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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の肺換気および粘液除去の組み合わせのための医療デバイスであって、
　肺換気のための陽圧気体流および粘液除去のための陰圧吸引の両方を提供する圧力発生
源であって、該圧力発生源は、該陽圧気体流のための少なくとも１つの出口と、該陰圧吸
引のための少なくとも１つの入口とを備えている、圧力発生源と、
　鼻を介して該患者に陽圧気体流を提供するための換気部であって、該換気部は、鼻イン
ターフェースと、第１の端部および第２の端部を有する流路とを備え、該流路の第１の端
部は、該圧力発生源の出口と流体連通し、該流路の第２の端部は、該鼻インターフェース
と流体連通している、換気部と、
　口を介して該患者に陰圧吸引を提供するための粘液除去部であって、該粘液除去部は、
口インターフェースと、第１の端部および第２の端部を有する吸引路とを備え、該吸引路
の第１の端部は、該圧力発生源の入口と流体連通し、該吸引路の第２の端部は、該口イン
ターフェースと流体連通している、粘液除去部と
　制御ユニットと、
　を備え、
　一方が該出口に隣接した該流路の該第１の端部に接近し、他方が該鼻インターフェース
に隣接した該流路の該第２の端部に接近した一対の換気弁を該換気部が含み、
　一方が該入口に隣接した該吸引路の該第１の端部に接近し、他方が該口インターフェー
スに隣接した該吸引路の該第２の端部に接近した一対の吸引弁を該粘液除去部が含み、
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　該デバイスの該粘液除去部の該口インターフェースが該患者から外されている間に、該
医療デバイスが、該鼻インターフェースを介して陽圧肺換気を維持することが可能であり
、且つ該口インターフェースを患者に挿入することによって、該医療デバイスが、該患者
から該鼻インターフェースを外すことなく陰圧粘膜除去を提供することが可能であるよう
に、該粘液除去部は、該換気部から完全に分離されており、
　該一対の換気弁は、該患者に陰圧吸引を提供するべく、該粘液除去部が使用されている
間は該制御ユニットにより閉鎖され、該一対の吸引弁は、該患者に陽圧気体流を提供する
べく、該換気部が使用されている間は該制御ユニットにより閉鎖され、
　該粘液除去部は、該吸引路と連通している粘液収集レセプタクルを含み、
　前記鼻インターフェースと前記口インターフェースのいずれかを前記患者から外すこと
なく、連続的に該患者の陽圧肺換気および陰圧粘液除去を提供する医療デバイス。
【請求項２】
　前記医療デバイスは、独立型肺換気システムおよび独立型粘液除去システムのうちの少
なくとも１つとして使用されるように構成されている、請求項１に記載の医療デバイス。
【請求項３】
　前記医療デバイスは、前記換気部を前記患者から外すことなく、前記口を介して該患者
に陰圧吸引を提供する、請求項１または２に記載の医療デバイス。
【請求項４】
　前記医療デバイスは、前記換気部または前記粘液除去部のいずれかを前記患者から外す
ことなく、該患者に陽圧肺換気を提供することと陰圧粘液除去を提供することの間で循環
する、請求項１～３のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項５】
　前記口インターフェースが該患者から外されている第１の構成において、前記医療デバ
イスは、前記患者が話すこと、食べること、および飲むことが可能であり、かつ、陰圧粘
液除去が断続的かつ要求に応じて達成されるように、陽圧肺換気中に患者の口が自由であ
ることを可能にし、前記鼻インターフェース及び前記口インターフェースが該患者に装着
されている第２の構成において、該医療デバイスは、陽圧肺換気および自動陰圧粘液除去
を提供し、かつ、命令に応じて、口を開くことができない患者の粘液除去を可能にする、
請求項１～４のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項６】
　前記自動陰圧粘液除去は、前記患者に対する陰圧吸引を開始するタイマーを介して達成
される、請求項５に記載の医療デバイス。
【請求項７】
　前記鼻インターフェースは、前記患者の鼻道との気密シールを形成する１組の鼻カニュ
ーレを備えている、請求項１～６のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項８】
　前記鼻インターフェースは、前記患者の鼻道との気密シールを形成し、少なくとも１つ
の調整可能なストラップを有する鼻専用マスクを備えている、請求項１～７のうちのいず
れか１項に記載の医療デバイス。
【請求項９】
　前記口インターフェースは、前記患者の口との気密シールを形成するマウスピースを備
え、該マウスピースは、柔軟な外側部分と、前記吸引路と流体連通している開口部を有す
る硬い内側部分とを備えている、請求項１～８のうちのいずれか１項に記載の医療デバイ
ス。
【請求項１０】
　前記マウスピースの前記内側部分は、前記患者の歯を過ぎ、少なくとも該患者の舌の先
端を越え、該患者の口腔または中咽頭の中へ延在するように構成され、それによって、該
内側部分の前記開口部が該患者の気道と流体連通することにより、該患者からの呼吸分泌
物除去を達成する、請求項９に記載の医療デバイス。
【請求項１１】



(3) JP 6014088 B2 2016.10.25

10

20

30

40

50

　前記マウスピースの前記外側部分は、凸状外面と凹状内面とを備え、前記患者の口と気
密シールを形成するために、該患者の唇の内面と該患者の歯茎の外面との間に位置付けら
れるように構成され、該マウスピースの前記内側部分の端部にある前記開口部は、該患者
の歯を過ぎて延在し、少なくとも前記患者の舌の先端を通り越し、該患者の歯を約１～７
ｃｍ過ぎた該患者の口腔または中咽頭内で終端する、請求項９または１０に記載の医療デ
バイス。
【請求項１２】
　前記鼻インターフェースは、少なくとも１つの調整可能なストラップを有する鼻専用マ
スクを備え、前記口インターフェースは、前記患者の口腔または中咽頭の中へ延在するよ
うに構成されているマウスピースを備えている、請求項１～１１のうちのいずれか１項に
記載の医療デバイス。
【請求項１３】
　前記患者の鼻道と気密連通している前記鼻インターフェース、および該患者の口と気密
連通している前記口インターフェースを同時に保つように構成されている鼻口患者インタ
ーフェースをさらに備えている、請求項１～１２のうちのいずれか１項に記載の医療デバ
イス。
【請求項１４】
　前記鼻インターフェースおよび前記口インターフェースは、前記鼻口患者インターフェ
ースに着脱可能に取り付けられる、請求項１３に記載の医療デバイス。
【請求項１５】
　前記鼻インターフェースは、１組の鼻カニューレを備え、前記口インターフェースは、
前記患者の口腔または中咽頭の中へ延在するように構成されているマウスピースを備えて
いる、請求項１３または１４に記載の医療デバイス。
【請求項１６】
　前記マウスピースは、柔軟な外側部分と、前記吸引路と流体連通している開口部を有す
る、内側部分とを備え、該マウスピースは、凸状外面と凹状内面とを備え、前記患者の口
と気密シールを形成するために、該患者の唇の内面と該患者の歯茎の外面との間に位置付
けられるように構成され、該内側部分は、使用中に、該内側部分が崩壊することなく該患
者の歯の間に保たれ得るような十分な硬さであり、かつ、該開口部と該吸引路との間の導
管が崩壊しない十分な硬さである材料から作製され、該マウスピースの該内側部分は、該
患者の歯を過ぎて延在し、少なくとも該患者の舌の先端を通り越し、該患者の該歯を約１
～７ｃｍ過ぎて該患者の口腔または中咽頭内で終端し、それによって、該内側部分の該開
口部が該患者の気道と流体連通することにより、該患者からの呼吸分泌物除去を達成する
、請求項１５に記載の医療デバイス。
【請求項１７】
　前記換気部および前記粘液除去部は、完全に分離されて、流体連通しておらず、前記鼻
口患者インターフェースは、前記鼻インターフェースに接続される入口であって、陽圧肺
換気のために、空気が該入口を通して鼻に送り込まれる、入口と、前記口インターフェー
スに接続される出口であって、口に印加される陰圧吸引を介して、粘液が該出口を通して
前記患者の気道から吸引される、出口とを備え、該鼻口患者インターフェースの入口と出
口との間には流体連通が存在しない、請求項１３～１６のうちのいずれか１項に記載の医
療デバイス。
【請求項１８】
　前記口インターフェースおよび前記吸引路のうちの少なくとも１つは、前記患者が自分
の手を使用せずに、自分の口に該インターフェースを挿入することができるように、調節
可能なブラケットおよびハンドルのうちの少なくとも１つに着脱可能に取り付けられる、
請求項１～１７のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項１９】
　前記一対の吸引弁の開口を合図するように構成されている陰圧吸引を開始するスイッチ
をさらに備えている、請求項１～１８のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
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【請求項２０】
　前記陰圧吸引は、調節可能なタイマーを使用して断続的に開始される、請求項１～１９
のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項２１】
　前記医療デバイスは、該医療デバイスの携帯性を可能にするように電池式である、請求
項１～２０のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項２２】
　前記鼻インターフェースは、少なくとも前記患者の鼻道と気密連通しているマスクを保
つために、少なくとも１つの調節可能なストラップを有するマスクを備え、該マスクは、
該患者の口と気密連通している前記口インターフェースを保つように構成されている、請
求項１～２１のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項２３】
　最初に、前記医療デバイスの前記換気部を介して、前記患者に陽圧気体の深呼吸を送達
し、それに続いて、該医療デバイスの前記粘液除去部を介して、該患者に陰圧吸引を送達
することによって、粘液除去処置を提供するように構成されている制御ユニットをさらに
備えている、請求項１～２２のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項２４】
　前記患者の鼻を介して該患者に陽圧気体の一連の深呼吸を提供するようにプログラムさ
れている事前にプログラムされたプロセッサをさらに備え、各深呼吸の後には、該患者の
口を介した該患者への陰圧吸引が続く、請求項１～２３のうちのいずれか１項に記載の医
療デバイス。
【請求項２５】
　前記患者の鼻を介した該患者への陽圧気体流を制御するために、前記圧力発生源および
前記一対の換気弁のうちの少なくとも１つと、該患者の口を介した該患者への陰圧吸引を
制御するために、該圧力発生源および前記一対の吸引弁のうちの少なくとも１つとを操作
するように構成されている、制御ユニットをさらに備えている、請求項１～２４のうちの
いずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項２６】
　前記制御ユニットは、前記圧力発生源の陽圧循環および陰圧循環のうちの少なくとも１
つと、前記一対の換気弁および前記一対の吸引弁の連続または同時操作とを協調させるよ
うにプログラムされている事前にプログラムされたプロセッサを備えている、請求項２５
に記載の医療デバイス。
【請求項２７】
　前記患者の口を介して該患者に提供される陰圧吸引の圧力および流量特性を制御するよ
うプログラムされている事前にプログラムされたプロセッサをさらに備えている、請求項
１～２６のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項２８】
　前記患者の鼻を介して該患者に提供される陽圧気体流の圧力および流量特性を制御する
ようプログラムされている事前にプログラムされたプロセッサをさらに備えている、請求
項１～２７のうちのいずれか１項に記載の医療デバイス。
【請求項２９】
　患者の肺換気および粘液除去の組み合わせのための医療デバイスであって、
　肺換気のための陽圧気体流および粘液除去のための陰圧吸引の両方を提供する圧力発生
源であって、該圧力発生源は、該陽圧気体流のための少なくとも１つの出口と、該陰圧吸
引のための少なくとも１つの入口とを備えている、圧力発生源と、
　鼻を介して該患者に陽圧気体流を提供するための換気部であって、
　　該患者の鼻道と気密シールを形成し、少なくとも１つの調整可能なストラップを有す
る鼻専用マスクと、
　　第１の端部および第２の端部を有する流路であって、該流路の第１の端部は、該圧力
発生源の出口と流体連通し、該流路の第２の端部は、該鼻専用マスクと流体連通している
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、流路と、
　　一方が該出口に隣接した該流路の該第１の端部に接近し、他方が該鼻専用マスクに隣
接した該流路の該第２の端部に接近した一対の換気弁と
　を備えている、換気部と、
　口を介して該患者に陰圧吸引を提供するための粘液除去部であって、
　　該患者の口と気密シールを形成するマウスピースと、
　　第１の端部および第２の端部を有する吸引路であって、該吸引路の第１の端部は、該
圧力発生源の入口と流体連通し、該吸引路の第２の端部は、該マウスピースと流体連通し
ている、吸引路と、
　　一方が該入口に隣接した該吸引路の該第１の端部に接近し、他方が該マウスピースに
隣接した該吸引路の該第２の端部に接近した一対の吸引弁と
　を備えている、粘液除去部と
　該一対の換気弁および該一対の吸引弁を操作する制御ユニットと、
　を備え、
　該マウスピースは、柔軟な外側部分と、該吸引路と流体連通している開口部を有する硬
い内側部分とをさらに備え、該マウスピースの該外側部分は、凸状外面と凹状内面とを備
え、該患者の口と気密シールを形成するために、該患者の唇の内面と該患者の歯茎の外面
との間に位置付けられるように構成され、該マウスピースの該内側部分は、該患者の歯を
過ぎて延在し、少なくとも該患者の舌の先端を通り越し、該患者の口腔または中咽頭内で
終端し、それによって、該内側部分の該開口部が該患者の気道と流体連通することにより
、該患者からの呼吸分泌物除去を達成し、
　該粘液除去部が該換気部から完全に分離され、それによって、該医療デバイスは、該デ
バイスの該粘液除去部の該マウスピースが該患者から外された状態で、該鼻専用マスクを
介して陽圧肺換気を維持することが可能であり、且つ該医療デバイスは、該患者から該換
気部を外すことなく、該口を介して該患者に陰圧吸引を提供し、
　該医療デバイスは、該患者から該換気部または該粘液除去部のいずれかを外すことなく
、該患者に陽圧肺換気および陰圧粘液除去を連続的に提供し、
　該一対の換気弁は、該患者に陰圧吸引を提供するべく、該粘液除去部が使用されている
間は該制御ユニットにより閉鎖され、該一対の吸引弁は、該患者に陽圧気体流を提供する
べく、該換気部が使用されている間は該制御ユニットにより閉鎖され、
　該粘液除去部は、該吸引路と連通している粘液収集レセプタクルを含む
　医療デバイス。
【請求項３０】
　鼻インターフェースと、別個の口インターフェースとを提供するステップであって、該
口インターフェースは、柔軟な外側部分と開口部を有する内側部分とを有し、該内側部分
は、使用中に、該内側部分が崩壊することなく個人の歯の間で保たれ得るような十分な硬
さであり、かつ、該内側部分内の導管が崩壊しない十分な硬さである材料から作製される
、ステップと、
　該鼻インターフェースを個人の鼻道と気密流体連通して位置付けるステップと、
　該口インターフェースを該個人の口に挿入するステップであって、該口インターフェー
スの該外側部分は、凸状外面と凹状内面とを備え、該個人の口と気密シールを形成するた
めに、該個人の唇の内面と該個人の歯茎の外面との間に位置付けられるように構成され、
該口インターフェースの内側部分は、該個人の歯を過ぎて延在し、少なくとも該個人の舌
の先端を通り越し、該個人の口腔または中咽頭内で終端し、それによって、該内側部分の
該開口部が該個人の気道と流体連通する、ステップと、
　陽圧気体流および陰圧吸引の両方を供給する圧力発生源を提供するステップであって、
該圧力発生源は、陽圧気体流のための少なくとも１つの出口と、陰圧吸引のための少なく
とも１つの入口とを備えているステップと、
　流路の第１の端部を該圧力発生源の該出口に接続し、かつ、該流路の第２の端部を該鼻
インターフェースに接続するステップと、
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　吸引路の第１の端部を該圧力発生源の該入口に接続し、かつ、該吸引路の第２の端部を
該口インターフェースに接続するステップと、
　一方が該出口に隣接した流路の第１の端部に接近し、他方が該鼻インターフェースに隣
接した該流路の該第２の端部に接近した一対の換気弁を提供するステップと、
　一方が該入口に隣接した該吸引路の該第１の端部に接近し、他方が該口インターフェー
スに隣接した該吸引路の該第２の端部に接近した一対の吸引弁を提供するステップであっ
て、粘液収集レセプタクルは該一対の吸引弁の間の位置の該吸引路と連通しており、Ｔ型
配置が形成されるように該吸引路に合流する一つの導管を介して該吸引路と該粘液収集レ
セプタクルとの間の該連通が行われる、ステップと、
　該一対の換気弁および該一対の吸引弁を操作する制御ユニットを提供し、該制御ユニッ
トを操作して、
　該吸引路を使用している間は該一対の換気弁を閉鎖することにより、該患者に陰圧吸引
を提供し、
　該流路を使用している間は該一対の吸引弁を閉鎖することにより、該患者に陽圧気体流
を提供するようにさせるステップと、
　を含み、
　該鼻インターフェースと該口インターフェースとは、分離しており、流体連通しておら
ず、それによって、該口インターフェースが該患者から外されている間に、医療デバイス
が、該鼻インターフェースを介して陽圧肺換気を維持することが可能であり、且つ該口イ
ンターフェースを患者に挿入することによって、該医療デバイスが、該患者から該鼻イン
ターフェースを外すことなく陰圧粘膜除去を提供することが可能となり、
　該流路および該吸引路は、分離しており、流体連通していない、
　陽圧気体流および陰圧吸引は、該患者から該鼻インターフェースまたは該口インターフ
ェースを外すことなく、連続的に提供される、
　方法。
【請求項３１】
　前記鼻インターフェースは鼻マスクを備え、調節可能なストラップを使用して、該鼻マ
スクを前記個人に固定するステップをさらに含む、請求項３０に記載の方法。
【請求項３２】
　前記個人の鼻道と流体連通している前記鼻インターフェースと、該個人の口と気密連通
している前記口インターフェースとを同時に保つように、鼻口患者インターフェースを固
定するステップをさらに含む、請求項３０に記載の方法。
【請求項３３】
　前記鼻インターフェースは、１組の鼻カニューレを備えている、請求項３０に記載の方
法。
【請求項３４】
　患者の肺換気および粘液除去の組み合わせ方法であって、
　該患者の鼻道と気密流体連通している第１のインターフェースを介して、該患者の肺に
陽圧気体流を提供するステップと、
　該患者の口と気密流体連通している第２のインターフェースを介して、該患者の気道に
陰圧吸引を提供するステップと、
　陽圧気体流および陰圧吸引の両方を供給する圧力発生源を提供するステップであって、
該圧力発生源は、陽圧気体流のための少なくとも１つの出口と、陰圧吸引のための少なく
とも１つの入口とを備えているステップと、
　流路の第１の端部を該圧力発生源の該出口に接続し、かつ、該流路の第２の端部を該第
１のインターフェースに接続するステップと、
　吸引路の第１の端部を該圧力発生源の該入口に接続し、かつ、該吸引路の第２の端部を
該第２のインターフェースに接続するステップと、
　一方が該出口に隣接した流路の第１の端部に接近し、他方が該第１のインターフェース
に隣接した該流路の該第２の端部に接近した一対の換気弁を提供するステップと、
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　一方が該入口に隣接した該吸引路の該第１の端部に接近し、他方が該第２のインターフ
ェースに隣接した該吸引路の該第２の端部に接近した一対の吸引弁を提供するステップで
あって、粘液収集レセプタクルは該一対の吸引弁の間の位置の該吸引路と連通しており、
Ｔ型配置が形成されるように該吸引路に合流する一つの導管を介して該吸引路と該粘液収
集レセプタクルとの間の該連通が行われる、ステップと、
　該一対の換気弁および該一対の吸引弁を操作する制御ユニットを提供し、該制御ユニッ
トを操作して、
　該患者に該陰圧吸引を提供している間は該一対の換気弁を閉鎖し、
　該患者に陽圧気体流を提供している間は該一対の吸引弁を閉鎖するようにさせるステッ
プと
　を含み、
　該流路および該吸引路は、分離しており、流体連通しておらず、
　陽圧肺換気および陰圧吸引は、該患者から該第１のインターフェースまたは該第２のイ
ンターフェースを外すことなく、連続的に提供され
　該第１のインターフェースは、該インターフェースが流体連通しないように、該第２の
インターフェースから分離しており、それによって、該第２のインターフェースが該患者
から外されている間に、医療デバイスが、該第１のインターフェースを介して陽圧肺換気
を維持することが可能であり、且つ該第２のインターフェースを患者に挿入することによ
って、該医療デバイスが、該患者から該第１のインターフェースを外すことなく陰圧粘膜
除去を提供することが可能となることを含む、方法。
【請求項３５】
　陰圧吸引は、断続的かつ要求に応じて前記患者に提供され、前記第２のインターフェー
スは、該患者に近接して該第２のインターフェースを保つために、調節可能なブラケット
およびハンドルのうちの少なくとも１つに着脱可能に取り付けられる、請求項３４に記載
の方法。
【請求項３６】
　陰圧吸引は、調節可能なタイマーを使用して自動化され、患者インターフェースは、前
記患者の鼻道と気密流体連通している前記第１のインターフェース、および該患者の口と
気密流体連通している前記第２のインターフェースを同時に保つように構成されている、
請求項３４に記載の方法。
【請求項３７】
　前記第２のインターフェースは、柔軟な外側部分と開口部を有する内側部分とを備え、
該第２のインターフェースの該外側部分は、凸状外面と凹状内面とを備え、前記患者の口
と気密シールを形成するために、該患者の唇の内面と該患者の歯茎の外面との間に位置付
けられるように構成され、該内側部分は、使用中に、該内側部分が崩壊することなく該患
者の歯の間に保たれ得るような十分な硬さであり、かつ、該開口部と該吸引路との間の導
管が崩壊しない十分な硬さである材料から作製され、該第２のインターフェースの該内側
部分は、該患者の歯を過ぎて延在し、該患者の舌の上を通過し、該患者の口腔または中咽
頭内で終端し、それによって、該内側部分の該開口部が該患者の気道と流体連通すること
により、該患者からの呼吸分泌物除去を達成する、請求項３４に記載の方法。
【請求項３８】
　前記第１のインターフェースを介して、前記患者の肺に陽圧気体の深呼吸を提供し、そ
れに続いて、前記第２のインターフェースを介して、該患者の気道に陰圧吸引を提供する
ステップをさらに含む、請求項３４に記載の方法。
【請求項３９】
　前記第１のインターフェースを介して、前記患者の肺に陽圧気体の一連の深呼吸を提供
するステップをさらに含み、各深呼吸の後には、前記第２のインターフェースを介した該
患者の気道への陰圧吸引が続く、請求項３４に記載の方法。
                                                                                
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の引用）
　本願は、米国仮特許出願第６１／１１５，１７６号（２００８年１１月１７日出願、名
称「ＣＯＭＢＩＮＡＴＩＯＮ　ＬＵＮＧ　ＶＥＮＴＩＬＡＴＩＯＮ　ＡＮＤ　ＭＵＣＵＳ
　ＣＬＥＡＲＡＮＣＥ　ＡＰＰＡＲＡＴＵＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ」、代理人事件番号
２２８８４／０４１６２）に基づく優先権、およびあらゆる他の利益を主張する。該出願
の全内容は、参照により本明細書に引用される。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、概して、患者の換気および粘液除去のための医療デバイスおよび方法に関す
る。より具体的には、本発明は、肺換気および粘液除去の組み合わせデバイスおよび方法
に関する。
【背景技術】
【０００３】
　市販の粘液除去デバイスは、肺換気を提供しない。出願者は、これが、例えば、疾病ま
たは誤嚥に起因して滞留気管分泌物を生じる、呼吸筋低下を伴う患者等、補助された呼吸
および補助された咳の両方を必要とする患者にとっては、非常に問題があると認識した。
現在入手できる機器では、そのような患者は、滞留気管分泌物を除去するために、人口呼
吸器から外され、別個の粘液除去デバイスに接続されなければならない。介護人の補助お
よび能動的な患者の協力を必要とする、この過程は、医学的に脆弱な患者にとって危険で
あり得る。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　本発明の医療デバイスは、患者の鼻を介して提供される、機械的に補助された換気を中
断することなく、機械的に補助された粘液除去を提供するために患者の口を利用する。鼻
を介する陽圧肺換気および口を介する陰圧粘液除去の設備は、患者の快適性、デバイスの
有効性、およびコンプライアンスを大幅に向上する。デバイスは、完全に別個の肺換気お
よび粘液除去の回路を利用し、換気回路の細菌汚染を回避し、患者インターフェースおよ
び回路を流体的に連通することによって課される医原的に誘発される肺感染のリスクを大
幅に削減する。デバイスは、医学的に脆弱な患者、およびほぼどの年齢の患者によっても
使用され得る。
【０００５】
　本発明の医療デバイスはまた、有効性、安全性、快適性、コンプライアンス、および患
者の生活の質を大幅に向上するよう、デバイスの構成部品の構成における患者インターフ
ェースおよび柔軟性を利用する。例えば、一実施形態は、陰圧粘液除去の口インターフェ
ースから分離した、陽圧肺換気の鼻インターフェースを備えて構成される。この構成では
、患者が覚醒している場合、別個の口インターフェースは、（経鼻的に補助された肺換気
を伴って、または伴わずに）発話や嚥下等の日常生活の活動のために患者の口を自由にす
るよう、除去され得る。この構成において、口インターフェースは、経鼻的に補助された
肺換気を中断することなく、機械的に補助された咳が必要な時に、患者によって容易に保
持され、かつ患者によって適切に位置付けられるよう、設計される。マウスピースは、医
学的に脆弱な患者によって定位置に保たれ得るように設計され、マススピースは、顔面筋
肉低下を伴う患者においても気密シールを形成するように設計される。
【０００６】
　別の実施形態において、陽圧肺換気の鼻インターフェースは、陰圧粘液除去の口インタ
ーフェースに物理的に連結される。この構成は特に、デバイスが粘液除去および換気を自
動的に実現するように構成され得るので、患者が鎮静、睡眠、またはその他非協力的であ
る時に役立ち、睡眠の質および患者の独立性を最適化し、粘液閉塞のリスクを最小にする
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。この構成において、鼻口インターフェースは、介護人の補助なく、患者が換気され、か
つ患者の気道から自動的に呼吸分泌物が除去されることを可能にし、患者が中断のない睡
眠にあずかることを可能にし、患者が睡眠中かつ可能性として患者の介護人によって監視
されない時に潜在的に生命に関わる粘液閉塞または誤嚥のリスクを最小にする。
【０００７】
　医療デバイスのこれらおよび他の例示的な構成を通して、医学的に脆弱な患者は、日常
生活の活動に参加するための能力を最大にすることができ、介護人に対する依存性を最小
にし、潜在的に生命に関わる誤嚥または気道の粘液閉塞のリスクを最小にし、医原的な呼
吸器感染または肺炎のリスクを最小にする。さらに、単一のデバイスにおける陽圧肺換気
および陰圧粘液除去の組み合わせまたは補助された咳の設備は、別個の陽圧および陰圧デ
バイスを利用する設計と比較される時、デバイスのサイズおよび費用を減少し、かつデバ
イスの安全性、許容性、携帯性、および信頼性を向上させる。肺換気および粘液除去回路
の完全な分離、ならびに陽圧肺換気のための鼻経路および陰圧粘液除去のための口経路の
特定の選択は、可能なデバイス構成の柔軟性を大幅に向上し、組み合わせデバイスの許容
性、快適性、および有効性を最大にする。
【０００８】
　さらなる態様および概念は、添付の図面と共に以下の説明および添付の請求項を考慮し
た後、当業者には明らかとなるであろう。
【図面の簡単な説明】
【０００９】
　明細書に組み入れられ、その一部を成す、添付の図面において、本発明の実施形態が図
説され、これらは、上記の発明の概要、および以下の発明を実施するための形態と合わせ
て、本発明の実施形態を例示するための目的を果たす。
【図１】図１は、本発明の実施形態による、患者の肺換気および粘液除去のための医療デ
バイスを示す。
【図２】図２Ａ－２Ｂは、本発明の実施形態による、口インターフェースの背面斜視図お
よび上面図をそれぞれ示す。
【図３】図３は、本発明の実施形態による医療デバイスを示す。
【図４】図４Ａ－４Ｂは、本発明の実施形態による、患者インターフェースの側面図およ
び背面図をそれぞれ示す。
【図５】図５は、本発明の実施形態による医療デバイスを示す。
【発明を実施するための形態】
【００１０】
　本出願は、患者の換気および粘液除去の組み合わせのための医療デバイスおよび方法を
開示する。医療デバイスは、多様な用途を有する。例えば、医療デバイスは、呼吸不全を
伴う患者の長期療養のために家庭で使用され得る。デバイスはまた、例えば、呼吸器系疾
患中、手術後、集中治療室または救急病棟内、麻酔後回復室内等、換気および／または咳
に補助を必要とする患者のために救急病院で使用され得る。さらに、デバイスは、呼吸お
よび咳の慢性機能障害の患者のために長期医療施設で使用され得る。医療デバイスの携帯
実施形態は、移動性を所望する患者によって（例えば、車椅子に取り付けられる）、また
は救急隊員によって現場で使用され得る。デバイスはまた、独立型非侵襲的呼吸器として
、または独立型粘液除去器として使用され得る。医療デバイスの他の用途は、本発明の範
囲内で想定され、かつ包含されることが意図される。
【００１１】
　本発明の医療デバイスは、概して、圧力発生源と、陽圧肺換気部と、陰圧粘液除去部と
を備え、患者に陽圧肺換気を提供するステップと陰圧粘液除去を提供するステップの間で
循環する。単一の圧力発生源は、肺換気のための陽圧気体流および粘液除去のための陰圧
吸引の両方を提供する。圧力発生源は、陽圧気体流のための少なくとも１つの出口と、陰
圧吸引のための少なくとも１つの入口とを備え得る。医療デバイスの換気部は概して、気
密鼻インターフェースと、第１の端部および第２の端部を有する陽圧流路または回路とを
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備える。流路の第１の端部は、圧力発生源の出口と流体連通し得、流路の第２の端部は、
鼻インターフェースと流体連通し得る。
【００１２】
　医療デバイスの陰圧粘液除去部は概して、気密口インターフェースと、第１の端部およ
び第２の端部を有する陰圧吸引路または回路とを備える。吸引路の第１の端部は、圧力発
生源の入口と流体連通し得、吸引路の第２の端部は、口インターフェースと流体連通し得
る。陰圧粘液除去部は、粘液除去部の口インターフェースが患者から外された際に医療デ
バイスが肺換気を維持することが可能であるように、陽圧換気部から分離可能であるか、
または分離し得る。
【００１３】
　本発明の医療デバイスは、患者から陽圧肺換気部を外すことなく、患者に陰圧粘液除去
を提供し得る。医療デバイスはまた、患者から換気部または粘液除去部のいずれかを外す
ことなく、患者に陽圧肺換気および陰圧粘液除去を連続的または同時に提供し得る。医療
デバイスの第１の構成は、患者が、例えば、患者が覚醒している間に、会話や嚥下等の日
常活動に従事することを可能にし得る。医療デバイスの第２の構成は、例えば、患者が睡
眠している間に、継続的な肺換気および自動粘液除去を提供し得る。
【００１４】
　図１は、換気および粘液除去のインターフェースを別個に着脱可能である、患者の肺換
気および粘液除去の組み合わせのための医療デバイス１００の例示的な実施形態を示す。
医療デバイス１００は、圧力発生源１１０と、陽圧換気部１１２と、陰圧粘液除去部１１
４と、オプションのハンドルまたはブラケット１１６とを含む。陽圧換気部１１２は、圧
力発生源１１０の出口１４０に着脱可能に接続され、陰圧粘液除去部１１４は、圧力発生
源の入口１４２に着脱可能に接続される。
【００１５】
　図１に示される例示的医療デバイス１００は、患者が覚醒している間に患者の口が日常
生活の活動のために自由であり得、粘液除去部１１４は、例えば、補助される咳が不要な
時等に患者から外されるように、構成される。陰圧粘液除去部１１４のマウスピース１２
４は、患者によって容易に保持され、補助された咳が必要な時にはいつでも口内に挿入さ
れ、次いで、日常生活の活動（例えば、会話および嚥下）に従事するために、口から外さ
れ得る。それぞれ鼻および口を介した別個のインターフェースを有する別個の陽圧換気お
よび陰圧粘液除去の回路は、補助される咳が不要な時、補助換気中に患者の口が自由であ
ることを可能にする。さらに、別個の陽圧換気および陰圧粘液除去の回路は、回路の間の
流体連通を防ぎ、細菌二次感染を回避する。別個の換気および粘液除去の回路はまた、例
えば、患者が睡眠している時、患者が鎮静状態にある、または意識がない場合、または患
者の気道から分泌物を吸引するための陰圧の印加を可能にするために患者が口を自分で開
くことができない任意の場合等において、積極的な患者の協力なく、経鼻的に補助される
換気および経口的に補助される粘液除去を可能にすることを可能にする。
【００１６】
　医療デバイス１００の圧力発生源１１０は、肺換気のための陽圧気体流および粘液除去
のための陰圧吸引を提供する。陽圧気体流は概して、圧力発生源１１０の出口１４０を介
して患者に提供される。陽圧気体流の量は、調整可能であり得、自動的（例えば、制御ユ
ニットによって）または手動で制御され得る。例えば、陽圧気体流の圧力および流量特性
は、個別の患者の必要性に対して、自動的または手動のいずれかで、適合または調整され
得る。さらに、陽圧気体流は、例えば、リモート制御またはスイッチ１３２、鼻インター
フェース１２２の中へ患者が起こした空気の流れ等によって等、多様な方法によって開始
され得る。陽圧気体流は、患者に呼吸可能な空気を提供するように構成される換気または
陽圧源によって提供され得る。呼吸可能な空気は、酸素および空気の混合物であり得る。
呼吸可能な空気は、空気圧系統またはターボポンプを介して提供され得、事前にプログラ
ムされたプロセッサのような制御ユニットによって制御され得る。
【００１７】
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　陰圧吸引は概して、圧力発生源１１０の入口１４２を介して患者に提供される。陰圧吸
引の量は、調整可能であり得、自動的（例えば、制御ユニットによって）または手動で制
御され得る。例えば、陰圧吸引の圧力および流量特性は、個別の患者の必要性に対して、
自動的または手動のいずれかで、適合または調整され得る。さらに、陰圧吸引は、例えば
、リモート制御またはスイッチ１３２、患者が口インターフェースの一部を噛むこと、お
よび／または操作することによって起動される口インターフェース１２４の噛みスイッチ
（図示せず）、患者のまばたき、および／または患者が目を動かすことによって起動され
るスイッチ、口インターフェースの中へ患者が起こした空気の流れ、または調節可能なタ
イマーを断続的に使用することによって等、源１１０と流体または電気回路で連通してい
るいくつかの異なる患者入力デバイスによって、多様な方法によって開始され得る。陰圧
吸引は、患者の気道から呼吸分泌物を除去するよう、患者に対して調節可能な陰圧を提供
するように構成される、例えば、動作を制御するための圧力感知デバイスを有する吸引ポ
ンプ等、吸引または陰圧源によって提供され得る。吸引源は、事前にプログラムされたプ
ロセッサ等の制御ユニットによって制御され得る。
【００１８】
　図１に示される例示的な実施形態において、医療デバイス１００の陽圧肺換気部１１２
は、第１の端部および第２の端部を有する流路または回路１１８を備える。流路１１８の
第１の端部は、圧力発生源１１０の出口１４０と気密流体連通し、流路１１８の第２の端
部は、鼻インターフェース１２２と気密流体連通している。流路１１８は、例えば、プラ
スチック製管等、患者に呼吸可能な気体を伝達するために好適な任意の可撓性材料から作
製され得る。流路１１８の第１および第２の端部は、例えば、摩擦嵌め、ねじ式コネクタ
、差込式コネクタ等、呼吸可能な気体の漏れを防げる任意の好適な手段によって、それぞ
れ、圧力発生源１１０の出口１４０および鼻インターフェース１２２に接続され得る。流
路１１８は、出口１４０または鼻インターフェース１２２のいずれかから着脱可能であり
得る。
【００１９】
　図１に示される例示的な実施形態において、鼻インターフェース１２２は、鼻マスク１
２６と、患者の顔上の定位置に鼻マスクを固定する調節可能なストラップ１２８とを備え
る。鼻マスク１２６は、圧力発生源１１０からの陽圧気体流の漏れを防げるよう、患者の
鼻および鼻道の周囲に気密シールを形成するように構成される。示されるように、鼻イン
ターフェース１２２は、患者が換気中に口を利用することを可能にする。他の実施形態に
おいて、鼻インターフェースは、流路に接続される１組の鼻カニューレを備える。換気部
１１２の流路１１８内の弁１３４Ａ、１３４Ｂは、圧力発生源１１０からの陽圧気体の流
れを制御するために使用され得る。弁１３４Ａ、１３４Ｂのうちの１つ以上は、例えば、
圧力発生源１１０内の流路１１８の第１の端部および第２の端部等、換気回路の中の多様
な場所に配置され得る。弁は、陽圧気体の流れを制御することが可能な任意の好適な弁で
あり得、自動的（例えば、制御ユニットによって）または手動で操作され得る。
【００２０】
　図１に示される例示的な実施形態において、医療デバイス１００の陰圧粘液除去部１１
４は、第１の端部および第２の端部を有する吸引路または回路１２０を備える。吸引路１
２０の第１の端部は、圧力発生源１１０の入口１４２と気密流体連通し、吸引路１２０の
第２の端部は、口インターフェース１２４と気密流体連通している。吸引路１２０は、例
えば、プラスチック製管等、患者に陰圧吸引を提供し、呼吸分泌物を移動するために好適
な任意の可撓性材料から作製され得る。吸引路１２０の第１および第２の端部は、例えば
、摩擦嵌め合い、ねじ式コネクタ、差込式コネクタ等、呼吸分泌物の漏れを防げる、任意
の好適な手段によって、それぞれ、圧力発生源１１０の入口１４２および口インターフェ
ース１２４に接続され得る。吸引路１２０は、入口１４２または口インターフェース１２
４のいずれかから着脱可能であり得る。粘液除去部１１４の吸引路１２０内の弁１３６Ａ
、１３６Ｂは、圧力発生源１１０によって作成される陰圧吸引を制御するために使用され
得る。弁１３６Ａ、１３６Ｂは、吸引路１２０を閉じ、鼻を介する陽圧換気中に、口を介
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する呼吸可能な気体の漏れを防ぐために使用され得る。弁１３６Ａ、１３６Ｂのうちの１
つ以上は、例えば、圧力発生源１１０内の吸引路１２０の第１の端部および第２の端部等
、デバイスの粘液除去部の中の多様な場所に配置され得る。弁は、陰圧吸引を制御するこ
とが可能な任意の好適な弁であり得、自動的（例えば、制御ユニットによって）または手
動で操作され得る。
【００２１】
　ここで図２Ａ～２Ｂを参照すると、医療デバイス１００の例示的なマウスピースまたは
口インターフェース１２４が示される。示される例示的な口インターフェース１２４は、
柔軟な外側部分２１０と、開口部２１４を有する硬い内側部分２１２とを備える。口イン
ターフェース１２４は、患者の口からの反復可能な挿入および取り外しのために構成され
る。内側部分２１２は、使用中に、開口部２１４を開放に、および開口部２１４と吸引路
１２０との間の導管を開放に保つために十分に硬質の１つ以上の材料から形成される。口
インターフェース１２４の硬い内側部分２１２は、歯を越えて延在し、患者の舌の上を通
過し、患者の口腔（つまり、舌の前を含む口空洞）または中咽頭（つまり、舌の奥３分の
１）内の開口部２１４で終端する。このように、口腔咽頭の口インターフェース１２４は
、使用中に患者の気道と流体連通しているため、患者は、粘液除去を達成するために自分
の口を開く必要がない。
【００２２】
　図２Ａ～２Ｂに示される例示的実施形態において、口インターフェース１２４の柔軟な
外側部分２１０は、患者の口と気密シールを形成し、患者の気道に対して陰吸引圧の連通
を可能にするよう、患者の唇の内側と患者の歯茎および歯の外面との間に置かれるように
構成される。示される例示的実施形態において、外側部分２１０は、湾曲し、オレンジの
くさび状切片またはいくつかのスポーツ用マウスガードの部分に類似した形状である。唇
の内側表面に合わせて位置付けられる外側表面２５０は、凸状で、歯茎および歯の外側表
面に合わせて位置付けられる内側表面２５２は、口で気密シールを形成するように凹状で
ある。外側部分２１０は、例えば、スポンジ、柔軟なプラスチック、柔軟なゴム等、患者
の口に挿入されることが可能な材料から作製され得る。示される例示的口インターフェー
ス１２４において、外側部分２１０は、口インターフェースが顔面筋肉低下を伴う医学的
に脆弱な患者によって定位置に保たれ、任意の年齢の患者によっても使用され得るように
、柔軟な材料で作製される。柔軟な材料は、気密シールを形成するよう口の骨格に適合し
、また、患者の唇、歯茎、および歯に対する損傷を防ぐ。外側部分２１０は、多様なサイ
ズ、ならびに患者の口のサイズおよび患者の個別の必要性に基づいて選択される特定のサ
イズで提供される。
【００２３】
　図２Ａ～２Ｂに示される例示的実施形態において、口インターフェース１２４の硬い内
側部分２１２は、患者の歯の間に保たれ、歯を越えて延在し、舌の上を通過し、患者の気
道が呼吸分泌物の除去のためにアクセスされ得るように、開口部２１４が患者の口腔また
は中咽頭内に位置されるように構成され、例えば、内側部分は、歯を約１～７ｃｍ越えて
、または口インターフェースの外側部分２１０の内側表面２５２を約１～７ｃｍ越えて延
在し得る。内側部分２１２の開口部２１４は、吸引路１２０と流体連通し、呼吸分泌物が
患者の気道から除去され得るように構成される。示される例示的な口インターフェース１
２４において、内側部分２１２および開口部２１４は概して長円形であるが、例えば、円
形、楕円形、四角形、正方形等、他の形状および構成が使用され得る。内側部分２１２は
、例えば、プラスチック、硬いゴム等、患者の歯の間に保たれることが可能な材料から作
製され得る。例示的な口インターフェース１２４において、内側部分２１２は、崩壊せず
に患者の歯の間に保たれ得るような十分な硬さおよび開口部２１４と路１２０との間の導
管が使用中に崩壊しない十分な硬さの材料から作製される。さらに、外側部分２１０およ
び内側部分２１２は、一体構造であり得る。口インターフェース１２４はまた、口インタ
ーフェースが患者の口内に保たれるように、調節可能なストラップ（図示せず）を備え得
る。
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【００２４】
　患者の口内に挿入される口インターフェースの他の構成が考えられる。例えば、口イン
ターフェースは、開口部を有する一体構造の柔軟なマウスピースを備え得る。マウスピー
ス（図示せず）は、例えば、球または円筒形のくさび形切片に類似する等、くさび状形状
であり得る。この実施形態において、開口部を有するくさび形状のマウスピースの端部は
、患者の口内に挿入され、くさび形状のより厚い部分は、少なくとも部分的に患者の口／
歯茎の間で、開口部を有するくさび形状のより薄い部分は、患者の口腔または中咽頭の中
へ延在する。開口部は、マウスピースを通って延在し、呼吸分泌物が患者の気道から除去
され得るように、使用中は吸引路１２０および患者の気道と流体連通している。患者は、
気道を十分に密閉するよう、くさび形状の周囲で自分の唇を閉じる。
【００２５】
　図１を再び参照すると、レセプタクル１３８が粘液除去回路内に示される。レセプタク
ル１３８は、患者の気道から吸引される呼吸分泌物を収集する。陰圧吸引は、吸引路１２
０を通して、患者の気道からレセプタクル１３８内へ分泌物を取り出す。レセプタクル１
３８は、粘液除去回路から着脱可能であり得、レセプタクルが満杯の場合に吸引を自動的
に切断するよう、流量検出器を備え得る。レセプタクル１３８は、例えば、圧力発生源１
１０内部の、吸引路１２０の第１の端部に向かい、吸引源の排出口において等、デバイス
の粘液除去部内の多様な場所に配置され得る。さらに、粘液除去部１１４の吸引路１２０
内の弁１３６Ａ、１３６Ｂは、圧力発生源１１０からの陰圧吸引を制御するために使用さ
れ得る。弁１３６Ａ、１３６Ｂのうちの１つ以上は、例えば、圧力発生源１１０内の吸引
路１２０の第１の端部および第２の端部等、デバイスの粘液除去部の中の多様な場所に配
置され得る。弁は、陰圧吸引を制御することが可能な任意の好適な弁であり得、自動的（
例えば、制御ユニットによって）または手動で操作され得る。弁１３６Ａ、１３６Ｂは、
閉じられた時にまた、患者の鼻を介する陽圧換気中に患者の口から外への呼吸可能な気体
の漏れを防ぐ。
【００２６】
　図１に示されるように、医療デバイス１００は、デバイスの粘液除去部１１４に着脱可
能に取り付けられるオプションのハンドルまたはブラケット１１６を備え得る。ブラケッ
トまたはハンドル１１６は、粘液除去部１１４を支持するように構成され、患者の口内へ
の口インターフェース１２４の挿入を支援するよう、患者によって保持され得る。ブラケ
ットまたはハンドル１１６はまた、患者が自分の手を使用することなく、口インターフェ
ース１２４を挿入できるように、固定して保たれ得る。示されるように、ブラケットまた
はハンドル１１６は、「Ｓ字」形状を有するが、他の形状および構成が考えられる。ハン
ドルまたはブラケット１１６の「Ｓ字」形状は、患者が口インターフェース１２４を挿入
するためのクリアランスを提供する。ハンドルまたはブラケット１１６は、口インターフ
ェース１２４の位置付けのための調節可能な接合部１３０を備える。さらに、ハンドルま
たはブラケット１１６は、陰圧吸引を開始するためのスイッチを備え得る。
【００２７】
　いくつかの実施形態において、医療デバイスは、医療デバイスの携帯性を可能にするよ
うに電池式である。医療デバイスはまた、患者に提供される空気を加湿するように構成さ
れ得る。医療デバイスはまた、患者に提供される空気に噴霧状薬物を付加するように構成
され得る。医療デバイスはまた、呼吸が開始される時に、患者の肺を受動的に充満するよ
うに、圧力を使用することによって、断続的陽圧換気デバイスとして機能し得る。圧力計
および少なくとも１つの弁が、吸入時に既定の圧力が達成される時に吸気の流れを終了す
るために使用され得る。医療デバイスはまた、高周波の肺内打撃換気を回路のうちの１つ
に組み込み得、約１００～３００サイクル／分で送達される気体の陽圧バーストを介して
分泌物を緩め、それによって、デバイスの陰圧粘液除去部による抽出前に呼吸分泌物を緩
める。
【００２８】
　図１に示されるように、医療デバイスが口インターフェース１２４が患者から外された
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状態で鼻インターフェース１２２を介して肺換気を維持することが可能であるように、医
療デバイス１００の陰圧粘液除去部１１４は、陽圧肺換気部１１２から分離している。さ
らに、この構成において、医療デバイス１００は、必要に応じて口インターフェース１２
４を患者に挿入することによって、患者から陽圧換気部１１２を外すことなく、要求に応
じた患者の陰圧粘液除去を提供する。口インターフェース１２４は、粘液除去がもはや必
要がない時に患者から外され得るので、患者の口は、例えば、会話や嚥下等、日常生活の
活動に従事するために自由である。医療デバイス１００は、このように、連続的または同
時に、かつ患者および／または介護士によって制御されるスケジュールに準じて、患者に
肺換気および粘液除去を提供する。デバイス構成のこの柔軟性は、患者の独立性、ならび
にデバイスの快適性、有効性およびコンプライアンスを最大にする。口インターフェース
１２４は、機械的に補助される咳または粘液抽出が不要な時に、患者の口が飲む、食べる
、および会話のために自由であるように、患者によって容易に外されるように設計され、
陰圧粘液除去が必要な時に、患者または介護士によって容易に交換される。デバイスのこ
の実施形態は、日中に、患者が覚醒しており、かつ最大のケアオプションを所望する場合
に好まれ得る。
【００２９】
　さらに、医療デバイス１００の陰圧粘液部１１４および陽圧換気部１１２の完全な流体
分離は、患者が粘液除去治療の可用性をカスタマイズすることを可能にする。例えば、さ
らに脆弱している患者は、ハンドルまたはブラケット１１６を介して自分に直ちに利用可
能なマウスピースを有することができる。ハンドルまたはブラケット１１６は、患者が、
随意かつ自分の手を使用することなく、マウスピースを保持することを可能にする、患者
に近接した位置に配置され得る。このため、進行性衰弱を伴う患者は、マウスピースの場
所を自分自身の好みに合わせて調節することができる。さらに、鼻道を介するだけの陽圧
換気および口道を介するだけの陰圧粘液除去の提供は、デバイスの構成および使用の柔軟
性を最大にすることに加えて、患者の快適性ならびにデバイスの有効性およびコンプライ
アンスを最大にするように設計される。
【００３０】
　医療デバイス１００に個人を接続する方法は概して、個人の鼻道と気密流体連通に鼻イ
ンターフェース１２２を位置付けるステップ（例えば、調節可能なストラップを使用して
鼻マスクを個人に固定する）と、気密シールを形成するように、別個の口インターフェー
ス１２４を個人の口に挿入するステップとを含む。口インターフェース１２４の柔軟な外
側部分２１０は、個人の唇の内側表面と、個人の歯茎および歯の外側表面との間に置かれ
る。口インターフェース１２４の硬い内側部分２１２は、個人の歯を越えて延在し、個人
の舌の上を通過し、個人の口腔または中咽頭内で終端する。陽圧流路１１８の第１の端部
は、圧力発生源１１０の出口１４０に接続される。陽圧流路１１８の第２の端部は、鼻イ
ンターフェース１２２に接続される。陰圧吸引路１２０の第１の端部は、圧力発生源１１
０の入口１４２に接続される。陰圧吸引路１２０の第２の端部は、口インターフェース１
２４に接続される。デバイスの陽圧換気部１１２およびデバイスの陰圧粘液除去部１１４
は、分離し、流体連通していない。流路１１８および吸引路１２０は、分離し、流体連通
していない。鼻インターフェース１２２および口インターフェース１２４は、物理的に接
続されていないという意味、および流体連通していないという意味の両方で分離している
ので（おそらく、いくらかのわずかな量の換気部からの清浄な気体が粘液除去部によって
患者から除去される気体と患者内部で混合し得るという論理上の可能性を除く）、粘液は
、空気が提供されるのと同じ導管を通って逆流しない。
【００３１】
　患者の肺換気および粘液除去のための医療デバイスを使用する方法は概して、患者の鼻
道と流体連通している第１のインターフェースを介して患者の肺に陽圧気体流、および患
者の口と流体連通している第２のインターフェースを介して患者の気道に陰圧吸引を提供
するステップを含む。医療デバイスは概して、連続的または同時に陽圧肺換気および陰圧
粘液除去を患者に提供するように構成される。医療デバイスは概して、陽圧肺換気回路と
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、回路の間の流体連通および細菌二次感染を防げるよう完全に分離される、陰圧粘液除去
回路とを備える。
【００３２】
　図１をまた参照すると、例示的医療デバイス１００は、手動または自動的のいずれかで
、患者の陽圧肺換気と陰圧粘液除去との間を循環するように構成される。一実施形態にお
いて、陽圧肺換気は、陽圧気体の圧力および流量特性が調整可能であるように、電気的に
制御される。例えば、陽圧気体の圧力および流量は、例えば、患者が浅いまたは深い呼吸
、複数の呼吸をしようとしているかどうかを感知する等、患者の必要性に応答して増加ま
たは減少され得る。肺換気中、陽圧気体は、流路１１８および鼻インターフェース１２２
を介して患者に送達される。換気回路内の弁１３４Ａ、１３４Ｂは、陽圧気体の流れを可
能にするよう開いている。さらに、粘液除去回路内の弁１３６Ａ、１３６Ｂは、陰圧吸引
を防ぎ、鼻を介する陽圧換気中に患者の口から外へ気体が漏れることを防ぐよう閉じてい
る。
【００３３】
　陰圧吸引は、自動的（例えば、制御ユニットの調節可能なタイマーによって起動される
）、あるいは患者または介護士によって手動で（例えば、スイッチ１３２を使用する）開
始され得る。陰圧吸引が起動される時、医療デバイス１００の陽圧鼻換気部１１２を介し
て、深い呼吸が患者に送達される。次いで、換気回路内の弁１３４Ａ、１３４Ｂが閉じ、
陰圧粘液除去回路内の弁１３６Ａ、１３６Ｂが開く。次いで、患者の気道から呼吸分泌物
を除去し、それらをレセプタクル１３８に溜めるよう、陰圧吸引が吸引路１２０および口
インターフェース１２４を介して患者に印加される。陰圧吸引が完了する時、粘液除去回
路内の弁１３６Ａ、１３６Ｂが閉じ、鼻換気を再開するよう陽圧換気回路内の弁１３４Ａ
、１３４Ｂが開く。患者の肺換気と粘液除去との間のこの循環は、治療の所望回数反復さ
れ得る。
【００３４】
　図３は、患者の肺換気および粘液除去の組み合わせのための医療デバイス３００の例示
的実施形態を示す。図１の医療デバイス１００に類似して、医療デバイス３００は、圧力
発生源１１０と、陽圧換気部１１２と、陰圧粘液除去部１１４とを備える。換気部１１２
および粘液除去部１１４は、これらが流体連通を全く有さないという意味で完全に分離さ
れているので（おそらく、換気部からのいくらかわずかな量の清浄な気体が粘液除去部に
よって患者から除去される気体と患者内部で混合し得るという理論的な可能性を除く）、
粘液は、例えば、細菌二次感染を防げるよう、空気が提供される同じ導管を通って逆流し
ない。換気部１１２は、圧力発生源１１０の出口１４０に着脱可能に接続され、粘液除去
部１１４は、圧力発生源の入口１４２に着脱可能に接続される。示されるように、医療デ
バイス３００は、例えば、患者の睡眠を中断せずに等、患者の協力なく、継続的陽圧肺換
気および自動陰圧粘液除去を提供するように構成される。
【００３５】
　図３に示されるように、医療デバイス３００は、気密患者インターフェース３１０を備
える。患者インターフェース３１０は、口インターフェース３１８から分離した鼻インタ
ーフェース３１６を含み、これらは物理的に接続されているが、流体連通していないとい
う意味で分離しているので（おそらく、いくらかのわずかな量の換気部からの清浄な気体
が粘液除去部によって患者から除去された気体と患者内部で混合し得るという論理上の可
能性を除く）、粘液は、空気が提供されるのと同じ導管を通って逆流しない。これは、患
者の鼻および口を含み、流体的に接続する、プレナムを形成する単純なマスクとは対照的
である。示されるように、患者インターフェース３１０は、患者の鼻道と気密流体連通し
ている鼻インターフェース３１６を保ち、同時に患者の口と気密流体連通している口イン
ターフェース３１８を保ち、吸引路１２０を流路１１８から分離して保つので、粘液は、
空気が提供される同じ導管を通って逆流しない。鼻インターフェース３１６は、陽圧換気
部１１２の流路１１８と流体連通し、口インターフェース３１８は、陰圧粘液除去部１１
４の吸引路１２０と流体連通している。鼻インターフェース３１６および口インターフェ
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ース３１８は、鼻口マスク３１４に着脱可能に取り付けられ得る。さらに、患者インター
フェース３１０は、鼻口マスク３１４を患者の顔に固定するために使用され得る、調節可
能なストラップ３１２を備える。
【００３６】
　図４Ａ～４Ｂに示されるように、患者インターフェース３１０の鼻口マスク３１４は、
圧力発生源１１０からの陽圧気体流の漏れを防げるよう、患者の鼻および口の周囲で密閉
を形成するように構成される。鼻口マスク３１４は、患者に快適感を提供し、マスクと患
者の顔との間の気体流の漏れを防げる、パッド４１０を含む。鼻口マスク３１４は、それ
を通して肺換気のために空気が鼻に送り込まれる、鼻インターフェース３１６に接続され
る入口４２０と、それを通して粘液が口を介して気道から外へ吸引される、口インターフ
ェース３１８に接続される出口４２２とを備える。示されるように、入口４２０と出口４
２２との間には、流体連通は全く存在しない。入口４２０は、デバイスの陽圧換気部１１
２の流路１１８に接続され、出口４２２は、デバイスの陰圧粘液除去部１１４の吸引路１
２０に接続される。
【００３７】
　図４Ａ～４Ｂに示される例示的実施形態において、鼻口マスク３１４の鼻インターフェ
ース３１６は、１組の鼻カニューレ４１２を備えるが、例えば、患者の鼻道と気密シール
を作成する鼻マスク等、他の鼻インターフェースが使用され得る。例示的医療デバイス１
００の口インターフェース１２４のように、鼻口マスク３１４の口インターフェース３１
８は、柔軟な外側部分４３０、および開口部４５０を有する硬い内側部分４４０を備える
、マウスピースを備えるが、おそらく、他の口インターフェースが使用される場合がある
。示されるマウスピースの柔軟な外側部分４３０は、患者の口と気密シールを作成し、気
道を連通するよう、患者の唇の内側表面と患者の歯茎および歯の外側表面との間に置かれ
るように構成される。示される例示的実施形態において、外側部分４３０は、湾曲し、オ
レンジのくさび状切片またはいくつかのスポーツ用マウスガードの部分に類似した形状で
ある。外側表面４８０は、凸状で患者の唇の内側表面に合わせて位置付けられ、内側表面
４８２は、凹状で患者の歯茎および歯の外側表面に合わせて位置付けられ、それによって
、気密シールを形成する。マウスピースの硬い内側部分４４０は、患者の歯の間に保たれ
、患者の気道が呼吸分泌物の除去のためにアクセスされ得るように、歯を越えて延在し、
患者の舌の上を通過し、開口部４５０が患者の口腔または中咽頭内に位置されるように構
成され、例えば、内側部分は、歯を約１～７ｃｍ越えて、または口インターフェースの内
側表面４８２を約１～７ｃｍ越えて延在し得る。内側部分４４０の開口部４５０は、陰圧
吸引路１２０と流体連通し、呼吸分泌物が患者の気道から除去され得るように構成される
。しかしながら、患者の口内に挿入されるマウスピースを有する口インターフェース３１
８の他の構成が考えられる。内側部分４４０は、崩壊せずに患者の歯の間に保たれ得るよ
うな十分な硬さおよび開口部４５０と路１２０との間の導管が使用中に崩壊しない十分な
硬さの材料から作製される。
【００３８】
　医療デバイス１００に類似して、医療デバイス３００の陰圧粘液除去部分１１４は、医
療デバイスが患者から口インターフェース３１８が外された状態で鼻インターフェース３
１６を介する陽圧肺換気を維持することが可能であるように、陽圧換気部１１２から分離
される。さらに、医療デバイス３００は、陽圧換気部１１２を患者から外されても、外さ
れなくても、患者の陰圧粘液除去を提供し得る。医療デバイス３００はまた、患者から陽
圧換気部１１２または陰圧粘液除去部１１４のいずれかを外すことなく、患者の陽圧肺換
気および陰圧粘液除去を連続的または同時に提供し得る。
【００３９】
　さらに、陽圧換気のための鼻インターフェース３１６を陰圧粘液除去のための別個の非
連通の口インターフェース３１８と共に組み込む統合された鼻口患者インターフェース３
１０を含むデバイスのこの実施形態は、眠っている、鎮静状態にある、またはその他非協
力的な患者の自動粘液除去を可能にする。マウスピースは気密シールを形成し、医療デバ
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イス３００の陰圧粘液除去部１１４を患者の気道と接続するので、患者は、粘液除去を達
成するために口を開く必要がない。鼻インターフェース３１６と口インターフェース３１
８との流体連通の不在および完全に別個の連結、ならびに陰圧粘液除去部１１４からの陽
圧換気部１１２の分離は、陽圧下で汚染された呼吸分泌物が患者の肺に送り込まれること
を防ぎ、肺感染のリスクを削減する。
【００４０】
　医療デバイス３００に個人を接続する方法は概して、鼻インターフェース３１６を個人
の鼻道と流体連通に位置付けるステップと、口インターフェース３１８を個人の口内に挿
入するステップと、鼻インターフェースを個人の鼻道と気密流体連通に、および口インタ
ーフェースを個人の口と気密連通に同時に保つように、鼻口患者インターフェースを個人
に固定するステップとを含む。口インターフェース３１８の柔軟な外側部分４３０は、個
人の唇の内側表面と、個人の歯茎および歯の外側表面との間に位置付けられる。口インタ
ーフェース３１８の硬い内側部分４４０は、個人の歯を越えて延在し、個人の舌の上を通
過し、個人の口腔または中咽頭内で終端する。陽圧流路１１８の第１の端部は、圧力発生
源１１０の出口１４０に接続される。流路１１８の第２の端部は、入口４２０を介して鼻
インターフェース３１６に接続される。陰圧吸引路１２０の第１の端部は、圧力発生源１
１０の入口１４２に接続される。吸引路１２０の第２の端部は、出口４２２を介して口イ
ンターフェース３１８に接続される。陽圧肺換気部１１２および陰圧粘液除去部１１４は
、分離し、流体連通していない。流路１１８および吸引路１２０は、分離し、流体連通し
ていない。鼻インターフェース３１６および口インターフェース３１８は、別個に連結さ
れ、流体連通していない（おそらく、換気部からのいくらかわずかな量の清浄な気体が粘
液除去部によって患者から除去される気体と患者内で混合し得る、理論的な可能性を除く
）。
【００４１】
　図３を再び参照すると、医療デバイス３００は、手動または自動的のいずれかで、患者
の陽圧肺換気を提供するステップと、陰圧粘液除去を提供するステップとの間を循環する
ように構成される。一実施形態において、肺換気は、陽圧気体の圧力および流量特性が患
者の必要性に応じて調整可能であるように、電気的に制御される。肺換気中、陽圧気体は
、流路１１８および鼻インターフェース３１６を介して患者に送達される。換気回路内の
弁１３４Ａ、１３４Ｂは、陽圧気体の流れを可能にするよう開いている。さらに、粘液除
去回路内の弁１３６Ａ、１３６Ｂは、陰圧吸引を防ぎ、陽圧鼻換気中に患者の口から外へ
気体が漏れることを防ぐよう閉じている。
【００４２】
　陰圧吸引は、自動的（例えば、患者が睡眠すると調整可能なタイマーによって起動され
る）、あるいは患者または介護士によって手動で開始され得る。加えて、陰圧吸引を自動
的に起動するためにアルゴリズムが使用され得る。例えば、アルゴリズムは、低い気道分
泌物滞留または粘液閉塞に一致する、患者からの気流の変化を解釈するために使用され得
る。陰圧吸引が起動される時、医療デバイス３００の陽圧換気部１１２を介して、患者に
深呼吸が送達される。次いで、換気回路内の弁１３４Ａ、１３４Ｂが閉じ、陰圧粘液除去
回路内の弁１３６Ａ、１３６Ｂが開く。次いで、患者の気道から呼吸分泌物を除去し、そ
れらをレセプタクル１３８に溜めるよう、陰圧吸引が、吸引路１２０および口インターフ
ェース３１８を介して患者に印加される。陰圧吸引が完了する時、粘液除去回路内の弁１
３６Ａ、１３６Ｂが閉じ、換気を再開するよう換気回路内の弁１３４Ａ、１３４Ｂが開く
。患者の肺換気と粘液除去との間のこの循環は、例えば、患者が睡眠中または鎮静状態で
ある間、自動循環が数分毎に発生し得る等、所望の治療回数反復され得る。
【００４３】
　図５に示される例示的実施形態において、医療デバイス５００は、口インターフェース
３１８から分離した気密マスク５１４を含む、気密患者インターフェース５１０を備え、
これらは物理的に接続されているが、流体連通していないという意味で分離しているので
（おそらく、いくらかのわずかな量の換気部からの清浄な気体が粘液除去部によって患者
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から除去された気体と患者内部で混合し得るという論理上の可能性を除く）、粘液は、空
気が提供されるのと同じ導管を通って逆流しない。患者インターフェース５１０は、少な
くとも患者の鼻道と気密流体連通しているマスク５１４を保ち、同時に患者の口と気密流
体連通している口インターフェース３１８を保ち、吸引路１２０を流路１１８から分離し
て保つので、粘液は、空気が提供される同じ導管を通って逆流しない。マスク５１４は、
陽圧換気部１１２の流路１１８と流体連通し、口インターフェース３１８は、陰圧粘液除
去部１１４の吸引路１２０と流体連通している。口インターフェース３１８は、マスク５
１４に着脱可能に取り付けられ得る。さらに、患者インターフェース５１０は、マスク５
１４を患者の顔に固定するために使用され得る、調節可能なストラップ３１２を備える。
【００４４】
　患者インターフェース５１０のマスク５１４は、圧力発生源１１０からの陽圧気体流の
漏れを防げるよう、患者の鼻および口の周囲で密閉を形成するように構成される。マスク
５１４は、患者に快適感を提供し、マスクと患者の顔との間の気体流の漏れを防げる、パ
ッドを含む。マスク５１４は、それを通して肺換気のために空気が鼻に送り込まれる、入
口と、それを通して粘液が口を介して気道から外に吸引される、口インターフェース３１
８に接続される出口とを備える。示されるように、入口と出口との間には、流体連通は全
く存在しない。入口は、デバイスの陽圧換気部１１２の流路１１８に接続され、出口は、
デバイスの陰圧粘液除去部１１４の吸引路１２０に接続される。
【００４５】
　さらに、陽圧換気のためのマスク５１４を陰圧粘液除去のための別個の非連通の口イン
ターフェース３１８と共に組み込む統合インターフェース５１０を含むデバイスのこの実
施形態は、眠っている、鎮静状態にある、またはその他非協力的な患者の自動粘液除去を
可能にする。マウスピースは気密シールを形成し、医療デバイス５００の陰圧粘液除去部
１１４を患者の気道と接続するので、患者は、粘液除去を達成するために口を開く必要が
ない。マスク５１４および口インターフェース３１８の流体連通の不在（おそらく、換気
部からのいくらかわずかな量の清浄気体が粘液除去部によって患者から除去される気体と
患者内部で混合し得るという理論上の可能性を除く）、および陰圧粘液除去部１１４から
の陽圧換気部１１２の分離は、陽圧下で汚染された呼吸分泌物が患者の肺に送り込まれる
ことを防ぎ、肺感染のリスクを削減する。
【００４６】
　本発明の多様な態様および概念は本明細書では、例示的な実施形態における組み合わせ
において具体化されるとして説明および図示されるが、これらの多様な態様および概念は
、個別に、または多様な組み合わせおよびこれらの部分組み合わせのいずれかで、多数の
代替実施形態において実現され得る。明示的に排除されない限り、本明細書では、すべて
のそのような組み合わせまたは部分組み合わせは、本発明の範囲内であることを意図する
。またさらに、本発明の多様な態様および特徴について、代替材料、構造、構成、方法、
デバイス、ソフトウェア、ハードウェア、制御ロジック等の多様な代替実施形態は、本明
細書に説明され得るが、そのような説明は、現在知られている、または従来または標準ま
たは将来開発されるとここに特定されているかどうかに関わらず、利用可能な代替実施形
態の完全または包括的リストであることを意図しない。当業者は、そのような実施形態が
ここに明示的に開示されていない場合であっても、本発明の範囲内で、本発明の態様、概
念または特徴のうちの１つ以上を追加の実施形態に容易に適合し得る。加えて、本発明の
いくつかの特徴、概念または態様は、ここで好ましい配置または方法であると説明され得
る場合であっても、そのような説明は、明示的にそのように記載されない限り、そのよう
な特徴が要求される、または必要であることを示唆することを意図しない。またさらに、
例示的または代表的値および範囲は、本発明を理解する際に支援するために含まれてもよ
いが、しかしながら、そのような値および範囲は、限定の意味において解釈されてはなら
ず、そのように明示的に記載されている場合に限り、重要な値または範囲であることを意
図する。
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