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(57)【要約】
本発明の装置は、ユーザに装着され、超音波信号を用い
てユーザの膀胱を自動的に走査する手段を含む。反射信
号を用いて、膀胱内の尿の体積（４６）を計算し、また
、膀胱の実際の表面積（４４）を計算する。次に、この
計算された体積を有する球形の膀胱の理論的な表面積（
４８）が決定される。そして、表面積インデクス（５０
）が決定される。表面積インデクスの値は、膀胱の丸さ
を、従って、膀胱内の圧力を指示する。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  ユーザの膀胱の状態に関する情報を提供する膀胱体積インデ

クスの値を自動的に決定する装置であって、

  超音波信号を用いてユーザの膀胱を自動的に走査し、反射信号を受け取り、前

記反射信号から前記膀胱内の尿の体積を計算する手段と、

  前記反射超音波信号から前記ユーザの膀胱の実際の表面積を自動的に計算する

手段と、

  前記計算された体積を有する球の理論的な表面積を自動的に決定する手段と、

  表面積インデクス＝（理論的表面積）／（実際の表面積）という数式に従って

、前記ユーザに対する表面積インデクス（ＳＡＩ）の値を決定する手段と、

  を含むことを特徴とする装置。

    【請求項２】  請求項１記載の装置において、この装置をユーザの身体に固

定する手段を含むことを特徴とする装置。

    【請求項３】  請求項１記載の装置において、前記ＳＡＩの値を時間経過と

共に記憶する手段を含むことを特徴とする装置。

    【請求項４】  請求項１記載の装置において、前記膀胱の実際の表面積の値

を時間経過と共に記憶する手段を含むことを特徴とする装置。

    【請求項５】  請求項１記載の装置において、前記ＳＡＩが選択されたレベ

ルに到達すると前記ユーザに警告を発生する手段を含むことを特徴とする装置。

    【請求項６】  請求項５記載の装置において、前記警告は聴覚的なものであ

ることを特徴とする装置。

    【請求項７】  請求項５記載の装置において、前記警告は視覚的なものであ

ることを特徴とする装置。

    【請求項８】  請求項５記載の装置において、前記警告は動的なものである

ことを特徴とする装置。

    【請求項９】  請求項５記載の装置において、前記警告を遠隔位置まで伝送

する手段を含むことを特徴とする装置。

    【請求項１０】  請求項９記載の装置において、前記伝送手段は無線である

ことを特徴とする装置。
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    【請求項１１】  請求項１記載の装置において、前記表面積の計算は、それ

ぞれの超音波走査線信号に対して、

  頂部側＝Ｒ2
2［ｃｏｓ（φ1）－ｃｏｓ（φ2）］［θ2－θ1］

  底部側＝Ｒ1
2［ｃｏｓ（φ1）－ｃｏｓ（φ2）］［θ2－θ1］

  西側＝（１／２）（θ2－θ1）（Ｒ2
2－Ｒ1

2）

  東側＝（１／２）（θ2－θ1）（Ｒ2
2－Ｒ1

2）

  北側＝（１／２）（φ2－φ1）（Ｒ2
2－Ｒ1

2）

  南側＝（１／２）（φ2－φ1）（Ｒ2
2－Ｒ1

2）

  という数式であって、Ｒ1は前記膀胱の前壁までの距離であり、Ｒ2前記膀胱の

後壁までの距離であり、θ1及びθ2は隣接する走査面の角度であり、φ1及びφ2

は隣接する走査面の角度である数式による計算を含むことを特徴とする装置。

    【請求項１２】  ユーザの膀胱の状態に関する情報を提供する膀胱体積イン

デクスの値を自動的に決定する方法であって、

  超音波信号を用いてユーザの膀胱を自動的に走査し、反射信号を受け取り、前

記反射信号から前記膀胱内の尿の体積を計算するステップと、

  前記反射超音波信号から前記ユーザの膀胱の実際の表面積を自動的に計算する

ステップと、

  前記計算された体積を有する球の理論的な表面積を自動的に決定するステップ

と、

  表面積インデクス＝（理論的表面積）／（実際の表面積）という数式に従って

、前記ユーザに対する表面積インデクス（ＳＡＩ）の値を決定するステップと、

  を含むことを特徴とする方法。

    【請求項１３】  請求項１２記載の方法において、前記ＳＡＩの値を時間経

過と共に記憶するステップを含むことを特徴とする方法。

    【請求項１４】  請求項１２記載の方法において、前記ＳＡＩが選択された

レベルに到達すると前記ユーザに警告を発生するステップを含むことを特徴とす

る方法。

    【請求項１５】  請求項１４記載の方法において、前記警告は聴覚的なもの

であることを特徴とする方法。
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    【請求項１６】  請求項１４記載の方法において、前記警告は視覚的なもの

であることを特徴とする方法。

    【請求項１７】  請求項１４記載の方法において、前記警告は動的なもので

あることを特徴とする方法。

    【請求項１８】  請求項１４記載の方法において、前記警告を遠隔位置まで

伝送するステップを含むことを特徴とする方法。
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【発明の詳細な説明】

      【０００１】

    【発明の属する技術分野】

  本発明は、広くは、膀胱の状態を判断する非侵襲的な技術に関する。更に詳し

くは、本発明は、膀胱圧すなわち膀胱内における尿の圧力の判断に関する。

      【０００２】

    【従来の技術】

  膀胱体積すなわち膀胱内の尿の量を調べるための非侵襲的な技術は、広く知ら

れている。非侵襲的とは、典型的には超音波の利用によるものを意味する。この

ような超音波技術の信頼性や精度については、多くの文献が存在しており、今日

では、医学の分野で広く受け入れられている。膀胱体積に関する情報は、膀胱の

機能不全を治療する医療専門家により、脊髄の損傷や手術後の回復などに起因し

て膀胱の感覚が恒久的又は一時的に損傷した場合に膀胱があふれることを回避す

るのに用いられる。

      【０００３】

  膀胱が健康であることの重要な特徴として、膀胱膨張の回避があることは広く

認識されている。典型的には、尿の量が増加することにより膀胱圧が上昇するに

つれて、最終的には、膀胱の膨張が開始する時点に至り、括約筋が尿を膀胱内に

維持することができないために尿失禁という事態が生じてしまうことがある。多

くの個人において、失禁は、特定の体積において一貫して生じる。この特定の体

積が分かれば、膀胱圧及びその膨張に関する情報を用いることによって、失禁と

いう事態を回避できるはずである。

      【０００４】

  膀胱が継続的に満たされていき、過渡な膨張が生じると、腎臓の損傷や機能不

全が生じ、更には、死に至ることもある。しかし、過渡な膨張は、膨張と同じく

、膀胱の膨張を測定することによって、うまく回避することが可能である。

      【０００５】

  膀胱体積が小さいときには、膀胱の膨張に関する情報は、あまり有用でないの

が通常である。しかし、膀胱が満たされていくにつれて、膀胱の膨張を数量化す
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ることは、問題のある状況を確認することとの関係で、より有用となる。膀胱の

膨張に関する情報は、単なる体積測定値よりも潜在的に有用である。これは、正

常な膀胱の容量は、個人ごとに大きく変動するからである。２人の異なる患者に

おける同量の尿であっても、非常に異なる結果を生じることがありうる。

      【０００６】

  膀胱の膨張を数量化しようとする試みはこれまでにもなされてきたが、これに

は、膀胱壁の厚さを判断する際に、超音波背後壁散乱特性（back wall scatter 

characterization）を用いることが含まれる。膀胱が満たされていくにつれて、

膀胱壁の筋肉は伸長して薄くなる。膀胱壁がこのように薄くなる様子は、特定の

患者について、様々な体積における後方散乱（backscatter）情報を記録するこ

とによって、直接に測定することができる。しかし、そのような方法は、信頼性

や一貫性の点で問題があり、膀胱の実際の膨張との直接的な相関がないことが多

い。

      【０００７】

  本発明では、膀胱が満たされている際の膀胱の球形の程度（degree of roundn

ess）を確認することに向けられた、従来とは実質的に異なるアプローチを採用

する。この場合に、球形の程度が上昇すると、圧力指示の信頼性が上昇する。

      【０００８】

    【発明の概要】

  従って、本発明は、ユーザの膀胱の状態に関する情報を提供する膀胱体積イン

デクスの値を自動的に決定する装置であって、超音波信号を用いてユーザの膀胱

を自動的に走査し、反射する超音波信号を受け取り、その超音波信号からユーザ

の膀胱内の尿の体積を計算する手段と、反射する超音波信号からユーザの膀胱の

実際の表面積を自動的に計算する手段と、計算された体積を有する球の理論的な

表面積を自動的に決定する手段と、表面積の理論的値を実際の表面積の値で除算

することによって、当該ユーザに対する表面積インデクスの値を決定する手段と

、を備えている装置である。

      【０００９】

    【発明の実施の態様】
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  図１に示されている装置は、従来型の超音波トランスデューサ部材１０を含ん

でおり、この部材は、通常、ユーザの身体に接触し体内の膀胱の実際の位置に隣

接する位置に保持される。トランスデューサ１０は、ベルトやストラップなど様

々な手段によってこの位置に保持することができる。

      【００１０】

  動作に注目すると、トランスデューサ１０は、超音波信号を身体の中に伝送し

、反射信号を受け取る。トランスデューサ１０は制御プロセッサ１２電気的に接

続されており、制御プロセッサ１２は超音波処理電子装置（マイクロプロセッサ

）とそれに付随するソフトウェアとを含む。超音波トランスデューサ部材１０と

制御プロセッサ・ユニット１２とは、本発明のシステムにおける第１のステップ

を達成するのに用いられる。第１のステップとは、膀胱の体積を非侵襲的な態様

で決定することである。これに関しては、２つの具体的な技術が、米国特許第４

，９２６，８７１号（Ganguly et al.）と米国特許第５，２３５，９８５号（Mc

morrow et al.）とに詳細な開示がある。この２つの米国特許は、本発明の譲受

人が、特許権者又は専用実施権者であり、その開示内容は本出願において援用す

る。これらの米国特許は、超音波を膀胱に対して非侵襲的に送信し受信し処理し

た上で、膀胱の体積を計算するシステムに関する詳細な説明を提供している。

      【００１１】

  動作中のトランスデューサ１０は、超音波信号（示されている実施例では、約

２ＭＨｚ）を膀胱領域に向かって送信する。この超音波信号は、連続的な走査面

における走査線として知られている一連の信号バーストの形態を有する。走査面

は、ある特定の角度だけ離間している。示されている実施例では、それぞれの走

査面は約６５の個別的な走査線を備えているが、これは、実施例ごとに変動する

。図２には、１つの走査面が図解されている。

      【００１２】

  超音波走査線で構成される１つの面（走査面）が送信された後で、トランスデ

ューサ１０は小さな角度θだけ回転され、信号で構成される別の面が送信される

。この第２の面は、第１の面から僅かに回転している。示されている実施例では

、連続的な走査面は約１５度だけ離れている。もっとも、この角度は別の値でも
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よい。典型的には、このような走査面が全体で１２個作成され、全体で１８０度

をカバーすることになる。

      【００１３】

  膀胱から反射される走査線信号は、トランスデューサ１０によって受信され、

マイクロプロセッサ１２に送られて、膀胱の実際の体積が決定される。この体積

決定プロセスも、上述の’８７１及び’９８５米国特許に詳細に記載されている

。この値は、ここでは、実際の体積の値と称される。

      【００１４】

  それぞれが多数の走査線で構成されている複数の走査面を組み合わせると、立

体的な走査円錐が得られる。それぞれの走査線は、全体の円錐の特定のセグメン

トを空間的にサンプリングしている。走査線は、全体として、円錐をサンプリン

グして、円錐の境界を形成することになる。既に述べたように、走査線は、連続

的な面において１５度の角度をカバーしている。球座標では、それぞれの走査線

は、与えられた走査面においてφ（phi）の角度（隣接する走査線の間で）を有

し、θ（theta）の走査面の値を有する。また、前方及び後方の膀胱壁の軸位置

を有する。角度φ及びθは、膀胱に対するそれぞれの走査線の位置を記述してい

る。

      【００１５】

  本発明では、膀胱を通過するそれぞれの走査線に関連付けられた「球形ウェッ

ジ」（spherical wedge）体積の概念を用いる。これらの球形ウェッジは、全体

が集まると、膀胱全体の体積と膀胱全体の表面積とが定義されることになる。本

発明では、膀胱の表面積は、これらのウェッジの表面を用いて決定される。結果

として得られる膀胱の表面積は、この出願において正規化された表面積インデク

スと称される値を決定するのに用いられる。以下では、膀胱の表面積の決定に関

するより詳細な情報を提供する。

      【００１６】

  本発明では、正規化された表面積インデクスは、膀胱の丸さ（球形性、roundn

ess）に特に関係する数値であり、膀胱の充満度を、従って、膀胱内の尿の圧力

を指示する信頼できる値である。本発明の発明者らは、この正規化された表面積
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インデクスの値を、その特定の体積に対して膀胱が完全に丸いつまり完全に球形

であると仮定した場合に体積の測定値から計算される膀胱の表面積値（この値を

、理論的な表面積と称する）を、実際の超音波信号から計算された膀胱の表面積

（この値を、実際の表面積と称する）で除算した値であると決定している。典型

的には、このインデクス値の分子（理論的表面積）は膀胱が充満するにつれて変

化するが、分母（実際の表面積）は一定に維持される。

      【００１７】

  理論的な表面積値は、上述の’８７１及び’９８５米国特許に記載されている

ような従来型の計算によって得られる膀胱の体積値を用いて導かれる。次に、こ

の体積を用いて、完全な球の表面積が計算される。これは、もちろん、幾何学で

の既知の公式によって容易に達成される。球の体積Ｖを求める公式は、Ｒを球の

半径とすると、Ｖ＝（４／３）πＲ3である。体積Ｖが既知であれば、この公式

から半径Ｒを求めることができる。いったん半径Ｒがわかれば、半径Ｒを有する

完全な球の表面積Ａは、公式Ａ＝πＲ2を用いて計算される。これで、正規化さ

れた表面積の分子が求められたことになる。

      【００１８】

  インデクス値の分母は、膀胱の実際の表面積の値であり、この値は超音波信号

情報から計算される。この実際の表面積は、上述した球形ウェッジ（spherical 

wedge）の概念を用いて決定される。連続的な球形ウェッジが、膀胱の前方及び

後方壁部によって定義される。同じ走査面では、隣接する球形ウェッジの間の角

度はφであり、隣接する走査面と隣接する球形ウェッジとの間の角度はθである

。以下の計算では、それぞれの走査線には仮想の球形ウェッジが関連付けられて

おり、それぞれの走査線は、関連付けられている仮想の球形ウェッジの幾何学的

な中心を通過すると仮定する。

      【００１９】

  図３には、１つの球形ウェッジが図解されている。この球形ウェッジは、膀胱

の頂部又は前方壁部２０（トランスデューサ１０に最も近い）と底部又は後方壁

部２２とを含む。これらは、共に、膀胱の表面積の一部である。西側及び東側の

表面２４及び２６は隣接する走査面によって定義される表面であり、表面２８及
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び３０は１つの走査面において隣接する走査線によって定義される表面である。

この球形ウェッジという概念を用いて、実際の超音波信号情報から、膀胱の表面

積を計算する。この結果として得られる値が、インデクス値の分母である実際の

表面積の値である。

      【００２０】

  膀胱における架空の球形ウェッジをすべて寄せ集めることによって、膀胱の体

積が次のように計算される。

体積＝（１／３）［ｃｏｓ（φ1）－ｃｏｓ（φ2）］［θ2－θ1］［Ｒ2
3－Ｒ1

3

］

ウェッジの頂部側の表面積、すなわち、膀胱の前方の表面積２０に関しては、表

面積の計算は次の通りである。

      【００２１】

  頂部側＝Ｒ2
2［ｃｏｓ（φ1）－ｃｏｓ（φ2）］［θ2－θ1］

ウェッジの底部側の表面積、すなわち、後方壁部の表面積は次の通りである。

  底部側＝Ｒ1
2［ｃｏｓ（φ1）－ｃｏｓ（φ2）］［θ2－θ1］

これらの数式は、φ＝０である中心にある舷側（ブロードサイド）の走査線を除

くすべての走査線に対して妥当する。この舷側の走査線については、頂部及び底

部の表面積は１回だけカウントされる。舷側の走査線に対する修正された公式は

、円錐台に基づいており、この場合は、体積、頂部の面積及び底部の面積は、次

のように計算される。

      【００２２】

  体積＝（π／３）ｔａｎ2（φ）［Ｒ2
3－Ｒ1

3］

  底部側の表面積＝πＲ2
2ｔａｎ2（φ）

  頂部側の表面積＝πＲ1
2ｔａｎ2（φ）

  次に図３を参照すると、球形ウェッジの西側表面４０、東側表面４２、北側表

面４４及び南側表面４６は、それぞれ、次の通りである。

      【００２３】

  西側＝（１／２）（θ2－θ1）（Ｒ2
2－Ｒ1

2）

  東側＝（１／２）（θ2－θ1）（Ｒ2
2－Ｒ1

2）
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  北側＝（１／２）（φ2－φ1）（Ｒ2
2－Ｒ1

2）

  南側＝（１／２）（φ2－φ1）（Ｒ2
2－Ｒ1

2）

図４における舷側の走査線に対する対応の側方の寄与分は、走査線の数（示され

ている実施例では１２）で除算される。従って、側方分は、膀胱の横方向エッジ

が舷側の走査線上にあるそれぞれの走査面に加算される。

      【００２４】

  以上の情報を既に示した正規化された表面の方程式に代入すると、次の結果が

得られる。

  正規化された表面積＝４π［３／４π・実際の体積］2/3／実際の表面積

分子の値は、既に述べた理論的な表面積である。

      【００２５】

  図４には、本発明のシステムの動作に関する流れ図が示されている。最初に、

ブロック４０において、膀胱に関する超音波データが得られる。次に、ブロック

４２では、得られた超音波データを処理して膀胱壁の位置を決定する。これら２

つのステップについては、やはり、上述の’８７１及び’９８５米国特許に記載

されている。処理されたデータは、ブロック４４において、実際の表面積を決定

するのに用いられる。更に、ブロック４６では、処理された情報から実際の体積

値が決定される。

      【００２６】

  ブロック４８では、体積情報（ブロック４６）から、その体積を有する球の表

面積が計算される。次に、ブロック４４で計算された実際の表面積値でブロック

４８で計算された理論的な表面積値を除算することによって、表面積インデクス

（ＳＡＩ）が決定される（ブロック５０）。

      【００２７】

  正規化された表面積インデクス（以下では、表面積インデクス又はＳＡＩと称

する）の意義は、当業者には明らかであろう。このインデクス値が１に近づくと

、膀胱はますます丸くなる。すなわち、理論的な完全球の形状に近づく。これは

、膀胱がより充満された状態に近づくということであり、その結果として、圧力

が増加する。インデクスが特定の値に到達したことを用いて、予め選択された動
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作が開始するようにできる。これには、ユーザに向かっていくつかの適切な警告

を生じさせることや、排泄する適切な時期を指示することが含まれる。結果的に

膨張が生じてあふれてしまうなど潜在的に危険な状態は、このようにして予め正

確に予測して回避することができる。

      【００２８】

  以上のように、本発明による装置は、正確な診断用ツールとして用いることが

できる。更に、膀胱の機能不全をかかえている人の訓練を助ける治療用ツールと

しても用いることができる。インデクスが選択されたレベルに到達すると、ユー

ザに向けて様々な方法で警告を発することが可能である。これには、例えば、聴

覚的な警告、視覚的な警告、振動のような動的な警告などが含まれる。また、警

告を、ワイヤード接続又は無線（ＲＦ）通信リンクを用いて、ナース・ステーシ

ョンなどの離れた場所に送信することもできる。

      【００２９】

  ここでは本発明の好適実施例を開示して説明したが、冒頭の特許請求の範囲に

よって定義される発明の精神を逸脱することなく、説明に用いた実施例に対して

様々な変更、修正及び置換を行うことが可能であることを理解すべきである。

【図面の簡単な説明】

    【図１】

  本発明が患者に装着された状態を示す図である。

    【図２】

  膀胱を画像化する際の走査面を示す超音波図である。

    【図３】

  １つの走査線に対する膀胱の「くさび」（ウェッジ）部分を示している。

    【図４】

  側面側の走査線に対する円錐台を示している。

    【図５】

  本発明における処理のステップを示す流れ図である。
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【図１】

【図２】
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【図３】

【図４】
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【図５】
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