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(57)摘要

提供了气道正压(“PAP”)系统和方法，这些

系统和方法在确定患者熟睡时对该患者供应某

个范围的压力以供治疗并且在确定患者清醒时

供应清醒压力以供使用，该清醒压力是针对患者

的舒适度来配置的。该清醒压力被配置成低于该

压力范围下限并且可以是治疗压力或亚治疗压

力。在此所披露的这些PAP系统和方法有利地允

许定制有效治疗睡眠障碍性呼吸的压力范围、同

时允许针对患者的舒适度来设定该清醒压力。这

可以有利地增大SDB的治疗功效以及通过该治疗

获得的患者顺应性两者。
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1.一种气道正压系统，包括：

流动发生器，该流动发生器被配置成用于向患者提供某个压力下的气体；

用户界面，该用户界面被配置成用于向该患者提供该压力下的气体；

管道，该管道给该气体提供了从该流动发生器到该用户界面的路径；

传感器，该传感器被配置成用于测量患者的呼吸；以及

控制系统，该控制系统被配置成用于：

至少部分地基于对由该传感器所获取的数据的分析来检测睡眠障碍性呼吸；

至少部分地基于对由该传感器所获取的数据的分析来确定该患者的睡眠状态；

在确定该睡眠状态为熟睡时，控制该流动发生器提供在大于或等于约4cmH2O的低压与

小于或等于约20cmH2O的高压之间的压力，该压力是至少部分地基于是否检测到睡眠障碍

性呼吸而提供的；并且

如果确定该睡眠状态为清醒，则控制该流动发生器提供低于熟睡低压的清醒压力，其

中，该清醒压力是由用户选择的并且是大于或等于约4cmH2O的治疗压力。

2.如权利要求1所述的气道正压系统，其中，该控制系统进一步被配置成用于在由该流

动发生器所提供的压力为该清醒压力并且确定该睡眠状态为熟睡或检测到睡眠障碍性呼

吸时，控制该流动发生器提供随着时间以第一压力斜率增大的压力。

3.如权利要求2所述的气道正压系统，其中，该第一压力斜率是用户可调整的。

4.如权利要求1所述的气道正压系统，其中，该控制系统进一步被配置成用于在由该流

动发生器所提供的压力处于该低压与该高压之间并且确定该睡眠状态为清醒时，控制该流

动发生器提供随着时间以第二压力斜率减小的压力。

5.如权利要求4所述的气道正压系统，其中，该第二压力斜率是用户可调整的。

6.如权利要求1所述的气道正压系统，其中，该低压和该高压是由用户可调整的。

7.如权利要求2所述的气道正压系统，其中，该传感器是流动传感器、压力传感器、声音

传感器、运动传感器、或体积描记器中的一者。

8.一种通信地联接到气道正压设备的控制系统上的用户界面，该用户界面包括：

清醒压力节点，该清醒压力节点被配置成用于接收指示清醒压力的清醒压力数据；

低压力节点，该低压力节点被配置成用于接收指示压力范围下限的下限数据；以及

高压力节点，该高压力节点被配置成用于接收指示压力范围上限的上限数据，

其中该用户界面将该清醒压力、该压力范围下限、以及该压力范围上限传递给该控制

系统

其中，所述压力范围下限大于或等于约4cmH2O，并且所述压力范围上限小于或等于约

20cmH2O，并且

其中如果确定睡眠状态为清醒，则该控制系统控制该气道正压设备供应具有该清醒压

力的呼吸气体，该清醒压力是大于或等于约4cmH2O的治疗压力并且该清醒压力小于该压力

范围下限。

9.如权利要求8所述的用户界面，进一步包括斜率节点，该斜率节点被配置成用于接收

指示压力斜率的斜率数据。

10.如权利要求9所述的用户界面，其中，该控制系统以该压力斜率从提供该清醒压力

转变到提供在该压力范围内的压力。
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根据清醒状态和睡眠障碍性呼吸来递送可变化气道正压

[0001] 背景

[0002] 领域

[0003] 本披露涉及通过向患者提供气道正压来治疗阻塞性睡眠呼吸暂停的系统、具体地

涉及使该装置响应于患者的清醒状态和睡眠障碍性呼吸来调整治疗压力的方法。

[0004] 相关技术的说明

[0005] 针对阻塞性睡眠呼吸暂停的一个主要治疗途径包括在患者熟睡期间向该患者提

供呼吸气体。这些治疗可以统称为气道正压疗法(PAP)。这种疗法的变体包括：具有不同的

吸气压力和呼气压力(统称为两级或bi-PAP)、或具有响应于呼吸事件的连续调整疗法。

发明内容

[0006] 在此所述的系统、方法和装置具有创新方面，这些方面中没有单一方面是不可缺

少的或单独地能获得其期望属性的。在不限制权利要求书的范围的情况下，现将概述一些

有利的特征。

[0007] 本披露描述了一种在患者熟睡时向患者递送气体并且在该患者清醒时向该患者

递送不同的清醒压力的气道正压系统，该气体具有在熟睡压力范围内的压力并且该清醒压

力低于该熟睡压力范围内的最小压力。这可以有利地改善装置给患者带来的舒适度，这可

以增大气道正压疗法的顺应性。增大的顺应性总体上改善了疗法对患者的结果。

[0008] 在第一方面，提供了一种气道正压系统，该气道正压系统包括流动发生器，该流动

发生器被配置成用于向患者提供某个压力下的气体。该气道正压系统还包括用户界面，该

用户界面被配置成用于向该患者提供该压力下的气体，以及管道，该管道给该气体提供了

从该流动发生器到该用户界面的路径。该气道正压系统还包括传感器，该传感器被配置成

用于测量患者的呼吸。该气道正压系统还包括控制系统，该控制系统被配置成用于：至少部

分地基于对由该传感器所获取的数据的分析来检测睡眠障碍性呼吸；至少部分地基于对由

该传感器所获取的数据的分析来确定该患者的睡眠状态；在确定该睡眠状态为熟睡时，控

制该流动发生器提供在低压与高压之间的压力，该压力是至少部分地基于是否检测到睡眠

障碍性呼吸而提供的；并且如果确定该睡眠状态为清醒，则控制该流动发生器提供不同于

该低压的清醒压力，该清醒压力是由用户选择的。

[0009] 在该第一方面的一些实施例中，该清醒压力是治疗压力。在该第一方面的一些实

施例中，该清醒压力低于该低压。

[0010] 在该第一方面的一些实施例中，该控制器进一步被配置成用于在由该流动发生器

所提供的压力为该清醒压力并且确定该睡眠状态为熟睡或检测到睡眠障碍性呼吸时，控制

该流动发生器提供随着时间以第一压力升降速率增大的压力。在另外的实施例中，该第一

压力升降速率是用户可调整的。在该第一方面的一些实施例中，该控制器进一步被配置成

用于在由该流动发生器所提供的压力处于该低压与该高压之间并且确定该睡眠状态为清

醒时，控制该流动发生器提供随着时间以第二压力升降速率减小的压力。在另外的实施例

中，该第二压力升降速率是用户可调整的。
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[0011] 在该第一方面的一些实施例中，该低压和该高压是由用户可调整的。在该第一方

面的一些实施例中，该传感器是流动传感器、压力传感器、声音传感器、运动传感器、或体积

描记器传感器中的一者。

[0012] 在第二方面，提供了一种用于向患者供应气道正压疗法的方法。该方法包括：接收

来自用户的输入以便设定清醒压力，检测睡眠障碍性呼吸的存在；检测患者的睡眠状态；如

果确定该睡眠状态为熟睡，则递送具有在低熟睡压力与高熟睡压力之间调整的熟睡压力的

气体，该熟睡压力至少部分地取决于睡眠障碍性呼吸的存在；并且如果确定该睡眠状态为

清醒，则递送具有该清醒压力的气体，该清醒压力与该低熟睡压力不同。

[0013] 在该第二方面的一些实施例中，该清醒压力是治疗压力。在该第二方面的一些实

施例中，该清醒压力低于该低熟睡压力。

[0014] 在该第二方面的一些实施例中，该方法进一步包括：当被递送的压力具有该清醒

压力并且确定该睡眠状态为熟睡或检测到睡眠障碍性呼吸时，以第一升降速率来增大所递

送气体的压力。在另外的方面，该方法包括：接收来自用户的输入以便设定该第一升降速

率。

[0015] 在该第二方面的一些实施例中，该方法包括：在被递送的压力处于该低熟睡压力

与该高熟睡压力之间并且确定该睡眠状态为清醒时，以第二升降速率来减小所递送气体的

压力。在另外的方面，该方法包括：接收来自用户的输入以便设定该第二升降速率。

[0016] 在该第二方面的一些实施例中，该方法包括：接收来自用户的输入以便设定该低

熟睡压力和该高熟睡压力。在该第二方面的一些实施例中，检测睡眠障碍性呼吸的存在包

括分析来自传感器的多个值，该传感器包括流动传感器、压力传感器、声音传感器、运动传

感器、或体积描记器中的至少一者。

[0017] 在第三方面，提供了一种通信地联接至气道正压设备的控制系统上的用户界面。

该用户界面包括：清醒压力节点，该清醒压力节点被配置成用于接收指示清醒压力的清醒

压力数据。该用户界面包括：低压力节点，该低压力节点被配置成用于接收指示压力范围下

限的下限数据。该用户界面包括：高压力节点，该高压力节点被配置成用于接收指示压力范

围上限的上限数据。该用户界面将该清醒压力、该压力范围下限、以及该压力范围上限传递

给该控制器系统，并且如果确定睡眠状态为清醒，则该控制系统控制该气道正压设备供应

具有该清醒压力的呼吸气体，该清醒压力与该压力范围下限不同。

[0018] 在该第三方面的一些实施例中，该清醒压力小于该压力范围下限。在该第三方面

的一些实施例中，该用户界面进一步包括：升降速率节点，该升降速率节点被配置成用于接

收指示压力升降速率的升降速率数据。在该第三方面的另外的实施例中，该控制系统以该

压力升降速率从提供该清醒压力转变到提供在该压力范围内的压力。

[0019] 附图简要说明

[0020] 在全部附图中，可以重复使用参考数字来指示参考元件之间的一般对应性。提供

附图以示出在此所述的示例性实施例并且不旨在限制本披露的范围。

[0021] 图1展示了被配置成用于向患者提供PAP疗法的PAP系统，其中该PAP系统包括流动

发生器、控制器、患者接口、以及将该患者接口和该流动发生器相连接的管道。

[0022] 图2展示了被配置成用于在患者清醒时提供清醒压力并且在该患者熟睡时提供某

个范围的压力的示例性PAP系统的框图，该范围内的最小压力与该清醒压力不同。
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[0023] 图3展示了随着时间变化而变化的递送给患者的压力曲线，该曲线显示了不同事

件以及对这些事件的响应。

[0024] 图4展示了向患者递送清醒压力并且在该患者熟睡时递送某个范围的压力的示例

性方法的流程图，该范围内的最小压力与该清醒压力不同。

[0025] 详细描述

[0026] 在此描述了用于提供气道正压的系统和方法的某些实施例和实例。这些系统和方

法总体上包括在确定患者熟睡时提供某个范围的压力来治疗睡眠障碍性呼吸并且在确定

患者清醒时提供清醒压力。该范围的压力和该清醒压力可以包括治疗压力和/或亚治疗压

力。本领域技术人员应当理解本披露不局限于具体的实施例和/或显而易见的修改和其等

效取代范围。因此，本发明要求保护的范围不局限于以下描述的任何一个具体实施例。

[0027] 如在此所使用的，术语睡眠障碍性呼吸是广义的并且旨在具有对本领域普通技术

人员而言平常且普通的含义并且包括其特征为呼吸模式异常(例如，呼吸暂停)的一类障碍

中的至少任一种障碍。睡眠障碍性呼吸包括例如但不限于：阻塞性睡眠呼吸暂停、上气道阻

力综合征、潮式呼吸、等等。

[0028] 如在此所使用的，术语治疗压力是广义的并且旨在具有对本领域普通技术人员而

言平常且普通的含义并且包括被配置成在治疗睡眠障碍性呼吸方面是有效的至少一个压

力。相比而言，亚治疗压力为以下压力：低于对治疗睡眠障碍性呼吸有效的压力。压力是否

为治疗学的可以是取决于患者的和/或取决于时间的。例如，在一种情形下，10cmH2O的压力

可以是针对特定患者而言的治疗压力，因为它会减少或消除当时的睡眠障碍性呼吸，并且

相关地，低于10cmH2O的任何压力会是该患者在当时的亚治疗压力。

[0029] 气道正压(“PAP”)可以被配置成用于提供被配置成用于治疗睡眠障碍性呼吸

(“SDB”)的连续可调压力。可以使用压力算法，该压力算法分析患者的呼吸以确定要递送给

患者的压力。有待递送给患者的压力或由该压力算法确定的用于递送给患者的压力可以局

限在某个压力范围内。然而，该压力范围内的压力可能对清醒的、或者治疗过程中醒来的患

者而言是不舒适的。在一些PAP系统中，在确定患者清醒时可以递送该压力范围的最小压力

来降低给患者带来的不适。

[0030] 在这个情形下存在可能降低或阻止对SDB的有效治疗的利益冲突。首先，希望将该

压力范围设定成有效治疗SDB。希望的是，例如对压力可调整性的量加以限制(例如通过限

制该压力范围的大小)。限制压力可变性的量可以减少至少部分地由于不适当地应用亚治

疗压力而导致的SDB事件的可能性。限制压力可变性的量还可以减少或防止压力的瞬时大

幅波动并且减小或防止不适当或不希望的压力增大。

[0031] 其次，希望的是针对患者在清醒时的舒适度来设定压力范围下限。总体上，压力越

低，患者在他们清醒时治疗就越舒适。相应地，可能希望将该治疗范围的下限设定为相对低

的压力设定值或可获得的最低压力设定值(例如，大约4cmH2O)。然而，舒适的压力可能不能

有效地治疗SDB。将压力范围下限设定成对患者是舒适的于是就使得压力算法在治疗SDB方

面作用较小。因此，如果压力范围下限被配置成在患者是清醒时对其是舒适的，则临床医

师、医师、或用户在如何设定这个压力方面可能存在困惑或冲突。例如，关于该下限是否应

针对患者在清醒时的舒适度来设定、或者是否应设定成更高以便在患者熟睡时提供有效疗

法，可能存在冲突或困惑。
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[0032] 相应地，提供了利用另外的参数、即清醒压力的PAP系统和方法来解决这些问题。

在此披露的PAP系统和方法对该患者提供压力治疗范围以供在确定了患者熟睡时使用并且

提供清醒压力以供在确定了患者清醒时使用，该清醒压力是针对患者的舒适度来配置的。

该清醒压力被配置成低于或等于该压力范围下限并且可以是治疗压力。该清醒压力可以至

少部分地根据患者的偏好而不同。在此所披露的这些PAP系统和方法有利地允许医师、临床

医师、或用户定制有效治疗SDB的压力范围、同时允许针对患者的舒适度来设定该清醒压

力。这可以有利地增大SDB的治疗功效以及通过该治疗获得的患者顺应性两者。气道正压设

备

[0033] 图1是展示了被配置成用于供应具有如在此所描述确定的压力的呼吸气体的示例

性PAP系统的图示。该系统包括用于递送供应的呼吸气体的设备200、供应管道202、以及患

者接口204。由设备200提供的呼吸气体的压力可以基于该系统所检测到的条件而改变。该

系统可以响应于睡眠障碍性呼吸来改变所提供的压力，其中压力变化可以被局限在下限和

上限内。该系统可以在确定患者清醒时提供清醒压力，该清醒压力小于或等于该压力范围

下限。

[0034] 该系统包括供应管道202，该供应管道从该气体供应设备的出口延伸至患者接口

204。供应管道202被配置成用于将加压的呼吸气体递送至患者接口204。患者接口204包括

偏流气孔206，以允许实现从患者接口204的受控泄漏。该受控泄漏允许患者接口204内部被

由供应设备200所供应的新鲜气体连续地冲洗。该患者接口204可以包括以下许多类型的用

于PAP递送的典型患者接口中的任一种：例如鼻罩、全面面罩、口罩、口腔接口、鼻枕、鼻塞、

或鼻导管。偏流气孔206可以直接定位在患者接口204上、或与患者接口204相邻、在患者接

口204与供应管道202之间的连接器上、或者穿过供应管202的壁靠近患者接口204。各种各

样的患者接口和管道是本领域已知的。

[0035] 供应设备200包括流动发生器209。流动发生器209可以包括由电动马达212驱动的

风扇210。空气被风扇210经设备200的壳体中的入口214吸入。加压空气离开风扇210以便穿

过供应管道202和用户接口204递送给患者。在一些实施例中，可控制的流动发生器可以利

用高压气体源并且调节来自该高压源的气流。

[0036] 设备200可以包括增湿器216，例如处于跨越式增湿器的形式，在该增湿器中穿过

该增湿器室的空气从储水器218携带一定量的水蒸气。储水器218可以被加热器220加热。该

增湿器216可以是与流动发生器209的壳体一体的、或者是单独的可选部件。

[0037] 加热器220和马达212被供以来自电源222的电力。控制系统224可以控制到马达

212的电量以及到加热器220的电量。控制系统224也被供以来自电源222的电力。

[0038] 控制系统224可以被配置成用于接收来自用户界面226的输入。例如，控制系统224

可以接收用户输入来设定压力范围和/或清醒压力、以及与设备200的操作相关的其他参

数。

[0039] 控制系统224还可以包括通信端口228，以用于与外部数据源或其他外部系统连

接。该外部数据源或系统可以例如包括通信接口，例如调制解调器或路由器、或可以是到外

部存储器(例如智能卡、磁盘驱动器、闪存等)的接口。针对一般用途，通信端口228可以是符

合许多可用标准中任一标准的数据通信端口，例如通用串行总线(USB)端口。USB(或类似)

接口可以用于连接广泛范围的外围装置。
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[0040] 如参照图2更详细描述的，控制系统224可以包括控制器，例如计算机处理器(例

如，具有存储的控制程序的嵌入式微计算机)。在某些实施例中，控制系统224可以包括实施

所编程功能的固定电子电路、或实施所编程功能的编程逻辑电路(例如，FPGA)。此外，该控

制系统224可以包括非瞬态存储介质，例如被配置成用于存储可执行指令的计算机存储器，

这些指令在被执行时致使该控制器执行所编程功能。所编程功能的实例包括确定压力设定

点、确定患者睡眠状态、检测睡眠障碍性呼吸、或控制该设备200的其他功能。

[0041] 设备200可以包括一个或多个传感器。该一个或多个传感器可以包括流动传感器

230并且还可以包括在风扇210下游的压力传感器232。流动传感器230可以处于风扇210的

上游或下游。该一个或多个传感器可以包括例如但不限于流动传感器230、压力传感器232、

声音传感器、运动传感器、体积描记器等。

[0042] 控制系统224可以被配置成用于接收由该一个或多个传感器所获取的数据。控制

系统224可以被配置成用于至少部分地基于该所获取的数据来检测患者的睡眠状态。类似

地，控制系统224可以被配置成用于至少部分地基于该所获取的数据来检测睡眠障碍性呼

吸。当患者熟睡时，控制系统224可以利用压力算法来确定要供应给患者的呼吸气体的适当

或目标压力，其中由该压力算法确定的压力是至少部分地基于任何检测到的睡眠障碍性呼

吸事件的。在确定患者清醒时，控制系统224可以被配置成用于控制该设备200来递送该清

醒压力。

[0043] 该压力算法可以被配置成用于确定所供应的呼吸气体的目标压力，该目标压力是

至少部分地基于当前和/或历史供应的压力以及睡眠障碍性呼吸的存在的。在一些实施例

中，该压力算法可以在检测到睡眠障碍性呼吸时增大所供应的呼吸气体的压力。在一些情

形下，该压力可以在睡眠障碍性呼吸持续时持续增大(例如，分立的或连续的压力渐增)。在

一些情形下，在不存在睡眠障碍性呼吸时，压力可以减小(例如分立的或连续的压力渐减)。

[0044] 该压力算法可以局限于某个范围的压力。例如，控制系统224可以向该压力算法提

供最小压力和最大压力，使得该压力算法局限于包括该最小压力和最大压力的范围内的输

出压力。这个范围的压力可以包括治疗压力、亚治疗压力、或治疗压力与亚治疗压力两者。

这个范围的压力可以被配置成使得该最小和最大压力包括确定的、有目标的、或最佳的压

力。例如，在确定约12cmH2O的压力是对患者而言有效的治疗压力时，该压力范围下限可以

被设定为9cmH2O并且该压力范围上限可以被设定为15cmH2O。通过设定这个范围，该控制系

统224允许该压力算法对要求或需要不同压力的患者状态改变作出响应，但限制或阻止设

备200提供不足的治疗和/或过度的治疗。例如，当该压力算法确定，对患者而言适当或最佳

的压力为约12cmH2O时，这个值可以根据患者是躺着睡还是侧身睡而改变。其他因素可以影

响适当或治疗压力，包括例如但不限于：饮酒量、睡眠状态、患者的生理特征等。

[0045] 当患者清醒时，控制系统224可以被配置成用于控制该设备200来供应清醒压力下

的呼吸气体，该清醒压力小于或等于该压力算法所利用的压力范围下限。该清醒压力可以

被配置成相对于该压力范围内的压力是对患者更舒适的。增大患者的舒适度可以增大气道

正压疗法的顺应性，由此增大治疗的功效。该清醒压力是治疗压力。该清醒压力可以由患

者、医师、用户、临床医师等来调整和/或选择。

[0046] 控制系统224可以被配置成用于控制该设备200在供应清醒压力下的呼吸气体与

供应在该压力范围内的呼吸气体之间转变。当控制系统224确定患者的睡眠状态的改变时，

说　明　书 5/10 页

7

CN 106456922 B

7



该控制系统224可以采用转变功能来取决与该患者是醒来还是睡去在清醒压力与该压力范

围之间升高或减小该压力。

[0047] 气道正压控制系统

[0048] 图2展示了被配置成用于控制PAP设备(例如，参见图1所描述的设备200)以便在患

者清醒时提供清醒压力并且在该患者熟睡时提供某个范围的压力的示例性PAP控制系统

224的框图，该压力范围下限大于该清醒压力。控制系统224可以被配置成用于接收来自传

感器302和/或用户接口204的输入以便确定患者的睡眠状态、检测睡眠障碍性呼吸、至少部

分地基于从传感器和/或用户接收到的输入来确定目标压力、和/或控制流动发生器来供应

具有该目标压力的呼吸气体。传感器302可以包括流动传感器、压力传感器、声音传感器、运

动传感器、和/或体积描记器中的一项或多项。界面226可以是允许用户例如通过触摸屏界

面、键盘、显示器、按钮、开关、或其任意组合或类似元件将数据提供给该控制系统的任何适

合的系统。控制系统224可以使用硬件、软件、固件、或其任意组合来实施。

[0049] 控制系统224包括控制器305，该控制器包括一个或多个计算机处理器。控制系统

224包括数据储存器310，该数据储存器包括非临时性计算机存储器。控制系统200包括多个

模块320、325、330、335，这些模块被配置成用于分析传感器数据和用户输入以便确定要供

应给患者的目标压力。在一些实施例中，模块320、325、330、或335中的一个或多个利用控制

器305和/或数据储存器310来实现其功能。控制器305、数据储存器310、以及模块320、325、

330、和335可以被配置成通过通信总线315彼此通信。通信总线315可以是任意的标准通信

总线。通信总线315可以至少部分地包括使用无线或有线连接的网络连接。通信总线315可

以包括由模块320、325、330、或335中的一个或多个和/或控制器305执行的多个处理或功能

之间的通信。

[0050] 控制系统224包括睡眠确定模块320，该睡眠确定模块被配置成用于分析由这些传

感器302中的一个或多个所获取的数据来确定患者的睡眠状态。在一些实施例中，睡眠确定

模块320将患者的睡眠状态指定为熟睡或清醒。总体上，睡眠确定模块320可以分析传感器

数据来识别指示睡眠的呼吸模式。可以使用确定用户是熟睡还是清醒的任何适合的方法。

在其他专利公开中，例如美国专利号6,988,994和美国专利公开号2008/0092894中描述了

一些适合的方法，这些公开各自以其全部内容通过援引并入本文。

[0051] 控制系统224包括SDB检测模块325，该检测模块被配置成用于分析由这些传感器

302中的一个或多个获取到的数据来检测SDB事件，例如呼吸暂停、呼吸不足、流动限制等。

总体上，SDB检测模块325可以分析传感器数据来识别指示SDB事件的呼吸模式。在2011年2

月8日发布的授予嘉德(Gardon)等人的题为“自动滴定的方法和设备(Autotitrating 

Method  and  Apparatus)”的美国专利号7,882,834中披露了用于检测SDB事件的技术实例，

该披露的全部内容通过援引并入本文。

[0052] 控制系统224包括压力控制模块330，该压力控制模块被配置成用于分析患者的睡

眠状态以及任何SDB事件，以便确定要供应给患者的呼吸气体的压力。例如，如果患者是清

醒的，则压力控制模块330可以向控制系统224指出，应给供应给患者该清醒压力。另一方

面，如果患者是熟睡的，则压力控制模块330可以利用控制算法来确定要供应给患者的压

力，该压力是在该压力范围内(例如，不超过该压力范围上限或最大压力并且不低于该压力

范围下限或最小压力)。压力控制模块330可以考虑一个或多个SDB事件的存在并且作为响
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应调整目标压力输出。多种不同的控制方法或控制算法是可能的，包括在2011年8月12日提

交的并且题为“用于向用户提供气体的设备和方法(APPARATUS  AND  METHOD  FOR 

PROVIDING  GASES  TO  A  USER)”的PCT公开号WO  2012/020314中描述的方法，该公开以其全

部内容通过援引并入本文。控制方法的其他实例包括例如多夜(multi-night)、全自动持续

正压(auto-cpap)、双水平(bi-level)、全自动双水平(auto  bi-level)等。

[0053] 控制系统224包括转变模块335，该转变模块被配置成用于监测在清醒与熟睡睡眠

状态之间的转变。转变模块335可以与压力控制模块330协作来工作以便在清醒与睡眠控制

模式之间转变。例如，在从清醒状态转变至睡眠状态时，转变模块335可以将压力从清醒压

力升高至该压力范围下限。一旦压力达到该压力范围，该压力控制模块330就可以控制确定

要供应给患者的压力。作为另一个实例，从睡眠状态到清醒状态的转变可以类似地是由转

变模块335负责的，该转变模块可以将压力从该压力范围降低至清醒压力。增大压力和减小

压力的升降速率可以是彼此相同或不同的。这些升降速率也可以由该系统的用户，例如临

床医师、患者或医师来选择或调整。在一些实施例中，转变模块335被配置成用于在从清醒

状态到睡眠状态的转变过程中忽略SDB事件。在一些实施例中，如果患者在从该压力范围转

变至该压力范围的过程中醒来，则转变模块335可以将压力从转变发生时的压力降低至该

清醒压力。

[0054] 图3展示了随着时间而变化的供应给患者的呼吸气体曲线350，该曲线显示了多个

不同事件以及对这些事件的响应。线段355表示随着时间供应给患者的压力。初始地，供应

给患者的压力是清醒压力、或P清醒。该清醒压力可以具有相对低的值，例如大于或等于大约

4cmH2O。

[0055] 当患者清醒时，所供应的压力仍是清醒压力。在出现退出触发时，该压力升高至该

压力范围、或者Pmin与Pmax之间(包括端点)的压力。该退出触发可以是例如但不限于：在30次

连续呼吸的移动窗口内的两个呼吸暂停事件(例如，中枢性或阻碍性)、在30次连续呼吸的

移动窗口内的两个呼吸不足事件(例如，中枢性或阻碍性)、或者具有连续地三次流动受限

呼吸的事件。应理解的是，该退出触发可以包括不只是从清醒睡眠状态转变至熟睡睡眠状

态、而且还可以包括患者处于熟睡中的其他指示，例如呼吸暂停事件、呼吸不足事件等等。

[0056] 在出现退出触发时，所供应的压力从清醒压力增大到至少该压力范围下限。该压

力改变速率可以被配置成用于将给患者带来的不适减小或最小化。该改变速率可以由用户

例如临床医师、患者或医师来配置或调整。从清醒压力到该压力范围的示例性改变速率为

大约+0.1cmH2O/s。也可以使用其他值，例如至少大约+0.02cmH2O/s和/或小于或等于大约+

2cmH2O/s、至少大约+0 .05cmH2O/s、和/或小于或等于大约+1cmH2O/s、或至少大约+

0.1cmH2O/s和/或小于或等于大约+0.5cmH2O/s。

[0057] 在从清醒压力转变至该压力范围的过程中，可以忽略某些事件。例如，在该转变过

程中可以忽略SDB事件，因为将使用该压力范围内的压力来处理这些事件。以比指定升降速

率更高的速率来增大压力可能对患者带来不适。在一些实施例中，可以响应于一个或多个

SDB事件来改变该升降速率。

[0058] 在从清醒压力转变至该压力范围的过程中，如果患者的睡眠状态被确定为清醒，

此时，所供应的压力可以从其当前值减小到清醒压力。到清醒压力的改变速率可以具有与

从清醒压力增大的改变速率相同的幅度、或者它可以是不同的。清醒压力的示例性改变速
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率为大约-0.1cmH2O/s。也可以使用其他值，例如当该变化幅度为至少大约0.02cmH2O/s和/

或小于或等于大约2cmH2O/s、至少大约0.05cmH2O/s、和/或小于或等于大约1cmH2O/s、或至

少大约0.1cmH2O/s和/或小于或等于大约0.5cmH2O/s。

[0059] 一旦压力达到该压力范围下限(例如，Pmin)，就可以使用该压力算法来控制压力，

如在此更详细描述的。例如，所供应的压力可以响应于SDB事件而增大。类似地，该压力可以

在患者正常呼吸时减小。在这两种情形下，涵盖了通过该压力算法提供的、具有下限Pmin并

且具有上限Pmax的压力范围。作为实例，该压力范围可以从大约4cmH2O延伸至大约20cmH2O，

其中Pmin大于或等于4cmH2O，Pmax小于或等于20cmH2O，Pmin小于Pmax，并且Pmin大于P清醒。

[0060] 如果在压力处于该压力范围内时患者清醒，则所供应的压力可以以到清醒压力的

指定改变速率来减小。

[0061] 递送气道正压的方法

[0062] 图4展示了向患者递送清醒压力并且在该患者熟睡时递送某个范围的压力的示例

性方法400的流程图，该范围内的最小压力与该清醒压力不同。为了便于描述，将方法400的

这些步骤描述为由控制系统224来执行。然而，该方法的一个或多个步骤可以由设备200的

一个或多个部件、和/或这些模块320、325、330、335来执行。另外，单一步骤或步骤组合可以

通过在此所描述的这些系统和模块的组合效果及功能来实现。

[0063] 在框405中，控制系统224检测患者的睡眠状态。通过监测一个或多个传感器，该控

制系统224可以检测睡眠状态并且确定患者是熟睡还是清醒。在一些实施例中，通过监测呼

吸模式来检测睡眠状态。可以使用用于确定患者的睡眠状态的任何适合的方法。在其他专

利公开中，例如美国专利号6,988,994和美国专利公开号2008/0092894中描述了一些适合

的方法，这些公开各自以其全部内容通过援引并入本文。

[0064] 在框410中，该控制系统224根据患者是否清醒来沿着不同的控制环路进行。如果

患者处于熟睡中，该方法400继续至框415，在该框中该控制系统检测睡眠障碍性呼吸。该控

制系统224可以分析传感器数据来检测SDB事件。在2011年2月8日发布的授予嘉德(Gardon)

等人的题为“自动滴定的方法和设备(Autotitrating  Method  and  Apparatus)”的美国专

利号7,882,834中披露了用于检测SDB事件的技术实例，该披露的全部内容通过援引并入本

文。

[0065] 如果该控制系统224从清醒状态转变至睡眠状态，或者如果压力转变至该压力范

围(例如，无论它是否以清醒压力开始)，该压力可以按被配置成用于减小或消除与大的压

力变化相关的不舒适度的变化速率来改变。该压力变化速率或该升高速率可以由用户来选

择、调整、或配置。在一些实施例中，该升高速率可以是恒定的或者它可以至少部分地基于

这些传感器所获取的数据、或者其他数据而变化。在转变过程中，该控制系统224可以被配

置成忽略在框415中检测到的SDB。

[0066] 在框420中，当压力达到该压力范围时，该控制系统224可以采用多种控制方法，这

些控制方法至少部分地基于任何检测到的SDB事件或其不存在(例如，正常呼吸)来调整该

压力范围内的压力。多种不同的控制方法或控制算法是可能的，包括在2011年8月12日提交

的并且题为“用于向用户提供气体的设备和方法(APPARATUS  AND  METHOD  FOR  PROVIDING 

GASES  TO  A  USER)”的PCT公开号WO  2012/020314中描述的方法，该文件以其全部内容通过

援引并入本文。
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[0067] 如果患者是清醒的，则方法400从框410前进到框425，在该框中该控制系统224控

制PAP系统来以清醒压力供应呼吸气体，该清醒压力小于或等于该压力范围下限。如果控制

系统224正在从熟睡状态转变至清醒状态或者如果压力正在转变至清醒压力(例如，无论它

是否在该压力范围内开始)，该压力可以按被配置成用于减小或消除与大的压力变化相关

的不舒适度的变化速率来改变。该压力变化速率或该减小速率可以由用户来选择、调整、或

配置。在一些实施例中，该减小速率可以是恒定的或者它可以至少部分地基于这些传感器

所获取的数据、或者其他数据而变化。

[0068] 在完成框420或框425中的操作之后，该方法400接着返回至框405，其中该控制系

统224检测患者的睡眠状态。该控制环路因此可以在连续环路中前进以控制该PAP系统并且

对患者的睡眠状态和睡眠障碍性呼吸事件作出响应。

[0069] 结论

[0070] 已经参见附图描述了对熟睡患者提供某个范围的压力并且对清醒患者提供较低

压力的PAP系统和方法的实例。已提供了图中的表达来清楚地说明与具有清醒压力设置的

PAP疗法有关的原理，并且出于易于描述而并非试图勾勒单独的物理实施例的目的提供了

有关模块或系统部分的细节。示例和附图旨在展示释而非限制此处描述实施例的保护范

围。

[0071] 如在此所用的，术语“控制器”或“处理器”广义地指任何适合的装置、逻辑块、模

块、电路、或用于执行指令的元件的组合。例如，控制器305可包括任何常规的、通用的单芯

片或多芯片微处理器，如 处理器、 处理器、Power 处理器、

处理器、 处理器或 处理器。此外，控制器305可包括任何常

规的专用微处理器，如数字信号处理器。与在此所述描述的实施例相联系而示出的不同的

逻辑块、模块和电路可用下述装置实施或执行：通用处理器、数字信号处理器(DSP)、专用集

成电路(ASIC)、现场可编程门阵列(FPGA)、或其他可编程逻辑装置、离散门或晶体管逻辑、

离散硬件组件、或设计用于执行在此所述的功能的其任何组合。控制器305可与计算装置组

合实施，例如DSP与微处理器的组合、多个微处理器、与DSP芯结合的一个或多个微处理器、

或任何其他类似构造。

[0072] 数据储存器310可以是指可储存并检索信息的电子电路，典型地是计算机数据或

数字数据。数据储存器310可以是指外部装置或系统，例如磁盘驱动器或是固态硬盘。数据

储存器310还可以是指直接连接至总线或控制器305的半导体快速存储(芯片)，例如，随机

存取存储器(Random  Acess  Memory，RAM)或是不同形式的只读存储器(Read  Only  Memory，

ROM)。其他形式的存储器包括磁泡存储器和磁芯存储器。数据储存器可以是被配置成在非

临时性介质中储存信息的物理硬件。

[0073] 此处所用的条件语言，如尤其是“可(can)”、“可以(could)”、“可能(might)”、“可

(may)”、“例如”等，除非另外明确声明或在使用的背景下以其他方式进行理解，否则通常旨

在传达：某些实施例包括而其他实施例不包括某些特征、元件和/或状态。因此，此类条件语

言总体上不旨在暗示特征、元件和/或状态以任何方式对于一个或多个实施例是必需的。如

在此所用的，术语“包括”、“包含”、“包括”、“包括了”、“具有”、“具有了”或其任何其他变体

旨在涵盖非排他性包括。例如，包括一系列要素的过程、方法、物品或装置不必仅限于这些

要素，而是可包括未明确列出的或这种过程、方法、制品或装置所固有的其他要素。还有，术
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语“或”以其包括性含义(而不是以其排他性含义)使用，这样使得当其在用于例如连接一系

列要素时，术语“或”表示该系列中的一个、一些或所有要素。结合性的语言，例如短语“X，Y

和Z中的至少一个”，除非明确另外的说明，应结合术语通常的含义及上下文理解为，X，Y或

Z。因此，上述结合性语言通常不暗指具体实施例中需要存在至少一个X，至少一个Y和至少

一个Z每一者。在此所使用的表示近似值、估计值、或不精确值尤其例如“左右”、“大约”、

“约”等的语言一般旨在传达：由该语言描述的值是在所述值的10％以内、所述值的5％以

内、或所述值的1％以内，除非另有具体说明或者在所使用的上下文内有其他理解。

[0074] 应当强调，可以对在此所述的实施例做出许多变更和修改，其元素要被理解为是

在其他可接受的实例中的。所有这些修改和变更旨在包括在本披露的范围内，并由以下权

利要求书保护。此外，在前述的披露中不旨在暗示任何特定的部件、特性或过程步骤是需要

或必需的。

说　明　书 10/10 页

12

CN 106456922 B

12



图1

说　明　书　附　图 1/4 页

13

CN 106456922 B

13



图2

说　明　书　附　图 2/4 页

14

CN 106456922 B

14



图3
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图4
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