
JP 6776257 B2 2020.10.28

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の心調律を監視するＥＣＧモニタと、
　前記ＥＣＧモニタと電気通信する除細動勧告コントローラであって、前記ＥＣＧモニタ
によって監視される前記患者の心調律状況を得て、前記患者の代謝的心臓状況を示す代謝
的心臓データを受信して、前記ＥＣＧモニタによって監視される前記心調律を除く前記患
者の前記代謝的心臓状況を得て、前記患者の前記心調律状況及び前記代謝的心臓状況に基
づいて除細動勧告を生成する除細動勧告コントローラと、
を備えるシステムであって、
　前記除細動勧告コントローラは、前記代謝的心臓データを好気性代謝閾値と比較して、
前記患者の前記代謝的心臓状況を得る、システム。
【請求項２】
　前記除細動勧告コントローラは、
　　前記患者の非ショック可能電気的心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者の非ショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
のうちの少なくとも１つに応じて、非ショック除細動勧告として前記除細動勧告を生成す
る、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記除細動勧告コントローラは、
　　前記患者のショック可能心調律を示す前記心調律状況と、
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　　前記患者のショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
の双方に応じて、ショック除細動勧告として除細動ショック勧告を生成する、請求項１に
記載のシステム。
【請求項４】
　前記除細動勧告コントローラは更に、前記ＥＣＧモニタによって監視される前記心調律
を含む前記患者の電気的心臓状況を得て、
　前記除細動勧告コントローラは、前記患者の前記心調律状況、前記代謝的心臓状況及び
前記電気的心臓状況に基づいて前記除細動勧告を生成する、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記除細動勧告コントローラは、
　　前記患者の非ショック可能電気的心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者の非ショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
　　前記患者の非ショック可能電気的心臓状態を示す前記電気的心臓状況と、
のうちの少なくとも１つに応じて、非ショック除細動勧告として前記除細動勧告を生成す
る、請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記除細動勧告コントローラは、
　　前記患者のショック可能電気的心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者のショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
　　前記患者のショック可能電気的心臓状態を示す前記電気的心臓状況と、
の全てに応じて、ショック除細動勧告として前記除細動勧告を生成する、請求項４に記載
のシステム。
【請求項７】
　前記除細動勧告コントローラは、前記患者の前記代謝的心臓状況を示す代謝的心臓デー
タを受信し、
　前記除細動勧告コントローラは、前記患者の前記代謝的心臓状況を得るために前記代謝
的心臓データの傾向を監視する、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記患者の前記代謝的心臓状況を得るために、前記除細動勧告コントローラと電気通信
して、前記患者の前記代謝的心臓状況を示す代謝的心臓データを前記除細動勧告コントロ
ーラに提供するユーザ入力デバイスを更に備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記患者の呼吸サンプルから得られる前記患者の前記代謝的心臓状況を示す代謝的心臓
データを生成する呼気分析器を更に備え、
　前記除細動勧告コントローラは、前記患者の前記代謝的心臓状況を得るために、前記呼
気分析器と通信して前記代謝的心臓データを受信する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記患者の血液サンプルから得られる前記患者の前記代謝的心臓状況を示す代謝的心臓
データを生成する血液分析器を更に備え、
　前記除細動勧告コントローラは、前記患者の前記代謝的心臓状況を得るために、血液分
析器と通信して、前記代謝的心臓データを受信する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　患者の心調律状況を得る心調律分析器と、
　前記患者の心調律を除く前記患者の代謝的心臓状況を得る代謝的心臓分析器と、
　電気的心臓分析器及び前記代謝的心臓分析器と電気通信する除細動アドバイザであって
、前記除細動アドバイザは更に、前記患者の前記心調律状況及び前記代謝的心臓状況に応
じて除細動勧告を生成する、除細動アドバイザと、
を備える除細動勧告コントローラであって、
　前記除細動勧告コントローラは、代謝的心臓データを好気性代謝閾値と比較して、前記
患者の前記代謝的心臓状況を得る、除細動勧告コントローラ。
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【請求項１２】
　前記除細動アドバイザは、
　　前記患者の非ショック可能電気的心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者の非ショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
のうちの少なくとも１つに応じて、非ショック除細動勧告として前記除細動勧告を生成し
、
　前記除細動アドバイザは、
　　前記患者のショック可能心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者のショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
の双方に応じて、ショック除細動勧告として除細動ショック勧告を生成する、請求項１１
に記載の除細動勧告コントローラ。
【請求項１３】
　前記患者の前記心調律を含む前記患者の電気的心臓状況を更に得る電気的活動分析器を
更に備え、
　　前記除細動アドバイザは更に、前記電気的活動分析器と電気通信して、前記患者の前
記心調律状況、前記代謝的心臓状況、及び前記電気的心臓状況に応じて前記除細動勧告を
生成する、請求項１１に記載の除細動勧告コントローラ。
【請求項１４】
　前記除細動アドバイザは、
　　前記患者の非ショック可能電気的心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者の非ショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
　　前記患者の非ショック可能電気的心臓状態を示す前記電気的心臓状況と、
のうちの少なくとも１つに応じて、非ショック除細動勧告として前記除細動勧告を生成し
、
　前記除細動アドバイザは、
　　前記患者のショック可能心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者のショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
　　前記患者のショック可能電気的心臓状態を示す前記電気的心臓状況と、
の全てに応じて、ショック除細動勧告として除細動ショック勧告を生成する、請求項１３
に記載の除細動勧告コントローラ。
【請求項１５】
　ＥＣＧモニタと除細動勧告コントローラとを備えるシステムの作動方法であって、
　前記ＥＣＧモニタが患者の心調律を監視するステップと、
　前記除細動勧告コントローラが、前記ＥＣＧモニタによって監視される前記患者の心調
律状況を得るステップと、
　前記除細動勧告コントローラが、前記ＥＣＧモニタによって監視される前記心調律を除
く前記患者の代謝的心臓状況を得るステップと、
　前記除細動勧告コントローラが、前記患者の前記心調律状況及び代謝的心臓状況に基づ
いて除細動勧告を生成するステップと、
　前記除細動勧告コントローラが、代謝的心臓データを好気性代謝閾値と比較することに
よって、前記患者の前記代謝的心臓状況を得るステップと、
を有する、方法。
【請求項１６】
　前記除細動勧告コントローラが、
　　前記患者の非ショック可能電気的心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者の非ショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
のうちの少なくとも１つに応じて、非ショック除細動勧告として前記除細動勧告を生成し
、
　前記除細動勧告コントローラが、
　　前記患者のショック可能心調律を示す前記心調律状況と、
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　　前記患者のショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
の双方に応じて、ショック除細動勧告として除細動ショック勧告を生成する、請求項１５
に記載の方法。
【請求項１７】
　前記除細動勧告コントローラが、前記患者の前記心調律を含む前記患者の電気的心臓状
況を得るステップと、
　前記除細動勧告コントローラが、前記患者の前記心調律状況、前記代謝的心臓状況、及
び前記電気的心臓状況に基づいて前記除細動勧告を生成するステップと、
を更に有する、請求項１５に記載の方法。
【請求項１８】
　前記除細動勧告コントローラが、
　　前記患者の非ショック可能電気的心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者の非ショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
　　前記患者の非ショック可能電気的心臓状態を示す前記電気的心臓状況と、
のうちの少なくとも１つに応じて、非ショック除細動勧告として前記除細動勧告を生成し
、
　前記除細動勧告コントローラが、
　　前記患者のショック可能心調律を示す前記心調律状況と、
　　前記患者のショック可能代謝的心臓状態を示す前記代謝的心臓状況と、
　　前記患者のショック可能電気的心臓状態を示す前記電気的心臓状況と、
の全てに応じて、ショック除細動勧告として除細動ショック勧告を生成する、請求項１７
に記載の方法。
【請求項１９】
　前記除細動勧告コントローラが、前記代謝的心臓データの傾向を監視するステップを更
に有する、請求項１５に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、包括的には、心蘇生のための医療デバイス／システム（例えば、植え込み型
除細動器及び体外式除細動器、特に、進化型除細動器／モニタ及び自動体外式除細動器）
内に組み込まれたシステムに関する。本発明は、特に、患者の心臓の電気的活動及び好気
性代謝に関する独立した情報を組み合わせることによって、患者の除細動の成功を予測す
ることに関する。
【背景技術】
【０００２】
　通常、心室細動（「ＶＦ」）及び心室頻拍（「ＶＴ」）は、蘇生手順が適切に患者に適
用されない限り、不可逆的な心停止につながる可能性がある異常な心調律を含む患者の心
不整脈の症状である。除細動は、そのような蘇生手順の１つであり、正常な灌流心調律を
回復するために患者に電気ショックを治療的に加えることを含む。電気ショックが、異常
な心臓リズムの正常な灌流心調律への変換を引き起こさない場合には、そのような電気シ
ョックを不適切に加えることによって患者による回復を遅らせるか又は妨げる可能性があ
ることが重大である。このため、患者の不適切な除細動を防がないまでも最小限にするた
めに、除細動の成功を予測する心電図（「ＥＣＧ」）ベースの予測方法が開発された。こ
れらの予測方法は、成功率が限られていることがわかっている。
【０００３】
　特に、ＥＣＧのみの分析は、細胞膜活性からの電圧を測定し、これにより全体の細胞生
存性を示すことができる。一方、細胞膜の活性化は、必ずしも、細胞内のアクチン－ミオ
シンの状態を示すものではない。細胞内の高エネルギーリン酸化合物（アデノシン三リン
酸（「ＡＴＰ」）及びクレアチンリン酸）の不十分な供給により、アクチン及びミオシン
鎖が硬直状態に固定されたままになり得るが、細胞は、累積ＥＣＧに寄与する活動電位を
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生成することが可能である場合がある。パルスなし電気的活動（「ＰＥＡ」）の場合に強
調されているように、ＥＣＧ活動の結果として心臓の機械的収縮が生じず、心筋状況を示
すものとしてのＥＣＧの有用性が制限される。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　本発明は、代謝の副産物の独立した測定により、拍動リズムを回復するためのショック
送達の有効性を判断する際のＥＣＧリズム分析をサポートすることができるという認識を
前提としている。心筋が拍動リズムをサポートすることができないときにショックを阻止
するか又は防ぐことにより、細胞が自身の機能を回復し始めるときにＡＴＰの限られた供
給を消耗するのではなく、継続した回復を可能にする。
【０００５】
　より詳細には、代謝活動を低減するために細動が常にショックを与えられるべきである
か否か、又はショック伝達前に代謝を十分に再確立するためにショック前に心肺蘇生（「
ＣＰＲ」）が行われるべきであるか否かは、心臓が近時に灌流していたが悪化しているか
否か、又は心臓が長期間の局所貧血後に回復しているか否かに依拠する。患者の代謝的心
臓状況における傾向を判断することで、状況が改善しているか又は悪化しているかを示す
一方、実際の瞬間測定値は、除細動の成功をサポートする最小閾値活動レベルが存在する
か否かを示す。本発明は、電気的活動レベルに加えて、代謝的活動レベルの独立した測定
を用いることを目的とする発明的原理を提供し、これは、回復プロセスを遅らせ得る不適
切なショックを最小限にすることができる新規の特徴である。ＥＣＧ及び独立した代謝分
析を組み合わせることにより、エネルギーを消耗させるショック及びショックの送達時間
なしで全体の細胞生存性を回復させる成果を最大限にすることができる。
【０００６】
　本発明は、細胞代謝が、ＥＣＧ信号を生成する膜の電気的活動に加えて、細胞内深くの
機械的収縮をサポートしなくてはならないという理解を組み込む。これは、蘇生中の心臓
細胞の代謝的状態を判断するために、電気的活動のみよりも多くの測定が必要であること
を強調する。細胞膜の電気的活動のみに基づく代謝的状態の尺度は、除細動ショックによ
る拍動リズムの回復確率を真に反映しない場合があるので、心筋の代謝的状態のより直接
的な尺度を患者の症状の分析に加えることによって、患者の回復に役立つ。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明の１つの形態は、ＥＣＧモニタ及び除細動勧告コントローラを利用するシステム
である。動作時に、ＥＣＧは患者の心調律を監視し、除細動勧告コントローラは、患者の
心調律状況及び代謝的心臓状況に基づいて除細動勧告を生成する。除細動勧告コントロー
ラは、ＥＣＧモニタによって監視される心調律状況を得て、ＥＣＧモニタによって監視さ
れる心調律を除く代謝的心臓状況を得る。
【０００８】
　任意選択で、除細動勧告コントローラは、ＥＣＧモニタによって監視される心調律を含
む患者の電気的心臓状況を更に得て、患者の心調律状況、代謝的心臓状況、及び電気的心
臓状況に基づいて除細動勧告を生成する。
【０００９】
　本発明の目的において、「除細動勧告」という用語は、患者の心臓に除細動ショックを
加えるか否かの正式の通知を広く包含し、限定ではないが、テキスト／グラフィックディ
スプレイ、可聴通知、及び充電／非充電インジケーションを含む特定の医療デバイス／シ
ステムに適した任意の形態をとる。
【００１０】
　本発明の目的において、「心調律状況」という用語は、限定ではないが、心室細動（「
ＶＦ」）及び心室頻拍（「ＶＴ」）（ここでは「ショック可能心調律」として知られる）
を含む、除細動に適していることが知られている全ての心臓症状を広く包含し、更に、限
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定ではないが、心停止、正常洞調律、上室頻拍（ここでは「非ショック可能心調律」とし
て知られる）を含む、除細動に適していないことが知られる全ての心臓症状を広く包含す
る。
【００１１】
　本発明の目的において、「代謝的心臓状況」という用語は、患者の心臓の好気性代謝が
、患者の心臓による自己心拍再開（「ＲＯＳＣ」）をサポートするか否かの指標を広く包
含し、「ショック可能心調律を除いて得られる」というフレーズは、患者の心臓の心調律
から得られるものでない好気性代謝を広く包含する。
【００１２】
　本発明の目的において、「ＥＣＧモニタ」という用語は、限定ではないが、Ｐｈｉｌｉ
ｐｓ　Ｈｅａｒｔｓｔａｒｔ　ＭＲｘ、Ｐｈｉｌｉｐｓ　Ｈｅａｒｔｓｔａｒｔ　ＸＬ＋
及びＰｈｉｌｉｐｓ　Ｅｆｆｉｃｉａ　ＤＦＭ１００内に組み込まれるモニタを含む、患
者の心臓のＥＣＧを生成及び表示（すなわち、監視）するための全ての既知のモニタを広
く包含する。
【００１３】
　本発明の目的において、「除細動勧告コントローラ」という用語は、本明細書において
後に説明されるように、本発明の様々な発明的原理の適用を制御するために医療デバイス
／システム内に収容されるか又はこれにリンクされた特定用途向け主回路基板又は特定用
途向け集積回路の全ての構造的構成を広く包含する。コントローラの構造的構成は、限定
ではないが、プロセッサ、コンピュータ使用可能／コンピュータ可読ストレージ媒体、オ
ペレーティングシステム、アプリケーションモジュール、周辺デバイスコントローラ、ス
ロット及びポートを含む。
【００１４】
　本発明の目的において、「アプリケーションモジュール」という用語は、特定のアプリ
ケーションを実行するための電子回路又は実行可能プログラム（例えば、実行可能ソフト
ウェア及び／又はファームウェア）からなる除細動勧告コントローラのコンポーネントを
広く包含する。
【００１５】
　除細動勧告コントローラは、ＥＣＧモニタ又は除細動器と合体されてもよく、ＥＣＧモ
ニタ及び除細動器は、システムのモジュール式コンポーネントであっても統合コンポーネ
ントであってもよい。
【００１６】
　本発明の目的において、「除細動器」という用語は、限定ではないが、Ｐｈｉｌｉｐｓ
　Ｈｅａｒｔｓｔａｒｔ　ＭＲｘ、Ｐｈｉｌｉｐｓ　Ｈｅａｒｔｓｔａｒｔ　ＸＬ＋及び
Ｐｈｉｌｉｐｓ　Ｅｆｆｉｃｉａ　ＤＦＭ１００内に組み込まれる除細動器を含む、患者
の心臓に除細動ショックを送達するための全ての既知の除細動器デバイス及びシステムを
広く包含する。
【００１７】
　除細動勧告コントローラは、代謝的心臓状況を示す代謝的心臓データを計算又は受信し
（例えば、ユーザ入力デバイス、呼気分析器及び／若しくは血液分析器を組み込むか又は
これらに結合される）、代謝的心臓データを代謝的心臓閾値と比較し、及び／又は代謝的
心臓データの傾向を監視して、患者の代謝的心臓状態を得る。
【００１８】
　本発明の目的において、「ユーザ入力デバイス」という用語は、限定ではないが、キー
ボード、キーパッド、及びグラフィカルユーザインタフェースを含む全ての既知のユーザ
入力デバイスを広く包含する。
【００１９】
　本発明の目的において、「呼気分析器」という用語は、限定ではないが、ＣＯ２モニタ
及びＯ２モニタを含む患者の心臓の好気性代謝を示すために患者呼気をサンプリングする
ための全ての既知の呼気分析器を広く包含し、それらを記述的に表す。
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【００２０】
　本発明の目的において、「血液分析器」という用語は、限定ではないが、血中の乳酸の
試験器、血中ｐｈレベルの試験器、血液ガス試験器、及びプレチスモグラフ監視を含む、
患者の心臓の好気性代謝を示すために患者の血液を直接又は間接的にサンプリングするた
めの全ての既知の血液分析器を広く包含し、これらを記述的に表す。
【００２１】
　本発明の第２の形態は、心調律分析器と、代謝的心臓分析器と、除細動アドバイザとを
備えるアプリケーションモジュールを利用する除細動勧告コントローラである。動作時に
、心調律分析器は、患者の心調律状況を得る。代謝的心臓分析器は、患者の心調律を除く
患者の代謝的心臓状況を得る。そして、除細動アドバイザは、患者の心調律状況及び代謝
的心臓状況に応じて除細動勧告を生成する。
【００２２】
　コントローラのこのスタンドアロン形式の場合、患者の心調律は、本明細書において上
述したように、ＥＣＧモニタによって心調律分析器に提供されるか、又は代替的な非ＥＣ
Ｇ源、特に、除細動の目的で非ショック可能調律を示す強い拍動性波形を検出することが
可能な非ＥＣＧ源に提供される。非ＥＣＧ源の例は、限定ではないが、侵襲的血圧、イン
ピーダンスプレチスモグラフィ、及びフォトプレチスモグラフィを含む。
【００２３】
　除細動勧告コントローラは、任意選択で、患者の心調律を含む患者の電気的心臓状況を
得るために電気的心臓分析器を用いることができ、これによって、除細動アドバイザは、
患者の心調律状況、代謝的心臓状況、及び患者の電気的心臓状況に応じて除細動勧告を生
成する。本発明の目的において、細胞の電気的活動のみから得られる細胞の代謝的状況の
推定はいずれも、電気的心臓状況の一形態と考えられ、このため、患者の心調律を除いて
考えられる。
【００２４】
　本発明の上記の形態及び他の形態、並びに本発明の様々な特徴及び利点は、添付の図面
と併せて読まれる本発明の様々な実施形態の以下の詳細な説明から更に明らかとなる。詳
細な説明及び図面は、本発明を限定するのではなく単に例示するものであり、本発明の範
囲は、添付の特許請求の範囲及びその等価物によって定義される。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】本発明の発明的原理による除細動勧告方法の例示的な実施形態を表すフローチャ
ートを示す。
【図２】本発明の発明的原理による除細動勧告コントローラの例示的な実施形態のブロッ
ク図である。
【図３Ａ】本発明の発明的原理によるシステムの例示的な実施形態のブロック図を示す。
【図３Ｂ】本発明の発明的原理によるシステムの例示的な実施形態のブロック図を示す。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
　本発明の理解を容易にするために、図１の以下の説明は、例示的な除細動勧告方法の基
本的な発明的原理を教示する。
【００２７】
　本明細書における例示的な記載は、完全な例示的記載のために、心調律状況を有する電
気的心臓状況及び代謝的心臓状況を組み込むことを目的としていることに留意することが
重要である。それにもかかわらず、実際には、電気的心臓状況は、除細動勧告の目的で省
かれる場合がある。
【００２８】
　また、本明細書において、構成要素の説明を明確にするために、様々な構成要素が別個
の異なる構成要素として示され、説明されていることに留意することも重要である。それ
にもかかわらず、実際には、そのような構成要素は、同じデバイス内に収容される場合が
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あり、更には同じハードウェアによって及び／又は同じソフトウェア／ファームウェア内
で実施される場合がある。
【００２９】
　図１を参照すると、フローチャート１０は、除細動の成功の予測を決定する除細動勧告
方法を表す。開始時に、処理工程Ｓ１２Ａ～Ｓ１２Ｃは、判定工程Ｓ１４に入力を提供す
るために並行して実行される。
【００３０】
　特に、処理工程Ｓ１２Ａは、当該技術において既知のＥＣＧデータから得られる心調律
分析を包含し、この分析の結果として、（１）ＥＣＧ信号のショック可能心調律（例えば
、ＶＦ又はＶＴ）、又は（２）ＥＣＧ信号の非ショック可能心調律（例えば、心停止）、
の心調律状況ＣＲＳインジケータが得られる。
【００３１】
　処理工程Ｓ１２Ｂは、当該技術において既知のＥＣＧデータから得られる電気的心臓分
析を包含し、この分析の結果として、（１）自己心拍再開（「ＲＯＳＣ」）をサポートす
る可能性が高いＥＣＧ信号の電気的活動、又は（２）存在する場合、ＲＯＳＣをサポート
する可能性が低いＥＣＧ信号の電気的活動、の電気的心臓状況ＥＣＳインジケータが得ら
れる。当該技術分野において既知のＥＣＧ信号の電気的活動の範囲内での電気的活動の予
測的特徴の例は、限定ではないが、振幅範囲、平均Ｐ－Ｐ振幅、平均振幅、振幅スペクト
ル分析、ピーク周波数、重心周波数、スペクトル平坦性測度、エネルギー、最大電力、重
心電力、電力スペクトル分析、平均勾配及び中央勾配を含む。
【００３２】
　処理工程Ｓ１２Ｃは、ＥＣＧ信号と独立して代謝的心臓データＭＣＤから得られる代謝
的心臓分析を包含し、この分析の結果として、（１）ＲＯＳＣをサポートする可能性が高
い心臓の好気性代謝、又は（２）存在する場合、ＲＯＳＣをサポートする可能性が低い心
臓の好気性代謝、の代謝的心臓状況ＭＣＳインジケータが得られる。予測される代謝的心
臓データの例は、限定ではないが、呼気終末二酸化炭素ＣＯ２、並びに血中の乳酸及びｐ
ｈ濃度を含む。
【００３３】
　判定工程Ｓ１４は、心調律状況ＣＲＳ、電気的心臓状況ＥＣＳ及び代謝的心臓状態ＭＣ
Ｓの組み合わせに基づいた、除細動ショックが患者に送達されるべきか否かの判定を包含
し、結果として、（１）ショック送達判定を推奨する判定、又は（２）ショック送達を推
奨しない判定、の除細動勧告ＤＡが得られる。より詳細には、ＥＣＧ信号がショック可能
心調律及びＲＯＳＣのサポートを示し、且つ（ＡＮＤ）、ＥＣＧ信号と独立した代謝的心
臓データＭＣＤもＲＯＳＣをサポートする場合、状況の組み合わせは除細動の成功の予測
をもたらし、結果としてショック送達を推奨する判定が得られる。そうではなく、ＥＣＧ
信号が非ショック可能心調律を示し、且つ／若しくはＲＯＳＣをサポートしないか、又は
（ＯＲ）、ＥＣＧ信号と独立した代謝的心臓データＭＣＤもＲＯＳＣをサポートしない場
合、状況の組み合わせは除細動の不成功の予測をもたらし、結果として、ショック伝達を
推奨しない判定が得られる。
【００３４】
　フローチャート１０の処理工程Ｓ１６は、限定ではないが、（特に、ＥＣＧ表示と併せ
た）テキスト／グラフィック表示、可聴メッセージ、ショック源の充電又は非充電の視覚
インジケーションを含む、除細動勧告ＤＡの通信を包含する。通信に対する反応は、ショ
ックが拍動リズムを回復させる可能性が高いことの承認（すなわち、ショック送達）から
、胸部圧縮の開始若しくは継続、又は蘇生努力の終了（すなわち、非ショック送達）に及
ぶ。
【００３５】
　処理工程Ｓ１６は、フローチャート１０の終了まで工程Ｓ１２Ａ～Ｓ１２Ｃに戻る。
【００３６】
　本発明の理解を更に容易にするために、図２の以下の説明は、図１の基本的な発明的原
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理を例示的な除細動勧告コントローラ２０に適用する。
【００３７】
　図２を参照すると、除細動勧告コントローラ２０は、心調律分析器２１、電気的心臓分
析器２２、代謝的心臓分析器２３及び除細動アドバイザ２４を用いる。
【００３８】
　心調律分析器２１は、ＥＣＧデータ（図１）を分析して、ＥＣＧデータがショック可能
心調律ＳＣＲ（例えば、記号的に示されるＶＦ及びＶＴ）を示すか、又は非ショック可能
心調律ＮＣＲ（例えば、記号的に示される心停止）を示すかを確認するための既知の技法
を実行する。
【００３９】
　電気的心臓分析器２２は、ＥＣＧデータ（図１）の予測特徴を分析して、ＥＣＧデータ
が、ＲＯＳＣをサポートするショック可能な電気的心臓状態ＳＥＣＳを示すか、又はＲＯ
ＳＣをサポートしない非ショック可能な電気的心臓状態を示すかを確認する。
【００４０】
　１つの実施形態では、電気的心臓分析器２２は、予測特徴の瞬間測定値を、電気的活動
閾値と比較し、それによって、記号的に示される電気的活動閾値を超える予測特徴はＲＯ
ＳＣのサポートを示し、記号的に示される電気的活動閾値未満の予測特徴は、ＲＯＳＣの
サポートを示さない。
【００４１】
　例えば、ＥＣＧデータの振幅スペクトル分析（「ＡＭＳＡ」）は、１．７５の電気的活
動閾値と比較される。
【００４２】
　代替的に、電気的活動閾値を超える予測特徴は、ＲＯＳＣのサポートを示さず、電気的
活動閾値未満の予測特徴は、ＲＯＳＣのサポートを示す。
【００４３】
　実際には、各予測特徴のための電気的活動閾値は、感度（積極的除細動）と特異度（積
極的圧迫）とのバランスをとるように選択されるべきであり、固定であっても可変であっ
てもよい。
【００４４】
　また実際には、複数の予測特徴の組み合わせを分析して、ＲＯＳＣのサポート又は非サ
ポートを判断することができる。そのような組み合わせについて、予測特徴を等しく重み
付けしてもしなくてもよい。
【００４５】
　別の実施形態では、電気的心臓分析器２２は、記号的に示される予測特徴の傾向を分析
し、それによって、記号的に示される予測特徴の上昇傾向は、ＲＯＳＣのサポートを示し
、記号的に示される予測特徴の下降傾向は、ＲＯＳＣのサポートを示さない。
【００４６】
　代替的に、予測特徴の上昇傾向にあるが低い値は、更なる回復を可能にするためのショ
ックの推奨を遅らせることがＲＯＳＣをより良好にサポートすることを示すことができ、
予測特徴の高い値を有する下降傾向は、早期のショックを推奨することがＲＯＳＣのより
良好なサポートを与えることを示す。
【００４７】
　実際には、傾向を判断するための条件は、感度（積極的除細動）と特異度（積極的圧迫
）とのバランスをとるように選択されるべきである。
【００４８】
　ここでも実際には、複数の予測特徴の組み合わせが、ＲＯＳＣのサポート又は非サポー
トを判断するために分析される。そのような組み合わせのために、予測特徴は等しく重み
付けされてもされなくてもよい。
【００４９】
　代謝的心臓分析器２３は、ＥＣＧデータ（図１）と独立して代謝的心臓データＭＣＤ（
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図１）の予測特徴を分析し、代謝的心臓データＭＣＤが、ＲＯＳＣをサポートするショッ
ク代謝的心臓状態ＳＭＣＳを示すか、又はＲＯＳＣをサポートしない非ショック代謝的心
臓状態ＮＭＣＳを示すかを突き止める。
【００５０】
　１つの実施形態では、代謝的心臓分析器２３は、予測特徴の瞬間測定値を好気性代謝閾
値と比較し、それによって、記号的に示される好気性代謝閾値を超える予測特徴は、ＲＯ
ＳＣのサポートを示し、記号的に示される好気性代謝閾値未満の予測特徴は、ＲＯＳＣの
サポートを示さない。
【００５１】
　例えば、呼気終末ＣＯ２の分圧が、１０ｍｍＨｇの好気性代謝閾値と比較される。
【００５２】
　代替的に、好気性代謝閾値を超える予測特徴は、ＲＯＳＣのサポートを示さず、代謝閾
値未満の予測特徴は、ＲＯＳＣのサポートを示す。
【００５３】
　実際には、各予測特徴のための好気性代謝閾値は、感度（積極的除細動）と特異度（積
極的圧迫）とのバランスをとるように選択されるべきであり、固定であっても可変であっ
てもよい。
【００５４】
　また実際には、ＲＯＳＣのサポート又は非サポートを判断するために、複数の予測特徴
の組み合わせが分析される。そのような組み合わせのために、予測特徴は等しく重み付け
されてもされなくてもよい。
【００５５】
　別の実施形態では、代謝的心臓分析器２３は、記号的に示される予測特徴の傾向を分析
し、それによって、記号的に示される予測特徴の上昇傾向は、ＲＯＳＣのサポートを示し
、記号的に示される予測特徴の下降傾向は、ＲＯＳＣのサポートを示さない。
【００５６】
　代替的に、予測特徴の上昇傾向にあるが低い値は、更なる回復を可能にするためのショ
ックの推奨を遅らせることがＲＯＳＣをより良好にサポートすることを示すことができ、
予測特徴の高い値を有する下降傾向は、早期のショックを推奨することがＲＯＳＣのより
良好なサポートを与えることを示す。
【００５７】
　実際には、傾向を判断するための条件は、感度（積極的除細動）と特異度（積極的圧迫
）とのバランスをとるように選択されるべきである。
【００５８】
　ここでも実際には、複数の予測特徴の組み合わせが、ＲＯＳＣのサポート又は非サポー
トを判断するために分析される。そのような組み合わせのために、予測特徴は等しく重み
付けされてもされなくてもよい。
【００５９】
　除細動器アドバイザ２４は、分析器２１～２３からの信号を組み合わせて、除細動勧告
ＤＡを通信するか否かを、（１）ショック送達判定、又は（２）非ショック送達判定、と
して判定する。
【００６０】
　実際には、分析器２１～２３からの信号は、除細動器アドバイザ２４によって、決定さ
れた任意の方式で組み合わされ、除細動のための成功予測が得られる。
【００６１】
　１つの実施形態では、除細動器アドバイザ２４は論理チャート２５ａを適用し、それに
よって、分析器２１～２３からの各信号は、入力信号として利用される。
【００６２】
　この実施形態について、（１）心調律分析器２１が非ショック心調律ＮＣＲを出力する
か、又は（ｏｒ）（２）電気的心臓分析器２２が非ショック電気的心臓状態ＮＥＣＳを出
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力するか、又は（ｏｒ）（３）代謝的心臓分析器２３が非ショック代謝的心臓状態ＮＭＣ
Ｓを出力する場合、除細動器アドバイザ２４は、除細動勧告ＤＡを、非ショック除細動勧
告ＮＤＡとして通信する。
【００６３】
　そうではなく、（１）心調律分析器２１がショック心調律ＣＣＲを出力し、且つ（ａｎ
ｄ）（２）電気的心臓分析器２２がショック電気的心臓状態ＳＥＣＳを出力し、且つ（ａ
ｎｄ）（３）代謝的心臓分析器２３がショック代謝的心臓状態ＳＭＣＳを出力する場合、
除細動器アドバイザ２４は、除細動勧告ＤＡを、ショック除細動勧告ＳＤＡとして通信す
る。
【００６４】
　別の実施形態では、除細動器アドバイザ２４は論理チャート２５ａを適用し、それによ
って、心調律分析器２１からの信号は、電気的心臓分析器２２のためのイネーブル信号と
して用いられる。
【００６５】
　この実施形態について、心調律分析器２１が非ショック心調律ＮＣＲを出力する場合、
電気的心臓分析器２２が無効にされ、非ショック電気的心臓状態ＮＥＣＳを自動的に出力
し、この結果、除細動器アドバイザ２４が、除細動勧告ＤＡを、非ショック除細動勧告Ｎ
ＤＡとして通信する。
【００６６】
　そうではなく、心調律分析器２１がショック心調律ＳＣＲを出力する場合、電気的心臓
分析器２２が有効にされ、それによって、（１）電気的心臓分析器２２が非ショック電気
的心臓状態ＮＥＣＳを出力するか、又は（ｏｒ）（２）代謝的心臓分析器２３が非ショッ
ク代謝的心臓状態ＮＭＣＳを出力する場合、除細動器アドバイザ２４は、除細動勧告ＤＡ
を、非ショック除細動勧告ＮＤＡとして通信し、或いは（ｏｒ）、（１）電気的心臓分析
器２２がショック電気的心臓状態ＳＥＣＳを出力し、且つ（ａｎｄ）（２）代謝的心臓分
析器２３がショック代謝的心臓状態ＳＭＣＳを出力する場合、除細動器アドバイザ２４は
、除細動勧告ＤＡを、ショック除細動勧告ＳＤＡとして通信する。
【００６７】
　本発明の理解をまた更に容易にするために、図３Ａ及び図３Ｂの以下の説明は、図２の
除細動勧告コントローラを例示的な医療システムに組み込む。
【００６８】
　図３Ａ及び図３Ｂを参照すると、医療システムは、除細動勧告コントローラ２０と、ス
ピーカ２６と、ＥＣＧモニタ４０と、光学的ＥＣＧリード４１（例えば、１２誘導システ
ム）と、ショック源５０と、１対の電極パッド／パドル５２と、キーボード６０の形態の
ユーザ入力デバイスと、呼気分析器７０と、呼吸デバイス７１と、血液分析器８０と、カ
テーテル８１とを用いる。
【００６９】
　図３Ａに示すような除細動勧告コントローラ２０のＥＣＧ分析部分は、心調律分析器２
１（図２）及び電気的心臓分析器２２（図２）を組み込み、それぞれのＣＲＳ及びＥＣＳ
信号を、回路又はソフトウェア形式でＡＮＤゲートとして実行可能なフローチャート２５
ａを実施する除細動アドバイザ２４（図２）に印加する。
【００７０】
　図３Ｂに示すような除細動勧告コントローラ２０の代謝的分析部分は、ＭＣＳ信号を除
細動アドバイザ２４に印加する代謝的心臓分析器２３（図２）を組み込む。
【００７１】
　図３Ａを参照すると、電極パッド／パドル５２が、当該技術において既知であるように
、図３Ａに示すような前胸部－心尖部配置又は前胸部－後背部配置（図示せず）において
患者３０に伝導的に付けられるように構造的に構成される。電極パッド／パドル５２は、
除細動勧告コントローラ２５による制御に従って、ショック源５０から患者３０の心臓３
１に除細動ショックを伝導し、患者３０の心臓３１の電気的活動をＥＣＧモニタ４０に伝
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導する。代替的に又は同時に、当該技術分野において既知のＥＣＧリード３３（例えば、
四肢誘導セット、１２誘導セット）が患者３０に接続され、患者３０の心臓３１の電気的
活動をＥＣＧモニタ４０に伝導する。
【００７２】
　ＥＣＧモニタ４０は、当該技術分野において既知であるように、患者３０がショック可
能心調律ＳＣＲ（例えば、ＶＦ又はＶＴ）又は非ショック可能心調律ＮＣＲ（例えば、心
停止又は正常洞調律）を受けていることを示すものとして、患者３０の心臓３１のＥＣＧ
波形を測定するように構造的に構成される。
【００７３】
　１つの実施形態において、ＥＣＧモニタ４０は、心調律分析器２１及び電気的心臓分析
器２２による分析のために、ＥＣＧデータを除細動勧告コントローラ２０にストリーミン
グするためのデジタル信号プロセッサ（図示せず）を用いる。
【００７４】
　ショック源５０は、当該技術分野において既知であるように、除細動勧告コントローラ
２５による制御に従って、患者３０の心臓３１に電極パッド／パドル５２を介して除細動
ショック５１を送達するための電気エネルギーを蓄積するように構造的に構成される。実
際には、除細動ショック５１は、当該技術分野において既知の任意の波形を有する。その
ような波形の例は、限定ではないが、単相減衰正弦波形（正の正弦波）５１ａ及び図３Ａ
に示すような二相切頭指数波形５１ｂを含む。
【００７５】
　１つの実施形態では、ショック源５０は、充電ボタンの押下時に、高電圧充電器及び電
源を介して高電圧を蓄積するために高電圧キャパシタンス（図示せず）を使用する。ショ
ック源５０は、高電圧キャパシタンスから電極パッド／パドル５２に電気エネルギー充電
の特定の波形を選択的に印加するための、切り替え／絶縁回路（図示せず）を更に使用す
る。
【００７６】
　図３Ｂを参照すると、キーボード６０、呼気分析器７０、及び血液分析器８０は、代謝
的心臓分析器２３による分析のために、代謝的心臓データＭＣＤを除細動勧告コントロー
ラ２０に提供する。より詳細には、限定ではないが、呼気終末二酸化炭素ＣＯ２、並びに
血中の乳酸及びｐｈ濃度を含む、患者３０の好気性代謝のユーザ測定値によって得られる
代謝的心臓データＭＣＤを入力するために、キーボード６０が利用される。呼吸デバイス
７１による呼気分析器７０は、限定ではないが、呼気終末二酸化炭素ＣＯ２を含む、患者
３０による呼気からの代謝的心臓データＭＣＤを直接提供する。カテーテル８１を介した
血液分析器８０は、限定ではないが、血中のＣＯ２、Ｏ２、乳酸及びｐｈ濃度を含む、患
者３０によるサンプルからの代謝的心臓データＭＣＤを提供する。より詳細には、カテー
テル８１は、大腿／股下領域においてアクセスされる大腿動脈を通じて挿入され、それに
よって、システムに接続されたポイントオブケア（ＰＯＣ）デバイスを用いて血液サンプ
ルが採取され、分析される。代替的に、血液モニタリングは、体外式膜型人工肺（ＥＣＭ
Ｏ）手技中に血流内に配置された電極を用いて行われてもよい。
【００７７】
　図３Ａ及び図３Ｂを参照すると、除細動勧告コントローラ２０は、無制限の多岐にわた
る医療デバイス／システム構成で実施される。
【００７８】
　１つの実施形態では、除細動勧告コントローラ２０は、図３Ａ及び図３Ｂに示すような
ＥＣＧモニタ４０、ショック源５０、呼気分析器７０、及び血液分析器８０とは別個の医
療システム内のモジュラーコンポーネント（例えば、モジュラー進化型除細動器／モニタ
）である。この実施形態について、除細動勧告コントローラ２０は、医療デバイス／シス
テムのためのマスタコントローラに組み込まれても組み込まれなくてもよい。
【００７９】
　第２の実施形態において、除細動勧告コントローラ２０及びＥＣＧモニタは、医療シス
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テム（例えば、自動体外式除細動器）のコンポーネントであってもなくてもよい同じ医療
デバイス内に組み込まれる。
【００８０】
　第３の実施形態では、除細動勧告コントローラ２０及びショック源５０は、医療システ
ム（例えば、自動体外式除細動器）のコンポーネントであってもなくてもよい同じ医療デ
バイス内に組み込まれる。
【００８１】
　第４の実施形態では、呼気分析器７０及び／又は血液分析器８０は、除細動勧告コント
ローラ２０に統合されてもされなくてもよく、又はマスタコントローラ内の除細動勧告コ
ントローラ２０と合体されてもよい。
【００８２】
　図１～図３を参照すると、当業者は、限定ではないが、より高いパーセンテージの除細
動ショック及び蘇生試行の成功、より短い蘇生時間、不適切なショックによる傷害の機会
及び／又はＲＯＳＣを達成するのに長い時間がかかる機会の低減、より短い蘇生時間によ
る救助者の疲労の低減を含む、本発明の多数の利点を理解するであろう。
【００８３】
　更に、本明細書において提供される教示に鑑みて当業者は理解するように、本開示／明
細書に記載される、及び／又は図１～図３に表される特徴、要素、コンポーネント等は、
電子コンポーネント／回路、ハードウェア、実行可能ソフトウェア及び実行可能ファーム
ウェアの様々な組み合わせで、特に、本明細書に記載されるようなコントローラのアプリ
ケーションモジュールとして実現され、単一の要素又は複数の要素において組み合わされ
る機能を提供することができる。例えば、図１～図３に示される／図示される／表される
様々な特徴、要素、コンポーネント等の機能は、専用のハードウェアの使用を通じてだけ
でなく、適切なソフトウェアに関連してソフトウェアを実行することができるハードウェ
アの使用を通じて提供することができる。プロセッサにより提供されるとき、この機能は
、単一の専用のプロセッサにより、単一の共有プロセッサにより、又は複数の個別のプロ
セッサにより提供することができる。個別のプロセッサの幾つかは、共有及び／又は多重
化することができる。更に、「プロセッサ」という用語の明示的な使用は、ソフトウェア
を実行することができるハードウェアを排他的に参照するものとして解釈されるべきでな
く、限定ではないが、デジタル信号プロセッサ（「ＤＳＰ」）ハードウェア、メモリ（例
えば、ソフトウェアを格納する読出し専用メモリ（「ＲＯＭ」）、ランダムアクセスメモ
リ（「ＲＡＭ」）、不揮発性記憶装置等）、並びにプロセスを実行及び／又は制御するこ
とができる（及び／又は構成可能な）実質的に任意の手段及び／又は機械（ハードウェア
、ソフトウェア、ファームウェア、回路、これらの組み合わせ等を含む）を黙示的に含む
ことができる。
【００８４】
　更に、本発明の原理、側面及び実施形態並びにその特定の実施例を述べる本明細書にお
ける全ての記載は、その構造的等価物及び機能的等価物の双方を含むものとして意図され
る。更に、そのような等価物は、現在既知の等価物だけでなく、将来開発される等価物（
例えば、構造に関係なく、同じ又は実質的に類似する機能を実行することができるよう開
発される任意の要素）との双方を含むことが意図される。こうして、例えば、本明細書に
おいて与えられる教示に鑑みて、当業者であれば、本明細書に提示される任意のブロック
図が、本発明の原理を実現する図式的なシステム要素及び／又は回路の概念的な表示を表
すことを理解されたい。同様に、当業者であれば、本明細書において与えられる教示に鑑
みて、任意のフローチャート、フロー図等は、コンピュータ可読記憶媒体で実質的に表す
ことができ、このため処理機能を持つコンピュータ、プロセッサ又は他のデバイスによっ
て、このようなコンピュータ又はプロセッサが明示的に示されているか否かにかかわらず
実行することができる、様々なプロセスを表すことができることを理解されたい。
【００８５】
　更に、本発明の例示的な実施形態は、例えばコンピュータ又は任意の命令実行システム
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による使用又はこれに関連した使用のためのプログラムコード及び／又は命令を提供する
、コンピュータ使用可能及び／又はコンピュータ可読記憶媒体からアクセス可能なコンピ
ュータプログラム製品又はアプリケーションモジュールの形をとることができる。本開示
によれば、コンピュータ使用可能又はコンピュータ可読記憶媒体は、例えば、命令実行シ
ステム、装置又はデバイスによる使用又はこれに関連した使用のためのプログラムを含む
か、格納するか、通信するか、伝播するか又は運搬することができる任意の装置とするこ
とができる。このような例示的な媒体は、例えば、電子、磁気、光学、電磁気、赤外線若
しくは半導体システム（又は、装置若しくはデバイス）、又は伝搬媒体とすることができ
る。コンピュータ可読媒体の例は、例えば、半導体又はソリッドステートメモリ、磁気テ
ープ、リムーバブルコンピュータディスケット、ランダムアクセスメモリ（ＲＡＭ）、読
出し専用メモリ（ＲＯＭ）、フラッシュ（ドライブ）、リジッド磁気ディスク及び光学デ
ィスクを含む。光学ディスクの現在の例は、読出し専用メモリコンパクトディスク（ＣＤ
－ＲＯＭ）、読出し／書込みコンパクトディスク（ＣＤ－Ｒ／Ｗ）及びＤＶＤを含む。更
に、今後開発される任意の新規のコンピュータ可読媒体が、本発明及び開示の例示的な実
施形態に従って使用又は参照されるコンピュータ可読媒体としてもみなされるべきである
ことを理解されたい。
【００８６】
　除細動の成功を予測するための新規で進歩性のあるシステム及び方法の好ましい例示的
な実施形態（この実施形態は、限定ではなく説明的であることが意図される）が説明され
てきたが、図１～図３を含めた本明細書において提供される教示に鑑みて、当業者により
修正及び変更を行うことができる点に留意されたい。したがって、本明細書に開示される
実施形態の範囲に含まれる本開示の好ましく例示的な実施形態において／これに対して、
変更を行うことができることを理解されたい。
【００８７】
　更に、本開示によるデバイスにおいて使用／実現されるようなデバイス等を組み込む及
び／又は実現する、対応する及び／又は関連するシステムも想定され、本発明の範囲内に
あると考えられる。更に、本開示によるデバイス及び／又はシステムを製造及び／又は使
用する対応する及び／又は関連する方法も想定され、本発明の範囲内にあると考えられる
ことが想定される。
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