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(57)【要約】
患者の呼吸を非侵襲的に監視する方法は、超音波を患者
の身体の内部構造に向かって身体の中に伝送するステッ
プであって、内部構造は、肝臓、脾臓、または腎臓のう
ちの１つである、ステップと、深度範囲を選択するステ
ップと、少なくとも第１のエコー信号および第２のエコ
ー信号に関して、深度範囲に沿った複数の点において内
部構造からの超音波エコー信号の位相を測定するステッ
プであって、第１のエコー信号および第２のエコー信号
は、異なる時間に受信される、ステップと、第１のエコ
ー信号と第２のエコー信号との間の測定された位相の差
異を参照することによって、患者の腹部内の内部構造の
運動を検出するステップと、それによって、内部構造の
移動と呼吸によって生じる移動を関連付けることによっ
て、患者の呼吸を監視するステップとを含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の呼吸を非侵襲的に監視する方法であって、
　超音波を前記患者の身体の内部構造に向かって前記身体の中に伝送するステップであっ
て、前記内部構造は、肝臓、脾臓、または腎臓のうちの１つである、ステップと、
　深度範囲を選択するステップと、
　少なくとも第１のエコー信号および第２のエコー信号に関して、前記深度範囲に沿った
複数の点において前記内部構造からの超音波エコー信号の位相を測定するステップであっ
て、前記第１のエコー信号および第２のエコー信号は、異なる時間に受信される、ステッ
プと、
　前記第１のエコー信号と第２のエコー信号との間の測定された位相の差異を参照するこ
とによって、前記患者の腹部内の内部構造の運動を検出するステップと、
　それによって、前記内部構造の移動と呼吸によって生じる移動とを関連付けることによ
って、前記患者の呼吸を監視するステップと、
　を含む、方法。
【請求項２】
　前記深度範囲は、前記患者の着目内部構造に基づいて、および／または以前の査定に基
づいて選択され、前記深度範囲は、何らかの理由から、前記範囲の一部からの信号が弱い
場合、常時、代わりに使用され得るような適正なエコー強度を伴う前記範囲内の近傍組織
領域内にあるであろうように、前記内部構造の十分な区分を被覆するように選択される、
請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記内部構造は、肝臓であり、前記選択された深度範囲は、２～５ｃｍである、請求項
１または２に記載の方法。
【請求項４】
　前記ビーム方向に沿った前記超音波サンプル体積のサイズは、２～５ｃｍの範囲内であ
る、請求項１、２、または３に記載の方法。
【請求項５】
　超音波を前記身体の中に伝送するために、非集束または若干のみ集束される超音波ビー
ムを使用するステップを含む、前記請求項のいずれかに記載の方法。
【請求項６】
　前記内部構造の運動は、前記深度範囲に沿った複数の点において測定された位相および
異なる時間に受信された少なくとも２つのエコー信号に関する位相の差異に基づいて計算
され、前記方法は、前記超音波ビームに沿った平均としての組織の変位を計算するステッ
プを含み、前記深度範囲に沿った複数の点における変位の観察は、前記平均された変位が
計算される前に、その信号強度によって加重される、前記請求項のいずれかに記載の方法
。
【請求項７】
　前記測定された位相は、前記深度範囲上の異なる点における少なくとも前記第１のエコ
ー信号と第２のエコー信号との間の時間に伴った位相の差異を識別するために、経時的に
監視される、前記請求項のいずれかに記載の方法。
【請求項８】
　前記深度範囲に沿った複数の点は、所与の閾値を上回るエコー信号を提供する少なくと
も２つの点を含む、前記請求項のいずれかに記載の方法。
【請求項９】
　干渉法を使用して、返された超音波エコーの位相を判定し、異なる深度における超音波
測定間の位相シフトを累積総和し、前記構造の変位を判定するステップを含む、前記請求
項のいずれかに記載の方法。
【請求項１０】
　前記組織内の深度範囲に沿った２つまたはそれを上回る場所における運動によって生じ
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る位相シフトを判定し、平均位相シフトを判定し、前記運動を判定するステップを含む、
前記請求項のいずれかに記載の方法。
【請求項１１】
　前記平均位相シフトは、前記複数の位相シフト測定の強度加重平均である、請求項１０
に記載の方法。
【請求項１２】
　前記超音波ビームは、前記内部構造の運動ベクトルに対して非垂直角度（α）で伝送さ
れる、前記請求項のいずれかに記載の方法。
【請求項１３】
　前記非垂直角度は、６０°を下回り、好ましくは、４５°を下回る、請求項１２に記載
の方法。
【請求項１４】
　呼吸パターン、呼吸数、および／または一回換気量等の前記運動からの１つまたはそれ
を上回る導出された呼吸性質を判定するステップを含む、前記請求項のいずれかに記載の
方法。
【請求項１５】
　前記請求項のいずれかに記載の患者の呼吸を非侵襲的に監視するステップを含む、機械
的換気装置を用いて、患者を支援する方法。
【請求項１６】
　前記監視された呼吸に基づいて、前記機械的換気装置の動作と前記患者の呼吸を同期さ
せ、および／または圧力補助応答を提供し、患者寄与度を検出するように、前記機械的換
気装置の動作を制御するステップを含む、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記患者は、自発呼吸トライアルを受けており、前記方法は、ある時間周期にわたって
、機械的換気支援を低減または除去し、本時間の間、呼吸を監視し、自発呼吸トライアル
の成功の尤度を判定するステップを含む、請求項１５または１６に記載の方法。
【請求項１８】
　患者の呼吸を非侵襲的に監視するための超音波装置であって、前記方法は、
　前記患者上に設置し、前記患者の身体の内部構造に照準するための少なくとも１つの超
音波変換器要素と、
　前記超音波変換器要素を制御し、超音波信号を処理するためのコントローラと、
　を備え、
　前記コントローラは、超音波を前記患者の身体の内部構造に向かって前記身体の中に伝
送することと、ユーザによって選択可能な深度範囲に沿った複数の点において前記内部構
造から受信された超音波エコー信号の位相を測定することであって、前記位相は、少なく
とも第１のエコー信号および第２のエコー信号に関して測定され、前記第１のエコー信号
および第２のエコー信号は、異なる時間に受信される、ことと、前記第１のエコー信号と
第２のエコー信号との間の測定された位相の差異を参照することによって、前記患者の腹
部内の内部構造の運動を検出し、それによって、前記患者の呼吸を監視することとを行う
ように配列される、装置。
【請求項１９】
　前記コントローラは、請求項１から１７のいずれかに記載の方法を実施するように配列
される、請求項１８に記載の装置。
【請求項２０】
　前記組織の測定された運動および／または前記運動から導出された呼吸性質についての
情報を観察者に提供するモニタを備える、請求項１８または１９に記載の装置。
【請求項２１】
　患者に支援を提供するための機械的換気装置と、前記患者の呼吸を非侵襲的に監視する
ための請求項１８、１９、または２０に記載の装置とを備える、機械的換気システム。
【請求項２２】



(4) JP 2018-538039 A 2018.12.27

10

20

30

40

50

　前記システムは、前記監視された呼吸に基づいて、前記機械的換気装置の動作と前記患
者の呼吸を同期させ、および／または圧力補助応答を提供し、患者寄与度を検出するよう
に、前記機械的換気装置の動作を制御するように配列される、請求項２１に記載の機械的
換気システム。
【請求項２３】
　前記システムは、ある時間周期にわたって、機械的換気支援を低減または除去し、本時
間の間、呼吸を監視し、自発呼吸トライアルの成功の尤度を判定することによって、自発
呼吸トライアルを実施するように配列される、請求項２１または２２に記載の機械的換気
システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、特に、超音波を使用して、医療または外科手術を受けている患者の呼吸を監
視するための非侵襲的な方法および装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　呼吸の測定および監視は、誤りが、患者に深刻な影響を及ぼし、社会の膨大な経済的コ
ストと関連付けられる、広範囲の病状の処置に不可欠である。横隔膜は、主要な呼吸筋肉
であって、その機能不全は、多くの呼吸障害および状態の兆候となり得る。
【０００３】
　第ＷＯ２００４／０４９９５１号は、患者の横隔膜移動の領域の少なくとも一部に跨架
するように肋間腔内に位置付けられた複数の個々の変換器要素を有する、超音波変換器ア
レイを備える、呼吸監視を開示している。空気が、組織よりはるかに低い音響インピーダ
ンスを有するため、超音波ビームの反射は、肺が超音波を照射されると、はるかに顕著に
なる。受信信号の強度を測定することによって、患者の肺の存在、故に、下側肺境界の運
動の方向に沿って位置するいくつかの変換器を使用することによって、呼吸の程度を判定
することが可能である。
【０００４】
　別の既存の技法によると、横隔膜の運動は、代わりに、従来の超音波撮像技法によって
測定されることができる。超音波パルスのビームは、変換器から、肝臓を介して、下から
横隔膜に向かって皮膚表面上に照準される。明確に異なる強いエコーが、次いで、横隔膜
は平滑反射表面であるため、該横隔膜から検出されることができる。超音波変換器と本エ
コーとの間の距離の変動が、次いで、可動域の大きさを測定するために使用されることが
できる。狭ビーム（Ｍ－モード）のみを使用する代わりに、リアルタイム２次元超音波画
像（Ｂ－モード）もまた、より優れた解剖学的配向を確保する付加的利点を伴って、使用
され得る。
【０００５】
　呼吸を監視するためのさらなる方法を提供することが望ましい。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明は、超音波を患者の身体の内部構造に向かって身体の中に伝送するステップであ
って、内部構造は、肝臓、脾臓、または腎臓のうちの１つである、ステップと、深度範囲
を選択するステップと、少なくとも第１のエコー信号および第２のエコー信号に関して、
深度範囲に沿った複数の点において内部構造からの超音波エコー信号の位相を測定するス
テップであって、第１のエコー信号および第２のエコー信号は、異なる時間に受信される
、ステップと、第１のエコー信号と第２のエコー信号との間の測定された位相の差異を参
照することによって、患者の腹部内の内部構造の運動を検出するステップと、それによっ
て、内部構造の移動と呼吸によって生じる移動を関連付けることによって、患者の呼吸を
監視するステップとを含む、患者の呼吸を非侵襲的に監視する方法を提供する。
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【０００７】
　内部構造の移動は、横隔膜の移動等の呼吸によって生じる移動を密接に反映し、これは
、ひいては、患者の呼吸を監視するために使用されることができることが見出されている
。横隔膜は、吸気の主要な筋肉であって、継続監視は、種々の設定における意思決定者を
支援し、情報を追加し、したがって、それを呼吸疾患および手術室から救急処置室設定に
おける用途のための「技術プラットフォーム」にし得る。驚くべきことに、第１の側面に
おけるような内部構造の移動は、患者の呼吸に信頼性を持ってマッピングされることがで
きる。深度範囲は、患者の着目内部構造に基づいて、および／または例えば、過去の非侵
襲的撮像を含む、以前の査定に基づいて選択されてもよい。肝臓に関して、２～５ｃｍの
深度範囲が、選択されてもよい。深度範囲は、ビームが血管または胆管等の低エコー領域
を通して照準される場合に生じ得るように、何らかの理由から、範囲の一部からの信号が
弱い場合、常時、代わりに使用され得るような適正なエコー強度を伴う範囲内の近傍組織
領域が存在するであろうように、内部構造の十分な区分を被覆するために選択される。
【０００８】
　着目内部構造は、概して、中実組織から構成され、中実体として移動する。それらは、
血管、胆嚢、または腸等のように液体またはガス充填されない。それらはさらに、呼吸に
よって生じる移動が組織を視野外に完全に移動させないように十分なサイズである。超音
波は、非侵襲的かつ効果的であって、患者に害を及ぼさずに、長時間にわたって使用され
ることができる。したがって、例えば、変換器は、呼吸を持続的に監視しながら、必要に
応じて、数時間、数日、またはさらに数週間、患者上に留まり得る。
【０００９】
　ビーム方向に沿った超音波サンプル体積のサイズは、好ましくは、２～５ｃｍの範囲内
である。これは、信号の振幅安定性を改善し、より小さいサンプル体積が、偶発的に脈管
または胆管の内側に完全に来る場合でも、消失を回避するであろう。
【００１０】
　本方法は、非集束または若干のみ集束される超音波ビームを使用してもよい。そうする
ことによって、運動が超音波ビームの方向から逸脱する方向にあるとき、組織内の個々の
散乱要素の観察の時間を増加させ、推定される運動および速度の正確度を改善するであろ
う。
【００１１】
　内部構造の運動は、深度範囲に沿った複数の点において測定された位相および異なる時
間に受信された少なくとも２つのエコー信号に関する位相の差異に基づいて計算される。
これは、超音波ビームに沿った平均としての組織の変位を計算することによって実装され
てもよく、深度範囲に沿った複数の点における変位の観察は、平均された変位が計算され
る前に、その信号強度によって加重される。本状況では、変位は、直接、位相に関連し、
故に、位相差異は、変位差異に類似すると見なされ得ることに留意されたい。測定された
位相は、深度範囲上の異なる点における少なくとも第１のエコー信号と第２のエコー信号
との間の時間に伴った位相の差異を識別するために、経時的に監視される。第１のエコー
信号および第２のエコー信号は、連続信号であってもよい、またはそれらは、他のエコー
信号によって離間されてもよい。時間に伴った位相の差異は、２つを上回るエコー信号に
わたって判定されてもよい。深度範囲に沿った複数の点は、十分な強度、例えば、所与の
閾値を上回る強度のエコー信号を提供する少なくとも２つの点を含む。３つまたはそれを
上回る点が、使用されてもよい。本方法は、干渉法を使用して、返された超音波エコーの
位相を判定し、異なる深度における超音波測定間の位相シフトを累積総和し、構造の変位
を判定するステップを含んでもよい。
【００１２】
　本方法は、組織内の深度範囲に沿った２つまたはそれを上回る場所における運動によっ
て生じる位相シフトを判定し、平均位相シフトを判定し、運動を判定するステップを含ん
でもよい。そうすることによって、改良された正確度を伴って、運動を判定するであろう
。複数の場所が、２つまたはそれを上回る変換器を使用して、独立して測定されてもよい
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、または単一変換器からの超音波ビームの異なる深度において測定されてもよい。平均は
、好ましくは、上記で説明されるように、複数の測定の強度加重平均である。肝臓等の中
実組織は、超音波を散乱させる、構造不規則性を有し、組織から受信されたエコーは、そ
のような散乱要素からの個々の寄与度の和となるであろう。和は、それぞれ、位相および
振幅を伴う、個々のベクトルから構成されるため、和は、随時、ゼロに近づき、エコー信
号の損失によって特徴付けられる特異性を生成し得る。位相変動の分析によって組織運動
を測定するとき、これは、問題となる。信号がゼロに近づくと、非常に予測不能な位相変
動が、生じ、組織位置の推定に継続的誤差を生じさせ得る。これは、ある範囲の場所から
の位相変動の複数の観察を行い、信号の強度によって加重される平均位相差を算出するこ
とによって克服されることができる。
【００１３】
　変換器からの超音波ビームは、内部構造の運動ベクトル、すなわち、患者の頭尾方向に
対して非垂直角度（α）であるべきである。好ましくは、角度は、６０°を下回り、より
好ましくは、４５°を下回る。
【００１４】
　本方法はさらに、呼吸パターン、呼吸数、および一回換気量を含む、運動からの１つま
たはそれを上回る導出された呼吸性質を判定するステップを含んでもよい。
【００１５】
　上記の技法は、特に、機械的換気装置からの支援を受ける患者に適用可能であり得る。
したがって、種々の実施形態では、患者は、機械的換気装置からの支援を受けてもよい、
または機械的換気装置からの支援の除去のために、自発呼吸トライアルを受けている。
【００１６】
　本方法は、監視された呼吸に基づいて、機械的換気装置の初期または進行中の動作パラ
メータを設定するステップを含んでもよい。
【００１７】
　本方法は、監視された呼吸に基づいて、機械的換気装置の動作と、患者の呼吸、例えば
、機械的換気装置によって提供される圧力補助の周波数または位相を同期させるステップ
を含んでもよい。一実施形態では、機械的換気装置の動作は、圧力補助応答を提供し、患
者寄与度を検出するように、制御されてもよい。
【００１８】
　患者が自発呼吸トライアルを受けている場合、本方法は、５～３０分等のある時間周期
にわたって、機械的換気支援を低減または除去し、本時間の間、呼吸を監視し、自発呼吸
トライアルの成功の尤度を判定するステップを含んでもよい。本方法はさらに、好ましく
は、自発呼吸トライアルを正常に完了する患者の尤度が所定の閾値を下回る、トライアル
の持続時間未満、例えば、２５分未満、判定を行い、患者の状態の不必要な合併症の前に
、機械的換気支援に戻るステップを含んでもよい。
【００１９】
　さらなる実施形態では、患者は、外傷患者、心停止患者、脊髄損傷患者、ＣＯＰＤ患者
等の肺疾患患者、または術後患者であってもよい。
【００２０】
　本発明はまた、患者の呼吸を非侵襲的に監視するための超音波装置を提供し、本装置は
、患者上に設置し、患者の身体の内部構造に照準するための少なくとも１つの超音波変換
器要素と、超音波変換器要素を制御し、超音波信号を処理するためのコントローラとを備
え、コントローラは、超音波を患者の身体の内部構造に向かって身体の中に伝送し、ユー
ザによって選択可能な深度範囲に沿った複数の点において内部構造から受信された超音波
エコー信号の位相を測定し、位相は、少なくとも第１のエコー信号および第２のエコー信
号に関して測定され、第１のエコー信号および第２のエコー信号は、異なる時間に受信さ
れ、第１のエコー信号と第２のエコー信号との間の測定された位相の差異を参照すること
によって、患者の腹部内の内部構造の運動を検出し、それによって、患者の呼吸を監視す
るように配列される。
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【００２１】
　本装置は、肝臓、脾臓、および腎臓を含む、内部構造と併用するためのものであって、
したがって、それらの器官の移動と呼吸から生じる移動を関連付けることによって、患者
の呼吸を監視するために、それらの内部器官からの超音波エコー信号を処理するように配
列される。単一超音波変換器要素が、超音波の伝達および受信の両方を行うように作用し
てもよい、または代替として、複数の超音波変換器要素が、使用されてもよい。本装置は
、ユーザが深度範囲を選択することを可能にする、入力デバイスを含むことができる。
【００２２】
　コントローラは、前述のような方法ステップを実施するように配列されてもよい。例え
ば、内部構造の運動は、超音波ビームに沿った平均としての組織の変位を計算することに
よって、深度範囲に沿った複数の点において測定された位相および異なる時間に受信され
た少なくとも２つのエコー信号に関する位相の差異に基づいて計算されてもよく、深度範
囲に沿った複数の点における変位の観察は、平均された変位が計算される前に、その信号
強度によって加重される。
【００２３】
　本装置は、変換器と皮膚との間に位置付けられるべき接触層を備えてもよい。接触層は
、接着材料から作製され得る。接触層は、第Ｗ０２０１１／１３５２８８号に説明される
無響シリコーンテープ等の超音波の伝達を可能にする、超音波接触ゲル、糊、または接着
テープ材料を備える。ゲル、糊、およびテープはまた、種々の組み合わせで使用され得る
。接触層は、表面が身体と接触される前に、接着剤を暴露させるように除去され得る、保
護カバーを除去するステップを含んでもよい。
【００２４】
　患者の身体と接触されるように適合される装置の表面は、身体の表面との共形接触を提
供するように構成される。
【００２５】
　本装置は、装置の部品に給電するための少なくとも１つの電源を含んでもよい。
【００２６】
　変換器は、標的組織からの信号を提供し得る、ワイヤまたは（短距離）デジタルまたは
アナログ無線通信のいずれかによって、処理回路に接続されてもよい。処理回路は、部分
的または完全にデジタルであってもよい。
【００２７】
　本装置は、組織の測定された運動（または運動から導出された呼吸性質）についての情
報を観察者（例えば、医師または患者）に提供する、モニタを備えてもよい。処理回路お
よび／またはモニタは、行われる測定の制御を提供してもよい。
【００２８】
　好ましくは、本装置は、患者が、通常寿命の間、デバイスを装着し得るように適合され
る、ポータブルデバイスである。これは、病院環境外で、非侵襲的かつ安全技術を用いて
、持続的監視を可能にする。
【００２９】
　上記のように、本装置（好ましくは、本装置の処理回路）は、ドップラー効果を使用し
て検出された内部構造の速度の積分、反射波の位相の干渉法分析、内部構造内への音波ス
ペックルのマッピング、および１つまたはそれを上回る解剖学的目印の変位の判定のうち
の任意の１つによって得られる内部構造の変位を判定してもよい。
【００３０】
　本装置は、有利には、機械的換気装置とともに、機械的換気システム内で使用されるこ
とができ、したがって、本発明は、機械的換気装置が、患者に支援を提供するためのもの
であって、本装置が、機械的換気装置を介した支援の間、患者の呼吸を非侵襲的に監視す
るためのものである、そのようなシステムに拡張する。
【００３１】
　機械的換気システムは、監視された呼吸に基づいて、機械的換気装置の動作と患者の呼
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吸を同期させる、および／または圧力補助応答を提供し、患者寄与度を検出するように、
機械的換気装置の動作を制御するように配列されてもよい。本システムは、ある時間周期
にわたって、機械的換気支援を低減または除去し、本時間の間、呼吸を監視し、自発呼吸
トライアルの成功の尤度を判定することによって、自発呼吸トライアルを実施するように
配列されてもよい。
【図面の簡単な説明】
【００３２】
　本発明のある好ましい実施形態が、ここで、一例としてのみ、図面を参照して、さらに
詳細に説明されるであろう。
【００３３】
【図１】図１は、呼吸を監視するためにシステムに接続される患者を示す。
【図２】図２は、システムの超音波変換器を図示する、患者を通した部分的垂直断面図を
示す。
【図３】図３は、超音波変換器のための例示的入力および出力データを示す。
【図４】図４および５は、システムの処理回路および信号処理の略図を示す。
【図５】図４および５は、システムの処理回路および信号処理の略図を示す。
【発明を実施するための形態】
【００３４】
　生理学的信号の取得のために、超音波干渉法を行い、生体内の組織構造の少なくとも１
つの測定を生成するためのシステムおよび方法が、開示される。これらの信号からのデー
タは、監視および診断目的のために利用されてもよい。さらなる実施形態はまた、呼吸パ
ターン、呼吸数、および一回換気量等の導出された信号の監視を可能にしてもよい。
【００３５】
　いくつかの内部器官、特に、肝臓、脾臓、および腎臓等の上腹部内のものは、呼吸に伴
って移動するため、その運動が、間接的に、すなわち、肺または横隔膜を直接監視せずに
、呼吸を監視するために使用されることができる。肝臓は、特に有用な標的である。肝臓
は、大きな組織片であって、任意の精密な解剖学的誘導の必要なく、皮膚表面上への超音
波変換器の設置を可能にし、超音波によって、身体の外部から容易にアクセス可能である
。脾臓は、肝臓より小さく、気孔によって隠され得るが、依然として、実行可能な標的を
提示する。腎臓もまた、肝臓より小さく、アクセスがより困難であるが、また、呼吸に伴
って有意に移動する。
【００３６】
　本装置は、図１および２に図示され、処理回路と、少なくとも１つの超音波変換器と、
変換器と皮膚との間に位置付けられるべき接触層とを含む、いくつかの部品から成る。接
触層は、接着材料から作製され得る。本装置はまた、その要件に従ってデバイスの部品に
給電するための少なくとも１つの電源（図示せず）を含む。これらの部品のいくつかは、
単一ユニット内に統合されてもよい。
【００３７】
　変換器は、第Ｗ０２０１１／１３５２８８号に説明される無響シリコーンテープ等の超
音波の伝達を可能にする、超音波接触ゲル、糊、または接着テープ材料であり得る、接触
層によって、患者の身体に結合される。ゲル、糊、およびテープはまた、種々の組み合わ
せで使用され得る。患者の身体と接触する表面は、身体の表面との共形接触を提供するよ
うに構成される。接着テープを使用して変換器を生体に適用する方法は、表面が身体と接
触される前に、保護カバーを除去し、接着剤を暴露するステップを含み得る。
【００３８】
　変換器は、標的組織からの信号を提供する、ワイヤによって、または短距離のデジタル
またはアナログ無線通信によってのいずれかで、処理回路に接続される。処理回路は、標
的組織の運動の測定を導出するように、変換器からの信号を処理するように構成される。
処理は、部分的または完全にデジタルであることができる。
【００３９】
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　本装置は、患者が、非侵襲的かつ安全な技術を用いて、依然として、持続的に監視され
ながら、通常通り生活し得るように、ポータブルにされることができる。すなわち、少な
くとも変換器と、処理回路とを含む、システムは、日常の活動を妨害せずに、患者の身体
上で携行されることができる、好適なサイズおよび重量であって、接触層は、変換器が、
そのような活動の間、皮膚と接触したままであるように十分に強い、接着剤を備える。
【００４０】
　本システムはまた、組織から測定された運動パラメータについての情報をヒト観察者（
例えば、医師または患者）に提供する、モニタを備えることができる。処理回路および／
またはモニタは、行われる測定の制御を提供してもよい。
【００４１】
　図２に示されるように、少なくとも１つの超音波変換器からの超音波パルス波が、身体
の中に伝送され、反射されたエコー信号は、応答（例えば、連続超音波パルス間の位相シ
フト）に基づいて、標的領域の性質を推定するために使用される。
【００４２】
　処理回路は、速度または標的内部構造の運動パターンに基づく他の導出されたパラメー
タ等、組織運動パラメータを計算する。
【００４３】
　肝臓の運動は、横隔膜筋肉の運動に近似的に従うことが示されており、肝臓運動の測定
は、本理由から、横隔膜運動の直接測定の良好な代替となるであろう。
【００４４】
　ドップラーベースの技法が、組織および流体の運動を推定するために使用されることが
できる。超音波のパルスが、組織の中に放出され、各パルスの放出と対応する受信ゲート
との間の調節可能遅延によって判定される、事前に設定された深度から受信されたエコー
（図３参照）が、組織速度に関連する周波数のシフトを検出および測定するために処理さ
れる。そして、速度の経時的積分は、組織の変位を与えるであろう。所与の時間点におけ
る信号の位相は、過去の周波数の時間積分によって判定されるため、代わりに、直接、エ
コー信号の位相変動を組織変位の測定として使用することができる。本技法（干渉法）は
、一般に、光波サイクルの計数による距離の正確な測定のために使用される。
【００４５】
　組織片が、距離（ｓ）を移動すると、組織から受信された超音波エコーの位相変化
【化１】

は、以下となるであろう。
【化２】

式中、λは、超音波の波長であって、αは、超音波ビームの方向と、運動ベクトル、すな
わち、患者の頭尾方向との間の角度である。
【００４６】
　波長は、周波数（ｆ０）および音速（ｃ）に依存するため、また、以下のように書かれ
得る。

【化３】

【００４７】
　図３を参照すると、変換器によって放出および受信された各超音波波列は、エコー信号
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位相に関する１つの値を与えるであろう。位相変化を記録するために、２つの連続超音波
エコー間の最大位相角度は、一意に定義されるために、－π～πの間隔の内側になければ
ならない。連続超音波パルス間の組織運動の最大距離は、次いで、以下となるであろう。
【化４】

【００４８】
　これは、超音波周波数と、パルス放出の繰り返し周波数（ｆｐｒｆ）と、音速と、超音
波ビーム角度と、パルス間の組織の最大変位、したがってまた、観察され得る最大組織速
度との間の関係を確立する。限界は、パルスドップラー技法の速度限界に等しい。
【化５】

【００４９】
　処理回路は、図４および５に図式的に図示され、血液速度測定のために使用されるパル
スドップラー技法に幾分類似する、信号処理スキームに基づく。主な差異は、以下である
。
【００５０】
・より低い動作周波数：赤血球からの超音波の散乱および反射は、非常に周波数依存性で
あって、より高い周波数では、強い増加を示す。中実組織の散乱性質は、そのような顕著
な周波数依存性を有していない。したがって、より低い周波数の動作は、中実組織内の運
動の記録のために好ましくあり得る。典型的周波数範囲は、０．５～５ＭＨｚである。
【００５１】
・より低い全体的利得：中実組織からのエコーは、血液からのエコーより約４０～６０ｄ
Ｂ強く、したがって、返されたエコーおよび／または放出された超音波強度の増幅は、対
応して低減され得る。
【００５２】
・異なるフィルタ設定：エコー成分をより低速に移動する中実組織要素から除去するため
に血液速度測定において使用される「壁」フィルタが、より低速に移動する組織からのエ
コー信号が処理されることを可能にするために、はるかに低い値に設定されなければなら
ない。呼吸運動の記録のための好ましいフィルタ設定は、範囲０．０１～０．１Ｈｚであ
って、システムの動作周波数に依存する。本フィルタの主要目的は、電子回路内のドリフ
トおよび超音波伝送と受信回路との間の信号漏出を補償することである。
【００５３】
・より大きいサンプル体積：血液速度測定の間、狭超音波ビームが、使用され、放出され
た超音波波列は、短く、典型的には、１～１０μｓであって、約０．７５～７．５ｍｍの
軸方向分解能に対応する。ビーム方向に沿ったより大きい体積が、呼吸運動の記録のため
に好ましく、好ましくは、サイズ１～５ｃｍの範囲内のサイズを伴い、１３～６５μｓの
受信ゲート持続時間に対応する。これは、信号の振幅安定性を改善し、サンプル体積が偶
発的に完全に脈管または胆管の内側に来る場合、消失を回避するであろう。変換器からサ
ンプル体積の中心までの典型的距離は、身体表面上の変換器位置および身体および内部構
造サイズに応じて、５～１５ｃｍの範囲内であろう。また、運動が超音波ビームの方向か
ら逸脱する方向にあるとき、組織内の個々の散乱要素の観察の時間を増加させるために、
非集束または若干のみ集束される超音波ビームを使用することが有利であり得、推定され
る運動および速度の正確度を改善するであろう。
【００５４】
　フーリエ分析の代わりの位相追跡および総和：速度分布を表すフーリエスペクトルの反
復計算の代わりに、選択された深度範囲から返されたエコー信号の位相が、計算される。
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本計算は、信号のヒルベルト変換、すなわち、図４および５に示されるように、位相ベク
トルの実数部および虚数部の両方を表す、複素信号を与える信号の同期復調に基づき得る
。
【００５５】
　上記に説明されるように得られた一連の位相ベクトルから、組織変位が、位相差異の累
積和として計算される。Ｐが、連続超音波パルス放出および受信から得られた一連の位相
ベクトルである場合、サンプル数ｎにおける総変位によって生じた累積された位相シフト
（Φｃｕｍ）は、以下となる。
【化６】

【００５６】
　組織変位（Ｓ）が、次いで、以下のように計算され得る。

【化７】

【００５７】
　累積された位相および組織変位もまた、エコーの位相を記述する複素ベクトルの符号変
動のパターンから計算されることができる。これは、位相ベクトルの実数部および虚数部
の符号から導出された２ビットの情報によって制御される、アップ／ダウンカウンタ回路
として実装され得る。
【００５８】
　カウンタは、ベクトルが反時計回り順序で新しい四分円に入る度にインクリメントされ
、新しい四分円に時計回り順序で入るとき、デクリメントされるべきである。本スキーム
は、アナログおよびデジタル回路間の低速２ビットデジタルインターフェースのみを要求
することによって実装されることができ、単純低電力実装にふさわしい。カウント数（Ｎ
）から、組織変位は、以下のように計算され得る。

【化８】

【００５９】
　肝臓および脾臓は、呼吸に伴って、非常に均一かつ線形に移動する。したがって、前述
のように、超音波ビームが、これらの組織のうちの１つに向かって照準されると、ほぼ同
一速度が、超音波ビーム方向に沿って組織の中に広範囲の距離にわたって観察されるであ
ろう。これは、流体速度における著しい変動がビームの方向に沿って予期される、ドップ
ラー技法を用いた血流の測定と対照的である。
【００６０】
　中実組織運動によって生じる超音波エコー内の位相シフトの推定値のロバスト性および
正確度は、超音波ビームに沿ったいくつかの場所からの位相の観察を平均化することによ
って、改良され得ると合理的に仮定される。
【００６１】
　肝臓等の中実組織は、超音波を散乱させる、構造不規則性を有する。組織から受信され
たエコーは、そのような散乱要素からの個々の寄与度の和となるであろう。和は、それぞ
れ、位相および振幅を伴う、個々のベクトルから構成されるため、和は、随時、ゼロに近
づき、エコー信号の損失によって特徴付けられる特異性を生成し得る。位相変動の分析に
よって組織運動を測定するとき、これは、問題となる。信号がゼロに近づくと、非常に予
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測不能な位相変動が、生じ、組織位置の推定に持続的誤差を生じさせ得る。
【００６２】
　これは、上記に説明されるように、超音波ビームに沿ったある範囲の場所（深度）から
の位相変動の複数のまたは持続的観察を行い、信号の強度によって加重される平均位相差
【化９】

を算出し、次いで、これらの位相値をさらに処理し、組織速度および変位を与えることに
よって、克服されることができる。ビームに沿った所与の場所における強度が、組織運動
に起因して、超音波のあるパルスから次のパルスに変化し得るため、その場所からの現在
および前の超音波エコーの両方の強度が、強度加重位相の計算を行うときに考慮されなけ
ればならない。
【００６３】
　これは、以下に従って行われることができる。
【００６４】
　超音波の２つの連続パルス（ｎおよびｎ＋１として付番される）から受信されたエコー
は、複素復調され、時間または組織中の深度の関数として、複素エコー信号（Ｐｎ（ｔ）
およびＰｎ＋１（ｔ））の２つのサンプリング時系列を与える。（ｔ）の範囲は、計算の
ために使用されるであろう、音波ビームに沿った距離を被覆するように設定される。位相
差を計算するために、Ｐｎ＋１とＰｎの複素共役の積が、計算される。
【化１０】

【００６５】
　Ｑ内に含有される位相が、ここで、時間（および距離）の関数としてＰｎ＋１とＰｎと
の間の位相差となり、Ｑの絶対値は、平均位相値の計算のプロセスにおいて加重するため
の好適な係数である、Ｐｎ＋１およびＰｎからのエコー振幅の積となるであろう。Ｐｎ＋

１とＰｎとの間の加重される位相差の計算が、ここで、Ｑ内の要素の単純総和と、和の位
相角度を計算することによって行われ得る。

【化１１】

【００６６】
　これは、連続対の受信されたエコー信号（Ｐｎ＋１およびＰｎ＋２、Ｐｎ＋２およびＰ

ｎ＋３、Ｐｎ＋３およびＰｎ＋４等）のために繰り返され、より長い時間周期にわたる組
織の累積された位相シフトおよび運動を計算する。
【００６７】
　放出される周波数（例えば、１～１０ＭＨｚ）、放出される波列の持続時間（例えば、
０．５～１００μｓ）、同期復調器の帯域幅（例えば、１０ｋＨｚ～２ＭＨｚ）、および
計算のために使用するための肝臓または脾臓内の深度範囲の長さ（例えば、０．５～１０
ｃｍ）等、方法の性能を判定する、いくつかのパラメータ（括弧内に示される提案される
範囲）が、最適化されることができる。
【００６８】
　本方法は、ビームが、脈管、胆管、または嚢胞等の流体充填される、肝臓内の領域を偶
発的に横断する状況において、ロバスト性を増加させる。これらの構造内の流体は、測定
部位が偶発的にそのような構造の内側に位置する場合、周囲中実組織からのエコーよりは
るかに弱い（約－４０ｄＢまたはそれを上回って）エコーを与え、信号の見掛け損失を生
じさせ得る。組織が、超音波ビームに対してある角度で前後に移動するにつれて、これは
、生じる可能性が非常に高い。上記に説明される強度加重位相計算方法を用いることで、
常時、中実組織のいくつかの部分が信号に寄与すると仮定して、データが、ビームに沿っ
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てより大きい距離にわたって収集されるため、本問題は、排除されるであろう。
【００６９】
　理解されるであろうように、上記の装置は、横隔膜の移動に近似的に従う、肝臓または
脾臓のような中実組織等の患者の腹部内の内部構造の運動の測定を提供する。これは、ひ
いては、呼吸監視が必要である任意の用途のために使用されることができ、呼吸ベルト、
流量計、肺活量計、鼻腔温度センサ、圧力変換器、およびレーダシステム等、公知のデバ
イスに取って代わる、またはそれらと組み合わせて使用されてもよい。
【００７０】
　しかしながら、本技法はまた、他の用途のために患者の呼吸を監視するために使用され
てもよい。例えば、肺機能の特性評価が、肺気量測定値の代用として解釈され得る、呼吸
運動の情報およびパターンを抽出することによって行われ得る。
【００７１】
　本発明のための別の医療用途は、機械的換気に関して患者を監視し、換気装置と患者と
の間の同期に役立てることである。さらなる使用は、患者が換気装置から分断され、横隔
膜移動を特性評価し、患者が機械的換気からの自立に成功し得るかどうかを可能な限り速
やかに判定するときに運動を監視することである。また、患者の経過観察の際にも使用さ
れることができる。
【００７２】
　機械的換気を開始する間またはそのとき、呼吸の監視のための技法が、機械的換気圧力
および／またはＣＰＡＰ（持続的気道陽圧法）設定を誘導するために使用されることがで
きる。吸入圧力が増加されると、肺は、最初に、拡張し、次いで、その体積は、プラトー
に到達し、さらなる圧力増加は、換気を改善せず、可能性として、有害となり得る。これ
は、上腹部内の器官の徐々に下向きの変位を監視することによって回避され得る。
【００７３】
　本方法はまた、患者自身の呼吸努力を検出する目的として、機械的換気支援下にある患
者を監視するために使用され得る。そのような努力は、換気装置設定が正しくない、また
は患者が不十分に鎮静されていることを示し得る。
【００７４】
　本技法はまた、例えば、患者の必要性に合致し、患者の快適性を増加させるために、機
械的換気装置の圧力補助の周波数または位相を調節することによって、機械的換気装置の
動作と患者の呼吸努力を同期させるために使用されてもよい。これは、機械的換気装置作
用と患者独自の呼吸作用との間の非同期、すなわち、患者の努力（すなわち、横隔膜移動
）が、機械的換気装置と同期していない場合、または患者の努力が、機械的換気装置が患
者が空気を受容する際に生じる圧力支援を開始する前に開始する場合を低減させることが
できる。
【００７５】
　本方法は、横隔膜の初期収縮を検出し、これを換気装置をトリガおよび同期させるため
に使用し得る。これは、換気の正常な化学受容体制御を有効にする一方、同時に、呼吸の
作業と関連付けられた努力および疲労を低減させるであろう。例えば、患者が、呼吸の努
力を行う（すなわち、横隔膜移動が検出される）とき、機械的換気装置は、それに応答し
て、圧力支援を提供するであろう。
【００７６】
　患者が、換気装置支援から取り除かれる用意ができているかどうかを判定するために、
自発呼吸トライアル（ＳＢＴ）が、実施される。ＳＴＢの間、機械的換気装置は、３０分
にわたって無効にされる。患者は、３０分にわたって呼吸に成功可能である場合、換気装
置から取り外される。そうではない場合、換気装置支援は、戻される。換気装置は、動作
が高価であって、したがって、患者を可能な限り速やかに換気装置支援から取り除くこと
が望ましい。しかしながら、早期に支援を取り外すことは、患者の回復に有害となり、換
気支援の長期必要性をもたらし得る。現在、横隔膜弱化は、予後不良と関連付けられるこ
とが周知である。
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【００７７】
　呼吸を監視するための技法は、自発呼吸トライアル（ＳＢＴ）に関する準備性の査定を
補助するために使用されることができる。ＳＢＴ準備性を査定するために、機械的換気装
置は、１０サイクル等の短時間にわたって取り除かれてもよく、横隔膜変位が、監視され
（振幅、傾き、および規則性）、３０分ＳＢＴの成功または失敗を予測することができる
。
【００７８】
　本技法はまた、ＳＢＴの間、呼吸を監視するために使用されることができる。横隔膜変
位（振幅、傾き、および規則性）の発生が、トライアルの間、監視され、トライアルの終
了前に成功または失敗を予測し、成功の可能性が低い患者内に生じる有害なリスクを低減
させることに役立てることができる。
【００７９】
　さらなる使用は、横隔膜の移動が重要である、呼吸リハビリテーションを要求する患者
のためのものであろう。患者は、外傷患者、心停止患者、脊髄損傷患者、またはＣＯＰＤ
患者等の肺疾患患者であってもよい。本技法はまた、術後患者監視において使用されても
よい。呼吸は、横隔膜変位（振幅、傾き、および規則性）の発生を確認するために監視さ
れ、呼吸が停止する場合、早期警告を与えることができる。
【００８０】
　別の実施形態では、上記の技法は、ＣＴ誘導穿刺術の間に使用されてもよい。しかしな
がら、前述のように、本発明の実施形態はまた、放射線治療または機械的換気の分野等、
呼吸監視を要求する任意の他の領域でも使用されることができることを理解されたい。
【００８１】
　超音波変換器は、患者上に位置付けられ、患者がＣＴまたはＭＲＩ走査を受けることに
先立って、肝臓に向かって指向される。変換器は、一連の超音波パルスを放出し、公知の
様式においてそのエコーを検出する。検出されるエコーに基づいて、肝臓の移動が、検出
されることができ、故に、横隔膜の位置が、判定されることができる。
【００８２】
　患者が、変換器を装着した後、ＣＴまたはＭＲＩ走査が、患者上で行われ、標的（例え
ば、穿刺されるべき病変）の精密な場所を判定する。走査の間、患者は、鮮明な画像があ
る位置において肺で生成されるように、その呼吸を止めるように要求される。走査が行わ
れている間、かつ患者が呼吸を止めている間、横隔膜の正確な位置が、モニタ上に提示さ
れ、位置値が記される。
【００８３】
　走査からの画像は、針が穿刺されるべき病変のために挿入されなければならない、深度
および角度を計算するために使用される。オペレータが、穿刺を行う準備ができると、患
者は、ディスプレイが横隔膜が走査が行われたときと同一位置に来たことを示すまで、吸
気するように求められる。患者が、吸気しすぎ、変換器が、吸気のレベルが走査の間に保
持されたものを上回ることを示す場合、オペレータは、患者に、少しだけ呼気するように
命令することができる。必要に応じて、患者は、ペレータが横隔膜の位置に満足するまで
、楽にし、再び、吸気することができる。
【００８４】
　このように、オペレータは、穿刺を行う間、病変がＣＴまたはＭＲ画像に示された患者
内の同一位置に来ることを確実にすることができる。しかしながら、ＣＴの場合、針の場
所が、依然として、さらなる走査を用いてチェックされてもよい。
【００８５】
　上記に説明されるように、本発明の装置はまた、照射される必要がある面積を低減させ
ることによって、放射療法処理を改善するために使用されることができる。しかしながら
、上記に説明される基本手技が、採用され、実施形態は、放射線源を制御するために、プ
ロセッサからの制御出力を提供するように修正される。
【００８６】
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　患者内の腫瘍の場所が、走査画像から判定された後、放射線源が、その場所に照準され
る。これは、放射線源がプロセッサからの出力信号によってそのように行うようにトリガ
されるときのみ放出するように、制御出力に接続される。
【００８７】
　患者は、放射線処置全体を通して、持続的に呼吸することを可能にされる。一方、プロ
セッサは、変換器アレイからの出力を使用して、横隔膜の位置を持続的に監視する。その
位置が、走査の間に判定された位置に対応すると、プロセッサは、信号を送信し、放射線
源をトリガし、患者の標的面積を照射する。したがって、照射される必要がある患者の面
積は、標的の場所がはるかに優れた正確度まで判定され得るため、有意に低減されること
ができる。
【００８８】
　本装置の出力は、横隔膜位置、呼吸運動の振幅、周波数（呼吸数）、および／または速
度の形態であってもよい。単一患者または集団において行われる測定の成功は、監視され
るべき肺機能の進行度または劣化を可能にする履歴傾向をもたらし得る。
【００８９】
　本発明の好ましい実施形態が、説明されたが、本システムの多数の変形例が、本発明の
範囲内であることを理解されたい。例えば、種々の実施形態では、本装置は、患者の身体
上の異なる場所に設置された、いくつかの変換器から構成されてもよい。本装置はまた、
同時または補完測定のために、パルスオキシメータ、心電図電極、電気筋運動記録電極、
皮膚電位センサ、または加速度計等の異なるタイプの付加的センサを含んでもよい。

【図１】 【図２】
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【手続補正書】
【提出日】平成30年7月11日(2018.7.11)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の身体に指向された超音波を使用して前記患者の呼吸を非侵襲的に監視するための
システムであって、前記システムは、
　接触層を介して前記患者の身体に結合されるように構成された超音波変換器と、
　前記変換器から前記患者の身体の内部の内部構造の少なくとも一部分内のサンプル体積
への深度範囲およびビーム角度を選択するための手段であって、前記ビーム角度は、前記
内部構造の運動ベクトルに対して非垂直である、手段と、
　前記サンプル体積に向かって前記変換器から前記身体中へと一連の超音波パルスを放出
し、前記放出された超音波パルスのエコーを検出するための手段と、
　前記深度範囲に沿った複数の点において前記内部構造から受信された少なくとも第１お
よび第２のエコー信号の位相値を測定するための手段であって、前記少なくとも第１およ
び第２のエコー信号は、異なる時間に受信される、手段と、
　前記少なくとも第１および第２のエコー信号の前記測定された位相間の差異の関数とし
て前記内部構造の運動を検出するための手段と
　を備え、
　前記内部構造の移動は、前記患者の呼吸パラメータを監視または判定するために、前記
呼吸によって引き起こされた移動と関連付けられる、システム。
【請求項２】
　前記内部構造は、肝臓であり、前記変換器から前記サンプル体積の中心まで測定された
前記選択された深度範囲は、５ｃｍ～１５ｃｍである、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記ビーム方向に沿った前記サンプル体積のサイズは、１ｃｍ～５ｃｍの範囲内である
、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記内部構造の運動は、前記深度範囲に沿った前記サンプル体積の内部の複数の点にお
いて測定された位相、および、異なる時間に受信された少なくとも２つのエコー信号に関
する位相の差異に基づいて計算され、前記システムは、超音波ビーム方向に沿って測定さ
れた前記内部構造の組織の平均変位を計算するための手段をさらに含む、請求項１に記載
のシステム。
【請求項５】
　超音波の２つの連続パルスからの前記受信されたエコー信号は、複素復調され、時間ま
たは前記内部構造の組織中への深度の関数として、複素エコー信号の２つのサンプリング
時系列を与え、時間範囲は、計算のために使用される前記超音波ビームに沿った距離を被
覆するように設定され、位相差
【数１】

が計算され、ｎおよびｎ＋１は、連続超音波パルスからの受信されたエコーの番号に関連
しており、ｔは、前記内部構造中への前記超音波ビームに沿った距離についての時間に関
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連しており、Ｑ（ｔ）内に含まれる位相は、時間および距離の関数としての複素エコー信
号Ｐｎ＋１およびＰｎの間の位相距離であり、Ｑ（ｔ）の絶対値は、Ｐｎ＋１（ｔ）およ
びＰｎ（ｔ）の複素共役のエコー振幅の積である、請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
　Ｐｎ＋１（ｔ）とＰｎ（ｔ）との間の加重された位相差の計算は、Ｑ内の要素の総和と
、前記総和の位相角度（ΔΦ）とを計算することによって実行され、
【数２】

である、請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　得られたエコー信号の位相を判定するために、干渉法が使用され、前記システムは、異
なる深度における超音波測定間の位相シフトを累積総和し、前記内部構造の変位を判定す
るための手段をさらに含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記内部構造内の２つ以上の場所における運動によって引き起こされる位相シフトを判
定するための手段と、前記運動を判定するために平均位相シフトを判定するための手段と
をさらに含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記平均位相シフトは、複数の位相シフト測定の強度加重平均である、請求項８に記載
のシステム。
【請求項１０】
　前記非垂直角度は、６０°を下回る、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記非垂直角度は、４５°を下回る、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記呼吸パラメータは、呼吸パターン、呼吸数、一回換気量、および横隔膜変位のうち
の１つ以上を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記患者の前記呼吸を非侵襲的に監視するための手段と、前記患者に対する圧力補助を
提供するための手段とをさらに含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記内部構造の前記運動ベクトルは、前記患者の頭尾方向にある、請求項１に記載のシ
ステム。
【請求項１５】
　前記内部構造は、前記患者の肝臓、脾臓、または腎臓のうちの１つである、請求項１に
記載のシステム。
【請求項１６】
　患者の身体に指向された超音波を使用して前記患者の呼吸を非侵襲的に監視するための
装置であって、前記装置は、
　患者の身体上に配置されるように構成された少なくとも１つの超音波変換器であって、
前記超音波変換器は、接触層を介して前記患者の身体に結合され、前記超音波変換器は、
前記超音波変換器から放出された超音波ビーム角度が、前記患者の身体の内部の内部構造
の運動ベクトルと非垂直になるように角度付けされている、少なくとも１つの超音波変換
器と、
　前記超音波変換器を制御し、前記超音波変換器から受信された超音波信号を処理するた
めの処理回路であって、前記処理回路は、
　　深度範囲に沿った複数の点において前記内部構造から受信された超音波エコー信号の
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位相を測定することであって、前記位相は、少なくとも第１および第２のエコー信号に関
して測定され、前記第１および第２のエコー信号は、異なる時間に受信される、ことと、
　　前記第１および第２のエコー信号の前記測定された位相間の差異に基づいて前記内部
構造の運動を検出することと
　を行うように構成されている、処理回路と
　を備える、装置。
【請求項１７】
　前記接触層は、超音波の伝達を可能にする超音波接触ゲル、糊、または接着テープ材料
のうちの少なくとも１つを含む、請求項１６に記載の装置。
【請求項１８】
　前記処理回路は、前記患者の前記身体内の内部構造のサンプル体積中へと一連の超音波
パルスを放出し、かつ、前記超音波変換器を介して前記超音波パルスの前記第１および第
２のエコー信号を検出するように、前記超音波変換器を制御するように構成されており、
前記第１および第２のエコー信号は、異なる時間に受信される、請求項１６に記載の装置
。
【請求項１９】
　前記非垂直角度は、６０°を下回る、請求項１６に記載の装置。
【請求項２０】
　前記処理回路は、前記内部構造の前記運動に基づいて１つ以上の呼吸特性を判定するよ
うに構成されており、１つ以上の呼吸パラメータは、呼吸パターン、呼吸数、一回換気量
、および横隔膜変位のうちの少なくとも１つを含む、請求項１６に記載の装置。
 
 
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３１】
　機械的換気システムは、監視された呼吸に基づいて、機械的換気装置の動作と患者の呼
吸を同期させる、および／または圧力補助応答を提供し、患者寄与度を検出するように、
機械的換気装置の動作を制御するように配列されてもよい。本システムは、ある時間周期
にわたって、機械的換気支援を低減または除去し、本時間の間、呼吸を監視し、自発呼吸
トライアルの成功の尤度を判定することによって、自発呼吸トライアルを実施するように
配列されてもよい。
本明細書は、例えば、以下を提供する。
（項目１）
　患者の呼吸を非侵襲的に監視する方法であって、
　超音波を上記患者の身体の内部構造に向かって上記身体の中に伝送するステップであっ
て、上記内部構造は、肝臓、脾臓、または腎臓のうちの１つである、ステップと、
　深度範囲を選択するステップと、
　少なくとも第１のエコー信号および第２のエコー信号に関して、上記深度範囲に沿った
複数の点において上記内部構造からの超音波エコー信号の位相を測定するステップであっ
て、上記第１のエコー信号および第２のエコー信号は、異なる時間に受信される、ステッ
プと、
　上記第１のエコー信号と第２のエコー信号との間の測定された位相の差異を参照するこ
とによって、上記患者の腹部内の内部構造の運動を検出するステップと、
　それによって、上記内部構造の移動と呼吸によって生じる移動とを関連付けることによ
って、上記患者の呼吸を監視するステップと、
　を含む、方法。
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（項目２）
　上記深度範囲は、上記患者の着目内部構造に基づいて、および／または以前の査定に基
づいて選択され、上記深度範囲は、何らかの理由から、上記範囲の一部からの信号が弱い
場合、常時、代わりに使用され得るような適正なエコー強度を伴う上記範囲内の近傍組織
領域内にあるであろうように、上記内部構造の十分な区分を被覆するように選択される、
項目１に記載の方法。
（項目３）
　上記内部構造は、肝臓であり、上記選択された深度範囲は、２～５ｃｍである、項目１
または２に記載の方法。
（項目４）
　上記ビーム方向に沿った上記超音波サンプル体積のサイズは、２～５ｃｍの範囲内であ
る、項目１、２、または３に記載の方法。
（項目５）
　超音波を上記身体の中に伝送するために、非集束または若干のみ集束される超音波ビー
ムを使用するステップを含む、上記項目のいずれかに記載の方法。
（項目６）
　上記内部構造の運動は、上記深度範囲に沿った複数の点において測定された位相および
異なる時間に受信された少なくとも２つのエコー信号に関する位相の差異に基づいて計算
され、上記方法は、上記超音波ビームに沿った平均としての組織の変位を計算するステッ
プを含み、上記深度範囲に沿った複数の点における変位の観察は、上記平均された変位が
計算される前に、その信号強度によって加重される、上記項目のいずれかに記載の方法。
（項目７）
　上記測定された位相は、上記深度範囲上の異なる点における少なくとも上記第１のエコ
ー信号と第２のエコー信号との間の時間に伴った位相の差異を識別するために、経時的に
監視される、上記項目のいずれかに記載の方法。
（項目８）
　上記深度範囲に沿った複数の点は、所与の閾値を上回るエコー信号を提供する少なくと
も２つの点を含む、上記項目のいずれかに記載の方法。
（項目９）
　干渉法を使用して、返された超音波エコーの位相を判定し、異なる深度における超音波
測定間の位相シフトを累積総和し、上記構造の変位を判定するステップを含む、上記項目
のいずれかに記載の方法。
（項目１０）
　上記組織内の深度範囲に沿った２つまたはそれを上回る場所における運動によって生じ
る位相シフトを判定し、平均位相シフトを判定し、上記運動を判定するステップを含む、
上記項目のいずれかに記載の方法。
（項目１１）
　上記平均位相シフトは、上記複数の位相シフト測定の強度加重平均である、項目１０に
記載の方法。
（項目１２）
　上記超音波ビームは、上記内部構造の運動ベクトルに対して非垂直角度（α）で伝送さ
れる、上記項目のいずれかに記載の方法。
（項目１３）
　上記非垂直角度は、６０°を下回り、好ましくは、４５°を下回る、項目１２に記載の
方法。
（項目１４）
　呼吸パターン、呼吸数、および／または一回換気量等の上記運動からの１つまたはそれ
を上回る導出された呼吸性質を判定するステップを含む、上記項目のいずれかに記載の方
法。
（項目１５）
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　上記項目のいずれかに記載の患者の呼吸を非侵襲的に監視するステップを含む、機械的
換気装置を用いて、患者を支援する方法。
（項目１６）
　上記監視された呼吸に基づいて、上記機械的換気装置の動作と上記患者の呼吸を同期さ
せ、および／または圧力補助応答を提供し、患者寄与度を検出するように、上記機械的換
気装置の動作を制御するステップを含む、項目１５に記載の方法。
（項目１７）
　上記患者は、自発呼吸トライアルを受けており、上記方法は、ある時間周期にわたって
、機械的換気支援を低減または除去し、本時間の間、呼吸を監視し、自発呼吸トライアル
の成功の尤度を判定するステップを含む、項目１５または１６に記載の方法。
（項目１８）
　患者の呼吸を非侵襲的に監視するための超音波装置であって、上記方法は、
　上記患者上に設置し、上記患者の身体の内部構造に照準するための少なくとも１つの超
音波変換器要素と、
　上記超音波変換器要素を制御し、超音波信号を処理するためのコントローラと、
　を備え、
　上記コントローラは、超音波を上記患者の身体の内部構造に向かって上記身体の中に伝
送することと、ユーザによって選択可能な深度範囲に沿った複数の点において上記内部構
造から受信された超音波エコー信号の位相を測定することであって、上記位相は、少なく
とも第１のエコー信号および第２のエコー信号に関して測定され、上記第１のエコー信号
および第２のエコー信号は、異なる時間に受信される、ことと、上記第１のエコー信号と
第２のエコー信号との間の測定された位相の差異を参照することによって、上記患者の腹
部内の内部構造の運動を検出し、それによって、上記患者の呼吸を監視することとを行う
ように配列される、装置。
（項目１９）
　上記コントローラは、項目１から１７のいずれかに記載の方法を実施するように配列さ
れる、項目１８に記載の装置。
（項目２０）
　上記組織の測定された運動および／または上記運動から導出された呼吸性質についての
情報を観察者に提供するモニタを備える、項目１８または１９に記載の装置。
（項目２１）
　患者に支援を提供するための機械的換気装置と、上記患者の呼吸を非侵襲的に監視する
ための項目１８、１９、または２０に記載の装置とを備える、機械的換気システム。
（項目２２）
　上記システムは、上記監視された呼吸に基づいて、上記機械的換気装置の動作と上記患
者の呼吸を同期させ、および／または圧力補助応答を提供し、患者寄与度を検出するよう
に、上記機械的換気装置の動作を制御するように配列される、項目２１に記載の機械的換
気システム。
（項目２３）
　上記システムは、ある時間周期にわたって、機械的換気支援を低減または除去し、本時
間の間、呼吸を監視し、自発呼吸トライアルの成功の尤度を判定することによって、自発
呼吸トライアルを実施するように配列される、項目２１または２２に記載の機械的換気シ
ステム。
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