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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　それぞれがコンポジット信号を感知することで、複数のコンポジット信号を提供するよ
う構成される複数の電極と、
　患者に植込めるように構成されたハウジングと、
　前記ハウジングに設けられたコントローラと、
　ターゲットベクトルを保存するように構成されたメモリと、
　前記複数のコンポジット信号を受け取り、前記ターゲットベクトルを使用して前記複数
のコンポジット信号からターゲット信号を分離する信号源分離アルゴリズムを実行するよ
うに構成され、引き続き信号源分離を実行することによって前記メモリに保存された前記
ターゲットベクトルを更新するようにさらに構成された信号プロセッサと、
　を含む心臓システム。
【請求項２】
　前記信号プロセッサと前記メモリが前記ハウジングに設けられる、請求項１記載のシス
テム。
【請求項３】
　前記信号プロセッサが患者体外装置またはネットワークサーバシステムに設けられ、前
記信号プロセッサとコントローラとの無線通信を支援するために、前記信号プロセッサと
前記コントローラとがそれぞれの通信装置に接続される、請求項１記載のシステム。
【請求項４】
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　前記信号プロセッサが、心臓信号をもたらす前記ターゲットベクトルが特定されるまで
、異なるベクトルを使用して前記複数のコンポジット信号からターゲット信号を反復的に
分離する、請求項１記載のシステム。
【請求項５】
　前記信号プロセッサが、前記複数のコンポジット信号の空間共分散行列の推定値を求め
る、請求項１記載のシステム。
【請求項６】
　前記信号プロセッサが、前記複数のコンポジット信号から前記ターゲット信号を分離す
るために使用される、前記複数のコンポジット信号の前記空間共分散行列に対して主成分
分析を実行する、請求項５記載のシステム。
【請求項７】
　前記信号プロセッサが、前記分離したターゲット信号を使用して心臓の状態を検出する
、請求項１記載のシステム。
【請求項８】
　前記コントローラが、検出された前記心臓の状態を処置する治療を実施する、請求項７
記載のシステム。
【請求項９】
　患者の皮下かつ非胸腔内に配置されるように構成され、前記信号プロセッサに接続され
るリードをさらに含み、前記複数の電極の少なくともいくつかが前記リードによって支持
される、請求項１記載のシステム。
【請求項１０】
　患者の皮下かつ非胸腔内に配置されるように構成され、前記信号プロセッサに接続する
リードをさらに含み、前記複数の電極の全てが前記リードによって支持される、請求項１
記載のシステム。
【請求項１１】
　前記信号プロセッサに接続されるリードをさらに含み、前記複数の電極の少なくとも幾
つかが前記リードによって支持される、請求項１記載のシステム。
【請求項１２】
　前記コントローラに接続され、患者の体外で発生した信号を受け取るように構成された
アンテナをさらに含む、請求項１記載のシステム。
【請求項１３】
　前記アンテナがさらに前記複数の電極の１つ以上として構成される、請求項１２記載の
システム。
【請求項１４】
　前記複数の電極の少なくとも１つが前記ハウジング内または前記ハウジング上に配置さ
れ、缶電極として構成される、請求項１記載のシステム。
【請求項１５】
　前記缶電極が、前記ハウジングの前面の少なくとも一部と前記ハウジングの背面の少な
くとも一部の間に延出するように構成される、請求項１４記載のシステム。
【請求項１６】
　前記複数の電極の少なくとも２つが前記ハウジング内または前記ハウジング上に配置さ
れ、缶電極として構成される、請求項１記載のシステム。
【請求項１７】
　前記複数の電極が少なくとも４つの電極を含み、前記少なくとも４つの電極のうちの１
つが前記少なくとも４つの電極の他の電極と同じ平面に配置されない、請求項１記載のシ
ステム。
【請求項１８】
　前記信号プロセッサがブラインド信号源分離アルゴリズムを実行するように構成される
、請求項１記載のシステム。
【請求項１９】
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　前記信号プロセッサは、病理学的変化、虚血、患者体内医療装置の方向の変化、不整脈
検出率の範囲または閾値を越えたこと、患者の活動レベル、体位変化、治療変更、起動刺
激、前記ターゲット信号の信号対雑音比の変化、の検出に応じて前記ターゲットベクトル
を更新するよう構成される、請求項１記載のシステム。
【請求項２０】
　前記信号プロセッサは、前記最大の心臓信号対雑音比を有する信号に対応する心電図ベ
クトルを、前記複数の信号の線形結合を使用して数学的に再構成するよう構成される、
　請求項１記載のシステム。
【請求項２１】
　前記信号プロセッサは、所定の範囲内にある前記ターゲット信号における特異点の局所
的な発生率、前記ターゲット信号の形態、所定の範囲内にある前記ターゲット信号のロー
カルピーク濃度のいずれかを使用して、又は拍動数が所定の範囲内にある拍動検出を前記
ターゲット信号に対して使用して、前記ターゲット信号を心臓信号として特定することに
よって、前記ターゲット信号に関連するターゲットベクトルを少なくとも部分的に選択す
る、請求項１記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は一般に、心臓信号分離を利用した植込み型医療装置に関し、より具体的には複
数の電極からの自動ベクトル選択を利用した心臓感知および／または刺激装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　健康な心臓は、規則的な同期収縮を発生させる。心臓の律動収縮は、通常、上右心房に
位置する特殊化細胞の一群である洞房（ＳＡ）結節によって制御される。このＳＡ結節は
、典型的に毎分６０～１００の心拍を起こす心臓の正常なペースメーカーである。ＳＡ結
節が正常に心臓をペーシングしているとき、心臓は正常洞調律にあるという。
【０００３】
　心臓の電気活動の調和がとれなくなるかまたは不規則になった場合、心臓は不整脈と呼
ばれる。心臓の不整脈は心臓の効率を損ない、生命を脅かす可能性のある事象となる虞が
ある。心臓の不整脈には、心筋梗塞、感染、または収縮を調整する電気インパルスを発生
もしくは同期させる心臓機能の低下による体組織の損傷を含めた多数の病因学上の原因が
ある。
【０００４】
　心調律が遅すぎると、徐脈が起こる。この状態は、例えば、洞不全症候群と呼ばれるＳ
Ａ結節の機能障害によって、または、心房と心室との間の電気インパルスの伝搬遅延もし
くは遮断によって、起こり得る。徐脈は、十分な血液循環を維持できないくらい遅すぎる
心拍数を発生させる。
【０００５】
　心拍数が早すぎる場合、この状態を頻拍とよぶ。頻拍は、心房または心室のいずれかに
その原因がある可能性がある。例えば心臓の心房で起こる頻拍には、心房細動および心房
粗動が含まれる。どちらの状態も心房の急速な収縮を特徴とする。心房の急速な収縮は、
血行動態的に非効率的である上に、心拍数にも悪影響を及ぼし得る。
【０００６】
　例えば、心室筋において電気活動が正常洞調律より速い速度で生じると、心室頻拍が起
こる。心室頻拍はすぐに悪化して、心室細動になる虞がある。心室細動は、心室組織内の
極めて急速かつ調和のとれない電気活動によって表される状態である。心室組織の急速か
つ常軌を失った興奮によって、同期収縮が妨害され、血液を効率的に体内へ送り込む心臓
の機能が損なわれる。これによって、数分以内に心臓が洞調律に戻らなければ、致命的な
状態になる。
【０００７】
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　重篤な不整脈をもつ患者のための有効な治療として、植込み型の心調律管理システムが
用いられてきた。こういったシステムは典型的に、心臓の１つ以上の内面および／または
外面からの信号を感知するために１つ以上のリードと回路を含む。こういったシステムは
、心臓の１つ以上の内面および／または外面で心臓組織に印加される電気パルスを生成す
るための回路も含む。例えば、患者の心臓まで延びるリードは、心筋に接触して心臓の電
気信号を感知すると共に不整脈を治療するための種々の療法にしたがって心臓にパルスを
送る電極に接続する。
【０００８】
　典型的な植込み型除細動器は、少なくとも１つの除細動電極が接続される１本以上の心
内膜リードを含む。こういった植込み型除細動器は、心臓に高エネルギーショックを与え
、心室の頻拍性不整脈または心室細動を中断し、心臓に正常洞律動を再開させることがで
きる。植込み型除細動器は、ペーシング機能も含むことができる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　本発明は、監視、除細動治療、ペーシング治療もしくはこういった機能の組み合わせを
提供する心臓監視および／または刺激方法ならびにシステムに関する。本発明の実施形態
は一般に心臓信号分離を利用した植込み型医療装置に関し、より具体的には複数の電極か
らの自動ベクトル選択を利用した心臓監視および／または刺激装置に関する。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　一実施形態によると、本発明のシステムは、患者に植込むように構成されたハウジング
と、各々がコンポジット信号を感知するように構成された２つより多くの電極を含む。ハ
ウジングにはコントローラが設けられる。このシステムはさらに、メモリと信号プロセッ
サを含む。このメモリはターゲットベクトルを保存するように構成され、信号プロセッサ
は複数のコンポジット信号を受け取り、ターゲットベクトルを使用して複数のコンポジッ
ト信号からターゲット信号を分離する信号源分離アルゴリズムを実行するように構成され
る。さらに信号プロセッサは、ブラインド信号源分離などの信号源分離を引き続いて実行
することでメモリに保存されたターゲットベクトルを更新するように構成される。
【００１１】
　ある構成では、信号プロセッサとメモリが植込み型ハウジングに設けられる。別の構成
では、信号プロセッサは患者体外装置またはシステムに設けられ、信号プロセッサとコン
トローラは互いの間の無線通信を支援するための通信装置にそれぞれ接続される。さらに
別の構成では、信号プロセッサはネットワークサーバシステムに設けられ、信号プロセッ
サとコントローラは互いの間の無線通信を支援するための通信装置にそれぞれ接続される
。
【００１２】
　本発明のさらなる実施形態では、信号分離方法は、複数の心臓電極を使用して複数のコ
ンポジット信号を少なくとも部分的に植込み方式で感知することを含む。検出した複数の
コンポジット信号を使用して信号源分離を実行し、この信号源分離によって複数のベクト
ルが生成される。信号源分離は、特異値分解を含む主成分分析および／または独立成分分
析を含めたブラインド信号源分離を含むことができる。この方法はさらに、複数のベクト
ルのそれぞれに対して、検出した複数のコンポジット信号から信号を再構成することと、
選択基準に基づいて選択したベクトルとして複数のベクトルから１つのベクトルを選択す
ることを含む。選択基準は、例えば、雑音信号を求めること、骨格筋信号を求めること、
または別の特定の注目すべき信号を求めることを含むことができる。
【００１３】
　別の実施形態によると、本発明の信号分離方法は、複数のコンポジット信号を複数の位
置で少なくとも部分的に植込み方式で感知することと、検出した複数のコンポジット信号
に対して信号源分離を実行して信号ベクトルのセットを生成することを含む。この方法は
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また、信号ベクトルのセットからターゲット信号に関連するターゲットベクトルを選択す
ることも含む。この方法はさらに、検出した複数のコンポジット信号に対して引き続き信
号源分離を実行することでターゲットベクトルの選択を更新することを含む。例えば、病
状の変化、治療の変更、体位の変化またはベクトルの変更を必要とする他の変化に応じて
ターゲットベクトルを更新し、心臓信号を分離することができる。
【００１４】
　別の実施形態によると、信号分離方法は心臓の活動を検出するように構成された複数の
電極から複数の信号を受け取ることを含む。この方法はさらに、最大の心臓信号対雑音比
を有する信号に対応する心電図ベクトルを、複数の信号の線形結合を使用して数学的に再
構成することを含む。
【００１５】
　上記の「本発明の開示」は、本発明の各実施形態またはすべての実施を説明することを
意図していない。利点や功績は、添付図面に関連して作成された以下の詳細な説明や特許
請求の範囲を参照することで、本発明をより完全に理解するとともに、明らかになり理解
されるであろう。
【００１６】
　本発明は種々の変形例や代替形態に修正可能であるが、その詳細は例として図面に示さ
れており以下に詳細に説明する。しかしながら本発明は、説明される特定の実施形態に制
限されないことが理解されるであろう。むしろ本発明は、添付の特許請求の範囲によって
画定される本発明の範囲内にある全ての変形例、等価物、そして代替物を含むことが意図
されている。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１７】
　例示の実施形態の以下の説明では、本発明の一部をなし、本発明が実施される種々の実
施形態を例示のために示した添付図面を参照する。他の実施形態を利用することもでき、
また本発明の範囲から逸脱することなく構造上および機能上の変更を行えることが理解さ
れるであろう。
【００１８】
　本発明の植込み型装置は、以下に説明する特徴、構造、方法、またはこれらの組み合わ
せの１つ以上を含むことができる。例えば、以下に説明する有利な特徴および／またはプ
ロセスの１つ以上を含むように心臓モニタまたは心臓刺激器を実施することができる。こ
のようなモニタ、刺激器、または他の植込み型装置もしくは部分的な植込み型装置は本明
細書中に説明する特徴の全てを含む必要はないが、独自の構造および／または機能をもた
らす選択された特徴を含むように実施されることを意図している。こういった装置を実施
して、種々の治療機能または診断機能を提供することができる。
【００１９】
　種々の植込み型心臓監視および／または刺激装置を、本発明の自動ベクトル選択および
更新方法を実施するように構成することができる。こういった装置の非限定的で代表的な
リストには、心臓モニタ、ペースメーカー、電気除細動器、除細動器、再同期装置、そし
て他の心臓感知および治療実施装置が含まれる。こういった装置は、経静脈電極、心内膜
電極、心外膜電極（即ち、胸腔内電極）および／または缶、ヘッダ、不関電極を含めた皮
下の非胸腔内電極、そして皮下アレイもしくはリード電極（即ち、非胸腔内電極）などの
種々の電極配置で構成することができる。
【００２０】
　本発明の実施形態を上に挙げたような種々の心臓装置に関連して実施することができ、
こういった装置を便宜上本明細書中では総称して患者体内医療装置（ＰＩＭＤ）と称する
。本発明にしたがって実施されるＰＩＭＤは、上に示した電極の種類および／またはその
組み合わせの１つ以上を組み込むことができる。
【００２１】
　一般に、ＰＩＭＤの一対の電極から感知される心電図または電位図の品質は、心臓によ
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って発生される脱分極波面に対する電極の方向に依存する。ＰＩＭＤ上に配置された電極
から感知される心電図（ＥＣＧ）の品質は、ＰＩＭＤの方向や植込み後のＰＩＭＤの動作
にも影響を受ける。患者それぞれの生理機能は異なるので、最適な電極の配置は患者ごと
に異なる。さらに最適な方向は、例えば外部からの電気刺激、インプラントの動作、また
は心臓の病理変化が原因のＥＣＧの軸線の変動によって変化し得る。
【００２２】
　電極の双極で感知された信号は、ＥＣＧベクトルを双極の方向に投影したものとなる。
本発明のベクトル選択アルゴリズムは、空間的に分散する電極にわたる共通の発生源（心
臓）からの信号の強い相関を有利に活用する。ある１つの方法では、心臓信号のパワーが
最大になる方向（ベクトル）を検出し、この最適方向にＥＣＧ信号を投影することを含む
。別の方法は、信号が最も強く相関する方向を検出し、この最適方向にＥＣＧ信号を投影
することを含む。
【００２３】
　この方法や他の方法は、種々の位置にあり、そして種々の構造を有するであろう２つ以
上の電極を利用する。一実施形態では、例えば２つ以上の電極をＰＩＭＤのヘッダに都合
よく配置することができ、ＰＩＭＤの缶自体が第３の電極となることができる。別の実施
形態では、ある１つの電極をＰＩＭＤのヘッダに配置し、別の電極が缶電極であり、第３
の電極がＲＦテレメトリーのために使用するＰＩＭＤアンテナであってもよい。
【００２４】
　本発明のベクトル方向決定方法は、心臓の活動を検出するように構成された３つ以上の
電極から２つ以上の信号を受信することを含む。そしてその信号から心電図ベクトルを数
学的に再構成することができる。例えば、複数の信号の線形結合を使用して再構成された
最大の心臓信号対雑音比を有する信号を、本発明のＰＩＭＤに有用なベクトルを有するも
のとして選択することができる。
【００２５】
　図１は、少なくとも３つの電極を有する、本発明のＰＩＭＤ１８２の上面図である。図
１に例示する実施形態に示すＰＩＭＤ１８２は、缶１０３に設けられた第１の電極１８１
ａ、第２の電極１８１ｂ、第３の電極１８１ｃを含む。ＰＩＭＤ１８２は心臓の活動を検
出し、記録する。缶１０３は、１本以上のリードと缶１０３との取り外し可能な装着を助
けるように構成されたヘッダ１８９を組み込んで示される。缶１０３は、オプションの電
極１８１ｄ、１８１ｅ、１８１ｆ、１８１ｇといった、缶１０３の中または缶の上の任意
の場所に位置する任意の数の電極を含むことができる。各電極対は、ＥＣＧ信号の感知に
利用可能な１つのベクトルを提供する。
【００２６】
　図２は、本発明のベクトル選択プロセス９５０のブロック図である。このベクトル選択
プロセス９５０はブロック９５１で始まり、そこでは少なくとも３つの電極から選ばれた
複数の電極対それぞれの間で複数の同時測定値を取得する。ブロック９５２は、インコヒ
ーレント雑音を広範囲にわたって抑制し信号対雑音比をほぼ最大にするための、例えば線
形位相フィルタによる収集した信号のプレフィルタリングを提供する。
【００２７】
　ブロック９５３は相互相関行列の計算を示し、約１秒といった比較的短い時間で平均化
することができる。このブロックによって、互いに相関する成分が強化される。そして相
互相関行列の固有値の計算のために、ブロック９５４が提供される。通常は雑音に関連す
るより小さな固有値は、これに関連するコンポジット信号の雑音成分を除去することで雑
音をなくすために、ブロック９５５で使用できる。
【００２８】
　ブロック９５６では、固有値を使用して信号をコンポジット信号から分離することがで
きる。分離された信号源は、より大きな固有値に対応する固有ベクトルで特定されるよう
に、記録信号の線形結合によって取得できる。任意でブロック９５７は、ブロック９５６
で分離した信号から心臓信号が検出されない場合に、より高次の統計に基づくさらなる分
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離の実行を提供する。
【００２９】
　ブロック９５８では、最適な心臓信号を、これに関連するベクトルと共に、分離信号の
中から選択基準に基づいて特定することができる。典型的に信号は、最大の固有値に関連
する信号の中から検出される。
【００３０】
　図３および４は、任意の０°の方向に対する５つの角度位置のベクトルに関連する信号
に対して図２に示すプロセスを実行した結果を示す。実験データは、５つの異なる回転に
よって方向付けられた３つのディスク電極から収集した。図３では、各回転による第３の
信号を示す。角回転０を出力波形６０２として示し、角回転４５°を出力波形６０４とし
て示し、角回転９０°を出力波形６０６として示し、角回転１３５°を出力波形６０８と
して示し、角回転１８０°を出力波形６１０として示す。心臓信号は出力波形６０２に最
もはっきり認められるが、大部分の出力波形に認められるピークによっても検出すること
ができる。出力波形６０８の角回転１３５は、脱分極波面にほぼ平行なベクトルに対応す
る最小レベルの心臓信号による回転である。
【００３１】
　図４は、図３に表す生データに対して図２に表す方法９５０を実行した後に得られた、
各回転でのターゲット信号を表す。図４では、角回転０を出力波形６１２として示し、角
回転４５°を出力波形６１４として示し、角回転９０°を出力波形６１６として示し、角
回転１３５°を出力波形６１８として示し、角回転１８０°を出力波形６２０として示す
。全ての出力波形で認められるが図３の出力波形６０８と図４の出力波形６１８とを比較
すると最も明白であるように、心臓信号は本発明の方法９５０を適用するとかなりはっき
りとする。
【００３２】
　制限ではなく例示のために、本発明のベクトル選択および方向付けを使用できる装置の
種々の実施形態を、患者の胸部の皮下に植込み可能なＰＩＭＤとの関連で本明細書中に説
明する。例えばＰＩＭＤは、装置の全ての要素または選択された要素が患者の前部、背部
、側部、または心臓の活動を感知し、かつ／もしくは心臓刺激治療を施すのに適した他の
身体位置に位置するように、皮下に植込むことができる。電極素子がそれぞれ心臓の付近
、周辺、内部または上部の異なる領域に位置した状態で、ＰＩＭＤの要素を胸部、腹部ま
たは鎖骨下部などの幾つかの異なる身体位置に配置可能なことが理解される。
【００３３】
　例えばＰＩＭＤの主要なハウジング（例えば、動作中または非動作中の缶）を、胸郭の
外側で、腹部または上胸部（例えば、第３肋骨より上などの鎖骨下位置）内の肋間もしく
は肋骨下位置に位置するように構成することができる。１つの実施では、電極を組み込ん
だ１本以上のリードを、従来の経静脈運搬方法を使用して植込まれた１本以上のリードを
介するなどして心臓、大血管または冠状血管系と直接接触するように配置することができ
る。別の実施では、１つ以上の電極を主要なハウジング上および／または心臓、大血管も
しくは冠状血管系の周囲であるがこれらに直接接触しない他の位置に配置することができ
る。
【００３４】
　さらなる実施では、アクティブ缶を利用したＰＩＭＤ構造または非アクティブ缶を利用
した構造において心臓の活動を感知し心臓刺激エネルギーを与えるために、例えば１つ以
上の電極サブシステムまたは電極アレイを使用することができる。電極は、心臓より前お
よび／または後の位置に配置することができる。本発明の種々の実施形態に組み込むこと
ができる有用な電極の位置や特徴の例は、２００３年６月１９日に出願された"Methods a
nd Systems Involving Subcutaneous Electrode Positioning Relative to a Heart"とい
うタイトルの共有の米国同時係属出願番号第１０／４６５，５２０号、２００４年３月５
日に出願された"Wireless ECG In Implantable Devices"というタイトルの同第１０／７
９５，１２６号、２００３年１２月１７日に出願された"Noise Canceling Cardiac Elect
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rodes"というタイトルの同第１０／７３８，６０８号に記載されており、これらは参照に
よって本明細書中に援用される。
【００３５】
　本明細書中に示す幾つかの構造は、植込み型除細動器（ＩＣＤ）が従来実行してきた種
々の機能をおおむね実行可能なものとして説明されており、当業界で知られている多数の
カルディオバージョン／除細動モードで作動することができる。その態様を電極の方向付
けおよびベクトル選択・更新方法そしてその実施から利益を得ることができる種類のＰＩ
ＭＤに組み込むことができる、ＩＣＤ回路、構造、機能の例は、共有の米国特許番号第５
，１３３，３５３号、第５，１７９，９４５号、第５，３１４，４５９号、第５，３１８
，５９７号、第５，６２０，４６６号、第５，６６２，６８８号に開示されており、これ
らは参照によって本明細書中に援用される。
【００３６】
　特定の構造では、システムおよび方法は、カルディオバージョン／除細動治療以外に、
当業界で知られている種々のペーシング治療の提供といった、ペースメーカーが従来実行
してきた機能を実行することができる。その態様を電極の方向付けおよびベクトル選択・
更新方法そしてその実施から利益を得ることができる種類のＰＩＭＤに組み込むことがで
きる、ペースメーカーの回路、構造、機能の例は、共有の米国特許番号第４，５６２，８
４１号、第５，２８４，１３６号、第５，３７６，１０６号、第５，０３６，８４９号、
第５，５４０，７２７号、第５，８３６，９８７号、第６，０４４，２９８号、第６，０
５５，４５４号に開示されており、これらは参照によって本明細書中に援用される。ＰＩ
ＭＤ構造が徐脈および／又は抗頻拍ペーシング治療に加えて、または当該治療を除いて非
生理的ペーシングサポートを提供できることが理解される。
【００３７】
　本発明のＰＩＭＤは、心臓刺激治療の実行とともに診断および／または監視機能を実行
することができる。その態様を電極の方向付けおよびベクトル選択・更新方法そしてその
実施から利益を得ることができる種類のＰＩＭＤに組み込むことができる、心臓監視回路
、構造、機能の例は、共有の米国特許番号第５，３１３，９５３号、第５，３８８，５７
８号、第５，４１１，０３１号に記載されており、これらは参照によって本明細書中に援
用される。
【００３８】
　本明細書中に説明する種々の実施形態を、うっ血性心不全（ＣＨＦ）の監視、診断およ
び／または治療に関連して使用することができる。本発明のＰＩＭＤは、デュアルチャン
バもしくは両室ペーシング／治療、心臓再同期療法、心臓機能最適化または他のＣＨＦに
関連する方法を含めたＣＨＦの特徴を組み込むことができる。例えば本発明のどのＰＩＭ
Ｄも、以下の文献、即ち２００２年１０月１１日に出願された"Timing Cycles for Synch
ronized Multisite Cardiac Pacing"というタイトルの共有の米国特許出願番号第１０／
２７０，０３５号、米国特許番号第６，４１１，８４８号、第６，２８５，９０７号、第
４，９２８，６８８号、第６，４５９，９２９号、第５，３３４，２２２号、第６，０２
６，３２０号、第６，３７１，９２２号、第６，５９７，９５１号、第６，４２４，８６
５号、第６，５４２，７７５号（これらはそれぞれ参照によって本明細書中に援用される
）の１つ以上の特徴を組み込むことができる。
【００３９】
　ＰＩＭＤは、速度ベース、パターンと速度ベースおよび／または形態的な頻脈性不整脈
識別分析の実行を含む種々の診断機能を実行するために使用できる。皮下センサ、皮膚セ
ンサおよび／または体外センサは、頻脈性不整脈の検出と終息を促進する目的で生理学的
情報および非生理学的情報を取得するために利用できる。本開示物に記載した構成、特徴
、特徴の組み合わせを広範囲の植込み型医療装置で実施でき、こういった実施形態や特徴
は本明細書中に説明する特定の装置に限定されないことが理解される。
【００４０】
　図５を参照すると、図５に示す植込み型装置は、植込み型ペースメーカー／除細動器４
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００が心内膜リードシステム４０２に電気的かつ物理的に接続される心調律管理（ＣＲＭ
）装置を含むＰＩＭＤの一実施形態である。心内膜リードシステム４０２は人体に植込ま
れ、その一部が心臓４０１に挿入される。心内膜リードシステム４０２の電極を使用して
心臓４０１によって発生される心臓信号を検出・分析し、所定の条件下で刺激および／ま
たは治療エネルギーを心臓４０１に与え、心臓４０１の心臓不整脈を処置することができ
る。
【００４１】
　図５に示すＣＲＭ４００は、心臓４０１の右心房４２０および左心房４２２と右心室４
１８および左心室４２４の１つ以上からの信号を感知し、右心房４２０および左心房４２
２と右心室４１８および左心室４２４の１つ以上にペーシングパルスを与えることができ
る、マルチチャンバ装置である。例えば、低エネルギーペーシングパルスを心臓４０１に
送り、心拍を調整するかまたは心調律を維持することができる。カルディオバージョン／
除細動機能を含む構造では、カルディオバージョンまたは除細動を要する不整脈を検出し
た場合に高エネルギーパルスを心臓４０１に送ることができる。
【００４２】
　心内膜リードシステム４０２は、右心室リードシステム４０４、右心房リードシステム
４０５、そして左心房／左心室リードシステム４０６を含む。右心室リードシステム４０
４は、ＲＶチップペーシング／感知（センシング）電極４１２、ＲＶコイル電極４１４、
そして経胸壁インピーダンスの測定に適した１つ以上の電極４６１、４６２、４６３を含
む。ある１つの構成では、インピーダンス感知および駆動電極４６１、４６２、４６３は
リング電極として構成される。例えば、インピーダンス駆動電極４６１を右心室４１８に
配置することができる。インピーダンス感知電極４６２は、右心房４２０に配置すること
ができる。或いはまたはさらに、インピーダンス感知電極４６３は、右心房４２０上方ま
たは上大静脈内の右心房４２０付近に配置することができる。
【００４３】
　ＲＶチップ電極４１２は、右心室４１８をペーシングし右心室４１８における心臓の活
動を感知するために、右心室４１８内の適切な場所に配置される。右心室リードシステム
はまた、例えば右心室４１８や上大静脈にそれぞれ位置する１つ以上の除細動電極４１４
、４１６も含むことができる。
【００４４】
　心房リードシステム４０５は、ＡチップおよびＡリングの心臓ペーシング／感知電極４
５６、４５４を含む。図５の構造において心内膜リードシステム４０２は心臓４０１内に
位置しており、心房リードシステム４０５の一部が右心房４２０内に延出している。Ａチ
ップ電極およびＡリング電極４５６、４５４は、右心房４２０をペーシングし右心房４２
０における心臓の活動を感知するために、右心房４２０内の適切な場所に配置される。
【００４５】
　図５に示すリードシステム４０２はまた、左心房／左心室リードシステム４０６も含む
。この左心房／左心室リードシステム４０６は、心臓４０１の冠状静脈４６５内に位置す
る１つ以上の電極４３４、４３６、４１７、４１３を含むことができる。さらにまたは或
いは、１つ以上の電極が、中心静脈、左後静脈、左縁静脈、大心臓静脈または前心静脈に
配置されることができる。
【００４６】
　左心房／左心室リードシステム４０６は、上大静脈（ＳＶＣ）、右心房４２０、冠状静
脈洞の弁、冠状静脈洞４５０を通って進入し、ＬＡチップ４３６、ＬＡリング４３４、Ｌ
Ｖチップ４１３、ＬＶリング４１７の電極を左心房４２２および左心室４２４それぞれに
隣接する適切な位置に配置する、１本以上の心内膜ペーシング／感知リードを含むことが
できる。一例では、リードの配置には左鎖骨下静脈または左橈側皮静脈などの経皮的アク
セス可能な血管に開口を形成することを伴う。例えばリードシステム４０２を、上大静脈
を介して心臓の右心房４２０内にガイドすることができる。
【００４７】
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　左心房／左心室リードシステム４０６は、右心房４２０から冠状静脈洞４５０の開口で
ある冠状静脈洞口へと展開される。左心房／左心室リードシステム４０６は、冠状静脈洞
４５０を通って左心室４２４の冠状静脈へとガイドされる。この静脈は、心臓の右側から
は直接アクセスできない左心房４２２および左心室４２４の表面にリードが到達するため
のアクセス経路として使用される。左心房／左心室リードシステム４０６のリード配置は
、鎖骨下静脈アクセスによって実現することができる。例えば、左心室４２４と左心房４
２２のそれぞれに隣接するＬＶ電極およびＬＡ電極４１３、４１７、４３６、４３４を挿
入するために、予め成形されたガイドカテーテルを使用することができる。
【００４８】
　左心房／左心室リードシステム４０６のリード配置は、鎖骨下静脈アクセスと、左心室
４２４と左心房４２２のそれぞれに隣接するＬＶ電極およびＬＡ電極４１３、４１７、４
３６、４３４の挿入のための予め成形されたガイドカテーテルとによって実現することが
できる。ある１つの構成では、左心房／左心室リードシステム４０６はシングルパスのリ
ードとして実施される。ＬＶチップ４１３とＬＶリング４１７の電極に関して前の段落で
した説明を、遠位および近位のＬＶリング電極（ＬＶチップ電極はなし）を利用したリー
ド構造に同様に適用できることが理解される。
【００４９】
　感知電極、ペーシング電極、除細動電極の付加的な構造を、複数の心腔の種々の感知、
ペーシング、除細動機能を実行できるように心内膜リードシステム４０２に含めることが
できる。他の構造では、心内膜リードシステム４０２には、右心房または右心室に位置す
る電極を伴う１本のリードのみで、シングルチャンバの心臓ペーシングを実行してもよい
。さらに別の実施形態では、心内膜リードシステム４０２は左心房／左心室用リード４０
６を含まなくてもよく、右心房と右心室のみのペーシングと感知をサポートしてもよい。
どの心内膜リード・電極の配置および構造も、本発明の実施形態にしたがう本システムの
範囲内にあるとみなされる。
【００５０】
　ＰＩＭＤは、共有の米国特許番号第５，２０３，３４８号、第５，２３０，３３７号、
第５，３６０，４４２号、第５，３６６，４９６号、第５，３９７，３４２号、第５，３
９１，２００号、第５，５４５，２０２号、第５，６０３，７３２号、第５，９１６，２
４３号（これらは参照によって本明細書中に援用される）に開示した植込み型医療装置の
回路、構造、機能を組み込むことができる。
【００５１】
　図６は、少なくとも３つの電極を有する本発明のＰＩＭＤ１８２の上面図である。１つ
の電極がＲＦ通信にも使用できるＰＩＭＤのアンテナ１０５として示されている。図６に
例示する実施形態に示すＰＩＭＤ１８２は、電極モジュール１９６を通りヘッダ１８９を
介して缶１０３に接続する第１の電極１９８と第２の電極１９９を含む。第１の電極１９
８と第２の電極１９９はリード１８３（シングルリードまたはマルチリード即ち電極アレ
イ）に配置されてもよいし、電極モジュール１９６内または当該モジュール上に直接配置
されてもよい。
【００５２】
　ＰＩＭＤ１８２は心臓の活動を検出し、記録する。缶１０３は、ヘッダ１８９を組み込
んで示されている。ヘッダ１８９は、図６に例示した実施形態に示すように、電極モジュ
ール１９６と缶１０３との取り外し可能な装着を助けるように構成することができる。ヘ
ッダ１８９は、電極モジュール１９６からのオス継手１９３を受け取るように構成された
メス継手１９２を含む。オス継手１９３は、１つ以上の電極１９８、１９９を電極モジュ
ール１９６を介して缶１０３に接続するために２つの電極接点１９４、１９５を有するも
のとして示されている。電極１８１ｈおよび電極１８１ｋが電極モジュール１９６の上に
示されており、これらもまた電極モジュール１９６を介して缶１０３に接続することがで
きる。缶１０３は、或いはまたはヘッダ電極１８１ｈ、１８１ｋおよび／もしくは第１と
第２の電極１９８、１９９の他に、１つ以上の缶電極１８１ａ、１８１ｂ、１８１ｃを含
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むことができる。
【００５３】
　缶１０３の背部、典型的には植込み後に患者の外面に対向する側に電極を設けてもよい
。例えば、電極１８１ｍ、１８１ｐ、１８１ｒは缶１０３の中または当該缶の背部に位置
するものとして示されている。缶１０３の正面と背面の両方に電極を設けることによって
電極が三次元空間に分散され、これによって本発明のベクトル選択方法からさらなる識別
機能がもたらされる。三次元構造のさらなる説明は、既に参照によって援用されている"W
ireless ECG In Implantable Devices"というタイトルの米国特許出願番号第１０／７９
５，１２６号に記載されている。
【００５４】
　この構成や他の構成では、ヘッダ１８９は、１本以上のリードおよび／またはセンサシ
ステム、リードおよび／またはセンサモジュール、電極との電気接続を支援するインタフ
ェース特徴（例えば、電気コネクタ、ポート、係合特徴など）を組み込んでいる。ヘッダ
１８９は、より利用しやすいベクトルをＰＩＭＤに提供できるように、電極１８１ｈや１
８１ｋなどのリード１８３によって提供される電極に加えて、またはこれらの電極の代わ
りに、１つ以上の電極を組み込んでいてもよい。ヘッダ１８９のインタフェース特徴は、
周知の技術を使用して体液から保護することができる。
【００５５】
　ＰＩＭＤ１８２はさらに、缶１０３、ヘッダ１８９、電極モジュール１９６またはヘッ
ダ１８９もしくは電極モジュール１９６に接続する１以上のリード内もしくはこれらの上
に１つ以上のセンサを含むことができる。有用なセンサとしては、音響センサ、インピー
ダンスセンサ、酸素飽和度センサ（オキシメータもしくはプレスチモグラフセンサ）など
の血液センサ、血圧センサ、換気量センサなどの電気生理学的センサや非電気生理学的セ
ンサ、または本明細書中に説明したか援用した他のセンサを挙げることができる。
【００５６】
　図７に示すようにある１つの構成では、ＰＩＭＤシステムの電極サブシステムは患者の
心臓５１０の周りに配置される。ＰＩＭＤシステムは、缶電極５０２からなる第１の電極
サブシステムと、少なくとも２つの電極かまたは少なくとも１つのマルチエレメント電極
を含む第２の電極サブシステム５０４とを含む。第２の電極サブシステム５０４は、感知
および／または電気刺激のために使用する多数の電極を含むことができる。
【００５７】
　種々の構成では、第２の電極サブシステム５０４は電極を組み合わせたものを含むこと
ができる。第２の電極サブシステム５０４の電極の組み合わせとして、コイル電極、チッ
プ電極、リング電極、マルチエレメントコイル、らせんコイル、非導電性バッキング（下
地）に取り付けたらせんコイル、スクリーンパッチ電極、そして以下に説明するような他
の電極構造を挙げることができる。適当な非導電性バッキング材料は、例えばシリコーン
ゴムである。
【００５８】
　缶電極５０２は、ＰＩＭＤエレクトロニクスを取り囲むハウジング５０１上に位置する
。一実施形態では、缶電極５０２はハウジング５０１の外面全体を含む。他の実施形態で
は、ハウジング５０１の種々の部分を缶電極５０２または体組織から電気的に絶縁するこ
とができる。例えば、心臓感知および／または刺激のために有利になるように電流を方向
付けるために、缶電極５０２の動作（アクティブ）領域がハウジング５０１の前面または
後面のいずれかの全てまたは一部を含むことができる。
【００５９】
　電流を最適に方向付けるために、ハウジングの一部を体組織から電気的に絶縁すること
ができる。例えば、ハウジング５０１の一部を、非導電性または他の電気的に抵抗性のあ
る材料で被覆して電流を方向付けることができる。適当な非導電性材料によるコーティン
グには、例えばシリコーンゴム、ポリウレタン、またはパリレンから形成したものが含ま
れる。



(12) JP 4819805 B2 2011.11.24

10

20

30

40

50

【００６０】
　図８は、本発明の実施形態にしたがうＰＩＭＤの異なる構成の種々の構成要素を示した
ブロック図である。図８に示す構成要素、機能、構造は、ＰＩＭＤに組み込まれ得る種々
の特徴や特徴の組み合わせに対する理解をもたらすことが意図されている。比較的高度な
デザインから比較的単純なデザインまで種々の装置構成を想定できることが理解される。
そのため、特定のＰＩＭＤ構造が図８に示す構成要素の幾つかを含んで図８に示す他の構
成要素を除外してもよい。
【００６１】
　図８には、適切な（揮発性および／または不揮発性）メモリ２０９に接続するマイクロ
プロセッサ２０６を含むプロセッサベースの制御システム２０５が示されており、あらゆ
るロジックベースの制御アーキテクチャを使用できることが理解される。制御システム２
０５は回路や構成要素に接続して、心臓がもたらした電気信号を感知、検出、分析し、電
気刺激エネルギーを所定の条件下で心臓に送って心臓不整脈を処置する。制御システム２
０５およびこれに関連する構成要素はまた、心臓にペーシング治療を施す。ＰＩＭＤによ
って送られる電気エネルギーは、カルディオバージョンまたは除細動のための低エネルギ
ーペーシングパルスまたは高エネルギーパルスの形態をとる。
【００６２】
　心臓信号は、１以上の電極２１４やＰＩＭＤハウジングに設けられた缶または不関電極
２０７を使用して感知する。例えば非アクティブ缶構造では、１以上の電極２１４のみを
使用して心臓信号を感知することもできる。そのため、単極、双極、または単極／双極の
組み合わせの電極構造、そしてマルチエレメント電極、雑音消去電極と標準電極の組み合
わせを利用することができる。感知した心臓信号は感知回路２０４によって受信される。
この感知回路は感知増幅回路を含み、フィルタリング回路やアナログ－デジタル（Ａ／Ｄ
）変換器を含むこともできる。感知回路２０４によって処理された感知心臓信号は雑音低
減回路２０３に受信され、この雑音低減回路は信号が検出回路２０２に送信される前に雑
音をさらに低減することができる。
【００６３】
　高出力のまたは計算機集約的な雑音低減アルゴリズムが必要な場合には、雑音低減回路
２０３を感知回路２０２の後に組み込むこともできる。雑音低減回路２０３は、電極信号
に対して演算を実行するために使用する増幅器によって、感知回路２０４の機能も実行で
きる。感知回路２０４の機能と雑音低減回路２０３の機能を組み合わせることは、必要な
構成要素を最小にしシステム所要電力を低くするのに有用である。
【００６４】
　図８に示す例示の構成では、検出回路２０２は雑音低減回路２０３に接続するかまたは
当該雑音低減回路を組み込む。雑音低減回路２０３は、種々の信号源からもたらされた感
知心臓信号の雑音容量を除去することによって感知した心臓信号のＳＮＲを高めるように
作動する。心臓信号雑音の典型的な種類として、例えば電気雑音や骨格筋から発生する雑
音が挙げられる。電極とマルチエレメント電極との組み合わせを取り入れた信号分離技術
を含めた、骨格筋によって生じる雑音の存在下で、感知した心臓信号のＳＮＲを高めるた
めの多数の方法を以下に説明する。
【００６５】
　検出回路２０２は、感知した心臓信号および／または他のセンサ入力の分析を調整して
特に頻脈性不整脈などの心臓不整脈を検出する、信号プロセッサを含むことができる。検
出回路２０２の信号プロセッサが速度ベースの、および／または形態的な識別アルゴリズ
ムを実行して、不整脈の発作の存在を検出しその重症度を検証することができる。
【００６６】
　検出回路２０２は、心臓信号情報を制御システム２０５へと伝達する。制御システム２
０５のメモリ回路２０９は、種々の感知、除細動、そして適用可能な場合はペーシングモ
ードで作動するためのパラメータを含み、検出回路２０２が受信した心臓信号を示すデー
タを保存する。メモリ回路２０９を、種々の目的のために使用したり必要や要望に応じて
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外部の受信装置に送信されたりするＥＣＧデータや治療データの履歴を保存するように構
成することもできる。
【００６７】
　幾つかの構成では、ＰＩＭＤは診断回路２１０を含むことができる。この診断回路２１
０は典型的に、検出回路２０２と感知回路２０４からの入力信号を受信する。診断回路２
１０は診断データを制御システム２０５に与える。制御システム２０５が診断回路２１０
もしくはその機能の全てまたは一部を組み込んでもよいことが理解される。制御システム
２０５は、診断回路２１０によって与えられた情報を種々の診断上の目的で保存および使
用することができる。この診断情報は例えばトリガイベントに続いて、または所定の間隔
で保存することができ、電源状態などのシステム診断、治療実施履歴および／または患者
の診断を含むことができる。診断情報は、治療実施の直前に取得した電気信号または他の
センサデータの形態をとることができる。
【００６８】
　カルディオバージョン治療および除細動治療を提供する構成によると、制御システム２
０５は検出回路２０２から受信した心臓信号データを処理し、適切な頻脈性不整脈治療を
開始して心臓不整脈の発作を止め心臓を正常洞調律に戻す。制御システム２０５は電気シ
ョック治療回路２１６に接続する。この電気ショック治療回路２１６は、１以上の電極２
１４とＰＩＭＤハウジングの缶電極または不関電極２０７に接続する。
【００６９】
　コマンドによって、電気ショック治療回路２１６は、選択されたカルディオバージョン
または除細動治療にしたがってカルディオバージョンおよび除細動刺激エネルギーを心臓
に送る。カルディオバージョン治療と除細動治療の両方の実施をもたらす構成とは対照的
にそれほど高度ではない構成では、電気ショック治療回路２１６は除細動治療を施すよう
に制御される。その態様を本発明の態様から利益を得ることができる種類のＰＩＭＤに組
み込むことができる、ＰＩＭＤの高エネルギー運搬回路の例は、共有の米国特許番号第５
，３７２，６０６号、第５，４１１，５２５号、第５，４６８，２５４号、そして第５，
６３４，９３８号に開示されており、これらは参照によって本明細書中に援用される。
【００７０】
　不整脈の発作は、当業界で知られているような、感知した心臓信号の形態ベースの分析
によっても検出し確認することができる。速度ベースと形態ベース両方の方法を使用して
、段階的なまたは並行的な不整脈識別アルゴリズムを実行することもできる。さらに、米
国特許番号第６,４８７,４４３号、第６,２５９,９４７号、第６,１４１,５８１号、第５
,８５５,５９３号、そして第５,５４５,１８６号（参照によって本明細書中に援用される
）に開示された方法などの速度とパターンベースの不整脈検出および識別方法を利用して
、不整脈の発作を検出および／または確認することもできる。
【００７１】
　別の構成によると、ＰＩＭＤはカルディオバージョンおよび／または除細動機能に加え
て、または当該機能を除いて心臓ペーシング機能を組み込むことができる。図８に示すよ
うに、ＰＩＭＤは制御システム２０５と１以上の電極２１４と缶／不関電極２０７に接続
するペーシング治療回路２３０を含む。コマンドによって、ペーシング治療回路２３０は
、選択されたペーシング治療にしたがって心臓にペーシングパルスを与える。
【００７２】
　制御システム２０５内のペースメーカー回路によるペーシングレジメン（計画）にした
がって作成された制御信号が起動し、ペーシング治療回路２３０に送信される。そこでペ
ーシングパルスが生成される。本明細書中に説明し援用されるようなペーシングレジメン
は、制御システム２０５で変更することができる。ある１つの特定のアプリケーションで
は、本発明の感知ベクトル最適化方法を実施して、捕捉ペーシング刺激の印加による誘発
反応を感知するのに最適なベクトルを選択することなどによって捕捉検出および／または
捕捉閾値決定を向上させることができる。
【００７３】
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　図８に示すＰＩＭＤを、１つ以上の生理学的および／または非生理学的センサから信号
を受信するように構成することができる。利用するセンサの種類に応じて、センサが生成
した信号を、検出回路２０２に直接接続するかまたは感知回路２０４を介して間接的に接
続するトランスデューサ回路に伝達することができる。検出回路２０２による処理なしで
制御システム２０５に信号を送信できるセンサが幾つかあることに注目されたい。
【００７４】
　通信回路２１８は、制御システム２０５のマイクロプロセッサ２０６に接続する。この
通信回路２１８によって、ＰＩＭＤはその外部に配置された１つ以上の受信装置またはシ
ステムと通信することができる。一例としてＰＩＭＤは、通信回路２１８を介して患者装
用の、携帯型の、またはベッドサイドの通信システムと通信することができる。ある１つ
の構成では、１つ以上の生理学的または非生理学的センサ（患者の皮下、皮膚または体外
にある）が、ブルートゥースまたはＩＥＥＥ８０２規格などの周知の通信規格にしたがう
インタフェースなどの短波無線通信インタフェースを装備することができる。こういった
センサが取得したデータは、通信回路２１８を介してＰＩＭＤに伝達することができる。
無線トランスミッタまたはトランシーバを装備した生理学的または非生理学的センサが患
者の体外にある受信システムと通信できることに注目されたい。
【００７５】
　通信回路２１８によってＰＩＭＤが外部プログラマーと通信できるのが好ましい。ある
１つの構成では、通信回路２１８とプログラマーユニット（図示せず）が当業界で知られ
ているようなワイヤループアンテナや無線周波遠隔測定リンクを使用して、プログラマー
ユニットと通信回路２１８との間で信号やデータの送受信をすることができる。このよう
にプログラミングコマンドとデータは、植込みの最中や植込みの後にＰＩＭＤとプログラ
マーユニットとの間で転送される。プログラマーを使用することで、医師はＰＩＭＤが使
用する種々のパラメータを設定または変更することができる。例えば医師が、ペーシング
モードおよびカルディオバージョン／除細動治療モードを含めたＰＩＭＤの感知、検出、
ペーシング、そして除細動機能に影響を及ぼすパラメータを設定または変更することがで
きる。
【００７６】
　典型的にＰＩＭＤは、当業界で知られているように人体に植込むのに適したハウジング
に入れられてそこに密封される。ＰＩＭＤへの電力は、ＰＩＭＤに内蔵された電気化学電
源２２０によって供給される。ある１つの構成では、電源２２０は充電式電池を含む。こ
の構成によると、電源２２０の非侵襲的かつ繰り返しの充電を助けるように、充電回路が
電源２２０に接続する。通信回路２１８または別個の受信機回路は、外部のＲＦエネルギ
ートランスミッタによって送られたＲＦエネルギーを受け取るように構成される。ＰＩＭ
Ｄは、充電式電源に加えて非充電式電池を含んでもよい。充電式電源を使用しなくてもよ
く、その場合は寿命の長い非充電式電池を利用することが理解される。
【００７７】
　マイクロプロセッサ２０６に接続する検出回路２０２は、心臓感知および／または刺激
装置において特に有用な方法で感知した心臓信号を処理するための特殊な回路を組み込む
かまたはこれと通信するように構成することができる。一例として図８に示すように、検
出回路２０２は多数の生理学的および非生理学的センサから情報を受け取ることができる
。
【００７８】
　検出回路２０２は、骨格筋の活動を監視する１つ以上のセンサからの情報を受け取るこ
ともできる。心臓活動信号の他に、電極は骨格筋信号も簡単に検出する。こういった骨格
筋信号は、患者の活動レベルを判断するのに使用することができる。心臓信号検出との関
連では、こういった骨格筋信号は心臓活動信号のアーチファクトとみなされ、雑音とされ
る可能性がある。
【００７９】
　本明細書中に示す構成要素、機能、構造上の構成は、ＰＩＭＤに組み込まれ得る種々の
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特徴や特徴の組み合わせに対する理解をもたらすことを意図している。比較的高度なデザ
インから比較的単純なデザインまで種々のＰＩＭＤや他の植込み型心臓監視および／また
は刺激構造を想定できることが理解される。そのため特定のＰＩＭＤまたは心臓監視およ
び／もしくは刺激装置の構成が本明細書中に記載する特定の特徴を含む一方で、他のこう
いった装置構成が本明細書中に記載する特定の特徴を除外してもよい。
【００８０】
　ＰＩＭＤは、種々の診断、治療、または監視の実施に関連して使用できる種々の生理学
的信号を検出することができる。例えばＰＩＭＤは、呼吸器系信号、心臓系信号、患者の
活動に関する信号の検出のためのセンサまたは回路を含むことができる。ある１つの実施
形態では、ＰＩＭＤは胸腔内インピーダンスを感知し、このインピーダンスから、例えば
呼吸器の１回換気量や分時換気量を含めた種々の呼吸器パラメータを導出することができ
る。センサや関連する回路を、１つ以上の身体の動きの信号または体位信号または姿勢信
号に関連する信号を検出するためにＰＩＭＤに関連して組み込むことができる。例えば加
速度計やＧＰＳ装置を利用して、患者の活動、患者の位置、体の向きまたは胴の位置を検
出することができる。
【００８１】
　図９を参照すると、本発明のＰＩＭＤを高度患者管理（ＡＰＭ）システム３００の構造
内で使用することができる。高度患者管理システム３００によって、医師は心臓機能や呼
吸機能、また患者の他の状態を遠隔から自動的に監視することができる。一例では、心臓
ペースメーカー、除細動器または再同期装置として実施されるＰＩＭＤは、リアルタイム
な患者のデータ収集、診断、処置を可能にする種々の遠隔通信および情報技術を備えるこ
とができる。本明細書中に説明する種々のＰＩＭＤの実施形態を、高度患者管理に関連さ
せて使用することができる。遠隔患者／装置監視、診断、治療または他のＡＰＭ関連の方
法を提供するように構成された、本明細書中に記載する方法、構造および／または技術は
、以下の文献、即ち米国特許番号第６，２２１，０１１号、第６，２７０，４５７号、第
６，２７７，０７２号、第６，２８０，３８０号、第６，３１２，３７８号、第６，３３
６，９０３号、第６，３５８，２０３号、第６，３６８，２８４号、第６，３９８，７２
８号、そして第６，４４０，０６６号（参照によって本明細書中に援用される）の１つ以
上の特徴を組み込むことができる。
【００８２】
　図９に示すように、本発明の実施形態にしたがう協調的な患者の計測および／または監
視、診断および／または治療を実施するために、医療システム３００を使用することがで
きる。医療システム３００は、例えば、ＰＩＭＤなどの１つ以上の患者体内医療装置３１
０と、モニタまたは信号表示装置などの１つ以上の患者体外医療装置３２０とを含むこと
ができる。患者体内医療装置３１０と患者体外医療装置３２０はそれぞれ、患者監視ユニ
ット３１２、３２２、診断ユニット３１４、３２４および／または治療ユニット３１６、
３２６の１つ以上を含むことができる。
【００８３】
　患者体外医療装置３２０は、患者の体外で（即ち、患者の体内に侵襲的に植込まれない
）監視および／または診断および／または治療機能を実行することができる。患者体外医
療装置３２０は、患者の上、患者の付近、または患者の体外のあらゆる場所に位置するこ
とができる。
【００８４】
　患者体内医療装置３１０および患者体外医療装置３２０は、１つ以上のセンサ３４１、
３４２、３４５、３４６、患者入力／トリガ装置３４３、３４７および／または他の情報
取得装置３４４、３４８に接続することができる。センサ３４１、３４２、３４５、３４
６、患者入力／トリガ装置３４３、３４７および／または他の情報取得装置３４４、３４
８を利用して、患者体内医療装置３１０および患者体外医療装置３２０の監視、診断およ
び／または治療機能に関する状態を検出することができる。
【００８５】
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　医療装置３１０、３２０はそれぞれ、患者の体内に完全にまたは部分的に植込み可能な
１つ以上の患者体内センサ３４１、３４５に接続することができる。医療装置３１０、３
２０はまた、患者の上、患者の付近、または患者から遠く離れた場所に位置する患者体外
センサにも接続することができる。患者体内センサおよび患者体外センサは、患者に影響
を及ぼす、生理学的状態または環境状態などの状態を感知するのに使用する。
【００８６】
　患者体内センサ３４１は、１本以上の体内リード３５３を介して患者体内医療装置３１
０に接続されることができる。さらに図９を参照すると、１つ以上の患者体内センサ３４
１は、自身と患者体内医療装置３１０および／または患者体外医療装置３２０との間の無
線通信をサポートするためにトランシーバ回路を備えることができる。
【００８７】
　患者体外センサ３４２は、１本以上の体内リード３５５または無線接続によって患者体
内医療装置３１０および／または患者体外医療装置３２０に接続されることができる。患
者体外センサ３４２は、患者体内医療装置３１０と無線通信することができる。患者体外
センサ３４２は、１本以上の体内リード３５７または無線リンクを介して患者体外医療装
置３２０に接続することができる。
【００８８】
　本発明の実施形態では、患者体外医療装置３２０は、非電気生理学的信号とＥＣＧ信号
とを同時に表示するように構成された画像ディスプレイを含む。例えば、このディスプレ
イは情報を視覚的に示すことができる。患者体外医療装置３２０はまた、もしくは或いは
、患者のいる場所にあっても患者に対して遠隔の場所にあっても、臨床家への提示のため
に信号を医療システム３００の他の構成要素に送ることができる。
【００８９】
　さらに図９を参照すると、医療装置３１０、３２０は、その監視、診断または治療機能
に関して有用な情報を保存するデータベースなどの１つ以上の情報取得装置３４４、３４
８に接続することができる。例えば、医療装置３１０、３２０の１つ以上が、ネットワー
クを介して患者情報サーバ３３０に接続することができる。
【００９０】
　医師、臨床家および／または患者が手作業でトリガし、かつ／または情報を医療装置３
１０、３２０に転送できるように、入力／トリガ装置３４３、３４７を使用する。入力／
トリガ装置３４３、３４７は、感知した心イベントや患者の気分などの患者の知覚に関す
る情報および医療装置３１０、３２０が自動的に感知または検出しない他の情報の入力に
特に有用である。例えば、患者は心イベントを知覚すると入力／トリガ装置３４３をトリ
ガすることができる。次いでこのトリガによって、患者体内装置３１０における心臓信号
および／または他のセンサ信号の記録が始まる。その後臨床家が入力／トリガ装置３４７
をトリガして、記録された心臓および／または他の信号を、患者体内装置３１０から患者
体外装置３２０へと表示および診断のために転送することを始める。ベクトルの更新およ
び／または選択のためのＰＩＭＤへの起動刺激として、患者、臨床家および／または医師
が入力／トリガ装置３４７を使用することもできる。
【００９１】
　一実施形態では、患者体内医療装置３１０と患者体外医療装置３２０は、これらの間に
ある無線リンクを介して通信することができる。例えば、患者体内装置３１０と患者体外
装置３２０は、ブルートゥース、ＩＥＥＥ８０２．１１などの短距離の無線リンクおよび
／または専用の無線プロトコルを介して接続することができる。通信リンクによって、患
者体内医療装置３１０と患者体外医療装置３２０との間の単方向または双方向の通信が行
ないやすくなる。データおよび／または制御信号は患者体内医療装置３１０と患者体外医
療装置３２０との間で送信されて、医療装置３１０、３２０の機能を調整する。
【００９２】
　別の実施形態では、患者データを医療装置の１つ以上から定期的にまたはコマンドによ
ってダウンロードし、患者情報サーバ３３０に保存することができる。例えば、医師およ
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び／または患者は、患者データの取得または記録および／もしくは治療の開始、終了もし
くは変更のために医療装置や患者情報サーバ３３０と通信することができる。
【００９３】
　患者や患者の医師は、１台以上の端末３５０、例えば患者の家庭または医師の診療室に
配置された遠隔コンピュータによって、患者情報サーバ３３０に保存されたデータにアク
セスすることができる。患者体内と患者体外の医療装置３１０、３２０の１つ以上と通信
して医療装置３１０、３２０の監視、診断および／または治療機能の遠隔制御を行うため
に、患者情報サーバ３３０を使用することができる。
【００９４】
　一実施形態では、患者の医師は、医療装置３１０、３２０から患者情報サーバ３３０に
送信された患者データにアクセスすることができる。患者データを評価した後、患者の医
師はＡＰＭシステム３４０を介して患者体内装置３１０または患者体外装置３２０の１つ
以上と通信し、患者体内医療システム３１０および／または患者体外医療システム３２０
の監視、診断および／または治療機能を開始、終了、または変更することができる。
【００９５】
　別の実施形態では、患者体内医療装置３１０と患者体外医療装置３２０は直接通信しな
くてもよく、ＡＰＭシステム３４０を介して間接的に通信することができる。この実施形
態では、ＡＰＭシステム３４０は、医療装置３１０、３２０の２つ以上の間の仲介として
作動することができる。例えば、データおよび／または制御情報を医療装置３１０、３２
０の１つからＡＰＭシステム３４０へと転送することができる。ＡＰＭシステム３４０は
、このデータおよび／または制御情報を別の医療装置３１０、３２０に転送することがで
きる。
【００９６】
　一実施形態では、ＡＰＭシステム３４０は患者体内医療装置３１０および／または患者
体外医療装置３２０と直接通信することができる。別の実施形態では、ＡＰＭシステム３
４０は、それぞれ各医療装置３１０、３２０に関連する医療装置プログラマー３６０、３
７０を介して患者体内医療装置３１０および／または患者体外医療装置３２０と通信する
ことができる。既に述べたように、患者体内医療装置３１０は植込み型ＰＩＭＤの形態を
とることができる。
【００９７】
　本発明のある１つの方法によると、ＰＩＭＤを実施して、ベクトルの選択のためにブラ
インド信号源分離（ＢＳＳ）技術を使用して心臓信号をロバストに分離することができる
。以下に説明するＢＳＳ技術の全てまたは幾つかの態様をＰＩＭＤ以外の（植込み型また
は非植え込み型の）装置またはシステムで実施でき、ＰＩＭＤで実施されるＢＳＳ技術の
説明は例示のためで制限のためではないことが理解される。例えば、以下に説明するＢＳ
Ｓ技術を実施するアルゴリズムを、植込みプロセッサまたはＰＩＭＤに通信可能に接続す
る患者体外装置のプログラマーもしくはコンピュータのプロセッサなどの非植え込みプロ
セッサが使用できるように、実施することができる。
【００９８】
　図１０～１２を参照すると、本発明に係る心臓信号分離を利用した心臓感知および／ま
たは刺激装置ならびに方法が説明されている。信号分離の主要原理は、空間的に分散した
電極が共通の源（例えば、心臓）から信号の成分を収集するため、こういった成分が互い
に強く相関しているという前提ではたらく。さらにこういった成分は、別の源（例えば、
雑音）の成分との相関は弱い。ＰＩＭＤを実施して、こういった成分をその信号源に応じ
て分離し、心臓信号のパワーが最大になるかまたは信号が最も強く相関する方向にＥＣＧ
信号を投影する。これを実現するために、図１０～１２に示す方法およびアルゴリズムを
実施することができる。
【００９９】
　図１０は、本発明のベクトル選択システム１２５を示す。ベクトル選択プロセス４１４
が実行され、例えばベクトルの大きさ、位相角、変化率、トレンド情報、他の統計量を含
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めたベクトル選択情報と共に選択ベクトル４１９を提供する。選択ベクトル４１９（およ
びこれに関連する信号や他のベクトル選択情報）は、例えば不整脈識別、滴定治療、体位
検出／監視、虚血検出／監視、捕捉確認、疾患診断および／もしくは進行情報、または他
の用途といった種々の用途４２０で利用可能である。本発明によると、ベクトル選択プロ
セスを使用しそして繰り返して、患者の病状の進行の変化を追尾し、心臓感知および／ま
たは刺激に有用な感知ベクトルを更新することができる。
【０１００】
　図１１は、本発明に係る、ベクトル選択に有用な信号源分離／更新プロセス１００の実
施形態を示す。少なくとも２からｎまでの信号を含むコンポジット信号のセットが、分離
のために選択される。ここでｎは整数である。各電極は、未知数の信号源に関連するコン
ポジット信号を出力する。前処理および／またはプレフィルタリング４１２を各コンポジ
ット信号に対して実行することができる。同じフィルタリング関数を使用して各コンポジ
ット信号をフィルタリングするのが有利である。信号源分離４１４を実行して、少なくと
も１つの分離信号を出力する。処置が望まれるならば、適切な処置または治療４１８を実
行する。引き続き信号源分離を所望するならば、プロセスは戻ってこういった信号源分離
４１４を実行し、所望の信号を検出するかまたは全ての信号を分離するまで、さらに信号
を繰り返し分離（４１６）することができる。
【０１０１】
　次いで１以上の分離信号を、例えば正常洞調律に適合させるため、心臓の状態を判断す
るため、雑音信号を定めるためなどの何らかの特定の目的または他の所望される用途のた
めに使用（４２０）することができる。本発明にしたがうある１つの用途は、心臓感知に
有用なベクトルを定めることである。電極アレイおよび／または多数の電極の使用によっ
て、心臓活動の感知に有用でありうる多くのベクトルがもたらされる。
【０１０２】
　植込み型装置の耐用年数を経るにつれ、患者と植込み型装置の片方または両方に変化が
生じることがある。幾つかの変化によって、最適より落ちる心臓活動の感知となることも
ある。極端な例として、電極アレイの電極素子の損傷を想定する。この素子は、損傷前は
心臓活動の監視に最も有益であったであろうが、損傷すると心臓信号は喪失してしまう。
分離／更新プロセス１００は、損傷した電極に関連するベクトルはもはや心臓の活動を判
定するのに最良のベクトルではないと判断し、次に最適なベクトルが決定される。分離／
更新プロセス１００の結果を使用すること（４２０）によって、植込み型装置がその心臓
感知ベクトルを新しく定めた最適なベクトルに更新することができる。
【０１０３】
　最適な感知ベクトルを探すためのベクトルの更新は、心臓信号の喪失を検出する必要な
く定期的に実行することができる。例えば、ＰＩＭＤは、心臓識別に使用する感知ベクト
ルの更新を定期的に実行し、ＰＩＭＤの性能の向上および／または最適化を維持すること
ができる。例えば、病状、治療、体位、患者の活動レベル、装置の向き、装置の移動、不
整脈検出率の範囲または閾値を超えた場合、または他のシステムもしくは患者の変化／イ
ベントの発生が心臓信号を分離するベクトルの変更が有用であると示した場合には、更新
が有用であろう。
【０１０４】
　例えば図９を参照して説明したようなＡＰＭ環境では、本発明のＰＩＭＤは、コントロ
ーラと、患者の睡眠時に心臓コンポジット信号をベッドサイドの信号プロセッサに送信す
る通信回路とを有することができる。信号プロセッサは、患者の睡眠サイクル時にブライ
ンド信号源分離とコンポジット信号の分析を行うことができる。そして信号プロセッサは
ＰＩＭＤに適切な１以上のベクトルを決定し、患者が目覚める前にＰＩＭＤを再プログラ
ムすることができる。そしてＰＩＭＤは、次の更新まで最新のプログラミングで作動する
ことができる。
【０１０５】
　図１２は、幾つかの任意（オプション）の要素を含めた、より詳細な信号源分離プロセ
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スのさらなる実施形態を示す。ブロック４２２でプロセスに入ることで、ここでは共分散
行列演算ブロック４２４および／または例えば、バンドパスフィルタリングブロックなど
のプレフィルタリングブロック４２６を含んで示される前処理機器４１２にアクセスする
。前処理ブロック４１２で処理されたコンポジット信号は、図１１に示す信号源分離ブロ
ック４１４と反復信号源分離ブロック４１６の機能を含むことができる信号源分離ブロッ
ク４１５に与えられる。
【０１０６】
　信号源分離ブロック４１５は主成分分析ブロック４２８を含み、このブロックは、前処
理ブロック４１２によって与えられた共分散行列またはコンポジット信号を使用して、固
有ベクトルと固有値の関連するセットを作成する。ある１つの固有値がセットの他の固有
値よりも格段に大きいかどうか判定４３０を行い、この固有値に関連する次元を信号のパ
ワーが最大になる方向に関連し得る候補とする。このような候補をブロック４３０で特定
すると、候補信号をすぐに分離し（４３１）、この候補信号が心臓信号であるかどうか確
認するための判定４３３を行い、信号源分離プロセスをコールしたマスタＰＩＭＤルーチ
ンに戻る（４４４）。
【０１０７】
　明確な候補固有値がないかまたは最大の固有値が注目すべき信号をもたらさない場合、
反復プロセスを使用して信号の分離４３２および注目すべき信号（例えば、心臓信号）の
検索４３６を行うことができる。このプロセス４３２、４３６、４３４は、こういった信
号が見つかるかまたは所定数の反復Ｎmaxもしくは何らかの他の終了基準を超えたと判断
されて分離できる信号がなくなるまで（４３４）繰り返すことができる。こういった基準
の一例が、現在の反復で最大の固有値よりも何らかの所定量だけ比例して小さいとみなさ
れた固有値である。
【０１０８】
　反復４３４が終了して４３６で心臓信号が検出されなければ、独立成分分析４３５を試
みて信号をさらに処理し、心臓信号を検出しようとすることもできる。全ての可能性を尽
くした後、判定４３７でそれでも心臓信号が検出されなければ、デフォルト設定のセット
４３９を使用してもよいしエラールーチンを起動してもよい。
【０１０９】
　本発明の別の実施形態では、信号分離方法が、２つ以上のコンポジット信号を、３つ以
上の心臓電極もしくは電極アレイ素子を使用して、少なくとも部分的に植込み可能な方式
で感知することを含む。この方法はさらに、検出したコンポジット信号を使用した信号源
分離の実行を含むことができ、この信号源分離によって２つ以上のベクトルがもたらされ
る。第１のベクトルと第２のベクトルを、ベクトルのセットから選択することができる。
【０１１０】
　第１および第２のベクトルという用語の使用は、こういったベクトルがコンポジット信
号から分離された第１番目のベクトルと第２番目のベクトルであることを暗示しようとす
るものではなく、所与のコンポジット信号に対して利用可能なあらゆるベクトルから第１
のベクトルと第２のベクトルが選択されたということを暗示しようとするものである。第
１および第２の信号は、第１のベクトルと第２のベクトルそれぞれを使用して、検出され
複数のコンポジット信号から特定することができる。そしてこの方法は、第１のベクトル
または第２のベクトルのいずれかを、選択基準に基づいて選択されたベクトルとして選択
することを含む。
【０１１１】
　選択基準は、心臓信号の特定に最適なベクトルを求めること、最高強度の心臓信号をも
たらすベクトルを求めること、または別の特定の注目すべき信号の検出を含むことができ
る。例えば、心臓活動の感知のために第１のベクトルを選択して使用でき、骨格筋活動の
感知のために第２のベクトルを選択して使用することができる。そして、参照によって本
明細書中に援用される、２００４年４月１日に出願された"Subcutaneous Cardiac Stimul
ation System with Patient Activity Sensing"というタイトルの共有の米国特許出願番
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号第１０／８１６，４６４号にさらに記載されているように、骨格筋信号を使用して雑音
から不整脈をさらに識別することができる。
【０１１２】
　続けて図１０～１２を参照して、本発明で有用なある１つの例示的な信号源分離方法を
以下に説明する。この方法は、ＰＩＭＤシステムでの使用に特に適している。以下に提示
する例が非限定的な例示の目的のみで与えられていることが理解されるであろう。さらに
、本発明の背景内で、以下に説明する特定のプロセスまたは以下に説明するあらゆるプロ
セスを使用して信号源分離を実施しなくてもよいことが理解される。
【０１１３】
　収集した信号をプレフィルタリングしてインコヒーレント雑音を広範囲にわたって抑制
し、信号対雑音比（ＳＮＲ）をほぼ最適化することができる。このステップにおけるどん
な雑音抑制も、分離の必要があるソース信号の有効数を減らすというさらなる利点を有す
る。主成分分析（ＰＣＡ）を収集した、かつ／またはプレフィルタリングした信号に対し
て実行し、異なる信号源からの成分を互いに直交させる、最小二乗法による記録信号の最
適な線形結合を表す固有ベクトルとこれに関連する固有値のセットを作成する。ＰＣＡを
実行する中間ステップとして、空間共分散行列の推定値を計算し、比較的短時間（約２～
３の拍動）で平均化して互いに相関する成分を強化することができる。
【０１１４】
　各固有値は、関連する固有ベクトルそれぞれの方向に沿って投影された信号のパワーに
対応する。心臓信号成分は典型的に、最大の固有値の１つによって特定される。ＰＣＡが
実質的に十分なレベルの信号源独立を実現できない場合もある。こういった場合に、ＰＣ
Ａによって変換された信号または収集した信号に対して直接、独立成分分析（ＩＣＡ）を
実行し、実際の信号源の方向を決定することができる。ＩＣＡは、高次の統計分析に基づ
くユニタリー変換からなる。
【０１１５】
　例えば、混合する２つの信号源の分離は、信号から求めた複素変数を、その確率分布が
基底ベクトルと一致する角度で回転させることで実現することができる。別の方法では、
成分間の相互情報の最小化に基づくアルゴリズムやＩＣＡの分野で一般的に知られている
他の方法を使用して、再構成された信号源の独立を実現することができる。
【０１１６】
　ＰＩＭＤは、例えば、ターゲットベクトルが変化しうる状態を検出したときにブライン
ド信号源分離アルゴリズムを起動する階層的な意思決定手順を利用することができる。一
例として、ローカルピーク濃度アルゴリズムまたは曲率ベースの特異点の方法論を高レベ
ル検出ルーチンとして使用することができる。ＰＩＭＤが利用可能な他のセンサ／情報が
、ブラインド信号源分離アルゴリズムの起動をトリガすることもできる。
【０１１７】
　ＰＩＭＤは、共分散行列の推定値を計算することができる。短時間の共分散行列の計算
で十分である。ＰＣＡに必要な固有値と固有ベクトルの計算を、効率的な更新アルゴリズ
ムによって適応的に実行することもできる。
【０１１８】
　わずかな（例えば、２または３の）最大の分離信号の中から心臓信号を特定することが
できる。幾つかの周知のアルゴリズムの１つを選択基準として使用することができる。例
えば、ローカルピーク濃度（ＬＰＤ）または拍動検出（ＢＤ）アルゴリズムを使用するこ
とができる。ＬＰＤアルゴリズムを使用し、ＬＰＤと許容可能であると分かっている所定
の範囲のピーク濃度と比較することで許容可能な生理学的範囲のローカルピーク濃度を有
する信号を検出することによって、心臓信号を特定することができる。ＢＤアルゴリズム
は、生理学的範囲の拍動数を有する信号を検出する。２つの信号が類似しているように見
える場合は、局所的な発生率などの形態的アルゴリズムを、さらなる特定のために、かつ
／または選択基準として使用することができる。同じアルゴリズムを異なる階層レベルで
、即ち、１）ブラインド信号源分離アルゴリズムの起動時、２）心臓信号を反復して特定
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【０１１９】
　本発明のブラインド信号源分離アルゴリズムの一例の数学的展開を、以下に提示する。
所望の心臓信号と、例えば筋電位雑音や電気焼灼器の反応などを含めた若干の他の独立な
雑音を含む、体内で検出されるｍ個のソース信号ｓ1（ｔ），．．．，ｓm（ｔ）があると
仮定する。こういった信号は、皮下の感知電極から導出されたｋ個の感知ベクトルから同
時に記録される（ここで、好適な方法ではｋ＞ｍである）。定義によれば、信号は、電極
アレイにわたって感知される全体的な電圧勾配へと混合される。さらに、例えば環境雑音
源に起因する付加雑音があるのが普通である。ソース信号ｓ（ｔ）と記録（された）信号
ｘ（ｔ）との関係を以下に表す。
【０１２０】
【数１】

【０１２１】
　式中、ｘ（ｔ）はソース信号と付加雑音の同時線形混合であり、ｙ（ｔ）は付加雑音な
しの同様の線形混合であり、ｎ（ｔ）はガウス雑音としてモデリングされた環境雑音であ
り、Ａは未知の混合行列であり、ｓ（ｔ）はここでは所望の心臓信号と他の生物学的アー
チファクトを含むとされる未知のソース信号である。空間統計上の独立を除けば、混合行
列とソース信号の基礎的な構造に関して仮定は行わない。目的は、記録信号ｘ（ｔ）から
ソース信号ｓ（ｔ）を再構成することである。
【０１２２】
　記録信号ｘ（ｔ）からのソース信号ｓ（ｔ）の再構成は、ｘ（ｔ）をプレフィルタリン
グしてＳＮＲを最適化する（即ち、ｓ（ｔ）のパワーをｎ（ｔ）のパワーよりも大きくす
る）ことを含むのが好ましい。ここで、時間領域の分散（テールやリンギング）を最小に
し基礎にある心臓信号の形態を最良の状態で保持するために、線形位相フィルタを使用す
ることができる。ｘ（ｔ）の表記が、ｘ（ｔ）のプレフィルタリングバージョンに置き換
えられることに注目されたい。
【０１２３】
　空間共分散行列Ｒの推定値を、すぐ下に示すように求める。このステップは、互いに相
関する信号の成分を強化する役目を果たし、インコヒーレント雑音は重要視しない。
【０１２４】
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【数２】

【０１２５】
　共分散行列Ｒの固有値および固有ベクトルは、特異値分解（ＳＶＤ）を使用して求める
ことができる。定義によると、ＳＶＤはＲを３つの行列の積Ｒ＝ＵＳＶTとして因数分解
する。式中、ＵとＶは回転を維持した振幅を表す直交行列であり、Ｓは対角線上に単調減
少する方形の固有値σ1．．．σkを有する対角行列である。要素に展開すると、このＳＶ
Ｄは以下のように表すことができる。
【０１２６】
【数３】

【０１２７】
　行列Ｖの列は、新しい座標系にわたる固有ベクトルからなり、この座標系では異なる信
号源からの成分が互いに直交する。固有値σ1．．．σkは、Ｖの列１．．．ｋにそれぞれ
対応する。各固有値は、対応する固有ベクトルの方向に沿った信号の「パワー」を定める
。したがって行列Ｖは、ｘ（ｔ）を空間に回転変換したものを表し、その空間ではｘのそ
れぞれ別個の成分が、最小二乗法によってその空間の基底ベクトルに沿って最適に整列し
ている。
【０１２８】
　最大の固有値が最高のパワーの成分に対応し、この成分は典型的に混合ソース信号ｙ1

（ｔ），．．．，ｙm（ｔ）を表す。より低い固有値は典型的に、付加雑音ｎ1（ｔ），．
．．，ｎk-m（ｔ）に関連する。各固有ベクトルを、対応する独立信号成分のパワーを最
大にする、ｘに対する最適な線形演算子とみなすことができる。その結果、変換信号を以
下のように求めることができる。
【０１２９】
【数４】



(23) JP 4819805 B2 2011.11.24

10

20

30

40

50

【０１３０】

【０１３１】
　別の実施では、共分散行列Ｒの固有値と固有ベクトルを、固有値分解（ＥＤ）を使用し
て求めることができる。定義によると、ＥＤは行列式ＲＶ＝ＳＶを解き、Ｓは対角線上に
好ましくは単調減少する固有値σ1．．．σkを有する対角行列で、行列Ｖはその列に沿っ
て対応する固有ベクトルを含む。結果として得られる固有値とこれに関連する固有ベクト
ルを、共分散行列ＲのＳＶＤによって得られたものと同様に適用することができる。
【０１３２】
　別の実施では、固有値と固有ベクトルを、注目する時間セグメント時に収集したｋ個の
センサ信号の矩形行列Ｘを求めＸに対して直接ＳＶＤを実行することによって、ｘ（ｔ）
から直接計算する。行列Ｘとその分解を以下のように表すことができる。
【０１３３】

【数５】

【０１３４】
　Ｔ＞ｋの場合は、いわゆる「エコノミーサイズ」のＳＶＤを使用して固有値と固有ベク
トルを効率的に求めることができることに注目されたい。このようなＳＶＤを、要素に展
開した状態で以下のように表すことができる。
【０１３５】

【数６】

【０１３６】
　ｋ＞Ｔという普通あまりない場合にも、同様のエコノミーサイズのＳＶＤを使用するこ
とができる。データ行列Ｘに対するＳＶＤの実行により得られた行列ＳおよびＶを、共分
散行列Ｒに対するＳＶＤの実行により得られた行列ＳおよびＶと同様に、本発明との関連
で適用することができる。
【０１３７】

【０１３８】
　ＩＣＡは、ソース信号の推定値を回復するために、混合行列Ａを反転する線形変換行列
Ｗを求めようとする。演算は、以下のように表すことができる。
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【０１３９】
【数７】

【０１４０】

【０１４１】
【数８】

【０１４２】
　関数D(f(s), f‾(s))は、例えば絶対値差|f(s)-f‾(s)|、ユークリッド距離(f(s)-f‾(
s))2またはｐ－ノルム(f(s)-f‾(s))Pなどの、当業界で一般的に知られている標準的な距
離測度として理解できる。距離測度は、f(s)がf‾(s)に近づくにつれ０に近づく。これは
統計上の独立の定義によると、sの成分が統計上の相互独立に近づくときに起こる。
【０１４３】
　別の実施では、距離測度はf(s)とf‾(s)との間のカルバックライブラーダイバージェン
ス（ＫＬＤ）の形態をとることができ、以下の式のいずれかによるコスト関数の最適化が
もたらされる。
【０１４４】
【数９】

【０１４５】
　ＫＬＤは対称ではないため、２つの代替的な測度は関連しているが、正確には等しくな
い。例えば、基礎となるある特定のデータ分散がある測度への収束を好むならば、その測
度を選択することができる。
【０１４６】
　幾つかの代替的な方法を使用して、ｓの成分の相互独立を測定することができる。こう
いった方法として、最尤法、ネゲントロピーまたはその近似値の最大化、相互情報の最小
化を挙げることができる。
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【０１４７】
　最尤法では、所望の行列Ｗは以下の最適化問題の解として求められる。
【０１４８】
【数１０】

【０１４９】
　式中、ｗiは行列Ｗの列である。ネゲントロピーによる方法では、ｓとこれに対応する
ガウスランダム変数との間のエントロピーの差によってコスト関数を定義する。その結果
、以下の最適化問題が与えられる。
【０１５０】

【数１１】

式中、Ｈ（ｓ）はランダムベクトルｓのエントロピーで、ｓgaussはｓとほぼ同じ共分散
行列を有するように選ばれたガウスランダムベクトルである。
【０１５１】
　相互情報の最小化による方法では、ｓのエントロピーと、ｓの成分それぞれのエントロ
ピーの合計との差によってコスト関数を定義する。その結果、以下の最適化問題が与えら
れる。
【０１５２】
【数１２】

【０１５３】
　積分式を有するこれまでの全てのコスト関数の最適化を、例えば、周知のヒストグラム
法を使用したｐｄｆの推定の結果として基礎となるｐｄｆを離散的なｐｄｆに近似させる
ことによって、総和を使用して実施することができる。計算が複雑であることもしくは利
用可能なデータがわずかであること、またはこの両方のために、実際は、ｐｄｆの知識ま
たはｐｄｆの推定でさえも実施するのは困難である。こういった問題は、ｐｄｆを必要と
しない統計上のパラメータであるカートシスに基づくコスト関数最適化方法を使用して、
対処することができる。
【０１５４】
　別の方法では、ｓのｉ番目の成分に対して次のように定義された第四次統計量に等しい
カートシスによって、独立の測度を表すことができる。
【０１５５】

【数１３】

【０１５６】
　この場合Ｗは、ｓの全ての成分にわたってｓ＝Ｗｙのカートシスを最大にする行列とし
て求められる（ｙはｙ（ｔ）の成分に対応するランダム変数のベクトルであると理解でき



(26) JP 4819805 B2 2011.11.24

10

20

30

40

50

る）。ＩＣＡ最適化の既述の全ての例においては、当業界でよく知られており確立されて
いる最急降下法やニュートン反復法などの数値法によって解Ｗを求める。こういった方法
は、Ｗにおける反復ごとにｓの統計量の多くの推定値を計算しなければならない場合は特
に、実際に実施するには計算機集約的であることが証明されている。
【０１５７】

【０１５８】
　一例では、単純な二次元ＩＣＡをＰＣＡ分離信号に実行することができる。この場合は
、ユニタリー変換を回転角θのギブンス回転行列として求めることができる。
【０１５９】

【数１４】

式中、ｓ（ｔ）＝Ｗ（θ）ｙ（ｔ）である。ここでＷ（θ）は各成分の基底ベクトルに沿
った確率分布を最大にするため、以下を満たす。
【０１６０】

【数１５】

【０１６１】
　この最適な回転角は、ベクトルｙ（ｔ）とｓ（ｔ）を極座標式y=y1+iy2=ρeiψ, s=s1+
is2=ρeiψ'の複素変数として表し、位相角ψ, ψ': ψ=ψ'+θ（θはベクトルに関連す
る回転）の関係を求めることで、求めることができる。
【０１６２】

【数１６】

次いで角度θを、複素変数ξの四次統計量から求めることができる（式中、κsは信号ｓ
（ｔ）のカートシスである）。
【０１６３】
　定義によると、信号源のカートシスは未知であるが、ソース信号の振幅と混合信号の振
幅は同じであるという事実に基づいて求めることができる。その結果、以下のようになる
。
【０１６４】
【数１７】

【０１６５】
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　要約すると、回転角を次のように推定することができる。
【０１６６】
【数１８】

式中、以下のようになる。
【０１６７】
【数１９】

【０１６８】
　前処理ステップの後、心臓信号は通常１番目または２番目にパワーのある信号となる。
さらに実際には、一時的に空白のソース信号は１つしかないのが普通である。この場合、
必要なのは二次元ベクトルy=y1+iy2=ρeiψの回転のみとなる。２つより多くの信号の分
離が必要な場合は、通常（１＋√ｍ）の反復を要する収束に達するまで、ｍ（ｍ－１）／
２の信号対に対して対ごとに独立成分分析プロセスを繰り返すことができる。
【０１６９】
　上述のプロセスを実施するＰＩＭＤは、植込み型装置から記録されたローのＳＮＲ信号
から心臓信号をロバストに分離することができる。このようなＰＩＭＤは、心調律や不整
脈の感知を高めるために、雑音から心臓信号をロバストに分離する。
【０１７０】
　本システムは、心臓信号と雑音を互いに直交（独立）させる、空間的に収集したローの
ＳＮＲ信号の組み合わせを求めることで、作動する。この組み合わせによって、否定的な
ＳＮＲの状態からでも比較的クリアな心臓信号の抽出を実現できる。
【０１７１】
　ＰＩＭＤは、オンラインまたはオフラインで実施できるように、バッチモードでまたは
適合的に作動することができる。電力をセーブするために、本システムは、収集した信号
における不整脈または雑音の存在の特定や本発明の方法の起動のために当業界で知られて
いるアルゴリズムを使用する階層的な意思決定ルーチンのためのオプションを含むことが
できる。
【０１７２】
　上に説明した好適な実施形態に対して、本発明の範囲から逸脱することなく、種々の変
更や追加を行うことができる。したがって本発明の範囲は上述の特定の実施形態によって
制限されるべきではなく、以下に説明する特許請求の範囲やこれの等価物によってのみ画
定されるべきである。
【図面の簡単な説明】
【０１７３】
【図１】少なくとも３つの電極を有する、本発明の植込み型心臓装置の上面図である。
【図２】本発明のベクトル選択プロセスのブロック図である。
【図３】５つの異なる方向における生信号の１つを示すグラフである。
【図４】図３に示した同じ５つの方向における、本発明の選択されたベクトル指向信号を
示すグラフである。
【図５】本発明の実施形態に係る、心臓の断面図に植込まれた状態で示されるリードアセ
ンブリを含む植込み型心臓装置を示す。
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【図６】アンテナ電極とリード／ヘッダ構成を含む、本発明の植込み型心臓装置の上面図
である。
【図７】本発明の一実施形態に係る、電極アレイを含む心臓監視および／または刺激装置
の構成要素を示す図である。
【図８】本発明の一実施形態に係る心臓監視および／または刺激装置の種々の構成要素を
示すブロック図である。
【図９】本発明の実施形態に係る、システムの更新、協調的な患者の監視、診断および／
または治療を実施するために使用可能な医療システムのブロック図である。
【図１０】本発明のベクトル選択の用途を示すブロック図である。
【図１１】本発明の信号分離プロセスのブロック図である。
【図１２】本発明に係る反復的な独立成分分析を示す、図１１に示したプロセスの拡大ブ
ロック図である。

【図１】 【図２】
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