
(57)【要約】　　　（修正有）

【課題】吸気流量波形の分析から流量制限を検出するこ

とによって、患者の気道に対して制御陽圧を調節するた

めに使用する呼吸装置および呼吸方法の提供。

【解決手段】十分な期間の無呼吸が生じると、患者無呼

吸であるか、圧力発生装置と患者が接続されていないか

を判定する。平均流量186が、所定の値190よりも大きけ

れば、患者の断線続条件が発生し、圧力がある絶対的な

所定のレベルに変更され、呼吸回復のために待機する。

平均流量が閾値未満であれば、これは真の無呼吸を示す

。流量信号の心拍数の動揺が検出されると、無呼吸は中

枢性194として分類される。これに応答して、CPAPは、

閉塞性無呼吸に使用されるものとは異なるアルゴリズム

によって上昇されるか、または、変化させずに保持する

196。心拍数の動揺が、検出されなかった場合には、無

呼吸は、閉塞性として分類されて198、制御陽圧は上昇

される200。

【選択図】図２３
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 患 者 に 対 す る 気 道 内 陽 圧 を 最 適 化 す る た め の 呼 吸 装 置 に お い て 、
　 患 者 の 気 道 に 制 御 陽 圧 を 与 え る 呼 吸 用 ガ ス 源 と 、
　 患 者 に 対 す る 吸 気 流 量 を 表 す デ ー タ 値 を 生 成 す る た め に 構 成 さ れ た 流 量 セ ン サ と 、
　 前 記 流 量 セ ン サ に よ っ て 生 成 さ れ る 前 記 デ ー タ 値 を 記 憶 す る よ う に 構 成 さ れ る コ ン ピ ュ
ー タ メ モ リ と 、
　 流 量 に 変 動 が 無 い こ と に 関 し て 、 記 憶 さ れ た デ ー タ 値 を モ ニ タ リ ン グ し 、 患 者 と の 接 続
が 断 た れ て い な い 状 態 で 流 量 に 変 動 が 無 い こ と を 確 認 し 、 患 者 と の 接 続 が 断 た れ て い な い
場 合 に 流 量 に 変 動 が 無 い 状 態 を 無 呼 吸 と 分 類 し 、 心 拍 数 の 範 囲 の 頻 度 を 有 す る 流 量 脈 動 が
存 在 す る か 存 在 し な い か に 関 し て 、 記 憶 さ れ た デ ー タ 値 を モ ニ タ リ ン グ し 、 脈 動 が 存 在 す
る 場 合 、 無 呼 吸 を 中 枢 性 無 呼 吸 に 分 類 し 、 脈 動 が 存 在 し な い 場 合 、 無 呼 吸 を 閉 塞 性 無 呼 吸
に 分 類 す る 手 段 を 含 み 、 前 記 モ ニ タ リ ン グ さ れ た デ ー タ 値 が 閉 塞 性 無 呼 吸 を 示 す 時 に 第 １
の 信 号 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ た マ イ ク ロ コ ン ピ ュ ー タ と 、
　 前 記 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ か ら 第 １ の 信 号 に 応 答 し 、 か つ 、 前 記 呼 吸 用 ガ ス 源 に 連 結 さ れ
て お り 、 患 者 の 気 道 に 対 す る 陽 圧 を 増 加 す る た め の 圧 力 制 御 装 置 と 、 を 含 む 、 呼 吸 装 置 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ は 、 前 記 デ ー タ 値 が 中 枢 性 無 呼 吸 を 示 す 場 合 に 、 第 ２ の 信 号 を
発 生 す る よ う に さ ら に 構 成 さ れ る 、 請 求 の 範 囲 第 １ 項 に 記 載 の 呼 吸 装 置 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ は 、 前 記 デ ー タ 値 が 無 呼 吸 を 示 さ な い 場 合 に 、 前 記 圧 力 制 御 装
置 が 患 者 に 対 す る 気 道 内 陽 圧 を 低 下 す る よ う に さ ら に 構 成 さ れ る 、 請 求 の 範 囲 第 １ 項 に 記
載 の 呼 吸 装 置 。
【 請 求 項 ４ 】
　 医 者 と 通 信 す る た め の 装 置 と は 別 体 の デ ー タ 記 憶 装 置 を 更 に 含 む 請 求 の 範 囲 第 １ 項 に 記
載 の 呼 吸 装 置 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 患 者 に 対 す る 呼 吸 用 ガ ス の 前 記 制 御 陽 圧 を 表 す 第 ２ の デ ー タ 値 を 生 成 し 、 前 記 コ ン
ピ ュ ー タ メ モ リ が さ ら に 第 ２ の デ ー タ 値 を 記 憶 す る よ う に 構 成 さ れ る 圧 力 セ ン サ を さ ら に
含 む 、 請 求 の 範 囲 第 １ 項 に 記 載 の 呼 吸 装 置 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ が 、 前 記 第 １ の デ ー タ を 純 粋 な 正 弦 波 と 相 関 さ せ る た め の 手 段
を 含 む 、 請 求 の 範 囲 第 １ 項 に 記 載 の 呼 吸 装 置 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ が 、 前 記 第 １ の デ ー タ 値 の 回 帰 適 合 性 を 正 弦 波 の 回 帰 的 適 合 性
と 比 較 す る た め の 手 段 を さ ら に 含 む 、 請 求 の 範 囲 第 １ 項 に 記 載 の 呼 吸 装 置 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ が 、 第 １ の デ ー タ 値 の ピ ー ク 値 と 、 第 １ の デ ー タ 値 の 導 関 数 の
ピ ー ク 値 と を 比 較 す る た め の 手 段 を さ ら に 含 む 、 請 求 の 範 囲 第 １ 項 に 記 載 の 装 置 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ が 、 流 量 制 限 呼 吸 に 対 す る 複 数 の ピ ー ク 流 量 値 を 決 定 し 、 流 量
制 限 さ れ な い 呼 吸 に 対 す る 複 数 の ピ ー ク 流 量 値 を 決 定 し 、 第 １ の デ ー タ 値 の ピ ー ク 値 を 、
流 量 制 限 呼 吸 に 対 す る 複 数 の ピ ー ク 流 量 値 の 平 均 と 比 較 し 、 か つ 、 流 量 制 限 さ れ な い 呼 吸
に 対 す る 複 数 の ピ ー ク 流 量 値 の 平 均 と 比 較 す る 手 段 を 含 む 、 請 求 の 範 囲 第 １ 項 に 記 載 の 呼
吸 装 置 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 閉 塞 性 睡 眠 時 無 呼 吸 の 処 置 時 に 、 患 者 の 気 道 内 陽 圧 を 最 適 値 に 調 節 す る た め
の 方 法 お よ び 装 置 に 関 し 、 よ り 詳 し く は 、 一 定 の 気 道 内 陽 圧 を 保 持 す る 呼 吸 装 置 と 、 吸 気
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流 量 波 形 を 分 析 し て そ の よ う な 圧 力 値 を 滴 定 す る た め に 使 用 す る 方 法 と 、 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 閉 塞 性 睡 眠 時 無 呼 吸 症 候 群 (OSAS)は 、 成 人 人 口 の 1-5％ 程 度 に 影 響 し 得 る 広 く 認 知 さ れ
た 障 害 で あ る 。 OSASは 、 肥 満 男 性 に 最 も 多 く 、 睡 眠 障 害 ク リ ニ ッ ク に 紹 介 す る 唯 一 最 大 の
理 由 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 OSASは 、 患 者 の 上 気 道 に 解 剖 学 的 ま た は 機 能 的 な 狭 窄 が あ る す べ て の 条 件 に 関 連 し 、 睡
眠 時 に 生 じ る 上 気 道 の 間 欠 性 閉 塞 を 特 徴 と す る 。 間 欠 性 閉 塞 に よ っ て 、 継 続 的 に 呼 吸 す る
努 力 は し て い る に も 関 わ ら ず 、 気 流 の 完 全 な 不 在 (無 呼 吸 )か ら 気 流 の 減 少 を 伴 う か ま た は
伴 わ な い 閉 塞 (呼 吸 低 下 お よ び い び き )に わ た る 範 囲 の 一 連 の 呼 吸 障 害 が 生 じ る 。 こ の 症 候
群 の 罹 患 は 、 低 酸 素 血 症 、 炭 酸 過 剰 症 、 徐 脈 、 無 呼 吸 お よ び 睡 眠 か ら の 覚 醒 を 伴 う 睡 眠 破
綻 か ら 生 じ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 OSASの 病 態 生 理 学 は 、 十 分 に 研 究 さ れ て い な い 。 た だ し 、 現 在 で は 、 睡 眠 時 の 上 気 道 閉
塞 は 、 呼 吸 努 力 に よ る 管 腔 内 陰 圧 時 に お け る 声 門 上 区 域 の 虚 脱 行 動 に 一 部 原 因 が あ る こ と
は 広 く 知 ら れ て い る 。 こ の た め 、 睡 眠 時 に お け る ヒ ト の 上 気 道 は 、 ス タ ー リ ン グ 抵 抗 器 と
し て 挙 動 す る 。 尚 、 こ の ス タ ー リ ン グ 抵 抗 器 は 、 気 流 が 運 動 時 (呼 気 )圧 力 と は 無 関 係 の 一
定 値 に 制 限 さ れ る 特 性 に よ っ て 定 義 さ れ る 。 そ の 際 、 部 分 的 な 気 道 虚 脱 ま た は 完 全 な 気 道
虚 脱 は 、 気 道 の 脱 力 に 関 連 し て 起 こ る が 、 こ れ は 睡 眠 開 始 の 特 徴 で あ り 、 OSASに 激 化 す る
こ と が あ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 1981年 以 来 、 睡 眠 時 に 装 着 さ れ る 締 り 嵌 め 鼻 マ ス ク に よ っ て 印 加 さ れ る 持 続 気 道 内 陽 圧
(CPAP)法 は 、 こ の 障 害 に 対 す る 最 も 効 果 的 な 処 置 法 と し て 発 展 し て お り 、 現 在 で は 標 準 的
な 治 療 法 で あ る 。 こ の 非 侵 略 的 な 種 類 の 治 療 法 が 利 用 で き る こ と は 、 広 く 知 ら れ る こ と に
な り 、 気 管 切 開 の 恐 れ が あ る た め に 以 前 に は 医 療 施 設 を 避 け て い た と 思 わ れ る 患 者 が 多 数
い る こ と も 明 ら か に な っ た 。 装 置 の 快 適 さ は 、 必 要 な 鼻 圧 を 最 低 限 に す る こ と で 部 分 的 に
決 定 さ れ る が 、 こ の 快 適 さ を 高 め る こ と は 、 治 療 に よ る 患 者 コ ン プ ラ イ ア ン ス を 改 善 す る
こ と を 目 的 と す る 調 査 の 主 な 目 的 で あ っ た 。 睡 眠 時 無 呼 吸 の 処 置 に 用 い る 各 種 の 装 置 が 、
開 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 例 え ば 、 「 Reversal of Obstructive Sleep Apnea by Continuous Positive Airway Pr
essure Through The Nares」 、 Sullivanら 著 、 Lancet、 1981年 、 1:862-865や 、 「 Reversa
l of The 'Pickwickian Syndrome' By Long-Term Use of Nocturnal Nasal-Airway Press
ure」 、 Rapoportら 著 、 New England Journal of Medicine、 1982年 10月 ７ 日 な ど に 記 載 さ
れ て い る 。 同 様 に 、  論 文 「 Induction of upperairway occlusion in sleeping individu
als with subatmospheric nasal pressure」  Schwartzら 著 、 Journal of Applied Physio
logy， 1988年 、 64、 pp.535-542に は 、 各 種 の 睡 眠 ポ リ グ ラ フ ィ ー 技 術 が 記 載 さ れ て い る 。
従 っ て 、 こ う し た 論 文 の 各 々 は 、 参 照 と し て 本 文 に 採 用 し た 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 鼻 CPAP療 法 は 、 成 功 し て は い る も の の 、 そ の 使 用 に 制 限 が あ る 。 そ う し た 制 限 の 多 く は
、 マ ス ク に よ る 不 快 さ と 、 無 呼 吸 状 態 を 無 く す る の に 必 要 な 鼻 圧 の 不 快 さ と に よ る も の で
あ る 。 マ ス ク に よ る 不 快 さ を 最 低 限 に す る た め の 装 置 は 、 例 え ば 、 Rapoportら に よ る 米 国
特 許 第 4,655,213号 、 Rapoportに よ る 米 国 特 許 第 5,065,756号 ； 「 Therapeutic Options Fo
r Obstructive Sleep Apnea」 、 Garay、 Respiratory Management、 1987年 7/8月 、 pp.11-1
5；  「 Technique For Administering Nasal CPAP」 、 Rapoport, Respiratory Management
， 1987年 7/8月 、 pp． 18-21な ど に 開 示 さ れ て い る (各 文 献 は 、 本 文 の 参 照 と し て 採 用 し た )
。 必 要 な 圧 力 を 最 低 限 に す る こ と は 、 睡 眠 試 験 室 に お け る 患 者 の 予 備 試 験 の 目 標 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 た だ し 、 こ の 圧 力 は 、 睡 眠 期 お よ び 体 位 に よ っ て 一 晩 中 変 化 す る 。 さ ら に 、 治 療 圧 は 、
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患 者 の 解 剖 学 的 組 織 (鼻 の う っ 血 /ポ リ ー プ )の 経 時 的 変 化 、 体 重 の 変 化 、 投 薬 法 の 変 更 、
ア ル コ ー ル の 飲 用 な ど に よ っ て 、 上 昇 し た り 下 降 し た り す る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 こ の た め 、 現 在 で は 、 大 部 分 の 睡 眠 試 験 室 が 、 睡 眠 試 験 室 で 夜 に モ ニ タ リ ン グ し て い る
間 に 無 呼 吸 を 解 消 す る た め に 必 要 と す る 単 一 の 最 高 値 に 基 づ い て 、 鼻 持 続 気 道 陽 圧 を 在 宅
適 用 設 定 値 を 処 方 し て い る 。 再 試 験 は 、 患 者 が 不 完 全 な 昼 間 傾 眠 の 緩 和 に つ い て 不 満 が あ
る と き に し ば し ば 必 要 と な り 、 圧 力 を 変 化 さ せ る 必 要 が あ る こ と が 明 ら か に な る こ と も あ
る 。
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ １ ０ 】
　 従 っ て 、 本 発 明 は 、 閉 塞 性 睡 眠 時 無 呼 吸 の 処 置 に 使 用 す る た め の 装 置 に お い て 、 制 御 陽
圧 を 最 適 化 す る こ と に よ っ て 、 気 流 発 生 装 置 か ら の 気 流 量 を 最 低 限 に す る 一 方 、 患 者 の 気
道 に お け る 気 流 量 の 制 限 が 生 じ な い よ う に 確 保 す る た め の 方 法 お よ び 装 置 を 目 的 と す る 。
特 に 、 本 発 明 は 、 吸 気 流 量 波 形 の 分 析 か ら 流 量 制 限 を 検 出 す る こ と に よ っ て 、 患 者 の 気 道
に 対 し て 制 御 陽 圧 を 調 節 す る た め に 使 用 す る 呼 吸 装 置 お よ び 呼 吸 方 法 に 関 す る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 発 明 に よ れ ば 、 気 体 源 と 、 気 流 を 前 記 気 体 源 か ら 患 者 に 向 け る た め の 手 段 と を 備 え る
閉 塞 性 睡 眠 時 無 呼 吸 を 治 療 す る た め の 装 置 が 提 供 さ れ る 。 装 置 の こ の 部 分 は 、 例 え ば 、 米
国 特 許 第  5,065,756号 に 開 示 さ れ た タ イ プ の も の で あ っ て も よ い 。 さ ら に 、 前 記 気 流 の 波
形 を 感 知 し 、 そ の 時 に 、 患 者 に 供 給 さ れ る 気 体 の 流 量 制 限 に 対 応 す る 偏 差 を 検 出 す る た め
の 手 段 が 提 供 さ れ る 。 こ の よ う な 偏 差 は 、 例 え ば 、 患 者 の 吸 気 に 対 応 す る 波 形 の 一 部 に 存
在 す る 実 質 的 な 正 弦 波 形 、 平 坦 部 分 ま た は 高 平 部 か ら の 偏 差 で あ り 得 る 。 前 記 の 気 流 量 の
こ う し た 変 化 に 応 答 し て 、 本 発 明 の 装 置 は 、 患 者 に 対 す る 圧 力 を 増 減 す る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 本 発 明 の 方 法 に よ れ ば 、 患 者 に 対 す る 制 御 陽 圧 は 、 患 者 の 気 道 の 流 量 制 限 に 対 応 す る 流
量 波 形 部 分 の 検 出 に 応 答 し て 上 昇 さ れ る 。 こ の よ う な 圧 力 は 、 周 期 的 に 生 じ さ せ て も よ い
。 同 様 に 、 制 御 陽 圧 を 、 こ う し た 流 量 制 限 の 不 在 時 に 周 期 的 に 減 少 さ せ て も よ い 。 本 発 明
の 装 置 は 、 患 者 の 気 道 の 流 量 制 限 が 検 出 さ れ な い と き に 制 御 陽 圧 を 低 下 さ せ 、 か つ 、 こ う
し た 流 量 制 限 が 検 出 さ れ る と き に 制 御 陽 圧 を 上 昇 さ せ る プ ロ グ ラ ム を 有 し て も よ い 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 制 御 陽 圧 を 上 昇 さ せ る か 低 下 さ せ る か を 判 定 す る た め の 方 法 は 、 複 数 の ス テ ッ プ か ら 成
る 。 最 初 の ス テ ッ プ で は 、 有 効 な 呼 吸 の 存 在 を 検 出 し て 、 そ の 呼 吸 の 吸 気 波 形 を さ ら に 分
析 す る た め に 記 憶 す る 。 次 に 、 記 憶 さ れ た 呼 吸 の 波 形 を 、 流 量 制 限 が 存 在 す る た め の 形 状
に 関 し て 分 析 す る 。 流 量 制 限 が あ る か ど う か は 、 現 在 の 呼 吸 の 波 形 お よ び 直 前 の 呼 吸 の 波
形 の 形 状 か ら 算 出 さ れ る 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ に よ っ て 、 部 分 的 に 判 定 さ れ る 。 流 量 制 限 が
あ る と 分 析 さ れ る と 、 本 発 明 の 装 置 は 、 制 御 陽 圧 を 調 節 す る 動 作 を 決 定 す る 。 圧 力 設 定 値
の 上 下 ま た は 保 持 は 、 流 量 制 限 が 検 出 さ れ た か ど う か と 装 置 が 起 こ し た 以 前 の 動 作 に よ っ
て 異 な る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 好 ま し い 呼 吸 用 具 ま た は 呼 吸 装 置 は 、 変 速 送 風 機 な ど の 気 流 発 生 装 置 、 流 量 セ ン サ ー 、
ア ナ ロ グ -デ ィ ジ タ ル 変 換 器 、 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ 、 送 風 機 モ ー タ 速 度 制 御 回 路 、 圧 力 制
御 装 置 、 患 者 接 続 ホ ー ス 、 鼻 マ ス ク や 同 様 の 装 着 器 具 な ど の 鼻 カ ッ プ リ ン グ 、 お よ び 、 任
意 に 、 圧 力 変 換 器 か ら 成 る 。 米 国 特 許 第 4,655,213号 お よ び 第 5,065,756号 に 開 示 さ れ る よ
う な 、 別 の 患 者 回 路 を 使 用 し て も よ い 。 例 え ば 、 陽 圧 呼 吸 ガ ス 源 を 、 呼 吸 ガ ス 源 に 近 位 の
圧 力 制 御 弁 に 接 続 し 、 か つ 、 ガ ス 抜 き 手 段 を 有 す る 鼻 マ ス ク に 接 続 し て も よ い 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 好 ま し い 態 様 で は 、 送 風 機 は 、 流 量 セ ン サ を 通 じ て ホ ー ス お よ び 鼻 カ ッ プ リ ン グ 経 由 で
、 患 者 に 供 給 す る 。 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ は 、 流 量 セ ン サ の デ ィ ジ タ ル 化 出 力 か ら 気 流 波 形
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を 得 る 。 本 願 明 細 書 に 記 載 さ れ る 本 発 明 に 係 る 方 法 を 使 用 す る こ と で 、 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ
サ は 、 モ ー タ 制 御 回 路 経 由 で 送 風 機 を 調 節 し 、 患 者 供 給 ホ ー ス の 気 圧 を 変 更 す る 。 圧 力 変
換 器 を 備 え て 、 患 者 供 給 ホ ー ス の 実 圧 力 を 測 定 し て も よ い 。 さ ら に 、 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ
は 、 測 定 圧 力 お よ び 気 流 波 形 値 を そ の デ ー タ メ モ リ に 記 憶 し 、 実 時 間 ま た は オ フ ラ イ ン の
処 理 お よ び 分 析 を す る た め に 履 歴 を 供 給 し て も よ い 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 本 発 明 に 係 る そ の 他 の 特 徴 お よ び 利 益 は 、 本 発 明 の 原 理 を 具 体 的 に 例 示 す る 添 付 の 図 面
に 関 連 し て 、 以 下 の 詳 細 な 説 明 か ら 明 ら か に な ろ う 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ １ ７ 】
　 図 1-5は 、 睡 眠 試 験 で 、 患 者 の 試 験 中 に 得 ら れ た CPAP発 生 装 置 か ら の 流 量 波 形 を 具 体 的
に 示 す 図 で あ る 。 こ れ ら の 試 験 で は 、 患 者 は 、 気 体 源 に 接 続 さ れ た CPAPマ ス ク を 、 米 国 特
許 第 5,065,765号 に 説 明 さ れ た 方 法 で 着 用 し て い た 。 図 1-5は 、 1乃 至 2分 間 分 析 さ れ た 個 別
の 曲 線 を 描 写 す る 図 で あ り 、 気 体 源 か ら の 圧 力 は そ れ ぞ れ 異 な っ て い た 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 図 １ は 、 「 正 常 な 」 波 形 を 示 し 、 こ の 例 で は 10cmH 2 Oの 持 続 気 道 内 陽 圧 を 用 い た 。 こ の
圧 力 は 、 無 呼 吸 が な い 状 態 に 対 応 す る も の と し て 、 確 認 さ れ た 。 こ の 波 形 は 、 少 な く と も
吸 気 周 期 で は 、 実 質 的 に 正 弦 曲 線 状 で あ る 。 図 2-5は 、 制 御 圧 を 低 く す る に つ れ て 、 明 白
な 無 呼 吸 、 周 期 的 な 呼 吸 ま た は 覚 醒 が 生 じ る 前 に 、 気 道 の 虚 脱 性 の 増 加 を 示 す 予 測 可 能 な
指 標 が 現 れ る こ と を 示 す 図 で あ る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 持 続 気 道 内 陽 圧 が 8cmH 2 Oま で 低 下 す る と 、 図 2に 、 2aの 領 域 で 示 す よ う に 吸 気 流 量 波 形
が 部 分 的 に 平 坦 化 し 始 め る 。 こ の 平 坦 部 分 は 、 制 御 陽 圧 が 、 図 3の 参 照 番 号 3aで 示 す よ う
に 、 6cmH 2 Oま で 低 下 す る と 、 よ り 明 確 に な っ た 。 こ の 平 坦 部 分 は 、 図 4の 4aに 示 す よ う に
、 制 御 陽 圧 が 4cmま で 低 減 さ れ る と 、 さ ら に 顕 著 に な っ た 。 制 御 陽 圧 が 2cmH 2 Oま で 低 減 さ
れ る と 、 図 5に 示 す よ う に 、 部 分 5aか ら わ か る よ う に 、 吸 気 努 力 時 に 吸 気 量 は 事 実 上 ゼ ロ
に な っ た 。 図 5の 波 形 を 記 録 し て か ら ま も な く 、 患 者 は 明 白 な 無 呼 吸 を 発 現 し 目 覚 め た 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 図 1-5の 波 形 は 、 気 道 の 虚 脱 区 域 を ス タ ー リ ン グ 抵 抗 器 に よ っ て シ ミ ュ レ ー シ ョ ン す る
実 験 と 一 致 し た 。 図 6に 示 す よ う に 、 ス タ ー リ ン グ 抵 抗 器 10は 、 剛 性 外 部 チ ュ ー ブ 11と 、
そ れ に 支 持 さ れ る 内 部 コ ラ プ シ ブ ル チ ュ ー ブ 12を 含 む 。 水 は 、 外 部 チ ュ ー ブ と 内 部 チ ュ ー
ブ 12と の 間 の 空 間 に 導 入 し て 、 例 え ば 、 調 節 可 能 な 高 さ の 水 柱 13に 接 続 さ れ た チ ュ ー ブ を
介 し て 導 入 し て 、 コ ラ プ シ ブ ル チ ュ ー ブ 12に 印 加 さ れ る 外 圧 を 変 更 す る こ と が で き る 。 図
7で は 、 こ の 実 験 で 、 市 販 の CPAP気 流 発 生 装 置 14を ス タ ー リ ン グ 抵 抗 器 10の 「 遠 位 」 端 に
連 結 さ れ 、 「 呼 吸 」 は 、 抵 抗 器 10の 「 遠 位 」 端 ま た は 「 胸 腔 内 」 端 に 連 結 さ れ た 正 弦 ポ ン
プ 15に よ っ て シ ミ ュ レ ー シ ョ ン さ れ る 。 容 積 溜 め 16は 、 ス タ ー リ ン グ 抵 抗 器 の 近 位 端 に 連
結 さ れ て 、 全 装 置 閉 鎖 時 (無 呼 吸 時 )に 生 じ る 余 分 な 陰 圧 を 防 止 す る 容 積 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 図 8の 流 量 記 録 は 、 図 6の 装 置 を 使 用 し て 作 成 さ れ 、 柱 13内 の 水 の レ ベ ル は 、 5乃 至 15cmH

2 Oに 設 定 さ れ た 。 CPAP気 流 発 生 装 置 か ら の 気 流 は 、 最 初 は 、 14cmH 2 Oの 圧 力 で あ る が 、 12c
m、 11cm、 8cm、 お よ び 6cmH 2 Oに 逐 次 低 下 さ れ る が 、 最 終 的 に は 、 13cmH 2 Oに 戻 さ れ る 。 図 8
で は 、 上 側 の 曲 線 は 、 気 流 の 波 形 を 示 し 、 中 央 の 曲 線 は 、 近 位 圧 (す な わ ち 、 正 弦 発 生 装
置 15の ポ ー ト に 位 置 す る 部 分 )の 波 形 を 示 し 、 下 側 の 曲 線 は CPAP圧 力 を 図 示 す る 。 図 8の 上
部 の グ ラ デ ー シ ョ ン は 、 秒 を 示 す 。 こ の た め 、 図 8は 、 ス タ ー リ ン グ 抵 抗 器 に か か る 抵 抗
の 大 幅 な 増 加 を 範 囲 し 、 無 呼 吸 、 い び き 、 お よ び 何 ら か の 上 気 道 抵 抗 症 候 群 を 患 う 患 者 に
定 期 的 に 見 ら れ る 胸 腔 内 陰 圧 が 次 第 に 増 加 す る の を 模 倣 し て い る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 本 発 明 に よ れ ば 、 図 1-5に 示 す タ イ プ の 気 流 の 波 形 は 、 CPAP発 生 装 置 か ら の 気 流 を 制 御
す る こ と に よ っ て 、 発 生 装 置 か ら の 気 流 量 を 最 低 限 に し 、 さ ら に 、 流 量 制 限 が 起 き な い た
め に 使 用 さ れ る 。
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【 ０ ０ ２ ３ 】
　 本 発 明 の 一 実 施 例 で は 、 図 9に 示 す よ う に 、 漏 れ ポ ー ト 19を 有 す る CAPAマ ス ク 20は 、 チ
ュ ー ブ 21を 介 し て CPAP気 流 発 生 装 置 22か ら 送 ら れ る 気 体 を 受 容 す る 。 こ れ ら の 要 素 は 、 米
国 特 許 第 5,065,756号 に 開 示 さ れ る タ イ プ か ら 成 っ て も よ い が 、 本 発 明 は 、 そ れ に 限 定 さ
れ ず 、 代 わ り に 、 従 来 の CPAP装 置 の い ず れ か を 使 用 し て も よ い 。 従 来 の 流 量 セ ン サ 23は 、
チ ュ ー ブ 21に 連 結 さ れ て 、 チ ュ ー ブ 2内 の 気 流 の 波 形 に 対 応 す る 出 力 信 号 を 供 給 す る 。 こ
の 信 号 は 、 信 号 プ ロ セ ッ サ 24に 適 用 さ れ 、 信 号 プ ロ セ ッ サ 24は 、 流 量 制 限 を 示 す 条 件 の 波
形 の 存 在 を 検 出 す る 。 信 号 プ ロ セ ッ サ 24は 、 信 号 従 来 の 流 量 制 御 装 置 25に 出 力 し 、 気 流 発
生 装 置 22に よ っ て チ ュ ー ブ 21に 印 加 さ れ る 圧 力 を 制 御 す る 。 も ち ろ ん 、 気 流 発 生 装 置 22の
タ イ プ に よ っ て は 、 流 量 制 御 装 置 25を 制 御 す る 代 わ り に 、 信 号 プ ロ セ ッ サ は 気 流 発 生 装 置
を 直 接 制 御 し て も よ い 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 本 発 明 に 従 っ て CPAPを 調 節 す る 一 方 法 を 図 10に 示 し た 。 CPAPマ ス ク を 患 者 に 装 着 し て 、
CPAP発 生 装 置 を マ ス ク に 接 続 し た (ス テ ッ プ 40)後 、 CPAP圧 力 は 開 始 圧 力 に 設 定 さ れ る 。 こ
の 圧 力 は 、 患 者 が 眠 る の を 容 易 に す る た め に 、 患 者 の 好 み に よ っ て 決 定 さ れ る 。 こ の 圧 力
は 、 不 快 さ を 最 低 限 に す る 低 い 圧 力 、 ま た は 、 睡 眠 開 始 時 の よ り 高 い 圧 力 に 使 用 さ れ る レ
ベ ル に 関 す る 患 者 の 以 前 の 治 療 レ ベ ル の い ず れ か で あ れ ば よ い 。 さ ら に 、 こ の 圧 力 で 保 持
す る 時 間 を 考 慮 す る こ と も で き る 。 約 30秒 の 決 定 周 期 の 後 (ス テ ッ プ 41)、 流 量 信 号 が 分 析
さ れ る (ス テ ッ プ 42)。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 流 量 制 限 が 生 じ た と 判 定 し (ス テ ッ プ 43)、 CPAPが 許 容 最 大 値 に 満 た な い と 判 定 し た 場 合
(ス テ ッ プ 44)、 CPAPを 0.5cmH 2 Oだ け 増 加 し (ス テ ッ プ 45)、 本 発 明 の 方 法 は 、 決 定 ス テ ッ プ
41に 戻 っ て さ ら に 処 理 を 行 う 。 圧 力 比 較 ス テ ッ プ 44で 、 圧 力 が 最 大 許 容 CPAPに 満 た な か っ
た 場 合 に は 、 本 発 明 の 方 法 は 、 CPAPを 上 昇 さ せ ず に 、 決 定 ス テ ッ プ 41に 戻 る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 流 量 制 限 が な い と 判 定 し た 場 合 (ス テ ッ プ ４ ３ )、 CPAPの 最 終 変 更 に 続 い て 、 所 定 の 時 間
が 経 過 し た か 否 か の 判 定 が 行 わ れ る (ス テ ッ プ ４ ６ )。 例 え ば 、 所 定 の 時 間 は 、 2分 な ど で
あ る 。 所 定 の 時 間 が 経 過 し て い な い 場 合 は 、 本 発 明 の 方 法 で は 周 期 決 定 ス テ ッ プ 41に 戻 る
。 所 定 の 最 低 限 度 の 時 間 が 経 過 し た 場 合 に は 、 CPAPが 最 低 許 容 圧 力 よ り も 大 き く な っ た か
否 か を 判 定 す る (ス テ ッ プ ４ ７ )。 最 低 許 容 圧 力 よ り も 大 き い 場 合 に は 、 CPAPを 0.5cmH 2 Oだ
け 低 下 さ せ て (ス テ ッ プ ４ ８ )、 決 定 ス テ ッ プ 41に 戻 る 。 そ れ 以 外 の 場 合 に は 、 決 定 ス テ ッ
プ 41に 戻 る が 、 CPAP圧 力 を 低 下 さ せ な い 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 本 発 明 の 方 法 に 係 る 上 述 の 例 で は 、 0.5cmH 2 Oの CPAP変 更 ス テ ッ プ を 利 用 し た が 、 本 発 明
で は 、 こ の 大 き さ の 圧 力 変 更 に 限 定 さ れ な い こ と は 明 ら か で あ る 。 さ ら に 、 圧 力 変 更 は 、
調 節 範 囲 全 体 で は 必 ず し も 等 し い 必 要 は な い 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 同 様 に 、 流 量 制 限 判 定 ス テ ッ プ 23で は 、 波 形 分 析 手 続 き の 数 を 問 わ な い 。 例 え ば 、 流 量
波 形 に 対 応 す る 信 号 は 、 吸 気 に 対 応 す る そ の 部 分 で 区 別 し て も よ い 。 こ う し た 区 別 に よ る
顕 著 に と が っ た 結 果 は 、 図 1-5の 波 形 の 差 の 分 析 か ら 明 ら か な よ う に 、 流 量 性 期 限 の 存 在
を 示 す 。 あ る い は 、 そ の 吸 気 周 期 に お け る 波 形 の サ イ ク ル 率 に 調 和 が あ る か ど う か を 分 析
し て も よ い が 、 こ の 理 由 は 、 サ イ ク ル 率 （ す な わ ち 、 呼 吸 率 ） の 有 意 な 振 幅 の 存 在 は 、 流
量 制 限 を 示 す 波 形 の 存 在 を 示 唆 す る か ら で あ る 。 こ の タ イ プ の 分 析 は 、 従 来 の ハ ー ド ウ ェ
ア ま た は ソ フ ト ウ ェ ア に よ っ て 影 響 さ れ 得 る こ と は 明 ら か で あ る 。 た だ し 、 本 発 明 は 、 正
常 な 非 流 量 制 限 波 形 に 至 る 波 形 の 逸 脱 を 判 定 す る 上 述 の 特 定 の 技 術 に は 、 限 定 さ れ な い 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 制 御 陽 圧 を 増 加 す る か ま た は 低 減 す る か を 判 定 す る た め の 最 適 化 方 法 は 、 複 数 の ス テ ッ
プ を 含 む 。 最 初 の ス テ ッ プ で 、 有 効 な 呼 吸 の 存 在 を 検 出 し 、 さ ら に 分 析 す る た め に そ の 呼
吸 の 吸 気 流 量 波 形 に 対 応 す る デ ー タ 値 を 記 憶 す る 。 あ る い は 、 流 量 デ ー タ は 、 完 全 な 呼 吸
に つ い て 記 憶 し て も よ い 。 次 に 、 記 憶 さ れ た 呼 吸 波 形 は 、 流 量 制 限 が あ っ た と き の そ の 形
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状 に 関 し て 分 析 さ れ る 。 流 量 制 限 が 存 在 す る か 否 か は 、 呼 吸 の 波 形 の 形 状 お よ び 直 前 の 波
形 の 形 状 か ら 算 出 さ れ る 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ に よ っ て 部 分 的 に 判 定 さ れ る 。 流 量 制 限 の 存
在 が 分 析 さ れ る と 、 本 発 明 に 係 る 装 置 は 、 制 御 陽 圧 を 調 節 す る た め に 起 こ す 動 作 を 決 定 す
る 。 圧 力 設 定 値 は 、 流 量 制 限 が 検 出 さ れ る か 否 か に よ っ て 、 お よ び 、 本 発 明 の 装 置 に よ っ
て 起 こ さ れ た 以 前 の 動 作 に よ っ て 、 増 加 、 減 少 ま た は 保 持 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 最 適 化 方 法 は 、 複 数 の 入 力 パ ラ メ ー タ を 含 み 、 こ の パ ラ メ ー タ 値 は 、 自 動 調 節 モ ー ド 時
に 選 択 さ れ る べ き 動 作 の 決 定 に 使 用 さ れ る 。 例 え ば 、 初 期 制 御 陽 圧 、 す な わ ち 、 「 開 始 値
」 は 、 呼 吸 装 置 の 電 源 オ ン 時 に 使 用 す る た め に 利 用 で き な け れ ば な ら な い 。 同 様 に 、 本 発
明 に 係 る 方 法 は 、 制 御 陽 圧 の 「 治 療 レ ベ ル 」 を 、 高 い 一 定 の 流 量 な ど の 、 例 外 条 件 が 検 出
さ れ た と き に は 、 必 ず 戻 さ な け れ ば な ら な い 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 本 発 明 に 係 る 方 法 で 、 呼 吸 が 行 わ れ て い る こ と を 合 理 的 な 確 信 を も っ て 判 定 で き な い 場
合 に は 、 制 御 陽 圧 を 処 方 の 治 療 レ ベ ル に 戻 す 。 「 上 限 」 お よ び 「 下 限 」 は 、 自 動 調 節 モ ー
ド に 動 作 す る と き に シ ス テ ム が 生 成 す る 最 大 制 御 陽 圧 お よ び 最 低 制 御 陽 圧 を 判 定 す る た め
に 必 要 で あ る 。 本 発 明 に 係 る 方 法 で は 、 制 御 陽 圧 が 最 大 ま た は 最 低 の 圧 力 限 界 を 超 す こ と
は で き な い 。 処 方 圧 力 は 、 こ の 処 方 圧 力 と 実 際 に 生 成 さ れ る 圧 力 と の 関 係 に 基 づ い て 圧 力
反 応 を 変 更 す る も の に 設 定 す る こ と が で き る 。 こ れ は 、 圧 力 変 化 を 治 療 圧 力 に 偏 ら せ る た
め に 役 立 つ 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 以 下 、 制 御 陽 圧 を 最 適 化 す る た め の 方 法 を さ ら に 詳 細 に 説 明 す る 。 最 適 化 方 法 の 第 1の
ス テ ッ プ は 、 有 効 呼 吸 の 検 出 で あ る 。 有 効 呼 吸 は 、 一 定 の 装 置 漏 れ に 重 ね ら れ る 呼 吸 信 号
に お け る サ イ ク ル 変 動 に よ っ て 判 定 さ れ る 。 こ の 検 出 は 、 患 者 の 呼 吸 の 相 に 対 応 す る 状 態
を 有 す る 三 相 状 態 装 置 を 用 い て 実 現 さ れ る 。 こ の 状 態 装 置 の 転 移 図 を 図 11に 示 し 、 以 下 に
説 明 す る 。 当 業 者 に よ く 知 ら れ る よ う に 、 状 態 装 置 の 論 理 を マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ ま た は 同
様 の コ ン ピ ュ ー タ ハ ー ド ウ ェ ア に プ ロ グ ラ ミ ン グ し て も 良 い 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 陽 圧 気 流 発 生 装 置 内 に 存 在 す る す べ て の 流 量 信 号 は 、 呼 吸 検 出 方 法 の ス テ ッ プ の 基 準 と
し て 使 用 さ れ る 。 呼 吸 検 出 方 法 は 、 吸 気 流 量 波 形 に 対 応 す る 測 定 デ ー タ を 生 成 す る 。 同 様
に 、 呼 吸 検 出 方 法 は 、 一 定 の 漏 れ 流 量 を 概 算 し 、 複 数 の 呼 吸 記 述 パ ラ メ ー タ を 測 定 す る が
、 こ れ に つ い て は 、 以 下 に 詳 細 に 説 明 す る 。 こ れ ら の 測 定 お よ び 算 出 さ れ る デ ー タ は 、 最
適 化 方 法 の 流 量 検 出 ス テ ッ プ に 対 す る 入 力 を 生 成 す る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 図 12に 示 す よ う に 、 状 態 装 置 は 、 制 御 陽 圧 源 か ら の 実 際 の 流 量 信 号 と 、 ２ つ の 参 照 流 量
信 号 を 使 用 し て 、 状 態 転 移 を 判 定 す る 。 状 態 装 置 の 第 1の 状 態 は 、 吸 気 状 態 (INSP)で あ る
。 第 2の 状 態 は 、 呼 気 状 態 (EXP)で あ る 。 第 3の 状 態 (PAUSE)で は 、 状 態 装 置 は 、 INSPか ら EX
Pに ま た は EXPか ら INSPに 転 移 す る 状 態 に あ る 。 INSP状 態 の 開 始 は 、 有 効 呼 吸 の 開 始 を 定 義
す る 。 同 様 に 、 次 の INSP状 態 は 、 有 効 呼 吸 の 終 わ り を 定 義 す る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 4つ の 状 態 変 化 (C1、 C2、 C3、 C4)を 、 図 11お よ び 図 12に 示 す 。 第 1の 状 態 変 化 （ C1） は 、
PAUSE状 態 か ら INSP状 態 に 移 行 す る 状 態 に よ っ て 決 定 さ れ る 。 こ の 転 移 は 、 以 前 の 呼 吸 の
完 了 を 意 味 し 、 次 の 呼 吸 に 進 む 前 に 処 理 さ れ る 。 呼 吸 に つ い て 収 集 お よ び 算 出 さ れ た デ ー
タ は 、 特 定 の プ ロ グ ラ ミ ン グ さ れ た 最 低 時 間 お よ び 時 間 基 準 に 適 合 し な い 場 合 に は 、 破 棄
さ れ る 。 最 初 の 転 移 は 、 装 置 が PAUSE状 態 に あ り 、 全 流 量 信 号 が 算 出 さ れ る 漏 れ 信 号 (ALV)
と デ ッ ド バ ン ド と し て 使 用 さ れ る 算 出 さ れ る 安 全 値 (SAFE)と の 合 計 を 超 え る 場 合 に は 、 必
ず 生 じ る 。 さ ら に 、 流 動 信 号 の 導 関 数 は 、 最 小 設 定 値 よ り も 大 き く な け れ ば な ら な い 。 こ
の 基 準 に よ っ て 、 吸 気 の 開 始 と 呼 吸 装 置 の 流 量 漏 れ に お け る 些 細 な 変 化 と を 区 別 す る こ と
が で き る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 平 均 漏 れ 値 (ALV)は 、 呼 気 信 号 の 起 こ り う る 不 在 を 反 映 す る た め に 変 更 さ れ た 実 際 の 流
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量 信 号 の 計 算 さ れ た 実 行 平 均 で あ る 。 平 均 漏 れ 流 量 の 評 価 は 、 各 相 INSP、 EXP、 PAUSEの 間
に 更 新 さ れ る 。 安 全 基 準 値 (SAFE)は 、 考 慮 さ れ る ノ イ ズ で あ る 流 量 信 号 の 変 動 レ ベ ル で あ
る 。 こ れ は 、 各 呼 吸 の ピ ー ク 流 量 の 一 部 の 平 均 と し て 算 出 さ れ る 。 あ る い は 、 全 流 量 信 号
を 最 初 に 区 別 し て か ら 、 統 合 し て 、 一 定 の DCオ フ セ ッ ト 成 分 (漏 れ 流 量 )お よ び ゼ ロ に 設 定
す べ き ALVの 値 を 除 去 し て も よ い 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 ま た 、 こ の 方 法 の ス テ ッ ブ を 、 CPAP発 生 装 置 の 概 算 さ れ る 流 量 信 号 出 力 (一 定 漏 れ 値 を
減 算 し た も の )お よ び ゼ ロ に 等 し く 設 定 さ れ る ALVに 適 用 し て も よ い 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 第 2の 転 移 (C2)で は 、 状 態 装 置 の 状 態 は 、 INSP状 態 か ら PAUSE状 態 に 変 化 す る 。
　 こ の 転 移 は 、 本 発 明 に 係 る 装 置 が INSP状 態 に あ り 、 全 流 量 信 号 が ALVを 下 回 っ た と き に
起 こ る 。 次 の 転 移 (C3)で は 、 状 態 装 置 は 、 PAUSE状 態 か ら EXP状 態 に 変 化 す る 。 こ の 転 移 は
、 本 発 明 に 係 る 装 置 が PAUSE状 態 に あ り 、 全 流 量 信 号 が 、 ALVか ら SAFE基 準 値 を 引 い た 値 を
下 回 る と き に 、 起 こ る 。 最 後 に 、 状 態 装 置 は 、 EXP状 態 か ら PAUSE状 態 に 転 移 す る (C4)。 こ
の 転 移 は 、 本 発 明 に 係 る 装 置 が EXP状 態 に あ り 、 全 流 量 信 号 が ALVの 値 を 上 回 る と き に 起 こ
る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 本 発 明 に 係 る 装 置 は 、 特 定 の 計 算 を 位 相 状 態 (INSP、 EXP、 PAUSE)お よ び 相 転 移 (Cl、 C2
、 C3、 C4)の 間 に 実 施 す る 。 吸 気 相 (INSP)時 に は 、 本 発 明 に 係 る 装 置 は 、 全 流 量 の 測 定 デ
ー タ を 、 例 え ば 流 量 バ ッ フ ァ な ど に 蓄 積 し 記 憶 す る 。 ま た 、 吸 気 相 時 に は 、 本 発 明 に 係 る
装 置 は 、 最 大 吸 気 流 量 値 お よ び 全 流 量 信 号 に 対 す る 最 大 導 関 数 値 を 決 定 す る 。 呼 気 相 (EXP
)時 に は 、 本 発 明 に 係 る 装 置 は 、 最 大 呼 気 流 量 値 を 決 定 す る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 第 1の 転 移 (C1)時 に は 、 本 発 明 に 係 る 装 置 は 、 現 在 の 呼 吸 が 時 間 お よ び サ イ ズ に お い て
有 効 基 準 に 適 合 し て い る か 否 か を 判 定 す る 。 同 時 に 、 本 発 明 に 係 る 装 置 で は 、 新 し い 安 全
値 (SAFE)を 呼 吸 サ イ ズ の 一 部 と し て 算 出 す る 。 第 2の 転 移 (C2)時 に は 、 本 発 明 に 係 る 装 置
は 、 吸 気 時 間 を 決 定 し 、 最 大 導 関 数 の 実 行 平 均 を 算 出 す る 。 第 4の 転 移 (C4)時 に は 、 本 発
明 に 係 る 装 置 は 、 呼 気 時 間 を 算 出 す る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 存 在 す る 流 量 制 限 の 程 度 の 決 定 は 、 4つ の 形 状 検 出 パ ラ メ ー タ 、 す な わ ち 、 正 弦 指 標 、
平 坦 指 標 、 呼 吸 努 力 指 標 お よ び 相 対 流 量 大 き さ 指 標 に 基 づ く 。 正 弦 パ ラ メ ー タ お よ び 指 標
は 、 参 照 正 弦 半 波 に 対 す る 実 際 の 全 呼 吸 流 量 波 （ 濾 波 さ れ た も の ） の 相 関 係 数 と し て 算 出
さ れ る 。 図 13に 示 す よ う に 、 半 分 の 正 弦 テ ン プ レ ー ト 50は 、 実 際 の 全 吸 気 流 量 デ ー タ と 比
較 さ れ 、 例 え ば 、 標 準 ピ ア ソ ン 生 産 モ ー メ ン ト 相 関 係 数 を 用 い た り 、 テ ン プ レ ー ト 下 の 面
積 と 実 際 の 呼 気 全 流 量 デ ー タ 曲 線 下 の 面 積 と の 比 を 算 出 す る こ と に よ っ て 比 較 さ れ る 。 相
関 係 数 は 、 1(正 弦 ま た は 流 量 非 制 限 )乃 至 0(非 正 弦 )に わ た る 範 囲 の 指 標 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 面 積 比 は 、 流 量 制 限 か ら 生 じ る 呼 吸 の 切 頭 の 指 標 を 提 供 し 、 0に 近 い (過 剰 な 流 量 制 限 )
乃 至 1未 満 (流 量 制 限 な し )に わ た る 範 囲 で あ る 。 こ の テ ン プ レ ー ト は 、 そ の 周 期 が 実 際 の
吸 気 全 流 量 デ ー タ 曲 線 の 期 間 に 適 合 す る よ う な 純 粋 な 正 弦 半 波 で あ り 、 そ の 振 幅 は 、 ゼ ロ
に 交 差 す る 正 の 側 の テ ン プ レ ー ト の 導 関 数 が 、 ゼ ロ で 交 差 す る 実 際 の 吸 気 全 流 量 デ ー タ 曲
線 の 初 期 の 導 関 数 と 一 致 す る よ う に な っ て い る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 一 般 的 な 非 流 量 制 限 形 状 52お よ び 流 量 制 限 形 状 54は 、 比 較 の た め に 図 13に 示 す 。 こ の 比
較 は 、 完 全 な 吸 気 波 形 (半 波 )に 適 用 し て も よ い し 、 形 状 が 正 常 な 呼 吸 ま た は 流 量 制 限 呼 吸
に 最 も 特 徴 的 で あ る 中 間 部 分 に 適 用 し て も 良 い 。 吸 気 波 形 の 好 ま し い 部 分 は 、 正 常 な 挙 動
と 流 量 制 限 挙 動 の 間 の 最 も 弁 別 的 な 部 分 、 例 え ば 、 吸 気 流 量 デ ー タ の 中 間 部 分 な ど で あ る
。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 平 坦 パ ラ メ ー タ は 、 全 吸 気 流 量 信 号 に 存 在 す る 平 坦 (ま た は 湾 曲 )の 程 度 の 表 現 で あ る 。
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こ の 指 標 は 、 算 出 さ れ る 回 帰 線 (実 際 の 湾 曲 )付 近 の 実 際 の 信 号 と 、 同 じ 回 帰 線 (湾 曲 標 準 )
付 近 の 理 想 的 な 半 正 弦 信 号 と の 分 散 比 で あ る 。 図 14に 示 す よ う に 回 帰 (REGR)は 、 吸 気 流 量
デ ー タ 56の 中 間 部 分 、 例 え ば 、 呼 吸 T0の 吸 気 部 分 の 最 初 の 3分 の 1の 端 か ら 、 呼 吸 T1の 吸 気
部 分 の 最 後 の 3分 の 1の 始 め ま で な ど を 用 い て 、 算 出 さ れ る 。 こ の 回 帰 は 、 少 な く と も 平 方
技 術 を 用 い て 算 出 さ れ る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 次 に 、 こ の 回 帰 線 付 近 の 実 際 の 全 吸 気 流 量 デ ー タ 56の 分 散 を 、 吸 気 の 中 間 部 分 に つ い て
算 出 す る 。 同 様 に 、 回 帰 線 周 囲 の 周 期 お よ び 振 幅 と 適 合 す る 純 粋 な 半 正 弦 テ ン プ レ ー ト の
中 央 部 分 の 分 散 も 算 出 す る 。 こ れ ら の 2つ の 分 散 比 は 、 1(正 弦 )乃 至 0(平 坦 )平 坦 に わ た る
パ ラ メ ー タ ま た は 指 標 を も た ら す 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 本 発 明 に 係 る 装 置 は 、 初 期 の 吸 気 波 形 の ピ ー ク 導 関 数 (時 間 に 対 す る 流 量 の 変 化 率 )と 吸
気 波 形 の ピ ー ク 流 量 値 と の 比 と し て 、 呼 吸 努 力 指 標 を 算 出 す る 。 図 15は 、 全 吸 気 流 量 波 形
の ピ ー ク (A)を 吸 気 流 量 の 導 関 数 に 用 い る 波 形 の ピ ー ク (B)に 対 し て プ ロ ッ ト し た も の と し
て 示 す 。 ピ ー ク 値 の 比 (B/A)は 、 「 努 力 指 標 」 と し て も 知 ら れ て い る 。 こ の パ ラ メ ー 値 は
、 患 者 の 流 量 制 限 を 検 出 す る た め に 有 用 で あ る が 、 こ の 理 由 は 呼 吸 努 力 が 増 す と 、 吸 気 流
慮 波 形 の 傾 斜 が 大 き く な る こ と が 明 白 に な る か ら で あ る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 本 発 明 に 係 る 装 置 は 、 相 対 流 量 大 き さ 指 標 を 、 吸 気 流 量 波 形 の ピ ー ク 流 量 か ら 流 量 制 限
を 示 す 以 前 の 吸 気 流 量 波 形 の ピ ー ク 流 量 を 引 い た も の を 、 非 制 限 呼 吸 の ピ ー ク 流 量 の 実 行
平 均 か ら 流 量 制 限 呼 吸 の 平 均 を 引 い た も の で 除 算 し た も の と し て 、 算 出 す る 。 こ の パ ラ メ
ー タ は 、 次 の よ う に 算 出 さ れ る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
　
　
　
【 ０ ０ ４ ９ 】
式 中 ： 流 量 　 現 在 の 呼 吸 の ピ ー ク 流 量
　 　 　 最 小 　 20の 最 近 の 流 量 制 限 呼 吸 の ピ ー ク 流 量 の 平 均
　 　 　 最 大 　 20の 最 近 の 標 準 呼 吸 の ピ ー ク 流 量 の 平 均
　 こ れ に よ っ て 、 パ ラ メ ー タ ま た は 指 標 が 0(流 量 制 限 )乃 至 1(正 常 )に わ た る 範 囲 に 収 ま る
。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 上 述 の 4つ の 形 状 の 検 出 パ ラ メ ー タ は 、 現 在 の 有 効 な 呼 吸 に つ い て 算 出 さ れ る が 、 そ の
値 は 、 論 理 的 回 帰 合 計 な ど の 数 学 的 関 数 を 用 い て 組 み 合 わ さ れ る 。 同 様 に 、 重 み 付 け 因 子
を 使 用 す る こ と も で き る 。 こ の 際 、 1つ 以 上 の 指 標 を 与 え ら れ た 重 み は 、 ゼ ロ 、 正 、 ま た
は 負 で あ れ ば 良 い 。 組 み 合 わ さ れ た 値 は 、 現 在 の 呼 吸 が 流 量 制 限 の 特 徴 的 な 形 状 を 有 す る
見 こ み を 特 徴 と す る 0乃 至 1の 値 を 有 す る 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ を 提 供 す る 。 流 量 制 限 パ ラ メ
ー タ は 、 さ ら に 、 以 前 の 確 率 と し て 使 用 さ れ る 以 前 の 呼 吸 の 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ の 値 に 基
づ い て 変 更 さ れ 、 後 の 確 率 の 計 算 が 可 能 に な る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 4つ の 形 状 検 出 パ ラ メ ー タ （ 正 弦 指 標 、 平 坦 指 標 、 呼 吸 努 力 指 標 、 お よ び 相 対 流 量 大 き
さ 指 標 ） は 、 数 学 的 関 数 に 使 用 さ れ て 、 以 下 の 論 理 的 回 帰 等 式 を 用 い て 流 量 制 限 の 確 率 が
決 定 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　
　
　
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 式 中 、 「 p」 は 、 流 量 制 限 の 確 率 で あ り 、 「 e」 は 、 自 然 対 数 の 底 で あ り 、 X1、 X2、 X3お
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よ び X4は 、 形 状 検 出 パ ラ メ ー タ で あ り 、 B0、 B1、 B2、 B3、 B4は 、 重 み づ け 係 数 (ゼ ロ を 含
ん で も よ い )で あ り 、
　 　 　 　 　 (X)＝ B 0 ＋ B 1 ＊ X 1 ＋ B 2 ＊ X 2 ＋ B 3 ＊ X 3 ＋ B 4 ＊ X 4
で あ る 。
　 流 量 制 限 (p)の 確 率 は 、 0(流 量 制 限 )乃 至 1(正 常 )に わ た る 制 限 さ れ た 範 囲 を 有 し 、 関 数 f
(x)の す べ て の 値 に 有 効 で あ る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 図 16は 、 以 前 の 確 率 因 子 を 示 す 。 こ の 因 子 を 、 形 状 パ ラ メ ー タ か ら 算 出 さ れ る 流 量 制 限
パ ラ メ ー タ の 初 期 値 に 適 用 し 、 現 在 の 有 効 呼 吸 の 最 終 値 を 求 め る 。 以 前 の 確 率 因 子 は 、 流
量 制 限 に 対 す る 以 前 の 呼 吸 の 値 に 基 づ い て 、 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ を 変 更 す る た め に 使 用 さ
れ る 。 下 線 部 の 値 は 、 指 標 に 対 す る 乗 算 ま た は 加 算 す べ き 最 善 の 値 の 概 算 で あ る 。 し た が
っ て 、 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ は 、 そ の 他 の 流 量 制 限 呼 吸 が 検 出 さ れ た と き に 、 よ り 重 要 に な
る 。 同 様 に 、 指 標 は 、 現 在 の 発 生 が 孤 立 し た 発 生 で あ れ ば 、 よ り 「 流 量 が 制 限 」 さ れ な く
な る 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
　 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ が 1と 標 準 参 照 値 、 例 え ば 0.65乃 至 8と の 間 で あ れ ば 、 呼 吸 は 「 正 常
」 と し て 分 類 さ れ る 。 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ が 、 0と 所 定 の 流 量 制 限 参 照 値 、 例 え ば 0.4と の
間 で あ れ ば 、 呼 吸 は 「 流 量 制 限 」 と し て 分 類 さ れ る 。 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ が 標 準 参 照 値 と
流 量 制 限 参 照 値 の 間 で あ れ ば 、 呼 吸 は 「 中 間 」 と し て 分 類 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 次 に 、 流 量 制 限 の 確 率 を 面 積 比 指 標 と 比 較 す る 。 確 率 指 標 に よ っ て 呼 吸 を 正 常 と し て 分
類 し た と き は 、 呼 吸 は 正 常 の ま ま で あ る 。 確 率 指 標 に よ っ て 、 呼 吸 を 流 量 制 限 ま た は 中 間
と し て 分 類 し た と き に は 、 最 終 分 類 は 、 面 積 比 指 標 に よ っ て 判 定 さ れ る 。 こ の 比 が あ る 特
定 の 値 よ り も 低 い 場 合 に は 、 呼 吸 は 流 量 制 限 と し て 分 類 さ れ 、 こ の 比 が 特 定 の 値 以 上 で あ
れ ば 、 呼 吸 は 正 常 と し て 分 類 さ れ る 。 各 有 効 な 呼 吸 を 確 認 す る と き に 、 流 量 制 限 で あ る と
す る 見 こ み が 計 算 さ れ る 。 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ は 、 正 常 な 呼 吸 に 対 し て は 1の 値 に 近 く 、
流 量 制 限 呼 吸 に 対 し て は 0の 値 に 近 い 。 本 発 明 の 方 法 で 、 決 定 は 、 制 御 陽 圧 を 調 節 す る か
否 か に つ い て 行 わ れ る 。 こ の 決 定 は 、 3つ の 因 子 に 依 存 す る 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
　 1)現 在 の 呼 吸 に 対 す る 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ の 値 。
　 2)以 前 の 間 隔 の 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ の 値 (数 回 の 呼 吸 )。
　 3)制 御 陽 圧 が 、 以 前 の 時 間 間 隔 に 調 節 さ れ た か 否 か (お よ び 方 向 )。
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 一 般 に 、 流 量 制 限 が 検 出 さ れ る と 、 制 御 陽 圧 は 上 昇 さ れ る 。 同 様 に 、 流 量 制 限 が 一 定 の
時 間 に 検 出 さ れ な け れ ば 、 制 御 陽 圧 を 低 く し て 、 流 量 制 限 の 発 現 を 試 験 す る 。 本 発 明 の 所
望 の 効 果 は 、 経 時 的 に 起 こ り 得 る 最 適 な 治 療 レ ベ ル の 圧 力 変 化 に も か か わ ら ず 、 最 適 な 制
御 陽 圧 が 最 適 な 陽 圧 を わ ず か に 上 回 る か ま た は 下 回 る こ と で あ る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 図 17の フ ロ ー チ ャ ー ト に 示 す よ う に 、 本 発 明 に 係 る 方 法 で は 、 患 者 の 気 道 に 対 す る 制 御
陽 圧 を 変 更 す る か 否 か を テ シ ジ ョ ン ツ リ ー を 使 用 し て 決 定 す る 。 本 発 明 の ス テ ッ プ は 、 マ
イ ク ロ プ ロ セ ッ サ ま た は 同 様 の コ ン ピ ュ ー タ の ソ フ ト ウ ェ ア に プ ロ グ ラ ミ ン グ す る こ と が
で き る 。 決 定 過 程 の 一 部 と し て 、 本 発 明 の 装 置 は 、 3回 、 5回 、 あ る い は 10回 の 呼 吸 な ど 、
特 定 数 の 以 前 の 呼 吸 に 対 す る 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ 値 か ら 、 時 間 に ウ ェ ー ト を 置 い た 多 数 決
関 数 (MF)を 算 出 す る 。 パ ラ メ ー タ の 組 み 合 わ せ に よ っ て は 、 制 御 陽 圧 は 、 大 き な (1.0ｃ ｍ
)の ス テ ッ プ ま た は 小 さ な （ 0.5cm） の ス テ ッ プ に 上 昇 ま た は 低 下 さ れ 、 最 後 の 変 化 の 前 の
値 に 戻 さ れ る か 、 最 後 の 値 が 変 更 せ ず に 残 さ れ る 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 過 去 の イ ン タ ー バ ル で 制 御 陽 圧 に 変 化 が な く (NC)、 現 在 の 呼 吸 が 正 常 (Ｎ )で あ り 、 多 数
決 関 数 が 正 常 で あ る と き は 、 制 御 陽 圧 は 大 き な ス テ ッ プ で 低 下 さ れ る (LOWR LG)。 た だ し
、 現 在 の 呼 吸 が 中 間 で あ り (I)、 多 数 決 関 数 が 中 間 ま た は 流 量 制 限 で あ る と き は (FL)、 制
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御 陽 圧 は 、 小 さ な ス テ ッ プ (RAISE SM)に よ っ て 上 昇 さ れ る 。 同 様 に 、 現 在 の 呼 吸 が 流 量 制
限 で あ れ ば 、 制 御 陽 圧 は 、 多 数 決 関 数 が 中 間 で あ る と き は 、 小 さ な ス テ ッ プ で 上 昇 さ れ て
、 多 数 決 関 数 が 流 量 制 限 で あ れ ば 、 大 き な ス テ ッ プ に よ っ て 上 昇 さ れ る (RAISE LG)。 そ の
他 の 場 合 に は 、 制 御 陽 圧 は 変 更 さ れ な い 。
【 ０ ０ ６ １ 】
　 制 御 陽 圧 が 過 去 の イ ン タ ー バ ル で 低 下 さ れ て 、 現 在 の 呼 吸 が 正 常 で あ り 、 多 数 決 関 数 が
正 常 で あ る 場 合 に は 、 制 御 陽 圧 は 大 き な ス テ ッ プ に よ っ て 低 下 さ れ る (LOWER LG)。 た だ し
、 現 在 の 呼 吸 が 中 間 ま た は 流 量 制 限 で あ り 、 多 数 決 関 数 が 中 間 ま た は 流 量 制 限 で あ る と き
に は 、 制 御 陽 圧 は 以 前 の レ ベ ル に 上 げ ら れ る (RAISE PV)。 そ れ 以 外 の 場 合 に は 、 制 御 陽 圧
は 変 更 さ れ な い 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
　 制 御 陽 圧 が 、 過 去 の イ ン タ ー バ ル で 上 昇 さ れ た 場 合 に は 、 10呼 吸 な ど の 時 間 周 期 に は 動
作 を 起 こ さ な い 。 現 在 の 呼 吸 が 正 常 で あ り 、 多 数 決 関 数 が 正 常 で あ る 場 合 に は 、 制 御 陽 圧
は 小 さ な ス テ ッ プ に よ っ て 低 下 さ れ る (LOWR SM)。 逆 に 、 現 在 の 呼 吸 が 中 間 ま た は 流 量 制
限 で あ る 場 合 に は 、 制 御 陽 圧 は 、 多 数 決 関 数 が 中 間 で あ れ ば 、 小 さ な ス テ ッ プ に よ っ て 上
昇 さ れ て 、 多 数 決 関 数 が 流 量 制 限 で あ る 場 合 に は 、 大 き な ス テ ッ プ に よ っ て 上 昇 さ れ る 。
そ れ 以 外 で は 、 制 御 陽 圧 は 変 更 さ れ な い 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
　 さ ら に 無 呼 吸 の 検 出 を 利 用 し て 、 制 御 陽 圧 を 上 昇 さ せ る た め の 決 定 が 初 期 化 さ れ る 。 無
呼 吸 は 、 呼 吸 を 表 現 す る 十 分 な 振 幅 か ら 成 る 流 量 の 変 動 の 不 在 と し て 検 出 さ れ る 。 図 23に
示 す よ う に 、 十 分 な 期 間 の 無 呼 吸 174が 生 じ る と 、 ア ル ゴ リ ズ ム は 、 最 初 に 、 こ れ が 真 の
患 者 無 呼 吸 で あ る か 、 圧 力 発 生 装 置 と 患 者 が 接 続 さ れ て い な い か を 判 定 す る 。 平 均 流 量 18
6が 、 呼 吸 検 出 の セ ク シ ョ ン で 記 載 さ れ た よ う に 、 あ る 所 定 の 値 190よ り も 大 き け れ ば 、 患
者 の 断 線 続 条 件 が 発 生 し 、 圧 力 が あ る 絶 対 的 な 所 定 の レ ベ ル に 変 更 さ れ 、 ア ル ゴ リ ズ ム は
、 呼 吸 回 復 の た め に 待 機 す る 。 平 均 流 量 が 閾 値 未 満 で あ れ ば 、 こ れ は 真 の 無 呼 吸 を 示 す 。
無 呼 吸 が 検 出 さ れ る と 、 閉 塞 性 ま た は 中 枢 性 と し て さ ら に 分 類 す る こ と が で き る 。 こ の 分
類 は 、 心 拍 数 192の 範 囲 の 頻 度 を 有 す る 規 則 的 な 小 さ な 振 幅 の 流 量 脈 動 の 存 在 (中 枢 性 無 呼
吸 )ま た は 不 在 (閉 塞 性 無 呼 吸 )に 基 づ く 。 こ の 脈 動 は 、 適 切 に 濾 波 し て そ の 振 幅 を 変 換 し
て 拡 大 し た 後 に 、 流 量 信 号 か ら 検 出 す る こ と が で き る 。 信 号 変 換 関 数 (そ の 平 均 値 付 近 の
信 号 の 振 幅 を 優 先 的 に 拡 大 す る 関 数 )は 、 非 線 状 の 数 学 的 関 数 (平 方 根 な ど )を 含 ん で も よ
い が 、 そ れ に 限 定 さ れ な い 。 次 に 、 こ う し た 周 期 的 な 変 動 は 、 心 周 期 の も の と 同 様 の 頻 度
で 変 動 を 認 識 す る 分 散 お よ び /ま た は 周 期 振 幅 技 術 に よ っ て 変 換 信 号 に 検 出 さ れ る (例 、 40
-120/分 )。 流 量 信 号 の 心 拍 数 の 動 揺 が 検 出 さ れ る と 、 無 呼 吸 は 中 枢 性 194と し て 分 類 さ れ
る 。 中 枢 性 無 呼 吸 に 応 答 し て 、 CPAPは 、 閉 塞 性 無 呼 吸 に 使 用 さ れ る も の と は 異 な る ア ル ゴ
リ ズ ム に よ っ て 上 昇 さ れ る か 、 ま た は 、 変 化 さ せ ず に 保 持 す る こ と が で き る 196。 心 拍 数
の 動 揺 が 、 検 出 さ れ な か っ た 場 合 に は 、 無 呼 吸 は 、 閉 塞 性 と し て 分 類 さ れ て 198、 制 御 陽
圧 は 上 昇 さ れ る 200。 次 に 、 制 御 陽 圧 は 、 こ の 新 し い 高 い 圧 力 以 上 に 、 所 定 の 期 間 保 持 さ
れ る 。 規 定 さ れ た 時 間 が 経 過 し た 後 は 、 流 量 制 限 お よ び 無 呼 吸 の 不 在 に よ っ て 示 さ れ な い
と き は 、 圧 力 は こ の 新 し い 圧 力 以 下 に 低 下 す る 。 以 前 の 無 呼 吸 の 所 定 の 時 間 帯 中 に 別 の 無
呼 吸 が 生 じ れ ば 、 制 御 陽 圧 を 上 昇 さ せ て 、 圧 力 が 新 し い 制 御 陽 圧 以 下 に 低 下 し な い と 思 わ
れ る よ り 長 い 時 間 を 設 定 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 あ る い は 、 制 御 陽 圧 は 、 2秒 あ た り 0.1cmな ど の 勾 配 パ ラ メ ー タ に よ っ て 設 定 さ れ る 率 に
継 続 的 に 調 節 す る こ と が で き る 。 勾 配 パ ラ メ ー タ は 、 そ の 大 き さ お よ び 徴 候 の 両 方 を 呼 吸
毎 ま た は 呼 吸 を 一 回 お き に 、 正 常 ま た は 流 量 制 限 と し て の 呼 吸 分 類 お よ び 以 前 の 圧 力 変 化
に 基 づ い て 、 更 新 す る こ と が で き る 。 こ れ に よ っ て 、 制 御 陽 圧 の 継 続 的 な 調 節 を 行 う こ と
が で き る 。 本 発 明 に 係 る 装 置 は 、 制 御 圧 の あ る 閾 値 の 連 続 的 増 加 が 生 じ た 場 合 、 例 え ば 、
以 前 の 5呼 吸 で 増 加 し た 場 合 な ど に は 、 一 定 期 間 中 圧 力 の 低 下 を 防 止 す る こ と が で き る 。
ど の よ う な 場 合 で も 、 制 御 陽 圧 を 下 限 を 下 回 っ た り 、 上 限 の 参 照 値 を 超 え て 設 定 す る こ と
は で き な い 。 CPAP制 御 の 調 節 に 対 す る 別 の 変 更 は 、 現 在 適 用 さ れ る CPAPと 処 方 の CPAP圧 力
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と の 関 係 に 基 づ い て 、 処 方 の 圧 力 に 近 づ け る 変 化 お よ び そ れ か ら 遠 ざ け る 変 化 を す る よ う
な 方 法 で 、 変 化 を 偏 ら せ る こ と が で き る 。 例 え ば 、 実 際 の CPAPが 処 方 の 圧 力 よ り も 大 き い
場 合 、 指 定 さ れ る 単 位 時 間 に 許 容 さ れ る 圧 力 上 昇 の 大 き さ に 制 限 を 置 く こ と が で き る 。 実
際 の CPAPが 処 方 の 圧 力 よ り も 小 さ い 場 合 に は 、 上 昇 率 に は 制 限 は な い 。 同 様 に 、 圧 力 低 下
率 は 、 こ の 関 係 に よ っ て 変 更 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 図 18は 、 本 発 明 の 精 神 に 則 っ た 他 の 治 療 装 置 を 示 す 図 で あ る 。 呼 吸 装 置 70は 、 流 量 セ ン
サ 回 路 72を 備 え 、 患 者 に 至 る チ ュ ー ブ ま た は ホ ー ス 74内 の 呼 吸 用 ガ ス 流 量 を 感 知 す る 。 こ
の 感 知 セ ン サ は 、 呼 吸 用 ガ ス 流 量 に 比 例 す る ア ナ ロ グ 出 力 電 圧 を 発 生 す る が 、 こ の ア ナ ロ
グ 出 力 電 圧 は 、 マ ル チ プ レ ク サ 76経 由 で 、 ア ナ ロ グ － デ ジ タ ル 変 換 器 78に 伝 導 さ れ 、 そ こ
で 流 量 セ ン サ か ら の ア ナ ロ グ 電 圧 出 力 に 比 例 す る デ ィ ジ タ ル 出 力 値 を 生 成 す る 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ 80は 、 メ モ リ 81や そ の 他 の 周 辺 回 路 に 接 続 さ れ て 、 上 述 の 最 適 化 方
法 を 実 現 す る コ ン ピ ュ ー タ プ ロ グ ラ ム を 実 施 す る 。 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ ま た は 、 同 様 の 演
算 装 置 は 、 マ ル チ プ レ ク サ 76お よ び ア ナ ロ グ － デ ィ ジ タ ル 変 換 器 78か ら の デ ィ ジ タ ル 出 力
値 を 使 用 す る 。 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ は 、 速 度 制 御 信 号 を 生 成 し 、 モ ー タ 速 度 回 路 82を 調 節
し 、 モ ー タ 速 度 制 御 回 路 は 、 送 風 機 モ ー タ 84の 速 度 を 制 御 す る 。 同 様 に 、 可 変 速 度 モ ー タ
は 、 送 風 機 86の 羽 根 を 駆 動 し 、 気 流 セ ン サ 72を 介 し て あ る い は 通 過 さ せ て 、 患 者 に 気 流 を
供 給 す る 。 送 風 機 の 速 度 に よ っ て 、 患 者 回 路 の 圧 力 が 決 ま る 。 こ の た め 、 マ イ ク ロ プ ロ セ
ッ サ は 、 患 者 回 路 70の 圧 力 を 、 流 量 セ ン サ か ら の デ ー タ 値 に 応 答 し て 調 節 す る こ と が で き
る 。
【 ０ ０ ６ ７ 】
　 呼 吸 装 置 70は 、 圧 力 セ ン サ 回 路 90を 取 り 込 む こ と で 、 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ 80が ア ナ ロ グ
－ デ ィ ジ タ ル 変 換 器 回 路 78を 介 し て 患 者 の チ ュ ー ブ 74内 の 圧 力 を 直 接 測 定 す る こ と が で き
る 。 こ の よ う な 構 成 に す る こ と で 、 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ が 、 処 方 す る 医 師 に よ っ て 確 立 さ
れ た 最 大 お よ び 最 低 の 圧 力 制 限 内 に 圧 力 を 保 持 す る こ と が で き る 。 実 際 の 作 動 圧 力 レ ベ ル
は 、 メ モ リ 81に 記 憶 す る こ と が で き る た め 、 記 憶 さ れ た デ ー タ 値 を 読 み 込 ん で 、 さ ら に 個
別 の コ ン ピ ュ ー タ プ ロ グ ラ ム に よ っ て 処 理 す る と き に は 、 使 用 す る 時 間 中 の 圧 力 レ ベ ル の
履 歴 が 提 供 さ れ る 。
【 ０ ０ ６ ８ 】
　 送 風 機 の 速 度 を 表 す 信 号 は 、 圧 力 デ ー タ 値 の 代 わ り に メ モ リ に 記 憶 す る こ と が で き る が
、 こ う し た 速 度 値 は 、 測 定 圧 力 ほ ど 迅 速 に は 変 化 し な い 。 速 度 特 性 に 対 し て 送 風 機 圧 力 が
適 切 で あ る 場 合 、 す な わ ち 、 気 体 流 量 に 関 係 無 く 所 定 の 速 度 で ほ ぼ 一 定 の 圧 力 が 印 加 さ れ
て い る 場 合 、 圧 力 セ ン サ 回 路 を 取 り 除 く こ と が で き 、 そ れ に よ っ て 、 装 置 を 生 産 す る コ ス
ト を 低 減 し 、 か つ 、 よ り 多 数 の 患 者 が 入 手 可 能 に な る 。 あ る い は 、 米 国 特 許 第 5,065,756
号 に 開 示 さ れ て い る よ う に 、 陽 圧 呼 吸 用 ガ ス 源 と 圧 力 制 御 弁 と を 有 す る 患 者 回 路 を 使 用 す
る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
　 流 量 制 限 を 検 出 す る た め の 方 法 論 は 、 陽 圧 発 生 装 置 か ら の 吸 気 流 量 波 形 の 、 も し く は 、
吸 気 流 量 の 何 ら か の 測 定 に よ る 自 動 分 析 ま た は 手 動 分 析 に よ っ て 適 用 す る こ と が で き る 。
こ の た め 、 上 述 の 方 法 お よ び 装 置 は 、 病 院 、 睡 眠 試 験 室 ま た は 家 庭 で 、 診 断 用 に 使 用 す る
こ と が で き る 。 吸 気 流 量 お よ び 呼 気 流 量 の 検 出 お よ び 測 定 は 、 流 量 信 号 出 力 を 有 す る 標 準
CPAP装 置 か ら 、 ま た は 、 図 19に 示 す 診 断 装 置 100に よ っ て 、 行 う こ と が で き る 。 測 定 さ れ
る 吸 気 流 量 お よ び 呼 気 流 量 を 表 す デ ー タ 値 は 、 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ 110に よ っ て 、 さ ま ざ
ま な 形 態 の コ ン ピ ュ ー タ メ モ リ 114に 記 録 す る こ と が で き る 。
　 図 20お よ び 図 21に 示 す よ う に 、 呼 吸 用 ガ ス 流 量 の 検 出 お よ び 測 定 は 、 呼 吸 用 ガ ス が 装 着
用 具 か ら 出 入 り す る と き に 、 気 流 に 挿 入 さ れ る 抵 抗 要 素 106を 備 え て 構 成 さ れ る 密 封 型 鼻
装 着 用 具 102(マ ス ク ま た は プ ロ ン グ [prong])に よ っ て 行 わ れ る 。
【 ０ ０ ７ ０ 】
　 さ ら に 、 鼻 装 着 用 具 は 、 流 量 ま た は 圧 力 変 換 器 104に 接 続 す る た め の ポ ー ト 108を 備 え る
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。 抵 抗 要 素 に よ っ て 、 気 体 が 要 素 を 通 じ て 流 れ る と き に 、 差 圧 が 上 流 側 と 下 流 側 の 間 に 生
じ る 。 差 圧 の 大 き さ は 、 抵 抗 要 素 を 通 過 す る 気 体 流 量 の 大 き さ に 比 例 す る 。 継 続 的 に 差 圧
を 測 定 す る こ と に よ っ て 、 抵 抗 要 素 を 通 過 す る 気 流 の 測 定 は 、 効 果 的 に 達 成 さ れ る 。 好 ま
し い 実 施 例 で は 、 差 圧 測 定 は 、 鼻 装 着 用 具 の 内 側 と 室 内 の 周 囲 圧 力 の 間 で 行 わ れ る 。 こ の
よ う な 鼻 装 着 用 具 の 構 成 に 関 す る 別 の デ ィ テ ー ル は 、 米 国 特 許 第 4,782,832号 に 見 ら れ 、
本 文 の 参 照 と し て 採 用 し た 。
【 ０ ０ ７ １ 】
　 別 の 鼻 装 着 用 具 は 、 米 国 特 許 第 5,065,756号 に 開 示 さ れ る よ う な 密 封 型 鼻 装 着 用 具 か ら
構 成 さ れ て も よ い 。 マ ス ク シ ー ル は 、 鼻 マ ス ク が 患 者 に 接 触 す る マ ス ク の 境 界 面 に 沿 っ て
環 状 ま た は 楕 円 状 に 形 成 さ れ る 両 面 粘 着 テ ー プ の リ ン グ を 用 い る こ と に よ っ て 、 改 善 す る
こ と が で き る 。 さ ら に 、 鼻 マ ス ク の 境 界 面 は 、 可 撓 性 材 料 を 用 い て 構 成 す る こ と で 、 患 者
の 顔 の 形 状 に 適 合 さ せ る こ と が で き る 。 ガ ス 抜 き お よ び 流 量 レ ス ト リ ク タ ー は 、 マ ス ク の
形 状 に 構 成 さ れ 、 流 量 お よ び /も し く は 圧 力 セ ン サ ま た は 変 換 器 に 流 体 に よ っ て 連 絡 す る
よ う に 配 置 さ れ る 。
【 ０ ０ ７ ２ 】
　 図 20お よ び 21は 、 鼻 プ ロ ン グ 102は 、 メ ッ シ ュ ス ク リ ー ン ス リ ー ン 抵 抗 器 106を 気 体 入 口
に 備 え る 構 成 で あ り 、 そ こ で 、 鼻 プ ロ ン グ を 通 じ る 流 量 に 比 例 す る 鼻 プ ロ ン グ 内 の 圧 力 信
号 を 生 成 す る 。 2つ の 図 で は 、 外 部 圧 力 変 換 器 104が 鼻 装 着 用 具 104に 可 撓 性 チ ュ ー ブ 108に
よ っ て 連 結 さ れ て い る が 、 圧 力 変 換 器 を 鼻 装 着 用 具 の 構 造 に 内 臓 す る こ と に よ っ て 、 鼻 装
着 用 具 の 内 部 と 外 部 の 差 圧 を 感 知 し て も よ い 。 圧 力 デ ー タ 値 お よ び 流 量 デ ー タ 値 は 、 持 続
的 に 測 定 し 、 プ ロ グ ラ ム メ モ リ 111お よ び 記 憶 媒 体 114を 有 す る マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ 110な
ど の デ ー タ 記 録 装 置 に 記 録 し て も よ い 。 こ の た め 、 記 録 さ れ た 流 量 信 号 を 、 呼 吸 を 上 述 の
よ う に 範 疇 化 す る た め に 収 集 中 ま た は 収 集 後 に 分 析 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ７ ３ 】
　 こ の よ う な 分 析 は 、 複 数 の 方 法 で 作 表 す る こ と が で き 、 そ れ ら の 方 法 で 、 上 気 道 の 抵 抗
(明 白 な 無 呼 吸 を 生 じ な い )の 微 妙 な 上 昇 を 診 断 し た り 、 試 験 室 に お い て 、 あ る い は 、 在 宅
試 験 の 基 準 と し て 十 分 に 標 準 化 さ れ た 方 法 で CPAPの 単 一 処 方 圧 力 を 調 節 す る こ と が で き る
。 正 常 、 中 間 、 流 量 制 限 の 等 高 線 を 有 す る 時 間 パ ー セ ン ト ま た は 呼 吸 数 の 可 能 な 作 表 に は
、 夜 の 時 間 、 患 者 の 位 置 (マ ス ク 内 ま た は 患 者 の 身 体 上 の 位 置 セ ン サ を 用 い て 同 時 に 記 録
し て も よ い )、 睡 眠 期 (個 別 に 記 録 さ れ る )、 お よ び 、 制 御 陽 圧 を 含 ん で も よ い 。
【 ０ ０ ７ ４ 】
　 制 御 陽 圧 は 、 一 晩 中 一 定 で あ っ て も よ い し 、 患 者 の 状 態 に 関 連 す る 診 断 情 報 お よ び 治 療
情 報 を 得 る た め に 複 数 の 方 法 で 変 更 し て も よ い 。 例 え ば 、 制 御 陽 圧 は 、 一 晩 を 通 じ て 技 師
に よ っ て 睡 眠 試 験 室 で 手 動 で 変 更 し て も よ い 。 同 様 に 、 制 御 陽 圧 は 、 自 動 シ ス テ ム に よ っ
て 自 動 的 に 応 答 さ せ て 、 ま た は 、 フ ィ ー ド バ ッ ク 制 御 ま た は 一 晩 中 (試 験 室 ま た は 家 庭 で )
制 御 陽 圧 で の 予 め 設 定 さ れ た ラ ン プ ま た は ス テ ッ プ を 使 用 す る こ と で 、 変 更 し て も よ い 。
同 様 に 、 制 御 陽 圧 は 、 家 庭 な ど で 、 各 晩 毎 に 変 更 し て も よ い 。
【 ０ ０ ７ ５ 】
　 図 18に 示 す よ う に 、 流 量 波 形 は 、 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ 80を メ モ リ 80に 接 続 し た よ う な 記
録 装 置 に 記 録 し て も よ い 。 上 述 し た よ う に 、 デ ー タ 値 は 、 患 者 が 本 願 明 細 書 に 記 載 さ れ る
自 己 調 節 制 御 陽 圧 装 置 を 使 用 し て い る 間 に 記 録 し て も よ い 。 同 様 に 、 患 者 が 、 流 量 セ ン サ
を 有 す る 定 圧 気 体 供 給 装 置 に 接 続 さ れ て い る と き に 、 デ ー タ 値 を 記 録 し て も よ い 。 こ の よ
う な 流 量 波 形 は 、 周 囲 圧 力 を 超 え る 気 道 内 陽 圧 で 得 ら れ る 。 た だ し 、 治 療 を 受 け て い な い
患 者 の 流 量 制 限 お よ び 無 呼 吸 の 頻 度 な ら び に 重 篤 度 を 判 定 す る た め に は 、 患 者 が 周 囲 圧 力
で 呼 吸 し て い る と き に 、 流 量 波 形 を 得 な け れ ば な ら な い 。
【 ０ ０ ７ ６ 】
　 図 19お よ び 図 20は 、 鼻 装 着 用 具 102が 、 呼 吸 用 ガ ス 供 給 源 に 接 続 さ れ ず に 使 用 さ れ 、 周
囲 圧 力 で 流 量 デ ー タ 値 を 得 る 本 発 明 の 装 置 を 示 す 図 で あ る 。 鼻 装 着 用 具 は 、 圧 力 セ ン サ ま
た は 流 量 セ ン サ 104に 接 続 さ れ る 。 セ ン サ 104は 、 デ ー タ 値 を マ ル プ レ ク サ 166お よ び ア ナ
ロ グ － デ ィ ジ タ ル 変 換 器 118経 由 で マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ 100に 供 給 す る 。 デ ー タ を 記 憶 し 分
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析 す る ソ フ ト ウ ェ ア は 、 読 取 専 用 メ モ リ 111に 記 憶 し て も よ く 、 デ ー タ 値 は ラ ン ダ ム ア ク
セ ス メ モ リ ま た は 不 揮 発 性 メ モ リ 114に 記 憶 さ れ る 。 さ ら に 、 酸 素 濃 度 計 お よ び /ま た は 同
様 の 診 断 装 置 を 患 者 お よ び マ ル チ プ レ ク サ に 接 続 し 、 マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ に よ っ て 使 用 お
よ び 記 憶 す る た め の 別 の デ ー タ 値 を 生 成 し て も よ い 。
　 他 の 鼻 接 続 は 、 予 備 的 酸 素 療 法 を 患 者 に 提 供 す る た め に 使 用 さ れ る 「 標 準 的 な 」 鼻 カ ニ
ュ ー レ を 使 用 す る こ と に よ っ て 達 成 し て も よ い 。 こ の よ う な カ ニ ュ ー レ は 、 鼻 プ ロ ン グ と
鼻 孔 の 間 に シ ー ル を 提 供 し な い の で 、 患 者 か ら 流 出 す る 気 体 お よ び 患 者 に 流 入 す る 気 体 の
す べ て を 捕 捉 す る こ と は で き な い 。 た だ し 、 こ の よ う な カ ニ ュ ー レ で は 、 外 鼻 孔 に お け る
小 さ な 圧 力 の 変 動 は 捕 捉 し 、 そ れ ら の 変 動 を 取 り つ け ら れ る 圧 力 セ ン サ に 送 信 し 、 実 際 の
流 量 波 形 形 状 を 示 す 信 号 を 供 給 す る 。
【 ０ ０ ７ ７ 】
　 記 録 装 置 は 、 サ ン プ ル ホ ー ル ド 回 路 を 使 用 す る マ イ ク ロ プ ロ セ ッ サ 110と 、 ア ナ ロ グ 電
圧 の サ ン プ ル を 適 切 な 速 度 お よ び 分 解 能 で デ ィ ジ タ ル 化 し て 関 連 波 形 の デ ィ テ ー ル を 捕 捉
す る た め の デ ィ ジ タ ル ア ナ ロ グ -デ ィ ジ タ ル 変 換 器 118と を 有 す る 構 成 に し て 、 例 え ば 、 呼
吸 流 量 波 形 に つ い て 、 毎 秒 50サ ン プ ル の 速 さ で 、 256分 の 1の 分 解 能 (「 8ビ ッ ト 」 )で 、 捕
捉 す る こ と が で き る 。 次 に 、 デ ィ ジ タ ル 化 さ れ た サ ン プ ル は 、 磁 気 デ ィ ス ク ド ラ イ ブ 、 「
フ ラ ッ シ ュ メ モ リ 」 、 あ る い は 、 バ ッ テ リ ー バ ッ ク ア ッ プ 式 ラ ン ダ ム ア ク セ ス メ モ リ な ど
の 不 揮 発 性 メ モ リ 装 置 114に 時 間 順 に 記 憶 さ れ る 。
【 ０ ０ ７ ８ 】
　 ２ つ 以 上 の 信 号 、 例 え ば 、 流 量 波 形 お よ び 圧 力 波 形 と 、 位 置 信 号 を 時 間 相 関 順 に 記 録 す
る た め に は 、 個 々 の 信 号 を 反 復 的 逐 次 的 に サ ン プ ル ホ ー ル ド 回 路 に 、 マ ル チ プ レ ク サ 回 路
116に よ っ て 接 続 す れ ば よ い 。 こ れ ら の 記 録 装 置 回 路 お よ び デ バ イ ス は 、 電 子 回 路 設 計 の
当 業 者 に よ く 知 ら れ て お り 、 容 易 に 市 場 で 入 手 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ７ ９ 】
　 こ の 流 量 波 形 感 知 分 析 技 術 の 診 断 的 能 力 を 高 め る に は 、 位 置 セ ン サ 112を 組 み 合 わ せ て
、 流 量 制 限 の 位 置 属 性 の 依 存 性 を 判 定 す れ ば よ い 。 同 様 に 、 パ ル ス 酸 素 濃 度 計 120は 、 患
者 の 血 液 中 の 酸 素 ヘ モ グ ロ ビ ン 飽 和 レ ベ ル を 測 定 す る も の で あ る が 、 こ れ を 流 量 お よ び 位
置 測 定 装 置 に 追 加 す る こ と で 、 診 断 用 信 号 の 組 み 合 わ せ が 非 常 に 有 効 に な り 、 上 気 道 閉 塞
の 重 篤 度 を 十 分 に 診 断 し 文 書 化 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ８ ０ 】
　 以 下 、 閉 塞 性 無 呼 吸 お よ び 上 気 道 抵 抗 症 候 群 を 、 上 述 の よ う に 患 者 の 流 量 制 限 を 反 対 す
る た め の 方 法 お よ び 装 置 を 使 用 し て 、 診 断 お よ び 処 置 す る 方 法 に つ い て 説 明 す る 。 現 在 、
医 者 に よ る 処 置 を 求 め て い る あ る 患 者 に は 、 明 ら か に 十 分 な 時 間 ベ ッ ド に 寝 て 十 分 に 睡 眠
を と っ て い る よ う に 見 え る か 、 過 剰 睡 眠 の 徴 候 と 恐 ら く は い び き の 徴 候 が あ る 。 こ の よ う
な 徴 候 で は 、 閉 塞 性 無 呼 吸 を 示 唆 す る か ど う か 判 断 で き な い の で 、 一 般 に は 、 睡 眠 試 験 室
で 一 泊 し て 、 さ ら に 分 析 し な け れ ば な ら な い 。 本 発 明 で は 、 医 師 は 、 患 者 に 診 断 用 装 置 を
渡 し 、 家 庭 で 睡 眠 時 に 使 用 す る よ う に 求 め て い る 。 診 断 装 置 は 、 上 述 の よ う に 、 流 量 リ ジ
ス ト リ ク タ と 圧 力 変 換 器 お よ び /ま た は 流 量 変 換 器 を 有 す る 鼻 マ ス ク 、 鼻 カ ニ ュ ー レ ま た
は 同 様 の 鼻 装 着 用 具 を 用 い て 、 流 量 お よ び 圧 力 の 波 形 を 記 録 す る 。 患 者 が 診 断 用 装 置 を 自
宅 で 使 用 し て い る 間 、 デ ィ ジ タ ル 化 さ れ た 波 形 は フ ラ ッ シ ュ メ モ リ 、 フ レ キ シ ブ ル デ ィ ス
ク 、 ハ ー ド デ ィ ス ク 、 ま た は 電 池 式 ラ ン ダ ム ア ク セ ス メ モ リ (Ｒ Ａ Ｍ )な ど の 不 揮 発 性 メ モ
リ に 記 憶 さ れ る 。 1つ ま た は 2つ の 別 の 測 定 値 を 記 録 し て も よ い 。 例 え ば 、 患 者 に 装 着 し た
位 置 セ ン サ か ら の 患 者 睡 眠 位 置 、 パ ル ス 酸 素 濃 度 計 な ど の 装 置 か ら の 血 液 の 酸 素 ヘ モ グ ロ
ビ ン 飽 和 レ ベ ル (パ ー セ ン ト 単 位 の SaO 2 )な ど を 記 録 し て も よ い 。 こ れ ら の 2つ の 測 定 の 値
は 、 相 対 的 に 速 く 変 化 し な い の で (各 付 加 的 測 定 に つ い て は 毎 秒 1つ の 値 で あ る が 、 流 量 に
つ い て は 毎 秒 50の 値 )、 メ モ リ 記 憶 必 要 条 件 は 、 有 意 に は 増 加 さ れ な い と 思 わ れ る 。
【 ０ ０ ８ １ 】
　 診 断 装 置 を 使 用 し て 、 所 望 の パ ラ メ ー タ を 記 録 し な が ら 、 一 晩 以 上 睡 眠 さ せ た 後 、 患 者
は 装 置 ま た は デ ー タ 記 憶 装 置 、 例 え ば 、 デ ィ ス ク や 不 揮 発 性 メ モ リ な ど を 医 師 に 戻 す 。 医
師 は 、 デ ー タ を 記 憶 装 置 か ら 抽 出 し て 、 そ れ を 分 析 し 、 流 量 制 限 の 量 お よ び 無 呼 吸 の 存 在
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を 判 定 し 、 記 録 が あ る と き に は 、 そ の 他 の 2つ の パ ラ メ ー タ も 一 緒 に 判 定 す る 。 結 果 と し
て 得 ら れ る 分 析 結 果 を 利 用 し て 、 患 者 に よ り 詳 細 な 睡 眠 試 験 が 必 要 で あ る か 否 か 、 ま た は
、 こ れ 以 上 試 験 を せ ず に 治 療 を 開 始 す べ き か 否 か を 判 定 す る 。
【 ０ ０ ８ ２ 】
　 十 分 な 流 量 制 限 お よ び /ま た は 無 呼 吸 が 存 在 す る た め に 、 治 療 開 始 を 決 定 し た 場 合 に は
、 患 者 に 、 自 己 調 節 治 療 装 置 を 提 供 し て 、 上 述 の 本 発 明 に 係 る 方 法 を 在 宅 で 行 わ せ る 。 在
宅 治 療 装 置 に は 、 流 量 、 圧 力 お よ び 上 述 の よ う な 1つ ま た は 2つ の 任 意 の パ ラ メ ー タ を 記 録
す る 記 録 構 成 要 素 も 組 込 ん で い る 。 1乃 至 2晩 、 睡 眠 時 に こ の 治 療 装 置 を 使 用 し た 後 、 デ ー
タ は 医 師 に 戻 さ れ る 。 医 師 は 、 そ れ を 分 析 し て 、 そ の 治 療 装 置 に よ っ て 達 成 さ れ た 流 量 制
限 お よ び 無 呼 吸 の 緩 和 を 文 書 化 し 、 任 意 の パ ラ メ ー タ を 記 録 し て い る 場 合 に し 、 SaO 2 の 低
減 を 文 書 に 記 録 し て 、 例 え ば 、 標 準 的 な 持 続 性 気 道 内 圧 力 な ど の 、 自 己 調 節 用 で は な く よ
り 安 価 な 治 療 装 置 で 、 患 者 の 状 態 が 効 果 的 に 処 置 で き る か 否 か を 判 定 す る 。
【 ０ ０ ８ ３ 】
　 次 に 、 患 者 は 、 適 切 な 治 療 装 置 を 付 与 し 、 治 療 を 受 け た 夜 の 記 録 に 呼 吸 パ タ ー ン 異 常 が
認 め ら れ る と き に は 、 患 者 に よ り 詳 し い 睡 眠 試 験 を 受 け る よ う に 言 う 。 患 者 が 数 週 間 ま た
は 数 ヶ 月 間 、 治 療 装 置 を 使 用 し た 後 に 、 フ ォ ロ ー ア ッ プ 試 験 に 関 す る 記 録 構 成 要 素 を 有 す
る 自 己 調 節 治 療 装 置 の 反 復 的 使 用 を 完 了 す べ き で あ る 。
【 ０ ０ ８ ４ 】
　 上 述 の よ う に デ ー タ は 分 析 さ れ て 、 適 切 な 措 置 が 取 ら れ る 。
　 図 22は 、 睡 眠 過 多 お よ び 恐 ら く は い び き も 訴 え る 患 者 を 診 断 し 処 置 す る 方 法 を 示 す 図 で
あ る 。 ス テ ッ プ 150で は 、 患 者 は 、 過 度 に 眠 気 を 感 じ 、 恐 ら く は い び き の エ ピ ソ ー ド 、 す
な わ ち 、 閉 塞 性 無 呼 吸 の エ ピ ソ ー ド に 特 徴 的 な い び き 音 が 不 意 に 中 断 す る 恐 ら く は 耳 障 り
で 荒 荒 し い い び き が あ る こ と も 報 告 す る 。 ス テ ッ プ 152で は 、 患 者 は 、 診 断 装 置 の 使 い 方
お よ び セ ン サ の 取 り 付 け 方 の 指 示 を 受 け る 。 診 断 装 置 は 、 流 量 デ ー タ と 、 任 意 に 、 位 置 お
よ び /ま た は 酸 素 濃 度 デ ー タ を 収 集 す る 。 デ ー タ は 、 各 波 形 の デ ィ テ ー ル を 捕 捉 で き る よ
う に 十 分 に 速 い 速 度 で 収 集 さ れ る 。 流 量 に つ い て は 、 毎 秒 50サ ン プ ル が 適 切 で あ る が 、 位
置 お よ び 酸 素 濃 度 に つ い て は 、 毎 秒 あ た り 各 々 1サ ン プ ル し か 必 要 で は な い 。 デ ー タ フ ァ
イ ル に は 、 デ ー タ を 時 間 お よ び 日 付 に 相 関 す る 情 報 も 含 む の で 、 睡 眠 パ タ ー ン を 確 認 す る
こ と が で き る 。
【 ０ ０ ８ ５ 】
　 睡 眠 時 診 断 に 入 る 前 に 、 患 者 は 、 セ ン サ を 身 に つ け て 、 診 断 装 置 を オ ン に し て か ら 眠 る
。 患 者 が 朝 目 覚 め る と 、 患 者 は 診 断 装 置 を オ フ に す る 。 睡 眠 期 間 中 、 診 断 装 置 は 、 上 述 の
よ う に デ ー タ を 収 集 す る 。 診 断 手 続 き を 、 複 数 の 夜 の 睡 眠 期 間 中 に 行 う と き に は 、 患 者 は
こ の デ ー タ 収 集 を 、 た と え 幾 夜 要 求 さ れ て も 、 繰 り 返 す 。 ス テ ッ プ 154で は 、 デ ー タ 収 集
に 必 要 な 夜 の 日 数 を 終 え た 後 に 、 記 録 さ れ た デ ー タ の 入 っ た 診 断 装 置 を 返 却 す る 。 試 験 を
延 長 す る と き に は 、 患 者 は デ ー タ 記 憶 モ ジ ュ ー ル を 取 り 外 し 、 モ ジ ュ ー ル だ け を 医 師 に 返
却 す る 。
【 ０ ０ ８ ６ 】
　 記 憶 さ れ た デ ー タ は 、 ス テ ッ ブ 156で 分 析 し 、 流 量 制 限 の 量 お よ び 重 篤 度 と 、 も し あ れ
ば 、 無 呼 吸 の 回 数 お よ び 重 篤 度 と を 判 定 す る 。 こ の 分 析 は 、 手 動 か 、 好 ま し く は 上 述 の よ
う に 、 流 量 制 限 を 判 定 す る た め の 方 法 な ど の 自 動 処 理 に よ っ て 実 行 す る こ と が で き る 。 次
に 、 ス テ ッ プ 158で は 、 患 者 に 流 量 制 限 が 認 め ら れ る か 否 か に つ い て 、 決 定 が 行 わ れ る 。
記 録 さ れ た デ ー タ に 流 量 制 限 の 証 拠 が な い と き に は 、 ス テ ッ プ 160で 患 者 に 睡 眠 試 験 室 で
よ り 包 括 的 な 試 験 を 受 け て も ら い 、 患 者 に 不 穏 下 肢 症 候 群 な ど の 別 の 問 題 が あ る か い な か
を 判 定 す る こ と を 要 求 す る 。
【 ０ ０ ８ ７ 】
　 流 量 制 限 が 認 め ら れ る と き 、 ま た は 、 無 呼 吸 が 認 め ら れ る と き に は 、 患 者 に は 自 己 調 節
制 御 陽 圧 治 療 装 置 の 使 い 方 を 指 示 す る が 、 こ れ は ス テ ッ プ 162で 行 う 。 治 療 装 置 に は 、 流
量 お よ び 圧 力 デ ー タ を 、 (任 意 の )位 置 デ ー タ お よ び 酸 素 濃 度 デ ー タ と 一 緒 に 、 上 述 の よ う
に 収 集 し 記 録 す る モ ジ ュ ー ル が 備 え ら れ て い る 。 こ の ス テ ッ プ に は 、 治 療 装 置 の 気 流 出 口
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に お け る 圧 力 を 測 定 す る 圧 力 セ ン サ か ら デ ー タ を 収 集 す る こ と も 含 む こ と に 留 意 さ れ た い
。 こ う し た 圧 力 デ ー タ は 、 患 者 取 付 装 置 (ADAMシ ェ ル や 鼻 マ ス ク な ど )に 接 続 さ れ る 圧 力 セ
ン サ か ら も 得 ら れ る 。 患 者 に 不 確 定 の 実 圧 な の で 、 あ ま り 望 ま し く な い が 、 圧 力 デ ー タ は
、 治 療 装 置 が 送 風 機 の 速 度 を 変 更 す る こ と に よ っ て 圧 力 を 調 節 す る と き に は 、 送 風 機 速 度
を 表 す デ ー タ に 置 換 す る こ と が で き る 。 患 者 は 、 必 要 な 日 数 だ け 夜 に 治 療 装 置 を 装 着 し て
家 庭 で 眠 る 。 各 夜 の 間 、 治 療 装 置 は 、 上 述 の よ う に デ ー タ を 収 集 し 記 憶 す る 。
【 ０ ０ ８ ８ 】
　 ス テ ッ プ 164で は 、 患 者 は 、 デ ー タ 収 集 に 必 要 な 夜 の 日 数 が 経 過 し た 後 、 治 療 用 装 置 ま
た は そ の デ ー タ 記 憶 モ ジ ュ ー ル を 返 却 す る 。 次 に 、 記 憶 さ れ た 流 量 デ ー タ を ス テ ッ プ 166
で 分 析 し 、 流 量 制 限 の 量 お よ び 重 篤 度 と 、 も し あ れ ば 、 無 呼 吸 の 数 お よ び 重 篤 度 と を 判 定
す る 。 流 量 制 限 分 析 は 、 手 動 、 ま た は 、 好 ま し く は 、 上 述 に 記 載 の 方 法 な ど に よ る 自 動 処
理 に よ っ て 実 行 す る こ と が で き る 。 記 憶 さ れ た 圧 力 デ ー タ を ス テ ッ プ 168で 分 析 し て 、 流
量 制 限 お よ び 無 呼 吸 を 緩 和 す る の に 必 要 な 圧 力 と 、 診 断 の た め の 睡 眠 時 に 要 求 さ れ る 圧 力
配 分 を 決 定 す る 。 圧 力 デ ー タ 値 を 治 療 装 置 の 出 口 か ら 収 集 し た 後 、 出 口 と 鼻 装 着 用 具 の 間
の ホ ー ス ま た は チ ュ ー ブ の 抵 抗 が 認 め ら れ る と き に は 、 鼻 装 着 用 具 で の 概 算 圧 力 を 反 映 す
る よ う に 、 修 正 す る こ と が で き る 。 例 え ば 、 P鼻 ＝ P出 口 － 流 量 *抵 抗 。
【 ０ ０ ８ ９ 】
　 ス テ ッ プ 170で は 、 分 析 結 果 か ら 、 か な り の 数 の 睡 眠 障 害 に よ る 呼 吸 の エ ピ ソ ー ド が 夜
の 間 に 存 在 す る か 、 お よ び /ま た は 、 治 療 装 置 が 最 も 高 い 圧 力 限 界 値 で こ う し た エ ピ ソ ー
ド を 軽 減 す る こ と が で き な い か を 判 定 す る 決 定 が 行 わ れ る 。 こ う し た 限 界 値 を 、 治 療 装 置
の 最 大 能 力 よ り 低 い レ ベ ル で 、 処 方 医 師 は 選 択 す る こ と が で き る 。 治 療 装 置 に よ っ て 正 常
な 呼 吸 が 回 復 し か っ た と き に は 、 患 者 に 睡 眠 試 験 室 で さ ら に 包 括 的 な 試 験 を 受 け る よ う に
求 め る が 、 こ れ は 、 ス テ ッ プ 160で あ る 。
【 ０ ０ ９ ０ 】
　 治 療 装 置 に よ っ て 、 正 常 な 呼 吸 が 回 復 し た 場 合 に は 、 圧 力 デ ー タ を ス テ ッ プ 172で 再 検
討 し 、 制 御 陽 圧 治 療 装 置 の 適 切 な 処 方 に 役 立 て る 。 ピ ー ク 治 療 圧 が 、 相 当 に 変 動 す る と き
に は 、 患 者 に 自 己 調 節 制 御 陽 圧 治 療 装 置 を い え で も 継 続 し て 使 用 す る よ う に 処 方 す る が 、
こ れ は ス テ ッ プ 174で あ る 。 患 者 の コ ス ト を 低 減 す る た め に 、 こ う し た 装 置 に は 、 こ の 方
法 で 以 前 の ス テ ッ プ に 使 用 さ れ た 治 療 装 置 の デ ー タ 記 憶 能 力 を 取 り こ む 必 要 が な い こ と も
あ る 。 た だ し 、 圧 力 デ ー タ が 一 定 の 夜 － 夜 ピ ー ク 圧 を 示 し 、 睡 眠 障 害 呼 吸 症 状 を 軽 減 す る
の に 使 用 さ れ る 最 大 圧 力 が 、 比 較 的 低 く 、 8cmH2O以 下 の 水 圧 で あ る 場 合 に は 、 患 者 に 、 従
来 の CPAP非 自 己 調 節 )療 法 を ス テ ッ プ 176で 処 方 す る 。
【 ０ ０ ９ １ 】
　 本 発 明 の 複 数 の 具 体 的 な 形 態 を 説 明 し 、 記 載 し て き た が 、 さ ま ざ ま な 変 更 が 、 本 発 明 の
精 神 お よ び 範 囲 を 逸 脱 せ ず に 成 さ れ 得 る こ と は 明 ら か で あ ろ う 。 例 え ば 、 構 成 材 料 お よ び
特 定 の 寸 法 に 対 す る 基 準 を い か な る 方 法 で も 制 限 す る 意 図 は 無 く 、 か つ 、 そ の 他 の 材 料 お
よ び 寸 法 を 代 わ り に 利 用 し て も 、 本 発 明 の 精 神 お よ び 範 囲 内 に 留 ま る 。 従 っ て 、 本 発 明 を
請 求 の 範 囲 に 記 載 さ れ た 内 容 以 外 で 、 制 限 す る 意 図 は な い 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ９ ２ 】
【 図 １ 】 10cmH 2 Oの CPAPを 使 用 し た 場 合 の 発 生 装 置 か ら 睡 眠 中 の 患 者 に 対 す る 30秒 周 期 の
気 流 の 波 形 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ２ 】 8cmH 2 Oの CPAPを 使 用 し た 場 合 の 発 生 装 置 か ら 睡 眠 中 の 患 者 に 対 す る 30秒 周 期 の 気
流 の 波 形 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ３ 】 6cmH 2 Oの CPAPを 使 用 し た 場 合 の 発 生 装 置 か ら 睡 眠 中 の 患 者 に 対 す る 30秒 周 期 の 気
流 の 波 形 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ４ 】 4cmH 2 Oの CPAPを 使 用 し た 場 合 の 発 生 装 置 か ら 睡 眠 中 の 患 者 に 対 す る 30秒 周 期 の 気
流 の 波 形 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ５ 】 2cmH 2 Oの CPAPを 使 用 し た 場 合 の 発 生 装 置 か ら 睡 眠 中 の 患 者 に 対 す る 30秒 周 期 の 気
流 の 波 形 を 示 す 図 で あ る 。

10

20

30

40

50

(16) JP 2007-301372 A 2007.11.22



【 図 ６ 】 ス タ ー リ ン グ 抵 抗 器 を 示 す 簡 易 断 面 図 で あ る 。
【 図 ７ 】 ス タ ー リ ン グ 抵 抗 器 を 使 用 す る 実 験 用 構 成 を 示 す 簡 易 ブ ロ ッ ク 図 で あ る 。
【 図 ８ 】 図 7の 構 成 を 使 用 す る こ と に よ っ て 生 成 さ れ た 一 連 の 波 形 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ９ 】 本 発 明 に よ る 装 置 の 簡 易 ブ ロ ッ ク 図 で あ る 。
【 図 １ ０ 】 本 発 明 に よ る CPAPを 調 節 す る た め の 一 技 術 を 具 体 的 に 示 す た め の 流 れ 図 で あ る
。
【 図 １ １ 】 呼 吸 相 に 対 す る 状 態 を 有 す る 三 相 状 態 装 置 の 遷 移 図 で あ る 。
【 図 １ ２ 】 図 11に 示 す 状 態 遷 移 を 描 写 す る 全 流 量 信 号 の プ ロ ッ ト 図 で あ る 。
【 図 １ ３ 】 吸 気 波 と 正 弦 波 と を 相 関 す る た め に 使 用 し た 一 連 の 波 形 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 １ ４ 】 吸 気 波 の 中 三 分 の 一 に 対 し か つ 正 弦 波 の 半 分 に 対 す る 回 帰 適 合 を 示 す 図 で あ る
。
【 図 １ ５ 】 呼 吸 効 果 指 標 を 描 写 す る 吸 気 波 形 の 全 気 流 信 号 お よ び 導 関 数 を 示 す プ ロ ッ ト 図
で あ る 。
【 図 １ ６ 】 流 量 制 限 パ ラ メ ー タ を 変 更 す る た め に 使 用 さ れ た 確 率 因 子 の 表 を 含 む 図 で あ る
。
【 図 １ ７ 】 本 発 明 に 従 っ て 、 制 御 陽 圧 を 調 節 す べ き か を 判 定 し 、 か つ 、 ど の よ う に 調 節 す
べ き か を 判 定 す る た め の 一 技 術 を 具 体 的 に 示 す 流 れ 図 で あ る 。
【 図 １ ８ 】 本 発 明 に よ る 治 療 装 置 を 示 す 詳 細 ブ ロ ッ ク 図 で あ る 。
【 図 １ ９ 】 本 発 明 に よ る 診 断 装 置 を 示 す 詳 細 ブ ロ ッ ク 図 で あ る 。
【 図 ２ ０ 】 本 発 明 に 係 る 方 法 で 診 断 を す る た め の 鼻 装 着 器 具 を 示 す 斜 視 図 で あ る 。
【 図 ２ １ 】 本 発 明 に 係 る 方 法 で 診 断 を す る た め の 鼻 装 着 器 具 を 示 す 部 分 断 面 図 で あ る 。
【 図 ２ ２ 】 本 発 明 に 従 っ て 患 者 を 診 断 し 処 置 す る た め の 方 法 を 具 体 的 に 示 す 流 れ 図 で あ る
。
【 図 ２ ３ 】 装 置 の 切 断 を 診 断 し 、 か つ 、 中 枢 性 無 呼 吸 と 閉 塞 性 無 呼 吸 を 区 別 す る 方 法 を 具
体 的 に 示 す 流 れ 図 で あ る 。
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【 図 ６ 】

【 図 ７ 】

【 図 ８ 】

【 図 ９ 】 【 図 １ ０ 】
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【 図 １ １ 】

【 図 １ ２ 】

【 図 １ ３ 】

【 図 １ ４ 】

【 図 １ ５ 】

【 図 １ ６ 】

【 図 １ ７ 】
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【 図 １ ８ 】

【 図 １ ９ 】

【 図 ２ ０ 】

【 図 ２ １ 】

【 図 ２ ２ 】 【 図 ２ ３ 】
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