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(57)【要約】
本発明は、心拍変動、ならびに圧力値および／またはインピーダンス、およびさらに必要
な場合は患者の更なる測定値の、同時長期登録用の診断システムであって、心電図作成の
ためにデータを誘導するのに適した測定プローブシステム；患者の食道に挿入するための
カテーテルであって、それぞれが圧力決定および／またはインピーダンス測定用であるい
くつかの測定プローブを備えたカテーテル；および必要に応じて、更なる測定値を特定す
るための更なる測定プローブ；電源と、前記測定プローブに由来する測定データの登録お
よび記録用の複数のチャネルとを有する記録装置；測定データの時間依存的保存用の少な
くとも１つのメモリ；および前記測定プローブから前記記録装置へのデータ伝送のための
手段；を備え、自律神経系によって影響を受ける消化管運動障害の診断で使用するための
ものである診断システム、ならびにこのシステムの消化管運動障害の鑑別診断での使用に
関する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の食道から収集した圧力および／またはインピーダンスデータに加えて、長期登録
期間にわたり患者の心拍変動を記録する診断システムにおいて、
　心電図（ＥＣＧ）を記録するのに適した測定プローブシステム、
　患者の食道に挿入するためのカテーテルであって、それぞれが圧力および／またはイン
ピーダンスを測定するためのものであるいくつかの測定プローブを備えたカテーテル、
　電源と、前記測定プローブにより収集された測定データの登録および記録用の複数のチ
ャネルとを有する記録装置、ならびに測定データの時間依存的保存用の少なくとも１つの
メモリシステム、および
　前記測定プローブから前記記録装置へのデータ伝送のための手段、
を備え、消化管運動障害の鑑別診断で使用するためのものである、診断システム。
【請求項２】
　胸部誘導を介したＥＣＧ記録用の電極システムを備える、請求項１に記載の診断システ
ム。
【請求項３】
　前記カテーテルが経鼻カテーテルである、請求項１または２に記載の診断システム。
【請求項４】
　少なくとも１つのｐＨ感受性電極を備える、請求項１～３のいずれか１項に記載の診断
システム。
【請求項５】
　前記ｐＨ感受性電極が、ガラス、ＩＳＦＥＴ、またはアンチモン電極である、請求項４
に記載の診断システム。
【請求項６】
　前記ｐＨ感受性電極の１つが、前記カテーテルの遠位端から約５ｃｍ離れて位置する、
請求項４または５に記載の診断システム。
【請求項７】
　前記記録装置をｐＨ測定に関して校正することができる、請求項４～６のいずれか１項
に記載の診断システム。
【請求項８】
　前記記録装置において校正および／または測定温度を調節可能である、請求項４～７の
いずれか１項に記載の診断システム。
【請求項９】
　インピーダンス測定用の測定プローブがリング電極である、請求項１～８のいずれか１
項に記載の診断システム。
【請求項１０】
　前記記録装置が、心電図を記録するためと食道から測定データを収集するための別個の
メモリカードを備える、請求項１～９のいずれか１項に記載の診断システム。
【請求項１１】
　測定データの持続期間および／または時間系列に関してプログラム可能である、請求項
１～１０のいずれか１項に記載の診断システム。
【請求項１２】
　前記記録装置が、測定プローブの個々のタイプに適応可能である、請求項１～１１のい
ずれか１項に記載の診断システム。
【請求項１３】
　通常の測定プローブシステム用に予めプログラムされている、請求項１１項に記載の診
断システム。
【請求項１４】
　測定プローブと記録装置との間で無線データ伝送が行われる、請求項１～１３のいずれ
か１項に記載の診断システム。
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【請求項１５】
　心拍変動ならびに患者の食道から収集した圧力および／またはインピーダンスデータの
同時長期登録のための請求項１～１４のいずれか１項に記載の診断システムの、自律神経
系により影響される消化管運動障害の診断のための使用。
【請求項１６】
　自律神経系により引き起こされる消化管運動障害を器質的原因に起因する消化管運動障
害と識別するための鑑別診断での請求項１５に記載の使用。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、診断システムであって、患者の自律神経系の状態に関する情報を得る目的で
、長期登録プロセス中に患者の食道からの測定値ならびに心拍変動を特定する診断システ
ムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　上腹部における説明のつかない訴えは、心臓病、整形外科または消化器病の原因を有し
得る。消化器病の原因の場合、現在の診断努力の中心は、消化管の運動障害を明らかにす
ることである。そのような運動障害は通常、非協調的に生じる圧縮波に起因し得る。加え
て、通常、括約筋の機能障害は因果関係がある。例えば、たいてい、下部食道括約筋の機
能不全は、逆流（口語で胸やけ）として知られている訴えにつながる。
【０００３】
　規則正しい輸送を表すための食道における内圧検査（マノメトリー）、インピーダンス
測定、および酸性逆流物を表すためのｐＨ測定などの方法を用いて、消化管運動障害の検
査が現在行われている。これは、訴えに消化管運動障害が関与することの症状関連の証拠
の収集も可能にする。
【０００４】
　消化管運動障害の関与が訴えの理由として診断されれば、どの治療が最善であるかの質
問が生じる。これが、まさしく本発明が到達するところであり、主治医に鑑別診断のため
の別の選択肢を提供する。
【０００５】
　器官障害、誤配置および病変とは別に、自律神経系は、交感神経および副交感神経の両
方を介して、さもなければ独立している消化管の神経系、すなわち腸管神経系に影響を及
ぼすことにより個々の筋群の機能を調節するため、自律神経系の関与は、腸管神経系の機
能において侮れない役割を果たす。機能不全の原因の更なる研究を可能にするため、自律
神経系の活性を特定／記録することが必須である。
【０００６】
　自律神経系の活性を直接的に容易に取得／測定することはできないが、非侵襲的な取得
のためのいくつかの可能性がある：皮膚の導電率測定、血圧測定、瞳孔対光反射、呼吸数
測定、または特に適している、心拍変動。活動に関連する心拍数に加えて、心拍変動を記
録することにより表すことができる精神的ストレスによる心拍数への更なる影響がある。
【０００７】
　古典的な診断方法に加えて、心拍変動の同時記録を用いて症状の原因を評価すれば、こ
れは、場合によっては、どの形態の治療を採用すべきかの決定を決定的に変更させ得る。
【０００８】
　心拍変動は、好ましくは、ＥＣＧにより導出される心拍からのいわゆるＲ波により通常
表される２つの心拍間の時間（間隔）の変化を記録し、既に特定されている他のデータと
共に適切な形でそれを提示することによって測定される。その表示は、時間的進捗の単純
な導出の形で、または周波数スペクトルとして表すことができる。
【０００９】
　心拍変動の提示において、呼吸は、特にリラックス状態では心拍変動と相関するため、
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呼吸との相関性を考慮することも好都合である。呼吸データは、胃の領域で測定した圧力
データから抽出することができる。呼吸は、胃において基礎圧力を引き起こし、吸い込ん
だときの上昇から吐き出したときの降下まで変化する。呼吸との相関性が確認できなけれ
ば、これは患者に作用するストレス負担の増大の指標である。
【００１０】
　症状が、おそらく逆流、および同時に高い圧力レベルによって明らかとなる古典的な消
化管運動障害に関連することの所見は、括約筋領域における外科的処置が所望の成功をも
たらし得ないこと、および他の方法がおそらく優先されなければならないことの考えを裏
付ける。
【００１１】
　最新技術の測定プローブが、食道における運動性データの取得のために知られている。
インピーダンス値、ｐＨ値および圧力値の決定のための測定カテーテル、ならびにそのよ
うな測定カテーテルと患者から同時に導出されるＥＣＧデータとの組合せは、例えば特許
文献１および２に記載されているように公知である。しかしながら、自律神経系の活性が
消化管運動障害の原因を担い得ることおよび自律神経系の活性がＥＣＧから導出され得る
ことを述べる指摘はこれらの文献には全くない。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１２】
【特許文献１】米国特許第４，５０３，８５９号明細書
【特許文献２】独国特許出願公開第３８３６３４９号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　従って、本発明の目的は、上腹部および胸部における非特異的疼痛を明らかにし、さら
にこれが自律神経系の状態に関連し得るか否かを知る目的で根本的な食道の運動障害を調
べるのに好適に適用される診断装置を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　この目的は、心拍変動、ならびに患者の食道からの圧力およびインピーダンスデータの
同時長期登録(simultaneous long-term registration)のための診断システムを用いて達
成され、そのシステムは、
　心電図を確立するのに適した測定プローブシステム、
　患者の食道に挿入するためのカテーテルであって、それぞれが圧力およびインピーダン
スを測定するためのものであるいくつか（数個）の測定プローブを備えたカテーテル、
　電源と、前記測定プローブにより収集された測定データの登録および記録用の複数のチ
ャネルとを有する記録装置、ならびに測定データの時間依存的保存（time-dependent sto
rage）用の少なくとも１つのメモリシステム、および
　前記測定プローブから前記記録装置へのデータ伝送のための手段、
を備え、該診断システムは、自律神経系によって影響を受ける消化管運動障害の鑑別診断
で使用するためのものである。
【００１５】
　通常、その診断システムは、それぞれ内圧検査およびインピーダンス測定のためのもの
である複数の測定プローブを有する。診断システムは、例えばｐＨ値および他のデータを
特定するための追加の測定プローブを有していてもよい。
【００１６】
　本発明により提案される診断システムは、心電図、ならびに消化管運動障害の診断に適
したデータを同時に登録および記録するように設計される。これは、心拍変動に基づき消
化管運動障害に対する自律神経系の潜在的な影響を診断することにつながる、２つの検査
を並行して実施することを可能にする。
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【発明を実施するための形態】
【００１７】
　心電図（ＥＣＧ）が関係する限り、長期ＥＣＧを記録するのに採用するために従来技術
を参照してよい。特に、患者の動きの自由をわずかにしか制限しないため、胸部誘導を介
して信号が誘導される。しかしながら、信号誘導は、手足においてまたは直接食道でも生
じ得る。それは双極誘導であっても単極誘導であってもよい。
【００１８】
　カテーテル、特に経鼻カテーテルに、インピーダンスを特定するためのいくつかの測定
プローブが設けられる。導電率の変化を記録することに基づき、インピーダンス測定は、
特に、ｐＨ電極を介して検出できない食道における塊の移動を検出することを可能にする
。これは、特に、酸に乏しい胃内容物の食道への侵入に当てはまる－この場合、酸っぱい
曖気（げっぷ）および胸やけなどの典型的な症状はない。しかしながら、そうであっても
、飲み込みおよび嚥下、蠕動の異常を診断および記録することができる。
【００１９】
　例えば、これは、逆流の酸性度を有意に低減するアシッドブロッカーまたはプロトンポ
ンプ阻害薬で患者が治療されている場合にも重要である。訴えがないかもしれないこれら
の患者は、それでもなおまだかなり頻繁に逆流を患っており、それは本発明の方法で容易
に検出できる。
【００２０】
　通常、カテーテルの周りに配置されたリング電極がインピーダンス測定に用いられる。
この種のリング電極はそれ自体知られている。
【００２１】
　加えて、本発明の診断システムは、いくつかの圧力センサも特徴とする。いわゆる食道
内圧検査の助けを借りて、特に嚥下困難または痛みを伴う胃への食物の通過がある場合、
協調運動障害を診断し、および食道の筋肉に広がる圧力状態を測定することができる。特
に、括約筋の機能不全も診断することができる。
【００２２】
　患者の食道からデータを収集するためにカテーテルが用いられ、特に、通常患者をほと
んど不快にさせない経鼻カテーテルが好ましい。そのような経鼻カテーテルは、実質的に
食物および流動物の摂取を邪魔しないように、非常に小さな直径（例えば１．５ｍｍ）で
あってよい。
【００２３】
　経鼻カテーテルは、好ましくは、少なくとも１つ、通常２つのｐＨ感受性電極を備えて
おり、その１つはカテーテルの遠位端からおよそ５ｃｍ離れて配置されている。記録装置
の方を指し、データ伝送がテレメトリーを介して達成されない限りプローブと記録装置と
の間の接続を制御および案内する役割を果たす近位端に対して、カテーテルの遠位端は体
の内部の方を指している端部である。
【００２４】
　実際には、カテーテルは、ｐＨ測定点が噴門部の約５ｃｍ上に位置するように配置され
る。カテーテル上の位置は任意であってよい。実施に、既存のカテーテルはしばしば、遠
位端に位置する参照電極を備えており、その場合測定点はそれより上にある。
【００２５】
　第２のｐＨ感受性プローブがカテーテルの遠位端に位置していてよく、そのプローブを
定期的に胃酸自体と接触させ、そこで比較値を測定する。しかしながら、通常、この第２
のｐＨプローブは、第１のプローブの近位に配置され、食道の中間部および上部において
読み取りを行う。食道における逆流ボーラスの経路を特定するために２つより多くのｐＨ
感受性プローブを設置してもよい。
【００２６】
　ｐＨ感受性プローブは、通常のガラス、ＩＳＦＥＴまたはアンチモン電極であり、それ
らは前々から体内でｐＨ登録に使用されてきた。
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【００２７】
　ｐＨ測定に関して、およびｐＨプローブが提供される場合、記録装置は、それを校正で
きるように、すなわちプローブのタイプおよびそのプローブの経年状態の両方に適合させ
ることができるように、設計される。ｐＨプローブの測定特性は、経年および使用頻度に
よって変化し、従ってプローブの校正が必要であることは知られている。
【００２８】
　また、校正および／または測定温度を記録装置において設定できればそれは有用でかつ
好都合である。
【００２９】
　ｐＨ電極は、酸性胃内容物の食道への侵入または進入を検出するのに確実に適している
。いくつかのプローブがカテーテルの長さ方向に沿って配置される場合、胃酸の上昇も食
道の長さにわたり記録または登録され、それは横になっている患者の場合特に有意である
。
【００３０】
　加えて、本発明のシステムは、１つ以上のＥＭＧプローブも備えていてよく、それによ
って、生じる圧力とは関係なく、食道内筋肉の作用を記録することができる。
【００３１】
　さらには、カテーテルは、小腸または十二指腸内に分泌される酵素などの、酵素の検出
用のプローブも備えていてよい。この「小腸分泌液」もしばしば小腸から流出して胃に入
り、そこから逆流塊と共に食道に入る場合がある。この分泌液は非常に効力のある消化酵
素を含むため、既に大きく損傷した食道の粘膜をさらに損傷し得る。
【００３２】
　ＥＣＧプローブの代わりにまたはそれに加えて、本発明に従うシステムは、ＥＥＧ測定
用のプローブ、特に皮質から導出された脳波用のプローブをさらに備えていてよい。
【００３３】
　記録装置自体は、通常の電源、例えば電池または充電式電池、および測定データの登録
および記録に必要とされる必要なチャネルを備える。さらには、少なくとも１つの大容量
記憶装置、好ましくはメモリカード、に加えて、装置機能をプログラムするための追加の
メモリユニットが、測定値の時間依存的保存のために提供される。
【００３４】
　加えて、システムは、電力供給およびデータ伝送のために記録装置と測定プローブとの
間に必要な接続／リードを備える。無線で（遠隔的に）、例えばＲＦＩＤシステムを介し
て、データを伝送してもよいことを明白に指摘する。従って、測定プローブと記録装置と
の間のデータ伝送の手段は、有線によるか無線によるか関わらず、信号伝送に好適なあら
ゆる接続方法である。
【００３５】
　測定データの登録のために、基本的に従来の記録装置を使用することができ、それらは
しばしば関連文献に記載されている。しかしながら、測定プログラムのための永続的な記
憶能力とは別に、そのような記録装置は、特に、一方にはＥＣＧおよび他方には食道から
得られた測定データを記録するための別個のメモリカードを備えるべきである。検査の完
了後、通常のＰＣによってこれらのメモリカードを読み出しおよび評価し、その後、次の
患者のために再構成することができる。
【００３６】
　さらには、記録装置は、測定の持続時間および／または間隔に関してプログラム可能で
あるべきである。これは特に、心臓機能が記録され、食道から時々記録される時間通りの
測定値よりも著しく多いデータを生成させる期間に当てはまる。食道から収集されるｐＨ
データに関しては４～２０秒ごとに測定値をとるので通常十分であり、インピーダンス測
定は通常１秒当たり５０回の測定速度で記録される。
【００３７】
　好ましくは、記録装置をそれぞれのタイプの測定プローブに適合させることもでき、す



(7) JP 2019-527123 A 2019.9.26

10

なわち、通常の測定プローブの適用可能な特徴が記録装置に記憶され、迅速な接続のため
にいつでも呼び出すことができる
【００３８】
　本発明により提案されるシステムは、心拍変動および従って自律神経系の活性の並行診
断、ならびに長期間にわたり（例えば２４時間、或いはさらに長い時間）患者の食道で生
じるプロセスの包括的診断を可能にする。食道カテーテルにおけるいくつかの測定プロー
ブの配置は、食道内に侵入している塊を検出することを可能にするのみならず、動きの方
向、およびもし必要であれば、食道の筋肉の挙動を特定することも可能にする。特に、運
搬の方向、および逆流が上がる高さを測定することができる。逆流をその酸含量とは関係
なく特定することができる。
【００３９】
　さらに、本発明は、心拍変動ならびに患者の食道から収集した圧力および／またはイン
ピーダンスデータの同時長期登録のための上記診断システムの、自律神経系により影響さ
れる消化管運動障害の診断のための使用に関する。特に、これは、自律神経系により引き
起こされる消化管運動障害、ならびに消化器病原因を有するものなど器質的原因に起因す
る消化管運動障害の鑑別診断を実施することを可能にする。
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