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(57)【要約】
　埋め込み型医療デバイスを送出し配置し、音響通信リ
ンクを評価するデバイス、システム、および方法が開示
される。例証的なシステムは、バイオセンサおよび音響
信号を送信するように構成された音響変換器を有する埋
め込み型デバイス（１２）を収容するようになっている
カテーテルと、音響通信リンクを介して埋め込み型デバ
イスと音響通信するインプラント補助デバイス（１８）
とを含む。インプラント補助デバイスは、埋め込み型デ
バイスによって送信される音響信号を受信するようにな
っている音響変換器および音響通信リンクの性能を評価
するように構成された制御／処理回路を含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の身体内の目標場所に埋め込み型デバイスを送出し配置するシステムであって、
　バイオセンサおよび音響信号を送信するように構成された少なくとも１つの音響変換器
を含む埋め込み型デバイスを送出するようになっているカテーテルと、
　音響通信リンクを介して前記埋め込み型デバイスと音響通信するインプラント補助デバ
イスとを備え、前記インプラント補助デバイスは、前記埋め込み型デバイスから前記音響
信号を受信するようになっている少なくとも１つの音響変換器および前記埋め込み型デバ
イスから送信される前記音響信号に少なくとも部分的に基づいて前記音響通信リンクの性
能を評価するように構成された回路を含むシステム。
【請求項２】
　前記インプラント補助デバイスは外部デバイスである請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記インプラント補助デバイスは埋め込み型デバイスである請求項１に記載のシステム
。
【請求項４】
　前記インプラント補助デバイスはユーザフィードバックデバイスを含む請求項１に記載
のシステム。
【請求項５】
　前記インプラント補助デバイスは、前記埋め込み型デバイスが、前記カテーテルの内部
管腔内に少なくとも部分的に配設されている間に、前記埋め込み型デバイスから前記音響
信号を受信するように構成される請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　患者の身体内の場所で音響信号を送信するように構成された埋め込み型デバイスとの音
響通信リンクを評価するインプラント補助デバイスであって、
　前記埋め込み型デバイスによって送信される前記音響信号を受信するようになっている
少なくとも１つの音響変換器と、
　前記埋め込み型デバイスによって送信される前記音響信号の１つまたは複数のパラメー
タを評価することに少なくとも部分的に基づいて前記音響通信リンクの性能を評価するよ
うに構成された回路と、
　前記音響通信リンクの性能を示す情報をユーザに提供するように構成されたユーザイン
タフェースとを備えるインプラント補助デバイス。
【請求項７】
　前記インプラント補助デバイスは外部デバイスである請求項６に記載のシステム。
【請求項８】
　前記インプラント補助デバイスは埋め込み型デバイスである請求項６に記載のシステム
。
【請求項９】
　埋め込み型デバイスとインプラント補助デバイスとの間の音響通信リンクを評価するた
めの方法であって、
　前記埋め込み型デバイスと前記インプラント補助デバイスとの間で音響通信リンクを確
立する工程であって、前記インプラント補助デバイスは、前記埋め込み型デバイスによっ
て送信される音響信号を受信するように構成された音響変換器および前記音響通信リンク
の性能を評価するように構成された回路を含む、前記埋め込み型デバイスと前記インプラ
ント補助デバイスとの間で音響通信リンクを確立する工程と、
　前記音響信号に関連する１つまたは複数のパラメータに少なくとも部分的に基づいて、
前記インプラント補助デバイスと前記埋め込み型デバイスとの間の前記音響通信リンクの
性能を評価する工程と、
　前記音響通信リンクの性能を示す情報をユーザインタフェースに提供する工程とを備え
る、方法。
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【請求項１０】
　前記埋め込み型デバイスと前記インプラント補助デバイスとの間で音響通信リンクを確
立することは、前記埋め込み型デバイスが、送出カテーテルの内部管腔内に少なくとも部
分的に配設されている間に、前記音響信号を送信する工程を備える、請求項９に記載の方
法。
【請求項１１】
　前記音響通信リンクの性能を評価することは、前記インプラント補助デバイスによって
受信される前記音響信号の信号強度および品質を評価する工程を備える、請求項９に記載
の方法。
【請求項１２】
　前記音響通信リンクの性能を評価する工程において、ノイズフロアレベルパラメータ、
搬送波周波数パラメータ、信号タイミングパラメータ、信号継続時間パラメータ、信号形
態パラメータ、受信機利得パラメータ、受信機閾値パラメータ、デコードレシオパラメー
タ、ビットエラーレートパラメータ、ビット訂正レートパラメータ、音響減衰パラメータ
、およびウェークアップ閾値余裕パラメータの少なくとも１つを評価する、請求項９に記
載の方法。
【請求項１３】
　前記１つまたは複数のパラメータは、信号振幅を含み、前記音響通信リンクの性能を評
価する工程において、前記音響信号の振幅を閾値振幅値と比較する、請求項９に記載の方
法。
【請求項１４】
　前記１つまたは複数のパラメータは、複数の重み付きパラメータを含む請求項９に記載
の方法。
【請求項１５】
　前記埋め込み型デバイスによって送信される前記音響信号のパルスカウントまたはパル
ス継続時間を調整する工程をさらに備え、前記音響通信リンクの性能を評価する工程にお
いて、前記調整されたパルスカウントまたはパルス継続時間に対する前記音響信号の応答
を評価する、請求項９に記載の方法。
【請求項１６】
　前記音響信号のクロックスキューを調整する工程をさらに備え、前記音響通信リンクの
性能を評価する工程において、前記調整されたクロックスキューに対する前記音響信号の
応答を評価する、請求項９に記載の方法。
【請求項１７】
　音響通信リンクを確立する工程は、前記インプラント補助デバイスから前記埋め込み型
デバイスへ第１の音響信号を送信する工程、および、前記埋め込み型デバイスから第２の
音響信号を受信する工程を含み、前記埋め込み型デバイスから受信される前記第２の音響
信号は、前記第１の音響信号に振幅が比例する、請求項９に記載の方法。
【請求項１８】
　患者の身体内の目標場所に埋め込み型デバイスを送出し配置するための方法であって、
　バイオセンサおよび音響信号を送信するようになっている音響変換器を含む埋め込み型
デバイスを収容する管腔を有する遠位部分を含む送出カテーテルを患者の身体内に導入す
る工程と、
　前記送出カテーテルを、前記患者の身体内の目標領域まで推進する工程と、
　前記カテーテル内の前記埋め込み型デバイスと、前記埋め込み型デバイスから前記音響
信号を受信するようになっている音響変換器および前記音響通信リンクの性能を評価する
ように構成された回路を含むインプラント補助デバイスとの間で音響通信リンクを確立す
る工程と、
　前記音響信号に関連する１つまたは複数のパラメータに少なくとも部分的に基づいて前
記インプラント補助デバイスと前記埋め込み型デバイスとの間の前記音響通信リンクの性
能を評価する工程と、
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　前記音響通信リンクの性能を示す情報をユーザインタフェースに提供する工程と、
　前記埋め込み型デバイスを前記患者の身体内の目標領域で展開する工程とを備える、方
法。
【請求項１９】
　前記音響通信リンクの性能を評価する工程において、前記インプラント補助デバイスに
よって受信される前記音響信号の信号強度および品質を評価する、請求項１８に記載の方
法。
【請求項２０】
　前記目標領域は肺動脈内にある請求項１８に記載の方法。
【請求項２１】
　前記音響通信リンクの前記信号強度に少なくとも部分的に基づいて前記目標領域内の前
記埋め込み型デバイスの位置を調整する工程をさらに備える請求項１８に記載の方法。
【請求項２２】
　前記埋め込み型デバイスの位置は、前記ユーザインタフェースからのフィードバックに
基づいて前記身体内で前記カテーテルを移動させるまたは回転させることによって調整さ
れる請求項１８に記載の方法。
【請求項２３】
　前記埋め込み型デバイスが前記目標領域内で調整されると、前記音響通信リンクの性能
を再評価する工程をさらに備える請求項１８に記載の方法。
【請求項２４】
　前記身体内での前記埋め込み型デバイスの展開後に、前記埋め込み型デバイスと前記イ
ンプラント補助デバイスとの間の前記音響通信リンクの性能を確認する工程をさらに備え
る、請求項１８に記載の方法。
【請求項２５】
　前記音響通信リンクを評価する工程は、前記インプラント補助デバイスから前記埋め込
み型デバイスへ第１の音響信号を送信する工程と、前記埋め込み型デバイスから第２の音
響信号を受信する工程とを含み、前記埋め込み型デバイスから受信される前記第２の音響
信号は、前記第１の音響信号に振幅が比例する、請求項１８に記載の方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般に、埋め込み型医療デバイスに関し。より詳細には、本発明は、患者の
身体内の所望の場所に埋め込み型医療デバイスを送出し配置し、埋め込み型医療デバイス
と通信デバイスとの間の音響通信リンクの適切性を確認するデバイス、システム、および
方法に関する。
【０００２】
　本出願は、全ての目的について参照によりその全体が本明細書に組込まれる、米国仮出
願番号第６１／０８０，８４０号の米国特許法第１１９条の下での利益を主張する。
【背景技術】
【０００３】
　１つまたは複数の生理的パラメータを監視するため、かつ／または、治療機能を提供す
るために、患者の身体内に埋め込まれ得る医療デバイスが知られている。たとえば、埋め
込み型医療デバイス（ＩＭＤ）は、温度、血圧、緊張、および流体流などの種々の特性を
監視するために身体内に留置され得る。場合によっては、ＩＭＤは、身体内の他の化学特
性、電気特性、および／または磁気特性を検知するように構成され得る。さらに、ペーシ
ングまたは除細動などの１つまたは複数の治療機能を実施する埋め込み型医療デバイスが
知られている。
【０００４】
　いくつかの用途では、ＩＭＤは、患者に治療を実施するために、患者の身体の内側また
は外側に位置する他のデバイスと共に使用され得る。一部の用途では、たとえば、埋め込
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み型圧力センサは、うっ血性心不全の発症を予測し、適切な治療を患者に送出する１つま
たは複数の心臓律動管理（ＣＲＭ）デバイスと共に使用され得る。さらに、一部の埋め込
み型検知デバイスはまた、自動ＣＲＭデバイス設定最適化において、また、律動識別にお
いて、高血圧を監視し処置するために使用され得る。
【０００５】
　ＩＭＤを埋め込むことは、一般に、ＩＭＤを、身体内の所望場所に送出し固定すること
を含む。一部の用途では、ＩＭＤの留置位置の特定および配置は、ＩＭＤの性能に影響を
及ぼし得る。たとえば、身体内でのＩＭＤの留置位置の特定および配置は、センサ精度、
長期安定性、ならびに医師の受容および採用について重要であり得る。一部の用途では、
身体内でのＩＭＤの留置位置の特定および配置はまた、他の埋め込み式デバイスと正確に
通信する、または、外部デバイスと通信するＩＭＤの能力に影響を及ぼす可能性がある。
場合によっては、身体内での変化する動的状態に応答して、通信リンクの適切性を経時的
に確認することが有用である可能性がある。たとえば、埋め込みに続いて、埋め込み部位
の、または、身体内の他の所の状態が変化したときに、ＩＭＤが、センサデータおよびデ
バイス状態情報を正確に送信し続け得ることを保証するために、通信リンクの状態を定期
的にチェックすることが有用である可能性がある。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】米国仮出願番号第６１／０８０，８４０号
【特許文献２】米国特許出願シリアル番号第１１／３７３，００５号
【特許文献３】米国特許番号第７，２８３，８７４号
【特許文献４】米国特許番号第６，７６４，４４６号
【特許文献５】米国特許番号第６，６２８，９８９号
【特許文献６】米国特許出願シリアル番号第１１／２８７，５５７号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　本発明は、患者の身体内の所望の場所に埋め込み型医療デバイス（ＩＭＤ）を送出し配
置するデバイス、システム、および方法に関する。本発明はまた、ＩＭＤと、ＩＭＤと音
響通信する通信デバイスとの間の音響通信リンクを評価するデバイス、システム、および
方法に関する。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　例証的な実施形態によるＩＭＤを送出し配置するシステムは、ＩＭＤを送出するように
なっているカテーテルおよび音響通信リンクを介してＩＭＤと無線通信するインプラント
補助デバイスを含む。ＩＭＤは、身体内の１つまたは複数の生理的パラメータを検知する
ようになっているバイオセンサ、ならびに、インプラント補助デバイスへ／から音響信号
を送信する／受信するように構成された少なくとも１つの音響変換器を含み得る。インプ
ラント補助デバイスは、外部デバイスまたは別の埋め込み式デバイスを備えてもよく、ま
た、埋め込み型デバイスによって送信される音響信号を受信し、音響信号を埋め込み型デ
バイスに送信するようになっている少なくとも１つの音響変換器を含む。インプラント補
助デバイスは、音響信号に関連する１つまたは複数のパラメータに基づいて音響通信リン
クの性能を評価する制御／処理回路を含む。一部の実施形態では、インプラント補助デバ
イスは、身体内へＩＭＤを展開し、配置するときの補助として臨床医によって使用され得
る。埋め込まれると、インプラント補助デバイスは、リンクがセンサデータおよびデバイ
ス状態情報を別のデバイスに送信し続けるのに十分であることを保証するために、音響通
信リンクの状態を定期的に確認するために使用され得る。
【０００９】
　例証的な実施形態によるＩＭＤを送出し配置する方法は、バイオセンサおよび音響信号
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を送信するようになっている音響変換器を含むＩＭＤを収容する管腔を有する遠位部分を
含む送出カテーテルを患者の身体内に導入すること、カテーテルを患者の身体内の目標領
域まで進めること、カテーテル内に収容されＩＭＤと、音響信号を受信するようになって
いる音響変換器および音響通信リンクの信号強度および／または品質を評価する制御／処
理回路を含むインプラント補助デバイスとの間で音響通信リンクを確立すること、音響通
信リンクの信号強度および／または品質を示す情報をユーザインタフェースに提供するこ
と、および、ＩＭＤを患者の身体内で展開することを含む。
【００１０】
　複数の実施形態が開示されるが、本発明のなお他の実施形態が、本発明の例証的な実施
形態を示し述べる以下の詳細な説明から、当業者に明らかになるであろう。したがって、
図面および詳細な説明は、本質的に例証的であり、制限的でないと考えられる。
【図面の簡単な説明】
【００１１】
【図１】ある例証的な実施形態による患者の身体内の目標場所に埋め込み型医療デバイス
を送出するシステムの略図。
【図２】ある例証的な実施形態による図１の埋め込み型医療デバイスおよびインプラント
補助デバイスの略図。
【図３Ａ】ある例証的な実施形態による患者の身体内の目標場所にＩＭＤを送出し配置す
るために使用されるシステムを示す略図。
【図３Ｂ】ある例証的な実施形態による患者の身体内の目標場所にＩＭＤを送出し配置す
るために使用されるシステムを示す略図。
【図３Ｃ】ある例証的な実施形態による患者の身体内の目標場所にＩＭＤを送出し配置す
るために使用されるシステムを示す略図。
【図４】ある例証的な実施形態によるＩＭＤとインプラント補助デバイスとの間の音響通
信リンクを評価する方法のフロー図。
【図５】別の例証的な実施形態によるＩＭＤとインプラント補助デバイスとの間の音響通
信リンクを評価する方法のフロー図。
【図６】ＩＭＤとインプラント補助デバイスとの間の音響通信リンクの状態に関するフィ
ードバックを臨床医に提供するために使用され得る例証的なディスプレイパネルを示す略
図。
【発明を実施するための形態】
【００１２】
　本発明は、種々の変更および代替形態を受入れられるが、特定の実施形態が、図面にお
いて例として示され、以下で詳細に述べられる。しかし、その意図は、述べられる特定の
実施形態に本発明を限定することではない。逆に、本発明は、添付特許請求の範囲によっ
て規定される本発明の範囲内に入る全ての変更物、均等物、および代替物を包含すること
を意図される。
【００１３】
　図１は、ある例証的な実施形態による患者の身体内の目標場所に埋め込み型医療デバイ
ス（ＩＭＤ）１２を送出し配置するシステム１０の略図である。システム１０、例証的に
は、患者の心臓１４内に、あるいは、心臓１４内に通じるまたは心臓１４から通じる血管
内に、ＩＭＤ１２を送出し配置するシステムは、身体を通してＩＭＤ１２を輸送するよう
になっている送出カテーテル１６を含む。インプラント補助デバイス１８は、身体内での
ＩＭＤ１２の留置位置の特定および配置を補助し、身体内でのＩＭＤ１２の埋め込みの前
または後に、ＩＭＤ１２と、ＩＭＤ１２と音響通信するインプラント補助デバイス１８お
よび／または別の内部または外部デバイスとの間の音響通信リンクの適切性を確認するた
めに使用される。図１に示すように、心臓１４は、上大静脈２０、右心房２２、右心室２
４、左心房２６、左心室２８、ならびに、左肺動脈３２および右肺動脈に通じる主肺動脈
３０を含む。
【００１４】
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　示す実施形態では、ＩＭＤ１２は、送出カテーテル１６の内部内の場所からインプラン
ト補助デバイス１８に単一音響パルスまたは一連の音響パルスを送信することによってイ
ンプラント補助デバイス１８と無線通信するように構成される。図１の実施形態では、イ
ンプラント補助デバイス１８は、患者の外部の場所に配置される。一部の実施形態では、
たとえば、インプラント補助デバイス１８は、外部通信デバイスを備えてもよく、外部通
信デバイスは、本明細書でさらに説明されるように、身体内でのＩＭＤ１２の送出および
配置を補助することに加えて、身体内で起動されたときに、ＩＭＤ１２からのセンサデー
タおよびデバイス状態情報を受信するように構成され得る。他の実施形態では、インプラ
ント補助デバイス１８は、独立型デバイスとして患者の身体内に一時的にまたは永久的に
埋め込まれる、あるいは、ペースメーカおよび／または除細動器などの別の埋め込み式デ
バイスの一部として一体化されるデバイスを備え得る。一部の実施形態では、インプラン
ト補助デバイス１８はまた、ＩＭＤ１２の動作をプログラムするかまたは変更するために
使用されてもよい。
【００１５】
　ＩＭＤ１２は、患者に治療を送出する、かつ／または、身体内の種々の生理的パラメー
タ、特性、および機能を監視するようになっている任意のタイプの長期継続的埋め込み式
デバイスを備えてもよい。たとえば、ＩＭＤ１２は、血圧、温度、血中ガス濃度、緊張、
流体流、化学特性、電気特性、磁気特性、および他の生理的特性を検知するために使用さ
れ得る。一実施形態によれば、また、図１に示すように、ＩＭＤ１２は、肺動脈３２内の
血圧を監視するように構成され得る。ＩＭＤ１２はまた、たとえば、流量、最大および最
小圧、圧力の時間変化率（傾斜）、および大気圧などの関連パラメータを検知し、測定し
、計算し、導出するように構成され得る。他の実施形態では、ＩＭＤ１２は、グルコース
濃度モニタ、肺音センサ、衛星ペーシングデバイス、あるいは任意の他の遠隔検知または
治療送出デバイスを備え得る。
【００１６】
　送出カテーテル１６は、身体内の目標領域にＩＭＤを送出し配置するために使用され得
り、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバイス１８との間で、あるいは、ＩＭＤ１２とＩＭ
Ｄ１２と通信する別の内部または外部デバイスとの間で音響通信の信号強度および品質を
増加させる。送出カテーテル１６は、近位部分３８、遠位部分４０、および、送出中に内
部にＩＭＤ１２を保持することが可能な内部管腔４２を有する細長い軸３６を含む。
【００１７】
　本明細書でさらに説明するように、カテーテル１６は、ＩＭＤ１２とインプラント補助
デバイス１８との間で、あるいは、ＩＭＤ１２とＩＭＤ１２と通信する別のインプラント
または外部デバイスとの間で音響テレメトリリンクを確立するための最適位置を取得する
ために目標埋め込み領域に送出され、必要に応じてまたは所望に応じて再配置され得る。
たとえば、ＩＭＤ１２から送信されるセンサデータおよびデバイス状態情報を受信するよ
うになっている外部モニタの一部としてインプラント補助デバイス１８が設けられる場合
、カテーテル１６は、ＩＭＤ１２によって送信される音響パルスを受信するための、かつ
／または、音響パルスをＩＭＤ１２に送信するための最適位置を取得するために、目標埋
め込み領域に送出され、必要に応じてまたは所望に応じて再配置され得る。一実施形態に
よれば、また、図１に示すように、カテーテル１６は、左肺動脈３２内にＩＭＤ１２を送
出し配置するために使用され得る。他の実施形態では、ＩＭＤ１２は、主肺動脈３０内に
または右肺動脈３４内に送出され配置され得る。なお他の実施形態では、ＩＭＤ１２は、
血管系の他の領域内に、他の身体管腔内に、または身体の他のエリア内に送出され配置さ
れ得る。一旦配置されると、ＩＭＤ１２は、カテーテル１６の内部管腔４２内から引抜か
れ、患者の身体内で展開されてもよい。
【００１８】
　一部の実施形態では、カテーテル１６は、身体内で展開される前に、目標埋め込み領域
内の許容可能な音響位置にＩＭＤ１２を送出し配置するために使用され得る。目標領域内
の許容可能な音響位置は、一般に、ＩＭＤ１２と通信デバイスとの間の音響損失が最小に
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なり、かつ、音響通信の信号強度および品質が、所定のまたはユーザ選択の閾値と比較す
るときに許容可能である位置として規定されてもよい。
【００１９】
　インプラント補助デバイス１８は、患者の身体の目標領域内の許容可能な音響位置にＩ
ＭＤ１２を送出し配置するのを補助するために使用され得る。図１に示すように、インプ
ラント補助デバイス１８は、ＩＭＤ１２によって送信される音響信号４４を受信するよう
に構成される。さらに、インプラント補助デバイス１８はまた、送出カテーテル１６内か
らＩＭＤ１２を展開する前に（たとえば、身体内でのＩＭＤの送出中に）、または、身体
内にＩＭＤ１２を展開した後に、ＩＭＤ１２によって受信される音響信号を送信するよう
に構成される。インプラント補助デバイス１８は、ＩＭＤ１２から受信される音響信号４
４を、電気信号に変換し、この信号をフィードバックとして使用して、音響テレメトリリ
ンクの強度および品質を評価する。この情報に基づいて、臨床医は、許容可能な音響位置
が識別されるまで、ＩＭＤ１２を収容する送出カテーテル１６の位置を調整してもよい。
一旦識別されると、ＩＭＤ１２は、その後、送出カテーテル１６の内部管腔４２から取外
され、身体内に展開され得る。
【００２０】
　身体を通した音響信号４４の送信中に、身体組織内での音響エネルギーの吸収および拡
散は、インプラント補助デバイス１８によって受信される音響エネルギーの減衰をもたら
す。減衰は、主に、身体容積内で分散する音響エネルギーに起因する拡散損失ならびに身
体内媒体における吸収損失および音響インピーダンスの急な変化が存在する可能性がある
異なる組織タイプ間の（たとえば、軟部組織と骨との間の）界面などにおける身体内媒体
の境界における反射損失による。身体内で起こる減衰損失量は、ＩＭＤ１２とインプラン
ト補助デバイス１８との間の肉体の解剖学的構造、音響送信の周波数、ならびに他の因子
を含むいくつかの因子に依存する。身体内媒体内でまた媒体界面で起こる音響損失および
反射の結果として、ＩＭＤ１２からのインプラント補助デバイス１８によって受信される
音響エネルギーの大きさおよび継続時間は、ＩＭＤ１２によって最初に放出された大きさ
および継続時間から著しく変わる可能性がある。
【００２１】
　図２は、ある例証的な実施形態による図１のＩＭＤ１２およびインプラント補助デバイ
ス１８の略図である。ＩＭＤ１２は、患者から生理的情報を採取する、かつ／または、患
者に治療を提供するように構成される。インプラント補助デバイス１８は、音響テレメト
リリンク４６を介してＩＭＤ１２と相互作用するように構成される。たとえば、インプラ
ント補助デバイス１８は、ＩＭＤ１２から音響信号を無線で受信してもよい、かつ／また
は、音響信号をＩＭＤ１２に無線で送信してもよい。一部の実施形態では、たとえば、全
ての目的について参照によりその全体が本明細書に明示的に組込まれる「Ｂｏｄｙ　Ａｔ
ｔａｃｈａｂｌｅ　Ｕｎｉｔ　Ｉｎ　Ｗｉｒｅｌｅｓｓ　Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ　
Ｗｉｔｈ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｄｅｖｉｃｅｓ」という名称の米国特許出願シリア
ル番号第１１／３７３，００５号に記載されるように、別の埋め込み型医療デバイスが、
直接的にまたはインプラント補助デバイス１８を介して間接的にＩＭＤ１２と無線で相互
作用してもよい。一部の実施形態では、ＩＭＤ１２および／またはインプラント補助デバ
イス１８は、外部コンピュータおよび／または介護者サーバまたはデータベースなどの外
部補助デバイスと無線で相互作用してもよい。
【００２２】
　ＩＭＤ１２は、その間に、ＩＭＤ１２が身体内で１つまたは複数の機能を実施するため
にエネルギーを消費するアクティブ状態と、その間に、ＩＭＤ１２が、その意図される医
療機能を目下のところ実施しておらず、エネルギー消費回路のほとんどまたは全てがパワ
ーオフされるスタンドバイ状態との間で選択的に作動され得る。ＩＭＤ１２は、インプラ
ント補助デバイス１８によってアクティブ状態にアウェークされるまで、スタンドバイ状
態に留まるように構成され得る。一部の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は
、ＩＭＤ１２を起動させるために、起動またはウェークアップコマンドを送信することが
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可能である。インプラント補助デバイス１８はまた、ＩＭＤ１２を停止させるスリープコ
マンドを送信するように構成され得る。一部の実施形態では、ＩＭＤ１２は、一定期間が
経過した後、または、特定の医療機能が実施された後に自動的に停止してもよい。
【００２３】
　インプラント補助デバイス１８は、（たとえば、４０ｋＨｚの比較的低い周波数の）音
響エネルギーを使用して、特に、身体を通して音響エネルギーを送受信することによって
、ＩＭＤ１２と無線で通信する。一部の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は
、ＩＭＤ１２から音響エネルギーを無線で受信してもよい、かつ／または、ＩＭＤ１２を
制御するかまたは動作させるために音響エネルギーを送信してもよい。一部の実施形態で
は、インプラント補助デバイス１８はまた、ＩＭＤ１２を充電するために音響エネルギー
を送信してもよい。
【００２４】
　一部の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は、患者の身体に音響的に結合し
得る外部デバイスである。いくつかの実施形態では、たとえば、インプラント補助デバイ
ス１８は、臨床医または患者によって患者の身体に接触した状態で保持され得る可搬型で
電池駆動式のデバイスである。他の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は、ス
トラップ、パッチ、ベルト、またはデバイス１８を患者の身体に結合する任意の他の手段
などの取付け機構を使用して患者の身体に取付けられる。制御デバイスを患者に確実に取
付ける種々の手段に関するさらなる詳細は、全ての目的について参照によりその全体が本
明細書に明示的に組込まれる「Ａｃｏｕｓｔｉｃａｌｌｙ　Ｐｏｗｅｒｅｄ　Ｉｍｐｌａ
ｎｔａｂｌｅ　Ｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇ　Ｄｅｖｉｃｅ」という名称の米国特許番号第７
，２８３，８７４号に提供される。一部の実施形態では、インプラント補助デバイス１８
はまた、別の外部デバイス（たとえば、外部モニタ、コンピュータ、患者監視システムな
ど）の一部であり得る。
【００２５】
　代替の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は、患者の身体内の場所に一時的
に埋め込まれるように構成される。たとえば、ＩＭＤ１２が、ペースメーカまたは徐細動
器などのインプラントと音響通信するように構成される実施形態では、インプラント補助
デバイス１８は、インプラントを、通常、支持する体腔内にまたはその近くに一時的に留
置されてもよい。インプラント補助デバイス１８のこうした留置は、ＩＭＤ１２が身体内
に埋め込まれ、インプラントと通信状態に置かれるとたどられる経路と同様の経路を、Ｉ
ＭＤ１２によって送信され、かつ、デバイス１８によって受信される音響信号がたどるこ
とを保証する。一部の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は、ペースメーカま
たは徐細動器などの別のインプラントに一体化されてもよい。
【００２６】
　ＩＭＤ１２の構造がここで述べられるであろう。図２の例証的な実施形態では、ＩＭＤ
１２は、ケーシング４８、作動要素５０、制御／処理回路５２、エネルギー貯蔵デバイス
５４、ならびに、音響変換器５８、信号検出器６０、および停止／起動スイッチコンポー
ネント６２を含む音響スイッチ５６を含む。一部の実施形態では、音響変換器５８は、音
響信号を送受信するように構成される。他の実施形態では、ＩＭＤ１２は、音響信号を送
信するように構成された少なくとも１つの音響変換器および音響信号を受信するように構
成された少なくとも１つの音響変換を含む。
【００２７】
　ケーシング４８は、ＩＭＤ１２の内部コンポーネントの全てを収容し、適した生体適合
材料で構成され、ＩＭＤ１２の外側の環境からコンポーネントを分離するために密封され
る。埋め込み型デバイス用のケーシングの構築に関するさらなる詳細は、たとえば、全て
の目的について参照によりその全体が本明細書に明示的に組込まれる「Ｉｍｐｌａｎｔａ
ｂｌｅ　Ｐｒｅｓｓｕｒｅ　Ｓｅｎｓｏｒｓ　Ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ｆｏｒ　Ｍａｋ
ｉｎｇ　Ａｎｄ　Ｕｓｉｎｇ　Ｔｈｅｍ」という名称の米国特許番号第６，７６４，４４
６号に記載される。
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【００２８】
　作動要素５０は、検知される生理的パラメータに関連する信号を生成するバイオセンサ
を備えてもよい。こうした生理的パラメータは、圧力、温度、電気インピーダンス、位置
、緊張，ｐＨ、血液流量、放射レベル、グルコース濃度などを含んでもよいが、それに限
定されない。さらなるセンサが、他の生理的パラメータの測定のために、かつ／または、
所望される場合、ＩＭＤ１２を較正するために設けられてもよい。作動要素５０はまた、
患者に治療を提供するバイオアクチュエータを備えてもよい。いくつかの実施形態では、
たとえば、バイオアクチュエータは、薬物送達、神経刺激治療、心臓ペーシング治療、ま
たは徐細動治療を患者に提供するために使用されてもよい。さらなる作動要素はまた、身
体内で他の機能を実施するために設けられてもよい。
【００２９】
　制御／処理回路５２は、作動要素５０を起動する、かつ／または、制御する回路を含む
。たとえば、作動要素５０がバイオセンサである場合、制御／処理回路５２は、作動要素
５０によって検知される１つまたは複数の生理的パラメータを処理し、こうした生理的情
報を、音響変換器５８を介して別の埋め込み式デバイスおよび／または外部モニタに無線
で送信するために使用され得る。作動要素５０がバイオアクチュエータである場合、制御
／処理回路５２は、事前プログラムされたプロトコルを使用して患者に治療を提供するた
めに作動要素５０を制御するのに使用され得る。
【００３０】
　制御／処理回路５２はまた、作動要素５０から受信されるデータおよび／または内部で
使用するためのコマンドなどの情報を格納するメモリを含んでもよい。制御／処理回路５
２は、インプラント補助デバイス１８に送信される音響信号を変調し、時間を測定するた
めの発振器または他の回路を含んでもよい。一部の実施形態では、制御／処理回路５２は
、作動要素５０によって受信される信号およびインプラント補助デバイス１８から受信さ
れる信号を、解析する、解釈する、かつ／または処理するプロセッサを含んでもよい。
【００３１】
　エネルギー貯蔵デバイス５４は、電池または電力キャパシタなどの種々の知られている
デバイスの任意のデバイスであってよい。一部の実施形態では、エネルギー貯蔵デバイス
５４は、キャパシタと非充電式主電池の両方を含む。エネルギー貯蔵デバイス５４は、能
動的に放電しない限り、電気エネルギーを実質的に無期限に貯蔵することが可能であって
よい。さらに、エネルギー貯蔵デバイス５４は、外部供給源から、特に、インプラント補
助デバイス１８またはＩＭＤ１２と音響通信する別のデバイスからＩＭＤ１２に送信され
る音響エネルギーから充電されることが可能であってよい。
【００３２】
　いくつかの実施形態では、音響変換器５８は、音響信号を送受信するように構成された
１つまたは複数の圧電変換素子を含む。受信動作モードでは、音響変換器５８は、インプ
ラント補助デバイス１８から無線で受信される音響信号の大きさに比例する電気信号を生
成し、その電気信号は、次に、ＩＭＤ１２がアクティブ状態にあるときに制御／処理回路
５２に伝えられる。同様に、送信動作モードでは、音響変換器５８は、ＩＭＤ１２がアク
ティブ状態にあるときに制御／処理回路５２から伝えられる電気信号の大きさに比例する
音響信号を生成し、その音響信号は、次に、インプラント補助デバイス１８に無線で送信
される。
【００３３】
　信号検出器６０は、停止／起動スイッチコンポーネント６２を介してＩＭＤ１２を起動
する起動トリガー信号を生成するように構成される。起動トリガー信号は、音響変換器５
８によって生成される電気信号が特定の電圧閾値を超えるときに、信号検出器６０によっ
て生成される。停止／起動スイッチコンポーネント６２は、作動すると、そこを通して、
エネルギー貯蔵デバイス５４から制御／処理回路５２に電流が送出されるコンポーネント
である。信号検出器６０による起動トリガー信号の生成に応答して、スイッチコンポーネ
ント６２は、制御／処理回路５２に電流が送れることを可能にするように作動され、それ
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により、ＩＭＤ１２をアクティブ状態に置く。スイッチコンポーネント６２はまた、制御
／処理回路５２に電流が送れることを妨げるように作動され得り、それにより、ＩＭＤ１
２をスタンドバイ状態に置く。音響スイッチの一般的な構築および機能に関するさらなる
詳細は、全ての目的について参照によりその全体が本明細書に明示的に組込まれる「Ａｃ
ｏｕｓｔｉｃ　Ｓｗｉｔｃｈ　Ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　Ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　
Ｆｏｒ　Ｕｓｉｎｇ　Ａｃｏｕｓｔｉｃ　Ｓｗｉｔｃｈｅｓ　Ｗｉｔｈｉｎ　Ｔｈｅ　Ｂ
ｏｄｙ」という名称の米国特許番号第６，６２８，９８９号に開示される。
【００３４】
　音響的起動またはウェークアップコマンドは、ＩＭＤ１２がスタンドバイ状態にあると
きに、ＩＭＤ１２を起動するために使用され得る。スタンドバイ状態にあるとき、電気信
号は、制御／処理回路５２に渡されるのではなく、むしろ、音響スイッチ５６を閉鎖する
ように働くだけである。ＩＭＤ１２を起動するために、１つまたは複数の起動音響エネル
ギーパルスが、インプラント補助デバイス１８からＩＭＤ１２へ送信され得り、音響変換
器５８によって受信され得る。励起されると、音響変換器５８は、スイッチコンポーネン
ト６２を閉鎖する、開放する、またはその他の方法で起動させるために使用されるトリガ
ー信号を信号検出器６０に生成させる電気信号を生成する。
【００３５】
　インプラント補助デバイス１８の構造がここで述べられるであろう。図２の例証的な実
施形態では、インプラント補助デバイス１８は、ケーシング６４、オンボードセンサ６６
、音響変換器６８、制御／処理回路７０、オーディオ／ビジュアルユーザフィードバック
デバイス７２、およびエネルギー貯蔵デバイス７４を含む。ケーシング６４は、インプラ
ント補助デバイス１８のコンポーネントを収容するように構成され、一部の実施形態では
、患者または臨床医によって快適に保持されるかまたは装着されるサイズに作られ、形作
られる。あるいは、インプラント補助デバイス１８が身体内に埋め込まれるように構成さ
れる実施形態では、ケーシング６４は、適した生体適合性材料を含んでもよい。
【００３６】
　センサ６６は、測定されるパラメータに応答して信号を生成するバイオセンサを備えて
もよい。一実施形態では、たとえば、センサ６６は、ＩＭＤ１２が使用するための大気圧
を測定するように構成された大気圧センサを備えてもよい。インプラント補助デバイス１
８は、ＥＣＧ電極センサ、インピーダンスセンサ、体血圧センサ、姿勢センサ、全地球測
位システム（ＧＰＳ）センサ、活動センサ、温度センサ、および／またはオキシメータな
どの１つまたは複数のさらなるセンサを含んでもよい。
【００３７】
　インプラント補助デバイス１８用の音響変換器６８は、ＩＭＤ１２へ／から音響信号を
送信する／受信するように構成される。他の実施形態では、インプラント補助デバイス１
８は、ＩＭＤ１２から音響信号を受信するように構成された少なくとも１つの変換器およ
びＩＭＤ１２に音響信号を送信するように構成された少なくとも１つの変換器を含む。受
信モードでは、音響変換器６８は、変換器６８によって受信される音響信号の大きさに比
例する電気信号を生成し、その電気信号は、次に、制御／処理回路７０に伝えられる。同
様に、送信モードでは、音響変換器６８は、制御／処理回路７０によって生成される電気
信号の大きさに比例する音響信号を生成する。小さなプロファイルの外部ユニット内で使
用され得る例示的な音響変換器は、全ての目的について参照によりその全体が本明細書に
明示的に組込まれる「Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔ
ｈ　ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ　Ａｃｏｕｓｔｉｃ　Ｔｒａｎｓｄｕｃｅｒ」という名称の米
国特許出願シリアル番号第１１／２８７，５５７号に開示される。
【００３８】
　制御／処理回路７０は、センサ６６を起動するかまたは制御し、センサ６６から信号を
受信する回路を含む。一部の実施形態では、制御／処理回路７０は、音響変換器６８を介
してＩＭＤ１２に送信される音響信号を変調し、時間を測定する発振器または他の回路を
含んでもよい。一部の実施形態では、制御／処理回路７０は、音響変換器６８を介してＩ
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ＭＤ１２から、または、インプラント補助デバイス１８に結合される別の音響変換器から
受信される信号を検出する信号検出回路を含み得る。
【００３９】
　一部の実施形態では、制御／処理回路７０は、受信される音響信号を、解析する、解釈
する、かつ／または処理するプロセッサおよび内部で使用するための処理された情報およ
び／またはコマンドを格納するメモリを含む。いくつかの実施形態では、たとえば、制御
／処理回路７０は、ＩＭＤ１２から受信される音響信号の強度および品質を解析するため
に使用され得る。制御／処理回路７０はまた、ＩＭＤ１２から受信される音響信号の他の
特性および／またはＩＭＤ１２から受信される他の情報を解析するために使用され得る。
制御／処理回路７０はまた、ＩＭＤ１２を変更するために、１つまたは複数のパラメータ
を決定し得る。制御／処理回路７０は、デジタル信号プロセッサ（ＤＳＰ）、フィールド
プログラマブルゲートアレイ（ＦＰＧＡ）、特定用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）互換デバ
イス、および／または、データを処理し、解析し、格納し、インプラント補助デバイス１
８の動作を制御する任意の他のハードウェアコンポーネントまたはソフトウェアモジュー
ルとして構成され得る。
【００４０】
　ユーザフィードバックデバイス７２は、臨床医および／または患者に情報を伝達するス
クリーンまたはディスプレイパネルを含み得る。たとえば、スクリーンまたはディスプレ
イパネルは、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバイス１８との間に、かつ／または、ＩＭ
Ｄ１２とＩＭＤ１２と音響通信する別のインプラントまたは外部デバイスとの間に適切な
音響リンクを提供するために、身体内の目標領域が許容可能であるかどうかを評価すると
きに使用するために、ＩＭＤ１２から受信される音響信号の強度および／または品質を示
す視覚情報を表示し得る。いくつかの実施形態では、インプラント補助デバイス１８が別
のデバイスに一体化される場合、スクリーンまたはディスプレイパネルはまた、ＩＭＤ１
２によって監視される任意の生理的パラメータなどの他の情報を表示するために使用され
得る。インプラント補助デバイス１８はまた、臨床医および／または患者に聴覚また触覚
フィードバックを提供してもよい。
【００４１】
　一部の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は、インターネット、携帯電話、
および／または、情報およびプログラム、デバッグ用データ、ならびにアップグレードを
ダウンロードするかまたはアップロードする他の有線または無線手段に接続するインタフ
ェースを含む。一部の実施形態では、この接続はまた、インプラント補助デバイス１８内
のエネルギー貯蔵デバイス７４を充電するために使用されてもよい。一部の実施形態によ
れば、インプラント補助デバイス１８はまた、２つのモード、すなわち、有用な臨床情報
を患者または介護者に提供するユーザモードおよびインプラント補助デバイス１８を較正
する、かつ／または、インプラント補助デバイス１８にサービス提供する個人に情報を提
供する診断モードにおいて動作することが可能である。
【００４２】
　図３Ａ～３Ｃは、患者の身体内の目標領域にＩＭＤ１２を送出し配置するために使用さ
れるシステム１０を示すいくつかの略図である。図３Ａに示す第１の図では、ＩＭＤ１２
は、送出カテーテル１６の内部管腔４２内に最初に配設される。ＩＭＤ１２を収容するカ
テーテル１６は、当業者に知られている送出技法を使用して、また、可視化の下で（たと
えば、ｘ線透視によって）身体内の目標領域に送出され得る。一実施形態によれば、また
、図３Ａ～３Ｃに示すように、送出カテーテル１６は、肺動脈３２内の目標領域にＩＭＤ
１２を送出するために使用される。
【００４３】
　一部の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は、ＩＭＤ１２の埋め込みが所望
され、かつ、ＩＭＤ１２と外部通信デバイス（たとえば、外部モニタ）との間の通信が行
われる可能性がある、身体の目標領域に隣接する場所で、患者の皮膚に音響的に結合され
る。他の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は、ＩＭＤ１２と音響通信する別
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のインプラントが位置する所の、または、その近くの場所で、患者の身体内に一時的に埋
め込まれてもよい。一部の実施形態では、たとえば、インプラント補助デバイス１８はＩ
ＭＤ１２と音響通信する埋め込み式パルス発生器を収容する、身体内のポケットにまたは
ポケットの近くに設置され得る。
【００４４】
　ＩＭＤ１２と、インプラント補助デバイス１８または別のインプラントまたは外部デバ
イスとの間の音響通信が適切であるかどうかを評価するために、インプラント補助デバイ
ス１８は、展開する前に、ＩＭＤ１２に音響信号を送信するように構成され得る。音響信
号を受信すると、ＩＭＤ１２は、送信動作モードに入り、インプラント補助デバイス１８
に音響信号を返送する。一部の実施形態では、ＩＭＤ１２は、カテーテル１６の内部管腔
４２内に部分的にまたは完全に配設されている間に、インプラント補助デバイス１８に音
響信号を送信する。インプラント補助デバイス１８は、ＩＭＤ１２から受信される音響信
号の強度および品質を評価し、次に、たとえば図２に関して説明したように、ユーザフィ
ードバックデバイス７２を介して臨床医にこの情報を提供する。
【００４５】
　表示される情報は、その後、動脈３２内で近位または遠位方向に送出カテーテル１６を
移動させることによって、かつ／または、動脈３２内でカテーテル１６を回転させること
によって、患者の身体の目標領域内でのＩＭＤ１２の配置を調整するために、臨床医によ
って使用され得る。図３Ｂの第２の図を見てさらにわかるように、たとえば、動脈３２内
のＩＭＤ１２の位置は、送出カテーテル１６を、動脈３２内で遠位方向に進めることによ
って調整された。その後、各場所における音響送信の強度および／または品質を検証する
ために、目標埋め込み領域内のそれぞれの新しい位置における音響性能を検証するプロセ
スが、図３Ａを参照して述べるように、繰返される。
【００４６】
　目標埋め込み領域内の許容可能な音響位置が識別されると、ＩＭＤ１２は、次に、展開
され、送出カテーテル１６が患者の身体から引抜かれ得る。図３Ｃは、肺動脈３２内で展
開されたＩＭＤ１２を示す。ＩＭＤ１２が身体内に埋め込まれると、インプラント補助デ
バイス１８はまた、所望である場合、埋め込まれたＩＭＤ１２からの音響送信の信号強度
および品質を検証するために使用され得る。一部の実施形態では、たとえば、ＩＭＤ１２
は、内部管腔４２から引抜かれると、カテーテル１６の外側の位置からインプラント補助
デバイス１８に音響信号を送信してもよい。音響送信の強度および／または品質が、埋め
込み後、低いかまたは許容可能でない場合、ＩＭＤ１２は、埋め込み部位における線維性
内部成長が起こる前に、必要に応じて取出され、再展開され得る。一旦埋め込まれると，
ＩＭＤ１２は、その後、指定された機能を実施するために起動され得る。ＩＭＤ１２の埋
め込みに続いて、インプラント補助デバイス１８はまた、身体内で徐々に起こった可能性
がある任意の生理的変化を考慮して、ＩＭＤ１２がセンサデータおよびデバイス状態情報
を正確に送信し続け得るかどうかを判定するために、音響通信を定期的に評価するために
利用され得る。
【００４７】
　図４は、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバイス１８との間の音響通信リンクを評価す
る例証的な方法７８のフロー図である。方法７８は、たとえば、通信性能を評価する補助
としてインプラント補助デバイス１８を使用して、患者の身体内の目標領域にＩＭＤ１２
を送出し配置するときに使用されるいくつかのステップを示してもよい。一実施形態では
、図４に示すように、スタンドバイ動作モードまたはスリープ動作モードからアクティブ
動作モードにＩＭＤ１２を移行させるために、インプラント補助デバイス１８は、最初に
、ＩＭＤ１２の埋め込み前に、送出カテーテル１６内に位置するＩＭＤ１２に音響ウェー
クアップコマンドを送出してもよい（ブロック８０）。初期コマンドが、ＩＭＤ１２をウ
ェークアップさせるのに十分な振幅である場合（ブロック８２）、ＩＭＤ１２は、インプ
ラント補助デバイス１８に音響信号を返送すること（ブロック８４）によって応答する。
ＩＭＤ１２から応答が受信されない場合、または、ＩＭＤ１２から受信される音響信号の
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振幅が低過ぎるかまたはタイミングが不適切である場合、別の音響ウェークアップコマン
ドが、インプラント補助デバイス１８によってＩＭＤ１２に送信され得る。
【００４８】
　インプラント補助デバイス１８からのそれぞれの後続の送信によって、ウェークアップ
コマンドの振幅が増加され得る（ブロック８６）。ウェークアップコマンドの周波数およ
び／または継続時間もまた調整され得る。このプロセスは、ＩＭＤ１２が起動された状態
に達するまで繰返される。
【００４９】
　起動された状態では、ＩＭＤ１２は、音響信号を送信する（ブロック８４）。インプラ
ント補助デバイス１８は、ＩＭＤ１２によって送信された音響信号を受信し（ブロック８
８）、この信号を、制御／処理回路７０に給送される電気信号に変換する。制御／処理回
路７０は、その後、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバイス１８との間の音響リンクの性
能を確認するために、ＩＭＤ１２から受信される音響信号の信号強度、周波数、継続時間
、および／または品質を評価する（ブロック９０）。一部の実施形態では、たとえば、イ
ンプラント補助デバイス１８は、埋め込み場所が許容可能であるかどうかを判定するため
に、音響信号の信号強度を、埋め込み場所に基づく所定の組の信号基準と比較するように
構成される。たとえば、肺動脈内への埋め込みの場合、ＩＭＤ１２は、その場所でのＩＭ
Ｄ１２の埋め込みが適切であるかどうか、または、ＩＭＤ１２の再配置が必要であるかど
うかを判定するために、所定の振幅を有する音響信号をインプラント補助デバイス１８に
送信するように構成され得る。
【００５０】
　この情報は、その後、音響リンクの信号強度および品質が許容可能であるかどうかを確
認する（ブロック９２）ために、ユーザフィードバックデバイス７２を介して臨床医に提
供される。１つの例示的な実施形態によれば、インプラント補助デバイス１８によって表
示される情報は、ＩＭＤ１２によって送信される音響信号の信号強度および品質を示すい
くつかのバーを含み得る。一部の実施形態では、バーは、埋め込み場所が許容可能である
かどうかを臨床医が迅速に判定することを可能にするために、赤と緑の両方であり得る。
受信される音響信号の強度および品質が、許容可能なレベルに達すると、たとえば、スク
リーンまたはディスプレイパネルは、通信リンクが適切であることを示す、全て緑である
いくつかのバーを表示してもよい。別の実施形態によれば、たとえば、ユーザフィードバ
ックデバイス７２は、ＩＭＤ１２によって送信される音響信号の強度および品質が許容可
能な性能レベルに達すると、シンボル（たとえば、緑の光）を表示するだけであってもよ
い。臨床医に視覚、聴覚、および／または触覚フィードバックを提供する他の手段も可能
である。
【００５１】
　患者の身体内でのＩＭＤ１２のそれぞれの後続の調整（ブロック９４）によって、音響
リンクの強度および品質が許容可能なレベルに達したことを、インプラント補助デバイス
１８が示すまで、プロセスが繰返される。許容可能な性能レベルは、たとえば、約２以上
の信号対雑音（Ｓ／Ｎ）比であってよい。他のパラメータはまた、たとえば、ノイズフロ
アレベル、搬送波周波数、信号タイミング、信号継続時間、および／または信号形態を含
む音響リンクの性能を評価するためにインプラント補助デバイス１８によって使用されて
もよい。図５に関して本明細書でさらに説明するパラメータなどの他のパラメータはまた
、音響リンクの性能を評価するために、インプラント補助デバイス１８、または一部の実
施形態ではＩＭＤ１２によって使用されてもよい。受信された音響信号の信号強度および
品質が許容可能であると思われると、ＩＭＤ１２は、その後、展開されてもよい（ブロッ
ク９６）。
【００５２】
　一部の実施形態では、ＩＭＤ１２に関連するウェークアップ閾値余裕は、音響リンクの
信号強度および品質を評価するために使用されてもよい。ウェークアップ閾値余裕は、た
とえば、スタンドバイ状態からアクティブ状態にＩＭＤ１２をウェークアップさせるため
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に必要とされるウェークアップ閾値レベルと比較して、インプラント補助デバイス１８の
さらなる信号強度送信能力を表してもよい。たとえば、インプラント補助デバイス１８が
１と１０との間のレベルで音響信号を送信することが可能で、ＩＭＤ１２用のウェークア
ップ閾値が２である場合、ウェークアップ閾値余裕は、したがって、８（すなわち、８０
％）であり、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバイス１８との間で適切な音響通信リンク
を示す可能性がある。別の例として、インプラント補助デバイス１８が１と１０との間の
信号レベルを送信することが可能で、ＩＭＤ１２用のウェークアップ閾値が９である場合
、ウェークアップ閾値余裕は、１（すなわち、１０％）であり、ＩＭＤ１２とインプラン
ト補助デバイス１８との間で不適切な音響通信リンクを示す可能性がある。
【００５３】
　一部の実施形態によれば、インプラント補助デバイス１８はまた、上述したステップに
続いて、埋め込み後の音響通信リンクの性能を確認するために使用され得る。場合によっ
ては、たとえば、インプラント補助デバイス１８は、身体内の埋め込み部位または他の所
における任意の生理的変化が音響通信リンクに影響を及ぼしているかどうかを判定するた
めに、身体内でのＩＭＤ１２の埋め込みに続いて、通信リンクの状態を定期的にチェック
する補助として臨床医によって使用され得る。インプラント補助デバイス１８はまた、Ｉ
ＭＤ１２自体が適切に動作しているかどうかを検証する補助として使用されてもよい。
【００５４】
　図５は、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバイス１８との間の音響通信リンクを評価す
る別の例証的な方法９８のフロー図である。図４に関して上述された方法７８と同様に、
方法９８は、たとえば、通信性能を評価する補助としてインプラント補助デバイス１８を
使用して、患者の身体内の目標領域にＩＭＤ１２を送出し配置するときに使用されるいく
つかのステップを示してもよい。図５に示すように、スタンドバイ動作モードまたはスリ
ープ動作モードからアクティブ動作モードにＩＭＤ１２を移行させるために、インプラン
ト補助デバイス１８は、最初に、ＩＭＤ１２の埋め込み前に、送出カテーテル１６内に位
置するＩＭＤ１２に音響ウェークアップコマンドを送出してもよい（ブロック１００）。
最初に、ＩＭＤ１２は、所定の振幅レベルを有する音響ウェークアップコマンドに応答し
て、ウェークアップされ、アクティブ動作モードに移行するようにプログラムされる。一
部の実施形態では、ＩＭＤ１２は、たとえば、５０％送信電力レベルなどの低減された電
力レベルでインプラント補助デバイス１８によって送信された音響ウェークアップコマン
ドに応答してアクティブ動作モードに移行するようにプログラムされる。初期の低減電力
のウェークアップコマンドが、ＩＭＤ１２をウェークアップさせるのに十分な振幅である
場合、ＩＭＤ１２内の制御／処理回路５２は、受信された音響ウェークアップコマンドの
電力レベルに整合するようにＩＭＤ１２の送信電力レベルを調整し（ブロック１０４）、
その後、調整された電力レベルの音響信号を、インプラント補助デバイス１８に返送する
（ブロック１０６）。たとえば、ＩＭＤ１２によって受信される音響ウェークアップコマ
ンドが、５０％送信電力レベルを有し、ＩＭＤ１２をウェークアップさせるのに十分であ
る場合、ＩＭＤ１２内の制御／処理回路５２は、ＩＭＤ１２の送信電力レベルを５０％に
調整し、その後、５０％電力レベルで音響信号を、インプラント補助デバイス１８に返送
し得る。
【００５５】
　ＩＭＤ１２から戻る応答が受信されない場合、または、ＩＭＤ１２から受信される音響
信号の振幅が低過ぎる場合、インプラント補助デバイス１８は、電力レベルを新しいレベ
ルまで増加させ（ブロック１０６）、別の音響ウェークアップコマンドをＩＭＤ１２に送
信してもよい（ブロック１００）。たとえば、前の音響ウェークアップコマンドが５０％
電力レベルに設定され、インプラント補助デバイス１８がＩＭＤ１２から戻る応答を受信
しない場合、インプラント補助デバイス１８は、電力レベルを新しいレベル（たとえば、
６０％）まで増加させ、その後、この新しいレベルで別の音響ウェークアップコマンドを
送信してもよい。インプラント補助デバイス１８からのそれぞれの後続の送信によって、
ウェークアップコマンドの振幅が増加され得る（ブロック１０６）。プロセスは、その後
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、ＩＭＤ１２が起動された状態に達するまで繰返される。
【００５６】
　インプラント補助デバイス１８は、送信電力レベルに加えて、または、その代わりに、
ＩＭＤ１２に送信される音響ウェークアップ信号の１つまたは複数の他のパラメータを変
更するように構成され得る（ブロック１０８）。一部の実施形態では、たとえば、インプ
ラント補助デバイス１８は、特定の振幅レベルでＩＭＤ１２をウェークアップさせるのに
必要な最小パルスカウントまたは継続時間を決定するために、ＩＭＤ１２に送信される音
響ウェークアップコマンドのパルスカウントまたはパルス継続時間を変更してもよい。音
響ウェークアップコマンドの一部として提供される搬送波信号の搬送波周波数もまた、特
定の振幅レベルでＩＭＤ１２をウェークアップさせる周波数または周波数範囲を決定する
ために調整され得る。搬送波周波数は、たとえば、ある範囲の周波数にわたって搬送波信
号を掃引することによって、または、離散的な周波数レベルで周波数を段階的に調整する
ことによって調整され得る。場合によっては、これは、ＩＭＤ１２の音響変換器５８の共
振周波数に密接に整合する通信周波数をインプラント補助デバイス１８が決定することを
可能にしてもよい。
【００５７】
　起動された状態では、また、一部の実施形態では、インプラント補助デバイス１８は、
さらに、音響通信リンクの性能を評価するために、ＩＭＤ１２の動作を調整するために使
用され得るさらなる情報をＩＭＤ１２にダウンロードしてもよい。一部の実施形態では、
たとえば、インプラント補助デバイス１８は、音響変換器５８に関連する受信機閾値およ
び利得をＩＭＤ１２に調整させる、または、ＩＭＤ１２によって送出されるエンコード済
みセンサデータをデコードするために必要なデコードレシオ（たとえば、８からの回数(t
imes out of 8))をＩＭＤ１２に調整させるコマンドをＩＭＤ１２に送信してもよい。イ
ンプラント補助デバイス１８はまた、ＩＭＤ１２からインプラント補助デバイス１８への
音響通信に関連する種々の通信パラメータをＩＭＤ１２に調整するよう促す他のコマンド
をＩＭＤ１２に送出してもよい。ＩＭＤ１２からインプラント補助デバイス１８への音響
通信に関連する例示的なパラメータは、パルスカウント（たとえば、１送信当たりのパス
ル数）およびデータレート（たとえば、ビット間の時間または継続時間）を含んでもよい
。インプラント補助デバイス１８はまた、インプラント補助デバイス１８へのアップリン
ク送信中にＩＭＤ１２のクロック周波数を調整するコマンドを送信してもよい。
【００５８】
　ＩＭＤ１２は、次に、音響信号を送信する（ブロック１１０）。インプラント補助デバ
イス１８は、ＩＭＤ１２によって送信される音響信号を受信し（ブロック１１２）、この
信号を制御／処理回路７０に給送される電気信号に変換する。制御／処理回路は、その後
、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバイス１８との間の音響リンクの性能を評価するため
に、ＩＭＤ１２から受信される音響信号の信号強度、周波数、継続時間、および／または
品質を評価する（ブロック１１４）。一部の実施形態では、たとえば、インプラント補助
デバイス１８は、音響信号のピーク信号振幅、および、ピーク信号振幅と埋め込み場所に
基づく所定の閾値との差などのパラメータを測定してもよい。インプラント補助デバイス
１８はまた、受信音響信号のパルスカウント、ＩＭＤ１２に関連するクロックスキュー、
ビットエラーレート、およびビット訂正レートなどの他のパラメータを測定してもよい。
インプラント補助デバイス１８の受信機利得および閾値ならびにブランキング間隔などの
他の情報がまた、決定されてもよい。この情報は、その後、音響リンクの信号強度および
品質が許容可能であるかどうかを確認する（ブロック１１６）ために、ユーザフィードバ
ックデバイス７２を介して臨床医に提供されてもよい。場合によっては、複数のパラメー
タ（たとえば、パルスカウント、クロックスキュー、Ｓ／Ｎ比）に重み付けする重み付け
加算が、音響リンクの信号強度および品質が許容可能であるかどうかを確認するために使
用されてもよい。
【００５９】
　患者の身体内におけるＩＭＤ１２の位置のそれぞれの後続の調整（ブロック１１８）に
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よって、プロセスは、その後、音響リンクの強度および品質が許容可能なレベルに達した
ことをインプラント補助デバイス１８が示すまで繰返される。ＩＭＤ１２は、その後、身
体内で展開されてもよい（ブロック１２０）。埋め込みに続いて、インプラント補助デバ
イス１８は、その後さらに、通信リンクの状態および／またはＩＭＤ１２の動作を定期的
にチェックするために使用され得る。
【００６０】
　図６は、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバイス１８との間で確立される音響通信リン
クの状態に関するフィードバックを、臨床医に提供するために使用され得る例証的なスク
リーンまたはディスプレイパネル１２４を示す略図である。一部の実施形態では、たとえ
ば、スクリーンまたはディスプレイパネル１２４は、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバ
イス１８との間の、または別法として、ＩＭＤ１２とＩＭＤ１２と音響通信する別の内部
または外部デバイスとの間の音響通信リンクの状態に関するフィードバックを臨床医に提
供するために、図２に関して上述したユーザフィードバックデバイス７２の一部として提
供されてもよい。
【００６１】
　図示する実施形態では、スクリーンまたはディスプレイパネル１２４は、インプラント
補助デバイス１８が、目下ＩＭＤ１２と通信しているかどうかを示す通信状態アイコン１
２６を含む。スクリーンまたはディスプレイパネル１２４上での通信状態アイコン１２６
の表示は、たとえば、インプラント補助デバイス１８が、音響ウェークアップコマンドを
ＩＭＤ１２に送信し、ＩＭＤ１２から戻る音響信号を首尾よく受信したことを示してもよ
い。明滅する通信状態アイコン１２６は、インプラント補助デバイス１８が、音響ウェー
クアップコマンドをＩＭＤ１２に送信し、ＩＭＤ１２から戻る応答を待っていることを表
してもよい。通信リンクの状態、ＩＭＤ１２の動作、および／またはインプラント補助デ
バイス１８の動作に関する他の情報はまた、スクリーンまたはディスプレイパネル１２４
上に提供されてもよい。
【００６２】
　スクリーンまたはディスプレイパネル１２４上のいくつかの信号強度バー１２８ａ～１
２８ｅは、ＩＭＤ１２とインプラント補助デバイス１８との間に確立される音響通信リン
クの信号強度および品質についての視覚フィードバックを臨床医に提供してもよい。ディ
スプレイパネル１２４上のバー１２８ａ～１２８ｅの数が多いことは、より大きな信号強
度および／または品質を示す可能性があり、一方、バー１２８ａ～１２８ｅの数が少ない
ことは、より減少した信号強度および／または品質を示す可能性がある。たとえば、図６
に示すように、スクリーンまたはディスプレイパネル１２４上の２つの信号強度バー１２
８ａ、１２８ｂの例証は、音響通信リンクが、十分であるが最適でないことを示す可能性
がある。図４～５に関して先に説明したように、この情報は、その後、身体内で徐々に起
こった可能性がある任意の生理的変化を考慮して、ＩＭＤ１２を身体内の特定の場所また
は位置に展開するかどうかを判定するために、または、ＩＭＤ１２が一旦展開されると、
ＩＭＤ１２がセンサデータおよびデバイス状態情報を正確に送信し続け得るかどうかを判
定するために、臨床医によって使用されてもよい。
【００６３】
　一部の実施形態では、表示されるバー１２８ａ～１２８ｅの数は、音響通信リンクの性
能に関連する複数のパラメータを利用する重み付き加算に相当してもよい。制限すること
なく例として、５つ全てのバー１２８ａ～１２８ｅの表示は、ＩＭＤ１２が、２５％パル
スカウント、４％クロックスキュー、および１０のＳ／Ｎ比で通信していることを表して
もよい。４つのバー１２８ａ～１２８ｄの表示は、たとえば、ＩＭＤ１２が、５０％パル
スカウント、３％クロックスキュー、および５のＳ／Ｎ比で通信していることを表しても
よい。３つのバー１２８ａ～１２８ｃの表示は、たとえば、ＩＭＤ１２が、７５％パルス
カウント、２％クロックスキュー、および３のＳ／Ｎ比で通信していることを表してもよ
い。２つのバー１２８ａ～１２８ｂの表示は、たとえば、ＩＭＤ１２が、１００％パルス
カウント、１％クロックスキュー、および２のＳ／Ｎ比で通信していることを表してもよ
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い。単一バー１２８ａは、ＩＭＤ１２が、最大設定（たとえば、最大信号振幅、パルスカ
ウントなど）で通信しており、パリティ／ＣＲＣ誤り訂正を必要とすることを表してもよ
い。スクリーンまたはディスプレイパネル１２４上にバーが無いことは、インプラント補
助デバイス１８がＩＭＤ１２から応答を受信しなかったこと、または、ＩＭＤ１２が最大
設定で通信しているときに、回復不能のパリティ／ＣＲＣエラーが存在することを表して
もよい。他のパラメータはまた、信号強度バー１２８ａ～１２８ｅのそれぞれに関連付け
られてもよい。
【００６４】
　種々の変更および追加が、本発明の範囲から逸脱することなく、説明される例示的な実
施形態に行われ得る。たとえば、上述した実施形態は、特定の特徴に言及するが、本発明
の範囲はまた、特徴の異なる組合せを有する実施形態および述べた特徴の全てを含まない
実施形態も含む。したがって、本発明の範囲は、特許請求項の全ての均等物と共に、特許
請求項の範囲内に入る、全てのこうした代替、変更、および変形を包含することを意図さ
れる。

【図１】 【図２】
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【図３Ａ】

【図３Ｂ】

【図３Ｃ】

【図４】

【図５】 【図６】
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【手続補正書】
【提出日】平成22年12月27日(2010.12.27)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の身体内の目標場所に埋め込み型デバイスを送出し配置するシステムであって、
　バイオセンサおよび音響信号を送信するように構成された少なくとも１つの音響変換器
を含む埋め込み型デバイスを送出するようになっているカテーテルと、
　音響通信リンクを介して前記埋め込み型デバイスと音響通信するインプラント補助デバ
イスとを備え、前記インプラント補助デバイスは、前記埋め込み型デバイスから前記音響
信号を受信するようになっている少なくとも１つの音響変換器および前記埋め込み型デバ
イスから送信される１つ以上の前記音響信号の評価に少なくとも部分的に基づいて前記音
響通信リンクの性能を評価するように構成された回路を含むシステム。
【請求項２】
　前記インプラント補助デバイスは、前記埋め込み型デバイスが、前記カテーテルの内部
管腔内に少なくとも部分的に配設されている間に、前記埋め込み型デバイスから前記音響
信号を受信するように構成される請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記インプラント補助デバイスは前記音響通信リンクの性能を示す情報をユーザに提供
するように構成されたユーザインタフェースを備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記インプラント補助デバイスは外部デバイスである請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記インプラント補助デバイスは埋め込み型デバイスである請求項１に記載のシステム
。
【請求項６】
　埋め込み型デバイスとインプラント補助デバイスとの間の音響通信リンクを評価するた
めの方法であって、
　前記埋め込み型デバイスと前記インプラント補助デバイスとの間で音響通信リンクを確
立する工程であって、前記インプラント補助デバイスは、前記埋め込み型デバイスによっ
て送信される音響信号を受信するように構成された音響変換器および前記音響通信リンク
の性能を評価するように構成された回路を含む、前記埋め込み型デバイスと前記インプラ
ント補助デバイスとの間で音響通信リンクを確立する工程と、
　前記音響信号に関連する１つまたは複数のパラメータに少なくとも部分的に基づいて、
前記インプラント補助デバイスと前記埋め込み型デバイスとの間の前記音響通信リンクの
性能を評価する工程と、
　前記音響通信リンクの性能を示す情報をユーザインタフェースに提供する工程とを備え
る、方法。
【請求項７】
　前記埋め込み型デバイスと前記インプラント補助デバイスとの間で音響通信リンクを確
立することは、前記埋め込み型デバイスが、送出カテーテルの内部管腔内に少なくとも部
分的に配設されている間に、前記音響信号を送信する工程を備える、請求項６に記載の方
法。
【請求項８】
　前記音響通信リンクの性能を評価することは、前記インプラント補助デバイスによって
受信される前記音響信号の信号強度および品質を評価する工程を備える、請求項６に記載
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の方法。
【請求項９】
　前記音響通信リンクの性能を評価する工程において、ノイズフロアレベルパラメータ、
搬送波周波数パラメータ、信号タイミングパラメータ、信号継続時間パラメータ、信号形
態パラメータ、受信機利得パラメータ、受信機閾値パラメータ、デコードレシオパラメー
タ、ビットエラーレートパラメータ、ビット訂正レートパラメータ、音響減衰パラメータ
、およびウェークアップ閾値余裕パラメータの少なくとも１つを評価する、請求項６に記
載の方法。
【請求項１０】
　前記１つまたは複数のパラメータは、信号振幅を含み、前記音響通信リンクの性能を評
価する工程において、前記音響信号の振幅を閾値振幅値と比較する、請求項６に記載の方
法。
【請求項１１】
　前記１つまたは複数のパラメータは、複数の重み付きパラメータを含む請求項６に記載
の方法。
【請求項１２】
　前記埋め込み型デバイスによって送信される前記音響信号のパルスカウントまたはパル
ス継続時間を調整する工程をさらに備え、前記音響通信リンクの性能を評価する工程にお
いて、前記調整されたパルスカウントまたはパルス継続時間に対する前記音響信号の応答
を評価する、請求項６に記載の方法。
【請求項１３】
　前記音響信号のクロックスキューを調整する工程をさらに備え、前記音響通信リンクの
性能を評価する工程において、前記調整されたクロックスキューに対する前記音響信号の
応答を評価する、請求項６に記載の方法。
【請求項１４】
　音響通信リンクを確立する工程は、前記インプラント補助デバイスから前記埋め込み型
デバイスへ第１の音響信号を送信する工程、および、前記埋め込み型デバイスから第２の
音響信号を受信する工程を含み、前記埋め込み型デバイスから受信される前記第２の音響
信号は、前記第１の音響信号に振幅が比例する、請求項６に記載の方法。
【請求項１５】
　前記音響通信リンクを評価する工程は、前記インプラント補助デバイスから前記埋め込
み型デバイスへ第１の音響信号を送信する工程と、前記埋め込み型デバイスから第２の音
響信号を受信する工程とを含み、前記埋め込み型デバイスから受信される前記第２の音響
信号は、前記第１の音響信号に振幅が比例する、請求項６に記載の方法。
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