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(54)【発明の名称】 コンピュータネットワークを介して患者のコンプライアンスデータを収集し表示する患者のコン

プライアンスの監視装置と方法

(57)【要約】
【課題】コンピュータネットワークを介して患者のコン
プライアンスデータを収集し表示する患者のコンプライ
アンスの監視装置と方法を提供する。
【解決手段】  患者監視装置は、クロック回路と、１台
以上のセンサーに接続されたメモリをもつマイクロプロ
セッサコントローラを備える。これによって、医療装置
が患者に適切に合わせられて着用されたときに、センサ
ーはその確認電気信号を提供し、それが計時され、推奨
プロトコルによって患者のコンプライアンスを確認する
データが提供される。さらに、その他のセンサーを用い
て、真空ドーム下にある陰圧量等の装置の様々な動作パ
ラメータに関するデータを適宜収集することができる。
好適な一実施形態は、所定の養生計画に対する患者のコ
ンプライアンスに関するデータを監視して収集するセン
サーとマイクロコンピュータを含むコントローラを備え
る。コントローラはバッテリ動作し、電力を供給する壁
コンセントを有するクレードルにコントローラを置くこ
とによって再充電される。また、クレードルは、モデム
／電話接続を備えているため、コントローラをクレード
ルに置いているとき、コントローラに含まれるコンプラ
イアンスデータは電話回線接続を介してモデムから中央
位置に自動送信される。中央位置には、患者のコンプラ
イアンスデータを受信しそれを処理して仮想の患者ファ
イルに格納させるデータネットワークと、その処理され
た形態の患者のデータを表示するウェブサイトをホスト
する１台以上のウェブサーバがある。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  患者に着用されるように構成され、推奨治療プロトコルに対

する患者のコンプライアンスに関する情報を自動収集する制御部と、独立した通

信クレードルを備える医療装置であって、前記クレードルは、前記制御部に接続

するように構成され、通信リンクを備えているためホストに前記患者のコンプラ

イアンス情報を送ることができる、医療装置。

    【請求項２】  前記通信リンクはインターネット接続を備える、請求項１の

医療装置。

    【請求項３】  前記制御部はバッテリを備え、前記クレードルは充電器を備

え、前記制御部が充電のためにクレードルに接続されるときに前記充電器は前記

制御部の制御バッテリに回路接続される、請求項２の医療装置。

    【請求項４】  前記制御部は、動作を制御するマイクロコンピュータを含む

マイクロコントローラを備える、請求項２の医療装置。

    【請求項５】  前記マイクロコンピュータは、患者のコンプライアンス情報

を記憶するメモリをさらに備える、請求項４の医療装置。

    【請求項６】  前記制御部は、患者のコンプライアンスを監視するセンサー

とアラームをさらに備え、前記マイクロコンピュータは、前記患者が非コンプラ

イアンスを示すことに応じて前記アラームを鳴らすようにプログラムされる、請

求項５の医療装置。

    【請求項７】  前記制御部は、前記患者が前記アラームを無効にすることを

許可するための入力情報をさらに備える、請求項６の医療装置。

    【請求項８】  前記クレードルは、患者のコンプライアンスの相対的な測定

値を前記患者に示すインディケータをさらに備える、請求項７の医療装置。

    【請求項９】  患者に着用されるように構成され、推奨治療プロトコルに対

する患者のコンプライアンスに関する情報を自動収集する制御部を備える医療装

置であって、前記制御部は通信リンクに接続するように構成されるので、ホスト

に前記患者のコンプライアンス情報を送信することができる、医療装置。

    【請求項１０】  前記制御部はマイクロコントローラをさらに備え、前記マ

イクロコントローラはマイクロコンピュータを備える、請求項９の医療装置。
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    【請求項１１】  患者のコンプライアンスをセンスするために前記マイクロ

コンピュータに接続されたセンサーをさらに備える、請求項１０の医療装置。

    【請求項１２】  医療装置を着用するための推奨プロトコルに対する患者の

コンプライアンスに対応するデータを収集する方法であって、医療装置を提供す

る工程と、通信リンクを介して前記装置からデータを送る通信接続部を提供する

工程と、データコレクタを提供する工程を備え、前記医療装置は、患者が前記装

置が機能するように着用したときに感知するセンサーを備え、前記データコレク

タは、前記通信接続によって送られたデータを前記通信リンクを介して受けとる

ように構成される方法。

    【請求項１３】  クレードルをさらに備え、前記通信接続部は前記クレード

ル内に配置され、データを送るために前記クレードルに前記装置を配置する工程

をさらに備える、請求項１２の方法。

    【請求項１４】  前記データコレクタはデジタルデータプロセッサをさらに

備え、前記デジタルプロセッサが前記データを処理する工程と、少なくとも前記

患者から、処理されたデータへのアクセスを制限する工程をさらに備える、請求

項１３の方法。

    【請求項１５】  前記通信リンクはインターネットを備え、前記処理された

データへのアクセスを制限する工程は、少なくとも前記患者が、処理された自分

のデータをアクセスして見ることができる前記インターネット上のウェブサイト

へのアクセスを制限する工程を含む、請求項１４の方法。

    【請求項１６】  ウェブサイトへのアクセスを制限する前記工程は、多数の

患者に関するウェブサイト上の前記処理されたデータの全てに対して医師からの

アクセスを制限する工程を含む、請求項１５の方法。

    【請求項１７】  医療装置を利用するための推奨養生計画に対する患者のコ

ンプライアンスに関するデータを収集し、前記患者に前記コンプライアンスに関

するフィードバックを提供する方法であって、前記医療装置を機能的に利用して

いることを感知するセンサーを前記医療装置に提供する工程と、前記機能的に利

用していることに対応するデータをデジタルデータプロセッサに送る工程と、前

記患者データを処理する工程と、前記患者から、処理された患者データへのアク
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セスを制限する工程を備える、方法。

    【請求項１８】  前記医療装置を受けるクレードルをさらに備え、データを

送る前記工程は、前記医療装置を前記クレードルに配置する工程を含む、請求項

１７の方法。

    【請求項１９】  前記処理されたデータへのアクセスを制限する前記工程は

、前記処理されたデータを、アクセスが制限されたインターネット上のウェブサ

イトに位置付ける工程を含む、請求項１８の方法。  

    【請求項２０】  前記処理されたデータへのアクセスを制限する前記工程は

、医師から自分の患者へのアクセスを制限する工程を備える、請求項１９の方法

。

    【請求項２１】  患者に着用されるように構成され、推奨治療プロトコルに

対する患者のコンプライアンスに関する情報を自動収集する制御部と、前記医療

装置が配置されたときに前記医療装置を受け入れ、前記医療装置の制御部に機能

するように接続されるクレードルを備え、前記クレードルは、前記医療装置の制

御部をその中に配置したときに動作する通信リンクを備え、前記通信リンクは、

前記制御部内に含まれるデータをアクティブにして、前記通信リンクを介して所

定のあて先に送信するように構成される、医療装置。

    【請求項２２】  前記通信リンクはインターネットへのリンクを備える、請

求項２１の医療装置。

    【請求項２３】  前記制御部は、前記クレードルに配置するために前記医療

装置から分離可能である、請求項２２の医療装置。

    【請求項２４】  前記制御部は、マイクロコンピュータと、前記制御部に接

続された少なくとも１台のセンサーを備え、前記マイクロコンピュータは、前記

センサーから受けとったデータを記憶するメモリを備える、請求項２３の医療装

置。

    【請求項２５】  前記通信リンクは、電話回線を介してデータを前記所定の

あて先に送るための前記電話回線に接続するための電話ポートとモデムを備える

、請求項２４の医療装置。

    【請求項２６】  前記所定のあて先は、少なくとも１台のサーバを含み、前
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記サーバは少なくとも間欠的に前記インターネットに接続され、前記処理された

データを表示するためにウェブサイトをホストする、請求項２５の医療装置。

    【請求項２７】  前記複数の医療装置は、前記少なくとも１台のサーバにデ

ータを送信するために各クレードルに接続可能であって、前記サーバのウェブサ

イトは、前記患者の全てにデータを表示するように構成される、請求項２６の医

療装置。

    【請求項２８】  前記ウェブサイトは、前記ウェブサイトへのアクセスを制

限するためのセキュリティ層を備える、請求項２７の医療装置。

    【請求項２９】  患者の生物学的なパラメータを感知する第１のセンサーを

少なくとも備える患者監視装置を備える医療機器であって、前記第１のセンサー

はコントローラに接続されてデータを供給し、前記コントローラは、前記第１の

センサーが収集した前記医療機器の患者の利用に関するデータを送信するための

ダウンロードポートを備える、医療機器。

    【請求項３０】  前記収集されたデータと時間を相関させるために、前記コ

ントローラに関連するタイマーをさらに備える、請求項２９の医療機器。

    【請求項３１】  前記患者に力を加える電気機械装置と、前記電気機械装置

の出力を感知する第２のセンサーをさらに備え、前記第２のセンサーは前記コン

トローラに接続され、データを前記コントローラに供給する、請求項３０の医療

機器。

    【請求項３２】  前記医療機器は前記患者によって着用され、前記第１のセ

ンサーは、前記医療機器が着用されたときに前記患者の体温を感知するように配

置された温度センサーを備えるので、患者のコンプライアンスを示すことができ

る、請求項３１の医療機器。

    【請求項３３】  前記ダウンロードポートを介してダウンロードする前に、

前記収集されたデータを記憶するための前記コントローラに関連するメモリをさ

らに備える、請求項３２の医療機器。

    【請求項３４】  前記電気機械装置は、ドーム内を陰圧状態にするためのポ

ンプを備え、前記第２のセンサーは、前記ポンプが作り出した前記陰圧状態を感

知する圧力センサーを備える、請求項３３の医療機器。
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    【請求項３５】  第３のセンサーをさらに備え、前記第３のセンサーは、別

の装置のパラメータを感知するように構成されて配置され、第３のセンサーに収

集されたデータを送るために前記コントローラに接続される、請求項３４の医療

機器。

    【請求項３６】  所定のプロトコルを管理するために、患者が着用するよう

に構成される医療装置であって、患者が規定どおりに前記装置を着用したかどう

かと、その期間を決定するための患者監視装置を備える、医療装置。

    【請求項３７】  前記医療装置は、患者の軟組織に張力を加えるための張力

アプリケータを備える軟組織拡大装置を備え、前記患者監視装置は、前記医療装

置が着用されたときに前記患者によって暖められるように配置されて、前記装置

が着用されていることを示す温度センサーを備える、請求項３６の医療装置。

    【請求項３８】  前記温度センサーの出力と相関させるためのタイマーをさ

らに備えて、前記患者が前記装置を着用した期間に対応するデータを提供する、

請求項３７の医療装置。

    【請求項３９】  前記張力装置が前記患者の軟組織に張力を加える時点を決

定するための第２のセンサーをさらに備え、前記センサーの全ては、前記データ

を収集して記憶するためにコントローラに接続される、請求項３８の医療装置。

    【請求項４０】  前記コントローラは、前記装置から収集された前記データ

を、必要に応じて転送するためのダウンロードポートを備える、請求項３９の医

療装置。

    【請求項４１】  前記コントローラはマイクロプロセッサとメモリを備える

、請求項４０の医療装置。

    【請求項４２】  前記張力装置は一対の真空ドームを備え、前記ドームは各

々は女性患者の胸部を囲むように構成される、請求項４１の医療装置。
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【発明の詳細な説明】

      【０００１】

    【発明の属する技術分野】

    (発明の背景)

  人々が体の軟組織を大きくしたいと願う多くの例が存在する。本願の発明者は

、様々な手段によって軟組織を発達拡大させる様々な装置と方法を発明し特許を

取得することによって本分野で幅広く活躍してきた。

      【０００２】

    【従来の技術】

  本発明者の以前の特許出願では様々なその他のアプリケーションについて開示

され記述されているが、一般的に、このような装置は女性の胸部を大きくするこ

とに焦点を当てている。また、一般的に、これらの発明は、患者の軟組織に規定

の張力を与えるという原理で機能するものであるが、これは、例えば、真空状態

にしたり、張力を備える機械的構造によってなされる。これらの装置を発明する

際に本発明者は様々な問題を解決してきたが、それらの装置の多くは、それらの

装置を患者に適用する際の有効性と適合性に貢献するものである。これらの装置

の様々な実施形態は、それを所定の方法で利用する際に有効であることが様々な

試験によって実証されてきた。

      【０００３】

  本願の発明者が様々な発明で直面した一般的に存在する問題は、患者のコンプ

ライアンスの問題である。もし、患者が所定の方法で装置を利用しなければ、最

高の医療装置であっても無益なものになる、即ち、所望の結果を得ることはでき

ない。特に、医師は、着用時間と軟組織に誘導される圧力、即ち軟組織に与えら

れる張力に関するプロトコルを利用することによって、患者の衣服に関して本発

明者のデバイスに対する指示を医師が行うことができると予想される。医師は、

患者を慎重に検査することによって、また所定の治療計画を選択することによっ

てこれらを判断できると期待できる。この情報は確実に患者に送られるにもかか

わらず、今のところ患者が確実にその所定の養生計画に従い、それによって所望

の結果が得られるという保証はほとんどない。
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      【０００４】

  医師が指定できる、患者が自宅で利用する医療装置には様々な種類のものがあ

る。それらの装置の多くは理学療法分野のものであるが、患者に治療計画を提供

するための装置もある。そのような装置の一例には、本願の共同発明者のうちの

一人が開発して特許をとった女性の胸部を含む軟組織を拡大する装置がある。こ

のような装置は、米国特許出願番号５，６７６，６３４、５，６６２，５８３、

５，７０１，９１７、５，５３６，２３３で開示されている。

      【０００５】

  この特定の装置は個人向けであるため、患者は患者の家庭のプライバシーであ

る指示された養生計画の実施を適切に選択することができる。しかしながら、本

装置が商用として開発されたものであるので、目立たずに着用できて、通常の日

常生活ではほとんど気付かれないような製品が設計されて一般大衆に提供される

。これらの選択肢のうちのいずれかを利用することによって、患者は望みどおり

に軟組織の拡大を行うためにある期間、特定の真空度でこの装置を着用しなけれ

ばならない。患者は、着用時間や真空圧力の設定値や、意図しない圧力の低下な

どの養生計画に関するその他の事象を手動で追跡して記録することは十分可能で

あるが、この必要条件は、このような個人向け商品に強く望まれる便利さや意図

された使い易さを妨げるものである。しかしながら、重要な医学的な根拠から、

患者の医療装置の利用に関する正確なデータを得ることが強く望まれる。何故な

らば、そのようなデータから患者が成功したのか失敗したのかが非常によくわか

るためである。さらに、医療装置の利用に関連して患者に与えられる障害によっ

て、その装置の利用が妨げられ、その結果患者のコンプライアンスを妨げられる

と考えられる。患者が所定の養生計画に対するコンプライアンスをより正確に記

録すれば、健康と安全の問題も詳しく監視することができる。

      【０００６】

  これらの医療装置の多くは医師によって指示されるため、信頼のあるデータを

収集する機会は、所定の間隔で発生する患者の訪問に限定されることが多い。病

院では患者を身体的に検査し、医療装置の利用に対する患者の反応を確認するた

めの検査を行う。次に、これは、患者が個人的に記録したものであって１００％
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正確でない患者のコンプライアンスデータと比較される。従って、医師やその他

の医療技師は、所定の養生計画の有効性を判断し患者の状態を改善するためにそ

の養生計画が合っていると考えてその計画を確実に調整するための正確なデータ

を確実に得ることができない。例えば、患者が病院を訪れる際には、胸の大きさ

の増加を確かめるために豊胸装置を利用して胸囲が測定されることがある。しか

しながら、医師は、所定の養生計画に対するコンプライアンスに関する患者自身

のデータを信用しなければならない。このため、医師が、医療装置が患者に与え

る効果のパフォーマンスを下回る測定値を得ても、これは、患者が所定の養生計

画に従わなかったことによる可能性がある。即ち、患者が患者自身の理由で正確

な即ち信頼できるデータを提供しないために医師が検出できないのである。医師

が患者の正確なコンプライアンスデータを得ることができれば、医師は、患者の

医療装置の利用が成功する機会を増やすために安心してその養生計画を調整する

ことができる。

      【０００７】

  外来患者が利用する医療装置に対する患者の正確なコンプライアンスデータを

強く必要とする理由は他にもある。これらの理由のうちの一つには、個人の大き

なグループに関するデータを収集する必要があることが含まれる。このデータは

、医療装置の有効性を熟慮した上での判断と、最適な結果を得るための推奨養生

計画を作成するために利用することができる。この種の調査には正確なデータが

必須であるが、患者が存在する環境を長期間制御できないため、本発明者は、医

療装置の利用に対する患者の正確なコンプライアンスデータの収集に関する問題

に対する従来技術での解決法がわからないのである。正確なデータを収集するさ

らに別の理由は、患者に対するフィードバックを即座に行うことで積極的に補強

することによって養生計画に従うように患者を仕向けることができるからである

。即ち、患者が、正確なコンプライアンスデータが収集されて、それが利用可能

であると理解すれば、患者は医師の勧告を実践するように仕向けられ、医師が患

者のコンプライアンスを追跡してそのパフォーマンスについて患者と前向きに議

論できることを理解できる。さらに、患者は医師の養生計画に従っていることが

わかり、医療装置の利用によって期待した結果が得られることから心理的に報わ
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れていると感じることができる。また、患者が、推奨値よりも着用時間を長くし

たり減圧したりしてさらに良い結果を得るために装置を十分に利用しなかったり

酷使した場合に、医師は患者を治すためにこの正確なコンプライアンスデータを

利用することができる。これは、医療装置の酷使による意図しない副作用を防止

することに役立つ。

      【０００８】

    【発明が解決しようとする課題】

  従来技術でのこれらの問題やその他の問題を解決するために、本願の発明者は

、発明者の以前の実施形態である軟組織拡大装置のうちのいずれかの制御手段に

容易に組み込み可能な患者監視装置を設計し開発した。

      【０００９】

    【課題を解決するための手段】

  本患者監視装置は、１つ以上のセンサーにリンクされているメモリ付きマイク

ロプロセッサコントローラを備えていてもよい。これらのセンサーは、例えば、

温度値を感知するので、本装置が患者の軟組織に隣接して配置されたときに温度

センサーが患者の平常の体熱を感知することによって装置が適切に着用されてい

ることを示すことができる。さらに、その他の可能なセンサーには、真空ライン

に、もしくは、軟組織拡大装置の部品として提供される真空ドーム下に配置可能

であって、陰圧状態もしくは真空状態にするポンプがその陰圧状態もしくは真空

状態を実際に作り出した時点を感知可能な圧力センサーが含まれる。これは、装

置と患者の軟組織の間に真空状態もしくは陰圧状態が作り出されたときに患者が

実際に装置を着用していることを示すものである。さらに別のセンサー、即ち、

第３のセンサーはマイクロプロセッサコントローラに接続され、様々な種類の入

力情報を提供することができる。尚、この入力情報には、例えば、装置のその他

の部分もしくはその他の温度センサーでの圧力や、患者が確かに規定どおりに装

置を着用していることを示すことができ、監視可能なその他の便利なパラメータ

が含まれる。例えば、比較的低圧力のアクチュエータを備える機械的な押しボタ

ンもしくはスナップスイッチは、患者の体に装置が適切に留められる、即ち固定

されたときに動作可能な装置のストラップやその他の部分に便利に配置される。
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当業者であれば、その他の種類のセンサーも特定の装置や用途に適していると考

えることができる。

      【００１０】

  マイクロプロセッサコントローラを利用することによって、コントローラの一

部として、もしくは、独立したマイクロチップ内に、クロックとメモリを提供す

ることができるので、センサーは事前に選択された閾値を超える時間長を判定し

、患者が軟組織拡大装置を着用していた総時間を示すことができる。従って、軟

組織拡大装置の未着用総時間と着用総時間を簡単に求め、これらの時間に一日の

時間に対するインデックスを付けて、収集されるデータに信頼度を与えることが

できる。通常のマイクロプロセッサコントローラと同様に、コントローラの出力

ポートを用いることによって、その他のコンピュータやコンピュータのモニタ等

のディスプレイや、プリンタや、データの収集用に望ましいその他のレコーダと

データ通信を行うことができる。さらに別のアプリケーションでは、患者監視装

置によって収集されたデータをＬＡＮやＷＡＮやインターネット等の通信リンク

を介して伝送することが望ましい。

      【００１１】

  本願の発明者は、上述の利点の幾つかを提供するために、また、従来技術での

欠点のその他の解決法として、医療装置を利用する際に患者のコンプライアンス

データを収集する装置と方法と、インターネット等の通信リンクを介してコンプ

ライアンスデータを中央の位置に自動的に送り、コンプライアンスデータを処理

して、それを患者だけでなく医師も確実で簡単に利用できるようにする便利で押

し付けがましくない方法を設計し開発することにさらに成功した。

      【００１２】

  特に、豊胸装置の一例で説明したが、本発明者は携帯型コントローラ、即ち「

スマートボックス」を設計し開発した。これはバッテリで動作し、意図される商

業的な実施形態であるブラジャー型の装置の部品として含まれる小型真空ポンプ

を制御するものである。また、ブラジャー内に作られた真空に関するデータを収

集する真空センサーが備えられ、マイクロクロック回路もしくはチップによって

提供可能なクロック機能によって、医療装置によって患者の胸部に適用される真
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空の期間を計ることができる。この装置によって、真空圧とその期間がデータと

してすぐに収集され、マイクロコンピュータの一部として含まれる内蔵メモリに

記憶される。従って、バッテリで動作するスマートボックスを利用してブラジャ

ー型医療装置によって真空状態にするときに、真空圧とその期間を含む、この特

定の装置に関する患者のコンプライアンスデータが簡単に収集される。

      【００１３】

  コントローラはバッテリで動作するため、携帯電話等のその他のバッテリ動作

装置での経験から、患者は内蔵バッテリを充電するためにコントローラをクレー

ドルに置くように慣らされている。便宜上、コントローラはブラジャー型装置か

ら分離可能であることが好ましい。付属のクレードルには、コントローラの再充

電可能バッテリを充電する充電回路と一般的な壁ソケットを接続するＡＣ電源コ

ードだけでなく、マイクロコンピュータのメモリからデータをダウンロードして

、ダイヤルアップ接続かモデムかインターネットサービスプロバイダを介して電

話回線からデータをコンピュータサーバ等のデジタルプロセッサ装置であること

が好ましい中央の位置に送信するための電話回線接続部とモデムが含まれている

。従って、本発明のこの一態様によれば、患者に邪魔されることなく患者のコン

プライアンスデータが自動的に収集され、患者は条件反射的にコントローラのバ

ッテリを再充電する。このコントローラは、実行時にモデムを介してマイクロコ

ンピュータから中央のデータプロセッサにデータを自動的に「ダウンロードする

」ものであることが好ましい。さらに別の方法では、患者にコマンドボタン等が

提供され、それを押すことによって強制的にダウンロードすることができる。

      【００１４】

  データ収集時、中央のデータプロセッサはそのデータを処理して、そのデータ

をすぐに表示できることが好ましい。この処理には、単にデータを特定の患者に

関連付けることだけでなく、個人向けのものだけでなくその他の平均値や患者の

データと比較した棒グラフやチャート等の様々な形態でデータを提供するための

さらに別の処理が含まれる。次に、確実にアクセスできるウェブサイトに表示す

るために、処理されたこのデータは１台以上のサーバに提供されることが好まし

い。必要に応じて、様々なセキュリティレベルを提供することが可能である。例
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えば、各患者にはパスワードが与えられるので、自分の個人データをアクセスす

ることが可能となる。同時に、医療の専門家、即ち医師にもパスワードが与えら

れるので、自分が治療している患者にアクセスすることが可能となる。最後に、

ウェブサイト全体を監視して、装置を利用すると共に幅広い観点から様々な患者

に対する生理的影響も監視することができる一人以上の選ばれた人物にグローバ

ル・パスワードが与えられる。

      【００１５】

  簡潔に説明したが、外来患者の環境で医療装置を独立的個人的に利用する際の

多くの困難な問題の解決法を提供する新しい方法と装置の説明がなされてきたこ

とは明らかであって、その解決法には、データを収集し、各患者から選択的に利

用可能なデータを積極的にフィードバックし補強して患者のコンプライアンスを

奨励して、その進捗度と、医師やその他の医学の専門家が患者の個人的な進捗度

と患者グループの進捗度を監視する手段と、多くの患者を監視する方法を表示し

、それらの患者に関するデータを収集して分析し、特定の養生計画に関連する医

療装置の有効性に関する判断を行う押し付けがましくない方法が含まれる。これ

らは全て、患者と医師と中央データ収集監視／サービス装置間で通信するための

ツールとしてインターネットの力を利用する費用効果の高い方法で行われる。

      【００１６】

  本発明の主な利点と特徴が上で説明されたが、図面と以下の好適な実施形態の

詳細な説明を参照することによって、本発明とその様々な多くの態様をさらに完

全に理解することができる。

      【００１７】

    【発明の実施の形態】

  （好ましい実施の態様の詳細な記載）

  本発明の患者のコンプライアンス監視装置２０は、当業者にとって周知のもの

であるマイクロプロセッサやマイクロコンピュータやデジタル論理装置やＰＡＬ

や、ＡＳＩＣで具現可能なものを含むその他の適切なコントローラでよいコント

ローラ２２を含む図で示されている。クロックもしくはタイミング回路２４とメ

モリ２６は、これらの機能を実現するために選ばれた特定の装置の環境で必要に
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応じて適切に、独立に提供されてもよく、また、コントローラ２２の一部として

提供されてもよい。しかしながら、これは設計上の選択の問題であって、本発明

の作用やベストモードの選択に関して重要ではないと考えられる。同様に、当業

者には周知のものであるが、波形平滑機能、即ちフィルタリング機能をもつバッ

テリを備えることができる電源回路２８が示されている。アクティブ臨床装置３

０は、本発明者の以前の特許出願、例えば、女性患者の胸部を包含する一対の真

空ドームを開示した特許出願のうちのいずれかに示されるような軟組織拡大装置

と考えられる。電気機械ポンプ３２を備えて用いることによってアクティブ臨床

装置３０のドーム内を陰圧状態にして、所定のプロトコルを適用して軟組織を拡

大することができる。これらの装置の様々な実施形態は、本発明者の以前の特許

出願から見出だすことができ、当業者がそれを慎重に選択する限り、具現化即ち

ベストモードのためにこれらの構造のうちの一つかもしくはその他のものを利用

することは重要であるとは考えられない。本発明者によって既に述べられたよう

に、第１のセンサー３４はアクティブ臨床装置３０内に機械的に実装され、アク

ティブ臨床装置３０を使って拡大したい軟組織に圧力、即ち陰圧が加えられたと

きにその圧力、即ち陰圧を感知することができる。センサー３４を配置するため

に選択された特定の位置は、設計上での選択の問題であると考えられる。

      【００１８】

  しかしながら、電気機械ポンプ３２に関連する真空ラインであって、二つの真

空ドームのうちのいずれか一方の下か、あるいは、最も信頼できるセンサー値を

提供するために最小限度の実験によって決定可能な場所に必要に応じて、それを

都合よく配置することができる。また、第２のセンサー３６もアクティブ臨床装

置３０に物理的に実装され、アクティブ臨床装置３０が着用されているときにこ

のセンサーが患者の体によって暖められるように、患者の皮膚やその他の軟組織

とうまく接触する場所に配置することができる。従って、アクティブ臨床装置３

０が利用されると温度センサー３６は室温よりも高い温度を感知するので、患者

が実際にアクティブ臨床装置３０を着用していることが確実に示される。また、

第３のセンサー３８が備えられているため、患者がアクティブ臨床装置３０を着

用したときに収集される患者のコンプライアンスデータやその他のデータをさら
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に検証することが可能となる。例えば、第３のセンサー３８は、アクティブ臨床

装置３０内の別の場所に配置されるさらに別の圧力センサーであってもよく、信

頼可能な値を提供したり、患者が実際に装置３０を着用していることを検証する

ことができる。また別の一例では、小型の圧力アクチュエータを備える小型の機

械的スナップスイッチ等をセンサー３８としてもよい。これによって、装置が患

者の体に機械的に配置されたときにセンサー３８が動作して、患者が装置を着用

していることを示すことができる。当業者とって明らかなことであるが、さらに

その他のセンサー３８を検討することも可能である。

      【００１９】

  使用時に患者が自身の体にアクティブ臨床装置３０を適切に着用すると１台以

上のセンサー３４－３８が動作し、コントローラ２２に電気信号が送られる。コ

ントローラ２２は、この信号をクロック２４から送られるタイムスタンプと関連

付けることによって、患者がアクティブ臨床装置３０を動作モードで自分の体に

着用している総時間を追跡する、即ち計ることができる。次に、様々な養生計画

やプロトコルによって収集されたデータをメモリ２６に記憶することによって、

患者のコンプライアンスに対応する主要なデータを提供することができる。次に

、必要なときか、需要があるときか、もしくは、問い合わせに応じて、もしくは

必要とされるその他のときに通信リンク４０を利用することによって、データ収

集や分析やその他の目的のために、適宜、コントローラ２４によってメモリ２６

に記憶されたデータを転送し、出力ポートを介してデータを中央オフィス等にダ

ウンロードすることができる。最終的には、この患者のコンプライアンスデータ

は、患者が医療装置３０を利用する際に患者のカウンセリングを行って患者を導

くために使われると予想される。例えば、患者が最低のコンプライアンスを示し

ている場合は、患者にそのフィードバックが与えられることによって、患者は、

装置自体が患者の利用を追跡する手段であることに気付くことができる。このよ

うな追跡について認識すること自体が、患者がより従順になるように導くことに

なる。

      【００２０】

  さらに、患者のコンプライアンスを、医療装置３０の相対的効果と、推奨養生
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計画や個々の養生計画に対する患者のコンプライアンスの程度との相関度を調べ

るためのパラメータとして用いることができる。

  図２に示される具体例には、自己内蔵型バッテリ駆動部であるコントローラ２

０ａが含まれている。このコントローラ２０ａは携帯型であって、一対のカップ

を備えるブラジャー型装置（不図示）から取外し可能であることが好ましい。上

述した共同発明者の以前の特許に示されるように、そのカップの内部は、女性の

胸部を大きくするために真空状態になっており、その発明の開示は本願の援用文

献である。特に、コントローラ２０ａの中心部にはプログラムメモリ２４ａをも

つマイクロコンピュータ２２ａが含まれており、プログラムメモリ２４ａには、

コントローラの動作を制御するソフトウェアが記憶されている。そのようなソフ

トウェアの一例が別紙Ａのフローチャートに示されているが、その他のアプリケ

ーションソフトウェアを用いて本願で述べたような機能タスクを実現してもよい

。また、当業者には周知のことであるが、マイクロプロセッサは、データ送受信

用の複数のＲＳ－２３２ポート２８ａとＡ／Ｄ変換器２６ａを備えている。（以

下に示す）クレードルにデータを供給して、養生計画中の特定の時間で相対的真

空圧を示すために、複数のＬＥＤポート３０ａを備えていることが好ましい。以

下で説明されるように、内蔵データメモリ３２ａは、マイクロコンピュータ２２

ａが収集したデータを記憶し、データ送信のために備えるものである。以下で説

明されるが、データが中央サイトにダウンロードされるときにスマートボックス

をＵＩＮ、即ちユニークな識別番号によって符号化することによって、それを識

別することが好ましい。また、中央サイトで受信されたデータがその他の患者の

データと確実に関連付けられるように、このＵＩＮを用いて仮想の患者フォルダ

を設定したり識別できることが好ましい。ここで、中央サイトは、仮想の患者フ

ォルダが保持されるディスクドライブ、もしくはその他のメモリであってもよい

。次に、患者にこのＵＩＮを与えて患者の署名の一部として利用することによっ

て、患者に対して自分のデータファイルのみへのアクセス権が確実に与えられる

。これによって、本発明を用いて収集されるデータにさらに別のセキュリティレ

ベルが提供される。

      【００２１】
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  また、コントローラ２０ａには、真空ポンプ３８ａを含む内蔵電気機械装置を

動作させるために、電気機械電源３６ａに電源を供給する再充電可能バッテリセ

ット３４ａが含まれている。また、これらのバッテリ３４ａは、マイクロコンピ

ュータ２２ａに電源を供給する論理電源４０ａに電源を供給する。真空センサー

４２ａは、マイクロエレクトロメカニカルシステムズ（ＭＥＭＳ）と呼ばれる技

術を利用して構成されたセンサーなどの温度補償／校正差圧センサーでよく、ド

ーム内の真空状態を感知してデータを生成する。このデータは、マイクロコンピ

ュータ２２ａとの通信のために計装用増幅器４４ａによって増幅される。このデ

ータは、適切な電子チップ、即ち電子回路でよいクロック４６ａで生成されるタ

イミングデータと関連付けられるので、マイクロコンピュータは、医療装置の利

用時の相対的真空圧だけでなくその継続期間も収集することができる。ブザー４

８ａやその他のアラーム装置を利用することによって、バキューム・シールが裂

けていたりその他の状態を患者に示して患者にフィードバックすることによって

、患者が適切に利用できることを保証するために装置を調節させてもよい。オン

／オフボタン５０ａはコントローラの主制御を行うものであって、アラームボタ

ン５２ａは、患者が目前の特定の問題やその他の問題に関する警告を受けたとき

にブザー４８を無効にし、アラームを静めることによって患者がこの装置を公共

の場で着用する際に当惑の種となることを避けるために有益である。クレードル

リンクコネクタ５４ａは、コントローラ２０ａとクレードルを電気機械的に接続

する。これによって、バッテリの再充電やデータのダウンロードのために必要に

応じてこれら二つを物理的に電子的に電気的に接続することができる。

      【００２２】

  好適な一実施形態のコントローラのデータメモリ３２ａは、１０分毎に一サン

プルを収集することによって、２１７日分のデータを連続して記録できる位に大

きなものである。特定のアプリケーションに合わせるために、必要に応じて本方

法を変更することも勿論可能である。再充電可能バッテリ３４ａはニッケル地金

水素セルであることが好ましく、また上述したように、電子部品や電気機械部品

に電源を供給するために電源変換サブユニットを二つ内蔵していることが好まし

い。電子部品は５ボルト部品が選択される。しかしながら、当業者には周知のこ
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とであるが、電源ユニットの動作電圧をすぐに３．３ボルトもしくはそれ以下に

変更することが可能である。論理電源４０ａに用いられるトポロジーは、７５％

効率のブーストトポロジーである。電気機械電源３６ａは様々な用途向けにプロ

グラム可能であることが好ましい。本発明の好適な実施例では、制御された真空

状態がブラドーム内に作り出される。従って、コントローラ２０ａ内では真空ポ

ンプ３８ａが使用されている。このアプリケーションの場合、電源３６ａはセピ

アトポロジーを用いて５５から７０パーセント効率でバッテリ電圧よりも高い電

圧や低い電圧を供給することができる。ニッケル地金水素電池セルを用いてリチ

ウムセル固有の安全性の問題を避けたり、ニッケルカドミウムセルよりも高い出

力密度を提供することができる。マイクロコンピュータのプログラミングには、

メモリ処理ルーチンと、電気機械装置制御ルーチンと、センサー測定ルーチンと

、ＲＳ－２３２ポート２８ａを介して通信するためのシリアル通信ルーチンと、

これらのポートのためのシリアル通信プロトコルと、アルゴリズムを実現するた

めの多数の数学的な関数が含まれるが、これらはすべて当業者には周知のもので

あって、その一部が別紙Ａに例示されている。好適な実施形態のコントローラ２

０ａは、事前に選択された真空度の範囲内にブラドーム内を維持し、測定された

真空値と継続期間を収集して不揮発メモリに記録し、２つの瞬間スイッチボタン

（オン／オフスイッチとアラームスイッチ）と可聴ブザー４８ａによってユーザ

と通信し、進捗アルゴリズムを計算し、ベースユニットに対して全患者のコンプ

ライアンスデータを送受信するために開発されたが、携帯性と小型化と信頼性と

接続性が要求されるその他の多数の患者データ関連のアプリケーションでも本発

明のコントローラ２０ａを利用できると考えられる。

      【００２３】

  ここで図３を参照すると、クレードル制御ボード５８ａを備えるクレードル５

６ａが示されている。ここで、クレードル制御ボード５８ａは、クレードルリン

クコネクタ５４ａからスマートボックス、即ちコントローラ２０ａへ接続するた

めのスマートボックスリンクコネクタ６０ａを備えている。

  また、電圧レギュレータ６２ａは、高速充電コントローラ６４ａに電圧を供給

し、当業者には周知の方法でコントローラ２０ａで実行されるバッテリ３４ａの
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充電のための電力を供給するために、ＡＣプラグイン６６ａから電圧レギュレー

タ６２ａに電力が供給される。

  また、クレードルボード５８ａは、独立に提供されるか、もしくはクレードル

ボード５８ａの一部として供給されるモデム６８ａを備えており、本分野では周

知のことであるが、ＲＪ－１１電話接続７０ａを介してデータを転送することに

も役立つ。第２のＲＪ－１１ラインコネクタ７２ａはスイッチリレー７４ａを備

えているので、電話回線をその他の電話などのその他の器具と共有することが可

能となる。フレックスコネクタ７４ａは、クレードルボード５８ａをディスプレ

イボード７６ａに接続するものである。ディスプレイボード７６ａは対応するフ

レックスコネクタ７８ａを備え、モデムの動作を示すモデムＬＥＤ８０ａと、バ

ッテリの充電アクションを示す高速充電ＬＥＤ８２ａと、ユーザの治療段階を示

す治療段階ＬＥＤ８４ａを備える。例えば、好適な一実施形態の装置の場合、患

者が規定日数間、所定の真空度で所定期間ブラジャー型装置を着用したことが複

数のＬＥＤによって患者に示されるので、患者が次の治療計画に進む準備ができ

ることが示される。移行できない場合は、患者は同じ治療段階に留まって所定日

数の所定時間になるまで、その着用スケジュールを続けなければならない。

      【００２４】

  動作時に毎日再充電する必要はないが、一般に患者はスマートボックスのバッ

テリを再充電するためにクレードルを毎日利用すると考えられる。しかしながら

、一旦接続されると、上述したように、所定の治療計画に対する患者自身の進捗

度を示す６個のＬＥＤから構成される治療段階ＬＥＤセット８４ａを介して、患

者は自分の治療段階を観察したり、モデムを介して患者のコンプライアンスデー

タを転送することができる。モデムの接続パラメータはモデムメモリに記憶され

プログラムされることが好ましい。例えば、モデムへのダイヤルイン接続電話番

号を変更する必要が生じた場合は、コントローラはこの情報を無効とすることが

できる。通信プロトコルは、モデム遅延を簡単に長くできるように修正されたＥ

１３８１－９５である。データは、データの完全性を維持するためのパリティチ

ェックと共にまとめて転送されることが好ましい。

      【００２５】
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  図４を参照すると、ローカルエリアネットワーク（ＬＡＮ）８６ａ等のコンピ

ュータネットワークが示されている。ここで、コンピュータネットワークは、モ

デムバンク８８ａからデータを収集しデータ処理のためにデータ受信サーバ９０

ａにデータを供給する目的のために、中央位置に備えられることが好ましい。デ

ータ受信サーバ９０ａをＲａｉｄ社製の記憶ドライブバンク９２ａとデータベー

スサーバ９４ａに接続するイーサネット（登録商標）ネットワーク９２ａが示さ

れている。データベースサーバ９４ａは、データ処理要求に従ってデータ受信サ

ーバ９０ａが受信したデータの処理を行う。一連の仮想の患者フォルダ９６ａを

作成して、ネットワーク８６ａのどの位置にでもそれらのフォルダを都合よく記

憶することができる。尚、それらのフォルダには、患者のコンプライアンスに関

するデータを備える各患者のデータファイルが含まれている。複数のウェブサー

バ９８ａを備えているので、各患者１０２ａや病院の職員１０４ａからのアクセ

スのためのファイアウォール１００ａによって、この処理したデータをインター

ネットを介して安全に利用することができる。

      【００２６】

  患者や医師にとって確実な方法でデータを表示する好ましいウェブサイトの設

計について詳説する一連のウェブページのプリントアウトが、別紙Ｂとして添付

されている。別紙Ｂは、以下で簡潔に述べるが、１８ページから構成される。第

１ページは、ユーザをウェブサイトに導き、そこからさらにナビゲーションを可

能にする一般的なホームページである。第２ページは、残りのウェブサイトを確

実にアクセスできるための名前とパスワードによるログインを要求するサインオ

ン、即ちログインページである。第３ページでは、患者の情報やその他の情報を

表示させるために医師を選択するようにユーザに要求する。第４ページでは、特

定の患者に関するデータを検索して表示するために、患者名やスマートボックス

番号による検索が可能である。次のページでは、個人情報や一般的な医療情報や

、人口統計等の様々な情報メニューから表示したい情報を選択するようにユーザ

に要求する。次のページでは、患者の初診日に関する情報を表示したり、基本情

報を提示する。次のページには、患者のコンプライアンスに関する結果情報が提

示される。次のページは各患者が見るためのものであって、特定の患者のコンプ
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ライアンスに関する個々のフィードバック情報と、選択閲覧するために利用可能

なその他の情報のリストが提供される。次のページは、各患者のコンプライアン

スに関するデータを患者に提示するための圧力チャートが示されている。次のペ

ージは、各患者のコンプライアンスデータを示す着用パターンの棒グラフである

。次のページは、患者が病院を訪れたときに医師が測定した患者の胸囲のサイズ

と、患者のコンプライアンスから結果的に増加した胸囲サイズを示す。次のペー

ジでは、平均パフォーマンス履歴と比較した患者の各パフォーマンスをグラフで

示したものである。次のページは、患者の胸囲をチャート形式で示し、その次の

ページでは、数週間利用してプロトコルが進行したときの患者の体重を示す。次

のページでは、本装置の全ユーザの平均増加量対各患者の実際の発達経過をチャ

ート形式で示したものである。次のページでは、同じ人口統計グループ内の患者

の平均増加量と比較した各患者の増加量を示す。次のページでは、患者の各パフ

ォーマンスに関する患者へのレポートを示す。最後のページでは、患者が利用可

能なさらに別の情報のレポートを示す。

      【００２７】

  別紙Ｂのウェブページからわかることであるが、各患者のコンプライアンスデ

ータは、データのプライバシーを保証する安全なアクセスを利用した非常に有益

な方法で各患者や患者の医師が閲覧できるように処理されて提供される。さらに

、患者によってクレードルに置かれているスマートボックスによってデータが自

動的にダウンロードされるときに、このデータがほぼ瞬間的に提供され、次にス

マートボックスは、インターネットを介して見られるようにデータをすぐに処理

して、データファイルを更新するネットワークにそのデータを自動返送する。こ

の構成によって患者は自分のデータをダウンロードするように仕向けられ、その

データの迅速な処理によって自分で利用可能なフィードバックをすぐに得ること

ができる。このように、患者のコンプライアンスと医療装置の利用の進捗度に関

する情報は、収集されるとほぼ瞬間的に患者に提供される。この自動データ収集

形態と患者にすぐに提示する形態によって、患者のコンプライアンスを促進して

データの完全性を保証するためには非常に望ましいものである。

      【００２８】
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  医師は、ウェブサイトにデータを直接入力できることが好ましい。このデータ

入力によって、医師は患者が訪れている間に患者から得たデータを容易に知らせ

ることができる。

  従って、ウェブサイトは、少なくとも医師にとってある程度対話的なものであ

る。同様の機能を患者に対しては禁止することによって、データの完全性が保証

される。

      【００２９】

    【発明の効果】

  本発明の様々な態様に対して様々な変更や修正を行えることは、当業者にとっ

ては明らかなことである。これらの変更や修正は、本発明の一部として包含され

るものである。例えば、様々な医療装置を本発明の一部として容易に利用するこ

とができる。さらに、本発明者はＳＱＬサーバを好適に利用して、仮想の患者フ

ォルダを作成するために販売／ユーザ文書と共に用いられるユニークな識別番号

を全スマートボックスに割り当てたが、その他の方法を利用して、患者の個人デ

ータファイルを作成し維持することも可能である。さらに、包含させるために選

択されたデータは、本発明者がこの特定の医療装置にとって適切であると考えた

ものであるが、その他のアプリケーションでは、さらに別の様々な種類や形態の

データが重要であって有益であると決定されることもある。インターネットウェ

ブサイトのさらに別の態様によれば、患者を含むユーザのみがウェブサイト内に

含まれるデータを見ることを許可されているが、患者が医師のもとを訪れたとき

に患者から得られた測定データやその他のデータに対応するデータを、医学の専

門家、即ち医師は直接入力することができる。中央サイトでＬＡＮを確立する際

に用いられるイーサネットネットワークが示されている。しかしながら、当業者

であれば、その他の種類の通信プロトコル、即ちネットワークプロトコルを用い

て、同様の結果が得られることは理解できることである。さらに、患者や医師へ

の好適なアクセスリンクとしてインターネットが選択されたが、ダイヤルアップ

ネットワーク接続も可能であり、またその他の接続プロトコルもユーザにとって

は便利なものであって費用効果が高いと考えられる。さらにその他の変更や修正

も明らかであって、それらは全て本発明の範囲内に包含されるものであって、本
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願に添付の請求項とそれと法的に等価なものによってのみ限定される。
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【図面の簡単な説明】

    【図１】

  図１は、本発明の患者のコンプライアンス監視装置の概略ブロック図である。

    【図２】

  図２は、医療装置のコントローラ、即ち「スマートボックス」のブロック図で

ある。

    【図３】

  図３は、コントローラを受けるクレードルのブロック図である。

    【図４】

  図４は、データを受信し、データを処理し、安全なウェブサイト上にそのデー
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タを表示するインターネット等のコンピュータネットワークの概略図である。

【図１】
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【図２】
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【図３】
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【図４】
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【国際調査報告】
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