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(57)【要約】
患者に関連付けられる患者データを受信するように適合
された通信モジュールと、前記患者に対応する参照群デ
ータを選択および記憶するように適合された参照群モジ
ュールと、前記参照群データのモデルを生成し、前記患
者データと前記モデルとを比較して患者に関する指数を
算出するように適合された分析モジュールと、を含む患
者装置を備えるシステム。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者装置を備えるシステムであって、前記患者装置は、
　患者に関連付けられる患者データを受信するように適合された通信モジュールと、
　前記患者に対応する参照群データを選択および記憶するように適合された参照群モジュ
ールと、
　前記参照群データのモデルを生成し、前記患者データと前記モデルとを比較して前記患
者に関する指数を算出するように適合された分析モジュールと
　を含む、システム。
【請求項２】
　中央患者管理システムを備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記分析モジュールが、確率関数を用いて前記参照群の前記モデルを生成するように適
合されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記分析モジュールが、１つ以上の累積分布関数を用いて前記参照群の前記モデルを生
成するように適合されている、請求項１または３に記載のシステム。
【請求項５】
　前記分析モジュールが、１つ以上の確率分布関数を用いて前記参照群の前記モデルを生
成するように適合されている、請求項１または３に記載のシステム。
【請求項６】
　前記分析モジュールが、前記指数を用いて前記患者と前記参照群の類似点を判定するよ
うに適合されている、請求項１に記載の方法。
【請求項７】
　前記分析モジュールが、前記指数を用いて、参照群が時間フレーム内に心代償不全を起
こす可能性と比較して、前記患者が、どの程度前記時間フレーム内に代償不全を起こす可
能性があるかを判定するように適合されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記分析モジュールが、前記指数を用いて、１つ以上のリスクレベルに前記患者を層別
化するように適合されており、前記リスクレベルが特定の時間フレームにおける心代償不
全の可能性を示す、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記患者装置が埋め込み型医療機器を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記患者データが患者コンプライアンスデータを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記患者データが生理学的データを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　装置であって、
　患者監視装置によって収集される現患者の患者データを受信する手段と、
　前記患者に関連する参照群を決定する手段と、
　前記参照群から選択され、前記患者監視装置から受信されるのと類似の種類の患者デー
タを含む参照群データセットを決定する手段と、
　前記参照群データセットのモデルを生成する手段と、
　前記受信された生理学的データと前記モデルとを自動的に比較し、前記患者に関する指
数を導き出す手段と
　を備える装置。
【請求項１３】
　方法であって、
　患者監視装置によって収集される現患者の患者データを受信すること、
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　前記患者に関連する参照群を決定すること、
　前記参照群から選択され、前記患者監視装置から受信されるのと類似の種類の患者デー
タを含む参照群データセットを決定すること、
　前記参照群データセットのモデルを生成すること、
　前記受信された生理学的データと前記モデルとを自動的に比較し、前記患者に関する指
数を導き出すこと
　を備える方法。
【請求項１４】
　前記参照群が中央患者管理システムに関連付けられる患者から選択される、請求項１３
に記載の方法。
【請求項１５】
　前記参照群が、１つ以上の基準を用いて、前記現患者に類似する患者から選択され、前
記基準が、年齢、性別、民族、臨床、左心室駆出分画（ＬＶＥＦ）、ニューヨーク心臓協
会（ＮＹＨＡ）心不全分類、６分間歩行テスト（６ＭＷ）の結果、生活の質、心不全病因
、肥満度指数（ＢＭＩ）、血圧、投薬内容、併存症、不整脈歴、埋め込み歴、治療コンプ
ライアンス、医療システム、概日リズム、地理的場所、特定の時間フレーム間に生存した
患者、または特定の時間フレーム内に代償不全とならなかった患者を含む、請求項１３に
記載の方法。
【請求項１６】
　１つ以上の前記基準の変化を検知すること、
　前記変化した基準を用いて前記参照群を更新すること、
　を備える、請求項１３または１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記参照群が１つ以上の基準を用いて安定状態にあると考えられる１人以上の患者を含
み、前記基準が、特定の期間中に、死亡しなかった、代償不全を起こさなかった、または
生活の質を低下させなかった患者を含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項１８】
　前記モデルを生成することが、確率関数を用いて、前記参照群データセットの前記モデ
ルを生成することを含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項１９】
　前記確率関数が１つ以上の累積分布関数を含む、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記確率関数が１つ以上の確率分布関数を含む、請求項１８に記載の方法。
【請求項２１】
　前記指数を用いて、前記患者と前記参照群の類似点を決定することを備える、請求項１
３に記載の方法。
【請求項２２】
　前記指数を用いて、参照群が時間フレーム内に心代償不全を起こす可能性に対して、ど
の程度、前記患者が前記時間フレーム内に代償不全を起こす可能性があるかを判定するこ
とを備える、請求項１３に記載の方法。
【請求項２３】
　前記指数を用いて、参照群が時間フレーム内に死亡する可能性に対して、どの程度、前
記患者が前記時間フレーム内に死亡する可能性があるかを判定することを備える、請求項
１３に記載の方法。
【請求項２４】
　前記指数を用いて、参照群が時間フレーム内に生活の質を変化させる可能性に対して、
どの程度、前記患者が前記時間フレーム内に生活の質を変化させる可能性があるかを判定
することを備える、請求項１３に記載の方法。
【請求項２５】
　前記指数を用いて、１つ以上のリスクレベルに関連付けられる１つ以上の個々の群に前
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記患者を層別化することを備える、請求項１３に記載の方法。
【請求項２６】
　前記リスクレベルが、特定の時間フレームにおける心代償不全の可能性を示す、請求項
２５に記載の方法。
【請求項２７】
　前記指数を用いることが、前記指数と１つ以上の閾値とを比較して、前記患者をリスク
レベル別に分類することを含む、請求項２５に記載の方法。
【請求項２８】
　前記閾値を自動的に調節することを備える、請求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　前記閾値を周期的または定期的に調節することを備える、請求項２７に記載の方法。
【請求項３０】
　前記現患者の患者データを受信することが、埋め込み型医療機器で患者データを受信す
ることを含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項３１】
　前記患者データが患者コンプライアンスデータを含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項３２】
　前記患者データが生理学的データを含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項３３】
　前記生理学的データが、心電図、活動レベル、心拍数変動、心拍数、心音、血圧、イン
ピーダンス、体重、または酸素飽和度のうち１つ以上を含む、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　トリガ事象を検知すること、
　前記トリガ事象が検知されたときに前記参照群を更新すること、
　を備える、請求項１３に記載の方法。
【請求項３５】
　前記トリガ事象が、前記患者監視装置の質問、新たな患者装置の埋め込み、新たな患者
装置の導入、改訂参照群の許可、定期的または周期的な時間間隔、１人以上の患者の健康
状態の変化、ユーザコマンド、または前記参照群へのアクセス要求のうち１つ以上を含む
、請求項３４に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本特許文書は、概して埋め込み型医療機器、特に、限定はしないが、将来の心代償不全
のリスク層別化のための患者間比較システムおよび方法に関する。
（優先権の主張）
　本明細書により、２００６年１２月２７日に提出された米国特許出願第１１／６１６，
４３０号に対し優先権を主張する。この出願は引用により本明細書に組み込まれる。
（著作権の表示）
　本特許文書の開示の一部は、著作権保護されている資料を含む。著作権所有者は、本特
許文書または特許開示のいかなる部分もファクシミリで複製することを拒絶しないが、そ
の他の点ではいかなる著作権もすべて保持する。以下の表示を、後述するように、本文書
の一部を成す図面内のソフトウェアおよびデータに適用する。著作権２００６、カーディ
アック　ペースメーカーズ　インコーポレイテッド（Ｃａｒｄｉａｃ　Ｐａｃｅｍａｋｅ
ｒｓ、Ｉｎｃ．）。無断転載を禁ず。
【背景技術】
【０００２】
　ペースメーカや埋め込み型電気除細動器／除細動器などの心臓律動管理装置を含む埋め
込み型医療機器（ＩＭＤ）は通常、無線周波数（ＲＦ）またはその他のテレメトリリンク
などの無線テレメトリを介して、外部プログラマなどの外部装置と通信する能力を有する
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。外部プログラマは通常、ＩＭＤの動作パラメータをプログラムし、変更するように設け
られるが、現代のＩＭＤは、生理学的データなどの情報をプログラマに送信できるように
双方向通信の能力も有する。在宅看護遠隔監視システムは、ＩＭＤと通信し、患者のデー
タおよび患者に関連するデータを収集することができる。加えて、一部の監視システムは
、血圧計用カフ、体重計、または健康状態に関する質問をして、患者に入力を要求する専
門機器などの追加の外部センサを用いて、他の客観的または主観的データを収集すること
もできる。一部の在宅看護監視システムは、直接に、またはネットワークシステムを用い
て、中央システムまたはその他の遠隔システムと通信することができる。医療システムを
含む中央システムは、患者関連データを管理するために、医師やその他の医療担当者に効
率的な方法を提供する。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００３】
　実施例１は、現患者の患者監視装置によって収集された患者データを受信すること、患
者に関連する参照群を決定すること、参照群から選択され、患者監視装置から受信される
のと類似の種類の患者データを含む参照群データセットを決定すること、参照群データセ
ットのモデルを生成すること、受信された生理学的データとモデルとを自動的に比較し、
患者に関する指数を導き出すこと、を備える方法を記載している。
【０００４】
　実施例２では、実施例１の方法が、参照群が中央患者管理システムに関連付けられる患
者から選択されるように任意に実行される。
　実施例３では、実施例１または２のうちの１つ以上の方法が、参照群が、１つ以上の基
準を用いて、現患者に類似する患者から選択され、基準が年齢、性別、民族、左心室駆出
分画（ＬＶＥＦ）、ニューヨーク心臓協会（ＮＹＨＡ）心不全分類、６分間歩行テスト（
６ＭＷ）の結果、生活の質、心不全病因、肥満度指数（ＢＭＩ）、血圧、投薬内容、併存
症、不整脈歴、埋め込み歴、治療コンプライアンス、医療システム、概日リズム、地理的
場所、特定の時間フレーム内に生存した患者、または特定の時間フレーム内に代償不全と
ならなかった患者を含むように任意に実行される。
【０００５】
　実施例４では、実施例１～３のうちの任意の１つ以上の方法が、１つ以上の基準の変化
を検知すること、変化した基準を用いて参照群を更新することを備えるように任意に実行
される。
【０００６】
　実施例５では、実施例１～４のうちの任意の１つ以上の方法が、参照群が、１つ以上の
基準を用いて、安定状態にあると考えられる１人以上の患者を含み、基準が、特定の期間
内に死亡しなかった、代償不全を起こさなかった、あるいは生活の質が低下しなかった患
者を含むように任意に実行される。
【０００７】
　実施例６では、実施例１～５のうちの任意の１つ以上の方法が、モデルを生成すること
が確率関数を用いて参照群データセットのモデルを生成することを含むように任意に実行
される。
【０００８】
　実施例７では、実施例１～６のうちの任意の１つ以上の方法が、確率関数が１つ以上の
累積分布関数を含むように任意に実行される。
　実施例８では、実施例１～７のうちの任意の１つ以上の方法が、確率関数が１つ以上の
確率分布関数を含むように任意に実行される。
【０００９】
　実施例９では、実施例１～８のうちの任意の１つ以上の方法が、患者と参照群の類似性
を判定する指数を用いることを備えて任意に実行される。
　実施例１０では、実施例１～９のうちの任意の１つ以上の方法が、指数を用いて、参照
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群が時間フレーム内に心代償不全を起こす可能性に対して、患者が、どの程度時間フレー
ム内に代償不全を起こす可能性があるかを判定することを、さらに備えるように任意に実
行される。
【００１０】
　実施例１１では、実施例１～１０のうちの任意の１つ以上の方法が、指数を用いて、参
照群が時間フレーム内に死亡する可能性に対して、患者が、どの程度時間フレーム内に死
亡する可能性があるかを判定することを、さらに備えるように任意に実行される。
【００１１】
　実施例１２では、実施例１～１１のうちの任意の１つ以上の方法が、指数を用いて、参
照群が時間フレーム内に生活の質を変える可能性に対して、患者が、どの程度時間フレー
ム内に生活の質を変える可能性があるかを判定することを、さらに備えるように任意に実
行される。
【００１２】
　実施例１３では、実施例１～１２のうちの任意の１つ以上の方法が、指数を用いて、患
者を１つ以上のリスクレベルに対応付けられる１つ以上の個々の群に層別化することを、
さらに備えるように任意に実行される。
【００１３】
　実施例１４では、実施例１～１３のうちの任意の１つ以上の方法が、リスクレベルが特
定の時間フレームにおける心代償不全の可能性を示すように任意に実行される。
　実施例１５では、実施例１～１４のうちの任意の１つ以上の方法が、指数を使用するこ
とが、指数と１つ以上の閾値とを比較して、患者をリスクレベル毎に分類することを含む
ように任意に実行される。
【００１４】
　実施例１６では、実施例１～１５のうちの任意の１つ以上の方法が、閾値を自動的に調
節することを備えるように任意に実行される。
　実施例１７では、実施例１～１６のうちの任意の１つ以上の方法が、閾値を周期的また
は定期的に調節することを備えるように任意に実行される。
【００１５】
　実施例１８では、実施例１～１７のうちの任意の１つ以上の方法が、患者監視装置が埋
め込み型医療機器を含むように任意に実行される。
　実施例１９では、実施例１～１８のうちの任意の１つ以上の方法が、患者データが患者
コンプライアンスデータを含むように任意に実行される。
【００１６】
　実施例２０では、実施例１～１９のうちの任意の１つ以上の方法が、患者データが生理
学的データを含むように任意に実行される。
　実施例２１では、実施例１～２０のうちの任意の１つ以上の方法が、生理学的データが
心電図、活動レベル、心拍数変動、心拍数、心音、血圧、インピーダンス、体重、または
酸素飽和度のうち、１つ以上を含むように任意に実行される。
【００１７】
　実施例２２では、実施例１～２１のうちの任意の１つ以上の方法が、トリガ事象を検知
すること、およびトリガ事象が検知されたときに参照群を更新することを備えるように任
意に実行される。
【００１８】
　実施例２３では、実施例１～２２のうちの任意の１つ以上の方法が、トリガ事象が、患
者監視装置の質問、新たな患者装置の埋め込み、新たな患者装置の導入、改訂参照群の許
可、定期的または周期的な時間間隔、１人以上の患者の健康状態の変化、ユーザコマンド
、または参照群へのアクセス要求のうち１つ以上を含むように任意に実行される。
【００１９】
　実施例２４は、患者と関連付けられる患者データを受信するように適合された通信モジ
ュールと、患者に対応する参照群データを選択および記憶するように適合された参照群モ
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ジュールと、参照群データのモデルを生成し、患者データとモデルを比較して患者に関す
る指数を算出するように適合された分析モジュールと、を含む患者装置を備えるシステム
を記載している。
【００２０】
　実施例２５では、実施例２４のシステムが、中央患者管理システムを備えるように任意
に構成される。
　実施例２６では、実施例２４または２５のうちの任意の１つ以上のシステムが、分析モ
ジュールが、確率関数を用いて参照群のモデルを生成するように適合されるように任意に
構成される。
【００２１】
　実施例２７では、実施例２４～２６のうちの任意の１つ以上のシステムが、分析モジュ
ールが、１つ以上の累積分布関数を用いて参照群のモデルを生成するように適合されるよ
うに任意に構成される。
【００２２】
　実施例２８では、実施例２４～２７のうちの任意の１つ以上のシステムが、分析モジュ
ールが、１つ以上の確率分布関数を用いて参照群のモデルを生成するように適合されるよ
うに任意に構成される。
【００２３】
　実施例２９では、実施例２４～２８のうちの任意の１つ以上のシステムが、分析モジュ
ールが、指数を用いて、患者と参照群の類似点を判定するように適合されるように任意に
構成される。
【００２４】
　実施例３０では、実施例２８～２９のうちの任意の１つ以上のシステムが、分析モジュ
ールが、指数を用いて、参照群が時間フレーム内に心代償不全を起こす可能性に対して、
どの程度患者が時間フレーム内に代償不全を起こす可能性があるかを判定するように適合
されるように任意に構成される。
【００２５】
　実施例３１では、実施例２８～３０のうちの任意の１つ以上のシステムが、分析モジュ
ールが、指数を用いて、患者を１つ以上のリスクレベルに層別化するように適合されてお
り、リスクレベルが特定の時間フレームにおける心代償不全の可能性を示すように任意に
構成される。
【００２６】
　実施例３２では、実施例２８～３１のうちの任意の１つ以上のシステムが、患者装置が
埋め込み型医療機器を含むように任意に構成される。
　実施例３３では、実施例２８～３２のうちの任意の１つ以上のシステムが、患者データ
が患者コンプライアンスデータを含むように任意に構成される。
【００２７】
　実施例３４では、実施例２８～３３のうちの任意の１つ以上のシステムが、患者データ
が生理学的データを含むように任意に構成される。
　実施例３５は、患者監視装置によって収集される現患者の患者データを受信する手段と
、患者に関連する参照群を決定する手段と、参照群から選択される参照群データセットを
判定する手段であって、データセットが患者監視装置から受信されるのと同様の種類の患
者データを含む手段と、参照群データセットのモデルを生成する手段と、受信した生理学
的データとモデルとを比較して患者に関する指数を導き出す手段と、を備える装置を記載
している。
【００２８】
　この概要は、本特許出願の主題の概要を提供することを目的とする。本発明の排他的ま
たは包括的説明を提供することを目的としていない。詳細な説明は、本特許出願の主題に
関する追加情報を提供するために含まれる。
【図面の簡単な説明】
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【００２９】
【図１】医師と患者との間のコミュニケーションを可能にするシステムの一部を示す図で
ある。
【図２】患者関連データの変動を測定および検知して、生理学的状態の発症を示し得る急
性変化を特定するシステムの一部を示す詳細概略図である。
【図３】複合警告スコアを用いて、病状の進行の可能性または生理学的状態の発症を検知
する方法を示す図である。
【図４】警告値、警告スコア、および複合警告スコア間の関係の例を示す図である。
【図５】警告値、警告スコア、および複合警告スコア間の関係の例を示す図である。
【図６】警告値、警告スコア、および複合警告スコア間の関係の例を示す図である。
【図７】感知された患者の行動を用いて、患者コンプライアンスのレベルを判定する方法
の例を示す図である。
【図８】２つ以上の異なる患者の応答に関してコンプライアンス指数を判定する方法の例
を示す図である。
【図９Ａ】少なくとも１つの特定の要求に応答する、記録される患者の行動の例を示すチ
ャート図である。
【図９Ｂ】少なくとも１つの特定の要求に応答する、記録される患者の行動の例を示すチ
ャート図である。
【図９Ｃ】少なくとも１つの特定の要求に応答する、記録される患者の行動の例を示すチ
ャート図である。
【図９Ｄ】少なくとも１つの特定の要求に応答する、記録される患者の行動の例を示すチ
ャート図である。
【図９Ｅ】少なくとも１つの特定の要求に応答する、記録される患者の行動の例を示すチ
ャート図である。
【図９Ｆ】少なくとも１つの特定の要求に応答する、記録される患者の行動の例を示すチ
ャート図である。
【図１０】患者集団と比較された特定の患者に基づく確率的指数を導き出す方法の例を示
す図である。
【図１１Ａ】身体活動累積分布関数（ＣＤＦ）チャート、ＳＤＡＮＮ　ＣＤＦチャート、
およびフットプリント％ＣＤＦチャートの例を示す図である。
【図１１Ｂ】身体活動累積分布関数（ＣＤＦ）チャート、ＳＤＡＮＮ　ＣＤＦチャート、
およびフットプリント％ＣＤＦチャートの例を示す図である。
【図１１Ｃ】身体活動累積分布関数（ＣＤＦ）チャート、ＳＤＡＮＮ　ＣＤＦチャート、
およびフットプリント％ＣＤＦチャートの例を示す図である。
【図１２】参照群患者の身体活動レベルを示す確率分布関数チャートの例を示す図である
。
【図１３】患者分析プロセス間の制御装置とデータフローの例を示す図である。
【図１４】患者分析プロセス間の制御装置とデータフローの例を示す図である。
【図１５】患者分析プロセスのクロスフィードバック構造を示す図である。
【図１６】医師フィードバックプロセスの例を示すデータフロー図である。
【図１７】中央システムと医師間のフィードバックループの例を示す図である。
【図１８】医師フィードバックを用いて、患者分析ルーチンの実行を修正する方法の例を
示すフローチャート図である。
【図１９】医療専門家が、制御システムのインプットまたはフィードバックを提示するこ
とのできるユーザインタフェースの例を示す図である。
【図２０】図１９に示されるユーザインタフェースによるユーザインタフェースシステム
と制御システム間の相互作用の例を示す制御フロー図である。
【図２１】医療専門家が、インプットまたはフィードバックを制御システムに提示するこ
とのできるユーザインタフェースの例を示す図である。
【図２２】図２１に示されるユーザインタフェースによるユーザインタフェースシステム
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と制御システム間の相互作用の例を示す制御フロー図である。
【図２３】医療専門家が、フィードバックを制御システムに提示することのできるユーザ
インタフェースの別の例を示す図である。
【図２４】図２３に示されるユーザインタフェースによるユーザインタフェースシステム
と制御システム間の相互作用の例を示す制御フロー図である。
【図２５】ユーザインタフェースの別の例を示す図である。
【図２６】図２５に示されるユーザインタフェースによるユーザインタフェースシステム
と制御システム間の相互作用の例を示す制御フロー図である。
【図２７】１つ以上のセンサを制御するユーザインタフェースの別の例を示す図である。
【図２８】図２７に示されるユーザインタフェースによるユーザインタフェースシステム
と制御システム間の相互作用の例を示す制御フロー図である。
【発明を実施するための形態】
【００３０】
　図面は必ずしも等縮尺である必要はなく、複数の図面全体を通じて、類似の符号は略類
似の構成要素を示す。異なる接尾字を有する類似の符号は、略類似の構成要素の異なる例
を示す。図面は限定のためでなく例示のために、本文書に記載される各種実施形態を概略
的に示す。
【００３１】
　以下の詳細な説明は、詳細な説明の一部を成す添付図面を含む。図面は説明のために、
本発明を実行することのできる具体的な実施形態を示す。これらの実施形態は、本文書で
は「実施例」とも称され、当業者が本発明を実行できるように、十分詳細に説明されてい
る。実施形態は組み合わせてもよく、他の実施形態を利用することもでき、本発明の範囲
を逸脱せずに、構造的、論理的、および電気的変更を加えることができる。したがって、
以下の詳細な説明は、限定的な意味にとらえるべきではなく、本発明の範囲は、添付の請
求項およびその等価物によって定義される。
【００３２】
　本文書では、「または」という語は、非限定的、または他に指示のない限りという意味
を示すように使用される。さらに、本文書で引用されるすべての出版物、特許、および特
許文書は、引用により個々に組み込まれるかのように、引用により全文を本文書に組み込
まれる。本文書と引用により組み込まれた文書との間で矛盾する使用がある場合、組み込
まれた引例での使用は、本文書の使用を補完するものとみなすべきであり、相容れない不
一致の場合、本文書での使用が優先する。
概要
　図１は、医師と患者とのコミュニケーションを可能にするシステムの一部を示す。図１
の実施例では、患者１００には埋め込み型医療機器（ＩＭＤ）１０２が提供される。埋め
込み型医療機器の例は、ペースメーカ、埋め込み型電気除細動器（ＩＣＤ）、心臓再同調
療法ペースメーカ（ＣＲＴ－Ｐ）、心臓再同調療法除細動器（ＣＲＴ－Ｄ）、神経刺激装
置、深部脳刺激装置、人工内耳または網膜移植などが含まれる。いくつかの実施例では、
ＩＭＤ１０２は、生理学的データを感知し、後の通信のためにこのデータを記憶すること
ができる。生理学的データの例は、埋め込み型電位図、表面心電図、心拍間隔（たとえば
、ＡＡ、ＶＶ、ＡＶ、またはＶＡ間隔）、たとえば頻脈性不整脈区別のための電位図テン
プレート、圧力（たとえば、心内圧または全身圧）、酸素飽和度、活動、心拍数変動、心
音、インピーダンス、呼吸、内因性脱分極振幅などが含まれる。
【００３３】
　ＩＭＤ１０２は、外部トランシーバ１０４と双方向通信１０３を行うことができる。各
種実施例では、ＩＭＤ１０２は、トランシーバ１０４からコマンドを受信し、１つ以上の
患者の徴候をトランシーバ１０４に通信することもできる。患者の徴候の例は、心拍数、
心拍数変動、頻脈性不整脈事例に関連するデータ、血行動態安定性、活動、治療歴、自律
神経系平衡運動傾向、頻脈区別のための電位図テンプレート、心拍数変動傾向またはテン
プレート、または感知した生理学的データから引き出した傾向、テンプレート、抽象化作
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用などを含むことができる。いくつかの実施例では、患者の徴候は、上述の生理学的デー
タなどの１つ以上の生理学的徴候を含む。別の実施例では、ＩＭＤ１０２は、１つ以上の
装置の徴候をトランシーバ１０４に通信することができる。装置の徴候の例は、リード／
ショックインピーダンス、ペーシング振幅、ペーシング閾値、またはその他の装置メトリ
クスを含む。特定の実施例では、ＩＭＤ１０２は、感知した生理学的信号データをトラン
シーバ１０４に通信し、その後、信号データを、例えば処理のために、遠隔装置に通信す
ることができる。
【００３４】
　通常、トランシーバ１０４は、患者１００に近接して配置される。トランシーバ１０４
は、パーソナルコンピュータまたは医療機器プログラマなどの専門機器内に含むか、ある
いは装着することができる。一実施例では、トランシーバ１０４は、ローカルコンピュー
タ１０６に接続することができる携帯装置である。通常、接続１０５は、ハードワイヤー
ド接続（たとえば、シリアル、ＵＳＢ、ファイアワイヤ）、または無線接続（たとえば、
ＲＦ、ＩＲ）を用いて行うことができる。いくつかの実施例では、ローカルコンピュータ
１０６は専門装置またはパーソナルコンピュータである。特定の実施例では、ローカルコ
ンピュータ１０６は、遠隔サーバシステム１０８と通信するように適合されている。ロー
カルコンピュータ１０６と遠隔サーバシステム１０８との間の通信リンクは通常、コンピ
ュータまたは遠距離通信ネットワーク１１０を介して実現される。ネットワーク１１０は
、様々な実施例では、インターネット、衛星テレメトリ、セルラテレメトリ、マイクロ波
テレメトリ、またはその他の長距離通信ネットワークなどの１つ以上の有線または無線ネ
ットワーキングを含むことができる。
【００３５】
　一実施例では、１つ以上の外部センサ１０７は、トランシーバ１０４と通信するように
適合され、感知したデータなどの情報を送受信することができる。外部センサ１０７は、
温度（たとえば、体温計）、血圧（たとえば、血圧計）、血液特性（たとえば、血糖値）
、体重、体力、知力、食生活、またはその他の心臓特性などの患者の生理学的データを測
定するために使用することができる。外部センサ１０７は１つ以上の環境センサも含むこ
とができる。外部センサ１０７は、様々な地理的場所（患者に近接して、あるいは集団全
体に分散して）配置し、たとえば、温度、空気の質、湿度、一酸化炭素レベル、酸素レベ
ル、気圧、光度、および音などの具体的な非患者特徴を記録することができる。
【００３６】
　外部センサ１０７は、患者からの主観的データを測定する装置も含むことができる。主
観的データは、客観的な生理学的データとは対照的に、患者の感情、認知、および／また
は意見に関連する情報を含む。たとえば、「主観的」装置は、「どのように感じますか」
、「痛みはどの程度ですか」、「これはおいしいですか」、などの問いに対する患者の応
答を測定することができる。このような装置は、「空は何色ですか」や「外はお天気です
か」などの観測的データに関連する質問を提示するように適合されることも可能である。
装置は、患者に入力を要求し、視覚的および／または聴覚的キューを用いて、患者からの
応答データを記録することができる。たとえば、患者は、コード付きの応答ボタンを押す
、あるいはキーパッド上で適切な応答をタイプすることができる。もしくは、患者にマイ
クに向けてしゃべらせ、音声認知ソフトを利用して応答を処理することによって、応答デ
ータを収集することができる。
【００３７】
　いくつかの実施例では、遠隔サーバシステム１０８は、データベースサーバ１１４、ネ
ットワークサーバ１１６、ファイルサーバ１１８、アプリケーションサーバ１２０、およ
びウェブサーバ１２２などの１つ以上のコンピュータを備える。特定の実施例では、１つ
以上の端末１１２Ａ、１１２Ｂ、．．．、１１２Ｎが、ネットワーク１１０を介して遠隔
サーバシステム１０８に、局地的または遠隔に接続される。端末１１２は、有線通信１２
４または無線通信１２６を用いて、遠隔サーバシステム１０８に通信可能に接続される。
端末１１２の例としては、パーソナルコンピュータ、専用端末コンソール、携帯機器（た
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とえば、携帯情報端末（ＰＤＡ）または携帯電話）、またはその他の専門装置が含まれる
。様々な実施例では、１人以上のユーザは、遠隔サーバシステム１０８にアクセスするた
めに、端末１１２を使用することができる。たとえば、カスタマサービスの専門家は、端
末１１２を使用して遠隔サーバシステム１０８に記憶された記録にアクセスし、患者記録
を更新することができる。別の実施例として、医師または臨床医が端末１１２を使用して
、患者の来院に関するコメント、試験により、あるいはセンサまたはモニタにより収集さ
れた生理学的データ、治療歴（たとえば、ＩＭＤショックまたはペーシング治療）、また
はその他の医師の所見などの患者関連データを、受信または提供することができる。
【００３８】
　いくつかの実施例では、ＩＭＤ１０２は、患者データを記憶し、そのデータを使用して
オーダーメイド治療を提供するように適合さらえている。たとえば、過去の生理学的デー
タを用いて、ＩＭＤ１０２は、致死的な心律動と非致死的な心律動とを区別し、適切な治
療を施すことができる。しかし、ＩＭＤ１０２内に十分量のデータを収集することによっ
て、過去データの適切なベースラインを確立することが望ましい場合が多い。いくつかの
実施例では、ある期間（たとえば、３０日間）の「学習期間」が、１つ以上の生理学的信
号に関するベースラインを確立するために使用される。ＩＭＤ１０２は、一実施例では、
学習期間と等しい期間などの、演算のデータの移動ウィンドウを記憶し、その情報を、患
者のバイオリズムまたは生物学的事象のベースライン徴候として使用することができる。
【００３９】
　いったんベースラインが確定されれば、急性および慢性の患者の状態を、確率的に判定
することができる。ベースラインは、過去の患者の記録を使用して、あるいは患者と患者
の集団とを比較することによって確立することができる。一実施例では、診断方式は患者
基本のベースラインを使用して、長期間にわたる患者の症状の変化を検出する。患者由来
のベースラインを使用する診断方式の例を次のセクションで説明する。
【００４０】
　一実施例では、患者の症状は、埋め込み型装置１０２により自動的に収集され記憶され
る。これらの値は、ある期間（たとえば、２４時間）における、患者の心拍数または身体
活動に基づくことができ、各症状パラメータは、その期間の関数として記憶される。一実
施例では、心拍数ベースの症状は、正常な固有の心拍のみを利用する。心拍数変動（ＨＲ
Ｖ）患者の症状の場合、平均心拍数は、期間内の間隔毎に、たとえば、２４時間中に発生
する２８８回の５分間隔毎に求めることができる。これらの間隔値、最小心拍数（Ｍｉｎ
ＨＲ）、平均心拍数（ＡｖｇＨＲ）、最大心拍数（ＭａｘＨＲ）、および平均ＮＮ間隔の
標準偏差（ＳＤＡＮＭ）値を算出し、記憶することができる。一実施例では、埋め込み型
装置１０２は、心拍数（連続脈拍間の間隔）と脈拍間の変動（連続間隔間の絶対差）との
組み合わせ毎に生じる、１日の拍動数を計数する２次元ヒストグラムを含むことのできる
ＨＲＶフットプリント（ＨＲＶ　Ｆｏｏｔｐｒｉｎｔ）（登録商標）患者症状を算出する
。各ヒストグラムビンは、その組み合わせに対する１日の総数を含む。１つ以上のカウン
トを含むヒストグラムビンのパーセントは、フットプリントパーセント（フットプリント
％）として、毎日保存することができる。埋め込み型装置１０２は、患者の活動の一般測
度を含むことができ、装置基本の加速度計信号が閾値を超える各期間のパーセントとして
、報告することのできる活動ログ（Ａｃｔｉｖｉｔｙ　Ｌｏｇ）（登録商標）患者症状（
活動％）も提供することができる。
患者内診断
　特定の実施例では、患者内診断方式は、１つ以上の患者関連生理学的パラメータの短期
的変動を測定し、生理学的センサ値の急性変化を検知する。測定された生理学的パラメー
タは、ベースライン値と比較して、閾値を超える変化を検知することができる。これらの
変化は患者が生理学的状態の発症を感じる前の、短い期間内に生じる場合があるので、変
化が閾値量を超過した際に、警告を生成させることができる。
【００４１】
　図２は、患者関連データの変動を測定および検知し、生理学的状態の発症を示す急性変
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化を特定するシステム２００の一分を示す詳細概略図である。システム２００では、２つ
以上の検知器２０２Ａ、２０２Ｂ、．．．、２０２Ｎが、１つ以上のセンサ２０４に接続
される。センサ２０４は、上述したような埋め込み型センサまたは外部センサを含むこと
ができる。センサ２０４は、患者関連データを自動的に収集するように（たとえば、心拍
数モニタ）、あるいはユーザコマンドによって動作するように（たとえば、ディスプレイ
付きの質問装置または体重計）、構成することができる。患者関連データは、感知された
生理学的データ、感知された環境データ、または問合せまたは要求に応答して患者から収
集されたデータを含むことができる。センサ２０４の例は、心電図、加速度計、圧力セン
サ、心出力（ＣＯ）検知器、心拍数モニタ、質問装置、体重計、およびマイクロフォンを
制限なく含む。感知される値の例は、平均ＮＮ間隔標準偏差（ＳＤＡＮＮ）心臓脱分極間
隔傾向、心拍数最小（ＨＲＭｉｎ）、身体活動、または患者コンプライアンス指数（後述
）を制限なく含む。各検知器２０２は、たとえば、センサと検知器の対に関連付けられる
警告状態の値を決定するために、１つ以上のセンサ２０４からの、１つ以上の入力信号を
評価するハードウェアまたはソフトウェアを含むことができる。
【００４２】
　検知器２０２は、１つ以上の状態が検知されたときに、警告状態を提示するように構成
することができる。一実施例では、警告状態は、たとえば、１つ以上のパラメータが対応
する閾値を上回るか、あるいは下回るかを判定するため、１つ以上のパラメータ（たとえ
ば、感知された値）と１つ以上の閾値とを比較することに基づく。閾値は、絶対値（たと
えば、最小または最大の許容可能な安全値）として、あるいはベースライン値またはその
他の既知の値との差または変化に基づき構成することができる。たとえば、閾値は、値（
たとえば、ベースライン値）からの最大（または最小）パーセント変化として、上記値か
らの標準偏差値として、または上記値からの絶対変化（たとえば、５ポイント増）として
構成することができる。一実施例では、最大パーセント変化閾値が、ベースライン値を用
いて算出されるため、感知された値（または感知された値の１日平均）が、ベースライン
値からのパーセント変化閾値を超える場合、警告状態が発見される。ベースライン値は、
中央傾向（たとえば、平均、中間、中位、最頻値など）、またはその他の特定の期間（た
とえば、日、週、月、訓練期間など）にわたり感知された、２つ以上の値の複合を用いて
算出することができる。最初の閾値は、訓練期間または学習期間（たとえば、新たな装置
の動作の最初の３０日）中の患者内診断方式の実行によって、決定することができる。そ
の後の実行間に、１つ以上の閾値を最初の閾値から自動的に、または手動で調整すること
ができる。
【００４３】
　いくつかの実施例では、警告状態は、事象が発生したか否かを反映する。たとえば、患
者がある行動をとるように要求され（たとえば、服薬する、あるいは毎日運動する）、要
求された行動を行わない場合、警告を生成することができる。様々な実施例では、警告状
態は、２値、略連続値、または個々の値として表わすことができる。２値は、たとえば、
患者の行動が検知されたか否か（たとえば、はい／いいえ）、あるいは２つの状態の条件
が存在するか否か（たとえば、オン／オフ、熱／冷）を示すことができる。また、２値は
、生活の質の変化、発病（たとえば、心代償不全）、または死亡などの健康上の変化を、
程度の差はあれ、経験する可能性があるか否かを示すことができる。個々の値は、たとえ
ば、多状態の条件（たとえば、低／中／高）や、１～５段階の主観的痛みの格付けなどの
段階的値を示すことができる。略連続値は、たとえば、０～１までの正規化段階などを示
すことができるが、こうした値はアナログデジタル変換器により数量化することができる
。
【００４４】
　各警告状態は、対応するデータ経路２０６Ａ、２０６Ｂ、．．．、２０６Ｎを用いて、
融合器２０８に通信される。検知器２０２および融合器２０８の構造に応じて、対応する
データ経路２０６のうち１つ以上は、有線であっても無線であってもよい。たとえば、特
定の実施例では、検知器２０２および融合器２０８は、ＩＭＤに一体化される。他の実施
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例では、１つ以上の検知器２０２は、ＩＭＤから離して、および互いに離して配置するこ
とができる。この場合、融合器２０８は、１つ以上の検知器２０２に一体化させることが
でき、別個の機械を備えることができる。
【００４５】
　さらに、図２に示される実施例は、警告状態値（データ経路２０６上で通信される）に
関連付けられる検知器２０２を示しているが、センサ２０４、検知器２０２、およびデー
タ経路２０６は、様々な形で組み合わせる、あるいは多重化させることができる。たとえ
ば、検知器２０２は、１つ以上のセンサ２０４を使用して、警告状態値を決定することが
できる。別の実施例として、２つ以上の検知器２０２を、特定の警告状態値を決定するた
めに、組み合わせて使用することができる。別の実施例では、センサ２０４または検知器
２０２は、警告状態値を導くために、他のセンサ２０４または検知器２０２との複数の組
み合わせ、または順列で再利用することができる。センサ２０４または検知器２０２の上
記組み合わせまたは順列は、より複雑な決定や判定を反映する警告状態値を提供するのに
有利であろう。
【００４６】
　２つ以上の検知器２０２は、その警告状態値を第１の融合モジュール２１０に伝えるこ
とができる。第１の融合モジュール２１０は、１つ以上の検知器２０２からの警告状態を
用いて、警告スコアを算出する。一実施例では、第１の融合モジュール２１０は加重関数
を用いて、警告スコアを算出する。加重関数の加重は、たとえば、疑われる患者の状態お
よび使用されるセンサの種類と数に関する過去の知識に基づき、加重を調節することによ
って、特定の患者または特定の患者集団に関して、適合することができる。たとえば、心
代償不全のリスクが高い患者は、身体活動または心拍数変動（ＨＲＶ）が異常に低い場合
がある。これらのセンサの感度を高めることによって（たとえば、閾値を下げる）、低身
体活動度値または低ＨＲＶ値を早期に検知することができる。
【００４７】
　別の実施例では、加重関数の加重は、時間、センサの種類または数、またはセンサ２０
４または検知器２０２に関連付けられる信頼値に基づかせることができる。たとえば、新
しい警告値には、さほど新しくない警告値よりも大きな加重をかけ、特定の種類のセンサ
は信頼度が高いとみなされ、信頼度が低いとみなされるセンサよりも、比較的高い加重を
かけることができる。別の実施例として、２つ以上のセンサが警告値の決定に使用される
状況では、上記警告状態を決定するセンサの数を、加重を割り当てるために利用すること
ができるため、より多くのセンサを使用して算出された警告値は、少ないセンサを用いて
算出された警告値よりも信頼度が高いとみなされ、高い加重がかけられる。さらに別の実
施例では、加重は、コスト関数を用いて割り当てることができる。たとえば、個々の決定
は、信頼度に応じて重み付けされるため、加重は、個々の検知ミスの確率または誤警告の
確率の関数とみなすことができる。
【００４８】
　加えて、加重は、状態の変動に対応して調節されるため、たとえば警告スコア算出間で
、加重を変更することができる。警告スコアは、毎時、毎日、または毎週のように、定期
的または周期的に算出することができる。一実施例では、警告スコアの算出後、第１の融
合モジュール２１０は警告スコアを警告スコアメモリ２１２に記憶する。警告スコアの履
歴は、後述するように、変化を追跡するため、あるいはその後の処理のために使用するこ
とができる。警告スコアメモリ２１２は、データベース、ファイル、ランダムアクセスメ
モリ、またはその他の記憶ユニットを含むことができる。
【００４９】
　警告スコアは、第１の融合モジュール２１０から第２の融合モジュール２１４に伝える
ことができる。別の実施例では、第２の融合モジュール２１４は、警告スコアデータベー
ス２１２などの記憶ユニットにアクセスして、最新の警告スコアを取得する。第２の融合
モジュール２１４は、同一または異なる記憶ユニットにもアクセスして、１つ以上の過去
の警告スコアを取得する。一実施例では、固定数の過去の警告スコアが、記憶ユニットか
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ら取得されて、たとえば、最新の過去の警告スコアデータの「移動ウィンドウ」を取得す
る。一例として、警告スコアが毎週算出され記憶されれば、先の３つの算出警告スコアが
、最新の警告スコアとともに取得され、１ヶ月間の警告スコアデータを効率的に視聴する
ことができる。第２の融合モジュール２１４は、最新の警告スコアと組み合わせて、１つ
以上の過去の警告スコアを使用して、複合警告スコア（ＣＡＳ）を算出する。一実施例で
は、ＣＡＳは警告スコアの加重関数である。様々な実施例では、加重関数の加重は、均等
、不均等、あるいは１つ以上の患者の特徴に基づき、あるいは時間に基づき（たとえば、
新しい警告スコアには高い加重が与えられ、より関連性が高いとみなされ、新しくない警
告スコアには低い加重が与えられる）、適応可能である。
【００５０】
　一実施例では、第２の融合モジュール２１４は、ＣＡＳを比較器モジュール２１６に伝
える。比較器モジュール２１６は、ＣＡＳと閾ＣＡＳ値とを比較する。各種実施例では、
閾ＣＡＳ値は絶対値、あるいはベースライン値またはその他の標準値からのパーセント変
化に基づかせることができる。他の実施例では、閾ＣＡＳ値は、動的または静的である。
たとえば、閾ＣＡＳ値は、ユーザにより手動で設定することができる。ユーザは、周期的
または定期的間隔で、値を変更することができる。たとえば、ユーザは、ＣＡＳ閾値を任
意の高値に設定し、たとえば、偽陽性または偽陰性の比率（たとえば、特異度または感度
）を微調整するため、ＣＡＳ閾値を動的にまたは手動で調節することができる。
【００５１】
　感度は概して、特定の結果を、効率的に検知する検知スキームの能力を指す。感度は、
式：感度＝（真陽性）／(真陽性＋偽陰性）で表すことができる。よって、高感度は概し
て、分析が真陽性を正しく特徴付け、偽陰性を排除することを示す。
【００５２】
　特異度は概して、不適切な分類を回避する検知スキームの能力を指す。特異度は、関数
：特異度＝（真陰性）／(真陰性＋偽陽性）で表すことができる。よって、高特異度は概
して、真陰性の正確な分類と偽陽性の低減を反映する。
【００５３】
　他の実施例では、閾ＣＡＳ値は自動的に決定される。一実施例では、閾値更新モジュー
ル２２４は、１つ以上の入力パラメータを使用して、閾ＣＡＳ値を構成または更新する。
入力パラメータは、時間、センサまたは検知器の数、１つ以上の患者の特徴、医師または
臨床医の選好、先の閾ＣＡＳ値、またはＣＡＳなどを含むことができる。閾値更新モジュ
ール２２４は、比較での使用のために、最新の閾値を比較器モジュール２１６に伝えるこ
とができる。特定の実施例では、閾ＣＡＳ値は、２００６年３月１３日に提出され、本特
許出願の譲受人に譲渡され、引用により本文書に全文を組み込まれ、ＣＦＡＲ事象検知方
式の説明を含む、Ｓｉｅｊｋｏらの米国特許出願第１１／２７６、７３５号「生理学的事
象検出システムおよびその方法（ｐｈｙｓｉｏｌｏｇｉｃａｌ　ｅｖｅｎｔ　ｄｅｔｅｃ
ｔｉｏｎ　ｓｙｓｔｅｍｓ　ａｎｄ　ｍｅｔｈｏｄｓ）」に記載されるような、一定偽警
告率（ＣＦＡＲ）方式を用いて確立される。
【００５４】
　ＣＡＳが閾ＣＡＳ値を超過すると、比較器モジュール２１６は、この状態の表示を警告
モジュール２２０に提供する。警告モジュール２２０は、いくつかの実施例では、警告履
歴データベース２２２などに、生成された警告の１つ以上の側面を記録することができる
。警告モジュール２２０は、ユーザ（たとえば、医師または臨床医）への通信のために、
警告状態を通信モジュール２２６に伝えることができる。
【００５５】
　図２は、融合器２０８内の融合論理を実行するシステム２００の例を示すが、処理の一
部は、センサ２０４、検知器２０２で行う、あるいはいくつかの処理機械の間で分散させ
ることができる。たとえば、センサ２０４または検知器２０２は、長期間にわたり感知さ
れた１つ以上の値を記録するメモリを含むことができ、中心傾向（たとえば、中間、中位
、または最頻値）のみを、今後の処理のために、第１の融合モジュール２１０に送信する
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ことができる。別の実施例として、融合器２０８は、中央サーバ、プログラマ、または患
者装置に配置することができる。
【００５６】
　図３は、複合警告スコアを用いて、病状の進行の可能性または生理学的状態の発症を検
知する方法３００を示す。３０２で、１つ以上の警告状態値が検出される。警告状態値は
、２値（たとえば、オン／オフ、はい／いいえ、高／低）であっても、略連続的（たとえ
ば、１．４、２．９、９．３４）であっても、あるいは個別（たとえば、５のうち１、４
のうち２）であってもよい。３０４で、警告スコアが警告状態値を用いて算出される。一
実施例では、警告スコアは以下の加重関数である。
【００５７】
【数１】

　式中、加重ｗ１、ｗ２、．．．、ｗｍは、患者の特徴やセンサの信頼度などの要因に基
づき、ある警告値に高い加重を、別の警告値に低い加重をかけるように変更することがで
きる。一実施例では、警告を一時的に関連付けることができる。たとえば、警告状態は、
特定のセンサから、毎日のように、定期的または周期的に検知することができる。別の実
施例では、警告をその他の方法で関連付けることができる。たとえば、１つ以上の類似の
種類のセンサ（たとえば、埋め込み型または外部心拍数モニタ）から、警告状態を検知す
ることができるため、警告が１つのセンサから検知されれば、その警告は関連する、ある
いは関連付けられるすべてのセンサに対して、有効であるとみなされる。別の実施例では
、関連する、あるいは関連付けられるすべてのセンサがポーリングされ、複数またはすべ
てのセンサが、警告状態に同意した場合に警告が検知される。
【００５８】
　３０６で、２つ以上の警告スコアが、複合警告スコア（ＣＡＳ）に結合される。一実施
例では、ＣＡＳは以下の警告スコア加重関数である。
【００５９】

【数２】

　式中、加重ｗｉ、ｗｉ－１、．．．、ｗｎは、時間や長期間にわたる患者の変化などの
要因に基づき、ある警告値に高い加重を、別の警告値に低い加重をかけるように変更する
ことができる。一実施例では、ＡＳｉは現期間の警告スコアであり、ＡＳｉ－１は前の期
間の警告スコアである。期間は、日、週、月、またはその他の一定時間間隔にすることが
できる。３０８で、ＣＡＳは閾値と比較される。一実施例では、閾値は固定されるが、他
の実施例では、特定の患者や期間にわたり調整することができる。この実施例で、ＣＡＳ
が閾値を超える場合、３１０で警告状態が設定される。この実施例で、ＣＡＳが閾値を超
えない場合、３１２で警告状態が設定されない。各種実施例では、警告状態は、生理学的
状態の発症、生理学的状態の変化、または上記生理学的状態の発症の可能性の予測尺度の
うち１つ以上を示すことができる。たとえば、警告状態は、ＨＦ代償不全、リード破損、
突然心臓死（ＳＣＤ）、または心筋梗塞（ＭＩ）などの生理学的事象または患者関連事象
の予測を助けるために使用することができる。さらに、警告状態は、特定の期間または時
間フレームにおける、患者の生活の質の変化の可能性または、患者の死の可能性を示す、
あるいはそれを判定するために使用することができる。方法３００の一部または全部は、
別の処理機械で実行することができ、たとえば、方法３００は、中央サーバ、プログラマ
、または患者装置によって実行することができる。
【００６０】
　図４は、警告値、警告スコア、および複合警告スコア間の関係の例を示す図である。一
実施例では、警告値４００が時間とともに感知または検知され、特定のセンサ４０２と関
連付けられる。警告値４００は、まず特定のセンサ４０２、たとえば、ＡＳｉ、ＡＳｊ、
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．．．ＡＳｚ４０４に対して結合させることができる。次に、各センサと結合された警告
スコアが結合されて、複合警告スコア、ＣＡＳ４０６を形成する。もしくは、警告値４０
０はまずＡＳ１、ＡＳ２、．．．、ＡＳＮ４０８など特定のタイムスライスに対して結合
させることができる。同様に、次に、各特定のタイムスライスと結合された警告スコアは
、複合警告スコア４０６に結合させることができる。上述したように、特定のセンサまた
は特定のタイムスライスに対する警告スコアの算出は、加重関数の使用を含むことができ
る。加えて、複合警告スコア４０６の算出も、加重関数を含むことができる。
【００６１】
　他の実施例では、図５～６に示されるように、警告スコアは、警告値の様々な組み合わ
せを用いて算出することができる。図５は、警告値、警告スコア、および複合警告スコア
間の関係を示す図である。図５では、警告値５００は、警告スコア５０２Ａ、５０２Ｂ、
５０２Ｃを決定するために様々な組み合わせで使用される。たとえば、警告スコアＡＳ５
０２Ａは、警告値ＡｉおよびＡｊから成り、警告スコアＡＳ’５０２Ｂは警告値Ａｙおよ
びＡｚから成り、警告スコアＡＳ”５０２Ｃは、警告値ＡｊおよびＡｙから成る。警告ス
コア５０２Ａ、５０２Ｂ、５０２Ｃは、結合して複合警告スコア５０４を形成することが
できる。警告値５００は、時間とともに同じセンサから、または２つ以上のセンサから取
得することができる。一実施例では、警告値５００が同じセンサから取得される場合、警
告値５００は、毎日や毎時などの定期的または周期的時間間隔で決定することができる。
別の実施例では、警告値５００が、２つ以上のセンサから取得される場合、値５００は、
ほぼ同時に取得することができる。
【００６２】
　図６は、警告値、警告スコア、および複合警告スコア間の別の関係を示す。警告値６０
０のアレイまたはマトリクスを前提とし、警告値６００の様々なサブセットを結合して、
ＡＳ１６０２およびＡＳ２６０４などの警告スコアを形成することができる。警告スコア
６０２、６０４を結合して複合警告スコア６０６を形成することができる。他の実施例を
参照して上述したように、図５および６に示される関係は、加重関数を含むことができる
。
患者コンプライアンスの代用尺度
　患者コンプライアンスの測定は、患者が医師または臨床医の指導または指示を、いかに
厳密に遵守するかに関する概括的表示を提供することができる。食生活、運動、または薬
剤に関してなど、１つ以上の点で非遵守である患者は、その他の医学的忠告または指示に
対しても非遵守である場合がある。非遵守患者は、医師または臨床医のより厳密な観察ま
たは経過観察から恩恵を得ることができる。観察または経過観察は、医師または臨床医が
、非遵守による医療リスクの増大、および患者の全般的コンプライアンスの向上を管理す
るのに役立てることができる。加えて、非遵守患者は、再評価、変更、停止、または新た
な治療の実行からも恩恵を得ることができる。
【００６３】
　いくつかの実施例では、患者コンプライアンスは、１つ以上の要求された行動を、患者
が実行したか否かを検知することによって測定することができる。実行は、頻度、時間、
または方式などに関する、１つ以上の指数を用いて分析することができる。たとえば、毎
日午前９：００に服を脱いで体重を計るように要求された患者は、毎日一貫して体重を計
る場合、高頻度コンプライアンススコアを有することができる。しかし、計量が、たとえ
ば午前８：３０～午前１１：００の間に散発的に行われる場合、患者は、比較的低い時間
コンプライアンススコアに関連付けられる。加えて、計量中に測定された患者の体重が正
常な１日の体重変動とみなされる数ポンドよりも大きく変動する場合、服を着て計量した
と類推されるため、患者は、比較的低い方式コンプライアンススコアと関連付けられる。
【００６４】
　よって、頻度コンプライアンスは、頻度コンプライアンス指数スコアによって測定する
ことができ、要求された行動が、どのくらいの頻度で記録されたかとして概念化すること
ができる。一実施例では、頻度コンプライアンススコアは、特定の期間中に実行されなか
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った測定の比率として測定される。上記構成では、高頻度コンプライアンススコアは、低
患者コンプライアンスを示す。別の実施例では、逆の比率、すなわち、特定の期間中に実
行された測定回数が使用される場合、高コンプライアンススコアは高患者コンプライアン
スを示すことができる。
【００６５】
　加えて、時間コンプライアンスは、何時または何曜日など、いつ行動が実行または記録
されたかとして概念化することができる。時間コンプライアンスは、時間コンプライアン
ス指数スコアによって測定することができる。一実施例では、要求時間に対する実行時間
に関する変動、標準偏差、またはその他の変動性尺度が、ある期間にわたって算出される
。上記構成では、高変動性スコアは低患者コンプライアンスを示すことができる。時間コ
ンプライアンス指数スコアは、高コンプライアンス指数スコアが通常高患者コンプライア
ンスを示すように、変動性スコアの正規化逆関数などの変動性スコアの関数であってもよ
い。
【００６６】
　方式コンプライアンスは、いかに正確に、または完全に患者が行動する、あるいは要求
された行動を実行するかとしてみなすことができる。１つ以上の客観的な補足的測定を用
いて、方式コンプライアンス指数スコアを導き出すことができる。非常に簡易な行動もあ
れば、方式を測定する客観的なメトリクスを提供しない行動もあるため、要求された患者
の行動すべてが方式コンプライアンスに関して試験できるわけではない。
【００６７】
　患者の行動は、対話装置または質問装置（たとえば、患者モニタまたはパーソナルコン
ピュータ）、１つ以上の外部装置（たとえば、体重計または血圧計用カフ）、１つ以上の
埋め込み型装置（たとえば、心律動管理（ＣＲＭ）装置、加速度計、または心臓モニタ）
、またはその任意の組み合わせを用いて検知することができる。外部センサのその他の例
は、ピークフローモニタ、血糖モニタ、酸素飽和度モニタ、または心電図モニタを含むが
、それらに限定されない。
【００６８】
　要求される患者の行動は、継続中の医療または治療に関連する１つ以上の行動を含むこ
とができる。たとえば、一定間隔での血圧測定または計量を患者に要求することができる
。要求される患者の行動は、非医療や非治療に関連する行動も含むことができる。たとえ
ば、毎日特定の時間の外気温を記録するように、患者に要求することができる。このよう
な行動は、患者の医療または治療に直接関連しないが、コンプライアンスの代用または間
接的尺度として利用することができる。任意の指示を概して遵守する患者は、医療上の指
示も遵守すると思われる。
【００６９】
　１つ以上の患者コンプライアンス指数スコアを監視することで、生理学的または心理学
的な病状の変化を示すことができる。患者を患者集団と比較して、特定レベルのコンプラ
イアンスまたはコンプライアンス指数スコアの範囲（たとえば、患者集団の中間または最
頻値）に属さないか否かを判定する。患者集団は、年齢、体重、性別、疾病リスク、現在
の医療状態などの患者の具体的特徴のうち、１つ以上を用いて選択することができる。加
えて、患者コンプライアンススコアは、上述したように、患者内診断などの補足的プロセ
スで使用することができる。ある期間における患者のコンプライアンスの急性の変化は、
図示される例のように、心代償不全などの生理学的または心理学的状態の発病または病状
を示すことができる。他の実施例では、患者のコンプライアンスの変化は、特定の期間ま
たは時間フレームにおける、患者の生活の質の変化の可能性、または患者の死亡の可能性
を示す、またはそれを判定するために使用することができる。
【００７０】
　患者は、遵守度のクラス別に特徴付けることができる。概して遵守度の高い患者と。概
して遵守度の低い患者のグループ分けは、どの患者がより多くの観察、より明確な指示、
または別の治療を必要とするかを決定するのに使用することができる。
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【００７１】
　患者コンプライアンスの代用尺度の別の使用例は、データを異常値として特定または分
類することである。すなわち、収集された患者データは、主観的な応答データ、測定され
た生理学的データ、またはその他の検知、測定、または感知された患者に関連するデータ
を含むことができ、患者コンプライアンスの患者代用尺度が閾値許容レベルを下回る場合
、疑わしいと考えることができる、あるいは信頼度が低いとみなすことができる。一実施
例では、その患者コンプライアンススコアが、閾値を下回ったときとほぼ同時に記録され
る患者データ（たとえば、電位図、身体活動レベル、ＨＲＶ、心音など）は、フラグを立
てられる。フラグは、測定された患者データの質の尺度として使用することができる。た
とえば、患者コンプライアンス指数スコアは、外部体重計を用いて適時に一貫して行われ
る患者の計量に基づかせることができる。コンプライアンス指数スコアが閾値を下回ると
き、取得された患者の体重値は疑わしいと考えられ、患者内分析または患者間分析で低い
加重が与えられる。別の実施例では、コンプライアンス指数スコアが閾値を下回るとき、
低いコンプライアンスは患者の気分がよくないことを推論上示すという根拠に基づき、生
理学的センサデータへの加重を、代わりに高めることができる。これは、たとえば、特定
の生理学的センサデータが、使用されている特定の患者コンプライアンス評価方式と相対
的に無関係であると考えられる場合に有用であろう。
【００７２】
　いくつかの分析方法を、図７および８に示す。図７は、感知された患者の行動を用いて
、患者コンプライアンスのレベルを判定する方法７００の例を示す。図７に示される方法
７００は、要求に応じた患者の行動を検知および監視する。７０２で、１回またはそれ以
上の患者の行動の発生が検知される。患者の行動は、臨床医、セラピスト、または医師に
よる行動の要求に応答するものである。たとえば、患者には、毎日ウェブサイトにログオ
ンし、１つ以上の質問に回答するように要求することができ、その質問は必ずしも患者の
健康または現在の治療に関係する必要はない。臨床医が「外は曇りですか」というような
、患者の健康に関する以外の質問をする場合、患者が応答すれば、臨床医はその応答が正
しいか否かよりも、患者が応答するか否か、およびいつ患者が応答するか、の方に関心を
向けることができる。別の実施例では、毎日血圧を測定し報告するように、患者に要求す
ることができる。このような要求は、患者の現在の治療や健康の監視に関連しているかも
しれないが、患者コンプライアンスの測定および判定のため、血圧の読取値は関係なく、
要求している医師または臨床医は、患者の行動の規則性または適切な実行により関心を向
けることができる。要求された行動は、ユーザインタフェースディスプレイのボタンを毎
日特定の時間に押すというような、比較的簡単なものもあれば、特定のウェブサイトにア
クセスし交流するというような、比較的複雑なものもある。
【００７３】
　７０４で、患者コンプライアンス指数が算出される。一実施例では、患者コンプライア
ンス指数が、頻度コンプライアンス値、時間コンプライアンス値、または方式コンプライ
アンス値のうち、１つ以上を用いて算出される。一実施例では、患者コンプライアンス指
数が、たとえば、ゼロ（最も従順でない）～１（最も従順）の値の範囲を提供するため正
規化される。いくつかの実施例では、患者コンプライアンス指数が、加重関数において、
２つ以上の値を用いて算出される。一実施例では、加重関数は、検知された患者の応答行
動の側面の関数である。たとえば、加重関数は、ある期間にわたる患者の行動の時間コン
プライアンスに重点を置く。加重関数は、さほど新しくない発生よりも、最近の発生の方
に大きな加重をかける。別の実施例では、加重関数は、検知された患者の応答行動の２つ
以上の側面の関数である。たとえば、患者の行動を前提とすると、時間コンプライアンス
は方式コンプライアンスよりも重要と考えられ、加重関数でより高い加重を与えられる。
別の実施例では、検知された患者の行動の異なる側面全体に、また一時的に異なる加重が
配分される。加重係数は、各種実施例では、使用されるセンサの数または種類、１つ以上
の患者の特徴（たとえば、健康上の傾向またはリスク層別化）、または患者集団に関係さ
せることもできる。
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【００７４】
　７０６で、患者指数が１つ以上の閾値と比較される。様々な実施例では、閾値は、絶対
値、傾向値、集団ベース値とすることができ、あるいは、医師などのユーザによって手動
で選択することができる。患者が最小閾値を下回る、あるいは最大閾値を上回ると、結果
として特定の行為または状態（たとえば、警告または警報）を生じさせるように、閾値は
最大または最小予測値を定義することができる。閾値は、たとえば予測または許容される
値の内側または外側範囲を定義するように使用することもできる。たとえば、
　７０８では、患者指数が閾値または状態を犯す場合、たとえば、値が１つ以上の閾値に
より定められる範囲外にあるとき、警告が生成される。警告は医師などのユーザに伝える
、あるいは、その後の処理、たとえば、上述するように警告スコアまたは複合警告スコア
を決定する際に使用することができる。
【００７５】
　指数スコア、および警告状態に関する１つ以上の詳細、たとえば、警告が生成されたか
否か、警告があった場合に誰に伝えられるかなどは、７１０で記憶させることができる。
コンプライアンス指数または警告は、たとえば、システムの品質保証評価のために患者の
履歴を記録し保持するために、１つ以上の他のシステム、プロセス、または装置に提供す
ることができる。ある期間にわたり患者コンプライアンス指数スコアを記録することは、
患者のコンプライアンス行為の１つ以上の傾向を分析または評価するのに好都合である。
【００７６】
　図７は、単独の要求された患者の応答の検知と監視を重視する方法７００を示し、図８
は、２つ以上の異なる患者の応答に関するコンプライアンス指数を決定する方法８００の
例を示す。患者コンプライアンスの指標であることに加えて、１つ以上の患者の応答を監
視することは、たとえば二義的な身体的、生理学的、または心理学的状態を判定するのに
有利である。たとえば、患者には、毎日自分の体重を量り、携帯型質問装置（たとえば、
患者監視装置）を用いて戸外の温度を報告するように要求することができる。患者が数日
間計量を怠るが、携帯型質問装置を用いて戸外の温度を報告し続ける場合、患者が身体的
に浴室へ行って計量できない可能性があると、担当医師は類推するかもしれない。その類
推は、患者は自分のベッドの脇などの、より便利な場所に置ける携帯型患者監視装置を用
いて温度を報告できているという推定事実により、裏付けることができる。このような状
況下で、医師は、患者が身体的に安定していることを確かめるために、経過観察を望むか
もしれない。データまたはその他の傾向の有無の検知は、心代償不全、認知機能の喪失、
または身体の故障などの患者の問題を判定または予測するのに有用であろう。
【００７７】
　８０２では、様々な患者の応答の、２回またはそれ以上の発生が検知される。検知は自
動であっても手動であってもよい。自動的に検知される患者の応答の例は、毎日特定の時
間に、患者に電話する、あるいはＥメールを送り、患者の応答を検知するためのソフトウ
ェアプログラムまたはその他のプログラム可能装置を使用することを含む。その他の例は
、患者の身体活動レベルや患者の身体的位置（たとえば、患者が特定の期間に家を離れた
か否かを検知するＧＰＳ装置を用いて）などを検知することのできる、埋め込み型または
外部装置内のセンサを含む。手動検知の例は、たとえば、中央患者管理システムに接続さ
れるネットワーク可能体重計を用いる、あるいは、人間のオペレータまたはその他の人員
に、毎日患者に電話をさせて、または患者の下を訪れさせて、患者がその日遵守したかど
うかを判定することによって、患者自身に自分の体重を計量させるよう要求することを含
む。
【００７８】
　８０４で、検知された発生に関して、８０６でその発生が分析される。発生の分析は、
図７の方法７００を参照して説明した方法に類似する。たとえば、１つ以上の発生の側面
が、たとえば時間の規則性、頻度の規則性、または方式の正確さが分析される。
【００７９】
　８０８で、特定の発生に対して、コンプライアンススコアが決定される。コンプライア
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ンススコアは、１つ以上の発生の側面の加重関数であってもよい。コンプライアンススコ
アは、特定の期間内の連続的発生の重み付けのように、ある期間にわたる加重関数であっ
てもよい。
【００８０】
　８１０で、様々な患者の応答の、２回またはそれ以上の発生のコンプライアンススコア
が、複合コンプライアンス指数として結合される。複合コンプライアンス指数は、加重関
数を用いて算出することができる。加重関数の加重は静的であっても動的であってもよい
。複合コンプライアンス指数は、その他のシステム、プロセス、または装置に記憶し提供
することができる。
【００８１】
　図９Ａ～９Ｆは、少なくとも１つの特定の要求に応答する、記録される患者の行動の例
を示すチャートである。図示される実施例では、患者への具体的な要求は、毎日午前７：
３０に服を脱いで体重を計ることである。図９Ａの第１のチャート９００は、具体的な要
求に応答して検知された一連の体重測定値を示す概念化（現実ではない）データを示す。
図示されるように、患者の通常の体重は、約１１４ｋｇ～１１７ｋｇの範囲内にある。一
実施例では、許容可能な１日の体重変動が、自然な体重変動を考慮に入れるために提示さ
れる。
【００８２】
　図９Ｂの第２のチャート９０２は、各計量の記録時間を示す。一実施例では、許容可能
な時間変動が、患者の応答行動のタイミングにいくらかの柔軟性を与えるために提供され
る。別の実施例では、正確に明示された時間からの変動はすべて、結果的に低コンプライ
アンススコアとなる。
【００８３】
　図９Ｃ～９Ｅにそれぞれ示される第３、第４、および第５のチャート９０４、９０６、
９０８は、傾向時間コンプライアンススコア、傾向頻度コンプライアンススコア、および
傾向質コンプライアンススコア（方式コンプライアンス）を示す。一実施例では、傾向時
間コンプライアンススコアは、第３のチャート９０４に示されるように、過去１週間の記
録された患者の行動を用いて算出される。一実施例では、傾向時間コンプライアンススコ
アは、たとえば０～１のスコアから正規化される。ここでは、行動を実行する特定時間は
午前７：３０である。本実施例では、±３０分の許容可能な時間変動を用いて、患者が午
前７：００～午前８：００の間のいつでも要求された行動（計量）を実行する場合、患者
は、時間に関して完全に遵守したとみなされる。過去の７日間のデータを用いると、過去
７日間の計量はどれも許容可能な時間範囲の午前７：００～午前８：００に実行されたた
め、傾向時間コンプライアンスの第１の値９１０は１．０である。患者が、９１２の場合
のように、許容可能な範囲内に要求された行動を取らない場合、対応する傾向時間コンプ
ライアンススコアは群９１４のように落ち込む。
【００８４】
　図９Ｄの第４のチャート９０６は、第１のチャート９００のデータに基づく、傾向頻度
コンプライアンススコアを示す。時間コンプライアンススコアと同様、傾向頻度コンプラ
イアンススコアは、本実施例では、前週のデータに基づく。ここでは、患者が行動を取る
と、対応する１日の頻度コンプライアンススコアは１であり、患者が行動を取らないと、
対応する１日の頻度スコアはゼロである。傾向頻度コンプライアンスは、前週の１日の頻
度コンプライアンススコアの
【００８５】
【数３】
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などの線形関数として算出することができる。ただし、ｆｃｊは１日の頻度コンプライア
ンススコアである（患者が要求された行動を取った場合は１、取らなかった場合は０）。
図示されるように、９１８のように、患者の行動が検知されないと、患者が規則的に週全
部の時間、要求された行動を実行するまで傾向頻度コンプライアンススコアは落ち込む。
群９１６を参照。その後で、傾向頻度コンプライアンススコアは、完全なコンプライアン
スを示す値９２０に調節される。
【００８６】
　図９Ｅの第５のチャート９０８は、傾向質コンプライアンススコアを示す。質コンプラ
イアンスは、方式コンプライアンスと称することもできる。いくつかの患者の行動が、質
のレベル、または要求された行動を実行する際に患者によって使用される正しい方式を類
推または推定するため、測定値または要求された患者の行動のその他の側面を用いて、上
記コンプライアンスを分析される。傾向時間コンプライアンススコアおよび傾向頻度コン
プライアンススコアと同様、傾向質コンプライアンススコアも、患者の応答行動の過去の
発生を基にすることができる。この実施例では、傾向質コンプライアンススコアを算出す
るために使用されたウィンドウまたは発生回数は、５日間と示されている。ここでは、具
体的な指示は、患者に服を脱いで体重を測定する指示を含む。第１のチャート９００のそ
の他のデータ点と比較して、異常に高い９２２の点などのデータ異常値を認識し、患者が
服を着たまま計量したと類推または推定され得る。よって、１日の質または方式コンプラ
イアンススコアは低くなり、対応する傾向質コンプライアンススコアは、９２４のように
落ち込む。
【００８７】
　傾向時間コンプライアンススコア、傾向頻度コンプライアンススコア、または傾向質コ
ンプライアンススコアのうち、１つ以上は、傾向コンプライアンススコアが閾値を下回る
場合に、警告が生成されるように関連付けられる閾値を有することができる。閾値はそれ
ぞれ第３、第４、および第５のチャート９０４、９０６、９０８で破線９２６、９２８、
９３０として示される。閾値は、統計的または確率的モデル（たとえば、集団データベー
スまたは過去の特定の患者からの測定値を用いて）を基にする、あるいは、ユーザ（たと
えば、医師または臨床医）によって保持することができる。たとえば、状況によっては、
ユーザは、異なるコンプライアンス尺度の変化に対して、より高いまたは低い感度を求め
るかもしれない。１つ以上の傾向コンプライアンススコアに対して、閾値を手動で上昇ま
たは低下させることによって、ユーザはコンプライアンス警告の偽陽性または偽陰性（た
とえば、特異度または感度）を管理することができる。上述して組み込んだように、ＣＦ
ＡＲ方式も使用可能である。
【００８８】
　いくつかの実施例では、図９Ｆの第６のチャート９３２に示されるように、複合コンプ
ライアンススコアを算出することができる。複合コンプライアンススコアは、傾向時間コ
ンプライアンススコア、傾向頻度コンプライアンススコア、または傾向質コンプライアン
ススコアのうち、１つ以上の加重関数であってもよい。図示される実施例では、複合コン
プライアンススコアは、それぞれ等しい加重の傾向時間コンプライアンススコア、傾向頻
度コンプライアンススコア、および傾向質コンプライアンススコアの加重線形関数である
。一実施例では、複合コンプライアンススコアは、時間に関する傾向であってもよい。複
合コンプライアンススコアが閾値よりも低く算出される場合、警告が発せられるように閾
値を提供することもできる（破線９３４で示される）。
【００８９】
　図９Ａ～９Ｆに示される実施例の拡張として、２つ以上の要求された患者の行動を記録
し分析することができる。第６のチャート９３２に示されるように、複合コンプライアン
ススコアは、２つ以上の要求された患者の行動の、それぞれの時間、頻度、または質コン
プライアンススコアのうち、１つ以上の関数であってもよい。１つ以上の要求された患者
の行動は、複合コンプライアンススコアにおいて、互いに異なる加重をかけてもよい。加
えて、複合コンプライアンススコアの各構成要素（たとえば、時間、頻度、または質）は
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、互いに異なることのできる対応加重を有することができる。
患者間診断
　ある期間にわたり、患者の生理学的またはその他の健康関連の徴候を監視することは、
患者の健康関連傾向に対する何らかの識見を提供するが、患者間診断方式を含めることに
よって、分析をより完全にすることができる。患者間診断は、以前に記録し文書化された
患者データを利用して、現患者に利益をもたらす。現患者と同様な状況下の患者集団とを
比較することによって、確率的決定を下すことができる。たとえば、患者の参照群または
対照群に基づき、特定の患者が、参照群に類似する、あるいはさほど類似しないと言うこ
とができる。別の実施例として、参照群との１つ以上の他の比較を用いて、特定の患者が
、参照群よりも、所与の時間内に（たとえば、特定の「予測時間間隔」）健康上の事象を
経験する可能性が高いか低いかを確率的にみなすことができる。１つ以上の上記確率的測
定を用いて、医師は診断を変更する、あるいは治療を調節または調整して、特定の患者の
生活の質を高めることができる。たとえば、医師は経過観察の訪問回数を増やす、あるい
は連続する経過観察訪問間の時間を短縮する、１つ以上の警告方法で、１つ以上の閾値を
調整する、あるいは薬剤を侵襲性の高いものまたは低いものに変更することができる。
【００９０】
　一実施例では、患者間方式は、特定の時間フレーム（たとえば、３ヶ月）内の健康状態
のリスク（たとえば、心代償不全）による集団ベースの患者層別化を提供する。たとえば
、参照患者集団と比較される際、患者は「高」、「中」、または「低」リスクと分類でき
ると仮定する。この手法は、患者の１つ以上の心拍数変動（ＨＲＶ）特徴と、参照集団と
類似の１つ以上の特徴のモデルとの比較を含むことができる。参照集団は、類似の医療機
器を規定される、あるいは類似の治療に関連付けられる患者のような、現患者に類似する
１人以上、通常は複数の患者を含むことができる。患者間方式の結果、その患者が参照集
団に類似するか否か（あるいはどの程度類似するか）を示すことのできる指数値が得られ
る。
【００９１】
　一実施例では、１つ以上の閾値は、リスクレベルまたはカテゴリに関連付けられる特定
の群に、患者を分類または保存するために使用される。たとえば、閾値は、四分位数、十
分位数、五分位数などを用いて確定することができる。他の実施例では、対数、指数、ま
たはその他の分布関数（たとえば、Ｂｅｌｌ曲線）が、患者集団を、２つ以上のリスクカ
テゴリ、またはレベルに層別化するために使用することができる。閾値は、たとえば定期
的または周期的に調節することができる。各種実施例では、自動または手動で調節を行う
ことができる。たとえば、新たな患者が既存の参照群に追加されるなどして、参照患者集
団が変更または置換されるとき、適切な集団分布を維持するため、１つ以上の閾値を修正
することができる。改訂患者集団参照群を確認して使用するユーザ（たとえば、医師）に
よってトリガされる際に、このような調節が起こり得る。１つ以上の閾値の調節は、たと
えば、システムが改訂患者集団参照群の可用性または使用を検知するときに自動的に生じ
得る。
【００９２】
　ＨＲＶ診断値の使用を示す例を説明したが、特定の患者と参照群とを比較するのに、そ
の他の生理学的、心理学的、またはその他の患者の徴候を使用することもできる。たとえ
ば、心拍数（ＨＲ）、身体活動、血圧、心音、心臓内または胸郭またはその他のインピー
ダンス、またはその他のメトリクスが、分類または比較のために使用できる。
【００９３】
　適切な参照群の構成は、患者と参照群との比較に基づく、あらゆる予測的算出の精度ま
たは値に影響を及ぼし得る。そのため、参照群は、当該患者との１つ以上の類似点に基づ
き、選択することができる。類似の患者は以下を含むことができる。
－同じ比較試験に参加した患者、
－同じインプラント提供者または同じ治療提供者など同一または類似の医療提供者によっ
て管理される患者、
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－健全である（たとえば、特定の時間に死亡しなかった、特定の時間内に代償不全を起こ
さなかった、薬剤またはその他の処方を遵守する、高い生活の質を報告する、または特定
の期間内に医療システムを利用しなかった）とみなされる患者、
－類似の年齢、性別、民族、地理、臨床、左心室駆出分画（ＬＶＥＦ）、ニューヨーク心
臓協会（ＮＹＨＡ）心不全分類、ＨＦ病因、肥満度指数（ＢＭＩ）、血圧、６分間歩行テ
スト（６ＭＷ）、生活の質（ＱＯＬ）を有する患者、
－特定の時間フレーム（たとえば、埋め込みの５年後または治療変更の６ヶ月後）間、生
存した患者、特定の時間フレーム（たとえば、最近の９ヶ月間）間、代償不全を起こさな
かった患者
－同一または類似の薬剤を使用する患者、
－１つ以上の類似の併存症または不整脈歴を有する患者、
－類似の装置埋め込みまたは装置埋め込み歴を有する患者。
【００９４】
　この類似性特徴のリストは、包括的または完全であることを意図しておらず、患者を参
照群にグループ分けする、あるいは参照群と関連付けるパラメータとして、使用可能な特
徴の例を示すに過ぎない。
【００９５】
　参照群患者は、公的または民間データベースから選択することができる。たとえば、患
者は、ミネソタ州セントポール、ボストンサイエンティフィック社（Ｂｏｓｔｏｎ　Ｓｃ
ｉｅｎｔｉｆｉｃ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ）の心律動管理（ＣＲＭ）グループによって
提供されるラティチュード（ＬＡＴＩＴＵＤＥ）（登録商標）などの遠隔患者管理システ
ムと関連付けられるデータベースから選択することができる。加えて、参照群は静的であ
っても動的であってもよい。静的参照群は、現患者が、データベースまたはシステムに登
録または入力された時点で、データベースまたはシステムに存在する記録を有する患者か
ら構成することができる。よって、静的参照群は、新たな患者の登録時など、特定の時間
に、システムに存在した患者のスナップショットを示すことができる。静的参照群は更新
することができない。たとえば、特定の診断方式の場合、患者のスナップショット静的参
照群は、特定の診断方式の分析で行う推定を満たすために使用される。静的参照群の変更
は、上記の厳密な診断方式の結果を無効にする場合がある。
【００９６】
　動的参照群は、動的に更新された静的参照群または真の動的参照群を含むことができる
。動的に更新された静的参照群は、毎週、毎月、毎四半期、または毎年など、周期的また
は定期的に更新される。このような更新は、ある期間にわたり使用される新たな静的参照
群を作成することができる。動的に更新された静的参照群は、トリガ事象の際に更新する
こともできる。トリガ事象の例は、現患者の埋め込み型装置の質問、新たな患者装置の埋
め込み、新たな患者装置の導入（たとえば、新たなモデル、ファームウェア、ソフトウェ
ア、またはその他の患者装置の素子の公開）、新たな薬剤の導入、あるいは、参照群の新
たな改定が食品医薬品局（ＦＤＡ）などの当局により許可されるときなどが含まれる。ト
リガ事象のその他の例には、検知された患者の健康状態の変化、標準治療の変化、人口統
計（たとえば、ライフスタイル、食習慣、教育、出生率、死亡率、または習慣）の変化な
どが含まれる。トリガ事象は、参照群を更新するための、１つ以上のユーザコマンドも含
むことができる。ユーザコマンドは、患者の年齢、性別、併存症、インプラントの種類、
またはその他の生理学的、環境的、文化的、または患者に関連するデータなどの、１つ以
上のパラメータを含むことができる。一実施例では、パラメータは、動的に更新された患
者参照群として使用される患者のサブ集団を定義するフィルタとしての役割を果たす。様
々な実施例では、パラメータは、論理積、論理和、またはその両方を用いて組み合わせる
ことができる。
【００９７】
　真の動的参照群は通常、たとえば略リアルタイムで自動的にコンテンツを修正する患者
参照群を含む。たとえば、真の動的参照群は、患者のサブ集団を特徴付ける、あるいは選
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択するために、上述したような、１つ以上のパラメータを用いて定義することができる。
患者が生理学的、環境的、またはその他の患者関連の特徴の変化を経験すると、自動的に
患者を真の動的参照群に追加する、あるいは排除することができる。実質上、一実施例で
は、真の動的参照群は、参照群統計（たとえば、分布）が要求またはアクセスされたとき
に更新される、動的に更新される静的参照群とみなすことができる。別の実施例では、真
の動的参照群は、参照群を略リアルタイムで患者サブ集団の動的ビューとするため、毎秒
などの細かい時間増分で更新するようにトリガされる、動的に更新される静的参照群とみ
なすことができる。
【００９８】
　図１０は、患者集団と比較された特定の患者に基づく確率指数を導く方法１０００の例
を示す。１００２で、１つ以上の生理学的徴候が受信される。生理学的徴候の例は、感知
される心臓信号、身体活動レベル、およびＳＤＡＮＮまたはフットプリント％指数などが
含まれる。フットプリント％指数は、患者の心拍数変動の２次元ヒストグラム下にある領
域の測定を含む。生理学的徴候は、埋め込み型または外部患者監視装置によって、検知ま
たは提供することができる。たとえば、埋め込み型心律動管理装置は、心拍数間隔、埋め
込み型電位図、頻脈性不整脈検知または律動区別のための電位図テンプレート、圧力（た
とえば、心内圧または全身圧）、酸素飽和度、身体活動、心拍数変動、心音、胸郭または
心臓内またはその他のインピーダンス、呼吸、内因性脱分極振幅、心拍数、頻脈性不整脈
事例に関連するデータ、血行動態安定性、治療歴、自律神経系平衡、心拍数変動傾向また
はテンプレート、または感知した生理学的データから引き出した傾向、テンプレート、抽
象化作用を検出または記憶する、電子機器、メモリ、またはその他の素子を含むことがで
きる。
【００９９】
　１００４で、患者参照群が決定される、あるいは他の方法で現患者にマッピングされる
。上述したように、患者参照群は、現患者と１つ以上の類似点を共有する患者プールから
の患者を有することができる。参照群と現患者の間で共有される類似点の数が増えると、
予測的算出の質または精度が向上する。関連参照群の決定は、上述したような年齢、性別
、薬剤、病歴などの、１つ以上の要因の考慮を含むことができる。
【０１００】
　１００６で、参照群データセットが決定される。一実施例では、参照群データセットは
、参照群内の患者の患者データを含み、その患者データは、１００２で受信した生理学的
徴候と略同様である。たとえば、１００２で患者の身体活動レベルが、内部または外部患
者装置によって監視され報告されている場合、１００６では、患者参照群からの身体活動
レベルと関連付けられている患者データが、参照群データセットとして選択される。
【０１０１】
　１００８で、参照群データセットのモデルが決定される。一実施例では、モデルは確率
的モデルであり、確率関数を用いて算出される。別の実施例では、確率関数は、累積分布
関数（ＣＤＦ）を含む。たとえば、モデルは、参照群の週平均活動度、ＳＤＡＮＮ、およ
びフットプリント％値の一連の１次元（１Ｄ）経験的累積分布関数を含むことができる。
別の実施例として、ＣＤＦは、対角共分散行例または全共分散行例のいずれかを有する、
単独のジョイント多変数ＣＤＦを含むことができる。別の実施例では、確率関数は、確率
分布関数（ＰＤＦ）を含む。一実施例では、確率的モデルは、一連の１－Ｄ確率分布関数
（ＰＤＦ）を含むことができ、特定のＰＤＦが個々のパラメータをモデル化する。別の実
施例では、モデルは、単独ジョイント多次元ＰＤＦを含むことができ、各次元が個々のパ
ラメータをモデル化する。たとえば、ＰＤＦは、対角共分散または全共分散のいずれかを
有するジョイント多変数ＰＤＦを含むことができ、参照群患者の週平均活動度、ＳＤＡＮ
Ｎ、およびフットプリント％値に対して推定することができる。平均心拍数、最大心拍数
、最小心拍数、呼吸速度、Ｓ３心音の振幅、または肺動脈圧などのその他の生理学的パラ
メータも、モデル化および比較の際に使用することができる。
【０１０２】
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　１０１０で、現患者の受信した生理学的値は、参照群データセットのモデルに基づく指
数値を決定するために使用することができる。指数値は、たとえば、定期的または周期的
な時間間隔での平均値を使用することによって、毎日、毎週、または毎月など、定期的ま
たは周期的に算出することができる。一実施例では、１次元ＣＤＦは、参照群患者の何パ
ーセントが、現患者の身体活動レベル以下の身体活動レベルであるかを判定するための「
ルックアップテーブル」として使用可能である。同様のプロセスが、ＳＤＡＮＮおよびフ
ットプリント％値でも使用することができる。各パーセンタイル値に関しては、約０．５
の値は、患者が参照群の５０番目のパーセンタイル値にある（たとえば、患者が参照群に
類似する）ことを示し、約０または１の値は、患者が参照群に類似しないことを示すこと
ができる。個々の指数は、たとえば、個々の指数を乗算、加算、またはその他の方法で数
学的に結合することによって、複合指数に結合することができる。
【０１０３】
　別の実施例では、確率分布関数（ＰＤＦ）は、参照群データセットをモデル化するため
に使用することができる。たとえば、ＰＤＦは、参照患者の活動、ＳＤＡＮＮ、およびフ
ットプリント％値を用いて構成することができる。現患者の生理学的値は、推定ＰＤＦと
比較して、患者の指数値を決定することができる。指数値は、現患者の活動度、ＳＤＡＮ
Ｎ、およびフットプリント％値のセットが、ＰＤＦに属する負の対数尤度を含むことがで
きる。特定の実施例では、指数値は、現患者の値のセットが、推定ＰＤＦに属する可能性
を表す等確率輪郭によって包囲される（あるいはその外の）ＰＤＦ下の領域であってもよ
い。いずれの場合も、低（または高）指数値は、現患者が参照群と比較して、どの程度類
似するか（あるいは異なる）を示す。
【０１０４】
　指数値は、患者間の、より簡易な比較を提供し、より解釈しやすい参照値を提供し、異
常値のより簡易な識別を提供し、あるいは患者の生理学的徴候と確率的診断との間の１つ
以上の相関関係のより深い洞察を提供するのに有利であろう。いくつかの実施例では、指
数値は、患者が特定の期間内に、ある病状を発病する、あるいは病状から回復する可能性
を示すことができる。図示されるように、指数値は、患者が、たとえば患者参照群内の他
の患者に対して、今後６ヶ月以内に心代償不全に係る可能性を示すよう解釈できる。この
ような可能性を判定するのに、たとえば、ハザード比またはＣｏｘ比例モデルを使用する
ことができる。他の実施例では、指数は、特定の時間フレームにおける生活の質の向上ま
たは低下などの健康上の変化を患者が経験する可能性、または死亡の可能性を示すために
使用することができる。
【０１０５】
　図１１Ａ～１１Ｃは、図１１Ａで身体活動累積分布関数（ＣＤＦ）チャート１１００の
例、図１１ＢでＳＤＡＮＮ　ＣＤＦチャート１１０２の例、および図１１Ｃでフットプリ
ント％ＣＤＦチャート１１０４の例を示す。図１１Ａでは、活動度ＣＤＦチャート１１０
０は、ｘ軸の活動度値１１０６とｙ軸の活動指数１１０８とを含む。一実施例では、活動
度値１１０６は、患者が、心拍数、血圧、加速度計、または１つ以上の身体活動のその他
の徴候に基づくことのできる閾値を用いて、活動的であるとみなされる時間のパーセント
を示す。活動指数１１０８は、特定の活動度値１１０６を有する特定の患者のパーセンタ
イル値を表す。たとえば、活動度値１１０６が１０である患者では、対応する活動指数１
１０８は約０．６２であり、それはその患者が活動的な患者の６２パーセンタイル値を有
する、たとえば、その患者は、示される患者の６２％より活動的であることを示す。
【０１０６】
　同様に、図１１Ｂでは、ＳＤＡＮＮ　ＣＤＦ１１０２は、ｘ軸の標準偏差値１１１０と
ｙ軸のＳＤＡＮＮ指数１１１２とを含む。この実施例では、ＳＤＡＮＮ指数１１１２は、
対応する標準偏差値１１１０以下のＳＤＡＮＮ値を有する患者のパーセントを表す。
【０１０７】
　図１１Ｃでは、フットプリント％ＣＤＦ１１０４は、フットプリント指数１１１６に対
してフットプリントパーセント１１１４をマッピングする。この実施例では、フットプリ
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ント指数１１１６は、対応するフットプリントパーセント１１１４以下のフットプリント
パーセント値を有する患者のパーセンタイル値を表す。
【０１０８】
　図１２は、参照群患者の身体活動レベルを示す、確率分布関数チャート１２００の例で
ある。チャート１２００は、ｘ軸の活動度値と、ｙ軸の対応する活動度を有する患者のパ
ーセントとを含む。特定の患者に関する活動指数を決定するため、確率分布関数（ＰＤＦ
）曲線下の領域が算出される。図示される実施例では、確率分布関数チャート１２００を
記載する式を用いることによって、１４の活動レベルを有する患者が、曲線上の点１２０
２に相当することを算出することができる。図１２に示される１-Ｄ活動度ＰＤＦは、統
合の間隔を定義する等確率密度を有する一対の点を特定する。類推すると、２-Ｄ密度は
、統合の領域を定義する等確率密度または輪郭を有する点のセットを生じる。図１２に示
される実施例では、点１２０２と点１２０４は、共通の確率密度を共有する。２つの点１
２０２、１２０４を用いて、ＰＤＦ下の領域１２０６が定義される。一実施例では、活動
指数は、ＰＤＦ下の領域１２０６と等しい。算出された活動指数を用いることで、患者間
の比較がしやすくなる、患者またはその他の医療専門家に患者の状態を伝えやすくなるな
どの利点を提供することができる。
患者内診断と患者間診断間の相関関係
　患者間分析は、集団と比較して、患者のリスクの比較的長期的な徴候を提供することが
できる。対照的に、患者内分析は、患者の健康の急性変化の比較的短期的徴候を提供する
ことができる。よって、一つの分析を用いて、別の分析の実行を同調させることが有利で
あろう。たとえば、集団内の多くの患者を含む患者間分析は、特定の患者の特定の生理学
的状態の発生のリスクが、高いまたは低いという十分な信頼度を提供することができる。
患者が高リスクにあると考えられる場合、患者内分析の１つ以上のパラメータを修正する
ことができる。たとえば、サンプリングタイミング間隔を短縮して、急性変化をより迅速
に検知することができ、閾値を変更することができ、あるいは、確率分布モデルを集団ベ
ースのリスクの種類または重症度に基づき選択することができる。対照的に、患者が低リ
スク、または比較的低リスクにあると考えられる場合、患者内分析が必要とみなされない
かもしれない。もしくは、このような状況下での患者内分析は、侵襲性を少なくするよう
に変更する、あるいは感度を低減して特異度を高める（たとえば、誤警告を低減するため
）ことができる。このようなシステムによって、医師は、患者間方式を用いて長期的リス
クに応じて患者を層別化し、患者内方式を用いて高リスク患者の急性変化をより厳密に観
察し続けることができる。
【０１０９】
　一実施例では、患者内代償不全検知方式は、低指数値または高指数値が、患者間リスク
層別化方式から戻ってくる際に、使用可能または使用不能にすることができる。図１３は
、患者分析プロセス間の制御装置とデータフローとの例を示す図１３００である。センサ
データ１３０２は、上述したような患者間診断方式１３０４によって受信および分析する
ことができる。患者間診断方式１３０４は、患者間診断方式１３０４で使用される集団と
同様の疾病またはその他の健康上の問題を、患者が経験するリスクまたは可能性を示す指
数１３０６を出力する。制御モジュール１３０８は、指数１３０６を受信し、それをリス
ク閾値と比較する。一実施例では、リスク比較結果が、閾値または閾値範囲と比較して、
「低」、「中」、および「高」リスクなどの３つの状態で出力される。指数１３０６が、
低リスクと関連付けられる場合、対応する患者内警告（ＷＰＡ）方式が使用不能にされる
１３０８。指数１３０６が、中リスクと関連付けられる場合、変更されない－ＷＰＡ方式
が使用可能とされていたら、使用可能のままであり、ＷＰＡ方式が使用不能とされていた
ら、使用不能のままである。指数１３０６が、高リスクと関連付けられる場合、ＷＰＡ方
式は使用可能とされる。一実施例では、ＷＰＡ方式は、自動的に使用可能または使用不能
とされる。別の実施例では、ユーザ（たとえば、担当医師）は、ＷＰＡ状態の変更示唆を
通知され、手動または半自動でＷＰＡ方式を使用可能または使用不能にすることができる
。



(27) JP 2010-514497 A 2010.5.6

10

20

30

40

50

【０１１０】
　例：入院後、心臓の診断が薬物治療の効果で安定すると、その結果、指数値（患者間診
断方式の結果）が低くなることがある。低い指数値を考慮に入れ、患者内方式は、もはや
不要であると考えられる。よって、患者データの急性変化から生じ得る誤警告を低減する
ために、患者内方式が自動または手動で使用不能にされる。
【０１１１】
　例：埋め込み処置後、患者間方式による指数値が十分に高い（たとえば、閾値より高い
）場合、それはその患者が、安定的ＣＲＴ－Ｄ患者を含む参照群とは十分に異なることを
示唆し、医師は、その患者の厳密な観察の継続を選択することができる。そうするため、
医師は、診断パラメータの急性変化を医師に警告する患者内方式を使用可能にすることが
できる。
【０１１２】
　一実施例では、患者内方式の１つ以上のパラメータを、患者間方式の結果に基づき、使
用可能、使用不能、あるいは、修正することができる。たとえば、急性の検知閾値は、１
つ以上の集団ベースリスク評価に基づき調節することができる。別の実施例として、測定
確率分布関数（ＰＤＦ）モデルを、（たとえば、ガウスまたは対数正規ＰＤＦモデルを用
いて）集団ベース結果に基づき選択することができる。
【０１１３】
　図１４は、患者分析プロセス間の制御装置とデータフローの例を示す図（１４００）で
ある。図１３に示されるシステムと同様、指数値（１４０２）に基づき、３つの状態の出
力でリスクを評価することができる。この図では、リスクが低いと考えられるとき、患者
内方式の１つ以上のパラメータが、方式の特異度を上昇させ、感度を低下させるように修
正される（１４０４）。リスクが高いと考えられるとき、１つ以上のパラメータを調節す
ることによって方式の感度を高め、特異度を低下させる（１４０６）。最後に、リスクが
中間であると考えられるとき、１つ以上のパラメータは、現行値で維持される（１４０８
）。パラメータは、加重関数の加重（加重係数）、患者比較に使用されるモデル、１つ以
上の閾値などを含むことができる。パラメータは、条件状態（たとえば、制御フロー）、
サンプル分解能（タイミング）、評価の頻度、評価のパターン（たとえば、１日のうちの
時間、複数の評価の連続）などを制御する変数を含むこともできる。たとえば、１つ以上
のパラメータは、ユーザ（たとえば、医師または臨床医）によって、自動的に決定または
提供され、１つ以上の分析プロセスのうち、いずれが評価されるか、および先行する分析
の後、どの順番で完了するかを示すことができる。分析処理の選択および構成を制御する
ことは、分析結果を絞り込む、あるいは処理エラー（たとえば、偽陽性または偽陰性の表
示）を低減するのに有利であろう。
【０１１４】
　患者内方式のパラメータを自動的または手動で調節することによって、誤警告を低減す
る、あるいは最小限にとどめて、患者をより効率的に管理することが可能になる。一実施
例では、いくつかのパラメータが自動的に調節される。別の実施例では、提案される１つ
以上のパラメータ変更が、ユーザ、たとえば、パラメータの変更を許可または拒絶するこ
とのできる担当医師に提示される。
【０１１５】
　例：患者間層別化方式が、最低心拍数（ＨＲＭｉｎ）と比較して、ＳＤＡＮＮが、特定
の患者に関してより高い感度を有すると示す場合、患者内方式は、加重関数においてＳＤ
ＡＮＮパラメータに、より高い加重を割り当てるように修正することができる。
【０１１６】
　特定の実施例では、患者間層別化などの第１の方式の、１つ以上の実行パラメータが、
患者内方式などの第２の方式の偽陽性、偽陰性、特異度、感度、陽性予測値、陰性予測値
、および１年当りの偽陽性の数に影響を及ぼすように調節することができる。
【０１１７】
　上述したように、感度は通常、特定の結果を有効に検知する検知スキームの能力を指す
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。感度は以下の式、感度＝（真陽性）／（真陽性＋偽陰性）で表すことができる。よって
、高感度は通常、分析がさらに真陽性を正確に特徴付ける、あるいは偽陰性を排除するこ
とを示す。
【０１１８】
　特異度は通常、不適切な分類を回避する検知スキームの能力を指す。特異度は、関数、
特異度＝（真陰性）／(真陰性＋偽陽性）で表すことができる。よって、高特異度は通常
、真陰性のより正確な分類または偽陽性の低減を反映する。
【０１１９】
　陽性予測値（ＰＰＶ）は通常、正しい陽性結果を正確に生成する検知スキームの能力を
指す。ＰＰＶは関数、ＰＰＶ＝（真陽性）／(真陽性＋偽陽性）で表すことができる。よ
って、ＰＰＶは、正しい陽性表示の比率を示す。
【０１２０】
　陰性予測値（ＮＰＶ）は通常、正しい陰性結果を正確に生成する検知スキームの能力を
指す。ＮＰＶは関数、ＮＰＶ＝（真陰性）／(真陰性＋偽陰性)で表すことができる。よっ
て、ＮＰＶは、正しい陰性表示の比率を示す。
【０１２１】
　１年当りの偽陽性（ＦＰ）は、１年またはそれ以上の年数にわたる、偽陽性の表示の割
合である。１年当りの偽陽性は関数、ＦＰ／ｙｒ＝（１年またはそれ以上の年数間のＦＰ
）／(年数)で表すことができる。
【０１２２】
　一実施例では、患者内方式は、患者間方式に影響を及ぼすために使用することができる
。たとえば、患者間方式は、患者内方式の結果に基づき、使用可能、使用不能、あるいは
、１つ以上のパラメータを修正、または使用可能にすることができる。
【０１２３】
　図１５は、患者分析プロセスのクロスフィードバック構造を示す。患者データ１５００
は、分析システム１５０２で受信される。一実施例では、分析システムは、ラティチュー
ド（ＬＡＴＩＴＵＤＥ）（登録商標）などの、遠隔患者管理システムを含む。患者間指数
方式１５０４または患者内方式１５０６は、受信された患者データ１５００を用いて、指
数１５０８または警告１５１０をそれぞれ算出することができる。一実施例では、指数１
５０８は、患者がどの程度患者集団（たとえば、参照群）に類似するかを示す。一実施例
では、警告１５１０は、患者の生理学的パラメータの急性変化を示す。指数１５０８およ
び警告１５１０は、制御システム１５１６で受信される。一実施例では、制御システム１
５１６は、ラティチュード（ＬＡＴＩＴＵＤＥ）（登録商標）などの分析システム１５０
２と、同じシステムの一部である。他の実施例では、制御システム１５１６および分析シ
ステム１５０２は、別個の装置である。たとえば、分析システム１５０２はプログラマに
配置し、一方制御システム１５１６は、中央患者管理サーバに配置することができる。制
御システム１５１６内の第１のモジュール１５１２は、算出された指数１５０８に基づき
患者内方式１５０６を修正するか否かを判定する。制御システム１５１６内の第２のモジ
ュール１５１４は、警告１５１０に基づき患者間指数方式１５０４を修正するか否かを判
定する。いずれの場合も、修正例は、対応する方式の１つ以上のパラメータを使用可能に
する、使用不能にする、初期化する、あるいは修正するなどである。
【０１２４】
　別の実施例では、３つ以上の診断方式が、相互に作用するように構成される。たとえば
、第１の患者間診断方式は、身体活動レベルに焦点を当てるように構成し、第２の患者間
指数は、心拍数変動に焦点を当てるように構成し、第３の患者内診断方式も利用すること
ができる。患者内診断方式（第３の方式）の結果は、患者間方式（第１および第２）の一
方または両方に影響を及ぼすことができる。他の実施例では、２つの方式が、第３の方式
に影響を及ぼすように構成することができる。他の実施例では、１つの方式を使用して、
次にどの方式を使用するか、あるいは、どの順番で以後の方式を実行するかを決定するこ
とができる。上記構成では、一群の方式は、状態機械とみなすことができる。患者間診断
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方式と患者内診断方式の、１つ以上の順列または組み合わせのマトリクスまたは「ウェブ
」の生成は、診断の効率性の向上、または偽陽性または偽陰性表示の低減を提供すること
ができる。
医師フィードバック
　状況によっては、本文書に記載される方式などの診断方式は、偽陽性または偽陰性表示
を招く場合がある。たとえば、特定の患者に対して、方式が改定または調整される前に、
方式が最初に通常状態に初期化される際、誤った表示が生じることがある。誤表示の数を
低減し、精度を向上させるため、医療専門家が、上記診断方式を監視および制御できるこ
とが有利であろう。
【０１２５】
　図１６は、医師フィードバックプロセスの例を示すデータフロー図である。患者データ
１６００は、制御システム１６０２に通信される。患者データ１６００は、各種実施例で
は、生理学的データ、環境データ、または主観的な患者の応答を含むことができる。一実
施例では、制御システム１６０２は、１０８（図１）に記載される構成要素の一部または
全部を含む。図１６に示される実施例では、制御システムは、記憶装置１６０４と演算装
置１６０６を含む。記憶装置１６０４は、データベース、ファイル構造、またはその他の
記憶手段として構成することができる。記憶装置１６０４は通常、患者データファイル１
６０８、医師データファイル１６１０、および患者診断ルーチンファイル１６１２を含む
。
【０１２６】
　患者データファイル１６０８は、生の、または要約フォーマットなどの過去の生理学的
データ、過去の主観的応答患者データ、１つ以上の患者検知方式から生成される１つ以上
の警告、傾向データ、外挿データ（たとえば、特定の時間フレーム間の患者関連の最小、
最大、または中間値）、またはその他の患者関連情報（たとえば、患者の識別情報、入院
情報、過去の自動的または医師による診断など）を含むことができる。
【０１２７】
　医師データファイル１６１０は、特定の患者に関連する医師の注記やコメント、医師イ
ンプット（以下でさらに詳細に説明）、処方された治療、またはその他の医師関連情報を
含むことができる。
【０１２８】
　患者診断ルーチンファイル１６１２は、自動化患者評価の判定プロセスを制御する、あ
るいは可能にするプログラムコードまたはその他の構造を含むことができる。患者診断ル
ーチンファイル１６１２は、閾値、加重係数、または患者診断ルーチンの実行中に使用さ
れるその他のパラメータなどの変数も含むことができる。
【０１２９】
　演算装置１６０６は、患者診断ルーチンファイル１６１４の実行を制御する、１つ以上
のコンピュータまたはその他のプログラム装置を含むことができる。一実施例では、演算
装置１６０６は、患者データリポジトリ１６０８から患者データにアクセスし、患者デー
タファイル１６０８または患者診断ルーチンファイル１６１２に記憶されるパラメータを
用いて、１つ以上の患者診断ルーチンファイル１６１４を初期化し、患者診断ルーチンフ
ァイル１６１４を実行し、患者データファイル１６１０または患者診断ルーチンファイル
１６１２に結果を保存することができる。
【０１３０】
　いずれかの時点で、医師またはその他の医療専門家は、制御システム１６０２にアクセ
スし、患者関連データ１６１６を受信することができる。患者関連データ１６１６は、生
理学的データ、検査結果、概要データ、患者診断パラメータ、患者の治療、または患者デ
ータファイル１６０８または患者診断ルーチンファイル１６１２に記憶されるその他の患
者データを含むことができる。医師は、たとえば患者の来院１６１８中に、患者と面談す
る、あるいは患者を検査する機会を持つことができる。観察、面談、またはその他の情報
を用いて、医師は、制御システム１６０２にフィードバック１６２０を提供することがで
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きる。一実施例では、医師は、観察、面談、検査、または患者または患者関連データの評
価を用いて、制御システム１６０２に医師インプット（たとえば、フィードバック１６２
０）を提供することができる。このようなインプットは、制御システム１６０２で生成さ
れる同時期の結果から独立させることができるので、医師は、検査結果を再検討したり、
患者関連データ１６１６に検査結果を提供したりしなくてもよい。制御システム１６０２
によって生成される結果にバイアスをかけられない独自の患者評価は、「黄金律」すなわ
ち真の標準を有効に提供することができ、その標準に従い、制御システム１６０２は、医
師の判断と比較して、より精密になるように、方法またはプロセスを適合させることがで
きる。
【０１３１】
　いくつかの実施例では、たとえば、１１２で示されるように（図１）、医師または臨床
医は、端末を用いてインプットまたはフィードバックを提供することができる。いくつか
の実施例では、医師または臨床医は、電子医療記録システム１６２２にインプットを提供
することができる。その後、電子医療記録システム１６２２に記憶された電子医療記録１
６２４（ＥＭＲ）の一部または全部は、制御システム１６０２にインポートすることがで
きる。医師フィードバック１６２０の一部または全部は、医師データファイル１６１０に
記憶することができる。一実施例では、演算装置１６０６は、医師フィードバック１６２
０を使用して、１つ以上の患者診断ルーチンファイル１６１４の実行を変更または調節す
ることができる。
【０１３２】
　図１７は、中央システムと医師間のフィードバックループの例を示す。いずれかの時点
で、患者データが受信される１７００。患者データは、１つ以上の患者診断ルーチンによ
って分析される１７０２。分析結果が記憶される１７０４。医師または臨床医は、記憶さ
れた結果にアクセスし、検討することができる１７０６。医師または臨床医は、フィード
バックを提供することができる１７０８。各種実施例では、フィードバックは検証の形で
（たとえば、正確、または不正確な結果）、あるいは１つ以上のコマンドで（たとえば、
特定の患者診断ルーチンに関して、特異度を上げる、または閾値を下げる）行うことがで
きる。フィードバックは、一実施例において、独立した判断であってもよい。実施例では
、フィードバックメッセージは、１つ以上の標準化言語（たとえば、拡張可能マーク付け
言語（ＸＭＬ））、または標準化フォーマット（たとえば、カンマ区切りファイル（．ｃ
ｓｖ））の形式であってもよい。医師または臨床医のフィードバックを用いて、分析の１
つ以上のパラメータは修正し１７１０、その後の実行に影響を及ぼすことができる。
【０１３３】
　図１８は、医師フィードバックを用いて、患者分析ルーチンの実行を修正する方法１８
００の例を示すフローチャートである。１８０２で、患者データが受信される。患者デー
タは、１つ以上の埋め込み型監視装置または外部監視装置から感知される生理学的データ
、対話型装置または質問装置からの患者の応答データ、あるいは医療専門家の来院または
その他の検査または面談により得られる健康上のデータなどを含む、１つ以上のソースか
ら発生することができる。患者データは、電子医療記録データベースなどの外部データソ
ースから、検索または受信することもできる。
【０１３４】
　１８０４で、患者データは、上述したような（たとえば、患者内方式または患者間方式
）、１つ以上の患者診断分析で分析される。１８０６で、分析結果がユーザに提供される
。一実施例では、特定の状態が存在する際、たとえば、警告が生成されたとき、結果が自
動的にユーザに送られる。別の実施例では、結果は、ユーザによるその後のアクセスのた
めに記憶される。
【０１３５】
　１８０８で、応答がユーザから受信される。応答は実施例に検証メッセージを含めるこ
とができる。検証メッセージは、たとえば、ユーザによるさらなる調査に基づき、分析結
果が正しいか誤りかを示すことができる。別の実施例では、応答は、１つ以上のユーザ指
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令を含むことができる。ユーザ指令は、単独で、または検証メッセージと組み合わせて行
うことができる。ユーザ指令は、分析の感度または特異度の増大または減少、閾値または
その他のパラメータに関する特定値の増大、減少、または提供、あるいはセンサまたは測
定の重要度または順位に関する特定値の増大、減少、または提供を含むことができる。ユ
ーザ指令の別の例を以下に示す。
【０１３６】
　１８１０で、患者診断分析の１つ以上の側面が、応答を用いて修正または調節すること
ができる。修正は、分析を使用可能または使用不能にすること、分析に関連付けられる１
つ以上の加重関数の加重を増大または減少させること、あるいは警告検出方式（たとえば
、閾値を上げる、または下げることによって）を修正することを含むことができる。その
他の修正は、ある予測的または区別的方式を別の方式に重ねて選択する、あるいは一緒に
使用する方式を選択するなど、他の修正も実行することができる。たとえば、頻脈性不整
脈の区別および検知では、医師は、間隔ベースの区別アルゴリズム（たとえば、ワンボタ
ン検出強化（ＯＢＤＥ））に重ねて形態ベースの区別アルゴリズム（たとえば、律動ＩＤ
）を使用するように決定することができる。別の実施例として、心代償不全の検出または
予測では、医師は、肺浮腫検知の結果と電気的同期不全の結果とを混合するように選択す
ることができる。
【０１３７】
　図１９は、医療専門家が、制御システムにインプットまたはフィードバックを提示でき
るユーザインタフェースの例である。図示される実施例では、医療専門家が、心不全患者
が代償不全を起こしているか否かの表示を提供することができる。このような表示は、制
御システムから算出される結果から、独立して提供される。たとえば、医師は、独自に患
者を診察し、あるいは患者と面談して、制御システムによって生成される診断を参照せず
に、診断を導き出すことができる。その表示は、特定の診断分析に縛られる必要はない。
たとえば、医師は、１つ以上の患者内診断方式および／または１つ以上の患者間診断方式
に関連させることのできる表示を提供することができる。各種実施例では、医療専門家は
、インプットを提示して、１つ以上の健康特性（たとえば、代償不全、不整脈、体重増、
血圧の側面）を提供することができ、そのうちのいくつかは、制御システム（たとえば、
図１６の１６０２）によって使用され、患者診断方式またはセンサの検知プロセスのパラ
メータまたはその他の側面を修正することができる。
【０１３８】
　図２０は、図１９に示されるユーザインタフェースによる、ユーザインタフェースシス
テム２００２と制御システム２００４間の相互作用の例を示す制御フロー図である。一実
施例では、ユーザインタフェースシステム２００２は、図１の１１２で示されるようなユ
ーザ端末に組み込まれる。一実施例では、制御システム２００４は、図１の１０８などの
遠隔サーバシステムに組み込まれる。図２０に示される例では、データ２００６は、制御
システム２００４によって受信され、本文書に記載される分析のような患者内分析２００
８によって分析される。複合警告スコアが評価されて、閾値（Ｔｈ）と比較される。複合
警告スコアが閾値（Ｔｈ）より大きい場合、状態が、ディスプレイなどの医師インタフェ
ース２０１０に表示される。実施例では、医師インタフェース２０１０は、コンピュータ
端末、電子医療記録システム、またはその他の入力機構を含むことができる。医師は、た
とえば来院中または患者との電話面談中に、患者の状態を独自に判定することができる。
その後、医師は、図１９に示されるインタフェースなどのインタフェースを用いて、独自
の判定を提供することができる。独自の判定は、制御システム２００４またはその他のシ
ステムによって実行される同時期の評価と非同期で実行することができるため、たとえば
、独自の判定は、特定の患者内分析２００８が評価される前、途中、または後に行うこと
ができる。独自の判定は、データ２００６などの制御システム２００４によって受信され
るデータと類似のデータに、少なくとも部分的に、依存することができ、あるいは、患者
の検査中に得られるデータなどの独自に得られたデータを使用することができ、またはデ
ータソースの組み合わせを利用することができる。データのソースが何であれ、独自の評
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価は通常、患者内分析２００８の結果などの自動的に判定された結果を参照せずに行われ
る。一実施例では、独自の評価は、電子医療記録に記憶され、後で評価メッセージの形で
制御システム２００４に通信される。
【０１３９】
　独自の判定は、評価メッセージ２０１２の形式を取ることができる。１つ以上の評価メ
ッセージ２０１２が、制御システム２００４内の検証モジュール２０１４に通信される。
各種実施例では、評価メッセージ２０１２は、ＸＭＬなどの標準化インタフェース言語を
用いて、またはカンマ区切り値（ｃｓｖ）、またはタブ区切りフォーマットなどの標準フ
ァイルフォーマットでフォーマット化することができる。また、検証モジュール２０１４
は、現行閾値、使用される現行センサ、または現行ＣＡＳ値などの分析２００８の、１つ
以上の側面にアクセスすることができ、あるいはそれを提供される。検証モジュール２０
１４は、分析２００８の出力と医師の評価メッセージ２０１２とを比較するため、ソフト
ウェアプログラムなどの、１つ以上のプログラムモジュールを含むことができる。たとえ
ば、患者が代償不全を起こしていると医師が示すとき、分析２００８の結果、患者が代償
不全を起こす可能性が高い場合、検証モジュール２０１４は、分析結果が正しかったこと
を示す検証メッセージ２０１６を生成する。各種実施例では、検証メッセージ２０１６は
、ＸＭＬなどの標準化インタフェース言語を用いて、またはカンマ区切り値（ｃｓｖ）、
またはタブ区切りフォーマットなどの標準ファイルフォーマットでフォーマット化するこ
とができる。しかし、代償不全を起こしていないと医師が示すならば、検証モジュール２
０１４は、分析結果が不正確であったことを示す検証メッセージ２０１８を生成する。
【０１４０】
　検証メッセージ２０１６、２０１８は、制御メッセージモジュール２０２０によって受
信される。制御メッセージモジュール２０２０は、分析２００８の１つ以上の側面にアク
セスすることができ、あるいはそれを提供される。制御メッセージモジュール２０２は、
もしあれば、どんな種類の修正が分析２００８に通信されるかを決定する指示を含む、ソ
フトウェア、ハードウェア、またはその両方の組み合わせなど、１つ以上のプログラムユ
ニットを含むことができる。たとえば、警告状態および検証メッセージ２０１８を示した
患者内分析２００８が、結果が不正確であると示す場合、実施例では、制御メッセージモ
ジュール２０２０が制御メッセージ２０２２を生成し、分析の感度を低減し、その後、制
御システム２００４が閾値２０１４を増大して、後の評価の際に分析２００８の特異度を
高めることができる。閾値を増大し、分析の特異度を高めることによって、医師は、後の
評価で偽陽性を低減するように、分析に影響を及ぼすことができる。ある実施例では、制
御メッセージモジュール２０２０は、どの制御メッセージが特定の状況で生成されるかに
影響を及ぼす、１つ以上のパラメータにアクセスすることができ、あるいはそれを提供さ
れる。たとえば、分析が不正確であり、閾値が数回増大される場合、制御メッセージモジ
ュール２０２０は、現在の閾値を保持することを示す制御メッセージ２０２４を生成する
ことができる。
【０１４１】
　同様に、複合警告スコアが閾値を超過しない場合、その結果は、医師インタフェース２
０１０に提示することもできる。医師は、患者の状態の類似する独自の評価を行い、評価
メッセージ２０１２を制御システム２００４内の検証モジュール２０１４に提示すること
ができる。その後、検証モジュール２０１４は、評価メッセージ２０１２に含まれる医師
の独自の評価と分析結果の１つ以上の側面とを比較し、検証メッセージ２０２６を生成す
る。その後、検証メッセージ２０２６は、制御メッセージモジュール２０２０に送られて
、制御メッセージ２０２８、２０３０が生成される。制御システム２００４は、制御メッ
セージ２０２８、２０３０を使用して、特定の実施例で、閾値２０３２を減少させる、あ
るいは同じ閾値２０３４を維持することができる。たとえば、医師が、患者が代償不全を
起こしていないと示す場合、検証モジュール２０１４は、医師の診断が分析２００８の結
果と一致し、閾値への変更が行われないことを確認する２０３４。しかし、医師が、患者
が代償不全を起こしていると判定する場合、検証モジュール２０１４は、分析が不正確で
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あることを示す検証メッセージ２０２６を送り、閾値を低減して２０３２、後の評価の際
に、分析の感度を高めることができる。閾値を増大し、分析の感度を高めることによって
、医師はその後の評価において、偽陰性を低減するように分析に影響を及ぼすことができ
る。前述した場合と同様、制御メッセージモジュール２０２０は、閾値の減少が不可能で
ある（たとえば、分析方式またはセンサの特定の能力の下限により）、あるいは実行不能
であると決定することができ、このような場合、制御メッセージモジュール２０２０は、
「変更なし」メッセージを生成することができる２０３０。
【０１４２】
　図２１は、医療専門家が、インプットまたはフィードバックを制御システムに提示する
ことができるユーザインタフェースの例である。図示される実施例では、医療専門家は、
診断分析の特定の結果が正しいか否かの表示を提供することができる。一実施例では、ユ
ーザには、１つ以上の患者の生理学的徴候（たとえば、心拍数間隔、埋め込み型電位図、
頻脈性不整脈検知または律動区別のための電位図テンプレート、圧力（たとえば、心内圧
または全身圧）、酸素飽和度、身体活動、心拍数変動、心音、胸郭または心臓内またはそ
の他のインピーダンス、呼吸、内因性脱分極振幅、心拍数、頻脈性不整脈事例に関連する
データ、血行動態安定性、治療歴、自律神経系平衡、心拍数変動傾向またはテンプレート
、または感知した生理学的データから引き出した傾向、テンプレート、抽象化作用））と
一緒に、特定の分析の結果（たとえば、心代償不全リスク）が提供される。その後、ユー
ザは、患者の状態を評価し、分析結果が正しいか否かを判定することができる。概念上、
実施例では、ユーザは、図２０の検証モジュール２０１４の代わりをする。
【０１４３】
　図２２は、図２１に示されるユーザインタフェースによるユーザインタフェースシステ
ム２２０２と、制御システム２２０４間の相互作用の例を示す制御フロー図である。一実
施例では、ユーザインタフェースシステム２２０２は、図１の１１２で示されるようなユ
ーザ端末に組み込まれる。一実施例では、制御システム２２０４は、図１の１０８などの
遠隔サーバシステムに組み込まれる。図２２に示される実施例では、データ２２０６が制
御システム２２０４によって受信され、本文書に記載される患者内分析などの患者内分析
２２０８によって分析される。複合警告スコアが評価されて、閾値（Ｔｈ）と比較される
。複合警告スコアが閾値（Ｔｈ）より大きい場合、その状態が、ディスプレイなどの医師
インタフェース２２１０に表示される。実施例では、医師インタフェース２２１０は、コ
ンピュータ端末、電子医療記録システム、またはその他の入力機構を含むことができる。
医師は、提供された情報を利用して、分析結果を確認することができる。図２０に示され
る状況と異なり、医師は自動分析の予知結果を知っているため、患者の評価はその結果に
応答して行われ、さらにその結果を確認する。医師は、図２１に示されるインタフェース
などのインタフェースを用いて、確認決定を提供することができる。医師の決定は、特定
の実施例では、検証メッセージ２２１２を用いて通信される。各種実施例では、検証メッ
セージ２０１２は、ＸＭＬなどの標準化インタフェース言語、あるいはカンマ区切り値（
ｃｓｖ）、またはタブ区切りフォーマットなどの標準ファイルフォーマットでフォーマッ
ト化することができる。図２０に示される動作と同様、制御システム２２０４は、検証メ
ッセージ２２１２を用いて、分析２２０８の実行を修正するために、制御システム２２０
４に向けることのできる１つ以上の制御メッセージ２２１４を生成することができる。
【０１４４】
　図２３は、医療専門家が、フィードバックを制御システムに提示することのできるユー
ザインタフェース２３００の別の例である。図２３では、患者分析の感度を調節する制御
装置２３０２、２３０４、２３０６が医師に提供される。医師が制御装置２３０２、２３
０４、２３０６のうちの１つを起動すると、一実施例では、制御メッセージが生成されて
、制御システムに通信される。ユーザインタフェースは、たとえば、医師が独自に患者の
状態を判定する患者評価の間に、アクセスすることができる。医師が、自動患者分析に同
意する場合、医師は、「変更なし」制御装置２３０６を起動することができる。医師が、
患者分析が不正確であり偽陽性を示すと考える場合、医師は分析の感度を低減し、「低感



(34) JP 2010-514497 A 2010.5.6

10

20

30

40

50

度」制御装置を起動するよう決定することができる２３０２。一方、医師が、患者分析が
不正確であり偽陰性を示すと考える場合、医師は分析の感度を高め、「高感度」制御装置
を起動したいと望むかもしれない２３０４。複数の患者分析方式が使用される他の実施例
では、別個の制御装置のセットが各患者分析方式と関連付けられ、医師に提示することが
できる。上記構造で、次に医師は、各分析を制御することができる。他の実施例では、図
示されるような単独セットの制御装置が提示され、複数の患者分析方式をまとめて制御す
ることができる。さらに、アルゴリズム感度を修正するために使用可能な制御装置が図２
３に示されるが、他の実施例では、その他の制御装置がユーザに提供され、偽陽性比率、
陽性予測値、陰性予測値などの実行尺度の側面を制御することができる。
【０１４５】
　図２４は、図２３に示されるユーザインタフェースによるユーザインタフェースシステ
ム２４０２と制御システム２４０４間の相互作用の例を示す制御フロー図である。患者内
分析２４０６の結果に基づき、医師は、結果が不正確であると判定し、不正確な結果が偽
陽性または偽陰性として知覚されるか否かに応じて、それぞれ感度２４０８を低下させ、
感度２４１０を上昇させることができる。医師が患者内分析に同意する場合、たとえば、
制御メッセージ２４１２および２４１４で変更なしが示される。制御メッセージ２４１２
、２４１４は、ＸＭＬなどの標準化インタフェース言語を用いて、あるいはカンマ区切り
値（ｃｓｖ）、またはタブ区切りフォーマットなどの標準ファイルフォーマットでフォー
マット化することができる。
【０１４６】
　図２５は、ユーザインタフェース２５００の別の例である。図２５では、患者分析方式
と関連付けられる１つ以上のセンサを、活性化または非活性化する１つ以上の制御装置２
５０４がユーザに提供される。図示される実施例では、１つ以上のセンサが、心代償不全
評価と関連付けられる。ユーザ（たとえば、医師または臨床医）は制御装置２５０４を使
用して、各センサの結果が患者分析（たとえば、患者内分析）で使用されるか否かを管理
する。このような患者評価の側面の管理は、特定の患者にとって特に好ましくないセンサ
を却下し、特に好ましいセンサを重視したいと考える医師には有利であろう。たとえば、
医師は、特定の患者の評価に使用される際、特定のセンサがあまり決定的でない、あるい
はあまり正確でないと実務中に判定したかもしれない。図２５に示される制御装置の使用
によって、上記医師は、上記センサを患者の状態の計算から排除することができる。
【０１４７】
　また、各センサの重要度または加重は、重要度制御装置２５０２を操作することによっ
てユーザから提供することができる。重要度制御装置２５０２は、重要度を示す許容可能
な値の範囲を含むドロップダウン制御として提示することができる。一実施例では、各セ
ンサは、重要度制御装置２５０２に示すことのできるデフォルト制御と関連付けることが
できる。
【０１４８】
　図２６は、図２５に示されるユーザインタフェースによるユーザインタフェースシステ
ム２６０２と制御システム２６０４間の相互作用の例を示す制御フロー図である。ユーザ
は、センサ加重を変更する、あるいは、患者分析と関連付けられる特定のセンサを活性化
または非活性化するために、１つ以上の制御メッセージ２６０６Ａ、２６０６Ｂを送信す
ることができる。
【０１４９】
　図２７は、１つ以上のセンサを制御するユーザインタフェース２７００の別の例である
。たとえば、１つ以上の制御装置を、閾値を変更し、概括的ラベル（たとえば、「高感度
」または「低感度」）を用いて感度を変更し、使用される閾値算出の種類を変更し（たと
えば、絶対値またはベースライン値からのパーセント変更）、あるいは、特定のセンサに
よって使用される検知方式を変更するために提供することができる。図２７に示される実
施例では、特定の値（たとえば、ベースライン値または任意の初期値）からのパーセント
変更の関数などの閾値を設定するために、閾値制御装置２７０２がユーザに提供される。
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加えて、ユーザが、概して特定のセンサの感度をより高くまたは低く設定できるように、
感度制御装置２７０４が提供される。感度制御装置２７０４は、太字、彩色、または、ユ
ーザの現在の設定に対して表示するその他の図またはテキストの詳細など、ユーザに対し
て現在の設定を示すように構成することができる。図示される例では、ユーザが、閾値を
現在の設定よりも高く変更することにより感度を低減すると、変更された閾値制御装置２
７０２に関連付けられる一般的な感度制御装置２７０４は、低減された感度を反映するよ
うに表示を変更させる。同様に、ユーザが一般的な感度制御装置２７０４を選択すると、
関連付けられる閾値制御装置２７０２において対応する閾値を示すことができる。
【０１５０】
　図２８は、図２７に示されるユーザインタフェースによるユーザインタフェースシステ
ム２８０２と制御システム２８０４間の相互作用の例を示す制御フロー図である。ユーザ
インタフェースシステム２８０２のユーザは、１つ以上の制御メッセージ２８０６を制御
システム２８０４に送信して、１つ以上のセンサに関連付けられる、１つ以上の閾値を変
更し、１つ以上のセンサの感度を変更し、１つ以上のセンサで使用される検知方式を管理
し、あるいは、図２７のユーザインタフェースに関して記載されるような、その他の管理
タスクを実行することができる。一実施例では、制御システム２８０４は、１つ以上のセ
ンサ２８１０から未修正の感知されたデータ２８０８を受信することができる。その後、
制御システム２８０４は、データ２８０８を分析し、変更された閾値、感度レベル、また
はその他のユーザ提供のインプットを用いて１つ以上の警告を設定し、最終的に複合警告
スコアを導き出すことができる。すなわち、制御システム２８０４は、ユーザ提供情報を
保持し、制御システム２８０４に局所的な警告を管理することができる。別の実施例では
、制御システム２８０４は、たとえば図２７でユーザインタフェース内に表示されるセン
サに対応する、１つ以上のセンサ２８１０に、閾値、感度レベル、またはその他のユーザ
提供情報を通信することができる。このような実施例では、その後、各センサ２８１０は
、自身の検知アルゴリズムを修正し、たとえば新たな閾値を用いて適切な警告を提供する
ことができる。
【０１５１】
　図１９、２１、２３、２５、２７に示されるユーザインタフェースの一部または全部は
、ユーザに異なる制御範囲を与えるため、様々な組み合わせまたは順列で組み合わせるこ
とができる。分析混合、センサ混合、ある期間にわたるセンサ融合のタイミング間隔、セ
ンサ設定、検知閾値、選択される集団群などの患者分析方式のその他の側面を制御するた
め、図示されないその他のユーザインタフェースをユーザに提供することができる。
【０１５２】
　上述したように、中央集中化データは、いくつかの理由により有利であろう。たとえば
、医師は、同じ医療現場のメンバーではなく、そのため相互のＥＭＲデータベースにアク
セスできない医療提供者の診察を患者が受ける状況で、より容易にデータを共有すること
ができる。加えて、中央集中化データは、本文書に記載されるシステムおよび方法を使用
する際に、患者の健康傾向をより深く洞察することができる。
【０１５３】
　上記の説明は、限定的ではなく説明的であることを目的とするように理解されるべきで
ある。たとえば、上述の実施形態（および／またはその側面）は、互いに組み合わせて使
用することができる。上記説明を検討すれば、当業者であれば多数のその他の実施形態が
自明であろう。たとえば、上記説明では、情報が医療従事者に提供される具体例を記載し
ているが、他の実施例では、１人以上のその他のユーザが現システムおよび方法を用いて
上記情報を取得する。したがって、本発明の範囲は、添付の請求項と、権利を与えられる
上記請求項の等価物の全範囲を参照して決定されるべきである。添付の請求項では、「含
む」という文言は、「備える」という文言の等価物として使用される。さらに、以下の請
求項では、「含む」および「備える」という文言はオープンエンドである。すなわち、請
求項内の上記文言の後に挙げられる構成要素とは別の構成要素を含むシステム、装置、物
品、または工程も、その請求項の範囲内に収まるとみなされる。さらに、以下の請求項で
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は、「第１の」、「第２の」、および「第３の」などの文言は、単に標示として使用され
、対象に数字的な条件を付与することを目的としていない。
【０１５４】
　この明細書の目的で、「機械読取り可能媒体」または「コンピュータ読取り可能媒体」
という文言は、機械による実行の指示の順番を記憶または暗号化することができ、機械に
発明の主題の方法のいずれかを実行させるいかなる媒体も含むように解釈すべきである。
したがって、「機械読取り可能媒体」または「コンピュータ読取り可能媒体」という文言
は、半導体メモリ、光ディスクおよび磁気ディスク、および実行可能ストリーミングダウ
ンロード可能プログラムなどの、その他の一時的、過渡的、または永久的記憶手段を含む
がそれらに限定されない。さらに、ソフトウェアは、機械読取り可能媒体を含むことので
きる、複数の機械または記憶媒体間に分配させることができると理解される。
【０１５５】
　本文書に記載される方法の実施形態は、コンピュータ実施可能であってもよい。いくつ
かの実施形態は、電子機器に各種実施形態の方法を実行させるように動作可能な指示を含
むコンピュータプログラム（たとえば、ソフトウェア）で暗号化されるコンピュータ読取
り可能媒体を含むことができる。ソフトウェア実行（またはコンピュータ実行方法）は、
マイクロコード、アセンブリ言語コード、または高位言語コードを含むことができ、各種
方法を実行するためのコンピュータ読取り可能指示もさらに含むことができる。コードは
、コンピュータプログラム製品の一部を形成することができる。さらに、コードは、実行
中またはその他の時点で、１つ以上の揮発性または不揮発性コンピュータ読取り可能媒体
に明確に記憶させることができる。これらのコンピュータ読取り可能媒体は、ハードディ
スク、取外し可能磁気ディスク、取外し可能光ディスク（たとえば、コンパクトディスク
およびデジタルビデオディスク）、磁気カセット、メモリカードまたはスティック、ラン
ダムアクセスメモリ（ＲＡＭ）、読取り専用メモリ（ＲＯＭ）などを含むが、それらに限
定されない。
【０１５６】
　要約は、読み手が技術上の開示の本質を迅速に認識できるように定める米国特許法施行
規則第１．７２（ｂ）条を遵守するように提供される。要約は請求項の範囲または意味を
解釈または制限するために使用されないという了解の下で提出されている。また、上記の
詳細な説明では、様々な特徴が、開示を簡素化するために一緒にグループ分けされている
。これは、請求項にない開示された特徴が請求項にとって必須であることを意図するもの
と解釈すべきではない。本発明の主題は、具体的に開示された実施形態の特徴すべてに存
在するわけではない。よって、以下の請求項をこれにより詳細な説明に組み込み、各請求
項は、別個の実施形態として個々に有効である。
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【手続補正書】
【提出日】平成21年6月29日(2009.6.29)
【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】
　患者装置を備えるシステムであって、前記患者装置は、
　患者に関連付けられる患者データを受信するように適合された通信モジュールと、
　前記患者に対応する参照群データを選択および記憶するように適合された参照群モジュ
ールと、
　累積分布関数と確率分布関数から選択される確率関数を用いて前記参照群データのモデ
ルを生成し、前記患者データと前記モデルとを比較して前記患者に関する指数を算出し、
前記指数を用いて、参照群が時間フレーム内に心代償不全を起こす可能性と比較して、前
記患者が、どの程度前記時間フレーム内に代償不全を起こす可能性があるかを判定するよ
うに適合された分析モジュールと
　を含む、システム。
【請求項２】
　前記患者装置が埋め込み型医療機器を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記患者データが患者コンプライアンスデータを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記患者データが生理学的データを含む、請求項１に記載のシステム。
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【請求項５】
　装置であって、
　患者監視装置によって収集される現患者の患者データを受信する手段と、
　前記患者に関連する参照群を決定する手段と、
　前記参照群から選択され、前記患者監視装置から受信されるのと類似の種類の患者デー
タを含む参照群データセットを決定する手段と、
　確率関数を用いて前記参照群データセットのモデルを生成する手段と、
　前記受信された生理学的データと前記モデルとを自動的に比較し、前記患者に関する指
数を導き出す手段と、
　前記指数を用いて、参照群が時間フレーム内に心代償不全を起こす可能性と比較して、
前記患者が、どの程度前記時間フレーム内に代償不全を起こす可能性があるかを判定する
手段と
　を備える装置。
【請求項６】
　前記分析モジュールが、前記指数を用いて、１つ以上のリスクレベルに前記患者を層別
化するように適合されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記リスクレベルが、特定の時間フレーム内に心代償不全を起こす可能性を示す、請求
項６に記載のシステム。
【請求項８】
　前記分析モジュールが、前記指数を用いて、前記指数と１つ以上の閾値とを比較し、前
記患者をリスクレベル別に分類するように適合されている、請求項６に記載のシステム。
【請求項９】
　前記分析モジュールが、前記閾値を自動的に調節するように適合されている、請求項８
に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記分析モジュールが、前記閾値を周期的または定期的に調節するように適合されてい
る、請求項８に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記分析モジュールがトリガ事象を検知し、前記トリガ事象が検知されたときに前記参
照群を更新するように適合されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記トリガ事象が、前記患者監視装置の質問、新たな患者装置の埋め込み、新たな患者
装置の導入、改訂参照群の許可、定期的または周期的な時間間隔、１人以上の患者の健康
状態の変化、ユーザコマンド、または前記参照群へのアクセス要求のうち１つ以上を含む
、請求項１１に記載のシステム。



(44) JP 2010-514497 A 2010.5.6

10

20

30

40

【国際調査報告】



(45) JP 2010-514497 A 2010.5.6

10

20

30

40



(46) JP 2010-514497 A 2010.5.6

10

20

30

40



(47) JP 2010-514497 A 2010.5.6

10

20

30

フロントページの続き

(81)指定国　　　　  AP(BW,GH,GM,KE,LS,MW,MZ,NA,SD,SL,SZ,TZ,UG,ZM,ZW),EA(AM,AZ,BY,KG,KZ,MD,RU,TJ,TM),
EP(AT,BE,BG,CH,CY,CZ,DE,DK,EE,ES,FI,FR,GB,GR,HU,IE,IS,IT,LT,LU,LV,MC,MT,NL,PL,PT,RO,SE,SI,SK,TR),OA(
BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,GQ,GW,ML,MR,NE,SN,TD,TG),AE,AG,AL,AM,AT,AU,AZ,BA,BB,BG,BH,BR,BW,BY,BZ,CA,CH,
CN,CO,CR,CU,CZ,DE,DK,DM,DO,DZ,EC,EE,EG,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,GT,HN,HR,HU,ID,IL,IN,IS,JP,KE,KG,KM,KN,K
P,KR,KZ,LA,LC,LK,LR,LS,LT,LU,LY,MA,MD,ME,MG,MK,MN,MW,MX,MY,MZ,NA,NG,NI,NO,NZ,OM,PG,PH,PL,PT,RO,RS,RU
,SC,SD,SE,SG,SK,SL,SM,SV,SY,TJ,TM,TN,TR,TT,TZ,UA,UG,US,UZ,VC,VN,ZA,ZM,ZW

(72)発明者  カザレス、シェリー　エム．
            アメリカ合衆国　２０００１　ワシントン　コロンビア特別区　フィフス　ストリート　エヌダブ
            リュ　７７０　ナンバー１００１
(72)発明者  ピーターソン、ジョン
            アメリカ合衆国　５５１１５　ミネソタ州　マートメディ　キルバーニー　ウェイ　２７３
(72)発明者  サチャナンダニ、ハレシュ　ジー．
            アメリカ合衆国　９００２５　カリフォルニア州　ロサンゼルス　アイダホ　アベニュー　１２１
            ０１　アパートメント　１０３
(72)発明者  スタルスバーグ、ケビン　ジェイ．
            アメリカ合衆国　５５１１０　ミネソタ州　ホワイト　ベアー　レイク　ノース　リビエラ　ドラ
            イブ　２８２９
(72)発明者  スウィーニー、ロバート　ジェイ．
            アメリカ合衆国　５５１２５　ミネソタ州　ウッドベリー　コブルストーン　ロード　７８５３
(72)発明者  シェイコ、クシシュトフ　ゼット．
            アメリカ合衆国　５５３６９　ミネソタ州　メープル　グローブ　カークウッド　ウェイ　９５２
            ３
(72)発明者  カールソン、ジェラルド　エム．
            アメリカ合衆国　５５３１６　ミネソタ州　チャンプリン　ネバダ　レーン　１１６５３
Ｆターム(参考) 4C117 XB09  XC21  XE13  XE15  XE17  XE20  XE26  XE29  XE37  XE71 
　　　　 　　        XF22  XH17  XH18  XJ13  XJ18  XJ21  XJ27  XJ45  XL01  XL15 
　　　　 　　        XQ01  XQ07  XR02 



专利名称(译) 患者对风险分层的比较

公开(公告)号 JP2010514497A 公开(公告)日 2010-05-06

申请号 JP2009544022 申请日 2007-12-17

[标]申请(专利权)人(译) 心脏起搏器股份公司

申请(专利权)人(译) 心脏起搏器的公司

[标]发明人 カザレスシェリーエム
ピーターソンジョン
サチャナンダニハレシュジー
スタルスバーグケビンジェイ
スウィーニーロバートジェイ
シェイコクシシュトフゼット
カールソンジェラルドエム

发明人 カザレス、シェリー エム.
ピーターソン、ジョン
サチャナンダニ、ハレシュ ジー.
スタルスバーグ、ケビン ジェイ.
スウィーニー、ロバート ジェイ.
シェイコ、クシシュトフ ゼット.
カールソン、ジェラルド エム.

IPC分类号 A61B5/00 G06Q50/00

CPC分类号 A61B5/0031 A61N1/37282 G16H40/67 G16H50/20 G16H50/30 G16H50/50 G16H50/70

FI分类号 A61B5/00.G G06F17/60.126.G G06F17/60.126.W

F-TERM分类号 4C117/XB09 4C117/XC21 4C117/XE13 4C117/XE15 4C117/XE17 4C117/XE20 4C117/XE26 4C117
/XE29 4C117/XE37 4C117/XE71 4C117/XF22 4C117/XH17 4C117/XH18 4C117/XJ13 4C117/XJ18 
4C117/XJ21 4C117/XJ27 4C117/XJ45 4C117/XL01 4C117/XL15 4C117/XQ01 4C117/XQ07 4C117
/XR02

代理人(译) 昂达诚
本田 淳

优先权 11/616430 2006-12-27 US

其他公开文献 JP4981925B2

外部链接 Espacenet

摘要(译)

适于接收与患者相关联的患者数据的通信模块，适于选择并存储对应于患者的参考组数据的参考组模块，参考组数据的模型并且分
析模块适于比较患者数据和模型以计算患者的指数。

https://share-analytics.zhihuiya.com/view/e94e95b8-d961-46bc-818d-46fdb4a3d58e
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/039469462/publication/JP2010514497A?q=JP2010514497A



