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1.一种用于植入呼吸障碍患者的呼吸植入系统，该系统包括：

喉部刺激电极，其被配置成与患者喉部的左和右环杓后肌(PCAM)交界，以向PCAM递送

呼吸起搏信号以促进患者呼吸；和

起搏处理器，其被配置成生成呼吸起搏信号以每次一个地交替刺激左和右PCAM，以便

始终使左和右PCAM中的一个处于未刺激的静止状态。

2.根据权利要求1所述的系统，其中，所述起搏处理器被配置成在没有呼吸感测信号的

情况下与呼吸循环异步地生成呼吸起搏信号。

3.根据权利要求1所述的系统，其中，所述起搏处理器被配置成生成呼吸起搏信号以使

每次呼吸轮流刺激所述左和右PCAM。

4.根据权利要求1所述的系统，其中，所述起搏处理器被配置成生成呼吸起搏信号以使

所述左和右PCAM彼此异相地接受刺激。

5.根据权利要求1所述的系统，其中，所述起搏处理器被配置成生成呼吸起搏信号以使

左和右PCAM同时处于部分打开状态。

6.根据权利要求1所述的系统，其中，所述喉部刺激电极被配置成放置在所述左PCAM和

右PCAM上。

7.根据权利要求1所述的系统，其中，所述喉部刺激电极被配置成放置在左和右喉返神

经上。

8.根据权利要求7所述的系统，其中，所述呼吸起搏信号以轮盘刺激范式递送到患者喉

部的PCAM，以便减轻电极放置位置附近的肌肉疲劳。

9.根据权利要求1所述的系统，其中，所述刺激电极包括多个电极。

10.一种在呼吸障碍患者中产生呼吸起搏信号以促进植入患者呼吸的方法，该方法包

括：

生成呼吸起搏信号以每次一个地交替刺激患者喉部的左和右环杓后肌(PCAM)，以便始

终使左和右PCAM中的一个处于未刺激的静止状态；以及

将呼吸起搏信号递送到PCAM以促进患者呼吸。

11.根据权利要求10所述的方法，其中，在没有呼吸感测信号的情况下异步地产生所述

呼吸起搏信号。

12.根据权利要求10所述的方法，其中，生成所述呼吸起搏信号被配置成使得每次呼吸

轮流刺激左和右PCAM。

13.根据权利要求10所述的方法，其中，生成呼吸起搏信号被配置成使得左和右PCAM彼

此异相地接受刺激。

14.根据权利要求10所述的方法，其中，递送呼吸起搏信号是递送到左和右PCAM。

15.根据权利要求10所述的方法，其中，递送呼吸起搏信号是递送到左和右喉返神经。

16.根据权利要求10所述的方法，其中，将所述呼吸起搏信号递送到所述PCAM以促进患

者呼吸还包括提供被配置成与患者喉部的左和右PCAM交界的刺激电极。

17.根据权利要求16所述的方法，其中，所述刺激电极包括多个电极。

18.根据权利要求17所述的方法，其中，所述呼吸起搏信号以轮盘刺激范式被递送到患

者喉部的PCAM，以便减轻电极放置位置附近的肌肉疲劳。
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环杓后肌的不对称刺激

[0001] 相关申请的交叉引用

[0002] 本申请要求2016年6月13日提交的美国临时专利申请62/349,165的优先权，其全

部内容通过引用并入本文。

技术领域

[0003] 本发明涉及可植入呼吸起搏系统。

背景技术

[0004] 喉位于颈部中并且参与呼吸、发声(说话)以及保护气管免于吸入食物和水。图1A

示出了人喉部解剖结构的冠状位剖面图，图1B示出了横断位剖面图，其中包括会厌101、甲

状软骨102、声带103、环甲肌104、杓状软骨105、环杓后肌(PCAM)106、声带肌107、环状软骨

108、喉返神经(RLN)109、杓横肌110、杓斜肌111、喉上神经112和舌骨113。

[0005] 在呼吸的吸气阶段，喉的神经和肌肉外展(打开)声带103以允许空气进入肺。在呼

吸的呼气阶段，喉的神经和肌肉加合(关闭)声带103以产生浊音。在休息时，呼吸频率通常

在每分钟12到25次呼吸。因此，例如，每分钟20次呼吸导致呼吸时长为3秒，其中有1.5秒吸

气阶段和1.5秒呼气阶段(假定50/50的比例)。呼吸频率会根据身体活动发生变化。

[0006] 喉返神经(RLN)109的单侧和双侧损伤或者断裂最初会导致喉(和喉下部)支撑肌

暂时的局部麻痹。RLN  109的双侧中断导致双环杓后肌(PCAM)106的外展肌功能丧失，伴有

急性窒息和危及生命的病症。图2A示出了在RLN损伤使PCAM  203麻痹并且禁止声带202外展

后气道201如何被阻塞。这样严重的情况通常需要对双侧声带麻痹进行外科治疗，例如声带

切开术或者杓状软骨切除术，继而会限制发声并存在生理性气道保护的风险。

[0007] 另一种治疗方法是植入电刺激器装置以使PCAM起搏。图2B示出了植入的呼吸起搏

器206如何产生由起搏器引线205递送到刺激电极204的呼吸起搏信号，所述刺激电极204在

吸气期间将电刺激递送到PCAM  203来外展声带202。在呼气期间，声带202放松来促进发声。

植入的患者可以通过系统外部部件上的输入装置手动调节来自呼吸起搏器206的呼吸起搏

信号的刺激频率。其中的假设是，人体可以(在某种锁定范围内)适应人工外部施加的呼吸

频率。

[0008] 现有的声带起搏器装置对称且同时地刺激双侧声带麻痹患者的左和右PCAM。然

而，刺激模式不与实际呼吸行为精确地锁相，因此可能错过呼吸循环的某些部分。

[0009] 美国专利7,069,082(通过引用整体并入本文)公开了一种双侧声带刺激装置，其

使用呼吸传感器并且提供对称双侧刺激——以相同的刺激模式同时刺激两侧PCAM。

[0010] 美国专利7,805,195(通过引用整体并入本文)公开了用于独立双侧喉部肌肉刺激

的双侧声带刺激器，其中术语“独立”是指仅在喉部的一侧产生的外展(也看作单侧刺激)或

者空间独立地引发两侧声带的外展。此外，所述系统使用呼吸传感器来检测呼吸活动。因

此，声带的单侧或双侧刺激总是与某个呼吸阶段同步地实现。因此，本发明提出的系统不需

要任何呼吸感测反馈。
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发明内容

[0011] 本发明的实施例涉及用于植入呼吸障碍患者的呼吸植入系统，该系统包括喉部刺

激电极，所述喉部刺激电极被配置成与患者喉部的左和右环杓后肌(PCAM)交界从而向PCAM

递送呼吸起搏信号以促进患者呼吸。此外，起搏处理器被配置成生成呼吸起搏信号以每次

一个地交替刺激左和右PCAM，以便始终使左和右PCAM中的一个处于未刺激的静止状态。

[0012] 在另一些具体实施例中，起搏处理器可以被配置成在没有呼吸感测信号的情况下

异步地生成呼吸起搏信号。或者可以存在呼吸传感器，其被配置成产生表示植入患者的呼

吸活动的呼吸信号，并且起搏处理器被配置成接收呼吸感测信号并与植入患者中的呼吸活

动同步地产生呼吸起搏信号。

[0013] 起搏处理器可以被配置成生成呼吸起搏信号以使每次呼吸轮流刺激左和右PCAM，

或者生成呼吸起搏信号以使左和右PCAM彼此异相地接受刺激。喉部刺激电极可以被配置成

放置在左右PCAM或左右喉返神经上。

附图说明

[0014] 图1A示出了人喉部解剖结构的冠状位剖面图，图1B示出了人喉部解剖结构的横断

位剖面图。

[0015] 图2A示出了当声带不能正确外展时气道如何受限。

[0016] 图2B示出了植入的呼吸起搏系统能够如何递送电刺激信号以外展声带。

[0017] 图3A比较了传统对称起搏装置的吸气信号和刺激模式。

[0018] 图3B比较了根据本发明实施例的不对称起搏装置的左侧和右侧吸气信号和刺激

模式。

[0019] 图3C比较了根据本发明另一实施例的不对称起搏装置的左侧和右侧吸气信号和

刺激模式。

[0020] 图4示出了可以在不对称刺激通道中调节的各种刺激参数。

具体实施方式

[0021] 本发明的各实施例涉及改进的呼吸植入物，其被配置成向双侧麻痹患者的PCAM递

送不对称和异步的刺激。与现有的传统对称刺激相比，左和右PCAM分别用相位和/或频移来

刺激。因此，当一个PCAM受到刺激时，另一个PCAM处于静止状态。这样的装置由于声带变成

独立于呼吸频率地打开而避免了对呼吸传感器的需要，并且克服了现有系统缺乏呼吸传感

器的问题。

[0022] 因此，本发明的实施例涉及用于植入呼吸障碍患者的呼吸植入系统，其包括喉部

刺激电极，所述喉部刺激电极被配置成与患者喉部的左和右环杓后肌(PCAM)交界，从而向

PCAM递送呼吸起搏信号以促进患者呼吸。此外，起搏处理器配置成生成呼吸起搏信号以每

次一个地交替刺激左和右PCAM，以便始终使左和右PCAM中的一个处于未刺激的静止状态。

[0023] 图3A比较了传统对称起搏装置的吸气信号和刺激模式，其中自然呼吸模式由常规

正弦波信号示出，其中正相表示吸气，负相表示呼气。叠加的矩形波形示出了同时且同相地

提供给左侧和右侧PCAM的对称刺激模式。阴影区域表示由对称刺激模式捕获的吸气相的部

分。该模式在每次呼吸时刺激左右两侧PCAM，这会因反复电刺激的量而产生肌肉疲劳问题。
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注意，在图3A中，存在实际呼吸模式具有正相位而刺激模式没有正相位(无阴影的白色区

域)的部分。这表示错过吸气的时段，此时身体紧张吸气但麻痹的声带没有被刺激成外展，

因此气道实际上是被吸进的空气压到关闭的声带上。

[0024] 图3B比较了根据本发明实施例的用于不对称起搏装置的左侧和右侧吸气信号和

刺激模式。自然吸气由相同的正常正弦波信号表示，但不对称刺激模式每隔一次呼吸异相

地应用于每一侧。因此，对于每次呼吸，一侧PCAM接收呼吸起搏信号，而另一侧PCAM保持未

受刺激的静止状态。与传统的对称刺激一样，捕获相同量的吸气周期(即，存在相同量的错

过的吸气)，但是每侧的刺激量减半，减少了PCAM的疲劳。电流量和总功耗也减半。

[0025] 刺激电极可以放置在PCAM本身上或PCAM中，或者与它们各自的喉返神经(RLN)相

邻。在这两种情况下，肌肉都通过支配神经纤维或神经纤维末端接受刺激。可以调整图4所

示的各种刺激参数，例如脉冲宽度、脉冲突发时间、每个突发的脉冲数以及通道之间的相

移。

[0026] 提供对称的双侧刺激，同时打开两个声带以使气流更好地通过声带。假设As表示

对称刺激时两个打开的声带之间的开放面积。并且假设在两个PCAM中每次仅打开一个的不

对称双侧刺激的情况下。与对称刺激相比，可能看起来只有半量的空气可以通过声带，并且

在这种不对称情况下的开放面积Aas将是As/2。但是对于正常的日常活动，仅有一个声带打

开时通过气道的空气流量已经足够了，实际上，在不对称刺激期间可以通过气道的空气远

远超过对称情况下通过的空气量的一半；所以在开放面积方面：Aas>As/2。因此，每个PCMA

在必须再次收缩之前有更多的时间放松，因此可以收缩更多并且更多地打开声带。即使在

与对称双侧刺激系统相比功耗显著降低的情况下，患者既可以进行日常活动，也可以进行

需要更多氧气的活动。需要限制刺激脉冲幅度，使得患者总是能够自主地或反射性地关闭

声带以保持完整的针对吞咽的自然保护机制。

[0027] 图3C比较了根据本发明另一实施例的不对称起搏装置的左侧和右侧吸气信号和

刺激模式，其中对左和右刺激模式使用相同的突发时间。在这样的布置中，肌肉疲劳将与传

统的对称双侧刺激一样大，但更大的益处是通过对左和右PCAM的简单180°异相刺激捕获所

有吸气阶段。这意味着任何时候空气通道都是半开的。这里也必须考虑刺激幅度要求。

[0028] 在另一些实施例中，起搏处理器被配置成生成呼吸起搏信号，使得左和右PCAM同

时处于部分开放状态，并且保持交替刺激方案。部分开放可被认为开放至50％或以下，而不

是双侧对称刺激情况下的100％。使两个PCAM同时达到某一(小)幅度的开放状态的刺激方

案确保了气道长期打开。与前一种情况一样，此处也必须考虑刺激幅度要求。

[0029] 不对称起搏也不会对发声产生任何不利影响。与其他康复技术(如声带切开术或

杓状软骨切除术)相比，发声能力不受影响。同样，针对吞咽的自然保护机制也得到了充分

保护。

[0030] 在其他实施方案中，左和右刺激电极可包括多个电极，即左刺激电极或右刺激电

极或两个刺激电极都可包括多个电极。提供这样的多个电极允许使用高级的刺激范式。例

如，呼吸起搏信号被递送到左和/或右PCMA的方式可以使得不同时刺激多个电极中的所有

电极。在一个具体实施例中，多个电极中的电极可以一个接一个地被刺激，即轮盘刺激，以

便减轻(避免或减少)电极放置位置附近的PCMA肌肉的疲劳。这样，可以进一步优化声带的

打开并且更好地适应患者的需要。
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[0031] 本发明的实施例可以部分地在任何传统计算机编程语言中实现，例如VHDL、

System  C、Verilog、ASM等。本发明的替代实施例可作为预编程的硬件元件、其他相关组件

或作为硬件和软件组件的组合实现。

[0032] 实施例可以部分地实现为用于与计算机系统一起使用的计算机程序产品。这样的

实施方式可以包括一系列的计算机指令，其固定在诸如计算机可读介质(例如，软盘、CD-

ROM、ROM、或硬盘)的有形介质上，或者可以经由调制解调器或诸如通过媒介连接到网络的

通信适配器的其他接口设备传输到计算机系统。该媒介可以是有形媒介(例如，光学或模拟

通信线路)或利用无线技术(例如，微波、红外或其他传输技术)实现的媒介。所述一系列计

算机指令关于系统实现这里之前描述的全部或部分功能。本领域技术人员应当理解，这样

的计算机指令可以以用于许多计算机架构或操作系统的多种编程语言来编写。此外，这样

的指令可以存储在诸如半导体、磁、光或其他存储设备的任何存储设备中，并且可以使用诸

如光、红外、微波、或其他传输技术的任何通信技术来传输。预计这样的计算机程序产品可

以作为带有印刷或电子文档的可移动媒体分发(例如，塑封软件)，通过计算机系统预装载

(例如，在系统ROM或硬盘上)，或者通过网络(例如，互联网或万维网)从服务器或电子布告

栏分发。当然，本发明的一些实施例可以实现为软件(例如，计算机程序产品)和硬件二者的

组合。本发明的其他实施方式实现为纯硬件，或纯软件(例如，计算机程序产品)。

[0033] 尽管已经公开了本发明的各种示例性实施例，但是对于本领域技术人员来说显而

易见的是，可以做出将实现本发明的一些优点的各种改变和修改而不脱离本发明的真实范

围。
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摘要(译)

一种用于植入呼吸障碍患者的呼吸植入系统包括喉部刺激电极，其被配
置成与患者喉部的左右环杓后肌(PCAM)交界，以向PCAM递送呼吸起搏
信号以促进患者呼吸。此外，起搏处理器被配置成生成呼吸起搏信号以
每次一个地交替刺激左和右PCAM，以便始终使左和右PCAM中的一个处
于未刺激的静止状态。
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