００９２】
　次に、図３に関連して装置の特定の例を詳細に説明する。
　この例において、測定システム３００はコンピュータシステム３１０と独立した測定機
器３２０とを備える。測定機器３２０はインターフェイス３２１に接続されることで、コ
ンピュータシステム３１０との有線又は無線通信が可能になる。処理システム３３０はま
た、必要に応じて、３２２、３２３、３２４、３２５、３２６で図示したような各種メモ
リ等、１つ又は複数のストアにも接続することができる。
【００９３】
　一例では、インターフェイスはブルートゥース（Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ）スタックである
が、適切な任意のインターフェイスの使用が可能である。メモリとしては、ブートアップ
プロセスで必要とされる情報を格納するためのブートメモリ３２２と、デバイスのシリア
ル番号をプログラム可能なプログラマブルシリアル番号メモリ３２３を含み得る。メモリ
としてはまた、オペレーション中に使用するＲＯＭ（読み出し専用メモリ）３２４、フラ
ッシュメモリ３２５、及びＥＰＲＯＭ（電気的プログラム可能型ＲＯＭ）３２６を含み得
る。当技術分野の当事者には明らかなように、これらのメモリは、例えば、ソフトウェア
命令を格納するため、及び処理中のデータを格納するために使用することができる。
【００９４】
　処理システム３３０をセンサ１１８Ａ、１１８Ｂ及び信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂに
接続するために、複数のアナログ・デジタル・コンバータ（ＡＤＣ）３２７Ａ、３２７Ｂ
、３２８Ａ、３２８Ｂとデジタル・アナログ・コンバータ（ＤＡＣ）３２９Ａ、３２９Ｂ
とが設けられている。詳細は以下に説明する。
【００９５】
　処理システム３３０の起動制御のために、マイクロプロセッサ、マイクロコントローラ
、プログラマブル・ロジック・デバイス等のコントローラを提供することも可能である。
但し、通常は、処理システム３３０によって実行されるソフトウェア命令によって、これ
らの制御は行われる。
【００９６】
　コンピュータシステム３１０の例を図４に示す。この例で、コンピュータシステム３１
０は、プロセッサ４００と、メモリ４０１と、キーボードやディスプレイ等の入力／出力
装置４０２と、外部インターフェイス４０３とを備え、これらは図示のようにバス４０４
によって互いに接続されている。外部インターフェイス４０３を使用して、コンピュータ
システムと測定機器３２０とが有線又は無線接続を介して必要に応じて通信できるように
することができる。尚、この外部インターフェイスはネットワークインターフェイスカー
ドやブルートゥーススタック等の形態とすることができる。
【００９７】
　使用状態では、コンピュータシステム３１０を使用して測定機器３２０の動作を制御す
ることができるが、この制御は或いは測定機器３００に設けられた独立したインターフェ
イスによって実現することも可能である。更に、コンピュータシステム３１０を使用して
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、インピーダンス測定の分析の少なくとも一部を実行できるようにすることも可能である
。
【００９８】
　したがって、コンピュータシステム３１０は、適切にプログラムされたＰＣ、インター
ネット端末、ラップトップ、ハンドヘルドＰＣ、スマートフォン、ＰＤＡ、サーバ等の適
切な処理システムで構成することができ、これにより、適切なアプリケーションソフトウ
ェアを実施して必要なタスクを実行することができる。
【００９９】
　その一方で、通常は処理システム３３０によって特定の処理タスクが実行され、コンピ
ュータシステム３１０での処理要件が軽減される。したがって、処理システムは、通常、
命令を実行して信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂを制御するための制御信号が生成されるよ
うにする共に、瞬時インピーダンス値を求める処理を実行する。
【０１００】
　一例では、処理システム３３０は、フィールド・プログラマブル・ゲート・アレイ（Ｆ
ＰＧＡ）のようなカスタムハードウェア等で構成される。但し、磁気論理モジュール等の
任意の適切な処理モジュールを使用してもよい。
【０１０１】
　一例では、処理システム３３０はプログラマブルハードウェアを備え、そのハードウェ
アの動作は、埋め込み型ソフトウェア命令の形態の命令で制御される。プログラマブルハ
ードウェアを使用することにより、被験者Ｓに様々な信号を印加することができると共に
、測定機器３２０によって様々な分析を実行することができる。したがって、例えば、種
々の周波数で順次印加される信号の使用の場合に照らして、複数の周波数でのインピーダ
ンスが同時に分析されるように信号を使用する必要がある場合、様々な埋め込み型ソフト
ウェアが利用される。
【０１０２】
　使用する埋め込み型ソフトウェア命令は、コンピュータシステム３１０からダウンロー
ド可能である。或いは、フラッシュメモリ３２５等のメモリに命令を格納することができ
る。こうすれば、測定機器３２０に設けられた入力装置を使用するか、コンピュータシス
テム３１０を使用して、必要な命令を選択することができる。結果として、コンピュータ
システム３１０を使用して、処理システム３３０によって実施される埋め込み型ソフトウ
ェア等の命令を制御することができ、これにより、処理システム３３０の動作が変更され
る。
【０１０３】
　更に、コンピュータシステム３１０は、処理システム３３０によって求められたインピ
ーダンスを分析するよう動作することができ、これにより生体パラメータが求められる。
　単一の処理システムを備えた別の配置を使用することができるが、コンピュータシステ
ム３１０と処理システム３３０との間で処理を分配することにより、いくつかの利点がも
たらされる。
【０１０４】
　第１に、処理システム３３０を使用すれば、適切な埋め込み型ソフトウェアによってカ
スタムハードウェア構成をより簡単に適合させることができる。更に、これにより単一の
測定機器を使用して、様々な異なるタイプの分析を実行することができる。
【０１０５】
　第２に、カスタム構成の処理システム３３０を使用することにより、コンピュータシス
テム３１０における処理要件が軽減される。これにより、比較的に簡単なハードウェアを
使用してコンピュータシステム３１０を実現することができるが、それでも測定機器はイ
ンピーダンスを解釈するのに十分な分析を実行することができる。例えば、これには、「
Ｗｅｓｓｅｌ」プロットの生成、インピーダンス値を使用した心臓機能に関連するパラメ
ータの特定、リンパ浮腫の有無の判定が含まれ得る。
【０１０６】
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　第３に、測定機器３２０の更新が可能になる。したがって、例えば、分析アルゴリズム
が改良された場合、又は特定のインピーダンス測定タイプについて現行のシーケンスが改
良された場合は、フラッシュメモリ３２５又は外部インターフェイス３２１を介して新し
い埋め込み型ソフトウェアをダウンロードすることにより、測定機器を更新することがで
きる。
【０１０７】
　使用状態では、処理システム３３０がデジタル制御信号を生成すると、この信号はＤＡ
Ｃ　３２９によってアナログの電圧駆動信号ＶＤに変換され、信号発生器１１７に転送さ
れる。被験者に印加された駆動信号ＩＤの電流を示すアナログ信号と、第２の電極１１５
Ａ、１１５Ｂで測定された被験者電圧ＶＳは、信号発生器１１７とセンサ１１８から受信
され、ＡＤＣ　３２７、３２８によってデジタル化される。このデジタル信号は、予備分
析のために処理システム３３０に戻すことができる。
【０１０８】
　この例では、２つのチャネル（参照番号として接尾語Ａ、Ｂで示す）のそれぞれに、Ａ
ＤＣ　３２７、３２８、及びＤＡＣ　３２９のセットを使用する。これにより、信号発生
器１１７Ａ、１１７Ｂのそれぞれを個別に制御することができ、センサ１１８Ａ、１１８
Ｂを使用して電極１１５Ａ、１１５Ｂからの信号をそれぞれ検出することができる。した
がって、これは２チャネル装置を意味し、各チャネルは参照番号Ａ、Ｂで示される。
【０１０９】
　実際には、好適な実施形態に応じて適切な数のチャネルを使用できる。したがって、例
えば、４チャネル配置を使用することが望ましい場合がある。この配置では、４つの駆動
電極と４つのセンス電極が提供され、センス電極と駆動電極の各ペアは各手足に結合され
る。この場合は、ＡＤＣ　３２７、３２８が８つとＤＡＣ　３２９が４つという配置が使
用されるので、各チャネルはそれぞれＡＤＣ　３２７、３２８及びＤＡＣ　３２９を備え
ることを理解されたい。或いは、当技術分野の当業者には明らかなように、ＡＤＣ　３２
７、３２８とＤＡＣ　３２９の２チャネル配置を４チャネル電極配置に選択的に接続する
ための多重システムを含める等、他の配置を使用することもできる。
【０１１０】
　次に、インピーダンス測定を実行するためのプロセスの例を、図５を参照しながら説明
する。
　ステップ５００で、必要に応じて被験者に電極が装着される。脚のインピーダンスが求
められるようにするための一般的な配置は、測定対象の半身において、手の指関節の付け
根と、足の足指の付け根に駆動電極１１３Ａ、１１３Ｂを装着するというものである。更
に、センス電極１１５Ａを、測定する脚のくるぶしの前面に装着し、センス電極１１５を
反対側に位置する脚の任意の場所に装着する。
【０１１１】
　この構成では等電位の理論を使用することで、インピーダンス測定について再現可能な
結果をもたらす電極位置を可能にしていることを理解されたい。オペレータによる好まし
くない電極配置に起因する測定の変動を大幅に減少させているので、この構成は有利であ
る。
【０１１２】
　但し、これに代わり、他の配置も使用可能である。例えば、対象となる脚の任意の場所
にセンス電極を装着することができ、これにより脚全体に沿って、又はふくらはぎ体節等
の脚の一部分（一般には脚体節と称する）についてインピーダンス測定が実行される。
【０１１３】
　ステップ５１０では、コンピュータシステム３１０を使用してインピーダンス測定のタ
イプが選択され、処理システムは、適宜、インピーダンス測定プロトコルを決定し、処理
システム３３０を設定できるようになる。これを実現するには、通常は、前述したような
処理システム３３０内のファームウェア又はソフトウェアの命令を設定する。
【０１１４】
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　処理システム３００は、ステップ５２０で次の測定周波数ｆｉを選択し、ステップ５３
０で信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂに指示して選択周波数で第１の信号を被験者に対して
印加させる。ステップ５４０で信号発生器１１７Ａ、１１７Ｂ及びセンサ１１８Ａ、１１
８Ｂは脚体節に流れる電流及び脚体節に発生する電圧の指標を処理システム３３０に提供
する。
【０１１５】
　ステップ５５０で、処理システム３３０は、全ての周波数が終了したかどうかを判定し
、まだ終了していない場合はステップ５２０に戻り、次の測定周波数を選択する。ステッ
プ５６０では、１つ又は複数の測定インピーダンス値が、コンピュータシステム３１０、
処理システム３３０、又はこの２つの組み合わせによって前述の技法を使用して求められ
る。ステップ５７０では、１つ又は複数のインピーダンスパラメータ値を必要に応じて取
得することができる。
【０１１６】
　これに関連して、図６Ａに生体組織の電気的な振る舞いを効果的にモデル化した等価回
路の例を示す。この等価回路には、細胞外液の中を流れる電流と細胞内液の中を流れる電
流をそれぞれ示す２つの分岐がある。生体インピーダンスの細胞外液成分は細胞外抵抗Ｒ

eで示され、一方、細胞内液成分は細胞内抵抗Ｒiと細胞膜を表す容量Ｃで示される。
【０１１７】
　交流電流（ＡＣ）のインピーダンスの細胞外成分と細胞内成分の相対振幅は周波数に依
存する。ゼロ周波数では、キャパシタは完全な絶縁体として働き、全ての電流が細胞外液
を流れるので、ゼロ周波数Ｒ0での抵抗は細胞外抵抗Ｒeに等しい。無限周波数では、キャ
パシタは完全な導体として働くので、電流は並列合成抵抗を流れる。無限周波数Ｒ∞での
抵抗は、次式で与えられる。
【０１１８】
【数５】

　したがって、角周波数ω（式中、ω＝２π＊周波数）における、図６Ａの等価回路のイ
ンピーダンスは次式で与えられる。
【０１１９】
【数６】

式中、
Ｒ∞＝無限印加周波数でのインピーダンス、
Ｒ0＝ゼロ印加周波数でのインピーダンス（＝Ｒe）、及び、
τは容量性回路の時定数である。
【０１２０】
　但し、上記は理想的な状況を示すものであり、細胞膜はキャパシタとして不完全である
ということを考慮していない。このことを考慮すると、修正モデルがもたらされ、次式で
表わされる。
【０１２１】

【数７】

式中、
αの値は０と１の間にあり、αは理想モデルからの実システムの偏差を示す指標とみなす
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ことができる。
【０１２２】
　インピーダンスパラメータＲ0、Ｒ∞、又はＺcの値は、以下に示す複数の方法のいずれ
で求めることが可能である。
・選択された各周波数で実行されたインピーダンス測定値に基づいた値を推定する。
・様々な周波数で求められたインピーダンス値に基づいて連立方程式を解く。
・反復数学的技法を使用する。
・図６Ｂに図示したのと類似した「Ｗｅｓｓｅｌプロット」による外挿法を実行する。
・多項式関数を使用する等の関数あてはめ技法を実行する。
【０１２３】
　例えば、Ｗｅｓｓｅｌプロットは、しばしば生体インピーダンス分光法（ＢＩＳ）装置
で使用され、この装置は４ｋＨｚ～１０００ｋＨｚのような周波数範囲に渡って、この範
囲内の２５６以上の様々な周波数を使用して複数の測定を実行する。回帰手法を使用して
、理論的な半円形の軌跡に、測定されたデータをあてはめると、Ｒ∞及びＲ0の値を算出
することができる。
【０１２４】
　回帰分析は計算コストが高く付くため、計算を実行するのに非常に高い処理能力を備え
たデバイスを必要とする。その結果、装置によって消費される電力が比較的に高くなり、
大きなバッテリが必要であり、装置の重量増とサイズ増につながる。
【０１２５】
　更なる問題点として、回帰分析を実行するにはデータ点が多数必要であるが、通常、測
定は周波数ごとに順次実行されるので、測定プロセスに時間を要する（数秒）ということ
が挙げられる。これは、計測状態が長い期間続くと、被験者を不快にさせる可能性がある
ので、望ましくない。更に、測定手順の間に被験者が動く場合があるが、そのような被験
者の動きは、例えば被験者と、環境、リード線、及び電極との間の容量性及び／又は誘導
性の結合の変化が原因となり、測定されたインピーダンスに悪影響を及ぼす可能性がある
。これは、測定値の正確性が失われる原因となり得る。
【０１２６】
　円は次式で記述することが可能である。
【０１２７】
【数８】

式中、ｉとｊは円の中心であり、ｒは半径である。
【０１２８】
　更に、円形は図４に示すように軌跡上に位置する３つの座標点（ｘ1～3、ｙ1～3）によ
って一意的に定義することが可能である。したがって、次式（４）に示すように、３つの
連立方程式を定義することが可能であり、３点が当てはまる円を記述した３つの軌跡のそ
れぞれについて１つずつ定義される。
【０１２９】
【数９】

　３つの連立方程式を解くと半径（ｒ）の計算と円（ｉ、ｊ）の中心の座標の計算が可能
である。これらのデータを基にＲ0及びＲ∞は幾何学的第１原理から簡単に算出される。
【０１３０】
　したがって、この技法を使用すると、回帰分析を実行する場合と比較して、Ｒ0及び（
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必要ならば）Ｒ∞の値をより低い計算コストで導き出すことができる。更に、この場合は
必要なデータ点数が少なくて済む。このため、ＢＩＳ及び回帰分析を使用してＲ0の値を
求めるよりも、迅速に、且つより基本的なプロセッサを使用してＲ0の値を求めることが
できる。この結果としてＲ0の値を求めるのに必要なデバイスの製造コストが削減される
。
【０１３１】
　特に、この技法は少なくとも３つの周波数でインピーダンス測定を実行することにより
達成される。各周波数で第１及び第２のインピーダンスパラメータを求めるには、信号の
指標が使用される。インピーダンスパラメータ値の性質は、好適な実施形態に応じて変わ
る。したがって、例えば、インピーダンスパラメータ値には、測定信号に関係する振幅情
報や位相情報が含まれる。但し、一例では、インピーダンスパラメータ値は、振幅及び位
相信号から導出されるような抵抗やリアクタンスを示す。
【０１３２】
　これが完了すると、３つの周波数のそれぞれで求められた第１及び第２のインピーダン
スパラメータ値を使用して連立方程式が解かれ、円パラメータを求められるようになる。
パラメータ値によって定義された空間内の円の弧の少なくとも一部分に対応する軌跡を、
円パラメータを使用して定義する。したがって、一例では、連立方程式は前述した「Ｗｅ
ｓｓｅｌプロット」の場合と同様に、リアクタンス／抵抗空間で提供される円形の軌跡を
表す。
【０１３３】
　Ｒ0やＲ∞等の理論的なインピーダンスパラメータ値は、円パラメータから求めること
ができる。
　連立方程式を使用した場合の潜在的な問題点は、何らかの理由でインピーダンス測定の
いずれかが正確でない場合に、これが原因でＲ0の計算値に大きな偏差が生じ得るという
ことである。したがって一例ではインピーダンスの測定は４つ以上の周波数で実行され、
３つの周波数でのインピーダンス測定の可能な組み合わせの全てについて円パラメータが
計算される。Ｃｏｌｅモデルへのデータの適合度の尺度として、標準偏差と共に平均が提
供され得る。測定のいずれかが正確でない場合、これを考慮に入れるには、平均から最も
大きくずれている測定、又は平均からずれている標準偏差の個数が設定個数を超えている
測定等、１つ又は複数の異常値測定を除外する。
【０１３４】
　このプロセスでは、４つ又は５つの測定といったように追加の測定を使用するが、ＢＩ
Ｓ測定プロトコルを使用する場合に通常２５６種類以上の周波数で実行することに比べれ
ば、回数はまだはるかに少ないので、測定プロセスをより迅速に実行することが可能であ
る。
【０１３５】
　一例では、使用される周波数は０ｋＨｚ～１０００ｋＨｚの範囲内にあり、具体例では
、２５ｋＨｚ、５０ｋＨｚ、１００ｋＨｚ、及び２００ｋＨｚの周波数での４つの測定が
記録される。但し、任意の適切な測定周波数の使用が可能である。
【０１３６】
　Ｒ0及びＲ∞のようなインピーダンスパラメータ値を求める更なる別の方法は、単一周
波数でインピーダンス測定を実行し、これらをパラメータ値の推定値として使用するもの
である。この場合、単一の低周波数で実行される測定を使用してＲ0を推測することがで
きるが、単一の高周波数での測定を使用してＲ∞を推定することも可能である。
【０１３７】
　前述した等価回路は、抵抗率を定数値としてモデル化するが、被験者のインピーダンス
応答を正確に反映しない、具体的には、被験者の血流内の赤血球の向きの変化、又は他の
緩和効果を正確にモデル化しない。人体の電気導電性を正常にモデル化するには、改良か
れたＣＰＥベースのモデルを代替えとして使用してもよい。
【０１３８】
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　いかなる場合も、Ｒ0、Ｚc、及びＲ∞等のパラメータ値を決定する技法として適切であ
れば、どんな技法でも使用できることを理解されたい。
　インピーダンス測定値を分析して静脈不全についての判断を可能にするプロセスの第１
の具体例を、図７を参照しながら説明する。
【０１３９】
　この例では、ステップ７００で、前述した方法を使用して少なくとも１つの第１のイン
ピーダンス値が求められる。測定は、通常、仰向け又は起立した姿勢等、被験者を特定の
姿勢にさせて実行される。これは、血液滞留の影響を最大又は最小にするために実行され
、実施する分析に応じて変わる。
【０１４０】
　この第１の具体例では、例えば５分～１５分のような設定された期間、被験者を起立さ
せて血液滞留の影響を最大にする。一般に、５分後に血液滞留が著しく増大し、約１５分
後に血中濃度が比較的に安定した最大値に達する。したがって、被験者を１５分間起立さ
せて血液滞留を最大にすることが好ましいが、５分後でも測定を実行するには十分な血液
滞留が発生する。このことから、選択する時間の長さは、測定プロセスに利用できる時間
や被験者が起立した姿勢を維持できる能力等の要因に応じて変化し得ることを理解された
い。
【０１４１】
　更に、被験者は、例えば５分～１５分のように起立姿勢をとる前に設定された期間、仰
向けに横たわることが必要な場合がある。これを実行して、起立姿勢をとる前に血液滞留
を最小にしておけば、測定を実行する前に被験者のより正確な基本状態を提供することが
できる。この場合も同様に、５分後に血液滞留が著しく減少し、約１５分後に血液滞留の
レベルが、通常、比較的に安定した最小値に達するので、使用する時間の長さは測定に利
用できる時間等の要因に依存する。
【０１４２】
　ステップ７１０では、インピーダンスパラメータ値Ｒ0が必要に応じて求められる。複
数のインピーダンス値を求める場合は、このステップを実行する。そうでない場合は、単
一のインピーダンス測定を例えば１０ｋＨｚ未満のように低周波数で実行することができ
る。これによって十分に近いＲ0の近似値が提供されるからである。
【０１４３】
　ステップ７２０では、被験者の細胞外Ｒeの液体レベルを示す指標が求められ、この指
標はステップ７３０でユーザに表示される。
　指標値は、インピーダンスパラメータ値Ｒ0の値に基づく数値のように、適切な指標の
形態を取り得る。指標は、静脈不全又は浮腫の有無又は重症度を示す数値を提供するよう
にスケーリングすることもできる。指標はまた、数値を、浮腫の基準値のような基準値と
比較した結果に基づくことも可能である。
【０１４４】
　浮腫の基準値については、任意の適切な基準値の形態とすることが可能である。したが
って、一例では、浮腫の基準値は、腕等の被験者の異なる手足について求められた等価な
インピーダンスパラメータ値に基づくことができる。これが可能となるのは、被験者が静
脈不全を患っていない場合に異なる手足間の細胞外液レベル間に予測可能な関係が存在す
るからである。したがって、例えば、細胞外液レベルについて一般的な変化を引き起こす
、静脈不全以外の病状に悩まされている場合、それは判断可能な形式で体節に影響を及ぼ
すので、静脈不全を識別することができる。
【０１４５】
　健康な被験者では様々な体節間で組織にわずかなばらつきを生じる。これは比較におい
て許容誤差を設けることにより、考慮に入れることができる。したがって、例えば、普通
の健康な被験者の異なる手足間において自然に予測されるばらつき（例えば手足の優位性
や被験者に関する前回の分析等に起因する）を考慮に入れることが可能である。許容誤差
はまた、被験者の年齢、体重、性別、及び身長等の複数の要因に左右される場合があり、
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また、それぞれの範囲はこれらの要因に基づいて選択することができる。
【０１４６】
　或いは、浮腫の基準値は、サンプル集団等から導出された基準値に基づくことも可能で
ある。浮腫の基準値は被験者パラメータに基づいて選択することができる。したがって、
指標値は、同様の被験者パラメータを有する他人のサンプル集団の調査結果から導出され
た指標値と比較される。
【０１４７】
　更なる代替えとして、浮腫の基準値は前に被験者について測定された基準値（例えば被
験者が静脈浮腫又は浮腫に悩まされる前に求められた）に基づくことも可能である。これ
により縦断的解析を実行することができるので、静脈不全の発症や進行を判断することが
可能になる。
【０１４８】
　指標は追加として又は別の方法としてグラフィカル均等目盛又は不均目盛に表示するこ
とが可能であり、目盛り上のポインタの位置が細胞外液レベルと、浮腫又は静脈不全の有
無又は重症度を示す。一例では、均等目盛は、サンプル集団データや他の基準値から導出
されるような、閾値を含めて腫又は静脈不全の有無を示す範囲を表すことができる。
【０１４９】
　ステップ７４０では、指標を使用して更なる調査が必要かどうかを判断することができ
る。この点では、浮腫の存在を示す高い細胞外液レベルは、被験者に静脈不全があること
を示すわかりやすい兆候であるが、これについては更なる測定及び／又は分析にて確認を
要する場合がある。
【０１５０】
　上記した例では、静脈不全が存在するかどうかの迅速な判断が可能である。これについ
てはＢＩＡを使用して実行することができる。ＢＩＡを使用すると、比較的単純な装置と
処理を使用できるので、複雑な技法に比べて、静脈不全を判断するのに必要な装置のコス
トを削減することができる。このような簡略化にも関わらず、プロセスはＳＰＧやＡＰＧ
等の現行の非侵襲性の技法より信頼性が高い。この点について、液体レベルの変化は、通
常、インピーダンス測定を使用し、液体レベルの変化が手足の体積に及ぼす影響が大きく
なる前に検出可能であるため、インピーダンス測定プロセスは、ＳＰＧ又はＡＰＧ等の他
の技法に比べて感度が高くなる。
【０１５１】
　次に、更なる調査を実行するための例について詳細に説明する。
　図８の具体例において、ステップ８００では、図７に関連して説明したように被験者に
起立の姿勢をとらせて血液滞留を最大にした状態で第１の指標値が求められる。これは、
第１の指標が前治療の指標としての役割を果たすように、被験者の治療が行われる前に実
施される。ステップ８１０では、アブレーション等を実施することにより、被験者に対し
て静脈不全の治療が行われる。次いで、ステップ８２０では、同様の技法を使用して（即
ち、被験者に起立の姿勢をとらせて）、治療後の指標としての役割を果たす第２の指標値
が求められる。
【０１５２】
　処理システム１０２は、次に、ステップ８３０で、第１の指標値と第２の指標値との差
を求め、その差はステップ８４０にて治療基準値等の基準値と比較される。これにより、
変化の妥当性を評価することができる。比較の結果が、閾値を超える細胞外液レベルの減
少を示している場合は、治療が成功したか、治療が少なくとも影響していることを示すも
のであり、ステップ８５０で静脈不全の存在を確定することができる。また、差の大きさ
を使用して、静脈不全の重症度、及び／又は治療の効果を判断することもできる。
【０１５３】
　この場合も、複数の方法のいずれかで、治療基準を導き出すことができる。例えば、被
験者のサンプル集団から収集したデータを基に治療基準を取得することが可能であり、こ
のサンプル集団はデータのプールとして役割を果たし、このデータのプールから、正常な
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治療を受けた被験者、治療を受けていない被験者、及び／又は健康な被験者について正規
化された期待差を求めることができる。次に治療基準は、年齢、性別、身長、体重、人種
、介入等の被験者パラメータに基づいて被験者に関連するように求められた基準値を選択
することで生成される。
【０１５４】
　この場合、図７の手順に従って静脈不全が存在するという予備的な指標が与えられた場
合は、被験者に対して治療が行われ、細胞外液レベルの減少がもたらされたという意味に
おいて治療が成功した場合は静脈不全の存在が確定される。したがって、これにより静脈
不全の評価の信頼性を高めることが可能である。しかし、静脈不全の治療も同時に行い、
被験者が、追加の分析を待機する必要なく、可能な限り迅速な治療を受けられるようにす
ることが有利である。被験者に静脈不全がない場合、治療を行っても悪影響はない。また
、これにより初期評価を実施するのに使用したのと同じ装置を使用して分析を確認するこ
とができ、従って、評価を実施する関連の医療従事者のために分析を簡略化できることも
理解されたい。
【０１５５】
　図９の具体例において、ステップ９００では、被験者を仰向けにした状態で第１の指標
値が求められる。この測定は、通常、５分～１５分といったように被験者をある設定され
た時間だけ休ませた状態にした後で実行される。これにより、血液滞留の結果が減少し、
基本的な測定値を確立することができる。次に、被験者は例えば５分～１５分のように所
定の期間、起立させて血液滞留を最大にする。次いで、ステップ９１０にて前述した技法
を使用して第２の指標値が求められる。先の場合と同様に、第１及び第２の指標値は、細
胞外液レベルを示すものであり、１つ又は複数の周波数インピーダンス測定又はインピー
ダンス測定から何らかの方法で導出されたインピーダンスパラメータ値Ｒ0に基づくこと
が可能である。
【０１５６】
　ステップ９２０では、処理システム１０２が第１と第２の指標値の差を求め、この差は
ステップ９３０で滞留基準値のような基準値と比較される。
　先の場合と同様に、滞留基準値はサンプル集団等から導き出された類似の指標値に基づ
くことが可能である。或いは、滞留基準値は、例えば静脈不全の発症前に、被験者につい
てあらかじめ求められている第１及び第２の指標値に基づくことも可能であり、縦断的解
析の実行が可能である。
【０１５７】
　一例では、基準値は基本的な測定値からの変化率として求められるので、変化が１５％
のような所定量より小さい場合は、被験者が静脈不全を有していないことを示す。変化率
が１５％のような所定量より大きい場合、滞留レベルは異常であり、被験者が静脈不全を
有する可能性があることを示し、変化率の大きさは静脈不全の重症度を示す。したがって
、変化が２０％より大きい場合、通常は、静脈不全を示す。
【０１５８】
　ステップ９４０では、変化の関連性を評価できるように、比較の結果を表示することが
できる。この点について、比較を行った結果、細胞外液レベルの増大が滞留基準から求め
られた量を超えている場合は、被験者に著しい血液滞留が存在していることを示し、この
ことは静脈不全があることを示すものである。このことから、第１及び第２の指標値の差
の大きさは、静脈不全の重症度を示し得ることを理解されたい。
【０１５９】
　この場合、図７の手順に従って静脈不全が存在するという予備的な指標が与えられた場
合は、被験者の姿勢を変えて、測定を再度実行する。この点について、図７のプロセスで
導出された指標が起立した姿勢で作成された場合、これは第２の指標としての役割を果た
し得るものであり、第１の指標を求められるように被験者の姿勢が変えられる。したがっ
て、「第１」及び「第２」という用語は、それぞれの指標を識別するために使用されるも
のであり、必ずしも測定の順番を暗示又は要求しているものではない。
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【０１６０】
　但し、これは必須ではないが、一般に第１の指標を最初に測定すると正確な基本値を確
立できるようになる。これにより、従来技術の技法で達成するよりも高い信頼性で静脈不
全の評価を行うことができ、初期評価を実行するのに使用するのと同じ装置を使用して分
析を確認することができる。また、被験者に対して治療を行わなくても評価を確認するこ
とができるので、評価のコスト負荷を削減することができる。
【０１６１】
　図１０の具体例では、ステップ１０００で、被験者を仰向けにした状態で第１の指標を
求める。前の例と同様に、このステップを実行することにより、基本的な測定値を設定で
きるようになる。ステップ１０１０で、被験者は５分～１５分といったような所定の期間
、起立した状態を保ち血液滞留を最大にし、それからステップ１０２０にて、仰向け姿勢
に戻り、前述した技法を使用して第２の指標値を求める。
【０１６２】
　ステップ１０３０で、処理システム１０２は第１の指標値と第２の指標値との差を求め
、次いでステップ１０４０で、その差が復帰基準値のような基準値を下回っているかどう
か判定する。基準値を下回っていない場合、プロセスはステップ１０２０に戻り、新しい
第２の指標が求められる。
【０１６３】
　基準値は、サンプル集団、被験者に関する前の測定等から導き出すことができる。或い
は、基準値は基本的な測定値からの特定の変化率と見なされる。したがって、この例では
、基本的な測定値の５～１０％以内に復帰するのにかかる時間を求めることができる。
【０１６４】
　第１の指標と第２の指標との差が復帰基準値を下回るまで、ステップ１０２０～１０４
０が繰り返される。ステップ１０５０で、差が滞留基準を下回るのにかかった時間の長さ
が求められ、ステップ１０６０でこれがユーザに表示される。
【０１６５】
　基本的な値（又は基準値）へ復帰するのにかかった時間が基準量（例えば１５分）より
短い場合は、これは被験者に静脈不全がないことを示している。但し、かかった時間が基
準時間を超えた場合、これは被験者に静脈不全があることを示す。
【０１６６】
　この点に関して、健康な被験者では血液量は比較的迅速に基本的な量に復帰するが、静
脈不全を持つ被験者の場合はこれに数分を要する場合がある。したがって、脚の血液滞留
が減少するのにかかる時間は静脈不全の有無や重症度を示す。復帰基準を使用すれば、自
然な変異を考慮して、適正な期間で測定を実行できるようにすることができる。
【０１６７】
　この場合、被験者が基本的な測定値に復帰するのにかかる時間を測定することにより、
静脈系が血液滞留を中和する能力に直接相関性を提供する。これにより静脈不全の重症度
が直接的に示される。したがって、治療や複雑な装置を必要とすることなく静脈不全の重
大度を評価する正確な技法が実現される。
【０１６８】
　次に、図１１を参照しながら浮腫とリンパ浮腫を区別するためのプロセスの例について
説明する。一例では、このプロセスを使用することにより静脈不全の存在を容易に評価す
ることができる。例えば、被験者の脚で測定が実施され、被験者には浮腫があるがリンパ
浮腫はないと判断された場合、この判断結果は被験者に静脈不全があることを示している
。或いは、この技法を使用して腕等の他の体節において浮腫とリンパ浮腫を区別すること
もできる。これにより、被験者の病状に応じて、最適な管理プログラムを容易に特定する
ことができる。
【０１６９】
　したがって、この例では、浮腫とリンパ浮腫を区別できるように体節に一般に適用され
る技法を説明する。この技法を使用して静脈不全を特定する場合、被験者の脚でプロセス
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が実行されるが、他の体節にもこのプロセスを適用可能であることを理解されたい。
【０１７０】
　図１１の具体的な例では、ステップ１１００にて複数の異なる周波数で体節についてイ
ンピーダンス値が求められる。この技法を使用して静脈浮腫を特定するのに使用できる指
標を求める場合、該当する測定は、通常、被験者を起立姿勢にさせ血液滞留を最大にした
状態で実行される。
【０１７１】
　ステップ１１１０では、処理システム１０２が、上記の詳細説明のようにインピーダン
スパラメータＲ0、Ｒ∞の値を求める。したがって、この処理の場合は、ＢＩＳ測定に適
用される回帰分析を使用して実行可能である。或いは、プロセスでは、ＭＦＢＩＡ及び連
立方程式の解を使用して、インピーダンスパラメータ値を求めることが可能である。選択
された周波数での個々の測定の組み合わせが使用される他の技法を、適宜、使用すること
も可能である。したがって、例えば、それぞれ低周波数及び高周波数での単一の測定を、
Ｒ0及びＲ∞の推定値として使用することが可能である。
【０１７２】
　ステップ１１２０では、インピーダンスパラメータ値Ｒ0を使用して第１の指標値が求
められる。この値は或いは前述した単一の低周波数インピーダンス測定から導出すること
もできるが、別の例では、後続のステップのために複数の周波数での測定を使用すること
も可能で、その場合は、追加の単一周波数測定を行う必要性を回避できることを理解され
たい。
【０１７３】
　ステップ１１３０では、体節について、細胞内液と細胞外液との配分を示すインデック
スが求められる。一例では、インデックスは細胞外液と細胞内液との比（Ｒi／Ｒe）を示
す。この点について、上記の細胞外液抵抗Ｒeと細胞内液抵抗Ｒiの値を使用すると、イン
デックスＩが次式で与えられる。
【０１７４】
【数１０】

　ステップ１１４０では、第１の指標値が、前述した浮腫基準値等の第１の基準値と比較
され、その比較の結果により浮腫の存在を判断することができる。
【０１７５】
　ステップ１１５０では、インデックス値が第２の基準値と比較され、その比較の結果に
より被験者にリンパ浮腫があるかどうかを判断することができる。複数の方法のいずれか
１つで、第２の基準値を求めることができる。
【０１７６】
　一例では、インデックスが、別の手足について求められた基準インデックス値と比較さ
れる。これは、リンパ浮腫を持たない被験者の場合、異なる体節間であっても通常は細胞
内液レベルと細胞外液レベルの度合いが類似しているために、可能となる。通常、異なる
体節間では、例えば異なる手足間における生来の違いや手足の優位性に起因して組織内に
わずかなばらつきを生じる。これらのばらつきは前述と同様の方法で適切な許容誤差を使
用して考慮することができる。追加の方法として、及び／又は、替わりの方法として、サ
ンプル集団や被験者に対して前に行った測定等から導出される基準値のような様々な基準
値を使用することができる。
【０１７７】
　被験者に浮腫及び／又はリンパ浮腫があるかどうかを評価できるように、比較の結果を
ユーザに表示することができる。
　被験者が起立の姿勢をとっている状態で被験者の脚で測定が行われ、被験者にリンパ浮
腫ではない浮腫が存在すると予想された場合、これは被験者に静脈不全があることを示し
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することができる。或いは、この技法を身体の他の部位で使用して、浮腫とリンパ浮腫を
区別することができる。
【０１７８】
　更なる例では、被験者が仰向け及び起立した姿勢をとっている状態で前述したプロセス
を繰り返すことができる。この場合、指標値及びインデックス値の変化が更に、静脈不全
の有無又は重症度の評価の助けとなる。
【０１７９】
　この例では更に、より複雑なＢＩＳ装置が必要であるが、従来技術又は他の技法を使用
するよりも、静脈不全の重大度をより正確に示すことが可能である。更に、上記したＢＩ
Ｓ装置を使用すれば、一部の被験者に適切でない場合がある運動療法を被験者が受ける必
要なく、評価を迅速に実行することが可能である。
【０１８０】
　上記の例では、「インピーダンス」という用語は一般に測定されたインピーダンス値又
はその値から導き出されるインピーダンスパラメータ値を示す。「抵抗」という用語は、
リアクタンス測定のアドミタアンス等、インピーダンスに関連する任意の測定値を示す。
【０１８１】
　「処理システム」という用語は、処理を実行することができる任意のコンポーネントを
含むことを意図し、１つ又は複数の処理システム及びコンピュータを含めることができる
。
【０１８２】
　当技術分野の当事者ならば、多くの変形形態及び変更形態が明らかになることを理解で
きよう。当技術分野の当業者にとって明白となる、かかる変形形態及び変更形態は全て、
記載の前に概して示される本発明の思想及び範囲内に包含されると考えられるべきである
。
【０１８３】
　前述した種々の例の特徴は、必要に応じて、互いに入れ替えて使用することができる。
したがって、例えば、複数の異なる指標を求め、それぞれの閾値と比較することができる
。
【０１８４】
　更に、上記の例では、ヒトのような被験者に注目したが、上記した測定機器や技法は、
いかなる動物にも適用することができ、動物として、これらには限定されないが、霊長類
、家畜類、競走馬のような競技用動物などを挙げることができる。
【０１８５】
　上記した処理は生体指標を求める際に使用でき、生体指標は、ある範囲の病状及び疾患
の有無又は重症度を診断するのに使用できる。尚、病状及び疾患として、これに限定され
るものではないが、浮腫、リンパ浮腫、身体組成変化等が挙げられる。
【０１８６】
　更に、上記の例では、電圧信号を印加して被験者に電流を流す方法に注目したが、これ
は必須ではなく、電流信号を印加する際にプロセスを使用することもできる。
　また、「インピーダンス測定」という用語は、アドミタンスや他の関連する測定を網羅
することも理解されたい。
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