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(57)【要約】
【課題】慢性疾患モニタリングのためのシステム及び方
法を提供すること。
【解決手段】慢性的な医学的状態を患っている人をモニ
タリングする機器、システム、及び方法は、その対象者
のケアに影響し得る生理学的変化を予測し評価する。こ
のような慢性疾患の実例は、心不全、慢性閉塞性肺疾患
、喘息、及び糖尿病を含むが、それに限定されない。モ
ニタリングは、呼吸動作の測定を含み、この測定結果は
次いで、呼吸数の変化の証拠を求めて、又は低呼吸、無
呼吸及び周期性変動呼吸などの事象を求めて分析され得
る。モニタリングは、呼吸モニタリングとともに夜間心
拍数の測定で補われ得る。自覚症状データ、血圧、血中
酸素濃度、及び様々な分子指標など、生理学的測定値を
さらにとることができる。呼吸パターン及び心拍数の検
出のための実施例を、こうした測定値に基づく決定プロ
セスの典型的実装形態とともに開示する。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　対象者をモニタリングするシステムであって、前記システムは、
　電波を送信し、前記対象者の体から反射される送信された電波を検出するように構成さ
れたセンサであって、前記反射された電波は、前記対象者の少なくとも１つの生理学的パ
ラメータを表している、センサと、
　少なくとも１つのユーザー作成型の応答を前記対象者から受信するように構成された入
力デバイスと
を少なくとも備え、
　前記システムは、ローカル・プロセッサまたはリモート・プロセッサを使用して、前記
少なくとも１つの生理学的パラメータおよび前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答
を選択的に組み合わせ、前記対象者の健康評価を提供するように構成されている、対象者
をモニタリングするシステム。
【請求項２】
　前記システムが、少なくとも１つの生理学的パラメータを導出するように前記反射され
る電波を前処理するように構成されたローカル・プロセッサを備える、請求項１に記載さ
れたシステム。
【請求項３】
　前記ローカル・プロセッサが、前記少なくとも１つの導出された生理学的パラメータを
前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答と選択的に組み合わせ、前記対象者の前記健
康評価を提供するようにさらに構成されている、請求項２に記載されたシステム。
【請求項４】
　前記ローカル・プロセッサが、自動化された分類装置を実装し、前記少なくとも１つの
導出された生理学的パラメータを前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答と選択的に
組み合わせ、前記対象者の前記健康評価を提供するように構成されている、請求項３に記
載されたシステム。
【請求項５】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータおよび前記少なくとも１つのユーザー作成型
の応答をリモート・システムに送信するように構成された送信器をさらに備え、
　前記リモート・プロセッサが、前記少なくとも１つの生理学的パラメータを前記少なく
とも１つのユーザー作成型の応答と選択的に組み合わせ、前記健康評価を提供する、請求
項１に記載されたシステム。
【請求項６】
　前記反射される電波から導出された信号および前記少なくとも１つのユーザー作成型の
応答をリモート・システムに送信するように構成された送信器をさらに備え、
　前記リモート・プロセッサが、前記反射される電波から導出された前記信号を処理し、
少なくとも１つの生理学的パラメータを決定し、前記少なくとも１つの決定された生理学
的パラメータを前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答と選択的に組み合わせ、前記
健康評価を提供する、請求項１に記載されたシステム。
【請求項７】
　前記リモート・プロセッサが、自動化された分類装置を実装し、前記少なくとも１つの
生理学的パラメータを前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答と選択的に組み合わせ
、前記対象者の前記健康評価を提供するように構成されている、請求項５または６に記載
されたシステム。
【請求項８】
　前記システムが、
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータおよび前記少なくとも１つのユーザー作成型
の応答を格納するように構成されたローカル・データベースまたはリモート・データベー
ス
をさらに備える、請求項１から７までのいずれか一項に記載されたシステム。
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【請求項９】
　前記対象者の前記健康評価の傾向が可視化され得るように、前記プロセッサに動作可能
に結合されたディスプレイ
をさらに備える、請求項１から８までのいずれか一項に記載されたシステム。
【請求項１０】
　前記システムが、心臓信号を取得するように構成された心臓センサをさらに備え、
　前記プロセッサが、前記心臓信号から心臓パラメータを導出するようにさらに構成され
ており、
　前記心臓パラメータ、前記少なくとも１つの生理学的パラメータ、および前記少なくと
も１つのユーザー作成型の応答が、選択的に組み合わせられ、前記対象者の前記健康評価
を提供し得る、請求項１から９までのいずれか一項に記載されたシステム。
【請求項１１】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータが、血圧、努力呼吸肺活量、最大呼気流量、
血中酸素濃度、血糖値、Ｂナトリウム利尿ペプチドの測定値、Ｃ反応性蛋白の測定値、有
意な身体動作、および体重からなる群から選択される、請求項１から１０までのいずれか
一項に記載されたシステム。
【請求項１２】
　前記センサと前記プロセッサとの間でデータを交換するように構成されたデータ・ハブ
をさらに備える、請求項１から１１までのいずれか一項に記載されたシステム。
【請求項１３】
　導出される動作信号が、位相復調技法を用いて、直交動作信号の組合せにより算出され
る、請求項１から１２までのいずれか一項に記載されたシステム。
【請求項１４】
　前記対象者の前記健康評価に１組の自動化規則を適用することによって、提案される臨
床的介入ステップが決定される、請求項１から１３までのいずれか一項に記載されたシス
テム。
【請求項１５】
　有意な臨床的悪化が発生している見込みが、少なくとも前記少なくとも１つの生理学的
パラメータに基づいて算出される、請求項１から１４までのいずれか一項に記載されたシ
ステム。
【請求項１６】
　前記反射される電波が、呼吸パラメータ、心臓パラメータ、および身体運動パラメータ
のうちの少なくとも１つを含む複合信号を含む、請求項１から１５までのいずれか一項に
記載されたシステム。
【請求項１７】
　前記呼吸パラメータ、前記心臓パラメータ、および前記身体運動パラメータが、選択的
に組み合わせられ、前記対象者の前記健康評価を提供する、請求項１６に記載されたシス
テム。
【請求項１８】
　前記身体運動が、有意な身体動作を含む、請求項１６または１７に記載されたシステム
。
【請求項１９】
　前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答が、前記対象者からの自覚症状データを含
む、請求項１から１８までのいずれか一項に記載されたシステム。
【請求項２０】
　無呼吸および低呼吸の出現が、前記少なくとも１つの生理学的パラメータから決定され
る、請求項１から１９までのいずれか一項に記載されたシステム。
【請求項２１】
　周期性変動呼吸の出現が、前記少なくとも１つの生理学的パラメータを使用して決定さ
れる、請求項１から２０までのいずれか一項に記載されたシステム。



(4) JP 2015-165930 A 2015.9.24

10

20

30

40

50

【請求項２２】
　周期性変動呼吸の特性期間が、前記少なくとも１つの生理学的パラメータを使用して決
定される、請求項１から２１までのいずれか一項に記載されたシステム。
【請求項２３】
　前記センサが、呼吸パラメータを含む信号を出力するように構成されており、前記呼吸
パラメータが、呼吸数、呼吸努力、および呼吸周波数のうちの１つまたは複数を含む、請
求項１から１１までのいずれか一項に記載されたシステム。
【請求項２４】
　前記呼吸周波数が、中央値周波数、前記呼吸周波数の分散、呼吸周波数の百分位数分布
、または、呼吸周波数の自己相関のうちの１つを含む、請求項２３に記載されたシステム
。
【請求項２５】
　前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答が、ユーザー年齢または性別を含む個人情
報を含む、請求項１から２４までのいずれか一項に記載されたシステム。
【請求項２６】
　対象者をモニタリングする方法であって、前記方法は、
　前記対象者の体から反射される電波を受信するステップであって、前記反射される電波
は、前記対象者の少なくとも１つの生理学的パラメータを表す、ステップと、
　前記対象者から少なくとも１つのユーザー作成型の応答を受信するステップと、
　ローカル・プロセッサまたはリモート・プロセッサを使用して、前記少なくとも１つの
生理学的パラメータおよび前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答を選択的に組み合
わせ、前記対象者の健康評価を提供するステップと
を含む、対象者をモニタリングする方法。
【請求項２７】
　前記ローカル・プロセッサを使用して、前記反射される電波を前処理し、少なくとも１
つの生理学的パラメータを導出するステップ
をさらに含む、請求項２６に記載された方法。
【請求項２８】
　前記ローカル・プロセッサを使用して、前記少なくとも１つの導出された生理学的パラ
メータを前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答に選択的に組み合わせ、前記対象者
の前記健康評価を提供するステップ
をさらに含む、請求項２７に記載された方法。
【請求項２９】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータおよび前記少なくとも１つのユーザー作成型
の応答をリモート・システムに送信するステップ
をさらに含み、
　前記リモート・プロセッサが、前記少なくとも１つの生理学的パラメータおよび前記少
なくとも１つのユーザー作成型の応答を選択的に組み合わせる、請求項２６に記載された
方法。
【請求項３０】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータおよび前記少なくとも１つのユーザー作成型
の応答をリモート・システムに送信するステップ
をさらに含み、
　前記リモート・プロセッサが、前記少なくとも１つの生理学的パラメータを前記少なく
とも１つのユーザー作成型の応答と選択的に組み合わせ、前記健康評価を提供する、請求
項２６に記載された方法。
【請求項３１】
　前記反射される電波から導出された信号および前記少なくとも１つのユーザー作成型の
応答をリモート・システムに送信するステップ
をさらに含み、
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　前記リモート・プロセッサが、前記反射される電波から導出された前記信号を処理し、
少なくとも１つの生理学的パラメータを決定し、前記少なくとも１つの決定された生理学
的パラメータを前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答と選択的に組み合わせ、健康
評価を提供する、請求項２６に記載された方法。
【請求項３２】
　前記リモート・プロセッサが、自動化された分類装置を実装し、前記少なくとも１つの
生理学的パラメータを前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答と選択的に組み合わせ
、前記対象者の前記健康評価を提供するように構成されている、請求項３０または３１に
記載された方法。
【請求項３３】
　ローカル・データベースまたはリモート・データベースの中に、前記少なくとも１つの
生理学的パラメータおよび前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答を格納するステッ
プ
をさらに含む、請求項２６から３２までのいずれか一項に記載された方法。
【請求項３４】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータが、前記少なくとも１つの生理学的パラメー
タおよび前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答と選択的に組み合わせられ得る少な
くとも１つの心臓パラメータを含む、請求項２６から３３までのいずれか一項に記載され
た方法。
【請求項３５】
　前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答が、前記対象者からの自覚症状データを含
む、請求項２６から３４までのいずれか一項に記載された方法。
【請求項３６】
　１つまたは複数の非接触センサまたは最小接触センサから、前記少なくとも１つの生理
学的パラメータを集約するステップ
をさらに含む、請求項２６から３５までのいずれか一項に記載された方法。
【請求項３７】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータおよび前記少なくとも１つのユーザー作成型
の応答に１組の自動化規則を適用し、提案される臨床的介入を出力するステップ
をさらに含む、請求項２６から３６までのいずれか一項に記載された方法。
【請求項３８】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータに基づいて、有意な臨床的悪化が発生してい
る見込みを算出するステップ
をさらに含む、請求項２６から３７までのいずれか一項に記載された方法。
【請求項３９】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータ、前記少なくとも１つのユーザー作成型の応
答、および前記健康評価のうちの少なくとも１つを出力するステップ
をさらに含む、請求項２６から３８までのいずれか一項に記載された方法。
【請求項４０】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータを使用して、無呼吸および低呼吸の出現を決
定するステップ
をさらに含む、請求項２６から３９までのいずれか一項に記載された方法。
【請求項４１】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータを使用して、周期性変動呼吸の出現を決定す
るステップ
をさらに含む、請求項２６から４０までのいずれか一項に記載された方法。
【請求項４２】
　前記少なくとも１つの生理学的パラメータを使用して、周期性変動呼吸の特性期間を決
定するステップ
をさらに含む、請求項２６から４１までのいずれか一項に記載された方法。
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【請求項４３】
　呼吸パラメータを有する前記センサからの信号を出力するステップであって、前記呼吸
パラメータが、呼吸数、呼吸努力、および呼吸周波数のうちの１つまたは複数を含む、ス
テップ
をさらに含む、請求項２６から４２までのいずれか一項に記載された方法。
【請求項４４】
　前記呼吸周波数が、中央値周波数、前記呼吸周波数の分散、呼吸周波数の百分位数分布
、または、呼吸周波数の自己相関のうちの１つを含む、請求項４３に記載された方法。
【請求項４５】
　前記少なくとも１つのユーザー作成型の応答が、ユーザー年齢または性別を含む個人情
報を含む、請求項２６から４４までのいずれか一項に記載された方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、慢性的な医学的状態を患っている人をモニタリングし、その対象者のケアに
影響し得る生理学的変化を予測し評価するシステムに関する。このような慢性疾患の例は
、心不全、慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）、喘息、及び糖尿病を含む（しかし、それに限
定されない）。
【背景技術】
【０００２】
　従来の手法の制限について状況を知るためには、三大疾患、すなわち心不全、ＣＯＰＤ
及び喘息のための慢性疾患モニタリングの現行手法を手短に考察することが有益であろう
。
【０００３】
　心不全（ＨＦ）は、心臓が体の酸素要求量に対応できないことを特徴とする、比較的一
般的であり深刻な臨床状態である。心不全の管理は、その高い罹患率及び重症度により、
現代のヘルスケア・システムにとって大きな課題である。心不全は、先進国のヘルスケア
予算全体のおよそ２～３％を占め、米国における６５才以上の入院の第一位の原因である
と推定される。
【０００４】
　心不全は、進行性の慢性的状態である。医師は通常、この病気の重症度を、ニューヨー
ク心臓協会（ＮＹＨＡ）主体の格付けシステムに従って１～４に分類し、４が最も深刻な
場合である。心不全は、収縮期及び拡張期心不全などのクラスにさらに分けることができ
る。心不全の進行はしばしば、急性の発作によって中断されるが、（心血管機能は低下す
るにもかかわらず）長期間にわたって比較的安定することを特徴とする。この急性期にお
いて、患者は、呼吸困難（息苦しさ）、奔馬律、頸静脈圧の上昇、及び起坐呼吸など、症
状の悪化を経験する。これには通常、顕在的鬱血（肺の空洞での体液の蓄積）が伴う。こ
の超過体液はしばしば、数キログラムの、測定可能な体重増加につながる。しかし、多く
の場合において、顕在的鬱血が発生したときには、医者が患者を再度安定させるのを助け
るには、限られた選択肢しかなく、多くの場合では、患者は入院を要する。
【０００５】
　臨床的悪化を検出するためのいくつかの手法が既に存在するが、それらは制限を伴う。
たとえば、患者ケアの充実及びコストの削減両方に力点をおいた、ＨＦへのヘルスケア対
応を向上させるための、広範囲の慢性疾患管理プログラムが開発されている。プログラム
成功の不可欠な要素は、ａ）患者教育、ｂ）生理学的測定値及び症状の遠隔モニタリング
、ｃ）報告された症状及び測定値を使って臨床的に有意な事象を予測するための洗練され
た決定サポート・システム、並びにｄ）個別ケア及びコミュニケーション（たとえば、患
者の健康に影響する事象に応答して「即座に教えること（ｔｅａｃｈｉｎｇ　ｉｎ　ｔｈ
ｅ　ｍｏｍｅｎｔ）」）への注力を含む。
【０００６】
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　しかし、心不全における臨床的悪化の正確な診断は、極めて難しい場合がある。具体的
には、しばしば入院を必要とする顕在的鬱血の予防が、特に重要である。体重測定は、心
不全悪化に対する、ある程度信頼できる生理学的基準であると見られている。この基準を
、心不全管理のための容認された他の戦略と組み合わせると、死亡率の低下につながり得
る。さらに、体重管理には、患者を自身のケアに直接関わらせるとともに、簡単であり低
コストであるという心理的利点もある。
【０００７】
　しかし、悪化の指標としての体重増加に関する勧告を利用することが普及しているにも
関わらず（たとえば、２～３日間での２ｋｇの増加を診療所に連絡するべきと、患者は言
われる）、臨床的背景における体重増加の携帯式モニタリングの感度及び特異度に関して
公表されたデータは比較的少ない。臨床的に安定した（ＣＳ）クラスＩＶ患者を、臨床的
悪化（ＣＤ）の見られる患者と区別する上で、体重増加の感度を調査したグループは、結
果が極めて限られていることを発見した。こうした研究者は、単独では体重増加に関する
かなり控えめな予測値を発見した。たとえば、４８～７２時間での２ｋｇの体重増加の診
療ガイドラインは、特異度は９７％であるが、感度はわずか９％である。閾値を体重の２
％まで低下させると、感度が１７％まで上がる（特異度はわずかに落ちるだけである）。
概して、研究者は、体重増加は単独では、臨床的悪化を検出する上で、（特異度は良好だ
が）感度は比較的乏しいと結論づける。
【０００８】
　したがって、必要とされるのは、体重増加の感度に対する現在の制限を克服して、臨床
的悪化を予測するためのシステム及び方法である。
【０００９】
　Ｂナトリウム利尿ペプチド（ＢＮＰ）の測定も、心不全状況の評価のための実行可能ツ
ールとして提案されている。このツールは、医療現場（ｐｏｉｎｔ－ｏｆ－ｃａｒｅ）装
置を使って初期医療又は外来患者診療施設で実装することができるが、現時点では、モニ
タリングを毎日行うという前提で臨床的に配備することはできない。ＢＮＰモニタリング
に関する報告において、研究者は、３０５人の対象者からなる母集団に関して９２％の感
度を報告したが、特異度はわずか３８％だった。これは有望な手法だが、コミュニティ・
ケアにおけるＢＮＰの医療現場検定の提供に関しては、コスト、学習及び患者の利便性に
より、実用上の大きな問題がある。したがって、患者の日常的環境に配備することができ
、心不全の臨床的悪化を示す、改良された低コストの好都合な診断指標を開発する必要が
残されている。
【００１０】
　したがって、必要とされているのは、ＢＮＰモニタリングなどの手法と比較して、臨床
的悪化を検出する際に特異度を向上させるためのシステム及び方法であり、このようなシ
ステムは、患者が自宅環境で使うことが好都合である。
【００１１】
　心不全における臨床的悪化の一部の潜在的指標は、夜間心拍数の変化、寝相の変化、及
び呼吸の変化である。特に、心不全は、睡眠時呼吸障害（ＳＤＢ）との相関性が高いが、
因果関係の仕組みは十分に理解されているわけではない。たとえば、ドイツにおける最近
の研究では、心不全患者の７１％は、無呼吸－低呼吸指数が、１時間あたり１０より大き
い（４３％には、閉塞性睡眠時無呼吸があり、２８％には、主としてチェーンストークス
呼吸（周期性変動呼吸）がある）。他の研究者は、ニュージーランドの研究において、独
自のＨＦ母集団において６８％の罹患率を報告した。重大な睡眠時呼吸障害は、心不全に
おける不良転帰と相関性があると報告されている。しかし、どの研究も、時間経過に伴う
呼吸パターンの変化を追跡して、臨床的安定性とともにどのように変化するかを見ること
はできていない。たとえば、Ｈｏｍｅ　ｏｒ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ　ｉｎ　Ｈｅａｒｔ　Ｆ
ａｉｌｕｒｅ（ＨＨＨ）というヨーロッパ規模の研究では、終夜の呼吸記録（呼吸インダ
クタンス体積記録法を用いる）が、臨床的に安定した４４３人のＨＦ患者のベースライン
時において一晩行われた。無呼吸低呼吸指数及び周期性変動呼吸の持続期間は、心臓病に
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よる死亡及び臨床的悪化のための入院の独立予測因子と見なした。しかし、こうした呼吸
パラメータを一晩単位で評価するどの現実的システムも、こうした研究者は利用できなか
った。
【００１２】
　夜間心拍数及び心拍数変動性の測定は、心不全における臨床的悪化の検出も目指す場合
がある。
【００１３】
　現行システムが使われ得る第２の慢性的な医学的状態は、慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ
）である。ＣＯＰＤは、気道が狭くなる肺の病気であり、肺への空気の流れが制限される
ことにつながる。ＣＯＰＤは現在、米国における第４位の主要死因であり、ヘルスケア・
システムに対する推定コストは、２００７年で４２６億ドルである。この病気は、呼吸困
難（息切れ）及び呼吸速度の上昇（頻呼吸）と関連がある。心不全に関しては、しばしば
細菌性又はウィルス感染による、ＣＯＰＤの急性悪化が起こり得る。しかし、何が正確に
悪化をなすかの定義、及び悪化を正確に予測するための手段は、医学界における活発な研
究の対象である。たとえば、Ｃ反応性蛋白の追跡や深吸気量の測定が、悪化を予測するた
めの手段として提案されている。最大呼気流量の変化が、臨床的悪化を予測するために検
討されているが、感度が不十分と見なされる。
【００１４】
　したがって、必要とされているのは、ＣＯＰＤ患者における悪化を正確に認識する、信
頼できる方法である。さらに、必要とされているのは、呼吸パターンを追跡することによ
り、ＣＯＰＤ患者における臨床的悪化を認識するシステム及び方法である。
【００１５】
　呼吸数は、ＣＯＰＤの重症度を示す主要指標である。たとえば、通常の健康な成人の呼
吸数は、眠っている間は約１４～１６呼吸／分である。深刻なＣＯＰＤがある（しかし急
性呼吸不全ではない）人の休息中の呼吸数は、２０～２５呼吸／分の範囲になり得るが、
急性呼吸不全に陥ると、この呼吸数は、３０呼吸／分より多くなり得る。したがって、呼
吸数の簡単なモニタリングのためのシステムは、ＣＯＰＤがある対象者の状況を評価する
上で有用である。しかし、呼吸数をモニタリングする現行システムは通常、鼻カニューレ
又は呼吸努力ベルトを使う気流の測定に基づき、快適性及び利便性の問題により、その人
自身の環境における呼吸パターンの連続モニタリングには使われない。したがって、必要
とされているのは、対象者が口鼻カニューレ又は胸部ベルトを身につけることを必要とし
ない、ＣＯＰＤ患者における悪化を追跡するシステムである。
【００１６】
　それ以外の慢性的な医学的状態として、喘息がある。喘息は、しばしば煙、香水、及び
他のアレルゲンなど、１つ又は複数の誘因に反応して、気道が時々圧縮され、炎症を起こ
し、過量の粘液で覆われる一般的な慢性状態である。ウィルス性疾患も、特に子供の場合
は誘因となる可能性がある。気道の狭窄により、喘鳴、息切れ、胸部締めつけ、及び咳な
どの症状が引き起こされる。気道圧縮は、気管支拡張薬に好反応を示す。発作間では、ほ
とんどの患者は、気分はよいが軽度の症状があり、病気にかかっていない個人より長期間
の間、運動後に息が切れたままの場合がある。喘息の症状は、軽度のものから命に関わる
ものまであり得るが、通常は、薬及び環境変化の組合せで制御することができる。米国成
人人口における喘息の推定罹患率は１０％であり、重大な公共医療問題となっている。Ｈ
Ｆ及びＣＯＰＤに関しては、病気は、急激な悪化を特徴とする。
【００１７】
　喘息の主要指標は、最大呼気流量（ＰＥＦ）であり、これは、肺活量計に息を吹き込む
よう依頼することによって、患者から取得することができる。しかし、肺活量測定は、機
能のポイント測定を行うに過ぎず、対象者の能動的関与も必要とするので、年少の子供に
は適さない。研究者達は以前、ＰＥＦと呼吸数とのつながりについて述べている。したが
って、必要とされているのは、喘息がある対象者における呼吸数をモニタリングするシス
テム及び方法である。
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【００１８】
　さらに、呼吸器合胞体ウィルス（ＲＳＶ）によって引き起こされる嚢胞性線維症、肺炎
、肺性心及び感染など、他の疾患状態もすべて、呼吸数及び／又は夜間心拍数をモニタリ
ングすることが可能なシステムによって十分にモニタリングすることができる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１９】
【特許文献１】国際公開第２００７／１４３５３５号
【特許文献２】米国特許第６，４２６，７１６号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００２０】
　本開示は、呼吸、心拍数及び他の臨床的測定値など、生理的機能の測定値を用いて、慢
性疾患のある対象者をモニタリングする機器、システム、及び方法の様々な実施例を提供
する。本システムの典型的なユーザは、（ａ）慢性疾患がある人、及び（ｂ）モニタリン
グされる人のためのケアの調整を担う、臨床的専門技術を有する介護者である。
【課題を解決するための手段】
【００２１】
　一実施例では、対象者をモニタリングするシステムが記載され、このシステムは、対象
者の測定された呼吸パラメータを含む信号を出力するように構成されたセンサと、信号を
受信し、呼吸パラメータから導出された複数の呼吸特徴をメモリに少なくとも格納するよ
うに構成されたアナライザと、複数の呼吸特徴を選択的に組み合わせて、対象者の健康評
価を提供する出力を決定するように構成されたアナライザとを備える。
【００２２】
　別の実施例では、対象者をモニタリングする方法が記載され、この方法は、対象者の呼
吸パラメータを測定すること、呼吸パラメータから導出された複数の呼吸特徴を生成する
こと、及び複数の呼吸特徴を組み合わせて、対象者の健康評価を提供する出力を算出する
ことを含む。
【００２３】
　本明細書に記載するシステムは、臨床的介入を行うための変化の早期検出を可能にし、
心不全における臨床的悪化の検出を向上させる。さらに、本明細書に記載するシステムは
、正確であり、費用効果が高く好都合な、生理学的パラメータの測定及び分析に取り組む
。心不全管理における、このシステムの有用性の生理学的基礎は、心不全における臨床的
悪化の指標に関して上で挙げた観察に基づく。
【００２４】
　心不全の評価において夜間時呼吸は重要なので、本開示は、呼吸パターンを測定する従
来技術の制限を克服し、患者にとって好都合なやり方での長期間にわたる終夜呼吸パター
ンの測定を可能にする。さらに、臨床的悪化の予測に適した、心不全における呼吸パター
ンの分析のための改良システム及び方法が提供される。
【００２５】
　上述したように公知の慢性疾患をもつ対象者を長期間モニタリングすることに加え、本
明細書に記載するシステム及び方法は、上述した慢性疾患（又は他の慢性疾患）の１つを
人がもっているかどうかの診断を行うのにも適している。このような場合において、測定
及び分析は、慢性疾患モニタリングの場合でのように実施されるが、診断決定は、限られ
た数の晩（又は記録期間）の測定値に基づいて行われる。
【００２６】
　次に、本開示の実施例について、添付の図面を参照して記載するが、「任意単位」を表
すための頭字語「ａ．ｕ．」が、グラフに記載されている。呼吸努力及び心拍数に対する
、後で説明する信号の単位は、リットル／分（呼吸換気量）やｍｍ（皮膚上での心弾動図
変位）など、より有意な単位に較正され得る。
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【図面の簡単な説明】
【００２７】
【図１】対象者がモニタリングされている最中である実施例の全体的概略を、呼吸パター
ン、心拍数及び他の生理学的測定値を測定する装置とともに示す図である。自覚症状デー
タを捕捉する装置も示してある。測定値のローカル及びリモートなアーカイビング及び分
析両方の可能性を示す。
【図２】モニタリングされる人の近くに非接触生体運動センサが置かれている代表的実施
例を示す図である。運動信号は、慢性疾患モニタリング・システムの一部として使われる
呼吸及び心拍数パターンを導出するのに使われ得る。
【図３】生体運動センサから導出された生の運動信号が、寝返りや腕の動作など、呼吸動
作、拍動、及び大きい身体運動に関連づけられた動作にどのように分解され得るかを示す
図である。
【図４】運動センサから取得されたＩ及びＱ信号に適用される位相復調のプロセスが、よ
り正確な組合せ動作信号を導出するのにどのように使われ得るかを示す図である。
【図５】図５Ａ、５Ｂは、慢性疾患モニタリング・システムにおいて使われる呼吸パター
ンの例を示す図である。図５Ａは、呼吸努力振幅が数分間にわたって振動する周期性変動
呼吸（チェーンストークス呼吸）の発作を示す。図５Ｂは、図２に示す生体運動センサに
よって検出される２つの無呼吸を示す。
【図６】直交（Ｉ及びＱ）信号並びに呼吸努力信号から導出された信号の包絡線を使って
、図２に示す生体運動センサから導出された呼吸努力の２つの推定値を示す図である。
【図７】図７Ａは、低呼吸が発生したとき、呼吸包絡線がどのように変化するかを示す。
図７Ｂは、無呼吸が発生したとき、呼吸包絡線がどのように変化するかを示す。
【図８】図８Ａ～８Ｄは、周期性変動呼吸が存在するとき及びしないとき、比較的長期間
にわたって呼吸包絡線がどのように変化するかを示し、周期性変動呼吸が存在するとき、
及びしないときの呼吸包絡線のパワー・スペクトル密度を示す図である。図８Ａは、５分
間にわたって測定された、心不全の人の呼吸包絡線である。図８Ｂは、図８Ａに示す呼吸
包絡線のパワー・スペクトル密度である。図８Ｃは、５分間にわたって測定された、心不
全ではない人の呼吸包絡線である。図８Ｄは、図８Ｃに示す呼吸包絡線のパワー・スペク
トル密度である。
【図９】図９Ａは、図２に示す装置を使って記録された呼吸努力信号の実例、及び基準時
間３０秒間のスペクトル（図９Ｂ）が、呼吸数を定義するのにどのように使われ得るかを
示す。
【図１０】図２のセンサから取得される信号に基づくアルゴリズムを用いて推定される周
期性変動呼吸をもつ対象者の特性変調期間と、臨床的睡眠ポリグラム測定値を使うゴール
ド・スタンダード呼吸測定値との間の合致レベルの実例を示す図である。
【図１１】図２のセンサから取得される信号に基づくアルゴリズムを用いる、対象者の推
定無呼吸低呼吸指数と、臨床的睡眠ポリグラム測定値を用いるゴールド・スタンダード呼
吸測定値との間の合致レベルの実例を示す図である。
【図１２】図２の非接触生体運動センサが、どのようにして心拍数並びに呼吸数も示し得
るかを示す図である。
【図１３】慢性疾患の臨床的悪化を判定する方法の実施例を示す図である。図１３Ａは、
心不全の人がナース・コールなどの介入を必要とするかどうか判定する、規則に基づく方
法を示し、図１３Ｂは、慢性的な医学的状態のある人が、どのようにして悪化を経験した
か決定を行うための、統計に基づく分類手法を示す。
【図１４】慢性疾患のある人からの測定値が長期間（数週間又は数か月）にわたってどの
ように可視化され得るかを示す図である。
【図１５】本明細書に記載するシステムを使って約３週間にわたって２人の対象者で測定
された無呼吸低呼吸指数の実例を示す図である。
【実施例】
【００２８】
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　図１は、本開示の実施例の全体的概略を示す図である。対象者１０１は、呼吸センサ１
０２を使ってモニタリングされる。呼吸センサの実例は、腹部インダクタンス・バンド、
胸部インダクタンス・バンド、非接触生体運動センサ、又は気流センサを含む。モニタリ
ングされる呼吸パラメータは、呼吸努力、呼吸動作、換気量、又は呼吸数を含み得る。任
意選択で、症状を捕捉する装置１０３も含まれ得る。この装置は、日記を書くように簡単
でよく、又は、たとえば「息切れを感じるか」、「睡眠中に息をするのが苦しかったか」
、「昨日よりも具合が良いか、それとも悪いか」、「心臓がドキドキするか」などの質問
をする電子データ捕捉装置でもよい。このような電子装置の一実施例は、カスタマイズさ
れたタブレットＰＣでよく、或いは、主観的応答の音声取込みを用いたセル電話を使って
もよい。「枕を何個使って眠ったか」などの簡単な質問をすることによって、又は位置（
傾斜）センサの使用により、人の寝姿勢を取得することができる。
【００２９】
　起坐呼吸は、心不全における共通症状である。簡単にするために、症状の質問は、簡単
なｙｅｓ／ｎｏ応答のみを求めるものに制限すればよい。任意選択で、それ以外の装置を
使って臨床的状況を評価することができる。体重計１０４は、体液貯留による体重増加の
客観的評価を通して、心不全のモニタリングにおける有用性が証明されている。ＥＣＧモ
ニタ、血圧モニタ、医療現場でのＢＮＰの血液分析、肺活量計（努力呼気肺活量、及び最
大呼気流量を測定し得る）、酸素濃度計（血中酸素濃度を測定し得る）、血糖モニタ、及
び医療現場でのＣ反応性蛋白の血液分析など、他の医療センサ１０５を統合することがで
きる。
【００３０】
　上述したセンサすべて（呼吸、計量スケール及び他のセンサ）から行われる測定は、デ
ータ集約装置１０６内で集約することができる。集約装置１０６は、セル電話、パーソナ
ル・コンピュータ、タブレット・コンピュータ、又はカスタマイズされたコンピューティ
ング装置でよい。この集約装置は、データ・ハブとも呼んでもよく、少なくとも、呼吸セ
ンサ１０２から集約装置自体にデータを転送することができる。本実施例の一態様におい
て、データ集約装置１０６は、収集されたデータを、リモート・データ・アナライザ１０
７に送信することも可能である。リモート・データ・アナライザ１０７自体が、サーバ・
コンピュータ、パーソナル・コンピュータ、モバイル・コンピューティング装置又は別の
カスタマイズされたコンピューティング装置でよい。リモート・データ・アナライザ１０
７は通常、記憶、処理、メモリ及び計算要素を有する。リモート・データ・アナライザ１
０７は通常、データベース能力を提供するように構成され、さらにデータ・アーカイビン
グ、処理及び分析手段を含んでよく、通常、リモート・ユーザ（たとえば、心臓専門看護
士）がデータを精査することができるように、ディスプレイ１０８による表示能力をもつ
。
【００３１】
　図２は、呼吸センサの実施例を示し、ここで、非接触生体運動センサ２０１が、対象者
２０２の呼吸努力及び心拍数をモニタリングするのに使われる。この非接触センサは、参
照によって本明細書にその内容全体が組み込まれているＰＣＴ国際公開第ＷＯ２００７／
１４３５３５Ａ号及び米国特許第６，４２６，７１６号に記載されている。非接触センサ
２０１は、睡眠中の人２０２のベッドの近くに置かれ、動作をモニタリングする。センサ
２０１は、電波の短いインパルスを送出することによって動作する（このシステムの実地
試験では、５．８ＧＨｚの周波数が、５ｎｓのパルス長とともに使われる）。次いで、こ
のインパルスの反射は、送信インパルスのローカル遅延コピー（ｌｏｃａｌ　ｄｅｌａｙ
ｅｄ　ｃｏｐｙ）と混合される。混合回路は、送信パルスと受信パルスとの間の位相差に
関連した信号を出力する。すなわち、ターゲットが動いている場合、この動作は、位相信
号に変調される。この位相信号は、生の動作信号と呼ばれる。同様に用いられ得る、他の
非接触運動センサ技術もある。赤外線検出システムは、超音波トランスデューサと同様に
、動作を検出するのに使うことができる。非接触生体運動センサの感度及び堅牢性を向上
させるために、その振動の基本相がπ／４ラジアンだけずれた２つのセンサが有効に存在
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する直交検出システムを設けることが有用である。こうした２つの有効なセンサは、単一
のソース発振器を使うことによって実装することができるが、その基本相は、π／４ラジ
アンだけ周期的に変調される。
【００３２】
　図３は、生体運動センサ３０１からの生の動作信号が、有意な身体動作、呼吸努力及び
心拍数に対応する３つの成分にどのように分解され得るかを示す。有意な身体動作は、寝
返り、脚の動き、又は首のねじりなどのアクションに対応する。心拍数信号は、一実施例
では生の動作信号に適用される帯域通過フィルタである心臓活動検出装置３０２を使って
取得することができる。この帯域通過フィルタは、心拍数信号を反映する、０．５～１０
Ｈｚの領域の信号を優先的に通過させる。動作及び呼吸の乱れを取り除くための前処理な
ど、より入念な処理が必要な場合がある。代替手法は、生信号の基準時間をとり、そのパ
ワー・スペクトル密度を生成することである。このスペクトル密度における（たとえば、
１Ｈｚでの）ピークを使って、その基準時間における平均心拍数を識別することができる
（たとえば、１Ｈｚが、６０回／分に対応する）。このようにして、心拍数信号を生成す
ることができる。
【００３３】
　同様に、呼吸努力信号は、呼吸検出装置３０３によって生成することができ、検出装置
３０３は一実施例では、生の動作信号に適用される帯域通過フィルタである。この帯域通
過フィルタは、呼吸信号を反映する０．０５～１Ｈｚの領域の信号を優先的に通過させる
。代替手法は、生信号の基準時間をとり、そのパワー・スペクトル密度を生成することで
ある。このスペクトル密度における（たとえば、０．２Ｈｚでの）ピークを使って、その
基準時間における平均呼吸速度を識別することができる（たとえば、０．２Ｈｚが、１２
呼吸／分に対応する）。最終的に、呼吸にも心臓活動にも関連しない大きい身体動作は、
運動検出３０４のための技法を実装する運動検出装置３０４を使って識別することができ
る。運動を検出する一方法は、生の動作信号を高域通過フィルタリングし、次いで、フィ
ルタリングされた信号の絶対値に閾値を定めるものである。第２の方法は、短い基準時間
（たとえば、２秒）にわたる生の動作信号のエネルギーを算出するものである。エネルギ
ーの振幅が閾値を超える場合、動作が検出される。動作の振幅は、その基準時間内のエネ
ルギー値を算出することによって評価することができる。このようにして、短い基準時間
に活動カウントを割り当てることができる。動作信号が処理されて、対象者が眠っている
ときを判定する。
【００３４】
　図４は、生体運動センサから取得されるＩ及びＱ信号をどのようにして合成するかの実
例を挙げている。この実例では、位相復調と呼ばれる技法が利用される。これは、Ｉ信号
４０１及びＱ信号４０２が、動いている対象者の位置とは線形相関せず、むしろ反射信号
の位相を表すという事実による。この効果を補償するために、Ｉチャネルの逆正弦、Ｑチ
ャネルの逆余弦及びＩ／Ｑ比の逆正接が算出される。この結果、３つの潜在出力信号が生
じ、その１つが、信号の全体的振幅、その信号対ノイズ比、及びその形を算出することに
よって選ばれる。復調された信号は次いで、低域通過フィルタリングされて、最終的な呼
吸動作信号４０３を与え得る。このプロセスは、Ｉ及びＱ信号が主として呼吸動作を表す
と思われるときにのみ適用される。
【００３５】
　図５Ａ、５Ｂは、慢性疾患を患っている人達で測定された呼吸パターンの実例を挙げる
。図５Ａは、チェーンストークス呼吸又は周期性変動呼吸として知られているものを示す
。このタイプの呼吸では、人の呼吸努力は周期的に、通常は３０～９０秒のタイム・スケ
ールで増大し、低下する。こうした増減は、血液中の酸素及び二酸化炭素の相対量の制御
が不安定なことによって引き起こされ、心不全の患者に一般的に見られる。図５Ｂは、慢
性疾患において見られる別の呼吸事象、すなわち閉塞性無呼吸の実例を示す。閉塞性無呼
吸では、人の呼吸努力は、呼吸が再開するまで、１０～２０秒間低下する。
【００３６】
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　図６は、呼吸信号、又は信号セットから無呼吸又は低呼吸事象を認識する方法を示す。
図６は、非接触生体運動センサが、呼吸動作に関連づけられた２つの信号を戻すことを示
す。信号は、いわゆるＩ及びＱ直交信号である。こうした信号は、搬送波が位相から９０
度ずれている高周波パルスを使って生成され得る。この方法の目的は、システムの感度応
答を平滑化することである。Ｉ及びＱチャネルは両方とも、呼吸動作を捕捉するが、その
振幅及び位相は異なる。「平均」呼吸信号を取得するために、信号を合成して、１つの呼
吸努力信号、すなわちＲ（ｔ）を形成する。こうするための一手段は、
【００３７】
【数１】

を算出するものであり、上式で、Ｉ（ｔ）及びＱ（ｔ）は、それぞれＩ及びＱ信号のサン
プリング値を表す。この合成信号の包絡線が次いで、いくつかの方法、たとえば、「ピー
ク検出及び保持」方法、又はヒルバート変換を使う方法を用いて取得され得る。
【００３８】
　次いで、この呼吸包絡線信号が処理されて、無呼吸及び低呼吸を認識することができる
。具体的な実施例として、図７Ａ、７Ｂに示す結果について検討する。呼吸包絡線信号は
、数分間にわたって正規化されており、その値が次いで、時間経過とともに示されている
。予め確立された（又は適応的）規則を使って、呼吸包絡線信号の振幅が、いくつかの閾
値と比較される。たとえば、この場合において、振幅が０．７を上回ると、呼吸は正常と
見なされる。包絡線が１０秒を超えて０．２と０．７との間である場合、低呼吸事象と解
釈される。包絡線が１０秒間０．２を下回る場合、この事象は、無呼吸と見なされる。正
確な規則は、無呼吸及び低呼吸の臨床定義（領域ごとに変わり得る）、並びに正規化及び
包絡線抽出に使われる処理方法に依存することが当業者には理解されよう。このようにし
て、具体的な事象並びにその開始及び終了時間が確立され得る。たとえば、図７Ａは、時
刻ｔ＝１８秒に始まり、ｔ＝３１秒に終了した低呼吸事象を示す。図７Ｂは、時刻ｔ＝３
２秒に始まり、ｔ＝４９秒に終わった無呼吸事象を示す。
【００３９】
　次いで、睡眠１時間あたりの無呼吸及び低呼吸の平均回数をカウントすることによって
、無呼吸－低呼吸指数（ＡＨＩ）が算出される（たとえば、ある人の無呼吸が６４回、低
呼吸が１０２回、睡眠が６．３時間の場合、その人のＡＨＩは１６６／６．３＝２６．３
である）。これは、慢性疾患がある対象者の全体的状況を評価する上で重要なパラメータ
である。
【００４０】
　多くの慢性疾患では、周期性変動呼吸の発作（実例を図５Ａに示す）をモニタリングす
ることも重要である。周期性変動呼吸の発作を検出する方法の一実施例は、以下のように
実装され得る。呼吸信号の包絡線は、上の段落で論じたように算出される。図８Ａは、周
期性変動呼吸が存在するおよそ５分間にわたる時間の関数としての呼吸包絡線を示す。周
期性変動呼吸は、この例では約８０秒のタイム・スケールにわたる呼吸包絡線の増大及び
減少として現れる。
【００４１】
　図８Ｃは、周期性変動呼吸が起こらない、呼吸包絡線に対する同様の期間を示す。周期
性変動呼吸症状の発作を認識するために、５分間の包絡線信号のパワー・スペクトル密度
が算出される。これは、周期性変動呼吸信号の場合を図８Ｂに、正常呼吸区分の場合を図
８Ｄに示す。周期性変動呼吸は、およそ０．０１Ｈｚと０．０３Ｈｚとの間の周波数での
包絡線の有意な変調を引き起こす（すなわち、３３～１００秒の特性タイム・スケール）
。次いで、閾値アルゴリズムを使って、変調が、周期性変動呼吸症状の発作と見なされる
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のに十分かどうか判定され得る。次いで、５分間が、周期性変動呼吸区分として記録され
得る。このようにして、周期性変動呼吸の発作が判定される。このように識別された５分
間の区分の総数は、周期性変動呼吸の持続期間を推定するのに使われ得る。周期性変動呼
吸（チェーンストークス呼吸）を判定する正確な規則は、周期性変動呼吸の臨床定義（領
域ごとに変わる）、並びに正規化、スペクトル密度推定及び包絡線抽出に使われる処理方
法に依存することが当業者には理解されよう。
【００４２】
　このようにして、一晩あたりの周期性変動呼吸の総持続期間を決定することができ、た
とえば、ある人は、ある特定の晩に、合計で２２分の周期性変動呼吸がある。
【００４３】
　呼吸数自体のモニタリングも、慢性疾患モニタリングでは重要なパラメータである。た
とえば、急性呼吸不全では、呼吸数が、１５又は１６呼吸／分という、より典型的なベー
スラインからはずれて、成人で３０呼吸／分を上回る場合がある。夜間の呼吸数を追跡す
る一技法は、図９Ａに示すように、以下の通りである。先に論じた非接触センサから取得
される呼吸努力信号の場合では、スライディング・ウィンドウがデータに適用される（た
とえば、３０秒の長さ）。次いで、その基準時間に対するパワー・スペクトル密度が、平
均ピリオドグラムなどの技法を用いて算出される（図９Ｂ）。パワー・スペクトル密度は
通常、０．１Ｈｚと０．５Ｈｚとの間のどこかの呼吸周波数に対応するピークを含む。こ
のピークは、ピーク発見アルゴリズムを使って識別することができる。一部の場合では、
データに過度の運動乱れがある場合があり、このような場合では、ロム（Ｌｏｍｂ）のピ
リオドグラムなどの技法を使って、パワー・スペクトル密度を推定すればよい（これは、
不足データを内挿する）。或いは、呼吸努力信号は、自己回帰又は自己回帰移動平均技法
を用いてモデルと適合され得る。次いで、モデル・パラメータを使って、呼吸周波数を推
定することができる。カルマン・フィルタリング技法も利用することができる。このよう
にして、時間ウィンドウに対する平均呼吸周波数が取得され得る。スライディング・ウィ
ンドウは次いで、１秒以上進んでよい。このようにして、呼吸周波数の時系列が、一晩に
わたって構築され得る。その晩の単純平均呼吸は、その晩のこの時系列の平均をとること
によって取得することができる。或いは、中央値周波数、呼吸周波数の分散、呼吸周波数
の百分位数分布、及び呼吸周波数の自己相関など、呼吸周波数のより複雑な測定値を算出
することができる。
【００４４】
　図１０は、睡眠ポリグラムから取得される完全呼吸努力及び気流信号を使って算出され
る期間と比較して、生体運動センサから取得される信号を用いる、睡眠時無呼吸を伴う対
象者における、算出された特性変調期間の実例を示す。チェーンストークス呼吸のこの特
性変調期間は、循環時間に関連するので、予後的意義がある。循環時間はおよそ、血液が
完全な心臓系全体を循環するのにかかる時間を指す。この時間は、総循環血液量（体積量
、すなわちリットル）及び心拍出量（ＣＯ、体積量／時間、すなわち通常はリットル／分
）を使って推定することができ、そうすることによって、循環時間（ＣＴ）が（血液量／
心拍出量）として算出され得る。正常な成人では、ＣＴは通常、約２０秒である。中心血
液量の増加及び／又は心拍出量の低下は、循環時間の長期化につながる。循環時間の増加
は、肺と頸動脈化学受容器との間のフィードバック遅れを引き起こす。循環時間が長期化
すると、肺の換気障害が化学受容器によって検知されるのにより長くかかる。この遅れは
、換気のオーバーシュート及びアンダーシュート、並びに中心又はチェーンストークス・
タイプの周期性変動呼吸パターンにつながる。したがってこのようにして、チェーンスト
ークス呼吸の変調期間を算出することにより、全体的循環時間を洞察する。
【００４５】
　図１１は、図２のセンサから取得された信号に基づくアルゴリズムを使った、対象者の
推定無呼吸低呼吸指数（ＡＨＩ）と、臨床的睡眠ポリグラム測定値を使った「ゴールド・
スタンダード」呼吸測定値との間の合致レベルの実例を示す。これは、８５日間の晩から
得た測定値に基づき、高度の合致を示す。ＡＨＩは、心不全がある対象者において予後的
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意義があることが分かっている。
【００４６】
　夜間心拍数の変動は、人の全体的疾患状態を判定する上でも重要な役割を果たし得る。
理想的なシナリオでは、人の心拍数は、簡単な非進入型のやり方でモニタリングされる。
本システムの一実装形態では、非接触生体運動センサが、心弾動図（鼓動する心臓による
、人の胸部の機械的動作）をモニタリングするのにも使われる。図１２には、非接触生体
運動センサを使って測定された信号が描かれている。心拍数信号は、受信動作信号の帯域
通過フィルタリングによって取得されている。個々のパルスは、可視的であり（図１２の
第４行を参照されたい）、パルス酸素濃度計（図１２の第５行）によって観察されるパル
スと対比され得る。平均心拍数は、心拍信号のパワー・スペクトル密度をとり、毎分４５
～１２０回の範囲でピークを探すことによって算出することができる。この場合、心拍数
は、毎分約５５回である。平均夜間心拍数は、就寝から起床までの期間にわたる、測定心
拍数の単純な平均化によって算出することができる。この心拍数は、上述した非接触セン
サ、或いはパルス酸素濃度計、胸部バンド心拍数モニタ、臨床ＥＣＧ、又は圧力感応性若
しくは電荷感応性マットから取得される心弾動図など、他の機構から判定され得る。
【００４７】
　次いで、分類エンジンに基づく予測アルゴリズムを使って、臨床的悪化の予測を取得す
ることができる。分類装置は規則ベースでも、線形判別やロジスティック判別分類装置モ
デルなど、訓練された分類装置でもよい。図１３Ａに、規則に基づく分類装置の例示的な
実施例を示してある。患者から得た測定値に基づく様々な決定をすることが可能である。
たとえば、その決定には、ナース・コールをする、翌日にデータをより厳密にモニタリン
グする、アクションしないなどがある。測定データ、及びその患者に関して（又は他の同
様の患者から）前もって収集されていたデータに規則を適用することによってこうした決
定に至る。年齢及び性別などの個人情報は、その対象者に関連づけられた過去データの一
部となり得る。たとえば、図１３Ａには、規定された２つの症状が存在することによって
、どのようにしていつもナース・コールが起こされるかが示されている（たとえば、症状
質問は、「息切れを感じるか」及び「昨日より気分が悪いか」でよい）。症状がない場合
、次に適用されるべき規則は、有意な体重増加があったかどうかをチェックすることでよ
い。増加があった場合、有意な周期性変動呼吸があったかどうか見るための検査を開始す
ればよい。有意な周期性変動呼吸あった場合はナース・コールが行われる。こうした規則
は、発見的に導出され得る、又はいくつかの機械学習アルゴリズムを使って導出され得る
ことが当業者には理解されよう。
【００４８】
　決断プロセスの代替実施例は、図１３Ｂに示すような線形、ロジスティック、又は二次
判別に基づく分類装置など、より統計ベースの手法を用いるものでよい。こうした手法に
おいて、呼吸信号１３０１及び心臓信号１３０２からのデータが、特徴（たとえば、呼吸
特徴は、平均夜間呼吸数、周期性変動呼吸のパーセンテージ、呼吸の分散などでよい）を
生成するのに使われる。症状インプットは、０又は１にマップすることができる（ここで
１は「ｙｅｓ」であり、０は「ｎｏ」である）。たとえば、「息切れを感じるか」という
質問への回答は、０又は１にマップし、要素１３０３としてインプットし得る。「昨日よ
り気分が悪いか」という質問への回答は、要素１３０４にマップし得る。「複数の枕を使
ったか」という質問への回答は、要素１３０５にマップし得る。体重や血圧などのアナロ
グ測定値も、「ポイント」特徴を生成するのに使うことができる。前の晩の記録からの測
定値、及び個人特徴も含まれてよい。次いで、様々なソースからの特徴は、１つのベクト
ルＸに合成される。次いで、ベクトルは線形ベクトルａで乗算されて、判別値ｃを生じる
。この値は、閾値と比較されて決定が行われる。閾値からの隔たりは、決定のための事後
確率を生成するのにも使われ得る。
【００４９】
　統計ベースの分類装置の具体的な実施例として、特徴ベクトルＸが以下のように組み立
てられる例を検討する。
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Ｘ＝［平均呼吸数
　最近５日間の晩の平均と比較したΔ（平均呼吸数）
　呼吸数の９０パーセンタイル値
　呼吸数の分散
　平均心拍数
　最近５晩の平均と比較したΔ（平均心拍数）
　心拍数の９０パーセンタイル値
　最近５晩の平均と比較したΔ（体重）
　「息切れを感じるか」への応答（０又は１）
　「昨日より気分が悪いか」への応答（０又は１）
　「横になると息切れを感じるか」への応答（０又は１）
　年齢
　性別（男性＝１、女性＝０）］
【００５０】
　この場合、特徴ベクトルは、１３個の要素を有する。線形行ベクトルαは、以下の値を
とり得る。
［１．４　３．１　０．８　１．２　１．３　２．４　０．９　３．２　４．１　２．５
　３．４　０．１　０．２］
αの値は、いくつかのやり方で判定することができる。パラメータの有用値を算出する一
技法は、測定値及び過去の転帰の学習データ・セットを使い、次いで、記録された転帰を
最も正しく予測するように、パラメータを最適化するものである。αの値は、異なる病気
に対しては異なることに留意されたい。こうした値は、異なる患者グループの間で、又は
個々の患者に対してさえも変わり得る。特徴ベクトルＸも通常、病気カテゴリ及び患者群
で変わる。
【００５１】
　患者をモニタリングするある特定の晩から記録されたデータに基づいて、αＸの積は、
ｃ＝３４．７という判別値を与え得る。この値は、３０という閾値と比較すればよく、こ
こでｃ＞３０は臨床的悪化を示す。閾値からの隔たりは、臨床的悪化が発生したという決
定の信頼性を表す（たとえば、ｃ＝４０の場合は、ｃの値がわずか３１である場合よりも
、人が臨床的に悪化したことをより一層確信する）。
【００５２】
　特徴ベクトルＸの値は、既知の値及び転帰のデータベースを予備学習することにより取
得することができ、又は適応的自己学習アルゴリズムに入れることができることが当業者
には理解されよう。
【００５３】
　図１４は、慢性疾患のモニタリングにおいてシステムがどのように使われ得るかの実例
を示す。この場合、心不全がある人は、９０日間にわたってモニタリングされている。こ
の場合、対象者は、呼吸センサ、計量スケール及び晩の一部又は全部の間心拍数を測定す
る装置を使ってモニタリングされる。記録を行う毎晩、次のパラメータ：（ａ）覚醒時の
体重、及びトイレに行った後の体重（いわゆる「乾燥体重」）、（ｂ）推定無呼吸低呼吸
指数（ＡＨＩ）、（ｃ）周期性変動呼吸指数、及び（ｄ）平均夜間心拍数が記録される。
次いで、こうしたパラメータの変化を使って、臨床的事象を予測することができる。例示
のために、システムの開発において追跡された典型的な臨床的事象、すなわち心不全診療
所への通院、及び看護士への予定外の呼出しを示してある。図１３Ａ、１３Ｂに示す臨床
的予測アルゴリズムは、ナース・コールを必要とする事象の発生を予測するのに使われる
。
【００５４】
　図１５は、図２に示す非接触生体運動センサを使って、約３週間にわたってモニタリン
グされた２人の患者から取得されたデータを示す。このデータは、ＡＨＩが有意には変わ
らないことを示しており、このことは、試験期間中のこうした対象者の心不全の安定状況
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と一致する。唯一の例外は、対象者１の９日目の晩であり、このときＡＨＩは、５～１０
のベースラインからおよそ１８に跳ね上がっている。これは、たとえば過度の塩分摂取や
悪い寝相による、症状の一時的悪化によるものであった可能性がある。
【産業上の利用可能性】
【００５５】
　本開示の機器、システム及び方法は、慢性疾患がある対象者のモニタリングにおいて有
用である。特に、臨床的決定プロセスの一部として使われ得る、臨床的状況の変化を測定
するのに使うことができる。

【図１】 【図２】
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【図１０】 【図１１】
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