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【手続補正書】
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【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】
　キャニスタに収容された演算回路と、複数の電極の配置されたリード電極アセンブリと
を含む埋込型心臓刺激装置（ＩＣＳＤ）において、リード電極アセンブリは、リード電極
アセンブリ上の前記電極に前記演算回路を電気的に接続するようキャニスタに接続される
ように構成されており、前記演算回路は心臓信号解析の方法を実行するように構成されて
おり、前記方法は、
　一連のイベントを検出する工程と、
　連続して検出されたイベント間の検出インタバルを解析し、前記検出インタバルを幅広
群（ＷＣ）検出インタバル閾値と比較する工程と、
　前記検出インタバルがＷＣ検出インタバル閾値より小さい場合、次のうちの少なくとも
１つ、すなわち、
　　（ａ）前記連続して検出されたイベントは、それぞれの連続検出イベントの形状にお
いて第１の時間に最大振幅または最小振幅が生じるか否かを観察することによって判断さ
れる極性において異なること、および、
　　（ｂ）前記連続して検出されたイベントの第１の時間における最小振幅点または最大
振幅点のうちの後の方と、前記連続して検出されたイベントの第２の時間における最小振
幅点または最大振幅点のうちの先の方との間のインタバルは、イベントピーク閾値より小
さいこと、のうちの少なくとも１つが真であるか否かを観察する工程と、
　（ａ）または（ｂ）が真である場合、前記演算回路は、前記連続して検出されたイベン
トのうちの１つが過検出によると判断する工程と、を含む、ＩＣＳＤ。
【請求項２】
　前記演算回路は、悪性の心調律が生じているか否かについて判断し、悪性の心調律が生
じている場合、該悪性の心調律に応じて電気治療を送達するようにさらに構成されている
、請求項１に記載のＩＣＳＤ。
【請求項３】
　前記演算回路は、前記心臓信号解析の方法において、
　各検出イベントを、そのイベントが真として検出されているとして、最初に標識する工
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程と、
　前記連続して検出されたイベントのうちの１つが過検出によるものであると判断され、
かつ、いずれのイベントも先に偽として標識されていないときには常に、
　　（ｃ）形態テンプレートが使用可能である場合、前記連続して検出されたイベントの
うち、形態テンプレートとの相関性が低いものを偽として標識する工程と、
　　（ｄ）形態テンプレートが使用可能でない場合、前記連続して検出されたイベントの
うちで時間的に後のものを偽として標識する工程と、
　　過検出を示すパターンが識別されているか否かを判断する工程と、
　　（ｍ）パターンが識別されている場合であって、真－偽－真のシーケンスが生じると
き、偽の検出されたイベントを過検出として標識し、真－偽－真のシーケンスにおける真
のイベント間に１つの結合されたインタバルを規定する工程と、
　　（ｎ）パターンが識別されていない場合であって、真－偽－真のシーケンスが生じる
とき、偽の検出されたイベントを疑性として標識する工程と、
　　次の場合、すなわち、
　　　（ｘ）インタバルが結合されたインタバルである場合、または、
　　　（ｙ）インタバルが疑性としても過検出としても標識されていない検出されたイベ
ントの間である場合、
　　拍数算出における使用について、検出されたイベント間のインタバルを認証する工程
と、を行うことと、
　対象者が悪性の心調律を有するか否かを判断することの一部として、拍数算出を実行す
る工程と、を実行するようにさらに構成されている、請求項１に記載のＩＣＳＤ。
【請求項４】
　前記演算回路は、検出インタバルの解析を実行する前に、各検出されたイベントの波形
評価を実行するようにさらに構成されており、該波形評価の工程は、各検出されたイベン
トに関連する期間中に信号に生じるノイズに関係するデータを観察することを含み、ノイ
ズが閾値レベルを超える場合、検出されたイベントは疑性として標識される、請求項３に
記載のＩＣＳＤ。
【請求項５】
　キャニスタに収容された演算回路と、複数の電極の配置されたリード電極アセンブリと
を含む埋込型心臓刺激装置（ＩＣＳＤ）において、リード電極アセンブリは、リード電極
アセンブリ上の前記電極に前記演算回路を電気的に接続するようキャニスタに接続される
ように構成されており、前記演算回路は心臓信号解析の方法を実行するように構成されて
おり、前記方法は、
　一連のイベントを検出する工程と、
　連続して検出されたイベント間のインタバルを識別する工程と、
　前記一連のイベントから過検出を識別するために形態解析を使用する工程と、
　過検出が識別されるときには常に、
　　過検出に先行するインタバルと過検出に続くインタバルとを結合し、結合されたイン
タバルを形成する工程と、
　過検出を識別するための形態解析に続き、結合されたインタバルおよび過検出に隣接し
ていないインタバルを認証する工程と、
　認証済みのインタバルのみを使用して、心拍数を推定する工程と、
　推定された心拍数を使用して治療決定を行う工程と、を含む、ＩＣＳＤ。
【請求項６】
　前記演算回路は、個々の検出されたイベントにノイズがあるか否かを判断することを含
む波形評価の工程を実行するようにさらに構成されており、前記一連のイベントにおける
検出間のインタバルを識別する工程は、波形評価の工程において決定されるのにしたがっ
て、ノイズに起因しておらず、かつ、ノイズが支配的でもない検出間のインタバルのみを
識別する工程を含む、請求項５に記載のＩＣＳＤ。
【請求項７】
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　前記演算回路は、各検出されたイベントが複数の信号振幅サンプルからなるサンプルウ
ィンドウに付随するようにさらに構成されており、形態解析はインタバル解析を含む幅広
群の解析を含み、インタバル解析では、所定の幅広群の閾値インタバルより短いインタバ
ルによって第１および第２の検出されたイベントが分離されているとき、かつ、次の条件
のうちの少なくとも１つ、すなわち、
　　第１および第２の検出されたイベントは極性が反対であること、および、
　　第１および第２の検出されたイベントのピークインタバルが所定の閾値より小さいこ
と、のうちの少なくとも１つが識別されるとき、過検出が識別され、
　ピークインタバルは、
　　（ａ）第１の検出されたイベントの最大振幅サンプルと、第２の検出されたイベント
の最大振幅サンプルとの間のインタバルと、
　　（ｂ）第１の検出されたイベントの最小振幅サンプルと、第２の検出されたイベント
の最小振幅サンプルとの間のインタバルと、のうちの小さい方として規定され、
　幅広群の解析が満足される場合、第１および第２のイベントのうちの１つは過検出とし
て標識される、請求項５に記載のＩＣＳＤ。
【請求項８】
　前記幅広群の解析が満足される場合、
　ＩＣＳＤに形態テンプレートが存在するとき、第１および第２の検出されたイベントの
うち、形態テンプレートに対して低い相関性を示すものを過検出として標識し、
　ＩＣＳＤに形態テンプレートが存在しないとき、第１および第２の検出されたイベント
のうち、時間的に後のものを過検出として標識する、請求項７に記載のＩＣＳＤ。
【請求項９】
　前記演算回路は、形態解析がテンプレート形態解析を含むようにさらに構成されており
、テンプレート形態解析では、
　　検出されたイベントは、相関性スコアを生成するために形態テンプレートと比較され
、
　　一連の相関性スコアは、高または低として特徴付けられ、
　　高－低－高のパターンは、過検出を示すものとして識別され、
　　高－低－高のパターンが識別される場合、低の相関性スコアを有する検出されたイベ
ントは過検出として識別される、請求項７に記載のＩＣＳＤ。
【請求項１０】
　前記演算回路は、形態解析がテンプレート形態解析を含むようにさらに構成されており
、テンプレート形態解析では、
　　検出されたイベントは、相関性スコアを生成するために形態テンプレートと比較され
、
　　一連の相関性スコアは、高または低として特徴付けられ、
　　高－低－高のパターンは、過検出を示すものとして識別され、
　　高－低－高のパターンが識別される場合、低の相関性スコアを有する検出されたイベ
ントは過検出として識別される、請求項５に記載のＩＣＳＤ。
【請求項１１】
　キャニスタに収容された演算回路と、複数の電極の配置されたリード電極アセンブリと
を含む埋込型心臓刺激装置（ＩＣＳＤ）において、リード電極アセンブリは、リード電極
アセンブリ上の前記電極に前記演算回路を電気的に接続するようキャニスタに接続される
ように構成されており、前記演算回路は心臓信号解析の方法を実行するように構成されて
おり、前記方法は、
　電極から信号を受信する工程と、
　受信した信号を検出閾値と比較し、受信した信号が検出閾値を跨いでいることを生の検
出されたイベントとして識別する工程と、生の検出されたイベントは、生の検出インタバ
ルによって分離されていることと、
　生の検出されたイベントに対し波形解析を実行し、該生の検出されたイベントがノイズ
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に起因する、またはノイズによってマスクされているものであるか否かを判断し、前記生
の検出されたイベントがノイズに起因する、またはノイズによってマスクされているもの
である場合、前記生の検出されたイベントを疑性イベントとして標識するとともに、該疑
性イベントの直前および直後の生インタバルを疑性インタバルとして標識し、前記生の検
出されたイベントがノイズに起因するものでもノイズによってマスクされているものでも
ない場合、前記生の検出されたイベントをＷＡ検出イベントとして標識する工程と、
　ＷＡ検出イベントとＷＡ検出イベントの対の間のインタバルとに対し過検出解析を実行
し、ＷＡ検出イベントが２つの非疑性インタバルに囲まれており、かつ、過検出として標
識されている場合、２つの非疑性インタバルを１つの結合されたインタバルへと結合する
工程と、
　いずれの検出されたイベントも疑性としても過検出としても標識されていない場合、ま
たはインタバルが結合されたインタバルである場合、２つの検出されたイベント間のイン
タバルを拍数算出における使用について認証する工程と、
　治療可能な心臓状態を識別するために、認証済みインタバルのみを使用して心イベント
の拍数を算出する工程と、を含む、ＩＣＳＤ。
【請求項１２】
　前記演算回路は、
　　算出された拍数が治療の必要性を示すか、治療の必要性を示さないかを判断するため
に、算出された拍数を１つ以上の閾値と比較する工程と、
　　拍数算出の数（Ｙ）のうちの幾つ（Ｘ）が治療の必要性を示すかを記録するＸ／Ｙカ
ウンタを維持する工程と、
　　心調律が治療の必要性を示すか否かを判断するために、Ｘ／Ｙカウンタを閾値と比較
する工程と、
　　治療がＩＣＳＤによって行われるものであるか否かを判断するために、少なくともＸ
／Ｙカウンタと閾値との比較結果を使用し、治療がＩＣＳＤによって行われるものである
場合、ＩＣＳＤを使用して電気治療を送達する工程と、を実行するようにさらに構成され
ている、請求項１１に記載のＩＣＳＤ。
【請求項１３】
　前記演算回路は、形態テンプレートを維持し、検出されたイベントのＱＲＳ群の幅を算
出し、疑性でも過検出でもない複数の以前の検出されたイベントの平均として動的なテン
プレートを維持し、かつ、拍数解析用の次の３つのゾーン、すなわち、
　　非ショック可能ゾーン、
　　条件付きショックゾーン、および、
　　ショックゾーン、を規定するようにさらに構成されており、
　Ｘ／Ｙカウンタは、
　　拍数算出がショックゾーンにあるときにはＸ／Ｙカウンタにショック可能注釈を加え
ることと、
　　拍数算出が非ショック可能ゾーンにあるときはＸ／Ｙカウンタに非ショック可能注釈
を加えることと、
　　拍数算出が条件付きショックゾーンにあるときには、
　　　条件付きショックゾーンの拍数算出に関連した検出されたイベントと形態テンプレ
ートとの相関付けに失敗する場合、かつ、
　　　（ａ）所定の閾値より幅の広いＱＲＳ幅を示する、または、
　　　（ｂ）動的なテンプレートとの相関付けに失敗する、のいずれかである場合、Ｘ／
Ｙカウンタにショック可能注釈を加えることと、
　　　それ以外の場合、Ｘ／Ｙカウンタに非ショック可能注釈を加えることと、によって
維持される、請求項１２に記載のＩＣＳＤ。
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