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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の呼吸速度を測定する方法であって、
　患者の肺に向けられる超音波プローブを使用して、複数の心臓周期に対応する期間、ド
ップラー超音波出力および速度のデータを取得する工程と、
　少なくとも１つのノイズ低減アルゴリズムを使用して、前記取得工程において得られた
出力および速度のデータを処理する工程と、
　時間に対する前記出力および速度におけるデータの包絡線を抽出する工程と、
　前記抽出工程において抽出された包絡線の周期的な特徴を特定する工程と、
　前記特定工程において特定された周期的な特徴のタイミングを測定する工程と、
　前記測定工程において測定されたタイミングに基づく呼吸速度の表示を出力する工程と
を含み、
　前記包絡線抽出工程において使用される少なくとも１つのパラメータは、予期された呼
吸周期に対応する変化を監視するために選択される、
　方法。
【請求項２】
　前記少なくとも１つのパラメータが、０．２５Ｈｚ未満の周波数を通過し、１．５Ｈｚ
より大きい周波数を減衰するように構成される、
　請求項１記載の方法。
【請求項３】



(2) JP 6010050 B2 2016.10.19

10

20

30

40

50

　前記取得工程が、肺における血管／軟組織と前記血管を囲む空気で満たされた肺胞との
間の境界線を移動することにより生じる、反射された超音波のドップラー偏移を検出する
工程を含み、前記境界線の移動は、それらの血管の直径に変化をもたらす前記血管内の圧
力波により引き起こされ、
　前記処理工程は、他の反射された超音波シグナルに対する前記移動する境界線に由来す
るシグナルを向上するように設計されたアルゴリズムにより、前記検出されたドップラー
偏移を処理する工程を含む、
　請求項１記載の方法。
【請求項４】
　患者の呼吸速度を測定する装置であって、
　超音波トランスデューサを駆動するように構成された超音波振動数シグナル発生器と、
　患者の肺における対象領域から反射された超音波振動数帰還シグナルを受信し、前記帰
還シグナルのドップラー偏移を検出するように構成されたレシーバと、
　（ａ）前記検出されたドップラー偏移を雑音低減のアルゴリズムで処理し、複数の心臓
周期に対応する期間、処理された出力および速度のデータを出力し、（ｂ）時間に対する
前記出力および速度におけるデータの包絡線を抽出し、前記包絡線抽出に使用される少な
くとも１つのパラメータが、予期された呼吸周期に対応する変化を監視するために選択さ
れ、（ｃ）前記抽出された包絡線の周期的な特徴を特定し、（ｄ）前記特定された周期的
な特徴のタイミングを測定し、（ｅ）前記測定されたタイミングに基づく呼吸速度の表示
を出力するように構成されたプロセッサとを含む、
　装置。
【請求項５】
　前記帰還シグナルのドップラー偏移が、肺における血管／軟組織と前記血管を囲む空気
で満たされた肺胞との間の境界線を移動することにより生じ、前記境界線の移動が、それ
らの血管の直径に変化をもたらす前記血管内の圧力波により引き起こされる、
　請求項４記載の装置。
【請求項６】
　前記少なくとも１つのパラメータが、０．２５Ｈｚ未満の周波数を通過し、１．５Ｈｚ
より大きい周波数を減衰するように構成される、
　請求項４記載の装置。
【請求項７】
　前記超音波トランスデューサを含む超音波プローブをさらに含む、
　請求項４記載の装置。
【請求項８】
　前記超音波プローブが、コイン型である、
　請求項７記載の装置。
【請求項９】
　患者の心臓をモニターする方法であって、
　患者の肺に向けられた超音波プローブを使用して、複数の心臓周期に対応する期間、ド
ップラー超音波出力および速度のデータを取得する工程と、
　少なくとも１つのノイズ低減アルゴリズムを使用して、前記取得工程において得られた
出力および速度のデータを処理する工程と、
　心臓周期あたりに１回生じる前記出力および速度のデータにおける特徴を特定する工程
と、
　前記特定された特徴間のタイミングを測定する工程とを含み、
　前記取得工程が、肺における血管／軟組織と前記血管を囲む空気で満たされた肺胞との
間の境界線を移動することにより生じる、反射された超音波のドップラー偏移を検出する
工程を含み、前記境界線の移動は、それらの血管の直径に変化をもたらす前記血管内の圧
力波により引き起こされ、
　前記処理工程は、他の反射された超音波シグナルに対する前記移動する境界線に由来す
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るシグナルを向上するように設計されたアルゴリズムにより、前記検出されたドップラー
偏移を処理する工程を含む、
　方法。
【請求項１０】
　前記特定工程において特定された特徴が、（ａ）収縮期の心室収縮に対応する特徴、（
ｂ）心室弛緩に対応する特徴、（ｃ）拡張期の急速充満段階に対応する特徴、（ｄ）心拍
静止期に対応する特徴および（ｅ）心房収縮に対応する特徴、の少なくとも１つを含む、
　請求項９記載の方法。
【請求項１１】
　前記特定工程において特定された特徴が、収縮期の心室収縮に対応する特徴を含む、
　請求項９記載の方法。
【請求項１２】
　前記測定工程において測定されたタイミングに基づいて、患者の心臓がどの程度速く拍
動しているかの表示を出力する工程をさらに含む、
　請求項９記載の方法。
【請求項１３】
　前記特定工程において特定された特徴が、収縮期の心室収縮に対応する特徴を含む、
　請求項１２記載の方法。
【請求項１４】
　さらに、特定の特徴が、特定された特徴の過去の発生に基づいて予期される時間を予測
する工程と、
　前記予測工程において予測されなかった時間での前記特定の特徴の存在を検出する工程
と、
　前記特定の特徴が予測されない時間で検出されたことの表示を出力する工程とを含む、
　請求項９記載の方法。
【請求項１５】
　前記特定工程において特定された特徴が、収縮期の心室収縮に対応する特徴を含む、
　請求項１４記載の方法。
【請求項１６】
　患者の心臓をモニターするための装置であって、
　超音波トランスデューサを駆動するように構成された超音波振動数シグナル発生器と、
　患者の肺における対象領域から反射された超音波振動数帰還シグナルを受信し、前記帰
還シグナルのドップラー偏移を検出するように構成されたレシーバと、
　（ａ）前記検出されたドップラー偏移をノイズ低減アルゴリズムで処理し、複数の心臓
周期に対応する期間、処理された出力および速度のデータを出力し、（ｂ）心臓周期あた
り１回生じる前記出力および速度データにおける特徴を特定し、（ｃ）前記特定された特
徴間のタイミングを測定するように構成されたプロセッサとを含み、
　前記帰還シグナルのドップラー偏移が、肺における血管／軟組織と前記血管を囲む空気
で満たされた肺胞との間の境界線を移動することにより生じ、前記境界線の移動が、それ
らの血管の直径に変化をもたらす前記血管内の圧力波により引き起こされる、
　装置。
【請求項１７】
　前記特定された特徴が、（ａ）収縮期の心室収縮に対応する特徴、（ｂ）心室弛緩に対
応する特徴、（ｃ）拡張期の急速充満段階に対応する特徴、（ｄ）心拍静止期に対応する
特徴および（ｅ）心房収縮に対応する特徴、の少なくとも１つを含む、
　請求項１６記載の装置。
【請求項１８】
　前記特定された特徴が、収縮期の心室収縮に対応する特徴を含む、
　請求項１６記載の装置。
【請求項１９】
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　前記プロセッサが、さらに、前記測定されたタイミングに基づいて、患者の心臓がどの
程度速く拍動しているかの表示を出力するように構成される、
　請求項１６記載の装置。
【請求項２０】
　前記特定された特徴が、収縮期の心室収縮に対応する特徴を含む、
　請求項１９記載の装置。
【請求項２１】
　前記プロセッサは、さらに、特定の特徴が特定された特徴の過去の発生に基づいて予期
される時間を予測し、予測されなかった時間での前記特定の特徴の存在を検出し、前記特
定の特徴が予測されない時間で検出されたことの表示を出力するように構成される、
　請求項１６記載の装置。
【請求項２２】
　前記特定された特徴が、収縮期の心室収縮に対応する特徴を含む、
　請求項２１記載の装置。
【請求項２３】
　さらに、超音波トランスデューサを含む超音波プローブを含む、
　請求項１６記載の装置。
【請求項２４】
　超音波プローブが、コイン型である、
　請求項２３記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　［関連出願の相互参照］
　この出願は、２０１１年２月３日に出願された、米国仮出願特願第６１／４３９，２１
３号の利益を主張し、同出願を、参照により本願明細書に取り込む。
【背景技術】
【０００２】
　不安定な病状または重篤な病状の患者は、多くの場合、持続的なバイタルサインモニタ
リングを必要とする。これは、ＩＣＵ、内科医学、心臓学、外科学等における入院患者を
含む。同様に、養護施設または自宅における患者は、モニターを必要とし得る。モニタリ
ングシステムにより収集されたデータは、多くの場合、現場のディスプレイおよび分析、
（養護施設、遠隔医療センター等の現場における）遠隔のディスプレイおよび分析に中継
される。オンラインまたはオフラインにより分析され得るデータにより、種々の警報器も
、駆動され得る。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　実際には、非ＩＣＵ環境において、モニターされる主要なパラメータは、しばしば、呼
吸を伴うＥＣＧ、血液酸素飽和レベルおよび血圧である。しかしながら、これらのパラメ
ータが患者の臨床状態を提供する情報には、限界があり、信頼性のある警告サインまたは
警報を十分早期に提供するモニターなしに、患者は、危険な危篤状態に陥り得る。この失
敗は、ＥＣＧにより提供される情報が、主に不整脈に関し、一部の場合では、著しい心虚
血に関するものであり、Ｏ２飽和により提供される情報が、深刻な心肺機能不全には限界
があるという事実により得る。結果として、他の危険な症状は、察知され得ない。
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　本発明の一態様は、患者の呼吸速度を測定する方法に関する。この方法は、患者の肺に
向けられる超音波プローブを使用して、複数の心臓周期に対応する期間、ドップラー超音
波出力および速度のデータを取得する工程を含む。前記取得工程で得られた出力および速
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度のデータを、少なくとも１つのノイズ低減アルゴリズムを使用して処理する。ついで、
時間に対する前記出力および速度におけるデータの包絡線を抽出する。前記包絡線抽出に
使用される少なくとも１つのパラメータは、予期された呼吸周期に対応する変化を監視す
るために選択される。前記抽出された包絡線の周期的な特徴を特定し、前記特定された周
期的な特徴のタイミングを測定する。ついで、呼吸速度の表示を、前記測定されたタイミ
ングに基づいて出力する。一部の実施形態において、前記少なくとも１つのパラメータは
、０．２５Ｈｚ未満の周波数を通過し、１．５Ｈｚより大きい周波数を減衰するように構
成される。
【０００５】
　本発明の他の態様は、患者の呼吸速度を測定するための装置に関する。この装置は、超
音波トランスデューサを駆動するように構成された超音波振動数シグナル発生器と、患者
の肺における対象領域から反射された超音波振動数帰還シグナルを受信し、前記帰還シグ
ナルのドップラー偏移を検出するように構成されたレシーバとを含む。同装置は、（ａ）
前記検出されたドップラー偏移をノイズ低減アルゴリズムで処理し、複数の心臓周期に対
応する期間、処理された出力および速度のデータを出力し、（ｂ）時間に対する前記出力
および速度におけるデータの包絡線を抽出し、前記包絡線抽出に使用される少なくとも１
つのパラメータが、予期された呼吸周期に対応する変化を監視するために選択され、（ｃ
）前記抽出された包絡線の周期的な特徴を特定し、（ｄ）前記特定された周期的な特徴の
タイミングを測定し、（ｅ）前記測定されたタイミングに基づく呼吸速度の表示を出力す
るように構成されたプロセッサも含む。前記装置は、前記超音波トランスデューサを含む
超音波プローブと併用するように構成される。
【０００６】
　本発明の他の態様は、患者の心臓をモニターする方法に関する。この方法は、患者の肺
に向けられる超音波プローブを使用して、複数の心臓周期に対応する期間、ドップラー超
音波出力および速度のデータを取得する工程を含む。前記取得工程で得られた出力および
速度のデータを、少なくとも１つのノイズ低減アルゴリズムを使用して処理し、心臓周期
あたりに１回生じる前記出力および速度のデータにおける特徴を特定する。ついで、前記
特定された特徴間のタイミングを測定する。
【０００７】
　前記特定された特徴は、場合により、（ａ）収縮期の心室収縮に対応する特徴、（ｂ）
心室弛緩に対応する特徴、（ｃ）拡張期の急速充満段階に対応する特徴、（ｄ）心拍静止
期に対応する特徴および（ｅ）心房収縮に対応する特徴の少なくとも１つでもよい。
【０００８】
　一部の実施形態は、前記測定工程において測定されたタイミングに基づいて、患者の心
臓がどのくらい速く拍動しているかの表示を出力する更なる工程を含む。他の実施形態は
、特定の特徴が特定された特徴の過去の発生に基づいて予期される時間を予測し、前記予
測工程において予測されなかった時間での前記特定の特徴の存在を検出し、前記特定の特
徴が予測されない時間で検出されたことの表示を出力する、更なる工程とを含む。
【０００９】
　発明の他の態様は、患者の心臓をモニターするための装置に関する。この装置は、超音
波トランスデューサを駆動するように構成された超音波振動数シグナル発生器と、患者の
肺における対象領域から反射された超音波振動数帰還シグナルを受信し、前記帰還シグナ
ルのドップラー偏移を検出するように構成されたレシーバとを含む。同装置は、（ａ）前
記検出されたドップラー偏移をノイズ低減アルゴリズムで処理し、複数の心臓周期に対応
する期間、処理された出力および速度のデータを出力し、（ｂ）心臓周期あたりに１回生
じる出力および速度のデータにおける特徴を特定し、（ｃ）前記特定された特徴間のタイ
ミングを測定するように構成されたプロセッサも含む。
【００１０】
　一部の実施形態において、前記プロセッサは、さらに、前記測定されたタイミングに基
づいて、患者の心臓がどのくらい速く拍動しているかの表示を出力するように構成される
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。他の実施形態において、前記プロセッサは、さらに、特定の特徴が特定された特徴の過
去の発生に基づいて予期される時間を予測し、予測されなかった時間での前記特定の特徴
の存在を検出し、前記特定の特徴が予測されない時間で検出されたことの表示を出力する
ように構成される。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】図１は、経胸壁肺ドップラー（「ＴＰＤ」）システムの一実施形態のブロック図
である。
【図２】図２は、図１のシステムにより生成された出力の一例を示す。
【図３】図３は、図２に示す出力における５つの特徴を模式的に示す。
【図４Ａ】図４Ａは、臨床治療におけるドップラー測定の「標準的なモデル」を示す。
【図４Ｂ】図４Ｂは、ＴＰＤを使用して取得されるドップラーシグナルの起源を示す。
【図５Ａ】図５Ａは、肺動脈および肺静脈における血流速度の出力波形を伴う正常な対象
のＴＰＤ出力を比較する。
【図５Ｂ】正常な呼吸および種々の呼吸操作中についてのＴＰＤ出力である。
【図５Ｃ】正常な呼吸および種々の呼吸操作中についてのＴＰＤ出力である。
【図５Ｄ】正常な呼吸および種々の呼吸操作中についてのＴＰＤ出力である。
【図５Ｅ】正常な呼吸および種々の呼吸操作中についてのＴＰＤ出力である。
【図６】図６は、正常な対象からの１０回の心臓周期を平均したＴＰＤ出力を示す。
【図７Ａ】図７Ａは、伝搬性心房性期外収縮に続く、正常な洞律動についてのＴＰＤ出力
を示す。
【図７Ｂ】図７Ｂは、非伝搬性心房性期外収縮が存在する時のＴＰＤ出力を示す。
【図８】図８は、期外収縮が存在する時のＴＰＤ出力を示す。
【図９】図９は、心房細動発生時のＴＰＤ出力を示す。
【図１０】図１０は、ＴＰＤを使用した患者の呼吸速度の測定を示す。
【図１１】図１１は、疑似血液についての測定されたドップラー出力スペクトルを示す。
【図１２】図１２は、肺線維症の患者から記録されたＴＰＤ出力を示す。
【図１３Ａ】図１３Ａおよび１３Ｂは、期外収縮の２人の患者から記録された肺のドップ
ラーシグナルを示す。
【図１３Ｂ】図１３Ａおよび１３Ｂは、期外収縮の２人の患者から記録された肺のドップ
ラーシグナルを示す。
【図１３Ｃ】図１３Ｃおよび１３Ｄは、図１３Ａおよび１３Ｂそれぞれに対応する種々の
特徴における出力を示す。
【図１３Ｄ】図１３Ｃおよび１３Ｄは、図１３Ａおよび１３Ｂそれぞれに対応する種々の
特徴における出力を示す。
【図１４】図１４は、出力と心臓収縮力とを関連付ける方法を示す。
【図１５Ａ】図１５Ａおよび１５Ｂは、不安定な心臓の状態の患者から得られたＴＰＤ出
力を示す。
【図１５Ｂ】図１５Ａおよび１５Ｂは、不安定な心臓の状態の患者から得られたＴＰＤ出
力を示す。
【図１６】図１６は、出力および速度が、呼吸の深さにより徐々に変化する方法を示す。
【図１７】図１７は、出力が相対肺容量により影響を受ける方法を示す。
【図１８】図１８は、自動特徴認識アルゴリズムにより測定された特徴間の境界線を示す
。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　本発明は、肺循環および肺の超音波散乱特性が、各種の心肺の病態生理学的症状および
疾病において著しく修飾され得ること、ならびに、このような情報が、重要な診断的およ
び治療的重要性であり得ること、と認識される。本願明細書に記載される実施形態は、ド
ップラー超音波を使用して、肺における動脈および静脈の機能性、ならびに、前記動脈お
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よび静脈を囲む肺組織の完全性および機能性をモニターするために設計される。本願明細
書において、「経胸壁肺ドップラー」または「ＴＰＤ」と呼ばれる。
【００１３】
　図１は、このような一実施形態のブロック図である。（超音波トランスデューサを含む
）プローブ１１と連結されたドップラー超音波マシン１２は、従来の方法において時間と
ともに、対象１０の対象領域における関連のある速度ごとに出力を測定するのに使用され
る。これは、パルス状の超音波ビームを生成し、反射エネルギーを取得し、ドップラー偏
移を算出し、このようにして得られたデータを処理して、超音波反射体の出力および対応
する速度のマトリックスを提供することにより達成され得る。適切なドップラー超音波マ
シン１２の一例は、パルスドップラーシステムである、Ｓｏｎａｒａ／ｔｅｋパルス経頭
蓋ドップラー装置（Ｖｉａｓｙｓ、Ｍａｄｉｓｏｎ、Ｗｉｓｃｏｎｓｉｎ、ＵＳから入手
できる）である。ドップラー超音波マシン１２は、自身がキャプチャーするデータを、従
来のドップラー超音波表示を（例えば、コンピュータ１３に使用されるモニター上に）生
成するためのソフトウェアがロードされているパーソナルコンピュータ１３に送信する。
前記表示において、ｘ軸が時間を表し、ｙ軸が速度を表し、出力が色により表される。超
音波パラメータを制御するための適切なソフトウェアも、Ｖｉａｓｙｓから入手できる。
ここで留意すべきは、別の実施形態では、ドップラー超音波マシン１２およびパーソナル
コンピュータ１３の機能は、単一の装置に組み合わせられてもよいことである。
【００１４】
　好ましくは、ＥＣＧシステム１４も備えられる。ＥＣＧシステム１４は、従来のＥＣＧ
リード線１５と接続し、任意の従来の方法で出力を生成する。前記出力は、好ましくは、
追ってドップラー超音波マシン１２と同期され、それにより、ＥＣＧおよび超音波表示の
両方が、同じ時間スケールで表示され得る。ＥＣＧシステム１４の出力は、任意の従来の
方法でパーソナルコンピュータ１３に供給される。別の実施形態では、ＥＣＧシステム１
４が、代わりとしてドップラー超音波マシン１２に組み合わせられてもよい。
【００１５】
　４ｃｍの焦点距離を有する、直径２１ｍｍ、２ＭＨｚのセンサ等の標準的なＴＣＤプロ
ーブを、プローブ１１として使用してもよい。適切なプローブを、Ｓｏｎａｒａ／ｔｅｋ
マシンと共に使用するために、Ｖｉａｓｙｓから入手できる。抹消血管または心臓血管の
ドップラー超音波測定を行うための従来のプローブも、使用し得る。しかしながら、これ
らの用途は、しばしば、フェーズド・アレイ・トランスデューサを使用して形成される、
典型的に狭いビームを使用して、比較的小さな標的の幾何学的な特徴付けを行うのに役立
つ高い空間分解能を提供する。これらの狭いビームは、ＴＰＤに関して使用可能な結果を
生じ得るが、一部の好ましい別の実施形態では、比較的広いビーム、例えば、少なくとも
１／４ｃｍ２（例えば、１／４から３ｃｍ２の間）の実行断面積を有するビームを使用す
る。これは、より小型のトランスデューサを使用することにより達成されてもよいし、他
の解剖用途において一般的なフェーズド・アレイ・トランスデューサに代えて、単一要素
のトランスデューサを使用することにより達成されてもよい。別の実施形態において、比
較的少数（例えば、４－６）の要素を有するトランスデューサを、使用し得る。コイン型
（貨幣形）の超音波ドップラープローブ（例えば、直径約２ｃｍ）が、この用途に適して
いる。より広いビームを使用する場合、前記システムは、肺が、血管（動脈および静脈の
両方）ならびにそれらの周辺の肺組織からなる、詳細不明の幾何学的形状の比較的大きな
複合体を含むという事実を活用し得る。
【００１６】
　ここで留意すべきは、超音波による肺の画像化は、散乱により不可能であるため、既知
の生体構造以外の指針なしに、標的をスキャンしなければならないことである。ここで留
意すべきは、散乱が、フェーズアレイまたは機械的手段のいずれかによるスキャニングの
利点を低下させることでもある。さらに、肺の深さ全体が散乱を引き起こすため、ＣＷ（
連続波）超音波は、肺への適用について、ＰＷ（パルス波）ドップラー超音波より有効性
が低い。したがって、一部の好ましい実施形態では、比較的広いビームを有するＰＷ超音
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波を利用する。場合により、このような実施形態では、身体の表面に配置された複数のセ
ンサを使用してもよい。
【００１７】
　場合により、特別に選択または設計された超音波プローブおよび／または適切なビーム
出力制御装置を、使用してもよい。前記ビームは、種々の容量の組織を測定可能な、動的
に調整可能なビーム形状およびサイズを含む。ここで留意すべきは、ドップラーを他の標
的組織に使用する場合と対照的に、比較的大きな容量から生じるシグナルの平均および積
分は、有用な情報を含むことである。
【００１８】
　ドップラーシグナルからの表示を生成するための標準的なソフトウェアに加えて、パー
ソナルコンピュータ１３は、好ましくは、ＴＰＤを作動させ、所望の動作モード、表示モ
ードおよび保管モードを選択するためのソフトウェアを含む。パーソナルコンピュータ１
３は、適切なデータ・ストレージ・リソース（例えば、ローカル・ハード・ドライブまた
はリモート・ハード・ドライブ）を含むか、または、同データ・ストレージ・リソースに
アクセスできる。パーソナルコンピュータ１３は、好ましくは、肺組織によるシグナル散
乱および減衰により生成されたノイズを最小化するのに最適化された、１つ以上のノイズ
低減（ＮＲ）アルゴリズムを使用して、速度および出力対時間の元データを処理する。
【００１９】
　ノイズ低減に対する１つの好ましい取り組みは、平均化とエッジ検出との２つの段階を
含む。第一段階において、多数の心臓周期からの平均化されたシグナルを、Ｎ個の特性シ
グナルの出力／速度データを平均化することにより取得する。Ｎ個のシグナルそれぞれは
、好ましくは、単一の心臓周期を表わす。Ｎは、好ましくは、４から２０（例えば、１０
）の整数である。好ましくは、各シグナルは、各端部においてＲ波により境界を示される
が、別の実施形態では、心臓周期上の他の点を、時間基準点として使用してもよい。算出
された平均化シグナルは、対象についてのスペクトルグラムの挙動を特徴付けていると考
えられる。したがって、関連する特徴を後に測定するための基礎となる。ここで留意すべ
きは、この平均化段階を行うのが好ましいが、別の実施形態では、この段階を省略でき、
つぎの処理を単一の心臓周期からのデータに対して行えることである。
【００２０】
　第２段階は、エッジ検出および包絡線算出である。この段階では、振幅および時間に関
して、出力および速度信号の出力波形対時間を描出し、これにより、血管移動を表す区分
（すなわち、シグナル）をノイズから分離する。１つ以上のノイズ低減アルゴリズムを、
この段階中に使用してもよい。好ましい一実施形態では、本願明細書においてアルゴリズ
ムＡおよびアルゴリズムＢと呼ばれる、２種類の特別なエッジ検出アルゴリズムを、前記
データに適用する。アルゴリズムＡおよびアルゴリズムＢの両方は、平均化されたシグナ
ルに適用され、平均化された画像におけるシグナルとノイズとの間のエッジ（すなわち、
包絡線）を算出する。
【００２１】
　アルゴリズムＡは、所定時間でのシグナルとノイズとの間のエッジ（ｅＡ）が、この時
点の近傍でのデータの統計のみに基づいて規定される、局所的一次元的方法である。この
アルゴリズムは、２段階を含む。第１段階では、任意の所定時間（ｔｉ）において、各出
力スペクトルＡ（ｔｉ）についての閾値「ｔｈｒ（ｔｉ）」を、ｔｉの近傍における最も
低いエネルギーの領域を探索することにより規定する。ついで、ｔｈｒ（ｔｉ）を、この
領域における最も高い出力レベルと等しく設定する。つぎに、ｔｈｒ（ｔｉ）をＡ（ｔｉ
）に適用し、ｔｈｒ（ｔｉ）より上のＡ（ｔｉ）の全ての部分を、移動領域に対応すると
みなし、他の部分の全てをノイズに対応するとみなす。
【００２２】
　アルゴリズムＡの第２工程では、ノイズの統計を使用することにより、流れとノイズと
の間の最初の区別を洗練する。この工程では、推定値（ノイズ領域に含まれる流れ）を想
定し、包絡線検出を調節してノイズ領域からの流れのピクセルを除外し、その相対的に高
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い値により、ノイズ領域における流れのピクセルを特定する。記号的に、これは、下記の
３工程：
（ａ）各ｔ＝｛１，２，．．．Ｎ｝について、Ｐ（ｔ）＝｛ノイズ領域におけるＡ（ｔ）
の平均｝を算出する工程
（ｂ）｛Ｐ（１），Ｐ（２），．．．Ｐ（Ｎ）｝の平均および基準に基づく閾値「ｔｈｒ
２」を規定する工程
（ｃ）Ｐ（ｔ’）＞ｔｈｒ２である各ｔ’について、Ｐ（ｔ’）＜＝ｔｈｒ２となるまで
、上方の包絡線を高くすること、または、下方の包絡線を低くすることにより、Ｐ（ｔ’
）を減少させる工程、により表され得る。
　より良い結果のために、工程（ａ）－（ｃ）を、好ましくは、複数回（例えば、１０回
）繰り返す。
【００２３】
　アルゴリズムＢは、二次元画像としてデータを処理するエッジ検出アルゴリズムである
。この方法では、シグナルは、ノイズにより囲まれ、ノイズから区分された対象としてみ
なされ、それに応じて、エッジ（ｅＢ）が算出される。この区分方法は、Ｃｈａｎ－Ｖｅ
ｓｅアルゴリズムの実行である。（参照により本願明細書に取り込まれる、Ｃｈａｎ　Ｔ
．Ｆ．，　Ｖｅｓｅ　Ｌ．Ａ．，　Ａｃｔｉｖｅ　ｃｏｎｔｏｕｒｓ　ｗｉｔｈｏｕｔ　
ｅｄｇｅｓ．　Ｉｍａｇｅ　Ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ　ＩＥＥＥ，　Ｔｒａｎｓａｃｔｉｏ
ｎｓ　ｏｎ，　Ｖｏｌｕｍｅ１０，　Ｉｓｓｕｅ２：２６６－２７７（Ｆｅｂ２００１）
を参照のこと。）
【００２４】
　ついで、アルゴリズムＡ（ｅＡ＝［ｅＡ（ｔ１），ｅＡ（ｔ２），．．．］）により算
出されたエッジを、アルゴリズムＢ（ｅＢ＝［ｅＢ（ｔ１），ｅＢ（ｔ２），．．．］）
により算出されたエッジと組み合わせる。これらの２つのエッジを組み合わせる１つの適
切な取り組みは、所望のエッジが、見出された２つのエッジの間を通過することを想定す
ることによる。これは、各種取り組みを使用して行われ得る。１つの取り組みは、各点で
のアルゴリズムＡおよびアルゴリズムＢからの結果を単純に平均化することである。これ
らの２つのエッジを組み合わせるための他の取り組みは、下記のように：（１）間隔にお
ける画像の出力レベルを時間で積分し、（２）その結果を、最大値「１」および最小値「
０」を有するように線形変換し、ついで、（３）時点ｔｉでのエッジについての出力を、
下記式：ｅ（ｔｉ）＝ｗ（ｔｉ）＊ｅＡ（ｔｉ）＋（１－ｗ（ｔｉ））＊ｅＢ（ｔｉ）に
より規定する、重みのアレイ（ｗ＝［ｗ（ｔ１），ｗ（ｔ２），．．．］）を作成するも
のである。
【００２５】
　得られた出力は、好ましくは、一次元メジアンフィルター（例えば、次数３）により平
坦化され、表示される。図２に、得られた出力の一例を示す。ここで留意すべきは、別の
実施形態では、１つのアルゴリズムのみ（すなわち、アルゴリズムＡもしくはアルゴリズ
ムＢまたは異なるＮＲアルゴリズムのいずれか）を、単独で使用してもよいし、他のＮＲ
アルゴリズムと組み合わせてもよいことである。
【００２６】
　図２に、胸骨の右に約３ｃｍで、剣状骨の先端の高さから上に７ｃｍの位置（およそ４
番目の肋間腔）に配置されたプローブを含む２ＭＨｚのドップラー超音波システムを使用
して得られた、正常な対象の右肺における超音波反射体の速度２２を示す。超音波ビーム
は、胸の表面に対しておおよそ垂直とした。図２において、より暗い領域が、より高い出
力に対応する。従来のＥＣＧ２４も、好ましくは、図２の下部に表示する。類似の記録を
、１４ｃｍまでの深さ（ゲート）での記録、および、心臓に占められていない領域の左胸
から得た。右胸についての最大シグナル強度を、表面下８－９ｃｍの深さで記録した。
【００２７】
　従来のＴＣＤシステムで使用されるのと同様のパルス繰り返し周波数（ＰＲＦ）（すな
わち、３－１０ｋＨｚ）を、ＴＰＤシステムに使用してもよい。しかしながら、ＴＰＤソ
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ノグラム２２は、心臓周期と同じ周期性を有し、通常約３０ｃｍ／秒までの値に達するの
みである、複数の媒質速度シグナルを含む。（大きな動脈におけるドップラー流れ測定と
比較して）これらのピーク速度が相対的に低いために、使用されるＴＰＤのＰＲＦを、標
準的なパルスドップラーシステムより低い値に設定してもよい。ＰＲＦを１－２ｋＨｚに
低くすることにより、実効ビーム透過深さが、従来のＰＲＦと比較して少なくとも２倍に
なる。これは、肺における超音波速度が、脂肪、筋肉等におけるより、約３０－５０％低
くなり、実効透過深さが低くなるため、重要である。好ましくは、前記ソフトウェアは、
このより低い速度を考慮して構成される。シグナルを肺において発生する転移点を、肺シ
グナル（すなわち、非常に大きな応答を有するシグナル）が現れる最も浅い点を認識する
ことにより検出し得る。ここで留意すべきは、異なる肺深さからの測定が、非常に類似す
る軌跡をもたらすこと、他の明らかに正常な対象についての軌跡が、一般的に類似の特性
を有したことである。
【００２８】
　各極性（正または負）において、比較的高いエネルギーを有し、形状がおおよそ三角形
である、５つの顕著な特徴を、通常特定し得ることが分かる。図３に、これらの５つの特
徴を模式的に示し、＃１－５の番号を付ける。これらの特徴はそれぞれ、正／負の高い対
称性を有する、正の成分（すなわち、流れの方向がプローブに向かっていることを示す正
の速度）、および、対応する負の成分（すなわち、流れの方向がプローブから離れること
を示す負の速度）を含む。したがって、これらの特徴はそれぞれ、反対方向への同時移動
を示す。図３に示すように、これらの特徴は、心臓周期と同期している（ＥＣＧ２４にお
けるＲ波２６に留意のこと）。
【００２９】
　動作原理
【００３０】
　肺について記録された上記シグナルは、唯一の起源を有するとみられる。周知のように
、肺は、非常に多くの肺胞管、肺胞嚢および、非常に薄い膜により封入された小規模の気
体容積とみなされ得る肺胞からなる。肺胞は、球状体により論理的に表されると考えられ
ることができ、５０－１５０μの範囲の大きさを有する。超音波にさらされる場合、これ
らの天然の肺の構成要素は、超音波検査で使用される超音波造影剤と、多くの点で似てい
る。（超音波造影剤は、高いエコー輝度、すなわち、超音波を反射する物体としての能力
を有する気体で満たされた微小気泡である。）肺胞と軟組織とのエコー輝度の差異が、非
常に大きいため、ほとんどのエネルギーが反射される。
【００３１】
　肺構造体の超音波画像を取得するのは、散乱により不可能であるが、血管および／また
は軟組織（本願明細書ではまとめて、血管／軟組織と呼ぶ）と肺胞との間の高く反射する
境界の移動を検出するのに実際に役立つ。この境界の移動は、呼吸により引き起こされ、
心収縮ならびに、血液および肺血管中を伝わる機械的なパルス波によっても引き起こされ
る。肺血管が、非常に高い適合性（すなわち、体循環の適合性より非常に大きい）を有す
ること、および、血管を囲む空気で満たされた肺胞組織が、高い圧縮性であることは周知
である。したがって、肺の動脈および静脈における圧力波は、それらの直径に大幅な変化
をもたらす。つぎに、この変化により、高く反射する境界が移動し、その近辺における肺
胞、肺胞嚢等を圧迫し、移動させる。組織と空気との超音波伝播速度が非常に異なるため
、高いエコー輝度および強い超音波反射をもたらすそれらの境界での、機械的結合ミスマ
ッチがある。この場合において、機械的結合ミスマッチは、ドップラー偏移をもたらす移
動する反射体に由来する。これらの反射は、（ノイズレベルより上の２０－４０ｄＢの範
囲である、動脈中を流れる血液から測定される典型的な強度と比較して、）多くの場合、
ノイズレベルより上の１００ｄＢオーダーである。これらのシグナルは非常に強力である
ため、応答は、超音波エネルギーを約４０ｄＢ／ｃｍ減衰する、動かない肺組織の層によ
り、それが部分的に隠されている場合でも、ドップラーシステムにより取得される。
【００３２】
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　図４Ａおよび図４Ｂに、従来のドップラーシグナルと胸壁を通してＴＰＤにより取得さ
れたシグナルとの差異を示す。図４Ａは、臨床治療におけるドップラー測定の「標準的な
モデル」を示す。同図では、装置により、動脈および静脈中の血流４２による、または、
より詳細には、それらの血管４４を通る（超音波を反射する）赤血球４３の移動によるド
ップラー周波数偏移が測定される。
【００３３】
　図４Ｂに、ＴＰＤを使用して取得されるドップラーシグナルの起源を示す。ここで、心
拍が、血管を通して血液３２を押す圧力パルスを生成し、血管壁３４が、一瞬に外側へ膨
張し、それらを囲む空気で満たされた肺胞、肺胞嚢等３５を圧迫するため、圧力の変化は
、血管の直径を変化させる。血管／軟組織と肺胞との間の移動する境界線により引き起こ
される反射された超音波のドップラー偏移は、出力および速度対時間プロットに変換され
、ＴＰＤシステムにより表示される。これらのシグナルの大部分は、小さいサイズおよび
中間サイズの動脈および静脈により生成されることが予想される。このモードにおいて生
成される（身体の残りの部分における血液の流れにより生成されるシグナルとは対照的な
）シグナルの特有の特徴は、双方向性である。相対的なビーム方向に関係なく、肺柔組織
があらゆる角度から血管／柔組織を取り囲んでおり、より近くの境界線が、ビーム源の方
向に移動し、一方、遠くの側での境界線がビーム源から離れるために、この現象は起こり
得る。結果として、異極性の類似のシグナルが生成される。一部の場合において、図２に
示すように、シグナルが、ほぼ完全に対称的に見える。このような対称性は、肺以外のド
ップラー記録においてめったにみられない。
【００３４】
　血管を通る血流についての従来のドップラー測定（この場合、移動は血流自体である）
において、プローブは、超音波ビームが最大速度を得られるように流れの軸に対して可能
な限り平行となるように配置されることが重要である。対照的に、本願明細書に記載のＴ
ＰＤ測定を生じさせる動きは、血流の方向に対して直角であり、したがって、最適な位置
は、流れの軸に対して垂直であり、血管の半径に対して平行である。しかし、肺には非常
に多くの血管があるため、位置決めは、ＴＰＤに関しては（血管を通る血流についての従
来のドップラー測定と比較して）重要ではない。
【００３５】
　図２における特徴は、ＥＣＧ２４のＲ－Ｒ間隔に対応する反復サイクルを常に有するた
め、心拍と同期して移動する間に超音波エネルギーを反射する構造体に由来するはずだと
結論付けてきた。これらの実体は、心臓自身、肺の血管中を流れる血液、脈動血管または
、肺胞、肺胞嚢、空気等とのそれらの接続部であり得る。
【００３６】
　記録されたシグナルを、肺ドップラー速度シグナル（ＬＤＶＳ）と呼ぶこととする。図
５Ａにおいて、同じ時間スケールに正規化された心臓周期の持続時間と共に、１回の心臓
周期について、正常な対象の典型的なＬＤＶＳ５２と、肺の動脈および静脈の両方におけ
る血流速度の軌跡５５、５６とを比較する（ＥＣＧ２４のＲ波２６に留意のこと）。重要
な相関関係が存在する。図５Ｂ－Ｅにおいて、正常な呼吸のＬＤＶＳ５６（図５Ｂ）と、
複数の心臓周期にわたる種々の呼吸操作中に記録されるＬＤＶＳとを比較する。例えば、
ＦＲＣ（機能的残気量）での呼吸停止中において（図５Ｃ）、特徴５７は、正常な形状お
よび速度を有するが、強度が減衰する。胸腔圧力が大きく上昇するバルサルバ操作中にお
いて（図５Ｄ）、特徴５８は、実質的には消滅しているように見える。対照的に、胸腔内
に陰圧を生成するミュラー操作中において（図５Ｅ）、ＬＤＶＳ５９の速度およびシグナ
ル強度は両方とも向上する。
【００３７】
　５つの特徴（＃１－５）と、心拍および関連する機械的事象との同期は、シグナル源が
、心臓および血管により起こされる拍動と関係することを示し、呼吸操作による特徴を強
く調節すること（図５Ｃ－Ｅを参照のこと）は、肺柔組織の状態が、その形状に強く影響
することを示す。肺柔組織の強力な機械的ダンピング特性にも関わらず、類似のシグナル
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が、肺全体にわたって記録されるという事実は、心臓および太い血管の直接的な関与を除
外する。したがって、拍動の展開は、比較的細い血管を含めた、肺における血管に沿った
伝播によるものである可能性が最も高い。
【００３８】
　上記で説明した動作原理に基づいて、図２および３に示された５つの特徴を、下記のよ
うに解釈する。特徴＃１は、通常非常に高くなっており、Ｒ波後にすぐに表れ、収縮期の
心室収縮と同時に起こる。特徴＃２は、ピーク速度がより低く、ＥＣＧのＴ波、再分極お
よび心室弛緩と同時に起こる。特徴＃３は、しばしば２重のこぶとなり、比較的長く持続
し、主に拡張期の急速充満段階の間に現れると考えられる。特徴＃４は、典型的にピーク
速度がより低く、心拍静止期に対応する。心拍静止期の後半は、しばしば、検出可能なシ
グナルを伴わない。特徴＃５は、通常ピーク速度が高く、心房収縮と同時に起こる。
【００３９】
　したがって、これらの５つの特徴の相対的な振幅、立ち上がり時間、降下時間、持続性
等は、血液の血行動態、種々の心血管系構成要素の受動的機械特性、および活動（収縮）
力に関する情報を提供する。加えて、その表示は、主に肺系に関する情報を提供する。
【００４０】
　応答が組織－空気の移動する境界線により生成されるという原理を検証するために、ド
ップラーソノグラムを、微小気泡（０．５ｍｍ以下）を包含する疑似血液（Ｄｏｐｐｌｅ
ｒ　ｔｅｓｔ　ｆｌｕｉｄ　７０７、ＡＴＳ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ　Ｉｎｃ．　Ｃ
Ｔ、ＵＳＡ）が、適切な血管内を流れるファントムを使用して行った。前記ソノグラムで
は、泡は、明るい「ブリップ」として表れる。流れる疑似血液および泡の出力スペクトル
は、移動する気泡により生成されるピーク出力が、同様の条件下で記録された流れる疑似
血液および冠血流のピーク出力より、約４０ｄＢ高いことを明らかにする。これらの結果
は、上記で説明した原理と一致する。
【００４１】
　座位または背臥位の対象の胸壁に配置された超音波センサ手段により、右または左の肺
に関して、２７－７２歳の１０人の正常なボランティアに対して測定を行った。４ｃｍの
焦点距離を有する２１ｍｍ、２ＭＨｚのセンサは、標準的な超音波ゲルによる胸壁と適合
するインピーダンスであった。胸壁に対する異なる位置における測定を、パルス状のＴＣ
Ｄ装置（Ｓｏｎａｒａ／ｔｅｋ、Ｖｉａｓｙｓ、Ｍａｄｉｓｏｎ、ＷＩ、ＵＳＡ）を使用
して、３ｋＨｚのパルス繰り返し周波数（ＰＲＦ）で行った。送信されたパルス出力を、
許容最大ＩＳＰＴＡ．３（４９２ｍＷ／ｃｍ２）の１０％以下とした。標準的な３本のＥ
ＣＧリード線（Ｎｏｒａｖ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｌｔｄ，Ｙｏｋｎｅａｍ，Ｉｓｒａｅｌ）
に、対象をつなぎ、その出力が表示に含まれた。
【００４２】
　上記で提案された原理の更なる検証が、双方向性の壁移動シグナルが、脈動性抹消動脈
から報告されている観察から得られる。ここで留意すべきは、肺血管の適合性は、全身の
血管の適合性より高く一致すること、肺パルス圧が比較的低いにも関わらず、血管の直径
の変化が顕著であることである。したがって、肺柔組織により引き起こされる著しい減衰
にも関わらず、身体の表面に達する際に、ＬＤＶＳは、比較的高い出力（８０－９０ｄＢ
）を有する。ＬＤＶＳピーク速度値は、文献で報告されたのと同様に、動脈壁移動速度と
一致する値として、２０－４０ｃｍ／秒に達し得る。血管適合性により決定されるパルス
波伝播速度を、記録されたＲ波と特徴＃１のタイミングとの間の遅延に基づいて算出し得
る。ここで留意すべきは、ドップラーシグナルは、高く適合した肺血管に沿って非常に迅
速に伝わる圧力パルス波を有する血管膨張を反映することである。血管中のパルス伝播の
速度が２－５ｍ／秒として、典型的な遅延は、１０－４０ｍ秒のオーダーである。
【００４３】
　得られた速度および出力対時間の軌跡を観察することにより、肺柔組織の機械的な特性
一般についての診断情報、および、それらの軌跡が予期された正常な軌跡から逸れる場合
の、特定の場所における肺柔組織の機械的な特性についての診断情報が提供され得る。こ
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れは、（肺気腫、線維症、肺拡張不全等に関連し得る）組織構造、血管系または、肺胞内
もしくは肺胞周囲の液体の存在（うっ血性心不全または肺炎、塞栓および出血等の血管事
象）等に関する情報を含んでもよい。正常からのこれらの逸脱は、種々の組織要素の弾性
特性および質量、ならびに、空間分布の変化に起因し得る。このような変化が、出力スペ
クトルプロファイル、時定数、持続時間または軌跡の（相対的もしくは絶対的）振幅につ
いての、全体または局所に対応する変化をもたらすであろう。生理学的な操作、例えば、
深呼吸、強制呼気、息こらえ、バルサルバ操作、運動等を、診断能力の向上に使用し得る
。ここで留意すべきは、任意の肺内部の要素から反射された超音波が、それらの間に介在
する肺柔組織および胸壁を通過する時に修飾されることである。この組織は、特定の特性
の機械的なフィルタとして機能する。これらの特性は、このフィルタを通過するシグナル
の出力スペクトルが、Ｇａｖｒｉｅｌｙ　Ｎ．，　Ｙ．　Ｐａｌｔｉ＆Ｇ．　Ｅｌｒｏｙ
に記載のように、音響シグナルについてのフィルタ特性を反映するように、関連する柔組
織状態により決められる（参照により本願明細書に取り込まれる、Ｓｐｅｃｔｒａｌ　Ｃ
ｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ　ｏｆ　Ｎｏｒｍａｌ　Ｂｒｅａｔｈ　Ｓｏｕｎｄｓ，　
Ｊ．　Ａｐｐｌ．　Ｐｈｙｓｉｏｌ．　５０：３０７～３１４（１９８１））。
【００４４】
　場合により、１人の対象のみからのシグナルを、ＥＣＧ２４のＲ波２６を基準点として
使用して、複数の心臓周期について平均化してもよい。例えば、図６に、右肺について記
録された、正常な対象からの１０回の心臓周期の平均６２を示す。前述の特徴＃１－５に
対応する５つの特徴＃６１－６５を、みることができる。一般的に、軌跡は、他の正常な
対象についても同様である。
【００４５】
　心臓および肺の機能の検出および特性決定
【００４６】
　本願明細書に記載のＴＰＤシステムの１つの有用な用途は、肺のＴＰＤ測定により心肺
系の機能を間接的に確認するためのツールとしての用途である。これは、心臓の活動の結
果が、心臓における起源から肺容積の全体まで肺血管に沿って伝播するため、可能である
。正常な機械的心臓の活動からの複数の臨床的に重要な逸脱を、このようにＴＰＤを使用
して、検出し、特徴付けし得る。いくつかの例は、以下のとおりである。
【００４７】
　これらの例に基づいて、経胸腔的な心肺モニター（「ＴＣＰＭ」）を実施して、患者の
心肺の状態に関する情報を提供し得る。ＴＣＰＭについてのハードウェアブロック図は、
図１に示すＴＰＤシステムと同様であるが、更なる機能性が、コンピュータ１３に組み込
まれている。例えば、コンピュータ１３を、以下に説明するように患者の生体信号（例え
ば、心拍数、呼吸数等）の状況を報告するように構成してもよい。ＴＣＰＭを、心収縮の
起源、心収縮力の大きさ、呼吸数および呼吸の深さ、ならびに、（液体の蓄積および連結
を含めた）肺柔組織の状態を測定するのに使用してもよい。場合により、コンピュータ１
３を、問題のある健康条件に伴って起こり得る状態を特定し、このような状態を検出した
場合に警報を鳴らし、および／または、データを取得するようにプログラムしてもよい。
ＴＣＰＭを、独立型の診断ツールまたは他のモニターとの組み合わせとして使用し得る。
【００４８】
　ここで留意すべきは、５つの特徴（＃１－＃５）の形状は、心臓の活動および、肺の血
管の適合性に関する情報を含むことである。後者は、肺高血圧および結合組織の疾病等の
患者における肺血管についての変化の存在を示し得る。
【００４９】
　ＴＣＰＭを使用して検出され得る１つの異常な状態は、期外収縮の存在である。図７Ａ
に、心房性期外収縮による不整脈の場合において、肺シグナルの正常パターンからの変化
を示す。心房性期外収縮は、更なる異常な状態の心臓収縮の一種である。図７Ａの左側に
、正常な洞律動に特有のシグナルを示し、右側に、心室に伝播する心房性期外収縮７１（
すなわち、洞結節により生じた早期の電気的拍動により生成されたシグナル）の出現を示
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す。これらのシグナルは、基本的に、正常律動複合体の複製である。すなわち、それらは
、心房性期外収縮（特徴＃５）、それに続く期外心室収縮（特徴＃１）および心室弛緩（
特徴＃３）を含む。それらが十分早期に発生する場合、心房収縮シグナル（特徴＃５）は
、前の心室弛緩（特徴＃３）に遅れずに重ね合わせ得る。図７Ｂに、異常な状態の更なる
特徴＃５＊の後に、特徴＃１および＃３が存在しないことで明示するように、心房から心
室に伝播しない、心房収縮をもたらす心房性期外収縮７３により生じたシグナルの特性（
特徴＃５）を示す。
【００５０】
　図８に、心室における異常な電気的活動８２により生成された期外収縮により生じたシ
グナル（特徴＃１＊）を示す。図９に、心房細動を患う患者における心室起源の収縮に対
応するシグナル（＃１）を示す。この症状であることは、（心房収縮を表す）特徴＃５が
ないため、図９から明らかである。心室性期外収縮の特性が、心房性期外収縮の特性とは
大きく異なり、機械的な活動の機能における大きな差異を反映していることも分かる。心
室収縮および弛緩（特徴＃１および＃３）の特性が、正常な場合の特性と全く類似である
ことも分かる。このような記録された軌跡は、医師が、異常な活動の伝播経路を判断する
のに役立ち得る。
【００５１】
　したがって、図７Ａ、７Ｂ、８および９に関連して、上記のいずれかの異常な特徴の存
在を、患者が対応する問題を有するという兆候として使用し得る。これは、ディスプレイ
を見て、関連する特徴を認識することにより、視覚的になされてもよい。別の実施形態に
おいて、パターン認識ソフトウェアを、関連する特徴を自動で認識するのに使用してもよ
い。
【００５２】
　患者における異常な心拍の特徴を検出するための１つの方法は、上記の超音波プローブ
を使用して、複数の心臓周期に対応する期間、ドップラー超音波出力および速度のデータ
を取得することである。得られた出力および速度のデータを、少なくとも１つのノイズ低
減アルゴリズムを使用して処理する。ノイズ低減アルゴリズムとしては、制限されず、上
記のものがあげられる。心臓周期あたりに１回発生する出力および速度のデータにおける
特徴（例えば、＃１－５）を、特定する。ついで、特定された特徴間のタイミングを、測
定する。このタイミングに基づいて、所定の特徴の予期された到達時間を予測し得る。例
えば、特徴１を探知した場合、特徴＃１の連続的な発生間の時間間隔は、１秒である。前
記システムは、新たな特徴＃１が、前の特徴＃１の１秒後に到達するであろうことを予測
し得る。または、新たな特徴＃１が、１／３秒後にのみ到達する場合、前記システムは、
早期の到達を異常として認識し、特定の特徴が予期しない時間で検出されたことを示す適
切な出力を生成する。適切な出力の例としては、（異常が、その後にオペレータにより見
られ得るように）警報、プリントアウトまたは、データ保存ルーティンを開始するフラグ
があげられる。
【００５３】
　肺胞および境界線の移動を検出するために、ＴＣＰＭを、心拍数をモニターするのに使
用してもよい。肺について記録されたシグナルが完全に心拍と同期する時、心拍数を、（
しばしば、動きアーチファクトにより間違った結果を生じさせる）ＥＣＧとは独立して測
定できる。
【００５４】
　患者の心拍数を測定する１つの方法は、上記の超音波プローブを使用して、複数の心臓
周期に対応する期間、ドップラー超音波出力および速度のデータを取得することである。
得られた出力および速度のデータを、少なくとも１つのノイズ低減アルゴリズムを使用し
て処理する。ノイズ低減アルゴリズムとしては、制限されず、上記のものがあげられる。
心臓周期あたりに１回発生する出力および速度のデータにおける特徴（例えば、特徴＃１
－５）を、特定する。ついで、特定された特徴間のタイミングを、測定する。例えば、特
徴１を使用する場合、特徴＃１の連続的な発生間の時間間隔は、２秒である。ついで、心
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拍数は、１分あたり３０回（ｂｐｍ）であろう。ついで、心拍数が３０ｂｐｍである指示
を、出力する。
【００５５】
　ＴＣＰＭを、患者の呼吸数を測定するのに使用してもよい。図１０に、ＴＣＰＭを使用
して、例えば、右の胸について記録されたシグナルの速度および出力の両方の変化に従っ
て、患者の呼吸数を測定することを示す。これらの変化は、呼吸周期中における、肺の空
気／組織容積比の変化、ならびに、血圧および呼吸による心臓出力の調節による。
【００５６】
　患者の呼吸数を測定する１つの方法は、上記の超音波プローブを使用して、複数の心臓
周期に対応する期間、ドップラー超音波出力および速度のデータを取得することである。
得られた出力および速度のデータを、少なくとも１つのノイズ低減アルゴリズムを使用し
て処理する。ノイズ低減アルゴリズムとしては、制限されず、上記のものがあげられる。
ついで、時間に対する出力および速度におけるデータの包絡線１０５を、適切な包絡線抽
出アルゴリズムを使用して、ＬＤＶＳから抽出する。包絡線抽出アルゴリズムのパラメー
タを、呼吸に関して十分に遅い周波数を通過し、心拍に関して十分に速い周波数を遮断す
るように設定すべきである。例えば、呼吸は通常、１分あたり１５回より遅いであろうか
ら、０．２５Ｈｚより低い周波数が、アルゴリズムにより通過されるべきである。呼吸は
、まれに１分あたり９０回より早くなるだろうから、１．５Ｈｚ以上の周波数が、アルゴ
リズムにより遮断されるべきである。通過帯と遮断帯との間のカットオフを、好ましくは
、それらの２つの周波数間のどこかで選択すべきである。抽出された包絡線の周期的な特
徴、例えば、最も高いピーク１０６、１０６’または最も低い谷を、複数の呼吸周期およ
び、２つ以上の発生間のタイミングについて特定し、特定された特徴を測定する。ついで
、呼吸数の表示を、測定されたタイミングに基づいて出力する。例えば、連続的なピーク
１０６、１０６’が１０秒離れている場合、呼吸数は、１分間あたり６回であることを意
味するであろう。
【００５７】
　ＴＣＰＭを、線維性の肺を検出するのに使用してもよい。泡を含む流れる疑似血液につ
いてのドップラー出力スペクトル図１１から、流れる泡により生成されるピーク出力１１
１が、肺について記録されたＬＤＶＳシグナル１１２のそれと、８０－１１０ｄＢの両方
の到達値において、類似することが明らかである。空気－組織界面、例えば、胸膜表面－
胸壁により非常に強力な反射が生じることは、周知である。これらの反射は、肺胞の類似
物としてみなされ得る、小さく、膜封入された気泡からなる超音波造影材料についての基
礎としての役割を果たす。これらの出力値は、血流の出力値、例えば、類似の条件下で得
られた冠血流量の出力スペクトル１１３より非常に高い。
【００５８】
　しかしながら、比較的透明な線維性の肺の特別な場合では、肺の大きい血管中における
血流１１４が、肺を通して見られ得る。ここで留意すべきは、ＬＤＶＳの出力スペクトル
の形状および周波数成分は、典型的な血流のそれとは全く異なること、後者が血流プロフ
ァイルの放射線性質を反射するプラトーを有することである。予測された値からのこれら
の逸脱を、（例えば、年齢、症状等に基づいて、）患者についての適切な閾値を選択し、
閾値を超える場合に警報を発することにより検出し得る。
【００５９】
　図１２に、肺線維症の患者から記録されたＬＤＶＳを示す。このような患者では、結合
組織が肺柔組織内に位置し、超音波エネルギーが肺の深くに伝わり、肺胞の空気により減
衰されることなく戻ることにより、「導波路」として機能する。したがって、この場合、
軌跡が、深くに位置する主要な肺の血管において、血流により生成されるシグナルを含む
ように、肺が半透明である。ここで留意すべきは、血流速度１２２は、健常な肺における
より非常に大きいが、ドップラー出力は、著しく小さいことである。
【００６０】
　上記から、ＬＤＶＳは、心肺系の両方についての高い診断値であり得る、重要な構造的
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および機能的情報を含むことが分かる。シグナル出力は、肺柔組織の構造的な性質により
決まる、シグナル減衰レベルを反映する。空気／組織比が向上する場合、減衰が増加する
ことが十分確立されている。前記減衰の増加は、例えば、気胸または重篤なぜんそく発作
を示し得る。反対に、前記減衰は、肺硬変または、例えば、肺浮腫およびＣＨＦであると
予期される、液体が蓄積する場合において低下する。したがって、ＬＤＶＳの予期された
減衰における変化は、ＴＣＰＭによる適切な閾値と比較され得る。適切な出力および／ま
たは警報が、それに応じて生じ得る。ＴＣＰＭは、心筋収縮の大きさをモニターするのに
も使用され得る。反射されたドップラーシグナルの出力が、収縮の大きさに比例するため
である。
【００６１】
　図１３Ａおよび１３Ｂに、期外収縮１３２を有する２人の患者の右肺から記録された肺
ドップラーシグナルを示す。期外収縮１３２が、心臓周期において比較的早期に発生する
場合、すなわち、心筋のかなりの割合が相対不応期であり、このため、収縮力が小さくな
る場合、記録されたシグナル１３３は、対応するより低い速度および出力を有する。図１
３Ｃおよび１３Ｄに、正常なＲ－Ｒ間隔に対する時間を表す横座標を有する、反射された
ドップラー出力の特徴＃１、＃３および＃５を表すバーを示す。収縮間の間隔が１である
、正常な収縮に従う拍動から記録されたシグナルについてのバー１３６は、一般的に、早
期収縮（収縮間の間隔が０．７）から記録されるバー１３５より大きい。対照的に、正常
な収縮間の間隔より長い間隔（１．３－１．４）後に発生する拍動、すなわち、つぎの代
償性休止期は、バー１３７により示されるように、一般的により大きい。この結果は、こ
のような症状下で発生することが知られている、より強力な収縮と一致している。したが
って、異常な症状を検出し、必要に応じて、通知および／または警報を動作させるのに使
用し得る。一般的に、ＬＤＶＳ出力は、心筋収縮の大きさにより決まることが分かる。し
たがって、ＴＣＰＭを、心筋収縮の大きさを測定するのに使用し得る。
【００６２】
　ＴＣＰＭを、心臓収縮力を測定するのにも使用し得る。心臓収縮力は、ＴＣＰＭにより
出力された、軌跡の色または強度ならびに定量的な出力パラメータにおいて表現されるよ
うに、反射された超音波の出力において十分に表現される。図１４に、特徴＃１の反射さ
れた超音波ドップラー出力（曲線１４５）を示す。前記出力は、心筋相対不応期中におけ
る、その出現時間の機能として、心臓収縮により生じる。曲線１４５上のデータ点は、期
外収縮に関する特徴＃１の出力を表す。ＴＣＰＭにより測定される出力は、相対不応期中
における、心筋の電気的活動の大きさの変化と十分に相関関係にあることが分かる。心臓
収縮力は、この活動の大きさに比例する（Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ　Ｐｈｙｓｉｏ
ｌｏｇｙ，　Ｂｅｒｎｅ＆Ｌｅｖｙを参照のこと）。したがって、結果全体から、ＴＣＰ
Ｍが、心筋の収縮性の変化を検出し得ることが示される。ここで再び、異常な症状を検出
し、必要に応じて、通知および／または警報を動作させるのに使用し得る。
【００６３】
　ＴＣＰＭを、ＬＡＤ冠動脈における流速を測定するのにも使用し得る。図１５Ａおよび
１５Ｂに、不安定な心臓の状態の１人の患者から、約３０分間離して記録されて取得され
た、２つの典型的な表示を示す。図１５Ａにおいて、表示１５５は、７５ｃｍ／秒の平均
ピーク速度および、７０ｄＢの平均総出力を示す。図１５Ｂにおいて、表示１５６は、５
４ｃｍ／秒の平均ピーク速度および、６８ｄＢの平均総出力を示す。したがって、ＴＣＰ
Ｍにより測定された冠動脈（ＬＡＤ）における流速の軌跡は、速度および出力のパラメー
タ値において変化することが分かる。このような冠血流の軌跡は、患者の血液かん流／酸
素化における変化をたどるのに役立ち、発作、閉塞、低い大動脈圧等による危険な減退を
検出し得る。冠血流のモニタリングには、好ましくは、ＬＡＤに対する左胸に配置される
、コイン型の更なる超音波ドップラープローブを使用する。再度、したがって、異常な症
状を検出し、必要に応じて、通知および／または警報を動作させるのに使用し得る。
【００６４】
　ＴＣＰＭを、患者の呼吸容量および深さを測定するのにも使用し得る。前記呼吸容量お
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よび深さは、重病の患者の状態を示し得る。図１６において、曲線１６２は、（右側のス
ケールを使用して）速度を示し、曲線１６４は、（左側のスケールを使用して）出力を示
す。これらの曲線は、呼吸周期と同期して変化する。これを、呼吸周期についての情報の
推測に使用し、（例えば、速度曲線１６２または出力曲線１６４のいずれかの期間を測定
することにより）呼吸数を測定するための更なる方法に使用し得る。さらにもう一度、異
常な症状を検出し、必要に応じて、通知および／または警報を動作させるのに使用し得る
。
【００６５】
　図１７に、ＴＣＰＭにより測定される総肺シグナル出力を示す。総肺シグナル出力は、
相対肺容量－より大きい容量、より強いシグナル減衰およびより低い出力により、強く影
響を受ける。ここで留意すべきは、縦座標は、対数スケールであること、すなわち、完全
に膨張した肺（バー１７４）と強制呼気中の肺容量（バー１７２）との間の２桁の大きさ
で、それらの２つの極の間にあるＦＲＣでの出力（バー１７３）と共に、出力が変化する
ことである。
【００６６】
　ＴＰＤ測定を、異なる肺の深さから取得し得る。このような測定は、通常、肺容量にお
けるシグナルの幅広い広がりを示す非常に類似した軌跡を示す。測定を、患者の身体にお
ける異なる位置、例えば、肋骨の間にあるスペース（例えば、２番目と３番目の肋骨の間
または５番目と６番目の肋骨の間）、ならびに、肋骨を越えた位置からも取得し得る。こ
のような測定を複数の位置で行う場合、一部の場合において、各位置で行われるシグナル
の形状、速度および出力の測定間に顕著な差異がある。これらの差異を、ＴＰＤを使用し
て検出し、表示された出力および速度対時間表示から視覚的に、または、参照により本願
明細書に取り込まれる、米国出願第１２／９１２，９８８号に記載のように、適切なパタ
ーン認識もしくはパラメータ化ソフトウェアを使用して自動的に、のいずれかで、ある生
理的な症状を診断することに依存し得る。
【００６７】
　自動特徴認識
【００６８】
　上記では、頻繁に特徴＃１－５の参照がなされる。場合により、それらの各特徴間の線
引きを認識したソフトウェアが、（図１に示す）パーソナルコンピュータ１３に実装され
てもよい。自動特徴認識（「ＡＦＲ」）を、図６との関連で上記した平均化シグナルに実
行してもよいし、（例えば、図２に示すような）単一のシグナルに実行してもよいし、Ｎ
Ｒ（すなわち、上記のノイズ低減ルーティンの第１段階）に含まれる平均化演算後に実行
してもよい。図１８は、後者に基づく自動特徴認識の一例である。図１８において、特徴
＃１－５のそれぞれは、算出された包絡線上の２つの局所最小点により境界が定められ、
そのピーク速度の相対的な位置（すなわち、最大点）および、平均化されたシグナルのＥ
ＣＧ波形により規定される。これらの局所最小点は、種々の特徴間の切り替え１８１－１
８５を規定し、図１８において破線により提供される。正常な心律動では、特徴は、下記
のように、ＥＣＧシグナル２４との関連において規定される。＃１は、第１のＲ波２６後
の最初の速度ピークを有する区分である。＃２は、特徴＃１後でＥＣＧのＴ波に先立つ最
初の速度ピークを有する区分である。＃３は、前記Ｔ波終了後の最初の速度ピークを有す
る区分である。＃４は、特徴＃３と特徴＃５との間で境界線が定められる区分である。＃
５は、つぎのＲ波およびつぎの特徴＃１の直前の速度ピークを有する区分である。
【００６９】
　これらの区分を特徴付ける、絶対的および相対的な算出されたパラメータは、病態およ
びその場所を分類および診断するのに使用され得るため、ＡＦＲは有用である。これらの
パラメータは、以下に記載するパラメータ化による、種々の症状の自動認識に有用である
。
【００７０】
　パラメータ化
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【００７１】
　パラメータ化を、種々の特徴を特徴付けるのに使用して、種々の病態、例えば、ＣＯＰ
Ｄ、サルコイドーシス、線維化、ぜんそく、肺気腫、肺高血圧、肺塞栓、腫瘍、肺血管の
動脈硬化、肺拡張不全、心収縮機能障害および不整脈等の程度を診断および推定してもよ
い。種々のパラメータの定量化を、特定の区分およびそれらの間の関係、ならびに、元の
スペクトログラム（すなわち、平均化される前）におけるシグナルのばらつきについて行
ってもよい。パラメータ化を、２０１０年２月５日に出願され、参照により本願明細書に
取り込まれる、米国出願第１２／７００，８２８号（「‘８２８出願」）に記載の取り組
みを使用して実行してもよい。
【００７２】
　データの一部は、ドップラー測定により提供されるように、出力スペクトル自身に由来
する。これらの出力スペクトルの特徴、例えば、特定の速度での出力、曲線の平均傾き、
正および負の特徴における多くの異なる傾き等も、パラメータ化してもよい。パラメータ
は、速度および出力対時間軌跡にも由来し得る。以下の表には、ＴＰＤの結果をパラメー
タ化するのに使用され得るパラメータの例およびそれらの定義が含まれる。
【００７３】
【表１】

【００７４】
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【表２】

【００７５】
【表３】

【００７６】
【表４】

【００７７】
　これらのパラメータを使用して、‘８２８出願に記載のように、学習工程および分類工
程を実行してもよい。
【００７８】
　結論
【００７９】
　下記の組織および構造体のドップラー特徴は、病態：肺気腫、肺塞栓、肺高血圧、肺血
管の狭窄および奇形、肺線維症に関連する症状、肺炎、肺拡張不全、気胸、うっ血性心不
全、肺固形腫瘍、肺血管において現れる種々の心臓機能不全、腫瘍ならびに異物等により
変化し得る。したがって、ＴＰＤを使用して取得される肺のドップラーシグナルを、肺柔
組織および血管系の構造および完全性に関する洞察および、潜在的に有用な診断情報を提
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供するのに使用してもよい。したがって、ＴＰＤは、肺の疾病および機能を診断用の、新
たな非侵襲的で、非破壊的なツールとして役立ち得る。ＴＰＤは、不全肺または心血管系
の状態を連続的にモニターすることもでき、最適な治療のために線量校正することができ
るため、有効性を決定するのに役立つ。
【００８０】
　ＴＰＤの更なる特有の診断能力は、動脈硬化および他の血管の状態の場合において変化
する、肺血管樹の構成要素の適合性（エラスタンス）を測定することである。血管が硬い
ほど早く伝播するため、血管の適合性を、血管におけるパルス伝播速度に基づいて測定し
得る。肺の場合、伝播速度を、伝播経路に沿った種々の位置における、任意の肺シグナル
（またはそのピーク等）の出現時間の遅延から測定し得る。このような遅延の測定を、異
なる肺の位置または、シグナル位置の下方向の異なる深さで得られた種々の記録において
、手動的または、適切なソフトウェアにより自動的になし得る。
【００８１】
　本発明について、ある実施形態を参照して開示しているが、添付の特許請求の範囲に規
定されるように、本発明の領域および範囲から逸脱することなく、記載された実施形態に
関する多くの修飾、代替および変更が可能である。したがって、本発明は、記載された実
施形態に限定されず、下記特許請求の範囲の言語により規定される全範囲およびそれらの
均等物を有することを意図している。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４Ａ】
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【図５Ｅ】
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