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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　上気道の分析のためのシステムであって、
　ユーザの気道と連絡するための通路と、
　前記通路に対して第１の位置に配置された第１の音響センサと、
　前記通路に対して第２の位置に配置された第２の音響センサと、
　上気道閉塞の存在に依存して変化するパラメータを前記第１の音響センサの信号と第２
の音響センサの信号との関係から導出するプロセッサと、
を有し、
　前記プロセッサは、前記パラメータを導出するために、前記システムの外部にあるノイ
ズ源から受ける周囲ノイズ、及び前記ユーザによって生成されるノイズのみを有する音信
号を処理する、及び
　前記プロセッサはさらに、前記パラメータを導出するために、前記第１の音響センサに
おける音響信号と、前記第２の音響センサにおける音響信号との間の音響伝達関数を導出
し、前記音響伝達関数から前記パラメータを音響インピーダンス形式で導出する、
システム。
【請求項２】
　上気道閉塞の前記存在を検出するための前記パラメータを解釈するための検出器を更に
有する、請求項１記載のシステム。
【請求項３】
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　前記検出器が、前記上気道閉塞の位置を検出する、あるいは、前記上気道閉塞の位置及
び程度を検出する、請求項２記載のシステム。
【請求項４】
　前記通路が、チューブを有し、前記第１及び第２の音響センサが、前記チューブに沿っ
た第１及び第２の位置に配置され、前記チューブが、前記ユーザの口及び／又は鼻で終端
する第１の端部を持つ、請求項１乃至３のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項５】
　前記音響伝達関数を導出するための処理の前に、前記第１及び第２の音響センサの信号
をフーリエ変換するためのフーリエ変換処理構成を有する、あるいは、前記音響伝達関数
を導出するための処理の前に、前記第１及び第２の音響センサの信号をフーリエ変換する
ためのフーリエ変換処理構成と、前記音響伝達関数を導出するための処理の前に、前記フ
ーリエ変換された信号を平均化するための平均化構成と、を有する、請求項１乃至４のい
ずれか一項に記載のシステム。
【請求項６】
　前記音響インピーダンスが、周波数領域における複素インピーダンスとして得られ、前
記プロセッサが、オプションで、時間領域インパルス応答を得て、これにより気道直径を
導出する、請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　前記通路が、チューブを有し、オプションで、前記チューブがフレキシブルである、請
求項１乃至６のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項８】
　患者の鼻及び／又は口に気体を輸送するためのマスクと、
　前記マスクに接続又は組み込まれた前記上気道の分析のための請求項１乃至７のいずれ
か１項に記載のシステムと、
を有する、患者インタフェース装置。
【請求項９】
　加圧空気源と、
　空気圧を制御するための圧力制御ユニットと、
　請求項８記載の患者インタフェース装置と、
を有する呼吸圧サポートシステムにおいて、
　前記呼吸圧サポートシステムは、前記加圧空気を前記第１及び第２の音響センサを通過
して前記ユーザに供給し、及び
　前記呼吸圧サポートシステムは、前記空気圧を上気道閉塞の存在の検出に依存して、制
御する、呼吸圧サポートシステム。
【請求項１０】
　上気道の分析のためのシステムの作動方法であって、前記システムは、
　ユーザの気道と連絡するための通路に対して、第１の位置に第１の音響センサ及び第２
の位置に第２の音響センサを備え、
　前記方法は、
　前記第１及び第２の音響センサが、前記分析するためのシステムの外部にあるノイズ源
から受ける周囲ノイズ、及び前記ユーザによって生成されるノイズのみを有する音を検出
するステップと、
　前記システムが、前記第１及び第２の音響センサの信号の間の関係からパラメータを導
出するステップと、
を有し、
　前記方法はさらに、
　前記システムが、前記第１の音響センサにおける音響信号と、前記第２の音響センサに
おける音響信号との間の音響伝達関数を導出し、前記音響伝達関数から上気道閉塞の存在
に依存して変化する前記パラメータを音響インピーダンス形式で導出するステップ
を有する、方法。
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【請求項１１】
　前記第１及び第２の音響センサが、ユーザの口及び／又は鼻で終端する第１の端部を持
つチューブに沿った第１及び第２の位置に配されている、請求項１０記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、上気道の分析に関する。特に、本発明は、適切に制御される陽性気道圧（Ｐ
ＡＰ：positive airway pressure）治療を可能にするため、又は、選択される適切な代替
療法を可能にするための、上気道の分析に関する。
【背景技術】
【０００２】
　閉塞性睡眠時無呼吸（ＯＳＡ：Obstructive Sleep Apnea）は、特に、成人男性人口に
おいて、高い発生率を有する病気である。ＯＳＡは、陽性気道圧（ＰＡＰ）の適用によっ
て、極めて効率的に治療される。これは、患者が夜間にマスクを着用することを含み、睡
眠中、患者に加圧空気を輸送する。
【０００３】
　最適な圧力滴定のため、自動ＰＡＰ（ＡＰＡＰ）システムは、中枢性イベントと閉塞性
イベントとを区別する必要がある。中枢性睡眠時無呼吸（ＣＳＡ：central sleep apnoea
）イベントは、患者が呼吸する努力をしない場合に発生する。一方、閉塞性イベントは、
上気道の物理的阻害が存在する場合に発生する。中枢性イベントと閉塞性イベントとの両
方が、睡眠中、繰り返し生じ、１つのイベントは、少なくとも１０秒から１分又はそれよ
りもやや多くまで継続する。患者は、本質的に、ＯＳＡ、ＣＳＡ、又は、その両方の組み
合わせに苦しむ。なお、後者は、混合型睡眠時無呼吸と称される。
【０００４】
　既知のＰＡＰシステムが、エアフローの完全な停止を検出した場合、エアフローにおけ
る降下が、閉塞性又は中枢性睡眠時無呼吸イベントによって発生したかどうかを検証する
ために、圧力パルスを送る。圧力パルス（典型的には、２秒の持続時間、２ミリバールの
圧力増加）がエアフローの増加につながる場合、無呼吸は、中枢性睡眠時無呼吸イベント
などの気道確保無呼吸（ＣＡ：clear airway apnoea）であろう。圧力パルスがエアフロ
ーを増大させない場合、システムは、当該無呼吸が閉塞性無呼吸（ＯＡ：obstructive ap
noea）であることを知る。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　しかしながら、呼吸低下イベント（呼吸の中断よりもむしろ浅い呼吸イベント）の場合
、一般的には、４０％よりも低いエアフローの減少が存在する。ＰＡＰシステムは、中枢
性呼吸低下イベントと閉塞性呼吸低下イベントとを区別できない。両ケースにおいて、圧
力パルスは、エアフローの増加につながる。これは、気道が、なお、少なくとも部分的に
開いているためである。中枢性呼吸低下の場合、フローの減少は、神経筋呼吸ドライブの
減少によって引き起こされる。一方、閉塞性呼吸低下の場合、フローの減少は、気道の狭
窄によって引き起こされ、これは、上気道抵抗の増加につながる。
【０００６】
　閉塞性呼吸低下の場合、ＣＰＡＰ圧力の増加が、気道開存性を達成するために有用であ
る。中枢性呼吸低下の場合、圧力の増加は、エアフローを増加させない。反対に、不要な
圧力は、不快さにつながることがあり、当該システムを使用する患者の順守を低下させる
。
【０００７】
　既存のＰＡＰシステムは、呼吸ドライブも気道抵抗も測定することができない。しかし
ながら、（上気道及び肺を含む）呼吸器系全体の抵抗は、強制振動技術（ＦＯＴ：Forced
 Oscillation Technology）を用いることによって測定可能である。ＦＯＴは、気道にお
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いて圧力を低周波数の正弦波励起（一般的には、１ミリバール）で変調する。使用される
周波数は、２０Ｈｚよりも小さい。周波数領域における上記分析は、肺、咽頭、及び、上
気道の全体的な抵抗のみを決定することができるが、上気道におけるセグメントを突き止
めるため、時間領域における空間情報を供給しない。これは、抵抗の変化を引き起こす。
【０００８】
　このため、現行のＰＡＰシステムは、呼吸低下が、上気道狭窄によって引き起こされた
のか、呼吸ドライブの減少によって引き起こされたのかを決定できないという第１の問題
がある。
【０００９】
　幾らかの患者は、その閉塞性のため、ＰＡＰ治療にあまり適応しない。結果として、ま
すます多くの患者が代替療法を探す。これは、特に、軽度から中程度のＯＳＡを患う患者
の場合である。
【００１０】
　ＯＳＡの病態生理学は、しばしば、解剖学的機能障害及び神経筋機能障害の相互作用か
ら生じるため、複雑である。ＰＡＰ療法のパワーは、上気道の全ての折り畳みレベルを治
療することであり、このため、病態生理学の理由に関わらず、全てのＯＳＡ患者のために
機能する。多くの代替療法がより高い患者許容性を持つが、それらは、上気道の特定のレ
ベルしか治療しない。これは、これらの代替療法の適応性をＯＳＡ亜母集団に制限する。
【００１１】
　ＰＡＰの代替療法が同時に上気道の全てのレベルを治療できないことは、最適な臨床転
帰を保証するために、患者選択が、これらの代替療法のキーとなることをもたらす。これ
は、ＰＡＰ代替療法の対象である患者がＯＳＡ病因をより深く学習する必要がある。
【００１２】
　上気道を評価するための音響技術が、当該技術分野において知られている。例えば、フ
ード研究所の「the pharyngometer of Eccovision, and the Rhinometry system」などで
ある。
【００１３】
　米国特許第８４２４５２７号は、付与された気道圧の下で気道狭窄を研究するため、音
響トランスデューサがＰＡＰマスクに組み込まれたシステムを開示している。単一のセン
サが、マイクロフォン及び音源として機能する。米国特許出願公開第２０１３／００４６
１８１号明細書は、気道狭窄の像を取得するために音響パルスを用いる、患者が首周りに
着用する襟を開示している。これらの例は、上気道特性を解決するため、音響の実行可能
性を実証している。これらの例は、スピーカ／トランスデューサによって供給されたアク
ティブ音源の散乱音を分析するという共通点を持つ。
【００１４】
　従って、適切な非ＰＡＰ療法の選択を可能とするために使用されるような、気道の分析
及び診断システムが、測定手法において目立つという第２の問題がある。これは、主に、
それらが、通常の睡眠中に適さないためである。例えば、ユーザの邪魔をする音を鳴らす
ことは望ましくなく、システムは、ユーザに対して目立つことを最小限にする必要がある
。
【課題を解決するための手段】
【００１５】
　本発明は、特許請求の範囲によって規定されている。
【００１６】
　本発明によれば、上気道の分析のためのシステムであって、ユーザの気道と連絡するた
めの通路と、前記通路に対して第１の位置に配置された第１の音響センサと、前記通路に
対して第２の位置に配置された第２の音響センサと、上気道閉塞の存在に依存して変化す
るパラメータを前記２つのセンサ信号間の関係から導出するプロセッサと、を有し、前記
プロセッサは、前記システムの外部にあるノイズ源から受ける周囲ノイズのみを有する音
信号と、前記ユーザによって生成されるノイズとを処理する、システムが提供される。
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【００１７】
　上記システムは、気道狭窄を検出することができ、これは、診断情報として使用される
ことができる。また、上記システムは、閉塞の位置を検出するように構成されてもよく、
さらに、オプションで、気道狭窄の程度も検出するように構成されてもよい。このように
して、狭くなっている気道のレベルを突き止めることが可能になる。また、オプションで
、どのようにして狭窄が生じているのかをモニタすることも可能となる。気道特性は、セ
ンサによって取得される信号における変化として現れる。少なくとも２つのセンサを用い
ることによって、センサを通過していく任意の音に基づき、上気道の動的特性及び呼吸エ
アフローにおけるダイナミクスが解決され得る。これは、特定の音源の必要性を回避し、
結果、分析システムの外部の音源が使用される。これらの外部音を検出するために音響セ
ンサが使用される。当該外部音は、ユーザによって生成されたノイズ、周囲音、又は、患
者治療システムの一部（ポンプなど）によって生成されたノイズを有していてもよい。上
記システムは、スタンドアロン型診断装置の一部であってもよく、あるいは、ＰＡＰシス
テム又はフローメータ又はスパイロメータなどの治療装置内に組み込まれていてもよい。
【００１８】
　上記通路は、エアフローが存在するチャンバであってもよい。或る例では、第１及び第
２のセンサが、ユーザの口及び／又は鼻において終端している第１の端部を持つチューブ
の形式の上記通路に沿った第１及び第２の位置に配置され得る。第２の例では、第１及び
第２のセンサが、ユーザに気体のフローを輸送するための患者インタフェースの内側にあ
る患者の口及び／又は鼻を受けるためのキャビティの内側に配置され得る（例えば、これ
らは、閉塞性睡眠時無呼吸（ＯＳＡ）を治療するためのＰＡＰ療法において用いられる）
。
【００１９】
　音響センサは、それぞれ、音響波から生じるフロー又は圧力を検出可能な任意のセンサ
であってもよい。例えば、当該センサは、マイクロフォンを有していてもよいが、端お圧
力センサ又はフローセンサが使用されてもよい。
【００２０】
　或る例では、プロセッサは、センサ信号から音響伝達関数を導出するとともに、音響伝
達関数から音響インピーダンスの形式でパラメータを導出するように構成される。
【００２１】
　このシステムは、気道狭窄を検出するため、専用のアクティブな可聴音源を必要とする
代わりに、圧力治療装置によって生成される呼吸又は音から生じるノイズを用いることが
できる。このため、通路に沿って伝播する音は、システムの外部のノイズ源のみから受け
る周囲ノイズと、ユーザによって生成されるノイズと、を有していてもよい。閉塞は、気
道の断面の変化、又は、感知される閉塞を生じさせる気道セグメントのフロー抵抗の他の
変化として現れ得る。
【００２２】
　上記システムは、ユーザの頭の直接的近傍においてノイズ源を配置する必要を回避する
ことによって、より目立たなくさせることができる。代わりに、３つ以上のセンサが、存
在している周囲ノイズを測定するために使用される。これから、気道の入力音響インピー
ダンスが連続的に導出される。これにより、例えば、（部分的な）崩壊が夜間に発生する
かどうかを決定できる。
【００２３】
　しかしながら、上記システムは、分析のための所望の周波数スペクトルを供給するため
の音源とともに使用され得る。周囲音に加えて音源を使用することは、音源の強度が減少
され得る一方、所望の範囲の周波数に亘って最小の信号強度を保証することを意味する。
これのオプションは、専用の音源を使用しない動作のモードに加えて、装置の動作の追加
的なモードとして供給され得る。
【００２４】
　上記システムは、音響伝達関数を導出する処理の前に、第１及び第２のマイクロフォン



(6) JP 6568071 B2 2019.8.28

10

20

30

40

50

の出力を処理するためのフーリエ変換処理構成を使用することができる。また、音響伝達
関数を導出するための処理の前に、フーリエ変換された信号を平均化するために、平均化
構成が、使用され得る。好ましくは、音響インピーダンスは、周波数領域における複素イ
ンピーダンスとして取得される。この複素関数の形状は、例えば、トレーニングデータベ
ースの使用に基づいて、気道閉塞を決定するために解釈され得る。
【００２５】
　また、プロセッサは、時間領域インパルス応答を取得するとともに、距離の関数として
気道直径を導出するように構成されてもよい。
【００２６】
　通路は、好ましくは、チューブを有し、当該チューブは、まっすぐであってもよく、柔
軟で湾曲していてもよい。柔軟なチューブの場合、当該チューブは、コイル状であっても
よく、発生する閉塞が最小化されるように曲げられてもよい。しかしながら、チューブ以
外の形状が、フローストリームを誘起するために使用されてもよい。例えば、様々な位置
に配置されたセンサを有するマスクの形状が、十分な情報が解決されることを可能にし得
る。
【００２７】
　また、本発明は、患者の鼻及び／又は口に気体を輸送するためのマスクと、上気道の分
析のための本発明のシステムと、を有する患者インタフェース装置を提供する。
【００２８】
　チューブなどの通路に沿ってセンサがマウントされる場合、通路は、マスクに接続する
。
【００２９】
　上記分析システムは、無呼吸のタイプを診断する際に使用するための適したデータを供
給することができる。あるいは、上記分析は、呼吸サポート圧力システムの一部として、
リアルタイムで使用されてもよい。この場合、本発明は、加圧空気源と、空気圧を制御す
るための圧力制御ユニットと、本発明の患者インタフェース装置と、を有し、前記加圧空
気は、前記センサを通過して前記ユーザに供給され、前記空気圧は、上気道閉塞の存在（
また、好ましくは、かかる閉塞の位置及び程度）の検出に依存して、制御される、呼吸サ
ポート圧力システムを提供する。
【００３０】
　また、本発明は、上気道の分析のための方法であって、ユーザの気道と連絡するための
通路に対して、第１の位置に第１の音響センサを供給するステップと、前記通路に対して
、第２の位置に第２の音響センサを供給するステップと、分析システムの外部にあるノイ
ズ源から受ける周囲ノイズのみを有する音と、前記ユーザによって生成されるノイズとを
検出するために前記センサを使用するステップと、前記２つのセンサ信号の間の関係から
パラメータを導出するステップと、上気道閉塞の存在を検出するための前記パラメータを
解釈するステップと、を有する、方法を提供する。
【図面の簡単な説明】
【００３１】
　本発明の例が、添付の図面を参照して、詳述される。
【図１】図１は、ユーザの上気道を分析するためのシステムの一般的な構成を示している
。
【図２】図２は、使用され得る信号処理を示している。
【図３】図３は、周波数に対する導出された複素インピーダンス値例を示している。
【図４】図４は、分析システムを組み入れたＰＡＰシステムを示している。
【発明を実施するための形態】
【００３２】
　実施形態は、ユーザの口及び／又は鼻につながる流路に沿って少なくとも２つのセンサ
が供給された、上気道の分析のためのシステムを供給する。或る関係が、２つのセンサ信
号から導出され、これは、上気道閉塞の存在を少なくとも検出する、また、好ましくは、
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かかる閉塞の位置及び／又は程度を検出するために解釈される。
【００３３】
　各例が、単に診断ツールとして使用されてもよいし、他の例が、ＰＡＰシステムの制御
を補助するために使用されてもよい。
【００３４】
　第１の例が、診断目的のために説明される。
【００３５】
　図１は、一般的な構成を示している。
【００３６】
　この例は、ユーザ４の口及び／又は鼻において終端している１つの端部を備えるチュー
ブの形式の通路２を利用する。この例は、ユーザの口につながる通路を示している。図１
には図示されていないが、上記１つの端部は、口（及び／又は鼻）の周囲でシールされて
いる。
【００３７】
　第１の音響センサ１０ａが、上記端部から距離Ｘａにおいて、通路に沿った第１の位置
に配置されており、第２の音響センサ１０ｂが、上記端部から距離Ｘｂにおいて、通路に
沿った第２の位置に配置されている。通路の他端は、開放しており、結果、ユーザの呼吸
エアフローは、通路を通過する。
【００３８】
　通路２は、チューブの形式をとることができるが、他のコンポーネントに組み込まれた
通路であってもよく、このため、必ずしも、別個のチューブとして形成される必要はない
。基本的に、センサは、通路内にあり得る、又は、他の形状のコンポーネントによって生
じさせられ得る、流路に沿って配置される。
【００３９】
　或る例では、センサ１０ａ，１０ｂは、マイクロフォンを有するが、音圧波に反応する
、又は、かかる音圧波から生じるエアフローの方向及び速度における変化に反応する、他
の音響センサが使用されてもよい。従って、音響センサなる用語は、音圧波の特性又は効
果を検出するセンサを表すものとして理解されるべきである。
【００４０】
　通路の開放端は、環境音又はノイズが入ることを可能にし、これは、マイクロフォンに
よって検出される。
【００４１】
　人の気道は、開放内腔構造であり、音響信号を伝達するための導波路として考えること
ができる。内腔構造が、例えば、上気道のセグメントの狭窄など、その幾何学的特性を変
えた場合、音響信号の伝達及び反射は、変化し、その結果、システムの音響インピーダン
スにおける変化につながる。当該変化は、受信した音響信号のエネルギー密度スペクトル
において測定され得る。気道抵抗における変化は、このため、当該関数の変化によって表
される。
【００４２】
　口又は鼻における（音圧と速度との比である）音響インピーダンスを決定するために、
マイクロフォン１０ａ及び１０ｂにおける音響信号間の伝達関数が知られている。
チューブの音響特性は、口における音響インピーダンスが、以下の式を用いて決定され得
ることを可能にする。

【００４３】
　ここで、ρ及びｃは、それぞれ、空気の音の密度及び速度であり、ｋは、波数ω／ｃで
あり、ωは、ＳＴＦＴの特性によって規定される角周波数である。Ｘａ及びＸｂは、図１
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に示されている距離である。
【００４４】
　源特性が、両マイクロフォン信号Ｈａ及びＨｂに存在するとともに、伝達関数Ｈａｂ＝
Ｈａ／Ｈｂのみが必要であるため、源特性は、効果的に、キャンセルされる。これは、周
囲音、又は、テストされる対象のいびきの音でさえ含んでいる任意の音源が使用され得る
ことを意味する。このようにして、分析システムの外部のノイズ源からの周囲ノイズのみ
を有する音信号と、ユーザによって生成されるノイズとが、処理される。
【００４５】
　低レベル環境音の場合、特に、夜間では、信号対雑音比を増加させるため、より長い期
間に亘って、マイクロフォン信号を平均化することが好適であろう。
【００４６】
　図２は、使用され得る信号処理を示している。
【００４７】
　まず、プロセッサ１８は、フーリエ変換ユニット２０ａ，２０ｂを用いることによって
、両マイクロフォン信号のフーリエ変換（例えば、いわゆる短時間フーリエ変換（ＳＴＦ
Ｔ：Short-Time Fourier Transform））を行なうために使用される。平均化ユニット２２
ａ，２２ｂによって時間平均がとられる。
【００４８】
　プロセッサは、モジュール２４によって示されるような音響伝達関数Ｈａｂを導出する
。当該伝達関数は、複素数値である。次いで、当該伝達関数は、モジュール２６において
上記関係を用いて、音響インピーダンスを計算するために使用される。
【００４９】
　検出器２８は、上気道閉塞の存在及び位置を検出するため、音響インピーダンスを解釈
するために使用される。一般的に、検出器２８のような検出器が、上気道閉塞の存在、程
度、及び／又は、位置を検出するための導出パラメータを解釈するために使用され得る。
一方、診断アプリケーションでは、閉塞が存在するかどうかを知るだけで十分であろう。
治療アプリケーションは、閉塞の位置及び／又は程度を必要とするであろう。
【００５０】
　このため、音響インピーダンスは、単一の値ではなく、（この場合、周波数に対するイ
ンピーダンス値の）関数の形式でパラメータを形成する。「パラメータ」なる用語は、然
るべく理解されるべきである。パラメータは、気道閉塞の存在及び位置の検出を可能にす
るために解釈される。
【００５１】
　このようにして伝達関数を導出することは、ルーチン処理であり、「スペクトル推定器
」として知られている。伝達関数に加えて、コヒーレンスもルーチン的に取得され得る。
これは、伝達関数の周波数の関数として、信号対雑音比に関する尺度である。これは、例
えば、十分な信号対雑音比を持つ周波数のみを選択するために使用されてもよい。
【００５２】
　検出器２８は、例えば、管理学習に基づく単純な分類器であってもよい。当該システム
は、開放気道インピーダンス及び幾つかの既知の閉塞インピーダンスにより、学習され得
る。この学習セットは、自裁に測定されたインピーダンスと比較される。そして、現在の
値に最も近い学習セットから対応するスペクトルを選択することによって、閉塞が検出さ
れ得る。この最も近い値は、最小二乗マッピングなどの、任意の近似／マッピング方法を
用いて導出され得る。
【００５３】
　複素インピーダンスが周波数領域において取得されるため、時間領域インパルス応答も
利用可能である。気道直径は、音響パルス反射率測定を用いて距離の関数として計算され
得る。各直径の変化は、各自の（時間及び振幅の両方における）反射係数を生成する。反
射波と入射波との間の距離から、距離の関数として直径を再構成できるアルゴリズム（例
えば、Ware-Aki方法）が存在する。
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【００５４】
　図３では、開いている口からの３つの異なる距離で、閉塞に関する単純化された咽頭モ
デルのプロトタイプにより測定された、３つの複素インピーダンス曲線が示されている。
このグラフは、検出され得る大きな差異を明確に示している。図３は、周波数に対する音
響インピーダンスを描画している。
【００５５】
　例として、複数のマイクロフォンが、６ｃｍの間隔で、１９ｍｍの内部直径を有するチ
ューブ内にマウントされ得る。当該チューブは、治療システムのマスク又は顔キャップ上
に搭載され得る。通路は、まっすぐである必要はなく、チューブとして実装される場合、
マスクにフィットするように、容易に、折り畳まれ、又は、丸められてもよい。特に、必
要な間隔は、１ｃｍ乃至２０ｃｍの範囲などでである。
【００５６】
　上記システムは、細いチューブであり、典型的には、鼻孔と同様の直径を有し、例えば
、対象の頬の上で折り畳まれ、鼻カニューレに組み込まれる（鼻腔の分析のための）リノ
メータ（rhinometer）として使用され得る。
【００５７】
　当該システムは、ユーザの気道、特に、閉塞の位置についての情報を取得するためのモ
ニタリング装置として使用され、例えば、手術、インプラント、又は、口腔機器などのＣ
ＰＡＰ代替療法に対して、患者が適合するかどうかを決定する、診断の目的のために使用
され得る。このモニタリングは、睡眠学習の一部として、閉塞性睡眠時無呼吸を患う患者
のために家庭において実行され得る。無呼吸又は呼吸低下イベントの各々に関し、各気道
セグメントにおける気道抵抗の変化が、計算されることができ、これにより、医者は、閉
塞の主な要因である気道セグメントを決定することができる。
【００５８】
　また、本発明は、ＣＰＡＰ又はＡＰＡＰシステムなどの呼吸圧サポートシステムの一部
として使用され、例えば、圧力バーストが適用されるべきか否かについての正確な決定が
なされるように、呼吸低下のタイプを決定するために使用される。実際、現行のＰＡＰシ
ステムの１つの問題は、それらが、呼吸低下が、上気道閉塞によって生じているのか、呼
吸ドライブの減少によって生じているのかを決定できないことである。従って、上記測定
システムは、自動ＰＡＰ（ＡＰＡＰ）システムにおける圧力滴定を改善するために使用さ
れ得る。
【００５９】
　既存のＡＰＡＰシステムは、少なくとも４０％のフローの強い減少が検出された場合、
圧力パルスのみを送る。上記モニタリングシステムは、各呼吸サイクルにおいて、気道抵
抗の変化を永久的にモニタ及び計算することができ、或る呼吸サイクルから次の呼吸サイ
クルまで気道抵抗が変化した場合に圧力を然るべく増加又は減少させてもよい。このよう
にして、ＡＰＡＰシステムは、気道開存性における変化への応答を早めることができ、圧
力パルスを用いた治療に適しているかどうかを決定することができる。
【００６０】
　図４は、患者に呼吸療法を供給するための典型的なシステムを示している。
【００６１】
　システム３０は、圧力生成装置３２と、エルボコネクタ３４に結合された、分析システ
ムの通路としても機能する輸送導管２と、患者インタフェース装置３６と、を含む。圧力
生成装置３２は、呼吸気体のフローを生成するように構成されており、ベンチレータ、（
持続的気道陽圧装置又はＣＰＡＰ装置などの）定圧サポート装置、可変圧力装置、及び、
自動滴定圧力サポート装置を含んでいてもよいが、これらに限定されない。
【００６２】
　輸送導管２は、エルボコネクタ３４を通じて、圧力生成装置３２から患者インタフェー
ス装置３６まで呼吸気体のフローを連絡する。輸送導管２、エルボコネクタ３４、及び、
患者インタフェース装置３６は、しばしば、まとめて患者回路と称される。
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【００６３】
　患者インタフェース装置は、シェル４０及びクッション４２の形式で、マスク３８を含
み、例示的な実施形態では、鼻及び口マスクである。しかしながら、患者の気道に呼吸気
体のフローを輸送するために役立つ、鼻マスク、鼻カニューレ、又は、フルフェイスマス
クなど、任意のタイプのマスクが、マスクとして使用され得る。クッション４２は、シリ
コーン、適切な柔らかい熱可塑性エラストマ、閉じた泡沫細胞、又は、かかる材料の任意
の組み合わせなどの、柔らかく、柔軟な材料でできているが、これらに限定されない。
【００６４】
　エルボコネクタ３４に結合される、シェル４０における開口は、圧力生成装置３２から
の呼吸気体のフローが、シェル４０及びクッション４２によって規定される内部空間に連
絡し、次いで、患者の気道に連絡することを可能にする。
【００６５】
　また、患者インタフェースアセンブリ３６は、例示の実施形態では、二点ヘッドギアで
ある、ヘッドギアコンポーネント４４を含む。ヘッドギアコンポーネント４４は、第１及
び第２のストラップ４６を含み、それぞれは、患者の耳の上の患者の顔の側部上に配置さ
れるように構成される。
【００６６】
　患者インタフェースアセンブリは、さらに、接触面積を増加させて、患者の顔への力を
減少させるための額サポート（図示省略）を含むことができる。
【００６７】
　圧力生成装置３２は、圧力制御装置４６によって制御される。これは、輸送導管２に沿
って配置される、関連付けられたセンサ１０ａ，１０ｂによって表される、上述のモニタ
リングシステムからの入力を受ける。
【００６８】
　マイクロフォンを利用する幾つかの例では、追加的な音源は、必要でない。例えば、気
道音響インピーダンスの測定のための音響信号は、周囲からのノイズ、又は、治療装置内
のファンからの内在的なノイズであってもよい。しかしながら、音源の使用は、準ランダ
ムノイズ信号、又は、時間領域におけるパルス刺激など、より信頼性の高い結果を与える
ことができる。このようにして、広いスペクトル音源が供給され得る。このオプションは
、専用の音源を利用しない動作のモードに加えて、より正確な結果を可能にするための上
記装置の動作の追加的なモードとして供給されてもよい。
【００６９】
　信号処理は、上述のＳＴＦＴを使用することができる。時間領域反射率測定法、又は、
高速フーリエ変換などの他のフーリエ変換などの、他の既知の信号処理技術が、使用され
てもよい。
【００７０】
　上述の例では、閉塞位置の検出は、学習データを具備する（周波数に関する）複素イン
ピーダンス関数のマッチングに基づいている。他の手法が使用されてもよい。例えば、イ
ンピーダンス関数が、関数形状を示す様々なメトリックを導出するために、更に処理され
てもよく、これは、ルックアップテーブルに格納されるデータと比較されてもよい。この
様々なメトリックは、気道閉塞の存在及び位置を決定するために分析される「パラメータ
」を形成する。このため、インピーダンス関数と学習値との間の直接的な比較は、本質的
でなく、データ評価が行なわれる前に、他のデータ処理が実行され得る。
【００７１】
　上記の例は、音響信号における変化を検出するために、マイクロフォンを利用する。マ
イクロフォンは、従来の圧力感知ダイヤフラム装置として実装され得るだけでなく、それ
らは、微小電気機械システム（ＭＥＭＳ）センサとして実装されてもよい。さらに、伝播
する音波によって引き起こされる、通路内のエアフロー変化又は圧力変化に応答する、流
速計や、温度の違いに基づいて粒子速度を測定する、いわゆるMicroflown（登録商標）社
のセンサなどの他のタイプのセンサが使用されてもよい。



(11) JP 6568071 B2 2019.8.28

10

20

30

40

【００７２】
　本発明は、様々な診断アプリケーションシナリオにおいて使用され得る。例えば、
  （家庭における）自然な睡眠での呼吸及び気道開存性のスクリーニング、
  家庭における陽性気道圧療法（ＣＰＡＰ、ＡＰＡＰ）によって治療される患者の呼吸及
び気道開存性のモニタリング、
  睡眠学習の間の開存性のモニタリング（睡眠ポリグラフ検査）、
  集中治療ユニットにおける気道開存性のモニタリング、
  外科的介入の間、及び、ウェイクアップルームにおける術後処置の間の意識不明の人に
おける音響呼吸パターン及び気道開存性のモニタリング、
  睡眠呼吸障害（ＳＤＢ）を患う人における気道開存性のモニタリング、
  気道抵抗における変化に基づくＡＰＡＰシステムにおける圧力滴定。
【００７３】
　上述のように、本発明は、狭窄及び閉塞を測定するための上気道抵抗のモニタリングの
ため、閉塞性睡眠時無呼吸を患う患者のスクリーニングのために、閉塞位置のより正確な
局所診断、並びに、ＰＡＰシステムのためのフィードバックを供給すべく、呼吸低下イベ
ントの間の気道抵抗のモニタリングのために使用され得る。
【００７４】
　上記システムは、センサ信号処理を実装するためのコントローラを利用する。コントロ
ーラのために採用され得るコンポーネントは、従来のマイクロフォン、特定用途向け集積
回路（ＡＳＩＣｓ）、及び、フィールドプログラマブルゲートアレイ（ＦＰＧＡ：Field-
Programmable Gate Array）を含むが、これらに限定されない。
【００７５】
　様々な実施形態において、プロセッサ又はコントローラは、ＲＡＭ、ＰＲＯＭ、ＥＰＲ
ＯＭ、及び、ＥＥＰＲＯＭなどの揮発性及び不揮発性のコンピュータメモリなどの、１又
は複数のストレージ媒体と関連付けられていてもよい。ストレージ媒体は、１又は複数の
プロセッサ及び／又はコントローラ上で実行された場合に、必要な機能を実行する１又は
複数のプログラムで符号化されていてもよい。様々なストレージ媒体は、プロセッサ又は
コントローラの内部に固定されていてもよく、又は、記録された１又は複数のプログラム
が、ここで議論される本発明の様々な態様を実施できるように、プロセッサ又はコントロ
ーラの中に読み込まれることができるように、移送可能であってもよい。
【００７６】
　所望の情報を解決する最小構成として、上記の例は２つのセンサを使用している。しか
しながら、処理用の追加情報を収集するために、２つより多くのセンサが使用されてもよ
い。従って、第１及び第２のセンサのみに対する参照は、２つのセンサのみを使用すると
いう限定として解釈されるべきでない。
【００７７】
　本発明を実施する際、図面、開示、及び、添付の請求項の研究から、開示の実施形態に
対する他の変形が、当該技術分野における当業者によって、理解及び実施され得る。請求
項中、「有する」なる用語は、他の要素又はステップを除外せず、単数形は、複数である
ことを除外しない。特定の手段が相互に異なる従属項において言及されているという単な
る事実は、これらの手段の組み合わせが好適に用いられないということを示すものではな
い。請求項中の任意の参照符号は、本発明の範囲を限定するものとして解釈されるべきで
はない。
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