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(57)【要約】
　検知ステーションにおいて生体被験者の生理的パラメ
ータを監視するためのアセンブリであって、アセンブリ
は、少なくとも１つの各センサフィールド内の被験者の
１つ以上の前記パラメータをセンサが検知することがで
きる、前記少なくとも１つのセンサフィールドを作成す
るために、被験者の周りに配置された複数の前記センサ
と、前記少なくとも１つのセンサフィールドの各前記セ
ンサによって検知されたデータを少なくとも１つのデー
タ処理ステーションに送信するための電子手段と、前記
センサフィールドから前記受信ステーションへの前記デ
ータの送信を制御するコントローラと、センサフィール
ドから受信した信号を操作者が最適化するための手段と
を備え、データは０．５Ｈｚから２０，０００Ｈｚの範
囲内で検知された運動および音を含み、センサフィール
ドから得られたデータは、触覚を用いて解釈可能なデー
タを含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　検知ステーションにおいて生体被験者の生理的パラメータを監視するためのアセンブリ
であって、前記アセンブリは、
　少なくとも１つの各センサフィールド内の前記被験者の１つ以上の前記パラメータをセ
ンサが検知することが可能な前記少なくとも１つのセンサフィールドと、
　前記少なくとも１つのセンサフィールドの各前記センサによって検知されたデータを少
なくとも１つのデータ受信ステーションに送信するための電子手段とを備え、
　前記データは０．５Ｈｚから２０，０００Ｈｚの範囲内で検知された運動および音を含
み、
　前記センサフィールドから得られた前記データは触覚を用いて解釈可能なデータを含む
、アセンブリ。
【請求項２】
　前記触覚を用いて解釈可能なデータは、出力機器において振動を発生することが可能な
データを含む、請求項２に記載のアセンブリ。
【請求項３】
　前記振動はタッチパッドを通じて受信される、請求項２に記載のアセンブリ。
【請求項４】
　前記振動はオーディオスピーカを通じて送受信される、請求項２に記載のアセンブリ。
【請求項５】
　前記触覚を用いて解釈可能なデータは、前記被験者に関わる温度データを含む、請求項
２に記載のアセンブリ。
【請求項６】
　前記触覚を用いて解釈可能なデータは、前記被験者に関わる温度データおよび振動とし
て利用可能なデータを含む、請求項２に記載のアセンブリ。
【請求項７】
　振動信号振幅および周波数が、信号を増幅するように調整される、請求項２に記載のア
センブリ。
【請求項８】
　タッチを用いて解釈可能な前記振動および温度データは、視覚的トレースおよび録音を
伴う、請求項６に記載のアセンブリ。
【請求項９】
　前記センサフィールドから前記少なくとも１つの受信ステーションへの前記データの送
信を制御するコントローラをさらに備える、請求項１に記載のアセンブリ。
【請求項１０】
　前記センサフィールドは、前記被験者と触接接触しているセンサを含む、請求項９に記
載のアセンブリ。
【請求項１１】
　前記センサフィールドは、前記被験者と直接接触していないセンサを含む、請求項９に
記載のアセンブリ。
【請求項１２】
　前記センサフィールドは、前記被験者と直接接触しているおよび直接接触していないセ
ンサを含む、請求項９に記載のアセンブリ。
【請求項１３】
　前記センサフィールドは、マットレス、椅子、ベッド、またはマット内のセンサを備え
る、請求項１２に記載のアセンブリ。
【請求項１４】
　前記センサフィールドから得られる前記触覚データは、検知ステーションから離れた被
験者のシミュレートされた健康診断を可能にする、請求項１３に記載のアセンブリ。
【請求項１５】
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　前記測定データは、前記被験者の生理活性による運動および／または前記被験者の生理
活性によって生じた音から得られる、請求項１４に記載のアセンブリ。
【請求項１６】
　前記データは、リアルタイムで被験者から得られる、請求項１５に記載のアセンブリ。
【請求項１７】
　データは、前記データの分析に先立って最適化される、請求項１６に記載のアセンブリ
。
【請求項１８】
　前記データは、呼吸（２～３ｋＨｚ）、いびき（２００～９００Ｈｚ）、心拍、身体運
動、体位、消化器活動、逆流、顎運動、睡眠効率、いびきを含む睡眠行動、睡眠時無呼吸
、狭窄気道、喘息、睡眠または覚醒期間、胎児心拍、胎動、胎盤血流など；音および振動
；様々な血管および器官における血流、消化および骨格筋活動および関節運動振動；肺炎
、胸膜摩擦音いびき、捻髪音、喘鳴のうちの１つ以上よりデータ測定のために選択された
パラメータから、前記センサを通じて得られる、請求項１６に記載のアセンブリ。
【請求項１９】
　被験者の病状が、呼吸低下、呼吸閉塞、いびき、咳、喘鳴、捻髪音、歯ぎしり、嘔吐、
ミオクローヌスなどの身体運動および食道逆流重症度、流れ抵抗を測定するための食道内
圧測定、逆流重症度を測定するための食道逆流カテーテル、アクティグラフィ、筋活性Ｅ
ＭＧ、脳波ＥＥＧ、眼球運動（ＥＯＧ）、心電図ＥＣＧ、酸素飽和度測定；嘔吐、泣き、
うめき、鼻すすり、震え、心臓弁運動および音、細動、異所性拍動、振戦、回転運動、適
合、消化音、体液流、呼吸努力、歯ぎしり、胎児呼吸努力、非診断的または必ずしも診断
的ではない環境雑音；体温、発汗、生化学または呼吸状態、およびセンサフィールド内の
位置；ＲＥＭ状態またはオピオイド摂取の結果として生じる呼吸低下；口の動き、血流、
胎児覚醒、しゃっくりのうちの１つ以上に関する信号を含むデータ信号の分析を通じて検
出可能である、請求項１６に記載のアセンブリ。
【請求項２０】
　検知ステーションにおいて生体被験者の生理的パラメータを監視するためのアセンブリ
であって、アセンブリは、
　少なくとも１つの各センサフィールド内の前記被験者の１つ以上の前記パラメータをセ
ンサが検知することができる、前記少なくとも１つのセンサフィールドを作成するために
、前記被験者の周りに配置された複数の前記センサと、
　前記少なくとも１つのセンサフィールドで各前記センサによって検知されたデータを少
なくとも１つのデータ処理ステーションに送信するための電子手段と、
　前記センサフィールドから前記受信ステーションへの前記データの送信を制御するコン
トローラと、
　前記センサフィールドから受信した信号の最適化を可能にするための手段とを備え、
　前記データは０．５Ｈｚから２０，０００Ｈｚの範囲内で検知された運動および音を含
み、
　前記センサフィールドから得られたデータは、触覚を用いて解釈可能なデータを含む、
アセンブリ。
【請求項２１】
　視覚／読み出し触覚および聴覚データを表示する機器をさらに備える、請求項２０に記
載のアセンブリ。
【請求項２２】
　前記センサは、前記被験者と直接接触した状態で固定されていない、請求項２１に記載
のアセンブリ。
【請求項２３】
　前記センサは、監視のために被験者が位置している機器と一体になっている、請求項２
２に記載のアセンブリ。
【請求項２４】
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　音を検出するために前記センサフィールド内にマイクロフォンをさらに備える、請求項
２３に記載のアセンブリ。
【請求項２５】
　前記センサが組み込まれた機器は、１つ以上のマイクロフォンを含むマットレス、椅子
、ベッド、マットより選択される、請求項２３に記載のアセンブリ。
【請求項２６】
　前記センサフィールドは、マットレス、椅子、ベッド、またはマット内にセンサを備え
る、請求項２５に記載のアセンブリ。
【請求項２７】
　前記センサフィールドから得られた前記触覚データは、前記検知ステーションから離れ
た被験者のシミュレートされた健康診断を可能にする、請求項２６に記載のアセンブリ。
【請求項２８】
　前記測定データは、前記被験者の生理活性による運動および／または前記被験者の生理
活性によって生じた音から得られる、請求項２７に記載のアセンブリ。
【請求項２９】
　前記データは、呼吸（２～３ｋＨｚ）、いびき（２００～９００Ｈｚ）、心拍、身体運
動、体位、消化器活動、逆流、顎運動、睡眠効率、いびきを含む睡眠行動、睡眠時無呼吸
、狭窄気道、喘息、睡眠または覚醒期間、胎児心拍、胎動、胎盤血流など；音および振動
；様々な血管および器官における血流、消化および骨格筋活動および関節運動振動；肺炎
、胸膜摩擦音いびき、捻髪音、喘鳴のうちの１つ以上よりデータ測定のために選択された
パラメータから、前記センサを通じて得られる、請求項２８に記載のアセンブリ。
【請求項３０】
　被験者の病状が、呼吸低下、呼吸閉塞、いびき、咳、喘鳴、捻髪音、歯ぎしり、呼吸低
下、呼吸閉塞、いびき、咳、喘鳴、捻髪音、歯ぎしり、嘔吐、ミオクローヌスなどの身体
運動および食道逆流重症度、流れ抵抗を測定するための食道内圧測定、逆流重症度を測定
するための食道逆流カテーテル、アクティグラフィ、筋活性ＥＭＧ、脳波ＥＥＧ、眼球運
動（ＥＯＧ）、心電図ＥＣＧ、酸素飽和度測定；嘔吐、泣き、うめき、鼻すすり、震え、
心臓弁運動および音、細動、異所性拍動、振戦、回転運動、適合、消化音、体液流、呼吸
努力、歯ぎしり、胎児呼吸努力、非診断的または必ずしも診断的ではない環境雑音；体温
、発汗、生化学または呼吸状態、およびセンサフィールド内の位置；ＲＥＭ状態またはオ
ピオイド摂取の結果として生じる呼吸低下；口の動き、血流、胎児覚醒、しゃっくりのう
ちの１つ以上に関する信号を含むデータ信号の分析を通じて検出可能である、請求項２８
に記載のアセンブリ。
【請求項３１】
　前記データは、リアルタイムで被験者から得られる、請求項２８に記載のアセンブリ。
【請求項３２】
　アセンブリを用いる、生体被験者からのデータ収集および前記データ分析の方法であっ
て、前記アセンブリは、
　複数のセンサと、
　前記複数のセンサからの少なくとも１つのセンサによって作成された少なくとも１つの
センサフィールドと、
　前記センサの各々によって検知されたデータを少なくとも１つのデータ処理ステーショ
ンに送信するための電子手段とを備え、
　前記方法は、
　被験者を監視機器上またはこれの付近に配置することと、
　前記被験者の周りに少なくとも１つのセンサフィールドを作成するために、複数のセン
サを取り、前記被験者に対して前記センサを配置することと、
　前記少なくとも１つのセンサフィールド内で前記被験者の１つ以上の機能的パラメータ
を前記センサが検知できるようにするため、前記センサを起動することと、
　測定されたデータをデータフィールド内の前記センサから受信器に送信することと、
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　前記データから最適な信号を選択することによって、前記センサフィールドから受診し
たデータ信号を最適化することと、
　の各ステップを備え、
　前記データは０．５Ｈｚから２０，０００Ｈｚの範囲内で検知された運動および音を含
み、
　前記センサフィールドから得られたデータは、触覚によって解釈可能なデータを含む、
方法。
【請求項３３】
　触覚分析を視覚読み出しおよび聴覚データを用いる分析と組み合わせる追加ステップを
備える、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　前記触覚によって解釈可能なデータは、被験者の１つ以上のパラメータおよび温度に関
する振動を含む、請求項３３に記載の方法。
【請求項３５】
　前記センサフィールド内の前記センサは、前記被験者が前記センサに対して前記センサ
フィールド内を自由に動けるように、前記被験者から離れて位置している、請求項３４に
記載の方法。
【請求項３６】
　前記被験者を監視装置に配置する前に、前記センサフィールドを作成するためにセンサ
を機器に組み込むステップを備える、請求項３５に記載の方法。
【請求項３７】
　前記センサフィールドにマイクロフォンを追加するさらなるステップを備える、請求項
３６に記載の方法。
【請求項３８】
　前記センサが組み込まれた機器は、マットレス、マット、椅子、またはベッドから選択
される、請求項３７に記載の方法。
【請求項３９】
　所定の長期間または短期間にわたってリアルタイムで被験者パラメータを監視するさら
なるステップを備える、請求項３８に記載の方法。
【請求項４０】
　最適化のために１つ以上の前記パラメータを選択するさらなるステップを備える、請求
項３９に記載の方法。
【請求項４１】
　前記測定された信号を最適化することは、パラメータおよびこのパラメータの測定持続
期間の選択に続いて、
　ｉ）前記測定持続期間にわたって前記パラメータの存在を判定するために、全てのセン
サフィールド内の全てのセンサから測定されたデータを評価することと、
　ｉｉ）必要とされる周波数領域内の背景閾値雑音を超えるものに関する信号の有無を判
断することと、
　ｉｉｉ）試験期間全体を通じて、測定されたパラメータまたはパラメータ信号が１つ以
上のセンサ上で同時に検出される連続的期間を特定することと、
　ｉｖ）試験期間全体を通じて連続して各期間の間に、もしあればいずれのセンサが選択
された前記パラメータを検出しているかを特定することと、
　の各ステップを備える、請求項３１に記載の方法。
【請求項４２】
　１つ以上のセンサ上に１つまたは複数のパラメータが存在するか否かを検出し、信号対
雑音比に基づいて、どのセンサからのどの信号が最高の品質を有しているかを判断する、
さらなるステップを備える、請求項４１に記載の方法。
【請求項４３】
　試験期間全体を通じて各期間の間に、最高品質バージョンの前記被験者のパラメータ信
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号を記録してこれを単一のチャネルに保存するステップを備える、請求項４２に記載の方
法。
【請求項４４】
　信号を自動的に最適化するアルゴリズムを用いる、請求項４３に記載の方法。
【請求項４５】
　上記ステップを使用して身体運動音または呼吸努力音を参照し、被験者が中枢性睡眠時
無呼吸、閉塞性睡眠時無呼吸、または混合型睡眠時無呼吸を有するか否かを判定する、請
求項４３または４４に記載の方法。
【請求項４６】
　診断目的のために被験者の生理学的監視からパラメータデータを取得する方法であって
、前記方法は、
　ｉ）少なくとも１つのセンサおよび／または少なくとも１つのマイクロフォンによって
作成されたセンサフィールド内に配置された、前記少なくとも１つの固定センサおよび／
または少なくとも１つのマイクロフォンを含む監視アセンブリを設置することと、
　ｉｉ）前記被験者がセンサフィールドの周りを自由に動けるように、および前記センサ
に向かう運動によって前記被験者が１つ以上の前記センサから離れているか、または一時
的接触しているかに関わらず、身体パラメータが所定期間にわたって前記センサによって
読み取り可能となるように、前記センサフィールド内に前記被験者を配置することと、
　ｉｉｉ）前記被験者が前記少なくとも１つのセンサに対して動くのにつれて、所定期間
にわたって所定パラメータの前記センサおよび／またはマイクロフォンを通じて被験者読
み出しを得ることと、
　ｉｖ）前記少なくとも１つのセンサによって提供された複数の信号から選択し、性能パ
ラメータによって特定された利用可能な信号データからの診断能力を強化するために信号
を最適化することと、
　ｖ）最適化信号からパラメータデータを読み取り、前記最適化信号を解釈することと、
　の各ステップを備える方法。
【請求項４７】
　前記データ信号は、０．５Ｈｚから２０，０００Ｈｚの範囲内に収まる、請求項４０に
記載の方法。
【請求項４８】
　信号源が、呼吸、心拍／活動、身体運動、体位、消化器活動、逆流、顎運動、睡眠効率
、いびきを含む睡眠行動、睡眠時無呼吸、狭窄気道、喘息、睡眠または覚醒期間、および
胎児心拍、対移動、胎盤血流など；音および振動；様々な血管および器官における血流、
消化および骨格筋活動および関節運動振動；肺炎、胸膜摩擦音いびき、捻髪音、および喘
鳴、ならびに呼吸低下、呼吸閉塞、いびき、咳、喘鳴、捻髪音、歯ぎしり、嘔吐、ミオク
ローヌスなどの身体運動および食道逆流重症度、流れ抵抗を測定するための食道内圧測定
、逆流重症度を測定するための食道逆流カテーテル、アクティグラフィ、筋活性ＥＭＧ、
脳波ＥＥＧ、眼球運動（ＥＯＧ）、心電図ＥＣＧ、酸素飽和度測定；嘔吐、泣き、うめき
、鼻すすり、震え、心臓弁運動および音、細動、異所性拍動、振戦、回転運動、適合、消
化音、体液流、呼吸努力、歯ぎしり、胎児呼吸努力、非診断的または必ずしも診断的では
ない環境雑音；体温、発汗、生化学または呼吸状態、およびセンサフィールド内の位置；
ＲＥＭ状態またはオピオイド摂取の結果として生じる呼吸低下；口の動き、血流、胎児覚
醒、しゃっくりを含む病状から選択されるパラメータを含む、請求項３２～４７のいずれ
かに記載の方法。
【請求項４８】
　検知ステーションにおいて生体被験者の生理的パラメータを監視するためのアセンブリ
であって、アセンブリは、
　少なくとも１つの各センサフィールド内の被験者の１つ以上の前記パラメータをセンサ
が検知することができる、前記少なくとも１つのセンサフィールドを作成するために、前
記被験者の周りに配置された複数のセンサと、
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　前記少なくとも１つのセンサフィールドの各前記センサによって検知されたデータを少
なくとも１つのデータ処理ステーションに送信するための電子手段と、
　前記センサフィールドから受信した信号の最適化を可能にするための手段とを備え、
　前記データは０．５Ｈｚから２０，０００Ｈｚの範囲内で検知された運動および音を含
む、アセンブリ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医療診断目的およびその他様々な目的のための、患者パラメータの電子監視
の方法および装置に関する。本発明は、このようなパラメータの接触検知および無線監視
、ならびに得られた信号データの最適化にも関する。本発明はまた、被験者と接触してい
るかまたは接触していない１つ以上のセンサフィールドを形成するセンサを採用する監視
アセンブリおよび装置にも関し、後者は、呼吸、心拍、身体運動、体位、消化器活動、顎
運動、いびきを含む睡眠行動、睡眠時無呼吸、狭窄気道、喘息、休止期間、睡眠または覚
醒期間、および胎児心拍、胎動、胎盤血流などの活動に関連するがこれらに限定されない
、所定期間にわたるパラメータの無線監視および測定を可能にするためである。本発明は
さらに、これによって被験者の健康診断をシミュレートするために、センサフィールドか
ら得られたデータが触覚を利用して解釈され得るようにする装置にも関する。
【背景技術】
【０００２】
　生理活性によって発生する音は、診断情報源として長い間医師によって監視されてきた
。生理活性によって発生する音は、呼吸、心臓活動、様々な血管および器官における血流
、消化および骨格筋活動、ならびに関節運動振動など、多くの源から生じる。その他多く
の身体機能も、音または聞き取れない程度の振動を発生する。呼吸音は、空気が肺に出入
りする際の乱流によって発生する。正常な呼吸音は、一般的におよそ３０～９００Ｈｚの
範囲の周波数であるが、通常は低振幅であって、増幅器（例えば聴診器）を使用しないと
聞き取れない。いびきはしばしば３０～２５０Ｈｚの周波数範囲であって、通常は大きく
聞こえるが、一方で喘鳴の成分は１００～２０００Ｈｚの広い周波数範囲にわたって見ら
れることが多い。
【０００３】
　呼吸運動は、０．０５から２Ｈｚの範囲で見られることが多い。
【０００４】
　異常な呼吸音を伴う状態の例は、肺炎、胸膜摩擦音いびき、捻髪音、および喘鳴を含み
、喘鳴は喘息に特有であって、広い気道の狭窄した部分を空気が流れるときの乱流から生
じる。捻髪音（心不全）は鬱血性心不全に特有であり、肺の中の液体の存在による小さな
気道の閉鎖および開放の発生を反映している。正常な心音は４つの心臓弁の閉鎖によって
発生し、異常音（心雑音）は弁を横切る乱流によって生じる。
【０００５】
　異常な消化器音は、胃から食道への液体の逆流および／または蠕動の増加から生じる可
能性がある。このような音を聞くことは、被験者の健康診断における中心的な役割を果た
し、異常音を聞き取ることによって、多くの疾患および異常がある程度特定される。正常
および異常音の両方を検出するために医療従事者によって使用されてきた機器は、聴診器
である。この器具は身体的増幅器であり、主治医が非常に低いボリュームの音を聞き取れ
るようにし、医師の主要な道具である。
【０００６】
　電子監視システムは医療用途向けに提案されており、聞き取りおよび聞こえた音の分析
の両方によって、聴診器を用いる医師を模倣しようとしている。高感度のトランスデュー
サが聞き取り機能を実行し、これらは通常、音声信号がエイリアシングされた信号を生成
する。そして、聞こえた音を解釈するように試みるため、信号にアルゴリズムが適用され
得る。典型的な電子聴診機器は、この機能を可能にするために、被験者の胴体に対して手
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で保持されるセンサを必要とする。
【０００７】
　本出願人自身の国際公開ＡＵ２００２／００６１５号パンフレットは、医療用途向けの
電子監視システムを開示しており、これは、被験者からの音声情報の少なくとも１つのチ
ャネルを記録し、時間に対する音声情報のチャネルを表す視覚的トレースを表示するため
に、トランスデューサを使用する。この発明はまた、被験者から記録されて視覚的トレー
スによって表示される音声情報を選択的に再生するためのオーディオシステム、および音
声情報が再生される際に視覚的トレース上を移動するカーソルも、採用している。これは
、同じ瞬間に聞こえた音に対応する、視覚的トレース上の瞬間の特定を可能にする。各ト
ランスデューサは、例えば音の異なる周波数範囲または強度について、２つ以上の出力チ
ャネルを作成してもよい。トランスデューサのうちのいくつかは、患者上の異なる位置か
ら同時に異なる音声情報のチャネルを記録するために、使用されてもよい。異なる記録信
号に関連するいくつかの視覚的トレースは、同時に表示されてもよい。トレースは、呼吸
気流量または心電図または脈拍などの生理的パラメータを表してもよい。様々な視覚的ト
レースが選択されることが可能である。すると、トレースの選択された部分について音を
再生することが可能である。カーソルは、音声情報が再生されている間、トレースまたは
トレースの選択された部分を連続的に追跡する。このようにして、医療従事者は、オーデ
ィオシステム上で再生されている音声情報を、視覚的トレース上に表示されている情報と
、相互に関連づけることができる。
【０００８】
　音声および運動記録の視覚的表示（例えば呼吸音、心音、周囲音など、寄与する音声源
の範囲を含んでもよい）は、エンドユーザが自分の技能を用いることによって、対象の音
が発生した時点を容易に特定できるようにし、この後に「サウンドバイト」を繰り返し再
生することによって、迅速かつ効果的に、脳の聴覚技能が音の性質および発生源を特定で
きるようにする。視覚的表示は、これだけで信号振幅がだいたいわかるが周波数の詳細ま
ではわからない、電圧トレースであってもよい。このようにして、方法は、エンドユーザ
がいつ雑音が発生したかをわかるようにし、そして対象の雑音の成分を聞き取って分離で
きるようにする。
【０００９】
　先行技術はまた、被験者の音および運動を記録するために、マットレス内に配置された
トランスデューサのアレイの使用も教示している。トランスデューサはまた、患者の衣服
の袖に配置され、患者に対して配置されてきた。これらの場合、センサを読み取り機器に
接続するセンサリードの使用が、患者に絡まる可能性がある。この機器を幼児に用いる場
合、リードは絞扼のリスクがあるため危険であろう。監視を用いる患者の家庭内検査もま
た知られており、通常はベルトおよびリードを必要とするが、これらは，患者が扱うには
面倒で不快である。現時点で、先行技術は、腹部の周りのベルト、頭部に配置された様々
な接触センサ、およびオトガイ筋活動の測定などの装置を用いる、睡眠検査に焦点を当て
てきた。
【００１０】
　この出願が教示していないのは、非接触検知の技術、および選択された各パラメータに
とって最適な信号を決定するためにセンサによって得られるこのような信号の最適化の利
用である。また、先行技術の出願は、生体被験者のシミュレートされた遠隔健康診断を可
能にする機器または要素との、触覚接触の利用を教示していない
　患者が眠っているか覚醒しているかを予測する典型的な先行技術による方法は、ＥＥＧ
およびアクティグラフィを含む。ＥＥＧは、被験者にリードを取り付ける必要がある。ア
クティグラフィは被験者に接続されていないセンサを用いて完了できるものの、これは被
験者が動いているか否かを判断するように設計されており、動いていない被験者が眠って
いるか覚醒しているかを正確に判断することはできず、したがってしばしば被験者の睡眠
時間を過大評価する傾向がある。このため現在は、被験者が覚醒しているか眠っているか
を正確に判断できる、被験者に取り付けられないセンサを用いる正確な方法は、存在しな
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い。
【００１１】
　患者の睡眠を評価するための検査が完了してこれを分析するとき、必要とされる１つの
測定基準は、患者が眠ろうとしてベッドに入っている時間の長さである。典型的な先行技
術による検知システムは、患者に直接取り付けられたセンサを使用する。先行技術による
システムは、患者がベッドに入っていようがいまいが関係なく、眠ろうとする時間間隔が
、センサシステムが患者の体に取り付けられてスイッチが入れられる期間として決定され
ると仮定している。眠ろうとする時間は、被験者の睡眠効率を予測するのに使用される。
これは、患者が眠ろうとしている期間の間に達成される睡眠のパーセンテージを決定する
ときの分母として使用される。先行技術によるシステムは、センサが取り付けられたまま
で被験者が眠ろうとする以外の活動に著しい時間を費やしている場合に、被験者が眠ろう
としている時間を過大評価し得る。
【００１２】
　遠隔検知機器からの遠隔監視もまた、先行技術において知られている。国際公開第ＡＵ
００／００１４９号パンフレットは、離れた場所にいる被験者の生理学的監視のための装
置を開示している。このシステムは、被験者に接続された監視プローブを採用している。
先行技術によるシステムは、呼吸低下、呼吸閉塞、いびき、咳、喘鳴、捻髪音、歯ぎしり
、嘔吐、ミオクローヌスなどの身体運動および食道逆流を含む生理学的事象および病状の
発生および重症度を評価するために、いくつかの方法を利用する。先行技術による方法は
、聴診器、サーミスタおよび鼻漏圧呼吸流量予測値、流れ抵抗を測定するための食道内圧
測定、逆流重症度を測定するための食道逆流カテーテル、アクティグラフィ、ＥＭＧ、Ｅ
ＥＧ、酸素飽和度測定、およびマイクロフォンの使用を含む。先行技術によるシステムに
おける事象重症度は、最も多くの場合、各個別事象発生の規模、または経時的な全ての次
章の累積規模とは無関係に、単位時間あたりの事象頻度として、定性的に測定されるか、
または定量化される。加えて、酸素飽和度測定および／または二酸化炭素検出の場合、こ
れらは気流閉塞重症度の結果的に関連する測定として、使用される。幼児の場合、気流抵
抗の増加による呼吸困難は無呼吸または深刻な血中酸素低下の発生とは無関係に有害であ
る可能性があるものの、流量制限重症度を評価するために、定量的測定は広く利用されて
いない。何人かの研究者は、呼吸努力または吸気体積減少の予測値としていびき強度を測
定するために、被験者に取り付けられたマイクロフォンの使用について研究してきた。こ
の場合、いびき強度はポリグラフに記録され、信号の周波数特性の評価は完了しなかった
（Ｓｔｏｏｈｓら：Ｒｅｓｐｉｒａｔｉｏｎ　Ｐｈｙｓｉｏｌｏｇｙ，９２，２７－３８
，１９９３）。この研究は、睡眠期間全体を通してのいびき重症度または強度を予測しよ
うとするものでもこれを目的とするものでもなく、むしろ短期間での時点評価を見据えて
いた。
【００１３】
　本明細書に含まれた文献、法令、材料、機器、物品などのいずれの議論も、単に本発明
の背景を提供することを目的としている。本願の各請求項の優先日以前に存在していたの
で、これらの事柄のいずれかまたは全てが先行技術の基礎の一部を形成すること、または
本発明に関する分野での共通する一般知識であったことも、承認されるべきではない。
【発明の概要】
【００１４】
　本発明は、医療および関連する診断目的のための患者パラメータの電子監視を提供し、
より具体的には、このようなパラメータの接触センサおよび無線センサ監視を提供する。
本発明はさらに、被験者に固定されたセンサ、被験者に固定されていないセンサ、または
両方の組み合わせを採用し、呼吸、心拍、身体運動、咳、嘔吐、泣き、うめき、鼻すすり
、震え、いびき、睡眠時無呼吸、狭窄気道、喘息、捻髪音を含む睡眠行動、心臓弁運動お
よび音、細動、異所性拍動、振戦、回転運動、適合、逆流および体液が流れるその他の消
化音、呼吸努力、歯ぎしり、胎児心拍、胎動、胎児呼吸努力、胎盤血流、および非診断的
または必ずしも診断的ではない環境雑音に関連するがこれらに限定されないパラメータを
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、所定時間にわたって検知、測定、および送信する、監視システムおよび関連装置を、提
供する。本発明は、被験者が、無線検知「フィールド」内で自由に動くことができ、検知
システムによっていかようにも妨害または阻害されることなく、センサフィールド内にい
る間に、対象の信号を連続的に監視できるようにする。このシステムでは、これの中また
は周囲に無線センサが実装されているマットなどの表面が、センサフィールドの一部であ
ってもよい。信号は、マットに対して横臥している被験者から、マット内へ、マットに沿
って、またはマットの内部で、ひいては１つ以上のセンサへ、伝送されることが可能であ
る。本発明はさらに、接触による分析が可能なデータを含む検知アセンブリを提供する。
本発明はさらに、非接触センサフィールドから得られた信号を最適化する方法を備える。
センサは、センサフィールドを作成するために、横臥、着座、または歩行している１人ま
たは複数の被験者の周りの異なる物体上に、またはこれの範囲内に実装されてもよいこと
は、理解されるだろう。
【００１５】
　本発明はまた、病理状態を特定および測定するためのアルゴリズムを用いる患者パラメ
ータのトレースの分析のための無線監視システムも、提供する。本文脈における無線とは
、患者がセンサに直接接続されていないが、センサが身体パラメータを遠隔的に検出でき
るセンサ位置に十分近いという点において、非接触であることを意味すると解釈され得る
。無線検知可能な身体パラメータは、呼吸（２～３ｋＨｚ）、いびき（２００～９００Ｈ
ｚ）、粗大身体運動、およびその他の時系列的な健康および呼吸関連音を含むが、これら
に限定されるものではない。振動音および運動信号は、無線センサによって検出される。
振動音は、シミュレートされたリアルタイム健康診断を提供するために接触によって評価
されることが可能であり、後に特定の解剖学的病状を評価するために使用され得る最善の
データを得るために最適化されることも、可能である。被験者の体温に関する同様のデー
タもまた接触によって分析可能である。システムはまた、脳波（ＥＥＧ）、心電図（ＥＣ
Ｇ）、眼球運動（ＥＯＧ）、および筋活動（ＥＭＧ）を記録するために使用され得るタイ
プの無線電磁界センサを含む、広範なセンサタイプおよびセンサフィールド構成の使用を
、可能にする（Ｐｒａｎｃｅら，アプライドフィジックスレターズ（Ａｐｐｌｉｅｄ　ｐ
ｈｙｓｉｃｓ　ｌｅｔｔｅｒｓ）９３，０３３９０６（２００８）およびＳｕｌｌｉｖａ
ｎら，ｗｗｗ．ｂｉｏｌｏｇｙ．ｕｃｓｄ．ｅｄｕ（２００７）に記載されるタイプのセ
ンサ）。その他の可能な無線センサタイプは、被験者の体温、発汗、生化学または呼吸状
態、およびセンサフィールド内の位置に関する情報を提供する、温度、湿度、または化学
（例えばアンモニア）センサ、ならびに力センサを含む。
【００１６】
　一実施形態によれば、接触または非接触センサは、気道流量制限の重症度を測定するた
めに使用されてもよい。マイクロフォンも、このような重症度を検出するために使用され
ることが可能だろう。
【００１７】
　特に、被験者の枕が配置される位置の両側に配置されるセンサは、多くの意味において
有利であることがわかっている。これらの位置にあるマイクロフォンセンサは、記録期間
の間、ほとんどシーツまたは毛布が掛かっていないままである。加えて、患者の頭部の両
側から取られる２つのマイクロフォンからの記録は、例えば被験者が側臥位で眠っている
場合に被験者が向いている側で録音が大きくなるので、睡眠中の被験者の位置および向き
に関する重大な情報を提供する。この向きに関する情報は、例えば睡眠検査の評価の際に
有用である。これらの位置に配置されたマイクロフォンは、被験者の睡眠の質に著しい影
響を及ぼす可能性があってこのような評価の際に考慮されるべき、眠っているパートナー
から生じる雑音、または犬の吠え声、列車、自動車、飛行機、および雷鳴を含むその他の
周囲雑音に関する有用な情報も、提供するだろう。
【００１８】
　一実施形態によれば、システムは自己調節式であり、アルゴリズムを用いてこのような
トレースを含むトレースの自動分析を可能にする。システムは、身体運動の長さおよび時
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間系列を含むデータ期間を特定する。
【００１９】
　本発明の目的の１つは、患者を監視するための非侵襲的かつ最小限に貫入的なシステム
を提供することである。本発明のさらなる目的は、自宅、医院、看護ステーション、救急
科、救急車、および一般的な医療または研究環境における、被験者との複雑なセンサおよ
びプローブ接触または直接取り付けの不都合のない、より便利で患者に優しい身体パラメ
ータ監視の方法を提供することである。システムは、マット、マットレス、トロリー、椅
子、およびその他のシステム形式を含む、これの内部、上、または周囲に無線センサが実
装された表面に対して被験者が横臥または着座するだけでよい、幅広い形式を含むことが
できる。本発明のさらなる目的は、監視され、このような監視によって提供されるデータ
から判断されることが可能な病状の性質およびタイプを増加させるために、自宅または制
御された環境における長期または短期の監視を提供することである。システムは、センサ
フィールド内の被験者が臨床医によって遠隔的にリアルタイムで監視および診断され得る
遠隔医療を促進する手段として、使用されることが可能である。この場合、システムから
の信号が、例えば被験者の位置から臨床医の診察室まで、インターネットまたはその他の
手段を通じて送信されることになる。
【００２０】
　１つの広い形態において、本発明は、
　検知ステーションにおいて生体被験者の生理的パラメータを監視するためのアセンブリ
を備え、アセンブリは、
　少なくとも１つの各センサフィールド内の被験者の１つ以上の前記パラメータをセンサ
が検知することができる、前記少なくとも１つのセンサフィールドと、
　前記少なくとも１つのセンサフィールドの各前記センサによって検知されたデータを少
なくとも１つのデータ受信ステーションに送信するための電子手段とを備え、
　データは０．５Ｈｚから２０，０００Ｈｚの範囲内で検知された運動および音を含み、
　センサフィールドから得られたデータは、触覚を用いて解釈可能なデータを含む。
【００２１】
　好ましくはアセンブリは、処理ステーションでの処理のための前記センサフィールドか
らの前記データの前記少なくとも１つの受信ステーションへの送信を制御するための、コ
ントローラを含む。好ましくは、触覚を用いて解釈可能なデータは、例えばタッチパッド
、オーディオスピーカ、または同等物などの、ただしこれらに限定されない出力機器に振
動を生じることが可能なデータを含む。
【００２２】
　好適な実施形態によれば、触覚および感覚による分析が可能な各信号は、評価および分
析に最適な信号となるように調整されることが可能である。これが実行され得る１つの方
法は、信号振幅および周波数を選択的に調整することである。
【００２３】
　代替実施形態において、触覚を用いて解釈可能なデータは、開業医が温度を触知できる
ようにする、被験者からの温度関連データを含む。
【００２４】
　別の広い形態において、本発明は、
　検知ステーションにおいて生体被験者の生理的パラメータを監視するためのアセンブリ
を備え、アセンブリは、
　少なくとも１つの各センサフィールド内の被験者の１つ以上の前記パラメータをセンサ
が検知することができる、前記少なくとも１つのセンサフィールドを作成するために、被
験者の周りに配置された複数の前記センサと、
　前記少なくとも１つのセンサフィールドで各前記センサによって検知されたデータを少
なくとも１つのデータ処理ステーションに送信するための電子手段と、
　視覚／読み出しおよび聴覚データと、
　センサフィールドから受信した信号を操作者が最適化するための手段とを備え、
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　データは０．５Ｈｚから２０，０００Ｈｚの範囲内で検知された運動および音を含み、
　センサフィールドから得られたデータは、触覚を用いて解釈可能なデータを含む。
【００２５】
　一実施形態によれば、センサは被験者と直接接触した状態で固定されておらず、監視の
ために被験者が位置している機器と一体になっている。
【００２６】
　装置態様の別の広い形態において、本発明は、
　診断目的のために被験者の生理学的監視からパラメータデータを取得するためのシステ
ムを備え、システムは、
　少なくとも１つのセンサおよび／または少なくとも１つのマイクロフォンによって作成
されたセンサフィールド内に配置された、前記少なくとも１つの固定センサおよび／また
は少なくとも１つのマイクロフォンと、
　被験者が、１つ以上の前記センサから離れているか、または一時的接触しているかに関
わらず、被験者の睡眠覚醒サイクルに関するデータが所定期間にわたってセンサによって
読み取り可能となるように、センサフィールド内の前記少なくとも１つのセンサおよび／
または少なくとも１つのマイクロフォンが、センサおよびマイクロフォンに対してセンサ
フィールドの周りを自由に動ける被験者の呼吸努力および流量、音、および身体運動を検
出できるようにする、検出手段と、
　被験者が少なくとも１つのセンサに対して動くのにつれて、所定期間にわたって所定パ
ラメータのセンサおよび／またはマイクロフォンを通じた被験者読み出しから得られる信
号を表示するための送信手段と、
　前記少なくとも１つのセンサによって提供された複数の信号を表示から選択し、運動パ
ラメータによって特定された利用可能な信号データからの診断能力を強化するために信号
を最適化することであって、センサフィールドから取得されたデータの少なくともいくつ
かはタッチセンサによって解釈可能であることと、
　最適化信号から運動および休止期間に関するパラメータデータを読み取ることと、診断
目的のため、ならびに覚醒および睡眠の期間を判断するために、最適化信号を解釈するこ
ととを備える。
【００２７】
　装置の別の広い形態において、本発明は、
　医療用途向けの電子監視システムを備え、これは
　被験者から、被験者の生理学的状態に関する少なくとも１つのパラメータを記録するた
めに、少なくとも１つのセンサおよび／または少なくとも１つのマイクロフォンによって
作成されたセンサフィールド内に配置された複数の固定センサおよび／または少なくとも
１つのマイクロフォンと、
　被験者が、１つ以上の前記センサから離れているか、または一時的接触しているかに関
わらず、新地パラメータが所定期間にわたってセンサによって読み取り可能となるように
、センサフィールド内の前記少なくとも１つのセンサおよび／または少なくとも１つのマ
イクロフォンが、センサおよびマイクロフォンに対してセンサフィールドの周りを自由に
動ける被験者からパラメータを検出できるようにする、検出手段と、
　任意の期間にわたって取られた少なくとも１つのパラメータ信号を表す少なくとも１つ
の視覚的トレースを表示するための読み出し機器と、同じ瞬間に聞こえた音に対応する視
覚的トレース上の瞬間を特定するために、パラメータ上方が再生される際に視覚的トレー
ス上を移動するカーソルと、少なくとも１つの視覚的トレースによって、およびタッチパ
ッドまたは温度計などのタッチ読み取り機器を通じて被験者から記録されて表示された音
または振動関連情報または温度の感覚を再生して可能にするための手段と、被験者の事象
または状態の診断を可能にするために、特定のパラメータに関する信号表示を最適化する
こととを備える。
【００２８】
　方法態様の１つの広い形態において、本発明は、
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　アセンブリを用いる、生体被験者からのデータ収集および前記データ分析の方法を備え
、アセンブリは、
　複数のセンサと
　前記複数のセンサからの少なくとも１つのセンサによって作成された少なくとも１つの
センサフィールドと、
　前記センサの各々によって検知されたデータを少なくとも１つのデータ処理ステーショ
ンに送信するための電子手段とを備え、
　方法は、
　被験者を監視機器上またはこれの付近に配置することと、
　被験者の周りに少なくとも１つのセンサフィールドを作成するために、複数のセンサを
取り、被験者に対してセンサを配置することと、
　前記少なくとも１つのセンサフィールド内で被験者の１つ以上の機能的パラメータをセ
ンサが検知できるようにするため、センサを起動することと、
　測定されたデータをデータフィールド内のセンサから受信器に送信し、それによって視
覚的読み出し、触覚データ、および音声を作成することと、
　データから最適な信号を選択することによって、センサフィールドから受信したデータ
信号を最適化することと、
　の各ステップを備え、
　データは０．５Ｈｚから２０，０００Ｈｚの範囲内で検知された運動および音を含み、
　センサフィールドから得られたデータは、触覚によって解釈可能なデータを含む。
【００２９】
　一実施形態によれば、触覚によって解釈可能なデータは、振動および温度データを含む
。
【００３０】
　方法態様の別の広い形態において、本発明は、
　診断目的のために被験者の生理学的監視からパラメータデータを取得する方法を備え、
方法は、
　少なくとも１つのセンサおよび／または少なくとも１つのマイクロフォンによって作成
されたセンサフィールド内に配置された、前記少なくとも１つの固定センサおよび／また
は少なくとも１つのマイクロフォンを含む監視システムを設置することと、
　被験者がセンサフィールドの周りを自由に動けるように、およびセンサに向かう運動に
よって被験者が１つ以上の前記センサから離れているか、または一時的接触しているかに
関わらず、身体パラメータが所定期間にわたってセンサによって読み取り可能となるよう
に、センサフィールド内に被験者を配置することと、
　被験者が少なくとも１つのセンサに対して動くのにつれて、所定期間にわたって所定パ
ラメータのセンサおよび／またはマイクロフォンを通じて被験者から読み出しを得ること
と、
　前記少なくとも１つのセンサによって提供された複数の信号から選択し、性能パラメー
タによって特定された利用可能な信号データからの診断能力を強化するために信号を最適
化することと、
　最適化信号からパラメータデータを読み取り、最適化信号を解釈することと、
　の各ステップを備える。
【００３１】
　本発明は、周知の先行技術および特定された欠点の代替案を提供する。上記およびその
他の目的および利点は、以下の説明より明らかになるだろう。説明において、本発明が実
践される、具体的な実施形態が参照されるだろう。これらの実施形態は、当業者が本発明
を実践できるように十分に詳しく記載されるが、その他の実施形態が利用されてもよいこ
と、ならびに本発明の範囲から逸脱することなく構造的な変更がなされてもよいことは、
理解されるべきである。したがって、以下の詳細な説明は、限定的な意味で解釈されるべ
きではなく、本発明の範囲は添付請求項によって最もよく定義される。
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【００３２】
　本発明は、好適だが限定的ではない実施形態にしたがって、および以下の添付図面を参
照して、以下により詳細に記載される。
【図面の簡単な説明】
【００３３】
【図１】図１は、一実施形態によるセンサフィールドを含む検知装置の配置図を示す。
【図２】図２は、一実施形態によるアセンブリのブロック図を示す。
【図３】図３は、センサフィールドのレイアウトおよびセンサタイプの凡例を示す。
【発明を実施するための形態】
【００３４】
　ここで、様々な実施形態により、本発明の装置および方法の実施例が記載される。視聴
覚トレースに加えてまたはこれとは別に、本発明の装置、および好ましくは振動および／
または温度データを用いて被験者から得られたデータを遠隔的に評価し、触覚のみ、視覚
、音および触覚、または音および触覚を用いることに基づいて被験者の状態を診断する、
開業医の能力の基準として、全体を通じてシミュレートされた健康診断の基準が採用され
得る。
【００３５】
　図１を参照すると、一実施形態によるアセンブリ１が示されている。アセンブリ１は、
被験者／患者が横臥または着座する表面３を含む、検出ステーション２を備える。表面３
は好適な実施形態によれば、ベッドまたは椅子、コット、テーブル、または類似の装置の
上に配置されたマットまたはマットレスであってもよい、機器４によって提供されてもよ
い。一連のセンサは、センサフィールドを形成するために機器４の上に位置するかまたは
これに組み込まれている（図３参照）。一旦データが検知されると、これは送信器および
受信器を含むコントローラシステムを通じて処理ステーション５に供給される。信号は、
無線でまたは地上通信線を通じて、信号処理ステーション５に送信されてもよい。送信器
は、プロセッサと通信する受信器に信号を送達する。信号出力は、モニタ６、個別のスピ
ーカ７、またはタッチパッド８上に現れる。タッチパッド８は、操作者が振動などのタッ
チによって信号を受信できるようにする。振動スピーカ、熱信号を読み取ることが可能な
温度反応性機器など、タッチを可能にする代替機器が使用されてもよい。操作者は、どの
出力の組み合わせを分析すべきか選択することができる。例えば操作者は、タッチ機器を
単独で、あるいは視覚的読み出しまたは聴覚音と併用してタッチ機器を使用することを、
選択することができる。タッチの使用により、開業医は、胎児心拍の検査の場合のように
、実際のタッチをシミュレートすることができる。
【００３６】
　図２を参照すると、一実施形態による検知および監視装置１０の配置図が示されている
。装置１０は、被験者の監視のためにこの被験者が収まるマット、マットレス、椅子、テ
ールなどである、機器１２を含む検出ステーション１１を備える。機器１２には、センサ
フィールドまたはセンサフィールドを形成するタイプのセンサが関連づけられている。振
動、ＥＣＧ、温度など、ただしこれらに限定されない特定の事象を監視するためのセンサ
を備えてもよい、４つのセンサタイプ１３、１４、１５、および１６が示されている。セ
ンサフィールドは、試験要件にしたがって確立される。このためセンサフィールドは、監
視される事象のタイプに応じて、１つのセンサあるいは類似または異なるセンサタイプの
クラスタを備えてもよい。機器１２はまた、これと関連づけられて、データ取得手段１７
、送受信器１８、およびプロセッサ１９も有する。収集されたデータは、矢印２０によっ
て示されるように、有線または無線によって、監視ユニット２１に送達される。監視ユニ
ット２１は、送受信器２２、および信号データをデータ出力に送達するプロセッサ２３を
含む。１つのデータ出力は、表示モニタ２４である。その他の出力機器は、タッチパッド
２５およびスピーカ２６を備える。
【００３７】
　一旦データが検知されると、これはプロセッサ２３による処理のため、送受信器１８を
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通じて監視ユニット２１に供給される。信号は、無線でまたは地上通信線を通じて、ユニ
ット２１に送信されてもよい。送受信器およびプロセッサは、信号伝送および処理を管理
するためのコントローラとして機能する。一旦信号がユニット２１に送達されると、信号
は、信号出力を参照して、自動分析または操作者による手動のいずれかによって、最適化
されることが可能である。信号出力は、モニタ２４、個別のスピーカ２６、またはタッチ
パッド２５上に現れる。タッチパッド２５は、操作者が振動などのタッチによって信号を
受信できるようにする。振動スピーカ、熱信号を読み取ることが可能な温度反応性機器な
ど、タッチを可能にする代替機器が使用されてもよい。操作者は、どの出力の組み合わせ
を分析すべきか選択することができる。例えば操作者は、タッチ機器を単独で、あるいは
視覚的読み出しまたは聴覚音と併用してタッチ（例えば振動および温度データ）機器を使
用することを、選択することができる。タッチの使用により、開業医は、胎児心拍の検査
の場合のように、実際のタッチをシミュレートすることができる。信号は、最初に最適化
されてから分析される。一実施形態によれば、センサフィールドから分析のために収集さ
れたデータは、遠隔監視および分析のために送信されてもよい。
【００３８】
　図３は、センサマットレス３０上のセンサフィールドのレイアウトを示す。凡例３１は
、センサフィールドを形成するために採用され得るセンサタイプの例を示す。マットレス
３０は、１つのセンサフィールドを形成する末端３５に位置する振動センサ３２、３３、
および３４を含む。さらなるフィールドを形成するためにマットレス３０の中央に位置し
ているのは、ｅｃｇセンサ４０、４１、４２、および４３ならびに温度センサ４４と組み
合わせられた、振動センサ３６、３７、３８、および３９である。センサフィールドは、
被験者と接触または非接触だが近傍の、１つのセンサまたは密集した一連のセンサによっ
て、あるいは離間したセンサの集合によって、形成されることが可能である。一連のセン
サは、マットレス３０内に組み込まれるか、またはこれに取り付けられることが可能であ
る。センサフィールドは、測定される被験者の必要なパラメータに応じて配置される。セ
ンサは、各センサが受信可能なパラメータの源を提供する被験者に対してこれの位置が最
適化されるように、埋め込まれるかまたは表面実装されてもよい。異なる位置にある各セ
ンサは少なくとも１つのパラメータを読み取ることができ、あるいは１つのセンサは被験
者の異なる部位から生じる様々なパラメータを読み取ることができる。図３に示される例
において、センサフィールドは、フィールド全体にわたって同じタイプのセンサを使用す
ることによって、あるいは異なるパラメータを監視するために様々な異なるセンサを使用
することによって、作成されてもよい。例えば、センサフィールドは、マイクロフォン４
５、４６、ならびに振動、温度、圧力、および電磁場を含むパラメータを読み取ることが
可能なセンサの混合によって、作成されてもよい。
【００３９】
　無線センサは、断続的に発生する、あるいは重症度を連続的に変化させる可能性のある
病的事象の、より快適な、被験者に優しい長期監視を可能にする。加えて、このタイプの
センサは、リード配線を必要とする代替センサシステムを用いると危険のある幼児への自
宅での非装着検査の間に使用するのに、より安全である。本発明のさらなる目的は、意識
が低下した状態を検出、測定、および分析することが可能な、自動調整センサのシステム
を提供することである。本発明のさらなる目的は、患者パラメータおよび挙動の差別化を
可能にし、信号データの最適化を可能にする、高感度監視センサを提供することである。
一実施形態によれば、センサは事象の時系列を測定する。これは、事象の時間系列、時間
分布、個別事象期間、別の事象との事象時間相互関係、および病状または治療またはその
他の効果に関わる記録セッション中またはセッションの間に生じる変化の分析を、可能に
する。
【００４０】
　本発明は、休止期間および運動測定値を睡眠状態の指標として特定および最適化し、病
的事象を分析する目的のため、検出された運動および呼吸音を分類する方法を可能にする
データを生成するために、一実施形態によって採用されることが可能である。先行技術に
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よる方法は、睡眠状態を評価して、睡眠に影響を及ぼしている事象および両者の間の相互
関係を特定するために、身体運動および呼吸音声信号の組み合わせを使用することはない
。運動が、健康的な睡眠過程の正常な部分であることは、知られている。また、睡眠が被
験者の覚醒状態に対する回復効果を有するために、休止睡眠の期間の大部分は、数分を超
える長さでなければならないことも、知られている。この方法は、運動と休止の期間の時
間分布および持続時間を評価することによって、被験者の睡眠の質および量、ならびに被
験者の睡眠に対するいずれかの病的事象または治療の影響の評価を、可能にする。例えば
、喘息または鬱血性心不全または閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）などの病状の存在は、被験者
の睡眠に影響を及ぼす可能性がある。本発明は、被験者の睡眠の質および病状の治療のい
ずれかの効果の評価、ならびに無呼吸、捻髪音、肺感染症、喘息、気管支炎、気管支肺炎
、肺葉虚脱、胸水、胸膜炎、肺梗塞、および塞栓などの病状を、覚醒、睡眠妨害、および
／または睡眠不足の可能性と関連づける因果関係の判定も、可能にする。
【００４１】
　例えば、これらの方法はまた、閉塞性無呼吸またはその他の著しい気道流量制限のため
のアデノイド口蓋扁桃摘出治療の前後の睡眠中に生じる運動による、小児の姿勢の変化の
頻度の評価も、可能にする。この場合、治療は、運動期間の数が減少し、それによって休
止期間が増加することを、示している（Ｃｈｏｉら：ＡＭ　Ｊ．Ｒｈｉｎｏｌ　Ａｌｌｅ
ｒｇｙ　２３，ｅ５６－ｅ５８，２００９参照）。あるいは、これは治療が少なすぎると
過剰な痛みによる運動の増加のため睡眠が低下する結果となり、強力な鎮痛剤を用いる薬
物治療は中枢呼吸駆動系の過剰鎮静を引き起こして呼吸低下、中枢性無呼吸、身体運動低
下、および場合により死亡の可能性を招く可能性のある、疼痛などの状態の薬物治療の最
適な滴定を可能にする。本発明はさらに、センサの検知範囲内の被験者の存在の検証、な
らびにセンサの適切な機能も、可能にする。具体的には、中枢性または閉塞性無呼吸など
の事象の間に、呼吸音などの対象とするいくつかの信号が停止し得る。加えて、中枢性無
呼吸の発現中に呼吸努力が中断することになる。例えば呼吸音または呼吸努力の中断の検
出は、適切な患者診断にとって重要である。本発明は、触覚の使用によるもの、呼吸、心
臓、消化器、およびその他の生物学的事象に関する広範な生体信号を含む、測定すべき振
動信号として表されるデータを送達することが可能な、センサの使用を含む。標的信号事
象中断または振幅の著しい減少の検証は、心拍または試験期間中に発生するとして知られ
るその他の事象などの１つ以上の非標的検証生体心事象と同じまたは非常に近接したセン
サからの検出の証拠を用いて、なされる。この検証は、手動で、または検証信号の存在を
検出して標的信号の減少または不存在も検出するためのアルゴリズムまたはその他の自動
化手段を用いて、なされることが可能である。加えて、標的信号の存在は、これの減少ま
たは中断の直前または後に検出されてもよい。
【００４２】
　本発明は、同じパラメータを測定している１つ以上のセンサから得られたデータ読み取
り値を最適化し、その後この読み取り値に関連する生理学的事象を特定することを、可能
にする。本発明はさらに、運動期間の時間系列および長さの間に一連の測定に関するデー
タを最適化する方法を、提供する。一実施形態によれば、遠隔無線／無接触センサは、マ
ットレスまたはマットなどの同等の物体の中に位置している。このようなセンサはまた、
椅子、ベッド、コット、手術台などにも適用可能である。最も最適な結果を達成するため
に、センサは好ましくは、マットレスまたはマット、座席、コット、ベッドなどの中に配
置され、測定に必要とされる身体パラメータに関連する所定領域の上に分布される。本発
明はまた、宇宙飛行士体調監視、手術室および術後病棟での外科患者監視、口腔外科用途
、遠隔診療または獣医用途など、ただしこれらに限定されない、その他の環境における用
途も有する。タッチの使用および様々なセンサフィールド内の非接触センサから得られた
信号を最適化する能力はまた、産科患者の測定、胎児の監視、小児科分析、スポーツ医学
および科学、ならびに対応する獣医科用途での使用にも、適しているだろう。センサは、
異なるパラメータの読み取り、または同じ身体パラメータの複数の読み取りを可能にする
ように、位置決めされる。システムは、１つ以上の無線センサ、または無線および接触セ
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ンサおよびマットの組み合わせによって作成されたセンサフィールド内を被験者が自由に
動けるようにする。記録期間中の任意の時間に、対象とするパラメータについて１つのセ
ンサ上で得られた信号は、別のセンサを通じて同じパラメータについて記録された信号よ
りも良い場合がある。本発明は、一旦データが取得されると、同じパラメータを検知する
１つ以上のセンサからの信号を最適化することを、提供する。
【００４３】
　第１のセンサは、検査中の一時点において、最適な呼吸努力、または被験者の吸気およ
び呼気努力を表す運動記録に関するデータを提供し得る。第２のセンサは、被験者の最適
な呼吸音記録を提供し得る。センサが提供する検査が進むにつれて、これらのパラメータ
を評価する最適信号が変化し得る。最適信号を提供するセンサは、検査中に最適なセンサ
が連続的に変化する可能性のある検査の間ずっと、対象とするパラメータについて識別可
能である。同様に、本発明はまた、心不全、喘息、およびＣＯＰＤ、肺炎、胸膜炎または
肺梗塞または肺高血圧症などの呼吸器疾患の呼吸症状の最適信号も、特定するだろう。
【００４４】
　最適信号または対象とする信号を提供するセンサの特定に続いて、これらの信号はその
後、リアルタイムでまたは遡及的に、観察者によって手動でまたはアルゴリズムまたはフ
ィルタまたは例えば対象とする信号事象を検出および評価するその他の手段を用いて自動
的に、評価されることが可能である。センサは、多くの信号がエイリアシングされる呼吸
音および運動を検出するために振動センサを用いるときなど、１つ以上の信号タイプを検
出していてもよい。被験者の体温は、温度データの送信、および被験者が開業医とともに
いるかのように開業医が被験者の体温を触知できるようにする熱／温度検出機器の使用に
よって、遠隔的に触知されることが可能である。これはまた、振動信号データとも結びつ
いている。この場合、任意の時点における信号検出のために１つまたは複数の最適なセン
サを選択した後、エイリアシングされた信号は分離され、対象とする各個別の信号タイプ
は観察者によって手動でまたは自動的に、独立して評価されることが可能である。例えば
、１つ以上の最適なセンサからの音声信号は、いびき、正常呼吸、および心音などの特定
の音声タイプの周波数シグネチャに基づいて、分離されることが可能である。これらの異
なる信号はその後記録されることが可能であり、モニタ上に個別のトレースとして表示さ
れて、検査者が対象とする最適化分離信号を聞きながらトレースをたどることができるよ
うにしてもよい。あるいは分離信号は、リアルタイムで、または記録された記録を用いて
、自動的に評価されてもよい。加えて、検出された信号は、視覚、聴覚、または触覚出力
など、本明細書に記載された異なる知覚機構に関する形式の範囲で、出力および観察また
は評価されてもよい。
【００４５】
　本発明は、センサフィールドからの１つ以上の最適化されたセンサを用いて、そして対
象とする事象の生物学的シグネチャを特定するための自動化、半自動化、または非自動化
手段を用いて、センサフィールド内の被験者からの対象とする１つまたは複数の生体信号
の検出および分析を、可能にする。自動化または半自動化手段は、フィルタ、アルゴリズ
ム、および比較器を含むが、これらに限定されるものではない。対象とする事象の特定は
、１つ以上の最適化されたセンサからの１つ以上の最適化信号の評価を必要とし得る。例
えば、奇異呼吸の場合、腹部および胸部などの胸郭に沿った異なる部位が、異なる段階に
おいて異なる強度を伴って拡張および接触し得る。胸郭に対して異なる位置の異なるセン
サから得られた呼吸努力信号はこれらの効果を検出することができ、奇異および正常呼吸
の区別を支援することができる。別の例では、２つ以上のセンサからの信号が、腕または
脚運動などの局所的運動の部位、あるいは被験者または被験者のパートナーから発生する
可能性のあるいびきまたは咳音の発生源を特定するのに、役立つ可能性がある。これらの
判定は、自動化または非自動化手段によってなされることが可能である。別のケースでは
、方法論は、呼吸または心音などの対象とする単一の標的信号、ならびに呼吸関連病状、
心臓関連病状、または病変または治療的処置または正常な生理学的事象－例えばＲＥＭ状
態の間の喘鳴、歯ぎしり、または呼吸または心臓信号の変化、またはオピオイド摂取の結
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果としての呼吸低下の検出など－に対する呼吸器系反応のような、対象とする具体的事象
を特定する信号シグネチャの検出を、包含する。
【００４６】
　装置および方法は、呼吸流量および呼吸努力関連信号の検出を可能にする。これらの信
号は、中枢または閉塞起因の睡眠時無呼吸または低換気－例えば呼吸低下－を含む状態の
範囲の評価に、使用されることが可能である。呼吸流量および努力関連信号はセンサフィ
ールド内のセンサによって検出され、最適信号は上述のように特定される。特定の信号事
象を監視するために使用される最適なセンサにおいて経時的な変化を監視することによっ
て可能となる付加的な利点は、睡眠の質および病状またはこれに対する治療の影響に関連
する重要な局面である、被験者運動の時間系列の測定に関する。被験者によって行われる
粗大身体運動は、しばしば対象とする信号の監視に必要とされる最適なセンサの「センサ
フィールド」内の位置の変化に反映される。最適なセンサ内の変化の頻度は、先に記載さ
れたように、例えばアデノイド口蓋扁桃摘出を必要とする小児における睡眠病理の重要な
指標である、被験者の姿勢変化の頻度の尺度である。
【００４７】
　非接触監視センサの利点は、被験者がセンサに密着して横臥または着座する必要がない
ことであり、これらは余分な音および運動および関連事象を検出することができる。先行
技術では、システムは、信号および被験者に取り付けられたセンサに依存していた。本発
明によれば、無線システムは、重大な利点を提供する。睡眠の存在および質が、身体運動
の規模および性質ならびに呼吸音の利用から判定されることが可能である。呼吸音の分析
は、音が睡眠または覚醒状態にある被験者を表すか否かを、示すことができる。
【００４８】
　装置および方法はまた、ある時点で得られた信号の振幅が、１つの検査中または異なる
検査中の別の時点で得られたものと比較されるように正規化される対象の生理学的信号の
標的化も、可能にする。非接触センサによって検知される生体信号の振幅は、被験者がセ
ンサとの関係において移動する際に、著しく変動する。取り付けられたセンサを包含する
先行技術によるシステムでは、被験者とセンサとの間の空間的関係が一定のままなので、
この変動は存在しない。いびきまたは喘息またはＣＯＰＤ音のような病的信号などの、対
象とする標的信号の振幅は、これの重症度の１つの推定を提示する。この振幅は、試験期
間中に変動する可能性がある。正常な呼吸または心音などのその他の非病的音は一般的に
、検査期間の間ずっと、自身の振幅を維持する。
【００４９】
　装置および方法はまた、上気道流れ抵抗、咳、いびき、喘息またはＣＯＰＤまたは捻髪
音または歯ぎしりまたは食道逆流重症度など、被験者と接触しているセンサ、被験者と直
接接触していないセンサのいずれかから得られた病的振動信号の重症度の評価も、可能に
する。方法は、対象とする信号または信号の一部の強度または出力またはエネルギーの測
定を、包含する。先行技術において、いびき、喘鳴、および上気道流れ抵抗などの病状の
重症度は、事象発生頻度の判定基準において測定される傾向がある。一実施形態によれば
、無線センサフィールドと組み合わせられた「接触」センサが、必要とされる信号を得る
ために採用されてもよい。具体的には、酸素飽和度測定などの対象とするいくつかの信号
は、現在でもまだ被験者への取付を必要とするセンサの使用を包含する。これらのセンサ
タイプは本装置とともに使用され、これらのデータ出力は信号のものと組み合わせられる
ことが、考えられる。
【００５０】
　一実施形態によれば、寝具マットレス全体がセンサマットレスとして適用され、呼吸振
動および呼吸音、いびきなどの持続的活動を、拾い上げることができる。無線センサ増幅
器モニタディスプレイおよびレコーダの使用は、連続的健康診断の方法を、リアルタイム
または遡及的のいずれかにおいて可能にする。リード線が使用されないので、患者または
被験者がリード線に絡まる可能性はない。これは、自宅で監視されるときに、被験者にと
って特に有利である。センサは、低周波の運動を拾い上げ、高周波は音である。センサは
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好ましくは、１つ以上のマイクロフォンとともに、マットレスに組み込まれる。上面角部
にマイクロフォンを配置すると、これがシーツまたは毛布で覆われる可能性が最も低いの
で、望ましい。
【００５１】
　部屋および近接マイクロフォンの戦略的配向およびこれらのセンサに対する関係性は、
最適なパラメータ検出を可能にする。例えば、マットセンサから捕捉された音とマイクロ
フォンまたは音センサによって拾われた部屋の音とを比較すると、制限された呼吸の識別
が可能になる。音響強度の測定もまた、頸動脈などの組織の損傷の指標および呼吸努力の
基準となり得る。
【００５２】
　本発明の利点は、先行技術による方法論が適切に判断できなかった音および病状の特定
を、可能にすることである。無線監視システムは非常に高感度であり、かすかな音にも反
応する。この感度により、システムは運動の長さ、およびＲＥＭ運動などの特定のタイプ
の運動の発生を、監視することができる。空気流量の測定基準としての呼吸努力および呼
吸音パラメータの評価とともに、これらのパラメータは、睡眠時無呼吸または呼吸低下の
発生を特定することになる。方法は、データを取得するためのセンサフィールドの一部と
してマットを使用することにより、睡眠および睡眠中に発生する事象を評価する手段を、
提供する。先行技術では、被験者の身体と直接接触するセンサを含むＥＥＧが使用された
。一実施形態によれば、ＥＥＧ、ＥＯＧ、ＥＭＧセンサが、場合により枕の中を含む、マ
ットの中または周囲に配置されてもよい。
【００５３】
　方法態様の一実施形態によれば、非接触センサは、いびきのように存在し、頸動脈への
機械的損傷のような生理学的損傷を示すかまたはこれの危険因子となり得る、この制限に
伴う出力またはエネルギーの判定を可能にする、流量制限を検出する。流量制限またはい
びきの重症度、あるいはいびきの頻度の重症度、あるいは呼吸音の振幅の上昇および高周
波吸気または呼気音を考慮し、この検査からの結果を引き出すことができるだろう。例え
ば脳卒中による損傷は、上気道流れ抵抗、いびき、および睡眠時無呼吸に関係があり得る
。振動呼吸に関わるエネルギーは、流量制限と脳卒中およびその他の動脈疾患などの状態
との関係を示唆する可能性のある、近接する軟組織への機械的影響を送っている可能性が
ある（参考文献参照）。
【００５４】
　装置および方法は、記録されている流量制限の部位および原因の判定を支援するために
使用され得る。呼吸音は、睡眠および覚醒状態の両方の最中に、記録されることが可能で
ある。いびきなど、いくつかの流量制限関連音は、顎の位置および筋緊張の変化によって
、睡眠中にのみ発生する。別のケースでは、喘鳴音は、喘息関連または睡眠関連である場
合がある。喘息関連喘鳴は睡眠中および覚醒中の両方で持続するが、一方で睡眠関連喘鳴
音は覚醒中には消失する。各タイプの喘鳴音は、区別するのが困難な場合がある。本発明
は差別化を可能にする。上気道から生じるその他の流量制限関連音は、発生部位に応じて
異なるシグネチャを有する。発生部位は、信号周波数シグネチャおよび呼吸サイクル中の
姿勢の評価を通じて、判定されることが可能である。
【００５５】
　好適な実施形態によれば、最適化のために複数のセンサが選択される。例えば、１つの
センサからの振動信号は、別のセンサからの同じパラメータ信号と比較される。雑音の影
響を受けていないがはるかに弱い振動信号と比較して、一方がより良い振動信号を有して
いるが雑音の影響を受けている場合、最悪の信号が特定され、これの特性はより強力な振
動信号から雑音を分離するために使用されることが可能であり、これによってこれらの利
用可能な振動信号から最適信号を提供する。このようにして、診断の基準となる最適信号
を決定するために、必要とされる全てのパラメータについて信号品質比較がなされてもよ
い。
【００５６】



(20) JP 2013-541973 A 2013.11.21

10

20

30

40

50

　一実施形態によれば、少なくとも１つのセンサから最適なパラメータ信号を選択する手
段が提供される。好ましくは、信号の最適化は、ディスプレイを見ることによって手動で
、またはアルゴリズムを用いてディスプレイを見る必要なく自動的に、なされてもよい。
【００５７】
　一実施形態によれば、信号最適化にはディスプレイが使用される。代替実施形態によれ
ば、視覚的表示を用いることなく出力データを分析するために、自動化アルゴリズムが使
用される。
【００５８】
　代替実施形態によれば、特定の被験者について覚醒および睡眠の上記期間を分析するた
めに、アルゴリズムが使用される。一旦期間が特定されると、ＲＥＭ睡眠、運動、ため息
、不規則呼吸、心臓機能、呼吸機能、および診断を可能にするために睡眠の質に影響する
可能性のあるその他の事象を含む、様々な潜在的関連事象を特定するために、信号も利用
される。
【００５９】
　上記システムの一実施形態によれば、可聴以下の信号も出力可能な広周波数範囲オーデ
ィオスピーカのスピーカコーンは、振動が発生して視覚的トレース上に見えるときに振動
を触知するために、使用されることが可能である。これは、胎児心音などの信号が低出力
で聞き取りにくい場合に、観察者にとって特に有用となり得る。あるいは、周波数が通常
の可聴範囲を下回る振動を触知する、付加的な情報が取得可能である。この実施形態は、
診断方法の一部として触診を用いるように訓練された臨床医にとって、有用である。例え
ば、信号を触知する手段は、心臓シャントなどの雑音の場合に有用であろう。いくつかの
低周波音の場合、観察者は触知と同様にスピーカコーンの動きも見ることができるが、一
方で音は聴覚によって検出することが困難である場合がある。別の実施形態において、観
察者が手を載せる「パッド」など、スピーカ以外の物体を通じて、振動が出力されること
も可能である。
【００６０】
　本発明は、被験者に取り付けられた１つ以上の接触センサまたはセンサフィールド内の
センサを用いる生体信号の検出、ならびに触知および音および／またはタッチを包含する
信号出力手段を用いる観察者への対象とする１つ以上の信号の出力を、提供する。この手
段により、観察者は、対象とする生体信号を評価するために、２つ以上のセンサを使用す
ることができる。いくつかのケースにおいて、心臓運動に関するものなど単一の信号は、
心臓運動を表す視覚的トレースを見て心音を聞きながら、スピーカコーンまたはタッチ「
パッド」を通じて心臓運動を触知することによって、２つ以上の知覚を用いて観察される
ことが可能である。別のケースでは、１つがタッチ確認されている一方で他のものが視覚
的トレースを通じて観察されるかまたは聞き取られることで、複数の信号が同時に確認さ
れてもよい。あるいは、例えば被験者のシミュレートされた身体的モデルまたはコンピュ
ータ作成されたモデルを通じて、視覚的出力が作られることも可能である。この場合、信
号源および特性の身体的またはシミュレート再現または描写を示すことによって、信号が
特にあまり専門性のない観察者によって容易に理解され得る。
【００６１】
　一実施形態によれば、上記システムは、追加信号を記録するために、ＥＥＧ、ＥＣＧ、
動画、温度または運動モニタと併せて使用されてもよい。好ましくは読み出し機器は、時
間的に同期した信号を提示するために異なるチャネルのトレースが上下に重ねて表示され
る、コンピュータ画面ディスプレイである。電子プロセッサは、記録された情報を分析し
、アルゴリズムを用いてトレースの一部を特定するために、採用されてもよい。
【００６２】
　本発明はさらに、個別事象の発生、ならびにセンサフィールド内に配置された被験者の
検査中に発生する生体および環境的信号の範囲の関係を分析する方法および装置を提供す
る。試験期間の間、しばしば多くの対象とする単一事象、ならびに因果関係事象が、発生
する。本発明の方法態様は、被験者の試験期間の間の生体および環境的信号の範囲の検出
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および規模定量化を可能にする。多くの場合、生体または環境起源であってもよい１つ以
上の先に発生した事象の結果として、第二の生物学的事象が発生する。二次的事象は、異
常な睡眠の質または心拍リズムの影響など、病状の直接的な徴候である可能性がある。例
えば、閉塞性睡眠時無呼吸の被験者は、しばしば睡眠覚醒反応が後に続く、睡眠時無呼吸
事象を経験するだろう。別の例において、テレビ、ラジオ、または人間の変換、または航
空機雑音などの雑音によりうるさい環境で眠っている被験者は、先に発生した環境雑音に
よって生じる睡眠覚醒を経験し得る。夜間喘息の被験者は、深い睡眠から被験者を引き続
き覚醒させる、喘鳴または咳の例を経験し得る。別のケースでは、睡眠時無呼吸および喘
息の両方を煩う被験者は、これら可能性のある原因事象の１つまたは両方による覚醒を経
験し得る。他のケースでは、睡眠の質に影響を及ぼす可能性のある、喘息、喘鳴などの病
的事象は、何人かの被験者に対してはこのような影響を持たない可能性がある。別の例で
は、睡眠時無呼吸事象は、これに続く心臓不整脈の発生との因果関係を有し得る。被験者
を適切に治療し、治療の有効性を評価するために、どの生物学的または環境的事象が相関
しているか、およびどれが独立しているかを理解することが、重要である。本発明は、分
析者が、記録の中で類似の信号を探すためにライブラリまたはアルゴリズムを用いて、対
象とする１つ以上の事象を拾い上げることを、可能にする。あるいは、記録を分析してい
る人は、信号の１つ以上の例を特定するために、耳で聞くことまたは視覚的表示を見るこ
とまたはタッチを用いることによって、対象とする信号を手作業で特定および選択するこ
とができる。装置および方法は、これらの例の特性の分析を可能にし、また試験期間中の
全ての類似事象の発生を自動的に検索することもできる。信号特性は、信号周波数パター
ン、波形パターン、信号振幅、吸気および呼気サイクルとの関係、およびその他の信号シ
グネチャ特性を含むことができる。すると対象とする事象の特定に続いて、本発明は、関
連する可能性のある２つ以上の生物学的または環境的事象の、自動化特定および定量化を
可能にする。例えば、被験者の記録期間は、例えば５秒または２呼吸サイクルなど、指定
された期間未満だけ睡眠覚醒より早い喘鳴を伴う全ての例について、評価されることが可
能である。このため、完全な録音記録を迅速に分析するために、一連の論理的検索関係が
確立またはプログラムされることが可能である。分析はまた、試験期間中に発生している
組み合わせられた対象とする事象の数を定量化することもできる。別の例では、外部環境
音が特定され、するとこの外部雑音によって覚醒が生じ得る全てのケースが特定されるこ
とが、可能である。この場合、論理的検索関係は、環境雑音の例に続いて例えば数秒また
は２呼吸サイクル以内に睡眠覚醒が生じるケースを探すために開発された、プログラム済
み検索アルゴリズムを包含するだろう。するとこの分析は、環境影響によって生じたもの
から病状による患者睡眠への影響を分離するために、使用されるだろう。別の例では、睡
眠時無呼吸および血中酸素濃度低下の結果として心臓不整脈が生じる全てのケースが、特
定されるだろう。他のケースでは、所定時間または因果関係が存在しない場合にこれらが
生じるケースがどのくらいあるかを判断するために、２つ以上の事象が分析され得ること
が、認識されるだろう。このため本発明は、対象とする１つ以上の事象が特定され、論理
的検索関係が、標準ツールとしてまたは記録を分析している人によって定義されることを
可能にし、そして記録期間に発生する全てのこのような例または関係の自動化された検索
、特定、および分析についても可能にする。本発明はこれにより、対象とする事象または
事象群を特定し、そして現在のまたは先の記録の間の全ての類似ケースを見いだすための
、簡素化された方法を提供する。
【００６３】
　明細書全体を通じて、センサへの言及は、被験者に接続されているかまたは検知データ
が取られる被験者に積極的に接続されていない検出センサへの言及として解釈され得る。
被験者は、読み取り期間の間にセンサフィールド内で非接触センサとの一時的接触があり
得るが、センサは被験者には固定されておらず、むしろ１箇所に固定されており（埋め込
みまたは表面実装）、こうして他のセンサとともに、被験者が自由に動けるフィールドを
画定する。このようにして、センサは一時的な被験者との接触によって、またはデータが
読み取られる被験者の表面または内部の位置から離れて、パラメータデータを検出するこ



(22) JP 2013-541973 A 2013.11.21

10

20

30

40

50

とができる。
【００６４】
　センサフィールド最適化
　被験者のパラメータを検知するための非接触センサの使用には、重大な利点がある。ま
た、被験者に物理的に取り付けられて被験者とともに動くセンサの使用には不都合がある
。これらのセンサからの測定値は、被験者がセンサ上にいるときまたはセンサを外すとき
に、危険にさらされる可能性がある。特に小児は、睡眠中の運動によってセンサの望まし
くない抜去を行う傾向がある。被験者からセンサが離れている、１つまたは複数のセンサ
フィールドの作成は、接触センサの不都合を回避する。しかしながら、センサが被験者の
選択された部位に直接接触していないときは、２つ以上のセンサが被験者に関する１つ以
上のパラメータを検知することができる。この場合、信号は、１つのパラメータに関する
ものとして、１つのセンサの様々な読み取り値から最良の読み取りまたは信号品質を確知
するように、最適化されることが可能である。
【００６５】
　センサ・フィールド・システムにおいて、患者は夜の間、複数のセンサを収容するマッ
トまたはマットレスの上を動き回る。最高品質の信号は対象とする全ての生体信号につい
て１つのセンサによって提供され、これらの全ては任意の時点においてこの１つのセンサ
から入手可能であると、仮定された。
【００６６】
　また、被験者の姿勢、寝具、またはセンサ干渉を形成するその他の要因のため、試験期
間中は良好な信号記録が入手できない場合もあると、仮定された。最初に、被験者の状態
の高度に正確な定量的評価は、睡眠呼吸障害の重症度またはその他の病状の重症度に関し
てなされ得ないと考えられた。病状発現の定性的評価を行うことは不可能かも知れないが
、最適な治療指示を可能にする定量的に正確な評価がなされ得るか否かは、明らかではな
かった。
【００６７】
　本発明に関する２つの予期しない結果は、以下のとおりであった：
　１．異なるタイプの信号の最適なバージョンは、以下に論じられるように必ずしも全て
同じセンサから得られるとは限らないことが見いだされた。これは、記録を理解および利
用しようとするときの、予期しない複雑さを呈していた。
【００６８】
　２．この複雑さにも関わらず、センサフィールドからの信号を最適化する新規な方法を
開発することにより、睡眠ポリグラフ（ＰＳＯ）などの業界標準的であってより侵襲的な
技術と比較すると、非常に正確な定量的結果を達成できることが、見いだされた。
【００６９】
　同じ患者のＰＳＯおよびセンサフィールド定量的評価の結果を比較する研究は、非常に
正確で同等な結果を達成した。これにより、本発明者らは、ＰＳＧを用いることなく正確
な結果の予測を用いて、最適な治療指示を実現することができた。
【００７０】
　センサフィールド装置を用いて検出された信号は、今や広範な目的に使用されることが
可能である。対象とする信号がセンサフィールド内で同時に１つ以上のセンサによって調
べられているとき、信号事象を分析するために用いられる方法は、信号タイプおよび分析
の要件に応じて異なるだろう。試験対象者がセンサフィールド内で動くと、対象とする（
１つまたは複数の）信号は、検査期間全体を通じて異なる時点で異なるセンサ上で最もよ
く特定および検査され得る。加えて、いくつかの信号タイプが試験期間の間に一斉に検査
される場合、いずれの時点においても、異なるセンサは異なる信号タイプの裁量の記録を
検出しているだろう。例えば、１時点において１つのセンサは呼吸音の、別のものは心音
の、そして別のものは呼吸努力運動の、最良の信号を検出するだろう。あるいは別の期間
の間、全てのパラメータ信号は、同じセンサによって最もよく検出されるだろう。
【００７１】
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　センサフィールド内で検出された各信号タイプの分析を完了するために、試験期間全体
を通じて、分析で使用するために最良の信号記録を特定するための信号最適化方法が用い
られる。最適化プロセスは、分析要件に応じて異なる。
【００７２】
　実施例１
　以下の状況における信号最適化、
　（１）分析：試験期間中の部分閉塞呼吸（ＰＯＢ）の存在を検出
　最適化プロセス、
　（ｉ）試験期間全体にわたって部分閉塞呼吸（ＰＯＢ）の存在について全てのセンサか
らの記録を評価。フィルタを用いて、必要とされる周波数領域内の背景雑音を超える信号
の存在を検索（ＰＯＢの定義を参照）。
【００７３】
　（ｉｉ）試験期間全体を通じて、ＰＯＢ信号が１つ以上のセンサ上で同時に検出される
連続期間を特定。
【００７４】
　（２）分析：無呼吸評価の試験期間の間に発生する呼吸流量の存在または不存在期間を
判定。
【００７５】
　最適化プロセス
　（ｉ）期間全体を通じて、呼吸流量関連信号の存在について、全てのセンサ記録を評価
。フィルタを用いて、呼吸サイクル（すなわち、呼吸努力頻度および呼吸流量頻度）領域
の時間増分内の背景雑音を超える呼吸流量信号の存在を検索（正常呼吸であるかＳＤＢで
あるか）。
【００７６】
　（ｉｉ）いずれのセンサにも呼吸流量信号が発生しないが、被験者からのその他いずれ
かの生体信号が１つ以上のセンサ上に同時に存在する期間を特定（呼吸音信号以外の雑音
を超えるいずれの生体信号も検出するためにフィルタを使用）。
【００７７】
　（３）分析：患者の呼吸流量信号の単一の連続記録を生成および／または保存（例えば
、臨床再確認プロセスを簡素化するために、１つのチャネル上の信号を記録して、その後
再生する際に使用するため。これにより臨床医は、単一のセンサまたは聴診器を通じて検
出されたかのように、１つの記録を聞くことができる）。
【００７８】
　最適化プロセス
　（ｉ）呼吸流量関連信号の存在について、試験期間全体を通じて全てのセンサ記録を評
価。フィルタを用いて、必要とされる時間（すなわち呼吸努力頻度）および周波数（すな
わち呼吸流量頻度）領域内の背景雑音を超える信号の存在を検索（正常呼吸であるかＳＤ
Ｂであるか）。
【００７９】
　（ｉｉ）試験期間全体を通じて連続的な各期間の間、どの（１つまたは複数の）センサ
が、呼吸流量関連信号を検出しているか、および２つ以上のセンサで検出された場合には
、どのセンサからのどの信号が最高の品質を有しているか（例えば最高の信号対雑音比）
を特定。
【００８０】
（ｉｉｉ）試験期間全体を通じて各期間の間、単一のチャネルに向けて、最高品質バージ
ョンの被験者の呼吸流量関連信号を通じて出力またはこれをコピーまたは記録。
【００８１】
　実際には、監視下の患者は非接触センサに向かってまたはこれから離れるように移動す
ることができるが、センサは患者から関連センサ内に高品質信号を提供する。複数の振動
または電磁またはその他の信号が、センサフィールドを作成する複数のセンサによって読
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み取られることが可能であり、これに続いて、選択された信号によって達成されるべき診
断目的に応じて最高品質の信号を提供するように、信号群が最適化されてもよい。各セン
サには、診断の支援において望ましくない雑音が明確にされ、無視され、または使用され
ることが可能なように、被験者自身および環境的な音を検知するために、付属のマイクロ
フォンが設けられる。例えば、１つまたは１組の信号は、被験者の振動エネルギーの効果
に関連する可能性のある状態を診断する目的のために最適化されることが可能である。あ
るいは、信号は、呼吸音および運動を用いて無呼吸を診断する目的のために最適化されて
もよい。モニタによって拾い上げられる典型的なパラメータは、呼吸運動、空気流、振動
、消化器雑音、心拍、身体運動、喘鳴、咳、口の動き、血流、胎児覚醒、しゃっくりを含
む。各パラメータは、診断を支援するためにその後最適化されることが可能な１つ以上の
選択されたパラメータのトレースを各々が提供しながら、潜在的に各センサによって監視
／検出されることが可能である。最適化とは、これによって当該技術に秀でた開業医が全
てのセンサから生じる全ての信号を再確認し、診断目的に最適な信号を選択することがで
きるプロセスを意味すると解釈され得る。このプロセスはあるいは、自動化手段によって
完成され得る。例えば信号は、雑音を低減し、診断目的のための信号の望ましい局面の品
質を向上するために、３つのセンサから得られてもよい。これは、例えば１つのセンサに
おいて環境雑音（パートナーの睡眠、外部または室内雑音など）を特定し、望ましいパラ
メータの高品質読み取り値を有するであろう別のセンサにおいて同じ雑音からこれを減じ
ることによって、実行されてもよい。結果は、望ましくない雑音データを含まない、高品
質のきれいな信号である。
【００８２】
　方法態様によれば、各センサからの信号は、被験者の診断対象の事象に関連する可能性
のある振動シグネチャ信号の有無を解釈するために使用されることが、可能である。診断
目的の対象とする信号シグネチャは、環境的、生理学的、または雰囲気的のいずれであっ
ても、原因となる事象の発生源を判断するために使用されることが可能である。複数の利
用可能なセンサおよびこれらが収集したデータからの信号が一旦最適化されると、開業医
は、このような信号を生成した可能性のある事象を調査するために、最適化信号を使用す
ることができる。事象は、無呼吸、呼吸低下－中枢性または閉塞性、心雑音などの心臓病
変、健全な睡眠覚醒サイクルに関連するので呼吸流量制限、喘息、捻髪音、胎動、胎児呼
吸努力、または胎盤血流音などの胎児血流関連音を含むことができるだろう。最適化信号
はまた、使用時間、周波数、出力、波長を判断していびき、喘鳴からのいかなる起動制限
も増幅するために、選択された信号における空気流パターンに関連する呼吸パターンを分
析するために使用されてもよい。特定の病状は、特定の波形パターンから示されることが
可能である。一例として、喘鳴は、最大２５０Ｈｚまでの周波数を生じることが可能ない
びきの場合のように、固有の波形の参照によって判定されることが可能である。閉塞性呼
吸は、識別可能な波形を有していない場合があるが、入り交じった漏れを有し、２５０～
５００Ｈｚ程度の範囲の周波数を呈し得る。信号出力と周波数、時間と周波数、振幅と時
間を調べることにより、開業医は診断を下すことができる。特定の事象の判定のための信
号最適化の類似手法を採用して、その他の病状が評価されることが可能である。本発明は
具体例を参照して記載されてきたが、その他多くのオプションが利用可能であることは、
理解されるべきである。本発明の主要な利点の１つは、医療従事者が連続的に患者を観察
する必要がないことである。実際のところ、睡眠時無呼吸の患者は一晩中放置され、シス
テムを用いて監視される。
【００８３】
　次に、例えば８時間の間記録されたトレースが、これを早送りすることによって、また
は医療従事者による詳しい監視を必要とする活動の具体的な発生を特定することによって
、翌日迅速に再確認されてもよい。これらはトレースに対して作用するアルゴリズムによ
って自動的に特定されることが可能であり、あるいはこれらは適切な資格のある臨床医に
よって、トレースの早送りスクロールの間に特定されることが可能であろう。例えば、視
覚的トレースの早送り監視は、その後さらに調査されてもよい具体的な活動を特定するこ
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いる別の異常な活動を無視することができるだろう。全ての信号が、離れた場所から中央
監視ステーションに送信され得ることは、理解されるべきである。
【００８４】
　観察者にとって興味のある信号は再生されることが可能であり、視覚信号トレース、触
覚信号（スピーカなどを通じて－図１参照）および（関連がある場合には）音声信号を提
供することを伴う（すなわちいくつかの信号は周波数が低すぎて聞こえないことがある）
。
【００８５】
　１つ以上のセンサからの信号を用いる方法の別の例において、操作者が行うことは、
　－信号シグネチャから信号の発生部位および原因を特定、周波数情報を含む（例えば器
官、鼻、肺など）
　－睡眠／覚醒中の信号の有無を確認（例えば喘息または上気道からの喘鳴）
　－２つ以上のセンサを用いて奇異呼吸の判定
　－粗大身体運動の部位を特定（脚または腕運動）、および
　－音の発生源を確認（被験者またはパートナーのいびき、雰囲気音など）。
【００８６】
　病状、治療効果、あるいは事象に対するまたは事象の最中の生物学的反応（例えば呼吸
、心臓、またはその他の関連する影響）を検出するためのアルゴリズムを含む、手動また
は自動化された方法が使用されることが可能である。方法論は、運動および休止の期間を
測定することによって睡眠の質および量の分析を可能にし、これによって開業医が病状ま
たは治療および被験者の睡眠の質／量に対するこれの影響を見ることができるようにする
。
【００８７】
　方法はまた、胎動および／または臍帯および／または胎盤および／または胎児血流を含
む測定を可能にするための無線検知システムを用いて、胎児および母体の健康を測定する
手段も、可能にする。
【００８８】
　広範に記載された本発明の精神および範囲を逸脱することなく、特定の実施形態に示さ
れたような本発明に対して多くの変更および／または修正がなされてもよいことは、当業
者によって理解されるだろう。したがって本実施形態は、全ての点において、例示的であ
るが限定的ではないと見なされるべきである。
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