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(54)【発明の名称】 生理学的特性の非侵襲的連続決定装置および方法

(57)【要約】
本発明は患者の血液の生理学的特性の非侵襲的監視方法
および装置に関する。一般に患者の組織内の血液の吸収
を決定して種々の血液パラメータを決定するために放射
線発生器と検知器を有するプローブを用いる。この装置
は患者の心臓に対するプローブの位置を決定するための
位置センサーまたは第２の位置における吸収に基づく血
液パラメータの計算を変更し、第１および第２の位置に
おける吸収および第１および第２のプローブにおける吸
収を比較することにより生理学的特性を決定するための
運動発生器をも有する。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  患者の血液の生理学的特性の非侵襲的監視装置であって、第

１の波長を持つ第１の放射線発生器と、患者の血液を通過吸収後の該第１の波長

を受け取るように構成された第１の放射線検知器とを有する組織プローブ；患者

の心臓に対応するレベルと比較した相対的高さを決定する位置センサー；および

第１の波長放射線の吸収と該プローブの相対的高さとに基づいて患者の血液の生

理学的特性を計算するための制御器を備える装置。

    【請求項２】  前記第１の波長が可視光線、赤外線および紫外線からなる群

から選択される請求項１記載の装置。

    【請求項３】  前記プローブが手、指、脚、足指、耳たぶ、鼻孔、唇、およ

び舌からなる群から選択される組織を監視するように構成されている請求項１記

載の装置。

    【請求項４】  前記組織プローブがさらに第２の波長を持つ第２の放射線発

生器と患者の血液を通過吸収後の該第２の波長を受け取るように構成された第２

の放射線検知器と備える請求項１記載の装置。

    【請求項５】  前記第２の波長が前記第１の波長と異なる請求項４記載の装

置。

    【請求項６】  前記装置がさらに、第２の波長を持つ第２の放射線発生器と

、患者の血液を通過吸収後の該第２の波長を受け取るように構成された第２の放

射線検知器とを有する第２のプローブを備え、かつ前記コントローラーがさらに

前記第１の検知器および前記第２の検知器により検地された吸収を比較すること

により前記生理学的特性を計算する請求項１記載の装置。

    【請求項７】  前記プローブがさらに少なくとも１つの心電図リード線を備

える請求項１記載の装置。

    【請求項８】  患者の血液の生理学的特性の非侵襲的監視装置であって、第

１の波長を持つ第１の放射線発生器と、患者の血液を通過吸収後の該第１の波長

を受け取るように構成された第１の放射線検知器とを有する、患者の組織の所望

の部分に固定された組織プローブ；患者の心臓に対応するレベルと比較した相対

的高さを決定する位置センサー；患者の心臓に対応するレベルに対し該プローブ
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の位置変化を引き起こす運動発生器；および第１の波長放射線の吸収と該プロー

ブの相対的高さとに基づいて患者の血液の生理学的特性を計算するための制御器

を備える装置。

    【請求項９】  前記運動発生器が前記プローブの既知の位置変化を引き起こ

す請求項８記載の装置。

    【請求項１０】  前記組織プローブがさらに第２の波長を持つ第２の放射線

発生器と患者の血液を通過吸収後の該第２の波長を受け取るように構成された第

２の放射線検知器と備える請求項８記載の装置。

    【請求項１１】  前記装置がさらに、第２の波長を持つ第２の放射線発生器

と、患者の血液を通過吸収後の該第２の波長を受け取るように構成された第２の

放射線検知器とを有する第２のプローブを備え、かつ前記コントローラーがさら

に前記第１の検知器および前記第２の検知器により検地された吸収を比較するこ

とにより前記生理学的特性を計算する請求項８記載の装置。

    【請求項１２】  前記プローブがさらに少なくとも１つの心電図リード線を

備える請求項８記載の装置。

    【請求項１３】  患者の血液の生理学的特性の非侵襲的監視方法であって、

  第１の波長を持つ第１の放射線発生器と、患者の血液を通過吸収後の該第１の

波長を受け取るように構成された第１の放射線検知器とを有する組織プローブを

用意する工程；  

  該患者の血液を通して第１の放射線を発出し、該患者の心臓に対応するレベル

関し第１の位置にあるプローブを用いて該患者の血液通過後の放射線を測定する

工程；

  該第１の位置における血液パラメータを該吸収に基づいて計算する工程；

  該プローブを該患者の心臓に対応するレベルに関し第２の位置に移動する工程

；

  該第２の位置における吸収を測定する工程；

  該第２の位置における吸収に基づいて該血液パラメータを計算する工程；およ

び、該第１および第２の位置における吸収を比較することにより該生理学的特性

を決定する工程。
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    【請求項１４】  前記第１および第２の位置の間の流体圧差を計算する工程

；および該流体圧差に基づいて自己調整する工程をさらに備える請求項１３記載

の方法。

    【請求項１５】  前記第１および第２の位置の間の流体圧の差を計算する工

程；前記血液パラメータを前記流体圧差と比較する工程；および流体圧を前記血

液パラメータに関係付ける数学的関数を導出する工程をさらに備える請求項１３

記載の方法。

    【請求項１６】  前記生理学的特性が動脈圧を含む請求項１５記載の方法。

    【請求項１７】  前記生理学的特性がパルス幅、パルス遅延、パルス速度、

パルス形状、流速、流動遅延からなる群から選択される請求項１５記載の方法。

    【請求項１８】  前記患者の心臓に対応するレベルに関し前記プローブの位

置を継続的に変化させる工程；吸収変化率を前記患者の心臓に対応するレベルに

関する位置と比較する工程；および該吸収変化率から中心静脈排出量を決定する

工程をさらに備える請求項１３記載の方法。

    【請求項１９】  中心静脈排出量に対応する前記第１のプローブの位置と前

記患者の心臓に対応するレベルとの間の流体圧差を決定する工程；および前記流

体圧差前記中心静脈排出量を計算する工程をさらに備える請求項１８記載の方法

。

    【請求項２０】  患者の血液の生理学的特性の非侵襲的監視装置であって、

  第１の波長を持つ第１の放射線発生器と、患者の血液を通過吸収後の該第１の

波長を受け取るように構成された第１の放射線検知器とを有する、第１の組織プ

ローブを備える工程；

  第２の波長を持つ第２の放射線発生器と、患者の血液を通過吸収後の該第２の

波長を受け取るように構成された第２の放射線検知器とを有する、第２の組織プ

ローブを備える工程；

  該第１および第２のプローブを患者の体のそれぞれの位置に位置決めする工程

；

  該患者の血液を通して放射線を発出し、該患者の血液を通過後の放射線を検知

することにより対向する位置における患者の血液の吸収を測定する工程； 
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  該患者の血液の生理学的特性を計算する工程を備える方法。

    【請求項２１】  前記第１および第２のプローブを患者の体の対向する位置

において位置決めする請求項２０記載の方法において、さらに、血圧を測定する

工程；前記対向位置における吸収を比較することによりパルス遅延を決定する工

程；パルス距離較差を概算する工程；パルス距離およびパルス遅延からパルス速

度を計算する工程；および該パルス速度から流動波速度を計算する工程を備える

方法。

    【請求項２２】  大動脈根寸法を概算する工程；および前記流動波速度と該

大動脈根寸法とから一回拍出量を計算する工程をさらに備える請求項２１記載の

方法。

    【請求項２３】  前記患者の心臓に対応するレベルに関し前記プローブの位

置を変更する工程；該変更された位置において吸収および血圧を測定する工程；

および流動波速度を計算する工程をさらに備える請求項２２記載の方法。

    【請求項２４】  前記吸収から前記患者の血液の酸素飽和度を決定する工程

；第１のパルスにおける前記１のプローブの吸収を前記第１のパルスおよびそれ

以降のパルスにおける前記第２のプローブの吸収と比較する工程；前記第１およ

び第２のプローブからのパルスの酸素分離の釣り合いを決定する工程；前記第１

および第２のプローブの血液体積と物理的分離を概算する工程；および血液体積

の変位を計算する工程を備える請求項２０記載の方法。

    【請求項２５】  患者の血液の生理学的特性の非侵襲的決定方法であって、

  第１の波長を持つ第１の放射線発生器と、患者の血液を通過吸収後の該第１の

波長を受け取るように構成された第１の放射線検知器とを有する、第１の組織プ

ローブを備える工程；

  第２の波長を持つ第２の放射線発生器と、患者の血液を通過吸収後の該第２の

波長を受け取るように構成された第２の放射線検知器とを有する、第２の組織プ

ローブを備える工程；

  該第１および第２のプローブを患者の体のそれぞれの位置に位置決めする工程

；

  該患者の血液を通して放射線を発出し、該患者の血液を通過後の放射線を検知
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することにより対向する位置における患者の血液の吸収を測定する工程； 

  該位置における吸収を比較することにより血液パラメータを決定する工程；

  該第１のプローブを前記患者の心臓に対応する位置に関し第２の位置に移動す

る工程；

  該第２の位置における吸収を測定する工程；

  該第２の位置における吸収に基づいて該血液パラメータを計算する工程；およ

び

  該第１および第２の位置における吸収と該第１および第２のプローブにおける

吸収を比較することにより生理学的特性を決定する工程を備える方法。
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【発明の詳細な説明】

【０００１】

      （発明の分野）

  本発明は一般に心臓血管機能および呼吸機能に関する種々の生理学的パラメー

タを定量する非侵襲的方法に関する。さらに詳しくは、本発明は動脈血圧、静脈

血圧、動脈酸素飽和度、静脈酸素飽和度、動脈脈波速度、大動脈脈波速度、大動

脈脈流速度、心臓工程体積、心臓拍出量、心拍数および呼吸数の連続的、非侵襲

的決定方法および装置に関する。

【０００２】

    （発明の背景）

  危篤状態の重傷患者は不断の介護と注意を必要とする。医師、看護人および病

院の技術者は看護下にある多数の患者の情報が常に流されることを必要としてい

る。心拍数と血圧の測定値は看護下の患者の健康状態を示す二つの主要な生命の

徴候である。これら二つの一般的な健康についての指標が正常な値を下回るとき

は患者は通常危険な状態にあり直ちに治療を必要とする。

【０００３】

  心臓血管もしくは肺の疾患、重い外傷または薬剤の不正使用により肺と心臓に

生命を与える酸素を伴う血量の供給が欠乏することがある。そのような致命的な

欠乏は酸素を運ぶ血流中のヘモグロビンの量を連続的に測定することにより検知

することができる。血液の酸素飽和状態を示すこの第三の生命の徴候が、特に重

要であるのは、血流中の酸素が急激に減少することが患者の死亡率の増加と関連

しているためである。

【０００４】

  よく知られているように、血圧は流体を満たしたカテーテルを直接血管内に置

き、これを電気機械変換器に接続することにより直接測定することができる。こ

れはもっとも精確な手段であるが、挿入時の苦痛、感染や疾病の伝達の危険、出

血や血栓の危険および効果であるなど、侵襲的測定の欠点をすべてもっている。

さらなる欠点としては有毒な医療廃棄物（注射針、手袋、皮膚手当て用品など）

を発生させることがある。
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【０００５】

  血圧の測定は閉塞性カフ（とともに決定を下すための聴診または振動測定器）

を用いて間接的に測定することができる。これは最も普通に行われている血圧測

定手段である。これらの例としては、米国特許第５、５８２、１７９号、同第５

、０４８、５３３号、同第５、１５２、２９６号および同第４、７９３、３６０

号が挙げられる。

【０００６】

  別の閉塞性カフ装置が米国特許第５、７６６、１３０号明細書に開示されてい

る。ここに開示されている発明によると、この装置は多数の「加圧された空気圧

で作動するカフ」を備え、これらが「患者の複数の別個の指および／または末端

部からの血圧および／または体積測定の血流波形をプロットして、患者の多数の

指または末端部から循環パラメータを迅速に測定および記録することができるよ

うにする」ために使用される。

【０００７】

  一般的に使用されてはいるが、周期的に不快な読み取りをしなければならない

こと、信頼性が低いことをはじめとして、閉塞性カフにも多数の欠点がある。

【０００８】

  血圧を決定する別の手段は「パルス波速度」を評価するものである。そのよう

な手段を使用する方法および／または装置がいくつかの先行技術文献に記載され

ている。その例としては米国特許第５、６４９、５４３号明細書が挙げられる。

【０００９】

  また、「パルス波幅」の評価による血圧測定方法および／または装置がいくつ

かの先行技術文献に開示されている。その例としては米国特許第４、７３５、２

１３号、同第４、８７２、４６１号、４、７９３、３６０号、および同第５、３

８５、１４９号明細書が挙げられる。

【００１０】

  ここで触れた非侵襲的血圧測定方法および装置、特に閉塞性カフはたいてい健

康管理要員により多年にわたって使用されてきているものの、これら従来の方法

および装置に共通する一つの大きな欠点としては、個別に目盛調整する必要があ
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ることがある。

【００１１】

  従って、個別に目盛調整をすることなく、中心静脈圧や心臓拍出量のような種

々の生理学的特性を測定するための非侵襲的方法および装置も同様に必要とされ

ている。また、同様に、パルス幅、パルス遅延、パルス速度、パルス形状、流速

、流動遅延を含む種々の血液パラメータを測定するための非侵襲的方法および装

置も必要とされている。当業者には理解されるように、本発明はこれらの目的お

よびその他の要請を満たすものである。

【００１２】

    （発明の要約）

  本発明は患者の血液の生理学的特性の非侵襲的監視装置を含む。一つの実施態

様において、この装置は患者の血液の生理学的特性の非侵襲的監視装置であって

、第１の波長を持つ第１の放射線発生器と、患者の血液を通過吸収後の該第１の

波長を受け取るように構成された第１の放射線検知器とを有する組織プローブ；

患者の心臓に対応するレベルと比較した相対的高さを決定する位置センサー；お

よび第１の波長放射線の吸収と該プローブの相対的高さとに基づいて患者の血液

の生理学的特性を計算するための制御器を備える。本発明の放射線発生器は単一

の波長または複数の分離した波長を使用することができ、放射線としては可視光

線、赤外線および紫外線が挙げられる。これらのプローブは手、指、脚、足指、

耳たぶ、鼻孔、唇、舌などで使用するのに適合されている。追加の放射線発生器

および検知器を使用してもよい。好ましくは、これらプローブはさらにＥＣＧリ

ード線を含む。

  本発明の装置の別の実施態様は、組織プローブおよび制御器を、患者の心臓に

対応するレベルに関しプローブの位置変化を引き起こすための運動発生器と連結

して備える。この運動発生器はプローブの既知の位置変化を引き起してこのプロ

ーブを患者の心臓に対応するレベルの上下に移動するのが好ましい。

【００１３】

  本発明はまた患者の血液の生理学的特性を非侵襲的に決定する方法である。一

つの実施態様において、血液の吸収特性が患者の心臓のレベルに対し種々の位置
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で測定される。パルス幅、パルス遅延、パルス速度、パルス形状、流速および流

動遅延を位置変化により引き起こされる流体圧差と比較することにより動脈およ

び中心静脈血圧および一回拍出量のような特性を決定することができる。あるい

はまた、２つのプローブを用いて連結された組織または対向する組織の間のパル

ス遅延を計算することができる。

【００１４】

  本発明は生理学的特性の非侵襲的決定方法に関する。第１の新規かつ特異的方

法および装置は位置変化により引き起こされる流体圧の変化を利用して測定を容

易にしている。体の両側の連結された器官または部分におけるパルス到着時間の

遅延を測定することにより一回拍出量を非侵襲的に決定するための第２の新規か

つ特異的な方法および装置も記載されている。これら２つの方法は一緒に使用す

ると好適に使用できる。

【００１５】

  末端部における流体圧を変化させることにより血圧の決定のための自己目盛調

整を行うことができるだけでなく、他端部に関するパルス波速度およびパルス伝

搬遅延を変化させることができる。この情報を用いて、大動脈根におけるパルス

波速度およびその結果として流動波速度を決定することができる。

【００１６】

  流体圧を変える同様の技術を用いて静脈圧および飽和度を評価することができ

る。位置その他の変数を変えながら行うこの反復決定技術は多くの追加分析を行

うことを可能にする。これらの決定は間欠的または連続的に行うことができる。

本発明のさらなる目的は以下の潜在的な応用例により例証される。

【００１７】

（ａ１）手術のために患者を麻酔する。プローブを各手の人差指に取り付け、運

動発生器を腕の上に置く。動脈血圧、静脈血圧、動脈酸素飽和度、静脈酸素飽和

度、動脈脈波速度、大動脈脈波速度、大動脈脈流速度、一回拍出量、心拍出量、

心拍数および呼吸数を含む生命徴候および生理学的特性の完全なセットを連続的

に発生させる。他の特性は必要に応じて計算することができる。

【００１８】
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（ａ２）手術のために患者を麻酔する。腕にアクセスするのが困難であるので、

プローブを患者の側頭部に取り付ける。生命徴候および生理学的特性の完全なセ

ットを連続的に発生させる。

【００１９】

（ａ３）手術のために患者を麻酔する。今回は手順に弁の修復または取り替えが

含まれる。心拍出量その他の特性は連続的に計算することができ、手術による修

復の完全性を直ちに判定することができる。

【００２０】

（ａ４）内視鏡を用いるかまたは最低限の侵襲的心臓手術方法の症例数が増加し

ているので、より侵襲的でない監視に対する要求が高まっている。ここに記載し

た装置は本質的にすべての心臓血管特性の非侵襲的、連続監視を提供する。

【００２１】

（ａ５）心臓カテーテル化方法は危篤状態の患者に施されることが多い。これら

の方法は通常比較的に短時間に行われ全身麻酔をかけないで行われるので患者の

病状にもかかわらず侵襲的監視方法は望ましくない。ここに記載する装置は典型

的にはより侵襲的であり、高価であり、かつ時間のかかる監視により提供される

必要な監視を提供する。

【００２２】

（ａ６）心臓発作後、患者を病院の本来的な看護ユニットに入院させる。プロー

ブを各手の人差指に取り付け、運動発生器を腕または脚の上に置く。生命徴候お

よび生理学的特性の完全なセットを連続的に発生させる。さらに不整脈を検知診

断することができる。

【００２３】

（ａ７）ここに記載した装置は侵襲的監視ラインを必要としないので、上記患者

を集中看護ユニットから「ステップダウン」または遠隔測定ユニットに移動させ

、依然として生命徴候および生理学的特性の完全なセットを連続的に発生させる

。患者は腕と脚の運動能力を有するので運動発生器はもはや不必要である。とい

うのは、睡眠中でさえも患者の自発的運動により下肢に流体圧が発生し、すべて

の計算を可能とするからである。加えて、プローブを無線化して中央看護ステー
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ションに赤外線または無線通信により接続してもよい。

【００２４】

（ａ８）上記応用例６および７の患者を通常の看護ベッドに移動させ、連続監視

を必要としないが、ベッドからベッドへカートに載せた装置を移動する技術者に

より依然として生命徴候を記録することができる。この装置は高度の訓練をうけ

た看護人が操作する必要がない。

【００２５】

（ａ９）上記応用例６、７および８の患者が退院し、定期診察のために主治医の

下に通院する。よりよい看護がより安価に提供されるので、同じ装置を主治医の

オフィスで使用することができる。

【００２６】

（ａ１０）救急車、緊急車両および軍用車両もこの装置を使用することができる

が、その理由は、操作が簡単であり、現在得ることが困難なデータを提供するこ

とができるからである。加えて、医療従事者の助力と助言が得られる中央ステー

ションに情報を送ることができる。

【００２７】

（ａ１１）本発明の方法および装置は延長治療施設、看護ホームその他の健康関

連施設のために患者を監視し、または生命徴候を検査する手段を提供する。

【００２８】

（ａ１２）血圧検査クリニックやドラッグストアは患者の血圧その他の生命徴候

を決定するための大いに改良された手段を持つことになる。空港および航空機は

医療装置を購入することは可能であるが、この装置を操作する訓練を受けた要員

がいない場合が多い。この装置は簡単で迅速に操作することができる。

【００２９】

（ａ１３）上記応用例６～９の患者も自身の心臓疾患の監視および健康管理を家

庭で行うことができる。本装置の操作は簡明であり最低限の指示を受ければ通常

人でも十分に使用することができ、個人的に家庭で使用するには十分に安価であ

る。患者は自身の心臓血管特性を毎日または患者自身またはその医師が望む頻度

で測定することができる。モデムのような通信手段を本装置に導入することも容
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易にできる。これにより、適切なソフトウェアとサポートがあれば主治医のオフ

ィス、診療所または病院と本質的に瞬時に通信することが可能になる。加えて、

永久的な記録を作製し、電子的に貯蔵することができる。所望により、本装置は

インターネットその他のネットワークに自動的に「加入」し、適切なウェブサイ

トその他のアドレスにリンクすることもできよう。自己の健康管理により完全に

関与することができるので個人の健康福祉が改善される。

【００３０】

（ａ１４）上記患者は病院の緊急処置室（ＥＲ）に胸痛を伝える。ＥＲ医師はイ

ンターネット等の手段によりＥＣＧを含む患者の生命徴候履歴にアクセスするこ

とができる。これにより医師は異常が新たなものであるか慢性的なものであるか

を決定することができる。律動異常のような変化を、最初に起きたのはいつかを

、多分数時間以内の時間枠に絞り込むことができる。

【００３１】

（心臓血管の疾病を診断されていない人々は本装置を使用して自身の健康管理に

参加することが可能になる。これによりどんな問題でも真に即時的な診断が可能

となり、早期に介入することが可能になる。加えて、所望により永久的な記録を

作製することができる。

【００３２】

（ａ１６）本装置は通常人から軍の要員、職業的運動家に至るだれにも持久力お

よび身体トレーニングを与える。

【００３３】

（ａ１７）本装置は抹消血管疾病の診断および管理に使用することができる。末

端部におけるパルス波速度、特に下肢における差動パルス波速度の測定を抹消血

管疾病の診断に使用することができる。測定はリアルタイムかつ連続的に行われ

るので、測定値は管理にも使用できる。例えば、動脈のバルーン血管形成を行う

場合、臨床家は血流が改善されたか否かを直ちに判断することができる。冠状動

脈の血管形成の場合は、臨床家は一拍毎に心臓特性を追跡することができる。

【００３４】

（ａ１８）抹消血管疾病に加えて、他の疾病、例えば腹部大動脈瘤を診断、管理
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することができる。パルス波速度および波形の変化を所望により何年も追跡する

ことができる。

【００３５】

（ａ１９）本装置のいくつかのもっとも重要な使用の可能性は新生児および幼児

の健康管理に関するものである。これらの患者のために、血圧のような一般的な

特性の測定は設備のよく整えられた施設における高度の訓練を受けた要員にとっ

てさえも困難であり得る。プローブを単に指におくだけであればこれが軽減され

る。本装置は先天的心臓欠陥および異常の非侵襲的診断も可能である。差動パル

ス波速度および血圧を分析するとファロー四徴症および大血管転移症をはじめと

する多くの疾患の迅速、正確、かつ特異的診断が可能になる。動脈および静脈の

飽和度および圧力を区別することができることにより開放動脈管、総動脈幹、心

房中隔欠損および心室中隔欠損の診断が可能になる。差動腕または脚パルス波速

度および血圧は大動脈の狭窄の診断を確認する。連続的測定を行うため、本装置

は診断のためだけでなく、手術中を含めて修復が完全であるか否かを確認するこ

とにも使用できる。本装置は安価であり操作がよういであるため、新生児および

幼児用のスクリーニング器具にしてもよい。

【００３６】

（ａ２０）本装置は大動脈内バルーンポンプ（ＩＡＢＰ）カウンタパルセイショ

ンと接続して使用することができる。拍動毎に有効性およびカウンタパルセイシ

ョンからの引き離し能力の分析をすることができる。

【００３７】

（ａ２１）本装置は心臓ペースメーカーと接続して固有の速度および時間間隔を

設定して使用することができる。加えて、ペースメーカーの有効性を所望の頻度

で検査することが可能であり、かつ再プログラミングまたは再設置のスケジュー

ル作製を自動的に行うことができる。

【００３８】

（ａ２２）脳波装置（ＥＥＧ）または筋電図装置（ＥＭＯ）のような他の装置を

本発明のプローブに導入することも簡単である。汎用モニターとして本装置は特

化されたアドオン装置を追加することも奨励される。
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【００３９】

（ａ２３）本発明において多くの向上がなされている。例えば胸部（水平）リー

ド線を追加することにより完全な診断ＥＣＧを行うことができる。

【００４０】

（ａ２４）ある状況下、例えば重篤な低血圧では、パルスは抹消においては同定

することができない。そのような場合、ここで請求されている決定の多くは行う

ことができないが、本装置の静脈血同定能力は依然として重要な情報を与える。

【００４１】

（ａ２５）重力以外の力を使用することができる。地球を周回する宇宙ステーシ

ョンのような極微重力環境下において、上記した装置のような装置は重力の加速

度の代わりに運動により引き起こされる加速度を用いて示された決定をすべて行

うように構築することができよう。

【００４２】

（ａ２６）上記の例に述べたように、予想される使用例は家庭における健康管理

の分野であり、ウェブサイトへの自動的加入と接続の可能性を持つ。ユーザーは

すでに自己の健康管理に参加しているので、インターネットを介して関連する健

康その他の情報へのアクセスを提供する進展は自然である。

【００４３】

（ａ２７）指紋走査のような認証手段を個人使用装置に導入して集められた任意

の医療情報が本装置を使用する当該個人に属するものであることを確保すること

ができる。

【００４４】

（ａ２８）所望により、本装置をＰｅｎａｚ技術その他の方法、例えばカフその

他の手段を用いた目盛較正とともに使用する。

【００４５】

  さらなる特長および利点は以下に記載する、添付図面を参照したより具体的な

本発明の好適な実施態様の説明から明らかになるであろう。添付図面においては

、同じ参照符号は一般に同じ部品または要素を示す。

【００４６】
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    （発明の詳細な説明）

  機能的にみると、心臓は２つの側部またはセクションに分かれる。体の静脈か

らの血液を肺から受け取り、肺を通してこれを体に押し出す右または肺循環セク

ションと、肺から血液を受け取りこれを体に押し出す左または全身循環セクショ

ンである。血液は次いで静脈に集められ心臓の右側部に戻される。この解剖図を

一般的に図１に示す。動脈系は大動脈１に始まり、この大動脈に心臓の左心室が

血液を押し出す。最初の３つの大動脈分岐は、左の腕頭動脈または無名動脈２と

、（共通の）頸動脈３、および左鎖骨下動脈４である。この腕頭動脈は右鎖骨下

動脈５および右（共通）頸動脈６に分岐する。これらの動脈は頭部と上肢への血

液供給を提供している。大動脈は次いで体内を下方に（尾側に）通過し、器官に

動脈の枝を提供し続け、末端が回腸動脈を形成する分岐となる。腕頭動脈または

無名動脈は大動脈の第１の枝である。今度は右鎖骨下動脈および右頸動脈とに分

岐する。これに対して左鎖骨下動脈および左頸動脈は大動脈弧から直接分かれる

。従って鎖骨下動脈と頸動脈および任意のそれらの枝は体の反対側にあるそれら

の同等物と異なる経路を有することになる。

【００４７】

  大動脈からの由来が異なり、かつ動脈樹の分岐パターンが異なるため、左心室

から排出される血液は対向する腕または頭部の対向する側部に対称的な経路を通

って到達する訳ではない。同様に左心室の排出に関連する圧力パルス波も異なる

経路を通り、上体の対を成している器官または部分に到達する時間が異なること

が予想される。

【００４８】

  本発明者が測定したところ、この遅延は、患者および状況によるが、１ミリ秒

未満乃至数ミリ秒の範囲内であった。加えて、本発明者はこの遅延を本明細書に

開示されているいくつかの方法により変えることができることを見いだした。こ

の伝搬遅延、その変更その他の要因によりこれまで非侵襲的手段によっては不可

能であったいくつかの決定が可能になる。

【００４９】

  血圧は血管内の血液により及ぼされる血管壁に働く圧力である。血圧は単位面



(17) 特表２００３－５１１１０１

積当りの力の単位で測定される。中心静脈圧力は胸部および右心房における大静

脈内の圧力であり、静脈系の共通の空虚点である。心排出量は心臓により押し出

される血液の量を時間当たりの体積の単位で表したものである。

【００５０】

  中心静脈圧力（ＣＷ）は胸部（心臓近傍）の静脈内の拡張圧力であると定義さ

れ、右心房における圧力（これは静脈系の空虚点である）に等しいと考えられる

。圧力は静脈系を通して同じである筈であるが、血液が心臓に向けて流れ戻るこ

とを確実にする弁が存在する（例えば、静脈血が上り勾配で流れ続けなければな

らず、例えば動脈側にポンプが存在しないときである）。

【００５１】

  以下に詳細に述べるように、本発明は一般に、患者の組織を通して患者の血液

に適用される少なくとも１つの波長を有する放射線発生器；この血液を通過吸収

後の少なくとも１つの波長の受け取りを検知する放射線検知器；組織にける位置

変化を引き起こす運動発生器；および種々の位置レベルにおいて放射線の少なく

とも１つの吸収に基づいて種々の特性を計算するための制御器を備える。好適な

実施態様においては、放射線発生器と検知器は測定する組織／血液の周りに置く

ことができるプローブ内に挿入される。多数の好適なプローブ形状を図２～図８

に示す。

【００５２】

  例えば図２は単一の発生器－検知器対１２を持つ代表的プローブ１０を示す。

この発生器と検知器は体の部分、例えば手指１３を通る透過が測定されるように

置かれる。一般に使用する放射エネルギーで正常に透照することができる、体の

任意の部分を利用することができる。従って、足指、耳なども使用できよう。加

えて、本実施例および以下のすべての実施例でパルス酸素測定法を行うことがで

きる。図３は手指のような体の部分の反射を測定するように置かれた１対の発生

器－検知器１６を有する代表的なプローブを示す。さらに図４は既知の距離を置

いた２つの発生器－検知器対２０および２２を有するプローブ１８を示す。これ

はプローブ自体の中のパルスの速度を測定するのに使用することができる。

【００５３】



(18) 特表２００３－５１１１０１

  本発明のある実施態様では、プローブは１つ以上の心電図（ＥＣＧ）電極を発

生器－検知器対と接続して備える。例えば、図５は単一の発生器－検知器対２６

と単一の心電図（ＥＣＧ）電極２８とを有するプローブ２４を示す。同様に、図

６は単一の発生器－検知器対３２と２つの心電図（ＥＣＧ）電極３４および３６

とを有するプローブ３０を示し、図７は２つの発生器－検知器対４０および４２

と２つの心電図（ＥＣＧ）電極４４および４６とを有するプローブ３８を示す。

これらのプローブを患者の対向する末端部の上に置くと中心および末梢パルス波

速度およびＥＣＧを測定するのに使用することができる。他の形状、例えば２つ

の発生器－検知器対と単一のＥＣＧ電極を考えることができる。

【００５４】

  本発明のさらに別の実施態様では、プローブはさらに、位置検知または測定装

置を発生器－検知器対および／またはＥＣＧ電極とともに備える。図８は図７に

示すものと同様のプローブ４８に位置センサー５０を追加したものである。この

位置センサーは心臓のレベルに配置された位置センサーと接続して２つの位置セ

ンサー間の流体圧差を決定するのに使用することもできよう。

【００５５】

  本明細書中に詳細に述べたように、本発明は流体圧を使用して完全に非浸襲的

な方法により装置の正確な自己目盛調整を可能にしている。流体圧はすべての液

体に影響を与える。重力その他の加速度が循環の動脈側および静脈側の両方に影

響する。加速度は血圧のすべての曲面－平均、収縮期、弛緩期に等しく影響する

。例えば、１０ｔｏｒｒの変化を生じる高さの増加があるとこの量だけ心臓サイ

クル中の各圧力測定が変化する。

【００５６】

  例えば、「真の」血圧（心臓と同じレベル）が１２０／８０であるとすると、

腕の測定血圧は１１０／７０となる。脈拍圧は同じであるが、経壁圧はいつでも

１０ｔｏｒｒ低い。加えて、血管はすべての点でより小さい。

【００５７】

  心臓は循環系の中心であるとされており、すべての値がそれに関連している。

これは本発明の実施に必要ではないが、現在の医療文献における値の基準点とな
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っている。

【００５８】

  本明細書における電磁波は可視および赤外範囲をいうが、請求項に記載したよ

うに、他の形の使用も考えられる。

【００５９】

  同様に、本発明は主に透照の使用を説明しているが、反射率分光測定法も使用

できる。

【００６０】

操作原理

  よく知られているように、体の部分を通過する入射放射線は組織中で減衰（吸

収）される。分光測光法の理論的根拠はＢｅｅｒの法則（Ｂｅｅｒ－Ｌａｍｂｅ

ｒｔ－Ｂｏｕｇｕｅｒの法則）であり、この法則は入射強度を放射線が通過した

組織の区画の透過強度と消光係数により表す。式は次のように書ける。

          式１          ｌｎ（Ｉ／Ｉｏ）＝Ｅ＊Ｃ＊Ｌ

上式中、

Ｉｏ＝放射線源の入射強度

Ｉ＝サンプルを通過する放射線源の透過強度

Ｅ＝注視成分の吸光係数

Ｃ＝組織自体における注視成分の濃度

Ｌ＝吸収体を通る光路長（距離）

Ｅ＊Ｃ＊Ｌ＝吸光度

である。

【００６１】

  Ｂｅｅｒの法則と分光測光法および酸素測定法の実施は文献に網羅的に検討さ

れている。一般に、パルス酸素測定法は、事実上は脈動するもの（ＡＣ）以外の

信号を濾波する。体では信号の脈動成分は動脈血であり、一方他のすべての組織

吸収体は非脈動性（ＤＣ）であると仮定することができる。

【００６２】

  これまでに開示されていない本発明の追加の特徴は液体圧変化を使用して手指
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のような体の部分内の静脈血の量を変化させることである。従って、流体圧変化

を同様の方法で脈拍に用いて動脈血および静脈血の両方について測定を行うこと

ができる。手指がプローブ内に含まれていると、プローブを持ち上げると手指内

の動脈、静脈の両方の、すべての血管の流体圧が低下する。動脈と静脈（そして

小動脈と小静脈）の両方とも血管壁を拡張させる血圧が低下したために小さくな

る。変化の多くは低血圧により循環の静脈側で起きる。手指の総吸収が減少する

。動脈の酸素飽和度はパルス酸素測定法により測定できるので、静脈酸素飽和度

を同様に計算することができる。

【００６３】

  既知の強度と波長の光信号を現在用いられている酸素測定装置におけるように

発光ダイオード（ＬＥＤｓ）により生成し、または一つの可能な実施態様におけ

るように回転フィルターまたは拡散格子により波長を単利する広帯域光源により

生成する。後者の場合、発生された光を既知の波長と強度の光を透過することが

できるフィルターを通して純化する。同調可能なレーザーその他の装置を使用す

ることも可能である。光源が使用点の近傍にあれば、伝搬モードはそれ以上必要

としない。そうでなければ、光を光ファイバーケーブルのような手段により波長

と強度を保ちながら所望の地点まで運ぶ。

【００６４】

  いくつかの運動誘起手段が可能である。種々の位置測定手段も可能である。例

えば、一端が大気に開放された液体を充填した管を使用することができる。他の

位置センサーが当業者に知られており、電磁的、分光測光的および化学的手段を

含む。広帯域光検知器（可視光および赤外光の場合）または他の手段を用いて伝

搬された光の量を測定する。

【００６５】

  単一のデータ点を発生するために、運動誘起手段を用いて手指（または他の注

視スペース）を心臓に対して既知の位置に運ぶ。既知の波長および強度の光を注

視する表面に発出する（そして要すれば伝送する）。別個の点（通常対向する面

）における光信号の検知し、信号の相対吸収および減衰を計算する。信号処理を

用いて信号の脈動位置を計算する。パルス到達時間をパルス幅および波形と同様
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記録する。この測定を１回以上繰り返して測定の正確さを確保してもよい。これ

は非常に短い時間枠（ミリ秒未満）内で行うことができる。

【００６６】

  多数のデータ点を発生させるために、前工程において大要を述べた方法を次の

選択された波長において、一方依然として同じ所定の位置において反復する。波

長の幅および数は異なる応用例に対して選択および変更することができる。

【００６７】

  一旦所望の数の波長を検査すると、運動誘起手段が手指その他の体積を所定の

第２の位置に運び、データ収集工程を繰り返す。この第２の位置についての測定

および決定完了すると、運動誘起手段がスペースを第３の所定の位置に運び、測

定と決定を繰り返す。この工程を所望の範囲の位置が精査されるまで継続する。

【００６８】

  パルス伝搬遅延の計算をするために、同じ測定を体の対向する側の同じ部分の

上のプローブを用いて同時に行う。例えば、一方のプローブを右手の人差指の上

に置くと、他方のプローブを左手の人差指上に置く。

【００６９】

  腕に至る動脈経路は、鎖骨下動脈後は本質的に同じであり、パルス波速度およ

びパルス波伝搬時間の差はこの点以前に、すなわち、大動脈根に非常に近い位置

で起きる筈である。いずれにしても、パルス波が大動脈を下って末梢内に伝搬す

るにつれて、パルス波速度は急速に増加する（Ｆｕｎｇ）．従って、末梢におけ

るタイミングの差があると高い波速度により低減され、もっとも卓越した中心効

果が残る。

【００７０】

  本発明の装置は間欠的または連続的に操作することができる。間欠モードでは

、単一セットの計算を分析に用いて請求される決定をすることができる。しかし

ながら、本装置は連続モードでも容易に操作することができ、上記のように大要

をのべた工程を所望の頻度で（所望により一定に）繰り返す。加えて、正確な値

の精確な見積もりを与える最低限の数の測定を行って、迅速（「緊急」）モード

を行うことができる。そのような迅速モードは緊急の状況において有効である。
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【００７１】

  この方法は精確な値を与える筈であるが、理論的測定値とインビボの測定値と

の間の乖離を補償するためにチューナーによる調整が望まれる。現在の酸素測定

装置は実際上、酸素飽和度を決定するときは較正曲線を使用し、この較正曲線は

正常なボランティアからのデータを用いて作製される。

【００７２】

計算および分析

  以下のアルゴリズムは本発明の使用のさらなる例である。いくつかの変数はあ

る程度の相互依存を有する。これらの場合、値は反復計算技術により計算する。

【００７３】

  一般にパルス幅およびタイミングの測定は図２に示すもののようなプローブを

用い、従来技術に記載されている標準酸素測定法と同様の方法を用いて行われる

。図９に示すように、第１のプローブ５２を手指上に置き、心臓に関し既知の位

置に固定する。第１のプローブの手と反対の手の手指上に置かれた第２のプロー

ブにより別のパルス波幅およびタイミングの同時測定を行う。これら２つの測定

値の間に生じるパルス遅延を測定する。あるいはまた、図１０に示すように、プ

ローブ５２および５４を患者の対向する側頭部上に置いてパルス波の値と遅延を

測定する。これらのプローブは患者の耳に置いた。

【００７４】

  この情報のみから、大動脈根におけるパルス波速度の見積もりを中心の解剖学

的差の距離についての正常値の表を用いて行うことができよう。

【００７５】

  次いで血圧の測定をすると、次式の計算をすることができる。

          式２          ｐ＝ｃ＊ｕ＊ρ

上式中、

ｃ＝パルス位相速度

ｕ＝フロー位相速度

ρ＝血液の密度  （約１．０５５  ｇ／ｃｍ３）

【００７６】
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  本発明に従って、ｐおよびｃを測定した。ρは既知である。これによりｕを解

くことが可能になる。uは大動脈根における流動波速度である。これはそれ自体

が心臓排出量の測定値である。大動脈根の直径の見積もりをすると、一回拍出量

を計算することができる。

【００７７】

  Ｏ'Ｒｏｕｒｋｅにより記載された技術等を用いて末梢血圧および波形を対応

する大動脈根における血圧および波形に変換または「変形」することができる。

理想的には、大動脈根における血圧をＦｕｎｇ式の圧力の項として使用すべきで

ある。

【００７８】

  上記の決定をいくつかの方法により改良することができる。第１の方法は末梢

パルス波速度を追加測定することによる。これを行うために、パルス波幅および

タイミングの測定を図５に示すプローブのような第１のプローブにより行う。こ

のプローブは心臓に関し設定された既知の位置にある。もう一つのパルス波およ

びタイミングの同時測定を第１のプローブを置いた手と反対の手の手指上に置い

た第２のプローブにより行う。２つの測定間におきるパルス遅延の測定を行う。

それぞれの末梢パルス波速度も計算する。これらパルス波速度が異なる場合は、

それぞれのパルスが移動した中心の解剖学的構造が異なるためであると推定する

ことができる。この情報のみで正常値の表から中心パルス波速度を計算するのに

十分であるかもしれないが、パルス波遅延情報と組み合わせると、このデータは

末梢から大動脈根に戻るパルス波速度の関数を構築することを可能にし、従って

中心パルス波速度のもう一つの基準を与える。

【００７９】

  本発明のもう一つの方法は心臓に関しプローブの位置を変えることである。第

１のプローブが心臓のレベルであり、第２のプローブが（心臓に関し）上に持ち

上げられている場合は、第２のプローブ内の血管の流体圧は第１のプローブ内の

血管よりも低い。その結果として、上述のＦｕｎｇの式に従うと、このことは第

２のプローブ内の動脈血管のパルス波速度が第１のプローブ内の動脈血管内のも

のよりも低いことを意味する。これは２つのプローブ間の測定されたパルス遅延
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と測定された末梢パルス波速度の両方を変化させる。これが中心パルス波速度を

計算する追加の測定値を形成している。

【００８０】

  本発明に従えば、流体圧の変化は下記式により制御される。

          式３          ｐ＝ρ＊ｇ＊ｈ

上式中、

ρ＝血液の密度  （約１．０５５  ｇ／ｃｍ３）

ｇ＝重力の加速度、および

ｈ＝基準点から上の高さ（地球に対して）

である。

【００８１】

  ２つのプローブ内の血管の間の流体圧の差はそれらの心臓に対する（地表面を

基準とする）高さの差に完全に規制される。従って、位置における既知の差は流

体圧の既知の変化を生じる。本発明に従えば、上記測定値を用いて多数の生理学

的特性を導出することができる。本発明のプローブは制御器に接続されて所望の

決定をするためのデータの収集および分析を助けるようにするのが好ましい。制

御器は計算装置すなわち標準のパーソナルコンピュータ（ＰＣ）にモニターを備

えたものである。制御器内には直接測定しない変数の計算のためのアルゴリズム

が含まれる。

【００８２】

  例えば、図１１は１つ以上の波長の光脳波図のための回路の概略を示す。発生

器５６および５８並びに検知器６０を測定する組織、例えば手指６１に隣接配置

する。発生器５６および５８は駆動回路６２により駆動し、駆動回路６２は制御

信号回路６４により規制する。検知器６０を増幅器６６に接続する。増幅器６６

からの信号を復調器（デモジュレータ）６８に送り、復調器６８も制御信号回路

６２に同期させる。復調器６８からの信号をアナログーデジタル・コンバータ（

Ａ／Ｄコンバータ）７０に送る。コンバータ７０からの出力に信号処理器（変換

器）７２により所望の計算を行い、その結果をディスプレイ７４に送る。発生器

５６および５８は特定の波長、例えば８０５ｎｍで動作し、発光ダイオード（Ｌ
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ＥＤｓ）またはレーザーダイオードを備えていてもよい。検知器６０はシリコン

・フォトダイオードを備えているのが好ましい。そのような発生器－検知器対を

図２および図３に示す。

【００８３】

  図１２は好適な回路の別の実施態様の概略を示す。図１０に示すように、発生

器７６および７８はＬＥＤ駆動回路７９および制御信号回路８０を介して復調器

８２に接続されている。検知器８４からの信号を回路ブロック８６で増幅し、復

調器８２に送る。復調器８２からの出力をＡ／Ｄコンバータ８８に送る。加えて

、ＥＣＧリード線９０を差動増幅器９２に接続し、信号をコンバータ８８に送る

。コンバータ８８からの出力をブロック９４で処理し、その結果をディスプレイ

９６に送る。図５および図６に示すようなプローブをこの回路とともに使用して

もよい。ＥＣＧリード線は銀／塩化銀またはステンレス鋼製が好ましい。

【００８４】

  本発明のさらに別の実施態様を図１３に示す。発生器９８および１００をＬＥ

Ｄ駆動回路１０１および制御信号回路１０２を介してｄｃ復調器１０４に接続す

る。検知器１００からの信号を回路ブロック１０８で増幅し復調器１０４に送る

。復調器１０４からの出力をＡ／Ｄコンバータ１０９に送る。ＥＣＧリード線１

１０を差動増幅器１１２に接続し、諡号をコンバータ１０９に送る。指レベルセ

ンサー１１４および心臓レベルセンサー１１６を増幅器１１８に接続し、信号を

コンバータ１０９に送る。コンバータ１０９からの出力をブロック１２０で処理

し、その結果をディスプレイ１２２に送る。

【００８５】

  図１４は２つの物理的に独立したチャンネルを有するプローブ、例えば図４に

示すプローブとともに使用するのに好適な回路の概略を示す。発生器１２４およ

び１２６並びに検知器１２８を備える第１の発生器－検知器対を測定する組織、

例えば手指に隣接配置する。発生器１３２および１３４並びに検知器１３６を備

える第２の対を第１の対から選定された距離を置いて配置する。発生器１２４、

１２６、１３２および１３４を駆動回路１３８により駆動し、駆動回路１３８を

制御信号回路１４０により規制する。検知器１２８からの信号をブロック１４２
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により増幅し、復調器１４４に送る。独立に検知器１３６をそれぞれブロック１

４６および１４８により増幅、復調し、アナログ／デジタルコンバータ（Ａ／Ｄ

コンバータ）１５０に送る。コンバータ１５０からの信号に信号処理器（変換器

）１５２により所望の計算を行い、その結果をディスプレイ１５４に送る。

【００８６】

  ２つの物理的に独立したチャンネルとＥＣＧリード線とを有するプローブ、例

えば図７に示すプローブとともに使用するように構成された別の実施態様の概略

を図１５に示す。発生器１５６および１５８並びに検知器１６０を備える第１の

発生器－検知器対を測定する組織、例えば手指に隣接配置する。発生器１６４お

よび１６６並びに検知器１６８を備える第２の対を第１の対から選定された距離

を置いて配置する。発生器１５４、１５８、１６４および１６６を駆動回路１７

０により駆動し、駆動回路１６８を制御信号回路１７２により規制する。検知器

１６０からの信号をブロック１７４により増幅し、復調器１７６に送る。独立に

検知器１６８からの信号をそれぞれブロック１７８および１８０により増幅、復

調し、アナログ／デジタルコンバータ（Ａ／Ｄコンバータ）１８２に送る。ＥＣ

Ｇリード線１８４を差動増幅器１８６に接続し、信号をコンバータ１８２にも送

る。コンバータ１８２からの信号に信号処理器（変換器）１８８により所望の計

算を行い、その結果をディスプレイ１９０に送る。

【００８７】

  当業者には分かるように、上述の種々のプローブを配置するとそれぞれのタイ

プの測定を行うことができる。上述したように、図９および図１０は対向する末

端部上に置かれ、パルス波遅延の測定を可能にするプローブを示す。図１６は測

定プローブ５２、例えば図１に示すプローブを指上に配置し、プローブ５４、例

えば図２に示すようなプローブを腕頭動脈近傍の腕上に配置してともに用いる本

発明の実施態様を示す。これにより腕におけるパルス波速度（並びにパルス酸素

測定）を測定することが可能となる。同様の実施態様により脚におけるパルス波

速度を測定することができる。図１７は手指および足指上に配置されパルス波遅

延を測定するプローブ５２および５４を示す。図１８は体腔する指上に配置され

るプローブ５２および５４並びに足指上に配置されるプローブ５５を示す。これ
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により手指と足指の間の差動パルス波遅延を測定することが可能になり、手指プ

ローブの代わりに使用する足指プローブの較正を可能にする（手の手術における

ように１つだけの手指プローブしか使用できない場合）。適当なプローブを使用

すると診断品質のＥＣＧを可能にする。図１９および図２０は対向する指上に配

置されたプローブ５２および５４を示す。被験者の一方の腕を心臓のレベルに置

き、もう一方の腕を異なる位置に移動してそれぞれ心臓の上および下にくるよう

にする。血管内に異なる流体圧を発生させることによりパルス波速度、従ってパ

ルス波遅延が変化する。加えて、パルス波幅および静脈吸収幅が変化する。これ

により動脈血圧および静脈血圧の追加の計算が可能になる。図２１は対向する指

上に配置されたプローブ５２および５４上に並びに足指上に配置されたプローブ

５５を示す。血管内の差動流体圧によりパルス波速度およびパルス波遅延、並び

に動脈血圧および静脈血圧の測定が可能になる。好適なＥＣＧリード線を備えた

プローブを使用すると本発明で診断品質のＥＣＧを行うことも可能になる。加え

て、心拍数および呼吸数を計算することができ、心臓拍出量およびいくつかの他

の心臓血管特性を計算することができる。

【００８８】

  上述したように、本発明の制御器は測定結果および計算結果をディスプレイに

出力するのが好ましい。図２２はオシロスコープ・スクリーンを示す。２つの記

録（トレーシング）は両手の人差指上に配置したパルス酸素測定プローブ、例え

ば図１に示すプローブを示す。パルス波遅延は２つの記録間のわずかな位相差と

して可視化される。これらのプローブは同じレベルにあるためパルス幅は本質的

に同じである。図２３は頂部の記録として表示されているプローブを備えた手を

心臓よりも高いレベルに配置し、底部の記録として表示されているプローブを備

えた手を心臓よりも低いレベルに配置した後のオシロスコープ・スクリーンを示

す。これら２つのプローブ間の圧力差の誘発はパルス遅延の変化を生じる。圧力

の変化はそれに応じてパルス幅も変える。図２４は頂部の記録として表示されて

いるプローブを備えた手を心臓よりも低いレベルに配置し、底部の記録として表

示されているプローブを備えた手を心臓よりも高いレベルに配置した後のオシロ

スコープ・スクリーンを示す。ここでは、パルス遅延は実質的にパルス幅と同様
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に逆転している。図２５はパルス波形とともにＥＣＧを表示するオシロスコープ

・スクリーンを示す。

【００８９】

  以下に概略を示すアルゴリズムは例示であるが、示された結果に到達するよう

に変更を加えることが可能であり、そのような変更も本発明の範囲に含まれるも

のである。本装置の種々の追加部品を下記の例示的な決定に関連して以下に詳細

に説明する。

【００９０】

（ｄ１）動脈血圧の決定

  図１に示すようなプローブを末端部に配置し、その末端部を心臓に対して移動

する。上述のように、動脈および小動脈内の流体圧は心臓に関する高さの関数と

して変化する。このため、パルス波速度とパルス波幅の両方がプローブの高さの

関数として変化する。これら２つのパラメータを心臓の上または下の既知の距離

に対して作図することができる。このようにして、圧力対パルス波幅および圧力

対パルス波速度の関数曲線を描くことができる。例えば、立っている大人が腕を

いっぱいに動かすと、両方向に５０ｃｍの水圧よりも大きな流体圧が生じる。腕

と脚を用いて優に２００ｃｍの水圧を超える勾配を発生させることができる。こ

れは背羽状名血圧範囲内の優位の部分であり、上述の関数曲線を作成するのに確

かに十分である。

【００９１】

  動脈の挙動を記載する医学文献は多数あるので、必要に応じて曲線を外挿する

こともできる。これらの曲線は目盛較正として役立つ。

【００９２】

  従って、「再較差」が必要であるか－すなわち、パルス幅またはパルス波速度

のいずれかがが変化し、かつ他のパラメータがそれに応じた変化をしないかを決

定することができる。換言すると、一方の曲線上のシフトが他方の曲線上の対応

するシフトに合致している筈である。このシフトが予想通り起こらない場合、再

較差が必要とされる。もちろん、再較差の方法は上述したように簡単な手順であ

る。
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【００９３】

  好適な実施態様において、位置センサーを有する第１のプローブを患者の心臓

と同じ高さに配置する。第２のプローブ、例えば図８に示すような、位置センサ

ーとパルス検知器とを有するプローブを患者の手指に配置する。患者の腕を心臓

の高さに掲げ、プローブ間の変位がゼロであるようにする。パルス幅をプローブ

から記録する。患者の腕を徐々に持ち上げ、その間にパルス幅とプローブの相対

変位を記録する。プローブ間の流体圧差も計算する。記録したパルス幅を中退厚

さと比較することにより、圧力をパルス幅に関係付ける数学関数を導くことがで

きる。図１３に示す回路と同様の回路を用いてこの過程を支援することが好まし

い。腕を下降して心臓レベルに戻しながらこの過程をし、ついで、腕を心臓レベ

ルの下まで下降させ、最終的に腕を上昇させて心臓レベルまで戻す。同様の工程

をパルス遅延、パルス波速度およびパルス形状に適用することができる。

【００９４】

（ｄ２）心臓拍出量の決定

  心臓拍出量は連結した体の反対側の器官または部分へのパルス到達時間の遅れ

を測定することにより決定することができる。本発明の好適な実施態様では、図

１に示すプローブのような、患者の脈拍を検知するセンサーを有するプローブを

患者の対向する手指にそれぞれ配置する。患者は両腕を脇からまっすぐに延ばし

た位置に置く。患者の血圧は従来の手段または本発明の方法のいずれにかにより

決定することができる。２つのプローブ間のパルス遅延は、例えば図１４または

図１５に示す回路のような回路を利用して測定することができる。パルスの重複

切痕を標準的な方法により測定し、タイミングに基づいて排出時間を計算するの

に使用してもよい。大動脈根の大きさは標準的手段により見積もることができ、

従って大動脈根におけるパルス距離差を見積もることができる。これにより大動

脈ルートにおけるパルス速度ｃを下記式により計算することが可能となる。

          式４          ｃ＝（パルス距離）／（パルス遅延）

【００９５】

  ついで上記ｃの値を用いて下記式に基づいて流動波速度を解くことができる。

          式５          ｐ＝ｃ＊ｕ＊ρ
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上式中、

ｃ＝パルス位相速度

ｕ＝フロー位相速度

ρ＝血液の密度  （約１．０５５  ｇ／ｃｍ３）

である。

【００９６】

  本発明に従えば、一回拍出量は大動脈根面積に流動波速度および心臓排出時間

を乗じることにより決定することができる。心臓分拍出量は一回拍出量に脈拍数

を乗じることにより決定することができる。これらの工程は患者の腕を相互に上

げ下げして圧力とパルス波速度とを代えて増やしてもよい。

【００９７】

  あるいはまた、心臓拍出量は図５に示すプローブのようなプローブを患者の手

指および足指に配置することにより決定することもできる。これらのプローブは

各脈拍時の酸素飽和度を測定する。第１のプローブにおける各脈拍時の酸素飽和

度を第２のプローブにおけるその脈拍およびその後の脈拍時の酸素飽和度と比較

する。連続的監視をすることで、これにより、与えられた許容範囲内でプローブ

からのパルスの酸素飽和度に合致する決定が可能になる。患者の血液の体積おお

びプローブの物理的分離は標準的な方法に従って決定することができる。これに

より一回拍出量の計算を、多数のパルスにより変位される血液体積を脈拍数で除

することにより計算することができる。図１１または図１２に示す回路のような

回路が本実施態様に使用するのが好適である。

【００９８】

（ｄ３）静脈酸素飽和度および血圧

  動脈酸素飽和度の決定はパルス酸素測定法および特許および医学文献によく記

載されている技法により決定することができる。本明細書に記載した流体圧変化

により静脈酸素飽和度および血圧も決定することができる。

【００９９】

  図１に示すようなプローブを手指上に配置する。総吸収および脈動吸収を測定

する。既知の距離だけプローブを持ち上げる。再び総吸収および脈動吸収を測定
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する。両方とも減少する。これは（流体圧の減少により）プローブ内の動脈血圧

が少なくなるためパルス幅が少なくなるからである。しかしながら、総吸収も減

少するのは、静脈計における拡張圧力が少なくなるため、静脈および小静脈が小

さくなるからである。吸収のすべての変化が血液の体積の変化によるものと推定

される。飽和度は異なる波長の吸収を用いて計算する。

【０１００】

  一つの実施態様において、中心静脈圧（ＣＶＰ）を見積もることができる。位

置センサーを含むプローブを患者の心臓と同じ高さに配置する。第２のプローブ

、例えば図８に示すプローブのような、やはり位置センサーを備えるプローブを

患者の手指上に配置する。患者は腕を第２のプローブが最初は第１のプローブよ

りも低く位置させる。第２のプローブにおいて測定する総吸収を連続的に測定す

る。患者の腕を徐々に持ち上げ、第２のプローブの吸収の変化率を第１のプロー

ブに対する相対変位に関して計算する。急激な減少を示す所定の量だけこの変化

率が変化すると、中心静脈排出点に対応する腕の位置に到達したことになる。次

いで、その腕の位置における第１のプローブと第２のプローブの間の流体圧差を

計算することによりＣＶＰを計算する。図１３に示す回路はこの実施態様ととも

に使用するのに適している。

【０１０１】

（ｄ４）心拍数の決定

  本発明に従えば、既知の時間の間の脈動動脈信号をカウントするかまたはＥＣ

Ｇインパルスにより決定することができる。

【０１０２】

（ｄ５）呼吸数の決定

  充満および空虚化による胸部のインピーダンス変化を心電図の追跡から測定す

ることができる。正常な呼吸の間、横隔膜が下がり、肋骨ケージが拡大すること

で負圧が胸部内に生じる。この負圧が血液をより迅速に末梢静脈から空にし中心

静脈に向かわせる。これは「鉄肺（ｉｒｏｎ  ｌｕｎｇ）」のような負圧発生装

置により呼吸が支援されているときでも当てはまる。

【０１０３】
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  近代的機械支援通気（ベンチレーター）の際には、肺内に空気を強制的に送り

込んで正圧を胸部内に創出する。正圧－および負圧－通気のいずれについても呼

気作用は受動的である。この呼吸変化はそれ自体心臓の充満の見積もりに使用す

ることができる、心臓の圧力を与える。この決定は上述の流体静力学的技法によ

る支援を受けることができる。

【０１０４】

（ｄ６）先天的心臓疾病の診断と解剖学的異常

  解剖学異常を伴う多くの障害の診断を予想外の伝搬時間、および右側および左

側器官の間の異常な伝搬遅延を検知することにより行うことができる。動脈およ

び静脈飽和度並びに動脈圧および静脈圧を測定が可能であることはさらなる研究

を支援することができる。

【０１０５】

（ｄ７）律動異常の診断

血圧および心電図を同時に測定することにより吏道異常の診断を大いに支援する

ことができる。動脈圧および静脈圧を、ＥＣＧを用いて記録し、心房不整対心室

不整脈の区別可能にする。

【０１０６】

（ｄ８）追加の心臓血管特性の決定

  血圧および心電図を同時測定することにより、多くの追加の特性、例えば収縮

期および拡張期圧力時間指標を決定することができる。多くの情報が体の両側に

配置したプローブと流体の乱れから収集されている。対をなす部分にパルスが到

達する時間が異なるが、パルスの速度も異なることを認識することは重要である

。パルス伝搬時間、パルス伝搬位相または遅延、パルス速度およびパルス幅を検

査すると、各乱れについて異なる仕方でへんかする４つのパラメータを生じる。

特に、同じ量だけ腕を上下させると異なる変化を与えることがある。さらに腕を

所定の量だけ上げて、ついでさらに同じ量だけ上げると異なる変化を生じること

がある。もう一方の腕を所定の量だけ上下させるとまた異なる変化を生じること

がある。さらに腕を所定の量だけ上げた後、再び同じ量だけ上げると、異なる変

化を生じることがある。他方の腕を所定の量だけ上げた後、再び同じ量だけ上げ
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るとまた異なる変化を生じることがある。同様の効果を、末端部を下げることに

より得ることができる。

【０１０７】

  本発明の精神および範囲から逸脱することなく、当業者は本発明に種々の変更

および改変を施して種々の用途および条件にてきごうさせることができる。かか

るものとして、これらの変更および改変は適切にかつ衡平に特許請求の範囲の各

請求項の均等の範囲内に完全に入るものである。

【図面の簡単な説明】

    【図１】

  中心心臓血管系の図であり、血管の起点が大動脈弧から逸れている非対称性を

示す。

    【図２】

  単一の発生器－検知器対を有する本発明の代表的なプローブを示す図である。

    【図３】

  単一の発生器－検知器対を有する、本発明の別の実施態様による代表的なプロ

ーブを示す図である。

    【図４】

  既知の距離をおいた２つの発生器－検知器対を有する、本発明のプローブを示

す図である。これはプローブ自体の内部のパルス波の速度を測定するのに使用す

ることができる。

    【図５】

  単一の発生器－検知器対と心電図（ＥＣＧ）電極とを有するプローブを示す図

である。

    【図６】

  単一の発生器－検知器対と２つのＥＣＧ電極とを有するプローブを示す図であ

る。

    【図７】

  ２つの発生器－検知器対と２つのＥＣＧ電極とを有するプローブを示す図であ

る。



(34) 特表２００３－５１１１０１

    【図８】

  さらに位置センサーを備える本発明のプローブを示す図である。

    【図９】

  被験者の対向する指にプローブを置いた本発明の実施態様を示す図である。

    【図１０】

    被験者の対向する側頭部にプローブを置いた本発明の実施態様を示す図であ

る。

    【図１１】

  光脳波図計を含む本発明の回路概略図である。

    【図１２】

  ＥＣＧ増幅器を有する光脳波図計を含む本発明の回路概略図である。

    【図１３】

  ＥＣＧ増幅器とレベル信号とを有する光脳波図計を含む本発明の回路概略図で

ある。

    【図１４】

  ２つの独立チャンネルを有する光脳波図計を含む本発明の回路概略図である。

    【図１５】

  ２つの独立チャンネルとＥＣＧ増幅器とを有する光脳波図計を含む本発明の回

路概略図である。

    【図１６】

  プローブを指と上腕動脈近傍の腕の上に置いた本発明の実施態様を示す図であ

る。

    【図１７】

  プローブを手の指と足指の上においた本発明の実施態様を示す図である。

    【図１８】

  プローブを対向する手の指と足指の上においた本発明の実施態様を示す図であ

る。

    【図１９】

  患者の心臓に対して異なる高さに位置する対向する指上にプローブを置いた本
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発明の実施態様を示す図である。

    【図２０】

  患者の心臓に対して異なる高さに位置する対向する指上にプローブを置いた本

発明の実施態様を示す図である。

    【図２１】

  患者の心臓に対して異なる高さに位置する対向する手の指上にプローブを置い

た本発明の実施態様を示す図である。

    【図２２】

  本発明方法を用いた記録を示すオシロスコープのスクリーンの図である。

    【図２３】

  本発明方法を用いた記録を示すオシロスコープのスクリーンの図である。

    【図２４】

  本発明方法を用いた記録を示すオシロスコープのスクリーンの図である。

    【図２５】

  本発明方法を用いた記録を示すオシロスコープのスクリーンの図である。

【図１】
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【図２】

【図３】
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【図４】

【図５】
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【図６】

【図７】
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【図８】

【図９】



(40) 特表２００３－５１１１０１

【図１０】
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【図１１】
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【図１２】
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【図１３】
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【図１４】
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【図１５】
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【図１６】
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【図１７】
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【図１８】
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【図１９】

【図２０】
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【図２１】
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【図２２】

【図２３】

【図２４】



(52) 特表２００３－５１１１０１

【図２５】
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【国際調査報告】
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