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本发明公开了一种细胞因子风暴生理反应

监测仪；其包括探测模块、信号预处理模块、控制

模块、存储模块和电源模块。本发明采用近红外

光谱技术通过光敏探测器将携带细胞因子风暴

相关信息的光信号转化为电信号，实时监测细胞

因子风暴发生时的病人休克程度、组织水肿程

度/含水量、病灶深层组织温度、病灶纤维化消融

程度等生理参数，综合得出病患对于基因免疫治

疗的耐受度、预测细胞因子风暴的到来、细胞因

子风暴的实时强度，并在超出阈值时及时发出呼

唤医生处理的预警信号，从而实现了对细胞因子

风暴的无创、实时、连续的监测、评估及预警，大

大降低基因免疫治疗的风险。
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1.一种细胞因子风暴生理反应监测仪，其特征在于，包括：

探测模块，用于发射多组不同波长的近红外光线及接收人体组织回传的衰减变化光线

并输出电信号；

信号预处理模块，用于对所述探测模块输出的电信号进行放大、滤波、模数转换处理；

控制模块，用于按照设定时序产生采样控制信号控制所述探测模块，将所述信号预处

理模块预处理后的电信号转化为血液动力学参数变化值和与细胞因子风暴相关的生理病

理信号，计算细胞因子风暴发生时的病人休克程度、组织水肿程度/含水量、病灶深层组织

温度、病灶纤维化消融程度生理参数，得到病人对于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞因子

风暴的到来时间、细胞因子风暴的实时强度，并在细胞因子风暴强度超出设定阈值时进行

报警；

存储模块，用于存储所述控制模块计算的细胞因子风暴发生时的病人休克程度、组织

水肿程度/含水量、病灶深层组织温度、病灶纤维化消融程度生理参数，以及得到的病人对

于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞因子风暴的到来时间、细胞因子风暴的实时强度数据；

电源模块，用于为所述探测模块、信号预处理模块、控制模块及存储模块供电。

2.如权利要求1所述的细胞因子风暴生理反应监测仪，其特征在于，所述探测模块包括

探头和探头驱动电路；所述探头包括一个可激射四种近红外波长光的集成光源和分布在所

述集成光源周围由多个光敏探测器构成的探测阵列。

3.如权利要求2所述的细胞因子风暴生理反应监测仪，其特征在于，所述探头的衬底采

用柔性吸光材料，所述集成光源和光敏探测器嵌入柔性材料中。

4.如权利要求3所述的细胞因子风暴生理反应监测仪，其特征在于，所述集成光源激射

的四种近红外光波长范围分别为650-750nm，750-850nm，850-900nm及900-1000nm。

5.如权利要求1-4任一所述的细胞因子风暴生理反应监测仪，其特征在于，所述控制模

块包括生理/病理指标监测单元和细胞因子风暴诊断预测单元；

所述生理/病理指标监测单元用于根据预处理后的电信号转化后的数据计算细胞因子

风暴发生时的病人休克程度、组织水肿程度/含水量、病灶深层组织温度、病灶纤维化消融

程度生理参数；

所述细胞因子风暴诊断预测单元用于根据所述生理/病理指标监测单元的计算结果得

到病人对于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞因子风暴的到来时间、细胞因子风暴的实时

强度，并在细胞因子风暴强度超出设定阈值时发出预警信号。

6.如权利要求5所述的细胞因子风暴生理反应监测仪，其特征在于，所述生理/病理指

标监测单元包括休克监测子单元、水肿监测子单元、深层体温监测子单元、组织纤维化监测

子单元及其他指标监测子单元；

所述休克监测子单元用于根据血液动力学变化与休克昏迷等的病情的关系模型监测

昏迷/休克病情；

所述水肿监测子单元用于根据组织含水量变化、组织形态结构变化及血液动力参数变

化监测病人的水肿程度；

所述深层体温监测子单元用于监测病灶深层组织温度；

所述组织纤维化监测子单元用于根据病灶区域红外光散射程度及血液流速信息监测

组织纤维化程度及消融速度；
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所述其他指标监测子单元用于监测病人的新陈代谢率、心率、血氧饱和度生理信息。

7.如权利要求5所述的细胞因子风暴生理反应监测仪，其特征在于，所述细胞因子风暴

诊断预测单元包括耐受度诊断子单元、细胞因子风暴预测与强度诊断子单元及预警子单

元；

所述耐受度诊断子单元用于根据病人的生理指标得到病人对于基因免疫治疗的耐受

度；

所述细胞因子风暴预测与强度诊断子单元根据所述生理/病理指标监测单元的计算结

果预测细胞因子风暴的到来概率和时间，得到正在发生的细胞因子风暴的实时强度；

所述预警子单元用于根据所述耐受度诊断子单元得到的病人对于基因免疫治疗的耐

受度及所述细胞因子风暴预测与强度诊断子单元得到的正在发生的细胞因子风暴的实时

强度判断细胞因子风暴强度是否超出设定阈值，并在细胞因子风暴强度超出设定阈值时进

行报警。
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细胞因子风暴生理反应监测仪

技术领域

[0001] 本发明属于医疗器械技术领域，尤其涉及一种细胞因子风暴生理反应监测仪。

背景技术

[0002] 在中国，癌症、免疫性疾病、先天性遗传疾病，已成为疾病死亡的重要原因，且发病

率和死亡率仍在攀升，对公众健康造成了巨大威胁。新兴福音的基因免疫细胞治疗方法具

有广大前景。然而，病人接受这类治疗存在一个巨大的临床风险：细胞因子风暴。其产生原

因是免疫细胞杀死其它细胞会释放很多蛋白，即细胞因子，使得激活更多的免疫细胞来一

起对抗这些病原体，这种正反馈机制保证了对病原体的快速清除。但是由于该过程过于高

速有效，瞬间就产生超大量的细胞因子，引起惊人的免疫反应，这就是细胞因子风暴。临床

表现为病人超持续高烧，或有水肿，且易引发休克等疾病，如果控制不好，甚至有可能抢救

失败。这就是为什么基因免疫细胞治疗的最后一步是严密监护病人，该步骤非常关键。一般

而言，接受免疫基因治疗的病人身体状况比较虚弱，尤其是在心肺功能比较不好的情况下，

细胞因子风暴容易引发高烧、水肿、休克状态。在这样的紧急状况下，不仅需要可靠、全面、

及时的监护，还需要监护是非侵入式的，因为这种危急虚弱状态的病人难以承受不舒服或

对身体有创的连续监护。而监护这一关键步骤，一般是在普通重症监护中心完成，甚至少数

病人是在普通病房或家中。

[0003] 目前对于该领域的监测，是采用传统的多生理参数监护仪测量患者的呼吸、心律

和脉搏血氧饱和度等。然而，仅靠这些参数无法有效评估细胞因子风暴的发生水平度。细胞

因子风暴产生时出现的发烧、水肿、休克等主要症状，在临床上都很难做到无创、实时、准确

的监测。目前针对休克的检测，主要依赖于有创的、操作较为复杂(中央静脉插管术)、不能

实时监测的中央静脉氧饱和度检测方法。对于发烧判断，需要医生操作温度计，且仅能测量

体表温度，国内外尚无为基因免疫治疗研发专门的监测系统。

发明内容

[0004] 本发明的发明目的是：为了解决现有技术中存在的以上问题，本发明提出了一种

非侵入式的且可连续监测的细胞因子风暴生理反应监测仪。

[0005] 本发明的技术方案是：一种细胞因子风暴生理反应监测仪，包括：

[0006] 探测模块，用于发射多组不同波长的近红外光线及接收人体组织回传的衰减变化

光线并输出电信号；

[0007] 信号预处理模块，用于对所述探测模块输出的电信号进行放大、滤波、模数转换处

理；

[0008] 控制模块，用于按照设定时序产生采样控制信号控制所述探测模块，将所述信号

预处理模块预处理后的电信号转化为血液动力学参数变化值和与细胞因子风暴相关的生

理病理信号，计算细胞因子风暴发生时的病人休克程度、组织水肿程度/含水量、病灶深层

组织温度、病灶纤维化消融程度生理参数，得到病人对于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞
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因子风暴的到来时间、细胞因子风暴的实时强度，并在细胞因子风暴强度超出设定阈值时

进行报警；

[0009] 存储模块，用于存储所述控制模块计算的细胞因子风暴发生时的病人休克程度、

组织水肿程度/含水量、病灶深层组织温度、病灶纤维化消融程度生理参数，以及得到的病

人对于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞因子风暴的到来时间、细胞因子风暴的实时强度

数据；

[0010] 电源模块，用于为所述探测模块、信号预处理模块、控制模块及存储模块供电。

[0011] 进一步地，所述探测模块包括探头和探头驱动电路；所述探头包括一个可激射四

种近红外波长光的集成光源和分布在所述集成光源周围由多个光敏探测器构成的探测阵

列。

[0012] 进一步地，所述探头的衬底采用柔性吸光材料，所述集成光源和光敏探测器嵌入

柔性材料中。

[0013] 进一步地，所述集成光源激射的四种近红外光波长范围分别为650-750nm，750-

850nm，850-900nm及900-1000nm。

[0014] 进一步地，所述控制模块包括生理/病理指标监测单元和细胞因子风暴诊断预测

单元；

[0015] 所述生理/病理指标监测单元用于根据预处理后的电信号转化后的数据计算细胞

因子风暴发生时的病人休克程度、组织水肿程度/含水量、病灶深层组织温度、病灶纤维化

消融程度生理参数；

[0016] 所述细胞因子风暴诊断预测单元用于根据所述生理/病理指标监测单元的计算结

果得到病人对于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞因子风暴的到来时间、细胞因子风暴的

实时强度，并在细胞因子风暴强度超出设定阈值时发出预警信号。

[0017] 进一步地，所述生理/病理指标监测单元包括休克监测子单元、水肿监测子单元、

深层体温监测子单元、组织纤维化监测子单元及其他指标监测子单元；

[0018] 所述休克监测子单元用于根据血液动力学变化与休克昏迷等的病情的关系模型

监测昏迷/休克病情；

[0019] 所述水肿监测子单元用于根据组织含水量变化、组织形态结构变化及血液动力参

数变化监测病人的水肿程度；

[0020] 所述深层体温监测子单元用于监测病灶深层组织温度；

[0021] 所述组织纤维化监测子单元用于根据病灶区域红外光散射程度及血液流速信息

监测组织纤维化程度及消融速度；

[0022] 所述其他指标监测子单元用于监测病人的新陈代谢率、心率、血氧饱和度生理信

息。

[0023] 进一步地，所述细胞因子风暴诊断预测单元包括耐受度诊断子单元、细胞因子风

暴预测与强度诊断子单元及预警子单元；

[0024] 所述耐受度诊断子单元用于根据病人的生理指标得到病人对于基因免疫治疗的

耐受度；

[0025] 所述细胞因子风暴预测与强度诊断子单元根据所述生理/病理指标监测单元的计

算结果预测细胞因子风暴的到来概率和时间，得到正在发生的细胞因子风暴的实时强度；
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[0026] 所述预警子单元用于根据所述耐受度诊断子单元得到的病人对于基因免疫治疗

的耐受度及所述细胞因子风暴预测与强度诊断子单元得到的正在发生的细胞因子风暴的

实时强度判断细胞因子风暴强度是否超出设定阈值，并在细胞因子风暴强度超出设定阈值

时进行报警。

[0027] 本发明的有益效果是：本发明采用近红外光谱技术通过光敏探测器将携带细胞因

子风暴相关信息的光信号转化为电信号，实时监测细胞因子风暴发生时的病人休克程度、

组织水肿程度/含水量、病灶深层组织温度、病灶纤维化消融程度等生理参数，综合得出病

患对于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞因子风暴的到来、细胞因子风暴的实时强度，并在

超出阈值时及时发出呼唤医生处理的预警信号，从而实现了对细胞因子风暴的无创、实时、

连续的监测、评估及预警，大大降低基因免疫治疗的风险。

附图说明

[0028] 图1是本发明的细胞因子风暴生理反应监测仪结构示意图。

[0029] 图2是本发明的控制模块的结构示意图。

[0030] 图3是本发明的相对量单通道探头布局图。

[0031] 图4是本发明的绝对量单通道探头布局图。

[0032] 图5是本发明的相对量方形探头布局图。

[0033] 图6是本发明的绝对量方形探头布局图。

[0034] 图7是本发明的绝对量十字形探头布局图。

[0035] 图8是本发明的绝对量六边形探头布局图。

[0036] 图9是本发明的腿部使用示意图。

[0037] 图10是本发明的头部使用示意图。

[0038] 图11是本发明的颈部及腹股沟部使用示意图。

具体实施方式

[0039] 为了使本发明的目的、技术方案及优点更加清楚明白，以下结合附图及实施例，对

本发明进行进一步详细说明。应当理解，此处所描述的具体实施例仅用以解释本发明，并不

用于限定本发明。

[0040] 如图1所示为本发明的细胞因子风暴生理反应监测仪结构示意图。一种细胞因子

风暴生理反应监测仪，包括：

[0041] 探测模块，用于发射多组不同波长的近红外光线及接收人体组织回传的衰减变化

光线并输出电信号；

[0042] 信号预处理模块，用于对所述探测模块输出的电信号进行放大、滤波、模数转换处

理；

[0043] 控制模块，用于按照设定时序产生采样控制信号控制所述探测模块，将所述信号

预处理模块预处理后的电信号转化为血液动力学参数变化值和与细胞因子风暴相关的生

理病理信号，计算细胞因子风暴发生时的病人休克程度、组织水肿程度/含水量、病灶深层

组织温度、病灶纤维化消融程度生理参数，得到病人对于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞

因子风暴的到来时间、细胞因子风暴的实时强度，并在细胞因子风暴强度超出设定阈值时
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进行报警；

[0044] 存储模块，用于存储所述控制模块计算的细胞因子风暴发生时的病人休克程度、

组织水肿程度/含水量、病灶深层组织温度、病灶纤维化消融程度生理参数，以及得到的病

人对于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞因子风暴的到来时间、细胞因子风暴的实时强度

数据；

[0045] 电源模块，用于为所述探测模块、信号预处理模块、控制模块及存储模块供电。

[0046] 本发明的探测模块包括探头和探头驱动电路；探头包括一个可激射四种近红外波

长光的集成光源和分布在集成光源周围由多个光敏探测器构成的探测阵列。探头的衬底由

柔性吸光材料制作，以减缓对监测部位造成压力同时避免外部光源对光敏探测器的干扰，

集成光源和光敏探测器嵌入柔性材料中，测量时不与皮肤直接接触，大大降低了身体与探

头相对位移所引入的干扰，同时也增强了被测者舒适感。集成光源为多个单色波长集成的

近红外光源，可以采用EPITEX公司的四波长LED；光敏探测器阵列用于探测到人体组织回传

光衰减变化；探头驱动电路用于驱动光源及使能光敏探测器，能使集成光源的不同波长灯

珠根据控制模块的控制逐次点亮和熄灭，可以采用德州仪器TLC系列多通道光源驱动芯片。

集成光源的四个激射波长取值范围分别为：650-750nm，750-850nm，850-900nm以及900-

1000nm，集成光源包含的各波长光能够按照所设定时序分别被点亮或熄灭；光敏探测器可

选用OPT101等，满足可以检测到光源低功率激射时人体所回传光信号。集成光源与光敏探

测器的间距为20mm至40mm不等。

[0047] 近红外光源发出的不同波长的近红外光在人体组织中折射、散射后，将体内深处

的生理信号无创、无害、实时连续地透射出体表。同时，由于不同波段对于各种生理信号的

敏感程度不同，本发明选用600-800nm、800-900nm两个波段采集血液动力学变化相关信息，

并根据特定部位血液动力学变化与休克昏迷等的病情的关系模型监测昏迷/休克病情；选

用850-950nm、900-1100nm两个波段采集组织中水肿程度和病灶深层温度变化的相关信息，

选用530-900nm波段采集散射变化，并根据散射与组织纤维化的关系解算病灶组织(如实体

肿瘤)纤维化在治疗过程中的消融变化的信息。

[0048] 如图3-8所示为集成光源与光敏探测器的排布方式，图中圆形代表集成光源，方形

代表光敏探测器。图3所示的探头每侧仅分布一个光敏探测器，用于检测相对信号量。图4所

示的探头，其光敏探测器成对分布，用于检测绝对信号量。探头结构布局不仅限于如图3、4

所示方案。图5展示了4通道的相对信号量探头布局方案。图6为4通道绝对量的探头方案。图

7、8分别为4、6通道绝对量的探头方案。d1、d2表示光源与光敏探测器的间距，其取值范围为

25mm至40mm，一般d1与d2取不同长度。光敏探测器和光源的排布方式，将根据检测部位的不

同而灵活排布，以便探头与待测组织的紧密贴合，以及采集更高质量的回传光信号(例如：

图7、8)。

[0049] 本发明的信号预处理模块，用于对探测模块输出的电信号进行放大、滤波、模数转

换处理后传递给控制模块。探测模块采集的原始信号为表征光强衰减的电压信号。

[0050] 本发明的控制模块包括生理/病理指标监测单元和细胞因子风暴诊断预测单元；

生理/病理指标监测单元用于根据预处理后的电信号转化后的数据计算细胞因子风暴发生

时的病人休克程度、组织水肿程度/含水量、病灶深层组织温度、病灶纤维化消融程度生理

参数；细胞因子风暴诊断预测单元用于根据所述生理/病理指标监测单元的计算结果得到
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病人对于基因免疫治疗的耐受度、预测细胞因子风暴的到来时间、细胞因子风暴的实时强

度，并在细胞因子风暴强度超出设定阈值时发出预警信号。控制模块可以选用ARM架构的微

控制器或FPGA等芯片构成，优选地采用STM32F103系列微处理器。

[0051] 本发明的生理/病理指标监测单元包括休克监测子单元、水肿监测子单元、深层体

温监测子单元、组织纤维化监测子单元及其他指标监测子单元；休克监测子单元根据特定

部位血液动力学变化与休克昏迷等的病情的关系模型监测昏迷/休克病情；水肿监测子单

元通过监测组织含水量变化、组织形态结构变化及血液动力参数变化，并根据水肿诊断模

型监测病人的水肿程度；深层体温监测子单元用于监测病灶深层组织温度；组织纤维化监

测子单元用于综合病灶区域红外光散射程度及血液流速等信息，诊断组织纤维化程度及其

消融速度；其他指标监测子单元用于监测病人的新陈代谢率、心率、血氧饱和度等生理信

息。

[0052] 本发明的细胞因子风暴诊断预测单元包括耐受度诊断子单元、细胞因子风暴预测

与强度诊断子单元及预警子单元；耐受度诊断子单元通过综合分析病人的生理指标得出其

对于治疗的耐受程度，帮助医生判断病人是否可以接受治疗及决定治疗的强度；细胞因子

风暴预测与强度诊断子单元根据所述生理/病理指标监测单元的计算结果预测细胞因子风

暴的到来概率和时间，得到正在发生的细胞因子风暴的实时强度；预警子单元用于根据所

述耐受度诊断子单元得到的病人对于基因免疫治疗的耐受度及所述细胞因子风暴预测与

强度诊断子单元得到的正在发生的细胞因子风暴的实时强度判断细胞因子风暴强度是否

超出设定阈值，并在细胞因子风暴强度超出设定阈值时进行报警，实时检测、判断治疗的危

险程度，提前预测潜在的危险情况。

[0053] 本发明的存储模块可根据需要选择无线、有线传输的方式，将所需信息存储至主

机及扩展存储设备中。

[0054] 本发明的电源模块可选采用两种供电方式：有线电源供电、移动电源供电，以满足

病房固定诊断和移动中诊断的需求。

[0055] 本发明的细胞因子风暴生理反应监测仪的工作原理为：

[0056] 控制模块向探测模块发出控制信号，使探头驱动电路按一定的时序选通点亮光源

的特定波长，并使能相应通道，将光敏探测器接收到的人体回传光衰减变化信号传输至数

据预处理模块，数据预处理模块对信号进行放大、滤波及模数转换，得到控制模块所需的数

字信号；控制模块采用修正的Beer-Lambert定律或混合蒙特卡洛-扩散模型将所得数据转

化为具有生理特性的血液动力学参数变化与细胞因子风暴相关的生理病理信号，包括血

氧、血容、血流、积水、深层组织温度、纤维化程度等，并通过对这些参数的分析来评估患者

体内细胞因子风暴的水平且及时产生预警信号，数据及分析结果通过无线或有线传输方式

发送给存储设备，按需完成数据的传输和存储；综合分析血氧、血容、是否休克及其严重程

度、身体水肿程度、病灶深层温度、组织纤维化程度等多项生理指标来评估细胞因子风暴的

水平，并在达到一定阈值时发出预警信号。

[0057] 如图9-11所示，本发明在使用时，可将柔性探头紧贴固定于患者的腿部、头部、颈

部、右腹股沟(分别对应图9、10、11a、11c)等一处或多出身体部位，探头固定位置不仅限于

上述部位。探头采集的信号由控制电路处理、分析后，传输至计算机进一步整合，并实时呈

现诊断结果和在危及情况来临前发出告警；同时，可通过计算机发出指令，对装置进行模式
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选择、数据交互等操作(如图9b、c所示)。

[0058] 本发明的细胞因子风暴生理反应监测仪以近红外光谱技术为核心，采用探测模块

探测人体回传光衰减变化信号，原始信号通过微弱信号处理技术可得到噪声极低的生理信

息。这些信息分别经休克、水肿、深层体温、组织纤维化等模型算法，可分别得到相应的生

理/病理指标。进一步整合分析这些由近红外光学手段获得的生理指标与临床上现有仪器

获得的心电信号、心率、血氧饱和度、血压、呼吸频率等生理指标，通过多元回归分析、多因

子分析等建立的诊断预测模型，可得出病患耐受度、预测细胞因子风暴的到来概率和时间、

正在发生的细胞因子风暴的强度以及预警医生处理的阈值。医护工作者可非常直观地了解

到病人对于基因免疫细胞治疗的耐受水平，监测到细胞因子风暴的到来，获知病人在治疗

过程中的危险程度，当治疗有可能危及病人功能甚至生命时及时得到预警信号并及时处

理，使得细胞/免疫基因疗法的风险得到控制，提高治疗成功率。

[0059] 本领域的普通技术人员将会意识到，这里所述的实施例是为了帮助读者理解本发

明的原理，应被理解为本发明的保护范围并不局限于这样的特别陈述和实施例。本领域的

普通技术人员可以根据本发明公开的这些技术启示做出各种不脱离本发明实质的其它各

种具体变形和组合，这些变形和组合仍然在本发明的保护范围内。
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