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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　標準偏差算出モジュールとＳＶＶ算出モジュールとを含む処理手段による、心臓一回拍
出量分散（ＳＶＶ）に等しいか、または該ＳＶＶから導出可能な心臓パラメーターを決定
する装置の作動方法であって、
　該方法は、
　該処理手段が、少なくとも２つの心臓周期を含む算出間隔に亘る動脈血圧の測定値から
波形データセットを生成することと、
　該標準偏差算出モジュールが、各心臓周期に亘る該波形データセットについて標準偏差
値を算出することと、
　該ＳＶＶ算出モジュールが、該標準偏差値の関数として該ＳＶＶの推定値を算出するこ
とと
　を包含する、方法。
【請求項２】
　範囲値決定モジュールが、前記算出間隔に亘り、最大標準偏差値および最小標準偏差値
を決定することと、
　前記ＳＶＶ算出モジュールが、前記ＳＶＶの推定値を、該最大標準偏差値および該最小
標準偏差値の関数として算出することと
　をさらに包含する、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
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　平均値算出モジュールが、前記算出間隔に亘り、平均標準偏差値を算出することと、
　前記ＳＶＶ算出モジュールが、該平均標準偏差値に対し、前記最大標準偏差値と前記最
小標準偏差値との間の差異に比例しているＳＶＶの推定値を算出することと
　をさらに包含する、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　呼吸デバイスが、呼吸周期の境界を検出することと、
　該呼吸デバイスが、前記算出間隔を少なくとも１つの呼吸周期に設定することと
　をさらに包含する、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記標準偏差算出モジュールが、前記算出間隔に亘る標準偏差値の標準偏差を算出する
ことと、
　平均値算出モジュールが、該算出間隔に亘る該標準偏差値の平均を算出することと、
　前記ＳＶＶ算出モジュールが、該標準偏差値の標準偏差と該標準偏差の平均との比に比
例するＳＶＶの推定値を算出することと
　をさらに包含する、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　端部拡張期容量算出モジュールが、右心室端部拡張期容量の推定値を、前記心臓一回拍
出量分散の算出された推定値に反比例するものとして算出することをさらに包含する、請
求項１に記載の方法。
【請求項７】
　近似関数算出モジュールが、前記算出間隔の少なくとも１つに亘る所定の測定基準に従
って、前記算出された標準偏差値に最も一致する近似関数を算出することと、
　該近似関数算出モジュールが、間隔に特異的なサンプリング速度で該近似関数をサンプ
リングすることによって、サンプリングされた近似値のセットを生成することと、
　ローパスフィルタモジュールが、該サンプリングされた近似値をローパスフィルタ処理
することと、
　前記ＳＶＶ算出モジュールが、前記ＳＶＶの推定値を、該ローパスフィルタ処理された
サンプリングされた近似値の関数として算出することと
　をさらに包含する、請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　心臓一回拍出量分散（ＳＶＶ）に等しいか、または該ＳＶＶから導出可能な心臓パラメ
ーターを決定するためのシステムであって、
　少なくとも２つの心臓周期を含む算出間隔に亘り動脈血圧に対応する波形データセット
を決定および入力する配列と、
　処理システムと
　を備え、
　前記処理システムは、
　各心臓周期に亘り該波形データセットについて標準偏差値を算出することと、
　該標準偏差値の関数として該ＳＶＶの推定値を算出することと
　を行う、システム。
【請求項９】
　前記処理システムは、
　前記算出間隔に亘り、最大標準偏差値および最小標準偏差値を決定することと、
　前記ＳＶＶの推定値を、該最大標準偏差値および該最小標準偏差値の関数として算出す
ることと
　を行うようにさらに構成されている、請求項８に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記処理システムは、
　前記算出間隔に亘り、平均標準偏差値を算出することと、
　該平均標準偏差値に対し、前記最大標準偏差値と前記最小標準偏差値との間の差異に比
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例しているＳＶＶの推定値を算出することと
　を行うようにさらに構成されている、請求項９に記載のシステム。
【請求項１１】
　呼吸周期の境界を検出する機構をさらに備え、前記算出間隔が少なくとも１つの呼吸周
期である、請求項８に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記処理システムは、
　前記算出間隔に亘る前記標準偏差値の標準偏差を算出することと、
　該算出間隔に亘る該標準偏差値の平均を算出することと、
　該標準偏差値の標準偏差と該標準偏差の平均との比に比例するＳＶＶの推定値を算出す
ることと
　を行うようにさらに構成されている、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
　動脈圧を測定するカテーテルに取り付けられた圧力トランスデューサと、
　該測定された動脈圧を前記波形データセットに変換する変換回路と
　をさらに備える、請求項８に記載のシステム。
【請求項１４】
　非侵襲的動脈圧測定デバイスと、
　測定された動脈圧を前記波形データセットに変換する変換回路と
　をさらに備える、請求項８に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記処理システムは、
　右心室端部拡張期容量の推定値を、前記心臓一回拍出量分散の算出された推定値に反比
例するものとして算出するようにさらに構成されている、請求項８に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記処理システムは、ローパスフィルタをさらに含み、
　該処理システムは、
　前記算出間隔の少なくとも１つに亘る所定の測定基準に従って、前記算出された標準偏
差値に最も一致する近似関数を算出することと、
　間隔に特異的なサンプリング速度で該近似関数をサンプリングすることによって、サン
プリングされた近似値のセットを生成することと、
　前記ＳＶＶの推定値を、該ローパスフィルタによってフィルター処理された、ローパス
フィルタ処理されたサンプリングされた近似値の関数として算出することと
　を行うようにさらに構成されている、請求項８に記載のシステム。
【請求項１７】
　処理手段と、測定値生成手段と、近似関数算出モジュールと、ローパスフィルタモジュ
ールと、出力手段とによる、心臓または血行力学拍出量値を決定する装置の作動方法であ
って、
　該方法は、
　該処理手段が、測定パラメーターの血圧測定値に対応する波形データセットを受信する
ことと、
　該測定値生成手段が、該波形データセットから一連の測定値を生成することと、
　該処理手段が、個々の算出間隔に亘る該波形データセットの標準偏差の関数として、少
なくとも２つの心臓周期を含む少なくとも１つの算出間隔に亘り、該一連の測定値の各測
定値を算出することと、
　該近似関数算出モジュールが、所定の測定基準に従って該測定値に最も一致する近似関
数を算出することと、
　該近似関数算出モジュールが、間隔に特異的なサンプリング速度で該近似関数をサンプ
リングすることによって、サンプリングされた近似値のセットを生成することと、
　該ローパスフィルタモジュールが、該サンプリングされた近似値をローパスフィルタ処
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理することと、
　該処理手段が、該ローパスフィルタ処理されたサンプリングされた近似値の関数として
該拍出量値の推定値を算出することと
　を包含する、方法。
【請求項１８】
　前記拍出量値が、呼吸誘導分散に対応する低周波数成分を有し、
　前記方法は、
　呼吸デバイスが、複数の呼吸周期を識別することと、
　心臓周期検出器が、心臓周期を検出することと、
　該呼吸デバイスが、前記算出間隔を呼吸周期に設定することと
　をさらに包含する、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記一連の測定値を生成する工程が、前記波形データセットを予備処理することを含み
、
　予備処理することは、ノイズ除去のためのデジタルフィルター処理、運動アーチファク
ト拒絶、パルスビート検出、悪い拍動の拒絶のうちのいずれかを実行することを含む、請
求項１７に記載の方法。
【請求項２０】
　前記拍出量値が、収縮期圧力分散である、請求項１７に記載の方法。
【請求項２１】
　前記拍出量値が、脈拍圧力分散である、請求項１７に記載の方法。
【請求項２２】
　心臓または血行力学拍出量値を決定するためのシステムであって、
　血圧測定値に対応する波形データセットを決定および入力する配列と、
　処理システムと
　を備え、
　該処理システムは、
　該波形データセットから一連の測定値を生成することと、
　少なくとも２つの心臓周期を含む少なくとも１つの算出間隔に亘り、処理手段を用いて
、個々の算出間隔に亘る該波形データセットの標準偏差の関数として該一連の測定値の各
測定値を算出することと、
　所定の測定基準に従って該測定値に最も一致する近似関数を算出することと、
　間隔に特異的なサンプリング速度で該近似関数をサンプリングすることによって、サン
プリングされた近似値のセットを生成することと、
　該サンプリングされた近似値の関数として該拍出量値の推定値を算出することと
　を行う、システム。
【請求項２３】
　前記拍出量値が、呼吸誘導分散に対応する低周波数成分を有し、
　前記システムは、
　複数の呼吸周期を識別する配列と、
　心臓周期を検出する配列と
　をさらに備え、
　該処理システムが、
　前記算出間隔を呼吸周期に設定すること
　を行うようにさらに構成されている、請求項２２に記載のシステム。
【請求項２４】
　前記処理システム内に含まれる予備処理モジュールであって、前記波形データセットを
予備処理することを含む、前記一連の測定値を予備処理する予備処理モジュールをさらに
含み、予備処理することは、ノイズ除去のためのデジタルフィルター処理、運動アーチフ
ァクト拒絶、パルスビート検出、悪い拍動の拒絶のうちのいずれかを実行することを含む
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、請求項２２に記載のシステム。
【請求項２５】
　前記拍出量値が、収縮期圧力分散である、請求項２２に記載のシステム。
【請求項２６】
　ローパスフィルタをさらに備え、前記サンプリングされた近似値の関数としての拍出量
値の推定値の算出は、該ローパスフィルタによるフィルター処理の後に実行される、請求
項２２に記載のシステム。
【請求項２７】
　前記標準偏差算出モジュールと、前記範囲値決定モジュールと、前記平均値算出モジュ
ールと、前記ＳＶＶ算出モジュールとのうちのいずれかまたは全てが、単一のモジュール
へと一体化され得る、請求項３に記載の方法。
【請求項２８】
　前記標準偏差算出モジュールと、前記平均値算出モジュールと、前記ＳＶＶ算出モジュ
ールとのうちのいずれかまたは全てが、単一のモジュールへと一体化され得る、請求項５
に記載の方法。
【請求項２９】
　前記標準偏差算出モジュールと、前記近似関数算出モジュールと、前記ローパスフィル
タモジュールと、平均値算出モジュールと、前記ＳＶＶ算出モジュールとのうちのいずれ
かまたは全てが、単一のモジュールへと一体化され得る、請求項７に記載の方法。
【請求項３０】
　前記近似関数算出モジュールと、前記サンプリング手段と、前記ローパスフィルタモジ
ュールと、前記処理手段とのうちのいずれかまたは全てが、単一のモジュールへと一体化
され得る、請求項１８に記載の方法。
【請求項３１】
　少なくとも２つの心臓周期を含む算出間隔に亘る測定された動脈血圧に対応する波形デ
ータセットを入力することと、
　各心臓周期に亘る該入力された波形データセットについて標準偏差値を算出することと
、
　該標準偏差値の関数として心臓一回拍出量分散（ＳＶＶ）の推定値を算出することと
　を処理システムに実行させることによって、該処理システムに、該ＳＶＶに等しいか、
または該ＳＶＶから導出可能な心臓パラメーターを決定させるコンピュータプログラム。
【請求項３２】
　前記算出間隔に亘り、最大標準偏差値および最小標準偏差値を決定することと、
　前記ＳＶＶの推定値を、該最大標準偏差値および該最小標準偏差値の関数として算出す
ることと
　を前記処理システムにさらに実行させる、請求項３１に記載のコンピュータプログラム
。
【請求項３３】
　前記算出間隔に亘り、平均標準偏差値を算出することと、
　該平均標準偏差値に対し、前記最大標準偏差値と前記最小標準偏差値との間の差異に比
例しているＳＶＶの推定値を算出することと
　を前記処理システムにさらに実行させる、請求項３２に記載のコンピュータプログラム
。
【請求項３４】
　前記標準偏差値を算出することと、前記最大標準偏差値および最小標準偏差値を決定す
ることと、前記平均標準偏差値を算出することと、前記ＳＶＶの推定値を算出することと
のうちのいずれかまたは全ては、単一のソフトウェアモジュールとして組み合され得る、
請求項３３に記載のコンピュータプログラム。
【請求項３５】
　少なくとも１つの呼吸周期に設定されている前記算出間隔に亘り、前記標準偏差値の標
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準偏差を算出することと、
　該算出間隔に亘る該標準偏差値の平均を算出することと、
　該標準偏差値の標準偏差と該標準偏差の平均との比に比例するＳＶＶの推定値を算出す
ることと
　を前記処理システムにさらに実行させる、請求項３１に記載のコンピュータプログラム
。
【請求項３６】
　右心室端部拡張期容量の推定値を、前記心臓一回拍出量分散の算出された推定値に反比
例するものとして算出することを前記処理システムにさらに実行させる、請求項３１に記
載のコンピュータプログラム。
【請求項３７】
　前記算出間隔の少なくとも１つに亘る所定の測定基準に従って、前記算出された標準偏
差値に最も一致する近似関数を算出することと、
　間隔に特異的なサンプリング速度で該近似関数をサンプリングすることによって、サン
プリングされた近似値のセットを生成することと、
　該サンプリングされた近似値をローパスフィルタ処理することと、
　前記ＳＶＶの推定値を、該ローパスフィルタ処理されたサンプリングされた近似値の関
数として算出することと
　を前記処理システムにさらに実行させる、請求項３１に記載のコンピュータプログラム
。
【請求項３８】
　少なくとも２つの心臓周期を含む少なくとも１つの算出間隔に亘り、個々の算出間隔に
亘る波形データセットの標準偏差の関数として一連の測定値の各測定値を算出することで
あって、該波形データセットは、血圧に対応する、ことと、
　所定の測定基準に従って該波形データセットの該測定値に最も一致する近似関数を算出
することと、
　間隔に特異的なサンプリング速度で該近似関数をサンプリングすることによって、サン
プリングされた近似値のセットを生成することと、
　該サンプリングされた近似値をローパスフィルタ処理することと、
　該ローパスフィルタ処理されたサンプリングされた近似値の関数として心臓または血行
力学拍出量値の推定値を算出することと
　を処理システムに実行させることによって、該処理システムに、該拍出量値を決定させ
るコンピュータプログラム。
【請求項３９】
　呼吸周期に設定された前記算出間隔の各々について、前記間隔に特異的なサンプリング
速度をＮｙｑｕｉｓｔ基準を満足するように設定するか、または、サンプル数が個々の呼
吸周期中の心臓周期の数と同じになるように設定することを前記処理システムにさらに実
行させる、請求項３８に記載のコンピュータプログラム。
【請求項４０】
　前記近似関数を算出することと、前記サンプリングされた近似値のセットを生成するこ
とと、前記間隔に特異的なサンプリング速度を設定することと、前記サンプリングされた
近似値をローパスフィルタ処理することと、前記拍出量値の推定値を算出することとのう
ちのいずれかまたは全ては、単一のソフトウェアモジュールとして組み合され得る、請求
項３９に記載のコンピュータプログラム。
【請求項４１】
　各心臓周期に亘り波形データセットについて標準偏差値を算出する標準偏差算出モジュ
ールと、
　該標準偏差値の関数としてＳＶＶの推定値を算出するＳＶＶ算出モジュールと
　を備える、処理装置。
【請求項４２】
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　波形データセットから一連の測定値を生成する測定値生成手段と、
　少なくとも２つの心臓周期を含む少なくとも１つの算出間隔に亘り、個々の算出間隔に
亘る波形データセットの標準偏差の関数として一連の測定値の各測定値を算出する標準偏
差算出モジュールと、
　所定の測定基準に従って、該測定値に最も一致する近似関数を算出する近似関数算出モ
ジュールと、
　間隔に特異的なサンプリング速度で該近似関数をサンプリングすることによって、サン
プリングされた近似値のセットを生成するサンプリング手段と、
　該サンプリングされた近似値の関数として拍出量値の推定値を算出する拍出量値算出モ
ジュールと
　を備える、処理装置。
【請求項４３】
　サンプリング手段が、各算出間隔に対して、前記間隔に特異的なサンプリング速度をＮ
ｙｑｕｉｓｔ基準を満足するように設定するか、または、サンプル数が個々の呼吸周期中
の心臓周期の数と同じになるように設定すること
　をさらに含む、請求項１８に記載の方法。
【請求項４４】
　前記処理システムは、サンプリング手段を用いて、各算出間隔に対して、前記間隔に特
異的なサンプリング速度をＮｙｑｕｉｓｔ基準を満足するように設定するか、または、サ
ンプル数が個々の呼吸周期中の心臓周期の数と同じになるように設定するようにさらに構
成されている、請求項２３に記載のシステム。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願に対する相互参照）
　本出願は、同時係属中の２００３年１２月５日に出願された米国特許出願番号第１０／
７２８，７０５号、および２００４年７月１４日に出願された同第１０／８９０，８８７
号の一部継続出願であり、それらに対する優先権を主張し、そしてそれらは参考として援
用される。
【０００２】
　（発明の背景）
　（発明の分野）
　本発明は、一般に心臓モニタリングに関し、そして特に心室一回拍出量分散（ＳＶＶ）
の推定およびこの方法を実行するシステムに関する。
【背景技術】
【０００３】
　（背景技術）
　一回拍出量（ＳＶ）、心拍出量（ＣＯ）などは、疾患の診断のためのみならず、患者を
含むヒト被験体および動物被験体の両方の状態の「リアルタイム」モニタリングのために
もまた重要な指標である。従って、これらの心臓パラメーターの１つ以上をモニターする
ための装置のない病院はほとんどない。多くの技法－侵襲的および非侵襲的、ならびに両
者の組み合わせ－が使用され、そして文献ではなおより多くが提案されている。
【０００４】
　ＳＶを測定するために用いられる技法の大部分は、通常、同様にＣＯの推定を提供する
ように容易に適合され得る。なぜなら、ＣＯは、一般に、モニタリング装置に通常利用可
能である心拍数ＨＲのＳＶ倍として規定されるからである。逆に、ＣＯを推定する大部分
の装置はまた、サブステップとしてＳＶを推定する。
【０００５】
　以下にさらに詳細に説明されるように、臨床的に重要な情報を提供するために有望であ
るなお別の心臓パラメーターは、一回拍出量分散ＳＶＶである。ＳＶＶを推定する１つの
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方法は、単に複数のＳＶ値を収集し、そして測定間隔から測定間隔までの差異を算出する
ことである。
【０００６】
　ＳＶまたはＣＯを測定するための１つの一般的方法は、特定の流れ測定デバイスをカテ
ーテル上に取り付けること、そして次にこのカテーテルを被験体に通すこと、およびそれ
を、このデバイスが被験体の心臓中またはその近傍にあるように操縦することである。い
くつかのこのようなデバイスは、右心房のような、上流位置で材料またはエネルギー（通
常熱）いずれかを大量瞬時（ｂｏｌｕｓ）注入し、そして肺動脈のような、下流位置で注
入された材料またはエネルギーの特徴に基づく流れを決定する。このような侵襲的技法（
特に、熱希釈）の履行を開示する特許は：米国特許番号第４，２３６，５２７号（Ｎｅｗ
ｂｏｗｅｒら、１９８０年１２月２日）（特許文献１）；米国特許番号第４，５０７，９
７４号（Ｙｅｌｄｅｒｍａｎ、１９８５年４月２日）（特許文献２）；米国特許番号第５
，１４６，４１４号（ＭｃＫｏｗｎら、１９９２年９月８日）（特許文献３）；および米
国特許番号第５，６８７，７３３（ＭｃＫｏｗｎら、１９９７年１１月１８日）（特許文
献４）を含む。
【０００７】
　なおその他の侵襲的デバイスは、公知のＦｉｃｋ技法に基づき、これによれば、ＣＯは
、動脈性および混合された静脈血の酸素添加の関数として算出される。
【０００８】
　侵襲的技法は明らかな欠点を有し、その主要な１つは、もちろん、心臓のカテーテル処
置は、特に、それが実施される患者（特に集中治療患者）が、特定の実際に、または潜在
的に重篤な症状のためにしばしばすでに入院中であることを考慮すれば、潜在的に危険で
あることである。侵襲的方法はまた、より明らかはない欠点を有している：熱希釈のよう
ないくつかの技法は、それらが如何に良好に満足されるかに依存して測定の正確さに影響
する注入された熱の均一な分散のような仮定に依存する。さらに、機器の血流中へのまさ
に導入がこの器具が測定する値（例えば、流速）に影響し得る。
【０００９】
　侵襲的および非侵襲的トランスデューサを用いるドップラー技法がまた、流れを測定す
るため、ならびに流れ測定からＳＶおよびＣＯを算出するために用いられる。これらシス
テムは、代表的には、高価であるのみならず、それらの正確さは、流れチャネルの直径お
よび全体幾何学的形状の正確な知識に依存する。このような正確な知識は、しかし、特に
、リアルタイムモニタリングが所望される条件下では、めったに可能ではない。
【００１０】
　従って、非侵襲的であるか、またはせいぜい最小侵襲的であり、かつ正確である両方の
、ＳＶ、ＳＶＶなどのような心臓パラメーターを決定する特定の方法に対する長年に渡る
必要性が存在している。最小侵襲または侵襲なくして、このようなパラメーターを正確に
決定するための特に有望であることが証明されている１つの血液特徴は血圧である。
【００１１】
　最も知られた血圧を基にするシステムは、いわゆる脈拍輪郭法（ＰＣＭ）に依存し、こ
れは、拍動から拍動まで（ｂｅａｔ－ｔｏ－ｂｅａｔ）の圧力波形の特徴から目的の心臓
パラメーター（単数または複数）の推定値を算出する。ＰＣＭでは、代表的には、「Ｗｉ
ｎｄｋｅｓｓｅｌ」（「空気チャンバーのドイツ語」）パラメーター（特徴的な大動脈の
インピーダンス、コンプライアンス、および合計末梢抵抗）を用いて、大動脈の線形また
は非線形血行力学モデルを構築する。基本的に、血液流れは、インピーダンスが、並列に
接続された抵抗および静電容量（コンプライアンス）の直列である回路における電流の流
れに類推される。このモデルの３つの必要なパラメーターは、通常、複雑な較正プロセス
により実験的に、または編集された「人体計測」データ、すなわち、その他の患者または
試験被験体の年齢、性別、身長、体重などについてのデータからのいずれかで決定される
。米国特許番号第５，４００，７９３号（Ｗｅｓｓｅｌｉｎｇ、１９９５年３月２８日）
（特許文献５）および米国特許番号第５，５３５，７５３号（Ｐｅｔｒｕｃｅｌｌｉら、



(9) JP 4896015 B2 2012.3.14

10

20

30

40

50

１９９６年７月１６日）（特許文献６）は、ＣＯを決定するために、Ｗｉｎｄｋｅｓｓｅ
ｌ回路モデルに依存するシステムの代表である。
【００１２】
　ＰＣＭを基礎にするシステムは、ＳＶ由来の心臓パラメーターを、患者中にカテーテル
を残す（通常、右心に）必要性なく、多かれ少なかれ連続的にモニターし得る。実際、幾
つかのＰＣＭシステムは、指カフを用いてとられた血圧パラメーター測定値を用いて作動
する。ＰＣＭの１つの欠点は、しかし、それが由来するむしろ簡単な３パラメーターモデ
ルよりも正確でないことである：一般に、例えば、動脈分岐によって引き起こされる複数
のインピーダンスミスマッチに起因する圧力波反射の複雑なパターンのようなその他の現
象を忠実に説明するためには、かなりより高い次数のモデルが必要とされ得る。上記基礎
的モデルの正確さは、通常、十分に良好でないので、変化する程度の複雑さで、多くの改
良が提案されている。
【００１３】
　公開された米国特許出願番号第２００２００２２７８５Ａ１（特許文献７）においてＳ
ａｌｖａｔｏｒｅ　Ｒｏｍａｎｏによって開示された「心拍拍出量を測定する方法および
装置」（２００２年２月２１日「心拍拍出量を測定する方法および装置」）は、全体圧力
曲線の下の領域と、インピーダンスの種々の構成要素の線形組み合わせとの間の比の関数
として、侵襲的または非侵襲的いずれかでＳＶを推定することにより、ＰＣＭ技法に対し
改良する異なる試みを提示している。圧力反射を説明するための試みにおいて、Ｒｏｍａ
ｎｏのシステムは、この圧力関数の固有にノイズのある派生物の正確な推定に依存するの
みならず、一連の実験的に決定された平均圧力値に対する数値調節にもまた依存する。
【００１４】
　血行力学的に不安定な患者における流体投与は、それが、ＳＶ、ＣＯ、またはその他の
血行力学的パラメーターをリアルタイムに測定することになるとき、しばしば、主要な挑
戦である。初期治療戦略として流体救急蘇生法をとる決定のような、血液量不足症の正確
な臨床的評価は困難である。具体的には、血行力学的に不安定な患者が一回拍出量および
心拍拍出量における増加をともなって流体治療に応答するか否かを予測することは非常に
困難である。さらに、流体過剰負荷は、有意な肺または心臓機能不全を引き起こし得、そ
の一方、流体不足は、致命的な器官不全を生じる組織損傷を引き起こし得る。患者の流体
応答性は、流体救急蘇生法治療の適切性を評価するため、および最適心臓性能および器官
灌流を確実にするための主要かつ最も重要な決定因子である。
【００１５】
　心室前負荷の多くのベッドサイド指標は、流体応答性の予測指標として用いられている
。右動脈圧（ＲＡＰ）および肺動脈閉塞圧（ＰＡＯＰ）は、集中治療ユニット（ＩＣＵ）
で、流体を投与することを決定するとき、最も共通して用いられる。その他の心室前負荷
のベッドサイド指標は、経食道的に心エコー検査法で測定された、右心室端部拡張期容量
（ＲＶＥＤＶ）および左心室端部拡張期容量（ＬＶＥＤＡ）を含む。いくつかの研究およ
び事例報告は、しかし、これらの心臓充填圧力を基礎にするこれらの静的指標値は乏しい
予測値を有し、そしてしばしば、流体応答性について適切な情報を与えないことを示した
。
【００１６】
　最近、いくつかの研究が、機械的人工呼吸の下で、心臓血管系と肺との相互作用から生
じる、左心室一回拍出量で観察された分散をモニターすることの臨床的重要性を確認した
。これらの一回拍出量分散（ＳＶＶ）は、機械的人工呼吸に起因する胸腔内圧力における
周期的増加および減少によって引き起こされ、これは、心臓前負荷および後負荷における
分散に至る。ＳＶＶは、最近、広範に調査され、そしていくつかの研究は、種々の臨床状
況において流体応答性の予測因子としてＳＶＶを用いることの有用性を示している。ＳＶ
Ｖに基づくいくつかのその他のパラメーターが同様に有用であることが見出されている。
特に、収縮期圧力分散（ＳＰＶ）がそのデルタ－上昇（Δ上昇）およびデルタ－下降（Δ
下降）構成要素が流体応答性の非常に有用な予測因子であることが見出されている。ＳＰ
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Ｖは、一回拍出量における呼吸誘導分散に起因する動脈拍圧力における変化に基づく。最
近調査されて、かつ流体応答性の有効な指標であることが示されたなお別のパラメーター
は、脈圧分散（ＰＰＶ）である。
【００１７】
　動脈拍動輪郭分析法における最近の発展は、より少ない侵襲性の、連続的でかつリアル
タイムのＳＶＶの推定のために特有の機会を開いた。これは、臨床医が、救命救急患者の
血行力学状態のそれらの評価において、ＳＶおよびＣＯとともにＳＶＶを慣用的に用いる
ことを可能にする。
【００１８】
　動脈拍圧における呼吸で誘導される変化に基づく流体応答性を測定するための現存する
システムは、ほとんどすべて２～３の方法のみの１つに基づく。文献中に記載された幾つ
かの方法は、脈拍圧分散（ＰＰＶ）、収縮期圧力分散（ＳＰＶ）および一回拍出量分散（
ＳＶＶ）の以下の測定を含む。
【００１９】
　ＰＰＶ推定は、以下の等式１の特定のバージョンに基づく：
ＰＰＶ＝１００・［ＰＰｍａｘ－ＰＰｍｉｎ］／［１／２（ＰＰｍａｘ＋ＰＰｍｉｎ）］
（等式１）
ここで、ＰＰは測定された脈拍圧力、ＰＰｍａｘおよびＰＰｍｉｎは、それぞれ、１回の
呼吸（吸息－呼息）周期の間の脈拍圧力の最大および最小のピークからピークまでの値で
ある。
【００２０】
　ＳＰＶ推定は、以下の等式２の特定のバージョンに基づく：
ＳＰＶ＝１００・［ＳＰｍａｘ－ＳＰｍｉｎ］／［１／２（ＳＰｍａｘ＋ＳＰｍｉｎ）］
（等式２）
ここで、ＳＰは測定された収縮期圧力、ＳＰｍａｘおよびＳＰｍｉｎは、それぞれ、１つ
の呼吸周期の間の収縮期圧力の最大値および最小値である。
【００２１】
　同様に、ＳＶＶ推定は、以下の等式３の特定のバージョンに基づく：
ＳＶＶ＝１００・［ＳＶｍａｘ－ＳＶｍｉｎ］／［１／２（ＳＶｍａｘ＋ＳＶｍｉｎ）］
（等式３）
ここで、ＳＶは一回拍出量、ＳＶｍａｘおよびＳＶｍｉｎは、それぞれ、１つの呼吸周期
の間の一回拍出量の最大値および最小値である。
【００２２】
　等式１、２、および３において、支配因子は、それぞれ、ＰＰ、ＳＰおよびＳＶの最大
値および最小値の平均である。換言すれば、２つの測定点のみであるにもかかわらず、こ
れら支配因子は平均値である。この単純な極限値を平均することは、最も共通してこれら
算出を単純にし、これらは、代表的には、手動で実施されている。しかし、より信頼性の
ある値は、測定間隔に亘るすべての測定値の平均、すなわち、ＰＰ、ＳＰ、およびＳＶの
第１の統計的積率を用いることにより得られ得る。
【００２３】
　従って、ＰＰＶ、ＳＰＶおよびＳＶＶの各々について、上記個々の分散値式は、極限値
（最大および最小）値の平均に対して所定範囲の値（最大－最小）の大きさを示す。
【００２４】
　ＳＶＶの詳細なモニタリングは、特有の困難性および利点の両方を有する。生理学的に
は、ＳＶＶは、心臓－呼吸相互作用のいくつかの複雑な機構に基づく。簡単には：機械的
人工呼吸は左心室前負荷に変化を引き起こし、これは、左心室一回拍出量および収縮期動
脈圧における明確な分散に至る。ＳＶＶのモニタリングは、容量投与に対する左心室応答
の予測を可能にし、血液量不足症の正確な評価とともに、そして、多くの重要な状況で容
量救急蘇生を行うための引き続く決定を支援する。
【００２５】
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　上記に列挙した３つの方法に加え、一般に、「呼吸収縮期分散試験」と呼ばれるＰｅｒ
ｅｌ法として知られる第４の方法がある。この方法は、短い無呼吸期間によって先行され
る変化する大きさの換気量を誘導することのような、気道圧力操縦を含む。米国特許番号
第５，７６９，０８２号（Ｐｅｒｅｌ）は、この方法を記載している。圧力操縦の必要性
のため、この方法は、リアルタイムモニタリングには適切ではない。
【００２６】
　上記に列挙した方法は、ＬｉＤＣＯ　Ｌｔｄの心臓モニターおよびＰｕｌｓｉｏｎ　Ｍ
ｅｄｉｃａｌ　ＳｙｓｔｅｍｓのＰｉＣＣＯシステムのような特定のＣＯモニタリング機
器で実施され（例えば、米国特許番号第６，３１５，７３５号（特許文献８）－－Ｊｏｅ
ｋｅｎら、を参照のこと）、その両方は、等式３に依存する。しかし、本発明者らによる
試験は、これらの方法はノイズが多く、それらが動脈拍圧力における呼吸誘導変化の正確
なリアルタイムモニタニングを可能にしないことを示す。これら機器におけるＳＶＶ推定
におけるこのノイズ問題の主要な理由は、ＳＶが算出される方法である。例えば、上記Ｐ
ｉＣＣＯシステムは、重拍脈ノッチのような、血圧波形における特定点の決定を含む脈拍
輪郭アルゴリズムに基づく拍動から拍動への一回拍出量推定法を用いる。血圧信号中の重
拍脈ノッチおよびその他の点の正確な検出は、しかし、血圧波形およびその不安定な性質
の不定に起因して困難である。
【特許文献１】米国特許第４，２３６，５２７号明細書
【特許文献２】米国特許第４，５０７，９７４号明細書
【特許文献３】米国特許第５，１４６，４１４号明細書
【特許文献４】米国特許第５，６８７，７３３号明細書
【特許文献５】米国特許第５，４００，７９３号明細書
【特許文献６】米国特許第５，５３５，７５３号明細書
【特許文献７】米国特許出願公開第２００２／００２２７８５号明細書
【特許文献８】米国特許第６，３１５，７３５号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００２７】
　従って、必要なのは、せいぜい最小侵襲的技法を用い、現在可能なよりも、より正確に
かつ頑健にリアルタイムでＳＶＶを推定するための操作のシステムおよび方法である。本
発明は、この必要性に合致する。
【課題を解決するための手段】
【００２８】
　（発明の要旨）
　本発明は、心臓一回拍出量分散（ＳＶＶ）に等しいか、または誘導可能な心臓パラメー
ターを決定するための方法および関連システム履行を提供し：侵襲的または非侵襲的のい
ずれかで決定される、動脈血圧に対応する波形データセットが、決定され、そして少なく
とも２つの心臓周期を含む算出間隔に亘り処理システムに入力され；この波形データのセ
ットに対する標準偏差値が次いで各心臓周期に亘って算出され；そして上記ＳＶＶの推定
値がこの標準偏差値の関数として算出される。
【００２９】
　異なる方法が、このＳＶＶ推定で用いられる値を算出するために用いられ得る。例えば
、上記算出間隔に亘る最大標準偏差値および最小標準偏差値が決定され得、そして上記Ｓ
ＶＶの推定値が次いでこの最大標準偏差値および最小標準偏差値の関数として算出され得
る。平均標準偏差値がまた、好ましくは、上記算出間隔に亘って算出され、そして上記Ｓ
ＶＶの推定値が次いで上記平均標準偏差値に対する最大標準偏差値と最小標準偏差値との
間の差異に比例して算出され得る。１つの代替物として、上記処理システムは、上記算出
間隔に亘る上記標準偏差値の標準偏差を算出し得、そして次にこの標準偏差値の標準偏差
と、標準偏差値の平均との間の比に比例するとして上記ＳＶＶを推定する。
【００３０】
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　血圧は、侵襲的または非侵襲的いずれかで、例えば、カテーテルに取り付けられた圧力
トランスデューサまたは指カフを用いることにより測定され得る。この測定された動脈圧
は、次いで、波形データセットに変換される。
【００３１】
　本発明者らは、本発明による上記に記載の方法がまた、上記心臓一回拍出量分散の算出
された推定値に反比例する、右心室端部拡張期容量の推定値を算出するために用いられ得
ることを見出した。
【００３２】
　有利であることが見出された本発明の１つの特徴によれば、少なくとも１つの算出間隔
に亘って所定の測定基準に従って、上記算出された標準偏差値に最良に一致する近似関数
が算出される。この近似関数は、次いで、間隔特異的なサンプリング速度でサンプリング
され、サンプリングされた近似値のセットを生成し、これは、次いで、それから上記ＳＶ
Ｖの推定値が算出される前にローパスフィルタ処理される。
【００３３】
　調節可能な速度で近似し、再サンプリングし、およびローパスフィルタ処理するこの方
法は、ＳＶＶ以外のその他の心臓または血行力学パラメーター、例えば、収縮期圧力分散
、脈拍圧力分散などを推定することにおける使用にために拡張され得る。この場合、波形
データセットが生成され、そして処理システムに入力され、いかなる測定パラメーターが
選択されようとも対応する。一連の測定値が、次いで、この波形データセットから生成さ
れ；所定の計測基準に従って、これら測定値に最良に一致する近似関数（またはその特定
の関数）が算出され；少なくとも１つの算出間隔の各々に亘り、サンプリングされた近似
値のセットが、次いで、この近似関数を間隔特異的なサンプリング速度でサンプリングす
ることにより生成され；このサンプリングされた近似値は、次いで、ローパスフィルタ処
理され；そして拍出量の推定値が、低パス処理され、サンプリングされた近似値の関数と
して算出される。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３４】
　（詳細な説明）
　（序論）
　最も広い意味で、本発明は、複数の心臓周期に亘る血圧波形の標準偏差の関数として脈
拍から脈拍の一回拍出量分散ＳＶＶを含む。勿論、本発明は、ＳＶＶから派生し得る任意
のその他の心臓パラメーターを決定するために用いられ得る。
【００３５】
　本発明は、ヒトまたは動物にかかわらず、任意のタイプの被験体とともに有利に用いら
れ得る。本発明の最も一般的使用は、診断設定におけるヒトに対してであることが予期さ
れるので、本発明は、「患者」との使用において以下に主に説明される。しかしこれは、
例示のみにより、－－用語「患者」は、設定にかかわらず、ヒトおよび動物両方のすべて
の被験体を包含すべきことが意図される。
【００３６】
　その臨床的重要性のため、本発明の大部分の履行は、全身の動脈血圧の測定に基づくＳ
ＶＶ推定値を生成することが予期される。しかし、右側の肺動脈におけるような、いずれ
の場所でとられる血圧（このような部位は、侵襲的心臓内測定必要とし得るけれども）の
測定値を用いることも可能であり得る。
【００３７】
　（圧力波形）
　図１は、ここでは、時間ｔｄｉａ０における拡張期圧力Ｐｄｉａの点から、収縮期圧力
Ｐｓｙｓ圧力の時間ｔｓｙｓを通り、血圧がもう一度Ｐｄｉａに到達する時間ｔｄｉａ１

までの単一の心臓周期に亘ってとられた動脈圧の波形Ｐ（ｔ）の例を示す。
【００３８】
　本発明によれば、Ｐ（ｔ）、またはＰ（ｔ）に比例する任意の信号は、動脈樹における
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任意の点で侵襲的または非侵襲的に測定され得る。侵襲的機器、特にカテーテルに取り付
けられた圧力トランスデューサが用いられるならば、任意の動脈が測定点として用いられ
得る。非侵襲的トランスデューサの配置は、代表的には、機器それ自身によって指示され
る－指カフ、上腕圧力カフ、および耳たぶクランプの配置は明らかである。機器にかかわ
らず、最終的には、Ｐ（ｔ）に対応（例えば、比例）する電気信号が生成されるか、また
は生成するようにされる。
【００３９】
　動脈血圧を直接測定するよりむしろ、血圧に比例している任意のその他の入力信号が用
いられ得る。任意の必要なスケーリングまたは変換が、次いで、以下に説明される算出に
おけるいくつかの点の任意またはすべてで行われ得る。例えば、動脈血圧自身以外の特定
の信号が入力として用いられるならば、その値が以下に説明される算出で用いられ前に、
それは血圧に対して較正され得る。要するに、本発明が、いくつかの場合には、動脈血圧
の直接測定とは異なる入力信号を用い得るという事実は、正確なＳＶＶ推定値を生成する
その能力を制限しない。本発明に唯一必要なのは、目的の間隔（連続的を含む）に亘る患
者の血圧に等しいか、または（比例しているような）少なくとも既知の関係を有する信号
またはデータセットが、以下に説明される信号条件づけおよび種々の算出を実施する処理
システム（以下を参照のこと）に利用可能にされなければならないということである。
【００４０】
　周知であるように、そして図２に示されるように、Ｐ（ｔ）のようなアナログ信号は、
任意の標準的なアナログ－デジタルコンバーター（ＡＤＣ）を用いてデジタル値のシーク
エンスにデジタル化され得る。換言すれば、Ｐ（ｔ）、ｔ０≦ｔ≦ｔｆは、公知の方法お
よび回路を用いて、デジタル形態Ｐ（ｋ）、ｋ＝０、ｎ－１、ここでｔ０およびｔｆは、
それぞれ、算出間隔の初期時間および最終時間であり、そしてｎは、通常、算出間隔に亘
って均一に分布された、算出に含められ得るＰ（ｔ）のサンプルの数である。
【００４１】
　（標準偏差）
　連続的または別個の関数またはデータセットｆの平均および標準偏差の算出は、非常に
周知な手順であり、そして、通常、それぞれギリシャ文字μおよびσによって、または、
大部分のプログラミング言語では、ｍｅａｎおよびｓｔｄのような関数名によって参照さ
れて示される。従って、μ（ｆ）およびｍｅａｎ（ｆ）は、特定の間隔に亘る関数または
データセットｆの平均を表し、そしてσ（ｆ）およびｓｔｄ（ｆ）は、その標準偏差を表
す。
【００４２】
　ここで、ｋ＝１、・・・、ｎのような特定の間隔に亘る一連の血圧値Ｐ＝Ｐ（ｋ）の平
均および標準偏差の算出を考える。平均μ（Ｐ）および標準偏差σ（Ｐ）を算出するため
の最も一般的な方法は、統計学の入門コースさえ知っているすべての者が知っているアル
ゴリズムを用いることであり：
μ（Ｐ）＝ｍｅａｎ（Ｐ）＝１／ｍ＊ＳＵＭ［Ｐ（ｋ）］
（等式４）
σ（Ｐ）＝ｓｔｄ（Ｐ）＝ｓｑｒｔ｛１／（ｍ－１）＊ＳＵＭ［Ｐ（ｉ）－μ（Ｐ）］２

｝
（等式５）
ここで、ｓｑｒｔは平方根を示し、そしてＳＵＭは、ｉ＝０、・・・、（ｍ－１）の間隔
に亘る総和を示す。通常、周知の統計学的理由のため、１／ｍの代わりに１／（ｍ－１）
の倍率をかける分散（標準偏差の平方）に対する別個の値式に注意のこと。
【００４３】
　以下からより明瞭になるように、本発明は、好ましくはいくつかの心臓周期に亘る圧力
波形の標準偏差の算出から、リアルタイムでＳＶＶの頑健な推定値を生成する。標準偏差
の標準的な「教科書」の式（等式５）が周知の統計学的理由のために好ましいが、標準偏
差の受容可能に正確な値、またはそれに対応する値を提供する任意の式またはアルゴリズ
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ムがその代わりに本発明では用いられ得る。例えば、少なくとも血圧に基づく測定の文脈
では、σ（Ｐ）に対する粗い近似は、最大測定圧力値と最小測定圧力値との差異を３で割
ることにより算出され得る。さらに、時間に対するＰ（ｔ）の一次微分の最大値、または
最小値の絶対値は、σ（Ｐ）にほぼ比例する。
【００４４】
　本発明のこの論議では、「圧力」値および「標準偏差」値を用いる算出へのいくつかの
参照がある。本発明の好ましい実施形態では、これらは、実際、血圧、特に動脈血圧の直
接測定、および、等式５として上記で与えられた最も一般的な式を用いて算出されるよう
な標準偏差である。しかし、「圧力」は、間接的測定値、または圧力に相関または対応ま
たはそうでなければ関連し得る特定の生理学的特徴の測定値に等しく言及し得ることが理
解されるべきである。同様に、「標準偏差」はまた、通常の式によって与えられ得るこの
値に近似することが知られる任意の値に言及し得る；このような代替物の例は、先の段落
に与えられている。
【００４５】
　（ＳＶＶ算出）
　心臓拍出量（ＣＯ）を算出するための標準的な式は、ＣＯ＝ＳＶ・ＨＲであり、これは
、単に、心臓が１分あたりポンプ輸送する血液の量が、それが１周期あたりポンプ輸送す
る量（ＳＶ）に１分間の周期の数を乗じたものに等しいという関係を表しているに過ぎな
い。ＨＲが与えられれば、問題は、勿論、一定値のＳＶ、または平均ＳＶの知識を想定し
ていることである。圧力波形の拍動性が動脈樹中への心臓の一回拍出量によって生成され
るという観察に基づけば、本発明者らの一人は、先に、ＳＶが、動脈圧波形Ｐ（ｔ）、ま
たはそれ自身がＰ（ｔ）に比例している特定のその他の信号の標準偏差に比例していると
して近似され得ることを発見した。従って、ＳＶを推定する１つの方法は、以下の関係を
適用することであり
ＳＶ＝Ｋ・σ（Ｐ）＝Ｋ・ｓｔｄ（Ｐ）
（等式６）
ここで、Ｋは較正定数であって、そしてこれから、以下が導かれる：
ＣＯ＝Ｋ・σ（Ｐ）・ＨＲ＝Ｋ・ｓｔｄ（Ｐ）・ＨＲ
（等式７）
　式６を式３に代入して、ｓｔｄ（Ｐ）の関数であるＳＶＶのための式が得られる：
ＳＶＶ＝１００・［ｓｔｄ（Ｐ）ｍａｘ－ｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎ］／［１／２（ｓｔｄ（Ｐ
）ｍａｘ＋ｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎ）］
（等式８）
ここで、ｓｔｄ（Ｐ）ｍａｘおよびｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎは、それぞれ、算出間隔に亘る圧
力波形の標準偏差の最大値および最小値である。本発明の好ましい実施形態では、この算
出間隔は呼吸サイクルである。
【００４６】
　上記で述べたように、測定間隔に亘る分母で圧力－ｍｅａｎ（Ｐ）の統計学的平均を用
いることは、一般に、最大値および最小値のみの平均を用いることより正確かつ頑健な推
定値を提供するが、本発明は、この分母にいずれの平均をも用い得る。従って、式８の好
ましい形態は：
ＳＶＶ＝１００・［ｓｔｄ（Ｐ）ｍａｘ－ｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎ］／ｍｅａｎ（ｓｔｄ（Ｐ
））
（等式９）であり、ここで、ｍｅａｎ（ｓｔｄ（Ｐ））は、圧力波形それ自身の平均μ（
Ｐ）ではなく、圧力波形の標準偏差の平均であるが、このパラメーターは、任意のｓｔｄ
（Ｐ）値の算出に含められ得る。また、測定された圧力信号Ｐ（ｔ）を条件付けるため、
そして次にそれを別個の形態に変換するために用いられる信号条件付け、および変換方法
のタイプに依存して（以下を参照のこと）、等式９に倍率をかけることが必要であり得る
か、または所望され得る。倍率をかけるか否か、およびそれをどのようにするかは当業者
のシステム設計者には自明であり：その理由のため、任意の倍率因子は等式９には示され
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ないが、推定され得る。
【００４７】
　図３は、ほぼ３つの呼吸サイクルに亘って測定され、またはそうでなければ獲得された
動脈圧波形のシークエンスを示す。実際、このシークエンスは、動脈圧Ｐ（ｔ）のサンプ
リングされた測定から由来するデータセットＰ（ｋ）である。上記で述べたように、この
Ｐ（ｋ）値は、直接に、侵襲的または非侵襲的測定により得られ得るか、または遠隔モニ
ターまたは予め記録されたデータセットからでさえ（この後者の可能性は、勿論、リアル
タイムニモタリングは提供せず、そして大部分の場合、主に、比較または実験が請われ得
る）、特定のその他の供給源からの入力であり得る。
【００４８】
　図４には、図３の波形に点が含められ、示される算出間隔に亘る各心臓周期（すなわち
、各「拍動」）の開始を示す。各心臓周期の開始は、心拍数モニターであるか、またはそ
れを含む任意の公知のシステムを用いる任意の数の公知の方法で決定され得る。例えば、
よくあることであるが、患者の心臓の電気的活動度はまた、心電図システム（ＥＫＧ）に
よってモニターされている場合、各心臓手記の開始は、各Ｒ波の直後のサンプリングされ
た圧力値で生じると決定され得る。圧力を基にした脈拍数モニターがまた用いられ得、そ
して実際好ましい。なぜなら、それらは、次に、例えば、ＥＫＧ信号より、血圧信号とよ
り良好に同調され得るからである。
【００４９】
　そのような外部デバイスが存在しないならば、各心臓周期の開始はまた、例えば、各拍
動は、単に、最小（拡張期）圧力Ｐｄｉａ（図１を参照のこと）の時間で開始すると仮定
することにより、またはフーリエ変換もしくは微分分析を用いることにより、圧力波形Ｐ
（ｋ）自身からソフトウェア単独を用いて決定され得る。これらの場合には、心拍数「モ
ニター」は、ソフトウェア構築物である。このような場合には、公知に技法を用いて、局
所的圧力最小は、呼吸自身によって引き起こされず、実際に拡張期時間であることを確実
にすることに注意を払うべきである。
【００５０】
　Ｐ（ｋ、ｉ）を、算出間隔中で第ｉ番目の拍動－拍動動脈圧信号とする。標準偏差ｓｔ
ｄ（Ｐ（ｋ、ｉ））が、次いで、上記に記載のように算出され得、そして信号値（スカラ
ラー）結果を得る。上記算出間隔中の拍動－拍動動脈圧信号の各々に対する標準偏差値が
同様に算出され得る。図５では、標準偏差曲線ｓｔｄ（Ｐ（ｔ））上の各点は、１つの拍
動－拍動動脈圧信号に対する算出された標準偏差値を示す。
【００５１】
　等式９に従うＳＶＶの算出は、各算出間隔について、ｓｔｄ（Ｐ（ｋ、ｉ））の最大値
、最小値および平均値を必要とする。所定の呼吸周期（図５には、ほぼ３つの呼吸周期が
示されている）についてｓｔｄ（Ｐ）ｍａｘおよびｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎを得る１つの方法
は、単に、この周期中で最大および最小の別個のｓｔｄ（Ｐ（ｋ、ｉ））値をとることで
ある。これらは、これら算出された値を単に走査することにより迅速に識別され得る。
【００５２】
　実際のモニタリングの間に、ノイズおよびその他の因子は、１つ以上のｓｔｄ（Ｐ（ｋ
、ｉ））値の信頼性を損なう。逸脱値および潜在的に信頼性のないｓｔｄ（Ｐ（ｋ、ｉ）
）値は、パターンマッチングに基づくような公知のアルゴリズムを用いて検出され得る。
次いで、内挿を用いて、この排除された値（単数または複数）について置換値を決定し得
る。ＳＶＶ以外のその他の心臓パラメーターおよび血行力学パラメーターの決定において
さえ適用可能な、信頼性を増加するために測定された値を平滑およびフィルター処理する
ための好ましい方法は以下に説明される。
【００５３】
　任意の標準的なアルゴリズムを用いて、ｓｔｄ（Ｐ（ｋ、ｉ））からｓｔｄ（Ｐ）ｍａ

ｘおよびｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎを識別し得る。最も単純な方法は、最も大きい値、および最
も小さな値をとることである。あるいは、これら測定されたｓｔｄ（Ｐ（ｋ、ｉ））点は
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、近似または平滑化関数を決定するための基礎として用いられ得（例えば、スプライン関
数または多項式を用いて）；これは、多くの場合において、図５に示されるｓｔｄ（Ｐ）

ｍｉｎのような、算出値間にあるｓｔｄ（Ｐ（ｔ））の極値の識別を可能にする。これら
値のｍｅａｎ（ｓｔｄ（Ｐ（ｋ、ｉ））＝ｍｅａｎ（ｓｔｄ（Ｐ））は、標準的な統計学
的式を用いて算出され得る（等式４を参照のこと）。図５はまた、第１の呼吸周期につい
てｍｅａｎ（ｓｔｄ（Ｐ））の値を示す。一旦、ｓｔｄ（Ｐ）ｍａｘおよびｓｔｄ（Ｐ）

ｍｉｎが所定の呼吸周期について決定されると、次いで、その呼吸周期に対するＳＶＶ値
が、式８または式９のいずれかに従って容易に算出され得る。ｍｅａｎ（ｓｔｄ（Ｐ（ｋ
）））がまた算出される好ましい事例を仮定すると、式９を用いてより正確および頑健な
ＳＶＶが算出され得る。ＳＶＶの算出された値（単数または複数）は、次いで、使用者の
ために表示され、記憶され、伝達され、そして／または任意の所望の方法でさらなる算出
において用いられ得る。
【００５４】
　上記で述べたように、好ましい算出間隔は１つの呼吸周期である。これら周期の開始時
間および終了時間は、任意の公知のデバイスを用いて検出され得る。本発明を必要とし得
る多くの患者はまた人工呼吸され得、その場合には、この人工呼吸器自体が、異なる呼吸
周期を分離するために本発明に必要なタイミング信号を提供し得ることに注目のこと。
【００５５】
　しかし、図３および４に示されるように、獲得された圧力波形それ自身のスートを分析
することにより呼吸周期の境界を検出することもまた可能であり得：最も少ない拡張期圧
力（圧力波形の「エンベロープ」の局所的最小値）の時間はまた、通常、呼吸周期の開始
の印である。いくつかの状況では、しかし、このようなソフトウェアを基礎にした検出方
法は、特に患者の呼吸が弱い場合、呼吸モニタリングを特に含む別のシステムからの信号
を単に受容するより正確ではないかも知れない。
【００５６】
　（算出間隔－代替のＳＶＶ算出）
　上記では、ＳＶＶ値が各呼吸周期について推定されると仮定した。これは必ずしも必要
ではない。むしろ、１つの呼吸周期より大きい算出間隔に亘って（モニタリングセッショ
ンの全体時間に亘ってでさえ）、単一のＳＶＶ値を算出するために、上記に記載された同
じ方法論および等式を用いることが可能であり得る。これは、勿論、周期－周期ＳＶＶ傾
向を示さないが、各モニタリングセッションについてより正確な結果、そしてそれ故、よ
り長い期間（セッション－セッションまたは日－日のような）の傾向のより良好な指標を
提供し得る。しかし、常に、「極度」の間隔に亘って算出することは必要ではない。むし
ろ、ＳＶＶ値は、１（上記に記載された場合）から上方の範囲にわたるｎで任意のｎ周期
時間について算出され得る。
【００５７】
　例えば、算出時間が１つの呼吸周期より大きいと仮定する。例示のために、図５に示さ
れる３つすべての呼吸周期が、単一の組み合わされた算出間隔を構成すると仮定する。こ
の場合でさえ、算出されたｓｔｄ（Ｐ（ｋ））値（曲線上の「点」）のセットｓｔｄ（Ｐ
（ｋ、ｉ））、実際は、なお多い値が存在する。これらの標準偏差値は、それら自身標準
偏差および平均（極値間の中央点）を有している。１つより多い呼吸周期に亘る算出間隔
のために有用な本発明の代替の実施形態によれば、ＳＶＶは、従って、以下のように推定
される：
ＳＶＶ＝Ｃ・１００・ｓｔｄ（ｓｔｄ（Ｐ（ｋ、ｉ））／ｍｅａｎ（ｓｔｄ（Ｐ（ｋ、ｉ
））　（等式１０）
ここで、Ｃは、実験的に決定されたスケーリング定数である。本発明の１つの試験では、
本発明者らは、この算出間隔に含まれる呼吸周期の数にかかわらず、Ｃが約２．７である
ことを決定した；通常の実験方法を用いて、本発明の任意の所定の履行においてＣを決定
し得る。
【００５８】
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　この代替の複数周期の方法は、任意のｓｔｄ（Ｐ）ｍａｘ値またはｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎ

値を決定するためのシステムを必要としない。結果として、算出間隔に亘ってｓｔｄ（Ｐ
（ｋ））値の内挿する近似関数を決定することは、なお有利ではない。
【００５９】
　（必要に応じた平滑化、再サンプリングおよびフィルター処理）
　図６を参照して、そこでは、心臓または血行力学値Ｘの測定値Ｘ（ｋ）のシークエンス
が点としてプロットされている。上記に記載の本発明の実施形態では、Ｘ（ｋ）は、ｓｔ
ｄ（Ｐ（ｋ））で、心臓周期あたり１つの測定値である。しかし、ここで説明される必要
に応じたデジタル前処理はまた、収縮期圧力または拍動圧のような任意のその他の心臓ま
たは血行力学値、またはドップラー超音波走査から得られる血液速度測定のような非圧力
関連パラメーターにさえに適用可能である。
【００６０】
　これら測定値は、良好に規定されたプロフィールにきちんと納まることはほとんどない
。なぜなら、基礎となるパラメーターは、ノイズのみならず、一定でない心拍数、異なる
呼吸パターンなどのような元来の不規則性によって影響されるからである。多くの場合、
この測定システムは、それ自身、信頼性のない測定値を警告、識別および排除可能であり
得る。例えば、信号強度が所定の最小値未満に低下するならば、このような時間の間に測
定されたパラメーターの値は、タグを付けられるか、または排除され得る。その他の場合
には、信頼性のない値は、さらなる分析なしに検出不能であり得る。図６では、例えば、
Ｘ（ｐ）とマークされた測定点は、それは合理的に信頼性がないと推定され得る、明らか
なパターンからかなり逸脱している。
【００６１】
　上記のように、逸脱した値を識別する１つの方法は、測定された点が、患者集団につい
て実施されたコントロール研究、または同じ患者で測定された単に確認されたプロフィー
ルから得られた、１つ以上の予め記憶されたテンプレートと比較されるパターン一致を用
いることによる。任意の公知の様式で測定された、このテンプレート（単数または複数）
から、特定の閾値量だけ逸脱する任意の点は、次いで排除され得る。
【００６２】
　本発明の好ましい実施形態では、各算出間隔について、任意の公知の測定基準、すなわ
ち、任意の公知の意味で、最小２乗などに従って、測定点に最良に一致する間隔プロフィ
ールを生成するように、近似関数（これは、１つより多い部分関数の連結または組み合わ
せであり得る）が生成される。例えば、スプライン関数（２つの例：Ｂスプライン関数お
よびＢｅｚｉｅｒ曲線）、減少構成要素フーリエ表示などのような多項式関数が、迅速に
算出され得て、適切な近似関数を生成する。図６では、第１の呼吸間隔に対する近似関数
は標識されたＸ＊（ｔ）である。
【００６３】
　示された例では、算出間隔は呼吸周期である。その他の間隔が、目的のパラメーターに
依存して選択され得、そして上記呼吸サイクルに関連する必要は全くない。それを行う場
合でさえ、測定間隔が単一周期、または複数の単一周期の全体である必要はなく、これは
、一般に、目的のパラメーターが呼吸によって影響される場合、大部分が意味あるもので
あるが、そしてまた一般に算出を単純にする。
【００６４】
　一旦、近似関数が算出されると、本発明の好ましい実施形態は、算出間隔あたりの値を
ローパスフィルタ処理する。デジタルローパスフィルタの理論および履行は周知である。
サンプリングされた値のいくつかのセットが、入力として、それらの特定の重み付けされ
た線形または有理関数を算出するアルゴリズムに用いられ、変換されたフィルター処理さ
れた拍出量値のセットを生成する。代表的なデジタルフィルターは、一般に、サンプル間
で一定の「距離」をとると仮定されるが、大部分のそのようなフィルターはまた、固定さ
れた係数を有する。
【００６５】
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　しかし、本発明のこの局面によれば、このローパスフィルタへの入力値は、近似関数を
サンプリングすることによって－おそらく（必ずしもそうではないが）実際の測定値が得
られた速度よりなお高い速度で－得られる。図６では、これらサンプリング点は、近似曲
線Ｘ＊（ｔ）上で白丸によって示されている。近似曲線Ｘ＊（ｔ）のサンプリング点は、
次いで、デジタルローパスフィルタに入力され、このカットオフ周波数は、任意の公知の
様式で選択され得、そして推定されるべき血行力学または心臓パラメーターの、および測
定値Ｘ（ｋ）の既知の性質に依存し得る。一旦、所望のカットオフ周波数が決定されるな
らば、適切なローパスフィルタの係数が任意の公知の様式で決定され得る。
【００６６】
　この手順は、たとえ、例えば、変化する心拍数のため、実際の測定された値が均一に間
隔を置かれていないかも知れなくとも、これらサンプル点の均一なスペーシングを可能に
することに注目のこと。さらに、呼吸周期（ここでは、算出間隔として選択される）３に
対するサンプリング速度は、周期１および２に対するそれより大きいことに留意すること
。各所定の算出間隔に対するサンプリング速度を選択する１つの方法は、上記算出間隔に
存在する実際の測定値と同じ数の近似曲線Ｘ＊（ｔ）の間隔を置いたサンプルを選択する
ことである。これは必ずしも必要ではないが、むしろこのサンプリング速度は、例えば、
Ｎｙｑｕｉｓｔ基準を満足するよう、所望のように選択され得、そして用いられるデジタ
ルローパスフィルタのタイプについてエイリアジング効果を低減する。
【００６７】
　本発明者らによる試験は、（近似関数を経由する）平滑化、再サンプリング（すなわち
、アナログ－デジタル変換のために実施されたサンプリング後にあるサンプリング）、お
よび調節可能係数のローパスフィルタ処理のこれら工程が、本発明のノイズを拒否し、そ
してより信頼性のあるＳＶＶ値を生成する能力を改善することを示した。上記で述べたよ
うに、この手順はまた、ＳＶＶ以外のその他の推定されたパラメーターについて用いられ
得る。
【００６８】
　（システム構成要素）
　図７は、本発明に従って、圧力を感知し、そしてＳＶＶを算出するための上記の方法を
履行するシステムの主要な構成要素を示す。本発明は、現存する患者モニタリングデバイ
ス内に含められ得るか、または専用のモニターとして履行され得る。上記に述べられたよ
うに、圧力、または圧力に比例する特定のその他の入力信号が、２つの方法：侵襲的およ
び非侵襲的のいずれか、または、実際に、両方で感知され得る。単に、本発明の最も一般
的な履行であることが予期されるので、このシステムは、圧力に転換される特定のその他
の入力信号に対向して動脈血圧を測定するとして説明される。
【００６９】
　図７は、簡潔さのために両方のタイプの圧力感知を示し：本発明の大部分の実際の適用
では、いずれか１つ、またはいくつかの改変例が代表的には履行される。本発明の侵襲的
適用では、従来の圧力センサー１００が、カテーテル１１０上に取り付けられ、これは、
ヒトまたは動物患者の身体の部分１３０の動脈１２０中に挿入される。このような動脈は
、上行大動脈、または肺動脈であり得るか、または、侵襲性のレベルを低減するために、
この動脈１２０は、大腿動脈、橈骨動脈または上腕動脈のような末梢であり得る。本発明
の非侵襲的適用では、光容積脈波血圧プローブのような、従来の圧力センサー２００が、
任意の従来様式、例えば、指２３０の周りのカフまたは患者の手首上に取り付けられたト
ランスデューサを用いて外部に取り付けられる。図３は、両方のタイプを概略的に示す。
【００７０】
　センサー１００、２００からの信号は、任意の公知のコネクターを経由して、処理シス
テム３００への入力として通過され、このシステムは、１つ以上のプロセッサーおよびメ
モリ３０１のようなその他の支援ハードウェア、および通常信号を処理し、そしてコード
を実行するシステムソフトウェア（図示せず）を含む。本発明は、改変された標準的なパ
ーソナルコンピューターを用いて履行され得るか、またはそれは、より大きな専用のモニ
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タリングシステム中に取り込まれ得る。本発明では、処理システム３００はまた、必要に
応じて、増幅、フィルター処理、レンジングなどのような通常の信号処理タスクを実施す
る条件付け回路３０２を含み得るか、またはそれに連結される。
【００７１】
　条件付けられ、感知された入力圧力信号Ｐ（ｔ）は、次いで、従来のアナログ－デジタ
ルコンバーターＡＤＣ３０４によってデジタル形態に転換され、これは、クロック回路３
０５を有するか、またはそれから時間参照をとる。良好に理解されるように、このＡＤＣ
３０４のサンプリング周波数は、圧力信号のエイリアジングを避けるように、Ｎｙｑｕｉ
ｓｔ基準に対して選択されるべきであり；この手順は、デジタル信号処理の技術分野では
非常に周知である。ＡＤＣ３０４からの出力は、個別の圧力信号Ｐ（ｋ）であり、その値
は、従来のメモリ回路（図示せず）中に記憶され得る。
【００７２】
　信号前処理モジュール３０６が、好ましくは、慣用的に含められ、運動アーチファクト
拒絶、パルスビート検出（必要であれば）のため、悪い拍動の拒絶のため、など、全般的
（間隔－間隔に対して）ノイズ除去のためのデジタルフィルター処理のような公知の前処
理を提供する。このモジュールはまた、全体に、または部分的にハードウェアで実施され
得る。上記で述べたように、公知の回路が含められ得、例えば、信号強度が低すぎ、しか
も送達された測定値に信頼性がないことを示す。従って、このモジュール３０６はまた、
このＡＤＣ３０４の前で、機能的に、全体的または部分的に配置され得る。
【００７３】
　値Ｐ（ｋ）は、心臓周期のような算出間隔に亘りＰ（ｋ）の標準偏差を算出するための
コンピューターが実行可能なコードを含むソウトウェアモジュール３１０に（通常、それ
によりメモリからアクセスされる）渡され、これは、心拍数を検出するか、または少なく
とも心臓周期の開始の信号を送る任意の公知のデバイスまたはソフトウェアルーチン３１
５によってトリガーされ得る。中程度の技量のプログラマーでさえ、このソフトウェアモ
ジュール３１０を設計する方法を知っている。
【００７４】
　上記が好ましいと説明されるが、必要に応じて、近似関数を生成する工程（図６中のＸ
＊（ｔ）および関連する論議を参照のこと）、この生成された関数をサンプリングする工
程、そして次にこのサンプリングされた値をローパスフィルタ処理する工程がある。ソフ
トウェアモジュール３１２、３１３、３１４が含められ、これらの機能を実施し、そして
公知の技法を用いてプログラムされ得る。勿論、これらモジュールの任意またはすべては
、単一本体のコードに組み合わせられ得：これらは、明瞭さのために別個に示されている
。また、近似関数のための基礎として用いられる測定値または算出値がｓｔｄ（Ｐ（ｋ）
）でないならば、このモジュール３１０は、必要に応じて、置換されるか、再プログラム
されるか、または省略され、適切な値を提供する。
【００７５】
　これらｓｔｄ（Ｐ（ｋ））値は、代表的にはメモリ３０１中に記憶されるが、次いで、
各所定の算出／測定間隔について、最大、最小ｓｔｄ（Ｐ（ｔ））値であるｓｔｄ（Ｐ）

ｍａｘおよびｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎを検出するため、および平均ｓｔｄ（Ｐ（ｔ））値であ
るｍｅａｎ（ｓｔｄ（Ｐ（ｋ））を算出するためのコンピューター実行可能なコードを含
むソフトウェアモジュール３２０に渡され、これは、上記に記載のように、人工呼吸器の
ような呼吸デバイス３２５によってトリガーされ得るか、またはソフトウェアモジュール
によって検出され得る。再び、中程度の技量のプログラマーでさえ、上記の説明が与えら
れれば、ソフトウェアモジュール３２０を設計する方法を知っている。また、上記に記載
したように、上記算出間隔が１より多い呼吸周期に亘り拡大するよう選択されるならば、
このモジュール３２０が省略され得るか、または少なくとも呼ばれないように、最大およ
び最小ｓｔｄ（Ｐ（ｔ））値、ｓｔｄ（Ｐ）ｍａｘおよびｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎを算出する
ことは必ずしも必要ではない。
【００７６】
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　これら値ｓｔｄ（Ｐ）ｍａｘ、ｓｔｄ（Ｐ）ｍｉｎおよびｍｅａｎ（ｓｔｄ（Ｐ（ｋ）
）は、次いで、ＳＶＶ算出モジュール３３０に渡され、これは、等式８または９に従って
、選択された間隔についてＳＶＶの推定値を算出する。複数周期間隔が設定されるならば
、このＳＶＶ算出モジュール３２０は、モジュール３１０によって提供される上記ｓｔｄ
（Ｐ（ｋ））値に対して直接操作し得、等式１０に従って、ＳＶＶの推定値を算出する。
【００７７】
　図７に示されるように、任意またはすべてのソフトウェアモジュール３０６、３１０、
３１２～３１４、３２０、および３３０は、単一の推定ソフトウェア構成要素３７０内の
ルーチンとして単に実行され得、これは、勿論、所望により、処理システム３００のその
他のソフトウェア構成要素と組み合わせられ得る。
【００７８】
　本発明は、さらに、本発明の方法を実行するために、コンピューターユニットまたは処
理システム３００中にロード可能なコンピュータープログラムに関する。さらに、本発明
に従って、上記種々の算出を実施し、そして関連する方法の工程を実施するために用いら
れる、種々のソフトウェアモジュール３１０、３１２～３１４、３１５（ソフトウェア中
で実行される場合）、３２０、３３０、または一般に３７０はまた、本発明が異なる処理
システムにロードされ、およびそれによって実行されることを可能にするためにコンピュ
ーター読み取り可能な媒体上のコンピューター実行可能な指令として記憶され得る。
【００７９】
　一旦、ＳＶＶ（またはその他の心臓または血行力学）推定値が算出されると、それは、
使用者が見ることができるモニターのような任意に所望の出力デバイス５００に渡され、
そして任意の選択されたフォーマットで、表示され、記憶され、または伝達される。入力
デバイス４００がまた、好ましくは含められ、使用者が、例えば、管理および患者特有の
情報を入力し、ディスプレイを調節し、算出間隔を選択するなどを可能にする。使用者が
上記算出間隔を変更することが可能とされるならば、対応する情報が、推定ソフトウェア
構成要素３７０に利用可能とされなければならず、その結果、等式８もしくは９、または
等式１０いずれかに従ってＳＶＶを算出するとき、それは、このＳＶＶ推定モジュールが
、必要な入力値を選択するよう指令し得る。
【００８０】
　（試験結果）
　ｓｔｄ（Ｐ（ｋ））値からＳＶＶを算出するための２つの異なる、しかし関連する方法
が上記で説明される－１つは、ＳＶＶが単一の呼吸周期に亘って算出され、そしてもう１
つは、１より多い呼吸周期に亘る算出間隔について単一のＳＶＶ値を算出するために用い
られ得る。本発明者らは、動物の大腿動脈および橈骨血圧データに対し本発明の両方のこ
れらの実施形態を試験した。このデータは、いくつかのブタ実験から収集され、これらは
実験室で実施された。実験の間に、左心室容量でいくつかの変化（容量注入または容量抽
出）が誘導された。末梢抵抗（血管拡張または血管収縮）の分散が同様に誘導された。本
発明の両方の実施形態は、類似のＳＶＶ推定値を提供することが見出されたのみならず、
これらの推定値が比較のための先行技術の方法を用いて得た推定値に対し優れていること
が見出された。
【００８１】
　（試験結果）
　ｓｔｄ（Ｐ（ｋ））値からＳＶＶを算出するための２つの異なる、しかし関連する方法
が上記で説明される－１つは、ＳＶＶが単一の呼吸周期に亘って算出され、そしてもう１
つは、１より多い呼吸周期に亘る算出間隔について単一のＳＶＶ値を算出するために用い
られ得る。本発明者らは、動物の大腿動脈および橈骨血圧データに対し本発明の両方のこ
れらの実施形態を試験した。このデータは、いくつかのブタ実験から収集され、これらは
実験室で実施された。実験の間に、左心室容量でいくつかの変化（容量注入または容量抽
出）が誘導された。末梢抵抗（血管拡張または血管収縮）の分散が同様に誘導された。本
発明の両方の実施形態は、類似のＳＶＶ推定値を提供することが見出されたのみならず、
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これらの推定値が比較のための先行技術の方法を用いて得た推定値に対し優れていること
が見出された。
【００８２】
　（さらなる出力）
　上記で述べたように、本発明は、ＳＶＶのみならず、ＳＶＶから誘導され得る任意の心
臓パラメーターを推定するために用いられ得る。本発明者らは、試験において、例えば、
一定の人工呼吸速度および一定の一回呼吸量の機械的人工呼吸の間に、右心室端部拡張期
容量（ＥＤＶ）がＳＶＶに反比例することを発見した。従って：
ＥＤＶ＝ｃ／ＳＶＶ
（等式１１）
ここで、ｃは、一定であり得る較正係数である。本発明によって提供されるＳＶＶ推定値
は、従って、ＥＤＶ、血管充填の程度に比例することが知られている拍出フラクションま
たはその他の値を推定するための間接方法として用いられ得る。
【００８３】
　等式１１における較正係数ｃは、心室収縮性および心室伸展性（コンプライアンス）の
ようないくつかのパラメーターに依存する。一般に、ｃは、患者の血行力学状態に依存す
る。従って、再較正が、患者の血行力学状態が変化する毎に、または血行力学不安定の期
間の間に実施されなければならない。
【図面の簡単な説明】
【００８４】
【図１】図１は、１つの拍動から拍動への心臓周期に亘る複合血圧曲線の例示の例である
。
【図２】図２は、図１における圧力波形の別個の時間表示を示す。
【図３】図３は、異なる呼吸周期に亘る一連の血圧信号（波形）を示す。
【図４】図４は、図３の波形における拍動から拍動への検出、すなわち、心臓周期あたり
の個々の圧力波形の単離を示す。
【図５】図５は、圧力標準偏差曲線を示す。
【図６】図６は、別個の心臓または血行力学測定値の平滑化およびフィルター処理を含む
必要に応じたデジタル前処理を示す。
【図７】図７は、本発明によるシステムの主要構成要素を示すブロック図である。
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