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(57)【要約】
　管状本体と、この管状本体を保持する受診者のECG信
号を監視するために管状本体の外側に配置された少なく
とも一つのECG電極と、呼吸を監視するために管状本体
に装着された呼吸センサと、選択的に通路を制限するた
めに管状本体に装着され、第１の構成は制限されていな
い状態であり、第２の構成は制限された状態である密閉
機構と、管状本体の内部における所定の圧力を確認する
ために管状本体に装着された圧力監視器とを備える、使
い捨ての多目的な心血管自律神経障害検査装置であり、
(i)密閉機構が第１の構成にあるとき、本装置はメトロ
ノーム呼吸検査を行うために使用可能であり、(ii)密閉
機構が第２の構成にあるとき、本装置はヴァルサルヴァ
法検査を行うために使用可能であり、(iii)密閉機構が
いずれかの構成にあるとき、本装置はHRV起立検査を行
うために使用可能である。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　新規な使い捨ての多目的な心血管自律神経障害検査装置であって、
　遠端、近端、およびこれらの間に延びる通路を有する管状本体と、
　前記管状本体を保持する受診者のECG信号を監視するために前記管状本体の外側表面の
上に配置された少なくとも一つのECG電極と、
　前記通路を介する呼吸を監視するために前記管状本体に装着された呼吸センサと、
　選択的に前記通路を制限するために前記管状本体に装着された密閉機構と、
　所定の圧力が前記通路の中に確立された時点を確認するために前記管状本体に装着され
た圧力監視器と、を備え、
　(i)前記通路が制限されないように前記密閉機構が第１の構成にあるとき、前記受診者
に前記通路を介して呼吸をさせ、他方で前記受診者のECGが前記少なくとも一つのECG電極
によって監視されることによって、前記検査装置はメトロノーム呼吸検査を行うために使
用可能であり、(ii)前記通路が制限されるように前記密閉機構が第２の構成にあるとき、
前記圧力監視器が前記通路の内部で前記所定の圧力が確立されたことを確認するまで、前
記受診者に前記通路の中へ呼吸を行わせ、他方で前記受診者のECGが前記少なくとも一つ
のECG電極によって監視されることによって、前記検査装置はヴァルサルヴァ法検査を行
うために使用可能であり、(iii)前記密閉機構が前記第１の構成にあるかまたは前記第２
の構成にあるとき、前記受診者に起立させ、かつ前記受診者のECGが前記少なくとも一つ
のECG電極によって監視されることによって、前記検査装置はHRV起立検査を行うために使
用可能である、検査装置。
【請求項２】
　前記管状本体はロール基板を備える、請求項１に記載の検査装置。
【請求項３】
　前記管状本体は成型マウスピースをさらに備える、請求項２に記載の検査装置。
【請求項４】
　前記ロール基板はMYLAR(登録商標)から形成される、請求項２に記載の検査装置。
【請求項５】
　前記ロール基板は、0.002インチ(0.005cm)から0.007インチ(0.018cm)の厚さである、請
求項２に記載の検査装置。
【請求項６】
　前記ロール基板は、平面シート構成から丸く巻かれるほど十分に柔軟性があるが、前記
ロール基板が丸く巻かれた構成にあるとき、本体を設けるほどに十分に剛性である、請求
項２に記載の検査装置。
【請求項７】
　前記検査装置は、(i)前記少なくとも一つのECG電極および(ii)複数の電気トレースを形
成するように、前記ロール基板の上に堆積された導電パターンをさらに備える、請求項２
に記載の検査装置。
【請求項８】
　前記管状本体は成型要素を備える、請求項１に記載の検査装置。
【請求項９】
　前記成型要素は、該要素に固着された基板を有する、請求項８に記載の検査装置。
【請求項１０】
　前記基板は、(i)前記少なくとも一つのECG電極および(ii)複数の電気トレースを形成す
るように、前記基板の上に堆積された導電パターンを有する、請求項９に記載の検査装置
。
【請求項１１】
　前記管状本体は該管状本体に固着された基板を備え、前記基板は、(i)前記少なくとも
一つのECG電極および(ii)複数の電気トレースを形成するように、前記基板の上に堆積さ
れた導電パターンを有する、請求項１に記載の検査装置。
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【請求項１２】
　前記管状本体は、(i)前記少なくとも一つのECG電極および(ii)複数の電気トレースを形
成するように、前記管状本体の上に堆積された導電パターンを備える、請求項１に記載の
検査装置。
【請求項１３】
　前記少なくとも一つのECG電極は二つのECG電極を含む、請求項１に記載の検査装置。
【請求項１４】
　前記呼吸センサは前記管状本体の内側に配置される、請求項１に記載の検査装置。
【請求項１５】
　前記呼吸センサは機械ベースの流れセンサを含む、請求項１に記載の検査装置。
【請求項１６】
　前記機械ベースの流れセンサは歪み型装置を含む、請求項１５に記載の検査装置。
【請求項１７】
　前記呼吸センサは熱ベースのセンサを含む、請求項１に記載の検査装置。
【請求項１８】
　前記熱ベースのセンサはサーミスタを含む、請求項１７に記載の検査装置。
【請求項１９】
　前記サーミスタは正の温度係数サーミスタを含む、請求項１８に記載の検査装置。
【請求項２０】
　前記サーミスタは負の温度係数サーミスタを含む、請求項１８に記載の検査装置。
【請求項２１】
　前記熱ベースのセンサは半導体ベースの温度感知要素を含む、請求項１７に記載の検査
装置。
【請求項２２】
　前記密閉機構はキャップを含む、請求項１に記載の検査装置。
【請求項２３】
　前記密閉機構は遮蔽体を含む、請求項１に記載の検査装置。
【請求項２４】
　前記管状本体は柔軟性があり、さらに前記密閉機構は、前記管状本体に塗布された接着
剤を含み、前記管状本体は潰されることが可能であり、前記接着剤は前記管状本体を潰さ
れた状態に保持することができる、請求項１に記載の検査装置。
【請求項２５】
　前記密閉機構は「ジプロック方式」構成を含む、請求項１に記載の検査装置。
【請求項２６】
　前記圧力監視器は前記管状本体の内部表面の上に配置される、請求項１に記載の検査装
置。
【請求項２７】
　前記圧力監視器は弁を備える、請求項１に記載の検査装置。
【請求項２８】
　前記弁はフラップ弁を含む、請求項２７に記載の検査装置。
【請求項２９】
　前記フラップ弁は、打抜きまたはレーザカットによって前記管状本体の中に形成される
、請求項２８に記載の検査装置。
【請求項３０】
　前記フラップ弁は、二つの導電トレース要素と、該要素間の回路とを含み、(i)前記フ
ラップ弁が閉じられるときに前記回路が開き、(ii)前記フラップ弁が開くときに前記回路
が閉じられようになっている、請求項２８に記載の検査装置。
【請求項３１】
　前記所定の圧力は40mmHgの圧力である、請求項１に記載の検査装置。
【請求項３２】
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　前記圧力監視器は歪み感応式プリント抵抗要素を備える、請求項１に記載の検査装置。
【請求項３３】
　前記歪み感応式プリント抵抗要素は変形可能である、請求項３２に記載の検査装置。
【請求項３４】
　前記歪み感応式プリント抵抗要素は、(i)前記所定の圧力が前記通路の中に確立されて
いないときに第１の構成にあり、(ii)前記所定の圧力が前記通路の中に確立されたときに
第２の構成にある、請求項３２に記載の検査装置。
【請求項３５】
　前記圧力監視器は前記管状本体の一部として形成される、請求項１に記載の検査装置。
【請求項３６】
　前記圧力監視器は音発生要素を備える、請求項１に記載の検査装置。
【請求項３７】
　前記圧力監視器の出力が記録される、請求項１に記載の検査装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　係属する先行特許出願に対する参照
　本特許出願は、ここに参照して本明細書に組み込まれる、「多目的、使い捨ての、心血
管自律神経障害検査センサ」として、チャールス　フェンドロックによって2005年6月9日
（09/06/05）に出願された、係属の先行する米国特許仮出願第60/714,467号(整理番号NEU
RO-13 PROV)の利益を主張するものである。
【０００２】
　本出願は、一般に心血管自律神経障害を検査するための装置に関し、さらに詳細には心
血管自律神経障害を診断するための複数の標準的な検査を実行できる使い捨て検査装置に
関する。
【背景技術】
【０００３】
　心血管自律神経障害は、自律神経線維に対する代謝性、中毒性および/もしくは遺伝性
の損傷によって、ならびに/または小径の神経線維に対する代謝性、中毒性および/もしく
は遺伝性の損傷によって典型的に引き起こされる。心血管自律神経障害は、例えば、糖尿
病に罹る個人に一般的である。有病率の推定は様々であるが、恐らくは糖尿病人口の少な
くとも25%は心血管自律神経障害を患っていよう。
【０００４】
　安静時頻脈症、運動不耐症、および起立性低血圧症を含めて、これらに限定されない心
血管自律神経障害の多くの臨床症状が存在する。
【０００５】
　心血管自律神経障害は、しばしば無症状の心筋虚血(すなわち、「無症状の心臓発作」)
に関係しており、かつ突然死の高率にも関係している。
【０００６】
　さらには、心血管自律神経障害があると、心血管系中の神経に対する損傷が、体の血圧
および心拍数の調節能力を阻害し得る。その結果として、着座または起立後に血圧が急激
に降下する恐れがあり、人にめまいを感じさせたり、または失神さえ引き起こしたりする
。心拍数を制御する神経に対する損傷は、正常な身体機能および運動に応答して上昇およ
び下降するのではなく、心拍数が高い状態に留まることとなり得る。これらの影響のすべ
てが、患者の健康にとって有害となり得る。
【０００７】
　心血管自律神経障害の診断を補助するための、いくつかの標準的な医学的検査が存在す
る。これらの検査は一般に、受診者が異なる特定の身体的運動を実行し、他方で受診者の
心電図(ECG)が監視されることが必要である。特に、受診者の心拍数の変化(一つの拍から
次の拍へ)が、実行される特定の検査に応じて、検査の前、中、および後で観察されるの
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が伝統的に行なわれている。さらに詳細には、ECG波形中の二つの続く「R」波におけるピ
ーク間の時間間隔(しばしば「R-R」間隔と呼ばれ、拍動ごとの「心拍数変動」(HRV)とし
ても一般に知られている)が監視および分析される。
【０００８】
　心血管自律神経障害を診断するために実行される最も一般的な検査は、以下のとおりで
ある。すなわち、
　１.　毎分6回のメトロノームまたは定テンポ呼吸に応答するHRV検査(「メトロノーム呼
吸検査」)。受診者が安静にして仰臥した状態で、受診者は6呼吸/分のペースで呼吸し、
他方で心拍数がECG装置によって監視される。>15拍動/分の吸気と呼気との間の心拍数の
差が正常と考えられ、<10拍動/分の呼気と吸気との間の心拍数の差が異常と考えられる。
【０００９】
　２.　ヴァルサルヴァ法に応答するHRV検査(「ヴァルサルヴァ法検査」)。受診者は強制
的にマウスピースの中へ呼気を行い、他方で関連する圧力計が圧力を測定する。受診者は
、呼気圧が15秒間に約40mmHgに増大するほど十分に強く呼気を行い、他方でECGが監視さ
れる。この検査は、しばしばより単純な様態で、すなわち、高い後方圧状態を創出するよ
うに、受診者に単に口を閉じた状態で口を介して呼気を行うように試みさせることによっ
てしばしば行われるが、この閉口方式は、それが一貫した繰り返し精度に欠ける嫌いがあ
るので一般に推奨されるものではない。健康な受診者には、負荷時に頻脈が生じ、負荷解
消時に超過徐脈が生じる。健康な受診者では、最長のR-Rと最短R-Rとの比は一般的に、>1
.2であるべきである。
【００１０】
　３.　起立に応答するHRV検査(「HRV起立検査」)。連続的なECG監視の間に、受診者のR-
R間隔が、起立後15拍および30拍で測定される。正常であれば、頻脈の後に反射徐脈が続
く(すなわち、異常に緩慢な、通常では毎分60拍動未満の心拍)。健康な受診者では、30:1
5比が正常であれば、>1.03である。
【００１１】
　心血管自律神経障害の検査を実行するために、多くのシステムが利用可能である。しか
し、これらのシステムのほとんどは、単純なHRV分析に適合された本質的に従来のECG機械
にすぎない。さらに詳細には、これらのシステムでは、受診者の皮膚が、3つ以上の個々
のECG電極を貼り付けるために下準備される。これらの電極は、一般に受診者の肩および/
または胸に貼り付けられ、さらに可能性として受診者の一方の脚または両脚に貼り付けら
れ、よって受診者は、少なくとも一部を脱衣することが必要である。次いでECG電極は、
システムのECG監視器の電線と接続される。
【００１２】
　受診者の呼吸の検出は一般に、使い捨てのマウスピースが装着される、備え付けの、か
つ相対的に高価な空気流圧力変換器を使用して行われる。この配置は、概ね有効であるが
、メトロノーム呼吸の監視という問題に対して相対的に費用の掛かる解決策を構成する。
備え付けの空気流圧力変換器はまた、この変換器が受診者間で再使用されるので接触感染
性の原因物質による交差汚染の恐れも提起する。
【００１３】
　Ansar ANS-R1000システム(ペンシルベニア州フィラデルフィア在のアンサールグループ
社(Ansar Group, Inc.))は、現時点で市販されているこのような心血管自律神経障害検査
製品の一つである。アンスコア健康管理システム（Anscore Health Management System）
 (マサチューセッツ州ウェークフィールド在のボストンメディカルテクノロジー社(Bosto
n Medical Technologies, Inc.))が、もう一つの製品であった(この会社はもう営業して
いない)。しかし、Ansar ANS-R1000システムおよびアンスコア健康管理システムは、高度
に訓練された操作者を必要とし、かつECG電極を受診者に貼り付けること(したがって、そ
れに関連する受診者の脱衣)から受診者にかなりの準備を要求する複雑なシステムであり/
システムであった。これらのシステムは、これらと同様の他のシステムも、プライマリ・
ケアの内科医および/または小規模な診療所のマーケットの用途では、容易に入手可能、
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経済的、かつ/または診療所内で実用的な迅速診断器具を構成するものではないと思われ
る。
【００１４】
　現時点で入手可能な心血管自律神経障害検査システムにともなう複雑さ、不便さ、所要
時間と費用はすべて、これらのシステムのより広範な採用を抑制するように働く。これは
、例えば、１型および２型糖尿病の急速に増大する発病率がこれらの型の糖尿病に関係す
る心血管自律神経障害診断用のこの種の検査の重要性を増加させている状況をみれば、深
刻な問題である。
【００１５】
　それゆえ、使い捨て、多目的の心血管自律神経障害検査装置は、新規、低費用、小形状
ファクター、電池駆動式、専用の心血管自律神経障害検査システムを構成する上で、鍵と
なる可能化要素であろう。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１６】
　したがって、本発明の主目的は、心血管自律神経障害について迅速かつ容易に検査する
ために使用可能である使い捨てで多目的な検査装置を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１７】
　本発明は、新規な使い捨ての多目的な心血管自律神経障害検査装置の提供および使用を
含み、本装置は、
　遠端、近端、およびこれらの間に延びる通路を有する管状本体と、
　管状本体を保持する受診者のECG信号を監視するために管状本体の外側表面の上に配置
された少なくとも一つのECG電極と、
　通路を介する呼吸を監視するために管状本体に装着された呼吸センサと、
　選択的に通路を制限するために管状本体に装着された密閉機構と、
　所定の圧力が通路の中に確立された時点を確認するために管状本体に装着された圧力監
視器と、を備え、
　(i)通路が制限されないように密閉機構が第１の構成にあるとき、受診者に通路を介し
て呼吸をさせ、他方で受診者のECGが少なくとも一つのECG電極によって監視されることに
よって、本検査装置はメトロノーム呼吸検査を行うために使用可能であり、(ii)通路が制
限されるように密閉機構が第２の構成にあるとき、圧力監視器が通路の内部で所定の圧力
が確立されたことを確認するまで、受診者に通路の中へ呼吸を行わせ、他方で受診者のEC
Gが少なくとも一つのECG電極によって監視されることによって、本検査装置はヴァルサル
ヴァ法検査を行うために使用可能であり、(iii)密閉機構が第１の構成にあるかまたは第
２の構成にあるとき、受診者に起立させ、かつ受診者のECGが少なくとも一つのECG電極に
よって監視されることによって、本検査装置はHRV起立検査を行うために使用可能である
。
【００１８】
　本発明の好ましい形態では、使い捨ての多目的な心血管自律神経障害検査装置が、身体
機能の電気的活性を監視するための電極(例えば、EKG電極、神経学的電極、除細動器電極
など)を製造する際に一般的に使用される簡素で低費用の製造技法を使用して作製され得
る。
【００１９】
　新規の本検査装置は、単一の、統合された、容易に使い捨て可能なパッケージで複数の
標準的な心血管自律神経障害検査を実行するのに必要とされるすべて、すなわち、本体、
ECG電極、呼吸センサ、密閉機構、および圧力監視器を具備しており、それによって本検
査装置は、メトロノーム呼吸検査、ヴァルサルヴァ法検査、およびHRV起立検査のために
使用可能であることが理解されよう。
【００２０】
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　本発明のこれらおよび他の目的および特色は、添付の図面と共に読まれるべき本発明の
好ましい実施形態の以下の詳細な説明によって、より完全に開示されかつ明白になろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２１】
　新規の検査装置一般
　最初に図１を見ると、本発明は、新規な使い捨ての多目的な心血管自律神経障害検査装
置5の提供および使用を含む。
【００２２】
　検査装置5は、遠端15、近端20、およびこれらの間に延びる通路25を有する管状本体10
を備える。
【００２３】
　少なくとも一つのECG電極30が、管状本体10の外側表面35の上に配置される。この少な
くとも一つのECG電極30は、管状本体10を保持する受診者のECG信号を監視するために使用
される。この目的のために、少なくとも一つのECG電極30は、受診者の指によって容易に
接触され、それによって受診者のECG信号を捕らえるように管状本体10の上に位置決めさ
れる。この構造は、ECG電極が受診者の肩または胸に貼り付け可能であるように受診者が
脱衣する必要性を排除する。
【００２４】
　呼吸センサ40が、通路25を介する呼吸を監視するために管状本体10に装着される。呼吸
センサ40は、管状本体10の内側表面45の上に配置されるのが好ましい。呼吸センサ40は、
通路25を介する空気流を検出できる任意のセンサを備え得る。
【００２５】
　したがって、呼吸センサ40は機械ベースの流れセンサを含み得る。限定ではなく例示と
して、このような機械ベースの流れセンサは、片持ち配置で空気流の中に取り付けられる
とき、空気流の下で湾曲し、よって歪み要素の値を変化させ、それが空気流の尺度として
検出および使用され得る歪み型装置を備えることができる。
【００２６】
　別法として、かつより好ましくは、呼吸センサ40が、相対的に暖かい呼気と相対的に冷
たい吸気との間の温度変化を検出することによって呼吸を検出できる熱ベースのセンサを
含む。限定ではなく例示として、このような熱ベースのセンサには、正の温度係数サーミ
スタ、負の温度係数サーミスタ、および半導体ベースの温度感知要素が含まれ得る。
【００２７】
　密閉機構50が、通路25を選択的に制限するために管状本体10に装着される。密閉機構50
は、管状本体10の遠端15上に配置されることが好ましい。密閉機構50は、通路50を制限で
きる任意の機構を含んでもよく、それによってヴァルサルヴァ法検査を実行する際に使用
するために管状本体10の内部に圧力室を創出する。限定ではなく例示として、密閉機構50
は、図１に示されているような簡素なフリップキャップ密閉装置を含み得る。しかし、本
開示を考慮すれば、他の多くの種類の密閉機構が当業者には明白であろう。
【００２８】
　所定の圧力が通路25の中で確立された時点を確認するために、圧力監視器55が管状本体
10に装着される。圧力監視器55は、管状本体10の内側表面45の上に配置されることが好ま
しい。限定ではなく例示として、圧力監視器55は、図６および図７に示されている自己調
節式フラップ弁および検出スイッチを備え得る。しかし、圧力監視器55はまた、本体構造
の一部を構成し、ヴァルサルヴァ法モードにおいて圧力下で変形して検出が可能な歪み感
応式プリント抵抗(または他の種類の)要素、またはマウスピースの一部として形成される
(例えば、成型される)圧力弁、または所定の圧力に到達したことを示すための手段として
、僅かな空気流でも特有の可聴音を鳴らすほどに十分な空気圧が必要であり、マウスピー
スの一部として作製可能であるかもしくは別体の部品として追加可能な音発生要素などの
ような、他の構造を含んでもよい。本開示を考慮すれば、さらに他の種類の圧力監視器が
当業者に明白であろう。さらには、圧力監視器55に選択された特定の構造に応じて、これ
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らの構造の幾つかでは、圧力監視器が電子的に自動監視可能であり、よって記録可能であ
る。圧力監視器の他の構造では、ループは閉じているが、圧力が到達したことの確認が受
診者によってまたは立会いの医療従事者による点で、その構造は、より「開ループ」的な
構造であり得る。
【００２９】
　検査装置5はまた、その電気的構成要素(例えば、ECG電極30、呼吸センサ40、圧力監視
器55など)を「装置外」の電気的ユニット(例えば、関連する信号監視用の電子機器)に接
続するために、当業でよく知られている種類の様々な電気コネクタ(図示せず)も備える。
【００３０】
　検査装置5は、複数の心血管自律神経障害検査を行うために使用可能である。さらに詳
細には、検査装置5は、メトロノーム呼吸検査、ヴァルサルヴァ法検査、およびHRV起立検
査を行うために使用可能である。
【００３１】
　検査装置5がメトロノーム呼吸検査を行うために使用されるべきとき、密閉機構50は、
通路25が制限されないように第１の構成で配置される。次いで、受診者は通路25を介して
呼吸を行い、他方で受診者の吸気および呼気が呼吸センサ40によって監視され、かつ受診
者のECGが少なくとも一つのECG電極30によって監視される。
【００３２】
　検査装置5がヴァルサルヴァ法検査を行うために使用されるべきとき、密閉機構50は、
通路25が制限されるように第２の構成で配置される。次いで受診者は、圧力監視器55が、
通路25の中で所定の圧力が確立されたことを確認するまで、通路25の中へ呼吸を行い、他
方では受診者のECGが少なくとも一つのECG電極30によって監視される。
【００３３】
　検査装置5がHRV起立検査を行うために使用されるべきとき、受診者は起立し、かつ受診
者のECGが少なくとも一つのECG電極30によって監視される。
【００３４】
　成型マウスピース付きロール基板を備える新規の検査装置
　本発明の好ましい形態では、使い捨ての多目的な心血管自律神経障害検査装置5が、身
体機能の電気的活性を監視するための電極(例えば、EKG電極、神経学的電極、除細動器電
極など)を製造する際に一般に使用される簡素で低費用の製造技法を使用して(全部または
一部が)作製され得る。
【００３５】
　次に図２～８を参照すると、本発明の一つの好ましい形態を備える、使い捨ての多目的
な心血管自律神経障害検査装置105が示されている。検査装置105は、一般にロール基板11
0および成型マウスピース115を備える。ロール基板110および成型マウスピース115は、一
体となって検査装置105の中空管状本体を形成する。
【００３６】
　基板110は、好ましくは透明または着色プラスチック(例えば、MYLAR (登録商標))から
形成され、所望の剛性に応じて、厚さが0.002インチ(約0.005cm)から0.007インチ(約0.01
8cm)の範囲内にあることが好ましい。一般に、基板110は、平面シート構成(図３～５)か
ら管状構成(図２)に丸く巻かれるほどに十分な柔軟性があるが、この基板は、その丸く巻
かれた構成にあるときに本体を設けるほどに十分な剛性があることが好ましい。
【００３７】
　導電パターンは、(i)受診者からのECG信号を捕らえるための複数のECG電極120と、(ii)
検査装置105を関連する信号監視用の電極(図示せず)に接続するために、ECG電極120を導
体130に接続するための電気トレース125とを形成するように(例えば、シルクスクリーニ
ング、化学メッキ、または当業者によく知られた他の従来の手段によって)基板上に堆積
される。電気トレース125はまた、サーミスタ135(これは空気流センサとして働き、それ
によって、これから論じられるように、呼吸感知を行う)と、電子的通し番号メモリ素子1
40とをコネクタ130に接続する。電子的通し番号メモリ素子140は、基板110に取り付けら
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れ、特有の通し番号で符号化され得る。電子的通し番号メモリ素子140はまた、他の、固
定した(例えば、装置サイズ、モデル型式など)および実時間(例えば、検査装置が先に使
用されたことがあること)の装置特徴を反映するように符号化され得る。取扱説明のよう
な図形およびテキストの情報(図示せず)も基板110上に印刷可能である。
【００３８】
　ECG電極領域120は、これらが検査装置5を保持する受診者の指に接触し、それによって
検査に必要とされるECG信号を獲得するように、検査装置105の上に位置決めされる。導電
ゲル層143が、電極領域全体にシルクスクリーニングされるか、または別様に計量分配さ
れる。使用時に、導電ゲル層143は、ECG信号を受診者の指先から獲得し易くする。保護的
な剥離ライナ144がゲル領域全体に被覆される。
【００３９】
　サーミスタ135(すなわち、呼吸センサ)および電子的通し番号メモリ素子140は、導電エ
ポキシを使って当業者によく知られた工程で、基板110上の電気トレース125に装着される
。サーミスタ135は、一般的に入手可能な電子的素子であり、その電気抵抗は温度と共に
変化する。その結果として、メトロノーム呼吸検査の間に受診者が呼吸を行うとき、サー
ミスタ135の抵抗が、吸気(冷たい空気の流入)および呼気(暖かい空気の流出)で上昇およ
び低下する。この抵抗の変化は容易に測定され、それによって受診者の呼吸を表示し、検
査の当該部分が行われたことを示す記録を(電気トレース125および導体130経由で)提供し
て、結果を表示することができる。当業者によく知られているプログラム可能な電子的素
子である、電子的通し番号メモリ素子140も容易に入手可能である。
【００４０】
　典型的には厚さが0.030から0.060インチ(約0.076から約0.152cm)の範囲内にあるポリエ
チレン発泡体の層145(片側または両側に接着剤150が塗布され、かつ剥離ライナ155がこの
接着剤を覆う)が、選択的にダイカットまたはレーザカットされて所望の形状にされ(すな
わち、基板110の選択部分の形状に一致するように)、かつ後段の作製工程および検査装置
の実用時のために、剥ぎ取り領域を創出するように選択的にキスカット(kiss-cut)される
。次いで、ポリエチレン発泡体の層145は、図３および図４に示されているように、基板1
10に選択的に積層される。接着剤で覆われたポリエチレン発泡体145、155は、基板110が
、作製中に、(i)最初に成型マウスピース115に正接方向に固着され、(ii)その後に成型マ
ウスピース115と一体になって検査装置105(図２)の本体全体を形成するように、円筒構成
に丸く巻かれて当該位置に固着されることを可能にする。
【００４１】
　検査装置105用の密閉機構を形成するために、ロール基板110の遠端は、この遠端が選択
的に密閉され、かつこの密閉位置に保持され得るように(すなわち、検査装置がヴァルサ
ルヴァ法検査のために使用されるべきときに)構成可能である。さらに詳細には、ここで
図３および図８を見ると、キスカットされた剥離ライナ(ロール基板中の遠位開口部の直
径内部に配置されている)が除去されて接着剤層を露出し、次いで管の端部が指で封止密
閉され、こうしてヴァルサルヴァ法のために使用される圧力室を形成する。
【００４２】
　次に図２、３、および５～８を見ると、フラップ弁と、ヴァルサルヴァ法検査時に圧力
監視器として使用される検出スイッチ構造とが示されている。さらに詳細には、圧力制御
式フラップ弁を創出して圧力を40mmHgに、またはタブのサイズおよび形状、ならびに基板
材料の厚さおよび種類に応じて他の任意所望の圧力に調整するように、タブまたは他の形
状が、レーザによってまたは打抜き機を使って切り取られる。フラップが、増大する圧力
によって立ち上がるとき、フラップの自由端上の導電トレースが、フラップの上方に位置
決めされているブリッジ上の相手方の導電トレースに接触し、それによって回路を完成し
、その結果、適切な圧力に到達しかつその圧力がヴァルサルヴァ法検査の継続時間の間維
持されたことを検出および表示する。さらに詳細には、引き続き図２、３、および５～８
を見ると、打抜きまたはレーザカットによって基板110の中に形成される圧力弁160(例え
ば、フラップ弁)が示されている。「開弁」検出器スイッチ165(第１の電気接点170および
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第２の電気接点175を備える)が、第１の電気接点170を圧力弁160に導電接着剤で接着する
ことによって、かつ第２の電気接点175を基板110に導電接着剤で接着することによって、
圧力弁160の周囲に作製される。目標圧力が検査装置の管状本体内側の内部で確立される
とき、二つの電気接点170、175は、電気回路を完成するように相互に係合することになる
。この構造は、所定の圧力(例えば、約40mmHgの圧力)が実現されて、その圧力がヴァルサ
ルヴァ法検査の間持続されていたことを表示する。
【００４３】
　フラップ弁は、架空ブリッジ電気接点なしでも、使い捨て器具の中へ呼気を行うことに
よって十分な空気流および圧力が実現されたとき、受診者が単に高さの上昇として観察す
るだけの簡素な視覚的表示器を備えることもできる。
【００４４】
　成型マウスピース115は、当業者によく知られた工程で、成型または作製された部品と
して別々に製造される。組立時に、接着剤で覆われたポリエチレン発泡体145、155の選択
的にダイカットおよびキスカットされた領域を利用して、基板110を成型マウスピース115
に取り付ける。さらに詳細には、接着剤領域が露出され、最初に基板110が正接方向に成
型マウスピース115に固着され、次いで基板110が管状構成に丸く巻かれて、図２に示され
ているような恒久的に円筒形の形状を創出するように当該位置に固着される(例えば、基
板110は剛性のマウスピースの上に取り付けられて、その繋ぎ目に沿って封止される)。
【００４５】
　所望であれば通し番号および他の情報が、電子的通し番号メモリ素子140にプログラム
され、この組立体は、湿気防壁ポーチの中に封止されると完成される。
【００４６】
　こうして、検査装置105では、管状本体がロール基板110および成型マウスピース115に
よって設けられ、少なくとも一つのECG電極がECG電極120によって設けられ、呼吸センサ
がサーミスタ135によって設けられ、密閉機構が変形可能なロール基板と接着剤で覆われ
たポリエチレン発泡体145、155とによって設けられ、かつ圧力監視器がフラップ弁160に
よって設けられる。
【００４７】
　検査装置105を使用して複数の心血管自律神経障害検査を行うことができる。さらに詳
細には、検査装置105を使用して、メトロノーム呼吸検査、ヴァルサルヴァ法検査、およ
びHRV起立検査を行うことができる。
【００４８】
　検査装置105がメトロノーム呼吸検査を行うために使用されるべきとき、本装置の通路
は、制限されていない状態に維持される。次いで、受診者は通路を介して呼吸を行い、他
方で受診者の吸気および呼気がサーミスタ135によって監視され、かつ受診者のECGが少な
くとも一つのECG電極120によって監視される。
【００４９】
　検査装置105がヴァルサルヴァ法検査を行うために使用されるべきとき、本装置の通路
は、管の遠端を潰し、かつ接着剤で覆われたポリエチレン発泡体145、155を使用して、そ
の遠端を潰れた状態で固着することによって制限される。次いで、受診者は、フラップ弁
160が通路の中で所定の圧力が確立されたことを確認するまで通路の中へ呼吸を行い、他
方で受診者のECGがECG電極120によって監視される。
【００５０】
　検査装置105がHRV起立検査を行うために使用されるべきとき、受診者は起立し、かつ受
診者のECGがECG電極120によって監視される。
【００５１】
　成型マウスピースなしロール基板を備える新規の検査装置
　別の新規の検査装置105Aが図９に示されている。検査装置105Aは、以降に論じられるこ
とを除けば、検査装置105と同様である。さらに詳細には、図９に示された構造では、別
体の成型マウスピース115が割愛され、その代わりに検査装置のマウスピース部分が、ロ
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ール基板の延長部によって設けられており、この延長部を介して受診者は呼吸を行うこと
になる。この構造は、典型的には成型マウスピースを使用する構造よりも剛性が劣るとは
いえ、別体の成型マウスピースを排除するので、かつ基板を成型マウスピースに組み立て
る手間を排除するので、より低費用であるという利点を有する。作製順序は、基板110Aが
、その管状構成に丸く巻かれるまでマウスピース115に取り付けられないことを除けば、
図２に示された検査装置105の順序と概ね同様である。
【００５２】
　基板オーバーレイ式の成型本体を備える新規の検査装置
　別の検査装置5Bが図１０に示されている。検査装置5Bは、以降で論じられることを除け
ば、上で開示された検査装置5と同様である。さらに詳細には、図１０に示されている構
造では、本体5Bが単一の(例えば、成型された)構造から形成される。基板110Bが本体5Bの
外側35Bに付着される。基板110Bは、呼吸センサ40Bが本体5Bの上に設けられるので、この
基板はサーミスタ135を割愛できることを除けば、上で開示された基板110と同様である。
基板110Bは、ECG電極30Bと、基板が本体5Bに取り付けられることを可能にする、接着剤で
覆われたポリエチレン発泡体構造とを含む。
【００５３】
　変型
　以上に本発明はその好ましい実施形態を参照して説明されたが、本開示を考慮すれば、
様々な変更および変型が当業者に想起されよう。そのような変更および変型はすべてが、
本発明の範囲内に入るものと考える。
【図面の簡単な説明】
【００５４】
【図１】本発明に従って形成された新規の検査装置の模式図である。
【図２】本発明に従って形成された別の新規の検査装置の模式図であり、本検査装置の本
体は、ロール基板および成型マウスピースを備え、ロール基板は、成型マウスピースに取
り付けられて、これらが一体となって検査装置の構造全体を形成するようになっており、
本検査装置は、(i)通路であって、それを介して受診者が呼吸を行うことができる通路と
、(ii)検査装置が受診者によって保持されている(かつECG電極が電気的に接触されている
)とき、受診者からECG信号を獲得するために、マウスピースに沿って配置された複数のEC
G電極と、(iii)通路の内側に取り付けられ、受診者の呼吸を検出するために使用されるサ
ーミスタ(図２では見えていない)とを有する。
【図３】基板の内部側を示す模式図であり、基板は成型マウスピースから分離され、かつ
丸く巻かれていない状態で示されている。
【図４】図３の線４－４に沿って取られた断面図である。
【図５】基板の外部側を示す模式図であり、基板は成型マウスピースから分離され、かつ
丸く巻かれていない状態で示されている。
【図６】所定の圧力が通路の中で確立された時点を確認するための圧力監視器の一つの好
ましい形態の構造細部を示す模式図であり、圧力監視器はフラップ弁および検出スイッチ
を備える。
【図７】所定の圧力が通路の中で確立された時点を確認するための圧力監視器の一つの好
ましい形態の構造細部を示す模式図であり、圧力監視器はフラップ弁および検出スイッチ
を備える。
【図８】図２に示された本検査装置の模式図であるが、但し、この検査装置の遠端を密閉
し、それによってヴァルサルヴァ法検査を実行する際に使用するために圧力室を創出する
ように、検査装置が使用者によって変更されている。
【図９】本発明に従って形成された別の新規の検査装置を示す模式図であり、本検査装置
の管状本体の全体がロール基板によって形成され、成型マウスピースが割愛されている。
【図１０】本発明に従って形成された別の新規の検査装置を示す模式図である。
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【図７】 【図８】
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