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概要 

この度は Noxturnal®アプリケーションソフトウェアをお選びいただき、誠にありがとうござ

います。 Noxturnalソフトウェアは、使いやすさと操作効率を実現できるよう設計された最新

の睡眠診断ソフトウェアプラットフォームです。 Noxturnalソフトウェアは Nox睡眠システ

ムの主要構成品です。 その主な機能は Nox Medical製の装置(「 対応機器」のセクションを参

照)とそれに接続された装置や付属品を使用して記録・取得された生理的信号を扱い、 記録の

設定、データのダウンロード、分析、報告などのワークフローでユーザーをサポートします

。  

使用用途 

Nox睡眠システムは、様々な睡眠障害の診断と睡眠の評価の支援を目的としています。 

Nox睡眠システムは、年齢 2歳以上の患者を対象に、睡眠時と覚醒時の生理的パラメータを

測定、記録、表示、整理、分析、要約、取得します。  

Nox睡眠システムを使用すると、使用者は測定した生理的信号の数と種類を変えることで検

査の複雑度を決定できます。 

Nox睡眠システムでは、被験者データに基づきユーザー設定や事前設定によるレポートを作

成できます。 

Nox睡眠システムのユーザーは、病院・臨床処置、ヒトを対象とした生理学的モニタリング

、睡眠障害検査の分野で研修を受けた医療従事者です。 

対象としている環境は、病院、医療機関、睡眠センター、睡眠クリニック、その他患者の自

宅を含む検査環境です。 

禁忌 

Nox睡眠システム はいかなる形式の警告やアラームも発しません。従って、操作の失敗が患

者の負傷や死亡につながる可能性がある場合、連続モニタリングで使用することは意図され

ていません。 

範囲 

本書は、Noxturnalソフトウエアに関する取扱説明書です。 生理的信号の記録に必要な Nox

装置およびその付属品の使用は、以下の取扱説明書に記載されています： 

• Nox A1システム取扱説明書 

• Nox A1sシステム取扱説明書 

• Nox C1アクセスポイント取扱説明書 

• Nox T3システム取扱説明書 

• Nox T3sシステム取扱説明書 

 
本書には、Noxturnalアプリとその機能についての簡単な紹介も含まれます。  

警告および使用上の注意 

 警告：Nox睡眠システムは、操作の失敗が患者の負傷や死亡につながる可能性がある場

合、連続モニタリングで使用することは認可されていません。 

 警告：Nox睡眠評価システムは、睡眠障害の診断を支援することを意図しています。 

必ず臨床徴候や症状を評価する他の方法と併用してください。 
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 注記：自動分析は、訓練を受けた医師による分析よりも精度が低くなる可能性があり

ます。 診断を下す前に、自動分析/スコアリングの結果について、訓練を受けた医師に

よる手作業での確認を受ける必要があります。 

 警告：Noxturnalによって計算された派生信号、特に基本となる ECGおよび呼吸努力信

号から計算された心拍数や呼吸率は、横隔膜ペースメーカー・横隔膜神経刺激装置を

使用している患者では有効性が確認されていません。 

 警告：PAPレポートや PSG PAPレポートの PAP概要セクションの圧力欄は、対応する

装置のマスク圧を表しており、装置の設定圧力ではありません。 

 警告：Nox A1、A1s、T3および T3sレコーダーは、いかなる状況でも、患者が装着した

ままで USBポートに接続してはなりません。 これは、患者の感電や深刻な負傷につな

がることがあります。 

 

 ご使用前に、このような感嘆符で示されているセクションを特によくお

読みください。 
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Noxturnalの説明 

Noxturnalソフトウェアは Nox記録装置や Noxアクセスポイントと交信し、 それにより装置

の設定とともに、Nox装置の使用により記録・取得された生理的信号の表示、ナビゲーショ

ン、整理、分析、レポート、アーカイブ、取得が行えます。 このセクションでは、アプリケ

ーションの主な機能とインストール手順を説明します。 

Noxturnalアプリ 

Noxturnalアプリは、Nox A1レコーダーと Nox C1アクセスポイントのモバイルインターフェ

イスとして使用できる Androidアプリです。 このアプリを使用すると、ユーザーは Noxturnal

ソフトウェアに既存の特定のタスクを、より柔軟に、また患者のそばで行えます。  

アプリの主な機能： 

 

• 携帯型装置による記録の設定 

• Noxturnalで設定済みのオンラインルーム

に接続 

• 信号品質の確認 

• インピーダンスの確認 

• バイオキャリブレーションの実行 

• 記録の開始と終了 

• オンライン記録のステータス表示(記録、

スタンバイ、準備未完了)  

 

アプリのダウンロードには、上記の QRコードをスキャンするか、Google Play Storeで「Noxt

urnal」と検索します。 アプリは Android 4.3以降を搭載したモバイル機器に対応しています

。 

対応機器 

Noxturnalは、以下の Nox装置およびその接続機器と付属品に対応しています： 

• Nox A1レコーダー 

• Nox A1sレコーダー 

• Nox C1 Access Point 

• Nox T3レコーダー 

• Nox T3sレコーダー 

本書では、Nox A1、 Nox A1s、Nox T3および Nox T3sレコーダーの総称として Noxレコーダー

という表記を使用します。 

本書では、Nox T3および Nox T3sレコーダーを総称して Nox T3レコーダーといいます。 同様

に、Nox A1および Nox A1sレコーダーを総称して Nox A1レコーダーといいます。 

Noxturnalのインストール 

Noxturnalソフトウェアをインストールする前に、アプリケーションを実行するためのシステ

ム要件をご確認ください。 
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Noxturnalシステム要件 

 

 注記：使用するコンピュータは、情報技術装置の安全に関する国際規格 I

EC 60950-1に適合している必要があります。 

 注記：Noxturnalを実行するコンピュータには、ウイルス保護ソフトのイ

ンストールを推奨いたします。 

下の表は、このソフトウェアを効率的にインストール、作動させるのに必要な最低限度のハ

ードウェア要件を示しています。 

最低システム要件 

ハードウェアタイプ 最低要件 

オペレーティングシステム Windows 8.1 

プロセッサ X64ベース、Intelまたは AMD 

プロセッサのクロック速度 1.7Ghz以上 

メモリ 2GB以上 

ハードドライブの空きスペース 4GB以上 

グラフィクス解像度 1024X768以上 

オンラインシステムのセットアップの場合も、上記と同じ最低システム要件が当てはまりま

す。 各オンラインシステムにそれぞれ別個のコンピュータを使用することを強く推奨いたし

ます。 ただし、上級ユーザーの場合、単一のコンピュータで複数のシステムを実行すること

が可能です。 

以下のような ITにおけるグッドプラクティスを推奨いたします。 

• システムを実行する PCへのアクセスを管理する 

• パスワードポリシーを徹底する 

• 常に最新の PCオペレーティングシステムを維持する 

• Microsoft Windowsのサポート終了日に対応する 

• ウイルス対策ソフトウェアウェアをインストールする 

• PCの用途を臨床使用に限定する 

• バックアップ記録データの場所を定める―Noxturnalはデータのバックアップを取り

扱いません。 

注記：Noxturnalは Nox Cloud、GDT、HL7など外部システムと接続する場合、既存のシステム

設定にセキュリティを依存するクライアントとして動作します。 

インストール手順 

• 管理者権限でシステムにログオンしていることをご確認ください。 

• インストール CDまたはインストール用ウェブサイトから Setup.exeファイルを実行

します。 

• ウィザードが起動され、インストールのガイドとなります。 指示に従って、アプリ

ケーションをインストールします。 Noxturnal 5.xからアップグレードする場合は、バ

ックグラウンドでアップグレード処理が実行され、 ユーザーアプリケーション設定

がアップグレードされます。 アップグレード以前の設定は、コピーが「[My Docume

nts]\NoxturnalUpgrade」に保存されます。    
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 最新のソフトウェアバージョンおよびアップグレード情報については、

販売代理店にお問い合わせください。 販売代理店に関する情報はこちら

から：www.noxmedical.com 

 使用上のサポートや、ユーザーエラー、サイバーセキュリティイベント

、またはその他の種類のイベントが発生した場合は、support@noxmedical

.comまでお問い合わせください。 
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標準的な操作方法 

Noxturnalアプリケーションを実行するには、デスクトップのアイコンをダブルクリックする

か、Windowsスタートメニューのアプリケーションアイコンをクリックします。 アプリケー

ションを閉じるには、右上隅にある Xをクリックするか、ファイルメニューから終了を選び

ます。 

Noxturnalが起動すると、ワークスペース環境が表示されます。 装置が接続されている場合は

、画像が表示されますが、まだ接続されていなければ表示されません。 この文書では、図に

表示されているように Nox T3レコーダーを接続する場合を例示します。 

 

記録ページは、Nox装置および装置の使用により記録・取得されたデータを操作する場所で

す。 このページが、本アプリケーションで実行できる最も一般的なタスクのガイドとなりま

す。  タスクには以下があります： 

• ライブラリ：このオプションは、画面の左上隅にあります。 このオプションで、記

録ライブラリが開きます。 ライブラリには、記録されたか、ダウンロードされた

か、手動で記録ライブラリに追加されたすべての記録のリストが保存されていま

す。 詳細情報は、「記録ライブラリ」のセクションを参照してください 。 

• 装置の設定：携帯型装置による記録を新しく開始するには、このオプションを選択

します。 設定ウィザードが、設定プロセスのガイドとなります。 詳細情報は、「携
帯型装置による新しい記録の開始」のセクションを参照してください。 

• 記録のダウンロード：記録のある記録装置が接続されている場合、ユーザーは記録

をダウンロードして確認することができます。 詳細情報は、Nox記録装置からの携

帯型装置による記録のダウンロード」のセクションを参照してください。  

オンライン記録を設定するには、オンラインルームが事前に設定されており、それが記録ペ

ージに表示されて選択可能となっている必要があります。 オンライン記録の設定方法手順

は、「Nox睡眠システムのオンライン記録用セットアップ」のセクションを参照してくださ

い。  
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Nox記録装置の Noxturnalへの接続 

 

 注記：コンピュータとの接続を切断する前に記録装置を取り外すことを

推奨しますが、取り外さなくても接続を切断することができます。 

Noxturnalは、Nox記録装置で記録されるデータの設定やダウンロードに使用されます。 記録

装置を操作するには、まず USBケーブルでコンピュータに接続してください。 Noxturnalは

、自動的に装置を検出し、装置に関する情報を表示します。 検出には、2-4秒かかります。 

Noxturnalが接続されている装置を検出すると、装置に関する以下の情報が表示されます：記

録ステータス、ファームウェアのバージョンおよび装置名。  

記録装置で実行されるタスクは、以下のような装置のステータスによって異なります： 

• 空白－装置はまだ設定されておらず、記録はありません。 装置の設定をクリックし

て、新しい記録のために装置を設定します。 装置の設定を行うと、装置にある既存

の記録が削除されますので、ご注意ください。 

• 記録準備完了－装置は設定されていますが、まだ記録はありません。 この時点で、

ユーザーは装置の接続を切断したり、記録プロセスを開始したりすることができま

す。 

• ダウンロード準備完了－まだコンピュータにダウンロードされていない記録が装置

にあります。 記録のダウンロードボタンをクリックして、記録をコンピュータにダ

ウンロードします。 

• ダウンロード完了－装置に既にダウンロードされた記録があり、記録ライブラリに

追加されています。 この時点で、ユーザーは装置の設定をクリックして別の記録の

ために装置を設定するか、記録のダウンロードをクリックして再度記録をダウンロ

ードすることができます。 

装置での作業が完了したら、取り外しリンクをクリックして、コンピュータから装置を外し

ます。 

記録装置ファームウェアのアップグレード 

 

 注記：ファームウェアのアップグレード通知をクリックした後、コンピ

ュータから記録装置の接続を切断し、再度接続するとファームウェアの

アップグレードが始まります。 

 注記：ファームウェアのアップグレードを行って、常に Noxレコーダー

を最新バージョンのファームウェアで動作させるよう推奨いたします。 

新しいバージョンのファームウェアには、レコーダーの動作に必要な重

要な更新が含まれています。  

接続されている装置用に新しいバージョンのファームウェアが利用可能になると、Noxturnal

は装置の横にバルーンヘルプを表示して通知します。 この動作は装置に依存せず、接続して

いる装置によって、このページに装置のタイプが表示されます。 この図では、Nox T3レコー

ダーが接続されています。 
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このメッセージを無視して作業を続けるか、装置のファームウェアをアップグレード(推奨)

します。 アップグレードするには、バルーンをクリックして、表示される指示に従ってくだ

さい。 

携帯型装置による新しい記録の開始 

新しい記録のために記録装置の準備をするには、Noxturnalアプリケーションを起動し、USB

ケーブルを使って装置をコンピュータに接続します。 Noxturnalは自動的に装置を検出し、記

録ページにその装置に関する情報を表示します。 記録ページで装置の設定ボタンをクリック

すると、ウィザードが開き、装置の設定プロセスのガイドとなります。 

設定ウィザードは、装置によって異なります。 つまり、設定している Noxレコーダーのタイ

プにより、設定ウィザードは異なります。 ただし、重要なステップは常に同じです： 

1. 装置の設定。 ここで、使用する記録タイプ(接続する併用機器や記録するチャネル)を

選択します。 

2. 記録の予約で記録を開始する日付および時刻を選択するか、患者自身に記録を開始し

てもらいます。 

3. 患者情報では、必要な患者情報を記録に追加します。 

本書では、NoxT3レコーダーの設定ウィザードを説明しています。 最初のステップは、記録

で使用する記録タイプを定義することです。 記録タイプには、それを使用する記録を示す説

明的な名前があります。 

記録タイプや装置プロファイルの作成および編集の詳細は、「記録タイプ」および「装置プ
ロファイル」 のセクションを参照してください。 
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記録タイプが、例えばパルスオキシメータなどの Bluetooth 対応併用機器からデータを記録

するように設定されていると、その情報が設定ウィザードに表示されます。 Bluetooth®対応

併用機器を使用するには、Nox 記録装置とのペアリングが必要です。 該当する Bluetooth®装

置の Pin/BDA (Bluetooth®装置アドレス)番号を設定ウィザードの該当するフィールドに入力し

ます。  

一部の装置では使用するオキシメータと装置とのペアリングを行う必要があります。 オキシ

メータの BDAアドレスを入力後、 オキシメータとペアリングボタンを押して応答を待ちます

。 このステップを行う際は、オキシメータのボタンを押して電源を入れておく必要がありま

す。 画面に表示される指示に従ってください。  

次へをクリックして、記録時間を予約するステップへ進みます。 
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• 記録を手動で開始オプションを選択している場合、Nox記録装置で記録を開始・終了

することはユーザーの責任になります。 これは、記録が開始されたことが装置に表

示されるまで、中央ボタンを長押しして行います。 

• 特定の記録時間を予約するには、記録開始時刻：オプションのボックスをクリック

します。 指定された時刻に、装置がオンになり、自動的に記録を開始します。 ユー

ザーが二晩以上を記録することを選ぶと、各夜の同じ時刻に記録を開始します。 

• 特定の時間経過後に記録を終了するには、時間を、7時間、8時間、10時間のいずれ

かに指定するか、具体的な時間を入力します。 未指定を選んだ場合は、ユーザーが

記録を終了する責任を負います。 記録を終了させるには、記録が終了したことが装

置に表示されるまで、中央ボタンを長押しします。 

次へをクリックし、3番目のステップの患者情報ダイアログへ進みます。 このダイアログで

は、患者に関する詳細情報を入力できます。 必須フィールドは患者名と患者 IDだけです。  
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患者情報を入力してから、 完了をクリックすると、設定が装置に書き込まれます。  

装置に記録がある場合、その記録を消去するか、確認が求められます。 
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最後に確認ページが表示され、装置が設定されたことが表示されます。 Nox T3レコーダーで

は接続手順の印刷 ボタンをクリックすることで、接続手順を印刷できます。 接続図が記載さ

れている PDF文書が開き、印刷できます。 接続手順がない場合は、このオプションは表示さ

れません。 

   

記録タイプ 

Noxturnalでは、携帯型装置およびオンラインの双方による記録の設定用に、様々な記録タイ

プが用意されています。 記録タイプは様々なタイプの睡眠検査や装置設定で使用される装置

の組み合わせに対応しています。 また、記録タイプは異なる記録の自動化や、記録に使用す

る関連ワークスペースレイアウト、分析、レポートも定義します。 Noxturnalでは、記録で使

用する装置や設定に合わせて独自の記録タイプを簡単に作成することができます。 独自の記

録タイプを作成するには、以下のステップを実行してください。  

1. 記録タイプを作成する Noxレコーダーと、それを携帯型装置で使用するか、オンラ

イン記録で使用するかを選択します。 

2. ワークスペースレイアウト、分析、レポート、および使用する装置と装置プロファ

イルを適宜含めて、記録タイプを設定します。 

記録タイプウィザードは、装置によって異なります。 つまり、設定しようとしている Noxレ

コーダーのタイプにより、ウィザードは異なります。 ただし、重要なステップは常に同じで

す： 
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Noxturnalツールバーで、装置>記録タイプ…と移動します。  

 

記録タイプウィザードが起動されます。 

 

  

ここで、新規記録タイプの作成、利用可能な記録タイプを使う既存に基づく新規の作成、カ

スタム記録タイプの編集または削除を行うことができます。 以下の例では、Nox T3レコーダ

ーの新しい記録タイプを作成します。  

下に示すように、ドロップダウンリストから Nox T3(携帯型装置)記録タイプを選択します。 
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次のステップは、 該当する記録タイプの設定です。 以後のウィザードで、記録タイプを設定

できます。  
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記録タイプ名および記録タイプの説明を入力します。 該当する ワークスペースレイアウト、

分析、レポートを選びます。 併用機器を追加することもできます。 例えば、Nonin 3150 (装

置タイプの下) を選んで、追加>>をクリックします。 

 

記録タイプウィザードで、直接この記録タイプに対して該当する装置プロファイルを選ぶこ

とも可能です。下記を参照してください。  
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また、カスタム装置プロファイルを作成することもできます。その場合の詳細な手順は「装
置プロファイル 」のセクションを参照してください。 新しい装置プロファイルを作成すると

、記録タイプウィザードのドロップダウンリストに表示されます。 

記録タイプを設定して OKをクリックすると、カスタム記録タイプが設定できるようになり

ます。  

装置プロファイル 

 

 注記：装置プロファイルウィザードは、Nox記録装置によって異なりま

す。 

装置プロファイルは、Nox装置で実行する可能性があるすべての標準記録に対して作成され

ます。 これにより、装置設定プロセスでの設定が簡単になります。 

Noxturnalツールバーで、装置> 装置プロファイル…と移動します。 
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装置プロファイルウィザードで、Noxレコーダーおよび Noxアクセスポイントで使用できる

装置プロファイルのリストを確認することができます。 

 

装置プロファイルをカスタマイズするには、新規または既存に基づく新規を選択します。 ど

の記録装置でテンプレートを使用するか、または、どの現在の装置プロファイルに基づいて

新しいテンプレートを作成するかを選択します。 この例では、Nox T3レコーダー用に新しい

装置プロファイルを作成します。 
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装置プロファイルは、プロファイルプロパティウィザードで設定できます。 名前(および、必

要であれば説明)を入力します。  

  

次へをクリックして、次のステップへ進みます。 

下のダイアログで、装置のチャネル構成を設定できます。 装置の設定ダイアログは、装置に

よって異なります。 つまり、使用している Nox装置のタイプにより、ウィザードは異なりま

す。 チャネルの構成を設定したら、次へをクリックします。 
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最後のステップでは、NOX記録装置で使用するバッテリーのタイプを設定します。 該当する

バッテリータイプを選択し、完了をクリックします。 

  



Noxturnal取扱説明書 

   

~ 25 ~ 

作成した装置プロファイルが、装置プロファイルのリストで使用できるようになり、設定で

使用することができます。  

Nox記録装置からの携帯型装置による記録のダウンロード 

 

 注記：何らかの理由でダウンロードに部分的に失敗した場合、記録結果

が確定的でなくなります。 これが発生するとユーザーに警告が発せられ

、記録したデータが完了しているかどうかを判断する必要があります。 

なお、装置からは再度データをダウンロードすることができます。 

 注記：ダウンロードした記録は、装置が他の記録用に設定されるまで削

除されません。 

記録したデータを Nox記録装置からコンピュータへダウンロードするには、Noxturnalが実行

されていることを確認し、装置をコンピュータの USBポートに接続する必要があります。 

Noxturnalは、自動的に装置を検出し、記録ページに情報を表示します。 検出には、2-4秒か

かります。 

記録ページ上の記録のダウンロードボタンをクリックすると、Noxturnalが装置からコンピュ

ータへの記録のダウンロードを開始します。 ダウンロード進行ダイアログが表示され、ダウ

ンロードに関係するステップが表示されます。 まずデータがダウンロードされ、次に既定の

分析プロトコルが実行され、さらに音声を記録するように装置が設定されている場合は、音

声のダウンロードが始まります。 

  

ダウンロードが完了するとユーザーに通知され、記録全体の操作を始めることができます。 

記録は、常に既定のデータ保存場所へダウンロードされます。 既定のデータ保存場所は、ツ

ールオプションダイアログの自動化タブで変更することができます (ツール →設定… → 一

般)。 ダウンロードされた記録は、自動的に記録ライブラリに追加され、記録ライブラリに移

動して開くことで、いつでも確認できます。 詳細情報は「記録ライブラリ」のセクションを
参照してください 。  
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Nox睡眠システムのオンライン記録用セットアップ 

オンラインシステムネットワークの概要 

Nox睡眠システムのオンライン機能を安定的に動作させるには、以下に推奨するシステムセ

ットアップを行います。  

• それぞれのオンラインシステムに別個のコンピュータを使用することを推奨いたし

ます。 ただし、単一のコンピューターで複数のオンラインシステムを実行すること

が可能です。詳細は「最低システム要件」のセクションを参照してください。  

• それぞれの Nox C1アクセスポイントおよび Noxturnalソフトウェアを実行しているコ

ンピュータについて、別個のローカルエリアネットワーク(LAN)を使ってください。 

• 使用する Nox A1レコーダーごとに別個の Nox C1アクセスポイントを使ってください

。 

下の表は、Noxturnalがインストールされているコンピュータがあるコントロールルームのセ

ットアップを説明しています。  

コントロールルーム 

アイテム 接続 

PC 
ネットワークケーブルで、Nox C1アクセス

ポイントと同じネットワークに接続 

Noxturnal PCにインストール 

下の表は、睡眠検査で患者が使用する被験者ルームのセットアップです。 

被験者ルーム 

アイテム 説明 機能 セットアップ・接続 

Nox C1 Access Poi
nt 

アナログおよびシリ

アル入力対応、光セ

ンサおよび差圧セン

サ内蔵 Bluetooth®ア

クセスポイント 

 Bluetooth®接続で No

x A1からデータ転送

を受信し、イーサネ

ットで Noxturnalに

転送 

 イーサネットで Noxt

urnalからコマンド

を受信し、Bluetooth

®接続で Nox A1に転

送 

 アナログ・シリアル

入力部に接続された

併用機器からデータ

転送を受信し、イー

サネットで Noxturnal

に転送 

被験者ルームに配置

。 Noxturnalソフト

ウェアを実行する PC

と同じ LANに接続 

Nox A1レコーダ

ーおよび該当す

るセンサ 

様々なタイプの睡眠

検査用に設定可能な

記録装置 

内蔵センサおよび装着

センサからの生理的信

号を記録 

被験者ルームで患者

に装着 

医療併用機器 

Nox C1アクセスポイ

ントの入力チャネル

仕様に適合するあら

使用する併用機器によ

る 

適用可能な接続ケー

ブルで、Nox C1アク

セスポイントのアナ
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ゆる医療機器 Bluetoo

th接続で Nox A1レコ

ーダーに接続される

システムによりサポ

ートされる医療機器 

ログ入力部/シリア

ル入力部に接続 Blue

tooth接続で Nox A1

レコーダーに接続 

Noxturnal App Androidアプリ  

オンラインルームへの

接続、信号トレースの

確認、バイオキャリブ

レーションとインピー

ダンス確認の実行に使

用可能 記録の開始と終

了にも使用可能 

アプリをオンライン

モードに設定し、該

当するオンラインル

ームに接続 

下の図は Nox睡眠システムのオンラインセットアップの概要です。  

  

Nox C1アクセスポイントは、Noxturnalソフトウェアによって動作します。  

Nox C1アクセスポイントおよび Nox A1レコーダーの詳細は、Nox C1アクセスポイント取扱

説明書および Nox A1/A1sシステム取扱説明書を参照してください。  

Nox睡眠システムで動作を確認済みのイーサネット対応装置・スイッチのタイプについては

「対応する装置」のセクションを参照してください。 
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オンラインシステムの設定 

本章では Nox睡眠システムのオンライン設定用のセットアップ方法を説明します。 最初に、

Nox C1アクセスポイント、イーサネットケーブルやスイッチなど、必要な装置と付属品がセ

ットアップされていることを確認します。 Nox C1アクセスポイントを含め、ネットワークの

セットアップ方法の詳細は、Nox C1取扱説明書を参照してください。  

Nox睡眠システムをオンライン設定用にセットアップするには、以下のステップを適宜 Noxt

urnalで実行します： 

1. オンラインルームをセットアップします 

2. 新しいセンサを設定します 

3. 装置プロファイルをセットアップします 

4. 記録タイプをセットアップします 

これらのステップを、以下で概説します。 これらのステップに従うことで、オンライン記録

を開始し、Noxturnalで信号の操作を行うことができます。 

オンラインルーム 

オンラインルームのセットアップは、オンライン記録用に Noxturnalをセットアップすること

の一部です。 オンラインルームには、部屋に設置しておく必要がある一群の装置が含まれま

す。 例えば、これらは、睡眠検査のための特別な病室に設置するすべての装置であるかもし

れません。  

新しいルームを追加するには、Noxturnalのツールバーで 装置>オンラインルーム…と選択し

ます。 これにより、ルームダイアログが起動します。 

 

ここで、新しいルームを追加したり、既存のルームを編集したりすることができます。 新し

いルームを追加するには、ルームの追加をクリックし、下のダイアログで、鉛筆のアイコン
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をクリックして新しいルームに名前を付け、装置の追加をクリックしてこのルームに装置を

追加します。 

 

 

装置の追加ウィザードでルームに装置を追加することができます。 装置を追加するには、装

置タイプリストで該当する装置を選択し、追加 >>をクリックするか、リストで装置をダブル

クリックします。 IP装置のスキャンをクリックすると、ネットワークで接続されている IP

装置をスキャンすることができます。 
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Nox A1レコーダーを追加すると、ルームで使用している対応 C1アクセスポイントを選択す

る必要があるので、Nox A1レコーダーに対しスキャンをクリックするか、手動で A1のシリ

アル番号を入力します。 このステップで、必ず A1レコーダーの電源をオンにしてくださ

い。 リストからレコーダーを選択して、次へをクリックします。  

 

一連の装置を使用可能な装置群に追加すると、装置を選択してオンラインルームに追加する

ことができます。  
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ルームに追加する装置を選択するには、装置をクリックすると、それぞれの選択した装置の

周囲に青い太字のフレームが表示されます。 追加する装置を選択したら、ルームに追加する

をクリックすると、この装置が選択されたルームが追加されます。 

 

 

これで、オンライルームの設定は完了です。 上記と同じ方法で、さらにルームを追加するこ

とができます。  
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新しいセンサの設定 

例えば Nox C1アクセスポイントで使用する場合など、新しいセンサの設定を行いたい場合、

Noxturnalのツールバーで、装置>センサ…と移動することで設定できます。 

   

センサの管理ウィザードで、新しいセンサの作成と、既存のセンサの編集と削除を行うこと

ができます。 新しい患者センサまたは併用機器センサを作成するには、新規をクリックしま

す。 患者センサは、Nox A1、T3または T3sレコーダーと患者に接続するセンサです。 併用機

器センサは、Nox C1アクセスポイントと併用機器に接続するセンサです。  

 

新しい患者センサを作成するか、併用機器センサを作成するかを選択できます。 該当するフ

ィールドに入力し、OKをクリックしてセンサの設定を保存します。 

オンライン装置の装置プロファイル 

オンライン記録に使用する Nox装置には、装置プロファイルをセットアップすることができ

ます。 装置プロファイルには、装置のチャネル構成があります。 Noxturnalでは、幅広い種

類の既定の装置プロファイルが用意されているので、新しい装置プロファイルのセットアッ

プは簡単です。 装置プロファイルのカスタマイズ手順は「装置プロファイル」セクションを

参照してください。 
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オンライン装置の記録タイプ 

最後のステップは、記録タイプのセットアップです。 これは、病院でオンラインで記録する

行う記録のタイプを列挙したのリストものです。 それぞれの記録タイプは、ひとまとめにで

きるような一連の使用可能なオンライン装置のタイプをまとめたものです。 例えば、Nox C1

アクセスポイント、Nox A1レコーダー、Nonin 3150オキシメータ、ビデオカメラをまとめて

、「Nox C1使用標準 PSG」とできます。 新しい記録タイプのセットアップ手順は「記録タイ

プ」セクションを参照してください。 

オンライン記録の開始 

オンライン構成をセットアップする上記のステップを完了すると、オンライン記録を開始で

きます。 記録ページから、セットアップしたルームでのオンライン記録を開始できます。 記

録を開始するには、ルームのアイコンをダブルクリックするか、記録の設定をクリックしま

す。 

 

これにより、オンライン記録の開始ウィザードが起動します。 このウィザードでは： 

• 実行する 記録タイプを、ドロップダウンリストから選択できます。 

• 装置の選択は、選択した記録タイプによって異なります。 オンライムルームで

使用できるすべての装置がリストされますが、記録タイプに含まれていない装置

はグレーアウトされます。 装置のリストで該当するボックスをクリックするこ

とで、記録に無効な装置を含めることができます。 

• Nox A1や Nox C1などの一部の装置では、装置プロファイルを選択できます。 
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記録タイプと該当する装置を装置プロファイルと共に選択すると、次へをクリックして、患

者情報を入力することができます。 最後のステップは、記録を開始することです。これは記

録の開始をクリックするか、患者情報ウィザードでスタンバイをクリックすることで行えま

す。  

記録の開始： 

これにより、開始された記録のステータスを示すステータスウィンドウと共に、選択したワ

ークスペースレイアウトが表示されます。 最後に、記録された信号がリアルタイムで表示さ

れ、操作を開始することができます。 

スタンバイモード： 

スタンバイモード では、選択したワークスペースが開き、ステータスウィンドウにスタンバ

イモードに入ったことが表示されます。このモードでは、オンラインルームに接続して患者

へのセンサ装着の準備、評価、アシストするオプションが選択でき、最後に Noxturnalアプ

リか上記のステップにあるように 記録の開始を使用して記録を開始します。 
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Noxturnalアプリをオンラインルームに接続すると表示が開始されるリアルタイムのトレース

は、記録に保存されません。 プレビューステータスに表示される通り、プレビューに過ぎま

せん。 Noxturnalアプリか Noxturnalソフトウェアで記録の開始がクリックされると同時に信

号の記録が開始されます。 

 

また、記録の開始後も、記録を一時停止したい場合は、画面上部の赤い録音ボタンをクリッ

クすれば、いつでもスタンバイモードに入れます。 

 

録音ボタンをクリックすると、スタンバイモードに入る、記録を終了する、取り消して記録

を続行する、のオプションから選択できます。 

 

 

Nox C1アクセスポイントの設定 

Nox C1アクセスポイントには、併用機器から DC信号を収集するのに適している、12のアナ

ログチャネルがあります。 チャネルは、装置上部に 1から 12までの DC INが表記されている

の 6つのポートで収集され、それぞれのアナログポートが 2つのチャネルに対応します。 No

x C1のアナログ入力部には併用機器を接続できます。 電圧範囲によって、-5 V～+5 Vの信号

とインターフェースを取ることができます。 Nox C1アクセスポイントの詳細情報は、Nox C1

取扱説明書を参照してください。  

Nox C1アクセスポイントのネットワーク設定 

下の表は、Nox C1アクセスポイントの既定での工場出荷時設定の一覧です。 Nox C1アクセス

ポイントのネットワーク設定は、Noxturnalで管理できます。 
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Nox C1アクセスポイントのネッ

トワーク設定 

詳細 

DHCPサーバー DHCPプール：192.168.101.64-192.168.101.127 

静的 IPアドレス 192.168.101.10 

ユニバーサルプラグアンドプレイ(U

PnP)検出 

Nox C1をネットワークで検出できるネットワーキング

プロトコル  

Nox C1のネットワーク設定を管理するには、設定されているオンラインルームを開き(装置>

オンラインルーム…)、ルーム内で Nox C1を選択し、装置の編集をクリックします。 下のダ

イアログで、Nox C1のネットワーク設定の変更方法を確認できます。  

 

Nox C1アクセスポイントファームウェアのアップグレード 

接続された装置に対し Nox C1アクセスポイントファームウェアの最新バージョンが使用可能

になると、Noxturnalではユーザーがオンライン記録を開始する時にメッセージを表示してユ

ーザーに通知します。 
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ユーザーはメニューバーの 装置タブに移動してファームウェアアップグレードにアクセスで

きます。 

装置>>オンラインルーム…  

 

Nox C1アクセスポイントを選択し、装置の編集をクリックします。 

 

装置プロパティウィンドウでファームウェアのアップグレードを選択します。 
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ファームウェアのアップグレードはステータスバーに表示され、終了すると以下のように表

示されます。 

 

Nox DCチャネルライセンスの有効化 

Nox C1アクセスポイントの DCチャネルは既定ではロックされています。 Nox C1で DCチャ

ネルを使用するには、Nox DCチャネルライセンスが有効化されている必要があります。 詳細

については、Nox Medicalまたは販売担当者にお問い合わせください。 

下に示す 装置プロパティダイアログの ライセンスの設定をクリックすると、ライセンスが有

効化されます。 
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ビデオ装置のオンライン記録への統合 

Noxturnalは、オンラインビデオ記録に対応しています。 Noxturnalがサポートしているデジ

タルビデオをオンライン記録で使用するには、オンラインシステムがビデオ装置を含むよう

に設定する必要があります。 

ビデオ装置をオンラインシステムに追加して、今後の使用のためにセットアップを保存する

ことができます。 オンラインシステムでビデオ装置を設定するには、以下が必要です： 

1. ビデオコーデックがコンピュータにインストールされていることの確認 

2. ビデオ装置が、Nox C1アクセスポイントおよび Noxturnalを動作させているコンピュ

ータと同じネットワークに接続されていることの確認  

3. ビデオ装置を含むオンラインルームのセットアップ 

4. ビデオ装置を含む記録タイプのセットアップ、およびビデオプロファイルの定義  

5. オンラインルームの選択、および Noxturnal記録ページからのオンライン記録の開始 

ビデオ装置を含むオンラインルームのセットアップ 

ビデオコーデック 

Noxturnalのビデオサポートは、使用しているコンピュータにインストールされているビデオ

コーデックで決まります。 こうしたビデオコーデックは、デジタルビデオの圧縮や解凍を可

能にする特別なソフトウェアです。 Noxturnalはコーデックをインストールしませんが、大半

のコンピュータシステムには何らかのタイプのコーデックが既にインストールされています

。 Nox睡眠システムでビデオを使用するには、コンピュータシステムにコーデックがインス

トールされている必要があります。 Noxturnalは、こうしたコーデックがサポートしている機

能にユーザーがアクセスできるようにします。 Nox Medicalサポートサイトから K-Liteコーデ

ックパックをダウンロードすることができます：http://support.noxmedical.com/hc/en-us/articl

es/207882176  

ビデオカメラ統合 

ビデオ装置を含むオンライン記録をセットアップするには、下記のステップに従ってくださ

い。 

http://support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207882176
http://support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207882176
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1. 「オンラインルーム」セクションの説明に従って、Noxturnalでオンライルームをセ

ットアップします(Noxturnalツールバーから、装置>オンライルーム…)。  

2. 装置の追加 をクリックし、ビデオ装置を装置タイプリストで選択して、ビデオ装置

をオンラインルームに追加します。  

 

3. 下に示すような装置プロパティダイアログが表示されます。 使用しているビデオ装

置に応じて、該当するオプションをチェックし、次へをクリックします。 
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IP カメラをセットアップするには、検索… をクリックすると、Noxturnal がネットワークをス

キャンし、UPnP (IP カメラをネットワークで検出できるようにするネットワーキングプロト

コル)が有効である限り、ネットワークに接続されているビデオカメラを検出します。 Noxtur

nal では、一部の IP カメラ(Axis、D-Link カメラ、Vivotek および Hikvision)に対して、既定の接

続オプションが用意されています。 Noxturnalで使用可能な接続文字列を選ぶ際に、実行して

いる記録に従い、接続文字列(URL)を選ぶよう、ビデオだけを記録するか、ビデオと音声の両

方を記録するのかを確認します。  

検索…操作を使用しても Noxturnal によってカメラが自動的に検出されない場合、該当する接

続文字列(URL)およびカメラの IP アドレスを ファイルまたは URL フィールドに入力すること

で、いつでも手動でカメラを追加することができます。   
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上記の既定の接続オプションでサポートされていないタイプのビデオ装置がある場合は、い

つでも手動で新しい接続文字列(URL)を追加して、今後の使用のために Noxturnalでアクセス

可能にすることができます。 これを行うには、ツール>設定>詳細の順に選択し、さらに既定

設定を選択します。 ビデオプロファイルのフォルダを開いて、IPCameras Excelシートを開き

ます。 ビデオ装置のための新しい接続文字列を、接続文字列の既存のリストに追加すると、

Noxturnalで使用可能となります。  

カメラに対するユーザーおよびパスワードの情報を入力すると、プレビューの開始をクリッ

クしてカメラが正しくセットアップされており、Noxturnalで動作するかが確認できます。 プ

レビュー中に遅延が見られる場合は、分析中のビデオ再生を補正するために遅延入力を追加

することができます。 次へをクリックして、カメラに一意の名前を付け、完了をクリックし

ます。  
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これで、オンライルームにビデオ装置が追加されました。  

ビデオ装置がある記録タイプのセットアップ 

Noxturnalでは、ビデオ装置を含むオンライン記録のための既定の記録タイプが用意されてい

ます。 いずれかの既定の記録タイプを選択して、ビデオ装置を含んでいるオンライン記録を

直設開始することができます。 また、カスタマイズした記録タイプをセットアップし、Wind

owsメディアプロファイルを定義して、オンラインビデオの記録や圧縮の際に Noxturnalで使

用することもできます。 これを行うには、Noxturnalツールバーで、装置>記録タイプ…と移

動します。 記録タイプウィザードで 新規を選択し、記録タイプドロップダウンリストからオ

ンラインを選択します。 
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オンライン記録タイプウィザードで、ビデオ装置をその他の装置として追加することができ

ます。 使用するビデオプロファイルをドロップダウンリストから選択できます。下図を参照

してください。  

 

Noxturnalでは様々な既定のビデオプロファイルが用意されていますが、プロファイルをカス

タマイズして、Noxturnalで使用するためにアクセスすることもできます。 その手順と詳細は

、Nox Medicalのサポートサイトで「NoxturnalでのWindowsメディアプロファイル」を参照

してください。 

これで、オンラインシステムにビデオ装置を含める設定が完了したので、ルームをダブルク

リックするか、記録の設定をクリックして、Noxturnalの記録ページからオンライン記録を開

始できます。   
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Noxturnalでの記録の操作 

記録結果ページ 

記録装置からダウンロードするか、Noxturnalで既存の記録を開くと、記録結果ページが表示

されます。 このページには、最も一般的な分析パラメータおよび記録信号の概要が含まれて

います。 既存のスコアリングに変更が行われるか、自動分析が実行されると、結果ページが

自動的に更新されます。 Nox A1レコーダーで行われた記録など、睡眠ステージが使用できる

場合、その情報に関するグラフや情報を表示できます。 Nox T3レコーダーの場合は、それら

の装置で使用可能なパラメータだけが表示されます。 

 

結果ページのコマンド 

記録結果ページには、以下のアクションのためのボタンがあります： 

• レポートの表示：このオプションでは、記録タイプで定義された既定の記録レポー

トを作成します(詳細は「記録タイプ」セクションを参照)。 

• レポートを印刷：このオプションでは、既定のレポートを印刷します。 

• 記録ステータス：このオプションでは、記録のステータスを設定できます。 ダウン

ロードされた記録のステータスは、常に新規になります。 何らかの理由で記録が失

敗した場合は、ステータスは無効に設定されます。 記録が診断されると、ステータ

スをスコア済みに設定することができます。 記録とスコアリングが確認されると、

ステータスをレビュー済みに設定することができます。 記録が解釈されると、ステ

ータスを解釈済みに設定することができます。 記録が診断・承認されると、ステー

タスを完了に設定することができます。 

患者情報 

情報パネルには、記録された患者に関する情報が表示されます。 記録のプロパティや患者情

報を編集するには、患者アイコンをクリックするか、Ctrl+Iショートカットキーを押します。 

 



Noxturnal取扱説明書 

   

~ 47 ~ 

 

睡眠パラメータ 

もし睡眠ステージイベントがスコアされている場合は、睡眠パラメータ パネルに睡眠ステー

ジのドーナツグラフが表示されます。 

 

 

• 合計睡眠時間は、患者が眠って過ごした時間です(ヒプノグラムに基づく)。 

• 合計睡眠時間が利用できない場合は、推定 合計睡眠時間(AASMの用語「モニタリン

グ時間」と同じ)パラメータが使用されます。 これは、記録の間、患者が横になって

いた時間です。 

• 睡眠効率は 0-100%で表示されます。0%は患者が一晩中起きていたことを意味し、10

0%は一晩中寝ていたことを意味します。 睡眠スコアが利用できない場合、ソフトウ

ェアは体動持続時間を使ってこのパラメータを推定します。 

呼吸指数 

呼吸指数パネルには、主要な分析パラメータとそれらの重症度との関連が表示されます。 AH

I(無呼吸低呼吸指数)とは睡眠 1時間当たりの無呼吸や低呼吸の回数であり、酸素飽和度低下

指数(ODI)は睡眠 1時間当たりで記録される酸素飽和度低下の回数です(既定での自動分析は 3

%以上の全飽和度低下イベントを記録しますが、これはユーザーがカスタマイズできます)。 

重症度は、正常 → 軽度→ 中度→ 重度と変化し、AASMが規定するレベルに適合しています。

 二晩以上記録した場合、これらのパラメータはすべての夜の平均値を示します。 詳細情報は

「分析プロトコル」セクションを参照してください。 
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全体的な信号品質と単一身体ソース 

全体的な信号品質は、以下の各信号の信号品質のモニタリングにより決定されます：オキシ

メータ、気流量、腹部または胸部呼吸努力信号。 これらの信号の最低信号品質が、記録結果

ページの全体的な信号品質として0-100%で表示されます。  

単一身体ソース結果は、オキシメータおよび RIPベルト信号が同一の患者から取得されたか

どうかを表します。 この結果の詳細は「 単一身体ソース」セクションを参照してください。 

 

信号の概要とパラメータ 

信号の概要パネルは、記録結果を効率的に確認・編集することができる、トップダウンのレ

ビューツールです。 この概要パネルは、右側の分析パラメータと、左側の信号概要に分かれ

ています。 

 

分析パラメータには一晩における最も一般的な分析パラメータの概要が表示されます。 二晩

以上記録した場合、それぞれの夜の結果が別個のパネルに表示されます。 また、アプリケー

ションの右下隅にある時間メニューで時間を選択して表示することもできます。 それぞれの

パラメータは、重症度に基づいて、緑色から赤色の色別に表示されます(正常 → 軽度→ 中度

→ 重度)。 

• 覚醒指数は、睡眠時間中の、毎時当たりの覚醒した回数です。 
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• 睡眠潜時は、消灯(分析開始時間)から最初に睡眠が記録されるまでの、分単位での時

間です。 

• REM潜時は、最初の睡眠から REMが発生するまでの、分単位での時間です。 

• 呼吸は、指数によって表されます。 指数とは、標準化された方法で分析パラメータ

を表す方法です。 

o 無呼吸低呼吸指数(AHI) 

o 無呼吸指数(AI) 

o 低呼吸指数(HI) 

o 酸素飽和度低下指数(ODI)は、合計睡眠時間あるいは推定 合計睡眠時間にお

ける、1時間当たりの酸素飽和度低下イベントの回数です。 

o いびき率は、いびき(いびきトレイン(連続性いびき)とマークされます)に費や

される睡眠時間の割合です。 

o 平均 dBは、いびきトレイン持続時間中の平均 dBレベルです。 

• 信号品質は、以下の各信号の信号品質のモニタリングにより決定されます：SpO2、

気流量、腹部または胸部呼吸努力信号。 これらの信号の信号品質は、0-100%で表示

されます。 

信号およびイベント 

信号概要パネルでは、信号およびイベントのプロットにより夜全体での概要が表示されま

す。 

• 概要での信号には、以下が含まれます： 

o 画面に表示されるチャネルのスペクトログラム(スペクトログラムを右クリッ

クするとチャネルが変更できます)  

o 睡眠ステージ/ヒプノグラムは、夜全体での睡眠のステージを示します。 

o 覚醒は、夜全体での覚醒を示します。  

o 体動 

o 体位 

o 無呼吸/RIPフェーズ(腹部・胸部呼吸努力信号間のフェーズ) 

o 酸素飽和度低下 (SpO2) 

o 心拍数 

o 音声ボリューム(いびき dB)  

o 脚の動き(オプション) 

• 概要に表示されるイベントには、無呼吸・低呼吸、酸素飽和度低下、いびき、アー

チファクトがあります。 
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分析時間の変更 

すべてのセンサを装着する前に記録を開始したり、記録が終了する前に患者がセンサを取り

外したりした場合は、分析開始 および分析終了 のマーカーを記録内の適切な位置へ移動

させて、分析する間隔を調整することができます。 これらの調整が行われると、すべての分

析パラメータがそれに従って更新されます。 

 

記録へ移動するには、同期マーカー を使用します。 PSG、呼吸、パルスオキシメータなど

のすべての信号シートが、これに従って同期されます。 概要の中に注目すべきイベントがあ

る場合は、同期マーカーをそのエリアへドラッグして関連する信号シートを参照すること

で、未加工の信号を確認することができます。  

イベントの持続時間は信号概要パネルから直接追加することができます。 イベントの持続時

間を追加するには、マウスポインターを 時間パネル内に置いてクリックします。 下に示すよ

うにイベント時間メニューが使用可能になります。  

 

信号概要パネルでは、無効なデータの除外を行うことができます。 記録から無効なデータを

除外するには、マウスポインターを信号の上に移動させて左クリックし、左右にドラッグす

ることでエリアを選択します。 マウスボタンを放すと、下に示すようにメニューが使用可能

になります。 「無効なデータ」イベントがレポート計算から除外されます。 
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単位の設定 

身長や体重などを表すためにシステムが使用する単位を変更するには、Noxturnal ツールバー

でツール>>設定… と移動します。 一般プロパティのページでシステム単位ドロップダウンリ

ストを見つけ、編集するフィールドを選択します。 
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信号の表示 

ワークスペース メニューボタン 

ワークスペース メニューボタンを使用すると、様々なワークスペースレイアウトや信号シー

トを適用して、記録の表示方法を管理することができます。 ワークスペースレイアウトに

は、様々な信号シートや信号シートのプロパティが含まれます。 Noxturnalでは、幅広い種類

の既定のワークスペースレイアウト(呼吸および PSGレイアウト)と信号シートが用意されて

います。 また、ワークスペースレイアウトや信号シートをカスタマイズすることもできま

す。 今後の使用に備えて、すべての変更をワークスペースレイアウトに保存することができ

ます。 つまり、トレースで設定を変更し、ご自分で最適と感じる作業環境をセットアップで

きます。 

 

ワークスペース メニューボタンを使うと、シートの追加、新規ワークスペースレイアウトの

作成、ベースとしての既定のレイアウトの使用とともに、変更後の レイアウトの復元もでき

ます。 

 

カスタマイズした信号シートを保存するには、信号シートタブを右クリックして シートレイ

アウトに名前を付けて保存...を選択します。 カスタマイズした信号シートを保存すると、い

つでも保存したレイアウトの更新で追加の変更を行うことができます。 信号シートの詳細は

「信号シート」セクションを参照してください。 
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信号シート 

信号シートは、1つまたは複数の信号をワークスペースのタブウィンドウに表示します。 No

xturnalには、呼吸シート、PSGシート、パルスオキシメータシートなどの、事前に定義され

た信号シートが付属しています。 

信号シートで信号を追加または削除するには、ワークスペースの右にある信号とデータのタ

スクウィンドウへカーソルを移動させます。 カーソルがこのタブに来ると、信号とデータタ

スクウィンドウがスライド表示されます。 すべての使用可能な信号が、このタスクウィンド

ウに一覧表示されます。 信号の横にあるチェックボックスで、信号をシートに表示するか、

表示しないかを決定できます。 ボックスをチェック/チェック解除することで、シートから

信号を追加/削除することができます。 以下が 信号とデータタブの例です。 
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信号の操作 

 

ナビゲーションバーを使うと、いつでも記録を速やかに移動することができます。 青い

ラインは、記録中のユーザーの現在の位置を示しています。 バーの中の任意の位置をク

リックすると、その時刻へ移動します。 

時間軸には、ウィンドウ中の記録時刻と記録時間が表示されます。 時間軸を右クリック

すると、ウィンドウでの間隔が変更されます。 マウスで時間軸を伸張/圧縮すると、ウ

ィンドウでの時間間隔を変更できます。 

時間軸にある同期マーカーを使用すると、他の信号シートや表示と同期させることがで

きます。 ナビゲーションバーの右にある時計は、このマーカーが位置する時間を示しま

す。 同期マーカーは、ドラッグして時間内を移動させることができます。 

信号値の軸は、対応するプロットされた信号の名前と値軸のスケールを示します。 この

軸は、マウスで伸張/圧縮することができます。 値軸のプロパティを変更するには、軸
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をダブルクリックするとダイアログが表示されるので、そこでプロパティを変更しま

す。 

パネル内の信号プロット。 信号は、複数の方法で調整できます。 マウスを使って、信

号パネルのサイズを変えたり、信号パネルを移動させることができます。 信号のプロパ

ティを変更するには、信号をダブルクリックするとダイアログが表示されるので、そこ

で信号のプロパティを変更します。 個別の信号トレースのすべてのアクションにアクセ

スするには、信号トレースを右クリックすると、以下のメニューが使用可能になります

。 

 

キーボードナビゲーション 

以下のショートカットキーを押すと、信号シートのナビゲーションおよび操作ができます： 

 
ナビゲーション： 

• 右矢印キー=初期設定で-半ページ進む、ユーザー設定可能 

• 左矢印キー=初期設定で-半ページ戻る、ユーザー設定可能 

• Ctrl+右矢印キー=初期設定で-全ページ進む、ユーザー設定可能 

• Ctrl+左矢印キー=初期設定で-全ページ戻る、ユーザー設定可能 

• Page Downキー=ページを進める 

• Page Upキー=ページを戻す 

• Homeキー=記録開始位置 

• Endキー=記録終了位置 

• Shift+右矢印キー=ウィンドウの時間スパンを増やす 

• Shift+左矢印キー=ウィンドウの時間スパンを減らす 

• Shift+Ctrl+左矢印キー=前のデータセッションへ移動する 

• Shift+Ctrl+右矢印キー=次のデータセッションへ移動する 

• -キー=選択範囲のズームアウト 

• +キー=選択範囲のズームイン 

• マウスホイール=前/後へスクロール 

• マウスホイール+Ctrlキー=上下へスクロール 
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アクティブ信号 

• Shift+上矢印キー=信号スケール増加 

• Shift+下矢印キー=信号スケール減少 

• Ctrl+上矢印キー=信号を上へ移動 

• Ctrl+下矢印キー=信号を下へ移動 

• Shift+Return=アクティブな信号を新しいシートで表示 

• Shift+Delete=アクティブな信号をシートから削除 

• 上キー=上の信号を選択 

• 下キー=下の信号を選択 

• Ctrl+F=イベントを検索 

• F9=信号を自動スケール 

信号シート： 

• スペース=記録プレイバックの再生/一時停止 

• Ctrl+W=信号を自動スケール 

• Ctrl+A=信号を整列 

イベント： 

• Tab=次のイベント、検索中であれば次の検索結果 

• Shift+Tab=前のイベント、検索中であれば前の検索結果 

• Delete=選択したイベントを削除、またはイベントの重複選択を削除 

• Return=すべてのイベントを選択解除 

• Esc=すべての選択をクリア 

イベントの操作 

イベントは、信号中で注意すべき領域を特定するために使われます。 イベントには開始およ

び終了の時間と、分類に使用されるタイプがあります。 イベントは、手動で信号に追加され

たり、注意すべき領域にフラグを付けるため自動分析でスコア付けされたりします。 イベン

トは変更や削除が可能です。 

イベントのスコア付け 

イベントをスコア付けするには、信号を含むシートへ移動し、注意すべき信号で領域を特定

します。 

 左マウスボタンでイベントをスコア付けする領域をハイライトします。 

 そのイベントのショートカットキーを押します。 設定>イベントのタイプとグループ>編

集>動作で、イベントのタイプにショートカットキーを割り当てることができます。 
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イベントのスコア付けを行う別の方法は、領域を左マウスボタンでハイライトするのは前と

同じですが、次にその領域を右クリックして、リストからイベントを選択します。 

シングルクリック スコアリング 

Noxturnalでは、オプションとしてシングルクリック スコアリングも使用できます。 シ

ングルクリック スコアリングの機能を有効にするには、Noxturnalツールバーにある I アイコ

ンをクリックします。  

 

該当する信号シート内で、対象となる信号トレースのイベントを手動でスコア付けします。

イベントを手動でスコア付けする手順は、上の「イベントのスコア付け」セクションを参照
してください。 シングルクリック スコアリングでは、最初のイベントをスコア付けすると、

記録を閲覧する際に、マウスのシングルクリックだけで同じイベントタイプのスコア付けを

行うことができます。 

イベントの削除 

既存のイベントを削除する方法は、複数あります： 

• イベントを左クリックして選択してから、Deleteキーを押します。 

• イベントを右クリックして、イベントの削除を選択します。 

• 削除するイベントを横切る領域をマウスで選択して、Deleteキーを押します。 

イベントの移動 

イベントを別の場所へ移動するには、左マウスボタンを押しながらイベントを選択し、希望

する場所へドラッグします。 イベントは、信号間や異なる記録時間の間でドラッグすること

ができます。 
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イベントのサイズ変更 

イベントのサイズを変更するには、イベントの左右の境界のいずれかへカーソルを移動させ

ます。 カーソルが、左右を指す矢印のアイコンに変わります。 アイコンが矢印に変わった

ら、イベントを左クリックして、希望する時間へドラッグします。 

イベントのナビゲーション 

記録でスコア付けされたイベントを移動する方法は、複数あります： 

• 信号でスコア付けされているイベントの間を移動するには、信号をクリックしてか

ら Tabキーを押すと、時間内の次のイベントに移動します。 時間内の前のイベント

にジャンプするには、Shift+Tabキーを押します。 

• ワークスペースの右上隅には、スコア付けされているイベントを検索できる検索テ

キストボックスがあります。 テキストボックスをクリックすると、スコア付けされ

ているすべてのイベントのドロップダウンリストが表示されます。 特定のタイプの

イベントを検索するには、リストでイベントタイプをクリックします。 これによ

り、時間内でそのタイプの次のイベントが表示されます。 ドロップダウンリストの

ナビゲーションボタンをクリックすると、イベントを移動できます。 

• Noxturnalツールバーで、表示>イベント概要を選択すると、記録でスコア付けされて

いるプロットのすべてのイベントを表示する概要ウィンドウが開きます。 特定のイ

ベントへ移動するには、概要プロットでそのイベントをクリックします。 

アーチファクトと重複するイベント  

アーチファクトと重複するイベントはカウントされます。 ただし、無効なデータと重複する

イベントはカウントされず、薄く表示されます。 下の図を参照してください。  

 

 

アーチファクトが重複している 2回の Desat(飽和度低下イベント)は、両方とも同じように示

されます。 
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Desat(飽和度低下イベント)が 2回ありますが、1つはカウントされないため、薄く表示され

ます。 
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分析プロトコル 

分析プロトコルは、記録された信号での様々なイベントを検出、マークするために記録で実

行される一連の検出ツールです。 既定のプロトコルを含めて、使用可能な分析プロトコルが 

分析メニューの下に一覧表示されます。 記録で分析プロトコルを実行するには、 分析メニュ

ーで使用可能な分析を選択し、それをクリックします。 

Noxturnalには、様々な既定の分析プロトコルが用意されており、カスタマイズされた設定や

検出を使用する新しい分析プロトコルを作成することもできます。 分析プロトコルをカスタ

マイズするには、Noxturnalツールバーで分析 > プロトコルの管理へ移動します。 既存のプロ

トコルの編集や名前の変更を行ったり、既存のプロトコルを使用して既存に基づく新規プロ

トコルを作成したりできます。  

 

この例では、新しい分析プロトコルを作成します。 新規を分析の管理ダイアログで選択しま

す。 新しい分析プロトコルシートが開き、新しいプロトコルを定義できます。 プロトコル

は、検出ツールの集合です。検出ツールの機能は、信号内で注意すべき領域を特定し、その

領域をイベントでスコア付けすることです。   
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プロトコルに検出ツールを追加するには、検出ツールのリストから選択し、検出ツールの追

加>>一般プロパティと選択すると、入力信号が編集できます。   

分析プロトコルをセットアップして、保存して閉じるをクリックすると、使用可能な分析の

リストにプロトコルが追加されます。  

スコアリングの操作 

スコアリングは、記録の信号上でスコア付けされたイベントの集合です。 スコアリングに対

する操作のアクションは、Noxturnalツールバーの スコアリングボタン にあります。 スコア

リングの操作中に行われるアクションは、下のセクションで一覧されています。  

  

記録のために設定された記録タイプに分析プロトコルを含めた場合、Nox記録装置からダウ

ンロードする際に Noxturnalは自動的に既定の分析プロトコルを使って記録を分析します。 

オンライン検査では、完了時に記録を閉じる必要があります。記録ライブラリで再度開かれ

ると、定義された既定の分析によりデータが分析されます。 データを自動分析すると、無題

のスコアリングと呼ばれる新しいスコアリングが作成されます。上のスクリーンショットを

参照してください。 スコアリングボタンでは、特徴の概要の報告や記録で使用される、選択

済みのスコアリングをいつでも表示することができます。 スコアリングボタンの機能を使用

すると、新しいスコアリングを簡単に作成できます。例えば、自動スコアリングに変更を行

う場合、適切な名前で新しいスコアリングとして簡単に保存することができます。 
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また、スコアリングボタンでは、記録にイベント持続期間の追加や 技術コメントの追加を行

うこともできます。 

新しいスコアリング 

EEGを記録する装置を使用する場合、Noxturnalの睡眠ステージング機能を使用できます。 Nox

turnalでは手動のスコア付けをアシストするシステムの自動睡眠ステージツールが用意されて

います。  また、最初に自動睡眠ステージツールを使用せず、手動で睡眠のステージングを行

うことも可能です。 

手動で睡眠のステージングを行うには、スコアリングボタンをクリックして新規スコアリン

グを選択します。  

 

その後睡眠のステージングを開始するには、スコアリングボタンのメニューで睡眠ステージ

ングの開始アクションを選択します。 キーボードの数字パッドを、既定の睡眠ステージング
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のホットキーとして使用します。 スコアリングのホットキーは、下で説明するように変更す

ることができます。 

また、スコアリングボタンでは、バイオキャリブレーションを開始することもできます。 

スコアリングの選択 

単一の記録に複数のスコアリングを関連付けることができます。 スコアリングパネルには、

すべての使用可能なスコアリングが一覧されます。 クリックして、アクティブなスコアリン

グを選択します。 

スコアリングの保存 

スコアリングの保存オプションをクリックして、アクティブなスコアリングを保存します。 

ユーザーは、保存するスコアリングの名前を入力するよう求められます。 保存したスコアリ

ングは、スコアリングのリストに追加されます。 

スコアリングのクリア 

スコアリングがアクティブであれば、このアクションでクリアできます。 アクティブなスコ

アリングにローカルな変更がある場合は、その変更を保存するかどうか確認を求められま

す。 

選択したスコアリングの削除 

スコアリングのリストで選択して、選択済みのスコアリングの削除オプションをクリックす

ることで、保存したスコアリングを削除することができます。 プロンプトが表示され、スコ

アリングを削除してよいか確認を求められます。 

スコア付けのキーボードショートカット 

ショートカットキーを使うと、イベントを迅速にスコア付けすることができます。 設定>イ

ベントのタイプとグループ>編集>動作で、イベントのタイプにショートカットキーを割り当

てることができます。 

一般的なルールとして、イベントがショートカットとして持てるのは一つのキーボード文字

だけですが、Ctrl、Shift、Altとキーボード文字の組み合わせもサポートされています。 

Noxturnalレポート 

 

 注記：レポート結果は固定値であり、記録の分析が変化しても更新され

ません。 

 注記：分析に変更が行われると、別のレポートが生成されるか、既存の

レポートが更新されます。 

Noxturnalでは、Noxturnalツールバーのレポートメニューをクリックして、様々な既定のレ

ポートにアクセスできます。  
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レポートの生成 

記録結果ページ上のレポートの表示ボタンをクリックするか、Noxturnalツールバーでレポー

トメニューからレポートを選択して、レポートを生成することができます。 

レポートシステムでレポートを生成すると、レポートを表示する際に表示される編集ボタン

を使用して、レポートを簡単に変更することができます。 

 

編集ボタンによって編集モードに入り、Microsoft Word®を使用するのと同じ方法でレポート

を編集できます。 すべての変更は、すぐに表示されます。 また、検査を解釈する際には、新

しい指数や、事前に定義されたレポートパーツも追加することができます。 編集モードを終

了するには、再度編集ボタンを押します。 編集モードで行った変更は、レポートテンプレー

トの一部としては保存されません。 

レポートのカスタマイズ 

Noxturnalでは、Microsoft Word®と同様の編集機能を備えた、強力なカスタムレポートシステ

ムが用意されています。 Noxturnalのレポートは、簡単にカスタマイズできます。 レポート

テンプレートをカスタマイズするには、以下のステップを行います。 

1. Noxturnalツールバーで、レポート>レポートの管理…と選択します。 

2. レポートの管理ダイアログで、適宜編集、新規、既存に基づく新規のいずれかのオ

プションを選択します。 

3. 
以下の例では、既定の PSGレポートに基づいて、新しいカスタムレポートを作成し

ます。 使用可能なレポートのリストで、PSGレポートを選択し、既存に基づく新規

をクリックします。 

4. 下のダイアログが表示され、新しいレポートテンプレートに名前を付けてから作成

を選択します。  
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新しいシートが既定の選択済みレポートで開き、このウィンドウでレポートを編集

できます。 画面の右側にレポートを使用できる一連のフィールドとレポートパーツ

が表示されます。 レポートのパーツやフィールドの詳細は、下の「レポートパーツ
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とレポートフィールド」セクションを参照してください。 

 

注記：レポートテンプレートで、フィールドの「-」の上へマウスを移動させると、パラメー

タの詳細が表示されます。 下の図を参照してください。 

 

レポートパーツとレポートフィールド 

それぞれのレポートパーツは、オキシメータ飽和度、PLM情報などのレポートのセクション

を表しています。 レポートパーツやフィールドは Noxturnalで作成することができ、既定の

レポートからレポートパーツを保存して、ゼロからレポートを作成する際に利用することが

できます。 

新しいレポートパーツの作成 

新しいレポートパーツを作成し、後日使用するために保存することができます。 これを行う

には、レポートテンプレートで該当するレポートパーツ(またはカスタム作成したテキスト/

テーブル)を選択し、それをレポートパーツのリストへドラッグ＆ドロップします。 レポート
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パーツに名前を付け、カテゴリを選択します。 作成した新しいレポートパーツが、レポート

パーツのリストに追加されます。 

 

新しいレポートフィールドの作成 

新しいレポートフィールドを作成し、後日使用するために保存することができます。 これを

行うには、以下のステップを行います。 

1. この例では、Noxturnalの既定のフィールド Desat Drop ≥ 4% Countを、カスタムフィ

ールドのベースとして選択します。 Desat Drop ≥ 4% Countを選択して、既存に基づ

く新規をクリックします。 
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2.  レポートの編集フィールドのダイアログで新しいフィールドに名前を付け、必要に応

じて新しいフィールドのプロパティを編集します。 

  

この例では、飽和度低下を≥3に変更し、新しいフィールドに Desat Drop ≥ 3% Countという説

明的な名前を付けます。 条件を変更する必要がある場合は、条件をクリックして、使用でき

るすべての条件を表示します。 

レポートパーツとフィールドをレポートに追加する 

レポートパーツやフィールドをレポートに追加するには、マウスポインターをレポート内で

希望する場所に移動させ、右側にあるレポートパーツのリストで、希望するパーツをダブル

クリックします。 レポートパーツやフィールドは、希望するレポートパーツ/フィールドを

レポートへドラッグ＆ドロップしてもレポートに追加できます。 

レポートのヘッダーおよびフッター 

レポートのヘッダーやフッターをカスタマイズするには、以下のステップを行います。 

1. Noxturnalツールバーで、ツール>設定>ユーザーおよび会社と選択し、表示され

るウィザードでユーザーおよび会社の情報を入力します。  
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上に表示されているフィールドに、適切な情報を入力します。 対応するレポー

トフィールドを使用して、レポートに入力した情報を挿入することもできます。

  

 
2. レポートのヘッダー/フッターに情報を挿入するには、レポートの上部にマウス

ポインターを移動し、右クリックしてヘッダー/フッターの編集オプションを選

択します。 

 

 
3. 使用可能なフィールドのリストから、該当するフィールドをヘッダー部分に追加

します。 

4. レポートのヘッダーにロゴを追加するには、下に示すようにフォーマット>画像

の挿入… の順にクリックします。 
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5. レポートにページ番号を追加するには、レポートのページの下部へ移動して右ク

リックし、フッターの編集を選択します。 フッター領域内で右クリックし、挿

入>ページ番号の順に選択します。 

レポートテンプレートのセットアップが完了したら、保存を選択します。 これで、レポート

が Noxturnalツールバーで使用できる レポートのリストに追加されます。 

レポートのエクスポート 

レポートをエクスポートするには、レポートのツールバーで エクスポートをクリックします

。 

 

それにより新しいダイアログが開き、ファイル形式とファイル名を指定します。 完了したら

保存ボタンをクリックすると、レポートが指定されたファイル形式でディスクに保存されま

す。 

レポートの印刷 

レポートの作成が完了したら、レポートを印刷することができます。 レポートを印刷するに

は、レポートのツールバーで印刷オプションを選択します。 

 

ダイアログが表示されて、印刷オプションを変更できます。 印刷するには、印刷ボタンをク

リックします。 

記録ライブラリ 

記録ライブラリでは、Nox記録装置やオンライン検査からダウンロードしたすべての記録を

表示・管理できます。 Noxturnalで開かれているか、ダウンロードされている記録は、自動

的に記録ライブラリに追加されます。 Noxturnalでは、EDFファイル、EDF+ファイル、Embla
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ファイルおよび Somnostarファイルを開くライセンスを取得することもでき、対応する記録

が自動的に記録ライブラリに追加されます。  

記録を開くには、記録ライブラリのリストで選択して、ダブルクリックします。 

記録のアーカイブ 

記録ライブラリの記録は、別の場所や永続的なストレージにアーカイブすることができま

す。 記録をアーカイブするには、ライブラリで 1つまたは複数の記録を選択し、記録をアー

カイブ… ボタンを記録情報パネルでクリックします。 ダイアログが表示され、アーカイブプ

ロセスのガイドとなります。 

 

単一身体ソース 

単一身体ソースアルゴリズムは、Noxturnalに搭載されている特許出願中のアルゴリズムであ

り、記録時間中に同一の患者が記録装置および対応するセンサを装着していたかどうかを判

断するものです。 

このアルゴリズムは 3つの結果のいずれかを返します。 結果とその意味は下記の通りです。 

• 未分析：記録についてアルゴリズムが実行されていません。 

• 承認済み： 記録について単一身体ソースを検証することができます。 

• 不確定：記録について単一身体ソースを検証することができません。 

不確定の結果となる要因にはさまざまなものがあり、以下のような要因が含まれます： 

• 記録に必要な信号(オキシメーターからの心拍波形信号、少なくとも 1つの RIP信号)

が含まれていない 

• 必要な信号にノイズが多いか、顕著なアーチファクトが含まれる 

• センサが患者に装着されていなかった 

• センサが患者に適切に装着されていなかったか、睡眠中に位置がずれた 

• オキシメーターおよび RIPベルトを装着していた患者が異なる 

• 記録が短すぎる(少なくとも 15分同時に記録された心拍波形信号および RIP信号が必

要) 

• RIP信号で心臓に関するアーチファクトが小さすぎる(心臓から動脈への血液の送出に

起因し、胴体の動きにつながる) 

単一身体ソースアルゴリズムは、ツールとして( ツール>単一身体ソースをクリックすること

により)、または、カスタム分析プロトコルに含めることができる分析検出として実行するこ

とができます。 ツールは、記録装置から記録がダウンロードされると自動的に実行されま

す。 

単一身体ソース結果は、記録結果ページの各夜の信号概要セクションに表示され、カスタム

レポートにレポートフィールドとして含めることもできます。 結果は、以下のいずれかの記

号で表示されます： 

 

未分析 

  

灰色の円 

                                                  
         



Noxturnal取扱説明書 

   

~ 72 ~ 

承認済み  

 

緑色の円に白色のチェッ

クマーク  

                

不確定      

 

黄色の円に白色のクエス

チョンマーク  

 

ダウンロードされた記録からの単一身体ソースアルゴリズムの自動計算および、単一身体ソ

ース結果の表示は、ツール>設定… >詳細>単一身体ソースでオン/オフを切り替えることがで

きます。  
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対応する装置 

以下の表は、Nox睡眠評価システムで動作を確認済みのイーサネット対応装置・スイッチの

リストです。 Noxturnalは、同一ネットワークに接続されたイーサネット対応装置の信号を受

信、同期、表示、保存することができます。  

スイッチ、IPカメラ、マイクロフォン 

タイプ カタログ番号 

Trendnet PoE Switch なし 

Axis T8351 3.5 mmマイクロフォン なし 

Axis P3374インターネットプロトコルカメラ なし 

対応併用機器 

タイプ カタログ番号 

SenTec SDM なし 

ResMed TxLink なし 

Resmed AirsenseTM10 なし 

Resmed S9TM なし 

ResMed Aircurve なし 
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規制情報 

性能試験および検証の要約 

Nox睡眠評価システムは、製品の安全性、有効性、信頼性を保証するために、内部試験、検

証、妥当性確認、ならびに外部試験を含む、様々なフェーズで試験、検証がなされていま

す。 設計はその設計過程で、要求仕様や用途に従い、臨床評価を含めて検証および確認済み

です。  

Nox Medicalでは、以下の各規制に適合する ISO 13485:2016 (MDSAP)認定の品質管理システム

を運用しています：欧州医療機器指令(MDD－理事会指令 93/42/EEC、指令 2007/47/ECにより

改定)、カナダ－医療機器規則－パート 1－SOR 98/282、オーストラリア－2002年薬品・医薬

品(医療機器)規則附表 3 パート 1 (パート 1.6を除く)－完全品質管理手順、日本－厚生労働省

令第 169号第 4条～第 68条、医薬品医療機器等法、米国－21 CFR 820、21 CFR 803、21 CFR 8

06、21 CFR 807－A項～D項。 

記号および省略語の説明 

PG  ポリグラフ 

PSG  睡眠ポリグラフ 

  適用される EU規制への適合を示す CEマーキング 

(01)15694311110255(8012)VVvvr
r(11)YYMMDD(10)ZZZZZZ 

 機器固有識別子(UDI)：アプリケーション識別子(0

1)は機器識別子(DI) (「15694311110255」)を表示

し、アプリケーション識別子(8012)はソフトウェ

アのバージョン(「Vvvvrr」)を表示し、アプリケー

ション識別子(11)は生産/製造年月日(「YYMMD

D」、「YY」は生産年の下 2桁、「MM」は生産

月、「DD」は生産日)を表示し、アプリケーショ

ン識別子(10)はロット番号(「ZZZZZZ」)を表示 

 

 機器固有識別子(UDI)は Noxturnal CDにデータマト

リックス形式で表示 

 
 製造業者情報 

 
 製造年月日 

 
 バッチコード/ロット番号 

 
 カタログ番号/参照番号 
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本書について 

本書ならびにその翻訳版は、医療機器の電子版取扱説明書に関する欧州委員会規則(EU) No 20

7/2012 (2012年 3月 9日)に従い電子版で提供されます。 本電子版は、Nox Medicalのウェブ

サイトで入手できます：www.noxmedical.com 

電子版は PDF文書として提供され、文書を開くには PDFリーダーが必要です。 PDFリーダー

は、一般に無料で使用者に提供されています。 使用する PDFリーダーのシステムおよびハー

ドウェア要件を参照してください。 

印刷版は support@noxmedical.comまで Eメールにてご請求ください。追加費用のご負担はあ

りません。 7日以内に発送いたします。 
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付録 

既定の派生信号 

Noxturnalでは、記録済みのソース信号に基づき既定の派生信号が計算されます。 派生信号

は、以下の表に示すように受信信号の統計上または直接的な変換値です。 

派生信号 ソース信号 説明 

体動 重心 Xおよび

重心 Y 

患者の体動/運動を示します。 体動信号は、Noxレコー

ダーに内蔵の 3次元加速器により測定された未加工の重

心信号(X軸および Y軸)に基づき計算されます。 測定さ

れた重心信号は時間に関し微分され、正しい倍率による

スケーリングを経て派生体動信号が作成されます。 

音量 [dB] 音量 
デシベルを単位とする対数スケールの音量信号は、リニ

アスケールの未加工の音量信号に基づき自動的に計算さ

れます。 この信号の計算に使用する変換式は V_dB = 20 

log(x/P_0) で、V_dBがデシベルでの音量、Pが未加工の

音量信号(Paを単位とする音圧信号)、P_0が参照音圧(N

oxturnalソフトウェアでは P_0 = 20 uPaの値となります)

をそれぞれ表します。  

キャリブレー

ション済腹部

RIP 

腹部 RIP  キャリブレーション済腹部 RIP信号は、腹部 RIP信号の

各値を対応する RIP K信号(派生信号)によりスケーリン

グして計算されます。 腹部 RIP信号と RIP K信号の両方

が存在すると、フロー信号が自動的に作成されます。 

キャリブレー

ション済 RIP

フロー 

胸部 RIP キャリブレーション済 RIPフローは、胸部 RIP信号とキ

ャリブレーション済腹部 RIP信号(派生信号)の和の微分

から計算され、単位は[V/s]となります。  

キャリブレー

ション済 RIP

合計 

腹部 RIPおよ

び胸部 RIP 

キャリブレーション済 RIP合計信号は、RIP K信号でス

ケーリングした腹部 RIP信号を胸部 RIP信号に足して計

算されます。  

カニューラフ

ロー 

カニューラ圧 
カニューラフロー信号は、未加工のネーザルカニューラ

圧信号から導かれる定性的な信号で、単位は[cmH2O]と

なります。 3 Hzのローパスフィルターにかけられたネ

ーザルカニューラ圧信号を非リニア変換すると、カニュ

ーラフロー信号が導かれます。  

カニューラい

びき 

カニューラ圧 いびき信号(カニューラいびき)は、未加工のネーザルカ

ニューラ圧信号または気流量信号をハイパスフィルター

にかけて得られます。  

EMG前頭筋  E1-E3および E

2-E4 

EMG。前頭筋-左信号は、再参照信号 E1-E3および EMG

に対応します。前頭筋-右信号は、再参照された信号 E2-

E4に対応します。 

フローリミテ

ーション 

カニューラ圧 フローリミテーション信号は、吸気の平坦性を計算する

数式により得られます。  
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派生信号 ソース信号 説明 

心拍数 ECG R波検出アルゴリズムが実行され、ECG信号の各心拍が

検出されます。 瞬間心拍数は連続する心拍の間隔の逆

数となります。 心拍数信号の単位は[bpm] (拍/分)です。 

マスク圧 未加工圧力 マスク圧信号は T3および A1装置で計算されますが、

それ以降のバージョンの装置では、マスク圧チャネルが

記録用の装置プロファイルに含まれている場合、マスク

圧信号は未加工圧力信号を使用して Noxturnalで計算さ

れます。 マスク圧は未加工圧力信号と同一となるはず

ですが、信号タイプが異なります。 

鼻腔圧 未加工圧力 鼻腔圧信号は T3および A1装置で計算されますが、そ

れ以降のバージョンの装置では、マスク圧チャネルが記

録用の装置プロファイルに含まれている場合、鼻腔圧信

号は未加工圧力信号を使用して Noxturnalで計算されま

す。 未加工圧力信号は、鼻腔圧信号を作成するために

ハイパスフィルターでフィルタリングされます。 

体位 重心 Xおよび

重心 Y 

患者の体位(立位、仰臥位、腹臥位、左側臥位、右側臥

位)を区別するために示します。 体位信号は重心 Xおよ

び重心 Yから求められ、体の回転角度で示されます。 

角度の範囲は-180°～+180°で、0°は患者がまっすぐ上を

向いている仰臥位の場合です。 

PTT ECGおよび Ple

th 

PTT(脈波伝達時間)は、ECGの R波と、それに対応する p

leth信号(オキシメータからのフォトプレチスモグラフ

ィー信号)が底から 50％上昇する間の時間として定義さ

れます。 

心拍波形振幅 プレチスモグ

ラフ 

心拍波形振幅(PWA)は、波形の持続中にサンプルホール

ド法により心拍波形のピーク間を示す信号(オキシメー

タからのフォトプレチスモグラフィ信号)で、 単位は[k]

です。 

RIP合計 腹部 RIPおよ

び胸部 RIP 

RIP合計 [V] は、腹部 RIP信号と胸部 RIP信号の和として

計算されます。 

RIPフロー 腹部 RIPおよ

び胸部 RIP 

ベルトのフローは、腹部 RIP信号と胸部 RIP信号の和の

微分から計算され、単位は[V/s]となります。 

RIP K 腹部 RIPおよ

び胸部 RIP 

腹部 RIP信号と胸部 RIP信号の実際の呼吸流量をより正

確に推定するには、腹部 RIP信号をキャリブレーション

係数を使用してスケーリングする必要があります。 こ

のキャリブレーション係数は派生信号 Kとして保存され

ます。K信号は、RIPフローの派生信号と参照 Pneumo

フローの相関を最も良く示せる最適値を見つけることで

得られます。 
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派生信号 ソース信号 説明 

RIPフェーズ 腹部 RIPおよ

び胸部 RIP 

腹部 RIPベルトと胸部 RIPベルトの位相差で、 フェーズ

信号の範囲は 0°～180°です。 RIPフェーズは腹部 RIPベ

ルトと胸部 RIPベルトに同期する信号として示されます

。 

RIPインダク

タンスおよび

高速 RIPイン

ダクタンス 

未加工の RIP

カウンター 

RIPインダクタンス信号は A1装置で計算されますが、

新しいバージョンの装置では、RIPインダクタンス信号

は腹部と胸部の未加工信号を使用して Noxturnalで計算

されます。 ベルトのインダクタンスを推定するため、RI

Pベルトの共振周波数を測定する未加工信号に伝達関数

が適用されます。 各 RIPインダクタンス信号には 2種

類あり、1つは 25Hzで、もう 1つは 200Hzでサンプリ

ングされます。 

RIPおよび高

速 RIP 

未加工の RIP

カウンター 

RIP信号は A1および T3装置で計算されますが、新しい

バージョンの装置では、RIP信号は、腹部と胸部の未加

工信号を使用して Noxturnalで計算されます。 未加工の

RIP信号をハイパスフィルターでフィルタリングして RI

P信号が作成されます。 各 RIP信号には 2種類あり、1

つは 25Hzで、もう 1つは 200Hzでサンプリングされま

す。 

参照 EEG EEG信号 参照 EEG信号は複数の EEG入力信号の平均です。  

呼吸回数 腹部 RIPおよ

び胸部 RIP 

呼吸回数信号は RIP合計信号(派生信号)から得られま

す。 呼吸回数は 1分あたりの呼吸回数つまり[rpm]で表

示されます。 

設定圧力 マスク圧 設定圧力信号はマスク圧信号から計算され、 5秒間で最

も頻度の高かったマスク圧を示します。 

TcCO2 [Pa] TcCO2 経皮 CO2装置からは単位が[torr]の信号を受信しますが

、 スケーリング係数 133.3 Pa/torrを使用して、[Pa]を単

位とする TcCO2信号が新たに計算されます。 

自動分析について 

Noxturnalで実行する自動分析について、安全性と有効性を実証するため臨床性能試験を行

い、 既に通常の臨床ケアの一環として収集され、手作業でスコア化されている睡眠検査で得

られた既存の臨床データを後ろ向きに 分析しました。 スコア化の担当者は全員が有資格の睡

眠ポリグラフ検査技師で、米国睡眠医学会(AASM)のスコア化に関するガイドラインに従って

試験を行いました。 試験は、既存の手作業によるスコア化で報告されている指数やイベント

をエクスポート後、その臨床データを Noxturnalで自動分析する、という方法で実施しまし

た。 この自動スコア化の結果はエクスポートし、手作業でのスコア化データと比較しまし

た。  この臨床性能試験の全体的な結論としては、Noxturnalの自動分析ツールは、下記の表

の臨床上の各分析目標と照らし合わせた場合、通常の臨床作業におけるスコア化支援ツール

としての条件を満たしていることが判明しました。  
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以下の表は、Noxturnalで実行した自動分析の一覧で、アルゴリズムの機能と分析対象の信号

について簡単に述べ、スコア化の基準、計算/スコア化された指数/イベント/パラメータにつ

いて説明してあります。 

 また、この表には臨床上の目的と限界、分析対象の臨床症状、各分析の安全性に関するエン

ドポイント、検証に用いられた臨床データセットのタイプの各情報も記載されています。  

分析名、目的、指数、

イベント  

臨床症状 概要 

ブラキシズム分析  

臨床上の目的は、咬筋

の EMGにより測定され

た下顎運動を分類し、

訓練を受けた医療従事

者の確認を得ること

で、潜在的にブラキシ

ズムと関連するイベン

トに一致する EMGデー

タのスコア化の効率を

向上させることにあり

ます。  

限界：この分析ではブ

ラキシズムのイベント

回数が過剰に推定され

ることが判明してお

り、自動でスコア化さ

れたイベントの平均 42

%を手作業で排除する必

要が起こる場合があり

ます。 自動分析の結果

は、診断に先立ち、必

ず認定を受けた技師か

医師による確認が必要

です。 

スコア化の対象となっ

た指数：ブラキシズム

エピソード指数(BEI)－睡

眠中 1時間当たりのブ

ラキシズムエピソード

の回数 

 

睡眠中の顎の筋収縮。 顎

の筋収縮(ブラキシズム関

連イベントとして可能)

は、持続性(噛みしめによ

る持続的な筋収縮)または

相動性(短時間の筋収縮の

反復)に分類されます。 

アルゴリズムは咬筋の EMG信号と

体動信号を使用し、 一時的に増加

した咬筋運動を見つけてバースト

としてスコア化します。 スコア化

されたバーストが持続性または相

動性のブラキシズムエピソードの

パターンと一致する場合は、その

バーストは AASMガイドラインの

定義に従いスコア化されます。 既

定では、患者の体動(体動信号の増

加を特徴とする)と同時に発生した

ブラキシズムエピソードは無視さ

れます。 

臨床データセット：自動分析は、

睡眠障害に関し医療機関を受診し

た一般成人集団の臨床睡眠記録を

対象として検証されました。 これ

らの睡眠記録は、認定を受けてい

る技師が通常の臨床作業の一環と

してスコア化したものです。 

第一義の安全性エンドポイント：

この分析は、専門家が 95%の信頼

係数でブラキシズムイベントだと

考える口下顎運動の 90%以上を検

出できれば、安全であると考えら

れました。 

結果：分析の感度は 95.7% (95% CI 9

3.2%～97.4%)、特異性は 61.0% (95%

 CI 58.9%～63.0%)、PPVは 34.6% (95

% CI 32.0%～37.3%)、NPVは 98.5% (

95% CI 97.7%～99.1%)でした。 

したがって、ブラキシズム分析は

安全で効果的であると考えられま

す。 

PLM分析 睡眠中の四肢運動：睡眠

中に四肢筋肉(通常脛骨筋

四肢運動アルゴリズムは、左脚お

よび右脚の EMG信号を使用し、筋
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分析名、目的、指数、

イベント  

臨床症状 概要 

臨床上の目的は、周期

性四肢運動イベントの

スコア化の効率を向上

させることにありま

す。  

限界：自動分析の結果

は、診断に先立ち、必

ず認定を受けた技師か

医師による確認が必要

です。 

スコア化の対象となっ

た指数：  

四肢運動指数(LMI)－睡

眠中 1時間当たりの四

肢運動の回数 

周期性四肢運動指数(PL

MS)－睡眠中 1時間当た

りの周期性四肢運動の

回数 

で測定)の緊張がベースラ

イン値より増大する、0.5

～10秒間にわたり持続す

る時間帯があります。 

睡眠中の周期性四肢運

動：睡眠中に 5～90秒の

間隔を置いて 4回以上の

四肢運動イベントが起き

る時間帯があります。 

緊張が増大した時間帯を特定しま

す。 さらに、体動信号を使用して

患者の体動も検出します。 

PLM分析では、高度の筋肉活動・

運動活動イベントが特定され、四

肢運動イベントとして識別されま

す。 こうした四肢運動イベント

は、その後 PLM (周期性四肢運動)イ

ベントの有無を判断するために使

用されます。 この分析は AASMの

定めるガイドラインに従って行わ

れます。 

臨床データセット：自動分析は、

睡眠障害に関し医療機関を受診し

た一般成人集団の臨床睡眠記録を

対象として検証されました。 これ

らの睡眠記録は、認定を受けてい

る技師が通常の臨床作業の一環と

してスコア化したものです。 

第一義の安全性エンドポイント：

この分析は、安全性に関し、PLMI

指数に関する以下の基準をすべて

満たした場合に安全である、とい

う仮定に基づき、安全であると考

えられました。 

• 級外相関係数(ICC)が 0.61

を超過すること 

• ピアソン相関係数(PCC)が r 

= 0.65以上であること 

• 絶対バイアスが 5.7を超過

しないこと 

結果：PLMI指数の ICCは 0.98、ピ

アソン相関係数は 0.94、絶対バイ

アスは 0.29でした。 

したがって、PLM分析は安全で効

果的であると考えられます。 
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分析名、目的、指数、

イベント  

臨床症状 概要 

呼吸流量分析 (キャリブ

レーション済 RIP、カニ

ューラ)1 

1) 臨床上の目的は、オ

キシメータから受信し

た無呼吸、低呼吸(キャ

リブレーション済 RIP、

カニューラを使用)、飽

和度低下イベントのス

コア化の効率を向上さ

せることにあります。  

限界：結果は、診断に

先立ち、必ず認定を受

けた技師か医師による

確認が必要です。 

スコア化の対象となっ

た指数： 

無呼吸低呼吸指数(AHI)

－睡眠中 1時間当たり

の無呼吸および低呼吸

の回数 

無呼吸指数(AI)－睡眠中

1時間当たりの無呼吸の

回数 

低呼吸指数(HI)－睡眠中

1時間当たりの低呼吸の

回数 

酸素飽和度低下指数(OD

I)－睡眠中 1時間当たり

の酸素飽和度低下イベ

ントの回数。 

2) 臨床上の目的は、無

呼吸を中枢性、混合

睡眠中の無呼吸：患者が

呼吸を停止する時間が 10

秒以上継続します。 

睡眠中の低呼吸：患者の

呼吸が重度に低下する時

間が 10秒以上継続しま

す。 

睡眠中の酸素飽和度低

下：患者の動脈血管内の

酸素飽和度がベースライ

ンより 3%以上低下する時

間帯があります。 

睡眠中の中枢性無呼吸：

患者が呼吸を停止し、呼

吸努力が見られない時間

が 10秒以上継続します。 

睡眠中の混合性無呼吸：

患者が呼吸を停止する時

間が 10秒以上継続しま

す。 呼吸努力はこの時間

の最初は見られません

が、最後に見られます。 

 

1）無呼吸/低呼吸(AHI)アルゴリズ

ムは、実行する分析に従って、呼

吸カニューラフローまたはキャリ

ブレーション済呼吸 RIPフロー信号

のいずれかを適宜使用し、無呼吸

をスコア化します。また、EEGでス

コア化されたイベントも使用でき

ます。 スコア化された EEGイベン

トは、睡眠中の覚醒を手作業でス

コア化したものです。 このアルゴ

リズムはオキシメータが測定した S

pO2信号も使用し、無呼吸のスコ

ア化に使用する酸素飽和度低下イ

ベントも特定しますが、アルゴリ

ズムで酸素飽和度低下イベントの

スコア化は行えません。  

AHIアルゴリズムは患者の呼吸が正

常か、呼吸が重度に低下した結果

無呼吸が起きているか、患者が呼

吸を停止した結果無呼吸になって

いるかを判定します。 呼吸が重度

に低下していると、アルゴリズム

は無呼吸のスコア化に際し、呼吸

低下に関連して覚醒や血中酸素飽

和度の低下が起きているかを見ま

す。 

飽和度低下(ODI)アルゴリズム は、

オキシメータが測定した SpO2信号

を使用し、血中酸素飽和度が 3%以

上低下したかを判定します。 

これらの分析は AASMの定めるガ

イドラインに従って行われます。 

無呼吸分類アルゴリズムは、呼吸

フローのほか腹部と胸部の呼吸イ

 

1 AHI・ODIアルゴリズムおよび無呼吸分類アルゴリズムを含みます 
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分析名、目的、指数、

イベント  

臨床症状 概要 

性、その他に分類する

効率を向上させること

にあります。  

限界：結果は、診断に

先立ち、必ず認定を受

けた技師か医師による

確認が必要です。 

スコア化の対象となっ

た指数： 

中枢性無呼吸指数(CAI)

－睡眠中 1時間当たり

の中枢性の無呼吸およ

び低呼吸の回数 

混合性無呼吸指数(MAI)

－睡眠中 1時間当たり

の混合性無呼吸の回数 

中枢性混合性無呼吸指

数(CMAI)－睡眠中 1時間

当たりの中枢性および

混合性無呼吸の回数 

 

ンダクタンスプレチスモグラフィ

ー(RIP)信号を使用します。 

無呼吸分類アルゴリズムは、スコ

ア化された無呼吸に呼吸努力が見

られない場合は中枢性または混合

性に、そうでない場合は、その他

に分類します。 

この分析は AASMの定めるガイド

ラインに従って行われます。 

臨床データセット：自動分析は、

睡眠障害に関し医療機関を受診し

た一般成人集団の臨床睡眠記録を

対象として検証されました。 これ

らの睡眠記録は、認定を受けてい

る技師が通常の臨床作業の一環と

してスコア化したものです。  

第一義の安全性エンドポイント：  

1) 呼吸フロー自動分析は、AHIが 5

未満の患者を AHIが 15以上である

と分類しない信頼係数が 95%であ

るか、AHIが 15以上の患者を AHI

が 5未満であると分類しない信頼

係数が 95%である場合に、安全で

あると考えられました。 

無呼吸低呼吸指数(AHI)では 2種類

の第一義副安全性エンドポイント

が使用されます。  

a) カニューラ使用のカッパ係

数が 0.66以上で、かつ、ピ

アソン相関が r = 0.96以上

であること。  

b) カッパ係数 0.66が 95％信

頼区間内にあり、cRIPのピ

アソン相関が r = 0.72以上

であること。 

酸素飽和度低下(ODI)に関する基準

は、級外相関係数(ICC) 0.93以上で

す。 

2) 無呼吸分類自動分析は、中枢性

無呼吸指数(CAI 0.46)の科学文献中

で報告されているものと同等の、IC
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分析名、目的、指数、

イベント  

臨床症状 概要 

Cの許容基準を満たしている場合

に、安全であると考えられまし

た。 

結果：  

1)  重症度の誤分類の確率は許容値

である 5%未満であったため、分析

は安全です。  

a) カニューラ使用でカッパ係

数は 0.78、ピアソン相関は

r = 0.96です。  

b) cRIP使用で、カッパ係数は

0.62(95％CI 0.56 – 0.66)、ピ

アソン相関は r = 0.79です

。  

ODIの ICCは 0.95でした。  

2）中枢性無呼吸指数については IC

Cは 0.91でした。 

したがって、呼吸流量分析は安全

で効果的であると考えられます。 

睡眠ステージ分析 

臨床上の目的は、合計

睡眠時間を推定するた

めに睡眠ステージをス

コア化する効率を向上

させることにありま

す。   

限界：自動分析の結果

は、診断に先立ち、必

ず認定を受けた技師か

医師による確認が必要

です。 

以下のイベントをスコ

ア化します：睡眠ステ

ージW (覚醒)、ステー

ジ N1、ステージ N2、ス

テージ N3、ステージ R (

REM) 

 

睡眠ステージのパターン

を使用して各人の睡眠状

態を分析し、睡眠障害の

可能性を示唆する睡眠パ

ターンの異常を判定しま

す。  

アルゴリズムは脳波(EEG)信号、眼

電図(EOG)信号、を使用し、AASM

マニュアルに従い睡眠ステージの

初期スコア化を行います。  

人工ニューラルネットワークで実

装されています。 記録された EEG 

および EOG 信号は、人工ニューラ

ルネットワークに入力され、人間

の採点者が睡眠段階を採点する方

法をシミュレートするために、30 

秒エポックの睡眠段階を返しま

す。 

臨床データセット：自動分析は、

一般的な成人集団の臨床睡眠記録

に対して検証されました。これら

の睡眠記録は、認定技術者によっ

て採点されます。 

第一義の安全性エンドポイント： 

この分析は、覚醒エポックのスコ

ア化における一致率が平均 60%以

上である、という安全性エンドポ
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イントを満たした場合に、安全で

あると考えられました。 第一義の

副安全性エンドポイントはカッパ

係数 0.63以上です。 

結果：計算結果のカッパ係数は κ=

0.76でした。Wake 採点の平均一致

率は 78,3％でした。各睡眠ステー

ジの予測精度は、N1 (54,4%)、N2 (8

4,4%)、N3 (84.8%)、覚醒 (78,3%)、R

EM (88.2%)でした。 したがって、睡

眠ステージ分析は安全で効果的で

あると考えられます。 

覚醒分析 

臨床上の目的は、低呼

吸のスコア化を改善す

るために覚醒のスコア

化の効率を向上させる

ことにあります。 

限界：自動分析の結果

は、診断に先立ち、必

ず認定を受けた技師か

医師による確認が必要

です。 

以下のイベントをスコ

ア化します：EEG信号で

検出された覚醒。 

睡眠中の覚醒： 

10秒間の連続睡眠後、3

～10秒間連続する EEG周

波数の急変。 結果として

生じる覚醒指数は、睡眠

障害を示唆するパターン

の異常を検出するために

使用されます。 覚醒は低

吸低の検出時に見られる

ため、無呼吸低呼吸指数

(AHI)に関連しています。 

アルゴリズムは、脳波(EEG)信号、

眼電図(EOG)信号、を使用して、AA

SMマニュアルに従い覚醒の初期ス

コア化を行います。 

記録された EEG、EOG、EMG 信号

は、人工ニューラルネットワーク

に入力され、覚醒が発生した事象

を返すことで、人間が覚醒をスコ

アリングする方法をシミュレート

します。 

臨床データセット：自動分析は、

一般的な成人集団の臨床睡眠記録

に対して検証されました。これら

の睡眠記録は、認定技術者によっ

て採点されます。 

第一義の安全性エンドポイント：

覚醒ありと覚醒なしがスコアリン

グされたエポックにおいて、正の

一致率 (PA) が 60％ 以上、PA の 95

％ 信頼区間の下限が 55％ 以上、負

の一致率 (NA) が 90％ 以上、NA の 

95％ 信頼区間の下限が 88％ 以上で

あるという評価項目を満たした場

合、この分析は安全かつ有効であ

ると判断されました。 

結果：30900 個のエポックが、覚醒

を含むかどうかでスコアリングさ

れました。 その結果、PA＝67.67 (9

5％CI 62.19～72.80)、NA＝97,51 (95

％CI 96.79～98.16) となりました。
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したがって、覚醒分析は安全で効

果的であると考えられます。 

Nox BodySleep分析 

臨床上の目的は、在宅

睡眠検査で覚醒を正し

く分類することにより

、在宅睡眠検査中の睡

眠時間をより正確に推

定することにあります

。 

限界：自動分析の結果

は、診断に先立ち、必

ず認定を受けた技師か

医師による確認が必要

です。 

以下のイベントをスコ

ア化します：睡眠ステ

ージ覚醒、睡眠ステー

ジ NREM、睡眠ステージ

REM 

睡眠時間は、睡眠中に AH

I(無呼吸低呼吸指数を計算

する際の指標として使用

されます。また睡眠時間

を評価して睡眠障害を示

唆する可能性のある睡眠

パターンの異常を判断す

るためにも使用できま

す。 

「Nox BodySleep」は、30秒のエポ

ックを REM睡眠、NREM睡眠、お

よび覚醒の状態に分類することを

目的とした人工知能(AI)メソッドで

す。 呼吸インダクタンスプレチス

モグラフィー(RIP)信号とアクティグ

ラフィーを使用して、脳の状態変

化が身体に及ぼす影響を測定し、

これらの信号から睡眠状態を推定

します。 

臨床データセット：睡眠障害が疑

われる場合に、通常の臨床上の睡

眠検査を受けている患者から Nox

睡眠システムで収集された睡眠ポ

リグラフデータを後ろ向きに分析

しました。 これらの睡眠記録は、

認定を受けている技師が通常の臨

床作業の一環としてスコア化した

ものです。 

第一義の安全性エンドポイント：

選択された第一義のエンドポイン

トは、分析による手動スコアリン

グと自動スコアリングの比較から

得られた、睡眠・覚醒分類に関す

る全体的な一致率に基づきます。 

睡眠・覚醒分類の全体的な一致率

が統計的に有意に 76％を超過する

場合、エンドポイントを達成した

と考えられます。 試験の第二義の

エンドポイントは、手作業による

スコア化と自動スコア化の一致率

をカッパ係数(κ)により評価しま

す。 このエンドポイントは、κ > 0.5

0の場合に達成したと見なされま

す。  

結果：全体的な一致率は 85.6％(95

％CI 83.4％-87.6％)で、許容基準で

ある 76％を上回りました。 

分析のカッパ係数は 0.62(95％CI 0.5

8 – 0.66)で、基準である 0.5を上回

りました。 
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したがって、Nox BodySleep分析は

安全で効果的であると考えられま

す。 

SAS睡眠ステージ分析 

臨床上の目的は、合計

睡眠時間を推定するた

めに睡眠ステージをス

コア化する効率を向上

させることにありま

す。   

限界：自動分析の結果

は、診断に先立ち、必

ず認定を受けた技師か

医師による確認が必要

です。 

以下のイベントをスコ

ア化します：睡眠ステ

ージ W (覚醒)、ステー

ジ N1、ステージ N2、ス

テージ N3、ステージ R (

REM) 

 

睡眠ステージのパターン

を使用して各人の睡眠状

態を分析し、睡眠障害の

可能性を示唆する睡眠パ

ターンの異常を判定しま

す。  

このアルゴリズムは、脳波 (EEG) 信

号、心電図 (EOG) 信号、 前頭筋筋

電図 (EMG) 信号を用いて、AASM の

マニュアルに沿った睡眠段階の事

前評価を行うもので、 

人工ニューラルネットワークで実

装されています。 記録された EEG 

および EOG 信号は、人工ニューラ

ルネットワークに入力され、人間

の採点者が睡眠段階を採点する方

法をシミュレートするために、30 

秒エポックの睡眠段階を返しま

す。 

臨床データセット：自動分析は、

一般的な成人集団の臨床睡眠記録

に対して検証されました。これら

の睡眠記録は、認定技術者によっ

て採点されます。 

第一義の安全性エンドポイント： 

この分析は、覚醒エポックのスコ

ア化における一致率が平均 60%以

上である、という安全性エンドポ

イントを満たした場合に、安全で

あると考えられました。 第一義の

副安全性エンドポイントはカッパ

係数 0.63 以上です。 

結果：計算結果のカッパ係数は κ=

0.69 でした。Wake 採点の平均一致

率は 75.8％でした。 各睡眠ステー

ジの予測精度は、N1 (65.8%)、N2 (8

5.3%)、N3 (80.3%)、覚醒 (75.8%)、R

EM (86.1%)でした。そのため、SAS S

leep Staging Analysis は安全で効果的

であると考えられます。 

SAS覚醒分析 

臨床上の目的は、低呼

吸のスコア化を改善す

るために覚醒のスコア

化の効率を向上させる

ことにあります。 

睡眠中の覚醒： 

10 秒間の連続睡眠後、3

～10 秒間連続する EEG 周

波数の急変。 結果として

生じる覚醒指数は、睡眠

障害を示唆するパターン

このアルゴリズムは、脳波 (EEG) 信

号、心電図 (EOG) 信号、前頭筋筋電

図 (EMG) 信号を用いて、AASM のマ

ニュアルに沿った覚醒度の事前ス

コアリングを行うものです。 
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限界：自動分析の結果

は、診断に先立ち、必

ず認定を受けた技師か

医師による確認が必要

です。 

以下のイベントをスコ

ア化します：EEG 信号で

検出された覚醒。 

の異常を検出するために

使用されます。 覚醒は低

吸低の検出時に見られる

ため、無呼吸低呼吸指数

(AHI)に関連しています。 

記録された EEG、EOG、EMG 信号

は、人工ニューラルネットワーク

に入力され、覚醒が発生した事象

を返すことで、人間が覚醒をスコ

アリングする方法をシミュレート

します。 

臨床データセット：自動分析は、

一般的な成人集団の臨床睡眠記録

に対して検証されました。これら

の睡眠記録は、認定技術者によっ

て採点されます。 

第一義の安全性エンドポイント：

覚醒ありと覚醒なしがスコアリン

グされたエポックにおいて、正の

一致率 (PA) が 60％ 以上、PA の 95

％ 信頼区間の下限が 55％ 以上、負

の一致率 (NA) が 90％ 以上、NA の 

95％ 信頼区間の下限が 88％ 以上で

あるという評価項目を満たした場

合、この分析は安全かつ有効であ

ると判断されました。 

結果： 70349 個のエポックが、覚

醒を含むかどうかでスコアリング

されました。 その結果、PA＝68.10 

(95％CI 65.52～70.64)、NA＝94.48 (9

5％CI 93.33～95.46) となりました。 

そのため、SAS Arousal Analysis は安

全で効果的であると考えられま

す。 

 


