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(57)【要約】
　呼吸困難測定法を用いて心臓を監視且つ／又は刺激す
る方法及びシステム。植込み型心臓装置は、経胸腔イン
ピーダンスを感知し、患者活動レベルを決定し得る。肺
機能を示す指数が植込み可能に算出され、決定された患
者活動レベルにおける閾値を超えている変化、傾向、及
び／又は値に基づいて呼吸困難発作が検出される。１つ
以上の肺機能指数の傾向が示されることによって、心臓
治療法を適応させるのに用いられ得る患者の肺機能指数
プロフィールが決定され得る。肺機能指数及び／又は閾
値を超えている患者の肺機能指数の傾向に対応して、自
動的に医師に警告してもよい。算出された肺機能指数及
びそれに関連する患者活動レベルは、メモリに定期的に
格納され、且つ／又は患者外部装置に送信され得る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　経胸腔インピーダンスを感知するセンサと、
　患者の患者活動レベルを感知する活動センサと、
　前記センサ及び前記活動センサが接続され、前記経胸腔インピーダンスを用いて肺機能
を示す指数である肺機能指数を算出し、前記肺機能指数及び前記活動センサで感知された
患者活動レベルに基づいて呼吸困難発作を検出するコントローラと、
　を有することを特徴とする植込み型装置。
【請求項２】
　前記コントローラは、前記肺機能指数が変化し、前記患者活動レベルにおける閾値を超
えると前記呼吸困難発作と検出することを特徴とする請求項１に記載の植込み型装置。
【請求項３】
　前記肺機能指数は、呼吸の困難さを示す呼吸困難指数であり、
　前記コントローラが、１分当りの呼吸数と１分間の呼吸気量の割合を求め、前記割合か
ら前記呼吸困難指数を算出することを特徴とする請求項１に記載の植込み型装置。
【請求項４】
　前記コントローラにはメモリが設けられ、
　前記メモリには、定期的に算出された前記肺機能指数が格納されることを特徴とする請
求項１に記載の植込み型装置。
【請求項５】
　前記コントローラにはメモリが設けられ、
　前記メモリには、定期的に算出された前記肺機能指数、及びそれに関連する前記患者活
動レベルが格納されることを特徴とする請求項１に記載の植込み型装置。
【請求項６】
　前記コントローラには通信回路が設けられ、
　前記患者の外部には、前記通信回路と通信可能な患者外部装置が設けられ、
　前記通信回路から、前記肺機能指数を前記患者外部装置に伝送することを特徴とする請
求項１に記載の植込み型装置。
【請求項７】
　前記コントローラには通信回路が設けられ、
　前記患者の外部には、前記通信回路と通信可能な患者外部装置が設けられ、
　前記通信回路から、前記肺機能指数及びそれに関連する前記患者活動レベルを、前記患
者外部装置に伝送することを特徴とする請求項１に記載の植込み型装置。
【請求項８】
　前記コントローラは、複数の前記肺機能指数が示す傾向から、前記患者の肺機能指数プ
ロフィールを決定することを特徴とする請求項１に記載の植込み型装置。
【請求項９】
　前記コントローラは、複数の前記肺機能指数が示す傾向から、前記患者の肺機能指数プ
ロフィールを決定し、
　前記肺機能指数プロフィールに基づいて、前記呼吸困難発作を検出するための前記閾値
が決定されることを特徴とする請求項２に記載の呼吸困難測定法を用いた植込み型装置。
【請求項１０】
　前記コントローラは、複数の前記肺機能指数及びそれに関連する前記患者活動レベルが
示す傾向から、前記患者の前記肺機能指数対患者活動レベル・プロフィールを決定するこ
とを特徴とする請求項１に記載の植込み型装置。
【請求項１１】
　前記コントローラは、複数の前記肺機能指数及びそれに関連する前記患者活動レベルが
示す傾向から、前記肺機能指数対患者活動レベル・プロフィールを決定し、
　前記呼吸困難発作を検出するための前記閾値が、前記肺機能指数対患者活動レベル・プ
ロフィールに基づいていることを特徴とする請求項２に記載の植込み型装置。
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【請求項１２】
　前記コントローラは、睡眠状態を決定する睡眠状態決定手段を有し、
　前記睡眠状態決定手段は、前記肺機能指数を少なくとも部分的に用いて前記睡眠状態を
決定することを特徴とする請求項１に記載の植込み型装置。
【請求項１３】
　前記コントローラは、医師に警告を発信する警告手段を有し、
　前記警告手段は、前記肺機能指数が前記閾値を超えているときに、前記医師に前記警告
を発信することを特徴とする請求項１に記載の植込み型装置。
【請求項１４】
　前記コントローラは、警告を発信する警告手段を有し、
　前記警告手段は、前記肺機能指数が前記閾値を超えているときに、前記患者又は前記患
者の外部に設けられた患者外部システムに警告を発信することを特徴とする請求項１に記
載の植込み型装置。
【請求項１５】
　前記コントローラは、医師に警告を発信する警告発生手段を有し、
　前記警告発生手段は、前記肺機能指数の傾向に応じて、前記医師に警告を発信すること
を特徴とする請求項１に記載の植込み型装置。
【請求項１６】
　前記コントローラには、治療用の治療回路が設けられ、
　前記治療回路には、心臓治療を施す電極が接続されていることを特徴とする請求項１に
記載の植込み型装置。
【請求項１７】
　前記治療回路は、前記肺機能指数及び前記患者活動レベルに少なくとも部分的に基づい
て、前記心臓治療を施すことを特徴とする請求項１６に記載の植込み型装置。
【請求項１８】
　前記コントローラは、前記患者の前記肺機能指数に基づいて、前記患者に前記心臓治療
を提供することを特徴とする請求項１６に記載の植込み型装置。
【請求項１９】
　前記コントローラは、前記患者の心臓に送られるペーシングパルスの速度を増減するペ
ーシングパルス増減機能を有し、
　前記ペーシングパルス増減機能で、前記患者の心臓に送られるペーシングパルスの速度
を増減して、前記心臓治療を施すことを特徴とする請求項１８に記載の植込み型装置。
【請求項２０】
　前記コントローラが、前記患者の心臓に送られる前記ペーシングパルスの速度を、約５
拍／分～約１０拍／分の範囲内で増減させることを特徴とする請求項１８に記載の植込み
型装置。
【請求項２１】
　経胸腔インピーダンスを感知する経胸腔インピーダンス感知手段と、
　患者の患者活動レベルを感知して、前記患者活動レベルを決定する患者活動レベル決定
手段と、
　前記経胸腔インピーダンス感知手段を用いて肺機能を示す肺機能指数を算出する肺機能
指数算出手段と、
前記肺機能指数及び前記患者活動レベルに基づいて呼吸困難発作を検出する呼吸困難発作
検出手段と、
　を備えることを特徴とする装置。
【請求項２２】
　前記呼吸困難発作検出手段が、前記患者活動レベルにおける閾値を超えている肺機能指
数の変化に基づいて、前記呼吸困難発作を検出することを特徴とする請求項２１に記載の
装置。
【請求項２３】
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　前記肺機能指数算出手段が、埋め込み型心臓調律調整装置の構成要素であることを特徴
とする請求項２１に記載の装置。
【請求項２４】
　格納手段を有し、
　前記格納手段に、前記患者活動レベル及びそれに関連する前記肺機能指数を格納するこ
とを特徴とする請求項２１に記載の装置。
【請求項２５】
　信号を送信する送信手段を有し、
　前記肺機能指数を前記送信手段から、前記患者の外部に設けられた患者外部装置に送信
することを特徴とする請求項２１に記載の装置。
【請求項２６】
　情報を表示する表示手段を有し、
　前記表示手段に、前記肺機能指数及びそれに関連する前記患者活動レベルの一方又は両
方に関する情報を表示することを特徴とする請求項２１に記載の装置。
【請求項２７】
　警告を発信する警告手段を有し、
　前記呼吸困難発作の検出に対応して、前記警告手段から医師、前記患者、及び前記患者
の外部に設けた患者外部システムのうちの１つ以上に前記警告を発信することを特徴とす
る請求項２１に記載の装置。
【請求項２８】
　心臓の治療を提供する心臓治療提供手段を有し、
　前記心臓治療提供手段で、前記患者に心臓治療を施すことを特徴とする請求項２１に記
載の装置。
【請求項２９】
　前記心臓治療提供手段は、前記肺機能指数及び前記患者活動レベルに少なくとも部分的
に基づいて、前記心臓治療を提供することを特徴とする請求項２８に記載の装置。
【請求項３０】
　前記心臓治療提供手段は、前記患者の前記肺機能指数に基づいて、前記患者に前記心臓
治療を施すことを特徴とする請求項２８に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、広く、植込み型心臓装置に関し、より詳細には、呼吸困難測定を用いる心臓
感知及び／又は刺激装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　呼吸困難(dyspnea)とは、心疾患若しくは肺疾患、激しい運動、強い不安、又はストレ
スによって生じる、息切れ(shortness of breath)又は呼吸困難(difficult breathing)（
主観的息切れ(out of breath)感）と定義される。呼吸困難は、複数の生理的、心理的、
社会的、及び環境的要因間における相互作用から生じ、二次生理及び行動反応を引き起こ
すことがある。呼吸困難は、頻呼吸（速い呼吸）及び過呼吸（深い呼吸）とは異なる。頻
呼吸及び過呼吸(hyperpnea)は、過剰呼吸、即ち、動脈血液ガスを正常範囲内に維持する
のに必要な呼吸を超えた過呼吸(over breathing)を併発する可能性がある。心配又は不安
が、呼吸困難患者に更に一層の苦痛をもたらすことがある。
【０００３】
　臨床的には、呼吸困難指数が、呼吸困難の監視ツールとして作られた。呼吸困難指数を
決定する従来の１つの方法では、被検者は、息を深く吸って、声に出して（およそ８秒か
けて）１から１５まで数える。被検者は、苦しくなったら、即ち、空気がなくなったら、
数えるのをやめ、もう１回息を深く吸って、やめたところから数え続ける。これを、被検
者が１５まで数え終えるまで、必要に応じて繰り返す。最初の１回に加えて息を吸う必要
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のあった回数が、呼吸困難指数である。
【０００４】
　被検者の呼吸困難指数測定を用いた場合、指数０～１は正常とみなされる。呼吸困難指
数２～３は、どんな活動が行われているかにもよるが許容範囲である。呼吸困難指数が４
である場合、被検者は、速度を落とし、止まることを考えるべきである。呼吸困難指数が
５である場合、被検者は、必ず止まって休むべきである。
【０００５】
　呼吸困難は、慢性、急性、又は末期に分類され得る。慢性呼吸困難は、激しさが変わり
やすく、息切れが続く。これは、慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ：chronic obstructive pu
lmonary disease）患者に最もよく見られる。急性呼吸困難は、激しい息切れ発作を引き
起こす。これは、心筋梗塞又は肺塞栓症を患った患者に見られ得る。末期呼吸困難は、終
末期疾患患者に生じ、これらの患者は、病院、自宅、又はホスピスにいる可能性がある。
このタイプの呼吸困難は、癌患者に多く見られる訴えである。呼吸困難は、様々な状態（
例えば、代謝性、アレルギー性、精神、及び神経筋疾患）並びに痛みによって生じる可能
性がある。しかしながら、心肺疾患が最もよくある原因である。
【０００６】
　呼吸困難を治療するには、非薬理学的及び薬理学的介入が行われ得る。例えば、心不全
の患者をジゴキシン及び利尿薬で治療すると、問題が解決し得る。呼吸筋又は顔面にある
機械受容器（mechanoreceptors）を刺激することによって、呼吸困難が軽減された患者も
いる。また、吸気により収縮呼吸筋を振動させると同時に、肋間筋を振動させることによ
って、呼吸困難が緩和されたＣＯＰＤ患者もいる。この処置は、安静時における重篤な呼
吸困難に対して最も効果的であった。扇いだり窓を開けたりして冷気が顔を横切るように
することにより、顔にある機械受容器を刺激して、軽度の呼吸困難を最小限に抑えること
ができる。
【０００７】
　ＣＯＰＤ患者は、座って、テーブル上に腕を支えた状態で前かがみになっている間に、
呼吸困難が緩和されることが多い。支えられていない腕や肩が動くと、呼吸筋の効率的利
用を変えてしまう。また、このような姿勢は、吸息筋力全体を回復させ、横隔膜呼吸の効
率を高め得る。口すぼめ呼吸や横隔膜呼吸のような方法がＣＯＰＤ患者の呼吸困難を軽減
するのに広く用いられているが、その効果は変動的である。これらの呼吸法によって、呼
吸はよりゆっくりと且つより深くなり、従って、１回呼吸量が増加し、呼吸数が減少する
。口すぼめ呼吸は、肺胞に呼気終末陽圧をもたらすことにより、コラーゲン基質を失った
気道を支えるため、肺気腫患者に対して特に有用である。しかしながら、患者は、呼吸困
難を引き起こすメカニズムの代償であり得る、速くて浅い呼吸パターンに戻ってしまうこ
とが多い。
【０００８】
　酸素がマスク若しくは鼻カニューラにより吸入される又は経気管吸入されることによっ
て、呼吸困難は改善する。ＣＯＰＤ患者において、ほとんどの専門家たちは、動脈血酸素
分圧（ＰａＯ２：partial pressure of arterial oxygen）レベルを少なくとも５５ｍｍ
Ｈｇ～６０ｍｍＨｇに上げるか、酸素飽和度を８８％～９０％に上げる、酸素療法を推奨
している。
【０００９】
　オピオイドは、呼吸抑制作用を起こし得るにもかかわらず、呼吸困難の治療に有用であ
る、ということを示す証拠がある。オピオイドの呼吸困難を緩和する作用については、完
全には分かっていないが、辺縁系にあるオピオイド受容体と相互作用して、呼吸困難に対
する感情的反応を鈍らせることによって、薬が作用すると考えられる。オピオイドは、高
揚感を引き起こすため、酸素消費量を減少させるような心配、不安、並びに、それに関連
する落ち着かなさ及び筋肉の緊張を軽減する。また、オピオイドは、化学受容体に作用し
て、呼吸運動を減少させることにより、呼吸困難を緩和するとも考えられる。
【００１０】
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　呼吸困難が耐え難くなり、オピオイドの全身投与量の増量は副作用が許容できないため
禁忌である場合、噴霧器によるモルヒネ投与が開始され得る。噴霧されたモルヒネは、全
身濃度が、経口モルヒネ、皮下注射されるモルヒネ、又は静脈注射されるモルヒネが達す
る濃度まで達しないように、気道にある末梢オピオイド受容体に直接局所的に作用するこ
とによって、呼吸困難を緩和し得る。従って、より小さな副作用で、呼吸困難が緩和され
る患者もいる。
【００１１】
　呼吸困難を緩和するのにしばしば用いられる抗不安薬としては、ベンゾジアゼピン及び
フェノチアジンが挙げられる。これらの抗不安薬は、呼吸困難に対する低酸素及び高炭酸
ガス応答並びに呼吸困難に対する感情的反応を抑制することによって作用する。呼吸困難
の原因によっては、気管支拡張薬が患者に有効であり得る。メチルキサンチンは、気道の
平滑筋を拡張させると共に横隔膜の収縮を促すため、ＣＯＰＤ患者に有用であり得る。同
様に、ベータ２アドレナリン作動薬や抗コリン作用薬の吸入も気道の平滑筋を拡張させ、
これにより、肺機能が改善して呼吸困難が緩和される可能性がある。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　本発明は、監視、除細動療法、ペーシング療法、又はこれらの機能の組み合わせを行う
、心臓監視及び／又は刺激方法並びにシステムに関する。本発明の実施形態は、広く、呼
吸困難測定及び／又は検出機能を用いる植込み型医療装置に関する。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　本発明による方法の実施形態は、経胸腔インピーダンスを感知し患者活動レベルを決定
するように構成された植込み型心臓装置を提供することを含む。感知された経胸腔インピ
ーダンスを用いて、肺機能を示す指数が植込み可能に算出される。決定された患者活動レ
ベルにおける閾値を超えている算出された肺機能指数の変化に基づいて、呼吸困難発作が
検出され得る。
【００１４】
　更なる実施形態は、１つ以上の肺機能指数の傾向を示して患者の肺機能指数プロフィー
ルを決定する方法に関する。呼吸困難発作を検出するための閾値は、この患者の肺機能指
数プロフィールに基づいていてもよい。別の実施形態は、１つ以上の肺機能指数及びそれ
に関連する患者活動レベルの傾向を示して患者の肺機能指数対活動レベル・プロフィール
を決定することを含み得る。
【００１５】
　呼吸困難発作を検出するための閾値は、患者の呼吸数対１回呼吸量の割合として肺機能
指数を算出することにより、患者の肺機能指数対活動レベル・プロフィールに基づいてい
てもよい。本発明の方法は、肺機能指数に基づいて心臓治療法を患者に適応させることを
更に含み得る。適応させた心臓治療法は、肺機能指数を閾値と比較し、肺機能指数が閾値
を超えていると判定した後、患者に提供され得る。心臓治療法を適応させることは、肺機
能指数を所定範囲と比較し、肺機能指数が所定範囲を超えている場合には心臓治療法を変
更することも含み得る。治療法の適応は、ペーシングパルスが患者の心臓に送られる速度
を増減する（例えば、約５拍／分～約１０拍／分の範囲内でペーシングパルスを増減する
）ことを含む。
【００１６】
　本発明の方法は、肺機能指数及び／又は肺機能指数の傾向を少なくとも部分的に用いて
患者の睡眠状態を決定することを更に含み得る。肺機能指数及び／又は閾値を超えている
患者の肺機能指数の傾向に対応して、自動的に医師に警告してもよい。算出された肺機能
指数及びそれに関連する患者活動レベルは、メモリに定期的に格納され、且つ／又は患者
外部装置に送信され得る。
【００１７】
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　本発明による装置は、経胸腔インピーダンスを感知するように構成されたセンサを含む
。コントローラは、このセンサにつながれ、感知された経胸腔インピーダンスを用いて肺
機能を示す指数を算出するように構成されている。また、活動センサは、このコントロー
ラにつながれ、患者の活動を感知するように構成されている。治療回路は、コントローラ
につながれ、算出された肺機能指数及び感知された患者活動レベルに少なくとも部分的に
基づいて治療法を提供するように構成されている。電極は、この心臓治療回路につながれ
、心臓治療法を提供するように構成され得る。
【００１８】
　肺機能指数は、呼吸数対１回呼吸量の割合として算出された呼吸困難指数であってよい
。メモリは、コントローラにつながれ、算出された肺機能指数及びそれに関連する患者活
動レベルを定期的に格納するように構成され得る。また、通信回路は、コントローラにつ
ながれ、肺機能指数及び／又はそれに関連する患者活動レベルを患者外部装置に伝送する
ように構成され得る。更に、本発明の装置は、例えば、患者外部装置又は高度患者管理シ
ステムを用いることによって、患者及び／又は医師に警告を与えてもよい。
【００１９】
　本発明の上記要約は、本発明の各実施形態若しくは全ての実施例を説明することは意図
されない。本発明の利点及び実現、並びに、より完全な理解は、添付の図面に関連する以
下の詳細な説明及び特許請求の範囲を参照することにより、明らかとなり認められるであ
ろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２０】
　本発明は、様々な変更及び別の形態を受け入れるが、本発明の具体的内容を、図面に例
として示すと共に、以下に詳細に説明する。しかし、当然のことながら、本発明は、ここ
に説明する特定の実施形態に限定されない。それどころか、本発明は、添付の特許請求の
範囲で定義される本発明の範囲内であれば、全ての変更物、等価物、及び代替物を含むこ
とが意図される。
【００２１】
　図示した実施形態に関する以下の説明においては、添付の図面を参照する。これらの図
面は、本発明の一部を形成すると共に、これらの図面には、本発明が実施され得る様々な
実施形態が例として示されている。当然のことながら、他の実施形態を用いてもよく、本
発明の範囲を逸脱しない限り構造的及び機能的変更を加えてもよい。
【００２２】
　本発明による植込み型装置は、以下に説明する特徴、構造、方法、又はこれらの組み合
わせのうちの１つ以上を含み得る。例えば、心臓モニター又は心臓刺激装置が、以下に説
明する有益な特徴及び／又は方法のうちの１つ以上を含むように実施され得る。このよう
なモニター、刺激装置、又は、その他の植込み型若しくは部分植込み型装置は、ここに説
明する特徴の全てを含む必要はないが、特有の構造及び／又は機能をもたらす選択された
特徴を含むように実施されることが意図される。このような装置は、様々な治療又は診断
機能をもたらすように実施され得る。
【００２３】
　多種多様な植込み型心臓感知及び／又は刺激装置が、本発明の呼吸困難測定方法を実施
するように構成され得る。このような装置の非限定代表リストには、心臓モニター、ペー
スメーカー、心臓除細動器(cardioverter)、除細動器(defibrillator)、再同期装置、並
びに、その他の心臓感知及び治療法提供装置が含まれる。これらの装置は、様々な電極装
置、例えば、経静脈、心内膜、及び心外膜電極（即ち、胸腔内電極）、並びに／又は、非
胸腔内皮下電極（缶（can）、ヘッダー、及び不関電極、並びに、皮下アレイ若しくは鉛
電極を含む）（即ち、非胸腔内電極）を用いて構成され得る。
【００２４】
　本発明の実施形態は、上記リストに挙げたような多種多様な心臓装置に関して実施され
得ると共に、ここでは便宜上広く患者植込み型医療装置（ＰＩＭＤ：patient implantabl
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e medical device）と呼ばれる。本発明により実施されるＰＩＭＤは、先に特定した電極
タイプ及び／又はこれらの組み合わせのうちの１つ以上を含み得る。
【００２５】
　ペースメーカー／除細動器／ＣＲＴ（cardiac resynchronization therapy：心臓再同
期療法）装置が植え込まれた多くの患者には、心肺機能の変化を表す分時呼吸量変化があ
る。心肺機能の低下は、呼吸困難（息切れ）という形で表れることが多い。一般的に、呼
吸困難は、安静時にも運動時にも見られる。
【００２６】
　医師が一般的に評価する患者の肺疾患特徴は、呼吸困難尺度を用いて説明され得る。こ
の呼吸困難尺度は、肺疾患パラメータである呼吸数（ＲＲ：respiratory rate）（回／分
）と１回呼吸量（Ｖｔ：tidal volume）（ミリリットル／分又はリットル／分）とを関連
付けている。医師は、例えば、呼吸数÷１回呼吸量（ＲＲ／Ｖｔ）で得られるような肺疾
患指数を、呼吸困難測定の評価ツールとする。この肺疾患指数は、患者の１回呼吸量が減
少することで呼吸数が増加する呼吸困難発作を検出するのに用いられてもよい。
【００２７】
　一般的に、ペースメーカー植え込み後の患者の心肺反応における変化については、患者
に症状が表れて外部のガス交換装置を用いた正式な臨床評価が下されるまで対処されない
。本発明による呼吸困難測定機能を備えたＰＩＭＤは、患者の呼吸困難問題を解決する且
つ／又は更なる治療法を導入するのに必要な応答時間を短縮する。また、本発明による呼
吸困難測定機能を備えたＰＩＭＤは、患者の呼吸困難の経時的傾向も示し得る。
【００２８】
　本発明による呼吸困難測定を行うＰＩＭＤは、患者に植え込まれ得る。このＰＩＭＤは
、例えば、経胸腔インピーダンス及び患者の活動を感知し得る。例えば、呼吸数、分時呼
吸量、及び１回呼吸量のようなパラメータは、これらの測定パラメータに関連付けられた
患者の活動レベルと共に検出され得る。
【００２９】
　所定の活動レベルや時刻などに対してどんなレベルの特定パラメータが生じるのかを判
別するために、患者プロフィールを作成してもよい。また、例えばＲＲ／Ｖｔ指数のよう
な指数を設定してもよい。患者が休んだり、適度な運動を行ったり、最大限の激しい運動
を行ったりしている時に、患者パラメータ及び／又は指数の基準を決定してＰＩＭＤに記
録してもよい。
【００３０】
　パラメータ及び指数における変化を用いて、警告を発したり、治療法を変更したり、そ
の他の方法でＰＩＭＤを制御したりしてもよい。パラメータ及び指数は、患者が自分の行
動を評価及び／又は変更することができるように、患者外部モニタに表示されてもよい。
呼吸困難指数が高すぎる場合、ＰＩＭＤは、心拍数を適量（例えば、５～１０拍／分）増
やして、心拍数を患者の酸素要求量に適応させることができる。呼吸困難を適応制御する
ＰＩＭＤは、他のＰＩＭＤよりも、患者の能力を高めると共に医師の介入を減らすことが
できる。
【００３１】
　本発明の別の実施形態では、呼吸困難検出機能を備えたＰＩＭＤは、個々の患者の心肺
反応のモデルを作成して、患者の状態における変化を追跡してもよい。心肺状態が時間と
共に悪化している患者は、外部のガス交換装置を用いなくても容易に評価することができ
る。医師に患者の状態における変化を警告することによって、診療前に患者が経験する呼
吸困難の長さを短縮し激しさを軽減することができる。
【００３２】
　図１は、本発明による呼吸困難測定を行う患者植込み型医療装置を制御する方法１００
の実施形態のブロック図である。この方法１００は、例えば経胸腔インピーダンスを用い
て呼吸数及び１回呼吸量を測定することにより患者の呼吸が感知されるブロック１１０を
含む。ブロック１２０では、例えば、加速度計、筋電（ＥＭＧ：electromyogram）センサ
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、脳波（ＥＥＧ：electroencephalogram）センサ、又はその他の患者活動レベル感知法を
用いて患者の活動レベルが感知される。測定されたパラメータ（例えば、呼吸数、分時呼
吸量、活動レベル）及び／又はその統計分析はブロック１４０で用いられ、患者の心肺状
態を示す１つ以上の指数が算出され得る。このブロック１４０で得られた指数は決定ブロ
ック１５０で比較され、何らかの処置が必要であるかどうかが判定される。例えば、指数
を許容範囲と比較して、その指数が予想範囲若しくは許容範囲内にあるかどうかを判定し
てもよい。別の例では、指数の変化率を許容変化率と比較して、その指数が予想範囲若し
くは許容範囲内にあるかどうかを判定してもよい。指数が許容範囲である場合、方法１０
０は次の感知及び判定のためにブロック１１０へ戻る。指数が許容範囲でない場合には、
ブロック１１０へ戻る前に、患者の心肺機能を許容範囲にしようと試みたり患者若しくは
医師に警告したりする処置又はその他の適切な処置１６０が行われ得る。
【００３３】
　この方法１００の更なる実施形態では、患者の心肺状態を判定するのに、任意で若しく
は更にプロフィール１３０を用いてもよい。ブロック１１０及び１２０は、このプロフィ
ール１３０に感知情報を提供し得る。プロフィール１３０は、例えば、患者の活動範囲に
対する指数のルックアップ・テーブルを用いてもよく、このルックアップ・テーブルは、
その患者が何らかの形の処置１６０を必要としているかどうか、又は感知されたパラメー
タがその患者に対して予想されたものであるかどうかを判定するのに有用であり得る。プ
ロフィール情報は、決定ブロック１５０において単独で用いられてもよいし、ブロック１
４０で算出される指数から得られた情報と組み合わされてもよい。
【００３４】
　図２は、本発明による呼吸困難判定方法２００のブロック図である。ブロック２１０で
、経胸腔インピーダンス及び患者活動レベルが感知される。このブロック２１０で得られ
た経胸腔インピーダンス及び患者活動レベルの測定値を用い、ブロック２２０で、肺機能
を示す１つ以上の指数が算出される。
【００３５】
　このブロック２２０で得られた指数は決定ブロック２３０で比較され、その指数が許容
閾値を超えているかどうかが判定される。指数が許容閾値を超えている場合、ブロック２
４０で呼吸困難発作が検出される。例えば、呼吸困難指数は、ブロック２２０において、
患者の呼吸数÷患者の１回呼吸量（ＲＲ／Ｖｔ）で算出され得る。
【００３６】
　呼吸困難指数が３を超えた場合、患者のＰＩＭＤは、患者の心拍数を５～１０拍／分増
やすことにより適応され得る。呼吸困難指数が４を超えた場合、患者のＰＩＭＤは、患者
の心拍数を更に増やし得る且つ／又は可能性のある問題を患者に警告し得る。呼吸困難指
数が５を超えた場合、患者のＰＩＭＤは、患者のニーズに応えるため、緊急対応サービス
に警告し得る。当然のことながら、上記指数は、特定指数に対する計算係数に基づいた、
可能性のある値を表しており、指数の範囲は、各患者及び／又は各指数に対して、臨床的
に且つ／若しくは個別に設定され得る。また、当然のことながら、指数に関連した上記処
置は、単なる例示目的であり、説明の限定を意図しない。
【００３７】
　ここに示すいくつかの構造は、植込み型除細動器（ＩＣＤ：implantable cardioverter
/defibrillator）によって従来行われてきた様々な機能を実施することができるものとし
て一般的に説明されており、当技術分野で周知のような多数の除細動方式で作動し得る。
ＩＣＤ回路、構造、及び機能の例については、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、これらのＩＣＤ回路、構造、
及び機能の態様は、呼吸困難測定法及びその実施が有効であり得るタイプのＰＩＭＤに組
み込まれ得る。
【００３８】
　特定の構造では、システム及び方法は、除細動治療に加えて、例えば、当技術分野で周
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知の様々なペーシング治療のような、ペースメーカーによって従来行われてきた機能を行
ってもよい。ペースメーカー回路、構造、及び機能の例については、米国特許第４，５６
２，８４１号、第５，２８４，１３６号、第５，３７６，１０６号、第５，０３６，８４
９号、第５，５４０，７２７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、これらのペースメーカー回路、構造、及び
機能の態様は、呼吸困難測定法及びその実施が有効であり得るタイプのＰＩＭＤに組み込
まれ得る。当然のことながら、ＰＩＭＤ構造は、徐脈及び／若しくは抗頻脈ペーシング治
療、並びに／又は、非生理学的ペーシング・サポートを行ってもよい。
【００３９】
　本発明によるＰＩＭＤは、心刺激療法を提供するだけでなく、診断及び／又は監視機能
を実施してもよい。心臓監視回路、構造、及び機能の例については、米国特許第５，３１
３，９５３号、第５，３８８，５７８号、及び第５，４１１，０３１号に開示されており
、これらの心臓監視回路、構造、及び機能の態様は、呼吸困難測定法及びその実施が有効
であり得るタイプのＰＩＭＤに組み込まれ得る。
【００４０】
　ここに説明する様々な実施形態は、うっ血性心不全（ＣＨＦ：congestive heart failu
re）の監視、診断、及び／又は治療に関して用いられ得る。本発明のＰＩＭＤは、二腔若
しくは両心室ペーシング／療法、心臓再同期療法、心機能最適化、又はその他のＣＨＦ関
連法のような、ＣＨＦ特徴を備え得る。例えば、本発明のＰＩＭＤは、米国特許出願公開
第２００３／０１３０７０２号、並びに、米国特許第６，４１１，８４８号、第６，２８
５，９０７号、第４，９２８，６８８号、第６，４５９，９２９号、第５，３３４，２２
２号、第６，０２６，３２０号、第６，３７１，９２２号、第６，５９７，９５１号、第
６，４２４，８６５号、及び第６，５４２，７７５号のうちの１つ以上の特徴を備え得る
。
【００４１】
　次に、図３を参照すると、この図３に示されている植込み型装置は、呼吸困難を測定す
るように構成された本発明によるＰＩＭＤの一実施形態である。この例では、植込み型装
置は、心調律管理（ＣＲＭ：cardiac rhythm management）装置３００を含み、この心調
律管理装置３００は、心内リードシステム３１０に電気的且つ物理的につながれた植込み
型パルスジェネレータ３０５を含む。
【００４２】
　心内リードシステム３１０の一部は、患者の心臓３９０に挿入される。この心内リード
システム３１０は、心臓の電気的活動を感知したり、電気的刺激を心臓に送ったり、患者
の経胸腔インピーダンスを感知したり、その他の生理学的パラメータ（例えば、心腔の圧
力又は温度）を感知したりするように構成された、１つ以上の電極を含む。パルスジェネ
レータ３０５のハウジング３０１の一部は、必要に応じて、缶電極として機能してもよい
。
【００４３】
　パルスジェネレータ３０５と外部の通信装置（例えば、ポータブル若しくはベッドサイ
ド通信ステーション、患者携帯／装用式通信ステーション、又は外部のプログラマ）との
間における通信を容易にするため、ハウジング３０１内部には、通信回路が配置されてい
る。また、この通信回路は、１つ以上の植込み型、外部、皮膚、若しくは皮下の生理学的
／非生理学的センサ、患者入力装置、及び／又は情報システムとの単方向又は双方向通信
も容易にすることができる。
【００４４】
　パルスジェネレータ３０５は、必要に応じて、患者の活動並びに様々な呼吸及び心臓関
連状態を感知するのに用いられ得る動作感知器３２０を含んでいてもよい。例えば、この
動作感知器３２０は、必要に応じて、いびき、活動レベル、及び／又は、呼吸努力に関連
した胸壁の動きを感知するように構成され得る。この動作感知器３２０は、パルスジェネ
レータ３０５のハウジング３０１内又は上に位置する加速度計として実施されてもよい。
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加速度計として実施される場合、この動作感知器は、呼吸に関する情報（例えば、水泡音
、咳）、心臓に関する情報（例えば、Ｓ１～Ｓ４の心音、心雑音）、及び、その他の音に
関する情報も提供し得る。
【００４５】
　ＣＲＭ装置３００のリードシステム３１０及びパルスジェネレータ３０５は、患者の呼
吸波形又はその他の呼吸に関する情報を取得するのに用いられ得る、１つ以上の経胸腔イ
ンピーダンス・センサを含んでいてもよい。例えば、この経胸腔インピーダンス・センサ
は、心臓３９０の１つ以上の心腔内に位置する、１つ以上の心内電極３４１、３４２、３
５１～３５５、３６３を含み得る。これらの心内電極３４１、３４２、３５１～３５５、
３６３は、パルスジェネレータ３０５のハウジング内に位置するインピーダンス駆動／感
知回路３３０につながれ得る。
【００４６】
　一実施形態では、インピーダンス駆動／感知回路３３０は、インピーダンス駆動電極３
５１とパルスジェネレータ３０５のハウジング３０１上の缶電極との間において組織を通
って流れる電流を起こす。患者の経胸腔インピーダンスが変化すると、インピーダンス感
知電極３５２における缶電極に対する電圧が変化する。インピーダンス感知電極３５２と
缶電極との間において発生する電圧信号は、インピーダンス感知回路３３０によって検出
される。インピーダンス駆動電極及び感知電極は、他の位置及び／又は他の組み合わせも
可能である。
【００４７】
　リードシステム３１０は、患者の心臓３９０からの電気信号を感知したり、ペーシング
パルスを心臓３９０に送ったりするために、１つ以上の心腔内部、上部、又は周囲に位置
する、１つ以上の心臓ペーシング／感知電極３５１～３５５を含み得る。図３に示されて
いるような心内感知／ペーシング電極３５１～３５５は、１つ以上の心腔（左心室、右心
室、左心房、及び／又は右心房）を感知したりペーシングしたりするのに用いられ得る。
リードシステム３１０は、除細動ショックを心臓に送るための１つ以上の除細動電極３４
１及び３４２を含み得る。
【００４８】
　パルスジェネレータ３０５は、心不整脈を検出したり、リードシステム３１０を通って
心臓に送られる電気刺激パルス若しくはショックの形態であるペーシング又は除細動治療
を制御したりするための回路を含み得る。また、このパルスジェネレータ３０５は、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５，３９１，２００号、第５，５４５
，２０２号、第５，６０３，７３２号、第５，９１６，２４３号、第６，３６０，１２７
号、及び第６，５９７，９５１号、並びに、米国特許出願公開第２００２／０１４３２６
４号に開示された植込み型医療装置の回路、構造、及び機能を含み得る。
【００４９】
　限定目的ではなく例示目的で、本発明による呼吸困難測定を用い得る装置の様々な実施
形態を、患者の胸部の皮下に植え込まれ得るＰＩＭＤに関してここに説明する。ＰＩＭＤ
は、例えば、装置の全ての要素又は選択された要素が、患者の前面、背中、側部、又は、
心臓活動を感知したり心刺激療法を提供したりするのに適したその他の体の部位に位置す
るように、皮下に植え込まれ得る。当然のことながら、ＰＩＭＤの要素が、胸部、腹部、
又は鎖骨下部のようないくつかの異なる体の部位に位置すると共に、電極素子がそれぞれ
、心臓付近、周囲、内部、又は上部のような異なる部位に位置してもよい。
【００５０】
　ＰＩＭＤの主要なハウジング（例えば、アクティブ缶又は非アクティブ缶）は、例えば
、肋間部若しくは肋骨下部における胸郭の外側、腹部内、又は、胸郭上部（例えば、第３
肋骨上方のような鎖骨下部）に位置するように構成され得る。一実施形態では、電極を含
む１つ以上のリードを、例えば、従来の経静脈送達法を用いて植え込まれた１つ以上のリ
ードを介して、心臓、大血管、又は冠状動脈血管系に直接接触するように配置してもよい
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。別の実施形態では、１つ以上の電極を、主要ハウジング上に、及び／又は、その他の、
心臓、大血管、若しくは冠状動脈血管系に直接接触しないその周囲の部位に配置してもよ
い。
【００５１】
　更なる実施形態では、アクティブ缶を用いるＰＩＭＤ構造又は非アクティブ缶を用いる
構造において、心臓活動を感知したり心刺激エネルギーを送ったりするのに、例えば、１
つ以上の電極サブシステム又は電極アレイを用いてもよい。電極は、心臓の前部及び／又
は後部に配置され得る。本発明の様々な実施形態に組み込まれ得る有用な電極の位置及び
特徴の例については、米国特許出願公開第２００４／０２３０２３０号及び第２００４／
０２３０２４３号に説明されている。
【００５２】
　図４に示されているように、１つの構造では、ＰＩＭＤシステムの電極サブシステムが
、患者の心臓４１０の周囲に配置されている。このＰＩＭＤシステムは、缶電極４０２か
ら成る第１電極サブシステムと、少なくとも２つの電極又は少なくとも１つの多素子電極
を含む第２電極サブシステム４０４とを含む。第２電極サブシステム４０４は、感知及び
／又は電気刺激に用いられるいくつかの電極を含み得る。
【００５３】
　様々な構造では、第２電極サブシステム４０４は、電極の組み合わせを含み得る。この
第２電極サブシステム４０４の電極の組み合わせとしては、コイル電極、チップ電極、リ
ング電極、多素子コイル、らせんコイル、非導電性裏当て上に取り付けられたらせんコイ
ル、スクリーンパッチ電極、及び、以下に説明するようなその他の電極構造が挙げられる
。適切な非導電性裏当て材としては、例えば、シリコーンゴムがある。
【００５４】
　缶電極４０２は、ＰＩＭＤ電子装置を収納しているハウジング４０１上に位置する。一
実施形態では、この缶電極４０２は、ハウジング４０１の外面全体を含む。別の実施形態
では、ハウジング４０１の様々な部分を、缶電極４０２から又は組織から電気的に絶縁し
てもよい。例えば、缶電極４０２のアクティブ領域は、心臓の感知及び／又は刺激に有益
な方法で電流を方向付けるように、ハウジング４０１の前面又は後面の全部又は一部を含
み得る。
【００５５】
　一実施形態によれば、ハウジング４０１は、従来の植込み型ＰＩＭＤのハウジングと同
様であってよく、容積がおよそ２０～１００ｃｃであり、厚さが０．４～２ｃｍであり、
各面の表面積がおよそ３０～１００ｃｍ2である。前述したように、ハウジングの一部は
、電流を最適に方向付けるように、組織から電気的に絶縁してもよい。例えば、ハウジン
グ４０１の一部を非導電性材料又はその他の電気抵抗材料で被覆することによって、電流
を方向付けてもよい。適切な非導電性材料コーティングとしては、例えば、シリコーンゴ
ム、ポリウレタン、又はパリレンからできたものが挙げられる。
【００５６】
　図５は、呼吸困難プロセッサ６０３を含むＰＩＭＤ６０２のブロック図であり、この呼
吸困難プロセッサ６０３は、マイクロプロセッサ６０６に組み込まれてもよいし、マイク
ロプロセッサ６０６と連携して作動してもよい。これらの呼吸困難プロセッサ６０３及び
／又はマイクロプロセッサ６０６につながれ得る検出回路６０２は、心臓感知及び／又は
刺激装置で特に有用な方法で感知心臓信号を処理する特殊回路を組み込むように構成され
てもよいし、このような特殊回路と通信するように構成されてもよい。図５に例として示
されているように、この検出回路６０２は、複数の生理学的及び非生理学的センサから情
報を受信し得る。
【００５７】
　検出回路６０２は、経胸腔インピーダンスを監視する１つ以上のセンサ６０５から情報
を受信する。当技術分野では周知のように、この経胸腔インピーダンス・センサ６０５は
、心臓感知及び／又は刺激に用いられる１つ以上の心臓電極６０７と同じであってもよい
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し異なっていてもよい。
【００５８】
　呼吸困難プロセッサ６０３は、センサ６０５につながれると共に、感知された経胸腔イ
ンピーダンスを用いて肺機能を示す指数を算出するように構成される。活動センサ６１０
は、呼吸困難プロセッサ６０３につながれると共に、患者の活動を感知するように構成さ
れる。この活動センサ６１０は、例えば、ＰＩＭＤ６０２内部若しくは上部にある又はＰ
ＩＭＤ６０２につながれた加速度計であってもよい。治療回路６２０は、マイクロプロセ
ッサ６０６につながれると共に、呼吸困難プロセッサ６０３によって決定された算出肺機
能指数及び感知患者活動レベルに少なくとも部分的に基づいて治療法を提供するように構
成される。この治療回路６２０は、心臓電極６０７のうちの１つ以上につながれると共に
、心臓治療法を提供するように構成される。
【００５９】
　図６は、一構造によるＰＩＭＤの様々な構成要素を示すブロック図である。この構造に
よれば、ＰＩＭＤは、プロセッサに基づいた制御システム５０５を組み込んでおり、この
制御システム５０５は、適切なメモリ（揮発性及び不揮発性）５０９につながれたマイク
ロプロセッサ５０６を含む。当然のことながら、あらゆる論理型の制御構造が用いられ得
る。この制御システム５０５は、心臓が発した電気信号を感知、検出、及び分析し、所定
の条件下で電気刺激エネルギーを心臓に送って心不整脈を治療するように、回路及び要素
につながれる。また、制御システム５０５及びこれに関連する要素は、心臓にペーシング
療法も提供する。ＰＩＭＤによって送られる電気エネルギーは、除細動用の低エネルギー
又は高エネルギー・ペーシングパルスの形態であってよい。
【００６０】
　心臓信号は、電極５１４とＰＩＭＤハウジング上に設けられた缶電極又は不関電極５０
７とを用いて感知される。また、心臓信号は、例えば非アクティブ缶構造の電極５１４の
みを用いて感知されてもよい。このような電極としては、単極電極、双極電極、又は単極
電極と双極電極とを組み合わせた電極、並びに、多素子電極、及び、雑音消去電極と標準
電極とを組み合わせた電極が用いられ得る。感知された心臓信号は、感知回路５０４によ
って受信される。この感知回路５０４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）変換器を含んでいてもよい。この感知回路５０４によ
って処理された感知心臓信号は、雑音低減回路５０３によって受信され得る。この雑音低
減回路５０３は、信号が検出回路５０２に送信される前に更に雑音を低減し得る。
【００６１】
　高出力の若しくは計算量が集中的な雑音低減アルゴリズムが必要とされる場合、雑音低
減回路５０３は、感知回路５０２の後に組み込まれてもよい。また、この雑音低減回路５
０３は、電極信号により動作を行うのに用いられる増幅器として、感知回路５０４の機能
を行ってもよい。感知回路５０４の機能と雑音低減回路５０３の機能とを組み合わせるこ
とは、必要な構成要素を最小限に抑えると共にシステムの所要電力を削減するのに有用で
あり得る。
【００６２】
　患者の活動は、マイクロプロセッサ５０６につながれた患者活動センサ５１５によって
感知され、これにより、患者活動情報が提供される。この患者活動情報は、マイクロプロ
セッサ５０６によって用いられ、これにより、上述したような肺機能指数が決定される。
【００６３】
　図６に示した例示的構造では、検出回路５０２は、雑音低減回路５０３につながれてい
るか、或いは雑音低減回路５０３を組み込んでいる。この雑音低減回路５０３は、様々な
ソースからもたらされた感知心臓信号の雑音内容を除去することにより、感知心臓信号の
信号対雑音比（ＳＮＲ：signal-to-noise ratio）を改善するように作動する。検出回路
５０２は、本発明の実施形態に従って、感知心臓信号、患者活動情報、及び経胸腔インピ
ーダンス信号の分析を統合して呼吸困難を検出する、信号プロセッサを含む。
【００６４】
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　レートベースの且つ／又は形態学的な識別アルゴリズムが検出回路５０２の信号プロセ
ッサによって実施されることにより、不整脈発作の存在が検出されると共にその重症度が
確定され得る。不整脈検出及び識別回路、構造、並びに技法の例については、米国特許第
５，３０１，６７７号、第６，４３８，４１０号、及び第６，７０８，０５８号に開示さ
れており、これらの不整脈検出及び識別回路、構造、並びに技法の態様は、呼吸困難測定
法及びその実施が有効であり得るタイプのＰＩＭＤによって実施され得る。心臓監視及び
／又は刺激システムにおいて実施するのに特に適した不整脈検出法について、以下に説明
する。
【００６５】
　検出回路５０２は、心臓信号情報を制御システム５０５に伝送する。この制御システム
５０５のメモリ回路５０９は、様々な感知モード、除細動モード、及びペーシングモード
（該当する場合）で作動するためのパラメータを含み、検出回路５０２によって受信され
た心臓信号を示すデータを格納する。また、このメモリ回路５０９は、心電図及び治療の
履歴データ、患者活動データ、肺機能指数データ、並びに／又は、呼吸困難情報を格納す
るように構成されていてもよく、これらのデータは、様々な目的で使用され得ると共に、
必要若しくは要望に応じて外部受信装置に送信され得る。
【００６６】
　ある構造では、ＰＩＭＤは、診断回路５１０を含み得る。この診断回路５１０は、一般
的には、検出回路５０２及び感知回路５０４から入力信号を受信する。この診断回路５１
０は、制御システム５０５に診断データを提供する。当然のことながら、制御システム５
０５が、診断回路５１０若しくはその機能の全部又は一部を組み込んでいてもよい。制御
システム５０５は、診断回路５１０によって提供された情報を様々な診断目的で格納して
使用してもよい。この診断情報は、例えばトリガ事象後に又は所定間隔で格納され得ると
共に、システム診断（例えば、電源状態、治療法提供歴、及び／又は患者診断）を含み得
る。この診断情報は、治療法を提供する直前に得られた電気信号又はその他のセンサ・デ
ータという形態を取ってもよい。
【００６７】
　除細動治療を行う構造によれば、制御システム５０５は、検出回路５０２から受信され
た心臓信号データを処理し、適切な頻脈性不整脈治療を開始することによって、心不整脈
発作を止め、心臓を正常洞調律に戻す。この制御システム５０５は、ショック療法回路５
１６につながれている。このショック療法回路５１６は、電極５１４とＰＩＭＤハウジン
グの缶電極又は不関電極５０７につながれている。指令により、ショック療法回路５１６
は、選択された除細動療法に従って除細動刺激エネルギーを心臓に送る。心臓除細動療法
(cardioversion therapy)も除細動療法(defibrillation therapy)も両方提供する構造よ
りも性能の低い構造では、ショック療法回路５１６は、除細動療法(defibrillation ther
apy)を提供するように制御される。ＰＩＭＤ高エネルギー送給回路、構造、及び機能の例
については、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、これらのＰＩＭＤ高エネル
ギー送給回路、構造、及び機能の態様は、本発明の態様が有効であり得るタイプのＰＩＭ
Ｄに組み込まれ得る。
【００６８】
　別の構造によれば、ＰＩＭＤは、除細動機能及び／又は心臓ペーシング機能を備え得る
。図６に示されているように、このＰＩＭＤは、ペーシング療法回路５３０を含み、この
ペーシング療法回路５３０は、制御システム５０５並びに電極５１４及び缶電極／不関電
極５０７につながれている。指令により、ペーシング療法回路５３０は、選択されたペー
シング療法に従ってペーシングパルスを心臓に送る。制御システム５０５内のペースメー
カー回路によりペーシング療法に従って作成された制御信号が、起動されて、ペーシング
パルスが生成されるペーシング療法回路５３０に送信される。本明細書中に論じられて組
み込まれるようなペーシング療法は、制御システム５０５によって変更され得る。
【００６９】
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　図６に示されているＰＩＭＤは、１つ以上の生理学的及び／又は非生理学的センサから
信号を受信するように構成され得る。用いられるセンサのタイプに応じ、センサによって
生成された信号は、検出回路５０２に直接的につながれた変換回路に伝送されてもよいし
、感知回路５０４を介して間接的につながれた変換回路に伝送されてもよい。センサによ
っては、感知データを検出回路５０２によって処理せずに制御システム５０５に送信して
もよい、ということに留意されたい。
【００７０】
　通信回路５１８が、制御システム５０５のマイクロプロセッサ５０６につながれている
。この通信回路５１８によって、ＰＩＭＤは、その外部に位置する１つ以上の受信装置若
しくはシステムと通信することができる。例として、ＰＩＭＤは、この通信回路５１８を
介して、患者装用式、ポータブル、又はベッドサイド通信システムと通信し得る。一構造
では、１つ以上の生理学的又は非生理学的センサ（皮下、皮膚、若しくは患者外部）は、
既知の通信規格（例えば、ブルートゥース(Bluetooth)若しくはＩＥＥＥ８０２規格）に
準拠したインタフェースのような、短距離無線通信インタフェースを備えていてもよい。
このようなセンサによって得られたデータは、通信回路５１８を介してＰＩＭＤに伝送さ
れ得る。無線送信機若しくは送受信機を備えた生理学的又は非生理学的センサは、患者外
部の受信システムと通信し得る、ということに留意されたい。
【００７１】
　通信回路５１８によって、ＰＩＭＤは、外部プログラマと通信することができるのが好
ましい。一構造では、通信回路５１８及びプログラマ装置（図示せず）は、当技術分野で
周知のようなワイヤ・ループ・アンテナ及び高周波遠隔測定リンクを用い、これらのプロ
グラマ装置と通信回路５１８との間において信号及びデータを送受信する。このようにし
て、植込み中及び植込み後、プログラミング指令及びデータがＰＩＭＤとプログラマ装置
との間において転送される。プログラマを使用することで、医師は、ＰＩＭＤによって用
いられる様々なパラメータを設定又は変更することができる。例えば、医師は、ＰＩＭＤ
の感知、検出、ペーシング、及び除細動機能（ペーシング及び除細動療法を含む）に影響
を及ぼすパラメータを設定又は変更し得る。
【００７２】
　一般的に、ＰＩＭＤは、当技術分野で周知のような、人体に植え込むのに適したハウジ
ングに入れられて密閉される。ＰＩＭＤへの電力は、ＰＩＭＤ内に収容された電気化学的
電源５２０によって供給される。一構造では、この電源５２０は充電式電池を含む。この
構造によれば、充電回路が電源５２０につながれていることによって、電源５２０を非侵
襲的に繰り返し充電することが容易にできる。通信回路５１８又は別個の受信回路は、外
部の高周波エネルギー送信機によって送信された高周波エネルギーを受信するように構成
されている。ＰＩＭＤは、充電式電源に加えて非充電式電池を含んでいてもよい。当然の
ことながら、充電式電源を使用しなくてもよく、この場合には、寿命の長い非充電式電池
が用いられる。
【００７３】
　ここに示した構成要素、機能、及び構造的配置は、ＰＩＭＤに組み込まれ得る様々な特
徴及びその組み合わせが理解されるようにすることが意図される。当然のことながら、比
較的複雑な設計から比較的単純な設計まで、多種多様なＰＩＭＤ及びその他の植込み型心
臓監視及び／又は刺激装置構造が考えられる。このような装置構造として、特定のＰＩＭ
Ｄ或いは心臓監視及び／又は刺激装置構造は、ここに説明したような特定の特徴を含み得
る一方で、他のこのような装置構造は、ここに説明したような特定の特徴を排除し得る。
【００７４】
　本発明の実施形態によれば、ＰＩＭＤは、心臓感知と不整脈治療法提供の一方又は両方
を行う電極システムを含むように実施され得る。一方法によれば、ＰＩＭＤは、監視、診
断、及び／又は治療機能を行う常時植込み型システムとして実施され得る。このＰＩＭＤ
は、心不整脈を自動的に検出して治療し得る。一構造では、ＰＩＭＤは、体の胸部（例え
ば、前胸部）の皮下に植え込まれた、１つのパルスジェネレータ及び３つ以上の電極を含
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む。このＰＩＭＤは、徐脈性及び頻脈性不整脈に対して心房及び心室治療を行うのに用い
られ得る。頻脈性不整脈治療法としては、例えば、心房又は心室の頻脈又は細動を治療す
るための心臓除細動(cardioversion)、除細動(defibrillation)、及び抗頻脈ペーシング
（ＡＴＰ：anti-tachycardia pacing）が挙げられる。徐脈治療法としては、徐脈又は心
停止のための一時的ポストショック・ペーシングが挙げられる。徐脈又は心停止に対して
ポストショック・ペーシングを行う方法及びシステムについては、「ポストショック心停
止阻止ペーシングを用いる皮下心刺激装置(Subcutaneous Cardiac Stimulator Employing
 Post-Shock Asystole Prevention Pacing)」という発明の名称である、米国特許出願公
開第２００４／０１７２０６６号に説明されている。
【００７５】
　ＰＩＭＤは、様々な診断、治療、又は監視に関して用いられ得る、様々な生理学的信号
を検出し得る。例えば、ＰＩＭＤは、呼吸器系信号、心臓系信号、及び患者の活動に関す
る信号を検出するセンサ又は回路を含み得る。一実施形態では、ＰＩＭＤは、様々な呼吸
パラメータ（例えば、呼吸１回呼吸量及び分時呼吸量）が得られる胸腔内インピーダンス
を感知する。センサ及び関連回路は、１つ以上の身体運動又は体位関連信号を検出するた
めにＰＩＭＤに組み込まれてもよい。例えば、加速度計及びＧＰＳ装置を用いて、患者の
活動、患者の場所、身体方向、又は胴体の位置を検出してもよい。
【００７６】
　次に図７を参照すると、本発明のＰＩＭＤは、高度患者管理（ＡＰＭ：advanced patie
nt management）システム７００の構造内に用いられ得る。この高度患者管理システム７
００によって、医師は、心機能及び呼吸機能並びに患者のその他の状態を遠隔的に且つ自
動的に監視することができる。一例では、心臓ペースメーカー、除細動器、又は再同期装
置として実施されるＰＩＭＤは、患者の実時間データ収集、診断、及び治療を可能にする
様々な電気通信及び情報技術を備えていてもよい。ここに説明する様々なＰＩＭＤ実施形
態は、高度患者管理に関して用いられ得る。ここに説明する方法、構造、及び／又は技術
は、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６，３１２，３７８号、第６，３３６，９０３号、第６
，３５８，２０３号、第６，３６８，２８４号、第６，３９８，７２８号、及び第６，４
４０，０６６号のうちの１つ以上の特徴を備えていてもよく、これらの方法、構造、及び
／又は技術は、患者／装置の遠隔的な監視、診断、治療、又はその他のＡＰＭ関連方法を
行うように適応させてもよい。
【００７７】
　図７に示されているように、医療システム７００は、本発明の実施形態に従って患者の
測定及び／若しくは監視、診断、並びに／又は治療を統合して行うのに用いられ得る。こ
の医療システム７００は、例えば、１つ以上の患者内部医療装置７１０（例えば、ＰＩＭ
Ｄ）と、１つ以上の患者外部医療装置７２０（例えば、モニタ若しくは信号表示装置）と
を含み得る。これらの患者内部医療装置７１０及び患者外部医療装置７２０はそれぞれ、
患者監視装置７１２及び７２２、診断装置７１４及び７２４、並びに／又は治療装置７１
６及び７２６のうちの１つ以上を含み得る。
【００７８】
　患者外部医療装置７２０は、患者外部の（即ち、患者の体内に侵襲的に植え込まれてい
ない）監視、及び／又は診断、及び／又は治療機能を行う。この患者外部医療装置７２０
は、患者上、患者付近、或いは、患者外部のあらゆる場所に配置されてもよい。
【００７９】
　患者内部医療装置７１０及び患者外部医療装置７２０は、１つ以上のセンサ７４１、７
４２、７４５、及び７４６、患者入力／トリガ装置７４３及び７４７、並びに／又は、そ
の他の情報取得装置７４４及び７４８につながれてもよい。これらのセンサ７４１、７４
２、７４５、及び７４６、患者入力／トリガ装置７４３及び７４７、並びに／又は、その
他の情報取得装置７４４及び７４８は、患者内部医療装置７１０及び患者外部医療装置７
２０の監視、診断、及び／又は治療機能に関する状態を検出するのに用いられ得る。
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【００８０】
　医療装置７１０及び７２０はそれぞれ、患者内に完全に又は部分的に植え込み可能な、
１つ以上の患者内部センサ７４１及び７４５につながれてもよい。また、これらの医療装
置７１０及び７２０は、患者上、患者付近、或いは、患者から遠く離れた場所に配置され
た患者外部センサにつながれてもよい。これらの患者内部センサ及び患者外部センサは、
患者に影響を及ぼす状態（例えば、生理的又は環境状態）を感知するのに用いられる。
【００８１】
　患者内部センサ７４１は、１つ以上の内部リード７５３を介して患者内部医療装置７１
０につながれてもよい。更に図７に関し、１つ以上の患者内部センサ７４１は、送受信回
路を備えて、１つ以上の患者内部センサ７４１と患者内部医療装置７１０及び／又は患者
外部医療装置７２０との間における無線通信をサポートしてもよい。
【００８２】
　患者外部センサ７４２は、１つ以上の内部リード７５５又は無線接続を介して、患者内
部医療装置７１０及び／又は患者外部医療装置７２０につながれてもよい。この患者外部
センサ７４２は、患者内部医療装置７１０と無線で通信してもよい。また、この患者外部
センサ７４２は、１つ以上の内部リード７５７又は無線リンクを介して、患者外部医療装
置７２０につながれてもよい。
【００８３】
　本発明の一実施形態では、患者外部医療装置７２０は、非電気生理学的信号と心電図信
号とを同時に表示するように構成された視覚的ディスプレイを含む。例えば、このディス
プレイは、視覚的に情報を提示し得る。患者外部医療装置７２０は、更に或いは代わりに
、医療システム７００の他の構成要素に信号を送って、患者の近くにいる又は患者から離
れている臨床医に情報を提示してもよい。
【００８４】
　更に図７に関し、医療装置７１０及び７２０は、その監視、診断、又は治療機能に関し
て有用な情報を格納するデータベースのような、１つ以上の情報取得装置７４４及び７４
８に接続されてもよい。例えば、これらの医療装置７１０及び７２０のうちの１つ以上は
、ネットワークを介して患者情報サーバ７３０につながれてもよい。
【００８５】
　入力／トリガ装置７４３及び７４７を用いることによって、医師、臨床医、及び／又は
患者は、手動で情報をトリガしたり医療装置７１０及び７２０に転送したりすることがで
きる。これらの入力／トリガ装置７４３及び７４７は、患者が感じる情報（例えば、感じ
た心事故、患者の気分、並びに、医療装置７１０及び７２０によって自動的には感知若し
くは検出されないその他の情報）を入力するのに特に有用であり得る。例えば、患者が、
心事故を感じて入力／トリガ装置７４３をトリガする。そうすると、このトリガによって
、心臓信号及び／又はその他のセンサ信号が患者内部医療装置７１０において記録され始
める。後で、臨床医は、入力／トリガ装置７４７をトリガして、記録された心臓信号及び
／又はその他の信号を、表示及び診断のため、患者内部医療装置７１０から患者外部医療
装置７２０へ転送し始めてもよい。また、この入力／トリガ装置７４７は、患者、臨床医
、及び／又は医師によって、ベクトルを更新及び／又は選択するためのＰＩＭＤに対する
起動刺激として用いられてもよい。
【００８６】
　一実施形態では、患者内部医療装置７１０及び患者外部医療装置７２０は、これらの間
において無線リンクを介して通信し得る。例えば、これらの患者内部医療装置７１０及び
患者外部医療装置７２０は、短距離無線リンク（例えば、ブルートゥース、ＩＥＥＥ８０
２．１１、及び／又は独自仕様の無線プロトコル）を介してつながれてもよい。この通信
リンクによって、患者内部医療装置７１０と患者外部医療装置７２０との間における単方
向又は双方向通信が容易となり得る。患者内部医療装置７１０と患者外部医療装置７２０
との間においてデータ及び／又は制御信号が送信されることによって、これらの医療装置
７１０及び７２０の機能が統合され得る。
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【００８７】
　別の実施形態では、患者データは、これらの医療装置のうちの１つ以上から定期的に又
は指令によりダウンロードされ、患者情報サーバ７３０に格納されてもよい。医師及び／
又は患者は、例えば、これらの医療装置及び患者情報サーバ７３０と通信して、患者デー
タを取得したり、記録及び／又は治療を開始、停止、又は変更したりしてもよい。
【００８８】
　患者情報サーバ７３０に格納されたデータは、患者及びその医師によって、１つ以上の
端末７５０（例えば、患者の自宅又は診療所に置かれたリモート・コンピュータ）を介し
てアクセス可能であり得る。患者情報サーバ７３０は、患者内部医療装置７１０及び患者
外部医療装置７２０のうちの１つ以上に通信して、これらの医療装置７１０及び７２０の
監視、診断、及び／又は治療機能を遠隔制御するのに用いられ得る。
【００８９】
　一実施形態では、患者の医師は、医療装置７１０及び７２０から患者情報サーバ７３０
へ送信された患者データにアクセスし得る。この患者データの評価後、患者の医師は、Ａ
ＰＭシステム７４０を介して患者内部医療装置７１０及び患者外部医療装置７２０のうち
の１つ以上と通信し、これらの患者内部医療装置７１０及び／又は患者外部医療装置７２
０の監視、診断、及び／又は治療機能を開始、停止、又は変更し得る。
【００９０】
　別の実施形態では、患者内部医療装置７１０及び患者外部医療装置７２０は、直接的に
ではなく、ＡＰＭシステム７４０を介して間接的に通信してもよい。この実施形態では、
ＡＰＭシステム７４０は、医療装置７１０及び７２０のうちの２つ以上の間における媒介
装置として作動し得る。例えば、データ及び／又は制御情報は、医療装置７１０及び７２
０のうちの１つからＡＰＭシステム７４０へ転送され得る。ＡＰＭシステム７４０は、こ
のデータ及び／又は制御情報を、医療装置７１０及び７２０のうちの別の１つへ転送し得
る。
【００９１】
　一実施形態では、ＡＰＭシステム７４０は、患者内部医療装置７１０及び／又は患者外
部医療装置７２０と直接的に通信してもよい。別の実施形態では、ＡＰＭシステム７４０
は、患者内部医療装置７１０及び／又は患者外部医療装置７２０と、これらの医療装置７
１０及び７２０にそれぞれ関連付けられた医療装置プログラマ７６０及び７７０を介して
通信してもよい。前述したように、患者内部医療装置７１０は、植込み型ＰＩＭＤの形態
を取ってもよい。
【００９２】
　上述した好適な実施形態には、本発明の範囲を逸脱しない限り、様々な変更及び追加を
行うことができる。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によってのみ定義されるべきである。
【図面の簡単な説明】
【００９３】
【図１】本発明による呼吸困難測定を行う患者植込み型医療装置を制御する方法の実施形
態のブロック図である。
【図２】本発明による呼吸困難判定方法のブロック図である。
【図３】心臓の断面図に植え込まれて示されているリードアセンブリを含む、本発明の実
施形態による植込み型心臓装置を示す図である。
【図４】電極アレイを含む、本発明の実施形態による心臓感知及び／又は刺激装置の構成
要素を示す図である。
【図５】本発明の実施形態による心臓感知及び／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６】本発明の実施形態による心臓感知及び／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７】本発明の実施形態に従って、システムの更新を行ったり、患者の監視、診断、及
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