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(57)【要約】
　患者の生理学的変化を監視するための体内通信システ
ムが提供される。システムは、患者の体内に埋め込まれ
た第１の装置と、第１の装置から離間された第２の装置
と、患者の生理学的変化を監視するために信号を検出お
よび／または復号するための受信機とを含むことができ
る。第１の装置および第２の装置は、第１の装置と第２
の装置との間の患者の体の少なくとも一部を介した１つ
または複数の信号の送信を介して双方向通信を行うこと
ができる。一実施形態において、信号は光学信号であっ
てもよい。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の生理学的変化を監視するための体内通信システムであって、
　患者の体内に埋め込まれた第１の装置と、
　前記第１の装置から離間された第２の装置と、
　　前記第１の装置および第２の装置は、前記第１の装置と前記第２の装置との間の前記
患者の体の少なくとも一部を介した１つまたは複数の信号の送信を介して双方向通信を行
うことができ、
　前記患者の生理学的変化を監視するために前記１つまたは複数の信号を検出および／ま
たは復号する受信機と
を含む体内通信システム。
【請求項２】
　前記第１の装置が生物構成要素を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記生物構成要素が、埋め込み前に前記装置の上または中に予め位置付けられた標的部
位からの細胞を有する細胞層を含む、請求項２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記予め位置付けられた細胞が、前記患者からの生理学的信号に応答するように適合さ
れる、請求項３に記載のシステム。
【請求項５】
　前記第１の装置が電子構成要素をさらに含む、請求項２に記載のシステム。
【請求項６】
　前記電子構成要素が、少なくとも１つのセンサと、前記生物構成要素と接触する少なく
とも１つの電極とを含む、請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　前記第２の装置が前記患者の体内に埋め込まれる、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記第２の装置が前記患者の体の外部にある、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記双方向通信が、光学信号を送信することおよび受信することを含む、請求項１に記
載のシステム。
【請求項１０】
　前記光学信号が、赤外光、可視光、および紫外光からなる群から選択される、請求項９
に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記１つまたは複数の信号が、赤外光、可視光、紫外光、電波、マイクロ波、Ｘ線、ガ
ンマ線、および超音波信号またはそれらの組み合わせの少なくとも１つを含む、請求項１
に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記１つまたは複数の信号が、約１×１０－８～１×１０－１Ｈｚの範囲の波長周波数
で送信される、請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記１つまたは複数の信号が、周囲の組織（複数可）または器官（複数可）からの最小
限の干渉で前記体内を移動する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記１つまたは複数の信号が、血圧、ＥＣＧ、心拍数、体温、グルコースレベル、遺伝
子変化、タンパク質変化、全身性疾患もしくは健康状態の変化を反映する局所的細胞変化
、またはそれらの組み合わせを測定する、請求項１に記載の方法。
【請求項１５】
　前記受信機が、疾患または異常を診断するために、前記１つまたは複数の信号を基準信
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号と比較する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記受信機が、イベントをトリガするために前記１つまたは複数の信号を復号する、請
求項１に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記イベントが、前記患者の医療処置を調整することを含む、請求項１６に記載のシス
テム。
【請求項１８】
　患者の生理学的変化を監視する方法であって、
　体内通信システムを提供するステップであって、前記体内通信システムが、
　　患者の体内に埋め込まれた第１の装置と、
　　前記第１の装置から離間された第２の装置と、
　　　前記第１の装置および第２の装置は、前記第１の装置と前記第２の装置との間で前
記患者の体の少なくとも一部を介して信号を送信することによって双方向通信を行うこと
ができ、
　　前記患者の生理学的変化を監視するために前記信号を検出および／または復号するた
めの受信機と
　を含む、提供するステップと、
　前記第１の装置と前記第２の装置との間で前記患者の体の少なくとも一部を介して１つ
または複数の信号を送信するステップと、
　前記患者の生理学的変化を監視するために前記信号を検出および／または復号するため
の受信機を提供するステップと
を含む方法。
【請求項１９】
　患者を診断する方法であって、
　体内通信システムを提供するステップであって、前記体内通信システムが、
　　患者の体内に埋め込まれた第１の装置と、
　　前記第１の装置から離間された第２の装置と、
　　　前記第１の装置および第２の装置は、前記第１の装置と前記第２の装置との間で前
記患者の体の少なくとも一部を介して信号を送信することによって双方向通信を行うこと
ができ、
　　前記患者の生理学的変化を監視するために前記信号を検出および／または復号するた
めの受信機と
　を含む、提供するステップと、
　前記第１の装置と前記第２の装置との間で前記患者の体の少なくとも一部を介して１つ
または複数の信号を送信するステップと、
　前記患者の生理学的変化を監視するために前記１つまたは複数の信号を検出および／ま
たは復号するステップと、
　疾患または異常を診断するために前記患者の前記１つまたは複数の信号を基準信号と比
較するステップと
を含む方法。
【請求項２０】
　患者を治療する方法であって、
　体内通信システムを提供するステップであって、前記体内通信システムが、
　　患者の体内に埋め込まれた第１の装置と、
　　前記第１の装置から離間された第２の装置と、
　　　前記第１の装置および第２の装置は、前記第１の装置と前記第２の装置との間で前
記患者の体の少なくとも一部を介して信号を送信することによって双方向通信を行うこと
ができ、
　　前記患者の生理学的変化を監視するために前記信号を検出および／または復号するた
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めの受信機と
　を含む、提供するステップと、
　前記第１の装置と前記第２の装置との間で前記患者の体の少なくとも一部を介して１つ
または複数の信号を送信するステップと、
　前記患者の生理学的変化を監視するために前記１つまたは複数の信号を検出および／ま
たは復号するステップと、
　前記１つまたは複数の信号を評価および／または分析するステップと、
　前記１つまたは複数の信号の前記評価および／または分析に基づいて前記患者を治療す
るステップと
を含む方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、体内の生理学的変化を監視するのに適した埋め込み可能なセンサに関する。
【背景技術】
【０００２】
　一般に、無線通信は、リードに基づくシステムに勝る利点を提供するが、新たな技術的
問題、すなわち電磁干渉ももたらす。ＲＦに基づく無線システムは、本質的に環境ＥＭＩ
（電磁干渉）を受けやすく、埋め込み可能な技術を制限する相当の電力要件を有する。
【０００３】
　無線であろうとリードに基づくシステムであろうと、埋め込み可能な心臓装置の通信の
中断により患者が経験し得る潜在的な問題には以下のものが含まれる：不適切なショック
療法、過度の感知によるペーシングの意図しない阻害、受信されないおよび作用されない
可能性のある命令された治療信号伝達、および送信を繰り返す必要があるためまたは送信
電力を増加させる必要があるための早期のバッテリ切れ。対象の装置を備えた患者とその
時に同じ付近にいる意図しない患者に影響を及ぼす無線通信の潜在的な問題は、対処する
必要がある。
【０００４】
　標的の装置に送信されるデータの検証およびセキュリティを可能にする近年の進歩によ
り、この分野における懸念が最小限に抑えられている。ペースメーカ／ＩＣＤプログラマ
は、臨床医がオフィス内でペースメーカに問い合わせるために使用するシステムの問題に
取り組んできた。以前の患者のソフトウェアインターフェースがアクティブであるときに
異なる装置に問い合わせを試みると、通信中に異なるコントローラＩＤを認識するため、
装置はそれを許可しない。その後新しいリンクが必要になる。この符号化はマイクロレベ
ルで行うことができ、必要な保護を提供する。主な技術的課題は、埋め込み可能な細胞ベ
ースのセンサを含むモジュール間での正確なデータ伝送の確保を伴う。
【０００５】
　従って、単一の埋め込み可能なバイオセンサシステム内で少なくとも２つ、場合によっ
ては３つの異なる通信媒体を利用する新規システムが必要とされている。体内または体の
周囲でのＲＦおよび超音波通信の使用は十分に確立されているが、本出願の発明は、通信
する媒体として体およびその組織を特に使用する光学放射を使用する。
【発明の概要】
【０００６】
　患者の生理学的変化を監視するための改善された体内通信システムおよび方法に対する
必要性がある。本発明は、他の望ましい特徴を有することに加えて、この必要性に対処す
るさらなる解決策に向けられている。
【０００７】
　本発明の例示的な実施形態によれば、患者の生理学的変化を監視するための体内通信シ
ステムが開示される。このシステムは、患者の体内に埋め込まれた第１の装置と、第１の
装置から離間された第２の装置と、患者の生理学的変化を監視するために信号を検出およ
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び／または復号するための受信機とを含むことができる。第１の装置および第２の装置は
、第１の装置と第２の装置との間の患者の体の少なくとも一部を介した１つまたは複数の
信号の送信を介して双方向通信を行うことができる。
【０００８】
　本発明の態様によれば、第１の装置は生物構成要素を有することができる。
【０００９】
　本発明のさらに別の態様によれば、生物構成要素は、埋め込み前に装置の上または中に
予め位置付けられた標的部位からの細胞を有する細胞層を有することができる。
【００１０】
　本発明のさらに別の態様によれば、予め位置付けられた細胞は、患者からの生理学的信
号に応答するように適合させることができる。
【００１１】
　本発明のさらに別の態様によれば、第１の装置は電子構成要素をさらに含むことができ
る。
【００１２】
　本発明のさらに別の態様によれば、電子構成要素は、少なくとも１つのセンサと、前述
の生物構成要素と接触する少なくとも１つの電極とを有することができる。
【００１３】
　本発明のさらに別の態様によれば、第２の装置は患者の体内に埋め込むことができる。
【００１４】
　本発明のさらに別の態様によれば、第２の装置は患者の体の外部にあることができる。
【００１５】
　本発明のさらに別の態様によれば、双方向通信は、光学信号を送信することおよび受信
することを含む。
【００１６】
　本発明のさらに別の態様によれば、光学信号は、赤外光、可視光、および紫外光からな
る群から選択される。
【００１７】
　本発明のさらに別の態様によれば、信号は、赤外光、可視光、紫外光、電波、マイクロ
波、Ｘ線、ガンマ線、および超音波信号またはそれらの組み合わせを含むことができる。
【００１８】
　本発明のさらに別の態様によれば、信号は、約１×１０－８～１×１０－１Ｈｚの範囲
の波長周波数で送信することができる。
【００１９】
　本発明のさらに別の態様によれば、信号は、周囲の組織または器官からの最小限の干渉
で体内を移動することができる。
【００２０】
　本発明のさらに別の態様によれば、信号は、血圧、ＥＣＧ、心拍数、体温、グルコース
レベル、遺伝子およびタンパク質変化、全身性疾患もしくは健康状態の変化を反映する局
所的細胞変化、またはそれらの組み合わせを測定することができる。
【００２１】
　本発明のさらに別の態様によれば、受信機は、疾患または異常を診断するために、信号
を基準信号と比較することができる。
【００２２】
　本発明のさらに別の態様によれば、受信機は、イベントをトリガするために信号を復号
することができる。
【００２３】
　本発明のさらに別の態様によれば、イベントは、患者の医療処置を調整することを含ん
でもよい。
【００２４】
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　本発明の例示的な実施形態によれば、患者の生理学的変化を監視する方法が提供される
。この方法は、体内通信システムを提供するステップと、第１の装置と第２の装置との間
で患者の体の少なくとも一部を介して１つまたは複数の信号を送信するステップと、患者
の生理学的変化を監視するために信号を検出および／または復号するための受信機を提供
するステップとを含む。体内通信システムは、患者の体内に埋め込まれた第１の装置と、
第１の装置から離間された第２の装置と、患者の生理学的変化を監視するために信号を検
出および／または復号するための受信機とを含む。第１の装置および第２の装置は、第１
の装置と第２の装置との間で患者の体の少なくとも一部を介して１つまたは複数の信号を
送信することによって双方向通信を行うことができる。
【００２５】
　本発明の例示的な実施形態によれば、患者を診断する方法が提供される。この方法は、
体内通信システムを提供するステップと、第１の装置と第２の装置との間で患者の体の少
なくとも一部を介して１つまたは複数の信号を送信するステップと、患者の生理学的変化
を監視するために１つまたは複数の信号を検出および／または復号するステップと、疾患
または異常を診断するために患者の１つまたは複数の信号を基準信号と比較するステップ
とを含む。体内通信システムは、患者の体内に埋め込まれた第１の装置と、第１の装置か
ら離間された第２の装置と、患者の生理学的変化を監視するために信号を検出および／ま
たは復号するための受信機とを含む。第１の装置および第２の装置は、第１の装置と第２
の装置との間で患者の体の少なくとも一部を介して１つまたは複数の信号を送信すること
によって双方向通信を行うことができる。
【００２６】
　本発明の例示的な実施形態によれば、患者を治療する方法が提供される。この方法は、
体内通信システムを提供するステップと、第１の装置と第２の装置との間で患者の体の少
なくとも一部を介して１つまたは複数の信号を送信するステップと、患者の生理学的変化
を監視するために信号（複数可）を検出および／または復号するステップと、信号（複数
可）を評価および／または分析するステップと、信号（複数可）の評価および／または分
析に基づいて患者を治療するステップとを含む。体内通信システムは、患者の体内に埋め
込まれた第１の装置と、第１の装置から離間された第２の装置と、患者の生理学的変化を
監視するために信号（複数可）を検出および／または復号するための受信機とを含む。第
１の装置および第２の装置は、第１の装置と第２の装置との間で患者の体の少なくとも一
部を介して１つまたは複数の信号を送信することによって双方向通信を行うことができる
。
【００２７】
　本発明のこれらおよび他の特徴は、添付図面と組み合わせて以下の詳細な記載を参照す
ることによってより完全に理解されるだろう。
【図面の簡単な説明】
【００２８】
【図１】本発明の実施形態による体内通信（ＩＢＣ：ｉｎｔｒａ－ｂｏｄｙ　ｃｏｍｍｕ
ｎｉｃａｔｉｏｎ）システムの図である。
【図２】本発明の実施形態による体内通信（ＩＢＣ）システムの図である。
【図３】本発明の実施形態による体内通信（ＩＢＣ）システムの図である。
【発明を実施するための形態】
【００２９】
　本発明の例示的な実施形態は、体内の生理学的変化を監視するのに適した体内通信シス
テムに関する。
【００３０】
　図１～図３は、本発明による体内の生理学的変化を監視するのに適した体内通信システ
ムの例示的な実施形態を示しており、同様の部分は図面全体を通して同様の参照番号で示
されている。本発明は、図面に示された例示された実施形態を参照して記載されるが、多
くの代替形態が本発明を具体化することができることを理解されたい。当業者であれば、
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要素または材料のサイズ、形状、または種類など、開示された実施形態（複数可）のパラ
メータを、本発明の趣旨および範囲を逸脱しない形で変更する様々な方法を追加的に認識
するであろう。
【００３１】
　図１に示すように、体内通信システム１００の実施形態は、体内の生理学的変化を監視
するための埋め込み型装置を含むことができる。本明細書で使用される場合、「体内通信
」は、単一の哺乳類体内の内部通信を指してもよい。しかしながら、センサおよび構成要
素は、個体の内部または外部に位置付けることができる。一実施形態では、体内通信シス
テム１００は、信号を生成する第１の装置１０１と、信号を受信するために第１の装置１
０１から離間した第２の装置１０３とを備えることができる。一実施形態では、信号の方
向は逆転される。一実施形態では、第１の装置１０１と第２の装置１０３の両方が体内に
配置される。別の実施形態では、構成要素の一方のみが個体の外部にあり、他方は体の内
部にある。例えば、第１の装置１０１は体の内部にあり、第２の装置１０３は体の外部に
ある。別の実施形態では、体内に埋め込まれた、または体の外部に配置された任意の数の
装置が存在し得る。
【００３２】
　一実施形態では、第１の装置１０１は、生物構成要素および電子構成要素を含んでもよ
い。一実施形態では、生物構成要素は、埋め込み前に装置の上または中に予め位置付けら
れた標的部位からの細胞を有する細胞層を含んでもよい。予め位置付けられた細胞は、患
者からの生理学的信号に応答するように適合されてもよい。一実施形態では、電子構成要
素は、少なくとも１つのセンサと、生物構成要素に接触する少なくとも１つの電極とを含
んでもよい。第１の装置１０１は、その全てが参照により本明細書に組み込まれる米国特
許第８，０２４，０２０号；同８，８４９，４１６号；同８，９３８，３００号および米
国特許出願第１３／２１２，８０４号に記載されているものと同じまたは実質的に同じで
あってもよい。
【００３３】
　一実施形態において、第２の装置１０３は、第１の装置１０１と同じまたは実質的に同
じであってもよい。別の実施形態では、第２の装置１０３は、第１の装置１０１とは異な
るものであってもよい。例えば、第２の装置１０３は、ペースメーカ、グルコースモニタ
ポンプ、インスリンポンプ、神経刺激装置、除細動器、または人に埋め込むことができる
か、人に装着されることができる任意の他の医療装置であり得る。
【００３４】
　図２に示すように、第１の装置１０１および第２の装置１０３は、第１の装置１０１と
第２の装置１０３との間で患者の体の少なくとも一部を介して１つまたは複数の信号１０
７を送信することによって双方向通信を行うことができる。一実施形態において、双方向
通信は、信号を送信することおよび受信することを含む。一実施形態では、信号は光学信
号または光信号であってもよい。本明細書で使用する場合、「光学信号」は、赤外光、可
視光、および紫外光を指すことができる。本発明の一実施形態によれば、信号は赤外光で
あってもよい。本発明の一実施形態によれば、信号は可視光であってもよい。本発明の一
実施形態によれば、信号は紫外光であってもよい。本発明の一実施形態によれば、信号は
、赤外光、可視光、紫外光、電磁放射線、電波、マイクロ波、Ｘ線、ガンマ線、超音波信
号、またはそれらの組み合わせを含んでもよい。当技術分野で知られている他の信号も含
まれてもよいことを理解されたい。
【００３５】
　一実施形態では、信号１０７、例えば光学信号は、周囲の組織または器官からの最小限
の干渉で体内を移動し得る。例えば、信号１０７、例えば光学信号は、最小限の干渉およ
び／または波長周波数の損失を経験しながら、筋肉、肺および心臓などの器官、骨、軟骨
、または体内の他のいずれかの組織を移動し得る。一実施形態では、波長周波数の損失は
、１０％未満、９％未満、８％未満、７％未満、６％未満、５％未満、４％未満、３％未
満、２％未満、または１％未満であろうことが予想される。損失の量は、多数の要因に基
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づいて変化し得ることを理解されたい。例えば、損失の量は、信号のタイプおよび／また
は選択された波長のタイプに依存し得る。さらに、損失の量は、吸収、拡散および／また
は散乱の量に依存し得る。しかしながら、当業者であれば、損失の量は最小であり、本出
願の発明の実施に影響を与えないことを理解するであろう。
【００３６】
　いくつかの実施形態では、信号は、周波数および／または振幅変調を使用して符号化さ
れる。このようにして、信号１０７、例えば光学信号は、血圧、心拍数、ＥＣＧ、体温、
グルコースレベル、遺伝子およびタンパク質変化、全身性疾患もしくは健康状態の変化を
反映する局所的細胞変化、または他の身体パラメータなどのデータを受信機１０５に搬送
することができる。一実施形態では、光学信号は、約１×１０－８～１×１０－１Ｈｚの
範囲の波長周波数を有し得る。当然のことながら、波長は変化し得ることは当業者に理解
されよう。
【００３７】
　体内を移動した後、信号１０７は、図３に示すように、信号１０７を検出する受信機１
０５に送信されることができる。さらに、受信機１０５は、信号１０７を復号または復調
して信号１０７内に符号化されたデータを受信し、信号１０７を基準信号と比較して疾患
または異常を診断することができる。検出された信号１０７に応答して、受信機１０５は
動作を開始することができる。この動作は、患者の医療処置（例えば薬物送達）の調整、
アラームの作動、医師への情報の送信等を含むことができる。
【００３８】
　従って、開示された体内通信システム１００は、多数の用途において使用され得ること
が想定される。一実施形態では、体内通信システム１００は、薬物放出用途に使用されて
もよい。例えば、内部薬物分配装置を患者に埋め込むことができる。受信機１０５は、薬
物分配装置に結合されてもよい。信号１０７に応答して、受信機１０５は、薬物分配装置
に薬物を体内に放出するように指示することができる。センサは、薬物の有効性を検出し
、ユーザが別の用量放出を引き起こすことを可能にすることができる。そのようなシステ
ムは、患者を標的とした治療を可能にし得る。これは糖尿病患者またはがん治療を受けて
いる患者などの慢性疾患の患者に特に有用であり得る。
【００３９】
　別の用途では、体内通信システム１００は健康監視において使用されてもよい。上述の
用途と同様に、受信機１０５は、信号１０７を検出および復号し、フラッシュカード、ハ
ードドライブ、または当業者に知られている他のデバイスなどの記憶媒体にデータを格納
し、および／またはデータをコンピュータ、スマートフォン、または携帯電話などの基地
局に送信することができる。システム設定の複雑さに応じて、情報は、医師のオフィスま
たはナースステーション、最初の応答者、またはデータを評価して最善の治療経路を取り
得る他の有資格者に直接転送されてもよい。
【００４０】
　さらなる用途において、開示された体内通信システム１００の実施形態は、医学的異常
を診断するために使用され得る。現在、医療従事者は、血液検査、Ｘ線、コンピュータ断
層撮影または磁気共鳴イメージングの結果などのデータを評価および分析した後でのみ、
異常および疾患を診断できる可能性がある。理論に制限されることなく、異常または疾患
はひずんだ信号１０７を有し得ると考えられる。健康な個体では、信号１０７は、不健康
な個体とは違った風に伝送されるかもしれない。開示されたシステムの実施形態を使用し
て、信号１０７または伝送レートの差は、医療従事者に、怪我、疾患または異常の可能性
を警告することができる。
【００４１】
　本発明の様々な例示的な実施形態をさらに説明するために、以下の実施例が提供される
。
【００４２】
　我々は、単一の埋め込み可能なバイオセンサシステム内で少なくとも２つおよび必要に
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応じて３つの異なる通信媒体を利用する体内通信システムを提案している。このシステム
は、通信する媒体として体およびその組織を特に使用する光学放射を使用する。
【００４３】
　通信は、解剖学的距離および２つの通信地点を取り囲む物質／組織に適した任意の波長
に基づいてもよい。
【００４４】
　このアプローチは、１つのモードがその時に必要な情報を提供することができるので、
伝送中の情報の潜在的なギャップを最小にするように同期した方法で光（赤外線）に焦点
を合わせる。段階Ｉで使用される通信方法は、細胞ベースの埋め込み型バイオセンサを含
む全てのセンサが固有のアドレスを持ち、すべてのセンサがコマンドをリッスンしている
方法である。ホストコントローラは、アドレスが埋め込まれたコマンドをすべてのセンサ
に送信する。正しいアドレスを持つセンサがコマンドに応答し、確認応答を送信する。他
の全てのセンサはコマンドを無視し、別のコマンドが送信されるのを待つ。
【００４５】
　体内に埋め込まれたモジュール間の通信に非ＲＦベースの方法を使用することに関する
文献には最小の情報しかない。段階Ｉでは、赤外線、超音波、ＲＦを含む無線通信の様々
なオプションを検討する。段階Ｉでの重要な検討事項には、プロトタイプ開発における使
い易さ、コスト、最小限の電力要件、特に概念実証プロトタイプにおける使用のためのＲ
Ｆ、光ベース、および／または音響通信の高度な開発のためにデータを使用する必要性が
含まれる。
【００４６】
　赤外線：全ての無線シリアル通信方式には長所と短所があるが、赤外線通信（ＩＲＣ）
はこの用途に多くの利点をもたらす。ＩＲＣハードウェアは、潜在的に最小数の構成要素
を有する。それらにはエミッタ、検出器、増幅器、およびパルスコード変調器／復調器（
ＰＣＭＤ）が含まれる。これらの構成要素は小さいので支持構成要素をほとんど必要とし
ない場合がある。
【００４７】
　赤外線スペクトル内の光を検出して透過する技術が存在する。絶対零度（－２７３．１
６℃）より大きい温度を持つすべての物体は電磁エネルギーを放出する。エネルギーが放
出されるスペクトルは、物体の温度に直接関連する。人体は９．３uＭの波長の電磁放射
を放出する。赤外線範囲は、０．７uＭ～１０００uＭの波長を有する電磁エネルギーとし
て定義される。体自体は赤外光を放射するので、赤外線装置が真の信号対ノイズを分離す
る問題が生じる。同じ光は、ヒト組織を通過するにつれて、特に光が様々な細胞層および
器官の間で透過および反射されるにつれて変化する。空気から液体へ入る光のような、こ
の媒体の変化は、波長および速度など特定の信号の特性のいくつかを変更するが、波形の
周波数を変更しない。この事実により、人体内の赤外線を用いた比較的保護されるシグナ
リングが可能になる。
【００４８】
　重要な課題は、ダイオード電力およびセンサ能力であり、両方とも赤外線信号が移動し
なければならない距離および媒体に直接関係する。例えば、心臓のある部分から別の部分
に運ばれる必要のある赤外線信号は、心筋自体、心室内の血液／組織の境界面、および浸
透する必要がある周囲の組織によって妨害される可能性が高い。しかしながら、赤外光は
、体内で反射的に使用することができ、利点を提供する。組織表面から反射する光の能力
を考慮する必要があり、この事実を使用して、媒体（体組織）内の透過性および反射性の
両方の特性を組み合わせたシステムを設計する必要がある。この場合、心外膜右心室に配
置されたモジュールは、信号を送信し、それが周囲の組織によって反射され吸収されるこ
とを許容することによって、左心室に埋め込まれたモジュールと通信し得る。指定された
受信サイトのセンサは情報を復号することができる。標的領域に光を反射する特定の設計
が利用可能であり、これは、サイト特有の伝送モジュールおよび受信モジュールの構築に
使用することができる。
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【００４９】
　提案された技術における主要な媒体として体によって提供される利点は、ヒトの非常に
安定した狭い温度範囲、限定された距離、および様々な組織：組織界面のモデル化を可能
にする個体間の比較的一貫した解剖学的構造を含む。環境的ノイズも同様に考慮する必要
がある。体は赤外線および電磁放射の大部分の波長を吸収することができるため、患者が
蛍光灯、明るい夏の太陽などを含む様々な環境に曝されたときに、埋め込まれた赤外線シ
ステムに及ぼされる潜在的な干渉を考慮する必要がある。
【００５０】
　設計上の課題：ＩＲＣは自由大気の中で数メートルにわたって通信することができる。
体内では、赤外光は非常に拡散され減衰される。体内の通信距離は約１０インチである。
体の組織は赤外光のある波長を他の波長よりも弱く減衰させる。赤外線源の最も有効な波
長が実験によって決定されるだろう。強力で効率的な赤外線源が利用できる。赤外線源は
一般に一方向性である。赤外線源光は、減衰しても体の組織によって拡散されて屈折する
。これにより実質上光源は全方向性になる。検出器は、赤外線源光をピックアップするた
めに敏感であることが要求されるだろう。体の組織は天然の周囲光フィルタを提供し、ノ
イズを低減する。さらに、赤外線システムは、９５ｋＨｚおよび２５０ｋＨｚ、３００ｋ
Ｈｚ、２．３ＭＨｚおよび２．８ＭＨｚのサブキャリアで動作することが多い。蛍光灯（
特にＴ－１２バラストのもの）は、通信を妨げる赤外線ノイズを発生する。赤外線受信機
は、赤外線干渉に対してより脆弱な通過帯域フィルタを備えた、より広いスペクトルのダ
イオードを使用する傾向がある。
【００５１】
　無線通信の生体外試験
　無線で通信する能力は、提案された技術の重要な側面である。検討される主要な通信方
法には、ＲＦ、赤外線、および組織に基づく伝導が含まれる。それぞれの方法には弱点が
あるので、統合された通信方法が使用される可能性がある。段階Ｉでは、ブレッドボード
プロトタイプシステムのソフトウェア、センシングおよび出力回路の作業を継続しながら
、短距離用のＩＲおよびＲＦ通信など、光またはそれに類するもののあらゆる形態の使用
を検討する。
【００５２】
　人体に埋め込まれた装置間の通信のための光の使用に関連する特定の課題に対処するた
めに、我々は、埋め込まれたシステムの無線通信方法のための好適な初期段階ベンチテス
ト環境を提供するためにチャンバを設計した。このシステムは、システムに対して提案さ
れる様々な無線通信方法を調査するために構築され、使用される。
【００５３】
　２つのチャンバが構築される：１）円筒型および２）立方体型。
【００５４】
　主要材料骨格は、交換可能な壁からなる外殻を有する非導電性のプラスチックフレーム
からなる。このシステムは、様々な粘度および光変化特性の溶液で満たされるように水密
シールを提供する。加えて、チャンバの外面に沿って、ならびに様々なサブ区画の内部に
沿って様々な光波長フィルタを挿入するための機構がある。各区画は個別化することがで
き、壁（すなわち界面）の間の距離はチャンバ内で調節可能である。機能的チャンバの寸
法は、スリングから胸郭（患者の体格指数に依存して最も変化し得るパラメータ）、胸膜
腔、縦隔および吸気および呼気の最大／最小距離など、主要な胸郭構造間の平均距離を再
現するために、ＣＴスキャン画像を用いて決定された。目標は、ヒトの胸部の正確な複製
を作製するのではなく、様々な通信モードを試験するための臨床的に適切な試験チャンバ
を有することである。
【００５５】
　光の信号発生と同様に電磁干渉が、チャンバ全体の挿入ボードとして構築される。蛍光
灯や周囲照明によって生成されるものを含む様々な光波長が再現され、インテリジェント
モジュール間の効果的で信頼性の高い通信への影響について評価される。
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　通信センサおよびエミッタは、解剖学的に関連する距離および角度に対応する様々な位
置でチャンバ内に配置することができ、介在する空間は、体内の組織層間の界面変化を模
倣するために溶液と光学フィルタとの組み合わせを備えたサブ区画から成る。非生物材料
が使用されるのに加えて、それはまた、実際の器官および組織（すなわち、屠殺場の豚に
由来する心臓および肺）を使用する能力も支持する。肺が拡張し心臓が鼓動している間に
胸で見られるかもしれない光透過の差異を試験するために設計された実験中に、様々なチ
ャンバまたは生物組織全体に溶液（拍動性および非拍動性の流れ）をポンプ送給する方法
がある。通信中のノイズ発生に対する低頻度呼吸およびわずかに高い頻度の心拍運動の寄
与を研究することができる。温度は光の透過と組織の吸収特性に影響するため、流体とチ
ャンバは、温度の極限を定めるために３７℃±１０℃に維持され、ここで最大の変動性は
皮膚：皮下組織界面に存在し、最小の温度変動は心臓などの中核の器官に存在する。心臓
が血液で満たされたり、肺が空気で満たされたりすると、胸部構造の寸法、距離および関
係が変化することを予測することができる。３次元環境におけるこの周期的な距離振動の
影響は、段階Ｉの間に検討され、段階２の間に詳細に研究される。
【００５７】
　段階Ｉの間、チャンバは、プロトタイプの埋め込み型バージョンに関する無線通信、そ
の限界、および設計上の考慮事項の確認に必要なデータを提供する。多数の赤外線源パラ
メータが検討される。調査対象となるパラメータは以下のものを含む：
【００５８】
　Ｉ．波長：赤外線源は、８３０ｎｍ、８５０ｎｍ、８８０ｎｍおよび９４０ｎｍで利用
可能である。実験は、どの波長が最適な組織吸収および屈折を有するかを決定するように
設計される。統計的に設計された実験により、このパラメータの有意性が特定される。ス
チューデントのＴ検定を用いて、異なる波長における応答を比較する。
【００５９】
　２．光学パワーおよびエネルギー密度：赤外線源は、様々な最大パワーおよびエネルギ
ー密度で利用可能である。生体内での信頼性の高い通信を提供する、組織吸収を克服する
ために必要とされるエネルギー密度および合計出力を決定するように実験は設計される。
【００６０】
　シリコン光検出器は、多くのサイズ（アクティブエリア）およびパッケージで利用可能
である。我々はまず、「チップ」形態で販売されるＵＤＴ　Ｓｅｎｓｏｒｓ、Ｉｎｃ．の
ピン：Ｓ－ＩＯＣＬを使用する。それはパッケージにインストールされないので、その寸
法に対し最大パーセンテージのアクティブエリアを有する。
【００６１】
　本発明の多数の修正および代替実施形態は、上の記載を考慮して当業者には明らかであ
ろう。従って、この記載は、単に例示として解釈されるべきであり、本発明を実施するた
めの最良の形態を当業者に教示するためのものである。構造の詳細は、本発明の趣旨から
逸脱することなく実質的に変化してもよく、添付の特許請求の範囲内に入るすべての修正
形態の排他的使用が留保される。本明細書内で、実施形態は、明瞭かつ簡潔な明細書を書
くことを可能にする方法で記載されているが、実施形態は、本発明から逸脱することなく
、様々に組み合わせまたは分離されてよいことが意図され、また理解されるだろう。本発
明は、添付の特許請求の範囲および適用される法則によって要求される範囲にのみ限定さ
れることが意図される。
【００６２】
　以下の特許請求の範囲は、本明細書に記載される本発明の全ての一般的かつ具体的な特
徴を網羅すること、および言語の問題としてそれらの間に収まると言われるかもしれない
本発明の範囲の全ての記述を網羅することも理解されるべきである。
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