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本申请涉及一种新生儿二氧化碳测量系统。

本发明描述考虑到历史上一直不能与准确测量

共存的呼吸型式的呼吸参数测量装置。明确地，

在快速呼吸型式期间，执行所述测量的传感器可

能不能够足够迅速地做出响应以提供真实读数。

举例来说，本发明在新生儿呼吸二氧化碳测量的

情况中可为有用的。
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1.一种使用气体取样和测量系统测量呼吸分析物的方法，其包括：

用所述系统的分析物传感器监测一系列的呼吸；

使用所述分析物传感器确定所述系列的呼吸的待捕获的多个呼吸分段，其中所述多个

呼吸分段中的每一者包括短于所述分析物传感器的响应时间的持续时间；

收集所述多个呼吸分段作为样本团，所述样本团包括所述多个呼吸分段；

使用多个阀引导所述样本团到所述分析物传感器的流；及

使用所述分析物传感器测量所述样本团的分析物浓度，其中所述样本团的所述流包括

长于所述分析物传感器的响应时间的持续时间。

2.根据权利要求1所述的方法，其中监测所述系列的呼吸包括监测所述系列的呼吸的

每一呼吸的二氧化碳测定信号。

3.根据权利要求1所述的方法，其中确定所述系列的呼吸的待捕获的多个呼吸分段包

括识别具有正常潮气末剖面的呼吸。

4.根据权利要求1所述的方法，其中确定所述系列的呼吸的待捕获的多个呼吸分段包

括排除非稳定状态呼吸、片段性呼吸及不稳定呼吸中的一者或多者。

5.根据权利要求1所述的方法，其中所述呼吸分析物是CO2。

6.根据权利要求1所述的方法，其中所述分析物传感器是红外CO2传感器。

7.根据权利要求1所述的方法，其中所述多个呼吸分段中的每一者具有150msec的持续

时间。

8.一种用于测量呼吸分析物的系统，其包括：

分析物传感器，其从一系列的呼吸产生数据；

处理器，其接收所述数据且基于所述数据确定所述系列的呼吸的待捕获的多个呼吸分

段，其中所述多个呼吸分段中的每一者包括短于所述分析物传感器的响应时间的持续时

间；

收集所述多个呼吸分段作为样本团的室，所述样本团包括所述多个呼吸分段；及

多个阀，其可操作以使所述样本团流动穿过所述分析物传感器，

其中所述分析物传感器测量所述样本团的分析物浓度，且其中所述样本团的所述流包

括长于所述分析物传感器的响应时间的持续时间。

9.根据权利要求8所述的系统，其中所述分析物传感器产生关于所述系列的呼吸中的

每一呼吸的二氧化碳测定信号的数据。

10.根据权利要求8所述的系统，其中所述处理器通过识别具有正常潮气末剖面的呼吸

而确定待所述系列的呼吸的捕获的所述多个呼吸分段。

11.根据权利要求8所述的系统，其中所述处理器通过排除非稳定状态呼吸、片段性呼

吸及不稳定呼吸中的一者或多者而确定所述系列的呼吸的待捕获的所述多个呼吸分段。

12.根据权利要求8所述的系统，其中所述分析物是CO2。

13.根据权利要求8所述的系统，其中所述分析物传感器是红外CO2传感器。

14.根据权利要求8所述的系统，其中所述多个呼吸分段中的每一者包括150msec的持

续时间。
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新生儿二氧化碳测量系统

[0001] 分案申请信息

[0002] 本申请是申请日为2014年8月29日、申请号为201480054886.6、发明名称为“新生

儿二氧化碳测量系统”的发明专利申请的分案申请。

[0003] 相关申请案的交叉参考

[0004] 本申请案主张2013年8月30日提出申请的第61/872 ,415号美国临时申请案的权

益，所述临时申请案的全部内容并入本文中。

技术领域

[0005] 本发明适用于呼吸测量及监测的领域，且具体地，适用于出于监测患者的状况的

目的而测量患者的呼出气体中的构成的领域。

背景技术

[0006] 在各种呼吸参数测量应用中，当前技术水平测量技术不可在快速呼吸型式期间提

供准确或可靠测量，这是因为所采用的传感器的响应时间不够快以测量呼吸参数。此类测

量应用可为其中期望连续监测或其中期望间断监测或者其中期望一次呼吸测试的那些应

用。举例来说，在二氧化碳测定中，使用红外传感器来测量呼出呼吸中的CO2。所述传感器可

与患者的呼出气体流齐平，或者在机械通风的情况中通过通常称为取样路线的气体样本清

除管或在自发呼吸的情况中通过鼻插管耦合到呼出气体流。在快速呼吸型式的情况下，二

氧化碳测定传感器通常能够登记呼吸速率，这是因为针对每一呼吸登记某一振幅的波形，

然而，所述传感器不能够登记每一呼吸的CO2的真峰值。对可用于商业系统的产品文献的回

顾指示此限制确实存在。

发明内容

[0007] 在当前二氧化碳测定系统、尤其是新生儿二氧化碳测定中，存在防止准确测量的

两个主要技术限制。第一，呼吸样本收集设备允许一个气体区段与另一气体区段混合，因此

干扰不同且离散区段的均质性及纯粹性。此混合发生在患者接口组件、阀、过滤器、排水器、

呼吸传感器自身、连接器及取样管道中。对此技术问题的解决方案已由卡普尼亚(Capnia)

(参考：第61/872,270号卡普尼亚美国临时专利申请案，其全部内容并入本文中)描述。第二

问题(在本发明中解决)是所采用的传感器技术的本质响应时间。传感器的此响应时间不够

快以在患者快速呼吸(例如大于30次呼吸/分钟(bpm))时准确地测量呼吸中的CO2。从患者

获得的气体行进穿过传感器。当吐气气体流动穿过传感器时，传感器将对气体中的CO2分子

做出响应，此响应已知为信号响应。信号响应的振幅取决于且对应于气体样本中的CO2分子

的量或CO2浓度。然而，传感器信号响应并非瞬间的；传感器结束对来自单次吐气循环的一

团气体中的CO2分子的响应可花费长达400毫秒(ms)。因此，如果患者在传感器结束对吐气

气体团中的CO2分子的响应之前从呼气过渡到吸气，那么传感器的信号响应将不会达到真

峰值。此技术问题称为信号的限幅。设计者可尝试推断如果传感器足够快那么信号将会在
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何处达到峰值，但这些推断是不确切的，未考虑到患者的主导临床状况，且不应用于医疗呼

吸测试应用。此响应时间限制的实例如下。

[0008] 假设患者以60bpm的速度呼吸(具有50/50吸气/吐气时间比)，他或她的吐气时间

将为500ms。假设肺为50％气道死空间，且假设恒定吐气流率，那个人将在一半的吐气时间

内或250ms内吐出肺泡气体。现在，假设传感器具有300毫秒的响应时间，假设信号响应是线

性的，在呼气结束时，传感器将未完全对肺泡气体团中的所有CO2分子做出响应，且将已达

到真峰值的仅83％(250/300)。此意味着传感器信号在其达到所测量的气体的真振幅之前

被截断，且在此实例中可针对4％CO2而非5％CO2读取。出于以上这些原因，在医疗社区中已

知针对新生儿CO2监测无法依赖于二氧化碳测定，除非患者以低于40bpm或50bpm的速度呼

吸，此情形取决于患者的年龄及状况通常不会发生。二氧化碳测定监测器的一些制造商通

常出于此原因而声明装置并不针对新生儿使用。

[0009] 存在避免上文所描述的限制的一些潜在选项。第一，可在血液中测量CO2，然而，此

为侵入性的且因此并非优选测试且不用于连续监测或重复测试。第二，可经皮地测量CO2，

但这些系统尚未被证明为在所有临床情形中为可靠的。(参见儿童、胎儿、新生儿疾病文献，

2006年7月编辑；91(4):F295–F298 .“二氧化碳检测器适用于新生儿？”E  J莫洛伊(E  J 

Molloy)及K迪金斯(K  Deakins))。

[0010] 由于存在新生儿CO2测量的临床需要且由于对此测量为非侵入性的强烈期望及对

具有连续或间断监测的选项的期望，存在对用于此患者群及其中呼吸频率与所采用的传感

器相比相对快速的其它临床情形及群体的准确、可靠的二氧化碳测定仪的重大未满足的需

要。

[0011] 再次，应注意，尽管本发明大部分就新生儿二氧化碳测定进行描述，但相同揭示内

容适用于其它呼吸标记，例如O2及除新生儿外的临床应用。

附图说明

[0012] 图1描述二氧化碳测定现有技术，其中随时间测量呼吸中的CO2值。

[0013] 图2描述用于过滤从患者收集的气体的现有技术过滤器的侧视图横截面。

[0014] 图3描述图2的现有技术过滤器，其展示在气体行进穿过过滤器时发生的气体区段

的混合。

[0015] 图4图解性地展示随时间而变的一系列呼吸的二氧化碳测定信号，其中二氧化碳

测定仪不能够测量本发明解决的对象的患者的呼吸中的CO2的真峰值。

[0016] 图5描述本发明的用于收集及测量患者气体的气动系统的示意图。

[0017] 图6描述图5的系统，其中将所要气体区段(举例来说，潮气末区段)分流到隔离室

中以将其与其它气体隔离。

[0018] 图7展示图5到6的系统，其中将所要样本完全放置于隔离室中且精确地与到所述

室的入口对齐。

[0019] 图8展示图5到7的系统，其中将来自三个单独所要呼吸的所要气体区段分流到隔

离室中以填充所述室，无空间介入于所述区段之间。

[0020] 图9展示图5到8的系统，其中使隔离室中的气体样本团向传感器转向以进行测量。

[0021] 图10展示随时间而变的一系列呼吸的CO2呼吸波形图及用于选择呼吸以进行分析
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及取消呼吸被选择以进行分析的资格的阈值准则。

[0022] 图11展示来自图10中所展示的一系列呼吸的呼吸波形的特写视图。

[0023] 图12展示出于的收集及隔离所要潮气末样本与图10中所展示的所要呼吸目的的

的图5中的系统的阀操作的时序图。

[0024] 图13图解性地展示在由传感器测量时来自图9中的系统及来自图10中所展示的呼

吸的样本团的传感器CO2信号，以及相同指示图9中的系统的阀操作的相同时间比例上的阀

时序图。

[0025] 图14图解性地展示随时间而变的示范性设备的使用，其中呼吸速率报告穿插着

CO2水平报告并且如此重复。

[0026] 图15展示替代气动配置的气动示意图，其中样本团在收集之后向传感器转向以在

不改变流产生器的方向的情况下进行测量。

[0027] 图16展示图15的系统，其中来自第一选定呼吸的第一样本进入样本隔离室。

[0028] 图17展示图15及16的系统，其中来自数个选定呼吸的数个样本现在占据样本隔离

室。

[0029] 图18展示图15到17的系统，其中使样本团向传感器转向以进行成分分析。

[0030] 图19展示替代气动配置的气动图，其中流产生器方向保持恒定，且展示其中来自

患者的流被吸取穿过系统的状态。

[0031] 图20展示图19的系统，其中出于对来自所要呼吸的所要气体样本进行分流及存储

的目的而使气体向第二分支转向。

[0032] 图21展示图19及20的系统，其中将环境空气吸取到系统中以清空残余不想要的患

者气体。

[0033] 图22展示图19到21的系统，其中环境空气经吸入以使样本团向传感器转向以进行

测量且从另一环境端口吸出以从系统排出。

具体实施方式

[0034] 图1图解性地描述在用于非婴儿患者时的二氧化碳测定。通常呼吸周期(BP)、呼吸

速率及吐气时间(TE)足够缓慢以便来自二氧化碳测定传感器的CO2信号100登记呼吸样本

中的实际CO2  102的全振幅，且报告准确etCO2结果。二氧化碳测定曲线可分解成7个部分。呼

吸曲线的吸气部分1，在其期间基本上无来自二氧化碳测定仪的信号响应；呼气开始2，在其

期间再次基本上无来自二氧化碳测定仪的信号响应；传感器滞后时间3，其为在传感器对传

感器的感测元件所见的呼气气体中的第一CO2气体分子做出响应之前的简短滞后周期或延

迟；呼气中间4的增加信号，其是由于在排出来自肺更深处的气体时排出的增加的5％的CO2
而产生；平稳期6，其表示肺泡气体且是在传感器已具有时间来完全对CO2分子的浓度做出

响应时；及来自传感器的滞后时间或延迟7，其对在呼气结束及吸气开始时的CO2水平的下

降做出响应；及信号的下降8，其对应于不对CO2做出反应的传感器的响应时间。“实际CO2”曲

线102与“二氧化碳测定信号”曲线100之间的差异证明传感器的响应时间对样本测量所具

有的效应。在许多临床应用中，这些效应可为细微的且不重要的，但在例如新生儿应用的其

它应用中，这些效应可为不利的。在曲线图下方，在侧流监测的情况中从患者吸取的气体区

段图解性地展示为吸入环境空气110、吐出气道空气112及吐出肺泡空气114。
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[0035] 在图2及3中，例示吐气肺泡气体与非肺泡气体的混合问题。管线过滤器的效应展

示为实例。此过滤器经常用于过滤沿着用于从患者吸取样本的取样管道的区段的来自患者

的湿气或细菌。在图2中，不同主呼吸气体区段(肺泡114、上部气道112及环境110)经展示为

以包的形式沿着取样通路122向过滤器120的入口移动。来自第一呼吸的气体经展示为进入

过滤器。可假定地，过滤器先前已被排空并填充有环境空气，或简单地以内部的环境空气作

为基础条件，且因此经展示为填充有环境空气108，过滤器的出口侧上的导管也如此。在图3

中，作为来自患者的第一呼吸的不同气体区段，吸入环境空气110、气道空气112及肺泡空气

114行进穿过过滤器，所述区段与过滤器中的环境空气混合以形成混合气体130，且在以环

境空气稀释的情况下离开过滤器以形成经污染气道空气样本132及经稀释潮气末样本134。

在若干次呼吸之后，如果呼吸型式处于稳定状态，那么稀释达到稳定状态，但结果是进来的

样本在过滤器中被稀释或被污染且离开过滤器而不再处于其纯粹原始状态。第61/872,270

号单独卡普尼亚专利申请案中描述对此问题的解决方案，其全部内容并入本文中。

[0036] 图4展示传感器信号响应时间的问题及传感器测量峰值气体水平的潜在无能。再

次，在此情况中，将二氧化碳测定用作实例，但测量可为其它分析物。所展示的呼吸速率为

60bpm。肺泡气体呼气时间为大约250msec到275msec。传感器响应时间>275msec。峰值传感

器信号登记3.8％，而实际峰值百分比为5.0％。因此，此系统不能够在这些临床状况下测量

CO2。现在翻到图的其余部分，描述对图4中所描述的问题的解决方案。

[0037] 在图5到14中，描述新的呼吸气体取样与测量系统。为了克服响应时间限制，系统

存储来自一次以上呼吸的呼出气体的适当区段，接着系统运送多个样本团穿过传感器。举

例来说，如果所述团可由来自两次呼吸的潮气末气体样本(其中的每一者具有150msec的持

续时间)组成，那么所得组合样本因此具有300msec的持续时间。借助此独特设计及方法，由

于所述团为300msec时长而非仅150msec时长，因此传感器具有足够时间来登记所述团中的

CO2的全振幅。

[0038] 在图5中，描述设备150的气动力学，所述设备由以下装置构成：患者入口Pt、入口

阀V1、环境入口amb、呼吸分析物传感器S、样本收集隔室140、旁路通道142、到样本收集隔室

的入口处的阀V2、在样本收集隔室的相对端处的阀V3、泵P及排气口E。阀V1、V2及V3各自可

具有三个端口a、b及c，其中c端口总是打开，且系统在收集与测试序列期间在端口a与b之间

切换。在图5中，通过真空泵P经由(举例来说)附接到设备的患者入口Pt的鼻插管或取样管

将来自患者的气体吸取到设备中。患者气体围绕样本收集区域140行进穿过旁路142(阀V2

端口b到阀V3端口b)直到由传感器S识别出来自目标呼吸的潮气末样本且所述样本到达阀

V2为止。此时，展示于图6中，允许潮气末样本进入样本收集区域140中，且当其在所述区域

中恰当地对准及定位时，再次使患者气体围绕此区域转向以穿过旁路，展示于图7中。最终，

样本收集区域填充有来自两次或两次以上呼吸的两个或更多个潮气末样本，如图8中所展

示。最后，如图9中所展示，反转泵方向，在阀V1处关闭患者入口且环境端口amb打开，且将样

本团往回推动穿过传感器S，源于排气口E的环境空气在所述样本团后面且从阀V1的环境端

口b离开。传感器S在样本团横跨其时测量所述样本团中的CO2，因此登记etCO2值。

[0039] 现在参考图10，从其收集多个潮气末样本的呼吸可来自非相继呼吸(在非稳定状

态呼吸的情况下)或者片段性呼吸或不稳定呼吸。采用呼吸型式算法来将目标定为表示特

定呼吸类型(举例来说，正常潮气容积呼吸)的呼吸，且排除其它呼吸以便获得为寻求测量
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的真正均质的类型的呼吸的样本团。以实时前瞻方式或以回顾方式或者以两者组合的方式

定义呼吸测量阈值及其它呼吸准则以确立针对特定情形如何是正常的及不正常的。如图10

中所展示，呼吸9、14及19通过准则且被认为是可接受的且定为样本收集的目标。返回到图

8，来自这三个目标呼吸的潮气末气体样本经展示为收集并存储于样本隔室140中。

[0040] 在图11中，更详细地展示来自图10的呼吸9。在此实例中，期望采集及测量来自一

次以上呼吸的最后150msec的呼出呼吸。即使处于非常快速的呼吸速率，最后150msec仍将

确保样本为肺深处样本且表示在血液中有什么。此时间可为默认值，或可基于临床应用及/

或主导的呼吸型式而可自动或手动地配置。图12描述图5到8中的阀V2及V3的时序及操作，

以便将这些样本分流、隔离并存储在样本收集区域中，且以便防止这些样本与其它气体混

合，以便确保充分容积的潮气末深肺泡气体的均质样本团。以下操作可为有利的，控制阀使

得第一次及最后一次呼吸的定为目标的潮气末样本溢满样本收集区域；样本开始1延伸出

样本收集区域，且样本末尾3不完全进入样本收集区域。此“充满”技术将帮助确保样本收集

区域不含纳可能起作用以污染样本中的目标气体的浓度的任何非潮气末样本。图13展示在

将潮气末样本团往回运送到传感器时的图9中所展示的操作步骤的阀时序及操作，以及传

感器对样本团的对应信号响应。如可看出，传感器现在具有充裕时间来对所述团中的分析

物水平做出响应，且进行并可报告准确测量。在图11到13中，150ms是捕获所要及选定样本

(最后150msec的呼气)的持续时间，t0是第一良好样本的呼气末尾离开传感器S的时间，t1

＝t2–150msec，t2＝t0+Xx  msec，Xx  msec是气体从传感器S出口行进到V2入口的时间。

[0041] 在图14中，展示使用示范性实施例的实例。举例来说，可使用“限幅”二氧化碳测定

信号报告呼吸速率。举例来说，此情形可在一分钟内发生，在此时间期间收集并存储来自多

个目标呼吸的多个潮气末样本。接着，在所述一分钟周期之后，可暂时中断呼吸速率报告达

约3秒到15秒，在此时间期间，将潮气末样本团运送到CO2传感器，且可通过较早所描述的方

法报告CO2水平。接着，重复上文的序列，例如，在一分钟内进行呼吸速率报告，以10秒周期

进行etCO报告，在一分钟内进行呼吸速率报告，以10秒周期进行etCO报告。

[0042] 图15到18描述替代气动取样与测量系统。在此替代方案中，无须反转泵方向，这在

特定类型的泵技术的情况下可为有益的，且有益于保证平稳、一致泵速度及平稳、一致气体

流率操作。在图15中，设备包括耦合到旁路管142的额外入口阀V5(V5具有环境入口端口

amb2)、反向流动阀V4、推动管144及反向管146。如图15中所展示，来自患者的气体经由患者

入口Pt进入系统，穿过阀V1、传感器C、阀V5、阀V3、泵P、阀V4且离开排气口E。如图16中所展

示，当识别出期望进行取样的呼吸时，V2及V3切换以将潮气末样本运送到样本收集管140

中。经识别且定为目标的多个潮气末样本经收集并恰当地对准及定位在样本收集区域中，

类似于图5到9中所描述的情形。如图17中所展示，阀V1接着切换到amb入口，使得通过经由

阀V1吸入、穿过C、V5、旁路管142、V3、泵P及V4的环境空气排空样本收集区域以外的气体通

路的各个区段中的患者气体。在清除系统之后，V2、V3、V4及V5如图18中所展示切换，使得环

境空气现在从V5端口b吸入、经吸取穿过V3端口b及泵，且经推动穿过V4端口c及b进入样本

收集区域中以推动样本团穿过V2端口c及b且穿过传感器C且离开V1到环境空气。应注意，本

文中所描述的系统可包含用于执行以下两个操作的单个传感器：(a)初始呼吸型式测量及

对样本进行定目标；及(b)多样本团中的分析物测量；或者可包含一个以上传感器，举例来

说，一个用于(a)且第二传感器用于(b)。
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[0043] 图19到22展示额外气动配置。如图19中所展示，患者气体流入穿过Pt、v1、S1、v5、

t1、v2、v3、P、v4且离开E。如图20中所展示，当来自目标呼吸的潮气末样本到达v2时，阀v2及

v3经切换以允许潮气末样本进入样本收集管141中，接着所述阀往回切换以允许流动穿过

分段143，因此隔离潮气末样本。接着，如图21中所展示，在用来自多个样本的潮气末气体充

分填充样本收集管141之后，经由阀t1从环境入口amb3吸入环境空气，以将不想要的患者气

体区段从系统的部分排空。接着，在图22中，来自amb3的环境空气用于经由v4、v3、v2及t1将

潮气末样本团推动到v1，且穿过传感器S1并经由v5离开排气口E2。

[0044] 应注意，尽管预期不同气动分支结构以及阀及泵的不同组合及位置，但共同的主

题是必须存储潮气末样本直到收集到足够潮气末样本为止，且所捕获潮气末样本中的每一

者的持续时间在加在一起时必须总计达至少接近、优选地等于且最优选地大于用于测量样

本团中的气体的传感器的信号响应时间的持续时间。

[0045] 本文中所描述的系统可用于收集及测量潮气末气体样本以及来自呼吸的其它区

段的样本。举例来说，其可用于测量呼吸中的CO2或其它气体，例如CO、H2、NO及其它。其可用

于测量呼吸中的其它非气态物质以及气态标记。所揭示的系统可用于周期、间断、半连续或

连续测量及监测。尽管遍及前述描述使用克服快速呼吸型式，但本发明可适用于克服其它

呼吸型式挑战。
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