
JP 5069049 B2 2012.11.7

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　中空器官内部に固定するのに適合化された固定手段（２）と、前記固定手段（２）に接
続されて、血液の存在を検出する検出手段（３）と、紫外線領域の光及び可視スペクトル
の赤領域内の光を放射する光源（１２）と、前記紫外線領域の光と前記可視スペクトルの
赤領域内の光を測定し、測定された前記紫外線領域の光の強度に応じた１つのセンサ信号
と前記可視スペクトルの赤領域内の光の強度に応じた１つのセンサ信号とを出力するため
の、少なくとも１つの感光センサと、前記２つのセンサ信号から血液の有無を判定するパ
ラメータを得るための指数を生成する信号処理装置を含むことを特徴とする、出血検出装
置。
【請求項２】
　前記光源（１２）は、前記紫外線領域の光及び前記可視スペクトルの赤領域内の光を連
続して放射することを特徴とする、請求項１記載の出血検出装置。
【請求項３】
　前記感光センサ（１３）を２つ備え、そのうちの１つが紫外線領域の光のみを測定し、
もう１つが可視スペクトルの赤領域内の光のみを測定することを特徴とする、請求項１記
載の出血検出装置。
【請求項４】
　さらに、前記検出手段（３）によって検出されたデータを送るための送信装置（４、５
、６、７）と、前記送信装置（７）によって送られてきた前記データを受信するための受
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信装置（９）を含むことを特徴とする、請求項１記載の出血検出装置。
【請求項５】
　前記送信装置（４、５、６、７）が、カプセル化された形状であることを特徴とする、
請求項１又は４記載の出血検出装置。
【請求項６】
　前記送信装置（４、５、６、７）が、前記受信装置（９）に無線でデータを送ることを
特徴とする、請求項４又は５記載の出血検出装置。
【請求項７】
　前記固定手段（２）が内視鏡クリップ又はアンカであることを特徴とする、請求項１～
６のいずれか一項に記載の出血検出装置。
【請求項８】
　前記固定手段（２）がステント状構造であることを特徴とする、請求項１～６のいずれ
か一項に記載の出血検出装置。
【請求項９】
　前記固定手段（２）が生分解性材料より形成されていることを特徴とする、請求項１～
８のいずれか一項に記載の出血検出装置。
【請求項１０】
　前記固定手段（２）が接続手段（１８）を介して前記検出手段（３）に接続されている
ことを特徴とする、請求項１～９のいずれか一項に記載の出血検出装置。
【請求項１１】
　前記接続手段（１８）が生分解性材料より形成されていることを特徴とする、請求項１
０記載の出血検出装置。
【請求項１２】
　前記光源がＬＥＤであることを特徴とする、請求項１記載の出血検出装置。
【請求項１３】
　前記検出手段（３）が測定ギャップ（１４）を含むことを特徴とする、請求項１～１２
のいずれか一項に記載の出血検出装置。
【請求項１４】
　前記光源によって放射される光が、前記測定ギャップ（１４）の領域において前記中空
器官の内部を透過することが可能であることを特徴とする、請求項１３記載の出血検出装
置。
【請求項１５】
　前記固定手段（２）が、出血源の出血を止めるための手段を構成することを特徴とする
、請求項１～１４のいずれか一項に記載の出血検出装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、出血検出装置に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　消化管における出血は、例えば、食道静脈瘤または消化管潰瘍または十二指腸潰瘍とい
った、消化管のさまざまな健康障害によって生じる可能性がある。こうした健康障害の内
視鏡処置の後でも、深刻な合併症となる再発性出血を生じる場合が多い。再発性出血は、
処置の数時間後、又は数日後に生じる可能性があり、このため、その検出は困難になる。
消化管の出血は、見過ごされると、大量の血液損失をともなう可能性があるので、緊急事
態を生じさせる可能性がある。現在のところ、利用可能な連続監視のオプションはないの
で、こうした出血の検出は遅すぎることが多い。
【０００３】
　既知の方法では、あらかじめ血液に添加した着色剤の検出によって出血を検出する。し
かしながら、着色剤の限られた血漿内半減期時間のため、この方法は、数時間を超えては
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効果が無いので、手術後の再発性出血の監視には適さない。
【特許文献１】米国特許第６，４２８，５４８号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　従って、本発明の目的は、出血の連続監視を確保するように適合化されている、出血検
出装置を提供することにある。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本発明の根底をなす目的は、請求項１に記載の出血検出装置によって実現される。
【０００６】
　本発明のさらなる有利な実施形態が、従属クレイムの主題である。
【０００７】
　従って、本発明の要旨は、血液の存在を検出するための検出手段が、固定手段、好まし
くはクリップ、を用いて、ある特定時間にわたって、中空器官内に取り付けられるという
ことである。可能性のある出血源の連続監視は、ある特定期間にわたって、検出手段を中
空器官内に直接配置することによって実現可能である。
【０００８】
　クリップは、内視鏡を用いて、中空器官の内部に送り込むことができるように設計され
ていて、中空器官の内壁に取り付けることができるのが望ましい。こうしたクリップにつ
いては、例えば、本出願人による出願のうちのもう１つの出願にあたる、米国特許第６，
４２８，５４８号明細書から明らかである。固定手段は、必ずしもクリップである必要は
なく、中空器官内部に取り付ける、又は据え付けるのに適合化された任意の手段でもよい
。
【０００９】
　固定手段は、身体に適合性のある材料によって形成することが望ましい。さらに、固定
手段は、ある特定時間が経過すると分解する生分解性材料から形成してもよい。その分解
により、固定手段は、ある特定時間が経過すると、器官の内壁からひとりでに外れるので
、内視鏡のような装置を用いて中空器官の内部から固定手段を取り除く必要はなく、中空
器官が例えば消化管の場合、自然に消化管を通じて排出される。生分解性材料は、その分
解により、所望の観測時間が経過すると直ちに、又は間もなく、固定手段が器官の内壁か
ら外れるように、有利に選択されている。
【００１０】
　検出手段は、中空器官の内容物及び中空器官壁に、それぞれ、吸収又は反射される放射
光を測定することによって、血液の存在を測定することが望ましい。このため、検出手段
は、所定の波長を有し、中空器官の内部において少なくとも部分的に吸収又は反射される
光を放出し、感光センサを介して反射光を検出する。血液は、「通常の」器官内容物の吸
収スペクトルとは異なる、特性吸収スペクトルを有しているので、検出された反射によっ
て、中空器官内における血液の有無を判定することが可能である。検出手段には、反射光
を測定するための、少なくとも１つの感光センサが含まれている。この感光センサは、フ
ォトダイオード又はフォトトランジスタが望ましい。さらに、検出手段には、少なくとも
１つの光源が含まれている。しかしながら、検出手段は、少なくとも１つが紫外線領域の
光を放射し、少なくとも他の１つが可視スペクトルの赤領域内の光を放射する、少なくと
も２つの光源を備えることが望ましい。光源はＬＥＤとして形成されることが望ましい。
【００１１】
　出血検出装置には、さらに、検出手段に接続された、検出手段によって検出されたデー
タを送るための送信装置と、送信装置によって送られたデータを受信するための受信装置
が含まれていることが望ましい。送信装置は、データ伝送ケーブルを介して検出手段に接
続されることが望ましい。代替案として、検出手段は、送信装置に据え付けてもよいし、
取り付けてもよい。あるいは、送信装置と一体化して構成してもよい。
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【００１２】
　ある有利な実施形態の場合、検出手段、送信装置、及び固定手段は、コンパクトなユニ
ットを形成するように、互いに接続される。
【００１３】
　受信装置は、身体の外部に、すなわち、体外に配置することが望ましい。送信装置から
受信装置へのデータ伝送は、無線伝送によって実施される。
【００１４】
　受信信号を表示するため、受信装置は、スクリーン又はスピーカのような、光学装置及
び／又は音響信号装置に接続されることが有利である。受信装置には、医師又は緊急ホッ
トライン／センタのような第三者に、送信装置から受信した信号を送ることができるよう
にするため、例えば、ＤＥＣＴ、ブルートゥース、ＷＬＡＮ、ＧＳＭ、又は、衛星を介し
た、ローカル、地域、又は超地域ネットワークとの接続を含んでもよい。
【００１５】
　検出手段及び／又は送信装置は、カプセル化（カプセル状に封止）されるように形成す
ることが望ましい。このカプセルは、身体に適合性のある材料から構成されることが望ま
しい。
【００１６】
　固定手段は、出血源の血液を止血するための手段を構成することが望ましい。これは、
例えば、固定手段を内視鏡止血クリップとして形成することによって実現可能である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１７】
　以下、添付の図面に基づいて、望ましい実施形態を用いて、本発明についてさらに詳述
する。
　図１から推測できるように、出血検出装置は、基本的に体内部分及び体外部分から構成
されている。以下、まず、体内部分について説明する。
【００１８】
　体内部分は、固定部材２を含み、本実施形態において、それはクリップ又はアンカであ
り、また、本実施形態では消化管である中空器官の内壁に取り付けられている。
【００１９】
　検出手段３は、例えばロープ等のような接続部材１８を介してクリップ２に接続されて
いる。本実施形態において、検出手段３は、そのうちの１つが紫外線領域の光を放射し、
もう１つが可視スペクトルの赤領域内の光を放射する、２つの光源、及び、フォトダイオ
ード又はフォトトランジスタのような感光センサから構成されている。光源は、パルス式
に又は連続して、光が吸収及び反射される中空器官の内部に光を放射し、感光センサは、
内部で透過又は反射される光を検出する。
【００２０】
　望ましい実施形態において、固定手段２は、ステント状の構造として形成される。本実
施形態では、固定手段２は、胃又は食道内のび慢性出血源を監視するため、例えば十二指
腸のような管状中空器官内に検出手段３を取り付ける／固定するように適合化されている
。
【００２１】
　検出手段３を固定部材２に接続するための接続部材１８は、ロープ等のように形成して
もよい。実施形態の１つでは、接続部材１８は、例えば生分解性材料のような、徐々に分
解する分解材料から形成されるように適合化されている。分解時間は、器官及び用途に応
じて、妥当な観測時間が経過した後、望ましくは経過後直ちに、接続部材１８によって固
定部材２が検出手段３から分離されるように設定される。この手段によって、検出手段３
は、固定部材２から切り離され、消化管を通じて自然に排出されることが可能になる。
【００２２】
　検出手段３は、データ伝送ケーブルを用いて送信装置１７に接続されているので、感光
センサと送信装置１７との間で信号の伝送が可能である。あるいは、検出手段は、送信装
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置１７に据え付けてもよいし、送信装置１７と一体化して形成してもよい。
【００２３】
　送信装置１７は、基本的に、データ処理装置４、アナログ・ディジタル変換器５、例え
ばバッテリのようなエネルギ源６、及び送信器７から構成されている。データ処理装置４
は、検出手段３、アナログ・ディジタル変換器５、及び送信器７を制御し、感光センサに
よって受信されたデータを評価する。アナログ・ディジタル変換器５は、検出手段３によ
って送られてきたアナログ信号をディジタル信号に変換し、送信器７は、データ処理装置
４によって評価されたデータを受信装置９に転送する。送信器７によって送信されるデー
タは、例えば、測定値、状況情報、あるいは、例えば出血の発生事象のような事象信号で
ある。本実施形態では、送信装置１７の構成要素を保護するため、送信装置１７はカプセ
ル８によって包囲されている。カプセルは、身体に適合性のある材料から形成されること
が有利である。
【００２４】
　体外部分は、基本的に、受信装置９、インターフェイス１０、及び評価装置１１から構
成されている。受信装置９は、無線伝送を通じて送信器７によって送られてくるデータを
受信する。受信装置によってこうして受信されたデータは、インターフェイス１０を介し
て、評価装置１１において評価、又は表示されるように適合化されている。評価装置１１
は、例えば、ディスプレイ又はスピーカのような、光学装置又は音響信号装置とすること
が可能である。さらに、受信装置によって受信したデータは、インターフェイス１０を介
して、例えば医師又は緊急ホットライン／センタのような第三者に伝送可能である。
【００２５】
　以下において、次に、出血検出装置の機能について説明する。アンカ２、検出手段３、
及び送信装置１７から構成された体内部分は、内視鏡を用いて消化管内に送り込まれる。
そこで、アンカ２が、内視鏡を用いて消化管の内壁に固定される。こうして、検出手段３
と送信装置１７が、アンカ２によって消化管の内部に固定される。そこで、検出手段３は
、消化管内における血液の有無を検出する。これは次のように行われる。所定の波長の光
を放射する検出手段３の２つの光源が、受信装置４によって制御されて、各光源が連続し
て光を放出する、すなわち、一方の光源が紫外線領域の光を放射し、もう一方の光源が可
視スペクトルの赤領域内の光を放射する。光源によって放射された光は、消化管の内部に
出現し、消化管内部の内容物に吸収又は反射される。検出手段３内に形成された、フォト
ダイオード又はフォトトランジスタの形態をなす感光センサは、消化管内部で透過又は反
射された光を検出し、検出光に基づいてセンサ信号を製造する。このようにして、各光源
毎に１つのセンサ信号が発生する。消化管内部に血液が存在する場合、血液は、「通常の
」器官内容物の吸収スペクトルとは異なる特性吸収スペクトルを備えているので、光源に
よって放射された光は、消化管内に血液が存在しないかのように、別様に吸収される。従
って、内部で反射され、感光センサによって受光される光は、内部における血液の存在次
第で異なり、従って、感光センサによって送り出されるセンサ信号も異なる。従って、感
光センサの異なるセンサ信号によって、血液の有無を推測することが可能になる。
【００２６】
　検出手段３のさらなる有利な実施形態では、検出手段３の設計によって、さまざまな発
現形態の血液を識別することが可能になる。さまざまな発現形態の血液とは、例えば、凝
固血、静脈血、又は動脈血である。
【００２７】
　さらなる有利な実施形態では、検出手段には、スペクトルの赤外領域の光を放射するた
めの少なくとも１つの光源が含まれている。この光源によって、さまざまな発現形態の血
液を識別することが可能になる。
【００２８】
　感光センサによって放出されるセンサ信号は、次に、データ処理装置４及びアナログ・
ディジタル変換器５に伝送されて、それぞれ、評価され、変換される。その後、センサ７
は、体外部分のコンポーネントであり、体外の患者の近くに配置された受信装置９に、評
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価され、変換された信号を送る。受信装置９によって受信された信号は、次に、インター
フェイス１０を介して、受信装置９に接続可能なスクリーン又はスピーカのような評価装
置１１を介して出力される。任意で、評価装置１１は、受信装置９によって受信した信号
をネットワークを介して第三者に送るようにも適合化される。
【００２９】
　このようにして、消化管内部における血液の有無を連続して監視することができる。例
えば２週間といった妥当な監視時間が経過すると、アンカ２が器官壁からひとりでに落下
する。アンカは、器官壁への取り付け／固定後、妥当な監視時間が過ぎると、例えば、把
持された組織の壊死又は把持された組織の拒否反応によって、器官壁を把持できなくなり
、その結果、器官壁から離れ落ちるように構成することができる。
【００３０】
　さらなる実施形態では、アンカ２は、徐々に分解する生分解性材料から形成してもよい
。アンカ２が、妥当な観測時間の経過後、望ましくは、経過後直ちに、器官の内壁から外
れるように、器官に応じて、分解時間が定められる。いったんアンカが器官壁から外れる
と、体内部分は消化管を通じて自然に排出される。
【００３１】
　あるいは、この装置は、再び内視鏡又は別の適当な装置を用いて、取り除かれるように
適合化される。
【００３２】
　この実施形態は、消化管に関連して説明されるが、本発明は、どんな中空器官にでも適
用可能である。また、体内部分の送り込みや、固定手段の取り付けに、内視鏡とは異なる
装置を用いてもよい。
【００３３】
　出血検出装置には、血液の存在を検出するための検出手段が含まれており、前記検出手
段は、固定手段に接続されている。固定手段は、中空器官の内壁に取り付けられている。
この装置は、さらに、検出手段によって送られてくるデータを体外に配置された受信装置
に伝送することが可能な送信装置を備えている。
【００３４】
　検出手段は、特定の波長の光を中空器官の内部に送り込み、望ましくは、検出手段内の
感光センサを用いて中空器官の内容物に吸収される光部分の強度を測定することによって
、血液の存在を測定する。異なる波長の光が、順次放射され、透過光部分の強度がそれぞ
れ測定されることが望ましい。これは、吸収スペクトルの測定と呼ぶことができる。異な
る種類の器官内容物が、異なる比吸収スペクトルを示す。
【００３５】
　望ましい実施形態において、検出手段は、可視スペクトルの赤領域内の光、並びに、紫
外光を選択的に放射し、感光センサを用いて、光が透過する器官内容物による赤色光の吸
収及び紫外光の吸収を測定するように適合化されている。このため、感光センサは、赤色
光及び紫外光に感応する単一光センサから構成しても、又は、一方が赤色光に感応し、も
う一方が紫外光に感応する、２つの光センサから構成してもよい。血液は、赤色光に関す
る吸収率は低いが、紫外光に関する吸収率は高い。本実施形態において、このため、光が
透過する器官内容物に血液が存在すると、赤色光は比較的少なく吸収されるが、紫外光は
比較的多く吸収されることになる。従って、透過赤色光の強度に応じたセンサ信号は、透
過紫外光の強度に応じたセンサ信号と対照的である（すなわち、相反する挙動を示す）。
測定後の信号処理において、透過赤色光の強度に応じたセンサ信号及び透過紫外光の強度
に応じたセンサ信号から指数が生成されると、これによって、血液の存在を推測／判定す
ることが可能な１つの単一パラメータが得られる。
【００３６】
　検出される物質の吸収特性によって、少なくとも１つの波長が強く吸収され、少なくと
ももう１つの波長が弱く吸収される限りにおいて、指数は、さまざまな波長の光による測
定に基づいて生成可能である。これには、必ずしも、赤色光及び紫外光が必要というわけ
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ではない。
【００３７】
　図２及び図３に基づいて、検出手段の望ましい実施形態についてさらに詳述する。
　図２には、この実施形態による出血検出装置の検出手段３の概略図が示されている。
　図２から推測できるように、この望ましい実施形態における検出手段３には、光源１２
、感光センサ１３、並びに、測定ギャップ又は凹所１４が含まれている。光源１２は、少
なくとも１つの波長の光を放射することが可能である。このため、光源１２は、１つ又は
複数の波長の放射光の中から選択するように適合化されている。光源１２には、このため
に１つ又は複数のＬＥＤが含まれることが望ましい。光源１２、感光センサ１３、並びに
、測定ギャップ１４は、光源１２によって放射された光１５が、測定ギャップ１４の領域
内において検出手段３から現れ、検出手段３の外部をある特定距離にわたって進行し、測
定ギャップ１４の別のポイントから検出手段３に再入射し、その後、感光センサ１３に当
たるように、互いに配置されている。放射された光１５は、検出手段３の外部を進行して
いる間に、特定の吸収特性を備えた器官内容物１６を透過することが可能である。これに
よって、比吸収スペクトルを測定し、器官内容物１６の性質に関する結論を引き出すこと
が可能になる。
【００３８】
　測定ギャップ又は凹所１４は、例えば、へこみ、切欠き部、オリフィス、穴、又は、ギ
ャップといったように、さまざまに構成することが可能である。
【００３９】
　図３には、この実施形態による出血検出装置の検出手段３、並びに送信装置１７の概略
図が示されている。
　図３から推測できるように、本実施形態における検出手段３は、送信装置１７と一体化
して形成されている。送信装置１７には、データ処理装置４、アナログ・ディジタル変換
器５、エネルギ源６、及び送信器７が含まれている。
【００４０】
　以下、図４（ａ）及び４（ｂ）に基づいて、出血検出装置の望ましい実施形態について
さらに詳述する。
　図４（ａ）には、固定手段２、接続部材１８、検出手段３、及び中空器官壁１が示され
ている。中空器官壁１には、潜在的出血源１９が示されている。この利用例において、固
定手段２は、中空器官壁１の潜在的出血源１９に取り付けられており、従って、潜在的出
血源１９を処置し、検出手段３を取り付けるために利用される。潜在的出血源１９は、例
えば、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍である。
【００４１】
　図４（ｂ）には、固定手段２、接続部材１８、検出手段３、及び中空器官壁１が示され
ている。中空器官壁１は、潜在的出血源１９を有している。この利用例において、固定手
段２は、中空器官壁１の出血源１９以外の場所に取り付けられており、従って、潜在的出
血源１９の近くに検出手段を取り付けるための役割を果たすが、潜在的出血源１９の処置
のための役割りは無い。潜在的出血源は、例えば、食道又は胃の処置済み又は未処置の静
脈瘤、あるいは、処置済み又は未処置の胃潰瘍または十二指腸潰瘍といった、極めて出血
を生じやすい構造である可能性がある。この実施形態において、固定手段２は、ステント
状の構造として形成してもよい。
【図面の簡単な説明】
【００４２】
【図１】本発明の実施形態による出血検出装置の概略図である。
【図２】本発明の実施形態による出血検出装置の検出手段の概略図である。
【図３】本発明の実施形態による出血検出装置の検出手段及び送信装置の概略図である。
【図４】（ａ）及び（ｂ）は、それぞれ、中空器官内の固定位置又は検出位置における、
この実施形態による出血検出装置を示す図である。
【符号の説明】
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【００４３】
　　１　　中空器官壁
　　２　　固定手段
　　３　　検出手段
　　４　　データ処理装置
　　５　　アナログ・ディジタル変換器
　　６　　エネルギ源
　　７　　送信器
　　８　　カプセル
　　９　　受信装置
　１０　　インターフェイス
　１１　　評価装置
　１２　　光源
　１３　　感光センサ
　１４　　測定ギャップ
　１５　　光
　１６　　器官内容物
　１７　　送信装置
　１８　　接続部材
　１９　　潜在的出血源

【図１】 【図２】
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