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(57)【要約】
　被検体に取り付けられて被検体のＥＣＧ信号を検出す
るように構成された装置。装置は、第１、第２及び第３
の電極を含み、電極は直交構成を形成する。共通電極を
用いてＥＣＧデータの２つのチャネルを得ることができ
、ベクトル演算を用いてこれらをさらに合成して、さら
なるチャネルを得ることができる。チャネルの合成は、
被検体のＥＣＧスペクトルの種々の特徴の検出を最適化
するのに適したベクトル角度で行うことができる。植込
型心臓装置を表面取付型無線センサと共に用いる方法も
また提供され、ここで植込型心臓装置及び表面取付型無
線装置から取得されたデータは両方とも、患者の心臓状
態の診断及び適切な療法の投与のために用いられる。
【選択図】　　　図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　被検体に取り付けられて前記被検体のＥＣＧ信号を検出するように構成された装置であ
って、
　各々が前記被検体の皮膚の領域に接触するための端部を有する、第１の電極、第２の電
極、及び第３の電極を備え、
　前記第２の電極の端部から前記第１の電極の端部までの方向配置が、前記第３の電極の
端部から前記第１の電極の端部までの方向配置に対して実質的に垂直であり、
　前記電極の各々が、ＥＣＧデータの２つのチャネルを得るように構成され、第１のチャ
ネルは、前記第１の電極と前記第２の電極との間の電気信号の差を計測し、第２のチャネ
ルは、前記第１の電極と前記第３の電極との間の電気信号の差を計測する、
ことを特徴とする装置。
【請求項２】
　回路によって計測された前記信号を外部コンピューティング装置に無線送信するように
構成された通信コンポーネントをさらに備えることを特徴とする、請求項１に記載の装置
。
【請求項３】
　前記第１、第２及び第３の電極が各々、星形基材の遠位端の近くに配置されることを特
徴とする、請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　前記装置が、ベクトル演算を用いてＥＣＧデータの前記２つのチャネルを合成して第３
のチャネルにするようにさらに構成されることを特徴とする、請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　装置を動作させる方法であって、前記装置は、
　各々が被検体の皮膚の領域に接触するための端部を有する、第１の電極、第２の電極、
及び第３の電極を備え、前記第２の電極の端部から前記第１の電極の端部までの方向配置
が、前記第３の電極の端部から前記第１の電極の端部までの方向配置に対して実質的に垂
直であり、前記電極の各々が、ＥＣＧデータの２つのチャネルを得るように構成され、第
１のチャネルは、前記第１の電極と前記第２の電極との間の電気信号の差を計測し、第２
のチャネルは、前記第１の電極と前記第３の電極との間の電気信号の差を計測し、
　前記方法は、
　前記第１の電極、前記第２の電極、及び前記第３の電極を用いてＥＣＧデータの第１の
チャネル及び第２のチャネルを取得するステップと、
　ベクトル演算を用いてＥＣＧデータの前記第１及び第２のチャネルを合成して第３のチ
ャネルにするステップと、
を含むことを特徴とする、方法。
【請求項６】
　前記合成するステップが、前記第１のチャネル及び前記第２のチャネルを、心房細動を
検出する可能性を最大にするベクトル角度で合成することによって行われることを特徴と
する、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　前記合成するステップが、前記第１のチャネル及び前記第２のチャネルを、第３のチャ
ネル内にＰ波が存在する場合に、このＰ波の大きさを最大にするベクトル角度で合成する
ことによって行われることを特徴とする、請求項５に記載の方法。
【請求項８】
　前記合成するステップが、前記第１のチャネル及び前記第２のチャネルを、Ｒ波の大き
さを最大にするベクトル角度で合成することによって行われることを特徴とする、請求項
５に記載の方法。
【請求項９】
　前記合成するステップが、前記第１のチャネル及び前記第２のチャネルを、心拍間のＳ
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－Ｔ区間における変化を最大にするベクトル角度で合成することによって行われることを
特徴とする、請求項５に記載の方法。
【請求項１０】
　被検体の心臓状態を管理する方法であって、
　（ａ）前記被検体の胸腔内電位図信号を、前記被検体の心臓に植え込まれたセンサコン
ポーネントを有する少なくとも１つの植込型心臓装置によって、第１の規定された期間に
わたって検出するステップと、
　（ｂ）前記電位図信号に基づいて、前記被検体が或る心臓状態を経験しているか否かを
判定するステップと、
　（ｃ）前記被検体のＥＣＧ信号を、前記被検体の皮膚に取り付けられた少なくとも１つ
の表面センサによって、前記第１の規定された期間にわたって検出するステップと、
　（ｄ）前記ＥＣＧ信号に基づいて、前記被検体が前記心臓状態を経験しているか否かを
判定するステップと、
　（ｅ）ステップ（ｂ）及び（ｄ）の各々の結果に基づいて、前記植込型心臓装置によっ
て前記心臓状態に対処するために前記被検体の心臓の電気系統に影響を与える療法の処置
を行うか否かを判定するステップと、
　（ｆ）ステップ（ｅ）の判定結果が肯定である場合に、前記植込型心臓装置によって前
記処置を行うステップと、
を含むことを特徴とする、方法。
【請求項１１】
　前記少なくとも１つの植込型心臓装置が、植込型電気除細動器又はペースメーカである
ことを特徴とする、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　前記心臓状態が、心室細動、心室性頻拍、心房細動、及び徐脈のうちの１つ又はそれ以
上を含むことを特徴とする、請求項１０に記載の方法。
【請求項１３】
　ステップ（ｅ）における判定が、ステップ（ｂ）の結果が否定である場合に前記処置を
行わないと判定することをさらに含むことを特徴とする、請求項１０に記載の方法。
【請求項１４】
　前記ステップ（ｃ）における判定が、前記ステップ（ｂ）及び（ｄ）の結果が両方とも
肯定である場合に前記処置を行うと判定することをさらに含むことを特徴とする、請求項
１０に記載の方法。
【請求項１５】
　前記ステップ（ｂ）の結果が肯定であり、かつ前記ステップ（ｄ）の結果が否定である
場合に、
　ステップ（ａ）～（ｄ）を所定の回数繰り返すステップと、
　ステップ（ａ）～（ｄ）の繰返しの各々の判定結果の組合せに基づいて、前記療法の前
記処置を行うか否かを判定するステップ（ｊ）と、
をさらに含むことを特徴とする、請求項１０に記載の方法。
【請求項１６】
　前記表面センサが、ステップ（ａ）で検出されたＥＣＧ信号を前記植込型心臓装置に無
線送信するように構成された通信コンポーネントを含み、ステップ（ｂ）、（ｄ）及び（
ｅ）の各々における判定が、前記植込型心臓装置のプロセッサによって行われることを特
徴とする、請求項１０に記載の方法。
【請求項１７】
　前記少なくとも１つの植込型心臓装置によって、ステップ（ａ）の前記電位図信号、ス
テップ（ｂ）の判定結果、及びステップ（ｅ）の判定結果のうちの少なくとも１つに関連
する選択された情報を、前記少なくとも１つの表面センサに無線送信するステップと、
　前記少なくとも１つの表面センサによって、前記少なくとも１つの植込型心臓装置から
受け取った情報に加えて、ステップ（ｃ）の前記ＥＣＧ信号及びステップ（ｄ）の判定結
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果のうちの少なくとも１つに関連する選択された情報を、保存又はさらなる解析用の外部
コンピューティング装置に無線送信するステップと、
をさらに含むことを特徴とする、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記外部コンピューティング装置によって、前記コンピューティング装置が受け取った
前記情報に基づいて医療関係者に警告を送るステップをさらに含むことを特徴とする、請
求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　ステップ（ｂ）、（ｄ）、及び（ｅ）の各々における判定が、前記少なくとも１つの表
面センサ及び前記少なくとも１つの植込型心臓装置の各々に無線で連結したコンピューテ
ィング装置によって、前記少なくとも１つの表面センサ及び前記少なくとも１つの植込型
心臓装置から前記コンピューティング装置が受け取った前記ＥＣＧ信号及び電位図信号に
基づいて行われることを特徴とする、請求項１０に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、患者の種々の血行力学的パラメータのような患者のバイタルサインを実時間
（又は準実時間）で監視するための、１つ又はそれ以上の無線センサ、及び無線センサの
ネットワークに関する。さらに、本発明は、改善された病状の診断、監視、及び治療を提
供するために、無線式表面取付型センサを植込型心臓監視装置と共に用いることに関する
。さらに、本発明は、患者のヘルスケアを管理するために、例えば臨床決定支援を提供す
るため、診断を容易にするため、及び治療の選択肢を確認するために、このような無線セ
ンサを電子医療記録保存及び管理システムに組み込むことに関する。
【０００２】
　関連出願の相互参照
　本出願は、各々の開示が引用によりその全体が組み入れられる、２０１３年３月１５日
に出願された米国仮特許出願番号第６１／７８７，７７２号、及び２０１４年１月８日に
出願された米国仮特許出願番号第６１／９２４，９８６号に対する優先権を主張する。
【背景技術】
【０００３】
　特に進行期の疾患を有する患者、重篤な外傷を負った患者、又はその他の緊急状態の患
者に対して、患者の種々のバイタルサインを監視することは、病院での患者のケアの重要
な局面である。それに加えて、外来患者の種々の生理学的状態の監視は、患者の健康状態
の評価、並びに心臓疾患、糖尿病、及びその他の疾患の早期発見及び治療のために使用さ
れることが増えてきている。例えば、心電図（ＥＣＧ又はＥＫＧ）を用いて患者の心臓状
態を評価することができ、電極は、胸部、腕、及び／又は脚の特定の位置に配置される。
これらの電極は、リード線でＥＣＧ機器に接続することができ、ＥＣＧ機器が受け取った
電気信号を、医師の情報及びさらなる解釈のために解析し及び表示することができる。
【０００４】
　患者の快適性、自由度及びプライバシーを、患者に直接又は間接的に取り付ける装置の
数及び体積を減らすことによって改善するためのシステムを開発する試みもまた行われて
きた。例えば、特許文献１は、患者の監視のための無線電極の構成及び方法を開示し、こ
の場合、患者の身体表面に取り付けるのに適した複数の無線電極は、被検体を無線で連続
的に監視することが可能である。同時係属中の米国特許出願番号第１３／８３５，０４９
号（特許文献２として公開）はさらに、被検体の血行力学的パラメータを監視するための
無線センサのネットワークを記載する。これら両文献の開示は、その全体が引用により本
明細書に組み入れられる。
【０００５】
　植込型電気除細動器（ＩＣＤ）又はペースメーカなどの植込型装置は、心室細動、心室
性頻拍、心房細動、及び徐脈等を含むがそれらに限定されない心室及び心房不整脈のよう
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な、心臓の電気系統に関連した種々の心臓状態を有する又はそのリスクが高い患者に対し
てしばしば適応される。これらの植込型装置は、患者の特定の心臓状態を監視及び／又は
管理し、日常生活に支障を来すか又は命を脅かしかねない心臓エピソードを予防又は制御
することができ、従って、特定の心臓状態を有する患者がその日常生活を比較的少ない制
約しか受けずに概ね低レベルの不快感で送ることを可能にすることができる。
【０００６】
　しかしながら、これらの植込型装置には、関連する心臓状態エピソードを検出して適切
な療法を施す際の不正確さ等の制約要因が存在する場合がある。例えば、ＩＣＤのリード
と心筋との位置合わせ及び接触は、患者の運動によって影響を受ける場合があり、この問
題は、若い、より活動的な患者の場合には、より重大である。ＩＣＤはまた、患者が長期
間、例えば数年間にわたって装着した後に、リードが故障することがある。リードの位置
決めの誤り及び故障は、不正確な又は歪んだ電位図を生じさせることがあり、それにより
、不十分な、過度に活発な、又はそれ以外の不適切な心臓への介入、例えば過度の回数の
是認されないショック又は不必要に大きいショックをもたらすことがあり、これは不快さ
、痛み、及びその他の患者のクオリティ・オブ・ライフ（生活の質）に対する望ましくな
い影響を引き起こしかねない。
【０００７】
　ここ１０年、特に２００９年アメリカ復興・再投資法（Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｒｅｃｏｖ
ｅｒｙ　ａｎｄ　Ｒｅｉｎｖｅｓｔｍｅｎｔ　Ａｃｔ　ｏｆ　２００９）の制定以来、ヘ
ルスケア提供者は、電子記録管理（ＥＭＲ）及び電子的健康記録（ＥＨＲ）（又は個人健
康記録（ＰＨＲ））に関するより多くの規則に直面している。その間に、医療ソフトウェ
ア提供者は、電子データストレージ及び管理を容易にして、ヘルスケア提供者がそのよう
な増大する規則を遵守することを可能にする、多数のシステムを開発してきた。例えば、
患者のＥＨＲは、ケア送達環境（ｃａｒｅ　ｄｅｌｉｖｅｒｙ　ｓｅｔｔｉｎｇ）におけ
る１つ又はそれ以上の遭遇（ｅｎｃｏｕｎｔｅｒ）の間に収集される患者の健康情報の長
期的な電子記録を提供することができ、これは、患者の人口統計、薬物、バイタルサイン
、病歴、臨床検査結果、及び放射線医学レポート等を含むことができる。ＥＨＲはまた、
決定支援、品質管理、及び結果報告を提供するために用いることもできる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００８】
【特許文献１】米国特許第７，９７９，１１１号明細書
【特許文献２】米国特許出願公開第２０１３／０２０４１００号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　患者が装着する無線センサの実時間監視能力を電子的健康記録管理システムによって提
供されるデータ保存及び処理能力と統合する、個人化された監視及び臨床決定支援、診断
の正確さの改善、及び医師が提案する治療の選択肢の検証のためのシステムが必要とされ
ている。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、被検体を監視するためのシステムが提供される。
システムは、被検体に取付け可能な又は植込み可能な複数の無線センサを含み、各センサ
は、被検体の少なくとも１つの血行力学的状態に対応する信号を検出するように構成され
た検知コンポーネントと、検出された信号を複数の無線センサのうちの別のセンサに無線
送信するように構成された通信コンポーネントとを含む。システムは、複数の無線センサ
のうちの少なくとも１つから信号を受信するように構成された監視装置をさらに含む。複
数の無線センサの少なくとも１つが制御ノードとなるように選択され、制御ノードは、複
数の無線センサの別の１つから検出された信号を無線受信するように、及び、受信した信
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号を監視ユニットに中継するように、さらに構成される。
【００１１】
　システムの幾つかの実施形態において、複数の無線センサは、メッシュ・ネットワーク
を形成するように構成される。
【００１２】
　システムの幾つかの実施形態において、バイタルサインは、パルスオキシメトリ、酸素
飽和度、オキシヘモグロビン飽和度、血糖値、血圧、血流速度、血流量、呼吸数、脈拍数
、ＣＯ2レベル、薬物濃度、血液タンパク質濃度、血中アルコールレベル、心拍数、心臓
律動、心拍変動、有機又は無機物質濃度、心臓活性、心拍出量、ｐＨレベル、病原体、及
び電気皮膚反応のうちの１つ又はそれ以上から選択される血行力学的パラメータを含む
【００１３】
　システムの幾つかの実施形態において、システムの複数の無線センサの少なくとも１つ
は、被検体の第１の血行力学的パラメータに対応する信号を検出するように構成された検
知コンポーネントを含み、複数の無線センサの少なくとも別の１つは、被検体の第２の血
行力学的パラメータに対応する信号を検出するように構成された検知コンポーネントを含
み、第２の血行力学的パラメータは第１の血行力学的パラメータとは異なる。
【００１４】
　システムの幾つかの実施形態において、複数のセンサのうちの少なくとも１つは、植込
み可能である。
【００１５】
　システムの幾つかの実施形態において、複数のセンサのうちの少なくとも１つは、患者
の皮膚に取付け可能となるように構成される。
【００１６】
　システムの幾つかの実施形態において、検知コンポーネントは、電磁気検出器、熱検出
器、圧力検出器、超音波検出器、光学検出器及び化学検出器、磁気検出器、レーザ検出器
、並びにＸ線検出器のうちの少なくとも１つを含む。
【００１７】
　システムの幾つかの実施形態において、監視装置は、携帯型コンピューティング装置で
ある。
【００１８】
　システムの幾つかの実施形態において、複数の無線センサのうちの少なくとも１つは、
直交構成で配置された３つの電極を含む表面取付け型ＥＣＧセンサである。
【００１９】
　幾つかの実施形態において、システムは、患者の運動を判定し、患者の活動度レベル（
例えば、患者の移動の歩調及び距離、燃焼カロリー、等）及び／又は即刻の医療的配慮を
是認し得る落下又は事故を検出するための、加速度計及び／又はジャイロメータ（若しく
はジャイロスコープ）を含む。特定の実施形態において、システムはまた、患者の地理的
位置を判定するＧＰＳ受信機又はその他の測位装置も含む。
【００２０】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、被検体の心臓状態を管理する方法が提供される。
この方法は、（ａ）被検体の胸腔内電位図信号を、被検体の心臓に植え込まれたセンサコ
ンポーネントを有する少なくとも１つの植込型心臓装置によって、第１の規定された期間
にわたって検出することと、（ｂ）被検体がある心臓状態を経験しているか否かを電位図
信号に基づいて判定することと、（ｃ）被検体のＥＣＧ信号を、被検体の皮膚に取り付け
られた少なくとも１つの表面センサによって、第１の規定された期間にわたって検出する
ことと、（ｄ）ステップ（ｃ）で検出されたＥＣＧ信号に基づいて、少なくとも１つの植
込型装置によって行われる療法の処置のパラメータを決定することであって、この処置が
、心臓状態に対処するために被検体の心臓の電気系統に影響を与えることが可能なもので
ある、決定することと、（ｅ）植込型心臓装置によって、ステップ（ｄ）で決定されたパ
ラメータを用いて処置を行うこと、とを含む。
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【００２１】
　方法の幾つかの実施形態において、心臓状態は、心室細動、心室性頻拍、心房細動、及
び徐脈のうちの１つ又はそれ以上を含む。
【００２２】
　方法の幾つかの実施形態において、少なくとも１つの植込型心臓装置は、ペースメーカ
である。
【００２３】
　方法の幾つかの実施形態において、行われる処置は、心臓を電流でペーシングすること
であり、処置のパラメータは、ペーシング電流の大きさ及びペーシング電流を与えるタイ
ミングのうちの少なくとも１つを含む。
【００２４】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、被検体の状態を監視する方法が提供され、これは
（ａ）被検体の１つ又はそれ以上のバイタルサインに関連した信号を、被検体の皮膚に取
り付けられた又は被検体の身体に植え込まれた１つ又はそれ以上の無線センサによって検
出することと、（ｂ）コンピューティング装置によって、１つ又はそれ以上の無線センサ
から信号を無線受信することと、（ｃ）コンピューティング装置によって、被検体の少な
くとも１つの医療記録にアクセスすることと、（ｄ）コンピューティング装置のプロセッ
サを用いて、無線センサから受信した信号及びアクセスされた医療記録に基づいて被検体
の状態に関する診断を行うことと、を含む。方法の特定の実施形態において、信号は、１
つ又はそれ以上の無線センサによって実時間で取得されるライブ信号である。特定の実施
形態において、医療記録は、被検体のＥＭＲを含むデータベースから取り出すことができ
る。特定の実施形態において、データベースは、被検体のＥＭＲに診断を含めることによ
って更新される。
【００２５】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、被検体に関する状態を監視する方法が提供され、
これは（ａ）被検体の１つ又はそれ以上のバイタルサインに関連した信号を、被検体の皮
膚に取り付けられた又は被検体の身体に植え込まれた１つ又はそれ以上の無線センサによ
って検出することと、（ｂ）コンピューティング装置によって、１つ又はそれ以上の無線
センサから信号を無線受信することと、（ｃ）コンピューティング装置のプロセッサを利
用して、無線センサから受信した信号に基づいて被検体の状態に関する診断を行うことと
、（ｄ）コンピューティング装置によって、被検体の少なくとも１つの医療記録にアクセ
スすることと、（ｅ）コンピューティング装置によって、ステップ（ｃ）で行われた診断
及びステップ（ｄ）でアクセスした医療記録に基づいて被検体の健康状態を判定すること
と、を含む。特定の実施形態において、方法は、（ｅ）で判定された患者の健康状態に従
って、患者に適用される治療におけるパラメータを更新することをさらに含む。特定の実
施形態において、方法は、（ｅ）で判定された患者の健康状態に従って、１人又はそれ以
上の所定の介護者又は医療関係者に通知を送ることをさらに含む。他の実施形態において
、方法は、（ｅ）で判定された患者の健康状態に従って、無線センサが信号を取得する設
定を変更することさらに含む。特定の実施形態において、医療記録は、被検体のＥＭＲを
含むデータベースから取り出され、方法は、被検体のＥＭＲに健康状態を含めるように更
新することをさらに含む。他の実施形態において、健康状態は、被検体が処方された療法
を遵守しているか否かに関連する。
【００２６】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、被検体のＥＣＧ信号を検出するために被検体に取
り付けられるように構成された装置が提供される。装置は、第１の電極、第２の電極、及
び第３の電極を含み、電極の各々は、被検体の皮膚の領域に接触するための端部を有する
。第２の電極の端部から第１の電極の端部までの方向配置（ｄｉｒｅｃｔｉｏｎａｌ　ｐ
ｏｓｉｔｉｏｎｉｎｇ）は、第３の電極の端部から第１の電極の端部までの方向配置に対
して実質的に垂直である。電極の各々は、ＥＣＧデータの２つのチャネルを得るように構
成された回路に電気的に接続され、第１のチャネルは、第１の電極と第２の電極との間の
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電気信号の差を計測し、第２のチャネルは、第１の電極と第３の電極との間の電気信号の
差を計測する。
【００２７】
　幾つかの実施形態において、装置は、回路によって計測された信号を外部コンピューテ
ィング装置に無線送信するように構成された通信コンポーネントをさらに含む。幾つかの
実施形態において、装置の第１、第２及び第３の電極は各々、星形基材の遠位端の近くに
配置される。特定の実施形態において、装置は、ベクトル演算を用いてＥＣＧデータの２
つのチャネルを合成して第３のチャネルにするようにさらに構成される。
【００２８】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、上記の装置を動作させる方法が提供され、これは
、第１、第２、及び第３の電極を用いてＥＣＧデータの第１のチャネル及び第２のチャネ
ルを取得することと、ベクトル演算を用いてＥＣＧデータの第１及び第２のチャネルを合
成して第３のチャネルにすることと、を含む。この方法の幾つかの実施形態において、合
成は、第１のチャネル及び第２のチャネルを、心房細動を検出する可能性を最大にするベ
クトル角度で合成することによって行われる。幾つかの実施形態において、合成は、第１
のチャネル及び第２のチャネルを、第３のチャネル内のＰ波の大きさを存在する場合に最
大にするベクトル角度で合成することによって行われる。他の実施形態において、合成は
、第１のチャネル及び第２のチャネルを、Ｒ波の大きさを最大にするベクトル角度で合成
することによって行われる。さらに他の実施形態において、合成は、第１のチャネル及び
第２のチャネルを、心拍から心拍までのＳ－Ｔ区間における変化を最大にするベクトル角
度で合成することによって行われる。
【００２９】
　本発明の幾つかの態様によれば、被検体の心臓状態を管理する方法が提供される。この
方法は、（ａ）被検体の胸腔内電位図信号を、被検体の心臓に植え込まれたセンサコンポ
ーネントを有する少なくとも１つの植込型心臓装置によって、第１の規定された期間にわ
たって検出することと、（ｂ）電位図信号に基づいて、被検体がある心臓状態を経験して
いるか否かを判定することと、（ｃ）被検体のＥＣＧ信号を、被検体の皮膚に取り付けら
れた少なくとも１つの表面センサによって、第１の規定された期間にわたって検出するこ
とと、（ｄ）ＥＣＧ信号に基づいて、被検体が前記心臓状態を経験しているか否かを判定
することと、（ｅ）ステップ（ｂ）及び（ｄ）の各々の結果に基づいて、植込型心臓装置
によって心臓状態に対処するために被検体の心臓の電気系統に影響を与える療法の処置を
行うか否かを判定することと、（ｆ）（ｅ）における判定結果が肯定である場合に、植込
型心臓装置によって処置を行うステップと、
を含む。
【００３０】
　方法の幾つかの実施形態において、少なくとも１つの植込型心臓装置は、植込型電気除
細動器又はペースメーカである。幾つかの実施形態において、心臓状態は、心室細動、心
室性頻拍、心房細動、及び徐脈のうちの１つ又はそれ以上を含む。特定の実施形態におい
て、（ｅ）における判定は、（ｂ）の結果が否定である場合に処置を行わないと判定する
ことをさらに含む。
【００３１】
　方法の他の実施形態において、（ｃ）における判定は、（ｂ）及び（ｄ）の結果が両方
とも肯定である場合に処置を行うと判定することをさらに含む。
【００３２】
　さらなる実施形態において、方法は、（ｂ）の結果が肯定であり、かつ（ｄ）の結果が
否定である場合に、（ａ）～（ｄ）を所定の回数繰り返すことと、（ｊ）（ｇ）における
繰返しの各々の判定結果の組合せに基づいて、療法の処置を行うか否かを判定することと
、をさらに含む。
【００３３】
　幾つかの実施形態において、表面センサは、（ａ）において検出されたＥＣＧ信号を植
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込型心臓装置に無線送信するように構成された通信コンポーネントを含み、（ｂ）、（ｄ
）及び（ｅ）の各々における判定は、植込型心臓装置のプロセッサによって行われる。
【００３４】
　幾つかの実施形態において、方法は、（ｇ）少なくとも１つの植込型心臓装置によって
、（ａ）の電位図信号、（ｂ）の判定結果、及び（ｅ）の判定結果のうちの少なくとも１
つに関連する選択された情報を、少なくとも１つの表面センサに無線送信することと、（
ｈ）少なくとも１つの表面センサによって、少なくとも１つの植込型心臓装置から受け取
った情報、並びに（ｃ）のＥＣＧ信号及び（ｄ）の判定結果のうちの少なくとも１つに関
連する選択された情報を、保存又はさらなる解析用の外部コンピューティング装置に無線
送信することと、をさらに含む。さらなる実施形態において、方法は、コンピューティン
グ装置が受け取った情報に基づいて医療関係者に警告を送ることを含む。
【００３５】
　幾つかの実施形態において、（ｂ）、（ｄ）、及び（ｅ）の各々における判定は、少な
くとも１つの表面センサ及び少なくとも１つの植込型心臓装置の各々に無線で連結したコ
ンピューティング装置によって、少なくとも１つの表面センサ及び少なくとも１つの植込
型心臓装置からコンピューティング装置が受け取ったＥＣＧ信号及び電位図信号に基づい
て行われる。
【００３６】
　本明細書で開示される種々の態様及び実施形態は、添付の図面と組み合わせて読むと、
より良く理解され、図中、同様の符号は同様の構成要素を示す。本出願の態様を例証する
目的で、図面には特定の好ましい実施形態が示されている。しかしながら、本出願は、示
した通りの配置、構造、特徴、実施形態、態様及び装置に限られるわけではなく、示され
た配置、構造、特徴、実施形態、態様及び装置は、単独で、又は他の配置、構造、特徴、
実施形態、態様及び装置と組み合わせて用いることができることを理解されたい。図面は
、必ずしも縮尺通りに描かれているわけではなく、いかなる意味でも本発明の範囲を限定
することを意図せず、単に本発明の例示的な実施形態を明確にするために提示される。
【図面の簡単な説明】
【００３７】
【図１】本発明の１つの実施形態による複数の無線センサ及びマスタノード並びにそれら
の間の通信ノードを含むネットワーク構造の模式的なブロック図である。
【図２Ａ】本発明の実施形態による表面取付型ノードの３つの電極（三極）の直交構成の
図である。
【図２Ｂ】本発明の１つの実施形態による、各々が三極構成を有する複数の表面取付型ノ
ードの、患者の身体上での配置の図である。
【図３】本発明の１つの実施形態による、図２Ａ及び図２Ｂに示す三極センサに関する電
気設計のブロック図である。
【図４】本発明の１つの実施形態による、患者に取り付けられた種々のタイプの無線セン
サ、並びにそれらと監視装置及びサーバとの通信を示す。
【図５】本発明の１つの実施形態による、患者の種々の状態を診断するために異なるタイ
プの無線センサからのデータを利用するプロセスの流れ図である。
【図６】本発明の１つの実施形態による、ＩＣＤ及び表面取付型無線センサを用いた心室
細動の監視及び管理プロセスの流れ図である。
【図７】本発明の１つの実施形態による、ペースメーカ及び表面取付型無線センサを用い
た心房性不整脈の監視及び管理プロセスの流れ図を示す。
【図８】本発明の実施形態による個人化された患者のＥＣＧ監視のためのプロセスを示す
流れ図である。
【図９】本発明の実施形態による、臨床決定支援のために、無線センサからのデータ並び
に患者のＥＭＲに基づく診断結果を利用するプロセスを示す流れ図である。
【図１０】本発明の実施形態による、診断の原因を判定し、監視プロトコルを更新するた
めに、無線センサからのデータ並びに患者のＥＭＲに基づく診断結果を利用するプロセス
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を示す流れ図である。
【発明を実施するための形態】
【００３８】
　以下、本発明の特定の実施形態を上述の図面を参照して論じる。１つの実施形態におい
て、本発明は、被検体（これは本明細書において「患者」と互換的に用いられる）のため
にヘルスケアを管理するシステムを提供する。システムは、被検体の皮膚に取り付けるの
に適した又は被検体の身体に植え込み可能な複数の無線センサを含む。複数の無線センサ
は、ネットワークを形成することができる。ネットワークのタイプは、星形、メッシュ、
擬似メッシュ・ネットワーク、又はその他の任意のルーティング・トポロジーを含むルー
ティング・トポロジーを利用することができる。センサの各々は、被検体の少なくとも１
つの生理学的状態に対応する信号を検出するように構成された検知コンポーネントと、検
出された信号を別の無線センサ又は外部監視ユニットのいずれかに無線送信するように構
成された通信コンポーネントとを含むことができる。選択されたセンサの通信コンポーネ
ントはまた、他の無線センサから送信された信号を受信し及び／又は中継するように構成
することもできる。
【００３９】
　本明細書で説明するように、無線センサは、患者の血行力学的パラメータを含むバイタ
ルサインなどの、生理学的状態に対応する信号を検出するように構成された検知コンポー
ネントを含む。血行力学は、当該分野で知られているように、血流の研究に関するもので
ある。心臓、動脈、微小循環、及び静脈を含む循環系は、血液を輸送して、Ｏ2、栄養素
及び化学物質を身体の細胞に送達するように機能する。心臓は、循環系の駆動体であり、
律動的に収縮し及び弛緩することによって心拍出量（ＣＯ）を生成する。これが局所圧力
の変化を作り出し、心臓及び静脈内の複雑な弁膜系と相まって、血液が循環系を巡って一
方向に移動することを保証する。血行力学的パラメータ（又は性質）は、本明細書で説明
するように、血流に関連付けられる生理学的状態を含み、これは、血流自体の物理的特性
、例えば血流量、血流圧力、及び脈拍数のみならず、細胞、タンパク質、化学物質等のよ
うな血液成分に関連したパラメータも含む。
【００４０】
　開示される実施形態において監視されることが意図されるバイタルサインは、ＥＣＧ（
心電図）、ＥＥＧ（脳電図）、ＥＭＧ（筋電図）、ＥＯＧ（眼球電位図）、ＥＲＧ（網膜
電位図）、体温、パルスオキシメトリ、酸素飽和度、オキシヘモグロビン飽和度、血液成
分濃度（例えば、グルコースレベル、脂質レベル、コレステロールレベル、トリグリセリ
ドレベル、様々な塩のレベル、様々なタイプの細胞の濃度、トロンビン、がんマーカー、
心不全マーカーなどの血液タンパク質の濃度）、腎機能検査成分（例えば、尿中のアルブ
ミン、尿素、及びクレアチニンの濃度）、肝機能検査成分、臓器機能、血圧（心房圧、心
室圧、肺動脈圧、収縮期圧、拡張期圧、等）、血流速度、呼吸数、脈拍数、（呼吸終期）
ＣＯ2レベル、血中薬物濃度、血中の有機若しくは無機物質濃度（例えば、尿酸、ビタミ
ン、重金属、一酸化炭素、細菌毒素）、心拍出量、心拍数、心臓律動、心拍変動、ｐＨ、
病原体、運動、体重などを含むことができるが、それらに限定されない。さらに、システ
ムは、偏頭痛、患者の電気皮膚反応、及び電気的神経及び筋肉刺激に対する反応などを監
視するために用いることができる。監視すべき基礎をなす生理学的状態のタイプに応じて
、検知コンポーネントは、電気化学検出器（針電極ガルバニ電極又は表面電位若しくは電
流を検出するためのバンド電極など）、電磁気検出器（例えば、赤外検出器及び可視光検
出器のような光学検出器、並びにＸ線検出器、ガンマ線検出器など）、熱検出器、圧力検
出器、超音波検出器、化学検出器、磁気検出器、Ｘ線検出器、加速度計、ジャイロメータ
、運動検出器などを含むことができるがそれらに限定されない。レーザドップラー、ペー
パーセンサ、タトゥー型センサなどのような、新興のセンサ技術におけるその他の検出器
を用いることもできる。
【００４１】
　さらに、各無線センサは、他のセンサと無線通信するように構成された通信コンポーネ
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ントを含む。例えば、特許文献１に記載されている無線電極（遠隔計器５２のように送信
回路を含む）をこのような無線センサとすることができる。無線センサは、上記特許文献
１に記載されているようなモート（ｍｏｔｅ）を含むことができ、又は増幅器、プロセッ
サ、メモリ、バッテリ、及びＲＦモジュールを含む完全に集積化された機能的通信回路を
含むことができる。無線センサの各々又は選択されたものは、適切なサイズ（例えば、大
量又は大きいサイズの患者の関連医療記録を格納するためには４ＧＢ又は８ＧＢ）のメモ
リ、データプロセッサ、電源などをさらに含むことができる。
【００４２】
　幾つかの実施形態において、無線センサは、メッシュ・ネットワークを形成し、そこで
各センサ（以後、「ノード」、「センサノード」又は「レギュラーノード」とも呼ばれる
）は、それ自体のデータを捕捉して散布するのみならず、他のノードに対するリレーとし
ての役割も果たし、すなわちメッシュ・ネットワーク内のノードは互いに協働してネット
ワーク内でデータを伝搬する。特定の実施形態において、メッシュ・ネットワークは、選
択された又は全てのレギュラーノードと通信する１つ又はそれ以上の制御ノード（又はマ
スタノード）をさらに含む。マスタノードは、データ取得、処理、及びコマンドのセンタ
ーとしての役割を果たすことができ、さらに後述される。他の実施形態において、無線セ
ンサは、例えば信号取得を同期させる目的で、互いにのみ通信する。さらなる実施形態に
おいて、無線センサは、外部の制御ノードのみと通信するが、互いに通信せず又はメッシ
ュ・ネットワークを形成しない。
【００４３】
　無線センサ又は無線センサのネットワークは、被検体の選択されたバイタルサインを連
続的に監視し、検知コンポーネントから取得された信号をセンサの通信コンポーネントを
介して制御ノード又はマスタノードに通信することができる。無線センサの各々は、セン
サによって検出された信号のうち所定の（例えば、許容又は正常）範囲内に入るものは送
信しないか又はより低い頻度で送信するようにプログラムすることができる。異なる患者
ごとの及び無線センサごとの信号の許容範囲は、例えば、センサのタイプ、患者の状態、
患者が用いている療法などに基づいて個々に設定することができる。本明細書で説明する
ように、制御ノード又はマスタノードは、複数の無線センサの各々から信号を無線受信し
、複数の無線センサの各々にデータ及び／又はコマンドを送信するように構成された、通
信コンポーネントを含む。制御ノード又はマスタノードは、通信コンポーネントに結合さ
れた監視ユニットをさらに含むことができる。例えば、監視ユニットは、可読媒体と、コ
ンピュータ可読媒体に結合したプロセッサとを含むことができる。コンピュータ可読媒体
は、コンピュータプロセッサで実行するためのコード化された命令を格納することができ
、コンピュータプロセッサは、命令が実行されると、予め設計されたタスクを遂行する。
【００４４】
　幾つかの実施形態において、メッシュ・ネットワークのマスタノードは、無線センサと
通信するためのドングルのような通信コンポーネントを装備したＰＣ又はワークステーシ
ョン・コンピュータとすることができる。マスタノードは、プロセッサと、メモリと、デ
ィスプレイ及び／又はユーザに情報を提示するためのその他の視聴覚出力能力と、無線セ
ンサと無線通信する能力とを有する携帯型装置を含むこともできる。他の例において、マ
スタノードは、スマートフォン（例えば、ｉＰｈｏｎｅ、Ａｎｄｒｏｉｄベースの電話、
Ｗｉｎｄｏｗｓ(登録商標)　Ｍｏｂｉｌｅベースの電話など）、タブレット（例えば、ｉ
Ｐａｄ、Ｓａｍｓｕｎｇ　Ｇａｌａｘｙ　Ｔａｂ、Ｇｏｏｇｌｅ　Ｎｅｘｕｓ　７又は１
０など）又は他の同様の装置のような市販の携帯型コンピューティング装置を含むことが
できる。さらなる例において、マスタノードの制御及び通信能力を１つ又はそれ以上のレ
ギュラーノードにも実装して、そのようなレギュラーノードを、検知能力及び本明細書で
論じるようなマスタノードの機能の両方を含む「スーパーノード」に「アップグレード」
することができる。
【００４５】
　以下、センサ及びそれから形成されるネットワークの動作原理を例証するために、心臓
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機能に関連した電気生理学的信号を取得するのに適したＥＣＧ電極を含む無線センサを用
いる。これらのセンサにおいて、センサの各々は、ＥＣＧ信号の質に関連したデータ、例
えば検出電圧の振幅、検出電流、及び／又は電気皮膚抵抗を取得することができる１つ又
はそれ以上の電極を含み、かかるデータを他のセンサ又はマスタノードに送信する。ＥＣ
Ｇ電極は、単一ユニットに組み入れることができ、又は、胸郭に接着するため及び皮膚に
電気的に接続するための市販品のスナップコネクタＥＣＧ電極を利用することができる。
【００４６】
　ＥＣＧ用途では、複数の無線センサが典型的には必要とされ、これらは患者の身体上の
所定位置に配置される。さらに後述するように、これらの無線センサは、さらに、診断品
質のＥＣＧ信号をマスタノードに同期式に無線送信する組又は群に自己構成することがで
き、マスタノードは、送信されたＥＣＧ信号に基づいて、医師（又は他のユーザ）が使用
可能な表示又は他の形態用のＥＣＧスペクトルを導出し又は合成することができる。これ
らのセンサはまた、近接度基準を満たしたときに、例えばマスタノードが無線センサから
所定距離内、例えば３フィート以内にあるときに、信号をマスタノードに送る／マスタノ
ードから受け取るように構成することもできる。
【００４７】
　限定ではなく例示の目的で、複数のセンサで形成されたメッシュ又は擬似メッシュ・ネ
ットワークは、図１に示すような模式的なブロック図で表すことができる。例示的なネッ
トワークは、６つのセンサノード及び単一のマスタノード１１０から成る。センサノード
は、３つのクラスタ、すなわち、クラスタ１２０（ノード１及びノード６を含む）、クラ
スタ１３０（ノード２及びノード５）、及びクラスタ１４０（ノード４及びノード９）に
分けることができる。図１の矢印は、ノード間の通信経路を表す。この例に示されるよう
に、ネットワークは、少なくとも２つの通信モード、すなわち（１）マスタノードと各々
のノードとの間の通信、及び（２）ノード間の通信をサポートする。このような構成は、
センサノードがそれ自身の決定を行い、マスタノードから独立してネットワークを再構成
することを可能にする。メッシュ・ネットワーク内の無線通信は、当業者に認識されるよ
うな種々のＭＩＣＳ帯域（体内植込型医療用データ伝送システム（Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｍ
ｐｌａｎｔ　Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓ　Ｓｅｒｖｉｃｅ）周波数）から、又はＩＳ
Ｍ（産業科学医療用（Ｉｎｄｕｓｔｒｉａｌ，　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ，　ａｎｄ　Ｍｅ
ｄｉｃａｌ）周波数帯域（９００ＭＨｚ、２．４ＧＨｚ、又は５．８ＧＨｚ））から選択
される周波数を用いた、時間領域多重アクセス（ＴＤＭＡ）を利用する専用通信スタック
に基づくものとすることができる。
【００４８】
　ＥＣＧ信号を検出するように構成された、その例が本明細書に記載されている無線セン
サの場合、センサは、ＥＣＧ信号記録のために、従来の３誘導、５誘導、又は１２誘導Ｅ
ＣＧリードの構成と同様の方式で患者の皮膚に取り付けることができる。特定の実施形態
において、無線センサは、図２Ａ及び図２Ｂに示すように、各々が直交構成で配置された
電極の１つ又はそれ以上の群で配置することができる。
【００４９】
　図２Ａに示すように、表面ノード２００は、皮膚上に直交構成で取り付けられる３つの
電極２１０、２２０、２３０を含むことができる（断面図であり、各円は、皮膚に接触す
る各電極の中心位置を表す）。３つの電極は、ポリマー材料、布、又は他の材料で作るこ
とができる星形の基材又はパッドの遠位端の近くに配置される。周知のように、ＥＣＧは
、心臓を通って伝導する電流に起因する電圧を、測定を行う２つのＥＣＧ電極のベクトル
で測定する。ＥＣＧのベクトルが伝導のベクトルと厳密に同じであるとき、信号は極大に
達し、これらベクトルが直交するとき、信号はゼロである。伝導角度は、人それぞれ異な
ることがあり、かつ、体位及び呼吸によって変化することがある。図２Ａに示す三極セン
サは、互いに直交する２つのベクトル上で信号を測定し、チャネル１は電極２１０と電極
２２０との間であり、チャネル２は電極２１０と電極２３０との間である（すなわち、電
極２１０は両チャネルに共通）。
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【００５０】
　このような三極センサの構造の例示的なブロック図を図３に示す。三極３１０は、電気
ショック及び無線周波数妨害に対して保護する入力保護回路３２０を介して計測増幅器３
３０に接続される。計測増幅器３３０は、その２つの入力間の差を計測し、それを例えば
約１０の利得で増幅する。増幅された信号は、帯域フィルタ３４０（典型的には周波数応
答が０．０５Ｈｚから６０Ｈｚまで、又は代替的に１００Ｈｚから１５０Ｈｚまで）で濾
波される。付加的な利得を帯域フィルタ段に設けて、全システム利得が約３００に達する
ようにすることができる。この結果、いずれの電極対間の入力範囲も約１０ｍＶとなる。
個々のチャネル信号を、次にＡ／Ｄ変換器３５０でデジタル化することができる。変換器
の分解能は、１２ビット又は１６ビットとすることができる。デジタル化されたＥＣＧ信
号はマイクロ・プロセシング・ユニット（ＭＰＵ）３６０に通される。処理された信号は
、ＭＰＵ３６０に結合したメモリ３７０、例えばフラッシュメモリ内にオンボードで格納
することができる。付加的に又は代替的に、処理された信号は、ＲＦ送信機３８０に送ら
れ、アンテナ３９０を介して直接的に又は間接的に外部装置（図示せず）、例えばスマー
トフォン、タブレット、又はコンピュータに送信することができる。
【００５１】
　図２及び図３に示す三極センサの構成は、接地電極を含んでいない。しかし、必要なら
ば又は所望ならば（例えばアーチファクトを低減するために）、接地電極を第４の電極と
して追加することができる。図示した電極の各々は、通常の電極技術、例えばイオン伝導
を促進する電極ゲル(医療グレード接着剤付きのフォームパッド、布などの基部を伴う）
を介して患者の皮膚に取り付けられる銀／塩化銀（Ａｇ／ＡｇＣｌ）「フローティング」
電極などを用いて、患者の皮膚に取り付けることができる。
【００５２】
　２つの直交チャネルから取得した信号をベクトル演算を用いて合成して、任意の所望の
ベクトル角度に対応する信号を得ることができる。これを用いて、注目する任意の特定の
波形の信号の計測を最適化することができ、それにより種々の心臓状態の検出を補助する
。例えば、Ｐ波が存在しないことは、心房細動の診断のための重要な特徴となり得る。Ｐ
波は典型的には非常に小さいので、信号対雑音比を改善することが極めて重要である。例
えば、ｐ波の存在は、ベクトル角度を、ｐ波の極大振幅と一致する心房の脱分極軸と一致
するように調整することによって確認することができる。このことにより、患者によって
は標準的なＥＣＧベクトルで示すｐ波が非常に小さいという、当業者に知られた問題を克
服することができる。
【００５３】
　合成されたチャネルのベクトル角度の調整を用いて、心房細動のような特定の状態にお
けるｐ波の非存在を確認することもできる。例えば、ＥＣＯ内で典型的にはＲ波の０．１
２から０．２０秒前の振れとして観察されるｐ波の存在を検出する試行中に、ベクトル角
度をインクリメントすることがでる。全ての角度の複数の拍動において振れが観察されな
ければ、ｐ波の非存在を確認することができる。ベクトル角度を調整して極大Ｒ波振幅を
見いだすこともでき、これによりＲ波ピークの時点を検出する精度を改善してＲ－Ｒ間隔
の計測の改善をもたらすことができるが、Ｒ－Ｒ間隔は、心房細動の際に無秩序に変化す
るので心房細動の検出にとって重要な特徴である。雑音の多い間隔計測に起因する真のＲ
－Ｒ変動を区別することが重要である。別の例として、心筋梗塞（ＭＩ）及び心筋虚血に
関連した、患者のＥＣＧ波形のＳ－Ｔ区間を最適化することもできる。この技術でその他
のＥＣＧ特徴及び心臓状態を最適化することができることが当業者には認識されるであろ
う。
【００５４】
　幾つかの実施形態において、複数の表面ノードを患者の皮膚上に配置することができる
。図２Ｂに示すように、第１の表面ノードは、胸骨の上部の、鎖骨のすぐ下に配置するこ
とができる。これは心臓の心房に最も近いので、心房の律動を検出するのに有利であり得
、心房細動を監視する最良の機会を提供する。この位置にはＥＣＧに何らかの筋電図（Ｅ
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ＭＧ）アーチファクトを混入させる筋肉が少なく、また、動きにくくＥＣＧにモーション
・アーチファクトを混入させにくい組織の上であり得る。随意の第２の表面ノード２７０
を心室の最も近くに追加することができる。この群の２つの電極は、標準１２誘導ＥＣＧ
のＶ４及びＶ５位置に配置することができ、第３の電極は左脚位置の代理である。これら
２つの表面ノードからの信号を種々の方法で合成して、標準３、５、又は１２誘導ＥＣＧ
の忠実な表現を与えることができる。第２の表面ノードはまた、主要血管の閉塞に起因す
る心室虚血の計測が可能なものとすることもできる。随意の第３の三極表面ノード２８０
をさらに追加して、完全な１２誘導ＥＣＧを導出するのに十分な信号を提供することがで
きる。
【００５５】
　１つより多くの無線センサが存在するシステムにおいて（図２に示す３つの三極センサ
のような）、全ての無線センサは、各々が個別に、外部装置（例えば、本明細書で説明す
るような監視装置）に収集した生理学的データを送信することができる。代替的に、無線
センサのうちの１つは、検出された生理学的データを他の無線センサから受け取り、そう
した信号を無線又はＷｉＦｉリンクを介して適切な速度（例えばセンサのバッテリ電力を
節約するための）で外部監視装置に転送する、マスタノード又はゲートウェイとしての役
割を果たすために必要なハードウェア及びソフトウェアを含むことができる。送信は、随
意に、情報の損失がわずかであるか又は情報損失が全くないように圧縮することができる
。送信された生理学的データは、監視装置によって適切なプログラムで処理することがで
き、又は、処理及び／又は解析用のサーバにさらにアップロードすることができ、これに
ついてはさらに後述する。
【００５６】
　さらに、本発明の１つの実施形態による無線センサは、複数の異なるバイタルサインを
監視するための異なる検知コンポーネントを含むことができる。例えば、１つのセンサは
、脈拍数を監視するための圧力検出器を含むことができ、別のセンサは、血糖値を監視す
るための電気化学的検出器（血糖値は、赤外検出器又は眼球スキャナで計測することもで
きる）を含むことができる。別の例の場合、１つの無線センサは、表面取付式検知コンポ
ーネント、例えば１つ又はそれ以上のＥＣＧ電極を含むことができ、別のセンサは、植込
型検知コンポーネント、例えば、心腔（例えば右心室）に結合された植込型心内圧トラン
スデューサを含むことができる。それゆえ、患者に対するケアの必要に応じて、異なるバ
イタルサインを監視するための異なるタイプの無線センサを、都合良く、患者に装着する
又は植え込むことができる。限定ではなく例証の目的で、図４は、３つの表面取付式ノー
ド４１０、４２０、４３０（各々がＥＣＧセンサ、例えば本明細書で説明する三極センサ
を含む）、体重センサ４６０、脚部監視センサ４５０、及び、これもまたＥＣＧを監視す
るために用いることができる酸素飽和度（ＳｐＯ2）センサ（患者の指に装着するパルス
オキシメータなど）４７０を含む、異なるタイプの無線センサの使用を示す。付加的なセ
ンサ（図示せず）として、心拍数、血圧、体温又はその他の血行力学的性質を監視するた
めに用いることができる手首センサ又はペンダントを挙げることができる。ノード４１０
は、ＥＣＧセンサ４１２、体温センサ４１４、及び加速度計４１６、並びに無線送信モジ
ュールを含む。従って、ノード４１０は、ノード４２０及び４３０によって送られるＥＣ
Ｇ計測信号並びに他のセンサからの信号を受け取るマスタノードとしての役割を果たすこ
とができ、全てのセンサから収集したデータを外部装置、例えば監視装置４８０又はクラ
ウド４８５に無線中継し、それらのいずれかは患者のＥＭＲ記録に接続することができる
。ノード４１０と同様に、ノード４２０及び４３０もまたそれぞれ、加速度計、ジャイロ
メータ、温度センサ、ＧＰＳ受信機など（図示せず）のようなその他のセンサを含むこと
ができる。さらに後述するように、種々のセンサから集められた実時間監視データを患者
のＥＭＲ記録からの情報と組み合わせて、センサが使用する信号検出アルゴリズムを最適
化する、及び／又は、診断補助若しくは臨床支援決定を行うことができる。
【００５７】
　ハイブリッドセンサの使用はまた、患者の状態に関するより包括的な情報を、より効率
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的な及び／又はより信頼性の高い方法で介護者に提供することも可能にする。例えば、異
なるタイプの無線センサを用いて異なるバイタルサインを同時に監視することで、監視品
質の冗長性及び改善された頑健性を提供することができ、並びに、異なるタイプのセンサ
（異なるバイタルサイン用）から集めたデータ間の不一致の調整を容易にすること、誤警
報率を低減することなどが可能である。特定のバイタルサインを、より高い優先度を有す
るものとみなすことも可能であり（例えば、それらのバイタルサインの監視用センサが、
より高い信頼性又は精度を有することが理由で）、そのため、それらのバイタルサインに
関して集めたデータには、他のバイタルサインに関して集めたデータがそれとは異なる患
者の状態を示唆したときでも、より高い重みを与えることができる。さらに、植込型無線
センサ、特に患者の体内（例えば患者の心臓内）に比較的深く植え込まれた無線センサが
用いられる場合、１つ又はそれ以上の表面取付式センサ、例えば植込型センサの近くに配
置された表面取付式センサを用いて、植込型センサから取得した信号を例えばマスタノー
ドに中継することができ、それにより、さらなる処理及び解析のための潜在的により良質
の信号が提供される。例えば、患者の心腔内に植え込まれた無線センサのために別の無線
センサを患者の胸部に取り付けて、植込型センサによって得られた信号を受信して再放送
することができる。無線センサは、さらに、患者が装着した特定の医療装置と共に用いて
、検知された信号をそれらの装置のフィードバック又は入力として収集し及び送信してそ
れらの機能をさらに強化することができる。
【００５８】
　異なるタイプのセンサから収集されたデータを、重み付けし、ランク付けし、処理し、
検証し、ＥＭＲサーバに送信し、患者のＥＭＲ内の他のデータと共に利用することができ
る。ＥＣＧ及び他のバイタルサインを、患者の疾患状態及び健康状態によって優先順位付
けすることができる。例えば、ＡＦ手術を有するがそれ以外は健康な患者は、限定された
パラメータの組を有し、他方、糖尿病及び肥満の共存症、並びに複数の薬物治療を伴う鬱
血性心不全（ＣＨＦ）を有する解放されたばかりの（ｊｕｓｔ　ｄｉｓｃｈａｒｇｅｄ）
患者は、ＥＣＧ、血糖値及び体重に基づく疾患特異的アルゴリズムに関連したバイタルサ
イン信号に関して監視することができる。
【００５９】
　例えば、システムは、特定のバイタルサインの閾値レベルを含む「診断テンプレート」
を格納することができ、これは、監視されている患者がそのバイタルサインの閾値レベル
に達したときに診断をトリガすることができる。患者特異的情報に応答して、システムは
、「診断テンプレート」を、疾患特異的危険因子（例えば、心房細動を有する患者の心拍
数の変動性）並びに患者特異的危険因子（例えば、高血圧の患者の血圧の変動）に基づい
て調整することができる。システムはまた、異なるバイタルサインに対して適応症及び患
者の既存の状態に従って差異的に重み付けすることができ、患者のバイタルサインの変動
性、経時的な傾向、以前の状態からの逸脱を、所定の統計モデル、例えば、平均、標準偏
差、及び共分散などの測定値を用いる統計モデルを用いて計測することができる。データ
処理及び解析は、センサノード、種々のセンサから（若しくは図４に示すようなゲートウ
ェイセンサノードから）センサデータを受け取るように構成された監視装置、又は監視装
置に接続されたサーバ上で行うことができる。
【００６０】
　例示的な実施形態において、図５に示すような異なるタイプの無線センサの構成を用い
て患者の種々の状態を診断することができる。胸部ノード５１０は、ＥＣＧモジュール／
センサ５１２及び加速度計モジュール５１４を含み、腹部ノード５２０は、ＳｐＯ2モジ
ュール／センサ５２２及び加速度計モジュール５２４を含む。ＥＣＧ計測データ５１６を
不整脈検出アルゴリズム５３０の入力として用いることができる。５３２において不整脈
が検出されたとき、５３４において患者が不整脈を有すると判定することができる。さら
に、ＥＣＧデータ５１６をＳｐＯ2データ５２６と共に、睡眠時無呼吸検出アルゴリズム
５４０の入力として用いることができる。５４２において無呼吸が検出されず、かつ不整
脈が検出されない場合、５４４において無呼吸なしの診断に達する。それぞれ加速度計モ
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ジュール５１４及び５２４からの胸部運動データ５１８及び腹部運動データ５２８を、一
緒に呼吸検出アルゴリズム５５０の入力として用いることができる。検出呼吸検出アルゴ
リズム及び睡眠時無呼吸の検出に基づいて、５５２において呼吸の存在が検出された場合
、患者は、５５４で閉塞性無呼吸を有すると判定される。呼吸の存在が検出されない（一
方、睡眠時無呼吸は検出されている）場合、５５６において患者は中枢性睡眠時無呼吸を
有すると判定される。
【００６１】
　特定の実施形態において、本発明は、植込型心臓装置を被検体の皮膚への取り付けに適
した患者のＥＣＧ監視用の１つ又はそれ以上の無線センサと共に用いて、被検体（又は患
者）に関する心臓状態を監視するシステムを提供する。このようにして、植込型心臓装置
の内部電極（これは位置決めの誤り又は故障を起こしやすく、調整又は交換が難しい）に
よって得られた電位図（ＥＧＭ）を、皮膚取付式無線センサ又はノード（これは、位置決
め安定性がよりロバストであり、調整／操作がより容易である）から収集したＥＣＧ信号
で相互チェックすることができ、それにより、植込型装置による特定の心臓状態の検出及
び管理の信頼性及び精度が改善される。
【００６２】
　本発明の幾つかの実施形態において、植込型心臓装置は、ＩＣＤ、単一若しくは多重チ
ャンバ・ペースメーカー、心臓再同期療法装置、及び、患者の心臓の電気系統を監視し、
これに介入し、又はこれに影響を与えることが可能なその他の植込型電子装置を含むこと
ができる。今日のＩＣＤは、従来のペースメーカの機能を行うように設計することができ
るので、従ってＩＣＤは植込型心臓装置のより広いカテゴリを表すことができることが理
解される。
【００６３】
　本発明の幾つかの実施形態において、１つ又はそれ以上の無線センサ（例えば、表面セ
ンサ、表面ノード）は、各々、ＥＣＧ信号を検出するように構成された検知コンポーネン
トを含むことができる。さらに、無線センサは、検出された信号又は他の情報を他の表面
ノードに無線送信するように、並びに、検出された信号又は他の情報を他の表面ノードか
ら無線受信するように構成された通信コンポーネントを含むことができる。選択された表
面ノードは、植込型装置と無線通信することもできる。幾つかの実施形態において、選択
された表面ノードは、植込型装置から送信された信号を受信することもできる。例えば、
無線センサを用いて、ＥＣＧ信号に基づいて、心室細動、心室性頻拍、心房細動及び徐脈
を含むがそれらに限定されない心室性及び心房性不整脈のような１つ又はそれ以上の心臓
状態を検出することができる。植込型装置及び表面ノードは、多くの様々な方法で互いに
相互作用することができ、例えば、（１）表面ノードは植込型装置に診断情報を提供し、
植込型装置はこのような情報を用いてその動作の調整を行うことができる、（２）表面ノ
ードと植込型装置とが情報を交換して、植込型装置と表面ノードの両方の動作が互いに影
響を及ぼすことができるようになっている、及び／又は（３）表面ノードは、監視／治療
の意志決定に、例えば、検出された状態に対処するように心臓の電気系統に影響を与える
療法（例えばショック又はペーシング）を患者に施すか否か、及び、いつ施すかという判
定に、能動的に関与する。植込型装置は、さらに後述するように、表面ノードのうちの１
つ又はそれ以上に情報を無線送信する及び／又はこれらから情報を受信する通信コンポー
ネントを含むことができ、通信は、ＲＦ、磁気、音響、電気、光、及びその他の伝送手段
で適宜行うことができる。植込型装置はまた、植込型装置のセンサから受け取った情報及
び表面ノードから受け取った情報を処理するように構成されたソフトウェア、並びに検出
された心臓状態に対処するのにふさわしい療法を施すためのコンポーネントを含むことも
できる。
【００６４】
　特定の実施形態において、遠隔又は中央サーバのような付加的なコンポーネントを用い
て、植込型装置及び表面ノードから受け取った情報に基づくこのような診断／治療の決定
を行うことができる。この場合も、植込型装置を用いて、表面ノードによって提供された
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情報によってなされた決定に対応する処置を実行することができる。
【００６５】
　幾つかの実施形態において、センサ及びそれから形成されるネットワークの動作原理を
例証するために、心臓の機能に関連する電気生理学的信号を取得するのに適したＥＣＧ電
極を含む表面取付型無線センサが用いられる。他の実施形態において、表面取付型無線セ
ンサは、上述の図２Ａ及び図２Ｂに示すような１つ又はそれ以上の三極センサを含むこと
ができる。
【００６６】
　複数の無線センサが使用される幾つかの実施形態において、無線センサは、星形、メッ
シュ、擬似メッシュ、又はその他の任意のルーティング・トポロジーなどのルーティング
戦略を用いることができるネットワークを形成するように構成することができる。ネット
ワークは、無線センサから信号を受信することができ、付加的な信号処理、意志決定、及
びその他の監督若しくは協調機能を有する、１つ又はそれ以上のマスタノード又はその他
の装置を含むことができる。マスタノード又はその他の装置は、必ずしも患者の身体に取
り付けられる必要はない。例えば、マスタノードは、上述のように、デスクトップ又はラ
ップトップＰＣ、タブレット、スマートフォン等とすることができる。
【００６７】
　幾つかの実施形態において、１つ又はそれ以上の表面取付型センサ、例えば植込型心臓
装置の近くに配置された表面取付型センサを用いて、植込型センサから取得した信号を例
えば外部監視装置に中継することができ、それにより、さらなる処理及び解析のための潜
在的により良質の信号が提供される。例えば、ＩＣＤの場合、無線センサを患者の胸部に
取り付けて、ＩＣＤの植込型センサによって得られた信号を受信して再送信することがで
きる。
【００６８】
　図６は、本発明の１つの実施形態によるＩＣＤ及び１つ又はそれ以上の表面ノード（Ｓ
Ｎ）を含むシステムの動作を示す。ステップ１０１０中に、ＩＣＤは電位図データを連続
的に走査して心室細動（ＶＦ）を検出する。ＶＦはここでは一例として用いられているに
過ぎず、不整脈、頻脈など、ＩＣＤが典型的に監視又は管理するその他の状態もまた、本
明細書で説明するプロセスの適切な修正によって対処することができることが理解される
。従って、本明細書においてＶＦが用いられるとき、ＩＣＤが監視する又は管理すること
ができるその他の状態に言及しているものと考えるべきである。
【００６９】
　図６に示すように、判定ブロック１０２０においてＶＦが検出されると、制御はステッ
プ１０３０に流れ、ＩＣＤは、無線通信を介して、患者の身体上の表面ノードの存在につ
いて走査する。ブロック１０４０においてＩＣＤによってＳＮが検出されない場合、制御
はステップ１０５０に流れ、ＩＣＤは、ＩＣＤのプログラムに基づいて所定の除細動療法
を配備する。ＩＣＤがＳＮを検出した場合、ＩＣＤとＳＮとの間に、セキュリティ保護さ
れた無線リンクを、ＲＦ、電気、磁気、音響、又は光通信プロトコル（但しこれらに限定
されない）を適宜用いてセットアップすることができる。次いで、制御はステップ１０６
０に流れ、ＩＣＤは、ＳＮによるＶＦ診断を相互参照する。判定ブロック１０７０におい
て、ＳＮもまたＶＦを検出した場合（例えば当業者に知られた技術によって）、制御はス
テップ１０８０に流れ、ＩＣＤは、所定の除細動療法を配備する（例えば、所定の大きさ
及び持続時間のショック用電流を施すことにより）。ＳＮがＶＦエピソードを検出しない
場合、制御はステップ１０９０に流れ、ＩＣＤ及びＳＮの両方からの重み付けされた又は
重み付けされていないデータ又は診断を用いて、ＩＣＤ内の評価アルゴリズムをトリガす
る。このような評価アルゴリズムの例は、ＳＮ及びＩＣＤ両方の診断に基づく投票システ
ムである。例えば、ステップ１０９０においてアルゴリズムがトリガされた後、制御は、
ステップ１１００に流れ、ＩＣＤ及びＳＮは各々、それら２つの装置によって独立に取得
されたデータを用いて５つの連続的な診断を行う。制御は次にステップ１１１０に流れ、
ＩＣＤは、ＳＮによる診断を相互参照する。判定ブロック１１２０においてＩＣＤが５つ
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全ての診断でＶＦを検出すると、制御はステップ１１３０に流れ、そこでＩＣＤはＳＮに
よる診断を無視して所定の除細動療法を配備する。判定ブロック１１２０において、ＩＣ
Ｄ診断がＶＦに関して１００％未満である場合、ＩＣＤは、ＳＮによる診断を意志決定に
組み入れることができる。例えば、判定ブロック１１４０において、ＳＮがＶＦの何らか
のエピソードを検出すると、制御はステップ１０８０に流れ、ＩＣＤが除細動電流を配備
する。ＳＮが全ての５つのエピソードにおいてＶＦを何ら検出しない場合、制御はステッ
プ１１５０に流れ、ＩＣＤは、除細動を施さないことを決定することができ、又は修正さ
れたパラメータで（例えば、所望に又は必要に応じて、修正された波形、削減されたエネ
ルギー、又は短縮された持続時間で）除細動電流を施す。
【００７０】
　最終決定とは独立に、ＩＣＤはさらに、ステップ１１６０のように、そのエピソードの
関連する電位図データ及び決定を、ＲＦ、電気、磁気、音響又は光通信プロトコル（但し
これらに限定されない）を適切な暗号化と共に用いて、ＳＮに送信することができる。制
御は次にステップ１１７０に流れ、そこでＳＮ（又は複数のＳＮから選択されたＳＮ）は
さらに、そのエピソードに関するＩＣＤ及びＳＮからのデータをパッケージ化して、ＲＦ
、電気、磁気、音響又は光通信プロトコル（但しこれらに限定されない）を用いて遠隔サ
ーバに送信する。サーバへのデータの転送は、セキュリティ保護された中継ステーション
を経由してルーティングすることができる。データパッケージはまた、サーバが医療専門
家、介護者及び／又はケア提供者（但しそれらに限定されない）に対して通知を生成する
ことができるように、サーバ（構内又は第三者）に対する警告を含むこともできる。サー
バはまた、ＥＭＲシステムに対して、エピソードを文書化するエントリを生成することも
できる。
【００７１】
　図７は、本発明の１つの実施形態によるペースメーカ及び１つ又はそれ以上の表面ノー
ドを含むシステムの動作を示す。ここで説明するペースメーカは、ペースメーカ能力を有
するＩＣＤとすることもできることが理解される。ステップ２０１０中に、ペースメーカ
（ＰＭ）は、心房細動（ＡＦ）の前兆であり得る心房性異所性拍動（早期心房収縮又はＰ
ＡＣと呼ばれることもある）のような心房性不整脈について、電位図データを連続的に走
査する。判定ブロック２０２０において１つ又はそれ以上のＰＡＣが検出されると、制御
はステップ２０３０に流れ、ＰＭは、ＲＦ、電子、磁気、音響及び光チャネルを含むこと
ができるがそれらに限定されない無線通信を介して、身体表面ノードの存在について走査
する。判定ブロック２０４０において、ＰＭによってＳＮが検出されない場合、制御はス
テップ２０５０に流れ、ＰＭは、その後の配備のためのペースメーカ療法のパラメータを
決定する。ＰＭがＳＮを検出した場合、ＰＭとＳＮとの間に、セキュリティ保護された無
線リンクを、ＲＦ、電気、磁気、音響、又は光通信プロトコル（但しこれらに限定されな
い）を用いてセットアップすることができる。次いで、制御はステップ２０６０に流れ、
ＰＭはＳＮからＥＣＧデータを収集する。ステップ２０７０において、ＰＭは、ＰＭ及び
ＳＮの両方からのデータを用いてペースメーカ療法のためのパラメータ（例えば、ペーシ
ング電流の大きさ、ペーシング電流投入のタイミングなど）を導出する。次いで、ステッ
プ２０８０において、ＰＭは、療法の投与を配備する。
【００７２】
　ペーシング・エピソードの後、ＰＭは、ステップ２０９０のように、関連する電位図デ
ータ及びペーシング電流パラメータを、ＲＦ、電気、磁気、音響又は光通信プロトコル（
但しこれらに限定されない）を適切な暗号化と共に用いて、ＳＮに送信することができる
。制御は次にステップ２１００に流れ、そこでＳＮはさらに、そのエピソードに関するＰ
Ｍ及びＳＮの両方からのデータをパッケージ化して、ＲＦ、電気、磁気、音響又は光通信
プロトコル（但しこれらに限定されない）を用いて遠隔サーバに送信する。サーバへのデ
ータの転送は、セキュリティ保護された中継ステーションを経由してルーティングするこ
とができる。データパッケージはまた、サーバが医療専門家、介護者及び／又はケア提供
者（但しそれらに限定されない）に対して通知を生成することができるように、プラット
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フォーム（構内又は第三者）に対する警告を含むこともでき。サーバはまた、ＥＭＲシス
テムに対して、エピソードを文書化するエントリを生成することもできる。
【００７３】
　図６に関して上で例証した投票アルゴリズムにおいて、連続する診断の数及び期間は、
所望に又は必要に応じて変更することができることが理解される。投票又は決定アルゴリ
ズムのその他のスキームを設計することができる。さらに、図６及び図７の両方に関連し
て説明したプロセスに関して、ＳＮ及び植込型装置からの情報が両方とも利用可能であっ
て心臓状態の評価のために共に用いられる場合、ＩＣＤの設計及び条件、ＳＮの設計及び
構成、並びに同じ心臓エピソードの診断又は解釈に関してＩＣＤとＳＮとの間の相対的信
頼性に影響を与える他の考慮条件に基づいて、ＳＮ及び植込型装置に異なる重みを割り当
てることができる。代替的に、多変量最適化手法を、ＳＮ及び植込型心臓装置から受け取
った情報を考慮することにより使用して、一番高い確率で正しい診断的結論を出すこと、
及び／又は、植込型心臓装置の能力内で施すことができる、検出されたエピソードに最も
良く対処することができる療法のためのパラメータの組を導出することができる。
【００７４】
　本発明の別の実施形態によれば、臨床決定支援及び他の患者のヘルスケア目的のために
、患者が装着した無線センサによって実時間で監視されたバイタルサイン（例えば血行力
学的パラメータ、器官の機能、血液検査結果）を患者の医療記録と共に取得し、送信し、
解析し、及び利用するための統合システムが提供される。このような統合システムは、無
線センサ及び監視ユニットを含み、患者のＥＭＲデータを格納する遠隔サーバをさらに含
むことができる。
【００７５】
　本明細書で論じるように、監視ユニット又は装置（及び／又は監視ユニット又は装置に
接続された遠隔サーバ）は、無線センサからの実時間データの伝送を管理するコンピュー
タプログラムを含むことができ、並びに、実時間監視データ並びに患者のＥＭＲに基づい
てある特定のタスク、例えば患者の状態を診断すること、患者又は医師に、診断された患
者の状態を警告すること、被検体の診断又は治療に関する推奨を作成すること、及び／又
は医師によって提案された診断又は治療を検証することなど、を実行することができる。
監視ユニット（又はそれに結合された遠隔サーバ）は、無線センサから受け取ったこのよ
うな実時間データを、患者の過去の病歴及び／又はその他の関連データ（例えば、格納さ
れた人工統計、バイタルサイン履歴、以前の診断、薬物治療、アレルギーなど）とさらに
統合することができる。
【００７６】
　患者のＥＭＲ及び他の関連データは、監視ユニットの永久記憶媒体（例えば、ハードド
ライブ、固体ドライブ、フラッシュドライブ、又はその他の型式のメモリ）に格納するこ
とができ、又は、監視ユニットによりアクセス可能な医師のコンピュータ若しくは遠隔サ
ーバから有線及び／又は無線通信によって送信することができる。また、１つ又はそれ以
上の無線センサによって取得され格納されたデータは、長期保存及び／又はさらなる解析
のために、非同期式に又は同時に、監視ユニット及び／又はさらには遠隔サーバにアップ
ロードすることができる。換言すれば、患者のＥＭＲは、無線センサによって集められた
データを組み入れることによって、連続的に又はその時々に更新することができる。本発
明の範囲から逸脱することなく、このデータは、センサ上にローカルに格納することもで
き、又はネットワーク上のどこかに遠隔的に格納することもできる。例えば、関連の患者
データを患者が装着した無線センサ上で持ち歩けるように、そして、患者の医療記録がそ
れ以外に利用可能ではない場合に臨床設定又は別の設定の際に容易にアクセスすることが
できるように、患者のＥＭＲ内の患者の病歴の選択された部分を、遠隔サーバ又はコンピ
ュータから取り出して、十分な記憶容量を有する記憶媒体を有する選択された無線センサ
上に格納することができる。
【００７７】
　無線センサによって集められ送信される実時間監視データを、必要であれば、臨床的関
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連情報（例えば診断）を抽出するように処理し、特定のＥＭＲシステムに合わせてフォー
マットすることができ、そして、現在の規制基準に準拠したフォーマットの個別エントリ
及び／又は添付ファイルとして、コンピュータ又はデータサーバ上に位置するＥＭＲデー
タベース内に入力することができる。データ送信頻度、データフォーマット、セキュリテ
ィ及び他の設定は、無線センサが起動される前に事前設定することができるが、監視シス
テムによって検出された患者の現在の状態及び／又は他のソースから得られた臨床情報（
例えば、薬物治療、アレルギー、検査結果、過去／現在の診断）に応じて調整することが
できる。例えば、無線センサによる監視のパラメータは、更新された患者のＥＭＲに応答
して調整することができる。患者のＥＭＲ情報が更新（患者の状態の変化又は「ヘルスイ
ベント」の検出、更新された検査結果、薬物治療の変更／開始、画像化の結果、又は新た
な診断を含む）されたとき、監視システムは、監視のプロトコル、例えば無線データを監
視ユニットにアップロードするデータ送信頻度、警告及び警報の閾値レベルなどを変更す
ることができる。一例として、患者のＥＭＲが、患者が服用を開始した新たな薬物（例え
ばベータ遮断薬）を含むように更新された場合、監視ユニット又は遠隔サーバにインスト
ールされた監視プログラムは、患者監視プロトコルが警告される必要があるかどうか決定
することができる。患者の心拍数が低い場合、ベータ遮断薬は、患者が徐脈を起こしやす
くすることがある。この場合、監視システムは、心拍数の送信頻度を徐脈の徴候を監視す
るのにふさわしく調整することができる。
【００７８】
　さらに、患者に処方されている薬物（及びその用量）のリストを、その服用のスケジュ
ールと共に患者のＥＭＲに格納することができる。監視システムはまた、ヘルスケア専門
家又は患者に警告（例えば、音又は振動の警報、テキストメッセージ、又はその他の型式
の通知）を与えるために、患者のＥＭＲにアクセスして、薬物、その用量、及びスケジュ
ールをダウンロードすることもできる。薬物又はスケジュールが患者のＥＭＲ内で変更さ
れると、通知を監視システムに送ることができ、警告スケジュールをそれに応じて更新す
ることができる。さらに、監視ユニットはまた、無線センサから受け取ったデータに基づ
いて、患者が薬物を服用したか、及び／又は医師が処方した通りの正しい薬物用量である
かどうかを判定することもできる。監視プログラムは、検出された患者の服薬不履行（ｎ
ｏｎｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ）が、担当医師のみならず患者に対する警告又は通知もトリガ
することができるように構成することができる。このようにして、監視システムは、「服
薬遵守（ｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ）モニタ」としても機能することができる。
【００７９】
　診断を、無線センサから送信されたデータ及び患者の既存のＥＭＲ（すなわち、ＥＭＲ
が新たな診断を組み入れて更新される以前）の両方に基づくものとすることができること
が注目される。
【００８０】
　図８は、本発明の実施形態による、患者の状態の個人化されたＥＣＧ監視の方法を示す
。前述の三極ＥＣＧセンサを一例として用いて、６１０において生の２チャネルＥＣＧデ
ータが取得され、これを６２０において患者の解剖学的構造のパラメータ、例えば心室及
び／又は心房の心臓軸の向きを導出するために用いることができる。６３０において、解
剖学的に調整された３誘導ＥＣＧを配備することができる。６４０において、患者のＥＭ
Ｒが、既知の又は疑われる心臓合併症に関して又はその非存在に関して相互チェックされ
る。患者のＥＭＲ内にＥＣＧデータを解明する又はＥＣＧデータと矛盾する何かがあれば
、６５０において、ＥＣＧデータをその情報を考慮にいれて修正することができる。６６
０において、修正されたＥＣＧデータの結果が診断アルゴリズムに送られる。
【００８１】
　さらに、患者のＥＭＲが更新された後、監視プログラムは患者の状態を再評価し、追加
の処置を実行すべきか（例えば、特定の警告を適切な受け手に送るべきか、又は監視プロ
トコルを調整すべきか）決定することができる。図９は、本発明の実施形態による、臨床
決定支援のために無線センサからのデータ並びに患者の既存のＥＭＲに基づく診断の結果
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を利用する例示的な方法を示す。７１０において、無線センサから受け取ったデータに基
づいて監視プログラムにより診断が為される（例えば、図４に関連して説明したアルゴリ
ズムによって）。７２０において、診断が自動的に（ユーザの補助又は介入なしに）患者
のＥＭＲに入力される。新たな診断及び患者の病歴は、決定支援アルゴリズム７３２を含
む臨床決定支援プラットフォーム７３０において一緒に用いられる。決定支援アルゴリズ
ムは、新たな診断と患者の病歴とを相互参照して、患者の現在の状態が既知の又は良性の
状態であるか（７３３において）、医学的緊急事態であるか（７３４において）、又は薬
物間相互作用であるか（７３５において）判定する。判定結果に基づいて、異なる処置を
行うことができる（例えば、７３７において警告が医療関係者に送られ、７３８において
警告が介護者に送られ、７３６において患者のＥＭＲに評価結果のログが記録される）。
さらに、決定支援アルゴリズムは、患者に現在行われている治療のパラメータ、例えば人
工呼吸器の圧力を、７４０において実時間で調整することができる。
【００８２】
　図１０は、本発明の実施形態による、診断の原因を判定し、監視プロトコルを更新する
ために無線センサからのデータ（例えば図４に示す）並びに患者の既存のＥＭＲに基づく
診断の結果を利用する例示的な方法を示す。８１０において、患者の皮膚に取り付けられ
た無線ＥＣＧセンサからバイタルサインが収集される。８２０において、バイタルサイン
データは、無線センサ（又は上記のような選択された１つ又は複数の中継センサ）からサ
ーバ（例えば、監視ユニット、医師のコンピュータ、クラウドサーバなど）に送信される
。８３０において、アップロードされたデータは、診断アルゴリズムによって処理され、
結果として特定の状態（例えば、心室性頻脈）が予備的に診断される。８４０において、
診断アルゴリズムは、加速度計及びＳｐＯ2センサからのデータをさらに相互参照し、身
体活動度の急激な上昇を除外する。さらに、診断アルゴリズムは、患者のＥＭＲを相互参
照し、何か検出された状態に関連付けられるか又はその原因であるかを判定する（例えば
、患者がハロペリドール薬を服用している）。従って、医療関係者は、８７０において適
切なメッセージを通知され又は警告され、８８０において診断イベントが患者のＥＭＲに
入力される。また、８６０において、状態の判定された原因に基づいて監視プロトコル又
は設定を更新することができ（例えば、ＥＣＧデータの送信頻度が３０分に更新される）
、８６０において新たな設定が無線センサ又は中継センサに送られる。
【００８３】
　付加的な例として、統合監視システムは、医師が、患者によって示され、無線センサに
よって検出された症状の正しい診断を提供することを可能にすることができる。例えば、
健常者の酸素飽和度は９０～１００％であるが、慢性閉塞性肺疾患を有する患者の場合、
「正常」酸素飽和度はもっと低い。それゆえ、その患者がセンサネットワークで検出され
た９０％より低い（例えば８６％）の酸素飽和レベルを有する場合、監視ユニットは警報
状態を発生させず、そして、もしも医師がその患者の「正常」酸素飽和度に関する誤った
確信の下で治療の推奨を作成したならば、医師に注意喚起することができる。別の例にお
いて、ベータ遮断薬を服用している患者が、無線センサで検知されて遠隔的に又は医師の
診察室内で医師に報告されるときに、低い、例えば４０／分未満の心拍数を有する場合、
システムは、患者にそれ以上ベータ遮断薬を処方すべきではないが、その他の薬物又は療
法を検討すべきであるとの判断を下し、医師に警告する。さらなる例として、患者が抗生
物質を服用している場合、抗生物質の適切な用量は、患者の腎臓機能及び肝臓機能が損な
われないように患者の体重に応じたものとすることができる。医師による処方が与えられ
るときに患者の体重が間違っていた場合、用量もまた不正確なものとなることがあり、そ
のことが、効果のない治療又は所望されない副作用をもたらしかねない。このシナリオに
おいて、システムは、医師によって処方される用量を、患者が装着した体重センサに基づ
いて、又は医師のコンピュータに格納された若しくはサーバからダウンロードされた患者
のＥＭＲ情報によって検証することができ、もし処方された用量がそのような患者に適し
た所定範囲内にない場合には、医師に警告することができる。さらなる例として、ヘルス
ケア提供者を訪ねた患者が発熱及び胸痛を訴えた場合、医師は、患者のＸ線検査結果を含



(22) JP 2016-520342 A 2016.7.14

10

20

30

40

50

む、患者が装着した無線センサ内に格納することができる患者の過去の医療記録をチェッ
クして、患者が肺炎を患っているかどうか判定することができる。患者が、患者の過去の
病歴で示されるアルコール（若しくは他の物質）依存症又は濫用の履歴も有している場合
、その情報並びに患者の体重及びその他の関連した情報に基づく適切な用量で抗生物質を
患者に処方することができ、又は別の療法を患者に処方することができる。処方は、シス
テムの監視ユニット、又は情報の送受信のために監視ユニットに無線結合した医師の診察
室内のコンピュータに入力することができる。さらに、システムはさらに、入力された処
方を薬局に通知することができ、患者がこうした薬局で処方を調合してもらうように導く
ことができる。注目する患者の生理学的状態はまた、患者に対する処方された療法（薬物
治療、外科的治療等）の効果も含めて、処方された療法に関連したバイタルサインを監視
する無線センサにより、実時間で（例えば、センサによって取得されたデータを医師がア
クセス可能な監視装置に実時間で又は断続的に送信することができる（断続的な送信とは
、取得されたデータをセンサによるデータ取得又はサンプリング速度よりも長い間隔で送
信することを指す））又は患者が医師の診察室を訪ねるたびに、患者又は医師によって監
視することができる。
【００８４】
　本発明は、本明細書で説明される特定の実施形態による範囲に限定されない。前述の説
明及び添付の図面から、説明されたものに加えて本発明の種々の修正が当業者には明らか
となるであろう。
【００８５】
　装置の好ましい実施形態に関して説明された種々の機構を、装置の構造及び動作に顕著
な影響を与えることなく、適合させること、及び、好ましい実施形態間で交換することが
できることを、当業者は認識するであろう。「好ましい実施形態」又は「好ましくは」と
いう語の使用は、その他のいずれかの実施形態がそれより好ましくないこと又は本発明の
範囲内に包含されないことを含意することを意図していない。本発明は、多くの用途を有
し、多くの方法で実装することができ、それゆえ前述の実施形態及び例によって限定され
ないことを、当業者は認識するであろう。
【００８６】
　本明細書で説明される異なる実施形態の任意の数の特徴を組み合わせて単一の実施形態
とすることができ、特定の要素の位置を変更することができ、本明細書で説明される全て
の特徴よりも少ない又は多い特徴を有する代替的な実施形態も可能である。機能はまた、
全体又は一部を、現在知られた又は知られるようになる方式で複数の構成要素間に分配す
ることもできる。
【００８７】
　上述の実施形態に対して、その広範な発明の概念から逸脱することなく変更を為すこと
ができることが当業者には理解されるであろう。従って、本発明は、開示された特定の実
施形態に限定されるものではなく、本発明の思想及び範囲内の修正をカバーすることが意
図される。ここでは、本発明の基礎的な特徴をその例示的な実施形態に適用されるものと
して示して説明したが、開示された発明の形態及び詳細に対する省略及び置換及び変更を
当業者が本発明の思想から逸脱することなく行うことができることが理解されるであろう
。従って、添付の特許請求の範囲は、当業者には理解されるように、本明細書で説明した
構成要素に対する、従来知られた、将来開発される、変形及び修正をカバーすることが意
図される。
【符号の説明】
【００８８】
１１０：マスタノード
１２０、１３０、１４０：クラスタ
２００、２７０、２８０：表面ノード
２１０、２２０、２３０：電極
３１０：三極
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３２０：入力保護回路
３３０：計測増幅器
４１０、４２０、４３０：表面取付式ノード

【図２Ｂ】 【図３】
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