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(57)【要約】
　患者の妊娠状態を自動的に検出するための機器がヒト
の皮膚に接着するためのパッチ、少なくとも２つの電極
を有するそのパッチに接続されている筋電図検査（ＥＭ
Ｇ）などの子宮収縮センサ、および胎児ＥＫＧまたはド
ップラー超音波などの胎動を感知するための慣性センサ
または胎児心拍数（ＦＨＲ）センサを含む。電子回路が
前記パッチ、前記ＥＭＧセンサと前記慣性センサおよび
／またはＦＨＲセンサに接続されている。その回路は、
時間的に胎動および／または胎児心拍数に相関する前記
ＥＭＧセンサ（またはドップラー超音波）からの子宮収
縮信号に基づく出力信号を提供する。その機器は、その
出力信号に基づくその患者の妊娠合併症または排卵状態
の表示の自動提供を支援するための温度計を含んでもよ
い。
【選択図】図２
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の妊娠状態を自動的に検出するための機器であって、
　ヒトの皮膚に接着するように構成されている近位側面および前記近位側面と反対の遠位
側面を有するパッチ材、
　前記パッチ材に接続されている筋電図検査（ＥＭＧ）センサであって、前記パッチ材の
近位側面に向かって配置されている少なくとも２つの電極を備える前記ＥＭＧセンサ、
　前記パッチ材に接続されており、且つ、前記近位側面が患者の皮膚に接着しているとき
に胎児心拍数信号を検出するように構成されている胎児心拍数（ＦＨＲ）センサ、および
　前記パッチ材に接続されている電子回路であって、前記ＥＭＧセンサと前記ＦＨＲセン
サに接続されており、且つ、時間的に前記ＦＨＲセンサからのＦＨＲ信号に相関する前記
ＥＭＧセンサからのＥＭＧ信号に基づいて出力信号を提供するように構成されている前記
電子回路
を備える前記機器。
【請求項２】
　前記電子回路が無線送信機を備え、前記出力信号に遠隔装置への前記ＥＭＧ信号と前記
ＦＨＲ信号の無線送信が含まれる、請求項１に記載の機器。
【請求項３】
　前記電子回路が前記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号に基づいて前記遠隔装置から妊娠状態
を受信するように構成されている無線受信機を備え、前記出力信号にヒトが知覚可能な前
記妊娠状態の表示がさらに含まれる、請求項２に記載の機器。
【請求項４】
　前記ＥＭＧセンサと前記ＦＨＲセンサがセンサ回路の少なくとも一部を共有する、請求
項１に記載の機器。
【請求項５】
　前記パッチ材が分離した部品を含み、前記分離した部品のそれぞれが前記電子回路に接
続されている少なくとも１つの構成要素を含む、請求項１に記載の機器。
【請求項６】
　前記電子回路がメモリに接続されているプロセッサを備え、前記プロセッサによって実
行されると前記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号に基づいて現在の妊娠状態の表示を含む前記
出力信号を前記電子回路に提供させる命令が前記メモリによって保持される、請求項１に
記載の機器。
【請求項７】
　前記パッチ材に接続されており、且つ、前記近位側面が患者の皮膚に接着しているとき
に胎動を感知するように構成されている慣性センサをさらに備える請求項１に記載の機器
。
【請求項８】
　前記電子回路がさらに前記慣性センサからの慣性運動信号に基づいて前記出力信号を提
供するようにさらに構成されている、請求項７に記載の機器。
【請求項９】
　温度センサをさらに備えており、前記電子回路がさらに前記温度センサからの温度信号
に基づいて前記出力信号を提供するようにさらに構成されている、請求項１に記載の機器
。
【請求項１０】
　前記ＦＨＲセンサがドップラー超音波プローブ、フォトプレチスモグラフィに出力信号
を提供する光学センサ、および心電図（ＥＫＧ）信号を提供するために配置されている一
組の電極から選択される、請求項１に記載の機器。
【請求項１１】
　前記電子回路を取り囲み、且つ、前記パッチ材の遠位側面上に配置されるハウジングを
さらに備える請求項１に記載の機器。



(3) JP 2016-528995 A 2016.9.23

10

20

30

40

50

【請求項１２】
　前記電子回路に接続されている電子式ディスプレイであって、前記ＥＭＧ信号と前記Ｆ
ＨＲ信号に基づいて現在の妊娠状態の表示を提示するように構成されている前記電子式デ
ィスプレイをさらに備える請求項１に記載の機器。
【請求項１３】
　前記電子回路に接続されている音響変換機であって、前記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号
に基づいて現在の妊娠状態の可聴表示を提供するように構成されている前記音響変換機を
さらに備える請求項１に記載の機器。
【請求項１４】
　前記パッチが柔軟な材料から構成される、請求項１に記載の機器。
【請求項１５】
　前記ＥＭＧセンサと前記ＦＨＲセンサのうちの一方または両方がドップラー超音波セン
サを備える、請求項１に記載の機器。
【請求項１６】
　患者の妊娠状態を自動的に検出するための方法であって、
　電子回路に接続されているＥＭＧセンサとＦＨＲセンサを備える複合筋電図検査（ＥＭ
Ｇ）／胎児心拍数（ＦＨＲ）センサ装置を患者の腹部に接続すること、
　時間的に前記ＦＨＲセンサからのＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧセンサからのＥＭＧ
信号を生成すること、および
　時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧ信号に基づいて前記患者の妊娠状態の表
示を自動的に提供すること
を含む前記方法。
【請求項１７】
　前記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号を遠隔装置に無線送信することをさらに含む、請求項
１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記遠隔装置から前記妊娠状態を受信すること、およびディスプレイ装置または変換機
のうちの少なくとも一方に由来する前記妊娠状態の前記表示をヒトが知覚可能な形態で出
力することをさらに含む請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記複合ＥＭＧ／ＦＨＲセンサ装置内に配置されているプロセッサを使用して時間的に
前記ＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧ信号を処理することによって前記妊娠状態の前記表
示を入手することをさらに含む請求項１６に記載の方法。
【請求項２０】
　遠隔装置内に配置されているプロセッサを使用して時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する
前記ＥＭＧ信号を処理することによって前記妊娠状態の前記表示を入手することをさらに
含む請求項１６に記載の方法。
【請求項２１】
　前記遠隔装置から前記妊娠状態の前記表示を出力することをさらに含む請求項２０に記
載の方法。
【請求項２２】
　前記遠隔装置がスマートフォンまたはタブレットコンピューターの少なくとも一方を備
える、請求項２１に記載の方法。
【請求項２３】
　前記複合ＥＭＧ／ＦＨＲセンサ装置が胎動を感知するように構成されている慣性センサ
をさらに備え、且つ、前記方法がさらに前記慣性センサからの慣性運動信号に基づいて前
記妊娠状態の前記表示を提供することをさらに含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項２４】
　前記複合ＥＭＧ／ＦＨＲセンサ装置が胎動を感知するように構成されている慣性センサ
をさらに備え、且つ、前記方法が前記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号のうちの少なくとも一
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方を除く前記慣性センサからの慣性運動信号に基づいて前記妊娠状態の別個の表示を提供
することをさらに含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項２５】
　前記複合ＥＭＧ／ＦＨＲセンサ装置が温度センサをさらに備え、且つ、前記方法がさら
に前記温度センサからの温度信号に基づいて前記妊娠状態の前記表示を提供することをさ
らに含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項２６】
　ドップラー超音波プローブ、フォトプレチスモグラフィ信号を提供する光学センサ、お
よび心電図（ＥＫＧ）信号を提供する一組の電極から選択される前記ＦＨＲセンサを使用
して前記ＦＨＲ信号を生成することをさらに含む請求項１６に記載の方法。
【請求項２７】
　前記妊娠状態の前記表示を提供することが前記ＥＭＧセンサによって検出される収縮の
強度、期間、および頻度に基づいて分娩開始の表示を提供することを含む、請求項１６に
記載の方法。
【請求項２８】
　前記妊娠状態の前記表示を提供することが前記ＦＨＲセンサによって検出されるＦＨＲ
に基づいて分娩時の胎児ジストレスの表示を提供することを含む、請求項１６に記載の方
法。
【請求項２９】
　前記妊娠状態の前記表示を提供することが時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭ
Ｇ信号に基づいて分娩時の胎児の健康状態の表示を提供することを含む、請求項１６に記
載の方法。
【請求項３０】
　胎動を示すセンサ入力信号に相関する規定時間閾値より短い期間にわたるＦＨＲの増加
の検出に基づいて正常状態を示す前記妊娠状態の前記表示を提供することをさらに含む請
求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　規定時間閾値より短い期間にわたって収縮の開始から徐々に起こり、且つ、前記収縮の
後に基線ＦＨＲにまで戻るＦＨＲにおける早発性徐脈の検出に基づいて正常状態を示す前
記妊娠状態の前記表示を提供することをさらに含む請求項２９に記載の方法。
【請求項３２】
　規定時間閾値より長い期間にわたって前記収縮の開始後に徐々に減少し、且つ、前記収
縮の後に基線ＦＨＲにまで戻るＦＨＲの遅発性徐脈の検出に基づいて胎児低酸素血状態を
示す前記妊娠状態の前記表示を提供することをさらに含む請求項２９に記載の方法。
【請求項３３】
　前記胎児低酸素血状態の表示に医学的な注意を勧告する警告を添付することをさらに含
む請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　規定時間閾値よりも短い期間にわたって収縮の開始時に突然に減少し、且つ、第２の規
定時間閾値よりも長い第２の期間にわたって下落したままであるＦＨＲにおける変動性徐
脈の検出に基づいて臍帯圧迫状態を示す前記妊娠状態の前記表示を提供することをさらに
含む請求項２９に記載の方法。
【請求項３５】
　前記ＥＭＧセンサと前記ＦＨＲセンサのうちの一方または両方がドップラー超音波セン
サを備える、請求項１６に記載の方法。
【請求項３６】
　患者の妊娠状態を自動的に検出するための機器であって、
　ヒトの皮膚に接着するように構成されている近位側面および前記近位側面と反対の遠位
側面を有するパッチ材、
　前記パッチ材に接続されている筋電図検査（ＥＭＧ）センサであって、前記パッチ材の
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近位側面に向かって配置されている少なくとも２つの電極を備える前記ＥＭＧセンサ、
　前記パッチ材に接続されており、且つ、前記近位側面が患者の皮膚に接着しているとき
に胎動を感知するように構成されている慣性センサ、および
　前記パッチ材に接続されている電子回路であって、前記ＥＭＧセンサと前記慣性センサ
に接続されており、且つ、時間的に前記慣性センサからの胎動信号に相関する前記ＥＭＧ
センサからのＥＭＧ信号に基づく出力信号を提供するように構成されている前記電子回路
を備える前記機器。
【請求項３７】
　前記電子回路が無線送信機を備え、前記出力信号に遠隔装置への前記ＥＭＧ信号と前記
胎動信号の無線送信が含まれる、請求項３６に記載の機器。
【請求項３８】
　前記電子回路が前記ＥＭＧ信号と前記胎動信号に基づいて前記遠隔装置から妊娠状態を
受信するように構成されている無線受信機を備え、前記出力信号にヒトが知覚可能な前記
妊娠状態の表示がさらに含まれる、請求項３７に記載の機器。
【請求項３９】
　前記ＥＭＧセンサと前記慣性センサがセンサ回路の少なくとも一部を共有する、請求項
３６に記載の機器。
【請求項４０】
　前記パッチ材が分離した部品を含み、前記分離した部品のそれぞれが前記電子回路に接
続されている少なくとも１つの構成要素を含む、請求項３６に記載の機器。
【請求項４１】
　前記電子回路がメモリに接続されているプロセッサを備え、前記プロセッサによって実
行されると前記ＥＭＧ信号と前記胎動信号に基づいて現在の妊娠状態の表示を含む前記出
力信号を前記電子回路に提供させる命令が前記メモリによって保持される、請求項３６に
記載の機器。
【請求項４２】
　温度センサをさらに備えており、前記電子回路がさらに前記温度センサからの温度信号
に基づいて前記出力信号を提供するようにさらに構成されている、請求項３６に記載の機
器。
【請求項４３】
　前記慣性センサがドップラー超音波プローブ、フォトプレチスモグラフィに出力信号を
提供する光学センサ、および心電図（ＥＫＧ）信号を提供するために配置されている一組
の電極から選択される、請求項３６に記載の機器。
【請求項４４】
　前記電子回路を取り囲み、且つ、前記パッチ材の遠位側面上に配置されるハウジングを
さらに備える請求項３６に記載の機器。
【請求項４５】
　前記電子回路に接続されている電子式ディスプレイであって、前記ＥＭＧ信号と前記胎
動信号に基づいて現在の妊娠状態の表示を提示するように構成されている前記電子式ディ
スプレイをさらに備える請求項３６に記載の機器。
【請求項４６】
　前記電子回路に接続されている音響変換機であって、前記ＥＭＧ信号と前記胎動信号に
基づいて現在の妊娠状態の可聴表示を提供するように構成されている前記音響変換機をさ
らに備える請求項３６に記載の機器。
【請求項４７】
　前記パッチが柔軟な材料から構成される、請求項３６に記載の機器。
【請求項４８】
　患者の妊娠状態を自動的に検出するための方法であって、
　電子回路に接続されているＥＭＧセンサと慣性センサを備える複合筋電図検査（ＥＭＧ
）／胎児心拍数（胎動）センサ装置を患者の腹部に接続すること、
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　時間的に前記慣性センサからの胎動信号に相関する前記ＥＭＧセンサからのＥＭＧ信号
を生成すること、および
　時間的に前記胎動信号に相関する前記ＥＭＧ信号に基づいて前記患者の妊娠状態の表示
を自動的に提供すること
を含む前記方法。
【請求項４９】
　前記ＥＭＧ信号と前記胎動信号を遠隔装置に無線送信することをさらに含む請求項４８
に記載の方法。
【請求項５０】
　前記遠隔装置から前記妊娠状態を受信すること、およびディスプレイ装置または変換機
のうちの少なくとも一方に由来する前記妊娠状態の前記表示をヒトが知覚可能な形態で出
力することをさらに含む請求項４９に記載の方法。
【請求項５１】
　前記複合ＥＭＧ／慣性センサ装置内に配置されているプロセッサを使用して時間的に前
記胎動信号に相関する前記ＥＭＧ信号を処理することによって前記妊娠状態の前記表示を
入手することをさらに含む請求項４８に記載の方法。
【請求項５２】
　遠隔装置内に配置されているプロセッサを使用して時間的に前記胎動信号に相関する前
記ＥＭＧ信号を処理することによって前記妊娠状態の前記表示を入手することをさらに含
む請求項４８に記載の方法。
【請求項５３】
　前記遠隔装置から前記妊娠状態の前記表示を出力することをさらに含む請求項５２に記
載の方法。
【請求項５４】
　前記遠隔装置がスマートフォンまたはタブレットコンピューターの少なくとも一方を備
える、請求項５２に記載の方法。
【請求項５５】
　前記複合ＥＭＧ／慣性センサ装置が温度センサをさらに備え、且つ、前記方法がさらに
前記温度センサからの温度信号に基づいて前記妊娠状態の前記表示を提供することをさら
に含む、請求項４８に記載の方法。
【請求項５６】
　患者の妊娠状態を自動的に検出するための機器であって、
　ヒトの皮膚に接着するように構成されている近位側面および前記近位側面と反対の遠位
側面を有するパッチ材、
　前記パッチ材に接続されており、前記近位側面が患者の皮膚に接着しているときに胎児
心拍数（ＦＨＲ）と子宮収縮のうちの一方または両方を感知するように構成されているド
ップラー超音波センサ、および
　前記パッチ材に接続されている電子回路であって、前記ドップラー超音波センサに接続
されており、且つ、時間的に前記ドップラー超音波センサからのＦＨＲ信号に相関する子
宮収縮の指標に基づく出力信号を提供するように構成されている前記電子回路
を備える前記機器。
【請求項５７】
　前記電子回路が無線送信機を備え、前記出力信号に遠隔装置への前記ＥＭＧ信号と前記
ＦＨＲ信号の無線送信が含まれる、請求項５４に記載の機器。
【請求項５８】
　前記電子回路が時間的にＦＨＲ信号に相関する子宮収縮の指標に基づいて前記遠隔装置
から妊娠状態を受信するように構成されている無線受信機を備え、前記出力信号にヒトが
知覚可能な前記妊娠状態の表示がさらに含まれる、請求項５５に記載の機器。
【請求項５９】
　患者の妊娠状態を自動的に検出するための機器であって、
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　ヒトの皮膚に接着するように構成されている近位側面および前記近位側面と反対の遠位
側面を有するパッチ材、
　前記パッチ材に接続されており、前記近位側面が患者の皮膚に接着しているときに子宮
収縮を感知するように構成されている子宮収縮モニター、および
　前記パッチ材に接続されている電子回路であって、前記子宮収縮モニターに接続されて
おり、且つ、時間的に胎児心拍数（ＦＨＲ）信号に相関する子宮収縮の指標に基づく出力
信号を提供するように構成されている前記電子回路
を備える前記機器。
【請求項６０】
　前記電子回路が無線送信機を備え、前記出力信号に遠隔装置への子宮収縮信号とＦＨＲ
信号の無線送信が含まれる、請求項５９に記載の機器。
【請求項６１】
　前記電子回路が時間的にＦＨＲ信号に相関する子宮収縮の指標に基づいて前記遠隔装置
から妊娠状態を受信するように構成されている無線受信機を備え、前記出力信号にヒトが
知覚可能な前記妊娠状態の表示がさらに含まれる、請求項６０に記載の機器。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本願は、参照により全体が援用される２０１４年８月８日に提出された米国特許出願番
号第６１／８６３８１６号に対して米国特許法第１１９条（ｅ）に基づいて優先権を請求
するものである。本願は、２０１４年７月３１日に提出された国際ＰＣＴ出願番号第ＰＣ
Ｔ／ＵＳ２０１４／０４９２８０号の米国特許法第３７１条に基づく国内段階出願である
。
【０００２】
　分野
　本開示は妊娠時に子宮収縮と胎児心拍数（ＦＨＲ）をモニターして胎児の健康状態を評
価し、且つ、分娩の開始を表示するための系、機器および方法、ならびに関連用途に関す
る。
【背景技術】
【０００３】
　妊娠後期の女性をモニターして分娩と出産を予測することは、母親と子供の両者の安全
のための妊娠管理の重要部分である。出産が差し迫っているか医師が予測するために現在
用いられている共通の方法は外部陣痛計である。陣痛計は伸縮性ベルトのような妊婦の腹
部に巻かれる非侵襲性装置であり、歪み計圧力センサによって子宮収縮の頻度を測定する
。陣痛計は患者の腹部における圧力変化を測定する機器から構成される。収縮が起こると
皮膚の下の筋肉が収縮し、検出可能な圧力変化が陣痛計によって記録される。腹部におけ
る圧力の変化に基づいて収縮の強度と期間の両方が間接的に測定され得る。陣痛計の一つ
の欠点は、陣痛計を患者の腹部と背中の周りに結び付けなくてはならず、そのことが一定
の位置に陣痛計を設置または保持することを困難にし、且つ、患者が動いたときに陣痛計
を落下しやすくすることである。腰帯が動くたびに測定値が誤って伝えられる。また、陣
痛計は通常は測定値をモニターするローカルコンピューターに電線で結ばれており、患者
を限定された領域に拘束する。加えて、出産の終期に胎児が骨盤下部に達すると、外部圧
力変換機は正確な圧力変化を検出せず、陣痛計はもはや役に立たなくなる。
【０００４】
　胎児が骨盤下部まで降りてきて、直ぐに出産できるようになると子宮内に挿入される２
つ目の装置が通常は使用される。この装置は子宮内圧力カテーテル（ＩＵＰＣ）として知
られている。ＩＵＰＣは子宮に挿入される薄い円筒状の管から構成され、その円筒状の管
における圧力の変化によって収縮を測定する。ＩＵＰＣは、その装置の上で子宮が直接的
に収縮しているとき、ならびに胎児が分娩されているときに直接的な圧力測定が可能であ
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る。ＩＵＰＣ使用の欠点は、その測定技術が侵襲的であり、子宮内に設置される外部プロ
ーブに起因する上昇した感染リスクに患者をさらし、且つ、挿入前に患者にその羊膜嚢を
破裂させる必要があることである。加えて、陣痛計と同様に、患者は通常はコンピュータ
ーに繋がれる。
【０００５】
　陣痛計とＩＵＰＣの両方で患者はそれぞれの装置の測定値をモニターするためにコンピ
ューターに物理的に繋がれる。したがって、患者は通常は病院環境に限定され、自宅での
モニタリングは簡便ではない。使用者が収縮を感じるたびにボタンを手動で押すスマート
フォンアプリケーションが子宮収縮のモニタリング用に開発されているが、しかしながら
これは使用しにくいばかりでなく、そのようなツールのコンプライアンスが極めて低く、
しばしば収集データを意味が無いものにしてしまう。
【０００６】
　また、胎児の健康状態を評価するためには追加技術が必要である。胎児の健康状態は現
在のところ超音波、胎児心拍図の記録、特徴的な動作パターンについての胎児の検査、な
らびに他の方法を介して評価されている。しかしながら、ありとあらゆるこれらの検査を
提供することが可能である普遍的な技術または技法は存在せず、それらの検査のそれぞれ
が通常は病院環境に限定される大規模な設備を伴う。
【０００７】
　これまでの胎児モニタリング技術の利点にもかかわらず、非専門家の消費者と医療専門
家にとって同様に有用な、機械的および電子的に改善されており、操作が簡単である胎児
モニタリングシステムが必要とされている。本開示は下に記載されるようにこの要求を満
たし、さらに関連の利点を提供する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　ウエラブルセンサ装置を使用する妊娠関連健康状態モニタリングのための方法、機器、
および系が本発明を実施するための形態において詳細に記載されており、ある特定の態様
が下でまとめられている。本発明の概要と後続の発明を実施するための形態は統合的開示
の補完部分として解釈されるべきであり、それらの部分は重複する内容および／または補
足的な内容を含み得る。いずれの節における省略も、本統合的願書に記載されているあら
ゆる要素の優先度または相対的重要性を表すものではない。節間の差異は、それぞれの開
示から明らかとなるように、代替的実施形態の追加的開示、追加的詳細、または異なる用
語法を用いた同一の実施形態の代替的説明を含み得る。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本技術の一態様において、患者の妊娠または妊娠関連状態を自動的に検出するための方
法は、電子回路に接続されているＥＭＧセンサとＦＨＲセンサを備える複合筋電図検査（
ＥＭＧ）／胎児心拍数（ＦＨＲ）センサ装置を患者の腹部に接続すること、時間的に前記
ＦＨＲセンサからのＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧセンサからのＥＭＧ信号を生成する
こと、および時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧ信号に基づいて前記患者の妊
娠状態の表示を自動的に提供することを含み得る。その方法の追加の態様は、前記ＥＭＧ
信号と前記ＦＨＲ信号を遠隔装置に無線送信することを含み得る。反対に前記方法は前記
遠隔装置から前記妊娠状態を受信すること、およびディスプレイ装置または変換機のうち
の少なくとも一方に由来する前記妊娠状態の前記表示をヒトが知覚可能な形態で出力する
ことも含み得る。一態様において、前記ＥＭＧセンサと前記ＦＨＲセンサのうちの一方ま
たは両方がドップラー超音波センサであり得る、またはドップラー超音波センサを含み得
る。子宮収縮を検出するように構成されている他のあらゆる適切な装置またはセンサを前
記ＥＭＧセンサの代わりに置き換えてもよい。そのような装置またはセンサは一般的に子
宮収縮モニターと呼ばれ得る。
【００１０】
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　関連の態様において、前記方法は、前記複合ＥＭＧ／ＦＨＲセンサ装置内に配置されて
いるプロセッサを使用して時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧ信号を処理する
ことによって前記妊娠状態の前記表示を入手することを含み得る。代わりに、前記方法は
、遠隔装置内に配置されているプロセッサを使用して時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する
前記ＥＭＧ信号を処理することによって前記妊娠状態の前記表示を入手することを含み得
る。例えば、前記方法は前記遠隔装置から前記妊娠状態の前記表示を出力することを含み
得る。一態様において、前記遠隔装置はスマートフォンまたはタブレットコンピューター
の少なくとも一方であり得る、またはスマートフォンもしくはタブレットコンピューター
の少なくとも一方を含み得る。
【００１１】
　別の態様において、前記複合ＥＭＧ／ＦＨＲセンサ装置は胎動を感知するように構成さ
れている慣性センサを含み得る。そのような実施形態において、前記方法はさらに前記慣
性センサからの慣性運動信号に基づいて前記妊娠状態の前記表示を提供することを含み得
る。代替的態様において、前記方法は前記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号のうちの少なくと
も一方を除く前記慣性センサからの慣性運動信号に基づいて前記妊娠状態の別個の表示を
提供することを含み得る。
【００１２】
　別の態様において、前記複合ＥＭＧ／ＦＨＲセンサ装置はさらに温度センサを含んでよ
く、前記方法はさらに前記温度センサからの温度信号に基づいて前記妊娠状態の前記表示
を提供することをさらに含んでよい。代替的態様において、前記方法は、ドップラー超音
波プローブ、フォトプレチスモグラフィ信号を提供する光学センサ、または心電図（ＥＫ
Ｇ）信号を提供する一組の電極から選択される前記ＦＨＲセンサを使用して前記ＦＨＲ信
号を生成することを含み得る。
【００１３】
　前記方法の関連の態様において、妊娠状態の表示を提供することは様々なより詳しい態
様を含んでよく、例えば、前記ＥＭＧセンサによって検出される収縮の強度、期間、およ
び頻度に基づいて分娩開始の表示を提供することを含んでよい。追加の例として、妊娠状
態の表示を提供することは前記ＦＨＲセンサによって検出されるＦＨＲに基づいて分娩時
の胎児ジストレスの表示を提供することを含み得る。追加の例として、妊娠状態の表示を
提供することは、時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧ信号に基づいて分娩時の
胎児の健康状態の表示を提供すること、胎動を示すセンサ入力信号に相関する規定時間閾
値より短い期間にわたるＦＨＲの増加の検出に基づいて正常状態を表示すること、規定時
間閾値より短い期間にわたって収縮の開始から徐々に起こり、且つ、前記収縮の後に基線
ＦＨＲにまで戻るＦＨＲにおける早発性徐脈の検出に基づいて正常状態を表示すること、
または規定時間閾値より長い期間にわたって前記収縮の開始後に徐々に減少し、且つ、前
記収縮の後に基線ＦＨＲにまで戻るＦＨＲの遅発性徐脈の検出に基づいて胎児低酸素血状
態を表示することを含み得る。前記方法は前記胎児低酸素血状態の表示に医学的な注意を
勧告する警告を添付することをさらに含み得る。さらにまた、妊娠状態の表示を提供する
ことは、規定時間閾値よりも短い期間にわたって収縮の開始時に突然に減少し、且つ、第
２の規定時間閾値よりも長い第２の期間にわたって下落したままであるＦＨＲにおける変
動性徐脈の検出に基づいて臍帯圧迫状態を表示することを含み得る。
【００１４】
　関連の態様において、前記方法および上にまとめられている前記方法の態様のいずれか
を実施するためにウエラブルスマートセンサ機器が提供され得る。機器は、例えば、メモ
リに接続されているプロセッサを含んでよく、そのメモリは上に記載される操作をその機
器に実施させるためのそのプロセッサによって実行される命令を保持する。そのような機
器のある特定の態様（例えば、ハードウェア態様）は、遠隔端末またはコンピューターと
の通信のための粘着パッチと無線送信機に接続されているスマートセンサ機器のような装
備によって例示され得る。同様に、プロセッサによって実行されると前記方法および上で
まとめられた前記方法の態様をウエラブルスマートセンサ機器に実施させるコード化され
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た命令を保持する持続性コンピューター読み込み可能媒体をはじめとする製造物品が提供
され得る。
【００１５】
　例えば、患者の妊娠状態を自動的に検出するための機器は、ヒトの皮膚に接着するよう
に構成されている近位側面および前記近位側面と反対の遠位側面を有するパッチ材；前記
パッチ材に接続されているＥＭＧセンサであって、前記パッチ材の近位側面に向かって配
置されている少なくとも２つの電極を備える前記ＥＭＧセンサ；ならびに前記パッチ材に
接続されており、且つ、前記近位側面が患者の皮膚に接着しているときに胎動を感知する
ように構成されている慣性センサ、および前記パッチ材に接続されている電子回路であっ
て、前記ＥＭＧセンサと前記慣性センサに接続されており、且つ、時間的に前記慣性セン
サからの胎動信号に相関する前記ＥＭＧセンサからのＥＭＧ信号に基づく出力信号を提供
するように構成されている前記電子回路のうちの１つ以上を含み得る。前記電子回路は無
線送信機を含んでよく、前記出力信号に遠隔装置への前記ＥＭＧ信号と前記胎動信号の無
線送信が含まれ得る。前記ＥＭＧセンサと前記慣性センサはセンサ回路の少なくとも一部
を共有し得る。前記パッチ材は分離した部品を含んでよく、それらの分離した部品のそれ
ぞれが前記電子回路に接続されている少なくとも１つの構成要素を含む。前記機器は、前
記パッチ材上の感圧式ヒト皮膚適合性接着層を介した患者の腹部への簡便な一時的接着を
行うように構成され得る。そのパッチは柔軟な材料からできていてよい。
【００１６】
　前記電子回路は前記ＥＭＧ信号と前記胎動信号に基づいて前記遠隔装置から妊娠状態を
受信するように構成されている無線受信機を含んでよく、前記出力信号にヒトが知覚可能
な前記妊娠状態の表示がさらに含まれる。
【００１７】
　前記機器は温度センサも含んでよく、前記電子回路がさらに前記温度センサからの温度
信号に基づいて前記出力信号を提供するようにさらに構成されている。前記慣性センサは
ドップラー超音波プローブ、フォトプレチスモグラフィに出力信号を提供する光学センサ
、または心電図（ＥＫＧ）信号を提供するために配置されている一組の電極から選択され
得る。
【００１８】
　前記機器は前記電子回路を取り囲み、且つ、前記パッチ材の遠位側面上に配置されるハ
ウジングまたはカバーをさらに含み得る。前記機器は、前記電子回路に接続されている電
子式ディスプレイであって、前記ＥＭＧ信号と前記胎動信号に基づいて現在の妊娠状態の
表示を提示するように構成されている前記電子式ディスプレイを含み得る。前記機器は、
前記電子回路に接続されている音響変換機であって、前記ＥＭＧ信号と前記胎動信号に基
づいて、および所望により他のデータにも基づいて現在の妊娠状態の可聴表示を提供する
ように構成されている前記音響変換機をさらに含み得る。
【００１９】
　後続の発明を実施するための形態を考察することにより、当業者は妊娠関連健康状態モ
ニタリングのための方法、系、および機器をさらに完全に理解することになり、同様にそ
れらの追加の利点と目的をはっきり理解することになる。添付図面に対する参照を行い、
それらを最初に簡単に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００２０】
　本明細書に記載される図面は例示を目的とし、本開示の範囲を限定することを意図する
ものではない。図面の１つ以上において現れる類似の要素を表すために類似の数字付き要
素が用いられている場合がある。
【００２１】
【図１Ａ】妊娠状態を検出し、且つ、その妊娠状態の表示を提供するためにパッチ上の複
合センサと無線インターフェースを使用する機器の例を示す透視図である。
【００２２】



(11) JP 2016-528995 A 2016.9.23

10

20

30

40

50

【図１Ｂ】妊娠状態を検出および表示するための系と機器の概要図である。
【００２３】
【図２】ウエラブル感知装置の構成要素および関連の構成要素を示す概略図である。
【００２４】
【図３】分娩が差し迫っているか判定するための装置の使用方法の態様を示すフローチャ
ートである。
【００２５】
【図４】分娩時に胎児の健康状態を感知し、且つ、表示するための装置の使用方法の態様
を示すフローチャートである。
【００２６】
【図５－１】本明細書に記載される装置に由来するデータを使用する早発性徐脈、遅発性
徐脈および変動性徐脈の診断に使用され得るような胎児心拍数の変化に相関するＥＭＧ収
縮時を示す一組のグラフである。
【図５－２】同上
【００２７】
【図６】患者の妊娠状態を自動的に検出するための機器の概要図を示す図である。
【００２８】
【図７】図６に示される機器を使用する患者の妊娠状態を自動的に検出するための方法の
態様を示すフローチャートである。
【００２９】
【図８】ウエラブル感知装置を使用して実施され得る診断方法の例を示すフローチャート
である。
【図９】ウエラブル感知装置を使用して実施され得る診断方法の例を示すフローチャート
である。
【発明を実施するための形態】
【００３０】
　本開示は、単一の小型装置に様々な胎児モニタリングセンサを組み合わせている無線式
非侵襲性システムであって、医師がいないどんな所でも身に着けることができ、且つ、大
規模な医療設備の必要性を排除することができるものについて説明する。利点は快適性と
安定性のために取外し可能な感圧式接着剤を使用して前記装置を患者に接着することがで
きることである。前記装置は前記ウエラブルデバイスによって記録されたデータをスマー
トフォン、コンピューター、またはセントラルサーバーに無線送信するための電気回路を
さらに含んでよく、それによってその患者の医師、家族、または他の人々に女性の妊娠時
に起こるあらゆる重大な事象についての警告を発することができる。差し迫った分娩、胎
児の健康状態、および胎児ジストレスなどの警告は全て一つの非侵襲性無線式ウエラブル
デバイスに組み込まれ得る。
【００３１】
　図１Ａ～Ｂ及び図２を参照すると、本開示の実施形態は、単一ユニット内で妊婦由来の
子宮ＥＭＧ信号またはドップラー超音波を取得し、且つ、胎児心拍数を測定するためのウ
エラブルシステムを提供する。その取得されたデータは後に遠隔装置に送信される。ＥＭ
Ｇセンサ１２０（または他の子宮収縮モニター）、胎児心拍数モニター１２１、母体心拍
数モニター１２２、温度センサ１２３、加速度計／ジャイロスコープ１２４、ドップラー
超音波１２５、および他のセンサの中でも酸素濃度計などの一群のバイオセンサ１００が
前記装置内に含まれ得る。例えば、その複合センサにはＥＭＧセンサ、胎児心拍数（ＦＨ
Ｒ）モニター、母体心拍数モニター、温度センサ、胎動を測定するための加速度計または
ジャイロスコープなどの慣性センサ、および／または酸素濃度計のうちのいずれか２つ以
上が含まれ得る。有用なセンサの組合せの具体的な例が本明細書内後半で提供される。と
りわけ、妊娠状態をモニターして例えば偽の分娩と実際の分娩の開始を区別するように、
分娩前または分娩中に胎児の健康状態をモニターするように、および母親の健康状態をモ
ニターするようにセンサの組合せを構成してよい。
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【００３２】
　マイクロコントローラー１１０、およびブルトゥース、Ｗｉ－Ｆｉ、ＮＦＣ、または他
の無線プロトコルによる無線送信機１２０は、妊娠の遠隔モニタリングのためにヒト皮膚
適合性接着剤を有する感圧式粘着パッチ１４６の形態で末端使用者によって身に着けられ
る無線ユニットの一部である。その無線ユニットは、センサ入力信号に基づいてヒトが知
覚可能な情報信号１３２、例えば、（ＬＥＤ１４４またはＬＣＤディスプレイパネルによ
る）画像表示、（警告音による）音声、または（振動またはそのようなものによる）触知
性フィードバックを出力するための電子回路を取り囲むハウジング１４２を含み得る。
【００３３】
　遠隔装置１３０は、ＥＭＧおよび胎児心拍数モニターによって収集された生データを受
信し、そのデータを処理し、且つ、処理され、分析されたデータを末端使用者に提供する
分離された装置１２６であり得る。その分離された装置１２６は遠隔設置されていてよく
、スマートフォン、タブレット、ラップトップコンピューター、セントラルサーバー、ま
たはそれらのようなものであり得る、またはそれらを含み得る。代替的実施形態において
、または加えて、スマートフォン／遠隔装置によるデータの解釈の後にその遠隔装置は前
記ウエラブルデバイス上での表示または他のヒトが知覚可能な出力信号１３２のために分
析データ１４０を前記ウエラブルバイオセンサへ無線で逆送してよい。加えて、患者の医
療歴または優先事項に基づいてそのデータ解釈がカスタム化および適合化されるようにす
るため、重要な患者情報１２７、例えば、年齢、受胎日、共存症、以前の妊娠歴、または
他の医療データパラメータをその遠隔装置に入力することができる。
【００３４】
　幾つかの実施形態において、前記ウエラブルデバイスは子宮ＥＭＧおよび胎児心音モニ
ター（±母体心拍数モニター）を含んでよく、それによって妊娠についての重要な診断情
報と予後情報を提供するために子宮収縮頻度と胎児心拍数の相互関係を示すことが可能に
なる。例えば、胎児心拍数が収縮時に特徴的なパターンになるとき、それはその新生児が
頭位にあることを表している。しかしながら、胎児心音が収縮時にあまりに不意に低下す
る場合、それは胎児がジストレス状態にあることを表しており、その胎児の首の周りに臍
帯が巻き付いていることを示唆している。したがって、無線ユニットへのＥＭＧセンサと
胎児心音モニターの複合化によって、使用者がその妊娠の状態をモニターし、その子供の
健康状態を推測し、且つ、出産が差し迫っているときに、または胎児がジストレス状態に
あるときに病院に行くように警告を受けることが可能になる。
【００３５】
　加えて、治療担当医へデータを遠隔送信する能力を組み込むことにより、前記装置を身
に着けている遠く離れた患者のデータへのアクセスが、その患者から収集されたセンサデ
ータの迅速な分析のためにその患者の治療担当医にリアルタイムまたはほぼリアルタイム
で提供され得る。遠く離れた患者のデータへのこの迅速なアクセスによって、医師および
医療サービス提供者は病院へ出向くべきか、そうではないかについてより正確な助言を末
端使用者に提供可能になり、偽の警告および誤った警告が回避され得る。追加の実施形態
は、生体信号をモニターし、且つ、感染症を有しているかもしれないという警告を母親に
提供するために温度センサを含んでよい。例えば、体温の上昇は感染を表し得る。
【００３６】
　加えて、または代わりに前記センサ装置は前記遠隔装置から前記ウエラブル電子機器ま
で、例えば、本明細書においてこれまでに言及した無線技術のいずれか、または他の適切
な無線技術を用いる無線受信機または無線通信機までの分析データの無線送信を受信する
ように構成されてよい。このように前記遠隔装置がデータを分析した後にその遠隔装置が
信号を前記ウエラブルデバイスにまで送信してその遠隔装置によって自動的または半自動
的に判定された医療状態の所見が提示され得る。ストレス時のより信頼のおけるデータア
クセスのため、または利便性のため、この能力によってその遠隔装置を見る必要性を低下
させることができる。例えば、この実施形態を用いると末端使用者は前記遠隔装置の代わ
りに前記ウエラブルバイオセンサを見ることによって彼女らの妊娠と胎児の状態を想像す
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ることができる。例えば、胎児が順調であり、分娩収縮が始まっていることをセンサデー
タが示す場合に緑色光が灯ってよい。反対に、新生児が順調ではない危険性をセンサデー
タが示す場合に赤色光が灯ってよい。前記ウエラブルデバイス上でのヒトが知覚可能なイ
ンターフェースの他の可能性は、例えば、胎児心拍数を示す、または子宮収縮の頻度およ
び／もしくは強度を示す光または光列の点灯を含み得る。
【００３７】
　代わりに、または加えて前記ウエラブルデバイスまたは遠隔処理装置は治療担当医用に
設計された独立しており、且つ、特別仕様のユーザーインターフェースを含み得る。医師
インターフェースは、医師が迅速に評価できるように、且つ、別個の末端使用者インター
フェースで母親に提供され得るものよりも詳しい情報を含むようにセンサデータをまとめ
、提示することができる。代わりに、患者と医療提供者の両者に向けた単一の統合インタ
ーフェースの別個の深層またはサブセットとして医師インターフェース能力を加えてもよ
い。
【００３８】
　前記ウエラブルセンサ装置は胎児心拍数モニターに加えて、またはその代わりに慣性セ
ンサ、例えば、加速度計またはジャイロスコープを含んでよい。母親の動きをモニターす
るばかりではなく、いつ新生児が腹部に圧力を掛けるかを測定するためにも前記ウエラブ
ル電子機器にそのような慣性センサを付加してよい。そのＥＭＧセンサが子宮収縮または
腹部収縮を検出せず、一方でその慣性センサが頻脈事象を検出するとき、その頻脈が胎動
に起因すると推定プロセッサモジュールによって推定され得る。
【００３９】
　関連の態様において、胎動を記録するために前記ウエラブルセンサ装置にドップラー超
音波感知を組み込んでよく、それによってポータブル胎動モニタリングが可能になる。胎
児が動くとき、リアルタイムドップラー超音波センサからの入力信号を使用していつ胎児
が動いており、いつ胎児が休んでいるのかモニターおよび記録することができる。加えて
、心臓の動きおよび／または心臓弁小葉が閉じる音の感知に基づいて胎児心拍数を、子宮
の動きに基づいて子宮収縮を、および胎動を単一の統合型装置で追跡するようにドップラ
ー超音波を設計してよい。３種類の特徴全てを統合型装置でモニターする組合せを用いて
胎児の健康状態、胎児自動化ノンストレステスト、および分娩と出産の開始と進行に関す
る診断情報を提供することができる。
【００４０】
　前記ウエラブルデバイスに組み込むことができる追加のセンサにはパルス酸素センサが
含まれてよく、出産前と出産中の両方において末端使用者の全体的な健康状態をモニター
するために母体心拍数ばかりでなく血中酸素レベルも測定することが可能になる。例えば
、サーミスタまたはサーモカップルなどの温度センサを前記ウエラブルデバイスに組み込
んで末端使用者の体温をモニターしてもよい。例えば、前記ウエラブルデバイスに組み込
まれた温度センサを使用して妊娠前の排卵のタイミングをモニターしてよい。そのような
特徴は、母親が妊娠するチャンスを最大化する性交のタイミングによって妊娠するように
計画することの助けとなり得る。末端使用者が妊娠すると体温を追跡するために同温度セ
ンサを使用して妊娠中の感染の診断に役立たせることができ、例えば、絨毛羊膜炎を検出
することができる。
【００４１】
　代替的実施形態において、前記ウエラブルデバイスは収縮時に皮膚伸長を測定するよう
に構成されている皮膚伸長センサを含んでよい。皮膚伸長センサは末端使用者の腹部に接
着される２つ以上の端子を含んでよく、それらの端子間のわずかな距離変化を検出するセ
ンサである。収縮が起こるとその収縮の表面張力によってそれらの端子が相互に対して移
動することになる。それらの端子の移動は歪み計、圧電素子、または機械的な距離変化を
電気変化に変換することが可能である他のあらゆる装置によって検出され得る。
【００４２】
　前記ウエラブルデバイス（例えば、マイクロコントローラー１１０）または遠隔装置（
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例えば、遠隔装置１３０）内のプロセッサはその遠隔装置および／またはウエラブル電子
機器上のソフトウェアに組み込まれている１つ以上のアルゴリズムを実行し得る。これら
のアルゴリズムは信号要素間の等式または他の関係に基づく前記ウエラブルデバイスから
の信号データの自動数値処理を含み得る。入力データは時間的にＦＨＲ信号、胎動信号、
または他のセンサ入力信号に相関するＥＭＧデータ流（または子宮収縮を表す他のデータ
流）を含み得る。それらのアルゴリズムは、何よりも分娩の開始を予測し、且つ、胎児と
母体の健康状態を評価するように設計され得る。有用なアルゴリズムの様々な例が下に記
載される。
【００４３】
　図３を参照すると、前記ウエラブルデバイスによって検出された収縮強度、収縮期間、
および収縮頻度を用いて分娩の開始を予測するためにプロセッサがアルゴリズム３００を
実行してよい。前記ウエラブルデバイスが妊婦に設置された３０２後に収縮モニターが例
えばＥＭＧセンサを使用して各収縮の強度を測定する。そのＥＭＧ収縮センサによって測
定された各収縮の強度が所定の「収縮閾値」３１１よりも低い場合には、出産が差し迫っ
ていないことが収縮閾値アルゴリズム３１２によって明らかになり、何の措置も必要ない
という表示がアルゴリズム３００によって出力され得る。
【００４４】
　記録された収縮の強度が「収縮閾値」よりも高い場合３１２には、収縮が分娩を助ける
ほど充分に強いことが収縮閾値アルゴリズム３００によって判定され得る３１２。そのよ
うな場合ではそれらの収縮は各収縮の期間について分析され得る３３０。各収縮が「収縮
期間閾値」よりも長く続く場合には、出産を助けるほど充分に強い「真の収縮」状態が存
在することがアルゴリズム３００によって判定され得る３３０。各収縮が「収縮期間閾値
」よりも長く続かない場合には、収縮が出産を助けるほど充分に強くないことがアルゴリ
ズム３００によって判定され３３０、且つ、出産が差し迫っていないという表示３４０が
出力され得る。
【００４５】
　収縮強度が収縮閾値よりも高く、且つ、各収縮が収縮期間閾値よりも長く続くようにな
ったところで収縮頻度が出産を助けるのに必要な「時間閾値」を超えているか判定するた
めに前記プロセッサによってそれらの収縮が分析され得る３５０。時間閾値内に生じる充
分な真の収縮が存在しない場合には、出産が差し迫っていないという表示３６０がアルゴ
リズム３００によって出力され得る。しかしながら、時間出産閾値内に生じる充分な真の
収縮が存在する場合には、アルゴリズム３００によって出産が差し迫っているという表示
が出力され得る、その他の処理が実施され得る、または両方が行われ得る。真の出産を助
けるほど充分である収縮数は「収縮数限度」と呼ばれ、所定の「時間閾値」内に生じなけ
ればならない。
【００４６】
　次に、「早期閾値」に従って胎齢が前記プロセッサによって決定され得る３７０。胎児
の妊娠期間が「早期閾値」よりも長い場合には、正期産が差し迫っていることを母親に警
告する表示３８０がアルゴリズム３００によって出力され得る。加えて、分娩が診断され
る事象において、患者は遠隔医療３８０によって家族、友人、治療担当医、病院、救急隊
（ＥＭＳ）、ならびに他の人々のような個人へ警告信号を送信する選択肢を有する。
【００４７】
　胎児の妊娠期間が「早期閾値」よりも短い場合には、アルゴリズム３００によって早期
産が差し迫っていることを母親に警告する表示が出力され、且つ、早期分娩に関連するリ
スクが表示され得る３９０。加えて、分娩が診断される事象において、患者は遠隔医療３
９０によって家族、友人、治療担当医、病院、救急隊（ＥＭＳ）、ならびに他の人々のよ
うな個人へ警告を送信する選択肢を有する。
【００４８】
　例えば、ＥＭＧまたは他の子宮収縮モニターが「収縮閾値」よりも強い収縮を検出し、
且つ、各収縮が３０秒（「時間閾値」）よりも長く続く場合には、それらの収縮が「真の
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収縮」であることがアルゴリズム３００によって判定され得る。所定の「時間閾値」とし
て設定された３０分の期間の内に所定の「収縮限度」として設定された例えば３回以上の
真の収縮が存在する場合には、分娩状態に入り始めているかもしれないという警告がアル
ゴリズム３００によって末端使用者に提供され得る。加えて、現在の妊娠期間が「早期閾
値」である３７週間未満である場合に早期分娩が診断される。現在の妊娠期間が３７週間
を超える場合に正期分娩が診断される。特筆すべきことに、同時に起きた子宮頸部変化が
医師によって記録される場合に診断としての分娩の陽性的中率が上昇する。図４を参照す
ると、時間的に頻脈と徐脈の慣性センサデータおよび／または患者体温を表す温度センサ
データに相関する胎児心拍図をモニターするためにプロセッサがアルゴリズム４００を実
行してよく、母親にその胎児の健康状態の全体的表示を提供する。
【００４９】
　まず、母親は粘着パッチなどを使用して前記収縮モニターを腹部に接着することができ
る４１０。４２０において前記プロセッサが胎児心拍数センサからのデータを分析し、胎
児心拍数が、徐脈の診断に用いられ、且つ、中でも先天性心奇形、または子宮過刺激、臍
帯脱出、もしくは急速胎児下降に起因する重篤な低酸素症のどちらかを示唆する「徐脈閾
値」、例えば、分当たり１１０拍よりも少ないかそのデータに基づいて判定してよい。セ
ンサデータが徐脈閾値よりも低いＦＨＲを示す場合にアルゴリズム４００によって特別仕
様の徐脈警告が末端使用者４０６に提示され得る。そのアルゴリズムはさらにそのモニタ
リング装置に警告メッセージを１つ以上の指定アドレス、例えば、患者が指定した医師、
ＥＭＲ、または他の送り先へ送信させることができる。そのアルゴリズムは意図した受信
者にとって適切な情報を含むようにメッセージの形式を整えることができる。例えば、患
者が指定した家族のメンバーに提供されるメッセージよりも技術的であるメッセージが医
師によって受信され得る。
【００５０】
　４３０において前記プロセッサがセンサデータを分析し、胎児心拍数が低酸素症、母体
発熱、または貧血を示唆する「頻脈閾値」、例えば、分当たり１６０拍よりも多いかどう
かを判定してよい。センサデータが頻脈閾値よりも高いＦＨＲを示す場合にアルゴリズム
４００によって特別仕様の頻脈警告が末端使用者４６０に提示され得る。反対にＦＨＲが
頻脈閾値よりも低い場合にアルゴリズム４００は警告を提供することを控え得る４４０、
または「正常」表示を提供し得る。
【００５１】
　４５０において前記プロセッサがセンサデータを分析し、温度センサによって測定され
た母体温度が「発熱閾値」、例えば、華氏１０１度よりも高いこと、および胎児心拍数が
頻脈閾値よりも高いことを判定してよく、その判定が感染症を示唆する。そのプロセッサ
がこれらの条件を検出する場合にアルゴリズム４００によって特別仕様の発熱警告／感染
警告が末端使用者４７０に提示され得る、および／または指定のアドレスに送信され得る
。
【００５２】
　上記の理由のいずれかのために胎児がジストレス状態にある事象において、患者は４０
６または４７０において示されているように遠隔医療によって中でも家族のメンバー、治
療担当医、病院、ＥＭＳのような個人へ特別仕様の警告メッセージを送信する選択肢を有
する。
【００５３】
　他の態様において、図５を参照すると、前記ウエラブルデバイス内または遠隔装置内の
プロセッサは胎児心拍図をＥＭＧ収縮モニタリングと組み合わせることにより全体的な健
康状態（臍帯を通した血流に関する）および位置などの胎児についてのずっと詳しい情報
を推測することができる。代替的実施形態において、ドップラー超音波センサは複合型Ｅ
ＭＧおよびＦＨＲモニタリングに用いられるＥＭＧセンサまたはＦＨＲセンサのいずれか
１つ、またはいずれかの組合せの代わりに置き換えられてよい。
【００５４】
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　例えば、ある閾値「Ａ」秒、例えば、３０秒よりも短い開始点からピーク上昇までの時
間を有すると規定される胎児心拍数の増加がプロセッサによって検出される場合、この状
態は健康的な胎動を表し得る。また、健康的な胎動が検出されるとき、前記装置はこの情
報を分析し、且つ、視覚的フィードバック、音声フィードバック、または触知性フィード
バックを介してそれを末端使用者に提示することが可能であり得る。
【００５５】
　胎児心拍数が収縮の開始時に徐々に減少し、ある閾値「Ｂ」秒、例えば、３０秒（「Ｂ
」は必ずしも「Ａ」と等しくない）を超える開始点からナディアまでの時間を有し、そし
て子宮収縮を映し出す基線へ戻る胎児心拍数における早発性徐脈５１０がＥＭＧ信号また
は他の収縮信号に相関するＦＨＲ信号に基づいてプロセッサによって検出される場合、こ
の信号条件は胎児頭部圧迫を表すものとして前記プロセッサによって自動的に解釈され得
る。したがって、前記装置は頭部が頭頂位にあり、母親の収縮が子供の頭部を圧迫してい
る（これは正常であり、安心させる兆候である）ことを母親に知らせる出力表示を提供し
てよい。
【００５６】
　胎児心拍数が収縮の開始後に徐々に減少し、ある閾値「Ｃ」秒、例えば、３０秒（「Ｃ
」は必ずしも「Ａ」または「Ｂ」と等しくない）を超える開始点からナディアまでの時間
を有し、そして子宮収縮が休止状態に戻った後に基線ＦＨＲに戻る胎児心拍数に存在する
遅発性徐脈５２０が前記相関信号に基づいてプロセッサによって判定される場合、この信
号条件は胎児の低酸素血と母親から胎盤への不充分な血液の送達を表すものとして前記プ
ロセッサによって自動的に解釈され得る。したがって、前記装置は医学的な注意を求める
ように母親に警告を出力してよい。
【００５７】
　胎児心拍数が収縮の開始時に突然に減少し、ある閾値「Ｄ」秒、例えば、３０秒（「Ｄ
」は必ずしも「Ａ」、「Ｂ」、または「Ｃ」と等しくない）を超える開始点からナディア
までの時間を有し、それぞれ「Ｅ」秒と「Ｆ」秒という所定の期間の間、例えば、１５秒
から１２０秒の間にわたって続く胎児心拍数における変動性徐脈５３０が前記相関信号に
基づいてプロセッサによって判定される場合、この信号条件は最も多くの場合に羊水過少
症に起因する臍帯圧迫を示唆するものとして前記プロセッサによって自動的に解釈され得
る。そこで前記装置は直ぐに医学的な注意を求めるように母親に警告を出力してよい。
【００５８】
　末端使用者が望む場合にこれらの事象のいずれも本明細書においてこれまでに記載され
るように誰よりも家族のメンバー、友人、治療担当医、病院、ＥＭＳへ選択的に送信する
ことができる。
【００５９】
　別の態様において、産婦人科の文献が出典のプロトコルに基づく胎児観察ユーザーイン
ターフェース用のアルゴリズムが、時間的にＥＭＧ信号またはＦＨＲ信号のうちの一方ま
たは両方に相関する慣性センサからの入力信号に基づいてプロセッサユニットによって実
行され得る。代替的実施形態において、ドップラー超音波センサは慣性センサ、ＥＭＧセ
ンサまたはＦＨＲセンサのいずれか１つ、またはいずれかの組合せの代わりに置き換えら
れてよい。このインターフェースは例えば胎動評価（ＦＭＡ）プロトコルを含み得る。Ｆ
ＭＡプロトコル処理モジュールと慣性センサデータを使用すると、センサプロセッサまた
は遠隔プロセッサを有するウエラブルデバイスは記載される技術を用いて正式な胎動評価
を提供することができる。１時間の期間にわたって母親は例えばタッチスクリーンインタ
ーフェースを使用して彼女が胎動を検出する全ての時を前記ウエラブルデバイスまたは遠
隔装置上に表示することができる。その後、ソフトウェアが２０分毎の期間にわたって記
録された運動の回数を計算する。胎動の減少を表すＹ分（例えば、２０分）の内に平均で
Ｘ回の胎動（例えば、１０回）が存在する場合には、前記ウエラブルデバイスまたは連結
された遠隔装置は下に記載される「ノンストレステスト」を行うように母親に警告してよ
い。代わりに、前記ウエラブルデバイスは例えば加速度計またはジャイロスコープなどの
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組み込まれた慣性センサを使用して、母親が手動でどんなデータ入力をすることもなく自
動的に胎動評価を実施することができる。
【００６０】
　ノンストレステスト（ＮＳＴ）プロトコルでは前記装置はユーザーインターフェースを
介して母親に側臥位に横たわるように指示する出力信号を提供してよい。その後、前記ウ
エラブル電子機器は胎児心拍数をモニターしてよく、ＥＭＧは子宮収縮を測定する。幾つ
かの実施形態において、前記ウエラブルデバイスに組み込まれているドップラー超音波セ
ンサを使用して胎児心拍数と子宮収縮のどちらか、または両方をモニターしてよい。音に
よる刺激を提供するために音楽を演奏するように母親に指示を出してよい。様々な潜在的
な診断が胎児心拍数と収縮のモニタリングデータに基づき得る。
【００６１】
　例えば、前記プロセッサは時間的にＥＭＧ信号に相関するＦＨＲ信号から反応応答（正
常）を診断するアルゴリズムを実行し得る。そのアルゴリズムは正常な反応応答を、例え
ば、少なくとも、「Ｒ」秒、例えば、１５秒の期間にわたって、「Ｓ」分、例えば、２０
分の期間にわたって基線胎児心拍数の上の分当たり「Ｑ」回、例えば、１５回を超える胎
児心拍数のうちのある「Ｚ」回、例えば、２回の頻脈の検出として規定し得る。
【００６２】
　追加の例として、前記プロセッサは時間的にＥＭＧ信号に相関するＦＨＲ信号から非反
応応答を診断するアルゴリズムを実行し得る。そのアルゴリズムは非応答反応を、例えば
、「Ｓ」分の間のある「Ｚ」回よりも少ない頻脈の検出として規定し得る。この条件を検
出すると前記アルゴリズムによって前記装置は生物物理学的プロファイルなどのさらなる
検査を受けるために病院へ行くことを考えるようにという警告を出力することになり得る
。胎児心拍数の増加の欠如は胎児脳異常または母体の鎮静剤投与に起因して３２週間未満
の妊娠期間において胎児が眠っているときに生じ得る。
【００６３】
　別の態様において、遠隔統合処理ユニットまたは局所的統合処理ユニットと併せたウエ
ラブルセンサ装置はその遠隔装置での用途に出生前診断検査タイムラインを組み込んでよ
く、様々な検査とＯＢＧＹＮの予約が妊娠中のいつ推奨されるのか示す一組の警告を末端
使用者に提供してよい。このように末端使用者はその現在の妊娠期間に応じて推奨される
スケジュールを知らされる。
【００６４】
　例えば、出生前診断タイムラインモジュールは利用可能なデータを処理して妊娠第１５
～２０週においてαフェトプロテインが獲得され得ること、検査の目的、母親が出産時に
３５歳よりも上である場合に１５～１７週において羊水穿刺が推奨されることを患者に知
らせるメッセージを提供してよい。条件がＲｈ感作妊娠を示している場合に前記装置は胎
児血液型検査および関連の検査を受けるように使用者に知らせてよい。加えて、約０～２
８週の範囲の妊娠期間を検出している間に前記装置は４週間毎に、および妊娠のさらに後
期ではより頻繁な間隔で出生前訪問に参加するようにという通知を出力してよい。例えば
、妊娠約２９～３６週では前記装置は出生前訪問に参加するように２週間毎に通知を出力
してよく、妊娠３６週以降では前記装置は毎週両親学級に参加するように通知を提供して
よい。
【００６５】
　別の態様において、プロセッサおよびユーザーインターフェースと一体化した前記装置
によって妊娠中に生じる様々な変化を計算するための計算機が使用者に提供され得る。例
えば、予想体重増は１９．８～２６のＢＭＩについて２５～３５ポンドである（肥満の女
性については少なく、痩せている女性については多い）。末端使用者は妊娠中にさらに１
００～３００ｋｃａｌ／日をその食事に加えるように助言され得る。食物消費量に基づく
カロリートラッカーが前記装置に組み込まれてもよく、同様に毎日の正味のカロリー摂取
量と燃焼されたカロリーの計算を支援するためのエクササイズトラッカーが前記装置に組
み込まれてもよい。適正な水分補給を確実にするためにウォータートラッカーを組み込ん
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でもよい。前記装置は使用者に、神経管損傷の履歴が無い場合は０．４ｍｇ／日の葉酸を
摂取し、神経管損傷の履歴が有る場合は４ｍｇ／日の葉酸を摂取するように通知してよく
、妊娠の後半の間に３２５ｍｇの硫酸鉄によって鉄分補給を加えるように推奨してよい。
上記のことは、末端使用者の妊娠の患者管理を支援し、且つ、患者自身の健康状態と彼女
の生育中の新生児の健康状態をできるだけその患者に知らせるために彼女に提示され得る
多数の推奨される処置および／または決定のうちの例にすぎない。
【００６６】
　前述のことをまとめると、図６は患者の妊娠状態を自動的に検出するための機器６００
の概要図を示している。その機器はヒトの皮膚に接着するように構成されている近位側面
６０４および前記近位側面と反対の遠位側面６０６を有するパッチ材６０２を含み得る。
前記機器６００は、前記パッチ材６０２に直接的または間接的に接続されている筋電図検
査（ＥＭＧ）センサ６０８であって、前記パッチ材の近位側面６０４に向かって配置され
ている少なくとも２つの電極６１０、６１２を備える前記ＥＭＧセンサをさらに含み得る
。
【００６７】
　前記機器６００は、前記パッチ材に直接的または間接的に接続されており、且つ、前記
近位側面６０４が患者の皮膚に接着しているときに胎児心拍数信号を検出するように構成
されている胎児心拍数（ＦＨＲ）センサ６１４をさらに含み得る。そのＦＨＲセンサはド
ップラー超音波プローブ、フォトプレチスモグラフィに出力信号を提供する光学センサ、
または心電図（ＥＫＧ）信号を提供するために配置されている一組の電極から選択され得
る。
【００６８】
　前記機器６００は、前記パッチ材に直接的または間接的に接続されており、前記ＥＭＧ
センサと前記ＦＨＲセンサに接続されており、且つ、時間的に前記ＦＨＲセンサからのＦ
ＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧセンサからのＥＭＧ信号に基づいて出力信号６１８を提供
するように構成されている電子回路６１６をさらに含み得る。時間的に異なるセンサから
の信号を補正するあらゆる適切な方法を使用してよく、例えば、共通の時計または他の時
間基準を使用するタイムスタンプ処理、信号の合成、または他の適切な方法を使用してよ
い。
【００６９】
　前記電子回路は無線送信機６２０を含んでよく、前記出力信号６１８は遠隔装置への前
記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号の無線送信を含み得る。前記電子回路は前記ＥＭＧ信号と
前記ＦＨＲ信号に基づいて前記遠隔装置から妊娠状態を受信するように構成されている無
線受信機６２２を含んでよく、前記出力信号６１８にヒトが知覚可能な前記妊娠状態の表
示がさらに含まれてよい。例えば、前記出力信号はディスプレイ装置上の可視表示、音響
変換機からの可聴信号、または振動器からの触知性出力信号、またはそのような信号を含
み得る。前記ＥＭＧセンサ６０８と前記ＦＨＲセンサ６１４はセンサ回路の少なくとも一
部を共有してよく、例えば、これらのセンサは両方とも一組の電極６１０、６１２に接続
されてよく、且つ、それらの電極の用途を共有してよい。代替的実施形態において、前記
ＥＭＧセンサまたは前記ＦＨＲセンサの一方または両方がドップラー超音波センサ６０８
’によって置き換えられてもよい。そのような実施形態において、ＦＨＲ信号またはＥＭ
Ｇ信号は超音波入力信号のドップラー分析に由来するＦＨＲまたは子宮収縮の表示を含み
得る。したがって、そのような実施形態ではそのような表示は本明細書中の別の所に記載
されているＦＨＲ信号とＥＭＲ信号の代わりに置き換えられてよい。前記ドップラー超音
波センサは間隙を介した２つ以上の超音波受信機／マイクロフォンに接続されている超音
波変換機／送信機と信号プロセッサ、および当技術分野において知られている他の構成要
素を含み得る。
【００７０】
　一態様において、前記パッチ材は分離した部品６２４、６２６を含み、前記分離した部
品６２４、６２６のそれぞれが前記電子回路６１６に接続されている少なくとも１つの構
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成要素を含む。前記電子回路６１６はメモリ６３０に接続されているプロセッサ６２８を
含んでよく、前記メモリは前記プロセッサ６２８によって実行されると前記ＥＭＧ信号と
前記ＦＨＲ信号に基づいて現在の妊娠状態の表示を含む前記出力信号を前記電子回路に提
供させる命令を保持する。
【００７１】
　前記機器６００は、前記パッチ材６０２に直接的または間接的に接続されており、且つ
、前記近位側面が患者の皮膚に接着しているときに胎動を感知するように構成されている
慣性センサ６３２をさらに含み得る。前記電子回路６１６はさらに前記慣性センサ６３２
からの慣性運動信号に基づいて前記出力信号を提供するようにさらに構成され得る。一態
様において、前記機器６００は所望により前記ＥＭＧセンサ６０８または前記ＦＨＲセン
サ６１４のうちのいずれか一方を含んでよく、これらのセンサのうちの他方を割愛してよ
い。
【００７２】
　前記機器６００は所望により温度センサ６３４を含んでよく、前記電子回路６１６はさ
らに前記温度センサ６３４からの温度信号に基づいて前記出力信号６１８を提供するよう
にさらに構成されている。
【００７３】
　前記機器６００は、前記電子回路に接続されている電子式ディスプレイ６３６であって
、前記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号に基づいて現在の妊娠状態の表示を提示するように構
成されている前記電子式ディスプレイ６３６をさらに含み得る。例えば、前記ディスプレ
イ６３６は１つ以上の発光ダイオード（ＬＥＤ）表示灯を単体で、または液晶ディスプレ
イ（ＬＣＤ）パネルと併せて含み得る。前記機器６００は、前記電子回路に接続されてい
る音響変換機６３８であって、前記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号に基づいて現在の妊娠状
態の可聴表示を提供するように構成されている前記音響変換機６３８をさらに含み得る。
例えば、前記変換機６３８は発信音または録音メッセージを発するオーディオスピーカー
を含み得る。
【００７４】
　前記機器６００は、前記電子回路６１６を取り囲み、且つ、前記パッチ材６０２の遠位
側面６０６上に配置されるハウジング６４０をさらに含み得る。前記ハウジング６４０内
の前記電子回路６１６と全ての構成要素は薄くて、所望により柔軟な統合回路に統合され
得る。前記ハウジング６４０は正寸ではなく、製造装置内では描かれているものよりも前
記パッチに対してずっと薄くてよいことが理解されるべきである。前記パッチ６０２は柔
軟な材料、例えば、感圧式接着剤で被覆された柔軟な布または高分子膜からできていてよ
い。前記機器６００と前記回路６１６は示されていない他の構成要素、例えば、電池また
は他の電源、フィルター、ダイオード、論理ゲート、スイッチ、ポート、変換機、増幅器
など、携帯型電子機器において従来的に使用されるものなどを含み得る。
【００７５】
　図７を参照する別の態様において、患者の妊娠状態を自動的に検出するための方法７０
０は７０２において電子回路に接続されているＥＭＧセンサとＦＨＲセンサを備える複合
筋電図検査（ＥＭＧ）／胎児心拍数（ＦＨＲ）センサ装置を患者の腹部に（例えば、接着
することによって）接続することを含み得る。例えば、どの実施形態の前記装置６００も
患者腹部に接着され得る。代替的態様において、前記センサ装置はＦＨＲセンサを割愛す
る一方でＥＭＧセンサと慣性センサを含んでよく、またはＥＭＧセンサを割愛する一方で
ＦＨＲセンサと慣性センサを含んでよく、または前記ＥＭＧセンサの代わりに、もしくは
前記ＥＭＧセンサに加えて他の子宮収縮モニターを使用してよい。
【００７６】
　前記方法７００は７０４において時間的に前記ＦＨＲセンサからのＦＨＲ信号に相関す
る前記ＥＭＧセンサからのＥＭＧ信号を生成することをさらに含み得る。例えば、信号プ
ロセッサは本明細書に記載される２つ以上のセンサからのデータを受信してよく、且つ、
共通のタイムラインと関係する別々のデータ流、または共通のタイムラインで両方のセン
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サからの情報を含む合成データ流を出力してよい。前記ＦＨＲセンサは、例えば、ドップ
ラー超音波プローブ、フォトプレチスモグラフィ信号を提供する光学センサ、および心電
図（ＥＫＧ）信号を提供する一組の電極から選択され得る。代替的態様において、前記方
法は、（ブロック７０４の代わりに、またはそれに加えて）時間的に慣性センサからの胎
動信号に相関する前記ＥＭＧセンサからのＥＭＧ信号を生成すること、または時間的に前
記慣性センサからの胎動信号に相関する前記ＦＨＲセンサからのＦＨＲ信号を生成するこ
とを含み得る。
【００７７】
　前記方法７００は７０６において時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧ信号に
基づいて前記患者の妊娠状態の表示を自動的に提供することをさらに含み得る。代替的ま
たは追加的態様において、時間的に前記胎動信号に相関する前記ＥＭＧ信号に基づいて、
または時間的に前記胎動信号に相関する前記ＦＨＲ信号に基づいて妊娠状態の前記表示が
自動的に提供され得る。妊娠状態の前記表示を提供するためのより詳しい態様とアルゴリ
ズムが上に記載されており、選択された（全てではない）アルゴリズムが下の考察におい
てまとめられている。
【００７８】
　追加の態様において、前記方法７００は前記ＥＭＧ信号と前記ＦＨＲ信号を遠隔装置に
無線送信することを含み得る。そのような態様において、前記方法は前記遠隔装置から前
記妊娠状態を受信すること、およびディスプレイ装置または変換機のうちの少なくとも一
方に由来する前記妊娠状態の前記表示をヒトが知覚可能な形態（例えば、表示、音声、ま
たは触知性信号）で出力することをさらに含み得る。
【００７９】
　他の追加の態様において、前記方法７００は、前記複合ＥＭＧ／ＦＨＲセンサ装置内に
配置されているプロセッサを使用して時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧ信号
を処理することによって前記妊娠状態の前記表示を入手することを含み得る。代わりに、
または加えて、前記方法は、遠隔装置内に配置されているプロセッサを使用して時間的に
前記ＦＨＲ信号に相関する前記ＥＭＧ信号を処理することによって前記妊娠状態の前記表
示を入手することを含み得る。前記方法７００はスマートフォンまたはタブレットコンピ
ューターの少なくとも一方を備える前記遠隔装置から前記妊娠状態の前記表示を出力する
ことも含み得る。
【００８０】
　前記方法７００の別の態様において、前記複合ＥＭＧ／ＦＨＲセンサ装置はさらに温度
センサを含んでよく、前記方法はさらに前記温度センサからの温度信号に基づいて前記妊
娠状態の前記表示を提供することをさらに含んでよい。
【００８１】
　前記方法７００の一態様において、妊娠状態の表示を提供することは前記ＥＭＧセンサ
によって検出される収縮の強度、期間、および頻度に基づいて分娩開始の表示を提供する
ことを含み得る。別の態様において、妊娠状態の表示を提供することは前記ＦＨＲセンサ
によって検出されるＦＨＲに基づいて、または時間的に前記ＦＨＲ信号に相関する前記Ｅ
ＭＧ信号に基づいて分娩時の胎児ジストレスの表示を提供することを含み得る。
【００８２】
　上でさらに詳しく開示されているように、前記方法７００は、胎動を示すセンサ入力信
号に相関する規定時間閾値より短い期間にわたるＦＨＲの増加の検出に基づいて正常状態
を示す妊娠状態の表示を提供することをさらに含み得る。加えて、前記方法７００は、規
定時間閾値より短い期間にわたって収縮の開始から徐々に起こり、且つ、前記収縮の後に
基線ＦＨＲにまで戻るＦＨＲにおける早発性徐脈の検出に基づいて正常状態を示す妊娠状
態の表示を提供することをさらに含み得る。追加の例として、前記方法７００は、規定時
間閾値より長い期間にわたって前記収縮の開始後に徐々に減少し、且つ、前記収縮の後に
基線ＦＨＲにまで戻るＦＨＲの遅発性徐脈の検出に基づいて胎児低酸素血状態を示す妊娠
状態の表示を提供することも含み得る。加えて、前記方法は、規定時間閾値よりも短い期
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間にわたって収縮の開始時に突然に減少し、且つ、第２の規定時間閾値よりも長い第２の
期間にわたって下落したままであるＦＨＲにおける変動性徐脈の検出に基づいて臍帯圧迫
状態を示す妊娠状態の表示を提供することをさらに含み得る。あらゆる事例または全ての
事例において、前記方法７００は前記胎児低酸素血状態の表示に医学的な注意を勧告する
警告を添付することをさらに含み得る。様々なセンサデータに基づく他の状態判定アルゴ
リズムが、本明細書中のこれより前に提供された詳しい例に基づいて前記方法７００また
は同様の方法に含まれてよい。
【００８３】
　図８は、図３に関連して考察されているが、胎児の健康状態モニタリングに関係してい
る前記アルゴリズム３００と同様のアルゴリズム８００の代替的状態図を示している。８
０２において収縮およびＦＨＲモニターを患者に設置する。収縮モニタリング中または収
縮モニタリング前に前記アルゴリズム８００を独立して実施してよい。段階８０４におい
て前記アルゴリズムは前記胎児心拍数が医学的に妥当な閾値、例えば、分当たり１１０拍
よりも少ないことを判定する。前記アルゴリズムはこの判定に基づいて８１０において警
告メッセージを表示させる、および／または前記患者、患者の医師、病院もしくは救急隊
に対して指定されている１つ以上のアドレスに警告メッセージを送信する。段階８０６に
おいて前記アルゴリズムは前記胎児心拍数が胎児ジストレスを表さない医学的に妥当な範
囲内、例えば、分当たり１１０～１６０拍であることを判定する。以上より、モニタリン
グを継続してよく、８１２において示されているように警告が送信されない。段階８０８
において前記アルゴリズムは前記胎児心拍数が医学的に妥当な閾値、例えば、分当たり１
６０拍を超えていることを判定する。前記アルゴリズムはこの判定に基づいて８１４にお
いて警告メッセージを表示させる、および／または前記患者、患者の医師、病院または救
急隊に対して指定されている１つ以上のアドレスに警告メッセージを送信する。
【００８４】
　図９は、収縮モニタリングについて図３に関連して考察されている前記アルゴリズム３
００と同様のアルゴリズム９００の代替図であって、状態図の形態の図を示している。９
０２において収縮モニターを患者に設置する。胎児心拍数モニタリング中に前記アルゴリ
ズム９００を独立して実施してよい。段階９０６において前記アルゴリズムは、規定期間
、例えば、３０分以内に医学的に妥当な非ゼロ閾値９０４よりも強いものとして測定され
るある特定の回数（例えば、少なくとも３回）の収縮を判定する。前記アルゴリズムはこ
の判定に基づいて出産が差し迫っていることを判定し、９１０において警告メッセージを
表示させる、および／または前記患者、患者の医師、病院または救急隊に対して指定され
ている１つ以上のアドレスに警告メッセージを送信する。前記警告メッセージの内容は測
定された妊娠期間に基づいて決定され得る。例えば、妊娠期間が医学的に妥当な閾値（例
えば、３７週間）よりも短いことが前記アルゴリズムによって判定される場合、前記警告
メッセージは９１２において表示されるように早期産の表示を含み得る。反対に、妊娠期
間が前記医学的に妥当な閾値よりも長いことが前記アルゴリズムによって判定される場合
、前記警告メッセージは９１４において示されるように正期産の表示を含んでよく、追加
の表示を含まなくてもよい。段階９０８において前記閾値９０４より上の収縮回数が前記
所定期間（例えば、直近の３０分）内にトリガー量（例えば３回）を超えないことが前記
アルゴリズムによって判定される。以上より、９１６に示されているように出産が差し迫
っていないと判断される一方でモニタリングを継続してよく、警告が送信されない。
【００８５】
　１つ以上の例示的な設計において、記載された胎児モニタリング装置の制御機能、例え
ば、信号処理および出力アルゴリズムがハードウェア、ソフトウェア、ファームウェア、
またはそれらのあらゆる組合せに実装され得る。ソフトウェアに実装される場合、前記機
能は１つ以上の命令またはコードとして持続性コンピューター読み込み可能媒体上に保存
され得る。コンピューター読み込み可能媒体にはコンピューター保存媒体、またはストレ
ージメモリもしくはマシンメモリ中でのコンピュータープログラムの保持を容易にする他
のあらゆる持続性有形媒体が含まれる。例として、限定されないが、そのようなコンピュ



(22) JP 2016-528995 A 2016.9.23

10

ーター読み込み可能媒体は、ＲＡＭ、ＲＯＭ、ＥＥＰＲＯＭ、ＣＤ－ＲＯＭまたは他の光
学ディスクストレージ、磁気ディスクストレージまたは他の磁気記憶装置、または所望の
プログラムコード手段を命令またはデータ構造体の形態で担持または保存するために使用
可能であり、且つ、汎用もしくは専用コンピューターまたは汎用もしくは専用プロセッサ
によってアクセス可能である他のあらゆる媒体を含み得る。上記の物の組合せもコンピュ
ーター読み込み可能媒体の範囲内に含まれるべきである。
【００８６】
　以上より、複合ＥＭＧ（または、他の子宮収縮モニター）およびＦＨＲセンサまたは慣
性センサを使用する胎児モニタリングのための系、方法、および機器が開示される。本開
示のこれまでの説明はあらゆる当業者が本開示を実施または使用することができるように
提供されている。本開示に対する様々な改変は容易に当業者に明らかになり、本明細書に
おいて規定される一般的原理は本開示の精神または範囲から逸脱することなく他の変形に
適用可能である。したがって、本開示が本明細書に記載される例とデザインに限定される
ことは意図されておらず、本開示は本明細書において開示される原理と新規特徴に合う最
も広い範囲に一致するべきである。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図２】
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摘要(译)

用于自动检测患者怀孕状态的设备是贴在人体皮肤上的贴片，子宫收缩
传感器（例如肌电图（EMG）），通过至少两个电极连接到该贴片， 还
有一个惯性传感器或胎儿心率（FHR）传感器，用于感应胎儿运动，例
如胎儿心电图或多普勒超声。 电子电路连接至贴片，EMG传感器以及惯
性传感器和/或FHR传感器。 该电路基于来自EMG传感器（或多普勒超
声）的子宫收缩信号提供输出信号，该信号在时间上与胎儿运动和/或胎
儿心率相关。 该设备可以包括温度计，以基于输出信号帮助自动提供对
患者妊娠并发症或排卵状态的指示。 [选择图]图2
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