
JP 2010-227583 A 2010.10.14

10

(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】新規な心臓センサシステムを提供する。
【解決手段】心臓センサシステム１０２は、埋め込み心
臓センサ組立体と、埋め込みセンサからの情報を受信す
る外部制御装置１０４とを備える。このセンサは、多数
の生理的パラメーターを直接測定することを可能にする
。外部制御装置は、測定した生理学的パラメーターに基
づいて様々な性能値を計算することを可能にする。必要
に応じて、患者の酸素消費量は外部で測定され、様々な
一意の性能値を計算するために、内部で測定された生理
的パラメーターと結合される。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
図１に記載の心臓内に埋め込み可能な心臓センサシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の相互参照）
　本出願は、２００３年１月２４日に出願された米国仮特許出願第６０／４４２３７６号
（代理人名簿番号第２１３０８－０００７００ＵＳ号）の優先権の利益を主張し、この出
願の開示内容は、引用することにより本願に援用する。本出願は、米国特許出願第１０／
　　　号（代理人名簿番号第２１３０８－０００８１０ＵＳ号）；および第１０／　　　
号（代理人名簿番号第２１３０８－００１１１０ＵＳ号）に関連し、これらの出願は共に
、本出願と同時に出願され、引用することにより全体的に本願に援用する。
【０００２】
　（発明の背景）
　１．発明の分野。本発明は、一般に医療デバイスおよび方法に関する。詳細には、本発
明は、埋め込まれた心臓センサから取得したデータに基づいて、心臓性能特性を決定する
ための医療デバイス、システムおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　血管内および腔内介入およびモニタリングは、現代の心臓学およびその他の医療分野に
おいて不可欠になった。本発明にとって特に興味深い点は、医療施設の内外両方において
心臓の性能を監視するために、種々の埋め込み可能なセンサ、心臓内カテーテル、並びに
その他のデバイスおよびシステムが開発されたことである。
【０００４】
　心疾患を罹患しているか、または心疾患の恐れがある患者を適切に治療する能力は、心
臓の性能および機能を頻繁に、またはさらよいことにはリアルタイムで連続的にモニタリ
ングすることにより大幅に強化することが可能である。たとえば、鬱血性心不全を罹患し
ている患者は、心臓の機能、およびその心臓機能が薬物療法にどのように反応するかに関
して、より多くの情報を入手可能であり、および／または情報を比較的頻繁に入手可能で
あれば、特定の薬剤の投薬量を滴定することができる。さらに、比較的良好な心臓性能デ
ータが入手可能であれば、外科的介入の必要性も比較的良好に評価することが可能である
。たとえば、特にモス状態が共存している場合、ポンプ機能の低下を生じる心筋機能不全
などのその他の心臓状態から、主に大動脈弁狭窄症または僧坊弁閉鎖不全症による心臓機
能障害を識別することは困難であることが多い。
【０００５】
　これらの理由から、医療施設の内外両方において心臓の性能をモニタリングするための
改善されたデバイス、システムおよび方法を提供することが望まれる。このような改善さ
れたデバイス、システムおよび方法により、心臓の性能に関する様々な機械的、生物学的
および化学的パラメーターを測定し、さらにこうして測定された性能特性に基づいて計算
された心臓性能値を分析することが可能である。好ましくは、デバイスおよび装置は、発
生部位の心臓性能データの周期的または連続的な収集を可能にする、データを伝達する埋
め込み可能なセンサを備える。このデバイスおよびシステムは、内部で伝達されたデータ
を収集するため、および必要に応じて、外部の患者データを獲得するために、外部構成要
素をさらに備えるべきである。次に、システムは、収集された内外の測定性能データに基
づいて、第二の心臓性能パラメーターを計算する。これらの目的の少なくとも一部は、以
下に記載する本発明により達成されるであろう。
【０００６】
　２．背景技術の説明。心臓および／または脈管構造内の様々な生理的パラメーターを測
定可能なカテーテルおよび埋め込み可能なセンサは、米国特許第５，８１４，０８９号；
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米国特許公報第６，３２８，６９９　Ｂ１号；米国特許公報６，４３８，４０８　Ｂ１号
；米国特許公開公報第２００１／００５３８８２　Ａｌ号；米国特許公開公報第２００１
／００４７１３８　Ａｌ号；米国特許公開公報第２００２／００７７５６８　Ａｌ号；米
国特許公開公報第２００２／０１１１５６０　Ａｌ号；米国特許公開公報第２００２／０
１５１８１６　Ａｌ号；米国特許第２００２／０１５６４１７号；米国特許第２００２／
０１６９４４５号；および国際特許公開公報第ＷＯ　０２／０６５８９４　Ａ２号に記載
されている（特許文献１～１１）。これらの特許および特許出願の各々の完全な開示事項
は、参考として本願に援用される。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】米国特許第５，８１４，０８９号明細書
【特許文献２】米国特許第６，３２８，６９９　Ｂ１号明細書
【特許文献３】米国特許第６，４３８，４０８　Ｂ１号明細書
【特許文献４】米国特許出願公開第２００１／００５３８８２　Ａｌ号明細書
【特許文献５】米国特許出願公開第２００１／００４７１３８　Ａｌ号明細書
【特許文献６】米国特許公開公報第２００２／００７７５６８　Ａｌ号明細書
【特許文献７】米国特許公開公報第２００２／０１１１５６０　Ａｌ号明細書
【特許文献８】米国特許公開公報第２００２／０１５１８１６　Ａｌ号明細書
【特許文献９】米国特許第２００２／０１５６４１７号明細書
【特許文献１０】米国特許第２００２／０１６９４４５号明細書
【特許文献１１】国際公開第ＷＯ　０２／０６５８９４　Ａ２号パンフレット
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　（発明の簡単な要旨）
　本発明により、装置、システムおよび方法は、心臓性能をモニタリングするために提供
される。こうしたモニタリングは、歩行可能なモニタリングのように連続的に行うことが
でき、性能データは、送信および収集されてリアルタイムで、または後に分析が行われる
。別法によると、モニタリングは、周期的に、たとえば患者が診療所にいる間に行うこと
ができる。医療施設で収集されたデータは収集されて、直後または多少後に分析すること
もできる。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明の装置およびシステムは、患者の心臓内または心臓上に埋め込まれた複数のセン
サに少なくとも部分的に頼るであろう。センサは、「心臓特性」および「心筋特性」の両
方を含む特定の心臓データを直接測定することができる。心臓特性は、埋め込みセンサに
より直接測定可能で、心臓の全体的な性能の特性である特性を含む。例示的な心臓特性と
しては、心室圧または心房圧力などの圧力、異なる時に同じ場所で、異なる場所で同じ時
に測定される圧力差などの差圧、またはこれらの組合せ、体積、一般に心腔体積、体血管
抵抗、肺血管抵抗、血中酸素濃度、僧坊弁を通る逆流などの逆流、心臓弁面積が挙げられ
る。
【００１０】
　心臓特性と対照的に、心筋特性は、一般に心臓の心筋内または心筋上の局所的な領域の
特性である。例示的な心筋特性としては、心筋変位、一般に心臓周期における壁部または
中隔の厚さの変化、心筋コンプライアンス、心筋拡張性、心筋収縮性、心筋密度、心筋温
度、心筋熱伝導性、心筋導電性、心筋および音響速度が挙げられる。力、一般に、心筋が
血液に対して加える力の量、心筋表面に垂直な単位面積当たりの内因性の力である心筋応
力、心筋厚の変化を心筋厚で除算した値である心筋歪、心筋歪に対する心筋応力の割合で
ある心筋弾性率。
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【００１１】
　任意に、装置、システムおよび本発明の方法は、患者の外部で心臓性能特性を測定する
ようにさらに備える。特に、以下に記載する方法およびシステムのいくつかは、患者の酸
素消費量を決定するための呼吸分析器またはその他の外部機器に頼っている。こうした外
部分析器は、患者のその他のデータ、たとえば心拍、血管血圧および体温、並びに周囲デ
ータ、たとえば大気圧、温度、酸素濃度、二酸化炭素濃度などを取得するためにも使用さ
れる。
【００１２】
　装置、システムおよび本発明の方法は、少なくとも２つ測定特性に基づいて、さらに一
般的には少なくとも１つの心臓特性および少なくとも１つの心筋特性に基づいて心臓性能
値を計算するのに特に有である。こうした心臓性能値は特に有用であり、心筋の局所領域
の変化、通常は劣化を検出することが可能である。局所的な心筋性能値と、心筋のその他
の領域または心臓全体の特性であるその他の性能値と比較すると、心臓障害の原因になる
可能性がある局所的な劣化を比較的迅速に検出および予測することが可能である。たとえ
ば、心臓性能値の測定結果、たとえば心筋のある領域における力生成能力の特性である圧
力対心筋性能値は、虚血性事象による心臓の劣化を直接追跡することを可能にする。次に
、治療担当医は、損傷の原因を決定するために必要な何らかの工程、たとえば患者のカテ
ーテル挿入を行うように警告される。
【００１３】
　虚血およびその他の有害な事象を検出するための心筋のモニタリングは、本発明では、
埋め込み力センサを使って、心筋により加わる力の周期的変化を抽出し、この周期的変化
を心室の圧力の周期的変化と比較することにより達成される。心室壁部に関する虚血性事
象は、この割合で変位を生じる。心筋により加わる最大および最小力間の差を計算し、セ
ンサの面積で除算することにより、心筋応力を計算することが可能である。心臓性能値を
計算して、虚血を検出する特定の方法について、以下で詳細に説明する。ある方法では、
たとえば、壁圧の周期的変化を圧力の周期的変化と比較して虚血を検出する。
【００１４】
　本発明の第１の特定の態様では、心臓内に埋め込み可能な心臓センサは、心臓周期の少
なくとも１つの点で心臓特性を測定するための第１センサまたはその他の手段と、心臓周
期の少なくとも１つの点で心筋特性を測定するための第２センサまたはその他の手段とを
備える。一般に、システムは、データを測定センサから外部の位置に伝達するための送信
機またはその他の手段をさらに備える。心臓特性を測定するためのセンサまたはその他の
手段は、上記の心臓特性の少なくとも１つを測定するように構成される。心筋特性を測定
するためのセンサまたはその他の手段は、上記の何れかの心筋特性を測定するように構成
されたセンサを含む。一般に、システムは、枠、基部またはその他の構造をさらに備え、
これらは、少なくとも１個のセンサを支持し、一般には少なくとも２個のセンサを支持し
、さらに一般的には少なくとも１個の心臓特性センサおよび少なくとも１個の心筋特性セ
ンサを支持する。枠は、組織内または組織上に埋め込み可能であり、心臓壁部、たとえば
心室または心房隔膜を横断して任意に埋め込み可能であり、取り付けられるセンサは、心
臓壁の一方または両側に指示される。
【００１５】
　好ましい心臓センサシステムは、電源、制御回路および送信機をさらに備え、送信機は
、センサから外部受信機に信号を送信するように構成される。電源は、外部で生成された
電力を受信するためのコイル、電池、またはコイルおよび電池の両方を備え、コイルを通
って伝達されるエネルギーは、電池を再充電することが可能である。多くの場合、心臓セ
ンサシステムは、外部で生成された信号を受信し、制御回路を使ってこうした信号を伝達
して、少なくとも１個の埋め込み可能なセンサの機能を変更または開始するように構成さ
れた受信機をさらに備える。
【００１６】
　本発明の第２の態様では、心臓壁を横断して埋め込み可能な心臓センサは、心臓壁にさ
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しわたり（ｓｐａｎｎｉｎｇ）、前記壁の各々の側に表面を形成する手段を備える。セン
サ組立体は、少なくとも１個のセンサを各々の表面にさらに備える。一般に、さしわたる
手段は、固定具を互いに結合するつなぎ鎖（ｔｅｔｈｅｒ）またはその他のシャフトまた
は部材で結合された１対の固定具を備える。固定具は、心臓壁、たとえば心室または心房
隔膜などの対向表面上に配置され、次に、つなぎ鎖を使用して緊張させる。一般に、固定
具は、１ｍｍ２～２００ｍｍ２の範囲、好ましくは１ｍｍ２～１００ｍｍ２、多くの場合
は５ｍｍ２～５０ｍｍ２の範囲の表面積を有する心臓壁セグメントに接触する。つなぎ鎖
またはその他のコネクタは、固定具およびその上に存在する何らかのセンサを互いに結合
し、以下で説明するように、制御回路、送信機、受信機などに任意に結合する導電体を備
える。組立体上に存在する心臓センサは、上記の心臓センサの群から選択した１個または
複数のセンサ、および上記の心筋センサの群から選択した１個または複数のセンサを備え
る。一実施態様では、固定具は、感染症の場合、またはその他の理由で埋込物の除去を促
進するために抜き取られる。
【００１７】
　心臓センサ組立体は、受信機、電源、送信機、制御回路などを備え、これらはすべて、
本発明の以前の実施態様に関連して上記で一般的に説明されている。拡張可能な心臓セン
サは、心筋変位を測定するのに特に適し、心筋変位は、デバイスの一方の表面上に第１位
置探知器と、デバイスの他方の表面意に配置された第２位置探知器とを備え、これらの探
知器が心臓壁の対向側に位置するセンサにより測定される。位置探知器の相対的な変位を
測定することにより、たとえばセンサの両端を互いに保持するつなぎ鎖の伸長または短縮
をモニタリングすることにより、または心臓壁の対向表面に配置された固定具間のインダ
クタンス結合をモニタリングすることにより、壁または隔膜の厚さの変化を測定すること
ができる。
【００１８】
　本発明の原理に従って構成された第２の例示的な心臓センサシステムは、心臓壁の表面
における筋肉収縮性を測定するためのセンサまたはその他の手段を備える。たとえば、こ
の心臓センサシステムは、円形または直交構造を有する平面歪ゲージを備える。
【００１９】
　本発明の原理による第３の例示的な心臓センサシステムは、心筋コンプライアンスを測
定するためのセンサまたはその他の手段を備える。たとえば、コンプライアンス測定セン
サはプローブを備え、このプローブは、心筋を圧迫して、加えられた力がプローブの変位
に占める割合として硬度を測定するように構成される。
【００２０】
　本発明のさらに他の態様では、患者の心臓状態を評価するためのシステムは、第１イン
ターフェース、第２インターフェース、および両方のインターフェースからデータを受信
するように構成されたプロセッサを備える。第１インターフェースは、患者内に埋め込ま
れた心臓センサ、一般に心臓内に埋め込まれた心臓センサからデータを受信して、受信デ
ータに対応する複数の出力を生成するように構成される。第２インターフェースは、患者
に関して生成された外部データ、特に、呼吸分析器からの酸素消費量データ、および外部
のデータ、たとえば大気圧、周囲酸素濃度、患者の圧力などを受信するように構成される
。こうしたシステムは、両方のインターフェースからデータを受信し、受信データから１
つまたは複数の心臓性能値を計算するように構成されたプロセッサをさらに備える。
【００２１】
　心臓の状態を評価するためのシステムの第１の好ましい態様では、第１インターフェー
スは、埋め込まれた心臓センサから伝達されると共に、上記の心臓特性群から選択された
心臓特性データを受信するように構成される。第１インターフェースは、通常、様々な埋
め込みセンサから複数の異なる信号を受信すると共に、対応するデータをシステムのプロ
セッサに入力するように構成された高周波受信機を備える。システムの第２インターフェ
ースは、少なくとも吸入および呼気体積、酸素消費量、大気圧などを受信するように構成
される。特に、第２インターフェース表面は、マウスピース、圧力変換器、並びに対応す
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るデータを処理して、プロセッサに入力するように構成された分析および測定回路構成を
備える。
【００２２】
　心臓の状態を評価するためのシステムは、特に、心臓肥大値を計算するように構成され
、そのため、第２インターフェースから受信した酸素消費量データおよび第１インターフ
ェースから受信した血中酸素濃度データに基づいて心拍出量を決定するようにプロセッサ
をプログラムする。心拍出量値は、吸入酸素および血液酸素の相対的変化に基づいて計算
される。次に、患者の心臓内に埋め込まれた筋肉変位センサからのデータに基づいて、心
臓周期の２点で心筋厚の変化を決定し、この場合、データは第１インターフェースを通し
て受信される。次に、心拍出量値が心筋厚の変化に対して占める割合に少なくとも部分的
に基づいて、肥大値を決定する。
【００２３】
　心臓状態を評価するためのシステムは、以下の工程を実行するようにプロセッサをプロ
グラムすることにより、心室性能値を計算するようにさらに構成される。先ず、心臓出力
値は、一般に上記のように決定される。次に、心臓周期の２点における心室圧の変化は、
患者の心臓内に植え込まれた圧力センサから受信したデータに基づいて決定され、この場
合、データは第１インターフェースを介して受信される。心筋収縮力の変化は、心臓内に
埋め込まれた筋肉収縮センサから受信したデータに基づいて、心臓周期における対応する
点も決定し、この場合、データは第１インターフェースから受信する。プロセッサは、心
室圧および心筋収縮力に関して決定された変化に少なくとも部分的に基づいて、心室性能
値を決定するようにプログラムされる。
【００２４】
　患者の心臓状態を評価するためのシステムは、心臓効率の心臓筋障害値（Ｍ）特性を計
算するようにさらに構成され、プロセッサは、以下の工程を実行するようにプログラムさ
れる。右心室または右心房と左心室または左心房との間の最大圧力差は、左右の心室また
は心房内の圧力センサから、第１インターフェースを介して受信した圧力データに基づい
て決定される。次に、心筋厚の変化は、心筋を横断して埋め込まれた筋肉変位センサから
、第１インターフェースを介して受信したデータに基づいて、心臓周期の２点を決定する
。次に、心筋収縮力の差は、心臓内の筋肉収縮センサから、第１インターフェースを介し
て受信したデータに基づいて、心筋上のある位置で決定される。次に、心拍出量値は、上
記で一般的に説明したように酸素消費量および血中酸素濃度に基づいて決定される。次に
、心臓筋障害値は、心拍出量値、決定最大圧力差、決定心筋厚の変化、および収縮力にお
ける決定心筋差間の割合に少なくとも部分的に基づいて決定される。心臓筋障害値（Ｍ）
の減少は、心臓が心筋仕事量を血行力学仕事量に変換するのが減少していることを暗示し
ている。心臓筋障害値（Ｍ）は、たとえば心臓弁痴漢、心筋に対する血流を改善するバイ
パスまたはその他の手順、両室ペーシングデバイスのタイミング変更などの結果としても
上昇し、これは、血行力学仕事量に対する心筋仕事量の効率的な変換の改善を示す。
【００２５】
　本発明のさらに他の態様では、心臓性能値を測定する方法は、心臓特性および心筋特性
を測定する工程を含む。特性は、一般に、心臓周期の少なくとも１点で、一般的に同一点
で測定され、多くの場合、心臓周期の少なくとも２つ以上の点で、一般に、心臓周期の複
数の同一点で、通常は拡張末期および収縮末期で測定される。したがって、心臓性能値は
、測定心臓特性と測定心筋特性との間の割合として決定される。この割合は単一割合で良
いが、多くの場合、以下で詳細に説明する複合割合であろう。有用な心臓特性および心筋
特性は、上記の通りである。心臓性能値は、心臓性能値の変化をモニタリングするために
、連続的または周期的な連続時間で測定される。
【００２６】
　本発明による第１の方法は、心室性能値の計算に有用である。この方法は、心臓周期の
２点で心室圧の変化を測定する工程と、心臓周期の対応する２点で心筋収縮力の変化を測
定する工程と、心室圧および心筋収縮力の測定変化の割合に少なくとも部分的に基づいて
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、心室性能値を決定する工程とを含む。一般に、心室圧および心筋力の変化は左心室内で
測定されるが、右心室または何れかの心房で測定することも可能である。心室圧は、一般
に、室壁に埋め込まれた少なくとも１個の圧力変換器を使って測定される。心筋収縮力は
、一般に、隔膜または心筋内の他の場所において、またはこれらの場所を横断して埋め込
まれた少なくとも１個の歪ゲージを一般に使用して、心室中隔を横断して測定される。心
室圧および心筋収縮力の両方の変化は、一般に共通の埋め込みデバイス、枠またはその他
の構造上の埋め込みセンサを使って測定することが好ましい。
【００２７】
　本発明の方法は、患者の心臓の肥大値特性を計算するためにも使用される。心拍出量は
、心臓周期の２点で、通常は心拡張期および心収縮期で決定され、心筋厚の変化が測定さ
れる。次に、肥大値は、心拍出量値と心筋厚の測定変化との割合に少なくとも部分的に基
づく。一般に、心拍出量値は１回拍出量である。心拍出量は、ある量またはある割合の呼
吸された空気、吸息空気および呼気空気間の酸素濃度の変化、左心室内の血中酸素濃度、
右心室当たり必要な酸素体積の血中酸素濃度、および脈拍数を測定することにより決定さ
れる。次に、１回拍出量は、呼吸された空気から除去される酸素を構成するのに十分な血
液を酸素処理するために、１回拍出当たり必要な酸素体積を決定して計算される。特に、
１回拍出量は、脈拍数に対する心拍出量の割合であり、この場合、平均心拍出量は、患者
が消費する酸素（つまり、呼吸された空気の量に酸素濃度を乗じた値）を左右の心室間の
血中酸素濃度の変化で除算した値として計算される。１回拍出量は、好ましくは、心拍出
量として計算された平均１回拍出量を１秒から１分間にわたって測定した脈拍数で除算し
た値として計算される。心筋厚の変化は、通常、単一心臓周期で測定した厚さの最大変化
である。平均心筋厚は、１秒から１分間にわたって測定した心筋厚の平均である。心筋厚
の変化は、心筋壁を横断して埋め込まれたセンサにより測定される。肥大値は、好ましく
は平均１回拍出量が平均心筋厚の変化の３乗に占める割合である。
【００２８】
　本発明は、心臓筋障害値（Ｍ）を計算するための方法をさらに提供する。この方法は、
一般に上記のように心拍出量値を決定する工程と、右心房と左心室との間の最大圧力差を
測定する工程と、心臓周期の２点、好ましくは心拡張期および心収縮期における心筋厚の
変化を測定する工程と、心筋上のある場所における心筋収縮力の差を決定する工程と、少
なくとも部分的に決定値および測定値に基づいて心臓筋障害値を決定する工程とを含む。
【００２９】
　最大圧力差は、一般に、心臓周期における最大左心室圧と最小右心室圧との間の差とし
て計算される。最大左心室圧および最小右心室圧は、左右の心室に同時に存在する圧力変
換器を使って測定することが好ましく、圧力変換器は、心室壁内、または心室中隔を横断
して埋め込まれることが好ましい。心筋厚の変化は、好ましくは、心筋壁を横断した埋め
込まれたセンサ組立体により測定され、心筋収縮力の変化は、好ましくは、ある位置にお
ける最大力と同一位置における最小力との間の差である。こうした最大および最小収縮力
は、好ましくは、心筋内または心筋上に埋め込まれた力変換器を使って決定する。別法に
よると、心筋収縮力の差は、心筋内または心筋上に埋め込まれた心筋硬度センサおよび心
筋厚センサを使って決定される。特に、心臓筋障害値は、心拍出量値に最大圧力差を乗じ
た第１の積と、心筋収縮力の変化および心筋厚の変化の第２の積の割合として決定される
。
【００３０】
　本発明は、心臓弾性値を計算するための方法をさらに提供する。こうした方法は、心臓
周期の２点間で心筋厚の変化を測定する工程を含む。心筋収縮力の変化は心臓周期の同じ
２点間で測定され、心臓弾性値は、少なくとも部分的に心筋厚の変化および収縮力の割合
に基づく。心筋厚の変化および心筋収縮力は、上記で詳細に述べた方法により測定される
。心筋厚および心筋収縮力は、好ましくは、埋め込みセンサ、より好ましくは共通のデバ
イス、枠またはその他の構造上に埋め込まれたセンサにより測定される。好ましくは、次
に、心臓弾性値は、心筋力の変化および平均心筋厚の第１の積が、平均心筋力および心筋
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厚の変化の第２の積に対して占める割合として計算される。
【００３１】
　本発明の方法は、患者の心臓の心筋出力（ＭｙＰ）値特性を計算するためにも使用され
る。このパラメーターは、心筋筋肉組織の瞬間出力を表す。これは、力Ｆ１および厚さＤ

１の第１の測定を時間ｔ１で行い、その直後に力Ｆ２および厚さＤ２の第２の測定を時間
ｔ２で行って計算する。次に、心筋出力は、次の方程式で定義される：
【００３２】
【化１】

　本発明の方法は、患者の心臓の心室出力（左心室のＬＶＰｏ、右心室のＲＶＰｏ）値特
性を計算するためにも使用される。このパラメーターは、心臓の瞬間出力を表す。これは
、圧力Ｐ１および厚さＤ１の第１の測定を時間ｔ１で行い、その直後に圧力Ｐ２および厚
さＤ２の第２の測定を時間ｔ２で行って計算する。上記の校正方法を用いて、厚さＤ１は
体積Ｖに変換され、厚さＤ２は体積Ｖ２に変換される：
【００３３】

【化２】

ここで、左心室の場合、ＰはＬＶＰ、Ｖは左心室体積であり、右心室の場合、ＰはＲＶＰ
であり、Ｖは右心室体積である。
【００３４】
　本発明の方法は、左心室出力効率（ＬＶＰＯＥ）値、つまり左心室出力が、心筋出力お
よび左心室表面積の積に占める割合、並びに右心室出力効率値（ＲＶＰＯＥ）、つまり右
心室出力が、心筋出力および右心室表面積の積に占める割合を計算するためにも使用され
る。心室表面積は、引用することにより全体を本願に援用する米国同時係属特許出願第１
０／７３４４９０号（代理人名簿番号第２１３０８－０００５１０ＵＳ号）、および本願
と同時に出願され、やはり引用することにより全体を本願に援用する米国特許出願第１０
／　　　　号（代理人名簿番号第２１３０８－０００８１０ＵＳ号）に記載されているカ
テーテルを使用して決定される。また、心室表面積は、外部超音波撮像機器を使用して概
算される。心室表面積は、拡張器心室表面積が、力センサにより抽出された心筋組織の面
積に占める割合である。これは、カテーテルの挿入間では、一定であると仮定されるが、
肥大パラメーターを使用して変更し、心室の表面積の増加を概算することができる。
【００３５】
　本発明の方法は、収縮期心室出力を計算するためにも使用される（収縮期左心室出力の
場合はＳＬＶＰ、収縮期右心室出力の場合はＳＲＶＰ）。これらのパラメーターは、心収
縮期において個々の心室により加わる力を表現し、次の方程式を使用して計算される：
【００３６】
【化３】

ここで、ＳＥＰは、十分に周知されている収縮期駆出期間であり、ＰはＬＶＰ、Ｖは左心
室体積であり、Ｄおよび校正表を使用して決定される。
【００３７】
　本発明の方法は、収縮期心筋出力（ＳＭｙＰ）を計算するためにも使用され、これは、
心室周囲の指揮組織により生成される出力を表す。このパラメーターは、以下のとおりに
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計算される：
【００３８】
【化４】

ここで、Ｆは心筋がセンサに加える力であり、Ｄは心筋組織の厚さ、ＳＥＰは収縮期駆出
期間である。
【００３９】
　これらの様々な出力測定は、十分に周知されているパラメーターｄＰ／ｄｔの重要な外
延であり、これは、心室内の最大率の圧力増加であり、心臓の収縮性の代理として使用さ
れた。しかし、ｄＰ／ｄｔは、少なくとも４つの十分に周知されているパラメーターによ
り影響を受け、パラメーターの予測能力を減少させる。出力は、酸素を含む栄養物の代謝
作用および消費に関連するという点で重要である。２種類の薬剤を投薬されている心臓は
同量の仕事を実行するが、１種類の薬剤を比較的短期間投薬され、ひいては比較的高出力
でその仕事を実行する。比較的高出力の心臓条件は、比較的多くの栄養物の環内濃度を激
減させ、虚血に対して比較的敏感になる。逆に、比較的多くの出力を提供する心臓の能力
は、心筋の健康状態の指標でもある。さらに、心筋の出力により正規化された心室出力は
、すべての健全な心臓に関して同じパラメーターを生成するが、罹患心臓の場合、おそら
く低下する。したがって、この出力効率パラメーターは、何らかの介入または薬剤の寄与
をモニタリングするのに有用である。
【００４０】
　本発明の方法は、タンポン充填値（ＴＶ）を計算するためにも使用され、タンポン充填
の診断に有用である。タンポン充填時、心嚢液により、隔膜は右心室から左方向に隆起す
る。その結果、右心室の有効体積が増加し、左心室の有効体積が減少する。タンポン充填
パラメーターを生成するには、１回拍出量（ＳＶ）は、拡張末期における隔膜の厚さ（Ｄ

拡張期末）および収縮末期における隔膜の厚さ（Ｄ収縮期末）の場合のように、上記のと
おりに測定する。これらの厚さ値から、収縮末期および拡張末期の左右の心室体積（それ
ぞれＬＶＥＳＶ、ＬＶＥＤＶ、ＲＶＥＳＶおよびＲＶＥＤＶ）は、一番最近のカテーテル
挿入時に生成された校正表を使用して決定される。これらの体積から、左右の心室に関し
て計算された駆出体積は、１回拍出量（ＳＶ）と比較する。左駆出体積ＬＥＶ＝ＬＶＥＤ
Ｖ（Ｄ拡張期末）－ＬＶＥＳＶ（Ｄ収縮期末）左予測１回拍出量（ＬＰＳＶ）＝ＬＥＶ－
ＭＲＶ（Ｄ拡張期末）ＭＲＶ（Ｄ収縮期末）、ここで、ＭＲＶは、カテーテル挿入校正時
に導かれ、僧坊弁閉鎖不全症を概算するためのパラメーターである。同様に、右駆出体積
（ＲＥＶ）は、ＲＶＥＤＶ（Ｄ拡張期末）ＲＶＥＳＶ（Ｄ収縮期末）。右予測１回拍出量
（ＲＰＳＶ）は、ＲＥＶ－ＴＲＶ（Ｄ拡張期末）ＴＲＶ（Ｄ収縮期末）であり、ここで、
ＴＲＶは、カテーテル挿入校正時に導かれ、尖弁逆流を概算するためのパラメーターであ
る。拡張末期および収縮末期体積も、第１に拡張末期圧力と体積との間、第２に収縮期末
圧力と体積との間の２つのルックアップテーブルから決定され、どちらも一番最近のカテ
ーテル挿入時に形成される。
【００４１】
　逆流が校正から変化せず、タンポン充填が存在する場合、左側の駆出体積は右側と同じ
である。逆流は、校正カテーテル挿入時にインプリメントされる補償アルゴリズムを使用
して補償される（校正時に存在する逆流のレベルを補償する）。逆流が補償されると、実
際の１回拍出量は、上記で定義するとおり、両方の予測１回拍出量に等しい。
【００４２】
　タンポン充填が存在する場合、新たな右心室は比較的大きく、「新たな」左心室は、校
正時に比べて小さい。したがって、中隔厚さの変化は、右心室体積に関して予測された変
化より大きい変化、および左心室体積に関して予測した変化より小さい変化に相当する。



(10) JP 2010-227583 A 2010.10.14

10

20

30

40

50

実際の１回拍出量は、予測１回拍出量より少ないと思われる。これは、左心室の駆出体積
より大きい右心室の駆出体積により、血液は、徐々に肺の内部に鬱血する（これは、治療
せずに放置した場合、最終的に死亡原因になる）。したがって、左予測１回拍出量は、左
心室の実際の１回拍出量より大きい。したがって、タンポン充填パラメーター（Ｔ）は、
単に左予測１回拍出量が実際の１回拍出量に占める割合である。Ｔが急激に増加すると、
それは、タンポン充填状態が発生しつつあることを暗示する。別法によると、Ｔはきわめ
て徐々に増加し、これは、僧坊弁閉鎖不全症が徐々に進行することを暗示する。したがっ
て、Ｔは、ＬＰＳＶ／ＳＶの割合で定義され、ここで、ＬＰＳＶおよびＳＶは上記のとお
りに定義される。
【００４３】
　本発明の方法は、再同期相関関係ρｐ，ｄを計算するためにも使用される。再同期相関
関係ρｐ，ｄは、左心室内の圧力と心筋の部分の厚さとを同時に測定することにより計算
される。同期化された心臓の場合、厚さを測定する場所に関係なく、最大厚さは、一般に
、最大圧力と同時に発生する。１個または複数のセンサを使用すると、心筋厚は、複数の
場所で測定される。再同期相関関係は、厚さの測定結果と圧力の測定結果との間の相関関
係であり、以下のとおりに定義される：
【００４４】
【化５】

また、σは標準偏差、μは平均値である。
【００４５】
　したがって、ある周期で取得したデータの集合の場合、同期化は、筋肉が収縮する時と
、発生する圧力が最大で、再同期化係数が１に最も近い時との間。これは、たとえば、様
々な遅延（心室間遅延、および心房－心室遅延）、または再同期化係数Ｒを最大化するた
めの刺激電極の場所を変更することにより、ペーシング療法を最適化するために使用され
る。こうした最適化は、埋め込まれたペーシングシステムにより、または外来の一環であ
る外部最適化システムにより行うことができる。
【００４６】
　同じ目的を持つもう１つの類似変数は、再同期化相θＲである。このパラメーターは、
最大厚さが生じ、最大圧力が生じる時との間の時間と、連続する圧力最大間の時間との割
合として定義される。
【００４７】
【化６】

　心筋の収縮の同期化は、再同期化相がゼロに等しい時に最大になる。
【００４８】
　関連パラメーターは、再同期化パラメーターＲである。Ｒは、周期的圧力ゲインと周期
的厚さ変化との間の割合である。周期的圧力ゲインは、単一の心臓周期における最大圧力
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から、同一心臓周期における最小圧力を差し引いた値である。同様に、周期的厚さ変化は
、心臓周期の最大厚さから、同一心臓周期における最小厚さを差し引いた値である。一般
に、周期的圧力ゲインは左心室圧の大きさを示す。
【００４９】
　したがって、最適化システムは、θＲをゼロにできるだけ接近させ、Ｒを最大化し、最
終的にρｐ，ｄを最大化することにより、様々な電極と様々な電極位置との間の様々なタ
イミング遅延を変更する。
　より特定すれば、本願発明は以下の項目に関し得る。
（項目１）
心臓内に埋め込み可能な心臓センサシステムであって、以下：
　心臓周期の少なくとも１点において心臓特性を測定するための手段；
　心臓周期の少なくとも１点において心筋特性を測定するための手段；および
　心臓内の埋め込み位置から外部の位置へのデータの送信のための手段
を備える、心臓センサシステム。
（項目２）
上記心臓特性を測定するための手段が、圧力、差圧、体積、温度、ｐＨ、ヘモクリット、
酸素濃度、逆流、および心臓弁面積を測定するように適合されたセンサを備える、項目１
に記載の心臓センサシステム。
（項目３）
上記心筋特性を測定するための手段が、心筋変位、心筋コンプライアンス、厚さなどの心
筋寸法、心筋歪、心筋拡張性、心筋収縮性、心筋密度、心筋温度、心筋熱伝導性、心筋導
電性、心筋音響速度、心筋力および心筋応力を測定するように適合されたセンサを備える
、項目１に記載の心臓センサシステム。
（項目４）
枠をさらに備え、上記心臓特性測定手段および上記心筋特性測定手段が、上記枠上に固定
される、項目１に記載の心臓センサシステム。
（項目５）
上記枠が組織内に埋め込み可能である、項目４に記載の心臓センサシステム。
（項目６）
上記枠が心臓壁を横断して埋め込み可能である、項目５に記載の心臓センサシステム。
（項目７）
電源制御回路および送信機をさらに備え、上記送信機が、上記センサから外部受信機に信
号を送信するように適合される、項目１に記載の心臓センサシステム。
（項目８）
上記電源が、外部で発生した電力を受容するためのコイルを備える、項目７に記載の心臓
センサシステム。
（項目９）
上記電源が、電池を備える、項目７に記載の心臓センサシステム。
（項目１０）
外部で生成された信号を受信し、上記制御回路をと連絡して、少なくとも１個の上記セン
サの機能を改変または開始するように適合された、項目７に記載の心臓センサシステム。
（項目１１）
心臓壁を横断して埋め込み可能な心臓センサ組立体であって、上記組立体は、以下：
　上記心臓壁にさしわたり、上記壁の各々の側に表面を形成する手段；および
　各々の表面上の少なくとも１個のセンサ
を備える、心臓センサ組立体。
（項目１２）
上記さしわたる手段が、つなぎ鎖で結合された１対の固定具を備える、項目１１に記載の
心臓センサ。
（項目１３）
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上記固定具が、１ｍｍ２～１００ｍｍ２の範囲の表面積にわたって心臓壁に接触する、項
目１２に記載の心臓センサ。
（項目１４）
上記つなぎ鎖が、上記固定具を互いに結合する導電体を備え、少なくともいくつかのセン
サが上記ワイヤのいくつかに結合される、項目１２に記載の心臓センサ。
（項目１５）
少なくとも１個の上記センサが、圧力、差圧、体積、温度、ｐＨ、ヘモクリット、酸素濃
度、逆流、心拍出量および心臓弁面積からなる群から選択される心臓特性を測定する、項
目１１に記載の心臓センサ。
（項目１６）
少なくとも１個の別の上記センサが、心筋変位、厚さなどの心筋寸法、心筋歪、心筋コン
プライアンス、心筋拡張性、心筋収縮性、心筋密度、心筋温度、心筋熱伝導性、心筋導電
性、心筋音響速度、心筋力および心筋応力からなる群から選択される心筋特性を測定する
、項目１５に記載の心臓センサ。
（項目１７）
電源制御回路および送信機をさらに備え、上記送信機が、信号を上記センサから外部受信
機に送信するように適合される、項目１１に記載の心臓センサ。
（項目１８）
上記電源が、外部で発生した電力を受容するためのコイルを備える、項目１７に記載の心
臓センサ。
（項目１９）
上記電源が電池を備える、項目１７に記載の心臓センサ。
（項目２０）
外部で生成された信号を受信し、上記制御回路と連絡して、少なくとも１個の上記センサ
の機能を改変または開始するように適合された、項目１７に記載の心臓センサシステム。
（項目２１）
心臓壁を横断して埋め込み可能な心臓センサシステムであって、上記システムは、上記心
臓壁の対向する表面の変位を経時的に測定するための手段を備える、心臓センサシステム
。
（項目２２）
上記変位測定手段が、心臓壁の一方の表面上に配置可能な第１位置探知器および上記心臓
壁のもう一方の表面上に配置可能な第２位置探知器、ならびに２つの位置間の変位を測定
するための手段を備える、項目２１に記載の心臓センサシステム。
（項目２３）
心臓壁にさしわたるための手段をさらに備え、上記心臓壁の対向する表面上の位置探知器
が、上記さしわたる手段により接続される、項目２２に記載の心臓センサシステム。
（項目２４）
上記位置探知器が、心臓壁の対向する表面に個々に埋め込み可能である、項目２２に記載
の心臓センサシステム。
（項目２５）
心臓壁を横断して埋め込み可能な心臓センサシステムであって、上記システムは、上記壁
を横断して拡張性を経時的に測定するための手段を備える、心臓センサシステム。
（項目２６）
心臓壁にさしわたる手段をさらに備え、上記拡張性測定手段が、上記さしわたる手段上ま
たは上記さしわたる手段内に配置される、項目２５に記載の心臓センサシステム。
（項目２７）
上記拡張性測定手段が、上記壁をさしわたす手段上に実装された歪ゲージを備え、上記壁
をさしわたす手段の対向する端部が心臓壁の対向する表面上に固定され、その結果、上記
壁により発揮される膨張力が、上記壁をさしわたす手段に、上記歪ゲージで測定される張
力を与える、項目２６に記載の心臓センサシステム。
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（項目２８）
心臓壁に埋め込み可能な心臓センサシステムであって、上記システムは、上記壁の表面に
わたる筋肉収縮性を経時的に測定するための手段を備える、心臓センサシステム。
（項目２９）
上記筋肉収縮性測定手段が、平面歪ゲージを備える、項目２８に記載の心臓センサシステ
ム。
（項目３０）
上記平面歪ゲージが、円形構造を有する、項目２９に記載の心臓センサシステム。
（項目３１）
上記平面歪ゲージが、直交構造を有する、項目２９に記載の心臓センサシステム。
（項目３２）
心臓壁上または心臓壁を横断して埋め込み可能な心臓センサシステムであって、上記シス
テムは、心筋コンプライアンスを測定するための手段を備える、心臓センサシステム。
（項目３３）
上記コンプライアンス測定手段が、プローブを備え、上記プローブは、プローブの力およ
び変位の割合として硬度を測定するために心筋を押す、項目３２に記載の心臓センサシス
テム。
（項目３４）
患者の心臓状態を評価するためのシステムであって、上記システムは、以下：
　患者内に埋め込まれた心臓センサからデータを受信し、上記データに対応する複数の出
力を生成するように適合された、第１インターフェース；
　大気圧、患者の酸素消費量データ、および呼吸分析器からの患者の二酸化炭素産生デー
タからなる群から選択される、外部データを受信するように適合される、第２インターフ
ェース；および
　両インターフェースからデータを受信し、上記受信データからの１つ以上の心臓性能値
を計算するように適合される、プロセッサ
を備える、システム。
（項目３５）
上記第１インターフェースが、埋め込まれた心臓センサから送信され、圧力、差圧、体積
、温度、ｐＨ、ヘモクリット、酸素濃度、逆流、心拍出量および心臓弁面積からなる群か
ら選択される心臓特性データを受信するように適合される、項目３４に記載の心臓センサ
システム。
（項目３６）
上記第１インターフェースが、埋め込まれた心臓センサから送信され、心筋変位、厚さな
どの心筋寸法、心筋歪、心筋コンプライアンス、心筋拡張性、心筋収縮性、心筋密度、心
筋温度、心筋熱伝導性、心筋導電性、心筋音響速度、心筋力、および心筋応力からなる群
から選択される心筋特性データを受信するように適合される、項目３４に記載の心臓セン
サシステム。
（項目３７）
上記第１インターフェースが、複数の異なる信号を異なる埋め込みセンサから受信し、対
応するデータを上記プロセッサに入力するように適合された高周波受信機を備える、項目
３４に記載のシステム。
（項目３８）
上記第２インターフェースが、少なくとも吸気体積および呼気体積、酸素濃度、および大
気圧を受信するように適合される、項目３４に記載のシステム。
（項目３９）
上記第２インターフェースが、マウスピース、圧力変換器、ならびに対応するデータを上
記プロセッサに入力するように適合された分析回路および測定回路を備える、項目３８に
記載のシステム。
（項目４０）
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上記プロセッサが、心臓肥大値を計算するように適合される、項目３４に記載のシステム
であって、以下の工程：
　上記第２インターフェースから受信した酸素消費量データ、および上記第１インターフ
ェースから受信した血中酸素濃度データに基づいて、心拍出量値を決定する工程；
　患者の心臓内に埋め込まれた筋肉変位センサから、上記第１インターフェースを介して
受信したデータに基づいて、心臓周期の２点における心筋厚の変化を決定する工程；およ
び
　心拍出量値および心筋厚の変化の割合に少なくとも部分的に基づいて、上記肥大値を決
定する工程
を実行することにより、心臓肥大値を計算する、システム。
（項目４１）
上記プロセッサが、心室性能値を計算するように適合される、項目３４に記載のシステム
であって、以下の工程：
　上記第２インターフェースから受信した酸素消費量データ、および上記第１インターフ
ェースから受信した血中酸素濃度データに基づいて、心拍出量値を決定する工程；
　患者の心臓内に埋め込まれた圧力センサから、上記第１インターフェースを介して受信
したデータに基づいて、心臓周期の２点における心室圧力の変化を決定する工程；
　患者の心臓内に埋め込まれた筋肉収縮力センサから受信したデータに基づいて、心臓周
期の対応する点における心筋収縮力の変化を決定する工程；および
　上記決定された心室圧力および心筋収縮力の変化の割合に少なくとも部分的に基づいて
、上記心室性能値を決定する工程
を実行することにより、心室性能値を計算する、システム。
（項目４２）
上記プロセッサが、心臓効率値を計算するように適合される、項目３４に記載のシステム
であって、以下の工程：
　右心室または右心房と左心室または左心房との間の最大圧力差を、左右の心室または心
房内の圧力センサから上記第１インターフェースを介して受信した圧力データに基づいて
決定する工程；
　心筋を横断して埋め込まれた筋肉変位センサから、上記第１インターフェースを介して
受信するデータに基づいて、心臓周期内の２点における心筋厚の変化を決定する工程；、
　患者の心臓内にある筋肉収縮力センサから、上記第１インターフェースを介して受信し
たデータに基づいて、心筋上のある位置における心筋収縮力差を決定する工程；
　上記第２インターフェースから受信した酸素消費量データ、および上記第１インターフ
ェースから受信した血中酸素濃度データに基づいて、心拍出量値を決定する工程；および
　上記心拍出量値、上記決定された最大圧力差、上記決定された心筋厚の変化、および上
記決定された心筋差収縮力に、少なくとも部分的に基づいて心臓効率を決定する工程
を実行することにより、心臓効率値を計算する、システム。
（項目４３）
心臓性能値を測定するための方法であって、上記方法は、以下：
　心臓周期の少なくとも１点において心臓特性を測定する工程；
　心臓周期の少なくとも１点において心筋特性を測定する工程；および
　上記測定された心臓特性および上記測定された心筋特性の割合に基づいて、心臓性能値
を決定する工程
を包含する、方法。
（項目４４）
上記心臓特性が、心臓内圧力、心臓内差圧、心臓内体積、温度、ｐＨ、ヘモクリット、酸
素濃度、心臓内逆流、心拍出量および心臓弁面積からなる群から選択される、項目４３に
記載の方法。
（項目４５）
上記心筋特性が、心筋変位、厚さなどの心筋寸法、心筋歪、心筋コンプライアンス、心筋
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収縮性、心筋密度、心筋温度、心筋熱伝導性、心筋導電性、心筋音響速度、心筋力、およ
び心筋応力からなる群から選択される、項目４３に記載の方法。
（項目４６）
上記心臓特性および上記心筋特性が、心臓周期上の同一点で測定される、項目４３に記載
の方法。
（項目４７）
上記心臓特性および上記心筋特性うちのの少なくとも一つが、心臓周期上の２点で測定さ
れた値の差である、項目４３に記載の方法。
（項目４８）
上記心臓特性および上記心筋特性の両方が、心臓周期の同じ２点で測定された値の差であ
る、項目４３に記載の方法。
（項目４９）
心室性能値を計算するための方法であって、上記方法は、以下：
　心臓周期の２点で心室圧の変化を測定する工程；
　心臓周期の対応する点で、心筋収縮力の変化を測定する工程；および
　上記心室圧の測定された変化と上記心筋収縮力の測定された変化との間の割合に少なく
とも部分的に基づいて、上記心室性能値を決定する工程
を包含する、方法。
（項目５０）
上記心室圧の変化および上記心筋力の変化が、左心室内で測定される、項目４９に記載の
方法。
（項目５１）
上記心室圧の変化および上記心筋力の変化が、右心室内で測定される、項目４９に記載の
方法。
（項目５２）
上記心室圧の変化が、心室壁に埋め込まれた少なくとも１個の圧力変換器を使って測定さ
れる、項目４９に記載の方法。
（項目５３）
心筋収縮力が、心室中隔を横断して測定される、項目４９に記載の方法。
（項目５４）
上記心筋力の変化が、心筋内に埋め込まれた少なくとも１個の歪ゲージを使って測定され
る、項目４９に記載の方法。
（項目５５）
上記心室圧の変化および上記心筋力の変化が、埋め込みセンサを使って測定される、項目
４９に記載の方法。
（項目５６）
上記埋め込みセンサが、共通の埋め込みデバイス上に埋め込まれる、項目５５に記載の方
法。
（項目５７）
上記心室性能値の変化をモニタリングするために、上記心室性能値が連続的な時間で測定
される、項目４９に記載の方法。
（項目５８）
上記心室性能値が、心筋収縮力の変化に対する上記心室圧の変化の割合である、項目４９
に記載の方法。
（項目５９）
上記心臓周期における２点が、心拡張期および心収縮期である、項目５８に記載の方法。
（項目６０）
患者の心臓の肥大値特性を計算するための方法であって、上記方法は、以下：
　心拍出量値を決定する工程；
　心臓周期の２点における心筋厚の変化を測定する工程；および
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　上記心拍出量値および上記測定された心筋厚の変化に少なくとも部分的に基づいて、上
記肥大値を決定する工程
を包含する、方法。
（項目６１）
上記心拍出量値が１回拍出量である、項目６０に記載の方法。
（項目６２）
１回拍出量が、呼吸された空気の量、吸息と呼気との間の酸素濃度の変化、左心室内の血
中酸素濃度、右心室内の血中酸素濃度、脈拍数を測定する工程、少なくとも部分的にこれ
らの測定量に基づいて１回拍出量を計算する工程によって決定される、項目６１に記載の
方法。
（項目６３）
１回拍出量が、脈拍数に対する平均心拍出量の割合であり、ここで、平均心拍出量が、上
記患者が消費する酸素（呼吸された空気の量に酸素濃度の変化を乗じる）を右心室と左心
室との間の血中酸素濃度の変化で除算して、計算される、項目６２に記載の方法。
（項目６４）
１回拍出量が、１秒から１分間にわたって測定された１回拍出量値の平均として計算され
る、平均１回拍出量である、項目６３に記載の方法。
（項目６５）
上記心筋厚の変化が、上記心筋厚の変化を決定する時に測定された厚さの最大変化である
、項目６４に記載の方法。
（項目６６）
上記平均心筋厚の変化が、１秒から１分間にわたって測定された心筋厚の平均である、項
目６５に記載の方法。
（項目６７）
上記心筋厚の変化が、心筋壁を横断して埋め込まれたセンサ組立体により測定される、項
目６０に記載の方法。
（項目６８）
上記肥大値が、上記平均心筋厚の変化の３乗に対する上記平均１回拍出量の割合である、
項目６０に記載の方法。
（項目６９）
心臓効率値を計算する方法であって、上記方法は、以下：
　心拍出量値を決定する工程；
　右心房と左心室との間の最大圧力差を測定する工程；
　心臓周期の２点における心筋厚の変化を測定する工程；
　心筋上のある位置における心筋収縮力の差を決定する工程；および
　上記心拍出量値、上記測定された最大圧力差、上記測定された心筋厚の変化、および上
記決定された心筋収縮力の差に少なくとも部分的に基づいて、心臓効率値を決定する工程
を包含する、方法。
（項目７０）
上記心拍出量値が、１回拍出量である、項目６９に記載の方法。
（項目７１）
１回拍出量が、呼吸された空気の量、吸息と呼気との間の酸素濃度の変化、左心室内の血
中酸素濃度、右心室内の血中酸素濃度、脈拍数を測定する工程、および少なくとも部分的
にこれらの測定量に基づいて１回拍出量を計算する工程によって決定される、項目７０に
記載の方法。
（項目７２）
１回拍出量が、脈拍数に対する平均心拍出量の割合であり、ここで、平均心拍出量が、上
記患者が消費する酸素（呼吸された空気の量に酸素濃度の変化を乗じる）を右心室と左心
室との間の血中酸素濃度の変化で除算して、計算される、項目７１に記載の方法。
（項目７３）
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上記最大圧力差が、心臓周期の間の最大左心室圧と最小右心室圧との間の差として測定さ
れる、項目６９に記載の方法。
（項目７４）
上記最大左心室圧および上記最小右心室圧が、左心室および右心室内に同時に存在する圧
力変換器を使って測定される、項目７３に記載の方法。
（項目７５）
上記圧力変換器が中隔または心室壁内に埋め込まれる、項目７４に記載の方法。
（項目７６）
上記心筋厚の変化が、心筋壁を横断して埋め込まれたセンサ組立体により測定される、項
目６９に記載の方法。
（項目７７）
上記心筋収縮力の変化が、ある場所における最大力と、同一場所における最小力との間の
差である、項目６９に記載の方法。
（項目７８）
上記心筋収縮力の差が、心筋上、または心筋内に埋め込まれた力変換器を使って決定され
る、項目６９に記載の方法。
（項目７９）
上記心筋収縮力の差が、心筋上、または心筋内に埋め込まれた心筋硬度センサおよび心筋
厚センサを使って決定される、項目７７に記載の方法。
（項目８０）
上記心臓効率値が、上記心拍出量値に上記最大圧力差を乗じた第１の積と、上記心筋収縮
力の変化と上記心筋厚の変化との第２の積との割合である、項目６９に記載の方法。
（項目８１）
心臓弾性値を計算する方法であって、上記方法は、以下：
　心臓周期内の２点間における心筋厚の変化を測定する工程；
　心臓周期の同一の２点における心筋収縮力の変化を測定する工程；および
　上記心筋厚の変化と上記収縮力の変化との割合に少なくとも部分的に基づいて、上記心
臓弾性値を決定する工程
を包含する、方法。
（項目８２）
上記心筋厚の変化が、心筋厚の変化を決定する時に測定された厚さの最大変化である、項
目８１に記載の方法。
（項目８３）
上記平均心筋厚の変化が、１秒から１分間にわたって測定された心筋厚の変化の平均であ
る、項目８２に記載の方法。
（項目８４）
上記心筋収縮力の変化が心室中隔を横断して測定される、項目８１に記載の方法。
（項目８５）
上記心筋力の変化が、心筋内に埋め込まれた少なくとも１個の歪ゲージを使って測定され
る、項目８４に記載の方法。
（項目８６）
上記心筋厚の変化および上記心筋収縮力の変化が、埋め込みセンサを使って測定される、
項目８１に記載の方法。
（項目８７）
上記埋め込みセンサが、共通の埋め込み式デバイス上に埋め込まれる、項目８６に記載の
方法。
（項目８８）
上記心臓弾性値が、平均心筋力と上記心筋厚の変化との第２の積に対する、上記心筋力の
変化と上記平均心筋厚との第１の積の割合として計算される、項目８１に記載の方法。
（項目８９）
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心室性能値を計算するための方法であって、上記方法は、以下：
　心臓周期の２点における心室圧の変化を測定する工程；
　心臓周期の対応する点における心筋厚の変化を測定する工程；および
　少なくとも部分的に、上記測定した心室圧と上記測定した心筋厚の変化との間の割合に
基づいて、上記心室性能値を決定する工程
を包含する、方法。
（項目９０）
上記心室圧の変化および上記心筋厚の変化が、左心室内で測定される、項目８９に記載の
方法。
（項目９１）
上記心室圧の変化および上記心筋厚の変化が、右心室内で測定される、項目８９に記載の
方法。
（項目９２）
上記心室圧の変化が、心室壁に埋め込まれた少なくとも１個の圧力変換器を使って測定さ
れる、項目８９に記載の方法。
（項目９３）
心筋厚が、心室中隔を横断して測定される、項目８９に記載の方法。
（項目９４）
上記心筋厚の変化が、心筋に埋め込まれた少なくとも１個の歪ゲージを使って測定される
、項目８９に記載の方法。
（項目９５）
上記心室圧の変化および上記心筋厚の変化が、埋め込みセンサを使って測定される、項目
８９に記載の方法。
（項目９６）
上記埋め込みセンサが、共通の埋め込みデバイス上に埋め込まれる、項目９５に記載の方
法。
（項目９７）
上記心室性能値が、上記心室性能値の変化をモニタリングするために、連続的な時間で測
定される、項目８９に記載の方法。
（項目９８）
上記心室性能値が、上記心筋厚の変化に対する上記心室圧の変化の割合である、項目８９
に記載の方法。
（項目９９）
上記心臓周期の２点が、心拡張期および心収縮期である、項目９８に記載の方法。
【図面の簡単な説明】
【００５０】
【図１】図１は、本発明の原理に従って構成された心臓性能モニタリングシステムを示す
。
【図２】図２は、センサインターフェースを含む図１によるシステムの略図である。
【図３】図３は、本発明の原理による複数の埋め込みセンサを備えた患者の心臓を示す。
【図４】図４は、本発明の原理に従って構成された複数のセンサを支持する第１の例示的
な埋め込み可能なセンサ構造を示す。
【図５】図５は、本発明の原理に従って変位の測定を可能にする１対の固定具を有する第
２例示的な埋め込み可能なセンサを示す。
【図６】図６は、ポーラログラフ酸センサを示す。
【図７】図７は、図６６の酸素センサのアレイを示す。
【図８】図８は、心筋の弾性または収縮性を測定することを意図されたセンサを示す。
【発明を実施するための形態】
【００５１】
　（発明の詳細な説明）
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　本発明は、患者の状態のモニタリング、特に患者の心臓性能のモニタリングに使用され
る装置、システムおよび方法を目的とする。本発明の装置は、一般に個々の構成要素を備
え、システムは、互いに機能して患者のモニタリングを可能にするように配列された２個
以上の構成要素を備える。少なくとも、本発明のシステムは、１個または複数の埋め込み
可能なデバイスを備え、こうしたデバイスは、患者の１つまたは複数の生理的パラメータ
ーを測定するように構成された１個または複数のセンサを備える。このシステムは、以下
で外部制御装置と総称する外部構成要素を備え、これは、モニタリングされる生理的パラ
メーターを表す埋め込み可能なデバイスにおり生成されるデータを取得することが可能で
ある。一般に、外部制御装置は、埋め込み可能なデバイスに電源を供給し、埋め込み可能
なデバイスの性能を制御または変更し、取得した測定パラメーターに基づいて、１つまた
は複数の計算されたパラメーターまたは性能値を生成することも可能である。リピータは
、様々な機能を実行し、たとえば電力貯蔵および伝達、データ記憶および伝達、記憶装置
のプログラム、おそらく最も重要なことで、埋め込みセンサデバイスと外部制御装置との
間での信号の送受信が挙げられる。リピータのその他の機能も含むことができる。リピー
タは、埋め込まれることが多く、有線または無線リンクを介して埋め込みセンサに接続ま
たは結合される。埋め込みリピータに接続されたカテーテル上に配置された埋め込みセン
サの実施例は、２００２年１２月１１日に出願された米国同時係属特許出願第６０／４３
２，９２９号（代理人名簿番号第２１３０８－０００５００ＵＳ号）、本願と同一の日に
本願と同一の出願人により出願された第６０／　　　　号（代理人名簿番号第２１３０８
－０００８００号）に記載されており、これらの出願の完全な開示事項は、引用すること
により本願に援用する。
【００５２】
　全体的なシステムの機能は、様々な方法で、多くの場合はシステムに意図された特定の
用途に応じて、システム様々な構成要素に分布される。たとえば、電力の伝達および貯蔵
は、様々な方法で行われる。一般に、埋め込みセンサデバイスは、リピータまたは外部制
御装置からの送電を受信するため、少なくともコイルまたはその他の受動手段を備える。
別法によると、埋め込みセンサは、コイルまたはその他の電力受信デバイスを介して定期
的に再充填できるバッテリまたはその他の電力貯蔵構成要素も備える。同様に、リピータ
は（使用する場合）、一般に、少なくとも１個のコイルまたはその他の受動電力受信デバ
イスを備え、多くの場合、バッテリまたはその他の貯蔵構成要素も備える。リピータは、
一般に、埋め込みセンサデバイスに電力を供給するための電力送信手段も備える。最後に
、外部制御装置は、埋め込みセンサおよび／またはリピータに電力を供給するための電力
送信ユニット、最も一般的には高周波電力送信ユニットを備える。
【００５３】
　こうして分布された電力送信および貯蔵機能、データ記憶および制御回路は、様々なシ
ステム構成要素にも分布される。埋め込みセンサデバイスも、データ記憶化色校正を備え
、場合により、あるレベルのデータ分析を行うことができるが、これは、一般には好まし
くない。リピータは、使用する場合、データ送信および分析機能を任意に備える。一般に
、リピータは、少なくともデータ記憶機能を備え、外部制御装置が定期的に問い合わせを
行って、ある程度の延長時間中に生成されたデータを取得することを可能にする。実際上
、すべての場合に、外部制御装置は、データ記憶機能、データ分析およびシステム制御機
能を備える。上記のとおり、外部制御装置は、一般に、収集される測定生理的パラメータ
ーに基づいて計算性能値またはパラメーターを分析する手段をさらに備える。当然、後者
の分析は、外部制御装置とインターフェースされる別個の専用または汎用コンピュータに
よ実行され、患者の情報がダウンロードおよび分析される。
【００５４】
　また、本発明のシステムは、外部の患者およびその他のパラメーターおよびデータを収
集するためのデバイスおよび構成要素を備える。特に、システムは、一般に、その他の体
内の生理的パラメーターを測定する時に、患者の酸素消費量を測定するように構成された
分析器を備える。さらに、システムは、大気圧、温度、患者の体温、患者の血圧、患者の
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脈拍数などを測定するためのデバイスを備える。こうして収集されたすべての外部データ
は、患者の内部データを取得するために埋め込みセンサに問い合わせる時に取得される。
こうして、内部データおよび外部データは同時に取得および使用され、以下に詳細に述べ
るとおり、多くの計算および分析が行われる。
【００５５】
　図１を参照すると、本発明の原理に従って構成された例示的なシステム１００は、患者
Ｐの心臓Ｈ内に埋め込まれた複数の埋め込み式心臓センサデバイス１０２を備える。セン
サ１０２は、心臓機能の様々な生理的パラメーター特性を測定するように構成される。上
記のとおり、特定の生理的パラメーターは、一般的に心臓機能全体の特性である「心臓パ
ラメーター」、および比較的局所的な心臓機能、特に、心筋梗塞またはその他の疾病によ
り損傷または障害が生じた心臓組織の局所的な領域の機能を表す「心筋特性」の両方を含
む。
【００５６】
　埋め込み式心臓センサデバイス１０２により生成されるデータは、データを収集し、通
常は分析する外部制御装置１０４に送信、またはさもなければ提供される。場合によって
は、通常、埋め込み式心臓センサデバイス１０２からのデータを直接送信することが可能
であり、外部制御装置１０４に接続された（有線または無線リンク１０７により）少なく
とも１個のスキャナ１０６を有し、信号送信効率を強化することが望ましい。さらに、任
意に、リピータ１０８は、埋め込みセンサ１０２と制御装置１０４および／またはスキャ
ナ１０６との間に配置される。リピータ１０８は、それ自体を埋め込むか、または患者が
、ウェスト周囲に巻き付けたベルト上など、またはその他の従来の技術で体外に着用する
。リピータ１０８は最小値で届き、埋め込みセンサ１０２が生成したデータを受信し（有
線または無線リンクにより）、一般に、埋め込み式心臓センサデバイス１０２単独で可能
なレベルより大きい出力レベルで当該データを再送信する。リピータ１０８は、上記の様
々なその他の機能、たとえば電力貯蔵、電力送信、データ記憶、データ分析などを含む。
【００５７】
　外部制御装置１０４は、埋め込み式心臓センサデバイス１０２により測定および送信さ
れる内部生理的パラメーターを受信するほか、様々な外部生理的パラメーターおよびその
他のパラメーターを受信する。おそらく、最も一般的には、マウスピースまたはその他の
吸息収集デバイスは、患者の呼吸、つまり吸息および呼気をモニタリングするために使用
される。一般に、吸息および呼気の量並びに吸息および呼気の酸素含有量の両方が測定お
よび収集される。こうした収集データに基づいて、患者の酸素消費量は、所望の期間につ
いて容易に計算することができる。一定の期間について酸素消費量を測定し、その際、特
定の心臓性能特性も測定および収集することにより、以下に詳細に述べるように、従来お
よび新奇の様々な心臓性能値を計算することができる。
【００５８】
　本発明によるシステムは、特殊および既製機器の両方を含む様々な特定の形態を取るこ
とができる。一般に、埋め込み式心臓センサデバイスは、特に本発明の原理に基づいて製
造されるが、場合により、現在または将来市販される比較的従来のセンサデバイスを使用
しても良い。同様に、本発明に有用なリピータは、一般に、その他のシステム構成要素と
共に機能するように特に製造されるが、将来、こうした埋め込み可能または着用可能なデ
バイスが市販されるようになるであろう。すべてのシステム構成要素のうち、少なくとも
部分的に市販機器を構成する外部制御装置が最も可能性がある。多くの汎用コンピュータ
およびワークステーションは、システムおよび本発明の多くの機能および計算を実行する
ようにプログラムされる。
【００５９】
　次に、図２を参照すると、図１に示すシステム１００の外部構成要素がより詳細に示さ
れている。外部制御装置１０４、スキャナ１０６およびマウスピース１１０のほかに、シ
ステムの外部はその他の入力およびインターフェースデバイスおよび構成要素を備える。
特に、外部制御装置１０４が汎用コンピュータまたはワークステーションの場合、内部で
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生成されたデータを埋め込み式心臓センサデバイス１０２から容易に入力できるように、
スキャナ１０６用のインターフェース回路構成１１２を設けることが望ましい。同様に、
インターフェース回路構成１１４は、マウスピース１１０を介して取得する呼吸データな
ど、外部で取得するすべてのデータ、周囲センサ１１６を介して取得するデータ（圧力、
温度など）、およびこうした外部データの任意にその他のチャネル１１８を介して取得し
たデータに備える。別個のボックス１１２および１１４として示すが、インターフェース
回路構成は、当然、単一のボックス内に一緒にパッケージ化することができ、一般に、制
御装置が既製コンピュータまたはワークステーションではない場合、任意に、物理的に外
部制御装置１０４と一緒に備えることができる。
【００６０】
　呼吸分析機能を備える好ましいシステム１００では、当然、呼吸量および酸素含有量の
両方を決定するのに必要な機械的、化学的および電気的構成要素を提供する必要が在る。
多くの場合、こうした情報は、市販の呼吸分析機器から得ることができ、たとえば、カリ
フォルニア州、マウンテンビューのオキシグラフカンパニー（Ｏｘｙｇｒａｆ　Ｃｏｍｐ
ａｎｙ）が市販しているレーザ分光酸素分析器から入手可能なデータがある。このような
場合、呼吸分析器の出力は、出力を調節することが可能なインターフェース１１４に直接
達する。インターフェース１１４は、アナログ／ディジタル信号変換、または外部制御装
置１０４が、呼吸分析回路構成により生成したデータを利用できるようにするのに必要な
その他の信号インターフェース機能をさらに備えることができる。
【００６１】
　外部制御装置１０４は、直接的な入力／出力機能、つまりスクリーン、プリンタインタ
ーフェース、読み／書きデータ記憶機能などを提供する。任意に、外部制御装置１０４は
、その他のコンピュータ、ワークステーション、またはユーザと直接インターフェースし
て、入力／出力機能を提供するその他のデバイスとのインターフェースを必要とする。何
れの場合も、外部制御装置１０４は、ライン１２０として大まかに示す入出力接続部を提
供する。
【００６２】
　次に、図３を参照すると、埋め込み式心臓センサ１０２は様々な形態を取ることができ
、例示的な形態を図１０２ａ～図１０２ｄに示す。図示の実施態様１０２ａ～１０２ｄで
は、センサデバイスは、心筋または心臓Ｈのその他の表面に取り付けられる枠またはプラ
ットフォーム、および以下に詳細に述べる特定の心臓パラメーターを測定することが可能
な１個または複数のセンサを備える。センサデバイス１０２の枠またはプラットフォーム
は、単純なパッチ、ディスク、メッシュ、膜またはその他の表面などの様々な形態を取る
ことができ、これらは、１０２ａに示すように心筋またはその他の心臓表面に取り付けら
れる。こうした単純なプラットフォームは、所望の目標位置に縫合するか、ホッチキスで
固定するかまたはねじで取り付けられる。目標の位置は心臓内（図示）であるか、または
隔膜または他の場所における心外膜で良い。プラットフォーム上のセンサは、何れかの心
筋パラメーターを測定するように配置され、一般に、心筋組織方向に内側に方向付けられ
るか、または心腔または他の場所の血圧またはその他のパラメーターなどの「心臓」特性
を測定することを意図されている。
【００６３】
　単純な表面実装プラットフォーム（１０２ａに示す）のほかに、埋め込み式心臓センサ
デバイスは、１０２ｂに示すように、心臓壁の対向表面上に実装されたプラットフォーム
の対を備える。特に、デバイス１０２ｂの２個のプラットフォームは機械的に接続する必
要はないが、一般に、心臓壁（隔膜を含む）の対向表面上で互いに対して直接配置するか
、または互いに対して予め決められた何らかのその他のパターンで配置する。通常、デバ
イス１０２ｂの２個のプラットフォームは、予め決められたある様式で相互作用するよう
に意図されている。こうした特定の構造について、以下で図５に関連して説明し、図示す
る。
【００６４】
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　センサ１０２は、心臓壁または隔膜（本明細書では「心筋壁」と総称する）にも貫通す
る。センサデバイス１０２ｃは、各々の端部にボタンまたはプラットフォームを有する中
心シャフトまたはつなぎ鎖１３０（図４）を備える。こうした心臓センサの特定の構造に
ついて、以下の図４に関連して説明する。
【００６５】
　第４の例示的な埋め込み式心臓センサデバイス１０２ｄは１０２ｃに類似しているが、
２個のボタンまたはプラットフォームが、心筋壁の両側でほぼ等しいサイズである点が異
なる。このように等しいか、または少なくとも拡大したプラットフォームは、デバイスが
、様々な特定の測定に有用な張力を加えることを可能にする。
【００６６】
　次に、図４を参照すると、埋め込み式心臓センサデバイス１０２ｄは、第１またはベー
スプラットフォーム１３２、およびシャフトまたはつなぎ鎖１３０の対向端部に位置する
第２またはリモートプラットフォーム１３４を備える。シャフトまたはつなぎ鎖１３０は
、一般に、個々のプラットフォーム１３２および１３４上に配置されたセンサを相互に接
続するための可撓性ワイヤ、光導波管またはその他の要素を備える。シャフトまたはつな
ぎ鎖自体は硬度または可撓性で良く、任意に少なくとも多少弾性であるため、心筋組織が
心臓周期時に膨張および収縮する時に、第１および第２プラットフォーム１３２および１
３４が相対運動が可能である。
【００６７】
　プラットフォーム１３２および１３４の各々は、上記に全体的に説明したように、生理
的パラメーターまたは特性を測定することを意図された１個または複数のセンサを支持す
る。たとえば、プラットフォーム１３２または１３４の一方または両方は、酸素センサ１
３６、電力および／またはデータを受信し、任意にデータを逆にリピータまたは外部制御
装置インターフェースに送信する圧力センサ１３８、コイル１４４を支持する。さらに、
ベースプラットフォーム１３２は、円形もしくは直交構造またはその他の歪ゲージ１４２
がプラットフォームの表面上に刻印される。したがって、歪ゲージ１４２は、センサデバ
イス１０２ｄが埋め込まれた心筋組織の側方偏向の測定を可能にする。一般に、プラット
フォームは、ベースプラットフォーム１４２を組織に固定するプロング１４４を備え、そ
の結果、組織が矢印方向に拡張する（または対向方向に収縮する）時に、歪ゲージ１４２
は、センサが埋め込まれた位置で、組織が生成する変形、ひいては拡張力を測定すること
ができる。さらに、センサ１０２ｄは、インダクタンスコイル１５０および１５２を備え
ることができ、これらのコイルは、シャフトまたはつなぎ鎖１３０の軸に沿ったセンサの
追跡伸長を可能にする。追跡伸長は、組織平面に垂直な方向における心筋組織の拡張力を
計算することを可能にする。センサ１０２ｄ（本明細書に記載するその他のすべてのセン
サ）が収集するデータの特定の用途について、特定の心臓性能値の計算に関連して以下で
詳細に説明する。
【００６８】
　センサ１０２ｅは、埋め込まれているか、もしくは着用可能なリピータ、または直接外
部制御装置との無線伝送で動作するように示されていることが分かるであろう。しかし、
センサ１０２ｄに対する情報および電力は、リピータまたは直接血管内カテーテルとの有
線接続によっても取得することが可能である。特定の実施態様では、リピータは、ペーシ
ングリードが埋め込み式心臓センサデバイス１０２対する有線接続部になる心臓ペーシン
グシステムの一部で良い。
【００６９】
　例示的な心臓センサデバイス１０２ｂを図５に示す。図示のとおり、センサ１０２ｂは
第１プラットフォーム１６０および第にプラットフォーム１６２を備える。プラットフォ
ーム１６０および１６２は、図３に示すように、右心室の外壁などの心臓壁の対向表面上
に実装するか、または隔膜もしくはその他の心臓壁上に交互に実装する。プラットフォー
ム１６０および１６２は、機械的に結合しないため、心臓壁または隔膜が心臓周期時に変
形する時に、互いに対して自由に「浮動する」。インダクタンスコイルの対１６４／１６
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６および１６８／１７０、長軸方向（ｚ軸）および水平方向（ｘ軸）におけるプラットフ
ォーム１６０および１６２の相対運動を提供することにより、相対運動は、対の他方のコ
イルにおいて一方のコイルが誘導する交流信号により、相対運動をモニタリングすること
ができる。直交方向の第３コイルを提供することにより、他の軸にも追随することができ
、角変形が決定される。プラットフォーム１６０および１６２は、一般に、電力を受信し
て、信号を送信するためのＲＦコイルも備え、追加のセンサは、本発明の一般的な原理に
従って一方または両方のプラットフォーム上に配置される点に注目する。変形可能なコイ
ルは、厚さの測定にも使用することができる。こうしたコイルは、心筋厚の関数である可
変インダクタンスを有する。
【００７０】
　心臓および心筋特性を直接測定するための特定のセンサは、様々な形態を取り、公知で
あり、特許文献および医学文献に記載されている多くの従来のセンサ構成を含む。本発明
の装置およびシステムに使用される特定のセンサを図６～図８に示す。図６には、ポーラ
トグラフ酸素センサを示す。血液酸素は、ＰＴＦＥ膜などの浸透性膜１８２を通してセン
サ１８０に入る。酸素は、濃縮塩化カリウム１８４の溶液に入り、ここで酸化還元反応が
生じて、酸化ケイ素基板１９０上に配置された銀電極１８６と白金電極１８８との間に電
流Ｉが発生する。生成した電流Ｉは、血中酸素濃度に正比例する。
【００７１】
　図６の化学酸素センサは、寿命が限られているため、図７に示すように、同一センサ１
８のアレイ内に配置される。アレイの構成部品は、使用が望まれるまで密閉されている。
各々の部品のシールは、たとえば電気化学的または熱的など選択的に溶解し、その結果、
個々のセンサは時差的に使用される。任意に、複数のセンサを同時に使用して、確率的誤
差または校正オフセットを減少させる。
【００７２】
　次に、図８を参照すると、心筋弾性または収縮性は、機械式センサ組立体２２０を使用
して直接感知される。センサ２２０は、矢印２２４方向に機械的に前進して心筋組織に係
合するプローブ２２２を備える。既知の力を加えて、この力により生じた組織変位の程度
を測定することにより、収縮性または弾性を計算することができる。逆に、プローブは、
所定量の力で既知の距離だけ移動することが可能であり、弾性または収縮性を計算するた
めに追跡される。
【００７３】
　本発明の装置およびシステムは、主に、患者から生理的パラメーターを収集して、これ
らのパラメーターを記憶して後に分析し、こうして測定した生理的パラメーターに基づい
て心筋性能特性を計算する。本発明による埋め込み式のその他のセンサを使用して直接測
定可能な例示的な生理的パラメーターは、以下の表１に記載する。
【００７４】
【表１】

　様々なセンサは、表１に記載のパラメーターを測定するために使用する。好ましいセン
サは、本発明の埋め込み式センサデバイス内に組み込まれた上記のプラットフォーム上に
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適合するように小型化可能なセンサである。上記のとおり、プラットフォームは、好まし
くは、１ｍｍ２～２００ｍｍ２、好ましくは２ｍｍ２～１００ｍｍ２、多くの場合は５ｍ
ｍ２～５０ｍｍ２の範囲の面積を有する。この語句を挿入した後、多くの場合は、５ｍｍ
２～５０ｍｍ２。大型プラットフォームのサイズは、一般に、リピータとの高周波通信、
または場合によっては患者の外部に配置された送信機／受信機との通信に使用される。一
般に、リピータは、心臓の右側または心膜内に存在する。比較的小型のプラットフォーム
サイズは、一般に、センサの配置に使用され、たとえば左心臓の心外膜上または心外膜内
に配置するように意図されたセンサに使用される。センサは、好ましくは、こうした使用
可能な面積見何の設置面積を有し、一般に０．００１ｍｍ２～１ｍｍ２、好ましくは０．
０１ｍｍ２～０．１ｍｍ２である。こうしたサイズの制限は、当然、呼吸された空気の量
、呼吸された空気の酸素濃度、外部脈拍数などを測定するために必要なセンサには適用さ
れない。
【００７５】
　測定した生理的パラメーターにより、本発明は、以下の表ＩＩに記載する多数の心臓性
能値の計算に備える。
【００７６】
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【表２】

　多くの上記の数字は無次元であり、たとえば肥大値（Ｈ）および弾性値（ＥおよびＭＥ
）など、患者間で数値の比較が可能である。しかし、他の場合には、計算心臓性能値は無
次元ではなく、値が無無次元になるように「正規化」され、患者間で比較される。たとえ
ば、心室性能値（１）は、ＡＰ／ＡＦ値にセンサの面積、または患者の心臓もしくは心室
の面積を乗じて正規化する。心臓筋障害値（Ｍ）は、測定（ＳＡ／（ＳＡＬＶ＋ＳＡＲＶ
））を行うために使用されるセンサの面積が患者の心臓に対して占める割合により正規化
される。
【００７７】
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　一般に、様々な心臓性能値を計算するための上記のアルゴリズムは、外部制御装置、お
よび／または外部制御装置に対応するコンピュータまたはワークステーション内にプログ
ラムされる。心拍出量および１回拍出量など、ある心臓性能値は、他の多くの心臓性能値
の計算に使用される。ある心臓性能値、たとえば心室性能値および心室弾性は、左右各々
の心室に関して個々に計算される。したがって、これらの性能値の何れかを計算するため
に心室値を参考にする場合、すべての値は、値が計算される心室に応じて、右心室または
左心室の何れかに由来するべきである。
【００７８】
　様々な直接測定された生理的パラメーターおよび計算された心臓性能値は、定期的に、
または長期間にわたって決定される。しかし、心拍出量または１回拍出量の測定を要する
値の場合、測定は、一般に、患者が、酸素消費量を決定するためのマスクまたはその他の
ハードウェアを着用している時に行う。対照的に、心拍出量または１回拍出量の測定を必
要としない値は、患者が歩行中でも、連続的に測定することができる。このように歩行可
能な測定では、リピータまたはその他の回路構成は、一般に、データの記憶に使用され、
こうして収集されたデータは、定期的に外部制御装置またはその他の評価装置に転送され
る。いくつかまたはすべての生理的パラメーターおよび心臓性能値を定期的および／また
は連続的に測定することにより、患者の心臓の健康状態を経時的に追跡することができる
。基準を確立した後、基準からの偏差は心臓性能の劣化、またはより希望的には心臓性能
の安定化または改善を示す。基準性能からの偏差をモニタリングすると、薬剤に対する患
者の反応を比較的定量的に測定し、心臓性能の変化に応じて、投与量レベルを調節するか
、または別の薬剤に変更することが可能である。
【００７９】
　上記の生理的パラメーターおよび計算された心臓性能値のほかに、システムおよび本発
明の方法により、従来は心臓のカテーテル挿入時に得られたその他の様々なパラメーター
を測定および計算することが可能になる。たとえば、心室圧は、単に、測定した心室絶対
圧力から大気圧を差し引いて測定される。左心室拡張末期圧力は、心室が収縮を開始する
時に測定された左心室圧として決定され、たとえば、ＥＫＧまたは圧力信号自体により指
示される。別法によると、圧力は、心筋厚が最小の時点で測定され、本発明の方法および
システムを使って一意に確立される。
【００８０】
　左心室収縮末期圧力は、左心室圧と同様に、心室が収縮して血液を駆出する時点で測定
する。これは、ＥＫＧ、圧力信号自体に基づいて決定されるか、別法によると、心筋厚が
最大の時に決定される。
【００８１】
　システムにより測定したその他のパラメーター、たとえば心室硬度も有用であり、これ
は、心筋力が心筋厚に占める割合で良い。このパラメーターも、図８のプローブデバイス
を使用して直接測定される。
【００８２】
　心室硬度を決定する別法による方法は、現在一般的に使用される方法にさらに直接的に
関連し、この場合、先ず心筋厚の測定値を、左心室の体積を表す数に変換する。これは、
埋め込み時に、心筋厚と左心室体積との間の関係、たとえばルックアップテーブルを確立
して行われる。次に、使用時、測定された心筋厚は、心室体積を表現する数に変換するこ
とができる。この心室体積数は、上記で定義する肥大パラメーターＨを使用して、左心室
の後の肥大に応じて補正され、これは、フィックの法則（酸素濃度差）を用いて測定した
心拍出量と心筋厚の変化との関係の変化を定量化するものである。次に、こうして補正さ
れた左心室体積の概算は、同時に測定した左心室圧と比較する。心室圧の概算対心室体積
を作図することにより、心臓の圧力／体積ループを概算する。この曲線から、拡張末期圧
力／体積関係を様々な拡張末期体積に関して作図する。これらの作図された点（ｄＰ／ｄ
Ｖ）の微分は、変弛緩性硬度の概算になる。逆数ｄＶ／ｄＰは、変弛緩性コンプライアン
スの概算になる。同様に、収縮末期におけるこれらのデータを作図すると、変力性硬度お
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よびコンプライアンスが得られる。特に、収縮末期ｄＶ／ｄＰの勾配は変力性コンプライ
アンスであり、収縮末期ｄＰ／ｄＶは変力性硬度である。
【００８３】
　変力性コンプライアンスおよび変弛緩性コンプライアンスのこうした測定は、ジキタリ
スまたは心臓配糖体などの強心薬に対する患者の反応を予測および立証するために使用さ
れる。さらに、埋込物は、心拍出量、左心室拡張末期圧力、および硬度（コンプライアン
スの逆数）並びに脈拍数の測定基準なので、医師は、特定の強心薬体系の効果を投薬量お
よび脈拍数の関数として各々の患者に関してモニタリングすることができる。これは、物
質の正確な投薬量レベルを可能にし、投薬量が多すぎる場合は直接的な問題を生じ、少な
すぎる場合は、長期にわたる心臓の劣化を生じる。ペーシングデバイスを有する患者の場
合、硬度を脈拍数の関数として測定する能力は、特定の投薬量に関する最適な脈拍数を表
す。この情報は、右心室内の酸素センサおよび左心室内の圧力からのデータと結合して、
心拍を調整して心臓のコンプライアンスを改善するために使用することができる。さらに
、両心室または複数リードペーシングシステムは、様々なリードに対する電気パルスのタ
イミングを変更して、特定の脈拍数における最適なコンプライアンスを生成する。低い脈
拍数では、最適なタイミングは、当該脈拍数に対して可能な最善の硬度および最大心臓筋
障害（効率）（Ｍ）値を生成するタイミングを設定することだが、右心室内の酸素センサ
で測定した活動が必要とする比較的高い脈拍数では、タイミング値は、可能な最善の硬度
および効率（Ｍ）を生成する別の設定に変更する。医師が選択した限度内の脈拍数は、右
心室内の血中酸素濃度により設定される。
【００８４】
　肺抵抗ＲＰは、心拍出量ＣＯおよび圧力指示値ＬＶＡＰおよびＲＶＡＰを使用して測定
され、これらの圧力指示値は、それぞれ左心室および右心室の絶対圧力である。殆どのテ
キストでは、抵抗として概算した肺インピーダンスは、肺動脈と肺静脈との間の最大圧力
降下を心拍出量で除算した値として定義されている。この定義は、すべての心拍出量は最
大圧力勾配で肺系を通過するが、この最大圧力勾配は当然正確ではない。それにも関わら
ず、この概算は、平均的な肺抵抗の合理的な代用として役立つ。この概算を使用すると、
最大肺動脈圧力勾配（ＰＰＧ）はＰＰＧ＝最大（ＲＶＡＰ）－最小左心室圧力（ＬＶＡＰ
）である。次に、肺抵抗は単にＣＯ／ＰＰＧである。
【００８５】
　全身抵抗は同様である。最大前進抵抗勾配（ＳＰＧ）はＳＰＧ＝最大（ＬＶＡＰ）－（
ＲＶＡＰ）である。全身抵抗（ＲＳ）は、単にＲＳ＝ＣＯ／ＳＰＧである。
【００８６】
　上記は、本発明の好ましい実施態様の完全な説明だが、様々な代案、変更および等価な
ものを使用することができる。したがって、上記の説明は、添付の請求の範囲により定義
される本発明の範囲を制限するものと解釈しないものとする。
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