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(57)【要約】
　様々な状況においてユーザの中核温および他のバイタ
ルサインを測定することが可能なウェアラブルデバイス
が本明細書において説明される。ウェアラブルデバイス
は、ウェアラブルデバイスが不注意で耳から外れること
を防止するために、耳の外耳道内に保持されるように構
成されている。耳挿入部の最内端に赤外線熱電対列を設
けることによって、中核温の指標を与えるために使用さ
れることになる鼓膜の可能な限り近くに赤外線熱電対列
が設けられることが保証される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　鼓膜温度を測定するためのウェアラブルデバイスであって、
　耳挿入部であり、外耳道内に保持されるように構成されており、使用時に鼓膜温度を測
定するように構成されている赤外線熱電対列を前記耳挿入部の最内端列に設けられている
保持部を含む、耳挿入部と、
　鼓膜から前記赤外線熱電対列の検知面へと赤外線信号を反射するように構成されている
反射器と
を含む、ウェアラブルデバイス。
【請求項２】
　前記反射器は凹面反射器である、請求項１に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項３】
　前記反射器はミラーである、請求項１または２に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項４】
　前記赤外線熱電対列の前記検知面は、使用時に前記外耳道に実質的に平行に位置付けら
れるように構成されている、請求項１から３のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイ
ス。
【請求項５】
　前記保持部は、使用時に前記外耳道に沿って延伸し、前記外耳道を充填するように形成
されており、前記耳挿入部は、前記赤外線熱電対列を支持するハウジングを含む赤外線熱
電対列モジュールと、前記耳挿入部は、使用時に前記赤外線熱電対列から信号を出力する
ための、前記耳挿入部を通じて延伸する有線電気接続部と、前記耳挿入部内に少なくとも
部分的に画定される音響通路によって与えられ、音声を前記耳挿入部の前記最内端に中継
する導波路として構成されている音響伝導チャネルとを含み、前記音響通路の出力は、使
用時に、前記外耳道内で前記鼓膜に向かって開くように配置される、前記耳挿入部の最内
端において提供される、請求項１から４のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項６】
　鼓膜温度を測定するためのウェアラブルデバイスであって、前記デバイスは耳挿入部を
含み、前記耳挿入部は、
　使用時に外耳道に沿って延伸し、外耳道を充填し、外耳道内に保持されるように形成さ
れている保持部分と、
　前記保持部分の最内端に配置されている赤外線熱電対列を支持するハウジングを含み、
使用時に鼓膜温度を測定するように構成されている、熱電対列モジュールと、
　使用時に前記赤外線熱電対列から信号を出力するための、前記耳挿入部を通じて延伸す
る有線電気接続部と、
　前記耳挿入部内に少なくとも部分的に画定される音響通路によって与えられ、音声を前
記耳挿入部の前記最内端に中継する導波路として構成されている音響伝導チャネルと
を含み、
　前記音響通路の出力は、使用時に、外耳道内で鼓膜に向かって開くように配置される、
耳挿入部の最内端において与えられる、ウェアラブルデバイス。
【請求項７】
　前記音響通路は少なくとも部分的に、前記有線電気接続部を包囲する、請求項５または
６に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項８】
　前記音響通路は完全に、前記有線電気接続部を包囲する、請求項７に記載のウェアラブ
ルデバイス。
【請求項９】
　前記音響通路は部分的に、前記熱電対列モジュール内に画定される、請求項５から８の
いずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項１０】
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　前記音響通路は、音響ドライバまたは周囲環境から音声を中継するための受動導波路と
して構成されている、請求項５から９のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項１１】
　前記音響伝導チャネルは、
　音響ドライバを含み、前記音響ドライバは、音声を出力するように前記音響ドライバを
駆動するように構成されており、前記音響伝導チャネルに結合されている音響入力に電気
的に接続されている、請求項５から１０のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項１２】
　前記ウェアラブルデバイスは、前記耳の外部から音声を受信するように構成されている
マイクロフォンをさらに含み、前記音響入力は、前記マイクロフォンから導出される信号
によって与えられる、請求項５から１１のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項１３】
　前記耳挿入部の形状は、前記外耳道内に前記耳挿入部を保持するように予め構成されて
いる、請求項１から１２のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項１４】
　前記耳挿入部の前記形状は、前記外耳道の形状を実質的に補完する、請求項１３に記載
のウェアラブルデバイス。
【請求項１５】
　前記耳挿入部の形状は、前記外耳道内に前記耳挿入部を保持するように変形可能である
、請求項１から１２のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項１６】
　前記耳挿入部の前記形状は、前記外耳道の形状を補完するように変形可能である、請求
項１５に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項１７】
　前記耳挿入部と前記外耳道との間の領域を空気が通過するのを実質的に防止するために
、前記耳挿入部の境界を包囲する封止部材をさらに含む、請求項１から１６のいずれか一
項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項１８】
　前記耳挿入部の形状は、少なくとも部分的に前記封止部材によって形成される、請求項
１から１７のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項１９】
　前記ウェアラブルデバイスは、前記外耳道の外部に設けられるように構成されている外
側部分をさらに含み、前記外側部分の少なくとも一部分は、前記耳の甲介領域に隣接する
ように配置される、請求項１から１８のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項２０】
　脈拍数、脈容量、呼吸数および酸素飽和度のうちの少なくとも１つを測定するように構
成されているパルスオキシメトリセンサをさらに含む、請求項１から１９のいずれか一項
に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項２１】
　前記パルスオキシメトリセンサは、前記デバイスの前記外側部分内に設けられる、請求
項１９に従属するときの請求項２０に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項２２】
　第１の電極および第２の電極を含むＥＣＧセンサをさらに含む、請求項１から２１のい
ずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項２３】
　第１の電極は、前記外側部分または前記耳挿入部のいずれかに設けられ、前記耳と接す
るように構成されている、請求項１９に従属するときの請求項２２に記載のウェアラブル
デバイス。
【請求項２４】
　前記第２の電極は、さらなるウェアラブルデバイスの外側部分または耳挿入部のいずれ
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かに設けられ、前記耳の後ろ、下または正面に設けられるように構成されている、請求項
２３に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項２５】
　呼吸センサをさらに含む、請求項１から２４のいずれか一項に記載のウェアラブルデバ
イス。
【請求項２６】
　前記呼吸センサは、前記耳挿入部の前記最内端に設けられる、請求項２５に記載のウェ
アラブルデバイス。
【請求項２７】
　前記呼吸センサは、使用時に、顎骨を介して呼吸振動が測定されるように、前記耳の後
ろまたは正面に設けられるように構成されている、請求項２５に記載のウェアラブルデバ
イス。
【請求項２８】
　前記デバイスの動きの指標を測定するように構成されている加速度センサに物理的に結
合されている、請求項１から２７のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項２９】
　センサ信号をさらなるデバイスに送信するように構成されている送受信機をさらに含み
、前記センサ信号は、前記赤外線熱電対列、前記パルスオキシメトリセンサ、前記ＥＣＧ
センサ、前記呼吸センサおよび前記加速度センサのうちの少なくとも１つの測定値に基づ
く、請求項１から２８のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項３０】
　パルスセンサ、心弾動図（ＢＣＧ）のための運動センサおよびＥＣＧセンサのうちの２
つ以上の組み合わせからの測定値を受け入れ、脈遷移時間（ＰＴＴ）の変化を計算し、脈
遷移時間から脈波速度の測度および相対血圧の推定値を生成するように構成されている血
圧推定モジュールをさらに含む、請求項１から２９のいずれか一項に記載のウェアラブル
デバイス。
【請求項３１】
　前記ウェアラブルデバイスはイヤピースである、請求項１から３０のいずれか一項に記
載のウェアラブルデバイス。
【請求項３２】
　前記ウェアラブルデバイスは個人用生理学的モニタリングデバイスである、請求項１か
ら３１のいずれか一項に記載のウェアラブルデバイス。
【請求項３３】
　前記熱電対列は２ｍｍ×２ｍｍ以下である、請求項１から３２のいずれか一項に記載の
ウェアラブルデバイス。
【請求項３４】
　図１～図４または図１～図３および図５または図１～図３および図６または図１～図３
および図７または図１～図３および図８または図１～図３および図９または図１～図３お
よび図１０ならびに図１１または図１～図３および図１２を参照して実質的に前述されて
いる、ウェアラブルデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、生理学的モニタに関し、特に、歩行適用および非歩行適用の間に使用するた
めのウェアラブル携帯型マルチパラメータモニタに関する。
【背景技術】
【０００２】
　人は、過酷な環境において運動もしくは活動しているとき、または、身体的もしくは精
神的に弱っているために自身の身体の生理学的変化に反応することができない場合に、熱
、心臓および呼吸関連の疾病を患う場合がある。
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【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　医療、スポーツ医学研究および職業福祉において、様々なモニタリング装置が、バイタ
ルサインパラメータをモニタリングするために使用されているが、バイタルサインの正確
なモニタリングのために、これらのモニタは一般的に、非歩行使用に限定され、そのため
、それら自体を、歩行使用中のバイタルサインの連続的なモニタリングが望ましい、幅広
い可能性のある適用に役立つものにしていない。
【０００４】
スポーツ
【０００５】
　スポーツにおいて、より詳細には職業スポーツおよび運動競技においては、国際競技会
が、生理学的、生化学的、生体力学的および心理学的などの身体の様々な制御システムに
対する最終的な課題である。職業運動選手およびエリート運動選手は、毎ミリ秒が重要な
パフォーマンスを改善しようと常に努力している。スポーツ医学において、生理学者は、
生理的状態を評価し、通知戦略に役立てるため、また、研究活動の一環として、中核温、
心拍数、水分補給状態、ＶＯ２　ｍａｘ（最大酸素摂取量）および乳酸閾値のような身体
パラメータを測定することができる。これらのパラメータは、研究室において測定するこ
とができるが、このレベルのモニタリングは、制御される状況とは異なり、環境条件、地
勢および心理的駆動要因が常に変化している競技場の競争環境においては可能ではない。
この制限は、採決もしくは体内に入るプローブのような使用される侵襲的技法、および／
または、診断機械、ロガーもしくはコンピュータに接続されているワイヤを有する装置の
非実際性、ならびに、何らかの装置のサイズおよび重量に起因する。
【０００６】
　消費者スポーツ市場において、心拍数モニタは１９８０年代以来普及しており、スポー
ツユーザの間で、彼らが自身のフィットネス・レベルを改善しようと努力するときに広く
利用されている。近年、速度、距離、カロリー燃焼率、歩数および歩調のような活動のみ
をモニタリングする、フィットビット（Ｆｉｔｂｉｔ）およびジョウボーン（Ｊａｗｂｏ
ｎｅ）リストバンドのようなフィットネス・モニタ装身具市場が急速に拡大している。ス
マートウォッチによって活動および心拍数のモニタリングが集約されてもいる。従来、心
拍数は、心臓の電気パルスを検出する胸郭バンドを使用して測定されているが、接点が皮
膚に十分に接しないという信頼性の問題があり得る。スマートウォッチは心臓血管系の末
梢にある、手首領域からパルスを検出するためにタイトなストラップが必要とされるパル
スオキシメトリ技法を使用する。これらのデバイスは一定程度成功裏に心拍数を測定する
が、今日、大量市場商品を使用して他のバイタルサインパラメータをモニタリングするこ
とはできない。
【０００７】
医療
【０００８】
　救命救急診療において、バイタルサインパラメータ検知を可能にするために複数のデバ
イスが使用されており、それらのうちのいくつかは非常に侵襲的である。一般的に測定さ
れるバイタルサインパラメータは、中核温、心拍数、血圧、酸素飽和度、および呼吸数で
ある。遠隔医療サービス（長期的な慢性症状を患っている人が自身の家庭で独立して生活
するのを助けることを目標とする）の出現によって、健康管理における新たな要件によっ
て、早期介入を可能にし、悪化および入院／再入院を防止するための遠隔患者モニタリン
グの必要性が強調されている。たとえば、英国だけでも毎年、約１５９，０００人が心臓
血管疾患で亡くなっており（出典：Ｂｒｉｔｉｓｈ　Ｈｅａｒｔ　Ｆｏｕｎｄａｔｉｏｎ
，２０１１）、３０，０００人が低体温症で亡くなっており（出典：ＢＢＣ　Ｎｅｗｓ，
２０１３）、２５，０００人が慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）で亡くなっている（出典：
ＮＨＳ　Ｃｈｏｉｃｅｓ，２０１３）。
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【０００９】
　生理学的機序および認知機能の衰え、運動の不足、併存疾患の罹患率、および、生理学
的副作用のある薬物の広範な使用に起因する、高齢者の間で一般的な問題による危険性が
度合いを増している。
【００１０】
　特に、精神疾患は高齢者にとって一般的であるため、精神疾患を患う人での危険性がさ
らに度合いを増している。精神疾患患者は、介護において検出および適切な管理ができな
いことに起因してさらなる危険に晒されており、たとえば、認知症を患う高齢者における
経口補水を改善するための特定の介入については、研究および理解が十分でないままであ
る。脆弱な高齢者を必要なときに容易かつ簡便に評価し、即座に適切な介護を与えること
ができれば、健康転帰を改善し、医療制度をめぐる費用を低減する大きな機会が得られる
。
【００１１】
　新生児、幼児および４歳までの子どもは、高い温度の影響に特に敏感であり、自身の環
境を調整し、十分な液体を与えるために他者に依拠する。それらの子どもは、成人と比較
して、温度調節系があまり効率的でなく、より多くの熱を生じ（表面積対体重比がより大
きいため）、運動中および暑いときに十分な流体を飲む可能性がより低く、体温が３～５
倍速く上昇し、あまり汗をかかず、新陳代謝率がより高く、自身をケアし、自身の環境を
制御することができないため、熱中症の危険がある。子どもが熱中症を発症する他の危険
要因は、運動の不足、太りすぎすなわち肥満、発育遅延または認知障害であり、基礎疾患
（糖尿病）を患う者は、より危険性が高い。
【００１２】
　幼児はまた、流体および溶質の代謝回転が成人の３倍多くなり得るため、成人よりも脱
水状態になる可能性が高い。脱水症は、子どもの間で疾病率および死亡率を上げている主
要な世界的要因のうちのつである。世界中で、毎年５歳よりも若い推定８，０００人の子
どもが、胃腸炎および脱水症のために亡くなっている。胃腸炎だけでも、全小児科入院の
約１０％になる。
【００１３】
軍人、消防士および第一応答者
【００１４】
　軍人および消防隊で働く人ならびに他の第一応答者は、化学物質、ガス、炎、小型武器
およびさらには簡易爆発物（ＩＥＤ）のような危険な脅威から自身を保護するために、個
人用保護具（ＰＰＥ）を装着しなければならない。ＰＰＥは、とりわけ、様々な防護服、
消防士出動服、防弾チョッキおよび対爆スーツを含み得る。その設計に応じて、ＰＰＥは
、装着者を包んで脅威から保護し、熱抵抗の増大および発汗メカニズムの無効化に起因し
て微気候を生成する。これは、作業量の増大、高い周囲温度および湿度レベル、および、
太陽への直接暴露によって度合いを増す。正味の効果は、１つまたは複数の環境的脅威か
らの保護が、熱の脅威および心臓血管への意図しないストレスをもたらしているというこ
とである。
【００１５】
　このストレスが身体運動、高温環境またはＰＰＥの装着によって引き起こされる場合、
これは、頻繁に休憩をとること、水分を常に補給すること、ならびに、体温および心拍数
を慎重にモニタリングすることによって防止または軽減することができる。しかしながら
、長時間の間、高温環境に暴露するかまたはＰＰＥを装着する必要がある状況においては
、健康および安全のために、個人用冷却システムが必要とされる。たとえば、戦闘車両で
移動している兵士は、華氏１５０度を超える微気候温度に直面し、車両によって給電され
る冷却システムを必要とする可能性がある。
【００１６】
毎年、訓練および作戦派遣中に軍務員が亡くなっている。２０１３年７月、ブレコン・ビ
ーコンズにおける訓練中に３人の英国ＳＡＳ隊員が亡くなったことは広く報道されたが、
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これはこのことを想起させるものであった。隊員らは熱中症で亡くなった。事実、毎年約
１，９００人の米国兵士（出典：Ｈｅａｔ　ｉｌｌｎｅｓｓ：Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ　ｉ
ｓ　ｂｅｓｔ　ｄｅｆｅｎｃｅ，ｗｗｗ．ａｒｍｙ．ｍｉｌ，２０１０）および３００人
の英国兵士（出典：Ｍｉｎｉｓｔｒｙ　ｏｆ　Ｄｅｆｅｎｃｅ，２０１３）が熱中症の医
療処置を受けている。心臓血管疾患もあり、アフガニスタンおよびイラクにおいて亡くな
った１２人の米国兵士のうちの１人が心臓疾患を患っており、そのうち４分の１は重症例
であった（出典：Ｄａｉｌｙ　Ｎｅｗｓ，２０１２）
【００１７】
　消防において、消防士がＰＰＥを装着しながら、極度の環境熱に暴露されているという
事実によって危険性が度合いを増しており、必然的な脱水症および温度上昇が、身体の温
度調節系および心臓血管系に重大、有害かつ致命的な影響を与える可能性がある。
【００１８】
　したがって、様々なバイタルサインのうちの１つまたは複数を測定することは、様々な
状況において有用性があることは明らかである。様々な状況においてこれらのバイタルサ
インをモニタリングするための現在利用可能な技法のうちのいくつかをここで説明する。
【００１９】
中核温のモニタリング
【００２０】
　検温の目的は、重要器官の温度である中核温を測定することであり、したがって、それ
らの器官の温度を最も近く反映する身体部分を識別することが重要である。中核温は、直
腸、腸、食道、耳、血流、組織および皮膚（脇の下を含む）において測定することができ
る。
【００２１】
　従来、重症ケアの分野において、温度は、水銀体温計を使用して経口で測定されている
。この方法は、医療において有効であると考えられているが、喫食、喫飲および呼吸を含
む多くの外部および環境変数によって影響を受ける。加えて、ガラス破砕および水銀中毒
の可能性のような、健康および安全上の危険性に関して関心が高まっている。水銀体温計
は、交差感染の発現および下痢の発生に関与している。ガラス破砕および水銀中毒の危険
性に起因して、これを運動中に使用するのは適切でない
【００２２】
　直腸体温計は、侵襲的で、不快であり、運動および時として労作を制限し、真の中核温
からの遅延を経験することが多く、交差汚染の危険性があり、摂取される流体および食品
の温度によって影響を受け、現在は研究室における使用に制限されている。食道熱電対は
、サーミスタを挿入するのが困難であり、鼻孔に対する刺激があり、通常モニタリング中
に被検者に不快感があるため、一般的でない。肺動脈カテーテルは極めて侵襲的であり、
運動中に使用するには適していない。
【００２３】
　腸ラジオピルは、摂取されると腹部の温度を測定し、消化管を通っていくときに身体外
部に装着されているデータレコーダに中核温を無線送信する。ピルは使い捨てであるため
、これらは非常に費用がかかる。直腸体温計と同様に、それらは摂取される流体および食
品の温度によって影響を受け、真の中核温からの遅延を経験する（脳の視床下部の最も近
くで見出され得る）。
【００２４】
　皮膚熱電対は中核からかなり離れており、そのため、中核温測定には適していない。電
子体温計は、脇の下からまたは経口で読み値をとり、アルゴリズムを使用して温度を計算
するが、これらは常に臨床的に正確であると考えられるとは限らない。
【００２５】
　鼓膜体温計は、鼓膜の赤外線温度を測定する。鼓膜は脳内の体温調節中枢、すなわち視
床下部と血液供給を共有するため、耳式体温計は、中核温を正確に反映する。それゆえ、
中核温の変化は、他の部位よりも耳においてより速くかつより正確に反映される。鼓膜体
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温計は、非常に安全に使用することができ、医学的に正確であると考えられるため、特に
家庭医療環境、および、幼児に対する使用において、中核温を測定するための方法として
ますます取り入れられるようになってきた。現在、市販されている耳式体温計は、単一の
測定値を記録するためにのみ設計されており、装着可能ではない。一般的に、耳式体温計
は、医師によって外耳道の開口部で定位置に保持され、外耳道の入口へと一時的に挿入さ
れる突起（ホーン）を使用して位置合わせされる熱電対列を含む。結果として、再現性は
信頼性を欠くものになり得、時間がかかり、活動に混乱を生じ、交差汚染をもたらし得る
。これらのデバイスのすべての一般的な制約は、それらが通常、追加の装置に依存するこ
とが多く、効率的にまたは完全に使用するために深い知識を必要とし、複雑すぎて活動を
実行しながら操作することができず、常に連続的なモニタリングをもたらさず、ほとんど
非歩行のものであるため、操作するために２人以上の人員を必要とすることである。
【００２６】
　国際公開第２００５０８４５３１号パンフレットは、鼓膜を介して被検者の中核温を測
定するための温度センサを有するイヤピースを備える水分補給モニタを開示している。イ
ヤピースは、使用時には甲介内に設置され、温度センサを外耳道内で外耳道の開放端に位
置付ける。イヤピースは使用時には主に、クリップによって耳介の上で定位置に保持され
る。
【００２７】
脈拍数、脈圧および酸素飽和度のモニタリング
【００２８】
　上半身の脈拍は、こめかみ、頸部、耳または胸部において測定することができる。脈拍
を測定する２つの一般的な方法が、心電図（ＥＣＧ）およびパルスオキシメトリによるも
のである。
【００２９】
　パルスオキシメトリは、光吸収または光電式容積脈波記録（ＰＰＧ）を通じて測定する
ことができる。光吸収を通じたパルスオキシメトリは、赤色光および近赤外光が耳または
指のような相対的に薄い組織層を通じて透過されることを含み、透過または反射される赤
色光対赤外光の比が、血液中のヘモグロビンおよび酸素ヘモグロビンの相対量の測度であ
る。これらの量の吸収効果は異なるため、脈拍が検出される。酸素飽和度を判定するため
にパルスオキシメトリセンサを使用することもできる。
【００３０】
　市販のほとんどのパルスオキシメータは、拍動ごとの血液量の変化に起因して振動する
ＰＰＧを取り上げ、それによって、脈拍を検出する。ＰＰＧ技術の基本形態は、パルスオ
キシメトリよりも単純であり、少ない構成要素および駆動回路のあまり複雑でない制御し
か必要としない。ＰＰＧデータを収集するために耳において透過ＰＰＧを使用することが
でき、または、まつげの上の前額部またはこめかみにおいて反射ＰＰＧセンサを使用する
ことができる。活動中または非活動中にＰＰＧセンサによって脈拍を測定するための可能
な部位は、手首、指、手、耳、肩、またはこめかみである。
【００３１】
　脈拍は、ＥＣＧのような他の方法から判定することもできる。ＥＣＧは、身体にわたっ
て離間された電極を使用して、心臓の電気的活動を検出する。スポーツ用途向けに開発さ
れている心拍数モニタ送信機は、２つの電極を使用して、毎心拍の間に皮膚上の電圧差を
検出し、この信号を腕時計受信機に連続的に無線送信する。これらのデバイスは心拍数ま
たは脈拍数をモニタリングするために一般的に使用されているが、現在、温度のような熱
中症の可能性の他の指標をモニタリングするために利用可能なデバイスはなく、熱中症の
発症を判定する方法もない。
【００３２】
呼吸数のモニタリング
【００３３】
　呼吸数は、目に見えないバイタルサインと考えられる。通常の呼吸数からの逸脱は、有
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害な結果の予測因子としてよく知られており、処置の応答を示す。これは、ぜんそく、胸
部への外傷または衝撃、腎不全および敗血症を含む代謝性アシドーシス、ならびに、頭部
損傷、神経疾患および神経筋疾患を含む中枢性呼吸駆動障害のような、呼吸状態を含む様
々な状態をモニタリングまたは検出するために使用することができる。
【００３４】
　呼吸数は、他のバイタルサインと同程度まで自動化されていないため、病院においてう
まく記録されない。呼吸数を判定する現在の方法は、マスクに接続されているパイプ内で
自由に動く要素が各呼吸を表し、毎分の呼吸の測度に達するまで看護職員によって６０秒
の期間にわたってカウントされるシュノーケルマスク、軽量デバイスに重量を加えるマス
ク上のセンサ、信号が一般的に背景雑音を被る胴体上のセンサ、および、費用がかかるベ
ッド上のセンサである。
【課題を解決するための手段】
【００３５】
　本発明の一態様によれば、鼓膜温度を測定するためのウェアラブルデバイスが提供され
る。デバイスは耳挿入部を備える。耳挿入部は、外耳道内に保持されるように構成されて
おり、使用時に鼓膜温度を測定するように構成されている赤外線熱電対列を耳挿入部の最
内端に設けられている保持部と、鼓膜から赤外線熱電対列の検知面へと赤外線信号を反射
するように構成されている反射器とを備える。
【００３６】
　したがって、赤外線熱電対列の視野を鼓膜へと合焦することができる。
【００３７】
　反射器は、凹面反射器であってもよい。反射器は、ミラーであってもよい。
【００３８】
　赤外線熱電対列の検知面は、使用時に外耳道に実質的に平行に位置付けられるように構
成することができる。赤外線熱電対列の検知面は、使用時に鼓膜に実質的に垂直に位置付
けられるように構成することができる。
【００３９】
　保持部は、バルク材から形成することができ、使用時に外耳道に沿って延伸し、外耳道
を充填するように構成することができる。耳挿入部は、赤外線熱電対列を支持するハウジ
ングを備える赤外線熱電対列モジュールをさらに備えることができる。耳挿入部は、使用
時に赤外線熱電対列から信号を出力するための、耳挿入部を通じて延伸する有線電気接続
部と、耳挿入部内に少なくとも部分的に画定される音響通路によって与えられ、音声を耳
挿入部の最内端に中継する導波路として構成されている音響伝導チャネルとをさらに備え
ることができる。音響通路の出力は、使用時に、外耳道内で鼓膜に向かって開くように配
置される、耳挿入部の最内端において提供することができる。
【００４０】
　これはそれ自体新規であると考えられ、そのため、本発明の別の態様によれば、鼓膜温
度を測定するためのウェアラブルデバイスが提供される。デバイスは耳挿入部を備える。
耳挿入部は、使用時に外耳道に沿って延伸し、外耳道を実質的に充填し、外耳道内に保持
されるように形成されている保持部と、保持部の最内端に配置され、使用時に鼓膜温度を
測定するように構成されている赤外線熱電対列を支持するハウジングを備える熱電対列モ
ジュールと、使用時に赤外線熱電対列から信号を出力するための、耳挿入部を通じて延伸
する有線電気接続部と、耳挿入部内に少なくとも部分的に画定される音響通路によって与
えられ、音声を耳挿入部の最内端に中継する導波路として構成されている音響伝導チャネ
ルとを備える。音響通路の出力は、使用時に、外耳道内で鼓膜に向かって開くように配置
される、耳挿入部の最内端において与えられる。
【００４１】
　したがって、そこから鼓膜の全体または相当部分に対する直接の見通し線を得ることが
可能である、骨の第２の湾曲部にまたはその付近に位置付けられる熱電対列から中核温を
正確に測定することが可能なウェアラブルデバイスが提供される。ウェアラブルデバイス
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はまた、耳挿入部を通じて鼓膜に音声を与えることも可能であり、ユーザに対するウェア
ラブルデバイスの快適性を増大させる。
【００４２】
　音響通路は、有線電気接続部を少なくとも部分的に包囲してもよい。音響通路は、有線
電気接続部を完全に包囲してもよい。
【００４３】
　保持部は、熱電対列モジュールを外耳道内で実質的に中心に置くように構成することが
できる。保持部は、熱電対列モジュールを鼓膜に向かって実質的に誘導するように構成す
ることができる。
【００４４】
　音響通路は、保持部内で実質的に同心円状に画定することができる。
【００４５】
　有線電気接続部は、可撓性ＰＣＢであってもよい。有線電気接続部は、アンビリカルケ
ーブルであってもよい。
【００４６】
　音響通路は、部分的に熱電対列モジュール内に画定することができる。したがって、音
響通路の出力を、熱電対列モジュールのハウジング内で与えることができる。
【００４７】
　音響通路は、音響ドライバまたは周囲環境から音声を中継するための受動導波路として
構成することができる。
【００４８】
　音響伝導チャネルは、音響ドライバを備えることができ、音響ドライバは、音声を出力
するように音響ドライバを駆動するように構成されており、音響伝導チャネルに結合され
ている音響入力に電気的に接続されている。
【００４９】
　ウェアラブルデバイスは、耳の外部から音声を受信するように構成されているマイクロ
フォンをさらに備えることができる。音響入力は、マイクロフォンから導出される信号に
よって与えることができる。
【００５０】
　本開示は、鼓膜温度を測定するためのウェアラブルデバイスを提供する。デバイスは、
外耳道内に保持される構成され、耳挿入部の最内端には、赤外線熱電対列が設けられる耳
挿入部を備える。
【００５１】
　したがって、様々な状況においてユーザの中核温を測定することが可能なウェアラブル
デバイスが提供される。ウェアラブルデバイスは、ウェアラブルデバイスが不注意で耳か
ら外れることを防止するために、耳の外耳道内に保持されるように構成されている。耳挿
入部の最内端に赤外線熱電対列を設けることによって、中核温の指標を与えるために使用
されることになる鼓膜の可能な限り近くに赤外線熱電対列が設けられることが保証される
。この構成は、熱電対センサが任意の耳挿入部の最内端から離れて位置付けられているモ
デルと比較して、より多くの赤外線放射が赤外線熱電対列に入射することを保証する。
【００５２】
耳挿入部の形状は、外耳道内に耳挿入部を保持するように予め構成することができる。し
たがって、耳挿入部は、予めスキャンされている外耳道形状に一致するように製造するこ
とができ、ユーザに対して個々に成形することができる。耳挿入部の形状は、外耳道の形
状を実質的に補完することができる。
【００５３】
耳挿入部の形状は、外耳道内に耳挿入部を保持するように変形可能とすることができる。
したがって、耳挿入部は、耳内に挿入されると変形するように構成されている変形可能材
料から形成することができる。変形可能材料は、予め構成された形状によって達成される
フィットとほぼ同程度に良好な、それと同程度に良好な、またはそれよりも良好なフィッ
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トをもたらすことができる。耳挿入部の形状は、外耳道の形状を補完するように変形可能
とすることができる。
【００５４】
　耳挿入部および赤外線熱電対列は各々、赤外線熱電対列が使用時に、鼓膜から赤外線信
号を受信するように構成することができる。
【００５５】
　耳挿入部は、鼓膜から赤外線熱電対列の検知面へと赤外線信号を反射するように構成さ
れている反射器を備えることができる。したがって、赤外線熱電対列は、赤外線信号が放
出されている目標領域に直に面して位置付けられる必要はない。
【００５６】
　反射器は、凹面反射器であってもよい。したがって、赤外線熱電対列の活性面は、赤外
線信号が放出されている目標領域ほどに大きい必要はない。代替的に、凹面反射器は、相
対的に感度の低い赤外線熱電対列であっても、内耳内で放出される赤外線放射を検出する
ために使用することができるように、赤外線信号を集束させるために使用されてもよい。
反射器は、ミラーであってもよい。
【００５７】
　赤外線熱電対列の検知面は、外耳道に実質的に平行に位置付けられるように構成するこ
とができる。したがって、赤外線熱電対列は、耳挿入部の最内端付近に位置付けられる唯
一のセンサである必要はない。代替的に、赤外線熱電対列が搭載され得るＰＣＢは、ウェ
アラブルデバイスの製造複雑度を増大させ、そのためウェアラブルデバイスの費用を増大
させることがある、いかなる可撓性接続部を有する必要もない。
【００５８】
　耳挿入部は、デバイスの外部と耳挿入部の最内端との間に、音声がデバイスの外部から
耳挿入部を通じて耳の中へと通過することを可能にするように構成されている音響伝導チ
ャネルを備えることができる。したがって、デバイスの外部からの音声は依然として、ウ
ェアラブルデバイスが挿入されている同じ耳によって聞くことができる。耳挿入部の周り
にシールが設けられている場合であっても、音声は依然として伝播することができる。
【００５９】
　音響伝導チャネルは、受動導波路であってもよい。音響伝導チャネルは、空気および水
分が通過することを可能にすることができる。これによって、周囲の熱および水分がデバ
イスから移動することが可能となる。これは、ユーザが運動のような非常に活発な活動を
行っている場合に特に有益である。
【００６０】
　音響伝導チャネルは、音響入力に電気的に接続され、音声を出力するように音響ドライ
バを駆動するように構成される音響ドライバを備えることができる。
【００６１】
　音響入力は、耳の外部から音声を受信するように構成されているマイクロフォンによっ
て与えることができる。したがって、音響伝導チャネルは、いくつかの実施形態において
、まったく物理チャネルではなく、電気通信チャネルである。
【００６２】
　耳挿入部と外耳道との間の領域を空気が通過するのを実質的に防止するために、耳挿入
部の境界を封止部材が包囲することができる。
【００６３】
　耳挿入部の形状は、少なくとも部分的に封止部材によって形成することができる。
【００６４】
　ウェアラブルデバイスは、外耳道の外部に設けられるように構成されている外側部分を
さらに備えることができ、外側部分の少なくとも一部分は、耳の甲介領域に隣接するよう
に配置される。したがって、ウェアラブルデバイスは、単に耳挿入部に留まらない構成を
含むことができる。ウェアラブルデバイスのいくらかの部分は、外耳道内の外部に突出す
ることができる。外側部分の一部を甲介に隣接して位置付けることによって、耳の甲介領
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域から検出可能である、身体のパラメータを検出するためのさらなるセンサを、ウェアラ
ブルデバイス上に設けることができる。
【００６５】
　ウェアラブルデバイスは、脈拍数、脈容量、および酸素飽和度のうちの少なくとも１つ
を測定するように構成されているパルスオキシメトリセンサをさらに備えることができる
。
【００６６】
　パルスオキシメトリセンサは、デバイスの外側部分内に設けることができる。したがっ
て、パルスオキシメトリセンサは、外耳道の外部の耳の一部分において、血管の特性を測
定するように構成することができる。
【００６７】
　ウェアラブルデバイスは、第１の電極および第２の電極を備えるＥＣＧセンサをさらに
備えることができる。したがって、少なくとも１リードＥＣＧモニタを提供することがで
きる。
【００６８】
　第１の電極は、外側部分または耳挿入部のいずれかに設けることができ、耳と接するよ
うに配置することができる。第２の電極は、さらなるウェアラブルデバイスの外側部分ま
たは耳挿入部のいずれかに設けることができ、あるいは耳の後ろ、下または正面に設けら
れるように構成することができる。したがって、ＥＣＧセンサの電極は、一方または両方
の耳に対して様々な位置に位置付けることができる。
【００６９】
　ウェアラブルデバイスは、呼吸センサをさらに備えることができる。呼吸センサは、耳
挿入部の最内端に設けることができる。呼吸センサは、顎骨を介して呼吸振動を測定する
ことができるように、耳の後ろまたは正面に設けられるように構成することができる。呼
吸センサは、甲介に対向して位置付けることができる。
【００７０】
　ウェアラブルデバイスは、デバイスの動きの指標を測定するように構成されている加速
度センサに物理的に結合することができる。
【００７１】
　いくつかの実施形態において、ウェアラブルデバイスは、加速度センサとパルスオキシ
メトリセンサの両方を備えることができる。したがって、ウェアラブルデバイスは、血圧
および呼吸数を測定するように構成することができる。
【００７２】
　ウェアラブルデバイスは、センサ信号をさらなるデバイスに送信するように構成されて
いる送受信機をさらに備えることができ、センサ信号は、赤外線熱電対列、パルスオキシ
メトリセンサ、ＥＣＧセンサ、呼吸センサおよび加速度センサのうちの少なくとも１つの
測定値に基づく。したがって、デバイスは、さらなるデバイスによって分析可能なデータ
を出力するように構成される。
【００７３】
　ウェアラブルデバイスは、イヤピースの形態であってもよい。ウェアラブルデバイスは
、個人用生理学的モニタリングデバイスまたは生理学的モニタの形態であってもよい。
【００７４】
　本発明の好ましい実施形態において、生理学的モニタは、被検者の脈拍数、脈容量、酸
素飽和度および呼吸数のうちのいずれか１つまたは組み合わせを連続的に測定するための
パルスセンサをも備えるように構成されており、プロセッサは、パルスセンサからの測定
値を受け入れ、測定されている脈拍数、脈圧、脈容量、酸素飽和度および呼吸数の変化を
計算するように構成されている。
【００７５】
　本発明の好ましい実施形態において、生理学的モニタは、被検者の心電図（ＥＣＧ）を
連続的に測定するための心電（ＥＣＧ）センサをさらに備えるように構成することができ
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、プロセッサは、ＥＣＧセンサから測定値を受け入れ、測定されているＥＣＧの変化を計
算するように構成されている。
【００７６】
　本発明の好ましい実施形態において、生理学的モニタは、被検者の呼吸数を連続的に測
定するための専用呼吸センサをさらに備えるように構成することができ、プロセッサは、
呼吸センサから測定値を受け入れ、測定されている呼吸数、ならびに、または、その代わ
りに、パルスセンサによって決定することもできる呼吸数の変化を計算するように構成す
ることができる。
【００７７】
　本発明の好ましい実施形態において、生理学的モニタは、被検者の動きおよび向きを連
続的に測定するための運動センサをさらに備えるように構成することができ、プロセッサ
は、運動センサから測定値を受け入れ、測定されている動きおよび向きの変化を計算する
ように構成されている。
【００７８】
　本発明の好ましい実施形態において、生理学的モニタは、心弾動図（ＢＣＧ）を測定す
るように構成することができ、プロセッサは、運動センサから測定値を受け入れ、心拍数
の変化を示すＢＣＧの変化を計算するように構成されている。
【００７９】
　本発明の好ましい実施形態において、生理学的モニタは、脈遷移時間（ＰＴＴ）を測定
するように構成することができ、プロセッサは、パルスセンサ、運動センサ（ＢＣＧ）お
よびＥＣＧセンサのうちの２つ以上の組み合わせから測定値を受け入れ、ＰＴＴの変化を
計算するように構成されている。脈遷移時間は、脈波速度の測度であり、脈波速度は、相
対血圧の推定値である。拡張期および収縮期のＰＴＴ測定値を較正し、絶対血圧の推定値
を与えるために、ＰＴＴ測定値に加えて、血圧カフを使用することができる。
【００８０】
　本発明の好ましい実施形態において、生理学的モニタは、水分補給状態を測定するよう
に構成することができ、プロセッサは、温度センサから測定値を受け入れ、測定されてい
る温度の変化を計算して、（英国特許第２４１１７１９号に従って）水分補給状態の変化
を判定するように構成されている。
【００８１】
　本発明の好ましい実施形態において、生理学的モニタは、被検者の鎮静状態および／ま
たは麻酔レベルを測定するように構成することができ、プロセッサは、温度センサ、パル
スセンサ、呼吸センサおよび運動センサのうちのいずれか１つまたは組み合わせから測定
値を受け入れ、鎮静状態および／または麻酔レベルの変化を計算するように構成されてい
る。
【００８２】
　本発明の好ましい実施形態において、携帯型生理学的モニタは、非侵襲的に中核温、脈
拍数、脈圧（ＰＴＴ）、脈容量、酸素飽和度、ＥＣＧ、呼吸数、水分補給状態、鎮静状態
レベル、麻酔レベル、ならびに動き（ＢＣＧを含む）および向きのうちのいずれか１つま
たは組み合わせを連続的に測定するように構成されている。これらの生理学的パラメータ
のすべてはリアルタイムでモニタリングされ、測定値は、ディスプレイおよび／または音
響フィードバックを介して被検者、臨床医または介助人員に出力される。このように、被
検者、臨床医または他の人員は、自身の／被検者の生理学的パラメータの現在のおよび変
化している状態を見る、および／または、聞くことができる。医療状況においてこれらの
パラメータの相対変化をモニタリングまたは検出することを通じて、被検者／臨床医／介
助人員は、健康状態、悪い健康状態の始まり、および、処置に対する反応を判定すること
ができる。歩行防護およびスポーツ適用において、相対変化は、フィットネス状態、運動
能力変化、疲労、疾患の始まりを判定することができ、疾患からの回復、および、新たな
環境に置かれたときの順応状態をモニタリングするのを助けることができる。
【００８３】
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　本発明は、医療、職業福祉およびスポーツの分野において特に有用である。すべての前
述した生理学的パラメータおよびバイタルサインパラメータを１つの簡便、軽量、無線か
つ非侵襲的なマルチパラメータデバイスに組み込むことには、これらのパラメータのほぼ
すべてが現在別個のデバイスによって測定されており、それらのデバイスのいくつかは侵
襲的であり、それらのデバイスのほとんどは電気ケーブルによってつながれているという
、従来技術にまさる利点がある。
【００８４】
　入院患者医療に対する利点としては、本発明がすべてのバイタルサインのモニタリング
を１つの小型非侵襲性無線デバイス内で可能にするように設計されているために、患者の
快適さおよび動きやすさが向上すること、従来技術、特に、希なケースでは致命的な穿孔
を引き起こす場合がある食道プローブとは対照的に、非侵襲的技法によって与えられる安
全性が向上すること、患者のケア、転帰がより良好であり、連続的な自動モニタリングに
起因してより早期に介入できる結果として、通院回数および病院内で過ごす時間が低減す
ること、従来技術によって個々の周期的な測定を実行するのとは対照的に、本発明を患者
に対する連続的な自動モニタリングに１度適合させるだけでよい結果として、臨床医およ
び看護職員の時間、したがって費用および感染の交差汚染が大幅に低減すること、ならび
に、１人の患者のすべてのバイタルサインを測定するために、従来技術の複数の単一パラ
メータ装置を取得または交換する必要がないことによって、費用がさらに低減することが
含まれる。遠隔医療状況において、回復期にあるまたは慢性疾患の患者も、必要なときに
適時の介入を保証するために、家庭でまたは介護施設内での遠隔モニタリングを通じてケ
アの改善を受けることになる。これによって、急病罹患率および再入院ならびに国民保険
制度に対するそれらに関連する費用およびリソース負担が低減し、より多くの人が家庭で
独立した生活を送ることが可能になる。
【００８５】
　本発明の利点のさらなる例は、敗血症または脳卒中のような、複数のバイタルサインパ
ラメータが影響する症状を伴う状態のより適時の精度が向上した診断を可能にすることで
ある。敗血症には、高い体温、速い心拍および速い呼吸を含む、急速に発現する可能性が
ある症状がある。脳卒中は、脳への血液供給の障害を伴う。心拍数、ＥＣＧ、血圧および
酸素飽和度の変化を同時に検出することによって、脳卒中の始まりを早期に判定し、長期
にわたる結果を防止する機会を増大させることになる。
【００８６】
　消防隊および軍事のような職業において、すべてのバイタルサインパラメータを同時に
モニタリングし、リアルタイムのフィードバックを提供し、介入を可能にすることによっ
て、本発明は、特に過酷な環境で活動している間に、体温調節障害、心不全および呼吸不
全からの疾患および死亡を防止する。そのような脱水症は、体温調節系と心臓血管系の両
方に影響を与えるため、本発明は、深刻な脱水症を患う人をより迅速に診断することを可
能にし、これによって、熱中症および致命的結果になる可能性が劇的に低減する。本発明
はまた、人員の活動プロファイルに関する有用な情報をも提供し、訓練中、フィットネス
および能力を向上させ、またその向上をモニタリングするために使用することができる。
【００８７】
　スポーツにおいて、本発明は、職業労働者と同じ状態をはるかにより多数の被検者にお
いて防止するのに必須になるが、フィットネス、能力およびウェルネスを向上させるため
の訓練補助具としてより大きい役割を果たすものと予測される。
【００８８】
　好ましい実施形態において、携帯型生理学的モニタは、鼓膜および／または側頭動脈を
介して中核温を想定するための熱電対列センサと、耳を介して脈拍数、脈容量、酸素飽和
度および呼吸を測定するためのパルスオキシメトリセンサと、ＥＣＧを測定するための少
なくとも２つの電極センサと、骨伝導振動および／または呼吸を介して呼吸数を測定する
ためのマイクロフォンと、動き、向きおよびＢＣＧを測定するための加速度計と、ＰＴＴ
の変化を計算するためのパルスセンサ、運動センサ（ＢＣＧ）およびＥＣＧセンサのうち
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の２つ以上の組み合わせと、被検者および／または他の人に、自身の／現在のおよび変化
している生理学的パラメータを通知し、被検者および／または他の人に疾患の始まりまた
は疾患のより深刻な状態における介入を喚起するためのリアルタイムのフィードバックを
提供する、腕時計、スマートフォンまたは他の視覚および／もしくは聴覚指示モジュール
とのいずれか１つまたは組み合わせを含むイヤピースまたはヘッドセットを含む。同じタ
イプの複数のセンサが含まれる場合、プロセッサは、複数の信号を平均するか、または、
個々の信号からのデータを被検者に供給するように構成することができる。
【００８９】
　さらなる実施形態において、本発明のシステムは、腕時計またはスマートフォンがパル
スオキシメトリセンサを含み、すべての他のセンサはイヤピース内に含まれるように構成
することができる。
【００９０】
　熱電対列センサは、入射する赤外線放射を鼓膜から検出し、被検者の中核温と等価な電
圧出力を提供する。これはその後、アルゴリズムへと供給され、結果が指示モジュールを
介して出力される。好ましくは、結果は、必要に応じて熱中症の任意の警告を含む被検者
の中核温である。
【００９１】
　好ましい実施形態において、熱電対列センサの電圧出力は、英国特許第２４１１７１９
号による追加のアルゴリズムに供給され、結果が、指示モジュールを介して出力される。
好ましくは、結果は、脱水症の任意の警告を含む被検者の水分補給状態である。
【００９２】
　好ましい実施形態において、携帯型生理学的モニタは、電源始動を受けて直ちに、かつ
、第１の測定の前に、熱電対列センサの温度を耳道のおおよその温度に迅速に釣り合わせ
、デバイスが耳道に挿入されるときに熱電対列信号を安定化させるための電気ヒータ要素
を含む。
【００９３】
　パルスオキシメトリセンサは、組織を通した複数の異なる波長の光の透過率を通じて被
検者の脈の酸素飽和度をモニタリングする。光検出器が、各波長の吸収および存在する酸
素飽和度に依存する光の複数の異なる波長の対応する比を受信し、等価な電圧出力を提供
する。これはその後、アルゴリズムへと供給され、結果が指示モジュールを介して出力さ
れる。好ましくは、結果は、心拍変動／不整脈の検出を含む、被検者の脈拍数、脈容量、
酸素飽和度および呼吸数である。さらなる実施形態において、本発明は、総ヘモグロビン
に対する酸化ヘモグロビンの割合の間で区別し、酸素欠乏（低酸素症）、動脈血における
酸欠（低酸素血症）または組織レベルでの酸欠を含む、悪い健康状態を判定するために、
いくつかの波長における光の吸収を測定することによって、酸素の代謝をモニタリングす
るように構成することができる。
【００９４】
　パルスオキシメトリセンサに対する代替形態として、またはそれに加えて、本発明のさ
らなる実施形態は、側頭動脈から脈拍数および脈圧を測定するための圧電モニタリングシ
ステムを組み込むことができる。システムは、動脈を閉塞させるためのカフと、パルス、
時間および周波数領域における変化からのコロトコフ音を記録および分析するための圧電
接触型マイクロフォンとを備える。
【００９５】
　身体上に配置されると、少なくとも２つのＥＣＧ電極が心臓の電気伝導系を測定し、心
拍によって生成される電気インパルスを検出し、これによって、インパルスの波形と等価
な電圧が与えられる。これはその後、アルゴリズムへと供給され、結果が指示モジュール
を介して出力される。好ましくは、結果は被検者の心電図である。
【００９６】
　マイクロフォンは、頭蓋骨の骨伝導および内耳を介して被検者の呼吸からの振動を検出
およびモニタリングし、および／または、被検者の呼吸を介して音波を検出およびモニタ
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リングし、振動および／または音波の振幅と等価な電圧を与える。これはその後、アルゴ
リズムへと供給され、結果が指示モジュールを介して出力される。好ましくは、結果は、
悪い健康状態のモニタリングおよび検出を含む被検者の呼吸数およびプロファイルである
。
【００９７】
　加速度計（３軸、６軸または９軸）は、被検者の動きおよび位置を検出して等価なデー
タを提供し、当該データは、その後アルゴリズムに供給され、結果が、指示モジュールを
介して出力される。好ましくは、結果は、悪い健康状態のモニタリングおよび検出を含む
、歩調、速度、距離、歩数、向き、発熱量、活動の状態、活動のレベル、移動度、および
／または概日リズムである。加速度計は、３軸、６軸、または９軸加速度計であってもよ
く、ジャイロスコープおよび／または磁気探知機と合わせてまたはそれらに代えて使用さ
れてもよい。
【００９８】
　加速度計はまた、各心拍によって血管内に突然に流入する血液から生じる人体の反復的
な動きを測定することによって、ＢＣＧ、すなわち、心拍数を測定する代替的な方法、お
よびＰＴＴを判定する方法を判定するために使用することもできる。運動データは、アル
ゴリズムへと供給され、結果が指示モジュールを介して出力され、ＰＴＴアルゴリズムに
供給される。
【００９９】
　ＰＰＧとＢＣＧとの組み合わせ、または、ＰＰＧとＥＣＧとの組み合わせ、または、最
大の精度のため３者の組み合わせによって判定されるＰＴＴは、血圧（ＢＰ）と相関する
脈波速度（ＰＷＶ）を判定するために測定することができる。ＰＴＴは、相対ＢＰの推定
値を与え、絶対ＢＰ（拡張期および収縮期の値）の推定値を得るために較正を必要とする
。較正は、モニタリングセッションの開始時にまたはその間にＢＰカフによって可能にす
ることができる。
【０１００】
　本発明のさらなる実施形態において、ＰＰＧ、加速度計からのデータ、パルスオキシメ
トリセンサからのデータおよび／または専用呼吸センサからのデータの組み合わせを使用
して、運動している被検者の最大有酸素容量（ＶＯ２　ｍａｘ）を確立することができる
。
【０１０１】
　好ましくは、イヤピースは、耳道の周りの周囲空気が流れることを可能にする１つまた
は複数の空気流チャネルを含み、被検者が周囲音を聞き続けることを可能にする。周囲空
気が流れることおよび周囲音の伝達を可能するための空気チャネルがないかまたは不十分
である場所での聴取に対する不均衡を防止するために、１つまたは複数の外部マイクロフ
ォン、スピーカおよびプロセッサは、音波または骨伝導振動をスピーカから被検者の内耳
に向かって伝達する前に、マイクロフォンからの周囲音の測定値を受け入れるように構成
することができる。周囲音は、従来の補聴器と同様の方法で、被検者の聴取能力を向上さ
せるために、内耳に伝達される前に増幅することができる。デジタル信号プロセッサ（Ｄ
ＳＰ）を使用して、音響信号品質を向上させることができる。
【０１０２】
　一次および／または遠隔デバイスは、電話デバイスとして動作するために、スピーカに
加えて、１つまたは複数の標準的なまたは骨伝導マイクロフォンを組み込むように構成す
ることができ、電話デバイスは、一次デバイスから関連するアンテナおよび回路を含む一
次電話デバイスとして、あるいは、音声入力を捕捉し、音声が一次デバイスから受信され
、スレーブデバイスを介して被検者に出力され、または、被検者の音声がスレーブデバイ
スによって捕捉され、一次デバイスに伝達される、一次電話デバイスに対するスレーブデ
バイスとしてのいずれかでの使用を含む。一次および／または遠隔デバイスは、１つまた
は複数のマイクロフォンを利用して、環境雑音を低減するための雑音除去（分離）を可能
にすることもできる。雑音除去機構は、音楽再生または通信と周囲環境の聴取との間で切
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り替えるために、被検者によって切り替え可能であるように構成することができる。
【０１０３】
　代替的な実施形態において、本発明は、モノ音声とともに、通信／電話およびユーザへ
の伝達もしくは周囲音のために上述した機能を提供する個々のイヤピースとして、または
、イヤピースにローカルに記憶されているかもしくは遠隔デバイスから送信される音楽か
ら被検者の内耳にオーディオ音声を付加的に伝達するためにステレオ音声を提供するため
の一対のイヤピースとして構成することができる。
【０１０４】
　好ましくは、携帯型生理学的モニタイヤピースは、被検者の耳の中に安定してフィット
し、一定の位置を維持するように設計される。たとえば、センサ、プロセッサおよび補助
電子機器は、被検者の異なるサイズの耳の中に適応的にフィットすることを可能にするた
めに、順応可能なゴムまたはポリウレタン部材などの中に搭載することができる。別の代
替形態において、被検者が最良にフィットする快適なものを選択することを可能にするた
めに、様々なサイズのイヤピースが提供されてもよい。さらなる代替形態において、イヤ
ピースは、最適にフィットし快適なものになるために、被検者の耳に対してカスタム成形
することができる。
【０１０５】
　本発明の実施形態は、身体障がい者を含むほぼすべての男性および女性によって使用す
ることができる。様々な実施形態は最終的に、
ａ．職業およびアマチュア運動選手ならびにスポーツマン／ウーマン（ならびに初心者ス
ポーツ愛好家）、
ｂ．スポーツ医学研究、
ｃ．運動生理学、
ｄ．軍人（陸軍、王室海軍および王室空軍、特殊部隊）、
ｅ．警察官、
ｆ．消防士、
ｇ．労働衛生および労作性熱中症または心臓血管疾患の危険性に晒されているもの（製パ
ン業者、農業従事者、建設労働者、鉱山労働者、ボイラー室労働者、工場労働者）、
ｈ．高齢者および体の弱い人、
ｉ．内科患者（入院患者および手術前または手術後の外来患者）、
ｊ．遠隔医療治療、
ｋ．精神および慢性疾患、
ｌ．すべての人を含む在宅医療、
ｍ．小児科、および
ｎ．健常な公衆被検者
の様々な需要を満たすように製造することができる。
【０１０６】
　以下、添付の図面を参照して本発明の実施形態をさらに説明する。
【図面の簡単な説明】
【０１０７】
【図１】携帯型生理学的モニタリングシステムの一実施形態のブロック図である。
【図２】図１のシステムを組み込んでいる携帯型生理学的モニタ製品エコシステムの概略
図である。
【図３】図１のシステムを組み込んでいる携帯型生理学的モニタの概略図である。
【図４】図３のシステムのイヤピースの断面図である。
【図５】図３のシステムのイヤピースのさらなる実施形態の断面図である。
【図６】図５のシステムのイヤピースの代替的な構成の断面図である。
【図７】較正技法を組み込んでいる携帯型生理学的モニタの概略図である。
【図８】センサの入射角が調整可能である携帯型生理学的モニタの概略図である。
【図９】本発明の一実施形態による、凹面反射器を有する携帯型生理学的モニタの図であ
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る。
【図１０】本発明の一実施形態による携帯型生理学的モニタを示す図である。
【図１１】図１０に示す携帯型生理学的モニタの代替的な実施形態の分解図および組み立
て図である。
【図１２】本発明の一実施形態による生理学的モニタを示す概略図である。
【発明を実施するための形態】
【０１０８】
　図１は、携帯型生理学的モニタリングシステムの一実施形態のブロック図である。
【０１０９】
　携帯型生理学的モニタリングシステム１０は、温度センサ２０と、パルスオキシメトリ
センサ３０と、呼吸センサ５０と、運動センサ６０と、プロセッサ７０と、ディスプレイ
９０とを含む。好ましくは、携帯型生理学的モニタリングシステムはまた、ＥＣＧセンサ
４０およびスピーカ８０をも含む。
【０１１０】
　温度センサ２０は、被検者の中核温を測定するように構成されており、パルスオキシメ
トリセンサ３０は、被検者の脈拍数、脈容量および酸素飽和度を測定するように構成され
ており、ＥＣＧセンサ４０は、被検者のＥＣＧを測定するように構成されており、呼吸セ
ンサ５０は、被検者の呼吸数を測定するように構成されており、運動センサ６０は、被検
者の動きおよび向きを測定するように構成されている。全てのセンサは、測定されている
生理学的パラメータをプロセッサ７０に通信するように構成されている。測定値を受信す
ると、プロセッサは、スピーカ８０および／またはディスプレイ９０にパラメータのうち
の１つまたは複数を出力するように構成されている。
【０１１１】
　図２は、図１のシステムを組み込んでいる携帯型生理学的モニタ製品エコシステムの概
略図である。
【０１１２】
　イヤピース１００は、生理学的パラメータ測定値を、スマートウォッチ１２０、スマー
トフォン１３０、ラップトップまたはデスクトップコンピュータ１４０およびコンピュー
タタブレット１５０のような、一般的な遠隔消費者無線デバイスに通信するように構成さ
れている。家庭でまたは介護施設内での被検者または患者のモニタリングのようなモニタ
リング用途について、イヤピース１００はまた、測定値をインターネット接続可能ハブ１
６０に通信するようにも構成されており、インターネット接続可能ハブは、測定値および
／または警告を、必要に応じて被検者または患者を支援するように位置付けられている遠
隔モニタリング・対策チームに通信する。
【０１１３】
　図３は、図１のシステムの一部を組み込んでいる携帯型生理学的モニタの概略図である
。図４は、図３のモニタのイヤピースの断面図である。
【０１１４】
　携帯型生理学的モニタは、イヤピース１００と、スマートウォッチ１２０またはスマー
トフォン１３０のような遠隔無線デバイスとを含む。
【０１１５】
　イヤピース１００は、一般的に、使用時に耳の中に保持され、内部に設けられている複
数のセンサおよび構成要素を支持する単一部品によって形成されるハウジング１１０を有
する。他の実施形態において、ハウジング１１０は、複数の別個の形成されている部品か
ら組み立てられてもよい。それにもかかわらず、ハウジング１１０は、概念的には、図４
においてＩとマークされている矢印によって示されている内側部分と、図４においてＯと
マークされている矢印によって示されている外側部分とに分割することができる。内側部
分Ｉは、外耳道内に挿入され、装着者の外耳道とインターフェースするときに、圧縮可能
発泡スリーブまたは成形シリコーンイヤピースのように、適合性かつ弾性の材料から一般
的に形成される、順応可能カバー１０９によって使用時には少なくとも部分的に内部に保
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持されるように成形および構成されている。外側部分は、耳の甲介（すなわち、外耳道の
入口に位置する耳のボウル形状の空洞）内に挿入され、ハウジング１１０の内側部分Ｉに
よって少なくとも部分的に内部に保持されるように成形および構成されている。任意選択
的に、使用時にイヤピース１００を適所にさらに保持するために、使用時に装着者の耳介
の上に留められるように外側部分Ｏから延伸するオーバーイヤークリップが設けられても
よい。
【０１１６】
　イヤピース１００は、中核温の基準として鼓膜の温度を測定するために、イヤピースの
内側部分Ｉの端部に位置付けられる熱電対列１０１を含む。熱電対列１０１は、外耳道へ
の入口にではなく、外耳道の中のハウジング自体の内部に配置および保持されるようなサ
イズにされる。熱電対列を鼓膜の近くに配置し、外耳道とインターフェースし、その中に
保持されている耳挿入部によって効果的に閉鎖された環境の内部に熱電対列を封止するこ
とによって、熱電対列は、たとえ歩行使用中であっても鼓膜からの放射を検知し、非侵襲
的にまたは最小侵襲的に正確で長期間の中核温測定を可能にするために定位置に確実に保
持することができる。熱電対列は、好ましくは、その検知面が３ｍｍ×３ｍｍ未満であり
、さらにより好ましくは２ｍｍ×２ｍｍまたはそれ未満である。イヤピース１００におけ
る長期間の耳内使用のための適切な熱電対列の一例が、パッケージサイズが１．６ｍｍ×
１．６ｍｍしかない、米国テキサス州ダラス所在のＴｅｘａｓ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ
によって製造されている超小型チップスケールパッケージ入り赤外線熱電対列センサＴＭ
Ｐ００６（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｔｉ．ｃｏｍ／ｐｒｏｄｕｃｔ／ＴＭＰ００６＃ｄｅ
ｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓ）である。いくつかの実施形態において、熱電対列は、２ｍｍ×２
ｍｍ以下であってもよい。熱電対列は、物体と接触する必要なしに物体の温度を測定する
。このセンサは、測定されている物体から放出される受動的赤外線エネルギーを吸収する
ために熱電対列を使用し、対応する熱電対列電圧の変化を使用して、物体温度を判定する
。熱電対列電圧はデジタル化されて、シリアル通信を通じてプロセッサ７０（図４には示
されていない）に報告される。較正され、信号がたとえば、１分の窓の測定期間にわたっ
て平均することによって平滑化されると、熱電対列１０１の誤り率は低減し、熱電対列は
摂氏±０．１度の精度をもたらす。熱電対列１０１は、同じくプロセッサに報告される、
ダイ温度を測定するためのオンボードサーミスタ（図示せず）を設けられる。プロセッサ
は、報告されているダイ温度、および、任意選択的に、ダイ温度と、熱電対列によって検
出されている温度との間の差を使用して、熱電対列によって報告される信号内のノイズフ
ロアを低減することができ、より高い信号対雑音比を与える。このタイプの小型熱電対列
を使用することによって、熱電対列１０１は外耳道内に配置および保持されることが可能
になり、後述するように、イヤピース１００内に追加の構成部品または機能のための空間
をももたらしながら、進行中の歩行中核温モニタリングの精度および感度を向上させるこ
とが可能になる。
【０１１７】
　イヤピースはまた、耳の甲介内の血管の脈拍数、脈容量および酸素飽和度を測定するた
めの、互いに近接して位置付けられている２つの発光ダイオードおよび光検出器を備える
パルスオキシメトリセンサ１０２と、耳の甲介から心臓の電気伝導系を測定するように位
置付けられているＥＣＧセンサ１０３と、骨伝導を介して内耳を通じて呼吸振動を測定す
るための呼吸センサ１０４と、被検者の頭部の動きおよび向きを測定するように位置付け
られている加速度計センサ１０５と、生理学的パラメータ測定値をスマートウォッチ１２
０またはスマートフォン１３０に通信するように構成されている送受信機１０６とを含む
。
【０１１８】
　パルスオキシメトリセンサ１０２は、それ自体は耳の甲介領域内に位置付けられている
半透明または透明の窓１１５のすぐ後ろに位置付けられている。
【０１１９】
　代替的な実施形態において、呼吸センサ１０４は、顎を介して呼吸振動を検出するため
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に耳の甲介の後ろに位置付けられてもよく、これは、鼓膜を介して呼吸振動を検出するた
めに熱電対列１０１付近でイヤピースの端部に設けられている、図４の実施形態に示す呼
吸センサ１０４の代わりにまたはそれに加えて設けられてもよい。
【０１２０】
　ＥＣＧセンサ１０３は、２つの電極を備え、これらは、代替的な実施形態においては１
つが甲介領域内にあり、１つが耳の後ろにあるように構成されてもよく、または、一対と
して使用される２つのイヤピースがある場合は、各イヤピース内で１つの電極が甲介領域
内にあってもよい。
【０１２１】
　イヤピース１００、スマートウォッチ１２０およびスマートフォン１３０はすべて、電
力を供給するための１つまたは複数のバッテリを含む。少なくともイヤピース１００の場
合、バッテリ１０７は、イヤピースの中から電源への適切な接続または電源への誘導結合
を介して再充電可能であることが好ましい。電池電力を節約するために、送受信機１０６
は、定期的にのみ動作することができる。イヤピース１００、スマートウォッチ１２０お
よびスマートフォン１３０は、使用されていないときに電力をさらに節約するためのスリ
ープモードを含むことができる。
【０１２２】
　スマートウォッチ１２０およびスマートフォン１３０は、イヤピースから測定値を受信
するように構成されている送受信機と、計算を実施するためのプロセッサと、被検者に、
上述した生理学的パラメータのうちの１つまたは複数の状態に関するフィードバックを提
供するためのディスプレイ９０とを含む。好ましくは、モニタは、実質的にリアルタイム
で動作する。好ましくは、送受信機１０６は、ブルートゥース（ＢｌｕｅＴｏｏｔｈ）（
商標）Ｌｏｗ　Ｅｎｅｒｇｙまたは別の適切な無線通信システムのような無線データプロ
トコルを介して通信する。
【０１２３】
　使い捨てまたは洗浄可能耳垢ガーゼ１０８が、耳垢および他の異物がイヤピースに入る
のを防止する。
【０１２４】
　イヤピース１００の本体の周囲の順応可能カバー１０９が、被検者に対する快適で良好
なフィットを保証する。カバー１０９は、カスタムまたは汎用成型であってもよく、最良
のフィットおよび快適さを保証するために複数の異なるサイズで与えられてもよい。カバ
ー１０９は、周囲音が被検者の内耳に達することを可能にし、聴取および状況認識に損失
がないことを保証し、また、運動中に空気が循環して耳道内に水分が蓄積することを防止
することを可能にするための陥凹チャネルを含むことができる。周囲音伝達が必要ない用
途においてさえ、熱および空気の伝達を可能にするために、空気の循環が、陥凹チャネル
を含むことの唯一の理由であってもよい。
【０１２５】
　順応可能カバー１０９は、取り外し可能かつ交換可能／置換可能であってもよく、遠隔
、居住、臨床および苦痛緩和ケア状況における一連の患者のバイタルサインモニタリング
のために、ならびに、一連の患者の手術状況のために、衛生的、非侵襲的または最小侵襲
的にイヤピースの使用を可能にする。
【０１２６】
　本発明の一実施形態において、音響生成デバイスからのチューブがイヤピース１００に
取り付けられて、音響を被検者の内耳に中継することを可能にするために、音響フィード
スルーチャネル１１１を設けることができる。音響フィードスルーチャネル１１１は、ハ
ウジング１１０によって形成することができ、内耳に音声を提供するための導波路として
構成することができる。使用時に外耳道内へと開いている音響フィードスルーチャネル１
１１の出力は、熱電対列１０１に隣接して配置される。図４に示す実施形態において、音
響フィードスルーチャネル１１１は、いかなる能動的音響生成源にも結合されておらず、
周囲音の受動的スループットが装着者の状況認識を促進することを可能にするために、周



(21) JP 2018-504157 A 2018.2.15

10

20

30

40

50

囲環境に対してただ開いている。
【０１２７】
　図５は、図３のモニタのイヤピースのさらなる実施形態の断面図である。音響フィード
スルーチャネル１１１に対する代替形態として、スピーカ１１２によって能動音響を与え
ることができる。マイクロフォン１１３をスピーカ１１２と合わせて使用して、周囲雑音
を記録し、補聴器におけるように、雑音除去を可能にするか、または、被検者の聴取を増
強するために周囲音を増幅することができる。代替的に、音楽または発話のような音響信
号が、たとえば、送受信機１０６とスマートウォッチ１２０またはスマートフォン１３０
との間のＢｌｕｅＴｏｏｔｈ（商標）接続を介してスピーカ１１２に与えられ、音響フィ
ードスルーチャネル１１１を通じて装着者に対して再生されてもよい。
【０１２８】
　スピーカ１１２が設けられる場合、上述した生理学的パラメータの状態フィードバック
が、ディスプレイ９０を介して提供されるとともに、または、その代わりに、聴覚的に提
供され得る。所定のパラメータレベルに達した場合、および／または、介入が必要とされ
る場合、スピーカ１１２およびディスプレイ９０を介して警告を発することができる。
【０１２９】
　図６は、図５のイヤピースの代替的な構成の断面図である。イヤピース１００が単独で
使用される場合、スピーカ１１２は、状態の通信およびフィードバックに有用なモノ音声
を提供することができる。代替的な実施形態において、イヤピース１００は、２つのスピ
ーカ１１２を利用することによって、音楽再生のためのステレオ音声出力または通信音声
出力の向上した品質を提供するための一対のイヤピースとして構成することができる。こ
の構成において、ケーブル／リーシュ１１４が、２つのイヤピースを接続して、イヤピー
スの間で電力を共有するための電気接続を与え、２つのイヤピース間で最適な構成要素の
共有を可能にすることができる。リーシュ１１４はまた、１つのイヤピース１００が喪失
することを防止するための簡便な方法としても機能し、クリップを設けられる場合に、イ
ヤピース１００を衣服に固定する方法を提供することができる。
【０１３０】
　熱電対列１０１はベアの（コーティングされていない）シリコンダイであるため、（感
度に対して約ｃｏｓ２θの重み付けを受けて）１８０度の視野内でほぼ何処においても現
われる熱放射信号の影響を受ける。外耳道の温度は一般的に、鼓膜の温度とは異なり、そ
のため、身体の中核温の真の測度ではない。標的物体、すなわち、鼓膜は約４ｍｍの半径
を有するため、イヤピース１００は、熱電対列１０１が外耳道に沿って鼓膜から約１５ｍ
ｍ離れる傾向にあるように配置され、これは、実際の鼓膜が視野の相対的に小さい割合を
構成することを意味する。したがって、熱電対列１０１から得られる温度信号の精度を向
上させることを可能にするために、この温度効果は補正されるべきである。
【０１３１】
　図７は、較正技法を組み込んでいる携帯型生理学的モニタの概略図である。イヤピース
１００は、熱電対列１０１から受信される鼓膜信号を汚染する可能性がある、耳道からの
赤外線熱をさらに補償するための耳道の温度勾配マップを作成するために、外耳から鼓膜
までの多数の深さにおいて耳道壁の温度を測定するために、イヤピースの外面上にまたは
その付近に位置付けられるサーミスタ１１６を組み込むように構成することができる。サ
ーミスタ１１６はまた、測定温度が環境温度とは対照的に耳道の温度範囲内にあることを
チェックすることによって、イヤピースが外耳からの距離との関係において耳道内で正確
な深さに配置されることを保証するのを助けるために使用することもできる。サーミスタ
１１６は、この事例において、デバイスが被検者の耳道内に配置されており、測定値が耳
に対応することをプロセッサに警告する役割も果たす。それと同時に、サーミスタは、イ
ヤピースが一時的にまたは使用の終わりに被検者から取り外されるときに、これをプロセ
ッサに警告する。
【０１３２】
　サーミスタ１１６に代えて、デバイスが耳道内に挿入され、正確な深さに位置付けられ
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ているか否かを検出する同じ機能に、容量センサが使用されてもよい。耳道の壁に対する
容量センサの接触およびコンダクタンスが、この機能を可能にする。
【０１３３】
　図８は、熱電対列センサ１０１の入射角が調整可能である携帯型生理学的モニタの概略
図である。最高の精度を保証するために、鼓膜の見通し線に対する熱電対列１０１の角度
を調整することを可能にするために、イヤピース１００は、イヤピースが耳道内に位置付
けられるときの被検者に対するデバイスの設定中に調整され得る旋回ヘッド１１７または
他のメカニズムを組み込むことができる。プロセッサは、熱電対列１０１の最適な角度を
示す、最高温度が測定されたときに、これを被検者または臨床医に警告するように構成さ
れる。
【０１３４】
　図９は、本発明の一実施形態による、凹面反射器を有する携帯型生理学的モニタの図で
ある。
【０１３５】
　この特定の実施形態において、単純にするために、熱電対列１０１は凹面反射器１１８
とともに外耳道内のその使用時の位置で分離して示されており、イヤピースの構成要素の
残りの部分は示されていない。この特定の実施形態において、熱電対列１０１は、ハウジ
ング１１０の壁または音響フィードスルーチャネル１１１の軸に対して実質的に平行に設
けられている。一般的に、熱電対列１０１の検知面は、ユーザの鼓膜に隣接して設けられ
るように構成されているイヤピースハウジング１１０の開放端には面しておらず、代わり
に、それに対して斜めの角度を成してまたは直交して配置される。これは、外耳道内の熱
電対列１０１の断面範囲を低減する役割を果たすことができ、イヤピース１００の内側部
分Ｉの内部により多くの空間をもたらす。イヤピース１００は、鼓膜から放出される赤外
線放射を熱電対列１０１に対して誘導するように構成されている凹面鏡１１８をさらに設
けられる。凹面反射器１１８は、赤外線放射の光線を、鼓膜の方向から熱電対列１０１の
検知面に向けて反射し、集束させる。凹面鏡１１８は、使用時に鼓膜の方向において、放
射の収集面積を増大させ、そのため、使用時の熱電対列１０１によって生成される温度測
定値の信号強度および精度を向上させる程度まで、視野を制限するように成形され、その
ような役割を果たす。熱電対列および反射器を定位置に確実に保持するように構成されて
いる耳挿入部によって外耳道内に位置付けられると、これは、外耳道からの信号寄与を少
なくして、鼓膜温度の信頼可能な信号を提供することができる。
【０１３６】
　図１０は、本発明の一実施形態による携帯型生理学的モニタを示す。
【０１３７】
　携帯型生理学的モニタは、イヤピース１００の形態のウェアラブルデバイスの形態であ
り、ハウジング１１０と、装着者の耳の形状に成形されることによって、または、装着者
の耳の形状に変形する弾性材料から形成されることによって、外耳道の側方範囲内で延伸
し、これを実質的に充填するように構成されている保持部分１０９によって被覆されてい
る耳挿入部１００ｉとを備える。保持部分１０９は、使用時にハウジング１１０を外耳道
内に保持するように構成されている。イヤピース１００は、それ自体が以前に図９を参照
して説明されているような熱電対列１０１および凹面反射器１１８を備える、内耳ＰＣＢ
　１８２を支持するイヤピースハウジング部分を備える熱電対列モジュール１００ｔをさ
らに備える。他の実施形態において、鼓膜から赤外線信号を捕捉するための熱電対列構成
は、図９に示すものとは異なっていてもよい。内耳ＰＣＢ　１８２は、内耳ＰＣＢ　１８
２に対する有線「アンビリカル」電気接続を提供する第１の可撓性ＰＣＢ　１８６によっ
て第１の外側ＰＣＢ　１８４に接続されている。第１の外側ＰＣＢ　１８４は、第２の可
撓性ＰＣＢ　１８７によって第２の外側ＰＣＢ　１８５に接続されている。第１の外側Ｐ
ＣＢ　１８４は、スピーカ１１２と、パルスオキシメトリセンサ１０２と、加速度計セン
サ１０５とを備える。第２の外側ＰＣＢ　１８５は、周辺マイクロフォン１１３を備える
。音響フィードスルーチャネル１１１が、熱電対列１０１に隣接して画定される出力によ
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って使用時に外耳道内へと開いている音響空洞によって与えられ、それによって、音響が
熱電対列１０１を通過して鼓膜に向かって伝播することが可能になる。音響フィードスル
ーチャネル１１１は、マイクロフォン１１３によって受信される音響を生成するように構
成されているスピーカ１１２から音響を受信する。スピーカ１１２は付加的にまたは代替
的に、他のソースから受信される音響を生成してもよいことが諒解されよう。使用時に外
耳道内に延伸し、これを実質的に充填する耳挿入部１００ｉによって熱電対列モジュール
１００ｔを定位置に確実に保持することによって、鼓膜温度が、装着者にとって快適かつ
適切であるように確実に測定されることが可能となる。使用時に耳挿入部を通じて延伸し
、外耳道内へと開いている音響通路を提供することによって、使用時に装着者の内耳へと
音声がもたらされることが可能になる。任意選択的に、音響通路は、有線電気接続を実質
的に包囲し、あるいは、実施形態において、これを包絡しもしくは含み、または、これと
接し、さらによりコンパクトな構造および空間のより良好な使用を可能にする。一般的に
、熱電対列モジュール１００ｔは、耳挿入部１００ｉの保持部分１０９によって、外耳道
内で概して中央位置に位置付けされ、このとき、音響通路出力は、外耳道内へと音声を出
力するように、熱電対列モジュール１００ｔの、側部または後方の領域内にある。したが
って、主に鼓膜から信号を得るための熱電対列モジュール１００ｔの位置付けは、熱電対
列モジュール１００ｔの、使用時に内耳へと音声を提供するための領域内で外耳道内へと
開くように構成されている音響通路をもたらすことによって損なわれない。これに関連し
て、熱電対列モジュール１００ｔは、その後ろに鼓膜が位置する外耳道内の第２の湾曲部
においてまたはその付近で外耳道内の「中央」位置に確実に保持され得る。耳挿入部およ
び熱電対列モジュールは、外耳道内の第２の湾曲部の近くに位置付け可能であるように成
形され、またそのような寸法にされ、熱電対列モジュールは、好ましくは、その最大側方
寸法にわたって直径が４ｍｍ未満であり、さらにより好ましくは、３．５ｍｍ未満である
。熱電対列モジュールを正確に位置付けることを可能にするために、熱電対列モジュール
１００ｔは、少なくとも部分的に、外耳道の最内端において保持部分１０９から前方に延
伸することができる。耳挿入部１００ｉおよび熱電対列モジュール１００ｔは、その最内
端の領域において楕円形状であってもよい。音響通路の出力は、熱電対列モジュールの中
央位置の側にまたはそれに隣接して配置される。音響通路出力は、特に音響通路が少なく
とも部分的に熱電対列モジュール１００ｔからの有線電気接続を包囲する場合に、温度セ
ンサモジュールの後部に対して開き得る。これらの構成は、効率的な空間の使用を可能に
して、音声が、耳挿入部保持部分１０９によって実質的に充填されている外耳道を通じて
内耳へと提供されることを可能にして、熱電対列モジュール１００ｔが鼓膜から信号を受
信するように正確に位置付けされる。
【０１３８】
　図１１は、図１０に示す携帯型生理学的モニタの熱電対列モジュール１００ｔの代替的
な実施形態の分解図および組み立て図を示しており、以下に記載される差異を除けば、実
質的に図１０を参照して説明されているようなものである。ハウジング１１０は、キャッ
プ片１８８および内部本体片１８９から形成される。イヤピース１００の内部本体のみが
示されていることに留意されたい。見てとれるように、図１１および同じく図１０の設計
のモジュール構造は、部品の数を最小限にして、製造および組み立て工程を相対的に単純
化することを可能にする。
【０１３９】
　図１２は、本発明の一態様によるウェアラブルデバイスの一実施形態の概略図を示す。
ウェアラブルデバイス１００は、使用時に装着者の外耳道に一致し、これを実質的に充填
して、外耳道に沿って延伸してウェアラブルデバイス１００を外耳道内に保持するような
形状にされるように成型することによって、または、そのような弾性材料から形成される
保持部分２２０を備える耳挿入部を備える。耳挿入部は、耳挿入部の最内端に設けられる
ように構成されている熱電対列モジュール２００をさらに備える。保持部分２２０は、外
耳道内で、熱電対列モジュール２００へと延伸する。熱電対列モジュール２００は、ハウ
ジングを備え、アンビリカルケーブル２１０の形態の電気接続を通じて、さらなる電気構
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成要素、たとえば、バッテリ（図示せず）に接続される。熱電対列モジュール２００は、
前述したような赤外線熱電対列１０１および反射器１１８をさらに備える。スピーカ１１
２も、ウェアラブルデバイス１００の一部分として設けられる。耳挿入部は、耳挿入部の
保持部分２２０内に画定される音響通路２３０によって提供される音響伝導チャネルをさ
らに備え、それによって、音声がスピーカ１１２から保持部分２２０を通じて、熱電対列
モジュール２００を越えて鼓膜に向かって通過することが可能になる。
【０１４０】
　この特定の実施形態において、音響通路２３０は、アンビリカルケーブル２１０を包囲
する。この構成は、音声と赤外線熱電対列からの信号の両方を搬送するのに、耳挿入部２
２０の保持部分を通る１つの通路しか必要ないことを意味する。音響通路２３０の出力は
また、外耳道内へと、熱電対列モジュール２００の前端の後部へとわずかに開くために熱
電対列モジュール２００の側部にあり、これを包囲する。これらのこのような構成は、空
間の効率的な使用を表し、空間が制約された環境において音声が内耳へと提供されること
も可能にしながら、熱電対列を内耳において、鼓膜の近くに確実かつ正確に位置付けるこ
とを可能にする。
【０１４１】
　被検者の耳道内へと挿入されると、熱電対列１０１は、入射する赤外線放射を鼓膜から
検出し、被検者の中核温と等価な電圧出力を提供する。好ましくは、プロセッサは、これ
を摂氏温度または華氏温度単位の温度読み値へと変換する。
【０１４２】
　甲介内に配置されると、パルスオキシメトリセンサ１０２は、組織を通過する赤色光お
よび赤外光の透過率を通じて被検者の脈の酸素飽和度および容量を検出する。好ましくは
、プロセッサは、これを脈拍数、脈容量および酸素飽和度の読み値へと変換する。いくつ
かの実施形態において、血圧カフをパルスオキシメトリセンサと合わせて使用して、脈圧
読み値を提供し、および／または、パルスオキシメトリセンサを較正することができる。
好ましくは、結果は、分あたりの拍動での脈拍数、水銀柱ミリメートル単位の脈圧および
脈容量、ならびに、パーセンテージとしての酸素飽和度である。いくつかの実施形態にお
いて、結果はまた、容積脈波を出力することもできる。
【０１４３】
　パルスオキシメトリセンサ１０２に対する代替形態として、またはそれに加えて、本発
明のさらなる実施形態は、側頭動脈から脈拍数および脈圧を測定するための圧電モニタリ
ングシステムを組み込むことができる。システムは、動脈を閉塞させるためのカフと、パ
ルスの変化からのコロトコフ音を記録および分析するための圧電接触型マイクロフォンと
を備える。
【０１４４】
　甲介内に配置されると、ＥＣＧセンサ１０３は、心臓の電気伝導系を検出する。好まし
くは、プロセッサは、これをミリボルト毎秒単位のＥＣＧ読み値へと変換する。
【０１４５】
　被検者の耳道内へと挿入されると、骨伝導マイクロフォン１０４は、内耳を通じて呼吸
振動を検出する。好ましくは、プロセッサは、これを分あたりの呼吸の呼吸数へと変換す
る。骨伝導マイクロフォンは、熱電対列モジュール１００ｔ、２００内に設け、これによ
って支持することができる。
【０１４６】
　加速度計１０５は、被検者の動きおよび向きをモニタリングする。好ましくは、プロセ
ッサは、これを、被検者の歩調、速度、距離、向きおよび発熱量のうちの１つまたは複数
の読み値へと変換し、その結果は、それぞれ分あたりの回転数またはストローク、キロメ
ートル毎時またはマイル毎時、メートルもしくはキロメートルまたはマイル、度、および
、カロリーまたはキロカロリー毎時の単位である。いくつかの実施形態において、データ
はまた、中核温と組み合わせて使用して、被検者の概日リズムの指標を与えることができ
、結果は好ましくは、時間単位の時間量である。
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【０１４７】
　好ましくは、測定読み値は、イヤピースプロセッサに入力され、存在し、ユーザによっ
て構成される場合はイヤピーススピーカ１１２を介してリアルタイムで被検者に定期的に
中継され、スマートウォッチ１２０およびスマートフォン１３０のような遠隔デバイスに
送信され、当該遠隔デバイスにおいて、オンボードプロセッサおよびソフトウェアアプリ
ケーションが、測定読み値をテキスト形式およびグラフィック形式で、ディスプレイ９０
を介して被検者に出力する。
【０１４８】
　好ましくは、イヤピースは、遠隔デバイスとペアリングされるまで、または、そうされ
ない限り、測定読み値をその内部メモリ内に記憶し、その場合、測定読み値は遠隔デバイ
スに無線送信され、遠隔デバイスのメモリ内に限られた期間にわたって記憶され、ソフト
ウェアアプリケーションを通じてアクセスされる。いくつかの実施形態において、データ
はクラウド（インターネット）にアップロードされてもよく、そこで、被検者は自身のデ
ータを、より長期の記憶のための遠隔デバイスに加えて、ユーザアカウントに記憶するこ
とができ、ここでも、遠隔デバイス上のソフトウェアアプリケーションによってアクセス
することができる。両方の事例において、被検者はその後、１つまたは複数の以前の分析
セッションからの自身の生理学的データにアクセスすることができる。
【０１４９】
　被検者が自身のバイタルサインパラメータを通知および／または警告されるために、一
次デバイス（イヤピース）は、遠隔デバイスに依存せず、遠隔デバイスは必ずしも必要と
されないが、存在する場合は一次ユニットに依存する。
【０１５０】
　好ましくは、被検者の生理学的パラメータは、特定の間隔をおいて、または、たとえば
、１秒から１５分の間の所定のリスト（１秒、５秒、１５秒、３０秒、１分、５分、１５
分）から被検者によって選択可能な間隔をおいて測定される。各間隔について、その期間
中に記録されるサンプルは平均され、平均測定値は、上述したように音響および／または
視覚手段によって被検者および／または他の人に通信される。デバイスによって測定され
るものとしての被検者の任意の生理学的パラメータが測定値の安全限界に達する場合、一
次デバイスおよび／または遠隔デバイスは、選択されている間隔時間にかかわらず、この
限界に達すると直ちに、音響および／または視覚手段によって被検者および／または他の
人に警告する。好ましくは、被検者および／または他の人はまた、一次デバイスの測定の
限界内に存在する、所定のリストから自身のパラメータ限界を選択することもできる。
【０１５１】
　イヤピースならびにスマートウォッチおよび／または他の遠隔ユニットの構成に応じて
、被検者は、音声もしくは振動警告、または両方の選択肢の間で選択することが可能であ
り得る。
【０１５２】
　様々な実施形態は最終的に、
ａ．職業およびアマチュア運動選手ならびにスポーツマン／ウーマン（ならびに初心者ス
ポーツ愛好家）、
ｂ．スポーツ医学研究、
ｃ．運動生理学、
ｄ．軍人（陸軍、王室海軍および王室空軍、特殊部隊）、
ｅ．警察官、
ｆ．消防士、
ｇ．労働衛生および労作性熱中症または心臓血管疾患の危険性に晒されているもの（製パ
ン業者、農業従事者、建設労働者、鉱山労働者、ボイラー室労働者、工場労働者）、
ｈ．会社管理職、
ｉ．高齢者および体の弱い人、
ｊ．内科患者（入院患者および手術前または手術後の外来患者）、



(26) JP 2018-504157 A 2018.2.15

10

20

30

40

50

ｋ．遠隔医療治療、
ｌ．精神および慢性疾患、
ｍ．すべての人を含む在宅医療、
ｎ．小児科、および
ｏ．健常な公衆ユーザ
の様々な需要を満たすように製造することができる。
【０１５３】
　たとえば、運動選手は実際の数値レベルに関心がある場合があり、公衆ユーザは信号機
などの形態の指標（たとえば、緑＝正常な生理学的パラメータ、黄＝少し損なわれた生理
学的パラメータ、赤＝被検者は疾患に達している）を好む場合がある。同様に、入院患者
自身は、自身の生理学的状態に関心を払わずまたは理解しない場合があり、出力データは
、分析および処置介入のために医療スタッフに渡され得、または、必要に応じて、患者の
測定されている生理学的パラメータの自動調整のための制御システムに供給され得る。い
くつかの実施形態は、メモリおよび接続／送信システムを含むことができ、それによって
、生理学的状態および／または能力のより詳細な分析のために、データを経時的に記録し
て、コンピュータにアップロードすることができる。
【０１５４】
　臨床医もしくは他の医療関係者、安全管理者またはスポーツマンのトレーナ／コーチに
よって使用することができる本発明の例示的な実施形態は図２に示されており、イヤピー
ス１００は追加の機能を有することができ、ハブまたは基地局１６０と通信することがで
きる。基地局は可搬性である必要はないため、より大型のディスプレイおよび／またはよ
り強力なスピーカ、ならびに、被検者が基地局からさらに遠くへ移動し、依然としてコン
タクトをとったままにすることを可能にするためにより大きい受信半径を有する送受信機
を含むことができる。基地局は、スマートウォッチまたは他の遠隔デバイスと合わせて使
用することができ、そのため、被検者と安全管理者または他の支援する人の両方が、生理
学的パラメータのデータを見ることが可能であり、事実、特定の需要に応じて、異なるタ
イプの情報さえ提供され得る。
【０１５５】
　加速度計および他の上述したセンサからのデータを処理して、被検者の概日リズムを判
定することもでき、この情報は、認知症ならびに睡眠障害および行動障害の検出および管
理を含むいくつかの目的に使用することができる。いくつかの実施形態は、被検者の環境
の周辺光を測定し、被検者の概日リズムをより良好に予測または判定するための周辺光セ
ンサをさらに含むことができる。
【０１５６】
　プロセッサは、パルスセンサ、心弾動図（ＢＣＧ）のための運動センサおよびＥＣＧセ
ンサのうちの２つ以上の組み合わせからの測定値を受け入れ、脈遷移時間（ＰＴＴ）の変
化を計算し、脈遷移時間から脈波速度の測度および相対血圧の推定値を生成するように構
成されている血圧推定モジュールをインスタンス化するための、メモリ内に記憶されてい
る命令を実行することができる。代替的に、未処理のパルスセンサ、ＢＣＧおよび／また
はＥＣＧのデータは、ウェアラブルデバイスから、それ自体が血圧推定モジュールを提供
することができるスマートフォンまたはスマートウォッチのような別のデバイスに送信さ
れてもよい。
【０１５７】
　デバイスを使用して、排卵日、妊娠可能期間、不妊期間、月経の始まりおよび／または
終わり、月経期間、月経周期の始まりおよび／または終わりの日、ならびに、月経周期の
任意の他の日のような生理学的パラメータを判定することを含め、女性被検者の月経周期
を予測または判定することもできる。基礎中核温を毎日、各日の同じ時刻に測定すること
によって、プロセッサは、基礎中核温上昇の最も大きい差から、排卵日を判定するように
構成することができる。このデータ、および、被検者が月経の最初の日を入力することに
よって、すべての他のパラメータが判定され得、将来の月経の予測に使用され得、妊娠の
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補助として作用することができる。
【０１５８】
　種々のフィットネス需要について最大フィットネス利益を達成することができるいくつ
かの心拍数ゾーンがあることが分かっているため、パルスオキシメトリセンサからのデー
タを、被検者のフィットネス訓練を補助するために使用することができる。
【０１５９】
　デバイスはまた、運動選手が自身の「上限温度」および疲労、たとえば、運動選手が数
時間にわたって自身のピークで活動している超持久事象に達するのを防止するために使用
することもできる。極端な温度の指標は、運動選手が、疲労に達して運動を停止しまたは
さらには倒れることなく、自身の労作を低減して運動を継続することを可能にする。これ
は、たとえ水分補給のために水が利用可能でない場合であっても当てはまる。それゆえ、
デバイスを使用することによって、運動選手は競技会において貴重な時間を失わず、心臓
疾患および生理学的損害の危険を低減することができる。
【０１６０】
　加えて、中核温および心拍数測定値は、加速度計からのデータと組み合わせて、被検者
の水分補給状態を判定するために使用することができる。一定の作業負荷における中核温
および心拍数の増大は脱水状態を示すため、水分補給状態を予測することができ、被検者
が脱水状態になり、または、熱中症を患うのを防止するために、腕時計および／または他
の遠隔デバイスに警告を送信することができる。
【０１６１】
　したがって、イヤピース１００を使用してモニタリングされる様々なバイタルサインは
、装着者の健康または運動の状態の指標を提供するために、いくつかの異なる方法で組み
合わせることができる。
【０１６２】
　さらなる実施形態において、特に兼用（マルチユースの）イヤピースを用いる医療にお
いて、イヤピースは使い捨てもしくは洗浄可能レンズカバーおよび／またはフィルタを組
み込むことができ、それらは特にイヤピースにフィットするように設計され、それにより
複数の被検者に対して使用されるときに、塵芥または体組織および耳垢の侵入およびイヤ
ピース上の蓄積物および交差汚染を防止する。
【０１６３】
　本発明のいくつかの実施形態において、イヤピースの外部、たとえば、スマートウォッ
チまたはスマートフォン内に位置するプロセッサによって実行されるものとして記載され
ている機能は、代わりに、ウェアラブルデバイスの一部分として、特にイヤピースの一部
分として提供されるプロセッサによって実行されてもよいことが諒解されよう。プロセッ
サがウェアラブルデバイス内に設けられるとき、プロセッサによって実行可能な命令を記
憶するためにも、メモリが設けられてもよいことも諒解されよう。
【０１６４】
　たとえば、ウェアラブルデバイスは、パルスセンサ、心弾動図（ＢＣＧ）のための運動
センサおよびＥＣＧセンサのうちの２つ以上の組み合わせからの測定値を受け入れ、脈遷
移時間（ＰＴＴ）の変化を計算し、脈遷移時間から脈波速度の測度および相対血圧の推定
値を生成するように構成されている血圧推定モジュールを備えることができる。ウェアラ
ブルデバイス内のプロセッサは、血圧推定モジュールに必要なステップを実行するために
使用することができる。
【０１６５】
　本明細書の説明および特許請求の範囲全体を通じて、「～を備える」（“ｃｏｍｐｒｉ
ｓｅ”）および「～を含む」（“ｃｏｎｔａｉｎ”）という単語ならびにそれらの変化形
は、「含むが限定されない」（“ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ　ｂｕｔ　ｎｏｔ　ｌｉｍｉｔｅｄ
　ｔｏ”）ことを意味し、他の部分、追加物、構成要素、数またはステップを除外するよ
うには意図されない（また、除外しない）。本明細書の説明および特許請求の範囲全体を
通じて、文脈が別途要求しない限り、単数形は複数形を含む。特に、不定冠詞が使用され
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ている場合、本明細書は、文脈が別途要求しない限り、複数および単数を企図しているも
のとして理解されるべきである。
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