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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の肺機能をモニタする、制御ユニット及び端末装置を含むシステムの作動方法であ
って、前記方法は、
　前記制御ユニットが、呼吸器を使用している患者の吸息時間及び休止時間の一方又は両
方を求めるステップであって、患者の吸息時間及び休止時間の一方又は両方は前記呼吸器
から得られる測定値から求められ、吸息時間は患者が前記呼吸器を介して吸息する時間で
あり、休止時間は呼息の終了時と次の吸息の開始時との間の時間である、前記ステップと
、
　前記端末装置が、求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析するステップ
とを含み、
　求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析する前記ステップが、休止時間
に対する吸息時間の比率を求めるステップを含み、
　前記制御ユニットは、患者が目標吸息時間にわたり前記呼吸器を介して吸息することを
要求し、患者が目標吸息時間に等しい時間若しくはそれを上回る時間にわたって吸息する
場合、患者による次の吸息について目標吸息時間を長くする、
方法。
【請求項２】
　吸息時間及び休止時間の一方又は両方を求める前記ステップが、患者が前記呼吸器を介
して吸息及び呼息するときに前記呼吸器を通る空気流を測定するステップと、前記呼吸器
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を通る空気流の方向が変化する時間から吸息時間及び休止時間の一方又は両方を求めるス
テップとを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析する前記ステップが、休止時間
と、前記呼吸器が患者によって使用される合計時間との比率を求めるステップを含む、請
求項１又は２に記載の方法。
【請求項４】
　吸息時間は、患者が１回の呼吸で前記呼吸器を介して吸息する時間、患者が複数回の呼
吸にわたり前記呼吸器を介して吸息する平均時間、及び患者が複数回の呼吸にわたり前記
呼吸器を介して吸息する合計時間のうちの１つ又は複数とする、請求項１乃至３の何れか
一項に記載の方法。
【請求項５】
　休止時間は、１回の呼吸の呼息の終了時と次の吸息の開始時との間の時間、複数回の呼
吸にわたる呼息の終了時と次の吸息の開始時との間の平均時間、及び複数回の呼吸にわた
る呼息の終了時と次の吸息の開始時との間の合計時間のうちの１つ又は複数とする、請求
項１乃至４の何れか一項に記載の方法。
【請求項６】
　求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析する前記ステップが、求められ
た吸息時間及び休止時間の一方又は両方を１つ又は複数の閾値と比較するステップを更に
含む、請求項１乃至５の何れか一項に記載の方法。
【請求項７】
　求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析する前記ステップが、求められ
た吸息時間及び休止時間の一方又は両方を、以前に求められた吸息時間及び休止時間の一
方又は両方と比較し、変化の程度を求めるステップを更に含む、請求項１乃至６の何れか
一項に記載の方法。
【請求項８】
　解析する前記ステップは、求められた変化の程度を、１つ又は複数の閾値と比較するス
テップを更に含む、請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　解析する前記ステップは、吸息時間及び／又は休止時間の変化率を求めるステップを更
に含む、請求項７又は８に記載の方法。
【請求項１０】
　解析する前記ステップは、求められた吸息時間及び／又は休止時間の変化率を、１つ又
は複数の閾値と比較するステップを更に含む、請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　コンピュータ可読コードを含むコンピュータプログラムであって、前記コンピュータ可
読コードは、適切なコンピュータ又はプロセッサによってコードが実行されるとき、前記
コンピュータ又は前記プロセッサが、
　呼吸器を使用している患者の吸息時間及び休止時間の一方又は両方を求めることであっ
て、吸息時間は患者が前記呼吸器を介して吸息する時間であり、休止時間は呼息の終了時
と次の吸息の開始時との間の時間である、前記求めることと、
　求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析して患者の肺機能の徴候を求め
ることとを含み、
　前記求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析して患者の肺機能の徴候を
求めることには、休止時間に対する吸息時間の比率を求めることが含まれ、
　患者が目標吸息時間にわたり前記呼吸器を介して吸息することを要求され、患者が目標
吸息時間に等しい時間若しくはそれを上回る時間にわたって吸息する場合、患者による次
の吸息について目標吸息時間が長くされる、
コンピュータプログラム。
【請求項１２】
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　患者の肺機能をモニタする際に使用するためのシステムであって、前記システムは、
　呼吸器を使用している患者の吸息時間及び休止時間の一方又は両方の測定値を取得する
ことであって、吸息時間は患者が呼吸器を介して吸息する時間であり、休止時間は呼息の
終了時と次の吸息の開始時との間の時間である、前記取得することと、
　求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析して患者の肺機能の徴候を求め
ることとを行い、
　前記求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析して患者の肺機能の徴候を
求めることには、休止時間に対する吸息時間の比率を求めることが含まれる処理装置を含
み、
　患者が目標吸息時間にわたり前記呼吸器を介して吸息することを要求され、患者が目標
吸息時間に等しい時間若しくはそれを上回る時間にわたって吸息する場合、患者による次
の吸息について目標吸息時間が長くされる、
システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、患者の健康状態をモニタするための方法及びシステムに関し、具体的には患
者の肺機能の徴候を求めるための方法及びシステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　嚢胞性繊維症（ＣＦ）を有する患者の肺機能の損失又は低下は、死亡率の増加に関連し
、個人差があり、時と共に変化する。肺機能の衰退又は差し迫った肺増悪が予測され得る
場合、又は早期に検出され得る場合、これらの患者の管理が改善されることになる。肺増
悪の数及び重症度は、患者の全体的な悪化を速めることにより病気の最終結果に影響を及
ぼす。増悪は、息切れ、咳の増加、痰の色の変化、食欲や体重の減少等、肺症状の急性発
症によって定められる。これらの発症前の徴候の急性発症を検出することは、臨床医又は
他の医療専門家による適時の緊急を要しない介入を可能にすることにより、静脈内（ＩＶ
）抗生物質治療のための高額且つ不要な入院を防ぐことになる。
【０００３】
　嚢胞性繊維症を有する患者の肺の状態を評価する際に臨床医を支援すると主張する、肺
活量測定パラメータ及び胸部Ｘ線スコアを多くの場合伴う幾つかの技法が発表されてきた
。“Pulmonary Outcome Prediction for Cystic Fibrosis Patients” by Kraemer, R. a
nd Thamrin, C. Pediatr Pulmonol 45: 1153-1155, 2010の事例では、回顧的データから
複雑な複合スコアが得られる。欧州特許第２２４５９８５号の中で示されているような一
部の技法は、主に慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）を有する患者に使用するための特定の呼
吸装置の使用を伴う。幾つかの生理的パラメータを測定することを含む臨床症状をモニタ
するための他のより一般的な技法が説明されており、増悪を検出するために使用され得る
様々な生物学的マーカーが明らかにされている。
【０００４】
　嚢胞性繊維症を有する患者が、通常の活動的な生活を送りながら診療所に稀にしか行け
ず、自身の体調を自己管理する長い期間があり得ることを所与とし、増悪検出技法は、以
前の臨床通院中に取られた「古い」データに依拠することができず、次回の定期的な通院
まで待つこともできない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　従って、患者の肺機能の徴候を求めるための改善された方法及びシステムに対する需要
がある。具体的には、患者の家庭環境内で使用され得る機器から取得可能なパラメータか
ら、肺機能の徴候を導出できることが望ましい。患者の肺機能が衰退している場合の初期
徴候を提供することも望ましい。
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【課題を解決するための手段】
【０００６】
　嚢胞性繊維症等の状態を自己管理することは、患者に薬剤を投与するために使用される
噴霧器等の呼吸器の定期的な使用を含み得る。場合によっては、かかる機器を使用する患
者は、（治療の効率を改善するので望ましい）長くてゆっくりとした吸息等、一連の定め
られた呼吸法を完了することを要求され得る。
【０００７】
　しかし、肺機能が悪い患者は所要の時間にわたって吸息できない場合があり、呼息して
次の吸息を開始する間に頻繁且つ比較的長い休止期間を必要とし得る。従って、患者の肺
機能の優れた徴候が、患者が機器の使用中に吸息する時間、及び／又は患者が呼息して次
の吸息を開始する間に休止しなければならない時間によって比例的に与えられ得ることが
理解された。
【０００８】
　従って、本発明の第１の態様によれば、患者の肺機能をモニタする方法が提供されてお
り、この方法は、呼吸器を使用している患者の吸息時間及び休止時間の一方又は両方を求
めるステップであって、患者の吸息時間及び休止時間の一方又は両方は呼吸器から得られ
る測定値から求められ、吸息時間は患者が呼吸器を介して吸息する時間であり、休止時間
は呼息の終了時と次の吸息の開始時との間の時間である、求めるステップと、求められた
吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析して患者の肺機能の徴候を求めるステップと
を含む。
【０００９】
　好ましくは、吸息時間及び休止時間の一方又は両方を求めるステップが、患者が呼吸器
を介して吸息し呼息するときに呼吸器を通る空気流を測定するステップと、呼吸器を通る
空気流の方向が変化する時間から吸息時間及び休止時間の一方又は両方を求めるステップ
とを含む。つまり、本発明は患者によって使用される噴霧器等の既存の呼吸器に組み込む
ことができ、患者が自身の肺機能の徴候を得るために、別の機器を使用する必要はない。
【００１０】
　一部の実施形態では、患者が、目標吸息時間にわたり呼吸器を介して吸息することを要
求され得る。目標吸息時間は、一定とすることができ、又は患者が目標吸息時間に等しい
時間若しくはそれを上回る時間にわたって吸息する場合、患者による次の吸息について長
くされても良い。
【００１１】
　好ましい実施形態では、求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析して患
者の肺機能の徴候を求めるステップが、休止時間に対する吸息時間の比率を求めるステッ
プを含む。
【００１２】
　更に好ましい実施形態では、求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析し
て患者の肺機能の徴候を求めるステップが、休止時間と、呼吸器が患者によって使用され
る合計時間との比率を求めるステップを含む。
【００１３】
　吸息時間は、患者が１回の呼吸で呼吸器を介して吸息する時間、患者が複数回の呼吸に
わたり呼吸器を介して吸息する平均時間、及び患者が複数回の呼吸にわたり呼吸器を介し
て吸息する合計時間のうちの１つ又は複数とすることができる。同様に、休止時間は、１
回の呼吸の呼息の終了時と次の吸息の開始時との間の時間、複数回の呼吸にわたる呼息の
終了時と次の吸息の開始時との間の平均時間、及び複数回の呼吸にわたる呼息の終了時と
次の吸息の開始時との間の合計時間のうちの１つ又は複数とすることができる。
【００１４】
　好ましくは、求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析して患者の肺機能
の徴候を求めるステップが、求められた徴候を１つ又は複数の閾値と比較するステップを
更に含む。
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【００１５】
　好ましくは、求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析して患者の肺機能
の徴候を求めるステップが、求められた徴候を、以前に求められた患者の肺機能の１つ又
は複数の徴候と比較し、患者の肺機能の変化を求めるステップを更に含む。このようにし
て、患者の肺機能を経時的に評価し、患者の肺機能が著しく害される可能性がある期間を
予期するのを助けることが可能である。好ましくは、患者の肺機能の求められた変化が、
１つ又は複数の閾値と比較される。
【００１６】
　解析するステップは、患者の肺機能の変化率を求めるステップを更に含むことができる
。好ましくは、求められた患者の肺機能の変化率が、１つ又は複数の閾値と比較される。
【００１７】
　本発明の第２の態様によれば、コンピュータ可読コードを含むコンピュータプログラム
製品が提供されており、コンピュータ可読コードは、適切なコンピュータ又はプロセッサ
によってコードが実行されるとき、コンピュータ又はプロセッサが上記の方法の何れかを
実行するように構成されるようになされる。
【００１８】
　本発明の第３の態様によれば、患者の肺機能をモニタする際に使用するためのシステム
が提供されており、このシステムは、呼吸器を使用している患者の吸息時間及び休止時間
の一方又は両方の測定値を取得することであって、吸息時間は患者が呼吸器を介して吸息
する時間であり、休止時間は呼息の終了時と次の吸息の開始時との間の時間である、取得
すること、及び求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析して患者の肺機能
の徴候を求めることを行うように構成される処理装置を含む。
【００１９】
　このシステムは、患者がそれを介して吸息し呼息する呼吸器を更に含むことができ、呼
吸器は、患者の吸息時間及び休止時間の一方又は両方を求める際に処理装置によって使用
される測定値を得るように構成される。
【００２０】
　一部の実施形態では、処理装置が呼吸器の一部である。代替的実施形態では、処理装置
が呼吸器と切り離されている。
【００２１】
　好ましくは、吸息時間及び休止時間の一方又は両方の測定値が、患者が呼吸器を介して
吸息し呼息するときに呼吸器を通る空気流を測定するセンサによって取得され、プロセッ
サが、呼吸器を通る空気流の方向が変化する時間から吸息時間及び休止時間の一方又は両
方の測定値を求めるように構成される。
【００２２】
　一部の実施形態では、患者が目標吸息時間にわたり吸息することを要求され又は促され
る、目標吸息モードで動作するように呼吸器が構成され得る。目標吸息時間は一定とする
ことができ、又は患者が目標吸息時間に等しい時間若しくはそれを上回る時間にわたって
吸息する場合、患者による次の吸息について長くされても良い。
【００２３】
　好ましい実施形態では、プロセッサが、求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両
方を解析し、休止時間に対する吸息時間の比率を求めることにより患者の肺機能の徴候を
明らかにするように構成される。
【００２４】
　更に好ましい実施形態では、プロセッサが、求められた吸息時間及び休止時間の一方又
は両方を解析し、休止時間と、呼吸器が患者によって使用される合計時間との比率を求め
ることにより患者の肺機能の徴候を明らかにするように構成される。
【００２５】
　吸息時間は、患者が１回の呼吸で呼吸器を介して吸息する時間、患者が複数回の呼吸に
わたり呼吸器を介して吸息する平均時間、及び患者が複数回の呼吸にわたり呼吸器を介し
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て吸息する合計時間のうちの１つ又は複数とすることができる。同様に、休止時間は、１
回の呼吸の呼息の終了時と次の吸息の開始時との間の時間、複数回の呼吸にわたる呼息の
終了時と次の吸息の開始時との間の平均時間、及び複数回の呼吸にわたる呼息の終了時と
次の吸息の開始時との間の合計時間のうちの１つ又は複数とすることができる。
【００２６】
　好ましくは、プロセッサが、求められた徴候を１つ又は複数の閾値と比較することによ
って患者の肺機能の徴候を更に求めるために、求められた吸息時間及び休止時間の一方又
は両方を解析するように構成される。
【００２７】
　好ましくは、プロセッサが、求められた徴候を、以前に求められた患者の肺機能の１つ
又は複数の徴候と比較して患者の肺機能の変化を明らかにすることにより、患者の肺機能
の徴候を求めるために、求められた吸息時間及び休止時間の一方又は両方を解析するよう
に構成される。このようにして、患者の肺機能を経時的に評価し、患者の肺機能が著しく
害される可能性がある期間を予期するのを助けることが可能である。好ましくは、患者の
肺機能の求められた変化が、１つ又は複数の閾値と比較される。
【００２８】
　プロセッサは、患者の肺機能の変化率を求めるように更に構成され得る。好ましくは、
求められた患者の肺機能の変化率が、１つ又は複数の閾値と比較される。
【００２９】
　本発明をより良く理解し、本発明がどのように実施され得るのかをより明確に示すため
に、次に添付図面を専ら例として参照する。
【図面の簡単な説明】
【００３０】
【図１】本発明の一実施形態によるシステムの図である。
【図２】本発明の一実施形態による、患者の肺機能をモニタする方法を示す流れ図である
。
【図３】本発明の実施形態で測定された吸息時間及び休止時間を示すグラフである。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
　図１は、本発明の一実施形態による例示的システム１を示す。このシステムは、治療計
画に従って患者に薬剤を投与するために使用される噴霧器２と、噴霧器２を使用する間の
患者の呼吸能力に関するデータを受信するために、噴霧器２に選択的に接続され得る遠隔
端末３とを含む。
【００３２】
　図１に示されている噴霧器２は、薬剤投与装置内でエアロゾルを発生させるために一般
に使用される、ピエゾメッシュ式の噴霧器である。これらの種類の噴霧器２では、圧電素
子がノズルプレート（メッシュとも呼ばれる）を振動させて細かいエアロゾルスプレーを
作り出す。
【００３３】
　噴霧器２は、噴霧器２の利用者が排気口８を経由して吸息するとき、吸気口６及び排気
口８を介して空気が噴霧器２内に取り込まれ、噴霧器２を通り、利用者の体内に取り込ま
れるように構成される、吸気口６及び排気口８を有する本体又はハウジング４を含む。排
気口８は、典型的にはマウスピース又は顔マスク若しくは鼻マスクの形態で提供され、或
いは別個の交換可能なマウスピース又は顔マスク若しくは鼻マスクに接続するのに適した
形態で提供される。ハウジング４、吸気口６、及び排気口８は、利用者が噴霧器２を通し
て息を吐き出せるようにも構成される。
【００３４】
　噴霧器２は、液体１２、例えば噴霧される（即ち霧状ミスト又はスプレーに変えられる
）薬剤や薬物を保持する、吸気口６と排気口８との間に位置する噴霧室１０を含む。噴霧
器２は、自身に薬剤又は薬物を投与するために利用者が吸息するとき、霧状にされた液体
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１２の微細液滴が噴霧器２を通して引き込まれる空気と結合するように構成される。
【００３５】
　空気がハウジング４を通って流れる方向を検出する空気流センサ１３が噴霧器２内に配
置される。空気流センサ１３は、空気の速度を測定するように構成されても良い。空気流
センサ１３からの情報は、利用者がいつ吸息し、いつ呼息しているのかを割り出すために
使用されても良い。空気流センサ１３からの信号出力は、センサ１３付近の空気流の方向
及び量を示すアナログ信号又はデジタル信号とすることができる。代替的実施形態では、
空気流センサ１３が、噴霧器２を通る空気流の方向を検出することができる空気圧センサ
又は他の任意の種類のセンサと置換され得る。
【００３６】
　噴霧室１０内に保持される液体１２を撹拌し又は振動させるために、アクチュエータ１
４が設けられる。アクチュエータ１４は、典型的には圧電素子の形態で提供されるが、他
の形態のアクチュエータ１４が使用されても良いことを当業者なら理解されよう。圧電素
子と液体１２とが直接接触するのを防ぐために、圧電素子１４はプラスチック又は金属の
カバー層で覆われても良い（但し、カバー層には代替的な種類の材料が使用されても良い
）。
【００３７】
　液体１２がアクチュエータ１４によって振動されるときに液体１２を霧状にするために
、ノズルプレート１６が噴霧室１０内に設けられる。ノズルプレート１６は、典型的には
、少量の液体が通過可能な複数の小さな穴又はノズルを有するメッシュ又は膜の形態を取
る。ノズルプレート１６内のノズルの大きさ（直径）は、とりわけ噴霧器２が起動された
ときに作り出される液体の液滴の大きさを決める。一部の実施形態では、必要に応じて洗
浄できるように、又は完全に交換できるように、ノズルプレート１６を噴霧器２から取り
外すことができる。
【００３８】
　図１では、アクチュエータ１４がノズルプレート１６とは別であり、液体１２を撹拌す
るために噴霧室１０の底又は底近くに配置されているが、代わりにアクチュエータ１４は
、ノズルプレート１６と接触し又は一体とすることができ、液体１２を霧状にするために
ノズルプレート１６を振動させることができる。
【００３９】
　使用の際、液体１２がノズルプレート１６の高さまで噴霧室１０を満たす。噴霧器２が
動作されるにつれて噴霧室１０内の液体１２が空になり、噴霧器２が動作し続けるのに必
要な高さに液体１２を保つために、更に多くの液体１２が噴霧室１０に追加されなければ
ならないことが理解される。従って、噴霧器２は、噴霧室１０内に液体１２を補給するた
めに液体を貯蔵する調量室又は貯蔵室１８を含む。調量室１８からの液体は、重力作用及
び／又は毛細管充填作用により、接続チューブ２０経由で噴霧室１０内に流れ込むことが
できる。
【００４０】
　調量室１８は、噴霧器２を１回使用する間に霧状にされる液体１２の総量を保持する。
【００４１】
　噴霧器２は、噴霧器２の動作を制御する制御ユニット２２を更に含む。制御ユニット２
２は、空気流センサ１３及びアクチュエータ１４に電気的に接続される。空気流センサ１
３から受け取った情報から、利用者が吸息していると制御ユニット２２が判断すると、制
御ユニット２２は、アクチュエータ１４を動作（振動）させ、それにより液体１２を振動
させ又はノズルプレート１６から押し出すことで液体１２を霧状にさせる、制御信号をア
クチュエータ１４に出力する。空気流センサ１３から受け取った情報から、利用者が吸息
を休止したと制御ユニット２２が判断すると、制御ユニット２２はアクチュエータ１４の
動作（振動）を止めることができる。アクチュエータ１４のこのオン／オフ操作は、所要
量の液体１２が霧状にされるまで続く。
【００４２】
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　制御ユニット２２は、噴霧器２の動作中に制御ユニット２２によって使用される、動作
パラメータ及び／又はプログラム命令を記憶するためのメモリモジュール２４を含む。動
作パラメータは、例えば必要な治療時間、必要な治療量（投与量）、薬剤の流量（即ち単
位時間当たり霧状にされる液体量）等、噴霧器２によって提供される治療計画に関係し得
る。メモリモジュール２４は、本発明に従って患者の肺機能を明らかにするための後続処
理用の空気流センサ１３からの測定値、及び患者による噴霧器２の前の使用に関する情報
（前の使用に由来する空気流センサ１３からの測定値、及びそれらの前の測定値から得ら
れる患者の肺機能の徴候の何れか又は両方）を記憶することもできる。
【００４３】
　制御ユニット２２は、噴霧器２及び患者の状態に関する情報を患者に表示するためのデ
ィスプレイ２６と、患者が噴霧器２を起動できるようにするユーザインターフェイス２８
とを更に含むことができる。かかるディスプレイ２６は、ＬＣＤ画面や他の適切な種類の
ディスプレイ、或いは１つ若しくは複数のＬＥＤ又はライトを含み得る。ディスプレイ２
６は、例えば噴霧器２を使用する準備ができているのかどうか、投与時間、及び／又は残
量を示す情報を提示することができる。
【００４４】
　ユーザインターフェイス２８は、利用者が噴霧器２を操作できるようにする。ユーザイ
ンターフェイスは、噴霧器２をオンにし、またさもなければ起動するために使用され得る
単一のボタン、スイッチ、若しくは（タッチスクリーン等の）他の入力手段、又は利用者
が噴霧器２の様々な設定若しくは任意選択肢を選択できるようにする、複数のボタン又は
他の入力手段を含むことができる。
【００４５】
　図１にはピエゾメッシュ式の噴霧器が示されているが、本発明は或る特定の種類の噴霧
器に限定されず、本発明に従って肺機能の徴候を提供するために、図１に示すものとは異
なる構成又は動作モードを有する噴霧器が使用されても良いことが当業者によって理解さ
れる。更に、本発明は噴霧器と共に使用することに限定されず、患者（利用者）が機器を
通して数回呼吸を行うことを必要とし、吸息期間及び／又は休止期間が測定され得る任意
の種類の呼吸器によって実装され得ることが理解される。
【００４６】
　噴霧器２は、有線手段又は無線手段を使用して患者によって遠隔端末３に接続されても
良く、メモリモジュール２４内に記憶される情報が遠隔端末３にアップロードされ得る。
具体的には、噴霧器２は、空気流センサ１３からの記憶済み測定値、及び／又は患者の肺
機能の徴候（制御ユニット２２が所要の処理を行っている場合）を遠隔端末３に伝送する
ことができる。遠隔端末３は、その測定値を解析し、本発明に従って患者の現在の肺機能
の徴候、及び任意選択的に経時的な肺機能の変化を求め、必要であれば（例えば患者の肺
機能が衰退している、又は著しく衰退する可能性が高いと見出される場合）、患者が自身
の薬剤の投与量を調節する、自身の医療専門家の診察を受ける、又はことによると緊急支
援を受ける必要がある旨の警告を患者に出すことができる。
【００４７】
　遠隔端末３は、患者の家の中に位置する噴霧器２の専用の親機（例えば充電ドックを含
む）、又は携帯電話、スマートフォン、ＰＤＡ、ラップトップ、デスクトップコンピュー
タ等の患者が所有する計算装置とすることができる。これらの場合、医療専門家が情報を
精査し、適切な臨床判断を行えるように、遠隔端末３が、患者の肺機能の徴候を医療専門
家のサーバ又はコンピュータに伝送するように構成され得る。かかる伝送は、電気通信網
及び／又はインターネットによる伝送を含むことができる。代替的実施形態では、メモリ
モジュール２４内に記憶される情報を電気通信網及び／又はインターネット経由で遠隔端
末３に伝送するように噴霧器２が構成され得る場合、遠隔端末３が医療専門家のサーバ又
はコンピュータを含んでも良い。
【００４８】
　本発明の一実施形態による、患者の肺機能を明らかにし、モニタする方法が図２に示さ
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れている。薬剤を投与するために患者が噴霧器２を使用するときに発生する、最初のステ
ップであるステップ１０１で、噴霧器２が所要の薬剤の投与量で満たされ、起動される。
【００４９】
　ステップ１０３で、患者が噴霧器２を介して吸息及び呼息する。患者が吸息するとき、
噴霧器２内の空気流センサ１３が、患者の方向に噴霧器２を通る空気流を検出し、制御ユ
ニット２２がアクチュエータ１４を制御して液体１２を霧状にする。患者が吸息を止めた
こと（又は場合によっては予測される吸息終了時のすぐ前）、及び（例えば霧状にされた
液体が患者の肺の中にある時間を最も長くするために）自分の息を止めていること（これ
は噴霧器２を通る概ねゼロの空気流によって示される）、又は息を吐き出していること（
これは患者から吸気口６に向けて噴霧器２を通る空気によって示される）を空気流センサ
１３からの測定値が示す場合、制御ユニット２２はアクチュエータ１４を制御して液体１
２を霧状にすることを止める。
【００５０】
　患者が噴霧器２を介して吸息及び呼息している間、制御ユニット２２は、噴霧器２を通
る空気流の方向の測定値を集めて記憶する（ステップ１０５）。
【００５１】
　ステップ１０３及び１０５は、所要量の液体１２が霧状にされるまで行われる（これは
例えば噴霧器２の作動時間の観点から、又は噴霧器２内に残っている液体１２の量の測定
値によって測定され得るが、当業者なら治療の投与量がいつ完了したのかを明らかにする
ための他の技法を知っているであろう）。
【００５２】
　場合によっては、患者は噴霧器２を使用する間に通常呼吸を行うことを要求され得る（
即ち患者は、休んでいる間に通常通りに吸息し呼息する）。
【００５３】
　他の一部の事例では、患者が可能な限り長く吸息することを促される目標吸息モード（
ＴＩＭ）の動作に従って動作するように噴霧器２が構成されても良い。最長作動時間（例
えば７秒）を有する目標吸息モード下で動作する噴霧器では、患者は、この最長作動時間
まで又はそれを僅かに超えるまで（例えば８秒）吸息するように促される。目標吸息モー
ドの動作は、より多い量の液体１２が肺の中に入ることを引き起こすことができ、更に治
療時間を短縮することもできる。目標吸息モードでは、患者は、目標吸息時間と呼ばれる
呼吸を開始してからの所要の時間（即ち患者がどれ位長く吸息すべきか）にわたり、噴霧
器２を通して息をしなければならない。患者は、特定の呼吸の目標吸息時間に達したこと
を、例えば噴霧器２が音を発することによって、又は排気口８におけるマウスピース部分
が振動することによって知らされても良い。好ましくは、目標吸息モードでは、吸息が成
功する度に（即ち目標吸息時間を上回る吸息ごとに）目標吸息時間が長くなる。例えば、
治療の開始時に目標吸息時間が３秒に設定され得る。患者がその目標吸息時間よりも長く
吸息できる場合、次の呼吸の目標吸息時間が少し長くされる。このようにして、患者が自
身の能力に適した目標吸息時間に達するまで、呼吸の持続時間が徐々に長くされる。患者
が目標吸息時間よりも長く吸息できない場合、次の呼吸の目標吸息時間が現在の水準に維
持されても、又は少し短くされても良い。ステップ１０１～１０３において噴霧器２が目
標吸息モードに従って動作する場合、制御ユニット２２は、目標吸息時間又は各呼吸につ
いて患者のために設定された時間に関する情報を記憶することができる。その後、この情
報は、患者の肺機能の徴候を求める際、制御ユニット２２又は遠隔端末３によって使用さ
れ得る。
【００５４】
　特定の治療（即ち投薬量の投与）が完了すると、空気流センサ１３から集められた測定
値が処理され、治療中の患者の吸息時間及び／又は休止時間が明らかにされる（ステップ
１０７）。上記のように、この処理は、噴霧器２内の制御ユニット２２によって実行され
ても、噴霧器２から遠隔端末３に測定値が転送された後に遠隔端末３によって実行されて
も良い。吸息時間及び／又は休止時間を明らかにするための測定値の処理について、図３
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を参照して以下で説明されている。
【００５５】
　図３は、或る治療の一部に関する空気流センサ１３からの測定値（体積流量Ｑリットル
／分で表記されている）が時間に対して表されたグラフである。Ｑの正の値は吸息を表し
、Ｑの負の値は呼息を表す。
【００５６】
　各吸息の持続時間、吸息時間ｔｉは、吸息の開始時（即ちＱが正の値になるとき）から
、その吸息の終了時（即ちＱが次に０又は負の値になるとき）までの時間に相当する。各
呼息の持続時間、呼息時間ｔｅは、呼息の開始時（即ちＱが負の値になるとき）から、そ
の呼息の終了時（即ちＱが次に０又は正の値になるとき）までの時間に相当する。図３に
示すように、名目上、休止期間ｔｒｅｓｔの持続時間は、呼息の終了時から次の吸息の開
始時までの時間（即ちＱがゼロである期間）に相当する。吸息の半ば又は呼息の半ばで生
じる可能性は低いが、流量がゼロである如何なる期間も休止期間の持続時間に加算される
。或いは、患者が吸息した後に自らの息を止めることによるゼロ流量期間は、計算される
休止期間から省かれても良い。
【００５７】
　休止期間ｔｒｅｓｔの持続時間は、呼息の終了時から次の吸息の開始時までの間の時間
を評価することによって直接的に、又は連続した吸息の開始時の間の時間を求め、吸息時
間ｔｉ及び呼息時間ｔｅを減じることによって間接的に算出され得る。
【００５８】
　或る治療における１回又は複数回の呼吸の吸息時間ｔｉ、呼息時間ｔｅ、及び／又は休
止時間ｔｒｅｓｔを求めることに加え、治療（即ち全投薬量の投与）中の総吸息時間（Ｔ
ＳＩ：total time spent inhaling）、治療中の総呼息時間（ＴＳＥ：total time spent 
exhaling）、及び／又は治療中の総休止時間（ＴＳＲ：total time spent resting）を求
めることも可能である。
【００５９】
　総吸息時間ＴＳＩは、
【数１】

によって得られ、式中、Ｎは治療を完了するのに必要な噴霧器２を介した呼吸回数であり
、ｔｉｊは、治療内のｊ番目の呼吸の吸息時間である。
【００６０】
　総呼息時間ＴＳＥは、

【数２】

によって得られ、式中、Ｎは治療を完了するのに必要な噴霧器２を介した呼吸回数であり
、ｔｅｊは、治療内のｊ番目の呼吸の呼息時間である。
【００６１】
　総休止時間ＴＳＲは、

【数３】

　によって得られ、式中、ＴＴは治療内の最初の吸息の開始時から治療内の最後の呼息の
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終了時までの時間である。或いは、総休止時間ＴＳＲは、検出されるそれぞれの休止期間
の持続時間を合計することによって直接算出され得ることが当業者によって理解される。
【００６２】
　上記の内容に加え、又は代替策として、治療内の呼吸の平均吸息時間、平均呼息時間、
及び／又は平均休止時間を計算することが可能である。これらの平均は、上記の等式（１
）～（３）に従って求められるＴＳＩ、ＴＳＥ、及びＴＳＲを呼吸回数Ｎで割ることによ
って計算され得る。
【００６３】
　図２に戻り、吸息時間及び／又は休止時間（並びに任意選択的に総吸息時間及び／又は
総休止時間）が求められると、それらが解析されて患者の肺機能の徴候が求められる（ス
テップ１０９）。患者の肺機能の徴候は、噴霧器２内のディスプレイにより、又は遠隔端
末３により、適切な場合は警告又は注意と共に患者に出力され得る。加えて、又は或いは
、患者の現状を医療専門家が評価できるように、患者の肺機能の徴候が、患者の医療専門
家に好ましくは徴候の以前の値と共に提供されても良い。
【００６４】
　噴霧器２の使用における患者のパフォーマンスに対して肺機能が有する影響の観点から
、患者の肺機能は広く評価され得る。例えば、患者がゆっくりと深く呼吸することを要求
される目標吸息モードの動作では、短い吸息と頻繁且つ有意の休止期間は、患者が呼吸法
を完了するのに苦労していることを示すので、肺機能が芳しくない強い徴候である。
【００６５】
　ステップ１０９の解析は、多数の形を取ることができる。例えば単純な実施形態では、
吸息時間及び休止時間（又は必要に応じて総吸息時間及び総休止時間、又は平均吸息時間
及び平均休止時間）のそれぞれについて閾値が設定されても良い。この場合、吸息時間が
吸息時間の閾値を下回る場合（吸息が短すぎることを示す）、及び／又は休止時間が休止
時間の閾値を上回る場合（休止時間が長すぎることを示す）、この方法の出力は、患者の
肺機能が悪い／不十分だという徴候であり得る。或いは、それぞれの閾値がＴＳＩ及び／
又はＴＳＲ（又は平均吸息時間及び／又は平均休止期間）に適用されても良い。吸息時間
及び／又は休止時間について複数の閾値が設定され、それにより、患者の肺機能を評価す
る際により高水準の精度が実現され得ることが理解される。
【００６６】
　別の実施形態では、吸息時間及び／又は休止時間が、１回又は複数回の以前の治療の吸
息時間及び／又は休止時間と比較されても良い。吸息時間が短くなること及び／又は休止
時間が長くなることは、患者の肺機能が衰退していることを示す場合があり、逆もまた同
様である。或いは、吸息時間及び／又は休止時間の変化が１つ又は複数の閾値と比較され
、患者の肺機能が変化した程度を明らかにすることができる。治療の間に経過した時間が
噴霧器２によって記録されている（又は各治療の記憶済みの時間から導出され得る）場合
、吸息時間及び／又は休止時間の変化率が求められ得る。この場合もやはり、吸息時間及
び／又は休止時間の求められた変化率が１つ又は複数の閾値と比較され、患者の肺機能に
対する有意性を明らかにすることができる。吸息時間が急に短くなること及び／又は休止
期間が急に長くなることは、患者の肺機能の重大な衰弱を示す可能性があり、このことは
、噴霧器２又は遠隔端末３により警告又は注意メッセージが患者に出されることを引き起
こし得る。この段落で説明した解析は、代わりに平均吸息時間及び平均休止時間、又は総
吸息時間及び総休止時間を用いて行われても良いことが理解される。
【００６７】
　好ましい実施形態では、吸息時間と休止時間とを組み合わせ、
【数４】

の形の「肺機能指標」（ＬＦＩ：lung function index）を得ることができ、式中、ｃは
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（患者が全く休止しないことは珍しくないので、等式（４）の分母がゼロでないことを確
実にするために与えられる）非ゼロ値を有する定数である。例えばｃは１とすることがで
きる。等式（４）の肺機能指標は、吸息時間が短く、休止時間が長い場合に最大値を有す
る。或いはＬＦＩは、１回又は複数回の吸息及び関連する休止時間について計算されても
良く（即ちＬＦＩ＝ｔｉ／（ｔｒｅｓｔ＋ｃ））、又は平均吸息時間及び平均休止時間か
ら計算されても良い。
【００６８】
　或いは、吸息時間と休止時間とを組み合わせ、ｃ＝０である状態の等式（４）の逆であ
る「肺衰弱指標」（ＬＤＩ：lung deterioration index）、つまり
【数５】

を得ることができ、この式は、吸息時間が短く、休止時間が長い場合に最大値を有する。
上記の肺機能指標と同じく、ＬＤＩは、１回又は複数回の吸息及び関連する休止時間につ
いて計算されても良く（即ちＬＤＩ＝ｔｒｅｓｔ／ｔｉ）、又は平均吸息時間及び平均休
止時間から計算されても良い。
【００６９】
　もう１つの好ましい測定基準は、休止して消費された総治療時間の比率であり、この比
率は
【数６】

によってパーセンテージ形式で得ることができる。
【００７０】
　上記の肺機能指標及び／又はｒｅｓｔｉｎｇ＿ｆｒａｃｔｉｏｎは、それぞれの閾値又
は前に取得された肺機能指標及びｒｅｓｔｉｎｇ＿ｆｒａｃｔｉｏｎの値と比較され、患
者の現在の肺機能を明らかにすることができる。
【００７１】
　上記の閾値の何れの値も、噴霧器２の典型的な又は平均的な利用者に基づいて設定され
ても良く、或いは閾値は、患者の肺機能が（その特定の患者に関して）正常又は異常であ
ると見なされる試験手順中に得られる吸息時間及び休止時間の値を使用し、患者の医学的
状態に基づいて患者専用に設定されても良い。その場合、求められた吸息時間及び／又は
休止時間を閾値と比較するのではなく、求められた吸息時間及び／又は休止時間がその患
者の基礎値と比較され得ることが理解される。
【００７２】
　一例として、良好な肺機能を有する患者は、典型的には全治療中に合計１０秒しか休止
しない可能性があり、呼吸ごとに８秒の「理想的な」平均吸息を達成するためにゆっくり
と吸息する可能性がある。噴霧器２がＴＩＭ法に従って動作しており、（作動されたとき
の噴霧器２の出力量が０．５ｍｌ／分の状態で）患者が毎回８秒間息を吸っている場合、
この患者は霧状にされた０．５ｍｌの液体を吸い込むのに呼吸を９回行う必要があり得る
。逆に、（肺機能又は技法が悪いことにより）呼吸法に苦しんでいる患者は、０．６秒の
短い平均吸息時間しか有することができない一方で、全治療にわたり３６０秒（６分）間
休む可能性がある。この患者は、（噴霧器２が呼吸ごとにアクチュエータを半分オフにし
、患者の肺の中の霧状にされた液体の滞留時間を長くする場合）霧状にされた０．５ｍｌ
の液体を吸い込むのに０．６秒の呼吸を２００回必要とし得る。
【００７３】
　従って、吸息時間又は平均吸息時間の典型的な閾値を１秒とすることができ、総休止時
間の典型的な閾値時間を１２０秒とすることができる。平均吸息時間が１秒を下回り、休



(13) JP 6305994 B2 2018.4.4

10

20

30

40

止時間が１２０秒を上回る場合、警告が出され得る。
【００７４】
　上記の等式（６）に従ってｒｅｓｔｉｎｇ＿ｆｒａｃｔｉｏｎが求められる場合、平均
吸息時間に１秒の閾値が適用されても良く、ｒｅｓｔｉｎｇ＿ｆｒａｃｔｉｏｎには４０
％の閾値が適用され得る。平均吸息時間が１秒を下回り、ｒｅｓｔｉｎｇ＿ｆｒａｃｔｉ
ｏｎが４０％を上回る場合、警告が出され得る。
【００７５】
　等式（４）で得られる肺機能指標では、上記の健康な患者は（ｃ＝１の状態で）６．５
４のＬＦＩを有し、不健康な患者は（ここでもｃ＝１の状態で）０．３３のＬＦＩを有す
る。
健康な肺：ＬＦＩ＝ＴＳＩ／（ＴＳＲ＋１）＝７２／１１＝６．５４
不健康な肺：ＬＦＩ＝ＴＳＩ／（ＴＳＲ＋１）＝１２０／３６１＝０．３３
【００７６】
　一部の事例では、とりわけ患者による初期の呼吸が治療中の残りの呼吸よりもはるかに
短い事例では（例えばＴＩＭが最初の目標吸息時間を低い値に設定するが、目標吸息時間
が最大目標値まで急に増加することを患者のパフォーマンスが意味する場合）、それらの
短い呼吸が肺機能の計算結果に影響を及ぼすのを回避するために、それらの初期の呼吸に
関連する吸息時間及び任意の休止時間を肺機能の計算から除去することが可能である。
【００７７】
　肺機能の徴候は、幾つかの異なる方法で患者又は医療専門家に提示され得ることが理解
される。上記のように、噴霧器２又は遠隔端末３は、特定の徴候が求められると、それを
（例えば噴霧器２又は遠隔端末３上のディスプレイを使用して）患者又は医療専門家に提
示することができる。この徴候は、単純な「良好／良好でない」又は「改善している／衰
退している」の表示の観点から提示され、又は肺機能の経時変化を示すグラフ若しくは図
として提示され得る。このような提示は、患者の肺機能の任意の長期的傾向を患者又は医
療専門家がより簡単に識別することを可能にする。
【００７８】
　従って、患者の肺機能の徴候を求めるための改善された方法及びシステムが提供される
。具体的には、患者の家庭環境内で使用され得る機器から取得可能なパラメータから、肺
機能の徴候を容易に導出することができる。本発明は、患者の肺機能が著しく衰退してい
る可能性がある場合の初期徴候を提供することもできる。
【００７９】
　本発明が図面及び上記の説明の中で詳細に図示され説明されてきたが、かかる図面及び
説明は制限的ではなく説明的又は例示的と見なされるべきであり、本発明は開示された実
施形態に限定されない。
【００８０】
　特許請求の範囲に記載の本発明を実施する際、図面、本開示、及び添付の特許請求の範
囲を検討することにより、開示された実施形態に対する改変形態が当業者によって理解さ
れ、達成され得る。特許請求の範囲では、「含む」という語は、他の要素又はステップを
排除せず、不定冠詞「a」又は「an」は複数形を排除しない。特許請求の範囲の中で列挙
される幾つかのアイテムの機能を単一のプロセッサ又は他のユニットが果たしても良い。
或る手段が互いに異なる従属請求項の中で列挙されているという単なる事実は、これらの
手段の組合せが有利に使用されてはならないことを示すものではない。コンピュータプロ
グラムは、他のハードウェアと共に供給される、又は他のハードウェアの一部として供給
される、光学記憶媒体やソリッドステート媒体等の適当な媒体上に記憶／分散され得るが
、インターネットや他の有線又は無線通信システムによって等、他の形態で分散されても
良い。許請求の範囲の中の如何なる参照符号も、範囲を限定するものとして解釈すべきで
はない。
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