
(57)【要約】

本発明は、データアーティファクトによる誤検出警報応

答の確率を低減するように、単一患者パラメータに関連

する単一モニタからデータを収集することができる鎮静

・鎮痛システムを含む。本発明はまた、切迫したよくな

い患者の状態を検出することができ、かかる状態をよく

ない患者の状態が実際に発現する前に検出することがで

きる、モニタリングシステムを含む。本発明はさらに、

鎮静・鎮痛システムに傾向分析を組み込む方法を含む。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 患 者 に 結 合 さ れ る よ う に か つ 該 患 者 の 生 理 学 的 状 態 を 反 映 す る 患 者 パ ラ メ ー タ を 測 定 す
る よ う に 適 合 さ れ た 少 な く と も １ つ の 患 者 健 康 状 態 モ ニ タ 装 置 と 、
　 ユ ー ザ イ ン タ フ ェ ー ス と 、
　 前 記 患 者 に 対 し １ つ ま た は 複 数 の 薬 剤 を 供 給 す る 薬 剤 送 達 コ ン ト ロ ー ラ と 、
　 前 記 モ ニ タ さ れ た 患 者 の 生 理 学 的 状 態 の う ち の 少 な く と も １ つ の 安 全 な パ ラ メ ー タ お よ
び 望 ま し く な い パ ラ メ ー タ を 反 映 す る 安 全 デ ー タ セ ッ ト を 格 納 す る メ モ リ デ バ イ ス と 、
　 前 記 患 者 健 康 状 態 モ ニ タ 、 前 記 ユ ー ザ イ ン タ フ ェ ー ス 、 前 記 薬 剤 送 達 コ ン ト ロ ー ラ 、 お
よ び 前 記 メ モ リ デ バ イ ス と 相 互 接 続 さ れ 、 前 記 患 者 パ ラ メ ー タ を 受 け 取 り 該 患 者 パ ラ メ ー
タ の 傾 向 を 分 析 す る こ と に よ り よ く な い 患 者 の 状 態 が 切 迫 し て い る か 否 か を 判 断 す る 電 子
コ ン ト ロ ー ラ と 、
を 具 備 す る 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ 】
　 患 者 の 安 全 性 と 臨 床 医 の 認 識 と を 確 実 に す る １ つ ま た は 複 数 の 作 動 部 を さ ら に 具 備 し 、
前 記 電 子 コ ン ト ロ ー ラ は 、 該 作 動 部 と 相 互 接 続 さ れ 、 か つ 前 記 患 者 パ ラ メ ー タ の 前 記 傾 向
に 従 っ て 該 作 動 部 を 制 御 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 電 子 コ ン ト ロ ー ラ は 、 前 記 安 全 デ ー タ セ ッ ト の 範 囲 内 に あ る 前 記 患 者 パ ラ メ ー タ の
よ く な い 傾 向 に 応 じ て 早 期 の 警 報 を 提 供 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 電 子 コ ン ト ロ ー ラ は 、 前 記 傾 向 に 対 し 前 記 患 者 パ ラ メ ー タ 測 定 値 を 評 価 す る 、 請 求
項 １ に 記 載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 患 者 パ ラ メ ー タ は 、 カ プ ノ メ ト リ 、 パ ル ス オ キ シ メ ト リ お よ び 血 圧 か ら 導 出 さ れ る
も の で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 患 者 パ ラ メ ー タ は 心 拍 数 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 少 な く と も １ つ の 患 者 健 康 状 態 モ ニ タ は 、 心 電 計 と パ ル ス オ キ シ メ ー タ と の う ち の
一 方 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ８ 】
　 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 で あ っ て 、
　 単 一 患 者 パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る 患 者 に 対 す る 患 者 モ ニ タ を 提 供 す る ス テ ッ プ と 、
　 該 モ ニ タ に よ っ て 前 記 患 者 を モ ニ タ す る ス テ ッ プ で あ っ て 、 該 モ ニ タ か ら 収 集 さ れ た デ
ー タ を 、 前 記 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム の コ ン ト ロ ー ラ に 送 信 し て も よ い 、 モ ニ タ す る ス テ ッ プ
と 、
　 前 記 モ ニ タ か ら 受 信 さ れ た デ ー タ に 基 づ い て 傾 向 を 作 成 す る ス テ ッ プ と 、
　 該 傾 向 を 前 記 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム の ア ル ゴ リ ズ ム に 入 力 す る ス テ ッ プ と 該 傾 向 を 分 析 す
る ス テ ッ プ と の う ち の 少 な く と も 一 方 と 、
　 前 記 傾 向 分 析 に 基 づ き 適 当 な 処 置 を 開 始 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 分 析 す る ス テ ッ プ は 、 前 記 傾 向 の 傾 斜 を 計 算 す る こ と 、 傾 向 変 動 に 対 す る 複 数 の 傾
斜 を 計 算 す る こ と 、 多 項 式 の 係 数 を 計 算 す る こ と 、 お よ び 最 小 平 均 ２ 乗 誤 差 技 法 を 使 用 し
て 前 記 傾 斜 の 曲 線 あ て は め を 行 う こ と の う ち の 少 な く と も １ つ を 含 む 、 請 求 項 ８ に 記 載 の
鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 コ ン ト ロ ー ラ に 提 示 さ れ る デ ー タ が 実 際 に 傾 斜 の 変 化 を 示 す か 否 か に 対 す る 確 率 値
を 計 算 す る ス テ ッ プ を さ ら に 含 む 、 請 求 項 ８ に 記 載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組
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み 込 む 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 傾 向 を 、 関 連 す る 患 者 パ ラ メ ー タ か ら の 複 数 の 他 の 傾 向 と 組 み 合 わ せ て 分 析 す る 、
請 求 項 ８ に 記 載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 傾 向 を 、 直 交 性 の あ る 冗 長 性 の 機 能 と し て 組 み 込 む 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛
シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 傾 向 を 、 少 な く と も １ つ の ニ ュ ー ラ ル ネ ッ ト ワ ー ク に 統 合 す る 、 請 求 項 ８ に 記 載 の
鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 適 当 な 処 置 は 、 モ ニ タ し 続 け る こ と 、 事 前 警 報 を 開 始 す る こ と 、 薬 剤 送 達 を 休 止 す
る こ と 、 お よ び 完 全 な 警 報 を 開 始 す る こ と の う ち の 少 な く と も １ つ を 含 む 、 請 求 項 ８ に 記
載 の 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 　 ［ 発 明 の 背 景 ］
　 本 発 明 は 、 概 し て 、 傾 向 分 析 に 関 し 、 特 に 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム の モ ニ タ リ ン グ 、 処 理
お よ び 出 力 機 能 に 組 み 込 ま れ た 傾 向 分 析 に 関 す る 。
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 　 ［ 関 連 出 願 の 相 互 参 照 ］
　 こ の 出 願 は 、 米 国 特 許 法 第 １ １ ９ （ ｅ ） 条 （ 35 U.S.C. § 119(e)） に 基 づ き 、 参 照 に よ
り 本 明 細 書 に 援 用 さ れ る ２ ０ ０ ２ 年 １ ０ 月 ３ 日 に 出 願 さ れ た 「 Systems and Methods for 
Providing Trend Analysis in a Sedation and Analgesia System」 と 題 す る 米 国 仮 特 許
出 願 第 ６ ０ ／ ４ １ ５ ， ５ ２ ４ 号 に 対 す る 優 先 権 を 主 張 す る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 　 ［ 連 邦 政 府 に よ る 資 金 提 供 を 受 け た 研 究 開 発 の 記 載 ］
　 適 用 な し
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 　 ［ 「 マ イ ク ロ フ ィ ッ シ ュ 付 録 」 へ の 参 照 ］
　 適 用 な し
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 　 ［ 関 連 技 術 の 説 明 ］
　 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 外 科 的 処 置 を 受 け て い
る 患 者 に 対 し 、 鎮 静 剤 、 鎮 痛 剤 お よ び ／ ま た は 記 憶 消 失 剤 を 、 資 格 を 有 す る 麻 酔 担 当 者 が
い て も い な く て も 過 剰 投 薬 の 危 険 性 を 低 減 す る 方 法 で 安 全 に 受 容 す る 手 段 を 提 供 す る 、 鎮
静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム が 開 発 さ れ て き た 。 技 術 の 著 し い 進 歩 に よ り 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム を 、
病 院 お よ び 外 来 環 境 で 使 用 す る た め に 安 全 な も の と す る こ と が で き 、 た と え ば 、 Ｃ ． Ｒ ．
Ｎ ． Ａ ． 、 訓 練 を 受 け た 医 師 ま た は 他 の 訓 練 を 受 け た 技 師 等 の 訓 練 を 受 け た 麻 酔 医 以 外 の
人 が 操 作 す る こ と が で き る 。 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム は 、 安 全 か つ 効 果 的 な 鎮 静 お よ び 鎮 痛 が
、 恐 怖 お よ び 苦 痛 の 影 響 を 実 質 的 に 軽 減 す る こ と が で き る す べ て の 処 置 に 対 し 、 麻 酔 担 当
者 を 手 配 す る こ と が で き な い 、 開 業 医 の ニ ー ズ を 満 た す た め に 役 立 っ て き た 。 こ れ ら の 目
的 に 向 け ら れ た 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム の 出 現 に よ り 、 こ れ ら の 人 々 に 対 し 、 麻 酔 器 の 操 作 に
必 要 な 認 識 的 か つ 手 作 業 に よ る 作 業 負 荷 を 低 減 す る 患 者 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム に 統 合 さ れ
た 薬 剤 送 達 シ ス テ ム が 提 供 さ れ る が 、 そ れ で も 臨 床 医 は 依 然 と し て 患 者 の 管 理 の 中 心 に 居
続 け る 。 「 臨 床 医 が 一 番 知 っ て い る 」 と い う 原 理 に 従 っ て 、 臨 床 医 に は 、 最 終 的 な 判 断 を
行 う 責 任 が 依 然 と し て 与 え ら れ て い る 。 こ の 高 度 な 技 術 に よ り 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム を 、
患 者 に 対 し 鎮 静 、 記 憶 消 失 お よ び ／ ま た は 鎮 痛 の 費 用 効 率 が よ く 容 易 に 利 用 可 能 な 手 段 を
提 供 し て 、 麻 酔 担 当 者 が い な く て も 全 身 麻 酔 よ り 低 い 薬 物 濃 度 効 果 で 操 作 す る こ と が で き
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る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム の 例 は 、 １ ９ ９ ９ 年 ６ 月 ３ 日 に 出 願 さ れ 全 体 と し て 参 照 に よ り 本 明
細 書 に 援 用 さ れ る 米 国 特 許 出 願 第 ０ ９ ／ ３ ２ ４ ， ７ ５ ９ 号 に 述 べ ら れ て い る 。 こ の 鎮 静 ・
鎮 痛 シ ス テ ム は 、 １ つ ま た は 複 数 の 患 者 の 生 理 学 的 状 態 を 電 子 的 に モ ニ タ し な が ら 、 た と
え ば 、 １ つ ま た は 複 数 の 鎮 静 剤 、 鎮 痛 剤 お よ び ／ ま た は 記 憶 消 失 剤 の 送 達 と 、 気 道 陽 圧 の
送 出 と 、 薬 剤 送 達 の 減 少 ま た は 増 加 と 、 酸 素 の 送 出 と 、 た と え ば オ ピ オ イ ド 拮 抗 薬 へ の 薬
剤 の 変 更 と 、 患 者 モ ニ タ か ら の さ ら な る 情 報 の 要 求 と 、 警 報 の ト リ ガ と 、 を 、 電 子 的 に 統
合 す る 。 一 形 態 で は 、 米 国 特 許 出 願 第 ０ ９ ／ ３ ２ ４ ， ７ ５ ９ 号 の シ ス テ ム は 、 患 者 お よ び
シ ス テ ム の 状 態 を 反 映 す る 格 納 さ れ た デ ー タ 定 義 パ ラ メ ー タ の １ つ ま た は 複 数 の セ ッ ト を
使 用 し 、 そ の パ ラ メ ー タ は 、 ソ フ ト ウ ェ ア を 通 し て 、 薬 剤 送 達 を 控 え め に 管 理 し か つ 意 識
の あ る 患 者 の 生 命 徴 候 お よ び 他 の 生 理 学 的 状 態 に 関 連 す る 安 全 な 費 用 効 率 の よ い 最 適 化 さ
れ た 値 に 相 関 さ せ る た め に 、 ア ク セ ス さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 偽 の （ spurious） モ ニ タ デ ー タ ま た は 他 の 要 因 に よ り 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム は 、 危 険 な
可 能 性 が あ る 処 置 を 行 い 、 重 大 な 状 況 に お い て 処 置 を 行 わ ず 、 ま た は 不 要 に 警 報 を 与 え る
可 能 性 が あ る 。 た と え ば 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム は 、 不 安 定 に な っ た 心 電 計 （ Ｅ Ｃ Ｇ ） で 患
者 の 心 拍 数 を モ ニ タ し て い る 場 合 が あ る 。 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム は 、 単 一 モ ニ タ に 基 づ い て
、 不 安 定 な Ｅ Ｃ Ｇ デ ー タ が 実 際 に は 偽 で あ る 場 合 、 た と え ば 危 険 な ま で に 低 い 心 拍 数 を 示
す 警 報 を 通 知 す る 可 能 性 が あ る 。 誤 検 出 警 報 の 頻 度 が 高 い こ と に よ り 、 臨 床 医 が い ら だ つ
可 能 性 が あ り 、 真 の 生 死 に か か わ る 状 態 に 対 し て そ れ ほ ど 注 意 が 向 け ら れ な い こ と に な る
可 能 性 が あ る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 一 般 に 、 医 療 機 器 に 組 み 込 ま れ た モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム は 、 専 用 の モ ニ タ に よ り 所 与 の
患 者 パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る 。 そ し て 、 モ ニ タ さ れ た パ ラ メ ー タ に 対 し 、 安 全 デ ー タ セ ッ
ト を 確 立 し 、 モ ニ タ さ れ た デ ー タ が 安 全 範 囲 外 に な る と 、 警 報 応 答 を 開 始 す る 。 か か る シ
ス テ ム は 、 ほ と ん ど の 真 の よ く な い （ adverse） 患 者 の 状 態 が 検 出 さ れ る 場 合 に 、 高 感 度
を 提 供 す る 可 能 性 が あ る が 、 安 全 デ ー タ セ ッ ト 外 に な る デ ー タ ア ー テ ィ フ ァ ク ト か ら も た
ら さ れ る 誤 検 出 警 報 も ま た 発 生 し や す い と い う 可 能 性 も あ る 。 さ ら に 、 心 拍 数 等 の 多 く の
患 者 パ ラ メ ー タ は 、 切 迫 し た よ く な い 患 者 の 状 態 の 場 合 、 安 全 デ ー タ セ ッ ト の 閾 値 に 向 か
っ て 線 形 に ま た は 単 調 に 低 下 し 、 よ く な い 患 者 の 状 態 を 示 す 。 既 存 の モ ニ タ リ ン グ シ ス テ
ム で は 、 か か る 低 下 は 、 一 般 に 、 デ ー タ が 安 全 デ ー タ セ ッ ト 外 に な る ま で 検 出 さ れ な い が
、 所 定 の 期 間 に わ た っ て 患 者 の 心 拍 数 を 見 る こ と に よ り 、 患 者 パ ラ メ ー タ が 実 際 に 安 全 デ
ー タ セ ッ ト か ら 出 る 数 秒 前 に 、 よ く な い 患 者 の 事 象 が 切 迫 し て い る こ と が 明 ら か で あ る 場
合 が あ る 。 デ ー タ が 確 立 さ れ た 安 全 デ ー タ セ ッ ト 閾 値 を 越 え る ま で 待 つ こ と に よ り 、 患 者
が す で に よ く な い 状 態 に あ る 状 況 に お い て 、 臨 床 医 が 遅 れ を 取 り 戻 そ う と 奮 闘 す る こ と に
な る 可 能 性 が あ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 　 ［ 発 明 の 概 要 ］
　 本 発 明 は 、 デ ー タ ア ー テ ィ フ ァ ク ト に よ る 誤 検 出 警 報 応 答 の 確 率 を 低 減 す る よ う に 、 単
一 患 者 パ ラ メ ー タ に 関 連 す る 単 一 モ ニ タ か ら デ ー タ を 収 集 す る こ と が で き る 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ
ス テ ム を 含 む 。 本 発 明 は ま た 、 切 迫 し た よ く な い 患 者 の 状 態 を 検 出 す る こ と が で き 、 か か
る 状 態 を よ く な い 患 者 の 状 態 が 実 際 に 発 生 す る 前 に 検 出 す る こ と が で き る 、 モ ニ タ リ ン グ
シ ス テ ム も 含 む 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 本 発 明 は ま た 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 も 含 む 。 一 実 施 形 態 に お
い て 、 か か る 方 法 は 、 単 一 患 者 パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る 患 者 モ ニ タ を 提 供 す る こ と 、 お よ
び そ の モ ニ タ に よ り 患 者 を モ ニ タ す る こ と を 含 み 、 そ れ に よ り 、 モ ニ タ か ら 収 集 さ れ た デ
ー タ を 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム の コ ン ト ロ ー ラ に 送 信 す る 。 本 方 法 は 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム の
ア ル ゴ リ ズ ム に 傾 向 を 入 力 す る こ と か 、 ま た は 傾 向 を 分 析 す る こ と を さ ら に 含 む 。 最 後 に
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、 本 方 法 は 、 傾 向 分 析 に 基 づ い て 適 当 な 処 置 を 開 始 す る こ と を さ ら に 含 む 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 　 ［ 発 明 の 詳 細 な 説 明 ］
　 図 １ は 、 ユ ー ザ イ ン タ フ ェ ー ス １ ２ 、 ソ フ ト ウ ェ ア 制 御 コ ン ト ロ ー ラ １ ４ 、 周 辺 機 器 １
５ 、 電 源 １ ６ 、 外 部 通 信 １ ０ 、 圧 力 送 出 部 １ １ 、 患 者 イ ン タ フ ェ ー ス １ ７ お よ び 薬 剤 送 達
部 １ ９ を 有 す る 本 発 明 に よ る 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ の 一 実 施 形 態 の ブ ロ ッ ク 図 を 示 し 、
こ こ で は 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ は 、 患 者 １ ８ に 鎮 静 お よ び ／ ま た は 鎮 痛 を 与 え る た め
に 、 ユ ー ザ １ ３ に よ っ て 操 作 さ れ る 。 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ の 例 は 、 １ ９ ９ ９ 年 ６ 月 ３
日 に 出 願 さ れ 全 体 と し て 参 照 に よ り 本 明 細 書 に 援 用 さ れ る 米 国 特 許 出 願 第 ０ ９ ／ ３ ２ ４ ，
７ ５ ９ 号 に よ り 開 示 さ れ 使 用 可 能 に さ れ て い る 。 ユ ー ザ イ ン タ フ ェ ー ス １ ２ の 実 施 形 態 は
、 ２ ０ ０ ２ 年 １ １ 月 １ 日 に 出 願 さ れ 全 体 と し て 参 照 に よ り 本 明 細 書 に 援 用 さ れ る 米 国 特 許
出 願 第 １ ０ ／ ２ ８ ５ ， ６ ８ ９ 号 に よ っ て 開 示 さ れ 使 用 可 能 に さ れ て い る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 患 者 イ ン タ フ ェ ー ス １ ７ は 、 限 定 さ れ な い が 、 非 侵 襲 的 血 圧 モ ニ タ 、 パ ル ス オ キ シ メ ー
タ 、 カ プ ノ メ ー タ 、 Ｅ Ｃ Ｇ 、 患 者 意 識 評 価 シ ス テ ム 、 換 気 流 モ ニ タ 、 換 気 圧 モ ニ タ 、 イ ン
ピ ー ダ ン ス プ レ ス チ モ グ ラ フ （ Ｉ Ｐ Ｇ ） 、 ガ ス 分 析 器 、 換 気 温 度 モ ニ タ 、 換 気 湿 度 モ ニ タ
お よ び 聴 覚 モ ニ タ を 含 む 、 生 命 徴 候 モ ニ タ お よ び 意 識 モ ニ タ 等 の １ つ ま た は 複 数 の 患 者 健
康 状 態 モ ニ タ を 含 む 。 患 者 イ ン タ フ ェ ー ス １ ７ の 患 者 モ ニ タ は 、 コ ン ト ロ ー ラ １ ４ に 電 子
的 に 結 合 さ れ 、 患 者 の 実 際 の 生 理 学 的 状 態 を 表 す 信 号 を 供 給 し て も よ い 。 本 発 明 の 一 実 施
形 態 で は 、 少 な く と も １ つ の モ ニ タ は 、 所 定 の 期 間 に わ た り 第 １ の 患 者 パ ラ メ ー タ を モ ニ
タ し 、 そ こ で 、 患 者 パ ラ メ ー タ の 傾 向 が 分 析 さ れ る こ と に よ り 、 よ く な い 患 者 の 状 態 が 切
迫 し て い る か 否 か が 判 断 さ れ 、 か つ ／ ま た は デ ー タ が ア ー テ ィ フ ァ ク ト に よ る 可 能 性 が あ
る か 、 ま た は 真 の 患 者 の 状 態 を 表 す 可 能 性 が あ る か が 突 き 止 め ら れ る 。 モ ニ タ さ れ る パ ラ
メ ー タ に は 、 た と え ば 、 心 拍 数 、 二 酸 化 炭 素 レ ベ ル 、 酸 素 飽 和 度 お よ び 血 圧 が 含 ま れ て も
よ い 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 患 者 の モ ニ タ さ れ た パ ラ メ ー タ が 所 定 の 安 全 デ ー タ セ ッ ト 外 に な る （ た と え ば 、 心 拍 数
が 、 低 す ぎ る と み な さ れ る 値 ま で 低 下 す る ） 前 に は 、 一 般 に 、 そ の パ ラ メ ー タ が 最 終 的 に
安 全 デ ー タ セ ッ ト 閾 値 を 越 え る 低 速 な 変 化 、 す な わ ち 傾 向 の （ た と え ば 、 心 拍 数 が ゆ っ く
り と 低 下 す る ） 期 間 が あ る 。 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ ム は 、 傾 向 分 析 が な け れ ば 、 一 般 に 、 パ
ラ メ ー タ が そ の 安 全 デ ー タ セ ッ ト 外 に な っ た 時 に の み 臨 床 医 に 警 報 を 与 え る こ と に な り 、
付 添 い 人 が 、 す で に 危 険 な 可 能 性 の あ る 状 況 を 是 正 す る よ う に せ か さ れ る こ と に な る 場 合
が 多 い 。 シ ス テ ム ２ ２ に よ っ て 提 供 さ れ る 傾 向 分 析 に よ り 、 発 現 し て い る 可 能 性 の あ る 危
険 な 可 能 性 の あ る 状 況 に 対 し 、 臨 床 医 に 早 期 に 警 報 を 与 え る こ と が で き る 。 さ ら に 、 患 者
パ ラ メ ー タ が デ ー タ ア ー テ ィ フ ァ ク ト の た め に 安 全 デ ー タ セ ッ ト 外 に な る と 、 本 発 明 の 傾
向 分 析 に よ り 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ は 、 緊 迫 し た よ く な い 患 者 の 状 態 を 示 す 先 行 情 報
が な い た め に 、 ア ー テ ィ フ ァ ク ト を 認 識 す る こ と が で き る 可 能 性 が あ る 。 コ ン ト ロ ー ラ １
４ は 、 患 者 イ ン タ フ ェ ー ス １ ７ か ら の 電 子 フ ィ ー ド バ ッ ク を 、 所 定 の 期 間 に わ た っ て メ モ
リ デ バ イ ス に 格 納 さ れ た デ ー タ と 比 較 し て も よ く 、 そ の 場 合 、 か か る デ ー タ を 、 ポ イ ン ト
ご と で は な く 情 報 の 傾 向 と し て 評 価 し て も よ い 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 コ ン ト ロ ー ラ １ ４ を 、 傾 向 分 析 お よ び ／ ま た は 格 納 さ れ た デ ー タ 比 較 の 結 果 に 応 じ て 作
動 部 （ effector） （ 図 示 せ ず ） を 制 御 す る よ う に プ ロ グ ラ ム し て も よ い 。 作 動 部 は 、 患 者
の 安 全 性 お よ び 臨 床 医 の 認 識 を 確 実 に す る こ と が で き る 任 意 の 適 当 な 制 御 機 能 で あ っ て も
よ い 。 作 動 部 は 、 限 定 さ れ な い が 、 薬 剤 減 少 、 薬 剤 増 加 、 気 道 陽 圧 変 化 、 警 報 、 事 前 警 報
、 酸 素 送 出 、 モ ニ タ か ら の さ ら な る デ ー タ サ ン プ リ ン グ の た め の ト リ ガ 、 た と え ば 二 酸 化
炭 素 お よ び オ ピ オ イ ド 拮 抗 薬 へ の 薬 剤 の 変 更 お よ び 患 者 反 応 問 合 せ を 含 む 。 作 動 部 は 、 付
き 添 い の 臨 床 医 に 警 報 を 与 え る こ と な く 静 か に 開 始 し て も よ く 、 ユ ー ザ イ ン タ フ ェ ー ス １
２ に よ っ て 信 号 が 送 ら れ て も よ く 、 か つ ／ ま た は 開 始 さ れ る 前 に ユ ー ザ か ら の 確 認 を 必 要
と し て も よ い 。
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【 ０ ０ １ ５ 】
　 図 ２ は 、 モ ニ タ さ れ る 患 者 か ら の 心 拍 数 傾 向 ３ ３ を 示 す 表 示 ３ ０ の 一 実 施 形 態 を 示 す 。
例 示 す る 表 示 で は 、 所 与 の 患 者 お よ び 臨 床 的 情 況 に 対 す る 安 全 な 心 拍 範 囲 を 、 ９ ０ ～ １ １
０ ｂ ｐ ｍ で あ る と み な し て も 良 い 。 傾 向 ３ ３ を 、 心 拍 数 ｙ 軸 ３ １ と 時 間 ｘ 軸 ３ ２ と に 基 づ
い て 確 立 し て も よ い 。 表 示 ３ ０ は さ ら に 、 患 者 の 心 拍 数 が 安 全 デ ー タ セ ッ ト 内 に あ り （ ９
５ ｂ ｐ ｍ ） 、 臨 床 医 に 警 報 を 与 え か つ ／ ま た は 患 者 を 安 全 な 状 態 に す る 処 置 を と る こ と の
な い よ う に す る 期 間 ３ ４ を 示 す 。 期 間 ３ ４ に 続 き 、 表 示 ３ ０ は 、 傾 向 ３ ３ の 期 間 ３ ５ を 示
す 。 期 間 ３ ５ は 、 確 立 さ れ た 安 全 デ ー タ セ ッ ト が 与 え ら れ る と 、 許 容 可 能 な 心 拍 数 の 所 定
の 安 全 な 範 囲 外 に な る 。 し か し な が ら 、 よ く な い 患 者 の 状 態 が 存 在 す る 根 拠 と な る 証 拠 が
な け れ ば 、 単 一 の デ ー タ ポ イ ン ト の み が ９ ０ ｂ ｍ ｐ 閾 値 よ り 下 に な り 、 ほ と ん ど の 真 に 重
大 な よ く な い 患 者 の 状 態 に 合 致 す る 閾 値 に 向 う 傾 斜 し た 低 下 が な い 場 合 、 期 間 ３ ５ は 、 デ
ー タ ア ー テ ィ フ ァ ク ト の 結 果 で あ る 可 能 性 が あ る 。 例 示 し た 例 の 間 に 臨 床 医 に 警 報 を 与 え
る こ と に よ り 、 誤 検 出 警 報 が も た ら さ れ る 可 能 性 が あ り 、 そ の た め 、 モ ニ タ リ ン グ シ ス テ
ム の 特 異 性 が 低 下 し 、 付 き 添 い の 臨 床 医 が い ら だ つ 可 能 性 が あ る 。 誤 検 出 警 報 が 一 貫 し て
開 始 す る こ と に よ り 、 臨 床 医 は 、 最 終 的 に 真 に よ く な い 患 者 の 状 態 を 示 す 可 能 性 の あ る 警
報 に 対 し て そ れ ほ ど 注 意 を 払 わ な く な る 可 能 性 が あ る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 図 ３ は 、 モ ニ タ さ れ る 患 者 か ら の 心 拍 数 傾 向 ４ ３ を 示 す 表 示 ４ ０ の さ ら な る 例 を 示 す 。
例 示 す る 表 示 で は 、 所 与 の 患 者 お よ び 臨 床 的 情 況 に 対 す る 安 全 な 心 拍 範 囲 を 、 た と え ば ９
０ ～ １ １ ０ ｂ ｐ ｍ で あ る と み な し て も よ い 。 傾 向 ４ ３ を 、 心 拍 数 ｙ 軸 ４ １ と 時 間 ｘ 軸 ４ ２
と に 基 づ い て 確 立 し て も よ い 。 表 示 ４ ０ は さ ら に 、 患 者 の 心 拍 数 が 安 全 デ ー タ セ ッ ト 内 に
あ り （ １ ０ ０ ｂ ｐ ｍ ） 、 臨 床 医 に 警 報 を 与 え か つ ／ ま た は 患 者 を 安 全 な 状 態 に す る 処 置 を
と る こ と が な い よ う に す る 期 間 ４ ４ を 示 す 。 期 間 ４ ４ に 続 き 、 表 示 ４ ０ は 、 傾 向 ４ ３ の 期
間 ４ ５ を 示 す 。 期 間 ４ ５ は 、 傾 向 ４ ３ の 下 方 に 傾 斜 す る 部 分 で あ り 、 期 間 ４ ５ は 、 最 終 的
に 、 確 立 さ れ た ９ ０ ｂ ｐ ｍ の 安 全 閾 値 を 越 え る 。 例 示 す る 例 で は 、 既 存 の モ ニ タ リ ン グ シ
ス テ ム は 、 期 間 ４ ５ が 最 後 に ９ ０ ｂ ｐ ｍ 閾 値 を 越 え た 場 合 に の み 警 報 を 発 し た 可 能 性 が あ
り 、 か か る 切 迫 し た 事 象 は 、 傾 向 の 形 態 研 究 に よ り 早 い 段 階 で 検 出 可 能 で あ っ た 可 能 性 が
あ る 。 本 明 細 書 で さ ら に 説 明 す る よ う に 、 本 発 明 は 、 傾 向 分 析 に お い て 傾 斜 変 動 を 検 出 す
る こ と に よ り 、 か か る 切 迫 し た よ く な い 患 者 の 状 態 を 完 全 に 悪 化 す る 前 に 検 出 す る こ と が
で き る 可 能 性 が あ り 、 そ れ に よ り 、 付 き 添 い の 臨 床 医 の 貴 重 な 時 間 に お い て 患 者 の 安 全 性
を 確 実 に す る こ と が で き る 。 さ ら に 、 期 間 ４ ５ の 傾 斜 に 基 づ き 、 衰 弱 す る 患 者 の 状 態 を 示
す か か る デ ー タ が 、 偽 の デ ー タ か ら も た ら さ れ る 可 能 性 が 低 い 。 本 発 明 は 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ
ス テ ム ２ ２ に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む こ と に よ っ て 、 モ ニ タ さ れ る 患 者 パ ラ メ ー タ の 傾 向 を 評
価 す る こ と に よ り 真 に 重 大 な 患 者 事 象 を 早 い 段 階 で 捕 ら え る 一 方 で 、 デ ー タ ア ー テ ィ フ ァ
ク ト の 影 響 を 低 減 す る こ と に よ り 、 患 者 モ ニ タ リ ン グ の 特 異 性 を 向 上 さ せ る こ と が で き る
可 能 性 が あ る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 図 ４ は 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 １ ０ ０ の 一 実 施 形 態 を 示 す
。 方 法 １ ０ ０ は 、 所 与 の 患 者 パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る 患 者 モ ニ タ を 提 供 す る こ と を 含 む ス
テ ッ プ １ ０ １ を 含 む 。 ス テ ッ プ １ ０ １ の モ ニ タ は 、 た と え ば 、 心 拍 数 を 測 定 す る パ ル ス オ
キ シ メ ー タ で あ っ て も よ い が 、 任 意 の 適 当 な 患 者 パ ラ メ ー タ の 任 意 の 適 当 な モ ニ タ も 本 発
明 に 従 う 。 ス テ ッ プ １ ０ ２ は 、 ス テ ッ プ １ ０ １ の モ ニ タ に よ り 患 者 を モ ニ タ す る こ と を 含
み 、 モ ニ タ か ら 収 集 さ れ た デ ー タ を 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ （ 図 １ ） の コ ン ト ロ ー ラ １
４ に 送 信 し て も よ い 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 ス テ ッ プ １ ０ ３ は 、 ス テ ッ プ １ ０ １ の モ ニ タ か ら 受 信 さ れ た デ ー タ に 基 づ い て 傾 向 を 作
成 す る こ と を 含 む 。 た と え ば 、 図 ２ お よ び 図 ３ は 、 所 定 の 期 間 に わ た る デ ー タ ポ イ ン ト を
結 合 す る こ と に よ り 作 成 さ れ た 傾 向 を 示 す 。 か か る 傾 向 を 、 任 意 の 適 当 な 手 段 に よ っ て 確
立 し て も よ く 、 か か る 傾 向 を さ ら に 、 付 き 添 い の 臨 床 医 が 視 覚 的 に 分 析 す る た め に 表 示 し
て も よ い 。 ス テ ッ プ １ ０ ３ に 続 き 、 方 法 １ ０ ０ は ス テ ッ プ １ ０ ４ お よ び ／ ま た は ス テ ッ プ
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１ ０ ５ に 進 ん で も よ い 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 ス テ ッ プ １ ０ ４ は 、 ス テ ッ プ １ ０ ３ に よ っ て 確 立 さ れ た 傾 向 を 分 析 す る こ と を 含 む 。 た
と え ば 、 か か る 傾 向 を 、 以 下 の 方 法 で 分 析 し て も よ い 。 す な わ ち 、 （ １ ） 傾 向 が 線 形 、 擬
似 線 形 、 ま た は 単 調 な 性 質 を 有 す る 場 合 、 傾 向 の 傾 斜 を 計 算 す る こ と に よ り 、 傾 向 が 安 全
デ ー タ セ ッ ト の 外 側 限 界 に 向 か っ て ま っ た く 変 わ ら ず に （ inexorably） 進 行 し て い る か 否
か を 判 断 し て も よ く 、 （ ２ ） 傾 向 が 単 一 （ た と え ば 、 線 形 ） 経 路 を 辿 る 傾 向 が な い 場 合 、
傾 向 変 動 に 対 す る 複 数 の 傾 斜 を 計 算 す る こ と に よ り 、 傾 向 が ど こ に 向 か っ て い る よ う に 見
え る か を 突 き 止 め て も よ く 、 （ ３ ） 傾 向 が 本 質 的 に 多 項 式 で あ る 場 合 、 多 項 式 の 係 数 を 計
算 す る こ と に よ り 、 傾 向 の 方 向 を 突 き 止 め て も よ く 、 （ ４ ） 最 小 平 均 ２ 乗 誤 差 技 法 お よ び
他 の か か る ア ル ゴ リ ズ ム を 使 用 し て 、 傾 向 の 曲 線 あ て は め を 行 い 、 傾 向 が 安 全 デ ー タ セ ッ
ト を 越 え る か 、 か つ い つ 越 え る か を 予 測 す る 。 か か る 分 析 か ら 、 本 発 明 は 、 真 の 患 者 の 状
態 の 最 も 正 確 な 描 写 を 示 す 方 法 で 任 意 の 適 当 な 患 者 パ ラ メ ー タ の 傾 向 を モ ニ タ す る こ と を
含 む 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 ス テ ッ プ １ ０ ４ に よ れ ば 、 上 記 分 析 に 基 づ き 、 方 法 １ ０ ０ は そ の 後 、 確 立 さ れ た 安 全 デ
ー タ セ ッ ト に 対 し モ ニ タ さ れ た 傾 向 を 評 価 し て も よ い 。 た と え ば 図 ３ を 参 照 す る と 、 傾 向
４ ５ の 傾 斜 が 特 定 の 率 を 越 え た 場 合 、 か か る 傾 斜 は 切 迫 し た よ く な い 患 者 の 状 態 を 示 し 、
鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ は 、 本 明 細 書 で さ ら に 説 明 す る よ う に 、 事 前 警 報 ま た は 他 の 適 当
な 処 置 を 開 始 し て も よ い 。 ス テ ッ プ １ ０ ４ は さ ら に 、 本 技 術 分 野 に お い て 一 般 に 既 知 で あ
る 手 段 に よ り 、 コ ン ト ロ ー ラ １ ４ に 提 示 さ れ る デ ー タ が 実 際 に 傾 斜 の 変 化 を 示 す か 否 か に
対 す る 確 率 値 を 計 算 す る こ と を 含 む 。 比 較 分 析 に 基 づ き 、 か か る デ ー タ が 傾 斜 の 変 化 を 反
映 す る 場 合 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ は そ の 後 、 か か る デ ー タ を 評 価 す る こ と に よ り 、 傾
斜 が 切 迫 し た よ く な い 患 者 の 状 態 を 示 す か 否 か を 判 断 し て も よ い 。 さ ら に 、 図 ２ を 参 照 す
る と 、 か か る 分 析 に よ り 、 デ ー タ ア ー テ ィ フ ァ ク ト と し て の 期 間 ３ ５ を 切 り 捨 て る こ と が
で き 、 そ れ に よ り 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ が 誤 検 出 警 報 を 開 始 す る 確 率 が 低 下 す る 。 単
一 の モ ニ タ さ れ た 患 者 パ ラ メ ー タ に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む こ と で あ っ て も 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス
テ ム ２ ２ の 特 異 性 を 向 上 さ せ る の に 役 立 ち （ デ ー タ ア ー テ ィ フ ァ ク ト の 影 響 を 低 減 す る こ
と に よ り ） 、 よ く な い 患 者 の 状 態 の 事 実 を そ れ ら が 明 白 に な る 前 に 捕 ら え る の に 役 立 つ 。
ま た 、 か か る 傾 向 分 析 を 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ の た め の 複 数 の パ ラ メ ー タ に 適 用 し て
も よ く 、 そ れ に よ り さ ら に 有 利 な 結 果 が 得 ら れ る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 ス テ ッ プ １ ０ ５ は 、 ス テ ッ プ １ ０ ３ に お い て 作 成 さ れ た 傾 向 を 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２
の 任 意 の 適 当 な ア ル ゴ リ ズ ム に 入 力 す る こ と を 含 む 。 か か る 傾 向 を 、 関 連 す る 患 者 パ ラ メ
ー タ か ら の 複 数 の 他 の 傾 向 と 結 合 す る こ と に よ り 、 デ ー タ ア ー テ ィ フ ァ ク ト の 影 響 を さ ら
に 低 減 し 、 か か る セ ン サ フ ュ ー ジ ョ ン を 組 み 込 む こ と に よ り 確 定 的 で な い デ ー タ を 明 ら か
に す る こ と が で き る 。 さ ら に 、 か か る 傾 向 を 、 直 交 性 の あ る 冗 長 性 の 機 能 と し て 組 み 込 ん
で も よ い 。 こ こ で 、 直 交 性 の あ る 冗 長 性 は 、 複 数 の モ ニ タ に よ り 単 一 の 患 者 パ ラ メ ー タ を
同 時 に モ ニ タ す る こ と を 言 う 。 セ ン サ フ ュ ー ジ ョ ン に つ い て は 、 参 照 に よ り 本 明 細 書 に 援
用 さ れ る 、 ２ ０ ０ ３ 年 １ ０ 月 ３ 日 に 出 願 さ れ た 「 Systems and Methods for Providing Se
nsor Fusion」 と 題 す る 本 願 と 同 一 の 譲 受 人 に 譲 渡 さ れ た 同 時 係 属 米 国 特 許 出 願 に お い て
さ ら に 述 べ ら れ て い る 。 直 交 性 の あ る 冗 長 な モ ニ タ リ ン グ は 、 参 照 に よ り 本 明 細 書 に 援 用
さ れ る 、 ２ ０ ０ ３ 年 １ ０ 月 ３ 日 に 出 願 さ れ た 「 Methods and Systems for Providing Orth
ogonally Redundant Monitoring in a Sedation and Analgesia System」 と 題 す る 本 願 と
同 一 の 譲 受 人 に 譲 渡 さ れ た 同 時 係 属 米 国 特 許 出 願 に さ ら に 述 べ ら れ て い る 。 か か る 冗 長 性
に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む こ と に よ り 、 見 逃 し 警 報 状 態 と 誤 検 出 警 報 状 態 と の 両 方 を 開 始 す る
確 率 を 低 下 さ せ る こ と に よ っ て 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ の 特 異 性 お よ び 感 度 を さ ら に 向
上 さ せ る こ と が で き る 。 ま た 、 か か る 傾 向 を ニ ュ ー ラ ル ネ ッ ト ワ ー ク に 統 合 し て も よ い 。
こ こ で 、 ニ ュ ー ラ ル ネ ッ ト ワ ー ク は 、 複 雑 な パ タ ー ン を 抽 出 し 、 不 完 全 な ま た は 曖 昧 な 事
態 （ picture） が 提 示 さ れ る 場 合 で あ っ て も 正 し い 判 断 に 達 す る こ と が で き る コ ン ピ ュ ー
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タ 化 知 能 の シ ス テ ム で あ る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 本 発 明 は 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む こ と を 含 み 、 か か る 統 合 に よ
り 、 コ ン ト ロ ー ラ １ ４ は 、 患 者 の 状 態 に 関 し て よ り 正 確 に デ ー タ を 分 析 す る こ と が で き 得
る 。 所 与 の パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る こ と に よ り 、 ア ー テ ィ フ ァ ク ト の 存 在 を 減 少 さ せ 切 迫
し た よ く な い 患 者 事 象 を 予 期 す る こ と が 可 能 に な り 得 る が 、 単 一 パ ラ メ ー タ の 傾 向 モ ニ タ
リ ン グ 、 複 数 の 関 連 す る パ ラ メ ー タ の 傾 向 モ ニ タ リ ン グ お よ び ニ ュ ー ラ ル ネ ッ ト ワ ー ク と
連 携 し て 傾 向 を 使 用 す る こ と に よ り 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ が 患 者 の 状 態 の 真 の 事 態 に
基 づ い て 処 置 を 行 う 能 力 が さ ら に 向 上 す る 。 ス テ ッ プ １ ０ ５ に よ る 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２
２ に 関 連 す る ア ル ゴ リ ズ ム に 基 づ い て 行 わ れ る 処 置 に は 、 ス テ ッ プ １ ０ ６ に 示 す 処 置 と と
も に 、 患 者 の 安 全 性 を 確 実 す る の に 役 立 つ 他 の 任 意 の 適 当 な 処 置 が 含 ま れ る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 ス テ ッ プ １ ０ ６ は 、 ス テ ッ プ １ ０ ４ の 傾 向 分 析 に 基 づ い て 適 当 な 処 置 を 行 う こ と を 含 む
。 た と え ば 、 傾 向 分 析 か ら 、 安 全 デ ー タ セ ッ ト 外 の デ ー タ が ア ー テ ィ フ ァ ク ト に よ る （ 図
２ に お け る よ う に ） と 判 断 さ れ た 場 合 、 方 法 １ ０ ０ は ス テ ッ プ １ ０ ２ に 進 ん で も よ く 、 鎮
静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ は 他 の 処 置 を 行 わ な く て も よ い 。 デ ー タ ア ー テ ィ フ ァ ク ト が 存 在 す
る 場 合 に 通 常 の 機 能 を 維 持 す る こ と に よ り 、 誤 検 出 警 報 の 確 率 を 低 減 す る こ と が で き 、 鎮
静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ が 実 際 の 患 者 の 状 態 を よ り 直 接 的 に モ ニ タ す る こ と が で き る よ う に
な り 得 る 。 傾 向 分 析 に 基 づ き 、 よ く な い 患 者 の 症 状 の 発 現 が 切 迫 し て い る （ 図 ３ に お け る
よ う に ） と 判 断 さ れ た 場 合 、 ス テ ッ プ １ ０ ６ は 、 事 前 警 報 を 開 始 す る こ と を 含 む 。 事 前 警
報 は 、 付 き 添 い の 臨 床 医 に 対 し 切 迫 し た よ く な い 患 者 の 状 態 の 確 率 が 高 い こ と を 警 告 す る
た め に と ら れ る 任 意 の 適 当 な 処 置 で あ っ て も よ い 。 か か る 事 前 警 報 は 、 視 覚 的 に か つ ／ ま
た は 音 声 に よ り 通 知 し て も よ く 、 ま た 、 た と え ば 、 薬 剤 レ ベ ル を 減 少 さ せ る こ と 、 薬 剤 を
た と え ば 二 酸 化 炭 素 お よ び ／ ま た は オ ピ オ イ ド 拮 抗 薬 に 変 更 す る こ と 、 患 者 モ ニ タ か ら よ
り 多 く の 情 報 を 収 集 す る 要 求 を ト リ ガ す る こ と 、 酸 素 を 送 出 す る こ と 、 患 者 応 答 性 を 試 験
す る こ と 、 お よ び 気 道 陽 圧 を 送 出 す る こ と が 含 ま れ て も よ い 。 か か る 処 置 を 、 患 者 が 確 立
さ れ た 安 全 閾 値 を 越 え た 場 合 に 行 っ て も よ く 、 か か る 事 象 に 対 す る 警 報 は 、 た と え ば 、 事
前 警 報 に 関 す る も の よ り 大 き い も の で あ っ て も よ い 。 傾 向 分 析 に よ り 早 い 段 階 で 処 置 を と
る こ と に よ り 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ は 、 臨 床 医 に 早 い 段 階 で 警 報 を 与 え る こ と が で き
、 多 く の よ く な い 患 者 の 状 態 を ま と め て 事 前 に 回 避 す る こ と が で き る 可 能 性 が あ る 。 た と
え ば 、 心 拍 数 を 表 す 傾 向 が 、 心 拍 数 が 急 激 に 低 下 し て お り か つ ア ー テ ィ フ ァ ク ト に よ る も
の で は な い こ と を 示 す 場 合 、 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム ２ ２ は 、 患 者 の 心 拍 数 が 確 立 さ れ た 安 全
デ ー タ セ ッ ト 外 に な る 前 に 薬 剤 送 達 を 休 止 さ せ て も よ い 。 か か る 事 前 の 処 置 に よ り 、 よ く
な い 患 者 の 状 態 が 重 症 に な る の を 回 避 し ま た は そ の 重 症 度 を 低 減 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 本 明 細 書 に お い て 本 発 明 の 例 示 的 な 実 施 形 態 を 示 し 説 明 し た が 、 当 業 者 に は 、 か か る 実
施 形 態 が 単 に 例 と し て 与 え ら れ て い る こ と が 明 ら か と な ろ う 。 当 業 者 に は 、 出 願 人 が 本 明
細 書 で 開 示 す る 本 発 明 の 範 囲 か ら 逸 脱 す る こ と な く 、 多 数 の 実 質 的 で な い 変 形 、 変 更 お よ
び 代 用 が 明 ら か と な ろ う 。 し た が っ て 、 本 発 明 は 、 許 可 さ れ る よ う な 特 許 請 求 の 範 囲 に よ
る 精 神 お よ び 範 囲 に よ っ て の み 限 定 さ れ る 、 と い う こ と が 意 図 さ れ て い る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ２ ５ 】
【 図 １ 】 本 発 明 に よ る 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム の 一 実 施 形 態 を 示 す ブ ロ ッ ク 図 で あ る 。
【 図 ２ 】 本 発 明 に よ る 心 拍 数 傾 向 表 示 の 一 例 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ３ 】 本 発 明 に よ る 心 拍 数 傾 向 表 示 の さ ら な る 例 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ４ 】 本 発 明 に よ る 鎮 静 ・ 鎮 痛 シ ス テ ム に 傾 向 分 析 を 組 み 込 む 方 法 の 一 実 施 形 態 を 示 す
図 で あ る 。
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【 図 １ 】 【 図 ２ 】

【 図 ３ 】

【 図 ４ 】
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【 国 際 調 査 報 告 】
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