
(57)【要約】
【課題】　肺の血管閉塞を非侵襲的に診断する装置を医師に提供すること。
　　【解決手段】　本発明は、呼吸器系統の機能を確かめ、肺塞栓症が存在するか否かを
判定する装置及び方法を含む。装置は、患者に前もって供給された周辺大気にない気体を
含む、患者の肺から排出される特有の気体の量を測定するセンサを有する。このデータか
ら、処置装置は、排出された気体の濃度を排出された量の関数として計算し、その結果を
スクリーンに表示する。その結果を、病気の及び異状のない患者集団から予め決定された
値と比較することによって、肺塞栓症の存在に関する正確な判断を行うことができる。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る 装 置 で あ っ て 、
　 患 者 用 呼 吸 チ ュ ー ブ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 流 量 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 酸 素 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 二 酸 化 炭 素 メ ー タ と 、
を 備 え る 装 置 。
【 請 求 項 ２ 】
　 さ ら に 前 記 チ ュ ー ブ と 流 体 的 に 連 通 し て い る ア ダ プ タ を 備 え 、 前 記 ア ダ プ タ は 患 者 の 酸
素 源 と 結 合 可 能 な 入 口 弁 と 呼 気 を 排 出 す る 出 口 弁 を 有 す る 中 空 ボ デ ィ ー を 含 む 請 求 項 １ 記
載 の 装 置 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 チ ュ ー ブ は 、 本 体 と 流 体 的 に 連 通 し て い る マ ウ ス ピ ー ス 、 前 記 本 体 と 流 体 的 に 連 通
し 患 者 の 酸 素 源 と 結 合 す る の に 適 し た 入 口 弁 、 及 び 前 記 本 体 と 流 体 的 に 連 通 し て 呼 気 を 排
出 す る 出 口 弁 を 備 え て い る 請 求 項 １ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ４ 】
　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る シ ス テ ム で あ っ て 、
　 患 者 用 呼 吸 チ ュ ー ブ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 流 量 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 酸 素 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 二 酸 化 炭 素 メ ー タ と 、
　 前 記 流 量 メ ー タ 、 前 記 酸 素 メ ー タ 、 及 び 前 記 二 酸 化 炭 素 メ ー タ に 結 合 さ れ た デ ー タ 処 理
ユ ニ ッ ト と 、
を 備 え た シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ 】
　 さ ら に 前 記 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト に 結 合 さ れ た デ ィ ス プ レ イ ・ ス ク リ ー ン を 備 え た 請 求 項
４ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ６ 】
　 さ ら に 前 記 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト に 結 合 さ れ た 動 脈 パ ル ス ・ オ キ シ メ ー タ を 備 え る 請 求 項
４ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ７ 】
　 さ ら に 前 記 チ ュ ー ブ と 流 体 的 に 連 通 し て い る ア ダ プ タ を 備 え 、 前 記 ア ダ プ タ は 患 者 の 酸
素 源 と 結 合 可 能 な 入 口 弁 と 呼 気 を 排 出 す る 出 口 弁 を 有 す る 中 空 ボ デ ィ ー を 含 む 請 求 項 ４ 記
載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 チ ュ ー ブ は 、 本 体 と 流 体 的 に 連 通 し て い る マ ウ ス ピ ー ス 、 前 記 本 体 と 流 体 的 に 連 通
し 患 者 の 酸 素 源 と 結 合 す る の に 適 し た 入 口 弁 、 及 び 前 記 本 体 と 流 体 的 に 連 通 し て 呼 気 を 排
出 す る 出 口 弁 を 備 え て い る 請 求 項 ４ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ９ 】
　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る 装 置 で あ っ て 、
　 患 者 が 吸 入 し 吐 出 す る 空 気 中 の 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 濃 度 を 測 定 す る 手 段 と 、
　 前 記 測 定 手 段 に 結 合 さ れ た 、 二 酸 化 炭 素 対 酸 素 比 を 計 算 す る 手 段 と 、
　 前 記 計 算 手 段 に 結 合 さ れ た 、 前 記 比 を プ ロ ッ ト す る 手 段 と 、
を 備 え る 装 置 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 診 断 す る 方 法 で あ っ て 、
　 患 者 に マ ウ ス ピ ー ス を 提 供 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 患 者 が 前 記 マ ウ ス ピ ー ス を 通 し て 空 気 を 吐 出 す る こ と を 可 能 に す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 吐 出 さ れ た 空 気 の 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
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　 前 記 吐 出 さ れ た 空 気 の 体 積 に 対 し て 二 酸 化 炭 素 対 酸 素 比 を 計 算 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 比 が 呼 吸 機 能 の 異 常 を 示 す か ど う か を 判 定 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 さ ら に 、
　 前 記 患 者 が 前 記 マ ウ ス ピ ー ス を 通 し て 吸 入 す る こ と を 可 能 に す る ス テ ッ プ と 、
　 該 吸 入 さ れ た 空 気 の 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 請 求 項 １ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 さ ら に 、 前 記 二 酸 化 炭 素 対 酸 素 比 が ０ ． ２ ５ 以 下 で あ る 場 合 に は 肺 塞 栓 症 に よ っ て 生 じ
た 呼 吸 機 能 の 異 常 と 診 断 す る ス テ ッ プ を 含 む 、 請 求 項 １ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 比 が 機 能 の 異 常 を 示 す か ど う か を 判 定 す る 前 記 ス テ ッ プ が 、 前 記 比 を 、 正 常 な 集 団
及 び 肺 塞 栓 症 を 装 う 、 異 常 呼 吸 機 能 の 他 の 原 因 を 有 す る 集 団 か ら 予 め 決 定 さ れ た デ ー タ と
比 較 す る ス テ ッ プ を 含 む 請 求 項 １ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 蘇 生 処 置 に 対 す る 応 答 を 測 定 す る 方 法 で あ っ て 、
　 患 者 が マ ウ ス ピ ー ス を 通 し て 吸 入 す る こ と を 可 能 に す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 吸 入 さ れ た 空 気 の 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 患 者 が 前 記 マ ウ ス ピ ー ス を 通 し て 空 気 を 吐 出 す る こ と を 可 能 に す る ス テ ッ プ と 、
　 該 吐 出 さ れ た 空 気 の 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 患 者 に 送 給 さ れ た 酸 素 の 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ と 、
　 蘇 生 処 置 が 完 全 か ど う か を 判 定 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 蘇 生 処 置 が 完 全 か ど う か を 判 定 す る ス テ ッ プ が 、 前 記 送 給 さ れ た 酸 素 の 量 を 正 常 な
集 団 か ら 予 め 決 定 さ れ た デ ー タ と 比 較 す る ス テ ッ プ を 含 む 請 求 項 １ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 蘇 生 処 置 に 対 す る 患 者 の 応 答 を 測 定 す る 方 法 で あ っ て 、
　 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 測 定 で き る 装 置 を 用 意 す る ス テ ッ プ と 、
　 約 ２ １ 乃 至 ３ ０ パ ー セ ン ト と い う 比 較 的 低 濃 度 の 吸 入 さ れ る 酸 素 を 供 給 す る ス テ ッ プ と
、
　 約 ４ ５ 乃 至 ５ ０ パ ー セ ン ト と い う 比 較 的 高 濃 度 の 吸 入 さ れ る 酸 素 を 提 供 す る ス テ ッ プ と
、
　 低 濃 度 の 吸 入 さ れ る 酸 素 と 高 濃 度 の 吸 入 さ れ る 酸 素 の 両 方 の 場 合 に つ い て 患 者 に 送 給 さ
れ た 酸 素 の 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ と 、
　 低 濃 度 と 高 濃 度 の 間 の 送 給 さ れ た 酸 素 の 差 を 予 期 さ れ る 値 と 比 較 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 肺 胞 換 気 の 効 率 を 測 定 す る 方 法 で あ っ て 、
　 患 者 に マ ウ ス ピ ー ス を 提 供 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 患 者 が 前 記 マ ウ ス ピ ー ス を 通 し て 吸 入 す る こ と を 可 能 に す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 吸 入 し た 空 気 の 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 送 給 さ れ た 酸 素 の 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ と 、
　 放 出 さ れ た 二 酸 化 炭 素 の 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ と 、
　 各 一 回 換 気 量 で の 肺 胞 換 気 の 効 率 を 決 定 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 方 法 。
　 患 者 の 心 拍 出 量 を 測 定 す る 方 法 で あ っ て 、
　 患 者 に マ ウ ス ピ ー ス を 提 供 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 患 者 が 前 記 マ ウ ス ピ ー ス を 通 し て 吸 入 し 吐 出 す る こ と を 可 能 に す る ス テ ッ プ と 、
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　 前 記 吸 入 さ れ た 空 気 と 吐 出 さ れ た 空 気 の 酸 素 分 圧 を 連 続 的 に 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 パ ル ス ・ オ キ シ メ ト リ ー に よ っ て 動 脈 血 酸 素 飽 和 度 を 連 続 的 に 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 静 脈 血 液 サ ン プ ル の ｐ Ｈ と ヘ モ グ ロ ビ ン 濃 度 を 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 心 拍 出 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ 、
を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 患 者 の 心 拍 出 量 を 測 定 す る 方 法 で あ っ て 、
　 患 者 に マ ウ ス ピ ー ス を 提 供 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 患 者 が 前 記 マ ウ ス ピ ー ス を 通 し て 吸 入 し 吐 出 す る こ と を 可 能 に す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 吸 入 さ れ た 空 気 と 吐 出 さ れ た 空 気 の 酸 素 分 圧 を 連 続 的 に 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 パ ル ス ・ オ キ シ メ ト リ ー に よ っ て 動 脈 血 酸 素 飽 和 度 を 連 続 的 に 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 静 脈 血 液 サ ン プ ル の ｐ Ｈ と ヘ モ グ ロ ビ ン 濃 度 を 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 心 拍 出 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 該 心 拍 出 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ が さ ら に 、
　 あ る 所 定 の 時 間 に わ た る 平 均 全 酸 素 消 費 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ と 、
　 測 定 さ れ た 動 脈 血 酸 素 飽 和 度 と ヘ モ グ ロ ビ ン 濃 度 の 積 と し て 動 脈 血 酸 素 含 有 量 を 計 算 す
る ス テ ッ プ と 、
　 該 所 定 の 時 間 に わ た る 呼 気 の 際 の 平 均 最 低 酸 素 分 圧 を 決 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 該 測 定 さ れ た ｐ Ｈ に つ い て 公 表 さ れ て い る 酸 素 結 合 カ ー ブ に よ っ て 前 記 平 均 最 低 酸 素 分
圧 か ら 静 脈 血 酸 素 飽 和 度 を 推 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 静 脈 血 酸 素 飽 和 度 と 測 定 さ れ た ヘ モ グ ロ ビ ン 濃 度 の 積 と し て 静 脈 血 酸 素 含 有 量 を 計 算 す
る ス テ ッ プ と 、
　 平 均 全 酸 素 消 費 量 を 動 脈 血 酸 素 含 有 量 と 静 脈 血 酸 素 含 有 量 の 差 で 割 る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 、 請 求 項 １ ８ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る 装 置 で あ っ て 、
　 患 者 用 呼 吸 チ ュ ー ブ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 流 量 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 分 光 計 と 、
を 含 む 装 置 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 分 光 計 が 赤 外 分 光 計 で あ る 請 求 項 ２ ０ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 赤 外 分 光 計 が 周 辺 大 気 に な い 気 体 の 存 在 を 測 定 で き る 請 求 項 ２ １ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 周 辺 大 気 に な い 気 体 が 六 フ ッ 化 イ オ ウ で あ る 請 求 項 ２ ２ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る 装 置 で あ っ て 、
　 患 者 用 呼 吸 チ ュ ー ブ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 流 量 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 酸 素 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 窒 素 メ ー タ と 、
　 前 記 流 量 メ ー タ 、 前 記 酸 素 メ ー タ 、 及 び 前 記 窒 素 メ ー タ に 結 合 さ れ 、 酸 素 と 二 酸 化 炭 素
の 濃 度 を 計 算 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ た デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト と 、
を 含 む 装 置 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 前 記 窒 素 メ ー タ が 質 量 分 析 計 で あ る 請 求 項 ２ ４ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
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　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る 装 置 で あ っ て 、
　 患 者 用 呼 吸 チ ュ ー ブ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 流 量 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 二 酸 化 炭 素 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 窒 素 メ ー タ と 、
　 前 記 流 量 メ ー タ 、 前 記 二 酸 化 炭 素 メ ー タ 、 及 び 前 記 窒 素 メ ー タ に 結 合 さ れ 、 酸 素 と 二 酸
化 炭 素 の 濃 度 を 計 算 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ た デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト と 、
を 含 む 装 置 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 前 記 窒 素 メ ー タ が 質 量 分 析 計 で あ る 請 求 項 ２ ６ 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る シ ス テ ム で あ っ て 、
  患 者 用 呼 吸 チ ュ ー ブ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 流 量 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 酸 素 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 二 酸 化 炭 素 メ ー タ と 、
　 前 記 チ ュ ー ブ に 結 合 さ れ た 分 光 計 と 、
　 前 記 流 量 メ ー タ 、 前 記 酸 素 メ ー タ 、 前 記 二 酸 化 炭 素 メ ー タ 、 及 び 分 光 計 に 結 合 さ れ た デ
ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト と 、
を 含 む シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 さ ら に 、 前 記 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト に 結 合 さ れ た デ ィ ス プ レ イ ・ ス ク リ ー ン を 含 む 請 求 項
２ ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る 装 置 で あ っ て 、
　 患 者 が 吐 出 す る 周 辺 大 気 に な い 気 体 の 量 を 検 出 す る 手 段 と 、
　 前 記 気 体 の 濃 度 を 計 算 す る 手 段 と 、
　 前 記 気 体 の 前 記 濃 度 を 吐 出 さ れ た 体 積 の 関 数 と し て プ ロ ッ ト す る 手 段 と 、
を 含 む 装 置 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 呼 吸 機 能 の 異 常 を 診 断 す る 方 法 で あ っ て 、
　 患 者 に 所 定 量 の 周 辺 大 気 に な い 気 体 を 無 菌 溶 液 で 注 射 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 患 者 に マ ウ ス ピ ー ス を 提 供 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 患 者 が 前 記 マ ウ ス ピ ー ス を 通 し て 吐 出 す る こ と を 可 能 に す る ス テ ッ プ と 、
　 所 定 の 時 間 に わ た っ て 前 記 気 体 の 前 記 吐 出 さ れ た 濃 度 を 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 気 体 の 前 記 吐 出 さ れ た 濃 度 が 呼 吸 機 能 の 異 常 を 示 す か ど う か を 判 定 す る ス テ ッ プ と
、
を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 前 記 気 体 の 前 記 吐 出 さ れ た 濃 度 が 呼 吸 機 能 の 異 常 を 示 す か ど う か を 判 定 す る 前 記 ス テ ッ
プ が 、
　 吐 出 さ れ た 気 体 の 全 体 積 の 関 数 と し て 前 記 吐 出 さ れ た 気 体 の モ ル 数 の グ ラ フ を デ ィ ス プ
レ イ す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 グ ラ フ を 正 常 集 団 と 病 ん で い る 集 団 か ら の 対 応 す る デ ー タ と 比 較 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 請 求 項 ３ １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 前 記 周 辺 大 気 に な い 気 体 が 、 六 フ ッ 化 ナ ト リ ウ ム 、 ア セ チ レ ン 、 エ タ ン 、 シ ク ロ プ ロ パ
ン 、 ハ ロ タ ン 、 エ ー テ ル 、 及 び ア セ ト ン か ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ る 請 求 項 ３ １ 記 載 の 方 法
。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
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【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 一 般 に 呼 吸 器 系 統 の 血 管 閉 塞 に 関 し 、 詳 し く は 肺 塞 栓 症 と 関 連 疾 患 の 診 断 の
た め の 非 侵 襲 的 装 置 及 び 方 法 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 肺 塞 栓 症 は 、 肺 動 脈 に 塞 栓 が 引 っ か か り 、 肺 組 織 へ の 血 流 を 塞 い だ と き に 起 こ る 。 塞 栓
は 、 通 常 は 血 栓 と 呼 ば れ る 血 餅 で あ る が 、 血 管 を 塞 ぐ 脂 肪 、 羊 水 、 骨 髄 、 腫 瘍 の 破 片 、 又
は 気 泡 も 含 む こ と が あ る 。 速 や か に 治 療 さ れ な い 場 合 、 肺 塞 栓 症 は 致 命 的 に な る こ と が あ
る 。 米 国 だ け で 、 毎 年 約 ６ ０ ０ ,０ ０ ０ の 症 例 が 発 生 す る が 、 そ の う ち の １ ０ パ ー セ ン ト
が 死 に 至 る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 肺 塞 栓 症 の 検 出 は 、 そ の 徴 候 や 症 状 が 他 の 疾 患 が 原 因 で あ る と さ れ や す く 、 ま た 病 気 の
発 生 の 重 篤 度 に よ っ て 症 状 が 異 な る た め 、 き わ め て 困 難 で あ る 。 し ば し ば 、 肺 塞 栓 症 は 、
心 臓 発 作 、 肺 炎 、 過 呼 吸 症 、 鬱 血 性 心 不 全 、 又 は パ ニ ッ ク 発 作 と 混 同 さ れ る 。 ま た 、 何 も
症 状 が な い 場 合 も あ る 。
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 し ば し ば 、 肺 の 症 状 が （ も し あ っ て も ） 肺 塞 栓 症 に よ る も の で あ る と 判 定 す る 前 に 、 医
師 は ま ず 他 の 肺 疾 患 の 可 能 性 を 排 除 し な け れ ば な ら な い 。 従 来 の 検 査 診 断 方 法 は 、 血 液 検
査 、 胸 部 Ｘ 線 検 査 、 及 び 心 電 図 な ど で あ る 。 普 通 、 こ れ ら の 方 法 は 、 実 際 に 肺 塞 栓 症 を 診
断 す る た め よ り も 他 の 可 能 性 あ る 原 因 を 排 除 す る の に 有 効 で あ る 。 例 え ば 、 胸 部 Ｘ 線 検 査
は 、 塞 栓 が 生 じ た 後 の 血 管 の 微 妙 な 変 化 及 び 肺 の 梗 塞 の 徴 候 を 明 ら か に す る こ と が で き る
。 し か し 、 胸 部 Ｘ 線 検 査 は 、 塞 栓 が 存 在 す る と き で も し ば し ば 正 常 な 肺 を 示 し 、 Ｘ 線 が 異
常 を 示 す 場 合 で も 肺 塞 栓 症 を 確 認 で き る こ と は ま れ で あ る 。 同 様 に 、 心 電 図 が 異 常 を 示 す
こ と も あ る が 、 そ れ は 肺 塞 栓 症 の 可 能 性 を 示 す こ と に し か 役 立 た な い 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 肺 塞 栓 症 は 、 血 液 に 酸 素 を 供 給 し 、 血 液 か ら 二 酸 化 炭 素 を 除 去 す る 肺 の 能 力 を 変 化 さ せ
る の で 、 こ の 疾 患 を 診 断 す る １ つ の 方 法 は 、 動 脈 血 液 の 試 料 を 採 取 し て そ の 動 脈 血 液 の 酸
素 及 び 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 測 定 す る こ と （ す な わ ち 、 動 脈 血 液 気 体 分 析 ） で あ る 。 肺 塞 栓
症 は 、 通 常 、 こ れ ら の 測 定 値 に 異 常 を 生 じ さ せ る が 、 動 脈 血 液 気 体 分 析 か ら の 単 独 の 知 見
又 は 知 見 の 組 み 合 わ せ で 、 信 頼 で き る 仕 方 で 肺 塞 栓 症 を 排 除 す る こ と 又 は 特 異 的 な 仕 方 で
肺 塞 栓 症 と 診 断 す る こ と を 可 能 に す る も の は 何 も な い 。 特 に 、 肺 塞 栓 症 と さ れ た 患 者 の 少
な く と も １ ５ ～ ２ ０ ％ は 、 動 脈 血 液 に 正 常 な 量 の 酸 素 及 び 二 酸 化 炭 素 を 含 ん で い る 。 し た
が っ て 、 動 脈 血 液 の 分 析 は 肺 塞 栓 症 の 診 断 を 信 頼 で き る 仕 方 で 確 認 す る こ と も 排 除 す る こ
と も で き な い 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 血 液 D-dimer分 析 は 、 商 業 的 な 利 用 が 可 能 に な っ て い る も う １ つ の 診 断 方 法 で あ る 。 D-d
imerタ ン パ ク 質 断 片 は 、 フ ィ ブ リ ン が プ ラ ス ミ ン に よ っ て 開 裂 す る と き に 生 ず る の で 、 体
内 に 血 栓 が 生 ず る と き に は 自 然 に 形 成 さ れ る 。 し た が っ て 、 D-dimer分 析 は 肺 塞 栓 症 の 存
在 に き わ め て 敏 感 で あ る が 、 非 常 に 非 特 異 的 で あ る 。 言 い 換 え る と 、 D-dimer分 析 が 正 常
で あ る 場 合 、 臨 床 医 は 肺 塞 栓 症 が 存 在 し な い と い う こ と を 十 分 に 確 信 で き る 。 し か し 、 多
く の 研 究 に よ っ て 、 D-dimer分 析 が 正 常 と な る の は 患 者 の ３ 分 の １ 未 満 で あ る と い う こ と
が 示 さ れ た 。 し た が っ て 、 偽 陽 性 が 高 い 割 合 で 生 ず る 。 そ の た め 、 D-dimer分 析 は 、 肺 塞
栓 症 の 症 状 が あ る 患 者 の 大 部 分 で 肺 血 管 造 影 を 不 要 に す る も の で は な い 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 診 断 の 精 度 を 高 め よ う と し て 、 最 近 医 師 た ち は 病 気 の 可 能 性 が あ る 肺 の 画 像 を 生 成 で き
る 方 法 に 目 を 向 け る よ う に な っ て き た 。 そ の よ う な 方 法 の １ つ は 、 核 灌 流 検 査 で あ り 、 こ
れ は 少 量 の 放 射 性 粒 子 を 静 脈 に 注 射 す る も の で あ る 。 放 射 性 粒 子 は 肺 に 到 達 し て 、 そ こ で
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肺 の あ る 領 域 に 浸 透 す る こ と が で き る か ど う か に 基 づ い て 肺 の 中 の 血 液 の 灌 流 を 映 し 出 す
。 正 常 な 結 果 は 患 者 が 肺 塞 栓 症 で な い こ と を 示 す こ と が で き る が 、 異 常 な ス キ ャ ン は 必 ず
し も 肺 塞 栓 症 が あ る と い う こ と を 意 味 し な い 。 核 灌 流 検 査 は 、 し ば し ば 最 適 な 結 果 を 得 る
た め に 肺 換 気 ス キ ャ ン と 合 わ せ て 行 わ れ る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 肺 換 気 ス キ ャ ン で は 、 患 者 は 気 体 状 の 放 射 性 物 質 を 吸 入 す る 。 放 射 性 物 質 は 肺 の 小 さ な
袋 、 肺 胞 と 呼 ば れ る も の 、 に 行 き 渡 っ て 分 布 し 、 画 像 に 写 し 出 さ れ る 。 こ の ス キ ャ ン を 灌
流 ス キ ャ ン で 示 さ れ た 血 液 供 給 と 比 較 す る こ と に よ っ て 、 医 師 は 、 正 常 な 換 気 を 示 す が 十
分 な 灌 流 が 見 ら れ な い 領 域 に 基 づ い て そ の 人 に 肺 塞 栓 症 が あ る か ど う か を 判 定 で き る 。 そ
れ で も な お 、 ７ ０ ％ も の 患 者 で 結 果 が 不 確 定 に な る こ と が し ば し ば あ り 、 灌 流 ス キ ャ ン は
必 ず し も 常 に 肺 塞 栓 症 が 問 題 の 原 因 で あ る と い う は っ き り し た 証 拠 を 与 え る こ と が で き な
い 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 肺 血 管 造 影 は 肺 塞 栓 症 を 診 断 す る た め の 一 般 的 な 手 段 で あ る が 、 こ の 方 法 に は い く ら か
危 険 が あ り 、 他 の 検 査 に 比 べ て 快 適 で な い 。 肺 血 管 造 影 で は 、 カ テ ー テ ル が 肺 動 脈 に 通 さ
れ 、 ヨ ー ド 染 料 が 血 流 に 注 入 さ れ る 。 染 料 は 肺 の い ろ い ろ な 領 域 に 流 れ 込 み 、 Ｘ 線 を 用 い
て 画 像 化 さ れ 、 肺 塞 栓 症 を 肺 動 脈 の 閉 塞 と し て 写 し 出 す 。 肺 血 管 造 影 は 、 従 来 の 他 の 方 法
に 比 べ て 肺 塞 栓 症 を 診 断 す る の に 有 用 で あ る が 、 健 康 へ の 危 険 が あ り 、 高 価 で あ る 可 能 性
が あ る 。 専 門 家 は し ば し ば こ の 方 法 を 勧 め る が 、 こ の よ う な 侵 襲 的 な 方 法 を 喜 ん で 行 う 医
師 や 患 者 は ほ と ん ど い な い 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 ス パ イ ラ ル ・ ボ リ ュ ー メ ト リ ッ ク Ｃ Ｔ （ computed tomography） は 、 そ れ ほ ど 侵 襲 的 で
な く 、 も っ と 正 確 な 結 果 が 得 ら れ る 検 査 と し て 最 近 提 案 さ れ て い る も う １ つ の 診 断 手 段 で
あ る 。 し か し 、 報 告 さ れ て い る こ の 方 法 の 精 度 は 大 き く ば ら つ い て お り 、 肺 の 端 の 方 の 血
栓 に 対 し て は 比 較 的 感 度 が 低 い の で 肺 の 中 心 動 脈 に お け る 塞 栓 症 を 診 断 す る た め に し か 使
え な い か も し れ な い 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 こ れ ら の 肺 の 血 管 造 影 検 査 に は い く つ か 共 通 す る 欠 点 が あ る 。 ほ と ん ど 全 部 が 電 離 放 射
と 、 最 小 限 、 静 脈 内 カ テ ー テ ル の 侵 襲 性 を 必 要 と す る 。 画 像 検 査 は 、 ま た 、 患 者 に 普 通 １
０ ０ ０ ド ル を 超 え る 費 用 が か か り 、 行 う の に ２ 時 間 を 超 え る 時 間 が 係 り 、 検 査 を 行 っ て 画
像 を 得 る た め に 訓 練 さ れ た 技 能 者 や 、 画 像 を 解 釈 す る 、 認 定 さ れ た （ board-certified）
放 射 線 技 師 な ど の 専 門 能 力 を 必 要 と す る 。 特 に 、 妊 娠 し て い る 患 者 に と っ て 完 全 に 安 全 な
も の は １ つ も な い 。 そ れ ら の 欠 点 の た め 、 画 像 診 断 法 は 、 多 く の 外 来 患 者 専 門 の ク リ ニ ッ
ク や 第 三 世 界 の 国 々 の 多 く で は 利 用 で き な い 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 本 発 明 の 主 要 な 目 的 及 び 利 点 は 、 肺 の 血 管 閉 塞 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る 装 置 を 医 師 に 提 供
す る こ と で あ る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 発 明 の 別 の 目 的 及 び 利 点 は 、 肺 の 血 管 閉 塞 を 正 確 に 診 断 す る 装 置 を 提 供 す る こ と で あ
る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 本 発 明 の さ ら に 別 の 目 的 及 び 利 点 は 、 肺 の 試 験 デ ー タ を 測 定 し て 解 釈 す る 装 置 を 提 供 す
る こ と で あ る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 本 発 明 の そ の 他 の 目 的 及 び 利 点 は 、 一 部 は 明 ら か で あ り 、 一 部 は 以 下 で 示 さ れ る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ １ ６ 】
　 前 記 の 目 的 及 び 利 点 に し た が っ て 、 本 発 明 は 肺 の 塞 栓 症 を 非 侵 襲 的 に 診 断 す る 装 置 を 提
供 す る 。 本 発 明 の 装 置 は 、 患 者 の 肺 へ の 、 及 び 患 者 の 肺 か ら の 空 気 の 流 れ を 測 定 し 、 さ ら
に 酸 素 、 二 酸 化 炭 素 及 び 窒 素 の 量 を 測 定 す る セ ン サ を 有 す る 呼 吸 チ ュ ー ブ を 備 え る 。 あ る
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い は ま た 、 装 置 は 、 患 者 に 注 射 さ れ た 後 に 肺 を 経 由 し て 排 出 さ れ る 、 周 辺 大 気 に な い 気 体
の 量 を 測 定 す る こ と が で き る 赤 外 分 光 計 又 は 質 量 分 析 計 を 備 え る こ と が で き る 。 装 置 は さ
ら に 、 呼 気 の 濃 度 と 呼 気 の 全 体 積 を 決 定 し て ス ク リ ー ン に 表 示 す る デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト を
含 む 。 肺 塞 栓 症 が 存 在 す る 可 能 性 は 、 結 果 を 、 正 常 集 団 と 病 気 の 集 団 に 基 づ い て 予 め 決 定
さ れ た デ ー タ と 比 較 す る こ と に よ っ て 決 定 で き る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ １ ７ 】
　 次 に 図 面 を 参 照 し て 説 明 す る が 、 全 て の 図 面 に お い て 同 じ 参 照 数 字 は 同 様 の 部 分 を 表 す
。 図 １ に は 、 肺 の 閉 塞 が な い 肺 １ ０ が 示 さ れ て い る 。 健 康 な 肺 １ ０ で は 、 血 液 は 肺 動 脈 １
２ か ら 肺 １ ０ の 個 々 の 肺 胞 １ ６ を 取 り 巻 い て い る 毛 細 血 管 １ ４ に 自 由 に 流 れ 込 む 。 吸 入 さ
れ た 空 気 １ ８ が 肺 １ ０ と 肺 胞 １ ６ に 吸 い 込 ま れ る と 、 酸 素 が 吸 入 さ れ た 空 気 １ ８ か ら 血 流
に 移 さ れ 、 二 酸 化 炭 素 が 血 流 か ら 出 て ゆ く 。 吸 入 さ れ た 空 気 １ ８ は 、 普 通 、 約 １ ０ ０  tor
rの 分 圧 の 酸 素 と ゼ ロ （ ０ ） torrの 分 圧 の 二 酸 化 炭 素 を 含 む 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 吸 入 さ れ た 空 気 １ ８ が 肺 胞 １ ６ に 達 す る と 、 肺 動 脈 １ ２ に お け る 血 中 気 体 レ ベ ル と 平 衡
に 達 す る ま で 酸 素 含 有 量 は 減 少 し 二 酸 化 炭 素 含 有 量 は 増 加 す る 。 す る と 、 吸 入 さ れ た 空 気
１ ８ は 、 図 ２ に 見 ら れ る よ う に 、 吐 出 さ れ る 空 気 ２ ０ と し て 吐 出 さ れ る 。 適 切 に 機 能 し て
い る 肺 か ら 吐 出 さ れ る 空 気 ２ ０ は 、 普 通 、 約 ８ ０ torrの 分 圧 の 酸 素 と 約 ４ ０ torrの 分 圧 の
二 酸 化 炭 素 を 含 む 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 図 ３ は 、 肺 塞 栓 症 を 病 ん で い る 呼 吸 気 系 統 の 機 能 を 示 し て お り 、 一 例 と し て 、 病 ん で い
る 肺 ２ ４ へ の 血 流 が 閉 塞 さ れ て い る 。 そ の 結 果 、 気 体 交 換 に 関 与 し て い る 肺 胞 １ ６ の 数 が
減 少 し て い る 。 関 与 し な く な っ た 肺 胞 １ ６ に あ る ス ペ ー ス の 大 き さ は 、 普 通 、 肺 胞 デ ッ ド
ス ペ ー ス と 呼 ば れ る 。 こ の デ ッ ド ス ペ ー ス 及 び 気 体 交 換 に 利 用 で き る 全 肺 胞 体 積 の 減 少 の
た め に 、 病 ん で い る 肺 ２ ４ は 、 健 康 な 肺 １ ０ ほ ど 容 易 に 気 体 交 換 が で き な い 。 し た が っ て
、 吐 出 さ れ る 空 気 ２ ６ は 、 健 康 な 肺 か ら 吐 出 さ れ る 空 気 に 比 べ て 高 い 分 圧 の 酸 素 と 低 い 分
圧 の 二 酸 化 炭 素 を 含 む 。 図 ３ に 示 さ れ た 例 で は 、 呼 吸 気 系 統 を 出 て ゆ く 吐 出 さ れ る 空 気 ２
６ は 約 ８ ５ torrの 分 圧 の 酸 素 と 約 ２ ０ torrの 分 圧 の 二 酸 化 炭 素 を 含 む 。 し た が っ て 、 病 ん
で い る 肺 ２ ４ か ら の 吐 出 さ れ る 空 気 ２ ６ 中 の 二 酸 化 炭 素 の 酸 素 に 対 す る 比 （ す な わ ち 、 ２
０ ： ８ ５ ） は 、 図 ２ に 見 ら れ る よ う な 健 康 な 肺 １ ０ か ら の 吐 出 さ れ る 空 気 ２ ０ 中 の 二 酸 化
炭 素 の 酸 素 に 対 す る 比 （ す な わ ち 、 ４ ０ ： ８ ０ ） よ り も 小 さ い 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 図 ４ に 見 ら れ る よ う に 、 肺 の 障 害 を 測 定 し 診 断 す る シ ス テ ム ２ ８ は 、 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ
ト ５ ０ 及 び 表 示 シ ス テ ム ６ ０ と 結 合 さ れ た 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ を 備 え る 。 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０
は 、 肺 に 吸 入 さ れ る 空 気 及 び 肺 か ら 吐 出 さ れ る 空 気 の 全 体 の 流 量 を 判 定 し 、 同 時 に 酸 素 と
二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 判 定 す る 。 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ は 、 分 圧 か ら 二 酸 化 炭 素 、 酸 素 、
及 び 窒 素 の 濃 度 を 計 算 し 、 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ に よ っ て 得 ら れ た 生 の デ ー タ か ら 酸 素 に 対 す
る 二 酸 化 炭 素 の 比 を 判 定 す る 。 次 に 、 酸 素 に 対 す る 二 酸 化 炭 素 の 比 が 吐 出 さ れ た 体 積 に 対
し て デ ィ ス プ レ イ の ス ク リ ー ン ６ ０ 上 に プ ロ ッ ト さ れ る 。 こ の 二 酸 化 炭 素 の 比 を 平 均 的 な
値 と 比 較 す る こ と に よ っ て あ る 患 者 が 肺 塞 栓 症 で あ る 確 率 を 決 定 で き る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ は 、 開 放 端 ４ ２ を 有 す る 呼 吸 チ ュ ー ブ ３ ４ と 流 体 的 に 連 通 し て 結 合 さ
れ た 、 患 者 用 マ ウ ス ピ ー ス ３ ２ を 含 み 、 開 放 端 ４ ２ を 通 っ て 空 気 が 吸 入 さ れ 吐 出 さ れ る 。
測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ は 、 さ ら に 、 ３ つ の セ ン サ 、 す な わ ち 、 呼 吸 流 量 メ ー タ （ pneumotach）
３ ６ 、 カ プ ノ メ ー タ （ capnometer） ３ ８ 、 及 び 酸 素 モ ニ タ ４ ０ 、 を 含 む 。 ３ つ の セ ン サ は
、 直 列 に 呼 吸 チ ュ ー ブ ３ ４ と 一 線 上 に 位 置 し て 、 吸 入 さ れ る 空 気 と 吐 出 さ れ る 空 気 の 流 量
、 二 酸 化 炭 素 レ ベ ル 及 び 酸 素 レ ベ ル を 同 時 に 測 定 す る 。 そ れ ぞ れ 、 赤 外 及 び 常 磁 性 タ イ プ
の セ ン サ が 好 ま し い 。 分 光 的 方 法 を 用 い る セ ン サ も 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 両 方 の 測 定 に 使 用
で き る 。 た だ し 、 呼 吸 毎 に 実 時 間 プ ロ ッ ト が 可 能 な よ う に 十 分 速 い 応 答 時 間 で デ ー タ を 供
給 で き な け れ ば な ら な い 。 吸 入 さ れ た 空 気 又 は 吐 出 さ れ る 空 気 を 測 定 す る た め の 主 流 の 方
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法 が 好 ま し い が 、 傍 流 の 方 法 も 有 効 で あ る こ と が あ る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 図 ５ に 見 ら れ る よ う に 、 呼 吸 チ ュ ー ブ ３ ４ の 開 放 端 ４ ２ に Ｔ － ピ ー ス ・ ア ダ プ タ ７ ０ を
オ プ シ ョ ン と し て 設 け て 、 酸 素 依 存 的 な 患 者 に 使 用 す る こ と が で き る 。 Ｔ － ピ ー ス ・ ア ダ
プ タ ７ ０ は 、 入 口 弁 ７ ２ と 出 口 弁 ７ ４ を 含 み 、 呼 吸 チ ュ ー ブ ３ ４ を 通 る 吸 入 さ れ た 空 気 と
吐 出 さ れ る 空 気 の 通 過 を そ れ ら が 適 切 に 導 く 。 酸 素 依 存 的 な 患 者 へ の 供 給 を 吸 入 弁 ７ ２ に
接 続 す る こ と に よ っ て 、 吸 入 さ れ た 空 気 を ま ず ３ つ の セ ン サ ３ ６ 、 ３ ８ 、 及 び ４ ０ に 通 し
て 吐 出 さ れ る 空 気 と 比 較 す る た め の 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 濃 度 の ベ ー ス ラ イ ン 値 を 決 定 す る
。 酸 素 依 存 的 な 患 者 は 、 周 辺 大 気 中 に 存 在 す る の と 異 な る 濃 度 を 有 す る 空 気 を 受 け て い る
か ら で あ る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ は 、 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ か ら 得 ら れ た デ ー タ と バ ッ ク グ ラ ウ ン ド
比 較 デ ー タ の 解 釈 の た め の ソ フ ト ウ エ ア を プ ロ グ ラ ム さ れ た 商 業 的 に 入 手 で き る コ ン ピ ュ
ー タ 処 理 装 置 を 含 む 。 ソ フ ト ウ エ ア は 、 分 圧 及 び 二 酸 化 炭 素 対 酸 素 比 を 決 定 す る た め に 必
要 な 計 算 を 行 う よ う に 特 別 に 開 発 す る こ と が で き る が 、 オ プ シ ョ ン と し て ソ フ ト ウ エ ア を
商 業 的 に 購 入 し て 、 必 要 な ら ば 、 適 当 な ア ル ゴ リ ズ ム を 実 行 す る よ う に 修 正 す る こ と も で
き る 。 さ ら に 研 究 し た 後 、 本 発 明 を 使 用 し て 得 ら れ た デ ー タ に 基 づ い て バ ッ ク グ ラ ウ ン ド
比 較 デ ー タ を 更 新 し て 予 期 さ れ る 正 常 値 を さ ら に 精 密 化 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 デ ィ ス プ レ イ ・ ス ク リ ー ン ６ ０ は 、 計 算 さ れ た デ ー タ を 表 示 す る た め の ブ ラ ウ ン 管 、 又
は そ の 他 の 視 覚 表 示 装 置 を 含 む 。 ス ク リ ー ン ６ ０ は 、 オ プ シ ョ ン と し て 、 試 験 集 団 に つ い
て の 予 め 決 定 さ れ た 基 準 又 は バ ッ ク グ ラ ウ ン ド ・ デ ー タ を 表 す グ ラ フ を 表 示 し 、 現 在 の 測
定 値 を そ れ に 対 し て 視 覚 的 に 比 較 で き る よ う に プ ロ ッ ト す る こ と が で き る 。 デ ー タ 処 理 ユ
ニ ッ ト ５ ０ に よ っ て 計 算 さ れ た 二 酸 化 炭 素 対 酸 素 比 を 時 間 の 関 数 と し て 表 示 す る 他 に 、 オ
プ シ ョ ン と し て ス ク リ ー ン ６ ０ は 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 の プ ロ ッ ト を 表 示 す る こ と も で
き る 。 こ の デ ィ ス プ レ イ を 用 い て 、 医 師 は 、 急 性 呼 吸 疾 患 症 候 群 を 有 す る 患 者 に お け る 肺
胞 換 気 の 効 率 を 推 定 し て 機 械 的 換 気 設 定 を 決 定 す る の に 役 立 て る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 主 な ３ つ の セ ン サ ３ ６ ， ３ ８ ， 及 び ４ ０ の 他 に 、 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ は 、 オ プ シ ョ
ン と し て 、 動 脈 血 液 中 の ヘ モ グ ロ ビ ン の 動 脈 血 酸 素 飽 和 度 を 測 定 す る パ ル ス ・ オ キ シ メ ー
タ ４ ４ に 接 続 す る こ と も で き る 。 こ の デ ー タ と 末 梢 静 脈 血 液 サ ン プ ル の ｐ Ｈ 及 び ヘ モ グ ロ
ビ ン 濃 度 の 測 定 値 と か ら 、 患 者 の 心 拍 出 量 を Fickの 式 に よ っ て 計 算 す る こ と が で き る 。 Fi
ckの 式 を 実 行 す る た め に 、 平 均 全 酸 素 消 費 量 、 動 脈 血 酸 素 含 有 量 、 及 び 静 脈 血 酸 素 含 有 量
を 決 定 し な け れ ば な ら な い 。 平 均 全 酸 素 消 費 量 は 、 所 定 の 時 間 に わ た る 酸 素 分 圧 （ oxygen
 tension） と 流 量 カ ー ブ か ら 決 定 で き る 。 心 拍 出 量 を 決 定 す る た め に は １ 分 間 で 十 分 で あ
る 。 動 脈 血 酸 素 含 有 量 は 、 動 脈 血 酸 素 飽 和 度 （ パ ル ス ・ オ キ シ メ ー タ ４ ４ で 測 定 さ れ る ）
に ヘ モ グ ロ ビ ン 濃 度 （ 静 脈 血 液 サ ン プ ル か ら 決 定 さ れ る ） を 乗 じ て 推 定 で き る 。 静 脈 血 酸
素 含 有 量 は 、 所 定 の 時 間 に わ た っ て 呼 気 の 際 に 測 定 さ れ る 最 低 （ nadir） （ 平 均 最 低 ） 酸
素 分 圧 を 決 定 し て 計 算 す る こ と が で き る 。 最 低 酸 素 分 圧 か ら 、 静 脈 血 酸 素 飽 和 度 は 、 測 定
さ れ た ｐ Ｈ で の 公 表 さ れ た 酸 素 結 合 カ ー ブ に し た が っ て 推 定 で き る 。 次 に 、 静 脈 血 酸 素 含
有 量 は 、 静 脈 血 酸 素 飽 和 度 に 静 脈 ヘ モ グ ロ ビ ン （ 静 脈 血 液 サ ン プ ル か ら 測 定 さ れ る ） を 乗
じ て 計 算 さ れ る 。 こ れ ら の 計 算 を 行 っ た ら 、 心 拍 出 量 は 全 酸 素 消 費 量 を 動 脈 血 酸 素 含 有 量
と 静 脈 血 酸 素 含 有 量 の 差 で 割 っ て 決 定 さ れ る 。 Fickの 式 の 計 算 ア ル ゴ リ ズ ム は デ ー タ 処 理
ユ ニ ッ ト の ソ フ ト ウ エ ア に プ ロ グ ラ ム さ れ て 結 果 を ス ク リ ー ン ６ ０ に 表 示 す る こ と が で き
る 。 心 拍 出 量 測 定 は 、 医 師 が 肺 血 管 の 障 害 を 緩 和 す る た め の 治 療 又 は 循 環 系 シ ョ ッ ク の 治
療 の 成 功 又 は 失 敗 を 判 定 す る 助 け と し て 有 用 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 装 置 ２ ８ は 、 患 者 に 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ の マ ウ ス ピ ー ス ３ ２ を 通 し て 呼 吸 さ せ る （ 所 定 の
回 数 続 け て 吸 入 さ せ 吐 出 さ せ る ） こ と に よ っ て 使 用 さ れ る 。 患 者 が 吸 入 し 吐 出 す る と 、 呼
吸 流 量 セ ン サ ３ ６ 、 カ プ ノ メ ー タ ３ ８ 、 及 び 酸 素 モ ニ タ ４ ０ が そ れ ぞ れ の 測 定 を 実 行 し 、
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そ れ が 電 線 又 は ケ ー ブ ル に よ っ て デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ に 電 気 的 に 伝 送 さ れ る 。 デ ー タ
処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ に 搭 載 さ れ た プ ロ グ ラ ム 可 能 な ソ フ ト ウ エ ア が 測 定 値 を 体 積 及 び 濃 度 の
値 に 変 換 し 、 二 酸 化 炭 素 対 酸 素 比 を 計 算 し 、 こ の 比 を ス ク リ ー ン ６ ０ 上 に 、 吐 出 さ れ た 空
気 の 量 に 対 す る グ ラ フ の 形 で 表 示 す る 。 患 者 に 、 吸 入 し た 空 気 を 数 心 拍 の 間 保 持 し て か ら
測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ の マ ウ ス ピ ー ス ３ ２ を 通 し て 吐 き 出 す よ う に 要 請 す る こ と に よ っ て 読 み
取 り を 最 適 化 す る こ と が で き る 。 一 般 に 、 肺 塞 栓 症 で な い 患 者 は 通 常 二 酸 化 炭 素 対 酸 素 比
が ０ ． ３ ０ 以 上 に な る が 、 肺 塞 栓 症 の 患 者 で は 二 酸 化 炭 素 対 酸 素 比 が ０ ． ２ ５ 以 下 に な る
と さ れ て い る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 装 置 ２ ８ は 、 ま た 、 シ ョ ッ ク か ら の 蘇 生 の 際 の 全 身 酸 素 消 費 量 の 検 出 及 び 酸 素 供 給 の 十
分 性 の 決 定 に 利 用 す る こ と が で き る 。 全 身 的 な 炎 症 で は 、 体 は 正 常 時 よ り も 高 レ ベ ル で 酸
素 を 抽 出 し 、 吐 出 さ れ た 空 気 に お け る 二 酸 化 炭 素 対 酸 素 比 が 大 き く な る 。 上 で 説 明 し た よ
う に Ｔ － ピ ー ス ７ ０ を 用 い て 、 患 者 に 提 供 さ れ る 酸 素 の 濃 度 と 吐 出 さ れ た 酸 素 の 濃 度 を 決
定 で き る 。 図 ６ に 示 さ れ て い る よ う に 、 ２ つ の 吸 入 酸 素 濃 度 で 観 測 さ れ た 酸 素 供 給 量 （ す
な わ ち 、 提 供 さ れ た 量 マ イ ナ ス 吐 出 さ れ た 量 ） の レ ベ ル が 正 常 レ ベ ル に 達 し た ら 、 医 師 は
、 行 わ れ た 蘇 生 処 置 が 十 分 で あ る と い う こ と を 視 覚 的 に 確 認 で き る 。 蘇 生 処 置 の 十 分 性 を
決 定 す る １ つ の 方 法 は 、 酸 素 の 比 較 的 低 い 固 定 濃 度 と 比 較 的 高 い 固 定 濃 度 の 両 方 で 酸 素 供
給 量 を 決 定 す る こ と で あ る 。 比 較 的 低 い 濃 度 と は 、 約 ２ １ 乃 至 ３ ０ パ ー セ ン ト （ 21-30%）
の 酸 素 濃 度 で あ り 、 比 較 的 高 い 酸 素 濃 度 と は 約 ４ ５ 乃 至 ５ ０ パ ー セ ン ト （ 45-50%） の 酸 素
濃 度 で あ る 。 比 較 的 低 い 濃 度 と 比 較 的 高 い 濃 度 で の 酸 素 供 給 量 の 差 を 、 同 様 の 年 齢 、 体 重
、 体 重 指 標 、 及 び 性 別 の 健 康 な 患 者 に 関 す る ノ モ グ ラ ム と 比 較 し 、 そ れ を 用 い て 輸 液 (flu
id)蘇 生 法 及 び 昇 圧  (vasopressor)蘇 生 法 の 十 分 性 を 評 価 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 さ ら に 、 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ は 、 セ ン サ ３ ６ ， ３ ８ ， ４ ０ ， ４ ４ に よ っ て 測 定 さ れ
た 個 々 の 測 定 値 又 は そ れ ら の 組 み 合 わ せ の い ず れ か を ス ク リ ー ン ６ ０ 上 に 診 断 用 に 表 示 す
る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ る こ と が で き る 。 例 え ば 、 呼 気 中 の 二 酸 化 炭 素 と 酸 素 の 濃 度 の 時
間 に 対 す る プ ロ ッ ト は 急 性 呼 吸 疾 患 症 候 群 の 患 者 に お け る 肺 胞 換 気 の 効 率 を 推 定 す る の に
利 用 で き る で あ ろ う 。 さ ら に 、 セ ン サ ３ ６ ， ３ ８ ， ４ ０ ， 及 び ４ ４ か ら の プ ロ ッ ト さ れ た
デ ー タ を 用 い て 、 患 者 の 医 療 を 最 適 に す る た め に 機 械 的 な 換 気 装 置 の 設 定 を ど の よ う に 適
切 に 調 節 す る か 、 例 え ば 、 正 端 （ positive end） 呼 気 圧 力 、 微 小 換 気 、 及 び ピ ー ク 吸 気 圧
力 な ど の 設 定 の 度 合 い 、 を 決 定 す る 助 け と す る こ と が で き る 。 例 え ば 、 機 械 的 な 換 気 を 受
け て い る 患 者 に お い て 個 々 に 、 セ ン サ ３ ６ ， ３ ７ ， ４ ０ ， 及 び ４ ４ か ら の デ ー タ を プ ロ ッ
ト す る こ と が で き る 。 各 息 の 体 積 の 関 数 と し て 酸 素 及 び 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 同 時 に プ ロ ッ
ト す る こ と に よ っ て 、 放 出 さ れ る 二 酸 化 炭 素 の 量 及 び 抽 出 さ れ る 酸 素 の パ ー セ ン テ ー ジ を
決 定 で き る 。 気 圧 が 知 ら れ て い る と 又 は デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ に 入 力 さ れ て い る と 、 各
一 回 換 気 量 で の 肺 胞 換 気 の 効 率 を 計 算 で き る 。 次 に こ の 情 報 を 用 い て 機 械 的 換 気 を 調 節 し
て 肺 胞 の 効 率 又 は 呼 吸 し て い る 肺 胞 の 換 気 効 率 を 最 適 化 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ は 、 呼 吸 チ ュ ー ブ ３ ４ と 流 体 的 に 連 通 し て い る 呼 吸 流 量 メ ー タ ３ ６ と
赤 外 分 光 計 ８ ０ を 備 え る こ と が で き る 。 分 光 計 ８ ０ は 、 周 辺 大 気 中 に 通 常 存 在 し な い 、 患
者 か ら 肺 を 通 っ て 排 出 又 は 分 泌 さ れ た 気 体 な ど 、 そ の 他 の 物 質 の 呼 気 中 濃 度 を 測 定 す る こ
と が で き る 。 患 者 に 所 定 の 安 全 な 量 の 物 質 を 静 脈 注 射 し て 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ を 通 し て 約 ５
分 間 呼 気 を さ せ る 。 こ の 期 間 、 呼 吸 流 量 メ ー タ ３ ６ と 赤 外 分 光 計 ８ ０ か ら の 測 定 値 が デ ー
タ 処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ に 供 給 さ れ 、 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ は そ の 物 質 の 濃 度 を （ パ ー セ ン
ト 又 は 分 圧 と し て ） 計 算 し 、 結 果 を デ ィ ス プ レ イ に 供 給 し て ス ク リ ー ン ６ ０ 上 に 表 示 さ せ
る 。 本 発 明 の 前 記 の 実 施 の 形 態 と 同 様 に 、 肺 塞 栓 症 で あ る か ど う か は 、 特 定 患 者 に つ い て
表 示 さ れ た 結 果 を 健 康 な 及 び 病 気 の 集 団 の 膨 大 な サ ン プ リ ン グ に 基 づ い た 排 出 カ ー ブ と 比
較 し て 決 定 す る こ と が で き る 。 あ る い は ま た 、 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ と 流 体 的 に 連 通 し て い る
質 量 分 析 計 を 用 い て 患 者 の 呼 気 中 の 不 活 性 気 体 の 量 を 測 定 す る こ と も で き る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】

10

20

30

40

50

(10) JP 2005-529627 A 2005.10.6



　 人 間 に 使 用 し て 医 学 的 に 安 全 な 物 質 の １ つ は 六 フ ッ 化 イ オ ウ で あ る 。 例 え ば 、 利 用 で き
る 六 フ ッ 化 イ オ ウ 製 剤 と し て は Sono Vue（ 登 録 商 標 ） が あ り 、 こ れ は Bracco SpA、  ミ ラ
ノ 、 イ タ リ ー が 製 造 し て い る 、 ０ ． ９ ％ 塩 水 中 に 安 定 し た 六 フ ッ 化 イ オ ウ の 微 小 気 泡 を 懸
濁 さ せ た も の で あ る 。 患 者 は ０ ． ０ ３ ml/kgの 六 フ ッ 化 イ オ ウ 製 剤 を 「 バ タ フ ラ イ 」 針 で
注 射 さ れ る の で 静 脈 内 カ テ ー テ ル は 必 要 な い 。 赤 外 分 光 計 ８ ０ は 、 六 フ ッ 化 イ オ ウ の 濃 度
を （ パ ー セ ン ト 又 は 分 圧 と し て ） 測 定 し 、 こ の デ ー タ ８ ２ を デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト ５ ０ に 供
給 す る 。 次 に 、 呼 気 中 の 六 フ ッ 化 イ オ ウ の モ ル 数 が 計 算 さ れ 、 ス ク リ ー ン ６ ０ 上 に 呼 気 量
の 関 数 と し て プ ロ ッ ト さ れ る 。 ス ク リ ー ン ６ ０ は ま た 、 診 断 用 に 、 正 常 な 集 団 と 病 気 の 集
団 か ら の デ ー タ も 表 示 で き る 。 溶 液 に 調 製 し て こ の よ う に 使 用 で き る そ の 他 の 物 質 と し て
は 、 ア セ チ レ ン 、 エ タ ン 、 シ ク ロ プ ロ パ ン 、 ハ ロ タ ン 、 エ ー テ ル 、 及 び ア セ ト ン が あ げ ら
れ る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 測 定 ユ ニ ッ ト ３ ０ は 、 呼 気 の 二 酸 化 炭 素 濃 度 を 測 定 す る た め の カ プ ノ メ ー タ ３ ８ と 、 呼
気 の 酸 素 濃 度 を 測 定 す る た め の 酸 素 モ ニ タ ４ ０ を 含 む こ と が 最 適 で あ る が 、 カ プ ノ メ ー タ
３ ８ 又 は 酸 素 モ ニ タ ４ ０ を 、 呼 気 中 の 窒 素 を 測 定 し 、 濃 度 の 計 算 用 に デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト
５ ０ に そ の デ ー タ を 供 給 で き る 質 量 分 析 計 に 置 き 換 え る こ と も で き る 。 周 辺 大 気 は 、 主 に
３ つ の 気 体 、 窒 素 、 酸 素 、 及 び 二 酸 化 炭 素 か ら な っ て お り 、 い ず れ か ２ つ の 気 体 の 濃 度 の
測 定 に よ り 、 標 準 表 や 計 算 を 使 用 し て 、 第 ３ の 気 体 の 濃 度 を 近 似 的 に 決 定 で き る 。 し た が
っ て 、 質 量 分 析 計 に よ っ て カ プ ノ メ ー タ ３ ８ 又 は 酸 素 モ ニ タ ４ ０ を 置 き 換 え 、 デ ー タ 処 理
ユ ニ ッ ト に 必 要 な 計 算 を プ ロ グ ラ ム し て 、 診 断 に 必 要 な 二 酸 化 炭 素 と 酸 素 の 濃 度 を 決 定 す
る こ と が で き る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ３ ２ 】
【 図 １ 】 吸 入 時 の 呼 吸 気 系 統 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ２ 】 吐 出 時 の 呼 吸 気 系 統 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ３ 】 吐 出 時 の 肺 血 管 閉 塞 を 病 む 呼 吸 気 系 統 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ４ 】 本 発 明 の シ ス テ ム の 概 略 図 で あ る 。
【 図 ５ 】 本 発 明 の ア タ ッ チ メ ン ト の 透 視 図 で あ る 。
【 図 ６ 】 デ ィ ス プ レ イ 画 面 の 表 示 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ７ 】 本 発 明 の 別 の 実 施 形 態 を 示 す 概 略 図 で あ る 。
【 符 号 の 説 明 】
【 ０ ０ ３ ３ 】
２ ８ 　 　 シ ス テ ム （ 装 置 ）
３ ０ 　 　 測 定 ユ ニ ッ ト
３ ２ 　 　 マ ウ ス ピ ー ス
３ ４ 　 　 呼 吸 チ ュ ー ブ
３ ６ 　 　 呼 吸 流 量 メ ー タ （ セ ン サ ）
３ ８ 　 　 カ プ ノ メ ー タ
４ ０ 　 　 酸 素 モ ニ タ
４ ２ 　 　 開 放 端
４ ４ 　 　 パ ル ス ・ オ キ シ メ ー タ
５ ０ 　 　 デ ー タ 処 理 ユ ニ ッ ト
６ ０ 　 　 デ ィ ス プ レ イ ・ ス ク リ ー ン （ 表 示 シ ス テ ム ）
７ ０ 　 　 Ｔ － ピ ー ス ・ ア ダ プ タ
７ ２ 　 　 入 口 弁
７ ４ 　 　 出 口 弁
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【 図 １ 】 【 図 ２ 】

【 図 ３ 】 【 図 ４ 】
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【 図 ５ 】

【 図 ６ 】

【 図 ７ 】

【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 16年 9月 3日 (2004.9.3)
【 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 】 請 求 項 １ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 請 求 項 １ ７ 】
　 肺 胞 換 気 の 効 率 を 測 定 す る 方 法 で あ っ て 、
　 患 者 に マ ウ ス ピ ー ス を 提 供 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 患 者 が 前 記 マ ウ ス ピ ー ス を 通 し て 吸 入 す る こ と を 可 能 に す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 吸 入 し た 空 気 の 酸 素 と 二 酸 化 炭 素 の 分 圧 を 測 定 す る ス テ ッ プ と 、
　 送 給 さ れ た 酸 素 の 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ と 、
　 放 出 さ れ た 二 酸 化 炭 素 の 量 を 計 算 す る ス テ ッ プ と 、
　 各 一 回 換 気 量 で の 肺 胞 換 気 の 効 率 を 決 定 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 方 法
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摘要(译)

要解决的问题：为医生提供非侵入性诊断肺血管闭塞的装置。 本发明包
括用于确定呼吸系统的功能和用于确定是否存在肺栓塞的装置和方法。
该装置具有传感器，该传感器测量从患者肺部排出的特定气体的量，包
括不在先前提供给患者的环境气氛中的气体。根据该数据，处理装置根
据排出量计算排出气体的浓度，并将结果显示在屏幕上。通过将结果与
患病和不寻常患者群体的预定值进行比较，可以对肺栓塞的存在做出准
确的决定。
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