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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　生理学的心臓パラメータのトレンドを把握するシステムであって、
　心臓内のインピーダンスを測定する測定装置と、
　前記測定されたインピーダンスから前駆出期を導出する導出モジュールと、
　前駆出期のトレンドデータを生成するために一定の時間間隔にわたって前記導出された
前駆出期のトレンドを把握するトレンドモジュールと、
　（１）心臓突然死事象の始まりを予測すること、及び（２）心筋梗塞の発症を検知する
ことの少なくとも一方のために、前記前駆出期のトレンドデータを分析する分析モジュー
ルとを備えるシステム。
【請求項２】
　前記システムは、心臓突然死事象の始まりを予測するために前記前駆出期のトレンドデ
ータを分析する分析モジュールをさらに備えることを特徴とする請求項１のシステム。
【請求項３】
　前記分析モジュールは、異なる時間に得られた前記前駆出期のトレンドデータを比較し
、かつ前記前駆出期のトレンドデータ間の相違を検出することを特徴とする請求項２のシ
ステム。
【請求項４】
　前記導出モジュールは、患者が安静にしている時に前記前駆出期を導出し、患者が安静
にしていない時に前記前駆出期を導出することを特徴とする請求項１のシステム。
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【請求項５】
　前記トレンドモジュールは、前記患者が安静にしている時に得られた前記前駆出期と、
前記患者が安静にしていない時に得られた前記前駆出期との相違を検出することを特徴と
する請求項４のシステム。
【請求項６】
　前記システムは、前記前駆出期のトレンドデータを外部ソースに報告する報告モジュー
ルをさらに備えることを特徴とする請求項１のシステム。
【請求項７】
　前記報告モジュールは、心臓突然死事象の始まりを予測する前記前駆出期のトレンドデ
ータを報告することを特徴とする請求項６のシステム。
【請求項８】
　前記導出モジュール及び前記トレンドモジュールはインプラントされる測定装置ととも
にパッケージにされていることを特徴とする請求項１のシステム。
【請求項９】
　前記インプラントされる測定装置は人体にインプラントできることを特徴とする請求項
８のシステム。
【請求項１０】
　前記システムは、前記前駆出期のトレンドデータを記憶するためのモジュールをさらに
備えることを特徴とする請求項１のシステム。
【請求項１１】
　前記前駆出期は、交感神経及び副交感神経の活動に相関していることを特徴とする請求
項１のシステム。
【請求項１２】
　前記システムは、前記前駆出期のトレンドデータを別個の記憶装置にダウンロードする
ことを特徴とする請求項１のシステム。
【請求項１３】
　前記測定装置は、２つの電極間に電流を流して、前記電流を流した結果生じ、前記心臓
内のインピーダンスを計算するために使用される電圧を測定することによって、前記心臓
内のインピーダンスを測定することを特徴とする請求項１のシステム。
【請求項１４】
　前記測定装置はハウジングと、前記ハウジング上に取り付けられたヘッダとを備え、前
記電極は、少なくとも１つの単極リードと、前記ハウジング及び前記ヘッダの少なくとも
一方との一部であることを特徴とする請求項１３のシステム。
【請求項１５】
　前記電極は、少なくとも１つの双極リードの一部であることを特徴とする請求項１３の
システム。
【請求項１６】
　前記電極は、少なくとも１つの単極リード及び双極リードの一部であることを特徴とす
る請求項１３のシステム。
【請求項１７】
　前記測定装置はハウジングと、前記ハウジング上に取り付けられたヘッダとを備え、前
記電極は、少なくとも１つの双極リードと、前記ハウジング及び前記ヘッダの少なくとも
一方との一部であることを特徴とする請求項１３のシステム。
【請求項１８】
　前記分析モジュールは心臓突然死事象を予測するように構成されることを特徴とする請
求項１のシステム。
【請求項１９】
　前記分析モジュールは薬剤療法を監視するように構成されることを特徴とする請求項１
のシステム。
【請求項２０】
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　前記分析モジュールは心筋梗塞の発症を検知するように構成されることを特徴とする請
求項１のシステム。
【請求項２１】
　前記分析モジュールはうっ血性心不全の経過を監視するように構成されることを特徴と
する請求項１のシステム。
【請求項２２】
　前記導出モジュールは、前記測定されたインピーダンスを用いて前記前駆出期を計算し
、前記計算された前駆出期を配列に記憶することを特徴とする請求項１のシステム。
【請求項２３】
　前記トレンドモジュールは、前記配列に記憶された前記前駆出期を比較することを特徴
とする請求項２２のシステム。
【請求項２４】
　前記トレンドモジュールは、前記トレンドデータがしきい値に合致したかを示すように
構成されることを特徴とする請求項１のシステム。
【請求項２５】
　前記システムは、前記トレンドデータを伝送する通信システムをさらに備えることを特
徴とする請求項１のシステム。
【請求項２６】
　前記システムは、患者管理システムと、前記トレンドデータを前記患者管理システムに
伝送する通信システムとをさらに備えることを特徴とする請求項１のシステム。
【請求項２７】
　前記システムは、植込み型の一体装置に組込まれることを特徴とする請求項１のシステ
ム。
【請求項２８】
　生理学的心臓パラメータのトレンドを把握するための装置であって、
　一定の時間間隔で心臓内のインピーダンスを測定するインピーダンスモジュールと、
　前記測定されたインピーダンスを用いて駆出率を計算するパラメータモジュールと、
　前記駆出率を用いてトレンドデータを生成するトレンドモジュールと、
　（１）心臓突然死事象の始まりを予測すること、及び（２）心筋梗塞の発症を検知する
ことの少なくとも一方のために、前記トレンドデータを分析する分析モジュールとを備え
る装置。
【請求項２９】
　前記トレンドデータは心臓突然死事象を予測するために使用されることを特徴とする請
求項２８の装置。
【請求項３０】
　前記分析モジュールは心臓突然死事象を予測するように構成されることを特徴とする請
求項２８の装置。
【請求項３１】
　前記分析モジュールはうっ血性心不全の経過を監視するように構成されることを特徴と
する請求項２８の装置。
【請求項３２】
　前記分析モジュールは心筋梗塞が発症したかどうかを決定するように構成されることを
特徴とする請求項２８の装置。
【請求項３３】
　前記分析モジュールは患者に対する薬剤療法の効果を監視するように構成されることを
特徴とする請求項２８の装置。
【請求項３４】
　前記分析モジュールは交感神経の緊張の変化を監視するように構成されることを特徴と
する請求項２８の装置。
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
本システムは、概して、植込み型（インプラント可能な）除細動器及びペースメーカ、詳
しくは、限定事項ではないが、心臓内のインピーダンス測定値を用いて生理学的パラメー
タのトレンドを把握するために使用されるシステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　心臓は、概して、４つの腔、左右心室及び左右心房に分かれている。血液は、右心房か
ら三尖弁を経て右心室に通過する。心房腔及び心室腔は、心臓の腔の収縮及び弛緩の１つ
の完全な連続からなる心臓周期を経る。用語「心収縮期」は、心室の筋細胞が循環系内に
血液を送出するために収縮する間の心臓周期の収縮相を表す。用語「心拡張期」は、心室
の筋細胞が弛緩する間の弛緩相を表し、心房腔からの血液を心室腔に充満させる。拡張期
充満の期間の完了後、新しい心臓周期の心収縮相が開始される。
【０００３】
　心臓周期を通じて、心臓は循環系全体に血液を送出することができる。心臓の効果的な
ポンプ作用は、５つの基本的要求条件に依存する。第一に、心筋の収縮は、一定の間隔で
生起し同期していなければならない。第二に、心臓の腔を分離する弁は、血液が腔を通過
する際に完全に開かなければならない。第三に、弁は漏れてはならない。第四に、心筋の
収縮は力強くなければならない。第五に、心室は心拡張期の間に十分に充満されなければ
ならない。
【０００４】
　正しく機能している時、人間の心臓は、生理学的に生成された電気インパルスに基づき
それ自身の固有の調律を維持する。しかし、心臓の収縮が一定の間隔で生起していないか
、非同期である場合、心臓は不整脈であると言われる。不整脈の間、血液を効果的かつ効
率的に送出する心臓の能力は危うくされる。多くの異なる種類の不整脈が識別されてきた
。不整脈は、心房または心室のどちらかで起こり得る。不整脈は、心筋梗塞、心筋症また
は心炎といった状態の結果であるかもしれない。
【０００５】
　心室細動は、心臓の心室において起こる不整脈である。心室細動では、心室の種々の領
域が非同期的に収縮する。心室細動の間、心臓は血液を送出することができない。正され
なければ、血液を送出できず、それによって循環を維持できないことにより、致命的な結
果を及ぼし得る。
【０００６】
　心室頻拍は、心臓の心室腔において起こる不整脈である。心室頻拍は、１２０ないし２
５０の毎分心拍数の心室拍動数を特徴とし、心臓の心室内部での電気的または機械的な乱
れに起因する。心室頻拍の間、拡張期充満時間は短縮され、心室収縮は、正常よりも同期
しなくなり、従ってより効果的でなくなる。迅速に治療されなければ、心室頻拍は致命的
な心室細動に発展し得る。
【０００７】
　上室性頻拍は、心房において起こる。これらの例は、心房頻拍、心房粗動及び心房細動
を含む。特定の上室性頻拍の間、心房からの異所性心臓信号が極めて急速な拍動数で心室
を駆動する。
【０００８】
　心臓突然死（ＳＣＤ）は、心室細動、心室頻拍または、上室性頻拍のうちの１つといっ
た心室または心房で起きている心調律の異常の結果であるかもしれない。心臓突然死は、
毎年、約３０００００人の米国人を致命的に苦しめている。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　慢性心疾患患者は、ペースメーカ、植込み型除細動器及びＨＦ心臓再同期療法装置とい
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った植込み型心臓装置を受け入れることができる。植込み型除細動器（ＩＣＤ）は、不整
脈状態が薬物によってコントロールできない患者のための通常の治療として使用されてい
る。これらの装置は、ＳＣＤの発生をもたらし得る心調律の異常から患者を回復させる試
みとして心臓に大きなショックを与える。現在のところ、これらの装置の内部にはＳＣＤ
を確実に予測するものはまったく存在しない。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
本書は、心臓内のインピーダンス測定値を用いて生理学的心臓パラメータのトレンドを把
握するために使用される標準回路を有する植込み型除細動器またはペースメーカを記載し
ている。トレンド情報は、ＳＣＤ事象の始まりを予測するために使用され得る。ＳＣＤ事
象の始まりを予測できることによって、患者及び彼らの医師は、致命的な事象を前もって
警告され、彼らが相応に対応できるようにする。トレンド情報はまた、心臓関連薬物の効
能を予測する、うっ血性心不全の経過を監視する、心筋梗塞の発症を検知する、または、
単に交感神経の緊張（ｔｏｎｅ）の変化を追跡するために使用され得る。
【００１１】
本発明の１実施形態において、心臓突然死（心臓の突然の停止）を予測する方法は、心臓
内のインピーダンスを決定するステップと、決定されたインピーダンスから生理学的心臓
パラメータを導出するステップと、一定の時間間隔にわたりパラメータのトレンドを把握
するステップと、心臓突然死事象の始まりを予測するステップと、を含んでいる。
【００１２】
別の実施形態において、心臓突然死事象を予測するためのシステムは、心臓内のインピー
ダンスを測定する装置と、測定されたインピーダンスから生理学的心臓パラメータを導出
する導出モジュールと、トレンドデータを生成するために一定の時間間隔にわたり導出さ
れたパラメータのトレンドを把握するモジュールと、を備えている。システムは、また、
心臓突然死事象を予測するためにトレンドデータを分析する分析モジュールを備えること
ができる。
【００１３】
さらなる実施形態において、心臓パラメータのトレンドを把握する方法は、心臓内のイン
ピーダンスを測定するステップと、心臓内のインピーダンスを用いて生理学的パラメータ
を求めるステップと、一定の時間にわたり心臓パラメータのトレンドを把握するステップ
と、を含んでいる。
【００１４】
さらに別の実施形態において、生理学的心臓パラメータのトレンドを把握するための装置
は、心臓内のインピーダンスを測定するインピーダンスモジュールと、測定されたインピ
ーダンスを用いて心臓パラメータ値を計算するパラメータモジュールと、心臓パラメータ
値を用いてトレンドデータを生成するトレンドモジュールと、を含んでいる。
【００１５】
　本発明を特徴づける上記及び種々の他の特徴、ならびに利益は、以下の詳細な説明を読
み、図面を精査することで明らかとなるであろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１６】
　必ずしも縮尺通りに描かれているわけではない図面において、同じ数字はいくつかの図
を通じて実質的に類似の構成要素を示す。異なる添字を有する同じ数字は、実質的に類似
の構成要素の異なる例を表す。図面は、本書において記載されている種々の実施形態を、
限定としてではなく、例として概括的に例示している。
【００１７】
　以下の詳細な説明において、本願の一部を構成し、特定の実施形態または事例を示して
いる添付図面を参照されたい。本発明の趣旨及び範囲を逸脱しなければ、これらの実施形
態を組み合わせたり、他の実施形態を利用したり、また、構造的、論理的及び電気的変更
を行うことができる。それゆえ、以下の詳細な説明は限定的な意味で解釈されてはならず
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、本発明の範囲は、添付の特許請求の範囲クレーム及びそれらの等価物によって定義され
る。
【００１８】
このシステム及び方法は、ペースメーカ、除細動器（ＩＣＤ）、ペーサ／除細動器及び、
標準のペーシングリード及び除細動リードを利用するマルチチャンバ及び／又はマルチサ
イト（シングルチャンバまたはマルチチャンバでの）心臓再同期療法（ＣＲＴ）装置とい
った植込み型心調律管理（ＣＲＭ）装置に関して記載される。そのような装置の動作を指
令するソフトウェアは、生理学的心臓パラメータを生成するために装置によって収集され
る心臓内のインピーダンス測定値を利用する形で改修され得る。装置は、また、生成され
たパラメータのトレンドを時間にわたり把握するようにプログラムされ得る。トレンド情
報は、心臓組織の交感神経活動の変化を表現し、それによって例えば、心臓突然死（ＳＣ
Ｄ）事象の予測、患者が摂取している心臓関連薬物の効能、心筋梗塞の検知、または患者
におけるうっ血性心不全の経過といった特定の生理学的指標を追跡するために使用され得
る。例えば、あるトレンドが時間にわたる全体的な交感神経活動の緩徐な減少を示すかも
しれないし、別のトレンドが所与の期間持続していた交感神経活動の急激な低下を示すか
もしれないし、さらに別のトレンドが、心臓が特定の活動の間において反応する様態に関
連し得る一日のうちの特定の時間の交感神経活動のスパイクを示すかもしれない。特定の
トレンドが（上述のような）特定の生理学的指標を指示し得るので、本発明のシステムは
、特定の生理学的指標の生起をトレンド情報から識別するように構成され得る。そのよう
な生理学的パラメータは、システムがトレンド情報に基づき１つ以上の特定の指標を識別
し追跡するように構成され得る範囲で、“所定の生理学的指標”と呼ぶことができる。
【００１９】
　交感神経活動は、自律神経系、特に心筋の収縮を調節する交感神経の活性化のレベルを
いう。増大した交感神経活動（または緊張）は、特発的な命にかかわる不整脈及びＳＣＤ
の発生の重要な一因である。時間にわたる特定の患者の活動（運動または睡眠といった）
の間における交感神経活動の変化は、患者及び彼らの医師に重要な情報をもたらし得る。
【００２０】
　心収縮性に対するそれらの影響を推論することによって交感神経活動に対する洞察を与
える心臓内のインピーダンス測定値から生成され得るいくつかの生理学的心臓パラメータ
が存在する。３つの例示的なパラメータは、一回拍出量、駆出率及び前駆出期（ＰＥＰ）
である。“一回拍出量”は、１回の拍動において心臓の心室から送出される血液の量をい
う。“駆出率”は、心臓が心収縮期の間に空にする血液の量と心拡張期の終わりの心臓内
の血液の量との百分率として表される比率をいう。“前駆出期”は、電気機械的心収縮の
始まりと左心室の駆出の始まりとの間の待ち時間を示す。
【００２１】
　１例において、交感神経活動が増大するとＰＥＰは短縮することが知られている。この
短縮したパラメータは、心臓内のインピーダンスを通じて測定され得る。従って、もし患
者が心筋梗塞（ＭＩ）に襲われたか、またはすでに心筋梗塞を経験していた場合、電気的
リモデリングが心臓において生じるはずである。このリモデリングは、（ある程度の時間
間隔にわたる短縮したＰＥＰ値によって検出される）増大した平均交感神経活動として現
れ、最終的に致命的な不整脈として、さらにはおそらく心臓突然死として現れ得る。
【００２２】
以下は、特定の生理学的指標を追跡するために使用される心臓内のインピーダンスに基づ
く生理学的心臓パラメータを生成及びそのトレンドを把握する種々のシステム及び方法の
詳細な説明である。図１は、本発明のシステム１００の一部の１実施形態及びそれが使用
される環境を概括的に例示している概略／ブロック図である。この実施形態において、シ
ステム１００は、特にＣＲＭ装置１０５を備えており、これはリード１１０、１１２、１
３７によって心臓１１４に接続されている。心臓１１４は、４つの腔、右心房１１６、右
心室１１８、左心房１２０及び左心室１２２を備えている。心臓１１４は、また、冠状静
脈洞１２４、右心房１１６から左心室自由壁の方へ延びる血管を備え、そしてそれは、こ
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の文書の都合上、大心静脈及び／又は支脈管を含むとみなされる。
【００２３】
　リード１１０は、チップ電極１２６及び／又はリング電極１２８といった右心房１１６
と関係づけられた電極を備えることができる。電極は、心臓腔に挿入されるか、その心臓
腔の近くにある心臓の脈管構造の一部に挿入されるか、その心臓腔の外側で心外膜部に置
かれるか、又は、心臓腔に関して信号を感知する及び／又は療法を提供するために電極を
構成し配置する他のいずれかの技法によって、特定の心臓腔と“関係づけ”られる。
【００２４】
　冠状静脈洞１２４及び／又は大心静脈もしくはその支脈の１つに導入されるリード１１
２は、チップ電極１３０及び／又はリング電極１３２といった左心室１２２と関係づけら
れた１つまたは複数の電極を備える。リード１３７は、チップ電極１３８及び／又はリン
グ電極１４０といった右心室と関係づけられた１つまたは複数の電極を備える。
【００２５】
　装置１０５は、また、ハウジング電極１３４及び／又はヘッダ電極１３６といった他の
電極も備えることができ、これらは、特に、心臓１１５と関係づけられた１つ以上の電極
１２６、１２８、１３０、１３２、１３８、１４０と連係した心臓信号の単極感知または
収縮誘発刺激の単極供給に有用である。電極１３４、１３６は、当業界では“カン”電極
（“ｃａｎ”　ｅｌｅｃｔｒｏｄｅ）と呼ばれることもあり、もって、心臓に配置された
電極１２６、１２８、１３０、１３２、１３８、１４０が“カン”電極と照合されるか、
または通信することができる。代替として、双極感知及び／又は療法が、電極１２６と１
２８との間、電極１３０と１３２との間、電極１３８と１４０との間、または、電極１２
６、１２８、１３０、１３２、１３８、１４０のいずれか１つと別の近接して配置された
電極との間で、使用され得る。実際には、必要なインピーダンス測度を得るために心臓内
部に配置された電極を“カン”電極と組み合わせることに加えて、心臓内部に配置された
単極及び双極電極のいずれかの組合せが使用され得る。
【００２６】
装置１０５は、以下に述べるように、モジュール、プロセスステップ及び構成要素によっ
て表現され得るいくつかの特徴を備えることができる。例えば、装置１０５は、心臓腔の
収縮に対応する電気的分極及び心臓内のインピーダンスを感知するための電極１２６～１
３６のうちの１つ以上と結合されている測定モジュール１４２を備えることができる。装
置１０５はまた、パラメータモジュール１４４、トレンド把握モジュール１４６、分析モ
ジュール１４８、及び、心臓内のインピーダンスの追跡することと導出された生理学的パ
ラメータの時間にわたってトレンドを把握することとに関連する他のモジュールまたは機
能を備えることができる。例えば、装置１０５は、該装置１０５と、例えば外部プログラ
マ１５２、外部記憶装置１５４または外部分析モジュール１５６といった外部ソースと、
の間で通信を行うために送受信装置１５０を備えることができる。
【００２７】
ここで図２を参照すると、生理学的心臓パラメータのトレンドを把握する例示的なシステ
ムまたは装置２００の１実施形態が提供されている。システム２００は、測定モジュール
２１０と、パラメータモジュール２３０と、トレンド把握モジュール２５０とを備えるこ
とができ、場合によってはさらに分析モジュール２７０を備えることができる。ここでモ
ジュール２１０、２３０、２５０、２７０を図３～図６に関してさらに説明する。本質的
に、測定モジュール２１０は患者における心臓内のインピーダンス値を測定することがで
き、パラメータモジュール２３０は測定されたインピーダンス値を用いて生理学的心臓パ
ラメータを計算するかまたは導出することができ、トレンド把握モジュール２５０は導出
されたパラメータ値を用いてトレンドデータを生成することができ、そして分析モジュー
ル２７０は所定の生理学的指標を追跡するためにトレンドデータを分析することができる
。ある実施形態において、分析モジュール２７０は、図１に図示された装置１０５のよう
な、測定モジュールとトレンド把握モジュールとパラメータモジュールとを備える装置の
一部である。他の実施形態において、分析モジュール２７０は、図１に例示されたモジュ



(8) JP 4833838 B2 2011.12.7

10

20

30

40

50

ール１５６のような、測定モジュールとパラメータモジュールとトレンド把握モジュール
とが配置されている装置とは別の場所でトレンドデータを分析する外部分析モジュールで
あってもよい。また、他の実施形態において、システム２００は、送受信装置１５０、コ
ントローラ（図示せず）、シグナルジェネレータ（図示せず）などといった他のモジュー
ルまたは構成要素が測定モジュール、パラメータモジュール、トレンド把握モジュール及
び分析モジュールに組み込まれない場合、該他のモジュールまたは構成要素を備えること
ができる。
【００２８】
　図３は、本発明のトレンド把握装置２００に関連する際の測定モジュール２１０のいく
つかの機能及び能力を例示する。測定モジュール２１０は、心臓内部でのリードの正しい
位置を確認する（２１２）、一定の時間間隔でリードの電極間に電流を通す（２１４）、
リードの電極間の電圧を測定する（２１６）、測定された電圧からインピーダンス値を計
算する（２１８）、及びインピーダンス値を記憶する（２２０）、といった機能を実行す
ることができる。
【００２９】
　心臓内部でのリードの正しい位置を確認すること（２１２）は、図１の腔１１６～１２
２といった心臓腔の内部でリード（リード１２６、１２８）が正しく配置されていること
を確認したり、または、図１に図示された血管１２４といった心臓の血管の内部でリード
（リード１３０、１３２）が正しく配置されていることを確認することを含み得る。リー
ドの正しい位置の確認（２１２）は、装置２００の操作者が測定を開始するために該装置
を作動させた時にリードの位置は正しいと仮定されているときは、測定モジュールにとっ
て必須の機能ではない。しかし、場合によっては、リードが心臓で正しく配置されている
ことの確認は、測定モジュール２１０の感知機能の一部であり得る。
【００３０】
　一定の時間間隔でリードの電極に電流を通すること（２１４）は、心臓内部のリードの
１つ以上の電極に、または、例えば図１に図示された電極１３４、１３６等の心臓の外部
にある別個の電極の位置に電流を通し（図３のステップ２１５）且つ心臓内部に配置され
た電極に電流を通すことを含むことができる。電流は、一定の速度または一定の時間間隔
でリードの電極に通される。電流がリードの電極に通される頻度は、リードの電極間で行
われる電圧測定（２１６）と一致し得る。電圧測定は、また、リード電極と外部電極との
間で行われ得る（２１７）。好ましくは、電流は、電圧測定があらゆる所望の時間に、ま
たは時間間隔で行われ得るように、電極に供給される。例えば、電圧測定は、一般に患者
が眠っている間だけ、患者が運動している間だけ、または任意の日、週などの期間を任意
の数だけ組合せて得られる時間だけに行うことができよう。
【００３１】
　測定された電圧は、その後、インピーダンス値を計算する（２１８）ために使用される
。計算されたインピーダンス値は、図４に図示のパラメータモジュール２３０に直接送ら
れるか、装置２００内部に記憶されるか、または記憶のために外部ソースへ転送され得る
。インピーダンス値を記憶する（２２０）ことは、電圧及びインピーダンス値に関連した
変数を反映する配列または類似のフォーマットにインピーダンス値を記憶することを含み
得る。
【００３２】
　パラメータモジュール２３０は、インピーダンス値を収集する（２３２）、設定時間間
隔にわたりインピーダンス値を平均する（２３４）、計算されたインピーダンス値を用い
てパラメータ値を計算する（２３６）、計算されたパラメータ値を記憶する（２３８）、
そして先進患者管理システムに転送する（２４２）または別の外部ソースに転送する（２
４４）等の計算されたパラメータ値を転送する（２４０）、といった機能を実行すること
ができる。
【００３３】
　インピーダンス値を収集することは、例えばインピーダンス値の記憶された配列から記
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憶されたインピーダンス値にアクセスすることを含むことができる。インピーダンス値は
、パラメータ値を計算するために使用される前に設定時間間隔にわたり平均されるか、ま
たはパラメータ値に直接算出される。設定時間間隔にわたりインピーダンス値を平均する
（２３４）ことは、例えば、日ごとに、週ごとに、または他の所望の設定時間間隔でイン
ピーダンス値を平均することを含み得る。計算されたパラメータ値は、装置２００による
以後の処理のために、または外部ソースへのパラメータ値の以後の転送のために装置２０
０の内部で記憶され得る。計算されたパラメータ値は、また、患者管理システムに、又は
、他の実施形態においてモジュール２５０、２７０のトレンド把握及び分析機能を実行し
得る外部ソースに直接転送され得る。
【００３４】
図５に図示されたトレンド把握モジュール２５０は、いくつかの機能を実行することがで
きる。例えば、トレンド把握モジュール２５０は、パラメータ値を収集する（２５２）、
収集されたパラメータ値を設定時間間隔にわたりトレンド把握する（２５４）、異なる時
間のトレンドを比較する（２５６）、データを患者管理システムに転送する（２５８）、
データを外部ソースに転送する（２６０）、設定時間間隔にわたりパラメータ値を平均す
る（２６２）、そして設定時間間隔にわたり平均パラメータ値のトレンドを把握する（２
６４）ことができる。
【００３５】
パラメータ値を収集する（２５２）ことは、パラメータモジュール２３０によって記憶さ
れた全部のパラメータ値を収集するか、特定の時間間隔で特定のパラメータ値だけを収集
することを含むことができる。収集したパラメータ値のトレンドを設定時間間隔にわたり
把握する（２５４）ことは、どのパラメータ値が収集されるかということと一致し得る。
収集したパラメータ値のトレンドを把握することは、例えば、２４時間の期間中の毎時間
の、１週７日間の毎日の、所与の月の間の各週の、または１年間の間の各月などの、平均
パラメータ値の変化といった、特定の時間間隔にわたるパラメータ値の変化を決定するこ
とを含むことができる。“トレンド”とは、一般に、例えば時間にわたる正味の増加、時
間にわたる段階的な漸増、時間にわたる一定の値などといった、ある期間にわたるパター
ンとして定義され得る。異なる時間のトレンドを比較する（２５６）ことは、必ずしもト
レンド把握モジュール２５０の全部の実施形態において必要とされないかもしれない。
【００３６】
上述の通り、設定時間間隔にわたりパラメータ値を平均する（２５６）ことは、設定時間
間隔にわたりトレンドを把握する（２６４）ために使用される。従って、特定のパラメー
タ値または平均パラメータ値のどちらかがトレンドデータを得るために比較される。トレ
ンドデータは、先進患者管理システム２５８に、又は、装置２００と関係づけられる別の
外部ソース２６０に転送される。
【００３７】
　トレンド把握モジュール２５０によって出力されたトレンドデータは、いくつかの異な
る方式で分析され得る。例えば、トレンドデータは、装置２００の一部である分析モジュ
ール２７０によって分析され得る。他の実施形態では、装置２００から独立している図１
の外部分析モジュール１５６のような個別の、またはいずれかの形式の分析システムまた
はモジュールが、トレンドデータの分析を実行することができる。
【００３８】
　分析モジュール２７０は、図６に図示されたもののようないくつかの機能を実行するこ
とができるとしてよい。例えば、分析モジュール２７０は、トレンドデータを収集する（
２７２）、トレンドデータを比較する（２７４）、トレンドデータにおける相違を検出す
る（２７６）、そしてトレンドデータを患者管理システムへ転送する（２７８）ことがで
きる。分析モジュール２７０は、また、交感神経活動の変化を追跡する（２８０）、薬剤
療法の効果を監視する（２８２）、うっ血性心不全の経過を監視する（２８４）、心筋梗
塞の発症を検知する（２８６）、心臓突然死事象を予測する（２８８）、結果を記憶する
（２９０）、そして結果を外部ソースへ転送する（２９２）ことができる。トレンドデー
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タを収集する（２７２）、トレンドデータを比較する（２７４）、及びトレンドデータの
相違を検出する（２７６）機能は、トレンド把握モジュール２５０によって生成されたト
レンド情報のさらなる分析及び処理を含むことができ、それらの結果は、例えば先進患者
管理システムに転送される（２７８）、または別の外部ソースに転送され得る（２９２）
。収集、比較及び検出されたトレンドデータは、指標２８０～２８８といった特定の生理
学的指標を追跡するために使用される。
【００３９】
　分析モジュール２７０によって分析されたトレンドデータは、一般に、交感神経活動（
緊張）を追跡または監視する（２８０）ために使用され得る。トレンドデータから推測さ
れた交感神経活動の変化は、医師にとって有用な診断情報となり得る。例えば、トレンド
データは、交感神経活動を変更するために患者に与えられている薬剤または神経刺激療法
の効果を監視するために使用され得る。トレンドデータはまた、患者におけるうっ血性心
不全の経過を監視するために使用され得る。心臓内のインピーダンスに関連するトレンド
データを監視することは、Ｒ－Ｒ間隔周波数スペクトル（従来のアプローチ）の代わりに
、またはそのような周波数に基づいた交感神経の緊張測定を増補するために使用されるで
あろう。
【００４０】
　トレンドデータは、また、心筋梗塞の発症を検知する（２８６）ことにも有用となり得
る。この種の検知が可能であるのは、心筋梗塞が一般に、心臓交感神経密度の増大を招く
電気的リモデリングを誘発するからである。従って、心筋梗塞の発症を検知することは、
３つの心筋梗塞例のうちの１つは患者に気づかれないと考えられるということを調査が示
していることから、重要となり得る。加えて、心筋梗塞は通常、心臓突然死事象（ＳＣＤ
）の最終的な前兆である。
【００４１】
　トレンドデータの別の用途はＳＣＤを予測することにあり得る。上述のような生理学的
パラメータにおける特定の形式のトレンドから推論され得るように、交感神経活動の変化
はＳＣＤの始まりを指示し得る。患者または患者の医師が（トレンドデータによって示さ
れる）時間にわたる交感神経活動の増大を早期に認識することによって、早期治療の機会
を患者に提供することができる。
【００４２】
　ある実施形態において、システム２００の分析モジュールは、外部ソースへの以後の伝
送のために装置２００の内部で結果を記憶するか、または結果をただちに先進患者管理シ
ステムへ転送することができる。一部の先進患者管理システムは、例えば特定のしきい値
になった場合に、患者または患者の医師に警戒を促すことができるアラームまたは類似の
インジケータを備えることができる。他の患者管理システムは、患者データを一定の時間
間隔で自動的に送るかまたは、データをリアルタイムで連続的に送るために、例えば電気
通信システム、固定陸上通信線または無線ネットワークシステムによるインターネット、
または衛星システムといった通信システムに接続されるように構成されている。
【００４３】
生理学的パラメータのトレンドを把握する方法の１例が図７に図示されている。方法３０
０は、心臓内のインピーダンスを測定するステップ３１０、生理学的心臓パラメータを導
出するステップ３３０、導出された生理学的パラメータのトレンドを把握するステップ３
５０、及び所定の生理学的指標を追跡するためにトレンドデータを分析するステップ３７
０を含むことができる。ステップ３１０、３３０、３５０及び３７０の各々は、それぞれ
モジュール２１０、２３０、２５０及び２７０に関して、また概括的にシステム１００及
び２００に関して説明したそれらの機能に一致するステップまたは機能を含むことができ
る。
【００４４】
　上述のシステム及び方法によって実行される機能は、植込み型心調律管理装置といった
単一の一体装置によって実行される。上述の方法のステップ及び装置に関連した機能を実
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行するための命令は、コンピュータ実行可能な命令を有するコンピュータ可読媒体に記憶
される。本発明はまた、上述の方法ステップ及びシステム機能を実行するコンピュータプ
ログラムを実行するための命令のコンピュータプログラムを実行するための命令のコンピ
ュータプログラムをコード化し、且つ、コンピュータシステムによって読み取り可能な搬
送波において具現化されているコンピュータデータ信号をも含むことができる。
【００４５】
　ある例において、現在市販されている種々の心調律管理（ＣＲＭ）装置は、本発明を実
施するために改修され得る。例えば、所与のＣＲＭ装置が必要な心臓内のインピーダンス
測定を実行することができるハードウェアを備える場合、システムのソフトウェアは、本
発明によって必要とされるインピーダンス測定、パラメータ導出、トレンド把握及び分析
機能を実行するソフトウェアに改修または増補される。
【００４６】
　以上の説明は、限定的ではなく、例示的であるように意図されていることは理解できよ
う。例えば、上記の実施形態は互いに組み合わせて使用される。多くの他の実施形態は、
上記の説明により当業者には明白となるであろう。従って、本発明の範囲は、添付の特許
請求の範囲によって権利が与えられる等価物の完全なる範囲とともに、該特許請求の範囲
に関して決定されなければならない。添付の特許請求の範囲において、用語“を含む”及
び“であって”は、それぞれ、用語“から成る”及び“において”の平易な相当語として
使用されている。
【図面の簡単な説明】
【００４７】
【図１】特に、生理学的心臓パラメータのトレンドを把握するためのインピーダンスセン
サの一部の１実施形態及びそれが使用される環境を概括的に例示している概略／ブロック
図である。
【図２】特に、生理学的心臓パラメータのトレンドを把握するためのインピーダンスセン
サの一部の１実施形態を概括的に例示している概略／ブロック図である。
【図３】特に、図２のインピーダンスセンサの測定モジュールの別の部分の１実施形態を
概括的に例示している概略／ブロック図である。
【図４】特に、図２のインピーダンスセンサのパラメータモジュールの別の部分の実施形
態を概括的に例示している概略／ブロック図である。
【図５】特に、図２のインピーダンスセンサのトレンド把握モジュールの別の部分の実施
形態を概括的に例示している概略／ブロック図である。
【図６】特に、図２のインピーダンスセンサの分析モジュールの別の部分の実施形態を概
括的に例示している概略／ブロック図である。
【図７】特に、インピーダンスセンサの一部の別の実施形態を概括的に例示している概略
／ブロック図である。
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