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(57)【要約】
　本発明は生理学的特性を決定する方法及び装置であっ
て、組織に吸収された後の２つの波長の光の強度を検出
すること、パルス振幅を見積もること、計算された生理
学的特性を、見積もられたパルス振幅にインデックス付
けすることにより、生理学的特性を決定する方法及び装
置である。一実施例では、吸収信号の振幅の対数の比が
、パルス酸素計により決定されるときの動脈血の酸素飽
和度の精度を改善するために、パルス振幅にインデック
ス付けされる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の血液の生理学的特性をモニターする装置であって、
　第一の波長をもつ第一の光を放出する第一の放射エミッタと、
　第二の波長をもつ第二の光を放出する第二の放射エミッタと、
　患者の血液を通過し吸収された後の前記第一及び第二の波長の前記第一及び第二の光を
受光し、前記第一及び第二の光に対応する第一の強度信号及び第二の強度信号を与える放
射検出器と、
　前記第一及び第二の強度信号に関連したパルス振幅を決定し、該決定されたパルス振幅
に前記第一及び第二の強度信号のモニターされた数学的な組み合わせをインデックス付け
することにより前記患者の血液の前記生理学的特性を計算するための制御器と、
を含み、
　前記モニターされた数学的な組み合わせが前記生理学的特性に関連し、前記第一及び第
二の強度信号から計算される、
ことを特徴とする装置。
【請求項２】
　前記生理学的特性が動脈血の酸素飽和度を含む、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記第一の波長が約６５０－６７０ｎｍの範囲にある、請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記第二の波長が約８００－１０００ｎｍの範囲にある、請求項２に記載の装置。
【請求項５】
　前記モニターされた数学的組み合わせが前記第一及び第二の強度信号の比からなる、請
求項１に記載の装置。
【請求項６】
　前記制御器が、特定のパルス振幅での酸素飽和度に前記比を関連づける、記憶された較
正データセットをさらに含む、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　前記制御器が、約０．１パーセントから１０パーセントの範囲にある複数のパルス振幅
での酸素飽和度に前記比を関連づける、記憶された較正データセットをさらに含む、請求
項６に記載の装置。
【請求項８】
　前記較正データセットが、約０．１パーセントから１パーセントの範囲にある複数のパ
ルス振幅での複数のデータセットをさらに含む、請求項７に記載の装置。
【請求項９】
　前記制御器が、前記第二の強度信号から前記パルス振幅を決定する、請求項４に記載の
装置。
【請求項１０】
　前記制御器が前記第二の強度信号中の最小の第一の振幅に関して前記パルス振幅を決定
する、請求項９に記載の装置。
【請求項１１】
　前記制御器が前記第二の強度信号中の最小の第一及び第二の振幅に関して前記パルス振
幅を決定する、請求項９に記載の装置。
【請求項１２】
　前記インデックス付けが、あるパルス中の複数のパルス振幅でなされる、請求項１に記
載の装置。
【請求項１３】
　前記モニターされた数学的組み合わせが複数のパルスの平均から計算される、請求項１
に記載の装置。
【請求項１４】
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　前記モニターされた数学的組み合わせが最大の決定されたパルス振幅の平均から計算さ
れる、請求項１に記載の装置。
【請求項１５】
　患者の血液の生理学的特性を反映する信号を処理する方法であって、
　前記患者の組織領域に酸素計のセンサーを配置する工程と、
　実質的に赤色光の範囲にある第一の光及び実質的に赤外線の範囲にある第二の光を前記
患者の組織領域に通過させる工程と、
　前記第一及び第二の強度信号に関連したパルス振幅を決定する工程と、
　前記第一及び第二の強度信号から、前記生理学的特性に関連したモニターされた数学的
組み合わせを計算する工程と、
　前記モニターされた数学的組み合わせを前記決定されたパルス振幅にインデックス付け
する工程と、
を含む方法。
【請求項１６】
　前記生理学的特性が動脈血の酸素飽和度である、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記モニターされた数学的組み合わせが、前記第一及び第二の強度信号の比である、請
求項１５に記載の方法。
【請求項１８】
　前記インデックス付けする工程が、前記比を記憶された較正データセットに関連付ける
ことからなる、請求項１７に記載の方法
【請求項１９】
　前記インデックス付けする工程が、約０．１パーセントから１０パーセントの範囲にあ
るパルス振幅に対応する複数の記憶された較正データベースに前記比を関連づけることを
含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項２０】
　前記インデックス付けする工程が、約０．１パーセントから１パーセントの範囲にある
パルス振幅に対応する記憶された複数の較正データセットに前記比を関係付けることを含
む、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記第二の光が赤外線波長の光であり、前記パルス振幅が前記第二の強度信号から決定
される、請求項１５に記載の方法。
【請求項２２】
　前記パルス振幅が、前記第二の強度信号の第一の最小の振幅に関して決定される、請求
項２１に記載の方法。
【請求項２３】
　前記パルス振幅が、前記第二の強度信号の第一及び第二の最小の振幅に関して決定され
る、請求項２１に記載の方法。
【請求項２４】
　インデックス付けする工程があるパルス内で複数回実行する、請求項１５に記載の方法
。
【請求項２５】
　前記モニターされた数学的組み合わせを計算する工程が、複数のパルスの平均を決定す
ることを含む、請求項１５に記載の方法。
【請求項２６】
　前記モニターされた数学的組み合わせをインデックス付けする工程が、前記最大の決定
されたパルス振幅に前記値をインデックス付けすることを含む、請求項１５に記載の方法
。
【請求項２７】
　対象者の動脈の酸素飽和度を決定する方法であって、
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　複数の特定のパルス振幅のそれぞれで、２つの光学的な信号の数学的な組み合わせの関
数として動脈の酸素飽和度を決定する工程と、
　前記動脈の酸素飽和度の関数を記憶する工程と、
　対象者から酸素計データを得る工程と、
　前記対象者のパルス振幅を決定する工程と、
　前記酸素計のデータから得られた２つの光学的な信号の数学的な組み合わせをモニター
する工程と、
　前記決定されたパルス振幅に最も近いパルス振幅を有する、記憶された動脈の酸素飽和
度の関数を選択する工程と、
　前記モニターされた数学的な組み合わせ及び最も近いパルス振幅を有する、記憶された
動脈の酸素飽和度の関数から前記対象者の動脈の酸素飽和度を決定する工程と、
を含む方法。
【請求項２８】
　さらに、前記測定された数学的組み合わせにより密に対応するように、前記決定された
パルス振幅に最も近いパルス振幅を有する、記憶された動脈の酸素飽和度の関数を補間す
る工程を含む、請求項２７に記載の方法。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明はパルス酸素計に関する。特に、本発明はパルス酸素計のモニタリングの精度を
改良する方法及び装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　パルス酸素計は患者の心肺機能に関する臨界的な情報を提供する。酸素計は、限定的で
はないが、動脈血におけるヘモグリビンの血液酸素飽和度、新鮮な血液を供給する個々の
血液脈動の容積、患者の各脈拍に対応する心拍数といった血液流の特性を連続してモニタ
ーするものである。このような装置は、特許文献１（米国特許第5,193,543号明細書）、
特許文献２（米国特許第5,448,991号明細書）、特許文献３（米国特許第4,407,290号明細
書）、特許文献４（米国特許第3,704,706号明細書）に説明されている。
【０００３】
　当業者に明らかなように、パルス酸素計は、光を人間又は動物の組織（指、耳、鼻中隔
又は頭皮といった組織）に通過させ、光電的に、組織への光の吸収を検知するものである
。吸収光の量は、測定されている血液成分の量を計算するために使用される。
【０００４】
　特に、赤色光で約６５０－６７０ｎｍの範囲及び赤外線で約８００－１０００ｎｍの範
囲に個々の波長がある２つの光が典型的に組織を通過する。吸収の変化は、血液の飽和度
が一定であると、光路中にある血液の量の変化（主に、動脈拍動に対応して動脈血の容積
変化によるものと考えられる）により生ずる。さらに、酸素ヘモグロビンの吸収が２つの
波長の光で異なることから、赤色光における吸収の変化の赤外線における吸収の変化の比
が、酸素ヘモグロビンのパーセンテージを測定するために使用され得る。
【０００５】
　光の吸収を測定することにより生成される信号はＡＣ及びＤＣ部分からなる。ＡＣ部分
は動脈血の容積の脈打つ変化による吸収の変化に対応するもので、ＤＣ部分は、組織、静
脈血、毛細管血の吸収に主に対応する基礎的な光学的伝送に関するものである。信号のＡ
Ｃ部分は、患者の血液ガス飽和度を表す波長の成分である。この成分は“プレチスモグラ
フ波又は波形”として参照されている（図１における曲線Ｐを参照）。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】



(5) JP 2010-504803 A 2010.2.18

10

20

30

40

50

【特許文献１】米国特許第5,193,543号明細書
【特許文献２】米国特許第5,448,991号明細書
【特許文献３】米国特許第4,407,290号明細書
【特許文献４】米国特許第3,704,706号明細書
【特許文献５】米国特許第3,734,086号明細書
【特許文献６】米国特許第4,934,372号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　脈打つ成分に起因する２つに波長の吸収の比は、得られた酸素計のデータを較正するた
めに、既知の飽和度の値に関係づけられ得る。実際に、従来のパルス酸素計の方法は、Ａ
Ｃ成分の振幅、すなわちパルス振幅の対数の比を使用して、この比を決定する。飽和度の
測定は、従来では、信号対ノイズ比を改善するために、プレチスモグラフ波の最大値及び
最小値での振幅を使用して決定されていた。
【０００８】
　パルス酸素計に関連した困難性とは、基礎的な光学的伝送と比較してＡＣ信号の相対的
な強度が、二桁以上のオーダで患者間に違いが出ると観測されたことでる。たとえば、最
大のパルス振幅が、異なる患者の間で、測定された基礎的な光学的伝送の０．１パーセン
トに満たないことろから１０パーセントを超えるまで変動する。
【０００９】
　上記パルス振幅の変動はセンサーやセンサー取り付けアタッチメントにもよる。しかし
、変動の主要なものは、心筋収縮能や動脈血管の壁の伸張性により決定されるパルス圧の
波の間、わずかな動脈の血管の伸長から生ずる。したがって、パルス振幅信号の相対的強
度は患者の特性であり、酸素計のデータの収集の目的では、最適化されることの影響を受
けない。
【００１０】
　下述するように、吸収の比に対応する対数の比は、パルス信号の振幅に非線形に依存す
る。したがって、患者間での相対的なパルス振幅の強度の幅広い変動は、血液の酸素飽和
度の決定に際し、潜在的に不正確さが存在することを意味する。パルス酸素計の従来の方
法には、パルス振幅の変動に起因する酸素計のデータにエラーが存在することを認めるも
のも、補償するものもない。
【００１１】
　本発明の目的は、パルス酸素計のデータの精度を改善するための方法及び装置を提供す
ることである。
【００１２】
　本発明の他の目的は、患者間でのパルス振幅の変動を補償する方法及び装置を提供する
ことである。
【００１３】
　さらに、本発明の目的は、複数のパルス振幅での酸素飽和度に、対数の比を関連づける
較正データを提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　上記目的及び以下で明らかになる目的にしたがって、本発明は、患者の血液の生理学的
特性をモニターする装置であって、第一及び第二の波長の光を放出する第一及び第二の放
射エミッタと、患者の血液を通過し吸収された後の第一及び第二の波長の光を受光し、受
信された第一及び第二の波長に対応する第一及び第二の強度信号を与える放射検出器と、
第一及び第二の強度信号に関連したパルス振幅を決定し、該決定されたパルス振幅に第一
及び第二の強度信号のモニターされた数学的な組み合わせをインデックス付けすることに
より患者の血液の生理学的特性を計算するための制御器とを含み、モニターされた数学的
な組み合わせが生理学的特性に関連し、第一及び第二の強度信号から計算される。
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【００１５】
　一実施例として、本発明の装置は動脈血の酸素飽和度を決定するように構成される。
【００１６】
　好適に、第一の波は約６５０－６７０ｎｍの範囲にあり、第二の長が約８００－１００
０ｎｍの範囲にある。
【００１７】
　一実施例として、数学的組み合わせは第一及び第二の強度信号の比である。好適に、そ
の値は、特定のパルス振幅で酸素飽和度に前記比を関連づける、記憶された較正データセ
ットにインデックス付けされる。また、好適に、記憶された複数の較正データセットが与
えられるが、このデータセットは、約０．１パーセントから１０パーセントの範囲にある
複数のパルス振幅で酸素飽和度に前記比を関連づけるものである。他の実施例として、記
憶された較正データセットは、約０．１パーセントから１パーセントの範囲にあるパルス
振幅で複数のデータセットをさらに含む。
【００１８】
　本発明の他の実施例として、制御器は第二の強度信号からパルス振幅を決定する。好適
に、制御器は前記第二の強度信号中の最小の第一の振幅に関してパルス振幅を決定する。
これに代えて、制御器は第二の強度信号中の最小の第一及び第二の振幅に関してパルス振
幅を決定する。
【００１９】
　本発明の一実施例として、インデックス付けは、あるパルス中の複数のパルス振幅でな
される。これに代えて、モニターされた数学的組み合わせは複数のパルスの平均から計算
される。
【００２０】
　好適な実施例として、モニターされた数学的組み合わせは最大の決定され、パルス振幅
にインデックス付けされる。
【００２１】
　本発明はまた患者の血液の生理学的特性を反映する信号を処理する方法であって、(i)
患者の組織領域に酸素計のセンサーを配置する工程と、(ii)実質的に赤色光の範囲にある
第一の光及び実質的に赤外線の範囲にある第二の光を患者の組織領域に通過させる工程と
、(iii)組織領域により吸収された第一及び第二の光を検出し、吸収された第一及び第二
の光に対応する第一及び第二の強度信号を与える工程と、(iv)第一及び第二の強度信号に
関連したパルス振幅を決定する工程と、(v)前記生理学的特性に関連したモニターされた
第一及び第二の強度信号の数学的組み合わせを計算する工程と、(vi)モニターされた数学
的組み合わせを決定されたパルス振幅にインデックス付けする工程とを含む。好適には、
生理学的特性が動脈血の酸素飽和度である。
【００２２】
　本発明の一実施例として、モニターされた数学的組み合わせは第一及び第二の強度信号
の比である。
【００２３】
　好適に、インデックス付けする工程は、比を記憶された較正データセットに関連付ける
ことからなる。本発明の一実施例として、約０．１パーセントから１０パーセントの範囲
にあるパルス振幅に対応する複数の記憶された較正データベースが使用される。他の実施
例として、約０．１パーセントから１パーセントの範囲にあるパルス振幅に対応する記憶
された複数の較正データセットが使用される。
【００２４】
　本発明の他の実施態様にしたがって、第二の光が赤外線波長の光であり、パルス振幅は
第二の強度信号から決定される。一実施例として、パルス振幅は、第二の強度信号の第一
の最小の振幅に関して決定される。他の実施例として、パルス振幅は、第二の強度信号の
第一及び第二の最小の振幅に関して決定される。
【００２５】
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　さらに、本発明の実施例として、インデックス付けする工程は、あるパルス内で複数回
実行される。これに代え、モニターされた数学的組み合わせを計算する工程は、複数のパ
ルスの平均を決定することを含む。
【００２６】
　さらに、本発明の実施例として、モニターされた数学的組み合わせをインデックス付け
する工程は、最大の決定されたパルス振幅に値をインデックス付けすることを含む。
【００２７】
　他の実施例にしたがって、本発明は対象者の動脈の酸素飽和度を決定する方法であって
、(i)複数の特定のパルス振幅のそれぞれで、２つの光学的な信号の数学的な組み合わせ
の関数として動脈の酸素飽和度を決定する工程と、(ii)動脈の酸素飽和度の関数を記憶す
る工程と、(iii)対象者から酸素計データを得る工程と、(iv)対象者のパルス振幅を決定
する工程と、(v)酸素計のデータから得られた２つの光学的な信号の数学的な組み合わせ
をモニターする工程と、(vi)決定されたパルス振幅に最も近いパルス振幅を有する、記憶
された動脈の酸素飽和度の関数を選択する工程と、(vii)モニターされた数学的な組み合
わせ及び最も近いパルス振幅を有する、記憶された動脈の酸素飽和度の関数から対象者の
動脈の酸素飽和度を決定する工程とを含む。
【００２８】
　本発明の他の実施例では、測定された数学的組み合わせにより密に対応するように、決
定されたパルス振幅に最も近いパルス振幅を有する、記憶された動脈の酸素飽和度の関数
を補間する工程をさらに含む。
【００２９】
　さらに，特性および利点は下述する，添付図面（同じ要素には同じ符号が付されている
）を参照してより具体的な本発明の好適な実施例の説明から明らかになろう。
【図面の簡単な説明】
【００３０】
【図１】図１は心電図波形及びプレチスモグラフ波形のｒ波部分のグラフである。
【図２】図２は本発明にしたがったパルス酸素計装置の略示図である。
【図３】図３は本発明にしたがって、独立したセンサーから得られた赤色及び赤外線光学
信号を示すグラフである。
【図４】図４は本発明にしたがって、独立したセンサーから得られた赤色及び赤外線光学
信号を示すグラフである。
【図５】図５は本発明にしたがって、比較的低い酸素飽和度での１つのパルスに対して、
独立したセンサーから得られた対数比の関数でパルス振幅を示すグラフである。
【図６】図６は本発明にしたがって、比較的低い酸素飽和度での１つのパルスに対して、
独立したセンサーから得られた対数比の関数でパルス振幅を示すグラフである。
【図７】図７は本発明にしたがって、比較的高い酸素飽和度での１つのパルスに対して、
独立したセンサーから得られた対数比の関数でパルス振幅を示すグラフである。
【図８】図８は本発明にしたがって、比較的高い酸素飽和度での１つのパルスに対して、
独立したセンサーから得られた対数比の関数でパルス振幅を示すグラフである。
【図９】図９は、本発明にしたがって、酸素飽和度の関数としてインデックス付けされた
パルス振幅と従来の対数の比との比較を示すグラフである。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
　本発明を詳細に記述する前に、本発明が特定の例示材料、方法、構成に限定されないこ
とは理解されるべきである。しがたって、ここで記述されたものと均等な多くの材料及び
方法は本発明の実施において使用できるが、好適な材料及び方法が下述される。
【００３２】
　ここで使用される用語が、本発明の特定の実施例の記述の目的のためのものであり、限
定のためではないことは理解されよう。
【００３３】
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　別の定義がされない限り、ここで使用されたすべての技術的及び科学的用語は、当業者
により通常理解される意味と同じである。
【００３４】
　ここで引用したすべての（発行またはこれから発行される）刊行物、特許及び特許出願
はここに参考文献として組み込まれる。
【００３５】
　この明細書、特許請求の範囲での用語に関して、特に逆の指示がない限り、複数の場合
を含むものである。
【００３６】
　定義
　ここで使用しれた用語、“信号”はアナログ形式の波形またはそのデジタル表示（生物
学的又は生理学的センサーから収集されたもの）を意味し、これを含むものである
【００３７】
　ここで使用された用語、“データセット”は、特定のパルス振幅で、検出された光学信
号の数学的な組み合わせと飽和度とを関連づけるデータを意味し、これを含むものである
。たとえば、各データセットは、あるパルス振幅の対数の比と動脈血の酸素飽和度とを関
係づける較正からなってもよい。好適に、下述するように、複数のデータセットが異なる
パルス振幅のそれぞれに対して使用され、その結果、ある患者のパルス振幅と非常に整合
するパルス振幅をもつデータセットが使用され得る。
【００３８】
　ここで使用された用語、“患者”及び“対象”は人間及び動物を意味し、これを含むも
のである。
【００３９】
　上述したように、従来のパルス酸素計は、患者の間での、パルス振幅信号の相対的な強
度における変化（非常に変化したもの）に対して報償することができなかった。したがっ
て、ある患者に対する最大及び最小のパルス振幅の使用は典型的に最高の信号対ノイズ比
を表すが、飽和度の計算は患者に依存する異なるパルス振幅で実行される。動脈血の酸素
飽和度を決定するために使用された対数計算の比が重要なパルス振幅依存性を示すことか
ら、従来技術のパルス酸素計は、このパルス振幅依存性に対応する誤りを有する。実際に
、基礎的な酸素計信号の数学的な組み合わせに基づいたどの値も、パルス振幅依存性の影
響を受けやすい。
【００４０】
　本発明は実質的に、従来のパルス酸素計システム、装置及び技術の精度を改善する。こ
こで詳述するように、生理学的特性を決定する方法及び装置は、組織による吸収がある２
つの波長をもつ光の強度を検出し、パルス振幅を見積もり、見積もられたパルス振幅に計
算される生理学的特性をインデックス付けすることからなる。
【００４１】
　インデックス付け手段を設けることにより、本発明は、患者間でのパルス振幅の変動に
関連した誤りを補償する。そこで、パルス振幅は正確に決定され、同じ患者内で又は異な
る患者の間で対数の精度を実質的に改善する付加的な情報を与えるために使用される。し
たがって、パルス振幅のインデックス付けは、特定のパルス振幅をもつ患者から得られた
対数の比を、所定のパルス振幅で対数の比を酸素飽和度に関連づける記憶された較正デー
タにリンクする。より正確な酸素計の決定は、患者のパルス振幅と非常に整合するパルス
振幅で較正データを使用することで行われる。本発明の一実施例では、パルス振幅のイン
デックス付けが、パルスの平均で実施される。より好適には、パルス振幅のインデックス
付けは、最適な患者の管理に対してすべてのパルスの間、実施される。
【００４２】
　図１において、心電図（ＥＣＧ）波形（“ｒ”で示されている）の“ｒ波”および関連
したプレチスモグラフ波形（“ｐ”で示されている）が示されている。当業者には明らか
なように、ＥＣＧ波形は、電気的な心臓の活動に対応する成分を含む複雑な波形からなる
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。ＱＲＳ成分は心室の心収縮に関連する。
【００４３】
　ＱＲＳ成分のｒ波部分は、典型的に急勾配の波形（最も高い振幅と傾斜部をもつ）であ
って、心臓血管の活動の始点を示すために使用される。動脈の血液のパルスは機械的に続
き、体のどの部分でも、患者に対して一定に維持される決定可能な期間、電気的な心臓の
活動のＲ波が分かる。たとえば、Goodlin等の“Systolic Time Intervals in the Fetus 
and Neonate, Obstetrics and Gynecoilogy”、第３９巻、第２号（１９７２年２月）及
び特許文献５を参照。
【００４４】
　図２において、本発明にかかるパルス酸素計装置５の一実施例の略示図が示されている
。上述のとおり、在来のパルス酸素計の方法及び装置は典型的に２つの光（第一の光が赤
色光の範囲で、約６５０－６７０ナノメートルの範囲にある個々の波長をもち、第二の光
が約８００－１０００ナノメートルの範囲にある個々の波長をもつ）を採用する。たとえ
ば、適切な赤色ＬＥＤは約６６０ナノメートルの光を放出し、適切な赤外線ＬＥＤは約８
８０ナノメートルの光を放出する。
【００４５】
　光は典型的に、エミッタ１２、１４から指４と通過するように向けられ、光検出器１６
（４９ｍｍ２の面積をもつ光検知器のようなもの）により検出される。エミッタ１２及び
１４は駆動回路１８（制御信号回路２０により制御される）により駆動される。検出器１
６は増幅回路２２と通信する。一実施例にしたがって、ＬＥＤは一サイクル（一サイクル
とは、赤色光がオンとなり、休止状態が続き、赤外線がオンとなり、そしてまた休止状態
となるサイクル）当たり８kHzで駆動する。上記実施例では、全サイクル時間は１２５マ
イクロ秒で、ＬＥＤは一度に約４１．２５４マイクロ秒の間作動する。
【００４６】
　光検出器１６は増幅回路２２へ送信される出力信号を与える。増幅回路２２からの増幅
された信号は復調器２４（制御信号回路２０と同期される）に送信される。同業者には明
らかなように、復調器２４からの出力信号は、(i)背景信号、(ii)赤色光の範囲の信号及
び(iii)赤外線の範囲の信号からなる時間分割された信号である。
【００４７】
　復調器２４（ほとんどのパルス酸素計システムにおいて採用されている）は、共通のモ
ード信号を除去し、２つのチャネル（一方は赤色電圧（又は光学）信号を示し、他方は赤
外線電圧（光学）信号を表す）に時間分割された信号を分離する。
【００４８】
　図２に示されているように、復調器２４からの信号は、アナログ－デジタル変換器（Ａ
ＤＣ）２６へ送信される。変換器２６からの出力信号について、必要な計算が信号プロセ
ッサ（ＤＳＰ）２８により行われ、その結果がディスプレー３０へと送信される。一実施
例では、ＡＤＣ２８はアナログ信号を、１６ビットデジタル信号に８kHzで変換する。さ
らに、DSP２８は好適に、他のソースから高周波数ノイズ低周波ノイズを除去するために
、データを４０Hzでフィルター処理する。また、好適に、DSPは、２kHzのレートで２つの
デジタルデータストリームを与えるために、因子４で各データストリームをパース（pars
e）する。
【００４９】
　在来のパルス酸素計要素の詳細及び関連した機能は、特許文献６（米国特許第4,934,37
2号）（この文献はここに参考文献として組み込まれる）に説明されている。
【００５０】
　一実施例として、システムの電子系は、エミッタ１２及び１４は、より大きなＤＣ信号
上に乗ったＡＣ信号（光プレチスモグラフパルス波形に対応する）を形成するために、可
変な利得で駆動されるように構成されている。ＡＣ信号に対応する値の範囲は、１つのパ
ルス波の間いろいろな点でのパルス振幅を表す。エミッタに供給される電流は、赤色光及
び赤外線の信号の両方に対して、約１．２５Ｖの一定なＤＣ電流を形成するために、フィ
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ードバック駆動される。実際のＤＣ値は連続して通報される。ＡＣ信号の大きさはＤＣ信
号に対して計算される。ＡＣ成分はＡＤＣ２６に与えられ、デジタルに変換される信号で
、ＤＣ信号は“ゼロポイント”として処理される。これはＤＳＰ２８の動的（デジタル）
範囲により割られたＡＤＣ２６の電圧範囲の因子を生成する。当業者には分かるように、
実際のＡＣ電圧レベルは、デジタルＡＣカウント（電圧変換因子倍、ＤＣ電圧にかけられ
る）をかけることにより計算される
【００５１】
　当業者には明らかなように、上記信号は任意ではあるが、信号の質を改善するために処
理工程を受け得る。一例として、これら信号は、本件に関連した行われた米国特許出願第
11/270,240号（２００５年１１月８日出願）（ここに参考文献として組み込まれる）に記
述されているように処理され得る。この出願において、赤色光及び赤外線の信号は、ノイ
ズに対応する残差（赤色光及び赤外線の信号の間の差異から差し引かれたもの）をかける
ことにより修正される。しかし、この工程は本発明を限定するものはなく、本発明を実施
する上で必要というものでもない。
【００５２】
　ＡＣ電流はまた、多くのパルスの平均を得ること、又はその見積もりを各パルス波信号
の最大の大きさに制限することに関する処理を含む他の適切な方法により処理され得る。
【００５３】
　本発明にしたがって、赤色光と赤外線の信号の対するの比はパルスの振幅に対してイン
デックスが付けられる。パルス振幅の依存性を最小化することにより、血液の酸素飽和度
の決定精度がより高められる。
【００５４】
　この処理の詳細は、２つの独立したセンサーＡおよびＢ（たとえば患者の各腕の人差し
指に取り付けられるセンサー）を使用してパルス酸素計５から得られた典型的な信号デー
タに関して下述される。図３及び図４はセンサーＡ及びＢからの１つのパルスの間、収集
されるデータを示す。センサーの両出力データは、ｍＶ単位で振幅ＡＩＲおよびＡＲＥＤ

に変換される。示されたデータはまた、上記出願に記述されたように訂正された。好適に
、データストリームの最大及び最小の振幅が比較器を使用して、５０サンプルの連続した
移動平均を行って、決定される。
【００５５】
　本発明の一実施例にしたがって、パルス振幅（ＰＡ）（最大パルス振幅を含む）が最初
に全ての時間点で、ＤＣ値に対して、時間点での振幅と基準の最小値と間の差異として決
定される。たとえば、図３に示された最大振幅は、約時間点１５０で生じる。好適な実施
例として、図３の信号では、基準の最小値は約時間点１２５で生じている最初の最小値で
ある。他の実施例では、異なる基準最小値、たとえば第一及び第二の最小値から導出され
た最小値が形成されてもよい。図３に示されているように、第二の最小値は約時間点２９
０で生じている。
【００５６】
　好適に、パルス振幅の最適な推定値（パーセント）は、赤外線が赤色光よりも、血液の
酸素飽和度に依存しないため、赤外線から計算される。赤外線の振幅は、以下の実験的に
決定された線形の訂正を行うことにより、選択されたパルス波の間、全ての時間点で修正
される。
PA=100＊(PAmax/1.25)+((PAmax/1.25)＊(－5.58+(8.17＊Sat))/100))
ここでＳａｔは飽和度である（パーセント）。
【００５７】
　結果として、ＰＡ値（パーセント）は、ほとんどのパルスに対して、約０．１から１０
の範囲にある。当業者には分かるように、訂正のための因子は必要に応じて調節できる。
【００５８】
　上述のとおり、パルス振幅を決定することは、同じ患者又は異なる患者のモニターされ
た対数の比から正確な酸素計の決定を実質的に改善するための追加の情報を与える。同じ
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酸素飽和度において重要なパルス振幅依存性があるとき、対数の比の精度、赤外線信号に
対する赤色光信号の比又は赤特定のＤＣ信号に対して正規化した後の赤外線信号に対する
赤色光信号の比のような基本的な酸素計信号の他の数学的な組み合わせは、それを全ての
パルスに対する１つ以上のパルス振幅にインデックス付けることにより改良される。
【００５９】
　実際には、パルス振幅のインデックス付けは、０．１パーセントに満たないところから
１０パーセントを越えるところまでの大きな全期待範囲にわたって、所望のパルス振幅に
対して、対数の比を飽和度に関連づける較正データセットを生成するために、広い飽和度
の範囲にわたって、異なる患者からの異なるパルス振幅で、患者のデータを適用すること
により達成される。一実施例では、０．１パーセントの解像力をもつ較正データセットが
使用される。
【００６０】
　決定の精度は、インデックス付けに対してより高い解像度を与えるために、酸素計に記
憶されたデータセットの数を増加させることにより改善され得る。
【００６１】
　上述のとおり、対数の比は酸素計の飽和度及び較正への変換のための有用なパラメータ
である。ベースラインの光学伝送（ＤＣ）に達するまで、ＬＥＤの強度を駆動する技術的
な設計により、単純性はある程度達成される。ＡＣ／ＤＣは伝送の比であるが、ＤＣ信号
が一定となるように構成されていることから、対数の比は吸収度の比と同等である。
【００６２】
　したがって、対数の比は、パルス酸素計に対して基準の飽和度（パーセント）に関連す
る基本的な測定パラメータである。それは振幅ＡＩＲおよびＡＲＥＤから計算される。最
初の工程は、赤色光信号ＡＩＲＭｉｎ及び赤外線ＡＲＥＤＭｉｎの振幅（光学的な伝送と
同等なものを表す）をゼロにすることである。この動作は、第一の最小値又は第一及び第
二の最小値の平均のいずれかで行われる。比Ｒはゼロにした赤色光の振幅の対数の絶対値
をゼロにした赤外線の振幅の対数の絶対値分で割ったものとして計算される。
R=|(log(ARed－ARedMin))|／|(log(AIR－AIRMin))|
【００６３】
　生じた吸光度の対数の比は、在来の方法でＣＯ－酸素計の基準に較正されたパルス振幅
にインデックス付けされた対数の比を導くために、平均の間、より好適には、１つのパル
スの間、パルス振幅の関数として分析される。
【００６４】
　パルス振幅と対数の比の間の関係を示す典型的なデータは図５ないし図８に示されてい
る。図５及び図６は、計算されたＰＡと、２つの独立したセンサーからの、既知の飽和度
における１つの選択されたパルスの対数の比との関係を示す。このデータは、一定の飽和
度にもかかわらず、異なるパルス振幅での変化する比の値により証拠付けられるように、
対数の比に実質的に影響を与える。
【００６５】
　図７及び図８は、同様の飽和度でパルス振幅の範囲の変化を示す二人の患者の間におけ
る対数の比を比較する。図７に示されたデータは、ベースラインの光学的伝送と比較して
、０．１パーセントより小さい比較的弱いパルス振幅信号を示す患者から収集された。対
照的に、図８のデータは、４パーセントを超える比較的強いパルス振幅信号を示す患者か
ら収集された。図７及び図８の結果を比較すると、実質的に同等な飽和度であるにもかか
わらず、より高いパルス振幅がより高い比と関連することは明らかである。
【００６６】
　図７及び８に示されいるように８４パーセントを越える高い飽和度では、パルス振幅と
対数の比との間に正の関係があり、図５及び図６に示されているように低い飽和度では負
の関係があることが分かった。効果は、飽和度が８４パーセントからずれていくと増加す
る。明らかに、対数の比へのパルス振幅の影響に適応できないことが著しい不正確を示す
ことになる。
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【００６７】
　本発明にしたがって、図５ないし図８に示されたようなデータが異なる飽和度及び異な
るパルス振幅で個々の患者から収集される。この情報を使用して、患者からモニターされ
た対数の比は、パルス振幅依存性を補償するためにプレチスモグラフ波において、各時間
点における計算されたＰＡにインデックス付けされる。このようにして、実質的により正
確なパルス酸素計のデータが得られる。
【００６８】
　本発明の１つの実施例として、上述した計算はパルス振幅のインデックス付けで動脈血
の酸素飽和度を決定する方法を提供するために使用される。特に、対数の比の関数の動脈
血の酸素飽和度が、所望の範囲にわたって複数の特定のパルス振幅のそれぞれで決定され
る。酸素計のデータが患者から得られ、患者のパルス振幅が決定される。モニターされた
患者の対数の比が得られたデータから計算される。患者のパルス振幅と非常に整合するパ
ルス振幅での、記憶された動脈血の酸素飽和度の関数が選択される。つぎに、モニターさ
れた対数の比は患者の動脈血の酸素飽和度を決定するために、選択された動脈血の酸素飽
和度の関数とともに使用される。好適に、最も近いパルス振幅を有する記憶された動脈血
の酸素飽和度は、モニターされた対数の比とより密に整合させるために補間され得る。
【００６９】
　上述のとおり、低酸素ガスの混合物の吸入による脱飽和を受ける複数の患者からデータ
が収集される。対数の比の関数の動脈血の酸素飽和度は、データセットのアレーを生成す
るために、パルス振幅の範囲で集計される。したがって、そのアレーの各列は、既知の飽
和度に対するパルス振幅のための対数の期待値を含む。
【００７０】
　記憶された飽和度のデータは、動脈血の酸素飽和度を決定するために使用され、パルス
酸素計のモニタリングが行われる。たとえば、モニターされたＩＲ信号は実験的に導かれ
た式を使用して上述のとおりに訂正される。上記のとおり、あるパルスのパルス振幅は、
赤外線の信号のＡＣ成分のＤＣ成分に対する電圧の比を決定することにより計算され得る
。
　　電圧比＝（電圧ＩＲ）／（電圧ＤＣ）
【００７１】
　飽和度因子がつぎの通りに計算される。
　飽和度因子＝－５．５８＋（８．１７＊飽和度）
　飽和度の関数として表される。
【００７２】
　電圧比及び飽和度因子はパルス振幅を計算するために組み合わされる。
　ＰＡ＝（（飽和度因子＊電圧比／１００）＋電圧比）＊１００
【００７３】
　したがって、計算されたパルス振幅及びモニターされた対数の比は、最小自乗法推定法
といった標準技術を使用して記憶された動脈血の飽和度データから飽和度の最もよく近似
されたものを得るために使用され得る。好適にはアレーのデータセットはそのパルス振幅
及び対数の比に対しても正確な飽和度の計算値を得るために補間される。
【００７４】
　　他の実施例として、赤色光の信号及び赤外線の信号の他の数学的組み合わせも対数の
比に代えて使用できる。
【００７５】
　例
　以下の例は、当業者が本発明をより明りょうに理解し、実施するためのものである。そ
れらは本発明を制限するためのものではなく、単なる例示である。
【００７６】
　例１
　パルス振幅インデックス付き対数の比を使用して酸素計の決定とインデックス付けのな
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い値との比較のために、八人の成人ボランティアに対して実施された。研究目的で、カテ
ーテルが各対象者に橈骨動脈に配置された。Nellcor N-200パルス酸素計が標準装置とし
て使用され、対象者を臨床的にモニターするために使用された。各対象者は、約７０－１
００パーセントの範囲にある動脈血のヘモグロビンの酸素飽和度を生成するために、酸素
濃度の変化する吸気が与えられた。
【００７７】
　データの確認、二重のデータ、さらなる生理学的な情報のために、各患者の両手の指の
それぞれに、離れた位置に配置された２つの独立したセンサから実験的な酸素計の読み取
りが行われた。各センサーからのデータは独立して処理された。
【００７８】
　血液のサンプルが動脈カテーテルから抽出され、同時に、酸素飽和度が読み取られ、す
ぐに分析された。データは収集され、波形が分析され、中間の工程が計算された。動脈血
のサンプルは放射計により、２つの分離した血液－ガス分析計で分析された。ヘモグロビ
ンの機能的な飽和度は、酸素ヘモグロビン／全ヘモグロビンとして計算された。すなわち
、すべての非酸素ヘモグロビン種が全ヘモグロビンに含まれている。すべての飽和度でか
つ全ての人体研究対象者に対して、アルゴリズムにしたがって計算された値に対する基準
値は２つのＣＯ－酸素計からの平均より読み取り値である。
【００７９】
　上記研究結果が図９に示されている。対数の比がパルス振幅にインデックス付けされる
と、単に最大の振幅で決定されるよりも高い精度が得られることが、２つの独立したセン
サーの使用により示された。これらの結果は、パルス振幅にインデックス付けを行うこと
により、五倍まで精度を増加させることが可能であることを示す。振幅にインデックス付
けすることにより得られた改善は、より高い飽和度及びより低い飽和度でもっとも大きく
、８４パーセント付近で最も小さい。
【００８０】
　この例で、対数の比は１パーセントのパルス振幅にインデックス付けされる。しかし、
当業者であれば、基準のデータが利用可能となるようにどの振幅も選択できる。好適実施
例では、各パルスに対して利用可能な最も高いパルス振幅が、信号対ノイズ比を最大にす
るために使用される。最も高い振幅では、較正曲線はまた急勾配をもっており、その結果
測定された飽和度のパラメータの解像度が改善される。
【００８１】
　１パーセントのパルス振幅未満、実際上は０．１パーセント未満の解像度で、多くの飽
和度及パルス振幅に対しインデックスデータをもつことが望ましい。
【００８２】
　上記方法を採用することにより、最も正確なデータ点は、可能な限り高い精度を達成し
、維持するために、パルス振幅により引き起こされる偏差を除去するために、選択されイ
ンデックス付けされる。
【００８３】
　さらに他の実施例として本発明の原理は、広範囲な他の生物学的及び肉体的な決定に適
用することができる。たとえば、米国特許第6,480,729号明細書、米国特許第6,537,225号
明細書、米国特許第6,594,511号明細書、米国特許第6,719,705号明細書、米国特許第6,81
9,950号明細書、米国特許第6,921,367号明細書、米国特許出願第10/912,721号（２００４
年８月４日出願）（これら文献は、ここの参考文献として組み込まれる）のそれぞれは生
理学的特性を決定するための信号の取得に関するもので、本発明の方法及び装置とともの
使用できる。
【００８４】
　本発明の精神および範囲から逸脱することなく，当業者は本発明に種々の変更および改
変を施して種々の用途および条件に適合させることができる。かかるものとして，これら
の変更および改変は適切にかつ公平に請求の範囲の均等の範囲内に完全に入るものである
。
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