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(57)【要約】
【課題】患者監視の分野において、患者から収集される
生理学的データを監視して患者の心臓突然死リスク予測
を生成する。
【解決手段】心臓突然死を予測するシステム及び方法で
ある。このシステムは、患者監視ステーション、ホルタ
ー解析ワークステーション、及び病院情報網を含んでい
る。ホルター解析ワークステーションは、複数のデータ
解析アルゴリズムを適用して心臓突然死報告を作成する
ように動作する。また、この方法は、第一のデータ解析
手法及び第二のデータ解析手法を心電図データに適用し
て、心臓突然死リスクの指標を生成する。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者から収集された生理学的データから心臓突然死を予測するシステムであって、
　少なくとも一人の患者に接続されており、該患者から少なくとも心電図データを含む複
数の生理学的データを取得する患者モニタと、
　該患者モニタに通信接続されており、前記患者生理学的データを取得するホルター解析
ワークステーションであって、心臓突然死報告を作成するために前記生理学的データに複
数のデータ解析アルゴリズムを適用するホルター解析ワークステーションと、
　病院記録が前記心臓突然死報告を含むように更新されることができ、また少なくとも一
人の医師に前記ホルター解析ワークステーションの結果を通知することができるように、
複数の医師及び複数の病院記録を前記ホルター解析ワークステーションと通信接続する病
院情報網と
を備えたシステム。
【請求項２】
　前記複数のデータ解析アルゴリズムは、少なくともＴ波交互脈検出、心拍数不整の測定
、及び心減速容量の測定を含んでいる、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記ホルター解析ワークステーションと前記病院情報網との間に前記通信接続を形成す
る心電図管理システムをさらに含んでいる請求項２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記患者モニタは、実時間で前記患者から生理学的データを収集する、請求項３に記載
のシステム。
【請求項５】
　前記患者モニタは、予め決められた時間間隔で前記患者から生理学的データを収集する
、請求項３に記載のシステム。
【請求項６】
　前記ホルター解析ワークステーションは、前記患者モニタにより１２時間毎に収集され
る累積的な前記生理学的データを取得する、請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　前記心電図管理システムは、前記ホルター解析ワークステーションから前記心臓突然死
報告を受け取り、該心臓突然死報告における前記データ解析アルゴリズムの結果を予め決
められた範囲と比較して、前記心臓突然死報告のリスクが前記予め決められた範囲を超え
るときに少なくとも一人の医師に警報を通知する、請求項３に記載のシステム。
【請求項８】
　前記予め決められた範囲は、少なくとも一つの数値範囲を含んでおり、結果が該範囲外
にあるときに心臓突然死リスク増大を示す、請求項７に記載のシステム。
【請求項９】
　前記ホルター解析ワークステーション及び前記心電図管理システムに通信接続された心
臓突然死報告データベースをさらに含んでおり、前記心電図管理システムは、患者の心臓
突然死リスクを決定するために患者の心臓突然死報告の少なくとも一つを回収する、請求
項７に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記心電図管理システムは、患者の心臓突然死リスクを決定するときに複数の心臓突然
死報告を解析する、請求項９に記載のシステム。
【請求項１１】
　心臓突然死の可能性の予測を有するホルター解析装置であって、
　予め決められた時間にわたって取得された心電図データを予め決められた間隔で回収す
る心電図データ回収モジュールと、
　第一の構成設定モジュール及び第一の算出モジュールを含んでおり、第一の心臓突然死
リスク指標を生成するために前記心電図データに心臓突然死解析手法を適用する第一の心
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臓突然死解析手法モジュールと、
　第二の構成設定モジュール及び第二の算出モジュールを含んでおり、第二の心臓突然死
リスク指標を生成するために前記心電図データに心臓突然死手法を適用する第二の心臓突
然死解析手法モジュールと、
　前記第一及び第二の心臓突然死リスク指標を受け取って該第一及び第二の指標に基づい
て心臓突然死報告を生成する心臓突然死報告生成モジュールと
を備えたホルター解析装置。
【請求項１２】
　前記第一の手法は、Ｔ波交互脈検出、心拍数不整の測定、及び心減速容量の測定を含む
手法のリストから選択され、前記第二の手法は、Ｔ波交互脈検出、心拍数不整の測定、及
び心減速容量の測定を含む手法のリストから選択される、請求項１１に記載のホルター解
析装置。
【請求項１３】
　心電図の形態を検出し、前記心電図データにおいて前記検出された形態の存在を標識す
る心電図データ注釈モジュールをさらに含んでいる請求項１２に記載のホルター解析装置
。
【請求項１４】
　前記患者について生成された複数の心臓突然死報告を受け取って記憶する心臓突然死報
告記憶モジュールをさらに含んでいる請求項１３に記載のホルター解析装置。
【請求項１５】
　第三の構成設定モジュール及び第三の算出モジュールを含んでおり、第三の心臓突然死
リスク指標を生成するために前記心電図データに心臓突然死解析手法を適用する第三の心
臓突然死解析手法モジュールをさらに含んでおり、前記心臓突然死報告は、前記第三の心
臓突然死リスク指標に付加的に基づいている、請求項１３に記載のホルター解析装置。
【請求項１６】
　臨床設定において患者の心臓突然死を予測する方法であって、
　前記患者から心電図（ＥＣＧ）データを受け取るステップと、
　第一の心臓突然死リスク指標を生成するために第一の心電図データ解析手法を適用する
ステップと、
　第二の心臓突然死リスク指標を生成するために前記ＥＣＧデータに第二の心電図データ
解析手法を適用するステップと、
　前記第一の心臓突然死リスク指標及び前記第二の心臓突然死リスク指標を解析するステ
ップと、
　前記第一の指標及び前記第二の指標の前記解析に基づいて前記患者の心臓突然死リスク
の複合的指標を生成するステップと
を備えた方法。
【請求項１７】
　前記第一の心電図データ解析手法及び前記第二の心電図データ解析手法は、Ｔ波交互脈
検出、心拍数不整を測定すること、及び心減速容量を測定することを含むリストから選択
される、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記複合的指標を、前記患者の心臓突然死リスクを示す少なくとも一つの予め決められ
た閾値と比較するステップと、
　前記検出された心臓突然死リスクを示す警報を生成するステップと
をさらに含んでいる請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　第二の心臓突然死リスク指標を受け取るために、Ｔ波交互脈を検出すること、心拍数不
整を測定すること、及び心減速容量を測定することを含むリストから選択される第三の心
電図データ解析手法を適用するステップをさらに含んでおり、前記複合的指標は、前記第
三の手法の結果にさらに基づいている、請求項１７に記載の方法。
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【請求項２０】
　心拍数変動を算出すること、ＱＴ間隔傾向を算出すること、ＳＴ間隔傾向を算出するこ
とを含むリストから選択される少なくとも一つの付加的な心電図データ解析手法を適用す
るステップをさらに含んでおり、前記複合的指標は、前記少なくとも一つの付加的な心電
図データ解析手法の結果にさらに基づいている、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　少なくとも一つの非ＥＣＧデータ解析手法を他の生理学的データに適用するステップを
さらに含んでおり、前記生理学的データは、心電図データ及び他の生理学的データを含ん
でいる、請求項２０に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、患者の生理学的状態を監視する分野に関する。さらに具体的には、本開示は
、患者が心臓突然死を蒙るリスクを解析することに関する。
【背景技術】
【０００２】
　心臓突然死（ＳＣＤ）は、成人の主要な死因である。心臓突然死の最大の脅威の一つは
、結果及び症状が突発的であり予期されないことである。ＳＣＤはしばしば、症状が最初
に現われてから数分間以内に起こり得る。アテローム性動脈硬化又は過去の心臓発作のよ
うな潜在的な心臓状態によって患者のＳＣＤリスクは高まり得るが、犠牲者が小児である
場合もあれば心臓病の既往歴を有しない場合もある。
【０００３】
　ＳＣＤは、心臓によって発生されて心筋組織を通じて伝播される電気的刺激が速くなる
（頻脈）、無秩序になる（細動）又はこれら両方になると発生する。心臓突然死を招く生
理学的事象は、不規則な心調律（不整脈）、身体の頻脈制御不能、又は極端な心臓の緩徐
化（徐脈）によって誘発され得る。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　現在のＳＣＤの監視は、以前に記録された患者の心電図（ＥＣＧ）データの遡及的検討
によって行なわれる。多くのＳＣＤ監視アルゴリズムは、正確な解析を実行するために一
定の時間にわたって取得されたＥＣＧデータを必要とする。従って、心臓突然死監視シス
テム及び方法はしばしば、通常１２時間～７２時間に及ぶ一定の持続時間にわたって患者
によって着用される可搬型ＥＣＧ記録装置を用いる。この期間に、監視装置は患者のＥＣ
Ｇデータを記録し、検査終了時に、ＥＣＧデータを解析することにより患者の心臓突然死
リスクを決定し得るようにＥＣＧデータが装置からコンピュータにダウンロードされる。
【０００５】
　得られる心臓突然死リスク解析は、過去１２時間～７２時間にわたる患者の状態の遡及
型の報告である。このことは、過去に収集されたデータに対する医師による過去遡行的（
reactionary）な応答を招く。応答が過去遡行的であるようなかかるシステムは患者治療
に不利となり得る。というのは、患者が既に退院していたり、心臓突然死リスクが高まっ
ている状態に対して不利な治療及び／又は処置を開始していたりする場合があるからであ
る。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　患者監視の分野において、患者から収集される生理学的データを監視して患者の心臓突
然死リスク予測を生成するシステム、方法及び装置を有することが望ましい。本書に開示
されるシステムの各実施形態は、患者から少なくとも心電図データを取得する患者監視ス
テーションを含み得る。ホルター解析ワークステーションが、患者から少なくとも心電図
データを予め決められた時間間隔で取得するように患者監視ステーションに通信接続され
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得る。次いで、ホルター解析ワークステーションは、心電図データにデータ解析アルゴリ
ズムを適用して心臓突然死報告を作成することができる。病院情報網が、少なくとも一人
の医師に心臓突然死報告が通知されるように各医師をホルター解析ワークステーションと
通信接続する。
【０００７】
　また、心臓突然死リスク解析能力を有するホルター解析装置の各実施形態を本書に開示
する。これらの実施形態は、心電図データ回収モジュールを含み得る。データ回収モジュ
ールは、予め決められた時間にわたって取得された心電図データを回収する。ホルター解
析装置はさらに、第一の心臓突然死解析手法モジュールを含み得る。第一の手法モジュー
ルは、第一の心臓突然死リスク指標を生成する。ホルター解析装置はさらに、第二の心臓
死解析手法モジュールを含んでいる。第二の手法モジュールは、第二の心臓突然死リスク
指標を生成する。最後に、ホルター解析装置は、第一及び第二の心臓突然死リスク指標を
受け取って、該第一及び第二の指標に基づいて心臓突然死報告を作成する心臓突然死報告
生成モジュールを含み得る。
【０００８】
　また、患者の心臓突然死リスクを予測する方法の各実施形態を本書に開示する。この方
法の各実施形態は、患者からの心電図データを受け取って、該心電図データに第一の心電
図データ解析手法を適用するステップを含んでいる。この方法はさらに、心電図データに
第二の心電図データ解析手法を適用して、第二の心臓突然死リスク指標を生成するステッ
プを含んでいる。この方法のさらに他の実施形態は、第一の心臓突然死リスク指標及び第
二の心臓突然死リスク指標を解析して、患者の心臓突然死リスクの複合的指標を生成する
ステップを含み得る。
【図面の簡単な説明】
【０００９】
【図１】心臓突然死を予測するシステムの一実施形態の模式図である。
【図２】心臓突然死リスクを予測する方法の一実施形態のステップを示す流れ図である。
【図３】心臓突然死リスクのアルゴリズムの適用のさらに詳細な実施形態を示す流れ図で
ある。
【図４】ＥＣＧ管理システム・ワークフローの方法の一実施形態を示す流れ図である。
【発明を実施するための形態】
【００１０】
　図１は、患者監視システム１０の一実施形態を示す。患者監視システム１０は、患者モ
ニタ１４に接続された１又は複数の患者１２を含んでいる。患者モニタ１４は、患者から
多様な生理学的データを収集する複数の電極（図示されていない）又は他の変換器（トラ
ンスデューサ、図示されていない）を介して患者に取り付けられ得る。生理学的データは
、変換器から患者モニタ１４への有線送信又は無線送信によって収集され得る。
【００１１】
　収集される生理学的信号としては、心電図（ＥＣＧ）データ、呼吸数、血圧、及びＳｐ
Ｏ２等がある。患者モニタ１４によって収集されるさらに他の生理学的データとしては、
動脈圧（ＡＲＴ）、中心静脈圧（ＣＶＰ）、頭蓋内圧（ＩＣＰ）、肺動脈圧（ＰＡ）、左
房圧（ＬＡ）、特殊圧（ＳＰ）、大腿動脈圧（ＦＥＭ）、右房圧（ＲＡ）、臍帯動脈圧（
ＵＡＣ）、臍帯静脈圧（ＵＶＣ）、心拍出量（ＣＯ）、二酸化炭素（ＣＯ２）及び呼気終
末二酸化炭素（ＥＴＣｏ２）、並びに脳波図（ＥＥＧ）等がある。また、当業者に公知の
他の生理学的データも患者モニタ１４によって収集され得ることが理解される。少なくと
も、患者モニタ１４は患者１２からＥＣＧデータを収集する。ＥＣＧデータは標準的な１
２誘導ＥＣＧ波形データを含んでいてよく、１２０ヘルツ～２４０ヘルツの間の速度でサ
ンプリングされ得るが、これらの仕様は患者モニタ１４によって実行されるＥＣＧ監視に
関する例示的なものに過ぎない。
【００１２】
　患者モニタ１４は、患者１２から実時間で生理学的データを収集し、収集された生理学
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的データを実時間で中央監視ステーション１６へ送信する。中央監視ステーション１６は
複数の患者モニタ１４から生理学的データを受け取り、これら複数の患者モニタ１４は、
医療施設の一つの階又は建物翼のような病院又は他の医療施設の特定の領域に位置する患
者モニタ１４の全てを含み得る。患者モニタ１４から中央監視ステーション１６への生理
学的データの送信は、有線接続又は無線接続を介して実行され得る。好ましくは、生理学
的データの送信はデータが患者モニタによって収集されているときに実時間で行なわれる
が、データ送信は代替的には、定期的であってもよいし、様々な患者モニタ１４の間で多
重化されていてもよい。
【００１３】
　中央監視ステーション１６は、収集された患者の生理学的データを受け取って、後の回
収及び／又は処理のためにデータを記憶する。加えて、中央監視ステーション１６は、患
者の生理学的データに関して何らかの信号処理作用及び／又は管理作用を実行することも
できる。これらの作用としては、生理学的データを患者の電子的医療記録（ＥＭＲ）に相
関させること、及び／又は収集された生理学的データを医療提供者のＩＴ網の適当な場所
に記憶させること等がある。
【００１４】
　次に、記憶された生理学的データ１８はホルター・ワークステーション２０へ送信され
る。ホルター・ワークステーション２０は、生理学的データ１８を受け取って、該生理学
的データ１８に多様な信号処理手法を適用する。本書にさらに詳細に記載するように、一
実施形態では、データ処理手法は１又は複数の心臓突然死予測アルゴリズムを含んでいる
。この１又は複数の心臓突然死アルゴリズムの適用の結果として、ホルター・ワークステ
ーション２０はＳＣＤリスク報告２２を生成する。ＳＣＤリスク報告２２は、生理学的デ
ータへの１又は複数のＳＣＤアルゴリズムの適用の結果又は出力を含んでいる。ＳＣＤ報
告は一般的には、患者の心臓突然死リスクの指標を与える。リスクの指標は、心臓突然死
の起こり易さの百分率又は他の指標であってもよいし、「低」、「中」及び「高」の各名
称を含む等級のようなさらに一般化されたリスクの特性であってもよい。
【００１５】
　ＳＣＤリスク報告２２はホルター・ワークステーション２０からＥＣＧ管理システム２
４へ送られる。ＥＣＧ管理システム２４はＳＣＤリスク報告の付加的処理を提供し、ＳＣ
Ｄリスク報告の結果についての１又は複数の医師への警報及び／又は通知を調整する。Ｅ
ＣＧ管理システム２４は好ましくは、医師２８に関連する多様な通信装置に警報又は通知
２６を与える。警報及び／又は通知２６は、プリンタ及び／若しくはファクス機３０、医
師によって携帯され且つ／若しくは医師２８に極く近接した携帯情報端末（ＰＤＡ）３２
、並びに／又は医師２８が電子メール及び／若しくは他のインスタント・メッセージ発信
通信手法等によって通知を受け取るコンピュータ・ワークステーション３４へ送られ得る
。
【００１６】
　代替的には、ＥＣＧ管理システム２４は、本書に開示されるような患者監視システム１
０の各実施形態において必要でない場合がある。これらの実施形態では、ホルター・ワー
クステーション２０を病院情報網に接続することができる。病院情報網は、限定しないが
１又は複数の情報サーバ（図示されていない）を含んでおり、この情報サーバは、多様な
コンピュータ・ワークステーション、医師のＰＤＡ、可動式コンピュータ装置、及び／又
は１若しくは複数のサーバに記憶されたディジタル情報が１若しくは複数の医師にとって
アクセス可能となるような１若しくは複数の医師に関連する他の通信装置に、有線接続並
びに無線接続を介して接続される。ＳＣＤリスク報告２２は、病院情報網を介して医師２
８に関連する通信装置の１又は複数へ送信され得る。かかる実施形態では、ホルター・ワ
ークステーション２０は、ＳＣＤリスク報告２２が通信装置への配信に適したフォーマッ
トとなるように、且つ／又はＳＣＤリスク報告２２が送られる宛先の特定の医師の識別を
含むように、付加的な処理を含み得る。
【００１７】
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　図２は、ホルター・ワークステーション２０の各実施形態によって実行される方法の一
実施形態を示している。最初に、ステップ５０においてデータ収集の時間間隔が構成設定
される。このステップでは、記憶された生理学的データの取得と取得との間の時間が、医
師、又はプログラム若しくはモジュール間隔によってホルター・ワークステーションに対
して設定される。生理学的データは患者から実時間で収集され得るが、ホルター・ワーク
ステーションは収集された生理学的データを設定された時間間隔で取得するのみでもよい
。これらの時間間隔は、１分間以下分の生理学的データから１時間以上分までの生理学的
データの範囲にわたり得る。代替的な実施形態では、ホルター・ワークステーションは、
患者の生理学的データを実時間で受け取るが、ステップ５０において生理学的データを設
定された時間間隔に基づいてグループ分けする。次に、ステップ５２において、ＳＣＤ規
準が構成設定される。ＳＣＤ規準の構成設定は、医師によって手動で実行されてもよいが
、医師、病院、又は医療提供者が画定したＳＣＤ規準集合に従って、記憶されたコンピュ
ータ・コードによって実行されてもよい。ＳＣＤ規準の構成設定は、取得された生理学的
データに適用される１又は複数のＳＣＤリスク解析アルゴリズムの選択を含み得る。ＳＣ
Ｄリスク解析アルゴリズムを用いて、生理学的データに基づいて患者のＳＣＤリスクを算
出する。
【００１８】
　ステップ５４では、生理学的データが、予め構成設定された時間間隔で取得される。生
理学的データは、患者モニタ１４、中央監視ステーション１６、又は直接患者１２自身か
ら取得することができる。典型的に取得される生理学的データは、少なくとも心電図（Ｅ
ＣＧ）データを含んでいる。
【００１９】
　次に、ステップ５６において心電図データの特性を検出して標識する。ＥＣＧ特性は、
心拍を識別することと、ＥＣＧデータの形態学的特徴に標識することとを含んでおり、標
識はＱＲＳ複合、Ｔ波、又は他の多くのＥＣＧの形態学的特徴を標識することを含み得る
。ステップ５６でのＥＣＧ特性の検出及び標識は、各々の拍動が正常であるか、又は例え
ば不整脈、頻脈若しくは徐脈のように異常であるかの分類を含んでいる。
【００２０】
　次に、ステップ５８において、１又は複数のＳＣＤアルゴリズムが生理学的データに適
用される。本書でさらに詳細に記載するように、適用されるアルゴリズムを選択するため
の複数のＳＣＤアルゴリズムが存在していてよい。この選択は医師によって行なわれても
よいし、特定の医師、医師団、病院又は医療提供者によって画定されるような予め画定さ
れた手順の一部であってもよい。複数のＳＣＤアルゴリズムの各々が、異なる生理学的デ
ータ若しくは生理学的データの組み合わせを解析し、又は異なるＳＣＤリスク指標を生成
する等のような特定の方法で生理学的データを解析する。
【００２１】
　次いで、ステップ６０において、ステップ５８において適用されたＳＣＤアルゴリズム
の結果を用いてＳＣＤ報告を作成する。生成されたＳＣＤ報告は、ステップ５８において
適用されたＳＣＤアルゴリズムによって算出されたようなＳＣＤリスクの個別の結果に基
づく患者のＳＣＤリスクの複合的リスク解析を含んでいる。次に、ステップ６２ではＳＣ
Ｄ報告が記録される。ＳＣＤ報告は、ＥＣＧ管理システム２４に記録されてもよいが、代
替的には、ＳＣＤ報告が通信装置を用いて受信されて記録されるように特定の医師に関連
する又は極く近接した通信装置へ送信されてもよい。これらの実施形態では、記録された
ＳＣＤ報告はプリンタ又はファクスからのプリントアウトであってもよいし、ＰＤＡ又は
他の医師用コンピュータ・ワークステーションのメモリに電子的に記憶されてもよい。
【００２２】
　ステップ６２においてＳＣＤ報告が記録された後に、各ステップ、特に生理学的データ
が予め構成設定された時間間隔で取得されるステップ５４から始まる各ステップを繰り返
すことができる。生理学的データは患者が病院又は医療施設に入院している期間にわたっ
て予め構成設定された時間間隔で取得されてもよいし、外来患者から所定の時間にわたり
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取得されてもよい。さらに他の実施形態では、生理学的データは、患者が自宅のような遠
隔地におり集中管理拠点の医師によって遠隔監視されているような状況では、予め構成設
定された時間間隔で長期又は継続期間にわたり取得され得る。
【００２３】
　図３は、１又は複数のＳＣＤアルゴリズムを適用するステップ５８の一実施形態におい
て実行されるステップのさらに詳細な流れ図である。図３に示す実施形態では、ＳＣＤア
ルゴリズムによって解析される生理学的データは、図２に示すステップ５６のようにＥＣ
Ｇ特性を検出して標識するように処理されたＥＣＧ生理学的データである。
【００２４】
　最初に、ステップ７０において、ＥＣＧデータにＳＣＤアルゴリズムを適用するコンピ
ュータ又はシステムにＥＣＧデータが読み込まれる。読み込まれるＥＣＧデータは、標識
付きＥＣＧ特性、又は他の拍動注釈若しくは分類を含み得る。これらの標識、注釈又は分
類は、ＥＣＧデータに適用されるＳＣＤアルゴリズムの幾つか又は全部を支援する。
【００２５】
　次に、選択されたＳＣＤアルゴリズムがＥＣＧデータに適用される。適用されるＳＣＤ
アルゴリズムは、Ｔ波交互脈（ＴＷＡ）７４、心拍数不整（heart rate turbulence）７
８、及び／又は心減速容量（heart deceleration capacity）８２のリストから選択され
るアルゴリズムの少なくとも一つを含んでいる。適用されるＳＣＤアルゴリズムは上述の
ＳＣＤアルゴリズムの少なくとも一つを含んでいるが、このリストはステップ５８におい
て適用され得るＳＣＤアルゴリズムの形式を例示しているに過ぎない。既に指定されたア
ルゴリズムの１又は複数と関連して適用され得る他の代替的なＳＣＤアルゴリズムとして
は、心拍数変動の算出、ＱＴ間隔解析、ＳＴ間隔解析、及び／又はＳＣＤリスクに相関す
る他の生理学的データの解析がある。
【００２６】
　明確に述べると、Ｔ波交互脈検出アルゴリズムは、最初にステップ７２においてＴＷＡ
解析アルゴリズムを構成設定し、ステップ７４においてＴＷＡ傾向及び測定値を算出する
ことにより適用される。本書に開示される実施形態に関連して用いられ得るＴＷＡ交互脈
検出アルゴリズムの一例は、Verier等に対する米国特許第５，１４８，８１２号に開示さ
れているが、この明細書に開示されているアルゴリズムは、本書に開示されるような実施
形態と共に用いられ得るＴＷＡ検出アルゴリズムの形式を例示しているに過ぎない。
【００２７】
　心室細動に対する心受攻性は、ＥＣＧのＴ波での交互脈及びＳＴセグメントの解析によ
って動的に追跡される。ＴＷＡ検出アルゴリズムでは、「Ｔ波」との用語は、ＥＣＧのＴ
波及びＳＴセグメントの両方を含む部分を意味するように定義され得る。Ｔ波での交互脈
は、心室の筋細胞の再分極の速度が異なることに起因する。細胞が非一様に回復（又は再
分極）する程度が、心臓の電気的不安定性の基準となる。ＴＷＡ検出アルゴリズムは、Ｅ
ＣＧ、特にＴ波の内部の周期間変動を定量化する方法を提供する。フーリエ・パワー・ス
ペクトル解析、非線形変換、スペクトル解析、複素復調、又は動的交代振幅推定手法のよ
うな手法を用いて、患者のＥＣＧに見られる心拍間ばらつきを定量化することができる。
【００２８】
　次に、心拍数不整解析アルゴリズムを構成設定するステップ７６、並びに不整開始及び
不整勾配の各測定値を算出するステップ７８によって、心拍数不整を解析する。不整開始
及び不整勾配の各測定値を算出するステップはタコグラム波形の構築を含んでいる。とい
うのは、これらの結果が、ＥＣＧデータに適用される心拍数不整アルゴリズムに依存して
、改善されたＳＣＤリスク指標を与えるのに役立つ場合があるからである。ステップ７６
において構成設定されステップ７８において適用され得る心拍数不整アルゴリズムの一例
としては、Schmidtに対する米国特許第６，４９６，７２２号に開示されたアルゴリズム
等があるが、このことは本書に開示されるような実施形態と共に用いられ得る心拍数不整
アルゴリズムの範囲の限定を意図するものではない。
【００２９】
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　心拍数不整は、通常の基本調律から外れて早くに発生する心拍である期外収縮の存在に
よって特徴付けられる。期外収縮は基本調律に特有の特徴を残しており、これらの特徴を
リスクの層別化に用い得ることが判明している。一般に、正常な人又はリスクが僅かに増
大した人々については、期外収縮に続く心拍系列は通常加速するが数回の心拍にわたるの
みであり、次いで心拍系列の周波数低下期が続く。リスクが増大している人々ではこの特
徴的な反応は相対的に著しく弱いか又は全く欠落している。これらの場合にはしばしば、
幾分不安定な心拍系列、すなわち秩序のない心拍系列又は不整が見受けられる。上述のよ
うに、心拍数不整を解析するためには、不整開始、期外収縮の前の最後の正常ＲＲ間隔の
平均値と期外収縮後の最初の正常ＲＲ間隔の平均値との間の差、及び幾つかの心拍間隔の
系列内での最大周波数減少時の勾配を算出することが必要である。加えて、勾配の規則性
の尺度である勾配相関係数がもう一つの関連算出値となり得る。これらの量の各々が、患
者の心臓突然死リスクを決定するのに用いるのに適していることが立証されている。小規
模な開始、平坦な勾配、又は小さい勾配相関係数が、近い時期に死亡するリスクの著しい
増大を示す。代替的には、周波数領域での信号処理を用いてＥＣＧ信号の低周波部及び高
周波部を識別することができる。高周波部の増大が、近い時期に死亡するリスクの増大を
示す。
【００３０】
　減速容量は、減速容量アルゴリズムを構成設定するステップ８０、及び減速容量を算出
するステップ８２によって決定され得る。減速容量を算出するステップはさらに、ＥＣＧ
データへの減速容量アルゴリズムの適用から生ずる結果を解釈するのに医師又は解析プロ
グラムを支援し得る平均波形を構築するステップを含んでいる。減速容量を算出するため
に用いられ得るアルゴリズムの非限定的な実施例が、Schmidt等に対する米国特許第７，
２００，５２８号に開示されている。
【００３１】
　減速容量を用いると、ＥＣＧ測定の心拍間隔を順に並べることにより患者の心臓突然死
リスクを評価することができる。次に、各々の測定値に対し、当該測定値自体を前回の測
定値で除算したもの等しい属性を割り当てることができる。従って、属性は、前回測定さ
れた間隔に対する各々の測定間隔を、前回測定された間隔の百分率として表わす。患者の
心臓突然死リスク推定は、対象属性及び次回の属性の和から前回２回分の算出属性の和を
減算することにより行なわれ得る。この評価は、対象測定値と直前の測定値との間の関係
を画定する。この評価の結果が大きいほど、患者の生存の可能性は高い。というのは、心
臓がより広範囲の心拍数変動を生成して制御することが可能であるからである。
【００３２】
　幾つかの実施形態では、ＴＷＡアルゴリズム、心拍数不整アルゴリズム、及び減速容量
アルゴリズムがＥＣＧデータに適用される。他の実施形態では、上述のＴＷＡアルゴリズ
ム、心拍数不整アルゴリズム、及び減速容量アルゴリズムの二つがＥＣＧデータに適用さ
れる。さらに他の実施形態では、これら三つのアルゴリズムの一つのみがＥＣＧデータに
適用され、他の少なくとも一つのアルゴリズムが患者の生理学的データに適用される。他
のアルゴリズムとしては、心拍数変動、ＱＴ間隔解析、ＳＴ間隔解析、又はＳＣＤリスク
に相関があると判明しているその他任意の生理学的データ解析等がある。
【００３３】
　心拍数変動アルゴリズムのＥＣＧデータへの適用は、心拍数変動アルゴリズムを構成設
定するステップ８４と、心拍数変動測定値を算出するステップ８８とを含んでいる。ＱＴ
間隔解析アルゴリズムのＥＣＧデータへの適用は、ＱＴ間隔解析アルゴリズムを構成設定
するステップ８８と、ＱＴ間隔傾向及び測定値を算出するステップ９０とを含んでいる。
同様に、ＳＴ間隔解析の適用は、ＳＴ解析アルゴリズムを構成設定するステップ９２と、
ＳＴ間隔傾向及び測定値を算出するステップ９４とを含み得る。
【００３４】
　加えて、患者モニタ１４によって患者１２から収集された他の生理学的データを、ＳＣ
Ｄアルゴリズムの解析及び適用に組み入れることができる。この付加的な生理学的データ
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は、ステップ９５において、コンピュータ、システム、又は任意の生理学的データ解析Ｓ
ＣＤアルゴリズムを適用するソフトウェア・モジュールに読み込まれる。次いで、ステッ
プ９６において、少なくとも一つの生理学的データ解析アルゴリズムが構成設定され、次
にステップ９８において適用されて生理学的データ傾向及び測定値を算出する。
【００３５】
　選択されるＳＣＤアルゴリズムのＥＣＧデータ又は他の生理学的データへの適用の結果
は、ステップ１００においてＳＣＤ情報データベースに記憶される。次いで、これらの結
果は図２のステップ６０において用いられてＳＣＤリスク報告を作成する。
【００３６】
　上述のような構成設定するステップは、一つのデータ集合へのアルゴリズムの適用を準
備するために必要となるような標準的なデータ処理作用を含んでいる。かかる構成設定は
、データに適用されるべき１又は複数のアルゴリズムの選択を含んでいる。構成設定する
ステップは、アルゴリズムが適用されるデータの選択、選択されるデータの出所及び／又
は電子的記憶箇所の選択、並びに選択されるアルゴリズム内での変数の初期化のようなデ
ータ処理ステップを含んでいる。
【００３７】
　図１に示すような幾つかの実施形態では、ホルター・ワークステーション２０がＳＣＤ
リスク報告２２を生成し、ＳＣＤリスク報告２２はＥＣＧ管理システム２４へ送られる。
ＥＣＧ管理システム２４は、警報及び／又は通知２６を医師２８又は医師２８に関連する
通信装置へ送信することを担当する。
【００３８】
　図４は、警報及び／又は通知２６を生成し且つ／又は送信するためにＥＣＧ管理システ
ム２４によって採用されるステップを示す流れ図である。最初に、ステップ１１０におい
てＳＣＤリスク報告の経路指定（ルーティング）が構成設定される。ＳＣＤリスク報告が
重大なリスクを識別したと決定された場合には、医師への通知が必要であって、ＳＣＤ報
告経路設定はＳＣＤリスク報告を送るべき通信装置を識別する。次に、ステップ１２０に
おいて、ＳＣＤリスク報告がデータベース１３０に読み込まれる。ＳＣＤリスク報告は、
患者の電子的な医療履歴にさらに詳しい情報を与えるように記録される。ＳＣＤリスク報
告は、識別されたリスクが低リスクであるか高リスクであるかを記録することができる。
データベース１３０にＳＣＤリスク報告を記憶させることにより、患者の治療過程にわた
る多数の報告からのデータにさらなる傾向分析及び／又はリスク分析を適用することが可
能となる。
【００３９】
　次に、ステップ１４０においてＳＣＤリスク報告を解析して、ＳＣＤリスクが正常範囲
外であるか否かを決定する。代替的には、ステップ１４０においてＳＣＤリスクを低ＳＣ
Ｄリスク、中ＳＣＤリスク又は高ＳＣＤリスクと等級付けしてもよいし、ＳＣＤリスクを
発生の可能性の百分率として指定してもよい。医師は、指定されたＳＣＤリスクに応じて
処置を講じることができる。低リスクのＳＣＤ報告は低い優先度の通知及び限定された医
師の処置を生じ、又は幾つかの場合には医師への通知を行なわない。高リスクのＳＣＤ報
告は高い重要度又は優先度の通信を介して医師へ送信され得る。これにより、医師は即時
の又は集中的な処置を行なうことができる。
【００４０】
　ＳＣＤリスクが正常範囲外であると決定されない場合には、プログラムはステップ１５
０で終了し、如何なる指標も医師へ送られない。代替的には、ステップ１４０においてＳ
ＣＤリスクが正常範囲外であると決定された場合には、ＳＣＤリスク報告が医師の通信装
置へ送られる。ＳＣＤリスク報告が送られる特定の通信装置及び送信フォーマットは、ス
テップ１１０においてＳＣＤリスク報告経路設定の構成設定時に決定されたものであって
よい。
【００４１】
　ＳＣＤリスク報告結果の等級付けと予め決められたリスク報告経路設定手順とによって
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、患者のＳＣＤリスクの通知はこのリスクと釣り合う態様で医師に送られる。このように
、ＳＣＤリスクが低い又は正常状態であると決定されたときには医師は他の職務から注意
を逸らされずに済むが、状況が遥かに深刻なＳＣＤ発生リスクへ変化した場合には医師に
通知される。
【００４２】
　システム及び方法の各実施形態を本書に開示したが、本発明の代替的な実施形態は心臓
突然死解析能力を示すホルター解析装置の形態を取り得ることも特記しておく。ホルター
解析装置は典型的には、本書に開示されているような方法のステップを実行する一連のモ
ジュールを含んでいる。一般的に述べると、モジュールは所定の作用を果たすハードウェ
ア、ソフトウェア、又はファームウェアとして任意の具現化形態を含んでいる。多くのモ
ジュールが、入力を受け取り、入力に対して信号処理作用又はデータ処理作用を実行して
出力を生成し得るが、このことは本書に開示されているようなモジュールによって実行さ
れ得る作用の形式を限定するものではない。
【００４３】
　ホルター解析装置は、所定の時間間隔で生理学的データを取得するデータ回収モジュー
ルを含み得る。生理学的データは、限定しないがＥＣＧデータであってよい。取得された
生理学的データは、第一の心臓突然死解析手法モジュールによって処理される。第一の手
法モジュールは、取得された生理学的データに第一の心臓突然死解析手法を適用するよう
に構成される。第一の心臓突然死リスク指標が、第一の心臓突然死解析手法モジュールか
ら生成される。次に、第二の心臓突然死解析手法モジュールが、取得された生理学的デー
タに第二の心臓突然死解析手法を適用するように構成される。第二の手法モジュールは、
生理学的データを受け取り、取得された生理学的データに第二の心臓突然死解析手法を適
用して、第二の心臓突然死リスク指標を生成する。さらに他の実施形態は付加的な心臓死
リスク解析手法モジュールを含むが、これらの実施形態は、本書に開示されるようなホル
ター解析装置の範囲を限定するものではない。
【００４４】
　心臓突然死報告生成モジュールが、第一及び第二の心臓突然死リスク指標を受け取り、
これら第一及び第二の指標に基づいて心臓突然死報告を作成する。従って、この心臓突然
死報告は、取得された生理学的データに少なくとも二つのＳＣＤ解析手法を適用したＳＣ
Ｄリスク結果に基づいている。このＳＣＤ報告は記憶モジュールに保存されてもよいし、
心臓突然死報告の結果の通知が行なわれ得るように医師又は病院ＩＴ網の他の部分へ送信
されてもよい。
【００４５】
　ホルター解析装置の代替的な実施形態は、心電図データ注釈モジュールをさらに含み得
る。この実施形態は、取得された生理学的データがＥＣＧデータであるときに用いられ得
る。データ注釈モジュールは、医師が利用するツールを含んでいてもよいし、収集された
ＥＣＧデータにおいてＥＣＧの特性及び形態を自動的に識別して標識するように構成され
てもよい。
【００４６】
　本書に開示されるようなシステム、方法及び装置は、現行のＳＣＤリスク決定システム
、方法及び装置を凌ぐ利点を与えることができる。一つの利点は、本書に開示されるよう
な実施形態は、ＳＣＤリスク解析に対する予測的又は事前対策的なアプローチを与えるこ
とである。現在利用可能なシステム、方法及び装置は、ＥＣＧ又は他の生理学的データの
長期にわたる収集に依存しており、以前に収集されたデータの遡及的分析を提供する。こ
れにより、以前に存在していた患者の状態に対して過去遡行的なアプローチが行なわれる
。多くの場合に、このことによって患者が時期尚早に退院させられたり、ＳＣＤに至る可
能性のあるような心臓発作の発生時に医学的支援を得ることが困難であり得るような場所
に不注意に旅行したりする場合がある。従って、患者のＥＣＧデータ及び／又は他の生理
学的データの解析とＳＣＤリスクの算出とを同時に行なうことにより、医師の治療を受け
ている患者の全般的な健康状態を解析するときのさらにもう一つのツールを医師に提供す



(12) JP 2011-509114 A 2011.3.24

10

20

30

る。加えて、本書に開示されるような実施形態は、多数のＳＣＤリスク解析手法及び／又
はアルゴリズムを利用する複合的なＳＣＤリスク解析を生成する利点を与える。これによ
り、単一の特定的なＳＣＤリスク・アルゴリズムの弱点を、収集されたＥＣＧデータ及び
／又は生理学的データに同時に適用され得る他のアルゴリズムの強みによって克服するこ
とができるため、ＳＣＤリスクのさらに堅牢な指標が提供される。
【００４７】
　本書に開示されるように、システム、方法、及び装置の幾つかの実施形態は、コンピュ
ータにおいてのみ具現化されてもよく、幾つかのかかる実施形態では、方法の各ステップ
及び／又はシステムの各ブロックはマイクロプロセッサにおいて動作するソフトウェアに
よって実行されてよく、この場合のソフトウェアは、入力を受け取り、該入力にアルゴリ
ズム又は作用を適用し、結果出力を生成する一連のモジュールとして構成される。かかる
実施形態では、技術的効果は、患者のＳＣＤリスクのさらに事前対策的で堅牢な指標を生
成して、患者の全般的な健康状態及び／又は心臓の状態を評価する医師の能力を支援する
ことである。
【００４８】
　この書面の記載は、最適な態様を含めて本発明を開示し、また当業者が本発明を製造し
て利用することを可能にするように実例を用いている。本発明の特許付与可能な範囲は特
許請求の範囲によって画定され、当業者に想到される他の実例を含み得る。かかる他の実
例は、特許請求の範囲の書字言語に相違しない構造的要素を有する場合、又は特許請求の
範囲の書字言語と非実質的な相違を有する等価な要素を含む場合には、特許請求の範囲内
にあるものとする。
【符号の説明】
【００４９】
　１０　患者監視システム
　１２　患者
　１４　患者モニタ
　１６　中央監視ステーション
　１８　生理学的データ
　２０　ホルター・ワークステーション
　２２　ＳＣＤリスク報告
　２４　ＥＣＧ管理システム
　２６　警報又は通知
　２８　医師
　３０　プリンタ及び／又はファックス機
　３２　携帯情報端末
　３４　コンピュータ・ワークステーション
　５８　１又は複数のＳＣＤアルゴリズムを適用するステップ
　１３０　データベース
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