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(57)【要約】
　少なくとも１胸部組織の変化を検出するための方法を
開示する。この方法は、少なくとも２４時間の期間中に
少なくとも１放射セッションで患者の少なくとも１胸部
組織から反射した電磁（ＥＭ）放射の少なくとも１反射
をインターセプトするステップと、前記少なくとも１反
射をそれぞれ解析することによって少なくとも１胸部組
織の誘電率の変化を検出するステップと、前記変化を示
す通知を出力するステップとを含み、前記少なくとも１
反射は、前記期間中の少なくとも１胸部運動の結果とし
て変化する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　少なくとも１胸部組織の変化を検出するための方法であって、この方法は、
　少なくとも２４時間の期間中に少なくとも１放射セッションで患者の少なくとも１胸部
組織から反射した電磁（ＥＭ）放射の少なくとも１反射をインターセプトするステップと
、
　前記少なくとも１反射をそれぞれ解析することによって少なくとも１胸部組織の誘電率
の変化を検出するステップと、
　前記変化を示す通知を出力するステップとを含み、
　前記少なくとも１反射は、前記期間中の少なくとも１胸部運動の結果として変化する、
方法。
【請求項２】
　胸部組織は肺組織である、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記インターセプトステップの少なくとも一部は、前記患者が歩行している間に実行さ
れる、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記変化は前記少なくとも１胸部組織における胸部組織液含有量変化を表す、請求項１
に記載の方法。
【請求項５】
　前記解析ステップは、前記少なくとも１反射に基づく信号において、前記少なくとも１
胸部組織を表すセグメントを識別するステップと、前記セグメントに従って前記変化を検
出するステップとを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記識別ステップは、前記セグメントを識別するために予め定められた胸壁モデルを使
用することを含む、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　前記識別ステップの前に前記患者に関する医療情報に従って前記予め定められた胸壁モ
デルを調整するステップをさらに含む、請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記識別ステップは、前記信号における少なくとも１組織移行部を識別するステップと
、前記セグメントを識別するために前記少なくとも１組織移行部を使用するステップとを
含む、請求項５に記載の方法。
【請求項９】
　前記検出ステップは、前記患者の呼吸周期を識別するステップを含み、前記セグメント
は前記呼吸周期に従って識別される、請求項５に記載の方法。
【請求項１０】
　前記胸部組織液含有量は血管外肺水分（ＥＶＬＷ）レベル、血管内肺水分、および細胞
内水分の組合せを含む、請求項４に記載の方法。
【請求項１１】
　前記解析ステップは、前記患者の現在の姿勢を識別するステップと、前記変化に対する
前記現在の姿勢の影響に関する前記検出を実行するステップとを含む、請求項１に記載の
方法。
【請求項１２】
　活動レベルを識別するステップをさらに含み、前記変化に対する前記活動レベルの影響
に関して前記検出が実行される、請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記少なくとも１胸部組織は患者の肺組織と胸壁との間である、請求項１に記載の方法
。
【請求項１４】
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　前記少なくとも１胸部組織は患者の心膜と心臓との間である、請求項１に記載の方法。
【請求項１５】
　前記変化と病理学的パターンの少なくとも１つを表す少なくとも１つの値との間の一致
を識別するステップをさらに含み、前記少なくとも１病理学的パターンを示すために前記
通知が構成される、請求項１に記載の方法。
【請求項１６】
　前記少なくとも１病理学的パターンが、退行変性過程、急性呼吸窮迫症候群（ＡＲＤＳ
）、鬱血性心不全（ＣＨＦ）、外傷、無気肺、術後無気肺、術後経過、吻合気管支、肺炎
症の進行、肺血液貯留、感染原因、毒物吸入、外因性毒物循環、血管刺激物質、播種性血
管内凝固異常（ＤＩＣ）、免疫学的過程反応、尿毒症、溺水後の肺水分レベル、肺静脈血
栓、狭窄、静脈閉塞症、低アルブミン血症、リンパ管不全、高地肺水腫（ＨＡＰＥ）、神
経原性肺水腫、薬物過剰投与、肺塞栓症、子癇、心臓除細動後、麻酔後、抜管後、および
心肺バイパス術後から成る群から選択される項目のパターンである、請求項１５に記載の
方法。
【請求項１７】
　医用センサを用いて前記患者の生物学的パラメータを監視するステップをさらに含み、
前記検出ステップは、前記少なくとも１反射および前記生物学的パラメータに基づくデー
タの組合せに従って実行される、請求項１に記載の方法。
【請求項１８】
　前記医用センサは、心電図（ＥＣＧ）、筋電図（ＥＭＧ）、超音波トランスデューサ、
パルスオキシメータ、血圧センサ、凝固計、および光学式血液飽和検出器から成る群から
選択される、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記インターセプトステップは複数の断続的放射セッションで実行される、請求項１７
に記載の方法。
【請求項２０】
　胸部組織液の変化を検出するように構成された監視装置であって、
　患者の少なくとも１胸部組織からの電磁（ＥＭ）放射の少なくとも１反射をインターセ
プトするように構成されたプローブと、
　前記少なくとも１反射を解析することによって少なくとも１胸部組織の胸部組織液含有
量の変化を検出するように構成された処理ユニットと、
　前記変化を示す通知を出力するように構成された出力ユニットと
　を備え、
　前記プローブおよび前記処理ユニットはそれぞれ、少なくとも２４時間の期間中に少な
くとも１放射セッションで前記インターセプトおよび前記解析を実行するように構成され
、前記少なくとも１反射は前記期間中に少なくとも１胸部運動の結果として変化する、監
視装置。
【請求項２１】
　前記患者は歩行することができ、監視装置を前記患者の胸部に取り付けるように構成さ
れた取り付けユニットをさらに備える、請求項２０に記載の監視装置。
【請求項２２】
　前記監視装置は実質的に静止しており、前記少なくとも１放射セッションは前記患者が
監視位置にあるときに実行される、請求項２０に記載の監視装置。
【請求項２３】
　前記監視装置は、保健医療機関センタの外で前記少なくとも１放射セッションを実行す
るように構成された在宅医療装置である、請求項２０に記載の監視装置。
【請求項２４】
　前記少なくとも１胸部組織は少なくとも１肺組織を含み、前記検出は、前記胸部組織液
の貯留、前記胸部組織液の分散、前記胸部組織液の濃度、および胸部組織液の組成から成
る群の項目に基づく、請求項２０に記載の監視装置。
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【請求項２５】
　前記通知に従って前記患者に少なくとも１薬剤を投与すべく投薬ユニットに指示するよ
うに構成された投薬インタフェースをさらに備える、請求項２０に記載の監視装置。
【請求項２６】
　前記通知に従って医療用弁の作動を制御するように構成された機械的インタフェースを
さらに備える、請求項２０に記載の監視装置。
【請求項２７】
　前記出力ユニットは、前記患者の呼吸量を検査するための医療用装置と通信するように
構成され、前記処理ユニットは前記呼吸量に従って前記検出を実行するように構成される
、請求項２０に記載の監視装置。
【請求項２８】
　前記処理ユニットは前記変化に従って病理学的指標を検出するように構成され、前記出
力ユニットは前記病理学的指標に応答して前記通知を発生するように構成される、請求項
２０に記載の監視装置。
【請求項２９】
　前記患者に関する調整情報を受信するための調整ユニットをさらに備え、前記処理ユニ
ットは前記調整情報に従って前記検出を実行するように構成される、請求項２０に記載の
監視装置。
【請求項３０】
　前記処理ユニットは、患者の少なくとも１胸部組織の少なくとも１誘電性関連性質を評
価するように構成され、前記解析は前記少なくとも１誘電性関連特性に従って実行される
、請求項２０に記載の監視装置。
【請求項３１】
　前記患者の少なくとも１姿勢を検出するように構成された姿勢検出ユニットをさらに備
え、前記処理ユニットは前記少なくとも１姿勢に従って前記変化を検出するように構成さ
れる、請求項２０に記載の監視装置。
【請求項３２】
　前記処理ユニットは前記反射の第１部分と前記反射の第２部分との間の差異を識別する
ように構成され、前記第１および第２部分はそれぞれ前記少なくとも１胸部組織の第１お
よび第２領域から捕捉され、前記処理ユニットが前記検出を実行するために前記差異を使
用することを可能にする、請求項２０に記載の監視装置。
【請求項３３】
　前記処理ユニットは、前記差異に従って、姿勢の変化、配置の変化、前記ＥＭ放射のパ
ワーの変化、および前記ＥＭ放射の周波数の変化から成る群の項目の影響を低減する、請
求項３２に記載の監視装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本願は、「ｍｅｔｈｏｄ，　ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　ｕ
ｓｉｎｇ　ｅｌｅｃｔｒｏｍａｇｎｅｔｉｃ　ｒａｄｉａｔｉｏｎ　ｆｏｒ　ｍｏｎｉｔ
ｏｒｉｎｇ　ａ　ｔｉｓｓｕｅ　ｏｆ　ａ　ｕｓｅｒ」と称する、Ａｍｉｒ　ＳＡＲＯＫ
Ａ、Ｓｈｌｏｍｉ　ＢＥＲＧＩＤＡ、　Ｎａｄａｖ　ＭＩＺＲＡＨＩ、Ｄａｎ　ＲＡＰＰ
ＡＰＯＲＴ、Ｂｅｎｙａｍｉｎ　ＡＬＭＯＧ、およびＡｍｉｒ　ＲＯＮＥＮによる特許出
願の同時係属出願であり、それが完全に本明細書に記載されているかのように、その内容
を参照によって本明細書に援用する。
【０００２】
発明の分野
　本発明は、その一部の実施形態では、患者の病理学的状態を監視するためのシステムお
よび方法に関し、さらに詳しくは、限定するわけではないが、ＥＭ放射を用いてユーザの
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病理学的および生理学的状態を監視するためのシステムおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　一般的に知られる肺水腫、すなわち肺の血管外の空間における間質液および肺胞液の増
加は、心疾患、例えば血管内血圧が上昇し続いて肺血管の血液循環から液が除去される心
不全、または肺実質の直接的損傷の一般的な合併症である。間質液および肺胞液の増加は
通常、体液過剰を識別するボリュームパラメータである血管外肺水分（ＥＶＬＷ）として
定量化される。健康な肺では、液含有量は肺の重量の約８０％であり、血管内液および血
管外液を含む。健康な肺の血管内液量の正常値は約５００立方センチメートル（ｃｃ）で
ある。健康な肺の血管外液量の正常値は、疎性小葉間液および肺胞間質液の２００ｃｃか
ら４７０ｃｃの間である。典型的には、肺水腫の症状は、患者の肺に正常値より５００ｃ
ｃから７００ｃｃ多く含まれる場合に現れる。肺水腫は慢性的な状態になり得、または突
然発症し急速に重篤になり得る。重篤型の肺水腫は、大量の液が肺血管から肺の血管外領
域に突然移動したときに発生する。
【０００４】
　肺水腫の既知の病因は以下を含む。
１．急性呼吸困難症候群（ＡＲＤＳ）、外傷、感染原因、毒物吸入、外因性毒物循環、血
管刺激物質、播種性血管内凝固異常（ＤＩＣ）、免疫学的過程反応、尿毒症、溺水、およ
びその他の吸引を含む毛細血管透過性変化による続発性肺水腫。
２．心臓原因ならびに肺静脈血栓、狭窄または静脈閉塞症、および体液量過剰をはじめと
する心臓以外の原因を含む肺毛細血管圧上昇による続発性肺水腫。
３．低アルブミン血症に見られる膠質浸透圧低下による続発性肺水腫。
４．リンパ管不全による続発性肺水腫。
５．終末呼気量の増加を伴う大きい負の胸腔内圧による続発性肺水腫。
６．高地肺水腫（ＨＡＰＥ）、神経原性肺水腫、ヘロインまたは他の過剰投与、肺塞栓症
、子癇、心臓除細動後、麻酔後、抜管後、および心肺バイパス術後をはじめとする混合ま
たは未知の機序による続発性肺水腫。
【０００５】
　肺水腫は心不全増悪の最初の兆候であり得る。心臓の主な部屋である左心室が衰弱し、
適切に機能しないときに、心室はその内容物を完全に排出せず、血液の逆流および左心房
圧（ＬＡＰ）の上昇を引き起こす。ＬＡＰの上昇は、血管内血圧を高めることによって血
液を左心房に運ぶ肺血管に悪影響を及ぼし、最初に血管外空間への体液漏出、および現象
が進行するにつれて肺胞空間への体液漏出を導く。
【０００６】
　今日、肺水腫は通常、呼吸困難が存在するときに、および健康診断でラ音の存在を確認
することによって診断され、さらに胸部Ｘ線撮影を介して大まかに確認される。胸部Ｘ線
撮影および血液ガスの臨床検査は、単独でまたは一緒のいずれかで、肺水腫の量または様
々な病因の治療による水腫の変化の比較的弱い指標であることを証明した。参照によって
本明細書に援用する、Ｈａｌｐｅｒｉｎ　ＢＤ、Ｆ．Ｔ．、Ｍｉｈｍ　ＦＧ、Ｃｈｉｌｅ
ｓ　Ｃ、Ｇｕｔｈａｎｅｒ　ＤＦ、Ｂｌａｎｋ　ＮＥの「Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ　ｏｆ　
ｔｈｅ　ｐｏｒｔａｂｌｅ　ｃｈｅｓｔ　ｒｏｅｔｇｅｎｏｇｒａｍ　ｆｏｒ　ｑｕａｎ
ｔｉｆｙｉｎｇ　ｅｘｔｒａｖａｓｃｕｌａｒ　ｌｕｎｇｓ　ｗａｔｅｒ　ｉｎ　ｃｒｉ
ｔｉｃａｌｌｙ　ｉｌｌ　ａｄｕｌｔｓ」、Ｃｈｅｓｔ、１９８５．８８：ｐ．６４９～
６５２を参照されたい。ＥＶＬＷＩの直接測定は、より優れた結果を示した。参照によっ
て本明細書に援用する、Ｂａｕｄｅｎｄｉｓｔｅｌ　Ｌ、Ｓ．Ｊ．、Ｋａｍｉｎｓｋｉ　
ＤＬの「Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ　ｏｆ　ｄｏｕｂｌｅ　ｉｎｄｉｃａｔｏｒ　ｔｈｅｒｍ
ｏｄｉｌｕｔｉｏｎ　ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｓ　ｏｆ　ｅｘｔｒａｖａｓｃｕｌａｒ　
ｌｕｎｇｓ　ｗａｔｅｒ　（ＥＶＬＷ）　ｗｉｔｈ　ｒａｄｉｏｇｒａｐｈｉｃ　ｅｓｔ
ｉｍａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｌｕｎｇｓ　ｗａｔｅｒ　ｉｎ　ｔｒａｕｍａ　ｐａｔｉｅｎｔ
ｓ」、Ｊ　Ｔｒａｕｍａ、１９８２．２２：ｐ．９８３～９８８を参照されたい。
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【０００７】
　数年の間に、肺水腫を監視するためのシステムおよび方法が開発されてきた。例えば２
００３年４月２９日に出願された米国特許第６９３１２７２号は、鬱血性心不全および肺
水腫を伴う体液貯留を監視するための医療装置を記載している。埋込みペースメーカまた
は体外式除細動器とすることのできる本医療装置は、心臓の周期的脱分極および再分極に
関連する電気信号を感知する。装置は電気信号を処理して、肺水腫を反映する１つ以上の
「心臓パラメータ」を得る。心臓パラメータを監視することにより、装置は肺水腫を監視
する。心臓パラメータはＱＲＳ群の振幅、ＱＲＳ群の積分、またはＱＲＳＴセグメントの
積分等を含む。装置が流体の増加を検出すると、装置は是正措置を講じ、かつ／また警告
を発生することによって応答する。
【０００８】
　同様に、肺内外生体インピーダンス法は、肺の鬱血レベルと相関する特定の肺セグメン
トのインピーダンスを測定する。参照によって本明細書に援用する、Ｚｌｏｃｈｉｖｅｒ
，Ｍらの「Ａ　ｐｏｒｔａｂｌｅ　ｂｉｏ‐ｉｍｐｅｄａｎｃｅ　ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ
　ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　ｌｕｎｇ　ｒｅｓｉｓｔｉｖｉｔｙ」、Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｅｎ
ｇｉｎｅｅｒｉｎｇ　＆　Ｐｈｙｓｉｃｓ、Ｖｏｌｕｍｅ　２９、Ｉｓｓｕｅ　１、Ｐａ
ｇｅｓ　９３～１００Ｓ、およびＬａｕｒａ　Ｍ　Ｙａｍｏｋｏｓｋｉａｔらの「Ｏｐｔ
ｉＶｏｌ（登録商標）　ｆｌｕｉｄ　ｓｔａｔｕｓ　ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　ｗｉｔｈ　
ａｎ　ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　ｃａｒｄｉａｃ　ｄｅｖｉｃｅ：　ａ　ｈｅａｒｔ　ｆ
ａｉｌｕｒｅ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　ｓｙｓｔｅｍ」、Ｎｏｖｅｍｂｅｒ　２００７、
Ｖｏｌ．４、Ｎｏ．６、Ｐａｇｅｓ　７７５～７８０（ｄｏｉ：１０．１５８６／１７４
３４４４０．４．６．７７５）を参照されたい。
【０００９】
　鬱血レベルを評価する代替的手段は、血管外空間への体液の漏出に相関することが判明
したＬＡＰの上昇を推定することによって達成される。Ａｎｔｈｏｎｙ　Ｓ．Ｆａｕｃｉ
らの「Ｈａｒｒｉｓｏｎ′ｓ，ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ　ｏｆ　ｉｎｔｅｒｎａｌ　ｍｅｄ
ｉｃｉｎｅ」第１７版、ＭｃＧｒａｗ‐Ｈｉｌｌ　Ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌを参照され
たい。
【発明の概要】
【００１０】
　本発明の一部の実施形態の態様では、少なくとも１胸部組織の変化を検出するための方
法を提供する。本方法は、少なくとも２４時間の期間中に少なくとも１放射セッションで
患者の少なくとも１胸部組織から反射した電磁（ＥＭ）放射の少なくとも１反射をインタ
ーセプトするステップと、少なくとも１反射をそれぞれ解析することによって少なくとも
１胸部組織の誘電率の変化を検出するステップと、変化を示す通知を出力するステップと
を含む。少なくとも１反射は、期間中の少なくとも１胸部運動の結果として変化する。
【００１１】
　任意選択的に、胸部組織は肺組織である。
【００１２】
　任意選択的に、インターセプトステップの少なくとも一部は、患者が歩行している間に
実行される。
【００１３】
　任意選択的に、変化は少なくとも１胸部組織における胸部組織液含有量変化を表す。
【００１４】
　任意選択的に、解析ステップは、少なくとも１反射に基づく信号において、少なくとも
１胸部組織を表すセグメントを識別するステップと、セグメントに従って変化を検出する
ステップとを含む。
【００１５】
　さらに任意選択的に、識別ステップは、セグメントを識別するために予め定められた胸
壁モデルを使用することを含む。
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【００１６】
　さらに任意選択的に、方法はさらに、識別ステップの前に患者に関する医療情報に従っ
て予め定められた胸壁モデルを調整するステップを含む。
【００１７】
　さらに任意選択的に、識別ステップは、信号における少なくとも１組織移行部を識別す
るステップと、セグメントを識別するために少なくとも１組織移行部を使用するステップ
とを含む。
【００１８】
　さらに任意選択的に、検出ステップは、患者の呼吸周期を識別するステップを含み、セ
グメントは呼吸周期に従って識別される。
【００１９】
　さらに任意選択的に、胸部組織液含有量は血管外肺水分（ＥＶＬＷ）レベル、血管内肺
水分、および細胞内水分の組合せを含む。
【００２０】
　任意選択的に、解析ステップは、患者の現在の姿勢を識別するステップと、変化に対す
る現在の姿勢の影響に関する検出を実行するステップとを含む。
【００２１】
　任意選択的に、方法は活動レベルを識別するステップを含み、変化に対する活動レベル
の影響に関して検出が実行される。
【００２２】
　任意選択的に、少なくとも１胸部組織は患者の肺組織と胸壁との間である。
【００２３】
　任意選択的に、少なくとも１胸部組織は患者の心膜と心臓との間である。
【００２４】
　任意選択的に、方法は、変化と病理学的パターンの少なくとも１つを表す少なくとも１
つの値との間の一致を識別するステップを含み、少なくとも１病理学的パターンを示すた
めに通知が構成される。
【００２５】
　さらに任意選択的に、少なくとも１病理学的パターンが、退行変性過程、急性呼吸窮迫
症候群（ＡＲＤＳ）、鬱血性心不全（ＣＨＦ）、外傷、無気肺、術後無気肺、術後経過、
吻合気管支、肺炎症の進行、肺血液貯留、感染原因、毒物吸入、外因性毒物循環、血管刺
激物質、播種性血管内凝固異常（ＤＩＣ）、免疫学的過程反応、尿毒症、溺水後の肺水分
レベル、肺静脈血栓、狭窄、静脈閉塞症、低アルブミン血症、リンパ管不全、高地肺水腫
（ＨＡＰＥ）、神経原性肺水腫、薬物過剰投与、肺塞栓症、子癇、心臓除細動後、麻酔後
、抜管後、および心肺バイパス術後から成る群から選択される項目のパターンである。
【００２６】
　任意選択的に、方法は、医用センサを用いて患者の生物学的パラメータを監視するステ
ップを含み、検出ステップは、少なくとも１反射および生物学的パラメータに基づくデー
タの組合せに従って実行される。
【００２７】
　さらに任意選択的に、医用センサは、心電図（ＥＣＧ）、筋電図（ＥＭＧ）、超音波ト
ランスデューサ、パルスオキシメータ、血圧センサ、凝固計、および光学式血液飽和検出
器から成る群から選択される。
【００２８】
　さらに任意選択的に、インターセプトステップは複数の断続的放射セッションで実行さ
れる。
【００２９】
　本発明の一部の実施形態の態様では、胸部組織液の変化を検出するように構成された監
視装置を提供する。監視装置は、患者の少なくとも１胸部組織からの電磁（ＥＭ）放射の
少なくとも１反射をインターセプトするように構成されたプローブと、少なくとも１反射
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を解析することによって少なくとも１胸部組織の胸部組織液含有量の変化を検出するよう
に構成された処理ユニットと、変化を示す通知を出力するように構成された出力ユニット
とを備える。プローブおよび処理ユニットはそれぞれ、少なくとも２４時間の期間中に少
なくとも１放射セッションでインターセプトおよび解析を実行するように構成され、少な
くとも１反射は期間中に少なくとも１胸部運動の結果として変化する。
【００３０】
　任意選択的に、患者は歩行することができ、監視装置を患者の胸部に取り付けるように
構成された取り付けユニットをさらに備える。
【００３１】
　任意選択的に、監視装置は実質的に静止しており、少なくとも１放射セッションは患者
が監視位置にあるときに実行される。
【００３２】
　任意選択的に、監視装置は、保健医療機関センタの外で少なくとも１放射セッションを
実行するように構成された在宅医療装置である。
【００３３】
　任意選択的に、少なくとも１胸部組織は少なくとも１肺組織を含み、検出は、胸部組織
液の貯留、胸部組織液の分散、胸部組織液の濃度、および胸部組織液の組成から成る群の
項目に基づく。
【００３４】
　任意選択的に、監視装置は、通知に従って患者に少なくとも１薬剤を投与すべく投薬ユ
ニットに指示するように構成された投薬インタフェースを備える。
【００３５】
　任意選択的に、監視装置は、通知に従って医療用弁の作動を制御するように構成された
機械的インタフェースを備える。
【００３６】
　任意選択的に、出力ユニットは、患者の呼吸量を検査するための医療用装置と通信する
ように構成され、処理ユニットは呼吸量に従って検出を実行するように構成される。
【００３７】
　任意選択的に、処理ユニットは変化に従って病理学的指標を検出するように構成され、
出力ユニットは病理学的指標に応答して通知を発生するように構成される。
【００３８】
　任意選択的に、監視装置は、患者に関する調整情報を受信するための調整ユニットを備
え、処理ユニットは調整情報に従って検出を実行するように構成される。
【００３９】
　任意選択的に、処理ユニットは、患者の少なくとも１胸部組織の少なくとも１誘電性関
連性質を評価するように構成され、解析は少なくとも１誘電性関連特性に従って実行され
る。
【００４０】
　任意選択的に、監視装置は、患者の少なくとも１姿勢を検出するように構成された姿勢
検出ユニットを備え、処理ユニットは少なくとも１姿勢に従って変化を検出するように構
成される。
【００４１】
　任意選択的に、処理ユニットは反射の第１部分と反射の第２部分との間の差異を識別す
るように構成され、第１および第２部分はそれぞれ少なくとも１胸部組織の第１および第
２領域から捕捉され、処理ユニットが検出を実行するために差異を使用することを可能に
する。
【００４２】
　さらに任意選択的に、処理ユニットは、差異に従って、姿勢の変化、配置の変化、ＥＭ
放射のパワーの変化、およびＥＭ放射の周波数の変化から成る群の項目の影響を低減する
。
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【００４３】
　別途定義されない限り、本明細書中で使用されるすべての技術的用語および／または科
学的用語は、本発明が属する技術分野の当業者によって一般に理解されるのと同じ意味を
有する。本明細書中に記載される方法および材料と類似または同等である方法および材料
を本発明の実施形態の実施または試験において使用することができるが、例示的な方法お
よび／または材料が下記に記載される。矛盾する場合には、定義を含めて、本特許明細書
が優先する。加えて、材料、方法および実施例は例示にすぎず、必ずしも限定であること
は意図されない。
【００４４】
　本発明の実施形態の方法および／またはシステムを実行することは、選択されたタスク
を、手動操作で、自動的にまたはそれらを組み合わせて実行または完了することを含むこ
とができる。さらに、本発明の装置、方法および／またはシステムの実施形態の実際の機
器や装置によって、いくつもの選択されたタスクを、ハードウェア、ソフトウェア、また
はファームウェア、あるいはオペレーティングシステムを用いるそれらの組合せによって
実行できる。
【００４５】
　例えば、本発明の実施形態による選択されたタスクを実行するためのハードウェアは、
チップまたは回路として実施されることができる。ソフトウェアとして、本発明の実施形
態により選択されたタスクは、コンピュータが適切なオペレーティングシステムを使って
実行する複数のソフトウェアの命令として実施されることができる。本発明の例示的な実
施形態において、本明細書中に記載される方法および／またはシステムの例示的な実施形
態による１つ以上のタスクは、データプロセッサ、例えば複数の命令を実行する計算プラ
ットフォームで実行される。任意選択的に、データプロセッサは、命令および／またはデ
ータを格納するための揮発性メモリ、および／または、命令および／またはデータを格納
するための不揮発性記憶装置（例えば、磁気ハードディスク、および／または取り外し可
能な記録媒体）を含む。任意選択的に、ネットワーク接続もさらに提供される。ディスプ
レイおよび／またはユーザ入力装置（例えば、キーボードまたはマウス）も、任意選択的
にさらに提供される。
【図面の簡単な説明】
【００４６】
　本明細書では本発明のいくつかの実施形態を単に例示として添付の図面を参照して説明
する。特に詳細に図面を参照して、示されている詳細が例示として本発明の実施形態を例
示考察することだけを目的としていることを強調するものである。この点について、図面
について行う説明によって、本発明の実施形態を実施する方法は当業者には明らかになる
であろう。
【００４７】
【図１】本発明の一部の実施形態に係る、患者の肺の肺間質液を監視するための方法であ
る。
【図２】肺組織から反射する電磁波に基づく反射信号の区間波形のグラフである。
【図３】本発明の一部の実施形態に係る、監視対象患者の日常の日課中および／または入
院日課中の肺液レベルを監視するための方法の略図である。
【図４】本発明の一部の実施形態に係る、組織層から構成される胸壁モデルの略図である
。
【図５】本発明の一部の実施形態に係る、電磁パルスの放出の結果胸壁から反射する信号
を表すグラフである。
【図６Ａ】本発明の一部の実施形態に係る、例えば図１および図３に示す監視装置を用い
て胸部組織を監視するための方法のフローチャートである。
【図６Ｂ】本発明の一部の実施形態に係る、ユーザの姿勢に関して胸部組織を監視するた
めの方法のフローチャートである。
【図６Ｃ】本発明の一部の実施形態に係る、生物学的プローブの配置、誤配置、および／
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または脱離に関して胸部組織を監視するための方法のフローチャートである。
【図７Ａ－７Ｂ】例示的な反射電磁波のインパルス応答のグラフである。
【図７Ｃ】例示的な反射電磁波のインパルス応答のグラフである。
【図８】例示的測定における多数の姿勢の変化を表す反射電磁波から抽出解析された推定
肺誘電係数のグラフである。
【図９】本発明の一部の実施形態に係る、患者の胸部組織の体液含有量の変化を監視する
ためのシステムの略図である。
【図１０】本発明の一部の実施形態に係る、ウェアラブル監視装置を配置することのでき
る右中腋窩線の略図である。
【図１１】本発明の一部の実施形態に係る、ＥＭ放射を照射しかつ／または捕捉するよう
に設計された複数のトランスデューサを持つウェアラブル監視装置の略図である。
【図１２】本発明の一部の実施形態に係る、ＥＭ放射を照射および／または捕捉するよう
に設計された複数のトランスデューサを持つウェアラブル監視装置の略図である。
【図１３】本発明の一部の実施形態に係る、複数のトランスデューサを使用して肺液レベ
ルを監視するための方法のフローチャートである。
【発明を実施するための形態】
【００４８】
　本発明は、その一部の実施形態では、患者の病理学的状態を監視するためのシステムお
よび方法に関し、さらに詳しくは、限定するわけではないが、ＥＭ放射を用いてユーザの
病理学的および／または生理学的状態を監視するためのシステムおよび方法に関する。
【００４９】
　本発明の一部の実施形態の態様では、１時間、２時間、４時間、８時間、１２時間、１
６時間、２０時間、および２４時間より長い、または数日、数週間、数ヶ月、数年より長
い監視期間中、入院患者および非入院患者の肺液レベルを監視するための方法およびシス
テムを提供する。そのような監視は、患者が歩行している間に胸部組織からの電磁放射の
反射を捕捉することを含む。例えば、歩行できる患者は、特定の領域または特定の活動に
制約されることなく、１時間より長い期間にわたって監視され得、固定された患者は長期
間にわたって、定置式監視装置を装備した指定入院病室に横臥する必要なく、例えば２４
時間以上の期間にわたって監視され得る。そのようにして、病院または医療センタは、体
液レベルを監視するように指定されていない病室に入院している患者を監視するために、
ウェアラブル監視装置を使用することができる。
【００５０】
　本方法は、監視期間中に複数のＥＭ放射を放出するステップと、患者の胸部からのそれ
らの反射を捕捉するステップとを含む。そのような監視は、患者の肺組織のような少なく
とも１胸部組織セグメントの誘電性関連特性の変化を検出することを可能にする。任意選
択的に、監視は、鬱血性心不全（ＣＨＦ）患者の増悪、ＡＲＤＳ患者の炎症状態の変化、
脱水状態等のような生理学的状態、任意選択的に病理学的状態を表す、液含有量の変化の
パターンを検出することを可能にする。
【００５１】
　本方法はさらに、下述の通り履歴記録信号および計算ならびにそれらの解析に基づいて
、液含有量のタイムスタンプ付き測定値および／または通知および／または警告を出力す
るステップを含む。そのようにして、肺液レベルが増悪病理学的レベルおよび／または致
死レベルまで高まる前に、肺水腫を早期段階に治療することができる。
【００５２】
　本発明の一部の実施形態の態様では、肺液レベルを監視するためのウェアラブル監視装
置を提供する。ウェアラブル監視装置は、患者の胸部にウェアラブル監視装置を少なくと
も２４時間取り付けるための取り付けユニットと、患者が歩行している間に胸部から送出
されかつ胸部から反射して戻る複数の電磁波を放出しかつ捕捉するための１つ以上のトラ
ンスデューサのようなプローブと、反射したＥＭ放射に従って患者の肺液レベルを算出す
るための処理ユニットと、肺液レベルに従ってタイムスタンプ付き測定値および／または
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通知および／または警告を患者に直接かつ／または患者管理システムを介して医療介護者
に出力するように構成された出力ユニットとを備える。
【００５３】
　本発明の少なくとも１つの実施形態を詳しく説明する前に、本発明は、その適用におい
て、下記の説明に示されるか、および／または図面および／または実施例において例示さ
れる構成要素および／または方法の組み立ておよび構成の細部に必ずしも限定されないこ
とを理解しなければならない。本発明は他の実施形態が可能であり、または様々な方法で
実施または実行されることが可能である。
【００５４】
　ここで図１を参照すると、それは、本発明の一部の実施形態に係る、患者の胸部組織液
を監視するための方法１００である。本方法は任意選択的に、例えば下でさらに説明する
ように２４時間以上の長期監視期間用に設計される。そういうものとして、監視は、胸部
運動の結果として発生する変化のような監視対象胸部組織の誘電性関連特性の変化を考慮
に入れるように調整することができる。
【００５５】
　本発明の一部の実施形態では、患者の１つ以上の胸部組織のＥＭ特性を解析することに
よって、監視対象患者の血管外および／または血管内肺液が検出されかつ／または測定さ
れる。本明細書ではミリリットル（ｍｌ）単位で絶対値としてかつ／または相対的変化と
して測定されるＥＶＬＷおよび／または肺の血管内液のような肺液レベルの変化は、鬱血
性心不全（ＣＨＦ）状態の代償不全の結果であり得、またガス交換を損なうほど貯留し得
る。そのような貯留は呼吸不全を引き起こし得、本明細書では肺水腫と呼ばれることがあ
る。貯留および／または分散および／または分布変化と理解することのできる変化は、肺
組織のような胸部組織の局所的誘電性関連特性の変化によって生じる反射ＥＭの変化を解
析することによって検出することができる。
【００５６】
　物質の誘電係数は物質のＥＭ場との相互作用を表す。それは周波数依存複素数によって
示され、物質の誘電率および透磁率を表す。異なる人体組織は異なる誘電係数によって特
徴付けられる。胸部組織の誘電係数はその構成要素の各々の誘電係数によって影響される
。例えば肺組織は血液、肺実質、および空気を含み、その誘電係数はそれらの誘電係数お
よび相対濃度によって影響される。組織の誘電係数は主にその液含有量によって決定され
る。例えば液含有量が低い健康な脂肪組織は、比較的低い誘電係数を特徴とし、液含有量
が比較的高い健康な筋組織は、比較的高い誘電係数を特徴とする。そのような誘電係数は
、液の存在、塩およびグルコースのような物質の濃度、線維性組織の比率、および／また
は炎症性物質の濃度によって影響され得る。
【００５７】
　本明細書で使用する場合、組織の誘電性関連特性は、組織の誘電係数に関連する特性を
意味する。そのような誘電性関連特性は、関連組織に伝送された電磁放射の反射に影響を
及ぼし、そのような実施例は反射の減衰を変化させ、組織によって生じる遅延を変化させ
、反射の位相変調を変化させ、組織内の放射の分散を変化させる。
【００５８】
　誘電性関連特性は身体の領域のことを指し、その領域における組織の誘電性関連特性に
影響を及ぼすことがある。正常および／または異常な過程は、体積の組成の変化のため、
例えば組織が線維化していくときの退行変性過程の一環としての液含有量の変化のため、
局所的誘電性関連特性を変化させ得る。特定の領域は、組織の運動およびその結果として
のその体積内の組織の構成の変化のため、その誘電性関連特性を変化させ得る。特定の生
物学的組織の誘電性関連特性は、種々の生物学的過程に従って反復的パターンおよび／ま
たは予測可能なパターンで変化し得る。例えば周期的変化は呼吸周期および心臓周期と共
に測定され得る。病理学的過程は、肺水腫の発達中に生じるように比較的単調な変化を引
き起こし得る。
【００５９】
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　胸部組織液レベルは、数時間または数日の期間中に増加し得る。例えば心原性肺鬱血は
典型的に数時間から３０日の間の期間内に発症する。したがって、そのような発達を検出
するために、患者の胸部組織液レベルを少なくとも数時間毎に調べなければならない。図
１に示した方法は、水腫を発症させるリスク群から患者を監視することを可能にする。患
者は当初病院内で監視され、その後病院外で監視され得る。
【００６０】
　早期段階の胸部組織液レベルの増加の検出および／または重篤な医療状態の検出は、重
篤な肺水腫および／または他の重篤な医療状態を発症する前に、監視対象患者を入院させ
かつ／または予防的治療を講じることを促し得る。そのような予防的治療は患者の入院期
間を防止または短縮し得る。特定の医療状況では、そのような予防的治療は疾病率および
死亡率を低減させ得る。
【００６１】
　入院して胸部組織液レベルを下げ、かつ状態を安定にする治療を受けている患者の胸部
組織液レベルの監視および評価は、薬物療法のよりよい滴定を可能にすることによって、
例えば過剰な利尿剤の投与を回避し、他のより危険な監視手順を回避することによって、
かつ／または退院時期の決定を助ける指標を生成することによって、より効果的かつ安全
な治療をもたらすのに役立ち得る。
【００６２】
　図１に示す方法は、日常の日課中または入院期間中に特定の患者の胸部組織液レベルを
監視するように設計されている。そのような方法は、ベッドサイドで患者が姿勢を変えな
がら、かつ歩行しているときに、患者の胸部組織液レベルを監視することに基づく。任意
選択的に本方法は、患者の胸部に、例えば図１０に示された領域に取り付けられたウェア
ラブル監視装置によって実現される。本明細書では監視装置と呼ぶことがあるウェアラブ
ル監視装置は、胸部組織液レベルを監視し、かつ任意選択的に、投薬量制御ユニットを調
整するように患者に警告し、かつ／または胸部組織液レベルが特定の閾値以上および／も
しくは以下に変化したとき、かつ／または胸部組織液レベルが不規則にかつ／もしくは病
理学的ペースで変化するときに、医療センタに通知するように設計される。任意選択的に
、監視された胸部組織液レベルは、患者または医療介護者に提示することができるように
記録および／または表示される。任意選択的に、監視された胸部組織液レベルは記録され
、１つ以上の医療センタに転送され得る。
【００６３】
　最初に、図１の１０１に示す通り、胸部に複数のＥＭ放射が照射される。任意選択的に
、ＥＭ放射は、例えば、「ｍｅｔｈｏｄ，　ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　ａｐｐａｒａｔｕｓ
　ｆｏｒ　ｕｓｉｎｇ　ｅｌｅｃｔｒｏｍａｇｎｅｔｉｃ　ｒａｄｉａｔｉｏｎ　ｆｏｒ
　ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　ａ　ｔｉｓｓｕｅ　ｏｆ　ａ　ｕｓｅｒ」と称する、Ａｍｉｒ
　ＳＡＲＯＫＡ、Ｓｈｌｏｍｉ　ＢＥＲＧＩＤＡ、Ｎａｄａｖ　ＭＩＺＲＡＨＩ、Ｄａｎ
　ＲＡＰＰＡＰＯＲＴ、　Ａｍｉｒ　ＲＯＮＥＮ、およびＢｅｎｙａｍｉｎ　ＡＬＭＯＧ
による同時係属出願に記載するように、ウェアラブル監視装置から照射される。その内容
を参照によって本明細書に援用し、それを本明細書では同時係属出願と呼ぶ。次いで、１
０２に示す通り、照射されたＥＭ放射の反射が捕捉される。
【００６４】
　本発明の一部の実施形態では、照射されるＥＭ放射は０．３ＧＨｚから２０ＧＨｚの範
囲である。そのような様式では、さらに下述する通り、特定の反射に集中するために時間
ゲーティングを使用され得る。パルスの形状は様々な整形技術を用いて生成され得る。
【００６５】
　本発明の一部の実施形態では、さらに下述する通り、照射されるＥＭ放射が、本特許お
よび同時係属出願特許に記載する任意選択的に予め定められた周波数帯域の範囲の、任意
選択的に変調される狭帯域波である。
【００６６】
　次に、１０２に示す通り、照射されたＥＭ放射の反射が捕捉される。上述の通り、肺組
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織のような胸部組織における胸部組織液の変化は、胸部組織の誘電性関連特性の変化を検
出することによって検出される。
【００６７】
　反射したＥＭ放射が捕捉された後、例えば１０３に示すように、肺液を示す信号を抽出
するために信号の解析が実行される。例えば下述しかつ同時係属特許出願に記載するよう
に、解析はユーザの姿勢および／または監視対象組織からの反射を受け取るように設計さ
れた監視装置の配置を考慮に入れることができる。
【００６８】
　１０４に示す通り、解析は監視対象の胸部組織における病理学的な胸部組織液含有量の
検出を可能にする。この病理学的な胸部組織液含有量は、肺水腫および／または病理学的
ペースでの胸部組織液レベルの増加を示し得る。加えて、解析は、肺水腫状態の状況改善
を示す正常な胸部組織液含有量および／または液含有量の低下傾向の検出を可能にする。
１０５に示す通り、そのような解析は、患者および／または医療介護者に通知するために
、かつ／またはウェアラブル監視装置に関連付けられた薬剤を分与するための投薬ユニッ
トを制御するために、かつ／または例えば胸部組織液レベルについてかつ／またはその増
加および／または減少および／または分散について、同時係属出願に記載するように、換
気機の弁（制御段）のような医学的治療装置を制御するために使用され得る。そのような
通知は、患者の状態の改善および／または減退に関して患者および／または患者の医療介
護者に警告するために使用され得る。そのような警告は、肺水腫の発症からその後の治療
までの間の時間を短縮し得る。
【００６９】
　本発明の一部の実施形態では、解析は、統合指数に基づいて患者の臨床状態を算出する
ことを可能にする。臨床状態は、反射ＥＭ放射および／または他の医用センサ、例えば心
電図（ＥＣＧ）、筋運動図（ＥＭＧ）、超音波トランスデューサ、パルスオキシメータ、
血圧センサ、傾斜計、加速度計、および凝固計などの解析を用いて得られた、胸部組織液
レベルおよび／または胸部組織液レベルの増加ペースとバイタルサインおよび／または検
出されたバイタルサインの傾向との間の組合せに基づいて決定される。統合指数は任意選
択的に、患者の臨床状態の直観的経過観察を行うために、尺度化および／または色分けさ
れる。任意選択的に、監視装置は、監視対象患者に関する調整情報を医用センサから受け
取るための調整ユニットを含む。そのような実施形態では、処理ユニットは調整情報に従
って液含有量を算出するように構成される。
【００７０】
　液含有量変化のペースおよび／またはバイタルサインの傾向は、患者の以前の測定値お
よび算出されたパラメータの記録メモリから算出される。例えば、下述の通り、ウェアラ
ブル監視装置によって算出された病理学的胸部組織液レベルは記録され、変化のペースを
検出するために使用される。
【００７１】
　患者の臨床状態は任意選択的に、上述したような統合指数、および他の利用可能な情報
、例えば病歴情報、医療従事者等によって入力される患者の臨床状態に基づいて算出され
る。臨床状態はまた、特定の患者の特定の生理学的および病理生理学的特徴に適応させる
ように、記録情報の統計的解析にも基づいて算出され得る。
【００７２】
　本発明の一部の実施形態では、ウェアラブル監視装置は投薬量制御ユニットに関連付け
られる。上述の通り、解析が現在の液レベルおよびその結果として生じる液レベルの傾向
の検出を可能にする場合、装置は、患者の状態を最適化する投薬量に投薬量制御ユニット
を調整する。投薬量の調節は装置によって、または投薬量制御ユニットによって定義され
得る。調節は、装置によって得られるか、または患者管理システムで収集された履歴測定
値に基づくことができる。投薬ユニットはウェアラブル監視装置に取り付けられ、かつ／
または有線および／もしくは無線接続を介してそれと通信することができる。薬剤は手動
的に、または薬剤送達装置を用いて自動的に服用することができる。投薬量は手動でまた
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は自動的に提供することができる。モバイル装置の測定値に対する投薬量調節の事前設定
のみならず、許容変動の範囲をも、治療医によって挿入することができる。
【００７３】
　次に図２を参照すると、それは肺組織のような胸部組織から反射したＥＭ放射から算出
される信号の区間の波形のグラフである。簡潔を期すために、ＥＭ放射に基づく信号を本
明細書では、解析、フィルタリング、セグメント化、ゲーティング等に関連して、信号が
基づいているＥＭ放射と呼ぶことがある。図２は、低い胸部組織液レベルの健康な肺から
反射したＥＭ放射２３１、６５ｍＬの胸部組織液レベルの肺から反射したＥＭ放射２３２
、および２６０ｍＬの胸部組織液レベルの肺から反射したＥＭ放射２３３から算出された
信号を表す。任意選択的に、ＥＭ放射が範囲２３３に示すようにインパルス応答を持つ１
つ以上の信号を生成する場合、ウェアラブル監視装置は警告を発生し、かつ／または例え
ば１０５に示すように通知を送信する。加えて、または代替的に、肺組織のような胸部組
織から反射する信号区間の立ち上がり時間が病理学的ペースで立ち上がる場合、ウェアラ
ブル監視装置はそのような警告を発生する。本明細書で使用する場合、病理学的ペースと
は、胸部組織液レベルの比較的高速の貯留を表す任意の予め定められたペースと定義され
る。
【００７４】
　次に図３を参照すると、それは、本発明の一部の実施形態に係る、監視対象患者の日常
の日課中および／または入院日課中に胸部組織液レベルを監視するための方法の略図であ
る。ブロック１０１～１０５は図１に示した通りである。しかし、図３は、患者が監視さ
れる間持続する反復プロセス３００、ならびに胸部からの反射の記録および／または例え
ばさらに下述するようにそれに基づく計算を示す。任意選択的に、監視は、例えば下で図
１１および１２に示すように、患者の胸部に取り付けられた上記のウェアラブル監視装置
を用いて実行される。ウェアラブル監視装置は任意選択的に例えば上記の監視期間中に多
数回の送信セッションで、断続的に使用される。任意選択的に、各セッションは数回の連
続呼吸周期以下の期間持続する。ウェアラブル監視装置はさらに、１０３に示すようにこ
れらの反射を解析するために、かつ例えば１０４に示すように捕捉された反射ＥＭ放射に
従って胸部の胸部組織液レベルを抽出するために、使用される。
【００７５】
　任意選択的に、ウェアラブル監視装置は、胸部組織または関連器官から反射した電磁信
号の変化を追跡することによって、患者の胸部組織液レベルを監視するように設計される
。上記の解析は、ウェアラブル監視装置が肺組織に起因する反射を、例えばその予想波形
パターンに従って識別することを可能にする。これらの反射が識別された後、ウェアラブ
ル監視装置は、それぞれの波形パターンの変化を追跡することによって電磁パラメータの
変化を追跡することができる。例えば、肺組織のような胸部組織の１つ以上の電磁係数を
測定するために、胸部組織液レベルの増加によって影響されない筋肉、骨および／または
脂肪組織のような基準組織の１つ以上の電磁係数に対する相対差分測定値を使用すること
ができる。基準組織は経時的に比較的一定である電磁係数を有する。
【００７６】
　本発明の一部の実施形態では、胸部組織と１つ以上の基準組織との間の移行領域から反
射するＥＭ放射の相対差分測定値が算出される。本明細書では移行反射と呼ばれることが
あるこれらの逆方向に伝搬する電磁波は、電磁波が物質または物質の移行部を通して伝搬
されたときに変化を経験したときに生じる。脂肪から筋肉への移行部のように胸部組織間
の移行部では、顕著な不連続性が予想される。移行反射の振幅、位相、および他の特性は
、胸壁モデルのパラメータを推定し、肺組織のような胸部組織の電磁パラメータを算出す
るために使用される。任意選択的に、反射ＥＭ放射の反射は、胸部組織の電磁パラメータ
の変化を検出するための基準として使用される。
【００７７】
　ウェアラブル監視装置および図３に示す方法は、患者の胸部組織液レベルの連続監視の
ためのツールを提供する。監視はＣＨＦ患者の増悪の早期発見を可能にする。早期発見は
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警告の誘発、および／または医学的治療の一環である個別調整された滴定のトリガを可能
にする。ＣＨＦ患者の胸部組織液レベルの監視によって、症状を緩和する治療を施すと共
に心臓機能に対処することを可能にする、代償不全状態の早期発見が可能になる。警告お
よび／または滴定は、監視対象患者の器官への損傷が不可逆になる前に、ＣＨＦ患者の増
悪の進行を止めることが可能となり得る。
【００７８】
　患者の胸部組織液レベルの監視は、退行変性過程、無気肺、術後無気肺、急性呼吸困難
症候群（ＡＲＤＳ）による鬱血、外傷、感染症、毒物吸入、外因性毒物循環、血管刺激物
質、播種性血管内凝固異常（ＤＩＣ）、免疫学的過程反応、尿毒症、溺水後肺液レベル、
肺静脈血栓、狭窄、静脈閉塞症、低アルブミン血症、リンパ管不全、高地肺水腫（ＨＡＰ
Ｅ）、神経原性肺水腫、薬物過剰投与、肺塞栓症、子癇、心臓除細動後、麻酔後、抜管後
、および心肺バイパス術後をはじめ、それらに限らず、種々の病理学的過程を監視するた
めに使用することができる。例えば胸部組織液レベルの変化は、ＡＲＤＳ患者の炎症の進
行を示し得る。別の実施例では、気管支区画の１つの閉塞に続くそれぞれの肺セグメント
の虚脱を特徴とする術後無気肺は、胸部組織液レベルの監視によって識別される。
【００７９】
　代替的に、または追加的に、患者の胸部組織液レベルの監視は、ＣＨＦ代償不全の早期
発見のために使用することができる。
【００８０】
　（ＣＨＦ）患者、ＡＲＤＳ患者、脱水症患者等のような患者の液含有量を監視すること
に加えて、またはそれに代って、図１に示す方法は、患者が医学的治療を受けている間、
その前、および／またはその後に、病院環境でドライアップ（ｄｒｙ－ｕｐ）過程を監視
するために使用することができる。加えて、または代替的に、本方法は、利尿剤による治
療のような胸部組織の液含有量によって影響を受ける医学的治療を誘導するために使用す
ることができる。加えて、または代替的に、本方法は、例えば監視対象組織の液含有量の
変化の激しさを決定することによって、患者の介護を管理するために使用することができ
る。任意選択的に、この激しさは、患者の医学的治療および／または退院の時期を決定す
るために使用される。任意選択的に、この激しさは患者が医学的治療を受け、かつ／また
は診断される順序を決定するために使用される。
【００８１】
　図１に示す方法は、ウェアラブル装置、定置式装置、および／または半定置式装置を用
いて、１日から数年の間の長期にわたって患者を監視するために使用することができる。
本発明の一部の例示的実施形態では、本方法は、ウェアラブル装置、定置式装置、および
／または半定置式装置を用いて、ＡＤＨＦ患者を監視するために使用される。そのような
実施形態では、監視期間は、任意選択的に入院が必要と診断された反復性ＡＤＨＦエピソ
ードの後、少なくとも３ヶ月続く。そのような患者では、６時間の期間内に急速代償不全
が推測され、したがって送信セッションが、少なくとも１時間に１回のセッションの比較
的高い頻度で実行される。任意選択的に、各送信セッションは約１分間続く。
【００８２】
　同様に、頻脈性不整脈もしくは徐脈性不整脈のような心臓律動障害を患っている患者、
または服薬の変更および／もしくは治療薬の用量増加が行われている心不全患者は、急速
な肺水腫を発症する危険性が高いと推定され、したがって監視期間中、同様の測定パラメ
ータにより監視される。
【００８３】
　本発明の一部の例示的実施形態では、本方法は、ウェアラブル装置、定置式装置、およ
び／または半定置式装置を用いて、仕事、運動等のようなストレス活動時に患者を監視す
るために使用される。そのような実施形態では、より長い測定期間および寄り高い測定頻
度が要求される。そのような実施形態では、監視期間は、手術後、発作後、および／また
は入院後、３ヶ月間続く。任意選択的に、送信セッションは１時間毎に実行される。任意
選択的に、各送信セッションは約１０分間続く。任意選択的に、速度計および傾斜計のよ
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うな医用センサ、および／または心電図（ＥＣＧ）、酸素測定、および／または血圧セン
サが、任意選択的に予め定められた期間のストレス活動を検出したときに、送信セッショ
ンは実行される。測定間隔の長さは、休息中は低減することができる。任意選択的に、送
信セッションの頻度および／またはその長さは、クライアントの臨床状態に適応可能であ
り、かつ／または例えば治療のパターンおよび／または患者の健康状態の変化予測に従っ
て経時的に変更される。例えば最後の入院から３ヶ月後に、安定した臨床状態で、送信セ
ッションの頻度は１日２回に低減され得る。
【００８４】
　任意選択的に、ウェアラブル監視装置は、医療手術中および／または手術後に胸部組織
液レベルを監視するために使用される。そのような監視は、閉塞気管支および／または他
の肺の機能不全の発見を可能にする。咳反射を抑制する深い麻酔の結果であり得る様々な
タイプの塞栓の結果として、気管支は部分的にまたは完全に閉塞される。例えばウェアラ
ブル監視装置は、手術後に患者に取り付け、無気肺過程に関して例えば下述するように患
者および／または医療センタに警告することができる。任意選択的に、そのような警告は
、監視対象患者の器官の損傷が不可逆になる前に、理学療法のような治療を患者に施すこ
とを可能にする。同様に、機械的反応を発生させるための音声ベースの方法のような治療
を提案するウェアラブル監視装置は、自動的に作動させることができる。任意選択的に、
ウェアラブル監視装置は、臓側胸膜内および壁側胸膜内の液の貯留ならびに／または分散
を監視するために使用される。腫瘍のため出血が胸膜内に貯留することがあり、したがっ
て治療の一環として血液ドレナージが行われることがある。胸膜へのそのような出血の監
視は、例えば血液ドレナージ手法の適切なタイミングのために望まれる。同様に、心不全
患者は胸水貯留を発症する傾向がある。したがって、利尿剤および／またはドレナージ治
療を指示するために、かつ監視対象の心不全患者の臨床状態をより適正に評価するために
、胸水貯留を監視することができる。心膜液貯留が発生し得る心臓手術のような手術中お
よび／または手術後に、患者の肺の液の貯留を監視することが望まれる。ウェアラブル監
視装置は、心膜と心臓との間における血液の貯留を早期発見するために使用することがで
きる。そのようなウェアラブル監視装置は、危険な血液貯留を防止し得る迅速な介入を奨
励する警告を、患者および／または治療医および／またはセンタに出すことができる。
【００８５】
　本発明の一部の実施形態では、監視は病理学的パターンの検出、および／または臨床事
象の診断を可能にする。図３に示し、かつ上述した通り、患者はその日常の日課または入
院日課中に監視される。監視は任意選択的に、連続的にまたは断続的のいずれかで胸部組
織液レベルを記録し、かつタイムタグを付けることを含む。そのような記録付けは、病理
学的パターンを検出しかつ／または臨床事象を診断するために、多層ニューラルネットワ
ーク法およびベイズパラメータ推定法のようなパターン認識法を使用することを可能にす
る。任意選択的に、パターン検出は、他の医用センサから、かつ／または捕捉されたＥＭ
放射の解析から受け取ったデータに基づく。
【００８６】
　１０６に示す通り、解析された反射ＥＭ放射は文書化され、かつ／またはウェアラブル
監視装置４００による記録のために転送される。任意選択的に、１０４に示すように算出
された胸部組織液レベルが記録される。そのような記録は、例えば上に概説したように数
時間から数日、数ヶ月、および数年間続く期間中の病理学的な胸部組織液レベルの変化の
精査を可能にする。記録は、１つ以上のベースラインの算出、および／または特定の患者
に応じて調整される正常範囲の識別を可能にする。
【００８７】
　また図６Ａも参照すると、それは、本発明の一部の実施形態に係る、例えば図１および
図３に示した監視装置を使用して、胸部組織を監視するための方法のフローチャートであ
る。最初に、１３１に示す通り、２４時間以上の監視期間中に１回以上の放射セッション
でＥＭ放射の少なくとも１反射が患者の監視対象胸部組織からインターセプトされる。イ
ンターセプトは任意選択的に、上記の１つ以上のＥＭトランスデューサを用いて実行され
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る。１３２に示す通り、反射は、例えば上述した処理ユニットを用いて解析される。１３
３に示す通り、解析は、例えば上で定義し説明したように監視対象の胸部組織の変化の検
出を可能にする。ここで、１３４に示す通り、変化を指摘する通知が、下述するように、
例えば通信を使用して中央患者管理ユニットに出力される。反射は、監視期間中に監視対
象患者の１回以上の胸部運動の結果として変化することがあることに留意する必要がある
。１回以上の胸部運動の影響は、例えば下述するように姿勢検出プロセスの出力に従って
補償され得る。
【００８８】
　また図６Ｂも参照すると、それは、本発明の一部の実施形態に係る、ユーザの姿勢に関
して胸部組織を監視するためにＥＭ放射を使用するための方法のフローチャート４５０で
ある。この方法は、例えば本明細書でさらに説明する通り、図６Ａに示した胸部組織を監
視するための方法と統合することができる。
【００８９】
　任意選択的に、監視装置は、ＥＭ反射信号および／または他のセンサの他の出力の解析
から抽出される、内部器官および／または組織の誘電性関連特性に基づいて姿勢を識別す
るように設計される。ＥＭベースの姿勢検出器の場合、姿勢は放射素子と監視対象の内部
または外部器官との相対位置と定義することができる。４５２に示す通り、１つ以上のＥ
Ｍトランスデューサからのデータは、ウェアラブル監視装置４００で受信される。任意選
択的に、このデータは、ブロック１３１でインターセプトされたＥＭ放射の反射から取得
される。任意選択的に、監視装置の生物学的プローブから、かつ／または外部データ源４
４３から追加データ４４１が、例えば医療データベースからのユーザに関する医療データ
が収集される。４５４に示す通り、医療データは監視装置のメモリに格納し、かつ／また
はそこから受け取ることができる。データ４４１～４４３は同時に、順次、かつ／または
独立して受け取ることができる。
【００９０】
　任意選択的に、上記の反射信号のようなＥＭ放射４４２、および追加データ４４１、４
４３は、４５５に示すように処理され、例えば４５６に示すように、そこから特徴の抽出
が可能になる。特徴は、受け取ったＥＭ信号のモルフォロジおよび／またはタイミングに
基づくことができる。姿勢検出機能の場合、姿勢を表す特徴が抽出され、そのような特徴
は、例えば強い姿勢指標を有すると想定されるアンテナ近傍層の反射にゲートされた反射
信号を含み得る。他の特徴は、所望の器官の誘電性関連特性を測定する目的のために抽出
され、４５９で使用される。これらの特徴は、測定された組織および／または器官の誘電
性関連特性を表す。それらの中には姿勢の変化に感応するものがあり、より弾力的なもの
もある。姿勢の分類に使用され、ＥＭ放射の反射を解析することによって取得される特徴
の例として、脂肪‐筋肉、肺‐心臓、および筋肉‐肺のような選択された組織境界からの
反射信号のモルフォロジ、反射、振幅、ピークの位置、信号の異なるセグメント間または
異なるタイムインスタンスに測定された信号間いずれかの反射および／またはピーク位置
に基づく信号の振幅の差、例えば収縮のタイムインスタンスに測定された信号をそれに続
く弛緩時に測定された信号と比較した、肺‐心臓境界から受信した反射の振幅差、または
同様に終末呼気および終末吸気タイムインスタンス中の筋肉‐肺境界の振幅差がある。任
意選択的に、ゲートされた信号の振幅および位相応答のような周波数領域の特徴が、ＥＭ
反射から抽出され得、ゲーティングは組織間の特定の界面からの反射を限局化し得る。一
部の実施形態では、１つ以上の特徴は、先述の通り位相および振幅のような狭帯域信号の
ＥＭ反射を表し得る。任意選択的に、１つ以上の特徴は外部センサから抽出される情報を
表し得る。
【００９１】
　４５７に示す通り、抽出された特徴は、監視対象ユーザの姿勢を分類するために使用す
ることができる。使用中に、監視対象ユーザの現在の姿勢は、１つ以上のＥＭトランスデ
ューサから受信する信号および／またはその解析と、姿勢バンク４５８からの値、特徴、
パターンおよび／または範囲との間の一致によって見出すことができる。
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【００９２】
　任意選択的に、姿勢バンク４５８は、例示的特徴および／または特徴の組合せのスケー
ルの値または範囲の値を含む。任意選択的に、スケール内の各値または範囲は、選択され
た姿勢のタグに関連付けられる。任意選択的に、分類中に、識別された特徴はスケールの
クラス値と照合される。照合は公知の照合方法を用いて実行することができる。任意選択
的に、各クラス値は公知の教師ありおよび教師なし学習アルゴリズムを用いて生成される
。この照合、クラスタリング、および／または分類アルゴリズムは当業界で公知であり、
したがって本明細書ではこれ以上詳述しない。
【００９３】
　任意選択的に、姿勢分類器およびグループ分け４５７は、既知の各姿勢が現在の姿勢で
ある確率のような軟判定を出力することができる。その出力は、誘電性関連特性測定ブロ
ック４５９のような任意の後続分類器または推定器のための特徴とみなすことができる。
【００９４】
　姿勢に対して弾力的な特徴は、姿勢検出器の要求を緩和し、改善された誘電性関連特性
および測定感度を達成するために使用することができる。そのような特徴は、測定される
組織および／または器官の誘電性関連特性に対してより高度に敏感に反応する一方、姿勢
の変化のような他の変化にはあまり影響されないことが要求される。例えば差分信号から
抽出された特徴があり、差分信号は、上で詳述した通り、短期間中に測定される２つ以上
の信号間の差を指す。
【００９５】
　身体の異なる領域から反射した信号のパターンに対する姿勢の影響に従って、様々な姿
勢を識別することができる。１つの例示的実施形態では、監視装置は肺組織の誘電性関連
特性を測定するために使用され、抽出される特徴は、胸部から反射したＥＭ放射に基づく
差分信号の最高ピークの位置である。この例示的実施形態では、ピークの位置は筋肉‐肺
境界の相対位置を表し、したがってユーザの姿勢を分類するために使用することができる
。任意選択的に、同じピークの振幅は、肺の誘電係数に対するその感度のため、肺の誘電
性関連特性を測定するための特徴として使用することができる。
【００９６】
　任意選択的に、姿勢検出は組織間の流出境界からのＥＭ反射に基づく。測定器官に入出
射するＥＭ放射の伝搬が基準組織および／または器官からも反射するため、これは、測定
組織の誘電係数の測定に対する感度および頑健性を促進する。例えば、収縮期と拡張期と
の間の差分信号を測定し、肺‐心臓界面からの反射を解析する。
【００９７】
　姿勢検出器は、姿勢変化の結果としての誘電性関連特性の変化によるＥＭ反射の変化を
低減するために使用される。本発明の一部の態様では、姿勢検出のこの機能は姿勢補償と
呼ぶことができる。本発明の一部の実施形態では、姿勢検出は、反射信号に従って適応さ
れた組織モデルに基づく。任意選択的に、予想される反射信号はベースラインとして使用
され、ベースラインと実際に測定された反射に基づく信号との間の差を解析して、監視対
象組織および／または器官の誘電性関連特性に関連する変化および／または値が抽出され
る。任意選択的に、推定モデルは、ＥＭセンサまたは非ＥＭセンサ、例えば超音波撮像装
置、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）、および／または磁気共鳴断層撮像装置（ＭＲＩ）に
よって取得したデータに従って算出される。モデルは簡易１次元、２次元（２Ｄ）、３次
元（３Ｄ）モデル、および／または４次元モデル等々である。推定モデルは、信号処理４
５５の前、および／または特徴抽出４５６の前、および／または姿勢分類とクラスタリン
グブロック４５７および／または誘電性関連特性の測定４５９の前に、姿勢の影響を補償
するために使用することができる。モデルベースの姿勢補償は、測定される反射信号の一
部または全体に対する姿勢の影響を軽減し、したがって姿勢検出統計を改善することがで
き、かつ姿勢分散を低減する。
【００９８】
　本発明の一部の実施形態では、４５９に示し、かつ上述した通り、監視装置は、監視対
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象の組織および／もしくは器官ならびに／または他の内部組織および／もしくは器官の組
織境界からの反射に基づく信号のセグメントに従って、内部組織および／または器官の誘
電性関連特性を測定および／または監視する。これらの信号はある期間にわたって、かつ
／または複数の離散的インスタンスもしくは単一のインスタンスで監視することができる
。上述の通り、姿勢分類４５７は、内部組織および／または器官の誘電性関連特性に基づ
く計算に対する姿勢の影響を軽減かつ／または除去するために使用することができる。そ
のようにして、誘電性関連特性に基づく警告および／またはレポートは、例えば４６０、
４６１および図６Ａのブロック１３４に示す通り、ユーザ姿勢の影響を考慮に入れること
ができる。そのようにして、誤った警告の回数を低減することができ、レポートはユーザ
の医療状態のより正確かつ完全なプレゼンテーションを提供することができる。任意選択
的に、姿勢検出に従って、例えばユーザに対して調整される治療に関して、ユーザ特定的
な警告も生成される。そのような実施形態では、装置は、ユーザの運動を監視して、ユー
ザが自分に対してかつ所与の治療の進捗に対して引き起こし得る害を低減するために、か
つ／または生物学的プローブによる監視プロセスのために使用することができる。
【００９９】
　監視対象ユーザの姿勢の検出は、例えば値を正規化することによって、監視対象の肺組
織の誘電性関連特性に対する姿勢の影響を考慮に入れることを可能にする。例えば、ブロ
ック１３２で実行される解析は、検出される姿勢に従ってベースとされ、正規化され、か
つ／または調整される。そのような実施形態では、臨床状態、レポート、および／または
警告のような上述した生物学的パラメータは、測定される臨床パラメータに対するユーザ
の姿勢の影響を無視しない。
【０１００】
　本発明の一部の実施形態では、姿勢検出は、監視セッション前および／またはセッショ
ン中に、最適または略最適な姿勢を取るように監視対象ユーザを誘導するために使用され
る。任意選択的に、誘導は、監視装置および／または別の監視装置によって実行される自
動診断および／または治療で、姿勢を変えるようにユーザに指示するために使用すること
ができる。任意選択的に、監視装置のプレゼンテーションユニットは対話プロセスを実現
し、そこで最適または略最適な姿勢に到達するまでユーザが自分の姿勢を調整し、かつ／
または幾つかの姿勢を経る。
【０１０１】
　任意選択的に、監視装置のプレゼンテーションユニットは、単一の押しボタンならびに
／または最小数の可聴信号および／もしくは視覚的信号のような最低限の監視対象ユーザ
インタフェースを含む。
【０１０２】
　簡潔を期すために、監視装置に関して本明細書に記載する全ての特徴および実施形態は
、姿勢検出ユニットが他のウェアラブル素子を装着したユーザの姿勢を検出するために使
用され、かつ／または種々の生物学的プローブによって精査されるときに、姿勢検出ユニ
ットによって使用され得る。
【０１０３】
　ここで図６Ｃを参照すると、それは、同時係属出願に記載されたウェアラブル監視装置
のような生物学的プローブの配置、誤配置、および／または脱離に関して胸部組織を監視
するための、本発明の一部の実施形態に係る方法のフローチャート４７０である。この方
法は、例えば本明細書でさらに説明する通り、図６Ａに示す胸部組織を監視するための方
法と統合することができる。
【０１０４】
　任意選択的に、監視装置は、ユーザの身体における監視装置の位置付けを監視するため
の配置ユニットを備える。そのような監視は監視装置の位置ずれを検出することを可能に
し、かつ／または監視装置の位置がずれたとき、かつ／または意図的にかつ／もしくは意
図せずに位置が変化したときに、ユーザおよび／または遠隔介護者に警告することを可能
にする。
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【０１０５】
　そのような配置ユニットは、撮像モダリティ、例えば超音波撮像モダリティ、定置式お
よび／もしくは移動式生物学的プローブ、ならびに／または患者の身体におけるその位置
付けがその受信および／もしくは出力に対し影響する任意の他の監視装置のような種々の
監視および治療装置の配置および／もしくは位置ずれを監視するために使用することがで
きることに留意されたい。そのような実施形態では、配置ユニットは、ユーザの監視対象
の内部組織に送られるＥＭ放射の例示的反射および／または１つ以上の例示的誘電性関連
特性を各々表す１つ以上の基準値を格納するために、図３に示しかつ上述したメモリ素子
のようなメモリ素子を含む。任意選択的に、基準値は、例えば４７２に示す通り、位置付
けバンクに格納される。そのような基準値は、任意選択的に範囲値であり、監視対象の組
織から反射すると推定される値を表す。配置ユニットは、監視対象のウェアラブル素子か
らＥＭ放射を送出しかつその実際の反射をインターセプトする１つ以上のＥＭを含み、か
つ／またはそれに接続される。配置ユニットは処理ユニットを含み、かつ／または監視対
象のウェアラブル装置の処理ユニットを使用するように構成される。処理ユニットは、４
７１に示す通り、任意選択的に基準値と実際の反射との間の比較によって、誤配置、配置
、および／または脱離を識別および／または分類するために使用される。簡潔を期すため
に、監視装置に関して本明細書に記載する全ての特徴および実施形態は、配置ユニットが
他のウェアラブル素子ならびに／または生物学的プローブの配置および／もしくは位置ず
れを監視するために使用されるときに、配置ユニットによって使用され得る。
【０１０６】
　任意選択的に、配置ユニットは監視装置の初期配置を監視するために使用される。任意
選択的に、配置ユニットは周期的方式または連続的方式で位置付けを監視するために使用
される。そのようにして、誘電性関連特性に基づく警告および／またはレポートは、例え
ば４６０、４６１および図６Ａのブロック１３４に示す通り、監視対象の胸部組織に対す
る監視装置および／またはＥＭトランスデューサの位置付けの影響を考慮に入れることが
できる。例えば脱離が検出される場合、監視装置のプレゼンテーションユニットは、任意
選択的に自動的に、ユーザおよび／または医療センタに警告するように指示される。この
機能は、望ましくない大気中へのＥＭ放出および装置が身体に適切に連結されない状況を
回避することを可能にする。配置器が疑わしい反射の変化を識別すると、それは送信セッ
ションを停止するか、またはアンテナの近傍に位置する層からの反射を検出するために必
要な最小限度までパワーを低下させることができる。これらの層からの反射が予想反射と
一致したときに、送信パワーを徐々に上げることができる。
【０１０７】
　本明細書では簡潔を期すために配置検出と呼ぶことのある、配置、誤配置、および／ま
たは脱離の検出は、予想外の変化および／または不規則なパターンの検出に基づく。任意
選択的に、脱離検出の監視を可能にするために、１つ以上の制御パターンおよび／または
値が４５６で特徴として定義される。
【０１０８】
　任意選択的に、脱離は、監視装置からの受信反射から抽出された特徴のパターンが、監
視装置の位置で受信されると予想された特徴のパターンから実質的に異なる場合に検出さ
れる。上述の通り、監視装置は１つ以上の領域に配置するように設計される。監視装置の
構成は、ユーザおよび／または介護者が監視装置の位置を入力することを可能にする。こ
の位置は、上述した胸壁モデルがそれに適応されるように、モデルを選択するために使用
することができる。
【０１０９】
　そのような実施形態では、脱離は、監視装置のプローブから受信したデータが調整済み
モデルと一致しない場合に検出される。
【０１１０】
　任意選択的に、脱離および／または誤配置は、監視装置のプローブから受信したデータ
が、呼吸周期、心拍のペース、および／または監視装置のプローブに向けて放出されるＥ
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Ｍ波の後方散乱に対する検出可能な影響を有する任意の他の過程のような予想される生理
学的過程を示さない場合に、検出される。例えば監視装置のプローブが胸部に取り付けら
れる場合、取得される信号は、肺の誘電係数に影響する呼吸周期によって変調されること
が予想される。
【０１１１】
　任意選択的に、脱離および／または誤配置は、受信したデータが１組の基準記録と一致
しない場合に検出される。そのような実施形態では、監視装置の適切な位置付け後に、１
組の基準記録が自動的にかつ／または手動で記録される。記録された１組の基準記録は基
準パターンを生成するために使用され、基準パターンからの逸脱は脱離を検出するために
使用することができる。
【０１１２】
　任意選択的に、脱離および／または誤配置は、受信したデータが各特徴に対して定義さ
れた予め定められた範囲の値と一致しない場合に検出される。
【０１１３】
　任意選択的に、配置ユニットは、例えば同時係属出願に記載されたテクニカル・コミュ
ニケーション・チャネルを用いて、監視装置の位置付けおよび／または監視装置の位置付
けの精度を遠隔クライアントおよび／またはサーバに報告するように設計される。
【０１１４】
　任意選択的に、配置ユニットは、メモリに記録された事前の測定値または予想される反
射に対する位置付けの品質を推定する。それは特定の特徴を測定し、それらを基準または
実際の測定と比較することができる。次いでそれはユーザおよびアルゴリズムにその結果
を通知する。
【０１１５】
　正しい位置の手動探索は、所定のビジュアルおよび／または可聴音が聞こえるまで装置
を身体上で様々な方向に摺動させることを含み得る。
【０１１６】
　任意選択的に、配置ユニットは、ユーザの身体に対する監視装置、その１つ以上のトラ
ンスデューサ、および／または任意の他の生物学的プローブの位置を自動的に変化させる
ために、機械的調整ユニットに接続される。機械的調整ユニットは、延長ストリップおよ
び／または監視装置に接続される任意の他の取り付け要素を自動的に調整するために、１
つ以上のモータ、歯車、およびラチェットを含む作動ユニットを含み得る。
【０１１７】
　本発明の一部の実施形態では、監視は、短期の反復監視セッション、例えば１日１回、
２回、または３回の５分間測定の監視セッションのために、装置を配置することによって
実行される。
【０１１８】
　姿勢ならびに／または係合、配置、および／もしくは誤配置の過程は、介在組織に関連
する値の算出中に、例えばそれらの値を正規化するために、使用することができることに
注目されたい。
【０１１９】
　下でさらに説明する通り、パルスは、監視対象ユーザの身体の様々な層からの反射を測
定することを可能にする。ユーザの胸部に向けて送信されたＥＭ放射は胸壁の組織を貫通
し、分散および／または減衰を経る。そのようなＥＭ放射の反射の捕捉は、肺組織と筋組
織との間のような異なる組織間の、特に内部組織間の限定的な空間分離をもたらし得るパ
ルスを生成することを可能にする。任意選択的に、パルスは、空間的に相互に近接してい
る異なる層の境界を強調するように整形される。
【０１２０】
　任意選択的に、ＥＭ放射および／または受信パルスは、内部の層の空間分解能を改善し
、それによって層間の時間および空間の分離を改善するように操作される。任意選択的に
、透過スペクトルは、内部組織におけるこれらの周波数の透過ＥＭ放射の高い吸収を補償
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するために、より高い周波数により多くのパワーを提供する。パルスの整形は、ＥＭ放射
の送信前および／またはＥＭ放射の受信後のいずれかで、そのアナログ信号形式またはデ
ジタル信号形式のいずれかに対して行うことができる。
【０１２１】
　パルスは、図４に示す胸壁モジュールのような、配置領域の身体のモデルに従って整形
することができる。任意選択的に、パルスは、特定の患者の生体構造の１つ以上の特性に
従って整形される。任意選択的に、整形は外部撮像モダリティから取得される画像のよう
なデータに基づいて、かつ／またはユーザの身体に向かって照射され、インターセプトさ
れ、１組の基準値を決定するために解析されるＥＭ放射から取得される測定値の調整に従
って行われる。代替的に、または追加的に、解剖学的モデルが下述の通り再構築され、そ
れに従ってパルス整形を適応させるために使用される。
【０１２２】
　特性は任意選択的に、ＥＭ放射の関心領域（ＲＯＩ）の経路における一般的厚さ、脂肪
および／または筋肉の厚さのような層因子に関連するデータを含む。例えば、パルス形状
は、胸壁のチャネル推定に基づく等化技術を使用するように設計される。任意選択的に、
複数のＲＯＩにおいてより高い時間分解能および／または空間分解能を達成するために、
複数のパルス形状が使用される。
【０１２３】
　本発明の一部の実施形態では、図１および／または図３に示す方法は、比較的長い期間
中に任意選択的に反復的に行われる複数の送信セッションで、胸部組織の液含有量を監視
するように設計される。簡潔には、送信セッションとは、ＥＭ放射が肺組織のような監視
対象の胸部組織に向けて送信され、監視対象の胸部組織からのＥＭ放射の反射が捕捉され
、監視対象の胸部組織の液含有量および／または液含有量の変化が算出および／または分
類されるプロセスである。そのような方法は、入院病室および／または在宅医療装置に配
置される監視装置のような定置式または半定置式のシステムによって、かつ／または同時
係属出願に記載されたウェアラブル監視装置のような移動式のシステムによって使用する
ことができる。そのようなシステムを本明細書では、長期断続的監視システムと呼ぶこと
がある。
【０１２４】
　任意選択的に、定置式または半定置式システムは、ユーザがＥＭプローブを送信セッシ
ョンのために監視対象の胸部組織の前、後、および／または近傍に配置することを可能に
するように設計される。そのような実施形態は、ユーザがプローブを長期間装着する必要
なく、長期監視を実行することを可能にする。例えばユーザは、数秒から数時間続き、任
意選択的に数分間続く送信セッションのために、ＥＭプローブにより監視される領域に、
ＥＭプローブを１、２、４、６、８、１０、１２、および２４時間、日、週間、および／
または月に１回配置および／または装着することができる。任意選択的に、配置ユニット
は、例えば上述しかつ／または同時係属出願に記載する通り、プローブを監視対象の胸部
組織の前、後、および／または近傍に配置するために使用される。そのような実施形態で
は、監視システムは、プローブを監視対象の胸部組織の前、後、および／または近傍に配
置すべくユーザ、介護者、および／または機械的アームを誘導するように設計されたマン
・マシン・インタフェース（ＭＭＩ）を含み得る。任意選択的に、プローブ配置領域を患
者の身体に印付けする。使用中に、配置ユニットはユーザの身体からの反射を感知し、任
意選択的に事前に記録された測定値および／または予想される反射に対する位置付けの精
度を決定する。任意選択的に、例えば上述しかつ／または同時係属出願に記載する通り、
ユーザの姿勢が姿勢検出ユニットによって検出される。姿勢の変化は本明細書では胸部運
動を指すことがある。そのような実施形態では、上述しかつ／または同時係属出願に記載
する通り、ユーザの姿勢の影響は相殺されるか低減され得る。任意選択的に、姿勢検出は
、ユーザが送信セッションにとって良い姿勢でいるか否か、または測定がその後の解析の
ために信頼できるか否かを決定するために使用され得る。任意選択的に、以前の送信セッ
ション中に捕捉されたデータは記録され、姿勢検出プロセスに使用される。そのようにし
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て、多数の登録された測定値に基づく解析は、病理学的状態の頑健な推定をもたらすこと
ができる。
【０１２５】
胸壁モデル
　ここで図４も参照すると、それは、本発明の一部の実施形態に係る、胸部の基準胸壁モ
デル２００である。図１および図３に示した方法は、任意選択的に患者の生理機能および
姿勢、ならびに動的な周期的過程に従って経時的に変化する、人体組織の誘電性モデルの
ような基準胸壁モデルに基づくことができる。そのような基準胸壁モデルは、胸部組織液
レベルのレベルおよび／または増加ペースの逸脱を評価するために、特性および／または
特性範囲をモデル化するための基準として使用することができる。任意選択的に、基準胸
壁モデルは、肺組織のような胸部組織からの反射を解析するために使用される。
【０１２６】
　任意選択的に、例えば２００に示す通り、基準胸壁モデル２００は、胸部断面の組織の
ＥＭ特性の例示的基準モデル組織の予想誘電係数をマッピングする。例えば図４のモデル
は、次の可能な厚さを持つ次の層を含む。
皮膚組織層（１～３ｍｍ）；
脂肪組織層（５０～５００ｍｍ）；
筋組織層（５０～２００ｍｍ）；
骨層（３０～６０ｍｍ）；および
肺組織層（１００ｍｍ以下）
【０１２７】
　幾つかまたは全ての層に対し、基準胸壁モデルは次のパラメータのうちの１つ以上を含
む。
相対誘電係数；
例えば上述した厚さ；
推定信号形状；および
層内を伝搬するＲＦ信号に課せられる影響を捕捉する層の等価周波数応答、例えばそれぞ
れの層を通過伝搬するパルスの減衰および分散の推定。
【０１２８】
　本発明の一部の実施形態では、基準胸壁モデルは動的である。そのような実施形態では
、基準胸壁モデルは時間依存パラメータを有し得る。任意選択的に、基準胸壁モデルのパ
ラメータは、呼吸周期のような予め定められた周期に適応された循環方式で変更される。
肺の誘電係数は胸部組織の液含有量および肺の容量に依存する。したがって肺の誘電係数
は、患者の呼吸周期中に変動し得る。任意選択的に、基準胸壁モデルは一般的呼吸周期に
従って調整される。異なる患者は異なる呼吸周期を有し得る。患者の生理学的状態は呼吸
周期に影響する。例えば性別、体重、年齢、および／または肺の状態は呼吸周期に影響す
る。任意選択的に、基準胸壁モデルは監視対象患者に適応される呼吸周期に従って調整さ
れる。
【０１２９】
　任意選択的に、基準胸壁モデルのパラメータは、例えば代償機序、薬物療法、および／
または感染症の結果として、病理学的および／または回復過程のような他の生物学的過程
に起因し得る局所的誘電性関連特性の動的変化に従って変更される。これらの過程は種々
のペースで発生し、よって監視期間の長さおよび所要時間解像度を決定付ける。
【０１３０】
　本発明の一部の実施形態では、基準胸壁モデルは、ＥＭ放射が反射する角度に従って調
整される。肺は肋骨の後ろに位置するので、ＥＭ放射の入射角はそれらの反射の特性に実
質的に影響し得る。任意選択的に、多数の基準胸壁モデルが事前に生成され、ＥＭ放射を
照射しかつその反射を捕捉するウェアラブル監視装置の位置に従って選択される。任意選
択的に、基準胸壁モデルはウェアラブル監視装置の位置に従って調整される。
【０１３１】



(24) JP 2010-537767 A 2010.12.9

10

20

30

40

50

　任意選択的に、１０３に示すように反射ＥＭ放射を解析する前に、基準胸壁モデルは調
整される。調整されたモデルは予測の精度を高め、肺の様々な組織からのＥＭ放射の予想
反射の受信信号の解釈を変化させる。例えば異なる患者は、異なる誘電係数および／また
は異なる厚さの脂肪層を有し得る。調整は任意選択的に、ＥＭ放射が反射される患者に応
じて基準胸壁モデルを調整することを可能にする。例えば調整は、監視対象患者の脂肪層
および筋肉層の厚さに応じた基準胸壁モデルの調整を可能にする。任意選択的に、調整は
、患者の性別、身長、体重、および周長のような監視対象患者に関連する医療情報に基づ
く。任意選択的に、ウェアラブル監視装置は、医療情報を入力することを可能にするユー
ザインタフェース（ＵＩ）を有する。任意選択的に、ウェアラブル監視装置は、例えば図
９に関連して下述する通り、遠隔臨床センタおよび／またはデータベースから医療情報を
受信する。任意選択的に、ウェアラブル監視装置は、Ｘ線モダリティ、コンピュータ断層
撮影（ＣＴ）、超音波モダリティ、および／または磁気共鳴断層撮影装置（ＭＲＩ）のよ
うな外部撮像モダリティから医療情報を受信する。任意選択的に、ウェアラブル監視装置
は、移行反射（上で定義した通り）の検出に基づいてこれらのパラメータを再構築する。
【０１３２】
ゲーティング調整およびチャネル学習
　上述の通り、監視は、患者の胸部から反射したＥＭ放射を解析することによって実行さ
れる。解析の精度は、信号の関心領域（ＲＯＩ）の分離に基づく信号のレジストレーショ
ンによって影響される。特定のＲＯＩにおける信号の取得はゲーティングによって実行さ
れる。ゲーティングは記載した胸部モデルに基づくことができる。
運動、周期的な生理学的過程、および外乱
【０１３３】
　呼吸周期および心拍のペースのような周期的な生理学的過程は、胸部組織のような特定
の組織層から反射するＥＭ放射の後方散乱に対し、検出可能な影響を有する。胸部組織液
レベルの変化の監視および／または検出を改善するために、これらの生理学的過程の影響
は任意選択的に識別され、解析を改善するために使用される。したがって、それは、上で
詳述しかつ同時係属出願で記載する通り、姿勢検出および生理学的パラメータ抽出のため
に使用することができる。呼吸は、周波数領域で反射信号を解析して生理学的範囲のピー
ク値を求めることによって最初に呼吸頻度を識別し、続いて時間領域信号における各呼吸
周期を追跡することによって、検出することができる。こうして頻度および動的容量の両
方を推定することができる。
【０１３４】
　任意選択的に、肺組織のような胸部組織からの反射は、例えば上述の通り患者の呼吸周
期に従って調整される。任意選択的に、呼吸周期は患者の呼吸数、呼吸深度、および／ま
たは呼吸出力の推定によって定義される。呼吸周期は、心電図（ＥＣＧ）、酸素測定、お
よび／または血圧をはじめ、それらに限らず、種々のセンサの出力および／または方法に
基づくことができる。これらのセンサは装置内に取り付けることができ、または例えば下
述するように、システムの遠隔部品と無線で通信することができる。
【０１３５】
　本発明の一部の実施形態では、関心のある反射点に対するアンテナの相対運動を補償す
るために追跡アルゴリズムが使用され、そのような反射は一部の実施形態では、肺の液含
有量を示している。運動ではない他の変化、例えば皮膚の汗のような生理学的変化、また
は送信器パワーまたは受信器雑音指数のような測定装置のパラメータの変化も同様に補償
することができる。追跡アルゴリズムは、脂肪から筋肉への移行部のような特定の信号ま
たはパターンを基準信号として使用することができる。こうして、例えば脂肪から筋肉へ
の移行部からの反射は、呼吸周期中の変化または他の姿勢の変化を追跡するために使用さ
れ得、信号解析法によって検出することができる。
【０１３６】
　図１１および１２に示す通り、ウェアラブル監視装置は多くのトランスデューサを含み
得る。そのような実施形態では、空間ダイバーシチ法を使用して、多数のトランスデュー
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サのうちの好ましくは相互に１波長以上離れた２つ以上を同時に使用することによって、
フェージングの影響を低減することができる。
【０１３７】
　そのような実施形態は、所望の方向に放出される集束ビームを生成することによってよ
り高い空間分解能を可能にする。さらに、そのような実施形態は、超音波をベースとする
方法で使用されるソース分離法によって、移行反射を限局化する能力を高めることを可能
にする。
【０１３８】
　図５に示す通り、増強された反射は、アンテナと皮膚との間、または脂肪層と筋肉層と
の間の低深度移行部から受信される。これらの反射は基準として使用することができ、主
関心領域からの反射は胸部組織液レベルを決定するために解析される。
【０１３９】
　任意選択的に、図１および図３に記載する方法は、反射ＥＭ放射の波形の相対振幅に影
響する歪みおよび雑音を識別し、かつ排除することを含む。そのような歪みの例として、
送信（ＴＸ）パワーの変化、アンテナと皮膚表面との間の一致の変化、背景雑音等がある
。歪みおよび雑音は、例えば下述するように、多数のトランスデューサを使用して排除す
ることができる。
【０１４０】
　加速度計または傾斜計のような追加的装置は、監視対象患者の現在の姿勢および／また
は活動レベルを分類するための追加データを提供し得る。
【０１４１】
　任意選択的に、図１および図３に記載する方法は、同時係属出願に記載されたウェアラ
ブル監視装置のようなウェアラブル監視装置によって実現される。任意選択的に、ウェア
ラブル監視装置は、例えば同時係属出願に記載の通り、患者管理ユニットおよび／または
医療センタと通信する。任意選択的に、ウェアラブル監視装置は、例えば同時係属出願に
記載の通り、１つ以上のトランスデューサを使用する。
【０１４２】
　本発明の一部の実施形態では、ウェアラブル監視装置４００は、検査対象患者の健康状
態および／または病歴に一致するように構成される。任意選択的に、構成は、監視装置４
００が患者の身体に取り付けられた後、自動的におよび／または手動的のいずれかで実行
される。任意選択的に、構成プロセスはウェアラブル監視装置４００の初期配置に関連付
けられる。自動構成は即時測定および／またはモデル推定に基づくことができる。こうし
て、例えばそれに応じてゲーティングパラメータを定義することが可能になる。任意選択
的に半手動構成プロセスが使用され、患者および／または治療医は、医療データを入力し
、かつ／または監視パターンを選択し、かつ／または医療チームおよび／または患者のい
ずれかの通知のための種々の閾値を定義する必要がある。
【０１４３】
　例えば、患者および／または治療医は次の初期パラメータのうちの１つ以上を入力する
必要がある。
１．患者の年齢
２．病状およびその重症度
３．体重、身長、および胸部直径の概数のような１つ以上の身体計測値
４．監視位置付け‐ウェアラブル監視装置４００は患者の胸部に対して幾つかの位置に配
置することができる。任意選択的に、構成プロセスは手動的および／または自動的サブプ
ロセスを含み、そこでウェアラブル監視装置４００の位置が定義されるか選択される。装
置を配置するための場所は、肺組織のような胸部組織が全呼吸周期中に検出可能であるよ
うに選択される。例えば、位置は、例えば図１０に示す通り、右中腋窩線の第５および第
６肋骨の前とすることができる。呼吸周期を幾つかに分けた部分で肺壁を監視する位置を
選択することもできることに注目されたい。
【０１４４】
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　警告閾値のような１つ以上の病理学的指標が使用される。これらの閾値は、他の初期パ
ラメータに関して定義され得る。閾値は自動的にかつ／または手動的に定義される。任意
選択的に、自動閾値レベルは装置の構成中に定義され、監視中に手動的にかつ／またはシ
ステムによって自動的のいずれかで調整することができる。例えば医師は、薬剤用量調整
の可能な影響が通知された後、自動設定された閾値を変更し得る。
【０１４５】
　構成パラメータは、ウェアラブル監視装置４００および／または基地局３５１によって
自動的にかつ／または手動的に入力され得る。任意選択的に、患者は構成命令セットに従
ってもよい。そのようなセットは、６分間の歩行、深呼吸等のような身体的活動を要求し
得る。
【０１４６】
　任意選択的に、１つ以上の他のウェアラブル監視装置および／またはセンサの出力は、
調整プロセス中に検査され得る。例えば、胸部組織液レベルの監視と同時に肺活量を検査
するために、肺活量測定装置が使用され得る。肺活量測定装置の出力は、呼吸量を調整す
るために、かつ水腫のレベルを推定するための絶対尺度を提供するために使用することが
できる。
【０１４７】
　任意選択的に、胸部組織液レベルの監視は、臨床医によって管理される治療の臨床経過
観察として実行される。例えば、比較的高レベルの水腫で入院している患者に施される治
療は、ウェアラブル監視装置４００を用いて監視され得る。治療の最後に、患者は可能な
増悪を検出するために監視される。警告閾値は、例えばそれに関する臨床医の経験に従っ
て、臨床医によって決定され得る。
【０１４８】
　任意選択的に、ウェアラブル監視装置４００は、胸部に対するその位置付けを検証する
ように設計される。そのような検証は、受信した信号を組織モデルと照合することによっ
て実行することができる。任意選択的に、例えばＬＥＤおよび／または警告または任意の
他の指標を用いることによって、ユーザおよび／または医療チームまたは中央ＩＴセンタ
にフィードバックされる。
【０１４９】
　本発明の一部の実施形態では、ウェアラブル監視装置４００は、ユーザが例えば同時係
属出願にある通り監視プロセスを調整することを可能にするため、かつ／または聴覚的に
かつ／もしくは視覚的のいずれかでユーザに通知を提示するために、ユーザインタフェー
ス（ＵＩ）を備える。通知は任意選択的に、音声通知、１回以上の点滅、および／または
振動を含む。ウェアラブル監視装置４００は自動的に、かつ／または要求に応じて、胸部
組織液レベルならびに／または任意の医療指標および／もしくは傾向を提示することがで
きる。例えばＵＩは、呼吸深度および呼吸数ならびに心拍数と一緒に鬱血レベルを提示す
ることができる。同時係属出願に記載する通り、ＵＩは警告を発生しかつ提示するために
使用することができる。
【０１５０】
　そのような通知はウェアラブル監視装置４００に限定されず、任意選択的に基地局３５
１および／または中央患者管理ユニット３５２でも同時にまたは断続的に提示することが
できる。代替的に、通知および医療データの提示は、医療チームによって使用される医療
モニタおよび／またはＰＤＡのような外部装置に統合することができる。
【０１５１】
　次に図１１および１２を参照すると、それらは、本発明の一部の実施形態に係る、ＥＭ
波を照射および／または捕捉するための複数のトランスデューサを持つウェアラブル監視
装置４００の略図である。図１１は、ＥＭ信号を送信し複数の異なる方向からのその反射
を捕捉するように設計されたトランスデューサのアレイ４０１を持つ、ウェアラブル監視
装置４００を示す。図１２は、組織からの反射を捕捉するための別個のトランスデューサ
４０５およびＥＭ波を組織に向けて送信するための別個のトランスデューサ４０６を含む
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トランスデューサのアレイ４０１を持つ、ウェアラブル監視装置４００を示す。異なる素
子は相互に近接して配置するか、または様々な場所に分散することができ、同様にして、
素子は同一指向方向を有することができるか、または異なる指向方向を有することができ
る。例えば、１つのアンテナ素子はユーザの背に配置され、別のアンテナ素子は脇に配置
され、第３のアンテナ素子はユーザ胸部の前部に配置され得る。図１１および１２に示さ
れたアンテナ素子群では、アンテナ素子に給電するそれぞれの信号の相対位相は、フェー
ズドアレイの実効放射パワーがユーザの身体の特定の内部領域、例えばユーザ４１１の肺
組織で強化され、かつ任意選択的に他の方向には抑制されるように変更される。同様に、
異なるアンテナ素子からの受信信号の位相は、特定の内部位置の素子に集中するように組
み合わせることができる。上述の通り、肺組織からの反射は、基準組織からの反射に従っ
て較正することができる。例えば、肺ゲーティングの膨張－収縮差分信号を増大すること
によって、筋肉対肺界面からの受信反射パワーは増大される。記載した肺反射を最大にす
るために、ＥＭ信号の送信および／または受信のいずれかまたは全部を、合同でまたは別
々に調整することができる。
【０１５２】
　多数のトランスデューサを使用することによって、時間／空間分離を改善することがで
きる。例えば異なるアンテナ素子は、異なる方向の受信および／または送信に集中するよ
うに設計され、集中される送信および受信領域のインターセプトは、他の領域とは相対的
に強く強調されるので、時間的に重なる可能性もあり、重ならない可能性もある内部のよ
り弱い信号の強い反射からの分離が向上する。
【０１５３】
　任意選択的に、トランスデューサのアレイ４０１は送信アンテナ素子およびインターセ
プトアンテナ素子を含む。送信アンテナ素子とインターセプトアンテナ素子を分離するこ
とによって、送信および受信の分離が増大される。向上した分離によって、送信アンテナ
素子の近傍にある層から受信した反射を低減することによって、内部組織および／または
器官からのより弱い反射に対する感度が増大する。皮膚および脂肪のような送信アンテナ
素子の近傍の第１層からの強い受信反射は、分離した受信アンテナ素子で低減または除去
され、したがってより深い層からのより弱い信号に対する感度の向上が達成される。
【０１５４】
　反射領域に応じた異なる反射の分離は、マイクロ波監視の難しさの克服を可能にする。
例えば、異なる領域からの２つ以上の反射が同時または略同時であるが、受信の時間が重
なり合う場合、生理学的現象は例えば相互の打消し合いのため隠蔽され得る。受信および
／または送信を異なる領域に集中することにより、２つ以上の反射が相互に分離され、生
理学的現象の効率的な抽出が可能になる。任意選択的に、多数のアンテナ素子および／ま
たは多数のトランスデューサは、アンテナ素子および／またはトランスデューサの一部で
インターセプトされる、雑音、外乱、および／または干渉のような不規則性を低減するた
めに使用される。そのような不規則性は、電源の不安定性、雑音指数の変化、およびアン
テナと皮膚との間の間隙の揺らぎによって生じる電磁波の減衰の変化の結果であり得る。
マルチアンテナ素子および／またはマルチトランスデューサを使用することにより、雑音
および外乱を識別し、かつ／または低減し、かつ／または排除することが可能になる。監
視対象の組織および／または器官の異なるサブ領域からの反射を別々に追跡することによ
り、例えば異なる組織からの反射における同様の不規則性を検出することによって、雑音
および外乱を分離することができる。
【０１５５】
　そのような場合、トランスデューサのアレイ４０１は反射を分離することができる。
【０１５６】
　ウェアラブル監視装置４００は、特定の組織からの反射を捕捉するか、それを分離組織
または結合組織で分けるように、トランスデューサの幾つかまたは全部に指示し得る。
【０１５７】
　本発明の一部の実施形態では、ウェアラブル監視装置４００は、反射ＥＭ波をゲーティ
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ングするための１つ以上のゲーティング技術を実現する。そのようなゲーティング技術は
、呼吸周期および心拍のペースのような周期的な生理学的過程の監視を同期させることを
可能にする。時間ゲーティング技術は、肺組織からの反射に集中させるために使用するこ
とができる。しかし、反射が時間軸上で相互に近接している場合、時間ゲーティングは反
射を分離しない可能性がある。任意選択的に、空間的分離は、１つのトランスデューサか
らマイクロ波を照射し、かつ別のトランスデューサからの反射を捕捉することによって向
上される。任意選択的に、例えば図１１および１２に記載するウェアラブル監視装置は、
アンテナ素子４０１の１つからＥＭ波を照射し、かつ１つ以上の他のアンテナ素子からの
その反射を捕捉する。任意選択的に、照射されたＥＭ波は、所望の反射４０５に対して多
少の角度に指向する指向性を持つフェーズドアレイアンテナを形成するように指向される
。そのようにして、後方散乱放射は、例えば照射および捕捉が同一トランスデューサによ
って行われる後方散乱放射に関して、比較的広い角度に散乱する。任意選択的に、送信用
およびインターセプト用トランスデューサのビームが重ならない場合、組織移行部から生
じる反射はオフビームで受信され、減衰される。そのようにして、組織の境界からの反射
は減衰されず、所望の反射はその本来の強度に維持される。
【０１５８】
　任意選択的に、１つ以上のインターセプト用トランスデューサは基準組織に集中するが
、一方、他のインターセプト用トランスデューサは所望の肺組織に集中する。任意選択的
に、２つ以上の異なるインターセプト用トランスデューサは１つ以上の反射点に集中する
。
【０１５９】
　上述の通り、反射ＥＭ波は、解析プロセス中および／または前にゲートされ得る。図１
１および１２に示す通り、多数の送信器の使用は、ウェアラブル監視装置によってインタ
ーセプトされる異なる反射間の分離を増大するために使用され得る。任意選択的に、同時
係属出願に記載する通り、マイクロ波のビームはＣＷである。任意選択的に、ＣＷは、周
波数が時間と共に増減するチャープである。そのような実施形態では、多数のアンテナ素
子はＣＷを送受信するために使用することができ、かつ依然として集中能力を有する。例
えば１つの放射用トランスデューサはその放射を広い領域に分散し得るが、受信は幾つか
のトランスデューサによって段階的に行われる。別の実施例では、フェーズドアレイは異
なる場所に指向された幾つかのビームを形成する。任意選択的に、トランスデューサの幾
つかまたは多くは、所望の場所に指向するように設計された移相器を含む。移相器の位置
付けは、基準胸部モデルの要求事項に応じて調整することができる。任意選択的に、移相
器は受信された反射の解析に従って動的に調整される。例えば移相器は、強力なパスおよ
び筋肉対肺からの逆符号の反射を識別することによって、脂肪対筋肉反射をインターセプ
トするように指向される。
【０１６０】
　任意選択的に、移相器は受信反射の波形の振幅を最大にするために使用される。波形分
散は、呼吸周期によって、かつ／または肺組織の誘電性変化によって影響されることがあ
る。例えば移相器は、呼吸過程または心臓拍動過程を反映する信号のような周期的信号の
振幅を最大にするために使用される。
【０１６１】
　波形分散の強化は、肺組織の誘電係数の小さい変化を強調するため、かつビームを肺組
織および／または肺移行部に集中させるために使用することができる。呼吸周期の結果生
じる波形分散の最大化は、受信反射と監視対象ユーザ呼吸の分離測定とを相関させること
によって測定することができる。
【０１６２】
　本発明の一部の実施形態では、ウェアラブル監視装置４００は監視対象ユーザの健康お
よび解剖学的状態ならびに／または病歴に従って調整される。ウェアラブル監視装置４０
０がユーザの身体に取り付けられた後、任意選択的に、構成が自動的におよび／または手
動的のいずれかで実行される。任意選択的に、構成プロセスはウェアラブル監視装置４０
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０の初期配置に関連付けられる。自動構成は、実時間で実行される測定に基づくことがで
きる。任意選択的に、半自動構成プロセスが使用され、ユーザおよび／または治療介護者
は、医学的データを入力し、かつ／または監視パターンを選択し、かつ／または医療チー
ムおよび／またはユーザいずれかの通知のための種々の閾値を定義するように要求される
。任意選択的に、受信素子および／または送信素子の領域は、ユーザの生理機能に適応さ
せることができる。ユーザが比較的厚い脂肪の層を有する場合、感度および有効監視範囲
を増大させるために、単数または複数の大きいアンテナ素子が使用され得る。任意選択的
に、トランスデューサは、ウェアラブル監視装置の感度を向上させるために、より多くの
エネルギを送信するように定義することができる。
【０１６３】
　ここで図１３を参照すると、それは、本発明の一部の実施形態に係る、複数のトランス
デューサを使用して、患者の胸部組織液レベルを監視するための方法のフローチャートで
ある。例えばウェアラブル監視装置４００または上述の定置式または半定置式装置の作動
に応答して、８００に示す通りプロセスが開始された後、胸部から放出されるＥＭ放射の
反射は、８０１に示す通りアンテナ素子によって捕捉される。各アンテナ素子は、捕捉さ
れた反射の即時測定を１回以上実行する。任意選択的に、各即時測定は多数の反射の平均
と定義される。そのような平均は、それぞれのアンテナ素子の信号対雑音比（ＳＮＲ）を
増大させる。任意選択的に、各アンテナ素子は呼吸周期のような１以上の生理学的周期中
にＥＭ放射を捕捉する。任意選択的に、捕捉される反射は非連続的な方式で放出されたも
のである。例えば、放出素子は１分以上の期間断続的に沈黙し、それによって放射および
エネルギ消費を最小化し得る。８０２に示す通り、捕捉されたＥＭ放射および／またはそ
れに基づいて発生する信号はフィルタリングされる。信号は、サンプリングフィルタ、増
幅フィルタ、帯域通過フィルタ、および整合フィルタのうちの１つ以上によってフィルタ
リングすることができる。
【０１６４】
　任意選択的に、８０８に示す通り、フィルタリングは、８０１に示す通りＥＭ反射の捕
捉中の患者の姿勢に基づく。そのような実施形態では、患者が、監視対象の組織の誘電性
関連特性を実質的に変化させる姿勢のような、解析に適さないと定義された姿勢でいると
きに捕捉された反射は解析されない。任意選択的に、反射解析に適さない姿勢が検出され
ると、８１０に示す通り、警告がトリガされ、将来の解析のために記録され、かつ／また
は報告される。姿勢検出は任意選択的に、上記の姿勢検出ユニットを用いて行われる。
【０１６５】
　任意選択的に、８０９に示す通り、フィルタリングは、ウェアラブル監視装置４００ま
たは上記の定置式もしくは半定置式監視装置のプローブのような、生物学的活性プローブ
の配置に基づく。そのような実施形態では、ウェアラブル監視装置４００または上記の定
置式もしくは半定置式監視装置のプローブにより捕捉された反射は、同時係属出願に記載
し、かつ上述した通り、誤配置または脱離される。任意選択的に、解析のために反射を捕
捉するのに適さない配置が検出されると、８１０に示す通り、警告がトリガされ、将来の
解析のために記録され、かつ／または報告される。配置検出は任意選択的に、上記の配置
検出器ユニットを用いて実行される。
【０１６６】
　次に、捕捉されたＥＭ放射は、８０３に示す通り解析される。任意選択的に、肺組織の
ような胸部組織からの反射は、例えば上述の通り識別される。任意選択的に、８０４に示
す通り識別は、例えば上述し、かつ同時係属出願に記載する通り胸部組織液レベルに対す
る患者の姿勢の影響が識別された後で実行される。任意選択的に、８０５に示す通り、識
別は、例えば上述の通り受信したＥＭ放射が呼吸周期のような１以上の生理学的周期に従
って変調された後で実行される。
【０１６７】
　任意選択的に、８０６に示す通り、他の医用センサからのデータが例えば上述の通り受
信される。このデータは、解析８０３の出力と組合されたときに、任意選択的に例えば上
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述の通り予め定められた指数に従って、ユーザの臨床状態を分類することを可能にする。
８０８に示す通り、このプロセスは反復的であり、したがって上で詳述した通り患者の監
視を可能にする。
【０１６８】
　８０３に示す解析からのデータは、任意選択的に８０６に示す外部医用センサからのデ
ータと組み合わせて、８０７に示す通り監視対象の胸部組織の病理学的状態、臨床状態、
および／または健康状態の分類を可能にする。任意選択的に、例えば同時係属出願に記載
し、かつ８１０に示す通り、分類は警告、レポート、および／または記録をトリガする。
【０１６９】
　ウェアラブル監視装置４００または上記の定置式もしくは半定置式監視装置は多数のア
ンテナからの反射の捕捉が可能であるので、異なる領域を比較して運動効果を除去するこ
とが可能である。さらに、多数のアンテナを使用することにより、各アンテナによって別
々にバイタルサインを推定することが可能になる。そのような実施形態では、各アンテナ
は特定のバイタルサインを測定するために最適に配置することができる。例えば、呼吸パ
ラメータは胸部の前部に配置されたアンテナ、中腋窩線からの鬱血パラメータ、および心
臓パラメータから測定することができる。
【０１７０】
医療情報
　本発明の一部の実施形態では、患者に関する追加情報を使用することができる。任意選
択的に、図１および図３に記載する方法は、胸壁モデル、調整プロセス、呼吸周期、およ
び／または反射ＥＭ放射の解析を調整することを含む。任意選択的に、ウェアラブル監視
装置は、病理学的性質、年齢、性別、体重、身長、ならびに／または肺の容量および／も
しくは機能に影響する任意の他の医療情報のような、患者に関連する医療情報をユーザに
定義させる。任意選択的に、ウェアラブル監視装置は、特定の臨床レベルを反映するベー
スラインを設定し、かつ測定値をそれに関連付けることを可能にする。そのようなベース
ラインを定めることにより、胸部組織液レベルの変化に対するウェアラブル監視装置の診
断感度が増大し得る。例えば鬱血性心不全（ＣＨＦ）患者は、正常な肺と比較して、肺液
含有量が９０％以上の肺で圧倒的に認められる。医療センタで施されるドライアップ治療
の監視は、病理学的ないし安定化パラメータ値の範囲を調整するために使用することがで
きる。こうしてパラメータおよび閾値を調整することが可能になる。
【０１７１】
　外部装置からの追加パラメータは、より高い監視能力をもたらし、かつ診断能力を高め
るために、システムに統合することができる。酸素飽和度および血圧のようなパラメータ
は、システムからの要求に応じて、または周期的事前設定に従って、専用装置によって取
得することができる。これらのパラメータは、診断能力を高め、かつ誤った警告を低減す
るために、機械学習アルゴリズムによって考慮される。任意選択的に、医療チームに対し
、患者の状態および患者が通過する過程についてのより包括的な全体像を提供することが
できる。これらの追加パラメータは、ＥＭ放射の反射の解析から直接抽出されたパラメー
タと同様に、例えば信号を調整し、装置の適切な取り付け、姿勢のレジストレーション等
を解析するために使用することができる。
【０１７２】
　加速度計および傾斜計のような追加センサは、患者の現在の姿勢および／または活動の
分類を可能にするように追加情報を提供し、こうしてそのような事象を検出するシステム
の精度を高め、したがって監視および／または診断能力を向上することができる。
【０１７３】
　本出願から成熟する特許の存続期間の期間中には、多くの関連する方法およびシステム
が開発されることが予想され、マイクロ波、送信器、受信器、および／または装置の用語
の範囲は、すべてのそのような新しい技術を先験的に包含することが意図される。
【０１７４】
　本明細書中で使用される用語「約」は、±１０％を示す。
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【０１７５】
　用語「含む／備える（ｃｏｍｐｒｉｓｅｓ、ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ、ｉｎｃｌｕｄｅｓ
、ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ）」、「有する（ｈａｖｉｎｇ）」、およびそれらの同根語は、「
含むが、それらに限定されない（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ　ｂｕｔ　ｎｏｔ　ｌｉｍｉｔｅｄ
　ｔｏ）」ことを意味する。
【０１７６】
　用語「からなる（ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｏｆ）」は、「含み、それらに限定される（
ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ　ａｎｄ　ｌｉｍｉｔｅｄ　ｔｏ）」ことを意味する。
【０１７７】
　用語「から本質的になる（ｃｏｎｓｉｓｔｉｎｇ　ｅｓｓｅｎｔｉａｌｌｙ　ｏｆ）」
は、さらなる成分、工程および／または部分が、主張される組成物、方法または構造の基
本的かつ新規な特徴を実質的に変化させない場合にだけ、組成物、方法または構造がさら
なる成分、工程および／または部分を含み得ることを意味する。
【０１７８】
　本明細書で使用される場合、単数形態（「ａ」、「ａｎ」および「ｔｈｅ」）は、文脈
がそうでないことを明確に示さない限り、複数の参照物を包含する。例えば、用語「化合
物（ａ　ｃｏｍｐｏｕｎｄ）」または用語「少なくとも１つの化合物」は、その混合物を
含めて、複数の化合物を包含し得る。
【０１７９】
　本願を通して、本発明の様々な態様が範囲形式で提示され得る。範囲形式での記載は単
に便宜上および簡潔化のためであり、本発明の範囲に対する柔軟性のない限定として解釈
すべきでないことを理解しなければならない。従って、範囲の記載は、具体的に開示され
た可能なすべての部分範囲、ならびに、その範囲に含まれる個々の数値を有すると見なさ
なければならない。例えば、１～６などの範囲の記載は、具体的に開示された部分範囲（
例えば、１～３、１～４、１～５、２～４、２～６、３～６など）、ならびに、その範囲
に含まれる個々の数値（例えば、１、２、３、４、５および６）を有すると見なさなけれ
ばならない。このことは、範囲の広さにかかわらず、適用される。
【０１８０】
　数値範囲が本明細書で示される場合には常に、示された範囲に含まれる任意の言及され
た数字（分数または整数）を含むことが意味される。第１の示された数字および第２の示
された数字「の範囲である／の間の範囲」という表現、および、第１の示された数字「か
ら」第２の示された数「まで及ぶ／までの範囲」という表現は、交換可能に使用され、第
１の示された数字と、第２の示された数字と、その間のすべての分数および整数とを含む
ことが意味される。
【０１８１】
　明確にするため別個の実施形態の文脈で説明されている本発明の特定の特徴が、単一の
実施形態に組み合わせて提供されることもできることは分かるであろう。逆に、簡潔にす
るため単一の実施形態で説明されている本発明の各種の特徴は別個にまたは適切なサブコ
ンビネーションで、あるいは本発明の他の記載される実施形態において好適なように提供
することもできる。種々の実施形態の文脈において記載される特定の特徴は、その実施形
態がそれらの要素なしに動作不能である場合を除いては、それらの実施形態の不可欠な特
徴であると見なされるべきではない。
【０１８２】
　本発明はその特定の実施態様によって説明してきたが、多くの別法、変更および変形が
あることは当業者には明らかであることは明白である。従って、本発明は、本願の請求項
の精神と広い範囲の中に入るこのような別法、変更および変形すべてを包含するものであ
る。
【０１８３】
　本明細書で挙げた刊行物、特許および特許出願はすべて、個々の刊行物、特許および特
許出願が各々あたかも具体的にかつ個々に参照により本明細書に組み込まれて提示されて



(32) JP 2010-537767 A 2010.12.9

いるのと同程度に、全体を本明細書に援用するものである。さらに、本願で引用または確
認したことは本発明の先行技術として利用できるという自白とみなすべきではない。節の
見出しが使用されている程度まで、それらは必ずしも限定であると解釈されるべきではな
い。
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