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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　皮下埋め込み型除細動器であって、
　（ａ）　電気伝導性を有するキャニスタが前記除細動器の陽極または陰極のいずれか一
方として機能し、前記キャニスタが電気エネルギー源と、コンデンサと、生命にかかわる
潜在的な心律動の有無を検知する演算回路構成要素とを備え、
　（ｂ）　前記キャニスタ（陽極または陰極のいずれか一方）とは反対の電極として機能
する皮下電極をさらに備え、
　（ｃ）　前記電極をキャニスタに電気的に取り付けるリードシステムをさらに備え、
　（ｄ）　前記演算回路構成要素が生命にかかわる潜在的な心律動を検知すると、除細動
を実施するための電気的エネルギーを伝送する手段をさらに備え、
　（ｅ）　前記キャニスタ、前記電極及び前記リードシステムは、皮下に埋め込まれるも
のであり、また、
　（ｆ）　経静脈用電極、心内膜用電極、心外膜用電極は備えない、
皮下埋め込み型除細動器。
【請求項２】
　前記電気的な除細動電圧が８００Ｖと同値またはそれ以上である、請求項１に記載の皮
下埋め込み型除細動器。
【請求項３】
　前記除細動を実施するための電気的エネルギーが４０～１５０ジュールの範囲内である
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、請求項１に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項４】
　前記皮下電極が複合電極であって、
　（ａ）　除細動電極と、
　（ｂ）　第１検知電極と、
　（ｃ）　電気絶縁され、前記第１検知電極から離間している第２検知電極
とを含む、請求項１に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項５】
　前記第１検知電極が、前記皮下電極の末端部分に配置されており、前記第２検知電極が
前記第１検知電極の１～１０ｃｍ付近の場所に配置されている、請求項４に記載の皮下埋
め込み型除細動器。
【請求項６】
　前記第１、第２検知電極の間隔が４ｃｍである、請求項５に記載の皮下埋め込み型除細
動器。
【請求項７】
　前記第１検知電極が該皮下電極の末端部分に配置され、前記除細動電極が前記第１検知
電極付近に配置され、また、前記第２検知電極が該除細動検知電極付近に配置されている
、請求項４に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項８】
　前記除細動検知電極が前記皮下電極の該末端部分に配置されており、前記第１検知電極
が該除細動検知電極付近に配置されており、前記第２検知電極が前記第１検知電極の１～
１０ｃｍ付近の場所に配置されている、請求項４に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項９】
　前記第１、第２検知電極の間隔が４ｃｍである、請求項８に記載の皮下埋め込み型除細
動器。
【請求項１０】
　前記演算回路構成要素が、さらに徐脈リズムの存在も検知する、請求項１に記載の皮下
埋め込み型除細動器。
【請求項１１】
　前記演算回路構成要素が徐脈リズムを検知すると心臓を律動させるエネルギーを伝送す
る手段をさらに含む、請求項１０に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項１２】
　前記演算回路構成要素がプログラム可能である請求項１に記載の皮下埋め込み型除細動
器。
【請求項１３】
　前記演算回路構成要素が頻脈を検出することが可能な、請求項１に記載の皮下埋め込み
型除細動器。
【請求項１４】
　前記演算回路構成要素が頻脈リズムを検知すると、抗頻脈ペースを伝播する手段をさら
に備える、請求項１３に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項１５】
　検出された前記心室性頻脈が毎分２４０以上である、請求項１３に記載の皮下埋め込み
型除細動器。
【請求項１６】
　前記演算回路構成要素が心房性頻脈および心房性細動を検出可能である、請求項１に記
載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項１７】
　前記演算回路構成要素が心室性頻脈および心室性細動を誘発可能である、請求項１に記
載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項１８】
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　前記心室性頻脈または心室性細動がＴ波上の衝撃によって誘発される、請求項１７に記
載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項１９】
　前記心室性頻脈または心室性細動が、１心周期の間に印加される３ボルトの電圧により
誘発される、請求項１７に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項２０】
　前記除細動を実施するための電気的エネルギーが８００～２０００Ｖの範囲内にある、
請求項２に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項２１】
　前記除細動を実施するための電気的エネルギーが二相波形の形態で伝送される、請求項
１に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項２２】
　前記静電容量が５０～２００マイクロファラドである、請求項１に記載の皮下埋め込み
型除細動器。
【請求項２３】
　前記キャニスタが可鍛性を有する、請求項１に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項２４】
　前記キャニスタが少なくとも１つの検知電極を備えている、請求項１に記載の皮下埋め
込み型除細動器。
【請求項２５】
　前記キャニスタが、１つまたはそれ以上の検知電極を備え、前記皮下電極が１つまたは
それ以上の検知電極を備え、また、前記キャニスタ上に配置された該検知電極と、十分な
ＱＲＳ波の検出が得られる該皮下電極に配置された前記検知電極から２つの検知電極を選
択する手段とを含む、請求項１に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項２６】
　最初に設けた皮下電極と同一の極性であり、前記キャニスタと反対の極性を備えた電極
（陽極または陰極）として機能する追加の皮下電極を備えた請求項１に記載の皮下埋め込
み型除細動器。
【請求項２７】
　最初に設けた皮下用電極（陽極または陰極）と対極にあり、前記キャニスタと同一の極
性を備えた電極として機能する追加の皮下用電極を備えた請求項１に記載の皮下への埋込
みが可能な除細動器。
【請求項２８】
　前記除細動を実施するための電気的エネルギーが、合計で１０～２０ミリ秒間の間継続
して、また、前記伝送されたエネルギーの２／３を含有している初期の正相形態で伝送さ
れる、請求項１に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項２９】
　前記皮下電極の末端部分に、前記皮下電極を付近の組織に取り付けるための取り付け部
材をさらに備える、請求項１に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項３０】
　前記演算回路構成要素が、呼吸中に発生した胸部を経由するインピーダンスにおける脈
拍変動を測定するためのインピーダンス検出を実施する、請求項１に記載の皮下埋め込み
型除細動器。
【請求項３１】
　前記演算回路構成要素がさらに、胸部を経由するインピーダンスを用いて心拍出量を測
定する、請求項３０に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項３２】
　検出された心房性細動を治療するために、前記演算回路構成要素が除細動エネルギーを
伝送できる、請求項１６に記載の皮下埋め込み型除細動器。
【請求項３３】



(4) JP 4327450 B2 2009.9.9

10

20

30

40

50

　前記キャニスタが長く、薄型で、湾曲した形状であるため、患者の肋骨付近および該肋
骨と平行した部分の皮下に埋め込み可能である、請求項１に記載の皮下埋め込み型除細動
器。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
【発明の属する技術分野】
　本発明は、除細動を電気的に実施し、さらに、完全に皮下に埋め込む非経静脈用システ
ムを用いて心臓を任意で律動させる装置および方法に関する。
【０００２】
【関連する特許明細書の参照】
　本願明細書は、これと発明者が同一であり、同日に提出されている、一体型の皮下のみ
に埋め込み型除細動器および任意装着ペースメーカという題名のＰＣＴ特許明細書に関す
る。ここでは、関連する明細書の開示を参照の形で全面的に援用している。
【０００３】
【発明の背景】
　除細動とは、心房および／または心室における頻脈を含む頻脈不整脈性の心臓状態を阻
止するために用いられる技術である。一般的には、電極を使用して、心臓ペーシングで使
用するパルスよりも実質的に高い値の電気パルスまたは衝撃で心臓に刺激を与える。
【０００４】
　除細動システムは体内埋め込み型の電極を含み、埋め込み型除細動器（ＩＣＤ）と呼ば
れている。このような電極は、心外膜細胞、または血管内カテーテルの末端および該カテ
ーテル範囲に直接取り付けるパッチの形態であってよい。本願明細書中で全てを参照の形
で援用している米国特許第４、６０３、７０５号、第４、６９３、２５３号、第４、９４
４、３００号、第５、１０５、８１０号は、単独で、あるいは心外膜用パッチ電極と組み
合わせて使用される血管内または経静脈用電極を開示している。米国特許第４、５６７、
９００号、第５、６１８、２８７号は柔軟な心外膜用の除細動電極を開示しており、本願
明細書中ではこれらの開示を参照の形で援用している。米国特許第５、４７６、５０３号
は心外膜検知電極の形態を開示しており、本願明細書中ではこの開示を参照の形で援用し
ている。
【０００５】
　心外膜用電極および経静脈用電極に加えて、皮下用電極システムも既に開発されている
。その例として米国特許第５、３４２、４０７号、第５、６０３、７３２号が挙げられ、
また、本願明細書中でその開示を参照の形で援用しているが、これらの開示は、外科手術
によって腹腔内に埋め込むパルスモニタ／発生器との使用と、胸郭内に埋め込む皮下電極
を示唆している。このシステムは、有効な被覆と共に経静脈用リードシステムを用いた最
新のＩＣＤシステムと比較して使用方法が相当に困難であるため実用的でない。実際のと
ころ、該システムは、このような装置（３箇所の切開部位を伴う）を取り付ける上での外
科手術が困難であり、腹腔範囲内における発生器位置が非実用的であり、除細動が電気的
に弱いという理由から、過去にも全く使用されてこなかった。
【０００６】
　近年におけるＩＣＤの効率を向上させるための努力により、製造業者は胸部範囲内への
埋め込みに十分に適した小型のＩＣＤを製造することが可能になった。さらに、回路設計
の進歩により、皮下用電極を形成するためのハウジングによるＩＣＤの収容が可能になっ
た。ＩＣＤのハウジングが任意で追加の電極として機能するＩＣＤの例が、米国特許第５
、１３３、３５３号、第５、２６１、４００号、第５、６２０、４７７号、第５、６５８
、３２１号に開示されており、本願明細書中ではこれらの開示を参照の形で援用している
。
【０００７】
　現在のところ、ＩＣＤは、生命にかかわる心律動障害、主に心室細動（Ｖ－Ｆｉｂ）管
理への治療を確立している。ＩＣＤはＶ－Ｆｉｂの処置において非常に効率的であるが、
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その治療にはやはり大きな手術が必要である。
【０００８】
　ＩＣＤ治療は、その本質のために予防目的で使用されるケースが増加するにしたがい、
病気患者、特に心停止の危険に晒されている小児患者に使用されるケースは著しく減少し
ており、ほとんどが５～１０年間の間、多くはこれよりも早い時期にリードシステムの不
調に関連した障害を引き起こしてしまうため、管理が非常に長期にわたる場合には静脈カ
テーテルおよび経静脈用リードを使用するためのＩＣＤ治療の必要性が妨害となる。これ
に加えて、長期にわたる経静脈用リードシステム、その再度埋め込みおよび除去によって
、主要な心臓血管静脈システム、三尖弁を損傷してしまう可能性があると同時に、その結
果、大型の脈管および心臓に生命にかかわる孔が開いてしまう可能性がある。これにより
、経静脈用リードシステムの使用は、その大きな利点にもかかわらず、予想余命が５年を
超える患者への長期にわたる管理なしでは行われない。リードによる障害は、身体の成長
により、経静脈用リード機能が実質的に変わってしまうことで心臓血管に関連さらなる問
題とその修正を伴う小児患者の場合さらに深刻である。これに加えて、経静脈用ＩＣＤシ
ステムは、より高額なコストがかかり、専門の中間的な病室や設備、及び挿入のための特
別な技術が必要とされる。一般的に、このシステムは、さらに多大な特別研修を経験して
きた電子生理学の心臓外科医によって埋め込まれる。
【０００９】
　ＩＣＤ治療に関連した背景に加えて、本発明には自動外付け除細動器（ＡＥＤ）による
治療の簡単な理解が必要である。ＡＥＤでは、Ｖ－Ｆｉｂ患者を治療する傍観的な使用者
の監督の下で除細動を有効にするために、皮下用パッチ電極の使用を採用している。ＡＥ
Ｄは、２～３分間の間に迅速に被害者に着用する場合に、ＩＣＤとしての有効性を有する
ことができる。
【００１０】
　ＡＥＤ治療は、航空機の飛行中のような公の現場における死亡の危険性を減少させるた
めの器具として非常に効果的である。しかし、ＡＥＤは、潜在的な死亡の危険を伴う律動
の危機に瀕している人物とは別の人物によって使用されなければならない。ＡＥＤはＩＣ
Ｄのような患者特定的な器具よりはむしろ公の健康器具である。７５％を超える心停止が
自宅において発生しており、半分以上が寝室において発生しているため、心停止の危機に
瀕している患者の多くは一人であるか睡眠状態にあり、ＡＥＤを使用した救助が間に合わ
ないことが多い。これに加えて、ＡＥＤ使用の成功は、傍観的使用者の容認可能レベルの
技術と冷静さの妥当な度合いに依存している。
【００１１】
　そのため、特に小児患者および予防的な長期の使用においては、ＩＣＤのような迅速お
よびほぼ確実な除細動を提供する２つの形態の治療組み合わせが必要であるが、この場合
、経静脈用リードシステムの長期にわたる不利な後遺症があってはならない一方で、ＡＥ
Ｄのような、多くのより単純且つ低コストの技術を同時に使用しなければならない。この
ような装置は、皮下のみに使用されるＩＣＤ（Ｓ－ＩＣＤ）と呼ばれており、これについ
て以降にさらに詳細に説明する。
【００１２】
【発明の要約】
　任意のペーシングを備えた皮下のみに使用されるＩＣＤ（Ｓ－ＩＣＤ）の好ましい形態
は、次に示す５つの基本的な構成要素で構成される。すなわち、１）電池供給源、コンデ
ンサ、演算回路構成要素を収容する電気伝導性を有するキャニスタ。ここで、ハウジング
は電極として機能し、従来技術によるシステムにおける従来型の１本のリードの代替物と
なる。２）Ｓ－ＩＣＤハウジングによって生じる、１つまたはそれ以上の皮下的な高電圧
／検知／ペース電極の組み合わせ。３）ＩＣＤまたはＡＥＤ　Ｖ－ＦＩＢ検出アルゴリズ
ムに適した検知回路構成要素。４）皮下用リードを簡単に挿入するための取り付けシステ
ム。５）各患者についてＳ－ＩＣＤを設置する最適な範囲を予想するように設計された皮
下的検査システム。これにより、経静脈用リードシステムが不要となり、予防的使用、お
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よび特に小児患者への使用に伴う大きな障害をより幅広い規模で減少させることが可能に
なっている。
【００１３】
　電気伝導性を有するキャニスタハウジングは、ＩＣＤおよびＡＥＤにおいて使用される
ものの中間にあたるエネルギーおよび電圧を提供する。多くの二相波形を用いたＩＣＤに
必要な典型的な最高電圧は約７５０Ｖであり，これに関連した最大エネルギーは約４０Ｊ
である。ＡＥＤに必要な典型的な最高電圧は約２０００～５０００Ｖであり、これに関連
した最大エネルギーは約１５０～３６０Ｊである。本発明によるＳ－ＩＣＤは、８００～
２０００Ｖの電圧と、これに関連した約４０～１５０Ｊのエネルギーを使用する。キャニ
スタを陰極または陽極のいずれかとして使用することができる。
【００１４】
　好ましい実施形態では、キャニスタの極性と対向した極性を有する皮下用の高電圧電極
を使用しているが、最良のＳ－ＩＣＤ機能を達成するために必要である皮下用電極の使用
個数に制限はない。シリコンまたはポリウレタン絶縁体から成る皮下用電極は最低で１つ
の電極を備えているが、該好ましい実施形態では３つの電極、つまり、長さ約５～１０ｃ
ｍの高電圧、低インピーダンスコイル電極と、先端部分における２つの低電圧、高インピ
ーダンス検知電極とを備えている。検知電極どうしの間に約４ｃｍの間隔を設けて、皮下
的な心臓外サンプリング範囲から妥当なＱＲＳ信号が提供されるようにしているが、検知
の最適化を可能にするために長さを変更することもできる。該好ましい実施形態では、検
知電極は、典型的な経静脈ＩＣＤリードシステムとは反対側にあたる、高圧リードの基端
部分に配置されているが、これ以外の場所への配置も可能である。
【００１５】
　該好ましい実施形態における検知回路構成要素は、特に高感度で、生命にかかわる心室
性不整脈の有無のみに特化するように設計されている。検出アルゴリズムの特徴はプログ
ラム可能であるが、該アルゴリズムはＶ－Ｆｉｂと、約２４０ｂｐｍ以上の高い値の心室
性頻脈（Ｖ－Ｔａｃｈ）の検出に注目するようにされている。このタイプの除細動器は、
ＩＣＤ治療の代わりにＶ－Ｔａｃｈ／Ｖ－Ｆｉｂに伴う問題を既に認識させているＩＣＤ
を使用するべく設計する必要はないが、特に、初めて経験するＶ－Ｆｉｂ／Ｖ－Ｔａｃｈ
の危機にさらされている患者の生命救助に使用される、予防的な長期使用の装置として用
いるよう調整されている。本発明による装置は、実際の生命にかかわる事態において使用
されることは滅多にないが、それほど経験を積んでいない内科医によって、少ない危険性
および妥当な費用で多数の人数に使用することができる。したがって、本発明の該好まし
い実施形態は、最も悪性の律動障害の検出および治療のみに注目している。小児患者への
検出アルゴリズムの適用の一部分として、成人患者に伴うより速度の速い心室性急と比較
して、より速度の速い上方心室性頻脈の危険に晒されているとされる小児患者への使用を
目的として、高い値の範囲を上方へプログラムすることが可能になっている。
【００１６】
　本発明の装置を装着するための切開部位は胸郭上の任意の位置に設けることができるが
、本発明の装置は、鎖骨線の前中間部分の、乳輪下の乳房の皺にあたる高さに装着する。
該Ｓ－ＩＣＤは、現在あらゆるＩＣＤが配置されているのと同様に皮下的に配置すること
ができる。１つの大きな違いは、必要であれば、発生器の挿入に用いたものと同一の切開
部位から該リードシステムを挿入した後に、
局部麻酔を流すための、特別に設計された湾曲形状のイントロデューサセットと共に高圧
／検知用リードが完全に皮下に配置される点である。しかし、リードは、発生器と異なり
、胸部後方範囲、理想的には肩甲骨下先端部分の高さにおける、腋窩腺の左後方範囲にリ
ードを配置するために、側方および後方に向けられる。このようなリードの配置により、
優れた胸郭経由の電流伝送ベクトルが、ＱＲＳを識別するために適切な部位に配置された
検知双極の近接的な配置と同様に得られる。経静脈用の構成要素は設けられていない。
【００１７】
　最終的なＳ－ＩＣＤの構成要素は、ＱＲＳ心律動検出システムと同様に、皮下的な高圧
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衝撃電気システムをシミュレーションするべく設計された皮下用検査電極システムである
。本検査電極システムは、Ｓ－ＩＣＤキャニスタと類似した表面範囲およびインピーダン
スを含む皮下用パッチ電極自体を、ＱＲＳを検知するための２つのボタン電極と同様に、
除細動ストリップ部を含む皮下用ストリップ電極と共に備えている。数本の皮下用ストリ
ップ電極を使用することにより、長さ、電極間隔、および形状の異なるリード上の多種の
検知双極間隔を可能にする上で信号検出を最適化するために、多種の双極間隔の試験を実
施することが可能になる。
【００１８】
　続いて、本発明をさらに理解するために図面を参照するが、複数の図面をとおして、同
様の物体には同一の参照符号を付している。
【００１９】
【発明の実施の形態】
　次に図１を参照すると、本発明によるＳ－ＩＣＤを図示している。Ｓ－ＩＣＤは、電気
で動作するキャニスタ１１と、キャニスタに取り付けた皮下電極１３で構成されている。
キャニスタは、絶縁範囲１４を介して電極コネクタブロック１７およびキャニスタハウジ
ング１６から電気絶縁された、電気伝導性を有する表面１５を備えている。キャニスタは
、市販されている多くの電気活性キャニスタと類似したものであってよく、すなわち、キ
ャニスタは電池電源、コンデンサ、演算回路構成要素を含むことができる。あるいは、肋
間の空間に適合するようにキャニスタを薄型および細長い形状にすることができる。この
回路構成要素は、頻脈および細動について心律動をモニタリングすることが可能であり、
また、万が一これらが検出された場合には、コンデンサへの充電を開始し、続いて、ハウ
ジングの導電表面を介した、皮下電極への除細動エネルギーの伝送を開始する。このよう
な回路構成要素の例が、米国特許第４、６９３、２５３号、第５、１０５、８１０号に記
載されており、本願明細書ではその開示全体を参照の形で援用している。キャニスタ回路
構成要素は、異なるタイプの波形で除細動エネルギーを提供することができる。好ましい
実施形態では、１００ｕＦの二相波形を、エネルギーの約２／３を含有した初期位相で、
約１０～２０ｍｓの総継続時間だけ使用しているが、しかし、あらゆるタイプの波形、例
えば単相、二相、多相、または従来技術において知られている他の波形の使用が可能であ
る。
【００２０】
　回路構成要素は、除細動を誘発するエネルギーの提供に加え、胸郭を経由して心臓を律
動させるペーシングエネルギーを提供することができる。任意で追加できる回路構成要素
も、徐脈および／または頻脈的な律動について、心臓のモニタリングが可能である。徐脈
または頻脈的な律動が検出されると、回路構成要素が、導電表面および皮下電極を介して
適切な律動を誘発するエネルギーを伝送することができる。該好ましい実施形態では、律
動刺激は二相であり、パルス振幅は従来の胸郭経由のペーシングで使用するものと類似し
ている。
【００２１】
　さらに、米国特許第５、１２９、３９２号に記載されているように、この同一の回路構
成要素を、心室細動を処置する際にＳ－ＩＣＤの性能を試験するべく心室細動を誘発する
上で、Ｔ波を介した低振幅衝撃の伝播に使用することができ、本願明細書では該特許を全
面的に参照の形で援用している。また、高速の心室ペーシングを用いた心室細動または心
室性頻脈の高速誘発を該回路構成要素に付加することもできる。心室細動を誘発する別の
方法には、１回の心臓周期の間に、低電圧、すなわち約３ボルトの電圧を心臓全体にかけ
て連続的に印加するものがある。
【００２２】
　本発明の別の局面は、１９８６年出版のＣｏｍｐｕｔｅｒｓ　ｉｎ　Ｃａｒｄｉｏｌｏ
ｇｙ、１６７～１７０頁、Ｏｌｓｏｎ，Ｗ．等著“Ｏｎｓｅｔ　ａｎｄ　Ｓｔａｂｉｌｉ
ｔｙ　Ｆｏｒ　Ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ　Ｔａｃｈｙａｒｒｈｙｔｈｍｉａ　Ｄｅｔｅｃ
ｔｉｏｎ　ｉｎ　ａｎ　Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｃａｒｄｉｏｖｅｒｔｅｒ　ａｎｄ　
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Ｄｅｆｉｂｒｉｌｌａｔｏｒ（「埋め込み可能型除細動器での心室性頻脈律動検出の開始
および安定性」）”に記載されているように、演算回路構成要素が心房細動の有無を検出
できるというものである。Ｒ－Ｒ周期長不安定性検出アルゴリズムを用いた検出が可能で
ある。心房細動が検出されると、演算回路構成要素が、心室除細動に使用したものと同一
の衝撃エネルギーおよび波形特徴を用いて、ＱＲＳ同期させた心房除細動を提供する。
【００２３】
　検知回路構成要素は、心臓から生成された電子信号を使用し、また、まずＱＲＳ波を検
出する。ある実施形態では、回路構成要素は、心室性頻脈または細動のみを検出するよう
にプログラムされる。検出回路構成要素は、心室の脈拍数がある所定レベルを決まった時
間だけ超えた場合、例えば、心室の脈拍数が４秒間の間、平均である２４０ｂｐｍを超え
た場合に、コンデンサの充電が生じる値検出アルゴリズムをその最も直接的な形態におい
て使用する。コンデンサが充電されると、確認を行うための律動チェックにより、心拍数
が、放電前に少なくともさらに１秒間継続する。同様に、終了アルゴリズムは、コンデン
サに充電した電気が内部抵抗器へと排流される前に、２４０ｂｐｍ未満の律動が少なくと
も４秒間継続するように構成することができる。上記の通りであり、従来技術による検出
、確認、終了アルゴリズムは、ＱＲＳ　ｂｅａｔ－ｔｏ－ｂｅａｔの均一性、ＱＲＳ信号
周波数内容、Ｒ－Ｒ間隔安定性のデータ、信号振幅特徴を検査することにより、感度およ
び特異性を増加するために変調することができ、また、ＱＲＳ　ｂｅａｔ－ｔｏ－ｂｅａ
ｔの均一性、ＱＲＳ信号周波数内容、Ｒ－Ｒ間隔安定性のデータ、信号振幅特徴の全てま
たは一部を、Ｓ－ＩＣＤに設けられた不整脈検出機能の感度および特異性の両方を増減す
るために使用できる。
【００２４】
　ＱＲＳ波を検査することで心室細動または心室性頻脈を検出する検知回路構成要素に加
え、検知回路構成要素は呼吸の有無を調べることができる。電気伝導性を有するキャニス
タおよび高圧皮下リード電極に送られた閾値以下の電流を胸郭全体に付加してインピーダ
ンスをモニタリングすることにより、また、呼吸周期中に胸郭を経由するインピーダンス
の波動によって発生した波形内における波動の周波数をモニタリングすることで、呼吸速
度の検出が可能である。波動がない場合には、患者は呼吸をしていないということであり
、この無呼吸状態を以って、ＱＲＳによる心拍停止の所見を確認することができる。これ
と同じ技術を使用して、米国特許第６、０９５、９８７号、第５、４２３、３２６号、第
４、４５０、５２７号に記載されているように、呼吸速度に関する情報を入手、心拍出量
を推定することが可能であり、本願明細書では上記の米国特許を参照の形で援用している
。
【００２５】
　本発明によるキャニスタは、チタン合金、または現在のところ好ましいとされている、
電気伝導性のキャニスタ設計による作成が可能である。しかし、患者の胸部の湾曲部分に
適合することが可能な可鍛性のキャニスタが好ましいとされている。この方法によれば、
患者は、自分の肋骨胸郭の形状に適合する、不快感を感じないキャニスタが得られる。こ
のように適合するキャニスタの例が、米国特許第５、６４５、５８６号に記載されており
、本願明細書ではその開示全体を参照の形で援用している。したがって、キャニスタは、
医療グレードのプラスチック、金属、および合金のような様々な材料で作成することがで
きる。好ましい実施形態では、キャニスタは、特に小児に装着した場合に耐久性を長期化
するために、容積６０ｃｃ未満、重量１００ｇ未満となっている。さらに、Ｓ－ＩＣＤの
キャニスタとリードの表面をフラクタル表面またはしわ加工を施した表面にすることで表
面範囲を増加させ、除細動機能を向上することもできる。この治療の主要な防止的役割と
、４０ジュールを超えるエネルギーに達するための同様の必要性との理由から、該治療に
要する充電時間を、コンデンサの充電が装置規模の制限範囲内に収まるようにすべく比較
的長く故意に設定していることが、ある好ましい実施形態の特徴である。小型のＩＣＤハ
ウジングの例が米国特許第５、５９７、９５６号、第５、４０５、３６３号に開示されて
おり、本願明細書ではこれらの開示を参照の形で全面的に援用している。
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【００２６】
　図１～図３にタイプの異なる本発明による皮下電極１３を示している。図１を参照する
と、皮下電極用のリード２１はシリコンまたはポリウレタン絶縁体で製造されることが好
ましい。電極はその基端にて、接続ポート１９を介してキャニスタと接続しており、該接
続ポートはキャニスタの電気絶縁範囲１４に位置している。図に示す電極は、３つの異な
る電極をリードに取り付けた複合電極である。また、図示されている実施形態では、錨型
の固定具部分５２が皮下電極の最末端に取り付けられていることで、電極が軟組織内にし
っかりと固定されるため、埋め込み後に電極が軟組織から外れてしまうことがない。
【００２７】
　複合皮下電極の最末端に位置する電極はコイル電極２７であって、心臓全体にかけて除
細動のための高圧エネルギーを伝送するのに適している。除細動用のコイル電極は、長さ
が約５～１０ｃｍである。コイル電極の基部には２つの検知電極が位置しており、その一
方の第１検知電極２５はコイル電極の基端部に配置され、他方の第２検知電極２３は第１
検知電極の基端部に配置されている。検知電極どうしは、優れたＱＲＳ検出が得られるよ
うに十分に遠く離して配置されている。その間隔は１～１０ｃｍの範囲内であり、この場
合は４ｃｍが好ましい。好ましい実施形態では、電極は環状形であっても、そうでなくて
も構わない。電極を環状形でない形にし、表面に向かって外方に配置することは、筋肉ア
ーティファクトを最小化し、ＱＲＳ信号の質を向上させるための手段となる。検知電極は
、絶縁範囲２９によって除細動電極から電気絶縁されている。現在、これと類似したタイ
プの除細動電極が経静脈型で市販されている。例えば、本願明細書で参照の形で全面的に
援用している米国特許第５、５３４、０２２号は、除細動用のコイル電極と検知電極を組
み合わせた複合電極を開示している。この形態の改造は本発明の範囲内に含まれるとみな
される。このような改造の一例を図２に示しているが、この場合、２つの検知電極２５、
２３は環状形ではない検知電極であり、その一方は末端に、他方は該一方の検知電極の基
端部に位置しており、この２つの検知電極の間にはコイル電極を配置している。本実施形
態では、検知電極は、使用されているコイル電極の長さにより約６～１２ｃｍの間隔をあ
けて設置されている。図３は、さらに別の実施形態を示しており、ここで、複合電極の末
端に２つの検知電極が位置し、該複合電極の基端部にコイル電極が位置している。これ以
外の形態の実施も可能であり、これは本発明の範囲内に含まれるとみなされる。例えば、
１つのみの検知電極を除細動用のコイル電極の基端または末端のいずれかの部分に設け、
コイルが検知電極および除細動電極の両方として機能するようにする。
【００２８】
　さらに、キャニスタハウジングに設けた検知電極のみで使用するか、あるいは該検知電
極を除細動コイル電極、および／または（複数または単数の）皮下リード検知電極と組み
合わせて使用すれば、ＱＲＳ波（および胸郭を経由するインピーダンス）の検知が可能で
ある。こうすることで、皮下電極上と、キャニスタハウジングの電気伝導性を有する表面
上に配置した１つのコイル電極を用いた検知が可能である。これ以外の形態には、皮下電
極上に検知電極を１つのみ配置し、該１つの電極および皮下電極上のいずれか一方のコイ
ル電極により、あるいはキャニスタの電気伝導性を有する表面により検知を行うというも
のがある。キャニスタ上の検知電極を使用することで、皮下電極上に取り付けた検知電極
を用いる必要がなくなる。さらに、皮下電極に少なくとも１つの検知電極を、またキャニ
スタに少なくとも１つの検知電極を配置し、皮下電極および／またはキャニスタのいずれ
かに複数個の検知電極を配置する場合には、Ｓ－ＩＣＤを埋め込んでいる際に最良のＱＲ
Ｓ波検出の組み合わせが識別されるが、この組み合わせは、全ての検知の可能性から最良
の形態を作動することで選択できる。再度図２を参照すると、２つの検知電極２６、２８
が電気伝導性を有する表面１５上に配置され、検知電極と電気伝導性を有する表面の間に
電気絶縁リング３０が設けられている。これらのキャニスタ検知電極は、除細動衝撃の伝
播中、およびその後多少の時間、スイッチを切り絶縁状態にすることができる。さらに、
キャニスタ検知電極をキャニスタの非電気伝導性を有する表面上に配置してもよい。図２
の実施形態では、実際には４つの電極が配置されているが、そのうち２つは皮下電極上に
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、残りの２つはキャニスタ上に位置している。上記の好ましい実施形態では、検知を行う
ためにこれらの電極を変更する機能はＳ－ＩＣＤのプログラム可能な特徴であり、該特徴
は、時間の経過に伴い生じる患者の生理機能および身体寸法（この場合は小児を対象とし
ている）の変化に順応するためのものである。キャニスタ内に設けられた回路構成要素の
プログラミングは、キャニスタ上に配置された物理スイッチを使用して、またはこの場合
に好ましいとされるように、プログラム用ペン型スキャナあるいは無線接続を使用して行
うことができる。
【００２９】
　キャニスタは、Ｓ－ＩＣＤに設けられた除細動システムの陰極または陽極のいずれか一
方として配置することができる。キャニスタを陰極とした場合には皮下コイル電極は陽極
となる。これと同様に、キャニスタを陽極とした場合には皮下電極は陰極となる。
【００３０】
　電気伝導性を有するキャニスタハウジングからは、ＩＣＤおよび多くのＡＥＤで得られ
るものの中間とされるエネルギーおよび電圧が供給される。一般にＩＣＤに必須とされる
、多くの二相波形を用いて入手した最高電圧は約７５０Ｖであり、これに関連した最高値
である約４０ジュール（以下“Ｊ”）のエネルギーが必要である。また、一般にＡＥＤに
必須とされる最高電圧は約２０００～５０００Ｖであり、また、使用する型番および波形
によって異なるが、該最高電圧に関連した最高値である約２００～３６０Ｊのエネルギー
が必要となる。本発明のＳ－ＩＣＤは約８００～２０００Ｖの範囲内に含まれる最高電圧
と、これに関連した約４０～１５０Ｊのエネルギーを使用する。Ｓ－ＩＣＤの容量は約５
０～２００マイクロファラドの範囲内であってよい。
【００３１】
　キャニスタ内に配置した検知回路構成要素は非常に高感度であり、生命にかかわる心室
不整脈の有無を明確に表示することが可能である。検出アルゴリズムの特徴はプログラム
が可能な点であり、該アルゴリズムはＶ－ＦＩＢおよび高い値のＶ－ＴＡＣＨ（＞２４０
ｂｐｍ）の検出に焦点をあてている。実際に生命にかかわる状況において本発明のＳ－Ｉ
ＣＤが使用される機会は滅多にないが、その設計および実現の簡易性から、心臓電子生理
学に携わる医師が、本発明によるＳ－ＩＣＤを低い危険性およびコストで大多数の患者に
装着することが可能となっている。その結果、本発明によるＳ－ＩＣＤは主に、最も悪性
の心律動障害の検出および治療に着目している。検出アルゴリズムを小児患者に適用でき
る可能性の一部として、上位値の範囲を、速度の速い心室性頻拍、およびさらに速度の速
い心室細動の疾病が認められた小児患者に使用するべく上方に向かってプログラムするこ
とができる。また、エネルギーレベルを下方に向かってプログラムすることにより、新生
児および７歳未満の幼児の治療を行うことも可能である。
【００３２】
　次に図４に進むと、本発明によるＳ－ＩＣＤの最適な皮下位置が図示されている。当業
者には明白であるように、Ｓ－ＩＣＤの実位置は、埋め込み処置中に作成した皮下の空間
内にあたる。この処置の間に心臓は露呈されず、また、該図中では、心臓は、患者の胸郭
内でキャニスタおよびコイル電極が３次元的に配置されている場所を理解する上での補助
のみを目的として概略的に図示されている。電気伝導性を有するハウジングを備えたＳ－
ＩＣＤキャニスタは、おおよそにおいて第５肋骨にあたる左中鎖骨線上に配置されている
。皮下電極のリード２１が胸郭周囲にのびた皮下経路内を横断し、その末端に位置する電
極端部が後方腋窩腺において、理想的には左肩甲骨の側方部分において終端している。こ
うすることで、キャニスタおよび皮下除細動電極によって、心室心筋層の大部分に電流を
流すための適度に優れた経路が得られる。
【００３３】
　図５は、上記以外の本発明による形態が図示している。電気伝導性を有するハウジング
を備えたＳ－ＩＣＤキャニスタが、肩甲骨下方部分の先端のほぼ側方に位置する左後腋窩
腺範囲内に配置されている。この位置への配置は小児が患者である場合に特に有利である
。皮下電極のリード２１が、胸郭周囲にのびた皮下経路内において横断し、その末端に位
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置している電極端部が前胸部範囲内で、理想的には乳腺下にある皺内部で終端している。
図６は図１に示した実施形態であるが、該図６ではＳ－ＩＣＤが胸郭部分の皮下に埋め込
まれており、基端部検知電極２３、２５がおよそ左腋窩腺部分に配置され、除細動電極が
肩甲骨の下方部分先端のちょうど側方部分にあたる場所に配置されている。
【００３４】
　図７は、本発明のＳ－ＩＣＤの埋め込み方法を図示している略図である。ほぼ心尖部の
高さにあたる腋窩腺の左前部分に切開部位３１が形成されている。この切開部位はＳ－Ｉ
ＣＤ配置に選んだ部分とは異なる箇所にあり、該切開部位の選択は、特に、キャニスタの
配置箇所が左乳腺下にある皺内部においてさらに中間に位置するように、また、リードが
、左側肩甲骨の側方に位置した腋窩腺後方部分の周囲に配置されている（以降に記載の）
イントロデューサを用いてさらに後方に移動するようにされている。上記の通りではある
が、切開部位は、埋め込みを施術する医師が適切であるとみなした胸郭上の任意の場所に
切開することができるが、好ましい実施形態では、本発明によるＳ－ＩＣＤをこの部位に
配置している。続けて、皮下に位置する経路３３が、乳腺下にある皺部分に対して中間部
分にキャニスタ用として形成され、さらに、左肩甲骨に対して側方に位置した腋窩腺の左
部分後方にリード用として形成される。
【００３５】
　続けて、Ｓ－ＩＣＤキャニスタ１１が切開箇所の皮下部分、または左乳腺下にある皺部
分にあたる皮下範囲中間部位に設置されている。皮下電極１３には、特別設計の湾曲状の
イントロデューサセット４０（図８を参照のこと）が備えられている。該イントロデュー
サのセットは、湾曲した形状のトロカール４２と硬質材料で作られ、湾曲した形状のピー
ルアウェイシース４４とを含んでいる。ピールアウェイシースの湾曲形状により、トロカ
ールを用いて患者の皮下における空間に作成した胸郭部位周囲への配置が可能となる。シ
ースは、電極の配置を潰れや屈曲がないようにすべく、その構造を十分硬質にする必要が
ある。好ましくは、該シースは生体適合可能なプラスチック材料で作成され、また、２本
の区分に分裂できるようにその軸の全長にかけて穿孔が施されている。トロカールは基端
部のハンドル４１と、湾曲した形状の心棒部分４３とを備えている。トロカールの末端部
分４５は先細りした形状になっているため、患者の体内における皮下部位に形成した経路
３３の細分割が可能になる。好ましくは、トロカール内にはセントラルルーメン４６を備
える形でカニューレが挿入され、該トロカールは末端部分に形成した開口部４８内で終端
している。汎用の麻酔剤を採用しない場合で、必要のある場合には、ルーメンを通って、
またはトロカールの挿入時に使用する経路を麻酔で麻痺させるように設計された、湾曲し
、細長い形状の針を通ってリドカインのような局部麻酔剤が流出される。湾曲した形状の
ピールアウェイシース４４は、シースを軸に沿った心棒４７に沿って２本に分裂するべく
、基端部分に設けられたプルタブ部分４９を備えている。シースは、皮下経路を形成した
した後に、トロカールを用いて挿入したガイドワイヤの全長にかけて被服される。次に、
皮下経路が皮下の或る部位において終端するまで延長されるが、該或る部位とは、キャニ
スタの配置場所から経路終端地点にまで直線を引いた場合に、該直線が患者の左心室にお
けるかなりの部分を横断することで縁取られる部位を指す。続いて、ガイドワイヤがピー
ルアウェイシースを残してシースが取り除かれる。その後、皮下におけるリードシステム
が、シースを通して適切な部位に到達するまで挿入される。皮下におけるリードシステム
が適切な部位に位置したら、プルタブ４９を用いてシースが２本に分裂され、その後取り
除かれる。２つ以上の皮下電極を使用する場合には、湾曲形状の新しいピールアウェイシ
ースを各シースに使用することができる。
【００３６】
　長期使用の経静脈／心外膜を経由したＩＣＤリードシステムにより、過度の危険に晒さ
れる場合、または既に敗血症あるいはリード破裂のような困難が発生している場合には、
Ｓ－ＩＣＤを成人への予防対策として使用することができる。またさらに、本発明による
Ｓ－ＩＣＤシステムの主要な使用法は、長期使用の静脈を経由したリードシステムに著し
い管理上の問題が伴う場合に、生命にかかわる不整脈の危機に晒されている小児患者への
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予防対策となるとされている。これに加えて、標準的な経静脈型ＩＣＤを小児に使用した
場合、患者の成長にリードシステムが追いつかないという問題が発生する。図９は、リー
ドシステムに露呈している成長に伴う問題の解決が可能な、Ｓ－ＩＣＤ皮下型リードシス
テムの配置を図示している。上記と同じ場所に皮下電極の末端部分が配置されており、こ
れにより、除細動用のコイル電極２７および検知電極２３、２５を配置するのに適した場
所が得られる。しかしながら、この時点では既に、絶縁リード２１は示唆された配置には
ない。むしろ、リードは、特別に設計されたイントロデューサトロカールおよびシースと
共に蛇行状に配置されているために、多数の起伏および湾曲形状を呈することができる。
小児患者の成長に伴い、起伏または湾曲が、適切な電極配置を保持しながら、直線状とな
ってリードシステムの長さが延長される。除細動用コイルの周囲に特別に形成した繊維性
の瘢痕は、成長中においてその後部配置位置を維持するために該リードシステムを適切な
箇所に固定する上で補助となり、また、先端が鋭く尖ったリードシステムあるいはねじ型
の電極固定システム５２をリードの末端部分の先端に組み込むことによってリードの安定
性を促進することも可能である（図１を参照のこと）。これ以外の固定システム、例えば
フック、縫合等を用いることもできる。
【００３７】
　図１０、図１１は、本発明によるＳ－ＩＣＤの別の実施形態を示している。この実施形
態では、反対の極性を有する２つの皮下電極１３、１３’がキャニスタに設けられている
。追加の皮下電極１３’は前記の電極と同一でなければならない。この実施形態では、除
細動を実施するためのエネルギーが、キャニスタの電気伝導性を有する表面と２つのコイ
ル電極２７、２７’の間に送られる。さらに、４つの検知電極２３、２３’、２５、２５
’の内から最適な検知配置を選択するための手段がキャニスタ内に設けられている。２つ
の電極が心臓の同一側において皮下配置されている。図１１に示しているように、一方の
皮下電極１３は下方部分に配置され、他方の皮下電極１３’は上方部分に配置されている
。また、２つの皮下電極を使用したシステムを用いることにより、キャニスタおよび一方
の皮下電極が同一の極性を有し、他方の皮下電極がこれと反対の極性を有するともみなさ
れる。
【００３８】
　続いて図１２、図１３に進むと、本発明によるＳ－ＩＣＤのキャニスタ１１は、皮下の
、肋骨付近およびこれと平行した部位に配置する上で特に有利である。キャニスタは長く
薄型であるため、患者の肋骨の形状と合致することが可能である。図１２に示している実
施形態では、キャニスタの直径は約０．５～２ｃｍの範囲内であってよく、この場合には
約１ｃｍが好ましいとされる。あるいは、本発明の範囲から逸脱しない限り、キャニスタ
の断面範囲を円形ではなく、図１３にあるように矩形または正方形にすることも可能であ
る。キャニスタの長さを、患者の胸郭の寸法に従って変更することが可能である。現在、
キャニスタの長さは約５～１５ｃｍの範囲内であってよく、この場合には約１０ｃｍが好
ましいとされる。キャニスタは患者の胸郭（肋骨）の湾曲形状に合致するべく湾曲してい
る。湾曲部分の放射形状は患者の胸郭の寸法に従って変更され、この場合、小柄な患者に
は小型の放射形状が、また、大柄な患者には大型の放射形状が適用される。湾曲部分の放
射形状部分は、患者の胸郭の寸法に従って、約５～２５ｃｍの範囲内で変更することがで
きる。またさらに、湾曲部分の放射形状をキャニスタ全範囲にかけて一定に揃える必要が
ないため、肋骨の形状により近づけることが可能となる。キャニスタは、湾曲部分の内側
部分（凹部）に位置する電気伝導性を有する表面１５と、該湾曲部分の外側部分（凸部）
に位置する非電気伝導性を有する表面１６とを備えている。接続口１９およびリード２１
の基端部を除いて例証されていないこうした実施形態で使用するリードは既述したどのリ
ードであってもよいが、この場合は図１に示したリードが好ましいとみなされている。
【００３９】
　このキャニスタの回路構成要素は上記した回路構成要素と類似したものである。さらに
、該キャニスタは、電気伝導性を有する表面上または非電気伝導性を有する表面上のいず
れか一方に配置されている少なくとも１つの検知電極を任意で設けることができ、またさ
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らに、該キャニスタ内の回路構成要素は、最適な検知電極の選択を可能にするべく上記の
ようにプログラム可能になっている。この場合、キャニスタは、図に示すように、その非
電気伝導性を有する表面上に配置された２つの検知電極２６、２８を備えているとされる
が、その際、電極どうしは約１～１０ｃｍ、好ましくは約３ｃｍの間隔をおいて離れてい
る。しかしながら、上記のように検知電極を電気伝導性を有する表面上に設けることも可
能である。
【００４０】
　図１２の実施形態は、皮下部分の、第４肋骨と第５肋骨の間、または第５肋骨と第６肋
骨の間のいずれかにおける、左前第５肋骨の付近およびこれと平行した場所に埋め込まれ
ると考えられる。しかしながら、これ以外の場所への埋め込みも可能である。
【００４１】
　これ以外の本発明によるＳ－ＩＣＤの構成要素には皮下検査電極システムが含まれるが
、該システムは、ＱＲＳ心律動検出システムと同様に、皮下における高圧衝撃電極システ
ムを刺激するよう設計されている。該検査電極システムは、本来のＳ－ＩＣＤキャニスタ
と類似している表面範囲およびインピーダンスを備えた皮下パッチ電極を、除細動用スト
リップ電極を含む皮下用ストリップ電極と、ＱＲＳ波を検知する２つのボタン電極と共に
備えている。埋め込み可能なシステムと比較した信号の検出を最良化するべく様々な双極
的空間を試験するために、数本の皮下用ストリップ電極の使用が可能である。
【００４２】
　本発明によるＳ－ＩＣＤ装置およびその取り扱い方法は、本発明の示唆または本質的な
特性から逸脱しない限り、上記以外の特別な形態で実現することが可能である。したがっ
て、記述した実施形態は、全ての局面において、限定ではなく例証として考慮されるべき
であり、該実施形態には、本発明の範囲は付属の特許請求項によって表され、そのため、
特許請求項の意味およびこれと同等の範囲内に含まれる全ての変更が包括されるものとす
る。
【図面の簡単な説明】
【図１】　本発明による皮下用ＩＣＤ（Ｓ－ＩＣＤ）を示す略図である。
【図２】　本発明による皮下用電極の別の実施形態を示す略図である。
【図３】　本発明による皮下用電極のさらに別の実施形態を示す略図である。
【図４】　患者の胸郭内に皮下的に埋め込んだ、図１に図示のＳ－ＩＣＤおよびリードを
示す略図である。
【図５】　患者の胸郭内における別の部位に皮下的に埋め込んだ、図２に図示のＳ－ＩＣ
Ｄおよびリードを示す略図である。
【図６】　患者の胸郭内に皮下的に埋め込んだ、図３に図示のＳ－ＩＣＤおよびリードを
示す略図である。
【図７】　好適な切開部位およびハウジングの埋め込み地点から、本発明による皮下用電
極を終端地点までの皮下経路の作成方法を示す略図である。
【図８】　任意の既述の実施形態による該リード挿入方法を実施するためのイントロデュ
ーサのセットを示す略図である。
【図９】　本発明の別のＳ－ＩＣＤを示す略図であり、患者の胸郭内において皮下的およ
び蛇行状に埋め込んだ状態にある、特に小児患者に使用するためのリードを示す略図であ
る。
【図１０】　本発明によるＳ－ＩＣＤの別の実施形態を示す略図である。
【図１１】　患者の胸郭内における皮下部分に埋め込んだ状態にある、図１０に示したＳ
－ＩＣＤの略図である。
【図１２】　またさらに別の実施形態を示す略図であり、ここでは、本発明によるＳ－Ｉ
ＣＤのキャニスタが、患者の肋骨付近、および該肋骨と平行して皮下的に配置する上で特
に有利な形状にされている。
【図１３】　さらに別の実施形態を示す略図であり、ここでは、本発明によるＳ－ＩＣＤ
のキャニスタが、患者の肋骨付近、および該肋骨と平行して皮下的に配置する上で特に有
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利な形状にされている。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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【図７】

【図８】

【図９】

【図１０】
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【図１１】

【図１２】

【図１３】
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