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(57)【要約】
　乳児の健康状態を決定するための制御ユニットを含む
装置及びこの装置を作動させる方法が提供される。当該
方法は、乳児に関連する状況的情報を取得するステップ
（３０２）と、乳児から少なくとも１つの心拍変動信号
を取得するステップ（３０４）とを含む。乳児から取得
された少なくとも１つの心拍変動信号は、心拍変動特性
を決定するために処理され（３０６）、さらに、決定さ
れた心拍変動特性は、取得された状況的情報に従ってク
ラスに割り当てられる（３０８）。決定された心拍変動
特性は、メモリにおける決定された心拍変動と同じクラ
スに格納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と
比較され（３１０）、乳児の健康状態が、比較に基づき
決定される（３１２）。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　乳児の健康状態を決定するための制御ユニットを含む装置を作動させる方法であって、
　前記乳児に関連する状況的情報を取得するステップ、
　前記乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得するステップ、
　前記乳児から取得された前記少なくとも１つの心拍変動信号を処理して、心拍変動特性
を決定するステップ、
　取得された前記状況的情報に従って、決定された前記心拍変動特性をクラスに割り当て
るステップ、
　前記決定された心拍変動特性を、メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格納さ
れた１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較するステップ、及び
　前記比較に基づき、前記乳児の健康状態を決定するステップ、
を含む、方法。
【請求項２】
　比較するステップは、
　前記メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格納された対応する心拍変動特性の
うちの１つに対する、前記決定された心拍変動特性の比を決定することを含む、請求項１
に記載の方法。
【請求項３】
　前記乳児の健康状態を決定するステップは、
　前記決定された心拍変動特性が、前記メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格
納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と、予め定義された閾値を超える分だけ異
なる場合に、異常な前記乳児の健康状態を決定することを含む、請求項１又は２に記載の
方法。
【請求項４】
　時間の経過に伴う前記取得された状況的情報に対する前記決定された心拍変動特性をプ
ロットするステップ、
　をさらに含み、
　比較するステップは、
　前記時間の経過に伴う取得された状況的情報に対する決定された心拍変動特性のプロッ
トを、時間の経過に伴う対応する状況的情報に対する１つ又は複数の対応する心拍変動特
性のプロットと比較することを含む、請求項１乃至３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項５】
　前記取得された状況的情報に基づき、前記決定された心拍変動特性に対するベースライ
ンを選択するステップ、及び
　前記ベースラインを用いて前記決定された心拍変動特性を正規化するステップ、
をさらに含む、請求項１乃至４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項６】
　ベースラインを選択するステップは、
　時間の経過に伴う前記取得された状況的情報に対する前記乳児から取得された少なくと
も１つの心拍変動信号をプロットすること、
　前記取得された状況的情報が予め定義された閾値を下回る期間を検出すること、及び
　検出された前記期間における対応する心拍変動特性から、前記決定された心拍変動特性
に対するベースラインを選択すること、
を含む、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　比較するステップは、
　正規化された前記心拍変動特性を、メモリ内の正規化された心拍変動と同じクラスに格
納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較することを含む、請求項５又は６に
記載の方法。
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【請求項８】
　前記決定された心拍変動特性は、
　心拍変動信号の増加、
　心拍変動信号の減少、
　前記心拍変動信号における心拍間の間隔の標準偏差、
　前記心拍変動信号における隣接する心拍間の連続的な差の二乗平均平方根、
　閾値間隔より大きい前記心拍変動信号における連続的な心拍間隔の多数の間隔差、
　前記心拍変動信号の周波数領域におけるパワー、
　前記心拍変動信号の心臓自律神経バランス、
　前記心拍変動信号のポアンカレプロットにおける同一線に垂直な標準偏差、及び
　前記心拍変動信号のポアンカレプロットにおける同一線に沿った標準偏差、
のうちいずれか１つ又は複数を含む、請求項１乃至７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
　前記状況的情報は、前記乳児の心拍変動に影響を及ぼす情報を含む、請求項１乃至８の
いずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記状況的情報は、
　前記乳児の年齢、
　前記乳児のサイズ、
　前記乳児の発達段階、
　前記乳児の授乳状態、
　前記乳児の睡眠状態、
　前記乳児の睡眠又は覚醒レベル、
　前記乳児の臥位、
　前記乳児の動き、
　前記乳児の活動レベル、
　前記乳児の心拍数、
　前記乳児の呼吸数、
　前記乳児の体温、
　前記乳児の皮膚の色、
　前記乳児の表情、
　前記乳児に対する介入、
　前記乳児の環境における周囲温度、及び
　前記乳児に関連した機器の不規則さ、
のいずれか１つ又は複数に関する情報を含む、請求項１乃至９のいずれか一項に記載の方
法。
【請求項１１】
　コンピュータプログラムであって、該コンピュータプログラムが、コンピュータ又はプ
ロセッサによって実行される場合に、前記コンピュータ又はプロセッサに請求項１乃至１
０のいずれか一項に記載の方法を実行させるように構成されるプログラムコード手段を含
む、コンピュータプログラム。
【請求項１２】
　乳児の健康状態を決定するための装置であって、
　前記乳児に関連する状況的情報を取得する、
　前記乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得する、
　前記乳児から取得された前記少なくとも１つの心拍変動信号を処理して、心拍変動特性
を決定する、
　取得された前記状況的情報に従って、決定された前記心拍変動特性をクラスに割り当て
る、
　前記決定された心拍変動特性を、メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格納さ
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れた１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較する、及び
　前記比較に基づき前記乳児の健康状態を決定する、
ように構成された制御ユニットを含む装置。
【請求項１３】
　前記制御ユニットは、
　前記乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得するための少なくとも１つの心拍変
動センサを制御することによって、前記乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得す
る、及び
　メモリから、又は、前記状況的情報を取得するための前記乳児の環境における少なくと
も１つの状況的情報センサを制御することによって、前記乳児に関連する状況的情報を取
得する、
ように構成されている、請求項１２に記載の装置。
【請求項１４】
　前記少なくとも１つの心拍変動センサは、
　カメラ、
　モーションセンサ、
　レーザードップラーセンサ、
　ドップラーレーダーセンサ、
　ニードルパッチセンサ、
　心電図検査（ＥＣＧ）センサ、
　フォトプレチスモグラフィ（ＰＰＧ）センサ、
　バリストカルジオグラフィ（ＢＣＧ）センサ、
　機器搭載カテーテルセンサ、及び
　機器搭載栄養チューブセンサ、
　のうちいずれか１つ又は複数を含み、
　前記状況的情報センサは、
　前記乳児に向けられたカメラ、
　前記乳児の環境における音響センサ、
　前記乳児の環境におけるモーションセンサ、
　前記乳児が位置する表面における圧力センサ、
　前記乳児の環境における温度センサ、及び
　生理学的特徴センサ、
のうちいずれか１つ又は複数を含む、請求項１３に記載の装置。
【請求項１５】
　前記制御ユニットは、さらに、
　ユーザインターフェースを制御して、前記決定された心拍変動特性及び前記決定された
乳児の健康状態のうちいずれか１つ又は複数を出力するように構成されている、請求項１
２乃至１４のいずれか一項に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、乳児ケアの分野に関し、特に、乳児の健康状態を決定するための方法及び装
置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　心拍変動（ＨＲＶ）特性が、過去に、乳児の快適又はストレスレベルを評価するために
使用されてきた。しかし、心拍変動特性は、位置決め、睡眠状態、及び介入等の多くの外
的要因によって影響される。心拍変動特性に影響し得る様々な要因は、その特性が乳児の
ストレス評価に確実に使用されることを困難にし、信頼できないストレスレベルの決定に
至る恐れがある。外的要因が心拍変動特性に及ぼし得る重大な影響の可能性があるため、
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心拍変動特性は、新生児集中治療室（ＮＩＣＵ）において依然として広く使用されていな
い。
【０００３】
　他のシステムが、心拍変動とは別の特性に基づき乳児のストレスレベルを決定するため
に開発されてきた。例えば、特許文献１は、乳児のストレスレベルを評価する際に、乳児
の運動強度も乳児の生理学的パラメータの変化も分析するシステムを開示している。例え
ば、心拍グラフ及びＳｐＯ２グラフが、臨床的介入後の回復相の間に、そのそれぞれのレ
ベルに戻ることができない場合、乳児は、増加したストレスレベルを経験していると決定
される。
【０００４】
　しかし、ストレスレベル決定のための別の方法が存在する一方で、心拍変動特性は、乳
児の健康状態について特に価値のある情報を提供することができる。例えば、心拍変動特
性を使用して、乳児の自律神経機能（乳児の交感神経系と副交感神経系とのバランス等）
を非侵襲的に評価することができる。このように、心拍変動特性を使用したより信頼でき
る乳児の健康の評価を提供することは有用であろう。
【０００５】
　従って、乳児の健康状態を決定するための改善された方法及び装置が必要とされる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】ＵＳ　２０１２／０１５７７５７　Ａ１
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　上述したように、既存のアプローチの欠点は、心拍変動特性が外的要因にひどく影響さ
れるため、乳児の健康状態の決定において信頼できないことである。従って、乳児の健康
状態を決定するための改善された方法及び装置を有することは有益であり、これは、上記
の既存の問題を克服する。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　従って、本発明の第１の態様によると、乳児の健康状態を決定するための制御ユニット
を含む装置を作動させる方法が提供される。当該方法は、乳児に関連する状況的情報（ｃ
ｏｎｔｅｘｔｕａｌ　ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ）を取得するステップ、乳児から少なくと
も１つの心拍変動信号を取得するステップ、乳児から取得された少なくとも１つの心拍変
動信号を処理して、心拍変動特性を決定するステップ、取得された状況的情報に従って、
決定された心拍変動特性をクラスに割り当てるステップ、決定された心拍変動特性を、メ
モリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格納された１つ又は複数の対応する心拍変動
特性と比較するステップ、及び、比較に基づき、乳児の健康状態を決定するステップ、を
含む。
【０００９】
　一部の実施形態では、比較するステップは、メモリ内の決定された心拍変動と同じクラ
スに格納された対応する心拍変動特性のうちの１つに対する、決定された心拍変動特性の
比を決定することを含んでもよい。
【００１０】
　一部の実施形態では、乳児の健康状態を決定するステップは、決定された心拍変動特性
が、メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格納された１つ又は複数の対応する心
拍変動特性と、予め定義された閾値を超える分だけ異なる場合に、異常な乳児の健康状態
を決定することを含んでもよい。
【００１１】
　一部の実施形態では、当該方法は、時間の経過に伴う取得された状況的情報に対する決
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定された心拍変動特性をプロットするステップをさらに含んでもよく、比較するステップ
は、時間の経過に伴う取得された状況的情報に対する決定された心拍変動特性のプロット
を、時間の経過に伴う対応する状況的情報に対する１つ又は複数の対応する心拍変動特性
のプロットと比較することを含んでもよい。
【００１２】
　一部の実施形態では、当該方法は、取得された状況的情報に基づき、決定された心拍変
動特性に対するベースラインを選択するステップ、及び、ベースラインを用いて決定され
た心拍変動特性を正規化するステップをさらに含んでもよい。
【００１３】
　一部の実施形態では、ベースラインを選択するステップは、時間の経過に伴う取得され
た状況的情報に対する乳児から取得された少なくとも１つの心拍変動信号をプロットする
こと、取得された状況的情報が予め定義された閾値を下回る期間を検出すること、及び、
検出された期間における対応する心拍変動特性から、決定された心拍変動特性に対するベ
ースラインを選択することを含んでもよい。一部の実施形態では、比較するステップは、
正規化された心拍変動特性を、メモリ内の正規化された心拍変動と同じクラスに格納され
た１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較することを含んでもよい。
【００１４】
　一部の実施形態では、決定された心拍変動特性は：心拍変動信号の増加、心拍変動信号
の減少、心拍変動信号における心拍間の間隔の標準偏差、心拍変動信号における隣接する
心拍間の連続的な差の二乗平均平方根、閾値間隔より大きい心拍変動信号における連続的
な心拍間隔の多数の間隔差、心拍変動信号の周波数領域におけるパワー、心拍変動信号の
心臓自律神経バランス、心拍変動信号のポアンカレプロットにおける同一線（ａ　ｌｉｎ
ｅ　ｏｆ　ｉｄｅｎｔｉｔｙ）に垂直な標準偏差、及び、心拍変動信号のポアンカレプロ
ットにおける同一線に沿った標準偏差のうちいずれか１つ又は複数を含んでもよい。
【００１５】
　一部の実施形態では、状況的情報は、乳児の心拍変動に影響を及ぼす情報を含んでもよ
い。一部の実施形態では、状況的情報は：乳児の年齢、乳児のサイズ、乳児の発達段階、
乳児の授乳状態、乳児の睡眠状態、乳児の睡眠又は覚醒レベル、乳児の臥位、乳児の動き
、乳児の活動レベル、乳児の心拍数、乳児の呼吸数、乳児の体温、乳児の皮膚の色、乳児
の表情、乳児に対する介入、乳児の環境における周囲温度、及び乳児に関連した機器の不
規則さのいずれか１つ又は複数に関する情報を含んでもよい。
【００１６】
　本発明の第２の態様によると、コンピュータ可読媒体を含むコンピュータプログラムプ
ロダクトが提供され、コンピュータ可読媒体は、その中に具体化されるコンピュータ可読
コードを有し、コンピュータ可読コードは、適したコンピュータ又はプロセッサによって
実行される場合に、コンピュータ又はプロセッサに上記の１つ又は複数の方法を実行させ
るように構成されている。
【００１７】
　本発明の第３の態様によると、乳児の健康状態を決定するための装置が提供される。当
該装置は、乳児に関連する状況的情報を取得する、乳児から少なくとも１つの心拍変動信
号を取得する、乳児から取得された少なくとも１つの心拍変動信号を処理して、心拍変動
特性を決定する、取得された状況的情報に従って、決定された心拍変動特性をクラスに割
り当てる、決定された心拍変動特性を、メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格
納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較する、及び、比較に基づき乳児の健
康状態を決定するように構成された制御ユニットを含む。
【００１８】
　一部の実施形態では、制御ユニットは、乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得
するための少なくとも１つの心拍変動センサを制御することによって、乳児から少なくと
も１つの心拍変動信号を取得するように構成されてもよい。一部の実施形態では、制御ユ
ニットは、メモリから、又は、状況的情報を取得するための乳児の環境における少なくと
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も１つの状況的情報センサを制御することによって、乳児に関連する状況的情報を取得す
るように構成されてもよい。
【００１９】
　一部の実施形態では、少なくとも１つの心拍変動センサは：カメラ、モーションセンサ
、レーザードップラーセンサ、ドップラーレーダーセンサ、ニードルパッチセンサ、心電
図検査（ＥＣＧ）センサ、フォトプレチスモグラフィ（ＰＰＧ）センサ、バリストカルジ
オグラフィ（ＢＣＧ）センサ、機器搭載カテーテルセンサ、及び機器搭載栄養チューブセ
ンサのうちいずれか１つ又は複数を含んでもよい。一部の実施形態では、状況的情報セン
サは：乳児に向けられたカメラ、乳児の環境における音響センサ、乳児の環境におけるモ
ーションセンサ、乳児が位置する表面における圧力センサ、乳児の環境における温度セン
サ、及び生理学的特徴センサのうちいずれか１つ又は複数を含んでもよい。
【００２０】
　一部の実施形態では、制御ユニットは、ユーザインターフェースを制御して、決定され
た心拍変動特性及び決定された乳児の健康状態のうちいずれか１つ又は複数を出力するよ
うにさらに構成されてもよい。
【００２１】
　上記の態様及び実施形態によると、既存の技術の欠点が対処される。特に、上記の態様
及び実施形態によると、状況を検出し、この検出された状況に基づき、本質的に心拍変動
特性を較正することが可能である。この方法で、心拍変動特性のより正確な解釈を達成す
ることができ、その結果、乳児の健康状態のより信頼できる決定がもたらされる。さらに
、健康状態の指標としての心拍変動特性のより標準化された解釈が提供される。このよう
にして、乳児の健康状態を決定するための方法及び装置が提供され、これは、既存の問題
を克服する。
【００２２】
　次に、発明をより良く理解し、さらに、それをどのようにして実行することができるの
かをより明確に示すために、付随の図面が単なる例として参照される。
【図面の簡単な説明】
【００２３】
【図１】一実施形態による装置のブロック図である。
【図２】一実施形態による使用中の装置を例示した図である。
【図３】一実施形態による方法を例示した流れ図である。
【図４】一実施形態による乳児から取得された心電図検査（ＥＣＧ）信号を例示したグラ
フである。
【図５】一実施形態による乳児の心拍変動特性を例示したグラフである。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
　上述のように、本発明は、乳児の健康状態を決定するための方法及び装置を提供し、こ
れは、既存の問題を克服する。
【００２５】
　図１は、乳児の健康状態を決定するために使用することができる一実施形態による装置
１００のブロック図を示している。乳児は、例えば、（未熟児、正期産児、又は過期産児
等の）新生児又は小児であってもよい。
【００２６】
　図１を参照すると、装置１００は、装置１００の作動を制御し、さらに、本明細書にお
いて記載される方法を実施することができる制御ユニット１０２を含む。制御ユニット１
０２は、本明細書において記載される様式で装置１００を制御するように構成されるか又
はプログラムされる１つ又は複数のプロセッサ、処理ユニット、マルチコアプロセッサ、
又はモジュールを含み得る。特定の実施において、制御ユニット１０２は、本発明の実施
形態による方法の個々の又は複数のステップを行うようにそれぞれ構成されるか又はその
ようなステップを行うための複数のソフトウェア及び／又はハードウェアのモジュールを
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含み得る。
【００２７】
　簡潔に言うと、制御ユニット１０２は、乳児に関連する状況的情報を取得し、乳児から
少なくとも１つの心拍変動信号を取得し、乳児から取得された少なくとも１つの心拍変動
信号を処理して心拍変動特性を決定し、取得された状況的情報に従って、決定された心拍
変動特性をクラスに割り当て、決定された心拍変動特性を、メモリ内の決定された心拍変
動と同じクラスに格納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較し、さらに、比
較に基づき乳児の健康状態を決定するように構成される。
【００２８】
　上述のように、制御ユニット１０２は、乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得
するように構成される。心拍変動信号は、時間の経過に伴う乳児の心拍数の変動を伝達す
る（又は表す）。一部の実施形態において、制御ユニット１０２は、乳児から少なくとも
１つの心拍変動信号を取得するための少なくとも１つの心拍変動センサ１０４を制御する
ことによって、乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得するように構成されてもよ
い。少なくとも１つの心拍変動センサ１０４の例として、カメラ、（加速度計等の）モー
ションセンサ、レーザードップラーセンサ、ドップラーレーダーセンサ、ニードルパッチ
センサ、心電図検査（ＥＣＧ）センサ、フォトプレチスモグラフィ（ＰＰＧ）センサ、バ
リストカルジオグラフィ（ＢＣＧ）センサ、機器搭載カテーテルセンサ、機器搭載栄養チ
ューブセンサ、若しくはいかなる他の心拍変動センサのうちいずれか１つ又は複数、又は
、いかなる心拍変動センサの組み合わせも挙げられるが、これらに限定されない。
【００２９】
　上述のように、制御ユニット１０２はまた、乳児に関連する状況的情報を取得するよう
に構成される。一部の実施形態では、制御ユニット１０２は、メモリ１０６から乳児に関
連する状況的情報を取得するように構成されてもよい。図１において例示されているよう
に、一部の実施形態によると、装置１００がメモリ１０６を含んでもよい。装置１００の
メモリ１０６は、本明細書において記載される方法を行うために制御ユニット１０２によ
って実行され得るプログラムコードを格納するように構成されてもよい。或いは、又は、
メモリ１０６を含む装置１００に加えて、１つ又は複数のメモリ１０６が、装置１００の
外部（すなわち、装置１００と分離又は遠隔）にあってもよい。例えば、１つ又は複数の
メモリ１０６は、別の装置又はクラウドの一部であってもよい。
【００３０】
　メモリ１０６を使用して、装置１００の制御ユニット１０２によって取得されたか若し
くは作成された、又は、装置１００の外部にある任意の構成要素、ユニット、インターフ
ェース、センサ、メモリ、又は装置から取得されたか若しくは作成された情報、データ、
信号、及び測定値を格納することができる。制御ユニット１０２は、メモリ１０６を制御
して、本明細書において開示される方法から生じる情報、データ、信号、及び測定値を格
納するように構成されてもよい。例えば、一部の実施形態では、乳児に関連する状況的情
報をメモリ１０６に格納してもよい。これらの実施形態では、制御ユニット１０２は、メ
モリ１０６から乳児に関連する状況的情報を取得するように構成することができる。メモ
リ１０６は、例えば、本明細書において開示される方法から生じる、１つ又は複数の対応
する心拍変動特性、決定された乳児の健康状態、若しくはいかなる他の情報、又は、いか
なる情報の組み合わせも格納してよい。１つ又は複数の対応する心拍変動特性は、例えば
、乳児のヒストグラム、乳児のクラス分布、及び／又は、乳児のルックアップテーブルの
形態で格納されてもよい。
【００３１】
　或いは、又は、メモリ１０６から状況的情報を取得することに加えて、制御ユニット１
０２は、状況的情報を取得するための乳児の環境における少なくとも１つの状況的情報セ
ンサ１０８を制御することによって、乳児に関連する状況的情報を取得するように構成さ
れてもよい。乳児の環境における少なくとも１つの状況的情報センサ１０８の位置は、少
なくとも１つの状況的情報センサ１０８が乳児に関連する状況的情報を取得することがで
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きるいかなる位置であってもよい。状況的情報センサ１０８の例として、乳児に向けられ
たカメラ、乳児の環境における音響センサ、乳児の環境におけるモーションセンサ、乳児
が位置する表面における圧力センサ、乳児の環境における温度センサ、生理学的特徴セン
サ、若しくはいかなる他の状況的情報センサのうちいずれか１つ又は複数、又は、いかな
る状況的情報センサの組み合わせも挙げられるが、これらに限定されない。
【００３２】
　乳児に向けられたカメラは、例えば、乳児を囲む新生児保育器に取り付けられたカメラ
、乳児のベッドに向けられたカメラ、乳児の近くの場所に配置されたカメラ、又はカメラ
が乳児に向けられるいかなる他の場所のカメラであってもよい。一部の実施形態において
、状況的情報は、１つ又は複数のカメラから取得されてもよい。２つ以上のカメラの場合
、状況的情報は、乳児の環境における異なる場所のカメラ、乳児の環境における同じ場所
のカメラ、又はその組み合わせから取得することができる。カメラは、乳児に関連する状
況的情報、又はより具体的には、乳児に関連する１つ又は複数の画像（乳児自身に関連す
る画像及び／又は乳児の環境に関連する画像を含み得る）を取得するのに適したいかなる
カメラも含み得る。カメラの例として、乳児に関連する状況的情報を取得するのに適した
サーマルカメラ、赤外線（ＩＲ）カメラ、若しくはいかなる他のカメラ、又は、いかなる
カメラの組み合わせも挙げられるが、これらに限定されない。
【００３３】
　乳児の環境における音響センサは、例えば、乳児を囲む新生児保育器の内側に取り付け
られた音響センサ、乳児の近くに配置された音響センサ（新生児の場合、新生児を囲む新
生児保育器の内側又は外側に配置されてもよい）、又は、乳児の環境におけるいかなる他
の場所の音響センサであってもよい。一部の実施形態において、状況的情報は、１つ又は
複数の音響センサから取得されてもよい。２つ以上の音響センサの場合、状況的情報は、
乳児の環境における異なる場所の音響センサ、乳児の環境における同じ場所の音響センサ
、又はその組み合わせから取得することができる。音響センサは、乳児に関連する状況的
情報、又はより具体的には、乳児に関連する音響（乳児自身に関連する音響及び／又は乳
児の環境に関連する音響であり得る）を取得するのに適したいかなる音響センサも含み得
る。音響センサの例として、乳児に関連する状況的情報を取得するのに適したマイクロフ
ォン、若しくはいかなる他の音響センサ、又は、いかなる音響センサの組み合わせも挙げ
られるが、これらに限定されない。
【００３４】
　乳児の環境におけるモーションセンサは、例えば、乳児に取り付けられたモーションセ
ンサ、乳児が位置する表面（新生児保育器の支持構造体の表面、乳児のベッド上のマット
レスの表面、又は乳児が位置するいかなる他の表面等）の上又はその中に置かれたモーシ
ョンセンサ、乳児に向けられたモーションセンサ、又は乳児の環境におけるいかなる他の
場所のモーションセンサであってもよい。一部の実施形態において、状況的情報は、１つ
又は複数のモーションセンサから取得されてもよい。２つ以上のモーションセンサの場合
、状況的情報は、乳児の環境における異なる場所のモーションセンサ、乳児の環境におけ
る同じ場所のモーションセンサ、又はその組み合わせから取得することができる。モーシ
ョンセンサは、乳児に関連する状況的情報、又はより具体的には、乳児に関連する運動情
報（乳児自身に関連する運動情報、及び／又は、乳児の環境に関連する運動情報であって
もよい）を取得するのに適したいかなるモーションセンサも含み得る。モーションセンサ
の例として、乳児に関連する状況的情報を取得するのに適した加速度計、ジャイロスコー
プ、磁力計、カメラ（上述のカメラのうちいずれか等）、若しくはいかなる他のモーショ
ンセンサ、又は、いかなるモーションセンサの組み合わせも挙げられるが、これらに限定
されない。
【００３５】
　乳児が位置する表面における圧力センサは、例えば、新生児保育器の支持構造体の表面
、乳児のベッド上のマットレスの表面、又は乳児が位置するいかなる他の表面における圧
力センサであってもよい。一部の実施形態において、状況的情報は、１つ又は複数の圧力
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センサから取得されてもよい。２つ以上の圧力センサの場合、状況的情報は、乳児が位置
する表面における異なる場所の圧力センサ、乳児が位置する表面における同じ場所の圧力
センサ、又はその組み合わせから取得することができる。圧力センサは、乳児に関連する
状況的情報、又はより具体的には、乳児に関連する圧力又は位置情報（乳児自身に関連す
る圧力又は位置情報であってもよい）を取得するのに適したいかなる圧力センサも含み得
る。圧力センサの例として、乳児に関連する状況的情報を取得するのに適した感圧素子（
感圧非接触電極等）、静電容量式触覚センサ、若しくはいかなる他の圧力センサ、又は、
いかなる圧力センサの組み合わせも挙げられるが、これらに限定されない。
【００３６】
　乳児の環境における温度センサは、例えば、乳児に取り付けられた温度センサ、乳児を
囲む新生児保育器の内側に取り付けられた温度センサ、乳児の近くに配置された温度セン
サ（新生児の場合、新生児を囲む新生児保育器の内側又は外側にあってもよい）、又は乳
児の環境におけるいかなる他の場所の温度センサであってもよい。一部の実施形態におい
て、状況的情報は、１つ又は複数の温度センサから取得されてもよい。２つ以上の温度セ
ンサの場合、状況的情報は、乳児の環境における異なる場所の温度センサ、乳児の環境に
おける同じ場所の温度センサ、又はその組み合わせから取得することができる。温度セン
サは、乳児に関連する状況的情報、又はより具体的には、乳児に関連する温度情報（乳児
自身に関連する温度情報、及び／又は、乳児の環境に関連する温度情報であってもよい）
を取得するのに適したいかなる温度センサも含み得る。温度センサの例として、乳児に関
連する状況的情報を取得するのに適した温度計、温度プローブ（乳児のおむつの中に配置
されることになる温度プローブ等）、若しくはいかなる他の温度センサ、又は、いかなる
温度センサの組み合わせも挙げられるが、これらに限定されない。
【００３７】
　乳児の環境における生理学的特徴センサは、例えば、乳児に取り付けられた生理学的特
徴センサ、乳児を囲む新生児保育器の内側に取り付けられた生理学的特徴センサ、乳児の
近くに配置された生理学的特徴センサ（新生児の場合、新生児を囲む新生児保育器の内側
又は外側にあってもよい）、乳児が位置する表面（例えば、新生児保育器の支持構造体の
表面、乳児のベッド上のマットレスの表面、又は乳児が位置するいかなる他の表面等）に
おける生理学的特徴センサ、又は、乳児の環境におけるいかなる他の場所の生理学的特徴
センサであってもよい。一部の実施形態において、状況的情報は、１つ又は複数の生理学
的特徴センサから取得されてもよい。２つ以上の生理学的特徴センサの場合、状況的情報
は、乳児の環境における異なる場所の生理学的特徴センサ、乳児の環境における同じ場所
の生理学的特徴センサ、又はその組み合わせから取得することができる。
【００３８】
　生理学的特徴センサは、乳児に関連する状況的情報、又はより具体的には、乳児の生理
学的特徴情報を取得するのに適したいかなる生理学的特徴センサも含み得る。生理学的特
徴センサの例として、乳児に関連する状況的情報を取得するのに適した心拍センサ（心電
図検査（ＥＣＧ）センサ、フォトプレチスモグラフィ（ＰＰＧ）センサ、若しくはいかな
る他の心拍センサ、又はいかなる心拍センサの組み合わせ等）、呼吸センサ（空気流セン
サ、若しくはいかなる他の呼吸センサ、又は、いかなる呼吸センサの組み合わせ等）、皮
膚伝導度センサ（電気皮膚反応（ＧＳＲ）センサ、若しくはいかなる他の皮膚伝導度セン
サ、又は、いかなる皮膚伝導度センサの組み合わせ等）、脳活動センサ（脳波記録法（Ｅ
ＥＧ）センサ、若しくはいかなる他の脳活動センサ、又は、いかなる脳活動センサの組み
合わせ等）、血中酸素飽和度（ＳｐＯ２）センサ（パルスオキシメーター、若しくはいか
なる他の血中酸素飽和度センサ、又は、いかなる血中酸素飽和度センサの組み合わせ等）
、筋活動センサ（筋電図検査（ＥＭＧ）センサ、若しくはいかなる他の筋活動センサ、又
は、いかなる筋活動センサの組み合わせ等）、若しくはいかなる他の生理学的特徴センサ
、又は、いかなる生理学的特徴センサの組み合わせも挙げられるが、これらに限定されな
い。
【００３９】
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　乳児に関連する状況的情報は、乳児の心拍変動に影響を及ぼす（又は影響を与える）あ
らゆる情報を含み得る。状況的情報の例として、乳児の年齢、乳児のサイズ、乳児の発達
段階又は成熟化（例えば、新生児に対しては、これは、３６週以下の在胎期間（ｗＧＡ）
等の早産、３６から４０未満のｗＧＡ等の中間産、及び４０以上のｗＧＡ等の正期産であ
ってもよい）、乳児の授乳状態、乳児の睡眠状態（動睡眠（ａｃｔｉｖｅ　ｓｌｅｅｐ（
ＡＳ））状態及び静睡眠（ｑｕｉｅｔ　ｓｌｅｅｐ（ＱＳ））状態等）、乳児の睡眠又は
覚醒レベル、乳児の臥位（乳児の仰臥位、伏臥位、又は側臥位を示す情報等）、乳児の動
き、乳児の活動レベル（低度、中等度、又は高度の活動レベル等）、乳児の心拍数、乳児
の呼吸数（又は乳児の呼吸リズム）、乳児の体温（又は体温の変化）、乳児の皮膚の色、
乳児の表情（異常な表情等）、乳児に対する介入（医療従事者、介護者、家族、又はいか
なる他の人による介入等）、乳児の環境における周囲温度（又は周囲温度の変化）、乳児
に関連する機器の不規則さ（ケーブルの引っ張り、又は、いかなる他の不規則さ等）、若
しくはいかなる他の状況的情報のうちいずれか１つ又は複数、又は、いかなる乳児に関連
する状況的情報の組み合わせも挙げられるが、これらに限定されない。
【００４０】
　乳児の年齢、乳児のサイズ、及び乳児の発達段階は、メモリ１０６（装置１００の１つ
又は複数のメモリ１０６、装置１００の外部の１つ又は複数のメモリ１０６、又はその組
み合わせを含んでもよい）から取得され得る乳児に関連する状況的情報の例である。乳児
の授乳状態、乳児の睡眠状態、乳児の睡眠又は覚醒レベル、乳児の臥位、乳児の動き、乳
児の活動レベル、乳児の心拍数、乳児の呼吸数、乳児の体温、乳児の皮膚の色、乳児の表
情、乳児に対する介入、乳児の環境における周囲温度、及び乳児に関連する機器の不規則
さは、乳児の環境における状況的情報センサ１０８から取得され得る乳児に関連する状況
的情報の例である。
【００４１】
　例えば、乳児の授乳状態、乳児の睡眠状態、乳児の睡眠又は覚醒レベル、乳児の皮膚の
色、乳児の表情、及び乳児に対する介入のうちいずれか１つ又は複数は、乳児に向けられ
たカメラから取得することができる。乳児の臥位は、乳児が位置する表面における圧力セ
ンサから取得することができる。乳児の動き及び乳児の活動レベルのうちいずれか１つ又
は複数は、乳児の環境におけるモーションセンサ及び乳児の環境における音響センサのう
ちいずれか１つ又は複数から取得することができる。乳児の心拍数、乳児の呼吸数、及び
乳児の体温のうちいずれか１つ又は複数は、乳児の環境における適切な生理学的特徴セン
サから取得することができる。乳児の環境における周囲温度は、乳児の環境における温度
センサ（温度計等）から取得することができる。乳児に関連する機器の不規則さは、機器
自体から取得することができる。
【００４２】
　図１において例示されているように、一部の実施形態では、装置１００はまた、装置１
００が、装置１００の内部又は外部の任意の構成要素、インターフェース、ユニット、メ
モリ、センサ、及び装置と通信（又は接続）するのを可能にするための通信インターフェ
ース（又は回路）１１０を含んでもよい。通信インターフェース１１０は、任意の構成要
素、インターフェース、ユニット、センサ、及び装置と無線で又は有線接続を介して通信
することができる。例えば、制御ユニット１０２が少なくとも１つの心拍変動センサ１０
４を制御して、乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得する実施形態では、通信イ
ンターフェース１１０は、心拍変動センサと無線で又は有線接続を介して通信することが
できる。同様に、制御ユニット１０２が、乳児の環境における少なくとも１つの状況的情
報センサ１０８を制御して、状況的情報を取得する実施形態では、通信インターフェース
１１０は、少なくとも１つの状況的情報センサ１０８と無線で又は有線接続を介して通信
することができる。
【００４３】
　一部の実施形態によると、装置１００はまた、少なくとも１つのユーザインターフェー
ス１１２を含んでもよい。或いは又は加えて、ユーザインターフェース１１２は、装置１
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００の外部（すなわち、装置１００と分離又は遠隔）にあってもよい。例えば、ユーザイ
ンターフェース１１２は、モバイル装置等の別の装置、又は、複数の乳児の健康状態を遠
隔監視するために配置され得る中央ステーションの一部であってもよい。ユーザインター
フェース１１２は、ユーザ（医療従事者、介護者、家族、又はいかなる他のユーザであっ
てもよい）に本発明による方法から得られる情報を提供する際に使用するためのものであ
ってもよい。制御ユニット１０２は、１つ又は複数のユーザインターフェース１１２を制
御して、本発明による方法から得られる情報を提供するように構成されてもよい。例えば
、一部の実施形態では、制御ユニット１０２は、ユーザインターフェース１１２を制御し
て、本明細書において開示される方法から生じる、決定された心拍変動特性、決定された
乳児の健康状態、決定された心拍変動特性及び決定された乳児の健康状態の両方、若しく
はいかなる他の情報、又は、いかなる情報の組み合わせも与える（又は出力若しくは提供
する）ように構成されてもよい。ユーザインターフェース１１２は、或いは又は加えて、
ユーザ入力を受けるように構成されてもよい。言い換えると、ユーザインターフェース１
１２は、装置１００のユーザがデータ、命令、又は情報を手動で入力するのを可能にし得
る。制御ユニット１０２は、１つ又は複数のユーザインターフェース１１２からユーザ入
力を取得するように構成されてもよい。
【００４４】
　ユーザインターフェース１１２は、装置１００のユーザに情報、データ、又は信号を与
える（又は出力若しくは提供する）のを可能にするいかなるユーザインターフェースであ
ってもよい。或いは又は加えて、ユーザインターフェース１１２は、装置１００のユーザ
が、ユーザ入力を提供する、装置１００と相互作用する、及び／又は、装置１００を制御
するのを可能にするいかなるユーザインターフェースであってもよい。例えば、ユーザイ
ンターフェース１１２は、１つ又は複数のスイッチ、１つ又は複数のボタン、キーパッド
、キーボード、マウス、タッチスクリーン、又はアプリケーション（例えば、タブレット
、スマートフォン、又はいかなる他のスマートデバイス等のスマートデバイス上のもの）
、ディスプレイ又はディスプレイ画面、グラフィカルユーザインターフェース（ＧＵＩ）
、若しくはいかなる他の視覚的構成要素、１つ又は複数のスピーカー、１つ又は複数のマ
イクロフォン、若しくはいかなる他の音響的構成要素、１つ又は複数のライト（発光ダイ
オード（ＬＤＥ）ライト等）、触覚フィードバックを提供するための構成要素（振動機能
、又は、いかなる他の触覚フィードバック構成要素等）、拡張現実装置（拡張現実ガラス
、又は、いかなる他の拡張現実装置等）、スマートデバイス（スマートミラー、タブレッ
ト、スマートフォン、スマートウォッチ、又はいかなる他のスマートデバイス等）、若し
くは、いかなる他のユーザインターフェース、又は、ユーザインターフェースの組み合わ
せを含んでもよい。一部の実施形態において、装置１００の情報、データ、又は信号を与
える（又は出力若しくは提供する）ように制御されるユーザインターフェースは、ユーザ
がユーザ入力を提供する、装置１００と相互作用する、及び／又は、装置１００を制御す
ることを可能にするものと同じユーザインターフェースであってもよい。
【００４５】
　図１は、本発明のこの態様を例示するために要求される構成要素のみを示しており、実
際の実施においては、装置１００は、示されているものとは別の構成要素を含んでもよい
ということが正しく理解されることになる。例えば、装置１００は、装置１００に動力を
供給するための電池若しくは他の電源、又は、装置１００を主電源に接続するための手段
を含んでもよい。
【００４６】
　図２は、一実施形態による例となるシステム２００における使用中の装置１００のブロ
ック図である。図示されている例となる実施形態において、システム２００は、（上記の
）装置１００と新生児保育器２０２とを含む。新生児保育器２０２は、乳児（具体的には
、この例示されている例となる実施形態では新生児）２０６を支持するように構成された
支持構造体２０４と、新生児２０６を囲む（又は有する）ように構成された囲い２０８と
を含む。
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【００４７】
　図２の例示されている例となる実施形態では、システム２００は、第１の状況的情報セ
ンサ１０８ａと、第２の状況的情報センサ１０８ｂとを含む。第１の状況的情報センサ１
０８ａは、新生児保育器２０２の囲い２０８の上部にわたって配置されている。第１の状
況的情報センサ１０８ａは、例えば、新生児２０６に向けられた１つ又は複数のカメラを
含み得る。第２の状況的情報センサ１０８ｂは、支持構造体２０４の上（又はその表面の
内側）に、新生児保育器２０２の囲い２０８の内側に配置されている。第２の状況的情報
センサ１０８ｂは、例えば、新生児２０６の環境における温度を感知するように構成され
た温度センサを含み得る。
【００４８】
　図２の例示されている例となる実施形態では、装置１００の制御ユニット１０２は、少
なくとも１つの心拍変動信号を取得するための少なくとも１つの心拍変動センサ（図２に
は示されていない）を制御することによって、新生児２０６から少なくとも１つの心拍変
動信号を取得し、さらに、新生児２０６に関連する状況的情報を取得するための第１の状
況的情報センサ１０８ａ及び第２の状況的情報センサ１０８ｂのうち１つ又は複数を制御
することによって、新生児２０６に関連する状況的情報を取得するように構成される。
【００４９】
　心拍変動センサのタイプ、状況的情報センサのタイプ、及びこれらのセンサの配置に対
して、上記の例が提供されてきたけれども、他のタイプのセンサ又はセンサの組み合わせ
、及び、他のセンサの配置も可能であるということが理解されることになる。
【００５０】
　図３は、一実施形態による乳児の健康状態を決定するための制御ユニット１０２を含む
装置１００を作動させる方法３００を例示している。先に述べたように、乳児は、例えば
、（未熟児、正期産児、又は過期産児等の）新生児又は小児であり得る。例示されている
方法３００は、一般に、制御ユニット１０２の制御によって又は該制御の下で行うことが
できる。
【００５１】
　図３を参照すると、ブロック３０２において、乳児に関連する状況的情報が取得される
。先に述べたように、装置１００の制御ユニット１０２は、メモリ１０６（装置１００の
メモリ１０６、外部のメモリ１０６、又はその両方であってもよい）から、乳児に関連す
る状況的情報を取得することができる。或いは又は加えて、装置１００の制御ユニット１
０２は、状況的情報を取得するための乳児の環境における少なくとも１つの状況的情報セ
ンサ１０８を制御することによって、乳児に関連する状況的情報を取得することができる
。
【００５２】
　ブロック３０４において、少なくとも１つの心拍変動信号が乳児から取得される。先に
述べたように、心拍変動信号は、時間の経過に伴う乳児の心拍における変動を伝達する（
又は表す）。一部の実施形態において、少なくとも１つの心拍変動信号は、乳児に関連す
る状況的情報が取得されると同時に（又は同じ時間に）乳児から取得されてもよい。先に
述べたように、装置１００の制御ユニット１０２は、乳児から少なくとも１つの心拍変動
信号を取得するための少なくとも１つの心拍変動センサ１０４を制御することによって、
乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得することができる。
【００５３】
　ブロック３０６において、乳児から取得された少なくとも１つの心拍変動信号は、心拍
変動特性を決定するために処理される。少なくとも１つの心拍変動信号が心電図検査（Ｅ
ＣＧ）信号である例となる実施形態では、ＥＣＧ信号を処理して、ＱＲＳ群を検出する、
隣接するＱＲＳシーケンスの間隔を決定する、及び、決定された間隔に基づき心拍変動特
性を決定することができる。少なくとも１つの心拍変動信号がフォトプレチスモグラフィ
（ＰＰＧ）信号又はバリストカルジオグラフィ（ＢＣＧ）信号である別の例となる実施形
態では、ＰＰＧ又はＢＣＧ信号を処理して、連続するパルス信号の間隔を決定する、及び
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、決定された間隔に基づき心拍変動特性を決定することができる。本明細書において記載
される実施形態のいずれかによる決定された心拍変動特性は、少なくとも１つの心拍変動
信号から決定することができる心拍変動のいかなる特性（又は特徴）も含み得る。例えば
、決定された心拍変動特性は、時間領域特性、周波数領域特性、非線形特性、若しくはい
かなる他の心拍変動特性、又は、いかなる心拍変動特性の組み合わせも含み得る。
【００５４】
　心拍変動特性の例として、心拍変動信号の増加、心拍変動信号の減少、心拍変動信号に
おける心拍間の間隔の標準偏差（又はＮＮ間隔の標準偏差（ＳＤＮＮ））、心拍変動信号
における隣接する心拍間の連続的な差の二乗平均平方根（又は隣接するＮＮ間隔間の連続
的な差の二乗平均平方根（ＲＭＳＳＤ））、閾値間隔より大きい心拍変動信号における連
続的な心拍間隔の多数の間隔差（又は、５０ミリ秒を超える分だけ（ＮＮ５０）等、閾値
間隔を超える分だけ異なるＮＮ間隔の多数の対）、心拍間隔の総数によって割られる、閾
値間隔を超える心拍変動信号における連続的な心拍間隔の間隔差の割合（ＮＮの総数によ
って割られるＮＮ５０の割合（ｐＮＮ５０）等）、心拍変動信号の周波数領域（高周波領
域ＨＦ、低周波領域ＬＦ、又はその両方等）におけるパワー、心拍変動信号の周波数領域
における正規化されたパワー（高周波領域ＨＦ、低周波領域ＬＦ、又はその両方における
正規化されたパワー等）、心拍変動信号の心臓自律神経バランス（低周波領域ＬＦにおけ
るパワー及び高周波領域ＨＦにおけるパワーの比、すなわち、ＬＦ／ＨＦ等）、心拍変動
信号のポアンカレプロットにおける同一線（ａ　ｌｉｎｅ　ｏｆ　ｉｄｅｎｔｉｔｙ）に
垂直な標準偏差ＳＤ１、正規化されたＳＤ１、心拍変動信号のポアンカレプロットにおけ
る同一線に沿った標準偏差ＳＤ２、正規化されたＳＤ２、若しくはいかなる他の心拍変動
特性、又は、いかなる心拍変動特性の組み合わせも挙げられるが、これらに限定されない
。
【００５５】
　決定された心拍変動特性に対して例が提供されてきたけれども、いかなる他の心拍変動
特性、又は、いかなる心拍変動特性の組み合わせも、本明細書において記載される様式で
決定及び処理することができるということが理解されることになる。
【００５６】
　ブロック３０８において、決定された心拍変動特性は、取得された状況的情報に従って
クラスに割り当てられる。クラスは、１つ又は複数の状況的情報パラメータによって定義
することができる。例えば、１つのクラスは、３６週未満の在胎期間（ｗＧＡ）であり、
動睡眠（ＡＳ）状態にある仰臥位で位置する乳児のためのものであってもよく、別のクラ
スは、授乳中又はおむつ交換されている乳児のためのものであってもよい。一部のクラス
の例が提供されてきたけれども、クラスは、任意の数及び任意の組み合わせの状況的情報
パラメータによって定義され得るということが理解されることになる。クラスは、任意の
既知の分類技術を使用して、決定された心拍変動特性に割り当てられてもよい。例えば、
決定された心拍変動特性の分類は、ロジスティック回帰、サポートベクターマシン、畳み
込みニューラルネットワーク、又はいかなる他の分類技術も含み得る。
【００５７】
　ブロック３１０において、決定された心拍変動特性は、メモリ１０６内の決定された心
拍変動と同じクラスに格納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較される。対
応する心拍変動特性は、決定された心拍変動特性と同じタイプの心拍変動特性である。従
って、例えば、決定されたＮＮ間隔の標準偏差は、格納されたＮＮ間隔の標準偏差と比較
される等である。先に述べたように、１つ又は複数の対応する心拍変動特性は、例えば、
乳児のヒストグラム、乳児のクラス分布、及び／又は、乳児のルックアップテーブルの形
態でメモリ１０６に格納され得る。乳児のヒストグラム、クラス分布、又はルックアップ
テーブルは、乳児集団データから形成することができる。心拍変動特性が格納された乳児
が、心拍変動が決定された乳児と共通の少なくとも一部の状況的情報を有している場合、
格納された心拍変動特性は、決定された心拍変動と同じクラスにある。例えば、心拍変動
特性が格納された乳児は、心拍変動が決定された乳児と同じ年齢グループ（未熟児、正期
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産児、過期産児、小児、又は類似の年齢グループ等）にあり、同じ影響（同じ温度変化、
同じ介入、同じ授乳状態、又は類似の影響等）のうち１つ又は複数の影響下にあり得る。
【００５８】
　一部の実施形態では、決定された心拍変動特性と、１つ又は複数の対応する心拍変動特
性との比較は、メモリ１０６内の決定された心拍変動と同じクラスに格納された対応する
心拍変動特性のうちの１つに対する、決定された心拍変動特性の比を決定することを含み
得る。例えば、周囲温度（Ｔ）下の乳児について、温度Ｔについて格納された対応する乳
児集団の特性に対する、温度Ｔの乳児について決定された心拍変動特性の比を決定するこ
とができる。
【００５９】
　本明細書において記載される実施形態のいずれにおいても、当該方法は、時間の経過に
伴う取得された状況的情報に対する決定された心拍変動特性をプロットするステップをさ
らに含んでもよい。これらの実施形態では、決定された心拍変動特性と、１つ又は複数の
対応する心拍変動特性との比較は、時間の経過に伴う取得された状況的情報に対する決定
された心拍変動特性のプロットと、時間の経過に伴う対応する状況的情報に対する１つ又
は複数の対応する心拍変動特性のプロットとを比較することを含み得る。例えば、決定さ
れた心拍変動特性がＮＮ間隔の標準偏差（ＳＤＮＮ）である場合、決定されたＳＤＮＮは
、乳児の環境における周囲温度に対してプロットされ得る。この例では、決定されたＳＤ
ＮＮ対周囲温度のプロットを、メモリ１０６内の決定されたＳＤＮＮと同じクラスに格納
された１つ又は複数の対応するＳＤＮＮ対周囲温度のプロットと比較することができる。
別の例では、心拍変動特性を、乳児について取得された呼吸数及び取得された全心拍数に
対してプロットし、メモリ１０６内の決定された心拍変動特性と同じクラスに格納された
１つ又は複数の対応するプロットと比較することができる。一部の実施形態では、電流値
が、メモリ１０６内に格納された対応する母集団の値によって割られてもよい。
【００６０】
　ブロック３１２において、乳児の健康状態が、上記の比較に基づき決定される。乳児の
健康状態は、例えば、比較に基づき、正常な（若しくは規則的な）健康状態であると、又
は、異常な（若しくは不規則な）健康状態であると決定されてもよい。
【００６１】
　一部の実施形態では、決定された心拍変動特性が、メモリ１０６内の決定された心拍変
動と同じクラスに格納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と、予め定義された閾
値を超える分だけ異なる場合に、異常な（又は不規則な）乳児の健康状態が決定され得る
。予め定義された閾値は、絶対値又はパーセント値等の値であってもよい。異常な（又は
不規則な）健康状態は、乳児が痛みを感じている、ストレスを経験している、不快感を経
験している、病気（例えば、敗血症等）の徴候を示している、又は他の否定的な要因を示
し得る。もう一方で、決定された心拍変動特性が、メモリ１０６内の決定された心拍変動
と同じクラスに格納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と、予め定義された閾値
未満分だけ異なる場合に、正常な乳児の健康状態が決定され得る。
【００６２】
　一部の実施形態では、乳児の健康状態のより具体的な詳細も決定することができる。例
えば、異常な（又は不規則な）乳児の健康状態が決定され得る場合、決定された心拍変動
特性を使用して、該当する乳児の機能を評価することができる。例えば、乳児のＬＦ／Ｈ
Ｆ比の心拍変動特性を使用して、乳児の交感神経／副交感神経機能を評価することができ
る。
【００６３】
　本明細書において開示される実施形態のいずれにおいても、当該方法は、ユーザインタ
ーフェース１１２を制御して、本明細書において開示される方法から生じる、決定された
心拍変動特性、決定された乳児の健康状態、決定された心拍変動特性及び決定された乳児
の健康状態の両方、若しくはいかなる他の情報、又は、いかなる情報の組み合わせも与え
る（又は出力若しくは提供する）ステップをさらに含み得る。一部の実施形態において、
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本明細書において開示される方法から生じる、決定された心拍変動特性、決定された乳児
の健康状態、若しくはいかなる他の情報、又は、いかなる情報の組み合わせも、乳児の進
行又は悪化を示すために、時間の経過に伴い要約又はプロットされ得る。上述のように、
制御ユニット１０２は、そのような情報を与える（又は出力若しくは提供する）ためにユ
ーザインターフェース１１２を制御するように構成されてもよい。異常な（又は不規則な
）健康状態が乳児に対して決定される実施形態では、当該方法は、ユーザインターフェー
ス１１２を制御して、通知（アラーム等）を生成するステップをさらに含んでもよい。制
御ユニット１０２は、ユーザインターフェース１１２を制御して通知を生成するように構
成されてもよい。通知は、医療従事者、介護者、家族、又はいかなる他の装置１００のユ
ーザ等、装置１００のユーザに提供することができる。
【００６４】
　本明細書において記載される実施形態のいずれにおいても、当該方法は、取得された状
況的情報に基づき、決定された心拍変動特性に対するベースラインを選択するステップを
さらに含み得る。例えば、乳児から取得された少なくとも１つの心拍変動信号を、時間の
経過に伴い取得された状況的情報に対してプロットすることができ、さらに、取得された
状況的情報が予め定義された閾値を下回る期間を検出することができる。これは、静の時
間間隔を表し得る。一例において、乳児から取得された少なくとも１つの心拍変動信号を
、時間の経過に伴い取得された運動情報に対してプロットすることができ、さらに、取得
された運動情報が予め定義された閾値を下回る期間を検出することができる。これは、動
きが、手足の動きではなく、呼吸又は心拍に起因する場合等、静の時間間隔を表し得る。
決定された心拍変動特性に対するベースラインは、検出された期間における対応する心拍
変動特性から選択されてもよい。一部の実施形態において、ベースラインは、検出された
期間における心拍変動特性の平均差として選択されてもよい。
【００６５】
　次に、決定された心拍変動特性を、選択されたベースラインを用いて正規化することが
できる。例えば、決定された心拍変動特性は、それをベースラインで割ることによって正
規化されてもよい。これによって、ノイズの多い期間の間の心拍変動信号を安定させるこ
とができる。正規化は、乳児から心拍変動信号を取得した後、自動的に行うことができる
。決定された心拍変動特性がベースラインを用いて正規化される実施形態では、（図３の
ブロック３１０における）決定された心拍変動特性と１つ又は複数の対応する心拍変動特
性との比較は、正規化された心拍変動特性を、メモリ内の正規化された心拍変動と同じク
ラスに格納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較することを含み得る。
【００６６】
　上記の様式で心拍変動を正規化するために使用される状況的情報はまた、乳児の健康状
態に関するさらなる情報を提供するために使用することもできる。従って、正規化のため
のベースラインの選択において運動情報が使用される先に提供された例では、運動情報も
また、乳児の健康状態に関するさらなる情報を提供するために使用することができる。例
えば、未熟児は通常２４時間のうち７０％眠っている。未熟児は睡眠中にも動くが、広範
囲には動かない。そのようなものとして、未熟児が激しく（２４時間で１０％を超えて等
）動いていることが運動情報から分かる場合、これは、異常な（又は不規則な）乳児の健
康状態のさらなる指標であり得る。
【００６７】
　図４は、例となる一実施形態による、取得された乳児（具体的には未熟児）の心電図検
査（ＥＣＧ）信号を例示している。ＥＣＧ信号は、乳児の心拍変動を表しており、乳児の
介護する瞬間（授乳等）を示している。
【００６８】
　ＥＣＧ信号が（図３のブロック３０２において）取得されるのと同じ期間において、乳
児に関連する状況的情報も（図３のブロック３０４において）取得される。例えば、乳児
に向けられたカメラを制御して、乳児の介護状態（すなわち、授乳しているか又は授乳し
ていないかを含み得る介護をしているか又は介護をしていないか）を示す状況的情報を取
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得することができる。ＥＣＧ信号は、（図３のブロック３０６において）心拍変動特性を
決定するために処理される。図４の例となる実施形態では、心拍変動特性は、Ｒピーク間
の持続時間（ＲＲ間隔）である。ＲＲ間隔は、（図３のブロック３０８において）乳児に
関連する取得された状況的情報に従って、クラス（例えば、「介護をしている」４００又
は「介護をしていない」４０２等）に割り当てられる。取得された状況的情報から同定さ
れる「介護している」４００の２つの例があり、これは、図４において見ることができる
。
【００６９】
　図５は、図４の例となる実施形態による乳児について決定された心拍変動特性（ＲＲ間
隔）を例示している。具体的には、図５は、ｘ軸上の持続時間に対してｙ軸上にプロット
された決定されたＲＲ間隔を示している。
【００７０】
　図５は、同定された「介護している」例５００の間の決定されたＲＲ間隔を、同定され
た「介護していない」例５０２の間の決定されたＲＲ間隔と比較するために使用すること
ができる。ここで、同定された「介護している」例５００は、（授乳等の）既知の事象を
表し、同定された「介護していない」例５０２は、（授乳していないとき等の）乳児につ
いて検出された安定した（又は静の）期間を表している。図５において、ＲＲ間隔の標準
偏差は、「介護していない」例５０２の間よりも「介護している」例５００の間により大
きいということが分かる。
【００７１】
　ＲＲ間隔に対するベースラインは、同定された「介護していない」例５０２（すなわち
、安定した期間）の間の決定されたＲＲ間隔と、同定された「介護している」例５００の
間の決定されたＲＲ間隔とを比較することによって選択される。例えば、ＲＲ間隔に対す
るベースラインは、同定された「介護していない」例５０２（すなわち、安定した期間）
の間の決定されたＲＲ間隔の標準偏差と、同定された「介護している」例５００の間の決
定されたＲＲ間隔の標準偏差とを比較することによって選択される。
【００７２】
　次に、ＲＲ間隔は、選択されたベースラインを用いて正規化される。正規化されたＲＲ
間隔は、（図３のブロック３１０において）メモリ内の正規化されたＲＲ間隔と同じクラ
スに格納された１つ又は複数の対応するＲＲ間隔と比較される。次に、乳児の健康状態が
、（図３のブロック３１２において）比較に基づき決定される。一部の実施形態では、選
択されたベースラインを使用し、機械学習アルゴリズムを訓練して、乳児の健康状態を自
動的に決定することができる。
【００７３】
　従って、乳児の健康状態を決定するための改善された方法及び装置が提供される。本明
細書において記載される方法及び装置によると、心拍変動特性から乳児の健康状態を確実
に決定することが可能である。当該方法及び装置は、新生児集中治療室（ＮＩＣＩ）又は
新生児中期治療室（ｎｅｏｎａｔａｌ　ｍｅｄｉｕｍ　ｃａｒｅ　ｕｎｉｔ）等の新生児
の領域、又は小児領域において特に有用であり得る。この装置は、既存の患者（又は乳児
）モニターと組み合わせて使用されてもよい。
【００７４】
　コンピュータ可読媒体を含むコンピュータプログラムプロダクトも提供され、コンピュ
ータ可読媒体は、その中に具現化されたコンピュータ可読コードを有し、コンピュータ可
読コードは、適したコンピュータ又はプロセッサによる実行によって、コンピュータ又は
プロセッサに、本明細書において記載される１つ又は複数の方法を行わせるように構成さ
れる。
【００７５】
　開示された実施形態に対する変化は、請求された発明を実行する際に、図面、明細書、
及び付随の特許請求の範囲の調査から当業者により理解する及びもたらすことができる。
特許請求の範囲において、「含む」という用語は、他の要素又はステップを除外せず、不
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定冠詞はその複数形を除外しない。１つのプロセッサ又は他のユニットは、特許請求の範
囲において列挙されたいくつかの項目の機能を満たすことができる。特定の手段が互いに
異なる従属項において記載されているという単なる事実は、これらの手段の組合せを役立
つよう使用することができないと示しているわけではない。コンピュータプログラムは、
他のハードウェアと共に若しくはその一部として供給される、光記憶媒体又は固体記憶媒
体等、適した媒体上に格納／分散させてもよいが、インターネット又は他の有線若しくは
無線の通信システムを介して等、他の形状で分散させてもよい。特許請求の範囲における
いかなる参照番号も、その範囲を限定するとして解釈されるべきではない。

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】

【図５】
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【手続補正書】
【提出日】令和1年11月21日(2019.11.21)
【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】
　乳児の健康状態を決定するための制御ユニットを含む装置を作動させる方法であって、
　前記乳児に関連する状況的情報を、少なくとも１つのメモリ、及び／又は、前記乳児の
環境における少なくとも１つの状況的情報センサから制御ユニットによって取得するステ
ップ、
　前記乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を、少なくとも１つの心拍変動センサから
前記制御ユニットによって取得するステップ、
　前記乳児から取得された前記少なくとも１つの心拍変動信号を処理して、心拍変動特性
を決定するステップ、
　取得された前記状況的情報に従って、決定された前記心拍変動特性をクラスに割り当て
るステップ、
　前記決定された心拍変動特性を、メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格納さ
れた１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較するステップ、及び
　前記比較に基づき、前記乳児の健康状態を決定するステップ、
を含む、方法。
【請求項２】
　比較するステップは、
　前記メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格納された対応する心拍変動特性の
うちの１つに対する、前記決定された心拍変動特性の比を決定することを含む、請求項１
に記載の方法。
【請求項３】
　前記乳児の健康状態を決定するステップは、
　前記決定された心拍変動特性が、前記メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格
納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と、予め定義された閾値を超える分だけ異
なる場合に、異常な前記乳児の健康状態を決定することを含む、請求項１又は２に記載の
方法。
【請求項４】
　時間の経過に伴う前記取得された状況的情報に対する前記決定された心拍変動特性をプ
ロットするステップ、
　をさらに含み、
　比較するステップは、
　前記時間の経過に伴う取得された状況的情報に対する決定された心拍変動特性のプロッ
トを、時間の経過に伴う対応する状況的情報に対する１つ又は複数の対応する心拍変動特
性のプロットと比較することを含む、請求項１乃至３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項５】
　前記取得された状況的情報に基づき、前記決定された心拍変動特性に対するベースライ
ンを選択するステップ、及び
　前記ベースラインを用いて前記決定された心拍変動特性を正規化するステップ、
をさらに含む、請求項１乃至４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項６】
　ベースラインを選択するステップは、
　時間の経過に伴う前記取得された状況的情報に対する前記乳児から取得された少なくと
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も１つの心拍変動信号をプロットすること、
　前記取得された状況的情報が予め定義された閾値を下回る期間を検出すること、及び
　検出された前記期間における対応する心拍変動特性から、前記決定された心拍変動特性
に対するベースラインを選択すること、
を含む、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　比較するステップは、
　正規化された前記心拍変動特性を、メモリ内の正規化された心拍変動と同じクラスに格
納された１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較することを含む、請求項５又は６に
記載の方法。
【請求項８】
　前記決定された心拍変動特性は、
　心拍変動信号の増加、
　心拍変動信号の減少、
　前記心拍変動信号における心拍間の間隔の標準偏差、
　前記心拍変動信号における隣接する心拍間の連続的な差の二乗平均平方根、
　閾値間隔より大きい前記心拍変動信号における連続的な心拍間隔の多数の間隔差、
　前記心拍変動信号の周波数領域におけるパワー、
　前記心拍変動信号の心臓自律神経バランス、
　前記心拍変動信号のポアンカレプロットにおける同一線に垂直な標準偏差、及び
　前記心拍変動信号のポアンカレプロットにおける同一線に沿った標準偏差、
のうちいずれか１つ又は複数を含む、請求項１乃至７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
　前記状況的情報は、前記乳児の心拍変動に影響を及ぼす情報を含む、請求項１乃至８の
いずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記状況的情報は、
　前記乳児の年齢、
　前記乳児のサイズ、
　前記乳児の発達段階、
　前記乳児の授乳状態、
　前記乳児の睡眠状態、
　前記乳児の睡眠又は覚醒レベル、
　前記乳児の臥位、
　前記乳児の動き、
　前記乳児の活動レベル、
　前記乳児の心拍数、
　前記乳児の呼吸数、
　前記乳児の体温、
　前記乳児の皮膚の色、
　前記乳児の表情、
　前記乳児に対する介入、
　前記乳児の環境における周囲温度、及び
　前記乳児に関連した機器の不規則さ、
のいずれか１つ又は複数に関する情報を含む、請求項１乃至９のいずれか一項に記載の方
法。
【請求項１１】
　コンピュータプログラムであって、該コンピュータプログラムが、コンピュータ又はプ
ロセッサによって実行される場合に、前記コンピュータ又はプロセッサに請求項１乃至１
０のいずれか一項に記載の方法を実行させるように構成されるプログラムコード手段を含
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む、コンピュータプログラム。
【請求項１２】
　乳児の健康状態を決定するための装置であって、
　前記乳児に関連する状況的情報を、少なくとも１つのメモリ、及び／又は、前記乳児の
環境における少なくとも１つの状況的情報センサから取得する、
　前記乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を、少なくとも１つの心拍変動センサから
取得する、
　前記乳児から取得された前記少なくとも１つの心拍変動信号を処理して、心拍変動特性
を決定する、
　取得された前記状況的情報に従って、決定された前記心拍変動特性をクラスに割り当て
る、
　前記決定された心拍変動特性を、メモリ内の決定された心拍変動と同じクラスに格納さ
れた１つ又は複数の対応する心拍変動特性と比較する、及び
　前記比較に基づき前記乳児の健康状態を決定する、
ように構成された制御ユニットを含む装置。
【請求項１３】
　前記制御ユニットは、
　前記乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取得するための前記少なくとも１つの心
拍変動センサを制御することによって、前記乳児から少なくとも１つの心拍変動信号を取
得する、及び、
　メモリから、又は、前記状況的情報を取得するための前記乳児の環境における前記少な
くとも１つの状況的情報センサを制御することによって、前記乳児に関連する状況的情報
を取得する、
ように構成されている、請求項１２に記載の装置。
【請求項１４】
　前記少なくとも１つの心拍変動センサは、
　カメラ、
　モーションセンサ、
　レーザードップラーセンサ、
　ドップラーレーダーセンサ、
　ニードルパッチセンサ、
　心電図検査（ＥＣＧ）センサ、
　フォトプレチスモグラフィ（ＰＰＧ）センサ、
　バリストカルジオグラフィ（ＢＣＧ）センサ、
　機器搭載カテーテルセンサ、及び
　機器搭載栄養チューブセンサ、
　のうちいずれか１つ又は複数を含み、
　前記状況的情報センサは、
　前記乳児に向けられたカメラ、
　前記乳児の環境における音響センサ、
　前記乳児の環境におけるモーションセンサ、
　前記乳児が位置する表面における圧力センサ、
　前記乳児の環境における温度センサ、及び
　生理学的特徴センサ、
のうちいずれか１つ又は複数を含む、請求項１３に記載の装置。
【請求項１５】
　前記制御ユニットは、さらに、
　ユーザインターフェースを制御して、前記決定された心拍変動特性及び前記決定された
乳児の健康状態のうちいずれか１つ又は複数を出力するように構成されている、請求項１
２乃至１４のいずれか一項に記載の装置。
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的方法。 该方法包括获取与婴儿相关联的上下文信息（302）以及从婴
儿获取至少一个心率变异性信号（304）。 处理从婴儿获取的至少一个
心率变异性信号以确定心率变异性特征（306），并且根据所获取的上下
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率变异性特征与在存储器中与所确定的心率变异性存储在同一类中的一
个或多个对应的心率变异性特征进行比较（310），并基于比较结果确定
婴儿的健康状况（312） 。
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