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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Uberwachen einer Gaszufuhr zu einem Pati-
enten. Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung, die in der ebenfalls an-
hangigen PCT-Anmeldung AU96/00679 des Anmelders, eingereicht am 31. Oktober 1996, und in dem AU-Pa-
tent 632932, mit dem Titel "Analysis System for physiological variables" offenbart ist.

[0002] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung kann eine diagnostische und/oder eine therapeutische
Funktion haben. Die diagnostische Funktion kann die Uberwachung und/oder Diagnose von physiologischen
Variablen, die mit dem Patienten in Verbindung stehen, beinhalten. Die therapeutische Funktion kann die Ver-
abreichung einer kontrollierten Gaszufuhr zu einem Patienten umfassen. Die diagnostische und therapeuti-
sche Funktion kénnen in einer einzelnen Vorrichtung mit integrierten Funktionen oder sie kdnnen Uber zwei
oder mehr separate Vorrichtungen durchgefihrt werden.

[0003] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung ist besonders geeignet zur Untersuchung, Diagnose und
Behandlung von Schlafstérungen, Atemstérungen, mit Schlaf in Beziehung stehenden Atemstérungen, Schlaf-
neigung, Erschdpfung und Asthma, und wird hier in diesem Zusammenhang beschrieben. Es ist jedoch zu be-
achten, daf} sie dadurch nicht auf solche Anwendungen begrenzt wird.

[0004] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung ist entwickelt worden fir, jedoch nicht beschrankt auf, die
Uberwachung, Analyse, Speicherung, Kontrolle und Vernetzung physiologischer Variablen. Die vorstehend ge-
nannte "Kontrolle physiologischer Variablen" beinhaltet die Kontrolle der Gaszufuhr zu einem Patienten. Die-
ses Gas kann — ohne darauf beschrankt zu sein — Luft sein, wie sie in einer CPAP-Anwendung (CPAP = Con-
tinous Positive Air Pressure) verwendet wird, oder in einer der vielen Variationen der Zufuhr positiven Luft-
drucks zu einem Patienten, die in der Technik bekannt sind.

[0005] Aufgrund der komplexen und unterschiedlichen Stadien des Schlafes und der grof3en Bandbreite von
Schlafstérungen, die diagnostiziert werden kdnnen, kdnnen zahlreiche verschiedene physiologische Variablen
und Ereignisse von der vorliegenden Vorrichtung gleichzeitig iiberwacht, analysiert und gespeichert werden.
Die Uberwachten physiologischen Variablen und Ereignisse kénnen einen oder mehrere Kanale eines jeden
der folgenden Signaltypen beinhalten:

— Atem- und Schnarchgerausche

— CPAP-Maskengerausch (Uberwachen von Atemgerauschen des Patienten mit
CPAP-Maske). Diese Gerausche beinhalten Schnar-
chen, Schnaufen und andere gestoérte Atemgerau-

sche
— Gehirnwellen/Elektroenzephalogramm (EEG)
— Augenbewegung/Elektrookulogramm (EOG)
— Muskelfunktion/Elektromyogramm (submentales EMG von Muskeln unter dem Kinn)
— Muskelfunktion/Elektromyogramm (Zwerchfell-EMG aus Atemleistung)
— Muskelfunktion/Elektromyogramm (andere EMG, die Muskel- und Nerven-aktivitat ent-

weder durch invasives oder nicht-invasives Uberwa-
chen wiedergeben)
— Status der Patientenposition

— Beinbewegungen (linkes und/oder rechtes Bein)

— Herzschlag/Elektrokardiogramm (EKG)

— Oximetrie (S, O,-Sauerstoff-Sattigung)

- Kohlendioxid-Uberwachung CO,

— Atemleistung (abdominal, Brust oder andere)

— Luftstrom (nasal oder oral)

— Kontinuierlicher, positiver

Druck des Luftstroms (Uberwachen des Maskendrucks des Patienten wéh-
rend der Anwendung der CPAP-Behandlung)

— CPAP-Maskentemperatur (Uberwachung der CPAP-Masken-Lufttemperatur im

Bezug auf die Atmungsaktivitat

und den Luftstrom des Patienten)
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— Status der Lampen

— Graphische Verarbeitung von Videobildern (erlaubt die Bestimmung, ob die Augen des Patienten offen
oder geschlossen sind)

— Patienten-bezogene digitale Videoaufnahme und graphische Verarbeitungstechniken fiir die Bestimmung
der Augenlidaktivitat (d. h. Augen des Patienten in offenem oder geschlossenem Zustand — im Verhaltnis
zu dem Zustand vollstandig geschlossener oder vollstandig gedffneter Augen)

— Aufzeichnen von tberwachten physiologischen Daten, Video und Gerdusch nach Zeit und Datum

— Aufzeichnung von Infrarot-Videos (fur Nachtstudien)

— Komplexe Gerausch-Analyse (genaue Aufnahme und Analyse von Atemgerauschen in vollstandiger
Bandbreite oder begrenzter Bandbreite. Das Gerausch wird analysiert und mit Kriterien oder mit einer Da-
tenbank verglichen, die aus Referenzdaten fur eine gestérte Atmung bestehen. Die Mikrophone kénnen fir
die automatische Achseneinstellung servo-kontrolliert werden, um eine optimale Fokussierung auf die
Atemgerausche zu erlauben.)

— Physiologische Ereignisse: d. h. EKG-Arrhythmie, Detektion von EEG-Spitzen, EEG-Wellen etc.

- Vernetztes Uberwachen lokaler Bereiche, Analyse und/oder Speicherung der physiologischen Variablen
eines Patienten

— Endoskopie

— Atem-fur-Atem-Pneumotachograph-Analyse

— 3D-Bilddarstellung

— Virtuelle Patienten-Uberwachung

— Infrarot-basierte Augenbestimmung fiir die Uberwachung von Miidigkeit/Erschépfung und Schlaf

— Detektion von EEG delta- und alpha-Wellen

— Augenposition und Augenbewegungen mittels Infrarot-Augenbestimmung

— Delta-Wellen-Detektion und Detektion damit in Beziehung stehender Schlaf/Midigkeit/Beeintrachtigun-
gen

— Matratzenvorrichtung: Uberwachung des Schlafzustandes des Patienten und der Atemparameter unter
Verwendung einer Matratzensensor-Vorrichtung. Die Matratzenvorrichtung kann verwendet werden, um
das Elektrookulogramm, den Schlafzustand, das Erwachen, die Lage und das Elektrokardiogramm eines
Patienten zu Gberwachen. Es gibt derzeit zwei Typen kommerziell erhaltlicher Matratzenvorrichtungen: das
statische ladungs-empfindliche Bett und das Polyvinyliden-Fluorid (PVDF — piezoelektrischer Kunststoff).

[0006] Bei der Uberwachung der Schlaf-Zustande, der Schlafneigung, der Atemstérungen, sowie der Zustan-
de der Schlaflosigkeit oder Erschopfung einer Testperson kénnen eine oder mehrere der oben aufgelisteten
physiologischen Variablen kontinuierlich Gberwacht und/oder analysiert und/oder gespeichert werden.

[0007] Die vorliegende Erfindung erlaubt es, einen oder mehrere Kanale von Patientenvariablen und/oder Er-
eignissen zu uberwachen, zu verarbeiten und aufzuzeichnen, wahrend zur gleichen Zeit eine prazise Daten-
verbindung mit einer entfernten Stelle ermdglicht wird. Diese entfernte Stelle kann die Echtzeit-Patientendaten
einsehen, weiterverarbeiten oder aufzeichnen. Die Kommunikationsverbindung kann in Form einer Reihe von
Ubertragungsmedien vorliegen, einschlieRlich, jedoch nicht begrenzt auf eine kabellose Verbindung, wie etwa
kabellosem LAN des Typs der Breitspektrum-Transmission.

[0008] Der Stand der Technik stellt Vorrichtungen zu dem Zweck bereit die Atmung eines Patienten zu regu-
lieren. Diese Vorrichtungen kdnnen jedoch nicht die Prinzipien der akustischen Kompensation anwenden, wie
dies von der vorliegenden Erfindung vorgeschlagen wird. Obgleich der Anmelder anerkennt, daR frihere Sys-
teme das Atemgerausch des Patienten und insbesondere das Schnarchen Uberwachen kdnnen, wurden diese
friheren Vorrichtungen nicht dazu entwickelt, die Gaszufuhr zu einem Patienten in einer Weise zu modulieren,
die die Vibration im oberen Gaumen des Patienten akustisch kompensieren kann.

[0009] Eine Vorrichtung gemal dem Oberbegriff von Anspruch 1 ist im US-Patent 5,444,786 offenbart. Ge-
man der vorliegenden Erfindung wird eine Vorrichtung bereitgestellt, um die Gaszufuhr zu einem Patienten zu
kontrollieren, wobei diese Zufuhr eingestellt ist, daR eine effektive Atemfunktion aufrecht erhalten wird. Diese
Vorrichtung ist in Anspruch 1 definiert.

[0010] Die Uberwachungseinrichtungen kénnen Mittel wie eine Vielzahl von Sensoren und/oder Umformern
zur Aufnahme und Uberwachung von Variablen beinhalten, die mit dem Patienten in Verbindung stehenden
physiologische Zustande wiedergeben. Die physiologischen Variablen kdnnen die Atemleistung, den Luftstrom
der Atmung, eine Sauerstoffmessung und/oder Gerdusche umfassen. Zu diesem Zweck enthalt die Uberwa-
chungseinrichtung eine Luftdruckwelle oder einen Schall/Gerdusch-Vibrations-Umformer, um das Atemge-
rausch und/oder Luftdruckwellen zu Uberwachen, die mit der Atemfunktion des Patienten in Beziehung stehen.
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Der Luft- oder Schalldruckwellen-Umformer kann ein Schallmikrophon, einen Luftdrucksensor, einen Luft-
stromsensor oder eine ahnliche Vorrichtung enthalten. Der Luft/Schalldruckwellen-Umformer kann nahe dem
Patienten angeordnet sein, so etwa kann er in die nasale oder nasale und orale Maske eingebaut sein, die ver-
wendet wird, um dem Patienten Gas zuzufiihren, oder an jeder anderen Position, die geeignet ist zur Uberwa-
chung des Luftstroms und/oder des Gerduschs des Patienten. Alternativ oder zuséatzlich kann die Vorrichtung
andere Atemparameter-GroRen zum Zweck der Uberwachung und Detektion der Atemleistung und/oder von
Atemstérungen aufweisen.

[0011] Der oder jeder einzelne Sensor und/oder Umformer kann ein analoges Signal erzeugen, das fir die
iberwachten Variablen reprasentativ ist. Die Uberwachungseinrichtung kann Mittel umfassen, um das analoge
Signal zu amplifizieren und/oder analog weiterzuverarbeiten. Die letzteren Mittel konnen eine Filterung
und/oder andere Funktionen zur Formgebung bzw. Anpassung der Wellen durchfiihren. Das prozessierte Si-
gnal kann einen Analog-zu-Digital-Umwandler Gbermittelt werden, um das oder jedes analoge Signal in ein ent-
sprechendes digitales Signal umzuwandeln. Das oder jedes digitale Signal kann in einen digitalen Prozessor,
wie etwa einen Mikroprozessor oder einen Mikrocomputer, eingespeist werden. Der digitale Prozessor kann
Software aufweisen, um Daten, die den Atmungszustand des Patienten reprasentieren, von dem oder jedem
digitalen Signal abzuleiten. Die Software kann Mittel wie etwa einen Algorithmus umfassen, um aus den Daten
einen Gasdruckwert zu bestimmen, der eine Verschlechterung des Atmungszustandes weitestgehend verhin-
dert. Der Algorithmus kann so angepaldt sein, daf’ ein Gasdrucksignal erzeugt wird, das im wesentlichen um
180° gegeniber der Phase des Atemluftstroms des Patienten und/oder der Atmungsgerausche phasenver-
setzt ist. Optional wird ein weiteres Gasdrucksignals erzeugt, das sich im Vergleich zu dem phasenversetzten
Signal relativ langsam andert. Das letztere kann genutzt werden, um die Zufuhr von Gas zu einem Patienten
zu kontrollieren, um die Wirkungen einer Atmungsstérung abzustellen oder weitgehend zu kompensieren. In
dem Fall, in dem die Atmungsstoérung nicht wesentlich korrigiert wird, kann die Software so angepal3t werden,
daf sie die Zufuhr eines Arzneimittels wie etwa eines Ventilums aktiviert. Dies kann einen Zustand verhindern,
der anderenfalls tddlich sein oder einen schweren Asthmaanfall darstellen kdnnte. Die Software kann zusatz-
lich angepalf3t werden, um die erforderliche Menge des Arzneimittels zu bestimmen. Letzteres kann auf der
Krankengeschichte des Patienten und dem Ausmal, in dem die Stérung nicht auf eine Gasdruckbehandlung
anspricht, basieren.

[0012] Eine bevorzugte Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung wird nun unter Bezugnahme auf die be-
gleitenden Zeichnungen beschrieben:

[0013] Fig. 1 zeigt ein Blockdiagramm eine Ausfuhrungsform einer erfindungsgemaflen Gaszufuhr-Vorrich-
tung;

[0014] Eia. 1A bis Fig. 1F zeigen Wellenformen, die mit der Vorrichtung aus Eig. 1 verbunden sind;

[0015] Fig. 2 zeigt einen Uberblick tiber die Systemsoftware, die in Verbindung mit der in Fig. 1 dargestellten
Vorrichtung verwendet werden kann;

[0016] Fig. 3, Fig. 3A und Fig. 3B zeigen ein FlieRdiagramm des Gerausch- und Atmungsereignis-Detek-
tors/Recorders;

[0017] Fig. 4 und Fig. 4A zeigen ein Flieldiagramm des respiratorischen akustischen Aufhebungs-Ruick-
kopplungs-Servosystems; und

[0018] Fig. 5 zeigt eine Ausfiihrungsform des Gaszufuhrsystems, die in Ubereinstimmung mit den Prinzipien
der vorliegenden Erfindung modifiziert wurde.

[0019] Bezugnehmend auf Fig. 1 der Zeichnungen nimmt das Mikrophon 2 Schall des Patienten 1 auf und
wandelt diesen in ein elektrisches Signal um. Das elektrische Signal von Mikrophon 2 ist seiner Natur nach
analog und wird zu einem signalverstarkenden und -weiterverarbeitenden Modul 3 geleitet.

[0020] Das verstarkende und weiterverarbeitende Modul 3 amplifiziert das analoge Signal und flihrt, sofern
erforderlich, eine Filterung und/oder Wellenanpassung durch. Das analoge Signal wird dann zu Modul 5 gelei-
tet. Modul 5 empfangt auch Daten von einem oder mehreren Sensoren und/oder Umformern, die darauf aus-
gerichtet sind, eine Reihe von mit den Patienten 1 in Verbindung stehenden physiologischen Variablen zu iber-
wachen, so etwa die Atemleistung, den Luftstrom der Atmung, die Sauerstoffsattigung des Patienten, Gehirn-
wellen (EEG), Herzschlag (EKG), Augenbewegung (EOG), Muskelfunktion (EMG), Patientenposition und der-
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gleichen. Die letzteren werden tber Modul 4 dargestellt, das analoge Signale bereitstellt, die die iberwachten
physiologischen Variablen wiederum an Modul 5 weitergeben.

[0021] Modul 5 enthalt einen oder mehrere Analog-zu-Digital-Umwandler und eine digitale zentrale Verarbei-
tungseinheit (CPU) wie etwa einen Mikroprozessor oder Mikrocontroller. Auf der CPU ist Software geladen, die
einen oder mehrere Verarbeitungs-Algorithmen zur Erzeugung unter anderem eines Gas-Kontrollsignals, ent-
halt. Das Gas-Kontrollsignal kann angepal’t werden, um einen konstanten oder variierenden Gasdruck
und/oder Luftstrom zu erzeugen, der bendtigt wird, um eine vorherrschende Atmungsstérung zu kompensie-
ren.

[0022] Das Gas-Kontrollsignal wird an den Druck-Umformer 6 weitergegeben, um einen Gasdruck zu erzeu-
gen, der von ahnlicher Frequenz jedoch um im wesentlichen 180° gegenlber der von Mikrophon 2 aufgenom-
menen Phase des Atmungssignals phasenversetzt ist. Der Uiber den Druck-Umformer 6 erzeugte Gegenpha-
se-Gasdruck wird dem Patienten 1 Uber eine Leitung, wie etwa einen Plastik-Schlauch, zugefuhrt und kann
Uber die nasale oder nasale und orale Maske verabreicht werden, um die Auswirkungen der vorliegenden At-
mungsstérung weitgehend aufzuheben oder auszugleichen. Der Druck-Umformer 6 kann ein Druckventil zur
Kontrolle des Gasdrucks oder einen akustischen Umformer, wie etwa einen Lautsprecherantrieb, enthalten.

[0023] Die Vorrichtung kann optional ein Modul 7 zur Verabreichung eines Arzneimittels enthalten, um dem
Patienten 1 ein Arzneimittel, wie etwa ein Ventilum, direkt oder tber die mit dem Druck-Umformer 6 in Verbin-
dung stehende Gaszufuhr zuzufiihren. Das Arzneimittel-Verabreichungs-Modul 7 erhélt sein Kontroll-Signal
von der digitalen Verarbeitungseinheit des Moduls 5. Das Signal zur Veranlassung der Arzneimittelzufuhr kann
von der Bericksichtigung einer groRen Anzahl von Patienten-Variablen abhangig gemacht werden, die Modul
5 Uber Modul 4 erhalt.

[0024] Bezugnehmend auf die Eig. 1A bis Fig. 1F, zeigt Fig. 1A typische Schalldruck-Wellenformen, die zu
einem schnarchenden Patienten gehdren.

[0025] Die Schalldruck-Wellenformen treffen auf Mikrophon 2 auf. Aufeinanderfolgende St6Re von Wellenfor-
men sind, getrennt von einer Zeitspanne "t", dargestellt. In Fallen, in denen die Zeitspanne "t" groRer ist als
etwa 10 Sekunden, kann dies von Modul 5 der Vorrichtung als Ereignis des Atemstillstands gewertet werden.

[0026] Fig. 1B zeigt das analoge elektrische Signal an der Signalausgabe des Mikrophons 2, das wiederum
an das verstarkende und prozessierende Modul 3 in Eig. 1 weitergegeben wird.

[0027] Fig. 1C zeigt das (analoge) Gas-Kontrollsignal, das von Modul 5 ausgegeben und in Modul 6 in Fig. 1
eingegeben wird.

[0028] Fig. 1D zeigt den jeweiligen Luftstrom/-druck fiir das Gas (die Luft), das/die dem Patienten 1 Uber eine
Leitung von Modul 6 zugefuhrt wird.

[0029] Fig. 1E zeigt die Schalldruck-Wellenform aus Fig. 1A, bei der die (horizontale) Zeitachse um den Fak-
tor 10 ausgedehnt wurde.

[0030] Fig. 1F zeigt den jeweiligen Luftstrom/-druck aus Fig. 1D, bei dem die (horizontale) Zeitachse um den
Faktor 10 ausgedehnt wurde.

[0031] Ein Vergleich der Wellenformen der Fig. 1E und Eig. 1F zeigt, dal} bei der Zeit t, eine Spitze in der
Wellenform von Fig. 1E durch ein Tal in der Wellenform von Fig. 1F begleitet wird. Dies verdeutlicht die Pha-
senumkehr, die Ausléser fir die akustische Aufhebung und Kompensation der Auswirkungen einer dominanten
Atmungsstérung ist.

[0032] Bezugnehmend auf Fig. 2 der Zeichnungen kann eine Kombination der folgenden Prozesse in Echt-
zeit entweder einzeln oder im Zusammenwirken jederzeit ausgefuhrt werden.

(a) Schall- und Atmungsereignis-Detektor/Recorder

(b) Wiedergabesystem flr den Schall- und Atmungsereignis-Detektor/Recorder

(c) Akustisches Rickkopplungs-Servosystem

[0033] Nachfolgend wird eine Beschreibung eines jeden Betriebsmodus unter Bezugnahme auf die Detektion
des Schnarchens als eine typische Anwendung gezeigt.
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BLOCK 1

[0034] Block 1 gibt den Start der Systemprozesse wieder. Der Start kann durch die Anwahl des Aufnahme-
beginns aus der Systemkontrolle initiiert werden. Alternativ kdnnen Startprozesse initiiert werden, indem das
System so konfiguriert wird, daf} es bei einer vorgegebenen Zeit startet, oder die Vorrichtung kann automatisch
beim Einschalten der Vorrichtung gestartet werden.

BLOCK 2
Schall- und Atmungsereignis-Detektor/Recorder

[0035] Block 2 gibt den Funktionsmodus der Ereignis-Detektion und -Aufzeichnung des Systems wieder. Die
Vorrichtung kann mit minimalen Speichererfordernissen eingesetzt werden, wobei in diesem Fall die Verarbei-
tungskapazitaten des Systems fir die Detektion und Aufzeichnung des Auftretens und der Haufigkeit von Er-
eignissen, wie etwa Schnarchen, in eine Basis-Detektions-Vorrichtung darstellen.

[0036] Beispielsweise kann die Vorrichtung dazu verwendet werden, um die Atmungsgerausche des Patien-
ten zu Uberwachen und die Ereignisse zum Zweck eines Schnarch-Index aufzuzeichnen, der es einem Arzt
erlauben kann, das Ausmal} zu bestimmen, in welchem ein Patient schnarcht. Die Vorrichtung kann die Hau-
figkeit und den Schweregrad (mittels Messung der Amplitude oder des Gerausch-Pegels) des Schnarchens
eines Patienten detektieren. Dies ist die einfachste Betriebsweise der Vorrichtung, bei der die Speichererfor-
dernisse minimal sind. Das Originalgerausch muf3 nicht aufgezeichnet werden, und die Vorrichtung wird so auf-
gebaut, dald sie Schnarchereignisse nur detektiert und sie pro Zeiteinheit zahlt, wie z. B. pro Stunde. Indem
einem Arzt aufgezeigt wird, wie viele Schnarchereignisse pro Stunde detektiert werden, ebenso wie hoch die
Gerauschpegel dieser Schnarchereignisse sind, kann dem Patienten nétigenfalls eine weitergehende Diag-
nostik und/oder Behandlung empfohlen werden.

[0037] Alternativ kann die Vorrichtung in einem Modus betrieben werden, um Rohdaten von dem Aufnah-
me-Mikrophon und/oder (einem) anderen Aufnahme-Sensor(en) zu speichern. Dieser Betriebsmodus kann in
Verbindung mit dem einfacheren, oben genannten Detektionsmodus ausgefiihrt werden, um es dem Arzt zu
erlauben, eine Atmungsstérung des Patienten, wie etwa Schnarchen, zu detektieren, wahrend zur selben Zeit
ein Mittel bereitgestellt wird, um es dem Arzt zu ermdglichen, die Rohdaten des Patienten zu tberprifen und
die Detektionsgenauigkeit der Vorrichtung zu validieren.

[0038] Das erstgenannte Detektionsvertahren ohne die Funktion zur Aufzeichnung der Rohdaten hat den Vor-
teil, eine kostenglinstigere Vorrichtung bereitzustellen, bei der die Speichererfordernisse geringer sind, und bei
der die Vorrichtung — im Gegensatz zur Aufzeichnung aller Original-Rohdaten des/der Aufnahme-Signals/e —
nur das Auftreten eines Ereignisses und den Zeitpunkt dieses Auftretens aufzeichnen muf3.

BLOCK 3
Respiratorisches akustisches Aufhebungs-Rickkopplungs-Servosystem (RACFSS)

[0039] RACFSS stellt einen Betriebsmodus dar, der die Uberwachung der Atmungsgerédusche eines Patien-
ten, wie etwa Schnarchen, erlaubt, wahrend zur selben Zeit ein Kontrollsignal erzeugt wird, um eine modulierte
Gaszufuhr zu dem Patienten bereitzustellen. Die Phase und der Luftstrom der modulierten Gaszufuhr zu dem
Patienten werden zu dem tUberwachten Gerausch-Signal des Patienten in Beziehung gesetzt. Dies erfolgt des-
halb, da Schnarchen aufgrund der Vibration des oberen Gaumens des Patienten mittels einer akustischen oder
Druckwellenform mit einer zur Originalgerauschquelle entgegengesetzten Polaritat aufgehoben oder vollstan-
dig herabgesetzt werden kann. Im Beispiel des Schnarchens wirkt man der Vibration des oberen Gaumens
durch eine Druckmodulation des Gaumens des Patienten in umgekehrter Polaritat zu den Schalldruckwellen-
formen entgegen, die beim Schnarchen des Patienten entstehen. Der Druck "entgegengesetzter Polaritat"
bzw. die akustische Aufhebung kénnen bei dem Patienten mittels einer nasalen Maske oder einer vollstandi-
gen nasalen und oralen Maske eingesetzt werden. Die Verabreichung des modulierten Gases zu dem Patien-
ten ist vorzugsweise derart, daf die Atmung des Patienten mit einer minimalen Gasmenge stabilisiert wird.

[0040] Das von dem Patienten ausgehende, aufgenommene Signal kann Schall, Luftstrom, Atemleistung
oder ein anderer Faktor zur Bestimmung der Patientenatmung sein.

[0041] Diese Kontrolle der Gaszufuhr ermdéglicht es, das von einem Patienten aufgenommene Gerausch in
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einer solchen Weise "zu verfolgen", daf® die durch die physiologischen Auswirkungen (z. B.) des Schnarchens
produzierten Schalldruckwellen dadurch aufgehoben werden kénnen, daf} ein Basisdruck mit einem modulier-
ten Drucksignal mit einer entgegengesetzten akustischen Phase dem Schnarchgerausch des Patienten ent-
gegengesetzt werden.

[0042] Wahrend der Stand der Technik Vorrichtungen auf der Basis von kontinuierlichem positiven Luftdruck
(CPAP) (Sullivan), variablem positiven Luftdruck (VPAP), angefordertem positivem Druck, Selbsteinstellung
(entworfen von ResMed zur automatischen Einstellung des CPAP-Drucks) umfalit, erlaubt es die erfindungs-
gemale Vorrichtung eine modulierte Druckwellenform mit einer schnellen, dynamischen Bandbreite und Fre-
gquenz zusammen mit einem Basis Druck zu verabreichen, um eine akustische Aufhebung der physiologischen
Patientengerausche, wie etwa des Schnarchens, bereitzustellen. Dieser Typ der Gaszufuhr-Vorrichtung erfor-
dert den Einsatz besonderer Drucksteuermittel, wie etwa eines Diaphragmas, um die Modulation in einer Fre-
quenz einzusetzen, die hoch genug ist, um das Schnarchen eines Patienten mittels minimalem modulierten
Luftdruck/Luftstrom und minimalem Basisdruck akustisch zu unterbinden.

[0043] Der Prozef’ von Block 3 kann einzeln oder in Kombination mit den Prozessen von Block 2 oder Block
4 betrieben werden. Wenn Block 3 als einzelner Prozel3 betrieben wird, wird das System in einem Modus der
therapeutischen Kontrolle verwendet, wodurch ein Patient gegen Stérungen/Erkrankungen, wie etwa Atemstill-
stand, verminderte Atmung, Schnarchen, usw. behandelt werden kann.

BLOCK 4
Schall- und Atmungsereignis-Detektor/Recorder-Wiedergabesystem

[0044] Block 4 stellt die Moglichkeiten des Systems dar, ein Mittel zur Verfliigung zu stellen, um die folgenden

Punkte zu Gberprifen:
a) Aufgenommene Rohdaten von dem Mikrophon;
b) Uberpriifung von durch die Vorrichtung detektierten Ereignissen, um die Préazision und Genauigkeit der
Befahigung der Vorrichtung zur Ereignis-Detektion zu validieren. Diese Funktion ist hilfreich, um dem An-
wender der Vorrichtung eine Mdglichkeit zur Validierung zu liefern, die jede beliebige diagnostische Ent-
scheidung unterstitzt, die sich aus der Verwendung der Vorrichtung ergibt;
c) Selektive oder zufallige Speicherung von Probenereignissen. Dieser Betriebsmodus ermdglicht es der
Vorrichtung, eine oder mehrere ausgewahlte oder zufallige Proben detektierter Ereignisse zu speichern.
Obgleich nur eine begrenzte Anzahl von Rohdaten-Proben gespeichert wird, kdnnen alle Ereignisse detek-
tiert, gezahlt und in Einheiten von Ereignis pro Zeiteinheit (z. B. pro Stunde) zusammengefal3t werden. Die-
se Technik kann die Speicher-Erfordernisse signifikant reduzieren, wahrend sie dennoch ein Mittel bereit-
stellt, um durch Aufzeichnung eines oder mehrerer typischer detektierter Ereignisse ein aufgezeichnetes
Ereignis zu validieren. Ein Beispiel, bei dem diese Funktion nutzlich ware, ist ein solches, bei dem ein Pa-
tient auf Schnarchen tberprft wird, bei dem jedoch falsche Detektionen durch Gibermaflige Hintergrundge-
rausche angezeigt werden kdnnen, indem es dem Benutzer erlaubt wird, einige aufgenommene Proben
aufgezeichneter Ereignisse zur Uberpriifung heranzuziehen, wobei diese Proben (iberméRige Hintergrund-
gerausche einschlielfen kénnen, und anzeigen kénnen, dal’ die Ergebnisse des Systems mit Vorsicht zu
betrachten sind.

[0045] Ein mit dem Betrieb von Block 2 (Schall- und Atmungsereignis-Detektor/Recorder) aus Fig. 2 in Be-
ziehung stehendes FlieRdiagramm ist in den Fig. 3, Fig. 3A und Fig. 3B dargestellt. Unter Bezugnahme auf
die Fig. 3, Fig. 3A und Fig. 3B wird nachfolgend eine Beschreibung der mit Block 2 assoziierten Schritte ge-
geben.

SCHRITT 1
[0046] Schritt 1 gibt den Systemstart wieder, der initiiert werden kann, indem man "Einschalten" auswahlt,
eine bestimmte Startzeit vorprogrammiert, der Vorrichtung Strom zufiihrt oder alternativ durch einen entfernt
gegebenen Startbefehl.

SCHRITT 2
[0047] Schritt 2 gibt die Umwandlung von Daten aus der Eingabequelle in ein digitales Format wieder, so daf3

dieses von der zentralen Verarbeitungseinheit der Vorrichtung im digitalen Modus weiterverarbeitet werden
kann. Diese Eingabedaten kdnnen Eingabedaten von einem Mikrophon sein, sind jedoch nicht hierauf be-
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schrankt. Alternativ oder zusatzlich kdénnen die Eingabedaten von anderen Einrichtungen zur Detektion der Pa-
tientenatmung stammen, z. B. von einem Luftstrom-Sensor wie etwa einem Thermistor-Atmungs-Sensor, ei-
nem Thermo-Koppler-Atmungssensor, von Atemleistungs-Sensoren, Gerduschen, die von einer Patienten-At-
mungsmaske (nasal oder nasal und oral) aufgenommen wurden, einer Vibrationssensor-Einrichtung, die an
dem Patienten befestigt ist, oder anderen Mitteln zur Uberwachung der Atmungsgeréusche oder -Physiologie
des Patienten.

SCHRITT 3

[0048] Schritt 3 stellt die primaren Weiterverarbeitungs-Maglichkeiten der Vorrichtung dar, einschlieRlich der
folgenden Mdglichkeiten:

Einzelschritt-Atemzug-Detektion ("Atemzug fir Atemzug")

[0049] Die Einzelschritt-Atemzug-Analyse erlaubt den "Null-Durchlauf" jedes zu detektierenden Atemzyklus,
um jeden einzelnen Atemzyklus des Patienten separat zu klassifizieren. Die Klassifizierung eines jeden Atem-
zyklus erlaubt eine sekundare und tertiare Analyse, um einen aktuellen Atemzyklus des Patienten mit vorheri-
gen Atemzyklen zu vergleichen, um jedwede Veranderung der Merkmale der Patientenatmung zu bestimmen.
Dies ist eine notwendige Funktion, um zu bestimmen, ob die Anwendung von RACFSS hinsichtlich der Stabi-
lisierung der Patientenatmung den gewiinschten Einflul hat, d. h. ob die Applikation von gesteigertem
und/oder moduliertem Luftdruck oder Luftstrom mittels einer nasalen Atemmaske die Symptome des Schnar-
chens beseitigt, oder ob die Verabreichung eines Ventilums mittels einer Gesichtsmaske die Symptome von
Asthma beseitigt (d. h. ob das Keuchen abnimmt). Beide Beispiele sind direkte Anwendungen des RACFSS.

Spektralanalyse (SA)

[0050] SA stellt eine Zerlegung des Frequenzspektrums hinsichtlich der Amplitude und der Frequenzbereiche
bereit. Dieser Typ der Analyse kann auch die Analyse der Amplitude oder die Analyse der Amplitude nach hal-
ber Periode umfassen. Die Proben-Periode fiir die Spektralanalyse kann innerhalb der Verarbeitungsstadien
variiert werden, um sowohl die Erkennung momentaner Atemgerausch-Anderungen als auch langerfristigere
Atemgerausch-Anderungen zu bestimmen. Die Parameter, durch die die Variablen der SA-Verarbeitung ein-
gestellt sind, werden vom Benutzer der Vorrichtung festgelegt oder sind durch klinische Studien vorgegeben.

Schnelle Fourier-Transformation (FFT)

[0051] FFT ist eine konventionelle Form der Analyse und wird bereitgestellt, um die unter verschiedenen Fre-
quenzen Uberwachte Leistungsfahigkeit zu bestimmen. Die Proben-Periode fir die FFT kann innerhalb der
Verarbeitungsstadien variiert werden, um sowohl die Erkennung momentaner Atemgeréusch-Anderungen als
auch langerfristigeren Atemgerausch-Anderungen zu bestimmen. Die Parameter, durch die die Variablen der
FFT-Verarbeitung eingestellt sind, werden vom Benutzer der Vorrichtung festgelegt oder sind durch klinische
Studien vorgegeben.

Analyse zur Amplituden-Bestimmung

[0052] Die Amplitude des eingehenden Mikrophonsignals kann fiir die folgenden Bedingungen bestimmt wer-
den:

Amplitude jeder Periode;

Amplitude jeder 2 Periode;

durchschnittliche Amplitude Gber verschiedene Zeitintervalle (d. h. 2 Sekunde, 1 Sekunde, 5 Sekunden, 10
Sekunden, 20 Sekunden, 30 Sekunden, 1 Minute, 5 Minuten);

laufende durchschnittliche Amplitude, d. h. durchschnittlicher Pegel, der nach jeder neuen halben oder ganzen
Periode aufgezeichneter Signale neu berechnet wird, wobei das Intervall fiir die durchschnittliche Amplitude %2
Sekunde, 1 Sekunde, 5 Sekunden, 10 Sekunden, 20 Sekunden, 30 Sekunden, 1 Minute, 5 Minuten oder an-
dere Zeitspannen betragen kann.

[0053] Die Periode, Uber die der Signaldurchschnitt bestimmt wird, kann vom Benutzer der Vorrichtung ein-
gestellt werden oder durch klinische Studien vorgegeben sein.
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Signal-zu-Rauschen-Analyse

[0054] Die Signal-zu-Rauschen-Analyse kann das normale Rauschen des Systems bestimmen, indem die
Eingaben-Elektronik niedrig eingestellt und duRerer Schall beseitigt wird, um das System so auf dulReren
Schall gegenuber systemischem elektronischem Schall zu kalibrieren. Eine ausgereifte Analyse von Signal zu
Rauschen kann teilweise auch die Atmungsgerausche des Patienten von unerwiinschten Raumgerauschen
unterscheiden. Die Bestimmung des Hintergrundrauschens kann eine genaue Schwellenwert-Berechnung er-
lauben, um einen genauen Punkt anzusetzen, ab dem das Mikrophon-Signal ignoriert werden soll.

SCHRITT 4

[0055] Schritt 4 stellt die optionale Befahigung der Vorrichtung dar, die Uberwachten Patienten-Daten zusam-
men mit primaren Analyse-Daten auf dauerhaften oder halb-dauerhaften Einrichtungen wie etwa einer Fest-
platte oder entnehmbaren Disketten-Einrichtungen zu speichern. Diese Funktion ist als optional angezeigt, da
die Vorrichtung ohne oder nur mit minimalen dauerhaften oder halbdauerhaften Speicherfahigkeiten ausge-
stattet sein kann, um die Herstellungskosten der Vorrichtung zu minimieren.

[0056] Dieser Typ der Speicherung ist notwendig, um sicherzustellen, dal® Rohdaten von den lberwachten
Eingangsdaten des Patienten wahrend des Betriebs des Systems oder spater entweder an entfernter Stelle
oder vor Ort (iberpriift werden kénnen. Die Uberpriifung der Daten kann fiir den Arzt oder den Anwender der
Vorrichtung erforderlich sein. Eine Uberpriifung dieser Rohdaten erlaubt eine Validierung des von der Vorrich-
tung Uberwachten Informationstyps und erméglicht es der Vorrichtung auf3erdem, dem Anwender anzuzeigen,
wo Ereignisse detektiert wurden, bzw. welcher Art diese Ereignisse sind. Somit kann der Anwender dieser Vor-
richtung die Detektionsalgorithmen und die Verarbeitungsmdglichkeiten der Vorrichtung validieren, was ein
wichtiger Faktor bei der Verwendung der Vorrichtung ist, um eine verlaRliche Patientendiagnose bereitzustel-
len.

[0057] Wenn die Vorrichtung z. B. in lauten Umgebungen verwendet wird, kann die Anzahl falscher Ereig-
nis-Detektionen zunehmen und den Betrieb der Vorrichtung inakzeptabel machen. Dies kann ermittelt werden,
indem die aufgezeichneten Daten Uberprift werden und festgestellt wird, ob irgendwelche Ereignisse undetek-
tiert geblieben sind oder falschlich detektiert wurden, indem man die Fahigkeiten einer erfahrenen Person
nutzt, um die Systemleistung zu Uberprifen.

SCHRITT &

[0058] Schritt 5 stellt das RAM des Systems dar, das dazu verwendet werden kann, verschiedene Verarbei-
tungserfordernisse der Vorrichtung zu speichern, und zwar zusammen mit den minimalen Datenspeicher-Er-
fordernissen, wie etwa der Detektion von Ereignissen, der Frequenz der Detektion von Ereignissen (d. h. Er-
eignisse pro Stunde), der zufalligen oder selektiven Speicherung von Ereignissen, der Patienten-ldentifikation,
sowie anderer Speicher-Erfordernisse.

SCHRITT 6

[0059] Schritt 6 reprasentiert sekundare Verarbeitungsfahigkeiten der Vorrichtung. Diese beinhalten die Mog-
lichkeit zur Uberpriifung des Ergebnisses der primaren Analyse, die in Schritt 3 oben bestimmt wurde und in
Schritt 4 und/oder 5 gespeichert wurde. Die verschiedenen primaren Ausgabedaten missen mit jedem Typ der
sekundaren Analyse korreliert werden, um ein genaueres Mittel zur Identifikation tatsachlicher, sekundarer,
physiologischer Ereignisse bereitzustellen. Beispielsweise stellt die Erkennung langertristigerer physiologi-
scher Atmungsmuster, die sich von kurzfristigeren und unregelmaigen Umgebungsgerauschen unterschei-
den, eine Basis fur eine genauere Detektion dar, als dies bei Detektionen der Fall ist, die weniger Datenverar-
beitung beinhalten und geringere unterscheidende Detektionsmdglichkeiten aufweisen.

Tatsachliche physiologische Atmungsgerausche

[0060] Tatsachliche "physiologische Atmungsgerausche" beziehen sich auf die von dem Patienten aufgenom-
menen Gerausche im Gegensatz zu den elektronischen Hintergrundrauschen des Systems und dem Hinter-
grundgerausch im Raum. Die Signal-zu-Rauschen-Analyse (Schritt 3) hat die Kalibrierung des Systemrau-
schens zum Gegenstand, wahrend die Kalibrierung des Raum-Gerduschs gegenuber dem physiologischen
Gerausch aufgrund der gegebenen Vielzahl méglicher Raumgerdusche komplexer ist. "Physiologische At-
mungsgerausche" bezieht sich auf normale Atmungsgerausche und verschiedene gestoérte Atmungsgerau-
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sche wie etwa Schnarchen, Keuchen, Husten und andere. Physiologische Atmungsgerausche kdnnen be-
stimmt werden, indem die jeweiligen Daten (entsprechende Ausgaben A, B, C, D, F in Fig. 3) mit vorab gespei-
cherten Daten verglichen werden, die die verschiedenen Atmungs- und Schlafstérungen charakterisieren. Die
vorab gespeicherten Daten kénnen durch allgemeine klinische Untersuchungen bestimmt werden.

Echtzeit-Atemzug-zu-Atemzug-Analyse (Frequenz und Amplitude)

[0061] Die Atemzug-zu-Atemzug-Frequenz-Analyse kann eine Analyse zur Klassifizierung eines jeden At-
mungszyklus in Begriffen der Amplitude, des Spektrums und/oder der Daten der schnellen Fourier-Transfor-
mation sein. Diese Eigenschaften der Frequenz und Amplitude, wie sie fiir jeden Atmungszyklus bestimmt wer-
den (wobei jeder Atmungszyklus im obigen Schritt 6 detektiert wird) werden dann hinsichtlich der Frequenz-
und Amplituden-Charakterisierung fur jeden Atmungszyklus abgeglichen. Indem jeder Atmungszyklus in dieser
Weise charakterisiert wird, ist es mdglich, ein Niveau der Unterscheidung vom Hintergrundgerausch (Umge-
bungsgerausch und elektronisches Systemrauschen) bereitzustellen. Diese Gerausch-Unterscheidung ist
moglich, da Atmungsgerausche z. B. mit den Punkten an Spitzen und Talsohlen des Atmungszyklus in Bezie-
hung gesetzt werden kénnen. Hintergrundgerausche werden nicht mit dem Atmungszyklus assoziiert, wie dies
bei physiologischen Atmungsgerauschen der Fall ist. Dies ist ein Beispiel, wie Gerausch-Unterscheidung in-
nerhalb von Schritt 6 realisiert werden kann.

Umgebungsgerausche

[0062] Die Umgebungsgerausche sind die gesamten aufgenommenen Gerausche abziiglich dem elektroni-
schen Systemrauschen und den physiologischen Atmungsgerauschen.

[0063] Ein "Schlafzustand des Patienten" kann durch die Vorrichtung mittels einfacher Mittel wie z. B. einer
Detektion des Erwachens bestimmt werden. Diese Detektionen des Erwachens kénnen mittels einer Uberwa-
chung zusatzlicher Kanale, wie etwa den Bewegungen einer speziellen, empfindlichen Matratze erfolgen. Die-
se Matratze kann dem piezokeramischen Typ oder dem Typ der kapazitiven Entladung angehdren. Bei beiden
dieser vorgenannten Matratzentypen kann die Vorrichtung, die Frequenz, Amplitude und RegelmaRigkeit von
Kérperbewegungen des Patienten als Indikator dafiir heranziehen, ob der Patient wahrscheinlich eingeschla-
fen ist oder nicht.

SCHRITT 7

[0064] Schritt 7 stellt die tertidren Verarbeitungsmdglichkeiten der Vorrichtung dar. Dies beinhaltet eine end-
gultige Analyse durch das zueinander in Beziehung setzen der Informationen aus Schritt 6 (der die tatsachli-
chen physiologischen Ereignisse im Gegensatz zu Hintergrund- und Systemrauschen ermittelt; sekundare
Analyse) und eine Kategorisierung der physiologischen Ereignisdaten in Kategorien, wie sie fiir Arzte fir die
Bestimmung einer Atmungsstorung eines Patienten oder bei der Diagnose einer Schlafstérung erkennbar sind.

[0065] Diese Kategorisierung kann die Erkennung eines Apnoe-Ereignisses beinhalten. Dieses letztgenannte
Ereignis wird typischer Weise durch eine Unterbrechung der Atmung wahrend des "Schlafzustands eines Pa-
tienten" Uber eine Zeitspanne von gréRer als 10 Sekunden bestimmt. Im Kontext der vorliegenden Erfindung
koénnte dies durch die Detektion von Schnarchgerauschen erkannt werden, die durch eine relative Atmungs-
stille fur 10 Sekunden oder langer punktuell unterbrochen werden. Dieser Typ der Analyse und Kategorisierung
kann ein Mittel bereitstellen, um einen Schnarch-Index oder eine Anzahl von Schnarchereignissen pro Stunde
zu erstellen. Die Anzahl von Schnarchereignissen pro Stunde wird vom medizinischen Nutzer der Vorrichtung
dann als Indikator dafur erkannt, da® der Patient z. B. unter einer obstruktiven Schlaf-Apnoe leidet.

[0066] Indem der Verlauf und Kontext des Patienten (d. h. der Kontext der aktuellen Schall-Amplitude und
Frequenz im Hinblick auf vorherige Schall-Merkmale), Schallamplitude und Frequenzeigenschaften mit der
Referenz-Datenbank verglichen wird, wird die Charakterisierung verschiedener Atmungsstérungen bzw. eine
genaue Klassifikation der Atmungsstérung des Patienten ermdglicht. Haufige, jedoch oft nur unzureichend di-
agnostizierte Stérungen wie etwa Asthma kdnnen effektiv mit einer einfachen Ausgestaltung der vorliegenden
Erfindung detektiert werden, indem die Schallanalyse es ermoglicht, Keuchen, wie es charakteristisch fiir Asth-
ma oder den Beginn von Asthma sein kann, zu detektieren. Keuchen kann z. B. durch ein vorab gespeicherte
Anzahl von Parametern charakterisiert werden, die typische Merkmale darstellt, die bei der Detektion eines
Keuch-Signals erwartet werden. Diese typischen Keuch-Parameter werden durch klinische Studien ermittelt.
Diese Technik des Vergleichens der Merkmale eines aktuell Uberwachten Patienten-Signals mit den Sig-
nal-Merkmalen einer Reihe typischer Parameter einer Probe von Atmungsstérungen unterstitzt die erfin-
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dungsgemalie Vorrichtung dabei, eine schnelle und genaue Detektion einer Anzahl von Atmungsstérungen mit
moglichst wenigen fur die Uberwachung benétigten Kanalen bereitzustellen (d. h. bei der gebrauchlichsten Re-
alisierung der RACFSS, einem einfachen Mikrophon-Kanal).

[0067] Schritt 7 hat auch die Funktion, jeden Atmungszyklus des Patienten mit einer Datenbank der Merkmale
der Patientenatmung zu vergleichen. Diese Datenbank von Atmungsmerkmalen, die aus vorherigen klinischen
Studien abgeleitet sein kann, erlaubt den Vergleich der Frequenz- und Amplituden-Merkmale verschiedener
Atmungsstérungen. Auf diese Weise kann ein Vergleich der aktuellen Frequenz- und Amplitudenmerkmale des
Patienten mit einer bekannten Datenbank von Merkmalen und damit assoziierten Stérungen bei der genauen
Diagnose der Atmungsstoérungen des Patienten hilfreich sein. Wenn der Patient beispielsweise keucht, so ist
es wahrscheinlich, dal die Frequenz- und Amplituden-Eigenschaften aus der Analyse dieses Gerauschs mit
der Referenzdatenbank fiir eine diagnostische Klassifikation des Keuchens ibereinstimmen, was zusammen
mit anderen Zustéanden des Patienten zur Diagnose von Asthma flhren kann. Diese Diagnose kann zur Ver-
abreichung eines Ventilums fihren.

[0068] Die Datenausgabe-Situation bzw. das Ereignis kénnte in diesem Fall hochgradiges Keuchen sein. In
diesem Beispiel des Keuchens kdnnte RACFSS durch eine Zufuhrvorrichtung fir ein Ventilum als Element der
Ruckkopplung ersetzt werden. Die Verabreichung eines Ventilums an den Patienten als Rickkopplungsele-
ment zur Aufhebung des akustischen Symptoms des Keuchens zeigt sich als prazises und genaues Verfahren
zur Verabreichung einer absolut minimalen, jedoch hochgradig ansprechenden Behandlung des mit Keuchen
in Verbindung stehenden Asthmas.

[0069] Der Algorithmus zur Kontrolle des Ventilums kann z. B. (bei einem therapeutischen Modus der Vorrich-
tung) die Verabreichung eines Ventilums an den Patienten erh6hen oder vermindern, bis der Zustand des Keu-
chens aufhort. Der optimale Wert der Ventilum-Verabreichung kdnnte dann in einer diagnostischen Seri-
en-Nachschlag-Tabelle fur ein Ventilum (fiir eine spatere diagnostische Bezugnahme durch den beaufsichti-
genden medizinischen Anwender) gespeichert werden. Es kdnnen daher verschiedene Werte fiir die Venti-
lum-Verabreichung auf diese Weise unter Bezugnahme auf jeden Patientenzustand oder jedes Atmungsereig-
nis bestimmt werden.

SCHRITT 8

[0070] Schritt 8 stellt die Fahigkeit der Vorrichtung dar, den Giberwachten Ereignistyp (d. h. Schnarchen, Keu-
chen, Apnoe), den Zeitpunkt des Ereignisses, sowie die Dauer des Ereignisses auf einer Festplatte, Diskette
oder einem anderen dauerhaften oder halb-dauerhaften Speichertyp zu speichern.

[0071] Diese Funktion kann optional sein, da die Vorrichtung, wie oben erwahnt, ohne oder nur mit minimalen
dauerhaften oder halb-dauerhaften Speichermdglichkeiten versehen sein kann, um die Herstellungskosten der
Vorrichtung zu minimieren. Eine Uberpriifung dieser Rohdaten erlaubt eine Validierung des von der Vorrichtung
Uberwachten Informationstyps und erméglicht es der Vorrichtung auRerdem, dem Benutzer anzuzeigen, wo Er-
eignisse detektiert wurden und welcher Art diese sind. Folglich kann der Benutzer des Systems die Detektions-
algorithmen und die Verarbeitungsfahigkeiten der Vorrichtung validieren, was einen wichtigen Faktor bei der
Verwendung der Vorrichtung zur Bereitstellung einer verlaRlichen Patienten-Diagnose ist.

SCHRITT 9

[0072] Schritt 9 stellt die RAM des Systems oder eine anderweitige, dauerhafte Speichermdglichkeit dar, die
verwendet werden kann, um verschiedene Verarbeitungsanforderungen der Vorrichtung zu speichern, und
zwar in Verbindung mit minimalen Datenspeicher-Erfordernissen, wie etwa einer temporaren Speicherung ter-
tiarer Analyseergebnisse. Eine temporare Speicherung kann fir den Zweck geeignet sein, dem Anwender der
Vorrichtung ein Mittel fir eine Zusammenfassung der Patientendiagnose bereitzustellen. Diese Diagnose in ih-
rer einfachsten Form kdnnte z. B. ein Schnarchindex (z. B. Schnarchereignisse pro Stunde) sein.

SCHRITT 10
[0073] Schritt 10 stellt den "Aufnahmestopp-Modus" bereit. Dieser wird realisiert, indem utberprift wird, ob das

System eine gliltige, vorprogrammierte Stopp-Zeit besitzt, ob fir das System "aus" ausgewahlt wurde, oder ob
die Stromzufuhr des Systems abgeschaltet wurde.
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SCHRITT 11
[0074] Schritt 11 beendet den Prozel’ und folgt auf Schritt 10 der Auswahl "System aus".
[0075] Ein in Verbindung mit dem Betrieb von Block 3 (Respiratorisches akustisches Aufhebungs-Riickkopp-
lungs-Servosystem — RACFSS) aus Fig. 2 stehendes FlieRdiagramm ist in den Fig. 4 und Fig. 4A dargestellt.

Unter Bezugnahme auf die Fig. 4 und Fig. 4A wird nachfolgend eine Beschreibung der mit Block 3 assoziierten
Schritte gegeben.

SCHRITT 1

[0076] Schritt 1 stellt den Systemstart dar, der ausgeldst werden kann, in dem man "Strom ein" auswabhlt, eine
bestimmte Startzeit vorab einprogrammiert wird, indem der Vorrichtung Energie zugefihrt wird, oder, alternativ,
durch einen entfernt abgegebenen Startbefehl.

SCHRITT 2

[0077] Schritt 2 stellt die Funktion der Vorrichtung dar, die die Auswahl des therapeutischen Modus durch den
Systembenutzer ermittelt. Die Auswahl des therapeutischen Modus ist optional und erlaubt es dem System,
die Kontrolle fiir ein Gaszufuhrsystem bereitzustellen, wahrend zur selben Zeit die Detektion und Uberwa-
chung von Atmungsstérungen ermdglicht wird. Die therapeutische Funktion mag nicht bendétigt werden, wenn
die Vorrichtung als Anzeige fir Schnarchen oder Apnoe verwendet werden soll, ist jedoch erforderlich, wenn
die Vorrichtung zum Zweck der Gerauschiberwachung verwendet werden soll, wahrend zur selben Zeit eine
Gaszufuhrkontrolle bereit gestellt wird, die die akustischen Aufhebungsmaéglichkeiten der Vorrichtung nutzt.

SCHRITT 3

[0078] Schritt 3 analysiert die Eingabedaten einschlie3lich der Mikrophon-Eingabedaten. Diese Eingabeda-
ten werden durch Uberpriifung der primaren, sekundéren und tertiaren Ergebnisse analysiert, wie es detailliert
im FlieRdiagramm von Fig. 3 dargestellt ist.

[0079] Es ist notwendig, zu bestimmen, ob ein Ereignis wie etwa das Schnarchen eingesetzt hat, um die Vor-
richtung auf den Betrieb im RACFSS-Modus vorzubereiten.

SCHRITT 4

[0080] Schritt 4 entscheidet, ob ein Atmungsereignis oder der Beginn eines Atmungsereignisses detektiert
wird. Die Vorrichtung bereitet sich dann selbst darauf vor, die Signalamplitude, die bei einem Atmungsereignis
detektiert wird, zu verfolgen, um so ein Kontrollsignal zu erzeugen, um das physiologische Ereignis mittels
Gaszufuhr abzustellen.

SCHRITT &

[0081] Schritt 5 erzeugt das Kontrollsignal zu dem Zweck, einen geeigneten Basisniveaudruck und einen mo-
dulierten Druck bereitzustellen.

[0082] Dieses Kontrollsignal enthalt sowohl eine Basisniveau- bzw. Niedrigfrequenz-Druck oder -Luft-
strom-Kontrolle als auch eine Kontrolle fiir einen modulierten Druck oder Luftstrom héherer Frequenz. Die Vor-
richtung erzeugt das Kontrollsignal zur Kontrolle einer externen Einrichtung. Alternativ kann die Vorrichtung in
eine Einrichtung zur Gaszufuhr integriert werden, die die Fahigkeit besitzt, den Druck oder Luftstrom zu einer
Gesichtsmaske des Patienten (d. h. einer nasalen oder vollstdndigen Maske) zu regulieren.

[0083] Diese Druckkontrolle kann in der Frequenz ahnlich und in der Phase entgegengesetzt zu den von dem
Mikrophon detektierten urspringlichen akustischen Wellen sein. Die Vorrichtung sollte hinreichende Verarbei-
tungsfahigkeiten besitzen, um diese Gegenphase-Luftstrom-Modulation zusammen mit einem Basisdruck zu
erzeugen, um physiologische Ereignisse, wie etwa Schnarchen, mit einem minimalen, dem Patienten verab-
reichten Druck (d. h. Verabreichung mittels einer nasalen Maske) abzustellen. Es ist wiinschenswert, die Zu-
fuhr von Druck zu einem Patienten auf einem Minimum zu halten, um die Unannehmlichkeit fur den Patienten
zu minimieren, und ebenso, um die Nebenwirkungen des therapeutischen Eingriffs mittels Gaszufuhr zu mini-
mieren.
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[0084] Die erfindungsgemale Vorrichtung ist einzigartig hinsichtlich ihrer Fahigkeit, einen Regelkreis-Effekt
bei der Verabreichung der Gaszufuhr zu einem Patienten zu erzeugen. Durch die Modulierung und Kontrolle
der Basisdruck-Zufuhr zur Minimierung des wahrend der Schnarch-Episoden (infolge der Vibration des oberen
Gaumens des Patienten) Uberwachten Gerauschs kann die Vorrichtung eine prazise Menge an moduliertem
Gegenphase-Druck verabreichen, um den vibrierenden oberen Gaumen zu stabilisieren. Die Vorrichtung kann
die Kombination aus Basisdruck und modulierten Druckwellenformen bereitstellen, indem sie Gebrauch von
konventioneller Technik macht, um eine kontinuierliche oder langsam variierende (Niedrigfrequenz-)Gaszufuhr
— wie etwa einen Druckbereich (z. B. Bereich von 0 CMH,O bis 20 CMH,O) mit einer Variation der Druckrate
oder der Luftstromanderung von z. B. kontinuierlich bis zu 10 Zyklen pro Sekunde — erzeugt. Zur selben Zeit
kann die Vorrichtung eine modulierte Gaszufuhr von héherer Frequenz — wie etwa in einem Druckbereich (z.
B. 0 CMH,0 bis 3 CMH,0) mit einer Variation der Druckrate oder der Luftstrom&nderung von beispielsweise 5
Zyklen pro Sekunde bis etwa 1000 Zyklen pro Sekunde — bereitstellen. Die Vorrichtung der vorliegenden Er-
findung kann diese beiden Formen der Gaszufuhr, namlich eine kontinuierliche Gaszufuhr und eine Gasmodu-
lation hoherer Frequenz, bereitstellen. Bei einer Form kann die letztgenannte Variante mittels eines Diaphrag-
mas (ahnlich dem Antriebskegel eines Audiolautsprechers) bereitgestellt werden, um die Niedrigfrequenz-
oder die kontinuierliche Gaszufuhr zu modulieren, die von einem konventionellen respiratorischen Ventilator
oder einem Luftzufuhr-Geblase erhaltlich ist. Ein Beispiel der Art und Weise, in der ein System der kontinuier-
lichen Gaszufuhr in Ubereinstimmung mit den Prinzipien der vorliegenden Erfindung modifiziert werden kann,
ist unten unter Bezugnahme auf Fig. 5 beschrieben.

SCHRITT 6

[0085] Anderungen der Hochfrequenz-Druckrate und des Niedrigfrequenz-Basisdruckes kénnen von der
Systemkontrolle kontinuierlich Gberprift werden, um so die vorab einprogrammierten Sicherheitsgrenzen fur
den Patienten nicht zu Uberschreiten. Diese Druckgrenzen kénnen detektiert und mittels zweier Verfahren ge-
pruft werden:
1) Die Systemkontrolle kann die Menge an Basisdruck und die Modulationskontroll-Ausgabe des Systems
begrenzen, um nicht die vorgegebenen Patientengrenzen zu Gberschreiten.
2) Die Vorrichtung kann die Gaszufuhr zu dem Patienten mittels eines Druck- oder Luftstrom-Sensors, der
sich in Verbindung mit der Patientenatmung befindet, Uberwachen. Diese Verbindung kann z. B. dadurch
hergestellt werden, dal} ein Sensor an der Atmungsmaske des Patienten befestigt wird. Der tGberwachte
Luftstrom oder Druck kann durch die Vorrichtung begrenzt werden, um in die sicheren Patienten-Grenzen
zu fallen, wie diese durch das System oder den Systembenutzer (den Aufsicht habenden medizinischen
Anwender) ein- bzw. umprogrammiert wurden.

SCHRITT 7

[0086] Die Funktion von Schritt 7 besteht darin, jede Gberschieliende Modulation von Druck oder Luftstrom
zu korrigieren, um innerhalb der sicheren Patientengrenzen zu bleiben.

SCHRITT 8

[0087] Schritt 8 vergleicht die aktuellen Daten des Mikrophonsignals mit den vorherigen Daten des Mikro-
phonsignals und bestimmt durch Prozesse des Ubereinstimmungsvergleichs und der Subtraktion, ob aktivierte
Druckveranderungen eine Auswirkung auf die Amplitude des Atmungsereignisses haben, d. h. ob der Effekt
einer Anderung der Druckaktivierung eine Verminderung im Auftreten des aktuellen Atmungsereignisses (z. B.
Schnarchgerausch) bewirkt, wie dies anhand der Abnahme der Amplitude des Gerauschsignals gemessen
wird. Als Referenz hierfir kbnnen die in den Fig. 1A bis Fig. 1F gezeigten beispielhaften Wellenformen dienen.

SCHRITT 9

[0088] Schritt 9 bestimmt, ob die Aktivierung der Druck- oder Luftstromanderung die Wirkung des Atmungs-
ereignisses reduziert, d. h. ob das Schnarchen abnimmt.

[0089] Der Zweck dieses Schrittes besteht darin, zu bestimmen, ob die Anwendung einer Anderung des Dru-

ckes und des Luftstroms bei dem Patienten in direkter Beziehung zur Verminderung der Symptome der At-
mungsstorung des Patienten steht oder nicht.
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SCHRITT 10

[0090] Istder Modus "Aufnahmestopp" oder die vorab einprogrammierte Stopp-Zeit des Systems ausgewahlt
worden oder ist die Stromversorgung des Systems unterbrochen oder ausgeschaltet worden?

SCHRITT 11
[0091] Schritt 11 beendet den Prozel’ und folgt auf Schritt 10 der Auswahl des Systemabschaltens.

[0092] Fig. 5 zeigt ein Beispiel, durch das ein kontinuierliches Gaszufuhrsystem in Ubereinstimmung mit den
erfindungsgemafen Prinzipien modifiziert werden kann. Die Modifikation erfolgt mittels eines T-Abschnittele-
ments 50, das in die Zufuhr des basalen oder kontinuierlichen Druckes oder Luftstroms 51, der mit dem System
assoziiert ist, eingesetzt wird. Die Modifikation umfaf3t einen Luftdruck-Modulator 52 (siehe Modul 6 in Fig. 1),
der derart in Verbindung mit dem Bein des T-Abschnittelements 50 gebracht wird, daf3 die durch den Modulator
52 erzeugten Luftdruckdnderungen auf den basalen oder kontinuierlichen Druck oder Luftstrom 51 lbertragen
werden, um einen zusammengesetzten Druck/Luftstrom 53 zu erzeugen. Der zusammengesetzte Strom 53
umfaldt eine Kombination des Basisdrucks 51 und des modulierten Druckes/Luftstroms, der Gber den Modula-
tor 52 erzeugt wird. Die Uber den Modulator 52 ubertragenen Luftdruckédnderungen sind im allgemeinen von
wesentlich héherer Frequenz als die Veranderungen, die Uiber das kontinuierliche Gaszufuhrsystem erzeugt
werden kénnen.

[0093] Schliellich wird es ersichtlich sein, dal® verschiedene Veranderungen, Modifikationen und/oder zu-
satzliche Elemente in die Konstruktionen und Anordnungen der zuvor beschrieben Teile eingefihrt werden
kdnnen, ohne vom Schutzumfang der Erfindung, wie er in den Anspriichen definiert ist, abzuweichen.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zum Kontrollieren einer Gaszufuhr zu einem Patienten, wobei die Zufuhr dazu ausgelegt ist
eine effektive Atemfunktion aufrechtzuerhalten, mit:
— Mitteln zum Uberwachen von einem oder mehreren physiologischen Variablen, die mit dem Patienten in Ver-
bindung stehen, einschlieBlich des Atemvolumenstroms und/oder des Atemgerauschs;
— Mitteln um von einem oder mehreren der Variablen Daten abzuleiten, die einen zu dem Patienten gehdrigen
Atmungszustand reprasentieren; und
— Mitteln zum Ermitteln eines Werts fiir den Gasdrucks aus den Daten, um die Atemfunktion aufrechtzuerhal-
ten,
wobei der Wert des Gasdrucks eine modulierte Komponente umfalt, die eine akustische Gegenphase zu dem
Atemvolumenstrom und/oder Gerdausch des Patienten darstellt, im wesentlichen um eine Verschlechterung
des Atmungszustands zu verhindern;
dadurch gekennzeichnet,
daR Gaszufiihrmittel zum Zufiihren von Gas zu dem Patienten in Ubereinstimmung mit dem ermittelten Wert
fur den Gasdruck vorgesehen sind.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Bestimmungsmittel einen Algorithmus umfassen, der dafir aus-
gelegt ist, ein Gasdrucksignal zu erzeugen, das im wesentlichen relativ zu der Phase des Atemvolumenstroms
und/oder des Atemgerauschs des Patienten um 180° phasenversetzt ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die modulierte Komponente akustisch dazu ausgelegt ist,
Schwingungen in dem oberen Gaumen des Patienten aufzuheben.

4. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei der Wert des Gasdrucks eine im we-
sentlichen kontinuierliche Komponente und/oder eine Komponente umfal}t, die sich, verglichen mit der modu-
lierten Komponente, relativ langsam andert.

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die physiologischen Variablen eine oder
mehrere der Variablen Gehirnstromwellen, Herzschlag, Muskelfunktion und/oder Position des Patienten um-
faldt.

6. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei mindestens eines der Mittel zum Ablei-
ten und die Bestimmungsmittel als Digitalverarbeitungsmittel vorgesehen sind.
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7. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Mittel zum Ableiten einen Algorith-
mus umfassen, um einen oder mehrere der Vorgange Atemzug-zu-Atemzug- (breathe by breathe) Ermittlung,
Spektralanalyse, schnelle Fourier Transformation, Analyse zur Amplitudenermittiung, Signal-zu-Rau-
schen-Analyse, giiltige physiologische Atemgerauschermittlung, Echtzeit-Atemzug-zu-Atemzug-Analyse (Fre-
quenz und Modulation), Umgebungsgerauschermittiung und Patientenschlafzustandsermittlung durchzufiih-
ren.

8. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Mittel zum Ableiten Mittel zur Beur-
teilung des Schlaf- und/oder Erwachenszustands umfassen.

9. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Mittel zum Ableiten Mittel zum Er-
kennen von Mikro-Erwachen umfassen.

10. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, worin die Mittel zum Ableiten zum Erkennen
von respiratorischen Ereignissen umfassen.

11. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 10, wobei die Gaszufuhrmittel ein Gasdruckventil umfas-
sen.

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10, wobei die Gaszufuhrmittel einen akustischen Umfor-
mer wie einen Lautsprechertreiber umfassen.

13. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriche weiterhin Mittel zum Zufiihren eines Medika-
ments beispielsweise eines Ventilums zu dem Patienten umfassend.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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» Lies Eingabedaten von Mikrophon/
Analog-zu-Digital-Umwandiung

—

¢

PRIMARE ANALYSE: Spektralanalyse und/oder
quadratischer Mittelwert der Amplitudenanalyse
und/oder Atemzug-zu-Atemzug-Detektion,
Schnelle Fourier-Transformation (FFT)-Analyse
und/oder Analyse zur Amplitudenbestmmung
und/oder Signal-zu-Rauschen-Analyse

< 5

Speichere Datenergebnisse der primaren.

Speichere

Analyse und/oder Datenergebnisse der A primare
Roh-Signale auf dauerhaftem Speichermedium o= Analysen-
wie etwa Festplatte oder Diskette. Diese Daten-
dauerhafte Speicherung ist optional. ergebnisse
imRAM

\DZT,/ 4
T

SEKUNDARE ANALYSE: Uberprife obige Analysenergebnisse und
kategorisiere die physiologischen Daten des Mikrophons in:

- Tatséachliche physiologische Atmungsgerausche

- Atemzug-zu-Atemzug-Analyse (Frequenz und Amplitude)
- Umgebungsgerausche

- Elektronisches Rauschen des Systems

- Schiafzustand des Patienten
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TERTIARE ANALYSE: Analysiere die oben kategorisierten
Gerauschdaten zur Bestimmung der Atmungsstérung.

Physiologische Gerausch-Daten werden auf die Gegenwart
von signifikanten Atmungsereignissen wie etwa Apnoe,

Hypopnoe, Schnarchen, Keuchen und andere, mit Schiaf D
oder dem Wachzustand in Beziehung stehende B
Atmungsstérungen analysiert.

< &

) Speichere Ereignistyp
Speichere Ereignistyp (d.h. (d.h. Schnarchen,
Schnarchen, Keuchen, Apnoe), Keuchen, Apnoe),
die Ereigniszeit, Ereignisdauer E die Ereigniszeit und
auf Festplatte, Diskette oder Bt Ereignisdauer auf.
einem anderen dauerhaften Festplatte, Diskette
Speichermedium oder einem anderen

dauerhaften Speicher-
medium

FIG 3A
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Ist der "Aufnahmestopp"-Modus des
Systems oder die vorab
programmierte Stoppzeit des Systems
ausgewahit worden oder wurde

die Stromzufuhr des Systems
unterbrochen oder ausgeschaltet ?

FIG 3B

BEENDE PROZESS
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<STARTE PROZESS
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obigen Fig. 3, 3A Y
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A___ .
B Analyse dieser Eingabe-Daten durch Uberprifung der
—— > priméren, sekundaren und tertidren Ergebnisse wie im
C FlieRdiagramm in Fig. 3, 3A, 3B detailiiert dargestelit
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Vergleiche die aktuellen Mikrophonsignal-Daten mit den vorherigen
Mikrophonsignal-Daten und bestimme durch Prozesse der
Ubereinstimmungsprifung und Subtraktion, ob die obige aktivierte
Druckanderung einen Einfluss auf die Amplitude des
Atmungsereignisses hat, d.h. ob der Einfluss der veranderten
Druckaktivierung eine Verminderung hinsichtlich der Anwesenheit
des aktuellen Atmungsereignisses (d.h. des Schnarchgerdusches)
bewirkt. (d.h. nimmt die Amplitude des Geréuschsignals ab ?)

Reduziert die Aktivierung
der Anderung von Druck
oder Luftfiuss den Einfluss
des Atmungsereignisses

(d.h. nimmt das Schnarchen
ab?)

Ist der Modus "Aufnahme-
stopp" des Systems oder
die im System vorab
programmierte Stoppzeit
ausgewshlt worden oder
ist die Stromzufuhr des
Systems unterbrochen
oder abgeschaltet worden ?

FIG 4A
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