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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　心電図（ＥＣＧ）信号を使用して心臓内またはその近くに血管内デバイスを位置決めす
るコンピュータベースの医療機器の作動方法であって、当該医療機器は、血管内デバイス
と、この血管内デバイスに取り付けられた電極と、この電極からの信号に基づいて前記血
管内デバイスの位置を算出する電子モジュール及びコンピュータモジュールと、を備え、
　前記方法は、
　前記電子モジュールによる、それぞれ少なくともＰ波成分を有する複数の波形を含む、
血管内デバイスに関連する血管内ＥＣＧ信号を受信するステップと、
　前記コンピュータモジュールによる、各所定の期間に対するＰ波振幅およびスペクトル
電力を算出するために、複数の所定の期間にわたって前記血管内ＥＣＧ信号を処理するス
テップと、
　前記コンピュータモジュールによる、前記複数のＰ波振幅から最大Ｐ波振幅を、また前
記複数のスペクトル電力から、関連する最大スペクトル電力を確定するステップと、
　前記コンピュータモジュールによる、前記最大Ｐ波振幅および前記最大スペクトル電力
を前記心臓内またはその近くの所定の位置に関連付けるステップと、
　前記コンピュータモジュールによる、前記最大Ｐ波振幅に対する前記Ｐ波振幅の比、お
よび前記最大スペクトル電力に対する前記スペクトル電力の比に基づいて、各所定の期間
に対する前記血管内デバイスの位置を算出するステップと、
　前記コンピュータモジュールによる、グラフィカルユーザインターフェースに前記血管
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内デバイスの前記位置を表示させるステップとを含む、方法。
【請求項２】
　前記Ｐ波振幅がピーク間値であり、前記最大Ｐ波振幅がピーク間値である、請求項１に
記載のコンピュータベースの医療機器の作動方法。
【請求項３】
　前記ＥＣＧ信号を処理する前記ステップが、各Ｐ波振幅に対する極性を確定するステッ
プを含んでおり、前記血管内デバイスの前記位置を確定する前記ステップが、各所定の期
間に対する前記Ｐ波極性に基づいている、請求項２に記載のコンピュータベースの医療機
器の作動方法。
【請求項４】
　前記所定の位置が導管動脈接合である、請求項３に記載のコンピュータベースの医療機
器の作動方法。
【請求項５】
　前記最大Ｐ波振幅に対する前記Ｐ波振幅の前記比が０．４未満であり、前記最大スペク
トル電力に対する前記スペクトル電力の前記比が０．４未満であり、前記Ｐ波極性が単極
性である場合に、前記血管内デバイスの前記位置が上大静脈である、請求項４に記載のコ
ンピュータベースの医療機器の作動方法。
【請求項６】
　前記最大Ｐ波振幅に対する前記Ｐ波振幅の前記比が０．４から０．６の間であり、前記
最大スペクトル電力に対する前記スペクトル電力の前記比が０．４から０．６の間であり
、前記Ｐ波極性が単極性である場合に、前記血管内デバイスの前記位置が前記上大静脈の
下側３分の１である、請求項５に記載のコンピュータベースの医療機器の作動方法。
【請求項７】
　前記最大Ｐ波振幅に対する前記Ｐ波振幅の前記比が０．９より大きく、前記最大スペク
トル電力に対する前記スペクトル電力の前記比が０．９より大きく、前記Ｐ波振幅がＲ波
振幅より大きい場合に、前記血管内デバイスの前記位置が前記導管動脈接合である、請求
項６に記載のコンピュータベースの医療機器の作動方法。
【請求項８】
　前記最大スペクトル電力に対する前記スペクトル電力の前記比が０．６から０．９の間
であり、前記Ｐ波極性が双極性である場合に、前記血管内デバイスの前記位置が右心房で
ある、請求項７に記載のコンピュータベースの医療機器の作動方法。
【請求項９】
　前記最大Ｐ波振幅に対する前記Ｐ波振幅の前記比が０．４から０．６の間であり、前記
最大スペクトル電力に対する前記スペクトル電力の前記比が０．４から０．６の間であり
、前記Ｐ波極性が逆極性の単極性である場合に、前記血管内デバイスの前記位置が下大静
脈の上側３分の１である、請求項８に記載のコンピュータベースの医療機器の作動方法。
【請求項１０】
　前記血管内デバイスは、カテーテルの先端に曝された生理食塩水溶液カラムと接触して
いる電極を備えたアダプタに結合された中心静脈カテーテルであり、前記血管内ＥＣＧ信
号は、前記電極によって測定された電気信号に基づいている、請求項４に記載のコンピュ
ータベースの医療機器の作動方法。
【請求項１１】
　前記電子モジュールによる、それぞれ少なくともＰ波成分を有する複数の波形を含む、
皮膚ＥＣＧリードに関連する皮膚ＥＣＧ信号を同時に受信するステップと、
　前記コンピュータモジュールによる、各所定の期間に対する皮膚Ｐ波振幅および皮膚ス
ペクトル電力を算出するために、前記複数の所定の期間にわたって前記皮膚ＥＣＧ信号を
処理するステップと、
　前記コンピュータモジュールによる、複数の前記皮膚Ｐ波振幅から最大皮膚Ｐ波振幅を
、及び複数の前記皮膚スペクトル電力から関連する最大皮膚スペクトル電力を確定するス
テップと、
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　前記コンピュータモジュールによる、前記最大皮膚Ｐ波振幅および前記最大皮膚スペク
トル電力を前記心臓内またはその近くの前記所定の位置に関連付けるステップと、
　前記コンピュータモジュールによる、前記最大皮膚Ｐ波振幅に対する前記血管内Ｐ波振
幅の比、および前記最大皮膚スペクトル電力に対する前記血管内スペクトル電力の比に基
づいて、各所定の期間に対する前記血管内デバイスの位置を算出するステップとをさらに
含む、請求項１０に記載のコンピュータベースの医療機器の作動方法。
【請求項１２】
　前記最大皮膚Ｐ波振幅に対する前記血管内Ｐ波振幅の前記比が０．９から１．２の間で
あり、前記最大皮膚スペクトル電力に対する前記血管内スペクトル電力の前記比が０．９
から１．２の間であり、前記Ｐ波極性が単極性である場合に、前記血管内デバイスの前記
位置が上側上大静脈である、請求項１１に記載のコンピュータベースの医療機器の作動方
法。
【請求項１３】
　前記最大皮膚Ｐ波振幅に対する前記血管内Ｐ波振幅の前記比が１．５から２．０の間で
あり、前記最大皮膚スペクトル電力に対する前記血管内スペクトル電力の前記比が１．５
から２．０の間であり、前記Ｐ波極性が単極性である場合に、前記血管内デバイスの前記
位置が前記上大静脈の下側３分の１である、請求項１２に記載のコンピュータベースの医
療機器の作動方法。
【請求項１４】
　前記最大皮膚Ｐ波振幅に対する前記血管内Ｐ波振幅の前記比が２．５より大きく、前記
最大スペクトル電力に対する前記スペクトル電力の前記比が２．５９より大きく、前記血
管内Ｐ波振幅が血管内Ｒ波振幅より大きい場合に、前記血管内デバイスの前記位置が導管
動脈接合である、請求項１３に記載のコンピュータベースの医療機器の作動方法。
【請求項１５】
　前記最大皮膚スペクトル電力に対する前記血管内スペクトル電力の前記比が２．０から
２．５の間であり、前記血管内Ｐ波極性が双極性である場合に、前記血管内デバイスの前
記位置が右心房である、請求項１４に記載のコンピュータベースの医療機器の作動方法。
【請求項１６】
　前記最大皮膚Ｐ波振幅に対する前記血管内Ｐ波振幅の前記比が０．９から１．２の間で
あり、前記最大皮膚スペクトル電力に対する前記血管内スペクトル電力の前記比が０．９
から１．２の間であり、前記Ｐ波極性が逆極性の単極性である場合に、前記血管内デバイ
スの前記位置が下大静脈の上側３分の１である、請求項１５に記載のコンピュータベース
の医療機器の作動方法。
【請求項１７】
　前記Ｐ波がＰセグメントである、請求項１に記載のコンピュータベースの医療機器の作
動方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　[0001]本出願は、２００９年６月１２日出願の米国仮特許出願第６１／２１３，４７４
号の優先権を主張するものであり、その開示を全体的に本明細書に参照により援用する。
　[0002]本発明は、血管内デバイスの位置決めに関する。詳細には、本発明は、中心静脈
カテーテルなどの血管内デバイスの先端を、心電図（ＥＣＧ）信号を使用して心臓内また
はその周りに位置決めする方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　[0003]心臓の電気伝導系は、特定の電気信号、電気エネルギー分布およびその挙動を作
り出し、これらは胸腔内の特定の位置、および／または特定の心臓機能または疾患を示す
ものである。血管内、すなわち血管内からまたは心臓内から測定した場合、心臓の電気活
動の特定のパラメータを使用して、心臓血管系内の特定の位置、および／または機能的状
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態、通常または異常を特定することができる。さらに、位置および疾患のタイプを局所的
および正確に特定することによって、このような疾患の治療を最適化することができ、治
療の効果をリアルタイムで監視することができる。
【０００３】
　[0004]２つのタイプの臨床的応用が典型的には対処される。第１のタイプは、血管内シ
ステムを通して血管内デバイスをガイドすることに関し、第２のタイプは、心臓の電気活
動の非侵襲性または低侵襲性遠隔監視に関する。
【０００４】
　[0005]血管内カテーテルのガイド、位置決め、および定置確認は、以下のようないくつ
かの臨床応用例で必要である。
１．中心静脈アクセス、例えば、ＣＶＣ、ＰＩＣＣ、移植可能ポート。
２．血液透析カテーテル。
３．ペースメーカリード線の定置。
４．血行動態監視カテーテル、例えば、スワン－ガンツおよび中心圧力監視カテーテル。
５．左心内へのガイドワイヤおよびカテーテルのガイド。
【０００５】
　[0006]カテーテル先端の位置は、患者の安全、処置の持続時間および成功にとって極め
て重要である。カテーテル先端の目標位置を確認するための今日の代表例は、胸部Ｘ線で
ある。加えて、胸部Ｘ線確認の限界を克服しようとする、２つのタイプのリアルタイムガ
イド製品、電磁ベースおよびＥＣＧベースの製品が現在市販されている。リアルタイムガ
イドが使用される病院では、Ｘ線の数、処置時間、および処置の費用を少なくする観点で
結果が改善された。リアルタイムガイドでは、第１回目の成功率が典型的には７５％～８
０％から９０％～９５％まで増加した。加えて、例えばイタリア、ベルギー、ドイツのＥ
ＣＧガイドが使用される病院では、胸部Ｘ線確認が、９０％を超える患者に対してなくな
った。電磁システムは主に米国で使用されており、ＥＣＧベースシステムは主にヨーロッ
パで使用されている。技術適合に関して米国およびヨーロッパの市場の差を確定する他の
要因のうち、ａ）処置を行うことが認められている医療従事者のタイプでは、看護師は米
国ではより多くの柔軟性があり、ｂ）配置されるデバイスのタイプでは、ＰＩＣＣは米国
ではより頻繁に配置され、ｃ）価格敏感性では、ヨーロッパの市場は、より価格に敏感で
あり、ｄ）現在のガイドデバイスは、カテーテルと独占的に連動するように特別な製造業
者によって市販されており、ガイドシステムの市場浸透は、カテーテル製造業者の市場浸
透にも影響を与える。
【０００６】
　[0007]また、目標先端位置が、例えばＳＶＣまたはＲＡの下側３分の１である場合に関
する異なる選択肢が存在することが分かった。したがって、ガイド技術によりこれらの位
置の区別が可能になるべきである。現在の代表例である胸部Ｘ線は、典型的には２ｃｍよ
り優れた精度を必要とするこのような区別を常に可能にするものではない。また、ＥＣＧ
ベースシステムは、心臓活動に関連する生理学的情報を利用するので、定置をガイドする
能力は、生体構造に関して正確である。脈管構造内のカテーテル先端と典型的には患者の
胸部上に定置された外部基準の間の距離を測定する電磁ガイドシステムには当てはまらな
い。本態様により、ＥＣＧベースシステムを使用して、カテーテル定置の最終結果を実証
して、潜在的に代表例として胸部Ｘ線に代わることができる。
【０００７】
　[0008]利用可能な最も重要な診断ツールの１つ、ＥＣＧは、心臓の電気活動を波形とし
て記録する。これらの波形を解釈することによって、調律異常、伝導異常、および電解質
不均衡を識別することができる。ＥＣＧは、急性冠症候群および心膜炎などの疾患を診断
および監視するのを助ける。心臓の電気活動は、周囲の組織を通して皮膚に放射される電
流を作り出す。電極が皮膚に取り付けられる場合、これらは電気電流を感知し、心電計に
伝達する。心臓からの電気電流が多くの方向で皮膚に放射されるので、電極は心臓の電気
活動の全体像を得るために、皮膚上の異なる位置に配置される。電極はその後、心電図デ
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バイス、またはコンピュータに接続され、リードおよび平面と呼ばれる、異なる視点から
の情報を記録する。リードは、２つの点または極の間の心臓の電気活動の図を与える。平
面は、心臓の電気活動の異なる図を与える、心臓の断面である。現在、ＥＣＧ波形の解釈
は、波形成分振幅を識別し、これを解析し、その後、特定の基準と振幅を比較することに
基づいている。これらの振幅成分の変更形態は、特定の状態、例えばＳＴセグメントの上
昇、または心臓内の特定の位置、例えばＰ波の振幅を示している。今日の慣習では、ＥＣ
Ｇモニタは、ＥＣＧ波形を記録するために幅広く使用されている。より頻繁に、アプリケ
ーションがＥＣＧ振幅成分の自動識別のために利用可能になっている。特定の場合では、
ツールが意思決定をサポートするために、および根本的な心臓疾患に関するＥＣＧ振幅成
分の自動解釈のために利用可能である。
【０００８】
　[0009]遠隔患者監視は、十分に確立した医療分野である。心臓疾患のさらなる遠隔監視
は、必要および可能であるが、幅広く認められていない。理由の１つは、心臓活動に関連
する信号、特にＥＣＧ信号を取得する比較的複雑な方法に関連している。現在の遠隔監視
技術の別の重要な限定的要因は、患者および医師側の両方でインターフェイス接続するこ
とが難しい電話回線のような通信チャネルの使用である。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　[0010]本発明の実施形態は有利には、心電図（ＥＣＧ）信号を使用して、心臓内または
その周りに、中心静脈カテーテルなどの血管内デバイスの先端を位置決めするコンピュー
タベースの方法を提供する。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　[0011]本発明の一実施形態によると、心電図（ＥＣＧ）信号を使用して心臓内またはそ
の近くに血管内デバイスを位置決めするコンピュータベースの方法が提供される。このコ
ンピュータベースの方法は、それぞれ少なくともＰ波成分を有する複数の波形を含む、血
管内デバイスに関連する血管内ＥＣＧ信号を受信するステップと、各所定の期間に対する
Ｐ波振幅およびスペクトル電力を算出するために、複数の所定の期間にわたって血管内Ｅ
ＣＧ信号を処理するステップと、複数のＰ波振幅から最大Ｐ波振幅を、また複数のスペク
トル電力から関連する最大スペクトル電力を確定するステップと、最大Ｐ波振幅および最
大スペクトル電力を心臓内またはその近くの所定の位置に関連付けるステップと、最大Ｐ
波振幅に対するＰ波振幅の比、および最大スペクトル電力に対するスペクトル電力の比に
基づいて、各所定の期間に対する血管内デバイスの位置を算出するステップと、ユーザに
血管内デバイスの位置を表示するステップとを含んでいる。
【００１１】
　[0012]本発明の別の実施形態によると、上記実施形態は、同時にそれぞれ少なくともＰ
波成分を有する複数の波形を含む、皮膚ＥＣＧリードに関連する皮膚ＥＣＧ信号を受信し
、各所定の期間に対する皮膚Ｐ波振幅およびスペクトル電力を算出するために、複数の所
定の期間にわたって皮膚ＥＣＧ信号を処理し、複数の皮膚Ｐ波振幅から皮膚最大Ｐ波振幅
を、また複数の皮膚スペクトル電力から関連する最大皮膚スペクトル電力を確定し、最大
皮膚Ｐ波振幅および最大皮膚スペクトル電力を心臓内またはその近くの所定の位置に関連
付け、最大皮膚Ｐ波振幅に対する血管内Ｐ波振幅の比、および最大皮膚スペクトル電力に
対する血管内スペクトル電力の比に基づいて、各所定の期間に対する血管内デバイスの位
置を算出するようになっている。
【００１２】
　[0013]したがって、本明細書のその詳細な説明をより十分理解することができるように
、また当技術分野に対する本貢献がより十分理解することができるように、本発明の特定
の実施形態がむしろ幅広く説明されている。もちろん、以下に説明し、添付の特許請求の
範囲の主題を形成する、本発明の別の実施形態もある。
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【００１３】
　[0014]これに関して、本発明の少なくとも１つの実施形態を詳細に説明する前に、本発
明はその応用例で構成の詳細に、および以下の説明に記載した、または図面に例示した構
成要素の配置に限定されるものではないことを理解されたい。本発明は、記載された実施
形態に加えた実施形態が可能であり、様々な方法で実施および実行することが可能である
。また、本明細書および要約書で利用される表現および用語は、説明する目的のものであ
り、限定するものと考えるべきでなないことを理解されたい。
【００１４】
　[0015]このように、当業者は、本開示が基づく概念を、本発明のいくつかの目的を行う
ための他の構造、方法およびシステムの設計の基礎として利用することができることが容
易に分かるだろう。したがって、特許請求の範囲は本発明の趣旨および範囲から逸脱しな
い限り、このような等価の構成を含むものと考えることが重要である。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
【図１】[0016]本発明の一実施形態による装置を示すブロック図である。
【図２Ａ】[0017]図２Ａは様々な血管内アダプタデバイスを示す図である。
【図２Ｂ】図２Ｂは様々な血管内アダプタデバイスを示す図である。
【図２Ｃ】図２Ｃは様々な血管内アダプタデバイスを示す図である。
【図３】[0018]本発明の一実施形態による血管内心電図の取得および処理のための電子モ
ジュールのブロック図である。
【図４Ａ】[0019]図４Ａは、本発明の様々な実施形態による、血管内心電図の最適な取得
を行う電極構成を示す図であり、単一のリード構成を示す図である。
【図４Ｂ】図４Ｂは、本発明の様々な実施形態による、血管内心電図の最適な取得を行う
電極構成を示す図であり、監視およびガイド能力を備えた変形型３リード構成を示す図で
ある。
【図４Ｃ】図４Ｃは、本発明の様々な実施形態による、血管内心電図の最適な取得を行う
電極構成を示す図であり、単一の接地リードを有する遠隔構成を示す図である。
【図４Ｄ】図４Ｄは、本発明の様々な実施形態による、血管内心電図の最適な取得を行う
電極構成を示す図であり、血管内デバイスをガイドするためのＥＣＧモニタの１つの使用
を示す図である。
【図５】[0020]中心静脈系内の異なる位置での例示的な心電図信号振幅を示す図である。
【図６】[0021]中心静脈系内の異なる位置での例示的な心電図信号電力スペクトルを示す
図である。
【図７】[0022]中心静脈系内の異なる位置での例示的な心電図信号電気エネルギー分布を
示す図である。
【図８】[0023]本発明の一実施形態によるグラフィカルユーザインターフェイスを示す図
である。
【図９】[0024]本発明の別の実施形態によるグラフィカルユーザインターフェイスを示す
図である。
【図１０Ａ】[0025]図１０Ａは、本発明の一実施形態による、グラフィカルユーザインタ
ーフェイスによって表示される情報に対する例示的なプリントアウトを示す図である。
【図１０Ｂ】図１０Ｂは、本発明の一実施形態による、グラフィカルユーザインターフェ
イスによって表示される情報に対する例示的なプリントアウトを示す図である。
【図１１】[0026]心電図信号を使用して、心臓内またはその近くに血管内デバイスを位置
決めするためのコンピュータベースの方法のブロック図である。
【図１２】[0027]代替実施形態による、心電図信号を使用して、心臓内またはその近くに
血管内デバイスを位置決めするためのコンピュータベースの方法の別の決定サポートアル
ゴリズムを示す図である。
【図１３】[0028]心臓の心臓伝導系を示す図である。
【図１４】[0029]心臓の伝導系内の電気信号伝播を示す図である。
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【図１５】[0030]神経調節系による、心臓血管系内の電気活動を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００１６】
　[0031]次に、本発明を図面を参照して説明するが、同様の参照番号は全体を通して同様
の部品を指す。
　[0032]本発明の実施形態は有利には、多くの臨床応用例および設定で、血管内ＥＣＧを
取得し使用する、（１つまたは複数の）発明装置、コンピュータベースデータ処理アルゴ
リズムおよび方法を提供する。例えば、デバイスを使用して、心臓内およびその周りに血
管内デバイスをガイドする、例えば、上大静脈、右心房、および右心室内に中心静脈アク
セスデバイスをガイドすることができる。このような中心静脈アクセスデバイスは、中心
静脈カテーテル（ＣＶＣ）、末梢挿入中心カテーテル（ＰＩＣＣ）、移植可能ポート、血
液透析カテーテル、トンネルカテーテルなどを備えることができる。本発明の装置でのガ
イドにより利益を受けることができる他のデバイスは、中心静脈系を通して定置される一
時ペースメーカリードである。左心処置で使用されるカテーテルおよびガイドワイヤはま
た、これらのデバイスを定位置にガイドするのに必要な、造影および放射線の量を減らす
ことによって本発明から利益を得ることができる。別の例では、装置を使用して、その電
気活動に基づいて心臓疾患を低侵襲的に監視および評価する、例えば心臓サイクル内の前
負荷を評価する、または鬱血性心不全内のＳＴセグメントおよびＴ波を監視することがで
きる。
【００１７】
　[0033]本発明の一態様では、無菌アダプタ、信号取得用電子モジュール、コンピュータ
モジュール、ソフトウェア、および周辺デバイスおよび接続部からなる装置が記載されて
いる。一実施形態では、信号取得用電子モジュールは、身体（血管内ＥＣＧ）によって生
成される血管内電気信号を取得および処理する専用であってもよく、別の実施形態では、
電子モジュールは、血管内ＥＣＧと皮膚ＥＣＧを取得および処理する専用であってもよい
。
【００１８】
　[0034]一実施形態では、電子モジュールおよびコンピュータモジュールは別のモジュー
ルであってもよく、別の実施形態では、同一のモジュールおよびエンクロージャ内で一体
化させることができ、さらに別の実施形態では、ブルートゥースなどの無線接続を介して
互いに通信することができる。一実施形態では、装置は一体型プリンタを含むことができ
、別の実施形態では、プリンタは装置の外部にあり、装置に取り付けることができ、装置
は、ネットワークを介して、例えば無線で他のデバイスに接続させることができる。さら
に別の実施形態では、遠隔測定のために、および、例えば電話回線、インターネット、お
よび／または無線電話を介して遠隔位置に血管内心電図を伝達するために装置を使用する
ことができる。上に記載した実施形態のあらゆる組合せも可能である。
【００１９】
　[0035]本発明の別の態様では、様々な構成により、信号取得および処理用電子モジュー
ルへの中心静脈アクセスデバイスなどの血管内デバイスの接続が可能になる。一実施形態
では、デバイスは、２つの端部を有する接続ワイヤ、および各端部にある特殊コネクタか
らなる。一端部では、ワイヤは、市場で普通に市販されているような、金属またはニチノ
ールガイドワイヤまたは探り針に接続させることができる。他端部では、ワイヤは電子モ
ジュールに安全に接続させることができる。別の実施形態では、デバイスは、例えば被覆
されていない遠位端および近位端、およびｃｍマーキングを備えたニチノールまたはステ
ンレス鋼でできた被覆ガイドワイヤを備えている。このような一実施形態では、被覆され
たガイドワイヤは血管内に挿入され、接続ワイヤは被覆されたガイドワイヤの近位端に接
続される。別の実施形態では、デバイスは、電気接続ワイヤを備えたカテーテル／注射器
アダプタを備えている。一端部では、電気接続ワイヤは、流体、例えばカテーテル／注射
器アダプタ内に流れる生理食塩水に接触している。他端部では、接続ワイヤは電子モジュ
ールに接続させることができる。
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【００２０】
　[0036]本発明の別の態様では、様々な電極構成により、血管内ＥＣＧの最適な取得が可
能になる。一実施形態では、単一のリードを使用して、脈管構造内での血管内デバイスの
先端位置に関する情報を提供する。別の実施形態では、変形型３リード構成を使用して、
先端位置情報を提供しながら同時に心臓活動の同時３リード監視を行う。別の実施形態で
は、遠隔測定のために、およびカテーテルの先端からの情報を遠隔で伝達するために、変
形型単一リード構成プラスアースが使用される。
【００２１】
　[0037]本発明の別の態様では、ＥＣＧ波形の解析のために、およびこれらの波形に基づ
く意思決定をサポートするために、アルゴリズムが導入されている。これらのアルゴリズ
ムは、脈管構造内の異なる位置を区別し、身体機能（全身的および身体の特殊な位置での
）、特に心機能を評価する。様々な実施形態では、これらのアルゴリズムは、波形の時間
領域解析、すなわち、形態、例えば形状、統計、例えば挙動を使用する。
【００２２】
　[0038]他の実施形態では、アルゴリズムは、波形の周波数領域解析、すなわち、形態、
例えば形状、統計、例えば挙動を使用する。別の実施形態ではまた、形態および統計など
、時間および周波数領域内の信号エネルギー解析が行われる。曖昧な、統計および知識に
基づく意思決定も、本発明によって、決定サポートツールとして考えられる。
【００２３】
　[0039]本発明の別の態様では、有利にはデータおよびワークフローの解釈を容易にする
、ユーザインターフェイスが提供される。一実施形態では、ユーザインターフェイスは、
ＥＣＧ波形のいずれかを示すことなく、脈管構造内、および使用中の血管内デバイスの先
端の心臓内の位置を示す単純化グラフィックスを含んでいる。別の実施形態では、ユーザ
インターフェイスは、使用中の血管内デバイスの先端の位置の変化をリアルタイムで示し
ている。
【００２４】
　[0040]本発明の別の態様では、臨床応用例で本明細書に記載された装置を使用する、い
くつかの発明方法が提示されている。一実施形態では、上大静脈、下大静脈、右心房、お
および右心室に、探り針、ガイドワイヤおよび生理食塩水溶液を使用して、中心静脈カテ
ーテル（ＣＶＣ、ＰＩＣＣ、血液透析、移植可能ポートなど）をガイドする、コンピュー
タベースの方法が提供される。この方法は有利には、従来技術よりも不整脈がある患者に
対して敏感ではなく、多くの臨床ケースにおいて中心静脈カテーテルの先端位置の胸部Ｘ
線確認の代わりとなる。別の実施形態では、被覆されたガイドワイヤを右心および左心内
にガイドするコンピュータベースの方法が提供される。別の実施形態では、中心静脈系を
通して一時ペースメーカリードの定置をガイドするコンピュータベースの方法が提供され
る。別の実施形態では、低侵襲性であり、脱分極および心拍数を使用して前負荷を監視す
る方法が提供される。別の実施形態では、低侵襲性であり、Ｐ波解析を使用して不整脈を
監視する方法が提供される。別の実施形態では、低侵襲性であり、ＳＴセグメントおよび
Ｔ波解析を使用して心不全を監視する方法が提供される。
【００２５】
　[0041]図１は、本発明の一実施形態による装置を示すブロック図である。
　[0042]装置１００は、アダプタ（１２０）を通して幅広い様々な市販およびカスタム設
計された血管アクセスデバイス（１１０）に取り付けることができる。このようなデバイ
スの例としては、中心静脈カテーテル（ＣＶＣ）、末梢挿入中心カテーテル（ＰＩＣＣ）
、移植可能ポート、トンネルカテーテル、血液透析カテーテル、ペースメーカリード用ガ
イドカテーテル、冠状およびその他の血管インターベンションに使用されるガイドワイヤ
、冠状およびその他の血管インターベンションに使用されるガイドカテーテル、探り針、
注射針などが挙げられる。血管アクセスデバイスが探り針、ガイドワイヤまたは注射針で
ある場合、その材料は十分に導電性があるもの、例えばステンレス鋼またはニチノールで
なければならない。このような場合、本発明によるフックまたはダブルクリップアダプタ
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を使用すべきである。血管アクセスデバイスがカテーテルである場合、生理食塩水を使用
して、カテーテルの管腔の１つを通して導電経路を確立すべきである。このような場合、
本発明による注射器／カテーテルアダプタを使用すべきである。
【００２６】
　[0043]電子モジュール（１３０）は、アダプタから、および患者の皮膚（１１５）上に
定置された１つまたは複数の他の電極から電気信号を受信する。別の方法では、電子モジ
ュールに異なる電気信号を与えるために、２つ以上の血管内デバイスに接続するように、
２つ以上のアダプタを同時に使用することができる。皮膚電極の使用は、特定のデバイス
構成で任意選択である。電子モジュールは、電気信号を処理し、別の処理および他の機能
のためのコンピュータモジュール（１４０）にこれらを伝達する。一実施形態では、電子
モジュールおよびコンピュータモジュールを別々にパッケージすることができ、別の実施
形態では、同じパッケージ内に一体化させることができる。一実施形態では、電子モジュ
ールとコンピュータモジュールの間の接続は有線であってもよく、別の実施形態では、例
えばブルートゥースを使用して無線であってもよい。
【００２７】
　[0044]コンピュータモジュールは、本発明によって記載されるように、電子モジュール
から信号を処理して、アルゴリズム（１７０）を適用する。コンピュータモジュールはま
た、周辺機器（１６０）、例えばプリンタまたはラベルプリンタおよび記憶デバイスに接
続させることができ、他のコンピュータまたはインターネットへの無線接続性（１５０）
を含む接続性を与える。記憶デバイスを使用して、当面の応用例に関する知識および情報
のデータベースを記憶することができる。接続性インターフェイスを使用して、最新の関
連知識および情報、例えば新しい臨床ケース、心電図と心臓疾患の関係に関する新しい発
見でこのデータベースを遠隔更新することができる。コンピュータモジュールは、当面の
臨床応用例の目的で最適化されるグラフィカルユーザインターフェイス（１８０）をサポ
ートする。
【００２８】
　[0045]図２Ａ、２Ｂおよび２Ｃは、様々な血管内アダプタデバイスを示している。
　[0046]図２Ａは、２つの端部を有する銅またはステンレス鋼で作られた絶縁性導電ワイ
ヤ（２５５）で作ることができるアダプタを示しており、一端部は血管アクセスデバイス
（２５５）に接続されており、もう一端部は電子モジュール（２５０）に接続されている
。血管アクセスデバイスに接続する端部は、いくつかの構成を有することができるコネク
タを備えている。一実施形態では、コネクタは、Ｊ先端が延ばされていない場合の絶縁用
途のばねを備えたＪクリップコネクタ（２３０）である。別の実施形態では、コネクタは
絶縁性ダブルクリップ（２２０）である。別の実施形態では、コネクタはカテーテル／注
射器アダプタ（２１０）である。カテーテル／注射器アダプタの一端部（２１１）は、カ
テーテルルアに接続することができる。他端部（２１５）は注射器に接続することができ
る。金属インサート（２１４）、例えば金属リングは、アダプタの本体内側に配置され、
カテーテル管腔に向かって注射器から流れるときの生理食塩水溶液と接触する。金属イン
サートは、アダプタ壁面を通してワイヤ（２１２）に接続され、その後、ワイヤはコネク
タ（２５０）に接続される。一実施形態では、コネクタ（２５０）は、外部絶縁（２４１
）を通して固定され、電子モジュール内で安全プラグ内に接続する。別の実施形態では、
コネクタ（２５０）は、最適化されたニップル形状（２４２）を有し、標準的ＥＣＧケー
ブルコネクタの容易で安全な接続が可能になる。
【００２９】
　[0047]図２Ｂは、その遠位端（２６１）のみで電気情報を収集することを可能にする新
しいガイドワイヤ（２６０）を示している。ガイドワイヤは、優れた十分な導電性を有す
る電気導電性材料、例えばステンレス鋼またはニチノールで作られている。ガイドワイヤ
は、遠位端および近接端を除いた、その全長にわたって絶縁するコンフォーマルパリレン
コーティングなどの電気絶縁性コーティングで被覆されている。カテーテルは、上に長さ
マーキング（２６２）がプリントされている。Ｊ先端として、または任意の他のａ－外傷
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性実施形態のいずれかで、ａ－外傷性先端である遠位端は、被覆されていなく、血液との
電気接触が可能になる。近接端は、被覆されていなく（２６３）、図２に示すような（２
２０または２３０）コネクタをガイドワイヤに電気接続させることを可能にする。
【００３０】
　[0048]図２Ｃは、カテーテル／注射器アダプタの別の実施形態を示している。プラスチ
ック片（２７０）は、標準的カテーテルルア内、またはその管腔内に嵌合することができ
る成形端部（２７１）からなる。形状および材料により、端部（２７１）とルアまたは管
腔の内壁の間の優れた接触が可能になり、それによって、流体は漏れることなく流れるこ
とができ、空気がプロセス中に管腔内内に導入されない。部片（２７２）の他端部は、あ
らゆる標準的注射器と嵌合することができるルアタイプコネクタである。アダプタまたは
内側チャンバ（２７３）の本体は、ルア（２７２）の直径を内側カテーテル管腔（２７１
）のサイズに適合させ、チャンバ壁面（２７４）内の穿孔を通してチャンバの外側に接続
されたワイヤへの内側チャンバ内の電気導電性要素の接続を行う。チャンバ壁面を通した
接続は防水である。生理食塩水がアダプタを通して注入されると、接続部（２７４）は、
生理食塩水と外側ワイヤの間の防水導電経路を作り出す。アダプタ（２９０）は、２つの
サイズの直径（２９１）および（２９２）とインターフェイス接続するプラスチック片で
ある。一実施形態では、アダプタ（２７０）の端部（２７１）は、アダプタ（２９０）の
管腔端部（２９１）と嵌合し、アダプタ（２９０）の他端部（２９２）は、移植可能ポー
トを定置するために使用されるカテーテルの管腔に嵌合する。
【００３１】
　[0049]図３は、本発明の一実施形態による、血管内心電図の取得および処理のための電
子モジュール（３００）のブロック図である。
　[0050]患者コネクタインターフェイス（３１０）は、患者（３０５）に電気リードを接
続させることを可能にする。皮膚電極および／または上に論じたアダプタを使用した血管
内デバイスへの電気接続のあらゆる組合せを使用することができる。一実施形態では、増
幅器（３２０）は、可変ゲインを備えた４段階増幅器であり、患者ケーブルを通して入力
される電気信号、例えば典型的には心電計値を増幅させることができる。アナログデジタ
ル変換器（３３０）は、マイクロプロセッサ（３４０）によって読取可能なデジタル形式
の信号を変換する。あらゆる数および構成のマイクロプロセッサ、マイクロコントローラ
、デジタル信号プロセッサを使用して、マイクロ処理機能（３４０）を実施することがで
きる。
【００３２】
　[0051]一実施形態では、マイクロコントローラは、直列インターフェイス（３７０）、
または無線インターフェイス（３８０）を介してコンピュータモジュール（３９０）との
直列通信を制御する役割を果たし、デジタル信号プロセッサ（ＤＳＰ）は、本明細書に記
載された発明のアルゴリズムの１つまたはいくつかを実施する役割を果たす。別の方法で
は、通信および処理の両方のために、単一のプロセッサを使用することができる。
【００３３】
　[0052]マイクロプロセッサ（３４０）はまた、コンピュータモジュール（３９０）から
のコマンドを受信し、電子モジュールの異なる要素、例えば増幅器（３２０）をそれに応
じて制御する。患者絶縁ブロック（３５０）は、電気ショックに対する患者保護を保証す
るために、電力（３６０）および直列通信チャネル（３７０）を患者インターフェイス（
３１０）から電気分離させる。一実施形態では、絶縁ブロック（３５０）は、変圧器およ
び／または結合器、例えば光学結合器からなっていてもよい。
【００３４】
　[0053]図４Ａ、４Ｂ、４Ｃおよび４Ｄは、本発明の様々な実施形態による、血管内心電
図の最適な取得を行う電極構成を示している。
　[0054]図４Ａは、例えば右腕上で患者の皮膚に取り付けられた基準電極（４１０）、お
よびアダプタを通して血管内デバイス（４１５）に取り付けられた他の電極を備えた単一
のリード構成を示している。右腕上で皮膚に取り付けられた基準電極は、本構成では例示
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的な目的のみで提示されている。基準電極の他の位置は、必要なＥＣＧのタイプによって
可能である。アダプタで使用される血管内デバイスの先端と共に、右腕上の基準電極は、
基準ＥＣＧのリードＩＩと同様であってもよい。この場合、上大静脈（４０１）および下
大静脈（４０２）から得られるＥＣＧを最適化することができる。標準的ＥＣＧの他のリ
ードをシミュレートするために、基準電極をあらゆる他の位置で皮膚に取り付けることが
できる。基準電極は、患者の心臓（４００）内からより局所的な情報を得るために、他の
血管内デバイスに取り付けられたアダプタに接続させることができる。
【００３５】
　[0055]図４Ｂは、４本の電極を備えた、監視およびガイド能力を有する変形型３リード
構成を示している。３本の電極は、標準的ＥＣＧ電極、基準として使用される右腕（ＲＡ
、４２０）、左腕（ＬＡ、４２５）、および左脚（ＬＬ、４３０）に対応している。第４
の電極は、アダプタを通して血管内デバイス（Ｃ、４３５）に取り付けられている。この
構成では、電子モジュールおよびアルゴリズムは、２つの機能を同時に行う。３本の標準
的電極（ＲＡ、ＬＬおよびＬＬ）は、心臓の監視機能を行い、Ｃ電極（４３５）は、デバ
イスの先端でＥＣＧを記録することを可能にする。
【００３６】
　[0056]図４Ｃは、図４Ａに示す構成およびアース基準（４５０）を含む、単一の接地リ
ードを備えた遠隔測定構成を示している。この構成を使用して、遠隔測定システム構成を
通してＥＣＧを遠隔伝達することができる。
【００３７】
　[0057]図４Ｄは、血管内デバイスをガイドするためのＥＣＧモニタの１つの使用を示し
ている。標準的入力ＲＡ（４６５）、ＬＡ（４６０）、およびＬＬ（４７０）を有する、
標準的ＥＣＧモニタが使用される。ＬＡ（４６０）は左腕に接続され、ＬＬ（４７０）は
患者の左脚に接続されている。ＲＡ入力（４６５）は、医師がＲＡ入力（４６５）をＲＡ
電極とカテーテル（Ｃ）電極４７５の間で切り換えるために使用することができるスイッ
チに接続されている。したがって、カテーテル定置の監視またはガイドのいずれかを交互
に達成することができる。
【００３８】
　[0058]図５は、中心静脈系内の異なる位置での例示的な心電図信号振幅を示している。
　[0059]心臓（５０４）、右心房（５０１）、上大静脈（ＳＶＣ）（５０２）、および下
大静脈（ＩＶＣ）（５０３）が図示されている。位置Ａは上側ＳＶＣにあり、位置ＢはＳ
ＶＣの下側３分の１にあり、位置Ｃは導管動脈接合（ｃａｖａｌ－ａｒｔｉａｌ　ｊｕｎ
ｃｔｉｏｎ）にあり、位置Ｄは右心房にあり、位置Ｅは上側下大静脈にある。
【００３９】
　[0060]グラフ５１０は、位置Ａで記録された時間関数としてＥＣＧ波形を示している。
波形の絶対振幅は、振幅スケール（５９０）上に記録されている。血管内ＥＣＧの場合、
心電図の標準的要素、Ｐ波（５６０）、Ｒ波（５７０）、およびＴ波（５８０）が図示さ
れている。図４Ｄと同様にリード構成で記録された位置Ａでの振幅および形状は、同じ電
極構成で皮膚レベルで記録された心電図と同様である。
【００４０】
　[0061]グラフ５２０は、位置Ｂで示された血管内ＥＣＧを示している。この位置での振
幅は、位置Ａでのものより高いが、波形の全体形状は位置ＡおよびＢで同様である。
　[0062]グラフ５３０は、位置Ｃで示された血管内ＥＣＧを示している。導管動脈接合の
位置Ｃでは、波形の振幅は位置Ｂでのものよりさらに高く、Ｐ波は飛躍的に変化して、Ｒ
波より高くなる。この波形は、洞房結節の近接の表示である。
【００４１】
　[0063]グラフ５４０は、位置Ｄで示された血管内ＥＣＧを示している。右心房の位置Ｄ
では、振幅は位置Ｃと同様であるが、Ｐ波は極性を変えて、双極性となる。これは、ＥＣ
Ｇの測定が洞房結節を越えて起こる表示である。
【００４２】
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　[0064]グラフ５５０は、位置Ｅで示された血管内ＥＣＧを示している。下大静脈の位置
Ｅでは、波形はＰ波が逆極性を有することを除いて、振幅に関して位置Ａと同様である。
異なる位置でのＥＣＧ波形の差は、対応する位置を区別し、心臓および血管機能を評価す
るために、本明細書で導入されたアルゴリズムによって使用される。
【００４３】
　[0065]図６は、スペクトルスケール（６９０）を使用して、中心静脈系内の異なる位置
での例示的な心電図信号電力スペクトルを示している。
　[0066]心臓（６０４）、右心房（６０１）、上大静脈（ＳＶＣ）（６０２）、および下
大静脈（ＩＶＣ）（６０３）が図示されている。グラフ６１０は、位置Ａで示された血管
内ＥＣＧスペクトルを示している。位置Ａでは、スペクトル（６１０）は、単一の中心周
波数または単一のバンド（６６０）の外観を有し、周波数分布スペクトル電力およびエネ
ルギーは皮膚レベルのものと同様である。
【００４４】
　[0067]グラフ６２０は、位置Ｂで示された血管内ＥＣＧスペクトルを示している。位置
Ｂでは、周波数分布は２つの主な帯域、および位置Ａより高いエネルギーおよびスペクト
ル電力を有する。
【００４５】
　[0068]グラフ６３０は、位置Ｃでの血管内ＥＣＧスペクトルを示している。位置Ｃでは
、より幅広い範囲の周波数（６７０）上で分布された多数の（３～４の）主な周波数また
は主なスペクトル成分がある。このスペクトル分布は、洞房結節周りのエネルギー分布を
示している。スペクトル電力および信号エネルギーは、位置Ｂと比較して増加した。
【００４６】
　[0069]グラフ６４０は、位置Ｄで示された血管内ＥＣＧスペクトルを示している。位置
Ｄでは、スペクトルはより幅広くより多くの広帯域であり、右心房の電気活動を示す。
　[0070]グラフ６５０は、位置Ｅで示された血管内ＥＣＧスペクトルを示している。位置
Ｅでの周波数スペクトルは、位置Ａでのものと同様である。異なる位置でのスペクトル波
形の差は、対応する位置を区別し、心臓および血管機能を評価するために、本明細書で導
入されたアルゴリズムによって使用される。
【００４７】
　[0071]図７は、中心静脈系内の異なる位置での例示的な心電図信号電気エネルギー分布
を示している。心臓（７０４）、右心房（７０１）、上大静脈（ＳＶＣ）（７０２）、お
よび下大静脈（ＩＶＣ）（７０３）が図示されている。グラフ（７１０、７２０、７３０
、７４０、７５０）は、異なる位置（それぞれ、Ａ、Ｂ、Ｃ、ＤおよびＥ）でのエネルギ
ー分布を示しており、時間内の変化は、対応する位置を区別し、心臓および血管機能を評
価するために、本明細書で導入されたアルゴリズムによって使用される。
【００４８】
　[0072]図８は、本発明の一実施形態によるグラフィカルユーザインターフェイスを示し
ている。
　[0073]ウィンドウ（８１０）は、取り付けられた電極構成を使用して、電子モジュール
によって取得される場合の、ＥＣＧ波形をリアルタイムで示している。ウィンドウ（８２
０）は基準ウィンドウであり、現在のウィンドウと比較するために使用される凍結波形を
示している。一実施形態では、ウィンドウ（８２０）内の基準波形は、カテーテルの基準
位置で電子モジュールに接続された電極を通して、および／または皮膚電極の基準構成を
使用して得ることができる。例えば、このような基準波形は、導管動脈接合に定置された
血管内デバイスに接続された、本発明によるアダプタを使用して記録されたＥＣＧであっ
てもよい。異なる実施形態では、ウィンドウ８２０内の基準波形は、波形のデータベース
内に記録されているとき、およびコンピュータシステムの記憶媒体内に記憶されていると
きの、脈管構造内の特定の位置での、または特定の心臓疾患の典型的な波形であってもよ
い。電極構成により、血管内デバイスを使用した心電図の同時心臓監視および記録が可能
になる場合、ウィンドウ（８３０）は、心臓監視のための標準的ＥＣＧリードの１つを示
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しており、ウィンドウ（８１０）は、上に論じたような、アダプタに接続された場合の、
血管内デバイスの先端でのＥＣＧを示している。
【００４９】
　[0074]アイコン（８７０）は、心臓の表示であり、位置ＡからＥ（８７５）は、本明細
書に開示した方法により血管内ＥＣＧを解析することによって区別することができる、心
臓および脈管系内の異なる位置を示している。脈管構造内の位置がアルゴリズムによって
識別されるので、アイコン（８７５）上の対応する場所および文字は強調される、または
いくつかの他の方法で、ユーザに見えるようにされる。バー（８８４）、（８８５）およ
び（８８６）は、信号エネルギーレベルを示している。Ｅバー（８８５）は、血管内デバ
イスの先端の現在位置でのＥＣＧ周波数スペクトルから算出された電気エネルギー量を示
している。Ｒバー（８８４）は、基準位置でのＥＣＧ周波数スペクトルから算出された電
気エネルギー量を示している。Ｍバー（８８６）は、皮膚電極からの監視ＥＣＧ信号を使
用して、ＥＣＧ周波数スペクトルから算出された電気エネルギー量を示している。ウィン
ドウ（８４０）は、情報、例えば心拍数を監視していることを示している。患者情報（名
前、処置日など）がウィンドウ（８５０）に示されている。ウィンドウ（８６０）は、ボ
タンのようなシステム制御要素、およびステータス情報、例えば、スケール、スクロール
速度、システムパラメータおよびシステム診断を含んでいる。
【００５０】
　[0075]図９は、本発明の別の実施形態によるグラフィカルユーザインターフェイスを示
している。
　[0076]アイコン（９２０）は、心臓の表示であり、位置ＡからＥ（９３０）は、血管内
ＥＣＧを解析することによって区別することができる、心臓および脈管系内の異なる位置
を示している。脈管構造内の位置がアルゴリズムによって識別されるので、アイコン（９
３０）上の対応する場所および文字は強調される、またはいくつかの他の方法で、ユーザ
に見えるようにされる。バー（９４０）、（９５０）および（９６０）は、信号エネルギ
ーレベルを示している。Ｅバー（９４０）は、血管内デバイスの先端の現在位置でのＥＣ
Ｇ周波数スペクトルから算出された電気エネルギー量を示している。Ｒバー（９５０）は
、基準位置でのＥＣＧ周波数スペクトルから算出された電気エネルギー量を示している。
Ｍバー（９６０）は、皮膚電極から入力される監視ＥＣＧ信号を使用して、ＥＣＧ周波数
スペクトルから算出された電気エネルギー量を示している。「プリント」ボタン（９６０
）により、ユーザが、患者のチャートへの迅速な取り付けのために、プリンタ上、例えば
ラベルプリンタ上に事例を記録する情報をプリントすることが可能になる。
【００５１】
　[0077]図１０Ａおよび１０Ｂは、本発明の一実施形態による、グラフィカルユーザイン
ターフェイスによって表示された情報に対する例示的なプリントアウトを示している。
　[0078]図１０Ａは、ＳＶＣの下側３分の１内のカテーテル先端定置処置の事例に対する
プリントアウト（１０００）を示している。フィールド１０１０は、上大静脈（ＳＶＣ）
の下側３分の１に対応する文字Ｂが強調された（１０４０）心臓アイコンを示している。
フィールド１０３０は、洞房結節に近接した導管動脈接合でのカテーテルの先端で記録さ
れた基準ＥＣＧ波形を示している。フィールド１０２０は、処置の終了時に定置された位
置でのカテーテルの先端のＥＣＧ波形を示している。図１０Ａでは、この位置はＳＶＣの
下側３分の１にあり、ＥＣＧ波形はこの位置に対応している。患者名（１００１）および
処置日（１００２）もプリントされる。
【００５２】
　[0079]図１０Ｂは、処置の終了の最終位置が心臓アイコン（１０６０）上の位置Ｃ（１
０９０）での洞房結節にあることを除いた、同様のプリントアウト（１０５０）を示して
いる。「ＳＡ節」フィールドは、基準ＥＣＧ波形（１０８０）を示しており、「最終位置
」フィールド（１０７０）は、カテーテルが洞房結節での先端で定置されていることを示
しており、最終位置のＥＣＧ波形は、洞房結節（ＳＡ節）での基準位置のものと同様また
はさらには同一である。ＳＡ節の近接は、導管動脈接合での位置を示していることが知ら
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れている。これらの位置はときどき、何人かの医師によって同一であると考えられる。
【００５３】
　[0080]図１１は、心電図信号を使用した、心臓内またはその近くに血管内デバイスを位
置決めするコンピュータベースの方法（１１００）のブロック図である。
　[0081]アルゴリズムは、血管内デバイスにアダプタによって取得された入力信号（１１
０２）（ＥＣＧ）に、任意選択で皮膚電極を通してでも適用される。エラー検出ブロック
（１１０５）は、例えば、除細動器が患者に付けられた場合、ペースメーカが励起パルス
を放出している場合、および／またはリード／電極がオフになっている場合などの、少な
くとも３つのタイプのエラー状態／例外を検出する。これらのエラー／例外は異なる方法
で処理することができ、ユーザに例外の存在および例外の処理方法を知らせることができ
る（１１１０）。
【００５４】
　[0082]前処理ブロック（１１１５）は、信号を増幅する、雑音を減らす、アーティファ
クトをなくすことなどができる。一実施形態では、多くの最近利用可能なＥＣＧモニタと
同様に、信号を表示範囲に再スケーリングすることがユーザの制御のもとで起こり、自動
ではない。したがって、ＥＣＧの振幅の変化に容易に気が付く。高域通過フィルタは、ベ
ースラインを修正し、呼吸アーティファクトなどのアーティファクトを少なくする。広帯
域雑音抑制は、選択フィルタ、例えばウェーブレット変換を使用して達成することができ
る。他の機器および送電網との電磁干渉は、国内および国際電力供給に対応するために、
６０Ｈｚまたは５０Ｈｚで中心とするノッチフィルタ（狭帯域フィルタ）によって抑制す
ることができる。高周波数雑音は、一実施形態では、例えば心臓サイクルに対応する実行
ウィンドウなどの可変長平均化、いくつかの連続心臓サイクル上のＥＣＧの平均化などで
実施される、低域通過フィルタで抑制することができる。適応フィルタリングブロック（
１１２０）は、エラー信号を最小限に抑えることによって、フィルタ係数を最適化する。
【００５５】
　[0083]時間領域パターン認識ブロック（１１３０）は、ＥＣＧ波形の要素、（１つまた
は複数の）関係および（１つまたは複数の）挙動を時間内に識別する。ブロック１１３０
内の時間領域パターン認識アルゴリズム、および周波数領域パターン認識ブロック１１４
０の重要な態様は、データ履歴である。ＥＣＧは、特定の要素ではリアルタイムで解析さ
れ、他の要素では、適当なバッファ長のデータバッファは、この解析に基づいた履歴デー
タ解析および予測を可能にするために、電子および／またはコンピュータモジュールのメ
モリ内に維持される。一実施形態では、データ履歴バッファは数秒の長さであり、いくつ
かの心拍に対応するＥＣＧ信号をバッファ内に保存することが可能になる。二重バッファ
リング技術により、第２のバッファが信号を記憶し続けながら、１つのバッファ内の波形
を処理することが可能になる。したがって、１つのバッファ内の波形が処理されている間
に、信号データは損失しない。１つのバッファ上のデータ処理が完了した後に、結果が決
定サポートアルゴリズム（１１５０）に送信され、２つのバッファが役割を切り換える。
バッファの長さは、データが損失しないことを保証するために、データ処理の持続時間に
対応する。同様の二重バッファリング技術がまた、周波数領域パターン認識ブロック（１
１４０）の影響を受けるデータに適用される。
【００５６】
　[0084]血管内ＥＣＧの場合、関連する要素としては、これに限らないが以下の１つまた
は複数を挙げることができる。
１．Ｐ、Ｑ、Ｒ、Ｓ、ＴおよびＵ波、そのピーク、振幅および持続時間
２．Ｐ－Ｒ、Ｓ－ＴおよびＴ－Ｐセグメント／インターバルの持続時間
３．Ｓ－Ｔセグメントの上昇
４．Ｐ－ＰおよびＲ－Ｒインターバルの分散
５．Ｓ－ＴおよびＲ－Ｔインターバルなどの分散
６．Ｐ波およびＱＲＳ複合のピーク間値
７．Ｐ波およびＲ波振幅の比、およびＰ波およびＱＲＳ複合ピーク間振幅の比
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８．Ｐ波の極性、単一の正極、単一の負極、または双極
９．Ｐ波、ＱＲＳ複合、およびＴ波の導関数
１０．Ｒ－Ｒインターバルおよび心拍数の時間的平均
１１．特定の期間にわたるＰ波振幅／ピーク、およびＰ波ピーク間振幅の最大値
１２．特定の期間にわたるＲ波振幅／ピーク、およびＯＲＳ複合ピーク間振幅の最大値
　[0085]これに限らないが以下の１つまたは複数を含む、いくつかの技術を使用して、上
に挙げた情報をＥＣＧ波形から導き出すことができる。
１．「ピーク検出」
２．第１の導関数の算出
３．１心拍数内の信号に沿った、および多数の心拍数に沿った平均化
４．適応閾値化
５．自己相関
　[0086]ブロック（１１２５）内の高速フーリエ変換は、特定の長さのバッファ内に記憶
された、いくつかのＥＣＧサンプル、例えば２５６、５１２、１０２４、２０４８以上の
データサンプルに高速フーリエ変換を行う。フーリエ変換は、波形を時間領域から周波数
領域に変換する。
【００５７】
　[0087]周波数領域パターン認識ブロック（１１４０）は、これに限らないが、以下の１
つまたは複数を含む、周波数領域内でＥＣＧに行われるパターン認識の様々な態様を示し
ている。
１．主成分解析、すなわち周波数スペクトルの最も重要な要素の確定（心電図の形態要素
、例えば時間領域内の特定の波形およびセグメントの確定と同様である）
２．主成分に基づいた、算出量を少なくするためのデータ圧縮
３．主成分の数および形態の確定、特にスペクトルが１つだけ、２つまたは多数の主な周
波数（周波数帯域）を有するかどうかの確定
４．スペクトル電力、および周波数スペクトルからの信号エネルギーの算出
５．広帯域雑音を減らすための、単一スペクトル上での周波数寸法に沿った平均化
６．アーティファクトをフィルタリングするための、いくつかのスペクトルに沿った平均
化
７．スペクトルの追加の形態要素、例えば最大周波数、最大周波数に含まれるエネルギー
、周波数ヒストグラム、すなわちどの周波数がどれだけのエネルギーを含んでいるか、最
も高い重要な最大エネルギーピークの周波数などの確定
８．スペクトル分布から確定した主成分および他のパラメータの時間経過にわたる挙動お
よび平均の算出、例えば、特定の期間にわたる信号エネルギーおよびスペクトル電力の最
大値の確定
９．スペクトル解析に基づいた特定の心臓疾患の確定／推定。この確定／推定はまた、決
定サポートブロック１１５０および１２５０内でより詳細に行われる。
【００５８】
　[0088]いくつかの決定サポートアルゴリズムは、時間領域パターン認識アルゴリズムお
よび周波数領域パターン認識アルゴリズムによって提供される情報を使用する。一実施形
態では、ブロック（１１５０）は、ＳＶＣの下側３分の１、または導管動脈接合のいずれ
かに血管内デバイスを定置することをサポートする。
【００５９】
　[0089]特に、ブロック１１５０は、カテーテル定置中に導管動脈接合に最初に到達する
概念に基づいている。導管動脈接合で、または洞房結節の近くで、Ｐ波および他の電気パ
ラメータが最大値に到達する。導管動脈接合では、Ｐ波は単極性である。導管動脈接合で
洞房結節、すなわちＰピーク振幅およびスペクトル電力の最大値に到達した後に、カテー
テルは、Ｐ波が導管動脈接合で到達された振幅の半分に減少するまで、数センチ引き戻さ
れる。Ｐ波が導管動脈接合の半分の振幅まで減少した位置で、カテーテルは、上大静脈の
下側３分の１にあると考えられる。Ｐ波ピーク振幅またはピーク間振幅と、スペクトル電
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力は、脈管構造内の位置をＥＣＧ波形にマッピングするために使用される。
【００６０】
　[0090]より詳細には、血管内デバイスに関連する血管内ＥＣＧ信号を受信した後に、信
号は、複数の所定の期間にわたって処理されて、各所定の期間に対してＰ波振幅およびス
ペクトル電力を算出する。最大Ｐ波振幅はその後、複数のＰ波振幅から確定され、関連す
る最大スペクトル電力は複数のスペクトル電力から確定される。これら最大値が確定され
る位置は、導管動脈接合などの心臓内またはその近くの所定の位置に関連している。血管
内デバイスの位置はその後、最大Ｐ波振幅に対するＰ波振幅の比、および最大スペクトル
電力に対するスペクトル電力の比に基づいて、各所定の期間に対して算出され、血管内デ
バイスの位置はその後、ユーザに表示される。加えて、Ｐ波の極性およびＲ波振幅を使用
して、血管内デバイスの位置を確定することもできる。
【００６１】
　[0091]単一の基準、またはこのような基準の組合せを使用して、意思決定をサポートす
ることができる。一実施形態では、Ｔ１、Ｔ２およびＴ３は、各患者に対して異なる経験
的に確立された閾値であり、アルゴリズムは、現在の測定に基づいて閾値を調節するため
に適応ループを使用することができる。別の実施形態では、これらの閾値は所定のもので
ある。
【００６２】
　[0092]代替実施形態では、Ｐピーク／Ｐ振幅またはＰ波ピーク間振幅とＲピーク／Ｒ振
幅またはＱＲＳ複合ピーク間振幅の間の比を使用して、洞房結節に対する位置を確立する
こともできる。一実施形態では、Ｐピーク／振幅は、Ｒピーク／振幅の約半分でなければ
ならず、Ｐ波はＳＶＣの下側３分の１に対応する位置に対して単極性でなければならない
。別の実施形態では、Ｐ波ピーク間は、ＱＲＳピーク間振幅の半分でなければならず、Ｐ
波はＳＶＣの下側３分の１に対応する位置に対して単極性でなければならない。
【００６３】
　[0093]上に論じたように、決定サポートアルゴリズムブロック１１５０の結果は、例え
ば、システム（１１６０）によって識別されるＥＣＧのタイプに対応する心臓アイコン上
の適当な位置を強調することによって、ユーザに提示することができる。
【００６４】
　[0094]図１２に示す決定サポートアルゴリズムブロック１２５０は、現在の位置でのＰ
波、Ｒ波およびＰ波スペクトル電力を、同等リード、例えばリードＩＩ内の皮膚心電図か
ら確定されたこれらのパラメータの値と比較することに基づいている。閾値Ｔ１からＴ６
は、各患者に対する適応調節が行われた経験的値である。図１２に示す各基準または基準
の組合せを使用することもできる。
【００６５】
　[0095]他の決定アルゴリズムを、特にＥＣＧスペクトルから算出したような電気エネル
ギーレベルに関連して使用することもできる。血管内デバイスを定置する場合、ＳＶＣの
下側３分の１に対応する位置で、血管内ＥＣＧから算出された平均電気エネルギーが、皮
膚レベルでの血管内ＥＣＧから、または対応するリード、例えばリードＩＩ内での皮膚Ｅ
ＣＧから算出された平均電気エネルギーの２倍の高さであることが１つの基準である可能
性がある。
【００６６】
　[0096]図１３は、心臓の心臓伝導系を示しており、図１４は、心臓の伝導系内の電気信
号伝播を示している。
　[0097]これらの図は、心臓の伝導機構を示しており、測定したような心臓内の電気エネ
ルギー分布がなぜ心臓内の特定の位置を示しているのかを説明している。したがって、局
所電気信号、挙動およびエネルギー集中を測定することができ、心臓および血管内の位置
をより正確に確定することができ、局所心臓疾患をより正確に説明することもできる。
【００６７】
　[0098]心臓の伝導系は、心臓の主要なペースメーカ、洞房結節（１３１０）で始まる。
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ＳＡ節の固有速度は、６０から１００拍／分である。インパルスがＳＡ節から出ると、房
室（ＡＶ）節（１３２０）および心室への途中で、バッハマン束（１３５０）および節内
経路に沿って心房を通って進む。インパルスがＡＶ節を通過した後、心室まで進み、最初
にヒス束（１３３０）へと下り、その後、索枝に沿って、最後にプルキンエ線維（１３４
０）へと下って進む。ＳＡ節からインパルスを受けるので、接合部組織内のペースメーカ
細胞、および心室上のプルキンエ線維は通常、休止したままである。これらは、インパル
スを開始するだけであり、ＳＡ節からはインパルスを受けない。ＡＶ接合部の固有速度は
、４０から６０拍／分であり、心室の固有速度は２０から４０拍／分である。電気インパ
ルスの異なる伝播速度が、図１４に示されている。ＳＡ節（１４１０）から、インパルス
は心房筋（１４２０）を通して、および心室筋（１４６０）を通して約０．５ミリ秒で、
索枝（１４４０）および（１４５０）を通して約２ｍ／秒で、プルキンエ線維（１４７０
）を通して約４ｍ／秒で、ＡＶ節（１４３０）を通して約０．０５ｍ／秒で伝播する。
【００６８】
　[0099]電気信号および電気エネルギー分布は有利には、不整脈の場合でさえも、すなわ
ち、標準的皮膚心電図によって測定されたコヒーレントＰ波の不存在下で、洞房結節およ
び右心房電気活動の近接を識別するために使用される。不整脈のいくつかの場合では、右
心房内で発生するランダム電気信号は、身体を通して皮膚まで伝搬するのに十分コヒーレ
ントではなく、電気エネルギーが右心房内にまだ存在し、局所血管内測定によって非コヒ
ーレントＰ波として、すなわちＥＣＧ波形のＰセグメント内の重要な電気活動として検出
することができる。エネルギー測定はまた、インパルス伝導においていくつかの局所異常
、変更自動能（不整脈）、インパルスの逆行性伝導、回帰性異常にあまり敏感ではない。
【００６９】
　[0100]電気信号および電気エネルギー分布はまた有利には、心臓機能、例えば心筋の脱
分極および拡張に関連する前負荷を定量化するために使用される。
　[0101]電気信号および電気エネルギー分布はまた有利には、ガイドワイヤおよびガイド
カテーテルを大動脈を通して左心内にガイドするために使用される。この方法は、左心房
および冠動脈へのアクセスを単純化するのに、およびこれらの位置に血管内デバイスをガ
イドするのに必要な造影および放射線の量を減らすのに有用である。異なる応用例では、
本発明の装置はまた、カテーテル、例えばスワン－ガンツを右心房を通して肺動脈内にガ
イドするために使用することができる。他の血管内デバイスをガイドし、使用して本発明
に導入された新しい装置で測定された心電図によって識別可能な心臓血管系の他の位置で
の血管内電気活動を測定することができる。
【００７０】
　[0102]図１５は、神経調節系による心臓血管系内の電気活動を示している。いくつかの
伝導経路は、心臓（１５３０）および血管（１５２０）活動の制御の機構に関するもので
あり、受容体（１５１０）、例えば圧力受容体は、血管の状態、および心臓の状態に関連
する情報を延髄中枢（１５００）を通して神経系に伝達する。視床下部（１５４０）およ
びより高い中枢（１５５０）は、センサ／受容体から受信した情報を処理し、これに反応
することに関連している。次に、これらはインパルス（１５６０）を血管および心臓に送
り戻す。調節系に関連する電気活動を測定することによって、前には得ることができなか
った、心臓疾患に関する情報を得ることができる。
【００７１】
　[0103]本発明の多くの特徴および利点は、詳細な明細書から明らかであり、したがって
、添付の特許請求の範囲によって、本発明の真の趣旨および範囲内に含まれる本発明のこ
のような特性および利点すべてを含むことを意図している。さらに、多くの変更形態およ
び変形形態が当業者には簡単に分かるので、本発明を図示および記載した厳密な構成およ
び動作に限ることを望むものではなく、したがって、すべての適切な変更形態および同等
物を本発明の範囲内に含まれるものとすることができる。
【００７２】
　なお、本願発明は、特許請求の範囲に記載されるものの他、以下の態様を含む。
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１．少なくとも１つのリアルタイムＥＣＧ波形を表示するための第１の心電図（ＥＣＧ）
波形領域と、
　少なくとも１つの記憶されたＥＣＧ波形を表示するための第２のＥＣＧ波形領域と、
　脈管構造内にカテーテル先端の位置を表示するためのカテーテル先端位置領域と、
　前記脈管構造内の前記カテーテル先端位置の異なる位置に関連する前記ＥＣＧ波形の定
量的特徴を表示するためのカテーテル先端位置識別領域と、
　ユーザが複数の関連機能に直接または遠隔のいずれかでアクセスすることを可能にする
、複数の制御要素を含む制御領域と、
　複数のパラメータに基づいて前記表示を自動的に最適化する手段とを備えた、コンピュ
ータベースの方法として実施される、カテーテル位置決めおよびナビゲーションシステム
用グラフィカルユーザインターフェイス。
２．２つの端部および内側管腔を有する部材であって、前記端部の一方がカテーテルに連
結されており、他方の端部が注射器に連結されているとき、前記注射器からの流体が前記
内側管腔を通して前記カテーテル内に流される、部材と、
　前記部材の外側に、密封された電気接続部を介して接続する、前記部材の前記内側管腔
に沿って配置された金属インサートとを備えた、血管内心電図用アダプタ。
３．患者の上に１つ、２つまたは３つの電極を定置するステップと、
　血管内アクセスデバイスを通過する導電経路を通して電極に結合された、血管内アクセ
スデバイスを前記患者内に導入するステップと、前記血管内アクセスデバイスの先端部の
位置を皮膚電極と血管内電極から受け取った電気信号に基づいて確定するステップとを含
む、血管内アクセスデバイスのガイドおよびナビゲーション方法であって、
　１つの皮膚電極が前記患者上に定置される場合に、前記皮膚電極が左下腹部に配置され
、
　２つの皮膚電極が前記患者上に定置される場合に、第１の皮膚電極が左下腹部に配置さ
れ、第２の皮膚電極が左肩に配置され、
　３つの皮膚電極が前記患者上に定置される場合に、第１の皮膚電極が左下腹部に配置さ
れ、第２の皮膚電極が左肩に配置され、第３の皮膚電極が右下腹部に配置される、方法。
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