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(54)【発明の名称】 生理学的パラメータ用スマート・センサおよび方法

(57)【要約】
生体の１つまたは複数の生理学的パラメータを測定する
ために使用し、使用中に動的に獲得したデータと、装置
にプログラムされたデータとの両方を記憶することがで
きるセンサ・アセンブリ。１つの実施形態では、センサ
・アセンブリは、電気的消去書込み可能な読出し専用メ
モリ（ＥＥＰＲＯＭ）を組み込んだ使い捨ての復号圧力
および超音波変換器を備える。センサＥＥＰＲＯＭは、
製造、実行時間、校正、およびセンサの操作、さらに患
者または医療施設の識別などの用途に特有のデータに関
する様々な情報を有する。データの一部は、改竄を防止
するために暗号化される。第２の実施形態では、１つま
たは複数の追加の記憶装置（ＥＥＰＲＯＭ）がホスト・
システムに含まれ、それによってシステムおよびそれと
共に使用する様々な異なるセンサに関するデータを記憶
することができる。第３の実施形態では、アセンプリ内
の１つまたは複数の個別の変換器要素を、分離し、スカ
イ捨てにすることができ、それによって劣化したり汚染
されたりするような特定の選択構成要素を交換すること
ができる。ホスト・システムと組み合わせて使い捨てセ
ンサ・アセンブリを校正し、操作する方法も開示する。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  医療用センサ・アセンブリであって、

  電気信号を生成するような構成である少なくとも１つの変換器と、

  適切に動作して、前記少なくとも１つの変換器要素に接続され、前記少なくと

も１つの変換器要素およびその前記電気信号に関連する複数のデータを記憶する

ような構成である記憶装置とを備え、前記データが、記憶した後に前記記憶装置

から検出可能であり、

  前記センサ・アセンブリが、少なくとも部分的には前記電気信号に基づいて、

生体から前記少なくとも１つの生理学的パラメータを測定するため、ホスト装置

とデータ通信するような構成であるセンサ・アセンブリ。

    【請求項２】  前記少なくとも１つの変換器要素が、超音波信号を生成し、

その結果のエコーを受信するような構成である超音波変換器を備える、請求項１

に記載のセンサ・アセンブリ。

    【請求項３】  前記少なくとも１つの変換器要素が、自身に加えられた圧力

に応答して電気信号を生成することができる圧変換器を備える、請求項１に記載

のセンサ・アセンブリ。

    【請求項４】  少なくとも前記データの一部が、前記圧変換器の校正に関連

するデータを備える、請求項１に記載のセンサ・アセンブリ。

    【請求項５】  前記データが、操作中に前記圧変換器を校正するよう使用さ

れる、請求項４に記載のセンサ・アセンブリ。

    【請求項６】  前記少なくとも１つの変換器要素が、さらに、超音波信号を

生成し、その結果生じたエコーを受信するような構成である超音波変換器を備え

る、請求項１に記載のセンサ・アセンブリ。

    【請求項７】  生体に関連する少なくとも１つのパラメータを測定すること

ができる装置で、

  前記生体に関連する少なくとも１つの物理的パラメータを検出し、それに関す

る電気信号を生成することができるセンサと、

  適切に動作して前記センサに結合される記憶装置とを備え、前記記憶装置が、

前記電気信号に関するデータを記憶するよう構成され、
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  前記記憶装置が、さらに、前記センサの校正に関する予め記憶したデータを備

える装置。

    【請求項８】  前記予め記憶したデータが、使用前に前記センサの校正に使

用される、請求項７に記載の装置。

    【請求項９】  生体に関連する少なくとも１つのパラメータの測定に使用す

る医療装置を操作する方法で、前記装置が、ホスト・システムおよび関連の記憶

装置を伴う着脱式センサ・アセンブリを備え、

  第１複数のデータを前記センサ・アセンブリの前記記憶装置に記憶することと

、

  前記センサ・アセンブリを前記ホスト・システムとデータ通信させることとを

含み、前記ホスト・システムが、それに関連する第２複数のデータを有し、さら

に、

  前記記憶装置から前記複数データの少なくとも一部を読み取ることと、

  前記第１複数データの前記少なくとも一部を、前記第２複数データの少なくと

も一部と比較することと、

  少なくとも前記比較動作の一部に基づき、前記少なくとも１つのパラメータの

測定に前記センサ・アセンブリ使用可能であるか決定することとを含む方法。

    【請求項１０】  さらに、前記第２複数データを記憶装置から読み取ること

を含む、請求項９に記載の方法。

    【請求項１１】  第１複数データを記憶する動作が、前記データを電気的消

去書込み可能な読出し専用メモリ（ＥＥＰＲＯＭ）に記憶することを含む、請求

項１０に記載の方法。

    【請求項１２】  データを記録する方法で、

  生体に関連する少なくとも１つのパラメータに関する第１データを収集するこ

とと、

  前記第１パラメータの第１推定値を生成するため、前記第１データを分析する

ことと、

  前記少なくとも１つのパラメータに関する第２データを収集することと、

  前記第１パラメータの第２推定値を生成するため、前記第２データを分析する
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ことと、

  所定の許容基準を使用して、前記第１推定値と前記第２推定値を比較すること

と、

  前記所定基準に適合した場合、少なくとも前記第１データまたは前記第２デー

タを記憶装置に記憶することとを含む方法。

    【請求項１３】  前記第１および第２データを収集する動作がそれぞれ、超

音波データおよび圧力データを収集することを含む、請求項１２に記載の方法。

    【請求項１４】  前記第１および第２データを分析する動作が、それぞれの

時間周波数表示を決定することを含む、請求項１３に記載の方法。

    【請求項１５】  前記第１および第２データを分析する動作が、

  前記生体の血管から第１パラメータを測定することと、

  前記血管から第２パラメータを測定することと、

  少なくとも部分的に前記第２パラメータに基づき、校正関数を導出することと

、

  前記校正関数を使用して、第１パラメータを校正することとを含む、請求項１

３に記載の方法。

    【請求項１６】  第１パラメータを測定する動作が、血液速度を測定するこ

とを含む、請求項１５に記載の方法。

    【請求項１７】  生体に関連する少なくとも１つのパラメータを測定するの

に使用するセンサ・アセンブリの適切さを確認する方法で、

  前記センサ・アセンブリ内で第１データをコード化することを含み、前記第１

データは第１時刻を表し、さらに、

  前記センサ・アセンブリをホスト・システムとデータ通信させることと、

  前記ホスト・システムを使用して、第２時刻を測定することと、

  所定の許容基準を使用して、前記第１時刻と第２時刻とを比較することと、

  前記所定の基準が満足されない場合は、前記センサ・アセンブリのさらなる使

用を不能にすることとを含む方法。

    【請求項１８】  比較する動作が、前記第１時刻と第２時刻との差を計算す

ることと、前記差を前記所定の許容基準と比較することとを含む、請求項１７に
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記載の方法。

    【請求項１９】  圧変換器を校正する方法で、

  動作特性を有する圧変換器を設けることと、

  圧変換器の動作特性を決定することと、

  決定された動作特性に基づいて複数の校正パラメータを決定することと、

  校正パラメータを表すデータを、圧変換器に関連する記憶装置内に記憶するこ

とと、

  操作中に、少なくとも記憶した構成パラメータの一部に基づき、圧変換器を校

正することとを含む方法。

    【請求項２０】  動作特性を決定する動作が、様々な温度および圧力状態で

前記圧変換器の応答を決定することを含む、請求項１９に記載の方法。

    【請求項２１】  データを記憶する動作が、データを電気的消去書込み可能

な読出し専用メモリ（ＥＥＰＲＯＭ）内に記憶することを含む、請求項２０に記

載の方法。

    【請求項２２】  校正する動作が、圧力の関数として前記圧変換器の非線形

挙動を補正することを含む、請求項１９に記載の方法。

    【請求項２３】  医療装置内で劣化性構成要素の状態を確認する方法で、

  劣化性構成要素を設けることを含み、前記劣化性構成要素は、生体に関連する

少なくとも１つの物理的パラメータを測定するような構成であり、さらに、

  第１データを獲得するため、  前記劣化性構成要素を使用して生体の前記少な

くとも１つのパラメータを測定することと、

  前記少なくとも１つのパラメータに関する前記第１データを記憶装置に記憶す

ることと、

  第２データを獲得するため、前記劣化性構成要素を使用して２回目に少なくと

も１つのパラメータを測定することと、

  少なくとも１つの所定の基準を使用して、前記第１データと第２データを比較

することと、

  前記少なくとも１つの基準が満足されない場合は、前記医療装置を使用不能に

することとを含む方法。
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    【請求項２４】  測定する動作が圧力を測定することを含む、請求項２３に

記載の方法。

    【請求項２５】  前記少なくとも１つの所定の基準が、圧力差を含む、請求

項２４に記載の方法。

    【請求項２６】  さらに、それぞれ前記第１回と第２回で前記少なくとも１

つのパラメータを測定する前記動作に少なくとも部分的には基づいて、動脈血液

の第１および第２推定値を導出することを含む、請求項２３に記載の方法。

    【請求項２７】  複数の生体の血圧を測定する装置で、

  超音波を伝送し、受信するような構成である第１変換器要素を備え、前記第１

変換器が、さらに、受信した前記超音波に応答して第１電気信号を生成するよう

な構成であり、さらに、

  圧力を感知し、それに関連する第２電気信号を生成するような構成である第２

変換器要素と、

  複数のプログラム命令の形態でアルゴリズムを記憶するような構成である第１

記憶装置と、

  前記第１変換器および前記第２変換器および前記第１記憶装置とデータ通信す

るプロセッサとを備え、前記プロセッサが、前記第１および第２電気信号および

前記アルゴリズムから導出されたデータに少なくとも一部は基づいて、前記生体

の血圧を測定するような構成であり、さらに、

  前記第２変換器とデータ通信し、前記第２変換器要素に関するデータを記憶す

るような構成である少なくとも１つの第２記憶装置を備え、

  少なくとも前記第２変換器および前記少なくとも１つの第２記憶装置が、第１

の前記生体で使用した後に、前記装置から取り外すことができ、第２の前記生体

に使用する前に交換するような構成である装置。

    【請求項２８】  前記第２変換器および前記少なくとも１つの第２記憶装置

が、前記装置から取り外し可能な一体アセンブリを備える、請求項２７に記載の

装置。

    【請求項２９】  さらに、前記第１変換器要素の能動面に配置されるカバー

要素を備え、前記カバー要素が、前記装置から取り外して、交換するような構成
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である、請求項２８に記載の装置。

    【請求項３０】  前記第１変換器要素も、前記装置から取り外して、交換す

るような構成である、請求項２７に記載の装置。

    【請求項３１】  さらにハウジングを備え、前記ハウジングが、

  前記第１変換器要素の少なくとも一部を受けるような構成である少なくとも１

つの窪みを有する第１ハウジング要素と、

  前記第２変換器要素および前記少なくとも１つの記憶装置の少なくとも一部を

受けるような構成である第２ハウジング要素とを備え、

  前記第２ハウジング要素が、前記第１ハウジング要素から分離し、再結合する

ような構成である、請求項２７に記載の装置。

    【請求項３２】  非観血的医療装置で使用するセンサ・アセンブリで、

  第１変換器要素の少なくとも一部を受けるような構成である少なくとも１つの

窪みを有する第１ハウジング要素と、

  第２変換器要素および少なくとも１つの記憶装置の少なくとも一部を受けるよ

うな構成である第２ハウジング要素とを備え、

  前記第２ハウジング要素が、前記第２変換器要素および前記少なくとも１つの

記憶装置を含め、前記第１ハウジング要素から分離し、再結合するような構成で

あるセンサ・アセンブリ。

    【請求項３３】  さらに、第１超音波を送信し、それに関する少なくとも１

つのエコーを受信することができる第１変換器要素を備える、請求項３２に記載

のセンサ・アセンブリ。

    【請求項３４】  さらに、自身に加えられた圧力に応答して電気信号を生成

するような構成である第２変換器要素を備える、請求項３３に記載のセンサ・ア

センブリ。

    【請求項３５】  さらに、前記第２変換器要素と電気通信する記憶装置を備

える、請求項３４に記載のセンサ・アセンブリ。

    【請求項３６】  センサ要素を校正する方法で、

  所定の動作応答を有する変換器要素および関連の記憶装置を設けることと、

  前記変換器要素に関する前記動作応答を決定することと、
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  前記校正パラメータを表すデータを前記記憶装置に記憶することと、

  少なくとも前記記憶した校正パラメータの一部に基づき、前記変換器要素を校

正することを含む方法。
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【発明の詳細な説明】

    【０００１】

  （発明の背景）

１．発明の分野

  本発明は医療用計器に、特に特定の計器または患者に関するデータを記憶し、

検索する電子記憶装置の使用に関する。

    【０００２】

２．関連技術の説明

  動脈血圧または心電図などの生体に関する様々な生理学的パラメータを容易に

測定する能力は、往々にして、このような生体に効果的医療を提供するために不

可欠である。通常、先行技術では、このようなパラメータの測定は、携帯用また

は準携帯用監視ステーションを交換式／使い捨てのプローブまたはセンサ・アセ

ンブリと組み合わせて使用し、後者が被験者と直接接触して問題の物理的パラメ

ータ（または関連のパラメータ）を測定するシステムを使用して実行される。こ

のような交換式および使い捨てのセンサ・アセンブリは、細菌または他の汚染物

質が患者間で伝達される危険性が大幅に減少するという観点から非常に望ましく

、所与の対称と接触したセンサ・アセンブリの部分（またはそれに関してはアセ

ンブリ全体）を、別の対称に使用する前に交換する。

    【０００３】

  しかし、汚染の危険性が低下するにもかかわらず、このような先行技術の使い

捨てセンサを使用しても、特定の危険がある。そのような危険の一つは、使い捨

て専用の構成部品と意図されたものを再使用する可能性があることに関する。元

来、個人または医療提供者は、構成要素に目に見える劣化がない、または汚染の

脅威が感じられない場合、このような使い捨て構成要素を再使用しようとするこ

とがある。しかし、特定の装置の場合、構成要素の劣化は知らないうちに進行し

、使用者には即座に認知できない。例えば、非観血的血圧監視装置に使用するエ

ラストマ・コーティング圧変換器に関連するオフセット（つまり特定の基底の条

件で装置が生成する電圧の差）は、特定の化学物質に暴露した結果、エラストマ

・コーティングの膨張により、事件の経過とともに少しずつ漸進的に変化するこ
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とがある。このオフセットの変動は、装置を使用して獲得された最終的な血圧読

み取り値の変化として表れ、それによって精度が低下する。したがって、計器を

使用して獲得される読み取り値は、妥当であるか正確であるように見えるが、実

際にはパラメータの真の値からのエラー量が増加し、これは最終的に被験者に提

供される処置に重大な影響を与えることがある。したがって、必要なことは、性

能がかなり低下しないよう、このような劣化可能な構成要素または使い捨ての構

成要素が必要な間隔で確実に交換されるアプローチである。

    【０００４】

  関連する問題は、異なる患者にこのような装置を再使用することに関する。特

に、「使い捨て」構成要素が急速に劣化しないと使用者に認識されると、使用者

は数人の異なる患者に（使い捨ての変換器を含む）装置を使用しようとすること

がある。前述した性能の問題以外に、このような反復的な使用は、既に検討した

ように、汚染の観点からも有害である。細菌、ウィルスまたは他の有害物質を伝

達することができる装置の部分は、異なる患者に使用する前に廃棄し、交換する

ことが理想的である。

    【０００５】

  別の危険性は、第三者または不適合のセンサを相手先商標製造会社（ＯＥＭ）

のホスト・デバイスとともに使用することである。このような第三者のセンサは

、表面上はＯＥＭの設計仕様および要件に合わせて製造されているが、多くの場

合は適合せず、その結果、正確でないシステム、または測定されるパラメータを

全く表してもいないシステムを使用して読み取り値を獲得することがある。ＯＥ

Ｍ供給の使い捨てセンサでも血管を有することがある。問題を生じる別の側面は

、このような使い捨てセンサを提供された介護人または医療専門家が、任意の使

い捨てセンサの品質またはアクセプタビリティを検証する手段を有さず、したが

ってそのセンサを使用して獲得できる読み取り値の精度が問題になることである

。したがって、第三者メーカから獲得した任意のロット内にあるセンサの大部分

が、性能に関して許容可能であっても、介護人は、自分が使用する次の交換用セ

ンサがＯＥＭの設計または意図通りに機能し、代表的な結果を生じるか、決して

分からない。理想的なケースでは、個別の各交換用センサが、（新しい交換用セ
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ンサを最初にホストに設置する場合など）使用する前にホスト・システムによっ

て判定され、介護人にこの判別の結果が通知される。

    【０００６】

  ＯＥＭであろうと他であろうと、交換式／使い捨てセンサの校正、およびホス

ト・システムの校正も考慮しなければならない。先行技術のアプローチでは、校

正は、別個の時点にシステム全体で実行することが最も多く、概して新しいセン

サまたはプローブを接地した後、装置を使用する毎に、使用前には実行しない。

したがって、ホスト・システムおよび交換式センサの校正は、全体として任意の

各センサに特有ではなく、「名目」センサ（つまり校正が実行された時にシステ

ムの所定の位置にあったセンサ）に特有のものとなる。例えば、システムを最初

に使用する前に校正し、その後は所定の間隔で、または所定の状態の発生時に校

正する。このアプローチでは、ホスト・システムの物理的動作特性が変化した結

果、時間の経過とともに校正に変化が生じることがある。任意の数の固有要素ま

たは外的要素により、装置は校正と校正の間で「ドリフト」することがあり、し

たがって校正の直後に装置で取得した読み取り値が、同じ装置を使用し、同一条

件で次の校正直前に獲得する読み取り値と大幅に異なってしまうことがある。

    【０００７】

  また、製造公差および変動のため、別個の各交換式センサの性能は、前述した

ように他の同様の装置から大幅に変動することがある。このような変動は、通常

、センサに関する特定の重大なパラメータに関して、ＯＥＭが最大許容公差また

は分散を指定することによって対応し、これらの公差／分散が任意の交換式セン

サについて適合すると、全体としてのシステムの制動は特定の（許容可能な）公

差内にも入る。しかし、システムは、使用直前に別個の各交換式センサについて

別個に校正することが理想的であり、これは先行技術の使い捨て医療装置にはな

い機能である。

    【０００８】

  別の問題点は、使用前に、または使用する毎に計器の記憶するデータが秘密裏

に変化する可能性があることに関する。他の多くのタイプの装置と同様、装置を

「改竄防止」にする能力は、使用中の使い捨てセンサがホスト・システムにとっ
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て適正なタイプのセンサであり、センサ・アセンブリおよびホスト・システムが

適切に校正され、使い捨てセンサが他の被験者には使用されていないという追加

の保証を介護人および被験者に提供するという点で、非常に重要である。

    【０００９】

  最後に、先行技術の測定システムは、読み取り値を取得した後に任意の測定ま

たはホスト／センサの組合せの精度を評価する機構を含まないことが認識される

。多くのシステムは、システムによって得られた推定値に関して、被験者から獲

得した測定値に関連するデータを記憶することができるが、本発明者の譲渡人の

知る限り、任意のセンサに固有のデータを検索するか、システムのオペレータが

システムの性能（および精度）を履歴に関して評価することができるシステムは

ない。このような情報は、介護人またはＯＥＭが機器の動作を再構築して、任意

のセンサおよびホスト・ユニットを使用して獲得した任意の測定値が実際に正確

だった、患者に使用する前に使い捨てセンサを交換したなどのことを実証するこ

とができるので、医療分野では、特に医療過誤訴訟に関して、潜在的有用性が大

きい。この情報が入手可能であることは、このようなシステムを使用する施設の

医療過誤保険の保険料を削減するという追加の利点も生じる。システムに関する

不正な請求の可能性が低下するからである。

    【００１０】

  以上に基づき、必要とされているのは、（ｉ）システムおよびそれによる測定

の精度が劣化せず、（ｉｉ）被験者間の相互汚染が発生せず、（ｉｉｉ）交換し

た構成要素およびシステム全体の動作履歴を、後に分析用に検索できることを保

証するよう、装置に関連し劣化する可能性がある、または使い捨ての構成要素を

容易かつ確実に交換することができる、生体に関連する１つまたは複数の生理学

的パラメータを測定するのに有用な装置および関連する方法である。

    【００１１】

  （発明の概要）

  本発明は、生体の例えば動脈血圧などの生理学的パラメータを監視する改良型

の装置および方法によって前述した必要を満足する。

    【００１２】
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  本発明の第１の態様では、電子記憶要素を組み込んだ改良型のセンサ・アセン

ブリが開示される。第１の実施形態では、装置は、１つまたは複数の超音波変換

器および着脱式（および使い捨ての）圧変換器を備え、後者はさらに、センサ・

アセンブリ、ホスト・システムの操作および患者に関するデータおよび情報を記

憶することができ電気的消去書込み可能な読出し専用メモリ（ＥＥＰＲＯＭ）の

形態の記憶デバイスを含む。センサＥＥＰＲＯＭは、圧変換器の製造、実行時間

、校正および操作に関する様々な情報、さらに患者または医療施設の識別など、

用途に固有のデータを含む。データの一部が改竄を防止するため、暗号化される

。さらに、ホスト・システムは、前述したデータの特定の部分が固有の基準に適

合しない場合、センサ・アセンブリがホストに拒絶されるか、ホストにとって使

用不能になるよう、プログラムすることができる。この方法で、システムの動作

完全性、保守性、および患者の安全が大幅に向上する。第２の実施形態では、ホ

スト・システムに１つまたは複数の追加の記憶装置（例えばＥＥＰＲＯＭ）を含

み、システムに関連するデータを記憶したり、様々な異なるセンサをそれで使用

できるようにしたりする。第３の実施形態では、１つの記憶装置（例えばＥＥＰ

ＲＯＭ）が、超音波変換器および圧変換器を含むセンサ・アセンブリ全体に関連

し、それに関するデータを記憶し、提供するようになっている。

    【００１３】

  本発明の第２の態様では、改良型のセンサ・ハウジング・アセンブリが開示さ

れる。１つの例示的実施形態では、ハウジング・アセンブリは第１および第２ハ

ウジング要素を備え、これは低コストポリマから作成され、それぞれ超音波変換

器および圧変換器を収容する窪みを含む。第１ハウジング要素は、第２ハウジン

グ要素を着脱式に受けるような校正であり、したがってハウジング要素を組み立

てると、超音波変換器要素と圧変換器要素の能動面がほぼ整列し、使用者が必要

な場合に、第１ハウジング要素を交換または配置転換する必要なく、第２ハウジ

ング要素（および関連するＥＥＰＲＯＭ付き圧変換器）を容易に廃棄し、交換す

ることができる。第２の実施形態では、第１ハウジング要素も任意選択でセンサ

・アセンブリから着脱式に作成され、したがって使用者は、所望に応じて圧変換

器／ＥＥＰＲＯＭ、超音波変換器、または両方のみを交換することができる。
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    【００１４】

  本発明の第３の態様では、生体の１つまたは複数の生理学的パラメータを測定

する改良型のシステムが開示される。１つの実施形態では、測定される生理学的

パラメータは、人間の橈骨動脈の動脈血圧を含み、システムは、超音波信号を生

成し、受信することができる少なくとも１つの超音波変換器、能動面に加えられ

た圧力を測定することができる圧変換器、およびそれに関連する記憶装置を有す

る前述のセンサ・アセンブリを備え、センサ・アセンブリとデータ通信するロー

カル・コントローラ・アセンブリは、さらに、圧平／外側装置およびコントロー

ラと、ディスプレイ、信号プロセッサ、およびローカル・コントローラ・アセン

ブリとデータ通信する記憶装置を有する遠隔分析および表示ユニットとを含む。

センサ・アセンブリに関連し、センサ・アセンブリの記憶装置（例えばＥＥＰＲ

ＯＭ）に記憶される校正およびその他のデータは、ＥＥＰＲＯＭから読み出され

て、分析および表示ユニットに通信され、ここでユニット内のプロセッサが、自

身上で作動する１つまたは複数のアルゴリズムに従ってデータを分析する。ロー

カル・コントローラ・アセンブリ内に存在する信号処理回路も使用して、センサ

・アセンブリの動作に関連する電気信号およびデータを分析する。

    【００１５】

  本発明の第４の態様では、前述したセンサ・アレイの変換器要素の校正を実行

するのに使用される改良型回路が開示される。１つの例示的実施形態では、回路

は、変換器要素を有するアナログ回路、スパンＴＣ補償レジスタＲａナログ・デ

ィジタル変換器（ＡＤＣ）、ディジタル・アナログ変換器（ＤＡＣ）、および演

算増幅器を備える。圧変換器（ブリッジ）の電圧出力は、第１段の計測増幅器に

入力され、これは変換器の出力信号を増幅する。増幅された出力は、信号から引

かれたＤＡＣの出力とともに第２弾増幅器に入力される。第２段増幅器の出力は

、温度が補正されゼロ・オフセットされた回路の出力信号を表す。ＤＡＣが、シ

ステム・プロセッサから得られたディジタル信号を変換して、ブリッジのオフセ

ットの出力、さらにオフセットの温度係数を補償する。ＡＤＣを使用してブリッ

ジ電圧を測定し、これはスパン補償レジスタＲａによって温度とともに変動する

。レジスタＲａはほぼゼロのＴＣを有し、ブリッジ自身はプラスのＴＣを有する



(15) 特表２００３－５０８１４５

。したがって、ブリッジの電圧は温度とともに変動し、温度によるオフセット変

動と相関をとることができる。第２の実施形態では、ＤＡＣおよび第２増幅器が

削除され、高解像度ＡＤＣに置換される。コンバータは、計測増幅器からの大き

い出力の揺れを測定するため、ダイナミック・レンジおよびＳＮ比を有さねばな

らない。これが真であるのは、出力がここで信号、およびオフセット・エラー、

およびオフセットＴＣエラーの両方を含むからである。この実施形態では、ブリ

ッジ電圧はまだ温度とともに変動し、増幅後にＡＤＣによってディジタル化され

るが、補正は全てシステム・プロセッサのディジタル信号処理で扱われる。

    【００１６】

  本発明の第５の態様では、そのホスト・システムとの組合せで使い捨てセンサ

を操作する改良された方法が開示される。１つの実施形態では、方法は、センサ

の前述した記憶装置内に少なくとも１つのデータ・フィールドを記憶することと

、センサをホスト・システムに接続することと、少なくとも部分的には少なくと

も１つのデータ・フィールドに基づいてセンサとホスト装置との互換性を決定す

ることとを含む。方法の第２の実施形態では、少なくとも１つの生体からデータ

を獲得するためにセンサを操作し、このデータは、センサの動作および特定の被

験患者の検索可能な記録を提供するため、センサおよび／またはホスト・システ

ム内に記憶する。

    【００１７】

  本発明の第６の態様では、血圧監視装置内で使用する変換器要素を校正する改

良された方法が開示される。方法は、所定の動作応答を有する変換器要素および

関連の記憶装置を設けることと、変換器の動作応答を決定することと、決定され

た動作応答に基づいて複数の校正パラメータを決定することと、校正パラメータ

を表すデータを記憶装置内に記憶することと、少なくとも部分的には記憶された

構成パラメータに基づき、動作中に変換器を校正することとを含む。１つの実施

形態では、変換器要素は、シリコンの歪みビーム圧変換器を備え、校正パラメー

タは基準電圧および温度値、直線性、感度、および一連の所定の機能関係を使用

して計算した分岐レジスタ値を備える。これらの校正パラメータは、製造時に前

述したＥＥＰＲＯＭに記憶される。通常の操作中に使用する場合、圧変換器の出
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力は、使用する度にＥＥＰＲＯＭから直接取得し、予め記憶した構成パラメータ

を使用して、ホスト・システムが校正する。

    【００１８】

  本発明の第７の実施形態では、血圧監視装置内で使用が制限された（例えば使

い捨ての）構成要素の状態を保証する改良された方法が開示される。方法は、概

ね、着脱式センサ・アセンブリを含む血圧監視装置を設けることと、第１データ

を獲得するため、装置およびセンサ・アセンブリを使用して生体の少なくとも１

つのパラメータを測定することと、少なくとも１つのパラメータに関連する第１

データを記憶することと、第２データを獲得するため、第２時刻に少なくとも１

つのパラメータを測定することと、所定の基準を使用して、記憶された第１デー

タを第２データと比較することと、基準を満足していない場合に、血圧測定装置

を使用不能にすることとを含む。１つの実施形態では、センサ・アセンブリは、

圧変換器および１つまたは複数の超音波変換器を備え、これを集合的に使用して

被験者の橈骨動脈内の血圧に関連するパラメータ・データを収集する。パラメー

タ・データはＥＥＰＲＯＭ内に記憶され、比較アルゴリズムを使用して、同じ装

置で取得したその後の測定値と比較される。この方法で、連続する読み取り値で

獲得したパラメータ・データ間の有意の差が検出され、これは介護人が装置を異

なる患者に使用したことを示す。特定の需要基準を超えると、システムは使用不

能信号を生成し、これは圧変換器（および任意選択で超音波変換器）を交換する

まで、現在の測定の分析および表示の終了、さらにその後の測定も防止する。

    【００１９】

  （好ましい実施形態の詳細な説明）

  次に図面を参照し、ここで同様の数字は全体を通して同様の部品を指す。

    【００２０】

  明快さを期して、本発明の以下の説明は、動脈圧力測定および超音波分析の原

理を使用する動脈血圧測定システムに関連して述べる。このような血圧監視シス

テムは、例えば１９９９年６月２９日に出願された「Ｍｅｔｈｏｄ  ａｎｄ  Ａ

ｐｐａｒａｔｕｓ  ｆｏｒ  ｔｈｅ  Ｎｏｎ－Ｉｎｖａｓｉｖｅ  Ｄｅｔｅｒｍ

ｉｎａｔｉｏｎ  ｏｆ  Ａｒｔｅｒｉａｌ  Ｂｌｏｏｄ  Ｐｒｅｓｓｕｒｅ」と
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題した共願米国特許出願第０９／３４２，５４９号で開示され、それは本出願の

譲渡人に譲渡され、参照により全体として本明細書に組み込まれる。あるいは、

２０００年３月２３日出願の「Ｍｅｔｈｏｄ  ａｎｄ  Ａｐｐａｒａｔｕｓ  ｆ

ｏｒ  Ａｓｓｅｓｓｉｎｇ  Ｈｅｍｏｄｙｎａｍｉｃ  Ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ  

Ｗｉｔｈｉｎ  ｔｈｅ  Ｃｉｒｃｕｌａｔｏｒｙ  Ｓｙｓｔｅｍ  ｏｆ  ａ  Ｌ

ｉｖｉｎｇ  Ｓｕｂｊｅｃｔ」と題した共願米国特許出願第０９／５３４，９０

０号に記載された方法および装置は、これも参照により全体として本明細書に組

み込まれ、本発明と組み合わせて使用することができる。理論または操作原理に

関係なく、他の方法および装置で置換してもよい。

    【００２１】

  本発明は、本明細書では被験者の撓骨動脈（つまり手首）を介して循環器系の

血行力学的パラメータを評価する方法および装置に関して説明され、本発明は、

人体の他の箇所でこのようなパラメータを測定するか、他の温血種でこれらのパ

ラメータを監視するように実現されるか、そのように構成できることも分かる。

このような適用および代替実施形態は、請求の範囲に入ると見なされる。

    【００２２】

  本発明は概ね「スマート」血圧センサ・アセンブリを備え、これは本発明の強

化された機能を提供するため、血圧系およびホスト装置と組み合わせて使用する

。この機能は、特に、（ｉ）使用する前にセンサ・アセンブリの製造、構成およ

び校正に関するデータを予め記憶する能力、（ｉｉ）センサ・アセンブリをホス

ト装置に接続した時に実行した分析および特定のパラメータに基づき、使用中に

予め記憶したデータを使用してセンサを校正し、使用可能／使用不能にする能力

、および（ｉｉｉ）使用中に、センサが獲得したデータ、または被験者または介

護人が指定したデータをセンサ・アセンブリおよび／またはホスト装置内に記憶

する能力を含む。これらの態様はそれぞれ、以下のパラグラフでさらに詳細に説

明するように、何らかの方法で、システムで取得した血圧測定値の精度および信

頼性を向上させる。

    【００２３】

センサ・アセンブリおよびハウジング
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  次に図１ａから図１ｃを参照し、本発明のスマート・センサ・アセンブリ１０

０の第１の実施形態について説明する。図１ａから図１ｃで示すように、この実

施形態のセンサ・アセンブリ１００は、カバー１０２および主センサ・ハウジン

グ１０４を備え、これは相互に対合してセンサ本体１０６を形成する。カバー１

０２およびセンサ・ハウジング１０４の形状は、概ね細長い三角形の形状である

が、他の形状を使用してもよいことが認識される。装着要素１０７がカバー１０

２内に形成され、特にローカル・コントローラ・アセンブリ４４４（図４）によ

るアセンブリ１００の位置制御を、さらにアセンブリ１００に電力を供給するか

、それとデータ通信するための電気透過（図示せず）を可能にする。図示の実施

形態では、装着要素は概ね球形またはボール形であり、それによってアセンブリ

を圧平機構４０７に結合し、ローカル・コントローラ４４４に対して様々な方向

で操作することができるが、機械技術でよく知られている他の配置構成（例えば

自在継ぎ手、ハイム継ぎ手など）を使用してもよい。

    【００２４】

  図示の実施形態のハウジング１０４およびカバー１０２は、ポリカーボネート

などの強力で低コストのポリカーから作成され、所望の機械的および電気的特性

を提供するが、アセンブリ１００を使い捨てにすることが経済的に可能である。

所望の特性および属性に応じて、他の材料（ポリマおよびそれ以外）で置換して

もよい。

    【００２５】

  主ハウジング１０４およびカバー１０２は、プリント回路基板（ＰＣＢ）１０

８、圧変換器チップ１１０および超音波変換器（例えばＰＺＴ）１１２の形態の

センサ、圧変換器チップ１１０の結合リング１１４、および記憶装置１１６など

、幾つかの構成要素を封入する。図１ａから図１ｃの実施形態では、記憶装置１

１６および圧および超音波変換器１１０、１１２は、統御者には周知の方法でＰ

ＣＢ１０８に装着されるが、他の校正を使用してもよい。図１ａから図１ｃの実

施形態の記憶装置１１６は、電気的消去書込み可能な読出し専用メモリ（ＥＥＰ

ＲＯＭ）であるが、諸挙可能なＰＲＯＭ（ＥＰＲＯＭ）、紫外線ＥＰＲＯＭ（Ｕ

ＶＥＰＲＯＭ）、ＳＲＡＭ、ＤＲＡＭ、ＳＤＲＡＭ、フラッシュ・メモリ、また
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は磁気媒体など、他のタイプの記憶装置も、所望の機能の一部および全部に使用

することを予想してもよいことが理解される。本発明の実施形態に使用するよう

選択された記憶装置１１６は、Ｍｉｃｒｏｃｈｉｐ  Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎが

製造する１ＫのＥＥＰＲＯＭであり、これは５ボルトの電源で作動し、データ送

信に２線シリアル・リンクを使用する。１ＫバイトのＥＥＰＲＯＭはサイズが小

さく、ＳＯＴ－２３のパッケージにパッケージングされる。この装置１１６によ

って、８ビットのワード１２８語として組織された最高１０２４ビットの情報の

、費用効果が高く非揮発性の記憶が可能になる。図示の形状では、装置全体が１

秒のオーダーの時間で書き込むことができ、それによって迅速な記憶能力を提供

する。装置は、名目で１００万書き込みサイクルも可能にし、それによって任意

のセンサ内で長期に使用することができる。装置のデータ保持は１００年のオー

ダーであり、それによって全体としてアセンブリ１００に予想される貯蔵寿命を

はるかに上回る。

    【００２６】

  上述したＥＥＰＲＯＭは、ＰＣＢ１０８上でセンサ・ハウジング１０４内に容

易に収容される。この実施形態では、接続は圧変換器１１０の接続と同時にワイ

ヤ・ボンディングまたは代替方法で実行するが、他の組立および接続方法を使用

してもよい。任意選択で、ゲル・キャップ（図示せず）または他の手段を使用し

て、ＥＥＰＲＯＭ１１６を放電または他の電気的または物理的外傷から保護する

ことができる。電気信号は、当技術分野で周知のタイプの導電体（図示せず）を

複数使用して、センサ・アセンブリ１００との間で送信する。基本的に、特定の

用途の必要に応じて、任意の形状の電気コネクタまたはカップリングで置換して

もよい。

    【００２７】

  次に図２ａから図２ｃを参照し、本発明によるセンサ・アセンブリの第２の実

施形態について説明する。図２ａで示すように、第２の実施形態のセンサ・アセ

ンブリ２００は、突出部が２つある第１ハウジング要素２０２、概ね長方形の第

２ハウジング要素２０４を備え、２つの要素２０２、２０４が相互に対合して一

体アセンブリを形成する。第１要素２０２は、１対の適応させた窪み２０６、２
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０８を含み、そこで少なくとも個々の超音波変換器要素２１０、２１２の一部を

受ける。第２ハウジング要素２０４は同様に窪み２１４を含み、そこで関連の記

憶装置２１８を伴う圧変換器４１６を受ける。２つの超音波変換器要素２１０、

２１２は、図示の実施形態では、血行力学的パラメータおよび血液速度の測定に

使用される。これらの要素によって、出願人の前述した共願特許出願で述べたよ

うに、血圧を正確に測定するため、圧変換器を適正に配置することができる。圧

変換器２１６は、シリコン歪みビーム変換器要素を備え、これはその感知表面に

与えられた圧力との機能的関係で（例えば比例して）電気信号を生成する。同様

に、超音波変換器２１０、２１３は圧電（セラミック）素子を備え、これはモー

ドに応じて超音波および／またはパルスを生成することも受信することもできる

。図示の実施形態では、超音波変換器２１０、２１２は、それぞれ８ＭＨｚおよ

び１６ＭＨｚを中心とする超音波周波数を生成するように調整されるが、帯域が

多様な他の中心周波数を使用してもよい。変換器要素２１０、２１２、２１６は

、当技術分野で周知のタイプの干渉を介して、個々のハウジング要素２０２、２

０４の窪みに摩擦によって受けるが、他の構成（例えば接着剤）を使用して変換

器要素を所望の位置に保持してもよい。

    【００２８】

  ハウジング要素２０２、２０４は、ポリカーボネートなどの低コスト熱可塑性

樹脂から形成するが、所望の材料および物理的特性（例えば剛性、引っ張り強さ

、特定の化学物質との相溶性、特定の波長における超音波透過性など）に応じて

、エチレンテトラフルオロエチレン（つまりＴｅｆｚｅｌ（登録商標））、Ｔｅ

ｆｌｏｎ（登録商標）、ＰＶＣ、ＡＢＳまたは非ポリマまでも含む他の材料で置

換してもよい。

    【００２９】

  図１ａから図１ｃの実施形態と同様、図２ａの記憶装置２１８はＥＥＰＲＯＭ

を備えるが、ＥＰＲＯＭ、ＵＶＥＲＯＭ、またはＲＡＭまでも含めて他のタイプ

の装置で置換してもよい。第１および第２ハウジング要素２０２、２０４は、第

２要素２０４が第１要素２０２から取り外せるよう、相互に対合するような構成

である。本発明のこの態様により、圧変換器要素２１６および関連の記憶装置２
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１８を第１ハウジング要素２０２から取り外し、それによって前者を所望に応じ

て使い捨てにすることができる。しかし、第１ハウジング要素２０２は、両方の

構成要素を別個に使い捨てにするよう（例えば他のタイプの変換器要素とは異な

る期間に一方のタイプの変換器要素を操作したい場合）、ローカル・コントロー

ラ４４４（図４）から取り外し、または分離可能にしてもよいことに留意された

い。

    【００３０】

  図示の実施形態では、第２ハウジング要素２０４を第１ハウジング要素２０２

に形成された通路２２０に「スナップ」留めし、したがって第１ハウジング要素

および圧変換器２２５それぞれの接触面２２２、２２４がほぼ平面上で整列する

。この方法で、接触面２２２、２２４、２２５はそれぞれ被験者の皮膚（または

挟まれた結合媒体）に同時に接触し、各変換器を被験者に容易に結合することが

できる。前述したスナップの機能は、外側面２２８ａ、２２８ｂに形成された一

連の横断隆起２２６を使用し、第１ハウジング要素を、第２ハウジング要素２０

４の対応する側に形成された取り外し用タブ２３２に延在する内縁２３０ａ、２

３０ｂと結合することによって達成されるが、第２ハウジング要素２０４を第１

ハウジング要素２０２との任意の物理的関係で保持する他のタイプの配置構成を

使用してもよいことが理解され、このような配置構成は、当業者にはよく理解さ

れている。例えば、他のタイプのスナップ構成（例えば１つまたは複数の隆起ピ

ンまたは突起を相捕的移動止めに結合する）を使用してもよい。あるいは、脆弱

な構造を使用してもよい。さらに別の代替構成では、非永久的なシリコン系接着

剤、または摩擦干渉構造を使用して第２ハウジング要素２０４を第１ハウジング

要素２０２内に保持してもよい。

    【００３１】

  第２ハウジング要素２０４の取り外し用タブ２３２は、使用者が（例えば親指

と人指し指の間で）タブを把持し、わずかに圧迫すると、タブ２３２の延在する

内縁２３０ａ、２３０ｂが横断隆起２２６からわずかに外れ、垂直に押すことに

よりセンサ・ハウジング要素２０４を第１ハウジング要素２０２から取り外すこ

とができるよう構築される。第２ハウジング要素の側壁２４０ａ、２４０ｂは、
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タブ２３２を圧迫すると、側壁が屈曲し、内縁２３０ａ、２３０ｂを個々の隆起

２２６から外せるよう設計される。

    【００３２】

  第１および第２ハウジング要素には、２つの構成要素の対応する対合表面に形

成された溝２３４および垂直隆起２３６も設け、これは第２ハウジング要素を第

１ハウジング要素内で１方向でのみ適切に整列させるよう作用する。したがって

、第２ハウジング要素２０４は、第１要素２０２内に一方向でのみ受けることが

でき、したがって変換器要素２１０、２１２、２１６は、アセンブリ２００を適

切に組み立てると、適切に整列する。

    【００３３】

  第１ハウジング要素２０２は、さらに、１対の旋回ピン２５０ａ、２５０ｂも

装備し、これは第１要素２０２の縦軸２５２に平行で直線上に配置される。旋回

ピン２５０は、図２ｃで示すように、ジンバル・アセンブリ２５６の第１支持要

素２５４に形成された個々の内腔（図示せず）内で受け、後者はローカル・コン

トローラ装置４４４（図４）に装着される。この配置構成により、センサ・アセ

ンブリ２００が少なくとも縦軸２５２の周囲で回転し、それによって変換器要素

２１６の能動面（さらに第１ハウジング要素２０２の接触面２２２、２２４）を

、被験者の皮膚の表面上で適切に配向することができる。図示のように、第２支

持要素２５８に対して軸２５２を横断する２次旋回構成２６０も設け、それによ

ってセンサ・アセンブリ２００が方向２６６で横軸２６４の周囲を回転すること

ができる。したがって、ジンバル２５６に結合されている場合、センサ・アセン

ブリ２００には、３つの異なる自由度（２つが回転方向、２つが垂直または名目

方向）が可能になり、これによって超音波圧変換器要素２１０、２１２、および

圧変換器２１６を、測定中は常に被験者の皮膚に対して適正に配向することがで

きる。

    【００３４】

  また、図２ａから図２ｃのセンサ・アセンブリ２００の実施形態は、概ね突出

部が２つある第１ハウジング要素２０２、および１つの変換器要素２１６を伴う

第２ハウジング要素を含むが、他の形状を使用してもよいことが理解される。例



(23) 特表２００３－５０８１４５

えば、図えの実施形態で示すように、１つの超音波変換器３１および１つの圧変

換器３１６を使用し、２つの変換器を相捕的ハウジング要素３０２、３０４内で

「横並び」の構成で整列させることができる。したがって、図１ａから図３の実

施形態は、（関連する記憶装置を伴う）圧変換器および／または超音波変換器の

一方または両方が、ローカル・コントローラから分離可能であり、任意選択で使

い捨てであるというより広義の概念の例示に過ぎない。

    【００３５】

生理学的評価用装置

  次に図４を参照すると、生体の生理学的パラメータを評価し、本発明の「スマ

ート」センサ・アセンブリを組み込む装置。図示の実施形態では、装置は、人間

の撓骨動脈の血圧を測定するようになっているが、他の生理学的パラメータ、監

視部位、および生体器官のタイプでさえ、より広義の意味における本発明と食い

合わせて使用できることが認識される。

    【００３６】

  図４の装置４００は、基本的に、センサ・アセンブリの動作を制御し、支持す

る再使用可能な「ホスト」システム４０１と組み合わせて使用される前述のセン

サ・アセンブリを備える。特に、センサ・アセンブリはローカル・コントローラ

・アセンブリ４４４内に収容され、これは電気ケーブルまたは他の通信インタフ

ェースを介して遠隔分析および表示ステーション４４６に結合される。以下のパ

ラグラフで、図２ａから図２ｃのセンサ・アセンブリ２００を有する図４の装置

４００について詳細に説明するが、図１ａから図１ｃのアセンブリ、あるいはさ

らに別の形状を使用して同様の成功を収められることが認識される。

    【００３７】

  装置４００には、さらに、血圧計で撓骨動脈からの血圧を測定する圧へ換気４

１６、動脈の圧平（圧迫）の程度を変化させるため、変換器４１６に結合させた

圧平装置４０７、超音波放射およびその反射を生成する２つの超音波変換器４１

０、４１２が含まれ、これらの超音波放射は、血液速度（および運動エネルギー

）を引き出すために使用され、さらに、圧および超音波変換器４１６、４１０、

４１２が生成する信号を分析し、それに基づいて校正関数を生成するため、適切
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に動作するようそれらに接続される信号プロセッサ４２０、動脈に送信される超

音波信号を生成し、超音波変換器４１０、４１２からの信号を受信するため使用

される信号生成器／受信器４２２、および動脈に加える圧平圧力を制御するため

、適切に動作するよう圧平装置４０７および信号プロセッサ４２０に結合される

コントローラを含む。圧および超音波変換器４１６、４１０、４１２は、本明細

書の図２に関して前述したセンサ・アセンブリ２００内に配置される。ジンバル

２５６が、圧平力を装置４０７からセンサ・アセンブリ２００に、そして最終的

には被験者の皮膚に伝達するため、図２ｃで示すようにセンサ・アセンブリ２０

０および圧平装置４０７に結合される。圧平機構４０７およびセンサ・アセンブ

リ２００は（手首用装具またはバンドなど、センサ・アセンブリ２００を被験者

の所定の位置に維持するために必要な装置とともに）、被験者の手首に装着され

るローカル・コントローラ・アセンブリ４４４を集合的に備えるが、他の形状で

置換できることが理解される。さらに、プロセッサ４２０およびコントローラ４

２６などの様々な信号処理および／または電子構成要素をコントローラ・アセン

ブリ４４４内に配置するか、あるいは所望に応じて、監視および表示ステーショ

ン４４６など、被験者から離れて配置してもよい。

      【００３８】

  ローカル・コントローラ・アセンブリ４４４は、さらに、（図７および図８に

関して以下で説明するような）論理回路の一部を含み、これは個別の各圧変換器

要素のオフセット、温度効果、および非直線性特徴について圧変換器要素４１６

を補償するか、校正する。この校正は、新しい各圧変換器要素４１６および関連

のＥＥＰＲＯＭ４１８を初期化するごとに実施し、それによってその新しい変換

器要素を使用する前に装置４００全体の十分かつ適切な校正を保証すると有利で

ある。

    【００３９】

  分析および表示ユニット４４６は、変換器要素が感知した生データの表示、新

しいデータに基づいてプロセッサおよび関連の信号処理アルゴリーズムが計算し

たパラメータの表示、機器状態の指示、センサ・アセンブリの記憶装置２１８内

に記憶された情報（例えば圧変換器の製造日／位置、校正パラメータなど）の表
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示、監視される被験者の名前／ＳＳＮを含め、装置４００の表示、データ分析、

使用者制御、およびデータ記憶機能を備える。１つの実施形態では、分析および

表示ステーションは、予め指定した様々な制御およびデータ記憶機構と結合した

ＣＲＴ、ＴＦＴ／ＬＣＤ、ＬＥＤ、またはプラズマ・ディスプレイを有する専用

装置を備える。あるいは、上記の機能それぞれ、また使用者が特に選択した機能

を実行するような構成であるラップトップまたはハンドヘルド・コンピュータで

置換してもよい。以上の表示、記憶およびユーザ制御機能は、電子技術の当業者

にはよく知られ、したがってこれ以上は説明しないことが認識される。センサ・

アセンブリ２００から引き出された信号の分析については、本明細書に既に組み

込んだ上記の米国特許出願に記載されている。

    【００４０】

  信号生成器／受信器４２２は、超音波変換器４１０、４１２に提供され、血管

に放射される超音波エネルギーに返還される電気信号またはパルスを生成する。

この超音波エネルギーは、動脈内の血流などの様々な構造、さらに動脈に近い組

織および他の身体成分によって反射される。この超音波反射（エコー）は、超音

波変換器が受信して、電気信号に変換し、これは信号生成器／受信器４２２によ

って（例えばＡＤＣを使用して）ディジタル形態に返還され、分析のために信号

プロセッサ４２０に送信される。この実施形態では、信号プロセッサは、特に迅

速なデータ処理および前述した制御機能を用意にするため、マイクロプロセッサ

・ユニットおよびディジタル信号プロセッサ（ＤＳＰ）ユニット（図示せず）を

備えるが、プロセッサ４２０は所望に応じて他の方法で構成してよいことが認識

される。使用する超音波分析技術およびモードに応じて、信号プロセッサ４２０

はそのプログラム（内蔵されているか、外部記憶装置に記憶される）を使用して

、受信信号を分析する。例えば、システムを使用して最大血液速度を測定する場

合は、受信したエコーを、特にドップラー周波数偏位について分析する。あるい

は、動脈の直径（面積）を測定する場合は、前述したＡモードに適した分析を使

用する。参照により既に本明細書に組み込まれた１９９９年６月２９日出願の米

国特許出願第０９／３４２，５４９号および２０００年３月２３日出願の題０９

／５３４，５００号は、それぞれ時間周波数および血行力学的パラメータ血圧測
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定の装置４００の適用について記載している。

    【００４１】

  図５は、本発明の生理学的パラメータ測定装置の第２の実施形態を示す。図５

の実施形態では、システム５００は、さらに変換器要素５１０、５１２によって

生成され、記憶装置５１８内で記憶される情報を、ローカル・コントローラ・ア

センブリ５０７に配置された関連のアンテナ５０６および分析および表示装置５

２３に配置された受信器５０８を介して記憶装置５１８内に記憶するため、当技

術分野でよく知られているタイプの高周波（ＲＦ）受信器チップ５０４および関

連の処理を含む。アンテナ５０６および受信器５０８は、トランスポンダを備え

、それによってローカル・コントローラ・アセンブリ５０７と分析および表示ユ

ニット５２３間の双方向通信を可能にすることが理想的である。

    【００４２】

  図５の構成では、ローカル・コントローラ・アセンブリ５０７と遠隔分析およ

び表示ユニット５２３間で電気信号を通信する配線または導体の必要性がなくな

り、それによって病院内の１カ所から別の場所へと移動する場合など、血圧測定

中に患者のさらなる移動性を可能にするので有利である。特に赤外線データ通信

（「ＩｒＤＡ」）の赤外線ベースの無線通信規格を介した二地点間伝送、ＩＥＥ

Ｅ８０２．１１ＬＡＮアクセス規格に基づく、無線高周波（「ＲＦ」）ベースの

構内通信網（「ＬＡＮ」）接続（周波数ホッピングおよび直接シーケンス拡散ス

ペクトル変形を含む）、「ブルートゥース」２．４５ＧＨｚ周波数帯ベースの無

線通信仕様、およびホームＲＦ共用無線アクセス・プロトコルなど、幾つかの異

なる無線通信方法（エア・インタフェース）を使用して、これらの構成要素間で

データ伝送することも認識される。これらのエア・インタフェースそれぞれの構

成および操作は電気通信技術分野でよく知られ、したがって本明細書ではこれ以

上説明しない。

    【００４３】

  次に図６を参照して、関連の記憶装置を使用して、図２ａから図２ｃなどの使

い捨て変換器要素を校正する方法について説明する。以下の検討は、シリコン歪

みビーム圧変換器要素の校正に関して述べているが、本明細書で述べる一般的原
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則は、抵抗線歪みゲージ変換器要素またはさらに他のタイプのセンサ要素にも同

様に適用可能であることが認識される。

    【００４４】

  図６で示すように、方法６００は、最初にステップ６０２で、所定の動作応答

を有する（前述した図２の実施形態の圧変換器２１６など）変換器要素を設ける

ことを含む。次に、ステップ６０４で、変換器要素の動作応答を決定する。方法

の図示の実施形態では、変換器要素の応答は、特にブリッジ電圧（Ｅｂ）および

変換器要素の信号出力電圧（Ｅｓ）を様々な温度および印加圧力条件で測定する

ことによって決定する。特に、ＥｂおよびＥｓは、第１温度Ｔｏで一連の増加す

る圧力について測定し、次にさらに高い、つまり「高」温Ｔｈで測定する。以下

の表１は、この原理をグラフで示す。このステップ６０４は、通常、変換器の供

給業者または製造業者で実施されるが、必ずしもそうではない。

【表１】

    【００４５】

  次に、ステップ６０６で一連の変換アルゴリズムを、ステップ６０４で獲得し

た変換器の「生」応答データに適用し、応答データを圧変換器の校正に有用な校

正パラメータに変換する。その結果生成された校正パラメータの許容可能な範囲

も指定される。表２は、典型的なシリコン歪みビーム圧変換器要素の校正パラメ

ータ、許容範囲、および変換アルゴリズムの例示的セットを示す。

【表２】
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ここで、

  Ｅｒｅｆは、測定時に供給業者が使用する基準電圧（Ｖ）、

  Ｔｒｅｆは、供給業者が使用する基準温度（℃）、

  Ｔｈは、生データ測定中に供給業者が使用する「高い」温度（℃）、

  Ｖｏｓは、ゼロ印加電圧およびＴｒｅｆにおける変換器（ブリッジ）のオフセ

ット電圧（ｍＶ）、

  ＶｏｓＴＣは、ブリッジのオフセット電圧の温度補正係数（ｍＶ／℃）、

  ＥｂＯは、Ｔｒｅｆにおけるブリッジ電圧（Ｖ）、

  ＥｂＯＴＣは、ブリッジ電圧の温度補正係数（ｍＶ／℃）、

  Ｓｅｎｓは、圧力変化に対するブリッジの感度（ｕＶ／ｍｍＨｇ）、

  ＬｉｎＥｒｒｏｒは、直線性誤差または非直線性（％）、

  Ｅｃａｌは、ブリッジの分岐出力電圧（ｍＶ）である。

表２の変換アルゴリズムは、様々な校正パラメータの定義（以下の表３）、およ

び桜桃忌の生応答データに基づいて導き出される。例えば、ブリッジ電圧の温度

補正係数（ＥｂＯＴＣ）の場合、基準温度ＴＯおよびゼロ圧力、つまりＥｂ０で
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取得したブリッジ電圧を、「高い」温度「Ｔｈ」およびゼロ圧力（Ｅｂ４）で取

得したブリッジ電圧から引き、その結果を、高い温度と基準温度の差（つまりＴ

ｈ－Ｔ０）で割り、ＥｂＯＴＣを生成する。他の変換アルゴリズムの導関数は概

ね同様であり、電子技術分野の当業者には容易に決定される。

    【００４６】

  次にステップ６０８で、計算した校正パラメータ（以下の表３）を、後に校正

／操作（ステップ６１０）中に呼び戻すため、変換器要素の記憶装置（例えばＥ

ＥＰＲＯＭ）に記憶する。付録Ｉは、圧変換器要素のために、それに関連するＥ

ＥＰＲＯＭから表３の校正パラメータを抽出するために有用な例示的コードを示

す。

【表３】

    【００４７】

  次に図７を参照して、上記の図６に関して述べた圧変換器要素の校正を実行す

るために使用する論理回路の第１の実施形態を開示する。

    【００４８】

  図７の実施形態では、回路７００は、電気ブリッジの形態で表される圧変換器

要素２１６を有するアナログ回路、ＥＥＰＲＯＭ２１８、スパン補償レジスタＲ

ａ７２０、基準電圧Ｅｒｅｆ７０３、第１および第２アナログ・ディジタル変換

器（ＡＤＣ）７０２、７５０、ディジタル・アナログ変換器（ＤＡＣ）７０４、

電子技術分野で周知のタイプの３つの演算増幅器７０６、７０８、７０１、任意
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のマイクロプロセッサかマイクロコントローラまたはＤＳＰ装置でもよいシステ

ム・プロセッサ７６０、電子アナログ・スイッチ７７０、および精密分岐レジス

タＲｃａｌ７８０を備える。圧変換器（ブリッジ）７１６の電圧出力は第１段演

算増幅器７０６に入力され、それは圧変換器の出力を増幅する。増幅された出力

は、変換器信号から引いたＤＡＣ７０４の出力とともに第２段増幅器７０８に入

力される。第２段増幅器７０８の出力は、補償された温度、回路のゼロ・オフセ

ット出力信号を表す。使用中は、システム・プロセッサ７６０がＥＥＰＲＯＭ２

１８に記憶されたデータを読み取り、ＤＡＣ７０４を設定してオフセットを解消

する。オフセットは温度の関数であるので、システム・プロセッサ７６０は第１

ＡＤＣ７０２の出力Ｍの読み取り、これは圧変換器７１６のブリッジ電圧Ｅｂを

感知する。ブリッジ電圧は温度とともに変動し、その変動およびオフセット変動

と温度との相関関係がＥＥＰＲＯＭに記憶される。この変動は小さいので、第１

ＡＤＣ７０２が読み取る前に第３段増幅器７１０で増幅する。本明細書では、「

オフセット」という用語は、特定の温度状態でゼロ印加圧力におけるブリッジ２

１６の出力電圧を指す。第２ＡＤＣ７５０は、第２段増幅器７０８の最終アナロ

グ出力を血圧のディジタル表示に変換するために使用される。この実施形態では

、システム・プロセッサが使い捨て変換器２１６のＥＥＰＲＯＭを読み取って、

変換器の感度（Ｓｅｎｓ）を獲得する。この関数は、分かっている増幅器７０８

の出力の関係がｍＶ／ｍｍＨｇで存在するよう、ディジタル領域で第２段増幅器

７０８の出力のスケールを変更するために使用される。

    【００４９】

  図示の実施形態では、スパン補償レジスタＲｓ７２０の値は、ブリッジ・イン

ピーダンス、スパンＴＣ、および５Ｖになるよう選択される基準電圧Ｅｒｅｆに

基づいて、１００オームになるよう選択される。しかし、Ｒｓの値の範囲は、数

百オームから数千オームまで可能であることが認識される。５Ｖ以外の基準電圧

を使用してもよい。レジスタ４ｓ７２０の主要な機能は、温度に対する変換器の

スパン感度を温度補償し、ブリッジの温度の関数である出力を提供する信号Ｅｂ

を提供することである。変換器およびシステムの校正および機能は、アナログ・

スイッチ７７０を定期的にオンにすることによってチェックすることができ、こ
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れはブリッジの一方側を精密レジスタＲｃａｌ７８０と分岐する。１つの実施形

態では、この動作は、最初に製造時に実行され、その結果がＥｃａｌとしてＥＥ

ＰＲＯＭに記憶される。レジスタ７８０は、ほぼゼロのＴＣ、および１００ｍｍ

Ｈｇの等値とほぼ等しい応答を与える精密な値を有するよう選択される。使い捨

て変換器要素を最初に接続する場合は、システム・プロセッサがスイッチ７７０

をオンにし、回路７００の出力を読み取る。次に、Ｅｃａｌで獲得した値を比較

し、これをＥＥＰＲＯＭに記憶する。結果が特定の限界に一致すると、システム

の精度が保証される。この校正検証は、概ね、センサが被験者の手首から外され

ている時に実行されることに留意されたい。システムはセンサの圧平を制御し、

感知することができるので、この状態が保証され、校正は、通常、血圧測定間隔

の前にチェックされる。

    【００５０】

  操作中、第２段増幅器７０８に提供されるＤＡＣ出力を継続的に更新するため

、回路７００のブリッジ電圧Ｅｂを毎秒１回の間隔でサンプリングし、ＤＡＣの

入力値を再計算する。この方法で、ブリッジ（変換器要素）の出力が温度につい

て継続的に補償される。

    【００５１】

  図８に示す論理回路の第２の実施形態では、図７の回路の機能の一部が、代替

的により高い分解能の第１および第２Ａ／Ｄ変換器８０２、８５０を使用して実

施され、ぶり時増幅器８０６の出力およびブリッジ電圧Ｅｂを読み取る。オフセ

ット電圧、およびアナログ回路の温度によるオフセット変動を引くのではなく、

図８の実施形態は、信号とエラーの項目両方をディジタル化し、当技術分野でよ

く知られているシステム・プロセッサ８６０上で実行されるソフトウェアで引き

算を実行する。ブリッジ２１６の温度変動は、第１ＡＤＣ８０２の読み取りＥｂ

によって感知される。出力信号の補正は、システム・プロセッサ８６０がディジ

タル領域で遂行する。さらに別の代替実施形態（図示せず）では、１つのＡ／Ｄ

変換器およびアナログ・マルチプレクサを、図８の実施形態の第１Ａ／Ｄ変換器

８０２、８５０の代わりに使用することに留意されたい。

    【００５２】
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  付録ＩＩは、センサおよびシステムの性能および信頼性を向上させるデータの

記憶を含め、本発明のスマート・センサ・アセンブリの様々な例示的応用を示す

。付録ＩＩに記載された応用は網羅的ではなく、本明細書で開示する本発明のよ

り広義の概念を例示するにすぎないことが分かる。

    【００５３】

  付録ＩＩを参照すると、項目１から１７は、この実施形態によるセンサの製造

中にＥＥＰＲＯＭでコード化される例示的データを示す。この項目それぞれを、

付録Ｉに関して以下でさらに詳細に説明する。これらの項目は全て任意選択と見

なすことができ、さらに本発明に一致する他の構成（各パラメータに指定された

異なるコード化体系、範囲／ビットなど）を使用できることに留意されたい。

項目  説明

１．データは、暗号技術分野でよく知られているタイプの２３ビットの暗号化キ

ーを使用して、ＥＥＰＲＯＭで暗号化される。この暗号化は、コード化後にＥＥ

ＰＲＯＭに存在するデータの違法なアクセスを阻止する。１つの実施形態では、

３２ビットのキーおよび３２ビットの供給業者検証コード（付録ＩＩ、項目２）

を使用してＥＥＰＲＯＭで暗号化される。検証コードが一致しない限り、システ

ムはセンサを不一致または許容不能センサとして拒否する。暗号化キーはキーの

公開部分である。これはセンサの供給業者およびカスタマのみに知られる秘密部

分と組み合わせる。暗号化されていない、または不正確に暗号化されたデータを

有するセンサは、始動後にシステムによって拒否される。

２．３２ビットの１６進供給業者検証コードを、ＥＥＰＲＯＭ１１６内に設ける

。センサ・アセンブリの検証コードがホスト・システム４０１（図４）に記憶さ

れたコードと一致しない限り、ホスト・システムはセンサを非互換性として拒否

する。この方法で、センサ・アセンブリを非互換性ホストと、またはその逆を使

用することが防止され、被験者から獲得した血圧読み取り値にエラーが発生する

可能性が除去される。

３．製造場所がセンサ上でコード化される。図示の実施形態では、最高２５５の

異なる場所をコード化することができる。この情報は、在庫管理目的で、品目の

不良ロットの追跡などに使用することができる。
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４．製造日がコード化される。このデータは、センサ／血圧測定計器内のリアル

タイム・クロック・チップ（図示せず）から引き出した実際のデータとともに、

貯蔵寿命仕様（例えば２年）を超えたセンサ・アセンブリを、センサが計器に接

続された場合に拒否することができる。したがって、「期限切れ」センサ・アセ

ンブリは、互換性があってもホスト装置で使用することができない。

５．供給業者のロット・コードがセンサ内でコード化される。製造日および場所

もコード化されるので、本発明を使用して１日に複数のロットを追跡することが

できる。

６．各センサ・アセンブリ（および／または指定された各変換器要素）の一意の

シリアル・ナンバーもコード化することができる。図示の実施形態にある３２ビ

ットのフィールドは、最大４２．９５億の組合せが可能である。

７．～１５．項目７から１５は、変換器の性能を特徴付け、システムへの接続時

に変換器の校正、直線化および温度補償を可能にする。付録ＩＩで示すように、

項目７から１５は、図６に関して前述したように、それぞれＶｒｅｆ、Ｔ０、Ｔ

ｈおよびＶｏｓ、ＶｏｓＴＣ、Ｅｂ０、Ｅｂ０ＴＣ、Ｓｅｎｓ、Ｅｃａｌおよび

ＬｉｎＥｒｒｏｒの値を表す。各センサは、製造公差のため、これらの項目につ

いて一意の値を有する。Ｅｂ０およびＥｂＴＣは、システムがセンサの温度を直

接測定し、それに基づいてシステムの校正を実行することを可能にするので有利

である。撓骨動脈上で使用すると、この温度は、センサが手首と接触した時の患

者の手首の皮膚温度とほぼ等しくなる。

１６．圧変換器の一般的検証試験は、ブリッジの一方側を精密抵抗器と分岐し、

そのためブリッジは読み取り値全体を出力する。この実施形態では、この手順は

製造時に実行され、各センサ・アセンブリの実際に生成されたブリッジ出力（さ

らに所望に応じて重要な試験パラメータ）が、対応するＥＥＰＲＯＭ１１６にコ

ード化される。この同じ試験が、センサの接続時に血圧測定システムで実行され

、これはセンサの精度を電子的に検証する。この検証の結果も、任意選択でセン

サの記憶装置に記憶される。

１７．超音波変換器要素が生成する超音波信号が、システムによって処理され、

変換器要素の配置および位置決めと、圧変換器から引き出した圧力信号の精度と
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の両方に基本的な役割を果たす。これらの処理済み信号の「品質」関数がＥＥＰ

ＲＯＭに記憶される。この品質関数は信号処理アルゴリズムから導かれ、周知の

ように超音波信号のＳ／Ｎ（信号対雑音比）を表す。Ｓ／Ｎが高いほど、システ

ム全体で達成できる精度が向上する。

    【００５４】

  再び付録ＩＩを参照すると、項目１８から３５は、本発明のセンサと組み合わ

せて使用する例示的な超音波血圧測定システムが、センサ・アセンブリとホスト

・システムとの接続中にＥＥＰＲＯＭ１１６に書き込む例示的データを示す。こ

れらの項目について、以下でさらに詳細に説明する。

項目  説明

１８．（項目１９～２２を含む）センサを最初に血圧測定システムに接続すると

、ホスト・システムがセンサの記憶装置１１６から最初の「ｎ」個（例えば１０

個）の項目を読み取り、最初に変換器が前述したような互換性のあるセンサか検

証する。次に、ホスト・システムはセンサ校正情報を使用し、それに従ってシス

テムの電子機器を調節して、そのセンサのシステム性能を最適化する。最初に接

続した日付および時刻もセンサに書き込まれる。これが生じると、この実施形態

の圧力校正検証試験が実行され、これはブリッジと、センサの製造ラインで使用

した同じ値とを分岐することにより、製造時に実行される試験を模倣する。結果

はセンサに記憶される。また、製造システムは、別個のＥＥＰＲＯＭまたは特に

センサ位置決めヘッドおよびシステム・エンクロージャ内の他の記憶装置も任意

選択で含み、これによってこの装置は、自身のシリアル・ナンバーまたは校正パ

ラメータなど、一意の情報を保持することができる。このようなシリアル・ナン

バーもセンサに記憶し、それによってセンサが任意の時に使用する特定の測定シ

ステム／位置決めヘッドを追跡することができる。

２３．前述した１つまたは複数の試験が失敗すると、コードがセンサに書き込ま

れて、エラーが何かを示す。表４は例示的エラー・コードを示すが、他のコード

および構成を使用してもよい。

【表４】
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２４．センサが電源オン状態にある合計時間もセンサに記憶される。この実施形

態では、このデータ・フィールドが、（毎分など）定期的間隔で記憶装置内で更

新されるが、所望に応じて更新をトリガする他の体系、および更新頻度を使用し

てもよい。

２５．（単に電源オン状態にあるのではなく）電源オンの間にセンサが測定を実

行する合計時間も、センサの記憶装置に記憶することができる。上述したように

、このフィールドは定期的間隔で更新される。

２６．割り当てられた残りの電源オン時間もセンサの記憶装置に記憶される。例

示的実施形態では、この時間は、測定時間（２４時間など）に、装置の設定を支

援する追加時間（例えば３時間）を加えた時間であるが、他の構成を使用しても

よい。

２７．残りの実行時間もセンサの記憶装置に記憶される。１つの実施形態では、

このフィールドは２４時間と実際の実行時間との差である。フィールドは、任意

選択で、上述のように定期的に更新される。

２８．測定事象の合計数もセンサの記憶装置に記憶される。１つの測定事象は、

この実施形態では、測定サイクルの開始から測定サイクルの終了までと定義され

る。サイクルは任意の時間の長さでよい。
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２９．センサが経験する「電源オン」サイクルの合計数がセンサの記憶装置に記

憶される。１つの実施形態では、計器の電源オン／オフ・スイッチが電子的性質

であり、それによってこのような事象の数を数え、ＥＥＰＲＯＭ内に記憶するこ

とを容易にする。別の実施形態では、回路内の特定ノードの電圧を感知し、電圧

レベルが所定の値（センサの完全に電源オンした状態に対応する）を超えると、

別の事象が記録される。他の多くの構成が可能であり、全でが電子技術の当業者

にはよく理解されている。

３０．センサ交換コードもセンサに記憶される。センサ交換コードの例を、本明

細書の表５に示す。実行時間および電源オン時間のデータ、さらに最初に電源オ

ンした日付および時刻を使用することにより、センサの使用継続時間を正確に監

視し、制御することができる。１つの例示的実施形態では、最初の電源オン時刻

から所定の間隔（例えば３０時間）の使用ウィンドウを定義することができる。

その間隔でセンサを使用しなかった場合でも、間隔の終了と同時に終了する。間

隔の間に、電源オン時間および測定時間に対応する、これより短い期間を定義す

ることができる。例えば、前述した３０時間の間隔の中で、最大２４時間の実測

定時間、および２７時間の実電源オン時間が可能である。

【表５】
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    【００５５】

  前述したセンサ交換およびエラー・コード（項目２３および３０）は、保守問

題にとって有用であることが分かる。可能な１つのシナリオでは、任意のセンサ

母集団にある１つまたは複数のサブセット（例えば任意の医療施設で任意の期間

にわたって使用中に故障したセンサ）で障害分析を実行することができる。セン

サのＥＥＰＲＯＭの内容をダウンロードし、個々の障害を分析することができる

。例えば、前述したセンサ障害の大きいパーセンテージが、センサを特定の機構

に接続した時に発生した場合、考えられる障害の発生源、つまり共通の機構を、

そのＥＥＰＲＯＭシリアル・ナンバーで一意に識別されたものとして予測するこ

とができる。他のシナリオも可能であり、全てが本発明の範囲に入ると見なされ

る。３１．～３５．使用中に、血圧測定システムは、圧力センサ校正を定期的に

チェックし（製造中ではないことが理想）、１つまたは複数のこのような試験の

結果をセンサの記憶装置に書き込む。また、製造中に、システムは血圧、圧平値

、および時刻および日付をセンサの記憶装置に書き込む。このデータはその後、

センサおよび測定システムの実際の性能を評価する際に検索可能で、有用であり



(38) 特表２００３－５０８１４５

、これは様々な環境（例えば特に医療過誤または製品の製造責任の訴訟）で有用

であることが判明する。

    【００５６】

  付録ＩＩの項目３６から３９は、本発明による記憶装置に任意選択で記録する

ことができる追加のデータを示す。これらの項目は、所望に応じて医療提供者／

医師が構成する事が出来る。例えば、病院名および医療ユニット、さらに患者名

および付き添いをセンサおよび／または測定システムの記憶装置に書き込むこと

ができる。病院のスタッフが、センサが１人の患者、または特定の個人、または

特定の病室内または部門（例えば手術室または集中治療ユニット）内でしか使用

されなかったことを確認したい場合、システムは、これを容易にするよう構成す

ることができる。許容されたパラメータ以外の使用が検出されると、センサが拒

否され、適切な交換コードがセンサのＥＥＰＲＯＭに記憶される。

    【００５７】

  この実施形態はセンサ自身にデータを記憶するので、複数の機構、システム、

および電源オフ事象にわたってセンサの使用を制御できることも分かる。書き込

み認証コードをセンサにダウンロードすることにより、追加の保護も獲得するこ

とができる。例えば、センサにその実行時間をリセットするよう書き込もうとし

、正しい認証コードを使用しなかった場合、システムはセンサを拒否する。前述

した３２ビットの暗号化アルゴリズムが、さらにこのような試みに対抗する。当

技術分野でよく知られている他の安全または暗号化技術を使用して、この保護機

能を実現してもよい。

    【００５８】

操作方法

  次に図９を参照し、本発明による使い捨てセンサ・アセンプリのアクセプタビ

リティを評価する一般的方法の第１の実施形態について説明する。図９の実施形

態は、本発明のより広義の概念を例示するにすぎず、いかなる意味でも制限する

ものではないことが分かる。図９で示すように、方法９００は、センサ・アセン

ブリの記憶装置（例えばＥＥＰＲＯＭ）内にデータを記憶する第１ステップ９０

２を含む。付録ＩＩに関連して上記で検討したように、データは、プローブのシ
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リアル・ナンバーまたは他の識別データ、その製造日、電源オン時間から日付な

ど、任意の数の形態をとることができる。このようなデータは、製造時、操作／

試験中、またはその両方でローディングされる。ステップ９０４では、スマート

・センサ・アセンブリを、前述した「ホスト」超音波測定システム４０１（図４

）に接続する。次にステップ９０６で、センサの記録装置に記憶されたデータを

ホストで読み取り、センサとホストとの互換性（特定のホストで使用するよう指

定されたタイプのセンサである）、残りの寿命、用途の適切性（任意の患者に、

またはホストで示した位置で使用するのに適したセンサである）などを評価する

。ステップ９０８で、センサ・アセンブリ（またはその構成要素）が多少互換性

がないか、またはホストとの使用が他に制限されている場合、ホストは拒否の表

示を生成し（ステップ９１０）、そのためにステップ９１２で、ホストおよび／

またはセンサ・アセンブリの記憶装置内でデータを任意選択でコード化する。次

に、使用者はステップ９１４および９１６で、センサ・アセンブリまたは互換性

のない構成要素を変更するよう促される。

    【００５９】

  次に図１０を参照し、本発明のデータコード化および記憶方法の１つの実施形

態について説明する。以下の説明は圧力計による非観血血圧測定に関して述べて

いるが、図１０の方法は他のタイプのパラメータ測定および装置にも適用できる

ことが、当業者には明白である。

    【００６０】

  図１０に示すように、方法１０００は、前述した超音波血圧測定システムを使

用して圧平「掃引」を実行する第１ステップ１００２を含む。掃引からデータを

獲得すると、ステップ１００４に従って圧力、速度および肉厚（直径）データが

分析される。この分析に基づき、患者の「最適」曲線がステップ１００６で決定

される。この最適曲線は、幾つかの異なる方法のいずれかを使用して決定され、

１つの例示的方法を図１１に関して説明する。次にステップ１００８では、測定

システムを使用して再び患者に圧平を与え、ステップ１００６で生成した曲線の

適切さを決定する。ステップ１０１０で曲線が（図１１に関して以下で説明する

ような所定の基準、または他の選択された基準に基づき）適切である場合は、ス



(40) 特表２００３－５０８１４５

テップ１０１２で曲線をセンサ・アセンブリの記憶装置に記憶する。記憶された

データは、測定圧力、血液速度、および動脈の直径、または所望に応じて圧平に

関する他のパラメータを含むことができる。

    【００６１】

  次に図１１を参照して、生理学的パラメータをコード化する特定の例示的方法

を開示する。図１１に示すように、方法１１００は、ステップ１１０２で、セン

サ１１００を使用して任意の患者から圧力および速度データを収集し、圧平掃引

を実行することを含む。次にステップ１１０４では、既に本明細書に組み込んだ

前述の出願人による共願米国特許出願で述べた前述の時間周波数または血行力学

的パラメータ測定方法を使用して、ステップ１１０２で獲得したデータを分析す

るが、他の分析方法で置換してもよいことが認識される。この分析の結果は、測

定された患者の平均血圧の推定値である。次にステップ１１０６で、平均血圧の

第２推定値を導くため、ステップ１１０２および１１０４を繰り返す。ステップ

１１０８では、先行する２つの平均血圧測定値を評価して、これが所定の許容基

準に入るか決定する。図示の実施形態では、５ｍｍＨｇの許容量帯（つまり最後

の２つの推定値は相互に５ｍｍＨｇ以内でなければならない）を使用するが、他

の値、および実際には他の基準で置換してもよい。このステップ１１０８は、セ

ンサが被験者に適正に配置され、同じ患者に使用され（つまり使い捨てセンサ・

アセンブリを別の被験者に再使用されていない）、データが損なわれていないこ

との妥当な保証を提供する。

    【００６２】

  最後にステップ１１１０で、収集されたデータ（例えば平均圧力、心拍数、平

均圧Ｙろくにおけるピーク血流、運動エネルギー、平均圧力における動脈直径、

および変換ピーク値など）をＥＥＰＲＯＭまたは前述した他の記憶装置に記憶す

る。このデータは、まとめて（またはそのサブセットが）任意のセンサ・アセン

ブリおよび患者の特徴的な署名を含む。

    【００６３】

  次に図１２を参照して、システムの校正サイクル中に獲得され、その後に本発

明を使用してコード化される測定圧力および血流／速度データの例示的プロット
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を説明する。プロット１２００は、サンプル数の関数として圧平（圧力）掃引１

０２０を示し、図示の実施形態によると、毎秒２００サンプルというサンプリン

グ率が選択されるが、他の率または変動する率も使用してよいことに留意された

い。サンプル数の関数として血流／速度プロフィール１２０４も図示される。

    【００６４】

  上述した方法の多くの変形を、本発明に適合した状態で使用できることが分か

る。特に、特定のステップは任意選択であり、所望に応じて実行するか、削除す

ることができる。同様に、他のステップ（例えば追加のデータ・サンプリング、

処理、濾過、校正、表示、または数学的分析）を前述した実施形態に追加しても

よい。また、特定のステップを実行する順序を入れ替えるか、所望に応じて並列

（または直列）で実行してもよい。したがって、以上の実施形態は、本明細書で

開示する本発明のより広義の方法を例示するにすぎない。

    【００６５】

  以上の詳細な説明は、様々な実施形態に適用した本発明の新規の特徴を図示し

、説明して指摘しているが、本発明から逸脱することなく、当業者は例示した装

置およびプロセスの形態および詳細に様々な削除、置換および変更をできること

が理解される。この説明は、決して本発明の一般的原理を制限するものではなく

、その例示として理解される。本発明の範囲は、請求の範囲で決定される。
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【図面の簡単な説明】

    【図１ａ】
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  本発明によるスマート・センサ・アセンブリの第１の実施形態の組立分解斜視

図である。

    【図１ｂ】

  図１のセンサ・アセンブリを組み立てた状態で示す上斜視図である。

    【図１ｃ】

  図１のセンサ・アセンブリを組み立てた状態で示す下斜視図である。

    【図２ａ】

  本発明のスマート・センサ・アセンブリの第２の実施形態の斜視組立図である

。

    【図２ｂ】

  線２－２に沿って切り取った図２のセンサ・アセンブリ・ハウジングの断面図

である。

    【図２ｃ】

  図２のセンサ・アセンブリのジンバル・アセンブリ内に設置した状態で示した

斜視図である。

    【図３】

  着脱式／使い捨ての圧変換器および超音波変換器の両方を有する、本発明のセ

ンサ・アセンブリの第３の実施形態の上面図である。

    【図４】

  本発明のスマート・センサ・アセンブリを組み込んだ生理学的パラメータ測定

装置の第１の実施形態を示す機能ブロック図である。

    【図５】

  無線通信リンクを含む、本発明の生理学的パラメータ測定装置の第２実施形態

の論理ブロック図である。

    【図６】

  本発明による使い捨てセンサ要素を校正する方法の１つの例示的実施形態を示

す論理流れ図である。

    【図７】

  本発明の論理回路の第１の実施形態の略図である。
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    【図８】

  本発明の論理回路の第２の実施形態の略図である。

    【図９】

  図４の生理学的パラメータ測定装置と組み合わせた本発明のスマート・センサ

・アセンブリのアクセプタビリティを評価する方法の１つの実施形態を示す流れ

図である。

    【図１０】

  本発明のセンサ・アセンブリ内で患者に関して実施される圧平測定に関連する

データをコード化し、記憶する一般的方法の１つの実施形態を示す流れ図である

。

    【図１１】

  本発明のセンサ内で生理学的パラメータをコード化する方法の１つの例示的実

施形態を示す流れ図である。

    【図１２】

  本発明の方法を使用してコード化された圧力および動脈血液速度データの例示

的プロットである。
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【図１ａ】

【図１ｂ】
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【図１ｃ】

【図２ａ】
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【図２ｂ】
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【図２ｃ】
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【図３】
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【図４】
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【図５】
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【図６】
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【図７】
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【図８】
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【図９】
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【図１０】
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【図１１】
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【図１２】
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【手続補正書】特許協力条約第３４条補正の翻訳文提出書

【提出日】平成１３年１１月１９日（２００１．１１．１９）

【手続補正１】

【補正対象書類名】明細書

【補正対象項目名】特許請求の範囲

【補正方法】変更

【補正の内容】

【特許請求の範囲】

    【請求項１】  交換可能な医療用センサ・アセンブリであって、

  電気信号を生成するような構成である少なくとも１つの圧変換器と、

  物理的に前記少なくとも１つの圧変換器と同じ場所に配置され、適切に動作す

るようこれに接続され、前記少なくとも１つの変換器要素およびその前記電気信

号の校正に関連する複数のデータを記憶するような構成である記憶装置とを備え

、前記データが、使用する前に記憶され、記憶した後に前記記憶装置から検出可

能であり、

  前記センサ・アセンブリが、少なくとも部分的には前記電気信号に基づいて、

生体の血圧を測定するため、ホスト装置とデータ通信するような構成であるセン

サ・アセンブリ。

    【請求項２】  さらに、音響信号を生成し、その結果生じるエコーを受信す

るような構成である少なくとも１つの音響変換器を備え、前記音響信号およびエ

コーが、少なくとも部分的には前記ホスト装置で分析されて、前記血圧を決定す

る、請求項１に記載のセンサ・アセンブリ。

    【請求項３】  前記少なくとも１つの圧変換器要素が、自身に加えられた圧

力に応答して電気信号を生成できるシリコン歪みビーム圧変換器を備える、請求

項１に記載のセンサ・アセンブリ。

    【請求項４】  前記データの少なくとも一部が、前記圧変換器と前記ホスト

装置との互換性に関して予め記憶したデータを備える、請求項３に記載のセンサ

・アセンブリ。

    【請求項５】  前記データが、前記血圧の測定中に少なくとも定期的に前記
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圧変換器を構成するよう使用される、請求項１に記載のセンサ・アセンブリ。

    【請求項６】  生体に関連する少なくとも１つのパラメータを測定すること

ができる装置で、

  前記生体の血圧を検出し、それに関する電気信号を生成することができるセン

サと、

  前記センサに適切に動作するよう結合される記憶装置とを備え、前記記憶装置

が、前記電気信号に関するデータを記憶するよう構成され、

  前記記憶装置が、さらに、前記センサの校正に関する予め記憶したデータを備

え、

  前記記憶装置およびセンサが相互の近傍に配置され、その交換を容易にするた

め、一体として取り外せるようにされた装置。

    【請求項７】  前記センサが、血管によって自身に加えられた圧力を測定し

、それに関する信号を生成するような構成である圧力センサを備え、

  前記センサおよび前記記憶装置が、物理的に同じ場所に配置され、前記装置か

ら取り外すことができ、前記同一位置および着脱性により、前記センサおよび前

記記憶装置を個々の交換用センサおよび関連の記憶装置と定期的に交換すること

ができ、前記交換用記憶装置に記憶された前記予め記憶されたデータが、前記交

換用センサの校正を容易にする、請求項６に記載の装置。

    【請求項８】  生体の血圧の測定に使用する医療装置を操作する方法で、前

記装置が、ホスト・システムおよび関連の記憶装置を有する着脱式センサ・アセ

ンブリを備え、

  第１複数のデータを前記センサ・アセンブリの前記記憶装置に記憶することを

含み、前記第１複数データが前記装置に関連する構成データを含み、さらに、

  前記センサ・アセンブリを前記ホスト・システムとデータ通信させることとを

含み、前記ホスト・システムが、それに関連する第２複数のデータを有し、さら

に、

  前記記憶装置から前記構成データを読み取ることと、

  前記構成データの前記少なくとも一部を、前記第２複数データの少なくとも一

部と比較することと、
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  少なくとも前記比較動作の一部に基づき、前記センサ・アセンブリが前記ホス

ト・システムとご完成を有するか決定することと、

  互換性を有する場合は、前記血圧を測定するよう前記センサを使用可能にする

ことを含む方法。

    【請求項９】  さらに、

  前記第１複数データの一部が、前記第２複数データと同じ個人に対応するか決

定することと、

  前記対応が確認された場合は、前記センサ・アセンブリの比較を可能にするこ

とを含む、請求項８に記載の方法。

    【請求項１０】  データを記録する方法で、

  生体に関連する少なくとも１つのパラメータに関する第１データを収集するこ

とと、

  前記第１パラメータの第１推定値を生成するため、前記第１データを分析する

ことと、

  前記少なくとも１つのパラメータに関する第２データを収集することと、

  前記第１パラメータの第２推定値を生成するため、前記第２データを分析する

ことと、

  所定の許容基準を使用して、前記第１推定値と前記第２推定値を比較すること

と、

  前記所定基準に適合した場合、少なくとも前記第１データまたは前記第２デー

タを記憶装置に記憶することとを含む方法。

    【請求項１１】  前記第１および第２データを収集する動作がそれぞれ、超

音波データおよび圧力データを収集することを含む、請求項１０に記載の方法。

    【請求項１２】  前記第１および第２データを分析する動作が、それぞれの

時間周波数表示を決定することを含む、請求項１１に記載の方法。

    【請求項１３】  前記第１および第２データを分析する動作が、

  前記生体の血管から第１パラメータを測定することと、

  前記血管から第２パラメータを測定することと、

  少なくとも部分的に前記第２パラメータに基づき、校正関数を導出することと
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、

  前記校正関数を使用して、第１パラメータを校正することとを含む、請求項１

１に記載の方法。

    【請求項１４】  第１パラメータを測定する動作が、血液速度を測定するこ

とを含む、請求項１３に記載の方法。

    【請求項１５】  血圧を測定するためにホスト・システムとともに使用する

圧変換器を構成する方法で、

  動作特性を有する圧変換器を設けることと、

  圧変換器の動作特性を決定することと、

  決定された動作特性に基づいて複数の校正パラメータを決定することと、

  校正パラメータを表すデータを、圧変換器に関連する記憶装置内に記憶するこ

とと、

  操作中に、少なくとも記憶した構成パラメータの一部に基づき、圧変換器を校

正することとを含み、

  前記動作特性を決定する、複数の校正パラメータを決定する、およびデータを

記億する動作が、前記圧変換器を前記ホスト・システムにインストールする前に

実行される方法。

    【請求項１６】  動作特性を決定する動作が、様々な温度および圧力条件で

前記圧変換器のブリッジ電圧Ｅｂおよび信号出力電圧Ｅａを決定することを含む

、請求項１５に記載の方法。

    【請求項１７】  データを記憶する動作が、データを電気的消去書込み可能

な読出し専用メモリ（ＥＥＰＲＯＭ）内に記憶することを含む、請求項１６に記

載の方法。

    【請求項１８】  校正する動作が、圧力の関数として前記圧変換器の非線形

挙動を補正することを含む、請求項１５に記載の方法。

    【請求項１９】  医療装置内で劣化性構成要素の状態を確認する方法で、

  劣化性構成要素を設けることを含み、前記劣化性構成要素は、生体に関連する

血圧を測定するような構成であり、さらに、

  第１データを獲得するため、  前記劣化性構成要素を使用して生体の前記血圧
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を測定することと、

  前記血圧に関する前記第１データを記憶装置に記憶することと、

  第２データを獲得するため、前記劣化性構成要素を使用して２回目に前記血圧

を測定することと、

  少なくとも１つの所定の基準を使用して、前記第１データと第２データを比較

することと、

  前記少なくとも１つの基準が満足されない場合は、前記医療装置を使用不能に

することとを含む方法。

    【請求項２０】  前記劣化性構成要素がシリコン歪みビーム圧変換器を備え

、測定する動作が、前記変換器を使用して血圧を測定することを含む、請求項１

９に記載の方法。

    【請求項２１】  前記少なくとも１つの所定の基準が、圧力差を含む、請求

項２０に記載の方法。

    【請求項２２】  さらに、それぞれ前記第１回と第２回で前記圧力を測定す

る前記動作に少なくとも部分的には基づいて、動脈血液の第１および第２推定値

を導出することを含む、請求項１９に記載の方法。

    【請求項２３】  複数の生体の血圧を測定する装置で、

  音響波を伝送し、受信するような構成である第１変換器要素を備え、前記第１

変換器が、さらに、受信した前記音響波に応答して第１電気信号を生成するよう

な構成であり、さらに、

  圧力を感知し、それに関連する第２電気信号を生成するような構成である圧変

換器要素と、

  複数のプログラム命令の形態でアルゴリズムを記憶するような構成である第１

記憶装置と、

  前記第１変換器および前記圧変換器および前記第１記憶装置とデータ通信する

プロセッサとを備え、前記プロセッサが、前記第１および第２電気信号および前

記アルゴリズムから導出されたデータに少なくとも一部は基づいて、前記生体の

血圧を測定するような構成であり、さらに、

  前記圧変換器とデータ通信し、前記圧変換器要素に関して予め記憶したデータ
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を記憶するような構成である少なくとも１つの第２記憶装置を備え、

  少なくとも前記圧変換器および前記少なくとも１つの第２記憶装置が、物理的

に同じ場所に配置され、第１の前記生体で使用した後に、前記装置から一体とし

て取り外すことができ、第２の前記生体に使用する前に交換するような構成であ

る装置。

    【請求項２４】  前記圧変換器および前記少なくとも１つの第２記憶装置が

、前記装置から取り外し可能な一体アセンブリを備える、請求項２３に記載の装

置。

    【請求項２５】  さらに、前記第１変換器要素の能動面に配置されるカバー

要素を備え、前記カバー要素が、前記装置から取り外して、交換するような構成

である、請求項２４に記載の装置。

    【請求項２６】  前記第１変換器要素も、前記装置から取り外して、交換す

るような構成である、請求項２３に記載の装置。

    【請求項２７】  さらにハウジングを備え、前記ハウジングが、

  前記第１変換器要素の少なくとも一部を受けるような構成である少なくとも１

つの窪みを有する第１ハウジング要素と、

  前記圧変換器要素および前記少なくとも１つの記憶装置の少なくとも一部を受

けるような構成である第２ハウジング要素とを備え、

  前記第２ハウジング要素が、前記第１ハウジング要素から分離し、再結合する

ような構成である、請求項２３に記載の装置。

    【請求項２８】  非観血的医療装置で使用するセンサ・アセンブリで、

  第１変換器要素の少なくとも一部を受けるような構成である少なくとも１つの

窪みを有する第１ハウジング要素と、

  第２変換器要素および少なくとも１つの記憶装置の少なくとも一部を受けるよ

うな構成である第２ハウジング要素とを備え、

  前記第２ハウジング要素が、前記第２変換器要素および前記少なくとも１つの

記憶装置を含め、前記第１ハウジング要素から分離し、再結合するような構成で

あるセンサ・アセンブリ。

    【請求項２９】  さらに、第１音響波を送信し、それに関する少なくとも１
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つのエコーを受信することができる第１変換器要素を備える、請求項２８に記載

のセンサ・アセンブリ。

    【請求項３０】  さらに、自身に加えられた圧力に応答して電気信号を生成

するような構成である第２変換器要素を備える、請求項２９に記載のセンサ・ア

センブリ。

    【請求項３１】  さらに、前記第２変換器要素と電気通信する記憶装置を備

える、請求項３０に記載のセンサ・アセンブリ。

    【請求項３２】  センサ要素を校正する方法で、

  所定の動作応答を有する変換器要素および関連の記憶装置を設けることと、

  前記変換器要素に関する前記動作応答を決定することと、

  前記校正パラメータを表すデータを前記記憶装置に記憶することと、

  少なくとも前記記憶した校正パラメータの一部に基づき、前記変換器要素を校

正することを含む方法。

    【請求項３３】  前記音響信号およびエコーを使用して、前記血圧が測定さ

れる血管に存在する血液に関連したドップラー偏位を決定する、請求項１に記載

のセンサ・アセンブリ。

    【請求項３４】  さらに、前記対応性が確認されない場合は、前記センサ・

アセンブリを使用不能にすることを含む、請求項９に記載の方法。

    【請求項３５】  さらに、

  前記センサ・アセンブリの構成を表し、前記センサ・アセンブリ内でコード化

された第２データを、前記ホスト・システムに記憶された第３データと比較する

ことを含み、前記比較する動作が、前記センサ・アセンブリと前記ホスト・シス

テムとの互換性を決定し、さらに、

  前記互換性が確認された場合、前記ホスト・システムを使用可能にすることを

含む、請求項１８に記載の方法。
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