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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　心臓ペーシングを改善するためのシステムであって、
　心臓内に配置される１個以上のパラメータ測定デバイスを用いて前記心臓の少なくとも
一つの特性を測定するための手段、
　前記少なくとも一つの測定された特性を用いて少なくとも一つの心臓パフォーマンスパ
ラメータを計算するための手段、および
　心臓ペーシングデバイスの少なくとも一つの機能的パラメータを自動的に調節するため
の手段、を備え、
　前記少なくとも一つの機能的パラメータを自動的に調節するための手段が、
　第１心臓パフォーマンスパラメータ計算値に対して第１相対的重みを割り当てるための
手段、
　第２心臓パフォーマンスパラメータ計算値に対して第２相対的重みを割り当てるための
手段、
　前記心臓ペーシングデバイスの少なくとも一つの装置性能パラメータを確定するための
手段、
　前記装置性能パラメータに第３相対的重みを割り当てるための手段、ならびに
　前記第１および第２心臓パフォーマンスパラメータ計算値、前記少なくとも一つの装置
性能パラメータ、ならびに前記第１、第２、および第３相対的重みに基づいて、前記少な
くとも一つの機能的パラメータになされるべき前記少なくとも一つの調節を決定するため
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の手段を備え、
　ここで、前記心臓パーフォーマンスパラメータが、駆出分、心拍出量、心係数、一回拍
出量、一回拍出量係数、圧予備力、予備容量、心予備力、心予備力係数、１回拍出量予備
力係数、心筋仕事量、心筋仕事係数、心筋予備力、心筋予備力係数、１回拍出仕事量、１
回拍出仕事係数、１回拍出仕事予備力、１回拍出仕事予備力係数、収縮駆出期間、１回拍
出パワー、１回拍出パワー予備力、１回拍出パワー予備力係数、心筋パワー、心筋パワー
係数、心筋パワー予備力、心筋パワー予備力係数、心筋パワー要求、ｄＰ／ｄｔ、ｄ２Ｐ
／ｄｔ、駆出収縮性、心効率、心増幅、弁勾配、弁勾配予備力、弁面積、弁面積予備力、
弁逆流、弁逆流予備力、前記心臓による電気放射パターン、心臓静脈における酸素濃度、
および二酸化炭素の酸素に対する比からなる群から選択され、
　そして、前記少なくとも一つの装置性能パラメータが、前記心臓ペーシングデバイスの
エネルギー消費率、最大電流、および最大電圧からなる群から選択され、
　そして前記心臓ペーシングデバイスの前記少なくとも一つの機能的パラメータが、前記
心臓ペーシングデバイスが活性化される対象として選択された電極、前記心臓ペーシング
デバイス活性化のパルス幅、パルス振幅、パルス持続時間、心臓１サイクル当たりのパル
ス数、パルス極性、パルスのエネルギー効率、心臓のサイクルに対するパルスのタイミン
グ、および前記心臓ペーシングデバイスの複数の電極から発せられるパルス同士のタイミ
ングからなる群から選択される、システム。
【請求項２】
　前記少なくとも一つの機能的パラメータは、前記少なくとも一つの計算された心臓パフ
ォーマンスパラメータに基づいて自動的に調節される、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記少なくとも一つの特性を測定するための手段は、少なくとも一つの心臓壁に埋め込
まれた少なくとも一つのセンサーデバイスによって測定するために適している、請求項１
に記載のシステム。
【請求項４】
　前記少なくとも一つの特性を測定するための手段は、前記心臓の少なくとも一つの部屋
に配される少なくとも一つのカテーテルデバイスによって測定するために適している、請
求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記少なくとも一つの特性を測定するための手段は、少なくとも一つの心臓壁に埋め込
まれた少なくとも一つのセンサーデバイスによって測定するためにさらに適している、請
求項４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記少なくとも一つのカテーテルは、前記心臓の右側のみに配されるカテーテルを含む
、請求項４に記載のシステム。
【請求項７】
　前記少なくとも一つのカテーテルは多重化カテーテルを含む、請求項４に記載のシステ
ム。
【請求項８】
　前記少なくとも一つの多重化カテーテルは、前記心臓の左心室と右心室のうちの少なく
とも一つの内部に、少なくとも部分的に配される、請求項７に記載のシステム。
【請求項９】
　前記少なくとも一つの特性を測定するための手段は、圧、容量、血流速度、血液酸素濃
度、二酸化炭素濃度、壁応力、壁厚、力、電荷、電流、および電気伝導度のうちの少なく
とも一つを測定するために適している、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　各特性は、前記心臓の部屋、前記心臓の壁、および前記心臓に隣接する血管のうちの少
なくとも一つにおいて測定される、請求項９に記載のシステム。
【請求項１１】



(3) JP 4557964 B2 2010.10.6

10

20

30

40

50

　前記測定するための手段は、
　前記心臓の左側の少なくとも一つの部屋における少なくとも一つの血液酸素濃度を測定
するための手段、および
　前記心臓の右側の少なくとも一つの部屋における少なくとも一つの血液酸素濃度を測定
するための手段、
　を備える、請求項９に記載のシステム。
【請求項１２】
　全身血管抵抗を測定するための手段、および
　前記測定された血液酸素濃度、および前記全身血管抵抗のうちの少なくとも一つに基づ
いて前記心臓ペーシングデバイスを自動的に調節するための手段、
　をさらに備える、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記少なくとも一つの特性を測定するための手段は、分路を有する患者において少なく
とも一つの血液酸素濃度を測定するための手段を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１４】
　パラメータ測定デバイスの少なくとも一部を、肺動脈、上大静脈、下大静脈、および右
心室のうちの少なくとも一つの中に配置するための手段をさらに含み、前記パラメータ測
定デバイスの前記部分は、血液の酸素含量を測定する手段を含む、請求項１３に記載のシ
ステム。
【請求項１５】
　前記自動的に調節するための手段は、前記パラメータ測定デバイスによって測定された
少なくとも一つの血液酸素含量に基づいて前記心臓ペーシングデバイスの前記少なくとも
１つの機能的パラメータを調節するために適している、請求項１４に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記心臓ペーシングデバイスは、１本以上のペーシングリードを含む、請求項１に記載
のシステム。
【請求項１７】
　前記ペーシングリードのうちの少なくとも１本は、その長さに沿って配された少なくと
も２個以上の電極を含む、請求項１６に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記２個以上の電極は、前記少なくとも１本のペーシングリードと多重化される、請求
項１７に記載のシステム。
【請求項１９】
　前記少なくとも一つの機能的パラメータを調節するための手段は、心臓ペーシングデバ
イスの活性化される対象として選択された電極、心臓ペーシングデバイス活性化用のパル
ス幅、パルス振幅、パルス持続時間、前記心臓の１サイクル当たりのパルス数、パルス極
性、パルスのエネルギー効率、前記心臓のサイクルに対するパルスの互いに対するタイミ
ング、および前記ペーシングデバイスの複数の電極から発せられるパルス同士のタイミン
グのうちの少なくとも一つを調節するために適している、請求項１に記載のシステム。
【請求項２０】
　第３心臓パフォーマンスパラメータ計算値に対して第３相対的重みを割り当てるための
手段、
および
　前記第１、第２、および第３心臓パフォーマンスパラメータ計算値、および前記第１、
第２、および第３相対的重みに基づいて、前記少なくとも一つの調節を決定するための手
段、
をさらに備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項２１】
　前記心臓パフォーマンスパラメータのうちの少なくとも一つに相対的重みを割り当てる
少なくとも一つの指令を、ユーザーから受容するために手段をさらに備え、前記少なくと
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も一つの機能的パラメータを調節するための手段は、前記少なくとも一つの心臓パフォー
マンスのパラメータと、各心臓パフォーマンスパラメータに割り当てられた相対的重みに
基づいて、前記少なくとも一つの機能的パラメータに対して実施すべき調節を決定するた
めに適している、請求項１に記載のシステム。
【請求項２２】
　少なくとも一つの装置性能パラメータに対して相対的重みを割り当てる追加指令を、ユ
ーザーから受容するための手段をさらに備え、前記少なくとも一つの機能的パラメータを
調節するための手段は、前記少なくとも一つの心臓パフォーマンスのパラメータ、前記少
なくとも一つの装置性能パラメータ、およびそれぞれに割り当てられた前記相対的重みに
基づいて、前記調節を決定するために適している、請求項２１に記載のシステム。
【請求項２３】
　少なくとも一つの心臓パフォーマンスパラメータ計算値を、データとしてユーザーに提
供するための手段をさらに備え、請求項１に記載のシステム。
【請求項２４】
　前記データは、ディスプレイモニターにおいて一つ以上の画像として提供される、請求
項２３に記載のシステム。
【請求項２５】
　前記心臓パフォーマンスパラメータ計算値のうちの一つ以上をユーザーに提供するよう
に指示する少なくとも一つの指令をユーザーから受容するための手段をさらに備える、請
求項２３に記載のシステム。
【請求項２６】
　前記調節後に前記心臓の少なくとも一つの特性を測定するための手段、
　前記少なくとも一つの再測定された特性を用いて前記少なくとも一つの心臓パフォーマ
ンスパラメータを計算するための手段、および
　心臓ペーシングデバイスの少なくとも一つの機能的パラメータを自動的に調節するため
の手段、
をさらに備える、請求項２３に記載のシステム。
【請求項２７】
　前記測定、計算、および調節は複数回行われ、前記心臓パフォーマンスパラメータ計算
値は、前記ペーシングデバイスの機能的パラメータの調節の度ごとにデータの形でユーザ
ーに提供される、請求項２６に記載のシステム。
【請求項２８】
　前記データは、ディスプレイモニターにおいて三次元グラフの形でユーザーに提供され
る、請求項２７に記載のシステム。
【請求項２９】
　自動的に調節するための手段は、各心臓サイクル中に作動しないようなタイミングで前
記心臓ペーシングデバイスを作動させるように該デバイスを設定するための手段を備える
、請求項１に記載のシステム。
【請求項３０】
　前記タイミングは、２サイクル毎に１度、３サイクル毎に１度、および４サイクル毎に
１度の作動からなる群より選択される、請求項２９に記載のシステム。
【請求項３１】
　前記心臓ペーシングデバイスを設定するための手段は、可能な作動パターンの群の内か
ら少なくとも一つの作動パターンを選択するための手段をさらに備える、請求項２９に記
載のシステム。
【請求項３２】
　自動的に調節するための手段は、前記心臓ペーシングデバイスによって、前記心臓の少
なくとも第１部屋を、前記心臓の少なくとも第２部屋を刺激する前に、刺激するための手
段を備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項３３】



(5) JP 4557964 B2 2010.10.6

10

20

30

40

50

　前記心臓ペーシングデバイスは、右心室を刺激する前に右心房を刺激する、請求項３２
に記載のシステム。
【請求項３４】
　前記心臓ペーシングデバイスは、両心室を刺激する前に両心房を刺激する、請求項３２
に記載のシステム。
【請求項３５】
　前記心臓ペーシングデバイスは、左心室を刺激する前に右心室を刺激する、請求項３２
に記載のシステム。
【請求項３６】
　前記心臓ペーシングデバイスは、右心房を刺激する前に右心室を刺激する、請求項３２
に記載のシステム。
【請求項３７】
　前記心臓ペーシングデバイスは、右心室または右心房を刺激する前に、左心室を刺激す
る、請求項３２に記載のシステム。
【請求項３８】
　前記自動的に調節するための手段は、
　前記パラメータ測定デバイスによって測定された少なくとも一つの左心室拡張末期圧を
、あらかじめ定義された左心室拡張末期圧制御範囲と比較するための手段、および
　前記心臓ペーシングデバイスを前記比較に基づいて調節するための手段、
をさらに備える、請求項３２に記載のシステム。
【請求項３９】
　少なくとも一つの右心室圧を測定するための手段、および
　前記心臓ペーシングデバイスを、前記比較と前記右心室圧測定値に基づいて調節するた
めの手段、
をさらに備える、請求項３８に記載のシステム。
【請求項４０】
　自動的に調節するための手段は、前記心臓ペーシングデバイスに指令して、前記心臓の
少なくとも第１弁を、前記心臓の少なくとも第２弁を刺激する前に、刺激させるために適
している、請求項１に記載のシステム。
【請求項４１】
　前記測定するための手段は、
　前記心臓の右心房および右心室のうちの少なくとも一つの中に配置された第１リードを
用いて少なくとも第１圧を測定するための手段、ならびに
　前記心臓の左心室を被う冠状静脈に配置された第２リードを用いて少なくとも第２圧を
測定するための手段、
を備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項４２】
　周囲圧力を測定するための手段をさらに備える、請求項４１に記載のシステム。
【請求項４３】
　計算するための手段は、前記第２圧から左心室圧を推定するために適している、請求項
４１に記載のシステム。
【請求項４４】
　前記調節するための手段は、前記第１および第２リードの作動タイミングを調節するた
めに適している、請求項４１に記載のシステム。
【請求項４５】
　前記作動タイミングを調節するための手段は、左心室拡張末期圧を最小にするように前
記タイミングを調節するために適している、請求項４４に記載のシステム。
【請求項４６】
　前記作動タイミングを調節するための手段は、少なくとも一つのセンサーによって測定
された少なくとも一つのパラメータ測定値に応じて、左心室拡張末期圧を最小にするよう
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に前記タイミングを調節するために適している、請求項４４に記載のシステム。
【請求項４７】
　前記作動タイミングを調節するための手段は、左心室拡張末期圧を上げて、心拍出量を
増すように前記タイミングを調節するために適している、請求項４４に記載のシステム。
【請求項４８】
　前記作動タイミングを調節するための手段は、少なくとも一つのセンサーによって測定
された少なくとも一つのパラメータ測定値に応じて、心拍出量を増すように前記タイミン
グを調節するために適している、請求項４４に記載のシステム。
【請求項４９】
　心臓ペーシングを改善する装置であって、
　心臓の少なくとも一つの特性を測定する、少なくとも一つの測定デバイス、および
　前記少なくとも一つの測定デバイスと結合したプロセッサーを含み、前記プロセッサー
は、前記少なくとも一つの特性の測定値に基づいて少なくとも一つの心臓パフォーマンス
パラメータを計算し、心臓ペーシングデバイスに対して実施すべき少なくとも一つの調節
を決定し、前記少なくとも一つの調節を前記心臓ペーシングデバイスに送信し、
　前記少なくとも一つの心臓パフォーマンスパラメータは、駆出分、心拍出量、心係数、
一回拍出量、一回拍出量係数、圧予備力、予備容量、心予備力、心予備力係数、１回拍出
量予備力係数、心筋仕事量、心筋仕事係数、心筋予備力、心筋予備力係数、１回拍出仕事
量、１回拍出仕事係数、１回拍出仕事予備力、１回拍出仕事予備力係数、収縮駆出期間、
１回拍出パワー、１回拍出パワー予備力、１回拍出パワー予備力係数、心筋パワー、心筋
パワー係数、心筋パワー予備力、心筋パワー予備力係数、心筋パワー要求、ｄＰ／ｄｔ、
ｄ２ｐ／ｄｔ、駆出収縮性、心効率、心増幅、弁勾配、弁勾配予備力、弁面積、弁面積予
備力、弁逆流、および弁逆流予備力のうちの少なくとも一つを含み、
　前記プロセッサーは、前記心臓パフォーマンスパラメータのうちの少なくとも一つに相
対的重みを割り当て、前記心臓パフォーマンスパラメータ、およびそれぞれのパラメータ
に割り当てられた前記相対的重みに基づいて前記調節を計算することによって、前記少な
くとも一つの調節を決定し、
　前記プロセッサーは、前記心臓ペーシングデバイスから少なくとも一つの心臓ペーシン
グデバイス性能パラメータを受容し、前記プロセッサーはさらに、前記デバイス性能パラ
メータのうちの少なくとも一つに対して新たな相対的重みを割り当て、前記心臓パフォー
マンスパラメータ、デバイス性能パラメータ、およびそれぞれのパラメータに割り当てら
れた相対的重みに基づいて、前記少なくとも一つの調節を計算する、装置。
【請求項５０】
　前記少なくとも一つの測定デバイスは、前記心臓の少なくとも一つの壁の内部に埋め込
みが可能な少なくとも一つのセンサーを含む、請求項４９に記載の装置。
【請求項５１】
　前記少なくとも一つの埋め込み可能なセンサーは、圧センサー、容量センサー、大きさ
センサー、温度センサー、熱センサー、酸素センサー、二酸化炭素センサー、電気伝導度
センサー、電位センサー、ｐＨセンサー、化学センサー、流速センサー、光学センサー、
音響センサー、ヘマトクリットセンサー、および粘度センサーのうちの少なくとも一つを
含む、請求項５０に記載の装置。
【請求項５２】
　前記少なくとも一つの測定デバイスは、前記心臓の少なくとも一つの部屋の内部に配置
が可能な、少なくとも１本のカテーテルを含む、請求項４９に記載の装置。
【請求項５３】
　前記少なくとも１本のカテーテルは少なくとも１本の多重化カテーテルを含む、請求項
５２に記載の装置。
【請求項５４】
　前記少なくとも１本の多重化カテーテルは、圧センサー、容量センサー、大きさセンサ
ー、温度センサー、熱センサー、酸素センサー、二酸化炭素センサー、電気伝導度センサ
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ー、電位センサー、ｐＨセンサー、化学センサー、流速センサー、光学センサー、音響セ
ンサー、ヘマトクリットセンサー、および粘度センサーからなる群より選択される少なく
とも一つのセンサーを含む、請求項５３に記載の装置。
【請求項５５】
　前記少なくとも１本の多重化カテーテルは、少なくとも一つの活性化素子をさらに含み
、前記少なくとも一つの活性化素子は、電流または電圧の供給、電位の設定、生体電位の
形成、心臓ペーシング、物質または局部の加熱、圧変化の誘起、物質の放出または捕捉、
発光、音または超音波エネルギーの放射、および放射線放射からなる群より選択される機
能を実行する、請求項５４に記載の装置。
【請求項５６】
　前記少なくとも一つの測定デバイスは、前記心臓の少なくとも一つの壁の内部に埋め込
みが可能な少なくとも一つのセンサーをさらに含む、請求項５２に記載の装置。
【請求項５７】
　前記少なくとも一つの埋め込み可能なセンサーは、圧センサー、容量センサー、大きさ
センサー、温度センサー、熱センサー、酸素センサー、二酸化炭素センサー、電気伝導度
センサー、電位センサー、ｐＨセンサー、化学センサー、流速センサー、光学センサー、
音響センサー、ヘマトクリットセンサー、および粘度センサーのうちの少なくとも一つを
含む、請求項５６に記載の装置。
【請求項５８】
　前記プロセッサーは前記心臓ペーシングデバイスと結合され、それによって、前記プロ
セッサーが前記デバイスの１個以上の機能的パラメータを自動的に調節することができる
、請求項４９に記載の装置。
【請求項５９】
　前記プロセッサーは、前記少なくとも一つの調節を、無線接続を経由して前記心臓ペー
シングデバイスに送信する、請求項４９に記載の装置。
【請求項６０】
　前記プロセッサーは、ディスプレイデバイスと結合可能であり、それによって、前記プ
ロセッサーは、ユーザーが見られるように、前記心臓パフォーマンスパラメータの少なく
とも一つを前記ディスプレイデバイスに送信することができる、請求項４９に記載の装置
。
【請求項６１】
　前記プロセッサーはさらに、ユーザーが見られるように、少なくとも一つの心臓ペーシ
ングデバイス性能パラメータを前記ディスプレイデバイスに送信する、請求項６０に記載
の装置。
【請求項６２】
前記プロセッサーは、前記ユーザーから一つ以上の指令を受容し、前記指令は、前記デバ
イスに表示される一つ以上の心臓パフォーマンスパラメータおよびペーシングデバイス性
能パラメータの選択と、前記心臓ペーシングデバイスに対する前記少なくとも一つの調節
を計算するに当たって前記プロセッサーによって使用される一つ以上の心臓パフォーマン
スパラメータおよびペーシングデバイス性能パラメータの選択と、前記心臓パフォーマン
スパラメータおよびペーシングデバイス性能パラメータのうちの少なくとも一つに対して
割り当てられる相対的重要度の選択とからなる群より選択される、請求項４９に記載の装
置。
【請求項６３】
　前記プロセッサーは、前記ユーザーからの前記一つ以上の指令に少なくとも一部は基づ
いて、前記少なくとも一つの調節を計算する、請求項６２に記載の装置。
【請求項６４】
　前記ユーザーが前記プロセッサーに対して一つ以上の指令を入力することができるよう
、さらに入力手段を含む、請求項６２に記載の装置。
【請求項６５】
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　前記心臓パフォーマンスパラメータの少なくとも一つをユーザーに表示するために、前
記プロセッサーと結合したディスプレイデバイスをさらに含む、請求項４９に記載の装置
。
【請求項６６】
　前記ユーザーが前記プロセッサーに対して一つ以上の指令を入力することができるよう
、前記プロセッサーと結合した入力手段をさらに含む、請求項６５に記載の装置。
【請求項６７】
　前記心臓に電気刺激を与えるために、前記プロセッサーと結合した心臓ペーシングデバ
イスをさらに含む、請求項４９に記載の装置。
【請求項６８】
　前記心臓ペーシングデバイスは、１本以上のペーシングリードを含む、請求項６７に記
載の装置。
【請求項６９】
　前記ペーシングリードの少なくとも１本は、その長さに沿って配置される二つ以上の電
極を含む、請求項６８に記載の装置。
【請求項７０】
　前記二つ以上の電極は、前記少なくとも１本のペーシングリードと多重化される、請求
項６９に記載の装置。
【請求項７１】
　心臓ペーシングを改善するシステムであって、
　心臓ペーシングデバイス、
　心臓の少なくとも一つの特性を測定するための少なくとも一つの測定デバイス、および
　前記少なくとも一つの測定デバイスおよび前記心臓ペーシングデバイスと結合するプロ
セッサーを含み、前記プロセッサーは、前記少なくとも一つの特性測定値に基づいて少な
くとも一つの心臓パフォーマンスパラメータを計算し、前記心臓ペーシングデバイスに実
施すべき少なくとも一つの調節を決定し、前記少なくとも一つの調節を前記心臓ペーシン
グデバイスに送信し、
　前記少なくとも一つの心臓パフォーマンスパラメータは、駆出分、心拍出量、心係数、
一回拍出量、一回拍出量係数、圧予備力、予備容量、心予備力、心予備力係数、１回拍出
量予備力係数、心筋仕事量、心筋仕事係数、心筋予備力、心筋予備力係数、１回拍出仕事
量、１回拍出仕事係数、１回拍出仕事予備力、１回拍出仕事予備力係数、収縮駆出期間、
１回拍出パワー、１回拍出パワー予備力、１回拍出パワー予備力係数、心筋パワー、心筋
パワー係数、心筋パワー予備力、心筋パワー予備力係数、心筋パワー要求、ｄＰ／ｄｔ、
ｄ２ｐ／ｄｔ、駆出収縮性、心効率、心増幅、弁勾配、弁勾配予備力、弁面積、弁面積予
備力、弁逆流、および弁逆流予備力のうちの少なくとも一つを含み、
　前記プロセッサーは、前記心臓パフォーマンスパラメータのうちの少なくとも一つに相
対的重みを割り当て、前記心臓パフォーマンスパラメータ、およびそれぞれのパラメータ
に割り当てられた前記相対的重みに基づいて前記調節を計算することによって、前記少な
くとも一つの調節を決定し、
　前記プロセッサーは、前記心臓ペーシングデバイスから少なくとも一つの心臓ペーシン
グデバイス性能パラメータを受容し、前記プロセッサーはさらに、前記デバイス性能パラ
メータのうちの少なくとも一つに対して新たな相対的重みを割り当て、前記心臓パフォー
マンスパラメータ、デバイス性能パラメータ、およびそれぞれのパラメータに割り当てら
れた相対的重みに基づいて、前記少なくとも一つの調節を計算する、システム。
【請求項７２】
　前記心臓ペーシングデバイスは、１本以上のペーシングリードを含む、請求項７１に記
載のシステム。
【請求項７３】
　前記ペーシングリードの少なくとも１本は、その長さに沿って配置される二つ以上の電
極を含む、請求項７２に記載のシステム。
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【請求項７４】
　前記二つ以上の電極は、前記少なくとも１本のペーシングリードと多重化される、請求
項７３に記載のシステム。
【請求項７５】
　ユーザーにデータを提供するために前記プロセッサーと結合したディスプレイデバイス
をさらに含み、前記プロセッサーは、前記心臓パフォーマンスパラメータ計算値の少なく
とも一つに関わるデータを前記ディスプレイデバイスに送信する、請求項７１に記載のシ
ステム。
【請求項７６】
　前記プロセッサーは、ユーザーが見られるように、少なくとも一つの心臓ペーシングデ
バイス性能パラメータを前記ディスプレイデバイスにさらに送信する、請求項７５に記載
のシステム。
【請求項７７】
　前記少なくとも一つの測定デバイスは、前記心臓の少なくとも一つの壁の内部に埋め込
みが可能な少なくとも一つのセンサーを含む、請求項７１に記載のシステム。
【請求項７８】
　前記少なくとも一つの測定デバイスは、前記心臓の少なくとも一つの部屋の内部に配置
が可能な、少なくとも１本のカテーテルを含む、請求項７１に記載のシステム。
【請求項７９】
　前記少なくとも１本のカテーテルは少なくとも１本の多重化カテーテルを含む、請求項
７８に記載のシステム。
【請求項８０】
　前記少なくとも１本の多重化カテーテルは、圧センサー、容量センサー、大きさセンサ
ー、温度センサー、熱センサー、酸素センサー、二酸化炭素センサー、電気伝導度センサ
ー、電位センサー、ｐＨセンサー、化学センサー、流速センサー、光学センサー、音響セ
ンサー、ヘマトクリットセンサー、および粘度センサーからなる群より選択される少なく
とも一つのセンサーを含む、請求項７９に記載のシステム。
【請求項８１】
　前記少なくとも１本の多重化カテーテルは、少なくとも一つの活性化素子をさらに含み
、前記少なくとも一つの活性化素子は、電流または電圧の供給、電位の設定、生体電位の
形成、心臓ペーシング、物質または局部の加熱、圧変化の誘起、物質の放出または捕捉、
発光、音または超音波エネルギーの放射、および放射線放射からなる群より選択される機
能を実行する、請求項８０に記載のシステム。
【請求項８２】
　前記少なくとも一つの測定デバイスは、前記心臓の少なくとも一つの壁の中に埋め込み
が可能な少なくとも一つのセンサーをさらに含む、請求項７８に記載のシステム。
【請求項８３】
　前記少なくとも１本の埋め込み可能なセンサーは、圧センサー、容量センサー、大きさ
センサー、温度センサー、熱センサー、酸素センサー、二酸化炭素センサー、電気伝導度
センサー、電位センサー、ｐＨセンサー、化学センサー、流速センサー、光学センサー、
音響センサー、ヘマトクリットセンサー、および粘度センサーのうちの少なくとも一つを
含む、請求項８２に記載のシステム。
【請求項８４】
　前記プロセッサーは、無線接続を介して前記心臓ペーシングデバイスに結合する、請求
項７１に記載のシステム。
【請求項８５】
　前記プロセッサーはディスプレイデバイスに結合され、前記プロセッサーは、ユーザー
が見られるように、前記心臓パフォーマンスパラメータの少なくとも一つを前記ディスプ
レイデバイスに送信する、請求項７１に記載のシステム。
【請求項８６】
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　前記プロセッサーは、前記ユーザーから一つ以上の指令を受容し、前記指令は、前記デ
バイスに表示される一つ以上の心臓パフォーマンスパラメータおよびペーシングデバイス
性能パラメータの選択と、前記心臓ペーシングデバイスに対して実施される少なくとも一
つの調節を計算するに当たって前記プロセッサーによって使用される一つ以上の心臓パフ
ォーマンスパラメータおよびペーシングデバイス性能パラメータの選択と、心臓パフォー
マンスパラメータおよびペーシングデバイス性能パラメータのうちの少なくとも一つに対
して割り当てられる相対的重要度の選択とからなる群より選択される、請求項７１に記載
のシステム。
【請求項８７】
　前記プロセッサーは、前記ユーザーからの前記一つ以上の指令に少なくとも一部は基づ
いて、前記少なくとも一つの調節を計算する、請求項８６に記載のシステム。
【請求項８８】
　前記ユーザーが前記プロセッサーに対して一つ以上の指令を入力することができるよう
、前記プロセッサーと結合した入力手段をさらに含む、請求項８６に記載のシステム。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の引用）
　本願は、米国仮特許出願番号６０／４４２３７６（代理人文書番号２１３０８－０００
７００ＵＳ（２００３年１月２４日出願）；同６０／４４２４４１（代理人文書番号２１
３０８－０００８００ＵＳ（２００３年１月２４日出願）；および６０／４５１１７６（
代理人文書番号２１３０８－００１０００ＵＳ（２００３年３月２７日出願）；の優先権
の利益を主張する。これらの全ての仮特許出願の開示は、完全に、本明細書中に参考とし
て援用される。
【０００２】
　（発明の背景）
　本発明は全体として、医学的方法、装置、およびシステムに関する。さらに具体的には
、本発明は、心臓ペーシングを改善するための方法、装置、およびシステムに関する。
【背景技術】
【０００３】
　心臓の電気伝導系の欠陥は、生命を脅かす危険性のあるいくつかの病態、例えば、うっ
血性心不全（ＣＨＦ）、致命的心臓不整脈等に至ることがある。心臓伝導系の欠陥を処置
するためには、心臓の電気的ペーシングを実行する埋め込み用デバイスを使用することが
知られている。この埋め込み用デバイスは様々なやり方で作動し、心臓の複数部位にも電
気パルスを与えることがある。例えば、動作のひとつとして両心室ペーシングデバイスは
、複数のリードを用いて心臓の左心室と右心室の両方に対してパルスを供給する。
【０００４】
　多くの場合、好ましい持続時間またはパターン等を持つ電気パルスによって、心臓に対
して好ましい時間順序で心臓ペーシングを施し、好ましいパターンの心臓収縮をもたらす
ことが有利である。例えば、ＣＨＦのいくつかの症例では、心拍出量と駆出分を改善する
ために、左室の充填時間が増すように配慮することが好ましい。もしも左室の収縮が早す
ぎると、やや遅れて収縮する場合に比べ、心拍出量は、通常、少なくなるからである。右
室と左室が同時に収縮するのが有利である症例がある一方で、一方の心室が他方の心室よ
りもやや早く収縮する方が好ましい症例もある。また、右心房と左心房収縮相互のタイミ
ング、および両心房の心室に対する相対的タイミングを調節することも好ましい場合があ
る。様々な患者、様々な活動レベル等に対応するには、ペーシングパターンの多様な組み
合わせが望ましいと思われる。
【０００５】
　心臓ペーシングデバイスは確かに心臓の伝導性欠陥の治療を改善したが、現在利用され
ているデバイスは依然として欠点を抱える。例えば、現在利用可能な両心室およびその他
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のペーシングデバイスは、通常、特定のものを調節することができるわけではない（ある
場合では何の調節もできない）。辛うじて調節することができても、通常、好ましいもの
とはほど遠い、客観性も、正確性も無い、手間のかかる過程が含まれてしまう。例えば、
両心室ペーシングデバイスのタイミングを調節するために、通常、心臓医が、ペーシング
デバイスを第１の時間順序で動かし、その一方で、別の医師または技師が、超音波デバイ
スを用いて、心臓サイクルにおける患者の心臓を画像化する。次に、超音波画像に対して
ベクトル測定を手動で行い、コンピュータを用いてベクトル測定値から心臓パフォーマン
スの近似値を得る。このように、ペーシングデバイスの一つの時間順序を評価するだけで
も、１５分から３０分もの長時間の過程を要する。ペーシングデバイスの複数のタイミン
グを比較するためには、心臓病クリニックにおいて数時間を要する可能性があり、これは
、患者にとって不都合であると同時に、心臓医と技師にとって非能率的である。さらに、
数時間の時間をかけてなお、医師は、ペーシングデバイスの、異なる僅か数組の可能な設
定に関するデータを得るのみであり、しかも、そのデータは、技師によって為された手動
測定の正確度に依存する。これは、今日の心臓ペーシングデバイスの調節性の限界の一例
であるが、典型的なものである。
【０００６】
　さらに、一旦患者がクリニックを出た後で、追加の調節をしたい場合には、それがどの
ようなものであれ、心臓クリニックに再度来てもらい、前述の長々しい調節過程を再びす
る必要がある。従って、ある個別の患者において、心臓パフォーマンス（心拍出量、駆出
分等）を最適化するようにペーシングデバイスを調節することが困難な場合がしばしばあ
る。同様に、今日行われているデバイスおよび方法を用いて、ペーシングデバイスそのも
ののパラメータ、例えば、バッテリーの寿命を決定するエネルギー消費を最適化すること
も困難である。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　従って、心臓ペーシングを改善するための方法、装置、およびシステムが得られたなら
ば、それは望ましい。理想的に行われれば、このような方法、装置、およびシステムは、
１種以上の心臓特性の測定、および心臓ペーシングデバイスの調節をやり易くするので、
医師は、各種設定におけるペーシングデバイスのパフォーマンスを好適に評価することが
可能となろう。このような方法、装置、およびシステムがあれば、医師は、所望のレベル
の心臓パフォーマンスを実現するために、ペーシングデバイスの時間順序、例えば、心臓
の左側リードおよび右側リードを作動させる際の時間遅延を選択することが可能となろう
。さらに、理想的に行われれば、このような調節は、心臓ペーシングおよび心臓の全体的
パフォーマンスを改善するばかりでなく、心臓ペーシングデバイスそのもののパフォーマ
ンスも改善する。少なくとも上記目的のいくつかは、本発明によって実現される。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　（発明の要旨）
　心臓ペーシングを改善する方法、装置、およびシステムは、一般に、少なくとも一つの
心臓特性を測定し、測定特性（単数または複数）に基づいて少なくとも一つの心臓パフォ
ーマンスを計算し、心臓ペーシングデバイスの少なくとも一つの機能的パラメータを調節
することを実現する。この調節過程は、計算された心臓パフォーマンスパラメータ（単複
）に基づいて行われる実施態様もあるが、一方、調節が計算値に基づいて行われない実施
態様もある。デバイスは、少なくとも１本のカテーテル（例えば、１個以上のセンサーお
よび／または活性化素子を備えた多重化カテーテル）、少なくとも一つのインプラント（
例えば、心臓壁に埋め込みが可能なセンサー）、または、両者の組み合わせを含んでもよ
い。各種心臓パフォーマンスパラメータおよび／またはペーシングデバイス・パフォーマ
ンスパラメータについて重みづけをし、パラメータとそれぞれの重みを用いて、ペーシン
グデバイスに施すべき一つ以上の調節操作を決定する。ある場合には、調節操作は自動的
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に実行される。ある実施態様では、データ、例えば、心臓パフォーマンスパラメータおよ
び／またはペーシングデバイス・パフォーマンスパラメータのデータが、ディスプレイデ
バイスを介してユーザーに表示されてもよい。ある実施態様では、ユーザーは、ディスプ
レイ上でどのパフォーマンスパラメータを見るか、各種パラメータに与える重み、調節を
決定するのにどのパラメータを用いるか等を選択できるようになっていてもよい。
【０００９】
　一つの局面で、心臓ペーシングを改善する方法は、心臓に配置された１個以上のパラメ
ータ測定デバイスを用いて心臓の少なくとも一つの特性を測定すること；この少なくとも
一つの特性を用いて少なくとも一つの心臓パフォーマンスパラメータを計算すること；お
よび心臓ペーシングデバイスの少なくとも一つの機能的パラメータを自動的に調節するこ
とを含む。ある実施態様では、ただしこれは必ずしも全ての実施態様に当てはまることで
はないが、調節過程は、少なくとも一つの心臓パフォーマンスパラメータの計算値に基づ
いて行われる。本出願を通じて、「特性」および「パラメータ」という用語は時には相互
交換的に用いられる。ある場合には、「特性」は測定値を意味し、一方「パラメータ」は
計算値を意味することがある。別の場合には、その逆が真となることがある。すなわち、
「特性」、「パラメータ」のどちらかが、測定値と計算値の両方を記述するのに用いられ
ることがある。従って、一般に、「特性」と「パラメータ」は、「値」、「量」等を意味
するために、相互交換的に使用されることがある。
【００１０】
　ある実施態様では、心臓の測定が、調節過程の後で、再び測定され、心臓パフォーマン
スパラメータが再び計算され、ペーシングデバイスが再び調節される。この一連の過程が
、医師がペーシングデバイスについて設定を選択するおよび／または調節するのを助ける
ために、任意の数繰り返され、時には多数回繰り返されてもよい。例えば、ある実施態様
では、ペーシングデバイスの複数タイミング設定のために、複数データポイントが、ディ
スプレイモニター、またはその他のモニターにおいて医師に対して表示されてもよい。デ
ータは、グラフとして、例えば、三次元グラフとして表示されてもよい。
【００１１】
　ある実施態様では、少なくとも一つの特性を測定することは、心臓の少なくとも一つの
壁に埋め込まれた少なくとも一つのセンサーデバイスによって測定することを含む。ある
いは別に、少なくとも一つの特性を測定することは、心臓の少なくとも一つの部屋に配さ
れた少なくとも一つのカテーテルデバイスによって測定することを含む。別の実施態様で
は、少なくとも一つのカテーテルと少なくとも一つの埋め込みセンサーデバイスの両方が
使用されてもよい。例えば、ある実施態様では、多重化カテーテルが用いられ、カテーテ
ルは、少なくとも部分的に、心臓の左室と右室の少なくとも一方の内部に設置されてもよ
い。
【００１２】
　ある実施態様では、少なくとも一つの特性を測定することは、圧、容量、血流速度、血
液酸素濃度、二酸化炭素濃度、壁応力、壁厚、力、電荷、電流、および電気伝導度のうち
の少なくとも一つを測定することを含む。この特性は、心臓の任意の場所、例えば、一つ
以上の心臓の部屋、および／または、一つ以上の心臓壁、または、心臓周囲の、または、
心臓に隣接する血管において測定されてよい。
【００１３】
　ある実施態様では、少なくとも一つの心臓パフォーマンスパラメータを測定することは
、駆出分、心拍出量、心係数、一回拍出量、一回拍出量係数、圧予備力、予備容量、心予
備力、心予備力係数、１回拍出量予備力係数、心筋仕事量、心筋仕事係数、心筋予備力、
心筋予備力係数、ｄＰ／ｄｔ、ｄ２ｐ／ｄｔ、１回拍出仕事量、１回拍出仕事係数、１回
拍出仕事予備力、１回拍出仕事予備力係数、収縮駆出期間、１回拍出パワー、１回拍出パ
ワー予備力、１回拍出パワー予備力係数、心筋パワー、心筋パワー係数、心筋パワー予備
力、心筋パワー予備力係数、心筋パワー要求、駆出収縮性、心効率、心増幅、弁勾配、弁
勾配予備力、弁面積、弁面積予備力、弁逆流、弁逆流予備力、心臓による電気発射パター
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ン、心臓血管における酸素濃度、および酸素に対する二酸化炭素の比のうちの少なくとも
一つを計算することを含む。
【００１４】
　ある実施態様では、少なくとも一つの機能的パラメータを調節することは、心臓ペーシ
ングデバイスの、活性化するように選択された電極、心臓ペーシングデバイス活性化のパ
ルス幅、パルス振幅、パルス持続時間、心臓１サイクル当たりのパルス数、パルス極性、
パルスのエネルギー効率、心臓のサイクルに対するパルスのタイミング、およびペーシン
グデバイスの複数の電極から発せられるパルス同士のタイミングのうちの少なくとも一つ
を調節することを含む。
【００１５】
　ある実施態様では、少なくとも一つの機能的パラメータを調節することは、第１心臓パ
フォーマンスパラメータ計算値に対して第１の相対的重みを割り当てること；第２心臓パ
フォーマンスパラメータ計算値に対して第２の相対的重みを割り当てること；および前記
第１および第２心臓パフォーマンスパラメータ計算値、および前記第１および第２相対的
重みに基づいて、前記少なくとも一つの機能的パラメータに対して少なくとも一つの調節
を決定することを含む。ある実施態様はさらに、第３心臓パフォーマンスパラメータ計算
値に対して第３の相対的重みを割り当てること；および前記第１、第２、および第３心臓
パフォーマンスパラメータ計算値、および前記第１、第２、および第３相対的重みに基づ
いて、前記少なくとも一つの調節を決定することを含んでもよい。あるいは別に、方法は
さらに、心臓ペーシングデバイスの少なくとも一つの装置性能パラメータを確定すること
；この装置性能パラメータに第３相対的重みを割り当てること；および前記第１および第
２心臓パフォーマンスパラメータ計算値、前記少なくとも一つの装置性能パラメータ、お
よび前記第１、第２、および第３相対的重みに基づいて、前記少なくとも一つの調節を決
定することを含んでもよい。少なくとも一つの装置性能パラメータを確定することは、例
えば、心臓ペーシング装置のエネルギー消費率、最大電流、および最大電圧のうちの少な
くとも一つを確定することを含んでもよい。
【００１６】
　ある実施態様はまた、心臓パフォーマンスパラメータの少なくとも一つに相対的重みを
割り当てる、少なくとも一つの指令を、ユーザーから受容することをさらに含み、少なく
とも一つの機能的パラメータを調節することは、少なくとも一つの心臓パフォーマンスの
パラメータと、各心臓パフォーマンスパラメータに割り当てられた相対的重みに基づいて
、前記少なくとも一つの機能的パラメータに対して実施すべき調節を決定することを含む
。この方法はさらに、少なくとも一つの装置性能パラメータに対して相対的重みを割り当
てる追加指令を、ユーザーから受容することを含み、前記少なくとも一つの機能的パラメ
ータを調節することは、少なくとも一つの心臓パフォーマンスのパラメータ、前記少なく
とも一つの装置性能パラメータ、およびそれぞれに割り当てられた相対的重みに基づいて
、調節を決定することを含む。
【００１７】
　ある実施態様は、少なくとも一つの心臓パフォーマンスパラメータの計算値を、データ
という形でユーザーに提供する。例えば、データは、ディスプレイモニターにおいて一つ
以上の画像として提供されてもよい。ある実施態様はまた、一つ以上の心臓パフォーマン
スパラメータの計算値をユーザーに提供するように指示する、少なくとも一つの指令をユ
ーザーから受容することを含む。
【００１８】
　別の局面で、心臓ペーシングを改善する装置は、心臓の少なくとも一つの特性を測定す
る、少なくとも一つの測定デバイス、および前記少なくとも一つの測定デバイスと結合し
たプロセッサーを含み、プロセッサーは、前記少なくとも一つの特性の測定値に基づいて
少なくとも一つの心臓パフォーマンスパラメータを計算し、心臓ペーシングデバイスに対
して実施すべき少なくとも一つの調節を決定し、前記少なくとも一つの調節を心臓ペーシ
ングデバイスに送信する。前述したように、前記少なくとも一つの測定デバイスは、心臓
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の少なくとも一つの壁の内部に埋め込みが可能な少なくとも一つのセンサーを含んでもよ
い。例えば、前記少なくとも一つの埋め込み可能なセンサーは、圧センサー、容量センサ
ー、大きさセンサー、温度センサー、熱センサー、酸素センサー、二酸化炭素センサー、
電気伝導度センサー、電位センサー、ｐＨセンサー、化学センサー、流速センサー、光学
センサー、聴覚センサー、ヘマトクリットセンサー、および粘度センサーのうちの少なく
とも一つを含んでもよい。
【００１９】
　別の実施態様では、前記少なくとも一つの測定デバイスは、心臓の少なくとも一つの部
屋の内部に配置が可能な、少なくとも１本のカテーテルを含む。場合によっては、例えば
、カテーテルは少なくとも１本の多重化カテーテルを含む。ある実施態様では、多重化カ
テーテルは、圧センサー、容量センサー、大きさセンサー、温度センサー、熱センサー、
酸素センサー、二酸化炭素センサー、電気伝導度センサー、電位センサー、ｐＨセンサー
、化学センサー、流速センサー、光学センサー、聴覚センサー、ヘマトクリットセンサー
、および粘度センサーからなる群より選択される少なくとも一つのセンサーを含む。多重
化センサーは、その上に、または、それとは別に、少なくとも一つの活性化素子を含む。
この活性化素子は、電流または電圧の供給、電位の設定、生物電位の形成、心臓ペーシン
グ、圧変化をふくむ物質または局部の加熱、物質の放出または捕捉、発光、音または超音
波エネルギーの発射、および放射線発射からなる群より選択される機能を実行する。もち
ろん、前記少なくとも一つの測定デバイスは、カテーテルと埋め込みセンサーの任意の組
み合わせを含んでよい。ある実施態様では、センサーと各種電子素子、センサーと活性化
素子、等などの組み合わせを、一つのチップデバイスの中に含めてもよい。
【００２０】
　ある実施態様では、プロセッサーは、心臓パフォーマンスパラメータのうちの少なくと
も一つに対して相対的重みを割り当て、心臓パフォーマンスパラメータと、それぞれに割
り当てられた相対的重みに基づいて調節を計算することによって、少なくとも一つの調節
を決定する。要すれば随意に、プロセッサーは、心臓ペーシングデバイスから、少なくと
も一つの心臓ペーシングデバイス性能パラメータを受容してもよく、その際、プロセッサ
ーは、デバイス性能パラメータのうちの少なくとも一つに対して別の相対的重みを割り当
て、心臓パフォーマンスパラメータ、装置性能パラメータ、およびそれぞれに割り当てら
れた相対的重みに基づいて少なくとも一つの調節を計算する。ある実施態様では、プロセ
ッサーは心臓ペーシングデバイスと結合されて、それによってプロセッサーがデバイスの
１個以上の機能的パラメータを自動的に調節することが可能とされる。あるいは別に、プ
ロセッサーは、前記少なくとも一つの調節を、無線接続を経由して心臓ペーシングデバイ
スに送信してもよい。
【００２１】
　ある実施態様では、プロセッサーは、ディスプレイデバイスと結合が可能であり、その
ために、プロセッサーは、ディスプレイデバイスに心臓パフォーマンスパラメータの少な
くとも一つを送信してユーザーが見られるようにする。要すれば随意に、プロセッサーは
さらに少なくとも一つの心臓ペーシングデバイスの性能パラメータをディスプレイデバイ
スに送信してユーザーが見られるようにしてもよい。上記、またはその他の実施態様にお
いて、プロセッサーは、ユーザーから一つ以上の指令を受容してもよい。その指令は、デ
バイスに表示される、一つ以上の心臓パフォーマンスパラメータとペーシングデバイス性
能パラメータの選択、心臓ペーシングデバイスに対して実施すべき少なくとも一つの調節
を計算するに当たってプロセッサーによって使用される、一つ以上の心臓パフォーマンス
パラメータとペーシングデバイス性能パラメータの選択、および心臓パフォーマンスパラ
メータとペーシングデバイス性能パラメータのうちの少なくとも一つに対して割り当てら
れる相対的重要度の選択、からなる群より選択される。次に、プロセッサーは、ユーザー
から送られた一つ以上の指令に少なくとも一部は基づいて、前記少なくとも一つの調節を
計算してもよい。ある実施態様では、装置はさらに、ユーザーがプロセッサーに対して一
つ以上の指令を入力できるように、入力手段を含む。ある実施態様はさらに、心臓に電気
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刺激を与えるために、プロセッサーと結合した心臓ペーシングデバイスを含む。
【００２２】
　さらに別の局面では、心臓ペーシングを改善するシステムは、心臓ペーシングデバイス
；心臓の少なくとも一つの特性を測定するための少なくとも一つの測定デバイス；および
少なくとも一つの測定デバイスおよび心臓ペーシングデバイスと結合するプロセッサーを
含み、本システムでは、プロセッサーは、少なくとも一つの特性測定値に基づいて少なく
とも一つの心臓パフォーマンスパラメータを計算し、心臓ペーシングデバイスに実施すべ
き少なくとも一つの調節を決定し、その少なくとも一つの調節を心臓ペーシングデバイス
に送信する。要すれば随意に、システムはさらに、ユーザーにデータを提供するために、
プロセッサーと結合したディスプレイデバイスを含み、本システムでは、プロセッサーは
、心臓パフォーマンスパラメータ計算値の少なくとも一つをディスプレイデバイスに送信
する。プロセッサーはさらに、少なくとも一つの心臓ペーシングデバイス性能パラメータ
を、ユーザーが見られるようにディスプレイデバイスに送信してもよい。前述したように
、システムは、適当でありさえすれば、カテーテルおよび／または埋め込みセンサーの任
意の組み合わせを含んでよい。また、本発明の装置に関連して上述した特注要素の中から
任意に選ばれるものを本発明のシステムに運用してよい。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２３】
　（発明の詳細な説明）
　心臓ペーシングを改善する方法、装置、およびシステムは、一般に、少なくとも一つの
心臓特性を測定し、測定特性（単数または複数）に基づいて少なくとも一つの心臓パフォ
ーマンスを計算し、心臓ペーシングデバイスの少なくとも一つの機能的パラメータを調節
することを実現する。ある実施態様では、ペーシングデバイスの調節後、心臓特性がもう
一度測定され、パフォーマンスパラメータがもう一度計算され、ペーシングデバイスがも
う一度調節される。この一連の調節、測定、および計算は任意の回数実行してよく、それ
によって、複数のデータポイントが得られ、医師はこれを用いて、ペーシングデバイスの
タイミング特性を選択／調節することが可能になる。
【００２４】
　デバイスは、少なくとも１本のカテーテル（例えば、１個以上のセンサーおよび／また
は活性化素子を備えた多重化カテーテル）、少なくとも一つのインプラント（例えば、心
臓壁に埋め込みが可能なセンサー）、または、両者の組み合わせを含んでもよい。各種心
臓パフォーマンスパラメータおよび／またはペーシングデバイス・パフォーマンスパラメ
ータについて重みづけをし、パラメータとそれぞれの重みを用いて、ペーシングデバイス
に施すべき一つ以上の調節操作を決定する。ある場合には、調節操作は自動的に実行され
る。ある実施態様では、データ、例えば、心臓パフォーマンスパラメータ・データおよび
／またはデバイス性能パラメータデータが、ディスプレイデバイスを通じてユーザーに提
示される。ある実施態様では、ユーザーは、ディスプレイにおいてどのパフォーマンスパ
ラメータを見るべきか、各種パラメータにどの重みを割り当てるべきかを選択してもよい
し、調節等を決定するのにどのパラメータを使用すべきかを指定してもよい。
【００２５】
　下記のいくつかの例示の記述において、「心臓特性」という用語は、一般に、心臓の測
定可能な任意の特性を指す。例えば、本発明の方法および装置によって測定が可能な心臓
特性としては、例えば、圧、容量、血流速度、血液酸素濃度、二酸化炭素濃度、壁応力、
壁厚、力、電荷、電流、および電気伝導度が挙げられるが、それらに限定されるものでは
ない。この心臓特性は、一つ以上の測定デバイスに搭載された一つ以上のセンサー、例え
ば、カテーテルおよび／または埋め込み可能なセンサーデバイスを用いて測定してよい。
センサーの例としては、圧センサー、容量センサー、大きさセンサー、温度センサー、熱
センサー、酸素センサー、二酸化炭素センサー、電気伝導度センサー、電位センサー、ｐ
Ｈセンサー、化学センサー、流速センサー、光学センサー、聴覚センサー、ヘマトクリッ
トセンサー、および粘度センサーが挙げられるが、それらに限定されるものではない。あ



(16) JP 4557964 B2 2010.10.6

10

20

30

40

50

る心臓特性を測定するには、心臓に変化を起こすことが有利な場合もある。従って、本発
明のあるデバイスは、例えば、電流または電圧の供給、電位の設定、生物電位の形成、心
臓ペーシング、圧変化をふくむ物質または局部の加熱、物質の放出または捕捉、発光、音
または超音波エネルギーの放射、および放射線放射を含む機能のための活性化素子を含ん
でもよい。ただし、機能は上述の例に限定されない。
【００２６】
　下記のいくつかの記述ではまた、「心臓パフォーマンスパラメータ」という用語は、心
臓のパフォーマンスを記述する任意のパラメータを指す。本発明の実施態様では、心臓パ
フォーマンスパラメータは、測定された心臓特性から、また、測定された特性に関する、
一つ以上のアルゴリスム、関数、式および／または同様の換算式から計算で求めたり、ま
たは、その他のやり方で誘導することがよくある。本発明の方法で使用される心臓パフォ
ーマンスパラメータの例としては、駆出分、心拍出量、心係数、一回拍出量、一回拍出量
係数、圧予備力、予備容量、心予備力、心予備力係数、１回拍出量予備力係数、心筋仕事
量、心筋仕事係数、心筋予備力、心筋予備力係数、１回拍出仕事量、１回拍出仕事係数、
１回拍出仕事予備力、１回拍出仕事予備力係数、収縮駆出期間、１回拍出パワー、１回拍
出パワー予備力、１回拍出パワー予備力係数、心筋パワー、心筋パワー係数、心筋パワー
予備力、心筋パワー予備力係数、心筋パワー要求、駆出収縮性、心効率、心増幅、弁勾配
、弁勾配予備力、弁面積、弁面積予備力、弁逆流、および弁逆流予備力が挙げられるが、
それらに限定されるものではない。これらの心臓パフォーマンスパラメータの測定は、下
記にさらに十分に記載されるが、より詳細には、本発明の認定者に認定された、２００３
年１月２４日出願、名称“Ｍｅｔｈｏｄｓ　ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍｓ　ｆｏｒ　Ｍｅａｓ
ｕｒｉｎｇ　Ｃａｒｄｉａｃ　Ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ”なる米国特許仮出願第６０／４４
２，４４１号を参照されたい。なお、この出願の全体を引用することにより本明細書に含
める。
 
【００２７】
　「心臓ペーシングデバイス機能パラメータ」または単に「機能パラメータ」は、一般に
、心臓ペーシングデバイスの機能性を記述する任意のパラメータで、調節が可能なものを
指す。従って、「調節可能なパラメータ」という用語が、「機能パラメータ」と同義に用
いられる場合がある。心臓ペーシングデバイスの調節可能な機能パラメータの例としては
、心臓ペーシングデバイスが活性化される対象として選択された電極、心臓ペーシングデ
バイス活性化のパルス幅、パルス振幅、パルス持続時間、心臓１サイクル当たりのパルス
数、パルス極性、パルスのエネルギー効率、心臓のサイクルに対するパルスのタイミング
、およびペーシングデバイスの複数の電極から発せられるパルス同士のタイミングが挙げ
られるが、それらに限定されるものではない。
【００２８】
　一方、「心臓ペーシングデバイス性能パラメータ」という用語は、一般に、デバイスが
如何に機能しているかを示す、ペーシングデバイスの性能に関する任意のパラメータを指
す。ある実施態様では、このデバイス性能パラメータは測定可能であり、そのためデバイ
スのその性能は追跡が可能である。例えば、あるペーシングデバイス性能パラメータとし
ては、例えば、ペーシングデバイスのエネルギー消費率、最大電流および最大電圧が挙げ
られるが、それらに限定されるものではない。
【００２９】
　ここで図１を参照すると、本発明の実施態様による例示のシステム１０は、少なくとも
一つのセンサー１６を有する少なくとも１本のカテーテルデバイス１４、患者Ｐの心臓Ｈ
の壁に埋め込みが可能な少なくとも一つの埋め込みセンサー１８、１本以上のリード２２
を有する心臓ペーシングデバイス２０、およびカテーテルデバイス１４と、埋め込みセン
サー１８と、ペーシングデバイス２０とを有線接続２４および／または無線接続２６を介
して結合したプロセッサー１２を含む。システム１０の任意に選ばれた実施態様は、図１
に示したものよりも少ない要素を含んでもよいし、さらに追加の一つ以上の要素を含んで
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もよい。例えば、埋め込みセンサー１８を持たず１本以上のカテーテル１４を含む実施態
様があってもよいし、カテーテル１４を持たず一つ以上の埋め込みセンサー１８を含む実
施態様があってもよいし、その他、本発明の範囲内において、任意の適当な組み合わせが
考えられる。
【００３０】
　図１のカテーテル１４のようなカテーテル、およびその他のデバイスについては下記に
さらに精しく記述されるが、さらに詳細には、本発明の認定者に認定された、２００２年
１２月１１日出願、名称「血行動態パラメータを監視・処理する方法およびシステム」な
る米国特許仮出願第６０／４３２，９２９号を参照されたい。なお、この出願の全体を引
用することにより本明細書に含める。図１の埋め込みセンサー１８も下記にさらに精しく
記述されるが、さらに詳細には、本発明の認定者に認定された、２００３年１月２４日出
願、名称「遠隔操作血行動態監視のための方法およびシステム」なる米国特許仮出願第６
０／４４２，３７６号を参照されたい。なお、この出願の全体を引用することにより本明
細書に含める。
【００３１】
　前述のように、本発明の範囲から逸脱することなく、図１に示すシステム１０に対して
多くの変更を加えることが可能である。例えば、ある実施態様では、複数のリード２２を
有するペーシングデバイス２０、例えば、二心室ペーシング用のデバイスが用いられる。
別の実施態様では、二つ以上の成分が組み合わされて一つのデバイスにまとめられる。例
えば、カテーテル１４とリード２２が同じデバイスの上で組み合わされてもよい。別の例
として、カテーテル１４と埋め込みセンサー１８とが、適当な任意の組み合わせにおいて
使用され、心臓Ｈ中および心臓Ｈ周囲の任意の適当な位置（単複）に設置されてもよい。
システム１０の各種部分の配置に関しては、適当な任意の配置が可能である。例えば、あ
る実施態様では、システムの全部品を患者の内部に埋め込んでもよい。別の実施態様では
、プロセッサー１２は患者Ｐの体外に配置され、システム１０の一つ以上のデバイスに対
して調節を連続的にまたは定期的に実行するために、システム１０のその他の部品と結合
されてもよい。
【００３２】
　他のデバイスも、プロセッサー１２および／または図１に示す他のデバイスと結合され
てもよい。例えば、ある症例では、心電図（ＥＣＧ）デバイスが、患者の心臓Ｈの働きに
関してプロセッサー１２に追加の情報を提供するように患者Ｐにつながれている。別の実
施態様では、酸素センサーがプロセッサー１２および患者Ｐにつながれ、それによって、
患者の呼気、血液等の酸素濃度および／または二酸化炭素濃度の測定が可能とされるよう
にしてもよい。上記およびその他の実施態様はさらに、典型的にはプロセッサー１２およ
び／またはカテーテル１４と結合される外部活性化デバイスを含んでもよい。これは、心
臓Ｈの一つの特性において変化を引き起こすように、カテーテル上の１個以上の活性化デ
バイスを活性化するためのものである。このように、本発明の範囲内において適当な任意
のデバイス同士の組み合わせが考えられるので、図１に示されるシステム１０および下記
の図面は、単に例示のためにのみ提供される。
【００３３】
　ここで図２を参照すると、図１からのシステム１０が、システム１０の各構成要素との
インターフェイスを含めて模式的に示される。プロセッサー１２は、カテーテル１４、埋
め込みセンサー１８、心臓ペーシングデバイス２０、ディスプレイモニター３０、および
インプットデバイス３２と結合した状態で示される。さらに、たった今論じたように、プ
ロセッサー１２は、１本以上の追加のチャンネルを通じて、一つ以上の追加デバイス３４
と結合されてもよい。好適な任意の接続の組み合わせを用いて、プロセッサー１２を、図
２に示す各種デバイス、例えば、有線および／または無線接続と結合してもよい。
【００３４】
　ディスプレイモニター３０およびインプットデバイス３２は要すれば随意に用いてよい
。ある実施態様では、これらは、プロセッサー１２等と組み合わされて一つのデバイスに
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まとめられる。一般に、ディスプレイモニター３０は、プロセッサー１２からデータを受
信し、少なくともその内のあるものを、ユーザーが見られるように表示する。このような
データとして、例えば、一つ以上の心臓パフォーマンスパラメータ、一つ以上のペーシン
グデバイス性能パラメータ、心臓ペーシングデバイスに対して調節を実行すべきかの判断
を下す際に各種パラメータに付加される各種重み、および／または、同様のデータが挙げ
られる。適当な任意の表示、例えば、チャート、表、グラフ、曲線、重複曲線、画像、心
臓のリアルタイム複製画像、および／または、同類物が考えられる。ユーザーは、インプ
ットデバイス３２、例えば、コンピュータキーボード、電子ノートパッド等を用いて、デ
ータをプロセッサー１２に入力してよい。このようなデータとしては、例えば、ユーザー
がディスプレイデバイス上で見たいと思う一つ以上のパラメータの選択、ユーザーがペー
シングデバイス２０に対する調節を計算するためにプロセッサーに使用させたい一つ以上
のパラメータの選択、一つ以上のパラメータに対する重みの割り当て等が挙げられるが、
もちろんそれらに限定されるものではない。一般に、本発明の範囲を逸脱することなく、
ディスプレイモニター３０は、どのようなデータを表示してもよいし、インプットデバイ
ス３２はどのようなデータを入力するのに使用されてもよい。
【００３５】
　本発明の方法は、一般に、一つ以上の前述の測定デバイス、例えば、カテーテル１４お
よび／または埋め込みセンサー１８を用いて、下記にさらに精しく述べるデバイスの任意
の組み合わせを用いて、または、その他、任意の好適な測定デバイスを用いて、先ず心臓
の少なくとも一つの特性を測定することを含む。次に、プロセッサーは、前記測定された
特性（単複）を用いて少なくとも一つの心臓パフォーマンスパラメータを計算する。この
過程はさらに十分に下記に記述される。次に、プロセッサーは、この計算された心臓パフ
ォーマンスパラメータ（単複）に基づいて心臓ペーシングデバイスの少なくとも一つの機
能パラメータを自動的に調節する。
【００３６】
　ある実施態様では、機能パラメータ（単複）に対する調節（単複）は、アルゴリスム、
または「最適化関数」を介して決定される。最適化関数は、選択されたパラメータに重み
を割り当て、次に、割り当てた重みを用いて、測定パラメータを比較し、一つ以上の調節
に到達する方程式を含む。例えば、心臓の拍出量を最大である設定レベルまで上げ、一方
ではまた、心筋仕事を最小化し、心効率を最大化し、心臓ペーシングデバイスの電力消費
を最小化することが望まれることもある。これらの各達成目的に重み、すなわち「重要度
レベル」を割り当て、これらの達成目的のそれぞれを可能な限り同時に実現するように最
適化関数を用いてもよい。他にも、このような達成目的、パラメータ等の沢山の組み合わ
せが考えられる。実際、最適化関数を形成してからこの関数を用いる際に、下記にさらに
十分に記述されるパラメータから任意に選ばれたものを用いてよい。さらに、「最適化」
という用語は、必ずしも「最善」を意味するために用いられていない。逆に、その用語は
、最適化関数に記載される一連の目的のそれぞれが、その相対的重みに基づいてできる限
りの範囲で実現されることを意味するために用いられる。
【００３７】
　多くの実施態様では、一つ以上の最適化関数、心臓ペーシングデバイス２０に対して行
われる調節を計算するのに使用されるパラメータ、パラメータ等に付加される重みは、シ
ステム１０がユーザーにとって利用可能となる前に、プロセッサー１２にプログラムされ
る。ある実施態様のシステム１０では、次にこれらの「デフォールト設定」をそのまま残
すのか、それとも、一つ以上の新しい設定を選ぶのか、ユーザーが選択することができる
。例えば、ユーザーが、調節を計算するのに使用されるパラメータのほか、それぞれの重
みもディスプレイモニター３０上で見ることを選択できるようになっていてもよい。次に
ユーザーは、一つ以上の別のパラメータを選んだり、または、最適化関数からパラメータ
を除去することを選んでもよい。それに加え、または、それとは別に、ユーザーは、一つ
以上のパラメータに異なる相対的重みを割り当てることができるようになっていてもよい
。ある実施態様では、ユーザーは、一つ以上のパラメータに対して一つ以上の最小および
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／または最大レベルを設定してもよく、もしもパラメータが選択された最大値を越えた場
合、または、選択された最小値を下回った場合、アラームが鳴ったり、何か他の策がシス
テム１０によって取られ、その状況を訂正したり、ユーザーまたは患者に注意を促しても
よい。
【００３８】
　ユーザーは、上記の選択を、例えば、その選択をインプットデバイス３２を通じてプロ
セッサー１２に入力することによって実行してもよい。この場合も、パラメータ、重み等
の任意の組み合わせが可能であり、本発明の範囲から逸脱することなく、ユーザーには、
適当でさえあれば、任意の選択内容の採用が許されてよい。例えば、ユーザーは、ある場
合、おそらく患者が比較的エネルギー的に激しい活動に従事しようとしている場合、一組
のパラメータと重みを選び、別の場合、例えば、患者が眠りにつく場合には、別の一組の
パラメータと重みを選んでもよい。ある実施態様では、複数組のパラメータおよび重みが
プロセッサー１２にプログラムされ、患者のペーシングデバイスが、異なる活動が実行さ
れる等のことが予想される一日の異なる時点では、やや異なるやり方で動作するようにな
っていてもよい。例えば、ペーシングデバイスは、患者が現在どんな活動をしているのか
に基づいて、様々な時点で発射率とパターンを変動させながら、まる一日を通じて周期変
化をするようにプログラムされていてもよい。従って、システム１０は、ペーシングデバ
イスを通じて、患者の心臓ペーシングを本人の条件に合わせることを可能とする。
【００３９】
　前述のように、ある実施態様では、ペーシングデバイス２０に対して施すべき調節を決
定するのに使用される最適化関数の中に一つ以上の心臓ペーシングデバイス性能パラメー
タを含めることも可能である。従って、この目的はシステム１０に組み込まれてもよいし
、および／または、ユーザーが、システム１０の目的の一つは、例えば、ペーシングデバ
イス２０のバッテリー寿命を引き延ばすために、システムのエネルギー消費を最小化する
ことであると指定してもよい。このような達成目的には、当然のことながら、エネルギー
消費を最小化することが、心臓機能改善に基づく目的に対してウェイトを置かれるように
、重みが割り当てられる。この場合も、心臓パフォーマンスおよびデバイス性能に関連す
るパラメータの任意の組み合わせを始め、これらの目的における相対的重みの任意の組み
合わせも、本発明の範囲内にあると考えられる。ある実施態様では、ユーザーは、特定の
変数に対して一つ以上の最小または最大レベルを設定することが可能となっていてもよい
。
【００４０】
　ここで図３に目を転ずると、模式図として、本発明の一部として使用されてもよい内腔
カテーテル１００の形を取る多重化医用搬送体が示される。各種実施態様において、他の
多重化医用搬送体、例えば、三次元グリッド様搬送体、またはその他の任意の好適な搬送
体が用いられてよい。この場合も、詳細については、下記に記載されるものに加えて、以
前に引用して本明細書に含めた、名称「血行動態パラメータを監視・処理する方法および
システム」なる米国特許仮出願第６０／４３２，９２９号を参照されたい。
【００４１】
　本発明の多重化医用搬送体１００は、本体１０２、本体１０２の内部に配された複数電
気伝導子１０４、および複数の、別々に対象に向けられる作用要素（エフェクター）１０
６ａ－ｅを含むことが適当である。これらのエフェクターは、本体１０２、本体１０２の
内腔１１２、および／または、本体１０２の外表面の分散位置に配置されてよい。任意の
実施態様において、本体１０２のサイズまたは形、伝導子１０４の数とタイプ、エフェク
ター１０６ａ－ｅの数とタイプ等において多くの変動を導入することが可能である。従っ
て、図３に示す、また、後述の実施態様は、単に一つの例示の実施態様であって、請求項
に記載される本発明の範囲を限定するものと解釈してはならない。
【００４２】
　多重化医用搬送体１００の本体１０２は、適当であればどんな形、サイズ、構成、寸法
等を持ってよい。ある実施態様では、図３にあるように、本体１０２は、近位端１０８と
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遠位端１１０を有し、中央腔１１２を定める長尺カテーテル体を含む。中央腔１１２の他
に、ある実施態様では、本体１０２は一つ以上の壁内腔（図示せず）を含む。この壁内腔
は、本体１０２内を長さに沿って延び、一つ以上の伝導子１０４、伝導ゲルまたは流体、
および／または、多重化搬送体１００のその他の成分を含んでもよい。（一般に、「本体
１０２内」という用語は、本体１０２の壁内部を意味する。本体１０２によって形成され
る中央腔１１２内の場所は、「中央腔１１２内」と呼ばれる。）別の実施態様では、本体
は、平坦面を含み、エフェクターは表面に沿って配され、伝導子は隣接平坦面に沿って配
される。
【００４３】
　多くの実施態様で、本体１０２は、標的体腔、またはその他の生体構造、例えば、血管
または心臓の内腔に導入するのに適したカテーテル本体を含む。本体１０２の寸法、材料
およびその他の物理的特性は、接触・監視される生体構造に応じて大きく変動する。例え
ば、本体１０２の一つ以上の部分が屈曲性に富み、一方、他の一つ以上の部分が比較的剛
性に富んでいてもよい。本体１０２は、各種実施態様において、ワイヤー越しの、または
、迅速な交換挿入のために、ガイドワイヤー腔を含んでいてもよい。血管内導入を意図し
たカテーテル本体は、５０ｃｍから２００ｃｍ範囲の長さ、１フレンチから１２フレンチ
（１フレンチは０．３３ｍｍ）範囲の外径を持っていてもよい。本体１０２は、典型的に
は、従来の押出技術で製造される有機ポリマーによって構成される。好適なポリマーとし
ては、塩化ポリビニール、ポリウレタン、ポリエステル、ポリテトラフルオロエチレン（
ＰＴＦＥ）、シリコーンゴム、天然ゴム等が挙げられる。要すれば随意に、カテーテル本
体は、回転力、柱状力、靭性、押し込み強度等を高めるために、金網、螺旋ワイヤー、コ
イル、軸性フィラメント等によって補強してもよい。好適なカテーテル本体は、要すれば
１本以上のチャンネルを供給して、押出によって成形してもよい。カテーテル直径は、従
来技術を用い、熱膨張・収縮によって修飾することが可能である。従って、得られたカテ
ーテルは、血管系、心臓、その従来技術で好ましいとされる任意の位置に導入するのに好
適である。
【００４４】
　本体１０２が長尺本体、例えば、血管内、またはその他の腔内カテーテルを含む実施態
様では、伝導子（単複）１０４は、長尺本体の遠位端、または、その近傍の遠位位置から
近位の接続部、典型的には、カテーテル、または他の長尺本体１０２の近位ハブ内の接続
部まで軸に沿って延びる。その場合、エフェクター１０６は、典型的には、軸方向に隔て
られるが、また、ある状況下では、円周方向に隔てられてもよい。このカテーテルは、適
当な任意の数のエフェクター、例えば、２個のエフェクター１０６から１００個のエフェ
クター１０６まで、典型的には、４エフェクター１０６から４０エフェクター１０６まで
、より典型的には４エフェクター１０６から１２エフェクター１０６まで含んでもよい。
【００４５】
　伝導子１０４は、一般に、軸方向に、本体１０２の全長に沿って、または長さの一部に
沿って延びる伝導子を含む。伝導子１０４は、細い、長尺ワイヤー、本体１０２の内部ま
たは表面に配される伝導鞘または網等を含んでもよい。一つの実施態様では、ただ一つの
伝導子１０４が用いられ、中心腔１１２または壁内腔の中の伝導流体またはゲルがアース
として働く。しかしながら、もっと一般的には、多重化医用搬送体１００は、２個、また
は好ましくは３個の伝導子１０４を含む。ある実施態様では、各伝導子１０４はアイソレ
ートされる。一つの実施態様では、本体１０２は、３個以上の壁内腔を含んでもよく、各
伝導子１０４は、別々の壁内腔に収容される。さらに、伝導子１０４は、典型的には、独
自の機能を実行する。例えば、３本の伝導子を有する実施態様では、１本の伝導子１０４
はアース伝導子を含み、１本は電源伝導子を含み、１本はデータ伝導子を含む。アース伝
導子は一般に、従来の電気的アース機構として働き、電流を、多重化搬送体１００の近位
端１０８に戻す。電源伝導子は、１個以上のエフェクター１０６ａ－ｅに対してエネルギ
ーを供給し、データ伝導子は、データを、１個以上のエフェクター１０６ａ－ｅに向けて
送信、および／または、から受信する。前述したように、３本の電気伝導子１０４は、例
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示の実施態様としてのみ記載される。その他各種実施態様は、１本、２本、または、３本
を越える伝導子１０４を含んでもよい。ある実施態様は、例えば、無線ＲＦ通信を用いる
場合は、全く伝導子１０４を含まなくともよい。
【００４６】
　ある任意の実施態様において、多重化医用搬送体１００は、一つのエフェクター１０６
、２個のエフェクター、５個のエフェクター（図３に示すように）、または、その他の適
当な任意の数のエフェクター１０６ａ－ｅを含んでもよい。エフェクター１０６ａ－ｅは
、好適であればどのようなサイズ・形態であってもよく、搬送体１０２の内部（エフェク
ター１０６ｃのように）、本体１０２の内面（エフェクター１０６ｄのように）、および
／または、本体１０２の外面（エフェクター１０６ａ、ｂおよびｅのように）に配されて
もよい。さらに、エフェクター１０６ａ－ｅは、本体１０２の長さに対して、適当であれ
ばどのような位置に配置されてもよい。例えば、エフェクター１０６を、搬送体１００の
長さに沿って、心臓の二つの隣接する部屋において一つ以上のパラメータを同時に測定で
きるように配置するのは有利と考えられる。エフェクター１０６の数、タイプ、サイズ、
および設置の組み合わせは、それが適当なものであれば全て本発明の範囲内にあると考え
られる。
【００４７】
　各エフェクター１０６ａ－ｅは、リード２１４を介して各伝導子１０４に結合する。本
発明の医用搬送体１００、例えば、図１のカテーテルは「多重化」と呼ばれる。なぜなら
、複数の、別々に対象物に向けられるエフェクター１０６ａ－ｅが、単一組の（または「
ネットワーク」）伝導子１０４と結合しているからである。例えば、一つの実施態様では
、全てのエフェクター１０４が、共通のアース伝導子、共通のデータ伝導子、および共通
の電源伝導子と結合される。このような多重化は、各エフェクター１０４について別組の
伝導子１０４を要することなく、一つの搬送体１００において複数のエフェクター１０６
の好適な使用を実現する。一方、現在市販のデバイスのように、各エフェクター１０６に
ついて別組の伝導子を使用することは、カテーテルのサイズと操作性の制限のために可能
なエフェクター１０６の数を制限する。
【００４８】
　ここで図４を参照すると、多重化医用搬送体１００が斜視図として示される。搬送体１
００は、一般に、その近位端においてハンドル４０２と結合する本体１０２を含む。前述
のように、本体１０２は、その外面に、全体がまたはその一部が、分散位置に配される複
数のエフェクター１０６ａ－ｅを含んでもよい。ハンドル４０２は、多重化搬送体を保持
する、操作する、活性化する、または、その他のやり方で使用するのに適当なものであれ
ばどのようなものであってもよい手段を含んでもよい。例えば、ハンドル４０２は、一つ
以上の電気的接続体４０４および一つ以上の流体接続体を含むことが好ましい。
 
【００４９】
　前述のように、腔内カテーテルの形を取る多重化カテーテル１００は、図１および２に
示すカテーテル１４の機能を実行する沢山の好適なデバイスのうちの僅かに一つにすぎず
、システム１０の特注成分と記載される。従って、前記記述は、例示目的のためだけに提
供されるものであって、本発明の範囲を、多重化搬送体１００を含むものだけに、または
、その他いかなるやり方でも限定するものと解釈してはならない。
【００５０】
　前述のように、ある実施態様では、システム１０のペーシングデバイス２０は、２本以
上のペーシングリード２２を含んでもよい。各ペーシングリード２２は唯一の電極を持っ
てもよいし、または、２個以上の電極を持ってもよい。ある実施態様では、単一ペーシン
グリードにつながる複数の電極は、多重化カテーテルおよび図３と４に関連して前述した
ように、多重化されてもよい。従って、リード当たりただ一つの電極しか持たない現在市
販のペーシングデバイスとは対照的に、本発明のペーシングデバイス２０は要すれば随意
に複数の電極を有する１本以上のリード２２を含んでもよい。一つの実施態様では、この
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多重化ペーシングデバイス２０は、例えば、各ペーシングリードの全長に渡って延びる１
本、２本、または３本のワイヤーを含んでもよい。多重化信号を復号し、チップと結合す
る電極をパルス化するかどうか、また何時パルス化するかを決めるために、リードに沿っ
た様々な点にチップを付着させてもよい。各チップは、独自の「アドレス」を持ってもよ
いし、または、情報を通信するための専用周波数を持っていてもよい。
【００５１】
　一つの実施態様では、例えば、ペーシングデバイス２０は、１本ワイヤー多重化システ
ムを含んでもよい。このペーシングデバイス２０では、複数の電極のそれぞれにデータを
送信するのに極めて低レベルの電流が使われる（かつ、恐らく、各電極の機能性を確保す
るために、各電極からの返信もそのようになっている）。ある実施態様では、低電流信号
は、低電流レベル通信における信号対雑音比を強調するために、高周波数搬送波に乗せら
れて送信される。このようにすれば、心臓のペーシングを実行するのにより強い電流の使
用が可能になる。１本ワイヤーシステムでは、両電流とも（通信とペーシング）電極を経
由して心筋に、生体組織を経由して、ペーシングデバイスの導電性外表に戻る。従って、
高い値のコンデンサーを、各チップにおいて、ペーシングワイヤーと、血液／組織に接触
する電極の間に設置されてもよい。ペーシング制御デバイスによって放出される電荷は、
そのコンデンサーによって蓄積され、電極とワイヤー接点の間に電圧を発生させる。この
電圧を用いて、ペーシングチップの電子部品に電源を供給するようにしてもよい。通信信
号はまた、組織接触電極とワイヤー接点の間において時間変動信号として送信してもよい
。
【００５２】
　ここで図５Ａを参照すると、一つの実施態様では、二つの整流ブリッジ２０１、２０２
が、ペーシングワイヤー２００に平行に接続される。次に、各ブリッジ２０１、２０２の
出力は、コンデンサーＣ１、Ｃ２に接続される。図５Ａにおいて、ＲＬは、コントロール
電子部品の等価負荷を表す。積ＲＬ＊Ｃ１は、Ｒ２＊Ｃ２よりもはるかに大きい。従って
、ペーシングワイヤーに現れるＡＣ電圧に一過性の休止がある場合、各チップの供給電圧
Ｖ１はあまり変化しない。一方、Ｖ２ははるかに速い時定数を持っているので、ＡＣ信号
が仮令ごく短時間切れただけでも、Ｖ２は急速にゼロに向かう。従って、Ｖ２は、ＡＣ供
給電圧から通信信号をろ過する電圧であり、Ｖ１は、チップ上電子部品用の供給電圧であ
る。ペーシングチップは、その電極を「発射」させよと指令する信号を受け取ると、チッ
プ上の高電流トランジスターを「オン」にし、高電流を、ペーシングチップを横切る際に
大きな電圧ドロップを被ること無しに、ペーシングリードから血液／組織に流させる。あ
る実施態様では、各電極は専用周波数を持つ。その周波数がペーシングリードに出現する
と、ペーシングチップは、その周波数の存在を検出し、その高電力トランジスターを活性
化する。典型的には、ペーシングパルスは、少なくとも約１ｍｓ持続のＤＣパルスから成
り、そのために、約１０ＭＨｚの搬送周波数を、生体電気作用を変えることなく、そのパ
ルスに加えることが可能である。
【００５３】
　ここで図５を参照すると、心臓Ｈの壁中の複数の位置に埋め込まれた埋め込みセンサー
１８の例が示される。もちろん、システム１０の各種実施態様は、センサー１８の様々な
組み合わせ、または位置を使用してよく、ただ一つのセンサー１８を用いてもよいし、ま
たは埋め込みセンサーを全く用いなくともよく、代わりに僅かに１本以上のカテーテルデ
バイスを用いてもよい。従って、図５および下記の説明は例示目的のためだけに提供され
る。前述のように、このような埋め込み電極１８に関するさらに詳しい説明が、前に引用
した名称「遠隔操作血行動態監視のための方法およびシステム」なる米国特許仮出願第６
０／４４２，３７６号に見出される。
【００５４】
　埋め込み心臓センサー１８は、様々の形態を取ってよく、例示の形態が１８ａ－１８ｄ
に示される。図示の実施態様１８ａ－１８ｄでは、センサーデバイスは、心筋または心臓
Ｈの他の表面に付着させたフレームまたはプラットフォームを始め、下記にさらに精しく
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述べるように、特定の心臓パラメータを測定することが可能な一つ以上のセンサーを含む
。センサーデバイス１８のフレームまたはプラットフォームは、様々な形態、例えば、単
純なパッチ、円板、メッシュ、膜、または、１８ａに示すように心筋または他の心臓表面
に付着される他の表面要素を含む形態を取ってもよい。この単純なプラットフォームの、
所望の標的位置への挿入固定は、縫合、たくし込み、金具留め、ネジ留めによって行われ
てもよい。標的位置は、心筋内（図示のように）であっても、または心筋表面、中隔、ま
たはその他の部分であってもよい。プラットフォーム上のセンサーは、典型的には、内方
の心筋組織に向けられた心筋パラメータを測定するように配置されるか、あるいは、「心
臓」特性、例えば、血圧、または、心内空間またはその他の部分の他のパラメータを測定
するように意図されたものであってもよい。
【００５５】
　単純な表面装着プラットフォーム（１８ａに図示されるような）の他に、埋め込み心臓
センサーは、１８ｂに示すように、心臓壁の対向面に装着されたプラットフォームペアを
含んでもよい。特に、デバイス１８ｂの２個のプラットフォームは機械的に接続する必要
がなく、典型的には、直接相互を結びつける形で、または、他の何かの指定の相互関連パ
ターンに従って心臓壁（中隔を含む）の対向面に差し渡される。通常、デバイス１８ｂの
２個のプラットフォームは、何か指定のやり方で相互に関連するよう量られる。
【００５６】
　センサー１８は、心臓壁または中隔（本明細書ではこれらをまとめて「心筋壁」と呼ぶ
）を貫通してもよい。センサーデバイス１８ｃは、各端にボタンまたはプラットフォーム
を有する中心軸または紐１３０を含む（図６）。この心臓センサーの特定構造が、下記に
図６と関連して記載される。
【００５７】
　第４の、例示の埋め込み心臓センサーデバイス１８ｄは、２個のボタンまたはプラット
フォームが、心筋壁の各側において全体として等しいサイズを持つことを除いては、１８
ｃに類似する。このようにプラットフォーム同士が等しい、または少なくとも大型化され
ることによって、デバイスが、様々の特定測定において有用な張力を及ぼすことが可能と
なる。
【００５８】
　ここで図６を参照すると、埋め込み心臓センサーデバイス１８ｄは、軸または紐１３０
の対向端に位置する、第１または基底プラットフォーム１３２および第２または遠隔プラ
ットフォーム１３４を含む。軸または紐１３０は、通常、それぞれのプラットフォーム１
３２および１３４に位置するセンサーを相互接続するための屈曲性ワイヤー、光学的導波
管、またはその他の要素を含む。軸または紐そのものは剛性または屈曲性に富んでもよい
が、心筋組織は、心臓サイクルの間、拡張し収縮するのであるから、要すれば随意に、第
１および第２プラットフォーム１３２および１３４の相対的動きを可能とするように、少
なくとも幾分弾性を持つようにしてもよい。
【００５９】
　プラットフォーム１３２および１３４はそれぞれ、上に一般的に記述されたように、生
理的パラメータまたは特性を測定するようにと意図された一つ以上のセンサーを担う。例
えば、プラットフォーム１３２および１３４のどちらか、または両方は、酸素センサー１
３６、圧センサー１３８、コイル１４４であって、中継器または外部コントローラーイン
ターフェイスから電力および／またはデータを受信し、要すれば随意にそれら中継器また
はインターフェイスにデータを帰還送信するコイル１４４を担ってもよい。さらに、基底
プラットフォーム１３２は、直交円盤状の、またはその他のストレインゲージ１４２をそ
の表面に密着させてもよい。従って、ストレインゲージ１４２は、センサーデバイス１０
２ｄが埋め込まれた心筋組織の側方変位の測定を可能とする。通常、プラットフォームは
、基底プラットフォーム１４２を組織中に固定するプロング（突棒）１４４を含む。これ
は、組織が矢印１４６の方向に拡張する際（または、反対方向に収縮する際）、ストレイ
ンゲージ１４２が、その変形を、従って、センサーの埋め込まれた位置で組織によって生
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成される拡張力を測定することができるようにするためである。さらに、センサー１０２
ｄは、誘導コイル１５０および１５２を含む。これによって、軸または紐１３０の軸に沿
ったセンサーの伸びを追跡することが可能となる。伸長を追跡することによって、組織平
面に対して直交する方向における心筋の拡張力を計算することが可能になる。センサー１
０２ｄ（および本明細書に記述される、他の全てのセンサー）によって収集されたデータ
の特定の用法が、特定の心臓パフォーマンス値の計算と関連させて下記にさらに精しく記
述される。
【００６０】
　センサー１８ｄは、埋め込み型または装着型中継器、または直接外部コントローラーと
の無線通信によって作動するように描かれていることを理解しなければならない。しかし
ながら、センサー１８ｄに対する情報および電力は、有線接続によっても、中継器または
直接血管内カテーテルによって獲得することも可能である。ある特定の実施態様では、中
継器は心臓ペーシングデバイスの一部となることの可能である。その場合、ペーシングリ
ードが、埋め込まれた心臓センサーデバイス１８に対する有線接続を実現する。
【００６１】
　心臓および心筋特性を直接測定するための特定の埋め込みセンサーは、特許および医学
文献において知られ、記載される多くの通例のセンサー構造を含め、多種多様な形態を取
ってよい。センサーのいくつかの例としては、酸素センサー、二酸化炭素センサー、心筋
の弾性および／または収縮性等を感受する力学センサーが挙げられるが、それらに限定さ
れるものではない。
【００６２】
　１本以上のカテーテル１４（例えば、多重化搬送体１００）、１個以上の埋め込みセン
サー、または両者の組み合わせが、本発明の一部として使用されようと、各種実施態様に
おいて、様々な心臓特性が測定され、その測定された特性に基づいて様々な心臓パフォー
マンスパラメータがプロセッサーによって計算される。本発明に従って、カテーテルおよ
び／または埋め込みセンサーおよびその他のセンサーによって直接測定が可能な例示の心
臓特性が下記の表Ｉに掲載される。
【００６３】

【表１】

　表Ｉに記載されるパラメータを測定するためには様々なセンサーの利用が可能である。
好ましいのは、本発明の埋め込みセンサーデバイスに組み込まれた前述のプラットフォー
ムに適合するように小型化が可能なセンサーである。前述のように、プラットフォームは
、１ｍｍ２から２００ｍｍ２の範囲の面積を持つのが好ましく、好ましくは２ｍｍ２から
１００ｍｍ２、多くの場合５ｍｍ２から５０ｍｍ２の範囲である。中継器との、あるいは
、ある場合には、患者の外部に配される送信器／受信器との高周波（ＲＦ）通信には、典
型的には、大きなプラットフォームサイズが用いられる。典型的には、中継器は、心臓の
右側、または、心膜中に置かれる。比較的小さいプラットフォームサイズは、典型的には
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、センサー設置、例えば、左側心臓表層の上または中への設置を意図されるセンサーに用
いられる。センサーは、これら利用可能面積よりも小さい、典型的には０．００１ｍｍ２

から１ｍｍ２、好ましくは０．０１ｍｍ２から０．１ｍｍ２の足型を持つことが好ましい
。もちろんこのサイズ制限は、呼気量、呼気の酸素濃度、外部心拍数等を測定する必要の
あるセンサーには適用されない。例えば、ある実施態様では、周囲圧力、または、周囲圧
力の代理圧を測定するのに１個以上のセンサーが用いられる。周囲圧力は、様々な目的に
、例えば、心臓空間内の測定圧との比較に用いられる。ある実施態様では、このセンサー
は、患者の内部に、例えば、鎖骨近傍の皮下に、または、その他の適当な部位に埋め込ま
れ、一方、別の実施態様では、このセンサーは、患者の体外に置かれる。次に、１個以上
の心臓空間の任意の圧を、その空間（単複）における絶対圧（単複）を測定し、周囲圧力
（または雰囲気代理圧）センサーを用いて周囲圧力を測定し、絶対圧から周囲圧力を差し
引くことによって定めてもよい。
【００６４】
　例えば、１本以上の多重化カテーテルによって測定される心臓特性に基づいて、可能な
多数の心臓パフォーマンスパラメータが計算される。これらのパラメータ、およびそれら
を計算するための方法は下記に記載されるが、さらに詳細には、上に引用して本明細書に
含めた、名称「心臓パラメータを測定する方法およびシステム」なる米国特許仮出願第６
０／４４２，４４１号を参照されたい。
【００６５】
　多くの既知の心臓パフォーマンスパラメータ、例えば、心臓出力および心室圧の他に、
本発明のカテーテルデバイスおよび方法は、これまでに測定されたことのない測定、およ
び／または、新たなパラメータの計算を実現する。それらのうちのいくつかをまとめた一
つの表（表ＩＩ）が下記に示される。その他のパラメータも、例えば、パラメータの逆数
、または、ある特定の部屋または弁に関してそのパラメータを使用した場合も測定または
計算することが可能である。従って、下記の表は網羅的なものではない。
【００６６】
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【００６７】



(27) JP 4557964 B2 2010.10.6

10

20

30

40

【表２－２】

【００６８】
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【表２－３】

【００６９】
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【表２－４】

　本発明の原理に従って心臓パラメータを測定・計算する方法のいくつかを下記に記載す
る。これらの方法は、本発明に従って付属の請求項に記載されるように採用されてもよい
方法に関する網羅的なリストではない。
【００７０】
　（左室拡張末期圧（ＬＶＥＤＰ）、左室収縮末期圧（ＬＶＥＳＰ）、および大動脈圧（
ＡＯＰ）を定量するための例示の方法）
　一つの実施態様では、カテーテル１０２が、左心臓のカテーテル挿入工程に用いられ、
従って、左室に関連する心臓パラメータを測定する。一方、他の実施態様は、心臓の他の
部屋に対して最適化され、従って、心臓の他の三つの部屋のうちの一つ以上のパラメータ
を測定する。従って、本出願では、ＬＶＥＤＰおよび（拡張末期圧）は、場合によっては
相互交換的に使用されることがある。なぜなら、ＬＶＥＤＰは、単にＥＤＰの一例だから
である。
【００７１】
　一つの実施態様では、ＬＶＰ（左室圧）は、カテーテルに付着され、左室に導入された
微細加工圧センサーを用いて測定される。別の実施態様では、外部の圧センサーが、カテ
ーテルの腔を通じて左室の体液に対して水圧的に連結される。同様に、ＡＯＰは、ある実
施態様では、カテーテルに付着させた第２の微細加工圧センサーによって測定される。別
の実施態様では、ＡＯＰは、第１微細加工センサー、または、大動脈と水圧的に連結した
外部圧センサーによって測定されてもよい。
【００７２】
　ＬＶＥＤＰを決める一つの方法は、左室容量（ＬＶＶ）が最大になる時点、すなわち、
左室がまさに収縮しようとする時点の左室圧（ＬＶＰ）を記録することである。別法は、
心電図（ＥＣＧ）のＱ－Ｒ－Ｓサイクルの“Ｒ”点でＬＶＰを記録することを含む。さら
に別の方法は、左室圧を連続監視し、パターン認識アルゴリスムを用いて、時間変化で除
した圧変化がゼロに等しくなり（ｄＰ／ｄｔ＝０）、ｄＰ／ｄｔが最大となる直前のｄ２

Ｐ／ｄｔ２＞０となる時点の圧を求めることである。ＬＶＥＤＰを決めるさらに別の方法
は、僧帽弁が閉鎖する時に起こる「第１」心音“Ｓ１”が停止する時点の圧を測定するこ
とである。心音を得るには、圧センサーを用いて、圧信号を１秒当たり約２０００回（ま
たは適当な任意の周波数）サンプルし、血圧増大に伴う低周波成分をフィルター除去する
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。あるいは別に、カテーテルは、弁から、または、分路（短絡経路）のような欠陥から発
せられる聴覚信号を監視するための専用の水中マイクを用いてもよい。
【００７３】
　ＬＶＥＳＰを決める一つの方法は、ＬＶＶが最小となる時点、すなわち、左室容量の最
小点時点のＬＶＰを記録することである。ＬＶＥＳＰを決めるもう一つの方法は、大動脈
の血流速が正の最大数に達した後最初にゼロとなる時点で、ＬＶＰを記録することである
。これは、血液が最初に大動脈中を流れるのを止める時点である。これら二つの値に目立
った差が見られたならば、それは、大動脈弁が閉鎖した後で、僧帽弁逆流のあること（ま
たは分路を通じて右側への流通のあること）を示し、同逆流の定量が可能となるかもしれ
ない。別法としては、ＥＣＧの“Ｔ”波が丁度終わった時点でＬＶＰを記録することがあ
る。この三通りの方法で測定した圧はほぼ同一の結果を示す筈であり、従って、もしもな
んらかの差が見られたならば、それらを比較することは、生理的な異常を明らかにするの
に役立つ可能性がある。
【００７４】
　（左室拡張末期容量を決定する方法）
　ＬＶＥＤＶを決定するために最近用いられる一つの方法は、心臓の１枚以上のＸ線画像
と、電子カーソルによる心室輪郭の手書きを用いる。次に、この輪郭を、経験的な推定式
と結びつけて使用し、拡張末期の心臓容量の推定値を計算する。この技術は面倒で手間が
かかり、多数の拡張末期容量を推定するのには実際的ではない。さらに、心臓の、僅かに
１枚か２枚の投影図を用いるだけなので、測定にはかなりの誤差が含まれる。
【００７５】
　もう一つの現在利用可能な技術として、外部の超音波トランスジューサーを用いて、全
心臓を画像化し、容量をも測定するのがある。これはかなり正確な技術であるが、超音波
トランスジューサーは体外にあるので、圧を測定することと、拡張末期圧を変化させるこ
とを同時にはできない。さらに、必ずしも全ての患者が、超音波画像システムを受け容れ
る身体構造を持っているわけではない。にも拘わらず、この方法は、容量測定能を持たな
いカテーテルと組み合わせて（同時に）使用することが可能である。
【００７６】
　本発明の一つの実施態様では、心臓の空間のような体腔の容量を測定する方法は、互い
に直交するように搭載された６個の超音波トランスジューサーを用いることを含む。この
トランスジューサーのうちの二つは、カテーテルに平行に搭載され、カテーテル軸に対し
て垂直な距離を測定する。他の四つは、センサーの第１ペアとは軸に対して９０度回転し
ているばかりでなく、４５度上向きに、または下向きに傾斜している。従って、後者の四
つのトランジューサーは、互いに直交する４方向において、トランスジューサーとある心
臓空間の壁との距離を測定する。この配置を別のやり方で記述すると、６個のトランスジ
ューサーは、それぞれが、立方体の一面に取り付けられる。次に立方体は、面のうちの一
つの周囲に４５度回転されて、カテーテル本体の上に載せられる。カテーテルを、スリム
なプロフィールを保ちながら、その製造をやり易くするために、立方体は「バラバラにさ
れ」てもよい、すなわち、トランスジューサーペアは必ずしも接触的でなくともよい。ト
ランジューサーペアは、膨張または拡張可能なアッセンブリの一部として、測定中、いく
分心室中に突出してもよい。
 
【００７７】
　心室容量を測定するまた別の方法は、環形電極、すなわち、カテーテルの周囲に巻かれ
たリングを備えたフェーズドアレイ超音波画像システムを用いることである。これらのリ
ングは、互いに僅かに位相がずれた状態で励起されて、カテーテルの垂直面に対して上に
、または、下に電波を送信する。リングに戻る信号は、リングの様々の分節において、カ
テーテルから心室壁までの距離に応じて、時間的に分布する。従って、反射信号の振幅の
時間変化は、カテーテルと心室壁の様々な放射距離に一致する。直角から様々な角度にお
いてごく短時間に数多くの測定を実施し、システムは、心室について、複数の断面積測定
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を行い、次に、それらを、容量推定用のテイラーの方法を用いて加えた（外部の超音波ア
レイを用いて行ったものとほぼ同じ）。心室容量を測定する第３の方法は、２ペアの平坦
なフェーズドアレイセンサーを用いるものである。各平行ペアは他方に対して垂直となり
、そのため、カテーテルの４面にはそれぞれ一つのフェーズドアレイトランジューサーが
取り付けられる。各センサーは、上述のように、壁までの距離を測定し、トランスジュー
サーからの任意の角度において、心室壁まで四つの半径を測定する。次に、テイラーの方
法を用いて、前と同様に、真の心室容量を推定する。
【００７８】
　ＬＶＥＤＶを推定する一つの方法は、上記の方法の一つを用いて、ＬＶＶが最大になる
時点でＬＶＶを記録することである。別法では、カテーテル上に取り付けた電気コンダク
タンスセンサー・アレイを用いて、心室血液の平均コンダクタンスを定量することである
。既知で、異なる電気コンダクタンスを持つある容量の液体が、拡張期には左室に分散す
る。拡張末期および収縮期に、心室の伝導度を監視する。これらの測定値は、心室血液の
、希釈された電気コンダクタンスに関して推定値を与える。次に、注入された血液の容量
（ＶＩ）、注入された血液の電気コンダクタンス（ｋＩ）、希釈されていない血液のコン
ダクタンス（ｋＢ）、および希釈された血液のコンダクタンス（ｋＤ）を知ったならば、
下記の式を用いて拡張末期容量を計算することが可能である。すなわち、
【００７９】
【数１】

　拡張末期容量を推定するもう一つの方法は、カテーテル上に取り付けた温度センサーア
レイを用いて、血液の温度を定めることである。より低い温度の、ある量の血液を、拡張
期に心室に注入する。正確度を向上させるために、この希釈液の温度を、それがカテーテ
ルを離れる直前に測定してもよい。次に、注入された血液の容量（ＶＩ）、血液の比熱（
ＣＢ）、希釈液の比熱（ＣＩ）、血液の希釈されていない時の温度（ＴＢ），希釈液の温
度（ＴＩ）、および拡張末期における希釈血液の平均温度（ＴＤ）を知ったならば、下記
の式を用いて拡張末期容量（ＶＤ）を計算することが可能である。すなわち、
【００８０】
【数２】

　別の実施態様では、拡張末期容量を推定する方法は、恐らく光ファイバーを組み込んだ
、光源アレイと光学センサーを用いる。既知の濃度の染料を含む、ある容量の溶液を注入
し、拡張期に心室に分散させる。血液中の染料の濃度は、吸収または蛍光法によって測定
してもよい。例えば、蛍光法は、一つの波長の光を血液中に照射し、異なる（蛍光）波長
における光の強度を検出することを必要とする。血液中の染料濃度は、励起光の強度を上
回る蛍光強度の比の直線関数である。そこで、注入された血液の容量（ＶＩ）、希釈され
ていない血液における染料濃度（ＤＢ）、希釈液における染料濃度（ＤＩ）、および拡張
末期における希釈血液の平均染料濃度（ＤＤ）を知ったならば、下記の式を用いて拡張末
期容量（ＶＤ）を計算することが可能である。すなわち、
【００８１】

【数３】



(32) JP 4557964 B2 2010.10.6

10

20

30

40

50

　別の実施態様では、心室に流体を導入せずに、拡張末期容量を定めることは有利と思わ
れる。ある実施態様では、静止値から、拡張末期容量または拡張末期圧を導くことはさら
に有利であろう。これを実現するためには、カテーテルは、少なくとも希釈液（熱的、伝
導的、または、染料希釈液を要するが、あるいは、前記好ましい実施態様の場合と同様、
容量測定に超音波を用いるのであれば何も必要としない）と同じ容量を保持できるバルー
ンを含んでもよい。バルーンは先ず前回サイクルの収縮期において心室内で膨らませ、対
応する量の血液が心室から駆出されるのを助長する。拡張末期容量を、それに影響を与え
ずに定めるために、バルーンは、拡張期、同時に心室に注入された希釈液の容量と等しい
容量だけ、完全に凋ませる。従って、バルーンが凋むにつれて、希釈液が、心室内の圧を
増加も、低下もさせずに心室に添加される。拡張末期容量を定量している間、拡張末期容
量および／または拡張末期圧を、静止状態から下げると有用である。これは、先ず、収縮
相で、あるいは、繰り返しサイクルの場合には、大動脈弁が閉鎖した直後に、バルーンを
膨らますことによって実現される。次に、心室の拡張充填期において、一定量の希釈液が
その心室に注入される。バルーンは同時に、完全に、加えた希釈液の容量よりも大きな容
量で凋ませられて、拡張末期圧と容量を低下させる。拡張末期容量は、前述の希釈法の一
つを用いて決定する。一つの実施態様では、一つ以上の超音波トランスジューサーを用い
て、心室容量を連続的に測定し、一方、バルーンは収縮期に膨らませられ、拡張期に凋ま
せられ、拡張末期圧および／または容量を低下させる。
【００８２】
　（収縮末期容量を定める方法）
　ＬＶＥＳＶを測定する一つの方法は、前記の容量連続測定システムのうちの一つを用い
て、ＬＶＶをそれが最小になる時点で記録することである。ＬＶＥＳＶを測定するための
別法は、大動脈流速が、その最大値後最初にゼロになる時点のＬＶＶである。この二つの
記録容量の差は、僧帽弁逆流、および大動脈弁閉鎖後における左から右への分路流の結合
に等しい。
【００８３】
　（駆出分を定める方法）
　駆出分とは、典型的には、拡張末期容量と、収縮末期容量との差の、拡張末期容量に対
する比と定義される。この計算は、ＥＤＶおよびＥＳＶを測定する前述の方法から任意に
選ばれるものによって実行が可能である。
【００８４】
　（心拍出量、心係数、１回拍出量、および１回拍出量に基づく１回拍出量係数）
　一つの実施態様では、血液速度または流速センサーは、カテーテルの結合され、大動脈
の中に挿入される。このセンサーは、定期的に、例えば、約１ミリ秒に１回血流速度をサ
ンプルし、その情報を、コントローラーまたは他のプロセッサーに送信する。次に、コン
トローラーは、１秒（または、次の工程を代表する他の類似の期間）に渡って収集した読
み取り値を平均することによって平均流速を定める。このサンプリング時間の間、心拍出
量は、公認された方法のうちの一つ、例えば、酸素消費を用いるフィックの法則、または
希釈法（熱希釈、コンダクタンス希釈、または、染料の希釈）によって独立に測定される
。（Ｇｒｏｓｓｍａｎの「心臓カテーテル導入法および血管造影法（“Ｃａｒｄｉａｃ　
Ｃａｔｈｅｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙ”）」、ｐｐ．１０
１－１１７はこれらの方法を詳細に記述する）。このようにして測定された心拍出量は、
平均速度または流速によって除せられて換算係数を定める。この係数では、速度または流
速センサー近傍の大動脈断面は、サンプルされたサイクルおよびそれに続くサイクルの間
、十分に定常であることを仮定する。血液速度または流速を測定する異なるいくつかの方
法、例えば、熱希釈、せん断力測定、ピトー管法（停滞流対動態流）、超音波ドップラー
、および／または、適当な、他の任意の方法が可能である。一旦換算係数が定められたな
らば、１回拍出量は任意のサイクルについて決定が可能で、換算係数と、そのサイクルを
通しての速度の積分値の積に等しい。１回拍出時間も、連続する、拡張末期事象間の期間
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における１回拍出量の比として計算される。心係数とは、体表面積（ＢＳＡ）で除した心
拍出量であり、ＢＳＡは、患者の身長と体重に基づく既知の値である。１回拍出量係数と
は、ＢＳＡで除した１回拍出量である。
【００８５】
　（心予備力および心予備力係数を定める方法）
　一つの実施態様では、心予備力を測定する方法は、先ず、一つの心臓サイクルの開始時
にＬＶＥＤＰを測定し、次に、前述の方法を用いて、そのサイクルの間において心拍出量
を測定することを含む。この測定を任意の数繰り返し、複数のデータペア（ＬＶＥＤＰ、
ＣＯ）が採取される。次に、拡張期に、ある量の流体を左室に注入し、得られた拡張末期
圧を記録する。そのサイクルの心拍出量を、前述の方法を用いて記録し、新しいデータポ
イント（ＬＶＥＤＰ、ＣＯ）を記録する。この過程を望むだけ繰り返して、一組の（ｎ＞
＝２）データペアを生成する。次に、最小二乗法を用いて、データポイントを貫いて回帰
直線が適合される。この線の勾配が心予備力に等しい。心予備力係数は、ＢＳＡで除した
心予備力に等しい。
【００８６】
　（１回拍出予備力および１回拍出予備力係数を定める方法）
　心予備力を測定する一つの方法は、先ず、ＬＶＥＤＰと、一つの心臓サイクルの開始時
を測定し、次に、前述の方法を用いて、そのサイクルの１回拍出量を測定することである
。この測定は、任意の回数繰り返してよく、また複数のデータペア（ＬＶＥＤＰ、ＳＶ）
を採取してもよい。次に、ある量の流体を、拡張期に左室に注入し、得られた拡張末期圧
を記録する。そのサイクルの１回拍出量を前述の方法を用いて記録し、新たなデータポイ
ント（ＬＶＥＤＰ、ＳＶ）が記録される。この過程を望むだけ繰り返して、一組の（ｎ＞
＝２）データペアを生成する。次に、最小二乗法を用いて、データポイントを貫いて回帰
直線が適合される。この線の勾配が１回拍出量予備力（ＳＲ）に等しい。１回拍出量予備
力係数（ＳＲＩ）は、ＢＳＡで除したＳＲに等しい。
【００８７】
　（心筋仕事量、心筋仕事係数、心筋仕事予備力、および心筋仕事予備力係数を定める方
法）
　心筋仕事量（ＭｙＷ）は、単一心臓サイクルにおいて、心筋によって心臓中の血液に対
して為された仕事を含む。これは、ＶがＶ（最大）からＶ（最小）に変動する際の、圧と
ｄＶの積分値、マイナス、ＶがＶ（最小）からＶ（最大）に変動する際の、圧とｄＶの積
分値と数学的には定義される。従って、これは、収縮期において心臓組織によって為され
た仕事、マイナス、拡張期において生体によって心臓組織に対して為された仕事である。
従って、心筋仕事量は、容量が減少する時の圧と容量の積分値と、容量が増加する時の圧
と容量の積分値との差として表される。すなわち、
【００８８】
【数４】

心筋仕事係数（ＭＷＩ）は、ＢＳＡで除した心筋仕事量である。
【００８９】
　ある実施態様では、最適化に有用な可能性のある仕事の一次モーメントを計算すること
が有利な場合がある。仕事の一次モーメントは下記の式で計算される、すなわち、
【００９０】
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【数５】

　一つの実施態様では、心筋仕事予備力は、先ず、任意の心臓サイクルのＬＶＥＤＰを記
録し、次に、そのサイクルの心筋仕事量を計算することによって計算される。この測定を
任意の数繰り返し、複数のデータペア（ＬＶＥＤＰ、ＭｙＷ）を採取する。次に、ある量
の流体を拡張期に左室に注入し、得られた拡張末期圧を記録する。そのサイクルにおける
心筋仕事量を前述の方法を用いて記録し、新たなデータポイントを記録する（ＬＶＥＤＰ
、ＭｙＷ）。この過程を望むだけ繰り返して、一組の（ｎ＞＝２）データペアを生成する
。次に、最小二乗法を用いて、データポイントを貫いて回帰直線が適合される。この線の
勾配は心筋予備力（ＭｙＲ）に等しい。心筋予備力係数（ＭＲＩ）は、ＢＳＡで除した心
筋予備力に等しい。
【００９１】
　（１回拍出仕事量、１回拍出仕事係数、１回拍出仕事予備力、１回拍出仕事予備力係数
、および心効率を定める方法）
　１回拍出仕事量（ＳＷ）は、典型的には、循環系に対して左室によって為された仕事と
定義される。この関係は、図４Ａおよび４Ｂにグラフ形で表示される。本発明の一つの実
施態様では、１回拍出仕事量は、大動脈に駆出された容量と、心室によって増大された圧
との積の積分値を計算することによって定められる。ある実施態様では、平均充填圧が定
められ、収縮期の心室圧から差し引かれる。次に、この差に、大動脈に流入する血液量を
掛ける。次に、この積を、単一拍出について積分して１回拍出量を計算する。すなわち、
【００９２】

【数６】

　従って、ＳＷは、心筋仕事量と区別することが可能である。この二つのパラメータの差
は、逆流が測定に関与する度合いの差を含む。心筋仕事量は、心臓が果たす仕事を測定す
る。一方、ＳＷは、心臓が、循環系に対して果たす仕事を測定する。本発明によって測定
が可能なさらにもう一つのパラメータである心効率（ＣＥ）は、心筋仕事量に対するＳＷ
の比と定義されるが、心臓が、心筋の仕事を、拍出の仕事に変換する効率の尺度である。
このパラメータは、例えば、両心室デバイスによって、その性能を最適化するために使用
することが可能である。
【００９３】
　別の実施態様では、１回拍出仕事量は、大動脈圧と大動脈流速の積の積分値、マイナス
、左心房圧と僧帽弁通過流との積を取ることによって計算される。前述の二つの方法のい
ずれにおいても、１回拍出仕事係数は、ＢＳＡで除した１回拍出仕事量に等しい。右室に
ついても同様の一組の計算が可能であり、この場合は、１回拍出仕事量は、肺動脈圧と肺
動脈に流入する収縮期容量との積の積分値、マイナス、右心房圧と右心室に流入する拡張
期容量との積の積分値となる。
【００９４】
　ある実施態様では、１回拍出仕事予備力は、先ず、ある任意の心臓サイクルのＬＶＥＤ
Ｐを記録し、次に、そのサイクルの１回拍出仕事量を計算することによって計算される。
この測定を任意の数繰り返し、複数のデータペア（ＬＶＥＤＰ、ＳＷ）を採取する。次に
、ある量の流体を拡張期に左室に注入し、得られた拡張末期圧を記録する。そのサイクル
における１回拍出仕事量を前述の方法を用いて記録し、新たなデータポイントを記録する
（ＬＶＥＤＰ、ＳＷ）。この過程を望むだけ繰り返して、一組の（ｎ＞＝２）データペア
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を生成する。次に、最小二乗法を用いて、データポイントを貫いて回帰直線が適合される
。この線の勾配は１回拍出仕事予備力（ＳＷＲ）に等しい。１回拍出仕事予備力係数（Ｓ
ＷＲＩ）は、ＢＳＡで除したＳＷＲに等しい。
【００９５】
　（心増幅を定める方法）
　心増幅（ＣＡ）は、拡張末期容量のマージン増加による１回拍出量のマージン増加と定
義される。一つの実施態様では、心増幅は、先ず、ある任意の心臓サイクルのＬＶＥＤＶ
を記録し、次に、そのサイクルの１回拍出量を計算することによって計算される。この測
定を任意の数繰り返し、複数のデータペア（ＬＶＥＤＶ、ＳＶ）を採取する。次に、ある
量の流体を拡張期に左室に注入し、得られた拡張末期容量を記録する。そのサイクルにお
ける１回拍出量を前述の方法を用いて記録し、新たなデータポイントを記録する（ＬＶＥ
ＤＶ、ＳＶ）。この過程を望むだけ繰り返して、一組の（ｎ＞＝２）データペアを生成す
る。次に、最小二乗法を用いて、データポイントを貫いて回帰直線が適合される。この線
の勾配は心増幅に等しい。
【００９６】
　（弁勾配、弁勾配予備力、弁面積、弁面積予備力、弁逆流、および弁逆流予備力を定め
る方法）
　一つの実施態様では、弁圧勾配（ＶＧ）は、大動脈弁圧勾配の場合のように、一つは心
臓弁の上流に、他方は下流に置かれた二つの圧センサーを用いることによって直接測定し
てもよい。別の実施態様では、僧帽弁の場合のように、ＶＧはやや間接的に測定される。
すなわち、僧帽弁では、上流圧は、既知の肺毛細管楔入圧測定法を用いて測定され、下流
圧は左心室で測定される。いずれの場合も、弁を横切る圧勾配は、適当な充填期間を通じ
て測定され、一方、弁を通過する血流も同時に定量される。大動脈弁の場合、弁を通過す
る血流は、大動脈中の、前述の換算率既知の速度センサーによって測定され、僧帽弁の場
合は、血流は、心室容量の拡張変化、マイナス、大動脈の換算率既知の速度センサーによ
って測定された、もしあれば、大動脈逆流として測定される。充填期間を通じて、複数の
データペアが、（△Ｐ、Ｑ）の形で記録される。式中、△Ｐは圧勾配であり、Ｑは、弁を
通過する瞬間的な流量速度である。次に、任意のサイクルにおける最大圧勾配（△Ｐ）が
、そのサイクルのＶＧとして記録される。
【００９７】
　あるサイクルにおいて弁を通過する全逆流－弁逆流（ＶＲ）は、あるサイクルにおける
逆流量速度の積分値として計算される。大動脈弁、肺動脈弁、または三尖弁逆流の場合、
この血流は、換算率既知の速度センサーの出力を用いて直接定量され、あるサイクルにお
ける、全ての、負の流量速度の換算積分値である。僧帽弁の場合、逆流は、左室最大容量
と最小容量の差（ＬＶＥＤＶ－ＬＶＥＳＶ）から、１回拍出量（大動脈において換算率既
知の速度センサーによって測定される）を差し引くことによって定めてもよい。従って、
僧帽弁逆流は、分路が無い場合、ＬＶＥＤＶ－ＬＶＥＳＶ－ＳＶに等しい。ある実施態様
では、僧帽弁逆流の測定は、もしあれば、その存在する大動脈逆流に係数を定めることを
含む。ある任意のサイクルにおいて、１回拍出量を計算することは、大動脈に駆出された
全血液量から、逆（拡張期）大動脈流を差し引くことを含むので、ある実施態様では、大
動脈逆流量を加えもどすことによって、さらに正確な僧帽弁逆流値が得られる。従って、
ＭＲ＝ＬＶＥＤＶ－ＬＶＥＳＶ－ＳＶ＋ＡＲで、式中、ＭＲは、ネットの収縮期僧帽弁逆
流量であり、ＡＲは、ネット（拡張期）の大動脈弁逆流量である。
【００９８】
　弁の実効面積を計算するために、一つの実施態様では、既知の式（ゴーリン式、Ｇｒｏ
ｓｓｍａｎの“Ｃａｒｄｉａｃ　Ｃａｔｈｅｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ａｎｇｉｏ
ｇｒａｐｈｙ”、１４３ページ参照）が用いられる。この既知の式では、心拍出量のよう
な平均流速および平均圧勾配を用いて、平均開口面積を計算する。従って、この実施態様
では、これらの平均値を用いて弁の実効面積を計算する。僧帽弁の平均面積（ＭＭＶＡ）
の式は
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【００９９】
【数７】

であり、式中、ＣＯはｃｃ／分で表した心拍出量、ＨＲは拍動数／分、ＤＦＰは、秒／拍
で表した充填期間、および△Ｐは、ｍｍＨｇで表した、僧帽弁を横切る平均圧勾配である
。この技術によって、流速と圧勾配の瞬時測定値を用いることにより弁面積のリアルタイ
ム推定を実行することが可能である。従って、僧帽弁面積は
【０１００】

【数８】

であり、式中、Ｑは、任意の時点において弁を通過する容量流速であり、△Ｐは、ほぼ同
じ時点における圧勾配である。（この圧勾配は、通常は、右心カテーテルの支援を受けて
測定され、肺毛細管楔入圧と左室圧の差である）。この式を用いて－ゴーリンおよびゴー
リンの元の式を改変したもの－開口直径を、時間の関数として測定することが可能である
。
【０１０１】
　同様の式が大動脈弁にも見出されている。大動脈弁平均面積（ＭＡＶＡ）は
【０１０２】
【数９】

であり、式中、ＳＥＰは、収縮駆出期間であり、△Ｐは、今度は、大動脈弁を横切る圧勾
配である。同様に、大動脈弁面積（ＡＶＡ）のリアルタイム測定は
【０１０３】
【数１０】

であり、式中、Ｑは、大動脈中の換算率既知の速度センサーで測定した、大動脈弁を通過
する瞬間的容量流速であり、△Ｐは大動脈弁を横切る圧勾配である。
【０１０４】
　一つの実施態様では、心拍出量の増大に伴う、前述のパラメータ（逆流、弁面積、およ
び圧勾配）の変動を測定する。このような変動を測定する一つの方法は、先ず、ある任意
の心臓サイクルのＬＶＥＤＶを記録することを含む。そのサイクルの終了時に、弁に関連
するさらに別のパラメータを測定する。例えば、弁逆流（ＶＲ）、弁面積（ＶＡ）、およ
び弁圧勾配（ＶＧ）等である。複数測定値がまとめて平均されるように、任意の数のこの
サイクルを記録する。続く心臓サイクルにおいて、ある量の流体を拡張期に左室に注入し
、拡張末期圧を増大させ、通常、（より高いＬＶＥＤＰのために）より高い心拍出量を持
つ（しかし、いつもそうとは限らないが）値が再び測定される。このようにして複数のデ
ータ組が得られる。弁勾配予備力（ＶＧＲ）得るために、最小二乗法を用いて、複数デー
タペア（ＬＶＥＤＰ、ＶＧ）の間に直線をフィットさせる。この曲線の勾配がＶＧＲであ
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る。心拍出量が二倍になると、圧勾配は４倍になる筈である。従って、心拍出量が増大す
ると、ＶＧＲも増大することが予想される。にも拘らず、ＶＧＲは、ＬＶＥＤＰの対応範
囲において、ＬＶＥＤＰ増大に伴う勾配のマージン増大を表す。
【０１０５】
　各種実施態様において、弁面積予備力（ＶＡＲ）は、最小二乗法を用いて、各種データ
ペア（ＬＶＥＤＰ、ＶＡ）間に直線をフィットさせて得られる。この適合直線の勾配がＶ
ＡＲであり、ＬＶＥＤＰのマージン増加による、弁面積のマージン増加を表す。実効面積
が心拍出量の増大と共に減少する患者集団（病状）があり、このクラスの患者ではこの値
は負となる。
【０１０６】
　同様に、弁逆流予備力（ＶＲＲ）は、最小二乗法を用いて、各種データペア（ＬＶＥＤ
Ｐ、ＶＲ）間に直線をフィットさせて得られる。この直線の勾配がＶＲＲであり、ＬＶＥ
ＤＰのマージン増加による、弁逆流のマージン増加を表す。これら「予備力」測定のいず
れも、ＬＶＥＤＰの代わりに、心拍出量（またはＬＶＥＤＶ、または任意の他の変数）に
対する相対値として行うことが可能である。
【０１０７】
　（フランク・スターリング曲線を生成する方法）
　フランク・スターリング（Ｆ－Ｓ）曲線は、文献において数多くの定義を持つ。それら
は皆一般に、左室拡張末期容量（ＬＶＥＤＶ）、または左室拡張末期圧（ＬＶＥＤＰ）の
変化による左室の血行出力の変化に関わる。Ｆ－Ｓ曲線のもっとも普遍的なタイプは、心
拍出量対ＬＶＥＤＰ、心拍出量対ＬＶＥＤＶ、１回拍出仕事量対ＬＶＥＤＰ、１回拍出仕
事量対ＬＶＥＤＶ、およびＬＶＥＳＰ／ＬＶＥＤＰ対ＬＶＥＤＶである。
【０１０８】
　ある実施態様では、Ｆ－Ｓ曲線は、心拍出量（ＣＯ）を垂直軸に、ＬＶＥＤＰを水平軸
に載せる。カテーテルシステムにより、一つ以上の心臓サイクルの開始時におけるＬＶＥ
ＤＰを記録し、次に、各対応サイクルの終末時にＣＯを計算する。流体を導入および／ま
たは排出することによって（膨張可能なバルーンの容量を増大または減少させる）、シス
テムは、拡張末期圧を新しい値に調節し、その値を測定する。次に、そのサイクルで得ら
れる心拍出量を計算する。この過程をいくつかの心臓サイクルについて、それぞれの開始
時点に異なるＬＶＥＤＰを用いながら繰り返すことによって、ＣＯ対ＬＶＥＤＰのグラフ
が生成され、記録され、医師によって注視されるように表示される。
【０１０９】
　別の実施態様では、心拍出量対ＬＶＥＤＶを表すＦ－Ｓ曲線が生成される。１回拍出に
基づくＣＯおよび１回拍出に基づくＬＶＥＤＶを測定するために、前述の方法のうちの任
意のものを用いてよい。次に、拡張期において心室から複数量の流体を導入および／また
は抜去することによって、心臓の１回以上のサイクルについてＬＶＥＤＶを変動させるこ
とが可能である。心臓の開始容量の減少を望むのであれば、例えば、事前負荷の低減を模
倣するために、バルーンをカテーテルに付着させ、前の心臓サイクルの収縮相で膨張させ
てもよい。次に、拡張期にバルーンを凋ませて、事前負荷の低減を模倣する。
【０１１０】
　Ｆ－Ｓ曲線のもう一つの変種は、共に上に定義した通りの心筋仕事量（ＭｙＷ）または
１回拍出仕事量（ＳＷ）を垂直軸に取り、ＬＶＥＤＰを水平軸に取る。この二つの測定値
の差は、左室に関わる弁疾患の重要なインディケーターである。ＣＯ対ＬＶＥＤＰに関し
て前述したのと同様のやり方で、システムを用いて、各ＬＶＥＤＰについてＭｙＷとＳＷ
を同時に計算する。心効率（ＣＥ）、すなわち、ＭｙＷに対するＳＷの比も計算し表示さ
せる。これは、ＬＶＥＤＰレベルの増加、そして恐らく、心拍出量レベルの対応増加に対
する心臓効率の変化を示す。要すれば、上記のパラメータから選ばれる任意のものを、他
の、任意の適当な一つのパラメータ、または複数のパラメータに対してプロットしてもよ
い。
【０１１１】
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　一つの実施態様では、ＣＯ対ＬＶＥＤＰ曲線を生成するために、リアルタイム心拍出量
センサーが、大動脈中に滞在できるようにカテーテルと結合される。このリアルタイムセ
ンサーは、心拍出量を測定するいくつかの公認法、例えば、酸素消費に基づくフィックの
方法、または希釈法のうちの一つ以上を用いて較正してもよい。ＣＯセンサーは、各サイ
クルにおいて左室から駆出される血液量を測定するのに用いられる。同時に、カテーテル
上のもう一つのセンサーは、左室内の圧を測定する。収縮期において、カテーテルシステ
ムは、生食液またはその他の流体を左室に導入し、得られたＬＶＥＤＰを測定する。次に
、心臓がそのサイクルを終了する際に、ＣＯセンサーは、そのサイクルの心臓の拍出量を
測定する。結果は、ＣＯ対ＬＶＥＤＰ曲線上の１点を表す。数周期後、拡張期に、第２の
生食液ボーラスまたはその他の液体を左室に注入することによって、曲線上に第２の点が
プロットされる。次に、そのサイクルについて、心拍出量とＬＶＥＤＰが測定され、第２
点がプロットされる。続くサイクルにおいて、かつ、望みのままに様々なＬＶＥＤＰ条件
が創造されて、さらに追加の点が生成される。
【０１１２】
　別の実施態様では、異なる定義の１回拍出仕事量に基づくＦ－Ｓ曲線が、たった今説明
したばかりのものと類似の方法によって生成される。１回拍出仕事量は、心拍出量と同時
に（または、ほとんど同時に）（すなわち、同じサイクルにおいて）計算される。使用さ
れる１回拍出仕事量の一つの定義は、単一サイクルにおける圧力と拍出量の積の積分であ
る。もう一つの定義は、心室容量の変化を用いて心臓によって為される仕事を定める。し
かしながら、この後者の測定は、逆流を僧帽弁にむけて逆方向にくみ出すのに必要な仕事
と同時に、大動脈逆流に失われた仕事も含む。さらに別の実施態様では、１回拍出仕事量
は、大動脈に駆出された血液量に、心室と大動脈の間の圧勾配を掛けた積である。大動脈
に駆出された血液量は、血流速センサーによって測定され、圧勾配は、一方は心室に、他
方は速度センサーの近くの大動脈にある二つの圧センサーの差を用いて測定される。
【０１１３】
　上で論じたように、本発明の多くの実施態様において、カテーテルは、心臓サイクルの
望みの時点で、例えば、拡張期に、心室に、または、心室から、ある量の流体（例えば、
生食液、グルコース、または、その他任意の適当な流体）を導入および／または排出する
ことによって拡張末期圧および／または圧に影響を及ぼす手段を含む。一つの実施態様で
は、流体導入は、カテーテルと結合した外部の活性化要素、例えば、ポンプを、コントロ
ーラー、例えば、コンピュータ、またはその他のプロセッサーからの制御信号を用いて駆
動することによって実現される。流体導入および／または排出のタイミングは、心空間中
の圧センサーによって採取された測定値に基づいて決められてもよい。このような測定値
は適当な任意の間隔で採取されるが、ある実施態様では、約１０００Ｈｚの頻度で採取さ
れる。
【０１１４】
　（圧／容量ループを生成する方法）
　本発明の一つの実施態様に従って生成され、要すれば随意に表示されてよい情報が示さ
れる。この情報は、一般に、「圧－容量ループ」と呼ばれるが、この情報は、様々の形態
で表示される。一つの実施態様では、カテーテルを用いて腔内の圧と容量を、同時に、ほ
とんど同時に測定することによって圧－容量ループを作成する。容量は、上に詳細に論じ
たように、６個の互いに直交する超音波トランスジューサーを用いて測定してもよい。６
個のトランスジューサーを用いて、トランスジューサーデバイス１６２から、心臓空間の
内壁の様々な場所までの距離が測定される。この６個の距離は、内接卵円形に対する曲率
半径を表す。あるいは別に、容量を測定するために、１個以上のフェイズドアレイ・トラ
ンスジューサーを用いてもよい。一つの実施態様では、複数のフェイズドアレイ・トラン
スジューサーの内、少なくとも二つを、カテーテルの軸の周囲に軸方向に配置させる。別
の実施態様では、４個のフェイズドアレイ・センサーが、カテーテルの周囲の軸方向に配
置される。
【０１１５】
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　圧は、腔（適当な任意の心臓の空間または腔が考えられる）内に配した、１個以上の圧
センサーの読み取り値を用いて測定される。ある実施態様では、心臓空間で用いられる圧
センサーは絶対圧センサーを含み、そのために、多くの場合周囲圧力をサンプルする圧セ
ンサーが同じく使用されて、多くの医師が慣れ親しんでいる計器圧の計算を可能とする。
この腔内計器圧は、腔内絶対圧、マイナス、雰囲気絶対圧を含む。各種実施態様において
、雰囲気絶対圧センサーは、体外でカテーテルに結合されてもよいし、その上に、または
、それとは別に、コントローラー、コンソール等に結合されてもよい。
 
【０１１６】
　本発明の一つの方法は、拡張期に、流体を心室、例えば、左心室に導入する（または、
膨張性バルーンを膨らませる）ことによって、圧／容量ループに変位をもたらすことを含
む。一般に、拡張期に流体を左室に導入すると、異なる拡張末期圧および／または容量が
得られ、これが測定され、変位圧／容量曲線としてグラフとして示される。
 
【０１１７】
　拡張期に、心室に／心室から流体を導入および／または排出することによって、その心
室に対して様々の拡張末期圧および容量条件が創造される。次に、得られた心室の圧およ
び容量は、心臓がそのサイクルを終了する際も連続的に測定される。圧に容量を掛けたも
のの積分値（心臓１サイクルについて測定したもの）は、１回拍出仕事量に等しい。拡張
末期圧の関数として見た１回拍出仕事量は、心室パフォーマンスの一つの尺度である。フ
ランク－スターリング曲線を生成するために圧／容量ループを用いてもよい。Ｆ－Ｓ曲線
は、上で詳細に論じたように、各種パラメータのうちのいくつかから任意に選んだものを
含んでもよい。これは、フランク－スターリング曲線生成のための従来法に対する莫大な
改善である。従来法は、心拍出量を測定するためにスワンガンツカテーテルを用い、同時
に、ＬＶＥＤＰを変えるために１種以上の薬物の投与を用いて、数日間に渡る測定を含む
。
 
【０１１８】
　本発明のある実施態様では、方法を用いて、心筋の剛性および／または、カテーテルの
位置する心臓空間のコンプライアンスを計算してもよい。一つの実施態様では、心筋剛性
を計算する方法は、先ず、容量最大時（すなわち、拡張末期）の圧と容量を測定し、次に
再び、容量最小時（すなわち、収縮末期）のものを測定することを含む。次の心臓サイク
ルの間、拡張末期圧と容量を、カテーテル上の１個以上の活性化要素によって増大（減少
）させ、再び、二組のデータポイントが記録される。このようなペアのデータポイントを
適当な任意の数測定し、次にそれを用いて圧／容量曲線を生成する。次に、各組のデータ
ポイント（すなわち、拡張末期のセットと収縮末期のセット）に対して通例の最小二乗法
を用いて、各組のポイントの間に直線をフィットさせる。拡張末期点の間を通る直線の勾
配は、心臓の弛緩性剛性であり、この勾配の逆数は、弛緩性コンプライアンスである。収
縮末期ポイントを通過する直線の勾配は収縮性剛性であり、その勾配の逆数は収縮性コン
プライアンスである。計算のために用いられるこれらの測定値および式は、図５Ａの表示
のまま示される。
 
【０１１９】
　別の実施態様では、心臓空間のコンプライアンスの測定法は、その空間の容量を連続的
に変化させながら、同時に、空間の圧を測定して、空間壁の剛性の連続測定を行うことを
含む。この方法では、ハイドロフォンを用いて、心室内の容量を、適当な任意の頻度で、
例えば、１秒当たり約２００回の頻度で変化させてもよい。圧センサーを用いて、それが
ハイドロフォンの作用を受けるのとほぼ同じ頻度で圧変化を測定する。２００Ｈｚにおけ
る圧信号をろ過することによって、サイクルを通して、その振幅が、心臓の剛性に比例す
る信号が得られる。この数の逆数は、サイクルを通じた心臓のコンプライアンスである。
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心室に至るどちらかの弁が開放している場合、この方法は、水圧的に連結する空間の実効
剛性およびコンプライアンスを測定する。従って、僧帽弁が開いている場合、左心房と左
心室の両方と共に、肺静脈のある部分の剛性が測定される。僧帽弁が開放し、大動脈弁が
閉鎖している場合には、左心室と大動脈を合わせた剛性が測定される。等容性収縮または
等容性弛緩に見られるように、両方の弁が閉鎖している場合は、左心室の剛性のみが測定
される。圧／容量勾配は、いずれの等容相においてもやや急峻であるから、剛性およびコ
ンプライアンス、および収縮または弛緩時、これらの値がどのように変化するのかを測定
するためには、より高い周波数、例えば、１０００Ｈｚ、場合によっては５０００Ｈｚを
用いることが好ましい。
【０１２１】
　（薬物の用量／反応特性を決める方法）
　さらに別の実施態様では、ある薬物の、各種心臓および／または循環系機能に対する、
一つ以上の用量／反応特性を測定するために、本発明の方法が用いられる。任意の薬物に
対して大抵の患者はいく分独特の反応をするものであるから、任意の薬物について用量／
反応曲線を知ることは、類似の薬物同士間の定量性に基づく選択、選択された薬物の最適
用量レベルの定量的予測、および薬物併用の短期作用の定量的比較を可能とする。
【０１２２】
　本発明の一つの実施態様では、方法は、患者に対して、硝酸塩タイプの薬物を、漸増用
量として投与することを含み、一方、一つ以上の、各種血行動態パラメータおよびパフォ
ーマンスが監視される。次に、測定されたパラメータは、グラフの一つの軸にプロットさ
れ、一方、薬物の用量濃度は反対軸にプロットされる。例えば、硝酸塩用量（ｘ軸）の関
数として心予備力（ＣＲ）（ｙ軸）をプロットしてもよい。例えば、ＬＶＥＤＰ（ｘ軸）
および硝酸塩用量（ｙ軸）に対して、心予備力（ｚ軸）を表現するために三次元プロット
を用いてもよい。この場合、ｘ、ｙ、およびｚ軸は、立方体の一つの隅のように、等尺的
に示される。
【０１２３】
　さらに別の例では、新しい「設定点」、または、患者に対して設定された血行動態の最
適パラメータが、カテーテル導入時に求められた濃度レベルの薬物の併用によってもたら
されてもよい。（例えば、それぞれが、治療的効果をもたらすと予想される、ＬＶＥＤＰ
はある値に下げられ、心拍出量はある値に上げられ、ＳＶＲはある値に下げられてもよい
）。次に、患者には、カテーテル導入終了後も長くその設定点を維持するように、同様に
作用する経口薬物を用いた「処方」を与えることが可能である。
【０１２４】
　さらに別の例では、カテーテルは大動脈に設置される。この場合、大動脈の剛性とコン
プライアンスは直接に測定される。このタイプの測定は、薬物治療の前後に（例えば、Ｅ
ＤＴＡを股静脈から静注してもよい）用いて、大動脈のコンプライアンス増大におけるそ
の薬物の効果を試験してもよい。同様に、カテーテルを左室に設置し、患者に、その目的
が心室のコンプライアンスを変えることにある変力剤を与えてもよい。拡張末期圧を変え
ることなく、薬物の、投与レベルの関数としての、心室コンプライアンスに及ぼす作用が
、直接測定され、記録され、表示される。
【０１２５】
　前述のように、本発明のシステムでは、カテーテル１４の他に、または、代わりに、１
個以上の埋め込みセンサー１８を用いてもよい。各種実施態様で、埋め込みセンサーは、
いくつかの心臓パフォーマンスパラメータの計算に使用される測定値を提供する。それら
の測定値の内、あるものは前述のものと似ており、あるものは異なる。埋め込みセンサー
測定によって計算が可能な例示のパラメータのいくつかを、下記の表ＩＩＩに掲載する。
【０１２６】
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【表３】

　上記の数字のいくつかは無次元であり、患者間での数値の比較、例えば、肥大値（Ｈ）
および弾性値（ＥおよびＭＥ）の比較を可能とする。しかしながら、他の例では、心臓パ
フォーマンス計算値は無次元ではないので、数値が無次元となり、患者間で比較ができる
ようになるためには「正規化」しなければならない。例えば、心室パフォーマンス値（Ｉ
）は、△Ｐ／△Ｆ値にセンサーの面積、または、患者の心臓または心室の面積を掛けるこ
とによって正規化しなければならない。心筋障害値（Ｍ）は、測定（ＳＡ／（ＳＡＬＶ＋
ＳＡＲＶ）を実行するのに用いたセンサー面積の、患者の心臓面積に対する比を用いて正
規化される。
【０１２７】
　通常、各種心臓パフォーマンスパラメータを計算するために上に挙げたアルゴリスムは
、プロセッサー１２にプログラムされる。心臓パフォーマンスパラメータのあるもの、例
えば、心拍出量および１回拍出量は、他のいくつかの心臓パフォーマンス値の計算に利用
される。ある心臓パフォーマンスパラメータ、例えば、心室パフォーマンス値および心室
弾性は、左右の心室それぞれについて別々に計算される。従って、これらパフォーマンス
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パラメータのどちらかの計算用として心室値に言及する場合、その数値が計算に使用され
る心室に応じて、全ての値は、右室からか、左室からか、どちらかのものでなければなら
ない。
【０１２８】
　各種の心臓特性の測定値および心臓パフォーマンスパラメータの計算値は、定期的に定
めてもよいし、あるいは長期に渡って定めてもよい。しかしながら、心拍出量または１回
拍出量の測定を必要とする数値の場合、もしも測定が埋め込みセンサーによってのみ実施
されるならば、患者は、酸素消費を定めるために、常に、マスク、またはその他のハード
ウェアを装着することになる。逆に、心拍出量または１回拍出量の測定を必要としない数
値は、患者が徘徊している間でも、埋め込みセンサーのみによって連続測定が可能である
。このような徘徊測定では、通常、中継器、またはその他の回路がデータを保存するのに
用いられ、この収集データは、定期的に、外部のコントローラー、またはその他の評価装
置に転送される。生理的なパラメータおよび心臓パフォーマンス値のいくつか、または全
てを定期的におよび／または連続的に測定することによって、患者の心臓の健康度を時間
的に追跡することが可能となる。基礎線を確立した後、この基礎線からの偏倚があった場
合、それは、心臓パフォーマンスの悪化か、または、より願わしくば、心臓パフォーマン
スの安定化、または改善をも示すことになる。基線パフォーマンスからの偏倚を監視する
ことは、薬物に対する患者の反応のより定量的な測定を実現し、ひょっとすると用量レベ
ルの調節を、あるいは、心臓パフォーマンスが変化した際には、異なる薬物への変更を可
能とする。
【０１２９】
　上述の生理的パラメータおよび心臓パフォーマンス計算値の他に、埋め込みセンサーは
、従来心臓カテーテル法によって得られていた、他の様々のパラメータの測定および計算
を可能とするために利用される。例えば、心室圧は、測定された心室の絶対圧から、単に
周囲圧力を差し引くことによって測定されてもよい。左室の拡張末期圧は、例えば、ＥＫ
Ｇで、または圧信号そのものでそれと知らされる、心室が収縮を始める時点に測定された
左室圧と定めてもよい。あるいは別に、その圧は、本発明の方法およびシステムによって
独特のやり方で求められる、心筋厚が最小になる時点で定められてもよい。
【０１３０】
　左室収縮末期圧も同様に、心室が血液を駆出するために丁度収縮した時点の左室圧とし
て測定される。これも、ＥＫＧ、圧信号そのもの、あるいは別に、心筋厚が最大になる時
点に基づいて定めてもよい。
【０１３１】
　本システムで測定される他のパラメータも、例えば、心筋厚に対する心筋力の比であっ
てもよい心室剛性にも利用法はある。別に、今日一般的に使用される方法とより直接に関
連する心室剛性を定める方法は、先ず、心筋厚測定値を、左室容量を表す数字に変換する
ことである。これは、埋め込み時、心筋厚と左室容量の間の関係式、例えば、参照表を確
立することによって実行される。次に、使用時、心筋厚測定値を、心室容量を表す数字に
変換することが可能である。この心室容量数は、上に定義した肥大パラメータＨを用いて
、左室のその後の肥大について補正してもよい。パラメータＨは、フィックの法則（酸素
濃度差）を用いて測定した心拍出量と、心筋厚変化の間の関係式における変化を定量化す
る。次に、この左室容量に関する補正推定値を、同時に測定された左室圧と比較する。こ
の心室圧推定値対心室容量をプロットすることによって、心臓の圧／容量ループが推定さ
れる。この曲線から、拡張末期圧／容量関係が、様々の拡張末期容量についてプロットさ
れる。このプロットされた点の導関数（ｄＰ／ｄＶ）は、弛緩性剛性の推定値となる。逆
数ｄＶ／ｄｐは、弛緩性コンプライアンスの推定値となる。同様に、収縮末期におけるこ
れらのデータポイントは、収縮性剛性とコンプライアンスを与える。具体的に言うと、収
縮末期のｄＶ／ｄＰ勾配は、収縮性コンプライアンスであり、収縮末期ｄＰ／ｄＶは収縮
性剛性である。
【０１３２】
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　これらの、収縮性コンプライアンスおよび弛緩性コンプライアンスの測定値を用いて、
変力性薬剤、例えば、ジギタリス、または心臓グリコシドに対する患者の反応を予想し、
記録してもよい。さらに、埋め込み体は、心拍出量、左室拡張末期圧、および剛性（コン
プライアンスの逆数）を始め、心拍数の測定値を供給するので、ドクターは、任意の変力
治療処方の効力を、容量および各患者の心拍数の関数として監視することが可能となる。
これによって、過剰は直ちに問題を引き起こしかねず、不足は心臓の長期の悪化をもたら
しかねない物質の正確な投与レベルの決定を可能とする。ペーシングデバイスと使用する
場合、剛性を心拍数の関数として測定することができるので、これは、任意の用量に対す
る最適の心拍数を示すことになる。この情報は、右心室における酸素センサーからのデー
タおよび左室の圧と結合させると、心臓のコンプライアンス改善をもたらすのに必要なパ
ルス頻度を調整するのに使用することが可能である。さらに、両心室、または、複数リー
ドペーシングシステムは、任意の心拍数における最適コンプライアンスを実現するために
、各種リードに送る電気パルスのタイミングを変えることが可能である。従って、低いパ
ルス頻度では、最適タイミングは設定１で、そのパルス頻度において可能な最善の剛性お
よび最大の心筋障害（効率）（Ｍ）をもたらすが、右心室の酸素センサーによって測定さ
れる活性によって要求される、より高いパルス頻度では、タイミング数値は、可能な最善
の合成と効率（Ｍ）を実現するために、別の設定に変化する。心拍数は、医師によって選
ばれる限界内において、右心室の血液酸素濃度によって設定されてよい。
【０１３３】
　肺抵抗ＲＰは、埋め込みセンサーにより、心拍出量ＣＯおよび圧読み取り値ＬＶＡＰと
ＲＶＡＰを用いて測定される。ＬＶＡＰおよびＲＶＡＰは、それぞれ、左室および右室の
絶対圧である。大抵の教科書は、肺インピーダンス－抵抗と近似－を、肺動脈と肺静脈の
間の最大圧降下を、心拍出量で割った値と定義する。この定義は、心拍出量は全て、最高
圧勾配において、肺循環系を通過することを意味するが、これはもちろん正確ではない。
にも拘らず、この近似は、平均肺抵抗を求めるのに十分な代用品となる。この近似を用い
ると、最大肺圧勾配（ＰＰＧ）は、ＰＰＧ＝最大（ＲＶＡＰ）マイナス最小左室圧（ＬＶ
ＡＰ）である。従って、肺抵抗は、単純にＣＯ／ＰＰＧとなる。
【０１３４】
　全身抵抗も同様である。最大全身圧勾配（ＳＰＧ）は、ＳＰＧ＝最大（ＬＶＡＰ）－最
小（ＲＶＡＰ）である。全身抵抗（ＲＳ）は単純にＲＳ＝ＣＯ／ＳＰＧである。
【０１３５】
　たった今各種心臓パフォーマンスパラメータを導くための埋め込みセンサーの用法を説
明した。この説明の前に、心臓パフォーマンスパラメータを誘導するためのカテーテルデ
バイス、例えば、多重化カテーテルの用法が記載された。これら二つの一般的な測定デバ
イスを、適当であればどのような組み合わせても共同使用することは、本発明の範囲内に
あると考えられる。一つのシステムにおいて１本以上のカテーテルと１個以上の埋め込み
センサーを使用することは、有益な余裕と、正確度の向上と測定の一貫性をもたらす。一
方、本システムのいくつかの実施態様は、恐らく、システムの単純性を強調するために、
カテーテル（単複）および埋め込みセンサー（単複）の一方、または他方しか使用しない
ことがある。従って、どのような組み合わせも考慮されている。
【０１３６】
　本発明のもう一つの方法は、例えば、電力消費とバッテリー寿命を保存するために、時
折の非ペーシングを含む。この方法では、心臓は、３回に１回、４回に１回、または、心
臓サイクルの何か別の回数に１回ペーシングされなくなる。従って、もしも心臓が３サイ
クルに１回ペーシングされない場合、電気刺激によって消費される電力は約３分の１低下
する。他の感覚能を用いて、ペーシング回路は、拍動毎にペーシングが必要かどうか、あ
るいは、時折抜かしてもよいかどうかを判断する。例えば、ペーシング器は、心臓が自分
で発射するかどうかを見るためにある期間待って、心臓が発射しないままある期間が過ぎ
て始めて発射するようにしてもよい。
【０１３７】
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　同様に、両心室ペーシング－または充満ペーシング－は、他の拍動に合わせたより数少
ない電極にペースを合わせるために、時折抜かしてもよい。従って、高電力消費／高血行
動態パフォーマンス電極発射パターンをある期間用い、その他の拍動には、低電力／低血
行動態パフォーマンス電力消費順序を用いてもよい。このようにして、電力消費は下げら
れ、最適タイミングの効果が、１拍毎頻度未満で出力される。
【０１３８】
　従って、この背景で見てみると、一般的な場合は、各ペーシングサイクルは、「ゼロ」
パターンを含めた、異なる電極パターンを用いてもよいことである。例えば、ペーシング
器は、下記の電極選択とタイミングパターンから成るセットを有することがあってもよい
。
１）ペーシング無し。
２）最小電力消費、単一リードペーシング。
３）最小電力消費、両心室ペーシング。
４）Ａ－Ｖ順序ペーシング（心房を心室の前に収縮させることによって心房拍出量を最適
化する）。
５）最適効率設定（心筋仕事量単位当たりの１回拍出量を最大にする）。
６）最適心拍出量設定（低い心効率の犠牲において心拍出量を最大にする）。
【０１３９】
　ペーシングデバイスは、フル稼働と、任意のサブセット稼動の間を交互ふり替わりして
もよい。任意の心臓サイクルにおいてどのセットを使用するかの選択は：
ａ）医師によってプログラムされ、現場では変えられない。上記のうちのいくつかの組み
合わせが、指定のスケジュールに従って、または、何か厳密な規約制度に従って選択され
る。（例えば、午後１０時以降、および午前７時前は、各３サイクルにつき２回使用し、
３番目は発射しない。午前７時と午後１０時の間は＃４のみを使用）。
ｂ）血行動態測定値、その日の時間、あらかじめ設定された限界、活動センサー、心筋測
定値、またはその他のパラメータの組み合わせに基づいてペーシングデバイスによって自
動的に決められる。
【０１４０】
　ある実施態様では、複数リード／複数電極デバイスは、心室に先立って心房を刺激し、
心室が収縮を始める前に、心房に、少しでも多くの血液を心室に送り込む機会を与える能
力を有する。例えば、右心房に１本以上の電極、右心室に１本以上の電極があってもよい
。ペーシングユニットは、右心房を収縮させるパルスを送り、一方、右心室の収縮を抑制
する。次に、その後、右心室から抑制信号を取り除き、右心室を刺激してそれを収縮させ
る。従って、ペーシングデバイスは、右心房と右心室の収縮の間に遅延時間を招く。
【０１４１】
　ペーシングシステムは、右心室および／または右心房に圧センサーを有することがある
ので、ペーシングシステムは、その情報を、右心房と右心室の収縮の間の遅延時間を定め
るために用いてもよい。例えば、右心房は収縮するようにペーシングされ、一方、左室に
は、収縮を抑制する信号が与えられる。ペーシングデバイスは、右心房および／または右
心室の圧を、それがある閾値（そのサイクルで観察された最低圧より恐らく数単位圧上回
るレベル）に上昇するまで監視する。一旦圧信号がある閾値を横切ったならば（あるいは
、ある時間後、どちらが先かに応じて）、ペーシングシステムは、右心室から抑制信号（
単複）を取り除き、右心室を収縮させる。
【０１４２】
　同様に、この過程は、心臓の左側に延長されてもよい。従って、ある心臓においては（
が、恐らく全ての心臓に当てはまるとは限らないが）、患者は、両心房が両心室の前に収
縮するシステムによって利せられることがある。心房中隔に設置された電極は、両心房を
同時に収縮させるが、この場合は左心房を刺激する。左室の上の冠状血管に挿入された電
極は、この場合、左室を刺激して収縮させる。
【０１４３】
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　ある患者では、両心室に対する同様の抑制策を用いて、左室と右室の収縮の間に遅延を
挿入すると治療効果のある場合がある。従って、左右心房が最初に発射し、一方、他の二
つの心室は抑制され、次に、右室が少し遅れて、例えば、右室の圧がある閾値に達した時
点で発射し、次に、少し遅れて、左室が、それ自身の閾値に達した後発射する。これは、
左心房が、硬い左心室（拡張疾患）を血液で満たすのを補佐する症例では有効であろう。
このような場合、左室は、この仕事を成し遂げるのにいく分多くの時間を要し、一方、右
室は、この拡張疾患には同じ程度冒されていない可能性があり、従って、左室よりいく分
早く収縮する。従って、心臓の各種領域に対するペーシングの間には複数の遅延がある可
能性がある。
【０１４４】
　同様に、各種弁を制御する筋肉も、その空間の他の部分が抑制信号を取り除かれる前に
、または後に、選択的にペーシングされたり、抑制されたりしてもよい。従って、「緩徐
弁」では、収縮が始まる少し前に開放または閉鎖を開始するようなペーシング信号が好都
合である。これによって、開くのが遅い弁の流動抵抗が効果的に下げられ、また恐らくは
、閉じるのが遅い弁の流動抵抗が増す。この変化を実現するために、抑制信号と収縮信号
の両方が用いられる。従って、心臓の各種空間を順序良くペーシングするように複数のリ
ードに取り付けた複数の電極を用いることに加えて、心臓全体の機能を改善するために、
空間の部分を選択的にペーシングしたり、抑制したりしてもよい。
【０１４５】
　ペースメーカーを埋め込む多くの電気生理学者は、心臓の右側でしか仕事をしない。従
って、心臓の右側に挿入されたカテーテルのみを用いてペーシング結果を最適化する方法
を開発することは有利である。この場合、速度と断面積を測定する能力を持つカテーテル
を肺動脈に設置して、各１回拍出量を測定すること、従って、心拍出量の心拍毎の測定を
することが可能である。さらに、右心房圧は、血圧カフによって測定される収縮血圧と共
に、全身血管抵抗を推定するために使用することが可能である。さらに、心臓の右側の血
液酸素添加度は、光学的センサーシステムを備えたカテーテル、または、その他の酸素感
受性システム、例えば、血液を抽出して、それを光学的測定する、または、カテーテル取
り付け血液酸素添加測定デバイスを用いて測定してもよい。これらのパラメータを用いて
、ペースメーカーの設定を最適化してもよい。従って、ペーシングデバイスは、心臓の右
側に挿入されたデバイス、または、患者の体外に設置されたデバイスのみによって測定さ
れた数値を用いて最適化されてもよい。
【０１４６】
　心拍数を定めるために右心室血液酸素濃度を用いることは既に説明した。この方法は、
それ以上情報が無く、窮屈なペーシング範囲内で調整する場合には有効である。ある患者
では、例えば、肺疾患患者、または高高度を旅行した人々においては、このパラメータの
みで心拍数を設定するのは極端に高い心拍数をもたらすことになる。従って、左室と右室
両方の血液酸素濃度を用いることが好ましい。これと、またその他の理由によって、心拍
数を制御するには、血液酸素濃度（単複）および全身血管抵抗を用いることが望ましい。
この場合、心拍出量を直接測定する埋め込みセンサーを設けることが望ましい。例えば、
三尖弁のペーシングリードに設置されたデバイスを用いて、その弁の直径と、それを流通
する血液の速度プロフィールを測定することが可能である。従って、もしも血液酸素濃度
（単複）が心拍数の増大を告知するが、全身血管抵抗（心室中隔のどちらかの側に設置し
た前述の心拍出量センサーと圧センサーから計算される）は活性の増大を告知しない場合
、心拍数は変えずに放置するか、あるいは、比較的狭い範囲に留める。一方、もしも血管
抵抗が運動レベルの増大を示し、血液酸素濃度の低下がそのシグナルを確認した場合には
、心拍数は、さらに広い限界範囲内において増大させてよい。従って、心拍数を制御する
ために、血液酸素濃度と全身血管抵抗の組み合わせを使用することが可能である。
【０１４７】
　デバイスのある実施態様は、分路を持つ、あるいは、持つことが予想される患者に対し
て使用されてもよい。心臓の左側から右側へ、酸素添加血液が漏れ出すことは、大静脈に
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見られるものよりも、右側血液の酸素濃度を上昇させる。従って、心拍数設定のために用
いた場合、望ましい心拍数よりも低い数をもたらす。もしも、ある患者において、分路が
実在する、成長している、または、予想される場合、ペーシングリードと多重化され、恐
らくは、肺動脈に浮かぶ別のリードに付着された電子式心拍出量センサーを備えたデバイ
スが埋め込まれてよい。それとは別に、または、さらにその上に、血液酸素センサーを、
上大静脈を始め右室にも挿入されたリードの上に設置してもよい。上大静脈と右室からの
信号のずれは、分路の存在を示す。従って、このペーシングデバイスは、心拍数決定を補
佐するために、左室の血液酸素レベルの代わりに、上大静脈および／または下大静脈の血
液酸素レベルを用いることが可能である。さらに、全身血管抵抗を定めるために、心拍出
量センサーを、経中隔インプラントで測定が可能な左右圧と組み合わせて用いてもよい。
全身血管抵抗のような測定は、各心拍動毎に行う必要は恐らくなく、急速に変化するよう
に見える場合を除いて、比較的低頻度でサンプルされる。
【０１４８】
　病気の心臓は、多くの場合、左側の方が右側よりも早く不全に陥る。この非同期機能は
、一過性容量過負荷に対して機能不全反応をもたらし、これは、急速に心臓をねじれ運度
させ重篤な心不全に至らしめる。従って、本発明のある実施態様は、左右心室圧を測定し
、右心房と右心室収縮の間の遅延を設定することを含む。この遅延を変えることによって
、右心室の拍出量を制御し、従って、左室の拡張末期圧を所望のレベルに調節することが
可能になる。
【０１４９】
　従って、一つの実施態様では、房室（Ａ－Ｖ）ペーシング法は、右室の効率を変えて、
左室の拡張末期圧を積極的に所望の範囲内に留まるように調節する。この「ＬＶＥＤＰ調
節範囲」は、他のセンサー、例えば、活動、血液酸素、または全身血管抵抗センサーの機
能であってもよく、そのために、高い圧に対する生物学的要求がある場合には、より高い
動作圧が利用可能であるが、患者が運動していない時にはより低い圧が利用可能となるよ
うになっていてもよい。右室の効率、従って１回拍出量は、心房が収縮する時点と、心室
が収縮する時点の間の、遅延タイミングを調節することによって変えられる。従って、も
しあるセンサーが、ＬＶＥＤＰを測定し、それがＬＶＥＤＰ制御範囲を上回る場合、ペー
シングシステムは、右心房の収縮時点と右心室の収縮時点の間の遅延時間を短くする。あ
る場合には、医師がペーシングシステムに指令して、心房の前に心室を収縮させ、さらに
その効率と１回拍出量を下げるようにしてもよい。
【０１５０】
　さらに、ペーシングシステムは、右室圧を測定してもよい。この場合、心房収縮と心室
収縮の間の遅延タイミングは、右室の圧によって決められる。従って、右室は、右室にお
いてある圧が達せられると、刺激されて収縮する。ペーシングシステムが、ＬＶＥＤＰは
下げる必要有りと判断すると、右室が刺激されることになる圧限界をより低く設定する。
従って、右室は、十分に充填される前に収縮することになり、右側拍出量は低下し、次の
サイクルのＬＶＥＤＰを下げる。逆に、ＬＶＥＤＰを上げることが望ましい場合、右室刺
激の限界圧が上げられ、そのために、心房は、十分に収縮するためのより長い時間を得、
右室の準備負荷を増大させる。もちろん、その他の限界を設け、一旦最大遅延時間に達し
たならば、または、ＬＶＥＤＰが低下し始めたならば、右室が刺激されて収縮するように
することも可能である。
【０１５１】
　さらに、ペーシングシステムは、より低い拡張末期圧でペーシングサイクルを開始して
もよい。この用法では、心房および／または心室は、右心室の圧に基づいてペーシングさ
れる。一度心室の圧が先ずある閾値以下に低下し、その後別の圧を越えたならば、収縮サ
イクルが始まる。より低い拡張末期圧で開始することは、より低い拡張末期右心室圧をも
たらし、最終的により低いＬＶＥＤＰをもたらす。この方法では、他の方法の場合よりも
サイクルが早く開始することによって心拍数を上げることになるから、恐らく心拍数に上
限を設けることになる。
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　ある場合には、正規化された拡張末期圧以下で、左室拍出量が右の拍出量に一致するこ
とがある。この場合、正規化拡張末期圧は、心室の拡張末期圧を、各側の拍出量が一致す
る、最大拍出量時における心室の拡張末期圧で割った値と定義される。定義により、左室
の１回拍出量が右室の１回拍出量以下に低下した場合、ＮＥＤＰは１に等しい。健康な個
人では、ＮＥＤＰは、かなり高い拍出量で１に等しくなる。しかしながら、運動時、ＮＥ
ＤＰ＝１となる点を上回るＬＶＥＤＰの増加は、肺血管における血液の蓄積をもたらすこ
とになる。従って、この場合、右室による出力の増加は、より高い肺圧をもたらし、肺血
管抵抗を増大させる。
【０１５３】
　本発明のさらに別の実施態様では、２本のリードが使用され、各リードは少なくとも１
個の圧センサーを有する。第１リードは、右心房および／または右心室内に配置され、一
方、第２リードは、冠状静脈洞を経由して冠状静脈に配置される。この第１および第２リ
ードにより１種以上の圧が測定されるが、第２リードによって測定された圧を用いて、左
室圧、例えば、左室の拡張末期圧を推定／外挿してもよい。次に、これらの測定された心
臓内圧を、ペーシング部位近傍の皮下に埋め込まれた圧センサーによって推定される周囲
圧力と比較し、リードの発射に行うべき調節を決めてもよい。例えば、リード間のタイミ
ングおよび／またはタイミング遅延を、この測定された圧に基づいて調節してもよい。あ
るいは別に、適当な他の任意の調節を実施してよく、もちろん、リードの担うセンサーに
応じて、リードによって他の任意のパラメータを測定してよい。
【０１５４】
　上記は、本発明の好ましい実施態様の完全な説明であるが、様々な別態様、修飾、およ
び等価物が用いられてよい。従って、上記説明は、本発明の範囲を限定するものと考えて
はならない。本発明の範囲は付属の特許請求項によって定義される。
【図面の簡単な説明】
【０１５５】
【図１】図１は、本発明の原理に従って構築された心臓ペーシングを改善するためのシス
テムを示す。
【図２】図２は、システムの各構成要素間のインターフェイスを含めた、図１によるシス
テムの模式図である。
【図３】図３は、本発明の実施態様の一部として使用してもよい、壁内カテーテルの形を
取る、多重化医用搬送器の模式図である。
【図４】図４は、本発明の実施態様の一部として使用してもよい、複数センサーを有する
血管内または心臓内カテーテルの斜視図である。
【図５】図５は、本発明の実施態様に従って、心臓の様々な壁に複数のセンサーデバイス
を埋め込んだ心臓の断面図である。
【図５Ａ】図５Ａは、本発明の実施態様の一部として使用してもよい、回路の概略図であ
る。
【図６】図６は、本発明の実施態様の一部として使用してもよい、複数センサーを抱える
、埋め込み可能なセンサー構造の例を示す。
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