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(57)【要約】
　不整脈識別において使用するために複数の基準を提供
する方法及び装置。定義した規則又はパラメータを含む
入力に基づいて、不整脈識別パラメータのより保守的な
セット又はより積極的なセットのうちの一方が選択され
得る。例えば、不整脈識別パラメータの選択可能なセッ
トの一方又は他方はまた、例えば、識別された非持続性
エピソードに応答して、システムの使用中に適応可能で
あるか、又は変更可能であり得る。不整脈識別パラメー
タのより保守的なセットは、さらにより保守的となるよ
うに変更され得る。不整脈識別基準のそのような変更は
、示された場合には、治療までの時間の低減を可能にし
、一方、他の状況ではより慎重な判断を可能にする。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　心臓活動を感知し、感知した心臓活動におけるイベントを検出し、識別した状態に応答
して治療を提供するために、演算回路構成に結合された感知電極を備える植え込み型心臓
刺激装置において、前記演算回路構成は、所定の範囲内で変更され得る１つ以上の不整脈
識別パラメータを用いるように構成されており、前記演算回路構成は、
　所定のパラメータを用いて、検出イベントのセットが、多様な形状を有しているか、又
は一貫した形状を有するかを判断する判断手段と、
　前記検出イベントのセットが多様な形状を有している場合には、潜在的に治療可能な不
整脈の予備識別が潜在的に治療可能な不整脈のエピソードとして宣言されるべきかを評価
するために、前記不整脈検出パラメータに対して第１値を適用するように構成された第１
値適用手段と、
　前記検出イベントのセットが多様な形状を有さない場合には、潜在的に治療可能な不整
脈の予備識別が潜在的に治療可能な不整脈のエピソードとして宣言されるべきかを評価す
るために、前記不整脈検出パラメータに対して第２値を適用するように構成された第２値
適用手段とを備え、
　第２値は第１値とは異なる、植え込み型心臓刺激装置。
【請求項２】
　心臓活動を感知し、前記心臓活動におけるイベントを検出するために演算回路構成に結
合された電極を備えた植え込み型心臓刺激装置であって、前記演算回路構成は識別した状
態に応答して治療を提供するようにさらに構成されており、前記演算回路構成は、
　検出イベントのセットの心臓信号の特徴を観測し、かつ観測された特徴を用いて、少な
くとも、
　ａ）不整脈宣言パラメータの第１セットと、
　ｂ）不整脈宣言パラメータの第２セットと
から選択するための観測手段を含み、
　少なくとも検出されたデータのセットについて、不整脈宣言パラメータの第１セットを
用いた解析は治療可能な不整脈を宣言しないが、不整脈宣言パラメータの第２セットを用
いた解析は治療可能な不整脈を宣言するように、前記不整脈宣言パラメータの第１セット
は不整脈宣言パラメータの第２セットよりも保守的である、植え込み型心臓刺激装置。
【請求項３】
　一定数の検出イベントを用いて潜在的に治療可能な不整脈の予備識別を確立するための
確立手段をさらに含む、請求項１乃至２のいずれか１項に記載の植え込み型心臓刺激装置
。
【請求項４】
　前記観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するために、心イベ
ントのレートを考慮することなく動作するように構成されている、請求項１乃至３のいず
れか１項に記載の植え込み型心臓刺激装置。
【請求項５】
　前記観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するために、検出イ
ベント間の間隔安定性を評価するように構成されている、請求項１乃至４のいずれか１項
に記載の植え込み型心臓刺激装置。
【請求項６】
　前記観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するために、急速な
レートの突然発症を評価するように構成されている、請求項１乃至５のいずれか１項に記
載の植え込み型心臓刺激装置。
【請求項７】
　感知した心臓信号及び／又は検出イベントがノイズを含むかを識別するノイズ識別手段
をさらに備え、前記観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するた
めに、ノイズイベントが観測されているかを考慮するように構成されている、請求項１乃
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至６のいずれか１項に記載の植え込み型心臓刺激装置。
【請求項８】
　検出イベントが過検出によって起こっているかを識別する過検出識別手段を備え、前記
観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するために、過検出が観測
されているかを評価するように構成されている、請求項１乃至７のいずれか１項に記載の
植え込み型心臓刺激装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は不整脈検出のための二重基準を実現する方法及び装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　植え込み型除細動器を含む植え込み型心臓刺激装置は相反する設計目標に直面する。不
適当又は不必要な治療を回避する慎重な治療判断と、患者の意識消失を防止し、好結果の
回復の可能性を最大にする積極的な治療判断との間でバランスをとらなければならない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　これらの相反する目的に対処するさらなる代替案が求められている。
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　本発明は、二重かつ適応可能な不整脈検出基準を実現する植え込み型装置及び植え込み
型装置における操作方法を含む。本発明者らは、本願では「二重」基準と記載される、不
整脈検出のための適応基準と固定基準との組合せを発見した。一例において、感知した心
臓信号の特徴を観測することによって、第１基準及び第２基準のうちの一方又は他方が選
択され、不整脈解析を行うために心臓信号に適用される。高度に悪性の不整脈の指標が識
別される場合には第１基準が適用され、低悪性度の不整脈の指標が識別される場合には第
２基準が適用される。一例において、変更される基準は持続性データ又は量データを含み
得、明らかに低悪性度の不整脈については、エビデンスのより長い継続時間又はエビデン
スのより大きな量が必要とされる。本発明は、装置及び方法において、並びにソフトウェ
ア命令を含む非一時的媒体として、実施され得る。
【０００５】
　さらなる実施形態は、「二重」基準を超えて多層の基準に及び、存在する潜在的な入力
の勾配に応答した不整脈識別基準の勾配の適用を含み得る。いくつかの例において、電気
的心臓信号はどの基準を適用するかを判断するために評価され、一方、他の例では、血液
成分濃度、血圧、加速度計の入力、又は他の植込み装置からの通信のような他の入力が用
いられる。
【０００６】
　この概要は、本特許出願の主題の概要を提供するものである。本概要は、本発明の排他
的又は網羅的な説明を提供するものではない。本特許出願についてのさらに詳細な情報を
提供するために、詳細な説明が含まれている。
【０００７】
　必ずしも一定の縮尺で描かれていない図面において、同一の数字は、異なる視野におけ
る類似した構成要素を説明し得る。異なる文字の接尾辞を有する同一の数字は、類似した
構成要素の異なる例を表わし得る。図面は、概して、本文書で検討される様々な実施形態
を、例として、しかし限定する目的ではなく、示している。
【図面の簡単な説明】
【０００８】
【図１】植え込み型心臓装置における解析の方法をブロック形式で示す図。
【図２】適応可能な不整脈検出基準機能の管理をブロック形式で示す図。
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【図３】不整脈識別の第１基準と第２基準との間における選択をブロック／フロー形式で
示す図。
【図４】皮下のみの植え込み型心臓刺激装置及び経静脈的植え込み型心臓刺激装置を示す
図。
【図５】皮下のみの植え込み型心臓刺激装置及び経静脈的植え込み型心臓刺激装置を示す
図。
【図６】解析の方法をブロック形式で示す図
【図７】別の例示的な実施形態をブロック形式で示す図。
【図８】別の解析法を示す図。
【発明を実施するための形態】
【０００９】
　以下の詳細な説明は、図面を参照して読むべきである。図面は必ずしも一定の縮尺では
なく、例証となる実施形態を表しており、本発明の範囲を制限するようには意図されてい
ない。非明示的に求められていないか、又は明示的に述べられていない限り、本願におけ
る方法の実例は、工程の任意の特定の順番を要するようには読み取られるべきでない。
【００１０】
　本願では、植え込み型心臓装置によって信号が感知され、感知した信号におけるイベン
トが検出され、検出したイベント（以下「検出イベント」と称する）の使用によって心調
律が分類される。検出イベントはまた検出と称されてもよい。心調律の分類は調律解析と
称され得る。心調律の分類は、例えば心室細動又は特定の頻拍性不整脈のような悪性状態
の識別を含み得る。
【００１１】
　植え込み型治療システムは、典型的には、調律分類に依拠して、治療／刺激判断を行い
、一方、監視システムは、典型的には、適用可能な場合に、調律分類を用いて、データ記
録判断を行う。これらのシステムのうちのいずれかは、そのように構成され有効にされた
場合には、調律分類に応じて、告知（電子音又は明白な振動）信号又は通信（遠隔測定）
信号を生成し得る。本発明は植え込み型監視又は治療システムにおいて用いられ得る。
【００１２】
　イベントを検出したとき、植え込み型心臓装置は、感知した信号を検出閾値に比較し得
る。感知した信号が検出閾値を超える場合／ときには、新たな検出イベントが宣言される
。前記検出閾値は、システム構成によって、固定であってもよいし、又は経時的に（又は
観測された信号周波数のような他の変数に依存して）変化してもよい。いくつかのシステ
ムにおいて、前記検出閾値は、各検出イベント後に新たに適用され得る検出プロファイル
によって画定される形状を有する。
【００１３】
　心周期は、典型的には、周知の慣例に従って、特定の生理学的イベントにそれぞれ対応
するＰ、Ｑ、Ｒ、Ｓ及びＴを含む文字によって標識されるいくつかの部分（多くの場合「
波」と称される）を含む。各心周期は通常これらの部分のすべてを有するが、所与の心臓
信号の表現においてすべてが視認可能であるとは限らない場合がある。特定の構成要素は
、例えば高いレート、感知ベクトルの選択、解剖学的異常又は活発な不整脈（ａｃｔｉｖ
ｅ　ａｒｒｈｙｔｈｍｉａ）のような要因により、視認可能でないことがある。Ｑ、Ｒ及
びＳ「波」の組合せはＱＲＳ群と称され得る。
【００１４】
　感知、検出及び調律分類の概念は、実例として図１に示す方法に統合される。植え込み
型装置は、以前に記載したように、検出イベントが検出されるまで、信号を感知するよう
に構成され得る。図１の方法において、新たな検出は参照番号１０において識別される。
その開示が参照により本願に援用される「ＡＣＣＵＲＡＴＥ　ＣＡＲＤＩＡＣ　ＥＶＥＮ
Ｔ　ＤＥＴＥＣＴＩＯＮ　ＩＮ　ＡＮ　ＩＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　ＣＡＲＤＩＡＣ　ＳＴ
ＩＭＵＬＵＳ　ＤＥＶＩＣＥ」と題された米国特許第８，５６５，８７８号は、イベント
を検出するための検出プロファイル及び方法／装置のいくつかの例を提供しているが、他
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の技術を用いてもよい。
【００１５】
　前記例示的なシステムは、次に、参照番号１２において示すようなノイズ及び過検出の
除去に移る。様々な方法を用いて、ノイズ及び過検出によって引き起こされたそれらの検
出イベントを識別して除去することができる。ノイズ識別のいくつかの実例は、「ＡＤＡ
ＰＴＩＶＥ　ＷＡＶＥＦＯＲＭ　ＡＰＰＲＡＩＳＡＬ　ＩＮ　ＡＮ　ＩＭＰＬＡＮＴＡＢ
ＬＥ　ＣＡＲＤＩＡＣ　ＳＹＳＴＥＭ」と題された米国特許出願公開第２０１１－００９
８７７５号に示されている。前記文献の開示は参照により本願に援用される。過検出識別
のいくつかの実例は、「ＭＥＴＨＯＤＳ　ＡＮＤ　ＤＥＶＩＣＥＳ　ＦＯＲ　ＩＤＥＮＴ
ＩＦＹＩＮＧ　ＯＶＥＲＤＥＴＥＣＴＩＯＮ　ＯＦ　ＣＡＲＤＩＡＣ　ＳＩＧＮＡＬＳ」
と題された米国特許第８，２６５，７３７号、並びにそれぞれ「ＭＥＴＨＯＤＳ　ＡＮＤ
　ＤＥＶＩＣＥＳ　ＦＯＲ　ＡＣＣＵＲＡＴＥＬＹ　ＣＬＡＳＳＩＦＹＩＮＧ　ＣＡＲＤ
ＩＡＣ　ＡＣＴＩＶＩＴＹ」と題された米国特許第８，１６０，６８６号及び第８，１６
０，６８７号に示されており、前記特許文献の開示は参照により本願に援用される。代わ
りにノイズ及び過検出を識別及び除去する他の方法が用いられてもよい。各心周期が、多
くの場合、Ｒ波又はＱＲＳ群の発生を見つけ出すことによって１回と数えられるように、
検出構造を設計することが典型的であるが、必須ではない。場合によっては、代わりに、
心房リードを有する装置の場合にあり得るように、Ｐ波が観測されてもよい。
【００１６】
　ブロック１２に対する１つのアプローチは、例えば、変向点又は変曲に対する閾値を超
えているかを観測することによって、ノイズ検出を識別することである。一例において、
少なくとも閾値数の変曲が検出イベントに関連する期間に起こる場合には、前記検出イベ
ントは、ノイズのために疑わしいと見なされ、疑わしいイベントは廃棄される。別の例で
は、検出イベント間に起こる変向点又は変曲を、直接又は単位時間当たりの測定基準を用
いて計数し、閾値と比較してもよい。
【００１７】
　ブロック１２に対する別のアプローチは、検出イベントの交番する形状のパターンを観
測するために基準を適用することにより、過検出を識別することである。その場合、少な
くともいくつかの検出が互いに一致するか、又はテンプレートと一致するが、他のものは
一致しない場合には、交番する形状は過検出を示し得る。ブロック１２に対する別のアプ
ローチは、検出イベント間に交番する間隔のパターンが現われるかを観測することにより
、過検出を識別することである。その場合、前記交番する間隔パターンは、前記間隔が長
い間隔と短い間隔との対を有するといったように経時的にクラスタ化される場合には、過
検出を示し得る。ブロック１２に対する別のアプローチは、緊密に対をなす検出が、それ
ら２つの検出が双方とも同じＱＲＳ群又は拍に関連することを示唆する形状を有するかを
観測することにより、過検出を識別することである。
【００１８】
　ノイズ及び過検出識別のためのこれらの例示的な方法は様々な組合せで用いられてもよ
く、また与えられた例は単に例示に過ぎない。他の技術が用いられてもよい。
　いったん識別されたノイズ及び過検出の除去は、米国特許第８，１６０，６８６号に記
載されているものを含む、多くの形態をとることができる。前記特許文献は参照によって
本願に援用される。例えば過検出として識別された検出は無視されてもよく、識別された
過検出と、２つの時間的に隣接した検出との間の間隔が、心拍数を判断する目的のために
単一の間隔に組み合わせられることを可能にする。対照的に、疑わしいものとして識別さ
れたが、過検出の強力な結論がない検出は、疑わしいイベントと２つの時間的に隣接した
検出との間の間隔とともに廃棄され得る。
【００１９】
　参照番号１４において示すように、前記方法はまた、レート及び形状データを取得する
ことを含む。ブロック１２，１４の要素は、様々な実施において、重複してもよいし、又
は異なる順序で行なわれてもよい。レートは、いくつかの検出間の間隔の平均を計算する
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ことによって得られ得る。その場合、ノイズ及び過検出はレートを計算する前に除外され
得る。形状データは、平均振幅、ピーク振幅、幅、変向点、周波数成分及び他の特徴、並
びに試料ごとの振幅に関連する情報を含んでいてもよい。例えば、形状データは、相関波
形解析、主成分解析、ウェーブレット分解又はフーリエ変換又は他の数学的変換の使用に
よって生成及び／又は解析され得る。いくつかの例において、形状データは個々の検出に
対して生成される。いくつかの例において、形状データは、いくつかの検出に跨る所定期
間に生成され、例えば、３秒の時間窓（又は他の継続時間）にわたってデータを計算する
。
【００２０】
　悪性心調律と非悪性心調律とを識別するために、形状データを評価する多くの方法が存
在する。いくつかの例は、「ＭＥＴＨＯＤ　ＦＯＲ　ＤＩＳＣＲＩＭＩＮＡＴＩＮＧ　Ｂ
ＥＴＷＥＥＮ　ＶＥＮＴＲＩＣＵＬＡＲ　ＡＮＤ　ＳＵＰＲＡＶＥＮＴＲＩＣＵＬＡＲ　
ＡＲＲＨＹＴＨＭＩＡＳ」と題された米国特許第７，３３０，７５７号に記載されている
。前記文献の開示は、参照により本願に援用される。
【００２１】
　図１の実例において、ブロック１４からのレート及び形状データは、所望により、参照
番号１２におけるノイズ及び過検出の評価の結果についての情報とともに、調律解析１６
に提供される。調律解析１６は、本願において、患者の心臓の状態を分類するために複数
の検出を検討することを含む。
【００２２】
　例えば、１つの実例において、調律解析は、Ｙ個の検出のセットの解析を検討し、Ｙ個
の検出中のいくつのＸが進行中の悪性不整脈を示唆しているかを判断することにより、Ｘ
／Ｙのカウンタを用いることを含む。Ｘの計算は、Ｙ個の検出のうちの少なくともいくつ
かについて計算されたレート、Ｙ個の検出のうちの少なくともいくつかについての形状デ
ータ、及び／又はそれらの組合せの評価を含み得る。当業のいくつかの例は、時に「ＮＩ
Ｄ」と略記される「検出すべき間隔の数」マーカを参照する解析を用いる。ＮＩＤは、本
願に示すアプローチに従ったＸ／Ｙカウンタの部分集合と見なされ得る。
【００２３】
　実例において、調律解析は層をなしている。例えば、第１層では、前記レートが所与の
イベントについて計算されたときに、ＶＦ閾値」より高ければ、そのイベントは他の要因
を考慮する必要なく、「治療可能である」と見なされる。次の層において、前記レートが
所与のイベントについて計算されたときに「ＶＦ閾値」未満であり、かつ「ＶＴ閾値」よ
り高い場合には、それが静的テンプレートと一致しない限り、又は狭く、かつ動的テンプ
レートと一致しない限り、そのイベントは「治療可能である」と見なされる。最後に、第
３層において、前記レートが所与のイベントについて計算されたときにＶＴ閾値未満であ
る場合には、そのイベントは「治療可能である」と見なされない。他の基準を適用しても
よく、また付加的な層又は解析論を用いることができる。
【００２４】
　「ＡＰＰＡＲＡＴＵＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ　ＯＦ　ＡＲＲＨＹＴＨＭＩＡ　ＤＥＴ
ＥＣＴＩＯＮ　ＩＮ　Ａ　ＳＵＢＣＵＴＡＮＥＯＵＳ　ＩＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　ＣＡＲ
ＤＩＯＶＥＲＴＥＲ／ＤＥＦＩＢＲＩＬＬＡＴＯＲ」と題された米国特許第６，７５４，
５２８号は、調律解析の特定の例を記載しており、参照により本願に援用される。Ｘ／Ｙ
カウンタを用いる例は、米国特許第８，１６０，６９７号に示されている。前記特許文献
は参照によって本願に援用される。Ｘ／Ｙカウンタを用いる場合には、８／１２、１８／
２４、３０／４０以上のような閾値がＸ／Ｙカウンタに対して所望に用いられ得る。例え
ば、１８／２４のＸ／Ｙ閾値が用いられる場合、Ｘが１８に達するか１８を超えると、Ｘ
／Ｙカウンタ条件が満たされ、不整脈の存在の可能性を示す。多くの植え込み型心臓シス
テムはそれらの解析にＸ／Ｙカウンタを組み込んでいるが、Ｘ／Ｙカウンタは必須ではな
い。図２は、以下において例示的な方法の付加的な検討を提供する。
【００２５】



(7) JP 2016-512460 A 2016.4.28

10

20

30

40

50

　調律解析１６は、図１に示す例において、現在の調律が治療可能と思われないと判断す
ることができ、その場合には、前記方法は、ブロック１０に至る破線によって示すように
、次の新たな検出が起こるまで、ブロック２４において終了する。調律解析１６は、代わ
りに、現在の調律が実際に治療可能と思われると判断してもよい。
【００２６】
　調律解析１６が治療可能な不整脈が存在し得ると結論付ける場合には、例示的な方法は
充電確認ステップ１８に続く。実例において、充電確認１８は治療が持続することを求め
る調律解析の結果を必要とする。例えば、確認１８は、設定期間にわたって、又は規定量
の連続した反復（ｉｔｅｒａｔｉｏｎ）の間にわたって持続する調律解析の結果を必要と
し得る。いくつかの例において、調律解析１６及び充電確認１８は単一の統合評価に組み
合わせられてもよい。１つの実例において、充電確認は、変数「Ｎ」を追跡し、治療を要
求する結果に到達するためには、調律解析のＮ回の連続した反復（Ｎ　ｃｏｎｓｅｃｕｔ
ｉｖｅ　ｉｔｅｒａｔｉｏｎｓ）を要求する。持続性の変更についてのいくつかの詳細に
ついては、図２に関して以下で検討する。
【００２７】
　図１の実例において、治療が行われるべきであることを判断する充電確認１８が成功裡
に完了した後に、参照番号２６において強調されているように「エピソード」が宣言され
る。エピソード宣言は、当業者へのいくつかのことを示唆することができる。いくつかの
例では、エピソードが宣言されると、記録された信号データの量のような特定のデータが
、医師による後の検索のために、植え込み型装置の長期メモリに格納される。エピソード
の宣言はまた、治療の提供を可能にするためのコンデンサの充填のような、治療提供の準
備の開始と同時に起こり得る。
【００２８】
　いくつかの例において、エピソード宣言は、装置が「検討」状態に入るのと同時に起こ
り、前記状態は強化された解析を開始させ、データの格納をもたらすが、治療開始の準備
はしない。例えば、図１に示すエピソード宣言２６からの破線によって示されるように、
エピソードは充電確認１８の前に宣言されてもよい。
【００２９】
　エピソードの宣言は、抗頻脈ペーシング（ＡＴＰ）の提供の開始をもたらすか、又はそ
れと同時に起こり得る。エピソード宣言は、例えば、患者に可能な切迫した治療提供を知
らせるために電子音又は振動を生成することによるような患者又は健康管理システムへの
警告信号の報知、又はＲＦ又は他の遠隔測定法によるような、監視又はプログラミングシ
ステムへの電子送信の発生、又は緊急出動への送信のための緊急警報の生成と同時に起こ
ってもよい。
【００３０】
　例示的な方法において、次の判断のブロックは治療確認２０である。この例では、治療
の準備が完了するか、ほとんど完了すると、治療確認２０が行なわれる。例えば、高電圧
治療提供のためのコンデンサが充電され得るか、又は充電をほとんど完了していてもよい
。いくつかの例（ＡＴＰを含む）では、ＡＴＰの提供は完了し得るが、エピソードはＡＴ
Ｐに応答して終結しない。そのような例については、ブロック１８を通過すると、ＡＴＰ
が提供され得るが、細動除去のための高エネルギーショックは、ＡＴＰが完了し、治療確
認２０が満たされるまで待機するであろう。
【００３１】
　例えば、治療確認２０は、悪性不整脈を示す選択した基準が存在し続けることを確認す
ることを含み得る。１つの実例において、治療確認２０は、患者の心イベントの検出され
たレートが治療限度を超えていることを治療提供の直前に確認する。治療確認のいくつか
の実例は、「ＡＤＡＰＴＩＶＥ　ＣＯＮＦＩＲＭＡＴＩＯＮ　ＯＦ　ＴＲＥＡＴＡＢＬＥ
　ＡＲＲＨＹＴＨＭＩＡ　ＩＮ　ＩＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　ＣＡＲＤＩＡＣ　ＳＴＩＭＵ
ＬＵＳ　ＤＥＶＩＣＥＳ」と題された米国特許出願公開第２０１０－０３３１９０４号に
示されている。前記文献の開示は、参照により本願に援用される。他の確認が治療確認２
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０において行なわれてもよいし、又は、これに代わって、治療確認２０は省略されてもよ
い。
【００３２】
　治療準備が完了し、解析ブロック１６，１８，２０の各々を通過すると、ブロック２２
において治療が提供され得る。治療提供は、様々な組合せ及びエネルギーレベルにおいて
、経静脈的電極、心外膜電極、又は皮下電極を含む任意の適当な方法で行われ得る。ボス
トン　サイエンティフィック（Ｂｏｓｔｏｎ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ）のＴｅｌｉｇｅｎ
（登録商標）ＩＣＤ及びＳ－ＩＣＤ（登録商標）システム、メドトロニック（Ｍｅｄｔｒ
ｏｎｉｃ）のＣｏｎｃｅｒｔｏ（登録商標）及びＶｉｒｔｕｏｓｏ（登録商標）システム
、及びセント　ジュード　メディカル（Ｓｔ．　Ｊｕｄｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ）のＰｒｏｍ
ｏｔｅ（登録商標）ＲＦ及びＣｕｒｒｅｎｔ（登録商標）ＲＦシステムを含む、治療を提
供することができる様々な商業的に入手可能なシステムが知られている。皮下のみの（ｓ
ｕｂｃｕｔａｎｅｏｕｓ－ｏｎｌｙ）治療提供のいくつかの例は、「ＡＤＡＰＴＩＶＥ　
ＳＨＯＣＫ　ＤＥＬＩＶＥＲＹ　ＩＮ　ＡＮ　ＩＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　ＣＡＲＤＩＡＣ
　ＳＴＩＭＵＬＵＳ　ＤＥＶＩＣＥ」と題された米国特許第８，２４４，３４９号に示さ
れている。前記特許文献の開示は参照により援用される。
【００３３】
　治療提供の後、参照番号２２において示すように、のポストショックブランキングの一
定期間があってもよく、また様々な他の活動が起こってもよい。１つの実例において、「
ＤＡＴＡ　ＭＡＮＩＰＵＬＡＴＩＯＮ　ＦＯＬＬＯＷＩＮＧ　ＤＥＬＩＶＥＲＹ　ＯＦ　
Ａ　ＣＡＲＤＩＡＣ　ＳＴＩＭＵＬＵＳ　ＩＮ　ＡＮ　ＩＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　ＣＡＲ
ＤＩＡＣ　ＳＴＩＭＵＬＵＳ　ＤＥＶＩＣＥ」と題された米国特許第８，４９４，６３０
号の方法は、治療提供に続いて、さらなる解析を目的として、植え込み型装置を準備する
ために適用される。前記文献の開示は、参照により本願に援用される。複数のショックが
特定のエピソード中に提供され得る。いくつかの例において、図１の１つ以上の解析ステ
ップは、所与のエピソード中における第１治療ショックの提供に続いて、変更され得る。
【００３４】
　図１に示す特定の工程は、いくつかの実施形態において簡略化されるか、又は省略され
てもよい。実例において、付加的な要素は、全体的な治療判断を識別された基準に応じて
より積極的にするか、又はそれほど積極的でなくするように、ブロック１６，１８，２０
のうちの１つ以上において従ったプロセスを調整するために用いられる。いくつかの実施
形態では、示したものを超える付加的な工程／プロセスが行なわれてもよい。例えば、充
電確認１８及び／又はエピソード宣言２６の前又は後に、抗頻脈ペーシングが適用されて
もよい。
【００３５】
　図２は、適応可能な不整脈検出基準機能の管理をブロック形式で示している。該方法は
ブロック５０における非持続性エピソードの識別から開始する。非持続性エピソードとは
、エピソード宣言の後に治療が提供されないものである。
【００３６】
　非持続性エピソードの一例は、間欠的／一時的な骨格ノイズ又は外部ノイズのような間
欠的ノイズによって、又は治療提供の前に終了するノイズによって引き起こされるエピソ
ードである。そのようなノイズは、植え込み型装置に高レートの不整脈を誤って識別させ
ることがある。ノイズが間欠的であり、治療の提供前に終了する場合、現代の装置は一般
に、高レート状態の終了が治療提供の前に識別されると、ショックを提供しないであろう
。そのようなエピソードの別の供給源は、経静脈的ＩＣＤ患者における非持続性エピソー
ド及び既治療ノイズ関連エピソードの双方の既知の供給源であるリード障害又は切迫した
リード障害であり得る。参照番号５２に示すように、これらはノイズを有する非持続性エ
ピソードであろう。
【００３７】
　例えば、非持続性エピソードはまた、患者が非持続性心室性頻脈を有する場合にも起こ
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ることがあり、高レートの検出イベントの短いバーストが起こったことを意味する。別の
例は、後に正確な検出を再開する心臓信号の誤検出（二重検出など）のために開始するエ
ピソードである。そのようなエピソードはノイズのない未治療エピソード５４になるであ
ろう。
【００３８】
　非持続性エピソードに応答して、検出アーキテクチャは、参照番号５６で示すように、
エピソード基準を変更するように構成され得る。いくつかの例は、Ｘ及び／又はＹを変更
することによって、Ｙ分のＸ（Ｘ－ｏｕｔ－ｏｆ－Ｙ）カウンタにおいて不整脈を定義す
るために用いられるパラメータを引き上げることを含む。
【００３９】
　エピソード基準を変更する１つの特定の例は、参照番号５８で示すように、Ｘ／Ｙカウ
ンタに適用される基準を引き上げることである。エピソード基準を変更する別の例は、持
続性基準６０の延長である。Ｘ／Ｙカウンタ基準５８の引き上げ及び持続性基準６０の適
用の各々についての例示的な検討は米国特許第８，１６０，６９７号に提供されている。
前記特許文献は参照によって本願に援用される。そのような変更は、部分的には、非持続
性エピソードに対する感度を低減しなければならず、特定のシステムがエピソードを反復
して宣言しないようにするために、エピソード宣言を遅延させることができる。前記反復
した宣言は、バッテリー容量を不必要に使い果たしたり、かつ／又は不適当な治療提供の
可能性を増大させたりし得る。しかしながら、そのような変更は、持続性心室細動のよう
な治療を必要とするイベントに対するエピソードの宣言も遅延させることがある。
【００４０】
　図３は、不整脈識別のための第１基準と第２基準との間における選択をブロック／フロ
ー形式で示している。図３に示す方法は、不整脈識別に対する低感度かつより保守的な基
準の選択による遅延に対処して、それを防止し、特定の信号特性が示される場合には、不
整脈識別に対するより積極的な基準に切り替わるように意図されている。
【００４１】
　実例において、解析は参照番号１００において潜在的な不整脈の識別から開始する。参
照番号１００において潜在的な不整脈が識別されると、前記方法は、もしあれば様々な特
徴のうちのいずれが進行中の心臓の状態において見られるかを判断する。そのような特徴
を用いて、より保守的な基準１０２又はより積極的な基準１０４のいずれかが充電判断１
０６を行うために適用される。
【００４２】
　一例において、前記解析をトリガする潜在的な不整脈は、所定の閾値を超えた任意のレ
ートである。例えば、１５０拍／分（ｂｐｍ）のレート（心拍数）は、不整脈識別基準１
０２又は１０４のどちらを適用すべきかの評価を開始する閾値であり得る。例えば１００
～２５０ｂｐｍの範囲などの他のレートが選択されてもよい。潜在的な不整脈は、形状（
モルホロジー）解析によって、一定時間内に捕捉された心臓信号の評価によって、周波数
変換／解析又は他の方法によって、識別することもできる。別の例において、Ｘ／Ｙカウ
ンタが適用されることになっている場合、図３の判断プロセスは、最も積極的な不整脈検
出基準が満たされると直ちに適用される。１つのそのような実施形態において、１２／１
６のＸ／Ｙは「積極的な基準」１０４に適用され、一方、１８／２４のＸ／Ｙは「保守的
な基準」に適用され、１８／２４又は１２／１６のいずれかが満たされると、図３の方法
が行なわれる。
【００４３】
　「潜在的な不整脈」１００への別のアプローチにおいて、システムは、「促進要因」及
び「阻害要因」の計数を追跡してもよく、「促進要因」の計数が閾値を超えると、ブロッ
ク１００は満たされるであろう。図３の各アーム上の個々のブロックはこの目的に用いら
れ得る。例えば、ブロック１１０，１１２，１１４，１１６のうちのいずれも「阻害要因
」として記載され得、一方、ブロック１２０，１２２，１２４は「促進要因」と記載され
る。促進要因及び阻害要因の解析は一拍毎に（ｂｅａｔ　ｔｏ　ｂｅａｔ　ｂａｓｉｓ）
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行われ、よって連続した２つの拍動に注目し、その拍動間の間隔が以前の間隔と著しく異
なる場合には、不安定な間隔１２２及び／又は突然発症１２４促進要因としてカウントさ
れ得る。促進要因の計数の数が阻害要因の計数の数を、例えば、超えるとすぐに、又は若
干量もしくはマージンだけ超えると、ブロック１００は満たされるであろう。
【００４４】
　ブロック１０２とブロック１０４との間で選択する選択肢は、システムに不整脈識別の
ための二重基準を提供する。いくつかの例において、例えば図６において以下に示すよう
に、二重基準のうちの少なくとも１つもまた適応可能であり得る。
【００４５】
　図３の実例において、より保守的な基準１０２の適用を示すものと識別される心臓信号
の特徴は「単一形状」１１０の識別を含み、これは心臓信号が反復しており、モルホロジ
ーにおいて一貫していることを意味する。「単一形状」１１０信号を識別する例は、所与
の検出イベントのＱＲＳ群、Ｒ波、Ｔ波、又は他の特徴の形状が、以前の検出イベントの
同一の特徴の形状に比較されるかの評価を含み得る。
【００４６】
　「単一形状」１１０の解析において確認され得る付加的な特徴としては、振幅及び幅の
単体又はそれらの組合せが挙げられ得る。選択された特徴の形状が１つの検出イベントか
ら次のイベントまで概ね同一である場合、心臓信号は「単一形状」を有する。これに代わ
って、前記形状はいくつかの以前のイベント又は平均形状と比較されてもよい。これは単
形性心臓信号とも記載され得る。いくつかの代替実施形態では、変換が用いられてもよく
、例えば、フーリエ変換、ラプラス変換、主成分分析変換又はウェーブレット変換が用い
られてもよいし、又は形状は一次又は二次導関数について求められてもよく、その形状は
１つの検出イベントから次の検出イベントに比較され得る。
【００４７】
　より保守的な基準の適用を支持することが示される別の特徴は、間隔安定性１１２であ
る。例えば、１つの検出イベントから次の検出イベントまでの間隔が以前の間隔に対して
比較され得る。前記間隔が類似している（例えば所定の限度内にある）場合には、安定し
た間隔１１２が判定される。
【００４８】
　より保守的な基準の適用を支持することが示される付加的な特徴は、ノイズマーカ１１
４及び二重検出マーカ１１６の存在を含む。例えば、ノイズマーカ１１４又は二重検出（
「ＤＤ」）マーカ１１６の閾値数が、所与の一定時間内において、又は所定量の検出イベ
ントにおいて観測される場合、次に、前記例示的な方法はより保守的な基準を適用する。
この実例では、複数の層又は基準が適用され得る。例えば、１つのノイズマーカが以前の
８つの検出イベントで識別されるか、又は３つのノイズマーカが以前の２４個の検出イベ
ントにおいて識別される場合には、次に前記実例は「より保守的な」基準１０２を適用す
るであろう。別の例では、以前の２０秒間のデータ中に３つのＤＤマーカが存在する場合
に、より保守的な基準１０２が適用されてもよい。ノイズマーカ１１４及びＤＤマーカ１
１６の規則の適用に対するいくつかの数的なアプローチがあり得る。
【００４９】
　図３の実例において、より積極的な基準の適用を支持する特徴のうちの２つは多様な形
状１２０及び不安定な間隔１２２を含む。これらの特徴は、評価１１０，１１２がそれぞ
れ否である場合に見られ得る。より積極的な基準の適用を支持する別の特徴は、突然発症
１２４のそれである。突然発症は、検出イベントの観測されたレートが急速に上昇する場
合、例えば、平均レートが１秒未満の間に１００ｂｐｍ未満から１８０ｂｐｍ超に増大し
、上昇したままである場合に識別され得る。例示的な「突然発症」評価において、１つの
Ｒ－Ｒ間隔から次のＲ－Ｒ間隔までの変化率基準（ｐｅｒｃｅｎｔ　ｏｆ　ｃｈａｎｇｅ
　ｃｒｉｔｅｒｉａ）が適用され得る。他の基準が適用されてもよい。
【００５０】
　基準結果１０２，１０４の一方又は他方に至るために当てはまり得るいくつかの組合せ
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が存在する。示した特徴１１０，１１２，１１４，１１６，１２０，１２２，１２４のす
べて又は選択された部分集合が企図され得る。いくつかの実例は次のものを含む。
【００５１】
　・第１実施例において、心臓信号は形状が多様であり（参照番号１２０＝真、かつ参照
番号１１０＝偽）、ノイズマーカ又はＤＤマーカが直近の８つのイベント中で起こってい
ない（参照番号１１４＝偽、かつ参照番号１１６＝偽）場合に、より積極的な基準１０４
が適用される。
【００５２】
　・第２実施例において、多様な形状１２０、不安定な間隔１２２、又は突然発症１２４
のうちのいずれか２つが起こる場合には、より積極的な基準１０４が適用され、そうでな
い場合には、より保守的な基準１０２が適用される。
【００５３】
　・第３実施例において、多様な形状１２０、不安定な間隔１２２、又は突然発症１２４
のうちのいずれか１つは、ノイズマーカ１１４又はＤＤマーカ１１６が観測されている場
合を除き、より積極的な基準を適用させる。
【００５４】
　・第４実施例において、多様な形状１２０又は不安定な間隔１２２のいずれかは、ＤＤ
マーカ１１６が観測されていない限り（この例ではノイズマーカ１１４は多様な形状１２
０又は不安定な間隔１２２を否定しないが）、より積極的な基準を適用させ、かつ突然発
症１２４もまた、ノイズマーカ１１４が観測されていない限り（この例ではＤＤマーカは
突然発症１２４を否定しないが）、より積極的な基準を適用させるであろう。
【００５５】
　レートは、より保守的な基準又はより積極的な基準の選択を推進する特徴の１つではな
いことに留意するべきである。よって、例示的なアプローチは、当業において既知の層状
解析ゾーンとは異なり、その場合、ＶＴ及びＶＦレートゾーンは、ＶＴゾーンがＶＦゾー
ンよりも低いレートに広がり、かつ検出イベントのモルホロジー解析を必要とし、一方、
最高レートに広がるＶＦレートゾーンは純粋にレートに基づいた判断であるように定義さ
れる。「ＡＰＰＡＲＡＴＵＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤ　ＯＦ　ＡＲＲＨＹＴＨＭＩＡ　Ｄ
ＥＴＥＣＴＩＯＮ　ＩＮ　Ａ　ＳＵＢＣＵＴＡＮＥＯＵＳ　ＩＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　Ｃ
ＡＲＤＩＯＶＥＲＴＥＲ／ＤＥＦＩＢＲＩＬＬＡＴＯＲ」と題された米国特許第６，７５
４，５２８号は、層状ゾーン解析の例について記載している。前記特許文献の開示は参照
により本願に援用される。加えて保守的な基準又は積極的な基準のいずれが選択されるか
の考察からレートを省略することによって、本発明は、例えば、ＶＦゾーン及びＶＴゾー
ンに別個のＮＩＤ又はＸ／Ｙ基準を適用する例とは異なる。
【００５６】
　実例において、参照番号１０２において適用される「より保守的な」基準は、参照番号
１０４において適用される「より積極的な」基準とは異なっているであろう。例えば、
　・より保守的な基準は、３に設定された持続性で、１８／２４に設定されたＸ／Ｙカウ
ンタを適用し、より積極的な基準は、２に設定された持続性で、１２／１６に設定された
Ｘ／Ｙカウンタを適用する。
【００５７】
　・より保守的な基準は、３０／４０に設定されたＸ／Ｙカウンタを適用し、より積極的
な基準は１８／２４に設定されたＸ／Ｙカウンタを適用し、いずれの基準においてもデフ
ォルトで持続性を有さない。
【００５８】
　・より保守的な基準は、最小は２であり、非持続性エピソードが起きた場合には延長す
る可変の持続性で、１８／２４に設定されたＸ／Ｙカウンタを適用し、より積極的な基準
は、２に設定された固定持続性で、１８／２４に設定されたＸ／Ｙカウンタを適用する。
この例では、１８／２４のＸ／Ｙカウンタ及び持続性はデフォルト値と称され得る。
【００５９】
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　この最後の形態において、図３は、選択した状況下で、Ｘ／Ｙ基準の延長及び／又は図
２に示した実例において生成された持続性基準を取消す（ｕｎｄｏ）ために有効になるで
あろう。
【００６０】
　別の例において、図８において以下に示すように、複数の基準の組合せを用いて、保守
的な基準、積極的な基準、又は動的な基準から選択することができる。いくつかの実施形
態において、保守的な基準から積極的な基準の範囲は、適用する基準の選択が心臓信号特
性に準じてなされることを可能にするように利用可能であり得る。
【００６１】
　一例において、ブロック１００は、抗頻脈ペーシング治療の提供に対応し得る。そのよ
うな治療の提供中に、前記システムがより積極的な治療レジメンに移るかを判断するため
に、継続的解析が行われる。装置が治療判断の進行を通じて進む際に、検出された調律の
異なる基準の検討が行われ得る。さらに、前記基準が適用される際、保守的なアプローチ
（要因１１０、１１２、１１４、１１６のような）を支持する十分な数の要因が識別され
た場合には、既存の治療（ＡＴＰなど）の提供は終了され得る。
【００６２】
　図４～図５は、皮下のみ及び経静脈的植え込み型心臓刺激装置を示す。任意の植え込み
型心臓装置は、図４に示す皮下のみの植え込み、及び図５に示す経静脈的植え込みを含む
、本願に示した方法を用い得る。代わりに、心外膜植え込み及び／又は完全血管内（ｅｎ
ｔｉｒｅｌｙ　ｉｎｔｒａｖａｓｃｕｌａｒ）植え込み、又は心臓内植え込みが用いられ
てもよい。
【００６３】
　ここで図４を参照すると、前記システムが患者（患者の心臓１５０以外の解剖学的構造
は大部分を図示せず）内に植え込まれており、容器１５２は乳房下部の折り目の高さあた
りの左腋窩付近に配置されている。リード１５４は、剣状突起に向かって中央に延び、次
いで患者の頭部に向かって胸骨の側面に沿って延びている。皮下埋め込みは心臓１５０以
外の位置において行われ、心臓１５０に接触したり、又は心臓に進入したりしないことが
分かり得る。これは心臓への進入又は接触に関連する様々な既知の危険性を回避する。
【００６４】
　リード１５４は複数の電極１５６，１５８，１６０を備えて示されているが、より多数
又は少数の電極を備えてもよい。剣状突起に最も近い電極１６０はリング電極として示さ
れており、中央の電極１５８はコイル電極として示されており、チップ電極１５８は取り
付け穴を有するものとして示されている。これらの特徴及び電極設計は、当業において既
知の任意の適当な電極設計と交換されるか、変更されるか、置き換えられ得る。いくつか
の例示的なデザインは、「ＥＬＥＣＴＲＯＤＥ　ＳＰＡＣＩＮＧ　ＩＮ　Ａ　ＳＵＢＣＵ
ＴＡＮＥＯＵＳ　ＩＭＰＬＡＮＴＡＢＬＥ　ＣＡＲＤＩＡＣ　ＳＴＩＭＵＬＵＳ　ＤＥＶ
ＩＣＥ」と題された米国特許第８，４８３，８４１号、及び、「ＳＵＢＣＵＴＡＮＥＯＵ
Ｓ　ＬＥＡＤＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ　ＯＦ　ＩＭＰＬＡＮＴ　ＡＮＤ　ＥＸＰＬＡ
ＮＴ」と題された米国特許出願公開第２０１２－００２９３３５号に示されている。上記
の各特許文献は参照によって本願に援用される。同様に機能し得る付加的な例は、多数の
他の特許及び特許出願に示されており、かつ／又は、様々な種類の植え込み型電極として
市販されているか、又はかつて市販されていた。
【００６５】
　容器１５２は、個別電極として、容器１５２の表面の一部として、又は容器１５２の表
面全体として形成された電極を備え得る。容器１５２は、好ましくは、前記システムのた
めの演算回路構成を収容している。前記演算回路構成は、信号処理、記憶保持、及び高出
力又は低出力の電気的出力又は非電気的出力の生成に必要とされる制御装置及び任意の適
当なアナログ及び／又はデジタル回路を備え得る。前記演算回路構成は、当業において周
知の多数の例を有する植え込み型装置に適したバッテリー技術に結び付けられてもよく、
また様々なコンデンサ技術を用いて、細動除去又は他の高出力の目的のために、エネルギ
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ーの短期蓄積及び／又は貯蔵を支援してもよい。
【００６６】
　一例において、演算回路構成は、入力増幅器に結合されたＤＣフィルタリングコンデン
サのようなアナログフィルタリング回路構成に関連付けられた１組の入力スイッチ又はマ
ルチプレクサーを含む。前記入力増幅器は、所望により、バンドパスフィルターのような
付加的なフィルタリングに関連付けられ得る。複数の感知ベクトルが評価される場合には
、２つ以上の入力増幅回路が存在してもよい。前記入力増幅器の出力は、アナログ－デジ
タル変換（ＡＤＣ）回路構成の入力に結合し得る。前記ＡＤＣ回路構成はプロセッサ又は
制御装置に１つ以上のデジタル信号出力を提供する。ＡＤＣ回路構成及び／又は関連する
プロセッサ又は制御装置ではデジタルフィルタリングが行われ得る。
【００６７】
　例えば、ＲＡＭ及び／又はフラッシュメモリ又は他の媒体を含むメモリは、動作に対す
る命令を得るため、並びにエピソード、パフォーマンスデータ、信号データ、パラメータ
設定、装置情報などを格納するために、プロセッサ／制御装置によってアクセス可能であ
る。前記演算回路構成は、植え込み型システム、並びに出力回路、さらにより高出力の実
施では、バッテリー電力から細動除去出力を生成するためのコンデンサ及び充填回路に給
電するために、１つ以上のバッテリーを備えるか、又は１つ以上のバッテリーに結合され
得る。上述したように、本願の方法を実施するため、及び／又はそのような方法を実施す
るように構成されるために適当な演算回路構成を有する装置のいくつかの商業的に入手可
能な実行例が存在する。
【００６８】
　リード１５４及び容器１５２の外部シェルは、そのような材料のためのコーティングと
共に、当業全体に広く知られているもののような植え込みに適した様々な材料、並びに上
記に示した商業的に入手可能な装置によって用いられる材料によって製造され得る。例え
ば、前記容器は、所望により、窒化チタン又は酸化イリジウム（又は他の材料）コーティ
ングと共に、チタンを用いて製造され得、前記リードはポリエーテル、ポリエステル、ポ
リアミド、ポリウレタンもしくはポリカーボネート、又はシリコンゴムのような他の材料
のようなポリマー材料によって形成され得る。電極１５６，１５８，１６０は、同様に、
銀、金、チタン又はＭＰ３５Ｎ合金などのステンレス鋼、又は他の材料のような適当な材
料から形成され得る。システムは磁気共鳴イメージングシステムでの使用を可能にする特
徴を有してもよい。
【００６９】
　システム挿入物の位置は変化してもよい。例えば、図４に示すシステムは、患者の皮膚
と胸郭との間の前方及び側方の胸部に位置した皮下のみシステムである。他の皮下のみシ
ステム（リード１５４を有さないシステム、複数のリード１５４又はリード１５４の代わ
りのアレイを備えたシステムを含む）は、例えば、米国特許第６，６４７，２９２号、同
第６，７２１，５９７号、同第７，１４９，５７５号及び同第７，１９４，３０２号に述
べられている位置及び設計、並びに他の位置を含む、他の前方のみの配置及び／又は前後
方向、後部のみ、左右などの位置で用いられ得る。上記の各特許文献は参照によって本願
に援用される。皮下配置は、筋肉下を含む、皮膚と胸郭との間の任意の位置を含み得る。
【００７０】
　同様にプログラマ１６２が示されている。プログラマ１６２及び植え込み型システムは
、好ましくは、プログラミングセッション中に、互いと通信するように設計されている。
そのような通信は、装置履歴及び／又は状態の問合せ、装置設定の再プログラミング、新
たなソフトウェア／ファームウェアの更新又はダウンロード、帰納検査又はペーシング試
験などのシステムの試験の制御、リードインピーダンス、又はバッテリー測定値などを含
み得る。プログラマ１６２が示されているが、所望により、任意の適当な監視システム（
ホーム監視システムなど）が、これらの示した機能のうちのいずれかについてプログラマ
１６２に代わることができることが理解される。示したように、電極１５６，１５８，１
６０、及びカン１５２によって定義される感知及び／又は治療提供のための様々なベクト
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ルが存在する。
【００７１】
　図５は経静脈的植え込みを示している。この例において、システムは患者に植え込まれ
ており、心臓１８０以外の患者の解剖学的構造は示されていない。植え込み型容器１８２
が示されており、概して、物理的な特徴及び内容の点から上述した容器１５２に類似し得
る（しかしながら、特定のエネルギー出力及び信号感度は皮下用途ではなく経静脈的用途
向けに構成され得る）。
【００７２】
　リード１８４は、容器１８２に結合されており、鎖骨下静脈に進入し、血管系を通過し
て心臓１８０内に入る。リード１８４はコイル電極１８６ａ，１８６ｂ、並びにリング電
極１８８ａ，１８８ｂを備える。代わりに、他の心臓１８０へのアクセスの手段を用いて
もよい。
【００７３】
　外部プログラマ１９０は、様々な理由のために植込み装置１８２と通信するために用い
られ得る。感知及び／又は治療のための複数のベクトルは電極１８６ａ／ｂ、電極１８８
ａ／ｂ、及び容器１８２によって定義される。代わりに他の植込み位置及びアプローチを
用いてもよいし、付加的な電極及びリード、又はより少数の電極及びリードを用いてもよ
い。本発明の例が当業者によって実現され得る類似した設計又は異なる設計を有する多く
の商業的に入手可能な植え込み型心臓刺激及び／又は監視システムが存在する。いくつか
の例としては、デュアルチャンバ装置、シングルチャンバ装置、両心室装置、心房のみ装
置などが挙げられ得る。感知電極及び刺激電極の柔軟な選択を可能にするように設計され
た四極又は他の多極リードを備えたシステムが同様に用いられてもよい。
【００７４】
　いくつかの実例は、植え込み型除細動器、植え込み型ペースメーカ、及び／又は、心臓
再同期治療装置を含む、植え込み型除細動器能力及び植込みペースメーカ能力の各々を備
えた混成物／組合せのような植え込み型心臓刺激装置の形態をとる。他の実例としては、
植え込み型心臓監視装置が挙げられ得る。植え込み型心臓監視装置は、不整脈分類法を用
いて、患者警報を生成するような機能、格納するために捕捉した信号データを識別するよ
うな機能、又は他の適当な機能を何時、どのように実施するのかを判断することができる
。いくつかの例はまた、医薬品、神経刺激／調節又は他の適当な治療を提供する能力も含
んでいてもよい。そのようなシステムは、同様又は異なる目的のために他の植え込み型装
置と組み合わせることができ、ＲＦ通信又は刺激出力又はサブ刺激出力中に符号化された
通信などの様々な既知のアプローチを用いて、他の植え込み型装置と通信するように構成
されてもよい。
【００７５】
　図６は、別の解析方法をブロック形式で示している。例示的な方法は、ブロック２００
において潜在的な不整脈の識別から開始する。前記識別の方法は上述されている。次に、
前記方法は、不整脈識別パラメータ又は規則の使用によって、治療可能な不整脈２０２が
起こっていることを確認し、治療準備２０４の開始を促すことを含む。治療準備２０４は
、細動除去刺激の提供のために、コンデンサに対する充電動作を開始することを含み得る
。しかしながら、この例では、参照番号２０６において示すように、ショック確認は後に
失敗し、これは識別された治療可能な不整脈が、治療が提供され得る前に検出されなくな
ったことを意味する。例えば、患者の心拍数が治療可能ゾーン未満に下落し得る。その結
果として、非持続性エピソード２０８が生じたと識別される。例示的な方法によれば、不
整脈識別パラメータ又は規則の１つ以上の属性が、非持続性エピソードの識別に応答して
、参照番号２１０において変更される。これらの変更されたパラメータは、後のエピソー
ドにおいて使用するために格納される。
【００７６】
　後のエピソードは、参照番号２２０において、潜在的な不整脈の識別から再び開始し、
その後に参照番号２２２における不整脈識別ルールの選択が続く。この選択ステップ２２
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２は、上記で図３に示したように実施され得る。心調律の状態が、より保守的な変更され
た基準２２４、ここではブロック２１０で変更された規則、の使用を示唆した場合には、
次に、変更された基準２２４は、参照番号２２８の判断ステップで用いるために参照番号
２２２において選択され、前記判断ステップ２２８は選択された不整脈識別ルールを適用
する。これに代わって心調律の状態がより積極的な規則の使用を示唆するならば、この場
合には、ブロック２１０によってデフォルトルールが変更なしで適用され、次にデフォル
ト不整脈検出ルール２２６はブロック２２８における判断に適用される。
【００７７】
　前記判断ブロックからは、不整脈が確認され、エピソードが参照番号２３０において宣
言されるか、又は、不整脈は確認されず、前記システムは参照番号２３２に示すように感
知を継続するかのいずれかである。参照番号２３０においてエピソードが宣言されたなら
ば、治療提供の準備及び最終的なショック確認のステップがブロック２０４，２０６と同
様に行われ得る。別の非持続性エピソードが起こった場合には、参照番号２１０における
不整脈識別ルールの変更が延長に対する何らかの制限内で繰り返されてもよく、Ｘ／Ｙカ
ウンタ及び持続性規則は所与のシステムに対して選択され得る。
【００７８】
　この実例において、二重基準２２４，２２６を使用できることは、他の状況においてよ
り保守的な基準を適用する潜在的な便益を保持しながらも、特定の状況における不整脈の
より迅速な識別を可能にし得る。この選択肢はまた、変更された基準２２４が、参照番号
２１０における変更の使用によって患者に適応可能になることを可能にする。
【００７９】
　別の例では、以前のエピソードの存在を該方法から除外することができ、線２３４より
上方のブロックは省略される。この例において、潜在的な不整脈２２０が識別された場合
は常に、不整脈識別ルールは参照番号２２２において自動的に選択される。さらに別の例
では、所与のエピソードにおける治療の提供に続いて、その時に生じる検出信号の特性の
観測により、不整脈識別ルールの再選択が行なわれてもよい。
【００８０】
　図６の例は、エピソード宣言が、治療提供の準備と同時に起こるか、又は治療提供の準
備を直ちにもたらすことを前提としているが、他の例では、ブロック２０２とブロック２
０４との間に付加的なステップが存在してもよい。そのような例については、エピソード
宣言は、第１セットの活動（エピソードの通知、データ格納、ＡＴＰなど）を開始させ、
不整脈が続く場合には高出力の治療提供（すなわち細動除去又はカルディオバージョン）
の準備が後続する。
【００８１】
　図７はブロック形式の別の例示的な実施形態を示している。この実施形態では、不整脈
識別パラメータを選択する方法が示されており、示したように、３つの結果が可能である
。開始ブロック２５０から開始し、前記方法は、例えば、拍動数の上昇が識別されたと判
断することによって、既にいくつかの潜在的な不整脈の予備的な提示がなされていると思
われる。この予備的な提示はいくつかの実施形態からは省略されてもよい。
【００８２】
　ブロック２５０から、前記方法は、参照番号２５２で示すように、観測された心臓信号
が多形性であるかを判断する。例えば、静的テンプレート又は動的テンプレートに対する
複数の検出イベントの（例えば、相関波形解析、領域解析の差、主成分分析、ウェーブレ
ット解析又は他の特徴を用いた）相関性が観測され得る。そのような相関性の結果が大き
く異なる場合、信号の形状は多形性であると見なされる。多形性調律はこの実施形態にお
いてより高い関心事であり、よって、その心臓信号が多形性であると判明した場合には、
参照番号２６２に示すように、最低量の持続性が適用され、次いで不整脈識別パラメータ
を選択する方法は終了する。前記方法は各個別の検出イベントについて繰り返されてもよ
いし、又は、１組のイベントについて、設定した間隔で周期的に、又は所望のように、判
断がなされてもよい。多形性不整脈の識別に応答して最低の持続性（又は他の基準）を用
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いるように不整脈基準を変更することの１つの効果は、治療までの時間を短縮することで
あり得る。多形性不整脈は典型的には迅速な治療を必要とするので、これは患者の利益を
もたらし得る。
【００８３】
　心臓信号が参照番号２５２において多形性でない場合には、前記方法は次に参照番号２
５４において示すように心臓信号が単形性であるかを判断する。図７の例では、単形性及
び多形性について別々の定義が定義されている。例えば、ブロック２５２は、次から次へ
と変化する静的テンプレートに対する一連の相関性を見つけ出し、一方、ブロック２５４
は、１拍毎に更新する動的テンプレートに対する個々の検出イベントの比較を考察する。
信号が参照番号２５４において単形性でない場合には、現在の持続性２５８が適用される
。現在の持続性２５８により、前記方法は、該システムがそれ自身の経験を用いることに
よって定義した持続性要件を参照している。例えば、デフォルト持続性が以前の非持続性
エピソードに応答して延長されていたことがある場合には、次に、前記延長は「現在の」
持続性を用いて、引き続き適用されるであろう。
【００８４】
　前記の例における定義を用いて、心臓信号がブロック２５４において単形性である場合
には、前記方法は次に、参照番号２５６で示すように、信号が狭いかを判断する。信号が
狭くない場合には、前記方法は参照番号２５８において現在の持続性を適用するであろう
。これに反して、前記信号が単形性であり（２５４）、かつ狭い（２５６）場合には、前
記方法は、参照番号２６０で示すように、治療が必要であると判断する前に最大の持続性
値を適用するであろう。この例において、検出された調律の単形性及び狭い態様は、その
調律が多形性又は広幅の不整脈ほど危険ではないことを示唆している。
【００８５】
　例えば、若干の単形性心室頻拍は、特に狭いイベントが観測される場合には、患者によ
る忍容性が良好である。そのような特徴は、一般的には治療を必要としないであろう運動
誘発性心室頻拍を指し得る。典型的には、医師は、運動誘発性の「通常の」高レート状態
に適応するためにＶＴゾーンレートを選択するであろう。しかしながら、患者の状態によ
っては、定義されたゾーンを超える心拍数の短い規定外変動（ｂｒｉｅｆ　ｅｘｃｕｒｓ
ｉｏｎｓ）が起こり得る。
【００８６】
　図７に関する一例において、エピソードは不整脈分類パラメータを選択する前に宣言さ
れ得る。この例では、開始ブロック２５０は、エピソード宣言に相当し、少なくともその
イベントに対するデータ格納をもたらす。治療が果たして要求されるかは、図７からの選
択された基準の適用に依存し得る。
【００８７】
　図７と図６との１つの相違は、図６では、異なる不整脈基準のどれを適用するべきかの
判断が、少なくとも１つの非持続性エピソードが識別された後に行われるものと示されて
いる点である。図７（及び同様に図８）では、以前に非持続性エピソードが起きていた必
要はない。代わりに、前記装置は、前記装置が適用し得る複数の不整脈検出基準の中から
選択するために、単に検出された心臓信号を用いる。
【００８８】
　図７の実例は、参照番号２５２，２５４において単形性及び多形性のモルホロジー評価
を用い、参照番号２５６における検出イベントが狭いかどうかの解析に合流する。例えば
、米国特許第７，３３０，７５７号において検討されているものを含む、他の特徴が用い
られてもよい。前記特許文献の開示は、参照によって本願に援用される。例えば、テンプ
レート（任意のテンプレート）への相関性は、より保守的なパラメータが適用され得る非
多形性信号を示唆し得る。１つのイベントから次のイベントに対する相関性スコアの高い
ばらつきは、どのテンプレートかに関わらず（動的に更新するのか静的に格納されるのか
に関わらず）、治療判断に対して、より積極的なアプローチを示唆し得る。レート加速イ
ベント及び低い間隔安定性は双方とも、治療判断に対して、より積極的なアプローチを示
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唆する。
【００８９】
　図８は別の解析法を示している。この方法では、潜在的な不整脈は参照番号２８０にお
いて識別される。潜在的な不整脈の識別により、積極的又は保守的な不整脈解析の使用を
支持する要因の評価が行われる。例示的な要因としては、心拍間の振幅、幅又はスペクト
ル成分の類似性が挙げられ、これらの要因の１つ以上の類似は保守的な解析の使用を支持
し、一方、有意の相違はより積極的な解析を支持する。付加的な要因としては、存在する
場合には、より積極的な解析、相関分析（心拍間又はテンプレートに対する）の使用、ノ
イズ又は過検出の存在を支持する、レートの加速が挙げられ得る。別の要因は、３つ以上
の検出にわたって、幅、相関性、振幅、周波数成分又は心拍間隔などの特徴を観測した場
合における交番したパターンの存在であり得る。前記交番したパターンの存在は、過検出
の正の宣言がなされなくても、これらは過検出を示唆するので、保守的な基準を支持する
。
【００９０】
　そのような要因の評価に基づいて、図８の実例では、３つの経路の１つに従う。参照番
号２８２において示すように、いくつかの要因の評価からの優勢な結論が保守的な基準を
支持する場合には、参照番号２８４において示すように、比較的より保守的な基準が適用
されるであろう。参照番号２８６に示すように、優勢な結論が存在せず、要因が分かれて
いると見なされる場合には、次に、参照番号２８８において示すように、以前のエピソー
ド履歴又は該システムの臨床設定に基づいた動的な基準が適用される。いくつかの要因の
評価からの優勢な結論が参照番号２９０において示すような積極的な基準を支持する場合
には、次に、参照番号２９２において示すように、比較的より積極的な基準が適用される
。
【００９１】
　次に、参照番号２８４，２８８，又は２９２で選択された基準は、参照番号２９４にお
いて示すように、判断に適用される。参照番号２９４の判断はエピソード判断であり得、
例えば、又は任意で、治療の提供又は高電圧治療の準備を開始するために、データ格納及
び／又は強化された信号解析の開始を推進する。代替実施形態において、参照番号２９４
の判断は、代りに、高電圧治療の提供の準備を開始する判断、又は抗頻脈ペーシングのよ
うな低電圧治療を開始する判断であり得、エピソード判断は、参照番号２９４の判断に先
立って自由に下される。
【００９２】
　ブロック２８４，２９２において、図８の実例は相対的に述べられている。参照番号２
８４の「より」保守的な基準によって、該例は、少なくとも１つの不整脈解析要因が、変
更前には不整脈基準を満たした少なくとも１つの検出状態がもはや不整脈基準を満たさな
いように、変更されることを示している。反対に、参照番号２９２では、より積極的な基
準の適用は、少なくとも１つの不整脈解析要因が、変更前には不整脈基準を満たしていな
かった少なくとも１つの検出状態が、今度は不整脈基準を満たすように、変更されること
を示している。
【００９３】
　例えば図８の変形例では、ブロック２８４は使用可能な最も保守的な基準を適用し、例
えば、システムが４０／５０に設定されたＸ／Ｙカウンタの使用を許容し、それが使用可
能な最大のＸ及びＹである場合、次に、ブロック２８４は最大のＸ及びＹを適用するであ
ろう。同様に、この変形例では、ブロック２９２は使用可能な最も積極的な基準を適用し
、例えば、システムが６／８に設定されたＸ／Ｙカウンタの使用を許容し、それが使用可
能な最低のＸ及びＹである場合には、次に、ブロック２９２は最低のＸ及びＹを適用する
であろう。
【００９４】
　図８に示す３つのブランチではなく、別の例は参照番号２９６で示すような勾配を適用
する。この例では、適用される基準の変更の範囲は、検討された要因が結論（積極的）又
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はその他（保守的）を支持する度合に比例する。評価のためのバンドは上記に示した基準
を用いて決定され得る。
【００９５】
　さらなる例では、「動的な」基準の使用は排除され、潜在的な不整脈２８０の識別の際
に存在する要因は、使用可能な調整の勾配から判断基準までを選択するために用いられる
。
【００９６】
　別の例において、ブロック２９４は治療判断ブロックであり、ここで参照番号２８４／
２８８／２９２において選択された基準が適用される。エピソード宣言は、この例では、
該方法に対する述部（ｐｒｅｄｉｃａｔｅ）であり、ブロック２８０の一部として含まれ
るであろう。よって、エピソードすなわち「不整脈の予備的宣言」が、最初にブロック２
８０において、又はブロック２８０の前に起こり、続いて治療判断基準の選択が図８に示
すような方法で行われる。治療判断基準が選択されると、前記方法は治療判断に移るであ
ろう。
【００９７】
　いくつかの実施形態において、判断基準を選択するために用いられる指標は、電気的心
臓信号以外の供給源から生じてもよい。例えば、血圧監視センサーは、システムに血圧の
指標を提供し得、非常に低い血圧はより積極的な不整脈解析基準の使用を支持し、低い血
圧がないことはより保守的な基準の使用を支持する。別の実施例では、圧電抵抗素子（ｐ
ｉｅｚｏｒｅｓｉｓｔｏｒ）又は圧電素子（ｐｉｅｚｏｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ　ｅｌｅｍ
ｅｎｔ）などの心臓運動センサーが心臓に関連した血管に配置されるか、又は心外膜もし
くは心内膜に配置されて、入力を提供し得る心臓の運動を監視してもよく、過度に急速な
運動又は運動の欠如は双方とも積極的な不整脈検出基準を支持する。別の例では、より積
極的な基準が適用されるべきかを判断するために酸素測定法（又は他の血液成分監視装置
）を用いることができ、その場合、血液の酸素化が低い場合にはより積極的な基準の使用
を支持し、一方、血液の酸素化が通常である場合にはより保守的な基準を支持するであろ
う。さらに別の実施例では、加速度計が備えられ、位置の急変動（恐らく患者が転倒した
ことを示す）の識別を可能にし、転倒が起こったことを示唆する加速度計からのデータの
存在はより積極的な基準を選択するために用いられるであろう。
【００９８】
　例の別の組では、潜在的な不整脈の識別に応答してＲＦ信号を検出する能力を有する植
え込み型除細動器が可能となる。１つ以上の他の植え込み型システムから、識別された治
療可能な状態に応答して生成されたＲＦ信号を受信すると、前記除細動器は次により積極
的な不整脈検出基準を選択するであろう。例えば、植え込み型皮下除細動器は、植え込み
型リードレスペースメーカー（米国特許出願公開第２０１１０２０８２６０号）と共在し
てもよい。前記リードレスペースメーカーは、その検出方法を通じて、心拍数が事前設定
限度よりも高いことを識別し得、次に、例えば、ＲＦ通信もしくは音波出力を用いて、又
は特別に整形されたペーシング出力によって、警報を送信し始めるであろう。皮下ＩＣＤ
は、潜在的な不整脈を識別すると、リードレスペースメーカーによって何らかの通信が生
成されているかを観測し始めるであろう。そのような通信の受信又は識別は、次に、皮下
ＩＣＤにその検出パラメータを修正させるであろう。これは、リードレスペースメーカー
が依然として役割を果たすことを可能にしながらも、皮下ＩＣＤが独立して不整脈を検証
することを可能にするであろう。別の例では、パルスオキシメータ又は血圧監視装置が出
力信号を提供するであろう。
【００９９】
　別の例では、血液成分監視装置又は血圧監視装置が植え込み型装置によってポーリング
されてもよい。例えば、ＲＦＩＤ回路構成は血液酸素化又は血圧の監視装置に一体化され
るであろう。その場合、ＲＦＩＤ出力は、血液酸素化又は圧力の状態を示す特徴を埋め込
んでいる。心臓治療システムが潜在的な不整脈を識別する場合、前記システムは、ＲＦＩ
Ｄ装置に対してポーリングする出力を生成して、監視された酸素化又は圧力が即時の治療
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の必要性を示す範囲にあるかを判断する。もしそうである場合には、次により積極的なパ
ラメータが適用されるであろう。
【０１００】
　第１実施例は、心臓活動を感知し、感知した心臓活動におけるイベントを検出し、識別
した状態に応答して治療を提供するために、感知電極に結合するように構成された演算回
路構成を備えた植え込み型心臓刺激装置の形態をとる。前記演算回路構成は、所定の範囲
内で変更され得る１つ以上の不整脈識別パラメータを用いるように構成されている。この
第１実施例において、前記演算回路構成は、検出イベントのセットを用いて、潜在的に治
療可能な不整脈の予備識別を確立し、所定のパラメータを用いて、前記検出イベントのセ
ットが、多様な形状を有しているか、又は一貫した形状を有するかを判断し、前記検出イ
ベントのセットが多様な形状を有している場合には、前記潜在的に治療可能な不整脈の予
備識別が治療可能な不整脈のエピソードとして宣言されるべきかを評価するために、不整
脈検出パラメータに対して第１値を適用し、前記検出イベントのセットが多様な形状を有
さない場合には、前記潜在的に治療可能な不整脈の予備識別が治療可能な不整脈のエピソ
ードとして宣言されるべきかを評価するために、不整脈検出パラメータに対して第２値を
適用するように構成されており、第２値は第１値とは異なる。
【０１０１】
　第２実施例は、前記演算回路構成が、潜在的に治療可能な不整脈の非持続性エピソード
を識別し、それに応じて、前記不整脈検出パラメータに対する第２値を変更し、前記不整
脈検出パラメータに対する第１値を前記変更された不整脈検出パラメータに対する所定の
デフォルト値に設定するようにさらに構成されている、第１実施例を組み込む。
【０１０２】
　第３実施例は、心臓活動を感知し、前記心臓活動におけるイベントを検出するために、
感知電極に結合するように構成された演算回路構成を備えた植え込み型心臓刺激装置の形
態をとり、前記演算回路構成は、識別した状態に応答して治療を提供するようにさらに構
成されている。この第３実施例において、前記演算回路構成は、前記検出イベントのセッ
トの心臓信号の特徴を観測し、観測された特徴を用いて、少なくとも不整脈宣言パラメー
タの第１セット及び不整脈宣言パラメータの第２セットのうちから選択し、ここで、少な
くとも検出されたデータのセットについて、不整脈宣言パラメータの第１セットを用いた
解析は治療可能な不整脈を宣言しないが、不整脈宣言パラメータの第２セットを用いた解
析は治療可能な不整脈を宣言するように、前記不整脈宣言パラメータの第１セットは不整
脈宣言パラメータの第２セットと異なっており、さらに前記不整脈宣言パラメータの選択
されたセットを用いて感知した心臓活動を解析するように構成されている。この第３実施
例の変形例において、前記演算回路構成はまた、不整脈検出パラメータの中から選択する
前に、検出イベントのセットを用いて、潜在的に治療可能な不整脈の予備識別を確立する
ように構成されていてもよい。
【０１０３】
　第４実施例は、前記演算回路構成が、心拍数情報を観測することなく、不整脈宣言パラ
メータの第１セット及び第２セットから選択するために、前記検出イベントのセットの心
臓信号の特徴を観測するようにさらに構成されている、第３実施例を組み込む。代わりに
、この第４実施例における演算回路構成は、他の特徴を分析するように構成される。いく
つかのそのような他の特徴は以下の実施例において示される。
【０１０４】
　第５実施例は、前記演算回路構成が、単形性の心臓信号が生じているかを判断すること
により、前記検出イベントのセットの心臓信号の特徴を観測するようにさらに構成されて
いる、第３実施例を組み込む。第６実施例は、前記演算回路構成が、単形性の心臓信号が
生じているという判断に応答して、不整脈宣言パラメータの第１セットを選択するように
さらに構成されている、第５実施例を組み込む。第７実施例は、前記演算回路構成が、単
形性の心臓信号は生じていないという判断に応答して、不整脈宣言パラメータの第２セッ
トを選択するようにさらに構成されている、第５実施例を組み込む。
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【０１０５】
　第８実施例は、前記演算回路構成が、前記検出イベントのセット中の検出イベント間に
おいて定義された間隔が安定しているかを判断することにより、前記検出イベントのセッ
トの心臓信号の特徴を観測するように構成されている、第３実施例を組み込む。第９実施
例は、前記演算回路構成が、前記間隔は安定しているという判断に応答して、不整脈宣言
パラメータの第１セットを選択するようにさらに構成されている、第８実施例を組み込む
。第１０番実施例は、前記演算回路構成が、前記間隔は安定していないという判断に応答
して、不整脈宣言パラメータの第２セットを選択するようにさらに構成されている、第８
実施例を組み込む。
【０１０６】
　第１１実施例は、前記演算回路構成が、ノイズによって何らかの検出が起こっているか
を識別するために、個々の検出イベントを分析するようにさらに構成されており、かつ前
記演算回路構成は、前記検出イベントのセットの心臓信号の特徴を観測するステップが、
１つ以上の検出がノイズとして識別されたかを判断することを含むように構成されている
、第３実施例を組み込む。第１２実施例は、前記演算回路構成が、１つ以上の検出がノイ
ズとして識別されたという判断に応答して、不整脈宣言パラメータの第１セットを選択す
るように構成されている、第１１実施例を組み込む。第１３実施例は、前記演算回路構成
が、ノイズとして識別された検出はないという判断に応答して、不整脈宣言パラメータの
第２セットを選択するようにさらに構成されている、第１２実施例を組み込む。
【０１０７】
　第１４実施例は、前記演算回路構成が、過検出によって何らかの検出が起こっているか
を識別するために、個々の検出イベントを解析するようにさらに構成されており、かつ前
記演算回路構成は、前記検出イベントのセットの心臓信号の特徴を観測するステップが、
１つ以上の検出が過検出であると識別されたかを判断することを含むように構成されてい
る、第３実施例を組み込む。第１５実施例は、前記演算回路構成が、１つ以上の検出が過
検出であると識別されたという判断に応答して、不整脈宣言パラメータの第１セットを選
択するように構成されている、第１４実施例を組み込む。第１６実施例は、前記演算回路
構成が、過検出として識別された検出はないという判断に応答して、不整脈宣言パラメー
タの第２セットを選択するようにさらに構成されている、第１４実施例を組み込む。
【０１０８】
　第１７実施例は、前記演算回路構成が、心拍数の増大の突然発症が起こったかを判断す
ることにより、前記検出イベントのセットの心臓信号の特徴を観測するようにさらに構成
されている、第３実施例を組み込む。第１８実施例は、前記演算回路構成が、心拍数の増
大の突然発症は生じていないという判断に応答して、不整脈宣言パラメータの第１セット
を選択するようにさらに構成されている、第１７実施例を組み込む。第１９実施例は、前
記演算回路構成が、心拍数の増大の突然発症が生じているという判断に応答して、不整脈
宣言パラメータの第２セットを選択するようにさらに構成されている、第１７実施例を組
み込む。
【０１０９】
　第２０実施例は、植え込み型心臓装置における心臓信号解析の方法の形態をとる。前記
植え込み型心臓装置は、心臓活動を感知し、心臓信号解析を実施するために演算回路構成
に結合された電極を備え、前記方法は、検出イベントのセットを用いて、潜在的に治療可
能な不整脈の予備識別を確立することと、前記検出イベントのセットの心臓信号の特徴を
観測し、観測された特徴を用いて、不整脈宣言パラメータの第１セット及び不整脈宣言パ
ラメータの第２セットから選択することとを含み、少なくとも検出されたデータのセット
について、不整脈宣言パラメータの第１セットを用いた解析は治療可能な不整脈を宣言し
ないが、不整脈宣言パラメータの第２セットを用いた解析は治療可能な不整脈を宣言する
ように、前記不整脈宣言パラメータの第１セットは不整脈宣言パラメータの第２セットと
異なっている。
【０１１０】
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　第２１実施例は、心臓活動を感知し、感知した心臓活動におけるイベントを検出し、識
別した状態に応答して治療を提供するために、感知電極に結合するように構成された演算
回路構成を備えた植え込み型心臓刺激装置の形態をとる。前記演算回路構成は、所定の範
囲内で変更され得る１つ以上の不整脈識別パラメータを用いるように構成されている。こ
の第２１実施例において、前記演算回路構成は、検出イベントのセットを用いて、潜在的
に治療可能な不整脈の予備識別を確立する確立手段と、所定のパラメータを用いて、前記
検出イベントのセットが多様な形状を有しているか、又は一貫した形状を有するかを判断
する判断手段と、前記検出イベントのセットが多様な形状を有している場合には、潜在的
に治療可能な不整脈の予備識別が潜在的に治療可能な不整脈のエピソードとして宣言され
るべきかを評価するために、不整脈検出パラメータに対して第１値を適用するように構成
された第１値適用手段と、前記検出イベントのセットが多様な形状を有さない場合には、
潜在的に治療可能な不整脈の予備識別が潜在的に治療可能な不整脈のエピソードとして宣
言されるべきかを評価するために、不整脈検出パラメータに対して第２値を適用するよう
に構成された第２値適用手段とを備え、第２値は第１値とは異なる。
【０１１１】
　第２２実施例は、心臓活動を感知し、前記心臓活動におけるイベントを検出するために
、感知電極に結合するように構成された演算回路構成を備えた植え込み型心臓刺激装置の
形態をとり、前記演算回路構成は、識別した状態に応答して治療を提供するようにさらに
構成されており、前記演算回路構成は、検出イベントのセットを用いて、潜在的に治療可
能な不整脈の予備識別を確立するための確立手段と、検出イベントのセットの心臓信号の
特徴を観測し、観測された特徴を用いて、不整脈宣言パラメータの第１セット及び不整脈
宣言パラメータの第２セットから選択する観測手段とを含み、少なくとも検出されたデー
タのセットについて、不整脈宣言パラメータの第１セットを用いた解析は治療可能な不整
脈を宣言しないが、不整脈宣言パラメータの第２セットを用いた解析は治療可能な不整脈
を宣言するように、前記不整脈宣言パラメータの第１セットは不整脈宣言パラメータの第
２セットよりも保守的である。
【０１１２】
　これらの非限定的な実施例の各々は、独立していてもよいし、又は様々な順列又は組合
せで他の実施例の１つ以上と組み合わされ得る。これらの実施例のうちのいくつかは、感
知電極を上部に有する植え込み型リードと使用するために構成された植え込み型パルス発
生器において具体化され得る。他の実施例は、植え込み型パルス発生器及び感知電極を有
するリードの双方を含むシステムにおいて具体化されてもよい。
【０１１３】
　上記の詳細な説明は、該詳細な説明の一部を形成する添付図面への言及を含む。前記図
面は、例証として、本発明が実施され得る特定の実施形態を示している。これらの実施形
態はまた、本願では「実施例」とも称される。そのような実施例は、示されているか、又
は記載されているものの他にも要素を含み得る。しかしながら、本発明者らはまた、示さ
れているか、又は記載されているそれらの要素のみが備えられた実施例も企図する。さら
に、本発明者らはまた、本願に示されているか、又は記載されている特定の実施例（又は
その１つ以上の態様）、又は他の実施例（又はその１つ以上の態様）のいずれかに関して
、示されているか、又は記載されているそれらの要素（又はその１つ以上の態様）の任意
の組合せ又は順列を用いた実施例も企図する。
【０１１４】
　本文書と、参照によりそのように援用された文書との間で用法が一致しない場合には、
本文書の用法が支配する。
　本文書において、用語「ａ」又は「ａｎ」は、特許文献において共通であるように、「
少なくとも１つ（ａｔ　ｌｅａｓｔ　ｏｎｅ）」又は「１つ以上（ｏｎｅ　ｏｒ　ｍｏｒ
ｅ）」の任意の他の例又は用法とは無関係に、１つ又は２つ以上を含むように用いられる
。この文書において、用語「又は」は、別段の指示がない限り、「Ａ又はＢ」が、「Ａだ
がＢではない」、「ＢだがＡではない」、及び「Ａ及びＢ」を含むように、非排他的論理



(22) JP 2016-512460 A 2016.4.28

10

20

30

和を示すように用いられる。本文書において、用語「備える（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ）」及
び「前記～において（ｉｎ　ｗｈｉｃｈ）」は、「備える（ｃｏｎｐｒｉｓｉｎｇ）」及
び「前記～において（ｗｈｅｒｅｉｎ）」という各用語の平易な英語の同意義として用い
られる。また、以下の請求項において、用語「備える（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ）」及び「備
える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」は非制限的であり、すなわち、請求項においてそのよう
な用語の後に列記されたものに加えて要素を含むシステム、装置、物品、組成物、配合物
又はプロセスは、依然としてその請求項の範囲内にあると見なされる。さらに、以下の請
求項において、用語「第１」、「第２」、及び「第３」などは、単に標識として用いられ
ており、それらの対象に対して数的な要件を課するようには意図されない。
【０１１５】
　本願に記載した方法の例は、少なくとも部分的に、機械又はコンピューターによって実
施され得る。いくつかの例としては、上記の例に記載したような方法を実施するように電
子デバイスを構成するように作動可能な命令によってコード化されたコンピューター可読
媒体又は機械可読媒体が挙げられる。そのような方法の実行例は、マイクロコード、アセ
ンブリ言語コード、高水準言語コードなどのようなコードを含み得る。そのようなコード
は、様々な方法を実施するためのコンピューター可読命令を含み得る。前記コードはコン
ピュータプログラム製品の一部を形成してもよい。さらに、一例において、前記コードは
、例えば実行中に、又は他の時に、１つ以上の揮発性の、非一時的な、又は不揮発性の有
形コンピューター可読媒体上に具体的に格納され得る。これらの有形コンピューター可読
媒体の例としては、ハードディスク、リムーバル磁気ディスク、リムーバル光ディスク（
例えばコンパクトディスク及びデジタルビデオディスク）、磁気カセット、メモリーカー
ド又はメモリースティック、ランダムアクセスメモリー（ＲＡＭ）、読出し専用メモリー
（ＲＯＭ）などが挙げられるが、これらに限定されるものではない。
【０１１６】
　上記の説明は、例示であり、限定的なものではないことが意図される。例えば、上述の
例（又はそれらの１つ以上の態様）は互いに組み合わせて用いてもよい。他の実施形態は
、例えば、当業者によって、上記の説明の検討により、用いられ得る。要約書は、読者が
技術的な開示の性質を迅速に確認できるようにするために、米国特許法施行規則第１．７
２条（ｂ）に準拠するために提供される。要約書は、特許請求の範囲又は意味を解釈又は
限定するためには用いられないという理解で提出されている。また、上記の詳細な説明に
おいて、様々な特徴は開示を簡素化するためにグループ化され得る。これは、権利請求さ
れていない開示された特徴が任意の請求項に対して必須であることを意図していると解釈
されるべきでない。むしろ、本発明の主題は、特定の開示された実施形態のすべての特徴
よりも少ない状態にあってもよい。したがって、以下の特許請求の範囲は、実施例又は実
施形態として、これにより詳細な説明に援用され、各請求項は別個の実施形態として自立
している。また、そのような実施形態は様々な組合せ又は順列で互いに組み合わせられ得
ることが企図される。本発明の範囲は、添付の特許請求の範囲、並びに係る特許請求の範
囲が権利を享受する均等物の全範囲を参照して決定されるべきである。
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【手続補正書】
【提出日】平成27年9月28日(2015.9.28)
【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】
　心臓活動を感知し、感知した心臓活動におけるイベントを検出し、識別した状態に応答
して治療を提供するために、演算回路構成に結合された感知電極を備える植え込み型心臓
刺激装置において、前記演算回路構成は、所定の範囲内で変更され得る１つ以上の不整脈
識別パラメータを用いるように構成されており、前記演算回路構成は、
　所定のパラメータを用いて、検出イベントのセットが、多様な形状を有しているか、又
は一貫した形状を有するかを判断する判断手段と、
　前記検出イベントのセットが多様な形状を有している場合には、潜在的に治療可能な不
整脈の予備識別が潜在的に治療可能な不整脈のエピソードとして宣言されるべきかを評価
するために、前記不整脈検出パラメータに対して第１値を適用するように構成された第１
値適用手段と、
　前記検出イベントのセットが多様な形状を有さない場合には、潜在的に治療可能な不整
脈の予備識別が潜在的に治療可能な不整脈のエピソードとして宣言されるべきかを評価す
るために、前記不整脈検出パラメータに対して第２値を適用するように構成された第２値
適用手段とを備え、
　第２値は第１値とは異なる、植え込み型心臓刺激装置。
【請求項２】
　一定数の検出イベントを用いて潜在的に治療可能な不整脈の予備識別を確立するための
確立手段をさらに含む、請求項１に記載の植え込み型心臓刺激装置。
【請求項３】
　前記観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するために、心イベ
ントのレートを考慮することなく動作するように構成されている、請求項１又は２に記載
の植え込み型心臓刺激装置。
【請求項４】
　前記観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するために、検出イ
ベント間の間隔安定性を評価するように構成されている、請求項１乃至３のいずれか１項
に記載の植え込み型心臓刺激装置。
【請求項５】
　前記観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するために、急速な
レートの突然発症を評価するように構成されている、請求項１乃至４のいずれか１項に記
載の植え込み型心臓刺激装置。
【請求項６】
　感知した心臓信号及び／又は検出イベントがノイズを含むかを識別するノイズ識別手段
をさらに備え、前記観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するた
めに、ノイズイベントが観測されているかを考慮するように構成されている、請求項１乃
至５のいずれか１項に記載の植え込み型心臓刺激装置。
【請求項７】
　検出イベントが過検出によって起こっているかを識別する過検出識別手段を備え、前記
観測手段は、前記不整脈宣言パラメータのセットの中から選択するために、過検出が観測
されているかを評価するように構成されている、請求項１乃至６のいずれか１項に記載の
植え込み型心臓刺激装置。
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