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(57)【要約】
　無線胎児および母体監視システムは、胎児心拍を示す複数の信号を受信するように適合
される胎児センサユニットを含み、センサは任意選択的にドップラー超音波センサを利用
する。短距離送信ユニットが、胎児心拍を示す複数の信号を直接または補助通信ユニット
を介してのいずれかでゲートウェイユニットに送信し、補助通信ユニットを介する場合、
短距離送信ユニットと補助通信ユニットとの間の電気的結合は有線接続を介する。システ
ムは、母体子宮収縮を受けて作動可能な収縮アクチュエータを含み、これは任意選択的に
ＥＭＧセンサである。ゲートウェイデバイスは、データ視覚化およびデータ安全化を提供
する。ゲートウェイデバイスは、データ通信ネットワークを通じた情報の遠隔送信を提供
する。ゲートウェイデバイスから情報を受信するように適合されるサーバは、データを記
憶および処理するとともに、遠隔患者監視を可能にするシステムとインターフェースする
役割を果たす。
【選択図】図３
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　無線胎児および母体監視システムであって、
　胎児心拍を示す複数の信号を受信するように適合される胎児センサユニットであって、
前記胎児センサユニットは、短距離送信ユニットを含む、胎児センサユニットと、
　母体子宮収縮に応じて作動可能な収縮アクチュエータと、
　ゲートウェイデバイスであって、前記ゲートウェイデバイスは、データ視覚化を提供す
るためのディスプレイを含み、前記ゲートウェイデバイスは、データ安全化、および、デ
ータ通信ネットワークを通じた情報の遠隔送信を提供する、ゲートウェイデバイスと、
　前記ゲートウェイデバイスから前記情報を受信するように適合されるサーバと、
　遠隔患者監視を可能にするためのインターフェースシステムと
を備える、無線胎児および母体監視システム。
【請求項２】
　前記胎児センサユニットは超音波センサを含む、請求項１に記載の無線胎児および母体
監視システム。
【請求項３】
　前記超音波センサはドップラー超音波センサである、請求項２に記載の無線胎児および
母体監視システム。
【請求項４】
　前記胎児センサユニットは音響センサである、請求項１に記載の無線胎児および母体監
視システム。
【請求項５】
　前記音響センサはセンサアレイを含む、請求項４に記載の無線胎児および母体監視シス
テム。
【請求項６】
　前記音響センサアレイはＭＥＭＳマイクロホンアレイである、請求項５に記載の無線胎
児および母体監視システム。
【請求項７】
　前記センサは指向性センサアレイである、請求項５に記載の無線胎児および母体監視シ
ステム。
【請求項８】
　ノイズ抑制システムをさらに含む、請求項１に記載の無線胎児および母体監視システム
。
【請求項９】
　前記胎児センサユニットはＥＣＧセンサを含む、請求項１に記載の無線胎児および母体
監視システム。
【請求項１０】
　前記短距離送信機はＢｌｕｅｔｏｏｔｈ送信機である、請求項１に記載の無線胎児およ
び母体監視システム。
【請求項１１】
　前記短距離送信機は０．１ワット／ｋｇ以下の比吸収率（ＳＡＲ）で動作する、請求項
１に記載の無線胎児および母体監視システム。
【請求項１２】
　前記短距離送信機は０．０５ワット／ｋｇ以下の比吸収率（ＳＡＲ）で動作する、請求
項１に記載の無線胎児および母体監視システム。
【請求項１３】
　前記短距離送信機は０．０１ワット／ｋｇ以下の比吸収率（ＳＡＲ）で動作する、請求
項１に記載の無線胎児および母体監視システム。
【請求項１４】
　前記中央センサユニットからの送信を受信するための補助通信ユニットをさらに含む、
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請求項１に記載の無線胎児および母体監視システム。
【請求項１５】
　前記中央センサユニットと前記補助通信ユニットとの間の前記送信は有線接続を介して
いる、請求項１４に記載の無線胎児および母体監視システム。
【請求項１６】
　前記中央センサユニットと前記補助通信ユニットとの間の前記送信は無線ではない、請
求項１４に記載の無線胎児および母体監視システム。
【請求項１７】
　前記補助通信ユニットは母体ネックレスである、請求項１４に記載の無線胎児および母
体監視システム。
【請求項１８】
　前記収縮アクチュエータはトコセンサである、請求項１に記載の無線胎児および母体監
視システム。
【請求項１９】
　前記収縮アクチュエータはボタンである、請求項１に記載の無線胎児および母体監視シ
ステム。
【請求項２０】
　短距離送信システムがクラス３Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ送信機を含む、請求項１に記載の無
線胎児および母体監視システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、複数の胎児および母体監視システムに関し、特に、胎児仮死を監視するため
のものに関する。より詳細には、これらの複数のシステム、複数のデバイス、複数の装置
および複数の方法は、複数の無線胎児監視システムに関する機能が増強された複数の改善
された監視システムに関する。
【優先権の主張】
【０００２】
　本願は、２０１１年１１月４日付けで提出された米国特許出願第１３／２９０，００２
号の国際出願であり、当該出願は、２０１０年１１月５日付けで提出された「無線胎児監
視システム（Wireless Fetal Monitoring System）」（Ｒｅｆ．９２１，３５５－００７
）と題する米国仮特許出願第６１／４１０，８０３号、２０１０年１１月５日付けで提出
された「電子データ収集、文書化、および臨床決定支援システム（Electronic Data Capt
ure,Documentation,and Clinical Decision Support System）」（Ｒｅｆ．９２１，３５
５－００６）と題する米国仮特許出願第６１／４１０，７９３号、２０１１年３月２１日
付けで提出された「出産前無線モバイルパック（Prenatal Wireless Mobile Pack）」（
Ｒｅｆ．９２１，３５５－０２３）と題する米国仮特許出願第６１／４５４，８９６号、
および２０１１年５月２０日付けで提出された「複数の出生に対応する低コスト携帯胎児
監視システム（Low-Cost Portable Fetal Monitor With Provisions for Multiple Birth
s）」（Ｒｅｆ．９２１，３５５－０２４）と題する米国仮特許出願第６１／４８８，３
３４号に対する優先権およびこれらの利益を主張し、これらの特許文献のすべてが、全体
が本明細書に記載されているものとして参照により本明細書に組み込まれる。
【関連技術の説明】
【０００３】
　本願は、２０１０年１１月２日付けで提出された「身体の複数の内部器官の音を聴くた
めの複数のマイクロホンアレイ（Microphone Arrays for Listening to Internal Organs
 of the Body）」（Ｒｅｆ．９２１，３５５－００４）と題する米国特許出願公開第２０
１１／０１３７２０９号、出願番号１２／９１７，８４８、２０１１年４月２６日付けで
提出された「超音波パッチ（Ultrasound Patch）」（Ｒｅｆ．９２１，３５５－０１２）
と題する米国特許出願第１３／０９４，６７８号、２０１０年１１月５日付けで提出され
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た「電子データ収集、文書化および臨床決定支援システム（Electronic Data Capture, D
ocumentation and Clinical Decision Support System）」（Ｒｅｆ．９２１，３５５－
００６）と題する米国特許出願第６１／４１０，７９３号、および、２０１１年５月６日
付けで提出された「携帯医療機器のための多目的モジュールプラットホーム（Multipurpo
se,Modular Platform for Mobile Medical Instrumentation）」（Ｒｅｆ．９２１，３５
５－０１９）と題する米国特許出願第１３／１０２，８１７号に関連し、これらの特許文
献のすべてが、全体が本明細書に記載されているものとして参照により本明細書に組み込
まれる。
【発明の背景】
【０００４】
　胎児仮死症候群は、心拍数または鼓動の変化を特徴とし、血流が危険にさらされ、また
は血液化学的な複数の変化がもたらされることになる、妊娠中または分娩時の異常な状態
である。胎児仮死症候群の検出は、産科においてカーディオトコグラフィ、すなわち、胎
児心拍数および複数の子宮収縮の同時測定によって行われる。複数の子宮収縮に対する反
応としての胎児心拍数の変化が胎児仮死症候群の診断基準である。たとえば、「カーディ
オトコグラフィ（Cardiotocography）」（ｖａｎ　Ｇｅｉｊｎ，Ｈ．Ｐ．，Ｔｅｘｔｂｏ
ｏｋ　ｏｆ　Ｐｅｒｉｎａｔａｌ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，Ｐａｒｔｈｅｎｏｎ　Ｐｕｂｌｉ
ｓｈｉｎｇ，１９９８，Ｖｏｌ．２，ｐ．１４２４－８）を参照されたい。毎日の産科の
診療において、医師は胎児仮死症候群を検出するために定期的に複数の心拍陣痛図を規定
している。
【０００５】
　カーディオトコグラフィ、または電子胎児監視（ＥＦＭ）は、胎児仮死症候群の程度を
検出および確定するために産科において利用されている一般的な非侵襲的診断技法である
。カーディオトコグラフィは、何らかの異常を検出するために胎児心拍数（「カーディオ
」）および子宮収縮（「トコ」）の同時測定を使用する。
【０００６】
　現行の技術は、プリンタを含む中央ユニット、（胎児心拍数を記録するための）ドップ
ラー胎児モニタ、および（複数の子宮収縮を記録するための）トコダイナモメータからな
る。現在使用されている機器では、センサは母体の腹部に固定され、複数の接続ケーブル
を介して中央ユニットに接続される。
【０００７】
　一般的に、従来のトコダイナモメータは、患者の腹部の周りでベルトに取り付けられる
歪みゲージである。歪みゲージは、複数の収縮中の子宮壁上の張力を検出する。また従来
、ドップラー超音波トランスデューサが胎児心拍数を測定している。この結果は画面上ま
たは紙面上のいずれかで見られる、両方の測定を重ねあわせた絵図である。胎児心拍数の
複数の変化を母体の複数の子宮収縮と比較することによって、ヘルスケア提供者は、胎児
の状態を評価し、胎児仮死が存在するか否かを判断する。
【０００８】
　現在、ＥＦＭを必要としている複数の産科の患者は、技術者または看護師が物理的に存
在する中で監視が行われる、病院または外来患者向け診療所の環境のいずれかに差し向け
られている。ベッドに横たわった状態で、複数のセンサが患者の上に配置され、複数のセ
ンサは複数のケーブルによって測定装置に接続され、したがって、患者の移動性が制限さ
れる。測定装置は、一方は胎児心拍数に関し、他方は複数の子宮収縮に関する２つの同時
のグラフを（紙面または画面上に）表示する。施術者は、これらの２つのグラフに基づい
て胎児仮死症候群の存在および重症度を判断する。たとえば、「出産中の電子胎児心拍数
の解釈（Interpretation of the Electronic Fetal Heart Rate During Labor）」（Ａｍ
ｅｒｉｃａｎ　Ａｃａｄｅｍｙ　ｏｆ　Ｆａｍｉｌｙ　Ｐｈｙｓｉｃｉａｎｓ（１９９９
））を参照されたい。
【０００９】
　従来の複数の胎児監視システムは、相対的にかさばり、高価で、複数の指定施設（たと
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えば、複数の病院／複数の医師または複数の診療室）において使用されるように意図され
ている。この構成によっていくつかの問題が生じる。
【００１０】
　第１に、胎児監視へのアクセスしやすさが制限されている。現在、米国では、妊娠中の
複数の母親は、医師の診療室または指定の胎児監視施設に通わなくてはならず、これらの
施設は複数の患者にとってアクセスが困難であることが多い。これは、妊娠中の母親が監
視期間にわたって病院まで遠出しなくてはならないことを意味し、これは母親および同伴
者（複数）ならびに医療制度の両方に時間および費用の負担を強いるものである。それゆ
え、従来の複数のシステムでは、危険性が高いと分類されない妊娠中の複数の母親の監視
は、妊娠の経過中数回に限られる。たとえば、一般的な検査は、最後の３ヶ月の間は毎週
２回程度である。これによって、複数の緊急事態の見過ごしに関して監視の効果が低減す
る可能性がもたらされる。従来のシステムが不動であることは、遠い複数の地域にいる、
および／または医療制度に対するアクセスが限られている十分なサービスを受けられない
複数の地域（たとえば、多くの発展途上国の場合）にいる妊娠中の複数の母親がまったく
検査を受けられていないことも意味する。
【００１１】
　第２に、胎児監視の間患者の移動性が制限される。胎児監視を受ける妊娠中の複数の母
親は、監視期間毎に最小で４５分、最大で４時間を必要とする。この時間の間、患者は記
録デバイスに接続されて弛緩位（通常、側臥位）のままでいなければならない。胎児監視
システムのセンサの位置の設定および調整には相当量の時間（たとえば、１０～２０分程
度）がかかる。従来の有線胎児監視システムを使用すると、患者が検査中に動く（たとえ
ば、浴室などに行く）必要がある場合、設定を解除してこの後元に戻す必要がある。これ
によって、複数の病院において時間および費用の負担がさらに加わる。
【００１２】
　第３に、評価のためのデータに対する遠隔アクセス性が欠けている。現在、ほとんどの
カーディオトグラフィデバイスは、デジタル記憶および転送の能力を有していない。胎児
監視調査が行われる通常の様式は、ヘルスケア提供者または医師が解釈するために渡され
、この後患者の医療記録の中に保管される紙面の出力を含む。多くの場合、これらの紙片
の長さは診療室、複数の開業医の業務、およびさらに病院システムの保管容量を超える。
加えて、デジタルデータが転送可能でないことは、複数の訓練された医療提供者（すなわ
ち、複数の看護師または複数の医師）がアクセス可能である場所でしかデータの解釈が可
能でないことを意味する。
【００１３】
　ドップラー超音波は、身体内部の複数の運動性構造に関する情報を抽出するための非侵
襲的な監視手法である。これは、多くの心臓血管状態の診断、および胎児健康監視にも使
用されることができる。現行の複数の超音波技術は、病院および診療所の環境に限られる
臨床監視に依拠している。従来の複数の超音波技術を新たな複数の無線ヘルスソリューシ
ョンに転換する上での重大な障害は、複数の超音波振動子から取得される大量のドップラ
ー偏移データを処理する複数のアルゴリズムの計算複雑度が著しく高いことである。
【００１４】
　複数の無線ヘルステクノロジおよび潜在用途における関心が高まっていることによって
、複数の装着可能医療デバイスの効率的な設計および開発が学術および産業の両方におけ
る複数の研究者にとってこれまでになく重要になってきている。たとえば、Ｒ．Ｊａｆａ
ｒｉ、Ｓ．Ｇｈｉａｓｉ、およびＭ．Ｓａｒｒａｆｚａｄｅｈ「医療埋め込みシステム（
Medical Embedded Systems）」（ｉｎ　Ｅｍｂｅｄｄｅｄ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｄｅｓｉｇｎ
：Ｔｏｐｉｃｓ，Ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓ　ａｎｄ　Ｔｒｅｎｄｓ，ｓｅｒ．ＩＦＩＰ　Ａ
ｄｖａｎｃｅｓ　ｉｎ　Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ
　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，Ａ．Ｒｅｔｔｂｅｒｇ，Ｍ．Ｚａｎｅｌｌａ，Ｒ．Ｄｏｍｅｒ
，Ａ．Ｇｅｒｓｔｌａｕｅｒ，ａｎｄ　Ｆ．Ｒａｍｍｉｇ，Ｅｄｓ．Ｓｐｒｉｎｇｅｒ　
Ｂｏｓｔｏｎ，２００７，ｖｏｌ．２３１，ｐｐ．４４１－４４４）を参照されたい。こ
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の新世代のヘルスパラダイムの設計における主要な複数の動因は、費用、電力消費、およ
び耐久性を含み、電力消費は、他の複数の設計目的に劇的な影響を与えることから多くの
研究努力の中心となっている。たとえば、Ｃ．Ｐａｒｋ、Ｐ．Ｃｈｏｕ、Ｙ．Ｂａｉ、Ｒ
．Ｍａｔｔｈｅｗｓ、およびＡ．Ｈｉｂｂｓ「超装着可能無線低電力ＥＣＧ監視システム
（An Ultra-wearable,Wireless,Low Power ECG Monitoring System）」（ｉｎ　Ｂｉｏｍ
ｅｄｉｃａｌ　Ｃｉｒｃｕｉｔｓ　ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ，２
００６．ＢｉｏＣＡＳ　２００６．ＩＥＥＥ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ　２００６，ｐｐ．２４
１－２４４）、Ｐ．Ｚａｐｐｉ、Ｃ．Ｌｏｍｂｒｉｓｅｒ、Ｔ．Ｓｔｉｅｆｍｅｉｅｒ、
Ｅ．Ｆａｒｅｌｌａ、Ｄ．Ｒｏｇｇｅｎ、Ｌ．Ｂｅｎｉｎｉ、およびＧ．Ｔｒｏｓｔｅｒ
「複数のオン・ボディ・センサからの活動認識：動的なセンサ選択による精度－電力トレ
ードオフ（Activity Recognition From On-Body Sensors:Accuracy-Power Trade-off By 
Dynamic Sensor Selection）」（Ｌｅｃｔｕｒｅ　Ｎｏｔｅｓ　ｉｎ　Ｃｏｍｐｕｔｅｒ
　Ｓｃｉｅｎｃｅ，ｖｏｌ．４９１３，ｐ．１７，２００８）、Ｖ．Ｌｅｏｎｏｖ、Ｐ．
Ｆｉｏｒｉｎｉ、Ｓ．Ｓｅｄｋｙ、Ｔ．Ｔｏｒｆｓ、およびＣ．Ｖａｎ　Ｈｏｏｆ「身体
領域ネットワークのための電源としての複数の熱電ＭＥＭＳジェネレータ（Thermoelectr
ic Mems Generators as a Power Supply for a Body Area Network）」（ｖｏｌ．１，Ｊ
ｕｎｅ　２００５，ｐｐ．２９１－２９４）、Ｓ．Ｘｉａｏ、Ａ．Ｄｈａｍｄｈｅｒｅ、
Ｖ．Ｓｉｖａｒａｍａｎ、およびＡ．Ｂｕｒｄｅｔｔ「ヘルスケア監視のための複数の身
体領域センサネットワークにおける送信電力制御（Transmission Power Control in Body
 Area Sensor Networks for Healthcare Monitoring）」（ＩＥＥＥ　Ｊｏｕｒｎａｌ　
ｏｎ　Ｓｅｌｅｃｔｅｄ　Ａｒｅａｓ　ｉｎ　Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓ，ｖｏｌ．
２７，ｎｏ．１，ｐｐ．３７－４８，２００９）、ならびにＨ．Ｇｈａｓｅｍｚａｄｅｈ
およびＲ．Ｊａｆａｒｉ「複数の身体センサネットワークにおける電力アウェアな通信の
ための貪欲バッファ割り当てアルゴリズム（A Greedy Buffer Allocation Algorithm for
 Power-Aware Communication in Body Sensor Networks）」（ｉｎ　Ｐｒｏｃｅｅｄｉｎ
ｇｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｅｉｇｈｔｈ　ＩＥＥＥ／ＡＣＭ／ＩＦＩＰ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉ
ｏｎａｌ　Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ　ｏｎ　Ｈａｒｄｗａｒｅ／Ｓｏｆｔｗａｒｅ　Ｃｏｄ
ｅｓｉｇｎ　ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｓｙｎｔｈｅｓｉｓ，ｓｅｒ．ＣＯＤＥＳ／ＩＳＳ
Ｓ　’１０．Ｎｅｗ　Ｙｏｒｋ，ＮＹ，ＵＳＡ：ＡＣＭ，２０１０，ｐｐ．１９５－２０
４）を参照されたい。
【００１５】
　低電力設計の重要な観点は、複数の低電力低コストのプロセッサが装着可能デバイスに
埋め込まれることを可能にする、複数の処理ユニットの計算負荷を低減する複数の効率的
な信号処理およびデータ整理アルゴリズムの開発である。複数の運動センサ（Ｈ．Ｇｈａ
ｓｅｍｚａｄｅｈ、Ｖ．Ｌｏｓｅｕ、およびＲ．Ｊａｆａｒｉ「複数の身体センサネット
ワークにおける構造的動作認識：文字列照合に基づく分散型分類（Structural Action Re
cognition in Body Sensor Networks:Distributed Classification Based on String Mat
ching）」（ＩＥＥＥ　Ｔｒａｎｓａｃｔｉｏｎｓ　ｏｎ　Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ　Ｔ
ｅｃｈｎｏｌｏｇｙ　ｉｎ　Ｂｉｏｍｅｄｉｃｉｎｅ，ｖｏｌ．１４，ｎｏ．２，ｐｐ．
４２５－４３５，２０１０）、Ａ．Ｂａｒｔｈ、Ｍ．Ｈａｎｓｏｎ、Ｈ．Ｐｏｗｅｌｌ、
およびＪ．Ｌａｃｈ「Ｔｅｍｐｏ　３．１：連続運動評価のための身体領域センサ・ネッ
トワーク・プラットホーム（Tempo 3.1:A Body Area Sensor Network Platform for Cont
inuous Movement Assessment）」（ｉｎ　Ｗｅａｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｉｍｐｌａｎｔａ
ｂｌｅ　Ｂｏｄｙ　Ｓｅｎｓｏｒ　Ｎｅｔｗｏｒｋｓ，２００９．ＢＳＮ　２００９．Ｓ
ｉｘｔｈ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｗｏｒｋｓｈｏｐ　ｏｎ，２００９，ｐｐ．７
１－７６．））、心電図記録法（Ｄ．Ｊｕｎ、Ｘ．Ｍｉａｏ、Ｚ．Ｈｏｎｇ－ｈａｉ、お
よびＬ．Ｗｅｉ－ｆｅｎｇ「装着可能ＥＣＧ認識およびモニタ（Wearable ECG Recogniti
on and Monitor）」（ｉｎ　Ｃｏｍｐｕｔｅｒ－Ｂａｓｅｄ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓｙｓｔ
ｅｍｓ，２００５．Ｐｒｏｃｅｅｄｉｎｇｓ．１８ｔｈ　ＩＥＥＥ　Ｓｙｍｐｏｓｉｕｍ
　ｏｎ，Ｊｕｎｅ　２００５，ｐｐ．４１３－４１８）、Ｍ．Ａｙａｔ、Ｋ．Ａｓｓａｌ
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ｅｈ、およびＨ．Ａｌ－Ｎａｓｈａｓｈ「プロトタイプの独立型胎児ＥＣＧモニタ（Prot
otype of a Standalone Fetal ECG Monitor）」（ｉｎ　Ｉｎｄｕｓｔｒｉａｌ　Ｅｌｅ
ｃｔｒｏｎｉｃｓ　Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ　（ＩＳＩＥＡ），２０１０　ＩＥＥＥ　
Ｓｙｍｐｏｓｉｕｍ　ｏｎ，２０１０，ｐｐ．６１７－６２２））、および複数の光電脈
波センサ（Ｊ．Ｅｓｐｉｎａ、Ｔ．Ｆａｌｃｋ、Ｊ．Ｍｕｅｈｌｓｔｅｆｆ、およびＸ．
Ａｕｂｅｒｔ「血圧測定バンドを用いない血圧監視のための無線ボディ・センサ・ネット
ワーク（Wireless Body Sensor Network for Continuous Cuff-less Blood Pressure Mon
itoring）」（ｉｎ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅｓ　ａｎｄ　Ｂｉｏｓｅｎｓｏｒｓ
，２００６．３ｒｄ　ＩＥＥＥ／ＥＭＢＳ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｓｕｍｍｅｒ
　Ｓｃｈｏｏｌ　ｏｎ，２００６，ｐｐ．１１－１５））のようなさまざまな検知モダリ
ティのための複数の信号処理アルゴリズムの設計に関して多くの研究が行われてきたが、
厳密で制約のある複数の計算プラットホームのための超音波信号処理は過去に研究されて
いない。
【００１６】
　従来の複数の超音波技術は、身体の内部の複数の写真を生成するための超音波イメージ
ング（Ｅ．Ｊ．Ｇｕｓｓｅｎｈｏｖｅｎ、Ｃ．Ｅ．Ｅｓｓｅｄ、Ｃ．Ｔ．Ｌａｎｃｅｅ、
Ｆ．Ｍａｓｔｉｋ、Ｐ．Ｆｒｉｅｔｍａｎ、Ｆ．Ｃ．ｖａｎ　Ｅｇｍｏｎｄ、Ｊ．Ｒｅｉ
ｂｅｒ、Ｈ．Ｂｏｓｃｈ、Ｈ．ｖａｎ　Ｕｒｋ、Ｊ．Ｒｏｅｌａｎｄｔ、およびＮ．Ｂｏ
ｍ「血管内超音波イメージングによって求められる複数の動脈壁特性：ｉｎ　ｖｉｔｒｏ
研究（Arterial Wall Characteristics Determined by Intravascular Ultrasound Imagi
ng:An in vitro Study）」（Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｃｏｌ
ｌｅｇｅ　ｏｆ　Ｃａｒｄｉｏｌｏｇｙ，ｖｏｌ．１４，ｎｏ．４，ｐｐ．９４７－９５
２，１９８９，ＡＣＣ　Ａｎｎｉｖｅｒｓａｒｙ　Ｓｅｍｉｎａｒ））、複数の心臓血管
疾患を監視するのに使用される異なる複数の動脈内の血流の速度を測定するための血流監
視（Ａ．Ａｚｈｉｍ、Ｊ．Ｙａｍａｇｕｃｈｉ、Ｙ．Ｈｉｒａｏ、Ｙ．Ｋｉｎｏｕｃｈｉ
、Ｈ．Ｙａｍａｇｕｃｈｉ、Ｋ．Ｙｏｓｈｉｚａｋｉ、Ｓ．Ｉｔｏ、およびＭ．Ｎｏｍｕ
ｒａ「複数の高齢被験者における心臓血管疾患に関する径動脈血流の監視およびＥＣＧ（
Monitoring Carotid Blood Flow and ECG for Cardiovascular Disease in Elder Subjec
ts）」（ｉｎ　Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ　ｉｎ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ　ａｎｄ　Ｂｉｏｌｏ
ｇｙ　Ｓｏｃｉｅｔｙ，２００５．ＩＥＥＥ－ＥＭＢＳ　２００５．２７ｔｈ　Ａｎｎｕ
ａｌ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ　ｏｆ　ｔｈｅ，２００５，
ｐｐ．５４９５－５４９８））、および、胎児心拍数を測定するとともに胎児心拍数に対
する複数の子宮収縮の効果を測定するためのカーディオトコグラフィ（Ｃ．－Ｙ．Ｃｈｅ
ｎ、Ｊ．－Ｃ．Ｃｈｅｎ、Ｃ．Ｙｕ、およびＣ．－Ｗ．Ｌｉｎ「新規のカーディオトコグ
ラフィ分析プログラムの比較研究（A Comparative Study of a New Cardiotocography An
alysis Program）」（ｉｎ　Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ　ｉｎ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ　ａｎｄ
　Ｂｉｏｌｏｇｙ　Ｓｏｃｉｅｔｙ，２００９．ＥＭＢＣ　２００９．Ａｎｎｕａｌ　Ｉ
ｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ　ｏｆ　ｔｈｅ　ＩＥＥＥ，Ｓｅｐｔ
．２００９，ｐｐ．２５６７－２５７０））のようなさまざまな応用領域において使用さ
れている。しかしながら、従来の複数の超音波技術から複数の装着可能プラットホームへ
の移行における主要な課題は、非常に高い計算能力が求められていることである。他の複
数の検知モダリティと比較すると、複数の超音波信号は、相対的に高いサンプリング周波
数を必要とし、処理される必要がある大容量のデータを生成する。たとえば、血流監視用
途では、関連情報は１００～４２００Ｈｚの周波数帯域内に現れ得、これは上記のＡｚｈ
ｉｍらにおいて使用されるような１０ｋＨｚのサンプリング周波数を必要とし得る。この
上、Ｃ．－Ｙ．Ｃｈｅｎ、Ｊ．－Ｃ．Ｃｈｅｎ、Ｃ．Ｙｕ、およびＣ．－Ｗ．Ｌｉｎ「新
規のカーディオトコグラフィ分析プログラムの比較研究（A Comparative Study of a New
 Cardiotocography Analysis Program）」（ｉｎ　Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ　ｉｎ　Ｍｅ
ｄｉｃｉｎｅ　ａｎｄ　Ｂｉｏｌｏｇｙ　Ｓｏｃｉｅｔｙ，２００９．ＥＭＢＣ　２００
９．Ａｎｎｕａｌ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ　ｏｆ　ｔｈｅ
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　ＩＥＥＥ，Ｓｅｐｔ．２００９，ｐｐ．２５６７－２５７０）において、胎児の運動を
捕捉するのに最小で１６００Ｈｚのサンプリングレートが提案されている。
【００１７】
　大容量の標本化超音波信号は、リアルタイムで関連情報を抽出するために複数の高速信
号調整アルゴリズムを受ける必要がある。
【００１８】
　複数の特許については、Ｒａｐｏｐｏｒｔの米国特許第５，２５７，６２７号が、複数
の胎児および母体信号の非侵襲的同時自己検査のための携帯装置を開示している。これは
、デバイスが動作可能であることを指示するためのユーザディスプレイと、上記デバイス
に接続される胎児心拍数を検出するための超音波システムと、上記デバイスに接続される
母体入力信号に対する検出システムとを含み、デバイスは胎児心拍数および複数の母体入
力信号を同時に処理するための信号プロセッサを有し、胎児心拍数および母体入力データ
を遠隔出力デバイスに同時に送信するための通信リンク手段をも有する。
【００１９】
　Ｌｅｗｉｓらの米国特許第６，１１５，６２４号は、胎児および／または母体心拍数を
監視するための子宮内カテーテルデバイスを開示しており、これは、近位部および遠位部
を有する伸張ハウジングと、遠位部上の複数のＥＣＧ電極からなるアレイと、遠位部上の
１つまたは複数の音響または他の機械的センサとを含む。遠位部上に圧力トランスデュー
サも設けられる場合がある。プロセッサ回路は、ＥＣＧ信号を音響センサの出力信号と比
較して、胎児および／または母体心拍数を導出する。遠位部上の基準電極と、遠位部上で
互いから離間される複数の活性電極からなるアレイとを含む子宮内カテーテルデバイスも
提供される。このデバイスは、遠位部上の圧力トランスデューサと、複数の活性電極から
なるアレイによって生成される複数の信号から胎児ＥＣＧを導出するための、複数の活性
電極からなるアレイおよび／または基準電極に結合されるプロセッサ回路をも含む場合が
ある。代替的に、複数の電極からなるアレイおよび複数の音響センサは、妊娠中の母体の
腹部に固定され得る可撓性パッド上に設けられる場合がある。遠位部上に設けられる差動
圧力トランスデューサと連通する複数の管腔を含み、圧力トランスデューサをｉｎ　ｓｉ
ｔｕでリセットするための、近位部上のゼロ化スイッチを有する、子宮内カテーテルデバ
イスも提供される。
【００２０】
　Ｐｏｗｅｌｌらの米国特許第出願公開第２００６／０１４９５９７号は、当該特許文献
内に以下を記述している。複数の遠隔および／または携帯デバイス上でリアルタイムの重
要な患者データを見るためのデータ処理ツールを提供することが記載されている。当該ツ
ールは、ヘルスケア提供者が患者の状態に関する情報に基づく決定を行う目的で正確かつ
適時にデータを精査することを実用的にするように、グラフデータを遠隔デバイスの画面
上にレンダリングすることが記載されている。チャーティング制御は、最新のＧＤＩ＋、
ＧＡＰＩおよびＰＤＡ描画技法を使用して確立および実装される。複数のチャーティング
構成要素が、ランドスケープサポート（landscape support）、患者データと複数の患者
画像とを重ね合わせる能力、ズームイン／ズームアウト、カスタム可変速度スクロール、
分割表示サポート、およびフォーマット化制御を提供する。この方法論は携帯／ハンドヘ
ルドデバイスにおいて処理時間を犠牲にすることのない非同期アプリケーションとして動
作することが記載されている。この方法論は、同時にエンドユーザが自在に応答性表示ア
プリケーションと対話することを可能にするための十分なＣＰＵ能力を保持しながら、重
要な患者データがリアルタイムでハンドヘルドデバイスにストリーミングされることを可
能にする。この方法論は、複数のオブジェクト指向概念および複数の設計パターンを使用
して構築される。この方法論の、複数のデータ・アクセス・オブジェクトおよび複数のチ
ャーティング制御オブジェクトから複数のユーザ・インターフェース・オブジェクトまで
の各論理層は、複数の正確なインターフェースを用いて構築される。この方法論は、複数
のシステム管理者が、複数の病院システムと一次データベースとの間の、すべての患者の
データパケット、複数の通知および複数の警告、接続される複数の遠隔デバイスを含むデ
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ータの交換を監視することを可能にするＩＴ管理コンソールを実装する。
【００２１】
　Ｈａｙｅｓ－Ｇｉｌｌらの米国特許第７，５３２，９２３号は、胎児の心拍数を検出す
るための装置を開示している。この装置は、胎児の複数の心拍を検出するための少なくと
も２つの検出器を含み、各検出器は、複数のＥＣＧ信号を検出するための少なくとも２つ
の電極を備える。複数の検出器に結合されるプロセッサが、各検出器から受信される複数
のＥＣＧ信号を処理して胎児の心拍数を求めるのに使用される。
【００２２】
　Ｊａｍｅｓらの米国特許出願公開第２００７／０２１３６７２号は、母体に取り付けら
れる複数の電極からなるセットからＥＣＧデータを受信することによる胎児挙動のための
モニタを開示している。波形プリプロセッサが受信データ内の一連の胎児ＥＣＧ複合波形
を識別し、波形プロセッサが、プロセッサ内の一連の胎児ＥＣＧ複合波形の経時的な複数
の差を求める。イベントロガーが、求められた複数の差からこの期間中の多数の胎児運動
を求める。子宮内の胎児の空間表現および／または位置も、母体腹部上に位置付けられる
複数の電極から取得される胎児ＥＣＧデータから所定の構成において求められ得る。多数
の胎児ＥＣＧ複合波形がデータ内で識別され、これらの波形の各々が、識別された複数の
胎児ＥＣＧ波形と最良にマッチするテンプレートを判定するために、所定の電極構成に帰
する複数の所定の胎児ＥＣＧ複合テンプレートからなるセットと比較される。
【００２３】
　Ｈａｙｅｓ－Ｇｉｌｌらの国際公開第２００１／００４１４７号は、子宮活動を検出す
るためのシステムを開示しており、これは、母体腹部上で複数の皮膚電極を使用して、胎
児および母体心拍数を得るために使用されることができる複数の電気生理学的信号を得る
。この装置は、複数の皮膚電極から電気信号を受信するための第１の入力と、運動検出器
から母体の運動を示す複数の運動信号を受信するための第２の入力とを含む。信号プロセ
ッサが、子宮筋電図信号を、複数の胎児および母体心拍数信号から分離し、複数の運動信
号を使用して筋電図から複数の動きアーティファクトをフィルタリング除外する。出力は
、子宮筋電図信号からの子宮筋電図（ＥＨＧ）データを提示する。
【００２４】
　この背景に対して、ヘルスケアを十分なサービスを受けられない人々に提供すること、
および、より効率的かつコスト効率的なヘルスケアを供給することの両方が切実に必要と
されている。さらに、複数の無線技術の安全かつ効率的な方法での融合を提供することが
必要とされている。これらの切実な需要に反して、胎児仮死症候群を検出することは依然
として困難である。
【発明の概要】
【００２５】
　無線携帯装着可能デバイスが、複数の妊娠女性の子宮収縮および胎児心拍を同時に監視
するために使用される。デバイスは、検知構成要素と、データネットワークとの無線通信
のためのゲートウェイとからなる。即時無線胎児監視システムは、医療の新規の位置独立
パラダイムを可能にするために、無線技術によって増強された標準的な胎児監視技術を利
用する。このデバイスは、臨床医または熟練した専門家によって、患者（たとえば、地方
の診療所にいる）を、患者から遠隔した臨床医によって診断が実行されている一方で監視
するために使用される。したがって、このデバイスは、臨床的な見解を遠隔的に提供し、
これは特に、従来高い割合で妊娠に付き添いがなく、分娩前の医療が不十分であることに
起因して胎児および母体の成果が優れなかった地理的領域において複数の患者に多いに益
する。
【００２６】
　無線胎児および母体監視システムは、胎児心拍、または、胎児が複数いる場合には複数
の胎児心拍を示す複数の信号を受信するように適合される胎児センサユニットを含み、セ
ンサは任意選択的にドップラー超音波センサを利用する。短距離送信ユニットが、胎児心
拍を示す複数の信号を直接または補助通信ユニットを介してのいずれかでゲートウェイユ
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ニットに送信し、補助通信ユニットを介する場合、短距離送信ユニットと補助通信ユニッ
トとの間の電気的結合は有線接続を介する。短距離送信ユニットは、好ましくは０．１ワ
ット／ｋｇ以下、より好ましくは０．０５ワット／ｋｇを下回る、最も好ましくは０．０
１ワット／ｋｇ以下の比吸収率（specific absorption rate ＳＡＲ）を有する低出力送
信ユニットである。システムは、母体子宮収縮を受けて作動可能な収縮アクチュエータを
含み、これは任意選択的にＥＭＧセンサである。ゲートウェイデバイスは、データ視覚化
およびデータ安全化を提供する。ゲートウェイデバイスは、データ通信ネットワークを通
じた情報の遠隔送信を提供する。ゲートウェイデバイスから情報を受信するように適合さ
れるサーバは、データを記憶および処理するとともに、遠隔患者監視を可能にするシステ
ムとインターフェースする役割を果たす。
【００２７】
　デバイスの検知構成要素は、複数のセンサおよび短距離無線インターフェースを含み、
妊娠中の母親によって装着される。胎児心拍は、超音波ドップラー（胎児心拍の移動を検
出する）、複数の音響マイクロホン（胎児心拍の音声を検出する）または複数のＥＣＧセ
ンサ（胎児心拍のＥＣＧを検出する）を使用して検出される。収縮は、圧力センサ、複数
の子宮筋のＥＭＧまたはユーザによる手動入力のいずれかで測定される。結果生じる複数
の信号は、処理されて、短距離無線インターフェースまたは有線接続を使用してゲートウ
ェイに送信される。
【００２８】
　データはローカル監視のためにゲートウェイにおいて視覚化されて、この後、セキュリ
ティ符号化されてゲートウェイ上の無線インターネット接続（Ｗｉ－Ｆｉ、ＧＰＲＳ、Ｅ
ｄｇｅ、３Ｇなど）を使用して安全なサーバに送信される。収縮および心拍データは任意
選択的に、ウェブアクセスを使用してインターネットを介して認可された複数のユーザ（
医療提供者、複数の血縁者など）によって精査される。
【００２９】
　これらの発明のなお別の態様では、計算が単純で、複数の軽量埋め込みプロセッサ上で
リアルタイムの監視を可能にする、複数の信号処理およびデータ整理アルゴリズムが提供
される。特に、複数のドップラー偏移信号から胎児心拍数を効率的に測定することができ
る複数のアルゴリズムが使用される。自己相関ベースの手法が、信号内の複数の反復する
パターンを位置特定する。処理の複数の初期段階において、自己相関段階におけるより集
約的な複数の計算のために有用な情報のみを残してサンプリングレートを低減するために
、包絡線検出技法が使用される。これらのアルゴリズムは、複数の胎児心拍数を監視する
ために特別に設計されるカスタム設計されたハードウェアプラットホームを使用して実装
され、これらの有効性が実証される。
【００３０】
　計算要求の高い複数の超音波信号に関する効率的な複数の信号処理技法を調査する目的
で、信号処理モデルは、処理チェーン内で可能な限り早期に処理チェーンを通過するデー
タの量を低減しながら、複数のセンサ読み値を有用な情報に変換する。本発明は多くの用
途領域において使用されることができるが、これらの実施形態の焦点は、胎児心拍数監視
、およびこれらのアルゴリズムがカーディオトコグラフィに使用される用途である。
【００３１】
　これらの発明のなお別の態様では、無線出産前監視キットは、固有の無線胎児／母体監
視デバイスを利用し、無線バイオマーカデバイスと組み合わせて、好ましくは、携帯電話
サービスまたはＷｉ－Ｆｉが利用可能であるあらゆる場所にいる危険性の高い複数の妊娠
中の患者の遠隔出産前監視を可能にする単一のキットにする。無線出産前監視システムは
、妊娠のすべての局面、特に後期の複数の局面の間に胎児および母体健康情報を監視する
ために複数のバイオマーカデバイスを組み合わせる固有の妊娠監視キットである。
【００３２】
　無線出産前監視ハブは、任意選択的に、患者が監視されるすべての時間間隔においてデ
ータ点を直接記憶するプラグインハブである。このハブは、日、月全体を通じて、および
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妊娠中全体を通じて母親のために情報を表示するための、別個のトレンド把握デバイスと
して使用される。
【００３３】
　好ましい実施形態では、無線出産前監視キットは、好ましくは、無線胎児母体監視デバ
イスと、無線血圧デバイスと、無線血糖値計と、複数の尿試薬ディップスティックと、無
線通信デバイスとを含む。無線通信デバイスは任意選択的に、携帯電話ゲートウェイまた
は無線ハブであってよい。
【００３４】
　無線出産前監視キットはこれらの指定されたデバイスには限定されない。無線出産前監
視キットは、パルス酸素濃度計または無線体重計をも含むことができる。無線の、たとえ
ば、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）駆動の任意の監視デバイスが、本明細書におけるキ
ットおよびシステムとともに使用するように適合され得る。
【００３５】
　したがって、これらの発明の目的は、臨床的に効果的なソリューションを提供するため
に、質の高いヘルスケアを低コストで、多くの場合遠隔して、かつ無線で、効果的に供給
することができる複数のシステム、複数の方法および複数のキットを提供することである
。
【図面の簡単な説明】
【００３６】
【図１】図１は、胎児監視システムの複数のシステム構成要素の斜視図である。
【図２】図２は、胎児または複数の母体画像を表示するゲートウェイデバイスの斜視図で
ある。
【図３】図３は、胎児および母体監視のためのシステムの機能ブロック図である。
【図４】図４は、胎児および母体監視のためのシステムの第２の機能ブロック図である。
【図５】図５は、システム内のデータ送信のタイミングを示す概略図である。
【図６】図６は、胎児監視システムのためのパッチの図である。
【図７（ａ）】図７（ａ）は、胎児監視デバイスの構成要素であるベルトを有するトコセ
ンサ図である。
【図７（ｂ）】図７（ｂ）は、胎児監視デバイスの構成要素であるＦＨＲモニタの図であ
る。
【図８】図８は、胎児監視システムの母体上の配置を示す平面図である。
【図９】図９は、ＦＨＲユーザインターフェースの簡略化された概略図である。
【図１０（ａ）】図１０（ａ）は、２つの構成要素間の相互接続の給電のためのコネクタ
およびケーブル設計の図である。
【図１０（ｂ）】図１０（ｂ）は、３つの構成要素間の相互接続の給電のためのコネクタ
およびケーブル設計の図である。
【図１１】図１１は、２４００サンプル／秒（「ｓｐｓ」）が示されている、１００～５
００Ｈｚアナログフィルタからのアナログ出力の、一般的な複数のベースバンドドップラ
ー信号、２４０ｓｐｓへのダウンサンプリング前および後のデジタル包絡線検出器からの
出力の、一般的な複数のベースバンドドップラー信号の図である。
【図１２（ａ）】図１２（ａ）は、データパケットのフォーマットの図である。
【図１２（ｂ）】図１２（ｂ）は、データパケットのタイミングの図である。
【図１３】図１３は、タイミング生成を有する信号プロセッサのブロック図である。
【図１４】図１４は、同期通信およびサンプルタイミングの図である。
【図１５（ａ）】図１５（ａ）は、システム構成要素である、組み立てられたＦＨＲモニ
タを示す図である。
【図１５（ｂ）】図１５（ｂ）は、システム構成要素である、トコセンサの写真を示す図
である。
【図１６】図１６は、ドップラー超音波からＦＨＲを計算するためのデジタル信号処理の
概略図である。
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【図１７】図１７は、最悪の場合に離間されたサンプリングを示す図である。
【図１８】図１８は、さまざまなドップラー周波数について必要とされるサンプリングレ
ート対所望の精度を示す図である。
【図１９】図１９は、自己相関アルゴリズムのアーキテクチャを示す図である。
【図２０】図２０は、合成ドップラー信号の自己相関を示す図である。
【図２１】図２１は、とりわけ、胎児心拍数、および母体子宮収縮に対応する複数の信号
を表示するインターフェースのディスプレイの図である。
【図２２】図２２は、出産前無線モバイルパックの複数の好ましい構成要素の斜視図であ
る。
【図２３】図２３は、出産前無線モバイルパックのエンド・ツー・エンド・ソリューショ
ンの概略ブロック図である。
【図２４】図２４は、妊娠早期の患者における、被検体ユニットと標準的な胎児心拍陣痛
図とを比較した検査結果を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００３７】
　図１は、本発明に基づく無線胎児監視システムの一実施態様を示す。一実施態様では、
デバイスは、超音波ドップラー検出器のような胎児心拍検出器、および、複数の収縮を監
視するための、トコトランスデューサのような圧力センサを使用する。デバイスは、１～
１０ＭＨｚの範囲内の周波数において動作する胎児心拍検出器（超音波ドップラー検出器
の一実施態様においては超音波圧電変換器）を収容する中央ユニット１０からなる。トコ
トランスデューサ１２は、センサまたは中央ユニット１０と一体化されてもよく、または
、別個でありワイヤを使用して中央ユニットに接続されてもよい。
【００３８】
　中央ユニットは、短距離通信モジュールを含む。ゲートウェイ２０は、ローカルデータ
記憶、視覚化のために、およびデータをサーバに送信するためにモバイル・データ・ネッ
トワークと通信するために使用される。短距離通信は、高出力（携帯電話ネットワークに
対する通信に必要とされる）ゲートウェイ２０による無線周波数（ＲＦ）放射部が母親／
赤子２２から相対的に遠くに置かれるように、安全性を考慮して採用される。中央ユニッ
ト１０内に実装される短距離無線通信モジュールは、低出力ＲＦ放射部を有し、したがっ
て、有害である可能性が非常に低い。短距離送信ユニットは、好ましくは０．１ワット／
ｋｇ以下、より好ましくは０．０５ワット／ｋｇを下回る、最も好ましくは０．０１ワッ
ト／ｋｇ以下の比吸収率（ＳＡＲ）を有する低出力送信ユニットである。このレベルのＳ
ＡＲは、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ技術などを使用することによって、当業者に既知のものとし
て実装される。好ましくは、クラス３Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ技術またはそうでなければ最も
低い放射線クラスが利用される。任意選択的に、無線周波数遮蔽が利用される。
【００３９】
　身体に装着されるセンサからモバイル・データ・ネットワークまでの直接リンクに対し
てデバイスへの短距離ボディセンサ無線リンクとともにゲートウェイを使用する１つの重
大な利点は、胎児および妊娠中の母体が無線胎児モニタのＲＦ放射に曝露されるのを低減
することである。
【００４０】
　無線ゲートウェイおよびＢｌｕｅｔｏｏｔｈモジュールの両方が１～２．５ＧＨｚに及
ぶ周波数において非イオン化放射線を放射する。ＲＦ場に曝露されたときの身体によるエ
ネルギー吸収の度合いの測度である、比吸収率（ＳＡＲ）（たとえば、Ｃ．Ｋ．Ｃｈｏｕ
ｌら「無線周波数電磁曝露：実験的線量測定に関する個別報告（Radio Frequency Electr
omagnetic Exposure:Tutorial Review on Experimental Dosimetry）」（Ｂｉｏｅｌｅｃ
ｔｒｏ－ｍａｇｎｅｔｉｃｓ，Ｖｏｌ．１７，Ｉｓｓｕｅ　３，ｐａｇｅｓ　１９５－２
０８（１９９６））を参照されたい）に対するＦＣＣの制限は、携帯電話については１．
６Ｗ／ｋｇである。
【００４１】
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　ゲートウェイのＳＡＲ率は、一般的なスマートフォンに相当し、０．５～１．５Ｗ／ｋ
ｇの範囲内である（たとえば、「電磁場と公衆衛生：携帯電話（Electromagnetic Fields
 and Public Health:Mobile Phones）」（Ｗｏｒｌｄ　Ｈｅａｌｔｈ　Ｏｒｇａｎｉｚａ
ｔｉｏｎ，Ｆａｃｔ　Ｓｈｅｅｔ　Ｎｏ　１９３，Ｍａｙ　２０１０）を参照されたい）
。クラスＩＩにおいて構成されるＢｌｕｅｔｏｏｔｈ無線モジュールは、約０．０１Ｗ／
ｋｇのＳＡＲレベルを生成する。それゆえ、妊娠中の女性から相対的に遠くに置かれるゲ
ートウェイを利用することによって、ＳＡＲレベルを２桁分、ＦＣＣ標準を十分に下回っ
て低減することができる。内蔵モジュールではなく任意選択の外部Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈネ
ックレスを使用することによって、胎児に対する望ましくないＲＦ放射線曝露がより著し
く低い値にさらに減少する。
【００４２】
　胎児による複数の無線周波数信号の吸収に関する一切の懸念をなくすために、補助通信
ユニット１６が任意選択的に利用される。一変形形態では、補助通信ユニットはネックレ
スの形態にあり、これによって、ゲートウェイ２０の送信機は少なくとも６０．９６ｃｍ
（２フィート）のような大きく離れた距離（ただし、この距離は母親の身長および物理的
構造に基づいて変化することになる）に位置する。この実施態様では、中央ユニット１０
から補助通信ユニット１６への通信は、無線であってもよいが、好ましくは接続１８を介
する有線である。中央ユニット１０からの有線、すなわち無線でない通信は胎児に対する
放射を最小限に抑える。
【００４３】
　図１は、検知フロントエンドの複数の異なる構成要素に関するフォームファクタ実施態
様を示している。中央ユニットは、複数の超音波トランスデューサ、処理および制御回路
、ならびに内部Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ通信モジュールを一体化する。
【００４４】
　別個のベルトが好ましくは、中央ユニットおよびトコセンサを保持するのに使用され、
それによって、動作中、複数のセンサの位置が独立して最適化されることができる。中央
ユニットは、複数の超音波トランスデューサならびに制御、処理およびＢｌｕｅｔｏｏｔ
ｈ通信回路を含む。トコ圧力センサ、任意選択のオーディオ・フィードバック・イヤホン
、および任意選択の外部Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈネックレスは中央ユニットにプラグ接続され
ることができる。
【００４５】
　図２は、代表的なゲートウェイデバイス２０の平面図である。ゲートウェイデバイスは
、好ましくはデータ視覚化を含み得る。図２において、上側の波形において胎児心拍が図
示されており、下側部分には複数の母体収縮に対応する信号が表示されている。任意選択
的に、ディスプレイはタッチ・スクリーン・ディスプレイを備えてもよい。ゲートウェイ
デバイスはさらに、好ましくは医療データの安全な送信を可能にするための符号化機能を
含む。
【００４６】
　図３は、システムの一実施態様の概略機能ブロック図を示す。システムの１つの可能な
アーキテクチャは、インターネットを介した無線検知インターフェース、データ送信ゲー
トウェイ、データストレージ、およびユーザインターフェースを備える。圧電超音波トラ
ンスデューサ３０のような胎児心拍検出器が、検知ハードウェア３２に対する入力である
。検知ハードウェア３２は、無線であることを特徴としてよいが、特定の複数の実施形態
は複数の有線接続を企図する。検知ハードウェア３２は、任意選択的に、低ノイズ増幅器
（ＬＮＡ）のような増幅器を含んでもよい。センサ３０の出力は、処理および心拍検出の
ために、ドップラー信号処理検出器のような信号プロセッサ３４に提供される。この後、
信号デジタル化ユニット３６がアナログ－デジタル変換器（ＡＤＣ）などを通じて信号を
デジタル化し、任意選択的に心拍数計算を実行するとともに、複数の制御およびデータ関
数を提供し得る。トコ圧力センサ３８のような母体子宮収縮アクチュエータが、母体収縮
に対応する出力を、ここでも任意選択的に低ノイズ増幅器（ＬＮＡ）を利用する増幅およ
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び信号調整回路４０に提供し、当該出力はこの後信号デジタル化ユニット３６に渡される
。一実施形態では、ゲートウェイ５０と通信する内部短距離送信ユニット４２が設けられ
る。代替的に（または組み合わせにおいて）、外部短距離送信ユニット４４が、ＲＦ通信
などによってゲートウェイ５０と通信する。後の実施形態では、好ましくは有線接続経路
５４が設けられる。インターネットまたは電話回線網のような通信ネットワーク５６が、
デバイスをサーバ６２、好ましくは安全なデータサーバに結合する。ユーザインターフェ
ース６４は任意選択的に、遠隔患者監視を、好ましくはグラフ形式で可能にする。ユーザ
インターフェース６４は、コンピュータまたは他のウェブ対応デバイス上に表示され得る
。
【００４７】
　図４は、システムの一実施態様の概略機能ブロック図を示す。胎児心拍７０が、図４に
示されているセンサ７２によって受信され、これは、トランスデューサ、および、任意選
択の増幅器、最も好ましくは低ノイズ増幅器である超音波実施形態を有する。センサ７２
の出力は、好ましくは信号処理および心拍検出のために、プロセッサ７４に通信される。
子宮収縮情報８０が、この実施態様ではトコセンサおよび増幅器８２として図示されてい
るセンサ８２を介して検出される。任意選択的に、センサ８２は、増幅器および信号調整
回路を含む。プロセッサ７４およびセンサ８２の出力はデジタル化および制御ブロック７
６によって管理される。任意選択的に、制御ブロック７６は、複数の信号デジタル化、心
拍数計算システムまたはアルゴリズムおよびデータ融合の複数の機能のうちの１つまたは
複数を含む。ブロック７６の出力はゲートウェイ８０に通信され、当該ゲートウェイは好
ましくは、データ記憶、表示およびネットワークとの複数の通信のためのゲートウェイと
しての役割を果たす。さまざまな通信経路の選択肢は、ゲートウェイ８０に対する、Ｂｌ
ｕｅｔｏｏｔｈのような外部短距離ＲＦ送信経路８４、および、内部Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ
短距離データ通信のような内部短距離ＲＦ通信経路８６、および有線通信８８を含む。こ
れらの無線通信経路は、複数の低出力通信である。これらの短距離通信は、好ましくは、
０．１ワット／ｋｇ以下、より好ましくは０．０５ワット／ｋｇを下回る、最も好ましく
は０．０１ワット／ｋｇ以下の比吸収率（ＳＡＲ）を有する。インターネットのような通
信ネットワーク９０は、好ましくは複数のセキュリティ復号、データ視覚化および通信機
能のために、ゲートウェイ８０をストレージ９０、好ましくは安全なサーバベースのスト
レージ、および、任意選択の医師ゲートウェイ９４または他のユーザインターフェースに
結合する。
【００４８】
　検知ハードウェアの特定の一実施態様を図３および図４に関連して説明する。システム
のフロントエンドは、標準的な胎児監視システムに類似の超音波ドップラー心拍検出器お
よびトコ圧力センサを含む。２つのハーフディスク２ＭＨｚ　ＰＺ－２７超音波セラミッ
クトランスデューサ（フェロパーム（Ｆｅｒｒｏｐｅｒｍ）、ピエゾセラミクス（Ｐｉｅ
ｚｏｃｅｒａｍｉｃｓ））からなるセットが市販の電子装置とともに、胎児心拍を検出す
るとともに、監視中の超音波デバイスの位置付けを助けるためにオーディオフィードバッ
クを提供するために採用される。低コスト８ビットマイクロコントローラ（ＰＩＣ１６Ｆ
６８８、マイクロチップ（Ｍｉｃｒｏｃｈｉｐ））が、システム制御、オンチップ１０ビ
ットＡＤＣを介したアナログ－デジタル変換、オンボード信号処理、およびＢｌｕｅｔｏ
ｏｔｈモジュールとの通信に使用される。
【００４９】
　複数の動きアーティファクトおよび／または複数のトランスデューサの母体腹部への不
適切な位置付けに起因して、心拍検出器はしばしば１つまたは複数の心拍を見過ごす。マ
イクロコントローラに組み込まれる心拍－心拍数変換のためのアルゴリズムが、入力拍期
間を以前に記憶された値と比較することによって誤った測定をなくす。現在の読み値が記
憶されている値から±２５％離れている場合、アルゴリズムは新たな読み値を落としてフ
ラグを立てる。６つの連続した読み値が続けてこの範囲外になった場合、新たな読み値が
更新された測定結果として記憶される。
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【００５０】
　ホイートストンブリッジに構成された圧力トランスデューサからなる低コスト使い捨て
トコセンサ（フェザーライトトコ（ＦｅａｔｈｅｒＬｉｔｅＴｏｃｏ）、ヴェントレクス
（Ｖｅｎｔｒｅｘ））が、収縮監視に使用される。１００の利得を有する計装用増幅器が
、信号をＡＤＣ入力範囲に増幅する。さらなる基線減算および利得調整がゲートウェイソ
フトウェアにおいて実施される。デバイスは、シリアル・ポート・プロファイルに構成さ
れたＢｌｕｅｔｏｏｔｈモジュール（ＲＮ－４１、ルーヴィングネットワーク（Roving N
etworks））を使用してゲートウェイとの認証されたリンクを形成する。モジュールの出
力ＲＦ電力は、クラスＩ、ＩＩまたはＩＩＩのいずれかに対してプログラムされることが
できる。ネックレスのフォームファクタにある任意選択の外部Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈは、ユ
ニットにプラグ接続されるときにこのように設計され、内部Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈに取って
代わる。
【００５１】
　モジュールの現在の消費は、複数の超音波水晶振動子およびＢｌｕｅｔｏｏｔｈモジュ
ールを駆動する電子装置が中心であり、それぞれ３．３Ｖの規定の電源から６０ｍＡおよ
び２５ｍＡで測定されている。デバイスは２つの標準ＡＡＡバッテリによって給電され、
この結果、一定した動作時間は約８時間になっている。別個の複数のアップコンバート電
圧調整器から給電することによって、検知インターフェースの複数の電子装置とＢｌｕｅ
ｔｏｏｔｈモジュールとの間のインターフェースが最小化される。
【００５２】
　図５はシステム内のデータ送信のさまざまなタイミングを示している。システム内でど
のデータを送信すべきかおよびどの程度の頻度で送信すべきかに関する決定は、システム
の電力消費に強く関わっている。心拍および収縮複数の内部ハードウェアレジスタは、そ
れぞれ拍毎に、および１０Ｈｚのレートで更新されている。２～１０Ｈｚの更新レートに
おいて、ゲートウェイと中央ユニットとの間の送信がゲートウェイによって開始され、心
拍、収縮情報、およびエラーコードからなる中央ユニットからの３バイト応答によって確
認応答される。この実施形態におけるデータ同期は、たとえば、３０秒のような上記より
も低い頻度において行われる。ゲートウェイは、Ａｎｄｒｏｉｄベースのスマートフォン
（Ｎｅｘｕｓ　Ｏｎｅ、Ｇｏｏｇｌｅ／ＨＴＣ）上のアプリケーションとして実装されて
いる。これは、電話機上の内部Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈを使用して検知ハードウェアとのリン
クを形成し、Ｗｉ－Ｆｉ、ＧＰＲＳ、Ｅｄｇｅまたは３Ｇの間においてネットワークへの
最良の利用可能なデータ通信チャネルを選択する。ゲートウェイはストレージ、好ましく
はクラウド・データ・ストレージと動作可能に通信し、ファイル転送プロトコル（ＦＴＰ
）サーバ・クラウド・データ・ストレージを含み得る。これの複数の形式のすべてにおけ
るクラウドコンピューティングは、本明細書に記載の複数のシステムおよび複数の方法の
機能を達成するためにも使用され得る。（図２３に関連したクラウドコンピューティング
の説明も参照されたい。この論述は本明細書全体を通じて一般的に適用される。）
　図６は、胎児および母体監視システムのパッチ１００ベースの実施態様を示している。
このシステムは、パッチ（接着包帯）形式にある検知部の発明を実装する。この実施態様
では、複数の超音波トランスデューサ１０２からなる１つの単１対またはアレイが心拍検
出のために採用され、複数の子宮筋の電気的活動（すなわち、子宮ＥＭＧ）の監視が、子
宮収縮検出に使用される。この技法は、トコセンサおよびベルトの必要をなくす。２本ま
たは３本リード線ＥＭＧ記録システムがパッチ内に実装され、母体の腹部上に置かれる。
記録される信号は、母体の複数の子宮筋のＥＣＧ、ＥＭＧおよび胎児ＥＣＧ（ＦＥＣＧ）
を含む。
【００５３】
　複数のＥＭＧ信号は、異なる周波数帯を占め、他の複数の信号がフィルタリング除外さ
れ、複数の子宮収縮の追跡に使用され得る。これらの超音波トランスデューサは、好まし
くは、赤子の運動に起因するパッチの位置を戻す必要を最小限に抑えるために、電子装置
が信号を処理することを可能にするアレイとして構成される。この構成は、全体が本明細
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書に記載されているものとして参照により本明細書に組み込まれる、２０１０年４月２６
日付けで提出された「超音波パッチ（Ultrasound Patch）」と題する同時係属の米国仮特
許出願第６１／３２７，９７５号に記載されている。
【００５４】
　図６は、胎児心拍を監視するための接着パッチに内蔵される複数の小型超音波トランス
デューサの線形アレイを利用する詳細を図示している。２個または４個または８個のトラ
ンスデューサ要素１０２（たとえば、チタン酸ジルコン酸鉛（ＰＺＴ））からなる線形ア
レイが、複数の超音波を用いて目標とされる領域を掃引するのに使用される。侵入度は信
号の周波数に応じて決まる。胎児心拍監視のために、身体内により深く侵入する必要があ
るため、より周波数の高い信号（約２ＭＨｚ～１０ＭＨｚ）が使用され、この結果として
信号減衰がはるかに大きくなる。このような超音波パッチは、これらの超音波トランスデ
ューサの必要とされる電力、構成、サイズおよび特性に応じてさまざまな用途に利用され
ることができ、これがひいては超音波信号侵入、検出感度および分解能、ならびにシステ
ム複雑度を決定づける。任意選択的に、信号プロセッサ１０４、好ましくはデジタル信号
プロセッサ（ＤＳＰ）は、アレイからのデータを分析および処理するのに使用される。通
信モジュール１０６は、少なくとも送信を含むが、好ましくは受信をも含む通信を提供す
る。通信は好ましくは、無線リンク１０８を通じたものである。１対のＥＭＧ電極１１０
が、好ましくは複数の電子装置構成要素に隣接して配置される。
【００５５】
　ドップラー超音波においては、送信信号と比較した、受信信号の周波数／位相における
測定される偏移が、たとえ非常に小さい場合があるとしても、関心対象である。この方法
は連続波（ＣＷ）ドップラーと呼ばれ、ここで反射した超音波信号の周波数および位相の
変化が測定される。この技法は、従来の超音波技法とは異なり、画像を作成するのには使
用されず、胎児心拍数、および任意選択的に、複数の血管、複数の静脈、および複数の動
脈内の流れのような他の複数のパラメータを測定するのに使用される。
【００５６】
　制御回路が送信システムおよび受信機システムに結合される。制御システムは、複数の
分析関連または分析機能を含み得る。プロセッサは、複数の分析関連または分析機能を実
行するためにパッチ内、パッチの外部のいずれかに設けられ得る。
【００５７】
　このパッチ実施形態では、胎児心拍監視のための複数のセンサに加えて、複数の乾式電
極が、筋電図（ＥＭＧ）のような複数の生体電位を記録するために設けられる。図６は、
複数のマイクロホンおよび複数の超音波トランスデューサの両方を装着可能パッチ内に一
体化する多目的接着パッチのための構成を図示している。パッチのこの上面図はユーザの
方を向いている側であり、必要とされる機能に応じて、ユーザはデバイスをオン／オフに
切り替えて、身体の複数の音の聴診または心拍の聴き取りの複数のモードの間で選択する
ことができる。たとえば、装着可能接着パッチ内で、複数の温度センサおよび複数の加速
度計が他の可能性の中にあり、１つまたは複数の加速度計が、付加的に、健康および満足
な生活状態の付加的な評価において助けとなるために人の活動レベルを捕捉することがで
きる。拡張された診断能力のためのプラットホーム内への複数の追加の超小型低コストセ
ンサまたは電極。たとえば、肺音もしくは母体心拍のような他の複数の身体音を聴くため
のマイクロホン。
【００５８】
　パッチの一実施態様では、身体上で使用するための装着可能パッチは平面パッチの形態
にある。パッチの好ましい複数の寸法は８０ｍｍ×２５ｍｍおよび厚さ５ｍｍ以下であり
、最も好ましくは６０ｍｍ×２０ｍｍ、３．５ｍｍ以下である。パッチは軽量、すなわち
約１６グラム、または好ましくは重量８グラム以下であるべきである。
【００５９】
　以下の詳細な説明は、複数の出生のための複数のシステムに対する適用可能性を有する
が、単一の出生のための複数のシステムおよび複数の方法に対する一般的な適用可能性を
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も有する。胎児監視デバイスは、さまざまな方法で組み立てられることができる、図７に
示される２つの構成要素からなる。これらの構成要素は、（ａ）収縮監視に使用される受
動歪みゲージ（「トコ」センサ）、および（ｂ）連続波（ＣＷ）ドップラー超音波に基づ
く胎児心拍数（ＦＨＲ）モニタである。ＦＨＲモニタは、両方のセンサモダリティに対す
るアナログ信号処理と、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ送受信機と、デジタル信号処理（ＤＳＰ）お
よびシステム制御、８ビットアナログ－デジタル変換、ならびにＢｌｕｅｔｏｏｔｈ送受
信機との通信を提供する低コストマイクロコントローラとを含む。双生児のＦＨＲを監視
するための、または、別のＦＨＲモニタがこれの入力に接続されると意図的にＦＨＲモニ
タの内部Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ送受信機がディセーブルされるために、外部（体外）Ｂｌｕ
ｅｔｏｏｔｈ送受信機として使用するための、第２の同一のＦＨＲモニタが図８に示され
るように含まれることができる。
【００６０】
　データは、第１の（最も近いトコ）モニタから直列にデイジーチェーンで最後のモニタ
まで渡される。すべての構成において、データは、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ通信モジュールを
使用してチェーン内の最後のＦＨＲモニタから直近の携帯電話ゲートウェイに送信される
。図面に示されている公称（ｃ）構成および双生児（ｄ）構成に加えて、ＦＨＲモニタは
、独立して（トコセンサなしで）使用されてもよく、または、第３のＦＨＲモニタが双生
児構成の体外送信機として使用されるためにチェーンの終端部に接続されてもよい。
【００６１】
　母体に取り付けられると、デバイスはほぼ図８に示されているように見えるようになる
。この胎児監視デバイスの設計に採用されているアーキテクチャは、任意の数の出生をサ
ポートし得るが、モニタを双生児を超える出生に適合させるのは実用的でない場合がある
。双生児ＦＨＲモニタを提供することによって、母体の監視時間を半分にカットすること
ができる。
【００６２】
　デバイスは使いやすさを念頭において開発されている。電源およびデータ収集を起動す
るためには、ユーザは単純に構成要素をプラグ接続すればよい。ＦＨＲモニタは、接続の
存否および接続のタイプを自動的に検出する。複数のＬＥＤインジケータが点灯して、ユ
ーザにモニタステータスを知らせ、緑が有効入力接続、青がＢｌｕｅｔｏｏｔｈ送信機が
動作していることを示し、黄色の点滅が心拍を示す。
【００６３】
　複数の追加の特徴部が取り付け手順を単純にする。トコベルトが締められると、緑イン
ジケータが点滅して収縮閾値を超えたことを示し、ベルトが緩められてわずかにより低い
閾値を下回る歪みが生成されると点滅を止める。また、ＦＨＲモニタによって採用される
ドップラー信号処理からの復調アナログ出力がバファリングされて、ステレオ・オーディ
オ・ジャックに提供され、それによって母親および施術者の両方が取り付けている間心拍
の音を聴くことができる。
【００６４】
　監視期間の間に通信が喪失する事象においてデータ損失を防止するために、ＦＨＲモニ
タは、バックアップメモリ、例として４．５時間バックアップメモリを含み、これは、１
．５Ｍｂｐｓにおいて作動するＳＰＩインターフェースを使用して読み書きされる１Ｍｂ
ｉｔシリアルＥＥＰＲＯＭを使用して実装されることができる。メモリバックアップ特徴
部がイネーブルされると、直列デイジーチェーンまたはＢｌｕｅｔｏｏｔｈ送受信機に送
信される各データパケットも、ＥＥＰＲＯＭに書き込まれる。
【００６５】
　バックアップメモリは、携帯電話ゲートウェイを介してセットアップされる。メモリの
セットアップ中、青色の光が点滅してデータ収集が一時停止されていることを示す。単純
なコマンド言語が考案されており、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈモジュールによる「Ｍ」の最初の
受信が動作を通常（取得）モードからメモリモードに切り替え、当該メモリモードにおい
て、受信される複数の文字がコマンドとして処理されてメモリバックアップがイネーブル
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／ディセーブルされ、メモリアドレスがセットされるとともに、メモリからデータがアッ
プロードされる。
【００６６】
　可能な回路設計に関して、ＦＨＲモニタは、図９に示されているような、モニタによっ
て必要とされるすべてのアナログ－デジタル変換、タイミング、およびインジケータ駆動
を含む低コスト８ビットマイクロコントローラを使用して制御される。デバイスは８５０
ｍＡ　Ｈｒ再充電可能リチウムポリマー電池を使用して給電され、１つの安定した電源電
圧をＢｌｕｅｔｏｏｔｈに提供し、第２の安定した供給電圧をすべての他の回路に提供す
るための２つの線形３．３Ｖレギュレータを含む。電源は、下記に記載されるように、瞬
時ＳＰＳＴスイッチが閉じられて保持されると、またはデバイスがこれの入力コネクタに
プラグ接続されると起動される。施術者は、たとえば、単純化された概略図におけるピン
Ａ５を瞬間的に接地する、握り玉の形態の第２のＳＰＳＴスイッチを使用して複数の事象
をマーキングし得る。
【００６７】
　ピエゾ抵抗ホイートストンブリッジ・トコセンサが入力コネクタのＶｓＢピンとＲＥＴ
ピンとの間に接続され、この差分センサ出力がＶｓ＋／Ｖｓ－ピンに接続される。代替的
には、ＦＨＲモニタは入力ポートに接続され得、この場合、シリアルデータ出力Ｔｘ１が
シリアルデータ入力Ｒｘ１に接続し、供給電圧ＶＤＤが複数のＩＮＡ入力をバイアスする
のに使用される。
【００６８】
　図１０に示されるように、複数の構成要素は、ミニＵＳＢを出力に、およびマイクロＵ
ＳＢを入力に使用して、入力から入力へ、または出力から出力への接続を禁止し得る。ア
ナログトコであるか、またはシリアルデジタルであるかにかかわらず、データ通信は４ワ
イヤのＵＳＢケーブルを使用して、ケーブル遮蔽を第５の接続として使用して給電を達成
しながら、達成される。遮蔽とバッテリ戻り線との間の出力コネクタ上のジャンパが、ケ
ーブルが正確に両方のコネクタ内に挿入されたときに回路を閉じてＦＨＲモニタに給電す
るのに使用される。
【００６９】
　始動すると、ＦＨＲモニタは、いずれのタイプのデバイス、トコセンサ、ＦＨＲモニタ
、または検知デバイスが関連付けられていない単純な給電プラグがこれの入力ポートに接
続されているかを判断しなければならない。これは、埋め込みマイクロプロセッサのファ
ームウェア内のロジックに加えて、複数の適切な比（図示せず）の複数のプルアップ抵抗
とプルダウン抵抗との組み合わせによって達成される。に示されたように、入力コネクタ
の１つの信号ピンは、接続されているデバイスのタイプに応じて、センサバイアス（Ｖｓ
Ｂ）またはシリアルデータ受信（Ｒｘ１）のいずれかとしての役割を果たす。ＦＨＲモニ
タは、このピンにデバイスが接続されていない場合、この信号を一定の高さにするプルア
ップ抵抗を含む。しかしながら、トコセンサが接続される場合、１０倍低いトコセンサの
抵抗がこの論理レベルを一定のローにプルする。ＦＨＲモニタが双生児モニタの入力コネ
クタに接続されると、これのシリアルデータ出力の活動が検出されてこの第３の接続タイ
プが明らかにされることができる。
【００７０】
　検出されなければならない出力接続には２つのタイプ、すなわち、双生児ＦＨＲモニタ
または接続無ししかない。これは、シリアルデータ送信線（Ｔｘ１）上にプルダウン抵抗
を設けることによって達成される。出力コネクタにデバイスが接続されない場合、論理レ
ベルはローにプルされる。ＦＨＲモニタが出力コネクタにプラグ接続されると、１０倍小
さい値を有するこれのＲｘ入力上のプルアップ抵抗が、結果としてハイ論理レベルをもた
らす。複数の出力接続は始動後に成されるかまたは断たれるため、この接続はデータが送
信されることになる度毎に検査されなければならない。ＦＨＲモニタが検出される場合、
内部Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈモジュールがディセーブルされ、シリアル・デイジー・チェーン
にデータが送られる。接続が検知されない場合、データはＢｌｕｅｔｏｏｔｈ送信機に送



(19) JP 2014-500742 A 2014.1.16

10

20

30

40

50

られる。
【００７１】
　オーディオ信号処理のために、デバイスは好ましくは精密な２．０Ｈｚの正弦波を使用
し、これは１２ＭＨｚマスタクロックから導出され、送信超音波トランスデューサを駆動
するためにバッファリングされる。受信トランスデューサからの信号は、最初に同調ＪＦ
ＥＴ共通ソース増幅器を使用して増幅され、次いでチョッピングミキサ（chopping mixer
）を使用して復調される。この後、ベースバンド信号が４段バンドパス増幅器を通じて通
され、当該増幅器は１００－５００Ｈｚの周波数範囲内のドップラー偏移信号を通す。こ
のオーディオ信号はＰＧＡを使用して増幅されて複数のＡＤＣの入力され、またステレオ
イヤーピースを駆動するためにバッファリングされる。総電圧利得は６４ｄＢ～１０６ｄ
Ｂで変動し得る。
【００７２】
　トコセンサからの差分入力が計装用増幅器（ＩＮＡ）を使用して単純に４６ｄＢだけ増
幅され、次いで、これのＡＤＣに入力されて、マイクロプロセッサ内で１２０サンプル（
０．５秒）にわたって平均される。さらなる基線減算および利得調整が、適合較正手順の
一部としてゲートウェイソフトウェアにおいて実施される。
【００７３】
　デジタル信号処理のために、ＦＨＲは、下記により詳細に記載される自己相関に基づく
ロバストなアルゴリズムを使用して計算される。３０拍／分（ＢＰＭ）の最小ＦＨＲの要
件を所与として、自己相関ウィンドウは２秒の期間でなければならない。一般的な複数の
ドップラー信号の予備試験によって、９２％の精度までベースバンドドップラー信号の包
絡線を捕捉するために２４００ｓｐｓ程度の低いレートで１００～５００Ｈｚの信号（図
１１上部）がサンプリングされ得ることが明らかになった。この試験によって、ピーク振
幅において９６％の精度を維持しながら、デジタル化包絡線が２４０ｓｐｓのレートにダ
ウンサンプリングされ得る（図１１中央部）ことがさらに明らかになった。このサンプル
レートおよび２秒自己相関ウィンドウの要件に基づいて、プロセッサは、４キロバイトの
ＲＡＭサイズを使用して約１．５ＭＩＰＳのレートで複数の単一命令乗算、複数の加算、
および複数のメモリ転送を計算することを要求される。ＦＨＲ計算は、自己相関データの
分析によって完了され、これは、毎秒少なくとも２回更新されなければならず、これによ
って合計プロセッサ測度要件が３．０ＭＩＰＳ未満に増大する。
【００７４】
　データフォーマットおよびデイジーチェーン通信に関して、シリアル・データ・チェー
ンは無制限に延長され得る。チェーン内の第１のＦＨＲモニタで始まる複数のデジタル信
号、すなわち「一次（primary）」は、ＲＳ－２３２フォーマットを使用して逐次送信さ
れる。トコサンプルはデータパケットの先頭に落とし込まれることになり、値０が、独立
型ＦＨＲ監視のようにトコセンサが存在しないことを指示するためのマーカとして使用さ
れ得る。一次ＦＨＲモニタは、これのＦＨＲデータを次のスロットに落とし込み、パケッ
ト内のすべての他のスロットを空としてマーキングする。チェーン内の任意の追加の複数
のＦＨＲモニタは、これらが一次ではなく、代わりにこれらのＦＨＲデータを第１の空ス
ロット内に落とし込むことになり、この後これをチェーンから逃す。チェーン内の最後の
ＦＨＲモニタはこれのＢｌｕｅｔｏｏｔｈモジュールを使用してデータを送信することに
なる。
【００７５】
　この概念は無制限に延長し得るが、選択されるパケットサイズによって制限される。図
１２に示されている本実施態様において、データパケット４バイトを含み、第１のバイト
ｓｙｎｃｈは同期および事象マーキングに使用され、第２のバイトはトコデータのために
使用され、第３のバイト／第４のバイトは複数の一次／双生児ＦＨＲモニタからのＦＨＲ
データのために使用される。ｓｙｎｃｈバイトのＬＳＢは事象マーキングに使用され、す
べての他のビットはハイであり、このため、これは２５４～２５５の整数値を有し、トコ
バイトおよびＦＨＲデータバイトから区別されることができる。トコバイトは１の最小値
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（腹部歪みなし）を有し、２５３の最大値（最大腹部歪み）を有し、これは、０がトコセ
ンサが存在しないことを指示するために確保されるためである。複数のＦＨＲデータバイ
トは複数のＢＰＭの単位を有し、回路は３０～２４０ＢＰＭの範囲のために設計される。
０のコードおよび２５３のコードはそれぞれ、「単位が存在しない」こと、および「心拍
が検出されない」ことを表すのに使用される。
【００７６】
　開始ビットおよび停止ビットを含め、データパケットは、２４００ｂｐｓにおいて１６
．７ｍｓｅｃで送信される４０ビットからなる。Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈモジュールがイネー
ブルされると、モジュールからクエリ（「Ｑ」）が受信されるとデータが無線で送信され
る。無線モジュールがディセーブルされると、各パケットがＲｘ１から受信されるのに続
いて、または複数の定期的な更新間隔において（現在の実施態様では０．５秒毎）データ
がデイジーチェーンＴｘ１に送られる。双生児ＦＨＲモニタは始動後いつでもＴｘ１に接
続され／Ｔｘ１から接続解除され得るため、デバイスは、各データパケットの送信前に出
力接続を検査するようにプログラムされ、これによって、複数のシリアルポート回路が一
時的にディセーブルされ、この後送信前に再びイネーブルされることが必要になる。
【００７７】
　図１３に示されるように、システムの一実施態様では、すべてのタイミング信号が１２
ＭＨｚ水晶振動子から導出され得る。この精密なマスタクロックは、超音波トランスデュ
ーサによって必要とされる２ＭＨｚ駆動を生成するためにジョンソンカウンタを使用して
６つに分割される。これはまた、３ＭＩＰＳ命令クロック、ＦＨＲモニタによって採用さ
れる復調ドップラー信号のための２４００ｓｐｓサンプリングクロック、ドップラー包絡
線をダウンサンプリングし、複数のトコサンプルを取得し、心拍インジケータＬＥＤを点
滅させ、複数のシリアル・データ・バイトを受信／送信するのに使用される２４０ｓｐｓ
クロック、および、複数の出力更新をトリガするとともに明滅するインジケータを切り替
えるための２Ｈｚクロックを生成するために、マイクロコントローラハードウェア／ファ
ームウェア内の複数のカウンタを使用しても分割される。
【００７８】
　図１４に示されるように、複数のＡＤＣサンプルおよびシリアル通信の間のタイミング
の同期を確実にすることによって、通信回路からの干渉が最小限に抑えられることができ
る。各データバイトの送信の直前に、トコサンプルがとられる。シリアルストリーム内の
各ビット遷移の送信の直前に、ドップラーサンプルがとられる。このため、シリアル通信
回路によって導入される擾乱は、サンプリング前に落ち着くまで１ビット全体、約４１７
μｓｅｃの周期を有する。
【００７９】
　デバッグおよび検査を容易にするために１１５．５ｍｍ×９５．０ｍｍの寸法を有する
プリント回路基板（ＰＣＢ）複数の回路が作製され、８５．４ｍｍ×６６．６ｍｍの寸法
を有する両面楕円ＰＣＢの最終的なサイズおよびフォームファクタにレイアウトされ得、
このうち１４８０ｍｍ２が再充電可能リチウムポリマーバッテリによって占有される。組
み立てられた複数のデバイス構成要素の複数の写真が図１５に提供される。部分図（ａ）
は、組み立てられたＦＨＲモニタを示しており、これはベルトクリップを除いた最も広い
複数の点において、９７．５ｍｍ×７２ｍｍ×２０ｍｍであり、質量が８５グラム（３オ
ンス）しかない。部分図（ｂ）においてトコセンサが撮られている。
【００８０】
　可能であるときに組み立てられたＦＨＲモニタを使用して、必要なときに増大されたフ
ォームファクタを有するＰＣＢから複数の検査結果が得られた。回路の複数の概略設計は
２つのバージョンにおいて等価である。無線センサデータがラップトップコンピュータの
Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ送受信機を使用して捕捉された。
【００８１】
　再充電可能４．２Ｖリチウムポリマーバッテリから引き込まれる合計測定電流は１１２
ｍＡであり、６０ｍＡがＢｌｕｅｔｏｏｔｈモジュールによって引きこまれ、１３ｍＡが
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トランスデューサ駆動回路によって引き込まれる。このユニットは、それゆえ、８５０ｍ
Ａバッテリを再充電する前にほぼ８時間にわたって動作し得る。
【００８２】
　複数の信号処理アルゴリズムの概観が説明される。ドップラー信号から胎児心拍数（Ｆ
ＨＲ）を計算するためのデジタル信号処理手法は、図１６に示されるようないくつかのス
テップを有する。
【００８３】
　前処理は、サンプリング、包絡線検出およびダウンサンプリングを含む。包絡線検出の
パフォーマンスはドップラー信号上のピークがどれだけ正確にサンプリングされるかに応
じて決まる。それゆえ、サンプリング周波数は、ナイキスト基準を満足する最小要件を維
持しながら、信号内の複数のピークを正確にサンプリングするのに十分に高い必要がある
。ドップラー信号は、ｆｄ＝３００Ｈｚの公称ドップラー偏移を所与として、複数のピー
クの検出において９２％の精度を保証するためにｆｓ＝２４００ｓｐｓにおいてサンプリ
ングされる。
【００８４】
　サンプリングされた信号は信号の正包絡線を検出する包絡線検出アルゴリズムに通され
る。この後、包絡線は１０分の１にダウンサンプリングされ、これによって、自己相関ア
ルゴリズムに対する入力データのレートが２４０ｓｐｓに低減され、これは、包絡線の公
称２０Ｈｚの周波数を９６％の精度まで追跡するのに適切なサンプルレートである。
【００８５】
　自己相関を使用して、複数の繰り返しパターンが複数のドップラー超音波信号から発見
され、複数の自己相関における複数のピークの周期にしたがって複数の心拍数値が計算さ
れる。自己相関は、時系列信号の複数の異なる断片の間の類似性を、これらの断片の間の
時間推移の関数として測定する数学関数である。信号ｘｔの長さＷのウィンドウにわたる
自己相関は以下の式によって与えられ、
【数１】

【００８６】
異なる複数の値のタイムラグτについて計算される。この研究におけるウィンドウサイズ
は、３０ｂｐｍの最小検出可能心拍数を許容する、２秒のドップラーデータが自己相関計
算において考慮されることを保証するために、４８０サンプルであるように選択される。
通常の胎児心拍数は１１０～１６０ｂｐｍに及ぶ一方、複数の異常な心拍数は３０ｂｐｍ
程度に低いか、または２４０程度に高い可能性がある。それゆえ、自己相関アルゴリズム
に使用されるウィンドウサイズは、少なくとも１心拍に適応するのに十分に長い必要があ
る。さらに、ウィンドウは反復パターンを発見するために信号にわたって前方に移動され
る。反復心拍のロケーションは、複数の心拍数の継続時間および周波数を求める助けとな
る、複数の自己相関結果内の複数のピークとして現れる。したがって、ウィンドウは、最
も遅い心拍（３０ｂｐｍ）の少なくとも２回の反復が自己相関データに現れるために十分
に長い時間期間にわたって移動される必要がある。それゆえ、自己相関は１～４８０に及
ぶτについて計算される。
【００８７】
　元の信号における反復パターンの発生は、図１６に示されるような複数の自己相関結果
の複数のピークにおいて明らかにされる。したがって、自己相関内で複数のピークを位置
特定するとともに複数のピークの持続時間から心拍数を計算するためにピーク検出アルゴ
リズムが使用される。
【００８８】
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　前処理のために、ドップラー信号は２４００ｓｐｓにおいてサンプリングされ、自己相
関ブロックに対する入力のために２４０ｓｐｓにダウンサンプリングされる。複数の特定
の設計パラメータが本明細書に記載されているが、これらの複数の特定の設計パラメータ
は、当業者によって、本明細書に記載されている複数の発明の機能および複数の動作を達
成するように設定されてよい。
【００８９】
　サンプリング周波数の選択は、満たされる必要がある以下の２つの基準に依拠する：１
）サンプリングレートは、ナイキスト基準を満足するのに十分に高い必要がある、２）サ
ンプリングレートは、後続の処理ブロックにおいて信号の包絡線を形成することになるド
ップラー信号の複数のピークを正確に検出するために十分に高い必要がある。胎児心拍数
監視のためのドップラー超音波の複数の用途において、１００～５００Ｈｚの範囲内の複
数のドップラー偏移信号は赤子の心臓の複数の移動に関連付けられる。それゆえ、２×５
００を上回るあらゆるサンプリング周波数はナイキスト基準を満足することになる。言い
換えれば、ｆｓ≧１０００である。
【００９０】
　サンプリング周波数に関する第２の基準を模索するために、複数のドップラー信号の複
数のピークは図１７に示されるように周期２Ｔｐｅａｋの正弦波を近似する。これは、最
悪の場合に離間された複数のサンプルを示す。複数のサンプルがＴｓａｍｐｌｅだけ離間
される場合、最悪の場合のピークサンプルは以下の式によって与えられる。
【数２】

【００９１】
　したがって、所与の精度値Ｐについて、Ｔｓａｍｐｌｅは以下の式によって計算される
ことができる。

【数３】

【００９２】
　図１８は、異なる精度およびさまざまなドップラー偏移周波数について必要とされるサ
ンプリング周波数を示す。胎児心拍監視の具体的な用途に関して、３００Ｈｚの公称ドッ
プラー偏移および９６％の精度の結果として、サンプリングレートは２４００ｓｐｓにな
る。
【００９３】
　ダウンサンプリングレートに関しては前述の手法が使用され得る。ダウンサンプリング
ブロックに対する入力は、ドップラー信号の包絡線である。複数の実際の被検体から収集
された実験データは、包絡線信号上の複数のピークが５～２０Ｈｚの周波数範囲を有する
ことを示している。ダウンサンプリングされた信号に２４０Ｈｚのサンプリングレートを
選択することによって、１０のダウンサンプリングレートが与えられる。２４０のサンプ
リングレートは、図１８に示されているように、包絡線の公称２０Ｈｚの周波数を９６％
の精度まで追跡するのに適切である。
【００９４】
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　自己相関ブロックのアーキテクチャが図１９に示されている。これは、最大ラグ＝Ｌを
有する自己相関アルゴリズムのアーキテクチャを示している。ウィンドウサイズ（Ｗ）は
、たとえば、結果として実際の自己相関が２秒毎に最終的な自己相関内に記憶されること
になる、４８０毎に設定されるリセット信号（Ｒｉ）の周波数によって規定される。
【００９５】
　これは、主要な複数の処理セルが、複数の部分的な自己相関結果を保持する累乗算（Ｍ
ＡＣ）ユニットである、半シストリック・アレイ・アーキテクチャである。このアーキテ
クチャは、３つのレジスタアレイ、すなわち、包絡線（上部行）、部分自己相関（中央行
）、および最終自己相関（下部行）からなり、これらの各々がτの最大ラグに関連付けら
れるＬの長さを有する。このアーキテクチャの各列は、特定のτについての自己相関計算
に対応する。たとえば、第１列は、τの遅延＝１について自己相関を計算し、第２列はτ
の遅延＝２について、などである。図面に示されているように、最大ラグはＬサンプルで
あり、これはここで論述されているような実験についてはＬ＝４８０であるとみなされる
。
【００９６】
　包絡線アレイは、包絡線および複数のダウンサンプリングブロックから最後のＬサンプ
ル（２秒）を記憶する。新たにダウンサンプリングされた各データ（ｘｉ）は包絡線アレ
イ内の各サンプルを乗算され、部分自己相関アレイ内の対応するロケーションに加算され
る。ウィンドウサイズは、順次アクティブにされる複数のＲｔ制御信号（Ｒｉ，Ｒ２，．
．．Ｒｗ，Ｒｉ，．．．）によって制御される。次の一連の複数のＭＡＣ操作に備えて部
分自己相関アレイの１つの要素が包絡線サンプル毎にこの最終自己相関ロケーションにコ
ピーされ、部分自己相関セルがリセットされ、または「０」になる。複数の自己相関アレ
イの長さがＬ＝４８０であることを所与として、部分相関の各要素が２秒毎にコピー／ク
リアされる。
【００９７】
　自己相関アレイ（τ＝｛τ（１），τ（２），：：：，τ（Ｌ）｝）のグラフが図２０
に示されており、１２０ｂｐｍの合成胎児ドップラー信号がシステムに対する入力として
使用された。データはノイズがなく完全に周期的であるため、自己相関の複数の結果は、
１２０サンプル毎の、すなわち、０．５秒毎の明瞭な複数のピークを呈している。
【００９８】
　重み付きメジアン手法が各ピークの中心を検出するために使用され、言い換えれば、各
ピークは、図面に示されているように、特定の閾値を超えるすべての自己相関サンプルの
重み付きメジアンに現れると考えられる。可能性として、自己相関データ内に２つ以上の
ピークがあり得る。したがって、心拍数の時間間隔は以下の式を使用して計算され、
【数４】

【００９９】
式中、τ（τ）はラグτを有する自己相関を指し、Ｍ＝τ（１）は、τ＝１における自己
相関値を表し、εはピーク検出に関する閾値を指定するパラメータであり、Ｎｋはピーク
数を表し、すなわち、この例における３６０サンプルにおけるピークは第３のピークであ
る。ピーク数は、図面に示されているように、上向きおよび下向きの複数の閾値交差によ
って識別される。
【０１００】
　上記の式によって示唆されるように、心拍数計算はＬ個の要素からなる自己相関アレイ
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全体を通じて走査することを必要とする。本実施形態において、自己相関アレイ（τ）の
１つのサンプルは、２４００ｓｐｓの複数のインタラプト中に分析され、このため、τア
レイ全体が５回／秒のレートで走査され、０．２秒毎の更新心拍数計算がもたらされる。
アレイ全体を更新するのに２秒が必要とされるため、各心拍数計算は１０％の「新しい」
τデータおよび９０％の古いτデータに基づくことになり、これによって、計算された心
拍数に関する複数のソートのローパスフィルタが提供される。
【０１０１】
　自己相関データから心拍数を計算するためのアルゴリズムは、自己相関アレイの走査を
完全に完了するためにＬ回の反復を必要とする。τ（０）が計算されないことを所与とし
てτ（１）は常に最大相関を有するため、アルゴリズムの各反復において、第１の自己相
関値（τ（１））が読み出され、閾値を設定するのに使用される。「ピーク」は、閾値ｔ
ｈｒ＝Ｍ（１＝ε）を超える自己相関データのスパンとして定義される。各ピーク内で、
和（Ｓ＝Σ（ｒ）（ｒ（τ））および重み付き和（ＷＳ＝ｒ×Σ（ｒ）（ｒ（τ）））が
、Ｔｐｅａｋ、ピークの重み付きメジアンの計算への必要に応じて計算される。
【０１０２】
　この後、ピークの有効性を検査するために数回の検査が実行される。たとえば、デバイ
スは２４０未満の心拍数に対しては反応しないため、先行するピークの後、またはアレイ
の先頭から１／４秒未満ではピークは発生し得ない。ピークの幅は、現在３サンプルに設
定されている最小閾値も超えるはずであり、このような複数の誤ったピークはノイズを含
む入力の結果である可能性がある。最後に、各有効ピークが全体の和（Ｓ）および全体の
重み付き和（ＷＳ）を計算するために使用され、これによって、ＴＨＢおよび心拍数（ｂ
ｐｍ）＝６０ｓ／ｍ×２４０ｓｐｓ／ＴＨＢが計算されることになる。
【０１０３】
　この式は、各ピークの重み付きメジアンＴｐｅａｋの計算し、次いで、Ｔｐｅａｋ＝Ｎ

ｋの平均を、これらの強度Ｓによって重み付けして計算することと等価である。信号処理
パイプラインにおいて最もメモリを消費する複数のブロックは、図１６に示されているよ
うな、包絡線検出、部分自己相関計算、および最終自己相関計算を含む。設計において、
ドップラー超音波は、信号の中心を０において８ビットの分解能でサンプリングされる。
しかしながら、包絡線検出アルゴリズムは入力の包絡線を形成するために信号上の複数の
正のピークしか使用しない。したがって、包絡線アレイ内の各要素は、７ビットの分解能
しか必要としない。部分自己相関は、結果を最終自己相関アレイ内に情報伝達する（ｆｌ
ａｓｈｉｎｇ）前に包絡線のＷ個の要素を乗算することによって計算される。Ｗ＝４８０
のウィンドウサイズを自己相関計算に使用することによって、両方に対して３バイトの最
大値が必要とされる。
【表１】

【０１０４】
　複数のＭＡＣ演算およびτデータは以下のとおりである。表１に示されているように、
複数の自己相関計算結果全体を適応するには合計３３００バイトのメモリで十分である。
上記の記憶と比較して説明された心拍数計算アルゴリズムのような、他の複数の計算ブロ
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ックに必要とされるメモリの量は無視してよいものである。
【０１０５】
　時間的コストについて、複数の最終相関結果を計算するために必要とされる複数の主要
な操作がここで分析される。表２は、複数の自己相関計算中に複数のアレイのうちの各々
１つを更新するのに必要とされる乗算、加算（２４ビット）、および、複数のレジスタ転
送（移動）を含む、複数の操作の数を示す。
【表２】

【０１０６】
包絡線アレイは、新しい包絡線データを受信して包絡線アレイの複数の要素をシフトする
のにＬ回のレジスタ転送操作を必要とする。部分自己相関の計算は、前に説明されたよう
な複数の乗算－加算操作を必要とする。最後に、新しい包絡線データが受信されると最終
自己相関アレイのただ１つの要素が更新される（部分アレイからの複数の結果を転送する
）。包絡線データが２４０ｓｐｓのレートで生成されることを所与として、アルゴリズム
は、アレイの各々１つに関する長さが４８０であると仮定して毎秒９２１８４０＝２４０
×（８×４８０＋１）個の命令を必要とする。
【０１０７】
　主に本明細書において胎児監視における複数の用途について説明したが、当業者には諒
解されるように、これらの複数の用途はより広範である。反復パターンの起きる回数を推
定するための自己相関ベースの手法は、ドップラー超音波信号処理に加えてさまざまな用
途に使用されることができる。特に、この技法は、複数のＥＣＧ信号、複数の運動センサ
から複数のステップレートのような歩行パラメータ、および複数の光電脈波（ＰＰＧ）セ
ンサからの呼吸数から複数の心拍数を測定するのに使用されることができる。
【０１０８】
　図２１は、とりわけ、胎児心拍数、および複数の母体子宮収縮に対応する複数の信号を
表示するユーザインターフェースを示す。医師ＩＤ、患者識別およびデータ情報のような
さまざまな識別情報が表示され得る。不適切な部分を削除されたＨＩＰＡＡに準拠するデ
ータが、安全なファイル転送プロトコルを介して遠隔ロケーションに位置する遠隔した安
全なサーバに送信される。サーバは、任意のウェブブラウザからの遠隔データブラウジン
グおよび閲覧のためのウェブＡＰＩをサポートする。
【０１０９】
　図２２は、システムまたはキットとともに使用可能な代表的な複数の構成要素を示す。
好ましくは、さまざまな他の複数の構成要素を保持するためにバックパック（背景に図示
されている）が提供される。電話機、好ましくはスマートフォンのような通信デバイスが
含まれる（ただし、任意選択的に患者によって供給されてもよい）。例示的な電話機が最
前面に図示されている。任意選択的に、充電器およびケーブルが提供されてもよい。複数
のヘッドホンまたはＢｌｕｅｔｏｏｔｈ小型イヤホンのような、他の複数の局部聴き取り
型デバイス（local listening type device）が提供されてもよい。任意選択的に、通常
および大型のような、複数サイズの複数のセンサが提供されてもよい。これも小型、中型
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および大型のような複数サイズのトコ・センサ・バンドが供給される。
【０１１０】
　さまざまな任意選択の複数の血液測定システムがシステムまたはキット内に設けられる
。複数の血糖ストリップが任意選択的に含まれる。含まれる場合、ランセット、ホルダ、
および刃物（sharps）の使い捨てユニットのような採血器具が提供される。超音波が使用
されることになる場合、超音波ゲルが任意選択的に提供される。好ましくは、血圧測定カ
フ（図２２の中央に示す）のような血圧測定装置が提供される。複数の手用除菌ローショ
ン、複数のアルコールティッシュ、複数の保護手袋、および複数の機器用ティッシュ、た
とえば、複数のカヴァティッシュ（Cava wipe）のようなさまざまな任意選択の複数の生
理用品が提供されてもよい。
【０１１１】
　図２３は、本発明のシステムおよびキットを使用した無線胎児監視のためのエンド・ツ
ー・エンド・システム・ソリューションを示す。キット実施形態にあるかまたは非キット
実施形態にあるかにかかわらず、クラウドコンピューティングの論述が適用可能である。
図２３の３分割されたうちの左端１２０は、家庭、医師の診療室、遠隔した診療所または
他の医療施設のいずれかである監視ロケーションを示す。無線サービスが利用可能である
任意のスポットがキットまたはシステムの使用に適合していることが諒解されよう。さま
ざまな複数の測定システムのいくつかまたはすべてが、胎児モニタ（トコ）１２２、複数
の血圧および血糖値モニタ１２４の出力、ならびに尿中タンパク出力１２６のような出力
を提供する。これらの複数の測定システムは、好ましくは無線通信技術を介してゲートウ
ェイまたはハブ１２８と通信する。通信は、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ、もしくは手動によるも
の、または複数の本発明と調和する任意の他の通信モダリティによるものであってよい。
好ましくは、フラット・パネル・タッチ・スクリーン・デバイスのようなデバイス１２８
上のディスプレイが、さまざまな複数の測定システムの複数の出力に関連する情報を表示
する。図２３の３分割された中央に図示されているように、無線ネットワーク接続が利用
される。通信デバイス１２８が、翻って、無線ＬＡＮ／ＷＡＮのような通信ネットワーク
１３０と通信する。好ましくは安全なＦＴＰ（ファイル転送プロトコル）または他の通信
モダリティが使用される。通信されるデータは、電話会社転送システム内で送信され、こ
れは、無線、有線またはそれらの何らかの組み合わせであってよく、任意の形態の電話通
信もしくは他の通信モダリティを使用してよい。図２３の３分割された右端は、遠隔コン
ピューティングおよび処理を示す。処理は専用ハードウェアおよびソフトウェアによって
実行されてよく、または、データベースおよび／もしくはウェブサーバを含んでよいクラ
ウド・コンピューティング・システム１４０であってもよい。そして、データは１つまた
は複数のロケーションにおいて処理、分析および記録され、冗長性のためにミラーリング
され得る。好ましくは、データは、ウェブベースのインターフェース１４２などを通じて
関連するヘルスケアの専門家に通信される。ヘルスケアの専門家は、コンピュータまたは
任意のハンドヘルド型表示デバイスを介してデータにアクセスし得る。データおよびデー
タの複数の推測結果が、任意選択的に患者／母親に通信し戻され得る。
【０１１２】
　図２４は、妊娠早期の患者における、被検体ユニットと標準的な胎児心拍陣痛図とを比
較した検査結果を示す図である。上側部分は、標準的な胎児心拍陣痛図の複数の結果と複
数の本発明の出力とを比較した、拍／分単位の胎児心拍数を示す。下部は、トコトランス
デューサからの収縮率を示す。両方のグラフは、同じスケールにおける時間の関数として
のものである。これは、標準的な胎児心拍陣痛図に対して本システムに関するデータを検
証するための比較検査を示している。これは、早期分娩の３８．５週目の妊娠期間にある
３７歳の妊娠中の女性からの、毎秒１サンプルで測定されたデータの５分半の同時監視を
示している。バックエンドサーバから抽出される複数のシステム結果は、好都合には複数
の標準デバイス結果と一致する。心拍数および収縮に関するＬｉｎ一致相関係数（ＣＣＣ
）は、２つの監視デバイスの間の緊密な一致を実証する、０．８８（０．８５～０．９０
の９５％の確度範囲）および０．９４（０．９３～０．９５の９５％の確度）であった。
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【０１１３】
　上記の複数の設計において母体の腹部上の電気的活動の監視は、胎児心拍の検出に使用
され得る。この技法は、超音波トランスデューサの必要をなくし、デバイスの位置付けに
対する感度が低い。これは、超音波とは異なり、デバイアスが心拍検出のためにいかなる
信号も放射せず、したがって連続監視に適していることを意味する受動的な技法である。
【０１１４】
　胎児心拍の監視のための他の技法は、胎児の心臓の音を検出するために複数のＭＥＭＳ
マイクロホンまたは複数のマイクロホンアレイを使用することである。たとえば、全体が
本明細書に記載されているものとして参照により本明細書に組み込まれるＲ．Ｒ．Ｌａｈ
ｉｊｉ、Ｍ．Ｍｅｈｒｅｇａｎｙ「身体の複数の内部器官の音を聴くための複数のマイク
ロホンアレイ（Microphone Arrays for Listening to Internal Organs of the Body）」
（米国仮特許出願第６１／２５８，０８２号、２００９年１１月提出、現在は米国特許出
願公開第２０１１－０１３７２０９号として公開されている）を参照されたい。これは受
動的な技法であり、連続監視に適している。
【０１１５】
　任意選択的にトコまたは子宮ＥＭＧ記録の代わりに、またはこれに加えて、複数の収縮
を記録するための手動入力も提供される。母親自身が複数の子宮収縮を感知して収縮の発
生を記録するためにゲートウェイ上のボタンまたはアクチュエータを押す場合。
【０１１６】
　本明細書において引用されているすべての刊行物および特許は、各個々の刊行物または
特許出願が参照により組み込まれるものとして具体的かつ個別に指示されていたように、
参照により本明細書に組み込まれる。上記本発明は、明瞭性および理解を目的として説明
および例示によっていくらか詳細に説明されたが、本発明の複数の教示に照らして、以下
の複数の特許請求項の精神または範囲から逸脱することなく本発明に特定の複数の変更お
よび複数の改変を行うことができることは当業者には容易に明らかになり得る。
【図１】

【図２】

【図３】
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【手続補正書】
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【補正対象書類名】図面
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【補正方法】変更
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