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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
生体の末端に近接する部分に巻き付け装着可能な加圧帯と、加圧帯に連通されたエアホー
スと、エアホースを介して加圧帯にエアを送るポンプと、エアホースに取り付けられ加圧
帯内のエアを開放するエア開放弁と、加圧帯内のエアの圧力を検出する圧力検出器と、こ
の圧力検出器からの圧力信号を受け、設定された目標圧力及び繰り返し周期に基づいて前
記ポンプ及びエア開放弁にこれらの作動／作動停止信号を送る制御手段とを具備し、当該
生体の末端部分に脈動流を生じさせるようにしたことを特徴とする人工心肺施行中におけ
る脈動流発生装置。
【請求項２】
制御手段は、圧力検出器から０ｍｍＨｇ乃至２ｍｍＨｇの圧力検知信号を受けた時又はそ
れ以降に、エア開放弁を閉じる信号を送り、かつ、ポンプに作動信号を送って加圧帯へ送
気するようになし、圧力検出器から設定目標圧力の検知信号を受けた時に、ポンプに作動
停止信号を送って、加圧帯への送気を停止するようになし、更に、圧力検出器から設定目
標圧力の検知信号を受けた時又はそれ以降にエア開放弁を開く信号を送る制御を繰り返す
ことにより、設定された繰返し周期で当該生体の末端部分に脈動流を生じさせるようにし
たことを特徴とする請求項１記載の人工心肺施行中における脈動流発生装置。
【請求項３】
制御手段は、目標圧力の設定値を人工心肺施行中に変更可能としたことを特徴とする請求
項１記載の人工心肺施行中における脈動流発生装置。
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【請求項４】
生体の末端に近接する部分に巻き付け装着可能な加圧帯と、加圧帯に連通されたエアホー
スと、エアホースを介して加圧帯にエアを送るポンプと、エアホースに取り付けられ加圧
帯内のエアを開放するエア開放弁と、加圧帯内のエアの圧力を検出する圧力検出器と、こ
の圧力検出器からの圧力信号を受け、設定された目標圧力及び繰り返し周期に基づいて前
記ポンプ及びエア開放弁にこれらの作動／作動停止信号を送り当該生体の末端部分に脈動
流を生じさせるようにした制御手段と、当該末梢部分に装着された時に、前記脈動流の存
在下で酸素飽和度を検出可能な経皮的酸素飽和度モニターとを具備し、当該末梢部分に生
じた脈動流により経皮的酸素飽和度を連続的に計測可能なことを特徴とする人工心肺施行
中における酸素飽和度モニター装置。
【請求項５】
経皮的酸素飽和度モニターは、生体の心臓鼓動に基づく脈動流の波形に基づいて酸素飽和
度を検出する装置で、制御手段は、脈動流の繰り返し周期が３０回／分乃至６０回／分に
設定されていることを特徴とする請求項４記載の人工心肺施行中における酸素飽和度モニ
ター装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、人工心肺を用いた心臓血管外科手術において、脈動流を発生させる装置及び
血液中の酸素飽和濃度をモニターする装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　従来、心臓血管外科手術では、人工心肺を用いている状態においても、低酸素血症を防
ぐために、人工心肺施行中に患者の血液中の酸素飽和度をモニターすることが必要である
。
【０００３】
　血液中の酸素飽和度（ＳｐＯ２）を計測する装置として、経皮的酸素飽和度モニターが
広く知られており、これは、指先につけたセンサーを用いて血液中の酸素の量を測定する
もので、脈流の存在が前提となる。
【０００４】
　ところで、現在人工心肺は遠心ポンプ型のものが使用されているが、遠心ポンプ型人工
心肺の血流は通常定常流で、脈流を伴わない。このため、人工心肺施行中に患者の血液中
の酸素飽和度を経皮的酸素飽和度モニターで計測することはできない。
【０００５】
　そこで、従来、人工心肺施行中における患者の血液中酸素飽和度のモニターは一定時間
（例えば３０分毎）の動脈血液ガス分析（ＡＢＧ）に依存している。
【０００６】
　しかし、施行中に、人工心肺回路の故障などに起因して、人工心肺の故障（動脈血送血
の停止や酸素化されない動脈血の供給）、ガス供給の途絶、患者自身の血管抵抗変化によ
る循環不全等により生じる可能性があり、従来のような間欠的な計測ではリスク管理が十
分とはいえない。
【０００７】
　他方、定常流の血液ではなく、人工心肺回路に脈動流を持たせる技術自体は出願前公知
である（例えば特許文献１，２）。しかし、これでは、人工心肺等の故障に起因する場合
は、対応することができない。しかも、脈動を発生する個所が指先から遠いため、その脈
動が時々刻々と変化する患者の血管抵抗に依存し、且つ心肺中送血圧の脈圧差が少ないた
め、脈動流は指先まで及ばない。その結果、人工心肺施行中には、指先につけたセンサー
でＳｐＯ２値を計測することができない。また遠心ポンプ型人工心肺は、血球成分をロー
ラーポンプで潰してしまう欠点を解消したが、遠心ポンプ型人工心肺に特許文献１，２の
方法を組み込むと、血球成分の破壊と回路の延長による貧血の増長に繋がるおそれがある



(3) JP 4192166 B2 2008.12.3

10

20

30

40

50

。
【特許文献１】特表２０００－５０８９５０、特許請求の範囲の記載など
【特許文献２】特表２００１－５０８６６９、特許請求の範囲の記載など
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　本発明は、上記事情に鑑みてなされたもので、その目的とするところは、人工心肺を用
いた心臓血管外科手術において、酸素飽和濃度をモニターする生体末端部分の近傍におい
て簡単な装置で脈動流を形成することにより、血液中の酸素飽和濃度を連続してモニター
することができる装置を提供するものである。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　上記課題を解決するために、本発明は、以下の構成を備えている。
【００１０】
（１）生体の末端に近接する部分に巻き付け装着可能な加圧帯と、加圧帯に連通されたエ
アホースと、エアホースを介して加圧帯にエアを送るポンプと、エアホースに取り付けら
れ加圧帯内のエアを開放するエア開放弁と、加圧帯内のエアの圧力を検出する圧力検出器
と、この圧力検出器からの圧力信号を受け、設定された目標圧力及び繰り返し周期に基づ
いて前記ポンプ及びエア開放弁にこれらの作動／作動停止信号を送る制御手段とを具備し
、当該生体の末端部分に脈動流を生じさせるようにしたことを特徴とする人工心肺施行中
における脈動流発生装置。
【００１１】
（２）制御手段は、圧力検出器から０ｍｍＨｇ乃至２ｍｍＨｇの圧力検知信号を受けた時
又はそれ以降に、エア開放弁を閉じる信号を送り、かつ、ポンプに作動信号を送って加圧
帯へ送気するようになし、圧力検出器から設定目標圧力の検知信号を受けた時に、ポンプ
に作動停止信号を送って、加圧帯への送気を停止するようになし、更に、圧力検出器から
設定目標圧力の検知信号を受けた時又はそれ以降にエア開放弁を開く信号を送る制御を繰
り返すことにより、設定された繰返し周期で当該生体の末端部分に脈動流を生じさせるよ
うにしたことを特徴とする（１）記載の人工心肺施行中における脈動流発生装置。
【００１２】
（３）制御手段は、目標圧力の設定値を人工心肺施行中に変更可能としたことを特徴とす
る（１）記載の人工心肺施行中における脈動流発生装置。
【００１３】
（４）生体の末端に近接する部分に巻き付け装着可能な加圧帯と、加圧帯に連通されたエ
アホースと、エアホースを介して加圧帯にエアを送るポンプと、エアホースに取り付けら
れ加圧帯内のエアを開放するエア開放弁と、加圧帯内のエアの圧力を検出する圧力検出器
と、この圧力検出器からの圧力信号を受け、設定された目標圧力及び繰り返し周期に基づ
いて前記ポンプ及びエア開放弁にこれらの作動／作動停止信号を送り当該生体の末端部分
に脈動流を生じさせるようにした制御手段と、当該末梢部分に装着された時に、前記脈動
流の存在下で酸素飽和度を検出可能な経皮的酸素飽和度モニターとを具備し、当該末梢部
分に生じた脈動流により経皮的酸素飽和度を連続的に計測可能なことを特徴とする人工心
肺施行中における酸素飽和度モニター装置。
【００１４】
（５）経皮的酸素飽和度モニターは、生体の心臓鼓動に基づく脈動流の波形に基づいて酸
素飽和度を検出する装置で、制御手段は、脈動流の繰り返し周期が３０回／分乃至６０回
／分に設定されていることを特徴とする（４）記載の人工心肺施行中における脈動流発生
装置。
【００１５】
　ここで、上記経皮的酸素飽和度モニターは、生体の心臓鼓動に基づく脈動流の波形に基
づいて酸素飽和度を検出する態様と、生体に取り付けた時に加圧帯の加圧／脱圧の繰り返
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しに起因して発生する脈動流の波形に基づいて酸素飽和度を検出する態様とを備え、各態
様に切り替え可能となっている。
【発明の効果】
【００１６】
　本発明によれば、人工心肺を用いた心臓血管外科手術において、人工心肺回路とは別の
簡便な装置を用いて脈動流を作り、それにより血液中の酸素飽和濃度を連続してモニター
することにより、施行中における種々のリスクを軽減することができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１７】
　以下、図面を参照して本発明に係る脈動流発生装置及び酸素飽和度モニター装置の実施
態様について説明する。この装置は、図１に示すように、生体の末端（例えば指）に近接
する部分（例えば肘直下の上腕動脈直上）に巻き付け装着可能な加圧帯（カフ）１０を備
えている。具体的には、加圧帯(カフ)は、加圧／脱圧で弾性変形するゴムの部分が上腕動
脈直上に位置するように装着する。また、指先に装着される経皮的酸素飽和度モニター２
０が設けられている。加圧帯１０は、いわゆる血圧などを測るときに腕に巻くカフを用い
ることができ、特に、子供用の７ｃｍ幅の小さいカフが適切である。この圧力帯には２本
のエアホース１２，１４が連通されている。１本のエアホース１２は加圧帯にエアを送排
気するためのもので、他のエアホース１４は、加圧帯内の圧力を検知するものである。各
エアホース１２，１４は、制御機器７０の圧出力ポート150、圧検出ポート160にそれぞれ
取り付けられている。
　図２に示すように、制御機器内７０の制御回路は、エアホース１４に圧力検出器５０が
接続され、この圧力検出器からの圧力検知信号は、Ａ／Ｄ変換器７４を介して中央制御回
路（ＣＰＵ）７２に入力されるようになっている。また、エアホース１２は制御機器内で
分岐され、その一方がポンプ３０に、他方がエア開放弁４０に連通されている。そして、
中央制御回路（ＣＰＵ）７２は、ポンプ３０及びエア開放弁４０にそれぞれ駆動信号を送
るようになっている。
【００１８】
　図３は、この制御機器の前面パネルを示す。前面パネルには、ポンプの加圧を開始／停
止するスタート／ストップボタン100と、圧力目標を設定する設定部110，ポンプ駆動の比
率を設定する設定部120，繰り返し周期を設定する設定部130，圧力保持時間を設定する設
定部140を備えている。これら設定部は中央制御回路に接続され、設定部で設定した値に
基づいて装置の各機器が制御されるようになっている。また、前面前記圧検出ポート150
，前記圧出力ポート160等を備え、さらに、表面板に、印加中の圧力、設定したインター
バル又は圧力保持時間などを表示する表示部を備えている。
【００１９】
　ここで、加圧帯の加圧／脱圧の繰り返しによる脈動流の波形は、生体の心臓鼓動に基づ
く脈動流の波形とは異なり、サインカーブの波形又はこれに類似する波形である。しかし
、脈動流が３０回／分以上であれば、生体の心臓鼓動の脈動流波形に基づいて酸素飽和度
を検出する市販の装置であっても、酸素飽和度を検出可能である。ただし、血液凝固を防
ぐヘパリンを全身投与している人工心肺の最中は高圧、長時間の圧迫により容易に皮下出
血を惹起する可能性があるため、脈動流の振幅頻度の上限が６０回／分、また、加圧の上
限が５０ｍｍＨｇを越えない様に過負担を軽減するのが好ましい。
【００２０】
　ただし、経皮的酸素飽和度モニターとして、生体の心臓鼓動に基づいて発生する脈動流
の波形に基づいて酸素飽和度を検出する態様と、生体に取り付けた時に加圧帯の加圧／脱
圧の繰り返しに起因して発生する脈動流の波形に基づいて酸素飽和度を検出する態様との
両方の対応を有し、両波形を切換できる装置を用いた場合、切換使用することにより３０
回／分未満でも圧力帯の加圧／脱圧で生じた脈動流を検出することができるようになり、
その結果、脈動流の回数をより少なくとして生体（患者）の負担をより小さくすることが
できる利点がある。また、加圧帯への送気制御をより精密に行なうことにより、生体の心
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臓鼓動に基づいて発生する脈動流の波形に近い波形を生成させ、そのことにより上記した
市販の酸素飽和度検出モニターにおいて３０回／分未満の周期の脈動流でも酸素飽和度を
検出することができるようになり、その結果患者の負担をより軽減することができる。ま
た上記は、成人に関するものであるが、小児においても、加圧帯をコンパクトにするなど
、測定条件を小児用に適宜設定することにより、本発明の装置を有効に適用することがで
きることはもちろんである。
【００２１】
　しかして、本発明装置は、以下の制御を制御回路で行なう。ポンプで圧力帯に送気し、
圧力帯内の空気圧が設定圧力に達したことを圧力検出器で検知すると、ポンプの作動を停
止する。そして、同時に又は所定時間経過後にエア開放弁を開放して圧力帯のエアを排気
する。圧力検出器で０ｍｍＨｇ乃至２ｍｍＨｇの圧力を検出すると、検出と同時に又は所
定時間経過後にエア開放弁を閉じ、ポンプを作動して圧力帯に送気する。このような送排
気を繰り返すことにより、肘部分の動脈の圧迫、開放を繰り返し、その結果、設定した繰
返し周期の脈動流が形成される。圧力の下限を０ｍｍＨｇ乃至２ｍｍＨｇとしたのは、加
圧により停止していた血流の再循環を促すためである。設定圧力、繰り返し周期などは、
予め設定することもできるし、また、施行中に変更することもできる。上述したように、
加圧帯の目標圧力は高すぎると生体の負担が大きくなり、低すぎても所定の脈動流を形成
し難くなるので、設定される脈動流の周期との兼ね合いで好適な値が設定される。なお、
虚血の惧れがある場合は、施行中に目標圧力の設定値を下げる。
【実施例】
【００２２】
　次に本発明の実施例を説明する。　
　人工心肺（ＣＰＢ）を用いた心臓血管外科手術において、患者の右側肘の直下にカフを
巻き、送脱気ホースを介して、プロトタイプのポンプに装着した。ポンプを０から３０－
５０ｍｍＨｇの範囲で３６乃至６０回／分（０．６乃至１Ｈｚ）の頻度で作動し圧迫解除
を繰り返した。指先には二種類の市販の経皮的酸素飽和度モニター（商品名：Masimo Rad
ical及びN－595 Nellcor）を装着した。また、対側にもMasimo Radicalを装着し対照を採
得した。ＳｐＯ２値と、暁骨動脈（Ｃ－ＳＯ２）及び人工心肺回路（Ｒ－ＳＯ２）よりサ
ンプリングしたＰＯ２値を比較検討した。
【００２３】
　１８例においてこの方法を施行した。ＣＰＢ施行中（定常流の時）、対照側では、Ｓｐ
Ｏ２値の測定は不可能であった。一方、プロトタイプのポンプを装着した側では、プレシ
スモグラフィー、ＳｐＯ２値を示した。このプレシスモグラフィーに描き出された波形の
頻度はポンプの送脱気のリズムと一致した。ＳｐＯ２値、Ｃ－ＳＯ２値、Ｒ－ＳＯ２値は
９９．９３±０．２９％，９９．７８±０．２７％，９９．７３±０．３％（ＣＰＢ導入
直後）、９９．５７±０．６％，９９．７９±０．１９％，９９．７８±０．１８％（Ｃ
ＰＢ中）、９９．８７±０．３６％、９９．８３±０．３％，９９．８４±０．２６％（
ＣＰＢ離脱直前）であり（注：上記数値はマッシモの値で統一した。）、各々のポイント
でのＳｐＯ２値とサンプリング値は一致した。図４にこの測定データの一例を示す。ａは
人工心肺の波形（定常流）、ｂは右指先に取り付けた経皮的酸素飽和度モニター（商品名
：Masimo Radical）で検出した波形（脈動流）、ｃは右指先に取り付けた経皮的酸素飽和
度モニター（商品名：N－595 Nellcor）で検出した波形（脈動流）、ｄは左指先に取り付
けた経皮的酸素飽和度モニター（商品名：Masimo Radical）で検出した波形（定常流）を
示す。
【００２４】
　ここで制御機器の基本動作、仕様は以下とおりである。
【００２５】
　（基本動作）
　スタートボタンを押すと、設定した目標圧力（例えば５０ｍｍＨｇ）迄デューティでポ
ンプを駆動し、加圧する。カフ内の圧力が目標圧力まで到達したら、ポンプを止め、弁を
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開いてカフ内の圧力を開放する。カフ内の圧力が２ｍｍＨｇ以下になったら、弁を閉じ、
ポンプを駆動して再度加圧を開始する。この時、繰返し周期が設定したインターバルより
短い場合は、設定インターバルになるまで待機する。このことにより設定した繰り返し周
期となるようにする。
【００２６】
　（仕様）
　ポンプ
定格電圧：６Ｖ
消費電力：８５０ｍＡ以下
加圧能力：容量５００ｍＬの容器に接続し、定格電圧で駆動した時、０から３００ｍｍＨ
ｇまでの加圧時間　５．２秒以内
　弁
定格電圧：６Ｖ
消費電流：１００ｍＡ
漏れ：容量１２０ｍＬの容器に接続し、定格電圧で弁を閉じた時、３００ｍｍＨｇでの圧
力降下が１ｍｍＨｇ／６０秒以内
減圧能力：容量５００ｍＬの容器に接続し、３００ｍｍＨｇに加圧、弁を開放した時、３
００から５ｍｍＨｇまでの減圧時間が５秒以内。
【００２７】
圧力センサー：測定範囲　０乃至３００ｍｍＨｇ
（増幅器含む）精度：　±３ｍｍＨｇ以内
エアホース　寸法：長さ５ｍ（３．５ｍ＋１．５ｍ）、内径：３ｍｍ（ダブルホース）
カフ　内袋（プラダ）寸法：幅５ｃｍ，長さ１１ｃｍ，使用時容量：7h１００ｍＬ、材料
：内袋；天然ゴム、外袋；ナイロン
　次に、コンパクトな加圧帯を用いて、本装置を小児に適用した例を示す。図５，図６に
、１０歳女児心房中隔欠損症の手術の際に人工心肺を用いている間、本発明装置による刺
激でサチュレーションに脈波を与えた記録の抜粋を示す。図５は、サチュレーションのデ
ータを示し、図６は、プレシスモグラフィーを示し、縦軸はパルセーションレシオ（％）
を示す。図５中、Cont．SpO2は刺激を与えていない側で、Act．SpO2は刺激を与えている
側のデータであり、図６中、Cont．Plethは刺激を与えていない側で、Act．Plethは刺激
を与えている側のデータである。図６から、刺激を与えている側では、自脈が残存してい
る処にポンプの刺激が乗って、刺激を与えていない側に比して脈波が生じていることが分
かる。その状態から本発明装置による刺激で完全なサインカーブへ変化している部分が観
察出来る。これに対し、刺激を与えていない側は感知出来ず、フラットなままである。こ
の結果から、加圧帯をコンパクトにすれば、小児においても本装置を有効に適用できるこ
とが確認された。
【図面の簡単な説明】
【００２８】
【図１】本発明にかかる装置の一実施態様を示す概略説明図。
【図２】本発明に係る制御手段の一実施態様を示すブロック図。
【図３】本発明に係る制御機器の一実施態様を示す概略正面図。
【図４】実施例における人工心肺施行中のプレシモグラフィーの一例を示す図。　ａは人
工心肺の波形（定常流）　ｂは右指先に取り付けた経皮的酸素飽和度モニター（商品名：
Masimo Radical）で検出した波形（脈動流）　ｃは右指先に取り付けた経皮的酸素飽和度
モニター（商品名：N－595 Nellcor）で検出した波形（脈動流）　ｄは左指先に取り付け
た経皮的酸素飽和度モニター（商品名：Masimo Radical）で検出した波形（定常流）
【図５】１０歳女児心房中隔欠損症の手術の際に人工心肺を用いている間、この装置によ
る刺激でサチュレーションに脈波を与えた記録を示すグラフで、サチュレーションのデー
タを示す図。
【図６】同プレシスモグラフィーを示す図。
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【符号の説明】
【００２９】
１０…加圧帯、１２…送気用エアホース、１４…排気用エアホース、２０…経皮的酸素飽
和度モニター、３０…ポンプ、４０…エア開放弁、５０…圧力検出器、６０…制御手段、
７０…制御機器、100…スタート／ストップボタン、110…圧力目標を設定する設定部、12
0…ポンプ駆動の比率を設定する設定部、130…繰り返し周期を設定する設定部、140…圧
力保持時間を設定する設定部、150…圧検出ポート、160…圧出力ポート

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】

【図５】 【図６】
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