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(57)【要約】
　口腔用器具の使用状況を監視するシステムであって、
口腔用器具（７００）は、使用時に使用者の口腔内に位
置決めされる本体を含み、当該システムは、使用時に口
腔用器具に取り付けられる、または口腔用器具内に埋め
込まれる器具監視デバイス（７６０）を含み、器具監視
デバイス（７６０）は、圧力を示す信号を生成する圧力
センサを含む少なくとも１つのセンサ、データ記憶装置
、および少なくとも１つのセンサからの信号を解析して
使用状態を決定し、器具が使用中であるという判定に応
答して、使用状況を少なくとも部分的に示す使用データ
を生成し、使用データをデータ記憶装置に記憶する処理
デバイスを含む。当該システムは、監視デバイスから使
用データを取得して、使用データを示す指示を記憶し、
かつ／または使用データに少なくとも部分的に従って画
像を表示させる１又は複数の処理システムも含む。
【選択図】図７Ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　使用時に使用者の口腔内に位置決めされる本体を含む口腔用器具の使用状況を監視する
システムであって、
　ａ）
　　ｉ）圧力を示す信号を生成する圧力センサを含む少なくとも１つのセンサと、
　　ｉｉ）データ記憶装置と、
　　ｉｉｉ）
　　　（１）前記少なくとも１つのセンサからの信号を解析して使用状態を決定し、
　　　（２）前記器具が使用中であるという判定に応答して、前記使用状況を少なくとも
部分的に示す使用データを生成し、
　　　（３）前記使用データを前記データ記憶装置に記憶する
　　処理デバイスと
　を含む、使用時に前記口腔用器具に取り付けられる、または前記口腔用器具内に埋め込
まれる器具監視デバイスと、
　ｂ）
　　ｉ）前記監視デバイスから前記使用データを取得し、
　　ｉｉ）
　　　（１）前記使用データを示す指示を記憶すること、および
　　　（２）前記使用データに少なくとも部分的に従って画像を表示させること
　　のうちの少なくとも１つを行う
　１又は複数の処理システムと
を含む、システム。
【請求項２】
　前記器具監視デバイスが、
　ａ）時間および日付のうちの少なくとも１つを示す指示を生成するクロック、
　ｂ）前記１又は複数の処理システムに接続する物理的接続であり、前記処理デバイスが
、この接続を介して前記１又は複数の処理システムに前記使用データを転送するように作
動する物理的接続、
　ｃ）送信機であり、前記処理デバイスがこの送信機を使用して前記１又は複数の処理シ
ステムに前記使用データを伝送するように作動する送信機、ならびに
　ｄ）前記少なくとも１つのセンサと前記処理デバイスに給電する電源
のうちの少なくとも１つを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記器具監視デバイスが、前記少なくとも１つのセンサと前記処理デバイスを収容する
筐体を含み、前記筐体が、前記本体に取外し可能に取り付けられる、請求項１または２に
記載のシステム。
【請求項４】
　前記器具監視デバイスが、
　ａ）前記少なくとも１つのセンサを収容するセンサ筐体と、
　ｂ）前記処理デバイスを収容する処理デバイス筐体と、
　ｃ）前記センサ筐体と前記処理デバイス筐体の間に延びる少なくとも１つの電気的接続
と
を含む、請求項１または２に記載のシステム。
【請求項５】
　前記筐体が使用時に前記口腔外となるように、前記器具監視デバイスが前記本体に取り
付けられた筐体を含む、請求項３または４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記圧力センサが、
　ａ）前記口腔用器具の気道内の空気圧、
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　ｂ）前記使用者の気道内の空気圧、
　ｃ）前記使用者と前記器具の間の接触、および
　ｄ）前記使用者と前記器具の間の接触の接触圧
のうちの少なくとも１つを測定する、請求項１から５のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項７】
　前記少なくとも１つのセンサが、
　ａ）接触または接触圧のうちの少なくとも１つを測定する第１の圧力センサ、
　ｂ）気道内の空気圧を測定する第２の圧力センサ、
　ｃ）呼息空気中の酸素レベルを感知する酸素センサ、
　ｄ）呼息空気中の二酸化炭素レベルを感知する二酸化炭素センサ、
　ｅ）温度を測定する温度センサ、
　ｆ）水分を測定する水分センサ、
　ｇ）湿度を測定する湿度センサ、ならびに
　ｈ）
　　ｉ）前記口腔用器具の位置、
　　ｉｉ）前記口腔用器具の配向、および
　　ｉｉｉ）前記口腔用器具の動き
　のうちの少なくとも１つを測定する動きセンサ
を含む、請求項１から６のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項８】
　前記使用データが、
　ａ）前記口腔用器具の識別および種類のうちの少なくとも１つを示す識別子、
　ｂ）前記信号が測定された時間、
　ｃ）前記信号が測定された日付、
　ｄ）使用状態を示す指示、
　ｅ）前記センサからの信号を示すセンサ・データ、
　ｆ）少なくとも部分的に前記センサからの信号を使用して導出された少なくとも１つの
パラメータ、
　ｇ）使用者による前記口腔用器具の使用期間に関連する適応性期間を示す適応性データ
、
　ｈ）呼吸デバイスの少なくとも１つの動作特性を示す呼吸デバイス・データ、
　ｉ）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ、なら
びに
　ｊ）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データ
のうちの少なくとも１つを含む、請求項１から７のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項９】
　前記画像が、
　ａ）前記少なくとも１つのセンサからの信号、
　ｂ）少なくとも１つのパラメータの経時変化、
　ｃ）前記信号と１又は複数のしきい値との比較、および
　ｄ）前記少なくとも１つのパラメータと１又は複数のしきい値との比較
のうちの少なくとも１つを示す、請求項１から８のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記監視デバイスが、少なくとも部分的に、前記センサ信号を、
　ａ）前記信号のフィルタリング、
　ｂ）前記信号の増幅、
　ｃ）前記信号のデジタル化、および
　ｄ）前記信号のパラメータ化
のうちの少なくとも１つによって処理する、請求項１から９のいずれか一項に記載のシス
テム。
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【請求項１１】
　前記処理デバイスが、前記使用者と前記器具の間の接触を示す圧力センサからの信号に
基づいて、前記器具が使用中であるかどうかを判定する、請求項１から１０のいずれか一
項に記載のシステム。
【請求項１２】
　ａ）器具が使用中である場合には、前記処理デバイスが、
　　ｉ）適応性期間を示す適応性データを選択的に更新すること、および
　　ｉｉ）前記センサからの信号を示すセンサ・データを記録すること
　のうちの少なくとも１つを行い、
　ｂ）器具が使用中でない場合には、前記処理デバイスが、
　　ｉ）前記少なくとも１つのセンサからの信号を使用して基準を生成し、
　　ｉｉ）前記基準を示す指示を前記データ記憶装置に記憶する、
請求項１０に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記器具が使用中である場合には、前記処理デバイスが、
　ａ）使用データを使用して、適応性期間が進行中であるかどうかを判定し、
　ｂ）適応性期間が進行中である場合には、
　　ｉ）圧力センサによって決定される圧力、および温度センサによって決定される温度
のうちの少なくとも１つが、それぞれの基準を超えるかどうかを判定し、
　　ｉｉ）判定結果が肯定であることに応答して、適応性データを更新して前記適応性期
間を延長し、
　ｃ）適応性期間が進行中でない場合には、
　　ｉ）圧力センサによって決定される圧力、および温度センサによって決定される温度
のうちの少なくとも１つの変化がないか監視し、
　　ｉｉ）変化に応答して、適応性データを更新して適応性期間を開始する、
請求項１１または１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記変化が、
　ａ）スパイク、
　ｂ）しきい値より大きい大きさを有する変化、および
　ｃ）しきい値より大きい変化率を有する変化
のうちの少なくとも１つに対応する、請求項１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記処理デバイスが、使用状態を使用して、前記システムの動作を少なくとも部分的に
制御する、請求項１１から１４のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記処理デバイスが、前記処理状態を使用して、信号サンプリング・レートを制御する
、請求項１５に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記処理デバイスが、
　ａ）低電力モードを終了し、
　ｂ）前記使用状態を決定し、
　ｃ）任意選択で使用データを生成し、
　ｄ）既定の時間間隔にわたって前記低電力モードに戻る、
請求項１５または１６に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記既定の時間制限が、前記使用状態に従って設定される、請求項１７に記載のシステ
ム。
【請求項１９】
　前記システムが、
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　ａ）前記少なくとも１つのセンサからのセンサ・データを解析して、
　　ｉ）気道内の温度、および
　　ｉｉ）気道内の空気圧
　のうちの少なくとも１つを決定し、
　ｂ）前記温度および前記空気圧のうちの少なくとも１つを使用して、
　　ｉ）呼吸デバイスの少なくとも１つの動作特性を示す呼吸デバイス・データ、
　　ｉｉ）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ、
および
　　ｉｉｉ）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データ
　のうちの少なくとも１つを監視する、請求項１から１８のいずれか一項に記載のシステ
ム。
【請求項２０】
　前記システムが、前記少なくとも１つのセンサからのセンサ・データを解析して、
　ａ）呼吸数、
　ｂ）呼吸の大きさ、および
　ｃ）いびきの程度
のうちの少なくとも１つを決定する、請求項１から１９のいずれか一項に記載のシステム
。
【請求項２１】
　前記システムが、睡眠検査を行うために使用され、前記圧力センサが、前記口腔用器具
またはコネクタ・システムの気道内の空気圧を測定する空気圧センサを含み、前記センサ
・データが、
　ａ）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ、およ
び
　ｂ）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データ
　のうちの少なくとも１つを生成するために使用される、請求項１から２０のいずれか一
項に記載のシステム。
【請求項２２】
　前記１又は複数の処理システムが、
　ａ）少なくとも１つの使用者センサからの信号を示す使用者センサ・データを取得し、
　ｂ）少なくとも部分的に前記使用データおよび前記使用者センサ・データを使用して、
前記口腔用器具の使用者の睡眠特性を少なくとも部分的に示す睡眠データを生成する、請
求項１から２１のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項２３】
　前記少なくとも１つの使用者センサが、
　ａ）呼息空気中の酸素レベルを感知する酸素センサ、
　ｂ）呼息空気中の二酸化炭素レベルを感知する二酸化炭素センサ、
　ｃ）呼吸努力または呼吸数を感知する呼吸センサ、
　ｄ）血中酸素濃度を測定するパルス・オキシメトリ・センサ、
　ｅ）ＥＣＧセンサ、
　ｆ）ＥＥＧセンサ、および
　ｇ）心拍数を測定する心拍数センサ
のうちの少なくとも１つを含む、請求項２２に記載のシステム。
【請求項２４】
　前記口腔用器具が、前記本体に結合された少なくとも１つの咬合部材を含み、前記咬合
部材が、使用時に少なくとも部分的に前記使用者の歯と前記本体の間に位置決めされ、前
記少なくとも１つのセンサが、前記本体と前記咬合部材の間の圧力に基づいて前記使用者
の歯と前記咬合部材との接触を感知する圧力センサを含む、請求項１から２３のいずれか
一項に記載のシステム。
【請求項２５】
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　口腔用器具が、第１の本体および第２の本体を含み、前記第１の本体が、前記第１の本
体と前記第２の本体とを相互接続することによって前記第１の本体および前記第２の本体
の相対位置を調節可能にするように構成された調節可能取付け具を含み、前記少なくとも
１つのセンサが、前記第１の本体と前記第２の本体の間の相対圧力を決定するように構成
された圧力センサを含む、請求項１から２４のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項２６】
　前記口腔用器具が、前記使用者の口唇間に空気が流れることを可能にする口外開口を含
み、前記少なくとも１つのセンサが、前記口外開口内の空気圧および温度のうちの少なく
とも１つを監視する、請求項１から２５のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項２７】
　前記口腔用器具が、前記器具から突出する管状体によって画定される少なくとも１つの
口外開口を含み、前記少なくとも１つのセンサが、使用者の口唇と前記管状体の外部表面
との間の接触を感知する圧力センサを含む、請求項１から２６のいずれか一項に記載のシ
ステム。
【請求項２８】
　前記口腔用器具が、チャネルを介して少なくとも１つの口内開口と流体連絡する少なく
とも１つの口外開口を含み、前記口内開口が、前記口腔内に設けられて、前記口腔の後部
領域に流入するように、かつ／または前記口腔の後部領域から流出するように空気流を送
り、前記少なくとも１つのセンサが、前記チャネル内の空気圧および温度のうちの少なく
とも１つを監視する、請求項１から２７のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項２９】
　前記本体が、少なくとも２つのチャネルを画定し、各チャネルが、口内開口を少なくと
も１つの口外開口に接続し、各チャネルが、少なくとも部分的に頬側口腔に沿って延びる
か、または少なくとも部分的に歯と歯の間に延びる、あるいはその両方の形態で延びるこ
とにより、前記使用者に気道を提供し、前記気道が、少なくとも部分的に鼻腔を迂回し、
健康な鼻腔および咽頭空間を再現するように作用する、請求項１から２８のいずれか一項
に記載のシステム。
【請求項３０】
　前記口腔用器具が、少なくとも１つの口外コネクタと、前記少なくとも１つの口外コネ
クタに接続されたコネクタ・システムとを含み、前記コネクタ・システムが、前記口腔用
器具および前記使用者の鼻のうちの少なくとも１つを通って空気が流れることを可能にす
る少なくとも１つの通路を含み、前記少なくとも１つのセンサが、前記少なくとも１つの
通路内の空気圧および温度のうちの少なくとも１つを監視する、請求項１から２９のいず
れか一項に記載のシステム。
【請求項３１】
　前記通路が、気道陽圧（ＰＡＰ）デバイスに接続され、前記少なくとも１つのセンサが
、前記ＰＡＰデバイスの動作を監視する、請求項３０に記載のシステム。
【請求項３２】
　前記ＰＡＰデバイスからの空気が、
　ａ）前記使用者の鼻、および
　ｂ）前記口腔用器具
のうちの少なくとも１つを通して前記使用者に送達される、請求項３０または３１に記載
のシステム。
【請求項３３】
　前記口腔用器具が、
　ａ）弁、
　ｂ）絞り、ならびに
　ｃ）熱および水分交換器
のうちの少なくとも１つを含む、請求項１から３２のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項３４】
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　前記口腔用器具が、吸息または呼息を可能にするいくつかの口部を含み、少なくとも１
つの口部が、流れの絞りを制御する弁を含む、請求項１から３３のいずれか一項に記載の
システム。
【請求項３５】
　前記システムが、鼻呼吸および口呼吸をそれぞれ測定する少なくとも２つの空気圧セン
サを含む、請求項１から３４のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項３６】
　ａ）使用時に使用者の口腔内に位置決めされる本体を含む口腔用器具と、
　ｂ）使用時に前記口腔用器具に取り付けられる、または前記口腔用器具内に埋め込まれ
る器具監視デバイスであって、
　　ｉ）圧力を示す信号を生成する圧力センサを含む少なくとも１つのセンサ、
　　ｉｉ）データ記憶装置、および
　　ｉｉｉ）
　　　（１）前記少なくとも１つのセンサからの信号を解析して使用状態を決定し、
　　　（２）前記器具が使用中であるという判定に応答して、前記使用状況を少なくとも
部分的に示す使用データを生成し、
　　　（３）前記使用データを前記データ記憶装置に記憶する
　　処理デバイスを含む、器具監視デバイスと、
　ｃ）
　　ｉ）前記監視デバイスから前記使用データを取得し、
　　ｉｉ）
　　　（１）前記使用データを示す指示を記憶すること、および
　　　（２）前記使用データに少なくとも部分的に従って画像を表示させること
　　のうちの少なくとも１つを行う、１又は複数の処理システムと
を含む、呼吸補助システム。
【請求項３７】
　使用時に口腔用器具に取り付けられる、または口腔用器具内に埋め込まれる器具監視デ
バイスであって、
　ａ）圧力を示す信号を生成する圧力センサを含む少なくとも１つのセンサと、
　ｂ）データ記憶装置と、
　ｃ）
　　ｉ）前記少なくとも１つのセンサからの信号を解析して使用状態を決定し、
　　ｉｉ）前記器具が使用中であるという判定に応答して、前記使用状況を少なくとも部
分的に示す使用データを生成し、
　　ｉｉｉ）前記使用データを前記データ記憶装置に記憶する、処理デバイスと
を含む、器具監視デバイス。
【請求項３８】
　使用時に使用者の口腔内に位置決めされる本体を含む口腔用器具の使用状況を監視する
方法であって、
　ａ）前記口腔用器具に取り付けられる、または前記口腔用器具内に埋め込まれる器具監
視デバイスを準備するステップであり、前記器具監視デバイスが、
　　ｉ）圧力を示す信号を生成する圧力センサを含む少なくとも１つのセンサ、
　　ｉｉ）データ記憶装置、および
　　ｉｉｉ）処理デバイス
　を含む、ステップと、
　ｂ）前記処理デバイスを使用して、
　　ｉ）前記少なくとも１つのセンサからの信号を解析して使用状態を決定し、
　　ｉｉ）前記器具が使用中であるという判定に応答して、前記使用状況を少なくとも部
分的に示す使用データを生成し、
　　ｉｉｉ）前記使用データを前記データ記憶装置に記憶するステップと、
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　ｃ）１又は複数の処理システムを使用して、
　　ｉ）前記監視デバイスから前記使用データを取得し、
　　ｉｉ）
　　　（１）前記使用データを示す指示を記憶すること、および
　　　（２）前記使用データに少なくとも部分的に従って画像を表示させること
　　のうちの少なくとも１つを行うステップと
を含む、方法。
【請求項３９】
　使用時に使用者の口腔内に位置決めされる本体を含む口腔用器具の使用者を監視するシ
ステムであって、
　ａ）使用時に前記口腔用器具に取り付けられる、または前記口腔用器具内に埋め込まれ
る器具監視デバイスであり、
　　ｉ）空気圧を示す信号を生成する空気圧センサを含む少なくとも１つのセンサ、
　　ｉｉ）データ記憶装置、および
　　ｉｉｉ）
　　　（１）前記少なくとも１つのセンサから信号を受信し、
　　　（２）前記センサからの信号を示すセンサ・データを前記データ記憶装置に記憶す
る処理デバイスを含む、デバイスと、
　ｂ）
　　ｉ）前記器具監視デバイスから前記センサ・データを取得し、
　　ｉｉ）前記センサ・データを使用して、
　　　（１）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ
、および
　　　（２）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データ
　　のうちの少なくとも１つを生成する１又は複数の処理システムと
を含む、システム。
【請求項４０】
　前記システムが、使用者の属性を監視する少なくとも１つの使用者センサを含む使用者
監視デバイスを含み、前記１又は複数の処理システムが、
　ａ）少なくとも１つの使用者センサからの信号を示す使用者センサ・データを取得し、
　ｂ）前記センサ・データおよび前記使用者センサ・データを少なくとも部分的に使用し
て、前記口腔用器具の使用者の睡眠特性を少なくとも部分的に示す睡眠データを生成する
、請求項３９に記載のシステム。
【請求項４１】
　前記少なくとも１つの使用者センサが、
　ａ）呼息空気中の酸素レベルを感知する酸素センサ、
　ｂ）呼息空気中の二酸化炭素レベルを感知する二酸化炭素センサ、
　ｃ）呼吸努力または呼吸数を感知する呼吸センサ、
　ｄ）血中酸素濃度を測定するパルス・オキシメトリ・センサ、
　ｅ）ＥＣＧセンサ、
　ｆ）ＥＥＧセンサ、および
　ｇ）心拍数を測定する心拍数センサ
　のうちの少なくとも１つを含む、請求項４０に記載のシステム。
【請求項４２】
　前記システムが、睡眠検査を行うために使用される、請求項３９から４１のいずれか一
項に記載のシステム。
【請求項４３】
　使用時に使用者の口腔内に位置決めされる本体を含む口腔用器具の使用者を監視する方
法であって、
　ａ）前記口腔用器具に取り付けられる、または前記口腔用器具内に埋め込まれる器具監
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視デバイスを準備するステップであり、前記器具監視デバイスが、
　　ｉ）空気圧を示す信号を生成する空気圧センサを含む少なくとも１つのセンサ、
　　ｉｉ）データ記憶装置、および
　　ｉｉｉ）処理デバイス
　を含む、ステップと、
　ｂ）前記処理デバイスを使用して、
　　ｉ）前記少なくとも１つのセンサから信号を受信し、
　　ｉｉ）前記センサからの信号を示すセンサ・データを前記データ記憶装置に記憶する
ステップと、
　ｃ）１又は複数の処理システムを使用して、
　　ｉ）前記器具監視デバイスから前記センサ・データを取得し、
　　ｉｉ）前記センサ・データを使用して、
　　　（１）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ
、および
　　　（２）前記口腔用器具の前記使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データ
　　のうちの少なくとも１つを生成するステップと
を含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、口腔用器具の使用状況を監視するシステムおよび方法に関し、１つの特定の
例では、呼吸補助器具の使用に関連する適応性および／または呼吸データを監視するシス
テムおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　本明細書では、任意の従来の出版物（またはそこから得られる情報）あるいは既知の任
意の事柄に言及するが、それは、その従来の出版物（またはそこから得られる情報）或い
はその既知の事柄が、本明細書が関係している努力分野の共通の一般的知識の一部を構成
していること認識、自認、または任意の形の提案として解釈されるものではなく、またそ
のようなものとして解釈すべきではない。
【０００３】
　質の悪い、または非効率的な呼吸は、覚醒時、および／または睡眠時に、人々の毎日の
活動のパフォーマンスに影響を及ぼす可能性がある問題である。覚醒時には、これにより
、スポーツなどの活動で、または毎日の作業を行っているときにも、パフォーマンスが最
適でなくなる可能性がある。睡眠時には、呼吸障害が、いびき、および／または睡眠時無
呼吸につながる恐れがある。
【０００４】
　ＯＳＡを治療するための現在の治療法としては、生活様式の改善、気道を補強する口腔
用または鼻腔用のデバイスなどの機械デバイスの使用、睡眠時の気動を拡大して安定させ
る外科手術処置、および持続的気道陽圧（ＣＰＡＰ）デバイスまたは可変気道陽圧（ＶＰ
ＡＰ）デバイスが挙げられる。
【０００５】
　しかし、外科手術処置は、負担が大きい可能性があるので、絶対に必要でない限り、広
くは用いられていない。ＣＰＡＰデバイスおよびＶＰＡＰデバイスは、高い効果を示して
いるが、これらは、長期間装着すると心地悪く、高価であり、また音がうるさいことも多
く、それによりさらに睡眠が妨げられることになる可能性もある。その結果として、外科
手術、ＶＰＡＰ、およびＣＰＡＰの処置は、睡眠時無呼吸の治療への適用は限定的なもの
に留まり、一般には、いびきの適切な治療とは考えられていない。
【０００６】
　ＣＰＡＰマスクには、漏れや不快感など、いくつかの欠点があり、使用者は、マスクを
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装着している間、ある程度の閉鎖恐怖を覚えることが多い。さらに、ＣＰＡＰシステムは
、気道を維持し、空気圧スプリントとして作用するのに十分な圧力で空気を供給しなけれ
ばならないので、通常は比較的高い圧力が必要になる。さらに、このマスクは、吸息時の
使用者の全ての空気を供給するので、高い流量も必要である。このような高い圧力および
流れを実現するために、エア・ブロワなど、比較的大型の音の大きなポンプが従来使用さ
れている。
【０００７】
　しかし、ＣＰＡＰと関係のない適用分野でも、使用者は、推奨される使用法に従わない
ことが多く、それにより健康転帰の改善が低減する可能性がある。さらに、推奨通りに使
用しても、得られる効果を定量化することは困難であり、それにより使用法の推奨に従お
うとするモチベーションがさらに低下する可能性もある。
【０００８】
　この問題に対処する１つの試みが、特許文献１に記載されている。この文献は、ヒトの
患者用の歯科器具による治療への適応性を検証する方法および装置を開示している。この
文献では、器具の温度および空間的配向を定期的に測定し、測定したパラメータの空間解
析を行うことによって歯科器具による治療への適応性を決定する。ただし、この構成は複
雑であり、また常に正確に適応性を検出できるとは限らない。
【０００９】
　特許文献２および特許文献３には、使用者の口腔内に位置決めされる本体であって、使
用者の口唇間に空気が流れることを可能にする少なくとも１つの第１の開口と、口腔の後
部領域に空気の流れが出入りすることを可能にするために口腔内に設けられた２つの第２
の開口と、第２の開口のそれぞれを上記の少なくとも１つの第１の開口にそれぞれ接続す
る２つのチャネルとを画定する本体を含む、呼吸補助装置が記載されている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１０】
【特許文献１】ＣＡ２８２９９７３
【特許文献２】ＷＯ２０１２１５５２１４
【特許文献３】ＷＯ２０１５１４９１２７
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　１つの広範な形態では、本発明の１つの態様は、使用時に使用者の口腔内に位置決めさ
れる本体を含む口腔用器具の使用状況を監視するシステムであって、圧力を示す信号を生
成する圧力センサを含む少なくとも１つのセンサ、データ記憶装置、および少なくとも１
つのセンサからの信号を解析して使用状態を決定し、器具が使用中であるという判定に応
答して、使用状況を少なくとも部分的に示す使用データを生成し、使用データをデータ記
憶装置に記憶する処理デバイスを含む、使用時に口腔用器具に取り付けられる、または口
腔用器具内に埋め込まれる器具監視デバイスと、監視デバイスから使用データを取得し、
使用データを示す指示を記憶すること、および使用データに少なくとも部分的に従って画
像を表示させることのうちの少なくとも１つを行う１又は複数の処理システムとを含む、
システムを提供しようとするものである。
【００１２】
　一実施形態では、器具監視デバイスは、時間および日付のうちの少なくとも１つを示す
指示を生成するクロック、１又は複数の処理システムに接続する物理的接続であり、処理
デバイスが、この接続を介して１又は複数の処理システムに使用データを転送するように
作動する物理的接続、送信機であり、処理デバイスがこの送信機を使用して１又は複数の
処理システムに使用データを伝送するように作動する送信機、ならびに少なくとも１つの
センサおよび処理デバイスに給電する電源のうちの少なくとも１つを含む。
【００１３】
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　一実施形態では、器具監視デバイスは、少なくとも１つのセンサおよび処理デバイスを
収容する筐体を含み、筐体は、本体に取外し可能に取り付けられる。
【００１４】
　一実施形態では、器具監視デバイスは、少なくとも１つのセンサを収容するセンサ筐体
と、処理デバイスを収容する処理デバイス筐体と、センサ筐体と処理デバイス筐体の間に
延びる少なくとも１つの電気的接続とを含む。
【００１５】
　一実施形態では、筐体は使用時に口腔外となるように、器具監視デバイスは本体に取り
付けられた筐体を含む。
【００１６】
　一実施形態では、圧力センサは、口腔用器具の気道内の空気圧、使用者の気道内の空気
圧、使用者と器具の間の接触、および使用者と器具の間の接触の接触圧のうちの少なくと
も１つを測定する。
【００１７】
　一実施形態では、少なくとも１つのセンサは、接触または接触圧のうちの少なくとも１
つを測定する第１の圧力センサ、気道内の空気圧を測定する第２の圧力センサ、呼息空気
中の酸素レベルを感知する酸素センサ、呼息空気中の二酸化炭素レベルを感知する二酸化
炭素センサ、温度を測定する温度センサ、水分を測定する水分センサ、湿度を測定する湿
度センサ、ならびに口腔用器具の位置、口腔用器具の配向、および口腔用器具の動きのう
ちの少なくとも１つを測定する動きセンサを含む。
【００１８】
　一実施形態では、使用データは、口腔用器具の識別および種類のうちの少なくとも１つ
を示す識別子、信号が測定された時間、信号が測定された日付、使用状態を示す指示、セ
ンサからの信号を示すセンサ・データ、少なくとも部分的にセンサからの信号を使用して
導出された少なくとも１つのパラメータ、使用者による口腔用器具の使用期間に関連する
適応性期間を示す適応性データ、呼吸デバイスの少なくとも１つの動作特性を示す呼吸デ
バイス・データ、口腔用器具の使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ、な
らびに口腔用器具の使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データのうちの少なく
とも１つを含む。
【００１９】
　一実施形態では、画像は、少なくとも１つのセンサからの信号、少なくとも１つのパラ
メータの経時変化、信号と１又は複数のしきい値との比較、および少なくとも１つのパラ
メータと１又は複数のしきい値との比較のうちの少なくとも１つを示す。
【００２０】
　一実施形態では、監視デバイスは、少なくとも部分的に、センサ信号を、信号のフィル
タリング、信号の増幅、信号のデジタル化、および信号のパラメータ化のうちの少なくと
も１つによって処理する。
【００２１】
　一実施形態では、処理デバイスは、使用者と器具の間の接触を示す圧力センサからの信
号に基づいて、器具が使用中であるかどうかを判定する。
【００２２】
　一実施形態では、器具が使用中である場合には、処理デバイスは、適応性期間を示す適
応性データを選択的に更新すること、およびセンサからの信号を示すセンサ・データを記
録することのうちの少なくとも１つを行う。器具が使用中でない場合には、処理デバイス
は、少なくとも１つのセンサからの信号を使用して基準を生成し、基準を示す指示をデー
タ記憶装置に記憶する。
【００２３】
　一実施形態では、器具が使用中である場合には、処理デバイスは、使用データを使用し
て、適応性期間が進行中であるかどうかを判定し、適応性期間が進行中である場合には、
圧力センサによって決定される圧力、および温度センサによって決定される温度のうちの
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少なくとも１つが、それぞれの基準を超えるかどうかを判定し、判定結果が肯定であるこ
とに応答して、適応性データを更新して適応性期間を延長し、適応性期間が進行中でない
場合には、圧力センサによって決定される圧力、および温度センサによって決定される温
度のうちの少なくとも１つの変化がないか監視し、変化に応答して、適応性データを更新
して適応性期間を開始する。
【００２４】
　一実施形態では、変化は、スパイク、しきい値より大きい大きさを有する変化、および
しきい値より大きい変化率を有する変化のうちの少なくとも１つに対応する。
【００２５】
　一実施形態では、処理デバイスは、使用状態を使用して、システムの動作を少なくとも
部分的に制御する。
【００２６】
　一実施形態では、処理デバイスは、処理状態を使用して、信号サンプリング・レートを
制御する。
【００２７】
　一実施形態では、処理デバイスは、低電力モードを終了し、使用状態を決定し、任意選
択で使用データを生成し、既定の時間間隔にわたって低電力モードに戻る。
【００２８】
　一実施形態では、既定の時間制限は、使用状態に従って設定される。
【００２９】
　一実施形態では、システムは、少なくとも１つのセンサからのセンサ・データを解析し
て、気道内の温度、および気道内の空気圧のうちの少なくとも１つを決定し、温度および
空気圧のうちの少なくとも１つを使用して、呼吸デバイスの少なくとも１つの動作特性を
示す呼吸デバイス・データ、口腔用器具の使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸
データ、および口腔用器具の使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データのうち
の少なくとも１つを監視する。
【００３０】
　一実施形態では、システムは、少なくとも１つのセンサからのセンサ・データを解析し
て、呼吸数、呼吸の大きさ、およびいびきの程度のうちの少なくとも１つを決定する。
【００３１】
　一実施形態では、システムは、睡眠検査を行うために使用され、圧力センサは、口腔用
器具またはコネクタ・システムの気道内の空気圧を測定する空気圧センサを含み、センサ
・データは、口腔用器具の使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ、および
口腔用器具の使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データのうちの少なくとも１
つを生成するために使用される。
【００３２】
　一実施形態では、１又は複数の処理システムは、少なくとも１つの使用者センサからの
信号を示す使用者センサ・データを取得し、少なくとも部分的に使用データおよび使用者
センサ・データを使用して、口腔用器具の使用者の睡眠特性を少なくとも部分的に示す睡
眠データを生成する。
【００３３】
　一実施形態では、少なくとも１つの使用者センサは、呼息空気中の酸素レベルを感知す
る酸素センサ、呼息空気中の二酸化炭素レベルを感知する二酸化炭素センサ、呼吸努力ま
たは呼吸数を感知する呼吸センサ、血中酸素濃度を測定するパルス・オキシメトリ・セン
サ、ＥＣＧセンサ、ＥＥＧセンサ、および心拍数を測定する心拍数センサのうちの少なく
とも１つを含む。
【００３４】
　一実施形態では、口腔用器具は、本体に結合された少なくとも１つの咬合部材を含み、
咬合部材は、使用時に少なくとも部分的に使用者の歯と本体の間に位置決めされ、少なく
とも１つのセンサは、本体と咬合部材の間の圧力に基づいて使用者の歯と咬合部材との接
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触を感知する圧力センサを含む。
【００３５】
　一実施形態では、口腔用器具は、第１の本体および第２の本体を含み、第１の本体は、
第１の本体と第２の本体とを相互接続することによって第１の本体および第２の本体の相
対位置を調節可能にするように構成された調節可能取付け具を含み、少なくとも１つのセ
ンサは、第１の本体と第２の本体の間の相対圧力を決定するように構成された圧力センサ
を含む。
【００３６】
　一実施形態では、口腔用器具は、使用者の口唇間に空気が流れることを可能にする口外
開口を含み、少なくとも１つのセンサは、口外開口内の空気圧および温度のうちの少なく
とも１つを監視する。
【００３７】
　一実施形態では、口腔用器具は、器具から突出する管状体によって画定される少なくと
も１つの口外開口を含み、少なくとも１つのセンサは、使用者の口唇と管状体の外部表面
との間の接触を感知する圧力センサを含む。
【００３８】
　一実施形態では、口腔用器具は、チャネルを介して少なくとも１つの口内開口と流体連
絡する少なくとも１つの口外開口を含み、口内開口は、口腔内に設けられて、口腔の後部
領域に流入するように、かつ／または口腔の後部領域から流出するように空気流を送り、
少なくとも１つのセンサは、チャネル内の空気圧および温度のうちの少なくとも１つを監
視する。
【００３９】
　一実施形態では、本体は、少なくとも２つのチャネルを画定し、各チャネルは、口内開
口を少なくとも１つの口外開口に接続し、各チャネルは、少なくとも部分的に頬側口腔に
沿って延びるか、または少なくとも部分的に歯と歯の間に延びる、あるいはその両方の形
態で延びることにより、使用者に気道を提供し、この気道は、少なくとも部分的に鼻腔を
迂回し、健康な鼻腔および咽頭空間を再現するように作用する。
【００４０】
　一実施形態では、口腔用器具は、少なくとも１つの口外コネクタと、少なくとも１つの
口外コネクタに接続されたコネクタ・システムとを含み、コネクタ・システムは、口腔用
器具および使用者の鼻のうちの少なくとも１つを通って空気が流れることを可能にする少
なくとも１つの通路を含み、少なくとも１つのセンサは、少なくとも１つの通路内の空気
圧および温度のうちの少なくとも１つを監視する。
【００４１】
　一実施形態では、通路は、気道陽圧（ＰＡＰ）デバイスに接続され、少なくとも１つの
センサは、ＰＡＰデバイスの動作を監視する。
【００４２】
　一実施形態では、ＰＡＰデバイスからの空気は、使用者の鼻、および口腔用器具のうち
の少なくとも１つを通して使用者に送達される。
【００４３】
　一実施形態では、口腔用器具は、弁、絞り、ならびに熱および水分交換器のうちの少な
くとも１つを含む。
【００４４】
　一実施形態では、口腔用器具は、吸息または呼息を可能にするいくつかの口部を含み、
少なくとも１つの口部は、流れの絞りを制御する弁を含む。
【００４５】
　一実施形態では、このシステムは、鼻呼吸および口呼吸をそれぞれ測定する少なくとも
２つの空気圧センサを含む。
【００４６】
　１つの広範な形態では、本発明の態様は、使用時に使用者の口腔内に位置決めされる本
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体を含む口腔用器具と、圧力を示す信号を生成する圧力センサを含む少なくとも１つのセ
ンサ、データ記憶装置、および少なくとも１つのセンサからの信号を解析して使用状態を
決定し、器具が使用中であるという判定に応答して、使用状況を少なくとも部分的に示す
使用データを生成し、使用データをデータ記憶装置に記憶する処理デバイスを含む、使用
時に口腔用器具に取り付けられる、または口腔用器具内に埋め込まれる器具監視デバイス
と、監視デバイスから使用データを取得し、使用データを示す指示を記憶すること、およ
び使用データに少なくとも部分的に従って画像を表示させることのうちの少なくとも１つ
を行う１又は複数の処理システムとを含む、呼吸補助システムを提供しようとするもので
ある。
【００４７】
　１つの広範な形態では、本発明の態様は、使用時に口腔用器具に取り付けられる、また
は口腔用器具内に埋め込まれる器具監視デバイスであって、圧力を示す信号を生成する圧
力センサを含む少なくとも１つのセンサと、データ記憶装置と、少なくとも１つのセンサ
からの信号を解析して使用状態を決定し、器具が使用中であるという判定に応答して、使
用状況を少なくとも部分的に示す使用データを生成し、使用データをデータ記憶装置に記
憶する処理デバイスとを含む、器具監視デバイスを提供しようとするものである。
【００４８】
　１つの広範な形態では、本発明の態様は、使用時に使用者の口腔内に位置決めされる本
体を含む口腔用器具の使用状況を監視する方法であって、口腔用器具に取り付けられる、
または口腔用器具内に埋め込まれる器具監視デバイスを準備するステップであり、器具監
視デバイスが、圧力を示す信号を生成する圧力センサを含む少なくとも１つのセンサ、デ
ータ記憶装置、および処理デバイスを含む、ステップと、処理デバイスを使用して、少な
くとも１つのセンサからの信号を解析して使用状態を決定し、器具が使用中であるという
判定に応答して、使用状況を少なくとも部分的に示す使用データを生成し、使用データを
データ記憶装置に記憶するステップと、１又は複数の処理システムを使用して、監視デバ
イスから使用データを取得し、使用データを示す指示を記憶すること、および使用データ
に少なくとも部分的に従って画像を表示させることのうちの少なくとも１つを行うステッ
プと、を含む、方法を提供しようとするものである。
【００４９】
　１つの広範な形態では、本発明の態様は、使用時に使用者の口腔内に位置決めされる本
体を含む口腔用器具の使用者を監視するシステムであって、空気圧を示す信号を生成する
空気圧センサを含む少なくとも１つのセンサ、データ記憶装置、および少なくとも１つの
センサから信号を受信し、センサからの信号を示すセンサ・データをデータ記憶装置に記
憶する処理デバイスを含む、使用時に口腔用器具に取り付けられる、または口腔用器具内
に埋め込まれる器具監視デバイスと、器具監視デバイスからセンサ・データを取得し、セ
ンサ・データを使用して、口腔用器具の使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸デ
ータ、および口腔用器具の使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データのうちの
少なくとも１つを生成する１又は複数の処理システムとを含む、システムを提供しようと
するものである。
【００５０】
　一実施形態では、システムは、使用者の属性を監視する少なくとも１つの使用者センサ
を含む使用者監視デバイスを含み、１又は複数の処理システムは、少なくとも１つの使用
者センサからの信号を示す使用者センサ・データを取得し、センサ・データおよび使用者
センサ・データを少なくとも部分的に使用して、口腔用器具の使用者の睡眠特性を少なく
とも部分的に示す睡眠データを生成する。
【００５１】
　一実施形態では、少なくとも１つの使用者センサは、呼息空気中の酸素レベルを感知す
る酸素センサ、呼息空気中の二酸化炭素レベルを感知する二酸化炭素センサ、呼吸努力ま
たは呼吸数を感知する呼吸センサ、血中酸素濃度を測定するパルス・オキシメトリ・セン
サ、ＥＣＧセンサ、ＥＥＧセンサ、および心拍数を測定する心拍数センサのうちの少なく
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とも１つを含む。
【００５２】
　一実施形態では、このシステムは、睡眠検査を行うために使用される。
【００５３】
　１つの広範な形態では、本発明の態様は、使用時に使用者の口腔内に位置決めされる本
体を含む口腔用器具の使用者を監視する方法であって、口腔用器具に取り付けられる、ま
たは口腔用器具内に埋め込まれる器具監視デバイスを準備するステップであり、器具監視
デバイスが、空気圧を示す信号を生成する空気圧センサを含む少なくとも１つのセンサ、
データ記憶装置、および処理デバイスを含む、ステップと、処理デバイスを使用して、少
なくとも１つのセンサから信号を受信し、センサからの信号を示すセンサ・データをデー
タ記憶装置に記憶するステップと、１又は複数の処理システムを使用して、器具監視デバ
イスからセンサ・データを取得し、センサ・データを使用して、口腔用器具の使用者の少
なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ、および口腔用器具の使用者の少なくとも１つ
の睡眠特性を示す睡眠データのうちの少なくとも１つを生成するステップと、を含む、方
法を提供しようとするものである。
【００５４】
　本発明のこれらの広範な形態、およびそのそれぞれの特徴は、関連付けて、入れ替え可
能に、かつ／または独立して使用することができ、別個の広範な形態に言及しても、それ
は限定を意図したものではないことは理解されるであろう。
【００５５】
　次に、添付の図面を参照して、本発明の様々な例および実施形態について説明する。
【図面の簡単な説明】
【００５６】
【図１】口腔用器具の使用状況を監視するシステムの一例を示す概略図である。
【図２】口腔用器具の使用状況を監視する方法の一例を示す流れ図である。
【図３】口腔用器具の使用状況を監視するシステムのさらに別の例を示す概略図である。
【図４】図３の処理システムの一例を示す概略図である。
【図５】図３のクライアント・デバイスの一例を示す概略図である。
【図６Ａ】口腔用器具の一例を示す概略上面斜視図である。
【図６Ｂ】図６Ａの口腔用器具を示す概略底面斜視図である。
【図６Ｃ】図６Ａの口腔用器具を示す概略正面図である。
【図６Ｄ】図６Ａの口腔用器具を示す概略背面図である。
【図６Ｅ】器具監視デバイスの第１の例を示す概略断面図である。
【図６Ｆ】器具監視デバイスの第１の例を示す概略断面図である。
【図６Ｇ】２つの監視デバイスを含む器具を示す概略断面図である。
【図７Ａ】器具監視デバイスを含む口腔用器具の一例を示す概略上面斜視図である。
【図７Ｂ】図７Ａの口腔用器具を示す概略底面斜視図である。
【図７Ｃ】器具監視デバイスが取り外された状態の図７Ａの口腔用器具を示す概略上面斜
視図である。
【図７Ｄ】器具監視デバイスが取り外された状態の図７Ａの口腔用器具の概略正面断面図
である。
【図７Ｅ】口腔用器具監視デバイスを示す概略上面斜視図である。
【図７Ｆ】図７Ａの口腔用器具概略側面断面図である。
【図８】器具を使用者に登録するプロセスの一例を示す流れ図である。
【図９】口腔用器具の使用状況を監視するプロセスの第１の具体例を示す流れ図である。
【図１０】口腔用器具の使用状況を監視するプロセスの第２の具体例を示す流れ図である
。
【図１１】口腔用器具の使用状況を監視するときの正規化した温度および圧力の変化の一
例を示すグラフである。
【図１２】口腔用器具の使用に関連する適応性を解析するプロセスの一例を示す流れ図で
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ある。
【図１３】口腔用器具の使用に関連するセンサ・データを解析するプロセスの一例を示す
流れ図である。
【図１４Ａ】呼吸補助を提供するシステムのさらに別の例を示す概略上面斜視図である。
【図１４Ｂ】図１４Ａのシステムで使用されるコネクタ・システムを示す概略背面斜視図
である。
【図１４Ｃ】図１４Ａのシステムで使用される口腔用器具を示す概略上面斜視図である。
【図１４Ｄ】器具の口外開口に接続されたコネクタ・システムを示す、図１４Ａのシステ
ムで使用される口腔用器具の第２の例を示す概略斜視図である。
【図１５Ａ】コネクタ・システムのさらに別の例を有する呼吸補助を提供するシステムの
さらに別の例を示す概略斜視図である。
【図１５Ｂ】図１５Ａのコネクタ・システムとともに使用される鼻ピローを備える鼻接続
部分を示す概略正面斜視図である。
【図１６Ａ】コネクタ・システムのさらに別の例を示す概略斜視図である。
【図１６Ｂ】図１６Ａのコネクタ・システムを示す概略側面断面図である。
【図１７Ａ】コネクタ・システムの一例を示す概略斜視図である。
【図１７Ｂ】図１７Ａのコネクタ・システムを示す概略側面断面図である。
【図１７Ｃ】図１７Ａのコネクタ・システムを示す概略背面図である。
【図１８】呼吸中の口腔通路および鼻通路について測定した空気圧の変動の一例を示す図
である。
【図１９Ａ】呼吸補助を提供するシステムのさらに別の例を示す概略斜視図である。
【図１９Ｂ】図１９Ａのシステムを示す概略側面図である。
【図２０Ａ】呼吸補助を提供するシステムのさらに別の例を示す概略斜視図である。
【図２０Ｂ】図２０Ａのシステムを示す概略側面図である。
【図２０Ｃ】図２０Ａのシステムを示す概略平面図である。
【発明を実施するための形態】
【００５７】
　次に、図１を参照して、口腔用器具の使用状況を監視するシステムの一例について説明
する。
【００５８】
　この例では、システムは、使用時に口腔用器具１２０に取り付けられる、または口腔用
器具１２０内に埋め込まれる、器具監視デバイス１１０を含む。口腔用器具は、任意の適
当な形態のものにすることができるが、通常は、使用時に使用者の口腔内に位置決めされ
る本体を含む。口腔用器具は、使用者の口に空気の流れが出入りすることを可能にする１
又は複数の気道を画定して、呼吸を容易にし、かつ／または気道陽圧（ＰＡＰ）の適用を
可能にすることができる。例示的な口腔用器具について、以下でさらに詳細に説明するが
、このシステムは、広範囲の様々な口腔用器具とともに使用することができ、本明細書に
記載する具体的な例は限定を意図したものではないことは、以下の説明から理解されるで
あろう。
【００５９】
　器具監視デバイス１１０は、電子処理デバイス１１１と、データ記憶装置１１２と、１
又は複数のセンサ１１３とを含む。この１又は複数のセンサ１１３は、圧力を示す信号を
生成する圧力センサを少なくとも１つ含む。圧力信号は、口腔用器具内または口腔用器具
の表面上の接触圧を示すこともあるし、あるいは以下でさらに詳細に説明するように空気
圧を示すこともある。
【００６０】
　使用時には、電子処理デバイスは、センサから信号を取得し、次いで任意選択でこれら
を処理し、これらの信号に基づく使用データをデータ記憶装置１１２に記憶して、後に必
要に応じて取り出して使用できるようにするようになされている。このことから、処理デ
バイスは、標準的なマイクロプロセッサとすることもできるが、これは不可欠なことでは
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なく、マイクロチップ・プロセッサ、論理ゲート構成、フィールド・プログラマブル・ゲ
ート・アレイ（ＦＰＧＡ）などの論理の実装と任意選択で関連付けられたファームウェア
、あるいはその他の任意の電子デバイス、システム、または構成など、任意の適当な構成
を使用することができることは、理解されるであろう。
【００６１】
　また、器具監視デバイス１１０は、通常は、少なくともその一部を口腔用器具の使用状
況の監視に使用することができる１又は複数の処理システム１３０と通信している。処理
システム１３０は、任意の適当な形態のものにすることができるが、パーソナル・コンピ
ュータ、ラップトップ、デスクトップ、またはサーバなどのコンピュータ・システム、あ
るいはスマートフォンまたはタブレットなどのモバイル通信デバイスを含み得る。器具監
視デバイス１１０と処理システム１３０とは、好ましい実施態様に応じて、介在するネッ
トワーク・アーキテクチャを介するなど有線または無線の接続を介して通信するように構
成することができ、その例については、以下でさらに詳細に説明する。
【００６２】
　次に、口腔用器具の使用状況を監視するプロセスの一例について、図２を参照して説明
する。
【００６３】
　この例では、ステップ２００で、処理デバイス１１１は、１又は複数のセンサ１１３か
らの信号を解析する。処理デバイスは、センサからの信号を使用して、口腔用器具が使用
中であるかどうかを示す使用状態を決定する。これは、好ましい実施態様およびセンサ１
１３の性質に応じて、いくつかの方法で実現することができることは理解されるであろう
。例えば、圧力センサが接触圧を検出するように構成されている場合には、接触圧の存在
だけで、口腔用器具が使用中であることを十分に示すことができる。あるいは、圧力セン
サを使用して空気圧を検出することもでき、その場合には、器具内の空気圧の上昇が呼吸
を示し、結果、使用状態であることを示す。
【００６４】
　ステップ２１０で口腔用器具が使用中ではないと判定された場合には、監視は、ステッ
プ２００に戻って継続することができる。そうでない場合には、ステップ２２０で、器具
が使用中であるという判定に応答して、処理デバイスは、その使用状況を少なくとも部分
的に示す使用データを生成し、この使用データは、ステップ２３０で、データ記憶装置１
１２に記憶される。
【００６５】
　使用データは、いくつかの形態のうちのいずれか１つをとることができ、センサから受
信した信号を示すセンサ・データ、周波数成分など、センサ信号から導出したパラメータ
、または信号の大きさを含むことがあり、デバイスが使用中であることを示す指示と、任
意選択で使用時間とを含むこともある。
【００６６】
　１つの例では、このプロセスは、器具監視デバイスが大部分の時間を低電力モードに留
まり、定期的に起動し、信号を監視してデバイスが使用中であるかどうかを判定すること
ができるようにするために実行される。これを利用すれば、消費電力を低減することがで
きるが、これは不可欠なことではなく、別法として連続的に監視を行うこともできる。さ
らに、この構成では、デバイスが使用中であるときにのみ使用データを記録するようにし
、それにより記憶要件を低減することができる。
【００６７】
　その後、この使用データを、処理システム１３０が、例えば器具監視デバイス１１０の
処理デバイス１１１と通信して、そこからデータを取り出すことによって取得する。ある
いは、使用データは、器具監視デバイス１１０から処理システム１３０にプッシュするこ
ともできる。
【００６８】
　ステップ２４０で使用データを取得したら、次いで、処理システム１３０は、使用デー
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タを、メモリ、またはデータベースなどその他のデータ記憶装置に記憶して、これを後に
必要に応じて取り出して使用できるようにするように作動することができる。これに加え
て、または別法として、処理システム１３０は、ステップ２６０で、少なくとも部分的に
使用データに従って生成された画像を表示するように編成する。この画像は、任意の適当
な形態のものにすることができ、口腔用器具の使用目的への適応性を示す指示、あるいは
使用者の呼吸または口腔用器具に接続された呼吸デバイスの動作に関する情報などを含む
ことがある。
【００６９】
　したがって、上述したシステムが、口腔用器具に結合される、または口腔用器具内に埋
め込まれることによって口腔用器具の使用状況を監視する、１又は複数のセンサを含む器
具監視デバイスを利用することは理解されるであろう。特に、これは、使用者が口腔用器
具と接触することによって生じる圧力の変化、あるいは例えば使用者または口腔用器具の
気道内の空気圧の変化を検出することによって、口腔用器具の使用状況を監視することを
可能にすることができる圧力センサを使用することを含む。圧力センサを使用して使用状
況を監視することにより、使用状況を検出する安価で簡単な機構が得られ、またこれを使
用者の呼吸に関連する呼吸データの検出に使用することが可能になる。
【００７０】
　次いで、使用状況を示す使用データを、器具監視デバイスにローカルに記憶し、これを
後に１又は複数の処理システムに転送して、さらに記憶、解析、および／または再検討す
ることができるようにする。これを利用して、口腔用器具に関連する適応性要件への準拠
を確実にし、かつ／あるいは使用者の呼吸または呼吸デバイスの動作を監視することがで
きる。
【００７１】
　次に、更に別の特徴について説明する。
【００７２】
　１つの例では、器具監視デバイスは、クロック、物理的接続、送信機、および電源のう
ちの１つまたは複数を含む。クロックは、特定の使用データと関連付けることができる時
間または日付を示す指示を生成し、これを進行中の監視プロセスで使用して、例えば使用
要件との適応性を追跡できるようにすることができる。
【００７３】
　１又は複数の処理システムを処理デバイスに接続して、処理デバイスがその接続を介し
て使用データを１又は複数の処理システムに転送し、また任意選択で電源を充電すること
ができるようにする、ＵＳＢ接続などの物理的接続を形成することもできる。あるいは、
データ転送は、処理デバイスが使用データを１又は複数の処理システムに伝送することを
可能にするＢｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）送信機などの無線送信機を使用して実現する
こともできる。
【００７４】
　電源の性質は、好ましい実施態様に応じて様々であるが、通常は、リチウム・イオン・
ボタン型セル・バッテリなどのバッテリを含む。さらに、バッテリは、充電式にして、電
磁結合、または充電器との物理的接続などを用いて充電できるようにすることもできる。
【００７５】
　器具監視デバイスは、少なくとも１つのセンサと処理デバイスとを収容する筐体を含む
ことがあり、この筐体は、本体に取外し可能に取り付けられる。あるいは、器具監視デバ
イスは、少なくとも１つのセンサを収容するセンサ筐体と、処理デバイスを収容する処理
デバイス筐体と、センサ筐体と処理デバイス筐体の間に延びる配線または可撓性ＰＣＢ（
プリント回路基板）などの少なくとも１つの電気的接続とを含むこともある。したがって
、器具監視デバイスは、全ての構成要素を内蔵する単一の筐体を含むこともあれば、相互
接続された異なる構成要素を収容する複数の筐体を含むこともある。
【００７６】
　あるいは、センサ処理デバイスは、好ましい実施態様によっては、口腔用器具本体内に
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直接埋め込むこともできる。１つの特定の例では、筐体は、使用時に口腔の外部に位置す
るように、口腔用器具本体に取り付けることもできるし、あるいは口腔用器具本体の一部
とすることもできるが、これは不可欠なことではなく、個々の構成、およびセンサが測定
する個々のパラメータによって決まる。したがって、監視デバイス、あるいは１又は複数
のセンサ、処理デバイス、またはデータ記憶装置などの監視デバイスの構成要素は、使用
時に口腔内に設けられることもあることは理解されるであろう。１つの例では、筐体は、
エポキシ樹脂材料で構成される、またはエポキシ樹脂材料を含有し、センサ、処理デバイ
ス、およびメモリなどの構成要素は、エポキシに埋め込まれ、水分などにさらされること
から保護される。
【００７７】
　圧力センサは、様々な異なる圧力の測定を可能にするいくつかの異なる形で構成するこ
とができる。これは、口腔用器具または使用者の気道内の空気圧を測定すること、あるい
は使用者と器具の間の接触圧を測定することを含む可能性がある。それぞれの圧力センサ
を異なる圧力を監視するために設けることができ、例えば接触または接触圧を測定する第
１の圧力センサを設け、気道内の空気圧を測定する別個の追加の第２の圧力センサを設け
ることもできることは理解されるであろう。また、同じ種類の複数の圧力センサを、口腔
用器具内の異なる位置に設けて、例えば異なる気道内の空気圧を測定したり、または使用
者の解剖学的構造の異なる部分との接触圧を測定したりすることもできることも理解され
るであろう。例えば、監視デバイスは、使用時に少なくとも部分的に口腔外に位置するよ
うに器具の表面上に設けることにより、以下でさらに詳細に述べるように使用者の口唇と
の接触を検出できるようにすることもできる。ただし、別法として、監視デバイスおよび
／またはセンサは、使用時に口腔内に位置することにより、歯、舌、または口腔のその他
の部分との接触を検出できるようにすることもできる。
【００７８】
　監視デバイスは、温度を測定する温度センサ、呼息空気中の酸素レベルを感知する酸素
センサ、呼息空気中の二酸化炭素レベルを感知する二酸化炭素センサ、水分を測定する水
分センサ、湿度を測定する湿度センサ、あるいは口腔用器具の位置、配向、または動きを
測定する位置／動きセンサなど、追加のセンサを含むこともある。このことから、複数の
センサを、複数の異なる筐体内に設け、単一の処理デバイス、ならびに／あるいはバッテ
リ、データ記憶装置、およびデータを１又は複数の処理システムに提供することを可能に
するデータ・インタフェースなど、その他の所要の構成要素に接続することもできること
は、理解されるであろう。
【００７９】
　使用データの性質は、好ましい実施態様に応じて様々である。１つの例では、使用デー
タは、口腔用器具が特定の時点で使用中であるかどうかを示す指示など使用状態を示す指
示、センサからの信号を示すセンサ・データ、あるいは少なくとも部分的にセンサからの
信号から導出される１又は複数のパラメータ、のうちの任意の１つまたは複数を含む可能
性がある。これらのパラメータは、使用者による口腔用器具の使用期間に関連する適応性
期間を示す適応性データ、呼吸デバイスの少なくとも１つの動作特性を示す呼吸デバイス
・データ、口腔用器具の使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ、または口
腔用器具の使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠パラメータのうちの任意の１つ
または複数を含む可能性がある。
【００８０】
　したがって、１つの例では、このシステムを利用して、適応性を監視し、特に使用者が
口腔用器具を意図通りに使用しているかどうかを確認することができる。これは、使用者
が口腔用器具を設定時間にわたって、または睡眠中など特定の時点で使用していることを
保証することを含むことがある。これに加えて、または別法として、このシステムを使用
して、使用者の呼吸に関する情報、または口腔用器具に取り付けられたＰＡＰデバイスな
どの呼吸デバイスが正常に機能していることなど、他の情報を確かめることもできる。
【００８１】
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　使用データは、センサおよび／または口腔用器具の識別および／またはタイプを示す識
別子など、その他の情報を含むこともある。これを使用して、収集したデータが、口腔用
器具の特定の使用者について正しく解析されたことを保証する、かつ／または口腔用器具
内の異なる位置のセンサを区別できるようにすることができる。これを利用して、例えば
使用されている口腔用器具の種類、または器具内のセンサの位置によって異なる方法でデ
ータを解析するなど、データをどのように解析するかを制御することができる。使用デー
タは、適応およびログのために利用することができる、信号が測定された時間または日付
を含むこともある。
【００８２】
　上述のように、このシステムは、画像を生成するように適合させることができる。この
画像により、使用者、または医師などその他の個人が、口腔用器具の使用状況に関する情
報を調査することができる。画像は、適応性が満たされているか満たされていないかを示
すものなど、単に適応性を示す指示であることもあるが、より一般的には、規定された期
間内に口腔用器具が使用された時間数など、適応性の程度に関する情報を含むことがある
。画像は、少なくとも１つのセンサからの信号、呼吸数または呼吸の大きさの変化など１
又は複数のパラメータの経時変化、あるいはこれらの信号またはパラメータの１又は複数
のしきい値との比較などを示すこともできる。これを使用して、使用者および／または医
師が、口腔用器具がどのように使用されているか、およびそれが使用者に及ぼす影響を理
解するのを助けて、例えば器具の使用が使用者の呼吸および／または睡眠を補助したり、
いびきを低減したりしているかどうかを評価できるようにすることができる。
【００８３】
　１つの例では、処理デバイスは、監視デバイスに搭載された状態でセンサ信号を少なく
とも部分的に処理するように適合させることができる。このような処理は、処理デバイス
自体またはその他の適当な電子構成要素によって実行することができ、例えば高周波成分
または低周波成分を除去するために信号をフィルタリングすること、信号を増幅すること
、信号をデジタル化すること、あるいは信号をパラメータ化することなどを含む可能性が
ある。例えば、処理は、呼吸数など特定の呼吸特性を特定したり、または使用者がいびき
をかいているかどうかを特定したりするために利用することができる信号の周波数成分を
決定するために、フーリエ変換などの周波数変換を実行することを含むことがある。この
処理を実行して、信号を解析して使用状態を決定するのを補助し、記憶する必要があるデ
ータ量を減少させることができる。ただし、別法として、生データを記憶することもでき
、この場合には、処理は、生データがダウンロードされた後で、処理システムのみによっ
て行われる。
【００８４】
　使用状態を決定する方法は、好ましい実施態様に応じて様々である可能性がある。１つ
の例では、処理デバイスは、使用者と器具の間の接触を示す圧力センサからの信号に少な
くとも部分的に基づいて、器具が使用中であるかどうかを判定する。ただし、接触センサ
の位置および性質によっては、これによって口腔用器具が使用中であるという決定的な証
明が必ずしも得られるとは限らないことは理解されるであろう。例えば、デバイスが他の
扱い方で扱われている場合、またはデバイスが意図せずに物体と接触した状態で配置され
ている場合に、同様の読みが得られることもある。したがって、１つの例では、接触を、
器具が使用されているかどうかを示す第１の合格指示として使用し、追加の感知を行って
、これが事実であることを確認する。
【００８５】
　１つの例では、これは、空気圧センサおよび／または温度センサなど、１又は複数の他
のセンサからの信号を監視することによって行われる。この場合には、圧力または温度が
周囲圧力または温度を超えた場合、あるいは温度および圧力が変動している場合、このこ
とが、呼吸、および特に気道内の空気流を示すことができるので、デバイスが現在使用さ
れていることを示す。同様に、このシステムは、温度または圧力の上昇を利用して、器具
の使用が開始されたときにそのことを判定することができる。
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【００８６】
　したがって、上述のプロセスでは、接触を、使用の第１の粗評価として使用して、特に
デバイスが使用されていないかどうかを特定する。この場合、空気圧および温度の感知を
利用して、使用が行われていることを確認する。このようにして、適応性を、より正確に
追跡することができる。
【００８７】
　１つの特定の例では、処理デバイスは、所定期間後または使用者との接触の検出時に起
動する低電力「スリープ」モードに定期的に入ることにより、電力使用を低減するように
適合される。この場合には、処理デバイスは、起動したときに、器具が使用中であるかど
うか、および使用中である場合には以前に記憶した使用データ、特に以前に記憶した適応
性データを使用しているかどうかを判定して、適応性期間が既に進行中であるかどうかを
判定する。これは、適応性期間も既に開始されている場合、例えば、以前の起動サイクル
において器具が使用中であると処理デバイスが既に判定している場合に、行われる。適応
性期間が進行中である場合には、処理デバイスは、各センサによって決定された空気圧ま
たは温度がそれぞれの基準を超えるかどうかを判定し、超える場合には、適応性データを
更新して、適応性期間を延長する。したがって、圧力または温度が、器具が使用されてい
ないときに測定された周囲の圧力または温度を超える場合には、これは、器具が現在使用
中である可能性が高いこと、およびそのため適応性期間を延長することができることを示
している。あるいは、使用が検出されたが、適応性期間が開始されていない場合には、処
理デバイスは、圧力または温度の変化がないかどうか監視すればよく、この変化を用いて
、適応性期間の開始をトリガする。
【００８８】
　この例では、器具が使用中であることが検出された場合には、処理デバイスは、適応性
期間を示す適応性データを選択的に更新し、かつ／またはセンサからの信号を示すセンサ
・データを記録することができる。これに関連して、口腔用器具が使用中であると判定さ
れた場合には、これを利用して、器具が使用されている全期間を示す適応性データを更新
することができる。これにより、呼吸、睡眠、またはその他の関連パラメータを決定する
ために使用することができるセンサ・データを記録できるようにすることもできる。上述
のように、デバイスが使用中であるときにのみセンサ・データを記録することにより、電
力要件を緩和し、不要なデータを記録することを回避することができる。
【００８９】
　ただし、器具が使用中ではないと判定された場合には、処理デバイスは、依然として少
なくとも１つのセンサからの信号を使用して基準を生成するように適合させることができ
、この基準が、次いで、データ記憶装置に記憶される。これに関連して、この基準は、上
述のようにデバイスが使用中であるかどうかを評価するためにさらに使用することができ
る周囲空気圧および／または温度に対応することがある。
【００９０】
　１つの例では、処理デバイスは、この使用状態を使用して、少なくとも部分的にシステ
ムの動作を制御する。これに関連して、処理デバイスは、使用状態を使用して信号サンプ
リング・レートを制御して、例えばデバイスが使用中でないときにはより低いサンプリン
グ・レートを使用できるようにして、処理要件と、ひいては電力使用要件とを緩和するこ
とができる。同様に、処理デバイスは、口腔用器具が使用中でないときにはスリープ・モ
ードで費やされる時間の長さを延長するように作動することができる。したがって、この
例では、処理デバイスは、低電力モードを有し、使用状態を決定して、任意選択で、例え
ば低電力モードに戻る前に適応性データを更新することによって使用データを生成する。
処理デバイスは、その後、通常は、使用状態に従って設定される既定の時間間隔にわたっ
て低電力モードに留まるので、低電力モードに入ったときにデバイスが使用中である場合
には、その時間期間は、デバイスが使用中でない場合より短いことがある。これにより、
器具が使用中であるときに十分な頻度でセンサ・データが収集されることを保証しながら
、バッテリの寿命の延ばすことを補助することができる。
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【００９１】
　上述のように、適応性期間を記録することによって使用時間を監視することに加えて、
このシステムは、少なくとも１つのセンサからのセンサ・データを解析して、気道内の温
度および／または空気圧を決定することができる。このシステムは、次いで、この温度ま
たは空気圧を使用して、呼吸デバイスの少なくとも１つの動作特性を示す呼吸デバイス・
データ、口腔用器具の使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ、または口腔
用器具の使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データを生成することができる。
したがって、単に適応性を監視するだけでなく、呼吸または呼吸デバイス・データなど、
追加の情報を決定することもできる。１つの例では、このような呼吸データは、呼吸数、
呼吸の大きさ、またはいびきの程度などのうちの１つまたは複数に関する情報を含む可能
性がある。
【００９２】
　さらに、さらに別の例では、１又は複数の処理システムを、少なくとも１つの使用者セ
ンサからの信号を示す使用者センサ・データを取得するように適合させることができる。
使用者センサは、口腔用器具の使用者に関する他の情報を感知するように作動する別個の
感知デバイスの一部として設けることもできる。このような使用者センサは、呼息空気中
の酸素レベルを感知する酸素センサ、呼息空気中の二酸化炭素レベルを感知する二酸化炭
素センサ、呼吸努力または呼吸数を感知する呼吸センサ、血中酸素濃度を測定するパルス
・オキシメトリ・センサ、心電図検査信号を測定するＥＣＧセンサ、脳波検査信号を測定
するＥＥＣセンサ、または心拍数を測定する心拍数センサのうちの任意の１つまたは複数
を含む可能性がある。
【００９３】
　これらのセンサは、呼吸補助装置の一部として設けることもできるし、呼吸補助装置か
ら遠隔に設けることもできる。例えば、呼吸センサは、被検者の胸部または腹部の周りに
延びる弾性ベルトの張力、あるいは胸部ストラップ内のセンサのインダクタンスの変化を
測定することもできる。例示的な市販のインダクタンスセンサとしては、Ｐｈｉｌｉｐｓ
　Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社製の誘導性呼吸努力センサｚＲＩＰが挙げられる。
【００９４】
　処理デバイスは、次いで、使用データ、ならびに特にセンサ・データをおよび使用者セ
ンサ・データを使用して、口腔用器具の使用者の睡眠特性を少なくとも部分的に示す睡眠
パラメータを生成することができる。これにより、通常は必要とされる形態の監視を必要
とすることなく、レベルＩＩＩ睡眠評価を行うことができるようにすることができる。こ
の特定の例では、圧力センサは、通常は、口腔用器具またはそれに結合されたコネクタ・
システムの気道内の空気圧を測定する空気圧センサであり、そのセンサ・データを使用し
て、口腔用器具の使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸データ、および／または
口腔用器具の使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データが生成されることは理
解されるであろう。
【００９５】
　上述のように、この器具感知デバイスは、幅広い範囲の口腔用器具とともに使用するこ
とができる。１つの例では、口腔用器具は、本体に結合された咬合部材を含む。咬合部材
は、少なくとも部分的に、使用時に使用者の歯と本体との間に位置決めされ、個々の使用
者に適合するようにカスタマイズすることができる。この例では、本体と咬合部材の間の
圧力に基づいて使用者の歯の咬合部材との接触を感知する接触圧センサを設けることがで
きる。これを実現するために、このセンサは、好ましい実施態様に応じて、本体と咬合部
材の間、あるいは本体および／または咬合部材の内部に位置決めすることができる。
【００９６】
　１つの例では、口腔用器具は、第１の本体および第２の本体を含み、第１の本体が、第
１の本体と第２の本体とを相互接続するように構成された調節可能な取付け具を含むこと
により、第１の本体と第２の本体の相対位置を調節できるようになっている。この構成で
は、接触圧センサは、第１の本体と第２の本体の間の相対接触圧を決定するように構成す
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ることができ、この相対接触圧を使用して、使用者の顎にかかる横方向または長手方向の
力を検出することができる。この情報は、デバイスが使用中であることを確認するためだ
けでなく、さらに、使用者の顎に過度な圧力が加わらないことを保証し、所要程度の下顎
骨の前進が得られることを保証するためにも使用することができ、また、歯ぎしりを検出
するために使用することもできる。
【００９７】
　１つの例では、口腔用器具は、使用者の口唇間に空気が流れることを可能にする口外開
口を含む。この口外開口は、使用者の口腔内に直接開いていてもよいし、あるいは使用者
の口腔の後部寄りに設けられた口内開口まで延びるチャネルに接続されていてもよい。後
者の構成は、使用者の口腔の後部に出入りするように空気を送り、それにより使用者の口
腔の乾燥を防止する助けとなるので、特に有利である。いずれの場合も、センサ（１つま
たは複数）は、口外開口内の空気圧および／または温度を監視することができるが、後者
の場合には、センサ（１つまたは複数）は、これに加えて、または別法として、チャネル
内の空気圧および温度のうちの少なくとも１つを監視することもできる。
【００９８】
　１つの例では、口外開口は、特に使用者の口唇間で器具から突出する管状体によって画
定される。この例では、使用者の口唇と管状体の外部表面との間の接触を感知する接触圧
センサを設けることができる。この例では、圧力センサは、管状体の外部外側表面上に設
けられ、管状体の外部外側表面の一部を形成するようにエポキシなどに埋め込むことがで
きる。この構成では、第２の空気圧センサを、管状体の内部表面上に設けることによって
、前述の開口を通る空気流を検出することができる。
【００９９】
　この口腔用器具は、少なくとも１つの口外コネクタと、この少なくとも１つの口外コネ
クタに接続されたコネクタ・システムとを含むこともある。コネクタ・システムは、口腔
用器具および／または使用者の鼻を通って空気が流れることを可能にする少なくとも１つ
の通路を含むことがあり、センサ（１つまたは複数）は、この通路内の空気圧および温度
のうちの少なくとも一方を監視する。これを使用して、使用者の口腔または鼻腔のいずれ
かに出入りする空気流を検出できるようにすることができる。口呼吸および鼻呼吸用のそ
れぞれの通路を設けて、口呼吸および鼻呼吸の両方を独立して検出できるようにすること
もできることは理解されるであろう。
【０１００】
　さらに別の例では、通路は、気道陽圧（ＰＡＰ）デバイスに接続することができ、ＰＡ
Ｐデバイスからの空気を、口腔用器具を介して使用者の鼻腔および／または口腔に送達す
ることができる。この場合には、通路内のセンサを使用して、ＰＡＰデバイスの動作を監
視することができる。特に、これを使用して、ＰＡＰデバイスによって提供される圧力を
確認して、ＰＡＰデバイスが正しく機能しており、十分な気道圧力を使用者に提供してい
ることを保証することができる。
【０１０１】
　口腔用器具のさらに別の例では、口腔用器具またはコネクタ・システムの通路、開口、
またはチャネルが、弁、絞り、または熱および水分交換器などの流れ制御要素を含むこと
がある。これを使用して、鼻腔または口腔の流入空気および／または流出空気を、加減、
制限、または制御することができる。複数の異なる弁を異なる１回呼吸量ごとに使用する
こともできること、および弁を調節可能にして流れの程度を制御できるようにすることも
できることは理解されるであろう。１つの例では、流れは手作業で調節されるが、別の例
では、監視デバイスからのフィードバックに基づいて流れを制御して、例えば現在の呼吸
に基づいて弁の相対開度を制御することもできる。この場合も、センサを使用して、圧力
および温度の変化を監視することにより、行われている制御の有効性を評価することがで
きる。
【０１０２】
　１つの例では、口腔用器具は、吸息または呼息を可能にするいくつかの口部を含み、少
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なくとも１つの口部は、流れの絞りを制御する弁を含む。これにより、呼吸の制御を補助
することができ、コネクタ・システムおよび／または口腔用器具の通路および／または気
道内で高い空気圧を生成することを補助することもでき、それにより呼吸の監視を補助す
ることができる。
【０１０３】
　１つの特定の例では、このシステムは、鼻呼吸および口呼吸をそれぞれ測定する少なく
とも２つの空気圧センサを含む。
【０１０４】
　上述の例では、デバイスが使用中であるかどうかを評価することによるセンサ・データ
を含む可能性がある使用データの収集に着目したが、これは不可欠なことではなく、別法
として、場合によっては使用状態に関係なくセンサ・データを収集して、使用者の呼吸特
性および／または睡眠特性を測定できるようにすることもできることは理解されるであろ
う。この例では、このシステムは、使用時に口腔用器具に取り付けられる、または口腔用
器具内に埋め込まれる器具監視デバイスを含み、この器具監視デバイスは、空気圧を示す
信号を生成する空気圧センサを含む少なくとも１つのセンサと、データ記憶装置と、処理
デバイスとを含む。処理デバイスは、この少なくとも１つのセンサから信号を受信し、セ
ンサからの信号を示すセンサ・データをデータ記憶装置に記憶して、これを後に１又は複
数の処理システムに転送できるようにすることができる。処理システムは、次いで、セン
サ・データを使用して、口腔用器具の使用者の少なくとも１つの呼吸特性を示す呼吸デー
タ、および／または口腔用器具の使用者の少なくとも１つの睡眠特性を示す睡眠データを
生成することができる。１つの例では、これを使用して、睡眠の研究を行うことができる
ことは理解されるであろう。
【０１０５】
　次に、さらに詳細な例について、図３から図６を参照して説明する。
【０１０６】
　この例では、図３に示すように、システム３００は、通常は、いくつかの監視デバイス
３１０を含み、各監視デバイスは、上述の監視デバイス１１０と概ね同様であり、プロセ
ッサ３１１、データ記憶装置３１２、センサ３１３、電源３１４、および送信機３１５を
含む。
【０１０７】
　システム３００は、心拍数、ＥＥＧ、ＥＣＧ、またはパルス・オキシメトリなどの使用
者パラメータを測定する１又は複数の使用者センサを含む、追加の使用者監視デバイス３
２０を含むこともある。このような監視デバイスは既知であるので、これらについてはこ
れ以上詳細には説明しない。
【０１０８】
　さらに、サーバ３３０およびクライアント・デバイス３６０を含むいくつかの処理シス
テムが、インターネット、および／またはいくつかのローカル・エリア・ネットワーク（
ＬＡＮ）などの１又は複数の通信ネットワーク３５０を介して相互接続された状態で設け
られる。
【０１０９】
　任意数の器具監視デバイス３１０、使用者監視デバイス３２０、処理システムを設ける
ことができるが、この画像は、単なる例示を目的とするものである。ネットワーク３５０
の構成も、単なる例示を目的としたものであり、実際には、処理システム３３０、３６０
と器具監視デバイス３１０とが、限定されるわけではないが、モバイル・ネットワーク、
８０２．１１ネットワークなどの私設ネットワーク、インターネット、ＬＡＮ、またはＷ
ＡＮなどの有線接続または無線接続を介する、あるいはＢｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）
などの直接または２点間接続を介するなど、任意の適当な機構を介して通信することがで
きる。
【０１１０】
　例えば、器具監視デバイス３１０は、通信ネットワークを介してサーバ３３０と通信す
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るように適合させることもできるし、あるいは直接クライアント・デバイス３６０と通信
することもでき、データは、必要に応じてクライアント・デバイス３６０からサーバ３３
０に転送される。例えば、これを使用して、使用データまたはその他のデータのクラウド
型記憶を可能にして、これに医師などの第三者がアクセスできるようにすることができる
。ただし、本明細書に記載する監視プロセスは、クライアント・デバイスのみによって実
行することもでき、その場合にはサーバが不要になることもあることも理解されるであろ
う。
【０１１１】
　１つの好ましい例では、クライアント・デバイス３６０は、器具監視デバイス３１０と
通信し、そこからセンサ・データを取り出して、これを解析し、使用者のための画像を生
成するように適合される。さらに、クライアント・デバイス３６０は、記録されたデータ
をサーバ３３０に提供して、さらなる解析を実行できるようにし、医師などの第三者によ
るアクセスおよび検討を可能にする。
【０１１２】
　サーバ３３０は独立したエンティティとして示してあるが、サーバ３３０は、例えばク
ラウド型環境の一部としていくつかの地理的に分離した位置にわたって分散したいくつか
の処理システムを含むことができることは理解されるであろう。したがって、上述の構成
は、不可欠なものではなく、その他の適当な構成を使用することもできる。
【０１１３】
　適当なサーバ３３０の一例を、図４に示す。この例では、サーバ３３０は、図示のよう
にバス４０４を介して相互接続された、少なくとも１つのマイクロプロセッサ４００と、
メモリ４０１と、キーボードおよび／またはディスプレイなどの任意選択の入出力デバイ
ス４０２と、外部インタフェース４０３とを含む。この例では、外部インタフェース４０
３は、サーバ３３０を、通信ネットワーク３５０、データベース４１１、またはその他の
記憶デバイスなどの周辺デバイスに接続するために利用することができる。単一の外部イ
ンタフェース４０３を示しているが、これは例示のみを目的としたものであり、実際には
、様々な方式（例えばイーサネット（登録商標）、シリアル、ＵＳＢ、または無線など）
を使用する複数のインタフェースを設けることもできる。
【０１１４】
　使用時には、マイクロプロセッサ４００は、メモリ４０１に記憶されたアプリケーショ
ン・ソフトウェアの形態の命令を実行して、所要のプロセスを実行することを可能にする
。アプリケーション・ソフトウェアは、１又は複数のソフトウェア・モジュールを含むこ
とがあり、オペレーティング・システム環境など、適当な実行環境で実行することができ
る。
【０１１５】
　したがって、サーバ３３０は、適当にプログラムされたＰＣ、ウェブ・サーバ、または
ネットワーク・サーバなど、任意の適当な処理システムで構成することができることは理
解されるであろう。１つの特定の例では、サーバ３３０は、不揮発性（例えばハード・デ
ィスク）記憶装置に記憶されたソフトウェア・アプリケーションを実行する、インテル・
アーキテクチャに基づく処理システムなど、標準的な処理システムであるが、これは不可
欠なことではない。ただし、処理システムは、マイクロプロセッサ、マイクロチップ・プ
ロセッサ、論理ゲート構成、フィールド・プログラマブル・ゲート・アレイ（ＦＰＧＡ）
などの論理の実装と任意選択で関連付けられたファームウェア、あるいはその他の任意の
電子デバイス、システム、または構成など、任意の電子処理デバイスとすることができる
ことは、理解されるであろう。
【０１１６】
　図５に示すように、１つの例では、クライアント・デバイス３６０は、図示のようにバ
ス５０４を介して相互接続された、少なくとも１つのマイクロプロセッサ５００と、メモ
リ５０１と、キーボードおよび／またはディスプレイなどの入出力デバイス５０２と、外
部インタフェース５０３とを含む。この例では、外部インタフェース５０３は、クライア
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ント・デバイス３６０を、通信ネットワーク３５０、データベース、またはその他の記憶
デバイスなどの周辺デバイスに接続するために利用することができる。単一の外部インタ
フェース５０３を示しているが、これは例示のみを目的としたものであり、実際には、様
々な方式（例えばイーサネット（登録商標）、シリアル、ＵＳＢ、または無線など）を使
用する複数のインタフェースを設けることもできる。
【０１１７】
　使用時には、マイクロプロセッサ５００は、メモリ５０１に記憶されたアプリケーショ
ン・ソフトウェアの形態の命令を実行して、サーバ３３０および／または監視デバイス３
１０との通信を可能にする。
【０１１８】
　したがって、クライアント・デバイス３６０は、任意の適当にプログラムされた処理シ
ステムで構成することができ、適当にプログラムされたＰＣ、インターネット端末、ラッ
プトップ、手持ち型ＰＣ、タブレット、またはスマートフォンなどを含む可能性があるこ
とは理解されるであろう。ただし、クライアント・デバイス３６０は、マイクロプロセッ
サ、マイクロチップ・プロセッサ、論理ゲート構成、フィールド・プログラマブル・ゲー
ト・アレイ（ＦＰＧＡ）などの論理の実装と任意選択で関連付けられたファームウェア、
あるいはその他の任意の電子デバイス、システム、または構成など、任意の電子処理デバ
イスとすることができることも理解されるであろう。
【０１１９】
　このシステムによって実行される例示的なプロセスについて、以下でさらに詳細に説明
する。これらの例では、サーバ３３０が、通常は処理デバイス・ソフトウェアを実行して
、関連するアクションの実行を可能にし、サーバ３３０によって実行されるアクションは
、アプリケーション・ソフトウェアとしてメモリ４０１に記憶された命令、および／また
はＩ／Ｏデバイス４０２を介して使用者から受け取った入力コマンドに従ってプロセッサ
４００によって実行されるものと仮定する。また、クライアント・デバイス３６０によっ
て実行されるアクションは、アプリケーション・ソフトウェアとしてメモリ５０１に記憶
された命令、および／またはＩ／Ｏデバイス５０２を介して使用者から受け取った入力コ
マンドに従ってプロセッサ５００によって実行されるものと仮定する。
【０１２０】
　ただし、以下の例のために仮定した上述の構成は不可欠なものではなく、多数のその他
の構成を使用することができることは理解されるであろう。また、異なる処理システムの
間の機能の分割は、個々の実施態様に応じて変化する可能性があることも理解されたい。
【０１２１】
　次に、呼吸補助を提供する器具および関連する器具監視デバイスの一例について、図６
Ａから図６Ｇを参照して説明する。
【０１２２】
　この例では、装置６００は、第１の本体６１０および第２の本体６２０を含む。第１の
本体６１０は、この本体の前部から前方に延びて口外開口を画定して、使用者の口唇間に
空気が流れることを可能にする第１の開口６３１と、使用者の口腔内に設けられる少なく
とも１つの第２の開口６３２とを含み、第１の開口と第２の開口とは、１又は複数のチャ
ネル６３３によって相互接続されて、空気流が口腔の後部領域に出入りすることを可能に
する。
【０１２３】
　第１の本体および第２の本体の各々は、咬合部材６４０および６５０にそれぞれ結合さ
れ、咬合部材６４０および６５０は、使用者の歯に適合するように成形された凹部６４１
および６５１をそれぞれ含む。「咬合部材」という用語は、使用者の歯に一致するなどし
て使用者の歯を適切に受けるように成形された任意の形態の部材を含むものとして理解さ
れたい。いくつかの場合には、咬合部材は「インサート」と呼ばれることもあり、これら
の用語は入れ替え可能とみなすものとする。この構成により、この装置を、使用時に使用
者の口内に位置決めして保持することが可能になる。
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【０１２４】
　したがって、このデバイスは、口唇の先まで延びる、または少なくとも口唇を離間した
状態に保って、その間に空気が流れることができるようにすることができる管状体によっ
て画定される第１の開口６３１を有する。空気は、チャネル６３３によって画定される軌
道を通過し、第２の開口６３２を通って口の後部領域に送られるので、舌および下顎の位
置の問題が回避される。さらに過酷な場合には、第１の開口６３１は、マスクと比較して
より高い快適性およびより高い患者適応性を提供するＣＰＡＰ（持続的気道陽圧）機械ま
たは空気供給源などの外部デバイスに接続することができる。このような状況では、チャ
ネル６３３を、協働する、または反対方向に作用する、２つ以上の気道に分割することも
できる。
【０１２５】
　空気流を使用者の口腔の後部部分に直接供給することには、いくつかの利点がある。特
に、これにより、いびきおよび無呼吸の事象につながる可能性がある鼻腔、軟口蓋、およ
び舌による阻害が回避され、使用者の不快感につながる可能性がある空気流の乾燥効果を
低減する助けとなる。これにより、この装置は、阻害されない空気流を保証することによ
っていびきおよび無呼吸の事象を防止しながら、快適に装着できるようになる。したがっ
て、例えば、この装置を通る空気流は鼻による阻害を回避することができ、それにより鼻
気道を迂回する、または部分的な阻害がある場合には鼻気道を拡大することができる。さ
らに、軟口蓋の下方または両側を流れる空気は、さらなる阻害につながる可能性がある軟
口蓋のつぶれを防止する助けとなる。
【０１２６】
　１つの例では、第１の本体６１０は、基部６１２およびカバー６１１で構成され、これ
らが協働して、チャネル６３３を画定する。基部６１２は、カバーへの取付けを容易にす
る隆起部または案内部を任意選択で含む実質的に平面状の基部とすることができる一方で
、カバー６１１は、チャネルおよび開口を画定し、咬合部材の取付けを可能にするように
成形される。基部とカバーとは、機械結合、摩擦嵌め、締まり嵌め、接着剤、または超音
波溶接など、任意の適当な機構を介して接続することができる。
【０１２７】
　１つの例では、これらの本体は、射出成形を用いて製造され、特に、熱硬化性ポリマー
、熱可塑性ポリマー、シリコーン、エラストマ、ポリビニルシロキサン、ポリウレタン、
エチルビニルアセテート、ポリカーボネート、アクリロニトリルブタジエンスチレン、ま
たはこれらの材料の組合せなど、ポリマーを射出成形することによって製造される。第１
の本体を基部およびキャップで構成することにより、本体の射出成形プロセスが容易にな
り、普通なら困難なプロセスになるはずのチャネルの形成を確実にすることができる。
【０１２８】
　ただし、この構成は、不可欠なものではなく、別法として、例えば３Ｄ印刷などの付加
製造技術を用いて第１の本体６２０を一体の本体として形成することもできることは理解
されるであろう。
【０１２９】
　これらの本体は、医療グレード・ポリマーで被覆することができ、１つの例では、快適
性を向上させ、生体適合性を保証するために、シリコーンまたはポリウレタン、エポキシ
、あるいはパリレンなどの医療グレード・エラストマで被覆することができる。
【０１３０】
　通常は、１又は複数の標準サイズの第１および第２の本体を製造し、対象の使用者に最
も適合するものという基準で適当な第１および第２の本体を選択することができる。その
後、使用時に使用者の歯とそれぞれの本体との間に位置決めされるカスタマイズされた咬
合部材を使用して、カスタム・フィッティングを行うことができる。各咬合部材は、通常
は、使用者の歯に合わせてカスタマイズされ、取外し可能かつ／または交換可能になるよ
うに適合される。さらに、第１の本体および第２の本体は、第１の本体の後方部分に設け
られたタブなど本体の一部を切断するなどして除去することによってサイズ変更すること
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ができる。
【０１３１】
　咬合部材は、本体と同様の材料を射出成形することによって作製する、３Ｄ印刷などの
付加製造によって作製する、かつ／または使用者の歯の形状に成形した後に固化させるこ
とができる材料を使用者に噛ませることによって製造することもできる。例えば、これは
、ＵＶ硬化、または熱硬化性材料の使用などを含む可能性がある。１つの例では、咬合部
材は、エチレンビニルアセテートなどのボイル・アンド・バイト材料で構成されるが、シ
リコーン、あるいは熱硬化性ポリマー、熱可塑性ポリマー、シリコーン、エラストマ、ポ
リビニルシロキサン、ポリウレタン、エチルビニルアセテート、ポリカーボネート、アク
リルニトリルブタジエンスチレン、またはこれらの材料の組合せなど、その他の材料を使
用することもできる。例えば、これを使用して、シリコーンなど適当な材料で構成された
部材を噛むことによって使用者が家庭で咬合部材を成形できるようにすることもできる。
【０１３２】
　１つの例では、この装置は、例えば様々なレベルの適合度、快適性、または支持などを
提供するために使用することができる複数の異なる咬合部材とともに使用することができ
る。咬合部材は、一時的なものであっても半永久的なものであってもよく、所期の用途に
応じて様々な材料で構成することができる。例えば、呼吸補助装置の初期フィッティング
後に、現場で成形したシリコーンを使用して一時的な咬合部材を作製し、その後、この一
時的な咬合部材を、射出成形咬合部材などの半永久的な咬合部材を製造する機会があった
ときに、その半永久的な咬合部材で置換することもできる。これにより、装置が最初に一
時的咬合部材ともに供給されたときに初期フィッティングを行い、その後に半永久的なア
クリル製咬合部材を製造し、準備ができたときに使用者に提供することが可能になる。
【０１３３】
　咬合部材は、任意の適当な技術を使用してフィッティングすることができるが、１つの
例では、接着剤、または締まり嵌めなどの機械的結合を使用して第１の本体および第２の
本体に取り付けることができる。
【０１３４】
　上述のように咬合部材を使用することにより、第１の本体および第２の本体が収容する
ことができる歯および顎の形状の相違に対応することができる。これにより、標準的なサ
イズ／寸法を有するいくつかの既定のテンプレート本体のうちの１つを選択することによ
って、大多数の個人に適合させることができる。
【０１３５】
　さらに、咬合部材は、熱成形可能になるように製造して、時間経過による使用者の顎の
位置または形状の変化に対応するように加熱によって多少の再成形が可能になるようにす
ることもできる。このような半永久的な咬合部材でも、通常は、摩耗し、場合によっては
変色することになるので、定期的に交換する可能性がある。それでも、第１の本体および
第２の本体は、必要に応じて再利用することができ、そのため、以前にスキャンした鋳型
から咬合部材を再作製することができる。これらの咬合部材は、取り外すことができるの
で、必要に応じて置換し、かつ／または洗浄して再利用することができる。同様に、本体
も、再利用する前に洗浄および／または滅菌することができる。
【０１３６】
　気道を設けるときには、チャネルは、幅広い様々な構成を有することができ、使用者の
口腔の解剖学的構造に応じたサイズおよび形状にすることができる。これは、通常は、使
用者の快適さを確保しながら、利用可能な気道を最大にするように行われる。１つの例で
は、気道全体で、５０～７０ｍｍ２、７０～９０ｍｍ２、９０～１００ｍｍ２、１００～
１１０ｍｍ２、および好ましくは７０～９０ｍｍ２のうちの少なくとも１つ、少なくとも
５０ｍｍ２、少なくとも７０ｍｍ２、少なくとも９０ｍｍ２、少なくとも１００ｍｍ２、
または少なくとも１１０ｍｍ２の断面積を有する。選択される寸法は、デバイスが、例え
ば部分的または完全な閉塞を迂回するために、部分的な気道を提供することを求められて
いるのか完全な気道を提供することを求められているのかなど、幅広い要因によって変化
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する。さらに、これは、所期の用途、および関連する気道要件によって決まる。通常は、
チャネルおよび／または開口６３１、６３２の寸法は、使用者の既存の気道と合わせて、
利用可能な全気道が、鼻気道および咽頭気道の両方について健康な被験者の気道の断面積
に対応するように、選択される。いずれにしても、使用される断面積は、好ましい実施態
様および所期の用途によって決まるので、例えば、子供、若者、または部分的な閉塞しか
ない個人に対しては、より小さな断面積を使用することができる。これに対して、例えば
運動中に呼吸補助を行うためにデバイスを使用する場合など、高い流量が必要な場合には
、より大きな断面積を使用することがある。
【０１３７】
　１つの例では、各チャネルは、頬側口腔を通って使用者の頬と歯の間に延びる部分と、
使用者の上顎歯と下顎歯の間に延びる部分とを含む。この構成は、使用者の歯と頬の間、
および使用者の歯の間に気動を分散させることによって、使用者の快適さを維持しながら
、チャネルの断面積を最大にする。
【０１３８】
　第１のチャネル部分および第２のチャネル部分の断面積は、第１の開口と第２の開口の
間で変化することができ、チャネルを口腔内の本来利用可能なスペースに可能な限り一致
させながら、チャネル全体の断面積を維持することができる。例えば使用者の口腔の構成
に応じて、任意の変化を使用することができることは理解されるであろう。
【０１３９】
　１つの例では、第２の開口は、１０°～５０°の間、さらに代表的には２０°～４０°
の間、好ましくは約３０°で内側に角度が付けられ、気流が口腔に出入りするのを補助し
、特に気流を口腔の中心に向けて送るようになっている。これに加えて、かつ／または別
法として、第２の開口は、上顎のそれぞれの側の最後の歯または奥歯の上に位置決めされ
る。上述のように、気道を設けることは、有利ではあるが不可欠ではない。
【０１４０】
　１つの例では、この装置は、第１の本体と第２の本体を相互接続して第１の本体と第２
の本体の相対位置を調節することを可能にするように構成された調節可能取付け具をさら
に含む。調節可能取付け具の形態は、好ましい実施態様によって様々であり、具体例につ
いては、以下でさらに詳細に述べる。
【０１４１】
　このように、この装置は、呼吸補助を提供する口腔内器具を提供する。これは、例えば
いびきおよび睡眠時無呼吸の両方の治療のために睡眠時に使用することができ、また、例
えば気腫などの呼吸状態の治療時、および外科手術またはＣＰＲ（心肺蘇生術）などのと
きに顎の配置を補助して十分な気道を確保するときなど、他の場面で使用することもでき
る。
【０１４２】
　使用者の各歯列は、第１および第２の本体に結合された咬合部材に収められるので、第
１の本体と第２の本体の相対位置を調節することによって、使用者の上顎歯に対して下顎
歯を選択的に位置決めして、例えば下顎前方移動を行うことができる。これに関連して、
下顎前方移動によって、使用者の気道を開いた状態に保持するのを補助することができ、
これによりいびきを軽減することができることが既知である。例えば、顎関節症（ＴＭＤ
）は、上顎と下顎がずれているときに生じる。これは、自然に起こることもあるし、傷害
などによって生じることもある。いずれにしても、このような顎のずれは、上気道の形状
を変化させ、舌を口腔の後部に向かって移動させることによって、気道の閉塞の一因にな
る傾向があり、これがＯＳＡおよびいびきに関連する問題を悪化させる可能性がある。し
たがって、第１の本体と第２の本体の相対位置を調節可能にすることによって、使用者の
顎を位置合わせできるようにし、それによりＴＭＤの影響を軽減し、さらにはいびきおよ
びＯＳＡの可能性を低減させることができる。
【０１４３】
　したがって、第１の本体と第２の本体の相対位置を制御可能に調節することを可能にす
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る調節可能取付け具を提供することによって、下顎の相対位置を調節して、例えば下顎前
方移動を行うことが可能になる。これにより、いびきの軽減をかなり補助することができ
る。
【０１４４】
　１つの例では、この装置では、第１の本体と第２の本体の相対位置を長手方向に調節す
ることができ、第２の本体が、後方位置と前方位置の間の地点で位置決め可能である。こ
れに関連して、長手方向は、通常は使用時の使用者の歯列正中線と位置合わせされて、こ
の構成が下顎前方移動を行うことができるようになっているが、他の形態の調節を行うこ
ともできることは理解されるであろう。
【０１４５】
　調節可能取付け具は、通常は、第１の本体と第２の本体とが相対的に側方に移動するこ
とをさらに可能にし、第１の本体と第２の本体とが相対的に前後移動することを可能にす
るように構成される。これらの移動は、ほぼ制約をなくして、使用者が自分の顎を、装置
と係合した状態を維持したまま、側方に動かす、または開閉することができるようにする
ことができる。これにより、下顎前方移動が維持されることを保証しながら、デバイスの
使用時の快適さを高めることができる。
【０１４６】
　調節可能取付け具は、任意の適当な形態にすることができる。１つの例では、これは、
第１の本体に回転可能に取り付けられたねじ付きシャフトを含み、このねじ付きシャフト
は、長手方向に延びるように構成され、シャフトの回転に応答して長手方向に移動するこ
とができるねじ付きキャリッジが取り付けられている。キャリッジは、ペグを支持し、こ
のペグは、使用時に第２の本体のスロットと係合して、シャフトが回転するにつれて第２
の本体が長手方向に移動できるようにする。
【０１４７】
　１つの例では、スロットは、ペグを咬合させて取り付けることができるアイレットを画
定する大径端部と、ペグを適所に保持する小径部分とを有する、鍵穴スロットである。こ
のスロットは、ペグのヘッド高さより大きいスロット深さを有することができ、リップは
、シャフトのシャフト高さより小さいリップ高さを有して、ペグがスロット内で移動でき
るようにして、第１の本体と第２の本体とが相対的に前後移動できるようになっている。
【０１４８】
　１つの例では、ねじ付きシャフトは、少なくとも部分的に、第１の本体の第１の開口内
に取り付けられる。これを行うために、ねじ付きシャフトは、第１の本体内の対応するソ
ケット内に回転可能に取り付けられるプラグを含むことができるが、ねじ付きシャフトは
、第２の端部にヘッドを含み、これにより、例えば六角棒スパナなどの工具と係合させた
りしてシャフトを回転させることができる。第１の本体は、通常は、第２の端部の近傍で
ねじ付きシャフトの周りに少なくとも部分的に延びるカラーも含み、ヘッドは、カラー内
に収容されることによって、ヘッド端部が回転できるようにしながら第２の端部が適所に
保持されるようになっている。
【０１４９】
　したがって、気道と、第１の本体および第２の本体の相対位置を調節する能力とを組み
合わせることによって、気道のみ、または下顎前方移動のみによってもたらされる補助を
超える補助を提供することができることは理解されるであろう。ただし、以下でさらに詳
細に述べる例から、この構成の所期の用途によっては、気道は必ずしも必要ではないこと
も理解されるであろう。これに関連して、以下でさらに詳細に述べるように、調整可能な
本体の同様の構成を、例えば筋骨格欠損を補正するため、および／または口腔内器具とと
もに使用される成形咬合部材を作成するために、使用者の顎の相対位置を調節するために
使用することができる。
【０１５０】
　上述の装置の全体的な構成は、第１の本体と第２の本体を結合したときには、参照によ
りその内容を本明細書に組み込む同時係属出願ＰＣＴ／ＡＵ２０１２／０００５６５およ
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びＰＣＴ／ＡＵ２０１５／０５０１４４に記載される構成と同様であることは理解される
であろう。
【０１５１】
　例えば、この装置は、装置内を流れる空気を濾過するフィルタを含むことができる。こ
れにより、デバイスに流入する空気に含まれる微粒子、花粉、またはその他の汚染物質を
除去するのを助けることができ、これにより、いびきおよび呼吸困難を悪化させる可能性
がある呼吸刺激の軽減を補助することができる。フィルタは、本体６１０内の任意の位置
に位置決めすることができるが、通常は、第１の開口６３１内に設けられることにより、
必要に応じて容易に取り外し、交換することができるようになっている。フィルタは、任
意の適当な形態にすることができ、多孔性プラスチックまたは織布をベースとしたフィル
タを含むこともあり、機能を追加するための追加の材料を含むこともできる。例えば、フ
ィルタは、汚染物質／細菌を濾過して除去するために活性炭を含むこともできる。
【０１５２】
　これに加えて、かつ／または別法として、呼気との間で熱および水分を交換することに
よって吸気の含水率および温度を制御する熱湿交換器を設けることもできる。このような
交換器の例は、例えば、米国特許第５４３３１９２号に見ることができるので、これらに
ついてはこれ以上詳細に説明しない。
【０１５３】
　これに加えて、または別法として、この装置は、装置内を流れる空気を調整する弁（図
示せず）を含むことができる。１つの例では、この弁を使用して、第２の開口から第１の
開口への空気の流出を阻止することができる。これにより、呼吸の調整を補助することが
でき、特に、ゆっくりした呼息を確保しながら吸息は素早く行うことができるようにする
ことによって肺内のガス交換を最適化して、例えば過呼吸の可能性を最小限に抑えること
ができる。この弁は、ボール弁、またはアンブレラ・バルブなど、任意の適当な形態にす
ることができ、調節可能または滴定可能にして、流量制御レベルが使用者にとって確実に
適当になるようにすることができる。このような調節は、手作業で行うこともできるし、
あるいは使用者の現在の呼吸状態に基づいて自動的に行うこともできる。
【０１５４】
　器具監視デバイスの物理的構成の一例を、図６Ｅおよび図６Ｆに示す。
【０１５５】
　各例では、この構成は、通常は、例えば処理デバイス３１１、メモリ３１２、および圧
力センサ３１３などの１又は複数のセンサを含む構成要素が取り付けられた回路基板６６
１を含む。１つの特定の例では、圧力センサ３１３は、微小電子機械（ＭＥＭＳ）ナノ圧
力センサであり、特に、感知要素と、これを回路基板に直接取り付けることを可能にする
集積回路インタフェースとを有する超小型感圧性絶対圧力センサである。この基板および
圧力センサを含む関連する構成要素は、エポキシ樹脂６６２またはその他の同様の材料の
中に封入される。
【０１５６】
　図６Ｅの例では、圧力センサ３１３は、エポキシ樹脂内に完全に封入される。すなわち
、圧力センサは、エポキシ樹脂にかかる物理的圧力を検出するので、接触センサとした作
用する。対照的に、図６Ｆに示す構成では、圧力センサの上側表面がエポキシ樹脂を超え
て延びており、そのため大気にさらされているので、圧力センサは空気圧センサとして機
能することができる。
【０１５７】
　圧力センサは、口腔用器具内の様々な位置に設けることができる。図６Ｇの例では、チ
ャネルに沿った断面図が示してある。この例では、接触センサを含む器具監視デバイス６
６０．１が咬合部材６４０内に埋め込まれているので、咬合部材と本体６１０の間の接触
を感知することができる。これを使用して、使用者の歯が咬合部材に加える圧力を検出す
ることができ、この圧力が、口腔用器具が使用中であることを示し、また、これにより接
触圧を検出することができ、これにより歯ぎしりなどを示すことができる。さらに、この
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例では、空気圧センサとして機能する圧力センサを含む器具監視デバイス６６０．１が、
チャネル６３２内に取り付けられ、チャネル内の空気圧の変化を感知することができるよ
うになっている。
【０１５８】
　したがって、上記の構成では、複数の器具監視デバイスの適当な構成を使用して、使用
状況の様々な側面、特に接触および空気圧を監視できるようにすることができることは理
解されるであろう。上述の構成では２つの別個の監視デバイスを使用しているが、これは
単に説明を容易にするためのものに過ぎず、実際には、複数のセンサを１つの器具監視デ
バイスに内蔵することもできることは理解されるであろう。センサは、個々にそれぞれの
筐体内に設け、適当な配線を介して単一の中央処理デバイス３１１に接続することによっ
て、センサを口腔用器具の全体に分散させることもできる。
【０１５９】
　次に、図７Ａから図７Ｆを参照して、さらに別の例示的な構成について説明する。図７
Ａから図７Ｆは、図６Ａから図６Ｄの口腔用器具の修正版を示している。したがって、同
様の特徴は、同じ参照番号を１００増やした参照番号で示し、それらについてはこれ以上
詳細には説明しない。
【０１６０】
　この例では、口外開口７３１は、上側表面にスロット７３１．１を含み、スロットの各
側に沿って延びる取付け溝７３１．２を有する管状体によって形成される。この例では、
器具監視デバイス７６０は、取付け溝７３１．２と係合し、スロット７３１．１内に嵌合
するように成形されるので、器具監視デバイス７６０の上側表面は、開口７３１の上側表
面と隣接する。器具監視デバイス７６０の下側表面は、スロットの基部にある対応する開
口と係合することによって器具監視デバイス７６０をスロット７３１．２内の固定位置に
ロックする隆起部７６２またはその他の突起を含むことがある。器具監視デバイス７６０
は、したがって、開口７６０の一体部分を形成している。この例では、器具監視デバイス
７６０は、上側表面に接触圧センサを備え、下側表面に空気圧および／または温度センサ
を備えることができるので、器具監視デバイス７６０は、使用者の口唇の開口７３１の上
側表面との接触と、開口内の、特に開口を流れる空気流の、空気および／または温度とを
両方とも監視することができる。
【０１６１】
　開口７３１は、開口７３１の内側下面に取り付けられたカラー７１４を含む。ソケット
７１５は、開口７３１の裏側のカラーと整列した状態で第１の本体７１０の外側側壁内に
設けられ、ねじ付きシャフト７１６を受ける。カラー７１４の下側面と、開口７３１とが
、カラーからソケット開口まで延びるキャリッジ・スロット７１３を画定し、これにより
キャリッジ７１３．１をねじ付きシャフトに取り付けることができ、これをシャフトの回
転に応答してシャフトに沿って長手方向に移動させることができる。ペグ７１３．２は、
キャリッジに取り付けられ、第２の本体７２０の鍵穴スロット７２３および咬合部材７５
０と係合して、第２の本体７２０を調節可能に第１の本体に取り付けることができるよう
にしている。
【０１６２】
　ただし、これは不可欠なものではなく、別の例では、第１および第２の本体を固定した
静的構成で設けることもできることは理解されるであろう。
【０１６３】
　次に、図３を参照して上述したシステムを用いて口腔用器具の使用状況を監視する例示
的なプロセスについて、さらに詳細に説明する。システムを最初に使用する前に、通常は
、適応性監視デバイスを使用者と関連付け、使用者プロフィルを作成する。次に、このプ
ロセスの一例について、図８を参照して説明する。
【０１６４】
　この例では、ステップ８００で、使用者プロフィルを作成する。これは、通常は、クラ
イアント・デバイス３６０などの処理デバイスを用いて、例えば使用者が自分のクライア
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ント・デバイス３６０にアプリをロードし、次いで任意の必要な情報を入力することによ
って、実行される。このプロセスは、通常は、年齢、身長、または体重などの身体的特徴
、および睡眠時無呼吸またはいびきなど監視対象となる関心のある特定の状態の詳細に関
する情報など、使用者に関する情報を決定することを含む。この情報は、一連の質問をす
る、または使用者にドロップ・ダウン・ボックスから選択肢を選択させるなど、任意の適
当な方法で収集することができる。このプロセスは、睡眠セラピストなどの医療従事者に
関連して行うこともできること、および情報の一部を電子診療記録などの遠隔データ・ソ
ースからインポートすることもできることは理解されるであろう。
【０１６５】
　このプロセスの一部として、使用者は、以下でさらに詳細に述べるように、適応性要件
を定義すること、および任意選択で、例えば適応性要件が満たされない場合に使用者また
はその他の個人に通知するように警告を設定することを求められることもある。さらに、
第三者が任意の収集データにアクセスすることを許す許可を定義する必要があることもあ
る。
【０１６６】
　ステップ８０５で、使用者は、通常は、自分の適応性監視デバイスを、クライアント・
デバイス３６０など適当な処理システムとペアリングして、使用データをそこにダウンロ
ードできるようにするように求められる。１つの例では、これは、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ（
登録商標）またはその他の適当な技術を用いて適応性監視デバイスをスマートフォンとペ
アリングすることによって行われる。
【０１６７】
　ステップ８１０で、処理システムは、適応性監視デバイスと関連付けられた識別子を決
定し、ステップ８１５で、これを使用者プロフィルの一部として記録する。これにより、
器具監視デバイスから収集された使用データが、以後、前方に移動しているそれぞれの使
用者と正しく関連付けられることが保証される。
【０１６８】
　システムが設定されたら、監視を実行することが可能になる。次に、このプロセスの一
例について、図９を参照して説明する。
【０１６９】
　この例では、処理デバイスおよび関連する電子機器は、感知が行われていないときには
低電力「スリープ」モードに入るように適合されている。これを利用して、バッテリ寿命
を節約し、それにより監視を行うことができる時間の長さを伸ばす。監視デバイスは、通
常は、ステップ９００で所定の時間後に、かつ／または接触事象の検出時に、スリープ状
態から起動するように適合されている。
【０１７０】
　ステップ９０５で、処理デバイス３１１は、センサ３１３のうちの１つからの信号を解
析し、これを使用して、口腔用器具が現在挿入プロセス中であるのか、継続使用中である
のか、または使用中ではないのかを判定する。デバイスが挿入中である場合には、処理デ
バイスは、ステップ９１０で、関連する適応性データを作成することによって適応性期間
を開始し、次いで、任意選択で、ステップ９２０でセンサ・データの記録を開始する。セ
ンサ・データは、数秒など、既定の長さの時間にわたって記録して、使用者の呼吸、およ
び／または接続されているＰＡＰデバイスの動作に関するデータを蓄積する。これに関連
して、適応性感知のみが行われている場合には、センサ・データを記録する必要がないこ
とは理解されるであろう。これに続いて、器具監視デバイスは、ステップ９２５で、スリ
ープ状態に戻り、既定の期間後に、このサイクルを繰り返す。
【０１７１】
　処理デバイスが、適応性期間が以前のサイクルで既に開始されていると判定し、デバイ
スが依然として使用中である場合には、処理デバイス３１１は、ステップ９１０で、適応
性期間を更新することによって適応性期間を延長するように作動し、ステップ９２０で、
さらなるセンサ・データを記録する。この場合も、これは、既定の長さの時間にわたって
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行われ、その後、ステップ９２５で、デバイスはスリープ状態に戻る。
【０１７２】
　あるいは、デバイスが使用中ではないと判定された場合には、ステップ９３０で、セン
サ３１３、ならびに特に空気圧および／または温度センサからのデータを使用して、周囲
空気圧および／または温度を記録する。これらの値は、以下でさらに詳細に述べるように
、デバイスの使用中に収集されるセンサ・データを評価する際に使用することができる。
この場合も、周囲データが記録されたら、ステップ９２５で、監視デバイスは、スリープ
状態に戻る。
【０１７３】
　したがって、上述のプロセスによって、監視デバイスは、口腔用器具が使用中であるか
どうかを定期的に評価し、使用中である場合には、その使用状況に関するデータを取り込
みながら、同時に、監視デバイスが使用されている時間間隔に対応する適応性期間を決定
することができることは理解されるであろう。デバイスの使用状況を評価する方法は、好
ましい実施態様に応じて様々であり、検出される使用者との接触、およびセンサからのそ
の他の信号に基づく可能性がある。次に、その具体例について、図１０を参照してさらに
詳細に説明する。
【０１７４】
　この例では、監視デバイスは、ステップ１０００で、スリープ状態から起動し、ステッ
プ１００５で、処理デバイスが、センサからの信号を解析するように作動する。特に、処
理デバイスは、接触センサからの信号を解析して、ステップ１０１０で、使用者がデバイ
スと接触しているかどうかを判定する。接触が検出されない場合には、ステップ１０１５
で、周囲温度および圧力を記録し、ステップ１０２０で、デバイスは、スリープ状態に戻
る。
【０１７５】
　あるいは、接触が検出された場合には、処理デバイスは、適応性期間が以前のサイクル
で既に開始されているかどうかを判定する。適応性期間が開始されていない場合には、ス
テップ１０３０で、処理デバイスは、空気圧および温度を監視して、圧力または温度の有
意な変化を識別する。これに関連して、温度または圧力の有意な変化を使用して、デバイ
スが使用者の口内に挿入されたことを示すことができる。この例を、図１１に示す。図１
１は、使用前（０～５秒）、使用者の口内への挿入時（５秒）、使用期間中（５～２６秒
）、および使用後（２６～３５秒）の、口外器具内の代表的な空気圧および温度を示す図
である。
【０１７６】
　空気圧および／または温度の上昇を検出したら、処理システム３１１は、ステップ１０
３５で適応性期間を開始し、開始日時を示す指示をロギングした後、ステップ１０４０で
空気圧および温度センサ・データを記録する。信号変化がない場合には、またはセンサ・
データを記録したら、デバイスは、ステップ１０２０でスリープ状態に戻る。
【０１７７】
　ステップ１０２５で適応性期間が既に開始されていると判定された場合には、処理デバ
イス３１１は、空気圧および温度が周囲圧力および温度を超えているかどうかを判定する
。超えている場合には、それにより、デバイスが使用中であることが確認されたことにな
るので、ステップ１０５０で、適応性期間を延長し、ステップ１０４０で、センサ・デー
タを記録する。周囲圧力および温度を超えていない場合には、ステップ１０５５で、適応
性期間を終了する。
【０１７８】
　したがって、上述の手法では、接触の感知と、空気圧および温度の感知とを組み合わせ
て使用して、器具の使用状態を判定していることは理解されるであろう。次いで、この情
報を使用して、適応性監視を実行し、センサ・データをさらに解析するために記録できる
ようにする。次に、その一例について、図１２を参照して説明する。
【０１７９】



(35) JP 2020-500587 A 2020.1.16

10

20

30

40

50

　この例では、ステップ１２００で、適応性期間を示す適応性データを、サーバ３１０ま
たはクライアント・デバイス３６０などの処理システムが取り出す。適応性データは、通
常は、適応性期間開始日時、および適応性期間の持続時間に関する情報を含む。また、適
応性データは、通常は、適応性データを記録するために使用される器具監視デバイスを示
す識別子も含み、処理システム３１０が各使用者の使用者プロフィルを取り出すことがで
きるようになっている。
【０１８０】
　ステップ１２０５で、適応性期間を解析して、警告が必要かどうかを判定する。これに
関連して、警告は、使用者が適応性要件を満たしていない場合に、使用者および／あるい
は医師またはその他の個人に通知するように、使用者プロフィルの一部として設定するこ
とができる。ステップ１２１０で警告が必要であると判定された場合には、ステップ１２
１５で通知を生成することができ、ステップ１２２０で、この通知をクライアント・デバ
イス３６０に転送する。
【０１８１】
　あるいは、またはその後に、ステップ１２２５で、測定した適応性期間を示し、特にそ
れらが必要な適応性期間に一致するかどうかを示す適応性指標を生成することができる。
この情報は、その後、ステップ１２３０で、使用者プロフィルの一部として記憶し、その
後に必要に応じて取り出すことができるようにすることができる。これに関連して、ステ
ップ１２３５で、適応性指標を使用して、画像を生成することができ、この画像を、次い
で、ステップ１２４０でクライアント・デバイスを介して使用者および／または別の第三
者に対して表示することができる。この画像は、任意の適当な形態のものにすることがで
きるが、適応性要件が満たされている、または満たされていないことを示す単純な指示で
あってもよいし、あるいは、各適応性期間の時間、日付、および持続時間など、さらに詳
細な情報を含んでいてもよい。この指示は、テキスト、数値、または図形の形態など、任
意の適当な方法で表示することができる。
【０１８２】
　次に、図１３を参照して、呼吸および／または睡眠データを解析するプロセスの一例に
ついて説明する。
【０１８３】
　この例では、ステップ１３００で、監視デバイスからセンサ・データを取り出す。ステ
ップ１３０５で、センサ・データを解析して、ステップ１３１０で呼吸事象を識別できる
ようにする。特に、これは、空気流の変化と、ひいては吸息事象または呼息事象とを示す
ことができる、図１１に示すような圧力および／または温度の変化を識別することを含む
可能性がある。この情報を使用して、呼吸数、または呼吸の大きさなどの呼吸データを決
定する。さらに、フーリエ変換などの周波数解析を行って、呼吸の周波数成分を決定して
解析することができ、これにより、いびきを識別できるようにすることができる。
【０１８４】
　さらに、ステップ１３２０で、使用者監視デバイス３２０から使用者センサ・データを
取得し、使用者センサ・データを、器具監視デバイスから得られるセンサ・データと関連
付けて解析し、ステップ１３３０で睡眠パラメータを決定する際に使用できるようにする
ことができる。これに関連して、呼吸に関連する情報は、心拍数、またはパルス・オキシ
メトリ・データなどに関連する情報と組み合わせて、様々な睡眠パラメータを確認できる
ようにすることができる。
【０１８５】
　呼吸および／または睡眠パラメータに関連する情報は、使用者プロフィルと関連付けて
、ステップ１３３５で画像の一部として表示することができる。この場合も、この画像は
、任意の適当な形態のものにすることができるが、適応性要件が満たされている、または
満たされていないことを示す単純な指示であってもよいし、あるいは、各適応性期間の時
間、日付、および持続時間など、さらに詳細な情報を含んでいてもよい。この指示は、テ
キスト、数値、または図形の形態など、任意の適当な方法で表示することができる。
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【０１８６】
　上述のように、このシステムは、口腔用器具に接続されたＰＡＰデバイスの動作を監視
するように適合させることもでき、次に、図１４Ａから図１４Ｄを参照して、使用者に呼
吸補助を提供するシステムの一例について説明する。
【０１８７】
　この例では、システムは、使用者の口腔内に位置決めされる本体１４１０を含む口腔用
器具１４００を含み、本体１４１０は、空気流を口腔の後部領域内に送り込み、かつ／ま
たは後部領域から送り出すために口腔内に設けられた少なくとも１つの口内開口（図示せ
ず）と流体連絡している、使用者の口唇間に空気が流れることを可能にする少なくとも１
つの口外開口１４３１を画定する。したがって、これは、上述の構成と基本的に同様であ
ることは理解されるであろう。したがって、それ以上の詳細については説明しない。
【０１８８】
　この例では、口内開口１４３１は、それぞれのチャネルを介して口内開口と流体連絡し
ている２つの個別の口内開口１４３１．１を含み、口内開口１４３１は、この開口を通し
て直接自然呼吸を可能にするように開いていることもある。
【０１８９】
　この例では、使用者の口唇間で突出する管状体で構成された口内開口１４３１は、コネ
クタとしても作用し、気道陽圧（ＰＡＰ）デバイスから空気および／または酸素を受ける
ようにコネクタ・システム１４８０を口腔用器具に接続することを可能にする。持続的気
道陽圧（ＣＰＡＰ）機械などのＰＡＰデバイスをコネクタ・システムを介して口腔用器具
に接続することにより、圧力および／または流れを口腔咽頭に直接送達することにより、
いびきおよび睡眠時無呼吸につながる可能性がある鼻、軟口蓋、および舌による阻害を回
避することができる。したがって、このシステムは、使用者の閉塞した気道を開くのに十
分な圧力を供給する必要がある従来のＣＰＡＰ／マスクの組合せよりはるかに低い圧力で
動作することができる。
【０１９０】
　このように、ＰＡＰデバイスは、自然呼吸を補助するための圧力および／または流れの
ソースとして使用することができる。このため、使用者のための空気流を実質的に全て提
供しなければならない従来のＣＰＡＰ／マスクの組合せと比較して、必要とされるＰＡＰ
デバイスからの空気流が少ない。標準的なＣＰＡＰ機械が安静時呼吸に約７０リットル／
分を送達することがあるのに対して、上述の口腔用器具と併用されるＰＡＰデバイスでは
４～１２リットル／分の流量で適当であると予想される。したがって、上述のシステムで
は、ＰＡＰデバイスの圧力および流れの要件が、従来のＣＰＡＰ／マスク・システムで現
在必要とされているよりはるかに低くなることを理解されたい。
【０１９１】
　これにより、ノイズを低下させ、患者の快適性および適応性を高めることになる、より
小さくエネルギー集約性の低いポンプを備えた、より小さいＰＡＰデバイスを使用するこ
とが可能になる。ＰＡＰデバイスは、バッテリ駆動型であることもあり、その場合には携
帯可能になり、より使い易くなる。
【０１９２】
　したがって、このシステムは、気道陽圧による治療を必要とし、かつ／あるいは空気お
よび／または酸素の補給を受ける必要がある、全ての重症度の患者の睡眠時無呼吸の治療
に使用することができる。
【０１９３】
　必要な圧力が少なく、必要な空気流が少なくなることにより、マスクで起きる漏れに関
する問題も解決され、このシステムは、基本的にマスクレス型であり、これにより快適性
（例えば閉鎖恐怖がない）および適応性がさらに高まることになる。さらに、漏れが最小
限であるということは、所望の気道圧力を実現するのに必要な空気圧および空気量が少な
いということも意味している。
【０１９４】
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　他の構成では、コネクタ・システム１４９０が、自然呼吸のために上記の少なくとも１
つの口外開口に接続されることもある。以下でさらに詳細に述べるように、位置センサ、
温度センサ、空気流センサ、または圧力センサなど、１又は複数のセンサをコネクタ・シ
ステム内に配置して、体または頭部の位置、気温、ならびに口腔用器具を通した吸息時お
よび呼息時の流量および圧力を監視することもできる。このようなセンサ・データは、フ
ィードバック制御システムで使用することができ、フィードバック制御システムは、１つ
の例では、圧力および／または流れの提供を必要に応じてのみ行うことができるように、
ＰＡＰデバイスを選択的にオン／オフすることができる。
【０１９５】
　この例では、口腔用器具１４００は、器具の前部から突出してコネクタ・システム１４
８０との接続を容易にする１対の離間した第１の口外開口１４３１．１を有する。第２の
口外開口１４３１．２は、器具の前部に設けられて、自然呼吸および／または呼息を可能
にする。
【０１９６】
　それぞれの第１の口外開口１４３１．１は、第１の気道を画定するチャネルを通して第
１の口内開口に空気を送る。第２の口外開口１４３１．２は、第２の気道を画定するチャ
ネルを通して第２の口内開口に空気を送る。第１の気道と第２の気道とは、ＰＡＰ補助呼
吸用および自然呼吸用に独立した気道が形成されるように、隔壁によって分離することが
できる。
【０１９７】
　コネクタ・システム１４８０は、口腔用器具に接続するための本体１４８１．１を含む
口コネクタ１４８１を含むことがある。ＰＡＰデバイス（図示せず）から空気の流れＦを
受ける入口１４８２．１を有する入口チャンバ１４８２が、この口コネクタ１４８１に接
続される。口コネクタ１４８１は、上記の１対の第１の口外開口１４３１．１に接続する
１対の出口１４８１．２を含む。このようにして、ＰＡＰデバイスからの空気を、第１の
口外開口１４３１．１を介して口腔用器具１４００に送り込むことができる。ＰＡＰから
の空気は、その後、第１の気道に沿って第１の口内開口に送られ、そこで口腔咽頭の近傍
の口腔の後部領域に送り込まれる。
【０１９８】
　入口チャンバ１４８２は、コネクタ１４８１に流入する空気流を制御する入口弁１４８
２．２を含む。例えば蝶形弁など、任意の適当な種類の弁を使用することができる。
【０１９９】
　口コネクタ１４８１は、さらに、鼻入口チャンバ１４８３の絞り／弁を介して鼻接続部
分１４８４に接続される。鼻接続部分１４８４は、ＰＡＰデバイスからの空気を使用者の
鼻の中に送達できるようにするための１対の出口１４８４．２を有する。任意選択で、鼻
ピローなどを、使用者の鼻に挿入される鼻出口１４８４．２に挿入することもできる。
【０２００】
　上述のシステムでは、空気の流れおよび／または圧力をコネクタ・システム内の通路を
通してＰＡＰデバイスから口腔用器具の入口１４３１．１および／または鼻気道に送達し
て、使用者に送達する必要がある空気流を最小限に抑える器具１４００を通して自然呼吸
を補助することができる。さらに、ＰＡＰからの空気を、鼻、軟口蓋、および舌による阻
害を回避して直接口腔咽頭に送達することができるので、従来のＣＰＡＰ／マスクの組合
せと比較して、気道を維持するために必要な圧力が低い。さらに、この器具では気道が分
割されるので、呼息用に別個の気道を設けることが可能になり、これにより呼息時の労力
が軽減され、したがって快適性が高くなる。この場合には、呼息気道は、通常は、開口１
４３１．２など、それぞれの第１の開口に設けられる。
【０２０１】
　コネクタ・システム内および口腔用器具内の通路内に器具感知デバイスを設けることに
より、このシステムは、使用者へのＰＡＰの送達を監視することができ、それによりＰＡ
Ｐシステムの有効性を監視することができる。
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【０２０２】
　別法として、図１４Ｄに示すように、コネクタ・システム１４９０を、器具１４００に
取り付けることもできる。この例では、コネクタ・システム１４９０は、第２の口外開口
１４３１．２を通した自然呼吸を可能にする通気口の形態の入口を含む。コネクタ・シス
テム１４９０は、例えば呼息を制御するための弁／絞り、ならびに／または呼息空気と熱
および水分を交換することによって吸息空気の水分含有量および温度を制御する熱および
水分交換器を含むこともある。他の構成では、空気流センサまたは圧力センサなど１又は
複数のセンサを、コネクタ・システム内に配置して、口腔用器具を通した吸息および呼息
時に流量および圧力を監視することもできる。
【０２０３】
　コネクタ・システムの別の例を、図１５Ａおよび図１５Ｂに示す。この例では、システ
ムは、空気流を口腔の後部領域に送るデュアル気道を画定するチャネルを介してそれぞれ
の口内開口と流体連絡している単一の口外開口を画定する本体を有する、同時係属出願第
ＰＣＴ／ＡＵ２０１７／０５０２７１号に実質的に記載されている口腔用器具を含む。そ
れぞれの気道は、使用時には、少なくとも部分的に頬側口腔に沿って、かつ少なくとも部
分的に使用者の歯と歯の間に延びる。
【０２０４】
　コネクタ・システム１５００は、器具１４１０の口外開口に接続するために器具１４１
０の口外開口の輪郭と相補的な開口１５１２を備えた楕円形断面を有する本体を有するコ
ネクタ１５１０を含む。ＰＡＰデバイスからの空気が入口チャンバ１５２０に流入するこ
とを可能にする入口１５２１を有する入口チャンバ１５２０が、本体１５１０から下方に
垂下している。入口チャンバ１５２０は、コネクタ本体１５１０を通って延び、本体１５
１０から突出する鼻入口チャンバ１５１３に移行する。図示の例では、鼻入口チャンバ１
５１３は、コネクタ本体１５１０の長手方向に対して傾斜している。鼻入口チャンバ１５
１３には鼻接続部分１５４０が接続されており、この鼻接続部分１５４０は、ＰＡＰデバ
イスからの空気を使用者の鼻腔内に送る１対の出口１５４２を有する。
【０２０５】
　コネクタ本体１５１０の遠位端部には、器具を通した空気の容易な取込みおよび呼息の
制御を可能にする調節可能弁を有する呼吸口または通気口１５０２がある。さらに、熱お
よび水分交換器（ＨＭＥ）１５０５が、呼息空気と熱および水分を交換することによって
吸息空気の水分含有量および温度を制御するために設けられることもある。１つの例では
、熱および水分交換器は、一方向弁として作用することもある。このような構成では、熱
および水分交換器は、コネクタ本体１５１０内部で通気口１５０２の近傍にヒンジ接続さ
れたフラップ材を含むこともある。使用時には、患者が息を吸うと、このフラップが枢動
して通気口１５０２から遠ざかって、空気流が器具に流入できるようにする。使用者が呼
息すると、フラップが逆に通気口に向かって枢動して、流路を実質的に閉じることにより
、呼息に対する抵抗を生じさせる。呼息に対する抵抗のレベルは、ＨＭＥ材のフラップに
１又は複数の孔を開けて呼気の流路を形成するなど、任意の適当な方法で制御することが
できる。ＨＭＥ材で構成された一方向弁は、上述した例のいずれかで実装することもでき
ることを理解されたい。
【０２０６】
　通常は、使用者は、空気流が通気口１５０２から（弁および／またはＨＭＥを通り）コ
ネクタ本体１５１０を通って器具に流入し、次いで口外開口を通り、気道に沿って口内開
口に流れ、そこで口腔の後部領域に送られることで、器具を通して自然に呼吸することが
できる。一方、鼻ＰＡＰは、ＰＡＰデバイスから、コネクタ本体を通って延びる管材によ
って構成される流路を介して使用者の鼻に送達することができる。これに関連して、この
例では、ＰＡＰは、口腔用器具を通して送達されるのではなく、使用者の鼻腔のみに送達
されることを理解されたい。したがって、コネクタ本体１５１０は、鼻ＰＡＰコネクタ・
システムを口腔用器具に固定する好都合な手段として使用される。
【０２０７】
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　図１５Ｂには、使用者の鼻孔に挿入されるように構成された１対の鼻ピロー１５５０を
有する鼻接続部分１５４０の一例が示してある。鼻ピロー１５５０は、通常は、熱可塑性
材料で構成され、これを個々の患者に適合するようにカスタム熱成形する。鼻ピロー１５
５０は、熱硬化させ、屈曲して成形した後で、適当な長さに切断することもできる。この
ようにして、鼻ピロー１５５０は、患者の鼻孔に挿入されたときに最適な快適性およびク
ッション性をもたらすようにカスタマイズすることができる。熱可塑性材料の代替として
、鼻ピローは、必要に応じて屈曲させて成形することができる任意の適当な可撓性管材で
構成することもできる。可撓性管材が形状を維持するのを補助するために、管材の壁面構
造が、容易に屈曲させることができるが管材に追加の剛性を与える、延性のある金属製の
ストリップまたはコイルを含むこともある。鼻ピロー１５５０は、図７Ａに示す出口１５
４２に被せることができる。鼻接続部分１５４０は、さらに、鼻入口チャンバ１５１３と
係合するアダプタ部分１５４４を含む。鼻コネクタ１５４０を、コネクタ・システム１５
００に対して相対的に調節可能に位置決めして、患者に合わせてカスタマイズした適合性
および密封性を実現することもできる。鼻接続部分１５４０の本体に、１又は複数の通気
口１５４６を設けることもできる。
【０２０８】
　この場合も、上述したものと同様のセンサ構成をコネクタ・システムに組み込み、呼吸
およびＰＡＰデバイスの動作を監視できるようにすることができることは理解されるであ
ろう。
【０２０９】
　上述の例では、コネクタ・システム１５００は、口腔用器具の口外開口に接続される。
ただし、これは不可欠なことではなく、代替例では、コネクタ・システム１５００は、口
腔用器具と一体に形成されて、実質的に口外開口として機能することもできる。１つの例
では、コネクタ・システム１５００は、口腔用器具を通って延びる気道と流体連絡して、
空気流が口腔の後部に流入するようにすることができる。ただし、これは不可欠なことで
はなく、別法として、コネクタ・システム１５００は、単に使用者の口唇間を通るだけで
、使用者の口腔の前部に開き、使用者が口を開いて口呼吸および／または鼻呼吸を行うよ
うに呼吸できるようにすることもできる。この場合には、口腔用器具は、効率よく、使用
時に口腔用器具を適所に保持するために使用者の歯と協働するトレイとすることができ、
その例については、以下でさらに詳細に説明する。
【０２１０】
　監視デバイスを含むコネクタ・システムのさらに別の例を、図１６Ａおよび図１６Ｂに
示す。この例では、コネクタ・システム１６００は、器具の口外開口に接続するために器
具の口外開口の輪郭と相補的な楕円形断面を有する本体と、通路１６２３を介して開口１
４３１．１などの第１の開口と連絡する開口１６１２とを有するコネクタ１６１０を含む
。ＰＡＰデバイスからの空気が入口チャンバ１６２０に流入することを可能にする入口１
６２１を有する入口チャンバ１６２０が、本体１６１０から下方に垂下している。入口チ
ャンバ１６２０は、通路１６２１を介してコネクタ本体１６１０を通って延び、本体１６
１０から突出する鼻入口チャンバ１６１３に移行する。図示の例では、鼻入口チャンバ１
６１３は、コネクタ本体１６１０の長手方向に対して傾斜している。鼻入口チャンバ１６
１３には、上述と同様の方法で鼻接続部分（図示せず）が接続されている。通路１６２１
は、本体１６１０を通って延びる口腔通路１６２２にも接続される。
【０２１１】
　通常は、使用者は、空気流が開口１６１２および通路１６２３を通って器具に流入し、
次いで口外開口を通り、気道に沿って口内開口に流れ、そこで口腔の後部領域に送られる
ことで、器具を通して自然に呼吸することができる。一方、鼻ＰＡＰおよび口ＰＡＰは、
ＰＡＰデバイスから、コネクタ本体を通って延びる通路１６２１、１６２２によって構成
される流路を介して使用者の鼻および口腔に送達することができる。これに関連して、こ
の例では、ＰＡＰは、口腔用器具および使用者の鼻腔を通して送達されることを理解され
たい。
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【０２１２】
　この例では、２つの監視デバイス１６５１および１６５２が、本体１６１０の上側表面
を通って延びる開口、および入口１６２１の前側表面を通って延びる開口内に取り付けら
れる。空気圧センサは、鼻入口チャンバおよび口腔通路１６２２と流体連絡するように取
り付けられ、これにより、上述のプロセスを用いて口および鼻のＰＡＰ圧力を測定するこ
とができる。
【０２１３】
　この例では、コネクタ・システムは、口を開いた自然呼吸を可能して、空気を口内開口
を介して送達することを可能にする通気口を含む、口内に位置決めされる本体を含む口腔
用器具に接続することができる。この場合も、コネクタ・システム１６００は、別法とし
て、口腔用器具と一体に形成することもでき、その例について、以下でさらに詳細に説明
する。
【０２１４】
　次に、さらに別の例示的なコネクタ・システムについて、図１７Ａから図１７Ｃを参照
して説明する。
【０２１５】
　この例では、コネクタ・システムを使用して、監視電子機器を口腔用器具に接続して、
使用者の呼吸特性を測定できるようにする。
【０２１６】
　この例では、コネクタ・システムは、器具の口外開口に接続するために器具の口外開口
の輪郭と相補的な楕円形断面を有するコネクタ本体１７００であって、各内部通路１７１
２．２と連絡して第１の口腔流路を形成する、本体１７１０の前部の第１の開口１７１２
．１とを有するコネクタ本体を含む。本体１７１０は、本体の下面の第２の開口１７１１
．１と流体連絡する第２の通路１７１１．２を画定して第２の口腔流路を画定する内壁１
７１０．１を含む。
【０２１７】
　本体１７１０は、鼻コネクタ１７１４を有する鼻支持体１７１３を含み、鼻コネクタ１
７１４は、鼻支持体１７１３に摺動可能に取り付けられ、使用時に鼻ピロー（図示せず）
に取り付けられる鼻プロング１７１４．１を、鼻ピローが使用者の鼻気道と係合するよう
に位置決めできるようになっている。鼻支持体１７１３は、前部側壁に形成された第３の
開口１７１３．１を含み、この第３の開口１７１３．１は、鼻流路を画定する第３の通路
１７１３．２と連絡している。この例では、第２の口腔流路と鼻流路とが流体連絡してい
るが、これは不可欠なことではなく、あるいはこれらが独立していてもよい。
【０２１８】
　この例では、開口の各々は、吸息および呼息を制御するために使用することができる、
フラップ弁の形態の流れ制御弁を含む。特に、第１および第２の口腔流路が独立している
ものとすると、適当な弁を使用することによって、これにより、吸息を容易にする一方で
呼息はしにくくすることができ、これにより、呼息中の気道圧力を維持して気道のつぶれ
を防止しながら、十分な空気流が使用者の口腔気道および鼻気道に流入することが保証さ
れる。
【０２１９】
　この例では、器具監視デバイスは、本体１７１０内に取り付けられた第１の空気圧セン
サ１７５１、および鼻支持体１７１３内に取り付けられた第２の空気圧センサ１７５２と
、処理デバイスおよびデータ記憶装置を含む電子機器１７６２と、コネクタ本体１７１０
の下面の筐体１７６０内に取り付けられたバッテリ１７６１とで構成される。この例では
、筐体１７６０は、必要に応じてバッテリを交換することを可能にするスリットを含む。
【０２２０】
　この例では、空気圧センサ１７５１および１７５２はそれぞれ、本体１７１０および鼻
支持体１７１３のそれぞれの開口を介して、第２の口腔通路および鼻通路と流体連絡して
、その内部の空気圧を感知できるようになっている。センサ１７５１および１７５２は、



(41) JP 2020-500587 A 2020.1.16

10

20

30

40

50

処理デバイスに電気的に接続されて、前述のように、センサからの信号を記録および記憶
し、その後に別個の処理システムに転送することができるようになっている。この場合も
、コネクタ・システム１７００は、別法として、口腔用器具と一体に形成することもでき
、その例については、以下でさらに詳細に説明する。
【０２２１】
　相対的な鼻通路圧力および第２の口腔通路圧力など、呼吸中に記録される空気圧変化の
一例を、図１８に示す。
【０２２２】
　この例では、以下を含む、いくつかの異なる種類の呼吸を示す。
・口呼吸と鼻呼吸が釣り合っている呼吸１８０１および１８０７
・鼻のみによる呼吸１８０２および１８０５
・口のみによる呼吸１８０３および１８０６
・鼻優先呼吸１８０４
【０２２３】
　次に、一体型コネクタ・システムを含む口腔用器具のさらに別の例について、図１９Ａ
および図１９Ｂを参照して説明する。
【０２２４】
　この例では、口腔用器具１９００は、トレイなどの形態をした本体１９１０を含む。こ
のトレイは、通常は、平面状基部１９１３から上方に延びて、使用者の歯を収容すること
ができる凹部または使用者の歯を受ける咬合部材を画定する、離間した弓形の前部側壁１
９１１および後部側壁１９１２を含む。この例では、本体１９１０は、使用者の上顎歯に
よって受けられるように適合されているが、これは不可欠なことではなく、別法として、
このトレイをひっくり返して、下顎歯を受けるようにすることもできる。
【０２２５】
　本体１９１０は、ほぼ楕円断面の中空管１９２０によって画定されるコネクタ・システ
ムに結合される、またはこれと一体に形成され、この中空管１９２０は、使用時にはトレ
イの前部から延び、それにより使用時に使用者の口唇間を通る。コネクタ・システム１９
２０は、管１９２０によって画定される内部口腔通路によって接続されている口外開口１
９２１および口内開口１９２２を画定し、これにより、空気が、デバイスを通って使用者
の口唇間に流れることにより、口腔通路を通した吸息および呼息を可能にすることができ
る。
【０２２６】
　この例では、コネクタ・システムは、空気圧センサ１９３０を有する器具監視デバイス
を含み、空気圧センサ１９３０は、管１９２０の内側壁に取り付けられ、その内部の空気
圧の変化を検出できるようになっている。バッテリおよび電子機器などの追加の構成要素
は、管１９２０の外側表面から下方に延びる筐体に収容することができる。この例では、
電子機器は、圧力センサ１９３０とは反対側の表面に取り付けられているので、圧力セン
サを直接接続することができる。ただし、これは不可欠なことではなく、別法として、空
気圧センサ１９３０および電子機器を、管１９２０上の異なる位置に設け、必要に応じて
電気的に接続することもできることは理解されるであろう。
【０２２７】
　この例では、管は、管の全長に沿って実質的に一定の直径を有し、開口１９２１のとこ
ろでわずかに拡径している。ただし、これは不可欠なことではなく、別法として、管１９
２０の内側を、空気流をセンサの上で最大にするように成形することもできる。これは、
管の適切な拡径、流れの絞りに隣接したセンサの位置決め、あるいは管またはバッフルの
縮径など、任意の適当な構成によって実現することができる。
【０２２８】
　したがって、上述のシステムは、使用者の呼吸の監視に使用して、例えば口による吸息
および呼息を測定できるようにすることができる、単純な口腔用器具を提供することは理
解されるであろう。
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【０２２９】
　１つの例では、下顎の前方移動、または使用者の口腔の後部までの追加の気道など、追
加の呼吸補助を用いないので、これは、ベースライン睡眠検査を実行する際に有用である
可能性がある。
【０２３０】
　次に、一体型コネクタ・システムを含む口腔用器具のさらに別の例について、図２０Ａ
から図２０Ｃを参照して説明する。この例は、図１９Ａおよび図１９Ｂを参照して上述し
た例と実質的に同様であり、同様の特徴は、同じ参照番号を１００増やした参照番号で示
し、それらについてはこれ以上詳細には説明しない。
【０２３１】
　この例では、コネクタ・システムは、管２０２０から外向きに延びる追加の翼部２０２
３を含む。翼部は、弓形であり、使用者の口唇の外側表面に接して口を覆い、口から吸い
込まれる空気のほとんどがセンサを通過することを保証するように設計されている。翼部
は、コネクタ・システム２０２０と一体に形成してもよいし、あるいは管２０２０に調節
可能に取り付けられた、または別個に取り付けられて、使用者の頭部に巻き付けられたス
トラップによって適所に保持されている、分離した可撓性カバーであってもよい。
【０２３２】
　上記の例では、コネクタ・システムの管１９２０は、本体１９１０に固定してもよいし
、本体１９１０に調節可能に取り付けて、本体に対して長手方向に移動させて、翼部の位
置決めを調節することができるようにしてもよい。さらに、翼部は、管２０２から上方お
よび下方に延びるものとして示してあるが、これは不可欠なことではなく、別法として、
翼部は、上部または底部のみからしか延びていなくてもよい。
【０２３３】
　いずれにしても、この場合も、図２０Ａから図２０Ｃの構成を使用して、使用者の呼吸
の監視を補助することができること、およびこの構成は、ベースライン睡眠検査などを実
行するなど、様々な状況で使用することができることは理解されるであろう。
【０２３４】
　したがって、上述の構成は、口腔用器具の適応性を監視し、呼吸および補助デバイスの
動作を監視する機構を提供することは理解されるであろう。これは、センサの慣性位置決
めと、ある程度の期間装着するとデバイスの温度が体の温度になって安定することとに基
づくのが一般的である既存の方法とは対照的である。開示する本発明は、デバイス固有パ
ラメータおよび生理学的パラメータの情報の組合せを使用して、監視期間を検出する。
【０２３５】
　１つの例では、この感知構成は、監視下の口腔用器具の挿入によって、あるいは体の任
意の部分がセンサと接触したときに起動される接触またはタッチ・センサによって生成さ
れる絶対圧（センサの面積にかかる力）スパイクを含む、デバイス固有パラメータを測定
することができる。このシステムは、さらに、圧力および温度などの、生理学的パラメー
タを測定することもできる。これに関連して、デバイスを装着すると、絶対圧は、デバイ
スと接触している解剖学的部分の重量によって大気圧より高い、「スパイク」において測
定された値の前後で、呼吸に合わせて変動するが、温度は、体温前後で準安定的に留まる
（呼吸に合わせて変動することもある）。
【０２３６】
　１つの例では、接触センサまたは「タッチ・トグル」は、デバイスを起動し、デバイス
を監視前状態にするように構成される。監視前状態では、デバイスは、監視の開始を確認
するための環境量／生理学量の変化を待機する。生理学的パラメータおよびデバイス固有
パラメータを組み合わせて使用することにより、エラーが最小限に抑えられ、正確な期間
が与えられる。
【０２３７】
　したがって、上述の構成は、適応性を測定するように作動することができる。１つの例
では、この構成は、温度および圧力を測定するセンサを使用する。センサ（１つまたは複
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数）は、例えば咬合部材内、あるいは口唇の圧力および口唇の温度を測定するための口外
開口上または口外開口内など、歯または口唇の下方、前方、または後方の圧力を測定する
ような器具の領域に位置付けることができる。後者の構成を使用すると、空気流および／
またはいびきを測定することもできる。センサを、ＣＰＵおよびバッテリと関連付けて、
定義したそれぞれの間隔にわたってデータを記録できるようにする。
【０２３８】
　その後、監視デバイスを、定期的にコンピュータまたはスマートフォン・アプリに接続
して、データをダウンロードし、そのデータをその後、グラフ化して解析することができ
る。これは、ローカルで、かつ／またはＨＩＰＡＡ（健康保険の相互運用性と説明責任に
関する法令１９９６）に準拠したクラウド型システムで実行することができる。
【０２３９】
　１つの例では、監視デバイスは、器具の一部として一体的に形成することができる。あ
るいは、監視デバイスは、取り外して交換または洗浄することができる成形構成要素内に
設けることもできる。１つの例では、これは、口内開口の本体のスロットを用いて行われ
、監視デバイスは、この口内開口に滑り込ませて、適所にクリップ留めされる。適応性ア
センブリがこの器具の任意選択の追加部分である場合には、代わりに、ブランク成形構成
要素を使用することもできる。また、これは、データのダウンロードおよび／または器具
の洗浄のために取り外すこともできる。
【０２４０】
　このシステムを使用して、気道内の空気流を測定することもできる。これは、器具の気
道、および／または器具に結合されたコネクタ・システムの気道を含むことがある。これ
に関連して、この器具は、ＰＡＰに接続するための１又は複数の気道を提供するコネクタ
・システムとともに使用することができる。この場合には、監視デバイスは、コネクタ・
システム内の設定位置に取り付けられた、空気流を測定する１又は複数のセンサを含むこ
とがある。これは、口腔流用には口外開口内とし、鼻腔流用にはコネクタの鼻領域内とす
ることができる。
【０２４１】
　このシステムは、下顎の前方移動を提供する、または口の後方に気道を提供することな
どによって、他の点では気流を改変せず、これをベースライン睡眠検査／監視の一部とし
て使用することを可能にする、口腔用器具とともに使用することもできる。この場合には
、器具の前部の口外開口は、口の前部に直接開くことになり、口呼吸を監視するセンサと
のコネクタを含むことになる。口外開口から口の前部まで延びて開口した口呼吸を検出す
る追加のセンサを、口部内に設けることもできる。この場合、空気は、口外開口に流れる
ことになる。使用者が咥えて口呼吸する「シュノーケル」型取付け具を利用することもで
き、この場合、これを利用して、空気が口外開口に流れて吸息および呼息を検出すること
ができるようにする。これらの設計では、口外開口が、制御デバイスの鼻に対して同じ相
対位置に留まることができる。
【０２４２】
　適応性および気道の監視に使用されるこれらの構成は、概ね同じであるが、気道監視用
のセンサは、ポリマーに埋め込むなどして封止されないこともあることは理解されるであ
ろう。これは、このステップが、検出中の空気流を制約する可能性があるからである。気
道感知のために、追加の処理およびデータ記録が必要になることもあり、その場合には、
必要に応じてより大きな電源を使用して、より高速で、より規則的な検出を行うことがあ
る。この場合には、ＣＰＵ、バッテリ、およびアンテナを含む監視デバイスを、コネクタ
自体と一体成形された、コネクタの下のプラスチック・ケースに収容することができる。
【０２４３】
　圧力および温度の感知に加えて、好ましい実施態様に応じて、追加のセンサを利用する
こともある。例えば、これは、頭部の位置を監視することができる加速度計を使用するこ
とを含むこともある。
【０２４４】
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　レベルＩＩＩ睡眠検査を完了するために、それぞれにプロセッサおよび送信機を備える
別個の独立型使用者監視デバイスで行うことができるオキシメトリおよび心拍数検出が必
要になる。この場合、データは、スマートフォン・アプリおよび／またはコンピュータな
どの同じ処理システムにダウンロードし、器具監視デバイスからのセンサ・データと関連
付けて解析することができる。使用者監視デバイスは、好ましい実施態様に応じて、手首
装着型であってもよいし、耳装着型であってもよい。ただし、腕の手首の位置を決定する
ことができない場合には、それは、レベルＩＩ睡眠検査のＥＥＧ検出のために、頭部に対
してより接近することになる。レベルＩＩシステムが必要になる場合には、ＥＣＧおよび
ＥＥＧをシステムに追加する必要がある。また、耳インサートを用いて内耳からＥＥＧを
測定することもできる。
【０２４５】
　したがって、この監視デバイスを、他の監視デバイスと併用して、睡眠研究における臨
床評価に供することができることは理解されるであろう。この例では、アプリによって、
睡眠診断および睡眠監視システムが完成する。
【０２４６】
　一般に、適応性および／または気道監視の結果は、アプリを介して、使用者のスマート
フォンまたはその他の類似のデバイスに表示することができる。アプリは、これらに限定
されるわけではないが、以下のような幅広い範囲の情報を示すように構成することができ
る。
・圧力／温度を時間に対してグラフ化することによる夜間の適応性
・気流による無呼吸事象および低呼吸事象
・時間に対する血液オキシメトリおよび心拍数
・時間に対する頭部の位置
・手首の加速度計による時間に対する体の位置
・これらの適応性との相関。例えば、器具が装着されていない領域ではグラフを赤線にす
るなど
・ＡＨＩおよびＯ２飽和度の、適応性および位置の両方との相関
【０２４７】
　これを使用して、通常の終夜睡眠検査機器の資本設備要件またはコストのない睡眠監視
システムを提供することができることは理解されるであろう。このシステムは、より正確
で、より規則的な監視を行うために複数日の夜にわたって使用することもでき、ＡＨＩの
より正確な推定を行うために鼻気流および口気流の両方を測定することもできる。
【０２４８】
　１つの例では、この監視システムは、器具のコストに含めることもでき、諸コストは、
適当な臨床医により委託を受けたデータについて報告するために、睡眠臨床医が支払いを
受けるプロセスの一環として回収される。適応性センサにより、患者がいつ器具を使用し
ているかを記録および監視することが可能になる。これは、睡眠臨床医／歯科医が治療を
最適化する上で、また支払人が支払いを正当とみなす上で重要である。
【０２４９】
　このシステムは、ＣＰＡＰに接続して、オン・モードまたはオフ・モードで気道陽圧（
または陰圧）のより制御された送達を行うために、バイオフィードバックを提供すること
もできる。ＰＡＰを使用しているときには、空気流センサおよび／または圧力センサの配
線を、ＣＰＡＰ自体の内部または外装上に位置するＣＰＵ／電源まで延びるＣＰＡＰホー
スに埋め込んでもよいし、またはこれに巻き付けてもよい。これは、ＣＰＵ、バッテリ、
およびＢｌｕｅｔｏｏｔｈアンテナが、コネクタ自体には不要であることを意味している
。
【０２５０】
　主として、この睡眠システムにより、患者を睡眠中に監視することが可能になる。この
睡眠検査電子機器およびセンサは、口腔用器具の前部に嵌合するコネクタ・システム内に
あり、患者の鼻に延びる気道を有して、鼻呼吸も監視する。
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【０２５１】
　このシステムは、これらに限定されるわけではないが、以下のような様々な構成で使用
することができる。
・下顎の前方移動または内部気道を含まない、呼吸補助を行わない器具内
・器具を通した口呼吸用の単一のセンサ
・口呼吸および鼻呼吸用のデュアル・センサ
・口呼吸および鼻ＰＡＰ
・口ＰＡＰおよび鼻ＰＡＰ
【０２５２】
　ＰＡＰに接続されたバージョンは、ＰＡＰデバイス自体内、またはＰＡＰデバイスを器
具に接続するために使用されるコネクタ・システム内に取り付けられたセンサを有するこ
とがある。センサからの出力を使用して、バイオフィードバックに基づいてＰＡＰを制御
することもできる。
【０２５３】
　本明細書、および後記の特許請求の範囲では、文脈から必然的にそうでないことになる
場合を除き、「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｅ）」という言葉、および「備え（ｃｏｍｐｒｉ
ｓｅｓ）」または「備えている（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」などその変化画像は、記載さ
れる完全体または完全体のグループ、あるいはステップが含まれることを示すものであり
、任意のその他の完全体または完全体のグループが排除されることを意味するものではな
いものとして理解されるであろう。本明細書で使用される「約」という用語は、特に記載
がない限り、±２０％を意味している。
【０２５４】
　本明細書、および添付の特許請求の範囲で使用する単数形「ａ」、「ａｎ」、および「
ｔｈｅ」は、文脈から明白にそうでないことが分かる場合を除き、複数である場合も含む
ことに留意されたい。したがって、例えば、「支持体」と述べている場合、これは「複数
の支持体」も含むことになる。本明細書、および後記の特許請求の範囲では、それに反す
る意図が明白でない限り以下の意味を有すると定義されるいくつかの用語について言及す
る。
【０２５５】
　当業者なら、多数の変形および設計変更が明らかであることを理解するであろう。この
ような当業者に明らかな変形および設計変更は全て、以上に概要を述べた本発明の趣旨お
よび範囲に含まれるものとみなされるものとする。
【符号の説明】
【０２５６】
　１１０　器具監視デバイス、監視デバイス
　１１１　電子処理デバイス、処理デバイス
　１１２　データ記憶装置
　１１３　センサ
　１２０　口腔用器具
　１３０　処理システム
　３００　システム
　３１０　監視デバイス、器具監視デバイス
　３１１　プロセッサ、処理デバイス、中央処理デバイス
　３１２　データ記憶装置、メモリ
　３１３　センサ、圧力センサ
　３１４　電源
　３１５　送信機
　３２０　使用者監視デバイス
　３３０　サーバ
　３５０　通信ネットワーク、ネットワーク
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　３６０　クライアント・デバイス
　４００　マイクロプロセッサ、プロセッサ
　４０１　メモリ
　４０２　入出力デバイス、Ｉ／Ｏデバイス
　４０３　外部インタフェース
　４０４　バス
　４１１　データベース
　５００　マイクロプロセッサ、プロセッサ
　５０１　メモリ
　５０２　入出力デバイス、Ｉ／Ｏデバイス
　５０３　外部インタフェース
　５０４　バス
　６００　装置
　６１０　第１の本体、本体
　６１１　カバー
　６１２　基部
　６２０　第２の本体
　６３１　第１の開口、開口
　６３２　第２の開口
　６３３　チャネル
　６４０　咬合部材
　６４１　凹部
　６５０　咬合部材
　６５１　凹部
　６６０．１　器具監視デバイス
　６６０．２　器具監視デバイス
　６６１　回路基板
　６６２　エポキシ樹脂
　７００　口腔用器具
　７１０　第１の本体
　７１３　キャリッジ・スロット
　７１３．１　キャリッジ
　７１３．２　ペグ
　７１４　カラー
　７１５　ソケット
　７１６　ねじ付きシャフト
　７２０　第２の本体
　７２３　鍵穴スロット
　７３１　口外開口、開口
　７３１．１　スロット
　７３１．２　取付け溝
　７３３　チャネル
　７４０　咬合部材
　７４１　凹部
　７５０　咬合部材
　７５１　凹部
　７６０　器具監視デバイス
　７６２　隆起部
　１４００　口腔用器具、器具
　１４１０　本体、器具
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　１４３１　口外開口
　１４３１．１　第１の口外開口、入口、開口
　１４３１．２　第２の口外開口、開口
　１４８０　コネクタ・システム
　１４８１　口コネクタ、コネクタ
　１４８１．１　本体
　１４８１．２　出口
　１４８２　入口チャンバ
　１４８２．１　入口
　１４８２．２　入口弁
　１４８３　鼻入口チャンバ
　１４８４　鼻接続部分
　１４８４．２　１対の出口、鼻出口
　１４９０　コネクタ・システム
　１５００　コネクタ・システム
　１５０２　呼吸口または通気口
　１５０５　熱および水分交換器（ＨＭＥ）
　１５１０　コネクタ、本体、コネクタ本体
　１５１２　開口
　１５１３　鼻入口チャンバ
　１５２０　入口チャンバ
　１５２１　入口
　１５４０　鼻接続部分、鼻コネクタ
　１５４２　出口
　１５４４　アダプタ部分
　１５４６　通気口
　１５５０　鼻ピロー
　１６００　コネクタ・システム
　１６１０　コネクタ、本体、コネクタ本体
　１６１２　開口
　１６１３　鼻入口チャンバ
　１６２０　入口チャンバ
　１６２１　入口、通路
　１６２２　口腔通路、通路
　１６２３　通路
　１６５１　監視デバイス
　１６５２　監視デバイス
　１７００　コネクタ・システム
　１７１０　コネクタ本体
　１７１０．１　内壁
　１７１１．１　第２の開口
　１７１１．２　第２の通路
　１７１２．１　第１の開口
　１７１２．２　内部通路
　１７１３　鼻支持体
　１７１３．１　第３の開口
　１７１３．２　第３の通路
　１７１４　鼻コネクタ
　１７１４．１　鼻プロング
　１７５１　第１の空気圧センサ、空気圧センサ、センサ
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　１７５２　第２の空気圧センサ、空気圧センサ、センサ
　１７６０　筐体
　１７６１　バッテリ
　１７６２　電子機器
　１９００　口腔用器具
　１９１０　本体
　１９１１　前部側壁
　１９１２　後部側壁
　１９１３　平面状基部
　１９２０　中空管、管
　１９２１　口外開口、開口
　１９２２　口内開口
　１９３０　空気圧センサ、圧力センサ
　２０００　口腔用器具
　２０１０　本体
　２０１１　前部側壁
　２０１２　後部側壁
　２０１３　平面状基部
　２０２０　管
　２０２１　口外開口
　２０２２　口内開口
　２０２３　翼部
　２０３０　空気圧センサ

【図１】 【図２】
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