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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　対象者の心臓血管機能を表す心音信号を生成するための心音センサー回路と、
　前記心音センサー回路に通信可能に接続された制御回路とを備える装置において、前記
制御回路は、
　所定の期間にわたって生成された複数の心音信号を用いて複数のポストＳ２心音エネル
ギーの測定値を求め、及び、前記ポストＳ２心音エネルギーの測定値の中心傾向測定値を
求めるための信号処理回路と、
　求めた中心傾向測定値を用いて、急性心不全のリスクカテゴリを割り当てることによっ
て対象者に対する前記急性心不全のリスクを定量化するためのリスク回路とを含んでなる
、装置。
【請求項２】
　前記信号処理回路は、
　　複数の心周期について得られた前記ポストＳ２心音エネルギーの複数の前記測定値を
用いて、前記中心傾向測定値を求める、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記所定の期間は複数日を含む請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　前記リスク回路は、求めた中心傾向測定値の、急性心不全のリスクを示す１つ以上の基
準との比較を用いて、対象者に対する急性心不全のリスクカテゴリを割り当てる、請求項
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１に記載の装置。
【請求項５】
　対象者の呼吸を表す呼吸信号を生成するように構成された呼吸センサー回路を備え、
　前記信号処理回路は、
　　　複数の呼吸信号を用いて複数の呼吸数の測定値を求めて、
　　　前記複数の呼吸数の測定値を用いて呼吸数の中心傾向測定値を求め、
　前記リスク回路は、求めた前記呼吸数の中心傾向測定値とポストＳ２心音エネルギーの
中心傾向測定値とを用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化する、請求項１
に記載の装置。
【請求項６】
　対象者の呼吸を表す呼吸信号を生成するように構成された呼吸センサー回路を備え、
　前記信号処理回路は、複数の呼吸信号を用いて複数の呼吸数の測定値を求めて、前記複
数の呼吸数の測定値を用いて呼吸数の変動を求め、
　前記リスク回路は、前記呼吸数の変動とポストＳ２心音エネルギーの中心傾向測定値と
を用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化する、請求項１に記載の装置。
【請求項７】
　前記信号処理回路は、
　　　前記所定の期間にわたって生成された複数の心音信号を用いて前記ポストＳ２心音
エネルギーとしてＳ３心音エネルギーの複数の測定値を求めて、
　　　Ｓ３心音エネルギーの中心傾向測定値を求め、
　前記リスク回路は、前記Ｓ３心音エネルギーの中心傾向測定値を用いて、対象者に対す
る急性心不全のリスクを定量化する、請求項１に記載の装置。
【請求項８】
　対象者の電気的な心臓活動を表す心臓活動信号を生成する心臓信号センサー回路を備え
、
　前記信号処理回路は、
　　　心臓活動信号中の少なくとも１つの基準フィーチャと、心音信号中の少なくとも１
つの基準フィーチャとの間の１つ以上の時間間隔を測定し、複数の心臓活動信号及び心音
信号を用いて、複数の前記時間間隔の測定値を求め、
　　　前記複数の時間間隔の測定値を用いて、中心傾向時間間隔又は時間間隔の比の中心
傾向の少なくとも一方を求め、
　前記リスク回路は、前記中心傾向時間間隔と、ポストＳ２心音エネルギー測定値の中心
傾向とを用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化する、請求項１に記載の装
置。
【請求項９】
　前記心臓活動信号中の少なくとも１つの基準フィーチャと前記心音信号中の少なくとも
１つの基準フィーチャとの間における時間間隔は、
　Ｒ波とＳ１心音との間の時間間隔、
　Ｑ波とＳ１心音との間の時間間隔、
　Ｒ波とＲ波との間の時間間隔、
　Ｑ波とＱ波との間の時間間隔、
　Ｓ１心音とＳ２心音との間の時間間隔、
　Ｒ波とＳ２心音との間の時間間隔、
　Ｑ波とＳ２心音との間の時間間隔、
　Ｒ波と大動脈弁の開放（Ａｏ）を表す基準との間の時間間隔、
　Ｑ波とＡｏを表す基準との間の時間間隔、又は、
　Ａｏを表す基準フィーチャと大動脈弁の閉鎖（Ａｃ）を表す基準フィーチャと間の時間
間隔のうちの少なくとも１つを含む、請求項８に記載の装置。
【請求項１０】
　対象者の呼吸を表す呼吸信号を生成する呼吸センサー回路、又は、
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　対象者の電気的な心臓活動を表す心臓信号を生成する心臓信号センサー回路のうちの少
なくとも１つを含み、
　前記信号処理回路は、
　　　複数の呼吸信号を用いた複数の呼吸数の測定値と、心音信号中の２つの基準フィー
チャ間の時間間隔の複数の測定値と、心臓活動信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間
隔の複数の測定値と、心臓信号中の基準フィーチャと心音信号中の基準フィーチャとの間
の時間間隔の複数の測定値とからなる群のうちの少なくとも１つを求め、
　　　呼吸数の中心傾向測定値と、心音信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の中
心傾向測定値と、心臓活動信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の中心傾向測定値
と、心臓信号中の基準フィーチャと心音信号中の基準フィーチャとの間の時間間隔の中心
傾向測定値とからなる群のうちの少なくとも１つを生成し、
　前記リスク回路は、前記ポストＳ２心音エネルギー強度と、前記呼吸数の中心傾向測定
値、心音信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の中心傾向測定値、心臓活動信号中
の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の中心傾向測定値、及び心臓信号中の基準フィーチ
ャと心音信号中の基準フィーチャとの間の時間間隔の中心傾向測定値とからなる群のうち
の少なくとも１つとを用いて前記リスクを定量化する、
請求項１に記載の装置。
【請求項１１】
　前記装置は、対象者におけるバイオマーカーの濃度を表すバイオマーカー信号を生成す
るバイオマーカーセンサー回路を備え、
　前記信号処理回路は、
　　　複数のバイオマーカー信号を用いて、対象者のバイオマーカーの濃度の複数の表示
を求め、
　　　前記バイオマーカーの濃度の複数の表示を用いて、バイオマーカー濃度の表示の中
心傾向を生成し、
　前記リスク回路は、前記バイオマーカー濃度の表示の中心傾向と、前記ポストＳ２心音
エネルギーの中心傾向測定値とを用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化す
る、請求項１０に記載の装置。
【請求項１２】
　前記バイオマーカーセンサー回路は、
　対象者中のＢ型ナトリウム利尿ペプチド（ＢＮＰ）の濃度、又は、
　対象者のＮＴ－Ｐｒｏ－Ｂ型ナトリウム利尿ペプチドの濃度のうちの少なくとも一方を
表すバイオマーカー信号を生成する、請求項１１に記載の装置。
【請求項１３】
　前記リスク回路は、求めた中心傾向測定値を用い、かつ対象者についての心不全入院の
履歴データを用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化する、請求項１に記載
の装置。
【請求項１４】
　前記リスク回路は、求めた中心傾向測定値を第１リスク検知閾値と比較し、
　求めた中心傾向測定値が所定期間内に急性心不全の第１リスク検知閾値を満たす頻度に
従って、急性心不全に対するリスク指標を求め、前記制御回路は前記リスク指標に従って
警告を生成する、請求項１に記載の装置。
【請求項１５】
　前記リスク回路は、前記ポストＳ２心音エネルギーの中央傾向測定値、及び対象者につ
いての心不全入院の履歴データに従って、求めた前記ポストＳ２心音エネルギーの中央傾
向測定値についての第１リスク検知閾値を調整する、請求項１に記載の装置。
【請求項１６】
　前記リスク回路は、対象者に対する急性心不全のリスクを回帰的に定量し、急性心不全
のリスクを示す１つ以上の基準を回帰的に調整する、請求項１乃至１５のいずれか１項に
記載の装置。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は心不全患者の層別化に関する。
【背景技術】
【０００２】
　携行型医療装置としては、植込み型医療装置（ＩＭＤ）と着用型（ウエラブル）医療装
置とが挙げられる。植込み型医療装置の一部の例としては、植込み型ペースメーカー、植
込み型カルディオバータ除細動器（ＩＣＤ）、心臓再同期療法装置（ＣＲＴ）、及びその
ような能力の組み合わせを備える装置などの心機能管理（ＣＦＭ）装置が挙げられる。植
込み型医療装置は、電気療法又は他の治療法を用いて患者もしくは対象者を治療するため
、又は患者もしくは対象者の状態の内部監視によって患者の診断において医師又は介護者
を支援するために用いられ得る。前記装置は、患者内における電気的な心臓活動を監視す
るために、１つ以上のセンス増幅器と連絡した１つ以上の電極を備え得る。また前記装置
は、多くの場合において、１つ以上の他の内部患者パラメータを監視するために１つ以上
のセンサーを備える。植込み型医療装置の他の例としては、植込み型診断装置、植込み型
薬剤送達システム、又は神経刺激能を備えた植込み型装置が挙げられる。
【０００３】
　着用型医療装置としては、着用型（ウエラブル）カルディオバータ除細動器（ＷＣＤ）
及び着用型診断装置（例えば携行型監視ベスト）が挙げられる。着用型カルディオバータ
除細動器は表面電極を備えた監視装置であり得る。前記表面電極は、体表面心電図（ＥＣ
Ｇ）を提供するための監視と、カルディオバータ及び除細動器ショック療法の送達とのう
ちの一方又は双方を提供するように配置される。携行型医療装置はまた、対象者の１つ以
上の生理学的パラメータを監視するために１つ以上のセンサーを備え得る。
【０００４】
　一部の携行型医療装置は、患者の異なる生理学的態様を監視するために１つ以上のセン
サーを備える。この装置は、そのようなセンサーによって提供される電気信号から、室の
充満及び収縮に関連する血行動態パラメータ又は他の生理学的パラメータの測定値を導出
し得る。これらの装置を処方された患者は、繰り返す心不全（ＨＦ）代償不全、又は心不
全の悪化（ＨＦ：ＷＨＦ）に関連した他のイベントを経験していることもある。急性心不
全に関連する症状としては、肺水腫及び／又は末梢性浮腫、拡張型心筋症又は心室拡張が
挙げられ得る。慢性心不全を有する一部の患者は急性心不全イベントを経験することがあ
る。装置に基づく監視は、急性心不全イベントを経験するリスク（危険性）を有するそれ
らの心不全患者を識別することができる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　本発明は、心不全の検知のためのシステム、装置及び方法一般に関する。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　装置の例は、少なくとも、対象者の心臓血管機能を表す第１の生理学的信号を生成する
ように構成された第１の生理学的センサー回路と、その第１の生理学的センサー回路に通
信可能に接続された制御回路とを備える。前記制御回路は信号処理回路とリスク回路とを
含み得る。前記信号処理回路は、第１の生理学的センサー信号を用いて第１の生理学的測
定値を求め、第１所定期間にわたって生成される複数の第１の生理学的信号を用いて複数
の第１の生理学的測定値を求めて、複数の生理学的測定値の中心傾向測定値を求めるよう
に構成され得る。前記リスク回路は、例えば、求めた中心傾向測定値を急性心不全のリス
クを示す１つ以上の基準と比較することを含むことにより、求めた中心傾向測定値を用い
て、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化するように構成され得る。前記制御回路
は、求めた中心傾向測定値と急性心不全のリスクを示す１つ以上の基準との比較に従って
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、急性心不全のリスクの表示を生成するように構成され得る。
【０００７】
　本節は、本特許出願の主題の概要を提供するものである。本概要は、本発明の排他的又
は網羅的な説明を提供するものではない。本特許出願についてのさらに詳細な情報を提供
するために、詳細な説明が含まれている。
【０００８】
　必ずしも一定の縮尺で描かれていない図面において、同一の数字は、異なる視野におけ
る類似した構成要素を説明し得る。異なる文字の接尾辞を有する同一の数字は、類似した
構成要素の異なる例を表わし得る。図面は、概して、本文書で検討される様々な実施例を
、例として示しているが、限定するためではない。
【図面の簡単な説明】
【０００９】
【図１】携行型医療装置を含むシステムの一部の図。
【図２】携行型医療装置を含む別のシステムの一部の図。
【図３】急性心不全のリスクについて対象者を監視するために携行型医療装置を操作する
方法の流れ図。
【図４】急性心不全を経験していない心不全患者の尤度に関連するグラフの例を示す図。
【図５】患者集団のＳ３エネルギーデータの回帰モデルに関連付けられたグラフの例を示
す図。
【図６】Ｓ３心音のエネルギーを用いて、急性心不全のリスクを評価する例を示す図。
【図７】対象者に対する急性心不全のリスクを評価する携行型医療装置の一部の例を示す
図。
【図８】Ｓ３エネルギー及び呼吸数変動を用いて、急性心不全のリスクを評価する例を示
す図。
【図９】Ｓ３エネルギー及び心不全入院の履歴を用いて、急性心不全のリスクを評価する
例を示す図。
【発明を実施するための形態】
【００１０】
　携行型医療装置は、例えば日常生活動作中に長期にわたって、対象者とともに移動する
ことができる。そのような装置は、本願に記載する特徴、構造、方法又はそれらの組み合
わせのうちの１つ以上を包含し得る。例えば、心臓モニタ又は心臓刺激装置は下記に述べ
る有益な特徴及び／又はプロセスの１つ以上を包含するように実施され得る。そのような
モニタ、刺激装置、又は他の植込み型もしくは部分植込み型装置は、本願に記載する特徴
のすべてを備える必要はないが、独特の構造又は機能性を提供する選択された特徴を備え
るように実施され得ることが意図される。そのような装置は様々な治療又は診断機能を提
供するように実施され得る。
【００１１】
　本願では、患者の急性心不全の評価のためのシステム及び方法の改良について記載する
。慢性心不全を有する患者は急性心不全イベント（例えば心不全代償不全イベント）を経
験することがある。限られた保険医療資源のために、危険に瀕しているそれらの患者を識
別し、それに従って医療資源を割り当てることが望ましいことがある。心不全に対する装
置生成リスク指標は、比較的高い急性心不全のリスクを有するそれらの患者を識別するか
、又は、これに代わって、比較的低い急性心不全のリスクを有する患者を識別し、すべて
の心不全患者に対して同様の保険医療の質を維持しながら、心不全を監視及び治療するた
めの資源を割り当てることを支援し得る。
【００１２】
　医療用電子装置は患者の生理学的状態に関連する情報を得るために用いることができる
。図１は、植込み型医療装置１１０を含むシステム１００の一部の図である。植込み型医
療装置１１０の例としては、ペースメーカー、除細動器、心臓再同期療法（ＣＲＴ）装置
又はそのような装置の組み合わせが挙げられるが、これらに限定されるわけではない。植
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込み型医療装置１１０は、１つ以上のリード１０８Ａ～１０８Ｃによって心臓１０５に接
続され得る。心臓リード１０８Ａ～１０８Ｃは、植込み型医療装置１１０に接続された基
端部と、電気接点又は「電極」によって心臓１０５の１つ以上の部分に接続された先端部
とを備える。前記電極は、カルディオバージョン、除細動、ペーシング、又は再同期療法
、又はそれらの組み合わせを提供するために、心臓１０５に電気的刺激を送達するように
構成され得る。前記電極は、電気的心臓信号を感知するために、センス増幅器に電気的に
接続されていてもよい。
【００１３】
　医療用電子装置はまた、他の生理学的パラメータを監視するために他の生理学的センサ
ーを備えてもよい。例えば、着用型装置は、心電計（ＥＣＧ）のような心臓信号を感知す
るために表面電極（例えば皮膚接触用電極）を備え得る。別の例において、生理学的セン
サーは、心音を感知する心音センサー回路を備え得る。心音は、対象者の心臓の活動及び
心臓を通る血液の流れからの機械的振動に関連している。心音は各心周期で繰り返し、振
動に関連する活動に従って分離され、分類され得る。第１心音（Ｓ１）は、僧帽弁の緊張
中に心臓によって生成される震動音である。第２心音（Ｓ２）は、大動脈弁の閉鎖及び心
拡張期の開始を示している。第３心音（Ｓ３）及び第４音（Ｓ４）は心拡張期中における
左心室の充満圧に関連する。心音センサー回路は、患者の心臓の機械的活動を示す電気的
な生理学的信号を生成することができる。心音センサー回路は、心臓内、心臓付近、植込
み型医療装置内、患者の皮膚上の着用型パッチ内、又は心音の音響エネルギーが感知され
得る別の場所に配置され得る。いくつかの例において、前記心音センサー回路は、図１の
植込み型医療装置内に配置された加速度計を備える。別の例において、心音センサー回路
は、心臓１０５の音響エネルギー又は振動を感知するためにマイクロホンを備える。
【００１４】
　図１に示したように、前記システムは無線信号１９０によって植込み型医療装置１１０
と通信する医療装置プログラマ又は他の外部システム１７０を備え得る。いくつかの例に
おいて、無線通信は高周波（ＲＦ）を用いることを含み得る。しかしながら、他の適当な
遠隔測定信号（テレメトリー信号）を用いることができる。
【００１５】
　生理学的センサーは、診断専用装置に備えられ得る。前記診断専用装置は、経静脈リー
ド又は非経静脈リードであり得る１つ以上のリードによって皮下植込み可能であってもよ
い。前記生理学的センサーは、患者の皮膚に接触するパッチ電極を備えた着用型表面ＩＣ
Ｄ（Ｓ－ＩＣＤ）に備えられ得る。さらに別の例において、前記生理学的センサーは、例
えば迷走神経又は頚動脈洞のような神経部位に電気的刺激を提供する神経刺激装置に備え
られ得る。
【００１６】
　図２は、患者２０２に治療を提供するために植込み型医療装置、着用型医療装置又は他
の携行型医療装置２１０を用いるシステム２００の一部の図である。システム２００は、
ネットワーク２９４を介して遠隔システム２９６と通信する外部装置２７０を含み得る。
ネットワーク２９４は、電話ネットワーク又はコンピュータネットワーク（例えばインタ
ーネット）のような通信ネットワークであり得る。いくつかの例において、外部装置２７
０はリピーターを備え、有線又は無線であり得るリンク２９２を用いて、前記ネットワー
クを介して通信する。いくつかの例において、遠隔システム２９６は患者管理機能を提供
し、その機能を実行するために１つ以上のサーバ２９８を備え得る。装置の通信は、急性
心不全イベントの遠隔監視を可能にし得る。対象者が臨床状況において検査される状況の
スナップショットのみを提供する従来の臨床診断とは対照的に、装置に基づくセンサーデ
ータは対象者の心不全の状況の連続的な指標を提供し得る。
【００１７】
　図３は、対象者を急性心不全のリスクについて監視するために携行型医療装置を操作す
る方法３００の流れ図である。方法３００は、装置に基づくセンサーのような１つ以上の
センサーからデータを収集することを含み得る。前記センサーは、患者の生理学的性質を
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感知する。前記センサーのいくつかの例としては、心音センサー、呼吸センサー、姿勢セ
ンサー、胸郭内インピーダンスセンサー、心臓信号センサー、及び化学センサーが挙げら
れる。前記センサーは、植込み型医療装置（例えばペースメーカー、ＩＣＤ、Ｓ－ＩＣＤ
及び診断専用装置、神経刺激装置、など）の１つ以上に備えられていてもよいし、又は着
用型装置又はパッチとして提供されてもよい。
【００１８】
　方法３００は、対象者に対して特定の時間フレーム内（例えば次の一か月間、３か月間
、６か月間又は１２か月間）における急性心不全イベントのリスクを定量し得る。いくつ
かの状況において、急性心不全イベントのリスクは、１つ以上のセンサーから収集したデ
ータ、対象者の心不全履歴情報、又は収集データ及び履歴情報の双方を用いて定量され得
る。
【００１９】
　ブロック３０５では、携行型医療装置によって、生理学的センサー信号が生成され得る
。前記生理学的センサー信号は、生理学的センサーによって感知される生理学的パラメー
タに少なくとも部分的に基づいている。前記生理学的センサー信号は対象者の心臓血管機
能を表し得る。前記生理学的センサー信号の例としては、完全に網羅しているわけではな
いが、心音信号、呼吸信号、心臓活動信号及びバイオマーカー信号が挙げられる。本願に
おいて前述したように、心音信号は対象者の心臓の機械的活動を表しており、呼吸信号は
対象者の呼吸を表し得る。心臓活動信号は、対象者の電気的な心臓活動を表しており、例
えば心室の興奮に関連するＱＲＳ群（ＱＲＳ　ｃｏｍｐｌｅｘ）のような心臓興奮に対応
する１つ以上の基準フィーチャ（ｆｉｄｕｃｉａｌ　ｆｅａｔｕｒｅｓ）を含み得る。バ
イオマーカー信号は対象者におけるバイオマーカーの濃度（ｌｅｖｅｌ）を表している。
前記バイオマーカーはＢ型ナトリウム利尿ペプチド（ＢＮＰ）を含み得る。ＢＮＰは、心
不全による心筋の過剰な伸張に応答して心臓の心室によって分泌される。特定の例におい
て、前記バイオマーカーは、Ｂ型ナトリウム利尿ペプチドと共に分泌されるＮ－末端アミ
ノ酸（ＮＴ－Ｐｒｏ－ＢＮＰ）を含む。いくつかの例では、ブロック３０５における方法
は、本願に記載した生理学的センサー信号のうちのいずれかの組み合わせを生成すること
を含み得る。
【００２０】
　ブロック３１０では、生理学的センサー信号を用いて第１の生理学的測定値が求められ
る。いくつかの例において、前記生理学的センサー信号の中心傾向を求めることができ、
その中心傾向信号から生理的パラメータが測定されるが、これは必須ではない。前記生理
学的測定値の例としては、完全に網羅しているわけではないが、ポストＳ２心音エネルギ
ー（例えばＳ３心音エネルギー）の大きさ、呼吸数の大きさ、バイオマーカーの濃度の大
きさ、１つ以上の生理学的センサー信号中の基準フィーチャ間の時間間隔の大きさ、又は
そのような測定された時間間隔の比が挙がられる。
【００２１】
　いくつかの例によれば、前記パラメータを求めるために用いられる生理学的センサー信
号は、前記生理学的センサーによって感知された複数信号から生成される。例えば、前記
生理学的センサー信号は第１タイプの生理学的センサー信号を生成し得る。中心傾向信号
は、複数の心周期（例えば８～１６心周期）又は時間間隔（例えば３０秒）の間に得られ
たこのタイプの複数の信号から（例えばアンサンブル平均することによって）生成するこ
とができる。中心傾向信号を用いることは、１つの瞬時信号とは対照的に、急性心不全の
予測により有用であり得る。単一の瞬時信号は、分析に過度に影響を及ぼす要因を含むこ
とがある。前記生理学的測定値は、中心傾向センサー信号である生理学的センサー信号を
用いて求められ得る。
【００２２】
　ブロック３１５では、複数の生理学的センサー信号が所定の（例えば、プログラムされ
た）第１期間にわたって生成され得、複数の生理学的センサー信号を用いて複数の生理学
的測定値が求められ得る。いくつかの例において、第１期間は、複数日（例えば１日間、
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５日間、一週間、１０日間、一か月間、など）である。前記複数の信号は異なるタイプの
生理学的信号であってもよい。
【００２３】
　ブロック３２０では、複数の生理学的測定値の中心傾向が求められて、中心傾向測定値
を生成し得る。中心傾向測定値のいくつかの例としては、所定期間に得られた生理学的測
定値の平均、又は前記生理学的測定値のメジアン値が挙げられる。中心傾向測定値を求め
るための期間（例えば一日以上）は、中心傾向信号を生成するのに用いられる期間（例え
ば３０秒）よりも長い時間スケールを有することに留意されたい。前記期間はプログラミ
ングによって規定され得るが、これは必須ではない。
【００２４】
　ブロック３２５では、求めた中心傾向測定値を用いて対象者に対する急性心不全のリス
クが定量される。リスクの定量は、求めた中心傾向測定値を、急性心不全のリスクを示す
１つ以上の基準と比較することを含み得る。例えば、求めた中心傾向測定値は、１０日間
にわたって得られたポストＳ２心音強度の測定値の平均であり得る。平均された測定値が
急性心不全検知強度閾値を超える場合には、その対象者はより高いリスクスコアを割り当
てられ得るか、又は高リスクカテゴリを割り当てられ得る。このように、急性心不全を経
験するリスクを階層化することができる。
【００２５】
　生理学的測定値の中心傾向を求めることは、生理学的データに従って急性心不全のリス
クを階層化するために用いられる測定値において有用であり得る。これは、前記生理学的
測定値は、心拍数の変化により、生理学的センサーによって生成された信号の変化により
、又は一日の間における測定値の変化により、層別化を混乱させ得る測定値の一時的な変
動を含み得るためである。
【００２６】
　図４は、ある患者が心不全患者として最初に登録された時から始まる、急性心不全イベ
ントを経験しなかった患者集団の割合のグラフの例を示している。患者は、Ｓ３心音の振
幅の高い測定値を有する患者と、Ｓ３心音の振幅の低い測定値を有する患者とに分けられ
た。このグラフは、低Ｓ３振幅を有する患者（グラフ４０５）の方が高Ｓ３振幅を有する
患者（グラフ４１０）よりも無症候（ｅｖｅｎｔ－ｆｒｅｅ）である割合が高いことを示
している。よって、このグラフは、急性心不全のリスクを評価するためにＳ３の振幅を用
いることができることを示している。
【００２７】
　図５は、患者集団のＳ３エネルギーデータの回帰モデルからのｐ値のグラフ５０５の例
を示している。横軸は、患者に対して急性心不全のリスクを評価するために用いられたＳ
３エネルギーデータの日数を表わしている。前記グラフにおいて、１日以上にわたって平
均されたＳ３エネルギー測定値は、Ｓ３エネルギー測定値が１日未満のデータについて平
均されたときよりも低いｐ値を生じた。より低いｐ値ほどリスクデータのより良好な分離
に対応する。よって、複数日わたってデータを平均することにより、急性心不全のリスク
のより良好な評価が提供される。図５の例では、グラフ５０５は、５日以上からのデータ
が用いられたときにｐ値が安定することを示している。
【００２８】
　図３の方法によって求めた定量化リスクは、その後の数分間、その後の１時間、又は同
日のその後の間に起こる急性心不全イベントのリスクではなく、むしろより長期間（例え
ば１～１２か月）にわたって心不全イベントを経験する対象者のリスクの現れである。図
６は、Ｓ３心音のエネルギーに基づいた患者集団のリスク指標を用いる例を示す。前記図
は、患者の心不全患者としての最初の登録時から始まる、急性心不全イベントを経験しな
かった患者集団の割合を示している。前記患者は、Ｓ３心音エネルギーの高い測定値を有
する患者と、Ｓ３心音エネルギーの低い測定値を有する患者とに分けられた。前記グラフ
は、心不全患者として登録した時と登録後６か月以降との間において、急性心不全イベン
トを経験した低Ｓ３エネルギー群の割合と、急性心不全イベントを経験した高Ｓ３エネル
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ギー群との割合との間で強い分離を示している。
【００２９】
　より長期におけるリスクの評価は、すべての心不全患者に対して高い標準治療を維持し
ながら、心不全を監視及び治療するために、より良好な資源の配分を可能にし得る。例え
ば、患者に対する中心傾向測定値がリスク基準を満たす場合には、患者は高リスクとして
分類され、その患者にはより多くの監視資源が割り当てられ得る。患者に対する中心傾向
測定値がリスク基準を満たさない場合には、患者は低リスクとして分類され、それに応じ
て資源が割り当てられ得る。
【００３０】
　ブロック３３０において、求めた中心傾向測定値が急性心不全のリスクを示す基準を満
たす場合には表示が生成され得る。前記表示は、医師又は介護者に対して表示装置上で対
象者のリスクカテゴリを提示する警告を含み得る。前記表示はプログラミング装置又はサ
ーバ上で実行するプロセスに提供され得る。対象者に対する経過観察予定は、前記表示に
従って自動的に調整される（例えば、経過観察通院（ｆｏｌｌｏｗ－ｕｐ　ｖｉｓｉｔｓ
）をより頻繁にすることができる）か、又は医師又は介護者による選択のために提案され
る経過観察予定が示され得る。
【００３１】
　図７は、対象者に対する急性心不全のリスクを評価する携行型医療装置７００の例の一
部のブロック図を示している。装置７００は、少なくとも、第１の生理学的センサー回路
７０５と、生理学的センサー回路７０５に通信可能に接続された制御回路７１０とを備え
る。生理学的センサー回路７０５と制御回路７１０との間には介在する回路構成が存在し
得るが、前記通信可能な接続は、生理学的センサー回路７０５と通信回路７１０との間で
通信される電気信号を提供する。
【００３２】
　生理学的センサー回路７０５は、対象者の心臓血管機能を表す第１の生理学的信号と、
制御回路７１０とを生成することができる。生理学的センサー回路の一例は本願において
前述した心音センサー回路である。生理学的なセンサー回路７０５の別の例は呼吸センサ
ー回路である。呼吸センサー回路は、対象者についての呼吸情報を含む呼吸信号を生成す
ることができる。前記呼吸信号は、対象者の呼吸の吸気体積又は流量、呼気体積又は流量
、呼吸数又はタイミング、又は任意の組み合わせ、置換又は構成要素のような対象者の呼
吸を示す任意の信号を含み得る。呼吸センサー回路は、加速度計、インピーダンスセンサ
ー、体積又は流量センサー及び圧力センサーのうちの１つ以上のような植込み型センサー
を含み得る。
【００３３】
　生理学的センサー回路７０５のさらに別の例は心臓信号センサー回路である。心臓信号
センサー回路は、対象者の電気的な心臓活動を表す心臓活動信号を生成する。心臓信号セ
ンサー回路の一例としては、１つ以上の電極に接続可能な１つ以上のセンス増幅器が挙げ
られる。生理学的センサー回路７０５のさらに別の例はバイオマーカーセンサー回路であ
る。本願において前述したように、バイオマーカーセンサー回路は、対象者におけるバイ
オマーカーの濃度を表すバイオマーカー信号を生成する。
【００３４】
　制御回路７１０は、ソフトウェアモジュール又はファームウェアモジュール内の命令を
解釈又は実行するマイクロプロセッサ、デジタルシグナルプロセッサ、特定用途向け集積
回路（ＡＳＩＣ）又は他のタイプのプロセッサを備え得る。制御回路７１０は、記載した
前記機能を実行するために他の回路又はサブ回路を備え得る。これらの回路は、ソフトウ
ェア、ハードウェア、ファームウェア又はそれらの任意の組み合わせを含み得る。複数の
機能は、回路及びサブ回路の１つ以上において所望通りに実行され得る。
【００３５】
　制御回路７１０は、（例えばプログラムすることによって、かつ／又は論理回路によっ
て）第１の生理学的センサー信号を用いて第１の生理学的測定値を求めるように構成され
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た信号処理回路７１５を含む。本願において前述したように、生理学的センサー回路７０
５が心音センサー回路を含む場合には、第１の生理学的測定値は、ポストＳ２心音エネル
ギーの測定値を含み得る。前記測定値は、ポストＳ２心音エネルギーの振幅、強度、及び
出力のうちの１つ以上を含み得る。特定の例において、前記測定値は、Ｓ３心音エネルギ
ー及びＳ４心音エネルギーのうちの１つ以上の測定値を含む。
【００３６】
　信号処理回路７１５は、第１所定期間（例えば複数日）にわって生理学的センサー回路
７０５によって生成された複数の生理学的信号を用いて、複数の生理学的測定値を求める
ことができる。次に、信号処理回路７１５は、複数の生理学的測定値を用いて生理学的測
定値の中心傾向を求める。
【００３７】
　制御回路７１０はまた、求めた中心傾向測定値を用いて、対象者に対する急性心不全の
リスクを定量化するリスク回路７２０も含み得る。いくつかの例において、急性心不全の
リスクの定量は、求めた中心傾向測定値を急性心不全のリスクを示す１つ以上の基準と比
較することを含む。いくつかの例において、前記基準は、対象者のリスクカテゴリを求め
る１つ以上の閾値との比較を含む。例えば、リスク回路７２０は、Ｓ３心音エネルギーの
中心傾向測定値を第１のＳ３心音エネルギー閾値と比較し得る。前記中心傾向測定値が第
１のＳ３心音エネルギー閾値を満たさない場合には、その対象者は低リスクカテゴリに配
され得る。前記中心傾向測定値が第１のＳ３心音エネルギー閾値を満たす場合には、その
対象者はより高いリスクカテゴリに配され得る。
【００３８】
　前記リスクを定量化するためにより多くのカテゴリを用いることができる。例えば、第
１のＳ３心音エネルギー閾値と、第２のＳ３心音エネルギー閾値とを用いることができ、
前記第２閾値は第１閾値よりも高い。前記Ｓ３中心傾向測定値が第１のＳ３心音エネルギ
ー閾値又は第２のＳ３心音エネルギー閾値のいずれも満たさない場合には、その対象者は
低リスクカテゴリに配され得る。前記Ｓ３中心傾向測定値が第１のＳ３心音エネルギー閾
値を満たすが、第２のＳ３心音エネルギー閾値は満たさない場合には、その対象者は中リ
スクカテゴリに配され、前記Ｓ３中心傾向測定値が第２のＳ３心音エネルギー閾値を満た
す場合には、その対象者は高リスクカテゴリに配され得る。拡大すると、より多くのカテ
ゴリを用いることができ、対象者は求めた中心傾向測定値に従ってリスクカテゴリに配さ
れる。
【００３９】
　いくつかの例において、リスク回路７２０は、対象者に対するリスク指標を生成するこ
とによって急性心不全リスクを定量化する。前記リスク指標は、対象者の急性心不全のリ
スクを低リスク、中リスク、高リスクとして分類することを含み得る。前記リスク指標は
、リスクをリスク四分位数（ｑｕａｒｔｉｌｅ）、十分位数（ｄｅｃｉｌｅ）、五分位数
（ｑｕｉｎｔｉｌｅ）などに従って分類することを含み得る。前記リスク指標は、急性心
不全イベントのリスクを示す連続値であり得る（例えば、対象者に対するリスク指標を０
．０～１．０の連続スケール上の値による確率として計算する）。前記リスク指標は生理
学的センサー信号の生の測定値（とりわけ、Ｓ３心音の振幅の生の測定値、呼吸数変動の
生の測定値、対象者中に存在するバイオマーカーの濃度の生の測定値、及び１つ以上の生
理学的信号において検知されるフィーチャの間の時間間隔の生の測定値など）であり得る
。
【００４０】
　本願において前述したように、リスク回路７２０は求めた中心傾向測定値を第１のリス
ク検知閾値と比較してもよい。前記リスク指標は、求めた中心傾向測定値が所定期間内に
第１リスク検知閾値を満たす回数（例えば頻度）の計数であり得る。リスク回路７２０は
、例えば予定に従って（毎日、毎週、毎月、又は一時間毎に）、前記リスク指標を回帰的
に求めてもよい。前記リスク指標に従って通知が生成されてもよい。
【００４１】
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　前記リスク指標を生成するために用いられる急性心不全のリスクを示す基準（例えば閾
値中心傾向測定値）は、例えば６か月間又は１２か月間のような所定期間にわたって起こ
る急性心不全イベントのリスクを定量化するために（例えばプログラム値又は通信値とし
て）規定され得る。リスク基準は、いったん装置７００において規定されたら固定されて
もよいし、又はリスク回路７２０は急性心不全のリスクを示す１つ以上の基準を調整する
アルゴリズムを回帰的に実行してもよい。例えば、リスク回路７２０は、患者固有データ
（例えば生理学的データ及びイベント履歴データのうちの一方又は双方）に基づいてリス
ク基準を調整してもよい。いくつかの例において、前記閾値は、ユーザーによってプログ
ラム可能であり得る（例えば、医師の選択に従って、又は対象者に固有のデータに従って
プログラムされる）。
【００４２】
　制御回路７１０は、リスク回路７２０によって定量されたリスクの表示を生成すること
ができる。例えば、制御回路７１０は、求めたリスク指標に基づいて高リスクの表示を生
成し得る。装置７００が着用型装置に備えられている場合、前記表示は、例えば警告を表
示することによって、リスクの警告をユーザーに提示するために用いられ得る。
【００４３】
　装置７００は、別体の装置と信号を通信する通信回路７２５を備え得る。前記通信は、
無線（例えばＲＦ遠隔測定）又は有線（例えばユニバーサルシリアルバス）のインターフ
ェースを介し得る。前記リスクの表示は、高リスクの警告が表示もしくは通信される別体
の装置上のプロセスに通信されてもよいし、又はリスクのレベルが前記プロセスに通信さ
れ得る。いくつかの例において、別体の装置（例えばサーバ）は、前記リスクの表示に基
づいて対象者の経過観察通院の予定を調整してもよい。いくつかの例において、リスクの
定量化は別体の装置によって行われる。例えば、リスク回路７２０は別体の装置に備えら
れてもよく、装置７００は、リスクが定量化される別体の装置に測定値を通信する。
【００４４】
　一部の例において、いくつかの予備信号処理は、生理学的センサー信号において、その
信号が中心傾向測定値を求めるために用いられる前に実施され得る。例えば、第１の生理
学的センサー回路７０５は第１の生理学的センサー信号タイプを生成し得る。信号処理回
路７１５は、複数の心周期について得られた第１の生理学的センサー信号タイプの複数の
信号を用いて、中心傾向信号（例えばアンサンブル平均）を求め得る。信号処理回路７１
５は、複数の中心傾向信号を用いて生理学的測定値を求め（例えば、ポストＳ２心音エネ
ルギーの大きさが心音信号のアンサンブル平均から得られる）、中心傾向測定値は複数の
生理学的測定値を用いて得られる。上述したように、中心傾向信号は、３０秒のような短
期間にわたって求められるか、又は８～１０心周期から得られた信号を用いて求められる
。前記中心傾向測定値は、一日以上の期間に得られた測定値を用いて計算される。リスク
の定量化は、次の数か月から約１年のうちに急性心不全を経験する対象者のリスクを評価
するために用いられる。
【００４５】
　前記中心傾向測定値のいくつかの例としては、ポストＳ２心音エネルギーの中心傾向測
定値、Ｓ３心音エネルギーの中心傾向測定値、呼吸数の中心傾向測定値、呼吸数の変動の
中心傾向測定値、対象者において検知されたバイオマーカーの濃度の中心傾向測定値、１
つ以上の生理学的センサー信号中の基準フィーチャ間の時間間隔の中心傾向測定値、及び
時間間隔の中心傾向測定値の比が挙げられる。測定値の組み合わせもまた急性心不全のリ
スクを評価するのに有用であり得る。
【００４６】
　いくつかの例によれば、心不全イベントに対するリスクの評価は、ポストＳ２心音エネ
ルギーの中心傾向測定値及び呼吸数の中心傾向測定値の双方を用いて行うことができる。
第１の生理学的センサー回路７０５は心音センサー回路を含み、かつ装置７００は呼吸セ
ンサー回路を含む第２生理学的センサー回路を備える。信号処理回路７１５は、複数の心
音信号を用いて、複数のポストＳ２心音エネルギーの測定値を求め、複数の呼吸信号を用
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いて、複数の呼吸数の測定値を求める。次に、前記信号処理回路は、ポストＳ２心音エネ
ルギーの中心傾向測定値及び呼吸数の中心傾向測定値を求める。前記リスク回路は、前記
呼吸数の中心傾向測定値とポストＳ２心音エネルギーの中心傾向測定値とを用いて、対象
者に対する急性心不全のリスクを定量化する。特定の例において、前記ポストＳ２心音エ
ネルギーの中心傾向測定値は、Ｓ３エネルギーの中心傾向測定値を含み得る。また前記呼
吸数の中心傾向測定値は、呼吸数の変動の測定値の中心傾向を含み得る。
【００４７】
　図８は、Ｓ３エネルギー及び呼吸数（ＲＲ）変動に基づくリスク指標の例を示す。前記
図面は、低Ｓ３エネルギー及び低呼吸数変動が測定された患者に対する無症候患者の割合
のグラフ８０５、低Ｓ３エネルギー及び高呼吸数変動が測定された患者に対する無症候患
者の割合のグラフ８１０、高Ｓ３エネルギー及び低呼吸数変動が測定された患者に対する
無症候患者の割合のグラフ８１５、及び高Ｓ３エネルギー及び高呼吸数変動が測定された
患者に対する無症候患者の割合のグラフ８２０を示している。低Ｓ３エネルギー及び低呼
吸数変動が測定された患者は低リスク群に配され、高Ｓ３エネルギー及び高呼吸数変動が
測定された患者は高リスク群に配され得る。残りの患者は中リスク群に配され得る。中心
傾向測定値が低いか、又は高いかの判定は、前記測定値の測定閾値との比較を含み得る。
急性心不全のリスクの表示は、リスク評価の表示、患者の経過観察予定の変更のうちの１
つ以上において用いることができる。低リスク群、中リスク群及び高リスク群により、異
なる３レベルの応答が生成され得る。
【００４８】
　心不全イベントのリスクを評価するために、リスクを判定するための他のグループ化（
例えば４つの個々のリスク群）を用いることができる。センサーを融合させる他の方法も
用いることができる。例えば、Ｓ３エネルギーは、リスク指標を求める際に呼吸数変動と
は異なる重みを与えられてもよい。
【００４９】
　急性心不全のリスクを定量化するために、心音信号からの他の測定値を用いることがで
きる。例えば、心音信号の２つの基準フィーチャ間で測定される時間間隔は、ポストＳ２
心音エネルギー及び呼吸数の中心傾向測定値の１つ以上と組み合わせて用いることができ
る。いくつかの例において、信号処理回路７１５は、心音信号の２つの基準フィーチャ間
の時間間隔と、複数の心音信号を用いて複数の前記時間間隔とを求める。信号処理回路７
０５は前記時間間隔の中心傾向測定値を求め、前記リスク回路は、前記時間間隔の中心傾
向測定値を用い、かつ呼吸数の中心傾向測定値及びポストＳ２心音エネルギーの中心傾向
測定値のうちの少なくとも一方を用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化す
る。
【００５０】
　いくつかの例において、前記時間間隔は、Ｓ１心音を示す第１基準フィーチャと、Ｓ２
心音を示す第２基準フィーチャとの間において測定される。リスク回路７２０は、Ｓ１心
音とＳ２心音との間で測定された複数の時間間隔の中心傾向測定値を用いて、かつ呼吸数
の中心傾向測定値及びポストＳ２心音エネルギーの中心傾向測定値の少なくとも一方を用
いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化する。
【００５１】
　センサーデータの他のグループ化を用いることができる。例えば、感知した心臓活動信
号の２つの基準フィーチャ間において測定された時間間隔は、ポストＳ２心音エネルギー
及び呼吸数の中心傾向測定値のうちの１つ以上と組み合わせて用いられ得る。第１の生理
学的センサー回路７０５は、心音センサー回路又は呼吸センサー回路の少なくとも一方を
含み得る。装置７００は、心臓信号センサー回路を含む第２生理学的センサー回路を備え
てもよい。信号処理回路７１５は、心臓活動信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間隔
を測定し、複数の心臓活動信号を用いて、複数の前記時間間隔の測定値を求める。信号処
理回路７１５は、複数の前記時間間隔の測定値を用いて、中心傾向時間間隔を求める。信
号処理回路７１５はまた、中心傾向ポストＳ２心音エネルギー測定値又は中心傾向呼吸数
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測定値の少なくとも一方を生成する。リスク回路７２０は、前記中心傾向時間間隔と、中
心傾向ポストＳ２心音エネルギー測定値又は中心傾向呼吸数測定値のうちの少なくとも一
方とを用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化する。
【００５２】
　いくつかの例において、前記心臓活動信号中の基準フィーチャはＲ波であり、前記心臓
活動信号における時間間隔は第１Ｒ波から第２Ｒ波までの時間間隔を含む。リスク回路７
２０は、測定されたＲ波－Ｒ波時間間隔の中心傾向と、中心傾向ポストＳ２心音エネルギ
ー測定値又は中心傾向呼吸数測定値の少なくとも一方とを用いて、対象者に対する急性心
不全のリスクを定量化する。
【００５３】
　別のセンサーデータのグループ化において、感知した心臓活動信号の少なくとも１つの
基準フィーチャと感知した心音信号の少なくとも１つの基準フィーチャとの間で測定され
る時間間隔を、ポストＳ２心音エネルギー及び呼吸数の中心傾向測定値のうちの１つ以上
と組み合わせて用いることができる。第１の生理学的センサー回路７０５は心音センサー
回路を含むことができ、かつ装置７００は呼吸センサー回路を含む第２生理学的センサー
回路と、心臓信号センサー回路を含む第３生理学的センサー回路とを備える。
【００５４】
　信号処理回路７１５は、心臓活動信号中の基準フィーチャと心音信号中の基準フィーチ
ャとの間における時間間隔を測定し、複数の心臓活動信号及び心音信号を用いて、複数の
前記時間間隔の測定値を求める。信号処理回路７０５は、複数の時間間隔測定値を用いて
、中心傾向時間間隔を測定し、複数の心音信号から得られた複数のポストＳ２心音エネル
ギーを用いてポストＳ２心音エネルギーの中心傾向測定値、又は複数の呼吸信号から得ら
れた複数の呼吸数測定値を用いて呼吸数の中心傾向測定値のうちの少なくとも一方を求め
る。リスク回路７２０は、前記中心傾向時間間隔と、前記中心傾向ポストＳ２心音エネル
ギー測定値又は中心傾向呼吸数測定値のうちの少なくとも一方とを用いて、対象者に対す
る急性心不全のリスクを定量化する。
【００５５】
　心臓活動信号中の基準フィーチャと心音信号中の基準フィーチャとの間の時間間隔は、
ｉ）Ｒ波とＳ１心音との間の時間間隔、ｉｉ）Ｑ波とＳ１心音との間の時間間隔、ｉｉｉ
）Ｒ波と大動脈弁の開放（Ａｏ）を表す基準との間の時間間隔、ｉｖ）Ｑ波とＡｏを表す
基準との間の時間間隔、又はｖ）Ａｏを表す基準フィーチャと、大動脈弁の閉鎖（Ａｃ）
を表す基準フィーチャとの間の時間間隔のうちの少なくとも１つを含み得る。
【００５６】
　時間間隔の比を用いることができる。信号処理回路７１５は、前記時間間隔のうちの２
つの中心傾向を求め、それらの中心傾向測定値の比を求め得る。
　別のセンサーデータのグループ化では、急性心不全のリスクを評価するために、ポスト
Ｓ２心音エネルギーの大きさ、呼吸数の大きさ、又は時間間隔の大きさのうちの少なくと
も１つと組み合わせて、対象者中に存在するバイオマーカーの濃度の大きさが用いられ得
る。第１の生理学的センサー回路７０５は、心音センサー回路、呼吸センサー回路又は心
臓信号センサー回路のうちの少なくとも１つを含む。装置７００は、バイオマーカーセン
サー回路を含む第２生理学的センサー回路を備える。
【００５７】
　信号処理回路７１５は、複数のバイオマーカー信号を用いて、対象者におけるバイオマ
ーカーの濃度の複数の表示を求め、そのバイオマーカーの濃度の複数の表示を用いて、バ
イオマーカー濃度の表示の中心傾向を生成する。信号処理回路７１５はまた、中心傾向ポ
ストＳ２心音エネルギー測定値、中心傾向呼吸数測定値、心音信号中の２つの基準フィー
チャ間の時間間隔の中心傾向測定値、心臓活動信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間
隔の中心傾向測定値、又は心臓信号中の基準フィーチャと心音信号中の基準フィーチャと
の間の時間間隔の中心傾向測定値のうちの少なくとも１つも生成する。
【００５８】
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　リスク回路７２０は、前記バイオマーカー濃度の表示の中心傾向と、中心傾向ポストＳ
２心音エネルギー測定値、中心傾向呼吸数測定値、心音信号中の２つの基準フィーチャ間
の時間間隔の中心傾向測定値、心臓活動信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の中
心傾向測定値、又は心臓信号中の基準フィーチャと心音信号中の基準フィーチャとの間の
時間間隔の中心傾向測定値のうちの少なくとも１つとを用いて、対象者に対する急性心不
全のリスクを定量化する。
【００５９】
　いくつかの例によれば、心不全イベントのリスクの評価において、心不全履歴データを
用いることができる。リスク回路７２０は、求めた中心傾向測定値（例えばポストＳ２心
音エネルギーの中心傾向測定値）を用いて、かつ対象者の心不全入院の履歴データを用い
て、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化する。いくつかの例において、急性心不
全のリスクを示す基準は、求めた中心傾向測定値に対する第１リスク検知閾値を含み得る
。リスク回路７２０は、対象者についての生理学的データ及び心不全入院の履歴データの
一方又は双方に従って第１リスク検知閾値を調整することができる。前記履歴データは、
制御回路７１０に一体化されているか、又は制御回路７１０に接続されたメモリ内に格納
されていてもよいし、又は前記履歴データは別体の装置に格納されていてもよい。
【００６０】
　図９は、Ｓ３エネルギー及び心不全入院の履歴を用いて求めたリスク指標の例を示して
いる。心不全入院は、患者が、病院内で、又は外来患者として、心不全に対する治療を受
けたかどうかを表している。いくつかの例において、患者が最近６か月間に少なくとも１
回の治療を受けたか、又は最近１２か月間に少なくとも２回の治療を受けたならば、心不
全入院は正又は真となり得る。前記図面は、低Ｓ３エネルギーの大きさを有し、かつその
履歴に心不全入院がない患者に対する無症候患者の割合のグラフ９０５、低Ｓ３エネルギ
ーの大きさを有し、その履歴に心不全入院がある患者に対する無症候患者の割合のグラフ
９１０、高Ｓ３エネルギーの大きさを有し、かつその履歴に心不全入院がない患者に対す
る無症候患者の割合のグラフ９１５、及び高Ｓ３エネルギーの大きさを有し、かつその履
歴に心不全入院がある患者に対する無症候患者の割合のグラフ９２０を示している。低Ｓ
３エネルギーを有し、かつ心不全入院履歴がない患者は、低リスク群に配され、高Ｓ３エ
ネルギーを有し、かつ心不全入院履歴がある患者は高リスク群に配され得る。残りの患者
は、中リスク群に配されて、生じた反応の３つのレベルを形成し得るか、又は他の患者は
低リスク群に配されてもよい。対象者履歴が心不全入院のいくつかのエピソードを有する
場合には、リスク回路７２０は、評価の感度を増大させるように、１つ以上のリスク検知
閾値を調整し得る。同様に、対象者履歴が心不全入院の少数のエピソードを有するか、又
はそのようなエピソードを含まない場合には、リスク回路７２０は、評価の感度を低下さ
せるように、１つ以上のリスク検知閾値を調整し得る。
【００６１】
　他の例としては、心不全入院履歴、並びに、呼吸数の中心傾向測定値及び心不全入院履
歴、バイオマーカー濃度の中心傾向測定値及び心不全入院履歴、１つ以上の生理学的信号
の基準フィーチャ間の時間間隔の中心傾向測定値のうちの少なくとも１つを用いて、又は
ポストＳ２心音エネルギー、呼吸数、バイオマーカー濃度及び時間間隔の任意の組み合わ
せを用いて、リスクを評価することが挙げられる。
【００６２】
　これらのいくつかの装置及び方法の例は、対象者の生理学的イベントの監視が、その対
象者が将来に心不全の悪化を経験するリスクを予測するのに有用であり得ることを示して
いる。これは、患者の心不全を監視及び治療するための医療資源の効率的な配分を可能に
する。
【００６３】
　附記及び実施例
　実施例１は、少なくとも、対象者の心臓血管機能を表す第１の生理学的信号を生成する
ように構成された第１の生理学的センサー回路と、その第１の生理学的センサー回路に通
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信可能に接続された制御回路とを備える主題（装置、デバイス又はシステムなど）を含む
か、又は使用することができる。前記制御回路は信号処理回路とリスク回路とを含む。前
記信号処理回路は、第１の生理学的センサー信号を用いて第１の生理学的測定値を求め、
第１所定期間にわたって生成される複数の第１の生理学的信号を用いて複数の第１の生理
学的測定値を求め、複数の生理学的測定値の中心傾向測定値を求めるように構成されてい
る。前記リスク回路は、求めた中心傾向測定値を用いて、対象者に対する急性心不全（Ｗ
ＨＦ）のリスクを定量化するように構成されており、前記リスクの定量は、求めた中心傾
向測定値を、急性心不全のリスクを示す１つ以上の基準と比較することを含む。前記制御
回路は、前記中心傾向測定値が前記急性心不全のリスクを示す１つ以上の基準を満たす場
合に警告を生成するように構成されている。
【００６４】
　実施例２は、第１の生理学的信号タイプを生成するように構成された第１の生理学的セ
ンサー回路と、複数の心周期について得られた第１の生理学的センサー信号タイプの複数
の信号を用いて第１の中心傾向信号を生成し、その第１の中心傾向信号を用いて第１の生
理学的測定値を求めるように任意で構成された信号処理回路とを備え得るか、又はそれら
を備えるように任意で実施例１の主題と組み合わせられ得る。
【００６５】
　実施例３は、複数日を含む第１所定期間を含み得るか、又はそれを含むように任意で実
施例１及び実施例２のうちの１つ又は任意の組み合わせの主題と組み合わせられ得る。
　実施例４は、対象者の心臓の機械的活動を表す心音信号を生成するように構成された心
音センサー回路を含む生理学的センサー回路を備え得るか、又はそれを備えるように任意
で実施例１乃至３のうちの１つ又は任意の組み合わせの主題と組み合わせられ得る。前記
信号処理回路は、任意で、前記心音信号を用いてポストＳ２心音エネルギーの測定値と、
複数の心音信号を用いて複数のポストＳ２心音エネルギーの測定値とを求めて、ポストＳ
２心音エネルギーの中心傾向測定値を求めるように構成され得る。前記リスク回路は、任
意で、前記ポストＳ２心音エネルギーの中心傾向測定値を用いて、対象者に対する急性心
不全のリスクを定量化するように構成され得る。
【００６６】
　実施例５は、対象者の呼吸を表す呼吸信号を生成するように構成された呼吸センサー回
路を含む生理学的センサー回路を備え得るか、又はそれを備えるように任意で実施例４の
主題と組み合わせられ得る。前記信号処理回路は、任意で、前記呼吸信号を用いて呼吸数
の測定値と、複数の呼吸信号を用いて複数の呼吸数の測定値とを求めて、呼吸数の中心傾
向測定値を求めるように構成され得る。前記リスク回路は、任意で、前記呼吸数の中心傾
向測定値とポストＳ２心音エネルギーの中心傾向測定値とを用いて、対象者に対する急性
心不全のリスクを定量化するように構成され得る。
【００６７】
　実施例６は、前記複数の呼吸数の測定値を用いて、呼吸数の変動を求めるように構成さ
れた信号処理回路と、前記呼吸数の変動とポストＳ２心音エネルギーの中心傾向測定値と
を用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化するように構成されたリスク回路
とを備え得るか、又はそれらを備えるように実施例５の主題と任意で組み合わせられ得る
。
【００６８】
　実施例７は、前記心音信号を用いてＳ３心音エネルギーの測定値と、複数の心音信号を
用いてＳ３心音エネルギーの複数の測定値とを求めて、Ｓ３心音エネルギーの中心傾向測
定値を求めるように構成された信号処理回路を備え得るか、又はそれを備えるように実施
例４乃至６のうちの１つ又は任意の組み合わせの主題と任意で組み合わせられ得る。前記
リスク回路は、任意で、Ｓ３心音エネルギーの中心傾向測定値を用いて、対象者に対する
急性心不全のリスクを定量化するように構成され得る。
【００６９】
　実施例８は、対象者の心臓の機械的活動を表す心音信号を生成するように構成された心
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音センサー回路を含む第１の生理学的センサー回路と、対象者の呼吸を表す呼吸信号を生
成するように構成された呼吸センサー回路を含む第２生理学的センサー回路と、対象者の
電気的な心臓活動を表す心臓活動信号を生成するように構成された心臓信号センサー回路
を含む第３生理学的センサー回路とを備え得るか、又はそれらを備えるように任意で実施
例１乃至３のうちの１つ又は任意の組み合わせの主題と組み合わせられ得る。前記信号処
理回路は、任意で、複数の心音信号を用いて複数のポストＳ２心音エネルギーの測定値、
又は複数の呼吸信号を用いて複数の呼吸数の測定値のうちの少なくとも一方を求め、中心
傾向ポストＳ２心音エネルギー測定値又は中心傾向呼吸数測定値の少なくとも一方を生成
し、心臓活動信号中の少なくとも１つの基準フィーチャと、心音信号中の少なくとも１つ
の基準フィーチャとの間の１つ以上の時間間隔を測定し、複数の心臓活動信号及び心音信
号を用いて、複数の前記時間間隔の測定値を求め、前記時間間隔の複数の測定値を用いて
、中心傾向時間間隔又は前記時間間隔の比の中心傾向の少なくとも一方を求めるように構
成され得る。前記リスク回路は、任意で、中心傾向時間間隔と、中心傾向ポストＳ２心音
エネルギー測定値又は中心傾向呼吸数測定値のうちの少なくとも一方とを用いて、対象者
に対する急性心不全のリスクを定量化するように構成され得る。
【００７０】
　実施例９は、Ｒ波とＳ１心音との間の時間間隔、Ｑ波とＳ１心音との間の時間間隔、Ｒ
波とＲ波との間の時間間隔、Ｑ波とＱ波との間の時間間隔、Ｓ１心音とＳ２心音の間の時
間間隔、Ｒ波とＳ２心音との間の時間間隔、Ｑ波とＳ２心音との間の時間間隔、Ｒ波と大
動脈弁の開放（Ａｏ）を表す基準との間の時間間隔、Ｑ波とＡｏを表す基準との間の時間
間隔、又はＡｏを表す基準フィーチャと大動脈弁（Ａｃ）の閉鎖を表す基準フィーチャと
間の時間間隔のうちの少なくとも１つを含み得る、心臓活動信号中の少なくとも１つの基
準フィーチャと心音信号中の少なくとも１つの基準フィーチャとの間において測定される
時間間隔を含み得るか、又はそれを含むように実施例８の主題と任意で組み合わせられ得
る。
【００７１】
　実施例１０は、対象者の心臓の室の機械的作動を表す心音信号を生成するように構成さ
れた心音センサー回路、対象者の呼吸を表す呼吸信号を生成するように構成された呼吸セ
ンサー回路、又は対象者の電気的な心臓活動を表す心臓信号を生成するように構成された
心臓信号センサー回路のうちの少なくとも１つを含む第１の生理学的センサー回路と、対
象者におけるバイオマーカーの濃度を表すバイオマーカー信号を生成するように構成され
たバイオマーカーセンサー回路を含む第２生理学的センサー回路とを備え得るか、又はそ
れらを備えるように実施例１乃至３のうちの１つ又は任意の組み合わせの主題と任意で組
み合わせられ得る。前記信号処理回路は、任意で、複数の心音信号を用いて複数のポスト
Ｓ２心音エネルギーの測定値、複数の呼吸信号を用いて複数の呼吸数の測定値、心音信号
中の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の複数の測定値、心臓活動信号中の２つの基準フ
ィーチャ間の時間間隔の複数の測定値、又は心臓信号中の基準フィーチャと心音信号中の
基準フィーチャとの間の時間間隔の複数の測定値のうちの少なくとも１つを求めるように
構成され得る。前記信号処理回路は、任意で、中心傾向ポストＳ２心音エネルギー測定値
、中心傾向呼吸数測定値、心音信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の中心傾向測
定値、心臓活動信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の中心傾向測定値、又は心臓
信号中の基準フィーチャと心音信号中の基準フィーチャとの間の時間間隔の中心傾向測定
値のうちの少なくとも１つを生成するように構成され得る。前記信号処理回路は、任意で
、複数のバイオマーカー信号を用いて、対象者のバイオマーカーの濃度の複数の表示を求
め、そのバイオマーカーの濃度の複数の表示を用いて、バイオマーカー濃度の表示の中心
傾向を生成するように構成され得る。前記リスク回路は、任意で、前記バイオマーカー濃
度の表示の中心傾向と、中心傾向ポストＳ２心音エネルギー測定値、中心傾向呼吸数測定
値、心音信号中の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の中心傾向測定値、心臓活動信号中
の２つの基準フィーチャ間の時間間隔の中心傾向測定値、又は心臓信号中の基準フィーチ
ャと心音信号中の基準フィーチャとの間の時間間隔の中心傾向測定値のうちの少なくとも
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１つとを用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化するように構成され得る。
【００７２】
　実施例１１は、対象者中のＢ型ナトリウム利尿ペプチド（ＢＮＰ）の濃度、又は対象者
のＮＴ－Ｐｒｏ－ＢＮＰの濃度のうちの少なくとも一方を表すバイオマーカー信号を生成
するように構成されたバイオマーカーセンサー回路を備え得るか、又はそれを備えるよう
に実施例１０の主題と任意で組み合わせられ得る。
【００７３】
　実施例１２は、求めた中心傾向測定値を用い、かつ対象者についての心不全入院の履歴
データを用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化するように構成されたリス
ク回路を備え得るか、又はそれを備えるように実施例１乃至１１のうちの１つ又は任意の
組み合わせの主題と任意で組み合わせられ得る。
【００７４】
　実施例１３は、求めた中心傾向測定値を第１リスク検知閾値と比較し、求めた中心傾向
測定値が所定期間内に第１リスク検知閾値を満たす頻度に従って、急性心不全に対するリ
スク指標を求めるように構成されたリスク回路を備え得るか、又はそれを備えるように実
施例１乃至１２のうちの１つ又は任意の組み合わせの主題と任意で組み合わせられ得、前
記制御回路はそのリスク指標に従って警告を生成するように構成されている。
【００７５】
　実施例１４は、求めた中心傾向測定値に対する第１リスク検知閾値を含む急性心不全の
リスクを示す基準と、対象者についての生理学的データ及び心不全入院の履歴データの一
方又は双方に従って第１リスク検知閾値を調整するように任意で構成されたリスク回路を
備え得るか、又はそれを備えるように実施例１乃至１３のうちの１つ又は任意の組み合わ
せの主題と任意で組み合わせられ得る。
【００７６】
　実施例１５は、対象者に対する急性心不全のリスクを回帰的に定量し、急性心不全のリ
スクを示すための１つ以上の基準を回帰的に調整するように構成されたリスク回路を備え
得るか、又はそれを備えるように実施例１乃至１４の１つ又は任意の組み合わせの主題と
任意で組み合わせられ得る。
【００７７】
　実施例１６は、携行型医療装置の第１の生理学的センサーを用いて、心臓血管機能を表
す第１の生理学的センサー信号を生成することと、第１の生理学的センサー信号を用いて
、第１の生理学的測定値を求めることと、第１所定期間にわたって複数の第１の生理学的
センサー信号を生成することと、複数の第１の生理学的センサー信号を用いて、複数の生
理学的測定値を求めることと、前記複数の生理学的測定値の中心傾向測定値を求めること
と、求めた中心傾向測定値を用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化するこ
ととを含む主題（例えば、装置、行為を実施するための手段、又は機械によって実行され
たときに、その機械に行為を実施させる指示を含む機械可読媒体を操作する方法など）を
含み得るか、又はそれを含むように実施例１乃至１５の１つ又は任意の組み合わせの主題
と任意で組み合わせられ得る。急性心不全のリスクの定量は、任意で、求めた中心傾向測
定値を、急性心不全のリスクを示す１つ以上の基準と比較することを含み得る。前記主題
は、任意で、求めた中心傾向測定値が急性心不全のリスクを示す基準を満たす場合に、装
置によって警告を生成することを含み得る。
【００７８】
　実施例１７は、複数の心音信号を生成することと、前記複数の心音信号を用いて複数の
ポストＳ２心音エネルギーの測定値を求めることと、ポストＳ２心音エネルギーの中心傾
向測定値を求めることと、前記ポストＳ２心音エネルギーの中心傾向測定値を用いて、対
象者に対する急性心不全のリスクを定量化することとを含み得るか、又はそれらを含むよ
うに実施例１６の主題と任意で組み合わせられ得る。
【００７９】
　実施例１８は、呼吸センサー回路を用いて複数の呼吸信号を生成することと、前記複数
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の呼吸信号を用いて複数の呼吸数の測定値を求めることと、前記複数の呼吸数の測定値を
用いて、呼吸数の中心傾向測定値を求めることと、前記ポストＳ２心音エネルギーの中心
傾向測定値と、呼吸数の中心傾向測定値とを用いて、対象者に対する急性心不全のリスク
を定量化することとを含み得るか、又はそれらを含むように実施例１６乃至１７の１つ又
は任意の組み合わせの主題と任意で組み合わせられ得る。
【００８０】
　実施例１９は、複数の心音信号又は複数の呼吸信号のうちの少なくとも一方を生成する
ことと、心音信号は対象者の心臓の機械的活動を表しており、呼吸信号は対象者の呼吸を
表すことと、複数のポストＳ２心音エネルギーの測定値又は複数の呼吸数の測定値のうち
の少なくとも一方を求めることと、中心傾向ポストＳ２心音エネルギー測定値又は中心傾
向呼吸数測定値の少なくとも一方を求めることを含む、中心傾向測定値を求めることと、
複数の心臓活動信号を生成することと、心臓活動信号は対象者の電気的な心臓活動を表す
ことと、心音信号中の少なくとも１つの基準フィーチャと心臓活動信号中の少なくとも１
つの基準フィーチャとの間の時間間隔の複数の測定値を求めることと、心音信号中の少な
くとも１つの基準フィーチャと心臓活動信号中の少なくとも１つの基準フィーチャとの間
の時間間隔の中心傾向測定値を求めることとを含み得るか、又はそれらを含むように実施
例１６の主題と任意で組み合わせられ得る。前記主題は任意で、前記時間間隔の中心傾向
測定値と、前記中心傾向ポストＳ２心音エネルギー測定値又は中心傾向呼吸数測定値のう
ちの少なくとも一方とを用いて、対象者に対する急性心不全のリスクを定量化することを
含む。
【００８１】
　実施例２０は、対象者についての心不全入院の履歴データを格納することと、求めた中
心傾向測定値と対象者についての心不全入院の履歴データとを用いて、対象者に対する急
性心不全のリスクを定量化することとを含み得るか、又は含むために実施例１６乃至１９
の１つ又は任意の組み合わせの主題と任意で組み合わせられ得る。
【００８２】
　実施例２１は、実施例１乃至２０の機能のいずれか１つ以上を実行するための手段か、
又は機械によって実行されたときに、前記機械に実施例１乃至２０の機能のいずれか１つ
以上を実行させる指示を含む機械可読媒体を備え得る主題を含むか、又はそれを含むよう
に実施例１乃至２０のいずれか１つ以上の任意の部分又は任意の部分の組み合わせと任意
で組み合わせられ得る。
【００８３】
　上記の詳細な説明は、該詳細な説明の一部を形成する添付図面への言及を含む。前記図
面は、例証として、本発明が実施され得る特定の実施形態を示している。これらの実施形
態はまた本願では「実施例」とも称される。本文書と、参照により援用された文書との間
で用法が一致しない場合には、援用された参考文献における用法は、本文書のそれに対す
る補足であると考えられるべきであり、相容れない矛盾については本文書における用法が
支配する。
【００８４】
　本文書において、用語「ａ」又は「ａｎ」は、特許文献において一般的であるように、
「少なくとも１つ（ａｔ　ｌｅａｓｔ　ｏｎｅ）」又は「１つ以上（ｏｎｅ　ｏｒ　ｍｏ
ｒｅ）」の任意の他の例又は用法とは無関係に、１つ又は２つ以上を含むように用いられ
る。この文書において、用語「又は」は、別段の指示がない限り、「Ａ又はＢ」が、「Ａ
だがＢではない」、「ＢだがＡではない」、及び「Ａ及びＢ」を含むように、非排他的論
理和を示すために用いられる。添付する請求項において、用語「備える（ｉｎｃｌｕｄｉ
ｎｇ）」及び「前記～において（ｉｎ　ｗｈｉｃｈ）」は、「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉ
ｎｇ）」及び「前記～において（ｗｈｅｒｅｉｎ）」という各用語の平易な英語の同意義
として用いられる。また、以下の請求項において、用語「備える（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ）
」及び「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」は非制限的であり、すなわち、請求項におい
てそのような用語の後に列記されたものに加えて要素を含むシステム、装置、物品又はプ
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おいて、用語「第１」、「第２」、及び「第３」などは、単に標識として用いられており
、それらの対象に対して数的な要件を課するようには意図されない。
【００８５】
　本願に記載した方法の例は、少なくとも一部分において、機械によって実施されるか、
又はコンピューターによって実施され得る。いくつかの例としては、上記の例に記載した
ような方法を行うために電子デバイスを構成するように作動可能な命令によってコード化
されたコンピューター可読媒体又は機械可読媒体が挙げられる。そのような方法の実施は
、マイクロコード、アセンブリ言語コード、高水準言語コードなどのようなコードを含み
得る。そのようなコードは、様々な方法を行うためのコンピューター可読命令を含み得る
。前記コードは、コンピュータプログラム製品の一部を形成し得る。さらに、前記コード
は、実行の間に、又は他の時に、１つ以上の揮発性又は不揮発性のコンピューター可読媒
体上に具体的に格納され得る。これらのコンピューター可読媒体としては、ハードディス
ク、リムーバル磁気ディスク、リムーバル光ディスク（例えばコンパクトディスク及びデ
ジタルビデオディスク）、磁気カセット、メモリーカード又はメモリースティック、ラン
ダムアクセスメモリー（ＲＡＭ）、読出し専用メモリー（ＲＯＭ）などを挙げることがで
きるが、これらに限定されるものではない。いくつかの例において、キャリア媒体は、前
記方法を実施するコードを保持することができる。用語「キャリア媒体」はコードが伝送
される搬送波を表わすために用いられ得る。
【００８６】
　上記の説明は、例示であり、限定的なものではないことが意図される。例えば、上述の
例（又はそれらの１つ以上の態様）は互いに組み合わせて用いてもよい。上記の説明の検
討により、当業者などによって、他の実施形態が用いられ得る。要約書は、読者が技術的
な開示の性質を迅速に確認できるようにするために、米国特許法施行規則第１．７２条（
ｂ）に準拠するために提供される。要約書は、特許請求の範囲又は意味を解釈又は限定す
るためには用いられないという理解で提出されている。また、上記の詳細な説明において
、様々な特徴は開示を簡素化するためにグループ化され得る。これは、権利請求されてい
ない開示された特徴が任意の請求項に対して必須であることを意図していると解釈される
べきでない。むしろ、本発明の主題は、特定の開示された実施形態のすべての特徴よりも
少ない状態にあってもよい。したがって、以下の特許請求の範囲は、これにより詳細な説
明に援用され、各請求項は別個の実施形態として自立している。本発明の範囲は、添付の
特許請求の範囲、並びに係る特許請求の範囲が権利を享受する均等物の全範囲を参照して
決定されるべきである。
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