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(57)【要約】
外部にある、または埋め込み可能とすることができる受
信器を提供する。本発明の受信器の態様は、高電力－低
電力モジュール、中間モジュール、高電力処理ブロック
への１つまたは複数の電源を活性化および不活性化する
ように構成された電力供給モジュール、マスターブロッ
クとスレーブブロックとを接続するシリアル周辺インタ
ーフェースバス、および多目的コネクタのうちの１つま
たは複数の存在を含む。本発明の受信器は、導電的に送
信された信号を受信するように構成することができる。
また、その受信器を含むシステム、ならびにそのシステ
ムを使用する方法が提供される。さらに、薬剤送達シス
テムを調整するために受信器を使用するためのシステム
および方法が開示される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　被験対象の皮膚に取外し可能に固定することができる生理的通信受信器であって、前記
受信器が、
　ハウジングと、
　前記ハウジングに固定された電源と、
　前記電源に電気的に結合され、前記ハウジング内に固定された処理ユニットと、
　前記被験対象の皮膚に接触するように、前記処理ユニットに電気的に結合され、前記ハ
ウジングの周囲に固定された少なくとも２つの電極とを備え、
　前記処理ユニットが、前記電極を介して、高周波数電流の形態の情報を検出および収集
し、前記高周波数電流が、前記被験対象と関連付けられたデバイスと関連付けられる、受
信器。
【請求項２】
　前記処理ユニットが、前記電極を介して、低周波数電流の形態の生理情報を検出および
収集し、前記低周波数情報が、前記被験対象の生理機能と関連付けられる、請求項１に記
載の受信器。
【請求項３】
　前記処理ユニットに電気的に結合された通信モジュールをさらに備え、前記受信器が、
前記生理情報を前記被験対象の外部にある前記デバイスに提供できるように、前記通信モ
ジュールが前記受信器と前記被験対象の外部にあるデバイスとの間のワイヤレス通信を可
能にする、請求項２に記載の受信器。
【請求項４】
　前記通信モジュールが、周波数ホッピング拡散スペクトル通信プロトコルを使用する、
請求項３に記載の受信器。
【請求項５】
　前記処理ユニットに電気的に結合された通信モジュールをさらに備え、前記通信モジュ
ールが、前記受信器が、制御情報を身体の外部の前記デバイスに提供することができるよ
うに、前記受信器と前記被験対象の外部にあるデバイスとの間のワイヤレス通信を可能に
し、前記制御情報が、前記被験対象に関連付けられた前記デバイスによって提供された前
記高周波数電流から導出される、請求項２に記載の受信器。
【請求項６】
　前記被験対象の外部にある前記デバイスが、医薬製品を含み、医薬製品の送達用量を変
更することができる薬物送達システムと関連付けられた制御ユニットである、請求項５に
記載の受信器。
【請求項７】
　前記薬物送達システムが、流体を格納するように構成されたチャンバを有する流体格納
ユニットと、前記流体格納ユニットに固定されたプランジャとを備え、前記プランジャが
、前記受信器によって提供された前記制御情報に基づいて、前記制御ユニットによって制
御される、請求項６に記載の受信器。
【請求項８】
　前記流体格納ユニットが、前記流体を格納する静脈注射バッグである、請求項７に記載
の受信器。
【請求項９】
　前記電源から前記処理ユニットに出力される電力を制御するように、前記電源および前
記処理ユニットに電気的に結合された電力管理モジュールをさらに備え、前記電力管理モ
ジュールが、高周波数電流が存在するかどうかを判断するために周囲環境を監視し、前記
高周波数電流が検出された場合、前記電力管理モジュールは、非アクティブ状態からアク
ティブ状態に前記処理ユニットを切り替える、請求項１に記載の受信器。
【請求項１０】
　前記電力管理モジュールが、
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　前記処理ユニットがアクティブ状態のとき、前記電源から前記処理ユニットに出力され
る高電力を制御する高電力動作モジュールと、
　前記処理ユニットがアクティブ非動作状態の間に、前記電源から前記処理ユニットに出
力される中間電力を制御する中電力動作モジュールと、
　前記処理ユニットが非アクティブ状態の間に、前記電源から出力される低電力を制御し
、前記高周波数電流について前記被験対象の皮膚を監視する低電力動作モジュールとを備
える、請求項９に記載の受信器。
【請求項１１】
　前記電力管理モジュールが、前記処理ユニットを前記アクティブ非動作状態に切り替え
ることができるように、前記中電力動作モジュールに信号を送るためのビーコンモジュー
ルを含む、請求項１０に記載の受信器。
【請求項１２】
　前記ビーコンモジュールが、
　カウンタと、
　複数のビーコン信号を発生させるために、前記カウンタに結合されたビーコン信号発生
器と、
　前記ビーコン信号発生器に結合されたメモリユニットであって、前記メモリユニットが
、前記複数のビーコン信号同士の間の時間差を判断するために前記ビーコン信号発生器が
使用するアルゴリズムとを備え、
　前記電力管理モジュールが、前記ビーコンモジュールが前記複数のビーコン信号のうち
の少なくとも１つビーコン信号を発生させたかどうかを判断するために、前記ビーコンモ
ジュールを監視する、請求項１１に記載の受信器。
【請求項１３】
　前記処理ユニットおよび前記電源に結合されたコネクタルーティングユニットと、
　前記コネクタルーティングユニットに電気的に結合された多目的コネクタであって、前
記コネクタルーティングユニットが、前記被験対象の外部にある、前記受信器および前記
電源に物理的に接続されたデバイスと、前記処理ユニットの間の電気接続経路を制御する
、多目的コネクタとをさらに備える、請求項１に記載の受信器。
【請求項１４】
　前記被験対象の外部にある前記デバイスからの前記電気信号は、前記電源を充電する外
部電源から来る、請求項１３に記載の受信器。
【請求項１５】
　被験対象に関連付けられた生理情報の検出のための受信器であって、前記受信器が、
　ハウジング内に固定された電源と、
　前記電源を制御するように、前記電源に電気的に結合され、前記ハウジング内に固定さ
れた電力管理モジュールと、
　前記電力管理モジュールに電気的に結合され、前記ハウジング内に固定された処理ユニ
ットであって、前記被験対象の内部にあるデバイスによって生成された高周波数電流およ
び前記被験対象の生理機能に関連付けられた低周波数電流の形態の情報を検出および収集
する、処理ユニットと、
　前記処理ユニットに結合され、前記ハウジング内に固定された通信モジュールであって
、前記受信器が前記生理情報を前記被験対象の外部にあるデバイスに提供し、前記生理情
報に基づいて制御情報を別の外部デバイスに提供するように、前記受信器と前記外部デバ
イスとの間の通信を可能にする、受信器。
【請求項１６】
　前記ハウジングに固定された送達装置をさらに備え、前記送達装置が、
　格納ユニットであって、
　　流体を格納するためのチャンバ、
　　前記チャンバに固定されたプランジャ、および
　　前記チャンバに固定され、前記被験対象の皮膚を突き刺すことができるマイクロニー
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ドルを含む格納ユニットと、
　前記処理ユニットに電気的に結合し、前記処理ユニットによって提供された用量制御情
報に基づいて前記プランジャを制御する制御ユニットであって、前記流体を前記マイクロ
ニードルを通して押し進めるために前記プランジャを移動させる、制御ユニットとを含む
、請求項１５に記載の受信器。
【請求項１７】
　前記電力管理モジュールが、
　前記処理ユニットがアクティブ状態のときに、前記電源から前記処理ユニットに出力さ
れる高電力を制御する高電力操作ユニットと、
　前記処理ユニットがアクティブ非動作状態の間に、前記電源から前記処理ユニットへの
中電力出力を制御する中電力操作ユニットと、
　前記処理ユニットが非アクティブ状態の間に、前記電源から出力される低電力を制御し
、前記高周波数電流について前記被験対象の皮膚を監視する低電力操作ユニットとを備え
る、請求項１５に記載の受信器。
【請求項１８】
　前記電力管理モジュールは、前記処理ユニットが高周波数電流の形態の情報が存在する
かどうかを判断することができるようにするために、前記処理ユニットを前記アクティブ
非動作状態に切り替えることができるように、前記中電力操作ユニットに信号を送るため
のビーコンモジュールを含み、前記電力管理モジュールは、前記処理ユニットが高周波数
電流の形態の情報を検出した場合、高電力を前記処理ユニットに供給する、請求項１７に
記載の受信器。
【請求項１９】
　被験対象内に含まれる導電性流体内の電流内で符号化されたデータを検出および収集す
るための受信器であって、前記受信器が、
　ハウジングと、
　前記ハウジングに固定された電源と、
　データ送信を分析するために前記ハウジングに固定された操作ユニットであって、
　　電流の検出のための少なくとも１つのセンサ、
　　前記被験対象の内部にあるデバイスからの高周波数電流の形態のデータを検出するた
めの高周波数モジュール、および
　　前記被験対象の生理パラメータに関連付けられた低周波数電流の形態のデータを検出
するための低周波数モジュールを含む操作ユニットと、
　前記ハウジングに固定され、前記電源および前記操作ユニットに電気的に結合された電
力管理モジュールであって、前記電源から前記操作ユニットに供給された電力を制御し、
データ送信が存在するかどうかを判断するために周囲環境を監視し、データ送信が存在す
るときには、前記操作ユニットを非アクティブ状態からクティブ状態に切り替える、前記
電力管理モジュールと、
　前記受信器に物理的に結合された前記被験対象の外部にあるデバイスとの電気接続を制
御するために、前記ハウジングに固定された多目的接続ユニットであって、
　　前記操作ユニットおよび前記電源に結合されたコネクタルーティングユニット、なら
びに
　　前記コネクタルーティングユニットに電気的に結合された多目的コネクタを備える多
目的接続ユニットとを備える、受信器。
【請求項２０】
　前記電力管理モジュールが、
　前記操作ユニットがアクティブ状態のときに、前記操作ユニットへの高電力供給を可能
にするための高電力動作モジュールと、
　前記操作ユニットがアクティブ非動作状態の間に、前記操作ユニットへの電力供給を可
能にするための中電力動作モジュールと、
　前記操作ユニットが非アクティブ状態の間に、前記電流における前記データ送信を監視
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するための低電力動作モジュールとを備える、請求項１９に記載の受信器。
【請求項２１】
　導電性流体を介するイオン放出を使用して、データ送信を検出するためのイオン放出通
信受信器であって、前記受信器が、
　外側筐体を含むハウジングと、
　前記ハウジングに固定された電源と、
　前記電源から電力を受信するように、前記ハウジングに固定された操作ユニットであっ
て、
　　前記ハウジングの前記外側筐体に固定され、前記導電性流体と接触することができる
少なくとも１つの電極、
　　前記少なくとも１つの電極に電気的に結合された処理ユニット、および
　　前記処理ユニットに電気的に結合されたメモリユニットを備える、前記操作ユニット
とを備え、
　前記少なくとも１つの電極が、通信された前記イオン放出を検出し、前記データが、前
記イオン放出内で符号化され、材料の溶液への制御された溶解を使用して、前記導電性流
体を介して送信される、受信器。
【請求項２２】
　媒体に格納された導電性流体を介して、電流の形態で送信されるデータを検出および収
集するための受信器であって、前記受信器が、
　ハウジングと、
　前記ハウジングに固定された電源と、
　前記データ送信を分析するために前記ハウジングに固定された操作ユニットであって、
　　前記電流の検出のための少なくとも１つセンサ、
　　高周波数送信データを検出するための高周波数モジュール、および
　　低周波数送信データを検出するため低周波数モジュールを備える前記操作ユニットと
、
　前記ハウジングに固定され、前記電源および前記操作ユニットに電気的に結合された電
力管理モジュールであって、前記電源から前記操作ユニットに供給された前記電力を制御
し、
　　前記操作ユニットがアクティブ状態のときに、前記操作ユニットへの高電力供給を可
能にするための高電力動作モジュール、
　　前記操作ユニットがアクティブ非動作状態である間に、前記操作ユニットへの電力供
給を可能にするための中電力動作モジュール、および
　　前記操作ユニットが非アクティブ状態の間に、前記電流におけるデータ送信を監視す
るための低電力動作モジュールを備える電力管理モジュールとを備え、
　前記電力管理モジュールが、前記電流における前記データ送信が存在するかどうかを判
断するために、周囲環境を監視し、前記電流における前記データ送信が存在する場合には
、前記電力管理モジュールが、非アクティブ状態からアクティブ状態に前記操作ユニット
を切り替える、受信器。
【請求項２３】
　前記電流におけるデータ送信が検出された場合には、前記操作ユニットが非アクティブ
状態に戻るように、前記電力管理モジュールが、前記操作ユニットへの前記電力供給を低
減させる、請求項２２に記載の受信器。
【請求項２４】
　前記電力管理モジュールおよび前記操作ユニットに電気的に結合された送信モジュール
をさらに備え、前記送信モジュールが、前記電流における前記データ送信の分析に関連付
けられた情報を通信する、請求項２２に記載の受信器。
【請求項２５】
　前記電力管理モジュールに結合され、前記ハウジングに固定されたワイヤレス通信モジ
ュールをさらに備え、前記ワイヤレス通信モジュールが、周波数ホッピング拡散スペクト
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ル通信プロトコルを使用して、入力および出力通信を前記受信器に提供する、請求項２２
に記載の受信器。
【請求項２６】
　前記ワイヤレス通信モジュールを介して通信することができる外部プログラミングデバ
イスをさらに備え、前記プログラミングデバイスが、前記ビーコンユニットの前記メモリ
ユニットに保存されたプログラミング情報を変更する、請求項２５に記載の受信器。
【請求項２７】
　前記受信器の配向の変化を検出し、前記配向の変化に応答して配向信号を発生させるた
めに、前記ハウジングに固定された加速度計をさらに備え、前記電力管理モジュールが、
配向の変化が起こったかどうかを判断するために加速度計を監視し、前記電力管理モジュ
ールが、前記検出された配向の変化に応答して、前記受信器の前記状態を変更させる、請
求項２２に記載の受信器。
【請求項２８】
　導電性流体を介するイオン放出を使用して、データ送信を検出するためのイオン放出通
信受信器であって、
　ハウジングと、
　前記ハウジング内に固定された電源と、
　前記電源から電力を受信するように、前記ハウジングに固定された操作ユニットであっ
て、
　　少なくとも１つの電極、
　　前記少なくとも１つの電極に電気的に結合された処理ユニット、および
　　前記処理ユニットに電気的に結合されたメモリユニットを備え、前記少なくとも１つ
の電極が、通信された前記イオン放出を検出し、前記データが、前記イオン放出内で符号
化され、材料の溶液への制御された溶解を使用して、前記導電性流体を介して送信される
、操作ユニットを備える、受信器。
【請求項２９】
　前記ハウジング内に固定され、前記電源および操作ユニットに電気的に結合された電力
管理モジュールをさらに備え、前記電力管理モジュールが、前記電源から前記操作ユニッ
トに供給された電力を制御し、前記電力管理モジュールが、
　前記操作ユニットがアクティブ状態のときに、前記操作ユニットへの高電力供給を可能
にするための高電力動作モジュールと、
　前記操作ユニットがアクティブ非動作状態の間に、前記操作ユニットへの電力供給を可
能にするための中電力動作モジュールと、
　前記操作ユニットが非アクティブ状態の間に、前記電流における前記データ送信を監視
するための低電力動作モジュールとを備える、請求項２８に記載の受信器。
【請求項３０】
　前記電力管理モジュールおよび前記操作ユニットに電気的に結合された送信モジュール
をさらに備え、前記送信モジュールが、前記イオン放出の分析に関連付けられた情報を通
信し、前記送信モジュールが、ワイヤレス入力および出力通信を前記イオン受信器に提供
するためのワイヤレス通信モジュールを備える、請求項２９に記載の受信器。
【請求項３１】
　前記イオン受信器の配向の変化を検出し、前記配向の変化に応答して配向信号を発生さ
せるために、前記ハウジングに固定された加速度計をさらに備え、前記電力管理モジュー
ルが、配向の変化が起こったかどうかを判断するために加速度計を監視し、前記電力管理
モジュールが、配向の前記検出変化に応答して、イオン受信器の前記状態を変更させる、
請求項３０に記載の受信器。
【請求項３２】
　前記導電性流体が前記ハウジングに入らないように、前記ハウジング上に保護膜を備え
る、請求項２８に記載のイオン受信器。
【請求項３３】
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　前記操作ユニットが、
　ＥＣＧセンサモジュールと、
　インピーダンス測定モジュールと、
　生体被験対象のロケーションを追跡するための全地球測位システムモジュールと、
　活性薬剤を収容する送達制御モジュールに結合されたマイクロニードルであって、前記
送達制御モジュールが、活性薬剤を前記生体被験対象に送達するために前記マイクロニー
ドルを使用する、マイクロニードルとを含む、請求項２８に記載のイオン受信器。
【請求項３４】
　前記操作ユニットが、てんかん発作検出モジュールを含む、請求項３３に記載のイオン
受信器。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　米国特許法第１１９条の保護を求めて、本出願は、２００８年１２月１５日出願の米国
仮特許出願第６１／１２２，７２３号、２００９年３月１３出願の米国仮特許出願第６１
／１６０，２８９号、２００９年９月８日出願の米国仮特許出願第６１／２４０，５７１
号、および２００９年１０月１３日出願の米国仮特許出願第６１／２５１，０８８号に基
づく優先権を主張し、これらの出願の開示は参照により本明細書に組み込まれる。本出願
はまた、２００６年４月２８日出願の米国特許出願第１１／９１２，４７５号の一部継続
出願、２００８年１１月２６日出願の米国特許出願第１２／３２４，７９８号の一部継続
出願であり、これらの出願の開示は参照により本明細書に組み込まれる。
【０００２】
　本発明は、通信システム内の受信器に関し、より詳細には、電力を管理し、投与を制御
するための機能をもつ、導電性溶液を通る電流内で符号化されたデータ送信を検出する受
信器に関する。
【背景技術】
【０００３】
　個人的事象、すなわち、所与の個人に固有の事象を記録したいと望む医療適用例と非医
療適用例の両方に関する例がたくさんある。所与の個人に特有の事象を記録したいと望む
ことがある医療適用例には、疾病の兆候を含む１つまたは複数の対象の生理パラメータの
発症、医薬品の投与などが含まれるが、これらに限定されるものではない。所与の個人に
特有の事象を記録したいと望むことがある非医療適用例には、（たとえば、食生活が管理
されている個人に関する）ある特定のタイプの食品の摂取、エクササイズレジメの開始な
どが含まれるが、これらに限定されるものではない。
【０００４】
　個人的な事象を記録したいと望む例がたくさんあるので、そのような記録を可能にする
ために、様々な異なる方法および技術が開発されてきた。たとえば、個人、たとえば、患
者および／またはかれらの医療提供者が、たとえば、事象の日時を手で書き留める、また
はデータ入力することによって記録することができるログブックおよびログ技法が開発さ
れてきた。しかしながら、個人的な事象の監視を改良する必要性は継続している。たとえ
ば、事象が起こったときに手でログを残すことは、時間がかかり誤りを起こしやすい。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　外部受信器、埋め込み可能受信器、半埋め込み可能受信器などとすることができる受信
器が提供される。本発明の受信器の態様は、高電力－低電力モジュール、中間モジュール
、高電力処理ブロックへの１つまたは複数の電源を活性化および不活性化するように構成
された電力供給モジュール、マスターブロックとスレーブブロックとを接続するシリアル
周辺インターフェースバス、および多目的コネクタのうちの１つまたは複数の存在を含む
。本発明の受信器は、導電的に送信された信号を受信するように構成することができる。
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また、その受信器を含むシステム、ならびにそのシステムを使用する方法が提供される。
【図面の簡単な説明】
【０００６】
【図１】生体被験対象を通るデータ送信の検出のための受信器の図である。
【図１Ａ】本発明の教示による、図１の受信器のブロック図である。
【図１Ｂ】本発明の教示による、図１Ａの受信器の電力管理モジュールのブロック図であ
る。
【図２】一態様による、受信器内に存在し得るコヒーレント復調を実行する復調回路の機
能ブロック図である。
【図３Ａ】送信信号受信期間よりも長いスニフ期間を提供するビーコンスイッチングモジ
ュールを示す図である。
【図３Ｂ】短いが頻繁なスニフ期間を提供するビーコンスイッチングモジュールを示す図
であり、長い送信パケットが提供される。
【図３Ｃ】一態様による、スニフモジュールによって実行されるスニフ手順に関するフロ
ーチャートである。
【図３Ｄ】１つの態様による、受信器内のビーコンモジュールに関する機能ブロック図で
ある。
【図４】ビーコンが１つの周波数に関連付けられ、メッセージが別の周波数に関連付けら
れたビーコン機能を示す図である。
【図５】１つの態様による、受信器内に存在し得るＥＣＧ検知モジュールの機能ブロック
図である。
【図６】１つの態様による、本発明の受信器内に存在し得る加速度計モジュールの機能ブ
ロック図である。
【図７】１つの態様による、受信器内に存在し得る、様々な機能モジュールのブロック図
である。
【図８】１つの態様による、受信器のブロック図である。
【図９】１つの態様による、受信器内の高周波数信号チェーンのブロック図である。
【図１０】１つの態様による、外部信号受信器の３次元図である。
【図１１】１つの態様による、図１０に示された信号受信器の分解図である。
【図１２】１つの態様による、図１０および図１１に示された信号受信器の接着パッチ構
成要素の分解図である。
【図１３Ａ】１つの態様による、２電極外部信号受信器の様々な図である。
【図１３Ｂ】１つの態様による、２電極外部信号受信器の様々な図である。
【図１３Ｃ】１つの態様による、２電極外部信号受信器の様々な図である。
【図１３Ｄ】１つの態様による、２電極外部信号受信器の様々な図である。
【図１３Ｅ】１つの態様による、２電極外部信号受信器の様々な図である。
【図１４Ａ】１つの態様による、図１３Ａから図１３Ｅに示されたような信号受信器内に
存在し得るハードウェア構成のブロック図である。
【図１４Ｂ】１つの態様による、図１３Ａから図１３Ｅに示されたような信号受信器内に
存在し得るハードウェア構成のブロック図である。
【図１４Ｃ】１つの態様による、図１３Ａから図１３Ｅに示されたような信号受信器内に
存在し得るハードウェア構成のブロック図である。
【図１４Ｄ】１つの態様による、図１３Ａから図１３Ｅに示されたような信号受信器内に
存在し得るハードウェア構成のブロック図である。
【図１５Ａ】１つの態様による、信号受信器を含むシステムと摂取可能な事象マーカーと
をどのように使用することができるかを示す図である。
【図１５Ｂ】受信器からの制御情報を受信し、薬物送達を制御する薬物送達システムを示
す図である。
【図１６】患者に接続された受信器を示すブロック図である。
【図１７】外部充電器に接続された受信器を示すブロック図である。
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【図１８】外部制御装置とデータ通信デバイスとに接続された受信器を示すブロック図で
ある。
【図１９】電圧レベルに基づいて信号を識別する、本発明の一態様によるルータの図であ
る。
【図２０】周波数に基づいて信号を識別する、本発明の一態様によるルータの図である。
【図２１】能動スイッチを使用することによって信号を識別する、本発明の一態様による
ルータの図である。
【図２２Ａ】本発明の一態様による、多目的電極接続の概略回路図である（まとめて図２
２と称する）。
【図２２Ｂ】本発明の一態様による、多目的電極接続の概略回路図である（まとめて図２
２と称する）。
【図２２Ｃ】本発明の一態様による、多目的電極接続の概略回路図である（まとめて図２
２と称する）。
【図２３Ａ】本発明の一態様による、外部受信器の内部電源ブロックの概略回路図である
（まとめて図２３と称する）。
【図２３Ｂ】本発明の一態様による、外部受信器の内部電源ブロックの概略回路図である
（まとめて図２３と称する）。
【図２４Ａ】本発明の一態様による、外部受信器の内部電源ブロックの概略回路図である
（まとめて図２４と称する）。
【図２４Ｂ】本発明の一態様による、外部受信器の内部電源ブロックの概略回路図である
（まとめて図２４と称する）。
【図２４Ｃ】本発明の一態様による、外部受信器の内部電源ブロックの概略回路図である
（まとめて図２４と称する）。
【図２５】構成要素／機能関係の概略図である。
【図２６Ａ】１つの態様による、多目的コネクタを含む受信器の様々な構成要素への電力
供給を制御するための回路の回路図である（まとめて図２６と称する）。
【図２６Ｂ】１つの態様による、多目的コネクタを含む受信器の様々な構成要素への電力
供給を制御するための回路の回路図である（まとめて図２６と称する）。
【図２７】１つの態様による、電極インピーダンス測定モジュールにおける駆動方式をモ
デル化する回路図である。
【図２８】本発明の一態様による、３ワイヤ抵抗計を使用する電極インピーダンス測定モ
ジュールのための回路図である。
【図２９】電力管理モジュールおよび受信器の動作に関する状態流れ図である。
【図３０】１つの態様による、ハードウェアアクセラレータモジュールのブロック図であ
る。
【発明を実施するための形態】
【０００７】
　外部にある、または埋め込み可能とすることができる受信器を提供する。本発明の受信
器の態様は、高電力－低電力モジュール、中間モジュール、高電力処理ブロックへの１つ
または複数の電源を活性化および不活性化するように構成された電力供給モジュール、マ
スターブロックとスレーブブロックとを接続するシリアル周辺インターフェースバス、お
よび多目的コネクタのうちの１つまたは複数の存在を含む。本発明の受信器は、導電的に
送信された信号を受信するように構成することができる。また、その受信器を含むシステ
ム、ならびにそのシステムを使用する方法が提供される。
【０００８】
　本発明の受信器は、ハウジング内に存在する回路および論理を含む電気デバイスであり
、このデバイスは１つまたは複数の医療機能を実行するように構成される。用語「医療（
の）」は、患者など、生体被験対象の健康に関して実行されるあらゆるタイプの機能を指
すために広く使用される。したがって、デバイスが、被験対象が健康であるか、疾病状態
であるかにかかわらず、被験対象の１つまたは複数のパラメータに関するデータを受信す
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るように機能する場合、そのデバイスは医療デバイスであると見なされる。対象のパラメ
ータは、生理パラメータ、摂取可能な事象マーカー（ＩＥＭ）デバイスなどのその他の医
療デバイスからの信号などのような以下にさらに詳細に記載されるものを含む。したがっ
て、対象の医療デバイスは、たとえば、以下でさらに詳細に記載されるように、治療適用
例また非治療適用例内で使用することができるデバイスである。
【０００９】
　本発明のある特定の実施形態では、受信器は、生体被験対象の運動に実質的に影響を与
えず、さらに、延長された時間期間にわたって、信号を受信する機能などの意図する機能
を提供する方法で、生体被験対象、たとえば、患者に固定して関連付けられるようにサイ
ズ設計されたデバイスである。本明細書で使用される用語「患者」は広く、疾病または異
常状態を罹患していることが疑われる、あるいは疾病または異常状態を罹患していること
が分かっている被験対象、ならびに健康である被験対象を指す。本発明の教示による受信
器は、患者の身体または衣服に、たとえば、テープを用いて、またはクリップ、ループも
しくはベルトによってそのデバイスを取り付けるなど、任意の便利な手段によって患者の
身体に関連付けることができる。代替的には、デバイスは、患者のポケットなど、患者が
身につけている衣服の一区画に設置することができる。所望される場合、デバイスは、た
とえば、分単位から月単位に延長された時間期間にわたって、患者に継続的に関連付けら
れるように構成することができる。１つの例では、デバイスは、１週間以上にわたって患
者に継続的に関連付けらように構成することができる。いくつかの例では、デバイスは、
被験対象の局所的皮膚部位に直接関連付けられるように構成することができる。さらに他
の態様では、デバイスは、埋め込み可能に構成することができる。デバイスは、生体被験
対象の運動に実質的に影響を与えない方法で生体被験対象に固定して関連付けられるよう
にサイズ設定されているので、デバイスの態様は、ヒト被験対象などの被験対象が使用す
るときに、被験対象が運動機能における差異を全く経験させない寸法を有する。したがっ
て、これらの態様では、デバイスは、そのサイズおよび形状によって物理的に動くための
被験対象の機能を損なわれないように寸法設定される。本発明のデバイスは、たとえば上
述の例のように、局所的な身体ロケーションに適用されるときに機能を提供するサイズと
することができる。そのような例では、デバイスの総体積は、５０ｃｍ３以下、たとえば
、３０ｃｍ３以下、２５ｃｍ３以下、２０ｃｍ３以下とすることができる。ある特定の態
様では、デバイスのサイズは小さく、ある特定の態様では、デバイスは、約５ｃｍ３以下
、たとえば、約３ｃｍ３以下、約１ｃｍ３以下の空間体積を占める。本発明のデバイスの
最長寸法は、３０ｃｍ以下、たとえば、２０ｃｍ以下、１５ｃｍ以下とすることができる
。
【００１０】
　受信器のサイズが小さいにもかかわらず、デバイスは、延長された時間期間にわたって
動作することができる。したがって、受信器は、１週間以上、たとえば、２週間以上、１
ヶ月以上、３ヶ月以上、６ヶ月以上、１２ヶ月以上の期間にわたって動作することができ
る。延長された時間期間にわたってこの動作を提供するために、受信器のサイズが小さい
ことを鑑みると、デバイスは低電力消費量を提供するように構成される。低電力消費量は
、２４時間のデバイスの平均電力消費量が、ｍＡ以下、たとえば、１００μＡ以下、１０
μＡ以下であることを意味する。（以下でさらに詳細に記載される）アイドリングモード
であるときの受信器の平均電流ドローは、１００μＡ以下、たとえば、１０μＡ以下、μ
Ａ以下である。（以下でさらに詳細に記載される）保存モードであるときの受信器の平均
電流ドローは、１０μＡ以下、たとえば、１μＡ以下、０．１μＡ以下である。いくつか
の例では、（以下でさらに詳細に記載される）アクティブ状態のときの受信器の電流ドロ
ーは、３μＡから３０ｍＡ、たとえば、３０μＡから３ｍＡ、３０μＡから３００μＡの
範囲である。
【００１１】
　ある特定の態様では、本発明の受信器は、信号受信器である。信号受信器は、（以下で
さらに詳細に検討される）体内を通過する導電的に送信された信号など、別のデバイスか
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らの信号を受信するように構成されたデバイスである。受信器が信号受信器である場合、
受信器は、以下にさらに詳細に記載されるように、摂取可能な事象マーカーが放出した信
号を受信するように構成することができる。
【００１２】
　本発明の受信器は、たとえば、ハードウェア実装形態および／またはソフトウェア実装
を介して、デバイスの１つまたは複数の機能を実行するように構成された様々な異なるモ
ジュールを含むことができる。モジュールは、１つまたは複数の機能ブロックで構成され
、それらのモジュールは、モジュールの目的である特定の機能を実行するように作用する
。所与のモジュールは、ハードウェア、ソフトウェア、またはそれらの組合せとして実装
することができる。次に、本発明の受信器内に存在し得るモジュールについて以下にさら
に詳細に検討する。
【００１３】
　デバイスの態様は、高電力－低電力モジュールを含む。高電力－低電力モジュールは、
高電力機能ブロックおよび低電力機能ブロックを含むモジュールである。低電力機能ブロ
ックとは、処理を実行し、低い電流ドローおよび電力消費量を必要とする機能ブロックを
意味する。低電力機能ブロックは、少なくとも１つの固有の機能を、たとえば、非高性能
の処理を必要とする機能を実行し、そのような機能の例には、アイドリング状態を維持す
ること、バスを監視すること、干渉信号などの信号の発生を待つことなどが含まれる。低
電力機能ブロックとして、１０μＡ以下、たとえば、１μＡ以下の電流を引き出す機能ブ
ロックが対象となる。高電力機能ブロックとは、低電力機能ブロックよりも大きな電流ド
ローおよび電力消費量を必要とする、より高性能な処理を実行する機能ブロックを意味す
る。高電力機能ブロックは、導電的に送信された信号を処理すること、受信した生理デー
タを処理することなど、少なくとも１つ固有の機能を実行する。より大規模な計算処理は
、たとえば、（有限インパルス応答（ＦＩＲ）フィルタ、高速フーリエ変換（ＦＦＴ）な
どのような）デジタル信号処理アルゴリズムを実行することに関し得る。高電力機能ブロ
ックの例は、それらの指定された機能を実行するために、３０μＡ以上、たとえば、５０
μＡ以上の電流を引き出す機能ブロックである。
【００１４】
　低電力機能ブロックおよび高電力機能ブロックは、様々な異なる方法で実装することが
できる。たとえば、低電力機能ブロックおよび高電力機能ブロックは、その他の構成のう
ち、別個のプロセッサ上で実装することができ、あるいはシステムオンチップ（ＳＯＣ）
構造の別個の回路エレメントとして実装することができる。対象のハードウェア実装形態
に関するさらなる詳細を以下に提供する。対象の受信器は、少なくとも１つの低電力機能
ブロックと、少なくとも１つの高電力機能ブロックとを含む。いくつかの例では、受信器
は、特定の受信器を実装するように望まれる、追加の低電力機能ブロックおよび／または
高電力機能ブロックを含むことになる。
【００１５】
　本発明の受信器はまた、高電力機能ブロックをアクティブ状態と非アクティブ状態との
間で循環させるように構成された中間モジュールを含むことができる。アクティブ状態と
は、機能ブロックが、受信信号を変調および／または処理すること、生理データを処理す
ることなど、指定された１つまたは複数の機能を実行している状態を意味する。非アクテ
ィブ状態とは、機能ブロックが、指定された１つまたは複数の機能を実行していない状態
を意味し、非アクティブ状態は、たとえば、機能ブロックが（１μＡ以下、０．１μＡ以
下のような）最小限の電流を引き出すアイドリング状態またはスリープ状態、あるいは機
能ブロックが電流を全く引き出さないオフ状態とすることができる。「循環させる」とは
、中間モジュールが、高電力機能ブロックをアクティブ状態と非アクティブ状態との間で
遷移させることを意味する。言い換えると、中間モジュールは、機能ブロックの状態をア
クティブから非アクティブに、または逆に変える。中間モジュールは、（たとえば、受信
器のプログラミングによって提供する）所定のスケジュールまたは与えられた刺激など、
様々な入力にしたがって、高電力機能ブロックをアクティブ状態と非アクティブ状態との
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間で循環させることができる。いくつかの例では、中間モジュールは、所定のスケジュー
ルにしたがって、高電力機能ブロックをアクティブ状態と非アクティブ状態との間で循環
させることができる。たとえば、中間モジュールは、２０秒ごと、たとえば１０秒ごと、
５秒ごとに、高電力機能ブロックをアクティブ状態と非アクティブ状態との間で循環させ
ることができる。いくつかの例では、中間モジュールは、（たとえば、受信器の操作ボタ
ンを押すこと、またはコマンド信号を受信器に送ることによって実装される）導電的に送
信された信号の受信、１つまたは複数の所定の生理パラメータ、ユーザ命令などに応答し
てなど、与えられた刺激にしたがって、高電力機能ブロックをアクティブ状態と非アクテ
ィブ状態との間で循環することができる。
【００１６】
　受信器は、様々な状態、たとえば、アイドリング状態あるいは１つまたは複数のアクテ
ィブ状態を有するように構成することができる。したがって、中間モジュールは、デバイ
スの所与の時間における所望の機能に応じて、アクティブ状態と非アクティブ状態との間
で、高電力機能ブロックを必要に応じて循環させることができる。アクティブ状態では、
受信器は、信号を受信すること、信号を処理すること、信号を送信すること、生理データ
を取得すること、生理データを処理することなど、１つまたは複数のアクティブ機能を実
行している。アイドリング状態では、受信器は、たとえば上述されたように、最小限の電
流を引き出す。アイドリング状態では、受信器は、電流ドローを最小限に抑えるために、
構成を維持すること、スリープモードを維持することなど、最小限の機能を実行すること
ができる。しかしながら、アイドリング状態では、受信器は、最小限の電流ドローより多
くの電流ドローを必要とする機能は実行しない。中間モジュールは、（たとえば、受信器
プログラミングによって提供される）所定のスケジュール、または上述のような与えられ
た刺激など、様々な入力に応じて、受信器をアクティブ状態とアイドリング状態との間で
循環させることができる。
【００１７】
　対象の受信器は、体内通過導電性信号（ＩＥＭまたはスマート非経口デバイス信号など
）の検出プロトコルを実行するように構成することができる。そのようなデバイスは、信
号受信器として見ることができる。体内通過導電性信号検出プロトコルは、信号受信器が
、ＩＥＭまたはスマート非経口デバイスによって放出された信号を受信し、たとえば、以
下にさらに詳細に記載されるように、１つまたは複数のタスクを実行すること、例えば信
号を復号すること、信号を記憶すること、信号にタイプスタンプをつけること、信号を再
送することによって、所望に応じて信号を処理することができる状態にあるプロセスであ
る。
【００１８】
　信号受信器など、対象の受信器はまた、たとえば、以下にさらに詳細に記載されるよう
に、ＥＣＧデータ、加速度計データ、温度データなどを取得するために、アクティブ状態
にあるときに、生理データ検出プロトコルを実行するように構成することができる。
【００１９】
　次に図１、図１Ａおよび図１Ｂを参照すると、本発明の受信器の一実施形態を示してい
る。生体被験対象１０２上の定位置にある受信器１００が示されている。被験対象１０２
の左中央部分に取り付けられた受信器１００が示されている。ただし、本発明の範囲は、
被験対象１０２上の受信器１００のロケーションには限定されない。
【００２０】
　次に図１Ａを参照すると、受信器１００は、電源ユニットまたは電源２００と、電極２
０２Ａを含む操作ユニット２０２と、動作または処理ユニット２０４と、メモリユニット
２０６とを含む。受信器１００はまた、電力消費量を制御する電力管理モジュール２０８
を含む。受信器１００は、送信モジュール２１０を使用して、その他の隣接するデバイス
と通信することが可能である。さらに、受信器１００は、受信器１００の配向を検出する
ための加速度計など、様々なフィーチャを含むことができる。被験対象が横たわっている
、または水平位置にある例では、受信器１００は、被験対象の位置と、被験対象がその位



(13) JP 2012-511969 A 2012.5.31

10

20

30

40

50

置でいる持続時間とを検出することが可能である。
【００２１】
　それに加えて、受信器１００は、１つまたは複数の個別の生理パラメータ検知機能をさ
らに含むことができる。生理パラメータ検知機能とは、心拍数、呼吸数、温度、圧力、た
とえば、血中の分析物検出、流体状態、血流速度，加速度計モーションデータ、ＩＥＧＭ
（心内エレクトログラム）データなどの流体の化学組成など、生理パラメータまたはバイ
オマーカーを検知する能力を意味するが、それらに限定されるものではない。
【００２２】
　したがって、受信器１００は生理パラメータ測定ツールを含むことができ、それにより
、受信器１００は、被験対象が単に横たわっているのか、または被験対象が最終的にその
位置になった原因となる何らかの医学的状態を罹患しているかどうかを判断できるように
なる。たとえば、被験対象は心臓発作を起こしていることがあり、受信器１００は加速度
計２１２からの情報と合わせてその状態を検出することができ、受信器１００は、患者が
潜在的に重篤な医学的状態であると判断することができる。別の例は、被験対象がてんか
ん発作を発症している例を含む。加速度計２１２は、受信器１００に情報を提供し、加速
度計２１２からの情報を測定された生理パラメータと結合することにより、受信器１００
は、迅速な注意が必要となる医学的状態が生じていると判断することができるようになる
。
【００２３】
　次に図１Ｂを参照すると、電力管理モジュール２０８は、高電力動作モジュール３００
と、中電力動作モジュール３０２と、低電力動作モジュール３０４とを含む。電力管理モ
ジュール２０８は、ビーコンスイッチングモジュール３０６を介して受信器１００の構成
要素に供給される電力を制御する。ビーコンスイッチングモジュール３０６は、電力管理
モジュール２０８が、受信器１００の様々なモジュールおよびユニットによって提供され
た情報に応じて、受信器の状態をアクティブ非動作状態から非アクティブ状態に遷移させ
ることができるようにする信号を発生させる。
【００２４】
　上述のように、図１に示された実施形態では、受信器１００は、環境によって提供され
た情報に応じて、１つの状態から別の状態に移ることができる。アイドリング状態または
非アクティブ状態において、受信器１００は、アクティブな機能を１つも実行しておらず
、アイドリングのままである。受信器１００は、実行されるべき所要の１つまたは複数の
機能に応じて、非アクティブ状態とその他の状態との間で遷移することができる。その機
能に応じて、中電力動作モジュールは、受信器１００を非アクティブ状態（たとえば、ア
イドリング）とアクティブ状態との間で循環させることができる。たとえば、受信器１０
０がＥＣＧおよび／または加速度計データを収集するために、非アクティブ状態から、検
出またはアクティブ非動作状態に遷移すると、中間モジュールは、受信器１００を（アイ
ドリング状態など）非アクティブ状態からアクティブ状態に循環させる。受信器１００が
ＥＣＧおよび加速度計データを収集しているときには、中間モジュールは、受信器１００
を（アイドリング状態など）非アクティブ状態に循環して戻し、受信器１００は非アクテ
ィブ状態に戻る。
【００２５】
　受信器１００が、その一部として符号化されたデータ送信を有する電流を生成するため
に、あるいは、ワイヤレス通信に関連付けられたデータ送信の検出のために、（たとえば
、以下にさらに詳細に記載されるスニフモジュールを使用して）イオン放出に関連付けら
れたデータ送信信号をスキャンするために、非アクティブ状態からアクティブ非動作状態
のためのスニフ状態に遷移すると、中間モジュールは、受信器１００を非アクティブ状態
（アイドリング状態など）からアクティブ非動作状態に循環させる。受信器１００がこの
スキャン期間またはスニフ期間中に信号を受信する場合、受信器１００は、アクティブ動
作状態になり、図１Ｂの高電力動作モジュール３００は、図１Ａの全ての操作ユニット２
０２、処理ユニット２０４およびメモリユニット２０６に高い電力を供給する。次いで、
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受信器１００は、アクティブ動作状態で信号を処理し、たとえば、以下にさらに詳細に記
載されるように信号を復調し、信号にタイムスタンプをつけ、信号を記憶する。受信器１
００が信号の処理を完了すると、電力管理モジュール２０８は、受信器１００は非アクテ
ィブ状態（アイドリング状態など）に循環して戻し、受信器１００は非アクティブ状態に
戻る。
【００２６】
　いくつかの態様では、アクティブ非動作状態１３０など、図１の被験対象１０２内の通
信モジュールからのデータ送信信号をスキャンすると、受信器１００は、アクティブ非動
作状態に循環させるために高い電力を必要としない。そのような場合には、高い電力需要
は、復調および復号のために信号が検出されるまで必要でない。
【００２７】
　本発明の教示によると、受信器１００の信号受信器態様は、導電的に送信された信号を
受信するように構成することができる。導電的に送信された信号は、身体の任意の生理的
部分による導電的に送信された信号である信号とするこができ、あるいは固体から導電性
溶液もしくは流体中への質量の制御された放出によるイオン放出を使用して、身体を通し
て信号を導電的に送信するデバイスからの信号とすることができる。信号は、イオン放出
モジュールあるいは摂取可能な事象マーカー（ＩＥＭ）またはスマート非経口送達システ
ムによって生成することができる。対象の摂取可能な事象マーカーは、ＷＯ／２００６／
１１６７１８として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００６／０１６３７０号、Ｗ
Ｏ／２００８／０５２１３６として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０８
２５６３号、ＷＯ／２００８／０６３６２６として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ
２００７／０２４２２５号、ＷＯ／２００８／０６６６１７として公開されたＰＣＴ出願
第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２２２５７号、ＷＯ／２００８／０９５１８３として公開さ
れたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０５２８４５号、ＷＯ／２００８／１０１１０
７として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０５３９９９号、ＷＯ／２００
８／１１２５７７として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０５６２９６号
、ＷＯ／２００８／１１２５７８として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／
０５６２９９号、およびＷＯ２００９／０４２８１２として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣ
Ｔ／ＵＳ２００８／０７７７５３等に記載されたものを含み、これらの開示は本明細書に
参照として組み込まれる。スマート非経口送達システムは、ＷＯ２００８／００８２８１
として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０１５５４７号に記載され、前述
の開示の各々は参照により本明細書に組み込まれる。
【００２８】
　これらの態様の受信器は、導電性流体を通る電流内で符号化されたデータを受信するよ
うに構成され、受信器および信号（ＩＥＭなど）を発するデバイスは、通信媒体としてデ
バイスが関連付けられている生体を使用する。信号のための通信媒体として身体を使用す
るために、身体流体は、導電性流体として作用し、患者の身体は、通信のための導電媒体
として使用される。したがって、イオン放出デバイスおよび任意のその他の信号放出デバ
イスと図１の受信器１００などの受信器との間で送られる信号は、被験対象１０２の身体
を通過して進む。対象の導電的に送信された信号は、身体組織を通って伝導された交流電
流（ＡＣ）信号の形態で、被験対象の身体の皮膚およびその他の身体組織を通過して送信
され、それらから受信することができる。その結果、そのような受信器では、信号を放出
するデバイスと受信器との間の任意の追加のケーブルまたはハードワイヤ接続は必要とさ
れない。
【００２９】
　信号受信器は、導電的に送信された信号を受信するように構成されているので、体内通
過導電性通信モジュールを含むことができる。体内通過導電性通信モジュールは、ＩＥＭ
によって放出された信号など、導電的に送信された信号を受信するように構成された機能
モジュールである。所望される場合、体内通過導電性通信モジュールは、上述のような高
電力機能ブロックによって実装することができる。いくつかの例では、体内通過導電性通
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信モジュールがそれを受信するように構成された信号は符号化信号であり、信号が何らか
の方法で（たとえば、２位相変移変調（ＢＰＳＫ）、周波数変移変調（ＦＳＫ）、振幅変
移変調（ＡＳＫ）などのようなプロトコルを使用して）、変調されていることを意味する
。そのような例では、受信器およびその体内通過導電性通信モジュールは、摂取可能な事
象マーカーによって放出された信号など、受信された符号化信号を復号するように構成す
ることができる。受信器は、低信号対雑音比（ＳＮＲ）環境、たとえば、対象の信号だけ
でなくかなりの騒音が存在し得る、たとえば、ＳＮＲが７．７ｄＢ以下の環境において、
符号化信号を復号するように構成することができる。受信器はさらに、実質的に誤差がな
い状態で符号化信号を復号するように構成することができる。ある特定の態様では、信号
受信器は、高符号化利得、６ｄＢから１２ｄＢの範囲の符号化利得、たとえば、８ｄＢか
ら１０ｄＢの範囲の符号化利得、９ｄＢの符号化利得を有する。本発明の態様の信号受信
器は、実質的に誤差がない状態で、たとえば１０％以下の誤差で符号化信号を復号するこ
とができる。
【００３０】
　受信信号が符号化されたＩＥＭ信号であるような、受信信号が符号化されている態様で
は、体内通過導電性通信モジュールは、少なくとも１つ復調プロトコルを用いて、受信信
号を処理するように構成することができ、体内通過導電性通信モジュールは、所望に応じ
て、２つ以上、３つ以上、４つ以上などの異なる変調プロトコルを用いて受信信号を処理
するように構成することができる。２つ以上の異なる変調プロトコルを使用して所与の符
号化信号を処理する場合、プロトコルは、所望に応じて、同時にまたは連続して動作する
ことができる。受信信号は、任意の便利な変調プロトコルを使用して処理することができ
る。対象の変調プロトコルには、コスタスループ変調（たとえば、その開示は参照として
本明細書に組み込まれる、ＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０７／０２４２２５号に記載され、
ＷＯ２００８／０６３６２６として公開されたもの）、コヒーレント復調（たとえば、そ
の開示は参照として本明細書に組み込まれる、ＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０７／０２４２
２５号に記載され、ＷＯ２００８／０６３６２６として公開されたもの）、正確で、低オ
ーバーヘッドの逐次復調（たとえば、その開示は参照として本明細書に組み込まれる、Ｐ
ＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０７／０２４２２５号に記載され、ＷＯ２００８／０６３６２６
として公開されたもの）、非コヒーレント復調、および様々なコヒーレント復調が含まれ
るが、それらに限定されるものではない。
【００３１】
　いくつかの例では、コヒーレント復調プロトコルが使用される。受信器の態様で使用さ
れ得るコヒーレント復調モジュールには、その開示が本明細書に参照として組み込まれる
、ＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５号に記載されるものが含まれるが、
それに限定されるものではない。
【００３２】
　いくつかの例では、異なるコヒーレント復調プロトコルが使用される。異なるコヒーレ
ント復調は、２位相変調信号（ＢＰＳＫ）内の隣接するビットの位相を比較する。たとえ
ば、１１００１０１０の８ビットバイナリコードは０１０１１１１の差動信号を生じる。
この技法は、隣接するビット同士の位相差を活用するので、コヒーレント復調方式よりも
、信号周波数の不安定性およびドリフトに対して本質的によりロバストである。
【００３３】
コヒーレント復調
【００３４】
　ある特定の実施形態では、ＡＷＧＮ（加法性ホワイトガウスノイズ）が存在するＢＰＳ
Ｋの復調は、ＢＥＲ（ビット誤り率）を最小限に抑えるためにコヒーレント復調を使用し
て行われる。
【００３５】
　これらの実施形態では、インビボ送信器は、ＢＰＳＫ変調の各バーストの「フロントポ
ーチ」でパイロット搬送波を送ることによって、受信器コヒーレント復調プロセスを容易
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にする。このプロトコルは、全振幅における安定した搬送波と、０ビットの送信と対応す
る基準位相を提供する。フロントポーチの存在は、受信器への有用な検出シグニチャと、
搬送波周波数および位相の正確な推定値に関する多数の搬送波サイクルとを与える。
【００３６】
　さらなる実用的な用途は、データレートの導出を単純化するために搬送波周波数で構成
される。送信信号は、搬送波周波数の整数分の１のデータクロック周波数をもつようにフ
ォーマットされる。これにより、搬送波捕捉が達成されると、簡単で迅速なデータクロッ
ク捕捉を可能にする。
【００３７】
　受信器は、ある特定の実施形態では、搬送波周波数の約４倍のレートで着信信号をサン
プリングする。通常の搬送波周波数に設定されたＤＤＳ（ディレクトデジタルシンセサイ
ザ）を用いてこの信号をミキシングして、複素ベースバンド（実数成分および虚数成分）
を生成する。ミキサーの出力は、ローパスフィルタリングされ、デシメートされる。ロー
パスフィルタ帯域幅は、搬送波発振器の不確実性および周波数ホッピングディザにより、
その帯域の周波数を捕捉するために十分な広さでなければならない。ＢＰＳＫの周波数は
、その後、＋／－２０％の周波数確度で０Ｈｚあたりとなる。
【００３８】
　受信器は、複素ベースバンドＢＰＳＫ信号を２乗して、強二重周波数線を生成する。フ
ロントポーチ信号と以下のＢＰＳＫ変調とは全て、この線に寄与する。２乗された複素時
間ドメイン信号は、ＦＦＴ（高速フーリエ変換）を使用して周波数ドメインに変形される
。ピークエネルギービンは、２ｘ搬送波周波数として識別される。この周波数を２分割し
て、１０２４点ＦＦＴを使用して約０．１％の確度まで搬送波オフセット周波数を推定す
る。
【００３９】
　次いで、複素ベースバンド信号を、決められたオフセット周波数で２回目のミキシング
を行う。狭帯域ローパスフィルタリングの結果、０．１％の確度で０Ｈｚを中心とする複
素ＢＰＳＫ信号となる。狭帯域ローパスフィルタの帯域幅は、ＢＰＳＫ信号の帯域幅の半
分に相当する。
【００４０】
　次いで、フロントポーチ信号を抽出する。周波数オフセットは、まず、フロントポーチ
における全てのサンプル点の位相（ファイ＝ａｒｃｔａｎ（虚数／実数））を計算し、次
いで、線に対する最小自乗平均フィットを使用して、ファイの勾配対時間を推定すること
によって求められる。線の勾配は、残りの周波数オフセットに対応する。次いで、複素ベ
ースバンド信号に３回目のミキシングを行って、０．０１％よりも良好な確度でこの周波
数オフセットを除去する。
【００４１】
　次いで、複素信号フロントポーチを平均化して、平均虚数値および平均実数値を求める
。ａｒｃｔａｎ（平均虚数／平均実数）は、フロントポーチ位相を提供する。フロントポ
ーチを用いてＢＰＳＫを仮想軸まで２７０度回転させるために、この位相に基づいて回転
子係数を計算する。
【００４２】
　次いで、回転したＢＰＳＫ信号全体に対して第２の平均化を実行して、９０度（データ
＝１）の重心を特定し、仮想軸上のこの点に中心をおくように同様の方法でＢＰＳＫを回
転させる。次いで、仮想信号をスライスしてデータを抽出する。
【００４３】
　スライスされたデータは、搬送波周波数の前の決定から導出されたデータクロックと、
搬送波周波数をデータクロック周波数に関係させる整数因子のアプリオリな知識とを用い
てストローブされる。
【００４４】
　上記のプロトコルに関する実施形態では、搬送波周波数が、バースト全体の持続時間を
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通して周波数および位相の十分な確度を保持することが仮定される。
【００４５】
　受信器の実施形態で使用することができるコヒーレント復調モジュールの態様には、本
明細書に参照として組み込まれるＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５が含
まれるが、それに限定されるものではない。
【００４６】
正確な低オーバーヘッド反復復号
【００４７】
　ある特定の実施形態では、受信器は、本明細書では通信デコーダとも呼ばれる、正確な
低オーバーヘッド相互作用デコーダを含む。通信デコーダは、騒音およびその他の因子に
起因して有意な信号歪みが存在するにもかかわらず、単純で、洗練された費用効果のある
方法で高度に正確な通信を提供する。通信デコーダは、誤り訂正コードと単純な反復プロ
セスを利用して、復号結果を達成する。低コストの高い符号化利得を実現するために、複
数の様々な適用例にわたって通信デコーダを使用することができる。
【００４８】
　広くは、通信デコーダの一実施形態は、データ通信のための復号機能を提供する。通信
デコーダの一実施形態は、オーバーヘッドが最小限に抑えられた高符号化利得を提供する
。いくつかの例では、通信デコーダにより、データ送信レートは、処理オーバーヘッドを
最小限に抑えながら、理論上の最大値、シャノン限界に近づくことができるようになる。
オーバーヘッドが低いことにより、実装形態の費用効果が確実に高くなる。本発明の様々
な実装形態には、ハードウェア、ソフトウェアおよび回路が含まれる。
【００４９】
　本発明の通信デコーダの様々な実施形態は、誤り中のビットに関連付けられた測定信号
を正確なオリジナルビットに関連付けられた測定信号へと「付勢」し、したがって、起点
において符号化されたデータに一致する宛先データを識別する可能性を高め、宛先におけ
るデータ確度を大幅に改善するために、誤り訂正コードと単純で一意のプロセスとを使用
する。単純で一意のプロセスにより、実装形態を容易に効果的にすることができる。単純
で一意のプロセスに関連付けられた低オーバーヘッドにより、費用が最小限に抑えられる
。本発明の反復通信デコーダを使用することによって、ＬＤＰＣ復号はさらにより複雑で
なくなる。
【００５０】
　一般に、デコーダモジュールは、以下の技法の変形形態を介して、復号されたデータを
発生させる。符号化されたデータのビットセットごとに、符号化されたデータに関連付け
られた測定信号のセットは、騒音が全く存在しない場合に最も近い最も可能な測定値に、
たとえば、最も近い送信シンボルに丸められる。送信シンボルのセットは、ハードコード
決定値のセットに変換される。ハードコード決定値のセットに対して誤りチェックを実行
する。ハードコード決定値のセットの誤りチェックの結果に基づいて測定信号のセットを
調節する。上記は、所定の停止条件を満たすまで、符号化されたデータの全ての測定信号
セットにわたるパス中で実行される。受信器の実施形態で使用することができる正確な低
オーバーヘッド反復復号モジュールの態様には、その内容が本明細書に参照として組み込
まれる、ＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５号に記載されるものを含むが
、それに限定されるものではない。
【００５１】
前方誤り訂正
【００５２】
　ある特定の実施形態では、受信器は、さらなる利得を提供して、その他の望まない信号
および騒音からの干渉を防止するために、ＦＥＣ（前方誤り訂正）を使用するインビボ送
信器とともに使用するように構成される。誤り訂正は、送信器および受信器において単純
であり、高い符号化利得を提供する。この機能は、単一のパリティチェック積符号および
新規のＳＩＳＯ（ソフトインソフトアウト）反復復号アルゴリズムを使用して実現される
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。
【００５３】
　送信器は、メッセージを、行および列に配列することによって符号化する。各行は、付
加されたパリティビットを有し、各列は同様に、付加されたパリティビットを有する。た
とえば、１００ビットメッセージは、１０×１０ビットアレイに配列され得る。パリティ
ビットを加えて最後の１１×１１ビットアレイを生成し、次いでそのアレイは、ＢＰＳＫ
を使用してチャネル上で送信される。追加の利得については、さらなる次元が使用され、
たとえば、メッセージおよびパリティビットを配列するために立方体が生成される場合に
は３が使用される。
【００５４】
　受信器は、高い符号化利得を達成するために、反復プロセスによってメッセージを復号
する。各ビットをサンプリングし、「ソフト」形態で保存する。理想的なサンプル（すな
わち、ハード決定ポイント）が－１および＋１へと正規化されると仮定すると、受信され
たビットは、たとえば、－２．０から＋２．０の範囲となる。全てのサンプルに対してハ
ード決定が行われ、パリティチェックが行われる。行または列にパリティエラーがある場
合、その列または行のサンプルは、小さいデルタによって対応するハード決定ポイントか
ら拒絶される。行または列にパリティエラーがない場合、その行または列のサンプルは、
小さいデルタによって対応するハード決定ポイントに引きつけられる。適切に選択された
デルタを使用すると、予測されたチャネルＳＮＲ（信号対騒音比）に基づいて、ＡＷＧＮ
（加法性ホワイトガウスノイズ）に対して８ｄＢから１０ｄＢの符号化利得を達成するた
めには、たいていは１０回反復すれば十分である。この方法は、記憶されたプログラムＤ
ＳＰまたはＦＰＧＡ／ＡＳＩＣ論理で実装するのが簡単である。また、特定の符号化レー
トの場合、前方誤り訂正に関するシャノン限界は１ｄＢまたは２ｄＢとなる。
【００５５】
　受信器の実施形態で使用することができる前方誤り訂正モジュールの態様には、その内
容が本明細書に参照として組み込まれ、ＷＯ２００８／０６３６２６として公開されたＰ
ＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５号に記載されたものが含まれるが、それ
に限定されるものではない。
【００５６】
ビーコン機能モジュール
【００５７】
　様々な態様は、ビーコン機能モジュールを使用することができる。様々な態様において
、ビーコン機能サブモジュールは、ビーコン起動モジュール、ビーコン信号モジュール、
波／周波数モジュール、マルチ周波数モジュール、および変調信号モジュールのうちの１
つまたは複数を使用することができる。
【００５８】
　ビーコン機能モジュールは、ビーコン通信、たとえば、ビーコン通信チャネル、ビーコ
ンプロトコルなどと関連付けることができる。本開示の目的にために、ビーコンは、典型
的には、メッセージの一部として、あるいはメッセージを強化するために送られた信号（
本明細書では「ビーコン信号」と呼ばれることもある）である。ビーコンは、周波数など
、明確に定義された特性を有する。ビーコンは、騒音が多い環境で容易に検出することが
でき、上述のものなど、スニフ回路へのトリガのために使用することができる。
【００５９】
　１つの態様では、ビーコン機能モジュールは、起動機能を有するビーコン起動モジュー
ルを備えることができる。起動機能は、一般に、特定の時間中にのみ、たとえば、信号を
受信するなど特定の目的のためには、たとえば短い期間にわたって、高電力モードで動作
するための機能を備える。システムの受信器部分に関する重要な考察事項は、低電力とす
べきことである。この特徴は、埋め込み型受信器において利点となり、サイズを小さくす
ると同時に、バッテリーからの長く機能する電力供給を保つことができる。ビーコン起動
モジュールは、受信器を有することによるこれらの利点が、非常に制限された時間期間に
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わたって高電力モードで動作できるようにすることができる。この種の短いデューティサ
イクルは、最適なシステムサイズおよびエネルギードローフィーチャを提供することがで
きる。
【００６０】
　実際には、受信器は、たとえば、スニフ回路を介して「スニフ機能」を実行するために
、周期的に低いエネルギー消費量で「起動」することができる。本出願の目的のために、
用語「スニフ機能」とは、一般に、送信器が存在するかどうかを決定するための短い低電
力機能を指す。送信器信号がスニフ機能によって検出された場合、デバイスは、高電力通
信復号モードに遷移することができる。送信器信号が存在しない場合、受信器は、スリー
プモードに戻る、たとえば、直ぐに戻ることができる。このようにすると、送信器信号が
存在しないときには、比較的長期間エネルギーを保存することができ、高電力機能は、送
信信号が存在するときには、比較的短い期間にわたって、十分な復号モード動作に利用し
続けることができる。
【００６１】
　いくつかのモード、およびその組合せは、スニフ回路を動作させるために利用すること
ができる。特定のシステムの必要性をスニフ回路構成に当てはめることによって、最適化
されたシステムを達成することができる。
【００６２】
　ビーコン機能モジュールのさらなる例は、その開示が本明細書に参照として組み込まれ
るＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０８／８５０４８号に記載されている。
【００６３】
周波数ホッピング機能モジュール
【００６４】
　様々な態様は、周波数ホッピング機能モジュールを使用することができる。周波数ホッ
ピング機能モジュールは、１つまたは複数の特定の通信チャネル、周波数ホッピングプロ
トコルなどに関連付けることができる。したがって、様々な態様は、１つまたは複数の周
波数ホッピングプロトコルを使用することができる。たとえば、受信器は、送信が行われ
得る所望の範囲の周波数、たとえば、２つ以上の異なる周波数を検索することができる。
単一の適切な復号が行われると、インビボ送信器は、デジタル情報ペイロードを受信器に
通信するミッションを達成する。
【００６５】
　いくつかの例では、ランダム周波数ホッピングによって、たとえば、ランダムモジュー
ルを介して不確実に提供された送信周波数は、複数の利益を創出することができる。その
ような通信プロトコルの１つの例は、周波数ホッピングスペクトル拡散通信（ＦＨＳＳ）
である。ＦＨＳＳは、送信器と受信器の両方に知られる擬似ランダムシーケンスを使用し
て、多くの周波数チャネル間で搬送波を迅速に切り替えることによって無線信号を送信す
る方法である。たとえば、１つのそのような恩恵は、小さなダイ上で簡単に実装できるこ
とである。説明のために、インビボ送信器搬送波周波数発振器は、１ｍｍダイの小さな部
分で簡単に実装される不正確な自由に動作する発振器とすることができる。約＋／－２０
の確度は、簡単に許容される。これは、受信器が周波数検索アルゴリズムを使用するから
である。
【００６６】
　別のそのような利益は、バッテリー寿命を延長し得ることである。説明のために、送信
器バッテリー寿命、たとえば、３分から１０分にわたって、送信器が明瞭なチャネル上に
送信し、周波数アジャイル受信器によって受信することができる可能性は、ランダム周波
数ホッピングに起因して大幅に高くなり得る。
【００６７】
　さらに別の利益は、高体積環境において衝突事象を最小限に抑えられることである。説
明のために、インビボ送信器、たとえば、摂取可能な事象マーカーが複数あるときの衝突
可能性の最小化は、潜在的には、複数の摂取可能な事象マーカーが同時に、あるいは時間
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的に近接して摂取されるような場合に、同時に送信される。言い換えると、周波数ホッピ
ング機能がない場合、同様のロットの摂取可能な事象マーカーを同じ（またはほぼ同じ）
周波数上で送信し、その結果、複数の衝突が生じる可能性が高くなり得る。
【００６８】
　ある特定の態様では、体積伝導適用例で使用するための有用な周波数スペクトルは、約
３ｋＨｚから１５０ｋＨｚの範囲である。詳細な動物研究を通じて、いくつかの環境では
、１μＶから１００μＶの範囲の受信信号レベルを有する上記のインビボ送信器は、同じ
周波数スペクトル内の数千μＶのオーダーの狭帯域干渉信号に匹敵し得ることが分かった
。干渉信号の破壊的な性質を緩和するために、インビボ送信器が、狭帯域送信信号、たと
えば、２位相変移変調（ＢＰＳＫ）信号またはＦＳＫ信号のような変調信号をランダムに
周波数ホップし、各送信上で出力する周波数ホッピングチャネルまたはプロトコルを使用
することができる。
【００６９】
　周波数ホッピングモジュールのさらなる例は、その開示が本明細書に参照として組み込
まれるＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０８／８５０４８号に記載されている。
【００７０】
衝突回避機能モジュール
【００７１】
　様々な態様は、衝突回避機能モジュールを使用することができる。衝突回避機能モジュ
ールは、１つまたは複数の特定の通信チャネル、衝突回避プロトコルなどと関連付けるこ
とができる。したがって、様々な態様は、１つまたは複数の特定の通信チャネルに関連付
けられた様々な衝突回避プロトコル技法を利用することができる。衝突回避技法は、たと
えば、２つ以上のインビボ送信器が存在する、たとえば、個人が複数のＩＥＭを摂取する
環境において特に有用であり得る。そのような環境では、様々なインビボ送信器は、それ
らの信号を継続的に送り、１つのインビボ送信器の送信は、全ての他のインビボ送信器か
らの送信を不明瞭にすることがある。その結果、信号の検出失敗が大幅に増えることがあ
る。
【００７２】
　様々な態様は、様々な衝突回避手法を単独で、または様々な組合せで含むことができる
。
【００７３】
　１つのそのような手法は、複数の送信周波数を使用する。周波数選択フィルタリングを
使用することによって、ｆ１でブロードキャストする送信器とｆ２でブロードキャストす
る送信器とを、それらが同時に送信している場合であっても区別することができる。
【００７４】
　衝突回避モジュールのさらなる例は、その開示が本明細書に参照として組み込まれるＰ
ＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０８／８５０４８号に記載されている。
【００７５】
生理検知
【００７６】
　摂取可能な事象マーカーの識別手段によって放出された信号など、導電的に送信された
信号を受信することに加えて、信号受信器は、１つまたは複数の個別の生理パラメータ検
知機能をさらに含むことができる。生理パラメータ検知機能とは、心拍数、心電図（ＥＣ
Ｇ）などを含む心臓データ、呼吸数、温度、血圧、たとえば、血中の分析物検出、流体状
態、血流速度，加速度計運動データなどの流体の化学組成のような生理パラメータまたは
バイオマーカーを検知する能力を意味するが、それらに限定されるものではない。信号受
信器が生理パラメータまたはバイオマーカー検知能力を有する場合、信号受信器が検知で
きる個別のパラメータまたはバイオマーカーの数は、たとえば、１つ以上、２つ以上、３
つ以上、４つ以上、５つ以上、１０個以上など、多岐にわたる。用語「バイオマーカー」
は、特定の疾病状態の存在および重篤度に関連付けられた、解剖パラメータ、生理パラメ
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ータ、生化学パラメータ、または分子パラメータを指す。バイオマーカーは、理学的検査
，実験室におけるアッセイ、および医療用画像処理を含む様々な方法によって、検出でき
、測定できる。具体的な実施形態に応じて、信号受信器は、信号受信エレメントを使用し
て、たとえば、信号受信および検知適用例のための受信器の電極を使用して、これらの検
知機能のうちの１つまたは複数を達成することができ、あるいは、信号受信器は、信号受
信エレメントとは異なる１つまたは複数の個別の検知エレメントを含むことができる。信
号受信器上に存在し得る（信号受信器上に少なくとも結合され得る）個別の検知エレメン
トの数は、１つ以上、２つ以上、３つ以上、４つ以上、５つ以上、１０個以上など変動し
得る。
【００７７】
　ある特定の実施形態では、信号受信器は、信号受信および検知の２つの機能を提供する
、２つまたは３つなど、２つ以上の電極のセットを含む。たとえば、信号を受信すること
に加えて、電極は、追加の検知機能を果たすこともできる。ある特定の実施形態では、電
極を使用して、心電図データを発生させる。そのデータから、たとえば、頻脈、細動、心
拍数など、様々な心イベントを検出する多くの種類の処理を実行することができる。取得
された心電図データは、薬品を滴定するために使用され、あるいは心拍数またはリズムの
重要な変化または大幅な異常が検出されたときの警報のために心電図データが使用される
。このデータはまた、ペースメーカーを装着していない患者の心拍数を監視するためのあ
る特定の実施形態において、あるいは、通常はホルターモニターまたは心臓イベントモニ
ターを必要とすることがある患者への代替物、２４時間心臓の電気的活動を継続的に監視
するための携帯型デバイス、またはその他のデバイスとして有用である。より短い時間期
間では識別するのが難しい不定期な不整脈を観察するためには、延長された記録期間が有
用である。
【００７８】
　上述のように、２つ以上の異なる変調プロトコルを使用して、所与の受信信号を復号す
ることができる。いくつかの例では、コヒーレント復調プロトコルと異なるコヒーレント
復調プロトコルの両方を使用することができる。本発明の一態様による、受信器がどのよ
うにコヒーレント復調プロトコルを実装することができるかに関する機能ブロック図を図
２に提供する。図２には、受信器の一部分しか示されていないことを留意されたい。図２
は、搬送波周波数（および搬送波オフセットにミックスダウンされた搬送波信号）が判断
されると、信号をベースバンドへミックスダウンするプロセスを示している。ミキサー２
２３において、搬送波信号２２１を第２の搬送波信号２２２とミキシングする。適当な帯
域幅の狭帯域ローパスフィルタ２２０を適用して、域外雑音の影響を低減させる。本発明
のコヒーレント復調方式にしたがって、機能ブロック２２５において復調が行われる。複
素信号のアンラップ位相２３０が求められる。算出された搬送波周波数と実際の搬送波周
波数との間の周波数差を推定するために位相発展が使用される任意選択の第３のミキサー
段を適用することもできる。次いで、ブロック２４０において、パケットの構造を活用し
てＢＰＳＫ信号のコーディング領域の始まりを判断する。パケットの開始境界を判断する
ためには、主に、複素復調信号の振幅信号中のＦＭポーチとして現れる同期ヘッダーの存
在が使用される。パケットの始点が判断されると、ブロック２５０において、信号をＩＱ
平面および標準ビット識別上で回転させ、最終的にはブロック２６０において復号する。
【００７９】
　復調に加えて、体内通過通信モジュールは、前方誤り訂正モジュールを含むことができ
、このモジュールは、その他の望まない信号および騒音からの干渉を防止するために、さ
らなる利得を提供する。対象の前方誤り訂正機能モジュールは、その開示が本明細書に参
照として組み込まれるＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５号に記載された
ものを含む。いくつかの例では、前方誤り訂正モジュールは、リード－ソロモンプロトコ
ル、ゴレープロトコル、ハミングプロトコル、ＢＣＨプロトコル、およびターボプロトコ
ルなど、任意の便利なプロトコルを使用して、（境界内の）復号誤りを識別し、訂正する
ことができる。
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【００８０】
　本発明の受信器はさらに、ビーコン機能モジュールを使用することができる。様々な態
様において、ビーコンスイッチングモジュール３０６は、ビーコン起動モジュール、ビー
コン信号モジュール、波／周波数モジュール、マルチ周波数モジュール、および変調信号
モジュールのうちの１つまたは複数を使用することができる。
【００８１】
　図１Ｂのビーコンスイッチングモジュール３０６は、たとえば、ビーコン通信チャネル
、ビーコンプロトコルなど、ビーコン通信に関連付けることができる。本発明の目的のた
めに、ビーコンは、一般的には、メッセージの一部として、あるいはメッセージを増加さ
せるために送られた信号（本明細書では「ビーコン信号」と呼ばれることもある）である
。ビーコンは、周波数など、明確に定義された特性を有する。ビーコンは、騒音の多い環
境で容易に検出することができ、以下で説明されるスニフ回路に対するトリガのために使
用することができる。
【００８２】
　１つの態様では、ビーコンスイッチングモジュール３０６は、起動機能を有するビーコ
ン起動モジュールを備えることができる。起動機能は、一般に、特定の時間、たとえば、
信号を受信するためなど、特定の目的のための短い期間中にのみ、高電力モードで動作す
るための機能を備える。システムの受信器部分に関する重要な考慮すべき事項は、低電力
のものとすべきであることである。この特徴は、小型化のためにも、バッテリーからの長
く機能する電気供給を保つためにも、埋め込み型受信器において有利なことがある。ビー
コンスイッチングモジュール３０６は、非常に限定された時間期間にわたって受信器を高
電力モードで動作させることによって、この利点を可能にする。この種の短いデューティ
サイクルにより、最適なシステムサイズおよびエネルギードローフィーチャを提供するこ
とができる。
【００８３】
　実際には、受信器１００は、たとえば、スニフ回路を介して「スニフ機能」を実行する
ために、周期的に低エネルギー消費で「起動」することができる。本出願の目的のために
、用語「スニフ機能」は、一般に、送信器が存在するかどうかを判断するための短い低電
力機能を指す。スニフ機能によって送信器信号が検出された場合、デバイスは、高電力通
信復号モードに遷移することができる。送信器信号が存在しない場合、受信器は、スリー
プモードに戻り、たとえば、直ちに戻ることができる。このようにして、送信器信号が存
在しないときには、エネルギーが比較的長い期間保存され、送信信号が存在するときには
、高電力機能が、効率的な復号モード動作のために比較的短い期間利用できる。いくつか
のモードおよびそれらの組合せは、スニフ回路を動作させるために利用することができる
。特定のシステムの必要性をスニフ回路構成に一致させることによって、最適化されたシ
ステムを達成させることができる。
【００８４】
　図３Ａにビーコンスイッチングモジュール３０６を示し、スニフ期間３０１は、送信信
号受信期間３０３よりも長い。時間関数をｘ軸に示す。図示のように、送信信号は周期的
に反復し、スニフ機能も動作する。実際には、スニフ期間３０１は、送信信号受信期間３
０３よりも長いことが効果的であり得る。様々な態様では、スニフ期間同士の間を比較的
長い時間期間とすることができる。このように、たとえば、スニフ回路として実装された
スニフ機能は、スニフ回路がアクティブになるたびに少なくとも１つの送信を生じさせる
ことを保証する。
【００８５】
　次に図３Ｂを参照すると、ビーコンスイッチングモジュール３０６が示され、短いが頻
繁なスニフ期間３０５と長い送信パケット３０７が提供される。スニフ回路は、送信時間
中のいずれかの時点にアクティブ化される。このようにして、スニフ回路は、送信信号を
検出し、高電力復号モードに切り替わることができる。
【００８６】
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　さらなるビーコン起動態様は、継続的なモードにおいて「スニフ」機能を提供すること
である。上記の手法とは対照的に、体内通過ビーコン送信チャネルのこの態様は、総エネ
ルギー消費量が平均電力消費量と時間の積である事実を利用することができる。この態様
では、システムは、活動期間を非常に短くすることによって総エネルギー消費量を最小限
に抑えることができ、その場合には、活動期間は、平均して短くなる。代替的には、低継
続スニフ活動が提供される。この場合、この構成により、電力は、特定のシステムのパラ
メータに関する適当なレベルの総エネルギー消費量で送信受信器が継続して動作するのに
十分に低くなる。
【００８７】
　図１Ｂのビーコンスイッチングモジュール３０６の機能流れ図を図３Ｃに示す。図３Ｃ
において、ビーコンスイッチングモジュールは、スニフモジュール３１０として示されて
いる。スニフモジュール３１０は、イオン放出によって生成された電流内で符号化された
データを走査するように構成される。そのデータは、受信器において、設定されたスケジ
ュールで、たとえば、２０秒ごとに、導電性信号として受信される。ステップ３１５にお
いて、アクティブスニフ中の期間を、たとえば３００ミリ秒に制限する。この比較的低い
デューティサイクルにより、延長されたシステム寿命に関する平均電力機能をより低くす
ることが可能になる。ステップ３２０において、受信器は、信号が存在するかどうか、お
よび、その信号が有効なＩＤを有するかどうかを判断する。（矢印３２０によって示され
るように）有効なＩＤを有する信号がアクティブスニフ中に検出されない場合、プロセス
はステップ３１５に戻り、次の所定のアクティブ期間までアクティブスニフがオフになる
。ステップ３２０において有効なＩＤを有する信号が受信された場合、プロセスは、ステ
ップ３２２に進む。ステップ３２２において、受信器は、受信された信号が以前に検出さ
れたイオン送信器からであるかどうかを判断する。信号が以前に検出されたイオン送信器
からである場合、プロセスはステップ３２６に進む。ステップ３２６において、受信器は
、電流起動サイクル（１０分など、最後に報告されたＩＤ以降の特定された時間）におけ
るカウント（言い換えると、同じＩＤの個別の有効な検出）がしきい値カウンタによって
測定された特定された数（５０など）よりも大きいかどうかを判断する。カウントがしき
い値カウンタによって判断された、このしきい値を超えた場合、受信器はスニフモードに
戻る。カウントがしきい値を超えない場合、プロセスはステップ３３０に進むことができ
、受信器は、イオン放出による電流内で符号化された受信データを分析するために１００
％検出モードで動作する。受信データが復号され、分析されると、プロセスはステップ３
１５に戻る。ステップ３２２において、受信器が、電流中の符号化されたデータが以前に
検出されたソースとは異なる有効なソースから来たものであると判断した場合、プロセス
はステップ３２８に進む。ステップ３２８において、しきい値カウンタはリセットされる
。
【００８８】
　ビーコンモジュールの別の図を機能ブロック図の形態で図３Ｄに示す。図３Ｄに概説さ
れる方式は、有効なビーコンを識別するための１つの技法を概説する。着信信号３６０は
、電極によって受信され、（搬送波周波数を包含する）高周波数シグナリングチェーンに
よって（たとえば、１０ＫＨｚから３４ＫＨｚに）帯域フィルタリングされ、アナログか
らデジタルに変換された信号を表す。信号３６０は次いで、ブロック３６１においてデシ
メートされ、ミキサー３６２において公称駆動周波数（たとえば、１２．５ＫＨｚ、２０
ＫＨｚなど）でミキシングされる。取得された信号はブロック３６４においてデシメート
され、ブロック３６５において（たとえば、５ＫＨｚＢＷなどで）ローパスフィルタリン
グされて搬送波オフセット信号３６９にミックスダウンされた搬送波信号を生成する。信
号３６９はさらに、真の搬送波周波数信号３６８を提供するために、ブロック３６７によ
って処理される（高速フーリエ変換し、次いで、２つの最も強いピークを検出する）。こ
のプロトコルにより、送信されたビーコンの搬送波周波数を正確に判断できるようになる
。
【００８９】
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　図４は、ビーコンが１つの周波数、たとえばビーコンチャネルに関連付けられ、メッセ
ージが別の周波数、たとえばメッセージチャネルに関連付けられたビーコン機能を示して
いる。この構成は、たとえば、システムが複数の送信信号を扱うときに有利となり得る。
実線は、送信信号１からのビーコンを示す。点線は、送信信号２からのビーコンを示す。
様々な送信状況において、送信信号２のビーコンは、図示のように、送信信号１のビーコ
ンと重複することがある。メッセージ信号１およびメッセージ信号２は、それぞれ対応す
るビーコンとは異なる周波数であり得る。１つの利点は、送信信号２からのビーコンと送
信信号１からのメッセージが、同じ時間に送信されたとしても全く干渉しないことであり
得る。図４には２つの送信器を示しているが、より多くの送信器にシステムをスケーリン
グするようにシステムを修正することが、当業者には明らかであろう。具体的なシステム
の要件は、そのシステムの具体的なアーキテクチャをある程度示す。
【００９０】
　ビーコン機能モジュールのさらなる例は、その開示が本明細書に参照として組み込まれ
るＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０８／８５０４８号に記載されている。
【００９１】
　様々な態様は、周波数ホッピング機能モジュールを使用することができる。周波数ホッ
ピング機能モジュールは、１つまたは複数の特定の通信チャネル、周波数ホッピングプロ
トコルなどと関連付けることができる。したがって、様々な態様は、１つまたは複数の周
波数ホッピングプロトコルを使用することができる。たとえば、受信器は、送信が行われ
る指定された範囲の周波数、たとえば、２つ以上の異なる周波数を検索することができる
。単一の適切な復調が達成されると、インビボ送信器は、デジタル情報ペイロードを受信
器に通信するためのミッションを成し遂げる。
【００９２】
　いくつかの例では、たとえばランダムモジュールを介して、ランダム周波数ホッピング
によって提供された送信周波数不確定性は複数の利点を創出することができる。１つのそ
の様な利点は、たとえば、小さなダイ上に簡単に実装できることである。例示するために
、インビボ送信器搬送波周波数発振器は、１ｍｍダイの小さな部分上に簡単に実装された
不正確な自由動作発振器とすることができる。受信器が周波数検索アルゴリズムを使用す
るので、約＋／－２０の確度は容易に許容される。
【００９３】
　別のそのような利点は、バッテリー寿命を延長できることである。例示するために、送
信器バッテリー寿命、たとえば、３分から１０分にわたって、送信器が明瞭なチャネル上
で送信し、周波数アジャイル受信器によって受信され得る可能性は、ランダム周波数ホッ
ピングに起因して大幅に高めることができる。
【００９４】
　さらに別の利点は、高体積環境において衝突事象を最小限に抑えられることである。例
示するために、複数のインビボ送信器、たとえば、摂取可能な事象マーカーが、潜在的に
、複数の摂取可能な事象マーカーを同時に、または時間的に非常に近接して摂取される場
合など、同時に送信しているときの衝突可能性を最小限にする。言い換えると、周波数ホ
ッピング機能がない場合、類似したロットの摂取可能な事象マーカーは、同じ（または、
ほぼ同じ）周波数上で送信され、その結果、複数回衝突する可能性が高くなり得る。
【００９５】
　ある特定の態様では、体積伝導適用例で使用するのに有用な周波数スペクトルは、約３
ｋＨｚから１５０ｋＨｚの範囲である。詳細な動物研究を通じて、いくつかの環境におい
て、１μＶから１００μＶの範囲の受信信号レベルを有する上記のインビボ送信器は、同
じ周波数スペクトル内の数百μＶから数千μＶのオーダーの狭帯域干渉信号に匹敵し得る
ことが分かった。干渉信号の破壊的な性質を緩和するために、インビボ送信器が、狭帯域
送信信号、たとえば、２位相変移変調（ＢＰＳＫ）信号またはＦＳＫ信号のような変調信
号をランダムに周波数ホップし、各送信上で出力する周波数ホッピングチャネルまたはプ
ロトコルを使用することができる。
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【００９６】
　周波数ホッピングモジュールのさらなる例は、その開示が本明細書に参照として組み込
まれるＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０８／８５０４８号に記載されている。
【００９７】
　受信機の様々な態様は、衝突回避機能モジュールを使用することができる。衝突回避機
能モジュールは、１つまたは複数の特定の通信チャネル、衝突回避プロトコルなどと関連
付けることができる。したがって、様々な態様は、１つまたは複数の特定の通信チャネル
に関連付けられた様々な衝突回避プロトコル技法を利用することができる。たとえば、個
人が複数のＩＥＭを摂取する環境などの、２以上のインビボ送信機が存在する環境におい
て、衝突回避技法は特に有用であり得る。そのような環境では、様々なインビボ送信器が
、それらの信号を継続的に送ると、１つの送信は、全ての他のインビボ送信器からの送信
を不明瞭にすることがある。その結果、信号の検出失敗が大幅に増えることがある。
【００９８】
　様々な態様は、様々な衝突回避手法を単独で、または様々な組合せで含むことができる
。
【００９９】
　１つのそのような手法は、複数の送信周波数を使用する。周波数選択フィルタリングを
使用することによって、ｆ１でブロードキャストする送信器とｆ２でブロードキャストす
る送信器とを、それらが同時に送信している場合であっても区別することができる。
【０１００】
　衝突回避モジュールのさらなる例は、その開示が本明細書に参照として組み込まれるＰ
ＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０８／８５０４８号に記載されている。
【０１０１】
　本発明の受信器の体内通過通信モジュールに含まれ得るさらなる機能モジュールは、た
とえば、それらの開示が本明細書に参照として組み込まれる、ＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ
０８／８５０４８号、ＷＯ２００８／０９５１８３として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ
／ＵＳ２００７／０２４２２５号、およびＷＯ２００８／０６３６２６として公開された
ＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５号のうちの１つまたは複数に記載され
るように、特定の時間を所与の信号と関連付けるクロック機能モジュールを含む。
【０１０２】
　上記に示したように、体内通過導電性信号はまた、たとえば、その開示が本明細書に参
照として組み込まれる、ＷＯ２００８／００８２８１として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣ
Ｔ／ＵＳ２００７／０１５５４７号に記載されたスマート非経口送達システムによって生
成された信号とすることができる。これらの例では、身体に関連付けられた医療デバイス
は、受信信号から、流体送達事象に関する複数の異なるタイプの情報を導出するように構
成することができる。導出することができる情報のタイプには、生じそうな、または生じ
た送達事象、どのくらいの流体が投与されたか、投与された流体の同一性などが含まれる
が、それらに限定されるものではない。受信器が、どのくらい流体が投与されたかを判断
するように構成されるような場合、デバイスは、可変体積投与データを受信するように構
成し、それにより、このデータフィールドについて異なる値を受信するように構成するこ
とができる。
【０１０３】
　受信器は、収集されたデータを受信器から、スマートフォン、病院情報システムなどの
別のデバイスに送信することができる、さらなる通信経路を提供することができるが、そ
れらのデバイスに限定されるものではない。このさらなる通信経路は、「体外通信」モジ
ュールによって提供される。この体外通信モジュールは、様々な異なるプロトコルを使用
することができる。対象のプロトコルには、ワイヤード通信プロトコルとワイヤレス通信
プロトコルの両方が含まれる。たとえば、受信器は、（たとえば、４０５ＭＨｚの医療デ
バイス帯域で動作する）従来のＲＦ回路を含むことができ、医療従事者は、たとえば、ワ
ンドまたは類似のデバイスなど、データ回収デバイスを使用することによってそのＲＦ回



(26) JP 2012-511969 A 2012.5.31

10

20

30

40

50

路と通信することができる。いくつかの態様では、ＢＬＵＥＴＯＯＴＨ（商標）ワイヤレ
ス通信プロトコルなど、低電力ワイヤレス通信プロトコルが対象となる。また、以下にさ
らに詳細に記載されるような、多目的コネクタを使用する通信プロトコルも対象となる。
【０１０４】
　受信機が、使用中には生体の外部にある少なくとも一部分を含む場合、その一部分は、
たとえば、可聴アラーム、ＬＥＤ、ディスプレイスクリーンなどを例として含む、音声お
よび／または視覚フィードバックを提供するための出力デバイスを有し得る。外部部分は
また、内部に記憶されたデータを読み出すために、構成要素をコンピュータに接続するこ
とができるインターフェースポートを含むことができる。さらに、外部部分は、ボタンま
たは類似する構造など、１つまたは複数の操作エレメントを含むことができ、それにより
、ユーザが、たとえば、操作性を検査する、デバイスをオンする、デバイスをリセットす
るためなどに、何らかの方法で身体に関連付けられた医療デバイスと手動でインタラクト
できるようにする。
【０１０５】
　いくつかの例では、体外通信モジュールを使用して、受信器の様々なパラメータを再構
成することができる。したがって、通信モジュールは、双方向通信モジュールとすること
ができる。再構成することができるパラメータは、データ収集の「デューティサイクル」
、たとえば、受信器がどのくらい頻繁にＩＥＭをスニフするか、受信器がどのくらい頻繁
に、あるいはどのくらい長くＥＣＧまたは活動データを収集するか、などを含む。
【０１０６】
　１つの態様では、体外通信モジュールは、それ自体の電源を有し、それにより、たとえ
ば、マイクロプロセッサによって、デバイスのその他の構成要素とは独立してオンおよび
オフすることができるように実装することができる。
【０１０７】
　本発明の教示による受信器は、１つまたは複数の個別の生理検知モジュールを含むこと
ができる。生理検知モジュールとは、心拍数，心電図（ＥＣＧ）などを含む心データ、呼
吸数、温度、圧力、たとえば、血中の分析物検出、流体状態、血流速度、加速度計運動デ
ータなどの流体の化学組成のような、１つまたは複数の対象の生理パラメータまたはバイ
オマーカーを検知する能力または機能を意味するが、それらのパラメータまたはバイオマ
ーカーに限定されるものではない。受信器が生理パラメータまたはバイオマーカー検知機
能を有する場合、信号受信器が検知できる個別のパラメータまたはバイオマーカーの数は
、たとえば、１つ以上、２つ以上、３つ以上、４つ以上、５つ以上、１０個以上など変動
し得る。用語「バイオマーカー」は、特定の疾病状態などの健康状態の存在および重篤度
に関連付けられた解剖学パラメータ、生理パラメータ、生化学パラメータ、または分子パ
ラメータを指す。具体的な態様に応じて、デバイスは、デバイスの信号受信エレメントを
使用して、たとえば、信号受信および検知適用例のために受信器の電極を使用することに
よって、これらの検知機能のうちの１つまたは複数を達成することができ、あるいは、受
信器は、信号受信エレメントとは異なる１つまたは複数の個別の検知エレメント（以下に
記載されるマイクロニードルなど）を含むことができる。信号受信器上に存在し得る（ま
たは、受信器信号に少なくとも結合され得る）個別の検知エレメントの数は、１以上、２
以上、３以上、４以上、５以上、１０以上など変動し得る。
【０１０８】
　ある特定の態様では、受信器は、信号受信および検知の２つの機能を提供する２つまた
は３つなど、２つ以上のセットの電極を含む。たとえば、信号を受信することに加えて、
電極はまた、追加の検知機能を担当することができる。ある特定の態様では、電極を使用
して、心電図データを発生させることができる。そのデータから、たとえば、頻脈、細動
、心拍数など様々な心イベントを検出するため、（たとえば、てんかんで起こり得る）心
因性発作など、神経学的状態を検出するためなどに、行われ得る処理は多くの種類がある
（たとえば、以下にさらに詳細に記載される心因性発作検出のために構成されたデバイス
およびモジュールを参照されたい）。取得された心電図データを使用して、薬剤を滴定す
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ることができ、あるいは、その心電図データを使用して、心拍数またはリズムにおける重
要な変化または大幅な異常が検出されたときに、アラームを提供することができる。これ
らのデータはまた、ある特定の態様では、ペースメーカーを装着していない患者の心拍数
を監視するためのある特定の実装形態において、あるいは、通常はホルターモニターまた
は心臓イベントモニターを必要とすることがある患者への代替物、２４時間心臓の電気的
活動を継続的に監視するための携帯型デバイス、またはその他のデバイスとして有用であ
る。延長された記録期間は、より短い時間期間では識別するのが難しい不定期な不整脈を
観察するためには、延長された記録期間が有用である。
【０１０９】
　上述のように、電極とは区別される１つまたは複数の追加の生理センサは、受信器中に
含まれ得る。たとえば、サーミスタ、ＣＭＯＳ温度センサ、抵抗性温度デバイス（ＲＴＤ
）などの温度センサを使用して、正確な温度測定値を取得することができる。追加の生理
センサは、ＬＥＤと、パルス酸素濃度計中に組み込まれたフォトダイオードを含むことが
でき、パルス酸素濃度計は、血中酸素濃度を測定するために使用でき、脈圧に関する情報
も与える。さらに、信号受信器の態様には、たとえば、動脈の血圧の測定値を取得するた
めに、信号受信器が動脈に隣接して埋め込まれる場合、圧力センサが含まれる。ある特定
の態様では、圧力偏差を測定するために歪みゲージが存在し、この歪みゲージは信号受信
器に取り付けられる。
【０１１０】
　受信器はまた、分析物検出センサを含むことができる。様々な作用因子、たとえば、ア
ルコール、グルコース、ＢＮＰ（心臓疾患に関連付けられたＢ型ナトリウム利尿ペプチド
）などの存在を検出するために、たとえば、特定の化学センサを信号受信器に組み込むこ
とができる。対象のセンサには、生化学流体サンプル中の化学分析物の存在を検出するよ
うに構成されたものが含まれ、対象の分析物には、血糖（グルコース）、コレステロール
、ビリルビン、クレアチン、様々な代謝酵素、ヘモグロビン、ヘパリン、ヘマトクリット
、ビタミンＫまたはその他の凝血因子、尿酸、ガン胎児性抗原またはその他の腫瘍抗原、
排卵または受胎に関連付けられたものなどの様々な生殖ホルモン、乱用薬物および／また
はその代謝物、血中アルコール濃度などが含まれるが、それらに限定されるものではない
。ある特定の態様では、受信器がそれを検出するように構成された物質または特性には、
（運動選手にとって重要な）乳酸、酸素、ｐＨ、アルコール、タバコ代謝物、および（医
学的診断と法的処置の両方にとって重要な）不法薬物が含まれる。受信器が分析物検出検
知エレメントを含む場合、この検知エレメントは、複数の異なる方法で受信器内で構成す
ることができる。たとえば、検出したいと思う作用因子に対して浸透性の選択的浸透性膜
を含むセンサを提供することができ、膜の後ろ側には単離細胞があり、作用因子は膜を通
過する。次いで、細胞の電気的特性などの特性における変化を測定する。ある特定の態様
では、膜が横切っている受信器の側面上に小さな保存容器を使用し、その後ろ側の電気回
路を測定する。また、ＣｈｅｍＦＥＴセンサも対象となり、それは導電性を変化させるセ
ンサの分析物の結合に基づく。ある特定の態様では、材料、たとえば、たんぱく質分析物
がセンサに結合するときに電気的特性（またはその他の特性）が、変化するその材料が使
用される。血中アルコール濃度は、発汗などの流体サンプルを分析するセンサ、光学分光
センサなどを含むが、それらには限定されない任意の数の方法によって判断することがで
きる。
【０１１１】
　少なくとも心電図検査（ＥＣＧ）センサモジュールを含む受信器が対象である。ＥＣＧ
センサモジュールは、ＥＣＧデータを取得するように構成されたモジュールであり、所望
される場合、何らかの方法で、このデータを処理すること、データを記録すること、デー
タを送信することのうちの１つまたは複数をさらに実行する。ＥＣＧデータを受信器によ
って使用して、Ｒ波、心拍数、心拍数変動、呼吸数などを含む複数の異なるメトリックを
導出することができるが、それらのメトリックに限定されるものではない。受信器が１つ
または複数の生理検知機能を含む場合、デバイスは、これらの検知機能からデータを取得
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し、処理するように構成された検知モジュールをさらに含むことができる。たとえば、受
信器がＥＣＧ検知機能を含む場合、デバイスは、これらのセンサからの未加工データを取
り扱い、処理することができる（たとえば、プログラミングの形態の）適当な機能モジュ
ールを含むことができる。対象の生理検知モジュールの例は、図５に示されるＥＣＧ検知
モジュールのものである。
【０１１２】
　次に図５を参照すると、修正ハミルトンおよびトンプキンズアルゴリズムを実装するＥ
ＣＧ検知モジュールの図が示されている。図５は、本発明の一態様による、Ｒ波検出アル
ゴリズムの１つの可能な実装形態を示している。図５に示されたように、ＥＣＧ検知モジ
ュールは、電極を介して信号を受信し、Ａ／Ｄ変換器５０２においてそれらの信号をデジ
タル信号に変換する前に、それらの信号（たとえば、０．３Ｈｚから１５０Ｈｚ）をフィ
ルタ５０１において帯域通過させる。次いで、信号をマイクロプロセッサ５０３に送り、
処理のためにデジタル信号プロセッサ５０４へと送る。たとえば、ＤＳＰ５０４によって
受信されたデータ信号を、ブロック５０５において（たとえば、１０Ｈｚから３０Ｈｚで
）バンドパスフィルタリングし、ブロック５１０において区別し、ブロック５１５におい
てさらにフィルタンリングして強調し、最終的にブロック５２０においてＱＲＳ複素数が
存在するウィンドウを識別する。次いで、論理を適用して、各ウィンドウ内のＲ波を識別
する。論理ブロック５２５において、ウィンドウ幅が、たとえば、１４０ミリ秒よりも大
きいかどうかを判断する。ウィンドウ内のピークおよびディップは、論理ブロック５３０
によって示されるように判断される。ピークがディップの２倍よりも大きい場合、Ｒ波は
ピークと等しい。ディップがピークの２倍よりも大きい場合、Ｒ波はディップに等しい。
あるいは、Ｒ波は、最初に生じるピークとディップの比に等しい。これは、論理ブロック
５３５によって示されている。その後、Ｒ波振幅および行き過ぎ時間は、論理ブロック５
４０によって示されるように、メモリ（たとえば、フラッシュ）に送られる。
【０１１３】
　また、加速度計モジュールを対象とする。加速度計モジュールは、所望される場合、何
らかの方法でデータを処理すること、データを記録すること、およびデータを送信するこ
とのうち１つまたは複数をさらに実行する。加速度計モジュールを受信器によって使用し
て、患者アクティビティに関するデータ、平均アクティビティ、患者位置および角度、（
３軸加速度計を用いてこのデータを取得することができる場合）歩行、着席、休憩などの
アクティビティタイプなどを含むが、それらには限定されない複数の異なるメトリックを
導出することができ、次いで、取得されたデータを保存することができる。アナログ加速
度計とデジタル加速度計の両方が対象となる。対象の加速度計モジュールの例が図６に示
される。
【０１１４】
　次に図６を参照すると、本発明の１つの態様による、３つの異なる軸から加速度計デー
タを取得し、処理するように構成されている３軸加速度計モジュールの機能ブロック図が
示されている。加速度計の各軸を処理して、（ブロック６０１に示されるように）平均、
（ブロック６０２に示されるように）標準偏差、および（ブロック６０３に示されるよう
に）自己相関を判断することができる。平均は、重力に対する加速度計の配向を反映し、
標準偏差および自己相関は、観察された運動の振幅および周波数、たとえば、ピーク相関
、関連周波数、軸同士の相関を示す重要なメトリックである。ステップカウンティングを
実行するために、３つの軸をブロック６３０において結合し、ブロック６３５においてフ
ィルタリングする。ブロック６４０に示されるように、合計加速度を構築する。合計加速
度を使用することにより、システムは、被験対象に対する受信器の異なる配向に対してロ
バストになる。総加速度が計算されると、ブロック６４５に示されるように標準偏差およ
び自己相関が算出される。次いで、ブロック６５０に示されるように、これらの値をしき
い値処理（たとえば、標準偏差＞０．１、自動相関＞０．２５）して、有意な循環運動が
存在するかどうかを判断する。次いで、ブロック６５５に示されるように、しきい値処理
された値が上回る場合、平均相関合計加速度のゼロ交差の数として、ステップの数が判断
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される。
【０１１５】
　いくつかの受信器では、デバイスは、環境機能モジュールを含むことができる。環境機
能モジュールは、受信器の環境に関連するデータ、たとえば、受信器が皮膚表面に接続さ
れているかどうかなど、環境状況を獲得するように構成された、またはそれらを獲得する
モジュールである。たとえば、環境機能モジュールは、受信器周囲温度データを取得する
ように構成することができる。環境機能モジュールは、たとえば、インピーダンス測定に
よって、電極接続を判断するように構成することができる。環境機能モジュールは、バッ
テリー電圧を判断するように構成することができる。環境機能モジュールの上述の特定の
機能は、単に例示にすぎず、それらに限定されるものではない。
【０１１６】
　受信器は、様々な方法で受信データを取り扱うように構成することができる。いくつか
の態様では、受信器は、単に、（たとえば、従来のＲＦ通信を使用して）データを外部デ
バイスに再送信する。その他の態様では、受信器は、受信データを処理して、制御下にあ
るエフェクタを操作すること、可視または可聴アラームをアクティブ化すること、制御信
号を身体のいずれかの場所に配置されたエフェクタに送信することなど、何らかの行動を
とるべきかどうかを判断する。さらに他の態様では、受信器は、外部デバイスへのその後
の再送信のために、あるいは後続のデータの処理（たとえば、経時的にいくつかのパラメ
ータの変化を検出すること）に使用するために、受信データを保存する。受信器は、受信
データを使用して、これらのおよび／またはその他の動作の任意の組合せを実行すること
ができる。
【０１１７】
　受信器がＩＥＭ信号受信器である特定の態様では、データ保存エレメントに記憶された
データは、患者に投与された各ＩＥＭの時間、日付、識別子（たとえば、固有のグローバ
ル識別番号）のうちの全部ではないとしても少なくとも１つを含み、識別子が、符号化バ
ージョンの組成の共通の名前とすることができる。受信器のデータ保存エレメントに記憶
されたデータはさらに、受信器が関連付けられた被験対象の医療記録情報、たとえば、氏
名、年齢、治療記録などの識別情報を含むことができる。ある特定の態様では、対象のデ
ータには、血流測定値が含まれる。ある特定の態様では、対象のデータには、心臓組織特
性が含まれる。ある特定の態様では、対象のデータには、圧力または体積測定値、温度、
アクティビティ、呼吸数、ｐＨなどが含まれる。
【０１１８】
　受信器は、何らかの方法でデバイスに動作電力を提供する様々な異なるタイプの電源を
含むことができる。電力ブロックモジュールの性質は可変である。いくつかの例では、電
力ブロックはバッテリーを含むことができる。バッテリーが存在するときには、単回使用
バッテリーまたは再充電可能なバッテリーとすることができる。再充電可能なバッテリー
の場合、任意の従来のプロトコルを使用してバッテリーを再充電することができる。受信
器のエレメントのマルチタスクを生じるプロトコルが対象となる。たとえば、本発明の受
信器は、導電的に送信された信号を受信すること、生理データを検知することなど、様々
な機能のために使用される１つまたは複数の電極を含むことができる。１つまたは複数の
電極が存在するときには、それらの電極は、たとえば以下にさらに説明される多目的接続
モジュールセクションとして、再充電可能なバッテリーを再充電するために使用すること
ができる電力受信器として使用するこができる。代替的には、電力ブロックは、たとえば
、電力ブロックが、デバイスに電力を付与することができるコイルを備える場合、適当な
磁界が受信器に印加されると、電力信号を受信するように構成することができる。さらに
他の例では、デバイスは、その開示が本明細書に参照として組み込まれる米国特許出願第
１１／３８５，９８６号に記載されるような体駆動電力ブロックを含むことができる。
【０１１９】
　受信器は、たとえば、デバイス電力使用を最小限に抑えるために、デバイスによってあ
る特定の状態が仮定されるときに制御する電力供給モジュールを含むことができる。たと
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えば、電力供給モジュールは、日時、または患者アクティビティ、あるいはその他の事象
に基づいて、データ収集に関するデューティサイクルを実装することができ、実装された
デューティサイクルは、信号ファクタまたは複数のファクタに基づくことができる。たと
えば、電力供給モジュールは、患者が動き回っているとき、および患者が休憩していない
ときに、（たとえば、加速度計モジュールによって）受信器に、患者アクティビティデー
タを取得させることができる。その他の態様では、電力管理モジュールは、受信器に、所
定の時間範囲だけ、たとえばＰＭ９時からＡＭ７時まで、ＥＣＧを収集するために受信器
内の実時間クロックを使用することによって、ＥＣＧデータを夜にだけ収集させることが
できる。
【０１２０】
　前述のように、受信器は、様々な状態、たとえば、アイドリング状態あるいは１つまた
は複数のアクティブ状態を有するように構成することができ、中間モジュールは、各所望
の受信器状態の必要に応じて、高電力機能ブロックをアクティブ状態と非アクティブ状態
との間で循環させる。さらに、その他の受信器エレメントは、受信器の異なる状態との間
に、電力供給モジュールによってオンとオフを循環することができる。電力供給モジュー
ルは、医療デバイス内の様々な回路ブロック、たとえば、プロセッサへの電力供給に関連
する回路ブロック、様々な周辺構成要素（たとえば、ワイヤレス通信モジュールなど）お
よびそれらの電力供給に関連する回路ブロックなどへの電力供給を制御するように構成す
ることができる。したがって、受信器の各状態との間、受信器の様々な構成要素への電力
供給は、（先に論じたアクティブ状態と非アクティブ状態との間で高電力機能ブロックを
循環させることと独立して）電力効率を達成するために、必要に応じてオンとオフを独立
して循環する。たとえば、いくつかの例では、受信器は、２つ以上の異なるアクティブ状
態で存在するように構成することができ、異なるタスクまたはタスクのセットは、それぞ
れの異なるアクティブ状態で実行されている。対象の受信器は、第１のアクティブ状態で
存在するときにはＩＥＭ信号検出プロトコルを実行し、第２のアクティブ状態で存在する
ときには生理データ検出プロトコルを実行するように構成することができる。これらのタ
イプの受信器では、受信器の様々な構成要素は、電力効率を達成するために、（先に論じ
たアクティブ状態と非アクティブ状態との間で高電力機能ブロックを循環させることと独
立して）要求に応じてオンとオフを独立して循環する。
【０１２１】
　電力供給モジュールは、これらの様々な構成要素への電力供給をアクティブ化および非
アクティブ化するための１つまたは複数の個別の電源を備えることができる。たとえば、
１つの態様では、電力供給モジュールは、高電力処理ブロックに入力／出力電力を供給す
るための高電力処理入力／出力電源と、高電力処理ブロックにコア電力を供給するための
高電力処理コア電源とを備えることができる。さらに、電力供給モジュールは、ワイヤレ
ス通信モジュールに入力／出力電力を供給するためのワイヤレス通信入力／出力電源と、
ワイヤレス通信モジュールにコア電力を供給するためのワイヤレス通信コア電源とを備え
ることができる。
【０１２２】
　単一の電源を使用して、複数の構成要素に電力を提供することができることを理解され
たい。たとえば、単一の電源は、高電力処理ブロックとワイヤレス通信モジュールの両方
に入力／出力電力を提供することができる。１つの態様では、電力供給モジュールは、ど
の電源をオン／オフするかを判断する低電力処理ブロック（たとえば、マイクロプロセッ
サ）から制御信号を受信する。
【０１２３】
　次に図２６を参照すると、本発明の教示による受信器の回路の一部の回路図が提供され
る。回路２６００は、受信器の様々な構成要素への電力供給を制御する役割を負う。図２
６は、図２４と図２６の両方に示される信号線「ＶＣＣ＿ＥＮ＿ＢＡＴ」において図２４
に接続され、電力供給を制御するために、図２４の回路の一部と合わせて動作する。図２
６に示されるように、変換器２６１０は、電圧基準２６３０および２６４０に電気的に結
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合するスイッチ２６２０に電気的に結合するように示される。変換器２６１０は、Ａバス
上のデータ信号ＶＣ＿ＥＮＡをＢバス上の信号ＶＣ＿ＥＮ＿ＢＡＴに変換する。信号ＶＣ
Ｃ＿ＥＮ＿ＢＡＴは、様々な構成要素に電力を供給する（図２４に示される）レギュレー
タ２４１５５、２４１５７および２４１５９のイネーブルピンに接続される。したがって
、データ信号ＶＣＣ＿ＥＮ＿ＢＡＴは、受信器の様々な構成要素のための電源をイネーブ
ル／ディスエーブルすることができる。たとえば、レギュレータ２４１５５、２４１５７
および２４１５９は、ＤＳＰコア、ＤＳＰおよびワイヤレス通信Ｉ／Ｏ、およびワイヤレ
ス通信コアにそれぞれ電力を提供する。したがって、これらの構成要素のそれぞれは、回
路２６００から対応するイネーブル／ディスエーブルデータ信号（ＶＣＣ＿ＥＮ＿ＢＴ）
を用いて、電力オンおよびオフすることができる。
【０１２４】
　受信器は、多目的コネクタモジュールを含むことができる。多目的コネクタモジュール
は、上述の（「多目的コネクタ」とも呼ばれる）電極などの生体被験対象コンタクトを含
み、デバイスの電源の周期的な再充電、デバイスの制御機能の再プログラミング、および
／またはデバイスからのデータ取り出しのために使用することができる。この構成は、個
別の患者コネクタ、電力コネクタ、およびデバイス構成コネクタなど、これらの機能のそ
れぞれのための個別のコネクタを含む構成とは対照的である。
【０１２５】
　多目的コネクタモジュールを含む受信器は、患者または患者関連デバイスなどのターゲ
ットオブジェクトと、外部プログラミングデバイスおよび外部充電器デバイスなどの第２
の外部デバイスとの間の可変接続を可能にする。この接続を使用して、たとえば、電気信
号、デジタル信号、光学信号、様々なタイプの信号の組合せなどの通信を容易にすること
ができる。本明細書で使用される場合、用語「可変接続」とは、患者などの生体被験対象
および第２の外部デバイスのうちの１つに関連付けられた接続構成要素を受け、特定の接
続構成要素、たとえば、患者に関連付けられた接続構成要素、または第２の外部デバイス
に関連付けられた接続構成要素に基づく接続を形成するための多目的コネクタの能力をさ
す。受信器はさらに、その接続を介して、信号の通信に関連付けられた信号を制御するた
めの複数の機能ブロックを含む。様々な態様では、第２の外部デバイスは外部プログラミ
ングデバイスを備え、第２の機能ブロックは、外部プログラミングデバイスと受信器との
間の通信に関連付けられた信号を制御するためのコントローラ機能ブロックを備える。受
信器が多目的コネクタを介して外部プログラミングデバイスに接続されているときには、
外部プログラミングデバイスを使用して、受信器をプログラマチックに制御することがで
きる。様々な態様では、第２の外部デバイスは、外部充電器デバイスを備え、第２の機能
ブロックは、外部充電器デバイスと受信器との間の通信に関連付けられる信号を制御する
ための電力機能ブロックを備える。受信器が多目的コネクタを介して外部充電器に接続さ
れているときには、外部充電器を使用して受信器を充電することができる。様々な態様で
は、第２の機能ブロックは、患者インタラクティブ機能ブロックを備える。受信が多目的
コネクタを介して患者に、または患者関連デバイスに接続されているとき、デバイスを使
用して、患者または患者関連デバイスとインタラクティブに通信することができる。たと
えば、受信器は、様々な患者パラメータをシミュレーションまたは検知するために電極と
ともに構成し、たとえば、患者にペーシングシミュレーションを送達する、患者から生理
的情報を受信するなど、様々な機能の達成を容易にするために、患者に物理的に取り付け
ることができる。
【０１２６】
　いくつかの態様では、複数の機能ブロックのうちの少なくとも１つは、信号ディレクタ
として構成することができる。信号ディレクタは、記載された機能を実行することができ
る任意の構成要素、サブ構成要素、またはそれらの組合せとすることができる。一例では
、受信器は、信号ディレクタと物理的に関連付ける、たとえば、信号ディレクタを含むよ
うに構成することができる。そのような構成は、１つまたは複数の回路などを備えること
ができる。別の例では、信号ディレクタは、受信器とは物理的に区別される。そのような
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構成は、本明細書に記載される信号機能を容易にすることができるルータまたはその他の
ネットワークデバイスを備えることができる。信号ディレクタは、信号を制御するように
、たとえば、信号を識別するように構成された制御エレメントを備えることができる。様
々な態様では、信号ディレクタは、ソフトウェアおよび回路のうちの少なくとも１つを含
む。
【０１２７】
　信号制御または識別は、たとえば、電圧、周波数、マニュアル制御、プログラマチック
制御など、様々なクリテリアに基づくことができる。制御エレメント構成は、クリテリア
に応じて多岐にわたる。たとえば、電圧に基づいて識別する制御エレメントは、１つまた
は複数のダイオード、サーミスタなどとして実装することができる。周波数に基づいて識
別する制御エレメントは、ハイパスフィルタまたはローパスフィルタとして実装すること
ができる。マニュアル制御および／またはプログラマチック制御を提供する制御エレメン
トは、アナログスイッチ、リレー、マルチプレクサなどとして実装することができる。様
々な他の実装形態は、光、温度、時間などの様々なパラメータに基づくことができる。
【０１２８】
　上記に示したように、多目的コネクタは、患者、あるいは外部プログラミングデバイス
、外部充電器デバイス、もしくは外部データプロセッサなどの１つまたは複数の第２の外
部デバイスへの接続を提供するように構成されたコネクタである。したがって、多目的コ
ネクタの構造は、受信器を、直接に、あるいは（以下に記載する）他のデバイスを介して
、患者および別のデバイスに接続するような構造である。したがって、受信器は、第１の
時間に多目的コネクタを介して患者に接続し、第１の時間とは異なる第２の時間に同じ多
目的コネクタを介して別のデバイスに接続することができ、それにより、同じ多目的コネ
クタを使用して、様々な時間に受信器を異なるエンティティに接続する。したがって、多
目的コネクタを使用して、様々な時間に、デバイスの機能ブロックの物理的実装形態のう
ちの１つまたは複数を患者に、および外部充電器、外部プログラミングデバイス、または
外部データプロセッサなどの少なくとも１つまたは複数の追加の外部デバイスに接続する
ことができる。
【０１２９】
　多目的コネクタの構造は、所望に応じて多岐にわたり、対象のコネクタ構造は、ＩＳ－
１コネクタ、米国医療器具開発協会心電図（ＡＡＭＩ　ＥＣＧ）コードコネクタ、および
医療グレードシュラウド付きマルチピンコネクタを含むが、それらに限定されるものでは
ない。いくつかの例では、コネクタは、３つの電極または４つの電極を含む２個から１０
個の電極など、１つまたは複数の電極を含む。
【０１３０】
　所望される場合、多目的コネクタは、患者またはその他の外部デバイスと直接接続する
ように構成することができ、それにより、受信器の多目的コネクタと患者またはその他の
外部デバイスとの間に接続を提供するために追加のコネクタデバイスは全く必要とされな
い。代替的には、多目的コネクタは、ケーブルまたはコードなどの物理的に個別のコネク
タデバイスを介して、患者またはその他の外部デバイスに接続するように構成することが
できる。物理的に個別の電気コネクタは、多目的コネクタ中に嵌合するように構成された
１つの端子と、患者、またはバッテリー充電器もしくは外部プログラミングデバイスなど
の外部デバイスに接続することなど、特定の目的を実施するように構成されたもう１つの
端子を有することができる。受信器が、ワイヤなどの個別のコネクタを介して患者に接続
する場合にもやはりデバイスは受信器と見なされることを留意されたい。
【０１３１】
　本発明の受信器では、多目的コネクタは、たとえば、本出願のいずれかの箇所に記載さ
れるように、複数の機能ブロック（たとえば、２つ以上、３つ以上、４つ以上、５つ上、
７つ以上、１０個以上の機能ブロック）に動作可能に接続する（電気的に接続する、光学
的に接続するなど）ことができる。
【０１３２】



(33) JP 2012-511969 A 2012.5.31

10

20

30

40

50

　患者に接続するように構成することに加えて、対象の多目的コネクタは、受信器を、外
部充電器デバイス、外部プログラミングデバイス、データ処理デバイス、モデム、キーボ
ード、ディスプレイ、および／または外部保存デバイスなどを含むが、それらには限定さ
れないその他の外部デバイスに接続するように構成することができる。受信器を患者に、
およびその他のデバイスに接続するために同じコネクタを使用することによって、医療デ
バイスを充電器などのその他のデバイスに接続しながら、受信器への患者の接続が回避さ
れる。この構成は、充電器、プログラミングデバイス、データプロセッサなどのその他の
外部デバイスからの信号が患者に転送され、患者が潜在的に損傷される可能性がなくなる
ので、患者の安全性を高める。また、複数の機能のために単一のコネクタを使用すること
により、デバイスのハウジングの開口部が少なくなるので、デバイスをより簡単に耐水性
にすることができる。
【０１３３】
　対象の受信器は、多目的コネクタとデバイスの複数の機能ブロックのうちの１つまたは
複数との間に機能的に配置されたルータを含む。「との間に機能的に配置された」とは、
着信信号、発信信号、または双方向信号などの信号が、多目的コネクタを通過した後に、
ルータを通過し、その後、複数の機能ブロックのうちの１つに入ることを意味する。ルー
タは、１つまたは複数のパラメータに応じて、選択的に信号がある特定の機能ブロックを
通過するように構成することができる。たとえば、ルータは、たとえば、ある特定のしき
い値を上回るまたは下回る（あるいはある特定の帯域の）電圧のみが通過できるようにす
る電圧、たとえば、しきい値周波数を上回るまたは下回る（あるいはある特定の周波数帯
域内の）信号のみが通過できるようにする周波数、あるいはたとえば、充電モード、デー
タ送信モード、患者インタラクティブモードなどの動作モードに基づいて信号を識別する
ように構成することができる。いくつかの例では、多目的コネクタと複数の機能ブロック
のうちのいくつかとの間に機能的に配置されたルータがある。言い換えると、ルータによ
って多目的コネクタから分離されていない１つまたは複数の機能ブロックがある。
【０１３４】
　いくつかの例では、ルータは、デバイスへの対象の信号の一意の特徴に基づいて、信号
を識別するように構成することができる。身体から測定された信号は、比較的低い電圧、
たとえば、５００ｍＶ以下、１００ｍＶ以下、または５０ｍＶ以下とすることができる。
同様に、身体から測定された信号は、比較的低い周波数、たとえば、２０ｋＨｚ以下、５
ｋＨｚ以下、または１ｋＨｚ以下とすることができる。相対的には、外部医療デバイスな
どのデバイスの内部バッテリーを再充電するために使用される典型的な電力信号は、１Ｖ
以上、２Ｖ以上、または５Ｖ以上などの比較的より高い電圧とすることができる。データ
送信のために使用される典型的な信号は、身体測定された信号よりも比較的高い周波数、
たとえば、１００ｋＨｚ以上、１ＭＨｚ以上、または１０ＭＨｚ以上を有することができ
る。したがって、周波数および電圧に基づいて識別することによって、ルータは、信号を
１つまたは複数の適当な機能ブロックに選択的にルーティングすることができる。ルータ
は、電圧、周波数、およびその２つの組合せを含むがそれらには限定されない信号の任意
の特徴に基づいて信号を識別することができる。その他の例では、ルータは、その他の回
路、ソフトウェア、またはマニュアルスイッチもしくはコマンドによって設定することが
できるデバイスの動作モードに基づいて着信信号をルーティングすることができる。
【０１３５】
　ある特定の例では、ルータは、ある特定のタイプの信号を特定の機能ブロックにルーテ
ィングし、１つまたは複数のその他の機能ブロックから信号を分離するように構成するこ
とができる。たとえば、患者からの信号のインピーダンス測定値を高くすることが望まれ
る場合、電力機能ブロックの低インピーダンスを分離することが重要となることがある。
この場合、ルータは、電力機能ブロックと、ある特定の電圧を上回る信号のみを通過させ
ることができるようにする多目的コネクタとの間に配置される。したがって、患者の身体
から測定された信号の比較的低い電圧は、電力機能ブロックから分離され、患者インタラ
クティブ機能ブロックは、信号を適切に測定することができる。
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【０１３６】
　しかしながら、いくつかの例では、特定のブロックが使用されていないときには、特定
のブロックをその他の機能ブロックから分離させることが重要であるとは限らない。した
がって、いくつかの例では、ルータは、１つまたは複数の特定の機能ブロックを信号から
接続解除しないように構成することができる。つまり、これらの例では、着信信号は、常
に特定の機能ブロックまで通過する。しかしながら、いくつかの場合、機能ブロックは、
ある特定の範囲の周波数または電圧など、ある特定のタイプの信号にのみ応答することが
でき、その他の信号にさらされるときには損傷を受けないことになる。この選択応答性は
、ルーティング手段として効果的に作用することができる。
【０１３７】
　ここで使用されるルータは、それ自体を複数の機能ルーティングブロックで構成するこ
とができ、各ブロックは、デバイス機能ブロックのうちの１つまたは複数と多目的コネク
タとの間に機能的に配置されている。このようにして、個別のルータブロックは、異なる
パラメータに基づいて信号を識別することができ、異なるクラスの信号をそれぞれ対応す
るデバイス機能ブロックに到達させることができるようになる。
【０１３８】
　ルータは、固有に、アクティブに、または固有の技法とアクティブ技法の組合せによっ
て、信号を適当な回路にルーティングすることができる。いくつかの例では、ルータは、
電圧に基づいて着信信号を区別することができる。たとえば、多目的コネクタと機能ブロ
ックのうちの１つまたは複数との間に機能的に配置されたルータは、ある特定の電圧しき
い値を上回る信号のみがそれらの機能ブロックを通過できるようにすることができる。い
くつかの例では、これは、１つまたは複数のダイオードを用いて行われる。いくつかの例
では、ダイオードは、整流器、たとえば、半波整流器、全波整流器、３相整流器などとし
て配設することができる。その他の例では、ルータは、ある特定のしきい値電圧を下回る
信号のみが、関連する機能ブロックまで通過できるようにすることができる。
【０１３９】
　その他の例では、ルータは、周波数に基づいて信号をルーティングすることができる。
たとえば、多目的コネクタと機能ブロックのうちの１つまたは複数との間に機能的に配置
されたルータは、ある特定の周波数を上回る信号のみが関連する機能ブロックまで通過で
きるようにすることができる。その他の例では、ルータは、ある特定の周波数帯域内の、
またはある特定の周波数外のある特定の周波数を下回る信号のみが通過できるようにする
ことができる。周波数に基づいて識別するルータは、ローパスフィルタ、ハイパスフィル
タ、またはバンドパスフィルタなどのフィルタを含むことができる。フィルタは、任意の
便利な設計を有することができ、フィルタ特徴は、区別する必要がある信号の特徴に応じ
て多岐にわたる。
【０１４０】
　いくつかの態様では、ルータは、信号を適当な機能ブロックにルーティングする１つま
たは複数の制御されたスイッチを含むことができる。スイッチは、アナログスイッチ、マ
ルチプレクサ、リレーなど、またはこれらの任意の組合せを含むことができるが、それら
に限定されるものではない。存在する信号を検出し、その信号を適宜ルーティングするそ
の他の回路によって、それらのスイッチを制御することができる。代替的には、ソフトウ
ェアによってスイッチを制御することができる。その他の態様では、ユーザがスイッチを
制御することができる。たとえば、デバイスのハウジング上に、または外部コントローラ
上にユーザーインターフェースがあることがある。ユーザーインターフェースは、ユーザ
が適当な動作モードを選択することができ、それに応じてルータスイッチを設定すること
ができる、１つまたは複数のスイッチ、１つまたは複数のボタン、タッチスクリーンなど
を含むことができるが、それらに限定されるものではない。いくつかの例では、デバイス
の動作モードは、多目的コネクタからの信号入力に基づいて、内部回路またはソフトウェ
アによって修正することができる。潜在的な動作モードは、患者インタラクティブモード
、充電モード、データ通信モードなどを含むことができるが、それらに限定されるもので
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はない。次いで、動作モードにしたがってスイッチをルーティングすることができる。
【０１４１】
　多目的コネクタを介してデータまたは処理コマンドを送るべきいくつかの例では、患者
接続回路と互換性があるシグナリングプロトコルを選択することが望ましい。レギュレー
タ要件に適合するためには、患者電気接続は、ＤＣ電圧から患者を保護するために電気接
続に接続された安全キャパシタを有することができる。これらの態様では、データビット
、すなわち、１か０かを表すために、ＤＣレベルに依拠しない通信プロトコルを選択する
ことが望ましいことがある。代わりに、データを表すために、遷移または周波数変調に依
拠するデータ通信プロトコルを選択することができる。その他の例では、ＤＣデータプロ
トコルを回避する必要はなく、任意の便利なデータプロトコルを使用することができる。
【０１４２】
　多目的コネクタを備える受信器のブロック図を図１６に示し、デバイスは、患者インタ
ラクティブモードで示されている。受信器１６０１は、多目的コネクタ１６０５を介して
患者１６０３に接続されている。多目的コネクタ１６０５は、ハウジング１６０７上に配
置され、ルータ１６０９に接続されている。ルータ１６０９は、内部電源１６１１、信号
収集ブロック１６１３、エネルギー出力ブロック１６１５、ならびに／あるいはコントロ
ーラおよびデータ入力／出力ブロック１６１７に接続する。図示のように、受信器１６０
１は、患者１６０３に接続され、したがって、ルータ１６０９は、接続１６１９を介して
信号を信号収集ブロック１６１３にパスする。エネルギー出力ブロック１６１５によって
、接続１６２１を介してエネルギーを患者に送達することができる。接続１６２１は、接
続１６１９と同じ電気線を共有しても、しなくてもよい。
【０１４３】
　デバイスが充電モードで示されている同じ受信器を図１７に示す。外部電源１７２３は
、多目的コネクタ１７０５を介して受信器１７０１に接続されている。多目的コネクタ１
７０５は、ルータ１７０９に接続されている。ルータ１７０９は、着信信号が充電信号で
あることを認識し、それに応じて、接続１７２５を介して信号を内部電源１７１１にルー
ティングし、したがって内部電源１７１１が充電される。
【０１４４】
　図１８に、デバイスがデータ通信モードであるときの受信器１８０１を示す。外部制御
およびデータ通信デバイス１８２７は、多目的コネクタ１８０５を介して受信器１８０１
に接続される。多目的コネクタ１８０５は、ルータ１８０９に接続される。ルータ１８０
９は、着信信号を制御および／またはデータ通信信号と認識し、それに応じて、接続１８
２９に沿って、信号を制御およびデータ入力／出力ブロック１８１７にルーティングする
。次いで、外部制御およびデータ通信デバイス１８２７は、制御信号および／またはデー
タパケットを制御およびデータ入力／出力ブロック１８１７に送り、あるいは、制御およ
びデータ入力／出力ブロック１８１７から信号要求データを送ることができる。制御およ
びデータ入力／出力ブロック１８１９は、同じ接続１８２９を介して、またはワイヤレス
接続を含む異なる接続を介して、データを外部制御およびデータ通信デバイス１８２７に
送ることができる。
【０１４５】
　本発明の受信器を使用することができるルータの一例が図１９Ａおよび図１９Ｂに示さ
れている。図１９Ａに、電圧レベルに基づいて信号を識別するルータを示す。ルータ１９
３１のしきい値電圧を超える信号のみが、バス１９３３からバス１９３５にパスされるこ
とになる。ダイオード１９３７が、信号ディレクタ、たとえば、ルータ１９０９として作
用するこの原理の単純な例を図１９Ｂに示す。ダイオード１９３７のしきい値電圧よりも
大きい信号のみがバス１９３９からバス１９４１にパスされることになる。
【０１４６】
　図２０Ａおよび図２０Ｂに、着信信号の周波数に基づいて識別するルータを示す。図２
０Ａは、着信信号バス２０４３と機能ブロックバス２０４５および２０４７とを有する、
周波数に基づくルータの原理を示す。エレメント２０４９は、周波数とともに増大するイ
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ンピーダンスを有し、抵抗２０５０とともにハイパスフィルタを形成する。ハイパスフィ
ルタの設計周波数を上回る信号のみが、バス２０４３からバス２０４５にパスされる。エ
レメント２０５１は、周波数とともに低減するインピーダンスを有し、抵抗２０５２とと
もにローパスフィルタを形成する。ローパスフィルタの設計周波数を下回る信号のみが、
バス２０４３からバス２０４７にパスされることになる。ハイパスフィルタおよびローパ
スフィルタは、異なる設計周波数を有しても、有さなくてもよい。図２０Ｂは、この原理
の単純な例を示している。キャパシタ２０５３および抵抗２０５４は、バス２０５７とバ
ス２０５９との間にハイパスフィルタを形成し、インダクタ２０５５および抵抗２０５６
は、バス２０５７とバス２０６１との間にローパスフィルタを形成する。カットオフ周波
数を上回るそれらの信号のみをバス２０５７からバス２０５９にパスできるようになり、
カットオフ周波数を下回るそれらの信号のみをバス２０５７からバス２０６１にパスでき
るようになる。
【０１４７】
　図２０Ｃに、着信信号の周波数に基づいて識別するルータの別の例を示す。ハイパスフ
ィルタ２０５６は、ある特定の設計周波数より下に降下する利得を有する。設計周波数を
上回る信号のみがバス２０５８からバス２０６０まで通過する。ローパスフィルタ２０６
２は、第２の設計周波数より上に降下する利得を有する。設計周波数を上回る信号のみが
、バス２０５８からバス２０６４まで通過する。
【０１４８】
　図２１に、能動スイッチを使用するルータの態様を示す。バス２１６３は、バス２１６
５、２１６７および２１６９からスイッチ２１７１、２１７３および２１７５によって分
離されている。バス２１６５、２１６７および２１６９はそれぞれ、外部受信器の１つま
たは複数の機能ブロックに接続する。スイッチ２１７１、２１７３および２１７５は、バ
ス２１６３を対応する機能ブロックに接続する、またはその機能ブロックから接続解除す
る必要に応じて、開閉するように、その他の回路、ソフトウェアによって、および／また
はユーザによって制御することができる。
【０１４９】
　本発明の受信器は、ある特定のしきい値を上回る印加されたＡＣ電圧を、整流手段、電
力変換手段、次いで、エネルギーを使用して内部バッテリーを充電するバッテリー充電器
回路に固有にルーティングする多目的コネクタに接続された回路を組み込むことができる
。受信器内部のデータ収集回路は、特定の印加されたＡＣ電圧に対して耐性がある。受信
器はまた、この電圧の存在を検出し、その情報に基づいて受信器の動作モードを変更する
ことができる。
【０１５０】
　図２２から図２４は、受信器の一態様に関する回路の１つの例を示している。図２２は
、信号受信増幅器入力２２１２１および２２１２３を介して、電極を信号受信ブロックに
接続するスイッチ２２１１３、２２１１５および２２１１７と一緒に、多目的電極接続Ｓ
ＮＡＰ＿Ｅ１　２２７７、ＳＮＡＰ＿Ｅ２　２２７９、およびＳＮＡＰ＿Ｅ３　２２８１
を示す。ダイオード２２８３、２２８５および２２８７は、静電気放電（ＥＳＤ）に起因
するダメージから回路を保護する。インダクタ２２８９、２２９１および２２９３は、電
磁干渉（ＥＭＩ）を低減させる。キャパシタ２２９５、２２９７および２２９９は、任意
のＤＣ電圧が電極２２７７、２２７９および２２８１に印加されるのを防止することによ
って、患者を保護する。線ＣｈａｒｇｅＩｎＡＣ１　２２１０１、ＣｈａｒｇｅＩｎＡＣ
２　２２１０３、およびＣｈａｒｇｅＩｎＡＣ３　２２１０５は、入力を後続の図に示さ
れる内部電源に接続する。キャパシタ２２１０７、２２１０９および２２１１１は、任意
のＤＣ電圧が信号受信増幅器に印加されるのを防ぐ。スイッチ２２１１３、２２１１５、
２２１１７および２２１１９を使用して、２つの信号受信増幅器入力Ｖ＋ｄｉｆｆ２２１
２１およびＶ－ｄｉｆｆ２２１２３に向かうために３つの電極２２７７、２２７９および
２２８１の任意の組合せを選択する。
【０１５１】
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　図２２に示されたデバイスでは、信号受信ブロックは完全には接続解除することができ
ない。充電信号は、電極に印加された場合、スイッチを介して、増幅器入力に向かう。し
かしながら、増幅器入力は、比較的大きな電圧に対して耐性を有するように設計され、そ
れにより、信号受信ブロックを接続解除する必要がなくなる。
【０１５２】
　代替的な構成では、データ信号以外の信号が電極で受信されるときに、信号受信ブロッ
クを接続解除できることがある。このことは、たとえば、追加のスイッチおよび／または
スイッチの異なる配列を使用して達成することができる。
【０１５３】
　内部電源機能ブロックへのバッテリー充電器入力が図２３に示されている。図２２から
の線ＣｈａｒｇｅＩｎＡＣ１　２２１０１、ＣｈａｒｇｅＩｎＡＣ２　２２１０３、およ
びＣｈａｒｇｅＩｎＡＣ３　２２１０３は、ＣｈａｒｇｅＩｎＡＣ１　２３１２５、Ｃｈ
ａｒｇｅＩｎＡＣ２　２３１２７、およびＣｈａｒｇｅＩｎＡＣ３　２３１２９での電源
機能ブロックにそれぞれ接続する。ダイオード２３１３１～２３１３６は、３相整流器を
形成する。デバイスが外部充電器に接続されると、整流器は、交流、たとえば、１００ｋ
Ｈｚ方形波とすることができる充電信号をとり、それをネットＣｈａｒｇｅｒ＿Ｉｎ　２
３１３９上のＤＣ電流に変換する。デバイスが患者に接続されているときなど、入力に存
在する電圧が約０．６Ｖ未満であるとき、信号は整流器を通過せず、Ｃｈａｒｇｅｒ＿Ｉ
ｎノード２３１３９は、入力２３１２５、２３１２７および２３１２９から接続解除され
る。これにより、患者の信号のインピーダンス測定値を高くする必要があるとき、Ｃｈａ
ｒｇｅｒ＿Ｉｎノード２３１３９の低インピーダンスが電極から分離する。ブースト変換
器２３１４１は、ネットＣｈａｒｇｅｒｌｎ２３１３９上の電圧を所望の充電電圧、たと
えば、約５Ｖまでブーストする。ブースト電圧は、ノード２３１４３を介してバッテリー
充電器にパスされる。ダイオード２３１４５は、所望の電圧がＣｈａｒｇｅｒ＿Ｉｎノー
ド２３１３９に配置された回路よりも高い場合に回路を保護する。
【０１５４】
　バッテリー充電器回路の一態様が図２４に示されている。図２３からの出力ノード２３
１４３は、バッテリー充電器入力ノード２４１４７において、図２４のバッテリー充電器
回路と接続する。バッテリー充電器入力２４１４７は、バッテリー充電器集積回路２４１
４９に接続する。この態様では、バッテリー充電器入力２４１４７は、バッテリーパッド
２４１５１および２４１５３において、バッテリー、たとえば、リチウムバッテリーを再
充電するように構成される。図２４に示された残りの回路は、デバイス内の残りの回路で
使用するために、バッテリー電圧を調整するレギュレータ２４１５５、２４１５７および
２４１５９を含む。
【０１５５】
　使用中、受信器は、多目的コネクタを介して、患者などの生体被験対象、あるいはその
他の外部デバイスに動作可能に結合することができる。接続することができるその他の外
部デバイスには、外部充電器デバイス、外部プログラミングデバイス、外部データ処理デ
バイスが含まれるが、それに限定されるものではない。受信器はまた、多目的コネクタを
介して、埋め込まれた医療デバイスの外部近位端を含む別の医療デバイスに動作可能に結
合することができる。患者または別のデバイスが、存在するときには多目的コネクタを介
して外部医療デバイスに接続されるとき、ルータは、信号のタイプまたは信号の特徴に基
づいて、信号経路を開閉することができる。上述のように、ルーティングは、固有に、ア
クティブに、あるいは、これらおよびその他の技法の組合せによって行うことができる。
【０１５６】
　図２５は、多目的コネクタを有する態様において達成され得る構成要素／機能関係の概
略図を提供する。概略図は、たとえば、信号ディレクタ２５００を提供する。信号ディレ
クタ２５００は、制御エレメント２５０２を備える。制御エレメント２５０２は、電圧２
５０４、周波数２５０６、マニュアル／プログラマチックコマンド２５０８、およびその
他のクリテリア２５１０を制御し、またはそれらに応答することができる。電圧２５０４
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は、１つまたは複数のダイオード２５１２、サーミスタ２５１４などを介して識別するこ
とができる。周波数２５０６は、ハイパスフィルタ２５１６、ローパスフィルタ２５１８
などによって識別することができる。信号は、アナログスイッチ２５２０、リレー２５２
２、マルチプレクサ２５２４などを介して、マニュアル／プログラマチックコマンド２５
０８によってマニュアルでおよび／またはプログラマチックに制御することができる。信
号制御／応答に関するその他のクリテリア２５１０は、たとえば、光、温度、時間などを
含むことができる。
【０１５７】
　また、本発明の多目的コネクタを有するデバイスを使用する方法は、患者、あるいは上
記で論じられたその他のデバイスのうちの１つのいずれかから受信器を接続解除すること
と、多目的コネクタを介して、デバイスを患者あるいはその他のデバイスのうちの１つの
いずれかのもう一方に動作可能に結合することとを含む。存在するときには、受信器内の
ルータは、第１の接続されたデバイスからの信号とは異なるように、第２の接続されたデ
バイスからの信号をルーティングすることができる。さらに、外部医療デバイスの動作モ
ードは、第２の接続されたデバイスからの信号に応答して変更することができる。
【０１５８】
　本発明の多目的コネクタを含み得る受信器およびそれらを使用するための方法に関する
さらなる詳細は、その開示が本明細書に参照として組み込まれる、２００８年１２月１５
日に出願された米国仮特許出願第６１／１２２，７２３号に見出すことができる。
【０１５９】
インピーダンス（ＥＺ）測定モジュール
【０１６０】
　本発明の受信器は、たとえば、デバイスが、そのデバイスの少なくとも１対の電極間の
インピーダンスを測定するように構成された、インピーダンス測定モジュールを含むこと
ができる。インピーダンス測定モジュールは、２つの電極の一連の組合せのループインピ
ーダンスと、（たとえば、介在組織によって提供された）抵抗負荷とを判断するように構
成することができる。インピーダンス測定モジュールは、電極間に電流を提供するための
電流源ブロックと、抵抗負荷間の電圧信号を測定するため、および電極インピーダンスを
測定するための電圧処理ブロックとを備える。たとえば、受信器は、２つの電極間に２μ
Ａｐｐ（ＲＭＳ振幅が１μＡｒｍｓである）方形波電流を印加するように構成することが
できる。これは、取り外された電極を検出するのに十分である。適用例には、たとえば、
測定したインピーダンスを使用して、電極が患者から接続解除されているかどうか、およ
び／または作動していないかどうかを判断する受信器診断適用例、インピーダンスを使用
して、１つまたは複数の生理パラメータを判断する患者監視適用例などが含まれるが、そ
れらに限定されるものではない。
【０１６１】
　図２７は、本発明の一態様にしたがって、電流源ブロックによって実装された駆動方式
２７００をモデル化する回路図を提供する。この態様に図示されるように、バイポーラ電
流は、「ＤＣ」成分のない駆動方式で、ユニポーラ論理ドライブから導出することができ
る。２つの電流、「ＥＺ＿Ｃａｒｒｉｅｒ」２７２０および「ＥＺ＿Ｂａｌａｎｃｅ」２
７３０が発生し、２つの電極間に電極電流ｌｅｚ２７１０を提供する。「ＥＺ＿Ｃａｒｒ
ｉｅｒ」２７２０および「ＥＺ＿Ｂａｌａｎｃｅ」２７３０は、たとえば、低電力プロセ
ッサ（たとえば、マイクロプロセッサ）によって発生され、キャパシタ２７４０および抵
抗２７５０と直列に実装することができる（知られていない電極インピーダンス）。
【０１６２】
　電圧処理ブロックは、電極電流ｌｅｚ２７１０から生じた電極間（すなわち、抵抗負荷
－抵抗２７１０間）の電圧信号２７６０を測定する。電圧処理ブロックは次いで、電圧信
号２７１０を使用して、電極インピーダンスを判断することができる。たとえば、最初に
、電圧信号２７１０を、騒音を低減させるために５ＫＨｚ　ＨＰＦおよび３３ＫＨＺ　Ｌ
ＰＦによって帯域制限された［Ｇａｉｎ＝２８７］によって増幅し、電圧信号からのデジ
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タルデータストリームを提供するためにＡ／Ｄ変換器入力に（たとえば、５００ＫＨｚに
おける１２ビットＡ／Ｄ変換器サンプリング）に印加することができる。たとえば、ＡＤ
ＳＰは、電極インピーダンスを判断するためにデジタルデータストリームを処理すること
ができる。たとえば、ＤＳＰは、ＥＺ搬送波周波数（たとえば、２０ＫＨｚ）で、入力デ
ータストリームを正弦波とミキシングし、Ｈｏｇｅｎａｕｅｒ（「ＣＩＣ」）フィルタを
ローパスフィルタに適用し、（たとえば、１６で）データストリームをデシメートするこ
とができる。これは、搬送波エネルギーの基礎を０Ｈｚに移動させる。ＤＳＰは次いで、
以下の式を使用して、データストリームの絶対値（大きさ）を計算し、１秒間の平均を算
出し、インピーダンスに変換することができる。
Ｚｅｌｅｃｔｒｏｄｅ＝（Ｖｃ／（ｌｅｚ＊Ｇａｉｎ））－３００
【０１６３】
　式中、Ｖｃは、ｌｅｚ搬送波周波数（２０ＫＨｚ）における、Ａ／Ｄ変換器において測
定された振幅であり、Ｇａｉｎは、Ｇ３．．．Ｇ０＝００００に設定し、計算のためにＧ
ａｉｎ値として２８７を使用する。これにより、電極に対して直列な３００オームのＴａ
ｒｅ抵抗（電極インピーダンス）が、測定される。
【０１６４】
　図２８は、本発明の一態様による、３ワイヤ抵抗計を使用する電極インピーダンス測定
のための回路図を提供する。電流源ブロックは、抵抗負荷、電極抵抗Ｅｎ２８５０を辿る
電極電流（ｌｅｚ）２８１０を提供するために、ＥＺ搬送波線路２８２０およびＥＺ平衡
線路２８３０を発生させる。ケルビン接続があるが、電極（インピーダンス）Ｅｍ２８６
０を流れる電流がない場合、第１段２８７０によって観察される電圧は、ｌｅｚ＊（３０
０＋Ｅｎ）となる。電極電流ｌｅｚ２８１０は、たとえば、２μＡｐｐ＝１μＡＲＭＳと
なり得る。
【０１６５】
　インピーダンス測定モジュールは、制御モジュールと、処理モジュールと、電極と含む
。インピーダンス測定は、受信器の任意の２つの電極を用いて達成することができる検知
機能の一例である。デバイスの機能とその配置を、たとえば、電極が作動しているかどう
か、および／または所望されるように被験対象に接続されているかどうか判断することに
加えて、対象の生理的データは、測定されたインピーダンスから導出することができる。
たとえば、測定されたインピーダンスは、呼吸に関する経胸インピーダンスによって判断
されるいくつかの成分を有することになる。このようにして、インピーダンスデータを使
用して、被験対象の呼吸数を取得することができる。また、電極２８６０は、被験対象の
流体状態のセンサとして使用することができる。経時的に、特に利尿剤を使用している心
不全患者に関しては、流体状態は非常に重要な量である。取得された流体状態を使用して
、薬剤を滴定する、および／または警報を発することができる。流体状態を測定すること
に加えて、インピーダンス測定は、体脂肪を測定するために使用することができる。
【０１６６】
モジュール実装形態
【０１６７】
　様々な態様では、上述されたモジュール、たとえば、高電力－低電力モジュール、中間
モジュール、体内通過導電性通信モジュール、生理検知モジュール、電力供給モジュール
、保存モジュール、体外通信モジュールなど、および／またはそれらの構成要素のうちの
１つもしくはそれらの組合せは、ソフトウェア、たとえば、デジタル信号処理ソフトウェ
ア、ハードウェア、たとえば回路、またはそれらの組合せとして実装することができる。
したがって、信号受信器内に存在し得る追加のエレメントには、たとえば、ＩＥＭから放
出された信号を復号するための信号復号器、たとえば、信号受信器から外部ロケーション
に信号を送るための信号送信器、たとえば、受信信号に関するデータ、生理パラメータデ
ータ、医療記録データなどを保存するためのデータ保存エレメント、たとえば、信号の受
信などの事象に特定の時間を関連付けるためのクロックエレメント、前置増幅器、たとえ
ば、信号受信器、帯域通過フィルタなどの異なる機能のうちの１つまたは複数を協調させ
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るためのマイクロプロセッサが含まれるが、それらに限定されるものではない。
【０１６８】
　ある特定の態様では、本出願の受信器のモジュールは集積回路上にあり、集積回路は、
複数の個別の機能ブロックを含む。所与の受信器内には、モジュールのうちの少なくとも
いくつか、たとえば、２つ以上、最大で全部が、受信器内の単一の集積回路中に（たとえ
ば、システムオンチップまたはＳＯＣの形態で）存在することがある。単一の集積回路と
は、異なる機能ブロックのうちの全てを含む単一の回路構造を意味する。したがって、集
積回路は、半導体材料の薄い基板の表面に製造された微小電子回路（半導体デバイスなら
びに受動構成要素を含むことができる）である、（ＩＣ、マイクロ回路、マイクロチップ
、シリコンチップ、コンピュータチップ、またはチップとしても知られている）モノリシ
ック集積回路である。本発明のある特定の態様の集積回路は、基板または回路基板に接合
された個々の半導体デバイスならびに受動構成要素で構築された微小電子回路である、ハ
イブリッド集積回路とすることができる。
【０１６９】
　図７は、本発明の一態様による信号受信器の集積回路構成要素のブロック機能図を提供
する。図７では、受信器７００は、電極入力７１０を含む。体内通過導電性通信モジュー
ル７２０および生理検知モジュール７３０は、電極入力７１０に電気的に結合されている
。１つの態様では、体内通過導電性通信モジュール７２０は、高周波数（ＨＦ）信号チェ
ーンとして実装され、生理検知モジュール７３０は、低周波数（ＬＦ）信号チェーンとし
て実装される。（周囲温度を検出するための）ＣＭＯＳ温度検知モジュール７４０および
３軸加速度計７５０も図示されている。受信器７００はまた、処理エンジン７６０（たと
えば、マイクロコントローラおよびデジタル信号プロセッサ）と、（データ保存のための
）不揮発性メモリ７７０と、ワイヤレス通信モジュール７８０（たとえば、データアップ
ロード動作の別のデバイスへのデータ送信）とを含む。
【０１７０】
　図８に、本発明の一態様による、図７に示された受信器のブロック機能図を実装するよ
うに構成された回路のより詳細なブロック図を提供する。図８では、受信器８００は、た
とえば、ＩＥＭによって導電的に送信された信号を受信し、および／または対象の生理パ
ラメータまたはバイオマーカーを検知する電極ｅ１、ｅ２およびｅ３（８１１、８１２お
よび８１３）を含む。電極８１１、８１２および８１３によって受信した信号は、電極に
電気的に結合されたマルチプレクサ８２０によって多重化される。
【０１７１】
　マルチプレクサ８２０は、高帯域通過フィルタ８３０と低帯域通過フィルタ８４０の両
方に電気的に結合されている。高周波数信号チェーンおよび低周波数信号チェーンは、所
望のレベルまたは範囲をカバーするためにプログラム可能な利得を提供する。この特定の
態様では、高帯域通過フィルタ８３０は、１０ＫＨｚから３４ＫＨｚの帯域の周波数を通
過させ、一方、帯域外周波数から騒音をフィルタリングして除去する。この高周波数帯域
は変動することができ、たとえば、３ＫＨｚから３００ＫＨｚの範囲を含むことができる
。次いで、通過周波数は、増幅器８３２によって増幅された後、高周波数信号チェーンに
電気的に結合された高電力プロセッサ８８０（ＤＳＰとして示される）への入力のために
、変換器８３４によってデジタル信号に変換される。
【０１７２】
　０．５Ｈｚから１５０Ｈｚの範囲のより低い周波数を通過させ、一方、帯域外周波数を
フィルタリングして除去する低帯域通過フィルタ８４０が示されている。周波数帯域は変
動し、たとえば、３００Ｈｚ未満、２００Ｈｚ未満、１５０Ｈｚ未満の周波数を含むこと
ができる。通過周波数信号は、増幅器８４２によって増幅される。また、第２のマルチプ
レクサ８６０に電気的に結合された加速度計８５０も図示されている。マルチプレクサ８
６０は、加速度計からの信号を増幅器８４２からの増幅された信号と多重化する。次いで
、多重化された信号は、低電力プロセッサ８７０に同じく電気的に結合された変換器８６
４によってデジタル信号に変換される。
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【０１７３】
　１つの態様では、デジタル加速度計（アナログデバイスによって製造されたものなど）
は、加速度計８５０の定位置に実装することができる。デジタル加速度計を使用して、様
々な利点を達成することができる。たとえば、デジタル加速度計からの信号は既にデジタ
ル形式の信号を生成しているので、マルチプレクサ８６０がもはや必要ではない場合には
、デジタル加速度計は、変換器８６４を迂回し、低電力マイクロコントローラ８７０に電
気的に結合される。また、デジタル信号は、運動を検出したときには、デジタル信号自身
をオンするように構成することができ、さらに電力が節約される。さらに、後続のカウン
トするステップを実装することができる。デジタル加速度計は、低電力プロセッサ８７０
に送られるデータの流れを制御するのを助けるためのＦＩＦＯバッファを含むことができ
る。たとえば、データは、いっぱいになるまでＦＩＦＯ内に一時記憶することができ、い
っぱいになると、アイドリング状態から起動し、データを受信するようにプロセッサをト
リガすることができる。
【０１７４】
　低電力プロセッサ８７０は、たとえば、Ｔｅｘａｓ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ社のＭＳ
Ｐ４３０マイクロコントローラとすることができる。受信器８００の低電力プロセッサ８
７０は、アイドリング状態を維持し、前述のように、たとえば、１０μＡ以下または１μ
Ａ以下の最小限の電流ドローを必要とする。
【０１７５】
　高電力プロセッサ８８０は、たとえば、Ｔｅｘａｓ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ社のＶＣ
５５０９デジタル信号プロセッサとすることができる。高電力プロセッサ８８０は、アク
ティブ状態中に信号処理動作を実行する。これらの動作は、上述したように、アイドリン
グ状態よりも大きな電流量、たとえば、３０μＡ以上、５０μＡ以上の電流を必要とし、
たとえば、導電的に送信された信号を走査すること、導電的に送信された信号を受信した
ときにその信号を処理すること、生理データを取得および／または処理することなどの動
作を含むことができる。
【０１７６】
　受信器は、データ信号を処理するためのハードウェアアクセラレータモジュールを含む
ことができる。たとえば、ＤＳＰの代わりに、ハードウェアアクセラレータモジュールを
実装することができる。より特殊な計算ユニットなので、より汎用のＤＳＰに比べて少な
いトランジスタ（コストおよび電力が少なくなる）で、信号処理アルゴリズムの態様を実
行する。ハードウェアの各ブロックを使用して、１つまたは複数の特定の機能のパフォー
マンスを「加速」することができる。ハードウェアアクセラレータのいくつかのアーキテ
クチャは、マイクロコードまたはＶＬＩＷアセンブリを介して「プログラム可能」とする
ことができる。使用中、機能ライブラリへのコールによってそれらの機能にアクセスする
ことができる。
【０１７７】
　ハードウェアアクセラレータ（ＨＷＡ）モジュールは、処理すべき入力信号および入力
信号を処理するための命令を受信するためのＨＷＡ入力ブロックと、受信した命令にした
がって入力信号を処理し、得られた出力信号を発生するためのＨＷＡ処理ブロックとを備
える。得られた出力信号は、必要に応じて、ＨＷＡ出力ブロックによって送信することが
できる。
【０１７８】
　図３０に、本発明の一態様による、ＨＷＡモジュールのブロック図を提供する。図示の
ように、入力ブロック３００１は、出力ブロック３００３に結合された処理ブロック３０
０２に結合されている。入力ブロック３００１は、入力信号３００１および／または命令
３０１５を受信する。ＨＷＡモジュール３０００は、たとえば、体内通過導電性通信信号
を体内通過導電性通信モジュールから受信し、および／または生理データ信号を１つまた
は複数の生理検知モジュールから受信することができる。
【０１７９】
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　ＨＷＡモジュールは、アナログ信号を受信し、その信号をデジタル信号に変換するため
のＡ／Ｄ変換器を含むことができ、あるいは、デジタル入力信号を（たとえば、Ａ／Ｄ変
換器またはマイクロプロセッサから）受信することができる。たとえば、ＨＷＡモジュー
ルは、Ａ／Ｄ変換器、およびＡ／Ｄ変換器からデータを直接収集する状態機械を有するマ
イクロプロセッサに電気的に結合することができる。別の例では、ハードウェアアクセラ
レータは、マイクロプロセッサによって対象とされるようなマイクロプロセッサ処理デー
タにのみ結合することができる。
【０１８０】
　命令３０１５は、たとえば、内部メモリ、外部メモリから、またはマイクロプロセッサ
によって受信することができる。１つの態様では、ＨＷＡモジュールは、（たとえば、デ
ュアルポートメモリを介して、または多重化装置を介して）マイクロプロセッサとメモリ
を共有する。別の態様では、ＨＷＡモジュールは、ＤＭＡポートを介してデータを交換す
る。
【０１８１】
　ＨＷＡ処理ブロック３００２は、受信した命令３０１５にしたがって入力信号３０１０
を処理する。ＤＣＯ（デジタル制御発振器）、ＤＤＣ（デジタルダウンコンバータ）、Ｆ
ＩＲフィルタ、ＣＩＣデシメーションなどの機能は、そのようなハードウェアアクセラレ
ータによって実装することができる。これらの機能は、ＩＥＭ関連信号処理に最適であり
、汎用データ収集、インピーダンス測定、ＥＣＧ信号処理（ハミルトンおよびトンプキン
ズ）、加速度計などに適用することができる。ＨＷＡ処理ブロック３００２によって発生
された得られた出力信号３０２０は、必要に応じて、ＨＷＡ出力ブロック３００３によっ
て送信することができる。
【０１８２】
　ＨＷＡモジュール３０００はさらに、ＨＷＡモジュール３０００への電力をイネーブル
／ディスエーブルするためのＨＷＡ電力ブロック３０３０を備えることができる。たとえ
ば、ＨＷＡモジュール３０００は、ＨＷＡモジュール３０００を駆動させているクロック
をゲーティングすることなどによって、電源をオンオフするように、あるいは、ディスエ
ーブルするように構成することができる。ＨＷＡモジュール３０００を実装するために必
要なトランジスタカウントは、比較的小さく（おおまかには、１０ｋから１００ｋのゲー
ト範囲で）であり、静電気の大部分は、関連するメモリ／バッファによって引き出される
。ハードウェアアクセラレータは、したがって、電力消費量を低くすることができる。
【０１８３】
　また、図８に示されたように、フラッシュメモリ８９０は、高電力プロセッサ８８０に
電気的に結合されている。１つの態様では、フラッシュメモリ８９０は、より良好な電力
効率を提供することができる低電力プロセッサ８７０に電気的に結合することができる。
【０１８４】
　ワイヤレス通信エレメント８９５は、高電力プロセッサ８８０に電気的に結合するよう
に示されており、たとえば、ＢＬＵＥＴＯＯＴＨ（商標）ワイヤレス通信トランシーバを
含むことができる。１つの態様では、ワイヤレス通信エレメント８９５は、高電力プロセ
ッサ８８０に電気的に結合することができる。別の態様では、ワイヤレス通信エレメント
８９５は、高電力プロセッサ８８０および低電力プロセッサ８７０に電気的に結合されて
いる。さらに、ワイヤレス通信エレメント８９５は、たとえば、マイクロプロセッサによ
って、受信器のその他の構成要素とは無関係にオンオフできるように、ワイヤレス通信エ
レメント８９５自体の電源を実装することができる。
【０１８５】
　図９は、高周波数信号チェーンに関係する本発明の一態様による、受信器内のハードウ
ェアのブロック図である。図９では、受信器９００は、マルチプレクサ９２０に電気的に
結合された（たとえば、電極９１１、９１２および９１３の形態の）受信器プローブを含
むことができる。また図示されたように、任意の帯域外周波数を除去する帯域通過フィル
タを提供するために、ハイパスフィルタ９３０およびローパスフィルタ９４０が提供され
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る。図示の態様では、周波数帯域内に入る搬送波信号を通過させるために、１０ＫＨｚか
ら３４ＫＨｚの帯域通過が提供されている。例示的な搬送波周波数には、１２．５ＫＨｚ
および２０ＫＨｚが含まれるが、それらに限定されるものではない。１つまたは複数の搬
送波が存在することもある。さらに、受信器９００は、たとえば、５００ＫＨｚでサンプ
リングするアナログデジタル変換器９５０を含む。したがって、デジタル信号は、ＤＳＰ
によって処理することができる。この態様には、デジタル信号をＤＳＰ専用のメモリに送
るＤＭＡ－ＤＳＰユニット９６０が示されている。直接メモリアクセスは、残りのＤＳＰ
を低電力モードのままにすることができる利点を提供する。
【０１８６】
様々な状態の例示的な構成
【０１８７】
　上述のように、受信器状態ごとに、高電力機能ブロックは、それに応じて、アクティブ
状態と非アクティブ状態との間で循環することができる。また、受信器状態ごとに、受信
器の様々な受信器要素（回路ブロック、プロセッサ内の電力ドメインなど）は、電力供給
モジュールによって独立してオンおよびオフから循環するように構成することができる。
したがって、受信器は、電力効率を達成するために、状態ごとに異なる構成を有すること
ができる。たとえば、図２９には、アイドリング状態およびアクティブ状態、たとえば、
アイドリング状態１１０、スニフ状態１３０、復調および復号状態１４０、ＥＣＧおよび
加速度計収集状態１２０、および送信状態１６０を有する受信器が示されている。上述の
ように、ビーコン信号モジュールは、低電力効率を達成するために様々なタイプのスニフ
信号を実装し、したがって、以下の例の場合、スニフ状態を非アクティブ状態としてグル
ープ化できることを留意されたい。
【０１８８】
　図２９に示された状態について考えると、以下の複数の段落は、本発明の一態様による
、受信器の様々な状態中の図８に示された受信器構成要素の例示的な構成を提供する。所
望の適用例に応じて、代替的な構成を実装することができることを理解されたい。
【０１８９】
　状態１１０では、受信器は最小電流を引き抜く。受信器８００は、低電力プロセッサ８
７０は非アクティブ状態（アイドリング状態など）であり、高電力プロセッサ８８０は非
アクティブ状態（アイドリング状態など）であり、周辺回路に関係する回路ブロックと様
々なアクティブ状態中に必要なそれらの電源と（たとえば、ワイヤレス通信モジュール８
９５とアナログフロントエンド）がオフのままとなるように構成される。たとえば、低電
力プロセッサは、３２ＫＨｚ発振器をアクティブにすることができ、その消費電力は、数
μＡ電流以下、たとえば０．５μＡ以下をとすることができる。アイドリング状態では、
低電力プロセッサ８７０は、たとえば、信号がアクティブ状態に移されるのを待つことが
できる。その信号は、干渉など、外部であり、タイマーなど、デバイスの周辺機器のうち
の１つによって固有に発生することがある。高電力プロセッサのアイドリング状態中、高
電力プロセッサは、たとえば、３２ＫＨｚウォッチクリスタルを動作させることができる
。高電力プロセッサは、たとえば、信号がアクティブ状態に転送されるのを待つことがで
きる。
【０１９０】
　受信器がスニフ状態のとき、低電力プロセッサ８７０はアイドリング状態であり、高電
力プロセッサ８８０はアイドリング状態である。さらに、スニフ機能に必要なＡ／Ｄ変換
器を含むアナログフロントエンドに関係する回路ブロックは、オン（言い換えると、高周
波数信号チェーン）である。上述のように、ビーコン信号モジュールは、低電力効率を達
成するために、様々なタイプのスニフ信号を実装することがきる。
【０１９１】
　送信信号を検出すると、より高電力の復調および復号状態になり得る。受信器が復調お
よび復号状態のとき、低電力プロセッサ８７０はアクティブ状態であり、高電力プロセッ
サ８８０はアクティブ状態である。高電力プロセッサ８８０は、たとえば、１２ＭＨｚか
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ら、あるいは、デバイスに１０８ＭＨｚのクロック速度を与えるＰＬＬベースのクロック
増幅器を備える水晶発振器の近くで動作することができる。低電力プロセッサ８７０は、
たとえば、１ＭＨｚから２０ＭＨｚの範囲で内部Ｒ－Ｃ発振器をオンにし、アクティブ状
態中に、クロック速度１ＭＨｚあたり２５０μＡから３００μＡの範囲の電力を消費する
ことができる。アクティブ状態は、以下の処理および送信を可能にする。必要な送信は、
オフからオンへと循環するように、ワイヤレス通信モジュールをトリガすることができる
。
【０１９２】
　受信器がＥＣＧおよび加速度計収集状態のとき、加速度計および／またはＥＣＧ信号調
整チェーンに関係する回路ブロックはオンである。高電力プロセッサ８８０は、収集中は
アイドリング状態であり、処理および送信中はアクティブ状態（たとえば、１２ＭＨｚか
ら、あるいはデバイスに１０８ＭＨｚのクロック速度を与えるＰＬＬベースのクロック増
幅器を備える水晶発振器の近くで動作する）である。低電力プロセッサ８７０は、この状
態の間、アクティブ状態であり、１ＭＨｚから２０ＭＨｚ範囲で内部Ｒ－Ｃ発振器をオフ
し、クロック速度１ＭＨｚあたり２５０μＡから３００μの範囲で電力を消費する。
【０１９３】
受信器に関する追加の状態
【０１９４】
　受信器がアイドリング状態とアクティブ状態との間で循環する動作状態に加えて、受信
器は、その他の動作状態を含むことができる。受信器は、たとえば、１０μＡ以下、１μ
Ａ以下、０．１μＡ以下の非常に低い電流ドローを示す、ストレージ状態を含むことがで
きる。ストレージ状態では、受信器は、たとえば、低電力プロセッサがアイドリング状態
のとき、高電力プロセッサがオフであり、アクティブ状態中に必要な周辺回路に関係する
回路ブロックなどのその他の受信器エレメントがオフであるように構成することができる
。図２９に、受信器に関するストレージ状態１７０を示す。受信器は、所定のスケジュー
ルまたは与えられた刺激など様々な入力にしたがって、たとえば、受信器のマニュアル操
作に応答して（たとえば、「オン」ボタンを押すことと、もしくは受信器からタブを除去
すること）、または受信器から送信された「オン」信号に応答して、ストレージ状態から
非ストレージ状態に遷移することができる。図１に示したように、受信器は、ストレージ
状態１７０からアイドリング状態１１０に遷移することができる。
【０１９５】
　また、受信器は、充電状態１５０として図２９に示されるように、充電状態を含むよう
に構成することができる。受信器が充電状態のとき、低電力プロセッサのみがオン、たと
えば、アイドリング状態である。高電力プロセッサの電源に関係する回路ブロックおよび
全ての周辺機器はオフである。
【０１９６】
　また、受信器は、たとえば、ワイヤレス通信プロトコルを使用することによって、受信
器およびその他の体外デバイスとの間でデータを送信する送信状態１６０を含むように構
成することができる。高電力プロセッサはアクティブ状態であり、低電力プロセッサはア
クティブ状態であり、ワイヤレス通信モジュールに関係する回路ブロックなどのその他の
受信器エレメントはオンである。
【０１９７】
　また、受信器は、「診断」状態を含むように構成することができる。診断状態では、受
信器は、受信器の１つまたは複数の機能、たとえば、信号受信、生理データ収集および／
または処理などの動作が正常に動作しているかどうかを判断するために、その機能を検査
することができる。受信器はさらに、たとえば、信号（第３のデバイスに可聴信号、可視
信号、リレーされた信号など）を介して、検査の結果をユーザに報告するように構成する
ことができる。たとえば、受信器は、全ての機能が正常に動作していること、あるいは１
つまたは複数の機能に問題があることをユーザに報告するように構成することができる。
いくつかの態様では、受信器は上述のように、（たとえば、受信器プログラミングによっ
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て与えられるような）所定のスケジュールまたは与えられた刺激など、様々な入力にした
がって、診断状態に遷移し、診断状態から遷移することができる。
【０１９８】
シリアル周辺インターフェースバスを介する通信
【０１９９】
　低電力プロセッサ（たとえば、図８に示されたＭＳＰ）および高電力プロセッサ（たと
えば、図８に示されたＤＳＰ）は、任意の便利な通信プロトコルを使用して互いに通信す
ることができる。いくつかの例では、これらの２つのエレメントは、存在する場合、シリ
アル周辺インターフェースバス（以下「ＳＰＩバス」）を介して互いに通信する。以下の
説明は、高電力プロセッサおよび低電力プロセッサが、ＳＰＩバスに沿って双方向に通信
し、メッセージを送信することができるように実装されたシグナリングおよびメッセージ
ング方式について記載する。プロセッサ間の通信に関する以下の説明については、「ＬＰ
Ｐ」および「ＨＰＰ」は、それぞれ、図８と一致する「低電力プロセッサ」および「高電
力プロセッサ」の代わりに使用される。しかしながら、この議論は、図８に示されたもの
以外のプロセッサに適用される。
【０２００】
　インターフェースは、ＬＰＰがマスターとなり、ＨＰＰがスレーブとなり、ＬＰＰ側に
よってのみリンクが駆動されるように構成される。ＨＰＰは、ＳＰＩを介してＬＰＰにの
み応答することができる。さらに、ＳＰＩは、ＨＰＰがＬＰＰに直ちに応答することを必
要とする。ＬＰＰがデータを送り、ＨＰＰがそのデータを待っていない場合、データは損
失する。これらの限界を克服するために、インターフェースのシグナリングおよびメッセ
ージング構成について、本発明の一態様にしたがって以下に記載する。
【０２０１】
シグナリング
【０２０２】
　上述の限界を克服するために、３つの「対域外」信号は、シグナリングプロトコルに実
装される。ＬＰＰは、アサートおよびデアサートすることができる「注意」信号を有し、
ＨＰＰは、「注意」信号および「許可」信号を有する。
【０２０３】
　ＬＰＰがデータ（たとえば、ＬＰＰ開始メッセージ）をＨＰＰに送る場合、ＬＰＰは、
そのＬＰＰ注意信号をアサートする。次いで、ＬＰＰは、ＨＰＰ許可信号をアサートする
ことによって、ＨＰＰが応答するまで待つ。これにより、両側がＳＰＩトランザクション
の準備ができており、データが損失されないことが保証される。この時点でＨＰＰは、Ｌ
ＰＰからメッセージを受信することができる。その時点でＬＰＰからＬＰＰ開始メッセー
ジを受信することができない場合、ＨＰＰは、ＬＰＰ開始メッセージを受信することがで
きるようになる。ＨＰＰは、ＬＰＰがＬＰＰ注意信号をデアサートするまで、「オンザラ
イン」のままとなる。ＨＰＰは、そのＨＰＰ許可信号をデアサートすることによって、こ
のデアサートに応答する。この時点で、ＨＰＰは、ＬＰＰからメッセージを受信すること
ができない。ＬＰＰからＬＰＰ開始メッセージを受信できるので、ＨＰＰは、ＬＰＰ開始
メッセージを受信することができない。この場合、システムは、信号のレベルの変化とそ
のレベルの両方に応答する。言い換えると、システムは、動作のための要求としてアサー
トされた信号を観察し、システムは、継続する動作のインジケータとしてその信号のレベ
ルに注目する。ＨＰＰは、ＬＰＰがそのＬＰＰ注意信号をアサートするまで何もする必要
がないので、ＨＰＰは、低電力アイドリング状態に入ることができる。そのような場合、
ＬＰＰ注意信号はＳＰＩリンクを要求するだけでなく、ＨＰＰを起動する。
【０２０４】
　ＨＰＰがデータ（たとえば、ＨＰＰ開始メッセージ）をＬＰＰに送信する場合、ＨＰＰ
は、そのＨＰＰ注意信号をアサートする。アサートは、ＨＰＰがデータを有するＬＰＰを
通知する。ＨＰＰ注意信号のアサートは、ＨＰＰ注意信号のデアサートではなく、ＬＰＰ
をアサートするものである。ＨＰＰは、再び信号をＨＰＰ注意信号にアサートする前に、
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この信号を単にデアサートする必要がある。ＬＰＰがアサートされたＨＰＰ注意信号を観
察すると、上記１）に続いて最後には応答することになる。ＬＰＰが直ちに応答する必要
はない。この場合、問題となるのは信号のアサーションだけである。システムは、その信
号の原稿のレベルには決して注目しない。
【０２０５】
メッセージング
【０２０６】
　ＳＰＩバスのマスター／スレーブ指定を理由に、ＨＰＰは、ＬＰＰメッセージにのみ応
答することができる。ＬＰＰの質問は問い合わせることができない。双方向のデータフロ
ーを可能にするために、上記のシグナリングは、以下に記載されるような２つのタイプの
メッセージングと組み合わせて実装される。
【０２０７】
　ＨＰＰへのＬＰＰ開始メッセージの場合、メッセージをＨＰＰに送るために上記のケー
ス１）が使用される。このクラスのメッセージは、ＨＰＰに応答メッセージを決して要求
しない。１つの例示的なメッセージは、コマンド「このＥＣＧを処理する」である。メッ
セージは、ＥＣＧデータを予測するようにＨＰＰに伝え、次いで、ＬＰＰは、ＥＣＧデー
タを含む一連のメッセージをＨＰＰに送る。別の例は、ＬＰＰがコマンドをＨＰＰに送る
ときに、送信されたＩＥＭ信号に関してスニフとなるように伝えることである。
【０２０８】
　ＨＰＰ開始メッセージングの場合、メッセージは、依然として、ＬＰＰから発信されな
ければならない。通信のこの方向を達成するために、メッセージについてＨＰＰに問い合
わせるようにＬＰＰに伝えるために、上記のケース２）を使用する。ＨＰＰは、ＨＰＰ注
意信号をアサートする前に、ＬＰＰに直ちに応答することができるように、クエリ情報（
すなわち、ＨＰＰ開始メッセージ）を準備する。ＬＰＰは、ＨＰＰからクエリを得るため
に、一連のメッセージを送る。ＬＰＰは、「クエリ長」メッセージをＨＰＰに送ることに
よって、クエリ長を問い合わせる。次いで、ＬＰＰは、その長さを使用してＨＰＰ開始メ
ッセージを要求する。ＬＰＰがクエリ長を問い合わせるので、ＬＰＰは、ＨＰＰからどの
くらい多くのデータを引き出すかが正確にわかる。ＬＰＰは、クエリ応答メッセージをＨ
ＰＰに送ることによって、ＨＰＰの「問い合わせ」に答える。ＨＰＰが一度に１つの現行
のクエリしか有さないように実装される場合、この応答を予測することが知られている。
【０２０９】
　また、上記のシーケンスの場合、ＳＰＩリンクを「クロック」するので、ＬＰＰは、常
に、ＨＰＰからどのくらい多くのデータを引き出すかが正確にわかることが指摘される。
さらに、この態様では、ＬＰＰは常に問い合わせるので、ＨＰＰは常に、ＬＰＰからの任
意の問い合わせに応答する準備ができており、ＨＰＰは、クエリを送りたいと望むときに
、ＬＰＰから「クエリ長」メッセージを得るとは限らない。
【０２１０】
　１つの態様では、誤り検出および訂正は、たとえば、フレッチャーチェックサムアルゴ
リズムを使用することによって実装することができる。誤り検出に基づいて再試行が実行
されるので、（ピルスニフなどのように）動作が実行されるように求める任意のメッセー
ジについては、その動作は、上述のケース１）全体が完了するまで動作が行われない。Ｌ
ＰＰは誤りを検出することができるが、ＨＰＰは正しいデータを観察するので、このこと
は重要である。上述のケース１）の完了は、データ送信の完了および訂正の最終アクナリ
ッジメントである。
【０２１１】
全地球測位システム（ＧＰＳ）モジュール
【０２１２】
　本発明の受信器は、全地球測位システム（ＧＰＳ）モジュールを含むことができる。本
明細書で使用される場合、ＧＰＳモジュールは、衛星の全地球測位システムから信号を受
信し、地理的ロケーションを判断するモジュールである。任意の便利なＧＰＳモジュール
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を使用することができる。
【０２１３】
受信器構成
【０２１４】
　対象の身体に関連付けられた医療デバイスは、外部デバイスと埋め込み可能デバイスの
両方を含む。外部態様では、受信器はエクスビボであり、使用中には身体の外部にデバイ
スが存在することを意味する。受信器が外部にある場合、任意の便利な様式で構成するこ
とができ、ある特定の態様では、所望の皮膚ロケーションに関連付けられるように構成す
ることができる。したがって、ある特定の態様では、外部受信器は、被験対象の局所的な
皮膚ロケーションと接触するように構成される。対象の構成には、バンド、宝飾品（時計
、イヤリングおよびブレスレットなど）、衣服、たとえば、ベルトおよび靴などのアクセ
サリー、眼鏡などが含まれるが、それらに限定されるものではない。いくつかの例では、
受信器は、たとえば、以下に記載されるような好適な接着剤を使用して、皮膚ロケーショ
ンに接着するように構成される。いくつかの例では、デバイスが、たとえば、リストバン
ド、宝飾品のアイテム（時計、イヤリングおよびブレスレットなど）、衣服の物品、ベル
トおよび靴などのアクセサリー、および眼鏡として構成される場合、受信器は、皮膚ロケ
ーションに接触するが、接着はしない。さらに他の例では、受信器は、１ｃｍ以内、０．
５ｃｍ以内など、皮膚表面の何らかの規定された距離内に維持されるように構成すること
ができる。
【０２１５】
　ある特定の態様では、受信器は、埋め込み可能な構成要素である。埋め込み可能とは、
受信器がたとえば、半永久的または永久に被験対象中に埋め込まれるように設計、すなわ
ち、構成されていることを意味する。これらの態様では、受信器は、使用中にインビボで
ある。埋め込み可能とは、受信器が、２日以上、約１週間以上、約４週間以上、約６ヶ月
以上、約１年以上、たとえば、約５年以上にわたって身体の内側で見られる高塩分環境、
高湿度環境を含む生理的環境にあるとき、機能を維持するように構成されていることを意
味する。ある特定の態様では、埋め込み可能な受信器は、約１年から約８年以上、例えば
約５年から約７年以上、および、約１０年から約５０年以上に及ぶ期間にわたって生理的
部位に埋め込まれているときに機能を維持するように構成されている。埋め込み可能な態
様の場合、受信器は、カプセル形状、ディスク形状など任意の便利な形状を有することが
できるが、それらの形状に限定されるものではない。受信器は、複数の異なるロケーショ
ン、たとえば、腹部、背中の小さな部分、肩（たとえば、埋め込み可能なパルス発生器が
配置されるところ）などに配置されるように構成することができる。ある特定の埋め込み
可能な態様では、受信器は、任意の他のタイプの埋め込み可能デバイスに物理的に接続で
きない点で、独立型デバイスである。さらに他の態様では、受信器を、第２の埋め込み可
能なデバイス、たとえば、１つまたは複数の生理センサのためのプラットフォームとして
作用するデバイスに物理的に結合することができ、そのデバイスは、心臓血管リードなど
のリードとすることができ、これらの態様のうちいくつかでは、心臓血管リードは１つま
たは複数の個別の生理センサを含み、たとえば、リードはマルチセンサリード（ＭＳＬ）
である。対象の埋め込み可能なデバイスはさらに、埋め込み可能パルス発生器（たとえば
、ＩＣＤ）、神経刺激デバイス、埋め込み可能なループレコーダなどを含むが、それらに
限定されるものではない。
【０２１６】
　受信器は、摂取可能な事象マーカーの識別手段から放出された信号などの導電的に送信
された信号を受信するように作用する信号受信器エレメントを含むことができる。信号受
信器は、様々な異なるタイプの信号受信器エレメントを含むことができ、受信器エレメン
トの性質は、信号発生エレメントによって生成された信号の性質に応じて必ず変動する。
ある特定の態様では、信号受信器エレメントは、信号生成エレメントによって放出された
信号を検出するための１つまたは複数の電極、たとえば、２つ以上の電極、３つ以上の電
極などを含むことができる。ある特定の態様では、受信器デバイスは、互いにある距離で
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分散している２つまたは３つの電極を備えることになる。この距離により、各電極は、異
なる電圧を検出できるようなる。距離は変動することができ、ある特定の態様では、０．
１ｃｍから１．０ｍ、たとえば、０．１から５ｃｍ、０．５から２．５ｃｍに及び、いく
つかの例では、その距離は１ｃｍである。
【０２１７】
　対象の受信器の外部信号受信器の態様の例が図１０に示される。図１０は、胸部領域の
ような、被験対象の外部局所ロケーションに配置されるように構成された受信器１０００
を示す。受信器は、（好適なポリメリック材料で製造され得るような）上側ハウジングプ
レート１０１０を含み、手動で押すことができる操作ボタン１０２０と、受信器が動作し
ていることを観察者にリレーするために使用することができる状態識別手段ＬＥＤ１０３
０とを含む。手動で押すことができる操作ボタン１０２０は、受信器を保存モードから非
保存モードに遷移させるために手動で操作することができる。受信器が保存モードのとき
、受信器のマイクロコントローラは、オン／オフボタンからの入力を処理するために、ず
っと低デューティサイクルアクティブ状態のままであり、受信器のデジタル信号プロセッ
サ（ＤＳＰ）の電源がオフされる。受信器をオンするためにオン／オフボタンが押される
と、マイクロコントローラは、入力をデバウンスさせ、ＤＳＰに電力供給してアイドリン
グ状態にする。保存モードの間、デバイスは、１０μＡ以下、たとえば、５μＡ以下、１
μＡ以下、０．１μＡ以下の電流を引き出すことができる。この構成により、デバイスは
、（２５０ｍＡＨバッテリーが存在すると仮定して）１ヶ月間保存した場合、有用なバッ
テリー寿命の９０％を超えたままでいることができる。また、そのようなボタンは、その
他の機能のために使用することができる。たとえば、そのようなボタンを使用して、受信
器に、ある特定のタイプのデータを取得するように命令することができる。それに加えて
、またはそれに替えて、そのようなボタンを使用して、受信器に、データを別のデバイス
に転送するように手動で命令することができる。
【０２１８】
　図１１は、図１０に示された受信器の分解図を提供する。図１１に示されるように、受
信器１０００は、上側ハウジングプレート１０１０と、再充電可能なバッテリー１１００
と、集積回路構成要素１１２０と、底部ハウジングプレート１１３０とを含む。底部ハウ
ジングプレート１１３０は、バッテリー１１００および集積回路構成要素１１２０を流体
密ハウジングに封止するために、頂部ハウジングプレート１０１０にスナップ嵌合する。
スナップ嵌合インタラクションが示されているが、頂部ハウジングプレートと底部ハウジ
ングプレートとが、相互係止溝を介してインタラクトする、好適な接着剤を介して一緒に
保持される、一緒に溶接されるなどのように、任意の便利な対合方式を使用してもよい。
いくつかの例では、電気構成要素を頂部ハウジングプレートおよび／または底部ハウジン
グプレート中に成形することができる。また、頂部ハウジングプレート１０１０中にスナ
ップ嵌合する接着パッチ１１４０が図示され、接着パッチ１１４０は、受信器の使用中に
は身体と接触する電極として作用する導電性スタッド１１４１から１１４３を含む。受信
器において、スタッド１１４１から１１４３は、たとえば、ワイヤまたは上側ハウジング
１０１０と関連付けられたその他の導電性部材を介して、集積回路構成要素１１２０と電
気的に接触している。１つの例では、上側ハウジングプレート１０１０は、ワイヤ（図示
せず）に結合されたスタッド１１４１から１１４３を受けるように構成された導電性部材
を含み、集積回路構成要素１１２０への電気的接続が提供される。
【０２１９】
　図１２は、接着パッチ１１４０の分解図を提供する。接着パッチ１１４０は、上述のよ
うに上側スタッド１１４１、１１４２および１１４３を含む。これらのスタッドは、皮膚
接触スタッド１１５１、１１５２および１１５３と電気的に接触している。皮膚接触スタ
ッド１１５１、１１５２および１１５３の皮膚側表面には、導電性ヒドロゲル層１１５４
がある。各スタッド１１５１、１１５２および１１５３の周りには、非導電性ヒドロゲル
１１５５構成要素および圧感接着剤１１５６構成要素がある。この部分に、任意の好適な
生理的に許容可能な接着剤を使用することができる。いくつかの例では、与えられた刺激
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に応答してそれらの特性を変える接着剤を使用することができる。たとえば、接着性が強
いままであるが、受信器が、身体に関連付けられるが、所望のときに身体から受信器を容
易に除去できるように簡単に接着性が弱まることが望まれるように、光、たとえばＵＶ光
あるいは化学物質が与えられると接着性が低くなる接着剤を使用することができる。各皮
膚接触スタッドの非皮膚側は、Ａｇ／ＡｇＣｌなどの乾燥した電極材料の層である。乾燥
した電極材料の層の上側表面は、カーボンビニル層などの多孔性層である。また、上側バ
ッキング層１１８０も示されている。図示されていないが、上側スタッド１１４１から１
１４３は、バッキング層１１８０（たとえば、ウレタンおよびポリウレタン）を介して、
乾燥した電極と、各上側スタッドの下側に配置された皮膚接触スタッドとに電気的に接触
している。図示のように、スタッドは、２つの所与のスタッドとの間のダイポールサイズ
を増大させるのに十分な方法で、乾燥した電極層に対してパッチの外側エッジの方向に中
心から外れている。さらに、所望される場合、導電性勾配は、多孔性層１１７０のパター
ンを変えること、および／または乾燥した電極層の組成を修正することによって、各スタ
ッドと関連付けることができる。そのような態様では、導電性勾配が、パッチの外側エッ
ジの方向に導電性を増大させる場合が対象となる。
【０２２０】
　図１３Ａから図１３Ｅは、接着包帯構成を有する可撓性構造の２つの電極１３１０およ
び１３２０を含む代替的な外部パッチ構成１３００の様々な図を提供する。パッチ１３０
０は、集積回路／バッテリー構成要素１３６０ならびに電極１３１０および１３２０を封
入するために、図１３Ｅに示されるように一緒に嵌合している上側の可撓性の外側サポー
ト１３３０と底部の可撓性のサポート１３５０を含む。図１３Ｄに示されるように、電極
１３１０および１３２０の底面は露出している。図１３Ｅに示されるように、電極１３１
０および１３２０は、電極と集積回路／バッテリー構成要素１３６０との間に電気的接触
を提供するリードエレメント１３７５および１３７０を含む。上述のもののように、任意
の便利な接着構成要素を使用してもよい。
【０２２１】
　図１４Ａから図１４Ｂは、図１３Ａから図１３Ｅに示されたように、受信器内に存在す
ることができる例示的なハードウェア構成のブロック図を提供する。しかしながら、例示
的なハードウェア構成は、図１３Ａから図１３Ｅに示された態様に限定されるものではな
いことを理解されたい。
【０２２２】
　図１４Ａは、本発明の一態様による、受信器１３００などの受信器を含むことができる
例示的なハードウェア構成のブロック図を提供する。図示のように、ハードウェアシステ
ム１４００は、アナログＡＳＩＣ１４１０に電気的に結合された第１の電極１３１０およ
び第２の電極１３２０を含む。ＡＳＩＣ１４１０は、たとえば、ハードウェアシステム１
４００（たとえば、高周波数信号チェーン、低周波数信号チェーンなど）のアナログフロ
ントエンドを含むことができる。ちょうどアナログフロントエンドをＡＳＩＣ内に実装す
ることができるように、カスタマイズされた論理をＤＳＰと入れ替えることができる。デ
ジタルＡＳＩＣ１４２０は、アナログＡＳＩＣ１４１０に電気的に結合するように示され
ており、デジタル信号調整および処理を実行する。３軸加速度計などの加速度計１４３０
は、デジタルＡＳＩＣ１４２０に電気的に結合されるように示されている。１つの態様で
は、加速度計１４３０は、アナログＡＳＩＣ１４１０に電気的に結合される。また、デジ
タル加速度計を実装してもよいことを理解されたい。マイクロプロセッサ１４４０は、デ
ジタルＡＳＩＣ１４１０およびフラッシュメモリ１４５０に電気的に結合されるように示
されている。さらに、マイクロプロセッサ１４４０は、ワイヤレストランシーバなどの無
線１４６０に電気的に結合されるように示されている。
【０２２３】
　図１４Ｂは、本発明の一態様による、受信器１３００などの受信器内に含むことができ
る別の例示的なハードウェア構成のブロック図を提供する。ハードウェアシステム１４９
０内において、電極１３１０および１３２０は、任意選択の低騒音増幅器（ＬＮＡ）１４
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６１に電気的に結合されるように示されている。アナログＡＳＩＣ１４６２は、ＬＮＡ１
４６１に電気的に結合するように示されており、たとえば、ハードウェアシステム１４９
０のアナログフロントエンドを含むことができる。デジタルＡＳＩＣ１４６３は、アナロ
グＡＳＩＣ１４６２に電気的に結合するように示されており、デジタル信号調整および処
理を実行する。この態様では、デジタルＡＳＩＣ１４６３はまた、ＡＲＭによるＣＯＲＴ
ＥＸ－Ｍ３（商標）マイクロ処理ユニットなど、任意の便利なマイクロ処理ユニットとす
ることができるマイクロ処理ユニット１４６４を含む。加速度計１４３０はアナログＡＳ
ＩＣ１４６２に電気的に結合するが、前述のように、デジタルＡＳＩＣ１４６３ならびに
デジタル加速度計に電気的に結合するように実装してもよい。デジタルＡＳＩＣ１４６３
には、無線１４６０が電気的に結合している。
【０２２４】
　図１４Ｃは、本発明の一態様による、受信器１３００などの受信器に含むことができる
さらに別の例示的なハードウェア構成のブロック図を提供する。ハードウェアシステム１
４８０内では、単一のシステムオンチップ（ＳＯＣ）１４７０が図１４Ａおよび図１４Ｂ
の２つのＡＳＩＣと入れ替わる。たとえば、ＳＯＣ１４７０は、図１４Ａに示されたＡＳ
ＩＣ１４１０および１４２０、または図１４Ｂに示されたＡＳＩＣ１４６２および１４６
３に入れ替わる（この場合、任意選択のＬＮＡ１４６０は示されていない）。この場合、
無線１４６０がＳＯＣ１４７０に電気的に結合されている。
【０２２５】
　図１４Ｄは、本発明の一態様による、受信器１３００などの受信器を含むことができる
さらに別の例示的なハードウェア構成のブロック図を提供する。ハードウェアシステム１
４９９では、任意選択のＬＮＡ１４６１は、電極１３１０および１３２０に電気的に結合
されている。ＳＯＣ１４８２は、任意選択のＬＮＡ１４６１、加速度計１４３０、温度セ
ンサ１４９４、および無線１４９８（たとえば、トランシーバを含むワイヤレス通信モジ
ュール）に電気的に結合されるように示されている。ＳＯＣ１４９２は、プロセッサ１４
９２と、電極入力１４８４と、アナログフロントエンド１４８６（たとえば、体内通過導
電性通信モジュールおよび生理検知モジュール）と、ソフトウェアで規定される無線１４
８８とを含む。さらに、単一のＡＳＩＣ１４７０および／または無線１４９８（図示され
ないセンサ）に、温度センサ１４９６を含んでもよい。
【０２２６】
　所望される場合、受信器の１つまたは複数の構成要素は、たとえば、その開示が参照と
して本明細書に組み込まれる米国特許出願第１２／２９６，６５４号に記載されるような
共形のボイドレス封止層で覆われている。共形のボイドレス封止層は、関連付けられる構
造の総体積を大幅には増加させないような厚さで被覆する「薄膜」として特徴付けること
ができ、その層に寄与し得るデバイスの体積が増加する場合には、その増加は体積の約１
０％以下、約５％以下、約１％以下である。本発明の態様によると、共形のボイドレス封
止層の厚さは、０．１μｍから１０．０μｍの範囲、たとえば、０．３μｍから３．０μ
ｍの範囲、１．０μｍから２．０μｍの厚さである。本発明の態様によると、共形のボイ
ドレス封止層は、プレーナ処理プロトコル、たとえば、プラズマ促進化学気相成長、物理
気相成長、スパッタリング、蒸着、陰極アーク蒸着（たとえば、その開示が参照として本
明細書に組み込まれる米国特許出願第１２／３０５，８９４号を参照）、低圧化学気相成
長、およびその他のそのようなプロセスを使用して塗布される。共形のボイドレス封止層
が存在するとき、共形のボイドレス封止層は様々な異なる材料を含むことができる。１つ
の態様では、共形のボイドレス封止層は、耐食性が高い封止を創出するために炭化ケイ素
を含むことができる。代替的には、共形のボイドレス封止層は、二酸化ケイ素、炭素酸化
物、炭素酸窒化物、金属（たとえば、プラチナ、ロジウム、イリジウム、およびそれらの
合金など、貴金属およびそれらの合金）、金属ケイ化物、窒化物（たとえば、ケイ素窒化
物、炭素窒化物、アルミニウム窒化物、チタン窒化物）、タングステン炭化物またはその
他の炭化物を含むことができる。共形のボイドレス封止層は、単一の層でも、同じ材料ま
たは異なる材料の複数の層で構成してもよい。また、複数の材料を使用する場合、熱膨張
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係数は、関連付けられる受信器構成要素に悪影響を与えないように算出および設計するこ
とができる。いくつかの例では、共形のボイドレス封止層は、受信器の外面全体ではなく
とも外面の少なくとも一部分を覆う。そのような例では、受信器内部の構成要素と受信器
の外部環境との間に電気通信を提供するために封止層内に１つまたは複数の電気的接続が
存在してもよい。
【０２２７】
活性薬剤送達
【０２２８】
　本発明の受信器は、活性薬剤送達構成要素を含むことができる。活性薬剤送達構成要素
は存在するときに多岐にわたることができる。いくつかの例では、活性薬剤送達構成要素
は、受信器の個別の構成要素とすることができ、活性薬剤送達構成要素は、活性薬剤組成
物のソースを含むことができる。活性薬剤組成物は多岐にわたり、キャリア組成物と組み
合わせた１つまたは複数の活性薬剤を含むことができ、そのキャリア組成物は、液体組成
物または固体組成物とすることができ、所望に応じて、制御された放出送達プロファイル
を提供するように構成することができる。対象の活性薬剤送達構成要素は、以下にさらに
詳細に記載されるように、パッチなどの固体送達形式、プラスタ送達形式、ならびにイオ
ン泳動方式およびマイクロニードル構成要素を使用する形式などの液体導入形式を含むが
、これらの方式に限定されるものではない。埋め込み可能な受信器の場合、任意の便利な
活性薬剤送達形式を使用することができる。対象の活性薬剤送達形式の例には、その開示
が本明細書に参照として組み込まれる米国特許出願第１１／８９７，９３１号に記載され
るものが含まれるが、それに限定されるものではない。特定の形式に応じて、送達構成要
素は、ある量の活性薬剤組成物をソースから患者に提供するデバイス構成要素を含むこと
ができる。デバイス構成要素は広く多岐にわたり、デバイス構成要素の例には、選択的な
膜、ポンプ、電界源、マイクロニードルなどが含まれる。ある特定の例では、受信器の別
の構成要素に活性薬剤送達構成要素を統合してもよい。たとえば、受信器が接着構成要素
を含む場合、接着構成要素の接着組成物は、接着組成物が任意の所望の活性薬剤送達プロ
ファイルを提供するように処方されている場合、所望に応じて１つまたは複数の活性薬剤
を含むことができる。活性薬剤送達が含まれる場合、受信器は、受信された投与信号、（
たとえば、デバイスが閉ループ活性薬剤送達デバイスとして構成されている場合）１つま
たは複数の検出された生理パラメータに応答して、所定の投与スケジュールにしたがって
活性薬剤を送達するように構成することができる。
【０２２９】
マイクロニードル
【０２３０】
　本発明の受信器はマイクロニードル構成要素を含むことができ、マイクロニードル構成
要素は、たとえば、以下にさらに詳細に記載されるような分析物検出および／または活性
薬剤送達のために構成することができる。対象のマイクロニードル構成要素は、最小侵襲
性で、無痛の便利な方法で、生理ソースから別のロケーション（たとえば、外部部位）に
生体流体を移送するように構成される。マイクロニードル構成要素は、ダメージ、痛みま
たは、組織の刺激が最小限になるように、またはそれらがないように、身体から、たとえ
ば、皮膚からまたは皮膚を通して、生体流体をインビボで検知または引き抜くことができ
るように構成することができる。
【０２３１】
　マイクロニードル構成要素は、１つまたは複数のマイクロニードル（複数のマイクロニ
ードルは、３次元アレイなど、任意の便利な形式で構成することができる）、１つまたは
複数のマイクロニードルが接続されている基板、流体チャンバ、ならびに／あるいは１つ
または複数のマイクロニードルと通信しているセンサを含むことができる。
【０２３２】
　マイクロニードルは、導管、検知エレメント、またはそれらの組合せのいずれかとして
機能するように構成することができる。導管マイクロニードルは、多孔性または中空のシ
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ャフトを有することができる。本明細書で使用する場合、用語「多孔性」とは、流体材料
および／または固体材料がマイクロニードルを貫通して通過できるようにするために十分
に大きく、十分に相互接続された、マイクロニードル構造の少なくとも一部分を貫通する
孔または空隙を有することを意味する。本明細書で使用される場合、用語「中空」とは、
流体材料および／または固体材料がマイクロニードルを貫通して通過できるようにするた
めに十分に大きな直径を有する、マイクロニードル構造の内部を通る１つまたは複数の実
質的に環状の孔またはチャネルを有することを意味する。環状の孔は、適宜、ベースの先
端方向にニードルの全部または一部分を貫通して延び、ニードルの方向と平行に延び、あ
るいはニードルの側部で分岐または退出する。固体または多孔性マイクロニードルは中空
とすることができる。所望される場合、マイクロニードルのうち１つまたは複数は、（中
実、多孔性または中空の場合）被覆し、および／または（多孔性または中空の場合）検知
材料または拡散変形材料で少なくとも部分的に満たすことができる。
【０２３３】
　マイクロニードルは、金属、セラミック、半導体、有機物、ポリマーおよび複合材料を
含む様々な材料から構築することができる。対象の構築材料には、医薬品グレードのステ
ンレススチール、金、チタン、ニッケル、鉄、スズ、クロム、銅、パラジウム、プラチナ
、これらまたはその他の金属の合金、シリコン、二酸化ケイ素、およびポリマーが含まれ
るが、それらに限定されるものではない。対象の生物分解性ポリマーは、乳酸、ポリラク
チドグリコール酸、ポリグリコリド、ポリラクチド－コ－グリコリド、ＰＥＧとのコポリ
マー、ポリ酸無水物、ポリ（オルト）エステル、ポリウレタン、ポリ（ブチル酸）、ポリ
（バレリアン酸）、およびポリ（ラクチド－コ－カプロラクトン）などヒドロキシ酸のポ
リマーが含まれるが、それらに限定されるものではない。対象の非生物分解性ポリマーに
は、ポリカーボネート、ポリメタクリル酸、エチレン酢酸ビニル、ポリテトラフルオロエ
チレン、およびポリエステルが含まれるが、それらに限定されるものではない。
【０２３４】
　マイクロニードルは、垂直方向に円形の断面を有するシャフトをもつように構成するこ
とができるが、その断面は非円形としてもよい。たとえば、マイクロニードルの断面は、
多角形（星型、正方形、三角形など）、楕円形または別の形状とすることができる。シャ
フトは、１つまたは複数の孔を有することができる。断面寸法は多岐にわたり、いくつか
の例では、１μｍから５００μｍ、たとえば、１０μｍから１００μｍの範囲となる。外
径および内径も多岐にわたり、外径はいくつかの例において１０μｍから１００μｍの範
囲であり、内径はいくつかの例のでは３μｍから８０μｍの範囲である。また、マイクロ
ニードの長さも多岐にわたり、いくつかの例では１０μｍから１ｍｍ、たとえば、１００
μｍから５００μｍ、１５０μｍから３５０μｍの範囲である。
【０２３５】
　デバイスの基板は、金属、セラミック、半導体、有機物、ポリマーおよび複合材料を含
む様々な材料で構築することができる。マイクロニードルが取り付けられる、または一体
に形成される基板はベースを含む。所望される場合には、マイクロニードル構成要素の基
板は、受信器構造の別の構成要素に統合することができる。
【０２３６】
　流体チャンバ（流体収集チャンバまたは活性薬剤貯蓄槽として構成される）および／ま
たはセンサは、マイクロニードルのベースと直接連通するように基板に取り付ける、また
は（たとえば基板の一部として）形成することができる。
【０２３７】
　流体チャンバは、存在する場合、マイクロニードル孔または小孔と選択的に接続するこ
とができ、それにより、生体流体は、マイクロニードルを取り囲む組織から、マイクロニ
ードルを通って流体チャンバ中に流れることができ、あるいは、活性薬剤組成物は、チャ
ンバから、マイクロニードルを通って被験対象中に流れることができる。所望される場合
、流体チャンバは、基板に取り付けられ、または統合される。流体チャンバは、実質的に
剛性でも、容易に変更可能でもよい。流体チャンバは、１つまたは複数のポリマー、金属
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、セラミック、半導体、またはそれらの組合せで形成することができる。１つの態様では
、流体チャンバは、スポンジ、ゲル、または紙もしくは重合体ストリップなどの多孔性材
料または吸収性材料を含む。流体チャンバは、キャリア処方と組み合わせた１つまたは複
数の活性薬剤を含む流体活性薬剤組成物を含むことができる。したがって、流体チャンバ
は、最初は空でもよく、所望に応じて、気体、あるいは（液体粒子または固体粒子など）
任意の形態の１つまたは複数の試薬、１つまたは複数の活性薬剤などを含んでもよい。
【０２３８】
　所望される場合、マイクロニードル構成要素は、１つまたは複数のセンサを含むことが
できる。センサは、（たとえば、流体チャンバの）デバイスのマイクロニードルまたは本
体内に配置することができる。センサは、１つまたは複数のマイクロニードル内に置く、
または１つもしくは複数のマイクロニードルに取り付けることができ、基板中に統合する
ことができ、あるいは流体チャンバ内に置く、または流体チャンバと連通することができ
る。対象のセンサには、圧力、温度、化学物質、ｐＨ、および／または電磁界のセンサが
含まれる。対象のセンサには、生体流体サンプルにおける化学分析物の存在を検出するよ
うに構成されたものが含まれ、対象の分析物には、血糖（グルコース）、コレステロール
、ビリルビン、クレアチン、様々な代謝酵素、ヘモグロビン、ヘパリン、ヘマトクリット
、ビタミンＫまたはその他の凝血因子、尿酸、ガン胎児性抗原またはその他の腫瘍抗原、
排卵または受胎に関連付けられるもののような様々な生殖ホルモン、乱用薬物および／ま
たはそれらの代謝物、血中アルコール濃度などが含まれるが、それらに限定されるもので
はない。ある特定の態様では、受信器がそれを検出するように構成された物質または特性
は、（運動選手にとって重要な）乳酸、酸素、ｐＨ、アルコール、タバコ代謝物、および
（医学的診断と法的処置の両方にとって重要な）不法薬物が含まれる。センサは、存在す
る場合、ソフトウェアおよび／またはハードウェア構成要素を含むことができるマイクロ
ニードルセンサ機能モジュールと通信することができ、マイクロニードル構成要素内にの
み存在することができ、および／または受信器のその他の部分に少なくともある程統合す
ることができる。
【０２３９】
システム
【０２４０】
　ある特定の態様では、受信器は、身体に関連付けられたシステムまたは、センサ、信号
受信器、任意選択では内部および／または外部とすることができるその他のデバイスなど
のデバイスのネットワークの一部であり、そのデバイスは、患者などの生体被験対象に関
するコンテキストデータを出力として提供することができる外部プロセッサなど、プロセ
ッサによって最終的に収集および処理される様々な異なるタイプの情報を提供するデバイ
スである。たとえば、受信器は、ＩＥＭ摂取に関するデータ、１つまたは複数の生理的検
知パラメータ、埋め込み可能なデバイスの動作などを含む出力を、データの外部コレクタ
に提供することができる、デバイスの体内ネットワークの部材とすることができる。次い
で、たとえば、ヘルスケアネットワークサーバなどの形態のデータの外部コレクタは、こ
の受信器によって提供されたデータを、患者に関する追加の関連データ、たとえば、体重
、天候、医療記録データなどと組み合わせ、この個別データを処理して高度に特定の文脈
的な患者固有のデータを提供することができる。
【０２４１】
　ある特定の態様において、本発明のシステムは、受信器および１つまたは複数のＩＥＭ
の信号受信器態様を含む。対象のＩＥＭには、ＷＯ／２００６／１１６７１８として公開
されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００６／０１６３７０号に記載されたもの、ＷＯ／２
００８／０５２１３６号として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０８２５
６３号に記載されたもの、ＷＯ／２００８／０６３６２６として公開されたＰＣＴ出願第
ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５号に記載されたもの、ＷＯ／２００８／０６６６１
７として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２２２５７号に記載されたも
の、ＷＯ／２００８／０９５１８３として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８
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／０５２８４５号に記載されたもの、ＷＯ／２００８／１０１１０７として公開されたＰ
ＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０５３９９９号に記載されたもの、ＷＯ／２００８／
１１２５７７として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０５６２９６号に記
載されたもの、ＷＯ／２００８／１１２５７８として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／Ｕ
Ｓ２００８／０５６２９９号に記載されたもの、およびＷＯ２００９／０４２８１２とし
て公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００８／０７７７５３号に記載されたものが含
まれ、それらの開示は、参照として本明細書に組み込まれる。
【０２４２】
　ある特定の態様では、本システムは、受信器とは別の外部デバイス（ある特定の態様で
は埋め込む、または局所的に適用することができる）を含み、この外部デバイスは、複数
の機能を提供する。そのような外部デバイスは、フィードバックおよび適当な臨床調節を
患者に提供するための容量を含むことができる。そのようなデバイスは、複数の形態のう
ちいずれかをとることができる。たとえば、デバイスは、患者の隣のベッドに載置される
ように構成することができる（たとえば、ベッドサイドモニター）。その他の形式には、
ＰＤＡ、スマートフォン、ホームコンピュータなどが含まれるが、それらに限定されるも
のではない。
【０２４３】
　本発明のシステムの例が図１５Ａに示されている。図１５Ａにおいて、システム１５０
０は、ＩＥＭを備える医薬組成物１５１０を含む。また、システム１５００内には、図１
０から図１２に示されたような信号受信器のような信号受信器１５２０が存在する。信号
受信器１５２０は、ＩＥＭ１５１０の識別手段から放出された信号を検出するように構成
されている。信号受信器１５２０はまた、ＥＣＧなどの生理検知機能と、運動検知機能と
を含む。信号受信器１５２０は、データを患者の外部デバイス、またはＰＤＡ１５３０（
スマートフォンまたはその他のワイヤレス通信イネーブルされたデバイスなど）に転送し
、次いで、そのデータをサーバ１５４０に送信するように構成される。サーバ１５４０は
、所望に応じて、たとえば、患者宛ての許可を提供するように構成することができる。た
とえば、サーバ１５４０は、たとえば、家族介護者１５５０が、サーバ１５４０によって
発生された警報および傾向を監視することができるようにするインターフェース（ウェブ
インターフェースなどを介して、家族介護者１５５０が患者の最適治療計画に参加し、矢
印１５６０によって示されるように患者にサポートを戻すことが可能となるように構成す
ることができる。また、サーバ１５４０は、矢印１５６５によって示されるように、たと
えば、患者警報、患者インセンティブなどの形態で、ＰＤＡ１５３０を介して患者にリレ
ーされる応答を患者に直接提供するように構成することができる。また、サーバ１５４０
は、矢印１５８０によって示されるように、保健医療の専門家（たとえば、ＲＮ、医者）
１５５５とインタラクトすることができ、それにより、データ処理アルゴリズムを使用し
て患者の健康、およびコンプライアンス（たとえば、健康指標概要、警報、患者間相互ベ
ンチマークなど）の測度を取得し、通知された臨床通信を提供し、患者にサポートを戻す
ことができる。
【０２４４】
　本発明のシステムの別の例が図１５Ｂに示されている。図１５Ｂには、シリンジ１５１
０７、受信器１５１０５、グルコース計１５１１０、ワイヤレス通信ユニット１５１１５
、通信リンク１５１５０Ｂ～Ｅ、および投与マネージャ１５１６０を含むシステムが示さ
れている。システムは一般に、シリンジ１５１０７によって薬物の送達を制御するための
高機能メカニズム（たとえば、経皮的な針挿入または静脈アクセスデバイスとのルアー接
続）を提供する。この制御は、たとえば、シリンジ１５１０７が、患者に近接しているこ
とを検出することと、シリンジ１５１０７によって投与される用量を測定することと、受
信器１５１０５、グルコース計１５１１０、ワイヤレスデバイス１５１１５および／また
は投与マネージャ１５１６０などのその他のデバイスに測定情報を通信することと、それ
らのデバイスのうち１つまたは複数にフィードバック情報を提供することと、を含むこと
ができる。いくつかの実装形態では、フィードバック情報は、薬物を与えないように、た
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とえば、シリンジ１５１０７におけるインターロックを使用して、患者への薬物の投与を
防止することができる。シリンジ１５１０７は、フィードバックに基づいて、薬物が患者
に投与されるべきないことを示すために、可視的な指示（たとえば、発光ダイオード（Ｌ
ＥＤ））または聴覚信号を出力することができる。たとえば、シリンジ１５１０７におけ
るインターロック機構、ＬＥＤ、および／または音は、患者が誤ったタイプの薬物投与を
受けていること、誤った時間に薬物を受け取ること、および／または誤った量の薬物投与
を受けていることをシグナリングすることができる。
【０２４５】
　いくつかの実装形態では、シリンジ１５１０７は、投与マネージャ１５１６０が薬剤ま
たは薬品を投与できるようにシリンジ１５１０７を係止解除するためのフィードバック情
報を提供するまで薬物を投与しないように、インターロックモードを初期状態として構成
することができる。
【０２４６】
　さらに、シリンジ１５１０７は、いくつかの実施形態では、薬剤の量を表す測定情報を
提供するための測定機構を含むことができる。その場合には、測定情報は、いつ、および
／またはどのくらいの量の薬剤が患者に提供されるかを制御するために、血圧、グルコー
スレベル、心拍数、摂取可能な事象マーカー（ＩＥＭ）データなどのようなその他の患者
情報とともに投与マネージャ１６０によって使用され得る。さらに、シリンジ１５１０７
は、シリンジ１５１０７が患者の身体に近接している（たとえば、入っているまたは接近
している）ときに、（測定された情報を提供する）測定機構をアクティブ化することがで
き、そのときには、測定情報、およびシリンジ１５１０７と関連付けられた識別手段、患
者識別手段などのような他の情報が、受信器１５１０５、グルコース計１５１１０および
／または投与マネージャ１５１６０との通信のためのワイヤレスデバイス１５１１５のよ
うなその他のデバイスに、信号によって搬送される。さらに、これらのその他のデバイス
は、いつ薬剤がシリンジ１５１０７によって投与されるかを監視することができる。した
がって、投与マネージャ１５１６０は、ユーザが提供した薬剤投与時間に依拠せずに、薬
剤が投与される正確な時間を受信することができる。したがって、このシステムを使用し
て、シリンジ１５１０７などの非経口流体送達デバイスと患者との間の特定の流体移送事
象を評価することができる。
【０２４７】
　本発明のシステムのいくつかの態様では、多目的コネクタを含む本発明の受信器は、患
者またはその他のデバイスのいずれかに、多目的コネクタを介して動作可能に結合してい
る。上記で検討したように、受信器を動作可能に結合することができるその他のデバイス
はには、外部充電器デバイス、外部プログラミングデバイス、外部データ処理デバイスな
どが含まれるが、それらに限定されるものではない。いくつかの例では、システムは、患
者に直接、あるいは、埋め込み型医療デバイスなどの患者に関連付けられたデバイスの外
側近位端に動作可能に結合された受信器を含むことができる。
【０２４８】
　受信器は、外部デバイスに動作可能に結合されている場合、外部デバイスに直接接続し
ても、ケーブル、コードまたは類似の構造など、１つまたは複数の個別のコネクタデバイ
スを介して外部デバイスに接続してもよい。外部デバイスの一例は、外部プログラミング
デバイスである。このプログラミングデバイスは、受信器の設定を変更するように構成す
ることができる。たとえば、プログラミングデバイスは、たとえば、患者に対する信号測
定に関するパラメータ、測定の周波数、測定の継続時間、測定のために使用する電極など
、受信器の動作設定を変更することができる。また、このプログラミングデバイスは、受
信器の動作モードを変更することができる。また、このプログラミングデバイスは、患者
に関する医療記録またはその他のデータなどのデータを受信器に送ることができる。この
プログラミングデバイスは、この目的のために好適な任意のデバイスとすることができる
。対象のプログラミングデバイスには、（ベッドサイドモニターまたは健康情報システム
で見られるような）内臓モニタまたは周辺モニタを備えるコンピュータ、携帯情報端末（
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ＰＤＡ）、スマートフォン、メッセージングデバイス、またはその他のハンドヘルドデバ
イスなどが含まれるが、それらに限定されるものではない。
【０２４９】
　また、本発明のシステムは、受信器からデータを受信するように構成された外部データ
プロセッサを含むことができる。外部データプロセッサは、電気信号データを受信器から
直接、またはデータリレーデバイス（身体に関連付けられた信号受信器からデータを受信
し、次いで受信したデータを体外データプロセッサに転送するデバイスなど）を介して受
信することができる。外部データプロセッサは、所望に応じて、任意の便利なワイヤード
プロトコルまたはワイヤレスプロトコルを介してデータを受信するように構成することが
できる。いくつかの対象の外部データプロセッサは、多目的コネクタに接続することによ
って、受信器からデータを受信することができる。対象の外部データプロセッサは、電気
信号データを受信し、そのデータを処理して有用な情報を生成することができるものであ
る。また、外部データプロセッサは、後の処理または閲覧のためのデータを単に保存する
ことができる。処理されたデータは、任意の便利な媒体によって、データを紙に書き込む
、処理されたデータを、グラフィカルユーザインターフェースを介してユーザに表示する
など、ユーザに出力することができる。データは、グラフ、表または信号など、任意の有
用な形式に構成することができる。本発明のシステムの外部データプロセッサは、内蔵モ
ニタまたは周辺モニタを備えるコンピュータ（たとえば、ベッドサイドモニターまたは健
康情報システム）、携帯情報端末（ＰＤＡ）、スマートフォン、メッセージングデバイス
などのような様々な構成をとることができる。
【０２５０】
　本発明のシステムは、動的フィードバックと、薬物投与のタイミングおよびレベルを追
跡し、治療に対する応答を測定し、個々の患者の生理学プロファイルおよび分子プロファ
イルに基づいて用量を変更するように推奨する治療ループとを可能にする。たとえば、症
候性心不全患者は、主に、心臓の負荷を低減し、患者の生活の質を改善することを目的と
して、毎日複数の薬を摂取している。治療の主軸には、アンジオテンシン変換酵素（ＡＣ
Ｅ）抑制物質、βブロッカー、および利尿剤が含まれる。薬物治療が効果的な場合、適時
に必要な用量を摂取して、患者が前述の療法に同意することが極めて重要である。臨床文
献における複数の研究は、クラスＩＩおよびＩＩＩの心不全患者のうちの５０％超が、ガ
イドラインで推奨される治療を受けておらず、適切に滴定され、療法に同意するのはわず
か約４０％～６０％に過ぎないことを実証する。被験対象システムの場合、心不全患者は
、治療に対する患者の同意を監視することができ、同意パフォーマンスを、重要な生理測
定値にリンクさせ、医師による治療を容易に最適化することができる。
【０２５１】
　ある特定の態様では、本発明のシステムを使用して、センサデータおよび投与データを
含む情報の集合を取得することができる。たとえば、心拍数と、呼吸数と、多軸加速度デ
ータと、流体状態に関するものと、および温度に関するものとを組み合わせ、被験対象の
総活動について知らせる指数を導出することができ、その指数を使用して活動指数などの
生理指数を発生させる。たとえば、体温が上昇したときには、心拍数がわずかに上がり、
呼吸が速くなり、そのことにより、人が活動しているという指標として使用することがで
きる。これを較正することによって、その時点において人が燃焼させるカロリー量を判断
することができる。別の例では、パルスの特定のリズミカルなセットまたは多軸加速度デ
ータは、人が階段を登っていることを示すことができ、そのことから、どのくらいのエネ
ルギーを使用しているかを推測することができる。別の態様では、（たとえば、インピー
ダンスデータからの）体脂肪測定値を測定されたバイオマーカーの組合せから発生された
活動指数と組み合わせて、体重低下または心臓血管保健プログラムを管理するために有用
な生理指標を発生させることができる。この情報を心機能インジケータと組み合わせて、
薬物治療投与データと組み合わせることができる健康全体の良好な図像を得ることができ
る。別の態様では、たとえば、特定の医薬品が体温のわずかな上昇または心電図の変化と
相関することを見出すことができる。薬の代謝に関する薬力学モデルを発展させ、フリー
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パラメータをそのモデルに本質的に一致させて被験対象の漿液に実際に存在するレベルを
より正確に推定するために、受信器からの情報を使用することができる。この情報を用量
レジメにフィードバックすることができる。別の態様では、（たとえば、歪みゲージを用
いて）陣痛を測定し、リスクが高い受胎モニタとして使用するために、胎児心拍数を監視
するセンサからの情報を組み合わせることができる。
【０２５２】
　ある特定の態様では、本発明のシステムを使用して収集される被験対象固有の情報は、
２人以上、たとえば、５人以上、１０人以上、２０人以上、５０人上、１００人以上、１
０００人以上などの個人から収集されたデータの複合であるデータの集合を提供するため
に、１つまたは複数の追加の個人からのデータと組み合わせられるロケーションに送信す
ることができる。次いで、複合データを操作し、たとえば、異なるクリテリアにしたがっ
て分類し、そのデータが、任意の所与のグループのアクセスをそのグループがアクセスで
きるタイプのデータに制限される場合、１つまたは複数の異なるタイプのグループ、たと
えば、患者グループ、ヘルスケア臨床医グループに利用可能にすることができる。たとえ
ば、データは、同じ症状を発症し、同じ薬物治療を受けている数百人の異なる個人から収
集することができる。そのデータは、薬物投与レジメの患者のコンプライアンスおよび一
般的な健康に関する表示に簡単に従うように処理および使用することができる。グループ
の患者メンバーは、この情報にアクセスし、自身のコンプライアンスが、グループの他の
患者メンバーにどのくらい一致するか、他人が経験している恩恵をその患者メンバーが謳
歌しているかどうかを確認することができる。さらに別の態様ではまた、医師は、自身の
患者が、その他の医師の患者とどのくらい一致しているかを確認し、実際の患者が所与の
薬物治療レジメにどのように対応しているかに関して有用な情報を得るために、複合デー
タの操作にアクセスすることが許可される。複合データへのアクセスが与えらたグループ
には追加の機能が提供され、そのような機能には、データを注釈する能力、チャット機能
、セキュリティ特権などが含まれが、それらに限定されるものではない。
【０２５３】
　受信器は、それらの開示が参照として本明細書に組み込まれるＰＣＴ出願第ＰＣＴ／Ｕ
Ｓ０８／８５０４８号、ＷＯ２００８／０９５１８３として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣ
Ｔ／ＵＳ２００７／０２４２２５号、ＷＯ２００８／０６３６２６として公開されたＰＣ
Ｔ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５号、およびＷＯ２００６／１１６７１８と
して公開されたＰＣＴ出願第ＵＳ２００６／０１６３７０号に記載されたシステムの一部
とすることができる。
【０２５４】
　本発明の別の態様によると、受信器は、埋め込み可能なデバイス、皮下デバイスなどの
半埋め込み可能なデバイス、およびパーソナル信号受信器などの外部から適用されるまた
は外部に配置されるデバイスを含む様々な方法で実装することができ、それぞれ、薬剤送
達システムと合わせて使用することができる。対象の受信器構成の例には、それらの開示
が参照として本明細書に組み込まれるＷＯ２００９／０７０７７３として公開されたＰＣ
Ｔ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０８／８５０４８号、ＷＯ２００８／０９５１８３としてＰＣＴ出
願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０５２８４５号、ＷＯ２００８／０６３６２６として公開さ
れたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２４２２５号、およびＷＯ２００６／１１６
７１８として公開されたＰＣＴ出願第ＵＳ２００６／０１６３７０が含まれるが、それら
に限定されるものではない。薬剤送達システムとともに使用するためのパーソナル信号受
信器の１つの例は、ユーザの皮膚または衣服に取外し可能に貼りつけられた「パッチ」受
信器である。その他の実装形態には、リストバンドまたはＩＶアクセスデバイスが含まれ
る。いくつかの実装形態では、受信器は、身体に関連付けられた、たとえば、身体の内部
にまたは身体に密接に近接して配置されたパーソナルヘルス信号受信器として実装するこ
とができ、身体の内側に配置されたインビボ送信器からの信号を受信し、復号するように
構成することができる。
【０２５５】
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　また、本発明の教示による受信器は、摂取可能な事象マーカー（ＩＥＭ）データなど、
その他のソースから情報を受信するように構成することができる。その場合には、受信器
１０５は、無線周波数識別手段様のマーカーを含む、薬物投与などＩＥＭ事象と関連付け
られたデータを検出し、投与マネージャ１６０にさらなる処理および転送のためにそのデ
ータを処理し、グルコース計１１０および／またはワイヤレスデバイス１１５など、その
他のデバイスに転送することができる。
【０２５６】
　ある特定の態様では、システムはさらに、データを保存するためのエレメント、すなわ
ち、データ保存エレメントを含む。データ保存エレメントは、コンピュータ可読媒体とす
ることができる。本明細書で使用される場合、用語「コンピュータ可読媒体」とは、実行
および／または処理のために、命令および／またはデータをコンピュータに提供すること
に関与する任意の物理的な保存媒体または送信媒体を指す。保存媒体の例には、そのよう
なデバイスがコンピュータの内部にあるか外部にかかわらず、フロッピー（登録商標）デ
ィスク、磁気テープ、ＣＤ－ＲＯＭ、ハードディスクドライブ、ＲＯＭもしくは集積回路
、光磁気ディスク、またはＰＣＭＣＩＡカードなどのコンピュータ可読カードなどが含ま
れる。ファイルに含まれる情報は、コンピュータ可読媒体に「保存」することができ、「
保存」手段は、コンピュータがアクセスし、後で取り出すことができるように情報を記録
する。コンピュータ可読媒体に関して、「固定メモリ」とは、永続的なメモリを指す。固
定メモリは、コンピュータまたはプロセッサに対する電源供給の終了によって消去される
。コンピュータハードドライブＲＯＭ（すなわち、仮想メモリとしては使用されないＲＯ
Ｍ）、ＣＤ－ＲＯＭ、フロッピー（登録商標）ディスク、およびＤＶＤは、固定メモリの
例である。ランダムアクセスメモリ（ＲＡＭ）は、非固定メモリの一例である。固定メモ
リ内のファイルは、編集可能とし、再書き込み可能とすることができる。
【０２５７】
　本発明はまた、上述の方法を実行するためのコンピュータ実行可能な命令（すなわち、
プログラミング）を提供する。コンピュータ実行可能な命令は、物理コンピュータ可読媒
体上に存在する。したがって、本発明は、たとえば上記で検討されたように、本発明の構
成によって発生された信号を検出および処理する際に使用するために、コンピュータ可読
媒体に含まれるプログラミングを提供する。
【０２５８】
　上記で検討されたように、ある特定の態様では、対象の受信器は、半導体支持構成要素
を含む。受信器構造およびその構成要素を製造する際に、様々な異なるプロトコルのうち
のいずれかを使用することができる。たとえば、表面マイクロ加工技法およびバルクマイ
クロ加工技法のような成型、蒸着、および材料除去を含む、たとえば、微小電気機械シス
テム（ＭＥＭＳ）製造技法のようなプレーナ処理技法を使用することができる。構造を製
造するある特定の態様において使用することができる蒸着技法には、電気メッキ、陰極ア
ーク蒸着、プラズマスプレー、スパッタリング、ｅビーム蒸着、物理気相成長、化学気相
成長、プラズマ促進化学気相成長などが含まれるが、それらに限定されるものではない。
材料除去技法には、反応性イオンエッチング、異方性化学エッチング、等方性化学エッチ
ング、たとえば、化学機械的研磨、レーザアブレーション、電子放電加工（ＥＤＭ）など
を介する平坦化が含まれるが、それらに限定されるものではない。また、リソグラフプロ
トコルも対象となる。ある特定の態様では、連続して基板に適用される様々な異なる材料
除去および蒸着プロトコルを使用して構造が構築され、および／または最初は平坦な基板
の１つまたは複数の表面からその構造が取り除かれるプレーナ処理プロトコルの使用が対
象となる。対象の例示的な製造方法は、その開示が本明細書に参照として組み込まれる、
同時係属中のＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００６／０１６３７０号により詳細に記載され
ている。
【０２５９】
　ある特定の態様では、市販の構成要素を使用して、受信器またはその構成要素を製造す
ることができる。たとえば、入力増幅用の市販の計装用増幅器は、たとえば、ベアダイフ
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ォームで、使用することができる。復調器、メモリ、マイクロプロセッサ機能、および全
てのインターフェース機能を取り扱うＦＰＧＡまたはＡＳＩＣのいずれかのカスタム論理
を使用することができる。送信器は、たとえば、混合された通信帯域の、医療用インプラ
ント用に認められた市販のチップとすることができる。クロックは、独立型クロックとす
ることができ、あるいは、デバイスは、クロックに内蔵されたマイクロプロセッサを有す
ることができる。
【０２６０】
　本発明の態様はさらに、受信器を使用する方法を含む。受信器の方法において、受信器
は、入力信号が変動することができる何らかの方法で入力信号を受信する。入力信号の例
には、（ＩＥＭまたはスマート非経口デバイスから受信できるような）体内通過導電性受
信信号、生理パラメータなどのデバイスセンサによって取得される信号、および／または
環境信号などが示され得るが、それらに限定されるものではない。本発明の様々な態様は
さらに、入力信号を受信することに応答して、たとえば、信号を第２のデバイスにリレー
する、活性薬剤をデバイスが関連付けられた被験対象に送達するなど、何らかの方法で動
作するデバイスを含む。
【０２６１】
　本発明のいくつかの方法では、任意選択のステップとして、ＩＥＭなどのインビボ送信
器から導電的に信号が送信される。送信信号は次いで、受信器によって受信され、メモリ
に保存され、別の受信器に再送信され、たとえば、直接、あるいは、たとえば、外部ＰＤ
Ａなどの第３のデバイスを介して、ユーザに出力され得る。インビボ送信器がＩＥＭであ
る対象の発明の方法では、ＩＥＭは、所望に応じて経口で投与される。
【０２６２】
　主題の方法は、疾病状態適用例を含む様々な異なる状態の治療において使用されること
が分かった。対象の組成によって治療できる特定の疾病状態は、対象の組成に存在するこ
とができる活性薬剤のタイプに応じて多岐にわたる。したがって、疾病状態には、心臓血
管疾患、腫瘍性疾患などの細胞増殖性疾患、自己免疫疾患、ホルモンの異常疾患、伝染性
疾患、疼痛処理、神経性疾患（たとえば、てんかん発作）などが含まれるが、それらに限
定されるものではない。
【０２６３】
　治療とは、被験対象が発症している疾病状態と関連付けられた症状の少なくとも回復を
意味し、回復は、たとえば、治療される病理状態と関連付けられたパラメータの大きさの
少なくとも低減を指すために広義で使用される。したがって、治療はまた、被験対象がこ
れ以上病理状態、あるいは病理状態を特徴付ける少なくとも症状を発症しないように、病
理状態、またはそれに関連付けられる少なくとも症状が完全に阻害される、たとえば、生
じないようにする、または停止する、たとえば終結する状況を含む。したがって、疾患を
「治療すること」または「治療」は、疾患を罹患しやすいが、まだ経験していない、また
は疾患の症状を示す動物に疾患が発生しないようにすること（予防治療）、疾患を阻害す
ること（疾患の進行を遅くする、または停止させること）、症状または疾患の副作用を緩
和させること（緩和療法を含む）、ならびに、疾患を軽減すること（疾患を後退させるこ
と）を含む。
【０２６４】
　様々な被験対象は、本発明の方法にしたがって治療することができる。一般には、その
ような被験対象は、「哺乳動物」または「哺乳類」であり、これらの用語は、他の肉食動
物（たとえば、犬および猫）、げっ歯類（たとえば、マウス、モルモット、およびラット
）、ならびに霊長類（たとえば、ヒト、チンパンジー、およびサル）を含む、哺乳類クラ
ス内の生物体を説明するために広く使用される。代表的な態様では、被験対象はヒトであ
る。
【０２６５】
　ある特定の態様では、主題の方法は、上述のように、たとえば、１週間以上、１ヶ月以
上、６ヶ月以上、１年以上、２年以上、５年以上などのような延長された時間期間にわた
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って、疾病状態を管理する方法である。主題の方法は、１つまたは複数の追加の疾病管理
プロトコル、（たとえば、ペーシングプロトコル、心臓再同調プロトコルなどのような心
臓血管疾病管理における電気刺激ベースのプロトコル）、食習慣などのライフスタイル、
および／または様々な異なる疾病状態のための正確なレジメなどと併せて使用することが
できる。
【０２６６】
　ある特定の態様では、本方法は、組成物から取得された最適治療計画ベースのデータを
変調することを含む。たとえば、予め記載された最適治療計画に同意する患者に関する情
報を含むデータを取得することができる。たとえば、上述のセンサデバイスなど、１つま
たは複数のセンサを使用して取得された追加の生理データを有する、あるいは有さないこ
のデータを、たとえば、所望に応じて適当な決定ツールとともに使用して、何らかの方法
で、所与の治療レジメを維持すべきか、またはたとえば、薬物投与レジメおよび／または
活動レジメの修正によって修正すべきかについて判断することができる。したがって、本
発明の方法は、１つまたは複数の組成物から取得された信号に基づいて最適治療計画を修
正する方法を含む。
【０２６７】
　ある特定の態様では、また、本発明の組成物の履歴を判断する方法も提供され、その組
成物には、活性薬剤、識別手段エレメント、および薬学的に許容できるキャリアが含まれ
る。ある特定の態様では、識別手段が、問い合わせに応答して信号を放出する場合、識別
手段は、信号を取得するために、たとえば、ワンドまたはその他の好適な問い合わせデバ
イスによって問い合わせる。次いで、取得された信号を使用して、たとえば、ソース、流
通過程管理など、組成物に関する履歴情報を判断する。ある特定の態様では、この判断す
るステップは、組成物に関する保存された履歴のデータベースまたは類似のコンピレーシ
ョンにアクセスすることを含むことができる。
【０２６８】
　本発明の受信器は、様々な異なる適用例において使用されることが分かる。本発明の医
療態様は、治療用器具における重要な新しいツール、すなわち、身体に実際に送達される
製薬用薬剤の自動検出および識別を臨床医に提供する。この新しい情報デバイスおよびシ
ステムの適用例は、何重にも折りたたまれている。適用例には、（１）処方された最適治
療計画を患者のコンプライアンスとともに管理すること、（２）患者のコンプライアンス
に基づいて最適治療計画を調整すること、（３）臨床試験における患者コンプライアンス
を監視すること、（４）制御された物質の使用を監視することなどが含まれるが、それら
に限定されるものではない。これらの異なる例示的な適用例のそれぞれは、それらの開示
が参照として本明細書に組み込まれる、ＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ０８／８５０４８号、
ＷＯ２００８／０９５１８３として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０２
４２２５号、ＷＯ２００８／０６３６２６として公開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２
００７／０２４２２５号、およびＷＯ２００６／１１６７１８号として公開されたＰＣＴ
出願第ＵＳ２００６／０１６３７０号でより詳細に検討されている。
【０２６９】
　また、対象の受信器は、被験対象への治療流体の送達と併せて使用されることが分かる
。その開示が本明細書に参照として組み込まれる、ＷＯ２００８／００８２８１として公
開されたＰＣＴ出願第ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０１５５４７号など、スマート非経口送達
デバイスと併せて受信器を使用することが対象となる。受信器は、そのような流体送達デ
バイス（スマート非経口デバイスなど）と併せて使用するときに、投与された治療流体の
実際の量に関するデータを受信するように構成することができる。受信器は、この特定の
データを、分析物検査データ、生理データなどのようなその他の関連データと組み合わせ
るように構成することができ、これらのさらなるタイプのデータは、受信器、または専用
の家庭用分析物検査デバイスなど、その他のタイプの検査を用いて取得することができる
。さらに、受信器は、受信した情報に基づいて、第２のデバイスにデータをリレーする、
最適治療計画を修正するなど、１つまたは複数の動作をとるように構成することができる



(61) JP 2012-511969 A 2012.5.31

10

20

30

40

50

。
【０２７０】
　また、ＩＥＭまたはスマート非経口送達システムから信号を受信するために受信器が使
用されない適用例が対象となる。本発明の受信器を使用することが分かっている対象の１
つのそのような適用例は、てんかん発作検出である。そのようなデバイスは、てんかん発
作検出モジュールを含み、そのモジュールは、１つまたは複数のタイプの受信データを使
用して、被験対象がてんかん発作を起こしそうかどうか、またはてんかん発作を起こして
いるかどうかを判断することができる。したがって、これらの適用例では、１つまたは複
数のタイプの生理データは、受信器を用いて取得され、被験対象がてんかん発作を起こし
そうかどうか、またはてんかん発作を起こしているかどうかを判断するために処理される
。言い換えると、受信器は、取得した生理データを使用して、発作を予測し、発作が起こ
ったことを検出する。これらの適用例において取得し、使用することができる生理データ
には、脳波計（ＥＥＧ）データ、加速度計データ、心拍数（ＥＣＧ）データなどが含まれ
る。被験対象がてんかん発作を起こしそうかどうか、またはてんかん発作を起こしている
かどうかをについて判断するために、単一のタイプのデータを取得しても、または２つ以
上の異なるタイプデータを取得し、処理してもよい。いくつかの例では、判断するために
、受信器によって取得されたデータをその他のソースからのデータと組み合わせ、処理す
る。データは、たとえば、加速度計または心拍数の変動に関する個別の兆候を含むことが
できる。センサデータは、所望に応じて、システムの一部として、あるいは補助的なイン
プットとしてＥＥＧから集めることができる。複数のデータストリームの場合、「キンド
リング（最終的に発作につながる事象のセット）」を検出することができる。そのような
場合、薬物治療は、所望に応じて、発作の状態に基づいて調整することができる。神経調
節デバイスは、これらにニーズ（ＥＥＧを測定すること、または治療を調節すること）に
適合させることができる。
【０２７１】
　受信器は、任意の便利なプロトコルを使用して判断を行うように構成することができる
。得られた生理データを使用する１つまたは複数のアルゴリズムは、発作が起きそうかど
うか、または発作が起こっているかどうかに関する判断を行うために使用することができ
る。そのようなアルゴリズムの例には、（たとえば、米国特許第２００７０２１３７８６
号公報に記載されているもののような）自動発作警報（ＡＳＷＡ）のためのアルゴリズム
、（たとえば、Ｓｅｎらの「Ａｎａｌｙｓｉｓ　ｏｆ　Ｓｅｉｚｕｒｅ　ＥＥＧ　ｉｎ　
ｋｉｎｄｌｅｄ　ｅｐｉｌｅｐｔｉｃ　ｒａｔｓ」（Ｃｏｍｐｕｔａｔｉｏｎａｌ　ａｎ
ｄ　Ｍａｔｈｅｍａｔｉｃａｌ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｉｎ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ、第８巻、２
００７年１２月４日発行、２２５ページから２３４ページ）に記載されるような）ＥＥＧ
信号におけるチャープ状の時間－周波数変動を検出するためのアルゴリズムなどが含まれ
る。
【０２７２】
　そのような適用例では、てんかん発作の予測または検出の結果として、複数の追加の動
作を生じさせることができる。いくつかの例では、受信器は、警報信号を生成し、放出す
るように構成することができる。警報信号は、被験対象によって検出できても、できなく
てもよい。たとえば、警報信号は、被験対象が検出することができる可聴信号または可視
信号の形態をとることができる。警報信号はまた、たとえば、ワイヤレス通信プロトコル
を介して、保健医療の専門家またはその他の人に送られる信号とすることができる。警報
信号は、複数の異なる方法で、たとえば、被験対象に補助を提供する、最適治療計画を行
わせるまたは修正するように保健医療の専門家に警報するために使用することができる。
【０２７３】
　いくつかの例では、受信器は、「閉ループ」てんかん治療デバイスとして構成され、受
信器は、薬学的治療構成要素または電気治療構成要素など、てんかん治療構成要素を含む
。これらの場合、てんかん発作の予測または検出は、（たとえば、活性薬剤の送達および
／または電気的シミュレーションによって、あるいはそのような活動のうち１つまたは複
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数をとるように別のデバイスに指示することによって）てんかん治療を行うために、受信
器によって使用することができる。代替的には、既存のてんかん治療プロトコルは、たと
えば、用量、継続時間などについて、予測された、または検出された発作に基づいて修正
することができる。
【０２７４】
　本発明の受信器はまた、１つまたは複数の人、たとえば、患者、兵士などを所与の時間
期間にわたって監視する、追跡適用例において使用されることが分かる。これらの態様に
おいて使用される受信器には、被験対象の健康状態を経時的に監視するために、上述の加
速度計モジュールおよびＥＣＧ検知モジュールのような複数のそれぞれ異なる生理検知モ
ジュールおよび／または環境検知モジュールを含むことができる。このデータは、時間の
関数として、ロケーションに関して被験対象を追跡するために、たとえば、ＧＰＳモジュ
ールによって提供されるような位置データと組み合わせることができる。
【０２７５】
　対象の追跡適用例の１つの具体的なタイプは、追跡担当者たとえば、戦場環境における
軍事担当者、火災環境における消防および救護担当者、ならびに病院における保健医療担
当者などのようなアクティブな雇用環境における作業担当者である。そのような適用例で
は、本発明の受信器は、対象の環境に共通なある特定の生理状態を検出するための機能モ
ジュールを含むことができる。たとえば、戦場状態で共通なある特定の生理状態を検出す
るための機能モジュールが存在し得る。そのような機能モジュールの例には、上述の加速
度計モジュールおよびＥＣＧ機能モジュールが含まれるが、それは、これらの特定の機能
モジュールは、移動度および生命活動に関する有用なデータを提供するからである。臨界
極限のうちの１つまたは複数が、対象の生理状態以上になった（たとえば、兵士がもはや
動けず、および／またはバイタルサイン活動がもはや十分ではない）ときに、受信器は、
警告信号をリーダー／衛生兵ユニットに送り、それにより、兵士に直ちに処置をしなけれ
ばならないことを示すように構成することができる。たとえば、受信器の温度センサが寒
い天候を示し、兵士の体温が指定された最低値より下に下がり始めている場合、受信器は
、リーダー／衛生兵ユニットおよびコマンドユニットに、兵士が低体温症を起こしそうで
あることを自動的にシグナリングすることができる。リーダー／衛生兵ユニットを操作し
ているリーダーまたは衛生兵、あるいは中央制御装置を操作している人は次いで、その区
域内にいるその他の兵士または医療担当者に、その状態に対して、できるだけ早くその兵
士を治療しなければならないことを通知することができる。同様に、けがの症状および重
症度、あるいは失血によるショックについて、負傷兵を監視することができる。
【０２７６】
　これらの適用例では、各受信器は、特定の着用者にカスタマイズすることができる。し
たがって、所与の受信器は、薬品に対するアレルギー、医療担当者がその個人を治療する
のに重要となるその他の医療情報など、個人に関する情報を含むことができる。さらに、
受信器は、体温、心拍数、体位、血圧、酸素飽和度、直近４時間またはその他の時間期間
の運動など、短期間の生理履歴を保つことができる。これらの情報は、要求に応じて、フ
ィールドリーダー／衛生兵ユニットまたはコマンドユニットに転送することができる。こ
れは、受信器の遠隔通信システムによって、または衛生兵がリーダー／衛生兵ユニットを
持ち、ユーザを治療するために到着したときの、受信器とリーダー／衛生兵ユニットとの
間の直接リンクアップによって達成することができる。
【０２７７】
　これらの適用例では、受信器またはリーダー／衛生兵ユニットは、ガイダンスおよび診
断支援を提供するためのソフトウェア／ファームウェアを含むことができる。さらに、そ
の中にまたは受信器内に設けられたマイクロプロセッサは、患者のための輸液、薬物送達
、および人工呼吸器サポートを制御するようにプログラミングすることができ、それによ
り、戦闘状態下で有効な治療事象が可能になる。受信器は、様々な所定の方式を介して、
たとえば、リーダー／衛生兵ユニットまたはコマンドユニットと継続的に、あるいは敵の
戦闘部隊が通信を追跡して、兵士の位置を特定できないように短いバーストで通信するこ
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とができる。バーストは、スケジュールにしたがって周期的に、またはリーダー／衛生兵
制御ユニットもしくはコマンドユニットによって指示されたときに生じることができる。
【０２７８】
　これらの適用例では、リーダー／衛生兵ユニットは、衛生兵および他のリーダーが着用
する携帯型デバイスとすることができ、それぞれが責任を負うものを監視することができ
るようになる。リーダー／衛生兵ユニットは、受信器およびコマンドユニットと通信する
ための通信システムを含むことができ、ならびに／あるいはユーザが戦場にいる人員のロ
ケーションをグラフィカルに監視し、および／またはそのリーダーのコマンド構造内にい
る各兵士の物理的な状態を閲覧することができるようにするディスプレイを含むことがで
きる。リーダー／衛生兵ユニットは、負傷兵のロケーションに関する情報を受信すること
ができ、衛生兵が兵士の場所を移転させている間に医療情報を受信することができる。衛
生兵がこのユニットを使用すると、衛生兵がその兵士を実際に診察する前に、負傷兵に関
するバイタルサインおよびその他の情報を閲覧できるようになる。したがって、衛生兵は
、兵士のロケーションを移している間に、負傷兵の初期評価を行うことができる。さらに
、受信器もコマンドユニットを通信するので、中央司令部にいる医療担当者は、衛生兵が
負傷者に向かっている際に診断および治療オプションについて衛生兵に命令することがで
きる。兵士のロケーションおよび状態を継続的に監視することによって、負傷者数の大幅
な減少を達成することができる。さらに、本発明の技術は、コストを大幅に減らしながら
、民生用医療適用例において高レベルの処置を維持するようにわずかに修正することがで
きる。
【０２７９】
　軍人を追跡することについて上述してきたが、本受信器は、特に、延長された時間期間
にわたって人員が固定位置に配置されるアクティブ作業環境において、任意のタイプの人
員を追跡する際に使用することができる。
【０２８０】
　非人員追跡適用例も提供される。本受信器は、患者追跡管理のために病院環境で使用す
ることができる。患者のバイタルサインをとるために患者を追跡することを看護師に求め
るのではなく、患者のロケーションならびに患者のバイタルサインを判断するために、看
護師またはその他の医療関係者が本受信器を使用することができる。受信した情報が問題
を示している場合、患者のロケーションを容易に判断することができる。したがって、よ
り高いレベルの処置を提供しながら、より少数の看護師を使用することができる。
【０２８１】
　また、主題の方法を実施するためのキットも提供される。キットは、上述の１つまたは
複数の本発明の受信器を含むことができる。さらに、キットは、たとえば、ＩＥＭ組成物
の形態で、１つまたは複数の投与組成物を含むことができる。キット内に提供される１つ
または複数の薬理学的作用物質の投与量は、単一の適用例または複数の適用例に十分な量
とすることができる。したがって、主題のキットのある特定の態様では、薬理学的薬剤の
単一の投与量が存在し、ある特定のその他の態様では、薬理学的薬剤の複数の投与量がキ
ット中に存在することがある。薬理学的薬剤の複数の投与量を有するそれらの態様では、
複数の投与量は、たとえば、単一のチューブ、ボトル、バイアルなどの単一のコンテナに
包装することができ、あるいは、ある特定のキットが薬理学的薬剤の２つ以上の容器を有
することができるように、１つまたは複数の投与量を個別に包装することができる。
【０２８２】
　ある特定の態様では、キットはまた、遠隔地、たとえば、医師の事務所、中心施設など
との通信を提供することができる、組成物の使用に関して取得されたデータを取得および
処理する、たとえば上述のような外部モニタデバイスを含む。
【０２８３】
　主題のキットはまた、キットの構成要素を使用して、主題の方法をどのように実施する
かに関する指示書を含むことができる。指示書は、好適な記録媒体または基板上に記録す
ることができる。たとえば、指示書は、紙またはプラスチックなどの基板に印刷すること
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ができる。したがって、指示書は、キットまたはその構成要素などの容器（すなわち、包
装または小包装）にラベルを貼って添付書類としてキット内に存在してもよい。その他の
態様では、指示書は、好適なコンピュータ可読ストレージ媒体、たとえば、ＣＤ－ＲＯＭ
、ディスケットなどの上の電子保存データファイルとして存在する。さらに別の態様では
、実際の指示書はキット中には存在しないが、たとえば、インターネットを介して、遠隔
ソースから指示書を取得するための手段が提供される。この態様の一例は、指示書を閲覧
することができる、および／または指示書をそこからダウンロードすることができるウェ
ブアドレスを含むキットである。指示書と同じように、指示書を取得するためのこの手段
が、好適な基板に記録されている。
【０２８４】
　主題のキットの一部または全部の構成要素は、無菌状態に維持するために好適なパッケ
ージ内に包装することができる。主題のキットの多くの態様では、キットの構成要素は、
単一の取り扱いが容易なユニットを作成するためにキット収納エレメント内に包装され、
このキット収納エレメント、たとえば、箱または類似の構造は、たとえば、キットの構成
要素のうちの一部または全部を無菌状態でさらに保存するために、気密性容器であっても
なくてもよい。
【０２８５】
　本発明は、記載された特定の態様には限定されず、したがって変更できることを理解さ
れたい。また、本発明の範囲は、添付の特許請求の範囲のみによって限定されるので本明
細書で使用される用語は、特定の態様のみについて記載することを目的としており、限定
することを意図するものではないことを理解されたい。ある範囲の値が提供されている場
合、文脈上明らかにそうでない場合以外は下限の単位の１０分の１までの、そうでない場
合にはその範囲の上限と下限の間の各介在値、および任意の他の記載された介在値または
記載された範囲の介在値は、本発明に包含される。これらのより小さな範囲の上限または
下限は、より小さな範囲に独立して含まれることがあり、また、本発明に包含され、記載
された範囲の任意の特に含まれる範囲の対象となる。記載された範囲が上限および下限の
うちの一方または両方を含む場合、本発明には、それらの含まれる上限および下限のいず
れかまたは両方を含まない範囲も含まれる。反対に規定されていない限り、本明細書で使
用される全ての技術用語および科学用語は、当業者によって一般的に理解されるものと同
じ意味を有する。本明細書に記載されるものと同様または均等の任意の方法および材料を
、本発明の実施または検査において使用することができるが、代表的で例示的な方法およ
び材料をここで記載する。本明細書で引用された全ての公報および特許は、あたかもそれ
ぞれの個々の公報または特許が、参照により組み込まれるために具体的および個別に示さ
れ、引用された公報と併せて方法および／または材料を開示および説明するために参照に
より本明細書に組み込まれているかのように、参照として本明細書に組み込まれる。任意
の公報の引用は、出願日前の開示を目的とし、先の発明のおかげで、本発明がそのような
公報の先願となる権利を認めるものと解釈すべきではない。さらに、提供された発行日は
、個々に確認する必要がある実際の発行日とは異なる場合がある。
【０２８６】
　本明細書および添付の特許請求の範囲で使用される場合、単数「ａ」、「ａｎ」および
「ｔｈｅ」は、文脈上明らかにそうでない場合以外は複数も含むことを留意されたい。さ
らに、特許請求の範囲は、あらゆる任意選択の要素を排除するように起草されていること
を留意されたい。したがって、この記述は、特許請求される要素について「のみ（ｓｏｌ
ｅｌｙ）」、「だけ（ｏｎｌｙ）」などの排他的な用語を使用するための、あるいは、「
消極的な」限定を使用するための前提とされることが意図される。この開示を読むと当業
者には明らかになるように、本明細書に記載され例示された個々の態様は、本発明の範囲
および趣旨から逸脱することなく、その他のいくつかの態様のいずれかの特徴から分離す
る、またはそれらの特徴と組み合わせることが容易にできる、個別の構成要素および特徴
を有する。任意の引用された方法は、引用された事象の順序で、または論理的に可能な順
序で実行することができる。上述の発明について、理解を明確にするために例示および例
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によって幾分詳細に記載してきたが、当業者には、本発明の教示に照らして、添付の特許
請求の趣旨および範囲から逸脱することなく、ある特定の変更および修正を行うことがで
きることが容易に理解されよう。したがって、前述の内容は、本発明の原理を説明したも
のに過ぎない。当業者には、本明細書には明確に記載しても図示してもいないが、本発明
の原理を実施し、その趣旨および範囲に含まれる様々な構成を考案できることが理解され
よう。さらに、本明細書に記載される全ての例および条件付き言語は、主に、本発明およ
びさらなる技術に発明者が寄与する概念の原理を理解する読者を補助することが意図され
、そのような特に記載された例および条件に対する制限がないものとして解釈されるべき
である。さらに、本明細書ならびにその特定の例の態様の原理および態様を引用する本明
細書の全ての記述は、その構造均等物と機能均等物の両方を包含することが意図される。
さらに、そのような均等物は、現在知られている均等物と、将来開発される均等物、すな
わち、構造に関わらず、同じ機能する実行する、任意の開発されたエレメントの両方を含
むことが意図される。したがって、本発明の範囲は、本明細書に図示され、記載された例
示的な態様に限定されることを意図するものではない。むしろ、本発明の範囲および趣旨
は、添付の特許請求の範囲によって実施される。
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