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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】自発的に換気する患者に鎮静剤、鎮痛剤、記憶
消失剤、または他の医薬物質を安全かつ効果的に送達す
るための装置、医療または手術手法に伴われる患者の苦
痛、不安および不快を緩和するための看護システム、医
師がこのような苦痛、不安を安全に制御または管理する
ことを可能にするための装置と方法を提供する。
【解決手段】看護システムは、患者の応答性をモニタし
て患者の応答性のレベルを表す値を生成する応答性モニ
タリングシステムを設けることにより、処置を行う臨床
医が、患者に鎮静剤および鎮痛剤、ならびにある程度の
記憶消失剤を安全かつ効果的に提供することを容易にす
る。さらなる態様では、応答性モニタリングシステムは
、患者質問デバイスおよび患者応答デバイスを含む自動
化システムで、本システムおよび方法のさらなる実施形
態は、患者の健康状態のモニタリングと相関した安全な
薬剤送達を可能にしつつ、患者の苦痛または不快を緩和
する。
【選択図】図２４
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の応答性をモニタする自動化されたシステムにおいて、
　（ａ）患者からの応答を引き起こす少なくとも１つの引き起こし手段と、
　（ｂ）前記少なくとも１つの引き起こし手段からの引き起こしに対する患者の応答を検
知する少なくとも１つのセンサと、
　（ｃ）前記少なくとも１つの引き起こし手段及び前記少なくとも１つのセンサと通信す
る電子コントローラであって、前記少なくとも１つの引き起こし手段による引き起こしを
開始し、前記少なくとも１つのセンサによって検知された応答を受け取り、前記引き起こ
しと前記応答との間の時間を算出する、電子コントローラと、
　（ｄ）少なくとも１つの時間遅れ指標を表示する少なくとも１つのディスプレイであっ
て、前記少なくとも１つの時間遅れ指標は、前記引き起こしと前記応答との間の時間を反
映する、ディスプレイと、
　（ｅ）該システムのユーザが該システムの機能と対話して該システムの機能をモニタす
るユーザインターフェースと
を備えたシステム。
【請求項２】
　前記少なくとも１つのセンサが第１の所定の時間の後に応答を検出しない場合、前記少
なくとも１つの引き起こし手段は、前記少なくとも１つの引き起こし手段の引き起こしを
変更する請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記少なくとも１つの時間遅れ指標は、前記応答が所定の時間内に検知された場合、緑
色であり、前記応答が前記所定の時間後に検知される又は全く検知されない場合、青色で
ある請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記少なくとも１つのディスプレイは、２つ以上の前記時間遅れ指標を同時にグラフ表
示し、前記電子コントローラは、前記グラフ表示に基づき、患者の応答における傾向を算
出する請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記電子コントローラと通信する薬剤送達システムをさらに備え、
　前記電子コントローラが前記患者の応答における傾向を薬剤送達の速度と比較する請求
項４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記少なくとも１つのディスプレイは、前記少なくとも１つの引き起こし手段が引き起
こしを生成しているか、前記患者が反応したか、前記少なくとも１つの引き起こし手段が
オン或いはオフのいずれの状態であるか、前記患者が応答性について手動で確認されるべ
きか、又は、前記患者が所定の時間内に応答したかのうちの１つ以上を示す請求項１に記
載のシステム。
【請求項７】
　前記少なくとも１つのセンサは、ボタン、スイッチ、トリガトグル、又は患者側の物理
的アクションを直接検知する他の任意の要素を介して、前記患者の応答を直接的に測定す
る請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記少なくとも１つのセンサは、可聴音、患者の体の一部の動き、又は患者の応答性に
間接的に関係する生理学的変化を検知することによって、前記患者の応答を間接的に測定
する請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　フィードバック生成手段をさらに備え、
　前記フィードバック生成手段は、前記患者に、前記患者の応答が前記少なくとも１つの
センサによって検知されたこと、そして前記少なくとも１つの引き起こし手段が引き起こ
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しの生成を停止する予定であることを知らせるように構成された信号を生成する請求項１
に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記少なくとも１つの引き起こし手段は、
　触覚での引き起こしを生成し、
　前記触覚での引き起こしを聴覚での引き起こしと組み合わせ、
　所定の時間の間、停止して、いかなる引き起こしも生成せず、
　その後、前記停止の前より強くした状態で、前記触覚での引き起こしの生成を再開し、
　前記停止の前より強くした状態で、前記聴覚での引き起こしの生成を再開する、請求項
１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記少なくとも１つの応答を引き起こすデバイスは、ハンドセットまたはヘッドセット
の一部であることができることを特徴とする請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記引き起こしは、可変の強度、緊急度、および持続時間のものであることを特徴とす
る請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　医療手法中に薬剤を送達またはモニタするシステムと統合されることを特徴とする請求
項１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記薬剤を送達またはモニタするシステムは、部分的に自動化されることを特徴とする
請求項１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記薬剤は鎮静および鎮痛のためのものであることを特徴とする請求項１３に記載のシ
ステム。
【請求項１６】
　前記医療手法中に薬剤を送達またはモニタするシステムは、前記患者に薬剤を送達し、
薬剤送達の速度は、前記引き起こしと前記応答との間の時間に基づいて変更されることを
特徴とする請求項１３に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記システムのユーザが、前記ユーザインターフェースとの対話によって、手動で前記
少なくとも１つの引き起こし手段を開始する請求項１に記載のシステム。
【請求項１８】
　ユーザが手動で患者の応答性を評価し、手動の評価の結果を手動で前記ユーザインター
フェースに入力することを可能にする手動応答性テスト機能をさらに含むことを特徴とす
る請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　　［発明の分野］
　本発明は、包括的に、患者の苦痛および／または不安を緩和するための装置および方法
に関する。特に、本発明は、苦痛な、もしくは不安を伴う医療または手術手法を受けてい
る、または手法後のもしくは他の苦痛または不快に苦しんでいる意識のある患者に鎮静、
鎮痛、および／または記憶消失を提供するためのシステムおよび方法に関する。本発明は
、控えめな（conservative）ソフトウェア管理によって、１つまたはそれ以上の患者の生
理学的症状を電子的にモニタしながら、１つまたはそれ以上の鎮静剤、鎮痛剤、または記
憶消失剤を送達することを電子的に一体化する。１つの形態において、本発明は、患者お
よびシステムの状態を反映する１つまたはそれ以上のセットの格納されたデータ定義パラ
メータの使用を含む。このパラメータは、ソフトウェアによってアクセスされ、薬剤の送
達を、意識のある患者の生命兆候および他の生理学的症状に関連する安全かつ経済的な最
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適値に控えめに管理および相関させる。
【０００２】
　　［関連出願の相互参照］
　本願は、１９９９年６月３日に出願された米国特許出願第０９／３２４，７５９号の一
部継続出願であり、当該出願は、１９９８年６月３日に出願された米国仮特許出願第６０
／０８７，８４１号の優先権を主張し、かつ参照により本明細書に援用される。本願は、
米国特許法第１１９条（ｅ）項に基づき、参照により本明細書に援用される２００１年１
２月２８日に出願された米国仮特許出願第６０／３４２，７７３号からの優先権も主張す
る。
【０００３】
　　［発明の背景］
　本発明は、苦痛、不快、もしくは恐ろしい（不安を駆り立てる）医療または手術手法を
受けている意識のある患者、または手法後のもしくは他の苦痛または不快に苦しんでいる
意識のある患者を、このような苦痛および／または不安から安全、効果的、かつ経済的に
解放することに関する。本発明の焦点は、限定はされないが、鎮静（鎮静状態の誘導）、
鎮痛（苦痛に対する感覚をなくすこと）、および／または記憶消失（総称して「意識鎮静
」と呼ぶこともある）を、意識のある患者に、安全で、効果的、かつ経済的な様式で、麻
酔士でない実施者、即ち、麻酔医（Ｍ．Ｄ．Ａ．）でない医師もしくは他の臨床医、また
は有資格の看護麻酔士（Ｃ．Ｒ．Ｎ．Ａ．）によって提供すること、鎮静、鎮痛、および
／または記憶消失を、病院検査室、外来手術センター、および医師のオフィス等の外来環
境における患者に提供すること、患者の術後のまたは他の苦痛を遠隔医療看護地または家
庭看護環境において緩和することを可能にすることを含む。これらの目的のために、本発
明は、患者への１つまたはそれ以上の鎮静剤、鎮痛剤、または記憶消失剤の送達と、１つ
またはそれ以上の患者の生理学的症状の電子的モニタリングとを、全体的な構造システム
への物理的近接および導入によって機械的に一体化し、控えめな決定を下すソフトウェア
の管理によって電子的に一体化する。
【０００４】
　従来の手術室では、麻酔医は、全身麻酔を提供することによって、患者を苦痛、恐怖、
および生理学的ストレスから解放する。「麻酔」は、通常、「意識消失」の状態と区別な
く用いられる（本明細書でもそのように用いられる）。しかし、１０億を超える、苦痛で
不安を駆り立てる医療および手術手法が世界中で麻酔を用いずに毎年行われている。この
ように、麻酔の実施が行われずに、意識のあるまま、かなりの苦痛、深い不安、および／
または生理学的ストレスを引き起こす医療または手術手法を受ける患者が現在多数いる。
このような医療または手術手法は、病院検査室、医師のオフィス、および外来手術センタ
ーにおいて、処置を行う医師（麻酔士でない）によって頻繁に行われている。例えば、専
門医は、意識のある患者に対して、ペースメーカーの埋め込み、結腸内視術、様々な放射
線手法、マイクロ腹腔鏡、骨折整復、火傷部位における外傷用包帯の交換、および小児科
患者における中央および動脈カテーテル挿入等の苦痛な手法を病院検査室環境において行
う。主要な看護医師は、可撓性Ｓ状結腸鏡検査法、裂傷修復、骨髄生検、および他の手法
等の手法を医師のオフィスにおいて行う。多くの手術専門医は、眼科医による前区修復、
美容外科医による形成手法、異物除去、経尿道手法、首および腋窩の結節の切開、ならび
に乳房生検等の苦痛な手法を医師のオフィスまたは外来手術センターで行う。このような
手法中および手法後の安全かつ効果的な苦痛および不安の緩和に対する患者の要求は現在
のところ満たされていない。
【０００５】
　上記のような医療または手術手法中に処置を行う医師（麻酔士でない）によって用いら
れる現在利用可能な意識鎮静技術としては、経口、直腸、または筋肉内で与えられる鎮痛
剤およびオピオイド、静脈内投与される鎮痛剤および麻酔剤、ならびに局部麻酔剤が挙げ
られる。しかし、大抵の場合、このような技術は、満足のいくものではない。
【０００６】



(5) JP 2011-5262 A 2011.1.13

10

20

30

40

50

　意識鎮静を提供する際の処置を行う医師による鎮痛剤およびオピオイドの経口、直腸、
または筋肉内投与の場合、これらの薬剤の効果が患者の要求を満足するように容易に制御
され得ることを確実にする効果的な手段は現在のところ得られない。これは、一部には、
投与と、薬剤効果の開始および消失との間の可変インターバルによる。投与量と、患者の
要求（患者の症状および行われる手法のタイプに依存して変化し得る）とが一致しないた
め、鎮静および鎮痛は信頼のできないものとなり得る。このような鎮静剤の投与はまた、
意識のない患者を、気管障害、肺吸引による嘔吐、または心血管不安定を引き起こす危険
な状態にし得る。これらの合併症を避ける試みとして、大抵の場合、処置を行う医師は、
鎮静剤および鎮痛剤を控え目に投与する。これによって、主な合併症の危険性は低減し得
るが、麻酔を実施しない医療および手術手法中にほとんどの患者は苦痛および／または不
安から十分に開放されないことも意味し得る。
【０００７】
　病院の検査室、医師のオフィス、および他の外来環境等の環境における処置を行う医師
による意識のある患者への鎮静剤および鎮痛剤の静脈内投与の使用も満足のいくものでは
ない。静脈内ボーラス投与の場合、薬剤を血液流に直接注入する際、血漿濃度がかなり変
化する。これによって、初期に過剰な（潜在的には、有毒な）レベルとなり、次いで、治
療効果を上げるのに必要な量以下の濃度となり得る。静脈内投与された薬剤は、患者の要
求に従って滴定され得るが、安全かつ効果的にこれを行うには、通常、訓練を受けた看護
人（例えば、麻酔医）の常時付き添いが必要となる。とりわけコストおよびスケジュール
調整の困難さにより、この選択は通常除外される。
【０００８】
　鎮静剤およびオピオイドの投与に伴う上記の困難さのために、処置を行う医師の多くは
、苦痛緩和のために局部麻酔に頼る。しかし、局部麻酔だけでは、通常、大抵の医療およ
び手術手法にとっては十分な鎮痛（苦痛に対する感覚をなくすこと）を提供できず、注射
自体がしばしば比較的苦痛なものとなる。
【０００９】
　要するに、処置を行う医師が共通して現在利用できる、麻酔を実施せずに意識のある患
者に効果的な苦痛緩和を提供するための方法は、通常、目標に達していない。意識のある
患者に鎮静剤および鎮痛剤を提供したことにより発生し得るまたは結果として起こり得る
合併症の診断および治療におけるこのような実施者用の十分な訓練が存在しない。苦痛で
不安を駆り立てる医療または手術手法を受けている意識のある患者の看護に対して現在行
われている質管理のための手順またはメカニズム、ならびにこのような看護に用いられる
デバイスおよび方法は不十分である。
【００１０】
　本発明のさらなる焦点は、薬剤送達中の意識のある患者の生理学的症状の電子的モニタ
リング、および患者の生理学的症状を示す電子フィードバック値に薬剤送達を一体化かつ
相関させ、安全で経済的な最適看護を確実にする控えめな決定を下すソフトウェアによる
薬剤送達の電子的管理である。意識鎮静を伴うかなり多くの場合、薬剤送達およびそれか
らの回復中の患者の生理学的症状は、十分にモニタされず、電子的には全くモニタされな
い。即ち、大抵の場合、血圧および血液酸素飽和（酸素測定）等の基本的な患者の生命兆
候の電子的モニタリングはなく、患者がガスを吸入し、吐き出す際の二酸化炭素レベル（
カプノメトリ（capnometry））の電子的モニタリングもない。例えば、歯科医のオフィス
で苦痛な手法を受けている患者は、苦痛を緩和するために一酸化二窒素（Ｎ2Ｏ）ガスを
受け得るが、このような薬剤送達は、大抵の場合、患者の生理学的症状の電子的モニタリ
ングを伴わず、現在、患者の電子的モニタリングをこのような薬剤送達メカニズムに安全
かつ効果的に一体化するデバイスは麻酔士でない者には利用できない。
【００１１】
　病院の検査室における心臓病専門医が実践するカテーテル法等の、処置を行う医師によ
る意識鎮静および鎮痛の提供を伴う他の状況では、電子患者モニタが用いられることもあ
るが、この場合もまた、現在、機械的に（構造システムへの密接した、物理的近接および
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導入による）、および電子的に（控えめなソフトウェア管理による）、電子患者モニタを
薬剤送達のためのメカニズムに安全かつ効果的に一体化するデバイスは麻酔士でない者に
は利用できない。
【００１２】
　本願の発明の１つの態様は、患者の苦痛および不安の緩和の提供を複雑にする機器の特
徴を除去し、麻酔士でない者が安全で経済的な最適意識鎮静および鎮痛を提供することが
できるようにする特徴を含むことによる、患者の苦痛および不安を緩和するための薬剤送
達機械の簡略化に関する。さらに詳細には、全身麻酔を提供するために麻酔医によって用
いられている現在の麻酔機械および「モニタされた麻酔看護」（ＭＡＣ）として既知の麻
酔医によって投与される意識鎮静の形態には、大量の酸素を過剰な圧力下で患者に提供し
、患者から吐き出されたガスからＣＯ2を吸収する二酸化炭素（ＣＯ2）吸収材を提供する
ことが可能な酸素（Ｏ2）フラッシュ弁等の様々な複雑な特徴が含まれる。さらに、麻酔
機械は、通常、悪性高熱を引き起こし得るハロゲン化麻酔ガスを送達する。悪性高熱は、
稀であるが、迅速な診断および療法には麻酔医の高度な訓練および技術を必要とする非常
に深刻な症状である。現在の麻酔機械における気管回路は、実質的に環状かつ自蔵式であ
り、患者は酸素／麻酔ガス混合物を吸入し、その混合物を吐き出し、吐き出された混合物
は次にＣＯ2吸収材を通過し、患者はその濾過されたガス混合物（さらなる麻酔および酸
素を補給した）を再び吸入し、このプロセスを繰り返す。
【００１３】
　とりわけ、麻酔機械のこれらの態様は、患者にとってのリスクを伴い得る。そのリスク
とは、麻酔機械が、技術上の不良モードの検出および補正に関して多年にわたる養成実習
制度を通じて訓練を受けた専門家（例えば、麻酔医またはＣ．Ｒ．Ｎ．Ａ．）による操作
を必要とするということ等である。例えば、酸素フラッシュ弁によって酸素が患者の胃に
入り、嘔吐を起こさせ、二酸化炭素吸収材料が不良を起こす可能性があるが、この場合、
その不良がすばやく検出および補正されないと、患者は、過剰の二酸化炭素を受けること
になる。さらに、自蔵型環状気管回路を用いることによって、Ｏ2の供給が突然停止し、
Ｏ2または大気のさらなる必要量が投与されずに、患者は限られた酸素のみの供給下で呼
吸するという事態になり得る。とりわけこのような特徴のために、麻酔士でない者は麻酔
機械を使用することができない。従って、本発明のこの態様の焦点は、適切な特徴を選択
かつ導入して、麻酔士でない者が安全なおよび効果的な意識鎮静を簡単に行うことができ
るようにすることによって、薬剤送達装置を簡略化することである。
【００１４】
　本発明の特定の態様はまた、１つまたはそれ以上の鎮静剤、鎮痛剤、および／または記
憶消失剤を、意識があり、喉頭等に挿管がされず、自発的に換気する患者に送達している
間に患者の意識レベルをモニタして気管の障害を防止することを含む、患者の意識を維持
して気管の障害を防止することを確実にすることに焦点を置いている。人口呼吸器上で喉
頭等に挿管がされていない患者にとっては、患者の意識レベルをモニタすることは、気管
が押し下げられたときの反射作用および呼吸駆動による呼吸の可能性、患者の気管を維持
する能力、および心血管不安定の可能性に関する情報を提供するために重要である。特定
の医療環境において十分な意識レベルをモニタし維持することの重要性にもかかわらず、
患者の意識レベルをこのように機械的かつ電子的にモニタすることを、薬剤送達システム
に一体化することによって、患者の意識を確実に維持するためのデバイスは現在のところ
得られてない。本願の発明は、このような満足されていない要求にも関する。
【００１５】
　ここ数十年の間の技術革新により、診断、治療、美容、および他の手法のための非侵襲
性または最小侵襲性の技法が導入されてきた。これらの発展は、非侵襲性または最小侵襲
性の臨床手法の、病院の手術室から処置検査室（procedure laboratories）、外来手術セ
ンター、または診療所の診察室（office based suites）への移行を伴っている。これら
の介入は、本質的に苦痛で制約を伴うか、または器官操作（organ manipulation）を必要
とし得るため、手法中の積極的な疼痛管理が必要である。さらに、例えば苦痛に対する本
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能的な応答としての患者の動きにより、手法の性能が最適以下になり、したがって理想的
な結果に至らない場合がある。
【００１６】
　このように、鎮静剤および鎮痛剤の投与は、このような手法の不可欠な構成要素に進化
した。麻酔担当者の周期的な不足に加えて、麻酔医でない者による鎮静剤および鎮痛剤の
投与の進化的性質により、多くの訓練を経た臨床医が、時には麻酔医の監督下にない状態
で各自の鎮静アルゴリズムを発展させることとなった。これらの各自のアルゴリズムは通
常、非常に品質が変わりやすく、かつ手法前スクリーニング、手法中モニタリング、およ
び退院基準（discharge criteria）に対する臨床医のアプローチに一貫性がない手法に合
わせられていた。
【００１７】
　手法による疼痛管理のために強力な薬剤を用いることに関する１つの問題は、患者が過
失により全身麻酔に陥る危険性である。経験不足の臨床医が与える鎮静剤および鎮痛剤は
少なすぎる場合がある（疼痛管理の不足、患者の過剰な動き、患者の満足の不足）。その
反対に、鎮静剤および麻酔剤が多すぎると、誤って全身麻酔（ＧＡ）を引き起こし、それ
に付随して、気道管理および蘇生の訓練を受けていない麻酔医以外の人物に委ねられる危
険が生じる。複数の作業を抱えた臨床医は、鎮静の深度の指針として患者の応答性を手動
で評価し続ける時間がないか、またはそれを忘れることがあるかもしれない。応答性は無
意識とは異なる。患者は、意識があっても応答しない場合がある。例えば、患者は、意識
があって命令を理解することができるが、不注意により命令に応答しない場合がある。し
たがって、意識の消失の前兆としての応答性の消失は、意識の消失が起こりそうであるこ
との事前の警告を提供することができる。現在、臨床手法中に鎮静剤および鎮痛剤を送達
または監督している複数の作業を抱えた臨床医のために設計された、自動的かつ継続的に
応答性をモニタするのに利用可能なシステムがあるようには見受けられない。過失による
全身麻酔は、診療室の環境および手術室外の他の環境で、特に気道管理および蘇生の専門
知識が即座に得られない場合、より深刻な影響をおよぼす。
【００１８】
　自動化応答性モニタは、特に薬剤送達システムと一体化された場合に、鎮静および鎮痛
手法に最も適用可能であると考えられる。しかし、自動化応答性モニタは、麻酔後治療室
、集中治療室、および手術室等の多くの他の環境で、独立型のモニタとして、あるいは他
の生理学的モニタまたはＰＣＡ（患者管理鎮痛法）ポンプを含む薬剤送達システムと一体
化されて、臨床的有用性を有するであろうことが予測される。
【００１９】
　本発明はまた、経済的かつ時間的にも効率的に、意識のある患者の苦痛および／または
不安を緩和することに関する。薬剤送達による患者の苦痛および不安を緩和し、患者の生
理学的症状を電子的にモニタするために現在用いられている解決策は、費用がかかり、設
定および取り外しにかなりの時間がかかる。また、現在では、医療または手術手法中に麻
酔医の付き添いが要求または望まれるため、特に、救急車の環境での看護に対して患者内
での看護が望まれる場合には、コストが高くなる。このような看護（例えば、火傷部位に
おける外傷用包帯の交換）を提供するための適切な方法およびデバイスが現在のところ利
用可能でないために、十分な鎮静および鎮痛なしに意識のある患者に対して医療手法が行
われる範囲においては、より数少ないより明瞭な手法を行うことに対して、このような手
法は、（患者が苦痛のレベルに耐えられないために）短い時間にわたってであるが、多数
の場合において行われる必要があり得る。多数の看護作業が必要となると、通常、コスト
も増加する。本発明は、このような経済面に関する問題に対処し、記載するような問題に
対する解決法を提供する。
【００２０】
　本発明はさらに、遠隔医療看護地およびホーム看護型環境において、術後または他の手
法後の苦痛および不快からの緩和を提供することに関する。現在のデバイスは、例えば、
ホーム看護型環境にある特定の患者が、患者制御薬剤送達デバイス（例えば、患者にボタ
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ンを押すかまたはスイッチを切り換えさせて、より多くの鎮痛剤を（大抵の場合、静脈内
または経皮で）受けることを可能にするデバイス）を用いることによって、鎮痛剤の投与
量を増加させることができるようにし得る。このような医療行為は、「ＰＣＡ」または患
者制御鎮痛と呼ばれることがある。既知の市販されているＰＣＡ型デバイスは、患者の生
理学的症状の電子的モニタリングに従って、鎮痛剤の送達を電子的に一体化し、控えめに
管理したりしない。本発明は、この満足されていない要求にも焦点を当てている。
【００２１】
　本発明の他の態様は、医師のオフィス、病院の検査室、もしくは他の救急車環境、また
は遠隔医療看護地において、意識のある患者に鎮静剤、鎮痛剤、および／または記憶消失
剤を提供する装置と共に用いられる課金／情報システムの一体化に関する。自動化課金お
よびインボイス作成のための現在の技術では、本発明の装置のような医療デバイスを繰り
返し用いた場合に得られる繰り返し発生する利益を追跡するための十分で効率的な方法は
提供されない。
【００２２】
　本発明の他の焦点は、以下の好ましい実施の形態の詳細な説明から明白となる。
【００２３】
　意識があり、喉頭等に挿管がされず、自発的に換気する患者に鎮静および鎮痛を提供す
るための、麻酔士でない者によって管理される既知の機械または方法は、信頼できず、経
済的でなく、すなわち満足のいくものでもない。このような患者に、鎮静剤、鎮痛剤およ
び／または記憶消失剤の送達を、患者の生理学的症状の電子的モニタリングに一体化およ
び相関させることによって、安全で経済的な鎮静、鎮痛、および意識のある患者への記憶
消失を、信頼性をもって提供するデバイスは市販されていない。入手できる薬剤送達シス
テムは、薬剤送達が、患者の生理学的症状（生命兆候を含む）に関連して電子的に控えめ
に管理されることを可能にするために、定義されたデータパラメータの安全セットを導入
して、患者に対する安全で経済的な最適薬剤送達を実現することを行っていない。入手可
能な薬剤送達システムは、薬剤送達の効果および危険を絶えず気にかけることから、安全
にかつ信頼性をもって、麻酔士でない実施者を解放し、麻酔士でない者が目的とする医療
検査および手法に集中することができるようにするアラーム警告を導入していない。さら
に、薬剤投与量の調整に対する患者のリクエストおよび患者の生理学的症状の電子モニタ
リングを、（控えめなソフトウェア管理によって）機械的および電子的に一体化および相
関させる既知の患者制御鎮痛デバイスは存在しない。
【００２４】
　既知の技術は、生命兆候を含む患者の生理学的症状を十分にまたは全く電子的にモニタ
せず、このような患者モニタリングと薬剤送達との電子的一体化または相関なしに、鎮静
および鎮痛を意識のある患者に送達することに焦点をおいている。他の技術は、意識のな
い患者への麻酔剤の提供に焦点をおいており、この場合、複雑で不良の発生が十分予想さ
れる麻酔機械を動作させるために麻酔医の付き添いが必要とされる。
【００２５】
　マトリックスメディカル社（Matrix Medical, Inc.）、アキュウトロン社（Accutron, 
Inc.）等によって製造されるような現在既知の一酸化二窒素の送達システムは、主に歯科
医のオフィスにおいて、意識鎮静のみを提供するために用いられる。このようなデバイス
は、一酸化二窒素および酸素の源、ガス混合デバイス、およびシステムモニタを含むが、
患者の生理学的症状モニタと薬剤送達メカニズムとの機械的または電子的な一体化を有さ
ない。同様に、例えば、病院の検査室で用いられる、意識のある患者に鎮静剤および鎮痛
剤を提供するための他の既知の薬剤送達システム（例えば、静脈注入または筋肉内送達メ
カニズム）は、患者の生理学的症状モニタと薬剤送達メカニズムとの機械的または電子的
な一体化を有さない。
【００２６】
　例えば、ノースアメリカンドラジャ（North American Drager）によって製造される「
ＮＡＲＫＯＭＥＤ ｌｉｎｅ」の機械およびオーメダ社（Ohmeda Inc.）によって製造され
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る「ＥＸＣＥＬ ＳＥ ＡＮＥＳＴＨＥＳＩＡ ＳＹＳＴＥＭＳ」等の、全身麻酔またはＭ
ＡＣを提供するために麻酔医によって用いられる麻酔機械は、電子患者モニタと、薬剤送
達メカニズムへの物理的近接とを機械的に一体化する。しかし、これらの機械は、とりわ
け、環状気管回路だけでなく、Ｏ2フラッシュ弁、悪性高熱を引き起こす薬剤、ＣＯ2吸収
材等の特徴部分を用いるため、命に危険をおよぼす事態の発生を避けるためにＭ．Ｄ．Ａ
．（またはＣ．Ｒ．Ｎ．Ａ．）による操作を必要とする。これらのデバイスは、患者の生
理学的症状のモニタリングに関連した薬剤送達の電子的な一体化または管理を提供せず、
さらに言うまでもなく、確立された安全なデータ定義パラメータを導入する控えめな決定
を下すソフトウェアまたは論理を通じた電子管理等は提供されない。
【００２７】
　米国特許第２，８８８，９２２号（Bellville）は、脳波計（ＥＥＧ）によって得られ
る患者の皮質活性を示す電圧に基づいて、患者の無意識レベルを自動的かつ連続的に維持
するためのサーボ制御薬剤送達デバイスを開示している。このデバイスは、脳電位の選択
された周波数に応答して、麻酔ガスのフロー（またはＩＶ注入）をロボット形式で連続的
かつ自動的に増減し、一定の無意識レベルを維持する。
【００２８】
　米国特許第４，６８１，１２１号（Kobal）は、連続した苦痛刺激を鼻粘膜に与え、鼻
の苦痛刺激に対する患者の応答を示すＥＥＧ信号に応答して麻酔レベルを調節することに
より、麻酔剤を提供中の苦痛に対する患者の感度を測定するための、十分な無意識レベル
を維持することを目的としたデバイスを開示している。
【００２９】
　とりわけ、上記の既知のデバイスはいずれも、薬剤送達を電子患者フィードバック信号
および確立された安全データパラメータのセットに相関させる控えめな決定を下すソフト
ウェアまたは論理を用いて、意識のある患者への薬剤送達を管理しない。
【００３０】
　鎮静および鎮痛中に患者の意識が保たれていることを確認する現在の技法としては、臨
床医と患者との対話または会話が挙げられる。対話または口頭による質問への積極的な参
加または応答は、患者に意識があり応答していることを臨床医に示す。これは、患者が質
問を理解して答えを考えるには意識がなければならず、質問に答えることができるには応
答性がなければならないからである。臨床医が会話を行うことを必要とする、例えば会話
を行うことを忘れないことを必要とすることに加え、この技法は、患者および臨床医が同
じ言語を話さない場合には利用できない。
【００３１】
　いくつかの点で意識を評価する非主観的方法の中には、バイスペクトラルインデックス
（ＢＩＳ）があり、この方法では、患者の前頭部にセンサを配置してＥＥＧ信号を取り込
み、次にＥＥＧ信号を１００（覚醒）～０（脳電気活動なし）の範囲の１つの数に変換す
る。原理上、ＢＩＳモニタは、臨床医が患者の投薬不足または過剰投薬を避けるのに役立
つ。患者の意識即ち覚醒レベルは、明確に実際の意識モニタリングプロセスまたは方法の
一部なのではなく、推測による。したがって、ＢＩＳモニタは、脳電気活動をＢＩＳ値と
相関させる信号処理アルゴリズムにすぎない。このシステムが全身麻酔下にある患者をモ
ニタするために用いられた時、予期せぬ覚醒という事象が報告された。
【００３２】
　聴性誘発電位（ＡＥＰ）は、可聴刺激に応答して脳が発する電気信号であり、麻酔の深
度を表す指標を計算するために用いられてきた。この方法は、反復聴覚刺激を患者に与え
ること、ＡＥＰをモニタすること、および麻酔深度を示す１つの数字としてのモニタした
ＡＥＰ信号の粗さに対応する信号を提供することを含む。ＡＥＰはＢＩＳのように、麻酔
深度を推測するものであり、モニタリングプロセスまたは方法において患者の認識能力を
明確に伴うものではない。
【００３３】
　意識および／または鎮静のレベルを測定またはグレーディングする、一部主観的な他の
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方法としては、頭部損傷後の意識のレベルを評価するグラスゴー昏睡スケール（Glasgow 
Coma Scale）が挙げられる。ラムゼイスケール（Ramsay scale）は、１を「不安および興
奮」、６を「睡眠、刺激に対する応答なし」として鎮静のレベルを評価するために用いら
れる。ラムゼイスケールでは、刺激は可変で不規則な強度および持続時間であり、さらに
、応答の解釈は主観的であり得る。観察者による覚醒／鎮静評価（Observer's Assessmen
t of Alertness/Sedaton）（ＯＡＡ／Ｓ）もまた、刺激の送達および応答の解釈の両方に
おいて主観的である。患者は４つの要素、即ち、応答性（即座に応答して平常の調子で名
前を言う～軽くつつことおよび揺することに対して応答しない）、発話（平常～認識語が
少ない）、表情（平常～顎の緩み）、および目（澄んでいる～よどんでいる）、に基づい
てスコアを付けられる。
【発明の概要】
【００３４】
　　［発明の概要］
　本発明は、意識があり、喉頭等に挿管がされず、自発的に換気する患者に鎮静剤、鎮痛
剤、記憶消失剤、または他の医薬物質（薬剤）を安全かつ効果的に送達するための装置お
よび方法を提供する。本発明は、医療もしくは手術手法前および／または医療もしくは手
術手法中の患者の苦痛および不安を緩和し、患者の術後もしくは他の手法後の苦痛または
不快を緩和し、その一方で同時に医師がこのような苦痛および／または不安を安全に制御
または管理することを可能にするための装置および方法に関する。従来の手術室環境に伴
うことの多いコストおよび時間の損失が避けられ、またはその他、麻酔士の存在が必要と
されるもしくは所望されることもなくなり得る。
【００３５】
　本発明による看護システムは、鎮痛剤または他の薬剤を患者に供給する薬剤送達コント
ローラと一体化された、患者の生理学的症状をモニタする少なくとも１つの患者健康モニ
タを有する。プログラム可能で、マイクロプロセッサをベースとした電子コントローラは
、患者健康モニタから生成され、患者の実際の生理学的症状を示す電子フィードバック信
号と、少なくとも１つの患者の生理学的症状の安全なおよび望ましくないパラメータを反
映する格納された安全データセットとを比較し、その比較に従って、患者への薬剤の投与
即ち送達を管理する。好ましい実施の形態では、薬剤送達の管理は、格納された安全デー
タセットにアクセスする控えめな決定を下すソフトウェアを介して、電子コントローラに
よって行われる。
【００３６】
　他の態様では、本発明はまた、看護システムの少なくとも１つの動作状態をモニタする
少なくとも１つのシステム状態モニタを有し、システム状態モニタは、薬剤を患者に供給
する薬剤送達コントローラと一体化されている。この態様では、電子コントローラは、シ
ステムモニタから生成される指示信号を受信し、それに応答して薬剤送達を控えめに制御
する（即ち、削減するかまたは停止する）。好ましい実施の形態では、これは、電子コン
トローラのソフトウェア制御によって成し遂げられるために、ソフトウェアは、看護シス
テムの少なくとも１つの動作状態の安全なおよび望ましくないパラメータを反映する格納
されたデータセットにアクセスし、システム状態モニタによって生成される信号と、格納
されたパラメータのデータセットとを比較し、それに従って薬剤送達を制御し、モニタさ
れたシステム状態が安全範囲外にある場合には、薬剤送達を削減または停止する。電子コ
ントローラはまた、システム状態モニタによって生成される信号に応答して、視覚または
可聴アラーム等の注意コマンドデバイスを作動し、医師に、看護システム装置の異常なま
たは安全でない動作状態を警告する。
【００３７】
　本発明はさらに、患者の意識を確認し、患者の意識を反映する信号値を生成する自動化
意識モニタリングシステムに電子的に一体化された、薬剤を患者に送達する薬剤送達コン
トローラを有する装置に関する。また、薬剤送達コントローラおよび自動化意識モニタに
相互接続され、患者の意識を反映する信号値に従って薬剤の送達を管理する電子コントロ



(11) JP 2011-5262 A 2011.1.13

10

20

30

40

50

ーラが含まれる。
【００３８】
　他の態様では、本発明は、パルス酸素濃度計またはカプノメータ等の１つまたはそれ以
上の患者健康モニタおよび自動化意識モニタリングシステムを有し、患者健康モニタおよ
び意識モニタリングシステムは、鎮痛剤または他の薬剤を患者に供給する薬剤送達コント
ローラに一体化されている。マイクロプロセッサをベースとした電子コントローラは、意
識レベルを含む患者の実際の生理学的症状を示す電子フィードバック信号と、患者の生理
学的症状（意識レベルを含む）を反映するパラメータの格納された安全データセットとを
比較し、この比較に従って、患者の意識を確認しながら薬剤の送達を管理する。本発明の
他の態様では、自動化意識モニタリングシステムは、患者刺激または質問デバイス、およ
び患者開始応答デバイスを有する。
【００３９】
　この自動化意識モニタリングシステムは、患者の応答性をモニタする自動化手段に頼っ
ている。他の意識評価方法とは異なり、これらの手段の設計は、モニタリングパラダイム
の一体部分として患者の認識能力を用いる。質問を提供する技法は、質問または刺激を認
識および解釈し、返答を考えてそれを述べる患者の認識作用および精神作用に応じて、患
者の応答性が直接測定されていることを確認する。この応答性測定方法は、薬剤の過剰投
与および無意識をもたらす可能性がある、誤った応答評価の可能性を最小限に抑える。こ
のテストは危険性がなく（benign）安価であるため、患者が応答しない場合には繰り返す
ことができる。テストを繰り返すことにより、鎮静および鎮痛の間の薬剤の過剰投与およ
び不十分な疼痛管理に至り得る、無応答であるという誤った評価の危険性が低減する。
【００４０】
　応答性の消失は、記憶消失の予兆であり得る。患者が処置の苦痛な部分の間に無応答で
ある場合、その患者は、痛みの強さおよび手法の侵襲性に応じて、苦痛なエピソードを覚
えていない可能性が高い。したがって、苦痛なエピソードを予測して、ＡＣＱモニタおよ
びＡＲＴテストを用いて、患者が無応答になるまで薬剤を滴定することにより、記憶消失
を促すことができる。したがって、痛みに対して不随意に応答した患者の動きが生じる場
合があるが、臨床医は、患者が苦痛なエピソードを覚えていない可能性が高いことを知っ
ていれば、患者の動きに関する臨床医の懸念が軽減し得る。
【００４１】
　本発明はまた、ホーム看護型環境または遠隔医療看護地における術後もしくは他の手法
後の苦痛または不快を緩和するための装置および方法を提供する。ここで、看護システム
は、患者制御薬剤送達に一体化された少なくとも１つの患者健康モニタを有する。電子コ
ントローラは、患者健康モニタからの電子フィードバック信号に従って、患者制御薬剤送
達を管理する。好ましい実施の形態では、電子コントローラは、格納された安全データセ
ットに従って薬剤送達の控えめな管理を行うソフトウェアに応答する。
【００４２】
　本発明の他の目的および意図した利点の多くは、言うまでもなく、添付の図面に関連し
て考慮された、本発明の好ましい実施の形態の以下の詳細な説明を参照することによりさ
らに理解される。
【図面の簡単な説明】
【００４３】
【図１】麻酔士でない者による意識がある患者に対する鎮静剤、鎮痛剤、および／または
記憶消失剤の提供を示す、本発明に従って構築された看護システム装置の好ましい実施の
形態の斜視図である。
【図２】ユーザインターフェースおよび患者インターフェースデバイスを示す、本発明に
従って構築された看護システム装置の好ましい実施の形態の斜視図である。
【図３Ａ】本発明に従って構築された装置の好ましい実施の形態の側面図である。
【図３Ｂ】本発明に従って構築された装置の好ましい実施の形態の側面図である。
【図４Ａ】本発明の概略ブロック図である。
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【図４Ｂ】本発明の薬剤送達管理態様を示す概略データフロー図である。
【図５】本発明の好ましい実施の形態を示す図である。
【図６】本発明による薬剤送達システムの好ましい実施の形態を示す図である。
【図７Ａ】本発明による薬剤源システムの好ましい実施の形態の詳細を示す図である。
【図７Ｂ】本発明による薬剤源システムの好ましい実施の形態の詳細を示す図である。
【図７Ｃ】本発明による薬剤源システムの好ましい実施の形態の詳細を示す図である。
【図８】本発明による電子混合器システムの好ましい実施の形態を示す図である。
【図９Ａ】本発明によるマニホールドシステムの１つの実施の形態を示す図である。
【図９Ｂ】本発明によるマニホールドシステムの第２の実施の形態を示す図である。
【図１０Ａ】本発明による手動バイパスシステムの好ましい実施の形態を示す図である。
【図１０Ｂ】本発明によるスカベンジャシステムの好ましい実施の形態を示す図である。
【図１１】本発明による患者インターフェースシステムの好ましい実施の形態を示す図で
ある。
【図１２Ａ】本発明に従って構築されたハンドクレードルデバイスの好ましい実施の形態
の前面斜視図である。
【図１２Ｂ】本発明に従って構築されたハンドクレードルデバイスの好ましい実施の形態
の側面図である。
【図１３Ａ】本発明に従って構築されたハンドクレードルデバイスの好ましい実施の形態
の後面斜視図である。
【図１３Ｂ】本発明に従って構築されたハンドクレードルデバイスの好ましい実施の形態
の後面斜視図である。
【図１４Ａ】本発明に従って構築されたハンドクレードルデバイスの他の実施の形態の前
面斜視図である。
【図１４Ｂ】本発明による患者薬剤投与量リクエストデバイスの上面図である。
【図１５】ハンドクレードルデバイスおよび耳当て組み合わせ酸素濃度計／聴覚質問デバ
イスを含む、本発明の好ましい実施の形態の斜視図である。
【図１６】本発明によるパルス酸素測定センサおよび聴覚質問を含む患者の耳内に配置さ
れた耳当ての側面図である。
【図１７】本発明に従って構築された看護システム装置の他の好ましい実施の形態を示す
図である。
【図１８】本発明の好ましい実施の形態によるユーザインターフェースシステムを示す図
である。
【図１９Ａ】本発明の好ましい実施の形態に含まれる様々な周辺デバイスを示す図である
。
【図１９Ｂ】本発明の好ましい実施の形態に含まれる様々な周辺デバイスを示す図である
。
【図２０】本発明による患者情報／課金システムの好ましい実施の形態を示す図である。
【図２１Ａ】本発明によるモニタされた患者パラメータを反映する３段階アラーム状態に
ついての薬剤送達管理プロトコルの例を示す図である。
【図２１Ｂ】本発明によるモニタされたシステム状態パラメータを反映する２段階アラー
ム状態についての薬剤送達管理プロトコルの例を示す図である。
【図２２Ａ】本発明によるユーザインターフェーススクリーン表示の第１の実施の形態を
示す図である。
【図２２Ｂ】本発明によるユーザインターフェーススクリーン表示の第２の実施の形態を
示す図である。
【図２３Ａ】本発明による患者健康モニタに応答して、薬剤送達管理ソフトウェアまたは
論理によって成し遂げられるステップの例を示すデータフロー図である。
【図２３Ｂ】本発明によるシステム状態モニタに応答して、薬剤送達管理ソフトウェアま
たは論理によって成し遂げられるステップの例を示すデータフロー図である。
【図２４】本発明によるＡＲＴ質問サイクルの例を示す図である。
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【図２５】本発明に従って構築されたハンドセット装置の他の実施の形態の概観図である
。
【図２６】本発明に従って構築されたハンドセット装置の他の実施の形態の内観図である
。
【図２７】本発明に従って構築されたヘッドセット装置の他の実施の形態を示す図である
。
【図２８】本発明によるユーザインターフェーススクリーン表示の第３の実施の形態を示
す図である。
【図２９】本発明によるユーザインターフェーススクリーン表示の第４の実施の形態を示
す図である。
【図３０】本発明によるユーザインターフェーススクリーン表示の第５の実施の形態を示
す図である。
【発明を実施するための形態】
【００４４】
　　［好適な実施形態の詳細な説明］
　以下に例示する実施の形態は、網羅的ではなく、本発明を開示される形態通りに制限す
るものではない。実施の形態は、本発明の原理ならびにその応用および使用を説明し、こ
れによって、当業者が本発明を製造かつ使用することができるようにするために選択およ
び記載される。
【００４５】
　図１は、処置を行う医師による医療または手術手法を受けている、意識があり、挿管さ
れておらず、自発的に換気する患者に対して、鎮静剤、鎮痛剤、および／または記憶消失
剤を提供する、本発明に従って構築された看護システム１０を示す。システム１０は、ユ
ーザおよび患者インターフェースデバイスを格納するための様々な格納コンパートメント
１６を有するほぼ円柱状のハウジング１５、およびキャスター車輪１８上で支持されてい
るベース１７を有する。薬剤送達システム４０は、１つまたはそれ以上のガス状の鎮静剤
、鎮痛剤、または記憶消失剤の混合物を、酸素（Ｏ2）ガスと組み合わせて、患者に送達
し、一端がフェースマスク３０に接続され、他端がハウジング１５内に収容されたマニホ
ールド弁システムに接続された一方向気管回路２０を有する。図３Ａおよび図３Ｂは、気
管回路２０、フェースマスク３０、および患者の吐き出した掃気されたガスを安全なロケ
ーションに排出させる排出ホース３２を、側面斜視図で示す。
【００４６】
　図２を参照すると、リード線５０は、１つまたはそれ以上の患者インターフェースデバ
イス（例えば、５５）をハウジング１５内に配置されたマイクロプロセッサをベースとし
た電子コントローラまたはコンピュータ（本明細書では、主要な論理ボード（ＭＬＢ）と
呼ばれることもある）に接続している。電子コントローラまたは主要な論理ボードは、と
りわけ、テキサスインスティルメント（Texas Instruments）（例えば、ＸＫ２１Ｅ）お
よびナショナルセミコンダクタ（National Semiconductor）（例えば、ＨＫＬ７２）によ
って製造されるような、市販のプログラム可能なタイプのマイクロプロセッサおよび他の
「チップ」、メモリデバイスおよび様々なボード上の論理デバイスの組み合わせを含み得
る。患者インターフェースデバイス５５は、既知のパルス酸素濃度計、カプノメータ（図
示せず）、非侵襲性の血圧モニタ、ＥＫＧ、ＥＥＧ、聴覚モニタ（図示せず）等の患者の
生理学的症状をモニタする１つまたはそれ以上の健康モニタ、本発明による質問開始およ
び応答デバイス（以下に説明する）を含む自動化意識モニタリングシステム、ならびに患
者薬剤投与量リクエストデバイス（これも以下に説明する）を含み得る。主要な論理ボー
ドは、１つまたはそれ以上の患者健康モニタから受信した患者のフィードバック信号を薬
剤送達に一体化および相関させる控えめな決定を下すソフトウェアによって装置１０の動
作を電子的に管理する。
【００４７】
　患者およびシステムパラメータ、ならびに装置の動作状態を表示する装置１０の上表面
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に一体化された表示デバイス３５、例えば、患者の生理学的症状および時間スタンプを有
する様々なシステムアラームの状態を示す患者パラメータのハードコピーを印刷するプリ
ンタ３７、および医師が装置１０と対話できるようにする遠隔制御デバイス４５を含む、
様々なユーザインターフェースデバイスもまた図１および図２に示される。様々な患者お
よびユーザインタ－フェースデバイスについては、以下にさらに詳細に説明する。
【００４８】
　本発明の特定の実施の形態は、１つまたはそれ以上の鎮静剤、鎮痛剤、または記憶消失
剤をガスの状態で送達する形態で麻酔送達システム４０を示しているが、本発明はまた、
特に、このような薬剤が、霧状、蒸気状または他の吸入形態で静脈を介して、および／ま
たは既知のイオン転送原理を用いる等の経皮により送達される実施の形態も含むことを認
識されたい。看護システムによって送達され得る薬剤は、限定はされないが、一酸化二窒
素、プロポフォール（propofol）、レミフェンタニル（remifentanil）、デキスメデタミ
ジン（dexmedetamidine）、エピバタジン（epibatadine）、およびセボフルラン（sevofl
urane）を含む。他の実施の形態を本明細書でさらに詳細に記載する。
【００４９】
　図４Ａは、本発明の好ましい実施の形態の概略ブロック図である。図４Ｂは、本発明の
好ましい実施の形態におけるマイクロプロセッサコントローラ１４のソフウェア／論理制
御によって行われる薬剤送達管理ステップを示す概略データフロー図である。図４Ａにお
いて、患者意識モニタリングシステムだけでなく、１つまたはそれ以上の患者健康モニタ
１２ａ（パルス酸素濃度計、カプノメータ、他の通気モニタ、非侵襲性の血圧モニタ、Ｅ
ＫＧ、ＥＥＧ等の１つまたはそれ以上の既知の患者の生理学的症状モニタを含み得る）は
、上記のように、必要に応じて適切なＡ－Ｄ変換器を通して、電子コントローラ１４に電
子的に接続されている。患者健康モニタ１２ａは、電子信号に変換され、次いでコントロ
ーラ１４に提供される実際の患者の生理学的データを示す電子フィードバック信号を生成
する。ここで、図４Ｂを参照すると、電子コントローラ１４は、例えば、適切なソフトウ
ェアおよび／または論理を通して、受信された患者の電子フィードバック信号１３ｂを、
メモリデバイス（ＥＰＲＯＭデバイス等）に格納された安全データセット１５ｂと比較す
る。
【００５０】
　格納されている安全データセット１４ａ（図４Ａ）は、安全なおよび望ましくない患者
の生理学的症状を示す少なくとも１つのセットのデータパラメータを含む。実際にモニタ
された患者の生理学的データ１３ｂと安全データセット１４ａとの比較に基づいて、コン
トローラ１４は、モニタされた患者の生理学的データが安全な範囲の外にあるかどうかを
判定する（図４Ｂ、１６ｂ）。モニタされた患者のデータが安全範囲外である場合には、
電子コントローラ１４は、指示コマンド（信号）を薬剤送達コントローラ２ａ（図４Ａ）
に送信し、薬剤送達コントローラ２ａに薬剤送達を控えめに管理する（例えば、減少させ
るか、または停止する）よう指示する（図４Ｂ、１８ｂ）。薬剤送達コントローラ２ａは
、当業者に既知の標準的なソレノイド弁型電子フローコントローラであり得る。
【００５１】
　以下に記載するように、本発明のさらなる実施の形態はまた、患者が制御する薬剤投与
量の増減リクエストをコントローラ１４に示す電子フィードバック信号の提供、および患
者の生理学的パラメータおよび／または看護システムの状態に関してこのような患者のリ
クエストを考慮した薬剤送達の電子管理の提供を考察する。
【００５２】
　図５は、本発明による看護システムの好ましい実施の形態のブロック図を示す。図５の
鎮痛剤送達システム２は、ガス状の鎮静剤、鎮痛剤、および／または記憶消失剤（一酸化
二窒素、セボフルラン、または霧状の麻酔剤等）と、酸素ガスとの混合物を患者に送達す
る。手動バイパス回路４（図６および図１０Ａにさらに詳細に示す）は、鎮痛剤送達シス
テム２のマニホールドシステム部分に接続され、患者への大気送達の手動制御を可能にす
る鎮痛剤源をバイパスする。補助入口６は、鎮痛剤送達システム２に提供され、送達シス
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テム２へのガス状の薬剤または酸素の内部供給の提供を可能にする。スカベンジャシステ
ム８（図１０Ｂに詳細に示す）は、鎮痛剤送達システム２に接続され、患者から吐き出さ
れたガスを収集し、それらを排出ホース３２を通して安全なロケーションに排出させる（
図３Ｂ）。
【００５３】
　患者インターフェースシステム１２は、１つまたはそれ以上の患者健康モニタ（これら
は、非侵襲性の血圧モニタ、または既知のパルス酸素濃度計、カプノメータ、ＥＫＧ等等
の既知の生命兆候モニタであり得る）、患者の意識レベルをモニタする手段、および／ま
たは例えば薬剤投与量の増減をリクエストすることによる、患者がシステム１０（図１）
と通信するための手段を含む。これらの１つまたはそれ以上の患者モニタリングおよびリ
クエストデバイスは、電子コントローラ１４に電子的に接続され、Ａ－Ｄ変換器を介して
、患者の実際の生理学的症状および薬剤投与量リクエストを示すフィードバック信号を電
子コントローラ１４に提供する。コントローラ１４は、この受信した電子フィードバック
をメモリデバイスに格納されたデータと比較する。このデータは、１つまたはそれ以上の
安全なおよび望ましくない患者の生理学的症状パラメータ（例えば、安全なおよび望まし
くないＯ2飽和状態、呼気終末ＣＯ2レベル、および／または患者の意識レベル）のセット
を示す。これらのパラメータのセットを総称して、安全データセットと呼ぶ。この比較に
基づいて、コントローラ１４は、該パラメータに従って、安全で経済的な最適値で薬剤送
達の控えめな適用を指示する。
【００５４】
　図５を依然として参照する。ユーザインターフェースシステム１６（図１８および図２
２にさらに詳細に記載する）は、電子コントローラ１４に格納されるか、または電子コン
トローラ１４に提供される電子信号値を表示する。このような値は１つまたはそれ以上の
患者の生理学的症状の状態、患者の意識レベル、および／または様々な看護システム状態
のパラメータを反映する。ユーザインターフェースシステム１６は、キーボード２３０（
図２）および／または遠隔制御ユニット４５（図１）等の麻酔士でない者がコントローラ
１４を介して看護システムと対話する（例えば、患者情報を入力する、薬剤投与量を予め
設定する、アラームを止める）ことを可能にするデバイスを含む。患者および看護システ
ム情報は、グラフィカルおよび数値表示デバイス（例えば、３５）（図１）、ハウジング
１５（図１）に設けられたＬＥＤ、および／または遠隔制御ユニット４５によって表示さ
れる。
【００５５】
　外部通信デバイス１８（図１９Ａおよび図１９Ｂにも記載する）は、電子コントローラ
１４および遠隔地におけるまたはローカルネットワーク上の外部コンピュータに対する、
電子情報信号の送信および／または受信を可能にする。とりわけドアおよび温度センサ等
の周辺デバイス２２は、コントローラ１４と電子的に通信し、看護システム１０の適切、
安全、かつ安定した動作を確実にする。
【００５６】
　以下、図５に概要が示される上記システムについて、さらに詳細に記載する。
【００５７】
　図６は、１つまたはそれ以上のガス状の鎮静剤、鎮痛剤、および／または記憶消失剤、
酸素、ならびに大気の混合物を患者に提供する（それぞれの提供は、医師によって独立し
て（手動でおよび電子コントローラ１４を介して）調節可能である）好ましい薬剤送達シ
ステム２（図５）の概要をさらに詳細に示す。薬剤送達システムは、薬剤源システム４２
、電子混合器システム４４、およびマニホールドシステム４６で構成される。
【００５８】
　薬剤源システム４２は、１つまたはそれ以上のガス状薬剤および酸素の源を含み、空気
圧系を通して電子混合器システム４２に接続されている。薬剤源システム４２はまた、電
子コントローラ１４に電子的に接続され、以下に記載するように、薬剤源システム４２の
１つまたはそれ以上の動作状態をモニタする（例えば、薬剤が流れているかどうかをモニ



(16) JP 2011-5262 A 2011.1.13

10

20

30

40

50

タする）センサを有する。このようにモニタされたシステム情報は、適切な電子信号に変
換され、電子的カップリングを介して電子コントローラ１４にフィードバックされる。
【００５９】
　電子混合器４４は、空気圧系を通して１つまたはそれ以上のガス状の薬剤、Ｏ２、およ
び大気を受け、これらを電子的に混合する。電子混合器４４はまた、電子コントローラ１
４に電子的に接続され、また混合器４４のシステム動作パラメータを反映する電子フィー
ドバック信号を電子コントローラ１４に提供するセンサを有する。混合器４４は、コント
ローラ１４からフロー制御指示信号を受信するソレノイド弁を有する電子フローコントロ
ーラを有する。
【００６０】
　マニホールドシステム４６は、空気圧系を通して電子混合器４４に接続され、電子混合
器４４から１つまたはそれ以上のガス状の薬剤、Ｏ２、および空気の混合物を受け、この
混合物を気管回路２０（図１）およびフェースマスク３０（図１）を介して患者に送達す
る。マニホールドシステム４６はまた、電子コントローラ１４に電子的に接続され、マニ
ホールドシステム４６の動作パラメータを反映する電子フィードバック信号をコントロー
ラ１４に提供するセンサを有する。マニホールド４６は、患者が吐き出したガスをスカベ
ンジャシステム４８に送達し、排出ホース３２（図３Ｂ）を介して安全なロケーションに
排出させる。
【００６１】
　図７Ａ～図７Ｃは、薬剤源システム４２をさらに詳細に示す。図７Ａを参照すると、鎮
痛剤源システムは、１つまたはそれ以上の鎮静剤、鎮痛剤、および／または記憶消失剤の
源を提供する薬剤源システム１４２、および酸素源を提供する酸素源システム１４４を有
する。薬剤がガス状である本発明の態様においては、薬剤および酸素の源は、低圧力でガ
スを提供し、図２に参照符号５４で示すもの、または内部源等のハウジング１５（図１）
に収容されたタンクであり得る。他の源を用いることができることによって、本発明の看
護システムの有用性は向上する。なぜなら、システムは、内部ガス供給にアクセスする室
内の源依存ユニットとして、または内部ガス接続を有さない室内の自蔵式ユニットとして
機能することができるからである。
【００６２】
　本発明のさらなる態様では、薬剤源システム４２は、以下のものを１つまたはそれ以上
有し得る。即ち、モルヒネ、メペリジン、フェンタニール等のエーロゾル化薬剤の送達を
可能にする既知の噴霧器１４３、セボフルラン等のハロゲン化剤の送達を可能にする既知
の蒸発器１４５、連続またはボーラス投与によって、プロポフォール、レミフェンタニル
、および他の注入可能な薬剤等の薬剤の送達を可能にする（イオン転送をベースとしたデ
バイスを含む）既知の注入ポンプ型薬剤送達デバイス１４７または既知の経皮型薬剤送達
デバイス１４９である。
【００６３】
　図７Ｂは、酸素源システムを詳細に示し、酸素タンクまたは酸素の他の源１０４および
酸素ガスを電子混合器システム４４（図７Ａ）に送達するための空気酸素圧系１０９を示
す。酸素ライン１０９内のフィルタ１０６ａは、酸素源１０４からの酸素流内の汚物を除
去する。酸素ライン１０９内の圧力センサ１０６（既知のタイプおよび現在入手可能なも
のであり得る）は、酸素源１０４内の圧力をモニタし、それを反映する信号を生成し、そ
れによって、残存する酸素の量を間接的に測定する。圧力センサ１０６は、電子コントロ
ーラ１４に電子的に接続され、酸素源内の圧力測定値を反映する信号をコントローラ１４
に送る。好ましい実施の形態では、電子コントローラ１４は、圧力センサ１０６から信号
を受信し、ソフトウェアを通じて、メモリデバイス内に格納されたデータパラメータにア
クセスする。パラメータは、Ｏ2動作圧力の安全なおよび望ましくない動作条件を確立す
る１つまたはそれ以上のセットポイントを反映する。コントローラ１４は、実際のＯ2圧
力と、格納されたパラメータセットポイントデータとを比較する。この比較によって、Ｏ

2圧力が、格納されたデータによって確立された安全な範囲の外にある場合には、アラー
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ムまたは他の注意コマンドデバイスが作動し、これを手動で作動停止できない場合には、
電子コントローラ１４は、薬剤送達フローを予め設定された安全な量に減少する（または
停止する）よう指示する。システム状態モニタに関するソフトウェア制御の動作について
は、図２１Ｂおよび図２３Ｂを参照しながらさらに詳細に記載する。
【００６４】
　酸素源圧力センサ１０６から得られた信号は、現在使用下の残り時間に関して、表示デ
バイス（例えば、図２の３５）を介してユーザに関連づけられ、ユーザは、手法の完了が
可能かどうかを確かめることができる。ユーザは、圧力が正常な動作条件外にある場合、
アラーム、表示デバイス、または他の適切な注意コマンドデバイスによって即座に知らさ
れる。圧力ゲージ１０８は、センサ１０６によって得られた酸素源圧力をユーザに視覚的
に表示する。現在入手できる既知のソレノイド型または他の適切な調節器であり得る圧力
調節器１１０は、酸素源１０４内の圧力を妥当な動作圧力に減少させ、Ｏ2のフローを患
者に提供することができる。調節器１１０の下流側の酸素ライン１０９におけるチェック
弁１１２（チェック弁は、標準の一方向型であり得る）は、患者の呼息の逆方向フローを
防止し、このような逆フローが調節器１１０および酸素源１０４を損傷または汚染しない
ことを確実にする。内部酸素源１０５が用いられるシステムでは、遠隔チェック弁１１４
は、患者の呼息からの逆フローが、内部酸素源１０５を損傷または汚染しないことを確実
にする。圧力緩和弁１１６は、酸素ライン１０９内の圧力が、電子コントローラ１４に予
めプログラムされた安全な動作値を上回る場合には、大気に酸素を排出する。
【００６５】
　図７Ｃは、薬剤源システムを詳細に示し、好ましい実施の形態において、タンクまたは
他の薬剤源２０４およびガス状の薬剤を電子混合器４４に送達するための空気圧系２０９
を有する。薬剤ライン２０９におけるフィルタ２０６ａは、薬剤源２０４からの薬剤流内
の汚物を除去する。薬剤ライン２０９内の圧力センサ２０６（既知のタイプおよび現在入
手可能なタイプであり得る）は、薬剤源２０４内の圧力をモニタし、それを反映する信号
を生成し、それによって、薬剤の量を間接的に測定する。圧力センサ２０６は、電子コン
トローラ１４に電子的に接続され、薬剤源内の圧力測定値を反映する信号をコントローラ
１４に送る。酸素源圧力センサ１０６および図２１Ｂおよび図２３Ｂに関連して上述した
ように、好ましい実施の形態では、コントローラ１４は、センサ２０６から信号を受信し
、ソフトウェアを通じて、薬剤源圧力の安全なおよび望ましくない動作条件を反映する格
納されたデータパラメータにアクセスし、該格納されたパラメータに従って薬剤送達を控
えめに制御する。
【００６６】
　薬剤源圧力センサ２０６から得られた信号は、現在使用下の残り時間に関して、表示デ
バイス（例えば、図２の３５）を介してユーザに関連づけられ、ユーザは、手法の完了が
可能かどうかを確かめることができる。ユーザは、圧力が正常な動作条件外にある場合、
アラーム、表示デバイス、または他の適切な注意コマンドデバイスによって即座に知らさ
れる。圧力ゲージ２０８は、センサ２０６によって得られた薬剤源圧力をユーザに視覚的
に表示する。現在入手できる既知のソレノイド型であり得る圧力調節器２１０は、薬剤源
２０４内の圧力を妥当な動作圧力に減少させ、薬剤のフローを患者に提供することができ
る。調節器２１０の下流側の薬剤ライン２０９におけるチェック弁２１２は、患者の呼息
の逆方向フローを防止し、患者の呼息からの逆フローが調節器２１０および薬剤源２０４
を損傷または汚染しないことを確実にする。内部薬剤源２０５が用いられるシステムでは
、遠隔チェック弁２１４は、患者の呼息からの逆フローが、内部薬剤源２０５を損傷また
は汚染しないことを確実にする。圧力緩和弁２１６は、薬剤ライン２０９内の圧力が、電
子コントローラ１４に予めプログラムされた安全な動作値を上回る場合には、大気に薬剤
を排出する。
【００６７】
　安全性を向上させるために、既知のピン指標付き安全システム（Ｐ．Ｉ．Ｓ．Ｓ．）お
よび／または直径指標付き安全システム（Ｄ．Ｉ．Ｓ．Ｓ．）は、タンクおよび／または
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内部源に対して、必要に応じて、Ｏ2源およびライン取り付け具のすべてに対して用いら
れ得る。これによって、例えば、酸素源１０４が薬剤ライン２０９に、および薬剤ライン
２０９が酸素源１０４に誤って取り付けられることはない。
【００６８】
　図８は、ガス状の薬剤および酸素を電子的に混合し、ガス状の薬剤および酸素の正確な
流量が患者に送達されるようにする好ましい電子ガス混合器システムを詳細に示す。本発
明の電子混合器システムを用いることによって、本発明の装置の動作安全性は向上する。
なぜなら、以下に記載するように、薬剤送達容量は、現在入手可能な電子フローコントロ
ーラによって閉ループ方式で電子的に制御され得るからである。電子フローコントローラ
は、ソレノイド型弁を有し、ソレノイド型弁は、電子コントローラ１４からのコマンド信
号に応答して、安全でない患者またはシステムの状態が発生したときに、患者への薬剤の
フローを停止または減少させる。具体的には、鎮痛剤源システム４２からの空気圧酸素系
１０９および薬剤ライン２０９は、ライン１０９および２０９におけるフィルタ１２５お
よび１２７にガス状の薬剤および酸素をそれぞれ送達し、フィルタ１２５および１２７は
、ライン１０９および２０９からの汚物を濾過する。システム状態モニタ、即ち、圧力セ
ンサ１２９および１３１は、酸素およびガス状薬剤のライン圧力をそれぞれモニタし、該
圧力を反映する信号を電子コントローラ１４に送信し、電子コントローラ１４は、図２１
Ｂおよび図２３Ｂにおいて上述した１つまたはそれ以上の安全なおよび望ましくないシス
テム動作状態を反映するパラメータを含む格納されたデータセットに従って、薬剤送達を
控えめに制御する。また、いずれかの圧力が基準からはずれている場合、電子コントロー
ラ１４は、例えば、アラームデバイスで合図を送ることによって、ユーザに即座に警告す
る。
【００６９】
　ソレノイド弁を有する現在入手可能な既知のタイプであり得る電子フローコントローラ
１３３および１３５は、電子コントローラ１４に電子的に接続され、電子コントローラ１
４からの指示信号を受信する。電子コントローラ１４は、酸素および薬剤の所望の流量で
プログラムされ、および／またはこれを計算する。プログラムされた流量は、とりわけ目
標制御注入原理をＩＶ実施の形態で含む、薬剤投与量およびレートに関する従来の選択を
用いる医師ユーザによって入力されるものであり得る。計算された流量は、実際の患者の
生理学的症状フィードバック値と、安全なおよび望ましくない患者の生理学的症状を示す
格納されたデータとの比較を含む、控えめな決定を下すソフトウェアプトロコルを通して
到達され得る。薬剤送達は、フローコントローラ１３３および１３５によって閉制御ルー
プ方式（以下にさらに詳細に記載する）で計算されるレートで行われる。薬剤投与は、１
つまたはそれ以上の医師による入力および／または患者およびシステム状態パラメータに
基づいた電子フローレート計算の組み合わせであり得る。フローコントローラは、電子コ
ントローラ１４または医師によって開始される指示信号に応答し得る。
【００７０】
　フローコントローラ１３３および１３５はシステム状態モニタ（上記の圧力センサ１０
６および２０６等）ならびに患者状態モニタの電子出力を反映する、コントローラ１４か
らの指示信号を受信する。フローコントローラ１３３および１３５は、コントローラ１４
からの指示信号に応答して、システム状態および／または患者健康モニタが、コントロー
ラ１４に、看護システム１０の動作不良が発生したこと、システム１０が確立された安全
な状態以外の状態で動作していること、または患者の生理学的状態（例えば、生命兆候ま
たは意識レベル）が安全でない状態に悪化したことを示す際に、薬剤送達のフローを削減
するかまたは停止し得る。
【００７１】
　本発明は、他の形態の薬剤送達に静脈内およびガス状送達を含むため、このような実施
の形態はまた、電子コントローラ１４に接続され、患者およびシステム状態を共に反映す
るコントローラ１４からの指示信号に応答する既知の電子フローコントローラを含み得る
。
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【００７２】
　再び図８を参照する。ソレノイド弁１３２は、電子コントローラ１４に電子的に接続さ
れ、ライン２０９を通して薬剤が流れる前に電子コントローラ１４によって作動されなけ
ればならない。システム電源が故障した場合、薬剤送達は、ソレノイド弁１３２の故障時
閉鎖（fail-closed）性質のために停止する。これは、例えば、図２１Ｂに示される。図
２１Ｂは、システム状態モニタが電源故障を示す場合に、アラームタイプ「２」が鳴り、
麻酔士でない者に警告し、薬剤送達が停止される（即ち、０％に減少される）ことを示し
ている。
【００７３】
　さらに、薬剤ライン２０９内の圧力作動弁１３４は、Ｏ2ライン１０９内の圧力の大き
さに応答し、十分な酸素が酸素ライン１０９を流れている場合にのみ、ガス状の薬剤のフ
ローを可能にする。薬剤ライン２０９内のチェック弁１３６ａは、マニホールドシステム
４６へのガス状の薬剤のフローが一方向であり、逆フローが存在しないことを確実にする
。酸素ライン１０９内のチェック弁１３６ｂは、逆フローのないマニホールドシステム４
６へのＯ2の一方向フローを確実にする。
【００７４】
　大気ライン１３９では、空気入口ソレノイド弁１３７は、電子コントローラ１４に電子
的に接続され、電子コントローラ１４によって作動され、作動された場合に、空気排出器
１３８によって大気が酸素ガスと混合され得る。空気排出器１３８は、固定比の大気を酸
素ライン１０９に排出する。フィルタ１２８は、空気ライン１３９から汚物を除去し、チ
ェック弁１３６ｃは、空気のソレノイド弁１３７から排出器１３８への逆フローのない一
方向フローを確実にする。
【００７５】
　マニホールドシステム４６（図６）の１つの実施の形態を詳細に示す図９Ａを参照する
。電子混合器システム４４（図６）からの薬剤／Ｏ2ガス混合物は、マニホールドシステ
ム４６に入り、吸息プレナム１５０に流れ、そこから吸息ライン１５１を通って、主要吸
息弁（ＰＩＶ）１５２に進み、最後に気管回路２０およびマスク３０（図１）まで進む。
主要吸息弁１５２は、該ガス混合物の一方向フローを可能にし、患者から吐き出されたガ
スが、マニホールドシステム４６（図６）の吸息側に入らないことを確実にし、それによ
って、起こり得る汚染から保護する。大気は、吸息負圧力緩和弁（ＩＮＰＲＶ）１５４を
通して、吸息ライン１５１に入ることができ、吸息負圧力緩和弁１５４は、かなりの負の
真空がマニホールドシステム４６の吸息側に引き寄せられる場合（例えば、患者が全く酸
素を吸入せずおよび受けないか、または十分な酸素を吸入せずおよび受けない場合）に、
患者に到達するまでの大気の一方向フローを可能にする。ＩＮＰＲＶ１５４は、これによ
って、実質的に、患者の要求があり次第、空気を可能にする。ＩＮＰＲＶフィルタ１５３
は、空気ライン１５５または大気に存在し得る粒子を除去する。ＩＮＰＲＶ状態センサ１
５６（既知の圧力、温度、赤外線、または他の適切なタイプであり得る）は、ＩＮＰＲＶ
１５４の開／閉状態の程度をモニタし、適切な電子（ディジタル）信号に変換される信号
を生成し、ＩＮＰＲＶ１５４の状態を電子コントローラ１４に伝達する。患者の呼吸サイ
クルの呼息段階において、吸息貯蔵袋１４９は、薬剤／Ｏ2／空気の混合物を収集し、患
者はこれを次の吸入段階で吸う。
【００７６】
　再び図９Ａを参照する。圧力センサ１６６は、気管回路２０（図１）内の圧力を測定し
、気管フロー、即ち、主要吸息弁（ＰＩＶ）１５２または主要呼息弁（ＰＥＶ）１６８が
閉塞されているかどうかを示すために用いられる。例えば、センサ１６６は、ＰＥＶ１６
８が阻止されていることを示す高圧力を読み出し、これに対して、低圧力は、ＰＩＶ１５
２が阻止されていることを示す。気管回路２０（図１）はまた、吸息酸素比率（fraction
）（ＦＩＯ2）センサ１６７（現在入手可能な既知のタイプであり得る）を含む。ＦＩＯ2

センサ１６７は、患者に送達される混合物に含まれるガスの酸素パーセンテージを測定し
、低酸素混合物（即ち、患者に十分なＯ2を充分に提供しない薬剤／Ｏ2混合物）が患者に
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送達される可能性を防止する。ＩＮＰＲＶ状態センサ１５６、圧力／気管フローセンサ１
６６、およびＦＩＯ2センサ１６７は、電子コントローラ１４に電子的に接続され、シス
テム状態パラメータを反映する電子フィードバック信号を電子コントローラ１４に提供す
る。図２１Ｂおよび図２３Ｂにおいて示すように、コントローラ１４は、ソフトウェアお
よび／または論理を通して、これらのシステムモニタによって生成される信号と、安全な
および望ましくないシステム動作状態を反映するセットポイントおよび／または論理型デ
ータによって確立されたシステムパラメータの格納されたデータセットとを比較し、この
比較によって、看護システム１０が安全な範囲外で動作していることが判明した場合、薬
剤送達を控えめに制御する（例えば、減少または停止させる）。
【００７７】
　気管回路およびマスク（図９の２０）は、患者とインターフェースで接続され、薬剤／
Ｏ2ガス混合物を患者に送達するための閉回路を提供する。薬剤が圧縮ガス以外の形態（
例えば、静脈内または経皮）で送達される本発明の実施の形態は、フェースマスク、気管
回路の特徴部分、およびガス状の薬剤の送達に関連するその他の態様を含まなくてもよい
ことを認識されたい。薬剤がガス状で送達され、気管回路およびフェースマスクが用いら
れる場合、このようなフェースマスク、付随する気管回路、およびスカベンジャシステム
等の他の特徴部分は、ヒックル（Hickle）らに発行された、「Expiratory Scavenging Me
thod and Apparatus and Oxygen Control System for Post-Anesthesia Care Patients」
という名称の米国特許第５，６７６，１３３号に記載されている形態であり得る。（この
ような実施の形態に関しては、ヒックルらの明細書を本明細書では参考のために援用する
）。
【００７８】
　好ましい実施の形態では、マスクは、使い捨てであり、患者の呼吸気流のＣＯ2含有量
をサンプリングするための手段、ならびに選択的に、患者の気流のフローを測定するため
の手段および／または聴覚モニタリング手段を有する。患者の気流におけるＣＯ2のサン
プリングは、マスクの入口を通じて、マスク内に設けられ、患者の気管に近接して配置さ
れたカプノメータまたはルーメンによって、行われ得る。同様にマスク内に設けられた第
２のルーメンも、患者の気流における空気フローを測定するために用いられ得る。この空
気フロー測定は、現在入手可能な様々なデバイスによって成し遂げられ得る。このような
デバイスとしては、例えば、既知の抵抗素子にわたって気流内での圧力低下を測定し、既
知の式を用いて空気フローを計算するデバイスが挙げられる。聴覚モニタリングのための
手段は、ルーメン内にマイクが取り付けられたマスク内に配置されたルーメンであり得る
。マイクは、増幅器を用いて患者の呼吸の可聴音を記録し、変換し、出力することを可能
にする。聴覚モニタリング用のルーメンは、別個のルーメンであるか、または患者の気流
のフローを計算するためのルーメンと組み合わせられ得ることに留意されたい。さらに、
ルーメン、特にＣＯ2サンプリングルーメンを患者の開口された気管に近接して配置し、
このようなルーメンが患者の気管に近接して維持されることを確実することも重要である
ことに留意されたい。
【００７９】
　再び図９Ａを参照する。呼息ライン１７２内の主要呼息弁（ＰＥＶ）１６８は、患者か
ら吐き出されたガスのスカベンジャポンプシステム４８への一方向フローを確実にし、こ
れによって、スカベンジャシステムに吐き出されたガスが逆フローによって患者に戻るの
を防止する。重要なことに、ＰＥＶ１６８は、吐き出された二酸化炭素の再呼吸を防止す
る。容易に理解できるように、本発明の好ましい実施の形態のマニホールド４６および気
管回路２０は一方向気管フローのみを可能にする。即ち、環状の気管回路（吐き出された
空気の再呼吸を可能にするためにＣＯ2吸収材を必要とする）を用いる従来のデバイスと
違って、本発明の本実施の形態では、吐き出されたガスの再呼吸はない。
【００８０】
　図９Ａに示される本発明の実施の形態では、呼息ライン１７２における呼息正圧力緩和
弁（ＥＰＰＲＶ）１６４によって、十分な正の圧力がマニホールドシステムの呼息側に発
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生した場合に、吐き出されたガスは大気に逃げることができる。これは、例えば、患者が
息を吐き出しているが、スカベンジャシステム４８（図６）が閉塞されているか、または
適切に動作していない場合に発生し得る。ＥＰＰＲＶ１６４フィルタの下流側にあるＥＰ
ＰＲＶフィルタ１７５は、ＥＰＰＲＶ１６４を通って流れる呼息流が大気に入る前に、そ
の汚物を濾過する。呼息負圧力緩和弁（ＥＮＰＲＶ）１７８は一方向弁であり、十分な真
空圧力がマニホールドシステム４６の呼息側に引き出される場合に、大気を呼息プレナム
１８０、次にスカベンジャシステム４８に引き出させることができる。これは、例えば、
スカベンジャシステム４８の真空ポンプが非常に高く設定されているか、またはＰＥＶ１
６８が阻止されている場合に発生し得る。呼息貯蔵袋１７７は、呼息プレナム１８０を介
して呼息している間に患者から吐き出されたガスを収集する。これらのガスは、次の患者
の吸入段階でスカベンジャシステム４８によって排出される。以下に詳細に記載するよう
に、カプノメータ１８４等の患者の生命兆候モニタは、患者から吐き出されたガス中のＣ
Ｏ2量をモニタし、患者の呼息中のＣＯ2レベルを反映する電子フィードバック信号をコン
トローラ１４に提供する。空気フロー測定器具、ＩＰＧデバイス、または聴覚モニタ等の
他のタイプの通気モニタもまた、患者健康パラメータを反映する電子フィードバック信号
をコントローラ１４に提供するために用いられ得る。
【００８１】
　図９Ｂに示される他の好ましい実施の形態では、ＥＮＰＲＶ１６４、フィルタ１７５、
およびＥＮＰＲＶ１７８は除去されている。貯蔵袋１７７と相互接続され、大気に対して
開口されている長いパイプまたは同様の導管１７５ａがその代わりに用いられている。弁
１６４および１７５を除去することによって、さらに経済的かつ簡単なシステムが提供さ
れ、その一方で、パイプ１７５ａを代わりに用いることによって、スカベンジャシステム
４８が閉塞されていたり、非常に高く設定されていたり、そうでなければ動作していなか
ったり、またはＰＥＶ１６８が閉塞されている場合でも、大気にアクセスすることが確実
になり、患者は部屋に対して息を吐くか、または空気はシステムに入り得る。適合性の高
い貯蔵袋１７９はまた、吐き出された空気の過剰なフローの捕捉を助ける。この簡略化さ
れた実施の形態では、実質的に３つの弁、ＰＩＶ１５２、ＰＥＶ１６８、およびＩＮＰＲ
Ｖ１５４のみが存在する。
【００８２】
　上記のように、システム弁ＰＩＶ１５２およびＰＥＶ１６８は、吸息および呼息ガスの
一方向フローを確実にする。患者は、吐き出されたガスを再呼吸することはできず、不純
物は源システムに入ることはできない。弁システムＩＮＰＲＶ１５４、ＥＰＰＲＶ１６４
、およびＥＮＰＲＶ１７８（または他のＩＮＰＲＶ１５４およびパイプ）は、システムの
フェールセーフを提供する。鎮痛源システム４２（図６）またはスカベンジャシステム４
８（図６）が不適切に機能している場合、弁は開口し、患者はそれほどの努力をせずに呼
吸することができる。システム状態センサ１５６、１６６、および１６７は、ＩＮＰＲＶ
弁状態、ガス圧力、および吸息酸素の比率等のシステム動作をモニタし、これらの動作の
動作状態を反映する信号をマイクロプロセッサコントローラ１４に電子的にフィードバッ
クし、装置の安全な動作を確実にする。
【００８３】
　マニホールドシステム４６の好ましい実施の形態におけるＩＮＰＲＶ１５４とＥＮＰＲ
Ｖ１７８との間の弁およびセンサは、システム状態モニタリングシステムと見なされ得る
ことに留意されたい。なぜなら、電子コントローラ１４のソフトウェアによって制御され
る弁はないからである。看護システム１０内のこの点において、ガスはすでに混合され、
容量はフローコントローラ１３３、１３５（図８）によって決定されている。マニホール
ドシステム４６（図６）は、少なくとも２つの基本的なサービス、ＦｉＯ2およびＣＯ2（
図９の１６７、１８４）のためのセンサ入力、およびフローセンサ１６６（図９）から得
られるフロー状態を提供する。
【００８４】
　コントローラ１４による適切な薬剤送達／フローパーセンテージの決定は、様々な方法
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によって成し遂げられ得る。初期の薬剤投与量およびレートは、従来の方法を用いる医師
によって選択および入力され得る。医師はまた、薬物動力学／薬力学モデリングを用いて
、医師の選択に基づいて、結果として得られる薬剤の濃度およびその効力を予想し得るが
、医師からの指示なしに薬剤の濃度を自動的に変化させることは許可しない。静脈内の実
施の形態では、既知の目標制御注入技術は、医師が、身長、体重、性別、および／または
年齢等の患者のパラメータに基づいて、所望の（目標の）血清または脳有効部位濃度を選
択する場合に用いられ得る。
【００８５】
　システムまたは患者健康モニタアラームの作動、または医師もしくは患者による薬剤増
加のリクエスト等の内部または外部事象が発生する場合にシステムを動作する間に、電子
コントローラ１４は、静脈内薬剤の所望の量（または全ガスフロー中のＯ2、ガス状の薬
剤、および空気の比率量）をこのような事象の関数として決定する。次に、実際のＩＶ薬
剤濃度（またはガス状薬剤／Ｏ2／空気比率）が計算される。これらの実際に計算された
量は、（例えば、ユーザ、患者、またはシステムによって）リクエストされたものと必ず
しも同じではない。なぜなら、薬剤または薬剤およびガス混合物の間の関係が大抵の場合
複雑であるためである。要するに、薬剤混合比率は、例えば、アラームレベルが変化する
とき、アラームタイムアウトが発生するとき（例えば、ユーザによって初期アラームが停
止されないとき）、ユーザが変更をリクエストするとき、患者が変更をリクエストすると
き、手法が始まるとき（システムはデフォルト値に頼る）、およびコントローラクロック
がトリガされるときに通常計算される。
【００８６】
　ガス状薬剤を送達する本発明の好ましい実施の形態では、混合器４４（図８に詳細に示
す）におけるフローコントローラは、制御される各ガス（即ち、ガス状の薬剤、酸素、お
よび大気）の容量の合計である新鮮な全ガスフロー（ＦＧＦ）を決定する。ソレノイド弁
は、調和して開口し、各ガスの所望のＦＧＦおよび比率量を成し遂げる。フローコントロ
ーラ１３３、１３５は、マニホールドシステム４６内のＦｉＯ2および吸息ガス状薬剤の
比率を測定し、それに従って混合器ソレノイド弁を調整することによって、ガス比率上の
フィードバックループを閉じる。
【００８７】
　本発明の１つの態様では、フローコントローラ１３３、１３５は、ＦＧＦを患者の分時
換気量に一致させる。分時換気量は、人が１分間に吸入および吐き出す息の（例えば、立
方センチメートルまたはミリリットルにおける）容量である。患者の呼吸生理学は、この
分時換気においてバランスが保たれる。看護システムは、ガス送達を患者の分時換気量に
一致させることによってＦＧＦレートを最適にする。これによりガス供給は維持され、動
作環境への麻酔ガスの放出は最少に抑えられ、呼吸機能のバランス補助が行われる。例え
ば、ＦＧＦが分時換気よりも小さい場合、ＩＮＰＲＶ１５４は、開口して、空気フローを
補給する（ＩＮＰＲＶ１５４は、電子制御下でない機械的システムとなる）。
【００８８】
　本発明のさらなる態様では、看護システムは、上記のように分時換気を単に測定および
モニタするだけではなく、「効果的な分時換気」を測定およびモニタし、それによって、
システムによって考慮される患者の生理学に関する量的な情報を向上させる。「効果的な
分時換気」は、本明細書では、（単に人が吸入および吐き出すガスの容量である「１回容
量」に対して）、肺の肺胞嚢と、この肺胞嚢の周囲の毛細管血との間の呼吸ガス交換に実
際に伴われるガスの量を意味するものとして使用される用語である。この測定は、空気源
（例えば、口）と肺胞嚢におけるガスの転送との間に配置された（患者の身長および体重
から推定される）解剖学上の空間の容量を、ガスの１回容量から減算することによって、
「効果的な１回容量」を得ることによって成し遂げられ得る。次に、効果的な１回容量を
呼吸レートで乗算することによって「効果的な分時換気」が得られる。
【００８９】
　図１０Ａは、マニホールドシステム４６に接続された手動バイパスシステム４（図５）
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の詳細を示す。バイパスシステム４は、自己膨張蘇生袋（ＳＩＲＢ）１９ａ（図３Ｂにも
示される）を有する。ＳＩＲＢ１９ａは、ユーザがバイパス空気ライン９０を通して絶え
間なく患者に空気を提供することができる手動ポンプである。（上記のHickleに開示され
ているような）迅速切断型取り付け具９１は、ＳＩＲＢ９１ａをマニホールドシステム４
６に接続し、迅速に取り付けることができる。手動フロー制御弁９２は、バイパス空気ラ
イン９０を開閉する。ライン９０が開口しているとき、手動フロー制御弁９２は、必要な
空気フローを提供するように調整され得る。バイパス空気ライン９０に配置されるフロー
メータ９４は、バイパス空気ライン９０を流れる空気の状態をユーザに視覚的に表示する
。上記の手動バイパスシステム４は、患者に空気の手動制御フローを提供し、酸素源シス
テム１４４（図７Ａ）に故障が発生した場合に空気送達を可能にする。
【００９０】
　図１０Ｂは、スカベンジャポンプシステム４８（図６）の詳細を示す。スカベンジャポ
ンプシステム４８は、看護システムに一体化され、スカベンジャライン８５を通してマニ
ホールドシステム４６から吐き出されたガスを排気する。スカベンジャライン８５内のフ
ィルタ８６は、患者から吐き出され、スカベンジャライン８５を流れるガスからの汚物を
除去する。圧力調節器８７は、濾過されたガスを受け、真空圧力が妥当に作動するレベル
で下流側の真空ポンプ９５内で維持されることを確実にする。フローリストリクタ８８は
、真空ポンプ９５を通した流量を所定の真空圧力に設定する。フローリストリクタ８８の
下流側のチェック弁８９は、掃気されたガスの一方向フローを提供し、下流側にある真空
ポンプ９５からスカベンジャシステム４８に不注意に逆流が発生しないことを確実にする
。真空ポンプ９５は、患者から吐き出されたガスを掃気するために必要な真空圧力を提供
する。ポンプは、オフィス標準ＡＣ電流によってパワーが与えられ得る電子的タイプであ
り得る。真空ポンプは看護システムに一体化されるので、壁真空源（ＯＲにおいて通常使
用されるもの等）は必要ない。一旦ガスが排気されると、排出ホース３２（図３Ｂ）を介
して、適切なエリアに排出される。スカベンジャシステム４８は、システムが患者の呼吸
作業を助けること、および作業環境の安全性が向上することの少なくとも２倍の利点を有
する。
【００９１】
　好ましい実施の形態では、嘔吐アスピレータ１９（図３Ｂ）はシステム１０に一体化さ
れ、ハウジング１５内に格納され得る。嘔吐アスピレータ１９は、嘔吐の際、患者の気管
から吸い上げるために用いられる手動で動作されるデバイスである。嘔吐アスピレータ１
９は、外部真空源（例えば、壁吸い上げ）または動作のためのパワーを必要としない。
【００９２】
　本発明の安全性を向上させるために、ハウジング１５は、ハウジング１５内で嘔吐アス
ピレータ１９が格納されているところ（図３Ｂ）に隣接して、またはその近隣に一体化さ
れる構造体を有し、様々な鎮静剤／鎮痛剤の効果を逆転させることが可能な薬剤の容器を
保持および目立つように表示する。これらのナロキソン、レマジコン（remazicon）等の
「逆薬剤」は、鎮静剤、鎮痛剤、および／または記憶消失剤の過剰投与が生じた際に即座
に患者に投与され得る。
【００９３】
　図１１を参照する。本発明の好ましい実施の形態は、１つまたはそれ以上の患者健康モ
ニタ２５２（図示されるものに対するさらなる健康モニタも本発明によって考察される）
と、患者薬剤投与量増減リクエストデバイス２５４および患者の意識レベルをモニタする
ための自動化意識質問システム２５６を有するさらなる自動化患者フィードバックデバイ
スとを組み合わせる一体化された患者インターフェースシステムを有する。これらの健康
モニタ２５２および自動化された患者フィードバックデバイス２５４、２５６は、リード
線（例えば、図２の５０）を介して電子コントローラ１４に電子的に接続され、患者の生
理学的症状を示す電子フィードバック値（信号）をコントローラ１４に提供する。一般に
、モニタされた患者パラメータのいずれかが正常な範囲（上記のように、ユーザによって
予め設定され得る、またはメモリデバイス内に予めプログラムされ格納され得る）の外に
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ある場合、麻酔士でない者は、例えば、アラーム、表示デバイス、または他の注意コマン
ドデバイスによって即座に警告される。患者健康モニタ２５２から得られる情報は、例え
ば、ＬＥＤ上で連続波形または数値によって、表示デバイス３５（図２）に表示され、処
置を行う医師は、表示デバイスを検討することによって即座に有用な情報を得ることがで
きる。以下、本発明によって考察される表示の好ましい実施の形態について、さらに詳細
に記載する。
【００９４】
　本発明の１つの態様の好ましい実施の形態では、薬剤送達は、１つまたはそれ以上の基
本的な患者モニタリングシステムに一体化される。これらのシステムは、患者とインター
フェースで接続され、患者の生理学的症状に関する電子フィードバック情報を得る。図１
１を参照すると、第１の患者モニタリングシステムは、患者の生理学的症状をモニタする
１つまたはそれ以上の患者健康モニタ２５２を有する。このようなモニタには、赤外線拡
散センサを用いて患者の動脈酸素飽和および心拍数を測定する既知のパルス酸素濃度計２
５８（例えば、Ｏｈｍｅｄａ７２４）と、二酸化炭素センサを用いて患者の吸息／呼息流
における二酸化炭素レベルを測定し、呼吸レートを測定する既知のカプノメータ（例えば
、Ｎｉｈｏｎ　Ｋｏｈｄｅｎ　Ｓｊ５ｉ２）と、患者の最大血圧、最小血圧、および平均
動脈血圧、ならびに心拍数を膨張性カフおよび空気ポンプを用いて測定する既知の非侵襲
性血圧モニタ２６２（例えば、Ｃｒｉｔｉｃｏｎ　Ｆｉｒｓｔ　ＢＰ）とが含まれ得る。
本発明に従って構築される看護システムは、１つまたはそれ以上のこのような患者健康モ
ニタを有し得る。さらなる一体化患者健康モニタも含まれ得る。これらは、例えば、患者
の気流におけるフローの測定器具、ＩＰＧ換気モニタリング、患者の心臓サイクルにおけ
る電気的活動をモニタする標準的な心電図（ＥＫＧ）、患者の脳の電気的活動を測定する
脳波計（ＥＥＧ）、および可聴信号が処理され、コントローラ１４に提供され、増幅され
、聞こえるように出力される聴覚モニタである。
【００９５】
　第２の患者モニタリングシステムは、自動化応答性テスト（ＡＲＴ）（図１１）の施行
を管理する自動化意識質問（ＡＣＱ）システム２５６によって、患者の意識レベルをモニ
タする。ＡＣＱシステム２５６は、１つまたはそれ以上の質問開始デバイス２６４、およ
び１つまたはそれ以上の質問応答デバイス２６６、ならびにこれら構成要素それぞれの間
の通信接続部を含む。ＡＣＱシステム２５６は、電子コントローラ１４に電子的に接続さ
れ、ＡＣＱシステム２５６により生成される信号は、（例えばＡ－Ｄ変換器を用いて）適
切に変換されることにより、コントローラ１４に供給される。好ましくは、ＡＣＱシステ
ム２５６と対話してそれを制御するためのインターフェースも、臨床医に提供される。臨
床医は、ＡＲＴ機能の多くを手動で操作するか、またはＡＣＱシステム２５６にそれら機
能を自動的に制御させることを選択することができる。ＡＣＱシステム２５６は、ＡＲＴ
の結果を用いて、以下で説明する手順により、患者の意識または応答性レベルを評価する
ことができる。次に、患者の意識または応答性のレベルの知識を用いて、ＡＣＱシステム
２５６の機能または看護システム１０の機能を開始、停止、または修正することができる
。ＡＣＱシステム２５６は、それ自体が、看護システム１０等の任意のより大きい医療シ
ステムの構成要素として提供されてもよく、その安全で適切な使用は、患者の意識または
応答性レベルの知識により補助され得る。
【００９６】
　質問開始デバイス２６４は、患者の付近または患者に接して配置されるか、または患者
に保持され、患者に特定のアクションで応答させることを引き起こすものとして患者が認
識可能な事象を発生させる。ＡＲＴ質問サイクルは、所定の間隔で、予め設定された長さ
の時間にわたり生じる一連の事象からなる。質問応答デバイス２６６もまた、患者の付近
または患者に接触して配置されるか、または患者に保持され、患者がとり得る特定のアク
ションを検知するように構成される。特定のアクションを検知すると、質問応答デバイス
２６６は信号を生成し、信号はコントローラ１４により検知（noted）される。（患者は
、ＡＲＴの質問を施行する前に、事象を認識する方法および特定のアクションで応答する
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方法に関して指導されることが好ましい。）コントローラ１４は、事象の開始と患者の応
答アクションとの間の時間に基づいて一定の評価を行うように構成される。この時間の長
さは、「潜在期」と呼ばれる場合がある。コントローラ１４は、所与の時間フレームに対
する任意の患者の応答の欠如または遅れを認識し、このような欠如または遅れに基づいて
一定の評価を行うようにも構成される。コントローラ１４は、ユーザインターフェースが
設けられている場合、そのようなユーザインターフェースに評価の指示を出力してもよい
。コントローラの評価は、患者のアクションのいくつかを変更するかまたは引き起こすた
めに、看護システム１０あるいは他のシステムまたはサブシステムにより用いられてもよ
い。
【００９７】
　潜在期がコントローラ１４（ソフトウェアを用いて実際の潜在期と、安全なおよび望ま
しくない潜在期パラメータを反映する格納された安全データセットパラメータとを比較す
る）によって、安全範囲外であると判定される場合、臨床医は、例えば、アラームまたは
他の注意コマンドデバイスによって知らされる。予め設定された期間内に臨床医が何のア
クションもとらない場合、コントローラ１４は、図８の電子フローコントローラ１３３、
１３５を制御および動作させることによって、鎮静／鎮痛／記憶消失のレベルを下げるよ
う指示する。潜在期を反映する信号の値は、表示デバイス３５（またはハウジング１５も
しくは遠隔制御デバイス４５上に配置されたＬＥＤデバイス、図１）に表示され、臨床医
は、潜在期に基づいて薬剤送達を増減し得る。
【００９８】
　質問開始デバイス２６４により生成される刺激は、触覚的、視覚的、または聴覚的であ
り得る。各事象は１つまたはそれ以上のタイプの刺激を含んでいてもよい。１つのデバイ
スが可能な刺激の任意のものまたはすべてを生成してもよく、またはＡＣＱシステム２５
６が、それぞれが特定のタイプの刺激を生成するように指定された異なるデバイスを利用
してもよい。触覚刺激は、振動、電気パルス、圧力変化、刺す（pinpricks）、つねる（p
inching）、または温度変化のうちの１つまたはそれ以上を含んでいてもよい。このよう
な刺激を生成するデバイスは、患者の皮膚の付近または患者の皮膚に接して配置されるか
、または患者の手に保持されることが好ましい。視覚刺激は、画像またはテキストのシー
ケンス、あるいは単に光のパルスまたはパターンのうちの１つまたはそれ以上を含んでい
てもよい。このような刺激を生成するデバイスは、患者の目の付近または患者の目に接し
て配置されることが好ましい。聴覚刺激は、特定の音、トーン、音楽サンプル、または音
声メッセージを含んでいてもよく、患者の耳に接してまたは患者の耳の付近に配置された
デバイスにより生成されることが好ましい。
【００９９】
　各質問開始デバイス２６４は、少なくとも１つの、しかし好ましくは複数の強度の刺激
を発することができる。例えば、振動デバイス（vibrator device）のモータは、様々な
毎分回転数（ＲＰＭ）で動作してよく、音声メッセージデバイスは、種々のレベルの緊急
度および／または音量でメッセージを再生してよい。最大レベルの触覚刺激は、患者から
の応答を引き出す確率を最大にするように生成されるべきであり、いくつかの用途では、
苦痛な刺激を含んでもよい。音声メッセージは、ＡＲＴ質問サイクルが経時的に繰り返さ
れる状況で、ＡＲＴ質問サイクルの初期の事象に関しては、鎮静の深度が浅く応答がよく
、ＡＲＴモニタに応答が現れている（in tune with）患者に不快感または焦燥感を与えな
いように、明るく快適な音声であってもよい。この場合、トーンは、患者が初期の可聴な
引き起こしに応答していない場合、ＡＲＴ質問サイクル中の後続の事象ではより強く（in
sistent）なってもよい。最後の事象は、応答を最大限に促すように、より厳しいトーン
でより大きい音量の音声メッセージを含むことができる。図２４は、これら３つの範疇の
事象刺激それぞれの音声メッセージの例を示す。
【０１００】
　刺激の強度レベルを変えることにより、コントローラ１４は、注意散漫であるか、また
はテストの最初に完全に応答していない患者からの応答を引き出す可能性が増す。例えば
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、患者が、低い強度の刺激が生じている間に他のものに注意を逸らされているためにその
低い強度の刺激に応答しない場合、刺激の強度レベルを上げて患者の注意を引き付けるこ
とができれば、その患者はテストに応答することができ、それにより無応答であるという
誤った評価の危険性が低減する。ＡＲＴモニタのほとんどの実施の形態は、刺激の強度を
変えるものであり、これは、低い強度の刺激で引き起こしを開始することにより、ＡＲＴ
質問サイクルの開始時に即座に最も強い刺激が用いられた場合に起こり得るように、応答
性がある患者が過度に苛立たないようにする。これらの実施の形態のシステムは、患者が
低い強度の刺激の引き起こしに応答しない場合にのみ刺激の強度を上げる。デバイスがど
の刺激強度を発するかは、コントローラ１４により制御される。さらに、患者が刺激の全
サイクルに応答しない場合、患者の応答性がないことを確認するために、サイクル全体を
１回または複数回繰り返すことができる。
【０１０１】
　質問応答デバイス２６６は、事象に対する患者の応答を直接的または間接的に検知する
ように構成される。これらのデバイスは、応答が受け入れ側デバイス（accepting device
）自体に対する物理的アクションである場合、その応答を直接検知する。直接質問応答デ
バイス２６６としては、ボタン、スイッチ、トリガ、トグル、または患者側の物理的アク
ションを受け入れる任意の他の要素が挙げられ得る。例えば、患者は、受け入れ側デバイ
ス（acceptance device）のボタンを押すことにより、またはデバイスの個別の部分を合
わせて握ることにより、刺激事象に応答することができる。デバイスは、患者の応答アク
ションがデバイスに直接与えられたアクションではない場合、そのアクションを間接的に
検出することもでき、または間接的に検出することを代替法としてもよい。間接的な応答
は、マイクロフォンまたは圧力変換機により検出される、音声応答等の可聴音、動きセン
サにより検出されるような患者の身体の任意の部分による動き、またはその様相が患者の
応答を示す生理学的変化（心拍数、血圧、脳活動等）を含み得る。
【０１０２】

　コントローラ１４は、それぞれの指定時間でそれぞれの刺激を発する、ＡＣＱシステム
２５６により用いられる質問開始デバイス２６４それぞれにより構成されるように、事象
を合図することによりテストを開始する。事象は、患者に特定のアクションで応答させる
ことを引き起こすものを構成する。事象は、期間ｔ１の間、または患者が引き起こしに応
答するまで続く。患者が時間ｔ１内に応答し、質問応答デバイス２６６がその応答を検出
した場合、デバイスはコントローラ１４に信号を送る。次に、コントローラ１４は、最初
の事象の開始またはＡＲＴ質問サイクルの開始と応答との間の経過時間を登録し、事象を
停止させる信号を質問開始デバイス２６４に返し、それにより刺激を終了させることがで
きる。患者が時間ｔ１内に引き起こしに応答しない場合、コントローラ１４は、新たな事
象を開始させる信号を質問開始デバイス２６４に送ることができる。新たな事象は、最初
の事象と同じタイプおよび強度の刺激からなっていてもよいが、第２の事象は、前の事象
の刺激よりも強いか、またはより高い緊急度で表される刺激からなることが好ましい。第
２の事象の際には、前の事象と同じシーケンスが続けられる。即ち、患者には、第２の事
象に応答するのに時間ｔ２が与えられ、患者が応答した場合、事象は終了して応答時間が
記録されるが、患者が依然として第２の事象の開始から時間ｔ２内に応答しない場合、事
象は停止する。このプロセスは、各ＡＲＴ質問サイクル中のいくつかの事象（臨床医が規
定してもよい）に関して続けることができる。時間ｔ１、ｔ２、ｔ３等は、臨床医が規定
してもよく、同じ持続時間である必要はない。
【０１０３】
　ＡＣＱシステム２５６またはモニタは、複数の事象が生じる場合、事象毎に刺激の強度
が高まる連続的な流れとして一連の事象それぞれを発することができる。しかし、事象間
の休止時間ｔｐａｕｓｅをＡＣＱシステム２５６により設けることもできるため、患者は
、初期の低い強度の刺激に順応することがなく、したがって高い強度の刺激を認識しない
。低い強度の刺激を認識せず、したがってそれに応答しない患者は、事象間に休止があれ
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ば、強度を増した次の事象に応答する可能性がより高くなる。休止時間ｔｐａｕｓｅ１、
ｔｐａｕｓｅ２等は、臨床医が規定してもよく、同じ持続時間である必要はない。１回の
テストあたり最高３つの事象と、各事象間の休止とを有する実施の形態では、ＡＲＴ質問
サイクルの総時間は、ｔ１＋ｔｐａｕｓｅ１＋ｔ２＋ｔｐａｕｓｅ２＋ｔ３までであり得
る。この総応答期間は通常短く、ＡＣＱシステム２５６のある特定の実施の形態では１４
秒である。患者は、ＡＲＴ質問サイクルの間、休止期間中を含むいつでも応答することが
できる。患者の応答時間は測定され、コントローラ１４により、最初の事象の開始または
ＡＲＴ質問サイクルの開始と、ＡＲＴ質問サイクル中に生じる患者の応答との間の時間と
して記録される。応答期間中の患者の応答（予め設定された応答期間後、例えば１４秒後
の患者の応答を含む）の欠如は、応答不良（failed response）として記録される。
【０１０４】
　ＡＣＱシステム２５６の特定の実施の形態は、触覚刺激生成デバイスおよび聴覚刺激生
成デバイスの両方を備える。これらの実施の形態のいくつかでは、聴覚刺激は、同じ事象
内の触覚刺激の開始から遅延して行われる。これらおよび他の実施の形態では、別の事象
は、複数のレベルの触覚刺激強度を含み、この場合、触覚刺激は、あるレベルで開始して
、聴覚刺激の持続時間中はそのレベルが維持され、次に、その事象期間の残りでは聴覚刺
激の終わりに増大する。
【０１０５】
　図２４は、上記の実施の形態の一例として、遅延した聴覚（この場合は音声メッセージ
）刺激があり、第２の事象は１つの事象内に２つのレベルの触覚（この場合は振動）刺激
を有し、３つの事象間に休止がある１つのＡＲＴ質問サイクルのグラフ図を示す。
【０１０６】
　触覚質問開始デバイス１６４は、患者の手または下肢（extremity）、例えば脚または
足の付近に配置されるか、患者の手に保持されるか、かつ／または患者の手および／また
は手首あるいは下肢に巻かれるセットに含まれてもよい。このセットは、質問応答デバイ
ス２６６を含むこともできる。このセットは、セットを患者の手および／または腕あるい
は下肢に固定するための１つまたはそれ以上のストラップを有してもよい。ハンドセット
は、ＡＲＴの施行に直接関係しない付属物、例えば薬剤投与量リクエストデバイス２５４
、パルス酸素濃度計フィンガプローブ３１４、および／または手首または前腕血圧カフ３
０１を含むこともできる。ハンドクレードルデバイス５５は、このようなハンドセットの
特定の実施の形態として以下で説明する。
【０１０７】
　図２５および図２６は、触覚刺激が振動器により生成され、患者がハンドセットを握る
と閉じるスイッチにより応答が直接受け入れられるハンドセットの他の実施の形態を示す
。振動機構は、モータ２５１８と、モータの軸に取り付けられた偏心重り２５２０とを備
える。振動機構は、上部ケーシング２５１２および下部ケーシング２５１０内に収容され
る。この機構はまた、リード線２５１６を介してコントローラ１４に電子的に接続される
。コントローラ１４は、リード線を通して信号を送り、振動機構を作動させることができ
、振動機構は、ハンドセットを保持しているかまたはハンドセットと接触している患者が
感じることができる（sensible to）触覚刺激を生成する。リード線２５１６または別の
リード線は、コントローラ１４と、ハンドセットケーシング内に収容されている少なくと
も１つのスイッチ２５２２とに接続されている。複数のスイッチが用いられる場合、スイ
ッチは、複数のスイッチのいずれか１つが閉じたことが応答として解釈されるように、並
列に配線される。ハンドセットは、患者の手に保持されることができ、患者が手を握ると
２つのケーシングが互いに向かって移動する。ケーシング２５１０および２５１２の一方
または両方は、患者がハンドセットを握るとスイッチ２５２２を閉じるように構築される
。スイッチが閉じると、コントローラ１４に信号が送られ、コントローラ１４は、患者が
ハンドセットを握ったことを、振動および／または他の刺激に対する直接的な応答として
解釈する。ケーシングの一方または両方は、ストラップを取り付けることができる特徴部
２５１４を有してもよい。手首ストラップおよび手または前腕の裏に巻き付けるストラッ
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プ等のために、複数の取り付け特徴部２５１４があってもよい。ハンドピースを握ること
により、触覚および／または可聴フィードバックが生成されて、スイッチが閉じたことを
患者に知らせ、刺激が即座に停止する。
【０１０８】
　聴覚質問開始デバイス２６４は、患者の耳の付近に刺激デバイスを位置付けるように、
患者の頭部の付近または患者の頭部に接して配置されるヘッドセットを含んでもよい。質
問開始デバイス２６４は、電気式または空気式のスピーカであってもよく、コントローラ
１４の方向に可聴刺激を送信する電線または気送管に接続される。患者の片耳または両耳
のわきまたはその付近に配置される１つまたはそれ以上の聴覚質問開始デバイス２６４が
あってもよい。ヘッドセットは、聴覚および／または他の刺激に対する患者の口頭による
応答を間接的に取り込むために、マイクロフォン等の質問応答デバイス２６６を含むこと
もできる。ヘッドセットは、酸素の供給、換気モニタリング、および気道圧モニタリング
のためのデバイス等の付属物を含むこともできる。このようなヘッドセットの一例として
、耳クリップ４５０を以下で説明する。
【０１０９】
　図２７は、保持板２７５４と共に少なくとも１つの質問開始デバイス２６４および他の
付属物を患者の頭部に固定する、調節部２７５０を有するヘッドバンド２７４８を備える
ようなヘッドセットの他の実施の形態を示す。この特定の実施の形態では、質問開始デバ
イスは、患者の耳のそれぞれに位置付けられるスピーカ２７５２である。ガス供給および
サンプリングモジュール２７４０が付属物として設けられる。供給およびサンプリングモ
ジュール２７４０はホースアセンブリ２７４２により供給を受け、ホースアセンブリ２７
４２は、少なくとも１つのホースアセンブリガイド２７５６でヘッドセットに固定され、
かつホースコネクタ２７４４および導管２７４６により看護システム１０に接続される。
【０１１０】
　上述のように、コントローラ１４は、一定数の事象および事象間の休止の持続時間の間
（患者がＡＲＴに応答しない場合）、または患者が事象の１つに応答するまで続く、ＡＲ
Ｔ質問サイクルを施行することができる。コントローラ１４はさらに、一定の間隔で一連
のＡＲＴ質問サイクルを施行するように構成してもよい。これらの間隔は、特に、ＡＣＱ
システム２５６、鎮静および鎮痛システム、患者のＡＲＴ応答時間または応答不良、およ
び／または患者の生理機能に関する特定の条件に応じて、医臨床医および／またはコント
ローラ１４により変更され得る。看護システム１０のユーザインターフェースと一致して
、ＡＣＱシステム２５６にユーザインターフェース（「ＵＩ」）を設けてもよく、このユ
ーザインターフェースは、上述の臨床医によるＡＲＴ施行の変更、および表示デバイス３
５を介した臨床医へのＡＣＱシステム２５６に関する情報の提供を可能にする。
【０１１１】
　ＡＣＱシステム２５６のＵＩの一部として、ＡＲＴオン／オフボタンがキーパッドまた
はタッチスクリーン２３０の一部として設けられる。タッチスクリーン２３０は、ディス
プレイ３５の上に重ねられる。臨床医は、このボタンを用いて自動化応答テストを作動さ
せることができ、または、ＡＲＴは、ＡＲＴが構成要素となるべき鎮静および鎮痛手法の
開始時に、開始シーケンスの一部として作動されてもよい。作動されると、ＡＲＴ質問サ
イクルは、デフォルトにより、特定の通常間隔で（例えば３分毎に）自動的に患者に施さ
れる。ＡＲＴセットアップ選好表示は、視覚表示２３４（図１８）の一部として設けるこ
とができ、ＵＩキーパッドのＡＲＴセットアップボタンを押すことにより、またはＵＩ内
の他の何らかのボタンにより、アクセス可能である。ＡＲＴセットアップ選好表示２８２
００（図２８）は、ＡＲＴセットアップボタンを押すと現れ、臨床医がＡＲＴ送達モード
、間隔、および言語に関する選好を変更することを可能にする。臨床医は、システムに自
動的に応答テストを施行させるか、または手動で患者の応答性を評価するよう臨床医に促
すかを選択できる。間隔選好では、臨床医は、ＡＲＴ質問サイクル間の間隔を選択するこ
とができ、言語選好では、臨床医は、音声聴覚刺激が用いられている場合、どの言語で患
者に対して引き起こしまたは質問を行うかを選択することができる。
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【０１１２】
　ＡＣＱシステム２５６は、特定の条件下では、通常間隔よりも頻繁な間隔で（例えば１
５秒毎に）、自動的に応答性テストを与えることもできる。ＡＣＱシステム２５６がＡＲ
Ｔ質問サイクル間の間隔を自動的に変更するように構成され得る条件は、前のＡＲＴ結果
により再テストが必要である状況、現在の薬剤状態が変更される状況、および／または特
定の患者の生理条件が存在する状況を含む。臨床医は、ＵＩに設けられているボタンを押
すことにより、緊急ＡＲＴ（「緊急（stat）ＡＲＴ」）を要求することもできる。臨床医
が緊急ＡＲＴを要求すると、システムは、ＡＲＴ質問サイクル間の間隔に関連するタイマ
をリセットし、かつ／または臨床医が緊急ＡＲＴボタンを押した時にＡＣＱシステム２５
６が作動していなかった場合はＡＣＱシステム２５６を作動させる。緊急ＡＲＴ機能はま
た、単なる指導のための場合でも、臨床医がいつでもテストを開始できるようにすること
により、ＡＲＴ刺激に対する特定の応答を与える方法を患者が覚えることを容易にする。
【０１１３】
　コントローラ１４は、患者が応答期間中にあるＡＲＴ質問サイクルに応答しないことに
対して、ＡＲＴ応答不良を登録し得る。しかし、患者が（患者を無応答にする条件に付さ
れたのではなく）単にあるＡＲＴ質問サイクルの間に注意散漫であったような状況の場合
に、無応答という誤った判断を防止し、不良としての登録を避けるために、コントローラ
１４は、第１のＡＲＴ不良時に緊急ＡＲＴを施行することができる。したがって、コント
ローラ１４は、ＡＲＴに対する患者の第１の応答不良またはそれに続く第２の応答不良を
、ＡＲＴ応答不良として登録し得る。格納された安全データセット外のＡＲＴ応答不良ま
たは潜在期のコントローラによる登録は、他のＡＣＱシステム２５６または看護システム
１０の管理（例えば、薬剤送達の低減、ＡＲＴ質問サイクルの頻度の変更）に用いられる
。
【０１１４】
　ＵＩ表示の一部は、ＡＲＴステータス２８８０およびＡＲＴ履歴２８７８セクションを
含むＡＲＴ情報ボックスを含むことができる。ＡＣＱシステム２５６は、ＡＲＴ履歴セク
ション２８７８内に、各ＡＲＴ質問サイクルに対する患者の応答のシンボルを表示するこ
とができ、これは、グラフのｙ軸に沿ってＡＲＴ質問サイクルの第１の事象またはＡＲＴ
質問サイクルの開始とＡＲＴ質問に対する患者の応答との間の時間間隔を、それに対して
ｘ軸に沿って各ＡＲＴ質問サイクルが施行された時間をプロットしたものである。応答期
間（例えば１４秒）内に生じた患者の応答は、１つの色（例えば緑色）のシンボルとして
グラフ上に表示される。応答期間後に生じた、またはテストに対して完全に応答しなかっ
た患者の応答は、別の色（例えば青色）のシンボルとして表示される。これらの応答不良
はすべて、軸のスケール上のある最長時間（例えば許容応答期間よりも１秒長い、即ち上
記の例では１５秒）でｙ軸に表示することができる。図２９は、ＡＲＴ履歴セクション２
８７８の表示の例を示しており、ここでは、５つの連続したＡＲＴ結果が、ＡＣＱシステ
ム２５６により不良として登録され、すべてｙ軸の１５秒で表示される。引き起こされた
手動ＡＲＴテストに対する肯定応答は常に記録され、特定の時間ｔｍａｎｕａｌ（例えば
５秒）表示される。時間が進行すると、最近のＡＲＴ結果を表すシンボルはＡＲＴ履歴セ
クション２８７８の片側にスクロールされ、所与の経過時間よりも古くなった後、ディス
プレイから除去される。ｘ軸（時間）スケールの範囲は、過去のＡＲＴ結果がいつディス
プレイから除去されるかを決定する。スケールは、ＡＣＱシステム２５６ではデフォルト
（例えば２０分）として存在するが、臨床医により変更されてもよい。
【０１１５】
　ＵＩ表示のＡＲＴステータスセクション２８８０は、ＡＲＴ応答期間または質問サイク
ルの持続時間の間、緑色の背景に「応答テスト中」または「応答性テスト中」という語を
示す。ＡＲＴステータスセクション２８８０は、最近施行されたＡＲＴ質問サイクルの応
答期間内の患者の応答に続いて、特定の色（例えば緑色）の塗りつぶし（solid fill）を
示す。ＡＲＴステータスセクション２８８０は、患者が応答期間内に応答していない場合
、異なる色（例えば青色）の背景および適切なメッセージ、例えば「患者の応答なし」を
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示す。また、ＡＲＴ応答不良時には、最初の不良時に臨床医に対して聴覚メッセージが再
生され得る。連続的なＡＲＴ不良時にも同じ聴覚メッセージが再生され得るが、不快感お
よび冗長情報を低減するために、システムが最初にＡＲＴ応答不良を記録した後にのみ再
生されることが好ましい。この聴覚メッセージは、「患者の応答消失」等の音声メッセー
ジの形態であってもよく、または患者が質問に応答していないことを臨床医に示唆する別
の音であってもよい。患者が次の質問に適時に応答するが、その後のある時に応答しない
場合、聴覚メッセージが再び再生され得る。ＡＲＴステータスセクションは、質問が現在
施行されている場合にもメッセージを表示することができる。臨床医が引き起こされた患
者の手動チェックのためにＡＲＴモードを指定した場合、患者の状態を評価するよう臨床
医に警告するメッセージが、各正常または変更間隔で表示される。可聴トーンもまた、患
者を手動でチェックするよう臨床医に促すために、システムにより再生され得る。その場
合、臨床医は実際の患者の応答の代わりにＵＩを用いて患者の応答性の評価を入力するこ
とになる。臨床医が指定した制限時間（例えば４５秒）以内に患者の応答性に関する情報
をシステムに供給しない場合、システムは、患者が無応答であると仮定し、患者の応答が
受け取られなかったことを示す上記のメッセージを表示することができる。応答期間は、
自動化質問応答期間よりも長いが、それは、手動の方式では、システムにより登録された
総応答時間に含まれる臨床医の応答時間が可変であり得ること、および中間手段（interm
ediary）を伴っている場合は応答を得るのにより時間がかかることが考慮に入れられるか
らである。患者が応答しているという臨床医の入力は、特定のデフォルト値（例えば５秒
）で記録される。臨床医は、ＡＲＴセットアップ選好表示において、手動の応答テストを
するように促されることを選択してもよい。この手動ＡＲＴモードの機能は、患者に自動
化応答性テストの手順に従う能力または協調性がないと臨床医が特定する場合には適切で
あり得る。ＡＲＴが使用不能であった場合、ステータスセクション２８８０内には適当な
心房（例えば赤色の「Ｘ」）が表示される。図３０は、上述のＡＲＴステータスセクショ
ンフォーマットのそれぞれの例を示す。
【０１１６】
　ＡＲＴモニタの概念は、その安全性および効率を高めるために、静注薬剤の目標制御注
入（「ＴＣＩ」）の概念と組み合わせることができる。臨床医またはコントローラ１４に
より、ある薬剤投与状態から別の薬剤投与状態（例えば、薬剤中止から薬剤増加へ）変更
が行われる場合、通常間隔よりも頻繁な間隔でＡＲＴ質問サイクルを施行して、可能な限
りリアルタイムに近く患者の応答性の最新評価を得るようにすることが有利であり得る。
これは、薬剤の作用部位濃度が急速に変わり得るためである。鎮静剤および鎮痛剤投与シ
ステム１０は、ＡＣＱシステム２５６によりＡＲＴ応答不良が登録されると常に、薬剤状
態が自動的に、例えば作用部位濃度の緩やかな減少に変えられるように構成され得る。臨
床医は、いくつかの場合に自動的な減少を無効にする機会を有する。患者がＡＲＴ不良の
登録後の後続のＡＲＴ質問サイクルに対する応答性を回復した場合、ＡＲＴステータスセ
クション２８８０は適切なメッセージを示すことができ、目標作用部位濃度が臨床医によ
り安定化されるかまたは変更されない限り、薬剤レベルのいかなる自動的な減少も継続す
る。前の質問に対して患者が応答していないために鎮静剤および鎮痛剤投与システムが依
然として減少状態にある間に、臨床医がＡＣＱシステム２５６を停止させた場合、臨床医
が目標作用部位濃度をリセットまたは安定化しない限り、投与システムは減少を続ける。
【０１１７】
　図１１の患者インターフェースシステムはまた、患者に薬剤投与量の制御を直接行わせ
る薬剤投与量リクエストデバイス２５４を有する。これは、患者がスイッチまたはボタン
を作動して、電子コントローラ１４に、患者が受けている薬剤量の増減指示をリクエスト
することによって成し遂げられる。例えば、患者は、痛みが強くなっていると感じる場合
、スイッチ２５４の増加部を作動し、これに対して、吐き気、混乱、または不快を感じ始
める場合には、薬剤投与量の減少をリクエストし得る。薬剤送達が静脈内で行われる実施
の形態では、このような送達は、連続注入またはボーラスによってなされ得る。患者の薬
剤投与量の増減リクエストを示す鎮痛剤リクエスト２５４からのフィードバック信号は、
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コントローラ１４に電子的に伝達され、コントローラ１４は、モニタされた患者の症状と
、患者の生理学的症状を反映する格納された安全パラメータとの比較を含む、控えめな決
定を下すソフトウェアを用いて、患者のリクエストに応答して安全な最適薬剤送達を行う
。コントローラ１４によって管理される増減量は、キーボード２３０（図２）等のユーザ
アクセスデバイスを通して医師によって予め設定され得る。例えば、送達されている薬剤
が一酸化二窒素である場合、許容されている増減は、±１０％のインクリメントであり得
る。患者によって作動されないとき、薬剤リクエストデバイス２５４は中立位置にあるま
まである。このように、本発明は、患者制御薬剤送達を、患者の生理学的症状の電子モニ
タリングと一体化および相関させる。
【０１１８】
　他の実施の形態では、医師は、ユーザインターフェースシステム１６（表示デバイス３
０またはＬＥＤ遠隔制御デバイス４５）（図１）を介して、患者の薬剤投与量の増減リク
エストを知らされ、患者の現在の生命兆候および他のモニタされた生理学的症状（様々な
患者インターフェースシステムモニタ２５２、２５６（図１１）から得られる意識レベル
状態を含む）を考慮して、リクエストされた増減を認めることができる。
【０１１９】
　本発明の好ましい実施の形態では、患者制御薬剤投与量リクエストシステム２５４は、
特定の状況下での患者による薬剤の自己管理を防止するロックアウト能力を有する。例え
ば、自己管理へのアクセスは、患者の生理学的パラメータまたは機械状態パラメータが格
納された安全データセットパラメータの外にあるとき、または安全データセットパラメー
タの外にあると予想される状況下では、電子コントローラ１４によって防止される。薬剤
の自己管理へのアクセスは、薬剤の特定の目標レベルもしくは予想目標レベルまたは薬剤
の組み合わせレベルで阻止され得る。例えば、リクエストされた薬剤の組み合わせ効果が
強すぎると予想される場合には、患者のリクエストに応答した薬剤送達は禁止される。こ
のような薬剤の予想効果は、他の応用の中でも、様々な数学的モデリング、エキスパート
システム型分析またはニューラルネットワークを用いることによって決定され得ることに
留意されたい。要するに、本発明は、患者の生理学の関数としての薬剤投与および量変数
、看護システム状態、および患者の生理学上の予想エレメントを動的に変化させるように
設計されている。
【０１２０】
　さらに、患者による薬剤の自己管理は、薬剤のレベルが急速に変化している場合に禁止
され得ることが考えられる。例えば、患者が痛みを感じており、そのことが医師にも明白
である場合、患者がさらなる薬剤をリクエストするのと同時に、医師は薬剤の目標レベル
を増加し得る。本発明は、薬剤増加に対する医師および患者のリクエストに対して連続し
て対処し、プログラムされたパラメータを超えるような増加が患者によってリクエストさ
れた場合にはこれを阻止する。
【０１２１】
　本発明のさらなる態様では、患者は、患者の生理学モニタリングシステムからの電子フ
ィードバックに基づいて薬剤を投与するよう刺激されるかまたは注意を促され得る。例え
ば、電子コントローラへの電子フィードバックにおいて反映される高呼吸レートまたは高
血圧によって示されるように、鎮痛剤が不十分な投与量であり、患者が痛みを煩っている
場合、コントローラは、患者に薬剤増加を自己管理するよう促し得る。これは、例えば、
患者の耳に音声示唆を与えることによって成し遂げられ得る。従って、本発明は、患者の
薬剤増加に対する要求が予想される場合に、予想機能を有することが考えられる。
【０１２２】
　本発明の好ましい実施の形態では、１つまたはそれ以上の患者の生命兆候モニタリング
デバイス２５２、ＡＣＱシステムデバイス２５６、および薬剤投与量リクエストデバイス
２５４は、患者の手および手首を収容する、または患者の手および手首の周りに取り付け
られるように構築されたクレードルまたは手袋状包帯デバイス５５（図２）に機械的に一
体化される。図２は、一般に、リード線５０によって看護システム１０に電子的に接続さ
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れたハンドクレードルデバイス５５を示す。図１２Ａおよび図１２Ｂは、本発明によるハ
ンドクレードルデバイスの１つの実施の形態をさらに詳細に示す。
【０１２３】
　図１２Ａは、患者の手首の周りに巻き付けられ、定位置に保持され得るように取り付け
られることが可能な血圧カフ３０１を示す。カフ３０１は、手のひら支持部３０３に取り
付けられている。あるいは、カフは、手のひら支持部３０３から分離され、医師の裁量で
上腕に配置される。ほぼ楕円形のくぼみまたは丸み部３０５は、手のひら支持部３０３の
上縁によって支持され、患者の親指の底面を収容および支持することが可能である。押し
下げ可能な質問応答スイッチ３０７は、親指支持部３０５内に配置され、スイッチ３０７
は、患者の親指によって押し下げられ得る。親指支持部３０５は、ハウジング、フレーム
、隆起壁、または他のガイドを有するように構築され得る。これによって、患者の親指は
、部分３０５内のボタンまたはスイッチ（ここでは、スイッチ３０７）を押し下げるかま
たは移動させるようにさらに簡単に案内され、またはスイッチへの患者の親指の効果的な
動きによって、ボタンまたはスイッチを作動しても良い。親指支持部３０５および当接す
る手のひら部３０３は、包み込みことが可能なように患者の指を収容するための指支持部
３０９によって支持されている。薬剤投与量リクエストスイッチ３１１は、指支持部３０
９に一体化され、ロッカースイッチ（rocker）の形態をとり、それによって、該スイッチ
の上部３１０ａを押し下げると、鎮静剤、鎮痛剤および／または記憶消失剤の送達は増加
するのに対して、該ロッカースイッチの底部３１０ｂを押し下げると、適切な設定パーセ
ンテージ（例えば、±１０％、図１２Ｂ）で薬剤送達は減少する。ロッカースイッチ３１
１は、患者によって作動されていないとき、中立位置にあるように構築される。
【０１２４】
　図１３Ａおよび図１３Ｂは、本発明のハンドクレードルデバイスの他の実施の形態を示
す。特に、パルス酸素測定センサ３１４は、指支持部３０９の上端に当接し、親指支持部
３０５の外縁に対してほぼ平面であるハンドクレードルデバイス５５に機械的に取り付け
られ、電子的に接続されている。パルス酸素濃度計３１４は、患者の指上に配置され得る
クリップとして構築される。センサ３１４の送信機部および受信機部は、指クリップ３１
４の対向する側３１５ａ、３１５ｂ（図１３Ｂ）に収容されているため、指上に配置され
ると、赤外線は、指を通過し、スペクトル分析によって、酸素添加ヘモグロビン分子のパ
ーセンテージが決定される。ハンドクレードルデバイス５５の本実施の形態では、質問開
始デバイス３１３は、手のひら支持部３０３に配置された小さな振動器の形態である。あ
るいは、質問開始デバイスへの患者の注意を向上させ、患者が応答スイッチを押し下げる
際の精度を引き上げるために、振動器は、質問応答スイッチ３０７に隣接して配置され得
るか、または図１４Ａの実施の形態では、応答スイッチ４０７に隣接して配置され得る。
【０１２５】
　ハンドクレードルデバイス５５の他の実施の形態では、ここで図１４Ａおよび図１４Ｂ
を参照すると、薬剤投与量リクエストデバイス４０９は、親指部４０５内に配置され、摺
動可能部材４０９の形態をとり、ここで、摺動部材４０９は、鎮痛剤の投与量を増加させ
る前進的な効果と、鎮痛剤の投与量を減少させる後退的な効果とを成し遂げる（図１４Ｂ
）。本発明の本実施の形態において、質問応答デバイス４０７は、指支持部４０９内に一
体化された押し下げ可能な部分である。
【０１２６】
　ハンドクレードルデバイス５５のすべての実施の形態は、実質的に両手利きとなるよう
に構築される。即ち、これらの実施の形態は、患者の右手または左手を収容し、右手また
は左手によって動作可能である。例えば、図１２Ａおよび図１３Ａにおいて、第２の質問
応答スイッチ３０７ｂは、指部３０９の対向端に取り付けられた対称的に対向する親指部
３０５ｂ内に配置されている。同様に、図１４Ａのデバイスはまた、対称的に対向する親
指部４０５ｂおよび薬剤投与量リクエストデバイス４０９ｂを用いても構築される。パル
ス酸素濃度計クリップ３１４は、機械的かつ電子的に迅速に取り外しでき、反対側の手で
使用したときに可逆性を可能にするように指支持部３０９に取り付けられている。パルス
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酸素濃度計クリップ３１４は、ハンドクレードルデバイス５５に機械的に取り付けられる
のではなく、係留され得るか、または血圧カフ３０１および酸素濃度計クリップ３１４は
、クレードルデバイス５５から機械的に分離され、可撓性リード線でコントローラ１４に
電子的に接続され得ることも認識されたい。
【０１２７】
　図１５を参照すると、本発明のさらに他の実施の形態が示される。この実施の形態では
、上記と同様に、ハンドクレードルデバイス５５は、機械的に一体化された血圧カフ３０
１、質問応答デバイス３０７、および鎮痛剤リクエストデバイス３０９を有する。しかし
、本実施の形態は、患者の耳たぶにクリップで止めることができ、リード線４５６を介し
て電子コントローラ１４に電子的に接続され得る耳クリップデバイス４５０を有する。さ
らに図１６を参照すると、耳クリップ４５０は、スピーカの形態の質問開始デバイス４５
２を有し、質問開始デバイス４５２は、可聴コマンドを患者に提供して、応答スイッチを
作動させる。このようなスピーカはまた、患者に薬剤を自己管理させる指示をし、手法中
に患者に音楽を聴かせ得る。パルス酸素濃度計４５４は、患者の耳たぶに取り付けること
が可能なクリップである。クリップの一方側は送信機であり、クリップの他方側は受信機
であり、患者の血液中の酸素飽和レベルの赤外線スペクトル分析を行う。
【０１２８】
　本発明の他の態様では、一人の患者の健康状態の看護システムの自動化モニタリングを
、一人またはそれ以上の他の患者の健康状態のモニタリングに同期させることが考えられ
る。例えば、好ましい実施の形態において、コントローラ１４が低Ｏ2飽和、低心拍数、
または低潅流指数フィードバック情報をパルス酸素濃度計から受けると（例えば、実際に
受信されたパラメータが、これらのパラメータに対して設定された格納安全データセット
の望ましくない範囲内にあると）、このようなフィードバックは、コントローラ１４をト
リガして血圧カフを自動的に膨張させ、患者の血圧をチェックする。（これは、低Ｏ2飽
和が低血圧によって引き起こされ、低心拍数が低血圧を引き起こし、および低血圧が低心
拍数を引き起こす等のためである）。従って、正常な動作条件下では、本発明の好ましい
実施の形態は、３から５分毎におよび血液中のＯ2飽和または心拍数等の患者の他のパラ
メータに変化がある度に患者の血圧を自動的にチェックする。他の例では、血圧の電子チ
ェックは、自動化意識質問と同期化する。なぜなら、カフの作動によって、患者は刺激さ
れ、質問応答時間に影響が与えられるからである。従って、本発明は、最大の安全性およ
び効果を確実にするために、患者健康モニタ中の「直交冗長」を考慮する。
【０１２９】
　上記のように、本発明の好ましい実施の形態の１つの態様は、ソフトウェア／論理制御
された電子コントローラ１４を介した薬剤送達の電子管理を含み、システムモニタ、１つ
またはそれ以上の患者モニタ／インターフェースデバイス、および／またはユーザインタ
ーフェースデバイスからの電子フィードバック信号に薬剤送達を一体化および相関させる
。具体的には、電子信号値は、看護システム状態モニタ、患者モニタ／インターフェース
デバイス（１つもしくはそれ以上の生命兆候または他の患者健康モニタ２５２、ＡＣＱシ
ステム２５６、および／または患者薬剤投与量リクエストデバイス２５４（図１１）を含
み得る）、ならびに場合によっては１つまたはそれ以上のユーザインターフェースデバイ
スから得られる。これらはすべて、必要に応じて標準Ａ－Ｄ変換器を通して、電子コント
ローラ１４に電子的に接続されている。コントローラ１４は、フィードバック信号値を受
信し、ソフトウェアおよびプログラムされた論理を介して、モニタされた患者の生理学的
症状を示すこれらの値と、安全なおよび望ましくない患者の生理学的症状を示す既知の格
納されたデータパラメータ（安全データセット）とを比較する。次に、これに応答して、
コントローラ１４は、意識のある患者に提供されている鎮静剤、鎮痛剤、および／または
記憶消失のレベルを維持するかまたは減少させるために指示を生成し、それによって、薬
剤送達を安全で経済的な最適値に管理および相関させる（図２Ｂ）。コントローラ１４は
、電子混合器４４の電子フローコントローラ１３３、１３５（図８）に動作可能かつ電子
的に接続され、電子混合器４４は、（ソレノイド弁を介して）ガス状の薬剤およびＯ2の
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フローを上記のように閉ループ様式で調整する。静脈内における実施の形態では、このよ
うなフローコントローラは、ＩＶ薬剤の１つまたはそれ以上の組み合わせのフローを調整
する。薬剤送達の管理および相関を行うためにマイクロプロセッサコントローラ１４に提
供される電子値が、患者の意識レベルを示す信号を必ずしも含む必要なく、患者の生命兆
候およびパルス酸素測定等の他の健康状態を示す１つまたはそれ以上の信号を含み、また
、その逆も言えることを認識されたい。
【０１３０】
　また上述のように、コントローラ１４による薬剤送達の電子管理を行うソフトウェアは
、「控えめな決定を行う」または「負のフィードバック」原理を用いる。これは、例えば
、薬剤送達の電子管理が、実質的に、薬剤送達を全体的に維持するかまたは減少させるの
みである（全体的に鎮静剤／鎮痛剤を引き上げるために薬剤を増加させることはない）こ
とを意味する。例えば、ＡＣＱシステム２５６（図１１）は、潜在期が受容可能な範囲外
にあることを示す場合、コントローラ１４は、電子フローコントローラ１３３（図８）に
対して、マニホールドシステム４８への酸素のフローを増加させ、および／またはフロー
コントローラ１３５に対して、マニホールドシステム４８へのガス状の薬剤のフローを減
少させるよう指示する。
【０１３１】
　控えめな決定を下す原理による薬剤送達のこのような電子管理の他の例では、ＡＣＱシ
ステム２５６（図１１）が、３分毎に与えられる患者への質問に応答して、受容可能な範
囲外にある潜在期を示す場合、電子コントローラ１４は、即座に薬剤送達を停止するが、
同時に、患者が質問される頻度を（例えば、１５秒毎に）増加し得る。患者が質問に応答
しない場合には、薬剤送達は再び開始されるが、与えられていた薬剤の元の濃度よりも２
０％少ない等の全体的に低い濃度で再び開始される。
【０１３２】
　本発明の控えめな決定を下すソフトウェア指示を通じた薬剤送達の電子管理の他の例は
、既知の目標制御注入ソフトウェアルーチンを用い、年齢、性別、体重、身長等の患者の
物理的パラメータに基づいて、ＩＶ薬剤の適切な投与量を計算する。ここで、実施者は、
ユーザインターフェースシステムを通して患者の生理学的パラメータを提供し、電子コン
トローラ１４は、これらのパラメータに基づいて適切な薬剤投与量を計算し、薬剤送達は
、例えば、ボーラスとして開始され、次に、予め計算された注入の目標レベルに戻される
。後に、モニタされた患者のパラメータ内にかなりの変化が生じた場合（例えば、パルス
酸素測定または潜在期が所望の範囲外にある場合）、コントローラ１４は、上記のように
、薬剤送達を全体的に減少させる。
【０１３３】
　ＩＶ薬剤の目標制御注入に関して本発明が取り組む問題の１つは、看護システムが薬剤
の安定状態の目標レベルに到達する性質および速度である。例えば、医師が考慮すべき重
要なことは、一旦薬剤投与が開始されると、患者が十分な投薬を施された（例えば、鎮静
されたまたは麻酔をかけられた）ときに、医師は手法を開始することができるということ
である。手法をできるだけ早く開始することができるように、患者が、薬剤の安定状態の
目標レベルにできるだけ早く到達することが大抵の場合望まれる。薬剤効果の適切なレベ
ルに迅速に到達するための１つの方法は、最終的な安定状態の目標薬剤レベルよりも過剰
なレベルで初期に投与することであることが判断されている。これにより、薬剤送達の開
始と、臨床薬剤効果の開始との間の時間が短縮され、手法は開始され得る。通常、予想さ
れる目標レベルは、プラスまたはマイナス２０％のエラーを有するため、臨床効果状態に
迅速に到達するための１つのアプローチとしては、最終目標レベルの少なくとも８０％に
到達することを試みることであるが、初期に、８０％目標を超えてさらに１５％増加した
薬剤注入を与えることによって、８０％レベルよりも過剰に投与することが行われる。こ
れを成し遂げるための１つの方法としては、現在入手可能なＰＤＩコントローラを用いる
ことが挙げられる。ＰＤＩコントローラは、エラー状態（ここでは、血液流における予想
される薬剤レベルと目標レベルとの差）を用いて、注入レートに到達する。しかし、より
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迅速に臨床効果レベルに到達するために、薬剤の目標血液レベルよりも過剰な投与を初期
に行うことを可能にする他のコントロールシステムもまた適当である。
【０１３４】
　ＡＣＱシステム２５６は、自動的に患者が応答性を失う薬剤の作用部位濃度を臨床医が
見付けることを可能にする。その作用部位濃度を見付けるために、臨床医は、作用部位濃
度の増加を開始し、ＡＣＱシステム２５６がＡＲＴ応答の不良を登録するのを待つ。臨床
医は、コントローラがＡＲＴ応答不良を登録した時点でＴＣＩアルゴリズムにより予想さ
れる作用部位濃度を、意図する手法のための薬剤の作用部位濃度とみなすことができる。
特定の実施の形態では、ＡＣＱシステム２５６の上記の特徴を考慮に入れると、ＡＲＴ質
問は、薬剤増加状態中に１５秒毎に患者に投与される。上昇する薬剤作用部位濃度曲線に
沿ったある時点で、鎮静剤および／または鎮痛剤は患者の応答性を失わせる。臨床医が患
者の応答に対する鎮静剤の計算された作用部位濃度を正確に較正できるのはこの時点であ
る。ＡＣＱシステム２５６は、薬剤投与システムに薬剤作用部位濃度を安定化するように
自動的に合図するよう構成されてもよく、または、臨床医が手動で作用部位濃度増加を停
止させて、投与されている作用部位濃度を安定化させてもよい。次に、臨床医は、薬剤作
用部位濃度がこの作用部位濃度目標に維持されている間に医療手法を行うことができ、ま
たは、作用部位濃度を、手法に対する患者の応答および手法中の痛みレベルの予想変化に
基づいて、さらに調整してもよい。次に、手法の終わりに、臨床医は薬剤注入ポンプを停
止させてケースを終了することができる。
【０１３５】
　他の実施の形態では、臨床医は、どの作用部位濃度で所与の薬剤での所与の患者の手法
に対する無応答がもたらされるかを推測することができる。臨床医は、薬剤作用部位濃度
をその推測レベルに急変させ（stat）、次に、医療手法を開始したほうがよいという兆候
があるかに関して応答性を含む患者の状態を評価する。臨床医の推測が低すぎる場合、臨
床医は薬剤を別のより高い作用部位濃度に急変させて、再び待機および観察せねばならな
い。患者が応答性を失う作用部位濃度を臨床医が過剰投与するよりも過少投与するほうが
安全であるため、臨床医は、処置を行うのに理想的な安定状態の作用部位濃度を見付ける
ために、この種の試行錯誤法に多大な時間を費やしてもよい。ＡＣＱシステム２５６を用
いた患者が応答性を失う作用部位濃度を見付けるプロセスを自動化することにより、臨床
医は、他の手法前活動を行う自由を得ることができる。
【０１３６】
　ＡＣＱシステム２５６により提供される他の有用な情報は、事象および休止の応答窓中
の応答時間の進行（即ち１４秒）から得られる。応答時間は、現在の薬剤作用部位濃度の
何らかの機能により変わる。薬剤作用部位濃度が増加して、患者が応答性を失う時点に近
づくと、患者の応答時間はある曲線に沿って上昇し始める。ＡＣＱシステム２５６は、こ
の曲線および／または増加する薬剤作用部位濃度の曲線と一致または相関する場合にこの
曲線から得られる数学的モデルを利用することができる。考えられる用途には、患者が応
答性を失う薬剤作用部位濃度の予想がある。この能力は、応答性を実際に消失する前の薬
剤作用部位濃度のよりアグレッシブな増加および／または薬剤作用部位濃度の安定化の使
用を可能にして、薬剤作用部位濃度の過大推測を最小にする。ＡＣＱシステム２５６は、
薬剤を投与しているシステムに応答時間進行曲線を伝達して、この曲線に基づいて薬剤シ
ステムが現在の薬剤状態を変更できるようにしてもよい。ＡＣＱシステム２５６は、患者
の応答時間が特定の関数で進行曲線を表示していることに関するメッセージを、ＵＩを介
して臨床医に対して表示することもできる。次に、臨床医は、患者が応答性を完全に失う
前に薬剤状態を変更するかどうかに関して自ら決定を下すことができる。
【０１３７】
　上記の状況では、ＡＲＴ結果は、手法の開始前に有用な情報を提供する。ＡＲＴ質問は
、手法の持続時間中、および手法の終了時に薬剤増加または減少状態を変更する際に、続
行することができる。臨床医または薬剤投与システムは、これら期間中にＡＣＱシステム
２５６が供給する、患者が応答性を回復し、かつＡＲＴに再び適時に応答する時間および
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薬剤作用部位濃度を含む情報を利用することができる。
【０１３８】
　ＡＲＴ質問サイクル間の間隔は、一定の患者状態パラメータ（例えば、低ＳｐＯ２、低
心拍数、低血圧、または低呼吸レート）が予め指定された警報限度に達している状況中に
、ＡＣＱシステム２５６により変更されてもよい。これらのパラメータはモニタすること
ができ、ＡＣＱシステム２５６が接続されている任意のより大きいシステムのコントロー
ラ１４によりアラームを評価することができる。この場合、これらのＡＲＴ結果は、臨床
医またはより大きいシステムコントローラ１４によりなされる、患者状態アラームに関す
る評価との比較またはかかる評価のチェックの基礎としての役割を果たし得る。
【０１３９】
　ＡＣＱシステム２５６を用いて、ＡＲＴ結果に従って患者が無応答になるまで薬剤を滴
定することにより、記憶消失を促すこともできる。例えば、手法が患者にとって苦痛なエ
ピソードとなるであろうことを臨床医が懸念している場合、ユーザは、ＥＳＣが患者によ
るＡＲＴ応答不良をもたらす結果に達するまで薬剤を増加させるよう選択してもよい。し
たがって、臨床医は意図的に、苦痛なエピソード中の応答性の消失が記憶消失および苦痛
なエピソードの薄い記憶を促すようにすることができる。
【０１４０】
　図１７は、本発明に従って構築された装置の他の実施の形態の模式図である。この装置
は、例えば、腫瘍化学療法に伴われる吐き気を含む、術後または他の手法後の苦痛および
／または不快等の兆候のための、遠隔医療看護地およびホーム看護型環境に対して特に適
切である。本実施の形態では、薬剤源システム４４２は、例えば、患者が着用できるか、
もしくは患者に取り付けることが可能な既知の注射器ポンプ型デバイスを用いることによ
って、静脈内で患者に薬剤（プロポフォール、モルヒネ、レミフェンタニル等の薬剤であ
り得る）を送達するか、または、例えば、とりわけ既知のイオン転送型デバイスを用いる
ことによってこのような薬剤を経皮送達する。薬剤送達は、連続であるかまたは薬剤ボー
ラスによって行われ、Ｏ2の一体化された供給はない。必要に応じて、酸素は、個別のタ
ンクまたは内部現場酸素源から患者に供給され得る。結果として得られる装置は簡略化さ
れ、上記の一体化されたＯ2源、電子混合器、マニホールド、または気管回路、およびフ
ェースマスクデバイスは必要ない。
【０１４１】
　既知のパルス酸素濃度計、血圧カフ、呼気終末ＣＯ2モニタ、ＥＫＧ、および／または
意識モニタ、または本明細書に示すような他のモニタ等の１つまたはそれ以上の患者健康
モニタ４１２は、患者の生理学的症状をモニタする。薬剤投与量は、薬剤送達の適用前ま
たは適用中に医師によって予め設定され、および／または、その後、一般に上記のタイプ
の患者薬剤投与量増減リクエストデバイスを用いて患者によっても制御され得る。また言
うまでもなく、薬剤の静脈内送達は、連続注入、目標制御注入、純粋なボーラス、患者に
よって選択されたボーラスまたはその組み合わせによってなされ得る。
【０１４２】
　図１７を依然として参照する。本発明の本実施の形態における薬剤送達の電子管理は、
上記タイプであり得る電子コントローラ４１４によって提供される。コントローラ４１４
は、控えめな決定を下すソフトウェアおよび／または論理デバイスを用いて、薬剤源シス
テム４４２（既知のソレノイドタイプまたは他の電子フローコントローラを有し得る）に
よる薬剤送達を、１つまたはそれ以上の患者健康モニタ４１２からの電子フィードバック
値と一体化および相関させる。患者健康モニタ４１２からの値（信号）は、１つまたはそ
れ以上の実際にモニタされた患者の生理学的症状を示す。コントローラ４１４は、本明細
書に記載されるような比較プロトコルを用いるソフトウェアを使用して、安全なおよび望
ましくない患者の生理学的症状を反映するデータを含む格納された安全データセット４１
０にアクセスし、実際にモニタされた患者の症状を反映する信号を安全データセットと比
較する。上記のように、安全データセット４１０は、ＥＰＲＯＭ等のメモリデバイスに格
納され得る。この比較の結果に基づいて、コントローラ４１４は、薬剤送達を変化させな
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い指示を出すか、または薬剤源システム４４２の薬剤フローコントローラに薬剤の適用を
安全な最適レベルに管理するよう指示する信号を生成する。
【０１４３】
　本発明の特定の態様では、コントローラ４１４はまた、上記のように、ソフトウェアを
通じて、初期または目標薬剤投与量および患者薬剤投与リクエストのロックアウトを示す
メモリデバイス内に格納された予め設定されたパラメータにアクセスし得る。これらの環
境では、コントローラ４１４によって生成される指示信号はまた、これらの予め設定され
たパラメータに応じて、薬剤送達を考慮および制御する。
【０１４４】
　本発明の本実施の形態はまた、通常、パワーがシステムに供給されているかどうか、ま
たはどの測定値で薬剤フローが送達されているかを示す電子センサ等のシステム状態モニ
タを有する。このようなシステム状態モニタは、コントローラ４１４に電子的に接続され
、フィードバック信号をコントローラ４１４に提供する。薬剤源システム４４２に電子的
に接続されたコントローラ４１４による、該フィードバック信号に応答した薬剤送達制御
は、他の実施の形態に関して本明細書に記載されるものと同様である。
【０１４５】
　本発明の他の態様では、電子コントローラ４１４は、遠隔コンピュータシステムに配置
され、上記のように、現場薬剤送達を電子的に管理し、薬剤送達を患者の生理学的症状お
よび看護システム状態の現場モニタリングに一体化および相関させるが、ここでは、遠隔
地から生成される指示信号に一体化および相関させる。いくつかの実施の形態では、コン
トローラ４１４は、血液（ＳPＯ2）に吸収された酸素のパーセンテージ等のモニタされた
患者のパラメータが、安全な確立された値または格納された安全データセットによって確
立される値の範囲外にある場合、モデムまたは電子ページャまたはセルラー型もしくは他
の有線もしくは無線技術を用いて、電子アラーム警告を遠隔地に送信することが考えられ
る。これによって、このような遠隔地は、救急車または他の訓練を受けた看護人を呼んで
、アラーム警告に応答することができる。
【０１４６】
　図１８は、本発明の好ましい実施の形態のユーザインターフェースシステムの詳細を示
す。このシステムは、医師が、１つまたはそれ以上の鎮静剤、鎮痛剤、または記憶消失剤
を安全かつ効果的に患者に送達することを可能にし、その一方で、多数のタスクを同時に
行うことができる。ユーザインターフェースは、医師が看護システムと対話することを可
能にし、ユーザに、パッシブ表示デバイスおよび様々なアクティブ音声／視覚アラームで
患者およびシステムの状態を知らせ、それによって、安全性を向上させ、異常な状態に対
する即座の応答時間（「控えめな」応答、例えば、上記の詳細な薬剤送達を含む）を可能
にする。
【０１４７】
　具体的には、キーパッドおよび／またはタッチスクリーン２３０（図２および図１８）
によって、医師は電子コントローラ１４と対話することができ、患者の背景を入力し、薬
剤送達および酸素レベルを設定する。遠隔制御デバイス４５（図１および図１８）は、医
師に、看護システム１０との遠隔対話を提供し、医師がシステムの機能を遠隔制御するこ
とを可能にする。遠隔制御デバイス４５は、ハウジング１５の上面に取り外し可能に一体
化され、医師および／または患者に近接して材料にクリップで留めることが可能である。
本発明の１つの態様では、遠隔制御デバイス４５自体は、ＬＥＤ等の表示デバイスを含み
、医師に患者およびシステムのパラメータをアドバイスする。パニックスイッチ２３２（
図１８）は、オンボードハウジング１５（図１）であるかまたは遠隔制御デバイス４５内
に収容され、コントローラ１４に電子的に接続され、医師が看護システム１０の運転を停
止したり、看護システム１０をコントローラ１４に予めプログラムされた安全な状態に維
持することを可能にする。
【０１４８】
　視覚表示デバイス２３４（図２、３５）は、実際のおよび予想または目標の患者および
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システムパラメータ、ならびに看護システムの全体的な動作状態を表示する。
【０１４９】
　図２２Ａは、視覚表示２３４の好ましい実施の形態の１つのバージョンを示す。表示２
２３０は、モニタされたシステムまたは患者の症状における変化によって生じたアラーム
の状態を含む、システム動作の現在の状態およびモニタされた患者の症状をユーザに表示
するための表示２２３４の第１の部分を含む。例えば、意識質問（潜在期）に対する患者
の一定時間後の応答が、確立された範囲外にあり、アラームが作動する場合、その質問潜
在期は、視覚表示のこの第１の部分２２３４に表示され、それによって、医師は、アラー
ムの原因を即座に理解することができる。
【０１５０】
　本実施の形態の視覚表示デバイス２２３０はまた、看護システムによってとられた、ま
たはまもなくとられるアクションを示すための表示２２３６の第２の部分を有する。例え
ば、確立された安全範囲外にある潜在期を示すアラームに応答して、装置が患者への薬剤
のフローを減少させる場合、この第２の部分２２３６は、影響する薬剤投与量の減少され
たパーセンテージを表示する。
【０１５１】
　視覚表示２２３０は、医師に様々なシステム動作ソフトウェアサブプログラムをウォー
クスルー（walk through）させることにより、医師と装置との対話を容易にする。このよ
うなサブプログラムは、システムが完全に機能していることを確実にするために様々なシ
ステム自己チェックが実行されるシステムスタートアップ、および患者セットアップを有
し得る。手法を開始するために、看護システムモニタは患者の上に配置され、医師は、そ
れに電源を投入し、ユーザＩＤ（このようなユーザＩＤは、訓練を受け、信用証明が出さ
れている医師に対してのみ発行されると考えられる）を入力することによって、システム
を起動する。次に、視覚表示は、医師に、患者ＩＤ情報の入力ならびに患者履歴および／
または身体的情報をとることを含む術前評価を開始するよう促す。術前評価では、医師は
、疾病または薬剤に対する高い感度を示す要因を含む、適切な薬剤投与量を決定すること
を目的とした一連の質問（年齢、体重、身長、および性別等）を患者に対して行う。この
ような質問に対する応答は、看護システムに入力され、システムによって、医師が適切な
投与量を選択するのを助けるために用いられる。例えば、看護システムは、健康な人に対
しては、医師が１つの投与量単位の範囲を得られるようにし、病気または年配の人に対し
ては、より狭い投与量単位の範囲を得られるようにし得る。医師は、推薦される範囲を上
回るためには、明確な決定をしなければならない。上記の医師によって行われる術前評価
に加えて、看護システムが患者の生理学の自動化された術前評価を行うことができること
も考えられる。例えば、モニタを定位置に配置すると、看護システムは、このようなパラ
メータを、患者の肺の酸素化機能および／または患者の肺の換気機能として評価する。酸
素化機能は、例えば、Ａ－ａ勾配、即ち、酸素の小動脈または血液中のレベルと比較した
酸素の肺胞または肺におけるレベルを考慮することによって決定され得る。肺の換気機能
は、とりわけ、肺機能テスト（ＰＦＴ）から決定され得る。これは、空気が肺に入り肺か
ら出るときの呼吸毎のまたは１分毎の空気量および圧力の測定である。（これらの評価は
、手法が開始される前および手法中に、動的な手術中評価としても行われることが考えら
れる。）また、術前（または、連続した術中としての）評価中に、心機能は、ＥＫＧの出
力を見て、虚血または不整脈の証拠があるかどうかを決定することによって、評価され得
る。あるいは、虚血または不整脈を診断するために、自動化アルゴリズムはＥＫＧ信号に
適用され得る。また、さらなる自動化患者健康評価もなされ得る。
【０１５２】
　患者セットアップ中には、現在の患者およびシステムパラメータもまた評価および表示
され、意識質問システムおよび患者薬剤増加／減少システムはテストされ、基準化される
。セット薬剤サブプログラムは、薬剤および／または薬剤の混合物（または、薬剤、酸素
、および空気）の選択を考慮し、薬剤の目標レベルの選択を考慮し、および／または、薬
の特定範囲内での患者の自己管理を可能にする。本発明はまた、術前評価中に、刺激のな
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い状態にある所定の患者に対する鎮静閾値制限を決定することを考慮する。これは、手動
チェックとして、即ち、単に薬剤レベルを引き上げ、患者を手動で観察することによって
なされ得る。またはこの手法は自動化され得る。この場合、薬剤が増加され、薬剤効果部
位の濃度が増加するにつれて、潜在期（意識質問）等の安全なセットパラメータがテスト
される。
【０１５３】
　システムおよび患者の状態、ならびにシステムアクションは、例えば、鎮静サブプログ
ラム中に表示され得る。視覚表示デバイス２２３０は、患者の呼吸および換気状態、意識
、血液中のＯ2飽和、心拍数、および血圧等のモニタされた患者の状態を示すグラフィカ
ルおよび数値表示（２２３８）、薬剤送達の開始からの経過時間の表示（２２３９）、薬
剤および／またはＯ2濃度（２２４１）、ならびに薬剤の増減に対する患者のリクエスト
の表示（２２４３）を含み得る。計算された吸息酸素の実際の比率もまた表示され得る。
アラームを静かにさせる（２２４０）、送達される薬剤の濃度を変更する（２２４２）、
酸素流と大気との混合のオン／オフを行う（２２４４）、および自動化意識質問システム
をオン／オフしたり、またはこれに他の変更を加える（２２４６）ためのコマンド「ボタ
ン」が含まれる。手法が一旦完了したときに「回復」モード（患者パラメータはモニタさ
れるが、薬剤送達中には使用不能にされる）に装置を設定する（２２４８）、および現在
のケースを終了し、新しいケースを開始する（２２５０）、またはシステムを遮断するた
めのコマンドボタンもまた含まれ得る。
【０１５４】
　図２２Ｂは、本発明の視覚表示部分の好ましい実施の形態の他のバージョンを示す。表
示デバイス２２００の部分２２０２、２２０４、２２０６、および２２０８は、現在の患
者のＯ2飽和、血圧、心拍数、および呼気終末ＣＯ2レベルをそれぞれ示す。患者の生理学
的状態を示すこれらの部分は、特有の色で符号化されている。赤等の注意を引く色で符号
化され得るスマートアラームボックス部分２２１２は、音を出す特定のアラームを医師に
示す。例えば、患者の血液中のＯ2飽和レベルが安全なレベル未満になると、Ｏ2飽和アラ
ームは音を出し、Ｏ2飽和レベルはスマートアラームボックス部分２２１２に現れ、医師
はそれを簡単に見ることができる。要するに、アラームで知らされたパラメータはすべて
スマートアラームボックス部分に移動され、特定のアラームインジケータは、アラームが
鳴る度に同じ位置に移動される。また、以下に記載するように、好ましい実施の形態では
、黄色または赤色のいずれかで示され得るアラームの臨界レベルは、ディスプレイの患者
の生理学的パラメータ部分において表示される。例えば、赤色レベルＯ2飽和アラームが
鳴ると、Ｏ2飽和部分２２０２の背景部分は赤色で現れる。
【０１５５】
　表示２２００の部分２２１４は、薬剤投与の過去、現在、および予想されるレベル（２
２１５）を示す（図２２Ｂに示される薬剤レベルは、一酸化二窒素、レミフェンタニルお
よびプロポフォールのレベルである）。好ましい実施の形態では、過去３０分間から開始
され、将来３０分後にわたる、目標制御注入の過去、現在、および予想されるレベルは、
グラフで示される。本発明はまた、目標制御注入レベルの精度の範囲（図示せず）を一括
することも考慮する。
【０１５６】
　表示部分２２２０および２２２４は、とりわけ、肺のＡ－ａ勾配（酸素化機能）、肺機
能テストの結果、心電図、血液Ｏ2飽和等の患者健康パラメータのグラフ表示を示す。
【０１５７】
　本発明の他の態様では、視覚表示３５（図１）は、ハウジング１５の上面に取り外し可
能に一体化され、ハウジング１５から取り外すことができ、患者付近にあるガーニーレー
ルまたは検査テーブル等のフレームに取り付けられ得る。あるいは、またはこれに加えて
、ヘッドアップ型視覚表示デバイスは、麻酔士でない者が医療または手術手法に容易に関
与し、同時にシステムステータスおよび患者のモニタされた値の状態、ならびにアラーム
状態の詳細を見ることが可能なように設けられる。この場合、表示デバイスは、小型化さ
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れ、装着型ヘッドセットもしくは眼鏡型台に搭載されるか、または容易に見ることが可能
な壁表示に搭載される。
【０１５８】
　再び図１８を参照する。好ましい実施の形態において、可聴アラーム２３６は、患者ま
たはシステムパラメータが正常な範囲外にあるとき、医師に警告する。好ましい実施の形
態では、アラームには、問題または臨界の異なるレベルを示すために、異なるトーンを有
する２つまたは３つの段階があっても良い。上記のように、アラームが鳴ると、ユーザは
、アラームの原因を即座に知ることができる。なぜなら、視覚表示２２００のスマートア
ラームボックス部分２２１２は、アラームを作動させたモニタされたシステムまたは患者
パラメータの値を示すからである。
【０１５９】
　図２１Ａは、本発明の１つの態様の好ましい実施の形態に従った、患者モニタに応答す
る３段階のアラーム（即ち、アラーム「１」、「２」および「３」）のための薬剤送達管
理プロトコルの例を示す。これらのアラームは、問題または臨界の異なるレベルを示すた
めの異なるトーンまたは他のインジケータを有し得る。図２３Ａのデータフロー図は、こ
のような１つのプロトコル、即ち、上記の電子コントローラ１４が、患者の血液中酸素飽
和の実際の量（「ＳｐＯ２」によって示される値）をモニタするパルス酸素濃度計から電
子フィードバック信号を受信するプロトコルに対する、薬剤送達管理ソフトウェアまたは
論理によって行われるステップの一例を示す。図示するように、ＳｐＯ２値は、安全なお
よび望ましくない患者の血液酸素飽和状態を反映するパラメータ値またはパラメータ値の
範囲を含む格納された安全データセット２２０と比較される。ＳｐＯ２値が格納されたパ
ラメータ９０％よりも大きいか、またはそれと等しい場合には、アラームは鳴らず、薬剤
送達の調整も行われない（２２１ａ）。ＳｐＯ２値が９０％未満であるが、８５％よりも
大きい場合（２２１ｂ）、アラーム１は１５秒間鳴る（２２２）。アラーム１が手動で止
まる場合（２２２ａ）、システムによってさらなるアクションはとられない。アラーム１
が止まらない場合、送達される薬剤の量（この例では、ガス状のＮ２Ｏ）は、４５％の濃
度または現在よりも１０％少ない濃度に減少される（２２３）。ソフトウェア／論理手法
は、静脈内および霧状の薬剤形態に対するのと同様に動作し、提供される指示（例えば、
２２３におけるように）は、このような薬剤の安全な投与量に対して特定される。
【０１６０】
　さらに、酸素飽和の値（ＳpＯ2）が８５％未満であるが、８０％よりも大きいか等しい
場合（２２１ｃ）、アラーム２が鳴り、送達されているＮ2Ｏの量は、即座に４５％の濃
度または現在よりも１０％少ない濃度に減少される（２２４）。パルス酸素濃度計からの
フィードバック値ＳｐＯ２が、血液中の酸素飽和が８０％未満であることを示す場合、ア
ラーム３が鳴り、送達されているＮ2Ｏの量は即座に０％に減少される（２２５）。
【０１６１】
　図２１Ａは、脈拍数、患者の終末呼気における二酸化炭素の量、呼吸レート、最大血圧
、および本発明に従って構築された自動化意識モニタリングシステムからのフィードバッ
クを示す患者健康モニタからの電子フィードバック信号について、同様のプロトコルを示
す。これらのプロトコルは、図２３Ａのデータフロー図において説明されるのと同様に動
作するソフトウェア（および／または論理）で実施される。即ち、図２３Ａに示されるプ
ロトコルは、１つのモニタされた患者のパラメータを用いる一例であるが、本発明の動作
は、図２１Ａの残りのプロトコルを実施するのと同様である。
【０１６２】
　言うまでもなく、アラームへのシステム応答（薬剤濃度の減少または停止に関して上述
した）はまた、上記のように患者およびシステム状態パラメータに従った酸素の投与の開
始および／または増加を含み得る。薬剤が停止され、純粋な酸素（またはＯ2大気混合）
が提供される場合、例えば、フィードバック信号によって、患者が低い血中Ｏ2飽和を有
することが示される場合、好ましいシステムは、ＬＩＦＯ（「後入れ先出し」（last-in-
first-out））様式で動作するように設計される。これは、コントローラ１４が、逆の患
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者または機械状態を合図するフィードバックを受信し、フローコントローラに酸素をオン
にするよう指示するとき、患者がその次に吐く息は、薬剤／空気の混合物ではなく、純粋
なＯ2（および／または大気）であることを意味する。これは、例えば、ＰＩＶ１５２（
図９Ａ）に空気の代わりに酸素を直接供給し、貯蔵袋１４９をバイパスすることによって
成し遂げられ得る。
【０１６３】
　図２１Ｂは、本発明の１つの態様の好ましい実施の形態による、システム状態モニタに
応答する２段階アラーム（即ち、アラーム「１」および「２」）のための薬剤送達管理プ
ロトコルの例を示す。これらのアラームは、問題または臨界の異なるレベルを示すための
異なるトーンまたは他のインジケータを有し得る。図２３Ｂのデータフロー図は、このよ
うな１つのプロトコル、即ち、電子コントローラ１４（例えば、図２Ａ）が、オンボード
酸素タンクに残存している酸素の量（「Ｏ2残存」として示される値）を間接的に測定す
るＯ2タンク圧力センサ（５１９）から電子フィードバック値を受け取るプロトコルに対
する、薬剤送達管理ソフトウェアおよび／または論理によって成し遂げられるステップの
一例を示す。図示するように、Ｏ2残存値は、上記のようにメモリデバイスに格納された
安全なシステムパラメータの確立されたデータセットと比較される。該データセットは、
既知の安全なおよび望ましくない酸素タンク圧力状態を反映する「セットポイント」を含
む（５２０）。酸素圧力がセットポイントよりも大きい場合には、アラームは鳴らず、薬
剤送達に対する調整も行われない（５２１）。Ｏ2％値がセットポイント未満である場合
、アラーム「１」が鳴る（５２２）。アラーム「１」が１５秒以内に手動で止まる場合、
システムによってさらなるアクションはとられない（５２３）。アラーム「１」が１５秒
以内に止まらない場合、送達されている薬剤の量（この例では、ガス状のＮ2Ｏ）は、４
５％の濃度または現在よりも１０％少ない濃度に減少される（５２４）。ソフトウェアま
たは論理手法は、静脈内および霧状の薬剤形態に対するのと同様に動作し、提供される指
示（例えば、５２４におけるように）は、このような薬剤の安全な投与量に対して特定さ
れる。
【０１６４】
　電源が装置１０に供給されているかどうかを示すシステム状態モニタを含む図２１Ｂの
他の例では、論理動作は、電源が遮断されたかどうかを判定する。電源信号のためのシス
テム状態モニタが、電源が遮断されたことを示す場合、アラーム「２」が鳴り、薬剤の送
達は０％に減少される。
【０１６５】
　図２１Ｂは、Ｏ2断絶フェールセーフ、全ガスフロー、薬剤タンク圧力、吸息酸素の比
率（ＦＩＯ2）、およびスカベンジシステム４８（図６）のための真空ポンプの動作を示
すシステム状態モニタについて、同様のプロトコルを示す。これらのプロトコルは、図２
３Ｂのデータフロー図において説明されるのと同様に動作するソフトウェア（および／ま
たは論理）で実施される。即ち、図２３Ｂに示されるプロトコルは、１つのシステム状態
モニタの格納パラメータを用いる一例であるが、動作は、図２１Ｂの残りのプロトコルを
実施するのと同様である。
【０１６６】
　患者の生理学的状態への応答を含む上記の例において、アラームが鳴って、患者への薬
剤の送達が減少されるまでの間には時間経過がある。本発明で考慮される他のプロトコル
では、電子コントローラ１４は、アラームが鳴ると即座に、薬剤投与を停止または削減す
る。あまり深刻でない（「黄色」）アラームでは、薬剤送達は、アラームがなると８０％
のレベルに減少され、より深刻な（「赤色」）アラームでは、薬剤送達は、アラームが鳴
ると停止される。いずれにせよ、次に医師は、コントローラ１４に薬剤送達を再開するよ
うに指示する（例えば、医師は、薬剤送達の削減を無効にする必要がある）まで、例えば
３０秒の時間が与えられる。医師がコントローラ１４を無効にする場合には、薬剤は、例
えばボーラス量で再び開始される。この方法では、医師が現在の薬剤レベルでアラームへ
の応答を待っている間、患者の衰えが防止され、また、医師に薬剤送達を再び開始するの
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に十分な時間を許すことによって不十分な投与量となることが回避される。
【０１６７】
　再び図２および図１８を参照する。プリンタ２３８（図２、３７）は、どのタイプのア
ラームが、なぜおよびいつ鳴ったかを示す時間スタンプを有するアラーム状態だけでなく
、モニタされた患者の健康パラメータ（例えば、１つまたはそれ以上の患者健康モニタか
らのフィードバック値）の現場ハードコピーを提供する。装置１０（例えば、図１）の外
側に取り付けられ、コントローラ１４に電子的に接続された診断ＬＥＤ２４０は、手法に
通常関与する医師が一目でシステム状態を確認できるようにし、マイクロプロセッサコン
トローラ１４に接続されたＬＥＤはまた、技師が欠陥状態を評価できるようにもする。
【０１６８】
　本発明の好ましい実施の形態は、様々な周辺電子デバイス、即ち、装置１０（例えば、
図１）のハウジング１５の内部にあるまたは内部に一体化された１つのグループ、および
電子コントローラ１４のボード上にある第２のグループを有する。これらの電子デバイス
は、センサを通じてハードウェア状態フィードバックを提供し、装置が所望のパラメータ
内で動作していることを確実にすることを含む、システム１０の様々な態様の適切な動作
を確保する。図１９Ａおよび図１９Ｂは、本発明による様々な周辺デバイスを示し、この
ようなデバイスは、現在入手可能な既知のオフザシェルフタイプであり得る。特に、内部
ソレノイド型作動ドアロック１９０は、装置１０の内部へのアクセスを制限する。ドアロ
ック１９０は、ハウジング１５（図１）内に配置され、コントローラ１４に電子的に接続
され、パスワード保護のためのプロトコルを含むソフトウェアによりコントローラ１４で
制御される。このように、装置１０の内部へのアクセスは、パスワードを有する許可され
た人員に制限される。これは、とりわけ、その中に含まれる医薬品（例えば、Ｎ2Ｏ）の
「快楽追求のための」乱用の機会を最少に抑えることを意図している。ハウジング１５内
に配置され、コントローラ１４に電子的に接続された内部ドア状態センサ１９１は、装置
１０の内部へのアクセスドアが開いているかまたは閉じているかを示す信号を生成する。
コントローラ１４のボード上のリアルタイムクロック１９２は、上記コントローラ１４に
、システムおよび患者の活動全体に対する時間スタンプを提供させ、それによって、看護
システム１０の動作の正確なログの作成を可能にする。オンボード周囲温度センサ１９３
は、外部温度をモニタし、これをコントローラ１４に合図し、コントローラ１４は、ソフ
トウェア比較型プロトコルを通して、装置１０が周囲の温度に対して所望の条件下で動作
していることを確認する。ハウジング１５内に配置され、コントローラ１４に電子的に接
続された内部電池温度センサ１９４は、コントローラ１４に対して、バックアップ電池電
源システムが正しく機能し、過充電していないかどうかを示す信号を生成する。コントロ
ーラ１４のボード上に配置されたチルトセンサ１９５は、コントローラ１４に、装置１０
がその設計された条件を超えた角度で動作しているかどうかを合図する。
【０１６９】
　好ましい実施の形態では、電子コントローラ１４のソフトウェア制御プロセスは、標準
的なフラッシュメモリ１９６に格納され、ＳＲＡＭ型電池支持メモリ１９７は、システム
、患者、および他の状態情報をＡＣ電源損失時に格納する。オンボード欠陥検出プロセッ
サ（ＦＤＰ）１９８は、故障をコントローラ１４に信号で合図し、欠陥が動作中に検出さ
れた場合に、コントローラ１４をその制御義務から開放する二次的なマイクロプロセッサ
をベースとしたコンピューティングシステムである。オンボードウォッチドッグタイマ１
９９は、装置１０が機能していることをコントローラ１４に示し、システム１０が応答し
ない場合にコントローラ１４をリセットする。
【０１７０】
　本発明の好ましい実施の形態はまた、電子コントローラ１４に対してデータの転送を行
うための、ＲＳ－２３２Ｃシリアルポート等の標準的なシリアルポートインターフェース
を有する。ポートは、例えば、システムへのソフトウェアの更新のダウンロード、および
コントローラ１４からのシステムおよび患者ログデータの転送を可能にする。ＰＣ型ＩＩ
Ｉスロット等のインターフェースはまた、例えば、遠隔サイトに課金情報を転送するか、
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に必要な時間を最少にするために用いられるモデムまたはＬＡＮ等のコンピュータサポー
トデバイスをシステム１０に付加することを可能にするために設けられる。
【０１７１】
　言うまでもなく、本発明の看護システムは、本質的にはモジュール式であり、その機能
は、分離可能、携帯可能、プラグイン型ユニットに分離される。例えば、電子コントロー
ラ１４、表示デバイス（図２、３５）、および１つまたはそれ以上の患者健康モニタは、
１つのモジュールに含まれ、空気圧系統（フローコントローラ、圧力調節器、マニホール
ド）は、第２のモジュールに含まれ、基部（図３Ｂ、１７）、酸素および薬剤タンク（図
２、５４）、スカベンジャシステム、および真空ポンプ（図３Ｂ、３２）は第３のモジュ
ールに含まれる。さらに、システムの患者健康モニタまたは薬剤送達の態様は、それぞれ
、それ自体のプラグイン型モジュールであり得る。例えば、システムは、プラグイン可能
なベンチレータ型モジュールを提供し得る。このモジュール方式によって、システムは携
帯がより簡単になるだけでなく、システムの特定の特徴部分（特定の患者健康モニタ等）
を、他のものを使用する必要なく、用いることが可能になる。
【０１７２】
　図２０は、看護システム１０（図１）にインターフェースで接続され、課金またはその
他患者の情報の収集を、使用場所でローカルに、または遠隔の課金オフィスにおいて行わ
せることを可能にする患者情報および課金システムの好ましい実施の形態を示す。具体的
には、ソフトウェアによって制御される既知のタイプのマイクロプロセッサをベースとし
たコンピューティングシステムであり得る情報／課金格納システム２８０は、開始時間、
使用時間、使用頻度、患者モニタリングの持続時間、消費したガス量、およびその他この
ようなパラメータ等の、装置１０の動作中に生成され、コントローラ１４に格納されてい
る計測されたシステム動作データ２８２だけでなく、患者の名前、住所、および他の決算
情報等の患者のデータ２８１を収集および格納する。標準的なキーボードタイプであり得
るユーザアクセスデバイス２８３は、医師に、情報／課金格納システム２８０と相互作用
させ、予め決定された処置または課金パラメータ等のさらなるデータを入力し、これらの
データの状態を読み出す（例えば、計測されたシステム動作パラメータ２８２の状態を読
み出す）ことを可能にする。好ましくは、情報／課金システム２８０へのアクセスを可能
にするためにパスワードが提供される。
【０１７３】
　医療または手術手法の終了時または他の望ましい時期に、情報／課金格納システム２８
０は、受け取ったデータを処理し、それを遠隔地にある利益／課金処理センタ２８６に送
信する。利益／課金処理センタ２８６は、Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｂｕｓｉｎｅｓ
ｓ Ｍａｃｈｉｎｅｓ（ＩＢＭ）または既知のクライアント－サーバ型コンピュータネッ
トワークシステムによって製造されるような既知のメインフレーム型コンピューティング
システムであり得る。遠隔地では、患者のインボイスは、商人への支払いのために用いら
れる他の利益記録等と同様に、プリンタ２８７によって作成される。
【０１７４】
　本発明はまた、システム動作の詳細の自動化記録がユーザサイトのプリンタ２８５（好
ましくは、装置１０（図１）のボード上に配置されている）上で印刷されることを考慮す
る。このようなシステム動作の詳細としては、例えば、電子コントローラ１４によって供
給される、すべてのアラームおよび実際のシステム動作状態、薬剤流量、および／または
実際にモニタされた患者の生理学的症状を含み得る。モデムまたはＬＡＮは、上記のよう
に、課金および他の情報を遠隔に送受信し、遠隔クライアント／サーバまたは他のネット
ワーク２８８と通信するために用いられ得る。
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