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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　治療デバイスを制御する方法であって、
　前記治療デバイスに接続されたコントローラが、前記治療デバイスにおいて処置レベル
を設定するステップと、
　前記コントローラに接続されたセンサが、覚醒の指標である生理学的パラメータを監視
するステップと、
　前記コントローラが、前記監視された生理学的パラメータが、覚醒が引き起こされよう
としていることを示すかどうかを判断するステップと、
　前記コントローラが、覚醒が、上気道抵抗（ＵＡＲ）か、前記処置レベルのいずれによ
って引き起こされようとしているかを判断するステップと、
　前記コントローラが、覚醒を回避するように、前記処置レベルを調整するステップと、
　を含む方法。
【請求項２】
　調整する前記ステップは、処置レベルが、覚醒を引き起こさないと判断されるまで、処
置レベルを変えることを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　メモリデバイスが、覚醒を引き起こさない処置レベルを格納するステップを、さらに含
む請求項２に記載の方法。
【請求項４】
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　監視する前記ステップは、皮質活動または皮質下活動を監視することを含む、請求項１
に記載の方法。
【請求項５】
　判断する前記ステップは、低い背景周波数からアルファまたはシータＥＥＧ活動へのシ
フトを検出することを含む、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　判断する前記ステップは、パルス遷移時間（ＰＴＴ）の低下を検出することを含む、請
求項１に記載の方法。
【請求項７】
　前記コントローラが、複数の監視されたパラメータから指数値を計算し、覚醒が引き起
こされようとしていることを予測するために前記指数値を利用するステップを、さらに含
む請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　判断する前記ステップは、患者の気流波形を、覚醒が引き起こされようとしていること
を示す複数のテンプレートと比較することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　生理学的事象の組合せを、覚醒が引き起こされる可能性を最小にする前記処置レベルの
最適な調整に関連付けるテーブルを前記メモリデバイスにおいて提供する付加的なステッ
プを、さらに含む請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　判断する前記ステップは、事象が、中枢性無呼吸か、閉塞性無呼吸の、いずれに関連す
るかを検出することを含む、請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　判断する前記ステップは、覚醒についての閾値を求めるのに患者固有のデータを利用す
ることを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　判断する前記ステップは、周期的脚運動関連覚醒を判断するために皮質活動に関連する
パラメータと皮質下活動に関連するパラメータを比較することを含む、請求項１に記載の
方法。
【請求項１３】
　前記コントローラが患者の睡眠状態を判断し、前記コントローラが患者の睡眠状態に基
づいて処置レベルを調節する付加的なステップを、さらに含む請求項１に記載の方法。
【請求項１４】
　判断する前記ステップは、残留二酸化炭素レベル、残留一酸化窒素レベル、または、残
留酸素レベルの測度の変化を検出することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１５】
　処置デバイスにデータを転送する付加的なステップであって、それによって、前記処置
デバイスが、覚醒または睡眠時呼吸障害が引き起こされる可能性を最小にする処置パラメ
ータを求めることが可能になる、付加的なステップを、さらに含む請求項１に記載の方法
。
【請求項１６】
　ガス送出デバイスを制御する方法であって、
　前記ガス送出デバイスに接続されたコントローラが、前記ガス送出デバイスにおいて、
送出されるガスのレベルを設定するステップと、
　前記コントローラに接続されたセンサが、生理学的パラメータを監視するステップと、
　前記ガス送出デバイスが、設定されたレベルでガスを送出するステップと、
　前記コントローラが、前記生理学的パラメータから覚醒が引き起こされようとしている
ことを判断するステップと、
　前記コントローラが、覚醒が、上気道抵抗か、ガス送出の、いずれによって引き起こさ
れようとしているかを判断するステップと、
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　前記コントローラが、前記覚醒が、上気道抵抗か、ガス送出の、いずれによって引き起
こされようとしているかに応じて、送出されるガスのレベルを調整するステップと、
　を含む方法。
【請求項１７】
　覚醒用の閾値レベルを求めるのに強制振動処置を使用するステップを、さらに含む請求
項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記コントローラが、呼吸作用関連覚醒が引き起こされようとしていることを判断する
付加的なステップを、さらに備える請求項１６に記載の方法。
【請求項１９】
　前記コントローラが、閉塞性睡眠時無呼吸－低呼吸の開始を判断するステップを、さら
に含む請求項１６に記載の方法。
【請求項２０】
　複数の監視される異なる生理学的パラメータについての値のセットに基づいて、事象の
開始を規定する複数のエントリを有するテーブルをメモリデバイスにおいて提供するステ
ップを、さらに含む請求項１６に記載の方法。
【請求項２１】
　前記コントローラが、前記複数の監視される生理学的パラメータの少なくとも１つから
導出される指数値に基づいて前記送出されるガスの圧力レベルを調整する付加的なステッ
プを、さらに含む請求項１６に記載の方法。
【請求項２２】
　前記コントローラが、睡眠の質を判断するステップを、さらに含む請求項１６に記載の
方法。
【請求項２３】
　前記コントローラが、チェーン－ストークス呼吸を判断するステップを、さらに含む請
求項１６に記載の方法。
【請求項２４】
　前記監視されるパラメータからの複数の値を事象にリンクさせるテーブルをメモリデバ
イスに設け、前記コントローラが、患者の感度に対応するために前記テーブルを更新する
ステップを、さらに含む請求項１６に記載の方法。
【請求項２５】
　判断する前記ステップは、覚醒または睡眠時呼吸障害を判断するために気流波形または
圧力波形の広帯域監視を含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項２６】
　判断する前記ステップは、前記覚醒が引き起こされようとしていることを判断するため
に、パルス遷移時間、血圧、およびＥＣＧ信号を解析することを含む、請求項１６に記載
の方法。
【請求項２７】
　判断する前記ステップは、周期的呼吸事象を判断するために、患者の呼吸を解析するこ
とを含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項２８】
　前記コントローラが、口呼吸の存在を判断するステップを、さらに含み、調整する前記
ステップは、口呼吸を補償することを含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項２９】
　生理学的信号を検出するセンサと、
　調整可能な処置レベルを有する治療デバイスと、
　前記センサおよび前記治療デバイスと接続するコントローラであって、処置レベルを設
定し、前記検出された生理学的信号から覚醒が引き起こされようとしていることを検出し
、覚醒が上気道抵抗（ＵＡＲ）か前記処置レベルのいずれによって引き起こされようとし
ているかを判断し、覚醒を回避するように前記処置レベルを調整するようになっているコ
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ントローラと、
　を備える装置。
【請求項３０】
　前記治療デバイスは、ガス送出デバイスである、請求項２９に記載の装置。
【請求項３１】
　前記治療デバイスは、注入デバイスである、請求項２９に記載の装置。
【請求項３２】
　前記治療デバイスは、心臓ペースメーカシステムである、請求項２９に記載の装置。
【請求項３３】
　複数の生理学的パラメータの値を覚醒が引き起こされようとしていることに関連付ける
テーブルを含むメモリデバイスを、さらに備える請求項２９に記載の装置。
【請求項３４】
　覚醒が引き起こされようとしていることを適切な処置レベルに関連付けるテーブルを含
むメモリデバイスを、さらに備える請求項２９に記載の装置。
【請求項３５】
　前記コントローラは、閉塞性睡眠時無呼吸－低呼吸の開始を予測するようにもなってい
る、請求項２９に記載の装置。
【請求項３６】
　前記コントローラは、処置関連覚醒に対する患者の感度を求めるために、前記処置レベ
ルを変える試験を実施するようにもなっている、請求項２９に記載の装置。
【請求項３７】
　前記コントローラは、睡眠の質を監視するようにもなっている、請求項２９に記載の装
置。
【請求項３８】
　前記コントローラは、複数の異なる生理学的信号から指数値を作成し、前記指数値に基
づいて前記処置レベルを調整するようにもなっている、請求項２９に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　包括的に、本発明は、治療的処置の分野に関する。より具体的には、本発明は、患者の
睡眠に悪い影響を与えずに、治療的処置を送出する方法および装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　患者に行われる多くの治療的処置は、患者が、寝ているか、または、寝つこうとしてい
る間に行われる。これらの処置は、意図する結果を達成する場合があるが、これらの処置
を受けている間、患者が得る睡眠の質に強く影響を与えることも多い。これらの処置は、
患者の正常な睡眠の進行を妨げることが多く、一時的な覚醒を引き起こす。これらの覚醒
は、患者を目覚めさせることにはならないが、覚醒によって、より深い睡眠段階すなわち
質の高い睡眠状態から患者が引き戻されることが多い。患者は、比較的長い期間にわたっ
て、これらのより深い睡眠段階に再び入らないことが多い。
【０００３】
　場合によっては、治療的処置は、多数回の覚醒を引き起こす場合がある。これは、患者
の睡眠を断片化させ、患者が深い睡眠段階に達することを妨げる。調査が示したところに
よれば、断片化された睡眠によって、日中の過度の眠気が生ずる。次に、これは、多くの
偶発症候（すなわち、患者の、全般的な傾眠感、認知性能の低下、および／または、日中
の眠気）に対する直接の一因である。
【０００４】
　睡眠断片化を引き起こす治療的処置の一例は、睡眠障害の処置にある。連続陽性空気圧
（ＣＰＡＰ、Ｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓ　Ｐｏｓｉｔｉｖｅ　Ａｉｒ　Ｐｒｅｓｓｕｒｅ）処
置は、睡眠時無呼吸、低呼吸、および、いびきなどの多くの睡眠障害についての主要な療
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法である。ＣＰＡＰ処置は、患者の気道が自ら虚脱することを回避するために、睡眠中に
患者の気道内に一定陽性空気圧気道流を送出することからなる。自動タイトレーションＰ
ＡＰ（ＡＰＡＰ、Ａｕｔｏ－ｔｉｔｒａｔｉｏｎ　ＰＡＰ）機器と呼ばれることが多い、
最新のＣＰＡＰ機器は、患者の呼吸パターンに対応するために、送出される空気の圧力を
自動的に調整する。ＡＰＡＰ機器によって引き起こされる患者の気道内に圧力の急速な変
化。現行の、最新のＡＰＡＰ機器の別の欠点は、ＡＰＡＰ機器が、フォールスポジティブ
（誤って検出され、伴って処置制御が変化するにもかかわらず、ＵＡＲおよび／または自
然な不整呼吸事象は、先取りされない、すなわち、発生しない時など）か、フォールスネ
ガティブ（本当の上気道抵抗（ＵＡＲ、ｕｐｐｅｒ　ａｉｒｗａｙ　ｒｅｓｉｓｔａｎｃ
ｅ）および／または関連事象は、先取りされ、すなわち、実際に発生するが、検出されな
いか、または、処置制御の変化によって対応されない時など）のいずれかになりやすいこ
とである。これは、一部には、ＡＰＡＰ機器が吸気波形を正しく解釈することにこれらの
機器が頼っていること、および、ＡＰＡＰ機器が底流にある波形を解釈することに関連す
る不正確さのためである。これは、現行の最新のガス送出（または、ペースメーカデバイ
スなどの他の処置制御）デバイスが、浅い呼吸、ＵＡＲ、覚醒を、適当なアルゴリズムで
検出することができず、それらの確率、または、開始可能性を先取りする、すなわち、予
測するのに十分にデバイスの計算による検出を適応させることができないこと、または、
伴う睡眠断片化または睡眠の質の低下による可能性もある。
【０００５】
　吸気波形は、常に上気道抵抗に伴うわけではないが、上気道抵抗に伴う理由で、周期的
に変動する。ＵＡＲ関連事象を検出する主要な、すなわち、唯一の手段として吸気波形を
使用することは、何の測度も記録されない時に、治療的な自動タイトレーションの測度が
記録される可能性がある。これは、吸気波形解析技法が、基本となる時間経過計算方法を
使用しないところでは特に明らかである。時間経過計算方法とは、以前呼吸シーケンス（
以前の処置セッションから事前に格納されるか、または、現在のセッションから格納され
る呼吸データ）または現在の呼吸を比較し、覚醒または睡眠断片化の開始の推定された測
度として、変動または変化を比較することを言う。極端に速いか、または、極端に鈍い圧
力変化は、自動ＣＰＡＰ機器が、正常な非ＵＡＲ事象を補正しようと試みる、または、微
妙な浅い呼吸、低呼吸またはＵＡＲの存在をそれぞれ検出することができない時に起こる
ことが多い。睡眠断片化の主要な原因は、現行のＡＰＡＰ機器によって生じる患者の気道
における急速な圧力変化であると信じられている。
【０００６】
　上記に加えて、調査が同様に示唆したところによれば、一部のＡＰＡＰ機器は、浅い呼
吸、中程度の低呼吸、またはＵＡＲ事象の開始または発生を正確に検出する能力が制限さ
れる。この制限は、波形を解釈する時の機器の制約による可能性もある。こうした中程度
の低呼吸事象を誤診することによって、ＵＡＲの増加を生じ、ＵＡＲの増加は、次に、覚
醒およびその後の睡眠断片化を生ずる。
【０００７】
　現行の最新の治療デバイスは、治療中に、覚醒を最適な状態で最小にするようになって
いない。それぞれの患者の覚醒閾値は、変動するパラメータによって影響を受けるが、現
行の最新のデバイスは、多数のこれらの変動するパラメータに対応するように、処置レベ
ルを適応させることができる適応的制御アルゴリズムを有していない。これらの変動する
パラメータは、（限定はしないが）睡眠不足または睡眠傾向などの睡眠履歴、生理学的要
素、（限定はしないが）ストレスまたは不安を含む心理学的要素、温度、騒音、照明、振
動を含む環境的要素、年齢の変化による覚醒に対する変動する閾値、薬剤およびアルコー
ルの覚醒閾値に対する影響およびその他などの要素を含む。
【０００８】
　したがって、寝ているか、または、寝つこうとしている患者に処置を行う、現行の治療
的方法の固有の欠点に鑑みて、患者の覚醒を監視し、覚醒を最小にするように治療的処置
を適応させる装置および方法に対する必要性が存在する。
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【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　（発明の概要）
　説明のみを目的として、本発明は、主に、患者へのガスの送出を制御する情況で述べら
れる。本発明が、他の治療的処置と一緒の使用に容易に適応可能であることは、当業者は
容易に理解することができる。前記治療的処置は、換気サポートまたは支援デバイス、酸
素治療デバイス、または、ペースメーカデバイスを含むことができる。したがって、本発
明は、ガス送出の制御に限定されないことが意図される。
【００１０】
　本発明は、覚醒の開始を予測する種々の生理学的指標に対して治療デバイスを敏感にし
、患者の治療的処置を変更する適応的アルゴリズムを使用することによって、治療的処置
を受ける患者の睡眠の質を維持することが可能である。本発明の治療制御アルゴリズムは
、ａ）経験的臨床データ、ｂ）個々の患者が収集したデータ、または、代替（研究室）の
収集されたデータ（睡眠研究室または他の代替のサイト内での診断的調査からの）、ある
いは、ｃ）リアルタイムで監視され、解析されたデータの任意の組合せに基づいて、リア
ルタイム動作中に適応する能力を有する。
【００１１】
　一実施形態において、本発明は、経験的臨床データを適用して、標準閾値構成を確立す
る能力を有し、標準閾値構成は、次に、現在の患者の状況が与えられると、治療デバイス
の応答および性能を判断する。ガス送出デバイスの場合、圧力変化レート、絶対圧力変化
量、最小送出圧力値、および最大送出圧力値などのパラメータを使用することができる。
処置の完全性を維持しながら覚醒を最小にするために、レートおよび絶対圧力変化は、（
単に例として）患者の現在の睡眠状態または患者の相対血圧を含む種々の患者の状態ある
いは不整脈検出に応じて調整される。本発明は、覚醒の開始を予測するか、または、発生
を検出するように設計された一定の基準データのセットに依存するように構成されること
ができる。
【００１２】
　一実施形態において、本発明は、任意の以前の患者データが有る状態か、または、ない
状態で動作することが可能である。被検者が以前のデータまたは閾値示度を有していない
場合、本発明は、標準化された経験的データ閾値設定によって動作を始めることができる
であろう。デバイスが圧力変化を生成する間、または、呼吸の乱れが存在するか、または
、呼吸の乱れの開始が予測される時はいつでも、本発明は、呼吸の乱れおよび覚醒の乱れ
を最小にするように制御特性を適応させることができる。制御特性とは、微妙な低呼吸、
浅い呼吸、またはＵＡＲを検出するためのデバイス感度に加えて、被検者に送出されるレ
ートおよび絶対圧力変化のことを言う。呼吸の乱れ、覚醒、または上気道抵抗は、気流形
状モニタ、または、監視される生理学的なチャネルのより広範囲の組合せによって検出さ
れることができる。最も簡単な構成では、本発明は、（呼吸マスク回路から導出される）
気流信号の形状特性により、覚醒の可能性または上気道の流れの制限を記録し、指示する
ことになる。この波形特性の検出は、シーケンス（１つ以上）の呼吸波形の形状の変化を
検出し、次に、これらの変化を、低呼吸、浅い呼吸、またはＵＡＲの開始の可能性または
実際の発生と関連付けることによって達成することができるであろう。
【００１３】
　一実施形態において、本発明は、上気道抵抗（ＵＡＲ）の発生または起こり得る開始ま
たは、ＵＡＲの変動、呼吸事象関連覚醒（ＲＥＲＡ、ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ　ｅｖｅｎ
ｔ　ｒｅｌａｔｅｄ　ａｒｏｕｓａｌ）または処置事象関連覚醒（ＴＥＲＡ、ｔｒｅａｔ
ｍｅｎｔ　ｅｖｅｎｔ　ｒｅｌａｔｅｄ　ａｒｏｕｓａｌ）を指示することができると思
われる気流形状の変動を検出するアルゴリズムを含む。これらの気流形状の変動（および
その他）は、ＣＰＡＰ、酸素濃縮、換気または他のガス送出または換気サポートを受ける
患者の呼吸マスク内で検出されることができる。気流形状変動を検出する能力によって、
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本発明が、ニューラルネットワークなどの解析技法、または、自己学習およびアルゴリズ
ム適応技法を採用することが可能な他の方法を採用することが可能になる。
【００１４】
　一実施形態において、自己学習および適応技法は、ＲＥＲＡおよびＴＥＲＡの検出に特
に適用可能である。ＲＥＲＡおよびＴＥＲＡは、皮質または皮質下の活動を監視すること
によって、または、こうしたＲＥＲＡの生成に伴う気流波の形状を検出することによって
検出されることができる。別法として、気流および形状のみの解析方法を採用することが
できる。
【００１５】
　一実施形態において、本発明は、いくつか例を挙げると、パルス遷移時間（ＰＴＴ、ｐ
ｕｌｓｅ　ｔｒａｎｓｉｔ　ｔｉｍｅ）パルス動脈トノメトリ（ＰＡＴ、ｐｕｌｓｅ　ａ
ｒｔｅｒｉａｌ　ｔｏｎｏｍｅｔｒｙ）、プレチスモグラフ波振幅、脳波図（ＥＥＧ、ｅ
ｌｅｃｔｒｏｅｎｃｅｐｈａｌｏｇｒａｍ）、筋電図（ＥＭＧ、ｅｌｅｃｔｒｏ－ｍｙｏ
ｇｒａｍ）、および眼球電位図（ＥＯＧ、ｅｌｅｃｔｒｏ－ｏｃｕｌｏｇｒａｍ）などの
、生理学的パラメータを使用して、患者のＵＡＲ、ＲＥＲＡ、およびＴＥＲＡを検出する
ようになっている。
【００１６】
　これらの技法を利用して、ガス送出圧力デバイス（酸素濃縮器、換気装置、ＶＰＡＰ、
ＣＰＡＰ、ＡＰＡＰなど）は、ＵＡＲ、ＲＥＲＡ、およびＴＥＲＡ事象、または、こうし
た事象の開始を予測し、こうした事象を回避するように、処置を調整することができる。
【００１７】
　一実施形態において、覚醒を検出し、監視するプロセスは、睡眠呼吸障害と睡眠断片化
の両方を減らすか、または、なくすように適応することができる自動化ガス送出処置アル
ゴリズムと同時にか、または、事実上リアルタイムで起こることができるであろう。本発
明は、ガス送出デバイスの圧力調整が、難し過ぎてＲＥＲＡおよびＴＥＲＡの助長につな
がる時を認識するか、または、（広範囲な形状解析、および、おそらく患者固有の較正な
しでは）あまり明白でない、すなわち、より微妙なＳＢＤ（ＵＡＲ、低呼吸事象、および
浅い呼吸など）を補償するのを失敗することを回避することができる。
【００１８】
　保護されることを求められる主題を容易にし、理解するために、添付図面で、主題の実
施形態が示される。図面を点検することによって、以下の説明に関連して考えると、保護
されることを求められる主題、その構成および動作、ならびに、その利点の多くは、容易
に理解され、認識されるべきである。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１９】
　（Ａ．全体的な概要）
　本発明は、治療的処置を受ける患者の睡眠の質を維持する装置および方法である。本発
明は、覚醒の開始を検出するために、生理学的信号および自発性呼吸事象を監視し、解釈
する。覚醒の開始が判断されると、本発明は、覚醒を回避するか、または、覚醒を最小に
するのに、治療デバイスの動作に必要とされる調整を判断する。
【００２０】
　図１に示すように、一実施形態において、本発明は、患者の生理学的パラメータを検出
する１つまたは複数のセンサ１０と、覚醒を監視し、センサから受け取った生理学的変数
に基づいて覚醒を判断するコントローラ１２と、コントローラ１２によって制御されるガ
ス送出装置１４と、を含む。センサ１０は、本発明によって使用される生理学的パラメー
タを監視して、覚醒の開始または睡眠障害の開始を判断することができる１つまたは複数
のデバイスの組合せであることができる。センサは、１つのユニットに一体化されること
ができるか、または、他と独立に動作してもよい。
【００２１】
　一実施形態において、本発明は、いくつか例を挙げると、パルス遷移時間（ＰＴＴ）パ
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ルス動脈トノメトリ（ＰＡＴ）、プレチスモグラフ波振幅、脳波図（ＥＥＧ）、筋電図（
ＥＭＧ）、および眼球電位図（ＥＯＧ）などの、生理学的パラメータを使用して、覚醒を
判断するようになっている。
【００２２】
　一実施形態において、本発明は、気流の形状および音のシーケンスを監視し、解析し、
計算するようにもなっている。患者の、呼吸波形プロファイル、あるいは、波形プロファ
イルまたは音のシーケンスは、特定の覚醒事象または睡眠呼吸障害に関係付けられる種々
のテンプレートと照合される。
【００２３】
　一実施形態において、ＳＢＤ、ＵＡＲ、浅い呼吸の存在、または、それらの開始を解析
し、計算することができる。
　一実施形態において、本発明は、センサから複数の入力を受け取り、入力を複数のテー
ブルに挙げられる値と照合する。テーブルは、種々の呼吸波形プロファイルおよび生理学
的パラメータまたは波形および生理学的データのシーケンスを識別し、この情報を特定の
覚醒事象または睡眠呼吸障害と照合する。さらに、テーブルに格納された値に対して多数
の係数および式を適用して、患者固有である変動に対応することができる。
【００２４】
　一実施形態において、本発明は、３つの異なるモードで動作する能力を有する。１つの
モードは、デフォルトモードであり、経験的なデータが、最適な治療制御を計算するのに
使用される閾値および基準データを確立する。本発明はまた、較正モードを含み、較正モ
ードでは、本発明は、患者の許容度を求めるために、種々の設定に対する患者の反応を試
験する。本発明はまた、適応モードを含み、適応モードでは、本発明は、最適な治療制御
を利用して、覚醒事象またはＳＢＤを最小にするか、または、なくす。
【００２５】
　（Ｂ．システム構成）
　一実施形態において、本発明は、３つの主要な構成要素、すなわち、生理学的パラメー
タを監視するセンサと、治療的処置を施行する治療デバイスと、治療的処置の送出を制御
するコントローラと、を含む。本発明は、説明のみのために、３つの主要な構成要素を有
するものとして説明される。本発明の３つの主要な構成要素が１つまたは複数のデバイス
に容易に一体化することができることを、当業者は、容易に理解することができる。
【００２６】
　一実施形態において、本発明は、複数のセンサを含み、その一部を使用して、上気道抵
抗および気流が検出され、一部は、覚醒を判断するのに使用される生理学的パラメータを
検出する。センサは、当技術分野で知られる任意の装置である可能性があり、覚醒を判断
するのに使用される生理学的パラメータを検出し、測定し、または、計算することが可能
である。センサは、単一の一体化機器または複数の独立した機器からなる可能性がある。
センサは、知られている任意の方法でコントローラとつながる。
【００２７】
　一実施形態において、患者の気流および気道圧を検出するために、圧力変換器および呼
吸気流計が、空気管または患者マスクと協働して、または、一体で使用される。生理学的
パラメータを検出するために、本発明は、限定はしないが、ＥＥＧ、ＥＯＧ、ＥＭＧ、Ｅ
ＣＧ、パルスオキシメトリ、血圧、二酸化炭素監視、患者の位置を監視するベッド変換器
、ビデオ処理システムおよび呼吸および呼吸音用のマイクロフォンなどのセンサを使用す
る。
【００２８】
　好ましくは、センサは、単一の患者マスクにすべて組み込まれる。適したマスクは、そ
の全体が参照により組み込まれる、「Ｂｉｏ－ｍａｓｋ　ｗｉｔｈ　Ｉｎｔｅｇｒａｌ　
Ｓｅｎｓｏｒｓ」という名称の国際公開ＷＯ０１／４３８０４に開示される。マスクは、
ＥＭＧ、ＥＥＧ、ＥＯＧ、ＥＣＧ、表面血圧、温度、パルスオキシメトリ、患者の音、お
よびマスク内のガス圧を検出することが可能なセンサを一体化されている。マスクは、酸
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素、ＣＯ２、一酸化窒素、および他のガス、または、上述したガスの任意の組合せの濃度
をリアルタイムで監視する、側部流または全面流のガスサンプリング能力を含むことがで
きる。さらに、マスクは、患者へのガス送出用導管の役を果たす。
【００２９】
　一実施形態において、マットレスデバイスが、覚醒を検出するのに使用される。現在、
上記機能を果たすことができる、２つの市販のマットレスが存在する。一方は、静電荷に
敏感なベッド（ＳＣＳＢ、Ｓｔａｔｉｃ　Ｃｈａｒｇｅ－ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ　Ｂｅｄ）
として知られ、他方は、フッ化ピリビニリデン（ＰＶＤＦ圧電プラスチック）ベッドであ
る。
【００３０】
　一実施形態において、覚醒を監視するのに目の活動が、使用される。赤外ビデオ監視シ
ステムを、センサとして使用して、瞼の位置によって目の活動が判断される。ビデオ監視
からの画像信号が、グラフィック処理プログラムによって処理されて、目の状態（ｓｔａ
ｔｕｓ）が判断される。
【００３１】
　一実施形態において、本発明は、独特の複数標準無線インターフェースシステムを利用
する。典型的には、制御データから生理学的無線信号を分離するのに、２つの個別の無線
帯域が使用される。さらに、データへの許可されていないアクセスを回避するために、一
体化した暗号化およびセキュリティが使用される。
【００３２】
　典型的な実施形態の例は、２．４ＧＨｚＩＳＭが、コントローラにインターフェースす
る無線ベースのセンサのインターフェースに適用される。ユーザのデータ閲覧および報告
などの、患者の治療に影響を与えない、重要でないデータは、Ｗ－ＬＡＮおよびブルート
ゥース（商標）無線デバイスを使用して、インターフェースされる。既存の無線システム
を使用して動作させるところでは、複数の無線標準が、特に考慮すべき問題である。本発
明のさらなる能力は、同じ無線帯域システムからの干渉を検出し、重要な信号およびその
他の監視を、別の帯域へ切り換えるか、または、システム解析を無線信号なしの適応に変
更することである。本発明は、ある範囲の無線電極デバイスと共に使用されて、追加の生
理学的信号への容易な拡張およびアクセスを可能にする。
【００３３】
　一実施形態において、センサは、信号をコントローラに送信しながら、１～２日の間、
電池駆動される。無線監視能力によって、本発明は、被検者の睡眠中に、ＲＥＲＡ、ＴＥ
ＲＡ、およびＳＢＤ関連（睡眠呼吸障害、ｓｌｅｅｐ　ｂｒｅａｔｈｉｎｇ　ｄｉｓｏｒ
ｄｅｒ）信号を監視することが可能になる。さらに、被検者の睡眠中に、これらの電極を
監視することができることは、（被検者のマスクから通常導出される、呼吸の気流、圧力
、および音信号に加えて）多少増加した情報を与え、ＳＰＡＰシステムが、閉塞性睡眠時
無呼吸－低呼吸（ＯＳＡＨ、ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ　ｓｌｅｅｐ　ａｐｎｅａ－ｈｙｐ
ｏｐｎｅａ）およびＵＡＲを最小にしながら、ＲＥＲＡまたはＴＥＲＡを最小にするため
の、最適な治療圧またはガス送出制御を提供することができるようにさせるであろう。
【００３４】
　ルーチンのＣＰＡＰまたは強化された（例えば、付加的な無線信号が適用された）ＣＰ
ＡＰ動作中の、睡眠効率のこの比較は、患者にとっての睡眠効率オプションの点で、健康
管理従事者および患者に価値のある情報を提供することができる。同様な方法で、患者は
、治療呼吸マスクまたは他の部品である患者治療器または衣服に取り付けられることがで
きる無線位置センサを利用するように選択してもよい。
【００３５】
　前記無線電極は、この無線技術が、患者の家庭または臨床環境などで、故障がなく、比
較的容易に使用されることを可能にするいくつかの重要な機能を含む。本発明の電極を、
使い捨て電極外装容器を取り除くと電池が作動するように包装することができる。この自
動無線電極作動機能は、特に保管中に、電池寿命を自動的に維持することを可能にする。
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使い捨て電極包装の日付け表示による使用によって、電極品質および電池寿命が、確実に
適当な期間内で使用され、ユーザを電池の経年劣化および電極の劣化から保護する。本発
明の無線インターフェース式電極は、電極取り付けを簡単にするための自己ゲル化特性を
備えることができる。使い捨て自己粘着性（または、再使用可能）電極システムを、患者
が簡単な視覚ガイドを使用することによって取り付けることができる。
【００３６】
　センサは、生理学的データをコントローラ（処置制御に必要とされる前処理を組み込む
）に入力し、コントローラは、データを受け取り、覚醒または覚醒の開始を判断する。一
実施形態において、コントローラは、センサからのアナログ信号をデジタル信号に変換す
るアナログ処理回路を含む。アナログ処理回路は、前置増幅し、増幅し、調節し、フィル
タリングする、知られている構成を利用して、アナログセンサ信号が、デジタル信号に変
換されることが可能になる。場合によっては、センサは、デジタル信号を直接入力しても
よい。
【００３７】
　一実施形態において、コントローラはまた、デジタル信号を受け取り、患者の状態、お
よび、ガス送出デバイスまたは他の治療デバイスのための適切な設定を判断するプロセッ
サを含む。プロセッサは、データベースに格納された複数のテーブルを使用する。テーブ
ルは、センサからの入力された信号を覚醒に関連付ける複数のエントリを含む。典型的に
は、多数の異なる生理学的パラメータが同時に入力され、パラメータはすべて、覚醒を判
断する時に分解される。プロセッサは、それぞれのパラメータについて重み付けシステム
を使用することができ、適切なアクションが、導出された指数値によって判断される。別
の実施形態において、プロセッサは、一連の生理学的な値を一緒にリンクし、それをテー
ブルと比較し、テーブルは、リンクされた値のセットを覚醒と関連付ける。
【００３８】
　一実施形態において、本発明は、
　睡眠断片化、無呼吸－低呼吸指数（ＡＨＩ、ａｐｎｅａ－ｈｙｐｏｐｎｅａ　ｉｎｄｅ
ｘ）、ＲＥＲＡ、睡眠アーキテクチャ、皮質覚醒、皮質下覚醒、ＰＴＴ値、ＰＡＴ値、Ｈ
ＲＶ値、中枢性睡眠時無呼吸（ＣＳＡ、ｃｅｎｔｒａｌ　ｓｌｅｅｐ　ａｐｎｅａ）発生
、無呼吸発生、混合無呼吸発生、低呼吸発生、ＥＥＧ棘波発生、ＥＥＧ紡錘波発生、ＥＥ
Ｇ複合波発生（出現）、ＥＥＧ発作発生、バイコヒーレンスまたはバイスペクトル指数値
、聴覚誘発電位指数、患者姿勢最適圧力値、患者睡眠傾向、患者睡眠状態
　などの生理学的パラメータについての正常または許容可能な限界を含む、格納されたプ
ロファイルを保持するテーブルを含むメモリデバイスを含む。
【００３９】
　コントローラは、治療デバイスとつながって、患者の処置レベルを制御する。コントロ
ーラは、患者の生理学的状況に対応するテーブルエントリ内で見出される処置レベルを使
用することによって、適切な命令セットを判断する。プロセッサは、次に、命令セットを
ガス送出装置に伝達し、ガス送出装置は、命令セットを実行する。
【００４０】
　（Ｂ．覚醒監視）
　図２に示すように、本発明は、種々の生理学的入力を使用して、患者の覚醒を判断し、
こうした覚醒を最小にするように患者への空気の送出を調整する。睡眠状態が複雑で、か
つ、変動し、診断することができる睡眠障害が広範囲であるため、覚醒を判断するために
、多くの異なる生理学的パラメータが監視され、解析される場合がある。
【００４１】
　覚醒の最小化は、少なくとも１つの生理学的パラメータまたは信号を監視しながら、治
療的処置を自動的に調整する能力を含み、監視される生理学的パラメータ（複数可）、信
号（複数可）、または測度は、（限定はしないが）
　血圧、患者の動き、患者の振動、患者の震え、患者の揺れ、パルスオキシメトリ、パル
ス波、ＥＥＧ、ＥＯＧ、ＥＭＧ、患者の位置、患者の運動、呼吸音、気流信号、呼吸作用
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信号（複数可）、咽頭圧力信号、吐き出されたＰＣＯ２信号、横隔膜ＥＭＧ、経胸郭イン
ピーダンス、電位図（ＥＣＧ、ｅｌｅｃｔｒｏｃａｒｄｉｏｇｒａｍ）、反射オキシメト
リ、パルスオキシメトリ、酸素飽和度、鼻圧、気流圧、呼吸マスク気流、呼吸マスク圧、
呼吸マスク音、呼吸音、呼吸圧、呼吸誘導プレチスモグラフィ、プレチスモグラフィ波、
食道圧、鼻管センサ信号、鼻および口管センサ信号、口管センサ信号、熱電対センサ信号
、サーミスタセンサ信号、ＰＶＤ温度センサ信号、ＰＶＤ音および振動センサ信号、ＰＶ
Ｄ呼吸または気流信号、ニューモタック較正流れ、または睡眠ポリグラフ（ＰＳＧ、ｐｏ
ｌｙｓｏｍｎｏｇｒａｐｈ）監視センサ電極または信号の他のルーチンまたは研究応用
　を含むことができる。
【００４２】
　一実施形態において、覚醒は、ＥＥＧを使用して監視される。典型的には、前脳は、皮
質覚醒を判断するために監視され、脳幹は、皮質下覚醒を測定するために監視される。覚
醒の発生は、より高周波のＥＥＧ信号またはより低い背景周波数からアルファまたはシー
タ活動へのシフト、場合によっては、骨格筋の音の一時的な増加が特徴である。標準的な
ＥＥＧ電極配置およびプロトコルを使用して、覚醒が測定されてもよい。
【００４３】
　一実施形態において、本発明は、周期的脚運動（ＰＬＭ、ｐｅｒｉｏｄｉｃ　ｌｅｇ　
ｍｏｖｅｍｅｎｔ）関連覚醒と呼吸関連覚醒とを区別する能力を含む。ＰＬＭ覚醒と呼吸
事象に伴う覚醒とを区別することは、特に、最適処置制御が、ＰＬＭ関連覚醒に応答する
のではなく、呼吸事象関連覚醒に応答する必要があるところでは、重要である可能性があ
る。
【００４４】
　本発明は、血圧変動から推測される皮質下覚醒を皮質覚醒（ＥＥＧ）と比較することに
よって、ＰＬＭおよび／またはＰＬＭ覚醒を検出し、区別する。皮質覚醒を使用して、睡
眠断片化および神経関連覚醒と、睡眠断片化と神経関連覚醒の両方およびＰＬＭ関連覚醒
を一般に含む皮質下覚醒とを区別する。
【００４５】
　一実施形態において、覚醒の発生は、パルス遷移時間（ＰＴＴ）を使用して判断される
。調査が示したところによれば、無呼吸、低呼吸、または上気道抵抗などの睡眠障害は、
付随する覚醒をもたらし、この覚醒は、心拍数の変化、一時的な交換神経活動のバースト
、および血圧の急上昇を伴う。閉塞性睡眠時無呼吸は、閉塞性作用およびカーディオバリ
ストグラム効果を伴う胸郭内圧力の明らかで、測定可能な増加と関連付けられることがで
きる。カーディオバリストグラム効果は、肺が心臓に圧力を加える時に作成される。これ
は、心臓を圧縮し、心臓によって圧送される血液容積を減らす。これらの心臓血管の変化
は、一時的であるが、患者の基線ＰＴＴ値のかなりのディップによって認識可能である。
【００４６】
　ＰＴＴは、パルス波が、２つの動脈サイト間を移動するのにかかる時間である。血圧は
、動脈の圧力波が移動する速度に正比例する。血圧の上昇は、速いパルス波、したがって
、短いＰＴＴに関連する。逆に、血圧の低下によって、パルス波が遅くなり、ＰＴＴが増
加する。
【００４７】
　一実施形態において、ＰＴＴは、上述した生体マスク上に位置するセンサを使用して得
られる。センサは、マスクから入力を受け取り、プレチスモグラフィ波形を生成する。第
２センサは、マスクから入力を受け取り、ＥＣＧ信号を生成する。波形および信号は、コ
ントローラに入力され、ＰＴＴの示度が計算される。
【００４８】
　ＰＴＴは、ＥＣＧ信号を組み合わせたパルスオキシメトリ技法によって得られるプレチ
スモグラフィ波形を利用することによって導出される。一実施形態において、ＥＣＧのＲ
波またはＱ波は、ＰＴＴ測定の開始点として使用され、ＰＴＴ測定の終了点は、最大パル
ス波高値の２５％または５０％を示す点である可能性がある。
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【００４９】
　一実施形態において、ＥＭＧ測定を使用して、患者の睡眠レベルが検出される。ＥＭＧ
監視によって、本発明は、患者の筋肉の緊張における睡眠関連変化を検出することが可能
になる。睡眠状態は通常、ある筋肉における緊張の変化によって達成されることになる。
覚醒は、通常、筋肉の緊張を増加させる。
【００５０】
　一実施形態において、横隔膜からのＥＣＧおよびＥＭＧ信号を、一緒に監視して、閉塞
無呼吸に代わるものとして中枢性無呼吸対に関連する呼吸作用が検出される。ＥＣＧ電極
は、横隔膜関連呼吸作用を胸郭呼吸作用と区別するために患者の上で構成される。中枢性
無呼吸中に、呼吸作用なしの、呼吸の停止が存在するであろう。これは、閉塞性無呼吸と
明確に異なり、筋肉活動は、閉塞した気道を取り戻す呼吸作用が増えた結果として増加す
る。
【００５１】
　一実施形態において、覚醒を判断するのに役立つように、患者の目の動きが監視される
。一技法は、瞼の活動（すなわち、瞼が閉じたか、開いたか、または、開く程度）を判断
するために、デジタルビデオ記録、および、知られているグラフィック処理技法を使用す
ることを必要とする。
【００５２】
　一実施形態において、呼吸マスク内で得られる気流波形および圧力波形の広帯域解析（
ＤＣ～２００Ｈｚ以上の周波数）において明らかな波形信号の乱れの存在を監視すること
によって、覚醒が、検出される。無呼吸事象、浅い呼吸、上気道抵抗、および低呼吸事象
はまた、気流波形および圧力波形の広帯域監視の形状変化の解析によって、検出され、先
取りされることができる。
【００５３】
　一実施形態において、覚醒の監視に加えて、他の生理学的パラメータを監視して、患者
の身体的状態が判断されてもよい。本発明は、生体マスク内のセンサを利用して、心拍数
、ＥＣＧ、呼吸数、いびき音、気流、空気圧、およびＯ２飽和度を求めることができる。
従来の方法を、本発明に組み込んで、血圧およびＣＯ２を監視してもよい。患者の睡眠位
置はまた、圧力変換器またはマットレスデバイスを使用して、監視されてもよい。
【００５４】
　患者がＣＰＡＰ処置を受けている一実施形態において、覚醒監視はまた、（ＲＥＲＡを
誘導する場合がある）ＵＡＲを判断するために、患者の呼吸に伴う圧力および気流を監視
することを含む。ＲＥＲＡを防止するために、睡眠時無呼吸症状、すなわち、吸気の流れ
の制限（平坦化）、いびき、および流れの振幅の減少（低呼吸および無呼吸）を指示する
多数のパターンを検出することが必要である。図３に詳述するように、本発明は、ＵＡＲ
の存在を判断するために、患者への、また、患者からの気流を解析する。
【００５５】
　「呼吸検出」構成要素は、個々の呼吸のリアルタイム検出および特徴付けを実施する。
吸気および呼気のピークの検出は、６個までの連続する呼吸を含むことができる比較的長
い情況に基づく、（実際の呼吸を雑音から分離するための）呼吸ピークの「局所的」平滑
化および「大域的」検出を含む。呼吸解析は、吸気間隔の正確な検出および吸気中の流れ
の特徴付け、すなわち、平坦化、いびき、および吸気振幅ならびに２、３他の指数を含む
。
【００５６】
　「時間間隔ベースの処理」構成要素は、呼吸ではなく、呼気の時間間隔に基づいて導出
される圧力および流れ信号の解析を実施する。この構成要素は、無呼吸などの呼吸が識別
できない時、または、マスクが顔からはずれた時に必要である。
【００５７】
　コントローラは、２つの上述した構成要素によって提供される呼吸ごとに、また、時間
間隔情報ごとに、圧力調整信号を生成する。コントローラは、流れの制限、いびき、呼吸
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振幅、圧力漏れ、および他のパラメータの指標の種々の組合せを包含する規則の集合とし
て実施される。
【００５８】
　一実施形態において、呼吸検出の主な方策は、吸気および呼気の間隔の指標として、最
大および最小点（流れの信号レベル）を使用することである。吸気は、流れの信号の正の
変位に関連し、呼気は、負の変位に関連する。しかし、流れの信号は、大量の雑音によっ
て汚染されると思われ、実際の呼吸パターンを検出する前に流れのデータを平滑化するこ
とが必要である（ボックス１００５０）。吸気および呼気のピークの正確な検出のために
、流れの信号内で、ピークを局所的最大および最小と混同することを防止するように、比
較的長い情況を使用することも必要である。
【００５９】
　局所的平滑化には、２つの主要なタスクが存在する。第１に、流れの信号からすべての
局所的な最大および最小点が検出され、それぞれの最大点は、吸気ピークの場所について
の初期候補として規定され、それぞれの最小点は、呼気ピークの可能な場所についての初
期候補として規定される。第２のタスクは、雑音信号である可能性がある、「比較的小さ
な振幅」を有する一部の最大および最小点を平滑化することである。局所的平滑化の結果
として、「比較的大きな振幅」を有する最大および最小点のみが、保持され、流れの信号
は、十分に平滑化されたと考えられる。この局所的平滑化のこのシーケンスは以下のよう
に述べられる。
【００６０】
　１．流れのデータのセットからすべての局所的な最大点を検出する。
　２．それぞれの最大点について、最大－ピークと呼ぶパターンを形成する。そのパター
ンでは、最大点は中心に位置し、データは、左側では単調増加し、右側では単調減少する
。現在の流れのデータセットについて、最大－ピークパターンのセットを得る。
【００６１】
　３．同じデータセットについて、すべての局所的な最小点を検出し、同じ方法を使用し
て、一連の最小－ピークパターンを得る。
　４．それぞれの最大－ピークおよび最小－ピークについて、信号の変動および持続期間
などの多数のパラメータを計算する。これらのパラメータは、検出された最大－ピークお
よび最小－ピークパターンの一部が、実際に、雑音であるかどうかを試験するための測定
値として使用される。
【００６２】
　５．隣接する最大－ピークおよび最小－ピークのシーケンスを解析し（すべてのシーケ
ンスにおいて、最大－ピークの数が最小－ピークの数を１つだけ超えるべきであるか、ま
たは、別法として、最小－ピークの数が最大－ピークの数を１つだけ超えるべきである）
、近似誤差が、結果として得られる最大－ピークまたは最小－ピークの変動および持続期
間パラメータより大幅に小さくなるように単一の最大－ピークまたは最小－ピークによっ
て、シーケンスを近似することができるかどうかをチェックする。
【００６３】
　６．雑音信号平滑化のために、流れの信号を近似するのに、区分的線形法を使用する。
　７．比較的大きな振幅を有する最大－ピークが保持され、それぞれの「保持された」最
大－ピークについて、「増加期間」（左側）と「減少期間」（右側）の両方は予め決めた
閾値（０．７５ｓ）より短い。
【００６４】
　８．ある方法が、最小－ピーク平滑化処理に適用される。
　局所的平滑化は、基本的に、比較的小さな振幅および短い持続期間を有する雑音信号を
排除するように設計される。結果として、大量の最大および最小点を、吸気および呼気の
ピーク用の「候補」の一覧から排除することができる。局所的な平滑化処理は、別々の「
増加期間」または「減少期間」を形成することができ、「増加期間」または「減少期間」
内の信号は、吸気または呼気の半分の持続期間の「可能性」に対応する。この「半分の持
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続期間」の平滑化処理は、小さな雑音信号を削除する一手法である。一方、「半分の持続
期間」の手法は、一部の比較的大きな雑音およびアーチファクトを含む流れのデータを平
滑化する能力に欠ける。
【００６５】
　呼吸検出における別の困難な問題は、呼吸パターンの変化に関連する。流れの信号は、
患者の呼吸の「方法」を変える患者によって影響を受けることが多い。換言すれば、信号
レベルが増加するか、または、減少する一部の期間は、吸気または呼気ではなく、患者の
呼吸の「行動」の変化に関連する。局所的な平滑化は、これらのタイプの最大－ピークま
たは最小－ピークを排除することはできない。しかし、一部の大域的測定値を使用して、
これらの「ありそうもない」最大－ピークまたは最小－ピークを効率的に検出することが
可能であり、これは、呼吸ピークの大域的検出（大域的平滑化）（ボックス１００８０）
の背後にある考えである。大域的平滑化において、複数の連続する呼吸をチェックして、
吸気または呼気のピーク用の候補一覧から、一部の最大－ピークまたは最小－ピークがさ
らに不適格と認定される。
【００６６】
　比較的長い（３．５分までの）時間間隔について、連続する最大－ピーク（最小－ピー
クも同様に）の対について、条件が試験され、いわゆる、最大－対（または、最小－対）
のセットが形成される。次に、一連の最大－対が、最大－列として示される、同じ「パタ
ーン」を有する最大－対のセットを得るための多数の条件が生成される。同じ処理が実行
されて、最小－対から最小－列が生成される。したがって、大域的平滑化には、２つの主
要な部分、すなわち、最大－対（最小－対）の生成（ブロック１０１００）および最大－
列（最小－列）の生成（ブロック１０１１０）が存在する。以下のパラグラフは、最大－
対および最大－列の処理を簡潔に概説する（最小－対および最小－列の生成は、それぞれ
同じ方法を採用する）。
【００６７】
　最大－ピークのセットの出発点から、最大－ピークパターンの対が求められ、以下の条
件を満たさなければならない。すなわち、
　（１）２つの最大－ピークの間の持続期間は、呼吸の最小持続期間（０．７５ｓ）より
長くなければならない。
【００６８】
　（２）２つの最大－ピークの間の持続期間は、呼吸の最大持続期間（１０ｓ）より短く
なければならない。
　（３）最大－対の中には、中間的な最大－ピークは存在しない。中間的な最大－ピーク
パターンは、中間的な最大－ピークパターン内の最大点の信号レベルが、最大－対自体の
中の最大点の信号レベルの８０％より大きいとして規定される。
【００６９】
　この探索処理は、最大－対のシーケンスを得るために、最大－ピークパターンのセット
全体にわたって実行される。
　（４）それぞれの最大－対について、多数の統計的測定値が計算される。これらの測定
値は、元の流れの信号とそれぞれの最大－対の中の近似ラインの間の差に基づく。
【００７０】
　この処理において、２つの主要な出力が存在する。１つは、吸気ピークの最終セットに
１段階近い最大－対のセットであり、別のものは、最大－対の「形状」を表すのに使用さ
れる多数の統計的測定値である。その後の、最大－列の処理において、本発明者等は、「
類似度」試験を実行するのに、これらの統計的測定値に頼るであろう。
【００７１】
　最大－列の処理で使用される主要な方法は、「類似度」試験と呼ばれる。すなわち、本
発明者等は、最大－対のシーケンス内で「類似度」を測定して、最大－列として示される
、「類似度」パターンを有する最大－対のシーケンスを形成する。「類似度」試験をパス
する最大－対のみを、最大－列に含むことができる。最大－列の背後にある考えとは、
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　ｉ．連続する期間（３～６呼吸期間）にわたる正常呼吸のシーケンスは、同じ形状を有
するべきであり、このパターンは、短い期間にわたっても、大幅に変わるべきではない。
【００７２】
　ｉｉ．最大－対が、この正常な呼吸パターンと同じでない場合、最大－対は、呼吸事象
（無呼吸または低呼吸）ではなく、すなわち、流れの信号内の何らかの雑音／アーチファ
クトパターンであると思われる。
【００７３】
　最大－列の処理の簡潔なアルゴリズムは、以下の通りである。
　１．それぞれの候補の最大－対は、まず、候補と基準の最大－対の間の距離として規定
される、最小持続期間要求を満たさなければならない。
【００７４】
　２．それぞれの単一の候補から始めて、本発明者等は、最大－ピーク（最小－ピーク）
の、持続期間、信号レベルの変動、形状などの多数のパラメータを計算する。本発明者等
は、次に、この候補グループについて、これらの候補の中から類似度をチェックする要素
すべてについて、平均、偏差、平均および最大誤差などの一部の統計的測定値を計算する
。
【００７５】
　３．類似度の条件が満たされる場合、最大－対のグループは、最大－列として形成され
る（ボックス１０１２０）。そうでない場合、処理は、すべての最大－対がチェックされ
るまで、次の最大－対へ移動する。
【００７６】
　４．同じ方法が、最小－列の処理に適用される。
　５．最大－列および最小－列のセットを使用して、本発明者等は、ここで、吸気期間に
関連する流れ信号レベルの大域的最大点の場所、および、呼気期間に伴う最小点の数を検
出することができる。
【００７７】
　大域的な最大－ピークおよび最小－ピークのアレイは、それぞれの呼吸の推定された場
所、すなわち、吸気ピークおよび呼気ピークを提供する。呼吸事象を検出するために、こ
れらの呼吸を綿密に調べる必要がある。調べることは、
　１．吸気間隔の開始点と終了点を検出すること（ボックス１０１３０）、
　２．流れの平坦化を実施すること（ボックス１０１５０）、いびきの解析（ボックス１
０１６０）、および、他の呼吸パラメータの計算
　を含む。
【００７８】
　平滑化処理中に、線形近似法を使用して、最大－列および最小－列のデータセット内の
最大点および最少点を除いて、流れのデータが平滑化される。しかし、呼吸解析のために
、呼吸解析処理を実行する前に、基準として最大点および最小点を使用して流れの生デー
タを「回復する」ことが必要とされる。
【００７９】
　吸気を検出するのに２つのステップ、すなわち、推定および微細調整処理が必要とされ
る。吸気間隔推定のために、仮定することは、吸気中における、取り込まれる（ｉｎ－ｔ
ａｋｅ）流量が、呼気中に「吐き出される」流量と同じであるべきであることである。基
準としての、流れの信号内の最大点および最小点を使用して、本発明者等は、吸気間隔、
すなわち、流れのデータの面積を計算することに基づく吸気の開始点および終了点を推定
する。
【００８０】
　しかし、この方法は、吸気検出の精度に影響を与えることになると思われる２つの問題
をもともと有する。第１に、流れがマスクで測定されると、吸気期間中とそれに続く呼気
期間中の流量は、特に、患者が口を使用して呼吸する時には同じでない場合があり、本発
明者等は、この問題を「流れ不均衡」と呼ぶ。第２に、「面積無感応」問題が存在する。
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患者が吸気を始めると、流れのレベルは、急速に増加するが、流れの面積の測定値は、流
れの信号自体の変化よりずっと遅い積分処理である。換言すれば、流れの面積の変化は、
流れの信号が急速に変化する吸気の開始点を正確に測定するのに十分な感度がない。
【００８１】
　流れの面積は、吸気の開始点および終了点を含む、吸気間隔を推定するために第１に計
算される。呼気期間の開始点は、単に、以前の吸気期間の終了点として規定され、呼気期
間の終了点は、その後の吸気期間の開始点であるか、または、この点が、本発明者等の制
御アルゴリズムにおいて何の役にも果たさないとして無視されることができる。吸気期間
の推定された開始点から始めて、線形近似法は、流れの信号の増加する期間中に「破損点
」を検出し、この破損点は、吸気間隔の開始点として規定される。同じ吸気期間の終了点
は、信号レベルが、吸気の開始点の信号レベルと同じであるが、信号レベルが最大点を通
過してしまっている点として単に規定される。
【００８２】
　先に述べたように、本発明は、３つのタイプの呼吸事象、すなわち、無呼吸と低呼吸、
いびき、および吸気流れ制限を検出する必要がある。第１のタイプの事象（無呼吸および
低呼吸）は、吸気流れの減少に伴い、これは、呼吸検出から直接にわかる可能性がある。
いびきと吸気流れ制限の両方は、「異常」呼吸期間中に発生する可能性が高い。「正常な
」呼吸について、吸気流れの上部の信号の「形状」は、「丸く」、比較的滑らかに見える
。いびきが存在すると、図４に示すように、高周波数の流れ信号が、吸気中に見える。吸
気流れ制限は、患者が、吸気期間の最初の半分の間で、連続する流れの増加を生成するこ
とができない事象として規定される。結果として、吸気流れのピークの流れ信号は、図５
に示すように、「平坦」になる。平坦化解析において、本発明者等は、最小二乗誤差（Ｌ
ＳＥ）に従って、吸気の上部の流れ信号に最もよくあてはめることができる基準「平坦」
ライン、を求め、次に、この期間中の、流れ信号と基準「平坦」ラインの差が、平坦化誤
差として計算される。基準ラインの種々の選択について、多数の平坦化誤差が存在する。
最も小さい値を有する平坦化誤差は、平坦化指数として規定される。次に、平坦化指数を
使用して、流れ制限が測定され、平坦化指数が小さければ小さいほど、吸気流れ制限が、
ますます厳しくなる。いびき指数も利用されて、いびきの程度が指示される。いびき指数
は、吸気流れの上部の高周波信号量の測定値として規定される。
【００８３】
　（Ｃ．動作）
　本発明の一実施形態の動作フローチャートが図６に示される。説明のみのために、本発
明は、ＣＰＡＰ機器と共に使用するのに適応した実施形態で説明されるであろう。本発明
が、他の知られている治療デバイスと共に使用するのに容易に適応するか、または、治療
デバイス内に容易に組み込まれることを、当業者は容易に理解することができる。
【００８４】
　本発明は、センサからの有効な信号を受け取ることを確認するようにチェックする。（
ボックス２）。信号が検証されると、信号が解析されて、覚醒の開始が検出されたかどう
かが判断される。（ボックス５、６、７、および８）。解析に使用されるデータは、ユー
ザによって確定される。
【００８５】
　一実施形態において、本発明は、覚醒およびＳＢＤについての患者固有の閾値を求める
ために、異なる強制振動処置（ＦＯＴ、ｆｏｒｃｅｄ　ｏｓｃｉｌｌａｔｉｏｎ　ｔｒｅ
ａｔｍｅｎｔ）を使用する能力を有する。ＦＯＴからの結果を使用して、ＣＳＡ、ＯＳＡ
、ＯＳＡＨＳ、ＲＥＲＡ、およびＴＥＲＡの開始を回避するか、または、発生をなくすた
めの、適切な治療応答を求めるのに使用されるテンプレートが作成される。（ボックス３
）。これらのテンプレートまたはプロファイルは、被検者の睡眠または呼吸状態のそれぞ
れの特定の段階において、患者特定の診断調査または適切なＦＯＴ処置から求められる。
【００８６】
　本発明は、圧力の強制振動または気流圧の変化を利用することによって、患者固有のＦ
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ＯＴテンプレートおよびプロファイルを得て、これらの微妙な処置の変化から生ずる気流
形状の変化が、覚醒（ＴＥＲＡまたはＲＥＲＡ）あるいはＯＳＡＨおよびＵＡＲの発生ま
たは開始を指示する形状またはプロファイル特性を消すことができるかどうかが判断され
る。本発明は、こうした事象の対応策をとるために、圧力変化値および変化レートを変え
ることができる。
【００８７】
　本システムは、睡眠研究室の調査、または、他のタイプの以前の睡眠、呼吸、および／
または、心臓関連研究からダウンロードする手段を提供する。固有のデータは、被検者の
呼吸および睡眠覚醒パラメータに関与しており、固有のデータを使用して、睡眠断片化を
最小にし、睡眠の質を最適化しながら、ＵＡＲＳ、ＯＳＡＨＳ、ＲＥＲＡ、およびＴＥＲ
Ａの発生を最小にするように、ガス送出デバイスが、感度がよく、正確であるようにカス
タマイズされる。（ボックス２３）。それぞれの患者は、独特の呼吸回路および関連する
経路を有する。患者のすべての睡眠段階中における、その後の呼吸波形は、患者ごとに変
わるであろう。本発明が患者の個人的な経験データに対応することができることによって
、感度がよく、効率的な処置アルゴリズムを作成する手段が提供される。
【００８８】
　一実施形態において、覚醒の開始が判断される場合（ブロック１１）、本発明は、ＣＰ
ＡＰが圧力変化を引き起こしたかどうか（ボックス１３）、または、事象がＵＡＲの存在
によって生じたかどうか（ボックス１４）を判断する。ＣＰＡＰ機器に起因する圧力変化
が存在しなかった場合、本発明は、覚醒の開始が、ＲＥＲＡまたは別の形態の覚醒によっ
て引き起こされたと判断する可能性があるであろう。ＣＰＡＰ関連の圧力変化が存在した
場合、本発明は、覚醒の開始が、圧力変化または何らかの他の事象に起因したかどうかに
ついて判断することになる（ボックス１５）。その後、生理学的信号および患者呼吸の流
れに基づいて、適切な療法が選択されるであろう。（ボックス１８）。
【００８９】
　一実施形態において、本発明は、経験的データに適応するという判断を利用することが
できる。（ボックス２０）。これによって、本発明が、患者の生理学的反応に対してより
適切に感度がよくなる。
【００９０】
　覚醒の最小化は、少なくとも１つの指数または導出されたデータセットに基づいて治療
的処置を自動的に調整する能力を含み、指数または導出されたデータセットは、
　上気道抵抗（ＵＡＲ）、呼吸作用関連覚醒（ＲＥＲＡ）、治療制御事象関連覚醒（ＴＥ
ＲＡ）、呼吸障害指数（ＲＤＩ）呼吸覚醒指数（ＲＡＩ）、無呼吸－低呼吸指数（ＡＨＩ
）、覚醒（微小覚醒）、覚醒（皮質）、覚醒（皮質下）、覚醒（すべて）、総覚醒時間、
睡眠段階、ＲＥＭ睡眠、睡眠開始、体の動き、覚醒で分裂した睡眠の割合（分裂したすべ
ての段階の分類）、睡眠効率指数、睡眠断片化指数（１時間当たりの新しい、ＳＦＩの総
睡眠断片化覚醒）、気流形状傾向、気流形状テンプレートタイプ、平坦化指数、強制振動
事象、圧力変化事象、圧力変化レート、圧力変化事象曲線、圧力変化事象最大および最小
、混合睡眠時無呼吸事象、中枢性睡眠時無呼吸事象、上気道抵抗症候群（ＵＡＲＳ）事象
、閉塞性睡眠時無呼吸および低呼吸症候群（ＯＳＡＨＳ）事象、関連する呼吸作用覚醒の
スクリーンにリンクした制限を有する呼吸作用関連覚醒（ＲＥＲＡ）、圧力変化および覚
醒のスクリーンにリンクした制限を有する治療制御関連覚醒（ＴＥＲＡ）、睡眠品質指数
（新しい、１時間当たりの睡眠指数係数）品質関連覚醒、酸素脱飽和、パルス遷移時間（
ＰＴＴ）、パルス動脈音（ＰＡＴ）、パルス波振幅（ＰＷＡ）、脱飽和事象およびＳｐＯ

２アーチファクト－カスケード脱飽和の正確な検出、ＳｐＯ２アーチファクトを内部に有
する脱飽和、ＳｐＯ２アーチファクトの開始および終了位置、部分的な回復または短い回
復を有する呼吸事象の検出シーケンス、雑音があるか、または、品質の低い作用信号によ
る呼吸事象の分類、チェーンストークス呼吸の検出エピソード、任意の２つの指定された
データセット間のスコア比較を可能にする検索能力、ニューモタック較正流れ、熱センサ
の流れ、呼吸作用信号の合計、ＥＥＧ覚醒、ＰＴＴ、プレチスモグラフ波、経胸郭インピ
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ーダンス、以下の事象を含む拡張された自動事象のセットについての検出およびスクリー
ングリッドハイライトの許可、閉塞性睡眠時無呼吸／低呼吸事象または症候群（ＯＳＡ、
ＯＳＨ、ＯＳＡＨＳ）、呼吸作用関連覚醒、中枢性睡眠時無呼吸（ＣＳＡ）、中枢性睡眠
時低呼吸（ＣＳＨ）、チェーンストークス呼吸、過小換気、あくび、睡眠状態の変化また
は深い睡眠段階の開始に関連する不安定な呼吸、嚥下、せき、自発性か、または、不整で
あるが、正常な形状の呼吸信号、導出された一回換気量（鼻圧または較正された流れから
の）、導出された流れ制限指数（鼻圧または較正された流れからの）、導出されたいびき
（鼻圧または較正された流れからの）、導出された横隔膜ＥＭＧ振幅、導出された上気道
抵抗（マスク圧、咽頭圧力、および較正された流れからの）、導出された皮質下覚醒（Ｐ
ＴＴまたはプレチスモグラフ波振幅からの）、せき、ぜいぜいとする息、ぜん鳴、無呼吸
、および低呼吸などの種々の呼吸障害への区分化による呼吸マスクおよび／または気流音
解析
　を含むことができる。
【００９１】
　すべての選択された事象（上記からの拡張された事象群のセットおよび現在の事象のセ
ットとの組合せ）について、ユーザは、測定信号のセットを選択し、事象について検出パ
ラメータを設定することが可能になる。これによって、本発明が、２以上の信号を同時に
使用して、事象を検出し、２以上のシナリオを使用して、事象を検出することが可能にな
る。以下は、規定された事象の例である。
【００９２】
　ＲＥＲＡ－
　１．２、３の流れを制限された呼吸の後の平坦な吸気プロファイルの破損
　２．ＥＥＧの周波数偏移、ＥＭＧの振幅の増加
　３．その後の脚運動活動
　４．圧力増加なし（ＣＴＲＬ信号）。
【００９３】
　脚運動関連覚醒－
　１．脚運動活動の増加
　２．ＥＥＧの周波数偏移、ＥＭＧの振幅の増加
　３．必ずしも吸気中というわけではないが吸気中の吸気プロファイルの破損
　４．圧力増加なし（ＣＴＲＬ信号）。
【００９４】
　自発性覚醒－
　１．ＥＥＧの周波数偏移、ＥＭＧの振幅の増加
　２．脚運動活動の（またはＥＥＧ／ＥＭＧ変化後の）増加なし
　３．必ずしも吸気中というわけではないが吸気中の吸気プロファイルの破損
　４．圧力増加なし（ＣＴＲＬ信号）。
【００９５】
　圧力増加関連覚醒－
　１．タイトレーションアルゴリズムによる圧力の増加
　２．その後の、ＥＥＧの周波数シフト、ＥＭＧの振幅の増加
　３．脚運動活動の（またはＥＥＧ／ＥＭＧ変化後の）増加なし
　４．必ずしも吸気中というわけではないが吸気中の吸気プロファイルの破損。
【００９６】
　本発明は、患者が睡眠段階に入るまで、圧力処置の適用を制限することによって、覚醒
を大幅に減らし、この圧力は、有害な患者の不快を受けさせない、すなわち、引き起こさ
ない。患者に送出される空気圧は、患者の睡眠状態に応じて単調増加または単調減少する
。生理学的パラメータが監視される間、圧力は単調増加する。生理学的パラメータが覚醒
（微小覚醒）の開始を指示すると、連続して圧力を単調増加することを可能にする、患者
がより深い睡眠レベルになるまで、圧力が維持されるか、または、減らされる。圧力は、
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それに応じて、下方に減少する。
【００９７】
　コントローラ１２は、圧力変化のための規則の組合せとして実施される。すべての圧力
変化規則は、圧力変化の大きさと符号、および、圧力変化を作動することができる圧力値
の許容範囲、ならびに、時定数、タイムアウト、および強制振動ロジックを含む多数の付
加的なパラメータを指定する。すべての圧力変化規則は、その条件の各論理的組合せが真
である場合作動する。一実施形態において、圧力変化規則は、規則のセットにおいて任意
の単一の規則が満たされる場合、論理的ＯＲ－圧力変化によって、圧力変化規則が組み合
わされる。２つ以上の規則が満足される場合、よい高い優先度を有する規則が優先する。
【００９８】
　種々の圧力変化規則についての条件は、多数の生理学的シナリオを表す。すなわち、
　多数の後続の呼吸にわたる流れの制限（平坦化）－圧力増加
　多数の後続の呼吸にわたる流れの制限（平坦化）およびいびき－圧力増加
　１つまたは２つの呼吸にわたるいびき－圧力増加
　低呼吸－圧力増加（閉塞性低呼吸と中枢性低呼吸を区別するために、ＰＴＴ、ベッドま
たはマットレス信号などの付加的な情報を使用することが推奨される）
　無呼吸開始の検出－強制振動開始
　強制振動による、低いレベルの上気道コンダクタンス－圧力増加（閉塞性無呼吸が検出
される）
　流れの制限なし（丸い呼吸形状）－漸進的な圧力減少
　大きなピーク－４ｃｍＨ２Ｏへ圧力減少
　３分にわたって気流なし－４ｃｍＨ２Ｏへ圧力減少。
【００９９】
　本発明は、適応的アルゴリズム技法を適用することによって、変動する覚醒依存要素を
克服することが可能である。適応的アルゴリズム技法は、経験的臨床データを適用して、
標準閾値構成を確立する能力を有し、標準閾値設定は、次に、ガス送出特性によって、デ
バイスの応答および性能を判断する。適応的アルゴリズム技法はまた、閾値特性のセット
を適用する能力を有する。
【０１００】
　一実施形態において、これらの閾値特性は、圧力変化レート、絶対圧力変化量、最小送
出圧力値、最大送出圧力値などのパラメータを変えることができる。これらのレートおよ
び絶対圧力変化を、（単に例として）患者の現在の睡眠状態または患者の相対的な血圧ま
たは不整脈検出を含む前記患者の種々の状態に従って変えることができる。本発明は、所
定の動作モードで構成されることができ、睡眠呼吸障害を最小にしながら、ＴＥＲＡおよ
びＲＥＲＡの開始を予測し、または、発生を検出するように設計された、一定の基準デー
タのセットに依存するアルゴリズムによって、アルゴリズム適応機能が、使用不能にされ
るか、または、置き換えられることができる。
【０１０１】
　一実施形態において、本発明は、医療専門家が、それぞれの特定の患者にとって望まし
くない医療状況を防止することができる種々の閾値を設定することを可能にする。例えば
、中枢性睡眠時無呼吸が、ＥＣＧ、パルス波の増加すなわち望ましくない変化または測度
、あるいは不整脈と共に検出される場合、ガス送出デバイスの動作が増大されて、患者の
状況を安定化させる。場合によっては、この安定化は、圧力送出の即時停止を含む場合が
ある。例えば、中枢性睡眠時無呼吸（気道閉塞に代わるものとして脳の指令によって作動
した呼吸停止）などの事象中において、気道閉塞のない状態での強制圧力送出は、被検者
の血圧または心臓機能を悪化させる場合がある。
【０１０２】
　本発明は、任意の以前の患者データ（例えば、特定の気流形状特性または種々の閾値）
が有る状態か、または、ない状態で動作することが可能である。被検者が以前のデータま
たは閾値示度を有していない場合、本発明は、標準的な経験的データ閾値設定によって動
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作を始めることができるであろう。デバイスが圧力変化を生成する間、または、呼吸の乱
れが存在する時はいつでも、本発明は、呼吸の乱れおよび覚醒の乱れを最小にするように
制御特性を適応させることができる。
【０１０３】
　一実施形態において、覚醒の監視は、本発明が、ＣＰＡＰ睡眠障害検出能力を増大する
ことを可能にする。中程度の低呼吸事象中に、フォールスネガティブが発生することが多
い。ＣＰＡＰ機器が、呼吸障害を検出することができない最小気流限界が通常存在する。
しかし、こうした中程度の事象は、患者において覚醒を引き起こすのに十分なＵＡＲを生
成することが多い。こうした覚醒の開始の検出によって、ＣＰＡＰがたとえ事象を検出で
きなくても、本発明が、ＣＰＡＰからの補正応答を始動することが可能になる。
【０１０４】
　一実施形態において、処置モードは、現在のＣＰＡＰ設定を増大するために、テーブル
に格納された呼吸パターンテンプレートを利用することを含む。これらの動的に割り当て
られる呼吸パターンテンプレートは、ＣＰＡＰユニットの制御特性を変えることによって
、ＣＰＡＰアルゴリズムを補う。テンプレートは、患者の睡眠を最適にし、患者の覚醒を
最小にしながら、特定の患者の圧力要求を満たす。
【０１０５】
　一実施形態において、本発明は、処置の開始が、事前に規定した睡眠状態、覚醒活動レ
ベル、および／または、所定の睡眠障害を受けた呼吸活動によって決定されることを可能
にする。既存の最新のガス送出処置デバイスに関して患者が経験する困難さの１つは、患
者が寝つこうとしている間に、患者に加えられる陽性空気圧から受ける不快さである。
【０１０６】
　既存の最新のデバイスは、遅延開始機能を提供する能力を有する。この遅延機能は、処
置圧力が、ゆっくり増加するか、または、規定の開始圧力値まで単調増加する前に、時間
遅延を提供する。しかし、患者の眠気は、夜ごとに変わるため、患者は常に、睡眠開始時
刻を予測できるわけではない。規定の遅延時間の概念は、心理的な不安を提供する可能性
がある。それは、患者が、適切な時間が経って、十分な睡眠状態にならない場合、睡眠の
準備時間中に、過剰の陽性空気圧の不快な感覚を経験するおそれがあることを常に知って
いるからである。
【０１０７】
　本発明は、圧力の作動を判断する手段として、睡眠状態および／または覚醒を検出する
ことを使用可能にする。処置は、患者が、予め選択された、または、深い睡眠状態にあり
、その結果、前記処置の開始に気がつかない時にだけ適用される。睡眠状態を判断するこ
とは、参照によりその全体が組み込まれる、米国特許第６，３９７，８４５号に開示され
る方法を含む、当技術分野で知られている方法である可能性がある。
【０１０８】
　一実施形態において、本発明は、一体化した診断および処置モードを有し、そのモード
では、送出された空気に対する調整がリアルタイムで変更される（すなわち、監視される
パラメータに応じて、即座に変更が行われる）。
【０１０９】
　本発明の制御アルゴリズムは、ａ）経験的臨床データ、ｂ）個々の患者が収集したデー
タ、または、収集されたデータ（睡眠研究室または他の代替のサイト（ｓｉｔｅ）内での
診断的調査からの）、あるいは、ｃ）リアルタイムで監視され、解析されたデータの任意
の組合せに基づいて、リアルタイム動作中に適応する能力を有する。
【０１１０】
　（Ｄ．代替の実施形態）
　図７に示す、一実施形態において、本発明を使用して、薬剤が患者に送出される。被検
者について、鎮静薬またはトランキライザ投薬量要求を判断する従来の方法は、一般化し
た患者群または特定のサンプル患者群について推定されることが多い。
【０１１１】
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　被検者の睡眠または覚醒の傾向は、非常に複雑で、多くのパラメータに依存する。例え
ば、患者の睡眠傾向は、睡眠不足、アルコール、不安、ストレス、環境的要因、体格指数
、性、遺伝、および他の要因に関連することが示されている。
【０１１２】
　過剰鎮静の結果は、回復時間の増加、過剰の眠気を伴う注意不足のおそれ、薬剤費用の
増加、および被検者の眠い状態が長引くことによる生活の質の低下を含む。
　薬剤投与は、（限定はしないが）経口的に、経皮的に、流体点滴送出、蒸気送出、およ
びガス送出などの方法を利用して、ある範囲の薬剤を送出することができる。薬剤送出シ
ステムと本発明との一体化を利用して、薬剤投与量を、眠気、覚醒、または注意状態の所
定のレベルまたは適切なレベルについて最適化することができる。
【０１１３】
　ユーザまたは健康管理プロバイダは、患者および監視される患者データを参考にして薬
剤投与量を調整することができるであろう。
　本発明のさらなる能力は、運動に敏感なセンサなどのセンサを収容することであり、セ
ンサは、（限定はしないが、スペクトル、位相、および振幅などの）信号解析と一緒に使
用して、適切な薬剤の使用を指示する、揺れ、震え、および他の徴候を検出することがで
きる。パーキンソン病および他の疾病のタイプの場合、本システムは、例えば、震えおよ
び揺れを最小にするように十分な薬剤を投与し、一方、同時に、日中にはある程度の覚醒
および夜中には睡眠の質を、患者に提供するようにプログラムされることができ、それが
、それぞれの個人の生活の質の要求または要望にとって一層の助けとなる。
【０１１４】
　本発明は、生理学的記録チャネル、センサ、解析、格納、および表示能力の種々の組合
せを有する多数の構成に適応することができる。これらの能力は、それぞれの被検者の特
定の健康専門家の情報に対する要求に加えて、処置される特定の疾病または傷害に合わせ
て変わることができるであろう。
【０１１５】
　図７に示す、別の代替の実施形態において、本発明は、被検者の心臓ペーシングを最適
にしながら、ＲＥＲＡおよびＴＥＲＡを最小にするペースメーカ制御アルゴリズムを含む
。本発明は、例えば、心電図またはパルス波信号からＲＥＲＡおよびＴＥＲＡを検出する
ことを可能にする。別法として、より包括的な信号を使用することができる。本発明は、
ＥＣＧペーシングの従来の最適化を可能にし、一方、同時に、覚醒および睡眠断片化を最
小にする。ペースメーカ制御を利用して、一部の睡眠障害を受けた呼吸をなくすのに役立
つこともできる。本発明は、睡眠断片化覚醒の助長を引き起こす不適切なペースメーカ制
御などの睡眠断片化の原因について重要なフィードバックを提供することができる。
【０１１６】
　本発明はまた、睡眠中に、心拍数変動、血圧変動、および睡眠断片化覚醒を監視し、こ
れらの前記変動が、正常な睡眠生理（ｐｈｙｓｉｏｌｏｇｙ）に関連するかどうか、また
は、これらの変化が、心臓機能を最適化し、一方、同時に、睡眠断片化を最小にするため
に、ペースメーカ制御の変更を示唆しているかどうかを判断することができる。
【０１１７】
　別の実施形態において、本発明は、処置を最適化するためのマーカとして、皮質、皮質
下、気流の形状、または波形特性を利用することによって、酸素濃縮処置中に最適な睡眠
を提供する能力を有する。本発明は、タイトレーションアルゴリズムを制御して、被検者
の呼吸治療を最適にしながら、ＲＥＲＡおよびＴＥＲＡを最小にすることができる。本発
明は、呼吸マスクまたはホース音、気流または圧力信号の任意の組合せを監視することに
よって、ＲＥＲＡおよびＴＥＲＡを検出することを可能にする。別法として、より包括的
な信号を使用することができる。ＳＯＣは、覚醒を最小にしながら、被検者の血液－ガス
状態についての従来の最適化を可能にする。酸素および空気の不適切な混合、または、被
検者に対する不適切なガス送出レートは、例えば、覚醒を助長するであろう。
【０１１８】
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　不適切なガス送出によって、次に、患者の呼吸解剖学的構造内の機械的または化学的受
容体が、睡眠断片化覚醒（ＴＥＲＡ）を活性化させる。気流波形状を監視することによっ
て、ＴＥＲＡまたはＲＥＲＡの開始または発生を予測することができ、ガス処置が、（呼
吸治療をなお最適にしながら）こうした覚醒を最小にするような方法で制御されることが
可能になる。
【０１１９】
　一実施形態において、本発明は、睡眠障害を受けた呼吸および睡眠の質を判断するため
の、単に診断ツールとして利用される。本発明は、多数の睡眠または覚醒関連の生理学的
データまたは統計情報を、リアルタイムで、あるいは、再生または閲覧ベースで、記録し
、計量し、索引付けし、または、表示するようになっている。統計情報およびＲＡＩ、Ａ
ＨＩ、ＲＥＲＡ、ＲＤＩ、覚醒、睡眠断片化、または睡眠アーキテクチャ指数などの指数
は、監視されるパラメータから導出され、この情報は、解析のために格納される。
【０１２０】
　一実施形態において、統計情報および指数を求めるのに利用される、監視される生理学
的パラメータは、解析に役立つために格納されてもよい。本発明はまた、ユーザが、意味
のあるフォーマットで未加工のデータまたは導出された値を操作し、表示することを可能
にするための、当技術分野では知られているグラフィックおよび統計ツールを含むことが
できる。一実施形態において、本発明は、未加工データを表示し、次に、視覚キューを使
用して、未加工データ上で、覚醒などの事象の発生にマーク付けする能力を有する。本発
明はまた、１つまたは複数の事象を、事象の発生を反映する、特定の指数値または導出さ
れた値にリンクすることもできる。
【０１２１】
　先の説明および添付図面に記載した事柄は、制限としてではなく、例示のみのために提
供される。特定の実施形態が示され、説明されたが、出願人の寄与の広範囲の態様から逸
脱することなく、変更および修正を行ってもよいことが当業者には明らかになるであろう
。求められる保護の実際の範囲は、従来技術に基づいて適切な観点から考えると、添付特
許請求の範囲で規定されることが意図される。
【図面の簡単な説明】
【０１２２】
【図１】本発明の一実施形態の略図である。
【図２】本発明の覚醒監視機能の略図である。
【図３】本発明の気流診断プロセスのフローチャートである。
【図４】いびきを有する吸気サイクルについての波形の例である。
【図５】ＵＡＲを有する吸気についての波形の例である。
【図６】本発明の一実施形態のフロー図である。
【図７】本発明の一実施形態の略図である。
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