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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　胸腔内ではない皮下に配置されるように構成されたハウジングと、
　前記ハウジング内に設けられ、雑音及び心電図上アーチファクトのうち少なくともいず
れか一方と、心臓活動から発生する電気信号である心臓信号とを含む心電図信号を生成す
るように構成された検出回路と、
　前記ハウジング内に設けられるエネルギー送出回路と、
　胸腔内ではない皮下に配置されるように構成され、前記検出回路及び前記エネルギー送
出回路に接続される少なくとも１つの電極と、
　胸腔内ではない皮下に配置されるように構成され、心電図信号以外のセンサ信号を生成
するように構成された植え込み型センサと、
　前記ハウジング内に設けられ、前記センサ、前記検出回路及び前記エネルギー送出回路
に接続されるプロセッサであって、前記センサ信号を用いて前記心電図信号が心臓信号を
含むことを確認するように構成され、かつ前記センサ信号と前記心電図信号とを用いて心
律動を評価するように構成されるプロセッサと、
を含む植え込み型皮下装置。
【請求項２】
　前記プロセッサが、前記心電図信号及び前記センサ信号を用いて血液動態を判定するよ
うに構成される、請求項１記載の装置。
【請求項３】
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　前記センサが、心臓活動を示し、心電図信号のためのソース以外のソースと関連付けら
れた信号を感知するように構成され、前記プロセッサが、前記検出された心電図信号が前
記心臓信号を含むことを確認するために前記感知された信号を用いるように構成される、
請求項１記載の装置。
【請求項４】
　雑音及び心電図上アーチファクトのうち少なくともいずれか一方と、心臓活動から発生
する電気信号である心臓信号とを含む心電図信号を胸腔内ではない皮下位置で感知する手
段と、
　胸腔内ではない皮下の感知位置に設けられたセンサから心電図信号以外の感知信号を取
得する手段と、
　前記心電図信号が心臓信号を含むことを確認する手段と、
　前記感知信号と前記心臓信号を含む前記心電図信号とを用いて心律動を評価する手段と
、
を含む植え込み型皮下装置。
【請求項５】
　前記センサが血液センサを含み、前記感知信号が、血液灌流情報、血中酸素飽和情報、
光電脈波情報、及びパルス酸素測定情報の１つ以上を含む、請求項４記載の装置。
【請求項６】
　前記心律動を評価する手段が、心電図信号及び感知信号を使用して正常洞律動と心臓不
整脈とを識別する手段を含むことと、同識別する手段が、前記心電図信号を用いて不整脈
の存在を判定する手段と、前記感知信号を用いて不整脈の存在を確認する手段を含む、請
求項４記載の装置。
【請求項７】
　患者の胸腔内ではない皮下に配置されるように構成されたハウジングと、
　前記ハウジング内に設けられるエネルギー送出回路と、
　前記ハウジング内に設けられる検出回路と、
　前記エネルギー送出及び検出回路に接続され、患者の胸腔内ではない皮下に配置される
ように構成された１つ以上の電極であって、心臓及び筋活動を感知する１つ以上の電極と
、
　前記ハウジング内に設けられ、前記エネルギー送出及び検出回路に接続されるプロセッ
サであって、前記感知された心臓活動から発生された心臓信号を用いて不整脈を検出し、
前記感知された筋活動から発生された活動信号を用いて患者の活動状態を検出するように
構成され、前記活動信号に応じて前記不整脈を治療する治療の送出を修正するように構成
されたプロセッサと、
含む、植え込み型心臓刺激装置。
【請求項８】
　前記プロセッサが、前記検出回路を用いて心電図を受け取り、その心電図から心臓信号
と活動信号とを識別する、請求項７記載の装置。
【請求項９】
　前記プロセッサが、信号分離技術を用いて前記心臓信号と前記活動信号とを識別するよ
うに構成される、請求項８記載の装置。
【請求項１０】
　前記１つ以上の電極が、
　前記心臓活動と関連付けられた心臓信号を優先して感知するよう構成された第１の電極
の組合せと、
　前記筋活動と関連付けられた雑音信号を優先して感知するように構成された第２の電極
の組合せと、
を含む、請求項８記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
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【０００１】
　本発明は、一般的に、植え込み型の心臓モニタリング及び刺激装置に関し、より具体的
には、心電図情報及び代替センサからの情報を用いた多パラメータ不整脈識別に関する。
【背景技術】
【０００２】
　健康な心臓は、規則的な同期収縮を生じる。心臓の律動的な収縮は、通常、右心房上部
に位置する特殊化した細胞群である洞房（ＳＡ）結節によって制御される。ＳＡ結節は心
臓の通常のペースメーカーであり、１分間につき６０～１００回の鼓動を起こさせるのが
一般的である。ＳＡ結節が心臓の速度を正常にペーシングしている場合には、心臓は正常
洞調律にあると言わる。
【０００３】
　心臓の電気的活動が不調和又は不規則である場合には、心臓は不整脈であることが意味
される。心臓不整脈は心臓効率を損ない、潜在的に生命を脅かす事象となり得る。心臓不
整脈には多くの病因源があり、それには、心筋梗塞による組織損傷、感染、又は、収縮を
調整する電気的インパルスを発生又は同期させる心臓機能の低下が含まれる。
【０００４】
　心臓の律動が過度に遅いと徐脈が生じる。この状態は、例えば、ＳＡ結節の機能が損な
われること（洞機能不全症候群を意味する）によって、又は、心房－心室間の電気的イン
パルスの伝播遅延又は遮断によって生じ得る。徐脈は、十分な血行を維持できない過度に
遅い心拍数を生じる。
【０００５】
　心拍数が過度に速い状態は、頻拍を意味する。頻拍の原因は、心房又は心室にあり得る
。心臓の心房で生じる頻拍には、例えば、心房細動及び心房粗動が含まれる。これらの状
態は、心房の急激な収縮を特徴とする。心房の急激な収縮は、血流力学的に非効率である
のみならず、心室拍動数にも悪影響を与え得る。
【０００６】
　例えば、心室の心筋層において、正常洞調律より速い心拍数で電気的活動が起こると、
心室性頻拍症が生じる。心室性頻拍症は、急速に心室細動に変質し得る。心室細動は、心
室組織内における極端に速く不調和な電気的活動によって意味される状態である。心室組
織の急速且つ不規則な興奮によって、同期収縮が阻害され、身体に効果的に血液を供給す
る心臓の機能が損なわれる。この状態は、心臓が２、３分以内に洞律動に戻されない限り
致命的である。
【０００７】
　重症不整脈患者に対する効果的な治療として、植え込み型心律動管理システムが用いら
れている。これらのシステムは、一般的に、心臓の１つ以上の内面及び／又は外面から信
号を感知するための、１つ以上のリード及び回路を含む。このようなシステムは、心臓の
１つ以上の内面及び／又は外面において心組織に与えられる電気パルスを生成する回路も
含む。例えば、心臓の電気信号を感知し、不整脈を治療するための様々な治療法に従って
パルスを心臓に送るために、患者の心臓内に延びるリードが、心筋層と接触する電極に接
続される。
【０００８】
　典型的な植え込み型除細動器（ＩＣＤ）は、１つ以上の心内膜リードを含み、リードに
は少なくとも１つの除細動電極が接続される。このようなＩＣＤは、心臓に高エネルギー
のショックを送ることができ、心室の頻拍性不整脈や心室細動を止め、心臓が正常洞調律
を再開できるようにする。ＩＣＤは、ペーシング機能を更に含んでもよい。
【０００９】
　ＩＣＤは突然心臓死（ＳＣＤ）の防止に非常に効果的であるにもかかわらず、ＳＣＤの
危険にさらされている大部分の人々には植え込み型除細動器が提供されていない。この残
念な現実の主な理由としては、リード／電極の経静脈植え込み法を行う能力がある医師の
数が限られていること、このような心手技に対応する十分な装備を有する外科施設の数が
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限られていること、及び、必要な心内膜又は心外膜リード／電極植え込み治療を安全に受
けられる、危険な状態の患者数が限られていることが含まれる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　本発明は、一般的に、経胸腔モニタリング、除細動治療、ペーシング治療又はこれらの
機能の組合せを提供する、心臓モニタリング及び／又は刺激方法及びシステムに関する。
本発明の複数の実施形態は、心臓活動又は不整脈を検出及び／又は治療する皮下心臓モニ
タリング及び／又は刺激の方法及びシステムに関する。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明の複数の実施形態は、胸腔内ではない皮下位置で心電図信号を感知することを含
む不整脈識別方法に関する。心電図信号は、心臓信号と、雑音及び心電図上アーチファク
トの一方又は両方とを含み得る。代替センサと関連付けられた信号も受け取られる。
【００１２】
　代替センサは、非電気生理学的な心臓センサ、血液センサ、患者活動センサ、インピー
ダンスセンサ、脈波センサ、血中酸素センサ、経胸腔インピーダンスセンサ、血量センサ
、音響センサ及び／又は圧力トランスデューサ、並びにアクセロメータを含むが、これに
限定されるものではない。感知された心電図信号は、代替信号を用いて、心臓信号である
ことが確認される。心臓不整脈は、感知された心電図信号及び確認された心臓信号の一方
又は両方を用いて検出される。感知された信号が心臓信号であることが確認されない場合
には、心臓不整脈の治療は保留される。
【００１３】
　心電図信号を用いて不整脈が検出されてもよく、代替信号を用いて不整脈の存在が確認
又は否認されてもよい。心電図信号と代替信号との時間的関係が判定されてもよい。心電
図信号の受け取りに応答して検出窓が開始されてもよく、代替信号が検出窓の範囲内の時
間に受け取られたか否かを判定するために用いられてもよい。
【００１４】
　一続きの心電図信号及び一続きの代替信号に基づいて、心拍数が計算されてもよい。心
拍数は、正常洞調律と不整脈とを識別するために用いられてもよい。心拍数は、不整脈閾
値と比較されてもよく、例えば、第１の不整脈閾値を越える第１の心拍数及び第２の不整
脈閾値を越えない第２の心拍数に応答して、不整脈の不在を判定するために用いられても
よい。不整脈の存在は、心電図信号のモルフォロジーを用いて判定されてもよく、次に、
代替信号を用いて確認されてもよい。非電気生理学的な代替信号の例には、心音信号、心
臓活動を示す亜音速音響信号、脈拍圧信号、心臓活動を示すインピーダンス信号、及びパ
ルス酸素測定信号が含まれる。
【００１５】
　本発明の別の実施形態では、心電図信号を用いた不整脈の検出及び代替信号を用いた不
整脈の非検出に応答して、除細動治療の送出が阻止されてもよい。不整脈を検出しても治
療を阻止する方法は、胸腔内ではない皮下位置で心電図信号を感知することを含んでもよ
い。検出窓は、心電図信号から判定される開始時間によって定められてもよい。非電気生
理学的な心臓ソースと関連付けられた信号が受け取られてもよく、検出窓内で評価されて
もよい。
【００１６】
　心臓不整脈の存在又は不在は心電図信号を用いて判定されてもよく、非電気生理学的な
心臓信号によって検出された心臓不整脈の存在によって確認されてもよい。確認に用いら
れる検出窓の開始時間は、心電図信号の変曲点（例えば極大値又は極小値）と関連付けら
れてもよい。心電図信号と非電気生理学的な心臓信号との間の相関が行われてもよい。
【００１７】
　本発明の一実施形態は、胸腔内ではない皮下に配置されるよう構成されたハウジング及
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び電極装置を含む植え込み型心臓装置に関する。ハウジング内には検出回路が設けられ、
電極構成に接続される。検出回路は、心臓信号と雑音及び心電図上アーチファクトの一方
又は両方とを含む心電図信号を検出するよう構成される。
【００１８】
　検出回路には、非電気生理学的な心臓ソースと関連付けられた代替信号を感知するよう
構成されたセンサが接続される。ハウジング内にはプロセッサが設けられ、検出回路、セ
ンサ及びエネルギー送出回路に接続され、心電図及び代替信号を用いて正常洞調律と不整
脈とを識別する。プロセッサは、非電気生理学的な信号を用いて、感知された心電図信号
が心臓信号であることを確認する。感知された信号が心臓信号を含むことが確認されない
場合には、プロセッサは心臓不整脈の治療を保留する。
【００１９】
　エネルギー送出回路は、除細動治療回路及びペーシング治療回路の一方又は両方を含ん
でもよい。センサはハウジングの内部又は表面に設けられてもよく、ハウジングに接続さ
れるリードの内部又は表面に設けられてもよい。
【００２０】
　本発明の一実施形態によれば、医療システムはハウジングを含み、該ハウジング内には
エネルギー送出回路及び検出回路が設けられる。エネルギー送出及び検出回路には１つ以
上の電極が接続され、心臓及び筋肉活動を感知するために用いられる。ハウジング内には
プロセッサが設けられ、エネルギー送出及び検出回路に接続される。プロセッサは、感知
された心臓活動から生成される心臓信号を用いて心室性不整脈を検出してもよく、感知さ
れた筋肉活動から生成される活動信号を用いて患者の活動状態を検出してもよい。プロセ
ッサは、筋活動信号に応答して、不整脈を治療するための治療の送出を変更してもよい。
【００２１】
　本発明の別の実施形態では、プロセッサは、患者の意識又は運動を示す活動閾値を越え
る活動信号に応答して、不整脈治療の送出を阻止する。プロセッサは、活動閾値を越える
活動信号に応答して、不整脈治療の送出を所定時間だけ阻止してもよく、所定時間が満了
し且つ不整脈が停止した場合には、不整脈治療の送出を保留してもよい。プロセッサは、
生命を脅かす不整脈の検出に応答して、活動信号に関わりなく不整脈治療を直ちに送出し
てもよい。
【００２２】
　別の実施形態では、プロセッサは、検出回路から心電図を受け取ってもよく、筋肉信号
を検出するよう構成された電極装置を用いて心電図から心臓信号と活動信号とを識別して
もよい。
【００２３】
　本発明による方法は、１つ以上の電極を用いて信号を検出することと、検出された信号
から心臓信号を識別することとを含む。検出された信号からは、患者の活動と関連付けら
れた活動信号も識別される。心臓信号を用いて不整脈を検出してもよく、活動信号を用い
て患者の活動レベルを検出してもよい。活動信号に応じて不整脈を治療するために、不整
脈治療が修正されてもよい。患者の意識又は運動を示す信号を用いた、活動閾値を越える
活動信号に応答して、不整脈治療の送出が阻止されてもよい。活動閾値を越える活動信号
に応答して、不整脈治療の送出が所定時間だけ阻止されてもよく、所定時間が満了し且つ
不整脈が停止した場合には、不整脈治療の送出が保留されてもよい。
【００２４】
　本発明の一実施形態によれば、医療装置は、胸腔内ではない皮下に配置されるよう構成
されたハウジングを含む。ハウジング内には検出回路が設けられ、電気生理学的心臓信号
を生成するよう構成される。ハウジング内にはエネルギー送出回路も設けられる。検出及
びエネルギー送出回路には、胸腔内ではない皮下に配置されるよう構成された少なくとも
１つの電極が接続される。この装置には、血液センサ信号を生成するよう構成された植え
込み型血液センサも設けられ、ハウジング内に設けられたプロセッサに接続される。プロ
セッサは、検出及びエネルギー送出回路にも接続され、電気生理学的心臓信号及び血液セ
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ンサ信号を用いて心律動を評価するために用いられる。１のアプローチでは、プロセッサ
は、電気生理学的心臓信号が心臓信号を含むことを確認するために血液センサ信号を用い
るよう構成されると共に、血液センサ信号と心臓信号を含む電気生理学的心臓信号とを用
いて心律動を評価するよう構成される。
【００２５】
　血液センサは、胸腔内ではない皮下に配置されるよう構成されてもよく、ハウジングの
内部又は表面に設けられてもよく、ハウジングに接続されたリード表面に設けられてもよ
く、ハウジングとは別個に設けられて有線又は無線リンクを介してプロセッサに接続され
てもよい。血液センサは、血中酸素飽和センサ又はパルス酸素濃度計等といった、光学信
号感知を行うよう構成されたセンサを含んでもよい。適切なパルス酸素濃度計は、２つの
発光ダイオード及び１つの光検出器を含んでもよい。光検出器は、信号の変動を考慮する
よう周期的に調整される検出閾値を有する回路を含んでもよい。
【００２６】
　別の構成では、適切なパルス酸素濃度計は、約５５０ナノメートルと約７５０ナノメー
トルとの範囲内のピーク発光波長を有する第１の発光ダイオードと、約７５０ナノメート
ルと約１０５０ナノメートルとの範囲内のピーク発光波長を有する第２の発光ダイオード
とを含んでもよい。血液センサとして、光電脈波法回路が含まれてもよく、プロセッサに
接続されてもよい。プロセッサは、電気生理学的心臓信号及び血液センサ信号を用いて、
頻拍性不整脈である心律動を識別してもよい。
【００２７】
　プロセッサは、電気生理学的心臓信号と血液センサ信号の相対変化とを用いて、頻拍性
不整脈である心律動を識別してもよく、頻拍性不整脈の検出に応答して、血液センサを選
択的に起動及び停止させてもよい。プロセッサは、電気生理学的心臓信号を用いて血液セ
ンサを起動させてもよく、電気生理学的心臓信号及び血液センサ信号を用いて頻拍性不整
脈を評価してもよい。プロセッサは、電気生理学的心臓信号及び血液センサ信号を用いて
、頻拍性不整脈の存在を更に確認又は否認してもよい。
【００２８】
　装置は、頻拍性不整脈を治療するために治療を送出してもよく、プロセッサは、治療の
送出前又は送出後に血液センサを停止させてもよい。プロセッサは、電気生理学的心臓信
号及び血液センサ信号を用いて、血液動態を判定してもよい。プロセッサは、電気生理学
的心臓信号を用いた識別不能な心律動の検出に応答して、血液センサ信号を用いて識別不
能な心律動の識別を容易にするために血液センサを起動させてもよい。プロセッサは、例
えば血液センサ信号のモルフォロジーを解析することによって、心機能、酸素飽和及び酸
素飽和の変化、及び／又は後負荷を評価するために、血液センサ信号を用いてもよい。
【００２９】
　本発明による律動評価方法の実施形態は、胸腔内ではない皮下位置で心電図信号を感知
することと、胸腔内ではない皮下の感知位置から血液感知信号を取得することとを含んで
もよい。心電図信号及び血液センサ信号を用いて心律動が評価されてもよい。１のアプロ
ーチは、心電図信号が心臓信号を含むことを確認することと、血液感知信号と心臓信号を
含む心電図信号とを用いて心律動を評価することとを含む。心電図信号及び血液感知信号
の一方又は両方を用いて、例えば、心拍数に基づく解析やモルフォロジーに基づく解析を
行うことによって、頻拍性不整脈が検出されてもよい。
【００３０】
　複数の電極を用いて心電図信号の活性化パターンが解析されてもよく、血液感知信号を
用いて頻拍性不整脈の存在を確認した後に、検出された頻拍性不整脈が治療されてもよい
。血液感知信号を用いて、頻拍性不整脈と雑音とが識別されてもよい。心律動を評価する
ことは、心電図信号と血液感知信号との間の相関を行うこと（又は伝達関数を計算するこ
と）によって心臓不整脈を検出することを含んでもよい。血液感知信号を取得することは
、血液感知信号を生成する血液センサを選択的に電源投入及び電源切断することを含んで
もよい。
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【００３１】
　心律動を評価することは、心電図信号を用いて頻拍性不整脈を検出することと、血液感
知信号を生成する血液センサに電源投入することと、血液感知信号を用いて頻拍性不整脈
の存在を確認することと、血液センサを電源切断することとを含んでもよい。血液感知信
号は、例えば、血液灌流情報、血中酸素飽和情報、光電脈波情報、パルス酸素測定情報、
及び／又は血液センサからの他の情報を含んでもよい。
【００３２】
　上記の本発明の要約は、本発明の各実施形態やすべての実装例を記載することを意図し
たものではない。本発明の長所及び達成事項、並びに、本発明のより完全な理解は、添付
の図面とともに考慮される以下の詳細説明及び特許請求の範囲を参照することにより、明
らかになると共に認識されよう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３３】
　本発明は、様々な変形及び代替形態をとり得るものであり、その詳細を図面に例示する
と共に以下に詳細に説明する。しかしながら、記載される特定の実施形態に本発明を限定
する意図はないことを理解されたい。逆に、本発明は、添付の特許請求の範囲に定義され
る、本発明の範囲内に含まれる全ての変形物、均等物及び代替物を包含することが意図さ
れる。
【００３４】
　以下の例示的な実施形態の説明において、本明細書の一部を構成し、本発明が実施され
得る様々な実施形態を例示する、添付の図面を参照する。なお、他の実施形態が用いられ
てもよく、本発明の範囲を逸脱することなく構造的及び機能的な変更が行われ得ることを
理解されたい。
【００３５】
　本発明による植え込み型装置は、以下に記載する１つ以上の特徴、構成、方法、又はそ
れらの組合せを含んでよい。例えば、心臓モニタ又は心臓刺激器は、以下に記載する１つ
以上の有利な特徴及び／又はプロセスを含むよう実装されてもよい。そのようなモニタ、
刺激器、又は他の植え込み型若しくは部分植え込み型装置は、本願明細書に記載される特
徴の全てを含む必要はなく、独特の構造及び／又は機能性に備えるよう選択された特徴を
含むよう実装されてもよいことが意図される。このような装置は、様々な治療機能又は診
断機能を提供するよう実装されてもよい。
【００３６】
　本発明の複数の実施形態は、胸腔内ではない皮下位置で心電図信号を感知することを含
む不整脈識別方法に関する。心電図信号は、心臓信号と、雑音及び心電図上アーチファク
トの一方又は両方とを含み得る。代替センサと関連付けられた信号も受け取られる。代替
センサには、非電気生理学的な心臓センサ、血液センサ、患者活動センサ、インピーダン
スセンサ、脈波センサ、血中酸素センサ、経胸腔インピーダンスセンサ、血液量センサ、
音響センサ及び／又は圧力トランスデューサ、並びにアクセロメータが含まれるが、これ
らに限定されない。代替信号を用いて、感知された心電図信号が心臓信号であることを確
認してもよい。更に、感知された心電図信号及び確認された心臓信号の一方又は両方を用
いて、心臓不整脈を検出してもよい。感知された信号が心臓信号であることが確認されな
い場合には、心臓不整脈の治療が保留されてもよい。
【００３７】
　一般に、心臓信号識別構成及び方法は、心臓モニタリング及び／又は刺激皮下装置と共
に用いられ得る。そのような装置は、患者の胸部領域の皮下に植え込まれ得る植え込み型
経胸腔心臓感知及び／又は刺激（ＩＴＣＳ）装置である。ＩＴＣＳ装置は、例えば、この
装置の全ての又は選択された要素が、心臓活動の感知及び心臓刺激治療の送出に適した患
者の前部、後部、側部又は他の身体位置に配置されるように、皮下に植え込まれてもよい
。なお、ＩＴＣＳ装置の要素は、胸部領域、腹部領域、又は鎖骨下領域等の複数の異なる
身体位置に配置されてよく、各電極要素は、心臓近傍、心臓周囲、心臓内又は心臓上の異
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なる領域にそれぞれ配置されてよい。
【００３８】
　ＩＴＣＳ装置の主ハウジング（例えば、活性（active）又は非活性（non-active）の缶
）は、例えば、胸郭外の肋間又は肋骨下、腹部内、胸部の上部領域（例えば、第３肋骨の
上方等といった鎖骨下位置）等に配置されるよう構成されてもよい。１つの実装例では、
１つ以上の電極が、主ハウジング上、及び／又は、心臓、大血管又は冠状脈管構造の周囲
であって直に接触しない他の位置に配置されてもよい。
【００３９】
　別の実装例においては、例えば、従来の経静脈送出手法を用いて植え込まれた１つ以上
のリードを介して、電極が組み込まれた１つ以上のリードが、心臓、大血管又は冠状脈管
構造と直に接触するよう配置されてもよい。更に別の実装例では、例えば、活性缶を用い
るＩＴＣＳ装置構成又は非活性缶を用いる構成において、心臓活動を感知して心臓刺激エ
ネルギーを送るために、１つ以上の皮下電極サブシステム又は皮下電極アレイを用いても
よい。電極は、心臓に対して前方及び／又は後方の位置に配置されてもよい。有用な皮下
電極、電極アレイ及びその配向の例は、２００３年１２月１７日に出願された「雑音消去
心臓電極（"Noise Canceling Cardiac Electrodes"）」という名称の共有の米国特許出願
第１０／７３８，６０８号、及び、２００３年６月１９日に出願された「心臓に対する皮
下電極の配置を含む方法及びシステム（"Methods And Systems Involving Subcutaneous 
Electrode Positioning Relative To A Heart"）」という名称の米国特許出願第１０／４
６５，５２０号に記載されており、ここに参照することによりこれらを本願明細書に組み
込む。
【００４０】
　本願明細書に示される特定の構成は、植え込み型除細動器（ＩＣＤ）が従来行っている
様々な機能を実装可能なものとして一般的に記載され、当該技術分野で周知の多くの電気
的除細動（cardioversion）／除細動（defibrillation）モードで動作し得る。本発明に
よるＩＴＣＳ装置に組み込まれ得る態様である、ＩＣＤ回路、構造及び機能性の例は、共
有の米国特許第５，１３３，３５３号、第５，１７９，９４５号、第５，３１４，４５９
号、第５，３１８，５９７号、第５，６２０，４６６号、及び第５，６６２，６８８号に
開示されており、ここに参照することによってそれぞれの全体を本願明細書に組み込む。
【００４１】
　特定の構成において、システム及び方法は、電気的除細動／除細動治療に加えて、当該
技術分野で周知の様々なペーシング治療の提供等といった、ペースメーカーが従来行って
いる機能を実行してもよい。本発明によるＩＴＣＳ装置に組み込まれ得る態様である、ペ
ースメーカー回路、構造及び機能性の例は、共有の米国特許第４，５６２，８４１号、第
５，２８４，１３６号、第５，３７６，１０６号、第５，０３６，８４９号、第５，５４
０，７２７号、第５，８３６，９８７号、第６，０４４，２９８号、及び第６，０５５，
４５４号に開示されており、ここに参照することによってそれぞれの全体を本願明細書に
組み込む。なお、ＩＴＣＳ装置構成は、徐脈及び／又は抗頻拍ペーシング治療に加えて、
又はそれとは別に、非生理学的なペーシング支援を提供してもよい。
【００４２】
　本発明によるＩＴＣＳ装置は、診断及び／又は、モニタリング機能を実装してもよく、
心臓刺激治療を提供してもよい。本発明のＩＴＣＳ装置に組み込まれ得る態様である、心
臓モニタリング回路、構造及び機能性の例は、共有の米国特許第５，３１３，９５３号、
第５，３８８，５７８号、及び第５，４１１，０３１号に開示されており、ここに参照す
ることによってそれぞれの全体を本願明細書に組み込む。
【００４３】
　ＩＴＣＳ装置は、心拍数に基づく、パターン及び心拍数に基づく、及び／又はモルフォ
ロジーによる頻拍性不整脈識別解析を含み得る様々な診断機能を実装するために用いられ
てよい。頻拍性不整脈の検出及び終止を強化するために、生理学的及び非生理学的な情報
を得るために、皮下、皮膚、及び／又は、外部センサを用いてもよい。なお、本開示に記
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載される構成、特徴、及び特徴の組合せは、広範囲の植え込み型医療装置において実装さ
れてよく、そのような実施形態及び特徴は、本願明細書に記載する特定の装置に限定され
ない。
【００４４】
　次に、図１Ａ及び図１Ｂを参照すると、患者の胸部領域の異なる位置に植え込まれた構
成要素を有する経胸腔心臓感知及び／又は刺激（ＩＴＣＳ）装置の構成が示されている。
図１Ａ及び図１Ｂに示される特定の構成では、ＩＴＣＳ装置はハウジング１０２を含み、
ハウジング１０２内には、様々な心臓感知、検出、処理及びエネルギー送出回路が収容さ
れ得る。なお、図示されると共に本願明細書に記載される構成要素及び機能性は、ハード
ウェア、ソフトウェア、又はハードウェアとソフトウェアとの組合せで実装されてよい。
更に、分かれた又は別個のブロック／要素として図示される構成要素及び機能性は、他の
構成要素及び機能性と組み合わせて実装されてもよく、このような構成要素及び機能性を
個別の形態又は統合された形態で示すのは、説明を明確にするためであり、このように限
定するものではない。
【００４５】
　ハウジング１０２内には、ＩＴＣＳ装置と外部の通信装置（例えば、可搬型又は臨床型
通信ステーション、患者携帯型／着用型通信ステーション、又は外部プログラマ等）との
間の通信を容易にするための通信回路が配置される。通信回路は、生理学的又は非生理学
的な１つ以上の外部センサ、皮膚センサ、又は、皮下センサとの一方向又は双方向通信を
容易にしてもよい。ハウジング１０２は、一般的に、１つ以上の電極（例えば缶電極（ca
n electrode）及び／又は不関電極）を含むように構成される。なお、ハウジング１０２
は活性缶として構成されるのが一般的であるが、非活性缶構成が実装されてもよく、その
場合には、ハウジング１０２から離間された少なくとも２つの電極が用いられる。
【００４６】
　図１Ａ及び図１Ｂに示される構成において、皮下電極１０４は、胸部領域の皮下に配置
されてもよく、ハウジング１０２から遠位に位置してもよい。皮下電極及び、適用可能で
あればハウジング電極を、心臓の周囲の様々な位置及び向き（例えば心臓に対して前方及
び／又は後方の様々な位置）に配置してもよい。皮下電極１０４は、リードアセンブリ１
０６を介してハウジング１０２内の回路に接続される。リードアセンブリ１０６内には１
つ以上の導体（例えばコイル又はケーブル）が設けられ、皮下電極１０４をハウジング１
０２内の回路に電気的に結合させる。電極支持体の細長い構造体、ハウジング１０２及び
／又は遠位電極アセンブリ（図１Ａ及び１Ｂ図に示される構成では皮下電極１０４として
示す）上には、１つ以上の感知電極、感知／ペーシング電極、又は除細動電極が配置され
てよい。
【００４７】
　１つの構成では、リードアセンブリ１０６は一般的に柔軟であり、従来の植え込み型医
療用電気リード（例えば除細動リードや除細動／ペーシング複合リード）に類似の構造を
有する。別の構成では、リードアセンブリ１０６は、やや柔軟に構成されるが、臨床医に
よる形付け又は操作後の所望の構成を保持する弾性、ばね式又は機械的な（形状）記憶を
有する。例えば、リードアセンブリ１０６に、手の力で歪めて所望の形をとらせることが
できるグースネック又はブレード（組紐）システムを組み込んでもよい。このように、リ
ードアセンブリ１０６は、所与の患者の固有の解剖学的構成に対応するための形状適応性
を有してよく、植え込み後に、カスタマイズされた形状を概ね保持する。この構成による
リードアセンブリ１０６の形付けは、ＩＴＣＳ装置の植え込み前及び植え込み中に行われ
得る。
【００４８】
　更に別の構成によれば、リードアセンブリ１０６は、ハウジング１０２に対して皮下電
極１０４を位置的に安定させる剛性の細長い構造体等といった、剛性の電極支持アセンブ
リを含む。この構成では、細長い構造体の剛性により、皮下電極１０４とハウジング１０
２との所望の間隔、及び、患者の心臓に対する皮下電極１０４／ハウジング１０２の所望
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の向きが保たれる。細長い構造体は、構造プラスチック材料、複合材料、又は金属材料か
ら形成されてよく、生体適合材料を含むか又は生体適合材料で覆われる。細長い構造体が
金属等の導電性材料で形成される場合には、ハウジング１０２と皮下電極１０４との間に
適切な電気的アイソレーションが設けられる。
【００４９】
　１つの構成では、剛性の電極支持アセンブリ及びハウジング１０２は、単一構造（例え
ば単一のハウジング／ユニット）を定める。電子部品及び電極導体／コネクタは、一体的
なＩＴＣＳ装置ハウジング／電極支持アセンブリ内又はその表面に配置される。単一構造
上の、ハウジング／電極支持体アセンブリの両端部付近に、少なくとも２つの電極が支持
される。単一構造は、例えば、弓形又は角度のついた形状を有してもよい。
【００５０】
　別の構成によれば、剛性の電極支持アセンブリは、ハウジング１０２に対して物理的に
分離可能なユニットを定める。剛性の電極支持アセンブリは機械的及び電気的カップリン
グを含み、それらは、ハウジング１０２の対応する機械的及び電気的カップリングとの嵌
合係合を容易にする。例えば、ヘッダブロック構成は、剛性の電極支持アセンブリとハウ
ジング１０２との機械的且つ電気的接続に備えた電気的及び機械的カップリングを含むよ
う構成されてもよい。ヘッダブロック構成は、ハウジング１０２上又は剛性の電極支持ア
センブリ上に設けられてもよい。或いは、剛性の電極支持アセンブリとハウジング１０２
との機械的且つ電気的接続を確立するために、機械的／電気的カップラを用いてもよい。
このような構成では、標準的なＩＴＣＳ装置ハウジング１０２への物理的及び電気的接続
のために、様々な形状、サイズ及び電極構成を有する様々な異なる電極支持アセンブリを
利用可能にしてもよい。
【００５１】
　なお、電極及びリードアセンブリ１０６は、様々な形状を取るよう構成されてよい。例
えば、リードアセンブリ１０６は、楔形、Ｖ形、平坦な楕円形又はリボン形の形状を有し
てもよく、皮下電極１０４は、電極のアレイ又はバンド等といった複数の離間した電極を
含んでもよい。さらに、２つ以上の皮下電極１０４を複数の電極支持アセンブリに取り付
けて、皮下電極１０４間の所望の離間関係を達成してもよい。
【００５２】
　ＩＴＣＳ装置は、共有の米国特許第５，２０３，３４８号、第５，２３０，３３７号、
第５，３６０，４４２号、第５，３６６，４９６号、第５，３９７，３４２号、第５，３
９１，２００号、第５，５４５，２０２号、第５，６０３，７３２号及び第５，９１６，
２４３号（ここに参照することによってそれぞれの全体を本願明細書に組み込む）に開示
されている植え込み型皮下医療装置の回路、構造及び機能性を組み込んでもよい。
【００５３】
　図１Ｃは、１つの構成によるＩＴＣＳ装置の様々な構成要素を示すブロック図である。
この構成によれば、ＩＴＣＳ装置には、プロセッサに基づく制御システム２０５が組み込
まれており、制御システム２０５は、適切な（揮発性及び不揮発性）メモリ２０９に接続
されたマイクロプロセッサ２０６を含む。なお、任意のロジックに基づく制御アーキテク
チャが用いられてよい。制御システム２０５は、回路及び構成要素に接続され、心臓が生
じる電気信号の感知、検出及び解析を行い、所定の条件下で、心臓不整脈を治療するため
に、心臓に電気刺激エネルギーを送る。特定の構成では、制御システム２０５及びそれに
関連する構成要素は、心臓にペーシング治療も提供する。ＩＴＣＳ装置によって送られる
電気エネルギーは、低エネルギーのペーシングパルス、又は電気的除細動若しくは除細動
のための高エネルギーパルスの形態であってもよい。
【００５４】
　心臓信号は、皮下電極２１４及びＩＴＣＳ装置のハウジング上に設けられた缶電極又は
不関電極２０７を用いて感知される。例えば、非活性缶構成では、心臓信号は、皮下電極
２１４のみを用いて感知されてもよい。このように、単極、双極、又は単極／双極複合電
極構成、並びに、多素子電極、及び雑音消去電極と標準電極との組合せを用いてもよい。
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感知された心臓信号は、感知回路２０４によって受け取られる。感知回路２０４は感知増
幅回路を含み、更に、フィルタリング回路及びアナログ－デジタル（Ａ／Ｄ）変換器を含
んでもよい。感知回路２０４によって処理された、感知された心臓信号は、信号が検出回
路２０２に送信される前に雑音を更に低減してもよい雑音低減回路２０３によって受け取
られてもよい。
【００５５】
　高電力又は計算集約的な雑音低減アルゴリズムが必要な場合には、雑音低減回路２０３
は、感知回路２０２の後に組み込まれてもよい。雑音低減回路２０３は、電極信号を用い
た操作を行うために用いられる増幅器を用いて、感知回路２０４の機能を実行してもよい
。感知回路２０４及び雑音低減回路２０３の機能を組み合わせることは、必要な構成要素
を最小限にすると共にシステムの所要電力を低減するために有用であり得る。
【００５６】
　図１Ｃに示される例示的な構成において、検出回路２０２は、雑音低減回路２０３に接
続されるか又は別様で雑音低減回路２０３を組み込む。雑音低減回路２０３は、感知され
た心臓信号に含まれる、様々なソースから持ち込まれた雑音を除去することによって、感
知された心臓信号のＳＮ比（ＳＮＲ）を向上させるよう動作する。典型的なタイプの経胸
腔心臓信号雑音は、例えば、電気雑音及び骨格筋から生じる雑音を含む。
【００５７】
　検出回路２０２は、一般的に、特に頻拍性不整脈等といった心臓不整脈を検出するため
に、感知された心臓信号及び／又は他のセンサ入力の解析を調整する、信号プロセッサを
含む。検出回路２０２の信号プロセッサは、不整脈症状の存在及び重症度を検出及び確認
するための心拍数に基づく及び／又はモルフォロジーによる識別アルゴリズムを実装して
もよい。本発明によるＩＴＣＳ装置が実装し得る態様である、不整脈検出及び識別回路、
構成及び技術の例は、共有の米国特許第５，３０１，６７７号及び第６，４３８，４１０
号に開示されており、ここに参照することによってそれぞれの全体を本願明細書に組み込
む。
【００５８】
　検出回路２０２は、心臓信号情報を制御システム２０５に送信する。制御システム２０
５のメモリ回路２０９は、感知、除細動、及び適用可能であればペーシングの各種モード
で動作するためのパラメータを含むと共に、検出回路２０２が受け取った心臓信号を表す
データを格納する。メモリ回路２０９は、履歴ＥＣＧ（心電図）データ及び治療データを
格納するよう構成されてもよい。履歴ＥＣＧデータ及び治療データは様々な目的で用いら
れてよく、必要又は所望により外部の受信装置に送信されてもよい。
【００５９】
　特定の構成において、ＩＴＣＳ装置は診断回路２１０を含んでもよい。診断回路２１０
は、一般的に、検出回路２０２及び感知回路２０４から入力信号を受け取る。診断回路２
１０は、制御システム２０５に診断データを提供する。なお、制御システム２０５には、
診断回路２１０又はその機能性の全部又は一部が組み込まれてもよい。制御システム２０
５は、様々な診断目的のために診断回路２１０によって供給される情報を格納して用いて
もよい。この診断情報は、例えば、トリガーイベントに続いて又は所定の間隔で格納され
てもよく、システム診断（例えば、電源ステータス、治療送出履歴、及び／又は患者診断
）を含んでもよい。診断情報は、治療送出の直前に取得される電気信号又は他のセンサデ
ータの形態をとってもよい。
【００６０】
　電気的除細動及び除細動治療を提供する構成によれば、制御システム２０５は、検出回
路２０２から受け取った心臓信号データを処理し、心臓不整脈症状を終止させて心臓を正
常洞調律に復帰させるために、適切な頻拍性不整脈治療を開始する。制御システム２０５
は、ショック治療回路２１６に接続される。ショック治療回路２１６は、皮下電極２１４
及びＩＴＣＳ装置ハウジングの缶電極又は不関電極２０７に接続される。ショック治療回
路２１６は、命令に応じて、選択された電気的除細動又は除細動治療に従い、心臓に電気



(12) JP 4521396 B2 2010.8.11

10

20

30

40

50

的除細動及び除細動刺激エネルギーを送る。これより簡単な構成では、電気的除細動及び
除細動治療の両方の送出を提供する構成とは対照的に、ショック治療回路２１６は、除細
動治療を送るよう制御される。本発明の態様を利用可能なタイプのＩＴＣＳ装置に組み込
まれ得る態様である、ＩＣＤ高エネルギー送出回路、構造及び機能性の例は、共有の米国
特許第５，３７２，６０６号、第５，４１１，５２５号、第５，４６８，２５４号、及び
第５，６３４，９３８号に開示されており、ここに参照することによってそれぞれの全体
を本願明細書に組み込む。
【００６１】
　別の構成によれば、ＩＴＣＳ装置には、電気的除細動及び／又は除細動機能に加えて、
心臓ペーシング機能が組み込まれてもよい。図１Ｃの点線で示されるように、ＩＴＣＳ装
置はペーシング治療回路２３０を含んでもよい。ペーシング治療回路２３０は、制御シス
テム２０５、皮下電極２１４、及び缶／不関電極２０７に接続される。ペーシング治療回
路は、命令に応じて、選択されたペーシング治療に従い、ペーシングパルスを心臓に送る
。ペーシング療法に従って、制御システム２０５内のペースメーカー回路によって生成さ
れる制御信号は、開始されて（initiated）ペーシング治療回路２３０に送られ、そこで
ペーシングパルスが生成される。ペーシング療法は、制御システム２０５によって修正さ
れてもよい。
【００６２】
　経胸腔心臓モニタリング及び／又は刺激装置では、多くの心臓ペーシング治療が有用で
あり得る。図１Ｃに示すように、このような心臓ペーシング治療は、ペーシング治療回路
２３０を介して送られてもよい。或いは、心臓ペーシング治療は、ショック治療回路２１
６を介して送られてもよく、これによって別個のペースメーカー回路の必要がなくなり効
果的である。
【００６３】
　図１Ｃに示されるＩＴＣＳ装置は、本発明の実施形態による１つ以上の生理学的及び／
又は非生理学的な代替センサから、信号を受け取るよう構成される。代替センサによって
生成される信号は、用いられるセンサのタイプに応じて、検出回路２０２に直接接続され
た又は感知回路２０４を介して間接的に接続されたトランスデューサ回路に送られてもよ
い。なお、特定の代替センサは、感知データを、検出回路２０２による処理を経ずに制御
システム２０５に送信してもよい。
【００６４】
　代替の非電気生理学的な心臓センサは、検出回路２０２に直接接続されてもよく、又は
感知回路２０４を介して間接的に接続されてもよい。非電気生理学的な心臓センサは、非
電気生理学的な性質の心臓活動を感知する。非電気生理学的な心臓センサである代替セン
サの例には、血中酸素センサ、経胸腔インピーダンスセンサ、血量センサ、音響センサ、
及び／又は圧力トランスデューサ、及びアクセロメータが含まれる。これらのセンサから
の信号は、心臓活動に基づいて生成されるが、電気生理的ソース（例えばＲ波やＰ波）か
らは直接得られない。図１Ｃに示すように、代替センサ２６１は、感知回路２０４、検出
回路２０２（明瞭にするため接続は図示しない）、及び制御システム２０５の１つ以上に
接続されてよい。
【００６５】
　通信回路２１８は、制御システム２０５のマイクロプロセッサ２０６に接続される。通
信回路２１８は、ＩＴＣＳ装置が１つ以上の受信装置又はＩＴＣＳ装置の外部に位置する
システムと通信することを可能にする。例えば、ＩＴＣＳ装置は、通信回路２１８を介し
て患者着用型、携帯型又は、臨床型の通信システムと通信してもよい。１つの構成では、
１つ以上の生理学的又は非生理学的な（皮下、皮膚、又は、患者の外部の）代替センサは
、周知の通信標準（ブルートゥースやＩＥＥＥ８０２標準等）に準拠したインターフェイ
ス等といった短距離無線通信インターフェイスを備えてもよい。このようなセンサが取得
したデータは、通信回路２１８を介してＩＴＣＳ装置に通信されてもよい。なお、無線送
信機又はトランシーバを備えた生理学的又は非生理学的な代替センサは、患者の外部の受
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信システムと通信してもよい。
【００６６】
　通信回路２１８は、ＩＴＣＳ装置が外部プログラマと通信することを可能にしてもよい
。１つの構成では、通信回路２１８及びプログラマユニット（図示せず）は、当該技術分
野で周知のように、ワイヤループアンテナ及び無線周波遠隔測定リンクを用いて、プログ
ラマユニットと通信回路２１８との間で信号及びデータの送受信を行う。このようにして
、植え込み中及び植え込み後に、ＩＴＣＳ装置とプログラマユニットとの間でプログラム
命令及びデータが転送される。医師は、プログラマを用いて、ＩＴＣＳ装置が用いる様々
なパラメータを設定又は修正できる。例えば、医師は、ペーシング及び電気的除細動／除
細動治療モードを含むＩＴＣＳ装置の感知、検出、ペーシング及び除細動機能に影響する
パラメータを設定又は修正してもよい。
【００６７】
　一般的に、ＩＴＣＳ装置は、当該技術分野で周知のように、人体への植え込みに適した
ハウジングに収容されて気密密閉される。ＩＴＣＳ装置への電力は、ＩＴＣＳ装置内に収
容された電気化学的電源２２０によって供給される。１つの構成では、電源２２０は充電
式電池を含む。この構成によれば、何度も繰り返される電源２２０の非侵襲性の充電を容
易にするために、電源２２０には充電回路が接続される。通信回路２１８、又は別個の受
信器回路は、外部の無線周波エネルギー伝達器によって伝達される無線周波エネルギーを
受け取るよう構成される。ＩＴＣＳ装置は、充電式電源に加えて非充電式電池を含んでも
よい。なお、充電式電源を用いる必要はなく、その場合には、長寿命の非充電式電池を用
いる。
【００６８】
　図１Ｄは、ＩＴＣＳ装置の検出回路３０２の構成を示す。検出回路３０２は、心拍数検
出回路３１０及びモルフォロジー解析回路３１２の一方又は両方を含む。不整脈の検出及
び確認は、心拍数検出回路３１０によって実装される、当該技術分野で周知の心拍数に基
づく識別アルゴリズムを用いて達成されてもよい。不整脈の症状は、当該技術分野で周知
のように、感知された心臓信号のモルフォロジーに基づく解析によって検出及び確認され
てもよい。心拍数に基づく手法及びモルフォロジーに基づく手法の両方を用いて、層構造
又は並列構造の不整脈識別アルゴリズムを実装してもよい。更に、例えば、ここに参照す
ることにより本願明細書に組み込む米国特許第６，４８７，４４３号、第６，２５９，９
４７号、第６，１４１，５８１号、第５，８５５，５９３号、及び第５，５４５，１８６
号に開示されるアプローチを用いることにより、不整脈の症状を検出及び／又は確認する
ために、心拍数及びパターンに基づく不整脈検出及び識別手法を用いてもよい。
【００６９】
　マイクロプロセッサ３０６に接続された検出回路３０２は、感知された心臓信号を、経
胸腔心臓感知及び／又は刺激装置において特に有用な方法で処理するための専用回路を組
み込むよう、又は専用回路と通信するよう構成されてもよい。図１Ｄに例示されるように
、検出回路３０２は、複数の生理学的及び非生理学的な代替センサから情報を受け取って
もよい。例えば、適切な音響センサを用いて経胸腔音響をモニタリングしてもよい。例え
ば、心音を検出し、代替センサ処理回路３１８によって様々な目的に合わせて処理しても
よい。音響データは、有線又は無線リンクを介して検出回路３０２に送られ、心臓信号検
出及び／又は不整脈検出を強化するために用いられる。例えば、音響情報は、本発明に従
って、ＥＣＧ心拍数に基づく不整脈の識別を確証するために用いられてもよい。
【００７０】
　検出回路３０２は、骨格筋活動をモニタリングする１つ以上の代替センサから情報を受
け取ってもよい。経胸腔電極は、心臓活動信号に加えて、骨格筋信号を容易に検出する。
このような骨格筋信号は、患者の活動レベルを判定するために用いられてもよい。心臓信
号検出の脈絡においては、このような骨格筋信号は、心臓活動信号のアーチファクトと考
えられ、雑音と見なされ得る。処理回路３１６は、１つ以上の骨格筋センサからの信号を
受け取り、処理した骨格筋信号データを検出回路３０２に送る。骨格筋雑音を伴う正常な
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心臓洞律動を、心臓不整脈と区別するために、このデータを用いてもよい。
【００７１】
　既に述べたように、検出回路３０２は、雑音処理回路３１４に接続されるか又は別様で
雑音処理回路３１４を組み込む。雑音処理回路３１４は感知された心臓信号を処理し、感
知された心臓信号に含まれる雑音を低減することによって心臓信号のＳＮＲを改善する。
【００７２】
　次に図１Ｅを参照すると、１つの構成によるＩＴＣＳ装置の様々な構成要素のブロック
図が示されている。図１Ｅは、様々な生理学的及び非生理学的パラメータの検出に関連す
る複数の構成要素を示す。図示されるように、ＩＴＣＳ装置はマイクロプロセッサ４０６
を含み、マイクロプロセッサ４０６は、一般的にＩＴＣＳ装置の制御システムに組み込ま
れ、検出回路４０２に接続される。センサ信号処理回路要素４１０は、複数の異なる心電
図センサ及び／又は代替センサからのセンサデータを受け取ることができる。
【００７３】
　例えば、ＩＴＣＳ装置は、様々なタイプの非生理学的なセンサ４２１、生理学的な外部
／皮膚センサ４２２及び／又は生理学的な内部センサ４２４と協同するか又は別様でそれ
らを組み込んでよい。このようなセンサには、例えば、音響センサ、インピーダンスセン
サ、酸素飽和センサ、血量センサ、及び血圧センサが含まれ得る。これらの各センサ４２
１、４２２、４２４は、短距離無線通信リンク４２０を介して、センサ信号処理回路要素
４１０に通信可能に接続されてもよい。或いは、生理学的内部センサ４２４等の特定のセ
ンサは、配線接続（例えば電気的又は光学的な接続）を介して、センサ信号処理回路要素
４１０に通信可能に接続されてもよい。本発明のＩＴＣＳ装置において実装され得る有用
な光電脈波センサ及びそれを用いる技術は、ここに参照することにより本願明細書に組み
込む米国特許第６，４９１，６３９号に開示されている。
【００７４】
　図１Ａ～図１Ｅに示される構成要素、機能性及び構造的構成は、ＩＴＣＳ装置に組み込
まれ得る様々な特徴及び特徴の組合せの理解を提供することを意図したものである。比較
的複雑な設計から比較的簡単な設計まで、広範囲のＩＴＣＳやその他の植え込み型心臓モ
ニタリング及び／又は刺激装置構成が考えられることを理解されたい。このように、特定
のＩＴＣＳ又は心臓モニタリング及び／又は刺激装置構成は、本願明細書に記載される特
定の特徴を含んでよく、他のそのような装置構成は、本願明細書に記載される特定の特徴
を含まなくてもよい。
【００７５】
　本発明の実施形態によれば、ＩＴＣＳ装置は、心臓感知及び不整脈治療送出の一方又は
両方を提供する皮下電極システムを含むよう実装されてもよい。１つのアプローチによれ
ば、ＩＴＣＳ装置は、モニタリング、診断及び／又は治療の機能を実行する、長期にわた
って植え込み可能なシステムとして実装されてもよい。ＩＴＣＳ装置は、心臓不整脈を自
動的に検出して治療してもよい。
【００７６】
　１つの構成において、ＩＴＣＳ装置は、身体の前胸郭領域等といった身体の胸部領域の
皮下に植え込まれるパルス発生器及び１つ以上の電極を含む。ＩＴＣＳ装置は、徐脈及び
頻拍性不整脈に対する心房及び／又は心室治療を提供するために用いられてもよい。頻拍
性不整脈治療は、例えば、心房性又は心室性の頻拍又は細動を治療するための、電気的除
細動、除細動及び抗頻拍ペーシング（ＡＴＰ）を含んでもよい。徐脈治療は、徐脈や心停
止に対する一時的なポストショック（post-shock）ペーシングを含んでもよい。徐脈や心
停止のためのポストショックペーシングを実装するための方法及びシステムは、２００３
年２月２８日に出願された「心停止を防止するポストショック経胸腔ペーシングを用いる
皮下心臓刺激（"Subcutaneous Cardiac Stimulator Employing Post-Shock Transthoraci
c Asystole Prevention Pacing"）」という名称の共有の米国特許出願第１０／３７７，
２７４号に記載されている（ここに参照することによりその全体を本願明細書に組み込む
）。
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【００７７】
　１つの構成において、１つのアプローチによるＩＴＣＳ装置は、従来のパルス発生器及
び皮下電極植え込み技術を用いてもよい。パルス発生装置及び電極は、長期にわたって皮
下に植え込まれてもよい。このようなＩＴＣＳは、従来の植え込み型システムと同様に、
自動的に不整脈を検出して治療するために用いられてもよい。別の構成では、ＩＴＣＳ装
置は、単一構造（例えば、単一のハウジング／ユニット）を含んでもよい。電子部品及び
電極導体／コネクタは、一体的ＩＴＣＳ装置ハウジング／電極支持アセンブリ内又はその
表面に配置される。
【００７８】
　ＩＴＣＳ装置は電子部品を含み、従来の植え込み型細動除去器と類似していてもよい。
身体の胸郭領域の皮下に配置された、一方がパルス発生器ハウジング（例えば缶）であり
得る２つ以上の電極間で、高電圧ショック治療を行ってもよい。
【００７９】
　それに加えて、又はそれとは別に、ＩＴＣＳ装置は、徐脈治療のために低エネルギー電
気刺激を提供してもよい。ＩＴＣＳ装置は、従来のペースメーカーと同様の徐脈ペーシン
グを提供してもよい。ＩＴＣＳ装置は、徐脈又は心停止に対する一時的なポストショック
ペーシングを提供してもよい。感知及び／又はペーシングは、ショック電極も組み込んだ
電極サブシステム上に配置される感知／ペース電極を用いて、又は皮下に植え込まれるそ
れぞれ別個の電極によって、達成されてよい。
【００８０】
　ＩＴＣＳ装置は、本発明による様々な診断、治療、又はモニタリングの実装と関連して
用いられ得る様々な代替信号を検出してもよい。例えば、ＩＴＣＳ装置は、脈拍圧信号、
血中酸素レベル、心音、心臓加速、及び他の心臓の活動に関連した非電気生理学的な信号
を検出するためのセンサ又は回路を含んでよい。一実施形態において、ＩＴＣＳ装置は、
例えば、呼吸の１回換気量及び毎分換気量を含む様々な呼吸パラメータが導出され得る、
胸腔内インピーダンスを感知する。１つ以上の身体運動又は体位に関する信号を検出する
ためのセンサ及びそれと関連付けられた回路が、ＩＴＣＳ装置と関連して組み込まれても
よい。例えば、患者の活動、患者の位置、身体の向き又は胴の位置を検出するために、ア
クセロメータ及びＧＰＳ装置を用いてもよい。
【００８１】
　ＩＴＣＳ装置は、高度患者管理（ＡＰＭ）システムの構成において用いられてもよい。
高度患者管理システムは、医師が、遠隔から自動的に、患者の心機能及び呼吸機能、並び
に他の状態をモニタリングすることを可能にし得るものである。１つの例では、心臓ペー
スメーカー、除細動器、及び再同期装置等といった植え込み型心律動管理システムは、患
者のリアルタイムデータ収集、診断及び治療を可能にする様々な電気通信技術及び情報技
術を備えてもよい。本願明細書に記載される様々な実施形態は、高度患者管理と関連して
用いられ得る。遠隔からの患者／装置のモニタリング、診断、治療又は他のＡＰＭ関連の
方法論を提供するよう構成され得る本願明細書に記載される方法、構成及び／又は技術は
、ここに参照することにより本願明細書に組み込む米国特許第６，２２１，０１１号、第
６，２７０，４５７号、第６，２７７，０７２号、第６，２８０，３８０号、第６，３１
２，３７８号、第６，３３６，９０３号、第６，３５８，２０３号、第６，３６８，２８
４号、第６，３９８，７２８号、及び第６，４４０，０６６号の１つ以上の特徴を組み込
んでもよい。
【００８２】
　１つのアプローチによるＩＴＣＳ装置は、容易に植え込み可能な治療、診断又は、モニ
タリングシステムを提供する。このＩＴＣＳシステムは、静脈内又は胸腔内へのアクセス
を要さずに植え込まれ得るものであり、より簡単で侵襲性が低い植え込み手順を提供し、
リード及び外科手術の複雑さを最小限にし得る。更に、このシステムは、経静脈リードシ
ステムによって併発症を生じる患者に対する使用に有益であろう。このような併発症には
、特に、外科的な併発症、感染、不十分な血管開通、人工弁の存在に関連する併発症、及
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び小児科患者の成長に起因する限界が含まれるが、これらに限定されない。このアプロー
チによるＩＴＣＳシステムは、前胸部の皮下に植え込まれる２つ以上の電極サブシステム
の組合せを含むよう構成され得る点で、従来のアプローチとは異なる。
【００８３】
　図２に示すように、１つの構成では、ＩＴＣＳシステムの電極サブシステムは、患者の
心臓５１０の周囲に配置される。ＩＴＣＳシステムは、缶電極５０２を含む第１の電極サ
ブシステムと、１つ以上の電極及び／又は１つ以上の多素子電極を含む第２の電極サブシ
ステム５０４とを含む。第２の電極サブシステム５０４は、感知及び／又は電気刺激に用
いられる複数の電極を含んでよく、代替センサを更に含んでもよい。
【００８４】
　様々な構成において、第２の電極サブシステム５０４は、電極の組合せを含んでもよい
。第２の電極サブシステム５０４の電極の組合せは、コイル電極、先端電極、リング電極
、多素子コイル、渦巻コイル、非導電性支持体に取り付けられた渦巻コイル、スクリーン
パッチ電極、及び他の電極構成を含み得る。適切な非導電性支持体材料は、例えばシリコ
ーンゴムである。
【００８５】
　缶電極５０２は、ＩＴＣＳ装置の電子部品を収容するハウジング５０１上に配置される
。一実施形態では、缶電極５０２は、ハウジング５０１の外面全体を含む。別の実施形態
では、ハウジング５０１の様々な部分は、缶電極５０２から、又は組織から、電気的に絶
縁されてもよい。例えば、缶電極５０２の活性領域は、心臓の感知及び／又は刺激に有利
なように電流の流れを案内するように、ハウジング５０１の前面又は後面の全て又は一部
を含んでよい。
【００８６】
　一実施形態によれば、ハウジング５０１は、従来の植え込み型ＩＣＤのハウジングに類
似していてもよく、ハウジング５０１の容積は約２０～１００ｃｃ、厚さは０．４～２ｃ
ｍ、各面の表面積は約３０～１００ｃｍ2である。上述のように、電流の流れを最適に案
内するために、ハウジングの一部は組織から電気的に絶縁されてもよい。例えば、電流の
流れを案内するために、ハウジング５０１の一部が非導電性又は別様で電気抵抗を有する
材料で覆われてもよい。適切な非導電性材料コーティングには、例えば、シリコーンゴム
、ポリウレタン又はパリレンから形成されるものが含まれる。
【００８７】
　それに加えて、又はそれとは別に、電流の流れを最適に案内するために、ハウジング５
０１の全体又は一部が、導電率特性が変わるよう処理されてもよい。電流の流れを最適化
するために、ハウジング５０１の表面の導電率特性を、表面の導電率を増減する等によっ
て変更するために、様々な公知の技術を用いてよい。このような技術としては、所望の導
電率特性を達成するためにハウジング５０１の表面を機械的又は化学的に変える技術が含
まれ得る。
【００８８】
　上述のように、皮下に植え込まれた電極から収集される心臓信号には、雑音が混ざって
いる場合がある。更に、特定の雑音源は、心臓信号に類似した周波数特性を有する。この
ような雑音は、過剰な感知や不要なショック送出につながり得る。雑音信号の振幅が比較
的高く、重複する周波数を含む可能性があるため、フィルタリングのみでは雑音の完全な
抑制には至らない。更に、フィルタの性能は、遭遇する全種類の雑音に対して十分にロバ
ストではないのが一般的である。更に、公知の適応的フィルタリング手法では、患者にＶ
Ｆ（心室細動）がある状況又は高振幅雑音がある状況に対する、しばしば未知の基準信号
が必要である。
【００８９】
　皮下植え込み電極から収集される心臓信号には、雑音が混ざっている場合がある。更に
、特定の雑音源は、心臓信号に類似した周波数特性を有する。このような雑音は、過剰な
感知や不要なショック送出につながり得る。雑音信号の振幅が比較的高く、重複する周波
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数を含む可能性があるため、フィルタリングのみでは雑音の完全な抑制には至らない場合
がある。更に、フィルタの性能は、遭遇する全種類の雑音に対して十分にロバストではな
い場合がある。更に、公知の適応的フィルタリング手法では、患者にＶＦ（心室細動）が
ある状況又は高振幅雑音がある状況に対する、しばしば未知の基準信号が必要である。
【００９０】
　本発明の１つのアプローチによれば、ＩＴＣＳ装置は、一群の分離された信号（例えば
ブラインドソース分離（ＢＳＳ）技術で得られる分離信号）の中から心臓信号を識別する
ために、代替信号を用いてもよい。なお、後述する信号識別技術の全て又は特定の態様は
、ＩＴＣＳ装置以外の（植え込み型又は非植え込み型の）装置又はシステムで実装されて
もよく、ＩＴＣＳ装置で実装される分離方法としてのＢＳＳ技術の記載は説明を目的とす
るものであり、これに限定するものではないことを理解されたい。
【００９１】
　信号分離技術は、複合信号から多くの個々の信号を分離するものである。例えば、患者
の表面又は患者の内部で検出される複合信号は、様々な信号ソースから生じる複数の信号
成分（このような信号成分は、心臓信号、骨格筋運動関連信号、電磁干渉信号、及び発生
源が未知の信号を含む）を含み得る。信号分離技術は、複合信号を個々の信号に分離する
が、このような信号のソースは必ずしも示さない。
【００９２】
　複合信号マトリックスに対する主成分解析を行って生じる最大固有値を用いることは、
ＩＴＣＳ装置が対象とする心臓信号である可能性が最も高い分離信号を識別する１つの方
法を提供する。しかしながら、分離された全ての信号を解析することは、計算集約的なオ
ペレーションである。本発明は、雑音信号と心臓信号との区別の補助となる代替信号を用
いることにより、対象の心臓信号である可能性が最も高い信号の指標を効率的な方法で提
供し、これにより、可能性がある多くの分離信号から対象の心臓信号を識別するのに必要
な時間を大きく低減する。
【００９３】
　本発明の１つのアプローチによれば、ＩＴＣＳ装置は、例えばブラインドソース分離（
ＢＳＳ）技術で得られるような一群の分離信号の中から、心臓信号を識別するよう実装さ
れてもよい。ブラインドソース分離のための装置及び方法は、２００３年１２月１９日に
出願された共有の米国特許出願番号第１０／７４１，８１４号（ここに参照することによ
り本願明細書に組み込む）で更に説明されている。雑音消去電極を用いた別の有用な信号
分離手法に関連する装置及び方法は、２００３年１２月１７日に出願された共有の米国特
許出願番号第１０／７３８，６０８号（ここに参照することにより本願明細書に組み込む
）で更に説明されている。
【００９４】
　上述のような代替センサ５０３からの情報は、例えばＥＣＧや他の心拍数に基づく不整
脈識別等といった不整脈識別の精度を高めるために用いられてもよい。雑音の存在下にお
ける正常洞調律（ＮＳＲ）からの不整脈の検出及び識別を改善するために、例えば、心音
の音響信号、アクセロメータ、血液センサ又は他の非電気生理学的ソースのセンサ等とい
った、心臓の電気的活動に依存しない信号を用いてもよい。図２に示すように、代替セン
サ５０３は、ハウジング５０１内若しくはハウジング５０１上に設けられてもよく、又は
、上述したように、第２の電極サブシステム５０４の一部として設けられてもよい。また
、代替センサ５０３は、追加のリードを用いてハウジング５０１に直接接続されてもよく
、又は、図１Ｃ及び図１Ｄを参照して説明したように、無線接続されてもよい。
【００９５】
　本発明の一実施形態では、電気雑音及び／又は心電図上アーチファクトの存在下で様々
な心律動を検出する際の信号識別を補助するために、心音を用いる。この付加的な代替識
別信号は、電気生理的心臓信号と時間相関しているので、代替信号は、たとえ電気雑音及
び／又は心電図上アーチファクトの存在下でも、患者の律動の状態に関する情報を提供し
得る。例えば、ＥＣＧ信号がＱＲＳコンプレックスを有する心臓信号を含むことを確認す
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るために、この代替信号を用いてもよく、この場合、ＱＲＳコンプレックスを有するＥＣ
Ｇ信号のみが、確認されたＥＣＧ信号である。それに続く解析では、例えば心拍数の計算
に、確認されたＥＣＧ信号のみが用いられることを要求してもよい。これにより、電気的
干渉及び雑音の混入の影響を受けにくい、よりロバストなアルゴリズムが提供される。
【００９６】
　一実施形態では、心音を検出するために、例えばアクセロメータや音響トランスデュー
サ等の皮下センサを用いてもよい。電気雑音を伴う正常洞調律を、潜在的に致命的な不整
脈（例えば心室性頻拍症及び心室細動）から識別するために、心拍数、曲率及び他のＥＣ
Ｇ情報と共に心音を用いてもよい。ＩＴＣＳ装置は、信号又は律動識別を行う際に、心音
の存在、特性及び発生頻度の１つ以上をＥＣＧ情報と組み合わせて用いてもよい。
【００９７】
　ＥＣＧ信号から判定される心拍数を、例えば、診断目的で心音情報と共に解析してもよ
い。高いＥＣＧ心拍数が、正常な心拍数の心音と共に検出された場合には、そのＥＣＧ信
号には雑音が存在することが示されよう。高いＥＣＧ心拍数が、変性した心音と共に検出
された場合には、潜在的に致命的な不整脈が示されよう。なお、上述の例の心拍数を、Ｅ
ＣＧのモルフォロジー又は他の技術で置き換えることもできよう。また、心音を他のセン
サから得た信号で置き換えることもできよう。例えば、インピーダンス、脈拍圧、血液量
／流量又は心臓加速を用いることができよう。
【００９８】
　心音の検出には、様々なタイプの音響センサが用いられてよい。このような音響センサ
の例としては、ダイアフラムに基づく音響センサ、ＭＥＭＳに基づく音響センサ（ＭＥＭ
Ｓに基づく音響トランスデューサ等）、光ファイバ音響センサ、圧電センサ、アクセロメ
ータに基づく音響センサ及びアレイが含まれる。これらのセンサは、心音と関連する音声
周波数圧力波を検出するために用いられてもよく、また、他の非電気生理学的な心臓関連
信号を検出するために用いられてもよい。
【００９９】
　患者の心臓パルス又は鼓動の存在は、患者の首を触診すること、及び、患者の心臓から
供給される血液による患者の頸動脈の体積変化を感知することによって検出されるのが一
般的である。図３の一番上には、連続した２つのパルス、即ち鼓動間の、患者の頸動脈の
物理的な伸縮を表す頸動脈波信号８１０のグラフが示されている。鼓動において心臓心室
が収縮すると、患者の末梢循環系の隅々まで圧力波が送られる。図３に示される頸動脈波
信号８１０は、心収縮期における心室からの血液の拍出と共に上昇し、心臓からの圧力波
が最大に達するときにピークに達する。各脈拍の終わりに向かって圧力が弱まると、頸動
脈波信号８１０は再び低下する。
【０１００】
　鼓動の間の患者の心臓弁の開閉により、隣接した心臓壁及び血管に高周波振動が生じる
。これらの振動は、患者の身体において心音として聞くことができ、上述したように、セ
ンサによって検出され得る。患者の表面に配置される従来の心音図（ＰＣＧ）トランスデ
ューサは、心音の音響のエネルギーを電気エネルギーに変換し、図３の中間部上寄りのグ
ラフに示すように記録及び表示され得るＰＣＧ波形８２０を生じる。
【０１０１】
　図３に示すＰＣＧ波形８２０で示されるように、典型的な鼓動は２つの主要な心音を生
じる。Ｓ１で示される第１の心音８３０は、一般的に、心収縮期の最初の三尖弁及び僧帽
弁の閉止と関連付けられる振動によって生じる。一般的に、心音８３０は約１４ミリ秒の
長さであり、最高約５００Ｈｚまでの周波数を含む。Ｓ２で示される第２の心音８４０は
、一般的に、心収縮期の最後の大動脈弁及び肺弁の閉止から生じる振動と関連付けられる
。第２の心音８４０の持続時間は、一般的に第１の心音８３０より短く、第２の心音８４
０のスペクトルバンド幅は、一般的に第１の心音８３０のスペクトルバンド幅より大きい
。
【０１０２】
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　心電図（ＥＣＧ）波形８５０は、患者の心臓の電気的活動を記述するものである。図３
の中間部下寄りのグラフは、２つの鼓動に対するＥＣＧ波形８５０の例を示し、同じく図
３に示される頸動脈波信号８１０及びＰＣＧ波形８２０と時間的に対応している。１番目
に示されている鼓動を参照すると、心房筋線維の脱分極を表すＥＣＧ波形８５０の部分は
「Ｐ」波と呼ばれる。心室筋線維の脱分極は、ＥＣＧ波形の「Ｑ」「Ｒ」及び「Ｓ」波で
集合的に表され、ＱＲＳコンプレックスと呼ばれる。最後に、心室筋線維の再分極を表す
波形の部分は「Ｔ」波として知られている。鼓動間では、ＥＣＧ波形８５０は等電位レベ
ルに戻る。
【０１０３】
　患者の経胸腔インピーダンス信号８６０の変動は、心臓の各脈波と共に生じる血流量と
相関する。図３の一番下のグラフは、患者のフィルタ処理された経胸腔インピーダンス信
号８６０の例を示しており、インピーダンスの変動は、同じく図３に示される頸動脈信号
８１０、ＰＣＧ波形８２０及びＥＣＧ波形８５０と時間的に対応している。
【０１０４】
　次に図４を参照すると、心音が関与する本発明の別の実施形態では、正常洞調律から不
整脈を識別するために、このような音を用いてもよい。図４は、ＥＣＧ信号８５０におけ
る連続した２つのＰＱＲＳコンプレックスと、それらと関連する、アクセロメータ信号８
３５から生じた非電気生理学的な成分とを表すグラフである。本発明の一実施形態による
、信号間の相関を評価するために用いられる検出窓８７０も示されている。図４に示すよ
うに、Ｓ１心音８３２及びＳ１心音８３４と、ＱＲＳコンプレックス８５２及びＱＲＳコ
ンプレックス８５４とは、それぞれ概ね密接に時間相関している。Ｓ１心音８３２、Ｓ２
心音８３３、及びＳ１心音８３４は、体内に植え込まれたアクセロメータから検出された
ものとして示されている。Ｓ１心音は心臓信号と密接に時間相関し得るが、雑音及びアー
チファクト信号とは時間相関しない。このように、ＮＳＲから不整脈を識別するために、
心音を用いてもよい。
【０１０５】
　本発明による方法の一実施形態において、不整脈検出方法は、ＥＣＧ信号を用いて検出
窓を定める。次に、検出窓内の代替ソース信号を、心臓情報について評価する。代替ソー
ス信号が、窓内に心臓イベントを含む場合には、その心臓イベントに対応するＥＣＧ信号
が確証される。これは、例えば、心拍数に基づく不整脈検出アルゴリズムにおいて、ＥＣ
Ｇ情報のみを用いて計算された心拍数よりもロバストな心拍数を提供するために用いられ
得る。このアルゴリズムは、例えば、関連付けられた代替（センサによって）感知された
心拍動によってその心拍動が確証された場合に、その識別されたＥＣＧの心拍動のみを考
慮してもよい。
【０１０６】
　図１Ｃ及び１Ｄ図に示されるように、ＩＴＣＳ装置は、信号処理回路及び／又は信号処
理ソフトウェアを含むよう実装されてもよい。引続き図４を参照すると、雑音の存在下に
おけるＮＳＲからの不整脈の識別を提供するために、信号処理を用いて、Ｓ１心音等の心
音を、Ｒ波のピーク又は他のＱＲＳコンプレックスの特徴と相関させてもよい。
【０１０７】
　図４に示す手法において、検査又は検出窓８７０は、ＱＲＳコンプレックス８５２のＱ
位置に基づく開始時間８７５に開始するよう定められる。次に、ＩＴＣＳアルゴリズムは
、Ｓ１心音８３２を求めて、検出窓８７０内のアクセロメータ信号８３５をサーチする。
このアルゴリズムは、Ｓ１心音８３２のピーク振幅とＱＲＳコンプレックス８５２のピー
クＲとの時間相関を探してもよい。例えば、ＥＣＧ信号８５０は、検査窓８７０の範囲内
のＲ波ピーク８５６と、検査窓８７２の範囲内のＲ波ピーク８５８とを有する。検査窓８
７０の範囲内のＲ波ピーク８５６は、検査窓８７０内においてＥＣＧ信号８５０がＳ１心
音信号８３２と時間相関していることを示す大きな相関値を生じる。同様に、検査窓８７
２の範囲内のＲ波ピーク８５８は、検査窓８７２内においてＥＣＧ信号８５０がＳ１心音
信号８３４と時間相関していることを示す大きな相関値を生じる。心拍数は、例えば、Ｑ
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ＲＳコンプレックス８５２、８５４と、それらと関連するＳ１心音８３２、８３４との大
きな相関値を有する連続した心拍動の間で判定されてもよい。
【０１０８】
　次に図５を参照すると、本発明による信号識別方法がフローチャート９００に示されて
いる。心電図信号９０２は、胸腔内ではない皮下位置で受け取られる。心電図信号９０２
は、心臓信号と、雑音及び心電図上アーチファクトの一方又は両方とを含み得る。非電気
生理学的心臓ソースと関連付けられた非電気生理学的信号９０４等の代替信号も受け取ら
れる。代替信号は、非電気生理学的な性質の心機能情報（例えば心音情報、血流量情報、
血中酸素情報、及び上述の他の代替センサからの情報）を提供する。心電図信号９０２及
び非電気生理学的信号９０４の両方を用いて、図５のフローチャート９００に示される幾
つかの任意の経路を介して、正常洞調律と不整脈とを識別する。
【０１０９】
　心電図信号９０２を用いて不整脈を検出してもよく、心電図信号９０２と非電気生理学
的信号９０４との比較９０３を用いて不整脈の存在を確認してもよい。心電図信号９０２
と非電気生理学的信号９０４との時間的関係は、例えば、心電図信号９０２のモルフォロ
ジー９０７と非電気生理学的信号９０４のモルフォロジー９０９との比較９０５を用いて
判定されてもよい。
【０１１０】
　検出窓９０６は、心電図信号９０２の受け取りに応答して開始されてもよく、例えば相
関９１１を用いて、非電気生理学的信号９０４が検出窓９０６の範囲内の時間に受信され
たか否かを判定するために用いられてもよい。確認に用いられる検出窓９０６の開始時間
は、心電図信号の変曲点（例えば、極大値、極小値、又は他の任意の適切なモルフォロジ
ー属性）と関連付けられてもよい。
【０１１１】
　心拍数は、一続きの心電図信号９０２及び一続きの非電気生理学的信号９０４の両方に
基づいて計算されてもよい。正常洞調律と不整脈とを識別するために、ＥＣＧ心拍数９０
８及び信号速度９１６を用いてもよい。ＥＣＧ心拍数９０８が不整脈閾値９１０と比較さ
れてもよく、例えば、第１の心拍数は第１の不整脈閾値を越えるが、第２の心拍数の信号
速度９１６は第２の不整脈閾値９１８を越えないことに応答して、不整脈の存在／不在を
判定するために用いられてもよい。
【０１１２】
　フローチャート９００の任意の経路による、心電図信号９０２を用いた不整脈の検出と
、例えば比較９０３、比較９４１及び／又は相関９１１を用いた不整脈の確認又は否認と
に応答して、除細動治療の送出が阻止される場合（９２０）又は治療が行われる場合（９
２１）がある。
【０１１３】
　図６は、本発明の別の実施形態による、多パラメータ不整脈識別方法を示すフローチャ
ートである。胸腔内ではない皮下位置で心電図信号を感知すること（９５１）を含む不整
脈識別方法９５０が示されている。非電気生理学的な心臓ソースと関連付けられた代替信
号が受け取られ（９５２）、感知された心電図信号が心臓信号を含むか否かを判定するた
めに確認される（９５３）。心臓不整脈は、感知された心電図信号及び確認された心臓信
号の一方を用いて検出される（９５４）。感知された信号が心臓信号でない場合には、心
臓不整脈の治療は保留される（９５５）。本実施形態及び他の実施形態による確認方法は
、不整脈検出、確認及び治療法の決定の基礎となる感知された信号が確かに心臓信号であ
ることを確実にすることにより、不必要な心臓ショックの送出を都合よく低減又は解消す
る。
【０１１４】
　図７は、心電図１４１０及び代替信号を示すグラフであり、この代替信号は患者活動信
号１４２０である。図７に示されるグラフは、本発明の一実施形態による閾値１４５０を
含む。このグラフは、横軸として時間、縦軸として信号電圧レベルを含む。図７に示され
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るＥＣＧ信号１４１０及び患者活動信号１４２０は、増幅されてフィルタリングされたも
のである。この例では、ＥＣＧ信号１４１０及び患者活動信号１４２０は両方とも心臓電
極から得られる。この場合、患者活動信号１４２０は、骨格筋活動を示す信号を提供する
よう優先して配置された心臓電極構成から得られる。なお、患者活動信号１４２０はかな
りのＥＣＧ成分を含むが、筋運動は、少なくとも筋雑音検出窓１４４０内で明瞭に識別可
能である。
【０１１５】
　例えば、患者活動信号１４２０が閾値１４５０を越える場合の筋運動を、意識があって
活発な患者を示すものと定義してもよい。閾値１４５０は、適応的であっても、動的であ
っても、又は固定されていてもよく、絶対値として、基線のパーセンテージとして、又は
他の公知の信号モルフォロジーの方法論若しくは統計的な方法論を用いて定められてもよ
い。例えば、ＥＣＧ信号１４１０は患者へのショックが必要な不整脈の発生を示している
が、患者活動信号１４２０は患者が移動可能で活発であることを示している場合には、Ｉ
ＴＣＳ装置のアルゴリズムは、患者の心臓へのショックを遅延１４６０のような所定時間
だけ遅延させてもよい。
【０１１６】
　遅延１４６０は、ＥＣＧ信号１４１０に擬似信号が存在するか否か、又は患者にショッ
クを与える必要が実際にあるか否かをＩＴＣＳ装置が評価する時間を提供する。遅延１４
６０の持続時間は、最初の不整脈検出に続いて、検出された不整脈の存在を１つ以上の非
心臓信号（例えば骨格筋信号や患者の運動の信号）を用いて確認するための更なる時間を
、ＩＴＣＳ装置に提供するよう選択される。遅延期間１４６０は、検出された不整脈の再
評価を可能にするよう、患者の健康を損なわない範囲で充分に持続すべきである。遅延１
４６０の持続時間は、例えば２秒から６０秒まで変動し得る。装置は、遅延時間が呼び出
された際に通知を与えてもよい。
【０１１７】
　遅延１４６０の経過後、ＩＴＣＳ装置は、患者へのショック送出の準備として除細動コ
ンデンサへの充電を開始してもよく、ショック送出前に患者活動信号１４２０を再評価し
てもよい。ショック時間１４７０におけるショック送出前に患者の活動ステータスを判定
するために、患者活動信号１４２０が再評価される。
【０１１８】
　図７のグラフに示されているショック時間１４７０では、患者活動信号１４２０は閾値
１４５０を下回っており、患者がもはや活発でないことを示している。これは、患者が不
十分な血液供給に屈したためであるかもしれず、意識不明である可能性がある。明らかに
ショック１４７０が示唆され、この場合には、患者を蘇生させるためにショック１４７０
が送られる。しかし、ショック時間１４７０におけるＥＣＧ信号１４１０が、不整脈が終
わったことを示す場合には、患者活動信号１４２０のステータスに関わりなく、患者への
ショックは送られない。
【０１１９】
　遅延１４６０は、検出された不整脈の重症度に応じて選択的に用いられるような、階層
的な方法で用いられてもよい。例えば、ＥＣＧ信号１４１０が危険又は生命を脅かす不整
脈の存在を明らかに示す場合には、遅延１４６０をバイパスして、患者に直ちにショック
を与えてもよい。しかし、ＥＣＧ信号１４１０が、確定的でないが、不整脈の可能性を示
す場合には、患者活動信号１４２０を評価できるように、不整脈治療の送出が遅延される
。
【０１２０】
　図８は、皮下の骨格筋信号検出をＥＣＧ又はＥＧＭに基づく律動検出と組み合わせて用
いる１つの方法に関連する様々な処理を示す。心電図に基づくアルゴリズム等といった他
の不整脈検出手段を用いた後に、骨格筋信号検出回路を使用可能にしてもよい。エネルギ
ーを節約するために、例えば、骨格筋信号検出は、心臓信号検出回路を用いて不整脈を検
出した後に起動されてもよく、不整脈治療の送出後又は不整脈が止まった後で、停止させ
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てもよい。このように、骨格筋信号検出を用いて雑音から不整脈イベントを識別すること
により、不適切なショック送出の発生を低減でき、患者の快適さを大きく改善する可能性
が提供される。
【０１２１】
　引続き図８を参照すると、本発明の一実施形態に従って心臓不整脈を検出するために、
ＥＣＧに基づく検出アルゴリズム６００が用いられる。ＥＣＧに基づく検出６０１を用い
て、心室性不整脈が検出された（６０２）場合には、骨格筋信号の状態を判定するために
チェック６０４が行われる。骨格筋信号の現在状態が未知であるか又は利用できない場合
には、骨格筋信号が取得される（６０６）。これには、骨格筋センサ又は検出回路を作動
させる（すなわち電源投入する）ことが含まれてもよい。
【０１２２】
　閾値に対する骨格筋信号の比較６０７が患者の無活動を示す場合には、除細動コンデン
サが充電され（６０８）、不整脈を治療するためにショックが送られる（６１０）。しか
し、閾値に対する骨格筋信号の比較６０７が患者の活動又は意識を示す場合には、遅延期
間が開始され、遅延期間の満了後に心電図信号の再確認６１４が行われる。前にブロック
６０６で骨格筋信号をチェックした後に、心電図信号が心室性不整脈の継続的な存在を示
唆又は確認する場合には、除細動コンデンサが充電され（６０８）、ショックが送られる
（６１０）。
【０１２３】
　この例示的な手法では、確認された心室性不整脈の治療が過度に遅れないように、骨格
筋信号を用いた、検出された心室性不整脈の再評価は、一回だけ行われる。なお、ショッ
ク送出前にコンデンサを充電する間に、心室性不整脈再確認ルーチンが実行されてもよい
。
【０１２４】
　本発明の別の実施形態では、不整脈の識別及び確認のための代替信号を提供するために
、血液センサが用いられる。心電図信号は、しばしば、真の心臓信号及び様々な不整脈に
似た雑音信号及びアーチファクトを含む。本発明に従い、代替センサとして血液センサを
用いることにより、様々な雑音を含む状態から真の不整脈状態を識別する能力が提供され
る。さらに、本発明による代替センサとして血液センサを用いることにより、不整脈検出
及び治療送出判定の基礎になる信号が、真の心臓信号の特徴に類似した特徴を有し得る擬
似信号ではなく、心臓信号（例えばＱＲＳコンプレックス）を含むことを確認する能力が
提供される。
【０１２５】
　ＩＴＣＳ装置は、皮下電極によって感知される心臓のＥＣＧ信号の雑音除去を改善する
ための、多パラメータ心臓信号確認能力及び／又は不整脈識別能力を含むよう実装されて
もよい。この雑音除去／低減手法は、多パラメータ不整脈識別を提供することにより、検
出アルゴリズムで偽陽性が生じるリスクを都合よく低減する。
【０１２６】
　例えば、代替信号を用いて、ＥＣＧ信号がＱＲＳコンプレックスを有する心臓信号を含
むことと、ＱＲＳコンプレックスを有するＥＣＧ信号のみが確認されたＥＣＧ信号である
と見なされることとを確認してもよい。それに続く心律動解析（特に不整脈解析を含む）
は、例えば、このような解析に用いられる心拍数の計算に、確認されたＥＣＧ信号のみが
用いられることを要求してもよい。この心臓信号確認技術は、電気的干渉及び雑音が混入
しにくい、よりロバストなアルゴリズムを提供することにより、頻拍性不整脈治療の不適
切な送出の発生を低減する。
【０１２７】
　心臓信号確認の１つの手法は、心電図信号と代替信号との時間的な関係を判定すること
を含む。検出窓は、例えば、心電図信号の検出に応答して開始されてもよく、代替信号が
検出窓の範囲内の時間に受け取られたか否かを判定するために用いられてもよい。例えば
、１つの不整脈検出手法では、ＥＣＧ信号を用いて検出窓を定める。次に、検出窓内の血
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液センサ信号等といった非電気生理学的ソース信号を、心臓情報について評価する。非電
気生理学的ソース信号が窓内の心臓イベントを含む場合には、その心臓イベントに対応す
るものとしてＥＣＧ信号が確証される。これは、例えば、心拍数に基づく不整脈検出アル
ゴリズムにおいて、ＥＣＧ情報のみを用いて計算した心拍数よりロバストな心拍数を提供
するために用いられてもよい。心拍動が、それと関連付けられた非電気生理学的に感知さ
れた心拍動によって確証される場合には、このアルゴリズムは、例えば、この識別された
ＥＣＧ心拍動のみを考慮してもよい。
【０１２８】
　心拍数は、例えば、一続きの心電図信号及び一続きの代替信号に基づいて計算されても
よい。これらの心拍数は、正常洞調律と不整脈とを識別するために用いられてもよい。こ
れらの心拍数は不整脈閾値と比較されてもよく、例えば、第１の不整脈閾値を越える第１
の心拍数及び第２の不整脈閾値を越えない第２の心拍数に応答して、不整脈の不在を判定
するために用いられてもよい。不整脈の存在は、心電図信号のモルフォロジーを用いて判
定されてもよく、次に、代替信号を用いて確認されてもよい。
【０１２９】
　本発明の別の実施形態では、心電図信号を用いて不整脈を検出したが、代替信号（例え
ば血液センサ信号）を用いると不整脈が検出されないことに応答して、除細動治療の送出
が阻止又は保留されてもよい。不整脈の感知及び治療の阻止を行う方法は、胸腔内ではな
い皮下位置において心電図信号を感知することを含んでよい。検出窓は、心電図信号から
決定される開始時間によって定められてもよい。検出窓内において、非電気生理学的な心
臓ソースと関連付けられた信号を受け取って評価してもよい。心臓不整脈の存在又は不在
は心電図信号を用いて判定されてもよく、非電気生理学的な心臓信号によって検出された
心臓不整脈の存在によって確認されてもよい。確認に用いられる検出窓の開始時間は、心
電図信号の変曲点（例えば極大値又は極小値）と関連付けられてもよい。心電図信号と非
電気生理学的な心臓信号との間の相関を行ってもよい。
【０１３０】
　一実施形態によれば、電気雑音又はアーチファクトの存在下で様々な心律動を検出する
際の雑音識別を補助する代替信号を提供するために、光電脈波法が用いられる。この付加
的な識別信号は血中酸素レベル又は拍動血液量レベルに基づくものであり、電気的心臓信
号には基づかないので、この信号は、たとえ電気雑音の存在下でも、患者の律動状態又は
血流動態に関する情報を提供し得る。
【０１３１】
　血中酸素測定の検出のために皮下センサを用いてもよい。このようなセンサの１つは、
例えばパルス酸素測定センサである。心室性頻拍症や心室細動等の潜在的に致命的な不整
脈から、電気雑音を伴う正常洞調律を識別するために、心拍数、曲率及び他のＥＣＧ情報
と共に、血中酸素レベル情報を用いてもよい。ＩＴＣＳ装置は、識別のために、典型的な
ＥＣＧ情報と組み合わせた血中酸素情報の特性を利用してもよい。
【０１３２】
　本発明の一実施形態によれば、心律動の検出及び／又は確認のための代替信号として、
非電気生理学的な心臓信号を生成するために、皮下光電脈波法を用いてもよい。この特徴
は、特に電気雑音の存在下で心律動又は血液動態を検出するための、皮下ＩＣＤシステム
（例えばＩＴＣＳ装置）の一部として、心電図に対する代替又は付加的な信号として、皮
下光電脈波を用いる。
【０１３３】
　植え込み型電気除細動器／細動除去器によって検出された患者の心臓不整脈を確認する
ために、皮下で光電脈波法を用いてもよい。植え込み型電気除細動器／細動除去器用に患
者の血流動態を特徴づけるために、皮下光電脈波法を用いてもよい。例えば、皮下光電脈
波法を用いて、後負荷を評価してもよい。後負荷とは、左心室の収縮開始後に左心室にか
かる収縮期負荷である。後負荷に関連する抵抗は、各心拍動の間に血管系に血液の塊を押
し込む際の、血管系の抵抗力から生じる。高血圧や大動脈弁狭窄症は、後負荷の慢性的な
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増加を生じる場合があり、これは、左心室肥大や、それに続く心不全に至る場合がある。
【０１３４】
　更に、植え込み型電気除細動器／細動除去器用の患者の酸素飽和の変化に関連する特性
を測定するためのパルス酸素測定のために、皮下の光電脈波法を用いてもよい。一般的に
は、他の検出アルゴリズムを用いた後の不整脈の確認にのみ光電脈波法を用いる等という
ように、光電脈波法の全体的なエネルギーを低減することが望ましい。
【０１３５】
　１つの特定の手法では、心律動解析に用いられる心臓信号が、骨格雑音信号等の擬似信
号ではなく、本当に心臓信号であることを確認又は証明するために、皮下光電脈波を用い
る。例えば、皮下光電脈波を用いて、頻拍性不整脈治療の送出の決定を行うために用いら
れる心臓信号が患者の実際の心律動を示す心電図であることを確認してもよい。この手法
によれば、皮下光電脈波は、主として、不整脈解析及び治療送出判定に用いられる信号が
本当に心臓信号であることを確認するために用いられる。これは、不整脈の有無を別途確
認するためにこの信号を用いることとは別である。しかし、皮下光電脈波が、この信号を
心臓信号の確認のために用いることとは別に、又はそれに加えて、不整脈の有無を別途確
認するための信号として用いられてもよいことを理解されたい。
【０１３６】
　例えば、制御システムプロセッサは、不整脈の存在の検出に用いられるＥＣＧ信号が心
臓信号（例えばＱＲＳコンプレックス）を含むことが、光電脈波信号を用いて確認される
まで、頻拍性不整脈治療の送出を阻止してもよい。プロセッサは、例えば、頻拍性不整脈
治療の送出を所定時間だけ阻止してもよく、その間、検証プロセスを実行し、このような
検証プロセスが不成功だった場合、又は不整脈の停止に応答して、所定時間の満了時に頻
拍性不整脈治療の送出を保留する。プロセッサは、検証プロセスの良好な結果に応答して
、頻拍性不整脈治療を送ってもよい。また、プロセッサは、検証プロセスに関わりなく、
生命を脅かす不整脈の検出に応答して、頻拍性不整脈治療を直ちに送ってもよい。
【０１３７】
　皮下光電脈波法の使用により、幾つかの利点が達成され得る。例えば、ショックの特異
度を向上させることによって不適切なショックの回数を低減するために、皮下光電脈波法
を用いてもよい。血液灌流のレベル又は血液灌流の相対変化に基づく心室性不整脈の確認
に備えるために、皮下光電脈波法を用いてもよい。更に、非電気的な光に基づく（non-el
ectric photo-based）検出法を用いることによって、心電図に基づくアルゴリズムを補う
ために、皮下光電脈波法を用いてもよい。また、不整脈の再検出及び再確認のために、皮
下光電脈波法を用いてもよい。
【０１３８】
　図９～図１４は、心律動の検出及び／又は確認のために用いられる代替信号を提供する
皮下の血液感知の使用と関連する、様々な実施形態及びプロセスを示す。図９は、皮下心
臓刺激器５１１（例えばＩＴＣＳ装置）での使用に適した光電脈波感知システム５００の
１つの実装例を示す。
【０１３９】
　図９は、皮膚５３０の層と筋組織５４０の層との間で配向された皮下光電脈波のセンサ
５２０の配備を示す。図９の説明的な例は、光源５５０（すなわちＬＥＤ）と、筋組織５
４０に面した検出器５６０とを示している。この配向は、周囲光源からの干渉を都合よく
低減し、特に、検出器５６０に光を案内するための不透明バリア５７０を用いた場合には
、脈波上の雑音アーチファクトが低減される。他の構成は、光源５５０と、皮膚の側又は
皮膚に面した検出器５６０とを有してもよい。
【０１４０】
　心臓刺激器５１１が解釈不能な心電図に遭遇した場合に、又は、血流力学的に不安定な
不整脈の検出を確認するために、光源５５０が起動され、光検出器５６０の出力が同期測
定される。次に、光電脈波から脈拍数を判定し、治療判定を知らせるために、心臓刺激器
５１１のアルゴリズムが呼び出される。この信号からの測定値を、心電図雑音識別及び／
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又は不整脈検出アルゴリズムに知らせる、又はこのアルゴリズムを適応させるために用い
てもよい。
【０１４１】
　この実施形態による皮下光電脈波法の使用は、電気雑音又はアーチファクトの存在下に
おける心律動の検出を都合よく提供する。光電脈波は光学信号であるので、ＥＣＧと同じ
雑音源の影響を受けにくいという点で、このアルゴリズムはロバストである。
【０１４２】
　分解図５８０は、光源５５０から検出器５６０に至る光路５７０を示す。筋組織５４０
内の血液の灌流は、光路５７０に沿って組織５４０から検出器５６０へと反射される光の
特性に影響を及ぼし、血中酸素飽和レベル、血液量、脈拍、及び他の血液特性等といった
血液情報を提供する。
【０１４３】
　図１０に示される実装例は光源回路５１５を含み、光源回路５１５は、赤色ＬＥＤ５３
５及び赤外線（ＩＲ）ＬＥＤ５４５のそれぞれに接続されたＬＥＤ制御５２５を含む。２
つの光源及び１つの検出器を用いて、組織５４２内の酸素飽和レベルの変化を測定しても
よい。一般的に、一方の光源（例えば９６０ｎｍまでの波長で発光するＩＲ ＬＥＤ５４
５）は血液の色の変化に概ね影響を受けない吸収特性を有し、他方の光源（例えば６６０
ｎｍまでの波長で発光する赤色ＬＥＤ５３５）は血液の色の変化に影響される吸収特性を
有する。灌流が低い領域では、反射率を用いて酸素飽和度の絶対値を計算する際に誤差が
生じ得るので、図１０～１３図に示される実施形態は、酸素飽和の絶対レベルではなく、
変化のみをモニタリングする。血液の酸素飽和の変化からの情報は、潜在的に致命的な不
整脈と雑音アーチファクトとを識別するのに十分である（この雑音アーチファクトは、識
別を行わない場合には患者の不必要なショック治療につながり得る）。
【０１４４】
　引き続き図１０を参照すると、光検出回路５５５は、フォトダイオード５７６に接続さ
れる検出器５６５を含む。この構成では、処理回路５７５は、光源回路５１５及び光検出
回路５５５に接続される。処理回路５７５は、ＬＥＤ制御５２５及び検出回路５５５に接
続されたマルチプレクサ５８５を含む。マルチプレクサ５８５と信号処理回路要素５７５
との間には、赤色信号チャネル５８６及びＩＲ信号チャネル５８７がそれぞれ接続される
。信号処理回路５７５は、赤色信号チャネル５８６及びＩＲ信号チャネル５８７から受け
取った信号を操作し、不整脈検出及び確認を含む心律動検出及び／又は確認のために、様
々なアルゴリズムを用いてこのような信号を評価する。
【０１４５】
　拡大図５８２は、検出器５６２に至る第１の光源５５２からの光路５７２及び第２の光
源５５４からの光路５７４を示す。筋組織５４２内の血液の灌流は、組織５４２から検出
器５６２まで光路５７２及び光路５７４に沿って反射される光の特性に影響を及ぼし、血
中酸素飽和レベル、血液量、脈拍、又は他の血液特性等といった血液情報を提供する。
【０１４６】
　図１１及び図１２は、生きた豚の被検体から得たデータのグラフであり、本発明の一実
施形態に従い、正常洞調律と不整脈とを区別するために心電図法と光電脈波法とを組み合
わせた一例を示す。図１１は、正常洞調律状態７３０及び心室細動状態７４０に対する、
２秒間にわたって示された心電図７００及び光電脈波７１０を示す。図１２は、正常洞調
律７６２の後に心室細動事象７６４が続く３８秒間の期間７８０における、心電図７６０
及び時間相関した光電脈波７７０を示す。図１１及び図１２は、正常洞調律７３０、７６
２が心室細動７４０、７６４状態に移ると、心電図７００、７６０及び光電脈波７１０、
７７０の特性が大きく変化することを示している。
【０１４７】
　再び図１１を参照すると、正常洞調律７３０のグラフと心室細動７４０のグラフとはス
ケールが異なることを留意されたい。心室細動７４０の光電脈波７１０は、正常洞調律７
３０の光電脈波７１０と同等に見えるが、心室細動７４０のグラフの光電脈波７１０のピ
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ーク間振幅は、正常洞調律７３０のグラフの光電脈波７１０のピーク間振幅よりかなり小
さい。心室細動７４０のグラフの縦軸スケールは、正常洞調律７３０のグラフの縦軸スケ
ールと等しい。
【０１４８】
　次に図１２を参照すると、ＲＭＳ血中酸素レベル７７２は正常洞調律７６２に対応し、
ＲＭＳ血中酸素レベル７７４は心室細動事象７６４に対応する。閾値７７６は予め決めら
れてもよく、又は、正常洞調律７６２と心室細動事象７６４との区別を補助するために適
応的に調整されてもよい。正常洞調律７６２と心室細動事象７６４との間の時間は、心室
細動７６４を意図的に誘発する間の心電図データの損失７６０を示す。
【０１４９】
　図１３Ａは、本発明の一実施形態による光電脈波回路のＬＥＤ電流源部１８１０の概略
図である。図１３Ａに示すように、電流源部１８１０は定電流源として構成されており、
ソースＬＥＤ回路１８１１を用い、例えば、１ｍｓの周期及び０．１ｍｓのパルス幅を有
する駆動パルス１８１３を生じ得る発振器１８１２によって駆動される。
【０１５０】
　図１３Ｂは、本発明の一実施形態による光電脈波回路の光検出器部１８２０の概略図で
ある。図１３Ｂに示される検出器部は、フォトダイオード１８２１と、光電流－電圧増幅
器１８２２と、高域フィルタ１８２３と、電圧積分器１８２４と、低域フィルタ１８２５
とを含む。図１３Ａ及び図１３Ｂに示される回路は、図１２に示される信号７７０のよう
な光電脈波信号を提供するために有用である。
【０１５１】
　図１４は、心電図に基づく律動検出と組み合わせて皮下光電脈波を利用する１つの方法
と関連する、様々な処理を示す。図１４に示される方法は、エネルギー利用に関する詳細
を提示する。光電脈波回路は、心電図に基づくアルゴリズム等の他の不整脈検出法が用い
られた後にのみ、使用可能にされてもよい。エネルギーを節約するために、潜在的なショ
ック送出の前にのみ光電脈波法を用いてもよい。光電脈波の使用が終わったら、回路を使
用不能にしてもよい。１つの実装例によれば、光電脈波法を１０秒間用いる場合に必要な
更なるエネルギーは約０．５ジュールである。このエネルギーは、除細動に用いられるエ
ネルギー（＞５ジュール）と比較して非常に低い。従って、光電脈波法を用いて、心電図
で識別された１つの不整脈事象を雑音として識別することにより、４．５ジュール以上の
節約となる可能性がある。なお、不必要なショックをなくすことにより、ＩＴＣＳの使用
寿命が延長されると同時に、患者の快適さが改善される。
【０１５２】
　図１４を参照すると共に、図１１及び図１２を更に参照すると、心臓不整脈を検出する
ために、ＥＣＧに基づく検出アルゴリズム１６００が用いられる。ＥＣＧに基づく検出１
６０１を用いて、心室性不整脈が検出される（１６０２）と、光電脈波がチェックされた
か否かを確かめるために判定１６０４が行われる。取得した光電脈波のチェック１６０６
が行われる。
【０１５３】
　例えば閾値１６０７を用いる等して、光電脈波が心室性不整脈の存在を示唆又は確認し
た場合には、除細動コンデンサが充電され（１６０８）、ショックが送られる（１６１０
）。なお、コンデンサ充電の間、ショック送出前に、心室性不整脈再確認ルーチンが実行
されてもよい。光電脈波信号が、例えば図１２に示される閾値のような所定の閾値１６０
７を越えている場合には（なお、この比較には光電脈波のＲＭＳレベルを用いてもよい）
、所定時間後にＥＣＧ信号の再チェック１６１４が行われる。
【０１５４】
　図１４に示される方法では、光電脈波信号を生成する光電脈波センサは、選択的に電源
投入及び電源切断されてもよい。例えば、光電脈波センサは、図１４のブロック１６０１
及び１６０２等においてＥＣＧ信号を用いて頻拍性不整脈が検出されるまでは、電源切断
状態であってもよい。光電脈波センサは、心臓信号及び／又は不整脈検出検証プロセスが
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完成するまでは、電源投入されたままであってもよい。例えば、光電脈波センサは、ブロ
ック１６０６及び１６０７と関連付けられた処理の完了後、ブロック１６０８で除細動コ
ンデンサが充電される前（コンデンサを完全に充電するには約２０秒間かかり得る）に、
電源切断されてもよい。
【０１５５】
　本願明細書に記載した心臓信号識別へのアプローチは、心臓信号の存在確認、不整脈及
びそれに関連するＥＣＧ信号の識別及び／又は確認を含む様々な目的のための代替信号の
使用を含む。本発明の態様を用いたＩＴＣＳ装置は、バッチモードで、又は適応的に動作
してもよく、オンライン又はオフラインの実装を可能にする。電力を節約するために、こ
のシステムは、収集された信号中の不整脈の存在又は雑音を識別して、本発明に従って心
臓信号識別法を賢明にオン／オフするために、当該技術分野で周知のアルゴリズムを用い
る階層的決定ルーチンのためのオプションを含んでもよい。
【０１５６】
　上述した好ましい実施形態には、本発明の範囲を逸脱することなく、様々な変更及び追
加が行われ得る。従って、本発明の範囲は、上述した特定の実施形態によって限定される
べきではなく、添付の特許請求の範囲及びその均等物のみによって定義されるべきである
。
【図面の簡単な説明】
【０１５７】
【図１Ａ】本発明の一実施形態による、患者に植え込まれた経胸腔心臓感知及び／又は刺
激装置を示す図である。
【図１Ｂ】本発明の一実施形態による、患者に植え込まれた経胸腔心臓感知及び／又は刺
激装置を示す図である。
【図１Ｃ】本発明の一実施形態による、経胸腔心臓感知及び／又は刺激装置の様々な構成
要素を示すブロック図である。
【図１Ｄ】本発明の一実施形態による、経胸腔心臓感知及び／又は刺激装置の様々な処理
及び検出要素を示すブロック図である、
【図１Ｅ】本発明の一実施形態による、ＩＴＣＳ装置の様々な構成要素の１つの構成を示
すブロック図である。
【図２】本発明の一実施形態による、電極アレイを含む経胸腔心臓感知及び／又は刺激装
置の構成要素を示す図である。
【図３】連続した２つの鼓動に対する、頸動脈脈拍波形、心音図（ＰＣＧ）波形、心電図
（ＥＣＧ）波形、及び、フィルタリングされた経胸腔インピーダンス信号を示す図である
。
【図４】連続した２つのＰＱＲＳコンプレックスと、それらに関連する疑似アクセロメー
タ信号と、本発明の一実施形態による信号相関のための検出窓とを示すグラフである。
【図５】本発明による多パラメータ不整脈識別方法を示すフローチャートである。
【図６】本発明による多パラメータ不整脈識別方法を示すフローチャートである。
【図７】本発明の一実施形態による、閾値を含む心電図信号及び骨格筋信号のグラフであ
る。
【図８】本発明の一実施形態による不整脈識別方法のフローチャートである。
【図９】本発明の一実施形態による、皮下に植え込まれた光電脈波法機能を有するＩＣＤ
の平面図である。
【図１０】本発明の一実施形態による２色光電脈波システムを示すブロック図である。
【図１１】正常洞調律の信号対心室性細動の信号を示すグラフである。
【図１２】正常洞調律におけるＲＭＳ光電脈波レベル対心室細動におけるＲＭＳ光電脈波
レベルを示すグラフである。
【図１３Ａ】本発明の一実施形態によるＬＥＤ伝達回路及びＬＥＤ検出回路の回路図であ
る。
【図１３Ｂ】本発明の一実施形態によるＬＥＤ伝達回路及びＬＥＤ検出回路の回路図であ
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る。
【図１４】本発明の一実施形態による不整脈識別方法のフローチャートである。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図１Ｃ】
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摘要(译)

心律失常辨别装置和方法包括在皮下位置接收心电图信号和替代信号。心电图信号和替代信号用于区分正常窦性心律和心律失常。
可以使用心电图信号检测心律失常，并且可以使用替代信号来确认心律失常。可以响应于心电图信号的接收而启动检测窗口，并且
可以使用检测窗口来确定在检测窗口的范围内是否已经接收到替代信号。可以基于心电图信号和替代信号来计算心率。心率可以用
于区分正常窦性心律和心律失常，并且可以用于确定心律失常的缺失。
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