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(57)【要約】
　本発明は、特に膀胱の切迫した排尿の可能性に関して
、膀胱のステータスを推定するための方法および装置に
関する。この装置は、(たとえば、超音波を使用して)膀
胱データを収集し、この膀胱データを膀胱ステータスへ
のアルゴリズム変換のためにデータプロセッサに送信す
る膀胱モニタを用いて、膀胱ステータスを推定するコン
ピュータ実装方法を実行する。そのようなアルゴリズム
は、訓練され、特定の人の膀胱に同調されてよい。そう
でなければ難解な(esoteric)膀胱データに基づいて膀胱
ステータスを確立して、データプロセッサは、次いで、
膀胱ステータスが、切迫した排尿イベントを示す特定の
基準を満たす場合、アラート信号をトリガしてよい。そ
のようなトリガ信号は、寝小便が発生する前に夜尿症患
者が覚醒され得るように、夜尿症患者に切迫した排尿の
アラートを出すために使用されてよい。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　膀胱からリアルタイム膀胱データを獲得するように構成された膀胱モニタと有線通信お
よび/またはワイヤレス通信するデータプロセッサと、ステータスマッピングデータを備
えるデータストレージと
　を備えるコンピュータシステムを介して膀胱ステータスを推定するコンピュータ実装方
法であって、
　(i)前記データプロセッサが前記データストレージからステータスマッピングデータを
受信するステップと、
　(ii)前記データプロセッサが、前記膀胱モニタからリアルタイム膀胱データを受信する
(好適には、前記リアルタイム膀胱データが、膀胱尿内容量の変化に伴って、識別できる
ように変化する)ステップと、
　(iii)前記データプロセッサが、前記リアルタイム膀胱データに基づいて、リアルタイ
ム膀胱ステータス(好適には、切迫した排尿の可能性を示す)を生成するステップと、
　を含み、
　前記膀胱の内容量が前記リアルタイム膀胱データから推定でき、それによってリアルタ
イム膀胱データの膀胱ステータスへのマッピングを容易にする予測モデルを、前記ステー
タスマッピングデータが符号化し、
　前記リアルタイム膀胱ステータスを生成するステップが、前記データプロセッサが前記
ステータスマッピングデータを参照して前記リアルタイム膀胱データを膀胱ステータスと
相関させるステップを含む、方法。
【請求項２】
　膀胱からリアルタイム膀胱データを獲得するように動作可能な膀胱モニタと有線通信お
よび/またはワイヤレス通信するデータプロセッサと、ステータスマッピングデータを備
えるデータストレージと
を備え、
　前記データプロセッサが、
　　前記データストレージからステータスマッピングデータを受信し、前記膀胱モニタか
らリアルタイム膀胱データを受信し、
　　前記リアルタイム膀胱データに基づいてリアルタイム膀胱ステータスを生成する
　ように動作可能であり、
　膀胱内容量が前記リアルタイム膀胱データから推定でき、それによってリアルタイム膀
胱データの膀胱ステータスへのマッピングを容易にする予測モデルを、前記ステータスマ
ッピングデータが符号化し、
　前記データプロセッサが、前記ステータスマッピングデータを参照した、前記リアルタ
イム膀胱データの膀胱ステータスとの相関によって、前記リアルタイム膀胱ステータスを
生成する、
　膀胱ステータス推定システム。
【請求項３】
　排尿前アラートを提供するコンピュータ実装方法であって、
　i)請求項1に記載の膀胱ステータスを推定するステップと、
　ii)請求項1に記載のデータプロセッサが、前記膀胱ステータスが1つまたは複数の所定
の排尿前トリガ基準(たとえば、3/4充満を超える)を満たすかどうかを決定するステップ
と、
　　a.そうである場合、排尿前アラートイベントをトリガするステップ、または
　　b.そうでない場合、ステップ(i)およびステップ(ii)を繰り返すステップと
　を含み、
　前記排尿前アラートイベントが、前記データプロセッサが一意の出力信号を生じるステ
ップを含む、方法。
【請求項４】
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　請求項2に記載の膀胱ステータス推定システムを備える排尿前アラートシステムであっ
て、請求項2に記載のデータプロセッサが、
　前記膀胱ステータスが1つまたは複数の所定の排尿前トリガ基準(たとえば、3/4充満を
超える)を満たすかどうかを決定し、
　　i.そうである場合、排尿前アラートイベントをトリガする、または
　　ii.そうでない場合、リアルタイム膀胱データを引き続き受信し、リアルタイム膀胱
ステータスを生成して、前記膀胱ステータスが1つまたは複数の所定の排尿前トリガ基準
を満たすかどうかを決定する
　ようにさらに動作可能であり、
　前記排尿前アラートイベントが、前記データプロセッサが、任意選択で前記データプロ
セッサと有線通信またはワイヤレス通信する補助デバイスによって受信および使用される
一意の出力信号を生じるステップを含む、システム。
【請求項５】
　尿失禁の治療において使用するための、請求項3に記載の排尿前アラートシステム。
【請求項６】
　前記ステータスマッピングデータが、特定の人の属性に合わされた汎用ステータスマッ
ピングデータを含み、前記属性が、好適には少なくとも前記人の年齢と、性別と、体格指
数(BMI)とを含む、請求項1から5のいずれか一項に記載の方法またはシステム。
【請求項７】
　前記ステータスマッピングデータが、機械学習を介して導出される改良されたまたはカ
スタマイズされたステータスマッピングデータを含む、請求項6に記載の方法またはシス
テム。
【請求項８】
　　患者からリアルタイム膀胱データを獲得するように構成された膀胱モニタ、
　　前記患者からイベントデータを手動および/または自動的に収集するように構成され
た膀胱関連イベントデータ収集機構
　と有線通信および/またはワイヤレス通信するデータプロセッサと、
　タイムスタンプが付けられたリアルタイム膀胱データ、タイムスタンプが付けられた膀
胱関連イベントデータ、およびステータスマッピングデータを記憶するためのデータスト
レージと
　を備えるコンピュータシステムを介してステータスマッピングデータを生じさせるおよ
び/または改良するコンピュータ実装方法であって、
　(i)前記データプロセッサが、前記膀胱モニタからリアルタイム膀胱データを受信する(
好適には、前記リアルタイム膀胱データが、膀胱尿内容量の変化に伴って、識別できるよ
うに変化する)ステップと、
　(ii)前記データがいつ取得されたかを示す関連付けられたタイムスタンプとともに、前
記リアルタイム膀胱データを前記データストレージに記憶するステップと、
　(iii)前記データプロセッサが、(任意選択で、前記膀胱モニタ自体または外部デバイス
から)膀胱関連イベントデータを受信するステップと、
　(iv)前記データがいつ取得されたかを示す関連付けられたタイムスタンプとともに、前
記膀胱関連イベントデータを前記データストレージに記憶するステップと、
　(v)タイムスタンプが付けられたリアルタイム膀胱データとタイムスタンプが付けられ
た膀胱関連イベントデータとの関係を識別するステップであって、関係が識別される場合
、前記リアルタイム膀胱データを(好適には、切迫した排尿の可能性を示す)膀胱ステータ
スと相関させる前記関係に基づく、ステップと、
　(vi)膀胱データと膀胱ステータスとの相関(たとえば、前記データを訓練する)に基づい
て、ステータスマッピングデータを生じさせるおよび/または改良するステップと、
　(vii)任意選択で、前記ステータスマッピングデータをさらに改良するために(好適には
、膀胱データと膀胱ステータスとの相関の精度を増加させるために)(i)から(ix)を繰り返
すステップと
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を含み、
　前記ステータスマッピングデータが、前記患者に特有であり、前記患者の膀胱尿内容量
が前記リアルタイム膀胱データから推定可能であり、それによって、リアルタイム膀胱デ
ータの膀胱ステータスへのマッピングを容易にする、患者固有の予測モデルを符号化する
、方法。
【請求項９】
　膀胱データと膀胱ステータスとの相関に基づいてステータスマッピングデータを生じさ
せるおよび/または改良するステップが、
　i)前記相関付けられた膀胱データおよび膀胱ステータスから訓練セットおよび/または
テストセットを生成するステップと、
　ii)前記訓練セットおよび/またはテストセットを用いて、1つまたは複数の膀胱ステー
タス分類器を生成および訓練するステップと、
　iii)前記1つまたは複数の訓練された分類器をステータスマッピングデータとして記憶
または組み込むステップと
　を含む、請求項8に記載の方法。
【請求項１０】
　請求項8または9に記載のステータスマッピングデータを生じさせるおよび/または改良
する前記コンピュータ実装方法を実施するように構成される、請求項2または請求項4また
はそれらに従属するいずれかの請求項に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記膀胱モニタからリアルタイム膀胱データを受信するステップが、前記膀胱モニタに
関連付けられた1つまたは複数の超音波トランスデューサから膀胱データを獲得するステ
ップを含み、前記超音波トランスデューサが非イメージングである、請求項1から10のい
ずれか一項に記載の方法またはシステム。
【請求項１２】
　前記1つまたは複数の超音波トランスデューサまたは前記1つまたは複数の超音波トラン
スデューサの各々が、2から5MHzの間の周波数のパルス化された超音波を送信し、前記超
音波トランスデューサから1から20cmの間の範囲においてエコーとして返される減衰信号
を検出するように構成される、請求項11に記載の方法またはシステム。
【請求項１３】
　前記膀胱データが、エコーとして返された超音波減衰信号と、エコーとして返された超
音波高調波信号とを含み、前記ステータスマッピングデータが、前記エコーとして返され
た超音波減衰信号と前記エコーとして返された超音波高調波信号の両方またはそれから導
出されるそれぞれの情報を利用して膀胱ステータスを生成する1つまたは複数の分類器を
含む、請求項11または12に記載の方法またはシステム。
【請求項１４】
　膀胱に関連付けられた2つ以上の反映インタフェースに対応する2つ以上のエコーとして
返された減衰信号(たとえば「ゲート」)が、膀胱ステータスを決定するために使用される
、請求項11から13のいずれか一項に記載の方法またはシステム。
【請求項１５】
　膀胱データが、前記膀胱の経腹腔的超音波スキャンを介して取得される、請求項11から
14のいずれか一項に記載の方法またはシステム。
【請求項１６】
　膀胱データが(好適には前記膀胱モニタ内/上に配置された、好適には対応する2つ以上
の熱検出器から取得される)、2つ以上の特定の熱エネルギー測定値を含み、前記特定の熱
測定値のうちの1つが、他の熱検出器のうちの1つよりも、前記膀胱内の(または、これに
起因する)温度変化に対する感受性が高く、膀胱ステータスのモニタリングが、前記1つま
たは複数の特定の熱測定値における差を相関させるステップを含む、請求項1から15のい
ずれか一項に記載の方法またはシステム。
【請求項１７】
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　前記膀胱ステータスが、前記ステータスマッピングデータの2つ以上の分類器を用いて
前記膀胱データに対して動作させることによってリアルタイム膀胱データと相関付けられ
、前記分類器の各々が別個の膀胱ステータス意見を生成し、前記膀胱ステータス意見のす
べてが、前記膀胱ステータスを生じさせるためにアグリゲーションされる、請求項1から4
またはそれに従属するいずれかの請求項に記載の方法またはシステム。
【請求項１８】
　請求項1もしくはそれに従属するいずれかの請求項に記載の、膀胱ステータスを推定す
るコンピュータ実装方法、請求項3もしくはそれに従属するいずれかの請求項に記載の、
排尿前アラートを提供するコンピュータ実装方法、または請求項6もしくは7もしくはそれ
に従属するいずれかの請求項に記載の、ステータスマッピングデータを生じさせるおよび
/もしくは改良するコンピュータ実装方法を実行するためのソフトウェアコードを含むコ
ンピュータプログラム(または複数のコンピュータプログラム)であって、コンピュータ上
で実行されるコンピュータプログラム。
【請求項１９】
　ソフトウェアコードがコンピュータ上で実行されるとき、請求項1もしくはそれに従属
するいずれかの請求項に記載の膀胱ステータスを推定するコンピュータ実装方法、請求項
3もしくはそれに従属するいずれかの請求項に記載の排尿前アラートを提供するコンピュ
ータ実装方法、または請求項6もしくはそれに従属するいずれかの請求項に記載のステー
タスマッピングデータを生じさせるおよび/もしくは改良するコンピュータ実装方法を実
行することをコンピュータに行わせるために実行可能な前記ソフトウェアコードを含むコ
ンピュータ可読媒体。
【請求項２０】
　前面と凹状の後面とを有するハウジングと、
　前記ハウジングの前記後面において露出され、リアルタイム膀胱データを受信するよう
に動作可能な少なくとも1つのセンサと、
　前記リアルタイム膀胱データをデータプロセッサに伝達するための(有線またはワイヤ
レス)インタフェースまたは接続と
　を備えるウェアラブル膀胱モニタ。
【請求項２１】
　前記膀胱モニタが、その前記ハウジングの前記前面からアクセス可能な、手動で動作可
能な膀胱関連イベントデータ収集機構と、膀胱データとイベントデータの両方をリモート
データプロセッサに送信するように構成されたワイヤレストランシーバを備える、請求項
20に記載のウェアラブル膀胱モニタ。
【請求項２２】
　外部デバイスまたはそのインタフェース部が動物または人間の皮膚と直接接触しない、
前記皮膚と前記外部デバイスとの間の信号の送信を容易にするための皮膚インタフェース
デバイスであって、
　皮膚インタフェース組成物を含浸させた圧縮可能な吸収性コアであって、圧縮力に応答
して前記皮膚インタフェース組成物を分泌する吸収性コア
　を備える皮膚インタフェースデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、特に膀胱の切迫した排尿の可能性に関して、膀胱のステータスを推定するた
めの方法および装置に関する。より詳細には、本発明は、好適には患者が品位のあるよう
に排尿することを可能にする排尿前アラートを提供することによって、尿失禁を治療する
ための方法および装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　尿失禁すなわち不随意放尿は、あらゆる年齢の人々において多数の生命を損なう健康状
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態である。おそらく、最も認識されているタイプの尿失禁としては、夜尿症(寝小便)、切
迫性失禁(過活動膀胱)、腹圧性失禁(弱い骨盤底筋による不適切な膀胱閉鎖)、溢流性失禁
(不適切な膀胱収縮または尿道閉塞)、混合性失禁(尿閉の併発)、構造性失禁(異所性尿管
、瘻孔などの構造上の要因によって引き起こされる)、一過性失禁(薬剤、精神障害、便秘
などの要因によって引き起こされる一時的な形)、便尿失禁(尿失禁と便失禁の両方)、お
よび機能性尿失禁(通常、特定の薬剤または健康上の問題たとえば認知症によって引き起
こされる、トイレに間に合うように到着することの困難)がある。
【０００３】
　これらの健康状態に対する一般的な治療としては、骨盤底筋訓練および膀胱訓練などの
指示された運動、行動管理、電気刺激治療、尿バッグなどの尿回収デバイス、吸収性のあ
る下着(たとえば、おむつ)、固定具-閉塞具デバイス(尿道を物理的に制限する)、カテー
テル、ならびに手術がある。効果的で安全な薬物治療は依然としてなかなか見つからない
が、フェソテロジン、トルテロジン、およびオキシブチニンが治療法において使用される
ときがある。
【０００４】
　夜尿症(すなわち、寝小便または夜間の尿失禁)は、膀胱制御が通常十分に確立される年
齢を過ぎた年齢の患者における睡眠中の不随意放尿を伴う特殊なタイプの尿失禁である。
一次性夜尿症(PNE)と診断される人々は、長期の寝小便なし(dryness)をまだ経験していな
い小児患者(典型的には5歳以上、または7歳以上のこともある)であるが、二次性夜尿症(S
NE)は、通常は膀胱感染症などの医学的健康状態の結果として長期の寝小便なしの後に寝
小便に逆戻りしたまたは不随意寝小便を経験する(成人または小児)患者とみなされる、さ
らなるサブカテゴリである。
【０００５】
　夜尿症は、中枢神経系または尿路の先天性欠陥または後天性欠陥のない5歳以上の小児
における夜間中の尿の不随意放出である。[1]夜尿症に関連付けられる原因は、Kalyanakr
ishnanの研究において見つけられ得る。[2]6か月を超える寝小便なし期間が以前にない小
児は、一次性遺尿症にかかっていると言われる。[3]

【０００６】
　夜尿症には、5歳の小児の15%から20%、10歳の小児の5%、および15歳以上の人々の1%か
ら2%が罹患する。治療が行われない場合、毎年、罹患した小児の15%が寝小便をしなくな
っているが[4]、夜尿症は、患者と世話をする人の両方にとって一般的な問題である。さ
らに、さまざまな形の尿失禁は、成人(SNEを含む)の間で、特に高齢者および膀胱制御に
悪影響を及ぼす脳卒中などの医学的健康状態を患っている人々の間で、一般的である。
【０００７】
　夜尿症に対する治療としては、より一般的な尿失禁健康状態に適用される同じ治療の多
く(たとえば、行動管理、動機付け療法、吸収性のある下着、および/またはマットレス保
護具)がある。さらに、「寝小便アラーム」が、特に夜尿症に取り組むために開発された
。睡眠中に患者によって装着され得るそのようなアラームは、尿水分の検出に応答して小
児を覚醒させることによって充満した膀胱を「感知する」ように小児を訓練する手段を概
念的に提供する。そのような寝小便アラームは、ある程度の成功を伴って使用されている
が、この成功は、指示された手順の高度のコンプライアンスおよび遵守に依拠し、これは
、患者、世話をする人、および家族に非常に混乱を生じさせ得る。したがって、ノンコン
プライアンスは、寝小便アラームが解決するよりも多くの問題を引き起こし得ることを意
味し得るかなり大きな問題である。さらに、そのようなアラームシステムを使用するとき
、患者は、放出中に覚醒されるのが遅すぎることがあるので、依然として大量の尿を放出
することが多い。さらに、アラームが、膀胱の内容量の完全放出の前に患者を覚醒させる
のに成功した場合であっても、その後でトイレに間に合うように到達するのに失敗すると
、健康状態によって引き起こされる苦悩がさらに悪化することがある。
【０００８】
　WO2003039343には、膀胱内容量測定を使用して禁制訓練の機会を識別し、それによって
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、訓練中にアラート閾値が次第に増加する、尿禁制訓練の方法が記載されている。
【０００９】
　WO2001000117には、排泄物の切迫した放出を示し得る、装着者の結腸平滑筋、腹筋、ま
たは膀胱もしくは直腸を取り巻く筋肉内の電気活動を検出する使い捨てのウェアラブルセ
ンサが記載されている。
【００１０】
　WO2005034717には、膀胱の壁間の距離を示す超音波デバイスが記載されている。
【００１１】
　WO2008150592には、排尿および/または排便イベントをログ記録するための自動排尿日
記として動作するように構成された植込み型医療デバイス(IMD)が記載されている。
【００１２】
　US6213949には、膀胱をいくつかの横断面に区分する超音波ビームを用いて膀胱を順次
スキャンすることによって膀胱内の流体の量を推定するためのシステムが記載されている
。
【００１３】
　US20060276707には、多周波電磁波解析を介して膀胱内の尿レベルをモニタリングする
方法が記載されている。
【００１４】
　US5341127には、尿の存在を感知し、低周波振動アラームを作動させる寝小便アラーム
が記載されている。
【００１５】
　WO1999062402には、患者の膀胱尿膨張レベルをモニタリングするためのシステムが記載
されている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１６】
【特許文献１】WO2003039343
【特許文献２】WO2001000117
【特許文献３】WO2005034717
【特許文献４】WO2008150592
【特許文献５】US6213949
【特許文献６】US20060276707
【特許文献７】US5341127
【特許文献８】WO1999062402
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１７】
　したがって、本発明の目的は、従来技術の問題のうちの少なくとも1つに対処すること
である。
【００１８】
　本発明の別の目的は、切迫した排尿(すなわち、膀胱を空にすること)の可能性を検出す
るための非侵襲的技法を提供することである。
【００１９】
　本発明の別の目的は、尿失禁患者に切迫した排尿の可能性のアラートを出すことである
。
【課題を解決するための手段】
【００２０】
　本発明の第1の態様によれば、
　膀胱からリアルタイム膀胱データを獲得するように構成された膀胱モニタと有線通信お
よび/またはワイヤレス通信するデータプロセッサと、ステータスマッピングデータを備
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えるデータストレージと
　を備えるコンピュータシステムを介して、膀胱ステータスを推定するコンピュータ実装
方法であって、
　(i)データプロセッサがデータストレージからステータスマッピングデータを受信する
ことと、
　(ii)データプロセッサが、膀胱モニタからリアルタイム膀胱データを受信する(好適に
は、リアルタイム膀胱データが、膀胱尿内容量の変化に伴って、識別できるように変化す
る)ことと、
　(iii)データプロセッサが、リアルタイム膀胱データに基づいて、リアルタイム膀胱ス
テータス(好適には、切迫した排尿の可能性を示す)を生成することと
　を含み、
　膀胱の内容量がリアルタイム膀胱データから推定でき、それによってリアルタイム膀胱
データの膀胱ステータスへのマッピングを容易にする(膀胱固有)予測モデルを、ステータ
スマッピングデータが符号化し、
　リアルタイム膀胱ステータスを生成することは、データプロセッサがステータスマッピ
ングデータを参照してリアルタイム膀胱データを膀胱ステータスと相関させることを含む
、方法が提供される。
【００２１】
　本発明のさらなる態様によれば、膀胱ステータス推定システム(好適には、本明細書で
定義する膀胱ステータスを推定するコンピュータ実装方法において使用するための装置)
であって、
　膀胱からリアルタイム膀胱データを獲得するように動作可能な膀胱モニタと有線通信お
よび/またはワイヤレス通信するデータプロセッサと、ステータスマッピングデータを備
えるデータストレージと
　を備え、
　データプロセッサは、
　　データストレージからステータスマッピングデータを受信し、膀胱モニタからリアル
タイム膀胱データを受信し、
　　リアルタイム膀胱データに基づいてリアルタイム膀胱ステータスを生成する
　ように動作可能であり、
　膀胱内容量がリアルタイム膀胱データから推定でき、それによってリアルタイム膀胱デ
ータの膀胱ステータスへのマッピングを容易にする(膀胱固有)予測モデルを、ステータス
マッピングデータが符号化し、
　データプロセッサは、ステータスマッピングデータを参照した、リアルタイム膀胱デー
タの膀胱ステータスとの相関によって、リアルタイム膀胱ステータスを生成する、システ
ムが提供される。
【００２２】
　好適には、リアルタイム膀胱データは、膀胱および/または膀胱の周囲の関連媒質から
反射された減衰信号を含む。リアルタイム膀胱データは、信号セグメントを含んでもよい
し、これを含むように処理されてよい(すなわち、信号を適切にセグメント化することに
よって)。好適には、リアルタイム膀胱データは、次いで、信号の異なるセグメントから
抽出されたいくつかの特性を利用して膀胱ステータスと相関されてよい。
【００２３】
　最も好適には、膀胱ステータス推定システムならびに関連付けられた装置および方法は
、ステータスマッピングデータ発生器および/またはステータスマッピングデータ改良器
を備える。
【００２４】
　最も好適には、膀胱ステータス推定システムならびに関連付けられた装置および方法は
、好適には特定の膀胱のためにステータスマッピングデータをカスタマイズするために膀
胱に関連のあるイベントデータおよび/または機械学習アルゴリズムを参照して、好適に
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はステータスマッピングデータを改良するステータスマッピングデータ訓練システムを備
える。
【００２５】
　本発明のさらなる態様によれば、
　患者からリアルタイム膀胱データを獲得するように構成された膀胱モニタと有線通信お
よび/またはワイヤレス通信するデータプロセッサと、ステータスマッピングデータを備
えるデータストレージと
　を備えるコンピュータシステムを介して、排尿前アラートを提供するコンピュータ実装
方法(または、好適には、尿失禁治療を必要とする患者において尿失禁を治療する方法)で
あって、
　(i)データプロセッサがデータストレージからステータスマッピングデータを受信する
ステップと、
　(ii)データプロセッサが、膀胱モニタからリアルタイム膀胱データを受信する(好適に
は、リアルタイム膀胱データが、膀胱尿内容量の変化に伴って、識別できるように変化す
る)ステップと、
　(iii)データプロセッサが、リアルタイム膀胱データに基づいて、リアルタイム膀胱ス
テータス(好適には、切迫した排尿の可能性を示す)を生成するステップと、
　(iv)データプロセッサが、膀胱ステータスが1つまたは複数の所定の排尿前トリガ基準(
たとえば、3/4充満を超える)を満たすかどうかを決定するステップと、
　　a.そうである場合、排尿前アラートイベントをトリガするステップ、または
　　b.そうでない場合、少なくともステップ(ii)からステップ(iv)を繰り返すステップと
　を含み、
　ステータスマッピングデータは、患者に特有であり、患者の膀胱尿内容量がリアルタイ
ム膀胱データから推定可能であり、それによって、リアルタイム膀胱データの膀胱ステー
タスへのマッピングを容易にする、患者固有の予測モデルを符号化し、
　リアルタイム膀胱ステータスを生成するステップは、データプロセッサがステータスマ
ッピングデータを参照してリアルタイム膀胱データを膀胱ステータスと相関させるステッ
プを含み、
　排尿前アラートイベントは、データプロセッサが、任意選択でデータプロセッサと有線
通信またはワイヤレス通信する補助デバイスによって使用されるための、一意の出力信号
を生じるステップを含む、
　方法が提供される。
【００２６】
　好適には、リアルタイム膀胱ステータスは、上記で装置に関して記載されたリアルタイ
ム膀胱データの信号の異なるセグメントから抽出された特徴に基づいて生成されてよい。
【００２７】
　本発明のさらなる態様によれば、排尿前アラートシステム(好適には、本明細書におい
て定義する尿失禁を治療するコンピュータ実装方法において使用するための装置)であっ
て、
　患者からリアルタイム膀胱データを獲得するように動作可能な膀胱モニタと有線通信お
よび/またはワイヤレス通信するデータプロセッサと、ステータスマッピングデータを備
えるデータストレージと
　を備え、
　データプロセッサは、
　　データストレージからステータスマッピングデータを受信し、膀胱モニタからリアル
タイム膀胱データを受信し、
　　リアルタイム膀胱データに基づいてリアルタイム膀胱ステータスを生成し、
　　膀胱ステータスが1つまたは複数の所定の排尿前トリガ基準(たとえば、3/4充満を超
える)を満たすかどうかを決定し、
　　　i.そうである場合、排尿前アラートイベントをトリガする、または
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　　　ii.そうでない場合、リアルタイム膀胱データを引き続き受信し、リアルタイム膀
胱ステータスを生成して、膀胱ステータスが1つまたは複数の所定の排尿前トリガ基準を
満たすかどうかを決定する
　ように動作可能であり、
　ステータスマッピングデータは、各患者に特有であり、患者の膀胱尿内容量がリアルタ
イム膀胱データから推定可能であり、それによって、リアルタイム膀胱データの膀胱ステ
ータスへのマッピングを容易にする、患者固有の予測モデルを符号化し、
　データプロセッサは、ステータスマッピングデータを参照した、リアルタイム膀胱デー
タの膀胱ステータスとの相関によってリアルタイム膀胱ステータスを生成し、
　排尿前アラートイベントは、データプロセッサが、任意選択でデータプロセッサと有線
通信またはワイヤレス通信する補助デバイスによって受信および使用される一意の出力信
号を生じることを含む、システムが提供される。
【００２８】
　本発明のさらなる態様によれば、コンピュータプログラムがコンピュータ/スマートフ
ォン(このコンピュータは、データプロセッサを備えてもよいし、これと通信してもよい)
上で実行されるとき、本明細書において定義する、膀胱ステータスを推定するコンピュー
タ実装方法または排尿前アラートを提供する(または尿失禁を治療する)コンピュータ実装
方法を実行するためのソフトウェアコードを含むコンピュータプログラムが提供される。
コンピュータは、たとえば、ハンドヘルドデバイス、好適にはスマートフォンまたはタブ
レットなどのハンドヘルド(電気)通信デバイス内に配置されたまたはこれに関連付けられ
たコンピュータであってよい。
【００２９】
　本発明のさらなる態様によれば、ソフトウェアコードがコンピュータ(このコンピュー
タは、データプロセッサを備えてもよいし、これと通信してもよい)上で実行されるとき
、本明細書において定義する、膀胱ステータスを推定するコンピュータ実装方法または排
尿前アラートを提供する(または尿失禁を治療する)コンピュータ実装方法を実行すること
をコンピュータに行わせるために実行可能なソフトウェアコードを含むコンピュータ可読
媒体が提供される。
【００３０】
　本発明のさらなる態様によれば、(好適には、本明細書において定義される、尿失禁を
治療するコンピュータ実装方法において使用するための)個々の患者の膀胱ステータスの
決定を容易にするためのデータ構造であって、患者識別情報とステータスマッピングデー
タとを含み、このステータスマッピングデータは、患者に特有であり、患者の膀胱尿内容
量が推定可能であり患者の膀胱ステータスが決定可能である患者固有予測モデルを符号化
する、データ構造が提供される。
【００３１】
　本発明のさらなる態様によれば、
　リアルタイム膀胱データを受信するように動作可能な少なくとも1つのセンサと、
　リアルタイム膀胱データをデータプロセッサに伝達するための(有線またはワイヤレス)
インタフェースまたは接続と
　を備えるウェアラブル膀胱モニタが提供される。
【００３２】
　本発明のさらなる態様によれば、(好適には外部デバイスまたはそのインタフェース部
が動物または人間の皮膚と直接接触しない、膀胱モニタなどの、皮膚と外部デバイスとの
間の信号の送信を容易にするための)皮膚インタフェースデバイスであって、
　皮膚インタフェース組成物を含浸させた圧縮可能な吸収性コアであって、圧縮力に応答
して皮膚インタフェース組成物を分泌する吸収性コア
　を備える皮膚インタフェースデバイスが提供される。
【００３３】
　動物または人間の皮膚と外部デバイスとの間の皮膚インタフェースを提供する方法であ
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って、
　本明細書において定義する、皮膚と外部デバイスとの間で皮膚インタフェースデバイス
を圧縮すること
　を含む方法。
【００３４】
　好適には、皮膚インタフェースデバイスは、(たとえば、外部デバイス内に配置された)
トランスデューサと皮膚および/または身体との間の音響インピーダンス(Z)差を(実質的
に)提供しない。
【００３５】
　本発明のさらなる態様によれば、動物または人体から(画像を含む)データを取得する方
法であって、本明細書において定義する、動物または人体の皮膚とデータ収集デバイスと
の間で皮膚インタフェースデバイスを圧縮することと、動物または人体からデータを取得
するようにデータ収集デバイスを動作させることとを含む方法が提供される。
【００３６】
　本発明のさらなる態様によれば、医学的健康状態または疾患を診断および/または予知
する方法であって、本明細書において定義する動物または人体からデータを取得する方法
を介して(任意選択で、画像を含む)データを取得することと、取得されたデータに基づい
て診断および/または予後を決定することとを含む方法が提供される。
【００３７】
　本発明のさらなる態様によれば、動物または人体に関する情報を取得する方法であって
、入射超音波信号を動物または人体にまたはその中に送信することと、入射超音波信号か
ら生ずる1つまたは複数のエコーとして返された信号を検出することと、エコーとして返
された信号の任意の判別式特徴(たとえば、超音波高調波)を識別することと、このエコー
として返された信号の判別式特徴(たとえば、高調波)に基づいて、動物または人体に関す
る情報を外挿することとを含む方法が提供される。
【００３８】
　入射超音波信号は、1つまたは複数のソナー波パルスを含んでよい。エコーとして返さ
れた信号を検出することは、入射超音波信号が相互作用する組織のあらゆるボクセルから
生ずるエコーの検出を含んでよい。
【００３９】
　本発明のさらなる態様によれば、医学的健康状態または疾患を診断および/または予知
する方法であって、本明細書において定義する、動物または人体に関する情報を取得する
ことと、取得された情報に基づいて診断および/または予後を決定することとを含む方法
が提供される。
【００４０】
　本発明のさらなる態様によれば、動物または人体に関する情報(たとえば、膀胱内の尿
の量/レベル)を取得するための高調波超音波信号の使用が提供される。
【００４１】
　本発明のさらなる態様によれば、
　　患者からリアルタイム膀胱データを獲得するように構成された膀胱モニタ、
　　患者からイベントデータを手動および/または自動的に収集するように構成された膀
胱関連イベントデータ収集機構
　と有線通信および/またはワイヤレス通信するデータプロセッサと、
　タイムスタンプが付けられたリアルタイム膀胱データ、タイムスタンプが付けられた膀
胱関連イベントデータ、およびステータスマッピングデータを記憶するためのデータスト
レージと
　を備えるコンピュータシステムを介して、(尿失禁治療を必要とする患者において尿失
禁を治療するための)ステータスマッピングデータを生じさせるおよび/または改良する(
または訓練する)コンピュータ実装方法であって、
　(i)データプロセッサは、膀胱モニタからリアルタイム膀胱データを受信する(好適には
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、リアルタイム膀胱データは、膀胱尿内容量の変化に伴って、識別できるように変化する
)ことと、
　(ii)データがいつ取得されたかを示す関連付けられたタイムスタンプとともに、リアル
タイム膀胱データをデータストレージに記憶することと、
　(iii)データプロセッサが、(任意選択で、膀胱モニタ自体がそうするように装備された
場合、膀胱モニタ自体から)膀胱関連イベントデータを受信することと、
　(iv)データがいつ取得されたかを示す関連付けられたタイムスタンプとともに、膀胱関
連イベントデータをデータストレージに記憶することと、
　(v)タイムスタンプが付けられたリアルタイム膀胱データとタイムスタンプが付けられ
た膀胱関連イベントデータとの関係を識別することであって、関係が識別される場合、リ
アルタイム膀胱データを(好適には、切迫した排尿の可能性を示す)膀胱ステータスと相関
させる関係に基づく、ことと、
　(vi)膀胱データと膀胱ステータスとの相関に基づいて、ステータスマッピングデータを
生じさせるおよび/または改良することと、
　(vii)任意選択で、ステータスマッピングデータをさらに改良するために(好適には、膀
胱データと膀胱ステータスとの相関の精度を増加させるために)(i)から(ix)を繰り返すこ
とと
　を含み、
　ステータスマッピングデータは、患者に特有であり、患者の膀胱尿内容量がリアルタイ
ム膀胱データから推定可能であり、それによって、リアルタイム膀胱データの膀胱ステー
タスへのマッピングを容易にする、患者固有の予測モデルを符号化する、方法が提供され
る。
【００４２】
　本発明のさらなる態様によれば、2つ以上の熱(たとえば赤外線)検出器を備える(好適に
は本明細書における他の場所において定義する、好適には被験者の膀胱の変化を経時的に
モニタリングするための)膀胱モニタであって、好適には、熱検出器のうちの1つは、(好
適には、膀胱モニタ内/上のロケーションによって)他の熱検出器のうちの1つよりも、膀
胱内の(または、これに起因する)温度変化に対する優れた感受性を有するように構成され
る、膀胱モニタが提供される。
【００４３】
　本発明のさらなる態様によれば、被験者の膀胱状態の変化を検出する方法であって、被
験者から2つ以上の特定の熱測定値を繰り返し取得することであって、特定の熱測定値の
うちの1つは、他の熱検出器のうちの1つよりも、膀胱内の(または、これに起因する)温度
変化に対する感受性が高い、取得することと、1つまたは複数の特定の熱測定値における
差を膀胱状態および/またはその変化と相関させることとを含む方法が提供される。好適
には、より「膀胱感受性」の高い熱測定値は、より「膀胱感受性」の低い熱測定値よりも
、膀胱の近くに配置された熱検出器を介して取得される。この方法は、好適には、本明細
書において定義する2つ以上の熱検出器を備える膀胱モニタを用いる。したがって、膀胱
モニタの熱検出器は、好適には、この方法に必要とされる測定感受性を達成するために配
置される。
【００４４】
　熱検出器/測定値を含む膀胱モニタおよび/または方法は、本明細書における他の場所に
おいて定義する他の膀胱モニタまたは方法特徴のいずれかと統合されてよい。
【００４５】
　本発明の特定の態様に関して説明する、任意選択の特徴と適切な特徴と好ましい特徴と
を含む特徴は、任意選択の特徴と適切な特徴と好ましい特徴とを含む、本発明の他の態様
の特徴であってもよい。
【００４６】
　本発明のより良い理解のために、さらに、その実施形態をどのようにして実施するかを
示すために、次に、例として、以下の概略的図面に対する参照を行う。
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【図面の簡単な説明】
【００４７】
【図１】この場合はさまざまなリモートデバイスを含む、使用中の膀胱ステータス推定シ
ステムの一実施形態を示す図である。
【図２】特定の湾曲した外形を有する膀胱モニタハウジングの一実施形態の背面図(A)お
よび正面図(B)である。
【図３】関連付けられた制御部およびセンサとともにリアルタイム膀胱モニタの一実施形
態の正面図(A)、オーバヘッド平面図(B)、および背面図(C)である。
【図４】膀胱モニタの一実施形態の概略図である。
【図５】この場合は膀胱モニタから遠いが膀胱モニタとワイヤレス通信する、膀胱ステー
タス推定システムのデータプロセッサ構成要素およびデータストレージ構成要素の一実施
形態の概略図である。
【図６】対応する取り付けストラップのさまざまな実施形態と並置された膀胱モニタのさ
まざまな実施形態を示す図である。
【図７】対応する取り付けストラップのさまざまな実施形態と並置された膀胱モニタのさ
まざまな実施形態を示す図である。
【図８】対応する取り付けストラップのさまざまな実施形態と並置された膀胱モニタのさ
まざまな実施形態を示す図である。
【図９】膀胱ステータス推定システムを使用するプロセスの一実施形態を示すフローチャ
ートである。
【図１０】膀胱ステータス推定システムに含まれる膀胱データ処理の一実施形態を示すフ
ローチャートである。
【図１１】膀胱ステータス推定システムに含まれるイベントデータ処理の一実施形態を示
すフローチャートである。
【図１２】膀胱ステータス推定の精度を改善するためのステータスマッピングデータ訓練
プロセスの一実施形態を示すフローチャートの横の膀胱ステータス推定システムのデータ
ストレージ要素の概略図である。
【図１３】ひずみ波(赤色)とひずんでいない波(青色)の両方を示す、時間領域におけるガ
ウス変調された超音波パルス(t)(式(3)による)のオシロスコープトレースである。
【図１４】線形パルス化されたプレーンな音波の周波数領域ピリオドグラムである。
【図１５】非線形パルス化された音波(すなわち、高調波などを生じるために媒体を通し
て伝播された波)の周波数領域ピリオドグラムである。
【図１６】3MHzの送信周波数および1MPaの音圧において異なる媒体に対して計算されたゴ
ールドバーグ(Goldberg)数を示す棒グラフである。[5]

【図１７】Aスキャン超音波システムの概略図である。
【図１８】入射ビーム、透過ビーム、および反射ビームに関して膀胱全体にわたる減衰エ
コーされた信号の獲得を示す図である。
【図１９】身体の矢状面と横断面の両方を示す図である。
【図２０】単一要素超音波トランスデューサならびに空の膀胱のためのそれぞれの伝播信
号および減衰信号を示す図である。膀胱の前壁の後の伝播信号は、膀胱内のガス/空気に
より非均一にあらゆる方向に散乱される。
【図２１】単一要素超音波トランスデューサならびに充満した膀胱のためのそれぞれの伝
播信号および減衰信号を示す図である。膀胱内の尿は減衰または散乱をほとんど引き起こ
さないので、膀胱の前壁の後の伝播信号は、強度を失わない。
【図２２】トランスデューサ表面における(左上)および水中での12cmの距離にわたる伝播
後の(右上)超音波パルスの圧力波形を示す図である。対応する正規化周波数スペクトルを
、以下にプロットする。[5]図の左上部は、トランスデューサからの距離x=0cmにおける初
期送信波形を示す。その正規化周波数スペクトル(左下)は、基本周波数(この場合、2MHz)
のみを含む。右上部は、x=12cmの距離にわたって水中を伝播した後の同じ超音波パルスを
示す。明らかに、波の形状は、正弦波から、鋭い正のピークを有する非対称のノコギリ波
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状波形に変化した。
【図２３】コンピュータプログラムのメイン画面のスクリーンショットである。メインメ
ニューは、「ファイル」、「データ分析および訓練」、「意思決定支援およびテスト」、
および「ヘルプ」である。システムの一般的な設計が、どのように機能するかについての
一般的なアイデアの設計とともに、画面上に示されている。
【図２４】「データ分析および訓練」というメニューの機能を示すスクリーンショットで
ある。
【図２５】訓練のための一般的なリアルタイム減衰信号を獲得するための画面のスクリー
ンショットである。
【図２６】BMIを計算するための画面のスクリーンショットである。人々は、身長および
体重に基づいて、著しい低体重、低体重、標準、過体重、および肥満にカテゴリ化される
。この例では、26の値により、この人は、過体重であることがわかる。腹部と膀胱との間
の境界面において反射された信号は、スリムな人々に関連する軟組織に関して、小さい振
幅値を生成する。一方、脂肪(すなわち、1.34×106)と軟組織(すなわち、1.65×106)との
間のZ値の差によって、より強い振幅が生成される。したがって、出願人らのインテリジ
ェントな適用例では、特に腹部と膀胱との間における、振幅の特性をより良く評価するた
めに、BMIを使用した。
【図２７】訓練のためのカスタマイズされたリアルタイム減衰信号を獲得するための画面
のスクリーンショットである。性別属性、BMI属性、および年齢間隔属性は、カスタマイ
ズされた事例を用いてシステムを訓練するためではなく、汎用データセットを与えるため
に取得される。
【図２８】膀胱の状態ごとのデータセットのランダム生成を示すスクリーンショットであ
る。「膀胱に関するテストデータを生成する」というボタンは、汎用データセットに対す
る400の事例、すなわち膀胱の状態(空、1/2、3/4、および充満)ごとに100を生成する。生
成されたデータセットは、「すべてのデータセットを開く」というボタンをクリックする
ことによって表示可能である。
【図２９】獲得された事例に基づいたシステムの訓練を示すスクリーンショットである。
データセット内の膀胱の各状態からの5つの事例が、状態のパターンを観察するために、
画面の一番上にある指定されたタブコントロール内のグラフにプロットされる。「以下の
MLアルゴリズムを使用してシステムを訓練する」というボタンをクリックすると、画面の
左下に表示された4つのMLアルゴリズムに関する訓練プロセスが開始され、画面では、技
法の成功率が、指定されたテキストボックスに表示される。各技法に関する訓練が、処理
時間を著しく減少させるために、並列処理プログラミングにおいて同時に開始される。技
法の詳細な統計結果は、画面の右下にある専用タブコントロールに示される。技法につい
ての情報は、専用ヘルプボタンをクリックすることによって到達可能である。
【図３０】取得された事例に関する膀胱の状態を判断するためのシステムのテストを示す
スクリーンショットである。上記で言及した用いられた技法の分類結果に基づいた投票方
式は、膀胱の現在の状態を判断するために実行される。判断の大部分が適用される。空お
よび1/2の状態の場合、アラームはトリガされない。一方、アラームは、3/4の状態および
充満状態の場合、音声(テキストから音声への)警告とともにトリガされるが、充満状態の
場合の方が強力である。
【図３１】汎用データセットに対するクラスの数を示すフローチャートである。クラスの
総数は200(2×5×5×4=200)である。
【図３２】カスタマイズされたデータセットに対するクラスの数を示すフローチャートで
ある。
【図３３】空の膀胱を有する6歳の志願者に対して取得された減衰超音波信号トレースを
示す図である。
【図３４】充満膀胱を有する6歳の志願者に対して取得された減衰超音波信号トレースを
示す図である。
【図３５】個人の特徴に基づいたシステムのカスタマイズを示す、スマートフォンアプリ
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ケーションのスクリーンショットである。
【図３６】汎用データセットまたは個人データセットのどちらかから獲得された事例に基
づいたシステムの訓練を示す、スマートフォンアプリケーションのスクリーンショットで
ある。
【図３７】汎用データセットまたは個人データセットのどちらかから取得された事例に関
する膀胱の状態を判断するためのシステムのテストを示す、スマートフォンアプリケーシ
ョンのスクリーンショットである。
【図３８】6歳の志願者の空の膀胱から20分間隔で獲得された減衰信号を示す図である。
後壁からの減衰信号はなく(すなわち、第2の紫色のゲートにおける信号はなく)、前壁か
らの減衰信号(すなわち、第1の緑色のゲートにおける信号)はある。
【図３９】20分間隔で膨張する6歳の志願者の1/2の充満した膀胱から獲得された減衰信号
を示す図(左から右に読む)である。後壁からの減衰信号(すなわち、第2の紫色のゲートに
おける信号)と、前壁からの減衰信号(すなわち、第1の緑色のゲートにおける信号)がある
。
【図４０】20分間隔で膨張する6歳の志願者の3/4充満した膀胱から獲得された減衰信号を
示す図である。後壁からの減衰信号(すなわち、第2の紫色のゲートにおける信号)と、前
壁からの減衰信号(すなわち、第1の緑色のゲートにおける信号)がある。
【図４１】20分間隔でかなり膨張する/膨張された6歳の志願者の空の膀胱から獲得された
減衰信号を示す図である。後壁からの減衰信号(すなわち、第2の紫色のゲートにおける信
号)と、前壁からの減衰信号(すなわち、第1の緑色のゲートにおける信号)がある。
【発明を実施するための形態】
【００４８】
［本発明の一般的なポイントおよび利点］
　本発明の膀胱ステータス推定システムは、データを獲得および処理してリアルタイム膀
胱行動たとえば膀胱内の尿量を予測する正確な自動化された方法を配信する独自の手段を
提供する。そのようなシステムは、有利には、排尿前アラート/アラーム(たとえば、寝小
便後ではなく寝小便前のアラート)の配信を可能にし、排尿前アラート/アラームは、限定
するものではないが、尿失禁(たとえば、夜尿症、高齢者における失禁、脳卒中の犠牲者
における失禁)の治療、膀胱制御訓練もしくはトイレ訓練(たとえば、幼児、犬などのペッ
ト)、または排尿の前に行動を起こすことを可能にする警告システムすらを含むいくつか
の機能をサービスしてよい。
【００４９】
　本発明のシステムは、比較的非侵襲的、非制限的で(本発明の膀胱モニタを装着した被
験者は、動きに関して必ずしも制限されるとは限らない)、快適であり、医薬品による副
作用がなく、高度にカスタマイズ可能で、遵守しやすく、最も重要なことには、制御され
ない排尿の不名誉、不快感、および不便を回避する働きをする。本発明のシステムはまた
、ペットの飼い主(たとえば、犬の飼い主)に、ペット(特に、幼いペット)によって引き起
こされる混乱を減少させ、膀胱訓練プロセス中に助けとなる(たとえば、アラートされる
と、犬の飼い主は、排尿の直前に犬を適切な場所に連れていくことができる)非常に有用
なツールを提供する。
【００５０】
　本発明によって提供され、本発明の膀胱ステータス推定システムとインタフェースする
またはこれに不可欠であることができる、訓練システムは、特に個人間の、種間などの膀
胱行動の変動性を考えて、膀胱ステータス予測の精度を劇的に改善するためのツールも提
供する。
【００５１】
　本発明のコンピュータ実装形態は、特定の状況に合わせるために、高い柔軟度およびカ
スタマイズ可能性も提供する。たとえば、アラートは、尿失禁患者が早期排尿を回避する
ことを可能にするために、尿失禁患者自身に送られてもよいし、(たとえば、犬に対して
システムを使用する犬の飼い主のように)適切なときに介入できる第三者に送られてもよ
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い。さらに、システムまたはシステムの一部は、システムの物理的な占有面積を減少させ
、ファームウェアおよびソフトウェアの更新を介してシステム開発を改善するように、(
適切な「アプリ」を介して)スマートフォンまたはタブレットなどの便利なデバイスによ
って制御されてよい。そのうえ、(たとえば、膀胱データ、イベントデータ、ならびに/ま
たはステータスマッピングデータ、およびデータセット訓練の)データ処理は、(また、適
切な「アプリ」を介して)スマートフォンまたはタブレットなどの便利なデバイスによっ
て部分的または完全に実行されてよく、これらのデバイスは、任意選択で、1つまたは複
数の他のインタフェースまたはネットワークインタフェース接続したコンピュータまたは
サーバを通して、何らかのデータ処理を実行してよい。これらの機能のうちのいくつかま
たはすべてを実行する適切なスマートフォンアプリケーションの一実施形態が、図35、図
36、および図37に示されている。
【００５２】
　そのうえ、超音波方法を用いて膀胱データを取得する実施形態は、尿を含む膀胱に起因
する非常に特徴的な署名パターンにより、特に有利である。次に、これによって、特に膀
胱の複数の点からエコーとして返された信号を使用するとき、および特に信号減衰および
エコー高調波を調べるとき、精度の喪失のない安全な低出力超音波パルスの使用が可能に
なる。
【００５３】
　さらに、本発明の皮膚インタフェースデバイスは、特に超音波検出システムとともに使
用されるとき、不快なゲルまたは流体を皮膚に塗布しなければならないという不快感およ
び不便を最小にしながら、本発明の膀胱ステータス推定システムならびに(たとえば、超
音波イメージングにおける)他のデータ収集システムの性能を劇的に改善する。
【００５４】
［膀胱モニタ］
　膀胱モニタは、好適には、人間または動物の膀胱、好適には夜尿症などの一種の尿失禁
が疑われる患者から膀胱データを収集するように動作可能である。したがって、膀胱モニ
タは、好適には、膀胱に関する情報が収集可能なデータ(たとえば、電磁波形であろうと
、音波形であろうと、超音波波形であろうと、または何らかの他の波形であろうと、波形
に関連する時間領域信号および周波数領域信号)を収集することが可能な1つまたは複数の
センサまたはトランスデューサを備える。好適には、情報は、膀胱尿内容量および/また
は切迫した排尿イベントの可能性の推定を容易にする。1つまたは複数のセンサは、2つ以
上の異なるタイプのセンサを含んでもよいし、2つ以上の類似したまたは同一のセンサを
含んでもよい。複数のセンサは、それによって膀胱ステータス予測アルゴリズムにおいて
対応されることが必要である重要な膀胱属性を突然に変更するために被験者が移動すると
きに必要とされ得る自己較正を支援することができる。
【００５５】
　好適には、トランスデューサは、同時に送信および受信するように構成された単一要素
トランスデューサである。
【００５６】
　最も好適には、1つまたは複数のセンサは、1つまたは複数の超音波トランスデューサを
備える、またはこれらからなる。好適には、超音波トランスデューサは、0.5から40MHzの
間、より好適には1から10MHzの間、より好適には2から5MHzの間、最も好適には2から3.5M
Hzの間の周波数の超音波を送信するように構成される。特定の一実施形態では、超音波周
波数は2.2MHzである。好適には、そのような超音波トランスデューサは、膀胱からエコー
として返された減衰信号を検出するように構成され、好適には、トランスデューサから0.
5から20cmの間の範囲において、好適にはトランスデューサから1から15cmの間の範囲にお
いて、好適にはトランスデューサから4から13cmの間の範囲において反射された減衰信号
を検出するように構成される。好適には、超音波トランスデューサは、膀胱からエコーと
して返された減衰信号を検出するように構成され、好適には、トランスデューサから0.5
から30cmの間の範囲において、好適にはトランスデューサから1から25cmの間の範囲にお
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いて、好適にはトランスデューサから4から20cmの間の範囲において反射された減衰信号
を検出するように構成される。
【００５７】
　好適には、トランスデューサまたは各トランスデューサは、2～5MHzにおいて動作する
。好適には、トランスデューサまたは各トランスデューサは、超音波のパルスを送信する
ように構成されるまたは動作可能である(または、膀胱モニタは、そうするようにトラン
スデューサまたは各トランスデューサを動作させるように構成される)。
【００５８】
　好適には、パルス幅は50nsから5μsの間、好適には100～1000nsの間、好適には400～80
0nsの間である。好適には、パルス幅は600ナノ秒(ns)である。
【００５９】
　伝播速度は、好適には、500から3000m/sの間、好適には1000から2000m/sの間、好適に
は1300から1700m/sの間、好適には1540m/sである。伝播速度は、
　波長(mm)=伝播速度(mm/マイクロ秒)/周波数(MHz)
という関数である。
【００６０】
　好適には、入射超音波の波長は、0.5から10mmの間、好適には1から5mmの間、好適には3
から4mmの間である。好適には、入射超音波の波長は3.388mmである。好適には、入射超音
波の波長は、0.1から5mmの間、好適には0.3から2mmの間、好適には0.4から1mmの間である
。好適には、入射超音波の波長は0.7mmである(λ=1540m/s/2.2×106Hz=0.7mm)。
【００６１】
　好適には、入射超音波は、好適には1MHz以下、好適には100kHz以下、好適には10kHz以
下、好適には1kHz以下、好適には100Hz以下、好適には10Hz以下の帯域幅を有する、単一
周波数/波長または単一周波数/波長範囲である。
【００６２】
　好適には、パルス繰り返し周波数(PRF)は、10Hzから2kHzの間、好適には50Hzから500Hz
の間、より好適には100から300Hzの間、最も好適には約200Hzである。好適には、PRFは、
好適には200から2000Hzの間で、同調可能である。
【００６３】
　好適には、各超音波パルスの電力(または、すべてのトランスデューサによって使用さ
れる全電力)は、0から3W/cm2の間、好適には0.01から0.05W/cm2の間である。好適には、
ビームの強度(または、すべてのトランスデューサによって使用される全電力)は、低出力
超音波パルス(LIPUS)を使用して0.03W/cm2である。
【００６４】
　好適には、超音波トランスデューサは、10から1000Vの間、好適には20から500Vの間、
好適には60から300Vの間、好適には70～130Vにおいて、好適には60から100Vの間の電圧、
最も好適には約100Vにおいて動作する。
【００６５】
　好適には、膀胱モニタは、好適には現在の膀胱レベル/量のリアルタイム推定に応じて
、連続した膀胱示度(すなわち、超音波用量)間の時間ギャップをインテリジェントに調整
するコンピータソフトウェア(ソフトウェアがリモートコンピュータ上で実行されようと
、膀胱モニタ内でローカルに実行されようと)に従って実行される。好適には、連続した
膀胱示度間の時間ギャップは、膀胱が尿で満ちると縮小するように構成される。好適には
、(実質的に)空の膀胱の場合の時間ギャップは、10から30分の間、好適には約20分に設定
される。好適には、半分充満した膀胱の場合の時間ギャップは、2から8分の間、好適には
約5分に設定される。好適には、時間ギャップは、全体として、膀胱ステータス/充満状態
に応じて、2から30分の間、好適には5から20分の間に設定される。
【００６６】
　好適には、膀胱モニタおよび/または超音波トランスデューサは、膀胱の前壁からエコ
ーとして返された減衰信号が少なくとも0.2dB、好適には少なくとも0.5dB、好適には少な
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くとも1dB、好適には少なくとも1.5dBであるように構成される。
【００６７】
　好適には、膀胱モニタは、0から100dBの間、好適には20から80dBの間の減衰信号に利得
を加えるように動作可能である。好適には、減衰信号に加えられる利得は、50から60.5dB
の間、最も好適には50dBである。利得は、好適には、特定の減衰信号間の特殊性を最大に
するように最適化される。
【００６８】
　膀胱モニタは、好適には、外部モニタリングデバイスであり、すなわち、患者の体外で
使用されてよい。
【００６９】
　好適には、膀胱モニタは、ハウジングを備える。好適には、センサはハウジングの後面
上に配置され、この後面は、好適には、被験者の下腹部に当てて置かれることが意図され
ている。好適には、ハウジングの後面は、湾曲した外形、好適には凹状の構造を有する。
好適には、ハウジングの対向する前面は、対応する凸状の外形を有する。
【００７０】
　好適には、膀胱モニタは、長手方向ストラップ穴などの1つまたは複数のストラップ付
着要素を備え、それにまたはそれを通して、ストラップは、快適に膀胱モニタを被験者に
付着させることを可能にするために付着されてよい。あるいは、膀胱モニタが嵌合するポ
ケットを備えた、特定用途向けに作られた膀胱モニタストラップが提供されてよく、ポケ
ットおよびストラップは、膀胱モニタの後面において関連センサまたはトランスデューサ
を露出させるために、1つまたは複数の開口を備える。どの種類のストラップが膀胱モニ
タとともに使用されても、好適には、ストラップは、膀胱モニタが縛り付けられた被験者
の周りに閉ループをなしてストラップを閉じることを可能にするために、1つまたは複数
の相補的な付着要素を備える。いくつかの衣類における特定用途向けに作られたポケット
を含めて、膀胱モニタを被験者に取り付ける代替方法も実行可能であることが諒解される
であろう。
【００７１】
　一実施形態では、膀胱モニタの前面は、排尿イベントなどの1つまたは複数の特定のイ
ベントのタイミングを記録するように動作され得る1つまたは複数のイベントボタンまた
はトリガを備える。
【００７２】
　好適には、膀胱モニタは、好適には収集された膀胱データおよび/またはイベントデー
タのタイムスタンプ付与を可能にするために、オンボードクロックを備える。
【００７３】
　膀胱モニタは、好適には、膀胱データおよび/またはイベントデータが一時的または永
久的に記憶され得るデータストレージを備える。
【００７４】
　膀胱モニタは、好適には、膀胱データおよび/またはイベントデータのリモートデータ
プロセッサへの送信を可能にするために、通信要素(たとえばトランシーバ)を備える。し
かしながら、特定の一実施形態では、膀胱モニタはデータプロセッサを備える。
【００７５】
　好適には、膀胱モニタは、好適にはコンピュータプログラムによって提供される命令に
従って膀胱モニタが動作することを可能にするために、好適には認めるCPUおよびRAMを有
する、データプロセッサ(膀胱データ処理の大部分を実行するデータプロセッサとは別個
の場合でも)を備える。膀胱モニタは、好適には、パルス化された超音波を送信し、エコ
ーとして返された減衰信号を収集および/または未加工の膀胱データとして記録するよう
に構成される。
【００７６】
［皮膚インタフェースデバイス］
　皮膚インタフェースデバイスは、好適には、電磁波、音波、または超音波、好ましくは
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超音波、好ましくは1から40MHzの間の波長を有する超音波の送信を容易にする組成物を含
浸させた吸収性コアを備える。含浸は、組成物のリザーバ内で吸収性コアを浸漬すること
によって達成されてもよいし、吸収性コアを注入および/もしくは組成物で被覆すること
によって達成されてもよい。好適には、吸収性コアは、含浸後の脱ガス処理を容易にする
ために、真空に曝露される。
【００７７】
　好適には、組成物は、好適には気泡のない、脱ガス処理された組成物である。好適には
、組成物は、1,000～100,000cps、好適には10,000から50,000cps、好適には20,000～45,0
00cpsの粘度を有する、水をベースとしたおよび/またはアルコールをベースとしたゲルで
ある。好適には、組成物はヒドロゲルである。
【００７８】
　好適には、組成物は、1つまたは複数の保存剤を含む。
【００７９】
　好適には、組成物は、モイスチャライザーなどの1つまたは複数のスキンケア剤を備え
る。
【００８０】
　好適には、皮膚インタフェースデバイスは、気密パッケージ、好適には排気されたパッ
ケージ内に包装される。好適には、吸収性コアは、吸収性パッドである。好適には、吸収
性コアは、多孔性材料、好適には繊維性材料、好適には多孔性および/または繊維性親水
性の材料を含む。好適には、吸収性コアは、人間または動物の皮膚との接触に許容可能な
任意の吸収性材料から作製されてよい。
【００８１】
　好適には使用の前に、吸収性コアは、粘着性のあるもので裏打ちされたシートなどの着
脱可能なバッキングシート内でカプセル化される、および/またはその間に挟まれる。好
適には、シートは、店頭にあり使用前の吸収性コア内の組成物を保存および/または保持
する助けとなる。
【００８２】
　吸収性コアは、好適には、吸収性コアが適用されることが意図される被験者の腹部の十
分なエリアを覆う寸法にされる。好適には、吸収性コアは、0.01から5cmの間、より好適
には0.1から1cmの間の平均(圧縮されていない)厚さを有する吸収性パッドである。好適に
は、吸収性パッドは前面と後面とを有し、前面と後面のうちの一方は、皮膚との接触のた
めに意図され、そのうちの他方は、1つまたは複数のセンサ、たとえば、本発明による膀
胱モニタの1つまたは複数のセンサとの接触のために意図される。したがって、好適には
、吸収性パッドの前面および/または後面は、好適には、2平方センチメートルから200平
方センチメートルの間の表面積を有する。
【００８３】
　好適には、皮膚インタフェースデバイスは、吸収性コアを圧縮すると、その中で含浸さ
れた組成物に、皮膚をモニタリングデバイスまたは感知デバイスにリンクさせる(組成物
の)媒体を提供するために後面と前面の両方から濾過させるように構成される。
【００８４】
［コンピュータシステム］
　本発明の方法、システム、および装置は、一般に、コンピュータシステムを含む。その
ようなコンピュータシステムは、好適には、膀胱モニタと、データプロセッサと、データ
ストレージとを備える。
【００８５】
　膀胱モニタは、好適には、膀胱データ、またはその後で膀胱データに変換され得る未加
工の膀胱データを収集するように動作可能である。
【００８６】
　データプロセッサは、好適には、膀胱データを処理するように構成され、好適には、未
加工の膀胱データを、処理された膀胱データへと処理してよい。データプロセッサは、好
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適には、未加工であろうと処理済みであろうと、膀胱データに基づいて、膀胱ステータス
を生成するようにも構成される。データプロセスはまた、好適には、膀胱ステータスが所
定の排尿前トリガ基準を満たすかどうかを決定し、そうである場合、アラームなどをトリ
ガし得る排尿前アラートイベントをトリガすることによって応答するように構成される。
【００８７】
　データプロセッサはまた、好適には、食物/飲料消費のタイミングおよび/もしくは程度
ならびに/または膀胱排尿イベントのタイミング(と、おそらく量)などの膀胱関連イベン
トデータを受信するおよび/または処理するように構成される。データプロセッサは、好
適には、そのようなイベントデータを利用して、膀胱データから膀胱ステータスを推定す
るために使用されるステータスマッピングデータを生じさせるまたは改良してよい。好適
には、ステータスマッピングデータのそのような改良は、タイムスタンプが付けられたイ
ベントデータをタイムスタンプが付けられた関連する膀胱データ(たとえば、タイプスタ
ンプが付けられた2つのイベントおよび/または前記2つのイベントの両側の間に含まれる
膀胱データ)と相関させ、膀胱データと膀胱ステータス(たとえば、改良がない場合に使用
されてよく、データベースから導出されてよく、たとえば年齢、性別、BMIなどによって
特定の患者または使用者が含まれる一般的なグループまたはコホートに対応するステータ
スマッピングデータを潜在的に含むデフォルトステータスマッピングデータ)の間の既存
の推定された相関を潜在的に相互参照することによって実行される。データプロセッサは
、ステータスマッピングデータを継続的または定期的に改良することを可能にするように
、機械学習ソフトウェアを用いて構成されてよい。
【００８８】
　最も好適には不揮発性であるが、揮発性であっても不揮発性であってもよい、データス
トレージは、好適には、ステータスマッピングデータを記憶するように構成される。デー
タストレージは、未加工の膀胱データおよび/または処理された膀胱データであろうと、
膀胱データを記憶するように構成されてもよい。データストレージは、膀胱ステータスを
記憶するように構成されてよい。データストレージは、膀胱関連イベントデータを記憶す
るように構成されてよい。好適には、任意の膀胱データ、膀胱ステータス、および/また
は膀胱関連イベントデータは、関連データが取得または発生された日付および時刻を反映
する対応するタイムスタンプとともに記憶される。データストレージは、ステータスマッ
ピング訓練データ(たとえば、好適には、各々は、タイムスタンプが付けられ、膀胱デー
タおよび対応する膀胱ステータスまたは推定ステータスのタイムスタンプが付けられたペ
アとして記録され、記憶された、膀胱データおよび膀胱ステータスのテスト可能/訓練可
能なセット)を記憶するように構成されてよい。そのようなステータスマッピング訓練デ
ータは、膀胱ステータス推定において使用されるステータスマッピングデータを改良する
ために利用されてよい。データストレージは、汎用であるまたはカスタマイズされていな
いステータスマッピングデータを表し得るデフォルトステータスマッピングデータを記憶
するように構成されてよい。しかしながら、そのような汎用ステータスマッピングデータ
は、依然として、特定の人の属性に基づいて、その人にほぼ合うように調整される。その
ような属性としては、年齢、性別、体格指数(BMI)、病歴(たとえば、寝小便の時間間隔、
排尿中に検出される尿の量)などがあり得る。したがって、デフォルトステータスマッピ
ングデータは、各々が属性の異なるセットに適用可能なデフォルト値のセットから選択さ
れてよい。そのようなデフォルト値は、データベース上に記憶されてよい。そのようなデ
フォルト値の発生については、「例/データ」セクションにおいて、より詳細に説明する
。
【００８９】
　コンピュータサイエンスの分野における当業者なら容易に諒解するように、データ処理
およびデータストレージの機能は、さまざまな手段で構成、分散、および/または移譲さ
れてよい。本発明の文脈において、データプロセッサは、複数のデータプロセッサを含ん
でよいが、好適には、そのようなデータプロセッサは、アクセス許可およびゲートウェイ
が相互接続性を制限し得るにもかかわらず、互いと有線通信もしくはワイヤレス通信する
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、またはネットワークインタフェースを介して接続される。たとえば、未加工の膀胱デー
タは、1つのコンピュータまたはサーバ上に記憶されてよいが、処理される膀胱データは
他の場所に記憶されてよい。テスト/訓練アルゴリズムがかなりの処理リソースを消費し
得ることを考えれば、ステータスマッピングデータは、ステータスマッピング訓練データ
と異なる場所に記憶されてよい。データプロセッサは、単一のデータプロセッサだけを含
んでよく、この単一のデータプロセッサは、任意選択で膀胱モニタ自体の一部として含ま
れてよい。好適には、システムが(たとえば、処理されたデータセットとともに機械学習
技法を使用して)訓練されると、未加工のデータセットも処理されたデータセットも診断/
予後フェーズ中に必要とされない。その代わり、システムは、次いで、診断/予後のため
の訓練プロセスの産物である訓練された機能を用いてよい。
【００９０】
　同様に、データストレージは、任意の数の場所において分散または統合可能である。決
定的に、コンピュータシステムのさまざまな構成要素のうちのいくつかまたはすべては、
システムの機能を使用可能にするために、必要とされるときに必要とされるデータにアク
セスすることができる。したがって、好適には、データプロセッサは、膀胱モニタとステ
ータスマッピングデータを含むデータストレージの両方と有線および/またはワイヤレス(
たとえば、ブルートゥース(登録商標))通信する。
【００９１】
　好適には、コンピュータシステムは、好適にはワイヤレス式で(たとえば、ブルートゥ
ース(登録商標)を介して)膀胱モニタおよび/またはその構成要素と通信するコンピュータ
(たとえば、PC、ラップトップ、スマートフォン、タブレット、または他のそのようなデ
バイス)を備えてよい。たとえば、コンピュータは、好適には一度に1つ(複数の、好適に
は3つの、トランスデューサが膀胱モニタ内で用いられる場合)、1つまたは複数のトラン
スデューサを作動させるために、ワイヤレストリガを送信するように動作可能であってよ
い。そのような技術を実施するのに適切なハードウェアおよびソフトウェアとしては、Le
coeur Electronique(www.lecoeur-electronique.com)から入手可能なハードウェアおよび
ソフトウェアがあり得る。Lecoeur ElectroniqueのUS-SPIハードウェアは、たとえば、膀
胱モニタ内に組み込まれてもよいし、それと通信してもよく、動作命令/トリガを提供す
るリモートコンピュータ(たとえば、スマートフォン)と通信してもよい。
【００９２】
［膀胱データからの情報の獲得および抽出］
　好適には、膀胱モニタは、好適には膀胱モニタ内または膀胱モニタに命令を通信するリ
モートデバイス上(たとえば、リモートデータプロセッサ)のどちらかで実行されるコンピ
ュータプログラムによって提供される命令に従って、リアルタイム膀胱データを獲得する
ことが可能である。
【００９３】
　膀胱データの獲得は、好適には、(直接的にせよ、反射またはエコーを介して間接的に
せよ)膀胱から信号、好適にはエコーとして返された超音波減衰信号および/またはエコー
として返された超音波高調波信号を検出および/または記録することを含む。複数の信号
は、複数のセンサまたはトランスデューサを介して検出および記録されてよい。そのよう
な記録された信号は、膀胱データまたは未加工の膀胱データを構成してよく、これらの膀
胱データは、それ自体きわめて重要な情報(すなわち、膀胱ステータスが導出され得る情
報)を構成してもよいし、膀胱情報が抽出可能なデータを構成してもよい。そのような信
号の獲得については、本明細書における他の場所において、より詳細に論じる。
【００９４】
　好適には、膀胱データの獲得は、好適には単一のトランスデューサを介して、(対象と
なる)2つ以上のエコーとして返された減衰信号を検出することを含む。好適には、(対象
となる)各減衰信号は、関連するエコーを引き起こす特定のインタフェース(すなわち、膀
胱内の媒体タイプ、たとえば尿-組織バリアにおける変化)と相関されてよい。好適には、
膀胱データは、膀胱前壁と相関するエコーとして返された減衰信号と、(好適には、膀胱
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が空でない場合)膀胱後壁と相関されたエコーとして返された減衰信号とを含む。各(対象
となる)エコーとして返された減衰信号は、特定の「ゲート」(たとえば、特定の特徴的な
減衰信号が受信される時間窓)と識別されてよい。各特定のゲートが発生する絶対時間と
、実際には2つ以上の特定のゲート間の相対的な時間差は、短期間に(たとえば、患者が呼
吸するとき)、および長期にわたって(たとえば、膀胱が尿で満たされるとき)変化し得る
。好適には、「短期間」変動は、正規化されてもよいし、平均化されてもよいし、(たと
えば、少なくとも1つの患者呼吸サイクルの間の十分な時間にわたって一連の超音波パル
スに続いて取得されるリアルタイム膀胱データを使用する)本発明の方法において考慮さ
れてもよい。しかしながら、好適には、より長期の変動が、好適には1つまたは複数の他
の技法に関連して、膀胱ステータスを決定するために使用されてよい。しかしながら、本
発明の方法は、好適には、相対的なタイミングに関係なく特定の「ゲート」(特定のエコ
ーとして返された減衰信号)からデータを抽出することを含んでよい。したがって、呼吸
に依存しない膀胱データが取得され得る。
【００９５】
　膀胱データからの情報の抽出は、使用される技法に依存する。エコーとして返された超
音波減衰信号の場合、情報としては、重要な反射点(たとえば、膀胱前壁および膀胱後壁)
間の距離、膀胱壁の性質(たとえば、伸張度)、膀胱内容量の性質(空気、ガス、および/ま
たは尿を含むかどうか)、尿を通る信号伝播距離(たとえば、高調波信号、または媒体を通
る非線形信号伝播から生じる他のアーチファクト)、膀胱の位置および/または形状(たと
えば、複数のセンサの使用は、そのような情報を提供することができる)があり得る。エ
コーとして返された超音波信号からのそのような情報の取得については、本明細書におけ
る他の場所において説明する。信号のタイプに特有の特異性を使用して情報が他の形の信
号から同様に抽出され得ることは、自明である。
【００９６】
　抽出された情報は、膀胱データ(または、その一部)を構成してよく、膀胱ステータスを
生成するプロセス中に、任意選択で未加工の膀胱データとともに、関連分類器によって動
作されてよい。
【００９７】
　好適にはデータプロセッサが膀胱モニタから離れているがこれと(好ましくは、ワイヤ
レス)通信する場合、好適には、情報抽出は、データプロセッサによって実行される。
【００９８】
　すべての膀胱データおよび/または膀胱情報は、好適には、排尿前アラートシステムの1
つまたは複数の内部クロックを参照してタイムスタンプが付けられる。好ましい実施形態
では、膀胱モニタと外部データプロセッサの両方がクロックを備え、好適には、その両方
が同期される。パルス放射時間間隔(PETI)は、好適には、身体に発される信号の量を最小
にする膀胱内の尿の現在の取得されたステータスに基づいてコンピュータソフトウェアに
よって決定される。膀胱内の尿のレベルが低いほど、PETIは長くなり、その逆に、膀胱内
の尿のレベルが高いほど、PETIは短くなる。
【００９９】
［イベントデータからの情報の獲得および抽出］
　排尿前アラートシステムは、好適には、リアルタイムイベントデータを獲得することが
可能であり、たとえば、排尿前アラートシステムは、好適には、イベントデータ収集機構
を備える。好適には、イベントデータは、本明細書における他の場所においてより詳細に
説明するが、好適には所与の時点における尿量を示し得る、食物/飲料消費イベントまた
は膀胱排尿イベントなどの、膀胱モニタ使用者の膀胱関連イベントを含む。イベントデー
タとしては、好適には、複数のデータフィールド、たとえば、イベントタイプ(たとえば
、食物消費、飲料消費、膀胱排尿、または被験者が最初に放尿したいという衝動を感じた
ときですら)、イベント時間(すなわち、タイムスタンプ)、および任意選択で他の有用な
データ、たとえば、量(たとえば、飲んだまたは食べた量、排尿中に生じた尿の量)がある
。
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【０１００】
　(調査中の膀胱の近くに配置される必要がある膀胱モニタとは異なり)イベントデータ「
収集器」と膀胱自体との間の物理的な関連付けに対する必要性は低いので、イベントデー
タは、さまざまな手段で(手動入力または自動収集のどちらかによって)収集されてよい。
しかしながら、便宜上、膀胱モニタ自体は、好適には1つまたは複数のボタン(好適には、
イベントごとに異なるボタン)または関連ユーザインタフェース/ディスプレイを有するタ
ッチスクリーンなどの膀胱モニタ内/上のユーザインタフェースの形をした、イベントデ
ータ収集機構の一部またはすべてを備えてよい。別の実施形態では、膀胱モニタから遠い
デバイス(デバイスが、排尿前アラートシステムの何らかの部分たとえばデータプロセッ
サと通信するように動作可能である限り、必ずしも膀胱モニタと通信するとは限らない)
は、イベントデータ収集機構の一部またはすべて、たとえば、特定用途向けに作られたイ
ベントデータ収集器デバイス、またはスマートフォン、タブレットなどのパーソナルコン
ピューティングデバイスを備えてよい。別の実施形態では、イベントデータ収集機構の一
部またはすべては、自動イベント検出デバイスである。そのような自動イベント検出デバ
イスは、好適には、1つまたは複数のイベントを検出し、処理のために排尿前アラートシ
ステムの適切な部分にイベントデータを送信するように構成される。自動イベント検出デ
バイスは、たとえば、排尿イベントを検出するために、(現在入手可能な夜尿症アラーム
システムのいずれかのような)湿度センサを含んでよい。そのような自動イベント検出デ
バイスは、膀胱モニタから独立してもよいし、それと統合されてもよい。システムは、好
適には、個々の患者の膀胱液体量トリガ点にカスタマイズまたは調整された新しいアラー
ム閾値を指定するために、そのような排尿イベントを使用して、システム自体を訓練する
ことができる。警告閾値を排尿の点に伸張する、このより正確な警告システムは、患者が
行動を経時的に変える助けとなり、不随意排尿前のより良い時点でアラートを出すととも
に夜尿症の頻度を減少させることができる。
【０１０１】
　イベントデータからの情報の抽出は、データが、一般的には、上記で説明した特定のデ
ータフィールドの配列として収集されるので、比較的簡単である。
【０１０２】
　抽出された情報は、イベントデータ(または、その一部)を構成してよい。
【０１０３】
［膀胱データまたは膀胱情報の膀胱ステータスとの相関付け］
　本明細書において説明する実施形態は、どのようにして膀胱データが膀胱ステータスに
相関され得るかを示す。どの特徴または特徴の組み合わせも、そのような相関方法に含ま
れてもよいし含まれなくてもよいことは、当業者には自明である。
【０１０４】
　一般に、膀胱データは、ステータスマッピングデータおよび/またはステータスマッピ
ングデータの分類器を用いて膀胱データ(または、その一部)に対して動作することを通し
て、膀胱ステータスとともに相関される(すなわち、膀胱ステータスは、膀胱データから
予測される)。分類器自体は、好適には訓練およびテストのプログラムを介して、好適に
は本明細書において定義するとおりに確立される。ステータスマッピングデータを用いて
膀胱データに対して動作することは、好適には、1つまたは複数の分類器を用いて膀胱デ
ータまたはその選択された一部に対して動作することを含む。1つの分類器が使用される
場合、この分類器は、好適には、それに与えられた膀胱データから直接的に膀胱ステータ
スを予測する。2つ以上の分類器が関与する場合、各分類器は、別個の膀胱ステータス意
見を生じさせ、意見は、最終的な膀胱ステータスを生成するためにアグリゲーションされ
る。意見のアグリゲーションは、好適には、平均投票または多数決を含むが、いくつかの
意見は、賢明に重み付けされ(たとえば、精度、または他の検証されたパラメータに基づ
いて、たとえば、分類器が正確であるほど、特定の分類器に対する重みが高くなる)、し
たがって、複数の意見の加重平均または重み付けされた大部分によって表される膀胱ステ
ータスをもたらす。
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【０１０５】
［アラートのトリガ］
　各膀胱ステータスを生成した後、排尿前アラートシステムは、好適には、生成された膀
胱ステータスを所定のトリガ基準と比較するように構成される。トリガ基準は、好適には
、所定の膀胱ステータス分類(たとえば3/4充満)、最も好適には、排尿したいという、可
能性の高い衝動と相関する膀胱ステータス分類である。トリガ基準は、異なる被験者に対
して異なるように設定されてよいが、好適には、トリガ基準は、被験者が排尿する可能性
が高くなる前であるが、被験者が自発的に排尿することが可能である可能性が高いレベル
/分類において、アラートのトリガを許可するように確立される。
【０１０６】
　データプロセッサは、好適には、生成された膀胱ステータスと所定のトリガ基準との比
較を実施する。好適には、比較によって、トリガ基準が膀胱ステータスによって満たされ
ることが(少なくとも、所与の排尿サイクルにおいて初めて)明らかにされる場合、アラー
ト信号が発行される(好適には、有線式またはワイヤレス式で、最も好適にはワイヤレス
で送信される特徴的な信号)。好適には、排尿前アラートシステムは、1つまたは複数のア
ラートデバイス(またはアラート生成器)を備える。そのようなアラートデバイスは、好適
には、前述のアラート信号を検出/受信し、アラーム信号を生じさせることによって応答
するように構成される。アラーム信号は、好適には、動物または人間によって感知可能な
信号であり、好適には、動物または人間被験者に意識を取り戻させるように睡眠中に感知
されてよい。アラーム信号は、聞き取れるアラーム信号(すなわち、好適には、被験者が
目を覚ますのを楽にするために次第に大きくなる音などの、スピーカなどを通して発行さ
れる、アラーム音)、目に見えるアラーム信号(光、たとえば、明るい点滅する閃光または
次第に強度が増加する光)、触れることができるアラーム信号(たとえば、リストバンドま
たはヘッドバンドを振動させることなどの振動)、または嗅ぐことができる(匂いを発する
)アラーム信号であってもよいし、定義されたテキストから生成された音声であってもよ
い(すなわち、テキストから音声への処理)。
【０１０７】
　好適には、アラーム信号は、たとえば、ボタンを押すことによって、使用者によって手
動で終了可能である。そのような終了は、定期的なアラームクロックにおける「スヌーズ
」特徴など、一時的であってよい。そのようなスヌージング特徴は、実際には、排尿前ア
ラートシステム訓練プロセス中に、アルゴリズムを排尿の点まで伸張するのに有用なこと
がある。
【０１０８】
　アラートをトリガするプロセスは、問題の被験者の最適な快適さを得るために、さまざ
まな手段で制御されてよい。
【０１０９】
　好適には、第1のアラートがトリガされると、アラートプロセスは、データプロセッサ
によって繰り返された試行を無効にし、リアルタイム膀胱ステータス(第1のアラートトリ
ガの後、引き続き生成されてもよいし、生成されなくてもよい)とトリガ基準との繰り返
された正の比較に応答してアラートを再トリガしてよい。いくつかの実施形態では、膀胱
ステータス/トリガ基準比較は、そのような比較は、基準が満たされているという結果を
もたらすことが避けられないので、第1のアラートトリガの後、一時的に中止されてよい(
たとえば、イベントデータの収集に関して説明したように手動または自動的のどちらかで
排尿前アラートシステムに当然報告され得る排尿が発生するまで)。これによって、コン
ピュータ処理が減少する。同様に、いくつかの実施形態では、膀胱ステータスの生成は、
処理能力を保つために一時的に中止されてよいが、排尿前アラートシステム訓練中、訓練
データセットにおいて使用するために、このデータを引き続き収集することが望ましいこ
とがある。同様に、いくつかの実施形態では、膀胱モニタからの膀胱データの収集は、(
好適には、システムによって自動的に決定されるPETIに基づいて)一時的に中止されてよ
い。なぜなら、これもやはり、電力消費を削減することができるからであり、このことは
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、膀胱モニタにとって、それがバッテリ給電式である場合特に重要なものとなり得、好適
には、それによって、身体内に向けられるパルスの減少を通して安全性が改善され得る。
あらゆる場合において、好適には、そのようなデータ収集および処理が、適切なときに(
たとえば、排尿後)推奨されてよい。
【０１１０】
［個々のソフトウェア］
　本発明の排尿前アラートシステムは、好適には、各々が対応するコンピュータソフトウ
ェアによって符号化されたさまざまな個々のコンピュータプログラムに従って動作してよ
い。そのような個々のコンピュータプログラムおよびコンピュータソフトウェアのうちの
いくつかまたはすべては、場合によっては、組み合わされてよい。しかしながら、いくつ
かのプロセスを他のプロセスから分離することが有利なことがある。たとえば、膀胱デー
タ(と、任意選択で、アラートトリガをリセットし、一時的に中止されたプロセスを再作
動させるために、イベントデータまたは少なくとも排尿フィードバックデータも)の収集
と、膀胱ステータスの生成と、膀胱ステータスが所定のトリガ基準を満たすことに応答し
たアラートトリガの生成とを含む排尿前アラートシステムのリアルタイム動作は、好適に
は、訓練/機械学習の方法のコンピュータ実装形態を符号化する訓練コンピュータソフト
ウェアとは別個の特定のオペレーショナルコンピュータソフトウェアによって実施される
。実際、そのような訓練は著しい処理能力の消費を伴うことがあるので、訓練/機械学習
プロセスが、排尿前アラートシステムの外部にあるデータプロセッサ上で行われることが
望ましいことがある。そのような環境下で、好適には、排尿前アラートシステムは、訓練
の方法を実行するデータプロセッサに関連訓練データを送信する手段を装備し、または、
訓練データプロセッサは、(たとえば、有線リンクまたはワイヤレスリンクによって)排尿
前アラートシステムに関連付けられたデータストレージから訓練データを取り出す手段を
装備する。
【０１１１】
　オペレーショナルコンピュータソフトウェア自体は、非同期でまたは同期して実行され
得る1つまたは複数のソフトウェアを備えてよい。一実施形態では、オペレーショナルコ
ンピュータソフトウェアは、
　・特定のプログラムにより膀胱データ(たとえば、所定の周波数および強度の超音波の
所定のパルスレート)を収集する(および任意選択で、フィルタリングする)ように膀胱モ
ニタを(任意選択で、リモートで)動作させること、
　・イベントデータを収集および記録するように膀胱モニタまたは他のデバイスを(任意
選択で、リモートで)動作させること、
　・タイムスタンプを付与すること、
　・システム内の膀胱データの移動(たとえば、膀胱モニタから別個のデータプロセッサ
への膀胱データのワイヤレス送信)を制御すること、
　・アラートトリガおよびアラート信号の送信を制御すること、
　・たとえば、第1のアラートトリガに応答した、ある動作の(一時的)中止、および/また
は
　・中止された機能の再作動
などの、制御特徴のコンピュータ実装形態を符号化するソフトウェアを備える。
【０１１２】
　オペレーショナルコンピュータソフトウェアは、膀胱データからの膀胱ステータスの生
成および/または膀胱ステータスのトリガ基準との比較などのデータ処理を符号化するソ
フトウェアをさらに含んでよい。
【０１１３】
［適用例］
　本発明の排尿前アラートシステムおよび方法は、限定するものではないが、医学分野、
獣医学分野、ペット、および化学工学分野すら含む、さまざまな分野において適用可能で
ある(たとえば、システムは、血管の充満をモニタリングおよび制御するために使用され
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てよい)。
【０１１４】
　特定の一実施形態では、排尿前アラートシステムは、尿失禁、または夜尿症などのその
特定の形を治療するためのものである。
【０１１５】
　夜尿症患者の場合、本発明の排尿前アラートシステムは、排尿の前に覚醒するように患
者を訓練する手段として使用されてよい。これは、最終的には、健康状態を治癒させるこ
とがある。さらに、そのような患者訓練は、習慣的な寝小便の不名誉、心的外傷、および
汚名を回避する訓練の非侵襲的方法である。場合によっては、排尿前アラートシステムは
まさに、混乱を減少させることによって同様に患者および世話をする人の助けとなるよう
に夜尿症を管理する方法を提供する。
【０１１６】
　高齢患者および脳卒中被害者も、尿失禁にかかりやすく、本発明のシステムおよび方法
を使用することから利益を得ることができる。たとえば、介護ホームにおける一般的な問
題は、特にそのような患者が弱っているまたは身体的損傷があり、監督を必要とする場合
、居住者/患者のトイレ休憩の効果的な管理である。本発明のシステムは、介護ホームの
効率的な運営を容易にするために時宜を得た患者のアクティブなモニタリングおよび人的
資源の積極的な開発を可能にするシステムを提供し得る。
【０１１７】
　尿失禁は、動物およびペット、特にまだトイレ訓練が行われていない幼いペット、また
は膀胱機能のある程度の制御を失った高齢ペットにおける一般的な問題であるので、本発
明のシステムおよび方法は、獣医学的な適用例も有する。
【０１１８】
［特定の実施形態］
　本発明の例示的な実施形態について、尿失禁または制御されない排尿のリスクがある人
を非侵襲的にモニタリングしアラートを出すための、膀胱ステータス推定システム、およ
び関連する夜尿症アラートシステムに関して詳細に論じる。しかしながら、本発明の教示
、原理、および技法は、他の例示的な実施形態においても適用可能である。たとえば、本
発明の実施形態は、たとえば、犬の世話をする人が適切な措置をとることができるように
、犬の膀胱ステータスをモニタリングして、犬の世話をする人に、切迫した排尿イベント
というアラートをイベント自体の前に出す他の推定およびアラートシステムにも適用可能
である。
【０１１９】
　図1は、排尿前アラートシステムの一実施形態を示す。システムは、この例では取り付
けストラップ2を介して、夜尿症患者によって装着されることになる、バッテリ給電式膀
胱モニタ1を有する。この例では、患者は、適切なトリガに応答して振動する、バッテリ
給電式振動するリストバンド3をさらに装着する。システムは、膀胱モニタ1およびコンピ
ュータ4の各々へと組み込まれた関連するワイヤレストランシーバを介して、膀胱モニタ1
とワイヤレスで(たとえば、「ブルートゥース(登録商標)」を介して)通信するリモートデ
ータプロセッサ4、この場合はPCコンピュータ4をさらに含む。いくつかのサブ実施形態で
は、システムは、患者があるイベントたとえば食物/飲料摂取および排尿時刻を記録する
ことを可能にするコンピュータプログラム(すなわち「アプリ」)に従って実行される、ワ
イヤレス通信するスマートフォン6をさらに含む。システムは、(たとえば、患者のベッド
サイドのそばに置かれた場合、患者に)オーディオアラートを発行するための(好適には、
コンピュータ4にワイヤレスで接続された)さらなるリモートスピーカ7も含む。
【０１２０】
　図2は、好適には膀胱モニタ1がその機能を実行することを可能にする内部構成要素を含
む、膀胱モニタ1のハウジングの一実施形態をさらに示す。このハウジングは、任意の適
切な材料から作製されてよいが、最も好適には、ハウジングは、一般に皮膚を刺激しない
材料から作製される。図2Aは、凹状の後面102を有するハウジング1の背面図(すなわち、
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装着者の身体に面することを意図した側)を示し、図2Bは、凸状の前面102を有するハウジ
ング1の正面図(すなわち、装着者の身体から向きがそれることを意図した側)を示す。図2
Aと図2Bの両方は、膀胱モニタ1が取り付けストラップ2を介して患者によって装着される
ことを可能にするために2つの周辺ストラップ穴を有するハウジングを示す。後面102の凹
状外形は、膀胱モニタ1の装着者に快適さを提供し、さらに別にモニタを装着することを
可能にする。凹状の後面102は、好適には、装着者の腹部(または下腹部)の湾曲を全体的
に補完する湾曲を有する。
【０１２１】
　図3は、取り付けストラップ2に関連付けられた膀胱モニタ1の一実施形態を示す。膀胱
モニタ1を装着する代替方法が使用されてよいが、取り付けストラップ2は、膀胱モニタ1
を患者に適切な位置で快適に縛り付けるために使用されてよい。任意の適切なストラップ
が使用されてよいが、ストラップ2は、好適には、堅固な取り付けおよび装着者の快適さ
に関する要件の均衡を保つ材料から形成される。したがって、取り付けの堅固さが損なわ
れない限り、適切な弾力度が望ましいことがある。
【０１２２】
　図3Aは、全体的な性能および精度をより良く最適化するために排尿前アラートシステム
内での機械学習を容易にし得るさまざまな膀胱関連イベントを装着者が記録することを可
能にする、手動で動作可能な2つのボタンを有する膀胱モニタ1の前面101を示す。この場
合、ボタンは、飲料摂取ボタン103(飲料の摂取を記録するために患者によって押される)
と、排尿ボタン104(膀胱排尿イベントを記録するために患者によって押される)とを含む
。各ボタンが押されると、記録されたイベントにタイムスタンプが付けられ、後でのステ
ータスマッピングデータの改良において使用するために関連イベントをログ記録するデー
タプロセッサ4に送信される。そのような膀胱関連イベント登録は、手動(たとえば、スマ
ートフォン6を使用する)であろうと、自動(たとえば、システム全体に関連付けられたさ
らなる湿度センサを使用する)であろうと、さまざまな他の手段で達成されてよいことが
理解されよう。
【０１２３】
　図3Bは、凹状の後面102がどのように装着者の身体(たとえば下腹部)に載置されるか、
または、この例のように、皮膚インタフェースデバイス8(たとえば、ゲルパッド)を後面1
02と装着者の皮膚の間に挟むかを示す、膀胱モニタ1の上面平面図を示す。この例では、
ゲルパッド8は、吸収性パッドが膀胱モニタ1の後面102と患者の皮膚との間で圧縮される
とき、その中に吸収された超音波ゲルが、パッドの両側から濾過し、それによって、モニ
タ1の後面102(および、それに関連付けられた関連センサ)と患者の皮膚との強化された接
触を容易にするように超音波ゲルを含浸させた、吸収性パッド(たとえば、脱脂綿)である
。吸収性パッド(好適には、液体超音波ゲルの使用に関連付けられた不快感を緩和する)は
、好適には、膀胱モニタ1の患者への取り付け中の患者または世話をする人による設置の
ための別個の要素として提供される。使用の前に、吸収性パッドは、好適には、使用する
までその中にゲルを保持するために吸収性コアの両側に取り外し可能なバッキングシート
を有する、超音波ゲルを含浸させた吸収性コアとして提供され、その時点で、バッキング
シートは取り外されてよい。そのような吸収性パッドは、早期乾燥を防止し、ゲルを保存
するために、密封パッケージ内に保管されてよい。
【０１２４】
　図3Cは、膀胱モニタ1の背面図を示し、膀胱モニタ1の、警告時に内側へ向く側(すなわ
ち、後面102)を示す。後面102は、超音波パルスを送信し、超音波エコーを受信するよう
に動作可能な3つの低電力超音波トランスデューサを露出させる。この例では、超音波ト
ランスデューサは、膀胱ステータス(たとえば、尿内容量および/または所与の時間枠内の
排尿の可能性)の決定を可能にするためにリアルタイム膀胱データが獲得される手段であ
る。
【０１２５】
　図4は、膀胱モニタ1の内部構成要素をより詳細に示す概略図である。中央バスとインタ
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フェースするのは、(タイプスタンプ付与を可能にするための)クロック110と、揮発性メ
モリ120(この例では、ランダムアクセスメモリ、RAMの一種である)と、(RAM内に記憶され
た命令を実行するように動作可能な)中央処理装置(CPU)130と、不揮発性データストレー
ジ140(この場合は、着信膀胱データ142と、適用可能な場合は、その中に記憶された膀胱
関連イベントデータ144をログ記録するためのローカルハードディスク)と、(膀胱データ1
42と、関連する場合はイベントデータ144をリモートデータプロセッサ4に送信するための
)ワイヤレストランシーバ160と、データを制御し、超音波トランスデューサ154、この実
施形態では3つの超音波トランスデューサ154a、154b、154cのアレイから受信するためのI
/Oインタフェース150(超音波信号を患者の膀胱に送信し、それから受信するための)と、(
膀胱関連イベントに関するデータを収集および/または受信するための)イベントトリガ15
2である。
【０１２６】
　図5は、バスまたはネットワークインタフェースによってまとめられたデータプロセッ
サ4の構成要素をより詳細に示す概略図である(データストレージ構成要素のいずれも、た
とえばインターネットプロトコルを使用して、リモートからアクセス可能であってよいの
で)。バスまたはネットワークインタフェースとインタフェースするのは、(タイムスタン
プ付与のための)クロック410と、揮発性メモリ420(この場合、RAM)、CPU430、膀胱データ
442、膀胱関連イベントデータ444、ステータスマッピングデータ446、(訓練/テスト予測
アルゴリズムにおいて使用するための)ステータスマッピング訓練データ448、およびデフ
ォルトステータスマッピングデータ449を記憶するための不揮発性データストレージ440と
、膀胱モニタ1(または他の場所)から膀胱データ142および/またはイベントデータ144を受
信するための、および、必要に応じて、外部アラームデバイス(たとえば、振動するリス
トバンド3およびスピーカ7)によって受信されることになるアラート信号を送信するため
の、ワイヤレストランシーバ460である。
【０１２７】
　本発明の目的を達成するために、さまざまな代替構成が展開可能であることが理解され
よう。たとえば、「データプロセッサ」は、同じ全体的なシステム内に複数の(ワイヤレ
スで、または有線で)相互接続されたデータプロセッサを含んでよい。さらに、データプ
ロセッサ4のすべての機能は、スマートフォン6上で、および/または膀胱モニタ1自体とと
もに、実施されてよい。同様に、タイムスタンプ付与、データログ記録、膀胱データフィ
ルタリング/正規化、または膀胱データの別のデータプロセッサ4への送信の協調などの、
膀胱モニタ1の機能の多くは、スマートフォン6または類似のそのようなリモートデバイス
によって実行されてよい。データストレージは、データストレージを有するまたはこれに
接続された複数の(ワイヤレスで、または有線)相互接続されたデバイスの間に分散または
委譲され得る、別の機能である。
【０１２８】
　図3～図4に示された実施形態以外の膀胱モニタ1の実施形態は、可聴音、電磁放射、た
とえば、光、赤外線、および/またはレーザ、電気的性質(能動的であろうと受動的であろ
うと)、たとえば筋電図検査(EMG)などの、代替のまたはさらなる膀胱モニタリング/スキ
ャン技術を(任意選択で、組み合わせて)展開してよいことが理解されよう。
【０１２９】
　しかしながら、超音波は、エコーとして返された超音波パルスからの減衰信号は、適切
な分析に供されるとき、尿-膀胱内容量および/または所与の時間枠内の膀胱排尿の可能性
の非常に正確な推定を提供するために使用可能であるという発明者らの発見の後、特に好
ましい。特に、膀胱の前壁および後壁からの容易に識別可能な時間領域減衰信号は、異な
る膀胱尿内容量に対して、極度に特徴的な署名を提供することができる。発明者らは、エ
コーとして返された超音波パルスから生じる減衰信号中に出現する高調波は、そのような
非常に正確な推定をさらに容易にするために、非常に貴重な情報を提供することができる
ことも発見した。そのうえ、発明者らは、これらの超音波属性のうちのいくつかまたはす
べてが、超音波から導出された膀胱データに基づいて非常に正確な膀胱ステータス推定を



(29) JP 2018-528041 A 2018.9.27

10

20

30

40

50

生じさせるために最小のデータ入力を用いて排尿前システムが迅速に学習することを可能
にする機械学習(ML)およびデータセットテスト/訓練技法と非常に適合することを思いが
けず発見した。さらに、膀胱の複数のロケーション(そのうちの1つは、膀胱の壁と向かい
合うビームの角度に関する図18に示されている)から膀胱データを取得することが可能な
複数のセンサの使用によって、より正確な予測を行うことが可能になる(これは、たとえ
ば、膀胱モニタ装着者がベッドの中で転がるだけで位置を変更すると膀胱形状が変化し得
るので、特に重要であり得る)。複数のセンサは、より良い自己較正を容易にし、初期膀
胱モニタ留置において必要とされる正確さのレベルを減少させることもできる。
【０１３０】
　一般的に言って、センサから取得可能なデータは、膀胱ステータスの正確な予測を行う
ために必要とされる情報を提供するために画像に変換される必要がないので、好適には、
超音波などの、利用される感覚技術は、非イメージングセンサである。システムは、超音
波を使用して、機能するために膀胱自体の実際の形状および/または寸法を決定する必要
はないが、むしろ、尿内容量または排尿の可能性を示す内在的性質を決定するために使用
されることがある。
【０１３１】
　図3Cの実施形態は、3つの水平方向に位置合わせされた等間隔の単一要素トランスデュ
ーサを利用する。超音波トランスデューサは、適切なパルス繰り返し周波数において、2.
25MHz超音波の低電力(0～3、好適には0.03W/cm2)パルスを送信する。
【０１３２】
　使用されるパルス幅は600nsであるが、デバイス自体は、50～600nsのパルス幅に同調可
能である。使用される伝播速度は、1540m/sすなわち1.54mm/μsであり、ここで、
　波長(mm)=伝播速度(mm/マイクロ秒)/周波数(MHz)
である。
【０１３３】
　したがって、入射超音波の波長(mm)は0.7mmであった。
【０１３４】
　パルス繰り返し周波数(PRF)は200Hzである。
【０１３５】
　超音波トランスデューサは、100Vで動作する。
【０１３６】
　同じ超音波トランスデューサは、(膀胱前壁と膀胱後壁の両方から)エコーとして返され
た減衰信号を受信し、したがって、あらゆる関連減衰信号を獲得するのに適した動的範囲
を有する。増幅器は、必要とされる場合、減衰信号を増加させるために使用されてよい。
さらに、雑音低減フィルタは、関連減衰信号に対する信号対雑音比を改善するために使用
されてよい。
【０１３７】
　減衰信号の振幅は、とりわけ人の年齢、性別、BMIなどに応じて異なり、好適には、人
の膀胱の大きさを反映する。例として、痩せた6歳の少年の場合、膀胱の前壁からエコー
として返される減衰振幅は、一般に、少なくとも1.6dBであり(空の膀胱の場合であっても
)、後壁からは、膀胱がどれくらい充満であるかに応じて、少なくとも0dBである。痩せた
10歳の少年の場合、膀胱の前壁からエコーとして返される減衰振幅は、一般に、少なくと
も2.9dBであり(空の膀胱の場合であっても)、後壁からは、膀胱がどれくらい充満である
かに応じて、少なくとも0dBである。
【０１３８】
　利得は、減衰信号に加えられ、現在の場合、使用される利得は、50から60.5dBの間であ
った。50dBの利得は、減衰信号の特殊性を最適化するのに最適であると考えられる。
【０１３９】
　反射(図18を参照されたい)などのいくつかのイベントのタイミングの明らかな標識を与
える時間領域減衰信号(たとえば、信号振幅対時間)は、以下に関する情報を含む。
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　・トランスデューサから膀胱前壁および膀胱後壁の各々までの距離、ならびにそれらの
間の距離。以下によって計算される。
　　　d=Δt/2c
　　ここで、dは距離、Δtは2つのイベント(たとえば、送信および反射)間の時間遅延、c
は音速(たとえば1540m/s)である。前壁および/または後壁からの反射などの「イベント」
は、一般に、好適には「振幅スパイク」(減衰しつつある減衰信号が、以前に減衰した信
号よりも高い振幅を有する新しい信号によって妨害される)、信号減衰の瞬間的減少(一般
に、新しいエコー信号も示す)、位相シフト、または他のそのようなアーチファクトを観
察することによって、時間領域減衰信号トレース(たとえば、パルスが膀胱内の尿の量に
関する重要な膀胱のインタフェース/特徴を示す場合、適切な距離におけるゲートの使用)
から識別可能である。
　・膀胱壁の性質および膀胱内容量の性質(たとえば、尿、空気、または組織のみ)。以下
によって確立され得る。
　　○エコーとして返された減衰信号の全体的な強度に対する、好適にはTable 3(表3)に
示す反射境界面(たとえば、膀胱後壁)における音響インピーダンス差分(すなわち、反射
境界における、2つの材料たとえば尿および膀胱壁の音響インピーダンスの差)の寄与を確
立する
　　　エコーとして返された減衰信号の強度は、その境界面から減衰信号が反射される2
つの媒体間の音響インピーダンスの差(すなわち不一致)に関係する(および、本質的には
これに比例する)。尿と膀胱壁との音響インピーダンス差分は、特徴的な減衰強度を生じ
させるのに十分なほど著しいので、尿は、強度のより高い信号を観察することによって検
出されてよい。
　　○エコーとして返された減衰信号の強度に対する(たとえば、膀胱前壁における)音響
散乱の寄与を確立する
　　　膀胱前壁における伝播信号の散乱は、尿がない(すなわち、空気が存在する、図20
を参照されたい)とき最大であり、尿が存在するとき(図21を参照されたい)最小である。
これは、尿が存在するとき、(伝播信号散乱の結果として)減衰信号強度が非常に低い強度
まで減少することを意味する。
　　○(たとえば尿、空気、組織などの)関連媒体を通る減衰信号の伝播中の(吸収によっ
て生じる)摩擦状損失の寄与を確立する
　　　尿は特に低い音響減衰係数(α)を有するので、伝播媒体によって吸収されているエ
ネルギーから生ずる音響減衰/消失は、空気または単に組織と比較して、尿のときに最小
になる。
【０１４０】
　膀胱ステータスを識別するために使用される膀胱データは、前述の情報のいずれか、い
くつか、またはすべてを含んでもよいし、これを生じてもよいし、これから導出されても
よい。この例では、すべてが使用される。
【０１４１】
　さらに、減衰信号からの高調波周波数は、膀胱データまたは情報のソースとして使用さ
れてもよいし、膀胱データまたは情報を提供するために使用されてもよい。検出可能な高
調波周波数は、一般に、入射周波数の整数倍である。高調波は一般に高い周波数であるの
で、さらに、高い周波数は、低い周波数よりも(音響損失が大きいことにより)減衰が大き
いので、これらの高調波信号は、親周波数よりも弱い。発明者らは、そのような高調波(
特に、第1高調波、第2高調波、および第3高調波)は、超音波が尿中を伝播する場合に、特
に識別可能であることを思いがけず発見した。これは、尿中の超音波の伝播における、よ
り大きな「非線形性」の結果であると考えられる。したがって、そのような高調波は、尿
の存在を特徴づけるだけでなく、尿中の伝播長を識別するためにも使用可能である(より
大きな高調波が、より長い伝播距離に対して観察される)。したがって、膀胱内容量/量推
定は、そのような高調波データから識別、推定、または外挿されてよい。高調波データは
、関連情報を抽出するために周波数領域に表されてよい(たとえば、さまざまな高調波の
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相対振幅は、波伝播長の目安になる)。
【０１４２】
　図33は、空の膀胱を有する6歳の志願者に対して取得された反射された減衰超音波信号
トレースを示す。膀胱の前壁からの信号は、組織と前壁の外側との境界面と前壁の内側と
空気/ガスとの境界面の混合物であり、前壁の内側と空気/ガスとの境界面は、振幅がはる
かに大きい。後壁からの境界面は、膀胱内部の空気に基づいて取得されず、後壁上のビー
ムは生じない。ゲート上で検出された境界面は、人が呼吸するときに、前後にわずかに移
動することができる。トランスデューサと腹部との境界面の後に表示される合計距離は、
この例では150mmである。
【０１４３】
　図34は、充満膀胱を有する6歳の志願者に対して取得された反射された減衰超音波信号
トレースを示す。膀胱の前壁からの境界面は、膀胱の組織と前壁の外側との境界面と膀胱
の前壁の内側と尿との境界面の併合である。膀胱の後壁からの境界面は、尿と後壁の内側
との境界面と後壁の外側と組織との境界面の併合である。ゲート上で検出された信号は、
人が呼吸するときに、前後にわずかに移動することができる。システムが後壁からの信号
を検出すると、膀胱は膨張し始め、したがって、尿の量が増加するにつれて、第1のゲー
トにおける信号と第2のゲートにおける信号との距離も増加する。
【０１４４】
　この例では、膀胱ステータス評価において図33および図34に示すゲート(時間窓)におけ
る境界面に関して用いられる属性は、以下のとおりである。
T(A):飛行時間:第1のゲート(時間窓)と合致するエコーのミリ秒。
T(B):飛行時間:第2のゲート(時間窓)と合致するエコーのミリ秒。
s(A):第1のゲートと合致するエコーの、トランスデューサからのmm単位の距離。
　s(A)=1/2*T(B)*(US速度)。ここで、US速度は、体格指数(BMI)に基づいて、人体の場合
、1436(脂肪の場合)から1550(筋肉の場合)の間である。
s(B):第2のゲートと合致するエコーの、トランスデューサからのmm単位の距離。
　s(A)=1/2*T(B)*(US速度)。ここで、US速度は、第1の信号までは、体格指数(BMI)に基づ
いて、人体の場合、1436(脂肪の場合)から1550(筋肉の場合)の間であり、第1の信号と第2
の信号の間では1551(尿の場合)である。
ΔT=T(B)-T(A)
Δs=s(B)-s(A)
H(A):振幅:第1のゲートと合致するエコーのAスキャン高さの%。
H(B):振幅:第2のゲートと合致するエコーのAスキャン高さの%。
V(A):振幅:閾値に対する、第1のゲートと合致するエコーのdb。
　V(A)=20*log10(H(A)/閾値A)
V(B):振幅:閾値に対する、第2のゲートと合致するエコーのdb。
　V(B)=20*log10(H(B)/閾値B)
ΔV=V(B)-V(A)
【０１４５】
　媒体中のあらゆるHVT(Table 5(表5)を参照されたい)は、相対強度を3dB減少させる。[6

]

【０１４６】
　尿中で(超音波を使用して検出され得る)高調波(特に第1高調波および第2高調波、好適
には第3高調波も)の値は、好適には本明細書における他の場所において説明する他の特徴
とともに、液体の量を評価すると考えられる。
【０１４７】
　これらの属性の値およびそれらの関係は、エコー結果中の高調波成分とともに、膀胱内
の尿の量の評価を可能にする。
【０１４８】
　尿膀胱温度は、多くの研究によって説明された、医療手術中に身体の核心温度を測定す
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るための、臨床的に信頼性が高く、許容可能な方法である。[7]尿膀胱温度測定は、核心
体温(CBT)測定の最も正確な手段とみなされる。Pubmedの研究は、尿膀胱方法を、温度測
定の他のモードと比較して、より信頼性が高く正確であると示している。[8]膀胱の熱エ
ネルギーは、一般的には、膀胱が尿で満たされるにつれて変化する。好適には、腹部から
膀胱上で獲得される熱エネルギーの変化は、対応する膀胱の熱エネルギーの変化と相関さ
れてよく、したがって、腹部の熱エネルギー変化は、膀胱尿量/充満の変化と相関されて
よい。したがって、本発明の実施形態では、リアルタイム膀胱データを取得することは、
代替または追加として、熱エネルギー変化を検出することを含んでよい。したがって、対
応する装置は、膀胱に流れ込む温度とともに尿などの身体内で行われた最近の活動に基づ
いて体温上昇を検出することができる1つまたは複数の(好ましくは2つの)熱センサ(すな
わち、赤外線センサ)を備えてよい。好適には、熱検出器または各熱検出器は、膀胱モニ
タ(たとえば、ウェアラブルベルト)に組み込まれるが、いくつかの実施形態では、熱検出
器、各熱検出器、またはいずれかの熱検出器は、さらなる外部モニタリングデバイスの一
部であってよい。特定の一実施形態では、装置は少なくとも2つの熱検出器を備えてよく
、少なくとも2つの熱検出器は、たとえば、身体の少なくとも2つの異なる部分から非侵襲
的に熱測定値を取得することを可能にするように(好適には、膀胱モニタの一部として)配
置される、または配置可能である。1つの熱検出器は、腹部から(たとえば膀胱全体にわた
って)熱エネルギーを検出するように配置される/配置可能であってよく、別の熱検出器は
、(好適には、腹腔全体にわたって)胴の片側に配置されてよい。尿中の熱エネルギーは、
尿が膀胱を充満するにつれて、一貫して増加し、これによって、近接して囲む媒体の熱エ
ネルギーが増加し、このエネルギーが、次いで、皮膚表面上で反射される。次いで、異な
る熱検出器から取得された熱測定値間の差が、膀胱内の尿量に相関されてよい。膀胱は内
部の尿を暖めないが、尿は、身体の核心温感の温度をもって中に入るので、好適には、膀
胱への尿の流れが速いほど、熱エネルギー測定値の差が大きい。言い換えれば、膀胱が空
であるときに膀胱から獲得される熱エネルギーは、尿が内部に流れるにつれて膀胱が大き
くなるときに膀胱から取得される熱エネルギーと比較すると、低い。膀胱の熱エネルギー
の変化は、熱エネルギーが大きく変化しない胴の側面からの(たとえば腹腔からの)相関熱
エネルギーを特に使用して膀胱内の尿のレベルを決定するのに有用なことがある。この意
味では、膀胱の熱エネルギーを増加させるが腹腔から獲得される熱エネルギーは静的なま
まである、膀胱への尿の流れが増加するにつれて、膀胱から獲得される熱エネルギーと腹
腔から獲得される熱エネルギーとの経時的な絶対的変化も増加する。
【０１４９】
　好適には、リアルタイム膀胱データは、少なくとも2つの別個のリアルタイム熱エネル
ギー測定値を(好適には、本明細書における他の場所において定義する他の形の膀胱デー
タに加えて)含んでよい。好適には、第1の熱エネルギー測定値は、熱エネルギーが(対応
する熱検出器によって検出可能に)変化する身体の部分を膀胱尿量と関連付け、第2の熱エ
ネルギー測定値は、熱エネルギーが(実質的に)変化しないまたは第1の熱エネルギー測定
値よりも低い程度に変化する身体の部分を膀胱尿量と関連付ける。したがって、第2の熱
エネルギー測定値は、膀胱容積に相関され得る熱エネルギー勾配を決定するために第1の
測定値が比較され得る制御測定を提供し得る。どの形の波も、この方法を用いて身体に送
信されない。
【０１５０】
　膀胱データ自体は、特に第1の事例においてより意味のあるデータを生じさせるために
フィルタリングおよび/またはアグリゲーションの前の、未加工の膀胱データ(たとえば、
時間領域減衰信号)、および/または未加工の膀胱データから識別、推定、もしくは外挿さ
れる情報(上記の情報など)を含んでよい。異なる重み付けは、異なる情報(および未加工
の膀胱データの異なる事例さえ)が正確な膀胱ステータス予測に寄与できることに基づい
て、それらの情報に帰せられ得る。さまざまな品質管理および/または交差検証アルゴリ
ズムが、そのような重み付け決定を行うために展開されてよい。たとえば、膀胱データア
ーチファクト(たとえばベッドの中で転がるなどの膀胱モニタ装着者の動きによって引き
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起こされ得る異常イベントなど)は、典型的でないまたは不連続イベントを表すと思われ
る場合、賢明に除去/差し引かれてよい。当業者は、日常的な作業場の慣例を使用して、
たとえば、アーチファクトと周囲の膀胱データ(たとえば、アーチファクトの直前または
直後に収集された膀胱データ)の標準的な統計学的比較を展開することを通して、または
確立された線形回帰もしくは非線形回帰との比較によって、そのようなアーチファクト/
エラー濾過を容易に実施することができる。
【０１５１】
　したがって、前述の膀胱データは、本発明により、尿が充填された膀胱(周囲組織とと
もに)と空の膀胱(同じ周囲組織とともに)との非線形波ひずみ機能の比較に基づいて、膀
胱ステータスを推定するために使用可能である。
【０１５２】
　膀胱データ自体は、さまざまな手段で使用されてよく、たとえば、a)空虚度を推定する
、および/またはb)充満度を推定する。データは、より正確な結果を取得するために、両
方の目的で使用されてよい。たとえば、膀胱が空のとき、後壁への信号の伝播、したがっ
て、後壁から受信可能な最小減衰信号の伝播はほとんどないので、膀胱前壁からのデータ
は、膀胱空虚度の標識を提供するために使用されてよい。しかしながら、膀胱前壁からの
データは、膀胱充満度に関する情報をほとんど生じず、代わりに、上記で説明したように
、膀胱後壁からのデータが、膀胱充満度の標識を提供するために使用されてよい。それは
、後壁減衰信号が、尿中の伝播の間に獲得されたかなりの量の情報(たとえば、累積され
た高調波信号)を含むからである。
【０１５３】
　膀胱データは、膀胱容積を推定するために使用されてよく、次いで、膀胱容積が、以下
に基づいて計算され得る「予想膀胱容量」(EBC)と比較されてよい。
　　[(a +1) 30=EBC(ml) [4]

ここで、EBCはml単位であり、aは年単位の人の年齢である。
【０１５４】
　しかしながら、この実施形態では、膀胱ステータス推定は、以下で説明するようにカス
タマイズおよび訓練されてよいステータスマッピングデータをさらに利用する。
【０１５５】
　複数の超音波トランスデューサ、この場合は3つの超音波トランスデューサ(たとえば、
そのうちの1つに関するビームが、膀胱の壁に向かう角度に関して図18に示されている)の
使用によって何らかの理由で、膀胱が不連続にまたは突然に形状またはロケーションを変
更した場合(たとえば、夜尿症患者が睡眠中に転がる、座る、または立った場合)に、より
効果的な自己再較正が可能になる。複数のトランスデューサの使用によって、トランスデ
ューサのセットの比較/相対減衰信号の突然の変化によって検出される膀胱形状および/ま
たはロケーションの不連続な変化に応答して(ステータスマッピングデータから選択され
た)「使用中」アルゴリズムを(訓練前モデルにより)変更または適合させることを可能に
するために別の寸法が予測モデルに追加される(その各々が、膀胱に対してわずかに異な
る位置にあることによって、膀胱形状/ロケーションの突然の変化によって異なるように
影響される)。この例では、複数の超音波トランスデューサの各々は同一であり、同じ電
力/強度、周波数、およびパルスレートの超音波信号を送信する。しかしながら、超音波
トランスデューサのパラメータのいずれかをオフセットすることによって、さらなる有用
な情報が提供され得ることが理解されよう。
【０１５６】
　アルゴリズムおよび数学的演算に関するさらなる詳細について、本発明の原理をさらに
説明する以下の「例/データ」セクションにおいて説明する。
【０１５７】
　図6は、膀胱モニタ1が嵌合する特定用途向けに作られたパウチを組み込んだ取り付けス
トラップ2の一実施形態を示す。ストラップは、ベルトとよく似たように設計され、膀胱
モニタ1を適切な場所に配置するように患者に付着されてよい。
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【０１５８】
　図7は、一体型膀胱モニタ1を組み込んだ取り付けストラップ2の代替実施形態を示す。
ストラップ2は、標準的なベルトとほとんど同じようにストラップ2を患者に係着させるこ
とを可能にするために、バックルとバックル穴を有するように示されている。このように
して、膀胱モニタ1は、患者に別々に係着されてよい。
【０１５９】
　図8は、膀胱モニタ1およびその関連付けられた取り付けストラップ2の他の実施形態を
示す。この実施形態では、膀胱モニタは、ストラップ2が入れられるストラップ穴を装備
する。次いで、ストラップは、膀胱モニタ1が所定の位置に堅固に保たれた状態で患者に
固着されてよい。
【０１６０】
　図9は、本明細書において説明する排尿前アラートシステムを使用するプロセスの一実
施形態をより詳細に示す。
【０１６１】
　この例では、このプロセスは、膀胱ステータス分類を確立することS1を最初に含み、膀
胱ステータス分類は、この場合、「空」(1)、「1/2充満」(2)、「3/4充満」(3)、「充満
」(4)であり、全部で4クラスである。しかしながら、膀胱内容量%(100%が充満の場合)な
どのスライディングスケールを含む任意の数の代替分類が使用されてよいことが諒解され
るであろう。
【０１６２】
　次いで、3つの超音波トランスデューサ105a、105b、105cを露出させた膀胱モニタ1の後
面102が前述のゲルパッド8(関連するバッキングシートは取り外された)を介して患者の皮
膚とインタフェースし、ゲルパッド8は、膀胱上の適切な位置に膀胱モニタ1を付けるよう
にストラップ2が締められると、圧縮されるようになるように、膀胱モニタ1が、取り付け
ストラップ2を介して患者に取り付けられるS2。
【０１６３】
　取り付けられると、膀胱モニタ1は、リストバンド3、データプロセッサ4、スマートフ
ォン6、スピーカ7、および任意のリモート(またはネットワークインタフェース接続され
た)処理デバイスまたはデータストレージデバイスなどのすべての関連リモートデバイス
と同期しS3、リモートデバイスは、たとえば、すべての関連通信チャネルを検証して開く
ことによって、初期化される。これによって、リアルタイムデータが収集および分析され
る前にシステムが正常に機能することが保証される。
【０１６４】
　システム初期化S3に続いて、膀胱モニタ1は、リアルタイム膀胱データS4/S5および/ま
たはリアルタイムイベントデータS4/S6を収集するために作動される(イベントデータは、
必ずしも膀胱モニタと通信する必要はない、スマートフォンなどの別の手段を介して収集
されてよいが、タイムスタンプが付けられた対応する膀胱データおよびイベントデータは
、最終的に、分析のために組み合わされる必要がある)。そのようなデータ収集は、スマ
ートフォン6または別のデータプロセッサ4から(たとえば、ワイヤレス通信を介して)モニ
タに提供されるリモート命令によってトリガされてもよいし、膀胱モニタ自体(たとえば
、開始ボタン)によってトリガされてよい。
【０１６５】
　図9に示すように、膀胱データS4/S5を収集した後、ステータスマッピングデータ446を
参照して(たとえば、1つまたは複数の関連アルゴリズムを使用して)膀胱ステータス予測S
5.1が行われ、予測された膀胱ステータスが3/4充満以上である場合、アラームがトリガさ
れるS5.2。
【０１６６】
　図9に示すように、イベントデータS4/S6を収集した後、そのようなデータは、タイムス
タンプが付けられたイベントデータが、対応するようにタイムスタンプが付けられた膀胱
を特定の膀胱ステータスにより正確に相関させるために使用可能であるので、ステータス
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マッピングデータ(たとえばアルゴリズム)をカスタマイズおよび/または改良するために
使用されてよい。したがって、そのような十分に相関された膀胱データ-膀胱ステータス
ペアは、より正確な予測アルゴリズムを生じさせるためにさらなるデータセット訓練にお
いて、新しい訓練セットとして、または大規模訓練ステップの一部として使用されてよい
。
【０１６７】
　図9に示すステータスマッピングデータ446は、膀胱データの所与のセットから膀胱ステ
ータス予測を行うために使用される。したがって、ステータスマッピングデータ446は、1
つまたは複数の「分類器」、好ましくはよく知られているサポートベクトルマシン(SVM)
機械学習技法を介して生じられたSVM分類器を含む。そのような分類器は、通常、(未加工
の膀胱データまたはフィルタリングされた膀胱データから得られる)関連する入力パラメ
ータおよび出力パラメータならびに/または条件付きロジックを含む数学式などのアルゴ
リズムの形をとるが、膀胱データおよび膀胱ステータスのあらかじめマッピングされたペ
アのデータセットも含んでよい。本例では、ステータスマッピングデータ446は、(SVM)分
類器(好ましくは、逐次最小問題最適化法(SMO)によって発生される)と、グリッドサーチ
分類器と、線形回帰分類器と、アンサンブルバギング分類器とを含む。そのような分類器
は、以下でより詳細に考慮されるが、分類が一般に非2進である現在の文脈に適用されな
いにもかかわらず、コンピュータサイエンスの当技術分野ではよく知られている。こう言
えば十分だが、膀胱データ(減衰パターン、強度、高調波パターン/強度など)は、重要な
膀胱データパラメータを上記で言及した分類器などの訓練された分類器に渡すことによっ
て、(たとえば、前述の分類を使用して)膀胱ステータスにマッピング可能である。訓練S8
およびテストS9については、以下でより詳細に論じる。しかしながら、図9に示すように
、汎用ステータスマッピングデータS7は、患者の年齢、性別、体格指数、および/または
関連する膀胱ステータスへの膀胱データのマッピングに影響を及ぼす可能性の高い他のパ
ラメータに基づいて、患者に対して作成されてよい。現在の例では、システムは、最初に
、ステータスマッピングデータの分類器が、関係する患者に対する本物の膀胱データに基
づいたイベントデータ収集および分類器再訓練の使用によって交換または改良されるS6.1
間、おおよその初期膀胱ステータス予測を行うことを可能にするために、患者の属性に対
応するあらかじめ確立されたステータスマッピングデータに基づいて汎用ステータスマッ
ピングデータ(そのような汎用ステータスマッピングデータは、患者属性の所与のセット
に適切な汎用ステータスマッピングデー
タを選択することによって中央データベースからシステムへとステータスマッピングデー
タ446としてインポートされてよい)を展開する。
【０１６８】
　図10は、膀胱ステータス予測プロセスの一実施形態をより詳細に示す。患者からリアル
タイム膀胱データを収集したS5後、これは、この例では、両方のデバイス内に存在するブ
ルートゥース(登録商標)トランシーバを介したデータプロセッサ4への膀胱モニタ1による
(そのうちの1つが一度に作動される3つのトランスデューサ105すべてからの)超音波に基
づく膀胱データの獲得およびその後の送信を含む。この実施形態では、3つの超音波トラ
ンスデューサの各々からの未加工の膀胱データは、各データセットがフィルタリングおよ
び正規化されるS5.0.1前に、データプロセッサに関連付けられたデータストレージに別個
に記憶されるS5.0.2。たとえば、雑音低減フィルタは、信号対雑音比を改善するために使
用される。正規化は、減衰率がより良く比較され、より多くの情報を与えるように、深度
に関係なく、戻ってくるエコーの振幅(または、少なくとも初期ピーク)を正規化すること
を含んでよい。時間領域波形の形をとる未加工の膀胱データは、適切に訓練された分類器
アルゴリズムに関連して使用されてよいが、いくつかの分類器アルゴリズムが、前壁と後
壁との距離、超音波が尿中を伝播した距離などの未加工データから導出された入力パラメ
ータを必要とすることがある(好適には、これは膀胱の形状、ロケーション、および方向
に関するより多くの情報を提供することができるので、トランスデューサごとに)。正規
化は、減衰率がより良く比較され、より多くの情報を与えるように、深度に関係なく、戻
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ってくるエコーの振幅(または、少なくとも初期ピーク)を正規化することを含んでよい。
したがって、膀胱データは、使用される分類器アルゴリズムに応じて、そのような派生デ
ータを未加工データだけでなく、またはその代わりに含むと考えられてよい。しかしなが
ら、好適には、未加工データは、もはや必要とされなくなるまで、さらなる処理のために
保持される。
【０１６９】
　膀胱データが、ステータスマッピング分類器とともに使用するために「好ましくない箇
所を削除された」後、ステータスマッピング分類器が適用されるS5.1.1。ステータスマッ
ピング分類器は、データプロセッサ4にとってアクセス可能なステータスマッピングデー
タ446である、またはその一部である。現在の例では、ステータスマッピング分類器を適
用することS5.1.1は、複数の異なる分類器を適用することを含む。現在の例では、ステー
タス-マッピング分類器を適用することは、SVM分類器S5.1.1.1、データグリッドサーチS5
.1.1.2、線形回帰アルゴリズムS5.1.1.1、およびバギング(すなわちブートストラップア
グリゲーティング)分類器S5.1.1.1を適用することを含む。そのようなアルゴリズム/分類
器の出力は、問題の膀胱データに対応する膀胱ステータス/分類である。したがって、プ
ロセスは、その後、そのようなアルゴリズムに基づいて膀胱ステータスを予測することS5
.1を含む。
【０１７０】
　そのような予測は、収集されたイベントデータを用いた後の検証のための「テスト予測
」として働いてよく、したがって、後の訓練およびテストのために記憶されてよいS5.4。
【０１７１】
　次に、システムは、膀胱ステータス予測に基づいてアラームをトリガするべきかどうか
を決定するS5.2。予測が所定の閾値基準、この場合は、3/4充満した膀胱を満たす場合、
データプロセッサ4は、好適には、アラート信号を(たとえば、ワイヤレストランシーバを
介して)生成および発行しS5.3、このアラート信号は、振動するリストバンド3、スマート
フォン6、および/またはベッドサイドスピーカ7などのリモートアラートデバイスによっ
て受信されると、聞き取れようと聞き取れまいと(たとえば、リストバンド3の振動)、前
記アラートデバイスにアラーム信号を作成させる。アラート信号は、患者を確認するよう
に第三者(たとえば、世話をする人または親類)に知らせるために、第三者のスマートフォ
ンまたは類似のそのようなデバイスによっても受信されてよい。そのような特徴は、犬な
どのペット用の排尿前アラートシステムを含む代替実施形態においても非常に貴重である
。
【０１７２】
　このようにして、患者は、患者が排尿前アラームに応答して行動することを可能にする
ことによって、完全に寝小便なしに保たれ得る。
【０１７３】
　特定の患者の属性(たとえば、年齢、性別、BMIなど)に合わせるためにデータベースか
ら獲得された汎用ステータスマッピングデータは、特に(人工的に生成されたデータだけ
でなく)正確に分類された本物のデータの大規模サンプルサイズに基づいてそのような汎
用ステータスマッピングデータがすでに十分に訓練されているとき、優れた結果を達成す
ることができるが、そのような排尿前アラートシステムは、統合された訓練およびテスト
システムによって特に向上される。
【０１７４】
　図11は、そのような訓練およびテストシステムの重要な部分、すなわち、タイムスタン
プが付けられたリアルタイムイベントデータを収集および記憶する機能を示す。リアルタ
イムイベントデータを収集したS6後、本実施形態のような手動イベント登録S6.0.1(膀胱
モニタのボタン103、104が、飲料/食物消費の時間および排尿時間を記録するために押さ
れる)および/または自動イベント登録6.0.2(たとえば、湿度センサなどの当技術分野でよ
く知られているいくつかのデバイスのいずれかを使用する)のどちらかによって、アルゴ
リズム訓練を支援するためにイベントが近くの膀胱データと相関され得るように、イベン
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トがカテゴリ化され、対応するタイムスタンプとともに記憶される。
【０１７５】
　図12は、本発明とともに使用するための訓練およびテストプロセスの一実施形態を示す
。このプロセスは、膀胱データ442、イベントデータ444、ステータスマッピング訓練デー
タ、デフォルトステータスマッピングデータ449(たとえば、汎用ステータスマッピングデ
ータおよび/または確立されたカスタマイズされたステータスマッピングデータ)、および
ステータスマッピングデータ446などのさまざまなデータを読み取るおよび/またはデータ
ストレージ440に書き込むことを含み、データストレージ440は、データプロセッサ4の内
部構成要素および/またはアクセス可能な外部構成要素(たとえば、データクラウドまたは
サーバ)であってよい。
【０１７６】
　この図では、膀胱データ442およびイベントデータ444は、前述の方法の1つによってす
でに収集されており、次に、使用する準備の整ったデータストレージ440に記憶される。
同様に、デフォルトステータスマッピングデータまたは既存のステータスマッピングデー
タは、訓練/テストシステムがそのようなデータを交換または改良し得るにもかかわらず
、データストア440内ですでに確立されていることがある。
【０１７７】
　いくつかの実施形態では、あらかじめ収集された膀胱データ442は、たとえば、膀胱ス
テータスが知られている手動分類または別の技法(たとえば、膀胱イメージング)を使用す
る自動分類によって、イベントデータを参照することなく正確に分類され得る。しかしな
がら、手動入力の必要を回避するために、排尿前アラートシステムは、自動分類器訓練を
可能にするために適切なイベントデータ収集手段を備えてよい。このようにして、患者は
、(たとえば、汎用ステータスマッピングデータから確立された)ややおおよそのステータ
スマッピングデータに基づいて排尿前アラートシステムを使用することによって開始して
よいが、イベントデータを収集する時間期間(たとえば14日)の後、より一般的なパターン
ではなく患者固有の膀胱データパターンを認識する、より細かく同調されたカスタマイズ
されたシステムという利益を得てよい。
【０１７８】
　したがって、プロセスは、好適には、データの組み合わせを使用して膀胱データごとの
膀胱ステータス-膀胱データ相関を推定するS8.2前に、収集されたタイムスタンプが付け
られた膀胱データを収集されたタイムスタンプが付けられたイベントデータと関連付ける
ことS8.1を含む。たとえば、排尿イベントが患者によって時間xに記録され、飲むイベン
トが時間yに記録され、別の排尿イベントが時間zに記録される場合、すべての介在する膀
胱データは、これに基づいて、膀胱ステータス分類が割り当てられてよい。たとえば、排
尿イベントの直後に得られた膀胱データは、空であると合理的に分類されてよい。放尿し
たいという衝動は、一般に、量でおおよそ3/4充満した膀胱で発生すると認識されるので
、排尿の直前に発生した膀胱データを3/4充満カテゴリにカテゴリ化することは合理的で
ある。介在するデータは、いくつかの手段で、たとえば、線形外挿を使用して、または確
立された膀胱充満率曲線を使用して(特に、膀胱容積が時間と非線形である場合)、分類さ
れ得る。介入器を分類することは、年齢に基づいて、本明細書において定義する、所与の
患者に対して近似的であってよい最大膀胱容積を使用することを含んでよい。精度は3/4
カテゴリで最も重要であるので、他の介在する膀胱データのこのカテゴリ分類の直前の膀
胱データを保存することは、あまり重要でない。
【０１７９】
　イベントデータ駆動型膀胱ステータス推定が行われるS8.2と、膀胱データ-膀胱ステー
タスの相関されたペアが、分類器の分離された訓練(すなわち、他の以前に確立されたデ
ータをもつまたはもたない)のためにステータスマッピング訓練データセットに追加され
るS8.3。分類器のそのような訓練は、(他の以前に確立されたデータなしで)分離してこの
ステータスマッピング訓練データを使用して実行されてもよいしS8.3、新しい訓練データ
といくつかの以前に確立されたデータ(たとえばグリッドサーチアルゴリズムのための、
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すでにマスタステータスマッピングデータの一部であってよいものなどの)の混合ありで
実行されてもよいS8.4ことが理解されよう。
【０１８０】
　次いで、分類器の訓練S8.5が、ステータスマッピング訓練データ448に対して実行され
る。この例では、訓練は、4つのタイプの膀胱ステータス分類器を生じさせるために4つの
機械学習技法を使用して実行される。
【０１８１】
　一般的には、分類器の訓練は、テストデータの所与のセットを用いたテストの複数のラ
ウンドS9.1が入れられた訓練データの所与のセットに対する複数の訓練ラウンドを含む。
一般的には、特定の分類器アルゴリズムごとの訓練を始める前に、ステータスマッピング
訓練データ448は、訓練セットおよびテストセットに分割される(さまざまな比率が使用さ
れてよい)。この分割は、テスト全体を通じて存続してもよいし、各訓練ラウンドまたは
いくつかの訓練ラウンドにおいて改定されてもよい(または各データ点が訓練およびテス
トの対象であるように、反復されてもよい)。訓練セットは、次いで、中間分類器を使用
してテストデータがテストされるS9.1前に、中間分類器(必要とされ、これまで実行され
た訓練ラウンドの数に応じて不完全であってよい)を生じさせるために訓練に供されてよ
いS8.5。そのようなテストによって、とりわけ分類器の精度を決定することが可能になり
、不十分な精度が達成される場合、任意選択で、繰り返される訓練ラウンドが実行されて
よい(任意選択で、訓練セットおよびテストセットをシャッフルまたは系統的に修正して
よい)。そのような訓練/テストランドは、本明細書において説明する交差検証法の形をと
ってよい。
【０１８２】
　第1に、ステータスマッピング訓練データは、サポートベクトルマシン(SVM)分類器を訓
練するために使用される。これは、関係するデータのスケールおよび性質に特に適用可能
な逐次最小問題最適化法(SMO)を使用して実行される。SMOは、標準的なSVM訓練アルゴリ
ズムに関連付けられた多くの性能問題に対処する。例として、xiは2値ラベル/分類yi∈{-
1、+1}に対応する入力ベクトルとして用いられる、仮定データセット(x1,y1),…,(xn,yn)
に関する2値分類問題は、2つの形で表される二次式計画法問題を解くことによってソフト
マージンSVMを用いて訓練されてよい[9]。
【０１８３】
【数１】

【０１８４】
を条件として、
【０１８５】
【数２】

【０１８６】
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ここで、CはSVMハイパーパラメータ、K(xi,xj)は「カーネル関数」(両方とも、使用者に
よって供給される)、αiはラグランジュの乗数である。
【０１８７】
　SMOは、この問題を、分析的に(すなわち、かなりの処理能力なしで)解くことができる
一連の小さなサブ問題に分解する。2つの所与の乗数α1およびα2に対して、前述の制約
は簡単なものに低減される[9]。
　0≦α1、α2≦C、
　y1α1+y2α2=k、
この減少問題は、一次元二次関数の最小値を見つけることによって分析的に解くことが可
能である。Kは、各反復中は固定される等式制約内の項の残りに対する合計の負数である
。
【０１８８】
　SMOアルゴリズムは、以下によって実行されてよい[9]。
　・最適化問題に関するカルーシュ・クーン・タッカー(KKT)条件に反するラグランジュ
の乗数α1を見つける
　・第2の乗数α2を選び、ペア(α1,α2)を最適化する
　・収束が達成されるまで、これらの2つのステップを繰り返す
【０１８９】
　すべてのラグランジュの乗数が(使用者により定義された公差の範囲内で)KKT条件を満
たすと、問題を解いたことになる。発見的手法は、集束率を加速するために使用されてよ
い。
【０１９０】
　次いで、同じステータスマッピング訓練データは、当技術分野でよく知られている分類
器などの線形回帰(LR)分類器を訓練するために使用される。
【０１９１】
　次いで、同じステータスマッピング訓練データが、データグリッドサーチ分類器を訓練
するために使用される。これは、最良の膀胱データ-膀胱ステータスペアを見つけること
を含む。相関された膀胱データ-膀胱ステータスペアの配列を含む初期グリッドは、好適
には、(他のCVパラメータとは対照的に)CV精度に対する最良パラメータペアを決定するた
めに2分割交差検証(CV)(50:50の訓練セット:テストセット)を使用して訓練/テストされる
。グリッド内の最良点を得て、次いで、隣接するパラメータペアを用いて10分割CVを実行
し、より良いペアが見つかった場合、新しいより良いペアは、さらなる10分割CV訓練/テ
ストラウンドに対する新しい「中心」として作用することができる。このプロセスは、よ
り良いペアが見つからなくなるまで、または最良ペアはグリッドの境界線上にあるまで、
繰り返されてよい。
【０１９２】
　最後に、同じステータスマッピング訓練データが、本明細書における他の場所で定義す
るようにバギングを訓練するために使用される。機械学習分類器は、本発明の趣旨から逸
脱することなく、さまざまな組み合わせで展開されてよいことが理解されよう。
【０１９３】
　「訓練」されると、ステータスマッピングデータは、好適には、1つまたは複数の訓練
された分類器によって増加または交換される。そのような新しいステータスマッピングデ
ータは、必要とされる場合、訓練/テストのさらなるラウンドまたは後のラウンドにおい
て使用されてよい。
【０１９４】
　そのような訓練プロトコルは、任意の回数、実施されてよいが、発明者らは、最小誤差
を有する非常に効果的な排尿前アラートシステムは28日よりも早く、より好適には20日よ
りも早く、より好適には14日以下で、訓練可能であると考える。好適には、最小誤差は、
2時間未満で、好適には1時間未満で、好適には30分未満で、訓練可能である。
【０１９５】
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　複数の分類器は、膀胱データの事例から膀胱ステータスを予測するためにいくつかの手
段で使用されてよい。この例では、膀胱ステータスを予測することは、4つの別個の膀胱
ステータス「意見」(すなわち、問題の特定の分類器の意見による膀胱ステータスであり
、他の分類器の意見と異なってもよいし、異ならなくてもよい)を生じさせるために(同じ
未加工の膀胱データからの、またはこれから導出された)膀胱データに対して動作する4つ
の(好適には、訓練された)分類器の各々を含み、この別個の意見は、次いで、最終的なア
グリゲーションされた分類(最終的な膀胱ステータス)が(重み)平均投票または多数決に基
づいて作成され得るように、等しく重み付けられた票と表される。任意の数のさまざまな
異なる分類器アルゴリズムが使用されてよく、そのうえ、各重み付け(または係数)が分類
器性能(たとえば、テストおよび交差検証によって決定される、精度、感受性など)の関数
である場合、その後の投票は、加重票を含んでよいことが理解されよう。いくつかの状況
では、これらの重み付けは、状況に応じてリアルタイムで変化してよい。たとえば、ある
特定の分類器は、ある状況において(たとえば、患者が横向きに寝るとき)別の分類器より
も正確であるが、異なる状況では(たとえば、患者があおむけに横たわっているとき)、あ
まり正確でなくてもよい。そのような重み付けは、そのような要因が未加工の膀胱データ
または導出された膀胱データに出現する場合、そのような要因を考慮に入れてよい(たと
えば、複数のトランスデューサは、膀胱および患者の方向に関する情報をより考慮に入れ
る)。
【０１９６】
［例/データ/考察］
　以下で説明するのは、本発明の実装形態を示し、これをさらに容易にするための、さま
ざまな特定の手順、実験コンピュータモデル、およびデータである。特に、以下の考察は
、リアルタイム膀胱ステータスを生成するために使用される分類器を訓練およびテストす
るために使用される膀胱データ分析、分類、および人工知能/機械学習技法の基礎をなす
原理を示す。
【０１９７】
［材料および機器］
　2.25MHzのC17単一要素トランスデューサと、USBポートを介してコンピュータに接続可
能なISONIC utPOD超音波パルストランシーバ。
【０１９８】
　2つの並列処理アプリケーション(ソフトウェア)が、膀胱データセットを訓練/テストす
るために、また夜尿症を患う人々から獲得された膀胱データの事例に基づいて膀胱のステ
ータスを正しく診断するために、C#プログラミング言語とJava(登録商標)プログラミング
言語において開発された。処理アプリケーションは、膀胱の4つの状態(すなわち、空、1/
2、3/4、および充満)に関して、単一要素トランスデューサを使用して、膀胱の前壁およ
び後壁から獲得された減衰信号ならびに膀胱内の尿からの高調波をランダムに模倣する事
例を生成することができる。システムは、訓練された分類器全体を通じて膀胱の状態を確
立するために実際の環境を模倣する新たに生成された事例を与えられ得る。アプリケーシ
ョンは、事例の数に応じて、ホールドアウト交差検証(CV)方式、n分割CV方式、およびlea
ve-one-out CV方式を使用して、データセットに対していくつかの機械学習(ML)アルゴリ
ズムを用いる。データセットに最も適合するML技法は、サポートベクトル分類器メタ学習
アルゴリズム、グリッドサーチメタ学習アルゴリズム、線形回帰メタ学習アルゴリズム、
およびアンサンブルバギングメタ学習アルゴリズムを訓練するための逐次最小問題最適化
法(SMO)である。これらのアルゴリズムの分類結果に基づく投票方式は、新しい事例がシ
ステムにもたらされたときに膀胱の現在の状態を判断するために実行される。
【０１９９】
　排尿前アラートシステム実装形態は、用いられる機械学習(ML)アルゴリズム/分類器の
性能を調べるために人工的に生成されたデータセットに対してテストされた。10の汎用デ
ータセット(10*400=4000)が生成され、MLアルゴリズムの平均精度率が、10分割交差検証
を使用して測定される。システムの精度は、システムによって人工的に生成された汎用デ
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訓練し、分類器を構築することに関して、約98%であり、0.98の感受性値および0.99の特
異度値をもつ。アルゴリズムは、4つのMLアルゴリズムの各々に対して分類器を構築する
ために、より短い時間でコード粒子を実行する(すなわち、特にすべての分類器技法を異
なるプロセッサ上で同時に実行するために、訓練/診断のための演算時間を減少させる)と
いう目的で複数のプロセッサの間でこれらのコード粒子を分割することによって、並列処
理で実行される。したがって、データセット(事例数=400)ごとに分類器を確立するために
必要とされる時間は、45秒から110秒に及ぶ。
【０２００】
［超音波解決策の開発］
　超音波プローブは、一般に、電流によって刺激されると迅速に形をとり、それによって
音波を開始する圧電結晶を有するヘッドを備える。US波は、聞き取れる人間が聞くための
上限を超える、すなわち、20kHzよりも大きい周波数を有する。[10]

【０２０１】
　圧電素子(すなわち、トランスデューサ材料)が厚いほど、周波数は低くなり、反対に、
素子が薄いほど、周波数が高くなる。波長が短くなるにつれて、身体を通る超音波の侵入
が減少する(すなわち、波ピーク上の2点間の距離。式:λ=c/f、ここで、cは速度を表し、
fは周波数を表す。λとfとの間の逆関係に留意されたい。)(Table 1(表1))ので、超音波
の減衰は、周波数が高くなるとともに増加する(たとえば、Table 5(表5)では、2MHzトラ
ンスデューサおよび5MHzトランスデューサに対する半価層(HVT)値に注目されたい)。した
がって、本発明者らは、より広範囲の波長が、Table 1(表1)に示すより長い距離(距離に
注目されたい、2MHzの場合は20)を通ることを可能にするために、2.2MHzの低周波数を有
する単一要素トランスデューサを送受信機として同時に用いた。本発明者らの場合の軟組
織用の波長は、λ=1540/2.2*106=0.7mmであり、ここで、1540は軟組織の平均速度である
。脂肪および尿の場合の波長はそれぞれ、0.652および0.705である。音の速度は、以下の
式を使用して測定される。
【０２０２】
【数３】

【０２０３】
ここで、Bは体積モジュール(剛性)、pは密度(kg/m3)である。本発明者らは、1436から155
1まで変化する速度値の範囲を使用して、媒質中の異なる速度値(たとえば、Table 4(表4)
において、「音速」列に注目されたい)に関して、BMIおよび長手方向信号が進む身体媒体
に従って、正確な距離を測定する。異なるBMI値を有する人々のための膀胱全体を覆う対
象のエリアは、20cmである。検出された信号に対して実行する利得は、BMIに関して変化
し(50から60.5dBに及ぶ)、これによって、信号は互いと区別される。BMIの値は0から45(
低体重から肥満)に及び、このBMI間隔を利得間隔に逆マッピングして、腹部における脂肪
が超音波エネルギーの送信を妨げる人ごとに膀胱の壁において類似の比較可能な減衰信号
を取得する。たとえば、本発明者らは、45のBMI値に50の値を用いる。このマッピングは
、膀胱の壁から獲得された減衰信号に関して異なるBMI値を有する多数の人々からのデー
タセットを獲得した後で評価される必要がある。
【０２０４】
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【表１】

【０２０５】
　機械的(ソナー)波は、物質中の平衡の状態の系統立った妨害と定義され、したがって、
空間内のこの妨害のロケーションは、時間的に変化する特性を有する。それらは、毎秒メ
ートルとして表される速度(c)、毎秒ラジアンとして表される角周波数(ω)、ヘルツとし
て表される空間波周波数(f)、波振幅(I)、およびメートル単位で表される波長(λ)などの
、いくつかの物理的性質を有する。ソナー波における反射は、機械的波が、不等な音響イ
ンピーダンス(Z)を有する2つの媒質間の境界に遭遇すると、発生する。2つの媒質間のZ値
の差(すなわち、音響的不一致)が大きいほど、その境界面は特徴的になる。言い換えれば
、境界面におけるZ値の差は、振幅の値がどのくらい大きいかを決定する。音響インピー
ダンスは、レイリー(kg/(s.m2))によって示され、
　　Z =p.c　(1)
と定義され[6]、ここで、pは媒質の密度(kg/m3)、cは媒質の速度である。損失が非常に小
さく、あまり反射することのない、ある媒質から他の媒質への超音波の透過には、適切な
整合(Z1-Z2≒0)が好ましい。何よりもまず、膀胱モニタリングデバイスに用いるトランス
デューサの適切な整合を提供することを目的とする。言い換えれば、トランスデューサの
窓のZ値は、軟組織、すなわち、トランスデューサから発される超音波ビームのより良い
透過のための腹部の、ほとんど同じZ値であった。最良の手段の1つは、4分の1波一致を使
用して、圧電素子に対する整合層のインピーダンス値を決定し、以下に示す式を使用して
トランスデューサ表面の前の反射光を最小にする。
【０２０６】

【数４】

【０２０７】
ここで、Ztはトランスデューサのインピーダンス値、Zstは軟組織のインピーダンス値で
ある。たとえば、圧電スラブは30×106のZ値を有し、軟組織(たとえば、腹部)は1.63×10
6のZ値を有する。この場合、トランスデューサ上での整合層は、以下のように計算される
不整合を最小にするために、7.106のZ値を有するべきである。
【０２０８】

【数５】

【０２０９】
　膀胱および周囲媒質に関連するZ値のうちのいくつかが、Table 2(表2)に示されている
。脂肪、水、および筋肉のZ値は互いに非常に近いことに留意されたい。この時点で、以
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一例として、膀胱内の尿があるとき0.05と計算され、これは、エネルギービームの5%が反
射され、残りの95%は尿中に進むことを意味する。
【０２１０】
【数６】

【０２１１】
ここで、rは境界における反射波を表し、iは、入射波である。2つの異なる媒体の境界面
において、超音波ビームの反射が発生し、連続的に、反射は、Table 3(表3)に示すように
、筋肉/脂肪および軟組織/尿などの類似の媒質間では小さいが、尿/空気などの媒質間で
は大きい。たとえば、筋肉/脂肪接合部において、超音波エネルギーの1%が反射し、99%は
次の媒質中に進み、これは、膀胱と腹部の壁との間の媒質を考慮に入れるとき、エネルギ
ーの膀胱への透過に関して、本発明者らの研究にとって望ましい特徴である。さらに、膀
胱/空気という境界面において、エネルギーの99.9%は反射してトランスデューサに戻り、
残りの0.01%は、引き続き次の媒質へと進み、これも、膀胱が空であるときに膀胱の前壁
上で非常に大きな境界面を得ることに関して非常に望ましい。一方、膀胱/尿の接合点で
は、5%が反射し、95%が尿および膀胱の後の次の媒質中に進み、これによって、反射に関
して、尿が膀胱内にあるとき、膀胱の前壁および後壁上でのより小さな境界面を生じさせ
る。たとえば、尿レベルが増加するにつれて膀胱が大きくなる図39、図40、および図41の
振幅と比較して、空の膀胱の場合の図38の膀胱の前壁におけるより大きな振幅が獲得され
ることが注意可能である。これらの特徴は、ゲートにおける振幅の長さに関する膀胱の現
在のステータスの重要な特性を明らかにする。
【０２１２】
　媒体と波粒子速度u0との間で相互作用する別の属性は、N/m2単位で表される音圧(p0)で
ある。
　　p0=p.c.u0=Z.u0 (2)
【０２１３】
　粒子速度(u0)は、振幅に関し、dl/dtによって取得される。いくつかの人間の柔らかい
臓器音響インピーダンス値はTable 2(表2)に示されている。[6]

【０２１４】
【表２】

【０２１５】
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【表３】

【０２１６】
　音速の制限の結果として、ソナー波が生じた瞬間とエコーがはね返された瞬間との間で
、時間遅延(at)は回避不能である。異なる音響インピーダンスを有する媒質から発生する
反射は、時間の関数として記録される。(at)を測定し、音速(1540m/s)を知ることによっ
て、音波の2方向進行距離の半分である、反射境界までの距離(d)は、d=at/2.cによって計
算可能である。
【０２１７】
　周波数選択は、大部分は、必要とされる分解能のレベルと、スキャンされることを必要
とする合計深度に依存する。すべての音伝播に伴うのは、周波数依存性減衰である。ある
一定の減衰が、通常、あらゆる媒質においてエコーとして返された信号の振幅に加えられ
る。異なる深度からの戻ってくるエコーの振幅を等化するために、パルスが組織を進むと
きパルスの減衰を補正することが必要である。これは、材料の減衰係数が既知の場合、行
うことができる。超音波エネルギーの減衰は、指数関数I(dB)=I0(dB)exp(-αx(x))によっ
て近似され得、ここで、αxは特定の深度(x)における減衰係数であり、深度および周波数
とともに変化する。[11]生物学的媒質は、高いエネルギー損失率を有し、αxは1<αx<1.5
の範囲にある。身体の軟組織では、Iは、平均して、0.3dB/MHz/cmと推定される。この周
波数依存性により、周波数のより高い波がより著しく減衰され、したがって、その侵入深
度は制限される。
【０２１８】
　非線形性を観察することは、明らかに、超音波分析プロセスの一部である。非線形性は
、主に、音波が媒質を進むときの音波における漸進的な変形を観察することによって顕著
である。[12、13]非線形性によって、高調波成分が伝播にわたって蓄積する。高調波周波
数は、元の周波数の整数倍である。非線形性は、超音波が液体中を伝播するときに最も顕
著であることが証明される。[5]図13～図15は、以下に類似した時間領域式を用いて、一
般的なガウス変調された超音波透過パルス(t)に対する非線形性の影響を示す。
【０２１９】
【数７】

【０２２０】
上式で、TWはエンベロープ幅、P0は初期ソース圧力であり、ここで、fは角周波数、λは
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波数(単位距離あたりのラジアンの数)である。
【０２２１】
　有限振幅超音波が伝播する媒質の非線形性は、
【０２２２】
【数８】

【０２２３】
と示されるゴールドバーグ係数に示されており[14]、上式で、βは、高調波の生成が依存
する非線形係数である。
【０２２４】
　音響非線形性パラメータβなどの音響媒質パラメータは、温度依存性であることが知ら
れている。[15]Gは、波源から遠ざかるその伝播中に、高調波を有限振幅の元のパルス波
に形成する媒質の能力を示す。Gは、周波数fおよび励起圧力pにも依存する。Gが単位より
も小さいとき、減衰は非線形性を左右し、1を上回るG値の場合は、非線形性は、有効性に
従って主導権を握る。[16]刺激周波数および圧力を3MHzおよび1MPaに固定すると、G係数
は、尿の場合は104、身体の軟組織の場合は0.27の値を得る。これは、他の軟組織(固体)
よりも尿(液体)の場合に、より強度の非線形性挙動を示す。軟組織内では、非線形プロセ
スも生じるが、高い吸音性のような異なる音響特性の結果として、減衰し、修正される。
【０２２５】
　図13～図15は、線形パルス化された平面音波と非線形パルス化された平面音波との比較
をまとめて示す。波は、水中を伝播し、伝播距離0.12mで評価される。特に、図13は、ひ
ずみ波(赤色)とひずんでいない波(青色)の両方を示す、時間領域におけるガウス変調され
た超音波パルス(t)(式(3)による)のオシロスコープトレースを示す。図14は、線形パルス
化されたプレーンな音波の周波数領域ピリオドグラムであり、図15は、非線形パルス化さ
れた音波(すなわち、高調波などを生じるために媒体を通して伝播された波)の周波数領域
ピリオドグラムを示す。
【０２２６】
　音波が、均一な密度を有する組織中を進み、異なる密度を有する境界面に遭遇するとき
、その音波の一部はエコーとしてはね返る。[17]音響エネルギーが、組織を通過するとき
、その一部が反射、散乱、吸収、屈折、または回析されるので、減衰する、すなわち弱め
られる。
【０２２７】
　要約すると、超音波は、透過の経路に沿って異なる音響インピーダンスの体組織に侵入
するので、一部はトランスデューサに反射されて戻り(エコー信号)、一部は引き続き、よ
り深く侵入する。音波は、周波数(毎秒サイクルまたはヘルツ単位で測定される)、波長(
ミリメートル単位で測定される)、および振幅(デシベル単位で測定される)に関して説明
可能である。USの波長と周波数は逆に関連する、すなわち、高周波数の超音波は短波長を
有し、逆も同様である。高周波数波は、所与の距離にわたって、低周波数波よりも多く減
衰する。したがって、高周波数波は、主に表面の構造を撮像するのに適している。反対に
、低周波数波(長波長)は、低分解能の画像を提供するが、より低い減衰度により、より深
い構造まで侵入することができる。低周波数トランスデューサは、一般的には、2～5MHz
である。反射されるエコーの強度は、2つの媒質間の音響インピーダンスの差(または不整
合)に比例する。2つの組織が同一の音響インピーダンスを有する場合、エコーは生成され
ない。類似の音響インピーダンスの軟組織間の境界面は、通常、低強度エコーを生成する
。反対に、軟組織と骨または肺との境界面は、大きな音響インピーダンス勾配により、非



(46) JP 2018-528041 A 2018.9.27

10

20

30

40

50

常に強いエコーを生成する。入射USビームが、90°で線形境界面に到達する場合、生成さ
れたエコーのほとんどすべては、トランスデューサに戻る。しかしながら、反射境界との
入射の角度が90°よりも小さい場合、エコーはトランスデューサに戻らず、(鏡の中で反
射される可視光のように)入射の角度に等しい角度で反射される。USパルスは組織中を進
むとき、その強度が減少する、すなわち減衰する。この減衰は、反射および散乱の結果で
あり、摩擦状の損失の結果でもある。これらの損失は、パルスによって生じられる誘発さ
れた振動する組織の動きから生じ、これによって元の機械的な形から熱へのエネルギーの
変換が引き起こされる。局所的な加熱のこのエネルギー損失は、吸収と呼ばれ、US減衰の
最も重要な一因である。より長い経路長と、より高い周波数波は、より大きい減衰をもた
らす。減衰は、体組織間でも変化し、所与の周波数に対して、骨において最も高く、筋肉
および実質臓器ではより低く、血液では最も低い。水および尿と比較した、いくつかの臓
器の場合の減衰をTable 4(表4)に示す。[5]

【０２２８】
【表４】

【０２２９】

【表５】

【０２３０】
　Table 4(表4)からわかるように、音パルスの強度が、流体を通過した後は、等価な量の
軟組織を通るときよりも大きいように、膀胱などの流体を含む構造は、音を固体構造より
もはるかに少なく減衰させる。[18]

【０２３１】
　ゴールドバーグ数は、以下でより詳細に説明するように、1MPaの音圧および3MHzの送信
周波数[5]で計算された。両方の値は、診断範囲内にある。計算から、これらの送信パラ
メータの場合、脂肪のみが、1未満のゴールドバーグ数(0.27)を有することが示される。
すべての他の媒体は、1よりも大きい値を示し、図16に示すように、尿が最高(104)を有す
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る。
【０２３２】
　図１６は、3MHzの送信周波数および1MPaの音圧における異なる媒体に対して計算された
ゴールドバーグ数を示す棒グラフである。[5]

【０２３３】
　これは、主に減衰によって引き起こされ、減数は、尿では非常に低く、脂肪では非常に
高いが、脂肪の非線形性係数は尿の非線形性係数よりも高い。これらの単純な計算から、
波形ひずみを引き起こす際のさまざまな媒質間の差が示される。尿は、他の体組織と比較
して強い非線形ひずみを引き起こす、より高い機能を有し[5]、それによって、より多く
の情報を提供する。G=1であるとき、非線形効果は、減衰効果と同等となる。ゴールドバ
ーグ数が1よりも大きい場合、非線形プロセスは、波伝播挙動を左右する。
【０２３４】
　励起信号は、通常、20Vから300Vの間のインパルスである[19]。しかしながら、このシ
ステムは、「Aスキャン」トランスデューサの本発明のモデルがどのように機能するかを
示す図17に示すように、100Vよりも小さい電圧を使用する。獲得された減衰信号は、20か
ら100に及ぶ利得値だけ増加して、信号差をより明確にする。増幅の後の信号の動的範囲
は、100dBもの高さであってよい。一方、図17は、どのようにAスキャンシステムを使用し
て減衰信号が臓器から取得可能であるかを単に示す。
【０２３５】
　図17は、Aスキャンシステムの概略図を示す。
【０２３６】
　図18は、入射ビーム、透過ビーム、および反射ビームに関して身体臓器全体にわたる減
衰信号の獲得を示す。パルスが透過され、反射が返る。
【０２３７】
　パルスが透過され、反射が膀胱の壁から返る。後壁からの反射ビームは、本発明の図面
例では、膀胱壁の位置に基づいて、前壁からの反射ビームよりも簡単に取得可能であり、
反射角はそれぞれ、θrおよびθr2であることに留意されたい。
【０２３８】

【数９】

【０２３９】
　膀胱と膀胱内の尿との境界面に関する透過ビームの屈折の法則(透過ビームの方向)は、
上記の式(スネルの法則)に示される。屈折は、図18に示すように、角度θr2に関して、膀
胱の後壁において反射ビームを検出することに関して非常に重要である。膀胱壁および尿
の速度はほとんど同じ(≒1540)であり、したがって、透過ビームはわずかに屈折し、角度
θr2は、トランスデューサが後壁から反射ビームを受信するのに重要である。さらに、膀
胱の壁における反射ビームのための別の重大な特徴があり、それは、外面および内面の滑
らかな特性である。膀胱からのビームは、散乱することなく、図18に示す滑らかな面の助
けを借りて、境界面に面するのとほとんど同じ角度で、鏡のように反射する(たとえば、B
モードでは、より明るく出現する)。最も重要なことに、同質/滑らかな面からの鏡面反射
は、ファントムに対して実行したテストの結果に基づいて、入射ビームの角度に関係なく
、高い振幅を用いて、反射ビームがトランスデューサによって検出される助けとなる。心
室または腎臓などの粗く不均一な/拡散された面は、ビームを多くの方向に散乱させ、し
たがって、トランスデューサによって検出される反射ビームに関して、減衰は、はるかに
多くなるであろう(すなわち、振幅は小さくなる)。
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【０２４０】
　図19は、身体の矢状面と横断面の両方を示す。
【０２４１】
　膀胱は、通常、横断面図および矢状図を提供するために、腹部の恥骨上領域において超
音波プローブを使用して、経腹腔的にスキャンされる。[17]Aスキャンは、膀胱を球状構
造として示し、膀胱壁と尿との境界面は、明らかな境界を示す。膀胱壁は、第1のカバー
ページに示されるシミュレート画像でわかるように、対称形の滑らかで緩やかな曲面を有
する。横断スキャン(図19)では、その形状は、ほとんど円形から正方形に変化することが
できる。[17]

【０２４２】
　減衰信号に関する膀胱内の尿および膀胱自体の特性は、Table 4(表4)でわかるように、
身体内の他の臓器の特性とは著しく異なる。さらに、膀胱内の尿に基づいた膨張および収
縮に関する膀胱の特徴は、身体内の他の臓器の特徴とは異なる。予想膀胱容量(EBC)は、[
(年単位の年齢+1)30=ml][3]という式を使用して計算された。膀胱の壁は、膨張および収
縮に基づいて、厚くまたは薄くなる。超音波の敵であり、伝播信号をあらゆる方向に不均
一に散乱させるガス/空気が内部にあり、図20に示すように、意味のある減衰信号が膀胱
の後壁からトランスデューサに戻らないので、前壁から獲得された減衰信号は、膀胱が空
である場合、後壁よりも空虚度の状態を与える。この場合、減衰信号は、前壁から獲得さ
れる。一方、意味のある減衰信号は、図21に示すように、膀胱の内部に尿がある場合、膀
胱の後壁から獲得可能である。トランスデューサからの伝播信号は、膀胱全体を通って後
壁まで移動し、伝播信号は、前壁から取得された信号の直後に獲得される。これらの2つ
の信号の強度は互いにほとんど等しいが、尿に関するTable 4(表4)に示すように、前面お
よび背面は低い減衰に基づくので、後者の信号の方が、図18に示すように少し小さい。
【０２４３】
　図20は、単一要素超音波トランスデューサならびに空の膀胱のためのそれぞれの伝播信
号および減衰信号を示す図である。膀胱の前壁の後の伝播信号は、膀胱内のガス/空気に
より不均一にあらゆる方向に散乱される。ビームのほとんどすべてのエネルギーは、99.9
%の反射値とともに、膀胱の内壁と空気が有する音響インピーダンス値、すなわち、それ
ぞれ1.64×106および0.0004×106に基づいて、膀胱の内壁と空気との境界面において反射
される。大きな振幅を有する境界面は、これらの2つの媒質のインピーダンス値間の差が
大きいことによっても生じる。ガスを通過する非常に小さいエネルギーを有する残りの超
音波ビームは、あらゆる方向に不均一に散乱する。超音波ビームは真空を進むことができ
ず、ビームが後壁からトランスデューサへと返らないからである。
【０２４４】
　図21は、単一要素超音波トランスデューサならびに充満した膀胱のためのそれぞれの伝
播信号および減衰信号を示す図である。膀胱内部の尿は減衰または散乱をほとんど引き起
こさないので、膀胱の前壁の後の伝播信号は、強度を失わない。尿内の膀胱に対する伝播
信号および減衰信号:膀胱の前壁の後の伝播信号は、後壁に向かって伝播するその強度を
失わない。これらの2つの媒質のインピーダンス値間の差はあまり大きくなく(1.64×106

および1.48×106)、膀胱内部の尿は、前壁を通ってくるビームに対して非常に小さな減衰
を引き起こす(すなわち、音響損失は0.00047)からである。
【０２４５】
　そのうえ、液体媒質を通る超音波伝播の結果として、液体の特性の決定に有用ないくつ
かの高調波が生成および観察される。Merk[5]は、検出された高調波成分と膀胱内に存在
する尿量との関係について研究した。パルス超音波信号が、ある基本周波数で送信される
。膀胱後壁の平均位置(成人の場合で約12cm)を超えるある深度から生じる受信されたエコ
ーが、基本送信周波数の高調波の存在について分析される。広い超音波ビームは膀胱の最
大の部分を包含するので、受信されたエコー信号は、膀胱のほぼ全体についての情報を含
む。非線形性により、高調波成分が、尿を通る伝播中に高まり、これは、返ってくるエコ
ーにおいて検出可能である。非線形効果は、超音波(US)が水または尿などの比較的低い音
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響減衰を有する液体中を伝播するときに最も強く発生するので、空の膀胱では、高調波は
不明確である。実現可能性は、膀胱ファントム上での生体外測定を使用して証明された。
これらの高調波は、周波数領域内で分析可能であり、したがって、膀胱内の尿の量を示す
特徴的な特徴(たとえば、第1高調波、第2高調波、および第3高調波の特性)が獲得可能で
ある。
【０２４６】
　また、志願者に対する測定から、非線形波伝播に基づく膀胱容積評価が生体内で実現可
能であることが示された[5]。図22は、トランスデューサによって送信される一般的な超
音波パルスに対する非線形波伝播の効果を示す。図22の左上部は、トランスデューサから
の距離x=0cmにおける初期送信波形を示す。その正規化周波数スペクトル(左下)は、基本
周波数(この場合、2MHz)のみを含む。図22の右上部は、x=12cmの距離にわたって水中を通
って伝播した後の同じ超音波パルスを示す。明らかに、波の形状は、正弦波から、鋭い正
のピークを有する非対称のノコギリ波状波形に変化した。ここで、正規化周波数スペクト
ルは、かなりの量の高調波を示す。
【０２４７】
　図22は、トランスデューサ表面における(左上)および水中での12cmの距離にわたる伝播
後の(右上)超音波パルスの圧力波形を示す。対応する正規化周波数スペクトルを、以下に
プロットする[5]。図の左上部は、トランスデューサからの距離x=0cmにおける初期送信波
形を示す。その正規化周波数スペクトル(左下)は、基本周波数(この場合、2MHz)のみを含
む。右上部は、x=12cmの距離にわたって水中を通って伝播した後の同じ超音波パルスを示
す。明らかに、波の形状は、正弦波から、鋭い正のピークを有する非対称のノコギリ波状
波形に変化した。
【０２４８】
　結論として、単一要素トランスデューサは、上記で言及した膀胱の特徴、特性、および
パターンを利用して併合することによって、膀胱の状態(すなわち、空、1/2、3/4、充満)
を検出するために使用可能である。
【０２４９】
［例-超音波を使用して膀胱内の尿量を計算する］
　本発明は、周囲組織とともに尿が充填された膀胱と、膀胱が排尿した場合の同じ周囲組
織との、非線形波ひずみ機能の比較を利用することができる。波がさまざまな媒質中を伝
播するとき、非線形性挙動は変化する。これらの高調波の差を利用するために、平均的な
充満した膀胱の後壁から反射された信号が、高調波成分について分析される。次いで、こ
の高調波成分は、膀胱に入れられた液体の量に関してシステムを較正するために利用され
る[20]。
【０２５０】
　次に説明する方法は、上記の「特定の実施形態」において説明した方法に当てはまる。
【０２５１】
　本発明の研究で用いたML技法についてのいくつかの要約された情報を提供したい。SMO
は、サポートベクトルマシンの訓練中に生じる二次計画法(QP)問題を解くためのアルゴリ
ズムである。SMOは、1998年にMicrosoft ResearchのJohn Plattによって発明された。[21

]サポートベクトルマシンを訓練するには、非常に大規模な二次計画法(QP)最適化問題の
解が必要である。SMOは、この大規模QP問題を一連のできる限り最小のQP問題に分割する
。これらの小さいQP問題は分析的に解決され、それによって、時間のかかる数値的QP最適
化を内側ループとして使用することを回避する。SMOに必要とされるメモリの量は、訓練
セットサイズにおいて線形であり、これによって、SMOは、非常に大規模な訓練セットを
扱うことが可能になる。行列演算が回避されるので、SMOは、さまざまなテスト問題に関
して、訓練セットサイズに関してだいたい一次と二次との間で規模が変更されるが、標準
的なチャンキングSVMアルゴリズムは、訓練セットサイズに関してだいたい一次と三次と
の間で規模が変更される。SMOの演算時間はSVM評価によって左右され、したがって、SMO
は、一次SVMおよび疎なデータセットの場合は最速である。現実世界の疎なデータセット
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に対して、SMOは、チャンキングアルゴリズムよりも1000倍よりも速いことがある。本発
明の第2のML技法は、線形回帰である。線形回帰は、一般に予測に使用される、最も一般
的に使用される統計方法の1つである。回帰分析の目的は、赤池基準[22、23]を使用して
独立変数の値に基づいて従属変数の値を予測するために使用可能な数学的モデルを作成し
て、データセットに最も良く適合する最良のモデルを見つけることである。第3のMLアル
ゴリズムであるグリッドサーチは、分類器に関するパラメータペアのグリッドサーチを実
行し、実際の予測に関して見つかった最良のペアを選ぶ。初期グリッドは、2分割CVに対
して働き、評価のタイプ(たとえば、精度)を選択するためにパラメータペアの値を決定す
る。次いで、グリッド内の最良の点が得られ、10分割CVが、隣接するパラメータペアを用
いて実行される。より良いペアが見つかった場合、これが新たな中心として機能し、山登
り法アルゴリズムなどの別の10分割CVが実行される。このプ
ロセスは、より良いペアが見つからなくなるまで、または最良ペアがグリッドの境界線上
にあるまで、繰り返される。最後のMLアルゴリズムであるバギングすなわちブートストラ
ップアグリゲーティングは、訓練データセットの別個のサンプルを構築し、サンプルごと
に分類器を作成する。次いで、これらの複数の分類器の結果が、平均投票または多数決を
使用して組み合わされる。これらのアルゴリズムは、データセット内の事例の数およびデ
ータセットの特性に基づいて、いくつかのパラメータをとる。いくつかのパラメータは、
自動的に、データセットの特性に固有に変化する。いくつかは、最適化されたパラメータ
としてソフトウェアに埋め込まれる。
【０２５２】
　システムは、3つの交差検証技法、すなわち、ホールドアウト交差検証(50/50)方式、k
分割交差検証方式、およびleave-one-out交差検証(LOOCV)方式を使用して、データセット
を評価することができる。ホールドアウト交差検証(50/50)は、すべての使用可能なデー
タを使用するのに失敗するという欠点を有する。テストセットにデータの半分を使用する
場合、データの半分のみを訓練し、不良な仮説を得ることがある。一方、データの10%の
みをテストセットに予約する場合、統計学的な見込みによって、実際の精度の不良な推定
値を得ることがある[24]。k分割交差検証と呼ばれる技法を使用して、データをさらに絞
り込み、正確な推定値を依然として得ることができる。アイデアは、各例が訓練データお
よびテストデータとして2つの役目を果たすというものである。最初に、データをk個の等
しいサブセットに分割する。次いで、kラウンドの学習を実行する。各ラウンドでは、デ
ータの1/kがテストセットとして保持され、残りの例は訓練データとして使用される[25]

。次いで、kラウンドの平均テストセットスコアは、単一スコアよりも優れた推定値であ
るはずである。一方、LOOCVは、より長い演算時間を必要とする。LOOCVは、大きなデータ
セットには勧められない。leave-one out交差検証方式では、1つの事例をテスト事例とし
て除外し、残りの事例を使用してシステムを訓練する。このプロセスは、データセット内
の事例数と同じ回数繰り返され、そのため、あらゆるデータ点は、他のデータ点とのその
類似性を測定するために、テストサンプルとして使用される。
【０２５３】
　波長技法などのいくつかの雑音低減アルゴリズムが、より良いデータセットを取得する
ために実行可能である。
【０２５４】
　データセットを訓練/テストするために、また夜尿症を患っている人々から獲得された
事例に基づいて膀胱のステータスを正しく診断するために、C#プログラミング言語とJava
(登録商標)プログラミング言語の両方でアプリケーションを開発した。C#における実装形
態のメイン画面が図23に示されている。
【０２５５】
　図23は、コンピュータプログラムのメイン画面のスクリーンショットである。メインメ
ニューは、「ファイル」、「データ分析および訓練」、「意思決定支援およびテスト」、
および「ヘルプ」である。システムの一般的な設計が、どのように機能するかについての
一般的なアイデアの設計とともに、画面上に示されている。
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【０２５６】
　実装形態の他の構成要素は、このメイン画面から「ファイル」、「データ分析および訓
練」、「意思決定支援およびテスト」、および「ヘルプ」などの画面の上部にあるメニュ
ーを使用して呼び出し可能である。
【０２５７】
　「データ分析および訓練」の下の機能が、図24に示されている。図25の画面は、「訓練
のために汎用リアルタイム減衰信号を獲得する」という機能が呼び出されると表示される
。
【０２５８】
　図25は、訓練のための一般的なリアルタイム減衰信号を獲得するための画面のスクリー
ンショットである。減衰信号、膀胱熱エネルギー、パルスエネルギー送信、および尿内の
蓄積された高調波などの膀胱に固有の属性の事例は、性別、年齢間隔、体格指数(BMI)、
および膀胱の状態に関して指定されたコンボオックスを使用することによって、図31に示
されるクラスに対して一度に取得される。BMIは、「BMI計算」というボタンを作動させる
ことによって、主観的基準に依存するのではなく、客観的となるようにOxford Universit
yの式[26]を適用することによって計算される。
【０２５９】
　図26は、BMIを計算するための画面のスクリーンショットである。人々は、身長および
体重に基づいて、著しい低体重、低体重、標準、過体重、および肥満にカテゴリ化される
。この例では、26の値により、この人は、過体重であることがわかる。
【０２６０】
　アプリケーションは、安全性の問題を考慮することによって、強度および信号露出時間
を最小限に減少させるように設計されている(すなわち、低い電力は、超音波過剰投与の
副作用から患者を保護する助けとなる)。システムの利得パラメータは、最低出力電力で
最も多い情報を得るように、獲得された信号の後処理中に獲得された信号をより特徴的に
するために、0から100の間で同調可能である。デバイスのパルス繰り返し周波数(PRF:1s
間に発生するパルスの数)は、パルス繰り返し期間と関連して、200Hzから2000Hzの間で同
調可能である(すなわち、PRP(すなわち、2つのパルス間の距離)は、PRFが増加するにつれ
て減少する)。デバイスは、パラメータにとっての最良値を調整するためにインテリジェ
ントソフトウェアによって管理可能である。たとえば、タイミング(すなわち、パルス放
射時間間隔(PETI)は、スキャン時間を可能な限り小さく最小にすることによって、膀胱か
ら獲得されたデータに関して自動的にアプリケーションによって調整される、言い換えれ
ば、ビームは、睡眠時間(たとえば、8時間)中に5から20分の範囲で1回(継続時間<25ns)、
人に送られる(すなわち、膀胱が空であると検出された場合、次のビームは20分後に送ら
れるが、膀胱が1/2充満と検出された場合、他のビームが、その人に5分後に送られる)。
超音波のAモード使用を用いることを目的とし、膀胱から画像を得ることは目的としない
。こういった理由で、USビームを長時間、強い強度値(W/cm2)で膀胱に適用する必要はな
い。要約すると、デバイスは、WFUMB(世界超音波医学学術連合大会)、AIUM(American Ins
titute of Ultrasound in Medicine)、ASUM(Australasian Society for Ultrasound in M
edicine)、EFSUMB(European Federation of Societies for Ultrasound in Medicine and
 Biology)、ODS/FDA(出力表示基準/米国食品医薬品局)によって命じられたInternational
 Guidelines and Regulations for the Safe Use of Diagnostic Ultrasound in Medicin
eにおいて指定される機械的指標(MI)に関する生体効果と温熱指標(TI)に関する身体にお
ける温度の増加の両方を引き起こさないように設計され、これによって、本発明のデバイ
スは、法規制に関して使用しやすい世界的な製品になる。
【０２６１】
　トランスデューサは、「開始」というボタンがクリックされると身体に信号を送り、「
停止」というボタンがクリックされると停止する。画面上の上方のグラフィックは、トラ
ンスデューサに送られる電圧に対応する。正弦波線は、「開始」ボタンを使用して信号が
膀胱に送られる限りのみ示され、そうでない場合は、正弦波線の描画は非活動化される。
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【０２６２】
　システムは、一般的な確立された分類器を使用するだけでなく、いかなる人にもカスタ
マイズされた分類器を使用するように設計され、これは、より良い精度率をもたらすと予
想される。この意味で、図27の画面は、「訓練のためにカスタマイズされたリアルタイム
減衰信号を獲得する」という機能が呼び出されると表示される。この画面は、前の段落で
言及した「訓練のため一般的なリアルタイム減衰信号を獲得する」という機能のための画
面に似ている。しかしながら、この機能において獲得される事例は、夜尿症を患っている
人々に特有のものである。この画面では、システムは、システムを訓練するために性別属
性、BMI属性、および年齢間隔属性を必要としないが、これらの事例を使用して汎用デー
タセットも与えることを目的とする。事例は、ある人から特に睡眠中に取得されるさらな
る事例に対して意思決定支援をサポートするように(すなわち、膀胱の現在の状態を見つ
けるように)分類器が訓練フェーズに関して適切に確立されることを確実にするために、
その人に関して数回(たとえば、10から100)膀胱の状態ごとに獲得される。
【０２６３】
　図28の画面は、「訓練のためにランダム減衰信号を生成する」という機能が呼び出され
ると表示される。本発明のアプリケーションは、実環境に類似したこの画面を使用するこ
とによって、膀胱の4つの状態(空、1/2、3/4、および充満)に関して単一要素トランスデ
ューサを使用して膀胱の前壁および後壁から獲得された減衰信号および高調波をランダム
に模倣する事例を生成することができる。「膀胱に関するテストデータを生成する」とい
うボタンは、一般的なデータセットに対する400の事例、すなわち膀胱の状態(すなわち、
空、1/2、3/4、および充満)ごとに100を生成する。図24の画面は、「データセットの分析
およびシステムの訓練」という機能が呼び出されると表示される。データセット内の膀胱
の各状態からの5つの事例が、状態のパターンを観察するために、画面の一番上にある専
用タブコントロール内のグラフにプロットされる。「以下のMLアルゴリズムを使用してシ
ステムを訓練する」というボタンをクリックすると、画面の左下に表示された4つのMLア
ルゴリズムに関する訓練プロセスが開始され、画面では、技法の成功率が、専用テキスト
ボックスに表示される。各技法に関する訓練が、処理時間を著しく減少させるために、並
列処理プログラミングにおいて同時に開始される。技法の詳細な統計結果は、画面の右下
にある専用タブコントロールに示される。システムは、データセットに対していくつかの
機械学習(ML)アルゴリズムを用い、アルゴリズムの精度は、事例の数に応じてホールドア
ウト交差検証、n分割交差検証、およびone leave-out交差検証(OLOCV)を使用して評価さ
れる(Table 6(表6))。技法の精度率に関してデータセットに最も良く適合する4つのML技
法を選択した。これらの技法は、サポートベクトル分類器メタ学習アルゴリズム、グリッ
ドサーチメタ学習アルゴリズム、線形回帰メタ学習アルゴリズム、およびアンサンブルバ
ギングメタ学習アルゴリズムを訓練するための逐次最小問題最適化法(SMO)である。
【０２６４】
【表６】

【０２６５】
　図29の画面は、「意思決定支援およびテスト」というメニューの下の「システムをテス
トする」という機能が呼び出されると、表示される。システムは、訓練された分類器全体
を通じてシステムをテストして膀胱の現在の状態を見つけるために実際の環境を模倣する
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新たに生成された事例を与えられ得る。各技法に関するテストが、テスト時間を著しく減
少させるために、並列処理プログラミングにおいて同時に開始される。技法のテスト結果
は、専用タブコントロールおよびテキストボックスに表示される。上記で言及した用いら
れた技法の分類結果に基づいた投票方式は、膀胱の現在の状態を判断するために実行され
る。判断の大部分が適用される。空および1/2の状態の場合、アラームはトリガされない
。一方、アラームは、3/4の状態および充満状態の場合、音声(テキストから音声への)警
告とともにトリガされる5が、充満状態の場合の方が強力である。所望の数のアラームが
、「アラームの数」という専用テキストボックスを使用してカスタマイズ可能である。ロ
グファイルは、システムが必要に応じて機能することを保証するように、さらなる分析の
ために、夜尿症を患う人々から獲得されたすべてのリアルタイム情報と、システムによっ
てトリガされたアラーム情報をバックグラウンドで記憶する。
【０２６６】
　使用者のメイン画面は、できる限り単純である。この画面は、アラームおよびシステム
の開始/停止に関連する情報を図29の右下にもつだけである。
【０２６７】
　本発明者らは、膀胱の後壁および前壁からの減衰信号ならびに膀胱内の尿から獲得され
た第2高調波および第3高調波を獲得することによって、単一要素トランスデューサを使用
して膀胱内の尿の状態/測定値を取得することを意図する。このデータセットは、膀胱上/
内へと伝播されるいくつかのUS信号を用いることによって獲得可能である。
【０２６８】
　システムは、3つの交差検証技法、すなわち、ホールドアウト交差検証(50/50)方式、k
分割交差検証方式、およびleave-one-out交差検証(LOOCV)方式を使用して、データセット
を評価することができる。
【０２６９】
　初期臨床測定から、患者の変動性は、量推定に関して重要な役割を果たしたことが明ら
かになった。[5]データセットは、システムが新しい事例を取得して、その特徴を以前に
訓練された分類器の特徴と比較するときに、より高い確率を有する正しい判断をもたらす
ために、すべての分類器を含むべきである。
【０２７０】
　性別、年齢、BMI(身体中の脂肪に関して、Table 4(表4)における減衰損失に注意された
い)、および膀胱の状態に関してこれらの臓器から反射する減衰信号は互いと異なるので
、男性および女性についての2つのクラス、年齢間隔についての5つのクラス、体格指数(B
MI)についての5つのクラス、ならびに膀胱のさまざまな形状および位置に関する膀胱の状
態についての4つのクラスがあるべきである。この点に関して、アプリケーションの一般
的な使用では、システムは、200のクラス(2*5*5*4=200)からなるデータセットを用いて訓
練されるべきである(図31)。このデータは、疾患を患う入院患者および図31に示すクラス
の特徴をもつ学生から収集可能である。
【０２７１】
　システムは、任意の人に固有にカスタマイズ可能であり、使用の準備を整えることが可
能である。最初に、システムは、ある人から数回にわたって膀胱の状態ごとに事例を獲得
して、適切なデータセットを取得する。次いで、このデータセットは、4つの分類器(図32
)を構築するために、上記で言及した同じML技法を使用して訓練される。訓練に使用され
るデータセットは大きくなく、したがって、本発明者らは、leave-one-out方式を使用し
てデータセット全体の交差検証を実行し、平均性能レベルを決定した[25]。leave-one-ou
t方式は、訓練セットを訓練し、システムをテストして、その精度を決定するために使用
された。leave-one-out交差検証はn分割交差検証にすぎず、ここで、nはデータセット内
の事例の数である[27]。各事例は順に省略され、学習方式は、残りの事例すべてを用いて
訓練された。本発明者らは、残りの事例に基づいて正確さを決定した、すなわち、成功の
場合は1、失敗の場合はゼロであった。nの判定すべての結果、すなわち、データセットの
メンバごとに1つが平均され、この平均が、最終誤差推定値を表した。この方式は、2つの
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理由で魅力的である。第1に、可能な最大量のデータが、各ケースで訓練に使用され、こ
れによって、分類器が正確であるという可能性がおそらく増加する。第2に、手順が決定
論的である、すなわち、ランダムサンプリングが含まれない[27]。したがって、leave-on
e-out方式を使用して取得される精度推定値は、ほとんど不偏であることが知られている[

28]。
【０２７２】
　最後に、システムは、必要に応じて機能することを確実にするために、同じ人から獲得
されたリアルタイム事例に関する盲目評価方法を使用してテストされる。マイパッドアプ
リケーションは、盲目評価方法から取得された成功結果の後で使用可能である。システム
は、性別、年齢、およびBMIデータがアプリケーションのカスタマイズされた使用に必要
とされない場合であっても、この情報を取得して上記で言及した汎用データセットを提供
するために開発された。
【０２７３】
　システム実装形態は、用いられたMLアルゴリズムの性能を調べるために、人工的に生成
されたデータセットに対してテストされた。10のデータセット(10*400=4000)が生成され
、MLアルゴリズムの平均精度率が、10分割交差検証を使用して測定された。システムの精
度は、システムによって人工的に生成された汎用データセットに関する400の事例、すな
わち膀胱の状態(空、1/2、3/4、および充満)ごとに100を使用してデータセットを訓練し
、分類器を構築することに関して、約98%であり、0.98の感受性値および0.99の特異性値
をもつ。並列処理アルゴリズムは、4つのMLアルゴリズムの各々に対して分類器を構築し
、それらをテストするための演算時間(訓練/テスト時間)を著しく減少させるために実行
される。したがって、データセット(事例数=400)ごとに分類器を確立するために必要とさ
れる時間は、45秒から110秒に及ぶ。より重要なことに、この並列処理方式は、新しい事
例がシステムに来たときに膀胱の状態を指定するために利用される。1事例に対して膀胱
の状態を指定するために必要とされる時間は、4つのML技法に関して20秒から40秒に及び
、これは、膀胱の3/4状態および充満状態に対して、音声アラームと音アラームを一緒に
もたらす。
【０２７４】
　システムは、生成された人工データセットおよび使用するアルゴリズムに基づいて膀胱
の状態を予測するのに効率的および効果的である。当業者であれば諒解するように、その
ようなモデルは、現実世界の例に容易に外挿され得る。
【０２７５】
　同様に、図35～図37は、Java(登録商標)プログラミング言語において開発されたアプリ
ケーションを示す。市場では、現在デバイスの79%がAndroid(登録商標)システム上で実行
されているので、このアプリケーションは、Android(登録商標)システム上で動作するよ
うに主に構築された。本発明者らは、市場の残り、すなわち21%に対しては、C#で開発さ
れたアプリケーションを用いることを目的とする。
【０２７６】
　図35は、個人の特徴に基づいたシステムのカスタマイズを示す、スマートフォンアプリ
ケーションのスクリーンショットを示す。個人設定は、膀胱尿評価の前に定義される。ア
プリケーションは、これらの属性を使用して、その膀胱尿評価を実行する。(a)は、アラ
ームオプション(すなわち、アラームカウントの数、音声アラーム(テキストから音声へ)
、およびアラーム音)を調整するための画面のスクリーンショットである。(b)は、BMIを
計算するための画面のスクリーンショットである。人々は、身長および体重に基づいて、
著しい低体重、低体重、標準、過体重、および肥満にカテゴリ化される。この例では、23
.93の値により、この人は、標準であることがわかる。BMIは、University of Oxfordによ
って構築された式、すなわち、BMI=1.3*体重(kg)/身長(m)2.5=5734*体重(ポンド)/身長(
インチ)2.5(https://people.maths.ox.ac.uk/trefethen/bmi.html)を使用して測定される
。
【０２７７】
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　図36は、汎用データセットまたは個人データセットのどちらかから獲得された事例に基
づいたシステムの訓練を示す、スマートフォンアプリケーションのスクリーンショットを
有する。「システムを訓練する」というボタンをクリックすると、右画面(b)に表示され
た3つのMLアルゴリズムに関する訓練プロセスが開始され、画面では、技法の成功率が、
指定されたセクションに表示される。各技法に関する訓練が、処理時間を著しく減少させ
るために、並列処理プログラミングにおいて同時に開始される。(b)技法の詳細な統計結
果は、専用タブコントロール「結果」に示される。技法についての情報は、専用「ヘルプ
」タブをクリックすることによって到達可能である。
【０２７８】
　図37は、汎用データセットまたは個人データセットのどちらかから取得された事例に関
する膀胱の状態を判断するためのシステムのテストを示す、スマートフォンアプリケーシ
ョンのスクリーンショットである。(a)アプリケーションは、膀胱から獲得された減衰信
号に基づいて、ベルトが正しく位置決めされているかどうかをチェックする。前壁から取
得された、エコーとして返されたパルスは、正しいベルト位置の基準点とみなされる。(b
)上記で言及した用いられた技法の分類結果に基づいた投票方式は、「膀胱評価を開始す
る」というボタンを使用して膀胱の現在の状態を判断するために実行される。判断の大部
分が適用される。空および1/2の状態の場合、アラームはトリガされない。一方、アラー
ムは、3/4の状態および充満状態の場合、音声(テキストから音声への)警告とともにトリ
ガされるが、充満状態の場合の方が強力である。
【０２７９】
　図38～図41は、6歳の志願者の膀胱から20分間隔で獲得された減衰信号を示す。膀胱壁
間の距離は、膀胱内の尿の量の増加に基づいて、膀胱が膨張するにつれて増加する。図38
は、空の膀胱から獲得された減衰信号を示す。後壁からの減衰信号はなく(すなわち、第2
の紫色のゲートにおける信号はなく)、前壁からの減衰信号(すなわち、第1の緑色のゲー
トにおける信号)はある。図39は、1/2充満した膀胱から獲得された減衰信号を示す。後壁
からの減衰信号(すなわち、第2の紫色のゲートにおける信号)と、前壁からの減衰信号(す
なわち、第1の緑色のゲートにおける信号)がある。図40は、3/4充満した膀胱から獲得さ
れた減衰信号を示す。後壁からの減衰信号(すなわち、第2の紫色のゲートにおける信号)
と、前壁からの減衰信号(すなわち、第1の緑色のゲートにおける信号)がある。図41は、
充満した膀胱から獲得された減衰信号を示す。後壁からの減衰信号(すなわち、第2の紫色
のゲートにおける信号)と、前壁からの減衰信号(すなわち、第1の緑色のゲートにおける
信号)がある。
【０２８０】
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【符号の説明】
【０２８１】
　　1　膀胱モニタ、ハウジング、モニタ
　　2　取り付けストラップ、ストラップ
　　3　リストバンド
　　4　コンピュータ、リモートデータプロセッサ、データプロセッサ
　　6　スマートフォン
　　7　スピーカ
　　8　皮膚インタフェースデバイス、ゲルパッド
　　101　前面
　　102　後面
　　103　飲料摂取ボタン、ボタン
　　104　排尿ボタン、ボタン
　　105　トランスデューサ
　　105a　超音波トランスデューサ
　　105b　超音波トランスデューサ
　　105c　超音波トランスデューサ
　　110　クロック
　　120　揮発性メモリ
　　142　膀胱データ
　　144　膀胱関連イベントデータ、イベントデータ
　　150　I/Oインタフェース
　　152　イベントトリガ
　　154　超音波トランスデューサ
　　154a　超音波トランスデューサ
　　154b　超音波トランスデューサ
　　154c　超音波トランスデューサ
　　160　ワイヤレストランシーバ
　　410　クロック
　　420　揮発性メモリ
　　430　CPU
　　440　不揮発性データストレージ、データストレージ、データストア
　　442　膀胱データ
　　444　膀胱関連イベントデータ、イベントデータ
　　446　ステータスマッピングデータ
　　448　ステータスマッピング訓練データ
　　449　デフォルトステータスマッピングデータ
　　460　ワイヤレストランシーバ
　　S1　膀胱ステータス分類
　　S3　システム初期化
　　S4　リアルタイム膀胱データ
　　S5　リアルタイム膀胱データ
　　S6　リアルタイムイベントデータ
　　S7　汎用ステータスマッピングデータ
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摘要(译)

用于估计膀胱状况的方法和装置技术领域本发明涉及一种用于估计膀胱
状况的方法和装置，特别是关于即将出现的膀胱排泄的可能性的方法和
装置。 该设备收集膀胱数据（例如，使用超声），并将膀胱数据发送至
数据处理器，以使用膀胱监测器通过算法将其转换为膀胱状态以估计膀
胱状态。 实施实施方法。 这样的算法可以被训练并调整到特定人的膀
胱。 基于否则深奥的膀胱数据建立膀胱状态，然后，如果膀胱状态满足
指示即将发生的排尿事件的某些标准，则数据处理器触发警报信号。 好
啊 这样的触发信号可以用于警告夜间排尿的患者，从而可以在卧床尿液
出现之前唤醒夜间遗尿的患者。
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