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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】組織サンプルによる電磁気放射の吸収を示す検
出器信号を生成するように作動できるセンサを提供する
。
【解決手段】組織サンプルによる電磁気放射の吸収を示
す検出器信号を生成するように作動できるセンサがこの
組織サンプルに接続されているかどうかを決定するため
の方法であって、検出器信号に対応する複数の距離値を
生成する工程、及びセンサが組織サンプルに接続されて
いるかどうかを決定するために、距離値と神経ネットを
使用する工程、を含む。
【選択図】図３
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
組織サンプルによる電磁気放射の吸収を示す検出器信号を生成するように作動できるセン
サがこの組織サンプルに接続されているかどうかを決定するための方法であって、
　検出器信号に対応する複数の距離値を生成する工程、及び
　センサが組織サンプルに接続されているかどうかを決定するために、距離値と神経ネッ
トを使用する工程、
を含む方法。
【請求項２】
請求項１の方法であって、
複数の距離値を生成する工程が、
検出器信号上でアナログ信号処理を行う工程、
検出器信号をデジタル信号へ変換する工程、
検出器信号のＡＣ及びＤＣ成分に対応するデジタル信号のＡＣ及びＤＣ成分を生成する工
程、及び
デジタル信号のＡＣ及びＤＣ成分を使用して複数の距離値を生成する工程、
を含む。
【請求項３】
請求項２の方法であって、
デジタル信号の自然対数をとる工程、
をさらに含む方法。
【請求項４】
請求項２の方法であって、
デジタル信号をバンドパスフィルター化する工程、
をさらに含む方法。
【請求項５】
請求項２の方法であって、
デジタル信号を正規化する工程、
をさらに含む方法。
【請求項６】
請求項２の方法であって、
検出器信号が、
第一の周波数の電磁気放射に対応する第一の部分、及び
第二の周波数の電磁気放射に対応する第二の部分、
を含み、
距離値の選択されたものが、検出器信号の第一の部分に対応するデジタル信号のＡＣ及び
ＤＣ成分を使用して生成される、
ところの方法。
【請求項７】
請求項１の方法であって、
検出器信号が、
赤外線放射に対応する赤外線の部分、及び
赤色放射に対応する赤色の部分、
を含み、
複数の距離値を生成する工程が、
検出器信号の赤外線の部分に対応する赤外線ＡＣ及びＤＣ成分、及び検出器信号の赤色の
部分に対応する赤色ＡＣ及びＤＣ成分を生成する工程、
を含む、
ところの方法。
【請求項８】
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請求項７の方法であって、
複数の距離が、赤外線ＡＣ成分信号の平均振幅を含む、
ところの方法。
【請求項９】
請求項８の方法であって、
平均振幅が、無限インパルス応答フィルターを使用して決定される、
ところの方法。
【請求項１０】
請求項７の方法であって、
複数の距離が、赤外線ＡＣ成分信号の振幅の可変性を含む、
ところの方法。
【請求項１１】
請求項７の方法であって、
複数の距離が、検出器信号の赤外線及び赤色の部分の相関の度合いを含む、
ところの方法。
【請求項１２】
請求項１１の方法であって、
検出器信号の赤外線及び赤色の部分の相関の度合いが、検出器信号のデジタル化及びアナ
ログ化された部分を参照して決定される、
ところの方法。
【請求項１３】
請求項７の方法であって、
複数の距離が、赤外線ＤＣ成分信号の振幅の可変性を含む、
ところの方法。
【請求項１４】
請求項７の方法であって、
複数の距離が、赤外線ＤＣ成分信号の傾きを含む、
ところの方法。
【請求項１５】
請求項７の方法であって、
複数の距離が、検出器信号の赤外線の部分に関連したパルス形と相互的なパルス形の距離
を含む、
ところの方法。
【請求項１６】
請求項７の方法であって、
複数の距離が、検出器信号のデジタル化及びアナログ化された部分に対応する最大自己相
関値を含む、
ところの方法。
【請求項１７】
請求項１の方法であって、
　前回記録したセンサデータのデータベースを使用して、センサが組織サンプルに接続さ
れているかどうかを決定するために、神経ネットをトレーニングする工程、
をさらに含む方法。
【請求項１８】
請求項１８の方法であって、
神経ネットが、複数の処理ノードを含み、各処理ノードが、それに関連した少なくとも一
つの係数を有し、
神経ネットをトレーニングする工程が、これら係数の各々の値を決定する肯定を含む、
ところの方法。
【請求項１９】
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請求項１８の方法であって、
神経ネットをトレーニングする工程が、複数の距離値によって定義される入力空間をマッ
ピングする工程、を含む、
ところの方法。
【請求項２０】
請求項１９の方法であって、
複数の距離値が、入力空間のマッピング中に、明確に抑制される、
ところの方法。
【請求項２１】
組織サンプルによる電磁気放射の吸収を示す検出器信号を生成するように作動できるセン
サがこの組織サンプルに接続されているかどうかを決定するためのプログラムインストラ
クションを収容する少なくとも一つのコンピュータリーダブル媒体であって、
　検出器信号に対応する複数の距離値を生成するためのコンピュータリーダブルコード、
及び
　センサが組織サンプルに接続されているかどうかを決定するために、距離値と神経ネッ
トを使用するためのコンピュータリーダブルコード、
を含む媒体。
【請求項２２】
組織サンプルに関連したパラメータを示す検出器信号を生成するように作動できるセンサ
がこの組織サンプルに接続されているかどうかを決定する方法であって、
検出器信号に対応する複数の距離値を生成する工程、及び
センサが組織サンプルに接続しているかどうかを決定するために、距離値でフィルターを
使用する工程であって、フィルターが距離値の間の依存関係に基づいたデータ縮小を行う
ように作動できる、ところの工程、
を含む方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、脈酸素測定システムに関し、特に、酸素測定センサが患者に正しく接触して
いるかどうかを決定するための方法及び装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
脈酸素測定器（又はパルスオキシメータ（pulse oximeter））は、血中ヘモグロビンの酸
素飽和度（これに限定されない）などの様々な血流特性の計測及び表示を行う。酸素測定
器は、指や耳のような血液灌流組織を通じて光を伝え、組織の光吸収を光電的に感知する
。組織を通過した光としては、血液中の血液構成成分量を表す量だけ血液に吸収される一
つ又はそれ以上の波長のものが選択される。光吸収量は、血液構成成分濃度を計算するた
めに使用される。
【０００３】
様々な酸素測定器センサが、患者と酸素測定器との間のインターフェースを与える多数の
製造業者から入手できる。酸素測定器センサは、典型的に、組織に対して交互に光を送る
それぞれ異なった波長の二つのＬＥＤと、組織を通過した後の光を受けるための検出器と
を含む。センサから受けた検出器信号の処理では、センサの状態に関する高精度の情報を
酸素測定器が有していることが重要である。つまり、酸素測定器は、センサが患者上で可
動状態にあるかどうかを確実に決定できなければならない。酸素測定器がセンサの状態に
関して不正確な情報を受けた場合、患者の健康状態に関して誤ったアラームを発したり、
より重大なこととして、緊急時にあっても緊急状態を発しないことがあり得る。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００４】
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【特許文献１】米国特許出願第０８／６６０５１０号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
旧世代の酸素測定器は、センサ・オフ（SENSOR OFF）状態の検出を試行するが、この検出
スキームの信頼性について、よく証明されていない。ある酸素測定システムでは、脈拍が
全く検出されなかったか又は酸素測定計算に受け入れられない脈拍を検出している間のタ
イムアウト（time out）期間に必要な手段を講じておくことによって問題を処理する。タ
イムアウトした場合、センサが患者に接触していないものと仮定し、酸素計測システムは
飽和度及び脈拍の表示を中止する。しかし、最近の酸素計測アルゴリズムは、より高性能
であり、脈拍（又はパルス）タイムアウトの通知に代えて、血液構成成分濃度の決定中に
、例えば、動きアーチファクト（motion artifact）により損なわれたデータなどの前回
の使用不可のデータを使用することができるか又は選択的に無視することができる。その
結果、センサが患者に接触しているかどうかを決定するための脈拍タイムアウトアルゴリ
ズムが、もはや適当なものとならなくなった。
【０００６】
また、以前の具体例の脈拍の適格性は、その場限りで不統一な論理を用いて作られた決定
樹形図（又はデシジョン・ツリー（decision tree））によるものであった。筆算により
典型的に選択されるこのようなアルゴリズムのスレッショルド又は係数は、結果的に、入
力空間にある対象領域の部分最適分離となる。さらに、このような決定樹形図は、典型的
に、非線形関係を表していない。
【０００７】
したがって、脈酸素測定器センサが患者に確実に接触しているかどうかを決定するための
信頼性のある方法を提供することが望まれる。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明の方法及び装置は、脈酸素測定器センサが患者に有効に接触しているかどうかを
正確に決定でき、例えば、オキシヘモグロビンのような血液構成成分濃度の決定を可能に
する。本発明は、人工の神経ネットを使用し、センサ・オン（SENSOR ON）状態とセンサ
・オフ（SENSOR OFF）状態で示す二つの状態の間を区別する。この神経ネットは、脈酸素
測定器センサの検出器から受けた信号の特性を表す複数の入力距離（又は入力メトリック
（metric））を受ける。これら入力距離としては、絶対光レベル、現在の酸素飽和値、脈
拍数、酸素飽和度と脈拍の変化、動きアーチファクト、光二色性の切痕、不整脈、及び呼
吸アーチファクトに対して比較的敏感でないものが指定され、選択されてきた。神経ネッ
トは、様々な患者状態及びセンサ・オフ状態を有する大きなデータベースを使用してトレ
ーニングされる。神経ネットのトレーニングは、データ縮小処理工程を含み、これにより
、データの関係が、小さい数のスカラー距離のように識別され、表される。本発明の神経
ネットにより受けられる入力距離の各々には、センサ・オフ状態及びセンサ・オン状態に
非常に特異的な異なった挙動（又は行動）を孤立させるという条件が設けられる。神経ネ
ットへの入力距離は、許容可能の応答時間を確保するのに十分に短く、ノイズや誤った挙
動を無視するのに十分な長さの時間内でデータを表す。
【０００９】
　よって、本発明は、センサが組織サンプルに接続されているかどうかを決定するための
方法及び装置を提供する。センサは、組織サンプルに関連したパラメータを示す検出器信
号を生成するように作動できる。検出器信号に対応する複数の距離値が生成される。フィ
ルターが距離値に使用され、センサが組織サンプルに接続されているかどうかを決定する
。フィルターは、距離値の間の依存性に基づいてデータ縮小を行うように作動できる。特
定的な実施例に従うと、センサは、組織サンプルによる電磁気放射の吸収を示す検出器信
号を生成するように作動できる。検出器信号に対応する複数の距離値が生成される。距離
値と神経ネットが使用され、センサが組織サンプルに接続されているかどうかを決定する
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。
【００１０】
本発明の特徴及び利点は、本明細書の他の部分及び添付図面を参照することによってさら
に理解され得る。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】図１は、酸素測定システムのブロック図である。
【図２】図２は、図１の酸素測定システムにおける処理工程の流れ図である。
【図３】図３は、本発明の特定の実施例の演算処理工程の流れ図である。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　図１は、本発明で使用する酸素測定システム１００のブロック図である。酸素測定セン
サ１０２が、患者の指１０４のような血液灌流組織サンプルに取り付けられる。赤色（Ｒ
ｅｄ）及び赤外線（ＩＲ）ＬＥＤ１０６、１０８が、Ｒｅｄ光及びＩＲ光を指１０４に向
けて交互に送る。検出器１１０が、指１０４を通じて伝えられたＲｅｄ光及びＩＲ光を受
ける。センサ１０２は、酸素測定器１１２に接続されている。酸素測定器１１２が、検出
器１１０からの信号を受け、この信号を処理する。酸素測定器１１２は、ＬＥＤ１０６、
１０８への駆動信号も与える。検出器信号は、初期信号処理回路１１４で受けられ、検出
器１１０で受けた交互に送られたＲｅｄ光及びＩＲ光を変調し、周囲の光を削除する。初
期信号処理回路１１４は、デジタル化前に、固定及び可変ハードウェア利得ステージを含
む。処理されたアナログ信号は、アナログ・デジタルコンバータ回路１１６でデジタル信
号へ変換され、脈拍数と動脈血中ヘモグロビン酸素飽和度の予測値を計算する中央演算処
理ユニット（ＣＰＵ）１１８へ送られる。ＣＰＵ１１８は、以下で説明するように、セン
サ１０２が指１０３に接続しているかどうかも決定する。酸素飽和度及び脈拍数の計算値
は、表示器１２０へ送られる。ＣＰＵ１１８は、ＬＥＤ１０６、１０８へ駆動信号を与え
るＬＥＤ駆動回路１２２も制御する。本発明に使用する酸素測定器の一例が、係属中の米
国仮出願第６０／０００，１９５号（１９９５年６月１４日出願）に基づく米国特許出願
第０８／６６０，５１０号（１９９６年６月７日出願）「Method and Apparatus for est
imating Physiological Parameters using Model-based Adapting Filtering」（特許文
献１）に記載される。これら出願の明細書は、参考文献として組み入れる。なお、これら
出願の発明は、本願の出願人に譲渡されている。
【００１３】
　図２は、酸素測定システム１００の演算処理工程の流れ図である。データ取得２０２は
、例えば、図１に示すセンサ１０２のような入手可能の様々なセンサを使用して達成され
得る。取得データは、適当なサンプルレートでデジタル化され（工程２０４）、デジタル
化したＲｅｄ波形及びＩＲ波形の自然対数がとられる（工程２０６）。次に、この結果得
られたデータは、０．５Ｈｚのハイパスカットオフ（high pass cutoff）と１０～２０Ｈ
ｚのローパスロールオフ（law pass roll off）とを有する無限インパルス応答フィルタ
ー（ＩＩＲ）でバンドパスフィルター化される（工程２０８）。次に、データは、正規化
される（工程２１０）。正規化は、大きいパルス振幅をダウンウェイト化（down-weight
）し、各パルスがほぼ同一の平均振幅を有するようになる。その結果、大きい動きアーチ
ファクトの量を示すサンプルがダウンウェイト化され、外郭をデエンファシス化（de-emp
hasizing）する。
【００１４】
　次に、フィルター化され正規化されたデータは、脈拍数及び酸素飽和度の計算に使用さ
れる（工程２１２、２１４）。これらの処理工程により得られた値に対して、両方とも、
これらの信頼度を決定し、これらをどのように表示し、これらを表示するかどうかという
ことを決定するために、計算値に関して入手可能の距離を使用する後処理（工程２１６、
２１８）が行われる。次に、それぞれの値は、表示される（工程２２０、２２２）。デジ
タル化、フィルター化さらに正規化されたデータは、複数の距離を使用して酸素測定プロ
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ーブが患者に正確に取り付けられているかどうかを決定する信号状態サブシステム２２４
にも与えられる。信号状態サブシステム２２４の出力は、酸素飽和度及び脈拍数の両方の
アルゴリズム（つまり、工程２１６、２１８）のための後処理へ与えられ、これらアルゴ
リズムにより得られた現在の値を表示するかどうかということ、及びこの値をどのように
表示するかということについての適当な決定がなされる。脈拍数及び酸素飽和度アルゴリ
ズムにおける信号状態サブシステム２２４の演算処理工程及びその効果については、図３
を参照して、以下で詳しく説明する。
【００１５】
　図３は、図２の信号状態サブシステム２２４の演算処理工程の流れ図である。デジタル
化、フィルター化さらに正規化されたデータは、処理工程３０２で受けられ、この工程３
０２では、Ｒｅｄ波形及びＩＲ波形のＡＣ及びＤＣ成分が計算されバッファされる。Ｒｅ
ｄ波形及びＩＲ波形のＡＣ及びＤＣ成分は、距離計算３０４への入力として使用され、個
々の距離が、正方向送り（又はフィードフォワード）神経ネット３０６で使用した７個の
“フィルター化”距離に従って計算され、クリップされ、さらに平均化され、酸素測定セ
ンサが患者に正確に接続されているかどうかを決定し、その確率を表す値を生成する。
【００１６】
　人工神経ネットワーク（ＡＮＮ）（例えば、神経ネット３０６）は、自然又は生物学的
神経ネットワークで示される原理でモデル化されるデータ処理アーキテクチャである。人
工神経ネットワークは、大きいデータセットに適用される非線形関数を表したり処理した
りするのによく用いられる。人工神経ネットワークエンジンは、ソフトウェア、ハードウ
ェア（並列処理アーキテクチャを使用）又はこれらを組み合わせたものに組み入れること
ができる。人工神経ネットワークは、データの傾向（又はトレンド（trend））やパター
ンの検出に適している。
【００１７】
人工神経ネットワークは、特定のトポロジー又はコンフィギュレーションで配列したノー
ドの相互接続ネットワークのように記号（符号）体系的に表される。ノード間のリンクは
、ノード間の依存性を表し、依存性の強さを表す各リンクに関連した重みを有する。人工
神経ネットワークは、典型的に、入力層、処理層（又は間接層）及び出力層を有する。ノ
ード間のリンクは、処理されるべきデータ集合にネットワークを晒すことを含んだネット
ワークをトレーニングすることによる特定タスクのために調節される。ネットワークから
の出力は、所望の結果と比較され、対応する調節が、所望の出力と実際の出力との間の食
い違いを低減するようになされる。神経ネット３０６への入力として本発明で使用する７
個の距離は、数秒前からのＲｅｄデータ及びＩＲデータの挙動の幾つかの様子を量化する
。７個の距離の各々の特徴について、以下でより詳しく説明する。
【００１８】
　フィードバック層３０８が、神経ネット３０６から受けた確率値と比較するためのスレ
ッショルドを与え、状態機械３１０に対するセンサ・オン（SENSOR ON）又はセンサ・オ
フ（SENSOR OFF）の指示のいずれかを与える。フィードバック層には、ヒステリシスが組
み入れられている。神経ネット３０６とフィードバック層３０８の両方の係数は、これら
層への入力と所望の出力との間の関係を見出し最適化することに応答可能のオフラインの
トレーニングアルゴリズムによって決定される。トレーニングアルゴリズムについては以
下でより詳しく説明する。
【００１９】
状態機械３１０は、脈拍数及び酸素飽和度アルゴリズムのための後処理サブシステム２１
６、２１８への５つの信号状態指示のうちの一つを微分し、これにより、これらサブシス
テムに適当な処置を推薦する。後処理サブシステムにとって可能な処置は、酸素飽和度及
び脈拍数を更新すること、現在の酸素飽和度及び脈拍数を保持すること、又は酸素飽和度
及び脈拍数の出力を消去することである。特定的な実施例に従うと、酸素測定器は、信号
状態出力に基づいた適当な音声又は視覚的指示を表示する。可能な信号状態指示は：
脈拍有り（PULSE PRESENT）：　酸素計測センサが、最も良く患者に接続されており、脈
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拍を得ていると思われる。
中断（DISCONNECT）：　有効なセンサが酸素測定器に接続されていない。
脈拍喪失（PULSE LOST）：　脈拍が酸素測定器により前回得られてから継続的に喪失して
いるが、センサは、酸素測定器に接続されており、患者から外れていないと思われる。用
語“脈拍喪失（PULSE LOST）”は、酸素計測センサによる脈拍が完全に喪失したか又は脈
拍振幅が劇的に小さくなったことを意味する。
　センサ・オフ（SENSOR OFF）：　センサが、患者上にないか又は許容できない干渉量を
みている。センサは、酸素測定器に接続されている。この状態は、通常、信号状態が、７
秒の連続した時間の間、センサ・メイビ・オフ（SENSOR MAYBE OFF）であったときに開始
（又はエンター（enter））される。この状態は、脈拍喪失（PULSE LOST）の状態の開始
に続けて開始されない。
　センサ・メイビ・オフ（SENSOR MAYBE OFF）：　センサ・オフ（SENSOR OFF）の状態を
開始する前の７秒の待ち時間。神経ネットが、これ及び引き続くセンサ・オフ（SENSOR O
FF）の状態が開始され存在されるときを決定するために使用される。この状態は、脈拍喪
失（PULSE LOST）の状態の開始に引き続いて開始されない。
信号状態サブシステムは、酸素飽和度及び脈拍数の計算に二つの形のフィードバックを与
える：
１）　信号状態が脈拍有り（PULSE PRESENT）又はセンサ・メイビ・オフ（SENSOR MAYBE 
OFF）でない間に生じるサンプルが、酸素飽和度又は脈拍数を計算するために使用されな
い。
２）　適当なサブシステムが、（ａ）センサが酸素測定器に再接続されるとき、又は（ｂ
）信号状態がセンサ・オフ（SENSOR OFF）又は脈拍喪失（PULSE LOST）から脈拍有り（SE
NSOR PRESENT）へ移るときに、再初期化される。
サンプルごとに、信号状態サブシステムは、Ｒｅｄ及びＩＲのアナログ・デジタル変換（
ＡＤＣ）され、正規化され、微分フィルター化された値から計算した幾つかの距離を、こ
れら値の有効性を指示するシステム利得及びフラッグに関連して分析することにより、信
号状態を決定する。センサ有効フラッグは、センサが酸素測定器に接続されているかどう
かを指示する。（利得及びＬＥＤ設定のために修正したデジタル化ＩＲ波形で表されるよ
うな）ＩＲ光レベルでの同時変化に伴わないＩＲ割合変調における大きく急激な降下は、
脈拍が喪失し、センサが依然患者上にあることを示す。神経ネットは、以下で定義される
入力距離を受け、センサが患者から外れているかどうかを決定する。
【００２０】
上述したように、信号状態サブシステムは、神経ネットを使用して、センサが患者から外
れているかどうかを決定する。神経ネットへの入力は、以下で定義される距離であり、数
秒間にわたるＩＲ及びＲｅｄのＡＤＣ値の挙動の幾つかの様子を量化する。神経ネットは
、Levenberg－Marquardtのバックプロパゲーション（backpropagation）法を使用してト
レーニングされる。トレーニングアルゴリズムは、神経ネットの入力とその所望の出力と
の間の関係を見出し最適化する役目がある。トレーニングが行われた神経ネットは、内積
及び幾らかの超越的関数のアレイのように設けられる。再トレーニングは、変化しないコ
ードを残して神経ネットの係数の更新を必要とするだけである。神経ネットが、患者状態
及びセンサ・オフ（SENSOR OFF）の状態の広い範囲を含む大きいデータベース上でトレー
ニングされ、最適化され、さらに評価される。このデータベースの大きいサブセットが、
“テスト・データベース”として指定され、センサ・オン（SENSOR ON）又はセンサ・オ
フ（SENSOR OFF）が筆算で決定された。神経ネット及びその入力距離は、トレーニングさ
れ、指定され、さらに評価されて、信号状態サブシステムの感度、特異性及び責任性が最
大化される。
【００２１】
人は、ＩＲ波形及びＲｅｄ波形の筆算による調査によりセンサが外れているかどうかを正
確に決定できる。例えば、（利得及びＬＥＤ変化のために修正した）デジタル化波形の大
きく急激な変化は、センサがオフになったか又は直前に適用されたかを示す。ＩＲ及びＲ
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ｅｄバンドパス化及び正規化波形の極めて弱い交差相関は、やや弱い相関が動きによって
生じても、センサがオフであることを示す。ＤＣレベルで緩やかな線形ドリフトがあると
き又はないとき、バンドパス化波形での非常に小さい変調は、センサが患者から外れてい
ることを示す。ＡＣ接続波形での“パルス”のサイズ、形状及び周期の一貫性は、それら
が人の脈拍によるものであることをさらに示す。人は、通常の人の生理学的応用の結果と
して変化し得る要因を考慮する。これは、（利得及びＬＥＤ設定のために修正したデジタ
ル化波形のレベルで示されるような）絶対光レベル、血圧の変化に起因する光レベルの緩
やかな変化、動きと同様、酸素飽和度、脈拍数又は脈拍振幅の変化、二色性切痕、不整脈
、及び呼吸アーチファクトを含む。
【００２２】
センサがオフであるかどうかを決定するために、ＩＲ波形及びＲｅｄ波形が筆算で詳しく
調べられるとき、人の目はデータ縮小を自動的に行う。この目的のため、本発明の神経ネ
ットの設計及びトレーニングは、データ縮小も必要とする。このような情況において、デ
ータ縮小の演算工程は、正確なセンサ・オフ指示の生成を期待できるようなデータの関係
を、組み合わせて、識別すること、及び小さい数のスカラー距離で表すことを含む。特定
的な実施例に従うと、神経ネットは、各々、センサ・オフ状態又はセンサ・オン状態に高
度に特異の異なった挙動を孤立するように条件付けられている７個の入力距離を受ける。
これら距離は、神経ネットのための所望の応答時間に対応する比較的短時間の間に生じる
データを表す。距離が、この応答時間に関して、短すぎる時間のウィンドウにわたってデ
ータを表す場合、神経ネットの出力はノイズ及びエラーを発生し得る。これとは別に、距
離が、長すぎるウィンドウからのデータを表す場合、神経ネットの応答はゆっくりすぎる
。いくつかの入力距離は、初期利得及びＬＥＤ駆動の変化のために修正されるデジタル化
ＩＲ値の変化に基づいたものであり、神経ネットの挙動上のこのような変化の影響を最小
限にする。
【００２３】
距離１は、平均赤外線（ＩＲ）ＡＣ振幅である。非平均赤外線（ＩＲ）ＡＣ振幅は、適当
な時間間隔にわたる最大及び最小のデジタル化ＩＲレベルの差である。この距離は、光吸
収の急激な変化に鋭敏である。ＩＲチャンネルは、大きい酸素飽和度変化による影響が、
ＩＲ光レベルがＲｅｄ光レベルよりも小さいことから、使用される。センサがオフになる
と、光レベルが激しく変化するので、この最大・最小差がｄＢスケールで表される。次に
、この距離は、適当な時間定数で、単一極ＩＩＲフィルターを使用して平均化される。こ
の平均化は、不整脈中に生じる不規則な脈拍振幅に対する距離の感度、及び利得及びＬＥ
Ｄの調節中に計算されるゼロ変調に対する距離の感度を低下させる。この平均が増加する
と、相加平均が使用される。平均距離が減少すると、調和平均が使用される。センサがオ
フになるか又は再適用されると、この距離は非常に大きくなり、一旦センサが適用される
と、高速収束時間が調和平均によって得られる。特定的な実施例に従うと、平均化赤外線
（ＩＲ）ＡＣ変調は、最大値に明確に限定される。これは、神経ネットがトレーニングを
受けなければならない距離の範囲を限定し、センサの再適用後の収束時間を低下させる。
【００２４】
距離１の非常に高いか又は非常に低い値は、センサが患者から外れていることを示してい
ると考えられる。センサがオフになるか又は再適用されると、この距離は非常に高くなる
。ＩＩＲの応答時間は、適当な時間間隔内の“通常”に見える値にこの距離を安定させる
のに十分に短くなければならない。この距離を計算するための時間間隔は、低い脈拍数に
適するものでなければならない。すなわち、脈拍振幅の実質的な部分を包含するのに十分
に長くなければならない。いずれの事象においても、距離１の予測は、神経ネットによっ
て正しく分類される不整脈中のものよりも、低い脈拍数に起因した変化がない。
【００２５】
距離２は、赤外線（ＩＲ）ＡＣ振幅の相対可変性である。つまり、可変距離が、上述した
非平均化赤外線（ＩＲ）ＡＣ振幅のために計算される。連続的な計算時間間隔同士の間の
非平均赤外線（ＩＲ）ＡＣ振幅（単位はすでにｄＢである）における差が、適当な時間定
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数をもつ単一極ＩＩＲフィルターで平均化され、次に、その二乗根がとられる。この平均
値が増加すると、相加平均が使用される。この平均値が減少すると、調和平均が使用され
る。センサがオフになるか又は際適用されるとき、この距離は、非常に大きく、一旦セン
サが適用されると、高速収束時間が調和平均により得られる。特定的な実施例に従うと、
この平均二乗差は、最大値に明確に限定する。これは、神経ネットがトレーニングされな
ければならないこの距離の範囲を限定し、センサの再適用後の収束時間を低減する。最後
に、限定された平均二乗差は、平均化赤外線（ＩＲ）ＡＣ振幅（つまり、距離１）で割ら
れる。距離２が距離１に依存するので、これら距離の両方では、これらのＩＩＲフィルタ
ーに同一の応答時間が使用される。距離２は、過去数秒にわたるパルスサイズの一貫性を
表す。この距離の高い値は、不整脈又はセンサ・オフ状態を示し得る。低い値は、センサ
が患者上にある確率が高いことを示す。
【００２６】
距離３は、赤外線（ＩＲ）及び赤色（Ｒｅｄ）ＡＣ接続波形の相関の度合いに基づいたも
のである。この“非相関”距離は、バンドパスフィルター化され、正規化され、さらに白
色化されたＩＲ波形及びＲｅｄ波形から計算される。ここで、白色化フィルターは、第一
の差分フィルターである。第一の差分フィルターは、動きアーチファクトが脈拍数よりも
低い周波数で典型的に発生するので、比較的低い周波数をダウンウェイトするために使用
される。これは、特に、動きアーチファクトが最も共通的である幼児の場合である。
【００２７】
　“非相関”距離の方程式は、下記（式１）のとおりである。
【数１】

ここで、ｔはサンプルであり、Ｍは適当な数値計算時間間隔を定義するために設定される
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。距離３は、ゼロで割る場合、すなわちＲがゼロ、又は二乗根の下側の式がゼロである場
合、ゼロである。その範囲は、ゼロから１である。
【００２８】
　次に、距離は、適当な時間定数をもつ単一極ＩＩＲフィルターで平均化される。これは
、大きい過渡的な動きアーチファクトがその値を突然変化させるからである。この付加的
な平均化により、神経ネットが、この過渡的なものに起因するセンサ・オフを擬似的に通
知することから遠ざけられる。センサ・オフの可能性は、この距離によって単調増加する
。
【００２９】
　距離４は、赤外線（ＩＲ）ＤＣ光レベルの可変性である。幾らかの適当な時間間隔にわ
たる平均有効ＩＲ光レベルが計算される。このＤＣ予測は、光吸収の低い周波数変化に鋭
敏である。ＩＲ光レベルは、大きい酸素飽和度による影響が、Ｒｅｄ光レベルのものより
も小さいので、ＩＲチャンネルが使用される。次に、可変性距離が、この赤外線（ＩＲ）
ＤＣ項のために計算される。連続的な計算時間間隔同士の間の赤外線（ＩＲ）ＤＣ値（ｄ
Ｂ）における差は、二乗され、この二乗差は、適当な時間定数をもつ単一極ＩＩＲフィル
ターで平均化される。この平均が増加すると、相加平均が使用される。この平均が減少す
ると、調和平均が使用される。センサがオフになるか又は再適用されるとき、この距離は
非常に大きく、一旦センサが適用されると、高速収束時間が調和平均により得られる。Ｄ
Ｃ差項の単位は、センサがオフになると光レベルが非常に激しく変化するので、ｄＢであ
る。
【００３０】
　可変距離は、この平均化二乗差の二乗根である。特定的な実施例に従うと、平均化二乗
差は、最大値に明確に限定される。これは、神経ネットがトレーニングされなければなら
ないこの距離の範囲を限定し、センサの再適用後の収束時間を低減する。
【００３１】
距離４は、したがって、過去数秒にわたるＤＣ光レベルの可変性を表す。この距離の高い
値は、継続中のセンサの動きを有するセンサ・オフ状態を示すか、又はセンサが再適用さ
れたばかりで、距離が依然収束していることのいずれかを示すものである。この距離の計
算時間間隔は、低い脈拍数に適するものでなければならない。すなわち、脈拍の実質的な
部分を包含するのに十分長くなくてはならない。脈拍振幅に起因する距離４の小さい変化
が、神経ネットにより修正的に分類される呼吸アーチファクトに起因するものよりも長く
てはいけない。
【００３２】
距離５は、赤外線（ＩＲ）ＤＣ光レベルのバイアス又は傾きである。特定的な実施例に従
うと、この範囲は明確に限定され、これにより、神経ネットがトレーニングされなければ
ならない範囲を制限し、センサの再適用後の収束時間を低減する。他の特定的な実施例に
従うと、距離の絶対値がとられ、これにより、神経ネットがトレーニングされなければな
らない範囲がさらに限定される。ＤＣの傾きの符号は、それ自身によるか又は神経ネット
の他の入力距離に関連してセンサがオフの状態にある可能性に対して相関するとは考えら
れない。距離５の非常に高い値は、センサがオフになったばかりであるか又は再適用され
たばかりであることを示し得る。やや高い値は、センサが患者上にあり、大きいベースラ
インシフトが幾らかの生理学的理由により生じていることを示し得る。この後者の場合、
距離１も確率的に増加し、距離１及び距離５を組み合せた挙動は、センサが依然患者上に
あることを示す。
【００３３】
　距離６は、脈拍形状を表す。（例えば、ＩＲ波形により表されるような）典型的な人の
脈拍の特徴的な非対称性により、デジタル化波形の微分係数が、負の斜交を有する。特定
的な実施例に従うと、この微分値は、小さい数のサンプルにわたって平均化され、センサ
が患者上にあるかどうかを示さない高い周波数ノイズを低減する。非拍動性信号は、典型
的に、平均斜交がゼロの対称性である。斜交性の方程式は、下記（式２）のとおりである
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【数２】

　ここで、ｎはサンプル数であり、σはxの標準的な微分である。σ３による正規化は、
この距離をスケールに独立なものにする。第一の差分フィルターが、比較的低い推移端数
をダウンウェイトするために使用される。これは、動きアーチファクトが、典型的に、脈
拍数よりも低い周波数で起こるからである。σの方程式は、下記（式３）のとおりである
。
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　ここで、ｎは、適当な計算時間間隔にわたって生じた有効ＩＲ微分サンプル数であり、
加算は、これらサンプルにわたって計算される。ｎが３以下である場合、又は二乗根下の
式の符号が正でない場合、斜交はゼロに設定される。特定的な実施例に従うと、ｎが、脈
拍の有効な部分を表せないほど小さすぎる場合にも、斜交はゼロに設定される。特定的な
実施例に従うと、斜交の範囲は、明確に限定され、次に、適当な時間定数をもつ単一極Ｉ
ＩＲフィルターで平均化される。平均化時間間隔は、距離６が、脈拍の非積分数にわたっ
て計算されることに起因して過度にバイアスされないことを保証しなければならない。
【００３４】
　距離７は、調和性が、バンドパスフィルター化され、正規化され、さらに白色化された
後に、ＩＲ波形から計算される。ここで、白色化フィルターは、第一の差分フィルターで
ある。距離は、２０から２５０拍／分（ＢＰＭ）の範囲にわたるこのＩＲ波形の最大自己
相関を探索する。自己相関（Ａｎ）は、下記（式４）のように定義される。
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【数４】

　ここで、ｔはサンプルであり、ｎはサンプルでの遅延を表し、Ｍは、適当な計算時間間
隔を定義するように設定される。Ａｎは、Ｍ－サンプルサーキュラーバッファに貯蔵され
たサンプルを使用して計算される。ここで、Ｄ０だけが、全てのｎの値に対して一旦計算
される必要がある。特定的な実施例に従うと、全てのｎに対するＡｎの計算集中的な計算
をなすことに代えて、アルゴリズムが、脈拍数の幾つかの大まかな近似をなし、最も高い
Ａｎを取り上げ、次にニュートン探索法を使用してＡｎを最大化する。
【００３５】
　距離７は、このアルゴリズムにより計算された最大のＡｎ（ただし、ゼロ以下でない）
に設定される。低い脈拍数において、Ｍが脈拍間隔の積分積算でないとき、最大自己相関
は、約１．０以下であるが、依然、センサ・オフとして分類されることから調和信号を遠
ざけるに十分なほど高い。
【００３６】
実際には、連続的で割込みのないＩＲ及びＲｅｄデータストリームがみられないので、幾
つかの例外には、データストリームの割込みに起因した備えがある。例えば、センサが接
続されていない間、距離１～７は、明確にゼロに設定され、これにより、神経ネットをト
レーニングしているとき、センサの非接続を表すデータが、容易に識別でき無視できる。
様々な他の例外では、所望される性能レベルに従った他の条件を考慮する必要があり得る
ことが理解できる。
【００３７】
　本発明の神経ネットは、１０ノードの間接層と単一ノードの出力層とをもつフィードバ
ックネットワークのようにトレーニングされる。全てのノードは全て接続されており、関
連するバイアス入力を有する。間接層は、したがって、（７＋１）*１０＝８０個の同調
係数を有し、出力層は、（１０＋１）*１＝１１個の同調係数を有する。層のｊ番目の神
経単位は、ｎ個の入力（ｘ１・・ｎ）、ｎ個の重み（ｗ１，ｊ・・ｎ，ｊ）、バイアス（
ｂｊ）、変換関数Ｆ（　）、及び出力（ｙｊ）を有する。
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【数５】

層の全てのノードは、同一の入力を受ける。ただし、これらは、異なった重みとバイアス
を有する。間接層への入力は、上述した７個の入力距離である。出力層への入力は、間接
層にある１０個の間接ノードの出力である。神経ネットのトレーニングの目的は、神経ネ
ットの入力距離で与えられたセンサ・オフの確率（０と１との間）を高精度に出力するこ
とである。これを行うために、神経ネットの間接ノードにより、神経ネットに、その入力
空間（この入力空間に、センサ・オンのデータがあるものと考えられる）の“境界”をマ
ッピングさせることができる。間接ノードは、神経ネットの性能が再トレーニング期間中
に直ぐに収束させることができるほど十分に低いものの、神経ネットの７次元入力空間を
マッピングするための適当な数のノードを与えるほぼ最適なものであると考えられる。神
経ネットの入力距離の値の制約条件は、神経ネットによりマッピングされなければならな
い入力空間を限定する。これにより、入力空間が明確に制約を受けていない場合よりも、
有限数の間接ノードが十分にこの制約を受けた入力空間をマッピングすることができる。
【００３８】
　神経ネットのトレーニングの目的が、０と１の間の確率を出力することなので、出力ノ
ード及び全ての間接ノードは、対数関数的シグモイド（sigmoid）（又はlogsig（　））
変換関数を使用し、無限記号入力範囲を０～１の出力範囲に圧縮する。logsig（　）変換
関数の式は下記（式６）のとおりである。
【数６】

　この式中の指数関数のオーバー又はアンダーフローを防止するため、ｘが適当な限定値
に制約されなければならない。
【００３９】
　神経ネットの自動的なトレーニングアルゴリズムがフィードフォワードネットワークを
トレーニングするが、本発明の特定的な実施例に従うと、信号状態サブシステムに備えら
れる神経ネットがフィードバック層を付加し、その出力安定性を維持し、センサ・オン又
はセンサ・オフの分類エラーを最小化する（例えば、図３のフィードバック層３０８）。
特に、神経ネットの単一出力ノード（ｙ）の式は、下記（式７）のとおりである。
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【数７】

ここで、フィードバック係数Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄは、フィードフォワードネットワークのトレ
ーニング後に筆算で同調される。フィードフォワードネットワークは、Ａ＝１、Ｂ＝０及
びＣ＝０の設定と同等である。Ａの値は、ネットワークのフィードフォワードの部分が現
在の出力にどれだけ影響を与えたかを決定する。Ｂの値は、ヒステリシスがネットワーク
にどれだけ適用されたのかに影響を与える。Ｃ係数は、ｙｔ（及びしたがってｚｔ）が常
に正であることに対する補償を行うために追加のバイアスのように働く。Ｃの値は、神経
ネットにより生成されたセンサ・オフの誤通知と偽通知の間のバランスを決定する。Ｄの
値は、ｚの応答時間を決定し、したがって、フィードバック・ステージの応答時間に影響
を与える。Ａ、Ｂ、Ｃ及びＤの値は、経験的に決定される。
【００４０】
　センサ・オフ又はセンサ・オンを通知するための決定点として０．５の神経ネット出力
が与えられ、その係数が、約０．５の神経ネット出力を生成するｘｔの値がフィードバッ
クの有無にかかわらず同一であるように設定される。フィードバックが無いときは、ｘｔ

＝０のとき、logsig（　）出力神経単位が０．５を出力する。ｘｔ＝０の定数値において
０．５の神経ネット出力を生成するＢとＣとの間の関係は、下記（式８）のとおりである
。
【数８】

上記の式は、すべての所与のデータベース及び係数の集合において、Ｂ及びＣの最適な比
を近似するだけである。
【００４１】
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本発明がその特定的な実施例を参照して示され説明されたが、開示した実施例の形態を変
更したものが本発明の精神又は範囲を逸脱せずになされ得ることは、当業者には理解でき
ることである。例えば、本発明は、特定的な酸素測定システムを参照して説明された。し
かし、本発明が様々な酸素測定システムに組み入れられ得ることは理解できる。このため
、ここに説明される技術は、センサが組織サンプルに接続されているかどうかを決定する
ために、様々な設定に適用し得る。また、本発明は、神経ネットに関して説明された。こ
こで、しかし、他のタイプのアルゴリズムが、所与の集合の入力距離に基づいた適当な決
定をするために必要なデータ縮小を行うのに適している。つまり、神経ネットのトレーニ
ング手順は、多次元の対象領域を最大限に分離する線形又は非線形境界を直接的又は非直
接的に決定するための反復可能な方法、又は任意の多重入力関数を近似するための反復可
能な方法の例である。本発明に用いられ得る他の種類のアルゴリズム又はフィルターとし
ては、これらに限定されないが、（１）一般のアルゴリズム、又は例えば、（ａ）多変量
回帰技術、（ｂ）最近接技術（nearest-neighbor technique）（距離関数が、ユークリッ
ド距離又はマハロノビス（Mahalonobis）距離を含む）及び（ｃ）ベイズの検出（Bayesia
n detection）（これは、予め統計学的に特徴付けられた領域を必要とする）を含む（２
）線形判別技術が含まれる。同様に、本発明は、組織サンプルを発光させるために、赤色
（Ｒｅｄ）及び赤外線（ＩＲ）周波数を参照して説明された。当然に、本発明は、これら
周波数領域に限定されず、放射周波数のいずれの組合せも用いることができる。最後に、
ここで説明した距離（例えば、脈拍形状距離）のいずれもが、本発明の範囲を逸脱せずに
様々な方法で計算し得ることは理解できる。したがって、本発明の範囲は、添付の特許請
求の範囲を参照して決定されるべきである。

【図１】 【図２】
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【手続補正書】
【提出日】平成22年6月10日(2010.6.10)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
組織サンプルによる電磁気放射の吸収を示す検出器信号を生成するように動作するセンサ
がこの組織サンプルに接続されているかどうかを決定するためのプログラム命令を格納す
る少なくとも一つのコンピュータ読み取り可能な記憶媒体であって、
　検出器信号に対応する複数の測定値を生成するためのコンピュータ読み取り可能コード
、及び
　センサが組織サンプルに接続されているかどうかを決定するために、測定値とともに神
経ネットワークを使用するためのコンピュータ読み取り可能コード、
を含む記憶媒体。
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