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(57)【要約】
　本開示は、それぞれが植え込み型血液ポンプ（１０１
）を流れる血液の流量を示すデータポイントである複数
の流量データポイントを経時的に取得し、取得した複数
の流量データポイントに基づいて、複数の流量データポ
イントから形成される波形の１つ以上の特徴（７１０、
７２０、７３０、７４０）を特徴付ける値を計算し、こ
の値に基づいてポンプにおける吸引状態の存在又は不在
を判断する方法、制御デバイス（１４０）及び植え込み
型システム（１００）を提供する。
【選択図】図３
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　それぞれがポンプを流れる血液の流量を示すデータポイントである複数の流量データポ
イントを経時的に取得し、
　取得した前記複数の流量データポイントに基づいて、前記複数の流量データポイントか
ら形成される波形の１つ以上の特徴を特徴付ける値を計算し、
　前記値に基づいて、前記ポンプにおける吸引状態の存在又は不在を判断することを含む
方法。
【請求項２】
　前記計算値は、少なくとも部分的に前記複数の流量データポイントから導き出された１
つ以上のパラメータに基づいて計算され、前記パラメータは平均流量値、流量波形振幅値
及び最小流量値を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記計算値は、前記平均流量値で割った、前記流量波形振幅値と前記最小流量値との差
に基づいて計算される、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　前記計算値は、少なくとも１回の心周期にわたって取得された複数の取得流量値に基づ
いて計算される、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記計算値は、前記波形の相対的トラフ深さを示す、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記値の計算を経時的に繰り返し行い、前記血液ポンプにおける吸引状態の存在又は不
在を前記複数の計算値に基づいて判断する、請求項１に記載の方法。
【請求項７】
　各計算値は、異なる心周期中に取得された複数の取得流量値に基づいて計算される、請
求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記ポンプにおける吸引状態の存在又は不在は、前記複数の計算値の平均、メジアン及
びモードの少なくとも１つに基づいて判断される、請求項６に記載の方法。
【請求項９】
　前記ポンプにおける吸引状態の存在又は不在は、少なくとも部分的に前記複数の計算値
の標準偏差に基づいて判断される、請求項６に記載の方法。
【請求項１０】
　吸引状態の存在又は不在の判断に基づいて前記ポンプの動作を制御することをさらに含
む、請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
　前記血液ポンプの動作の制御は、吸引状態が不在であるという判断に応答して前記ポン
プの回転子のＲＰＭを低下させることを含む、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　前記血液ポンプの動作の制御は、吸引状態が存在するという判断に応答して前記ポンプ
の回転子のＲＰＭを上昇させることを含む、請求項１０に記載の方法。
【請求項１３】
　メモリと、
　　それぞれがポンプを流れる血液の流量を示すデータポイントである複数の流量データ
ポイントを経時的に求め、
　　前記複数の流量データポイントに基づいて、前記複数の流量データポイントから形成
される波形の１つ以上の特徴を特徴付ける値を計算し、
　　少なくとも部分的に前記計算値に基づいて前記ポンプにおける吸引状態の存在又は不
在を判断するように動作するプロセッサとを備える、植え込み型血液ポンプの動作をモニ
タするための制御回路。
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【請求項１４】
　前記プロセッサは、前記データポイントの平均と前記データポイントの相対的最大値及
び相対的最小値の一方との差に基づいて前記値を計算するように動作する、請求項１３に
記載の制御回路。
【請求項１５】
　前記プロセッサは、少なくとも部分的に前記複数の流量データポイントから導き出され
た１つ以上のパラメータに基づいて前記計算値を計算するように動作し、これらのパラメ
ータは平均流量値、流量波形振幅値及び最小流量値を含む、請求項１３に記載の制御回路
。
【請求項１６】
　前記プロセッサは、それぞれが異なる心周期に関連した複数の計算値を計算し、前記複
数の計算値に基づいて前記ポンプにおける吸引状態の存在又は不在を判断するように動作
する、請求項１３に記載の制御回路。
【請求項１７】
　前記プロセッサは、前記複数の計算値の平均、メジアン、モード及び標準偏差の少なく
とも１つに基づいて前記ポンプにおける吸引状態の存在又は不在を判断するように動作す
る、請求項１３に記載の制御回路。
【請求項１８】
　軸を有するハウジング及び前記ハウジング内に配置された、前記軸を中心に回転可能な
回転子を含むポンプと、
　請求項１３に記載の前記制御回路とを備える、植え込み型血液ポンプシステム。
【請求項１９】
　前記制御回路は、少なくとも部分的に前記回転子の加速に基づいて血液の流量を求める
ように動作する、請求項１８に記載の植え込み型血液ポンプシステム。
【請求項２０】
　前記制御回路は、少なくとも部分的に前記回転子の速度及び前記回転子で誘導される逆
起電力に基づいて血液の流量を求めるように動作する、請求項１８に記載の植え込み型血
液ポンプシステム。
【請求項２１】
　前記制御回路はさらに前記ポンプに動作可能に連結され、吸引状態の存在又は不在の判
断に基づいて前記ポンプの動作を制御する、請求項１８に記載の植え込み型血液ポンプシ
ステム。
【請求項２２】
　前記制御回路はさらに前記ポンプに動作可能に連結され、吸引状態の不在の判断に応答
して前記回転子のＲＰＭを低下させる、請求項２１に記載の植え込み型血液ポンプシステ
ム。
【請求項２３】
　前記制御回路はさらに前記ポンプに動作可能に連結され、吸引状態の存在の判断に応答
して前記回転子のＲＰＭを上昇させる、請求項２１に記載の植え込み型血液ポンプシステ
ム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本願は、２０１４年６月１８日に出願の米国仮特許出願第６２／０１３，６８０号の出
願日の利益を主張するものであり、その開示は参照により本明細書に援用される。
【背景技術】
【０００２】
　植え込み型血液ポンプは、後期心疾患の患者を補助するために用い得る。血液ポンプは
、患者の血管系から血液を受け取り、その血液を患者の血管系に押し戻すことで動作する
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。患者の血流に勢いと圧力を加えることで、血液ポンプは心臓のポンプ作用を増大させ得
る又はその代わりを務め得る。例えば、血液ポンプは、補助人工心臓（ventricular assi
st device）、すなわち「ＶＡＤ」として構成し得る。ＶＡＤを使用して左心室のポンプ
作用を補助する場合、該デバイスは、心臓の左心室から血液を汲み出し、その血液を大動
脈へと送り出す。
【０００３】
　臨床的に有用な形で心臓を補助するために、血液ポンプは実際の血流量で血液を押し出
す。ヒトの成人患者の場合、補助人工心臓は、患者のニーズに応じて、血液を１分あたり
約１～１０リットル、ポンプを挟んだ差圧約１０～１１０ｍｍＨｇでポンプ輸送するよう
に設定し得る。患者のニーズは、年齢、身長及び他の要素に応じて異なり得る。
【０００４】
　血液ポンプが押し出す血液の速度をモニタすることが望ましい。例えば、ＶＡＤを、心
室への血液流入量より多い流量で動作させるとＶＡＤにより心室内には吸引状態がつくり
だされ、心室はつぶれ、つまるところ虚血となる。この状態は望ましくない。この状態で
は、ポンプ内の流量は急激に低下する。同様に、ポンプの入口又は出口が閉ざされても、
流量は低下する。ポンプ内の流量が不十分だと、ＶＡＤによる患者の血液循環の補助は不
十分なものになってしまう。流量が過剰であっても、望ましくない状態がつくりだされる
場合がある。したがって、それが制御する血液ポンプが作り出す血流量をモニタでき、ま
たそのようなモニタリングに基づいて吸引状態の存在又は不在を判断できる血液ポンプコ
ントローラを提供することが望ましい。
【発明の概要】
【０００５】
　本開示の一態様は、それぞれがポンプを流れる血液の流量を示すデータポイントである
複数の流量データポイントを経時的に取得し、取得した複数の流量データポイントに基づ
いて、複数の流量データポイントから形成される波形の１つ以上の特徴を特徴付ける値を
計算し、計算値に基づいてポンプにおける吸引状態の存在又は不在を判断するステップを
含む方法を提供する。計算値は、少なくとも部分的に、複数の流量データポイントから導
き出された１つ以上のパラメータ、例えば平均流量値、流量波形振幅値又は最小流量値に
基づいて計算し得る。例えば、波形指数値は、平均流量値で割った、流量波形振幅値と最
小流量値との差に基づいて計算し得る。さらに例を挙げると、値は、波形のトラフ深さ又
は相対的なトラフ深さを示し得る。
【０００６】
　幾つかの例において、計算値は、１回以上の心周期にわたって取得された複数の取得流
量値に基づき得る。これに関し、計算値の計算は期間中繰り返し行い得て、次に、血液ポ
ンプにおける吸引状態の存在又は不在を複数の計算値に基づいて判断し得る。そのような
幾つかの例において、各計算値は、異なる心周期中に取得した複数の取得流量値に基づい
て計算し得る。ポンプにおける吸引状態の存在又は不在は少なくとも部分的に、複数の計
算値の平均、メジアン、モード又は標準偏差に基づいて判断し得る。
【０００７】
　幾つかの例において、本方法は、吸引状態の存在又は不在の判断に基づいてポンプの動
作を制御することをさらに含み得る。そのような制御は、吸引状態が不在であるという判
断に応答してポンプの回転子のＲＰＭを低下させること及び／又は吸引状態が存在すると
いう判断に応答してポンプの回転子のＲＰＭを上昇させることを含み得る。
【０００８】
　本開示の別の態様は、植え込み型血液ポンプの動作をモニタするための制御回路を提供
することである。制御回路はメモリとプロセッサとを含み得る。プロセッサは、それぞれ
がポンプを流れる血液の流量を示すデータポイントである複数の流量データポイントを経
時的に求め、これら複数の流量データポイントに基づいて、複数の流量データポイントか
ら形成される波形の１つ以上の特徴を特徴付ける値を計算し、少なくとも部分的に計算値
に基づいてポンプにおける吸引状態の存在又は不在を判断するように動作し得る。計算値
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の計算は、少なくとも部分的に、複数の流量データポイントから導き出されたパラメータ
、例えば平均、振幅、最大値又は最小値に基づき得る。例えば、値の計算は、データポイ
ントの平均とデータポイントの相対的最大値及び相対的最小値の一方との差に基づき得る
。
【０００９】
　プロセッサは、それぞれが異なる心周期に関連した複数の計算値を計算するように動作
し得る。次に、ポンプにおける吸引状態の存在又は不在の判断は複数の計算値に基づき得
て、例えば値の平均、メジアン、モード又は標準偏差の少なくとも１つを使用する。
【００１０】
　本開示のさらに別の態様は植え込み型血液ポンプシステムを提供し、ポンプは本明細書
に記載の制御回路例のいずれかと、軸を有するハウジングと、さらにはハウジング内に配
置された、軸を中心に回転可能な回転子とを含む。そのようなシステムにおいて、制御回
路は、回転子の加速、回転子の速度及び回転子で誘導される逆起電力の１つ又は組み合わ
せに基づいて血液の流量を求めるように動作し得る。
【００１１】
　制御回路は、吸引状態が不在であるという判断に応答して回転子のＲＰＭを低下させる
又は吸引状態が存在するという判断に応答して回転子のＲＰＭを上昇させるようにポンプ
に動作可能に連結してポンプの動作を制御し得る。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
【図１】本開示のある態様における血液ポンプシステムの分解斜視図である。
【図２】図１の血液ポンプシステムの制御回路のブロック図である。
【図３】本開示のある態様における血液ポンプの動作をモニタするための方法のフロー図
である。
【図４】本開示のある態様における血液ポンプの動作をモニタするための方法のフロー図
である。
【図５】本開示のある態様における血液ポンプの動作をモニタするための方法のフロー図
である。
【図６Ａ】本開示のある態様における血液ポンプにおける経時的な流量をグラフで表した
ものである。
【図６Ｂ】本開示のある態様における血液ポンプにおける経時的な流量をグラフで表した
ものである。
【図７】７Ａ及び７Ｂは本開示のある態様における血液ポンプにおける経時的な流量に基
づいて波形指数値を計算する際に使用するパラメータをグラフで表したものである。
【図８】本開示のある態様における計算した波形指数のヒストグラムである。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
　本開示は、血液ポンプと制御回路とを含む血液ポンプシステムを提供する。このポンプ
は遠心ポンプ、例えば米国フロリダ州マイアミレイクスにあるハートウェア社（Ｈｅａｒ
ｔＷａｒｅ　Ｉｎｃ．）製のＨＶＡＤ（登録商標）ポンプである。このＨＶＡＤ（登録商
標）ポンプは米国特許第８５１２０１３号明細書に詳しく記載されており、その開示は参
照により本明細書に援用される。動作時、血液ポンプは患者の心臓の左心室から血液を汲
み出し、患者の上行大動脈に接続されているアウトフローグラフト内を推進させる。ＨＶ
ＡＤ（登録商標）ポンプの例において、血液ポンプは遠心ポンプであるものの、他の例に
おいて、血液ポンプは軸流ポンプになり得て、例えば同じくハートウェア社製のＭＶＡＤ
（登録商標）ポンプであり、米国特許出願公開第２０１２／０２４５６８１号明細書に詳
しく記載されており、その開示は参照により本明細書に援用される。動作時、このポンプ
も同様に血液を患者の上行大動脈に向かって汲み出すが、その方向は患者の心臓の左心室
から血液を汲みだす方向と同じである。さらなる例において、血液ポンプは、血管の補助
に適した他のいずれのポンプにもなり得る。
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【００１４】
　図１は本発明の一実施形態における血液ポンプシステム１００を描いたものである。こ
の実施形態における血液ポンプシステム１００は、ケーブルフィード１５０を介して遠心
血液ポンプ１０１に接続された制御回路１４０（図示せず）を含む。血液ポンプ１０１は
ハウジング１０５を含み、このハウジングは合わさって閉鎖ポンピングチャンバ１０３を
構成するインターロック式の複数のケーシングから成る。血液は、心臓の心室に先端を挿
入できるように構成された軸方向入口カニューレ１０７を通ってポンプ１０１に供給され
る。カニューレ１０７はハウジング１０５に取り付けられ又はハウジング１０５と一体に
なり得て、またポンピングチャンバ１０３と流体的に連通している。血液は、入口カニュ
ーレ１０７の長手方向軸に実質的に直角である方向でもって、入口カニューレ１０７の反
対側にある出口１１３を通ってポンピングチャンバ１０３から出る。
【００１５】
　モータ回転子又はポンプインペラ１２２はポンピングチャンバ１０３内に位置する。動
作時、心臓の心室からカニューレ１０７に入った血液はポンピングチャンバ１０３へと流
れ込み、そこで回転するインペラ１２２と関わる。カニューレ１０７からポンピングチャ
ンバに入った血液は、カニューレから出てくる軸流からインペラ１２２が沈んでいる半径
流へと方向転換させられる。
【００１６】
　ハウジング１０５は、ポンプの電気モータに給電するための電力／制御ケーブル用のコ
ネクタ１３０を介して電気フィードを備え得る。複数のケーブルを束ねたケーブルフィー
ド１５０は、コネクタ１３０を介してポンプに接続される。ケーブルフィード１５０のケ
ーブルは、電力及び制御命令をポンプ１０１に運び得る。
【００１７】
　制御回路１４０はポンプ１０１の動作をモニタし、さらには制御する。制御回路の機能
は、少なくとも部分的に、図２の実装例に示されるように、汎用プロセッサにより実装し
得る。図に示すように、制御回路１４０は、プロセッサ２１０、メモリ２２０、データ２
３０、命令２４０及びインターフェース２５０を用いて実装される。メモリ２２０はプロ
セッサ２１０がアクセス可能な情報を格納し、プロセッサ２１０により実行し得る命令２
４０を含む。メモリは、プロセッサ２１０により読み出し、操作又は格納し得るデータ２
３０も含む。メモリはプロセッサによりアクセス可能な情報を格納可能ないずれのタイプ
にもなり得て、例えばハードドライブ、メモリーカード、ＲＯＭ、ＲＡＭ、ＤＶＤ、ＣＤ
－ＲＯＭ、書き込み可能及び読み取り専用メモリである。プロセッサ２１０はいずれの周
知のプロセッサにもなり得て、例えば市販のプロセッサである。あるいは、プロセッサは
専用コントローラになり得て、例えばＡＳＩＣである。
【００１８】
　データ２３０は、命令２４０にしたがってプロセッサ２１０により読み出し、格納又は
修正し得る。また、データはいずれのコンピュータ可読性フォーマットにもフォーマット
し得て、例えば、以下に限定するものではないが、二進数、ＡＳＣＩＩ又はユニコードで
ある。さらに、データは、関連情報を同定するのに十分な任意の情報を含み得て、例えば
数値、記述文、プロプライエタリコード、ポインタ、（他のネットワークロケーションを
含めた）他のメモリに格納されたデータへのリファレンス又は関連データを計算するため
の関数により用いられる情報である。
【００１９】
　制御回路１４０はポンプに連結され、ポンプデータを収集するように動作できる。ポン
プデータには、ポンプの回転子の回転速度及びポンプの駆動に用いられる電流量が含まれ
る。加えて、制御回路は、ポンプを用いて血液を心臓の左心室から大動脈へと推進させる
場合にポンプから出る血液の流量を示す流量データポイント２３２を収集するように動作
できる。データポイントは、血流量を推定するためのモデルを用いて取得し得る。一例に
おいて、モデルは、部分的にはポンプの回転子の加速、場合によっては患者の血液の粘度
に基づいて血流量を求める（例えば、ヘマトクリットレベルに基づく）。そのようなモデ
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ルを用いると、約１５Ｈｚのダイナミックレンジを有する推定値が得られる。
【００２０】
　他の例においては、血流を示す他のパラメータを使用して及び／又は異なる計算方法を
用いて血液の流量を推定し得る。あるいは、流量データポイントを、例えば超音波流量計
で直接測定して集め得る。
【００２１】
　流量データポイント２３２に加えて、データ２３０はさらに、経時的に収集した幾つか
のデータポイントに基づいて計算した流量パラメータ又は値２３４を含み得る。流量パラ
メータ２３４は、平均流量値、最大流量値、最小流量値及び流量波形振幅値を含み得る。
これらの値のそれぞれは繰り返し更新され得る。例えば、平均流量値は移動平均になり得
る。同様に、最大、最小（又は流量トラフ）及び振幅（又は流量拍動性）値は、患者の心
周期毎（又は既定の数の心周期）に収集し得る。加えて、後に詳細に説明するように、デ
ータ２３０は、流量波形のパラメータ２３４に基づいて計算した波形指数値（又は指数）
２３６をさらに含み得る。流量波形の波形指数値２３６を用いて、ポンプ１０１における
吸引状態の存在又は不在を判断し得る。
【００２２】
　代替の実施形態において、データ２３０は、ポンプを流れる血流量を推定するためのさ
らなる情報を含み得る。例えば、軸流ポンプに動作可能に連結された制御回路におけるデ
ータ２３０は、ポンプの駆動に用いる測定電流に基づいて血流量を推定する１つ以上の電
流／流量テーブルを含み得る。権利者が共通である米国特許出願公開第２０１２／０２４
５６８１号明細書において詳細に説明されているように（その開示は参照により本明細書
に援用される）、そのような推定値は、さらにはポンプの所与の回転子速度、インペラに
より回転子のコイルで誘導される逆起電力及び場合によっては患者の血液の粘度に基づい
て求め得る。
【００２３】
　メモリに格納された命令２４０は、本開示にしたがって特定の演算を遂行するための１
つ以上の命令セット又はモジュールを含み得る。１つのそのようなモジュールは、ポンプ
を流れる血液の流量を推定するのに必要なステップを行うための流量推定モジュール２４
２になり得る。別のそのようなモジュールは、例えばポンプにおける吸引状態の存在、不
在又は解消の判断に応答してポンプ１０１の動作を制御するためのポンプ制御モジュール
２４４になり得る。
【００２４】
　制御回路１４０は任意で、制御回路１４０を出力デバイス２６０に接続するインターフ
ェース２５０を含み得る。インターフェース２５０はアナログインターフェース（例えば
、音声インターフェース）又はデジタルインターフェース、例えば、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ
（登録商標）、ＴＣＰ／ＩＰ、ｗｉ－ｆｉ（登録商標）その他になり得る。制御回路を、
患者の体内に留置するように構成した植え込み型構造体に実装させる場合、インターフェ
ース２５０は、患者の皮膚を介して信号を伝達するための公知の要素を含み得る。出力デ
バイス２６０は、スピーカ、ライト、通信端末（例えば、コンピュータ、携帯電話）又は
その他のタイプのデバイスになり得る。
【００２５】
　図２ではプロセッサ及びメモリの機能を同一ブロック内に描いているが、当然のことな
がら、プロセッサ及びメモリは実際には、同一の物理的ハウジング内に格納する又は格納
しない複数のプロセッサ及びメモリを含み得る。メモリは、情報を格納できる１つ以上の
媒体を含み得る。好ましくは、命令を保持している媒体は命令を非一時的な形態で保持す
る。命令及びデータの一部又は全ては、プロセッサから物理的に離れているにも関わらず
アクセス可能な位置に格納し得る。同様に、プロセッサは実際には、並列で動作する又は
動作しないプロセッサ群を含み得る。
【００２６】
　上述したシステム例は、本明細書に記載の方法を用いて動作させ得る。以下の演算は後
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述する通りの順序で遂行しなくともよいということを理解されたい。むしろ、様々な演算
は異なる順序で又は同時に取り扱うことができる。また、これらの演算を全て一度で遂行
する必要はないことを理解されたい。例えば、一部の演算を他の演算とは別に遂行し得る
。さらに、演算は追加又は省略し得る。
【００２７】
　図３は、制御回路１４０の演算３００を上記の目的と併せて描いたフロー図である。タ
スク３１０において、制御回路は複数の流量データポイントを経時的に取得する。流量デ
ータポイントは、上述した流量推定又は測定技法を用いて取得し得て、各流量データポイ
ントは流量推定又は測定時にポンプ１０１を流れる血液のその時最新の流量を示す。全体
として、複数のデータポイントは流量波形を形成し、この波形は、１回以上の心周期の間
にポンプを流れる流量における変化を示す。
【００２８】
　タスク３２０において、制御回路は、タスク３１０で取得した複数の流量データポイン
トに基づいて波形指数を計算する。波形指数は、流量データポイントの波形の１つ以上の
特徴を特徴付ける計算値である。本開示の一例において（図６～８において詳細に説明す
る）、波形指数は、波形のその他のデータポイントと比較した場合の、又は波形が複数回
の心周期にわたってとられたデータポイントを含むならば波形の他の局所最小値と比較し
た場合の、波形のトラフすなわち最小値の相対的深さを示す。より一般的には、波形指数
は、取得したデータポイントの平均とデータポイントの相対的最小値との差に基づき得て
、流量における過剰な逸脱を示す。
【００２９】
　波形指数を計算するために、波形の幾つかの他の特徴、例えば平均及び／又はメジアン
流量も複数のデータポイントから求め得る。加えて、所与の心周期に関して、最大値、最
小値及び振幅を求め得る。
【００３０】
　図４は、タスク３２０にしたがって所与の心周期についての波形指数を計算するための
、制御回路１４０による演算セット例４００を描いたフロー図である。タスク４１０にお
いて、制御回路は、取得した複数の流量データポイントに基づいて平均流量を計算する。
平均は、所与の心周期に関連した流量データポイントにのみ基づいて計算し得る。あるい
は、平均は繰り返し更新される移動平均になり得るため、計算はさらに、先行する心周期
から得た流量データポイントに基づいたものになる。例えば、移動平均は、数回の心周期
、数時間（例えば、３時間）、数日（例えば、３日）又はそれより長い期間にわたっての
流量データポイントに基づいて計算し得る。本開示の例において、平均は、ｋ値が約０．
０１～約０．０２（約５０～約１００データポイント）の移動平均である。
【００３１】
　タスク４２０において、制御回路は流量トラフ値を計算する。流量トラフ値は、所与の
心周期中の最小流量に対応し得る。あるいは、流量トラフ値は、先行する心周期で得た流
量データポイントの２つ以上の局所最小値に基づき得て、例えば局所最小値の平均又はメ
ジアンを計算する。
【００３２】
　タスク４３０において、制御回路は流量ピーク値を計算する。流量トラフ値と同様に、
流量ピーク値は、所与の心周期中の最大流量に対応し得る。あるいは、流量ピーク値は、
先行する心周期で得た流量データポイントの２つ以上の局所最大値に基づき得る（例えば
、平均又はメジアン）。流量ピーク及び流量トラフ値はさらに流量拍動性値をもたらし得
て、これはピーク値とトラフ値との差である。ピーク値及びトラフ値が所与の心周期と関
連している場合、流量拍動性値は事実上、その心周期での流量波形の振幅である。
【００３３】
　タスク４４０において、制御回路は、先行のタスクで求められた流量平均、流量トラフ
値及び流量ピーク値に基づいて波形指数を計算する。この計算は、以下の式を用いて行い
得る。
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【式１】
【００３４】

【００３５】
　上記の式において、波形指数は、（ｉ）波形の全体的な振幅と（ｉｉ）波形の最小値と
平均流量との差との比に基づいて特徴付けられる値である。概して、開示の図７Ａ及び７
Ｂにおいて後に示すように、ポンプの正常な動作中に計算される波形指数は、吸引事象中
に計算される波形指数より低くなる。そのため、波形指数を使用して、１回以上の心周期
の間の流量データポイントの波形に基づいて吸引状態の不在又は存在を同定できる。
【００３６】
　制御回路は、吸引状態の存在又は不在を判断する処理において１度又は繰り返しタスク
３２０を遂行し得る。図３に戻るが、タスク３３０において、制御回路は、タスク３２０
で計算された１つ以上の流量指数を分析する。１つの波形指数値を計算した場合、タスク
３３０で行う分析は、この指数値を閾値と比較し、次にタスク３４０で、比較結果に基づ
いて、この指数値が吸引状態を示すか否かを判断することを含み得る。例えば、閾値を超
える波形指数は吸引状態の存在を示し得るが、閾値を超えない波形指数は吸引状態の不在
を示し得る。
【００３７】
　状況によっては、１回の心周期中に得られた１つの波形指数値では、吸引伝導の存在又
は不在を確実に同定するのに十分な情報が得られない場合がある。例えば、吸引状態中に
得られる波形指数値の範囲は、ポンプの正常な動作中に得られる波形指数値の範囲と重な
り得る。したがって、複数回の心周期にわたる複数の流量指数を収集し、これら複数の流
量指数に基づいて吸引状態の存在又は不在を判断することがより有益と考えられる。
【００３８】
　図５は、制御回路１４０の演算５００をその目的と併せて描いたフロー図であり、複数
の流量指数はタスク３３０で分析される。タスク５１０において、制御回路は、タスク３
２０を繰り返し遂行する間に計算された複数の流量指数を蓄積する。タスク５２０におい
て、次に、蓄積した波形指数データの特徴を計算する。例えば、平均、メジアン又はモー
ド波形指数値を、蓄積した指数から計算し得る。加えて、蓄積した値の標準偏差を求め得
る。
【００３９】
　タスク５３０において、計算した平均、メジアン、モード及び／又は標準偏差という特
徴の１つ以上を、対応する閾値と比較し得る。計算した平均、メジアン及びモード波形指
数及び対応する閾値に関し、これらの値の比較は１つの波形指数の分析と同様であり、閾
値を超えることは吸引状態の存在を示し得て、閾値を超えないことは吸引状態の不在を示
し得る。計算した標準偏差及び対応する閾値に関し、概して、また開示の図８に示すよう
に、ポンプの正常な動作中に計算される流量指数は、吸引事象中に計算される流量指数よ
り変動しにくいものとなる。そのため、閾値標準偏差を超えることは吸引状態の存在を示
し得て、閾値標準偏差を超えないことは吸引状態の不在を示し得る。
【００４０】
　上記の例は、閾値との比較に頼っている。しかしながら、他の例においては、計算した
１つ以上の流量指数を異なる形で分析し得る。例えば、流量指数は、統計モデル（例えば
、ベイズ解析）又はニューラルネットワークを用いて分類し得る。
【００４１】
　上記の方法の一例を例証するために、本明細書においては図６Ａ～６Ｂ、７Ａ～７Ｂ及
び８を用意した。図６Ａ及び６Ｂは、経時的に記録した血液ポンプにおける推定流量値を
グラフで表したものである（このケースでは数日間）。具体的には、図６Ａに示す推定流
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量値は、血液ポンプが正常な動作状態下にある場合の血流を表す波形を形作っている。そ
れに対して、図６Ｂに示す推定流量値は、吸引状態下にある血流を表す波形を形作ってい
る（吸引事象中）。図６Ａ及び６Ｂから見てとれるように、正常な状態に関連した波形は
相対的に、吸引状態に関連したものより安定している。より具体的には、正常な状態に関
連した波形では、平均流量（例えば、１日の平均）が１Ｌ／分を超えて断続的に低下する
ことはないが、吸引状態に関連した波形ではそのような断続的な低下が見られる。
【００４２】
　図７Ａ及び７Ｂは、それぞれ図６Ａ及び図６Ｂに示した流量波形の一部を拡大したもの
である。各波形に沿って描かれた点は、記録された推定流量値を表す流量データポイント
である。図７Ａ及び７Ｂには、流量波形の特徴付けに用いられる追加の波形特徴又はパラ
メータ、例えば流量平均、流量拍動性及び流量トラフも示されている。図７Ａ及び７Ｂの
波形は必ずしも互いに縮尺通りには描かれていない。
【００４３】
　図７Ａ及び７Ｂの例においては、波形指数を、所与の心周期について計算する。心周期
中に複数の推定流量値が記録されると、制御回路は、推定流量値の移動平均値に基づいて
流量平均７１０、７１０’を、心周期中の最小記録流量値に基づいて流量トラフ７２０、
７２０’を、心周期中の最大記録流量値と最小記録流量値との差に基づいて流量拍動性７
３０、７３０’を計算し得る。この例において、最小記録値は絶対最小値である。他の例
においては、局所最小値の平均値又は局所最小値のメジアン値を使用し得る。同様の値を
、流量拍動性の計算において最大記録流量値に使用し得る。
【００４４】
　図７Ｂに注目すると、吸引状態が流量の急激且つ激しい低下を引き起こすことがわかる
。次に、図７Ｂの流量トラフは図７Ａのものより相対的に低い。したがって、図７Ｂにお
ける流量拍動性は図７Ａのものより相対的に大きい。その結果、吸引事象中の平均流量（
図７Ｂ）は概して正常な動作中（図７Ａ）より低いのに、吸引事象中の平均流量と流量ト
ラフとの差が実際には正常な動作中のものよりずっと大きくなる場合がある。
【００４５】
　制御回路はさらに、上記の式（１）に基づいて波形指数を計算する。図７Ａの例におい
て、計算した平均流量と流量トラフ７４０との差は流量拍動性７３０の約４０％である。
したがって、計算した波形指数は約０．４である。さらに例を挙げると、図７Ｂにおいて
、計算した平均流量と流量トラフ７４０’との差は、流量拍動性７３０’の約６５％であ
る。したがって、計算した波形指数は約０．６５である。
【００４６】
　記録された流量推定データに基づいて流量指数を計算すると、制御回路はさらに、計算
した指数値を蓄積する。図８は、正規化された分布曲線を有する２つの重ね合わせたヒス
トグラムの形態での波形指数値の２つのそうした蓄積である。図８の左のヒストグラム８
０２は、血液ポンプが正常な動作状態下にある場合の蓄積した波形指数値を表し、右のヒ
ストグラム８０４は、吸引事象中の蓄積した波形指数値を表す。図８に描かれるように、
正常な動作状態では、吸引状態中に蓄積された指数値の分布曲線と比較して、全体的に低
い平均指数値と低い標準偏差（より高密度）を有する流量指数分布曲線が得られる。具体
的には、左のヒストグラム８０２の平均及び標準偏差は０．４１±０．０４であり、それ
に対する右のヒストグラム８０４では０．５２±０．１３（ｐ＜０．００１）である。
【００４７】
　上記の計算から見てとれるように、制御回路が記録した流量データは、吸引状態の存在
又は不在の判断に使用し得る。そのような判断は、波形指数値を計算し、さらにこれらの
計算値を分析することで行い得る。そのような分析は平均又はメジアン波形指数値を計算
することを含み得て、この場合、相対的に低い指数値（例えば、０．４）は正常な動作状
態を示し得るが、相対的に高い指数値（例えば、０．６５）は吸引状態を示し得る。さら
に、波形指数値の分析は標準偏差値の計算を含み得て、この場合、相対的に低い標準偏差
値（例えば、±０．０４）は正常な動作状態を示し得るが、相対的に高い標準偏差値（例
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えば、±０．１３）は吸引状態を示し得る。
【００４８】
　上記の例において、記録した流量データは血液ポンプメモリに格納し、血液ポンプ外部
のデバイスで処理し得る。例えば、記録したデータを制御回路からダウンロードし、血液
ポンプの直近の動作を分析するために別のコンピュータ上で処理し得る。あるいは又は加
えて、制御回路それ自体が、記録したデータを分析可能な回路を含み得る。そのような場
合、制御回路はそれ自体で、記録データに基づいて吸引状態の存在又は不在を判断可能と
なり得て、またそのような判断に基づいて血液ポンプの動作を制御し得る。例えば、吸引
状態の存在下、制御回路は、吸引状態が解消されたと判断されるまで血液ポンプの減速を
制御し得る（例えば、血液ポンプの回転子のＲＰＭを低下させる）。吸引状態の解消は同
様に、上述したやり方での記録した流量データの分析に基づき得る。
【００４９】
　上記の開示では、流量データに基づいて波形指数を計算し、吸引状態を同定する例を挙
げているが、他のデータに基づいて同様の計算及び判断を行うことも可能である。例えば
、血液ポンプに供給された電流量に関するデータを同様に繰り返し取得し、それを用いて
データポイントのシークエンス又は波形を取得して波形指数を計算し、吸引状態が存在す
るか否かを同定し得る。血液ポンプ内の流量に関連する又はそれを示す他のいずれのパラ
メータも同様に利用し得る。血液の流量に反比例するパラメータを使用するならば、（図
６～８の例におけるような）波形における相対的トラフ又は最小値とは対照的に波形指数
値は波形における相対的最大値（例えば、波形の平均と相対的最大値との差）を示すこと
になる。
【００５０】
　本明細書において本発明を特定の実施形態に言及しながら説明してきたが、これらの実
施形態は本発明の原理及び応用例を例証するためのものにすぎないことを理解されたい。
したがって、実例としての実施形態には多数の改変を加え得ること、また添付の請求項に
より定義されるような本発明の趣旨及び範囲から逸脱することなく他の配置も案出し得る
ことを理解されたい。
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【図１】 【図２】

【図３】 【図４】
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【図５】 【図６Ａ】

【図６Ｂ】 【図７】
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【図８】

【手続補正書】
【提出日】平成29年5月29日(2017.5.29)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　メモリと、
　それぞれがポンプを流れる血液の流量を示すデータポイントである複数の流量データポ
イントを経時的に求め、
　前記複数の流量データポイントに基づいて、前記複数の流量データポイントの平均と該
複数のデータポイントの相対的最小値との差に基づく波形指数を計算し、
　少なくとも部分的に前記波形指数に基づいて前記前記ポンプにおける吸引状態の存在及
び不在の少なくとも一方を判断するように動作するプロセッサとを備える、植え込み型血
液ポンプの動作をモニタするための制御回路。
【請求項２】
　前記プロセッサは、少なくとも部分的に前記複数の流量データポイントから導き出され
た１つ以上のパラメータに基づいて前記波形指数を計算するように動作し、これらのパラ
メータは平均流量値、流量波形振幅値及び最小流量値を含む、請求項１に記載の制御回路
。
【請求項３】
　前記プロセッサは、それぞれが異なる心周期に関連した複数の計算値を計算し、前記複
数の計算値に基づいて前記ポンプにおける吸引状態の存在及び不在の少なくとも一方を判
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断するように動作する、請求項１に記載の制御回路。
【請求項４】
　前記プロセッサは、前記複数の計算値の平均、メジアン、モード及び標準偏差の少なく
とも１つに基づいて前記ポンプにおける吸引状態の存在及び不在の少なくとも一方を判断
するように動作する、請求項１に記載の制御回路。
【請求項５】
　軸を有するハウジング及び前記ハウジング内に配置された、前記軸を中心に回転可能な
回転子を含むポンプと、
　植え込み型血液ポンプの動作をモニタするための制御回路とを備え、前記制御回路は、
　メモリと、
　それぞれがポンプを流れる血液の流量を示すデータポイントである複数の流量データポ
イントを経時的に求め、
　前記複数の流量データポイントに基づいて、前記複数の流量データポイントから形成さ
れる波形の１つ以上の特徴を特徴付け且つ前記複数の流量データポイントの平均と該複数
のデータポイントの相対的最小値との差に基づく波形指数を計算し、
　少なくとも部分的に前記波形指数に基づいて前記ポンプにおける吸引状態の存在及び不
在の少なくとも一方を判断するように動作するプロセッサとを備える、植え込み型血液ポ
ンプシステム。
【請求項６】
　前記制御回路は、少なくとも部分的に前記回転子の加速に基づいて血液の流量を求める
ように動作する、請求項５に記載の植え込み型血液ポンプシステム。
【請求項７】
　前記制御回路は、少なくとも部分的に前記回転子の速度及び前記回転子で誘導される逆
起電力に基づいて血液の流量を求めるように動作する、請求項５に記載の植え込み型血液
ポンプシステム。
【請求項８】
　前記制御回路はさらに前記ポンプに動作可能に連結され、吸引状態の存在及び不在の少
なくとも一方の判断に基づいて前記ポンプの動作を制御する、請求項５に記載の植え込み
型血液ポンプシステム。
【請求項９】
　前記制御回路はさらに前記ポンプに動作可能に連結され、吸引状態の不在の判断に応答
して前記回転子のＲＰＭを低下させる、請求項８に記載の植え込み型血液ポンプシステム
。
【請求項１０】
　前記制御回路はさらに前記ポンプに動作可能に連結され、吸引状態の存在の判断に応答
して前記回転子のＲＰＭを上昇させる、請求項９に記載の植え込み型血液ポンプシステム
。
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