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口特集:ユニークな換気モードの基本的動作と臨床使用の有用性と問題点口
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SmartCare⑧ is a closed-loop ventilation system which determines appropriate PSV levels automatically. 

The PSV level is set to obtain the “Zone of Comfort"， defined by respiratory rate. tidal volume and 

PETCO， level. And it reduced the PSV level based on the pre-set weaning protocol while the patient 
status is kept in the zone. The protocol is developed by physicians' weaning process in clinical settings. 

Therefore. it is thought to be applicable to most of the patients who are ready to wean， especially postop-

erative patients without respiratory complications. It is unknown whether the same algorithm is suit-

able for patients with lung disorder such as severe COPD 

Though SmartCare⑮ may have advantages of improvement of patient's outcomes， mitigation of work-

loads of hospital sta妊andreduction of medical costs. few studies have been done on its clinical efficacy 

and these benefits have not been proven in clinical trials. Additionally， SmartCare⑮ is not a full-auto-

matic ventilation mode. Inappropriate use of this function or unexpected condition of the patients might 

cause adverse events to the patients. Users must remember these limitations and possible pitfalls be-

fore use. 

1. はじめに

1) Closed-Loop Ventilation 

ある動作によって生じた結果を情報として処理

し，その後の機械出力を制御する方法は一般に

closed-loop controlと呼ばれており，全体として

閉じられた制御系を形成している。このような

closed-loop controlは人工呼吸器制御においても

部分的には用いられている。たとえば， PSVモー
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ドの吸気終了の自動調節や気管チューブの抵抗の

自動補正といったものが挙げられる。

しかし closed-loopventilationという名称は，

一般には呼吸回数や換気量，気道内圧などの基本

的な換気条件までを閉鎖系で自動制御するものを

指して用いられることが多い Il。

2) SmartCare骨

SmartCare骨は患者に最適な PSVレベルを

closed-loop controlにより自動制御する機能であ

る。 Dr誼ger社の人工呼吸器EvitaXLにオプショ

ン機能として搭載され，主に欧州で使用されはじ

めている。

SmartCare骨は， CPAP+PSVという換気モー
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ドである。人工呼吸中の患者の呼吸数 (RR)，1 

回換気量 (VT)，呼気終末二酸化炭 素分圧

(PETCO) を連続的にモニタリングし，あらかじ

め定められているアルゴリズムに従って患者に呼

吸負荷を与えないような最低限の PSVレベルが

自動的に設定される。さらに，呼吸状態が一定期

間安定している場合には PSVレベルを漸減し，

人工呼吸器からの離脱を自動的に進めるという機

能も含まれている。

(注意)なお， Evita XLは日本国内でもすでに

2004年3月から発売されているが，本稿執筆時に

おいて SmartCare骨は薬事未承認であり， 囲内で

発売されている機種には搭載されていない。した

がって本稿はこの機能を実際に使用したうえで書

かれたものではないこと，また日本国内での発売

時には仕様が異なる可能性があることをあらかじ

めご理解頂きたい。

2. SmartCare唖開発の背景

1) Closed司loopventilationの課題:何をどの

ように制御するのか

人工呼吸器の換気条件を自動制御しようという

試みは古くから存在しに以後さまざまなシステ

ムが発表されているが， c1osed-loop ventilationに

おいては，患者の呼吸状態を適切に反映する指標

を何にするか，換気制御の対象を何にするか，そ

してこの両者を結びつけるアルゴリズムをどう設

定するかがポイントとなる九

特に， 患者の呼吸状態を反映する指標を何にす

るかが重要で、ある。また，同じ患者であっても常

に呼吸状態は変化しており，特定の指標で患者の

呼吸状態のすべてを判断するのは不可能である。

このためいくつかの指標を組み合わせて制御され

ることになるが，その場合にはそれらの指標を統

合して解釈し，制御するアルゴリ ズムの妥当性が

問題となる。さらに実際にシステムを開発する場

合には，モニタリングの精度や信頼性，モニタリ

ングに伴う侵襲，コストなども考慮しながら妥当

と考えられる指標を採用しなければならない。

2) SmartCare唖が採用した方法 :“Zoneof 

Comfort'. 

上記のようなc1osed-loopventilationの問題に
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対して， Dojatらは“knowledge-basedsystem" 

と名付けたアプローチを採用した。これは PSV

モードにおける換気条件の設定という問題に対し

て， 実際に臨床医が用いている知識や経験則を統

合しアルゴリ ズム化することで問題解決を図ろう

とするものである。生理学的モデルや数学的公式

に基づくのではなく，臨床医が行う判断に類似し

た手法を用いる。

SmartCare ~は患者の呼吸状態を反映する指標

として RR，V T， PETC02という 3つの値を採用し

ている 九 これは，患者の換気が適切に行われて

いる場合，どのような患者であってもこれら3つ

の値はある一定の範囲内に収まるという仮定に基

づいた ものである。この範囲は “zoneof com-

fort"と呼ばれており， SmartCare⑮での制御にお

ける最も基本的な概念である。この範囲は基本的

にすべての患者で同ーであるが，体重や合併症

(慢性閉塞性肺疾患または神経筋疾患)の有無に

よっては大きく異なることもある。

3. SmartCare唱の動作の概略

1) SmartCare R>を使用するための条件と使用

開始前の設定

SmartCare骨を使用するためには，成人モード

において CPAP/PSモードを使用していること，

患者の体重が35-100kgであること，そして

パックアップとして無呼吸換気が設定されている

ことが必要で、ある。なお automatictube compen-

sation機能との併用はできない。

また，使用開始前には，設定画面において体

重，合併症の有無，挿管の方法 (挿管または気管

切開)，加湿の方法 (加温加湿器または人工鼻)

などについての情報の入力が要求される。

2) SmartCare ~の動作

SmartCare~の動作は換気の安定化， PSVレベ

ルの漸減，必要最小限の PSVレベルでの観察と

いう 3つの段階に大きく分けられる。

最初の安定化とは換気条件が患者の“zoneof 

comfort"の範囲内に導く段階である。RRが多い

場合， VTが小さい場合，さらに PETCO，が高い場

合には，サポートが不足していると判断して

PSVレベルを増加させる。一方，VTやPETC02が
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設定範囲内にあるにもかかわらずRRが少ない場
合はサポートが過剰であると判断して PSVレベ

ルを減少させる。

患者の換気が安定すると， PSVレベルを漸減す

る段階に入る。患者のデータがすべて "zoneof 

comfort"の範囲内に入ったままで換気が維持さ

れていれば， 一定時間ごとに PSVレベルを減ら

していく 。

そして必要最小限の PSVでの観察という最終

段階に入る。PSVレベルの漸減が進み，あらか

じめ設定されている下限値まで低下すると，その

PSVレベルでしばらく換気を行い一定時間にわ

たって三oneof comfort"の範囲内で維持される

と，人工呼吸からの離脱が可能で、あると判断し，

その旨を表示する。PSVレベルの下限値は気道

確保の方法や加湿の方法により異なる。

どの段階においても，患者のデータが "zone

of comfort"の範囲から逸脱した場合には，再度

“zone of comfort"の車E囲内に入るように PSVレ

ベルを調節する。患者の状態の評価は2分ごとに

行われる。PSVレベルの変更量や変更間隔は患

者の状態やその時に設定されている PSVレベル

によって異なる。一時的な呼吸状態の悪化によっ

て換気条件が頻回に変更されることを避けるた

め，患者のデータが短時間だけ逸脱することは容

認される。なお，開始時の PSVレベルは，その

直前に設定されていた PSVレベルがそのまま使

用される。

3) 安全性に対する配慮

SmartCare骨はPSVをベースと した機能であ

り，使用にあたっては患者に十分な自発呼吸が存

在することが前提であるが，無呼吸となった場合

には無呼吸換気に移行する (無呼吸換気が有効に

なっていないと使用できない)。また， PETCO，セ

ンサーの接続外れや閉塞により PETCO，のデータ

が得られなくなった場合には自動的に中止され

る。換気条件の変更にもかかわらず“zoneof 

comfort"から逸脱した状態が長時間持続する場

合にも，アラームが表示される。
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4. SmartCare <Il>の有用性

1) SmartCare⑮に期待される有用性

人工呼吸期間の短縮は人工呼吸に関連した合併

症の発生率や死亡率の低下， ICU在室期間や在院

期間の短縮，医療費の抑制に結びつく可能性があ

り，実際一部の項目については効果があるとする

報告も存在する九 また人工呼吸管理時間のうち

41%はweaningに費やされており へ weaningは

人工呼吸管理において最も時間のかかるプロセス

である。その一方， Weaningは適切なプロトコル

が設定されていれば医師以外の医療従事者であっ

ても可能であり，しかも事前に定められたプロト

コルに基づいた weaningが，医師が試行錯誤を

しながら進めるのより，人工呼吸期間を短縮でき

ることが示されている 川}。

SmartCare骨の呼吸管理はまさにプロトコルに

基づいた weanmgを自動で行うものと言え，上

記のような転婦の改善効果が期待され，自動化に

よる医療従事者の仕事量の軽減などが期待され

る。しかしながら臨床において，有用性を検討し

た研究はわずかであり，ここでは 2つの研究を示

す。

. PSVレベルの制御:換気データが三oneof 

comfort"の範囲内にある時間の割合を検討した

クロスオーバー研究によると， PSVレベルの調節

を医師が手動で行った場合は 66::!:24%であった

のに対して， SmartCare申を使用した場合では 93

::!:8%であった (p<O.05，n = 10)ヘ
. Weaningの成否の予測:SmartCare骨による

weaningの成否の予測と一般的な指標を用いた予

測，そして rapid-shallowbreathing indexのみを

用いた予測での positivepredictive valueはそれ

ぞれ89%，77%， 81%であった (n= 38) 1010 

これらの結果を見る限り ，SmartCare骨による

呼吸管理は医師による一般的な呼吸管理と遜色な

いが，いずれも症例数が不十分である。また患者

の最終転帰に与える影響については不明であり，

有効性について論じるにはより多くの症例による

臨床試験の結果を待つ必要がある。

2) SmartCare <Il>に適した患者

SmartCare⑮の呼吸管理の手法は臨床医が行う
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手法に類似したものであり，人工呼吸管理を受け

る患者の大部分は SmartCare骨による weaningが

可能と思われる。特に，呼吸機能に問題がなく，

早期抜管が可能と考えられる術後患者などは良い

適応となるだろう。

3) 臨床での使いやすさ

SmartCare ~には weanmg が行える時間帯を限

定し，それ以外の時間帯では PSVレベルを維持

したまま weaningを行わないようにする機能が

付いている。これにより，スタ ッフの少ない夜間

にPSVの漸減を進め日勤帯で待って抜管を行う

といった使い方や，不安定な患者の場合には昼間

のみ weaningを行い，夜間は weaningを行わな

いといった患者の状態や施設の事情に合わせた使

い方が可能である。

5. SmartCare叩の限界と注意点

1) 注意が必要な患者

慢性閉塞性肺疾患の患者はそれ以外の患者と比

較して weanmgに長い時間を要するがぺこのよ

うな患者に対して， どこまで対応できるかは不明

である。場合によっては PSVレベルの低下→呼

吸筋疲労→ PSVレベルの上昇→呼吸筋疲労から

の回復→PSVレベルの低下という繰り返しを招

ι患者を消耗させる可能性も考えられる。した
がってこのような患者に対して使用する場合は，

呼吸状態のより注意深い観察が必要となる。

2) 使用にあたっての注意点

SmartCare骨はあくまでも PSVレベルの自動調

節という位置づけである。パックアップとしての

無呼吸換気は備えているものの，もともと SIMV

やassistlcontrolventilationでなければ管理でき

ないような患者は適応とならない。また酸素化に

ついてはまったく関与していないため， F102， 

PEEPレベルなどはこれまで通り 医師が手動で調

節する必要がある。Auto-PEEPの発生を防止す

る機構なども備えていない。

また SmartCare骨はあくまでも一般的な wean-

ingの条件を満たした患者を対象としたものであ

り，どのような患者でも自動的に weaningでき

る「魔法の機能」と誤解しではならない。当然の

ことではあるがweanmg開始の可否については
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医師が判断する必要があり，また何らかの理由に

より患者の呼吸状態が悪化した場合には， SIMV 

などへの換気モードの変更が必要になる。

6. まとめ

SmartCare骨は患者の呼吸数， 1回換気量，呼

気終末二酸化炭素分圧をモニタリングし，それら

に基づいて自動的に最適PSVレベルの設定と

weaningを行う closed-loopventilationである。

SmartCare ~が用いる手法は臨床医が行う方法を

プロトコル化したものと言え，実際に臨床医が行

う手法と類似しているため， weaningが可能な多

くの患者において使用可能と思われる。中でも呼

吸機能に問題がなく，早期抜管が可能な術後患者

はよい適応と思われる。

SmartCare ~ は患者転帰の改善や医療費の抑

制，病院スタッフの仕事量の軽減といった効果を

もたらす可能性があるが，それらの効果は証明さ

れていない。また SmartCare雪が行う自動化は限

定的なものであり，その機能を十分に理解しない

まま使用すると患者に不利益をもたらす口j能性が

ある O 臨床使用に際してはこのような限界を考慮

したうえで使則する必要がある C
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