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Description

[0001] L’invention concerne le diagnostic et le traite-
ment des troubles du sommeil.
[0002] Elle concerne plus particulièrement l’utilisation
à cet effet d’un dispositif dit de "stimulation kinesthési-
que", c’est-à-dire d’un dispositif de stimulation sensoriel-
le externe du patient au moyen d’un vibreur en contact
avec la peau dans une région sensible, précise du corps
de ce patient. L’activation de ce vibreur a pour effet d’ex-
citer localement les terminaisons cutanées ou mécano-
récepteurs de la peau, et de déclencher une réponse du
système nerveux autonome du patient, à prépondérance
sympathique (ci-après "réponse autonomique").
[0003] La réponse autonomique à une activation sym-
pathique est observable sur les principaux effets modu-
lateurs de l’activité cardiaque, par exemple un effet chro-
notrope (augmentation de la fréquence cardiaque, ou di-
minution des intervalles RR) et un effet inotrope (aug-
mentation de la contractilité cardiaque).
[0004] Cette réponse autonomique est également ob-
servable sur la vasoconstriction périphérique, qui est
augmentée en cas d’activation autonomique sympathi-
que.
[0005] Outre ces conséquences sur l’activité cardia-
que, une activation sympathique provoque des réponses
sur le système respiratoire ou sur le système nerveux
central (réveils autonomiques).
[0006] Il s’agit d’un procédé non invasif, qui permet
d’agir sur un certain nombre de troubles du sommeil en
alternative aux approches thérapeutiques classiques ba-
sées sur l’application d’une pression positive continue à
travers un masque facial (traitement dit par CPAP), sur
l’utilisation d’une orthèse de propulsion mandibulaire
et/ou sur la stimulation électrique du nerf grand hypo-
glosse, qui implique la pose d’un implant de type stimu-
lateur. En particulier, la pathologie respiratoire connue
sous le nom de "syndrome d’apnée du sommeil" (SAS)
est caractérisée par la survenue fréquente (au moins 10
à 20 fois par heure) d’apnées pendant une phase de
sommeil du patient, une "apnée" (ou pause respiratoire)
étant définie comme un arrêt temporaire de la fonction
respiratoire de durée supérieure à 10 s. Elle peut égale-
ment être caractérisée par la survenue d’hypopnées
dans les mêmes conditions, une "hypopnée" étant définie
comme une décroissance importante (mais sans inter-
ruption) du débit respiratoire, typiquement une décrois-
sance de plus de 50 % par rapport à une moyenne de
référence antérieure.
[0007] Cette pathologie atteint plus de 4 % de la po-
pulation et plus de 50 % des patients souffrant d’insuffi-
sance cardiaque. Afin de protéger l’individu contre l’as-
phyxie liée à la diminution de la concentration en oxygène
du sang pendant l’interruption ou la réduction du débit
respiratoire, le corps s’adapte mais avec un effet délétère
sur le sommeil, entrainant des micro-réveils incons-
cients. Il s’ensuit en phase d’éveil une somnolence diurne
avec perte d’attention et un accroissement des risques

d’accident de la route. Par ailleurs, plusieurs études ont
montré chez les patients souffrant de SAS une plus gran-
de incidence de troubles tels qu’hypertension artérielle,
arythmies ventriculaires, infarctus myocardique et insuf-
fisance cardiaque.
[0008] Plusieurs documents décrivent la possibilité de
stopper les épisodes d’apnée grâce à un traitement par
stimulation.
[0009] Ainsi, le US 5 555 891 A décrit un système de
stimulation vibrotactile pour arrêter les apnées chez les
nouveau-nés. L’objectif est de fournir un système capa-
ble de détecter les apnées et de stimuler l’enfant pour
arrêter l’apnée, avec une énergie de stimulation qui peut
varier pour éviter l’habituation. L’énergie appliquée est
importante et impliquera souvent un réveil.
[0010] Le WO 2007/141345 A1 décrit un système de
télémonitoring pour les services de néonatologie, per-
mettant de détecter et de stimuler les apnées-bradycar-
dies du nourrisson. Cette demande mentionne un ajus-
tement de l’énergie de stimulation en fonction de la fré-
quence cardiaque mesurée du nourrisson. Dans la mé-
thode proposée aucune analyse des signaux respiratoi-
res n’est réalisée. Ceci empêche la différentiation des
types de trouble de sommeil détectés ou attendus, et
donc, l’ajustement des stratégies de stimulation en fonc-
tion dudit type de trouble. De plus, cette approche limite
la délivrance de la thérapie à l’intervalle de temps pen-
dant lequel le trouble est présent.
[0011] Le WO 96/28093 A1 enseigne également un
système qui délivre un stimulus pour réduire la fréquence
ou la durée d’un épisode d’apnée. Au niveau de la sti-
mulation, ce document décrit simplement des limites bas-
se et haute de l’énergie de stimulation pour espérer ar-
rêter l’apnée sans réveiller le patient.
[0012] Le US 2008/009915 A1 décrit un système qui
détecte les troubles respiratoires à l’aide d’une canule
nasale ou autre et qui applique une stimulation notam-
ment vibratoire dans la région de l’oreille. L’objectif est
d’arrêter l’apnée, sans réveiller le patient, par une stimu-
lation qui peut-être modulée, manuellement ou automa-
tiquement, en fonction de caractéristiques physiologi-
ques du patient ou des cycles du sommeil. Ce document
cite également d’une façon générale l’optimisation des
paramètres de stimulation pour s’adapter à la gravité des
troubles du patient, sans toutefois donner de détail sur
leur ajustement. La variation des paramètres pour éviter
l’habituation est également citée.
[0013] Le US 2010/0048985 A1 décrit un dispositif
comparable, permettant d’appliquer des stimuli par des
moyens de natures diverses (stimulation sonore ou ul-
trasonore de l’oreille, stimulation oculaire, agitateur mé-
canique, etc.). Le dispositif comprend également des
moyens d’analyse de l’activité respiratoire permettant
d’évaluer l’efficacité de la stimulation afin que le patient
ou le médecin puissent modifier si besoin le paramétrage
du générateur avec un dosage différent des stimuli.
[0014] Le US 2008/0154330 A1 décrit un système de
stimulation électrique du diaphragme pour stabiliser la
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respiration. La thérapie est déclenchée quand une ins-
tabilité respiratoire est détectée, et arrêtée lorsqu’un
nombre prédéterminé de cycles stables ont été détectés.
Aucune indication n’est donnée sur une optimisation
éventuelle de cette thérapie, basée sur une analyse de
stabilité de la respiration. De plus, ce traitement par sti-
mulation du diaphragme n’est pas applicable aux apnées
ou hypopnées d’origine obstructive.
[0015] Enfin, le WO 2009/154458 A2 enseigne un sys-
tème qui détecte les apnées et en retour provoque un
réflexe d’inspiration par stimulation dans la région de
l’oreille. Divers moyens de détection des apnées sont
cités. La stimulation peut-être électrique ou mécanique.
La stratégie de stimulation est minimale, elle consiste à
appliquer des trains de stimulations aussi longtemps que
le trouble est présent. Les paramètres de stimulation sont
indiqués comme pouvant varier, sans qu’il soit toutefois
proposé de règles de variation. Une variation aléatoire
des paramètres est également citée pour éviter l’habi-
tuation. Mais ce document reste très vague sur les pa-
ramètres de stimulation. Il propose seulement, de façon
très générale:

- une stimulation par voie mécanique, électrique ou
acoustique;

- une fréquence de stimulation variant entre 1 et 500
Hz ; et

- une durée de stimulation et un temps d’attente entre
deux stimulations variant entre 0,5 et 10 s.

[0016] Il est évident que la stimulation sera plus ou
moins efficace en fonction des valeurs choisies, les élé-
ments du tronc cérébral ayant par exemple une sensibi-
lité qui varie très largement avec la gamme de fréquen-
ces. Par ailleurs, en faisant par exemple varier l’énergie
de stimulation de manière aléatoire, on risque de dimi-
nuer l’efficacité du traitement (si l’énergie est trop faible)
ou de réveiller le patient (si l’énergie est trop importante).
Enfin, dans ce document, le traitement s’arrête dès la
reprise respiratoire, c’est-à-dire dès la détection du ré-
flexe inspiratoire que l’on cherche à déclencher.
[0017] Ainsi l’état de l’art ne donne que très peu d’en-
seignements sur la façon précise dont la stimulation doit
être délivrée. Or une stimulation mal ajustée ou aléatoire
peut entrainer :

- une inefficacité, si la stimulation n’est pas adéquate
et adaptée à la réponse que l’on veut provoquer ;

- une accoutumance à court ou moyen terme entraî-
nant une inefficacité du traitement, si celui-ci est dé-
livré trop souvent ou à mauvais escient ;

- enfin, un réveil du patient et donc une déstructuration
du sommeil, ce qui est précisément ce que l’on veut
éviter en traitant les apnées.

[0018] Un premier aspect de la présente invention re-
pose sur la découverte par les inventeurs de ce qu’un
ajustement fin des paramètres de stimulation peut avoir

un impact important sur la qualité et l’efficacité du traite-
ment. Un second aspect de l’invention repose sur la dé-
couverte de ce qu’un contrôle temporel fin de la période
de stimulation, et tout particulièrement du moment de
son arrêt, peut avoir un impact important sur la qualité
et l’efficacité du traitement.
[0019] Plus précisément, l’invention propose un dispo-
sitif de traitement d’un trouble respiratoire chez un patient
par stimulation kinesthésique, comprenant de manière
en elle-même connue, notamment d’après les US
2010/0048985 A1 et WO 96/28093 A1 précités:

- des moyens de commande aptes à produire des si-
gnaux de commande de stimulation kinesthésique
en réponse à la détection d’un trouble respiratoire ;
et

- au moins un effecteur kinesthésique apte à être ap-
pliqué sur un site cutané externe du patient, et com-
prenant un transducteur électromécanique vibrant
apte à recevoir les signaux de commande et à déli-
vrer une énergie de stimulation kinesthésique déter-
minée par lesdits signaux de commande.

[0020] Selon le premier aspect précité, le dispositif est
caractérisé en ce qu’il comprend en outre :

- des moyens de détermination automatique de trai-
tement, aptes à sélectionner dynamiquement, en
fonction d’un type de trouble attendu ou détecté, une
stratégie de stimulation parmi un ensemble de stra-
tégies de simulation mémorisées.

[0021] Selon diverses caractéristiques subsidiaires
avantageuses:

- les stratégies de stimulation comprennent au moins
une stratégie de stimulation par succession d’impul-
sions de stimulation d’un premier type, et au moins
une stratégie de stimulation par succession d’impul-
sions de stimulation d’un second type, les impulsions
du second type ayant une durée d’impulsion supé-
rieure à celle des impulsions du premier type et/ou
les impulsions du second type étant espacées entre
elles d’un intervalle de durée supérieure à celle des
impulsions du premier type ;

- les impulsions du premier type ont une durée d’im-
pulsion comprise entre 2 et 3 secondes et sont es-
pacées entre elles d’un intervalle de durée comprise
entre 2 et 3 secondes, et les impulsions du second
type ont une durée d’impulsion supérieure à celle
des impulsions du premier type et sont espacées
entre elles d’un intervalle de durée supérieure à celle
des impulsions du premier type ;

- les moyens de détermination automatique de traite-
ment sont aptes à plafonner la valeur de l’énergie
de stimulation à une valeur maximale ;

- les moyens de détermination automatique de traite-
ment sont aptes à sélectionner, en fonction du type
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de trouble attendu ou détecté, soit une stratégie de
stimulation à énergie élevée et thérapie précoce, soit
une stratégie de stimulation à énergie moindre et
thérapie plus tardive ;

- les moyens de détermination automatique de traite-
ment sont aptes à relever de façon incrémentale le
niveau d’énergie à partir de la valeur initiale, aussi
longtemps qu’un trouble respiratoire intervenu ne
disparait pas ;

- les moyens de détermination automatique de traite-
ment sont aptes à comparer chaque valeur d’énergie
incrémentée à une valeur maximale;

- les moyens de détermination automatique de traite-
ment sont aptes à forcer le niveau d’énergie à une
valeur supérieure à la valeur maximale admissible,
en cas de détection d’un épisode grave de trouble
respiratoire.

[0022] Le second aspect précité vise un dispositif com-
prenant, de manière en elle-même connue :

- des moyens de commande aptes à produire des si-
gnaux de commande de stimulation kinesthésique
en réponse à la détection d’un trouble respiratoire ;

- au moins un effecteur kinesthésique apte à être ap-
pliqué sur un site cutané externe du patient, et com-
prenant un transducteur électromécanique vibrant
apte à recevoir les signaux de commande et à déli-
vrer une énergie de stimulation kinesthésique déter-
minée par lesdits signaux de commande ; et

- des moyens pour déterminer l’efficacité d’une stimu-
lation, aptes à détecter la disparition dudit trouble.

[0023] De façon caractéristique de ce second aspect,
le dispositif comprend en outre :

- des moyens pour prolonger la commande de stimu-
lation pendant une durée de stabilisation déterminée
suivant la disparition du trouble.

[0024] Selon diverses caractéristiques subsidiaires
avantageuses :

- les moyens pour prolonger la commande de stimu-
lation sont aptes à appliquer après la disparition du
trouble des impulsions ayant même durée et même
espacement que celles qui ont causé la disparition
du trouble ;

- les moyens pour prolonger la commande de stimu-
lation sont aptes à déterminer la durée de prolonga-
tion de la commande de stimulation à partir d’un
nombre de cycles de respiration consécutifs à la re-
prise de la respiration lors de la disparition du
trouble ;

- le système comprend en outre des moyens pour sur-
veiller l’apparition d’un nouvel épisode de trouble
respiratoire pendant une durée déterminée suivant
la fin d’un épisode de trouble ;

- le système comprend en outre des moyens pour mo-
difier la durée de prolongation de la commande de
stimulation, en fonction de l’apparition ou non d’un
nouvel épisode de trouble respiratoire pendant ladite
durée de stabilisation déterminée ;

- les moyens pour prolonger la commande de stimu-
lation sont aptes à ajuster dynamiquement la durée
de prolongation de la commande de stimulation par
un apprentissage fonction des récidives éventuelles
observées au cours du temps ;

- les moyens de commande sont en outre aptes à li-
miter la délivrance de l’énergie de stimulation kines-
thésique à un nombre prédéterminé d’impulsions de
stimulation successivement délivrées ;

- le nombre prédéterminé d’impulsions peut prendre
deux valeurs différentes, sélectionnées par les
moyens de commande en fonction du type de trouble
respiratoire.

L’invention est définie par la revendication indépendante.
On va maintenant décrire un exemple de mise en oeuvre
de la présente invention, en référence aux dessins an-
nexés où les mêmes références désignent d’une figure
à l’autre des éléments identiques ou fonctionnellement
semblables.

La Figure 1 illustre schématiquement un système
selon l’invention, posé sur un patient.
Les Figures 2 et 3 sont des chronogrammes illustrant
des impulsions de stimulation appliquées à un pa-
tient, avec une modélisation des variations résultan-
tes de l’équilibre sympathovagal, respectivement
pour deux durées d’impulsions différentes.
La Figure 4 illustre schématiquement un processus
de sélection de l’un parmi deux jeux de paramètres
de stimulation en fonction du type de trouble obser-
vé.
La Figure 5 est un organigramme plus détaillé des
différentes étapes du processus de sélection et d’ap-
plication de stimulations avec des paramètres diffé-
rents en fonction du type de trouble.
La Figure 6 est un chronogramme illustrant l’arrêt de
la stimulation après disparition du trouble selon l’art
antérieur.
La Figure 7 est un chronogramme illustrant l’arrêt de
la stimulation après disparition du trouble, selon un
aspect de l’invention.
La Figure 8 est un organigramme détaillé d’un pro-
cessus d’ajustement du moment d’arrêt de la stimu-
lation selon l’aspect précité.
La Figure 9 illustre sur un diagramme temporel
l’agencement des différentes fonctions de pilotage
de la stimulation selon les enseignements de l’inven-
tion.

[0025] La Figure 1 illustre schématiquement les prin-
cipaux composants d’un système utilisable pour la mise
en oeuvre de la présente invention.
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[0026] Ce système comporte un enregistreur Holter 10
relié à divers capteurs ou électrodes 12, 14, 16, permet-
tant de mesurer des signaux physiologiques tels que la
fréquence cardiaque, la respiration, la saturation en oxy-
gène, l’onde de pouls, le phonocardiogramme, etc. Dans
la suite, on s’intéressera principalement à l’amplitude ou
à la pression respiratoire, qui sont des paramètres sim-
ples à obtenir, mais cette mesure n’est pas limitative et
l’invention peut être aussi bien mise en oeuvre à partir
d’autres signaux physiologiques recueillis sur le patient.
[0027] Le système comprend par ailleurs un dispositif
de stimulation kinesthésique, avec un boitier générateur
18 produisant des impulsions de commande d’un effec-
teur de stimulation kinesthésique 20, constitué par exem-
ple d’un vibreur placé dans une région sensible de l’épi-
derme, typiquement (chez l’adulte) dans la région de l’os
mastoïde au voisinage de l’oreille. La stimulation vibro-
tactile appliquée sur la peau par l’effecteur 20 est détec-
tée par les récepteurs sensoriels ou mécanorécepteurs
de l’organisme, et cette information est ensuite transmise
par l’intermédiaire des nerfs sensitifs au système ner-
veux central autonome.
[0028] L’effecteur 20 est par exemple un transducteur
du type C10-100 de Precision Microdrives ou C2 Tactor
de Engineering Acoustics. Il s’agit d’un transducteur de
quelques grammes susceptible d’émettre des vibrations
grâce à un vibreur intégré excité par des trains d’impul-
sions d’amplitude et de durée variables, typiquement à
une fréquence de 250 Hz qui est la fréquence nominale
de résonance de cet effecteur particulier et qui est éga-
lement la fréquence à laquelle les mécanorécepteurs de
la peau sont les plus sensibles. D’autres types d’effecteur
peuvent bien entendu être efficacement utilisés.
[0029] Le boitier de commande 18 est piloté par un
microcontrôleur et possède des moyens permettant de
régler l’intensité (c’est-à-dire l’énergie) de la stimulation
kinesthésique, par variation contrôlée de l’amplitude
et/ou du nombre, de la durée et/ou de la fréquence de
stimulation des trains d’impulsions formant le signal ap-
pliqué à l’effecteur 20.
[0030] Le système comprend également un boitier 22
couplé au dispositif Holter 10 et au boitier de commande
18 par une liaison filaire ou sans fil respective 24, 26, de
manière à recevoir des données du dispositif Holter 10,
traiter ces données et produire en réponse des informa-
tions de contrôle de la stimulation kinesthésique qui se-
ront transmises au boitier de commande 18. En variante,
le traitement des données et le pilotage du boitier de
commande 18 peuvent être opérés au sein même du
dispositif Holter 10 et transmis directement par une
liaison 28 au boitier 18.
[0031] Le système comprend enfin des moyens de me-
sure du débit respiratoire, par exemple une canule de
pression nasale 30 (et/ou une canule buccale) ou autre
type de capteur tel que thermistance ou capteur méca-
nique des variations de volume de l’abdomen et/ou de
la cage thoracique (au moyen d’une ceinture équipée de
capteurs sensibles à l’étirement). Ces moyens délivrent

au dispositif Holter 10 un signal ventilatoire analysé en
continu de manière à détecter en temps réel la survenue
d’une apnée ou d’une hypopnée.
[0032] Le fonctionnement du système est le suivant :
lorsqu’une apnée est détectée par le dispositif Holter 10,
le boitier de commande 18 déclenche un stimulus kines-
thésique propre à déclencher une réponse du système
nerveux autonome de sorte que, en réponse, le système
nerveux autonome va provoquer une variation de la res-
piration et donc enclencher un réflexe respiratoire qui
endiguera l’apnée.
[0033] Le système selon l’invention est apte à déclen-
cher des modes de stimulations différents, selon le type
de trouble respiratoire.
[0034] A cet égard, les inventeurs ont imaginé d’adap-
ter le mécanisme de la stimulation aux évènements à
traiter, en vue d’optimiser l’efficacité de la stimulation.
Plus particulièrement, les apnées et hypopnées se ré-
partissent en deux groupes principaux : les apnées cen-
trales et les apnées obstructives. Ainsi, même si ces deux
types d’évènements peuvent d’une façon générale être
arrêtés par une stimulation kinesthésique à l’aide du sys-
tème décrit ci-dessus, le mécanisme opératoire de cette
stimulation doit avantageusement être différencié pour
être efficace.
[0035] On décrira en premier lieu le cas de l’apnée
centrale.
[0036] Il a été observé que le mécanisme opératoire
de l’arrêt des apnées/hypopnées centrales dans le sys-
tème selon l’invention repose sur la stimulation du sys-
tème neurovégétatif ou réflexe sympathovagal. Ce type
de réponse s’obtient aisément de façon non invasive en
stimulant les mécanorécepteurs de la peau. Des études
ont démontré que pendant le sommeil, le système ner-
veux autonome reste réactif aux stimuli sensoriels exter-
nes et provoque une réponse physiologique. Ainsi l’ap-
plication d’une stimulation sur la peau pendant le som-
meil déclenche une réponse sympathovagale qui agit sur
la fréquence cardiaque, la tension artérielle mais égale-
ment sur la respiration.
[0037] Des expériences animales et des modélisations
mathématiques de l’équilibre sympathovagal ont permis
par ailleurs de déterminer les paramètres optimaux de
stimulation de l’équilibre sympathovagal, sans toutefois
le saturer.
[0038] Ainsi le chronogramme de la Figure 2 illustre
une stimulation efficace de l’équilibre sympathovagal. La
stimulation est effectuée par des salves impulsionnelles
(ci-après "impulsions") pendant lesquelles est activée
une vibration mécanique à la fréquence de 250 Hz, fré-
quence à laquelle les mécanorécepteurs de la peau sont
les plus sensibles et donc optimale pour une stimulation
kinesthésique.
[0039] La durée d’une telle impulsion correspond à l’at-
teinte du niveau maximum de stimulation de la balance
sympathovagale. Ainsi, on est assuré de déclencher de
façon efficace les réflexes dépendant de cette stimula-
tion, dont l’augmentation de la respiration. Des expérien-
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ces et modélisations ont permis d’estimer cette durée
des impulsions à une valeur comprise entre environ 2 et
3 s.
[0040] Dès que ce niveau maximum est atteint, la sti-
mulation est arrêtée afin de permettre au système sym-
pathovagal de récupérer le plus rapidement possible.
Lorsque l’équilibre sympathovagal est revenu à son ni-
veau de base, minimal, alors la stimulation peut repren-
dre sans perdre de son efficacité et sans risquer une
habituation à la stimulation. Les expériences et modéli-
sations précitées ont permis d’estimer cet intervalle entre
impulsions à une valeur comprise également entre 2 et
3 s.
[0041] La Figure 3 illustre la situation où les impulsions
de stimulation sont trop longues : elles continuent alors
que l’activation sympathovagale a atteint un plateau. Cet-
te prolongation des impulsions n’augmente pas l’effica-
cité de stimulation car les réflexes ont été enclenchés de
façon maximale au début du plateau. Par contre, elle
ralentit la récupération du système qui a, en quelque sor-
te, saturé.
[0042] De plus, si la première stimulation n’a pas eu
l’effet escompté, l’impulsion inutilement longue retarde
la délivrance de la prochaine salve, et donc retarde
d’autant la possibilité d’enrayer le trouble respiratoire.
[0043] Inversement, avec des impulsions de stimula-
tion trop courtes, le risque est de ne pas stimuler effica-
cement l’équilibre sympathovagal et donc de ne pas pro-
voquer le ou les réflexes attendus (typiquement l’aug-
mentation de la fréquence cardiaque, de la tension ou
de la respiration).
[0044] En résumé, les paramètres importants d’une
stimulation kinesthésique pour les apnées/hypopnées
centrales sont :

- une fréquence de vibration mécanique de 250 Hz ;
- une durée d’impulsion d’environ 2 à 3 s ;
- un intervalle entre impulsions (durée de récupéra-

tion) compris entre environ 2 et 3 s.

Ces paramètres permettent d’optimiser la réponse sym-
pathovagale, tout en évitant l’habituation et en permet-
tant de réitérer le traitement aussi tôt que possible en
cas d’inefficacité.
[0045] Si l’on considère maintenant le cas d’une ap-
née/hypopnée obstructive et non plus centrale, alors l’ob-
jectif de la stimulation kinesthésique dans l’apnée obs-
tructive est de stimuler les nerfs des muscles comman-
dant la respiration, notamment le nerf hypoglosse.
[0046] Le mécanisme expliqué précédemment pourra
être efficace sur certains épisodes ou certaines person-
nes, car le déclenchement de la réponse sympathova-
gale va également exciter les fonctions nerveuses et
donc le nerf hypoglosse, mais ce mécanisme pourrait ne
pas être suffisant. Aussi, on a observé qu’il était souhai-
table, contrairement au cas précédent, d’appliquer une
stimulation continue, de 10 s ou davantage afin de sti-
muler le maximum de fibres nerveuses. La fréquence

des vibrations de stimulation reste de préférence identi-
que, aux alentours de 250 Hz : il s’agit là non plus de
déclencher un réflexe mais de recruter le maximum de
fibres nerveuses proches du point de stimulation.
[0047] Entre ces deux possibilités de thérapie, la sé-
lection du mode de stimulation est, de façon caractéris-
tique, opérée par le dispositif de façon automatique, en
réponse à des moyens de différentiation en temps réel
des épisodes centraux/obstructifs, et/ou en fonction de
l’efficacité de l’une ou l’autre thérapie.
[0048] La Figure 4 illustre de façon synthétique le choix
entre les deux stratégies de stimulation respectives,
adaptées dans cet exemple aux deux types d’apnées.
[0049] Par ailleurs, le système de stimulation selon l’in-
vention est apte à traiter les évènements cliniques de
façon différenciée.
[0050] Par exemple, une apnée est un épisode grave
qui peut amener à une désaturation rapide. De plus, ce
trouble, caractérisé par une absence de flux respiratoire,
est facile à diagnostiquer avec une bonne sensibilité et
spécificité. Enfin, il est important de stimuler au plus vite
un épisode d’apnée car celui-ci sera réduit d’autant plus
facilement qu’il est pris en charge rapidement.
[0051] Au contraire, une hypopnée est un phénomène
clinique plus courant mais moins grave immédiatement.
La détection de l’hypopnée est plus délicate et une bonne
sensibilité s’accompagne en général d’une mauvaise
spécificité. Cette mauvaise spécificité peut engendrer un
nombre important de stimulations en faux positifs, et ces
sur-stimulations peuvent à leur tour engendrer des ré-
veils intempestifs.
[0052] Pour prendre en compte ces aspects, le systè-
me de l’invention est capable d’appliquer un traitement
qui varie selon le trouble détecté, préférentiellement à
l’égard des aspects suivants :

- précocité du traitement : une apnée sera traitée par
exemple dans un délai de 5 à 10 s après la détection,
afin d’agir au plus tôt; en revanche, une hypopnée
sera traitée par exemple dans un délai de 10 à 15 s
après détection, ce qui permet d’éviter d’appliquer
une stimulation sur des faux positifs ou sur des hy-
popnées légères et spontanément réduites ;

- énergie du traitement : lors de la détection d’une ap-
née, il faut être certain d’appliquer une énergie effi-
cace, donc potentiellement importante ; en revan-
che, pour une hypopnée, le système pourra com-
mencer la stimulation avec une énergie plus basse,
donc avec moins de risque de réveiller le patient,
quitte à augmenter cette énergie si le trouble perdu-
re.

[0053] Bien qu’une différentiation entre traitements
pour l’apnée et l’hypopnée soit proposée dans ce qui
précède, on comprendra que ce principe peut s’appliquer
à d’autres troubles respiratoires, de types respectifs
différentiables : on pourra par exemple différencier le trai-
tement en fonction de la nature de l’apnée (obstructive
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ou centrale), de la nature de l’hypopnée (obstructive ou
centrale), du niveau de la désaturation accompagnant
l’épisode, etc.
[0054] La Figure 5 illustre schématiquement les diffé-
rentes actions mises en oeuvre par un système de trai-
tement selon l’invention.
[0055] À l’étape 500, le système analyse les signaux
fournis par les moyens capteurs 12, 14, 16, 30 (ou seu-
lement l’un d’eux) pour réaliser une différentiation entre
apnée (bloc 510) et hypopnée (bloc 520).
[0056] Si une apnée est détectée, le système applique
une temporisation Δt, par exemple de 6 s (étape 512),
avant de déterminer (étape 514) si l’apnée est encore
présente. Dans l’affirmative, le traitement est appliqué
avec l’énergie nominale adaptée à ce type de trouble -
énergie plus élevée que pour une hypopnée (étape 516).
Dans la négative, le processus retourne à l’étape 500 de
surveillance des signaux.
[0057] Si c’est une hypopnée qui est détectée, le sys-
tème applique à l’étape 522 une temporisation Δt, par
exemple de 10 s, puis détermine (étape 524) si le phé-
nomène d’hypopnée est toujours présent. Dans l’affirma-
tive, le système fixe un niveau d’énergie de stimulation
minimal (étape 525) et applique un traitement de stimu-
lation 526 avec ce niveau d’énergie. Ensuite, le système
détermine à nouveau si l’hypopnée est présente (étape
527). Dans l’affirmative, le niveau d’énergie de stimula-
tion est augmenté d’un incrément donné (étape 528) et
le traitement 526 est appliqué avec cette nouvelle éner-
gie, puis il est à nouveau vérifié si l’hypopnée est pré-
sente à l’étape 527.
[0058] Le test de l’étape 529, mise en oeuvre après
chaque incrément d’énergie, permet de limiter le niveau
d’énergie à un plafond (typiquement en deçà du niveau
d’énergie susceptible de provoquer un réveil du patient),
et d’interrompre le traitement lorsque ce niveau d’énergie
est atteint.
[0059] Dans tous les cas, la stratégie de stimulation
elle-même (notamment la durée des impulsions et l’es-
pacement entre elles) est déterminée par le système,
dynamiquement, en fonction du type de trouble (central
ou obstructif).
[0060] Un second aspect du système de l’invention
concerne le moment où la stimulation est arrêtée après
un retour de la respiration.
[0061] Dans l’état général de la technique, il est re-
commandé d’arrêter la stimulation dès que le signal res-
piratoire est présent.
[0062] Or les inventeurs ont observé qu’un arrêt pré-
coce de la stimulation pouvait dans certaines conditions
provoquer des récidives précoces des troubles respira-
toires.
[0063] Ainsi, la Figure 6 illustre le cas où des impul-
sions de stimulation kinesthésique sont appliquées par
le module de traitement après un délai déterminé Δt, avec
une énergie appropriée. Dès que la reprise respiratoire
est observée (reprise de l’amplitude du signal détectant
la respiration, comme illustré), le traitement s’arrête au

risque de constater comme dans cet exemple un retour
précoce du trouble respiratoire.
[0064] La Figure 7 illustre quant à elle le principe mis
en oeuvre par le système selon ce second aspect de
l’invention, selon lequel les impulsions de stimulation ki-
nesthésique sont prolongées au-delà du moment où
l’analyse du signal détermine la reprise de la ventilation.
On a ainsi constaté que cette prolongation permettait à
la ventilation de se rétablir de façon durable, en minimi-
sant le risque de récidive précoce.
[0065] L’exemple illustré sur les Figures 6 et 7 est celui
des apnées ou hypopnées de type obstructives.
[0066] Dans certains cas, il peut être également im-
portant d’imposer une limite au nombre d’impulsions dé-
livrées. En effet, au-delà d’un certain nombre, il est fort
probable que l’absence de réponse soit due à une inef-
ficacité de la thérapie. Dès lors, il est inutile de continuer
à délivrer inutilement des impulsions, qui risquent de ré-
veiller le patient.
[0067] Cette limite doit être différente en fonction du
traitement délivré. Dans le cas d’un traitement constitué
d’impulsions courtes destinées donc à déclencher une
réponse de la balance sympathovagale, le réflexe produit
est de type "tout-ou-rien". On estime que si les quelques
premières impulsions (par exemple les trois premières)
délivrées à une amplitude appropriée n’ont pas réussi à
déclencher le réflexe, le traitement n’est pas efficace et
il est inutile de stimuler plus, au risque de réveiller le
patient. Par contre, dans le cas d’un traitement constitué
d’impulsions longues destinées à recruter les fibres ner-
veuses, le nombre maximal d’impulsions est plus impor-
tant, typiquement entre 10 et 15 impulsions, afin d’être
sûr d’avoir recruté le maximum de fibres nerveuses.
[0068] La durée additionnelle, ou durée de stabilisa-
tion, qui s’écoule entre la détection de la reprise respira-
toire et la fin de la stimulation peut être fixe ou program-
mable, ou encore ajustée dynamiquement en fonction
de différents critères. Ainsi, un apprentissage peut être
avantageusement prévu pour régler au mieux cette du-
rée, exprimée par exemple par le nombre de cycles res-
piratoires à observer avant l’arrêt du traitement et/ou en
fonction des récidives éventuelles observées au cours
du temps.
[0069] Dans l’exemple de la Figure 7, le système ap-
plique après la reprise de la respiration des impulsions
ayant même durée et même espacement que celles qui
ont causé la cessation du trouble, et ceci pendant une
durée correspondant à trois cycles respiratoires d’ampli-
tude supérieure à un certain seuil.
[0070] La Figure 8 illustre les différentes étapes mises
en oeuvre par le système pour réaliser cette fonction.
[0071] L’étape 800 est celle de la détection d’un trouble
respiratoire. Lorsqu’un tel trouble est détecté, un certain
traitement de stimulation Tx est sélectionné en fonction
du type de trouble (typiquement apnée/hypopnée, et cen-
tral/obstructif), et appliqué à l’étape 810.
[0072] Pendant l’application du traitement, le système
vérifie à l’étape 820 si le nombre d’impulsions délivrées

11 12 



EP 3 031 492 B1

8

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

est bien inférieur au nombre maximum alloué pour le type
de traitement en cours, par exemple trois impulsions pour
un traitement à impulsions courtes (réponse du système
sympathovagal) et dix impulsions pour un traitement à
impulsions longues (recrutement de fibres). Si ce nombre
maximum d’impulsions est atteint, le traitement est arrêté
à l’étape 820 même si la reprise ventilatoire n’a pas eu
lieu, car on estime que le traitement n’est pas efficace et
qu’il convient de ne plus délivrer de stimulations ineffica-
ces, pour éviter de réveiller le patient abusivement.
[0073] Ensuite, toujours pendant l’application du trai-
tement Tx, le système détecte à l’étape 840 si l’activité
respiratoire reprend. Dans l’affirmative, les étapes 850
et 860 réalisent respectivement un comptage du nombre
de cycles respiratoires suivant la reprise de la respiration
(paramètre Ctrcycle_arrêt_Tx) et une comparaison du
compte avec une valeur référence qui est le nombre de
cycles respiratoires, après reprise, pendant lesquelles la
stimulation doit se poursuivre. Lorsque la référence est
atteinte, le système arrête l’application des impulsions
et remet à zéro la valeur du compte Ctrcycle_arrêt_Tx
(étape 870).
[0074] Ensuite, à l’étape 880, le rythme respiratoire est
surveillé pendant une période ΔT et un test est effectué
à l’étape 890 pour déterminer si un phénomène d’apnée
ou d’hypopnée intervient pendant cette période.
[0075] Dans l’affirmative, la valeur référence est incré-
mentée d’une valeur donnée, par exemple d’une unité
(étape 900), pour que lors d’une stimulation suivante la
phase de stimulation après reprise de la respiration se
prolonge pendant une durée plus grande.
[0076] Dans la négative, la valeur référence est décré-
mentée de la même valeur donnée, par exemple d’une
unité (étape 910), de telle sorte que lors de la prochaine
stimulation, la prolongation de la phase de stimulation
après reprise de la respiration se prolonge pendant une
durée raccourcie.
[0077] Cette diminution de la valeur référence permet
d’éviter une dérive systématique du paramètre de durée
de prolongation de traitement en cas de reprises fréquen-
tes d’un trouble pendant la surveillance post-traitement.
La Figure 9 illustre sur un diagramme temporel l’agen-
cement et l’interaction entre les différentes fonctionnali-
tés décrites dans ce qui précède, à savoir :

- la fonction de sélection d’un traitement de stimulation
particulier adapté au type de trouble respiratoire at-
tendu ou détecté ;

- la fonction d’ajustement dynamique des paramètres
temporels et d’énergie des impulsions de stimulation
appliquées ; et

- la fonction de détermination de l’arrêt de la stimula-
tion contrôlé après la reprise de l’activité respiratoire.

[0078] Ces fonctionnalités sont mises en oeuvre res-
pectivement par trois modules matériels ou logiciels spé-
cifiques M1, M2, M3 implémentés dans le boitier 22, étant
observé que le module M2 d’ajustement des paramètres

de la stimulation et le module de détermination de l’arrêt
M3 sont actifs en parallèle pendant la période dite de
stabilisation.

Revendications

1. Un système de traitement d’un trouble respiratoire
chez un patient par stimulation kinesthésique,
comprenant :

- des moyens (12, 14, 16, 30) d’analyse de l’ac-
tivité respiratoire, pour la détection d’un trouble
respiratoire d’apnée ou d’hypopnée et la détec-
tion de la disparition du trouble ;
- des moyens de commande de stimulation (18),
pour la délivrance de signaux de commande de
stimulation kinesthésique en réponse à la dé-
tection d’un trouble respiratoire ; et
- au moins un effecteur kinesthésique (20) apte
à être appliqué sur un site cutané externe du
patient, et comprenant un transducteur électro-
mécanique vibrant apte à recevoir les signaux
de commande et à délivrer une énergie de sti-
mulation kinesthésique déterminée par lesdits
signaux de commande,

caractérisé en ce que la détection de la disparition
du trouble est une détection de la reprise ventilatoire
après survenue d’une apnée ou hypopnée,
et en ce que le système comprend en outre:

- des moyens (22) de contrôle temporel, aptes
à piloter les moyens de commande de stimula-
tion en réponse aux moyens d’analyse de l’ac-
tivité respiratoire de manière à prolonger, pen-
dant une durée de stabilisation déterminée, la
délivrance des signaux de commande de stimu-
lation kinesthésique au-delà du moment où les
moyens d’analyse de l’activité respiratoire dé-
tectent la disparition du trouble.

2. Le système de la revendication 1, caractérisé en
ce que les moyens (22) de contrôle temporel sont
aptes à piloter les moyens de commande de stimu-
lation de manière à appliquer après la disparition du
trouble des impulsions ayant même durée et même
espacement que celles qui ont causé la disparition
du trouble.

3. Le système de la revendication 1, caractérisé en
ce que les moyens (22) de contrôle temporel sont
aptes à déterminer la durée de stabilisation à partir
d’un nombre de cycles de respiration consécutifs à
la reprise de la respiration lors de la disparition du
trouble.

4. Le système de la revendication 1, caractérisé en
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ce que les moyens d’analyse de l’activité respiratoire
comprennent des moyens pour surveiller l’apparition
d’un nouvel épisode de trouble respiratoire pendant
une durée déterminée suivant la fin d’un épisode de
trouble.

5. Le système de la revendication 4, caractérisé en
ce que les moyens de contrôle temporel sont aptes
à modifier la durée de stabilisation en fonction de
l’apparition ou non d’un nouvel épisode de trouble
respiratoire pendant ladite durée de stabilisation dé-
terminée.

6. Le système de la revendication 1, caractérisé en
ce que les moyens (22) de contrôle temporel sont
aptes à ajuster dynamiquement la durée de stabili-
sation par un apprentissage fonction des récidives
éventuelles observées au cours du temps.

7. Le système de la revendication 1, caractérisé en
ce que les moyens de commande sont en outre ap-
tes à limiter la délivrance de l’énergie de stimulation
kinesthésique à un nombre prédéterminé d’impul-
sions de stimulation successivement délivrées.

8. Le système de la revendication 7, caractérisé en
ce que ledit nombre prédéterminé d’impulsions peut
prendre deux valeurs différentes, sélectionnées par
les moyens de commande en fonction du type de
trouble respiratoire.

Patentansprüche

1. System zur Behandlung von Atembeschwerden bei
einem Patienten durch kinästhetische Stimulation,
umfassend:

- Mittel (12, 14, 16, 30) zur Analyse der Atemtä-
tigkeit, um eine Atembeschwerde wie Apnoe
oder Hypopnoe und das Verschwinden der Be-
schwerde zu erfassen;
- Mittel zur Steuerung der Stimulation (18), um
in Antwort auf die Erfassung einer Atembe-
schwerde Signale zur Steuerung der kinästhe-
tischen Stimulation auszugeben; und
- mindestens einen kinästhetischen Effektor
(20), der dazu geeignet ist, auf eine externe
Hautstelle des Patienten aufgelegt zu werden,
und umfassend einen vibrierenden elektrome-
chanischen Wandler, der dazu geeignet ist, die
Steuersignale zu empfangen und eine durch die
Steuersignale bestimmte Energie zur kinästhe-
tischen Stimulation auszugeben,

dadurch gekennzeichnet, dass die Erfassung des
Verschwindens der Beschwerde eine Erfassung ei-
nes Wiedereinsetzens des Atems nach dem Auftre-

ten einer Apnoe oder Hypopnoe ist,
und dass das System weiter:

- Zeitsteuerungsmittel (22) umfasst, die dazu
geeignet sind, die Mittel zur Steuerung der Sti-
mulation in Antwort auf die Mittel zur Analyse
der Atemtätigkeit derart zu steuern, dass wäh-
rend einer bestimmten Stabilisationsperiode,
die Ausgabe der Signale zur Steuerung der ki-
nästhetischen Stimulation über den Zeitpunkt zu
dem die Mittel zur Analyse der Atemtätigkeit das
Verschwinden der Beschwerde erfassen, ver-
längert wird.

2. System nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Zeitsteuerungsmittel (22) dazu geeig-
net sind, die Mittel zur Steuerung der Stimulation der-
art zu steuern, dass nach dem Verschwinden der
Beschwerde Impulse angewendet werden, die die
gleiche Dauer und den gleichen Abstand wie die Im-
pulse aufweisen, die das Verschwinden der Be-
schwerde verursacht haben.

3. System nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Zeitsteuerungsmittel (22) dazu geeig-
net sind, die Stimulationsdauer auf der Grundlage
einer Anzahl von Atemzyklen nach dem Wiederein-
setzen des Atems beim Verschwinden der Be-
schwerde zu bestimmen.

4. System nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Mittel zur Analyse der Atemtätigkeit
Mittel umfassen, um das Auftreten einer erneuten
Episode der Atembeschwerde während einem be-
stimmten Zeitraum nach dem Ende einer Episode
der Beschwerde zu überwachen.

5. System nach Anspruch 4, dadurch gekennzeich-
net, dass die Zeitsteuerungsmittel dazu geeignet
sind, die Stabilisationsperiode in Abhängigkeit des
Auftretens oder Nicht-Auftretens einer erneuten Epi-
sode der Atembeschwerde während der bestimmten
Stabilisationsdauer zu ändern.

6. System nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Zeitsteuerungsmittel (22) dazu geeig-
net sind, die Stabilisationsdauer anhand eines von
im Laufe der Zeit beobachteten möglichen Rückfäl-
len abhängigen Lernprozesses dynamisch einzu-
stellen.

7. System nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Steuerungsmittel weiter dazu geeignet
sind, die Ausgabe einer Energie zur kinästhetischen
Stimulation auf eine vorbestimmte Anzahl von nach-
einander ausgegebenen Stimulationsimpulsen zu
beschränken.
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8. System nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich-
net, dass die vorbestimmte Anzahl von Impulsen
zwei verschiedene Werte annehmen kann, die von
den Steuerungsmitteln je nach Art der Atembe-
schwerden ausgewählt werden.

Claims

1. A system for treating a respiratory disorder in a pa-
tient by kinesthetic stimulation, including:

- means (12, 14, 16, 30) for analyzing the res-
piratory activity, in order to detect a respiratory
disorder such as apnea or hypopnea and de-
tecting the disappearance of the disorder;
- stimulation control means (18) for delivering
kinesthetic stimulation control signals in re-
sponse to the detection of a respiratory disorder;
and
- at least one kinesthetic effector (20) adapted
to be applied to an external cutaneous site of
the patient, and comprising a vibrating electro-
magnetic transducer adapted to receive the con-
trol signals and to deliver a kinesthetic stimula-
tion energy determined by the control signals;

characterized in that the detection of the disappear-
ance of the disorder is a detection of a ventilatory
recovery after the occurrence of apnea or hypopnea,
and in that the system further includes:

- means (22) for timing control, adapted to con-
trol the stimulation control means in response
to the means for analyzing the respiratory activ-
ity so as to extend, for a determined stabilization
period, the delivery of the kinesthetic stimulation
control signals beyond the moment at which the
means for analyzing the respiratory activity de-
tect the disappearance of the disorder.

2. The system according to claim 1, characterized in
that the means (22) for timing control are adapted
to control the stimulation control means after the dis-
appearance of the disorder so as to apply pulses
having the same duration and the same intervals as
those that caused the disappearance of the disorder.

3. The system according to claim 1, characterized in
that the means (22) for timing control are adapted
to determine the stabilization period based on a
number of breathing cycles consecutive to the re-
sumption of breathing when the disorder disappears.

4. The system according to claim 1, characterized in
that the means for analyzing the respiratory activity
comprise means for monitoring the appearance of a
new episode of respiratory disorder during a deter-

mined period following the end of an episode of the
disorder.

5. The system according to claim 4, characterized in
that the means for timing control are adapted to mod-
ify the stabilization period based on whether or not
a new episode of respiratory disorder appears during
said determined stabilization period.

6. The system according to claim 1, characterized in
that the means (22) for timing control are adapted
to dynamically adjust the stabilization period by a
learning function based on possible recurrences of
an episode of the respiratory disorder observed over
time.

7. The system according to claim 1, characterized in
that the control means are further adapted to limit
the delivery of kinesthetic stimulation energy to a pre-
determined number of successively issued stimula-
tion pulses.

8. The system according to claim 7, characterized in
that the predetermined number of pulses can as-
sume two different values selected by the control
means depending on a type of respiratory disorder.
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