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(57) Die Erfindung betrifft eine Leberfunktionstestvorrichtung und ein Leberfunktionstestverfahren zum Testen der
Leberfunktion. Bei einer Vorrichtung zum Testen der Leberfunktion setzen Licktquellen ein lebendes Gewebe einem
ersten Licht mit einer Wellenldnge aus, die durch einen besonderen Farbstoff absorbiert wird, der in das Blut des
lebenden Gewebes dosieri eingebracht wird, um durch die Leber aufgenommen und beseitigt zu werden, und einem
sweiten Licht mit einer Wellenlange, die von dem Farbstoff nicht absorbiert wird. Optische Impulse, die von dem
lebenden Gewebe erhalten werden, werden von einem lichtempfangenden Element aufgenommen, wobei
Empfangsausgangssignale durch einen A/D-Umsetzer abgetastet werden, um in digitale Signale umgesetzt zu
werden. Variable Komponenten in dem Blut, die in den abgetasteten Ausgangssignalen enthalten sind, werden als
Koeffizienten von linearen Funktionen ermittelt, um eine Biosichung durchzufiihren. Ein mit der Konzentration des
besonderen Farbstoffs in dem Blut korrelierter Wert wird auf der Grundlage von abgetasteten Ausgangssignalen
wahrend einer vorgegebenen Zeitdauer nach der Injektion des besonderen Farbstoffs und anhand der ermittelten
Koeffizienten verarbeitet, se daR ein Koeffizient einer Simulationsfunktion als eine Zeitfunktion unter Verwendung der
Methode des klsinsten Quadrates erhalten wird, und eine Blutplasmaauflésungsrate und eine Beibehaltungsrate
werden auf der Basis des Koeffizienten erhalten.
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Patentanspriiche:

1. Leberfunktionstestvorrichtung zum Testen der Leberfunktion, gekennzeichnet durch eine
Lichtquelleneinrichtung zum Aussetzen eines lebenden Gewebes einem ersten Licht mit einer
Wellenldnge, die durch einen besonderen Farbstoff absorbiert wird, der in das Blut des lebenden
Gewebes dosiert eingebracht wird, um von der Leber aufger.ommen und entfernt zu werden, und
einem zweiten Licht mit einer Wellenlange, die durch den besonderen Farbstoff nicht
aufgenommen wird, eine photoelektrische Umsetzeinrichtung zum Ausgeben von ersten und
zweiten photoelektrischen Umsetzsignaten, die dem ersten Licht und dem zweiten Licht, das durch
die Lichtquelleneinrichtung auf das lebende Gewebe garichtet ist, entspricht und die von dem
lebenden Gewebe erhalten werden, eine Abtasteinrichtung zum Abtasten der ersten und zweiten
photoelektrischen Umsetzsignale, eine Bestimmungseinrichtung zum Bestimmen eines
Koeffizienten eines Riickbildungslinienausdrucks zwischen den ersten und zweiten
photoelektrischen Umsetzsignalen auf der Basis von variablen Komponenten in dem Blut, die in
den ersten und zweiten photoelektrischen Umsetzsignalen enthalten sind, die durch die
Abtasteinrichtung al.getastet werden und eine arithmetische Einrichtung zum Verarbeiten eines
Wertes, der der Konzentration des besonderen Farbstoffs in dem Blut zugeordnet ist, auf der Basis
des Abtastsignalausgangs der Abtasteinrichtung wahrend einer vorgegebenen Zeitdauer nach der
Injektion des besonderen Farbstoffs und des Koeffizienten des Ruickbildungslinienausdrucks, der
durch die Bestimmungseinrichtung bestimmt wurde.

2. Leberfunktionstestvorrichtung gemaR Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die
Abtasteinrichtung eine Einrichtung zum mehrmaligen Abtasten der ersten und zweiten
photoelektrischen Umsetzsignale enthélt, und daR die Einrichtung zum Bestimmen des
Koeffizienten des Rickbildungslinienausdrucks eine Einrichtung zum Erhalten der Konstanten A
und B bei Durchfiihrung einer Riickbildungslirienanalyse geméaR dem folgenden
Verarbeitungsausdruck:

IOgCL1 =A- lOgCLz +B

enthalt, unter der Annahme, daf$ CL; und CL, Durchschnittswerte der ersten und zweiten
photoelektrischen Umsetzsignale darstellen, die durch die Abtasteinrichtung mehrfach abgetastet
wurden.

3. Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dal} sie weiterhin eine
Koeffizientenverarbeitungseinrichtung enthélt, zum Erhalten eines Koeffizienten einer
Simulationsfunktion als eine Zeitfunktion unter Verwendung der Methode des kleinsten Quadrates
auf der Basis des Wertes, der mit der Konzentration des besonderen Farbstoffs korreliert ist, die
durch die arithmetische Einrichtung verarbeitet wird.

4. Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB sie weiterhin eine
Einrichtung zum Erhalten einer Blutplasmaaufldsungsrate des besonderen Farbstoffs auf der
Grundlage des Koeffizienten der Simulationsfunktion, die durch die
Koeffizientenverarbeitungseinrichtung erhalten wird, enthalt.

5. Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dal? sie weiterhin eine
Einrichtung zum Ausgeben der Blutplasmaaufldsungsrate enthélt, die durch die Einrichtung zum
Erhalten der Blutplasmaauflésungsrate erhaiten wird.

6. Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daR sie weiterhin eine
Einrichtung zum Erhalten einer Beibehaltunysrate des besonderen Farbstoffs in der vorgegebenen
Zeit auf der Basis des Koeffizienten der Simulationsfunktion enthélt, der durch die
Koeffizientenverarbeitungseinrichtung erhalten wird.

7. Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daf} sie weiterhin eine
Einrichtung zum Ausgeben der Beibehaltungsrate enthélt, die durch die Einrichtung zum Erhalten
der Beibehaltungsrate erhalten wird.

8. Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daf sie weiterhin eine
Einrichtung zum Erhalten eines Index enthélt, der die gesamte Gréf3e der hepatischen
Zellenfunktion ausdriickt. \
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Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daR die arithmetische
Einrichtung eine Einrichtung zum Verarbeiten, unter der Annahme, daf L 1- und L 2-Werte der
abgetasteten ersten und zweiten photoelektrischen Umsetzsignale darstellt, eines Wertes Cg, der
mit der Konzentration des besonderen Farbstoffs korreliertist, auf der Basis der Konstanten A und
B, die durch die Erhaltungseinrichtung erhalten werden und des Maximalwertes L 10 mit dem
folgenden Verarbeitungsausdruck:

Cq = |OgL-,o“09L1 — (A IOng + B)]

9= " loglo - (A-logl, + B) "
Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daf die
Koeffizientenverarbeitungseinrichtung eine Einrichtung zum Verarbeiten von Konstanten A und B
auf der Basis des folgenden Verarbeitungsausdrucks

Cg = Ae®™

enthalt, unter der Annahme, daB t die vorgegebene Zeitdauer nach der Injektion des besonderen
Farbstoffs darstelit.

Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daf die Einrichtung
zum Erhalten der Blutplasmaaufiosungsrate eine Einrichtung zum Berechnen, unter Annahme,
dal3 k die Blutplasmaauflésungsrate darstellt, nach dem folgenden Verarbeitungsausdruck:

K = —Benthalt.

Leberfunktinnstestvorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daR die Einrichtung
zum Erhalten der Beibehaltungsrate eine Einrichtung zum Berechnen desselben, unter der
Annahme, daf} R % die Beibehaltungsrate darstellt, nach dem folgenden Verarbeitungsausdruck:

R% = eBT

enthélt.

Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daR} die Einrichtung
zum Erhalten des Index RMAX eine Einrichtung zum Injizieren des besonderen Farbstoffs, Teilen
eines vorgegebenen Zeitintervalls mit gleichmaRiger Verteilung des besonderen Farbstoffs in
dem Blut in eine Mehrzahl von Blécken enthalt, um Koeffizienten Ai und Bi auf der Basis von
Simulationsfunktionen

Cg=Asfi(i=1,2..mm=2,

wabeii = 1 bei dem ersten Block) in den jeweiligen Blécken zu erhalten und Werte von Cgin
anfénglichen Zeiten der jeweiligen Blécke als Ci zu erhalten, unter der Annahme, daB Ki = —~Biund
eine Rickbildungslinienanalyse auf der Basis der erhaltenen Koeffizienten Ki und Ci nach einem
Verarbeitungsausdruck von (1/(Ki Ci)) = a{1/Ci) + b durchzufiihren, um Koeffizienten a und b zu
erhalten, um damit den Index RMAX auf der Basis eines Verarbeituno<ausdrucks von RMAX = 1/b
zu erhalten. ’
Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daf? die Einrichtung
zum Erhalten des Index RMAX eine Einrichtung zum Injizieren des besonderen Farbstoffs, Teilen
eines vorgegebenen Zeitintervails mit gleichmaRiger Verteilung des besonderen Farbstoffs in
dem Blut in eine Mehrzahl von Blécker enthélt, um Koeffizienten Ai und Bi auf der Basis von
Simulationsfunktionen mit

Cg=Aefit(i=12..mmz2

wobei i = 1 bei dem ersten Block) in den jeweiligen Blécken zu erhalten und auf der Basis der
erhaltenen Koeffizienten Ai und der Ladungsmenge D 1 des besonderen Farbstoffs, Didurch einen
Verarbeitungsausdruck mit Di = D1 x Ai/A1unter der Annahme, daR Ki = —B1 zu erhalten und
eine Riickbildungslinienanalyse nach einem Verarbeitungsausdruck mit (1/(Ki Di)) = C(1/Di) + d
auf der Basis der erhaltenen Ki und Di durchzufithren, um Koeffizienten C und d zu erhalten, uin
dadurch den Index RMAX aus RMAX = 1/d zu erhalten.
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Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 1R die
Bestimmungseinrichtung eine Einrichtung zum Verarbeiten eines Korrelationskoeffizienten des
Ruckbildungslinienausdrucks enthélt.

Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 15, dadurch gekernzeichnet, da diese weiterhin
eing Mitteilungseinrichtung zum Erzeugen eines Alarms enthilt, wenn der Korrelationskoeffizient,
der durch die Einrichtung zum Verarbeiten des Korrelationskoeffizienten verarbeitet wurde, groBer
als ein vorgegebener Wert ist.

Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daf die
Koeffizientenverarbeitungseinrichtung eine Einrichtung zum Verarbeiten eines
Korrelationskoeffizienten der Simulationsfunktion enthalt.

Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichret, daB diese weiterhin
eine Mitteilungseinrichtung zum Erzeugen eines Alarms enthilt, wenn die Korrelationsfunktion
der Simulationsfunktion gréRer als ein vorgegebener Wert ist.

Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da% diese weiterhin
eine Modusauswahleinrichtung zum Auswahien eines Bioeichungsmadus zum Durchfiihren der
Arbeitsweise zum Bestimmen des Koeffizienten des Rickbildungslinienausdrucks durch die
Bestimmungseinrichtung und eines Messungsmodus enthélt, zum Durchfiihren eines Vorganges
zum Verarbeiten des Wertes, der mit der Konzentration des besonderen Farbstoffs korreiiert ist
durch die arithmetische Einrichtung.

Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, dal sie weiterhin
eine Einrichtung zum Altivieren der Bestimmungseinrichtung in Abhéngigkeit der Auswahl des
Bioeichungsmodus durch die Modusauswahleinrichtung enthilt.

Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 19, dadurch gekennzeichnet, dald sie weiterhin
gine Einrichtung zum Aktivieren der arithmetischen Einrichtung in Abhangigkeit von der Auswahl|
des Messungsmodus durch die Modusauswahleinrichtung enthilt.
Leberfunktionstestvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dal? sie weiterhin eine
Einstelleinrichtung zum Einstellen der Intensitatspegel des von der Lichtquelleneinrichtung
emittierten ersten und zweiten Lichts enthilt, so dal$ die Pegel der ersten und zweiten
photoelektrischen Umsetzsignale innerhalb eines vorgegenenen Bereiches liegen.
Leberfunktionstestverfahren zum Testen der Leberfunktion, gekennzeichnet durch die Schritte:
Aussetzen von lebendem Gewebe einem ersten Licht mit einer Wellenldnge, die durch einen
besonderen Farbstoff absorbiert wird, der dosiert in das Blut des lebenden Gewebes eingebracht
wird, um von der Leber aufgenommen und entfernt zu werden und einem zweiten Licht mit einer
Wellenlénge, die durch den Farbstoff nicht absorbiert wird; Abtasten von photoelektrischen
Umsetzsignalen, die dem ersten und dem zweiten Licht entsprechen, das auf das lebende Gewebe
gerichtetwird und die von dem lebenden Gewebe in einem Bioeichungsmodus erhalten werden;
Bestimmen eines Koeffizienten eines Riickbildungslinienausdrucks zwischen den ersten und
zweiten photoelektrischen Umsetzsignalen auf der Basis von variablen Komponenten in dem Blut,
dieinden entsprechenden Abtastausgangssignalen enthalten sind, in dem Bioeichungsmodus;
Injizieren des besonderen Farbstoffs in das Blut und danach Abtasten der ersten und zweiten
photoelektrischen Umsetzsignale wihrend einer vorgegebenen Zeitdauer in einen
Messungsmodus;

und

Verarbeiten eines Wertes, der mit der Konzentration des besonderen Farbstoffs in dem Blut
korreliert ist auf der Basis von entsprechenden Abtastausgangssignalen und des bestimmten
Koeffizienten des Riickbildungslinienausdrucks in dem Messungsmodus.
Leberfunktionstestverfahren nach Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, dal das Abtasten den
Schritt des mehrfachen Abtastens der ersten und zweiten photoelektrischen Umsetzsignale
enthalt, und dal ein Schritt zum Erhalten, unter der Annahme, da8 CL.1 und CL2
Burchschnittswerte der mehrfach abgetasteten ersten und zweiten photoelektrischen
Umsetzsignale darstellen, von Konstanten A und B durch eine Rickbildungslinienanalyse gemaR
dem folgenden Verarheitungsausdruck:

logCL1 = A -logCL2 + B,

wdhrend der Koeffizient des Riickbildungslinienausdrucks bestimmt wird unter der Annahme, daf}
L 10 den maximalen Wert des abgetasteten ersten photoelektrischen Umsetzsignals darstelit.
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Leberfunktionstestverfahren nach Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, daR dieses weiterhin
den Schrittdes Erhaltens eines Koeffizienten einer Simulationsfunktion als eine Zeitfunktion unter
Verwendung der Methode des kleinsten Quadrates auf der Basis des verarbeiteten Wertes, der mit
der Konzentration des besonderen Farbstoffs korreliert ist; enthalt.

Leberfunktionstestverfahren nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, daR dieses weiterhin
den Schrittdes Erhaltens einer Blutplasmaauflosungsrate des besonderen Farbstoffs auf der Basis
des crhaltenen Koeffizienten der Simulationsfunktion enthalt.

Leburfunktionstestverfahren nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, daR dieses weiterhin
den Schritt des Erhaltens einer Riickbildungsrate des besornderen Farbstoffs in der vorgegebenen
Zeit auf der Basis des erhaltenen Koeffizienten der Simulationsfunktion enthait.
Leberfunktionstestverfahren nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, dalk dieses weiterhin
den Schritt des Erhaltens eines Index, der die gesamte GroRe der hepatischen Zellenfunktion
umtaldt, auf der Basis des erhaltenen Koeffizienten der Simulationsfunktion enthiit.
Leberfunktionstestverfahren nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, daRk dieses weiterhin
den Schritt der Verarbeitung, unter der Annahme, daB L1 und L2 Werte der abgetasteten ersten
und zweiten photoelektrischen Umsetzsignale darstellen, eines Wertes Cg, der mit der
Konzentration des besonderen Farbstoffs korreliert ist, durch Ermitteln nach dem folgenden
Verarbeitungsausdruck auf der Basis der erhaltenen Konstanten A und B und des
Maximalwertes L 10:

_ logLyllogL, — (A - logl, + B)|
2|09L]0 - (A . lOng + B)

Leberfunktionstestverfahren nach Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet, daR der Schritt des
Erhaltens desIndex, der die gesamte GréRe der hepatischen Zellenfunktion ausdriickt, die Schritte
des Injizierens des besonderen Farbstoffs, des Teilens eines vorgegebenen Zeitintervalls mit
gleichmifiger Verteilung des besonderen Farbstoffs in dem Blut in eine Mehrzahl von Blécken,
um die Koeffizienten Ai und Bi auf der Basis von Simulationsfunktionen von

Cg=Aebfi'(i=12..mm=2,

wobeii = 1 ist bei dem ersten Block) in entsprechenden Blécken zu erhalten und Werte von Cg in
anfanglichen Zeitpunkten der jeweiligen Bldcke als Ci, unter der Annahme, daB ki = —Biist, zu
erhalten, und das Durchfiihren einer Riickbildungslinienanalyse enthilt, auf der Basis der
erhaltenen Koeffizienten Ki und Ci durch einen Verarbeitungsausdruck mit (1/Ki) = a(1/Ci) + b,
um Koeffizienten a und b zu erhalten, und damit den Index, der die gesamte GréRe der hepatischen
Zellenfunktion RMAX ausdriickt, durch einen Verarbeitungsausdruck von EMAX = 1/b zu
erhalten. :

Leberfunktionstestverfahren nach Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet, daf? der Schritt des
Erhaltens des Index, der die gesamte GroRe der hepatischen Zellenfunktion ausdriickt, die Schritte
des Injizierens des besonderen Farbstoffs, des Teilens eines vorgegebenen Zeitintervalls bei
gleicher Verteilung des besonderen Farbstoffs in dem Blut in eine Mehrzahl von Blécken, um die
Koeffizienten Ai und Bi auf der Basis von Simulationsfunktionen von

Cg=Ae8'(i=12..mmz=2

wobeii = 1 ein erster Block ist) in den jeweiligen Blocken zu erhalten und auf der Basis der
erhaltenen Koeffizienten Aiund der Ladungsmenge D1 des besonderen Farbstoffs, Di nach einem
Verarbeitungsausdruck von Di = D1 - Ai/A1 zu erhalten, unter der Annahme, daB Ki = —Bi, und
des Durchfiihrens einer Riickbildungslinienanalyse auf der Basis der erhaltenen Ki und D 1 durch
einen Verarbeitungsausdruck mit (1/Ki) = C(1/Di) enthélt, um die Koeffizienten C und d zu
erhalten, und damit den Index, der die gesamte GréRe der hepatischen Zellenfunktion RMAX
ausdriickt, zu erhalten.

Hierzu "8 Seiten Zeichnungen \



-5- 279401

Anwendungsgebiet der Erfindung

Die vorliegende Erfindung bezieit sich auf eine Vorrichtung zum Testen der Leberfunktion. Insbesondere bezieht sie sich auf eine
Voirichtung zum Testen der Leberfunktion, die eine automatische Messung zum Testen/Diagnostizieren der Leberfunktion
durch Injizieren eines besonderen Farbstoffs, der selsktiv nur von der Leber aufgenommen und von dieser entfernt wird, in das
Blut und Messen der Auflosungsrate des Blutplasmas und deren Beibehaltungsrate durchfiihrt.

Charakteristik des bekannten Standes dar Technik

Im allgemeinen werden die Auflésung<: ste und die Baibehaltungsiate des Blutplasmas durch ein Verfahren der Blutentnahme
unter Verwendung vonIndozyan-Griin (im folgenden als ICG bezeichnet), das als besonderer Farbstoff dient, gemessen. Gema
diesem Verfahren wird einer Testperson eine intravendse Injektion von ICG verabreicht, um die Blutentnahine dreimal nach dem
Verstreichen von 5, 10 und 15 Minuten nach der Injektion durchzuflihren, und das Blutserum wird aufgrund von Ausflockung von
Blutflocken getrennt, so daB die Extinktion bei einer Wellenlange von 805 nm durch ein Spektrofotometer gemessen wird, um die
ICG-Konzentrationswerta im Blutserum nach dem Verstreichen von 5, 10 und 15 Minuten von einer vorangehand erhaltenen
Eichungskurve (die der ICG-Konzentration im Blut gegen die Extinktion entspricht) zu erhalten, und damit die Aufiésungsrate und
die Beibehaltungsrate des Blutplasmas zu berechnen. Gegenwartig ist ein Verfahren zum Andern der Menge der ICG-Injektion
weit verbreitet, um die Blutplasmaauflosungsrate mehrmals zu messen und damit einen Index zu erhalten, der einen Betrag der
hepatischen Zellenfunktion f{MAX (maximal beseitigt) ausdriickt.

Die japanische Patentvercffentlichungs-Gazette Nr.58649/85 hat bereits ein Verfahren zum Messen der
Blutplasmaauflésungsrate und der Beibehaltungsrate vergeschlagen, ohne eine Blutentnahme durchzufiithren. GemaB diesem
Verfanren wird Licht durch die Kérperoberflache eines Organismus angelegt, der seinerseits Licht mit einer Wellenlange mit
einer hohen ICG-Absorptionsempfindlichkeit und Licht mit einer Wellenldnge mit im wesentlichen keiner ICG-
Absorptionsemptfindlichkeit hindurchlaBt. Die entsprechenden Mengen des hindurchgelassenen Lichts werden gemessen, tm
die Blutplasmaauflésungsrate und die Beibehaltungsrate nach der Zzitanderung der Lichtmengen (die
Farbstoffauflésungskurve) zu erhalten.

Bei dem oben erwiéhnten ersten Verfahren der Blutentnahme ist es notwendig, die Blutentnahmezeit nach der Injektion genau zu
messen. Jedoch wird die Zeit bei einem tatsachlichen Test nicht genau gemessen, und der Vorgang fiir aine derartige Messung
ist kompliziert. Weiterhin wird die Testperson schweren geistigen und physischen Belastungen bei der Blutentnahme
unterworfen, Waiterhin erfordert das Verfahren der Messung des Index RMAX durch mehrmaliges Messen der
Slutplasmaauflésungsrate durch Anderung der GroRe der ICG-Injektion eine Blutentnahme mehr als zehnmal, wodurch die
Belastungen der Testperson weiter erhdht werden.

Gemif dem zweiten MeRverfahren ohne Blutentnahme, wie es in der japanischen Patentveroffentlichung Nr. 58649/85
beschrieben ist, wird das Ausgangssignal eines Sensors, der tatsdchlich an einen Organismus angelegt wird, durch Einflisse,
wie Stérungen des Blutflusses infolge einer Sperrung eines BlutgefaRes, Vibration des Crganismus, der der Messung
unterworfen wird, Pulsierung in dem Organismus, Anderung des Blutvolumens in dem lebenden Gewebe (das Blutvolumen in
jedem Tail des lebenden Gewebes wird bereits durch eine vertikale Bewegung eines Armes verdndert} usw., gestért, wodurch
eine genaue Farbstoffaufldsunrgskurve nicht erhalten werden kann. Folglich kdnnen die Auflésungsrate und die
Beibehaltungsrate des Blutp:asmas, die durch die Kurve erhalten werden, nicht als genau angesehen werder..

Ziel der Erfindung

Ziel der Eifindung ist es, die vorgenannten Nachteile weitgehend zu vermeiden.

Darlegung des Wesens der Erfindung

Es ist somit eine Hauptaufgabe der vorliegenden Erfindung, 2ine Vorrichtung und ein Verfahren zum Testen der Leberfunktion
bereitzustellen, die Einfliisse, wir Stérungen der Blutzirkulation, die Vibration eines Organismus, die Pulsierung in dem
Organismus und die Anderung des Blutvolumens in dem lebenden Gewebe beseitigen kann, um eine genaue Messung zu
ermaglichen.

Die vorliegende Erfindung sieht eine Vorricktung zum Testen der Leberfunktion vor, dis eine Lichtquelleneinrichtung zum
Aussetzen des lebenden Gewebes einem ersten Licht mit einer Wellenlange, die durch einen besanderen Farbstoff, der in das
Blut des lebenden Gewebes eingebracht wird, um von der Leber aufgenommen und von dieser entfernt zu werden, und einem
zweiten Licht mit einer Wellenlénge, die durch den Farbstoff nicht absarbiert wird, zine photoelektrische Umsetzeinrichtung zum
Ausgeben von ersten und zweiten photoelektrischen Umsetzsignalen, die dem ersten Licht und dem zweiten Licht entsprechen,
das von der Lichtquelleneinrichtung auf das lebende Gewebe gerichtet wird, und von dem lebenden Gewebe crhalten wird, eine
Abtasteinrichturig zum Abtasten der photoelektrischen Umsetzsignale. eine Bestimmungseinrichtung zum Bestimmen des
Koeffizienten ¢ines linearen Rickbildungsausdrucks zwischen den ersten und zweiten photoelektrischen Umsetzsignalen auf
der Basis von variablen Kumponenten in dem Blut, die in den abgetasteten ersten und zweiten photoelektrischen
Umsetzsignalen enthalten sind, und eine arithmetische Einrichtung enthélt, zum Beaibeiten eines Wertes, der einer besonderen
Farbstoffkonzentration in dem Blut zugeordnet ist, auf der Basis eines Abtastsignals wéahrend einer vargegebenen Zeitdauer
nach dem Verstreichen einer vorgegebenen Zeit von der Injektion des besonderen Farbstoffs und des ermittelten Koeffizienten
des Riickbildungslinienausdrucks.

Bei einer bevarzugten Ausflihrungsform einer derartigen Vorrichtung zum Testen der Leberfunktion wird ein Koeffizientkiner
Simulationsfunktion, der als eine Zeitfunktion dient, unter Verwendung des Verfahrens des kleinsten Cuadrates auf der Basis des
bearbeiteten Wertes erhalten, der mit der besonderen Farbstoffkonzentration korreliert ist.
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Bei einer bevorzugteren Ausfihrunasform der vurliegenden Erfindung wird die Auflésungsrate des Blutplasmas des besonderen
Farbstoffs auf de: Basis des erhaltenen Koeffizienten der Simulationsfunktiun erhalten.

Waoiterhin enthélt die neue Vorrichtung eine Einrichtung zum Ausgeben der Blutplasmaauflosungsrate, die durch die Einrichtung
2um Erhalten der Blutplasmaauflésungsrate erhalten wird.

Bei einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Ertindung wird die Beibehaltungsrate des besonderen
Farbstoffs in einer vorgegebenen Zeitdauer auf der Basis des erhaltenen Koeffizienten der Simulationsfunktion erhalten.

Nach einer weiteren AusfiGhrunygsform ist eine Einrichtung 2um Ausgeben der Beibehaltungsrate enthalten, die durch die
Einrichtung zum Erhalten der Beibehaltungsrate erhalten wird.

Bei einer weiteren Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung wird der Index, der die GroBe der hepatischen

Zellenfunktion RMAX zuf der Basis der erhaltenen Koeffizienten der Simulationsfunktion gefunden.

Ein weiteres Kennzeichen der Leberfunktionstestvorricntung hesteht darin, dal die arithmetische Einrichtung zum Verarbeiten
unter der Annahme, daB L1 und L 2Werte der abgetasteten ersten und zweiten photoelektrischen Umsetzsignale darstellt, eines
Wertes Cg, Zer nmit der Konzantration des besonderen Farbstoffs karreliertist, auf der Basis der Konstanten A und B, die durch
die Erhaltungseinrichtung erhalten werden und des Maximalwertes L 10 mit dem folgenden Verarbeitungsausdruck umfafiit:

logLollogL, — (A - logl, + B)]
2loglys — (A - logl; + B}

Cg =

Die Koeffizientenverarbeitungseinrichtung enthilt eine Einrichtung zum Verarbei* n der Konstanten A und B auf der Basis des
Verarbeitungsausdrucks

Cg = Ae®,

unter Annahme, daf} t die vorgegebene Zeitdauer nach der Injektion des besonderen Farbstoffs darstellt.

Nach eir.er anderen Ausfilhrungsform enthalt die Einrichtung zum Erhalten der Blutplasmaauflésungsrate eine Einrichtung zum
Berechnes, unter Annahme, daf k die Blutplasmaauflésungsrate darstellt, nach dem Verarbeitungsausdruck K = -B. Es ist
vorteilhafi da® die Einrichtung zum Erhalten der Beibehaltungsrate eine Einrichtung zum Berechnen desselben, unter der
Annahme, daB3 R % die Beibehaltungsrate darstellt nach dem Verarbeitungsausdruck

R% = e‘"

enthalt.
Nach einer bevorzugten Ausfihrungsform enthalt die Einrichtung zum Erhalten des Index RMAX eine Einrichtung zum Injizieren
des besonderen Farbstoffs, Teilen eines vorgegebenen Zeitinterva!ls mit gleschméfiger Verteilung des besonderen Farbstoffs in
dem Blutin eine Mehrzahl von Blocken, um Koeffizienten Ai und Bi auf der Basis von Simulationsfunktionen

Cg = Aebitfi=12,...mm=z2,

wobei i = 1 bei dem ersten Block) in den jeweiligen Blocken zu erhalten und Werte von Cg in anfanglichen Zeiten der jeweiligen
Blacke als Ci zu erhalten, unter der Annahme, daf Ki = —Bi und eine Riickbildungslinienanalyse auf der Basis der erhaitenen
Koeffizienten Kiund Bi nach einem Verarbeitungsausdruck von (1/Ki) = a{1/Ci} + b durchzufiihren, um Koeffizienten aundbzu
erhalten, um damit den Index RMAX auf der Basis eines Verarbeitungsausdrucks von RMAX = 1/b zu erhaltan.

Die Leberfunktionstestvorrichtung ist weiter dadurch gekennzeichnet, daf? die Einrichtung zum Erhalten des Index RMAX einc
Einrichtung zum Injizieren des besonderen Farbstoffs, Teilen eines vorgegebenen Zeitintervalls mit gleichmaRiger Verteilung
des besonderen Farbstoffs in dem Blut in eine Mehrzahl von Bldcken enthdlt, um Koeffizienten Ai und Bi auf der Basis von
Simulationsfunktionen mit :

Cg=Aefitli=12..mm=z2,

wobeii = 1bei dem ersten Block) in den jeweiligen Blécken zu erhalten und auf der Basis der erhaltenen Koeffizienten Al und der
Ladungsmenge D 1 des besonderen Farbstoffs, Di durch einen Verarbeitungzausdruck mitDi = D1 x Ai/A1unterder Annahme,
daR Ki = —Bi zu erhalten un:i eine Rickbildungslinienanalyse nach einem Verarbeitungsausdruck mit (1/Ki) = C{1/Di) + d auf
der Basis der erhaltenen Ki und Di durchzufiihren, um Koeffizienter: C und d zu erhalten, um dadurch den Index RMAX aus
RN AX = 1/d zu erhalten.
Di’+ 3estimmungseinrichtung enthalt eine Einrichtung zum Verarbeiten eines Korrelationskoeffizienten des
Rdckbildungslinienausdrucks.
Nach einer anderen Ausfithrungsform ist weiterhin eine Mitteilungseinrichtung zum Erzeugen eines Alarmis vorgesehen, wenn
der Korrelationskoeffizient, der durch die Einrichtung zum Verarbeiten des Korrelationskoeffizienten verarbeitet wurde, groBer
als ein vorgegebener Wert ist. Die Koeffizientenverarbeitungseinrichtung enthilt eine Einrichtung zum Verarbeiten eines
Korrelationskoeffizienten der Simulationsfunktion. AuBerdem ist eine Mitteilungseinrichtung zum Erzeugen eines Alarms
vorgesehen, wenn die Korrelationsfunktion der Simulationsfunkiion grofier als ein vorgegebener Wert ist.
Nach einer besonderen Ausfihrungsform umfaBt die Leberfunktionstestvorrichtung eire Modusauswahleinrichtung zum
Auswdhlen eines Bioeichungsmodus zum Durchfiihren der Arbeitsweise zum Bestimmen des Koeffizienten des
Rdckbildungslinienausdrucks durch die Bestimmungseinrichtung und eines Messungsmodus zum Durchfiihren eines Vorgangs
zum Verarbeiten des Wertes, der mit der Konzentration des besonderen Farbstoffs korreliert ist, durch die arithmetische
Einrichte. g.

\
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Es ist weiterhin vorteilhaft. daf} eine Einrichtung zum Aktivieren der Bestimmungseinrichtung in Abhiingigkeit der Auswahl des
Bioeichungsmodus durch die Modusauswahleinrichtung vorgesehen ist. Die neue Vorrichtung enthiit auch eine Einrichtung
zum Aktivieren der arithmetischen Einrichtung in Abhéngikeit von der Auswahl des Messungsmodus durch die
Modusauswahleinrichtung. Ferner ist eine Einstelleinrichtung zum Einstellen der Intensitatspeyjel des von der
Lichtquelleneinrichtung emittierten ersten und zweiten Lichts vorgesehen, so daB die Pegel der ersten und zweiten
photoelektrischen Umsstzsignale innerhalb eines vorgegebenen Bereiches liegen.

Damit werden gemaR der vorliegenden Erfindung ein erstes Licht mit einer Wellenlange, die durch einen besonderen Farbstoff,
der in das Blut des lebenden Gewebes dosiert eingebracht wird, um von der Leber aufgenommen und entfernt zu werden,
abscrbiert wird, und ein zweites Licht mit einer Wellenlénge, das durch den Farbstoff nicht absorbiert wird, auf das lebende
Gewehe gerichtet, und erste und zweite photoelektrische Umsetzsignale, die dem ersten Licht und dem zweiten Licht
entsprechen und vor dem lebenden Gewebe erhalten werden, werden abgetastet, so dal ein Koeffizient eines
Riickbildungslinienausdrucks zwischen den ersten und zweiten phatoelektrischen Umsetzsignalen auf der Basis von variablen
Komponenten in dem Blut, die in dem ersten und 2weiten photoelektrischen Umsetzsignal enthalten sind, bestimmt, um eine
Bioeichung durchzufiihren, um damit einen Wert, der mit einer bestimmten Farbstoffkonzentrationin dem Blut korreliert ist, auf
der Basis eines Abtastsignals wahrend einer vorgegebenen Zeitdauer nach einem Verstreichen einer vorgegebenen Zeit nach
der Injektion des besonderen Farbstoffs und des ermittelten Koeffizienten des Riickbildungslinienausdrucks zu bearbeiten.
Damit kénnen Einfliisse, wie Stdrungen der Blutzirkulation, Vibration und Pulsierung eines Organismus usw. bei dem Anlegen
eines Sensors an den Organismus durch Bioeichung beseitig werden, um den mit der besonderen Farbstoffkonzentration
korrelierenden Wert zu bearbeiten. Damit wird eine genaue Zeitbeh:ndhing einer Auflésungskurve des besonderen Farbstoffs
ermdglicht, um genaue Daten zu erhalten. Weiterhin kdnnen die Bli:tp asmaauflésungsrate, die Beibehaitungsrate, ein Index,
der die gesamte GroRRe der hepatischen Zellenfunktion usw. umfaft, genauer ausgedriickt werden, nicht durch mehrere Proben
beidem herkdmmlichen Blutentnahmeverfahren, sondern durch eine gréRere Anzahl von Daten der Aufldsungskurve, wodurch
die Zuverldssigkeit der Daten verbessert wird,

Das Leberfunktionstestverfahren ist insbesondere dadurch gekennzeichnet, da das Abtasten den Schritt des mehrfachen
Abtastens der ersten und zweiten photoelektrischen Umsetzsignale enthalt, und daR ein Schritt zum Erhalten, unter der
Annahme, dafl CL 1 und CL 2 Durchschnittswerte der mehrfach abgetasteten erstan und zweiten photoelektrischen
Umsetzsignale darstellen, von Konstanten A und B durch eine Riickbildungslinienanalyse gemaR dem Verarbeitungsausdruck

logCL1 = A -logCL2 + B,

wahrend der Koeffizient des Riickbildungslinienausdrucks unter der Annahme bestimmt wird, dafl L 16 den maximalen Wert des
abgetasteten ersten photoelektrischen Umsetzsignals darstelit.

Weiterhin enthéit das Verfahren den Schritt der Gewinnung eines Koeffizienten einer Simulationsfunktion als eine Zeitfunktion
unter Verwendung der Methode des kleinsten Quadrates auf der Basis des verarbeiteten Wertes, der mit der Konzentration des
besonderen Farbstoffs korreliert ist,

Das Verfahren umfaBt weiterhin den Schritt der Gewinrung einer Blutplasmaauflésungsrate des besonderen Farbstoffs auf der
Basis des erhaltenen Koeffizienten der Simulationsfunktion. Ein weiterer kennzeichnender Schritt ist die Gewinnung einer
Ruckbildungsrate des besonderen Farbstoffs in der vorgegebenen Zeit auf der Basis des erhaltenen Koeffizienten der
Simulationsfunktion.

Das Leberf.'nktionstestverfahren umfalRt weiterhin den Schritt des Erhaltens eines Index, der die gesamte GréRe der hepatischen
Zellenfunktion umfaflt, und zwar auf der Basis des erhaltenen Koeffizienten der Simu'atio~~funktion.

Esist ferner vorteilhaft, daB das Verfahren weiterhin den Schritt der Verarbeitung enthilt, und zwar unter der Annahme, daf3 L1
und L2 Werte der abgetasteten ersten und zweiten photoelektrischen Umsetzsignale darstellen, eines Wertes Cg, der mit der
Konzentration des besonderen Farbstoffs korreliert ist, durch ErmitteIn nach dem folgenden Verarbeitungsausdruck auf Basis
der erhaltenen Konstanten A und B und des Maximalwertes L10: )

_ logly(logky — (A - logl, + B}
27 2logly - (A - logl, + B)

Das Leberfunktionstestverfahren ist weiter dadurch gekennzeichnet, dal8 der Schritt des Erhaltens des Index, der die gesamte
Grofle der hepatischen Zellenfunktion ausdriickt, die Schritte des Injizierens des besonderen Farbstoffs, des Teilens eines
vorgegebenen Zeitintervalls mit gleichmaBiger Verteilung des besonderen Farbstoffs in dem Blut in eine Mehrzahl von Blécken,
um die Koeffizienten Ai und Bi auf der Basis von Simulationsfunktionen von

Cg=Aeili=12..mm=z2,

worini = 1 ist bei dem ersten Block) in entsprechenden Bldcken zu erhalten und Werte von Cg in anfanglichen Zeitpunkten der
jeweiligen Blacke als Ci, unter der Annahme, daB Ki = —Biist, zu erhalten und des Durchfiihrens einer Rickbildungslinienanalyse
enthdit, auf der Basis der erhaltenen Koeffizienten Ki und Ci durch einen Verarbeitungsausdruck mit (1/Ki) = a{1/Ci} + b, um
Koeffizienten a und b zu erhalten, und damit den Index, der die gesamte GriBe der hepatischen Zellenfunktion RMAX
ausgedrickt, durch einen Verarbeitungsausdruck von RMAX = 1/b zu erhalten.

Nach einer anderen Ausfiihrungsform ist es von Vorteil, da® der Schritt des Erhaltens des Index, der die gesamte GroRe der
hepatischen Zellenfunktion ausdriickt, die Schritte des Injizierens des besonderen Farbstoffs, des Teilens eines vorgegebenen
Zeitintervalls bei gleicher Verteilung des besonderen Farbstoffs in dem Blut in eine Mehrzahl von Blcken, urn die

Koeffizienten Ai und Bi auf der Basis von Simuiationsfunktionen von \

Cg=Agedi(i=1,2..mm=2,
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wobei i = 1 ein erster Block ist} in den jeweiligen Blocken zu erhalten und auf der Basis der erhaltenen Koeffizienten Ai und dor
Ladungsmenge D 1 des besonderen Farbstoffs, Di nach einem Verarbeitungsausdruck voln Di = D1 - Ai/A1 zu erhalten, unter
der Anrahme, dafd Ki = —Bi, und des Durchfiihrens einer Riickbildungslinienanalyse auf der Basis der erhaltenen Ki und D 1
durch ewnen Verarbeitungsausdruck mit (1/Ki) = C{1/Di) enthélt, um die Xoeffizienten C und d zu erhalten, und damit den Index,
der die gesamte GroRe der hepatischen Zellenfunktion RMAX ausdriickt, zu erhalten.

Ausfiithrungsheispiele

Diese und andere Merkmale, Gesicatspunkte und Vorteile der vorliegenden Erfindung werden av's der folgenden detaillierten
Beschreibung der vorliegenden Erfindung klarer, wenn diese in Verbindung mit den zugehdrigen Zeichnungen betrachtet wird.
Dis Fig. 1 bis 4 sind Diagramme, die das Prinzip der vorliegenden Erfindung zeigen.

Fig.5 ist ein schematisches Bluckschaltbild, das den Aufbau einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung zeigt.

Fig.6 stellt ein Zeitdiagramm zum Erkennen der Lichtmengen mit Wellenldngen A, und A, nach dem Durchgang durch einen
vorgegebenen optischen Weg in einem gemessenen Qbjekt dar.

Fig.7 stellt Daten dar, die in einem RAM gespeichert sind, wie es in Fig. 1 dargestellt ist.

Fig.8a bis 8d sind FluBdiagramme zum konkreten Darsteflen der Arbeitsweise der Ausfihrungsform, wobei Fig. 8a eine
Datenabtastunterroutine, Fig. 8b einen Bioeichungsmodus, Fig.8c einen Initialisierungsmodus und Fig.8d einen
Messungsmodus zeigen.

Fig.8 bis Fig. 12 sind Darstellungen von beispielhaften Anzeigen an einem Anzeigeteil, wie er in Fig.5 gezeigt ist.

Fig. 13 zeigt ein Beispiel einer Aufldsungskurve eines besonderen Farbstoffs, die durch die vorliegende Erfindung gemessen
wurde.

Fig. 14 und 15 zeigen Ergebnisse von Lichtmengendaten L1 und L2, eine Aufidsungskurve, eine Blutplasmaaufisungsrate und
18 Minuten Beibehaltungsrate, die durch die vorliegende Erfindung gemessen wurden.

Fig. 16 bis 19 sind Diagramme zum Darstellen von Wirkungen der vorliegenden Erfindung.

Fig. 20 zeigt Daten, die in einem RAM gespeichert sind, das bei einer anderen Ausfiihrungsform der vorliegenden Eriindung
verwendet wird.

Fig.21a und 21b sind FluBdiagramme zum Darstellen der Arbeitsweise eines Messungsmodus bei einer anderen
Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung.

Fig. 22 bis 24 sind Diagramme zum Darstellen der Arbeitsweise einer anderen Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung.
Vor dem Erkldren der Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung erfolgt nun eine Beschreibung des Prinzips der
Biaoeichung (Biocalibration), die bei der vorliegenden Erfindung durcngefiihrt wird.

Die Fig. 1 bis 4 sind Diagramme zum Darstellen des Prinzips der Biocichung bei der vorliegenden Erfindung. Es wird
angenommen, da3 die Symbole 11 und 12 die Mengen von auf das lebende Gewebe einfallendem Licht mit einer Wellenlange A,,
diein hohem Maf3e durch den besonderen Farbstoff absorbiert wird, und Li :ht mit einer Wellenlinge A, angeben, das durch den
besonderen Farbstoff nicht absorbiert wird, und daB die Symbole L1 und L2 Lichtmengen nach dem Durchgang durch einen
vorgegebenen optischen Weg in dem lebenden Gewebe anyeben. Die Beziehungen zwischen den einfallenden Lichtmengen 11
und 12 und den durchgelassenen Lichtmengen L1 und L2 bei der Injektion des besonderen Farbstoffs sind folgendermalen:

logh/L, = kg, - Vb + f; {Cb, Vb) + yt, (1)
logly/L; = f, {Cb, Vb} + yt, (2)

Entsprechende Koeffizienten und Variable sind in Fig. 1 gezeigt. Die Symbole f, und f, stellen Funktionen dar, die durch die
Charakteristiken des Bluts bei den Wellenlai gen A, und A, bestimmt sind. .

Andererseits sind die Beziehungen zwischen den einfallenden Lichtmengen 11 und 12 und den durchgelassenen Lichtmengen L1
und L2 vor der Injektion des besonderen Farbstoffs folgendermal3en:

logh/L; = f, (Cb, Vb) + yt, (3)
logly/L; = f; (Cb, Vb + yt,. (4)

Die Beziehurig zwischen den durchfallenden Lichtmengen L1 und L 2 vor der tatsichlichen Injektion des besonduren Farbstoffs
wird gemessen, wie esin Fig. 2 dargestellt ist, so daB sie ir linearer Bezienung sind, wie esin Fig. 3 gezeigt ist. Dies sind die Daten
in dem Fall des Anbringens eines Sensors an dem Organismus und der Streuung das Blutvolumens in dem Organismus. Es
wurde bestétigt, daB eine derartige Linearitt eine Reproduzierbarkeit aufweist, mit keinem individuellen Unterschied.

Dann erscheinen die Ausdriicke (3) und (4) folgendermaBen:

loglL, = AlogL, + B. {5)
Dies bedeutet, da dasselbe unter Verwenduny der Ausdriicke {3) und (4) folgendermafen ausgedriickt werden kann:
logl — (h{Cb, Vb) + yt;) = Allogl, — (f2{Cb, Vb) + yt,)] + B, (6)

waobei Cb die Blutkonzentration it giner Probe und Vb das Blutvoluraen in der Probe darstelit.

Eine Funktion C, die durch Multiplikation der Konzentration des besonderen Farbstoffs in dem Blutvolumenin der Probe und des
Absorptionskoeffizienten des besonderen Farbstoffs unter Verwendung der Ausdriicke {1} und (2) nach der injektion des
besonderen Farbstoffs erhalten wird, kann folgenderinaRen ausgedriickt warden:

C = logL, - [AlogL; + B]. N
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Die Funktion C wird durch den Ausdruck (7) folgendermafen gefunden:

C =logly -- kg - Cg - Vb - f,{Cb, Vb} + yt, — A[logl; — (f,(Cb, Vb) + yt;)] ~ B. (8)
Durch den Ausdruck (6} erhélt man:

C=-kg-Cg- Vb. ()

Damit ist es versténdlich, daR ein Signal der Funktion C unter Verwendung der Fig. 3 als eine Bioeichungskurve arhalten werden
kann.

Was die Funktion C betrifft, kani jedoch, obwohl der Koeffizient kg konstant ist, in Betracht gezogen werdlen, dafd das
Blutvolumen Vbin jedem Fall sich von Zeit zu Zeit andert, und damit wivd auch, wenn das Blutvolumen Vb in einer vorgegebenen
Probe, die durch den Senator erzeugt wird, wenn er angebracht wird, verandert wird, die Menge des besonderen Farbstoffs
proportional hierzu verdndert, obwohl die Farbstoffkonzentration unvaréindert bleibt. Dies st typischerweise in Fig. 4 dargestellt.
Eswird nun Bezug aufdie Fig.4 genommen, und es wird angenommen, da DE den Wert der Funktion C nach 2inem Verstreichen
von t1 Minuten darstelit. Das in der vargegebenan Probe enthaltene Blut, das nach einem Verstreichen von t1 + At Minuten
erhalten wird, wird hinsichtlich seines Volumens veréndert, wobei ein Beobachtungspunkt von E nach E’ veidndert wird. Unter
der Annahme, daR At hinreichiend kleiner als eine Minute ist, kann die Konzentration des besonderen Farbstoffs in dem Blut nach
dem Verstreichen von t1 Minuten identisch mit derjenigen nach dem Verstreichen von t1 + At Minuten betrachtet werden.
Jedoch liegt, was die Funktion C betrifft, eine Veranderng von C = DE zu €' = D" E ' vor. C # C', und damit muf eine geringe
Korrektur durchgefiihrt werden. Damit kann durch Normalisierung von BE und D" E” bei dem Punkt L 10 cffensichtlich dia
Streuung der Farbstoffkonzentration infolge der Streuung des Blutvol::mens korrigiert werdei:. Wenn der besondere Farbstoff
injiziertwird, wird nurein Signal um logL 1 gesteuert, so daB es beispielsweise an einem Punkt E liegt. Zu diesem Zeitpunkt wird
DE die Funktion C, wie es in dem Ausdruck (9) gezeigt ist. Das Blutvolumen Vb in dem Ausdruck (9) :ann derart interpratiert
werden, wie es durch CD bezeichnet ist ind damit als Normalisieren der Y-Koordinate eines Punktes A als L 10, wobei dasselbe
folgendermafen ausgedriickt wird:

|OgL1o (A IOng + B)

Vb1 +
toglLio

(10

Damit kann ein Signal Cg, das der Konzentration des besonderen Farbstoffs entspricht, durch die Ausdriicke {7) und (10)
folgendermafen gefunden werden:

Cae logli — {A-logl, + B} _ logigllogly ~ (A - logL, + B)] 1)
g 1+ 109l ~ (A~ ToglL, + B) ZlogLie — (A-logl, + B)
|OgL]0

Unter Verwendung der Methade des kleinsten Quadrates wird die Funktion Cg einer Simulationskurve in einer Zeitdnderung des
oben erwéhnten Ergebnisses Cg der Berechnung folgendermaRen ausgedriicki:

Cg = Ae®, (12)

wobei t die verstrichene Zeit nach der Injektion des besonderen Farbstoffs und die Symbole A und B iKonstanten darstetlen.
Die Konstanten A und B werden durch den obigen Ausdruck {12) ermittelt. Die Blutplasmaaufidsungsrate k und die T-Minuten-
Beibehaltungsrate R % werden folgende:mafen ausgedriickt:

k=-B (13)
R% = &%, (14)

wobei T die verstrichene Zeit nach der Injektion darstellt, die charakteristischerweise die Aufnahme des besonderen Farbstoffs in
die Leber ausdriickt.

Nachdem die Bioeichung, die bei der vorliegenden Erfindung verwendet wird, oben beschrieben worden ist, wird nun eine
Beschreibung einer Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung durchgefiihrt, die die oben erwihnte Bioeichung benutzt.
Die Fig.5ist ein Blockschaltbild, das eine Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung zeigt, Fig. 6 ist ein Zeitdiagramm zum
Ermitteln der Mengen von Licht der Wellenlangen A, und A, nach dem Durchgang durch einen vorgegebenen optischen Weg in
einem gemessenen Objekt, und Fig.7 stelit Daten dar, die in einem RAM gespeichert sind, wie es in Fig.5 gezeigt ist.

Es wird nun Bezug auf die Fig.5 yenommen, und eine Vorrichtung zum Testen der Leberfunktion wird durch einen Sensorteil 10
und einen MeR»-erarbei*ungsteil 20 gebildet. Der Sensorteil 10 enthilt eine erste Lichtquelle 11, eine zweite Lichtquelle 12, ein
Lichtempfangselement 13 und einen Vorverstérker 14. Die erste Lichtquelle 11 und die zweite Lichtquelle 12 erzeugen optische
Impulse mit einer Wellenlange A, die eine groRe Extinktion Giber einen besonderen Farbstoff aufweisen bzw. optische Impuise
mit einer Wellenlénge A,, die keine Extinktion aufweisen. Das lichtempfangende Element 13 empfangt Licht, das von den
Lichtquellen 11 und 12 auf das lebende Gewebe 15 gerichtet ist, ura durch einen vorgegebenen optischen Weg
hindurchzugehen. Die Lichtquellen 11 und 12 werden jeweils durch den MeRverarbeitungsteit 20 angesteuert, um jeweils
wechselweise pulsweise Licht auszusenden.
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Der MeRverarbeitungsteil 20 umfaBt eine CPU 34, die als arithmetische Einrichtung arbeitet. Gie CPU 34 liefert eir Startsignal an
einen Oszillatorschaltkreis 24 und einen Zeitgeberschaitkreis 23 G'ser einen Ein/Ausgabe-Baustein 32, Der

Osaillatorschaltkreis 24 schwingt ragelmaRiy, um ein vorgegebenes Taktsignal zu erzeugen. Dieses Taktsignal und das oben
srwahnte Startsignal werden verwendet, um konstante Stréme 11 und 12 der ersten Lichtquelle 11 und der 2weiten

Lichtquelle 12 von einem Konstantstromscheltkreis 21 iiber den Zeitgaberschaltkreis 23 und einen Dekodierer 22 zu
Zeitpunkten TM 1" und TM 2" in Fig. 6 zu liefern.

Das van der ersten Lichtquelle 11 ausgesandte Licht und das von der zweiten Lichtquelle 12 ausgesandte Licht treten durch den
vorgegehenen optischen Weg in dem leberiden Gewebe 15 hindurch, so da® es auf das lichtempfangene Element 13 einfallt. Ein
von dem lichtempfangenden Element 13 erzeugtar Strom wird einarn Vorverstarker 14 zugefiihrt und einer Spannungs/Strom-
Umsetzung unterworfen, wihrend er verstarkt wird, um dem fdeBverarbeitungsteil 20 zugefihrt zu werden. Der Ausgang des
Vorverstirkers 14 wird auf &'nen Pegel innerha!b eines vorgegebenen Bereichs durch einen Verstérker 16 verstarkt, derin dem
MeBverarkeitungsteil vorgesehen ist, wobei ein Ausgangssignal, wie beispielsweise VPD in Fig. 6, erhalten wird. Ein Abtast- und
Haiteschaltkreis 28 tasiet die Ausgangssigr.ale des Verstarkers 16 ab und speichert diese auf der Grundlags von
Zsitgehersignalen TM 2', die in Fig. 6 gezeigt sind und die durch den Zeitgeberschaltkreis 23 und einen Dekadierer 25 erzeugt
warden.

Das auf diese Weise abgetastete und gespeicheite Signal wird durch einen Muitiplexer 29 ausgewdhit und durch einen A/D-
Urasetzer 30 in ein digitales Signal vmagesetzt, um in einem Datenzwischanspeicher 31 zwischengespeichert zu werden. Zu
giesem Zeitpunkt werden der Multiplexer 29 und der A/D-Umsetzer 30 und der Datenzwischenspeicher 31 hinsichtlich ihres
Zaitverhaltens durch den Zeitgeberschaltkreis 23 und den Dekodierer 26 gesteuert.

Die zwischengespeicherten Daten warden durch einen Dekodierer 27 Giber ein Auswah!signal zeitgesteuert, das von der CPU 34
{iber den Ein/Ausgabe-Baustein 32 ausgegeben wird, um in einem RAM35 als digitale Signale L1 und L 2 aufgenommen zu
werden. Der Ein/Ausgabe-Baustein 32 ist mit einem Summer 33 verbunden, der iiber Zeitpunkte zum Injizieren des besonderen
Farvsioffs informiert. Weiterhin ist die CPU 34 mit dem RAM 35, einem R(M 35, einem Anzeigetei! 37 und einem Bedienteil 35
verbunden. Das RAM 35 ist dazu geeignet, die Daten, wie in Fig. 7 gezeigt, zu speiche.n, wie es nachfolgend beschrizben wird,
Jnd das ROM 36 speichert Programme, die auf FliiBdiagrammen basieren, wie sie in den Fig.8a ois 8d gezeigt sind und im
nachfolgenden beschrieben werden. Der Anzeigeteil 37 zeigt Daten an, wie es in den Fig.9 bis 12 dargestellt istund im
nachfolgenden beschrieben wird. Ein Drucker 38 ist dazu geeignet, das Ergebnis eines Leberfunktionstests auszudrucken.

Das Funktionsteil 39 schlieRt eine Alarm-LED 40, eine Eichtaste 41, eine Starttaste 42 und eine Drucken-Taste 43 ein. Die Alarm-
LED 40ist dazu vorgesehen, einen Alarm anzuzeigen, wenn die Zuverldssigkeit des Testergebnissesklein ist, und die Eichtaste 41
ist dazu geeignet, einen Bioeichmodus einzusteilen, wihrend die Starttaste 42 dazu geeignstist, den Begirn eines
Messungsmodus auszuldsen, und die Drucken-Taste 43 ist dazu geeignet, den Ardruck des Testergebnisses zu veranlassen.
Bei dem zuvor erwahnten beispielhaften Aufbau, wie erin Fig.5 gezeigt ist, wird das von den ersten und zweiten Lichtquellen 11
und 12 ausgesandte Licht, das durch den vorgegebenen optischen Weg in dem lebenden Gewebe 15 hindurchgeht, durch ein
einzelnes lichtempfangendes Element 13 empfangen. Jedo.h ist diese Einrichtung nicht darauf beschréankt, sondern 2s konnen
lichtempfangende Elemente entsprechend der ersten und zweiten Lichtquelle 11 und 12 jeweils vorgesehen werden, um die
Ausgangssignale der jeweiligen lichtempfangenden Elemente abzutasten, um damit die jeweiligen Abtastausgangssignale
durch die CPU 34 entsprechend einem Zeitmultiplexbetrieb zu lesen. Alternativ hierzu kann eine einzige Lichtquelle als
Lichtquelleneinrichtung, die sowohl Licht mit einer Wellenlange A,, das durch den besonderen Farbstoff absorbiert wird, als
auch Licht mit der Wellenlénye A, aussendet, das von demselben nicht absorbiert wi.d, durch die Verwendung von awei Filtern
far das individuelle Durchlassen des Lichts mit den entsprechenden Wellenlangen und lichtempfangende Elemente vorgesehen
werden, die den jeweiligen Filtern entsprechen.

Die Fig.7 zeigt Daten, die in dem RAM 35 gespeichert sind, wie es in der Fig.5 dargestelltist, und die Fig.8a bis 6d sind
FluBdiagramme zum Darstellen der konkreten Arbeitsweise der Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung, wahrend die
Fig.9 bis 12 Darstellungen von beispielhaften Anzeigen des Anzeigeteils sind, wie er in Fig.5 dargestelltist, und Fig. 14 ist eine
Darstellung einer beispielhaften Aufldsungskurve eines besonderen Farbstoffs und der Rlutplasmaauflésungsrate k und der
T-Minuten-Beibehaltungsrate R %, die durch die vorliegende Erfindung gemessen wird.

Unter Bezugnahme auf die Fig. 5, 8a bis 8d und 14 wird nun eine Beschreibung der konkreten Arbeitsweise der Ausfiihrungsform
der vorliegenden Erfindung durchgefiihrt.

Die Arbeitsweise der erfinderischen Vorrichtung umfaBt einen Datenabtastmodus, sinen Bioeichungsmodus, einen
Initialisiermodus und einen Messungsmaodus. Die Fig.8a, 8b, B¢ und 8d zeigen Arbeitsabléufe dieser jeweiligen Moden.

Zuerst wird dargestellt, daB der Datenabtastmodus, wie er in Fig.8a dargestelltist, als Subroutinen in dem Eichungsmodus und
dem Messungsmodus durchgefiihrt wird, wie es oben beschrieben wird. Die Schritte {in den Fig. mit SP abgekiirzt) SP 11 bis

SP 16 sind dazu geeignet, die Mengen des Lichts mit einem Paar von Wellenldngen A, und A; nach dem Durchgang durch ein
gemessenes Objekt abzutasten und diese in dem RAM35 zu speichern. Die CPU 34 gibt namlich das Startsignal, wie es in Fog.5
gezeigtist, an einer Leitung Gber den Ein/Ausgabe-Bautstein 32 bei dem Schritt SP 11 ab. Die Werte L1 und L2 werden durch das
Startsignal zwischengespeichert, wie 2s oben beschrieben wurde. Die CPU 34 wartet, bis die Daten bei dem Schritt SP12
zwischengespeichert sind.

Dann gibt die CPU 34 bei dem Schritt SP 13 das Auswahlsignal an eine Auswabhlleitung Gber den Ein/Ausgabe-Baustein 32 ab, wie
es in Fig.5 gezeigt ist, um die Daten von L1 iiber den Ein/Ausgabe-Baustein 32 bei dem Schritt SP 14 lesen und damit dieselben
dem Speichergebiet 8al des RAMs 35 zu speichern, wie es in Fig.7 gezeigt ist.

In dhnlicher Weise speicheitdie CPU 34 die Daten von L 2 in einem Speicherbereich 8a2 rles RAMs 35in den Schritten SP 15und
SP16.

Nach Vervolistindigung des oben erwahnten Vorgangs bei dem Schritt SP 16 kehrt die CPU 34 zu dem urspriinglichen Schritt
zuriick. Dies wird unter Bezugnahme auf die Fig.8b, die den Bioeichungsmodus zeigt, und Fig.8b beschrieben, die den
Messungsmodus zeigt.

Die Fig.8b zeigt das ArbeitsfluRdiagramim des Bioeichungsmodus, der mit dem Anlegen der Versorgurgsspannung an de
Vorrichtung oder nach der Vervollstindigung der Arbeitsweise ces Messungsvorgangs, wie er in Fig.8d gezeigt ist, gestartet
wird, wie im nachfolgenden beschrieben ist. Beim Schritt SP21 138t die CPU 34 den Bioeichungsmodus an dem Anzsigeteil 37
erscheinen. Diese Anzeige zeigt, da die Vorrichtung in den Bioeichungsmodus eintritt, und zeigt die Befestigung des
Sensorteils 10 an, wie es beispielsweise in Fig.9 gezeigtist. Gemal3 dieser Anzeige befestigt eine Bedienperson das Sensortei: 10
an dem lebenden Gewebe 15.
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Danach wartet die CPU 34, bis dia Eichtaste 41 in dern Schritt SP 22 betatigt wird. Wenn die Eichtaste 41 betatigt wird, schreitet
die CPU 34 zu dem Schritt SP 23 fort, um die Datt nabtastungsunierroutine «9zutasten, wie sie in Fig. 8a gazeigt ist und
nachfolgend beschrieben wird.

Dann steucrt die CPU 34 den Konstantstromkreis 21, wie er in Fig. 5 dargestelitist, so daf die Daten LY und L2, die im Schritt SP23
gelesen wurden, in den Bereichen der Lichtmengendaten Lyax und Ly liegen, die in den Speicherbereichen 8b1 und 8h 2 des
RAMs 35 gespeichert sind. Die CPU 34 speicheit dann Stromeinstellwerte i1; 12 in Speicherbereichen 8¢ 1 und 8¢ in dem
RAM 35. Danach {lieRen die Stroma i 1; i2 gleichmaRig zu den Lichtquellen 11 urid 12. Der Initialisierungsvorgang fir die oben
erwahnten Strime wird in weiteren Einzelheiten unter Bezugnahme auf die Fig.8c beschrieben.

Dann betatigt die CPU 34 den Surmer in dem Schritt SP 25, um zu informieren, das das Einstellen der Versorgungsspannung
beendet ist. Dic nachfalgenden Schritte SP 26 bis SP 29 sind als in Fludiagra nm zum Durchfiihren der cben erwihnten
Bioeichung gezeigt. in konkreteren Ausdriicken tastet die CPU 34 die Werte von L1 und L2 jeweils n-mal bei den Schritten SP26
und SP27 ab, um CL,{1) bis CL,{n), das in Speicherbereichen 8d 1 bis 8dn gespeichertist, und CL;(1) bis CL:(n) zu erzeugen, das
in Speicherbereichen 8¢ 1 bis 8en gespeichert ist. Bei dem nachfolgenden Schritt SP 28 fiihrt die CPU 34 eine Analyse der
Riickbildungslinie durch in Hirblick auf logCL,(t) und logCl.,{} {I = 1 bis n) gem&R dem folgenden Druckfiihrungsausdruck

logCL,(l) = AlogCL,(l) + B.

Die CPU 34 findet die Weite A und B in dem obigen Durchfiihrungsausdruck, einen Korrelationskoeffizienten r 1 und den
Maximumwert von CL1(1) {| = 1 bis n} als CL 10, um denselben in den Speicherbereichen 8f1; 8f2; 8f3 bzw. 8f4 in derr. RAM 35
zu speichern. Dann bestimmt cie CPU 34 oei dem Schritt SP29. oder der Korrelationskoeffizient r | wenigstens ¢,998 ist, um die
Zuverldssigkeitder Bioeichung zu iiberpriifen, schreitet zu dem Schritt SP 30 fort, wenn diese k!»iner als 0,998 ist, um die LED 40
zum Leuchten zu bringen, und kehrt zu dem Schritt SP 22 zuriick, um e neut eine Bioeichung durchzu*ihren. Wenii andererseits
eine Ermittlung durchgefiihrt wird, dafd der Korrslationskoeifizient r1 wenigstens 0,998 ist, schreitet uie CPU 34 zu dem
Messungsmodus fort, wie es in Fig.Bd gezeigt ist. Der Referenzwert 0,998 des Korrelationskoeffizienten r1, der hierbei benutat
wird, ist ein reines Beispiel, das durch die Ausfiihrung der gesamten Vorrichtung bestimmt ist. Wahrend der n-fachen
Datenabtastung in dem Schritt SP 26 erhebt die Testperson ihre Hand und senkt sie wieder ab und héit sie durch den Sensor
nieder, um das Blutvolumen in dem Organismus zu verandern.

Unter Bezugnahme auf Fig.8c wird der oben erwdhnte Initialisierungsvoigang bei dem Schritt SP 24, wie erin Fig. 8L gezeigiist,
nun ist konkreteren Ausdriicken beschrieben.

Die Lichtmengendaten L1 und L2 des Lickts der Wellenldngen A, und A, werdlen in den Speicherbereichen 8a1und 8a2 des
RAMSs 35 gespeichert. Bei dem Schritt SP 241 erzeugt die CPU 34 die Werte von L1 und 1.2, die in den Speicherbereichen 841 und
8h2in dem }.AM 35 als LOA, bzw. LOA, gespeichert sind. Dann fiihrt die CPU 34 die Schritte SP 242 bis SP 249 durch, um die
Einsteliwerte des Stroms einzustellen. der von dem Konstantstromschaltkreis 21 flieit, 30 dal LOA, und LOA; zwischen den
Lichtmengendaten LMAX und LMIN (LMAX > LMIN} eingestelit werden, die in den Speichertareichen 8b 1 und 8b2 des

RAMs 35 gespeichert sind.

Wenn man konkreiere Ausdriicke verwendet, schreitet die CPU 34, wenr. i LA, groBeristals LMAX, bei dem Schritt SP242 zu dem
Schritt SP 243 fort, urn den Stromeinstellw.rt i 1 auf 2inen kleinen Wert einzustellen, um erneut die Schritte SP23 und SP241
durchzufiihren, und es wird erneut bei dem Schritt SP 242 eine Bestimmung durchgefiihrt, ob LOA, grofer ist als LMAX oder
nicht. Wenn LOA, kleiner ist als LMAX, schreitet die CPU 34 zu dem Schritt SF 244 fort, um zu bestimmen, ob LOA, kleiner ist als
LMIN oder nicht. Wenn LOA, kleiner ist als LMIN, schreitet die CPU 34 21t dem Wert des Stromeinsteliwertes i, in dem Schritt
SP 245 fort, um zu dem oben erwdhnten Schritt SP 23 zuriickzukehren. Dieser Verjang wird wiedernoli, um den
Stromeinstellwert i; der~rt einzusicllen, daB LO\, zwischen LMAX und LMIN liegt.

Dann wird bei den Schritten SP 246 biz SP249 der Stromeinstellwerti2 de:art eingestellt, dal LOA; zwischen LMAX und LMIN
liegt, &hnlich wie bei den Schritten SP 242 bis SP 245, Damit werden die Stromeinsteliwerte i1 und i2, die #ndglltig bei den
Schritten SP 23 tis SP 249 eingestelli wurdan, in den Speicherbercichen 8¢ 1 und 82 des RAMSs 3E gospeichert.

Unter Bezugnahme auf die Fig. 8d wird nun die Baschreibung des Messungsmndus durchgefiihrt. 5ei dem Schritt SP41 fiihrt die
CPU 34 eine Anzeige ir die Injekt n des besonderer. Farbetoffs an dem Anzeigeteil 37 durch. Was diese Anzeige betriffz, wird
ein Hinweis fiir die Injektion des besonderen Farbstoffs, wie beispielsweise ICG, durchgefahrt, wie es beispielsweise in Fig. 10
dargestelltist. In Ubereinstimmung mit der Anzeige bereiiet die Bedienperson die Injektion des besonderen Farbstoffs an der
Testperson vor. Bei einem Schritt SP42 wartet die CPU 34, bis die Starttaste 42 betatigt wird. 3ei einer Entseneidung, daf aie
Starttaste 42 betitigt wurde, zeigt die CPU 34 den Zeitpunkt fiir das Injizieren des besorideren Farbstoffs bei einenm Schritt SP 43
an, wahrend der Summer 33 betatigt wird. Dieswird a' 1 1 —> 2 — 3 — 4 — E angezaigt, wie es in Fig. 11 beispielsweise gezeigt ist,
so daf die MeRper..on den besonderen Farbstofi bei o .r Anzeige von 5" injiziert. Die CPU 34 erzeugt einen ersten Ten von dem
Summer 33 mit der Anzeige von 1", ,,2", 3" und ,4,,, wihrend ein anderer Ton von dem Summer 33 bei der Anzeige von 5"
erzeugt wird.

Nach der Erzeugung des Tons und der Anzeige injiziert die MeBperson den besonderen Farbstoff. Die CPU 34 stelit ,0” als den
Anfangswert eines Zeitgebers bei dem Schritt SP 44 ein. Dann fiihrt die CPU 34 hei dem Sstiritt SP 45 ein Datenabtastprogramm
durch, das die Unterroutine darstelit, die vorstehend unter Bezugnahma auf die Fig.8a beschrieben wurde. Dann veerden diz
abgetasteten Daten in den Speicherbereichen 8a1 bis 8a2 des RAMs 35 als L1 bzw. 1 2 gespeicheit. Bei Gem Schrut ST 45 fih
die CPLJ 34 einen Vorgang aufgrund des nachfnlgenden Durchfiihrungsausdrucks unter Verwendurg car Koeffizienien A, Bund
L 10, diein den Speicherbereichen 8f1,8f2 und 8f4 ues RAMs 3! gespeichert sind, in dam Bioeichungsmodus turch, wie er oben
unter Bezugnahme auf die Fig.8b beschrieben wurde, um Cgli) in einem Speicherbereich 8g 1 des RAMs 35 zu speichern:

JogCLg[logl (1) — (A - logL, (1) +B)]

Call) = .
oll 210gCLyo — (A - logisii) + B) \
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DerWert von Cgl{l) wird an dem Anzeigeteil 37 bei dem Schiritt SP46 in einem Modus durchgefihrt, wie erin Fig. 12 beispielsweise
gezeigt ist. Es wird nun Bezug auf die Fig. 12 genommen,und die Achse der Abszisse zeigt die verstrichene Zeit von der Injektion
des besonderen Farbstoffs, und die Achse der Ordinate zeigt den Wert von Cgli) an. Unter der Annahme, daR m die Abtastzahl
einer Auflosungskurve des besonderen Farbstoffs darstellt, zeigt das Symbol | ganze Zahlen von 1 bis m, und unter der Annahme,
daf} Ts eine MeRzeit der Auflosungskurve darstellt, ist eine einzige Abtastzeit ITM = Ts/(m ~ 1), Dieselbe féllt mit der
Injektionszeit des besonderan Farbstoffs im Fall von | = 1 selbstverstandiich zusammen. Bei einem Schritt SP47 wartet die
CPU34 wihrend dieser Abtastzeit ITM.

Nach dem Verstreichen von dieser Wartastellungszeit entscheidet die CPU 34 bei einem Schritt SP48, ob i groRer als m ist oder
nicht. Die CPU 34 schreitet zu einem Schritt S 49 fort, wwenn i gréBer als m ist, wahrend dieselbe erneut zu dem Schritt SP45
zuriickkehrt, um die Abtastung :u wiederholen, wenn der erstere kleiner als der letztere ist. Die Daten Cg{l), die in den
Speicherbereichen 8g 1 bis 8gm des RAMs 35 gespeichert sind, zeichnen eine Auflé~ungskurve des besonderen Farbstoffs, wie
sie in Fig. 13 beispielsweise gezeigt ist, und der ansteigende Rand davon wird erkan'it, so da3 diesem vorangehende Daten als
Grundlinien von den jeweiligen Werten von Cgli) substrahiert werden, um erneut in den Speicherbereichen 8g 1 bis 8gm
gespeichert zu werden. Selbstverstindlich konnen L 1 bis L2 bei dem Schritt SP45 Durchschnittswerte mit einer Hautigkeit von k
sein, um die Genauigkeit der Messung zu verbessern.

Danni findet die CPU 34 bei einem Schritt SP51 die Konstanten Aund B unter Anwendung des Verfahrens des kleinsten Quadrates
in einer Simulationskurve von

Call) = Ae™
I = Tg/{m-1) (min)

im Hinblick auf die Daten zwischen den Zeitpunkten T1und T2 (0 < T1 < T2 < Ts) innerhaib der Daten Cgll), die in den
Speicherbereichen 8g 1 bis 8gm gespeichert sind.

Dann fiihrt die CPU 34 eine Verarbeitung der Blutplasmaauflésungsrate k = ~B und der T-Minuten-Beibehaltungsrate R% = e®
bei einem Schritt SP52 durch, um k und R% zu ermitteln. Die Werte k und R %, die auf diese Weise ermittelt wurden, werden in
Speicherbereichen 8j1 bzw. 8j2 des RAMs 35 gespeichert. Zu diesem Zeitpunkt bearbeitet die CPU 34 einen
Korrelationskoeffizienten r2 durch die Methode des kleinsten Quadrates, um zu veranlassen, dal der damit bearbeitete
Korralationskoeffizient r2 in einem Speicherbereich 8j3 des RAMs 35 gespeichert wird. Die CPU 34 erzeugt weiterhin einen
Schludton durch den Summer 33.

Weiterhin a8t die CPU 34 die Werte k und R% an dem Anzeigeteil 26 in einer Art erscheinen, wie es in Fig. 12 beispielsweise
dargestelltist. Dann ermittelt die CPU 34 bei einem Schritt SP53, ob der Korrelationskoeffizient r 2 beispielsweise kleiner als 0,95
istoder nicht. Diese Ermittiung wird durchgefiihrt, um den Korrelationsgrad zu prifen, da die Korrelation verbessert wird, wenn
der Korrelationskoeffizient r 2 sich —1 néhert. Der Wert —0,95 wird vorsorglich zwischen 0 und —1 gewahlt, und die
Zuverldssigkeit der Vorrichtung wird verbessert, wenn der Wert ndher zu — 1 kommt.

Wenn der Korrelationskoeffizient r 2 beispielsweise groer als 0,95 ist, bestimmt die CPU 34, dal} die Zuverlassigkeit
unzureichend ist, um die Alarm-LED 40in dem Schritt SP54 aufleuchten zu lassen. Wenn andererseits der Korrelationskoeffizient
r2kleiner als beispielsweise —0,95 bei dem Schritt SP53 ist, schreitet die CPU34 zu einem Schritt SP55 fort, ohne die
Alarm-LED 40 aufleuchten zu lassen, da die Messung zuverldssig ist. Bei dem Schritt SP55 bestimmt die CPU 34, ob die
Abdrucktaste 43 betédtigt wurde, um zu veranlassen, daf der Drucker 38 die Werte k und R% ausdruckt, wenn die Entscheidung
Lja”ist.

Falls es notwendig ist, veranlal3t die CPU 34 auch, daB die charakteristische Farbstoffauflésungskurve von Cg(l), diein den
Speicherbereichen 8g 1 bis 8gn des RAMs 35 gespeichert ist, ausgedruckt wird, um zu dem Bioeichungsmodus fortzuschreiten,
wie es in Fig.Eb gezeigt ist. Auch wenn eine Entscheidung durchgefiihrt wurde, dafl die Abdrucktaste 43 bei dem Schritt SP55
nicht betétigt wurde, schreitet die CPU 34 zu dem Eichungsmodus fort.

Die Fig. 14 zeigt das Ergebnis eines MefRexperiments bei der Vorrichtung zum Testen der Leberfunktion, wie sie in Fig.5 gezeigt
ist. Das Sensorteil 10 wurde an einer linken Fingerspitze eines mannlichen Patienten angebracht, der eine hepatische Krankheit
hatte {Alter: 60, Gewicht: 48kg), um intravends eine wilrige Losung, die 24mg von ICG (0,5mg pro kg) enthilt, in die Vene seines
rechten vorderen Ellenbogens zu injizieren. Die Fig. 15 zeigt die zeitliche Anderung von L1, L2 im Fall der Anwendung einer
lichtemittierenden Diode mit einer Wellenldange A, = 810nm als die erste Lichtquelie 11 und einer lichtemititierenden Diode mit
einer Wellenldnge A, = 940nm als die zweite Lichtquelle 12.

Der Wertk, der durch die ICG-Aufldsungskurve berechnet wurde, war 0,125, wie esin Fig. 14 gezeigtist, und der Wert R % betrug
13%, wéhrend der Wert k, der bei einem herkdmmlichen Blutabnahmeverfahren gemessen wurde, 0,124 betrug, und der Wert
R% betrug 12,8 %, was im wesentlichen libereinstimmt. Die Fig. 15 zeigt auch grobe Daten von L1 und L 2. Es kann von Fig. 14 klar
ersehen werden, dal das Blutvolumen in dem Qrganismus gestreut hat.

Die Fig. 16 bis 19 zeigen Ergebnisse von Experimenten zum Veranschaulichen von Wiitkungen, die durch die vorliegende
Erfindung erreicht werden.

Die Fig. 16 zeigt zeitliche Anderungen von 15 Minuten im Intensitatspegal des ersten Lichts und des zweiten Lichts, das durch das
lebende Gewvabe 15 von den Lichtquellen 11 und 12 hindurchtritt, wahrend das lebende Gewebe 156 in einen Ruhezustand
gebracht wird. Lediglich durch Ermitteln des Unterschieds (L 1-L2) zwischen dem ersten Licht und dem zweiten Licht streut die
Grundiinie als Merkmal a in Fig. 17 in groBem MaRe. Wenn die Streuung des Blutvolumens durch die Bioeichung gemaR der
vorliegenden Erfindung korrigiert wird, ist die Grundlinie im wesentlichen stahil, wie es durch das Merkmal b in Fig. 17 gezeigtist.
Die Fig. 18 zeigt zeitliche Anderungen wihrend einer Dauervon i5 Minutenim Hinblick auf die Intensitdtspegel des ersten Lichts
und des zweiten Lichts, die von den Lichtquellen 11 und 12 durch das lebende Gewebe 15 hindurchtreten, wenn der Kérper der
Testperson bewegt wird, um in groBem Mafe das Blutvolumen zu verandern. Bei der Ermittlung des Unterschieds zwischen
dem ersten Licht und dem zweiten Licht bei einer derart groen Streuung streut die Grundlinie in groBem Umfang, wie es c{urch
das Merkmal ain Fig. 19 gezeigt ist. Wenn die S..cuung des Blutvol imens durch die Bioeichung geméR der vorliegenden
Erfindung korrigiert wird. wird die Grundlinie im wesentlichen stabilisiert, wie es durch das Merkmal b in Fig. 19 gezeigt ist.

T
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Bei der oben erwihnten Ausfiihrungsform wird die vorliegende Erfindung auf den Fall der Ermittiung des Koeffizienten der
Simulationsfunktion unter Verwendung der Methode des kleinsten Quadrates auf der Basis des Wertes angewendet, der mit der
besonderen Farbstoffkonzentration in dem Blut korreliert ist, um damit die Blutplasmaauflésungsrate k und die
Beibehaltunasrate R % zu ermitteln. Jedoch ist die vorliegende Erfindung darauf nicht beschrénkt, sondern sie ist weiterhin
anwendbar aut den Fall, den Index RMAX des oben erwihnten Koeffizienten, nachdem dieser erhalten wurde, zu ermitteln. Die
Beschreibung wird nun an einer derartigen Ausfiihrungsform durchgefiihrt.

DieFig. 20 zeigt Daten, die in einem RAM gespeichertsind, das in einer Vorrichtung zum Messen des Index RMAX vorgesehenist.
Die Vorrichtung zum Messen des Index RMAX ist hinsichtlich ihres Aufbaus identisch zu derjenigen, die in Fig.5 gezeigtist, aber
das RAM35 ist mit Speicirerbereichen 8k 1 bis 8k6 und 811 und 812 versehen, wie sie in Fig. 20 gezeigt sind, anstelle von
Speicherbereichen 81 bis 8)3, wie sie in Fig. 7 gezeigt sind.

Die Fig.21a und 21 bsind ‘luRdiagramme zum Veranschaulichen eines Messungsmodus zitm Messen des Index RMAX, und die
Fig.22 bis 24 sind Diagramme zum Veranschaulichen der Arbeisweise bei der Messung des Index RMAX,

Ein Datenabtastmodus bei der Messung des Index RMAX ist identisch mit demjenigen, der in Fig.8a gezeigt ist, und ein
Bioeichungsmodus ist identisch zu demjenigen, der in Fig.8b gezeigt ist, wahrend der Initialisierungsvorgang zu demjenigen
identischist, der in Fig.8c gezeigtist. Innerhalb des Ablaufs des Messungsmodus, wie erin den Fig.21aund 21bgezeigtist, sind
die Schritte SP41 bis SP51 und SP53 bis $P56 identisch zu denjenigen, die in Fig. 8d gezeigt sind, und daher wird eme redundante
Beschreibung hier weggelassen.

Um den Index RMAX zu messen, ist es notwendig, die Funktionen der Simulationskurven bei der zeitlichen Anderung der
Ergebnisse der Arbeitsweise bei der zeitlichen Anderung der Ergebnisse der Arbeitsweise in wenigstens zwei oder mehr Blécken
unter Verwendung der Methode des kleinsten Quadrates zu bearbeiten, um die Koeffizienten X des besonderen Farbstoffs im
Hinblick auf entsprechende Blocke auf der Grundlage der Funktionen zu ermitteln, wie es in Fig. 22 gezeigt ist.

Dann bearbeitc: die CPU 34 bei einem Schritt SP51 Konstanten A1 und B 1 in einem Block zwischen den Zeitpunkten T1und T2
in hnlicher Weise wie bei der obigen Ausfiihrungsform. Bei einem Schritt SP67 berechnet die CPU34K 1 ausK1 = B1, wihrend
sie einen Korrelationskoeffizienten rg 1 ermittelt, um diesen in den Speicherbereichen 8k 1 und 8k 2 des RAMs 35 zu speichern. In
dhnlicher Weise ermittelt die CPU 34 Konstanten A2 und B2 in einem Block zwischen den Zeitpunkten T3 und T4 bei einem
Schritt SP58, um einen Koeffizienten K2 und einen Korrslationskoeffizienten rg 2 bei einem Scheitt SP59 zu ermitteln, um diesen
in den Speicherbereichen 8k3 und 8k4 zu speichern. Die CPU 34 bearbeitet weiterhin Konstanten A3 und B3 bei einem Schritt
SP60 und ermittelt einen Koeffizienten K3 und einen Korrelationskoeffizienten rg 3 bei einem Schritt SP61, um dieselben in den
Speicherbereichen 8k5 und 8k 6 zu speichern. Dann bearbeitet die CPU34 den Index RMAX bei einem Schritt SP62.

Die Zeitpunkte T 1 bis T6 und die Koeffizienten K 1 bis K3 sind in ihrer Beziehung einander zugeordnet, wie es in Fig. 22 dargestellt
ist. Die CPU34 nimmt an, dafl Cg 1, Cg2 und Cg3 Werte darstellen, die besonderen Farbkonzentrationswerten bei den
Zeitpunkten T1, T3und T5 zugecrdnet sind, um die graphische Darstellung anzuzeigen, wie es in Fig. 23 gezeigtist. Unter Bezug
auf die Fig. 23 wird die Abszissenachse durch 1/Cg und die Ordinatenachse durch 1/K dargestellt. Auf der Basis dieser Daten
bearbeitet die CPU34 a und b unter Yerwendung der Methode des kleinsten Quadrates die Daten durch den folgenden
Arbeitsausdruck:

1/Ki=all/C)+ b
(i=12,,.m,m=>=2,

wobei i = 1 ein erster Block ist).

Dann bearbeitet die CPU34 den Index RMAX und rMAX gemaR den nachfolgenden Arb-itsausdruck, um dieselben in den
Speicherbereichen 812 und 812 des RAMs 35 zu speichern:

RMAX = 1/b.

Obwobhl bei der obigen Ausfiihrungsform drei Zeitblocke vorgesehen sind, kénnen diese Zeitbldcke eine beliebige Anzahl
annehmen, insoweit, dal es wenigstens zwei sind, und die Genauigkeit wird verbessert, wenn die Anzahl der Zeitbldcke erhéht
wird.

Obwohl 1/Cg1,1/Cg2und 1/Cg3in der Abszissenachse dargestellt sind, ist dies eine vereinfachte Art und Weise, und der Index
RMAX kann genauer gemessen werden durch Ermittlung des Koeffizienten A1 auf der Basis des folgenden Arbeitsausdrucks,
wennder Koeffizient A1 als Koeffizient CO 1 angenommen wird, und die Koeffizianten CO 2 und CO 3 in 3hnlicher Weise ermittelt
werden, um die Daten zu erzeugen, wie sie in Fig. 22 gezeigt sind. Unter der Annahme, daR T1 = 5 Minuten und die Dosis\ 7n ICG
D1mg/kgist, kann CO1 D1 entsprechen, D2 kann gleich sein D1 mal C02/CO 1 und D3 kann gleich sein D1 mal CO1/CC 3.D1
kann varldufig beispielsweise auf 2mg/kg als ein Wert, der fiir die Vorrichtung spezifisch ist, eingestellt werden, oder kann
dadurch eingegeben werden, daB eine Eingabeeinrict tung mit dar CPU34 verbunden wird.

GemaR der vorliegenden Erfindung wird, wie oben beschrieben, das lebende Gewebe einem ersten Licht mit einer Wellenlange,
die durch einen besonderen Farbstoff absorbiert wird, der dosiert in das Blut des lebenden Gewebes eingebracht wird, um von
der Leber aufgenommen und entfernt zu werden, und einem zweiten Licht ausgesetat mit einer Wellenlange, die durch den Farbstoff
nicht absorbiert wird, und crste und zweite photoelektrische Umsetzsignale, die dem ersten Licht und dem Licht entsprechen, dasvon
dem lebenden Gewebe arhalten wird, werden abgetastet, so daR der Koeffizient eines Riickbiidungslinienausdrucks zwischen dem
ersten und dem zweiten photoelektrischen Umsetzsignal auf der Basis von veriinderbaren Komponenten in dem Blut bestimmt wird,
die in den abgetasteten ersten und zweiten photoelektrischen Umsetzsignalen enthalten sind, und damit einen Wert, der mit der
Konzentration des besoruren Farbstoffs in dem Blut korreliert ist, auf der Basis eines Abtastsignals wahrend einer vorgegebenen
Zeitdauer nach dem Verstreichen einer vorgegebenen Zeit nach der Injektion des besonderen Farbstoffe und den ermittelten
Koeffizienten des Riickbildungslinienausdrucks zu bearbeiten. Damit wird der Wert verarbeitet, der mit ¢ ar Konzentration des\
besonderen Farbstofis korreliert ist, um Einfliisse, die durch eine Stérung der Blutzirkulation und Vibration eines Organismus beim
Anbringen eines Sensors an dem Organismus durch die Durchfiihrung einer Bioeichung hervorgerufen werden, zu beseitigen, um
damit genauer =ie Leberfunktion zu testen/zu diagnostizieren.
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Obwohi die vorliegende Erfindung im einzelnen beschrieben und dargestellt wurde, ist es klar versténdlich, da3 dies zum Zweck
der Darstellung und nur beispielhaft erfolgt ist und nicht als eine Beschrinkung betrachtet werden soll. Der Grundgedanke und
der Schuizumfang der vorliegenden Erfindung wird nur durch die Formulierung der zugehérigen Patentanspriiche beschrankt.
Die Leberfunktionstestvorrichtung gemaf der vorliegenden Erfindung wird als Vorrichtung zum Testen/Diagnostizieren der
Leberfunktion angewandt, waobei eine Bioeichung vor dem Injizieren eines besonderen Farbstoffs, der selektiv vun der Leber
aufgenommen und von dieser entfernt wird, in das Blut durchgefiihrt wird, um Einfliisse zu beseitigen, und danach wird ein
Injizieren des besonderen Farbstoffs in das Blut durchgefiihrt, um die Blutplasmaaufldsungsrate und die Beibehaltungsrate
genauer zu messen.

Bericht {iber das Ergebnis der Prifung auf Schutzfahigkeit und Bewertung der techinisch-6konomischen Effcktivitat

Zu 1) Die Durchfiihrung einer systematischen Recherche kann nicht konkret nachgewiesen werden. Die Erfindung beruht
insbesondere auf dem Fachwissen des Erfinders.
2u 2) Bei einer Recherche wurden folgende japanische Patentanmelduingen avfgefunden:
55-137917 47-24587 49-36229
48-52374 54-19969 52-154280
53-33268 56-107704 58-62847

Ergebnis einer Austandsrecherche:
US 4569589
US 3959455
US 3893447
US 3881827
US 4361049

Zu 3) Gesundheitswesen
Zu 4) Die Erfindung erlaubt die Beseitigung von Storeinfliissen und ermdglicht eine genaue Messung.
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