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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　自動化された年齢検出システムであって、
　患者監視リード組立体と、患者監視デバイスとを有し、
　前記患者監視リード組立体が、前記患者監視デバイスに対して患者の心臓の電気的活動
を伝えるよう、前記患者監視デバイスと連通して動作可能であり、
　前記患者の心臓の電気的活動に基づき、前記患者監視デバイスは、前記心臓の電気的活
動の少なくとも１つの心電図測定から得られる少なくとも１つの心電図特徴の排他的な関
数として、前記患者を小児患者又は成人の患者と分類するように動作可能である、自動化
された年齢検出システム。
【請求項２】
　前記患者監視デバイスが、前記患者を成人の患者と分類することに基づき、前記患者の
電気的活動の成人分析を適用するよう更に動作可能であり、
　前記患者監視デバイスが、前記患者を小児患者と分類することに基づき、前記心臓の電
気的活動の小児分析を適用するよう更に動作可能である、請求項１に記載の自動化された
年齢検出システム。
【請求項３】
　前記患者監視デバイスが、前記患者のベースライン成人分類と前記患者の分類とを比較
するよう更に動作可能であり、
　前記患者監視デバイスは、前記患者のベースライン成人分類と前記患者の分類との間の
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矛盾を特定するよう更に動作可能である、請求項１に記載の自動化された年齢検出システ
ム。
【請求項４】
　前記患者監視デバイスが、前記患者のベースライン年齢と前記患者の分類とを比較する
よう更に動作可能であり、
　前記患者監視デバイスは、前記患者のベースライン年齢と前記患者の分類との間の矛盾
を特定するよう更に動作可能である、請求項１に記載の自動化された年齢検出システム。
【請求項５】
　前記患者監視デバイスが、前記患者を小児患者と分類することに基づき、前記患者の小
児年齢を推定するよう更に動作可能である、請求項１に記載の自動化された年齢検出シス
テム。
【請求項６】
　前記患者監視デバイスが、前記患者の前記小児年齢の推定に基づき、前記心臓の電気的
活動の小児分析を適用するよう更に動作可能である、請求項５に記載の自動化された年齢
検出システム。
【請求項７】
　前記患者監視デバイスが、前記患者のベースライン成人分類と前記患者の前記小児年齢
の推定とを比較するよう更に動作可能であり、
　前記患者監視デバイスは、前記患者のベースライン成人分類と前記患者の前記小児年齢
の推定との間の矛盾を特定するよう更に動作可能である、請求項１に記載の自動化された
年齢検出システム。
【請求項８】
　前記患者監視デバイスが、前記患者のベースライン年齢と前記患者の前記小児年齢の推
定とを比較するよう更に動作可能であり、
　前記患者監視デバイスは、前記患者のベースライン年齢と前記患者の前記小児年齢の推
定との間の矛盾を特定するよう更に動作可能である、請求項１に記載の自動化された年齢
検出システム。
【請求項９】
　前記少なくとも１つの心電図特徴が、
　患者心拍；
　ＱＲＳ振幅に対するＴ波振幅；
　ＱＲＳピークトゥピーク振幅；
　二相ＱＲＳ群；
　ＱＲＳ期間；又は
　少なくとも１つの負のＴ波の少なくとも１つを含む、請求項１に記載の自動化された年
齢検出システム。
【請求項１０】
　患者監視デバイスに含まれる自動化された年齢検出に関するコントローラであって、
　患者の心臓の電気的活動の少なくとも１つの心電図測定から得られる少なくとも１つの
心電図特徴を演算するよう動作可能な心電図特徴計算部と、
　前記少なくとも１つの心電図特徴の演算に排他的に基づき、前記患者を成人患者又は小
児患者と分類するよう動作可能な患者分類器とを有する、コントローラ。
【請求項１１】
　前記患者分類器は、前記患者を分類するため、前記少なくとも１つの心電図特徴に対し
てロジスティック回帰を適用する、請求項１０に記載のコントローラ。
【請求項１２】
　前記患者を小児患者と分類することに基づき、患者の年齢を推定するよう動作可能な小
児年齢推定器を更に有する、請求項１０に記載のコントローラ。
【請求項１３】
　前記小児年齢推定器が、前記患者の年齢を推定するため、前記少なくとも１つの心電図
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特徴に対して線形回帰を適用する、請求項１２に記載のコントローラ。
【請求項１４】
　前記少なくとも１つの心電図特徴が、
　患者心拍；
　ＱＲＳ振幅に対するＴ波振幅；
　ＱＲＳピークトゥピーク振幅；
　二相ＱＲＳ群；
　ＱＲＳ期間；又は
　少なくとも１つの負のＴ波の少なくとも１つを含む、請求項１０に記載のコントローラ
。
【請求項１５】
　患者監視デバイスに関する自動化された年齢検出の方法において、
　前記患者監視デバイスが、患者の心臓の電気的活動の少なくとも１つの心電図測定から
得られる少なくとも１つの心電図特徴を演算するステップと、
　前記患者監視デバイスが、前記少なくとも１つの心電図特徴の前記演算に排他的に基づ
き、前記患者を成人患者又は小児患者と分類するステップとを有する、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、例えば、医療器具に関し、より詳細には心電計（「ＥＣＧ」）器材及びＥＣ
Ｇ信号のディスプレイ／解釈に関する。
【背景技術】
【０００２】
　心電計器材（例えば、１２－リード診断デバイス）は、心電図と呼ばれるレポートを生
成する。例えば、心電計（「ＥＣＧ」）信号は、心臓の電気的活動の１０秒のスナップシ
ョットである。心電図又はＥＣＧレポートは一般に、他の情報の中でも、患者実態的人口
統計学及びＥＣＧ解釈を含む。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　自動化されたＥＣＧ分析は典型的に、別々の成人及び小児分析に分割される。患者の年
齢（又はその推定）は一般に、成人分析又は小児分析のどちらが適用するかを決めるため
に必要とされる。例えば、急がれる緊急状況において、臨床医又は他の医療実務家が、年
齢を分析ＥＣＧデバイスに入力することができないことが起こりうる。この場合、デバイ
スは概して、自動化された成人ＥＣＧ分析をデフォルトで実行する。しかしながら、成人
解釈は、小児患者には適切でない。なぜなら、例えば、標準か異常かを決定する閾値が異
なるからである。
【０００４】
　従って、小児ＥＣＧ分析に対して成人ＥＣＧ分析を適用することに固有の大規模な解釈
エラーを防止する自動化されたシステムの必要性が存在する。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本発明は、患者の年齢又は年齢の範囲を決定及び／又は推定し、並びに上記患者が成人
又は子供であるかを決める（のを助ける）新規で進歩性のあるシステム及び方法を提供す
る。本発明のシステム及び方法の例示的な実施形態は、標準１２－リードＥＣＧから演算
されるパラメータに基づかれることができる。しかしながら、当業者であれば、本書に提
供される教示の観点から、本書に開示される発明のシステム及び方法の特定の例示的な実
施形態は、他のＥＣＧリード構成／システム／デバイスから演算されるパラメータに基づ
かれることができる点を理解されたい。本発明による例示的なシステム及び方法は、例え
ば、年齢がユーザ／実務家により何ら手動で入力されない、又は他の態様で提供されない
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（又は、与えられない又は得られない）場合、近似の年齢を提供するために用いられるこ
とができる。
【０００６】
　例示的なシステム及び方法は、手動で入力された年齢（即ち、ベースライン年齢）がシ
ステム又は方法により決定される年齢に整合しない場合、斯かる年齢がチェックされるべ
きであることをデバイスのユーザ／実務家に示唆することもできる。例えば、この示唆は
、視覚及び／又は音声警報、音声プロンプトなどの態様で提供されることができる。本発
明による例示的なシステム及び／又は方法を有する及び／又は実現するデバイスは、ユー
ザ／実務家が、警報を無視し及び／又はオフにし、中断されることなく進むことを可能に
するよう構成されることができるか、又は、それは、ユーザ／実務家に、手動確認（例え
ば、メニュー項目選択、ポップアップウィンドウボタン、物理ボタン下降、キー下降等）
により又はデバイスに対する音声応答を話すことにより、年齢を確定することを促すこと
もできる。予め選択された時間（例えば、１～５秒、３秒）後反応／確認が何ら提供され
ない場合、ユーザ／実務家が進むことを可能にするタイムアウトが、含まれることもでき
る。
【０００７】
　例えば、本発明の例示的な実施形態によれば、例示的なシステム及び／又は方法は、成
人及び小児ＥＣＧを含む大きいＥＣＧデータベースでの回帰を使用することができる。回
帰の出力は、バイナリ（成人若しくは幼児）又は年齢の推定とすることができる。回帰入
力は、洞調律における心拍、ＱＲＳ期間及びＱＲＳ電圧レベルといった年齢と共に広く変
化することが一般に知られるＥＣＧパラメータとすることができる。システム又は方法の
訓練アプローチを用いて、仕事に関する最善のＥＣＧパラメータ（例えば、特定の所定の
閾値及び／又は他の基準を満たすパラメータ）が、選択されることができる。対応する回
帰係数がその後、患者の年齢（の推定及び／又は範囲）を決定するために演算されること
ができる。上記したように類似する訓練データベースを用いて、コンピュータ化された分
類に関する機械学習方法は、患者の年齢の推定ではなく、バイナリ決定としての小児又は
成人であるＥＣＧを認識するために訓練されることができる。
【０００８】
　本発明の特定の例示的な実施形態によれば、ＥＣＧパラメータは、標準１２－リードＥ
ＣＧから演算されることができる。患者の年齢は、本発明によるシステム及び／又は方法
の例示的な実施形態を適用することにより、決定及び／又は推定されることができる。一
旦年齢が決定及び／又は推定されると、それは、ユーザ／実務家により入力される又は他
の態様で提供されることができる（又は与えられる又は得られる）年齢と比較されること
ができる。年齢が未知である場合、例示的なシステム又は方法により決定及び／又は推定
される年齢に基づき、デフォルト年齢が使用されることができる。
【０００９】
　年齢が既知である場合、それは、例示的なシステム又は方法により決定及び／又は推定
される年齢と比較されることができる。手動で入力された年齢及び例示的なシステム又は
方法により決定／推定された年齢が、成人患者／小児患者分類エラーを示す場合、デバイ
スは、矛盾があること（及び例えば、手動で入力された年齢が誤っているように見えるこ
と）をユーザに示すことができる。例えば、この指示は、視覚及び／又は音声警報、音声
プロンプトなどの態様で提供されることができる。例えば、本発明による例示的なシステ
ム及び／又は方法を有する及び／又は実現するデバイスは、ユーザ／実務家が、警報を無
視し及び／又はオフにし、中断されることなく進むことを可能にするよう構成されること
ができ、又は、それは、ユーザ／実務家に、手動確認（例えば、メニュー項目選択、ポッ
プアップウィンドウボタン、物理ボタン下降、キー下降、ノブ（再）選択、スイッチ等）
により又はデバイス／システムに対する音声応答を話すことにより、年齢を確定すること
を促すことができる。セットされた予め選択された時間（例えば、１～５秒、３秒）後反
応／確認が何ら提供されない場合、ユーザ／実務家が進むことを可能にするタイムアウト
が、含まれることもできる。
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【００１０】
　本発明の例示的な実施形態は、自動体外式除細動器（ＡＥＤ）、任意の高度生命維持（
ＡＬＳ）モニタ／除細動器、及び１２－リード（又は他の）ＥＣＧ情報をキャプチャ及び
分析することができる他の任意の患者監視デバイスにおいて／共に、一体化／使用される
ことができる。実際、本発明の例示的な実施形態は１２－リードＥＣＧデバイスに焦点を
あてて本書において説明されるが、当業者であれば、本書に提供される教示の観点から、
本発明の例示的な実施形態が、任意のＥＣＧ測定デバイス及び／又はシステムに対して適
用されることができ、特に本発明の範囲内であると想定及び考慮される点を理解されたい
。
【００１１】
　本発明の１つの形において、システムは、患者監視リード組立体及び患者監視デバイス
を使用する。動作において、患者監視リード組立体は、患者監視デバイスに対して患者の
心臓の電気的活動を伝える。患者監視デバイスは、電気的心臓活動のＥＣＧ測定値から得
られるＥＣＧ特徴の関数として、患者の年齢を成人患者（例えば、年齢＞１６歳）として
、又は小児患者（例えば、年齢≦１６歳）として分類する。患者が小児として分類される
場合、患者監視デバイスは更に、ＥＣＧ特徴の関数として、分類された小児患者の年齢を
推定することができる。
【００１２】
　「患者監視リード組立体」という用語は、リード組立体の特定の既知のグループであり
、以下に限定されるものではないが、任意の１２－リード組立体を含む。
【００１３】
　「患者監視デバイス」という用語は、患者を監視するデバイスの特定の既知のグループ
であり、以下に限定されるものではないが、任意の高度生命維持（「ＡＬＳ」）モニタ／
除細動器及び任意の自動体外式除細動器（「ＡＥＤ」）を含む。
【００１４】
　本願にて用いられる「ＥＣＧ特徴」という用語は、小児患者と成人患者を区別する量的
に解読可能な演算されるＥＣＧパラメータを広く含む。本書に記載される例示的な検査に
おいて特定される斯かるＥＣＧパラメータの例は、以下に限定されるものではないが、患
者心拍、ＱＲＳ振幅に対するＴ波振幅、ＱＲＳピークトゥピーク振幅、二相ＱＲＳ群、Ｑ
ＲＳ期間及びリードＶ２及びＶ３上の負のＴ波を含む。
【００１５】
　本発明の第２の形において、患者監視デバイスのコントローラは、電気的心臓活動のＥ
ＣＧ測定値から得られるＥＣＧ特徴を演算するＥＣＧ特徴計算部の形のモジュールと、Ｅ
ＣＧ特徴の関数として患者を成人患者（例えば、年齢＞１６歳）又は小児患者（例えば、
年齢＜１６歳）として分類する患者分類器とを使用する。コントローラは更に、小児患者
として分類される患者の年齢を推定する小児年齢推定器を使用することができる。
【００１６】
　本発明の目的のために、「コントローラ」という用語は、後述される本発明の様々な原
理の適用を制御する患者監視デバイスに含まれる又はこれにリンクされる、特定用途向け
メインボード又は特定用途向け集積回路のすべての構造構成を広く含む。コントローラの
構造構成は、以下に限定されるものではないが、プロセッサ、計算機使用可能／コンピュ
ータ可読記憶媒体、オペレーティングシステム、周辺デバイスコントローラ、スロット及
びポートを含む。
【００１７】
　本発明の目的を達成するため、「モジュール」という用語は、電子回路及び／又は実行
可能プログラム（例えば、実行可能ソフトウェア及び／又はファームウェア）からなるコ
ントローラのアプリケーション要素を広く含む。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１Ａ】本発明による例示的な携帯モニタ／除細動器の正面表示を示す図である。
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【図１Ｂ】本発明による例示的な携帯モニタ／除細動器の側面表示を示す図である。
【図２】本発明による例示的なコントローラのブロックダイアグラムを示す図である。
【図３】本発明の原理を示すため、従来において知られる単一の心拍の形で例示的な心電
図を示す図である。
【図４】本発明の原理を示すため、従来において知られる成人患者に関する例示的な１２
－リードＥＣＧレポートを示す図である。
【図５】本発明の原理を示すため、従来において知られる小児患者に関する例示的な１２
－リードＥＣＧレポートを示す図である。
【図６】本発明の原理を示すため、従来において知られるＥＣＧ演算を示す例示的なプロ
ット線を示す図である。
【図７】本発明による患者分類器の例示的な実施形態を示す図である。
【図８】本発明による小児年齢推定器の例示的な実施形態を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　本発明の前述の形及び他の形並びに本願のさまざまな特徴及び利点が、添付の図面と共
に読まれる本願のさまざまな実施形態の以下の詳細な説明から更に明らかになる。詳細な
説明及び図面は、本発明を説明するものであって、限定するものではなく、本願の範囲は
、添付の請求項及びその均等の範囲により規定される。
【００２０】
　以下は、患者の年齢を分類する／推定するため、ＥＣＧ特徴を特定及び処理する例示的
な研究の説明である。
【００２１】
　例示的な研究。
【００２２】
　時々、患者の年齢情報は、１２－リードＥＣＧ（又は他のＥＣＧ）記録から失われる。
この失った情報に関して、本発明は、患者の年齢情報が、例えば正しい小児ＥＣＧ解釈に
重要で典型的に致命的である点を認識する。本発明は更に、年齢が提供されないとき、成
人ＥＣＧ分析をデフォルトで使用するのではなく、自動化された小児ＥＣＧ分析が、推定
された年齢から利益を得ることができることを認識する。本発明の例示的な実施形態によ
れば、例示的なシステム及び／又は方法は、ＥＣＧが小児ＥＣＧであったかを最初に決定
し、第２のステップにおいて、小児年齢がＥＣＧから推定されることができる。
【００２３】
　例示的な研究集団：本発明者は、例示的な研究を行った。そこでは、２セットの組み合
わせが用いられた。教育研究病院（ｎ＝９９０）からの成人患者及び児童病院（ｎ＝４５
５）からの小児患者である。より詳細には、組み合わせられたデータベースにおいて、生
後１年までの年齢の１５４人の患者、１歳から５歳までの４８人の患者、５歳から１０歳
までの４７人の患者、１０歳から１６歳までの１２４人の患者、１６歳から４０歳までの
１３３人の患者、４０歳から６０歳までの２９２人の患者、６０歳以上の６４７人の患者
がいた。
【００２４】
　例示的な研究方法：本発明者は、心拍及びＱＲＳ期間といった基本的なパラメータに関
してフィリップスＤＸＬアルゴリズムを介してセットのＥＣＧを分析した。小児ＥＣＧに
特有のＥＣＧ特徴を生成するため、ＥＣＧが更に処理される。この特徴は例えば、二相Ｑ
ＲＳを持つリードの数、平均ＱＲＳ最高最低間（peak-to-trough）電圧、Ｔ波振幅対Ｒ波
振幅の比である。試験及び訓練セットを作成するため、データセットは、ランダムに半分
に分割された。回帰分析は、年齢グループに基づき訓練セットを分割するため、最善ＥＣ
Ｇ特徴及び回帰係数を選択するのに用いられた。訓練された回帰モデルはその後、試験セ
ットにおいてＥＣＧの年齢グループを予測するために適用された。年齢グループ分類のパ
フォーマンスは、小児患者に関して年齢≦１６歳、又は成人患者に関して年齢＞１６歳と
いう正しい年齢グループを選択する感度及び特異度により試験セット上で測定された。小
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児グループにおける年齢を推定するのに、第２の線形回帰モデルが使用された。試験セッ
トにおける小児年齢推定のパフォーマンスは、相関係数及びＲＭＳ誤差により測定された
。
【００２５】
　例示的な研究結果：試験セットのＥＣＧは、４０％の感度及び９９．４％の特異度で、
年齢グループ年齢≦１６歳（ポジティブイベント）及び年齢＞１６歳（ネガティブイベン
ト）に分けられた。試験セットの小児グループにおける年齢推定は、現実の年齢と比べて
、３．２歳のＲＭＳ誤差を持ち、０．８５の相関係数を持つ。
【００２６】
　例示的な研究結論：小児年齢グループは、ＥＣＧ特徴だけから高い特異度で決定される
ことができる。更に、小児年齢は、ＥＣＧ特徴から良い精度で推定されることができる。
高い特異度は、最も重要である。なぜなら、それは、真の小児ＥＣＧを成人として分類し
、及び小児ＥＣＧに成人分析を用いる可能性が非常に低いことを意味するからである。
【００２７】
　本発明の方法及び装置の全ては、例示的な研究の結論に基づかれる。
【００２８】
　本発明の理解を容易にするため、本発明の例示的な実施形態は、市販のHeartStart MRx
モニタ／除細動器の形の患者監視デバイス１０（図１）のコントローラ２０（図２）の一
体化に関して、本書において提供される。コントローラ２０は、患者の分類／推定された
年齢に基づき、小児ＥＣＧ分析又は成人ＥＣＧ分析を実現することにおいて、患者監視デ
バイス１０のユーザを補助する。図１～図８に示される例示的な実施形態の説明から、当
業者は、従来において知られる、又は本発明に続く任意の患者監視デバイス（例えば、任
意のＡＬＳモニタ／除細動器及び任意のＡＥＤ）による実現／これへの一体化のため、本
発明をどのように作製及び使用するかを理解されるであろう。
【００２９】
　図１及び図２を参照すると、患者監視デバイス１０のブロック図が、図１に示されるデ
ィスプレイ／ディスプレイインタフェース１３、コントローラインタフェース１５、プリ
ンタ１６及びポートインタフェース１７へのユーザアクセスを提供するハウジング１２に
付けられるハンドル１１を示す。ハウジング１２は更に、図２に示されるようにコントロ
ーラ２０を囲む。
【００３０】
　以下のことが従来において知られる。
  （１）ディスプレイ／ディスプレイインタフェース１３は、ディスプレイインタフェー
ス１３（例えば、キー）を介してユーザによりカスタマイズされる患者監視・データを表
示する。
  （２）コントローラインタフェース１５（例えば、ノブ及びボタン）は、コントローラ
２０により制御されるさまざまな治療法（例えば、ショック）をユーザが患者に適用する
ことを可能にする。
  （３）プリンタ１６は、様々な患者レポート、状態ログ及びデバイス情報をユーザがプ
リントすることを可能にする。
  （４）ポートインタフェース１７は、従来において知られる肢リード１８及び前胸リー
ド１９を含む患者監視リードアセンブリのユーザによる接続を可能にする。
  （５）コントローラ２０は、年齢ＧＵＩ１４を介してコントローラ２０に入力される患
者の年齢に基づかれる治療モジュール（図示省略）を含む。
【００３１】
　本発明のこの例示的な実施形態は、コントローラ２０に入力される年齢にかかわりなく
正しい年齢の適切な治療モジュールの実行を容易にするため、患者の年齢を分類する／推
定するコントローラ２０の追加的なモジュール２１～２６に関する。
【００３２】
　本発明の目的のため、ＥＣＧレポートの生成及び分析に関連付けられる用語を含むがこ
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れに限定されない従来の用語は、本発明の分野において知られるものとして解釈されるこ
とになる。
【００３３】
　図２を参照すると、ＥＣＧリード取得モジュール２１は、ポートインタフェース１７に
接続されるリード１８／１９から電気的心臓活動を得るよう、従来において知られる構造
的態様で構成される。例えば、図３は、電気的心臓活動のリード取得を表す例示的な心電
図３０を示す。実際には、より多くの若しくはより少ないリード１８／１９、又はリード
１８／１９とは異なるリードが、電気的心臓活動を得るために利用されることができる。
【００３４】
　再度図２を参照すると、電気的心臓活動を示すモジュール２１からのリードデータＬＤ
に基づき、測定モジュール２２は、平均的拍動、グローバルな測定及びリードバイリード
測定を含むがこれに限定されない電気的心臓活動のさまざまなＥＣＧ測定を実行するよう
、従来において知られる態様で構造的に構成される。例えば、図３は、電気的心臓活動の
ＰＲ間隔、ＱＲＳ期間及びＱＴ間隔を含むグローバルな測定に関する例示的な基準マーカ
３１～３５を示す。実際には、モジュール２２は、本書において更に表されるＥＣＧ特徴
の演算に対応する測定を実行する。
【００３５】
　再度図２を参照すると、ＥＣＧ測定を示すモジュール２２からの測定データＭＤに基づ
き、ＥＣＧ特徴計算器２３は、ｎ個のＥＣＧ特徴（ｎ≧１）を演算する。演算されたＥＣ
Ｇ特徴は、小児患者及び成人患者の間の区別を容易にする。
【００３６】
　例えば、図４は、成人患者に関する１２－リードＥＣＧレポート４０を示し、図５は、
小児患者に関する１２－リードＥＣＧレポート４１を示す。比較すると、レポート４１は
、以下の事実を強調する。
  （Ａ）小児患者は概して、より高い心拍を持つ。
  （Ｂ）小児患者は概して、ＱＲＳ振幅に対するより低いＴ波振幅を持つ。
  （Ｃ）小児患者は概して、より大きいＱＲＳピークトゥピーク振幅を持つ。
  （Ｄ）小児患者は概して、高い二相ＱＲＳ群を備える複数のリードを持つ。
  （Ｅ）小児患者は概して、より狭い／より短いＱＲＳ期間を持つ。
  （Ｆ）小児患者は概して、リードＶ２及びＶ３上に負のＴ波を持つ。
【００３７】
　報告４０及び４１において知覚可能でない別の例は、小児は概して、より高いレベルの
洞不整脈を持つ点にある（即ち、ＲＲ間隔が、呼吸と共にゆっくり増減する）。
【００３８】
　ＥＣＧ特徴計算器２３は、例えば、図６に示される演算５０（これに関して、説明は必
要でない）といった既知の演算技術に基づき、ｎ個の指定されたＥＣＧ特徴を演算する。
当業者は、図４及び図５の間で記録される年齢依存差のタイプの数値測定を提供するため
、特徴計算器２３において必要に応じて更なる演算が実行されることができる点を理解さ
れたい。
【００３９】
　再度図２を参照すると、演算されたＥＣＧ特徴を示す演算された小児データＦＰＥＤに
基づき、患者分類器２４は、小児分類ＹＰＥＤ又は成人分類ＹＡＤＵを生成する。これは
、小児患者又は成人患者を特定するものとして特徴ＦＰＥＤの和を詳細に描写する演算さ
れた特徴データＦＰＥＤにおける機能の実行から得られる。
【００４０】
　図７は、患者分類器２４のロジスティック回帰実施形態６０を示す。ロジスティック回
帰分類器６０は、３つの段階を含む。
  （１）乗算段階６１。これにより、各演算されたＥＣＧ特徴ＦＰＥＤが、前述されたよ
うに訓練／検査から得られる分類重みＣＷにより増倍され、これは、加重分類貢献ＷＣＰ

ＥＤを生み出す。



(9) JP 6484625 B2 2019.3.13

10

20

30

40

50

  （２）加算（summer）段階６２。これにより、各加重分類貢献ＷＣＰＥＤが、患者の分
類Ｘを生み出すよう加算される。
  （３）正規化された出力段６３。これにより、患者分類Ｘが、正規化された分類Ｙに変
換される。これは、ＹＡＤＵ＜０．５（例えば、年齢＞１６歳）であれば、成人患者分類
を示し、ＹＰＥＤ≧０．５（例えば、年齢≦１６）であれば、小児患者分類を示す。
【００４１】
　再度図２を参照すると、正規化された分類Ｙが成人患者の分類ＹＡＤＵを示す場合、解
釈モジュール２６は、成人ＥＣＧ解釈記載ＡＳを生成する。更に、ユーザは、治療モジュ
ールが成人モードの下で実行されることを知らされる。
【００４２】
　他の態様では、正規化された分類Ｙが、小児患者分類ＹＰＥＤを示す場合、小児年齢推
定器２５は、小児年齢ＺＡＧＥを推定する。これは、小児患者の年齢を近似する演算され
たＥＣＧ特徴データＦＰＥＤにおける機能の実行から得られる。
【００４３】
　図８は、推定器２５の線形回帰実施形態７０を示す。小児分類ＹＰＥＤによりイネーブ
ルにされる場合、線形回帰推定器７０は、２つの段階を含む。
  （１）乗算段階７１。これにより、各ＥＣＧ特徴ＦＰＥＤが、前述されたように訓練／
検査から得られる分類重みＡＷにより増倍され、これは、加重年齢貢献ＷＡＰＥＤを生み
出す。
  （２）加算段階７２。これにより、各加重年齢貢献ＷＡＰＥＤが、推定された小児年齢
Ｚを得るために加算される。
【００４４】
　再度図２を参照すると、推定された小児年齢を示す小児年齢ＺＰＥＤに基づき、解釈モ
ジュール２６は、小児ＥＣＧ解釈記載ＰＳを生成する。ユーザは、治療モジュールが小児
モードの下で実行されることを知らされる。成人年齢がコントローラ２０に誤って入力さ
れるか又はデフォルトで設定される場合、これは特に重要である。
【００４５】
　代替的に、小児年齢推定器２５は、省略されることができる。この場合、（点線により
示される）小児患者分類を示す小児患者分類ＹＰＥＤに基づき、解釈モジュール２６は小
児ＥＣＧ解釈記載ＰＳを生成し、ユーザ／オペレータは、治療モジュールが小児モードの
下で実行されることを知らされる。ここでも、成人年齢がコントローラ２０に誤って入力
されるか又はデフォルトで設定される場合、これは特に重要である。
【００４６】
　図１及び図２を参照すると、患者に対する年齢が、デバイス１０に入力される、又は他
の態様で提供される場合、コントローラ２０は、患者１０の入力された／提供された年齢
（即ち、ベースライン患者年齢）と推定された小児年齢ＺＰＥＤとを比較することができ
る。患者１０のベースライン患者年齢に対する推定された小児年齢ＺＰＥＤの比較が、成
人患者／小児患者分類エラーを示す場合、コントローラ２０は、矛盾があること（及び、
例えば、手動で入力された年齢が誤っているように見えること）をユーザに示す。実際に
は、コントローラ２０は、この指示を多くの態様で提供することができる。それは、以下
に限定されるものではないが、視覚的及び／又は音声警報、音声プロンプト等を含む。更
に、コントローラ２０は、ユーザ／実務家が、警報を無視する及び／若しくはオフにし、
並びに中断されずに処理することを可能にし、又は、コントローラ２０は、ユーザ／実務
家が、手動確認により（例えば、メニュー項目セクション、ポップアップウィンドウボタ
ン、物理ボタン下降、キー下降、ノブ（再）選択、スイッチ等）又はデバイス／システム
に対して音声応答を話すことにより、年齢を確認することを促すことができる。コントロ
ーラ２０は、タイムアウトを実現することもできる。これは、設定された事前に選択され
た時間（例えば、１～５秒、３秒）後、何も応答／確認が提供されない場合、ユーザ／実
務家が進行することを可能にする。
【００４７】
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　追加的に、患者の年齢が何らデバイス１０に入力又は他の態様で提供されなかった場合
、コントローラ２０は、患者の分類Ｙ又は推定された小児年齢ＺＰＥＤとベースライン成
人分類とを比較することができる。患者の分類Ｙ又は推定された小児年齢ＺＰＥＤとベー
スライン成人分類との比較が、成人患者／小児患者分類エラーを示す場合、コントローラ
２０は、矛盾があることをユーザに示す。年齢対年齢比較と同様、実際には、コントロー
ラ２０は、この指示を多くの態様で提供することができる。それは、以下に限定されるも
のではないが、視覚的な及び／又は音声警報、音声プロンプト等を含む。更に、コントロ
ーラ２０は、ユーザ／実務家が、警報を無視する及び／若しくはオフにし、並びに中断さ
れずに処理することを可能にし、又は、コントローラ２０は、ユーザ／実務家が、手動確
認により（例えば、メニュー項目セクション、ポップアップウィンドウボタン、物理ボタ
ン下降、キー下降、ノブ（再）選択、スイッチ等）又はデバイス／システムに対して音声
応答を話すことにより、クラスを確認することを促すことができる。コントローラ２０は
、タイムアウトを実現することもできる。これは、設定された事前に選択された時間（例
えば、１～５秒、３秒）後、何も応答／確認が提供されない場合、ユーザ／実務家が進行
することを可能にする。
【００４８】
　図１～図８を参照すると、当業者は、本発明の多数の利益及び利点を理解されるであろ
う。本発明は、以下に限定されるものではないが、小児患者に対して成人ＥＣＧ分析の適
用することに固有の大規模な解釈エラーを防ぐ方法及びシステムを含む。
【００４９】
　更に、当業者であれば、本書において提供される教示の観点から理解されるように、本
開示／明細書に記載される、及び／又は図面に表される特徴、要素、部品等は、ハードウ
ェア及びソフトウェアのさまざまな組み合わせにおいて実現されることができ、単一の要
素又は複数の要素において組み合わせられることができる機能を提供することができる。
例えば、図面に示される／説明される／表されるさまざまな特徴、要素、部品等の機能は
、専用のハードウェアの使用を介してだけでなく、適切なソフトウェアに関連してソフト
ウェアを実行することができるハードウェアの使用を介して提供されることができる。プ
ロセッサにより提供されるとき、この機能は、単一の専用のプロセッサにより、単一の共
有プロセッサにより、又は複数の個別のプロセッサにより与えられることができる。個別
のプロセッサの幾つかは、共有及び／又はマルチプレクス化されることができる。更に、
「プロセッサ」又は「コントローラ」という用語の明示的な使用は、ソフトウェアを実行
することができるハードウェアを排他的に参照するものとして解釈されるべきでなく、以
下に限定されるものではないが、デジタル信号プロセッサ（「ＤＳＰ」）ハードウェア、
メモリ（例えば、ソフトウェアを格納する読出し専用メモリ（「ＲＯＭ」）、ランダムア
クセスメモリ（「ＲＡＭ」）、不揮発性記憶装置等）、並びに処理を実行及び／又は制御
することができる（及び／又は構成可能な）実質的に任意の手段及び／又は機械（ハード
ウェア、ソフトウェア、ファームウェア、これらの組み合わせ等を含む）を黙示的に含む
ことができる。
【００５０】
　更に、本発明の原理、側面及び実施形態並びにその特別の実施例を述べる本書における
すべての記載は、その構造的及び機能的均等の範囲の両方を含むものとして意図される。
更に、斯かる均等の範囲は、現在既知の均等の範囲だけでなく、将来開発される均等の範
囲（例えば、構造に関係なく、同じ又は実質的に類似する機能を実行することができるよ
う開発される任意の要素）を含むことが意図される。こうして、例えば、本書に与えられ
る教示の観点から、当業者であれば、本書の任意のブロック図が、本発明の原理を実現す
る図式的なシステム要素及び／又は回路の概念的な表示を表すことを理解されたい。同様
に、当業者であれば、本書の教示の観点から、コンピュータ又はプロセッサが明示的に示
されるかどうかに関わらず、任意のフローチャート、フロー図等は、コンピュータ可読記
憶媒体で実質的に表されることができ、処理機能を持つコンピュータ、プロセッサ又は他
のデバイスにより実行されることができるさまざまな処理を表すことができる点を理解さ
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れたい。
【００５１】
　更に、本発明の例示的な実施形態は、例えばコンピュータ又は任意の命令実行システム
による使用又はこれに関連した使用のためのプログラムコード及び／又は命令を提供する
、計算機が使用可能な及び／又はコンピュータ可読記憶媒体からアクセス可能なコンピュ
ータプログラムの形をとることができる。本開示によれば、計算機が使用可能な又はコン
ピュータ可読記憶媒体は、例えば、命令実行システム、装置又はデバイスによる使用又は
これに関連した使用のためのプログラムを、含む、格納する、通信する、伝播する又は運
搬することができる任意の装置とすることができる。斯かる例示的な媒体は例えば、電気
、磁気、光学、電磁気、赤外線若しくは半導体システム（又は、装置若しくはデバイス）
、又は伝搬媒体とすることができる。コンピュータ可読媒体の例は、半導体又はソリッド
ステートメモリ、磁気テープ、リムーバブルコンピュータディスケット、ランダムアクセ
スメモリ（ＲＡＭ）、読出し専用メモリ（ＲＯＭ）、フラッシュ（ドライブ）、リジッド
磁気ディスク及び光学ディスクを含む。光学ディスクの現在の例は、読出し専用コンパク
トディスク（ＣＤ－ＲＯＭ）、読出し／書込みコンパクトディスク（ＣＤ－Ｒ／Ｗ）及び
ＤＶＤを含む。更に、今後開発されることができる任意の新規なコンピュータ可読媒体が
、本発明及び開示の例示的な実施形態に基づき使用又は参照されるコンピュータ可読媒体
と考えられることもできる点を理解されたい。
【００５２】
　患者の年齢及び患者が成人であるか又は小児であるかを決定及び／又は推定するための
新規で進歩性のあるシステム及び方法の好ましい例示的な実施形態（この実施形態は、説
明的なものであり、限定するものではない）が説明されてきたが、図面を含めた本書にお
いて提供される教示の観点から、修正及び変更が当業者によりなされることができる点に
留意されたい。従って、本書に開示される実施形態の範囲に含まれる本開示の好ましい及
び例示的な実施形態において／これに対して、変更が加えられることができる点を理解さ
れたい。
【００５３】
　更に、本開示によるデバイスにおいて使用／実現されることができるようなデバイス等
を組み込む及び／又は実現する、対応する及び／又は関連するシステムも同様に想定され
、本発明の範囲内であると考えられる。更に、本開示によるデバイス及び／又はシステム
を製造及び／又は使用する対応する及び／又は関連する方法も同様に想定され、本発明の
範囲内であると考えられる。



(12) JP 6484625 B2 2019.3.13

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図２】

【図３】 【図４】



(13) JP 6484625 B2 2019.3.13

【図５】 【図６】

【図７】 【図８】



(14) JP 6484625 B2 2019.3.13

10

20

フロントページの続き

(72)発明者  グレッグ　リチャード　イー
            オランダ国　５６５６　アーエー　アインドーフェン　ハイ　テック　キャンパス　ビルディング
            　５

    審査官  伊知地　和之

(56)参考文献  特表２００８－５１８７０８（ＪＰ，Ａ）　　　
              特表２００７－５３２２４２（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開２０１０－１６２０６９（ＪＰ，Ａ）　　　
              米国特許出願公開第２００６／０１３６７４４（ＵＳ，Ａ１）　　
              特開２００７－１１７５９１（ＪＰ，Ａ）　　　
              米国特許出願公開第２００７／０１１８０２８（ＵＳ，Ａ１）　　
              米国特許出願公開第２００５／０２６７５３６（ＵＳ，Ａ１）　　
              特表２００４－５３５８８２（ＪＰ，Ａ）　　　
              米国特許出願公開第２００３／００６５２６４（ＵＳ，Ａ１）　　
              米国特許出願公開第２０１３／００４１２７６（ＵＳ，Ａ１）　　
              特開２００５－１６９１２４（ＪＰ，Ａ）　　　
              米国特許出願公開第２００５／０１３１３０４（ＵＳ，Ａ１）　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ａ６１Ｂ　　　５／００　－　　５／０１
              Ａ６１Ｂ　　　５／０２　－　　５／０３
              Ａ６１Ｂ　　　５／０４　－　　５／０５３
              Ａ６１Ｂ　　　５／０６　－　　５／２２


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

