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Description

[0001] La présente invention concerne le diagnostic
des troubles respiratoires du sommeil tels que les ap-
nées ou les hypopnées par un "dispositif médical actif
implantable" tel que défini par la directive 90/385/CEE
du 20 juin 1990 du Conseil des communautés euro-
péennes, notamment un dispositif tel que stimulateur
cardiaque, défibrillateur/cardioverteur ou dispositif mul-
tisite.

[0002] On connait diverses techniques pour détecter
les troubles respiratoires du sommeil, techniques qui
mettent en oeuvre divers types de capteurs.

[0003] Parexemple le EP-A-0 970 713 (ELA Medical)
diagnostique la survenue d'une apnée a partir du signal
de ventilation-minute (signal VE, dit également signal
MV), qui est un paramétre a prépondérance physiologi-
que généralement obtenu par une mesure d'impédance
transthoracique donnant une indication continue du
rythme respiratoire du patient.

[0004] La détection des apnées ou des hypopnées
permet de diagnostiquer des affections telles que le syn-
drome d'apnée du sommeil (SAS), apnée obstructive ou
bien centrale, qui est une pathologie susceptible d'en-
trainer un certain nombre de troubles tels qu'hypersom-
nolence diurne, trouble du rythme cardiaque, hyperten-
sion.

[0005] Un SAS peut étre défini par une récurrence im-
portante d'apnées ou d'hypopnées associées a des si-
gnes cliniques. Une "apnée" ou "pause respiratoire” est
un arrét temporaire de la fonction respiratoire de durée
supérieure a 10 secondes et survenant pendant une
phase de sommeil du patient ; une "hypopnée" est dé-
finie comme une décroissance importante de la ventila-
tion-minute, par exemple plus de 50%, par rapport a une
moyenne de référence antérieure, mais sans arrétde la
fonction respiratoire (la ventilation-minute est le produit
de I'amplitude par la fréquence des cycles respiratoires
successifs).

[0006] La mesure de la ventilation-minute nécessaire
a cette détection des apnées ou des hypopnées est réa-
lisée par injection d'impulsions d'un courant constant de
quelques centaines de microampéres a une fréquence
de quelques hertz, entre deux électrodes disposées
dans la cage thoracique, ou bien entre le boitier du dis-
positif implanté et une électrode, par exemple une élec-
trode de stimulation. Les variations d'impédance repro-
duisent les variations du volume thoracique, avec des
pics d'impédance lors de l'inspiration, lorsque les pou-
mons sont remplis d'air, et une impédance décroissante
lors de la phase expiratoire.

[0007] |l a toutefois été constaté en pratique, lors
d'études cliniques, qu'un systeme mettant en oeuvre un
capteur d'activité respiratoire enregistrant les variations
de volume pulmonaire au niveau thoracique peut étre
leurré dans certaines circonstances, conduisant a des
risques de faux positif et de faux négatif susceptibles de
perturber l'interprétation des signaux par le dispositif et
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de conduire ainsi a un diagnostic erroné.

[0008] Certaines de ces perturbations peuvent étre
éliminées par des filtrages appropriés, de maniére en
elle-méme connue.

[0009] Ainsi, I'impédance transthoracique varie en
fonction de la résistivité des tissus au moment de I'in-
jection de l'impulsion de courant ; comme cette résisti-
vité dépend essentiellement de la quantité d'air dans les
poumons et de la quantité de sang dans les cavités car-
diaques, le signal d'impédance recueilli est modulé a la
fois par la respiration et par la fréquence cardiaque.
L'impédance est également modulée par les variations
de distance entre I'électrode de mesure et le boitier du
dispositif, distance qui varie cycliquement en fonction
des battements cardiaques.

[0010] Cescomposantes cardiaques peuvent étre éli-
minées par un simple filtrage passe-bas, la fréquence
cardiaque étant dans la plupart des cas de l'ordre de
trois fois supérieure a la fréquence respiratoire.

[0011] D'autre part, afin de n'extraire du signal que la
composante respiratoire (variation dynamique, seule si-
gnificative), il convient d'éliminer I'impédance statique
liée a l'impédance des tissus constatée dans une posi-
tion corporelle stable et en I'absence de toute respira-
tion et de tout battement cardiaque.

[0012] Cette composante statique est éliminée par
mise en oeuvre d'un filtrage de type passe-haut.
[0013] Lorsque l'impédance transthoracique est utili-
sée pour estimer la ventilation minute et réaliser un as-
servissement de la fréquence cardiaque, cette estima-
tion de la ventilation-minute repose sur un moyennage
de plusieurs cycles respiratoires successifs, de sorte
que l'impact de quelques cycles respiratoires artéfactés
reste faible.

[0014] Le pointde départ de l'invention réside dans la
constatation de certains phénoménes pouvant pertur-
ber la mesure de I'impédance transthoracique, qui ne
sont pas éliminés par les filtrages passe-bas et passe-
haut existants.

[0015] En particulier, si I'on souhaite utiliser I'impé-
dance transthoracique pour suivre les variations instan-
tanées de l'activité respiratoire, notamment pour détec-
ter des apnées et des hypopnées, il est indispensable
d'éliminer tous les cycles artéfactés, au risque de pro-
duire des faux positifs et des faux négatifs conduisant
a des diagnostics erronés de troubles respiratoires du
patient.

[0016] Ainsi, I'impédance transthoracique peut étre
modifiée par un mouvement du patient, ou bien varier
sous l'effet des contractions du diaphragme au cours
d'une apnée obstructive. Ces phénomeénes vont produi-
re des artéfacts qui vont perturber le systéme et peuvent
conduire a une détection erronée de cycles respiratoires
particulierement amples ou rapides, ou au contraire
d'amplitude faible et/ou de périodes longues, pouvant
conduire a un faux positif.

[0017] Un autre type d'artéfact peut résulter de la pré-
sence dans le signal d'impédance d'une composante
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liée aux battements cardiaques et non éliminée par les
filtres passe-haut existants.

[0018] En effet, dans certaines circonstances (par
exemple en situation a la fois de bradycardie et d'hyper-
ventilation), la fréquence respiratoire et la fréquence
cardiaque peuvent devenir suffisamment proches pour
que les battements cardiaques influencent de fagon si-
gnificative le signal d'impédance. Le rythme cardiaque
peut se trouver alors interprété a tort comme un rythme
respiratoire, risquant ainsi de masquer la présence
d'une apnée ou d'une hypopnée (faux négatif, au mo-
ment au moment ou un véritable événement pathologi-
que respiratoire survient).

[0019] Dans le cas d'un appareil externe (polysomno-
graphie), ces perturbations peuvent étre détectées par
la personne chargée d'interpréter les signaux, qui peut
décider de ne pas prendre en compte une ou plusieurs
des voies lorsque le signal apparait bruité.

[0020] Mais cette appréciation subjective des signaux
n'est pas envisageable dans un appareil implanté, qui
fonctionne de fagon entierement automatique, selon
des regles définies par un algorithme d'analyse.
[0021] L'un des buts de la présente invention est
d'améliorer I'analyse de |'activité respiratoire par un dis-
positif implanté, notamment de maniére a éliminer les
faux positifs et les faux négatifs résultant de cycles ar-
téfactés non pris en compte par les moyens de filtrage
connus.

[0022] La détection des cycles artéfactés selon I'in-
vention s'applique trés avantageusement aux disposi-
tifs implantés comprenant des moyens de diagnostic et
de traitement des troubles respiratoires, qui nécessitent
un suivi cycle a cycle de |'activité respiratoire du patient,
de maniére a pouvoir diagnostiquer sans délai la surve-
nue d'un événement respiratoire pathologique.

[0023] A cet effet, l'invention propose un dispositif
médical comprenant de maniére en elle-méme connue
(par exemple d'aprés le EP-A-0 970 713 précité) : des
moyens de mesure d'impédance transthoracique, déli-
vrant un signal d'impédance variant avec I'activité res-
piratoire du patient ; des moyens de traitement du signal
d'impédance aptes a délivrer, a partir de ce signal, un
signal respiratoire présentant une succession de cycles
respiratoires consécutifs et représentatif de l'activité
respiratoire du patient ; ainsi que des moyens de dia-
gnostic de trouble respiratoire, aptes a analyser les va-
riations du signal respiratoire sur une pluralité de cycles
successifs.

[0024] Selon l'invention, le dispositif comprend en
outre des moyens de détection automatique de cycles
respiratoires artéfactés, comportant des moyens aptes
a identifier, dans le signal d'impédance, un saut d'impé-
dance statique, et/ou des moyens aptes a identifier,
dans un cycle respiratoire ou une séquence de cycles
respiratoires, une singularité prédéterminée représen-
tative d'un cycle artéfacté.

[0025] Les moyens aptes a identifier un saut d'impé-
dance statique peuvent notamment comprendre des
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moyens aptes a détecter la saturation d'un étage ampli-
ficateur du circuit des moyens de traitement du signal
d'impédance, et/ou le franchissement d'une valeur de
seuil dans un étage de numérisation du circuit des
moyens de traitement du signal d'impédance, et/ou une
modification de la fréquence de coupure desdits
moyens de filtrage passe-haut et/ou passe-bas.
[0026] Les moyens aptes a identifier une singularité
prédéterminée peuvent notamment comprendre des
moyens aptes a détecter un cycle respiratoire dont :

- la période est inférieure a une premiére limite, par
exemple 2 secondes, et/ou

- la période est inférieure a une deuxiéme limite, par
exemple 10 secondes, et présentant un accroisse-
ment supérieur a une troisieme limite, par exemple
4 secondes, par rapport a la période du cycle pré-
cédent, et/ou

- Il'amplitude présente un accroissement supérieur a
une quatriéme limite par rapport a I'amplitude du cy-
cle précédent, et pour lequel les moyens de dia-
gnostic n'ont pas détecté de trouble respiratoire au
cycle précédent. Cette quatrieme limite peut étre
une valeur prédéterminée, par exemple 50 milli-
volts, ou une valeur relative, déterminée par rapport
a une moyenne des amplitudes mesurées sur une
période antérieure, par exemple +25 % par rapport
a la moyenne des amplitudes mesurées au cours
d'une journée précédente.

[0027] Selon diverses formes de mise en oeuvre
avantageuses de l'invention, en cas d'identification d'un
saut d'impédance statique et/ou d'une singularité
prédéterminée :

- lesmoyens de détection automatique de cycles res-
piratoires artéfactés inhibent les moyens de dia-
gnostic de trouble respiratoire, de préférence pen-
dant une durée minimale de temporisation donnée
aprés l'identification du saut d'impédance statique
et/ou de la singularité prédéterminée ;

- lorsque les moyens de diagnostic calculent et met-
tent a jour une moyenne des périodes des cycles
respiratoires, les moyens de détection automatique
de cycles respiratoires artéfactés inhibent la mise a
jour de ladite moyenne ;

- lesmoyens de détection automatique de cycles res-
piratoires artéfactés invalident ledit profil de varia-
tion prédéterminé éventuellement détecté par les
moyens de diagnostic, en cas d'identification de
sauts d'impédance statique et/ou de singularités
prédéterminées dont le nombre dépasse une cin-
quieme limite donnée au cours d'une séquence de
cycles antérieurs, par exemple quatre identifica-
tions pour une séquence de seize cycles antérieurs.

[0028] On va maintenant décrire de fagon plus dé-
taillée un exemple de mise en oeuvre de l'invention.
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[0029] L'invention peut notamment étre appliquée
aux dispositifs commercialisé par ELA Médical, Mon-
trouge, France. Il s'agit de dispositifs a microprocesseur
comportant des circuits pour recevoir, mettre en forme
et traiter des signaux électriques recueillis par des élec-
trodes implantées. lls est possible d'y charger par télé-
meétrie des logiciels qui seront conservés en mémoire et
exeécutés pour mettre en oeuvre les fonctions de l'inven-
tion qui seront décrites ci-dessous.

[0030] L'invention est applicable a un dispositif im-
planté comportant des moyens pour détecter la surve-
nue d'apnées ou d'hypopnées par analyse du rythme
respiratoire du patient pendant son sommeil, ce rythme
étant donné par I'évolution au cours du temps du signal
de ventilation-minute (signal MV).

[0031] Le signal MV estun paramétre a prépondéran-
ce physiologique obtenu par une mesure transthoraci-
que d'impédance. Cette mesure est opérée entre deux
électrodes disposées dans la cage thoracique, ou entre
une électrode (par exemple une électrode de stimula-
tion, si le dispositif implanté est un stimulateur cardia-
que) et le boitier du dispositif. L'impédance est mesurée
par injection d'un courant constant de quelques centai-
nes de microampeéres, a une fréquence de quelques
hertz, typiquement 8 Hz. Cette technique est par exem-
ple décrite par Bonnet JL et coll., Measurement of Mi-
nute-Ventilation with Different DDDR Pacemaker Elec-
trode Configurations, PACE, Vol. 21, 98, Part 1, et elle
est mise en oeuvre dans les appareils de la série Chorus
RM 7034 d'ELA Médical.

[0032] Le dispositif considére qu'il y a apnée lorsqu'il
détecte un arrét respiratoire de durée supérieure a 10
secondes, phénomeéne qu'il est aisé de détecter par sui-
vi du signal MV. Pour détecter les hypopnées, le dispo-
sitif peut par exemple comparer entre elles des moyen-
nes glissantes du signal MV, établies par exemple sur
une durée de 10 secondes : si entre deux moyennes
consécutives une décroissance importante de la venti-
lation-minute est détectée, par exemple de plus de 50
%, alors le dispositif considére qu'il y a eu hypopnée.
[0033] Comme indiqué plus haut, I'invention propose
de mettre en oeuvre une surveillance du signal respira-
toire de maniére a identifier certaines catégories d'arté-
facts et engager des actions préventives lors du dia-
gnostic.

[0034] La premiére série d'artéfacts prise en compte
par l'invention sont ceux liés au mouvement, qui sont
probablement les plus nombreux et conduisent généra-
lement a une modification soudaine de I'impédance sta-
tique.

[0035] A cet effet, selon l'invention, le dispositif com-
porte dans la chaine de mesure de l'impédance trans-
thoracique des moyens pour identifier un saut d'impé-
dance statique.

[0036] Pour cela, le logiciel du dispositif peut scruter
en temps réel un ou plusieurs parameétres de la chaine
de mesure afin de détecter notamment :
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- la saturation d'un amplificateur,

- des valeurs extrémes atteintes dans la chaine de
numeérisation, ou

- lamodification d'une fréquence de coupure dans le
filtrage du signal.

[0037] Siunsautdimpédance statique est détecté, le
dispositif réagit en suspendant le diagnostic d'un trouble
respiratoire du sommeil tant que le signal n'est pas sta-
bilisé a sa nouvelle valeur, c'est-a-dire pendant le temps
nécessaire au filtrage de la nouvelle composante stati-
que.

[0038] |l est possible d'introduire une temporisation
avant de réactiver la fonction de diagnostic.

[0039] Selon un autre aspect de l'invention, les arté-
facts peuvent également étre identifiés a partir de leurs
conséquences sur la détection des cycles respiratoires,
a partir de I'amplitude et/ou de la période de ces cycles,
et/ou de la variation cycle a cycle de ces parameétres.
[0040] En effet, on constate en pratique que la pério-
de respiratoire est généralement assez stable, et pré-
sente donc des variations plutot lentes. Ainsi, lorsqu'une
apnée survient, une variation importante de la période
respiratoire apparait, mais cette période passe directe-
ment d'une valeur normale (typiquement 3 a 4 secon-
des) a une valeur élevée (supérieure a 10 secondes,
conformément a la définition de I'apnée).

[0041] De ce fait, des variations de périodes de I'ordre
de plusieurs secondes, mais inférieures a 10 secondes,
peuvent laisser suspecter un artéfact.

[0042] On peut également définir la durée minimum
d'un cycle respiratoire (par exemple 2 secondes), tout
cycle de durée inférieure pouvant laisser suspecter un
artéfact.

[0043] |l est également possible d'analyser I'amplitu-
de des cycles respiratoires. La chaine de mesure de la
ventilation-minute est en effet dimensionnée pour pou-
voir mesurer des cycles respiratoires amples, survenant
au cours d'un effort par exemple. Mais lorsqu'un cycle
ample survient de fagon parfaitementisolée, il est 1a en-
core possible de suspecter un artéfact.

[0044] Pour tenir compte de ces situations, I'algorith-
me selon l'invention analyse les cycles respiratoires
successifs aprés les avoir déterminés et classifiés (am-
plitude, période).

[0045] Tout cycle respiratoire répondant a l'un des cri-
téres suivants sera alors considéré comme artéfacté :

- la période du cycle est inférieure ou égale a x se-
condes (par exemple inférieure a x = 2 secondes),

- la période du cycle est inférieure a 10 secondes et
présente un accroissement de y secondes (par
exemple y = 4 secondes) par rapport a la période
du cycle précédent,

- I'amplitude du cycle a augmenté de z unités par rap-
port au cycle précédent, dans le cas ou ce cycle
précédent ne coincide pas avec un diagnostic d'ap-
née ou d'’hypopnée (car dans ce dernier cas une
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reprise ventilatoire importante est attendue).

[0046] Le parameétre z peut prendre une valeur pré-
déterminée (par exemple z =50 mV) ou bien une valeur
relative, calculée sur un nombre représentatif de cycles
respiratoires (par exemple un accroissementde z=25%
par rapport a la moyenne des amplitudes mesurées au
cours de la journée précédente).

[0047] En présence de cycles considérés comme ar-
téfactés, le dispositif peut réagir de diverses maniéres.
[0048] Tout d'abord, ce cycle artéfacté peut étre sim-
plement écarté de la gestion des diverses fonctions du
dispositif (typiquement, de la fonction d'asservisse-
ment) et il ne sera pas pris en compte pour la mise a
jour de la moyenne des cycles respiratoires représen-
tative du rythme courant, moyenne qui sera utilisée pour
détecter les hypopnées.

[0049] Une autre action consiste a inhiber les moyens
de diagnostic des troubles respiratoires en cas de cycle
(s) artéfacté(s), de maniére a suspendre la recherche
d'une apnée ou d'une hypopnée, de la méme maniéere
que sur détection d'un saut d'impédance statique.
[0050] Cette inhibition du diagnostic peut étre déclen-
chée soit sur identification d'un cycle artéfacté isolé, soit
seulement en cas de répétition trop fréquente des cy-
cles artéfactés.

[0051] Par exemple, I'algorithme détermine a chaque
cycle le nombre de cycles artéfactés survenus au cours
des 16 derniers cycles respiratoires (fenétre glissante) ;
si ce compte atteint un seuil déterminé, alors I'algorith-
me invalide les apnées ou hypopnées éventuellement
diagnostiquées au cours de ces cycles précédents.
[0052] En variante ou en complément, si le systéme
dispose de plusieurs capteurs pour la détection des
troubles respiratoires (par exemple un capteur de satu-
ration en oxygéne en plus de la chaine de mesure d'im-
pédance transthoracique), I'algorithme peut n'inhiber
que la recherche des apnées ou hypopnées basée sur
le capteur d'impédance transthoracique, en poursuivant
la recherche des troubles respiratoires a partir du seul
signal de saturation en oxygene.

Revendications

1. Un dispositif médical implantable actif tel que sti-
mulateur cardiaque, défibrillateur et/ou cardiover-
teur, ou dispositif multisite, du type comprenant :

- des moyens de mesure d'impédance transtho-
racique, délivrant un signal d'impédance va-
riant avec l'activité respiratoire du patient,

- des moyens de traitement du signal d'impédan-
ce aptes a délivrer, a partir de ce signal, un si-
gnal respiratoire présentant une succession de
cycles respiratoires consécultifs et représentatif
de I'activité respiratoire du patient, et

- des moyens de diagnostic de trouble respira-
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toire, aptes a analyser les variations du signal
respiratoire sur une pluralité de cycles succes-
sifs, dispositif caractérisé en ce qu'il com-
prend en outre :

- des moyens de détection automatique de cy-
cles respiratoires artéfactés, comportant :

des moyens aptes a identifier, dans le si-
gnal d'impédance, un saut d'impédance
statique, et/ou

des moyens aptes a identifier, dans un cy-
cle respiratoire ou une séquence de cycles
respiratoires, une singularité prédétermi-
née représentative d'un cycle artéfacté.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les-
dits moyens aptes a identifier un saut d'impédance
statique comprennent des moyens aptes a détecter
la saturation d'un étage amplificateur du circuit des
moyens de traitement du signal d'impédance.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les-
dits moyens aptes a identifier un saut d'impédance
statique comprennent des moyens aptes a détecter
le franchissement d'une valeur de seuil dans un éta-
ge de numérisation du circuit des moyens de traite-
ment du signal d'impédance.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les-
dits moyens aptes a identifier un saut d'impédance
statique comprennent des moyens aptes a détecter
une modification de la fréquence de coupure des-
dits moyens de filtrage passe-haut et/ou passe-bas.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les-
dits moyens aptes a identifier une singularité pré-
déterminée comprennent des moyens aptes a dé-
tecter un cycle respiratoire dont la période est infé-
rieure a une premiére limite.

Le dispositif de la revendication 5, dans lequel ladite
premiere limite est de 2 secondes.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les-
dits moyens aptes a identifier une singularité pré-
déterminée comprennent des moyens aptes a dé-
tecter un cycle respiratoire dont la période est infé-
rieure a une deuxiéme limite et présentant un ac-
croissement supérieur a une troisiéme limite par
rapport a la période du cycle précédent.

Le dispositif de la revendication 7, dans lequel ladite
deuxiéme limite est de 10 secondes et ladite troi-
siéme limite est de 4 secondes.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les-
dits moyens aptes a identifier une singularité pré-
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déterminée comprennent des moyens aptes a dé-
tecter un cycle respiratoire dont I'amplitude présen-
te un accroissement supérieur a une quatrieme li-
mite par rapport a I'amplitude du cycle précédent,
et pour lequel les moyens de diagnostic n'ont pas
détecté de trouble respiratoire au cycle précédent.

Le dispositif de la revendication 9, dans lequel ladite
quatriéme limite est une valeur prédéterminée.

Le dispositif de la revendication 10, dans lequel la-
dite quatriéme limite est de 50 millivolts.

Le dispositif de la revendication 9, dans lequel ladite
quatrieme limite est une valeur relative, déterminée
par rapport a une moyenne des amplitudes mesu-
rées sur une période antérieure.

Le dispositif de la revendication 12, dans lequel la-
dite quatriéme limite est de +25 % par rapport a la
moyenne des amplitudes mesurées au cours d'une
journée précédente.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les
moyens de détection automatique de cycles respi-
ratoires artéfactés sont en outre aptes a inhiber les
moyens de diagnostic de trouble respiratoire en cas
d'identification d'un saut d'impédance statique et/ou
d'une singularité prédéterminée.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les
moyens de détection automatique de cycles respi-
ratoires artéfactés sont en outre aptes a inhiber les
moyens de diagnostic pendant une durée minimale
de temporisation donnée apres identification d'un
saut d'impédance statique et/ou d'une singularité
prédéterminée.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les
moyens de diagnostic sont également aptes a cal-
culer et mettre a jour une moyenne des périodes
des cycles respiratoires, et dans lequel les moyens
de détection automatique de cycles respiratoires
artéfactés sont en outre aptes a inhiber la mise a
jour de ladite moyenne en cas d'identification d'un
saut d'impédance statique et/ou d'une singularité
prédéterminée.

Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les
moyens de détection automatique de cycles respi-
ratoires artéfactés sont en outre aptes a invalider
ledit profil de variation prédéterminé éventuelle-
ment détecté par les moyens de diagnostic en cas
d'identification de sauts d'impédance statique et/ou
de singularités prédéterminées dont le nombre dé-
passe une cinquiéme limite donnée au cours d'une
séquence de cycles antérieurs.
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18. Ledispositif de larevendication 1, dans lequel ladite

cinquiéme limite donnée est de quatre pour une sé-
quence de seize cycles antérieurs.
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