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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の生理機能をモニタする受動生理機能モニタリング装置であって、
　患者の体の複数の位置でデータを受動的に感知する複数のセンサであり、複数のセンサ
の各々は、人体からのデータを感知する圧電材料を備え且つ感知されたデータを電圧測定
値に変換し、複数のセンサは患者からのデータを感知する一対のセンサを備える、複数の
センサと、
　感知したデータを信号に変換するために、複数のセンサそれぞれと通信する変換器と、
　信号を受信して計算し、計算したデータを出力するために、変換器と通信するコンピュ
ータ装置と、
　リアルタイムで計算したデータを表示するためのディスプレイと、
を有する受動生理機能モニタリング装置において、
　更に、患者を担架に載せた場合の患者から、および周囲の区域から音響信号および液圧
信号を測定するため、アレイ状のセンサを組み込んだ担架を有する、受動生理機能モニタ
リング装置。
【請求項２】
　複数のセンサを、患者の複数の位置でパルス波速度を測定するよう構成する、および／
または、患者の複数の位置でパルス波走時を測定するよう構成する、請求項１に記載の受
動生理機能モニタリング装置。
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
　傷病兵が生存するために必要不可欠な即座の医療行為を獲得することを保証するため、
傷害が発生してから適切なレベルの医療に輸送するまでの間の時間を最短にすることが必
要である。その時間に、医療用ヘリコプタ環境での航空医療を使用して、負傷者を識別し
、輸送する。
【背景技術】
【０００２】
　軍隊は戦時中および平時に、日常的に航空後送を実行し、患者および運航乗員／医療ス
タッフを騒音または環境的ストレスおよび様々なモニタリング状況にさらしている。民間
社会と同様、軍関係の看護士も信頼性が高くて効率的なモニタリング装置に頼り、様々な
環境で的確な患者医療を提供するが、環境によっては従来のモニタリング計器の使用に都
合が悪く、邪魔になる。航空後送は、多くにとって救命のプロセスであるが、医療スタッ
フが高い騒音の環境で生命徴候をモニタすることは、ほとんど不可能である。
【０００３】
　生命徴候のモニタリングは通常、脈拍、呼吸および血圧データの収集を伴う単純かつ決
まりきった手順である。比較的静かな環境では、これらのパラメータは容易に検出される
。しかし、ヘリコプタ環境で問題の生理学的徴候を取得することは、幾つかの理由から難
問である。生命徴候収集の制限には、空中撤退中の高い騒音、振動、聴覚の撹乱、効果的
でないモニタリング機器、窮屈な作業状態、嵩張った装置、および一部の医療機器によっ
て生じる航空機システムとの電磁干渉がある。リード線と電極との追加的複雑さが、騒音
と環境の問題を悪化させる。生命徴候の生理機能パラメータは、ヘリコプタが発生する周
波数内にある。ヘリコプタの周波数は、この周波数においてはるかに大きい出力も有する
。振動および音の人為的結果も大きい問題である。したがって、信号対雑音の問題は、低
および高帯域通過フィルタリングのアプローチに加えて、他の手段で解決しなければなら
ない。制限された作業状態のため、医療スタッフは、心臓の活動または血圧を正確にモニ
タするために聴診器を使用することができない。
【０００４】
　軍隊の医療システムは、理想的状況ではない現場での環境で兵士の生命徴候をモニタす
ることができる非観血的な携帯用装置を必要とする。このシステムは、大量負傷者の状況
、航空医療撤退、地上での救急車輸送、病院の病棟、および集中治療室など、あらゆる医
療を提供する軍医療スタッフにとって有用である必要がある。最近の研究で、医療後送用
回転翼航空機に搭乗して飛ぶ航空機の医療装置の３２パーセントが、少なくとも１つの環
境試験に不合格であることが判明した。
【０００５】
　水晶は、圧力を加えると圧電気として知られる電界を生成する鉱物である。材料科学者
は、圧電特性を有する他の材料を発見している。圧電材料の多様性および潜在的用途が知
られているが、しばらくは法外な費用がかかっていた。
【０００６】
　しかし、最近は製造費が低下したので、現在では、エンジニアや研究者が大いに応用す
ることができる。圧電材料の有利な品質が、薬品、セキュリティ、音響、防衛、地質学お
よび他の分野に適用されてきた。圧電材料の応用の開発は、まだ揺籃期である。
【０００７】
　圧電ベースの機器の医療での使用および研究への応用は、勢いを得ている。圧電方法は
、脳波検査、圧電接触マイクでの血圧モニタリング、鳥の受精卵および幼鳥の心拍数モニ
タリング、および圧電プローブに成功裏に使用されている。圧電材料は、人間の振戦、薬
理学的操作に応答した動物の小さい体の動き、および核磁気共鳴（ＮＭＲ）動物実験の呼
吸運動を測定するため、敏感な動作の検出器として使用する。圧電方法は、冠状動脈血流
力学、弾性テンソル、動脈内描像、および受容体野の寸法の評価に、超音波と組み合わせ
て使用されている。また、肺音分析のため、圧電トランスデューサを胸壁に取り付けて、



(3) JP 4344247 B2 2009.10.14

10

20

30

40

50

自動聴診器およびマイクロコンピュータと一緒に使用している。圧電フィルムは、関節の
接触応力を判断するために適用して、調査し、筋音の記録および神経筋遮断の定性モニタ
リングに圧電ディスクが使用されている。
【０００８】
　擬似周期的現象を分析するために海洋工学で一般的に使用されているような確率論的波
動説は、呼吸および心拍からのスペクトル・ピークを示す。人間の鼓動、呼吸、および血
圧は反復的な性質であり、複雑な機械音響的事象を反映する。しかし、圧電計器の開発に
伴う様々な問題により、十分に実現することができない。人間の振戦のみを測定すること
は、環境が絶対的静寂の場合はうまく作用する。実際、機器、換気扇、人間の話し声、お
よび患者自身の音声などの外来雑音が、大部分の病室に常に存在する。この雑音は、問題
の徴候を隠蔽して、歪ませ、したがって圧電計器の実用性を制限している。ラボラトリの
動物研究では、動物の雑音がデータ収集を困難にする。ラボラトリ以外の環境では、人体
への圧電計器の医学的使用は、固有の信号雑音の問題があるので、まだ問題である。
【０００９】
　軍隊看護士の主な任務は、傷病兵が即座に手当を受けたり、最終的医療のため撤退した
りすることを保証することである。戦場で負傷してから負傷者を適切な医学的治療へ移送
するまでの期間に実行される活動は、兵士の福祉のために重大であり、生と死を分けるこ
とがある。診断と治療が開始し、医療後送用ヘリコプタなどを介した撤退も生じるのは、
この重大な期間中である。
【００１０】
　残念ながら、ヘリコプタ環境に固有の極めて高い雑音および振動は、看護士および医療
スタッフが生命徴候を正確に測定することを妨げる。電子医療モニタが高い振動で無効に
なるばかりでなく、聴診器を使用して心拍数および血圧を測定する従来の方法も、高い雑
音で不確実になる。航空機での撤退中の窮屈な作業状態と嵩張った装置が、このような問
題を悪化させる。
【００１１】
　最も普通の方法は、血圧装置、ＥＣＧモニタ、拍動酸素濃度計など、１つまたは複数の
生命徴候を測定するために電極、リード線、線、および加圧帯を取り入れた装置を使用す
る。既存のモニタは、何らかの種類の取り付けが必要であり、したがって受動的でない。
また、普通の機器は、ヘリコプタまたは飛行機のエンジンおよびロータなどの雑音に対し
て非常に敏感である。
【００１２】
　この一般的状況に必要なものは、騒音と振動とが大きい医療撤退中に生命徴候を首尾一
貫して正確に測定できるモニタであることは明白である。モニタは、看護士または技術者
による比較的自律的な介入を必要としない。遠隔モニタおよび通信用の遠隔測定法の追加
的機能があると、無線通信を介して情報を医療スタッフおよび他の介護人が位置する宛先
にリアルタイムで転送することができる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　生理機能モニタリングのより良い方法および装置を開発する必要性がある。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　本発明は、受動生理機能モニタリング、つまりＰ2Ｍ、または単純にＰ２Ｍとして知ら
れる。血圧などの大量の情報を有するデータ記録を測定し、記録して、その後にモニタさ
れる対象の身体的状態を判断するために描写することができる。
【００１５】
　材料科学およびデータ処理の最近の発達のために、圧電フィルム、つまり電気的に活性
のフルオロポリマを使用した新しいモニタリング装置の可能性が生じた。圧電フィルムの
医療への応用は、まだ初期段階であるが、医療計器のテストは有望である。
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【００１６】
　心臓血管系は、パイプ、ポンプおよび他の付録のシステムとしてモデル化され、血圧の
計算におけるデータ分析の作業モデルのベースとして「水撃」として知られる工学現象が
ある。
【００１７】
　「水撃」とは、家庭用の水が突然遮断された場合にパイプと弁の家庭配管網を通って伝
達される圧縮波である。その結果は著しい音および配管系の劣化である。水撃は、突然の
速度変化によって引き起こされるパイプ圧の増加を原因とし、これは通常、弁の閉鎖中に
水を遮断した後のことである。圧縮波は下式のように記述される。
【数１】

ここで
ｃ＝圧縮波の速度（ｆｔ／秒）；
ｄＶ＝速度変化（Ｖinitial－Ｖfinal）；
ρ＝流体密度；
ｄＰ＝圧力変化
である。
【００１８】
　Ｓｋａｌａｋ（１９６６）は、粘性流れの線形化理論を適用して、動脈および静脈の主
要な波形特徴を理解するベースを開発した。血管系は、一様でない伝達ラインのネットワ
ークに等しい。
【００１９】
　Ｗｏｍｅｒｓｌｙ（１９５７）は、動脈の１区画を表す１本の一様な管にこの原理を適
用し、その結果をＳｋａｌａｋの理論の前に犬で取得した実験データと比較した。測定し
た流れと、測定した圧力勾配から計算した流れとの間に良好な一致が報告された。
【００２０】
　Ａｎｌｉｋｅｒ（１９６８）は、血管中で伝搬する波に伴う分散現象が、血管および他
の心臓パラメータの不安定性の潜在的尺度であることを示した。Ａｎｌｉｋｅｒは、血管
が無粘性の圧縮性流体で充填された薄肉円筒形外被と同様に挙動すると仮定した。より完
全なモデルは、良好な一致を提供した。
【００２１】
　Ｋａｒｒ（１９８２）は、人間の対象上での圧力波速度を研究し、パルス伝搬速度を決
定する方法を開発した。本発明は、このような情報を使用して、結晶板の蓄積、動脈壁へ
のコレステロール集中、および動脈壁の厚さを決定できることを認識している。
【００２２】
　式（１）により、パルス波速度（ｃ）と流速（ｖ）との分散関係に基づき、心拍から圧
力変化（ｄＰ）を決定することができる。Ｋａｒｒの方法は、流速を測定してｄＰを決定
し、これは収縮期圧（ｐＳ）と拡張期圧（ｐＤ）とに関係する。
【００２３】
　新しい発明は、心拍および呼吸から集合的に圧力エネルギを測定する。エネルギ・スペ
クトルへの心臓の寄与は、エネルギ・スペクトルへの呼吸の寄与を除去することによって
決定する。呼吸エネルギは、速度のエネルギ・スペクトル計算を、電磁気およびドップラ
方法を使用した速度測定と比較することにより除去される。交感神経の調子が血圧測定の
正確さに影響を及ぼすので、新しいモニタは、その圧電センサの１つが、超音波を使用し
て患者の交感神経の調子の関数としてデータの解釈を調節する専用のドップラ・センサと
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して働くよう構成することができる。Ｐ２Ｍ信号を選択的に消去し、Ｐ２Ｍセンサ・デー
タを身体の他の部分からのデータと選択的に比較し、さらに２つ以上の同時に起動したセ
ンサとの間で比較すると、心臓からのエネルギ寄与が分離される。足から決定したＰ２Ｍ
のエネルギ・スペクトルは、胸部区域から導き出したスペクトルと異なり、これは心臓エ
ネルギを分離する手段を提供する。足のスペクトルには、呼吸からのエネルギがほとんど
ないからである。
【００２４】
　速度（ｖ）が分かったら、収縮期と拡張期との血圧の関係（２）、およびベルヌーイの
式（３）とを使用して、血圧を測定する。ベルヌーイの式は、ニュートン力学およびエネ
ルギ保存の法則から導き出される流体力学の基本的関係である。同じ式のより包括的なタ
イプを開発して、より複雑な非定常流を反映することができる。
【数２】

ここで、
ｐＳ＝収縮期圧力；
ｐＤ＝拡張期圧力；および
ｐ＝平均圧力
である。

【数３】

　ここで、
ρ＝流体密度、
ｇ＝重力定数、および
ｈ＝高さで、頭部エネルギの条件
である。
【００２５】
　以上の式から、ｐＤとｐＳの式を、両方ともパルス波速度（ｃ）、流速（ｖ）およびパ
ルス波圧力（ｄＰ）の関数として展開することができる。

【数４】

【数５】

【００２６】
　Ｐ２Ｍは、以下の状況を含むが、それに制限されない幾つかの分野で医療スタッフを補
助するために非常に適している。
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　（１）現在のモニタリング技術が扱いにくいか、不可能である救急ヘリコプタなどの雑
音および振動が大きい環境で、重傷者の生命徴候を医療的にモニタする。
　（２）航空機事故、地震および洪水などの大災害から生じた負傷者をモニタする。
　（３）医療スタッフが現場で使用するため、容易に展開できる「スマート・ストレッチ
ャ」を通して多数の患者を生理的にモニタする。
　（４）患者を妨害せずに、陸軍病院のベッドで連続的にモニタする。
　（５）医療施設の一時的過剰負荷のために治療が遅れている場合に患者をモニタする。
【００２７】
　Ｐ２Ｍまたは受動センサ・アレイ（多センサ・システム）の開発は、受動モニタリング
における重大な革新である。受動センサのグリッドを使用して、異なるパッドからの信号
を相関させて、生物学的信号からの雑音を識別することにより、雑音を低減することがで
きる。これは、雑音の大きい環境では非常に重要である。また、受動多センサ・システム
の重要性は、患者をより包括的にモニタするチャンスを提供することである。ツールとし
て、受動センサのグリッドは、不都合な環境条件で患者をモニタする革新的方法を提供す
る。システムは、血圧、心拍、呼吸以外のパラメータを測定できるツールを提供する。そ
のようなパラメータには、患者の動作および睡眠の習慣、身体の様々な部分での脈拍強度
、相対的な血流量、および心送血量があるが、それに制限されない。
【００２８】
　受動生理機能（Ｐ2Ｍ）システムの主要構成要素は、受動センサ、増幅用のハードウェ
ア、フィルタ類、データ収集、および信号分析用ソフトウェアである。好ましい実施形態
では、信号受動センサは、８”×１０”（２０．３×２５．４ｃｍ）の寸法を有し、保護
カバーで囲むことが好ましい。センサからのリード線を電子機器（増幅器、フィルタ、デ
ータ収集カード、デスクトップ・コンピュータ）に取り付け、ここで生のアナログ電圧信
号をフィルタリングし、増幅して、ディジタル形式に変換する。次に、周波数分析という
形式でデータのディジタル・フィルタリングおよびソフトウェア操作を実行する。最後に
、信号処理技術を使用して、ディジタル信号から生理機能情報を抽出する。
【００２９】
　センサ・パッドは、医療後送用ヘリコプタの担架に仰向けに横たわる患者の背中の下に
直接配置することが好ましい。心肺機能によって生成された機械／音響信号は、身体を通
って受動センサに伝達され、これが信号をアナログ電圧に変換する。既存のＰ２Ｍ設備の
図を、図６に示す。ラボラトリの設備で使用する主要ハードウェアには、デスクトップ・
コンピュータ、多機能プログラマブル電荷増幅器、および全てのハードウェアを囲む移動
式ラックがある。初期研究開発の汎用性を維持するために、機器の大部分は、空間の効率
を犠牲にして機能性で選択された。
【００３０】
　雑音および振動が大きい環境で心拍、呼吸および血圧を正確に測定し、したがって大量
の負傷者がいる状況、航空医療での撤退および病院の環境で医療を改善するために、現場
または固定した施設で使用できる安価、非制限的、携帯性、軽量、正確、および信頼性が
高い装置を軍事医療社会に提供することが、本発明の目的である。
【００３１】
　患者の航空医療搬送、病院のベッドでのモニタ、および軍事および民間の医療環境にお
ける他の用途で圧電計器の使用を可能にするため、信号雑音を調節することが、本発明の
目的である。
【００３２】
　様々な現場の環境で圧電フィルムを使用したプロトタイプの生理機能モニタを開発する
ことが、本発明の目的である。正確さ、精度、使用者の特徴、および患者の快適性の変数
が、生命徴候のデータを収集する現場の計器の価値を決定する。
【００３３】
　患者に電気的リード線または配線を使用せずに、生命機能をモニタする非観血的手段を
提供することが、本発明の目的である。人体の音響および電磁信号を使用して、心拍、呼
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吸、および血圧を決定する。
【００３４】
　本発明の以上およびさらなる、および他の目的および特徴は、以上および以下の明細書
、請求の範囲、および図面から明白である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３５】
　好ましいＰ２Ｍは、２つの主要サブシステムを有するモニタ装置であり、一方は信号を
測定し、他方はデータを処理して意味のある情報にする。
【００３６】
　図１はシステムの略図を示し、図２はシステムの斜視図を示す。第１に、圧電フィルム
、つまり電気的に活性のフルオロポリマが、心拍によって引き起こされた動作などの機械
的エネルギを、時系列分析技術をサポートできる電圧測定値に変換する。第２に、マイク
ロコンピュータで制御したシステムを使用して電圧を記録して、分析し、その目的は、信
号を背景雑音から識別し、これを画面に表示するか、プリントアウトすることである。高
および低帯域通過フィルタを使用した事前増幅および事前調整などの技術で、雑音を低減
する。
【００３７】
　使用する圧電材料１は、ポリマのポリフッ化ビニリデン（ＰＶＤＦ）であり、これはケ
ーブル、薄膜、または厚いタイルに形成することができる。ＰＶＤＦ圧電フィルムは、過
度の組立または分解をしても、環境に対して頑丈で、軽量、可撓性で、本質的に信頼性が
高く、丈夫で、容易に修理可能であり、可搬式である。材料は不活性であるので、人体内
部で使用することができる。紫外線は、ＰＶＤＦフィルムを通過しても無害で、これは様
々な厚さで作成することができる。また、圧電フィルムは耐水性で、０から１４５℃で作
用し、応力を加えても断裂しない。ＰＶＤＦは、温度の読み取り値を電気出力に変換する
ことができる。ＰＶＤＦフィルムは、流体で充填したビニル・パッドに組み込み、これは
表面積が約１０ｃｍ×１０ｃｍである。これを、患者の様々な位置の上／下／離れた上に
配置する。
【００３８】
　Ｐ２Ｍは、心臓および呼吸運動を検出し、心拍、呼吸および無呼吸の発症３をモニタす
る。心臓および呼吸運動は、元の信号の選択的フィルタリングによって同時に記録される
。圧電要素１は、高い動作範囲および直線性を提供する高感度歪みゲージとして作用する
感圧性検出器である。アナログ信号が、帯域通過フィルタを通して増幅器（×２００～×
５０００）５に供給され、視覚的に表示される。アナログ音響信号は、多チャネル変換器
７を使用して、最高５ｋＨｚのサンプリング速度でディジタル値に変換される。データは
、高速フーリエ変換（ＦＦＴ）を使用して周波数領域に変換される。システムは、データ
の記録、分析および表示にマイクロコンピュータ９を使用し、これによってデータのオン
ライン評価およびリアルタイムでの判断が可能になる。
【００３９】
　最も単純な操作モードでは、ＰＶＤＦ圧電フィルム１は圧電歪みゲージとして作用する
。電圧出力は、最大で、抵抗性のある線とともに使用する回路からの非増幅信号によって
生成されるものより４桁まで大きくなる。直線性および周波数の応答は非常に優れている
。歪みゲージとの類似性が存在するが、装置は自家発電であるので電流を加える必要がな
い。歪みゲージとは異なり、本発明は応力が持続しても永久に電荷を生成しない。ポリマ
・フィルムが検出する最も遅い周波数は、電気的事象が発生するために１０００秒であり
、最高は１ギガヘルツ（マイクロ波）である。圧電フィルムは、印可電流を必要とする従
来の歪みゲージとは反対に、受動的で、生物学的に無害である。
【００４０】
　ＰＶＤＦシートは、市販（ＣＯＴＳ）品であり、そのタイプおよび仕様は最適の感度範
囲および弾性に基づき選択された。各シートは、シートが生成した電荷を伝達するため、
７フィート（２１４．３６ｃｍ）のシールド付き（雑音拒否用）撚線対リード線１１が取
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り付けられている。
【００４１】
　圧電シート１は、患者の胸部、足部または身体の同様に遠い区域に配置するか、巻き付
けた加圧帯のように装着してもよい。患者の呼吸および心拍によって加えられる圧力の変
化により、圧電フィルムが電圧を発生し、これが非磁性の小型同軸ケーブル１１を介して
無線周波数フィルタ１３に通される。次に、信号はデータ処理のために高入力インピーダ
ンス増幅器５およびコンピュータ・システム７に向けられる。従来のオシロスコープおよ
びチャート式記録計が出力を表示する。次に、呼吸および心拍数１５は、時系列データか
らエネルギ・スペクトルによって計算される。
【００４２】
　幾つかの技術で、雑音と振動の干渉が低減される。能動的相殺は２つの圧電センサを使
用し、その一方は身体と接触しない。身体に取り付けないセンサは、環境からの音響およ
び振動信号に曝露され、身体に取り付けたセンサは、環境の信号、さらに身体の信号に曝
露される。一方の出力を他方の出力から引くと、問題の身体信号が生成される。
【００４３】
　雑音を低減する別の好ましい技術は、帯域通過（ｂａｎｄ－ｐａｓｓ）フィルタリング
／帯域消去（ｂａｎｄ－ｓｔｏｐ）フィルタリングを伴う。外来の電子または音響雑音、
およびその特定の周波数を識別することにより、帯域通過または帯域消去フィルタリング
は、全体的信号から外来信号を削除する。
【００４４】
　また、予想される信号に関する以前の知識を使用する信号処理技術で、圧電信号から所
望の情報を抽出する。スペクトル技術は、問題の事象の周波数および振幅を識別し、それ
を外来雑音から識別するのに役立つ。
【００４５】
　心臓活動分析は、０．１～４．０Ｈｚの帯域通過周波数限界を使用し、呼吸分析は０．
０１～３．０Ｈｚの周波数限界を使用する。フィルタにかけた心臓および呼吸信号を記録
システムに供給する。身体の運動は、元の信号を０．１～２０Ｈｚの周波数限界で帯域通
過フィルタリングすることにより分析する。
【００４６】
　フィルム・センサによって生成された信号を電圧に変換し、増幅してフィルタにかけた
ら、Ｐ２Ｍ計器に通してこれを処理する。ハードウェア機器は、大量のデータを扱うため
にＲＡＭおよびディスク容量を拡張した５８６プロセッサ・コンピュータ９を含むが、そ
れに制限されない。音響周波数を含む範囲のボードは、データ収集、信号調整および信号
処理を容易にする。
【００４７】
　システムの演算では、マスター・プログラム１７がデータ収集／制御、信号処理／分析
、およびデータ表示／ユーザ・インタフェースの３つの別個のソフトウェア・モジュール
を組み合わせる。３つのサブルーチン・プログラム全てに、ＬａｂＶＩＥＷ（登録商標）
「Ｇ」グラフィカル・プログラミング言語を使用した。アナログ電圧信号をディジタル化
し、時間および周波数領域で分析する。信号の調整および分析のために開発されたルーチ
ンは、ディジタル・フィルタリング、スペクトル分析、自動相関、および雑音拒否プログ
ラムを含む。データは、モニタまたは収集モードにてリアルタイムで表示される。モニタ
・モードは、現在のデータを表示して、新しい更新が処理されるにつれ、古い読み取り値
を廃棄し、収集モードは、さらなる分析のためにデータを保存する。多量のデータは、収
集モードでコンピュータのディスク記憶容量を超えてはならない。
【００４８】
　保護し、輸送を容易にするため、Ｐ２Ｍシステム１９全体を、図２で示すようにキャス
タ（図示せず）およびロック用ガラス・ドア（図示せず）を有する金属の技術筐体２１に
入れる。機器は、センサを搭載した医療後送用ヘリコプタのストレッチャ２３も含む。こ
の装置を、無線通信設備を有する袋に入れた携帯用現場装置として担架に組み込んで、患
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者に取り付けたり、小型化したりする必要性を解消してよい。
【００４９】
　Ｐ２Ｍシステムの作業性および正確さを確認するため、大量の現場テストおよび分析テ
ストを実行した。圧電フィルムは、機械的信号、温度信号および音響信号を測定する。生
命徴候を非侵害的に測定するには、この高い感度が必要である。パルス速度については、
心臓の物理的鼓動が、身体を通して圧電フィルム・センサ・パッドに機械的衝撃として伝
達される。呼吸は、胸部運動に基づいてセンサに伝達された機械的衝撃によって測定され
る。感度の高い圧電フィルム・センサ・パッドは、全ての外来運動および発話を測定し、
その結果、生理機能信号に重ね合わせた電圧信号出力になる。その結果、対象による運動
または発話が、読み取り値の誤差を引き起こすことがある。
【００５０】
　Ｐ２Ｍセンサは、患者の生理機能信号、付近の人間の雑音および活動信号、機械からの
雑音および振動、および照明および計器から放射される電磁（ＥＭ）雑音など、測定環境
のおける物理的衝撃を全て測定する。出力信号は、このような信号を全て含むが、多くは
弱すぎて、測定に影響を及ぼさないが、ＥＭ雑音のように読み取り値を破損するものもあ
る。フィルタおよび他の信号処理アルゴリズムに信号を通すと、雑音が除去される。次に
、調整した信号を、１次信号周波数を識別する高速フーリエ変換（ＦＦ）を含むルーチン
に通して分析する。静かで発話しない患者の場合、１次周波数は通常、呼吸であり、２番
目に高い周波数は心拍である。患者の姿勢および周波数の高調波動が識別を複雑にし、心
臓と呼吸の周波数ピークを分離して識別するため、追加の論理が必要になることがある。
この論理アルゴリズムは、様々な条件で呼吸のピークと心臓のピークを画定するのに十分
な頑丈さがなければならない。
【００５１】
　解像度を上げるため、多数の高サンプリング速度データ・ポイントを選択し、より低い
速度で再度サンプリングして、正確な分析のための計算を単純化した。最少のサンプリン
グ間隔は３０秒であった。
【００５２】
　図３は、Ｐ２Ｍシステムで実行した２０回の呼吸／パルス速度の測定結果を示す。人間
の評価者の測定を、対照標準として同時に実行した。Ｐ２Ｍは、理想的条件ではパルス２
５および呼吸２７を正確に測定したが、患者の動作または発話が正確な測定を妨害した。
心拍数測定の品質は、呼吸がないことにより低下せず、Ｐ２Ｍは毎分１回未満の拍動とい
う誤差で対照標準の測定結果２９、３１と一致した。
【００５３】
　図４は、収集モードにおけるＰ２Ｍフロント・パネルを示す。上のグラフ３３は、全生
理機能信号の時系列測定の３０秒ウィンドウを示す。心拍スパイクを、呼吸信号に対応す
る低周波数のシヌソイド関数とともに、上の（時系列）グラフ３３で示す。下のグラフ３
５は、同じデータを周波数領域で示す。最初で最大のスパイク３７は、毎分約１６．４回
の呼吸に対応する。対照標準グループ３１は、毎分１７±２回の呼吸が測定された。スパ
イクの大きい振幅は、呼吸がセンサ・パッドで測定した最大の衝撃であることを示す。２
番目に大きいスパイク３９は、毎分６０回で、これは指先クリップの心拍数モニタで測定
した実際の心拍数と同じであった。振幅で測定した通りのパワーは、呼吸周波数で見られ
たそれの１／３未満であるが、比率は生理学的性質および患者へのセンサ・パッドの配置
に基づいて変化する。下のグラフの小さい方のスパイク４１は、呼吸および心拍数の高調
波を示し、高調波の結果は、完全なシヌソイド関数ではない。心拍数は呼吸高調波と全く
同じ周波数になるかもしれないので、論理アルゴリズムは高調波をチェックする必要があ
る。心拍数および呼吸の高調波は、身体の異なる部分から取得した信号を比較することに
より、区別することができる。
【００５４】
　インタフェース・プログラムのフロント・パネルにあるボタンとメニュー４３によって
、データ収集および分析ルーチンを制御することができる。アーカイブまたは追加の評価
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のため、３０秒データの記録をファイルに保存してよい。
【００５５】
　図５は、モニタ・モードにあるＰ２Ｍシステムを示す。最も上のグラフ４５は、時系列
データを示し、特徴的な高い方の周波数の心拍数スパイク４７が低い方の周波数の呼吸何
４９に重ね合わせてある。中央のグラフ５１は、５秒ごとに更新した心拍数５３および呼
吸５５を示す。新しい５秒データ・ストリングが収集されると、最も古い５秒のデータが
廃棄され、新しいデータで３０秒データ・ストリングを分析して、心拍数と呼吸を再計算
する。上の曲線５３は、心拍数を表すために赤く着色され、下の曲線５５は、呼吸を表す
ために青く着色される。心拍数は５０代の範囲の中央で安定し、呼吸数は１０代半ばであ
る。両方とも、人間の対照標準測定と比べて遜色がない（±２）。２５回更新した後の偏
差５７は、患者の動作、または外来および不規則な雑音／振動事象に由来する。下のグラ
フ５９は、時系列信号のＦＦＴを示す。
【００５６】
　心拍数の規則的な電圧信号は、血圧に関連する電圧レベルとして強度信号を提供する。
身体の様々な部分における信号間の時間、または２次信号のパターンが、血流の循環また
は閉塞または干渉に関する情報を提供する。
【００５７】
　別の好ましい実施形態では、図６が患者６３に配置した１つの受動センサ６１を有する
Ｐ２Ｍシステムの略図を示す。図７は、Ｐ２Ｍシステムのグラフィカル・ユーザ・インタ
フェース（ＧＵＩ）の１つを示す。上のチャート６５は、ディジタル電圧データの３０秒
ウィンドウを示し、低い周波数の振動は呼吸を原因とし、高い周波数の振動は呼吸を原因
として、高い方の周波数スパイクは、担架に載せた患者の心拍数測定の結果である。時系
列信号は、フーリエ変換で周波数データに変換し、中央のチャート６７で示したパワー・
スペクトルとして表示される。このデータから、優勢な周波数６９に関連するパワーを検
査することにより、パルスおよび呼吸を抽出することができる。
【００５８】
　血圧測定の好ましい方法では、パルス波分析を使用して、血圧（収縮期および拡張期）
の受動測定を実行することができる。パルス波速度（ＰＷＶ）、あるいはパルス波走時（
ＰＷＴＴ）の測定および特徴付けは、本質的に複数の測定位置を必要とする。したがって
、異なる位置で測定するために複数のセンサが必要である。センサは、例えば上腕動脈に
沿って、本明細書で説明する他の測定値とともにパルス波特徴を測定することができる。
【００５９】
　図８は、腕に沿った２つの位置におけるパルスの測定結果を示す。２つの対応するピー
ク７１、７３の時間的間隔が、パルス波走時（ＰＷＴＴ）を与える。この値を使用して、
収縮期と拡張期の血圧を相関させることができる。したがって、校正曲線を構築するため
、ＰＷＴＴおよび血圧の幾つかの測定値で同時に校正を実行しなければならない。Ｂａｒ
ｓｃｈｄｏｒｆｆおよびＥｒｉｇは、血圧（収縮期と拡張期）間の関係がＰＷＶおよびＰ
ＷＴＴとほぼ比例することを示す。
【００６０】
　Ｐ２Ｍシステムのテストおよび評価は、１９９８年２月にＴＡＭＣで実施した。パルス
と呼吸の同時測定をＰ２Ｍ、電子モニタ、および人間の評価者によって実行した。図９は
、ＴＡＭＣで実行したテストの写真である。合計１１人のボランティアを、プロジェクト
のテスト・プロトコルに従ってモニタした。
【００６１】
　図１０は、テストの結果を表示する。Ｐ２Ｍは、従来の方法と比較して９５％以上正確
であり、Ｐ２Ｍが従来の方法と一致しなかった幾つかの事例は、システム・ソフトウェア
に対するその後の修正および改良において非常に貴重であることが判明した。また、１２
人のボランティアの看護士が、Ｐ２Ｍ、電子モニタおよび人間の評価者を使用してパルス
および呼吸の生理機能モニタを実行した。モニタの後、看護士は３つの方法の使用を比較
し、ランク付けして調査を終了した。
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【００６２】
　雑音および振動が大きい環境でのパルスおよび呼吸に関するＰ２Ｍシステムのテストを
、１９９９年３月５日にＷｈｅｅｌｅｒ陸軍飛行場で実施した。テストは、医療後送用ヘ
リコプタの静止展示中に実行した。テストの主な目的は、Ｐ２Ｍ、マイクおよび加速度計
を使用して大きい雑音／振動環境を特徴付けることであった。その結果によると、フィル
タリングと信号分析により、Ｐ２Ｍはヘリコプタを原因とする大きい振幅および周波数の
雑音から生理機能信号を識別し、パルスおよび呼吸を正確に出力することができた。雑音
が大きい環境であり、このような方法が役に立たなくなってしまうので、このテストでは
従来の方法を実行しなかった。
【００６３】
　図１１は、１９９９年３月５日にＷｈｅｅｌｅｒ陸軍飛行場で実施したＰ２Ｍの高雑音
および振動テストを示す。
【００６４】
　次に、１９９９年３月５日のWheelerでのテスト中に航空衛生兵からの問い合わせに応
じて、Ｐ２Ｍシステムが布および装具の層を通してパルスおよび呼吸を正確に能力をテス
トした。防弾衣、軍事用防護姿勢（ＭＯＰＰ）装具、およびこの２つの組合せを、Ｐ２Ｍ
システムを使用してテストした。その結果によると、Ｐ２Ｍは、対象とセンサとの間に追
加の層があっても、より高い忠実度で機能し、これは主に接触面積が増加し、中実層を通
る機械的信号および音響信号が効率的に伝達されるからである。
【００６５】
　パルスと呼吸を正確に測定することが実証されているセンサ１個のＰ2Ｍの構成は、主
要センサ・パッドに対する患者の位置に非常に左右される。システムが受信する生理機能
信号の品質および大きさは、この位置決めによって決定される。好ましい最適の配置は、
患者の胸部中心の真下にセンサを配置することである。センサがこの配置から移動するか
、患者の位置が変化すると、入り信号の一貫性も変化する。したがって、好ましい構成は
、患者の動作および位置に関係なく、常に１つまたは複数の能動センサが最適な測定位置
にあるよう、患者が横たわる担架の全領域をカバーするパターンで、複数のセンサを使用
する。
【００６６】
　好ましい実施形態では、本発明は人体の特定の生理機能信号を正確かつ堅調にモニタで
きるアレイ状の分散センサ（または「多センサ」）を使用する受動システムである。この
ような信号は、看護士および他の介護者が現在使用している生命徴候、例えば心拍数、呼
吸および収縮期／拡張期血圧などを判断するために処理される。
【００６７】
　心送血量、心臓機能、および内出血などのパラメータの受動モニタリングは、本発明の
範囲に入る。本発明は、受動的（完全に非観血性）、非影響性、および自立性である。つ
まり、装置は決して患者の可動性または他のモニタリング機器を妨害せず、最低の専門知
識で機能することができる。また、機器は雑音が大きい環境および代替方法および既存の
方法が無効になる他の状況で、確実に機能する。このような環境には、ヘリコプタまたは
救急車による医療撤退（医療後送用ヘリコプタ）、および軍事用防護姿勢（ＭＯＰＰ）装
具および防護服があるが、それに制限されない。
【００６８】
　このような過酷で騒音の大きい作業のために信頼性が高い多センサ・モニタリング・シ
ステムを開発することにより、雑音が非常に小さい病院のＩＣＵ環境への応用は、はるか
に直接的になる。患者に気づかれないセンサ・システムを使用した完全に非観血的かつ受
動的なパルス、呼吸、血圧の測定（および心送血量、内出血、衝撃などの検出）は、雑音
がない環境でも本質的に大きい価値がある。このようなシステムの受動的かつ自律的操作
は、遠隔計測およびリアルタイム遠隔モニタリングに適切であり、本発明の最終的特徴は
、遠隔モニタリングのための遠隔計測設計機構である。
【００６９】
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　図１４は、医療後送用ヘリコプタの担架に組み込んだ受動センサ・アレイおよびマイク
ロエレクトロニクスを使用するＰ２Ｍの略図を示す。医療後送用ヘリコプタの担架に組み
込んだ本発明の技術の略図を、下の図１４で示す。担架７５は、３２個のセンサのアレイ
７７で覆われ、これはそれぞれ患者６３の音響および液圧入力を測定することができる。
これらの信号はそれぞれ、生理学的に生成された信号および環境の雑音の測定値を含む。
各パッドの環境雑音は同様であるが、生理学的に生成された信号は、位置に左右される。
この情報を使用して、実績のある技術を用いて雑音から信号を分離する。位置に左右され
る生理機能信号を使用して、患者の位置、心拍数、呼吸、血圧、パルス強度分布、および
場合によっては心送血量の何らかの尺度を決定する。
【００７０】
　本発明は、医療後送用ヘリコプタの担架以外に、広範囲の用途に組み込むことができる
。受動センサ・アレイは、それほど変更せずに、病院のベッドまたは家庭で使用する普通
のマットレスで作動するよう構成することができる。特筆すべきは、未熟児看護の分野で
ある。この場合、幼児にセンサのリード線を取り付けることは往々にして困難で、敏感な
皮膚の刺激およびリード線の絡まりを引き起こすことがある。センサは、民間および軍事
領域の両方で使用するよう、機器に組み込んでもよい。センサは、現場の機器、衣服およ
び制服に組み込むことができる。これは、頚部カラー、防護服、生物学的および／または
化学的事故の防護服、抽出装置、衣服、座席のクッション、および背もたれを含むが、そ
れに制限されない。ルームサイクル、トレッドミルまたはステッパは、センサを支持部に
組み込むことにより、恩恵を受ける。
【００７１】
　心拍数などの生理機能指標は、運動療法を調整する補助として握りを通して検出するこ
とができる。他の有用な用途は、生理機能検査に使用する椅子または長椅子に受動センサ
・システムを使用することである。対象の生理機能信号を精査すると、カウンセリング中
に引き金となる言葉または事象によって引き起こされた情緒障害の指標が与えられること
がある。各センサのサイズ、アレイ中のセンサの数、およびセンサ・アレイの構成は、特
定のニーズおよび状況に合わせて、それほど実験せずに調整することができる。マットレ
スの場合、長方形アレイ中に例えば３２個以上のセンサが必要である。
【００７２】
　好ましい受動センサは、圧電フィルムおよびセラミック、水中聴音器、マイクまたは圧
力変換器を使用してよい。増幅ハードウェアは、信号増幅回路およびハードウェア、例え
ば電荷増幅器を含んでよい。システム内で、データ収集ハードウェアおよび信号処理ハー
ドウェア（回路）およびソフトウェアを使用する。センサと患者との間のインタフェース
をとるため、固体層、流動化（空気）層または流体層を使用してよう、例えばゲル、水、
発泡体、ゴム、プラスチックなどである。インタフェースは、生理機能信号の伝達を促進
する。
【００７３】
　本発明は、現場でのモニタリング、病院でのモニタリング、輸送中のモニタリング、お
よび家庭／遠隔モニタリングで医学的に大きい価値を有する。例えば、本発明は、患者の
受動モニタリングのために各病院で適用することができる。本発明は、患者に気づかれず
、これはモニタリング・プロセスに快適性を加える。
【００７４】
　本発明を特定の実施形態に関して説明してきたが、本発明の範囲から逸脱することなく
、本発明の修正および変形を構築することができる。
【図面の簡単な説明】
【００７５】
【図１】Ｐ２Ｍシステム構成要素の略図である。
【図２】Ｐ２Ｍシステムの斜視図である。
【図３】Ｐ２Ｍベンチ・テスト結果と人間の評価者による測定値とのグラフ比較である。
【図４】収集モードにあるＰ２Ｍシステムのフロント・パネル・ディスプレイとユーザ・
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【図５】モニタ・モードにあるＰ２Ｍシステムのフロント・パネル・ディスプレイの前面
図である。
【図６】Ｐ２Ｍセンサの好ましい実施形態の略図である。
【図７】Ｐ２Ｍシステムのグラフィカル・ユーザ・インタフェース（ＧＵＩ）の一つを示
す。
【図８】Ｐ２Ｍシステムのグラフィカル・ユーザ・インタフェースを示し、生理機能デー
タの時系列および周波数領域の表示を示す。
【図９】パルス波走時（ＰＷＴＴ）の測定を示す。
【図１０】システム・テストおよび評価の結果をグラフで示す。
【図１１】Ｗｈｅｅｌｅｒ陸軍飛行場におけるＰ２Ｍの高雑音および振動テストである。
【図１２】防護服を通した測定を示す。
【図１３】防護服とＭＯＰＰギアの組合せを通したテストを示す。
【図１４】医療用後送用ヘリコプタの担架に組み込んだ受動センサ・アレイおよびマイク
ロエレクトロニクスを使用する受動生理機能モニタ（Ｐ２Ｍ）システムの略図を示す。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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【図１０】

【図１１】

【図１２】
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