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(57)【要約】
　睡眠時無呼吸診断システムは、患者の生理学的情報を
検知するべく、患者の顔面の鼻の近傍に装着されるよう
に構成されたハウジングを含む。ハウジングは、生理学
的情報を検知するためのセンサを含む。生理学的情報は
、例えば、鼻若しくは口、又はこれらの両方を通じた気
流であってもよい。生理学的情報は、更に、例えば、血
量であってもよい。睡眠時無呼吸診断システムは、生理
学的情報を分析して患者が不規則な又は異常な呼吸活動
を経験しているかどうかを判定し、且つ、呼吸努力を検
出するべく、ハウジング内若しくはハウジング外、又は
これらの両方に少なくとも１つのプロセッサを含む。分
析は、リアルタイムであってもよく、又は遅延されたも
のであってもよい。
【選択図】図９
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　睡眠監視装置において、
　患者の顔面の形状にフィットするように成形されたハウジングと、
　前記患者の前記顔面内の血量を検出するように位置決めされた光センサの少なくとも１
つのペアと、
　前記患者の呼吸の際の気流を検出するように位置決めされた少なくとも１つの気流セン
サと、
　前記ハウジング内において配設され、且つ、前記検出された血量に関係した生理学的情
報を保存すると共に呼吸の際の検出された気流に関係した生理学的情報を保存するように
構成された、データストレージと、
　前記ハウジング内において配設され、且つ、血量を検出するべく前記光センサの少なく
とも１つのペアを制御し、気流を検出するべく前記少なくとも１つの気流センサを制御し
、且つ、予め定義された監視期間において、前記検出された血量に関係した生理学的情報
を保存すると共に呼吸の際の検出された気流に関係した生理学的情報を保存するべくメモ
リを制御するように、構成されたコントローラと、
を有することを特徴とする睡眠監視装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、患者の運動及び睡眠時間を検出するように位
置決めされた加速度計を更に有することを特徴とする睡眠監視装置。
【請求項３】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、前記ハウジングは、前記ハウジングから突出
すると共に前記気流センサに取り付けられた遠端を有するチューブを含むことを特徴とす
る睡眠監視装置。
【請求項４】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、前記ハウジングは、前記患者の鼻、上唇、及
び上顎洞のエリアの皮膚表面にフィットするように成形されていることを特徴とする睡眠
監視装置。
【請求項５】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、前記ハウジングは、少なくとも前記監視期間
において前記患者に対して継続的に付着するように構成されたその表面上に接着剤を更に
有することを特徴とする睡眠監視装置。
【請求項６】
　請求項１に記載の睡眠時無呼吸装置において、前記ハウジングは、少なくとも前記監視
期間において電力を提供するように構成された電源を更に有することを特徴とする睡眠時
無呼吸装置。
【請求項７】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、前記保存された生理学的情報からプレチスモ
グラフィデータを取得するように構成されたプロセッサを更に有し、前記プロセッサは、
前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分を分析するように更に構成されていることを特
徴とする睡眠監視装置。
【請求項８】
　請求項１に記載の睡眠時無呼吸装置において、プロセッサは、呼吸イベントの前及び最
中にそれぞれのプレチスモグラフィの脈波ごとに血管緊張の尺度を生成することにより、
前記検出された生理学的データからプレチスモグラフィデータを取得するように更に構成
されており、且つ、前記プロセッサは、前記検出された生理学的データの変化に基づいて
前記呼吸イベントの際の血管緊張の前記尺度の変化を生成することにより、前記呼吸イベ
ントの際のＤＣ成分の変動に対する血管緊張の影響を推定するように更に構成されている
ことを特徴とする睡眠時無呼吸装置。
【請求項９】
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　呼吸努力を検出する方法において、
　プロセッサ内において、プレチスモグラフィデータを取得するステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の変化を検出するサブステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータ内において脈波を検出するサブステップと、
　　それぞれの検出された脈波について血管緊張の変化の尺度を算出するサブステップと
、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の前記検出された変化にマッチングするよ
うに前記血管緊張の変化の前記尺度の次元を調節するサブステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の前記検出された変化にマッチングするよ
うに前記血管緊張の変化の前記尺度の強度をスケーリングするサブステップと、
　　前記呼吸努力を取得するべく、前記プレチスモグラフィデータの前記ＤＣ成分から前
記血管緊張の変化の前記調節済みの尺度を減算するサブステップと、
　により、前記プロセッサ内において、呼吸努力を識別するステップと、
を有することを特徴とする方法。
【請求項１０】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、前記プレチスモグラフィデータは
、無呼吸の呼吸イベント又は呼吸低下の呼吸イベントの際に取得されることを特徴とする
方法。
【請求項１１】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、プレチスモグラフィデータは、光
センサによって収集されることを特徴とする方法。
【請求項１２】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、プレチスモグラフィデータは、圧
力センサによって収集されることを特徴とする方法。
【請求項１３】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、プレチスモグラフィデータは、イ
ンピーダンスセンサによって収集されることを特徴とする方法。
【請求項１４】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、前記プレチスモグラフィデータの
ＤＣ成分の変化を検出するステップは、周波数フィルタを前記プレチスモグラフィデータ
に適用するステップを含むことを特徴とする方法。
【請求項１５】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、前記血管緊張の変化の前記尺度の
次元を調節するステップは、スペクトル分析を含むことを特徴とする方法。
【請求項１６】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、前記プレチスモグラフィデータは
、人間の大静脈の近傍に配置された大きな静脈に静脈血が流入する血管が高度に発達した
エリア上において位置決めされたプレチスモグラフィセンサから取得されることを特徴と
する方法。
【請求項１７】
　呼吸努力を検出する方法において、
　プロセッサ内において、プレチスモグラフィデータを取得するステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の変化を検出するサブステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータ内において脈波を検出するサブステップと、
　　それぞれの検出された脈波ごとに、前記脈波形の第１及び第２心臓収縮ピークの間の
差によって判定される増大係数を介して、血管緊張の変化の尺度を算出するサブステップ
と、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の前記検出された変化にマッチングするよ
うに前記血管緊張の変化の前記尺度の次元を調節するサブステップと、
　　前記呼吸努力を取得するべく、前記プレチスモグラフィデータの前記ＤＣ成分から前
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記血管緊張の変化の前記調節済み尺度を減算するサブステップと、
　により、前記プロセッサ内において、呼吸努力を識別するステップと、
を有することを特徴とする方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本出願は、米国特許法第１１９条（ｅ）の下における米国仮特許出願第６１／７２３，
６８２号明細書の利益及び優先権を主張するものであり、この特許出願は、参照によりそ
の全体が本明細書に援用される。
【０００２】
　本出願は、米国特許出願第１３／８３０，７３６号明細書の優先権を主張するものであ
り、この特許出願は、参照によりその全体が本明細書に援用される。
【０００３】
　本発明は、概して、健康指標の監視のための、より詳細には、睡眠時無呼吸などの睡眠
障害の診断のための、生理学的データの取得に関する。
【背景技術】
【０００４】
　閉塞型の睡眠時無呼吸（Ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ　Ｓｌｅｅｐ　Ａｐｎｅａ：ＯＳＡ）
は、最も一般的な睡眠障害であり、任意のその他の睡眠障害よりも大きな死亡率及び疾病
率の原因となっている。ＯＳＡは、上部気道の閉塞の結果として睡眠中に十分な呼吸が頻
繁にできなくなること（無呼吸又は呼吸低下と呼ばれる）を特徴としている。
【０００５】
　無呼吸は、気流の完全な停止として定義される。呼吸低下は、拡大された呼吸努力の量
に釣り合っていないと共に、その個人の代謝要求の充足にも不十分である気流の低減とし
て定義される。異常呼吸イベントと一般に呼ばれている無呼吸又は呼吸低下の際には、脳
内の酸素レベルが減少する一方で、二酸化炭素のレベルが上昇し、その結果、睡眠者が目
覚めることになる。無呼吸イベントの際には、アドレナリン及びコルチゾールが血液中に
放出され、心拍数及び血圧が増大する。呼吸するための短時間の覚醒の後に、睡眠に復帰
することになる。
【０００６】
　ＯＳＡは、世界的に見て、深刻ではあるものの、治療が可能な健康問題である。公開さ
れている報告書によれば、治療を受けていないＯＳＡ患者は、産業事故及び自動車事故に
関与する可能性が３～５倍高く、且つ、覚醒性及び記憶が劣化するとされている。治療を
受けていないＯＳＡは、高血圧症、脳卒中、心不全、不整脈、心臓麻痺、糖尿病、及びう
つ病をもたらす。現在の推定値によれば、中程度から深刻なレベルまでのＯＳＡを有する
人々の８０％超が、診断を受けていないままであることが明らかになっている。
【０００７】
　ＯＳＡ診断の現在の標準は、高価な夜間睡眠検査－ポリソムノグラフィ（Ｐｏｌｙｓｏ
ｍｎｏｇｒａｐｈｙ：ＰＳＧ）であり、これは、熟練した技術者によって実施及び分析さ
れ、睡眠障害を専門とする医師によって検討される。通常の夜間ＰＳＧは、脳波図、筋電
図、眼電図、呼吸気流（口鼻気流モニタによる）、呼吸努力、酸素飽和（酸素測定）、心
電図記録、いびき音、及び身体位置の信号の記録を含む。これらの信号は、パラメータの
相対的に完全な集合体を提供し、このパラメータの集合体から、呼吸イベントを識別して
もよく、ＯＳＡを高い信頼性によって診断してもよい。
【０００８】
　閉塞型の無呼吸及び呼吸低下は、それぞれ、呼吸をしようとする継続的な努力にも拘わ
らず、上部気道の閉塞に起因して気流が欠如及び低減することと定義される。通常のポリ
ソムノグラフィは、呼吸努力の何らかの記録を含む。努力の最も正確な尺度は、食道内圧
モニタによって反映される胸腔内圧の変化である。食道内圧監視法は、実施が困難であり
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、且つ、患者にとって極めて不快であることから、その他の方法が開発されている。これ
らの方法は、呼吸努力を推定し、胸郭及び腹部の運動の尺度に依存し、インダクタンス若
しくはインピーダンスプレチスモグラフィ又は単純なひずみゲージを含む。
【０００９】
　従来のＰＳＧ睡眠検査の費用、不便さ、及び複雑さは、より簡単且つ安価なＯＳＡ診断
に対する大きな要求を生じさせている。この結果、過去数年の間に、いくつかの携帯型睡
眠モニタが開発されている。これらのモニタは、ＰＳＧよりも少ない数のパラメータを計
測するが、これらのパラメータのうちのいくつかは、ＰＳＧのものに匹敵する精度を提供
する。更には、携帯型ＯＳＡモニタは、自宅内型（ｉｎ－ｈｏｍｅ）試験という利便性を
提供し、多くの場合、医師によって処方された後に患者に対して出荷される。睡眠検査室
のＰＳＧ装置よりも格段に簡単ではあるものの、大部分の自宅内型ＯＳＡ診断システムは
、患者が、センサを適用し、ワイヤをプラグ接続し、トランスデューサ、ストラップ、ゲ
ージ、及びその他の計測装置を適用及び調節し、又はコンピュータ制御されたベッドサイ
ドユニットを操作する必要がある。このような装置を素人が適用し且つ適切に動作させる
のは難しいであろう。Ｉｔａｍａｒ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｌｔｄ．社によって製造されてい
る、既存の自宅診断システムのうちの１つである、Ｗａｔｃｈ－ＰＡＴの場合には、患者
は、その製品の使用の前に、１時間のトレーニングプレゼンテーションを視聴する必要が
ある。使用が困難である診断システムの別の例は、ＮｏｖａＳｏｍ社によって製造されて
いるＡｃｃｕＳｏｍである。患者が自宅内型装置をセットアップする際に経験することに
なる困難さにより、遵守レベルが限定され、睡眠データの品質が結果的に劣化し、自宅内
型睡眠監視の採用が限定される。更には、この装置は、不快である可能性があり、且つ、
運動アーチファクト又は睡眠中のセンサの変位に起因して、検知されるデータの品質が乏
しいものになる可能性がある。睡眠データの品質が乏しい主な理由の１つが、現在入手可
能な呼吸努力センサである。呼吸努力センサは、通常、胸部の膨張を計測する胸部又は腹
部バンドとして設計され、且つ、誘導性プレチスモグラフィ、圧電結晶、導電性エラスト
マ、磁気計、及びひずみゲージに基づいている。これらの呼吸努力センサの場合には、特
に、運動アーチファクト及びトラッピングが生じやすい。患者が１つの側から他の側へと
回転するのに伴うトラッピングアーチファクトの発生が、呼吸努力データの品質に大きな
影響を及ぼす場合がある。２つの研究において、熟練した睡眠検査技術者によってバンド
が適用された際にも、努力バンドの失敗率が７％～２１％の範囲をとることが判明した。
【００１０】
　従って、ＯＳＡのリスクを有する患者を正確に診断するべく、ワイヤの使用を除去又は
低減すると共に最小限の指示によって確実に自分で適用することができる装置が有益であ
ろう。更には、努力バンドの使用を伴うことなしに呼吸努力を検出しうる装置は、利便性
を提供し、トラッピングアーチファクトを除去することにより、検知される呼吸努力デー
タの品質を改善することになろう。
【００１１】
　「前頭部静脈圧」を評価することによって呼吸努力を検出し、且つ、フォトプレチスモ
グラフィセンサ、圧力センサ、及び加速度計からの信号を組み合わせたアルゴリズムに基
づいている、Ｗａｔｅｒｍａｒｋ　Ｍｅｄｉａｌ　Ｉｎｃ．社によって製造される既知の
装置－ＡＲＥＳ－が存在している。この装置は、鼻気流の評価のための鼻チューブと、ス
トラップによって患者の前頭部に装着される嵩張ったメインユニットと、を含む。そのフ
ォームファクタ及びサイズ、気流チューブの使用、及び使用されているセンサのタイプに
起因し、この装置は、睡眠に入るには不快であり、且つ、センサの変位及び睡眠データの
品質劣化が生じやすい。
【００１２】
　又、接着剤によって患者の顔面に適用されるストリップに、口鼻気流を計測するための
３つのサーミスタ、電池、マイクロコントローラ、及びメモリを内蔵した既知の装置－Ｓ
ｌｅｅｐＳｔｒｉｐ－も、存在している。但し、酸素飽和又は呼吸努力用のセンサの欠如
に起因し、この装置は、異常気流に関する患者のスクリーニングにしか、適しておらず、
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且つ、ＯＳＡの検出には、不十分である。異常気流は、ＯＳＡの主要な症状であり、無呼
吸及び呼吸低下の際の呼吸努力は、ＯＳＡを中枢性睡眠時無呼吸などのその他の形態の睡
眠障害を伴う呼吸と弁別する生理学的パラメータである。
【００１３】
　１つの方法は、努力ベルトの使用を伴わない呼吸努力の検出のために、フォトプレチス
モグラフィの使用を提案している。無呼吸イベントの際のフォトプレチスモグラフィ（Ｐ
ＰＧ）信号を分析する際に、低域通過フィルタ又は周波数分析を使用して呼吸によって誘
発される強度変動を識別することが提案されている（米国特許第７，６９０，３７８号明
細書）。但し、これらの強度変動は、呼吸努力にのみ起因するものではなく、且つ、従っ
て、低域通過フィルタ又は周波数分析の適用は、無呼吸イベントの際に呼吸努力を識別す
るには、不十分である。これらの強度変動の原因については、いくつかの可能性が存在す
る。吸気は、拍出量の瞬間的な低減を、且つ、従って、対応した心拍出量の低減を、結果
的にもたらし、これが、ＰＰＧ波形の拍動成分に影響を及ぼす。又、伝達された胸郭内圧
の変化に起因した呼吸サイクルにおける血量の変化も存在する。更には、交感神経によっ
て仲介された動脈の血管収縮がＰＰＧ強度変動において役割を果たしていることも示され
ている。呼吸努力を正確に識別するべく、無呼吸イベントの際のＰＰＧ強度変動から、交
感神経によって仲介された血管収縮の役割を除去する方法及びシステムを有することが望
ましい。
【００１４】
　呼吸イベント及び呼吸努力の正確な検出のためのセンサを内蔵した、適用が容易であり
、且つ、操作が容易である、診断装置が、便利な自宅内型の睡眠時無呼吸診断のために依
然として必要とされている。
【発明の概要】
【００１５】
　一般的な一態様において、本発明は、睡眠時無呼吸の診断のための装置に関する。装置
は、気流、酸素飽和、心拍数、及び呼吸努力の分析のためのセンサがその内部に収容され
る防水型のハウジングを含む。又、ハウジングは、電池、マイクロプロセッサ、及びセン
サからのデータを保存するためのオンボードメモリを、又は無線データ送信システムを、
も含む。ハウジングは、患者の皮膚に付着するように、接着表面を含んでもよい。
【００１６】
　一実施形態において、装置は、患者の顔面形状にフィットするように成形されたハウジ
ングと、患者の顔面内の血量を検出するように位置決めされた光センサの少なくとも１つ
のペアと、患者の呼吸の際に気流を検出するように位置決めされた少なくとも１つの気流
センサと、を含む。装置は、ハウジング内に配設され、且つ、検出された血量に関係した
生理学的情報を保存すると共に呼吸の際に検出された気流に関係した生理学的情報を保存
するように構成された、メモリを更に含む。装置は、ハウジング内において配設され、且
つ、血量を検出するべく光センサの少なくとも１つのペアを制御し、気流を検出するべく
少なくとも１つの気流センサを制御するように構成されたコントローラと、予め定義され
た監視期間において、検出された血量に関係した生理学的情報を保存すると共に呼吸の際
の検出された気流に関係した生理学的情報を保存するためのメモリと、を更に含む。
【００１７】
　いくつかの実施形態において、装置及び方法は、血量の変化に対応した低速で運動する
成分（「ＤＣ成分」）及び動脈の脈波に対応した高速で運動する成分（「ＡＣ成分」）に
ついてプレチスモグラフィ信号（例えば、フォトプレチスモグラフィ）を分析している。
ＤＣ成分は、ＰＰＧ強度変動の推定値として使用されてもよい。
【００１８】
　別の一般的な態様において、本発明は、コンピュータ使用可能媒体から構成されたコン
ピュータプログラムに関し、前記媒体には、コンピュータに呼吸努力を反映した生理学的
信号を取得及び分析させるべく、コンピュータ可読プログラムコード関数が組み込まれて
いる。
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【００１９】
　装置の実装形態は、以下のうちの１つ又は複数を含んでもよい。気流データは、様々な
タイプのセンサ、例えば、サーミスタ又はガスフローセンサによって収集されてもよい。
血液酸素飽和は、光エミッタ及びレセプタの２つのペアによって検出されてもよい。心拍
数データは、フォトプレチスモグラフィ（ＰＰＧ）信号から取得されてもよい。患者の位
置及び運動は、加速度計によって取得されてもよい。装置は、マイクロコントローラ、電
源、及び収集されたデータを保存するためのオンボードメモリ、又は収集されたデータを
送信するための無線データ送信システムを含んでもよい。
【００２０】
　方法の実装形態は、以下のもののうちの１つ又は複数を含んでもよい。呼吸努力に関す
るデータは、血管の容積の変化によって証明される胸郭内圧の変化を分析することにより
、間接的に取得することができる。血量の傾向は、鼻血管などの末梢血管から得られるＰ
ＰＧ信号から推定されてもよい。
【００２１】
　一実施形態において、方法は、呼吸イベントの際の呼吸努力を検出する。方法は、酸素
飽和、心拍数、及び気流データを取得するステップと、データを分析して呼吸イベントを
識別するステップと、末梢プレチスモグラフィデータを分析して呼吸イベントの際の呼吸
努力を識別するステップと、を有する。呼吸努力は、呼吸イベントの開始の際のプレチス
モグラフィデータのＤＣ成分の変化を検出し、且つ、呼吸イベントの際のプレチスモグラ
フィデータのＤＣ成分に対する自律神経系の影響を推定し、且つ、プレチスモグラフィデ
ータから自律神経系の影響を減算して呼吸努力を取得することにより、識別されてもよい
。
【００２２】
　記述されている装置及び方法は、無呼吸及び呼吸低下の呼吸イベントの確実且つ正確な
検出を提供する。又、記述されている装置及び方法は、その他の既知の技法よりも、簡単
であり、使用が便利であり、且つ、安価である。
【００２３】
　複数の実施形態を参照し、本発明について具体的に図示及び説明したが、当業者は、こ
れらにおいて、本発明の趣旨及び範囲を逸脱することなしに、形態及び詳細の様々な変更
形態を実施することができることを理解するであろう。
【００２４】
　本明細書に含まれると共にその一部分を形成する以下の図面は、本発明の実施形態を示
しており、且つ、説明と共に、本発明の原理を説明するように機能する。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】図１は、本発明による睡眠時無呼吸診断システムの配置を示す概略図である。
【図２ａ】図２ａは、睡眠時無呼吸の検出のための図１の診断システムの一実施形態及び
主要コンポーネントを示す概略図である。
【図２ｂ】図２ｂは、図２ａの診断システムの一実施形態及び主要コンポーネントを示す
ブロック図である。
【図３】図３は、診断システムの一実施形態による計測された信号を示すタイミング図で
ある。
【図４】図４は、末梢血量に対する無呼吸の呼吸努力の影響を示すフローチャートである
。
【図５】図５は、呼吸努力を伴う無呼吸発作の際の計測された信号の特徴を示すタイミン
グ図である。
【図６】図６は、呼吸努力を伴う無呼吸発作の開始の際のフォトプレチスモグラフィ信号
の特徴を示すタイミング図である。
【図７】図７は、呼吸努力を伴わない無呼吸発作の際の計測された信号の特徴を示すタイ
ミング図である。



(8) JP 2016-504064 A 2016.2.12

10

20

30

40

50

【図８】図８は、睡眠時無呼吸を検出する診断システムの動作の一実施形態を示すフロー
チャートである。
【図９】図９は、呼吸努力を識別する診断システムの動作の一実施形態を示すフローチャ
ートである。
【図１０】図１０は、無呼吸発作の前及び最中のフォトプレチスモグラフィ信号の特徴を
示すタイミング図であり、増大係数によって評価される血管緊張の変化を実証するべく、
２つの脈波が選択されている。
【図１１ａ】図１１ａは、ＰＰＧ信号の第１の例における呼吸努力を識別する診断システ
ムの動作の一実施形態の分析ステップを示すタイミング図である。
【図１１ｂ】図１１ｂは、ＰＰＧ信号の第２の例における呼吸努力を識別する診断システ
ムの動作の一実施形態の分析ステップを示すタイミング図である。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
　以下、同一の参照符号によって同一又は機能的に類似した要素が示されている図面を参
照し、本発明の様々な実施形態について説明する。又、これらの図面においては、それぞ
れの参照符号の最も左側の桁は、その参照符号が最初に使用されている図に対応している
。
【００２７】
　本明細書における「一実施形態」、「実施形態」、「様々な実施形態」、又は「いくつ
かの実施形態」に対する参照は、これらの実施形態との関連において記述されている特定
の特徴、構造、又は特性が、本発明の少なくとも１つの実施形態において含まれており、
且つ、本明細書の様々な場所におけるこのような参照は、必ずしも、そのすべてが、同一
の実施形態を参照しているものではないことを意味している。
【００２８】
　本明細書において引用されているすべての刊行物、特許、及び特許出願は、それぞれの
個々の刊行物、特許、特許出願が参照により援用されると具体的且つ個別的に示されてい
るかのように、引用によりその全体が、すべての目的のために、本明細書に援用される。
【００２９】
　方法及び装置は、患者の不規則な又は異常な呼吸活動を診断する。様々な例示用の実施
形態においては、このような方法及び装置は、閉塞型の睡眠時無呼吸との関連において、
以下に記述されているが、このような方法及び装置は、その他の用途において使用されて
もよい。例えば、方法及び装置は、知覚麻痺の消失に伴って、患者が、人工呼吸器の支援
を伴うことなしに自分で呼吸できるようになりつつある術後の知覚麻痺の影響から回復中
の患者の呼吸活動を監視するべく、使用されてもよい。別の例として、方法及び装置は、
例えば、頭部若しくはその他の身体的外傷を受けた又は薬物を過剰投与された患者の呼吸
活動を監視、分析、及び診断するべく、救命救急ユニット、集中治療ユニット、外傷セン
タ、又は救急処置室内において使用されてもよい。更に別の例として、方法及び装置は、
患者が外来手術のために局所的な知覚麻痺を有する医療施設内において使用されてもよい
。
【００３０】
　睡眠時無呼吸診断システムは、患者の生理学的情報を検知するべく、患者の顔面の鼻の
近傍に装着されるように構成されたハウジングを含む。ハウジングは、生理学的情報を検
知するためのセンサを含む。生理学的情報は、例えば、鼻若しくは口、又はこれらの両方
を通じた気流であってもよい。生理学的情報は、更には、例えば、血液の酸化であっても
よい。睡眠時無呼吸診断システムは、患者が不規則な又は異常な呼吸活動を経験したかど
うかを判定するべく、生理学的情報を分析するように、ハウジング内若しくはハウジング
外、又はこれらの両方に少なくとも１つのプロセッサを含む。分析は、リアルタイムであ
ってもよく、又は遅延されたものであってもよい。
【００３１】
　図１を参照すれば、例示されている睡眠時無呼吸診断システム１００は、曲がりやすい
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ハウジング１０１の内部に収容されており、ハウジング１０１は、患者の顔面の形状にフ
ィットするように適合されている。ハウジング１０１は、患者の皮膚に付着されうるハウ
ジング１００の後部表面の、それぞれ、左及び右側に配設された接着表面１０２及び１０
４を含む。「前部」、「後部」、「左」、及び「右」という用語の使用は、利便を目的と
したものであり、且つ、限定として解釈してはならない。いくつかの実施形態において、
ハウジング１０１は、ストラップ（図示せず）を使用することにより、患者に付着されて
もよい。接着表面１０２及び１０４は、少なくとも監視期間（例えば、４時間）にわたっ
て、通常の睡眠状態下において、患者に対する十分な接着を提供するように、選択されて
もよい。いくつかの実施形態において、ハウジング１０１は、患者の快適性を改善するべ
く、曲がりやすい生体適合性ポリマーから製造されている。いくつかの実施形態において
、ハウジング１０１は、耐水性を有する。様々な実施形態において、ハウジング１０１は
、患者の鼻、上唇、及び上顎洞のエリアの皮膚表面にフィットするように成形されている
。
【００３２】
　図２ａ及び図２ｂを参照すれば、診断システム１００は、以下の電子コンポーネントを
有するハウジング１０１を有する。電池２１０は、リチウム－ポリマーから、又は少なく
とも監視期間にわたってハウジング１０１内のその他の電子コンポーネントに電力を提供
するべく十分な容量を有する任意のその他の材料から、製造されてもよい。マイクロコン
トローラ２１２は、その他の電子コンポーネントを動作させ、且つ、検知された生理学的
データをメモリ２１４内に保存する。マイクロコントローラ２１２は、例えば、コントロ
ーラ、マイクロプロセッサ、又はプロセッサであってもよい。メモリ２１４は、少なくと
も監視期間にわたって記録された生理学的データを保存するようにサイズ設定されている
。又、メモリ２１４は、マイクロコントローラ２１２用のプログラムコードを保存しても
よい。２つの光エミッタ２１６及び光センサ２１８が、心拍数又は脈拍数、血液酸素飽和
データ、及びフォトプレチスモグラフィデータを収集するべく、患者の鼻の両側において
位置決めされている。いくつかの実施形態において、光エミッタ２１６及び光センサ２１
８は、酸化及び脱酸素されたヘモグロビンによって通常反射又は吸収される光波長を放出
し、且つ、その反射又は吸収を計測する。２つの光エミッタ２１６及び光センサ２１８に
ついて記述されているが、その他の数の光エミッタ２１６及び光センサ２１８が使用され
てもよい。光エミッタ２１６及び光センサ２１８は、フォトプレチスモグラフィトランス
デューサ２３６に結合されている。フォトプレチスモグラフィトランスデューサ２３６は
、光センサ２１８からの検知された生理学的データを処理し、且つ、マイクロコントロー
ラ２１２及びメモリ２１４用の適切なデータフォーマットに変換する。フォトプレチスモ
グラフィトランスデューサ２３６は、マイクロコントローラ２１２からの制御信号を処理
し、且つ、光エミッタ２１６用の適切な信号に変換する。２つの気流センサ２２０が、ハ
ウジング１０１から突出しており、且つ、鼻の気流を計測するように（例えば、患者の鼻
孔の近傍又は内部において）位置決めされている。任意選択の第３の気流センサ（図示せ
ず）が、同様の方式により、ハウジング１０１に装着されてもよく、且つ、口の気流を計
測するべく、患者の口において位置決めされてもよい。いくつかの実施形態において、気
流センサ２２０は、気圧センサ若しくは温度センサであるか、又はこれらの組合せである
。気流センサ２２０は、気流センサ２２０からの検知された生理学的データを処理すると
共にマイクロコントローラ２１２及びメモリ２１４用の適切なデータフォーマットに変換
する気流トランスデューサ２３８に対して結合されている。気流センサ２２０は、ハウジ
ング１０１から延在するように配設されたチューブの遠端に取り付けられてもよい。この
チューブは、ハウジング１０１から着脱自在であってもよい。いくつかの実施形態におい
て、気流トランスデューサ２３８は、気圧トランスデューサである。
【００３３】
　睡眠状態の通知として患者の位置及び運動を検出するように、加速度計２２２が含まれ
てもよい。患者又は医療従事者が睡眠データ収集を開始及び終了できるようにするべく、
スイッチ２２４が含まれてもよい。システム１００がデータを収集しているときを通知す
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るべく、電気インジケータ２２６がハウジング１０１に内蔵されてもよい。相互接続２２
８が、ハウジング１０１の内部に完全に延在し、且つ、センサ２１６、２１８、及び２２
０をその他の電子コンポーネントと接続している。いくつかの実施形態において、相互接
続２２８は、バスである。様々な実施形態において、相互接続２２８は、配線である。セ
ンサ２１６、２１８、及び２２０、並びに、加速度計２２２は、検知された信号をマイク
ロコントローラ２１２に送信してもよい。検知される信号は、アナログ又はデジタルの形
態であってもよい。いくつかの実施形態において、センサ２１６、２１８は、結果的に再
配置可能となるように、ハウジング１０１から物理的に取り外し可能であり、且つ、フォ
トプレチスモグラフィトランスデューサ２３６から電気的に着脱自在である。いくつかの
実施形態において、センサ２２０は、結果的に再配置可能となるように、ハウジング１０
１から物理的に取り外し可能であり、且つ、気流トランスデューサ２３８から電気的に着
脱自在である。マイクロコントローラ２１２は、検知された信号をデジタル化するための
アナログ－デジタル（Ａ／Ｄ）コンバータを含んでもよい。オーディオトランスデューサ
２３０は、いびき又はその他の呼吸活動を検出するべく、患者を監視してもよい。内部タ
イマ（図示されてはない）が、タイムスタンプ又は時間差を生成するべく、又は動作を制
御するべく、マイクロコントローラ２１２によって使用される。
【００３４】
　コンピュータ２３４が、相互接続２２８に対してインターフェイス２３２を介して結合
されている。いくつかの実施形態において、診断システム１００は、生理学的情報を検知
するべく、患者上に配置される。次いで、診断システム１００は、検知された生理学的情
報をメモリ２１４からコンピュータ２３４にダウンロードするべく、コンピュータ２３４
に結合される。インターフェイス２３２は、診断システム１００に対する物理的接続を含
んでもよく、又はハウジング１０１内の無線システム（図示せず）に対する無線通信状態
にあってもよい。コンピュータ２３４は、図３～図１１との関連において記述されている
データ分析を実行する。いくつかの実施形態において、図３～図１１との関連において記
述されているデータ分析は、マイクロコントローラ２１２又はマイクロコントローラ２１
２とコンピュータ２３４の組合せによって実行される。
【００３５】
　図３～図１１の分析は、ＰＰＧ信号について説明されているが、インピーダンス、容積
プレチスモグラフィ、及び組織プレチスモグラフィなどのその他の信号が使用されてもよ
い。
【００３６】
　図３を参照すれば、このタイミング図は、呼吸イベントの検出のための収集された信号
データ及び演算されたデータを示している。グラフ３１０は、心筋を収縮させることによ
って動脈を通じて伝達される脈波を反映した高速で運動する成分（「ＡＣ成分」）と、組
織血量の相対的に低速の変化を反映した低速で運動する成分（「ＤＣ成分」）と、から構
成されたフォトプレチスモグラフィ信号である。グラフ３２０は、サーミスタ（気流セン
サ２２０）から記録され、且つ、気流の変化を反映した、信号である。グラフ３３０は、
酸素飽和に関する算出されたデータを表している。グラフ３４０は、心拍数の変化を示し
ており、且つ、フォトプレチスモグラフィデータから算出される。グラフ３１０及び３２
０のデータは、同時に収集されたものであり、且つ、４つの呼吸イベント３０２を示して
いる。呼吸イベントの開始は、潮汐気流（ｔｉｄａｌ　ａｉｒｆｌｏｗ）の低減又は欠如
及びサーミスタ（例えば、３２２）によって検知される温度の漸進的な増大、フォトプレ
チスモグラフィ信号のＤＣ成分の漸進的増大（例えば、３１２）、酸素飽和の減少、及び
心拍数の増大を特徴としている。呼吸イベントの終了は、サーミスタによって検知される
温度信号の減少（例えば、３２４）及びフォトプレチスモグラフィ信号のＤＣ成分におい
て反映される光吸収の増大（例えば、３１４）によって反映される、通常は、最初の大き
な呼吸を伴う、呼吸への復帰を特徴としている。呼吸イベントが終了した後に、酸素飽和
は、回復し、且つ、心拍数は、ベースラインに復帰する。従って、３つのパラメータ（気
流データ、酸素飽和レベル、及び算出された心拍数）のパターンを監視及び分析すること
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により、呼吸イベントが識別されてもよい。無呼吸発作又はイベントは、気流の低減の程
度により、呼吸低下発作と弁別することができる。潮汐気流の欠如は、無呼吸イベントを
通知することになり、且つ、潮汐気流の振幅の大きな低減は、呼吸低下イベントを通知す
ることになろう。
【００３７】
　図４を参照すれば、このフローチャートは、無呼吸の呼吸イベントの際に発生する主要
な生理学的変化のいくつかと、これらの変化の末梢フォトプレチスモグラムの特定のパラ
メータに対する影響と、を示している。人間が呼吸する際に、胸郭内圧と呼ばれる胸部空
洞内の圧力は、それぞれの呼吸に伴って変化する。人間が吸入するのに伴って、胸部は、
膨張し、これにより、結果的に胸郭内圧が減少し、この結果、空気が肺に引き入れられる
。呼気の際には、胸郭内圧が増大し、且つ、肺から空気が押し出される。又、これらの胸
郭内圧の変化は、静脈を介して心臓に戻される血液の量及び心臓によって動脈内にポンピ
ングされる血液の量の変化をも生成する。閉塞型無呼吸の呼吸イベントの際には、肺に流
入する気流が遮断され、且つ、胸郭及び横隔膜の膨張（４０２）の結果、胸郭内圧が減少
し（４０４）、胸郭内圧は、空気の流入の欠如に起因し、低下した状態に留まる。低い胸
郭内圧は、胸部空洞内に位置した中枢静脈を膨張させ、これにより、静脈内部の血量を増
大させる。この結果、中枢静脈の血量の全体的な増大（４０６）と、組織からの静脈血液
のサイフォン吸い上げ（４０８）と、がもたらされる。又、この結果、心拍出量の低減（
４１０）と、動脈の血流の低減（４１２）と、がもたらされる。この結果、末梢血管内の
血液の量が、一時的に減少する（４１４）。この末梢血量に対する影響は、末梢フォトプ
レチスモグラムの低速で運動する（ＤＣ）成分の一時的な増大（４１６）を検出すること
により、推定することができる。
【００３８】
　これらの末梢フォトプレチスモグラムのＤＣ成分の変化は、大静脈に近接して配置され
た大きな静脈に静脈血液が流入する血管が高度に発達したエリア上においてフォトプレチ
スモグラフィセンサ（例えば、センサ２１６及び２１８）が位置決めされている際にのみ
、確実に評価することができる。人体上には、この基準が満たされうる場所がいくつかし
か存在していない。フォトプレチスモグラフィセンサ（例えば、センサ２１６及び２１８
）の鼻における位置決めは、本開示のこの実施形態において記述されている方法による気
流及び呼吸努力の計測を、長いチューブ又はワイヤを使用することなしに、単一のユニッ
ト装置に組み合わせることができるこのような場所の１つである。既知の睡眠時無呼吸診
断装置の大部分は、遠位場所からのフォトプレチスモグラフィ信号に依存しており、この
ような方式は、ＰＰＧ信号が交感神経系の影響によって支配されるという結果をもたらす
。従って、このような方式は、無呼吸発作の際の呼吸努力の尺度として末梢血量の変化を
確実に評価することができない。ＰＰＧセンサ（例えば、センサ２１６及び２１８）の鼻
における位置決めは、結果的に、呼吸努力と交感神経系の影響の両方の影響を受ける信号
をもたらす。このような位置決めによれば、交感神経系の影響を呼吸努力と弁別すること
ができる。
【００３９】
　図５を参照すれば、このタイミング図は、閉塞型の無呼吸イベント５０４が発生した期
間において収集されたフォトプレチスモグラフィ信号５１０及び気流信号５２０の一例を
示している。グラフの気流データ５２０は、サーミスタ（気流センサ２２０）によって収
集されたものであり、且つ、期間５０２における無呼吸前の正常呼吸を示している。計測
された温度のそれぞれの低減及び後続する増大５２２は、１回の呼吸に対応している。無
呼吸イベント５０４の開始は、潮汐気流の欠如によって証明される呼吸の完全な停止を特
徴としている。データは、潮汐気流によって誘発された温度の変化を特徴とする無呼吸後
の回復５０６を示している。期間５０８は、正常な呼吸を示している。
【００４０】
　フォトプレチスモグラフィ信号５１０は、気流データと同時に収集されたものであり、
且つ、血量の変化に対応した低速で運動する（ＤＣ）成分と、動脈の脈波５１２に対応し
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た高速で運動する（ＡＣ）成分と、を示している。無呼吸イベント５０４の開始の際には
、ＤＣ成分が徐々に増大している。この増大５１４の際には、ＤＣ成分は、患者の呼吸レ
ートに類似した周波数によって変化している。これらのＤＣ成分の変動は、呼吸の完全な
停止の際に発生する呼吸努力を反映している。それぞれの呼吸努力５１６は、拍動性ＡＣ
成分の最小値が、ＤＣレベルの全体的な増大を近似したライン５１４とアライメントしな
いように、ＤＣレベルを変化させている。
【００４１】
　図６を参照すれば、このタイミング図は、図５において説明した無呼吸イベント５０４
の開始の際に収集されたフォトプレチスモグラフィ信号５１０の拡大された図を提供して
いる。この特定の例においては、それぞれの呼吸イベントＲＥは、その最小値が同一のパ
ターンを辿っている３つの脈波から構成されている。患者が、空気を自身の肺に引き入れ
るべく自身の胸郭を拡大させるのに伴って、ＤＣレベルの減少（又は、脈波の最小値）は
、呼吸努力の末尾に対応した増大によって後続されている。
【００４２】
　図７を参照すれば、タイミング図は、中枢性無呼吸イベント７０４が発生した期間にお
いて収集されたフォトプレチスモグラフィ信号７１０及び気流信号７２０の一例を示して
いる。グラフの気流データ７２０は、サーミスタ（気流センサ２２０）によって収集され
たものであり、且つ、期間７０２における無呼吸前の正常呼吸を示している。計測された
温度のそれぞれの低減及び後続する増大７２２は、１回の呼吸に対応している。無呼吸イ
ベント７０４の開始は、潮汐気流の欠如によって証明される呼吸の完全な停止を特徴とし
ている。データは、潮汐気流によって誘発された温度の変化を特徴とする無呼吸後の回復
７０６を示している。期間７０８は、正常な呼吸を示している。
【００４３】
　フォトプレチスモグラフィ信号７１０は、気流データと同時に収集されたものであり、
且つ、血量の変化に対応した低速で運動する（ＤＣ）成分と、動脈の脈波７１２に対応し
た高速で運動する（ＡＣ）成分と、を示す。無呼吸イベント７０４の開始の際に、ＤＣ成
分は、徐々に増大している。この増大７１４において、ＤＣ成分は、患者の呼吸レートに
対応した周波数によって変化してはいない。このようなＤＣ成分の変動の欠如は、中枢性
無呼吸の無呼吸発作の際の呼吸努力の欠如を示している。拍動性ＡＣ成分の最小値は、Ｄ
Ｃレベルの全体的な増大を近似したライン７１４とアライメントされている。
【００４４】
　図５、図６、及び図７は、ＰＰＧのＤＣ成分に対する交感神経系の影響が最小限である
患者から収集された生理学的データの例である。但し、大部分の患者においては、ＰＰＧ
のＤＣ成分に対する交感神経系の影響は、呼吸努力のものに匹敵するか、又はこれを上回
っている。このような患者においては、ＰＰＧのＤＣ成分の変化は、２つの影響の組合せ
（又は、重ね合わせ）である。睡眠時無呼吸の診断と関係するように、交感神経系の影響
が大きい場合には、中枢性睡眠時無呼吸を有する患者は、呼吸努力として誤解されうるＰ
ＰＧのＤＣ成分の変化を示すことになり、且つ、中枢性睡眠時無呼吸ではなく、閉塞型の
睡眠時無呼吸という誤った診断が下される可能性があろう。従って、呼吸努力を正しく識
別するべく、交感神経系の影響を推定し、且つ、ＰＰＧのＤＣ成分から減算する。
【００４５】
　図８を参照すれば、フローチャートは、睡眠時無呼吸を診断する診断システム１００及
び方法を使用する際の主要なステップを示している。８０２において、診断システム１０
０が、患者に適用され、且つ、その位置が固定されている。診断システム１００は、接着
表面１０２及び１０４により、患者の皮膚に付着してもよい。気流センサ２２０が、鼻の
気流を計測するべく、患者の鼻孔の近傍又は内部において位置決めされる。光エミッタ２
１６及び光センサ２１８が、血液酸化データ及びフォトプレチスモグラフィデータを収集
するべく、患者の鼻の両側において位置決めされる。診断システム１００が位置決めされ
たら、８０４において、マイクロコントローラ２１２が、患者が眠っている状態にある際
に、データ収集を開始し、且つ、少なくとも予め定義された時間にわたって（例えば、少
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なくとも４時間にわたって）データ収集を継続する。睡眠データが収集される際にのみ電
池２１０の電池電力が使用されることを保証するべく、気流トランスデューサ２３８に組
み込まれた加速度計２２２からのデータにより、患者が眠っている期間の識別を支援して
もよい。いくつかの実施形態において、マイクロコントローラ２１２は、患者が眠りに落
ちる前に、データを収集してもよい。患者が目覚めている又は眠っている期間を識別する
べく、内部タイマ（図示せず）が使用されてもよい。８０６において、収集された睡眠デ
ータは、患者が診断システム１００を分析のために戻した後に、メモリ２１４からコンピ
ュータ２３４にダウンロードされてもよく、又は診断システム１００が患者に装着されて
いる間に又はその後に、送信されてもよい。８０８において、コンピュータ２３４は、酸
素飽和、心拍数を演算すると共に呼吸イベントを識別するべく、収集されたデータに対し
てデータ分析アルゴリズムを適用している。
【００４６】
　８１０において、コンピュータ２３４は、検知された生理学的データから、異常な呼吸
イベントを識別している。識別は、図３及び図５～図７との関連において上述したもので
あってもよく、又はその他の既知の方法によるものであってもよい。無呼吸の呼吸イベン
トにおける呼吸努力を検出するべく、更なるデータ分析アルゴリズムが使用される。これ
らのアルゴリズムは、周波数フィルタをフォトプレチスモグラフィデータに適用して呼吸
レートに対応したＤＣ波の存在を識別するステップを含んでもよい。その他の方式は、ス
ペクトル分析（フーリエ分析など）を、又は技術者によるデータの視覚的検査を含む任意
のその他のタイプの分析を、含んでもよい。８１１において、コンピュータ２３４は、図
９のプロセスなどにより、検知された生理学的データについて呼吸努力を識別している。
８１２において、コンピュータ２３４は、呼吸イベントのタイプ、周波数、及び深刻さと
、無呼吸イベントの際の呼吸努力の存在と、に基づいて、閉塞型の睡眠時無呼吸などの呼
吸活動の診断を判定している。呼吸イベントの診断及び採点は、自動的なものであっても
よく、又は熟練した技術者若しくは医師による手動による採点を伴ってもよい。
【００４７】
　図９は、呼吸努力を識別する診断システムの動作の一実施形態を示すフローチャートで
ある。９０２において、コンピュータ２３４は、無呼吸イベントの前及び最中にＰＰＧ信
号を取得している。図１１ａ及び図１１ｂは、図９の呼吸努力を識別する診断システム１
００の動作の一実施形態の分析ステップを示すタイミング図であり、且つ、図９との関連
において説明する。ライン１１０２ａ（図１１ａ）は、低域通過フィルタリングのみを使
用することによって呼吸イベントが検出されうる信号について９０２において取得された
ＰＰＧ信号の例示を目的とした例である。対照的に、ライン１１０２ｂ（図１１ｂ）は、
フィルタリングのみを使用することによって呼吸イベントが検出可能ではない信号につい
て９０２において取得されたＰＰＧ信号の例示を目的とした例である。呼吸イベントは、
期間１１２０ａ（図１１ａ）及び１１２０ｂ（図１１ｂ）において発生している。
【００４８】
　９０４において、コンピュータ２３４は、無呼吸イベントの前及び最中にＰＰＧのＤＣ
成分を取得するべく、例えば、低域通過フィルタを使用することにより、又はフーリエ分
析を使用することにより、ＰＰＧ信号をフィルタリングしてもよい。ライン１１０４ａ（
図１１ａ）は、９０４におけるライン１１０２ａの信号に対する（例えば、０．３Ｈｚの
カットオフ周波数を有する）低域通過フィルタの適用の例示を目的とした例である。フィ
ルタリングのみにより、コンピュータ２３４は、９０４において、呼吸努力が発生したと
判定する。一方、ライン１１０４ｂ（図１１ｂ）は、９０４におけるライン１１０２ｂの
信号に対する（例えば、０．３Ｈｚのカットオフ周波数を有する）低域通過フィルタの適
用の例示用の例である。フィルタリングのみにより、コンピュータ２３４は、９０４にお
いて、呼吸努力が発生したと判定しない。９０６において、コンピュータ２３４は、無呼
吸イベントにおけるＤＣ成分に対する自律神経系（ＡＮＳ）の影響の尺度として、血管収
縮を推定している。９０７において、コンピュータ２３４は、血管緊張を表すパラメータ
（例えば、増大係数）を演算している。いくつかの実施形態において、コンピュータ２３
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４は、例えば、無呼吸イベントの前及び最中におけるＰＰＧ脈波のそれぞれごとの増大係
数を演算することにより、ＤＣ成分における交感神経によって仲介された血管収縮の存在
及び程度を推定している。増大係数は、動脈硬化の尺度であり、且つ、動脈は、交感神経
によって仲介された血管収縮の結果として、硬化する。増大は、脈波形の第２及び第１心
臓収縮ピークの間の差を表しており、且つ、増大係数は、脈波振幅の百分率として表現さ
れた増大を表している。無呼吸イベントの際の増大係数の増大の程度は、そのイベントの
際のＤＣ成分に対する血管収縮の影響を定量化する。心拍数は、通常、無呼吸イベントに
おいて増大することから、増大係数の心拍数によって正規化された尺度は、ＰＰＧ信号の
ＤＣ成分に対する血管収縮の影響の相対的に良好な推定値をもたらす。無呼吸イベントの
前及び最中におけるＰＰＧ脈波に対する血管収縮の影響が、図１０に示されており、これ
については、詳細に後述する。ＤＣ成分に対する影響を推定するべく、動脈硬化の（脈波
反射率などの）その他の尺度及び血管緊張の変化が使用されてもよい。ライン１１０７ａ
（図１１ａ）及びライン１１０７ｂ（図１１ｂ）は、７５拍動／分の心拍数に対して正規
化された増大係数（ＡＩ７５）を使用することによる９０７におけるパラメータの演算の
例示を目的とした例である。９０８において、コンピュータ２３４は、周波数強度を生成
するべく、ＡＩ７５のタイミング図に対してスペクトル分析を実行している。スペクトル
分析は、例えば、フーリエ分析又はヒルベルト分析であってもよい。９０９において、コ
ンピュータ２３４は、スペクトル分析において識別された周波数の強度に基づいて、演算
されたパラメータをスケーリングしている。ライン１１０９ａ（図１１ａ）及びライン１
１０９ｂ（図１１ｂ）は、９０９におけるスペクトル分析によるそれぞれライン１１０７
ａ及び１１０７ｂの演算されたパラメータの９０９におけるスケーリングの例示を目的と
した例である。いくつかの実施形態において、ＰＰＧ信号及びフィルタリング済みのＰＰ
Ｇ信号のデータセットは、ＰＰＧパルスの演算されたパラメータのデータセットの次元と
は異なる次元を有する。例えば、ＰＰＧ信号は、１０秒の期間において１０，０００個の
データ点を付与するべく、１，０００Ｈｚの周波数においてサンプリングされてもよい。
フィルタリング済みのＰＰＧ信号は、ＰＰＧ信号と同一数のデータ点を有してもよい。対
照的に、コンピュータパラメータのデータセットは、１０秒の期間における１０個の脈波
に対応する１０であってもよい。フィルタリング済みのＰＰＧデータ及び演算されたパラ
メータの次元を調節するべく、スムージング又はスパインなどの補間が適用されてもよい
。又、ＰＰＧ信号及びフィルタリング済みのＰＰＧ信号は、光の吸収に対応した電流とし
て計測されてもよく、例えば、増大係数などの演算されたパラメータは、百分率として演
算されてもよい。コンピュータ２３４は、スケーリングの前若しくはスケーリングの後、
又はこれらの両方において、次元を調節するべく、データセットに対する処理を実行する
。９１０において、血管収縮の影響が推定されたら、コンピュータ２３４は、ＤＣ成分か
ら自律神経系の影響を減算しており、９１２において、無呼吸イベントにおける呼吸努力
の尺度を取得している。ライン１１１２ａ（図１１ａ）は、ライン１１０４ａからライン
１１０９ａを減算することによる９１２における期間１１２０ａにおける呼吸努力の取得
の例示を目的とした例である。コンピュータ２３４は、図１１ｂの例示を目的とした例に
おいては、９０４において呼吸努力を検出していなかったが、コンピュータ２３４は、９
１２において、呼吸努力を判定している。ライン１１１２ｂ（図１１ｂ）は、ライン１１
０４ｂからライン１１０９ｂを減算することによる９１２における期間１１２０ｂにおけ
る呼吸努力の取得の例示を目的とした例である。
【００４９】
　図１０は、無呼吸発作の前及び最中のフォトプレチスモグラフィ信号１０１０の特徴を
示すタイミング図であり、増大係数によって評価される血管緊張の変化を実証するべく、
２つの脈波１０１２及び１０１４が選択されている。ライン１０１６は、コンピュータ２
３４が９０２において６％の増大係数（ＡＩ７５）を算出した脈波１０１２を表している
。ライン１０１８は、コンピュータ２３４が９０２において２０％の増大係数（ＡＩ７５

）を算出した脈波１０１４を表している。パルス１０１２は、無呼吸イベントの前に発生
している。パルス１０１８は、無呼吸イベントの際に発生しており、且つ、パルス１０１
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２によって表されるものよりも収縮した動脈の状態を反映している。
【００５０】
　本明細書の説明において、且つ、添付の請求項の全体を通じて、使用されている「１つ
の（ａ）」、「１つの（ａｎ）」、及び「その（ｔｈｅ）」は、そうではない旨が明示的
に文脈によって示されていない限り、複数の参照対象物を含む。又、本明細書の説明にお
いて、且つ、添付の請求項のすべてを通じて、使用されている「において（ｉｎ）」の意
味は、そうではない旨が明示的に文脈によって示されていない限り、「において（ｉｎ）
」及び「上において（ｏｎ）」を含む。又、本明細書の説明において、且つ、添付の請求
項のすべてを通じて、使用されている「上において（ｏｎ）」の意味は、そうではない旨
が明示的に文脈によって示されていない限り、「において（ｉｎ）」及び「上において（
ｏｎ）」を含む。
【００５１】
　詳細な説明のいくつかの部分は、コンピュータメモリ内におけるデータビットに対する
操作のアルゴリズム及びシンボリックな表現の観点において提示されている。これらのア
ルゴリズムの説明及び表現は、データ処理技術分野の当業者が自身の研究の本質を他の当
業者に対して最も効率的に伝達するべく、使用されている手段である。アルゴリズムは、
ここでは、且つ、一般に、望ましい結果に結び付くステップ（命令）の自己一貫性を有す
るシーケンスであると想定される。ステップは、物理量の物理的操作を必要とするもので
ある。通常、但し、必須ではないが、これらの量は、保存、転送、合成、比較、及びその
他の操作が可能な電気的、磁気的、又は光学的信号の形態を有する。しばしば、主には、
共通的な使用法の理由から、これらの信号を、ビット、値、要素、シンボル、文字、用語
、数値、又はこれらに類似したものと呼ぶことが便利である。更には、しばしば、一般性
の喪失を伴うことなしに、物理量の物理的操作を必要とするステップの特定の構成をモジ
ュール又はコード装置と呼ぶことも便利である。
【００５２】
　但し、これらの及び類似した用語は、いずれも、適切な物理量と関連付けられることを
要し、且つ、これらの量に対して適用される便利な表記に過ぎない。以下の説明から明ら
かとなるように、そうではない旨が特記されていない限り、この本明細書のすべてを通じ
て、「処理」又は「演算」又は「計算」又は「判定」又は「表示」又はこれらに類似した
ものなどの用語を利用した説明は、コンピュータシステムの、或いは、コンピュータシス
テムのメモリ又はレジスタ又はその他のこのような情報の保存、送信、又は表示装置内に
おいて物理的（電子的）な量として表されたデータを操作及び変換する類似した電子的演
算装置の、動作及びプロセスを意味するものと理解されたい。
【００５３】
　本開示の特定の態様は、アルゴリズムの形態を有する本明細書において記述されている
プロセスステップ及び命令を含む。本開示のプロセスステップ及び命令は、ソフトウェア
、ファームウェア、又はハードウェアにおいて実施することが可能であり、且つ、ソフト
ウェアにおいて実施された場合には、様々なオペレーティングシステムによって使用され
る異なるプラットフォーム上に存在すると共にこれから操作されるように、ダウンロード
することができることに留意されたい。
【００５４】
　又、本開示は、本明細書における動作を実行する装置にも関する。この装置は、具体的
には、必要とされる目的のために構築されてもよく、又はコンピュータ内において又は非
一時的コンピュータ可読媒体内において保存されたコンピュータプログラムによって選択
的に起動又は再構成される汎用コンピュータを有してもよい。このようなコンピュータプ
ログラムは、限定を伴うことなしに、ハードドライブ、磁気ディスク、磁気－光ディスク
、光ディスク、読出し専用メモリ（Ｒｅａｄ－Ｏｎｌｙ　Ｍｅｍｏｒｙ：ＲＯＭ）、ラン
ダムアクセスメモリ（Ｒａｎｄｏｍ　Ａｃｃｅｓｓ　Ｍｅｍｏｒｙ：ＲＡＭ）、ＥＰＲＯ
Ｍ、ＥＥＰＲＯＭ、磁気又は光カード、アプリケーション固有の集積回路（Ａｐｐｌｉｃ
ａｔｉｏｎ　Ｓｐｅｃｉｆｉｃ　Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ　Ｃｉｒｃｕｉｔ：ＡＳＩＣ）、
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ッピーディスク、又はコンピュータが読み取り可能な任意のその他の媒体などの非一時的
電磁的媒体などのコンピュータ可読記憶媒体（例えば、メモリ２１４）内において保存さ
れてもよい。非一時的コンピュータ可読媒体は、一時的な伝播する信号を除くすべてのコ
ンピュータ可読媒体を有する。更には、本明細書において引用されているコンピュータ及
びマイクロコントローラは、信号プロセッサを含んでもよく、又は演算能力の拡張のため
に複数プロセッサの設計を利用したアーキテクチャであってもよい。
【００５５】
　本明細書において提示されているアルゴリズム及びディスプレイは、いずれかの特定の
コンピュータ又はその他の装置に本質的に関係したものではない。様々な汎用システムが
、本明細書における教示内容に従って、プログラムと共に使用されてもよく、又は必要と
される方法ステップを実行するべく、相対的に専門的な装置を構築することが便利である
と証明される場合もある。様々なこれらのシステム用の必要とされる構造については、本
明細書の説明から明らかとなろう。更には、本開示は、任意の特定のプログラミング言語
を参照して記述されてはいない。様々なプログラミング言語を使用し、本明細書に記述さ
れている実施形態の教示内容を実装してもよく、且つ、特定の言語に対する以下における
任意の参照は、実施形態の実施可能性及び最良の形態を開示するべく、提供されるもので
あることを理解されたい。
【００５６】
　更には、本明細書において使用されている言語は、基本的に、可読性及び教示的目的の
ために選択されたものであり、且つ、本発明の主題を線引き又は限定するべく選択された
ものはない。従って、本開示は、請求項において記述されている本発明の範囲の限定では
なく、例示を目的としている。

【図１】 【図２ａ】
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【図２ｂ】 【図３】

【図４】 【図５】
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【図６】 【図７】

【図８】 【図９】
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【図１０】 【図１１ａ】

【図１１ｂ】
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【手続補正書】
【提出日】平成26年9月2日(2014.9.2)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　睡眠監視装置において、
　患者の鼻の形状にフィットするように成形された領域を含み、且つ、前記鼻上に配設さ
れるべく前記領域によって前記患者の顔面上において配設されるように構成された、ハウ
ジングと、
　前記患者の血管緊張に対する前記患者の自律神経系及び呼吸努力の影響に関係した生理
学的情報を検知するための少なくとも１つの第１センサと、
　前記ハウジング内に配設され、且つ、前記患者の血管緊張に対する前記患者の前記自律
神経系及び呼吸努力の影響に関係した生理学的情報を保存するように構成されたメモリと
、
　前記ハウジング内に配設され、前記少なくとも１つの第１センサに結合された第１プロ
セッサであって、前記少なくとも１つの第１センサを制御するように、且つ、前記患者の
血管緊張に対する前記患者の前記自律神経系及び呼吸努力の前記影響に関係した生理学的
情報を保存するべく前記メモリを制御するように、構成された第１プロセッサと、
を有することを特徴とする睡眠監視装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、患者の運動及び睡眠時間を検出するように位
置決めされた加速度計を更に有することを特徴とする睡眠監視装置。
【請求項３】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、前記ハウジングは、前記ハウジングから突出
すると共に前記気流センサに取り付けられた遠端を有するチューブを含むことを特徴とす
る睡眠監視装置。
【請求項４】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、前記ハウジングは、前記患者の鼻、上唇、及
び上顎洞のエリアの皮膚表面にフィットするように成形されていることを特徴とする睡眠
監視装置。
【請求項５】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、前記ハウジングは、心臓血管活動の少なくと
も監視期間において前記患者に継続的に付着するように構成されたその表面上に接着剤を
更に有することを特徴とする睡眠監視装置。
【請求項６】
　請求項１に記載の睡眠時無呼吸装置において、前記ハウジングは、前記心臓血管活動の
少なくとも監視期間において電力を提供するように構成された電源を更に有することを特
徴とする睡眠時無呼吸装置。
【請求項７】
　請求項１に記載の睡眠監視装置において、前記プロセッサは、前記保存された生理学的
情報からプレチスモグラフィデータを取得し、前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分
を分析し、前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の変化を検出し、前記プレチスモグ
ラフィデータ内において脈波を検出し、それぞれの検出された脈波ごとに血管緊張の変化
の尺度を算出し、前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の前記検出された変化にマッ
チングするように前記血管緊張の変化の前記尺度の次元を調節し、前記プレチスモグラフ
ィデータのＤＣ成分の前記検出された変化にマッチングするように前記血管緊張の変化の
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前記尺度のスペクトル強度をスケーリングし、且つ、前記呼吸努力を取得するべく、前記
プレチスモグラフィデータの前記ＤＣ成分から前記血管緊張の変化の前記調節済み尺度を
減算するように更に構成されていることを特徴とする睡眠監視装置。
【請求項８】
　請求項１に記載の睡眠時無呼吸装置において、
　前記第１プロセッサは、
　前記保存された生理学的情報からプレチスモグラフィデータを取得し、且つ、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の変換を検出することと、
　　前記プレチスモグラフィデータ内において脈波を検出することと、
　　それぞれの検出された脈波ごとに、前記脈波形の第１及び第２心臓収縮ピークの間の
差によって判定される増大係数を介して、血管緊張の変化の尺度を算出することと、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の前記検出された変化にマッチングするよ
うに前記血管緊張の変化の前記尺度の次元を調節することと、
　　ａ．前記呼吸努力を取得するべく、前記プレチスモグラフィデータの前記ＤＣ成分か
ら前記血管緊張の変化の前記調節済みの尺度を減算することと、
　により、呼吸努力を識別する、
ように更に構成されていることを特徴とする睡眠時無呼吸装置。
【請求項９】
　呼吸努力を検出する方法において、
　プロセッサ内において、プレチスモグラフィデータを取得するステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の変化を検出するサブステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータ内において脈波を検出するサブステップと、
　　それぞれの検出された脈波について血管緊張の変化の尺度を算出するサブステップと
、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の前記検出された変化にマッチングするよ
うに前記血管緊張の変化の前記尺度の次元を調節するサブステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の前記検出された変化にマッチングするよ
うに前記血管緊張の変化の前記尺度の強度をスケーリングするサブステップと、
　　前記呼吸努力を取得するべく、前記プレチスモグラフィデータの前記ＤＣ成分から前
記血管緊張の変化の前記調節済みの尺度を減算するサブステップと、
　により、前記プロセッサ内において、呼吸努力を識別するステップと、
を有することを特徴とする方法。
【請求項１０】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、前記プレチスモグラフィデータは
、無呼吸の呼吸イベント又は呼吸低下の呼吸イベントの際に取得されることを特徴とする
方法。
【請求項１１】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、プレチスモグラフィデータは、光
センサによって収集されることを特徴とする方法。
【請求項１２】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、プレチスモグラフィデータは、圧
力センサによって収集されることを特徴とする方法。
【請求項１３】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、プレチスモグラフィデータは、イ
ンピーダンスセンサによって収集されることを特徴とする方法。
【請求項１４】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、前記プレチスモグラフィデータの
ＤＣ成分の変化を検出するステップは、周波数フィルタを前記プレチスモグラフィデータ
に適用するステップを含むことを特徴とする方法。
【請求項１５】
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　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、前記血管緊張の変化の前記尺度の
次元を調節するステップは、スペクトル分析を含むことを特徴とする方法。
【請求項１６】
　請求項９に記載の呼吸努力を検出する方法において、前記プレチスモグラフィデータは
、人間の大静脈の近傍に配置された大きな静脈に静脈血が流入する血管が高度に発達した
エリア上において位置決めされたプレチスモグラフィセンサから取得されることを特徴と
する方法。
【請求項１７】
　呼吸努力を検出する方法において、
　プロセッサ内において、プレチスモグラフィデータを取得するステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の変化を検出するサブステップと、
　　前記プレチスモグラフィデータ内において脈波を検出するサブステップと、
　　それぞれの検出された脈波ごとに、前記脈波形の第１及び第２心臓収縮ピークの間の
差によって判定される増大係数を介して、血管緊張の変化の尺度を算出するサブステップ
と、
　　前記プレチスモグラフィデータのＤＣ成分の前記検出された変化にマッチングするよ
うに前記血管緊張の変化の前記尺度の次元を調節するサブステップと、
　　前記呼吸努力を取得するべく、前記プレチスモグラフィデータの前記ＤＣ成分から前
記血管緊張の変化の前記調節済み尺度を減算するサブステップと、
　により、前記プロセッサ内において、呼吸努力を識別するステップと、
を有することを特徴とする方法。
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