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(57)【要約】
本発明の実施形態は、とりわけ、植込み型医療デバイス
のパラメータを設定するためのシステムおよび方法に関
する。一実施形態では、本発明は、植込み型医療デバイ
スをプログラムするための方法であって、患者体内のＥ
Ｔ－１など予測マーカの濃度を感知するステップと、感
知された予測マーカの濃度に基づいて、プログラミング
パラメータ値を選択するステップと、選択されたプログ
ラミングパラメータ値を実施するステップとを含む。一
実施形態では、本発明は、患者の不整脈を検出するため
の方法であって、患者体内の予測マーカの濃度を感知す
るステップと、感知された予測マーカの濃度に基づいて
、不整脈検出モジュールで使用すべき厳格性のレベルを
選択するステップと、患者体内の電気信号を感知するス
テップと、不整脈検出モジュールを使用して、感知され
た電気信号を不整脈の徴候に関して評価するステップと
を含む。他の実施形態も、本発明に含まれる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　植込み型医療デバイスをプログラムするための方法であって、
　患者体内のＥＴ－１の濃度を感知するステップと、
　前記感知されたＥＴ－１の濃度に基づいて、プログラミングパラメータ値を選択するス
テップと、
　前記選択されたプログラミングパラメータ値を実施するステップと
を含む方法。
【請求項２】
　ＥＴ－１の濃度の感知が、１ヶ月を超える期間にわたって複数回行われる請求項１およ
び請求項３～６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３】
　値が選択される前記プログラミングパラメータが、心拍区別設定、律動形態設定、およ
び律動期間値の１つ以上を含む請求項１～２および請求項６のいずれか一項に記載の方法
。
【請求項４】
　前記感知されたＥＴ－１の濃度に基づいてプログラミングパラメータ値を選択するステ
ップが、感知されたＥＴ－１の濃度に基づいて、前記患者に関する不整脈イベントのリス
クを査定するステップを含む請求項１～３および請求項６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項５】
　前記感知されたＥＴ－１の濃度に基づいてプログラミングパラメータ値を選択するステ
ップが、平均を超える不整脈イベントのリスクを有するものとして患者がカテゴリ分けさ
れる場合に、前記心拍区別値を減少させるステップを含む請求項１～４および請求項６の
いずれか一項に記載の方法。
【請求項６】
　前記感知されたＥＴ－１の濃度に基づいてプログラミングパラメータ値を選択するステ
ップが、平均を超える不整脈イベントのリスクを有するものとして患者がカテゴリ分けさ
れる場合に、律動期間値を減少させるステップを含む請求項１～５のいずれか一項に記載
の方法。
【請求項７】
　患者の不整脈を検出するための方法であって、
　患者体内のＥＴ－１の濃度を感知するステップと、
　前記感知されたＥＴ－１の濃度に基づいて、不整脈検出モジュールで使用すべき厳格性
のレベルを選択するステップと、
　前記患者体内の電気信号を感知するステップと、
　前記不整脈検出モジュールを使用して、前記感知された電気信号を不整脈の徴候に関し
て評価するステップと
を含む方法。
【請求項８】
　前記厳格性のレベルを選択するステップが、ＣＴ－ｐｒｏＥＴ－１の濃度が約１０４ｐ
ｍｏｌ／Ｌを超える場合に、前記不整脈検出モジュールの厳格性を減少させるステップを
含む請求項７および請求項９～１６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
　ＥＴ－１の濃度の感知が、１ヶ月を超える期間にわたって複数回行われ、前記方法がさ
らに、予測マーカの傾向を計算するステップを含み、前記厳格性のレベルを選択するステ
ップが、ＥＴ－１レベルが時間と共に増加していることを予測マーカの傾向が示す場合に
、前記不整脈検出モジュールの厳格性を減少させるステップを含む請求項７～８および請
求項１６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記厳格性のレベルを選択するステップが、ＥＴ－１レベルが、１ヶ月以内に少なくと
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も標準偏差の２倍だけ増加していることを予測マーカの傾向が示す場合に、前記不整脈検
出モジュールの厳格性を減少させるステップを含む請求項７～９および請求項１６のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項１１】
　前記厳格性のレベルを選択するステップが、ＣＴ－ｐｒｏＥＴ－１の濃度が約６６．６
ｐｍｏｌ／Ｌ未満である場合に、前記不整脈検出モジュールの厳格性を増加させるステッ
プを含む請求項７～１０および請求項１６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１２】
　前記不整脈検出モジュールが、感知された心拍、不整脈期間、および律動形態の１つ以
上を評価するように構成された請求項７～１１および請求項１６のいずれか一項に記載の
方法。
【請求項１３】
　不整脈検出モジュールで使用すべき前記厳格性レベルを選択するステップが、前記ＥＴ
－１濃度に基づいてリスクカテゴリを選択するステップを含む請求項７～１２および請求
項１６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１４】
　不整脈検出モジュールで使用すべき厳格性のレベルを選択するステップが、感知された
心拍パラメータを調節するステップを含む請求項７～１３および請求項１６のいずれか一
項に記載の方法。
【請求項１５】
　不整脈検出モジュールで使用すべき厳格性のレベルを選択するステップが、不整脈期間
パラメータを調節するステップを含む請求項７～１４および請求項１６のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項１６】
　不整脈検出モジュールで使用すべき厳格性のレベルを選択するステップが、律動形態パ
ラメータを調節するステップを含む請求項７～１５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１７】
　処理装置と、
　前記処理装置に動作可能に結合されたメモリ回路と
を備える植込み型医療デバイスであって、
　前記植込み型医療デバイスが、
　患者体内の電気信号を感知し、
　前記患者に関するＥＴ－１濃度データに鑑みて、前記感知された電気信号を不整脈の徴
候に関して評価する
ように構成される植込み型医療デバイス。
【請求項１８】
　さらに、前記処理装置と電子通信するＥＴ－１センサを備える請求項１７および１９～
２３のいずれか一項に記載の植込み型医療デバイス。
【請求項１９】
　外部デバイスからＥＴ－１濃度データを受信するように構成された請求項１７～１８お
よび２３のいずれか一項に記載の植込み型医療デバイス。
【請求項２０】
　さらに、不整脈検出モジュールを備え、前記植込み型医療デバイスが、前記患者の前記
ＥＴ－１濃度に基づいて、前記不整脈検出モジュールで使用すべき厳格性レベルを選択す
るように構成された請求項１７～１９および請求項２３のいずれか一項に記載の植込み型
医療デバイス。
【請求項２１】
　前記ＥＴ－１濃度に基づいてリスクカテゴリを選択するように構成された請求項１７～
２０および請求項２３のいずれか一項に記載の植込み型医療デバイス。
【請求項２２】
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　さらに、前記患者の前記ＥＴ－１濃度に基づいてパラメータ値を選択するように構成さ
れた請求項１７～２１および請求項２３のいずれか一項に記載の植込み型医療デバイス。
【請求項２３】
　前記パラメータが、心拍区別設定、律動形態設定、および律動期間値の１つ以上を含む
請求項１７～２２のいずれか一項に記載の植込み型医療デバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、米国以外のすべての指定国に対してはＣａｒｄｉａｃ　Ｐａｃｅｍａｋｅｒ
ｓ，　Ｉｎｃ．（米国内企業）を出願人とし、米国のみの指定に対してはＣｒａｉｇ　Ｍ
．　Ｓｔｏｌｅｎ（米国民）、Ｈａｒｌａｎ　Ｂｏｓ（米国民）、Ｔｉｍｏｔｈｙ　Ｅ．
　Ｍｅｙｅｒ（米国民）、およびＡｒｊｕｎ　Ｓｈａｒｍａ（米国民）を出願人として、
２０１２年６月２８日にＰＣＴ国際特許出願として出願されたものであり、内容全体を参
照により本明細書に援用する２０１１年６月３０日出願の米国仮特許出願公開第６１／５
０３，１２１号明細書に対する優先権を主張するものである。
【０００２】
　本開示は、一般に、植込み型医療デバイスに関し、より詳細には、とりわけ、植込み型
医療デバイスのパラメータを設定するためのシステムおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　植込み型医療デバイス（ＩＭＤ）は、患者に治療を提供するために一般に使用されてい
る。植込み型医療デバイスは、とりわけ、心臓律動管理デバイスおよび神経刺激デバイス
を含むことがある。
【０００４】
　いくつかのタイプの植込み型医療デバイスは、標的組織内または標的組織付近に配設さ
れた１つ以上の電極を有するリードワイヤ（「刺激リード線」）またはカテーテルを介し
て、標的組織に電気刺激を送達する。心臓律動管理デバイスの文脈では、電気刺激は、心
臓をペーシングするためのペーシングパルス、および／または不整脈を収束させるための
比較的高エネルギーの除細動ショックもしくはカルジオバージョンショックの形態で送達
することができる。
【０００５】
　しかし、いくつかの場合には、デバイスは、患者が危険な不整脈を発症している可能性
がないときでさえ、患者にショックを送達することがある。例えば、非特許文献１を参照
されたい。これは、不整脈の存在をデバイスが誤って感知することに起因することがあり
、さらにこの誤った感知は、心臓活動を正確に感知するという本来的な難点に起因するも
のであることがあり、また、患者の快適さよりも患者の安全性に価値を置くことを望んだ
結果であることもある。しかし、不要なショックは、とりわけ、患者の苦痛を引き起こす
ことがあり、またバッテリ寿命を短縮させることがある。
【０００６】
　エンドセリン１（ＥＴ－１）は、血管内皮中で主に生成される血管収縮ペプチドである
。血管収縮の役割に加えて、ＥＴ－１は、ＥＴＡおよびＥＴＢ受容体によって、気管支収
縮、ならびに心室および気道細胞増殖の役割も果たす。
【先行技術文献】
【非特許文献】
【０００７】
【非特許文献１】Ｓｐｒａｇｇ，　Ｈｅａｒｔ　Ｒｈｙｔｈｍ，　５（５）：７６２－７
６５　（Ｍａｙ　２００８）
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００８】
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　本発明の実施形態は、とりわけ、植込み型医療デバイスのパラメータを設定するための
システムおよび方法に関する。一実施形態では、本発明は、植込み型医療デバイスをプロ
グラムするための方法であって、患者体内のＥＴ－１など予測マーカの濃度を感知するス
テップと、感知された予測マーカの濃度に基づいて、プログラミングパラメータ値を選択
するステップと、選択されたプログラミングパラメータ値を実施するステップとを含む。
【０００９】
　一実施形態では、本発明は、患者の不整脈を検出するための方法であって、患者体内の
ＥＴ－１など予測マーカの濃度を感知するステップと、感知された予測マーカの濃度に基
づいて、不整脈検出モジュールで使用すべき厳格性のレベルを選択するステップと、患者
体内の電気信号を感知するステップと、不整脈検出モジュールを使用して、感知された電
気信号を不整脈の徴候に関して評価するステップとを含む。
【００１０】
　一実施形態では、本発明は、処理装置と、処理装置に動作可能に結合されたメモリ回路
とを含む植込み型医療デバイスを含む。植込み型医療デバイスは、患者体内の電気信号を
感知し、患者に関する予測マーカ濃度データに鑑みて、感知された電気信号を不整脈の徴
候に関して評価するように構成することができる。
【００１１】
　この要約は、本出願の教示のいくつかの概要であり、本発明の主題を排他的または網羅
的に論じることは意図されていない。さらなる詳細は、詳細な説明および添付の特許請求
の範囲で見られる。他の態様は、以下の詳細な説明を読んで理解し、説明の一部を成す図
面を見れば当業者には明らかになろう。各図は、限定の意味とみなされるべきではない。
本発明の範囲は、添付の特許請求の範囲およびそれらの法的な均等形態によって定義され
る。
【００１２】
　本発明は、以下の図面に関連付けてより完全に理解することができる。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】本発明の少なくとも一実施形態による例示的なシステムの概略図である。
【図２】本発明の少なくとも一実施形態による例示的な方法の流れ図である。
【図３】本発明の少なくとも一実施形態による例示的な方法の流れ図である。
【図４】本発明の少なくとも一実施形態による例示的な方法の流れ図である。
【図５】本発明のいくつかの実施形態による外部デバイスの様々な構成要素の概略図であ
る。
【図６】本発明のいくつかの実施形態による植込み型デバイスの様々な構成要素の概略図
である。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　本発明は、様々な修正形態および代替形態を取ることができるが、それらの詳細を例と
して図面に示し、詳細に説明する。しかし、本発明が、説明する特定の実施形態に限定さ
れないことを理解すべきである。逆に、本発明の精神および範囲に含まれる修正形態、均
等形態、および代替形態を網羅することが意図される。
【００１５】
　多くの植込み型医療デバイスは、所与の患者に療法を提供する方法を制御するためにプ
ログラムすることが可能である。プログラミングは、一般に、デバイスの機能に影響を及
ぼすパラメータ値を設定するプロセスによって行われる。基本レベルでは、パラメータは
、ペーシング振幅、ペーシングレート、およびパルス幅などを含むことがある。高レベル
では、パラメータは、不整脈の検出や不整脈の療法的応答などに影響を及ぼすことによっ
てデバイス動作を制御することもできる。パラメータに関する値は、臨床医によって設定
されることが多い。
【００１６】
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　上述したように、不要なショックは、患者の苦痛を引き起こすことがあり、また、植え
込まれたデバイスのバッテリ寿命を短縮させることがある。
【００１７】
　本明細書における実施形態によれば、予測マーカに関する濃度データを使用して、様々
なプログラミングパラメータに関する値を設定することができる。予測マーカに関する濃
度データは、患者が有害な不整脈イベントを発症するリスクを計測するために使用するこ
とができ、それにより、不要なショックの発生を減少させるように様々なプログラミング
パラメータに関する値を設定するために使用することができる。具体的な例として、ＥＴ
－１の濃度を、患者が不利な不整脈イベントを発症するリスクを計測するために使用する
ことができ、またプログラミングパラメータに関する値を設定するために使用することが
できる。
【００１８】
　本明細書で使用する際、「ＥＴ－１」への言及は、文脈上別異に解される場合を除き、
２１２アミノ酸の前駆体（配列番号１）（時として「ｐｒｅ－ｐｒｏＥＴ－１」と呼ぶ）
、３８アミノ酸のエンドセリン１前駆体（配列番号２）（時として「ｂｉｇＥＴ－１」と
呼ぶ）、２１アミノ酸のＥＴ－１分子（配列番号３）、４５アミノ酸のｐｒｅ－ｐｒｏＥ
Ｔ－１　Ｃ末端フラグメント（配列番号４）（ｐｒｅ－ｐｒｏＥＴ－１のアミノ酸１６８
～２１２を表し、「ＣＴ－ｐｒｏＥＴ－１」と呼ばれる）、およびこれらのフラグメント
を含むものとする。
【００１９】
【表１】

【００２０】
【表２】

【００２１】
【表３】

【００２２】

【表４】

【００２３】
　本明細書における様々な実施形態によれば、ＥＴ－１など予測マーカの濃度に関するデ
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ータを使用して、不整脈が生じているか否かの判断を調節することができる。様々な実施
形態において、予測マーカの濃度に関するデータを使用して、例えば電気ショックの形態
での療法を投与すべきか否かの判断を調節することができる。このようにして、不整脈を
発症しているリスクがそれほど高くない患者が、必要とされないときに療法を受ける可能
性を低くする。逆に、不整脈を発症しているリスクがかなり高い患者が、適切なときに療
法を受ける可能性が高まる。
【００２４】
　図１は、本発明の少なくとも１つの実施形態による例示的なシステム１００の概略図で
ある。システム１００は、患者１１２の体内に配設された植込み型医療デバイス１１４を
含むことができる。植込み型医療デバイス１１４は、例えば、ペースメーカ、カルジオバ
ータ除細動器、心臓再同期デバイスなど、様々なタイプのものでよい。植込み型医療デバ
イスの一例は、本願と同じ譲受人に譲渡された米国特許出願第４，５６２，８４１号明細
書に開示されており、その内容全体を参照により本明細書に援用する。いくつかの実施形
態では、植込み型医療デバイス１１４は、患者の心臓１２６内または心臓１２６付近に配
設された１つ以上のリード線１２２を含むことができる。
【００２５】
　植込み型医療デバイス１１４は、外部医療デバイス１１６と通信することができる。い
くつかの実施形態では、植込み型医療デバイス１１４と外部医療デバイス１１６との間の
通信は、植込み型医療デバイス１１４の近くで患者１１２の体外に保持された棒体１１０
による誘導通信を介するものであることがある。しかし、他の実施形態では、通信は、無
線周波伝送や音響的手法などによって行うことができる。
【００２６】
　外部医療デバイス１１６は、ビデオ出力を表示するためのディスプレイスクリーン１１
８など、ビデオ出力デバイスを含むことができる。いくつかの実施形態では、外部医療デ
バイス１１６は、収集されたデータを処理するように構成することができる。また、外部
医療デバイス１１６は、キーなどユーザ入力デバイス１２０を含むこともできる。外部医
療システム１１６は、例えば、プログラマ／レコーダ／モニタデバイス、コンピュータ、
先進患者管理システム、または携帯情報端末（ＰＤＡ）でよい。例示的なプログラマ／レ
コーダ／モニタデバイスは、Ｂｏｓｔｏｎ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉ
ｏｎ（米国マサチューセッツ州ネイティック（Ｎａｔｉｃｋ））から市販されているＭｏ
ｄｅｌ　３１２０　Ｐｒｏｇｒａｍｍｅｒを含む。
【００２７】
　いくつかの実施形態では、植込み型医療デバイス１１４は、患者１１２に関するデータ
を収集するために１つ以上の植込み型センサを含むことができる。例として、医療デバイ
ス１１４は、予測マーカの濃度を感知するために、植込み型センサを含むことができる。
いくつかの実施形態では、植込み型センサは、生体内でＥＴ－１の濃度を感知することが
できる。例示的な植込み型センサは、米国特許出願公開第２００７／０２７０６７５号明
細書に記載されており、その内容全体を参照により本明細書に援用する。
【００２８】
　いくつかの実施形態では、予測マーカの濃度は、生体外アッセイを使用して測定するこ
とができる。例として、いくつかの実施形態では、外部アッセイデバイス１２８を使用し
て、ＥＴ－１など予測マーカの濃度を測定することができる。患者１１２は、アッセイ可
能な量の血液または他の体液を外部アッセイデバイス１２８に提供することができ、この
デバイス１２８は、存在する予測マーカの量を測定し、次いで、植込み型医療デバイス１
１４に直接、または外部医療デバイス１１６を介して、濃度データに関する報告を返すこ
とができる。予測マーカに関する様々なアッセイが当業者に知られており、市販されてい
ることを理解されよう。
【００２９】
　次に図２を参照すると、例示的な方法の流れ図が示されている。この方法の態様は、植
込み型医療デバイス、外部医療デバイス、またはそれら両方によって実行することができ
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る。本明細書における様々な実施形態によれば、操作２０２で、患者体内の予測マーカレ
ベルを感知する、または他の方法で決定することができる。いくつかの実施形態では、こ
れは、予測マーカ濃度を検出することが可能な植込み型の化学的センサを用いて行うこと
ができる。他の実施形態では、これは、生体外アッセイを使用して達成することができる
。いくつかの実施形態では、予測マーカ濃度は、介護者が決定し、次いで植込み型医療デ
バイスまたは外部医療デバイスに入力することができる。
【００３０】
　予測マーカの濃度は、１回以上感知することができる。いくつかの実施形態では、予測
マーカの濃度は、所与の期間にわたって複数回感知することができる。例として、予測マ
ーカの濃度は、１ヶ月以上の期間にわたって複数回感知することができる。いくつかの実
施形態では、予測マーカの濃度は、予め設定されたスケジュール通りに感知することがで
きる。例えば、いくつかの実施形態では、予測マーカの濃度は、予測マーカ濃度の概日変
化を制御するために、予測マーカが測定される各日のほぼ同時刻に測定することができる
。いくつかの実施形態では、１つ以上の予測マーカの濃度は、臨床医または別個のシステ
ムからのコマンドに応答して測定することができる。
【００３１】
　次の操作２０４において、予測マーカ濃度に鑑みて、１つ以上のパラメータに関してパ
ラメータ値を選択することができる。予測マーカ濃度は、個々の測定イベントからの大き
さとして、複数の測定イベントからの平均の大きさとして、または時間にわたる濃度の傾
向の一部として提供可能であることがある。いくつかの実施形態では、予測マーカ濃度は
、他のデータ、例えば対象の他の検体の濃度に関するデータに関連付けて提供可能である
ことがある。対象の他の検体は、クレアチンキナーゼ、トロポニン、電解質、例えばカリ
ウム、ナトリウム、カルシウムなどを含むことができる。
【００３２】
　いくつかの実施形態では、パラメータ値の選択は、感知された予測マーカの濃度に基づ
いて、患者に関する不整脈イベントのリスクを査定する操作を含むことができる。様々な
実施形態において、予測マーカ濃度データによって少なくとも一部判断される患者のリス
クは、デバイス動作のためにリスクカテゴリに分類することができる。いくつかの実施形
態では、不整脈イベントに関して高リスクまたは通常リスクとして患者を分類することが
できる。いくつかの実施形態では、予測マーカ濃度に少なくとも一部基づいて、不整脈イ
ベントに関して高リスク、通常リスク、または低リスクとして患者を分類することができ
る。
【００３３】
　いくつかの実施形態では、患者のリスクは、２～ｎ個のリスクカテゴリに分類すること
ができる。いくつかの実施形態では、２～１２個のリスクカテゴリが存在する。いくつか
の実施形態では、３個のリスクカテゴリが存在する。リスクカテゴリの具体的な数は、所
望の粒度レベルを含めた様々な因子に応じて変えることができることを理解されたい。
【００３４】
　多くの実施形態において、パラメータ値は、不整脈イベントに関して高リスクである患
者が、不整脈イベントに関して低リスクの患者よりも療法を受ける可能性が高くなるよう
に選択することができる。したがって、いくつかの実施形態では、不整脈イベントのリス
クが高い患者は、患者が不整脈を発症していると結論付けるのに必要な徴候の組合せに関
して、より低い厳格性で評価することができる。より低い厳格性で評価される患者は、療
法を受ける可能性が高くなる。逆に、いくつかの実施形態では、不整脈イベントのリスク
が低い患者は、患者が不整脈を発症していると結論付けるのに必要な徴候の組合せに関し
て、より高い厳格性で評価することができる。より高い厳格性で評価される患者は、療法
を受ける可能性が低くなる。
【００３５】
　パラメータ値は、多くの異なるパラメータに関する複数の可能な値の中から選択するこ
とができる。例示的なパラメータは、限定はしないが、心拍区別設定、律動形態設定、お
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よび律動期間設定を含むことができる。いくつかの実施形態では、不整脈イベントの高い
リスクまたは平均を超えるリスクを有するものとして患者がカテゴリ分けされる場合に、
心拍区別設定を低下させることができる。例えば、心室細動と心室頻拍との境界を定める
ための心拍しきい値を低下させることができ、心室細動を治療するために患者が療法を受
ける可能性をより高くする。別の具体的な例として、不整脈イベントの高いリスクまたは
平均を超えるリスクを有するものとして患者がカテゴリ分けされる場合に、律動期間設定
を低下させることができる。例えば、不整脈イベントの高いリスクまたは平均を超えるリ
スクを有するものとして患者がカテゴリ分けされる場合に、デバイスが療法介入を開始す
る前に患者の心拍が特定レベルを超えていなければならない時間量を減少させることがで
きる。
【００３６】
　次の操作２０６において、植込み型医療デバイスをセットすることによって、選択され
たパラメータ値を実施することができ、選択されたパラメータ値を利用して、進行中のデ
バイス動作のいくつかの側面を制御する。いくつかの実施形態では、これは、外部医療デ
バイスと内部医療デバイスとのデータの交換によって達成することができる。他の実施形
態では、これは、選択されたパラメータ値を利用するように植込み型医療デバイスがその
動作を変更するので、植込み型医療デバイス自体によって実行することができる。
【００３７】
　次に図３を参照すると、方法の流れ図が、一実施形態に従って示されている。操作３０
２で、患者体内の予測マーカレベルを感知する、または他の方法で決定することができる
。いくつかの実施形態では、これは、予測マーカ濃度を検出することが可能な植込み型化
学的センサを用いて行うことができる。他の実施形態では、これは、生体外アッセイを使
用して達成することができる。いくつかの実施形態では、予測マーカ濃度は、介護者が決
定し、次いで植込み型医療デバイスまたは外部医療デバイスに入力することができる。
【００３８】
　次の操作３０４で、患者に関して、リスクカテゴリを選択することができる。前述した
ように、リスクカテゴリの具体的な数は変えることができる。しかし、この具体的な例で
は、３個のリスクカテゴリが利用される。すなわち、低（３０６）、中（３０８）、およ
び高（３１０）である。リスクカテゴリ間の境界を定めるために使用されるＥＴ－１、よ
り具体的にはＣＴ－ｐｒｏＥＴ－１の具体的な濃度の一例を、以下の表１に示す。
【００３９】
【表１－２】

【００４０】
　表１に示されるＣＴ－ｐｒｏＥＴ－１濃度に基づくカテゴリ間の具体的な境界は、例示
としてのみ与えられており、本発明に含まれる範囲を限定するものとみなすべきではない
ことを理解されたい。いくつかの実施形態では、低リスクと中リスクの境界を定めるため
のＥＴ－１の濃度は、５５～７５ｐｍｏｌ／Ｌの間でよい。いくつかの実施形態では、低
リスクと中リスクの境界を定めるためのＥＴ－１の濃度は、６０～７０ｐｍｏｌ／Ｌの間
でよい。いくつかの実施形態では、中リスクと高リスクの境界を定めるためのＥＴ－１の
濃度は、９０～１１０ｐｍｏｌ／Ｌの間でよい。いくつかの実施形態では、中リスクと高
リスクの境界を定めるためのＥＴ－１の濃度は、９５～１０５ｐｍｏｌ／Ｌの間でよい。
【００４１】
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　この例では、表からの第１の値を使用して、ＣＴ－ｐｒｏＥＴ－１の濃度が６５ｐｍｏ
ｌ／Ｌ未満である場合に、低リスクカテゴリを選択することができる。このカテゴリ割振
りに応じて、様々なパラメータ値を選択することができる。１つの例示的なパラメータは
、心拍区別設定である。頻拍は、１００ｂｐｍ（ｂｅａｔｓ　ｐｅｒ　ｍｉｎｕｔｅ；１
分間の拍動）を超える心拍（またはＲ－Ｒ周波数）と定義することができる。しかし、心
拍区別設定を使用して、治療の目的で、異なる頻拍カテゴリを区別することができる。頻
拍の例示的なカテゴリは、ＶＴ－１（より軽度の心室頻拍）、ＶＴ（心室頻拍）、および
ＶＦ（心室細動）を含むことがある。割り振られたリスクカテゴリに基づいて、異なる頻
拍カテゴリを区別するための正確なカットオフ値（またはしきい値）を変えることができ
る。
【００４２】
　以下の表２は、特定のリスク分類への患者の割振りの結果として、様々な不整脈カテゴ
リの区別を行うためのしきい値を変えることができる方法の一例を提供する。表２の例に
よれば、患者が低リスクとして分類される場合、患者の感知された心拍が２５０ｂｐｍを
超える場合に、患者は心室細動カテゴリに入るとみなすことができる。しかし、患者が高
リスクとして分類される場合、ＶＦに関するしきい値を低下させることができる。例えば
、患者が高リスクとして分類される場合、患者の感知された心拍が２００ｂｐｍを超える
場合に、患者は心室細動カテゴリに入るとみなすことができる。表２に提供したしきい値
は、例示の目的で提供したにすぎず、様々な実施形態において具体的なしきい値は異なる
ことがあることを理解されたい。
【００４３】

【表２－２】

【００４４】
　別の例示的なパラメータは、不整脈期間である。不整脈期間の値は、療法の投与などさ
らなる処置を開始する前にデバイスが不整脈心臓挙動を観察する時間の長さを制御するこ
とができる。不整脈期間の値は、単なる誤りにすぎない感知された電気活動によって、不
要であることがある療法が投与されないように、十分に長く設定すべきである。しかし、
不整脈期間の値は、必要とされる療法を投与すべき時間よりも長くデバイスが待機しない
ように、十分に短く設定すべきである。予測マーカ濃度データなどのデータを利用するこ
とによって、これらの時間を効果的に最適値に調整することができる。
【００４５】
　リスク分類に基づいて選択される不整脈期間に関する例示的な値が、以下の表３に示さ
れている。例として、患者が低リスクとして分類される場合、心室細動（ＶＦ）カテゴリ
において処置が取られる前の所要時間は、２．５秒に設定することができる。しかし、患
者が高リスクとして分類される場合、不整脈期間の時間を短縮することができる。例えば
、患者が高リスクとして分類される場合、心室細動（ＶＦ）カテゴリに関する不整脈期間
の時間は、１．０秒に設定することができる。これらの具体的な値は、例示としてのみ提
供するものであり、本明細書における実施形態の範囲を限定するものではないことを理解
されたい。
【００４６】
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【表３－２】

【００４７】
　別の可能なパラメータは、律動形態区別設定である。律動形態を使用して、異なるタイ
プの頻拍性不整脈を区別することができる。例として、一般に、心室細動は、感知される
電気活動の形態が上室頻拍とは異なる。しかし、心室頻拍と上室頻拍は、感知される電気
活動の形態にあまり差がないことがあり、固定のパラメータを有するデバイスは、その療
法の特異度および感度を高めるのが難しい。
【００４８】
　異なるカテゴリの不整脈を区別するための形態ベースの手法は、心臓脱分極の形態学的
形状をテンプレートの形態学特徴と比較して、心拍または心律動を分類することを含むこ
とがある。比較プロセスにおいて、相関値（例えば、特徴相関係数（ＦＣＣ））を決定す
ることができ、これは、検査された脱分極の形状と、それが比較されるテンプレートの形
状との類似性の度合いを示すことができる。次いで、律動を分類するために、その相関値
を相関しきい値と比較することができる。形態ベースの区別手法のさらなる態様は、米国
特許出願公開第２００８／０２８８００９号明細書に記載されており、その内容を参照に
より本明細書に援用する。
【００４９】
　予測マーカデータの知識を使用して、律動形態区別設定を調節することができる。例え
ば、ＥＴ－１レベルを使用して、心室頻拍に関して低リスクとして患者が分類された場合
には、より低い形態合致性を選択することができ、それにより、患者は、上室頻拍のため
の不適切な療法を受ける可能性が低くなる。逆に、ＥＴ－１レベルに基づいて、患者が心
室頻拍の高いリスクを有する場合には、生じ得る心室頻拍のための適切な療法を保証する
ために、より高い形態合致性が選択される。表４は、この例での形態合致性による例示的
な値を表し、特徴相関係数（ＦＣＣ）合致性に関する取り得る定量値を示す。特徴相関係
数（ＦＣＣ）合致性は、形態合致性を計算することができる方法の１つの表現法である。
【００５０】
【表４－２】

【００５１】
　次の操作３１２において、植込み型医療デバイスをセットすることによって、選択され
たパラメータ値を実施することができ、選択されたパラメータ値を利用して、進行中のデ
バイス動作のいくつかの側面を制御する。いくつかの実施形態では、これは、外部医療デ
バイスと内部医療デバイスとのデータの交換によって達成することができる。他の実施形
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態では、これは、選択されたパラメータ値を利用するように植込み型医療デバイスがその
動作を変更するので、植込み型医療デバイス自体によって実行することができる。
【００５２】
　次に図４を参照すると、方法の流れ図が、一実施形態に従って示されている。操作４０
２で、患者体内の予測マーカレベルを感知する、または他の方法で決定することができる
。いくつかの実施形態では、これは、予測マーカ濃度を検出することが可能な植込み型の
化学的センサを用いて行うことができる。他の実施形態では、これは、生体外アッセイを
使用して達成することができる。いくつかの実施形態では、予測マーカ濃度は、介護者が
決定し、次いで植込み型医療デバイスまたは外部医療デバイスに入力することができる。
【００５３】
　次の操作４０４において、厳格性レベルを選択することができる。厳格性レベルの具体
的な数は変えることができる。しかし、この具体的な例では、３個の厳格性カテゴリが利
用される。すなわち、低、中、および高である。厳格性カテゴリ間の境界を定めるために
使用されるＥＴ－１の具体的な濃度の例を、以下の表５に示す。
【００５４】
【表５】

【００５５】
　表５に示されるＥＴ－１濃度に基づく厳格性カテゴリ間の具体的な境界は、例示として
のみ与えられており、本発明に含まれる範囲を限定するものとみなすべきではないことを
理解されたい。いくつかの実施形態では、高い厳格性と中間の厳格性との境界を定めるた
めのＥＴ－１の濃度は、５５～７５ｐｍｏｌ／Ｌの間でよい。いくつかの実施形態では、
高い厳格性と中間の厳格性との境界を定めるためのＥＴ－１の濃度は、６０～７０ｐｍｏ
ｌ／Ｌの間でよい。いくつかの実施形態では、中間の厳格性と低い厳格性との境界を定め
るためのＥＴ－１の濃度は、９０～１１０ｐｍｏｌ／Ｌの間でよい。いくつかの実施形態
では、中間の厳格性と低い厳格性との境界を定めるためのＥＴ－１の濃度は、９５～１０
５ｐｍｏｌ／Ｌの間でよい。
【００５６】
　次の操作４０６において、患者の固有の電気活動を感知することができる。感知は、単
極または双極構成を有する植込み型の電極を使用して行うことができる。電極の他に、シ
ステムは、内因性電気活動の感知を容易にするために、感知増幅器および他の回路を含む
ことができる。
【００５７】
　次の操作４０８において、操作４０４において割り振られた厳格性レベルに鑑みて、感
知された電気活動を不整脈の徴候に関して評価することができる。システムは、例えば、
感知された電気活動を使用し、様々なデータ点を計算することができ、それらのデータ点
は、Ｒ－Ｒ周波数、Ｒ－Ｒ周波数変動、波形形態、心拍出量などの示唆として働くことが
ある。厳格性レベルが低い場合、デバイスは、不整脈の徴候が存在すると結論付ける可能
性がより高い。しかし、厳格性レベルが高い場合、デバイスは、不整脈の徴候が存在する
と結論付ける可能性がより低い。
【００５８】
　次の操作で、システムは、不整脈が検出されているか否かを評価し、検出されている場
合にはどのタイプの不整脈であるかを評価することができる。不整脈が検出されていない
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場合には、システムは、電気活動の感知に戻ることができる。しかし、不整脈が検出され
ている場合には、次の操作４１２において、療法を投与することができる。療法は、限定
はしないが、抗頻拍ペーシング、除細動ショック、カルジオバージョンショックなどを含
めた、様々な大きさでの電気刺激パルスを含むことができる。いくつかの実施形態では、
複数の療法タイプが試行される。例えば、いくつかの状況では、最初に抗頻拍ペーシング
が試行され、次いで１回以上の除細動ショックが試行されることがある。投与する療法の
選択は、患者体内の予測マーカの濃度によって分類される患者のリスクレベルによって少
なくとも一部影響を及ぼされることがある。例として、患者が、不整脈イベントを受ける
高いリスクがあると判断された場合に、システムは、抗頻拍ペーシングではなく除細動シ
ョックなどのより積極的な療法を投与するために、より迅速になるように構成することが
できる。
【００５９】
デバイスおよびシステム
　いくつかの実施形態では、上述した１つ以上の操作を外部デバイスによって実行するこ
とができる。プログラマ／レコーダ／モニタなど例示的な外部デバイスは、多くの計算デ
バイスに共通の構成要素を含むことができる。次に図５を参照すると、様々な構成要素の
線図が、本発明のいくつかの実施形態に従って示されている。外部システムは、中央処理
装置（ＣＰＵ）７０５または処理装置を含み、これは、従来のマイクロプロセッサ、情報
の一時記憶用のランダムアクセスメモリ（ＲＡＭ）７１０、および情報の永久記憶用の読
み出し専用メモリ（ＲＯＭ）７１５を含むことがある。システムＲＡＭ７１０を制御する
ためにメモリ制御装置７２０が提供される。データバス７３０を制御するためにバス制御
装置７２５が提供され、他のシステム構成要素からの様々な割込み信号を受信して処理す
るために割込み制御装置７３５が使用される。
【００６０】
　いくつかの実施形態では、制御装置７４０によってバス７３０に接続されたディスケッ
トドライブ７４１と、制御装置７４５によってバス７３０に接続されたＣＤ－ＲＯＭドラ
イブ７４６と、制御装置７５０によってバス７３０に接続されたハードディスクドライブ
７５１とによってマスストレージを提供することができる。プログラマシステムへのユー
ザ入力は、いくつかのデバイスによって提供することができる。例えば、キーボードおよ
びマウス制御装置７５５によって、キーボードおよびマウスをバス７３０に接続すること
ができる。システムＲＡＭ７１０へのダイレクトメモリアクセスを行うためにＤＭＡ制御
装置７６０が提供される。ビデオ制御装置７６５またはビデオ出力によって視覚的表示が
生成され、これが、ビデオディスプレイ７７０を制御する。また、外部システムは、遠隔
測定インターフェース７９０または遠隔測定回路を含むこともでき、これにより、外部シ
ステムが、植込み型医療デバイスとインターフェースしてデータを交換することができる
ようになる。要素のこの説明は、単に例として提供するものであり、いくつかの実施形態
は、図７に示される様々な要素を含まないことがあることを理解されたい。例えば、外部
デバイスのいくつかの実施形態は、ディスケットドライブ７４１を含まないことがある。
【００６１】
　いくつかの実施形態では、上述した１つ以上の操作は、植込み型医療デバイスによって
実行することができる。次に図６を参照すると、例示的な植込み型デバイス８００のいく
つかの構成要素が概略的に示されている。植込み型医療デバイス８００は、１つ以上の刺
激リード線８３０および８２８に結合された制御装置モジュール８７２を含むことができ
る。制御装置モジュール８７２は、マイクロプロセッサ８４８（または処理装置）を含む
ことができ、マイクロプロセッサ８４８は、双方向データバスを介してメモリ回路（モジ
ュール）８４６と通信する。メモリ回路８４６は、プログラム記憶用のＲＯＭまたはＲＡ
Ｍと、データ記憶用のＲＯＭ（例えば、ＥＥＰＲＯＭ）またはＲＡＭとを含むことができ
る。制御装置モジュール８７２は、本明細書で述べるような信号の処理や方法の実行など
様々な操作を実行するように構成することができる。また、プログラマデバイスや患者管
理システムなど外部ユニットと通信するために遠隔測定インターフェース８６４が提供さ
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れる。
【００６２】
　制御装置モジュール８７２は、感知増幅器８５２と、出力回路８５４と、心室チャネル
インターフェース８５０とを含む心室感知およびペーシングチャネルを含むことができ、
インターフェース８５０は、マイクロプロセッサ８４８のポートと双方向通信する。いく
つかの実施形態では、図６に示される制御装置モジュール８７２の要素のいくつかを省略
することができることを理解されたい。さらに、いくつかの実施形態では、追加の要素が
含まれることもある。
【００６３】
　心室感知およびペーシングチャネルは、刺激リード線８３０および電極８３４と通信す
ることができる。制御装置モジュール８７２は、感知増幅器８５８と、出力回路８６０と
、心房チャネルインターフェース８５６とを含む心房感知およびペーシングチャネルを含
むことができ、インターフェース８５６は、マイクロプロセッサ８４８のポートと双方向
通信する。心房感知およびペーシングチャネルは、刺激リード線８２８および電極８３２
と通信することができる。各チャネルごとに、感知とペーシングの両方のために同じリー
ド線および電極を使用することができる。チャネルインターフェース８５０および８５６
は、感知増幅器およびレジスタからの感知信号入力をデジタル化するためのアナログ／デ
ジタル変換器を含むことができ、マイクロプロセッサは、パルスを出力する、ペーシング
パルス振幅を変更する、および感知増幅器に関する利得およびしきい値を調節するために
レジスタに書き込みを行うことができる。また、ショックパルス発生器８７４は、個別の
１対の電極８７６、８７８を介して心臓に除細動ショックを送達するために、マイクロプ
ロセッサにインターフェースすることもできる。いくつかの実施形態では、電極８７６お
よび８７８は、それぞれ刺激リード線８３０および刺激リード線８２８に沿って配設する
ことができる。いくつかの実施形態では、これらの構成要素の１つ以上を省くことができ
る。例として、植込み型医療デバイスがペースメーカである場合、ショックパルス発生器
８７４を含まないことがある。同様に、デバイスのタイプおよびデバイスの構成に応じて
、より多数またはより少数の電極およびチャネルを有することがある。
【００６４】
　本明細書および添付の特許請求の範囲で使用する際、単数形は、文脈上明らかに別異に
解される場合を除き、複数の対象も含むことに留意すべきである。また、用語「または」
は、一般に、文脈上明らかに別異に解される場合を除き、「および／または」を含む意味
で採用されていることに留意すべきである。
【００６５】
　また、本明細書および添付の特許請求の範囲で使用する際、語句「構成される」は、特
定のタスクを実施するように、または特定の構成を採用するように構築または構成された
システム、装置、または他の構造を表す。語句「構成される」は、「配置される」、「配
置および構成される」、「構築および配置される」、「構築される」、「製造および配置
される」などの他の同様の語句と交換可能に使用することができる。
【００６６】
　本発明の様々な実施形態に関して本明細書で図示して説明したモジュール、回路、およ
び方法を、ソフトウェア、ハードウェア、およびソフトウェアとハードウェアの組合せを
使用して実施することができることを当業者は理解されよう。したがって、例示および／
または説明されるモジュールおよび回路は、ソフトウェア実装形態、ハードウェア実装形
態、およびソフトウェアとハードウェアの実装形態を包含するものと意図される。
【００６７】
　本明細書におけるすべての公開物および特許出願は、本発明に関する当技術分野の水準
を示唆する。すべての公開物および特許出願を、各個の公開物または特許出願が参照によ
り具体的に個別に示されているかのような程度まで、参照により本明細書に援用する。
【００６８】
　本出願は、本発明の主題の適応形態または変形形態を網羅するものと意図される。上記
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の説明は、例示として意図されており、限定としては意図されていないことを理解された
い。本発明の主題の範囲は、添付の特許請求の範囲、およびそのような特許請求の範囲に
与えられる均等形態の全範囲を参照して決定すべきである。
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