
JP 2010-512953 A5 2011.2.10

10

【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第１部門第２区分
【発行日】平成23年2月10日(2011.2.10)

【公表番号】特表2010-512953(P2010-512953A)
【公表日】平成22年4月30日(2010.4.30)
【年通号数】公開・登録公報2010-017
【出願番号】特願2009-542931(P2009-542931)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｂ   5/083    (2006.01)
   Ａ６１Ｂ   5/097    (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｂ   5/08    １００　
   Ａ６１Ｂ   5/08    ４００　

【手続補正書】
【提出日】平成22年12月14日(2010.12.14)
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【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　呼吸の空気の含有量に検出可能で測定可能な変動を引き起こす生理学的異常の診断を支
援するシステムであって、
ａ）通気路を形成する手持ち式ユニットであって、生理学的異常の存在に関係する複数の
パラメータを測定する第１グループの複数のセンサを有する手持ち式ユニットと、
ｂ）前記手持ち式ユニットに遠隔的に接続された制御ユニットであって、前記手持ち式ユ
ニットからの入力信号を受信し、この入力信号に応答して出力信号を送信するコントロー
ラ、およびこの出力信号をユーザに提示する表示装置を有する制御ユニットと、
ｃ）前記手持ち式ユニットに選択的に接続できるマウスピースであって、前記手持ち式ユ
ニットの前記通気路への細菌の通過を阻止するように構成されたフィルタを有するマウス
ピースとを備えた、生理学的異常の診断支援システム。
【請求項２】
　請求項１において、前記第１グループの複数のセンサが、酸素センサ、二酸化炭素セン
サ、容積流量センサ、圧力センサ、および温度計を含む、生理学的異常の診断支援システ
ム。
【請求項３】
　請求項１において、前記手持ち式ユニットが、さらに、前記通気路の外側に位置する複
数のセンサであって、周囲温度センサ、周囲圧力センサ、および周囲湿度センサを含む第
２グループの複数のセンサを有する、生理学的異常の診断支援システム。
【請求項４】
　請求項１において、さらに、
　前記第１グループの複数のセンサに凝縮が形成されるのを防止するように、前記通気路
内に配置された加熱素子を備えた、生理学的異常の診断支援システム。
【請求項５】
　請求項１において、前記第１グループの複数のセンサが、酸素センサ、二酸化炭素セン
サ、容積流量センサ、圧力センサ、および温度計を含み、
　前記手持ち式ユニットが、さらに、周囲温度センサ、周囲圧力センサ、および周囲湿度
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センサを含む、前記通気路の外側に位置する第２グループの複数のセンサと、前記第１グ
ループの複数のセンサに凝縮が形成されるのを防止するように、前記通気路内に配置され
た加熱素子とを有する、生理学的異常の診断支援システム。
【請求項６】
　請求項１において、前記手持ち式ユニットと前記制御ユニットが、有線の手段によって
接続されている、生理学的異常の診断支援システム。
【請求項７】
　請求項１において、前記手持ち式ユニットと前記制御ユニットが、無線の手段によって
接続されている、生理学的異常の診断支援システム。
【請求項８】
　請求項１において、
　前記マウスピースは、円筒形の通路、第１の端部および第２の端部を形成する円筒形の
本体部と、前記本体部の第１の端部に配置された支持部材とを形成し、
　前記フィルタが前記支持部材に連結されている、生理学的異常の診断支援システム。
【請求項９】
　請求項８において、
　前記フィルタは、開放端および閉鎖端を形成する円錐形状の濾過媒体を有し、
　この濾過媒体は、前記開放端が前記本体部の前記第１の端部に隣接するように、前記通
路内に配置されている、生理学的異常の診断支援システム。
【請求項１０】
　請求項８において、前記支持部材が複数のフィンを有する、生理学的異常の診断支援シ
ステム。
【請求項１１】
　請求項１０において、前記複数のフィンが前記フィルタの状態を保つ、生理学的異常の
診断支援システム。
【請求項１２】
　呼吸の空気の含有量および特性に検出可能で測定可能な変動を引き起こす生理学的異常
の診断を支援する手持ち式ユニットであって、
ａ）当該手持ち式ユニット内に形成された通気路と、
ｂ）前記通気路内に配置された複数のセンサであって、生理学的異常の存在に関係する複
数のパラメータを測定する第１グループの複数のセンサと、
ｃ）前記手持ち式ユニットに選択的に接続できるマウスピースであって、前記手持ち式ユ
ニットの前記通気路への細菌の通過を阻止するように構成されたフィルタを有するマウス
ピースとを備えた、生理学的異常の診断支援手持ち式ユニット。
【請求項１３】
　請求項１２において、前記第１グループの複数のセンサが、酸素センサ、二酸化炭素セ
ンサ、容積流量センサ、圧力センサ、および温度計を含む、生理学的異常の診断支援手持
ち式ユニット。
【請求項１４】
　請求項１２において、さらに、
　前記通気路の外側に位置する複数のセンサであって、周囲温度センサ、周囲圧力センサ
、および周囲湿度センサを含む、第２グループの複数のセンサを備えた、生理学的異常の
診断支援手持ち式ユニット。
【請求項１５】
　請求項１２において、さらに、
　前記第１グループの複数のセンサに凝縮が形成されるのを防止するように、前記通路内
に配置された加熱素子を備えた、生理学的異常の診断支援手持ち式ユニット。
【請求項１６】
　請求項１２において、前記第１グループの複数のセンサが、酸素センサ、二酸化炭素セ
ンサ、容積流量センサ、圧力センサ、および温度計を含み、



(3) JP 2010-512953 A5 2011.2.10

　当該手持ち式ユニットが、さらに、周囲温度センサ、周囲圧力センサ、および周囲湿度
センサを含む前記通気路の外側に位置する第２グループの複数のセンサと、前記第１グル
ープの複数のセンサに凝縮が形成されるのを防止するように、前記通気路内に配置された
加熱素子とを備えた、生理学的異常の診断支援手持ち式ユニット。
【請求項１７】
　請求項１２において、
　前記マウスピースは、円筒形の通路、第１の端部および第２の端部を形成する円筒形の
本体部と、前記本体部の第１の端部に配置された支持部材とを形成し、
　前記フィルタが前記支持部材に連結されている、生理学的異常の診断支援手持ち式ユニ
ット。
【請求項１８】
　請求項１７において、
　前記フィルタは、開放端および閉鎖端を形成する円錐形状の濾過媒体を有し、
　この濾過媒体は、前記開放端が前記本体部の前記第１の端部に隣接するように、前記通
路内に配置されている、生理学的異常の診断支援手持ち式ユニット。
【請求項１９】
　請求項１２において、さらに、当該手持ち式ユニット内に配置された通信手段を備え、
この通信手段が、当該手持ち式ユニットの遠隔に配置された制御ユニットと通信する、生
理学的異常の診断支援手持ち式ユニット。
【請求項２０】
　請求項１９において、前記通信手段が、前記制御ユニットと通信する有線の手段を有す
る、生理学的異常の診断支援手持ち式ユニット。
【請求項２１】
　請求項１９において、前記通信手段が、前記制御ユニットと通信する無線の手段を有す
る、生理学的異常の診断支援手持ち式ユニット。
【請求項２２】
　呼吸の空気の含有量に検出可能で測定可能な変動を引き起こす生理学的異常の検出に使
用できる着脱式のマウスピースであって、
ａ）第１の端部および第２の端部を有する通路を形成する円筒形の本体部であって、前記
通路が円筒形状である本体部と、
ｂ）前記本体部の第１の端部に配置された支持部材と、
ｃ）前記支持部材に接続された一体型濾過媒体であって、円錐形状であり、開放端および
閉鎖端を形成し、前記開放端が前記本体部の前記第１の端部に隣接するように、前記通路
内に配置されている一体型濾過媒体とを備えた、着脱式のマウスピース。
【請求項２３】
　請求項２２において、前記支持部材が前記濾過媒体の状態を保つ複数のフィンを有する
、着脱式のマウスピース。
【請求項２４】
　請求項２２において、前記濾過媒体が、細菌の通過を阻止するように構成されている、
着脱式のマウスピース。
【請求項２５】
　請求項２２において、前記濾過媒体が、デッドスペースの体積を最小化するように構成
されている、着脱式のマウスピース。
【請求項２６】
　請求項２２において、前記濾過媒体が、気流抵抗を最小化するように構成されている、
着脱式のマウスピース。
【請求項２７】
　請求項２２において、前記支持部材が前記濾過媒体の状態を保つ複数のフィンを有し、
　前記濾過媒体は、細菌の通過を阻止するように構成され、デッドスペースの体積を最小
化するように構成され、かつ、気流抵抗を最小化するように構成されている、着脱式のマ
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ウスピース。
【請求項２８】
　呼吸の空気の含有量に検出可能で測定可能な変化を引き起こす生理学的異常の検出に使
用できる人間工学的なマウスピースであって、
ａ）第１の端部および第２の端部を有する通路を形成する円筒形の本体部であって、前記
通路が円筒形状である本体部と、
ｂ）前記本体部の第１の端部に配置された支持部材と、
ｃ）前記支持部材に接続された一体型濾過媒体であって、円錐形状であり、開放端および
閉鎖端を形成し、前記開放端が前記本体部の前記第１の端部に隣接するように、前記通路
内に配置されている一体型濾過媒体と、
ｄ）口に挿入されるように前記第１の端部に配置されたフランジであって、口の湾曲に適
合するように構成され、かつ、空気の漏れを防止するように唇と前記マウスピースとの間
にシール面を設けたフランジと、
ｅ）前記フランジに配置された咬合タブであって、歯を支持し、呼吸を妨げないように口
を開いた状態に保持する、咬合タブとを備えた、人間工学的なマウスピース。
【請求項２９】
　請求項２８において、さらに、
　前記円筒形の本体部の前記第１の端部に配置された、外側に向かって広がった唾液ガー
ドを備えた、人間工学的なマウスピース。
【請求項３０】
　請求項２８において、前記フランジおよび前記咬合タブが柔軟な材料で作製されている
、人間工学的なマウスピース。
【請求項３１】
　請求項３０において、前記柔軟な材料が、生体適合性の熱可塑性エラストマである、人
間工学的なマウスピース。
【請求項３２】
　請求項３０において、前記柔軟な材料が、Ｍｅｄｉｐｒｅｎｅ（登録商標）である、人
間工学的なマウスピース。
【請求項３３】
　請求項２８において、前記濾過媒体が、細菌の通過を阻止するように構成されている、
人間工学的なマウスピース。
【請求項３４】
　請求項２８において、前記濾過媒体が、デッドスペースの体積を最小化するように構成
されている、人間工学的なマウスピース。
【請求項３５】
　請求項２８において、前記濾過媒体が、気流抵抗を最小化するように構成されている、
人間工学的なマウスピース。
【請求項３６】
　請求項２８において、前記支持部材が、前記濾過媒体を支持する複数のフィンを有する
、人間工学的なマウスピース。
【請求項３７】
　請求項２８において、前記支持部材が、前記濾過媒体の状態を保つ複数のフィンを有し
、
　前記濾過媒体は、細菌の通過を阻止するように構成され、デッドスペースの体積を最小
化するように構成され、かつ、気流抵抗を最小化するように構成されている、人間工学的
なマウスピース。
【請求項３８】
　呼吸器疾患の有無を特定する方法であって、
ａ）呼気体積中における発生二酸化炭素の濃度を測定する工程と、
ｂ）前記呼気体積中の未消費酸素の濃度を測定する工程と、
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ｃ）前記未消費酸素の濃度に対する前記発生二酸化炭素の濃度を表すカーボクス比を計算
する工程と、
ｄ）前記計算したカーボクス比を、呼吸器疾患の存在を示す第１の既知の値および呼吸器
疾患の非存在を示す第２の既知の値とそれぞれ比較する工程と、
ｅ）前記第１の既知の値および前記第２の既知の値の間に入る任意のカーボクス比に、１
つ以上の正規化因子を適用して、正規カーボクス比を導出する工程であって、前記１つ以
上の正規化因子は別個独立または互いに組み合わせて適用される、工程と、
ｆ）前記正規カーボクス比を、肺塞栓の有無を知らせるしきい値と比較することによって
、呼吸器疾患の有無を判定する工程とを備えた、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項３９】
　請求項３８において、前記正規化因子が、前記呼気体積中の測定された非ガス交換部分
である、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項４０】
　請求項３８において、前記正規カーボクス比が、さらに、対応する脈波計測定平均値に
よって正規化される、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項４１】
　請求項４０において、前記正規カーボクス比と、脈波計測定の平均とばらつきの一方ま
たは両方とが、肺塞栓の非存在を判別するために、規定された各しきい値と並行して比較
される、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項４２】
　請求項４０において、前記正規カーボクス比と、脈波計測定の平均とばらつきの一方ま
たは両方とが、肺塞栓の存在を判別するためのさらなる検査の必要性を判別するために、
規定された各しきい値と並行して比較される、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項４３】
　請求項３８において、前記正規カーボクス比が、さらに、対応する脈波計測定平均値に
よって正規化され、
　前記正規カーボクス比と、脈波計測定の平均とばらつきの一方または両方とが、肺塞栓
の非存在、または肺塞栓の存在を判定するためのさらなる検査の必要性を判別するために
、規定された各しきい値と並行して比較される、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項４４】
　請求項３８において、さらに、吸気体積中における消費酸素の体積を測定する工程を備
えた、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項４５】
　請求項４４において、前記正規化因子が、前記吸気体積中の消費酸素の前記体積に対す
る発生二酸化炭素の体積の比を表す呼吸商（ＲＱ）である、呼吸器疾患の有無の特定方法
。
【請求項４６】
　請求項４５において、前記正規化因子が、前記呼気体積中の非ガス交換部分に対するＲ
Ｑの比である、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項４７】
　請求項３８において、前記正規化因子が、１分間にわたる呼吸の空気の測定された総量
である、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項４８】
　請求項４７において、前記正規化因子が、前記呼気体積中の測定された非ガス交換部分
によって正規化されたカーボクス比に適用される、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項４９】
　請求項４８において、前記正規化因子が、１分間にわたる呼吸の酸素の測定された量に
対する１分間にわたる呼吸の空気の測定された総量の比である、呼吸器疾患の有無の特定
方法。
【請求項５０】
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　請求項４９において、前記正規化因子が、前記呼気体積中の測定された非ガス交換部分
によって正規化されたカーボクス比に適用される、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項５１】
　請求項３８において、前記正規化因子が、前記呼気体積中の測定された非ガス交換部分
を差し引いた１分間にわたる呼吸の空気の測定された総量である、呼吸器疾患の有無の特
定方法。
【請求項５２】
　請求項３８において、前記カーボクス比が、複数回の測定された呼吸にわたって計算さ
れた平均値であり、前記１つ以上の正規化因子が、前記複数回の呼吸にわたって計算され
た平均値である、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項５３】
　呼吸器疾患の有無を特定する方法であって、
ａ）呼気の継続中に発生した二酸化炭素の濃度を測定する工程と、
ｂ）呼気の継続中に消費されなかった酸素の濃度を測定する工程と、
ｃ）呼気体積中における分子交換の速度の変化点を判定する工程と、
ｄ）前記変化点における発生二酸化炭素の濃度および前記変化点における発生未消費酸素
の濃度を表すカーボクス比を計算する工程と、
ｅ）前記計算したカーボクス比を、呼吸器疾患の存在を示す第１の既知の値および呼吸器
疾患の非存在を示す第２の既知の値とそれぞれ比較する工程と、
ｆ）前記第１の既知の値および前記第２の既知の値の間に入る任意のカーボクス比に、１
つ以上の正規化因子を適用して、正規カーボクス比を導出する工程であって、前記１つ以
上の正規化因子は別個独立または互いに組み合わせて適用される、工程と、
ｇ）前記正規カーボクス比を、肺塞栓の有無を知らせるしきい値と比較することによって
、呼吸器疾患の有無を判定する工程とを備えた、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項５４】
　呼吸器疾患の有無を特定する方法であって、
ａ）生理学的因子のグループに基づいて正常な肺の容積を計算する工程であって、このグ
ループは患者の性別、身長、体重および年齢を含む、工程と、
ｂ）所定呼気体積中の所定未消費酸素濃度に対する、前記所定呼気体積中の所定二酸化炭
素濃度の比を計算する工程と、
ｃ）呼気体積中における発生二酸化炭素および発生未消費酸素の実際の濃度を測定する工
程と、
ｄ）呼気体積中における発生未消費酸素の実際の濃度に対する発生二酸化炭素の実際の濃
度を表すカーボクス比を計算する工程と、
ｅ）測定による前記実際の濃度の比を、前記所定の濃度の比と比較する工程と、
ｆ）前記実際の濃度の比と前記所定の濃度の比とのずれを特定する工程と、
ｇ）このずれの分析に基づいて、呼吸器疾患を診断する工程とを備えた、呼吸器疾患の有
無の特定方法。
【請求項５５】
　請求項５４において、さらに、
　１つ以上の正規化因子を前記カーボクス比に適用して、正規カーボクス比を出力する工
程を備えた、呼吸器疾患の有無の特定方法。
【請求項５６】
　請求項５５において、さらに、
　前記正規カーボクス比を、肺塞栓を示す既知のしきい値と比較する工程を備えた、呼吸
器疾患の有無の特定方法。
【請求項５７】
　請求項５６において、さらに、
　前記正規カーボクス比を既知のしきい値と比較し、かつ前記カーボクス比を前記所定の
濃度の比と比較する複合分析に基づいて、肺塞栓を診断する工程を備えた、呼吸器疾患の
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有無の特定方法。
【請求項５８】
　請求項５４において、さらに、
　１つ以上の正規化因子を前記カーボクス比に適用して、正規カーボクス比を出力する工
程と、
　前記正規カーボクス比を、肺塞栓を示す既知のしきい値と比較する工程と、
　前記正規カーボクス比を既知のしきい値と比較し、かつ前記カーボクス比を前記所定の
濃度の比と比較する複合分析に基づいて、肺塞栓を診断する工程とを備えた、呼吸器疾患
の有無の特定方法。
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