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(57)【要約】
　圧力生成システム32及び患者回路34を介して気体の流
動を患者の気道に供給する圧力サポートシステム30及び
方法を開示する。コントローラは、入力源から治療設定
値を受け取って、治療設定値及び快適性特徴関数に基づ
いて調整された治療設定値を決定する。快適性特徴関数
は、一実施例において、そのような患者の生理学的状態
に基づかない。他の一実施例において、コントローラは
、治療設定値及び快適性特徴に基づいて療法セッション
の間に呼吸治療療法を提供し、快適性特徴は、治療設定
値変数との治療設定値の比較に基づいて、ユーザが操作
しなくても療法セッションの間に自動的に修正される。
コントローラは、調整された治療設定値又は治療設定値
及び快適性特徴の組み合わせに基づいて圧力生成システ
ムの動作を制御する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　加圧された気体の流動を生成する圧力生成システム、
前記圧力生成システムに結合され、前記気体の流動を患者の気道に給送する患者回路、
前記圧力生成システムに有効に結合されたコントローラ、
を有し、
前記コントローラが、入力源から治療設定値を受け取り、当該治療設定値及び快適性特徴
関数に基づいて調整された治療設定値を決定するようにプログラムされ、前記快適性特徴
関数が、前記患者の生理学的状態に基づかず、前記コントローラが、前記調整された治療
設定値に基づいて前記圧力生成システムの動作を制御する、
圧力サポートシステム。
【請求項２】
　前記コントローラが、一呼吸サイクルの間に複数回、前記調整された治療設定値を決定
するか、前記コントローラが、当該コントローラの各処理ステップの間に前記調整された
治療設定値を決定する、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記治療設定値が、CPAPレベル、IPAPレベル、EPAPレベル、圧力サポートレベル、ピー
ク圧力、ピークボリューム、ピーク流動、PEEPレベル、平均圧力、平均ボリューム、平均
流動、吸息期間又は呼息期間に対応する、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記治療設定値が、手動で設定されて療法セッション間は変化しないか、又は、自動調
整アルゴリズムによって決定される、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記快適性特徴関数が、前記治療設定値、前記気体の流動の速度、前記気体の流動の圧
力、時間、圧力サポートレベル、前記圧力サポートシステムに関連するハードウェアの関
数である、請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　前記コントローラが、ルックアップテーブル、ニューラルネットワーク、ファジー論理
、又は数学的な式を用いて前記調整された治療設定値を決定する、請求項１に記載のシス
テム。
【請求項７】
　前記快適性特徴関数が、前記調整された治療設定値を決定するために前記治療設定値に
快適性特徴を導入し、前記快適性特徴が、圧力、流動、圧力サポート又は前の治療設定値
からの上昇率のうちの少なくとも一つの変更を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記快適性特徴関数が、前記治療設定値、前記気体の流動の速度、前記気体の流動の圧
力、時間、圧力サポート、又は前記圧力サポートシステムに関連するハードウェアに基づ
いて、療法セッションの間に変化する、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記コントローラが、一つ以上の入力源から複数の治療設定値を受け取り、前記コント
ローラが、一つ以上の快適性特徴関数に基づいて一つ以上の調整された治療設定値を決定
し、前記快適性特徴関数は、前記患者の生理学的状態に基づかず、前記コントローラは、
前記一つ以上の調整された治療設定値に基づいて前記圧力生成システムの動作を制御する
、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　加圧された気体の流動を生成する圧力生成システム、
前記圧力サポートシステムに結合され、前記気体の流動を患者の気道に給送する患者回路
、
前記圧力生成システムに有効に結合されるコントローラ、
を有し、
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前記コントローラは、入力源から治療設定値を受け取り、前記治療設定値及び快適性特徴
に基づいて療法セッションの間に呼吸治療療法を提供するようにプログラムされ、
前記快適性特徴は、治療設定値変数との前記治療設定値の比較に基づいて、ユーザの介入
無しで、療法セッションの間に自動的に追加され、削除され又は変更され、
前記コントローラは、前記療法セッションの間に前記呼吸治療療法を提供するように前記
圧力生成システムの動作を制御する、圧力サポートシステム。
【請求項１１】
　前記コントローラは、一呼吸サイクルの間に複数回、又は前記コントローラの各処理サ
イクルの間に、前記呼吸治療療法を決定するために用いられる前記快適性特徴を、追加、
削除又は変更する、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記治療設定値が、CPAPレベル、IPAPレベル、EPAPレベル、圧力サポートレベル、ピー
ク圧力、ピークボリューム、ピーク流動、PEEPレベル、平均圧力、平均ボリューム、平均
流動、吸息期間又は呼息期間に対応する、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記治療設定値が、手動で設定されて療法セッション間は変化しないか、又は、自動調
整アルゴリズムによって決定される、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記コントローラが、ルックアップテーブル、ニューラルネットワーク、ファジー論理
又は数学的な式を用いて、前記治療設定値及び前記快適性特徴に基づいて前記呼吸治療療
法を決定する、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記快適性特徴が、圧力、流動、圧力サポート又は上昇率のうちの少なくとも一つの変
更を含む、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記コントローラが、前記治療設定値、前記気体の流動の速度、前記気体の流動の圧力
、時間、圧力サポート、又は前記圧力サポートシステムに関連するハードウェアに基づい
て療法セッションの間に前記呼吸治療療法を決定するために前記治療設定値と共に用いら
れる前記快適性特徴を変更する、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記コントローラが、一つ以上の入力源から複数の治療設定値を受け取り、前記コント
ローラが、前記複数の治療設定値及び一つ以上の快適性特徴に基づいて一つ以上の呼吸治
療療法を決定し、前記コントローラは、前記一つ以上の呼吸治療療法に基づいて前記圧力
生成システムの動作を制御する、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記治療設定値変数が、圧力に関連する変数、圧力サポートレベル、流動に関連する変
数、又は時間に基づく変数を含む、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１９】
　加圧された気体の流動を生成する圧力生成システム、
前記圧力生成システムに結合され、前記気体の流動を患者の気道に給送する患者回路、
前記圧力生成システムに有効に結合されたコントローラ、
を有し、
前記コントローラは、入力源から治療設定値を受け取り、前記治療設定値及び快適性特徴
に基づいて療法セッションの間に呼吸治療療法を提供するようにプログラムされ、
前記快適性特徴は、前記患者の生理学的状態に基づかない快適性特徴関数に基づいて、ユ
ーザの介入無しで、療法セッションの間に自動的に追加され、削除され又は変更され、
前記コントローラは、前記療法セッションの間に前記呼吸治療療法を提供するように前記
圧力生成システムの動作を制御する、圧力サポートシステム。
【請求項２０】
　前記コントローラは、一呼吸サイクルの間に複数回、又は前記コントローラの各処理サ
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イクルの間に、前記呼吸治療療法を決定するために用いられる前記快適性特徴を、追加、
削除又は変更する、請求項１９に記載のシステム。
【請求項２１】
　前記治療設定値が、CPAPレベル、IPAPレベル、EPAPレベル、圧力サポートレベル、ピー
ク圧力、ピークボリューム、ピーク流動、PEEPレベル、平均圧力、平均ボリューム、平均
流動、吸息期間又は呼息期間に対応する、請求項１９に記載のシステム。
【請求項２２】
　前記治療設定値が、手動で設定されて療法セッション間は変化しないか、又は、自動調
整アルゴリズムによって決定される、請求項１９に記載のシステム。
【請求項２３】
　前記快適性特徴関数が、前記治療設定値、前記気体の流動の速度、前記気体の流動の圧
力、時間、圧力サポート、前記圧力サポートシステムに関連するハードウェアの関数であ
る、請求項１９に記載のシステム。
【請求項２４】
　前記コントローラが、ルックアップテーブル、ニューラルネットワーク、ファジー論理
、又は数学的な式を用いて前記呼吸治療療法を決定する、請求項１９に記載のシステム。
【請求項２５】
　前記快適性特徴が、圧力、流動、圧力サポート又は上昇率のうちの少なくとも一つの変
更を含む、請求項１９に記載のシステム。
【請求項２６】
　前記コントローラが、前記治療設定値、前記気体の流動の速度、前記気体の流動の圧力
、時間、圧力サポート、前記圧力サポートシステムに関連するハードウェアに基づいて、
療法セッションの間又は前記コントローラの各処理サイクルの間に、前記快適性特徴、前
記快適性特徴関数又はそれらの両方を変更する、請求項１９に記載のシステム。
【請求項２７】
　前記コントローラが、一つ以上の入力源から複数の治療設定値を受け取り、前記コント
ローラが、前記複数の治療設定値及び一つ以上の快適性特徴に基づいて一つ以上の呼吸治
療療法を決定し、前記コントローラは、前記一つ以上の呼吸治療療法に基づいて前記圧力
生成システムの動作を制御する、請求項１９に記載のシステム。
【請求項２８】
　加圧された気体の流動を生成する圧力生成システム、
前記圧力生成システムに結合され、前記気体の流動を患者の気道に給送する患者回路、
前記圧力生成システムに有効に結合されたコントローラ、
を有し、
前記コントローラが、入力源から治療設定値を受け取り、前記治療設定値及び呼気圧力軽
減に基づいて療法セッションの間に呼吸治療療法を提供するようにプログラムされ、前記
呼気圧力軽減が、ユーザの介入無しで療法セッションの間に自動的に追加され、削除され
又は変更され、前記コントローラが、前記療法セッションの間に前記呼吸治療療法を提供
するように前記圧力生成システムの動作を制御する、圧力サポートシステム。
【請求項２９】
　前記コントローラが、一呼吸サイクルの間に複数回、又は前記コントローラの各処理サ
イクルの間に、前記呼気圧力軽減を追加し、削除し又は変更する、請求項２８に記載のシ
ステム。
【請求項３０】
　前記治療設定値が、CPAPレベル、IPAPレベル、EPAPレベル、圧力サポートレベル、ピー
ク圧力、ピークボリューム、ピーク流動、PEEPレベル、平均圧力、平均ボリューム、平均
流動、吸息期間又は呼息期間に対応する、請求項２８に記載のシステム。
【請求項３１】
　前記治療設定値が、手動で設定されて療法セッション間は変化しないか、又は、自動調
整アルゴリズムによって決定される、請求項２８に記載のシステム。
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【請求項３２】
　前記コントローラが、ルックアップテーブル、ニューラルネットワーク、ファジー論理
、又は数学的な式を用いて前記呼吸治療療法を決定する、請求項２８に記載のシステム。
【請求項３３】
　前記呼気圧力軽減が、前記気体の流動の流動速度、圧力又はそれらの両方に基づく、請
求項２８に記載のシステム。
【請求項３４】
　前記コントローラが、一つ以上の入力源から複数の治療設定値を受け取り、前記コント
ローラが、前記複数の治療設定値及び一つ以上の呼気圧力軽減に基づいて一つ以上の呼吸
治療療法を決定し、前記コントローラは、前記一つ以上の呼吸治療療法に基づいて前記圧
力生成システムの動作を制御する、請求項２８に記載のシステム。
【請求項３５】
　患者に呼吸治療療法を提供する方法であって、
加圧された気体の流動を生成するステップ、
患者の気道に前記気体の流動を給送するステップ、
治療設定値及び快適性特徴関数に基づいて調整された治療設定値を決定するステップであ
って、前記快適性特徴関数が前記患者の生理学的状態に基づかないステップ、並びに
前記調整された治療設定値に基づいて前記気体の流動を制御するステップ、
を有する方法。
【請求項３６】
　前記調整された治療設定値を決定するステップが、一呼吸サイクルの間に複数回、又は
当該決定ステップを実行するコントローラの各処理サイクルの間に実行される、請求項３
５に記載の方法。
【請求項３７】
　前記治療設定値が、CPAPレベル、IPAPレベル、EPAPレベル、圧力サポートレベル、ピー
ク圧力、ピークボリューム、ピーク流動、PEEPレベル、平均圧力、平均ボリューム、平均
流動、吸息期間又は呼息期間に対応する、請求項３５に記載の方法。
【請求項３８】
　手動で又は自動調整アルゴリズムによって療法セッションの間に前記治療設定値を変更
するステップをさらに有する、請求項３５に記載の方法。
【請求項３９】
　前記快適性特徴関数が、前記治療設定値、前記気体の流動の速度、前記気体の流動の圧
力、時間、圧力サポートレベル、又は圧力サポートシステムに関連するハードウェアの関
数である、請求項３５に記載の方法。
【請求項４０】
　前記調整された治療設定値を決定するステップが、ルックアップテーブル、ニューラル
ネットワーク、ファジー論理又は数学的な式を用いて実現される、請求項３５に記載の方
法。
【請求項４１】
　前記快適性特徴関数が、前記調整された治療設定値を決定するために前記治療設定値に
快適性特徴を導入し、前記快適性特徴が、圧力、流動、圧力サポート又は前の治療設定値
からの上昇率のうちの少なくとも一つの変更を含む、請求項３５に記載の方法。
【請求項４２】
　前記調整された治療設定値を決定するステップが、一つ以上の入力源からの複数の治療
設定値及び一つ以上の快適性特徴関数に基づいて複数の調整された治療設定値を決定する
ことを含み、前記気体の流動の制御が、前記複数の調整された治療設定値に基づいて実行
される、請求項３５に記載の方法。
【請求項４３】
　患者に呼吸治療療法を提供する方法であって、
加圧された気体の流動を生成する圧力生成システムを提供するステップ、
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患者の気道に前記気体の流動を給送するステップ、
治療設定値及び快適性特徴に基づいて療法セッションの間に呼吸治療療法を提供するよう
に前記圧力生成システムを制御するステップ、並びに
治療設定値変数との前記治療設定値の比較に基づいてユーザの介入無しで療法セッション
の間に前記快適性特徴を自動的に追加し、削除し又は変更するステップ、
を有する方法。
【請求項４４】
　前記快適性特徴を追加し、削除し又は変更するステップが、一呼吸サイクルの間に複数
回、又はコントローラの各処理サイクルの間に実行される、請求項４４に記載の方法。
【請求項４５】
　前記治療設定値が、CPAPレベル、IPAPレベル、EPAPレベル、圧力サポートレベル、ピー
ク圧力、ピークボリューム、ピーク流動、PEEPレベル、平均圧力、平均ボリューム、平均
流動、吸息期間又は呼息期間に対応する、請求項４４に記載の方法。
【請求項４６】
　手動で又は自動調整アルゴリズムによって療法セッションの間に前記治療設定値を変更
するステップをさらに有する、請求項４４に記載の方法。
【請求項４７】
　前記治療設定値及び快適性特徴に基づいて前記呼吸治療療法を決定するステップが、ル
ックアップテーブル、ニューラルネットワーク、ファジー論理又は数学的な式を用いて実
現される、請求項４４に記載の方法。
【請求項４８】
　前記快適性特徴が、圧力、流動、圧力サポート又は上昇率のうちの少なくとも一つの変
更を含む、請求項４４に記載の方法。
【請求項４９】
　前記治療設定値、前記気体の流動の速度、前記気体の流動の圧力、時間、圧力サポート
、又は前記圧力サポートシステムに関連するハードウェアに基づいて療法セッションの間
に前記呼吸治療療法を決定するために前記治療設定値と共に用いられる前記快適性特徴を
変更するステップをさらに有する、請求項４４に記載の方法。
【請求項５０】
　呼吸治療療法を提供するための前記圧力生成システムの制御が、一つ以上の入力源から
の複数の治療設定値及び一つ以上の快適性特徴に基づいて実現され、前記快適性特徴の追
加、削除又は変更が、前記一つ以上の快適性特徴の追加、削除又は変更を含む、請求項４
４に記載の方法。
【請求項５１】
　前記治療設定値変数が、圧力に関連する変数、圧力サポートレベル、流動に関連する変
数又は時間に基づく変数を含む、請求項４４に記載の方法。
【請求項５２】
　患者に呼吸治療療法を提供する方法であって、
加圧された気体の流動を生成する圧力生成システムを提供するステップ、
患者の気道に前記気体の流動を給送するステップ、
治療設定値及び快適性特徴に基づいて療法セッションの間に呼吸治療療法を提供するよう
に前記圧力生成システムを制御するステップ、並びに
前記患者の生理学的状態に基づかない快適性特徴関数に基づいてユーザの介入無しで療法
セッションの間に前記快適性特徴を自動的に追加し、削除し又は変更するステップ、
を有する方法。
【請求項５３】
　前記快適性特徴を追加し、削除し又は変更するステップが、一呼吸サイクルの間に複数
回、又はコントローラの各処理サイクルの間に実行される、請求項５３に記載の方法。
【請求項５４】
　前記治療設定値が、CPAPレベル、IPAPレベル、EPAPレベル、圧力サポートレベル、ピー
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ク圧力、ピークボリューム、ピーク流動、PEEPレベル、平均圧力、平均ボリューム、平均
流動、吸息期間又は呼息期間に対応する、請求項５３に記載の方法。
【請求項５５】
　手動で又は自動調整アルゴリズムによって療法セッションの間に前記治療設定値を変更
するステップをさらに有する、請求項５３に記載の方法。
【請求項５６】
　前記快適性特徴関数が、前記治療設定値、前記気体の流動の速度、前記気体の流動の圧
力、時間、圧力サポート、又は前記圧力サポートシステムに関連するハードウェアの関数
である、請求項５３に記載の方法。
【請求項５７】
　前記治療設定値及び快適性特徴に基づいて前記呼吸治療療法を決定するステップが、ル
ックアップテーブル、ニューラルネットワーク、ファジー論理又は数学的な式を用いて実
現される、請求項５３に記載の方法。
【請求項５８】
　前記快適性特徴が、圧力、流動、圧力サポート又は上昇率のうちの少なくとも一つの変
更である、請求項５３に記載の方法。
【請求項５９】
　前記治療設定値、前記気体の流動の速度、前記気体の流動の圧力、時間、圧力サポート
、前記圧力サポートシステムに関連するハードウェアに基づいて、療法セッションの間又
はコントローラの各処理サイクルの間に、前記快適性特徴、前記快適性特徴関数又はそれ
らの両方が変更される、請求項５３に記載の方法。
【請求項６０】
　呼吸治療療法を提供するための前記圧力生成システムの制御が、一つ以上の入力源から
の複数の治療設定値及び一つ以上の快適性特徴に基づいて実現され、前記快適性特徴の追
加、削除又は変更が、前記一つ以上の快適性特徴の追加、削除又は変更を含む、請求項５
３に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、呼吸障害を治療するための圧力サポートシステム及びその使用方法に関し、
特に、療法セッションの間に患者に供給される呼吸治療療法の快適性を自動的に最大化す
るシステム及び方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　多くの人が睡眠の間に呼吸障害に苦しむことがよく知られている。睡眠呼吸障害の例は
、無呼吸、呼吸低下、流動制限及びChynes-Stokes呼吸を含む。無呼吸は、呼吸するため
の駆動機構の喪失の結果である中枢性無呼吸、気道の機械的な閉塞の結果である閉塞性無
呼吸、又は混合（中枢性及び閉塞性）無呼吸である。世界中で数百万人もの人々が苦しん
でいると考えられる閉塞性睡眠時無呼吸(OSA)は、呼吸することができないことによって
睡眠が繰り返し妨げられる状況であり、気道（一般的に上部気道又は咽頭領域）の閉塞の
ために発生する。気道の閉塞は、少なくとも一つには、上部気道セグメントを安定させる
筋肉が全般的に弛緩して、それによって、組織が気道をつぶすことが可能になることに起
因すると、一般に考えられている。
【０００３】
　OSAに悩む人々は、睡眠の断片化や、潜在的に重篤な程度の酸素ヘモグロビン不飽和化
を伴う睡眠間の間欠的なベンチレーションの完全な又はほぼ完全な停止を経験する。これ
らの症状は臨床的に、極端な日中の眠気、心臓不整脈、肺動脈高血圧症、うっ血性心不全
及び/又は認知機能不全と解釈される場合がある。OSAの他の結果は、右心室機能不全、覚
醒状態及び睡眠間の炭酸ガス蓄積及び動脈酸素分圧の連続的な低下を含む。睡眠時無呼吸
患者は、これらの要因による、並びに、運転及び/又は潜在的に危険な装置を操作する間
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の事故に対する高い危険性による、過剰な死亡率のリスクがある可能性がある。
【０００４】
　患者が完全な気道の閉塞に苦しんでいない場合であっても、部分的な気道の閉塞のみで
も、睡眠からの覚醒のような悪影響が発生する可能性があることが知られている。気道の
部分的な閉塞は一般的に、呼吸低下と呼ばれる表在呼吸に結びつく。他の種類の呼吸障害
は、上部気道抵抗症候群(UARS)を含み、これは、閉塞性睡眠時無呼吸及び酸素不飽和化は
無いが、患者が過剰な日中の眠気、慢性疲労及び睡眠間の増大した呼吸労力を経験するこ
とを特徴とし、呼吸低下又は無呼吸が発生しないにもかかわらず、覚醒が繰り返し起こる
。更に他の種類の呼吸障害は、一般にいびきと呼ばれる気道の振動(例えば咽頭壁の振動)
を含む。いびきは気道の閉鎖を伴い、UARS、呼吸低下又は無呼吸につながる可能性がある
ことが知られている。
【０００５】
　患者に呼吸治療療法を行うことによってそのような呼吸障害を治療することが知られて
いる。この療法はいくつかの形式をとることができる。一つの形式では、呼吸治療療法は
、持続性気道陽圧(CPAP)を患者の気道に適用することを含む。この陽圧は有効に気道に「
副木を添える」ことができ、それによって肺への開いた通路を維持する。この療法を提供
するCPAP装置の例は、ピッツバーグ(PA)のRespironics社によって製造されるCPAP装置のR
EMstar(R)ファミリーである。
【０００６】
　他の形式では、呼吸治療療法は、患者に二相性陽圧療法を提供することを含む。この治
療療法では、患者の気道に供給される流体の圧力は変化し、すなわち、患者に対する治療
効果及び快適性を最大化するために患者の呼吸サイクルと同期する。吸息の間、患者は吸
気気道陽圧(IPAP)を受け、そして呼息の間、患者はIPAPより低い呼気気道陽圧(EPAP)を受
ける。吸気フェーズの間よりも低い圧力が患者の呼気フェーズの間にその患者に供給され
る「二相性」圧力サポートを提供する圧力サポート装置の例は、ピッツバーグ(ペンシル
ヴェニア州) のRespironics社によって製造及び供給される装置のBiPAP(R)ファミリーで
ある。
【０００７】
　二相性療法は様々な異なるパターンを持つ圧力波形を提供することができることが留意
されるべきである。例えば圧力は、従来の矩形波で、又は、より厳密に健康な人の圧力又
は流動波形を模倣する形態で供給されることができる。「流体」という本願明細書におい
て用いられる用語は、人の気道への供給に適した任意の気体、気体の混合物又は薬剤を伴
う気体などを指す。
【０００８】
　患者に供給される圧力が、患者がいびきをかいているか、又は無呼吸、呼吸低下若しく
はいびきを感じているかどうかのような、検出された患者の状況に基づいて、自動的に調
整される呼吸治療療法を提供することがさらに知られている。この呼吸治療技術は、圧力
サポート装置が呼吸障害を治療するためにちょうど必要なだけ高い圧力を患者へ供給しよ
うと試みるので、自動滴定型圧力サポートと呼ばれる。患者がいびきをかいているか否か
に基づいて患者に供給される圧力を調整する装置の例は、Respironics社によって製造及
び供給されるREMstar(R) Auto装置である。
【０００９】
　陽圧を患者へ供給する他のモードを提供する他の圧力サポートシステムがさらに知られ
ている。例えば、圧力サポートの比例補助ベンチレーション(PAV(R))モードは、患者に対
する快適さを高めるために、患者に供給される気体の圧力が患者の呼吸労力に従って変化
する陽圧療法を提供する。米国特許第5,044,362号及び5,107,830号（共にYounes）（参照
によりそれらの内容は明細書に組み込まれる）は、PAVモードで動作することが可能な圧
力サポート装置を教示する。
【００１０】
　比例陽気道圧力(PPAP)装置は、患者によって生成される流動に基づいて、呼吸気体を患
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者に供給する。米国特許第5,535,738号、5,794,615号、 6,105,575号、6,609,517号、及
び6,932,084号(あわせてPPAP特許と呼ぶ)は、PPAPモードで動作することが可能な圧力サ
ポート装置を教示する（これらの文献の内容は本明細書に参照として組み込まれる）。患
者の呼吸流動に基づいて患者に供給される圧力を調整する装置の例は、Respironics社に
よって製造及び供給されるC-Flex(TM)又はBi-Flex(R)装置を伴うREMstar(R)Pro、Plus又
はAutoである。用語"C-Flex"は、患者に供給される圧力が呼息の間の流動に比例して低減
されるCPAP呼吸治療療法を提供する装置を指す。用語"Bi-Flex"は、IPAP又はEPAP圧力が
流動に比例してさらに低減される二相性呼吸治療療法を提供する装置を指す。
【００１１】
　さらに、そのような呼吸療法の組み合わせを提供することが知られている。例えば、C-
Flex(TM)搭載のREMstar(R)AutoのようなC-Flex搭載CPAP装置は、自動滴定することができ
、CPAP圧力は、モニタリングされた患者の状態に基づいて、治療セッションの間に変化す
る。同様に、Bi-Flex(TM)搭載のBi-PAP(R)AutoのようなBi-Flex搭載二相性装置は、自動
滴定することができ、IPAP及びEPAP圧力は、モニタリングされた患者の状態に基づいて、
治療セッションの間に変化する。自動滴定二相性装置において、装置がどのように構成さ
れるかに依存して、圧力サポート(PS)と呼ばれるIPAPとEPAPとの間の差分は、自動滴定ア
ルゴリズムに従って変化することができ、又は一定に保たれることができる。
【００１２】
　米国特許第6,640,806号は、IPAPとEPAPとの間の圧力遷移の立ち上り時間及び/又は立ち
下がり時間を自動的に変更する二相性圧力サポートシステムを開示する。立ち上がり/立
ち下がり時間の変更は、流動、圧力又は他のセンサによって検出される患者の生理学的状
態に基づいて実行されて、結果として圧力サポート療法全体の快適さの最適化につながら
ない場合がある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　自動滴定装置、二相性装置、PPAPを含む装置(C-Flex若しくはBi-Flex)、又はそのよう
な装置の任意の組み合わせが、基本的なCPAP装置に基づいて改善され、患者に提供される
呼吸治療療法をより快適なものにしたが、さらに呼吸治療療法の快適さを改善する必要性
がなお存在する。快適さがより良好であるほど、患者はより多くこの療法を使用する。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　したがって、従来の圧力サポートシステムの欠点を克服する圧力サポートシステムを提
供することが本発明の目的である。この目的は、圧力サポートシステムを提供することに
よって、本発明の一つの実施の形態によって達成され、この圧力サポートシステムは、加
圧された気体の流動を引き起こすように適応された圧力生成システム、前記圧力生成シス
テムに結合され、患者の気道に前記気体の流動を給送するように適応される患者回路、及
びコントローラを有する。コントローラは、入力源から治療設定値を受け取って、その治
療設定値及び快適性特徴関数に基づいて調整された治療設定値を決定するようにプログラ
ムされる。快適性特徴関数は、そのような患者の生理学的状態に基づかない式、アルゴリ
ズム又は他の実施態様方式であり、患者に提供されている基本的な呼吸治療療法の快適性
特徴を、いつどのように追加、削除又は修正するのかを表す。コントローラは、調整され
た治療設定値に基づいて圧力生成システムの動作を制御する。
【００１５】
　他の実施例において、この目的は、同じハードウェアを有する圧力サポートシステムを
提供することによって達成されるが、コントローラは、治療設定値及び快適性特徴に基づ
いて療法セッションの間に呼吸治療療法を提供するようにプログラムされる。この実施例
において、快適性特徴は、ユーザの介入無しで、治療設定値変数との治療設定値の比較に
基づいて、療法セッションの間に、自動的に追加、削除又は変更される。
【００１６】
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　従来の呼吸療法技術に関連した短所を被らない呼吸治療療法を提供する方法を提供する
ことが、本発明のさらに別の目的である。この目的は、加圧された気体の流動を生成する
こと、患者の気道に気体の流動を給送すること、及び、治療設定値及び快適性特徴関数に
基づいて調整された治療設定値を決定することを含む方法を提供することによって達成さ
れる。快適性特徴関数は、そのような患者の生理学的状態に基づかない。本方法は、調整
された治療設定値に基づいて気体の流動を制御することをさらに含む。
【００１７】
　他の実施例において、この目的は、加圧された気体の流動を生成するように適応された
圧力生成システムを提供すること、患者の気道に気体の流動を給送すること、治療設定値
及び快適性特徴に基づいて療法セッションの間に呼吸治療療法を提供するように圧力生成
システムを制御すること、及び、ユーザの介入無しで、治療設定値変数との治療設定値の
比較に基づいて、療法セッションの間に自動的に快適性特徴を追加、削除又は変更するこ
と含む方法を提供することによって達成される。
【００１８】
　本発明のこれらの及び他の目的、特徴及び特性は、操作方法、構造の関連素子の機能、
パーツの組み合わせ及び製造の経済と同様に、その全てがこの明細書の一部を形成する添
付の図面を参照して、以下の説明及び添付の特許請求の範囲の考察により明らかになる。
様々な図面において、同様の参照番号は対応する部分を指す。しかしながら、図面は図解
及び説明のみを目的とするものであり、本発明の限定を定義するものとして意図されてい
ないことが、明確に理解されるべきである。明細書及び請求の範囲において、単数形の名
詞は、文脈において別途明確に述べられない限り、その名詞が指すものが複数含まれるこ
とを含む。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
【図１】本発明の原理による自動快適性特徴修正技術を実現するために適した圧力サポー
トシステムの概略図。
【図２】本発明の原理による自動快適性特徴修正技術の例示的な実施の形態の実施態様を
図示するフローチャート。
【図３】自動快適性特徴修正技術の第１の実施の形態に従って患者に提供される気体流動
の圧力波形を図示するグラフ。
【図４】自動快適性特徴修正技術の第２の実施の形態に従って患者に提供される気体流動
の圧力波形を図示するグラフ。
【図５】本発明の原理による自動快適性特徴修正技術のさらに例示的な実施の形態の実施
態様を図示するフローチャート。
【発明を実施するための形態】
【００２０】
　A. システムハードウェア
  図1は、本発明の原理による圧力サポートシステム30の例示的な実施の形態を概略的に
図示する。圧力サポートシステム30は、概して32で示される圧力生成システム及び患者回
路34を含む。患者回路34は、管路36及び患者インタフェース装置38を含む。図示された実
施の形態において、圧力生成システム32は、圧力発生器40及び圧力発生器の流出口に結合
される圧力制御弁42を含む。破線31によって示されるハウジングは、圧力サポートシステ
ムのコンポーネントの多くを含む。
【００２１】
　圧力発生器40は、矢印Aによって示されるように、呼吸気体の供給源から呼吸気体を受
け取り、矢印Bによって示されるように、患者の気道への供給のために大気より高い圧力
で患者回路34に呼吸気体を出力する。本発明の好ましい実施の形態において、圧力発生器
40は、例えば気体供給源からの入口において外気を受け取る機械的圧力発生器（例えば送
風機、ベローズ又はピストン）である。圧力制御弁42は、患者に対する流動を制限するこ
と、矢印Cによって示されるように患者回路34から流動を逸らすこと、又はそれらの組み
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合わせによって、患者回路を介して患者に供給される呼吸気体の流動の圧力を制御する。
圧力サポートシステムで使用するのに適した圧力制御弁の例は、米国特許番号5,694,923
、5,701,883、6,123,074、6,615,831及び7,134,434に開示される。
【００２２】
　本発明はさらに、単に圧力発生器40の動作速度を制御することによって、あるいはバル
ブ42を併用して、患者に供給される呼吸気体の流動の圧力を制御することを意図する。も
ちろん、患者に供給される呼吸気体の流動の圧力を制御するために動作速度だけが用いら
れる場合、バルブ42は省かれることができる。当業者は、患者に供給される呼吸気体の流
動の圧力を制御するための他の技術が、単独で或いは上述の技術と併用して、圧力サポー
トシステム30において実現されることができることを認識することができる。例えば、圧
力発生器40への気体の流動(矢印A)を制御し、ひいては患者へ供給するために出力される
気体の流動の圧力を制御する流動制限バルブ(図示せず)が、圧力発生器40の上流に設けら
れていることができる。
【００２３】
　一般的に、呼吸気体の供給源は大気であり、その圧力はその後、圧力生成システムによ
って、患者へ供給するために高められる。例えば酸素供給源からの酸素又は酸素混合物の
ような呼吸気体の他の供給源が本発明によって意図されることが理解されるべきである。
本発明は、空気の圧力を増加させるための圧力発生器(例えば送風機、ベローズ又はピス
トン)を使用することなく、加圧された空気が加圧空気タンクから患者回路を介して患者
の気道に直接供給されることができることを意図することがさらに理解されるべきである
。もちろん、患者に供給される気体の圧力を制御するために圧力調節器(例えばバルブ42)
が必要とされる。本発明に関する重要な特徴は、加圧呼吸気体が患者への供給のために患
者回路に供給されることであり、必ずしも供給源や加圧呼吸気体が生成される方式ではな
い。
【００２４】
　図1には示されないが、本発明はさらに、気体の二次流動を、単独で或いは大気からの
気体の一次流動(矢印A)と共に供給することを意図する。例えば、任意の適切な供給源か
らの酸素の流動が、患者に供給される吸気酸素の割合を制御するために、圧力発生器40の
上流で又は圧力発生器の下流で、患者回路中に又は患者インタフェース装置において、供
給されることができる。酸素供給モジュールを含む圧力サポートシステムの例は、米国特
許番号5,694,923、5,701,883及び6,123,074並びに係属中の米国出願番号11/480,595(公開
番号US20070044799A1)に開示される。もちろん、酸素以外の又は酸素に加えた気体又は気
体混合物が、気体の二次流動として供給されることができる。これらの例は、ヘリウム、
ヘリウム酸素混合物(heliox)、窒素及び窒素酸素混合物を含む。一般的に乾燥粉末又はエ
アロゾル状の他の物質(例えば薬剤) を導入するためのコンポーネントが、本発明の圧力
生成システムに設けられることができる。
【００２５】
　図示された実施の形態において、患者回路34中の管路36は、圧力発生器40の出力に結合
される一方の端部、及び患者インタフェース装置38に結合される他方の端部を持つ。管路
36は、圧力発生器から患者の気道へ気体流動を運ぶことが可能な任意の管類である。一般
的に、圧力発生器40に対して遠位の管路36の部分は、患者の運動の自由度を許容するため
にフレキシブルである。さまざまなコンポーネントが、患者回路34に設けられ、又は患者
回路34に結合されることができることが理解されるべきである。例えば、バクテリアフィ
ルタ、圧力制御弁、流量制御弁、センサ、度数計、加圧フィルタ、加湿器及び/又はヒー
ターが、患者回路に設けられることができ、又は患者回路に取り付けられることができる
。同様に、他のコンポーネント（例えば消音器及びフィルタ）が、圧力発生器40の吸気口
やバルブ42の排気口に設けられていることができる。
【００２６】
　患者回路34の患者インタフェース装置38は、患者の気道に管路36の端部を連通するのに
適した任意の装置である。適切な患者インタフェース装置の例は、鼻マスク、経口マスク
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又はマウスピース、経鼻/経口マスク、経鼻カニューレ、気管チューブ、挿管チューブ、
フード又はフルフェースマスクを含む。適切なインタフェース装置のこのリストは、排他
的又は網羅的であることを意図しないことが理解されるべきである。
【００２７】
　本発明の単一リム患者回路において、患者から吐き出された気体は一般的に、矢印Dに
よって示されるように排気口43を介して患者回路を出る。図示された実施の形態において
、排気口43は、管路34の末端部分に設けられている。患者の呼吸気体積及び圧力サポート
システム30によって供給される圧力によっては、僅かな割合の吐き出された気体が、圧力
サポートシステム30へと管路を戻る場合があり、そしてさらに、圧力発生器の気体吸気口
を通して及び/又は圧力制御弁42（そのようなバルブが圧力発生器と共に用いられている
ならば）を通して大気に排気される場合がある。
【００２８】
　一般的に排気口43は、管路の内部を大気に連通する管路中に設けられたオリフィスであ
り、システムからの気体の流動への能動的な制御は伴わない。しかしながら、様々な排気
装置及び構成が本発明の圧力生成システム用に意図されることが理解されるべきである。
例えば、米国特許番号5,685,296及び6,584,977は、呼気装置及びその装置を通した呼気流
量が患者回路中のさまざまな圧力にわたって実質的に一定に維持される方法を開示する。
プラトー呼気バルブ又はPEVと一般に呼ばれるこの呼気装置は、本発明の圧力サポートシ
ステムの用途に適している。
【００２９】
　図1に示されるように、圧力サポートシステム30は、患者に供給される気体の流動及び
圧力をモニタリングするために、概して44で示されるモニタリングシステムを含む。図示
された実施の形態において、モニタリングシステム44は、呼吸気体が患者回路34中を流れ
る速度を測定する流動センサ46を含む。本発明は、従来の呼吸流量計のような任意の適切
なセンサが、流動センサ46として用いられることができることを意図する。流動センサ46
は管路36に直接結合される必要はないことがさらに理解されるべきである。それどころか
、本発明は、患者回路中の気流を定量的に測定することができる任意のセンサ又は複数の
センサの使用を意図する。例えば、システム中の流動は、患者インタフェース装置におい
て測定されることができる。
【００３０】
　本発明はさらに、流動が、流動センサを必要とすることなく、圧力サポートシステムの
他の特徴をモニタリングすることから測定又は推定されることができることを意図する。
例えば、モータ若しくはピストン速度から、又は、圧力生成器40よって高められた圧力を
供給するために用いられる圧力発生器のトルクから流動を推定することが知られている。
要するに、本発明は、患者に供給される気体の流動を測定するための任意の従来の技術を
意図する。
【００３１】
　モニタリングシステム44は、さらに、患者での気体の圧力を検出する圧力センサ48を含
む。図示された実施の形態において、圧力センサ48は、管路36を介して患者インタフェー
ス装置38と流体連通している。この実施例において、患者での圧力は、管類36中で発生す
る既知の圧力降下に基づいて推定される。しかしながら、患者圧力は、患者インタフェー
ス装置38で又は管路36に沿った他の場所で直接測定されることができる。
【００３２】
　圧力サポートシステム30は、好ましくは記憶されたアルゴリズムを実現することが可能
なマイクロプロセッサであるコントローラ50を含み、このコントローラ50は、一般的に流
動センサ46及び圧力センサ48からモニタリングされた変数を受け取って、これらの信号に
基づいて圧力生成システム32を制御する。もちろん、コントローラ50は、本発明の特徴を
実現するために必要なメモリ及び処理能力を含む。本発明の好ましい実施の形態において
、コントローラ50は、Cプログラミング言語で記述されて記憶されたソフトウェアを実行
するAMTEL AT91M55800マイクロコントローラである。
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【００３３】
　本発明はさらに、圧力サポートシステム30が、ユーザとコントローラ50との間で、情報
、データ及び/又は命令並びに任意の他の通信可能なアイテム（あわせて「データ」と呼
ばれる）を通信するための入出力インタフェース52を含むことを意図する。この目的に適
した一般的な入出力インタフェースの例は、キーパッド及びディスプレイを含む。有線又
は無線である他の通信技術も本発明によって意図される。例えば本発明は、データがスマ
ートカードからコントローラ50へロードされる又はコントローラからスマートカードへロ
ードされること可能にするスマートカード端子を用意することを意図する。圧力サポート
システム用に適応される他の例示的なインタフェース装置及び技術は、RS-232ポート、CD
リーダ/ライタ、DVDリーダ/ライタ、スマートカード、RFリンク及びモデム（電話、ケー
ブル又はその他）を含む（但しこれらに限定されない）。要するに、データを提供し、受
け取り、又はコントローラ50と交換するための任意の従来の技術が、入出力装置52として
本発明によって意図される。
【００３４】
　コントローラ50はさらに、従来のリーク推定及び呼吸サイクルモニタリング技術を実行
する。本発明は、圧力サポートシステムからの気体のリークであって、例えば、排気口か
らの意図的なリーク及びマスク患者インタフェースからの意図的でないリークを含むリー
クQleakを計算するための任意の従来の技術を使用することを意図する。本発明はさらに
、患者の気道の気体の流動である患者流動Qpatient、及び流動センサ46によって一般的に
測定される気体の流動である全流動Qtotalを決定する際にリークを考慮するための任意の
従来の技術を使用することを意図する。例えば、米国特許第5,148,802、5,313,937、5,43
3,193、5,632,269、5,803,065、6,029,664、6,360,741、6,626,175、6,823,866、6,920,8
75、6,948,497、7,000,612、7,011,091及び7,100,607 (それぞれの内容は参照によって本
発明に組み込まれる) は、すべて、リークを検出及び推定し、リークの存在下における患
者への呼吸気体の供給を管理するための技術を教示する。
【００３５】
　本発明はさらに、患者の呼吸サイクルの吸気及び呼気フェーズを検出するための任意の
従来の技術を使用することを意図する。例えば、特許番号5,148,802、5,313,937、5,433,
193、5,632,269、5,803,065、6,029,664、6,360,741、6,626,175、6,823,866、6,920,875
、6,948,497、7,000,612、7,011,091及び7,100,607はすべて、呼吸サイクルの吸気フェー
ズと呼気フェーズを区別するための技術を教示する。
【００３６】
　B.システム動作
  本発明の原理による圧力サポートシステム30の動作が次に、図2を参照して説明される
。図2は、本発明の単純化されたバージョンに従ってコントローラ50によって実現される
圧力制御プロセスの概略図である。制御ステップ（ボックス）60において、制御ステップ
60から出力される矢印62によって示されるように、コントローラ50は、治療設定値(TSP)
を決定するか又は治療設定値(TSP)を与えられる。治療設定値は、コントローラが達成し
ようとしている呼吸治療療法のパラメータに対応する。例えばCPAPシステムにおいて、TS
PはCPAP圧力である。二相性システムでは、TSPは実際には、IPAP及びEPAPレベルである２
つのTSPである。言い換えると、療法設定値は、通常の療法セッションの間にコントロー
ラが圧力サポートシステムに到達させようとする制御されたパラメータ又は複数のパラメ
ータの値である。
【００３７】
　（自動滴定のない）従来のCPAP装置において、CPAP圧力は、医師によって処方されて、
医療装置供給者によって設定される。例えば、CPAP圧力を設定することは、入力矢印64に
よって示される。この例では、設定されたCPAP圧力（例えば、5 cmH2O）が治療設定値に
なり、すなわち、制御ステップ60において処理が行われる必要はない。圧力サポートシス
テム30中のコントローラ50は、治療設定値（例えば5cmH2O）で気体の流動をユーザに供給
するように圧力生成システム32を制御する。TSPは、療法セッションの間に又は療法セッ
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ション中に変更されることができる。例えば、入出力インタフェース52を介してユニット
の場所で、又はコントローラ50との通信リンクを介してリモートで、新たな処方圧力がCP
APにプログラムされることができる。
【００３８】
　自動滴定を備えたCPAP装置のような、ややさらに複雑な例では、TSPは、制御ステップ6
0において、圧力サポートシステムによって実現される自動調整アルゴリズムに従って変
化する。つまり、処理ステップ60から出力されるTSP 62は、自動調整アルゴリズムによっ
て決定される圧力レベルに対応する。入力は、圧力範囲、すなわち上限値Pmax及び/又は
下限値Pminであることができ、その間で、自動滴定アルゴリズムを実行する場合に圧力が
変化することができる。本発明は、制御ステップ60において実行される自動調整アルゴリ
ズムが、任意の従来の自動滴定技術であることができることを意図する。本明細書で用い
られるフレーズ「自動調整」は、自動滴定又は圧力サポートの自動滴定モードや、自動的
に達成される治療設定値をセットする(すなわちユーザからの入力による)任意の他のモー
ドを含むことを意図する。適切な自動滴定技術の例は、米国特許番号5,203,343、5,458,1
37、6,085,747(Axe et al.)、5,645,053、6,286,508、6,550,478、6,920,877(Remmers et
 al.)、6,752,151(Hill)、7,168,429(Matthews et al.)に開示され、これらの文献の各々
の内容は、参照として本明細書に組み込まれる。
【００３９】
　本発明は、治療設定値が快適性特徴を含むように快適性特徴関数66を実行する更なるス
テップを含む。一実施例において、治療設定値と快適性特徴との組み合わせは、調整され
た治療設定値と呼ばれて、快適性特徴関数66からの出力矢印68によって示される。コント
ローラは、調整された治療設定値に基づいて圧力生成システム32の動作を制御する。
【００４０】
　快適性特徴は、ベース即ち基本的な呼吸治療療法（例えばCPAP）に対するなんらかの形
の修正であり、ユーザに対する療法の快適性を高める。例示的な実施の形態において、快
適性特徴は、呼息の間に患者に供給される圧力を低下させる呼気圧力軽減（例えばC-Flex
）である。呼気圧力軽減は、モニタリングされたパラメータ（例えば流動又は圧力）に基
づくことができ、又は、予め定められた圧力軽減、すなわち曲線に従う圧力低下、つまり
呼息の開始の前に設定されている形状、期間及び振幅を持つ圧力低下であることができる
ことに留意されたい。
【００４１】
　快適性特徴関数は、プロセス、アルゴリズム、パラダイム又は他の実施態様スキームで
あり、(a)何の快適性特徴が治療設定値に追加され、変更され、又は治療設定値から除か
れるか、(b)快適性特徴がいつ追加され、削除され又は変更されるべきか、及び(c)どれく
らい（又はどの程度）快適性特徴が治療設定値に追加され、変更され又は治療設定値から
除かれるかを決める。快適性特徴関数は、これらの項目の３つ全てを決定することができ
、又はこれらの関数の部分集合だけ、例えば項目(a), (b)若しくは(c)のうちの１つ又は
２つのみを決定することができる。もちろん、快適性特徴関数はさらに、任意の他の変更
が可能な限り、項目(a)「何の」、(b)「いつ」及び(c)「どれくらいの」快適性特徴が修
正されるべきか以外の項目を決定することができる。一例として（但し実施の形態を制限
することなく）、快適性特徴関数は、そのような患者の生理学的状態に基づかない基準に
基づいて、一つ以上のこれらの決定を行う。
【００４２】
　本出願のために、快適性特徴のような項目を追加、削除又は変更するプロセスは、「修
正」と呼ばれる。したがって、単語「修正」又はそのいくつかのバリエーションが、項目
を追加、削除又は変更する任意の行為のための簡単な表記として用いられる。
【００４３】
　快適性特徴関数の実施又は実行は、ルックアップテーブル、ニューラルネットワーク、
ファジー論理、数式を介して、又は、一つ以上の入力を受け取ることができ、一セットの
ルール、式若しくは他の基準に基づいて入力に作用することができ、生成及び出力するこ
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とができる任意の他のプロセスを介して、達成されることができる。 
【００４４】
　快適性特徴関数66の動作は、おそらく、図3を参照して本発明の例示的な実施態様を検
討することによって、より適切に理解される。この図は、複数の呼吸サイクルにわたる圧
力サポートシステム30によって患者の気道に供給される圧力波形70を示す。各々の呼吸サ
イクルは、吸気フェーズ"I"及び呼気フェーズ"E"を含む。この例では、圧力サポートシス
テムは最初に、期間72の間、CPAP圧力を供給している。これは、期間72内の両方の呼吸フ
ェーズの間に供給されている一定圧力によって図示される。
【００４５】
　この期間の間、自動調整アルゴリズムも制御ステップ60で動作して、CPAP圧力が変化す
ることができることが理解されるべきである。そのような変化の例は、時点74における圧
力増加によって図示される。自動調整アルゴリズム（制御ステップ60）の出力は、治療設
定値(TSP)に対応する。期間76の間、TSPは圧力レベルP(a)であり、そして期間78の間、TS
Pは圧力レベルP(b)である。各々の処理サイクルの間、又は呼吸サイクルの次の吸気若し
くは呼気フェーズの前に、自動調整アルゴリズムは、治療設定値を決定して、治療設定値
に対応する圧力を患者に供給しようとするために圧力生成システムを制御する。
【００４６】
　快適性特徴関数66において、自動調整アルゴリズムによって決定される治療設定値は、
治療設定値変数と比較されている。この実施例において、治療設定値変数は、予め設定さ
れた圧力P1である。この比較は、周期的に又はコントローラの各処理サイクルの間に実行
されることができる。治療設定値が治療設定値変数（この例ではP1）以下の限り、既存の
快適性特徴に対する快適性特徴又は変更は行われない。したがって、TSP≦P1である限り
、圧力サポートシステムは従来のCPAP自動滴定システムとして機能する。
【００４７】
　しかしながら、治療設定値が治療設定値変数より大きい場合、本発明の快適性特徴関数
は、患者に供給されている呼吸治療療法に快適性特徴を追加する。図示された実施の形態
において、時点80から始まる吸気フェーズの間に患者に供給されるべき、自動調整アルゴ
リズムによって決定される治療設定値Pi(c)は、治療設定値変数P1より大きい。例えば、
いびき、流動制限、無呼吸、呼吸低下、CSR又は他の呼吸障害を患者が感じている（又は
感じようとしている）ことをシステムが検出した場合に、治療設定値のそのような増加が
発生する可能性がある。時点80においてPi(c)であるTSPが、P1として設定されている治療
設定値変数より大きい場合、快適性特徴が追加される。この図示された実施の形態におい
て、吸息及び呼息の両方の間一定の圧力を維持するのではなく、圧力波形に追加される快
適性特徴が、患者に呼気圧力軽減を提供する。したがって、治療設定値Pi(c)でのIPAPが
吸息の間に供給され、EPAP Pe(c)が呼息の間に供給される。上記したように、Pi(c)とPe(
c)との間の差分、すなわちIPAPとEPAPとの間の差分は、圧力サポートレベル(PS)と呼ばれ
る。したがって、IPAP-EPAP = PSである。
【００４８】
　治療設定値が、この図示された例示的な実施の形態において圧力P2である第２圧力閾値
を下回る限り、EPAPレベルは治療設定値変数レベルP1に設定される（EPAP=P1）。言い換
えると、TSPがP1より大きくP2未満である限り、圧力サポートPSはTSPに基づいてIPAPレベ
ルの変化に起因して変化する可能性があるが、EPAPレベルは治療設定値変数レベルP1に固
定されたままである。このルールのセットは、快適性特徴関数66に含まれて、快適性特徴
関数66によって実施される。したがって、期間82の間、圧力サポートレベルはPS(c)であ
り、期間84の間、PS = PS(d)であり、PS(d)はPS(c)より大きい。
【００４９】
　しかしながら、時点86において、治療設定値が第２圧力閾値P2より大きくなる。この時
点で、IPAP圧力Pi(e)は依然としてTSPに一致するが、EPAP圧力はもはやP1に固定されない
。その代わりに、この時点で、圧力サポートPSレベルは変化せずに一定の量に固定され、
EPAPレベルは常に、一定の量だけIPAPレベルより小さくなる。期間88の間の場合のように
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、TSPが第２圧力閾値P2を上回る限り、圧力サポートは一定のままであり、EPAP圧力はIPA
P圧力の後を追う。したがって、PS(e) = PS(f) = PS(g)である。TSPが第２圧力閾値P2よ
り下に減少する場合、EPAPはP1に設定され、PSレベルは変化することが可能になる。同様
に、TSPが治療設定値変数レベルP1より下に減少する場合、PSレベルはゼロ(0)に設定され
、IPAP = EPAPとなり、患者は再び二相性療法ではなくCPAPを受ける。
【００５０】
　本発明の圧力サポートシステムが、患者に供給されている呼吸治療療法に快適性特徴を
提供することが、上述の議論から認識されることができる。上記の実施の形態において、
快適性特徴は、圧力サポートPSレベルの追加又は変更である。その変更、追加又は削除、
すなわち修正は、あらかじめ設定されていた治療設定値変数（例えば圧力P1及び/又はP2
）との、制御ステップ60における自動調整アルゴリズムの出力に基づいて変化する治療設
定値の比較に基づいている。
【００５１】
　図4は、複数の呼吸サイクルにわたる圧力サポートシステム30によって患者の気道に供
給される圧力波形90を示す点で図3のグラフと同様のグラフである。図4において、TSPが
治療設定値変数レベルP1を下回る期間である期間92の間、既にC-Flexが追加されたCPAP療
法が投与されている。すなわち、矢印94によって示されるようなC-Flex型の呼気圧力軽減
が、呼吸サイクルの呼気フェーズの間に提供されている。
【００５２】
　TSPが治療設定値変数レベルP1より大きい期間96の間、圧力サポートPSはゼロから増加
し、すなわちゼロより大きくされ、呼吸治療療法は、C-Flex呼吸治療療法を伴うCPAPから
、呼気の圧力軽減を伴う二相性呼吸治療療法へと切り替わる。期間96の間、すなわちP1<T
SP<P2である間、PSレベルは変化することができ、EPAPレベルは治療設定値変数レベルP1
に固定される。供給される実際の圧力が、例えばPe(c)又はPe(d)である設定されたEPAPレ
ベルの下に減少するように、呼気圧力軽減が依然としてEPAPレベルに提供される。TSPが
第２治療設定値変数P2より大きい期間98の間、PSレベルは固定される。したがって、EPAP
レベルは上昇し、すなわちIPAPレベルの変化を追跡することができる。
【００５３】
　圧力波形90はさらに、図3の圧力波形より滑らかであり、すなわち、EPAPからIPAPへの
上昇率及びIPAPからEPAPへの減少率はより緩やかである。これがさらに患者の快適性に寄
与すると考えられている。PPAP特許に開示されるような呼気の快適性軽減に加えて、圧力
軽減はさらに、吸気フェーズの間に提供されることができ、これはBi-Flexとして上述さ
れている。
【００５４】
　上記の実施の形態は、快適性特徴関数に従って快適性特徴が追加、削除又は変更される
本発明の原理による圧力サポートシステムの動作の例を２つのみ示す。本発明は、この基
本的な動作ルーチンの無数のバリエーションを意図することが理解されるべきである。図
1及び3-5を参照して与えられる以下の議論は、これらの可能なバリエーションのいくつか
を強調する。
【００５５】
　図5に示されるように、制御ステップ60から快適性特徴関数に提供される複数の治療設
定値62a及び62bが存在する場合がある。例えば、TSP1はIPAP設定値であることができ、TS
P2はEPAP設定であることができる。各々の治療設定値は、快適性特徴関数ステップ66によ
って実施されるアルゴリズムに応じて異なって作用されることができる。例えば、PPAP型
の圧力軽減は、TSP1には提供されるがTSP2には提供されないことができ、逆もまた同じで
ある。快適性特徴の量はさらに、治療設定値の各々に対して異なることができる。すなわ
ち、異なる快適性特徴スケジュール、ルーチン、アルゴリズム、ルールなどが、それぞれ
の治療設定値に適用されることができる。結果的に、圧力生成システムの動作を制御する
のに用いられる複数の調整された治療設定値68a及び68bが存在することもできる。
【００５６】
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　上で論じられる実施の形態において、治療設定値は、CPAPレベル、IPAPレベル、EPAPレ
ベル、圧力サポートレベル、ピーク圧力、PEEPレベル又は平均圧力のような圧力レベルに
対応する。これはおそらく、圧力生成システムが圧力に基づいて気体の流動を供給してい
る状況に最も適している。しかしながら、本発明はさらに、本発明の快適性特徴+TSP特徴
が、圧力ベースの呼吸治療療法及びそのような療法を提供する装置に制限される必要はな
いことを意図する。例えば、流動、ボリューム又は期間に基づいて気体を患者に供給する
ことが知られている。流動に基づくシステムにおいて、治療設定値は、システムが達成し
ようとしている流動に関連したパラメータ、例えばピークボリューム、ピーク流動、平均
ボリューム、一回呼吸量又は平均流動に対応する。同様に、時間に基づいて気体の流動を
供給するシステムにおいて、治療設定値は、システムが達成しようとしている時間に関連
したパラメータ、例えば吸息期間、呼息期間又は呼吸速度に対応する。
【００５７】
　所与のTSPに関連した快適性特徴を、追加、削除又は変更する（あわせて「修正する」
と呼ばれる）ことに対する多くの理由が存在する。例えば本発明は、時間に基づいて、例
えば特定の療法モードに費やされた時間、圧力サポートシステムがオンにされてから即ち
活性化されてから経過した時間、最後の快適性特徴修正から経過した時間に基づいて、快
適性特徴を修正することを意図する。
【００５８】
　上で論じられる実施の形態において、快適性特徴は、予め設定された圧力（すなわち第
１及び第２治療設定値変数P1, P2）に基づいて修正される。本発明は、そのような１つの
変数だけが用いられることができること、又は１つより多くのそのような変数を用いるこ
とを意図する。本発明はさらに、ユーザに供給される又はユーザから受け取られる気体の
流動若しくはボリュームの関数として又はそれらに基づいて、快適性特徴を修正すること
を意図する。例えば、患者に供給される気体の流動が比較的高い場合には、流量が低い時
よりも快適性特徴を修正する必要性は少ない。本発明はさらに、圧力サポートシステムの
設定（例えば予備呼吸速度設定値）の関数として、快適性特徴を修正することを意図する
。
【００５９】
　加えて本発明は、快適性特徴を修正するべきかどうかを決定するのに用いられる治療設
定値変数自体が修正を受けることができることを意図する。例えば、圧力に基づく治療設
定値変数（例えばP1又はP2）は、気体の流動の速度又はボリュームに基づいて変更される
ことができる。流動に基づく治療設定値変数は、気体の流動の圧力に基づいて変化するこ
とができる。要するに、所与の治療設定値と関連した快適性特徴をいつどのように修正す
るべきかを決定する治療設定値変数又は快適性特徴関数によって用いられる変数は静的で
ある必要はなく、圧力サポートシステムの動作の間、又は時間とともに、動的に変化して
いることができる。
【００６０】
　本発明は、覚醒/睡眠状態、睡眠段階(1-4, REM)、完全な若しくは部分的な気道閉塞の
存在（例えば、無呼吸、呼吸低下、いびき、流動限界、呼吸イベントに関連した覚醒(RER
As)、気道抵抗、強制振動など）、呼吸ドライブ及び中枢性睡眠時無呼吸、血液気体濃度
、酸素飽和(SaO2)、呼気中の二酸化炭素若しくは酸素含有量、患者の健康若しくは疾患状
態（例えばCHFの程度、喘息、感冒、インフルエンザなど）、患者の活動度又はそれらの
任意の組み合わせのような、患者のモニタリングされた状態の関数として快適性特徴を修
正することを意図する。
【００６１】
　本発明はさらに、圧力サポートシステムによって用いられるハードウェアの関数として
快適性特徴を修正することを意図する。例えば、加湿器が患者回路中に用いられているか
どうか、用いられている患者インタフェース装置の種類、患者が追加の酸素、薬剤又は他
の二次治療を受けているかどうかに応じて、異なる快適性特徴修正が行われることができ
る。快適性特徴の修正はさらに、患者回路の変化に（その変化が自動的に検出されようと
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圧力サポートシステムに入力されようと）関することができる。患者回路の変化の例は、
ホースの取り換え又は閉塞や、マスク（患者インタフェース）の取り換え又は閉塞を含む
。
【００６２】
　本発明は、例えば高度、又は装置の周囲の状態（例えば大気圧、温度、酸素濃度、相対
的若しくは絶対的な湿度など）のような、圧力サポートシステムの位置の関数として、快
適性特徴を修正することを意図する。快適性特徴を修正することはさらに、患者療法に無
関係な、又は生理学的測度の代わりとして用いられる装置の測度に無関係である内部装置
パラメータ(例えば患者気流の代わりとしてのモータ電流など)に基づいて実行されること
ができる。
【００６３】
　本発明は、単独で又は任意の組み合わせで考慮される以下の一つ以上の関数として快適
性特徴を修正することを意図する。
a) 圧力。
b) 流動又はボリューム。
c) 時間。
d) 装置設定（CPAP、IPAP、EPAP、圧力サポート、予備呼吸速度、吸息の時間、加湿設定
、ターゲット体積、ターゲット流動、ピークボリューム、ピーク流動、ピーク圧力、平均
ボリューム、平均流動、平均圧力）。
e) 圧力サポートシステムと関連したハードウェア（例えば、患者回路タイプ、患者のイ
ンタフェースタイプ、加湿器タイプ、フィルタタイプ、センサタイプ、追加の酸素など）
。
f) 環境状態（高度、湿度、温度など）。
g) 患者の状態（覚醒/睡眠状態、睡眠段階、気道開通性、呼吸ドライブ、患者の健康、酸
素飽和(SaO2)レベル、活動レベルなど）。
h) 圧力生成システムの使用量（コンプライアンス）。
【００６４】
　本発明は、快適性特徴の追加、削除又は変更が、徐々に、いくつかの療法セッションの
経過にわたって、又はさらに数ヶ月或いは数年の経過にわたって行われることができるこ
とを意図する。これは、ユーザのニーズ又は快適性要求が時間とともに変化する状況に最
適である。逆に、治療設定値に関連付けられる快適性特徴の追加、削除又は変更はさらに
、迅速に発生することができ、数分若しくは数時間にわたって、数回の呼吸にわたって、
又は呼吸ごとに、複数回行われることができる。
【００６５】
　本発明は、快適性特徴を修正すること又は快適性特徴を修正する必要性があることが、
なんらかの様式で誰かに報告されることができることを意図する。例えばそれは、アラー
ム、リムーバブルメディア、LED/スクリーンインタフェース、有線及び無線通信、電子メ
ール、並びに任意の他の警告又はアラームを通して、患者、臨床医又は他の療法モニタリ
ング装置に報告されることができる。
【００６６】
　快適性特徴を修正する必要性は、圧力サポートシステムによってすでにモニタリングさ
れているパラメータとは別の又はそれらから独立している生理学的/診断モニタによって
決定されることができる。いつどのように快適性特徴が修正されるべきであるかに関する
臨床的決定は、療法装置、診断装置又はそれら両方の組み合わせの中の決定アルゴリズム
によって、自動的に行われることができ、療法又は診断システムからの生理学的パラメー
タデータを含むことができる。生理学的パラメータ分析及び臨床的決定アルゴリズムの所
在はさらに圧力サポートシステムから離れていることができ、そして臨床的決定は臨床医
の入力を含むことができる。本発明はさらに、生理学的/診断モニタリングが、患者が圧
力サポートシステムから呼吸治療療法を受けていない時間を含む任意の時間インターバル
の間に連続的に又は間欠的にその評価を実行していることができることを想定する。
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【００６７】
　本発明は、快適性特徴の修正が、第三のパラメータ(例えば、患者による圧力サポート
システムの測定された使用量であるコンプライアンス) の結果として行われることができ
ることを意図する。例えば、本発明は、TSP及び圧力サポート療法のユーザコンプライア
ンスを最大化する快適性特徴の組み合わせを達成しようとするためにダイナミックに快適
性特徴を変更することを意図する。例えば、C-Flex、C-Flexレベル及び/又は二相性圧力
設定のいくつかの組み合わせが、快適性特徴として試みられることができる。そしてコン
プライアンス結果は、一つ以上の療法セッションから集められるコンプライアンスデータ
を分析した後で決定されることができる。それから最適な快適性特徴が選択されて、ゆく
ゆくは使用される。
【００６８】
　本発明はさらに、治療設定値に複数の快適性特徴を追加することを意図する。さらに、
様々な項目が、快適性特徴として対象とされることができる。例えば、追加、削除又は変
更されることができる快適性特徴は、圧力に関する変更（例えば、PPAP、PAV、上昇率及
び/若しくは圧力サポートに関連する変数の追加、削除又は変更）、並びに、流動と関連
した変更（例えば流量/体積変更）を含む。
【００６９】
　本発明が最も実際的であり好ましい実施の形態であると現在みなされるものに基づいて
説明を目的として詳細に説明されたが、そのような詳細は単にその目的のためだけであっ
て、本発明は、開示された実施の形態に制限されず、それどころか、添付された特許請求
の範囲の範囲内である変更及び均等なアレンジをカバーすることが意図されていることが
理解されるべきである。例えば、本発明が、可能な限り、任意の実施の形態の一つ以上の
特徴は、他の任意の実施の形態の一つ以上の特徴と組み合わせることができることを意図
していることが理解されるべきである。

【図１】 【図２】



(20) JP 2010-517701 A 2010.5.27

【図３】 【図４】

【図５】



(21) JP 2010-517701 A 2010.5.27

10

20

30

40

【国際調査報告】



(22) JP 2010-517701 A 2010.5.27

10

20

30

フロントページの続き

(81)指定国　　　　  AP(BW,GH,GM,KE,LS,MW,MZ,NA,SD,SL,SZ,TZ,UG,ZM,ZW),EA(AM,AZ,BY,KG,KZ,MD,RU,TJ,TM),
EP(AT,BE,BG,CH,CY,CZ,DE,DK,EE,ES,FI,FR,GB,GR,HR,HU,IE,IS,IT,LT,LU,LV,MC,MT,NL,NO,PL,PT,RO,SE,SI,SK,T
R),OA(BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,GQ,GW,ML,MR,NE,SN,TD,TG),AE,AG,AL,AM,AO,AT,AU,AZ,BA,BB,BG,BH,BR,BW,BY,
BZ,CA,CH,CN,CO,CR,CU,CZ,DE,DK,DM,DO,DZ,EC,EE,EG,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,GT,HN,HR,HU,ID,IL,IN,IS,JP,KE,K
G,KM,KN,KP,KR,KZ,LA,LC,LK,LR,LS,LT,LU,LY,MA,MD,ME,MG,MK,MN,MW,MX,MY,MZ,NA,NG,NI,NO,NZ,OM,PG,PH,PL,PT
,RO,RS,RU,SC,SD,SE,SG,SK,SL,SM,SV,SY,TJ,TM,TN,TR,TT,TZ,UA,UG,US,UZ,VC,VN,ZA,ZM,ZW

(72)発明者  カーター　デュアン　エイチ
            アメリカ合衆国　ペンシルバニア州　１５６４２　アーウィン　２０５　ロビン　フッド　ドライ
            ヴ
(72)発明者  ディクソン　ティム
            アメリカ合衆国　ペンシルバニア州　１５０８５　トラッフォード　４２３　ベイカー　スクール
            　ロード
(72)発明者  ヨンザック　ダニエル　エイ
            アメリカ合衆国　ペンシルバニア州　１５６０１　グリーンズバーグ　１２１０　スティラップ　
            ドライブ
(72)発明者  ポール　ザカリー
            アメリカ合衆国　ペンシルバニア州　１５２２８　ピッツバーグ　１２０　ジェファーソン　ドラ
            イヴ
(72)発明者  シェリー　ベンジャミン　エイ
            アメリカ合衆国　ペンシルバニア州　１５２３２　ピッツバーグ　３３６　ループ　アヴェニュー
(72)発明者  マシュー　グレッグ
            アメリカ合衆国　ペンシルバニア州　１５２３９　プラム　３００　ビーク　ロード
(72)発明者  ヒル　ピーター　ディー
            アメリカ合衆国　ペンシルバニア州　１５１４６　モンロゥヴィル　１２５８　カタリナ　ドライ
            ブ
(72)発明者  ディグリオ　アンドリュー
            アメリカ合衆国　ペンシルバニア州　１５０２４　チェスウィック　４５　ミードゥヴェイル　ド
            ライス


	biblio-graphic-data
	abstract
	claims
	description
	drawings
	search-report
	overflow

