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【発明の名称】頭蓋内圧および低血液循環を低下させるためのベンチレータおよび方法
【技術分野】
【０００１】
　（関連特許）
　本願は、２００３年４月２８日付け提出の米国特許出願第１０／４２６，１６１号の一
部継続出願である、２００３年６月１１日付け提出の米国特許出願第１０／４６０，５５
８号の一部継続出願である、２００３年９月１１日付け提出の米国特許出願第１０／６６
０，４６２号の一部継続出願であり、本願明細書中ではこれら特許出願の完全な開示を参
照により援用している。
【０００２】
　本願はさらに、２００４年１月２６日付け提出の米国特許出願第１０／７６５，３１８
号にも関連しており、また、本願明細書中ではこの特許出願の完全な開示を参照により援
用している。
【０００３】
　（技術分野）
　本発明は、概して頭蓋内圧および眼圧の分野に関する。より詳細には、本発明は、例え
ば外傷性頭部損傷および他の損傷によって生じた頭蓋内圧、眼圧、全身の動脈圧を低下さ
せ、生命維持に必要な臓器潅流を上昇させる装置および方法に関する。
【背景技術】
【０００４】
　一般に、頭部外傷および脳震盪は、米国における小児および若者の罹病率および死亡率
の主要原因と考えられている。頭部への外傷は脳の肥大を生じる場合が多い。頭骨は拡大
が不能であるため、脳内で上昇した圧力により死または重大な脳損傷を引き起こす可能性
がある。
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【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　脳肥大を低減するための、過換気およびステロイドを含む数多くの治療が評価されてき
た一方で、頭蓋内圧の効果的な治療方法は依然として重要な医学的課題のままである。同
様に、頭部外傷またはこれ以外の生命維持に必要な臓器の損傷に関連した多臓器損傷は、
脳内圧の上昇と生命維持に必要な臓器の潅流の低下に関連している。これらの患者の死亡
率は非常に高く、これも依然として主要な医療課題のままである。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　或る実施形態において、本発明は、頭蓋内圧または眼圧を低下させ、全身の血圧および
臓器潅流を上昇させる装置を提供する。この装置は、個人の気道とつなぐよう適合された
流入開口部と排出開口部を設けたハウジングを備えている。さらのこの装置は、自発的ま
たは人工的呼吸の最中に、ハウジングを通り、個人の肺内へ入る呼吸ガスの流れを規制す
るべく動作可能な弁システムを備えている。人工的吸気を必要とする人物には、この弁シ
ステムを真空源に取り付けることができる。この弁システムは、呼吸を活発に送っていな
い状態での自発的吸気の最中の胸郭内圧の低下、および同状態での無呼吸患者の胸郭内圧
の低下を助けることにより、頭部から血液を搬送する静脈血管内の圧力を連続的または断
続的に低下させて、頭蓋内圧または眼圧を低下させ、全身の血圧を上昇させる。これに加
え、本発明は、陽圧換気が供給されていない場合に、左心および右心内の圧力を低下させ
ることで、効果的な心機能の増加を助ける。したがって、本発明は、頭蓋内圧および眼圧
の上昇、循環系の虚脱、心停止、心不全を含む、しかしこれらに限定されない多数の疾病
状態を患っている患者の治療に使用できる。
【０００７】
　さらにこのような装置は、脳脊髄液の移動を促進するためにも使用できる。この場合に
は、頭蓋内圧をさらに低下させる。そのため、このような装置を、頭蓋内圧の上昇に関連
した頭部外傷を患う人物、さらに頭蓋内圧を上昇させる心臓疾患を患う人物に対して使用
することができる。
【０００８】
　或る態様では、この弁システムは、頭蓋内圧または眼圧を低下させるために、陰の胸郭
内圧が約－２ｃｍＨ２Ｏ～約－２０ｃｍＨ２Ｏの範囲の圧力に達すると、呼吸ガスが個人
の肺に自由に流れるべく開放するように構成されている。こうすることで、陰の胸郭内圧
が、閾値圧力に達するまで低下され、この時点で弁が開放する。このサイクルを連続的ま
たは定期的に繰り返すことで、胸郭内圧が反復的に低下する。この装置は、胸部を圧迫す
ることで血液循環不良または心停止状態にある患者身体内の血液循環を向上させる手段を
設けていてよい。この圧迫は自動胸部圧迫、胸囲ベスト、その他によって達成できる。こ
れにより、血液循環不良状態にある患者の心臓および脳への血流が改善される。
【０００９】
　さらにこの装置は、弁システムを介して人工的に吸気させる手段を備えることができる
。例えば、この装置は電極、鉄の肺人工呼吸装置、胸部上昇装置、ベンチレータ、その他
を利用できる。
【００１０】
　別の実施形態では、装置は、気道内に真空を付与することで胸郭内圧を低下させる手段
を備えていてよい。真空は、周波数、振幅気管に関連して調整できる。これにより、頭蓋
内圧が、付与された真空の程度に比例して低下する。したがって、胸郭内圧を低下させる
べく単純に気道圧を操作することで、頭蓋内圧を下げることができる。さらに、胸郭内に
生成された真空によって心臓へ戻る静脈血流が増大し、同時に、心拍数および全身の生命
維持に必要な潅流が増加する。
【００１１】
　さらにこの装置は、弁システムのインピーダンスレベルを変更する機構を備えている。
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これは、個人の少なくとも１つの生理学的パラメータを監視するよう構成された、少なく
とも１つの生理学的センサと組み合わせて使用することができる。こうすることで、イン
ピーダンスレベルを変更する機構を、センサから信号を受信するように、また、この信号
に基づいて弁システムのインピーダンスレベルを変更するように構成できる。使用できる
センサの例には、呼吸量、胸郭内圧、気管内圧、血圧、心拍数、終末呼気炭酸濃度、酸素
レベル、頭蓋内潅流、頭蓋内圧を測定するセンサが含まれる。
【００１２】
　或る態様において、結合機構は、弁システムを個人の気道と結合するべく使用すること
ができる。結合機構の例には、マウスピース、気管内チューブ、フェースマスクが含まれ
る。
【００１３】
　個人の胸郭内圧を低下させるために、幅広い範囲の弁システムを使用することができる
。例えば、使用できる弁システムには、ばね付勢された装置を備えるもの、弁穴を開閉す
るための自動、電子的または機械的システムを備えるもの、ダックビル弁、ボール弁、こ
れ以外の、自発的呼吸および／または胸郭内圧を操作する外部システム（例えばベンチレ
ータ、横隔膜神経刺激装置、鉄の肺、その他）によって誘発された低圧差分に晒されると
閉鎖した弁を開放できる感圧弁システムが含まれる。
【００１４】
　別の実施形態では、本発明は頭蓋内圧または眼圧を低下させる方法を提供する。この方
法によれば、弁システムが個人の気道に結合され、また、個人の肺への呼吸ガスの流入を
少なくとも定期的に低減する、または防止するように構成されている。気道に結合した弁
システムを使用すれば、個人の陰の胸郭内圧が反復的に低下され、次にこれが、頭部から
血液を搬送する静脈血管内をより低い圧力へと反復的に低下される。この場合、頭蓋内圧
および眼圧が低下する。このような方法はさらに脳脊髄液の移動を促進する。この場合、
頭蓋内圧がさらに低下する。この方法はさらに、頭蓋内圧の上昇に関連した頭部外傷を患
う個人、および頭蓋内圧を上昇させる心臓疾患、例えば心房細動や心不全を患う個人の治
療に使用できる。
【００１５】
　個人の負の胸郭内圧は、個人が弁システムを介して繰り返し吸気を行う際に、反復的に
低下させることができる。これは個人が自己努力（自発的呼吸と呼ぶ）で、または弁シス
テムを介して患者に人工的に繰り返し吸気させることで行う。例えば、横隔膜神経を繰り
返し刺激すること、鉄の肺人工呼吸装置で胸部を操作すること、ベンチレータを用いて胸
郭内に陰圧を生成すること、胸郭内に弁システムで規制できる真空を付与すること、約２
００～約２０００回／分の速度で高周波ベンチレータを供給すること、またはその他によ
り、個人に弁システムを介して人工的に吸気させることが可能である。
【００１６】
　別の態様では、弁システムのインピーダンスのレベルを固定または可変にすることがで
きる。可変にする場合には、個人の少なくとも１つの生理学的パラメータを測定し、測定
したパラメータに基づいてインピーダンスレベルを変更することができる。
【００１７】
　マウスピース、気管内チューブ、フェースマスク、その他を使用する様々な技術を用い
て、弁システムを気道に結合することができる。さらに、弁システムが呼吸ガスの肺への
流れを許容する、約０ｃｍＨ２Ｏ～約－２５ｃｍＨ２Ｏの範囲の陰の胸郭内圧に達するま
で、弁システムを介した呼吸ガスの肺への流入を阻止することができる。
【００１８】
　別の実施形態では、本発明は、頭蓋内圧の上昇に関連した頭部外傷を患う個人を治療す
る方法を提供する。この方法によれば、個人に陽圧呼吸が送られる。陽圧呼吸に続いて、
胸郭内真空を生成するべく個人の気道から呼吸ガスが排出される。これにより、頭部から
血液を送り出す静脈血管内の圧力が低下することで、頭蓋内圧が低下する。陽圧呼吸を送
るステップと、呼吸ガスを排出するステップを繰り返すことで治療を継続する。
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【００１９】
　或る態様では、陽圧呼吸の送達と呼吸ガスの排出は機械的ベンチレータを用いて行われ
る。呼吸ガスは、一定の排出またはパルスされた排出によって排出できる。
【００２０】
　さらなる態様では、呼吸は約２５０ミリ秒～約２秒の範囲内に１回送ることができる。
さらに、呼吸は約０．１リットル／秒～約５リットル／秒の範囲内の速度で送ることがで
きる。別の態様では、真空を、約０ｍｍＨｇ～約－５０ｍｍＨｇの範囲のレベルの圧力に
て維持できる。真空は、負の流れを伴って、または流れを伴わずに維持することができる
。呼吸ガスを排出する時間に関連した陽圧呼吸を供給時間時間は約０．５～０．１の範囲
内であってよい。
【００２１】
　機械的ベンチレータ、横隔膜神経刺激装置、ベンチレータバッグ、気道装置に取り付け
た真空、鉄の肺人口呼吸装置、その他を含む様々な器具を用いて呼吸ガスの排出を行うこ
とができる。いくつかの場合では、閾値弁も個人の気道に結合できる。この閾値弁は、成
人の負の胸郭内圧が約－３ｃｍＨ２Ｏを越えると開放するように構成することが可能であ
る。小児科で使用する場合は、圧力が約－２ｃｍＨ２Ｏ～約－５ｃｍＨ２Ｏを超えると弁
が開放するようにできる。こうすることで、個人が息を吸い込むと負の胸郭内圧を低下す
るようになる。
【００２２】
　様々な方法を用いて呼吸ガスの送達および排出を行える。例えば、約－５ｍｍＨｇ～約
－１０ｍｍＨｇの圧力を達成し、次の陽圧呼吸までこの圧力をほぼ一定に維持するために
、呼吸ガスを排出することができる。別の例として、陽呼吸をゆっくりと送り、胸郭内圧
を約－１０ｍｍＨｇ～約－２０ｍｍＨｇの圧力へと急速に低下させた後に、約０ｍｍＨｇ
へと徐々に低下させることができる。さらなる例として、胸郭内圧を約－２０ｍｍＨｇの
圧力へゆっくりと低下させることができる。
【００２３】
　さらなる実施形態では、本発明は、胸郭内圧を低下させる装置を提供する。この装置は
ハウジングを備えており、このハウジングは、ハウジングを個人の気道に結合するべく適
合されたインターフェースを設けている。負の胸郭内圧を生成し、これを定期的に位置す
るべく、個人の肺および気道から呼吸ガスを排出するために、真空源がハウジングと流体
連通している。真空制御装置を使用して、患者の肺および気道から呼吸ガスの排出を規制
する。さらに、個人に断続的に陽圧呼吸を供給するために、陽圧源がハウジングと流体連
通している。このような装置を使用して、頭蓋内圧の上昇に関連した頭部外傷、低血圧、
血液循環の不良、低い血液容量、心停止および心不全を含む様々な疾病を治療することが
できる。
【００２４】
　いくつかの場合において、陽圧呼吸を送っている最中に呼吸ガスの排出を停止するため
に、スイッチング機構を使用できる。機械的装置、磁気装置、電子装置のような様々なス
イッチング機構の使用が可能である。さらに、機械的ベンチレータ、真空制御装置による
真空、横隔膜神経刺激装置、胸郭外ベスト、ベンチレータバッグ、鉄の肺人工呼吸装置、
吸引ライン、酸素タンクに取り付けたベンチュリ装置、その他を含む様々な真空源を使用
して、呼吸ガスの排出を行うことができる。
【００２５】
　真空を規制するために、閾値弁を個人の気道と流体連通させて配置できる。この閾値弁
は、個人の陰の胸郭内圧が約－３ｃｍＨ２Ｏ～約－２０ｃｍＨ２Ｏに達すると開放して、
個人の気動内に呼吸ガスが流れられるように構成することができる。さらに、機械的ベン
チレータ、ハンドヘルド式弁蘇生器、マウス・トゥ・マウス、または断続的な陽圧換気を
供給する手段のような様々な圧力源を使用して、陽圧呼吸を送ることが可能である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２６】
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　本発明は、幅広い意味において、頭蓋内圧力と眼圧を低減する装置および技術を提供す
る。このような装置および技術は、外傷性脳損傷を負った患者や、血流状態と血圧が低い
患者に特に役立つ。頭部内の圧力を低下させながら、組織圧力を維持または増加させる１
つの方法は、個人の気道に結合させ、胸郭内圧を低下させるために使用される弁システム
を用いるものである。こうすることで、弁システムを、脳からの静脈血液の除去を加速さ
せ、結果的に頭蓋内圧および眼圧を低下させるように使用することができる。同時に、静
脈血が心臓への戻りが増加することで組織圧力が上昇する。また、例えば胸郭内に断続的
に真空を作り出すといった、これ以外の技術を使用することも可能である。頭蓋内圧を低
下させることにより、脳髄液の移動も拡大する。これを実行する上で頭蓋内圧がさらに低
下するため、頭部外傷を負った患者の治療も向上する。場合によっては、さらに弁システ
ムを使用して、頭蓋内圧の上昇を招く心臓疾患（心房細動、心不全、心タンポナーデ、そ
の他）を患っている個人の脳機能を治療することもできる。このような心臓疾患には、例
えば心房細動または心不全が含まれる。頭蓋内圧を低下させることで、脳髄液の移動およ
び変位が増加し、脳機能の高まりを助ける。
【００２７】
　頭蓋内圧は、頭部への動脈血圧、頭蓋骨内圧、脳から血流を排出する静脈系統内の圧力
によって決定される脳潅流圧量によって制限されている。本発明の装置および方法は、脳
から排出される静脈血の出口を拡大して、頭蓋内圧を低下させるために使用できる。この
装置および方法は、自発的な呼吸ができる患者、換気時に補助が必要な患者に使用するこ
とができる。この場合、患者が息を吸う度に（無呼吸患者の場合には、操作によって胸郭
内の圧力が大気圧未満に低下する度に）胸郭内の真空効果を増大させることで、胸郭内、
および脳から血液を排出する静脈血管内の圧力が、毎回吸気しようとする度に低下するよ
う本装置および方法を使用する。これにより、本装置および方法を用いない場合よりも多
量の静脈血が頭部から排出され、その結果、頭蓋内圧と眼圧が低下する。さらに、陰の胸
郭内圧が発生する度に心臓へ戻る静脈血が増加することで、生命維持に必要な臓器への循
環が増加するため、心拍出量が増加し、生命維持に必要な臓器の潅流が向上する。そのた
め、本発明は、低心拍出量状態および低血圧を患っている患者を助けるために使用するこ
とができる。
【００２８】
　呼吸ガスが肺から流出することを防止または阻止するために、様々な阻止または防止機
構を使用でき、これらの機構には以下に示す文献に記載されているものが含まれ、本願明
細書ではこれらの完全な開示を参照により援用している：米国特許第５，５５１，４２０
号；第５，６９２，４９８号；第６，０６２，２１９号、第５，７３０，１２２号；第６
，１５５，２５７号；第６，２３４，９１６号；第６，２２４，５６２号、また、２００
２年８月１９日付けで提出の米国特許出願第１０／２２４，２６３号（“Ｓｙｓｔｅｍｓ
　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｆｏｒ　Ｅｎｈａｎｃｉｎｇ　Ｂｌｏｏｄ　Ｃｉｒｃｕｌａ
ｔｉｏｎ”事件番号第１６３５４－０００１１５号）、２００３年３月２８日付けで提出
の第１０／４０１，４９３号（“Ｄｉａｂｅｔｅｓ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　Ｓｙｓｔｅｍ
ｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ”事件番号第１６３５４－０００１１６号）、２００１年９
月２８日付けで提出の第０９／９６６，９４５号、２００１年９月２８日付けで提出の第
０９／９６７，０２９号。弁システムは、患者が息を吸い込んでいる最中に患者の体内に
呼吸ガスが流入することを完全に防止する、またはこれに抵抗するように構成することが
できる。呼吸ガスの流れを完全に阻止する弁システムの場合には、閾値の陰の胸郭内圧に
達すると開放する圧力反応弁として構成することができる。
【００２９】
　例えば、呼吸気流入への抵抗を約０ｃｍＨ２Ｏ～約－２５ｃｍＨ２Ｏに設定でき、また
、この設定を可変あるいは固定にすることができる。より好ましくは、弁システムを、陰
の胸郭内圧が約－２ｃｍＨ２Ｏ～約－２０ｃｍＨ２Ｏの範囲内である場合に開放するよう
に構成できる。さらに、弁システムは連続的または可変ベースで使用できる。例えば、弁
システムを通常の呼吸１回おきに使用することが可能である。
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【００３０】
　限定を意図するものではないが、頭蓋内圧および眼圧を低下させるために使用される特
定タイプの阻止弁には、弁穴を開閉するばね付勢型装置、自動／電子手段および機械手段
、ダックビル弁、ボール弁、さらに、自発的な呼吸および／または胸郭内圧を操作する外
部手段のいずれかによって誘発された低圧差に晒されると開閉するこれ以外の感圧弁シス
テム（例えば、ベンチレータ、横隔膜神経刺激装置、鉄の肺、その他）が含まれる。
【００３１】
　過去には、このような閾値弁システムは、続いて起こる心臓収縮での胸郭内真空を増大
させる効果があるため、心臓への静脈プレロードを増加させるべく、また、心拍量、拍出
量、血圧を上昇させるべく使用されてきた。これに対し、本発明の技術は、脳の静脈側か
らの血液の除去を促進することで機能する。このような弁システムを使用した場合、心臓
から生命維持に必要な臓器（脳を含む）へ排出される血流は増加するであろうが、頭蓋内
圧を低下させる上での弁システムの効果は、脳への血流が増加することがわかっていただ
けに、実際のところ予期しないものであった。しかしながら、弁システムを使用した場合
に脳から除去される静脈血圧量が著しい点は変わらなかった。したがって、脳内の血流を
増加しながらも、頭蓋内圧を低下できるという弁システムの総効果が得られる。
【００３２】
　弁システムを個人の気道に結合させた状態で、弁システムを介して息を吸い込むと、陰
の胸郭内圧が拡大する。個人が自発的に呼吸をしている場合には、単純に弁システムを介
して呼吸することができる。個人が無呼吸状態にある場合には、隔膜への電気刺激、ボデ
ィキュイラスまたは鉄の肺のような陰圧ベンチレータ、やはり陽圧ベンチレータ間に真空
を生成する陽圧ベンチレータを含む様々な技術を用いて人工的に吸入を誘発することがで
きる。一例として、個人に弁システムを介して息を吸い込ませるべく、少なくとも数本の
呼吸筋、また特にこれらの呼吸筋を刺激して繰り返し収縮させることで、陰の胸郭内圧の
程度を上げ、その期間を延長させることが可能であり、つまり、呼吸筋への刺激によって
、周辺の静脈血管系内の圧力に対して胸郭内圧が低下または陰となる期間と程度が増大す
る。呼吸筋が収縮すると、一般に患者の呼吸は「促迫」する。これらの技術は単独で、ま
たは弁システムと組み合わせて使用できる。
【００３３】
　呼吸筋の中でも、刺激を与えて収縮させることができるのは、肋間筋および腹筋を含む
、隔膜、胸壁筋である。刺激を与えて収縮させることができる特定の胸壁筋には、本願明
細書中でその完全な開示を参照により援用しているＬｅｓｌｉｅ　Ａ．　Ｇｅｄｄｅｓ著
、“Ｅｌｅｃｔｒｏｖｅｎｔｉｌａｔｉｏｎ　－　Ａ　Ｍｉｓｓｅｄ　Ｏｐｐｏｒｔｕｎ
ｉｔｙ？”，　Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔａｔｉｏｎ　＆　Ｔｅｃｈ
ｎｏｌｏｇｙ，　１９９８年７月／８月号、４０１～４１４頁に記載されているように、
斜角筋および胸鎖乳突筋を含む、上肋骨を上昇させるもの、僧帽筋、菱形筋、肩甲骨角挙
筋を含む、肩胛帯を固定するべく機能するもの、鋸先大筋、大胸筋および小胸筋を含む、
肋骨を上昇させるべく機能するものが含まれる。呼吸筋の、２つの半横隔膜および肋間筋
が、吸気と呼気への最も大きな貢献であると考えられる。呼吸筋は様々な方法によって収
縮するべく刺激することができる。例えば、刺激を受けると隔膜を収縮させる様々な神経
または筋肉束に電流または磁場を供給することによって、隔膜を刺激して収縮させること
ができる。類似の技術を使用して、胸壁筋を刺激して収縮させることもできる。刺激を行
うために、様々なパルストレイン、パルス幅、パルス周波数、パルス波形を使用できる。
さらに、電極の場所とパルス伝播のタイミングを変更することも可能である。ある特定の
態様では、電流勾配または磁場を提供することで、横隔膜神経を直接または間接的に刺激
している。
【００３４】
　吸入モータ神経に電気刺激を与えるためには、首の側面上の横隔膜神経の部分、下方胸
骨のちょうど側方にあたる胸部面上に電極を配置して、電流が隔膜の、上方胸部の直前部
に入り次第、横隔膜神経に電流を伝達して、喉の口咽頭領域、または喉頭自体において胸
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郭神経を刺激できるようにすることが好ましい。しかし、これ以外の電極部位を採用でき
ることも理解されるだろう。例えば、或る実施形態では、胸郭の前広背筋縁に沿った経皮
電極衝撃によって呼吸筋を刺激している。また或る実施形態では、気管内チューブまたは
咽頭チューブに取り付けた１つまたはそれ以上の電極を使用して呼吸筋に刺激を与えるこ
とで呼吸を誘発している。隔膜を刺激するためには、Ｃ３～Ｃ７付近、例えばＣ３、Ｃ４
、またはＣ５の間の首範囲において、または横隔膜神経が隔膜に入る場所において横隔膜
神経を刺激することができる。隔膜収縮を刺激する別の技術には、隔膜または横隔膜神経
の磁場刺激が含まれる。磁場刺激を用いて胸壁筋を刺激することもできる。隔膜または胸
壁筋の電場刺激は、１つまたはそれ以上の電極を皮膚上の、好ましくは首または胸郭下部
付近（これ以外の場所でもよい）に配置し、経皮電流を含んだ電圧勾配を電極間に供給す
ることで、呼吸筋を刺激して収縮させる。またさらに、経皮電極を使用して呼吸筋収縮を
刺激することもできる。これ以外の技術は米国特許第６，４６３，３２７号に記載されて
おり、本願明細書ではこの完全な開示を参照により援用している。
【００３５】
　弁システムは固定作動圧を有することもできるし、あるいは、所望の陰の胸郭内圧に達
した場合に流れへの抵抗を減らすことができるように可変式にすることもできる。さらに
、本発明の弁は、手動または自動で動作する可変式に構成することができる。流れへの抵
抗の大きさは、治療中の個人に関連した１つまたはそれ以上のセンサによって測定した生
理学的パラメータに基づいて変更することが可能である。このように、流れへの抵抗を、
個人の生理学的パラメータが許容範囲内に収まるように変更することができる。自動シス
テムを使用する場合には、参照により援用した参考文献に記載されている流入弁の抵抗ま
たは作動圧力を変更する１つまたはそれ以上の機構を制御するべく採用した制御装置を、
このようなセンサと接続してもよい。
【００３６】
　したがって、本発明の弁システムは、胸郭内圧または他の生理学的パラメータを検出す
るべく使用されるセンサを組み込む、またはこのようなセンサと関連させることができる
。或る態様では、センサを、測定した信号を、制御装置と通信している遠隔の受信機へ無
線送信するように構成できる。本願明細書中で参照により記述または援用している弁シス
テムの動作を変更する信号を測定するために制御装置を使用することも可能である。例え
ば、血圧、心臓内の圧力、胸郭内圧、呼気終末陽圧、呼吸速度、頭蓋内圧、眼圧、呼吸流
、酸素送達、温度、血液ｐＨ、終末呼気炭酸濃度、組織内炭酸濃度、血液酸素、心拍出量
、その他を感知するためにセンサを使用することができる。これらのセンサからの信号は
受信機へ無線送信される。次に、制御装置がこの情報を使用して、本願明細書中で参照に
より援用している参考文献に記載されているとおりに、流入弁の作動圧力または抵抗を制
御できる。
【００３７】
　頭蓋内圧を低下させる技術は様々な設定において使用できる。例えば、自発的に呼吸を
している個人、無呼吸状態にあるが心臓は鼓動している個人、心停止状態にある個人に対
してこれらの技術を用いることが可能である。後者の場合では、心肺機能蘇生（ＣＰＲ）
　胸郭内に断続的に真空を作り出すための手段と共にこれらの技術を使用できる。これは
、弁システムまたは他の何らかのタイプの圧力操作システムを使用して行える。さらに、
このようなシステムは、個人が呼吸をしている場合といった別の設定においても使用でき
る。
【００３８】
　図１は、頭蓋内圧または眼圧を低下させる１つの方法を示す流れ線図である。ステップ
１０で示すように、工程は、弁システムを個人の気道に結合させることで開始する。例え
ばマウスピース、気管内チューブ、フェースマスク、その他による任意のタイプの結合機
構を使用できる。さらに、本願明細書中で参照により記述または援用している任意の弁シ
ステムを使用することができる。ステップ２０では、（人工的または自発的な呼吸により
）個人の陰の頭蓋内圧が反復的に低下する。陰の頭蓋内圧を人工的に低下させる技術の例
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には、鉄の肺人工呼吸器、陰圧の生成が可能なベンチレータ、毎分約２００～約２０００
の速度の高周波振動の供給が可能なベンチレータ、横隔膜神経刺激装置、その他の使用が
含まれる。弁システムを気道と結合している間に個人の陰の頭蓋内圧が反復的に低下する
と、血液を頭部から排出させる静脈血管内の圧力も低下する。こうすることにより、頭蓋
内圧と眼圧が低下する。
【００３９】
　ステップ３０に示すように、個人の様々な生理学的パラメータを任意で測定できる。こ
のようなパラメータの例には、呼吸速度、胸郭内圧、気管内圧、頭蓋内圧、頭蓋内血流、
眼圧、血圧、心拍数、終末呼気炭酸濃度、酸素飽和度、その他が含まれる。さらに、ステ
ップ４０に示すように、弁システムの作動閾値レベルは、測定した生理学的パラメータに
基づいて任意で変更することができる。これは、脳から引き出す血液量を最大化ために、
または、患者が安定状態を維持できるよう、単純に患者の状態を監視するために実施でき
る。
【００４０】
　図２は、弁システム２００と結合するフェースマスク１００を示す。マスク１００は、
口と鼻を被覆する目的で、患者の顔面に固定されるよう構成されている。マスク１００と
弁システム２００は、胸郭内圧を低下させることで、頭蓋内圧と眼圧を低下させるために
使用する１タイプの器具の例である。しかし、例えば上述にて参照したこれ以外の弁シス
テム、これ以外の結合配置の使用も可能であることが理解されるだろう。したがって、本
発明は、特定の弁システム、および以下に記述するマスクに限定されることを意図したも
のではない。
【００４１】
　さらに図３～図５を参照しながら、弁システム２００についてさらに詳細に説明する。
弁システム２００は、換気チューブ２０８のボール２０６を受容するソケット２０４を具
備した弁ハウジング２０２を備えている。こうすることで、換気チューブ２０８が水平軸
周囲で回転し、垂直軸に対して旋回することができる。換気バッグのような呼吸源をチュ
ーブ２０８と結合して、換気を補助することができる。換気チューブ２０８内には、ダッ
クビル弁２１２の上に離間して設けられたフィルタ２１０が配置されている。隔膜２１６
を保持するための隔膜保持装置２１４がハウジング２０２内に設けられている。弁システ
ム２００はさらに、第２ハウジング２２０によって適所に保持される患者ポート２１８を
備えている。ハウジング２２０は、弁システム２００とフェースマスク１００の結合を促
進するタブ２２２を便宜的に設けている。さらにハウジング２２０内には、ばね２２４ａ
、リング部材２２４ｂ、Ｏリング２２４ｃを具備したチェック弁２２４が設けられている
。ばね２２４ａは、患者ポート２１８に対してリング部材２２４ｂを付勢する。患者ポー
ト２１８はバイパス開口部２２６を備え、このバイパス開口部２２６は、患者ポート２１
８内の圧力が閾値陰圧に達してばね２２４ａを圧縮するまで、チェック弁２２４のＯリン
グ２２４ｃで被覆される。
【００４２】
　患者が能動的に換気を行うと、換気チューブ２０８を通って呼吸ガスが強制流入される
。この気体はフィルタ２１０を通って流れ、ダックビル弁２１２を通り、隔膜２１４を強
制的に上昇させ、ポート２１８から気体を排出させる。これにより、単純にチューブ２０
８を介して呼吸ガスを強制流入して、いつでも患者に換気を行えるようになる。
【００４３】
　１呼吸サイクルの呼気段階の最中に、吐き出された気体がポート２１８を通り、隔膜２
１４を持ち上げる。次に、この空気が換気チューブ２０８内の通路２２７内を流れ、開口
部２２９を介してシステムから排出される（図３を参照）。
【００４４】
　１呼吸サイクルの吸気段階の最中に、閾値の陰の胸郭内圧レベルを超えるまで、弁シス
テム２００が呼吸空気の肺内への流入を阻止する。この圧力レベルを超えると、ばね２２
４ａが圧縮されてチェック弁２２４が下方へ引き下ろされ、これにより、呼吸ガスが開口
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部２２６を通り、先ず最初にチューブ２０８とダックビル弁２１２を通過することで患者
の肺へ流れる。弁２２４は、陰の胸郭内圧が約０ｃｍ　Ｈ２Ｏ～約－２５ｃｍ　Ｈ２Ｏの
範囲内、より好ましくは約－２ｃｍ　Ｈ２Ｏ～約－２０ｃｍ　Ｈ２Ｏの範囲内にある場合
に開口するように設定することができる。これにより、患者が弁システム２００を使用し
て吸気している最中に、陰の胸郭内圧の度数と期間を拡大することができる。胸郭内圧が
閾値未満に低下すると、ばね２２４ａが反跳してチェック弁２２４を再度閉鎖する。この
場合、脳から血液を送る静脈血管内の圧力も低下する。こうすることで、より多くの血液
が脳から引き出され、頭蓋内圧と眼圧を低下することができる。
【００４５】
　ここで説明している任意の弁システムは、図６に示すように、治療システム３００内に
組み込むことができる。システム３００は、フェースマスク１００と弁システム２００を
便宜的に備えることができるが、ここで説明した任意の弁システムまたは連通機構、ある
いはその他を使用することが可能である。弁システム２００は制御装置３１０と便宜的に
結合していてよい。制御装置３１０は、ここで記載および援用されている任意の実施形態
と類似した方法で弁システム２００のインピーダンスレベルを制御するべく使用できる。
インピーダンスのレベルは、生理学的パラメータの測定値に基づいて、またはプログラム
された変更スケジュールを用いて変更できる。システム３００は、ここで記述した任意の
生理学的パラメータを測定するための、幅広い種類のセンサおよび／または測定装置であ
ってよい。これらのセンサまたは測定装置は、弁システム２００またはフェースマスク内
に一体形成あるいは結合するか、もしくは別個に設けることが可能である。
【００４６】
　例えば、弁システム２００は、（例えば胸郭内圧、頭蓋内圧、眼圧のような）圧力測定
を行うための圧力トランスデューサ、肺に対して流出入する空気の流量を測定する流量測
定装置、または吐き出された二酸化炭素を測定する二酸化炭素センサを備えていてよい。
【００４７】
　他のセンサまたは測定装置の例には、心拍数センサ３３０、血圧センサ３４０、温度セ
ンサ３５０が含まれる。これらのセンサはさらに制御装置３１０と結合し、測定値を記録
できるようになっている。さらに、これ以外の測定装置を使用して、例えば酸素飽和度お
よび／またはＯ２の血中レベル、血中乳酸値、血液ｐＨ、組織中の乳酸値、組織ｐＨ、血
圧、心臓内の圧力、胸郭内圧、呼気終末陽圧、呼吸速度、頭蓋内圧、眼内圧、呼吸流、酸
素搬送、温度、終末呼気炭酸濃度、組織炭素濃度、心拍出量、その他といった様々な生理
学的パラメータを測定することができる。
【００４８】
　いくつかの場合においては、制御装置３１０を使用して、弁システム２００の制御、任
意のセンサまたは測定装置の制御、測定値の記録、任意の比較の実施を行うことができる
。あるいは、１組のコンピュータおよび／または制御装置を組み合わせて使用して、この
ような作業を実施することもできる。この器具には、適切なプロセッサ、ディスプレイ画
面、入力装置および出力装置、エントリ装置、メモリまたはデータベース、ソフトウェア
、その他システム３００を動作するために必要な機器を設けることができる。
【００４９】
　個人に人工的に呼吸させるために、さらに様々な装置を制御装置３１０に結合すること
も可能である。例えば、このような装置は呼吸器３６０、鉄の肺人工呼吸装置３７０また
は横隔膜神経刺激装置３８０を備えることができる。呼吸器３６０は、個人の身体内に陰
の胸郭内圧を作り出すものであってよく、また、毎分約２００～約２０００回の振動の生
成が可能な高圧呼吸器であってよい。
【００５０】
　実施例１
　以下は、本発明に従って頭蓋内圧を低下させる方法を示す非限定的な実施例である。こ
の実施例では、体重３０ｋｇの豚にプロポフォルで麻酔を施した。硬膜下に挿入した、先
端にマイクロマノメータを取り付けたＭｉｌｌａｒ社製電子カテーテルを使用して、自発
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的に呼吸をしている豚の頭蓋内圧を継続的に測定した。気管内の胸峰の高さに配置したＭ
ｉｌｌａｒ社製カテーテルを使用して、胸郭内圧（ＩＴＰ）を記録した。豚の血圧を安定
化した後に、０ｍＨ２Ｏ呼吸インピーダンスで、その後５、１０、１５、２０ｃｍＨ２Ｏ
の呼吸インピーダンスで、心拍数、呼吸量、頭蓋内圧（ＩＣＰ）、胸郭内圧を記録した。
呼吸インピーダンスは、図２～図５で説明したとおりに、インピーダンス閾値弁（ＩＴＶ
）を使用して達成された。
【００５１】
　底部における頭蓋内圧は約８／４ｍｍＨｇであった。図７に示すように、呼吸インピー
ダンスの量を増加すると、これに比例して頭蓋内圧が低下した。豚が２０ｃｍＨ２Ｏのイ
ンピーダンスを吸い込んだ場合の頭蓋内圧は６／－２ｍｍＨｇであった。これらの結果は
複数の豚研究において観察されており、また、再生可能である。豚の脳内にＭｉｌｌａｒ
社製カテーテルを３ｃｍ挿入した。プローブの挿入に関連した外傷によって頭蓋内圧が二
次的に上昇した。新規の基準にて頭蓋内圧が２５／２２ｍｍＨｇに増加した。次に、イン
ピーダンス閾値弁を、異なる抵抗レベルにて評価した（図８）。ここでも、呼吸インピー
ダンスの度数に比例して頭蓋内圧が低下した。
【００５２】
　実施例２
　この実施例では、心停止からの回復の設定において頭蓋内圧が増加した。この実施例で
は、心室細動を６分間患った後に、心肺蘇生術を６分間実施し、除細動を行った豚モデル
を使用した。動物は、実施例１と類似の弁システムを使用し、１０ｃｍＨ２Ｏ呼吸インピ
ーダンスを介して呼吸を行った際に、自発的な呼吸により、頭蓋内圧が最大５０％にまで
低下した。
【００５３】
　上述の全ての実施例では、胸郭内圧が他の身体部位に関連して低下したことで、脳から
血液を排出させる静脈血管内の圧力を低下させる吸引効果が生じ、その結果頭蓋内圧が低
下した。
【００５４】
　本発明はさらに、脳脊髄液（ＣＳＦ）の流体移動を促進することにより頭蓋内圧（ＩＣ
Ｐ）を低下させる技術および装置を提供する。ＩＣＰ増加の原因は多数あるが、例えば、
頭部損傷、虚血、オスモル濃度の不安定、脳浮腫、腫瘍、透析困難症、感染症、発作、高
血圧性危機が含まれる。これらの各々はどれも、ゆっくりとしたＩＣＰの上昇、場合によ
っては急激な上昇を引き起こす可能性がある。脳内容物の固体は、頭蓋骨によって封鎖さ
れた内容物の約８０～８５％を占める。大脳血液容量が３～６％、ＣＳＦが５～１５％の
割合を占める。本願明細書中でその完全な開示を参照により援用している、Ａｎｅｓｔｈ
ｅｓｉａ，Ｔｈｉｒｄ　Ｅｄｉｔｉｏｎ　Ｅｄｉｔｏｒ，Ｒｏｎ　Ｍｉｌｌｅｒ．　Ｃｈ
ａｐｔｅｒ　ａｕｔｈｅｒｓ：　Ｓｈａｐｉｒｏ　ａｎｄ　Ｄｒｕｍｍｏｎｄ．　Ｃｈａ
ｐｔｅｒ　５４（１９９０）を参照のこと。ＣＳＦは、脳内におけるその生成部位から、
脳内へ再吸収される部位へと、通常の生理学的状態の下で、阻害されることなく移動する
。脳内容物は実質的に圧縮不能であるため、３つの主要な構成要素（脳物質、血液容量、
ＣＳＦ容量）のうちのいずれか１つの容量が変化することで、他の２つの要素の一方また
は両方にも相対的な変化が生じてしまう。非ＣＳＦ構成要素（単数または複数）の増加に
伴い二次的に脳の容量が増加すると、ＣＳＦのうちのいくらかが、大後頭孔（頭蓋骨を、
脊髄が位置する空間と接続している頭蓋骨内の孔）を含む別の部位へ強制移動され、さら
に、脊髄を包囲しているＣＳＦ空間内へと強制移動される。非ＣＳＦ構成要素の容量とサ
イズが拡大すると、頭蓋内圧が上昇する。不活発状態での通常のＩＣＰレベルは１０～１
５ｍｍＨｇである。１５～２０ｍｍＨｇよりも高いレベルでは、圧迫およびその結果の組
織虚血（適度な血流の欠如）に伴い二次的に脳に損傷が生じる可能性がある。ＩＣＰレベ
ルの低下は、水摂取規制、排尿促進、ステロイド、過度呼吸、脳静脈圧、冷却法、ＣＳＦ
排出、および外科手術による減圧を含む多数の臨床的介入によって達成することが可能で
ある。
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【００５５】
　ＩＣＰの上昇により、ＣＳＦの流体移動および変位が生じる。ＩＣＰの上昇に関係なく
、ＣＳＦの液生成は概して一定（約１５０ｍｌ／日）のままである。ＩＣＰを上昇させる
ことにより、ＣＳＦの液再吸収を遅速化することができる。ここで説明した弁システムを
使用することで、中心静脈圧を低下させることができる。これによりＩＣＰが低下し、Ｃ
ＳＦの流体移動または変位および再吸収が増加する。その結果、さらにＩＣＰが低下する
。
【００５６】
　本発明の弁システムは、自発的に呼吸を行っている個人、陰圧換気で換気を行っている
患者、呼吸サイクルの少なくとも一部分について中心静脈圧を低下させるベンチレータで
換気を行っている患者に使用することができる。本発明の弁システムにより胸郭内圧が低
下する度に、これに随伴してＩＣＰが低下し、ＣＳＦの流体移動が増加する。換言すれば
、弁システムを使用する場合に、ＩＣＰ波形の頂点と谷の間の差異が拡大する。静脈血管
を介して脳へ送られた胸郭内の圧力が変化するために、自発的に呼吸をしている人物に正
弦移動が生じる。通常、不規則に動いているＣＳＦ圧力（呼吸の度に圧力が上昇、低下す
る）が、弁システムによって変更される。より詳細には、弁システムが下方トラフ弁を作
ることで、呼吸する度にＩＣＰに総体的な変化が生じる。無呼吸状態にある患者の場合は
、鉄の肺、横隔膜神経刺激装置（例えば、本願明細書で参照により援用している米国特許
第６２３４９８５号；６２２４５６２号、６３１２３９９号に記載されているもの）、胸
部を定期的に拡大するために使用する胸部上の吸引カップ、その他を含む様々なベンチレ
ータと共にこの弁システムを使用することで、類似の効果を生むことが可能である。
【００５７】
　ＣＳＦ流体移動が増加することで、脳の代謝状態が全体的に向上する。これを図９Ａ、
図９Ｂに概略的に示す。図９Ａ中において、脳４００は通常の状態にある。脳４００は、
部位４０４にて生成されたＣＳＦ４０２で包囲されている。さらに、ＣＳＦは頭蓋骨４０
６で包囲されている。血液が動脈４０８を通って脳４００に入り、静脈４１０を介して脳
から出る。さらに、静脈４１０はＣＳＦを排出する部位４１２を含んでいる。図９Ａでは
、排出時のＣＳＦの流動方向を示す矢印を示している。脳４００からは、大後頭孔４１６
で包囲された脊髄４１４が延びている。
【００５８】
　図９Ｂでは、脳４００が著しく肥大したために、ＣＳＦが入っている空間４０２が減少
している。脳４００の肥大によって、矢印４１８で示すように、脊髄４１４へ流れるＣＳ
Ｆの流れが阻止されてしまう可能性がある。さらに、頭蓋骨４０６から出るＣＳＦの移動
を阻止するための部位４１２へのＣＳＦの移動が減少する。
【００５９】
　上述した全ての条件に関連して上昇したＩＣＰをここで説明した弁システムを使用して
治療することで、脳の肥大を減少させることができる。これにより、同じ条件下でＣＳＦ
の移動および流体変位が増加する。その結果、ＣＳＦが再び移動できるようになると、頭
蓋内圧がさらに低下する。
【００６０】
　次に図１０を参照しながら、心臓の心房の収縮がＩＣＰに及ぼす効果について説明する
。図示にあるように、心房の収縮によりＩＣＰが段階的に移動する。これは、心臓の心室
細動の最中に最も明白に実証することができる。この設定において、多くの場合、心房は
自発的に鼓動し、収縮および緩和波形の各々の圧力が脳へ迅速に伝播され、ほぼ同一の波
形にてＩＣＰに反映される。本発明の発明者は、流体システム（静脈血管およびＣＳＦ）
どうしを非常に接近してつながれているために、心律動の僅かな変化によってもＣＳＦ圧
力に即座に変化が生じることを見出した。そのため、著しい心律動または著しい心不全を
患っている患者によっては、これらの状況によって生じた右心圧が上昇した結果ＩＣＰが
上昇する場合がある。このようなＩＣＰの上昇により脳潅流を低下させることができるが
、これは、脳潅流が、脳に流入する血液の圧力（平均動脈圧）から脳から出る血液の圧力
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（ＩＣＰおよび中心静脈圧）を引いた数値により決定されるためである。ここで説明した
弁および胸郭内真空システムを使用することで、胸郭内圧が低下する。図１０に示すよう
に、下方に向いた矢印は、弁システムを介した各々の吸気のタイミングを示している。基
準状態において、心房細動開始前に、吸入（短い矢印）毎にＩＴＰが低下し、右心圧が低
下し、中心静脈圧が低下し、その後、即座にＩＣＰが低下する。心房細動が開始すると、
頭蓋内圧が上昇し、ＩＣＰ振幅変化の正弦パターンが減衰する。動物が、－１０ｃｍＨ２
Ｏの吸入インピーダンスを介して吸気を開始し次第、胸郭内圧（ＩＴＰ）が迅速に低下し
、右心房（ＲＡ）圧が迅速に低下し、また、各吸気毎にＩＣＰ内の正弦波動が回復するに
従って、頭蓋内圧（ＩＣＰ）が迅速に低下する。ＩＣＰが上昇した状態では、阻止手段を
介して息を吸うことによりＩＣＰが低下し、脳脊髄液の流れが増加し、脳潅流の増加に伴
って二次的に脳虚血が減少する。このように、これらの弁システムは、心房細動のような
心律動を患っている患者、またはＩＣＰの上昇を伴う心不全を患っている患者に対して、
ＩＣＰを低下させ、ＣＳＦの流体移動および変位を増加させ、さらに最終的にはこれらの
患者の脳機能の改善を助ける目的で使用することができる。
【００６１】
　したがって、吸気抵抗の量、または陰の胸郭内圧生成（様々な技術を用いて生成するこ
とができる）を、ＩＣＰ、血圧、呼吸速度、またはこれ以外の生理学的パラメータの測定
値のフィードバックによって制御または規制することができる。このようなシステムは閉
鎖ループフィードバックシステムを含んでいる。
【００６２】
　図１１は、頭蓋内圧の上昇を伴った頭部外傷を患う患者を治療するための別の方法を示
すフローチャートである。このような技術は、とりわけ低血圧または心停止を患う患者の
治療にも適用可能である旨が理解されるだろう。これらの技術は、個人が無呼吸状態にあ
る場合に特に有用であるが、場合によっては呼吸をしている患者にも使用することが可能
である。
【００６３】
　幅広い意味で、頭部外傷を患う患者を治療する場合、個人の胸郭内圧を低下させること
で頭蓋内圧が低下する。これが二次的な脳への損傷の低減の補助となる。ステップ５００
に示すように、個人に器具を結合することで、個人の胸郭内圧の低下を補助することがで
きる。米国特許第６，５８４，９７３号に記載されているような、呼吸ガスの排出が可能
な機械的ベンチレータ、米国特許第６２３４９８５号；第６２２４５６２号；第６３１２
３９９号；第６４６３３２７号に記載されているような横隔膜神経または他の筋肉刺激装
置（米国特許第５，５５１，４２０号；第５，６９２，４９８号；第６，０６２，２１９
号；第５，７３０，１２２号；第６，１５５，２５７号；第６，２３４，９１６号；第６
，２２４，５６２号に記載されている阻止機構の使用の有無に拘わらない）、鉄の肺装置
、胸壁を外方へ引いて、鉄の肺の効果と類似の胸郭真空を作り出すことが可能な胸部ベス
ト、本願明細書と同日の２００３年９月１１日付けで提出の米国特許出願第１０／６６０
，３６６号（事件番号第１６３５４－００５４００号）に記載されているような換気バッ
グ、その他の使用を含む幅広い範囲の器具および技術を使用して胸郭内圧を低下させるこ
とができる。本願明細書中ではこれら全ての参考文献を参照により援用している。呼吸を
している患者の場合には、上述したような、また、吸入時に約５ｃｍＨ２Ｏが生成された
際に開放するように設定された閾値弁を使用することで、その人物の陰の胸郭内圧を増加
させることができる。
【００６４】
　個人が無呼吸状態にある場合には、ステップ５０２に示すように、個人に陽圧呼吸を送
る。これは、機械的ベンチレータ、換気バッグ、マウス・トゥ・マウス式人工呼吸、その
他を用いて行うことができる。この実施後、胸郭内圧が迅速に低下する。これは、ステッ
プ５０４に示すように、患者の肺から呼吸ガスを排出または排除することで実施できる。
上述した技術のいずれも、胸郭内圧を低下させるべく使用することができる。このような
胸郭内圧の低下によって、さらに中心静脈圧および頭蓋内圧も低下する。
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【００６５】
　呼吸段階中における真空効果は一定なもの、時間によって変化するもの、またはパルス
されたものであってよい。真空を作るための異なる方法の例については、後に図１２Ａ～
図１２Ｃに関連して記述している。最初の陽圧呼吸が約２５０ミリ秒～約２秒、より好ま
しくは約０．７５秒～約１．５秒の時間だけ供給される。呼吸ガスが陽圧呼吸の時間に対
して約０．５～約０．１の時間だけ抽出される。陽圧呼吸は、約０．１リットル／秒～約
５リットル／秒の流量、より好ましくは約０．２リットル／秒～約２リットル／秒の流量
で送ることができる。呼気の流れ（例えば、機械的ベンチレータ）は約０．１リットル／
秒～約５リットル／秒、より好ましくは約０．２リットル／秒～約２リットル／秒の範囲
内であってよい。真空は負の流れと共に、または単独で維持することができる。真空は約
０ｍｍＨｇ～約－５０ｍｍＨｇ、より好ましくは約０ｍｍＨｇ～約－２０ｍｍＨｇの範囲
内であってよい。
【００６６】
　ステップ５０６に示すように、陽圧呼吸を送り、その後胸郭内圧を迅速に低下させる工
程を、頭蓋内圧を制御するために必要なだけ繰り返すことができる。これが終了すると、
ステップ５０８にてこの工程は完了する。
【００６７】
　陽圧呼吸と真空を生成する方法は、特定の用途に従って異なっていてよい。これらは異
なる期間と傾斜を有する様々な波形にて付与することができる。例として、平方波、２位
相性（この場合、真空生成後に陽圧が続く）、減衰（この場合は、真空が生成された後に
減衰が可能になる）、その他を使用するものが挙げられる。図１２Ａ～図１２Ｃにおいて
その発生の様子の３つの例を示しているが、これ以外のものも可能である。説明の簡便性
の目的で、陽圧呼吸が発生する時間を吸気段階に関連して定義し、胸郭内圧が低下する時
間を呼気段階に関連して定義する。陽圧呼吸は約１０～約１６回／分の呼吸において発生
し、この場合、吸気段階は約１．０～約１．５秒間継続し、呼気段階は約３～約５秒間継
続する。図１２Ａに示すように、呼吸ガスは最大約２２ｍｍＨｇの圧力まで高速供給され
る。これが、約－１０ｍｍＨｇの陰圧に迅速に反転される。サイクルが繰り返される場合
、この圧力は、呼気段階が終了するまで比較的一定に維持される。
【００６８】
　図１２Ｂでは、陽圧はよりゆっくりと付加される。圧力が約１０～約１５ｍｍＨｇに達
すると、この圧力が約－２０ｍｍＨｇの陰圧に迅速に反転される。呼気段階の最後におい
て、この陰圧が約０ｍｍＨｇにまで徐々に減衰する。その後、このサイクルが繰り返され
る。そのため、図１２Ｂに示すサイクルでは、図１２Ａのサイクルよりも陽圧が低く、ま
た、陰圧については最初は図１２Ａよりも低いが、徐々に上昇できるようになっている。
この技術は、起こり得る気道のつぶれの低減を補助するべく設計されている。
【００６９】
　図１２Ｃでは、陽圧が約２０ｍｍＨｇにまで上昇され、その後、約０ｍｍＨｇにまで急
速に低下されている。次に、陰圧が、呼気段階が終了するまでに、約－２０ｍｍＨｇにま
で徐々に上昇される。このサイクルは、起こり得る気道のつぶれの低減を補助するべく設
計されている。
【００７０】
　図１３Ａ、図１３Ｂは、無呼吸状態にある患者の、より低い胸郭内圧にて使用できる装
置５００の或る実施形態を概略的に示している。装置５００はハウジング５０２を備えて
おり、このハウジング５０２は、任意タイプの患者インターフェースを使用して患者の気
道に直接または間接的に結合できるインターフェース開口部５０４を具備している。ハウ
ジング５０２はさらに、真空の生成が可能な任意タイプの装置またはシステムと流体連通
していてよい真空源インターフェース５０６を備えている。ハウジング５０２にはさらに
、真空を規制するための手段、例えば圧力反応弁システム５０８が結合している。装置５
００は、さらに、真空を付与しない場合に必要に応じて患者に呼吸を供給するための換気
インターフェース５１０を備えている。
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【００７１】
　この実施形態では、真空は本質的に任意タイプの真空源によって提供することができ、
また、制御装置は阻止弁を備えていてよく、この阻止弁は、米国特許第５，５５１，４２
０号；第５，６９２，４９８号；第６，０６２，２１９号；第５，７３０，１２２号；第
６，１５５，２５７号；第６，２３４，９１６号；第６，２２４，５６２号；第６，２３
４，９８５号；第６，２２４，５６２号；第６，３１２，３９９号；および第６，４６３
，３２７号に記載されているもの、また本願明細書中に記載のこれ以外のものであってよ
い。呼吸を送るためには、インターフェース５１０と結合した例えばバッグ弁蘇生器のよ
うな様々な換気源を使用することができる。装置５００はさらに、バッグ弁蘇生器から患
者に呼吸を送る際に真空を防止するための機構５１２を備えていてよい。呼吸が送られる
と、機構５１２が、胸郭内に真空を再付与できるようにするべく動作する。この機構５１
２は真空源のオフ、オンを切り換えるために使用され、また、図１３Ｂに示すように、真
空源を備えているハウジング５００内で分岐部分を閉鎖するべく運動するスライダスイッ
チを設けることができる。しかし、これ以外のタイプのスイッチまたは機構の使用も可能
である。いくつかの場合においては、真空源は、呼吸実行時に真空を遮断することで、機
構５１２が不要になるように構成された制御装置を備えていてよい。さらに、制御装置に
よって機構５１２を適切に動作できるよう、呼吸が送られ、停止された時を感知するため
の制御装置および適切なセンサを使用することもできる。呼吸が送られると、機構５１２
が図１３Ａに示す位置へ戻り、患者に真空を供給できるようになる。真空が閾値量に達す
ると、規制装置５０８が、真空レベルをほぼ閾値量に維持するよう動作する。
【００７２】
　図１４Ａ、図１４Ｂは、患者の治療に使用できる装置５３０の別の実施形態を示す。装
置５３０は、図１３Ａ、図１３Ｂに示した装置５００と同様の原理を用いて動作する。装
置５３０は、患者の気道に結合できる患者インターフェース５３４と、真空源と結合でき
る真空インターフェース５３６とを設けたハウジング５３２を備えている。ハウジング５
３２はさらに換気インターフェース５３８を設けており、これを介して陽圧呼吸が供給さ
れる。さらにハウジング５３２には、患者に供給する真空量を規制するための真空制御装
置５４０が結合している。使用できる流れ規制装置の一例を、以降で図１５Ａ、図１５Ｂ
を参照して記述している。しかし、ここで記述した流れ規制装置のいずれを使用してもよ
い旨が理解されるだろう。ハウジング５３２内には、ハウジング５３２を通って流れる気
流を編成するための流れ制御装置５４２が配置されている。流れ制御装置５４２は円筒形
部材５４４を備えていてよく、この円筒形部材５４４は、ハウジング５３２内を滑動でき
、流れ制御装置５４２が図１４Ａに示す位置に或る場合にインターフェース５３４と５３
６の間に気体が流れるようにするための流路５４６を設けている。便宜的に、ばね５４８
または他の付勢機構によって、流れ制御装置５４２が図１４Ａに示す基本位置に保持され
る。流れ制御装置５４２はさらに、図１４Ａ中に矢印で示した、規制装置５４０とインタ
ーフェース５３６の間に気体が流れるようにするための流路５５０を備えている。そのた
め、基本位置にて、真空がインターフェース５３６を介して供給され、これにより個人の
胸郭内圧が低下する。真空が大きくなると、規制装置５４０を介して気体が流れ、真空量
を低下させる。
【００７３】
　図１４Ｂに示すように、流れ制御装置５４２はさらに、インターフェース５３８からイ
ンターフェース５３４へ延びた流路５５２を設けている。これにより、インターフェース
５３８を介して陽圧呼吸を患者に供給することが可能になる。より詳細には、インターフ
ェース５３８を通って気体が注入されると、この気体が制御装置５４２内を流れ、これに
より制御装置５４２がハウジング５３２内で移動し、ばね５４８を圧縮する。この時、流
路５４６は、ハウジング５３２によって遮断されるようになると閉鎖する。さらに流路５
５０は、呼吸ガスが患者へ流れるようにする流路５５２のみを残して閉鎖する。陽圧呼吸
が停止すると、ばね５４８が流れ制御装置を強制的に基準位置に戻し、この位置にて再び
患者に真空が供給される。
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【００７４】
　したがって、インターフェース５３６から真空が付与されると、阻止弁５４０の吹き出
し圧に達するまで、インターフェース５３４を介して患者から空気が引き出される。この
時点で、空気が、インターフェース５３８における換気源から阻止弁５４０を通って流れ
、これにより、患者の身体内に達成される真空の限度が設定される。インターフェース５
３８において換気源から陽圧換気が送られると、内部スライダスイッチシリンダ５４２が
下方へ移動して真空源を閉鎖し、これにより、患者に呼吸を供給するために或る量の陽圧
を供給できるようになる。流れ制御装置５４２は、供給される最小の力での装置５４２の
移動を助けるカップ型開口部５５６を備えていてよい。呼吸が到達し、また、換気源から
装置５４２へ正の力が伝播されていない場合には、ばね５４８が上方へ押し上げ、再び患
者が真空源に晒される。
【００７５】
　装置５３０はさらに、任意圧力ポップオフ規制装置５６０を備えていてよい。真空源が
大き過ぎる場合には、ポップオフ規制装置５６０が開放し、圧力が所望の真空圧力よりも
上で緩和される。ポップオフ規制装置５６０は、約２０～約１００ｍｍＨｇよりも高い圧
力で開放するように構成することも可能である。
【００７６】
　図１３、図１４に示す装置は、機械的スイッチング機構を設けている状態で示されてい
るが、これ以外の、例えば磁気的、電子的、電気的スイッチング機構の使用も可能である
。使用可能な他のタイプのスイッチには、ボール弁、フラッパ弁、フィッシュマウス弁、
またはこれ以外の、換気源から陽圧呼吸が到達すると真空を一時的に禁止するための、ソ
レノイドを含む機械的手段および電気または電子弁システムが含まれる。さらなる規制装
置を真空源上に追加して、真空の流れまたは力を規制することができる。例えば、真空源
を、閾値レベルに到達後は一定の真空を供給するように構成することができる。さらに、
真空制御装置および阻止弁５０８、５３０は可変のものであっても、あるいは固定の阻止
レベルに設定されたものであってもよい。真空源はさらに、吸引ラインであっても、酸素
タンクに取り付けた危険装置から取ったものであってもよく、これら両方は患者と真空源
に酸素を供給するものである。また、本発明は、ここで示した、真空を規制するための阻
止弁の使用に限定されるものではない。代わりに、複数のスイッチング手段および規制手
段の使用が可能である。さらに換気源も限定されるものではなく、また、マウス・トゥ・
マウス式人工呼吸器、バッグ弁蘇生器、自動ベンチレータ、その他を備えていてよい。
【００７７】
　図１５Ａ、図１５Ｂは、流れ規制装置５４０をより詳細に示している。規制装置５４０
は、患者ポート５７２と換気ポート５７４を設けたハウジング５７０を備えている。任意
で、補助の酸素ポート５７６を備えることもできる。気体が、２本の流路の一方を通って
ハウジング５７０内を流れる（ポート５７２と５７４の間）。第１流路は、チェック弁ガ
スケット５８０とばね５８２を設けた一方向チェック弁５７８によって遮断される。第２
流路は隔膜５８４によって遮断される。
【００７８】
　動作時に、ポート５３６にて真空源が真空を引き出すと、患者ポート５７２にて真空が
経験される（図１４Ａを参照）。真空が閾値レベルに達すると、ばね５８２が圧縮されて
ガスケット５８０を下方へ移動させ、これにより、図１５Ｂに示すように流路が作製され
る。真空が引き出されると、隔膜５８４が閉鎖し、空気が別の流路に入って流れることを
防止する。真空が閾値レベルにある限り、ガスケット５８０は開口部から離間した状態に
維持される。こうすることで、規制装置５４０が一定レベルの真空を維持することが可能
になる。
【００７９】
　患者の換気準備ができると、真空が停止され、ポート５７４および／またはポート５７
６に呼吸ガスが注入される。これらの気体が隔膜５８４を持ち上げることで、気体が患者
へ流れることができるようになる。
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【００８０】
　実施例３
　実施例３は、本発明の或る態様に従って、頭蓋内圧および胸郭内圧を低下させ、収縮期
動脈圧を上昇させる様子を示す、別の非限定的な実施例である。この実施例では、体重３
０ｋｇの豚にプロポフォルで麻酔をかけた。無呼吸状態にある豚を用いて、先端にマイク
ロマノメータを取り付けたＭｉｌｌａｒ社製の電子カテーテルを硬膜下に２ｃｍだけ挿入
して使用し、頭蓋内圧を測定した。気管内の胸峰の高さに配置したＭｉｌｌａｒ社製カテ
ーテルを使用して胸郭内圧（ＩＴＰ）を記録した。収縮期中に、Ｍｉｌｌａｒ社製カテー
テルで収縮期動脈血圧（ＳＢＰ）を測定した。胸郭内圧を規制するために、図１４Ａ、図
１４Ｂ、図１５Ａ、図１５Ｂと類似のシステムを、吸気インピーダンス（約３０Ｌ／分の
流量で－８ｃｍＨ２Ｏ）と共に使用した。自動搬送ベンチレータを用いて、１．０秒間に
約４００ｍｌの一回換気量にて、呼吸１０回／分の速度で陽圧換気が供給された。以降に
、これら新規の心肺・頭蓋相互作用を記述する目的、方法、結果、結論について要約する
。
【００８１】
　この実施例の目的は、心停止と固定出血低血圧ショックによる連続的傷害を与え、呼吸
停止状態にある豚モデルの胸郭内圧（ＩＴＰ）と頭蓋内圧（ＩＣＰ）を低下させると同時
に平均動脈圧（ＭＡＰ）、心臓潅流圧（ＣＰＰ）、大脳潅流圧（ＣｅｒＰＰ）　を上昇さ
せるために制御された、しかし連続的な真空（ＣＶ）源を制御するように取り付けられた
新規の吸入インピーダンス閾値装置（ＩＴＤ）の重要な使用を評価することである。この
動物モデルは、心停止後のＩＣＰの上昇と出血後の顕著な低血圧の両方に関連している。
【００８２】
　この実施例では、ポロポフォルで麻酔をかけ、正常二酸化炭素状態および９０％未満の
Ｏ２飽和を維持するべく挿管および換気を施した６匹の雌の農場豚（２８～３２ｋｇ）を
使用した。心室細動の誘発後、無処置状態を６分間設け、標準のＣＰＲを６分間施し、そ
の後除細動を行った。自発的な循環が戻った後、また、呼吸１０回／分での機械的換気の
最中に、血液容量の３５％が６０ｃｃ／分の速度で移動した。その５分後、ＩＴＤ－ＣＶ
を５分間適用すると同時に、１００％の酸素を１０ｂｐｍの速度にて陽圧換気を行った。
次に、ＩＴＤ－ＣＶを取り除き、呼吸１０回／分の速度で陽圧換気を再度適用した。ＩＴ
Ｄ－ＣＶ適用の前、最中、後に、血行力学的パラメータと動脈血液気体を評価した。＋／
－ＩＴＤ－ＣＶ使用を比較するために、対応のあるｔ検定とＡＮＯＶＡによって統計的な
分析を実施した。
【００８３】
　この結果を以下の表に要約する。表に示すように、胸郭圧を制限することで、ＩＴＤ－
ＣＶの使用によりＩＴＰおよびＩＣＰが即座に低下し、同時にＭＡＰが急速に上昇し、Ｃ
ｅｒＰＰが著しく上昇する。したがって、低血圧症、震盪症、大脳高圧症の治療にＩＴＤ
－ＣＶを使用することができる。
【００８４】
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【表１】

　ここまで、本発明を、明確化し、理解を深める目的で詳細に説明した。しかしながら、
付属の特許請求項の範囲内で特定の変更および改良の実施が可能であることが理解される
だろう。
【図面の簡単な説明】
【００８５】
【図１】図１は、本発明による頭蓋内圧および眼圧低下させる１つの方法を示すフローチ
ャートである。
【図２】図２は、本発明による、頭蓋内圧および眼圧の低下に使用できるフェースマスク
と弁システムの実施形態の斜視図である。
【図３】図３は、図２の弁システムの斜視図である。
【図４】図４は、図３の弁システムの断面図である。
【図５】図５は、図３の弁システムの展開図である。
【図６】図６は、本発明による頭蓋内圧および眼圧を低下させるシステムの略線図である
。
【図７】図７は、動物研究における頭蓋内圧の低下を示す一連のグラフである。
【図８】図８は、別の動物研究における頭蓋内圧の低下を示す一連のグラフである。
【図９Ａ】図９Ａは、通常の状態にある個人の脳の略線図である。
【図９Ｂ】図９Ｂは、肥大を増大させた状態の、図９Ａの脳を示す。
【図１０】図１０は、頭蓋内圧および右動脈圧への胸郭内圧の低下の効果を例証する３つ
のグラフを示す。
【図１１】図１１は、本発明による頭蓋内圧と眼圧を低減する別の方法を示すフローチャ
ートである。
【図１２】図１２Ａ、図１２Ｂ、図１２Ｃは、本発明による、陽圧呼吸を送り、呼吸ガス
を排出するためのパターンを例証する３つのグラフを示す。
【図１３】図１３Ａ、図１３Ｂは、本発明による、無呼吸状態の患者に胸郭内圧を低下さ
せるべく使用できる或る装置を概略的に示す。
【図１４】図１４Ａ、図１４Ｂは、本発明による、無呼吸状態の患者に胸郭内圧を低下さ
せるべく使用できる別の装置を示す。
【図１５】図１５Ａ、図１５Ｂは、図１４Ａ、図１４Ｂの装置と共に使用できる閾値弁シ
ステムの或る実施形態を示す。
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