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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　少なくとも１つのＥＣＧリードへの心電計の接続に反応して、前記少なくとも１つのＥ
ＣＧリードから心電図を導出する前記心電計と、
　前記少なくとも１つのＥＣＧリードへの前記心電計の前記接続に反応して、心電図セグ
メンテーションベースで、各ＥＣＧリードの高周波ノイズレベル及び低周波ノイズレベル
の個別の評価を制御するＥＣＧ品質コントローラと、
　を含み、
　前記ＥＣＧ品質コントローラによる前記各ＥＣＧリードの前記高周波ノイズレベルの評
価は更に、
　前記ＥＣＧ品質コントローラが、各心電図セグメントの規定活動レベルに対する前記各
ＥＣＧリードの標準偏差を確認することを含む、モニタリングデバイス。
【請求項２】
　前記ＥＣＧ品質コントローラによる前記各ＥＣＧリードの前記高周波ノイズレベルの評
価は、
　前記ＥＣＧ品質コントローラが、各心電図セグメント中に、前記各ＥＣＧリードの標準
偏差から前記各ＥＣＧリードの高周波ノイズスコアを導出することを含む、請求項１に記
載のモニタリングデバイス。
【請求項３】
　前記ＥＣＧ品質コントローラによる前記各ＥＣＧリードの前記高周波ノイズレベルの評



(2) JP 6843122 B2 2021.3.17

10

20

30

40

50

価は更に、
　前記ＥＣＧ品質コントローラが、各心電図セグメント中に、重み付け係数によって前記
各ＥＣＧリードの前記標準偏差を重み付けし、前記各ＥＣＧリードの高周波ノイズスコア
を導出することを含む、請求項１に記載のモニタリングデバイス。
【請求項４】
　前記ＥＣＧ品質コントローラによる前記各ＥＣＧリードの前記高周波ノイズレベルの評
価は更に、
　前記ＥＣＧ品質コントローラが、各心電図セグメント中に、前記高周波ノイズスコアを
、複数の別個の信号品質ゾーンを区別する少なくとも１つの信号品質閾値と比較すること
を含む、請求項２又は３に記載のモニタリングデバイス。
【請求項５】
　前記ＥＣＧ品質コントローラによる前記各ＥＣＧリードの前記低周波ノイズレベルの評
価は、
　前記ＥＣＧ品質コントローラが、各心電図セグメント中に、前記各ＥＣＧリードのベー
スラインレベルの任意の変化から前記各ＥＣＧリードの低周波ノイズスコアを導出するこ
とを含む、請求項１に記載のモニタリングデバイス。
【請求項６】
　前記ＥＣＧ品質コントローラによる前記各ＥＣＧリードの前記低周波ノイズレベルの評
価は更に、
　前記ＥＣＧ品質コントローラが、各心電図セグメント中に、重み付け係数によって前記
各ＥＣＧリードの前記ベースラインレベルの任意の変化を重み付けして、前記各ＥＣＧリ
ードの前記低周波ノイズスコアを導出することを含む、請求項５に記載のモニタリングデ
バイス。
【請求項７】
　前記ＥＣＧ品質コントローラによる前記各ＥＣＧリードの前記低周波ノイズレベルの評
価は更に、
　前記ＥＣＧ品質コントローラが、各心電図セグメントの規定活動レベルにおいて測定さ
れた前記各ＥＣＧリードの前記ベースラインレベルの任意の変化を確認することを含む、
請求項５に記載のモニタリングデバイス。
【請求項８】
　前記ＥＣＧ品質コントローラによる前記各ＥＣＧリードの前記低周波ノイズレベルの評
価は更に、
　前記ＥＣＧ品質コントローラが、前記低周波ノイズスコアを、複数の別個の信号品質ゾ
ーンを区別する少なくとも１つの信号品質閾値と比較することを含む、請求項５に記載の
モニタリングデバイス。
【請求項９】
　前記ＥＣＧ品質コントローラは更に、心電図セグメンテーションベースで、前記各ＥＣ
Ｇリードの前記高周波ノイズレベル及び前記低周波ノイズレベルの前記個別の評価の表示
を制御する、請求項１に記載のモニタリングデバイス。
【請求項１０】
　前記ＥＣＧ品質コントローラによる前記各ＥＣＧリードの前記高周波ノイズレベルの評
価及び前記低周波ノイズレベルの評価の表示は、
　前記ＥＣＧ品質コントローラが、前記各ＥＣＧリードの前記高周波ノイズレベル及び前
記低周波ノイズレベルの前記個別の評価の信号品質指標と同時に、前記各ＥＣＧリードの
うちの１つ又は前記ＥＣＧリードの代表脈拍を表示することを含み、
　各信号品質指標は、テキスト信号品質指標及びグラフィック信号品質指標のうちの少な
くとも１つである、請求項９に記載のモニタリングデバイス。
【請求項１１】
　前記ＥＣＧ品質コントローラは、
　心電図セグメント中に、規定活動レベルにおいて測定される前記各ＥＣＧリードの標準
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偏差の中央値を計算する高周波ノイズ推定器と、
　前記各ＥＣＧリードの標準偏差の前記中央値の前記高周波ノイズ推定器による計算から
、高周波ノイズスコアを導出する高周波ノイズスコアラと、
　複数の別個の信号品質ゾーンを区別する少なくとも１つの信号品質閾値に対して、前記
高周波ノイズスコアラによる前記高周波ノイズスコアの計算を比較する高周波ノイズ比較
器と、
　を含む、請求項１に記載のモニタリングデバイス。
【請求項１２】
　前記ＥＣＧ品質コントローラは更に、
　前記高周波ノイズ比較器による少なくとも１つの信号品質閾値に対する前記高周波ノイ
ズスコアの比較から、前記各ＥＣＧリードの前記高周波ノイズレベルの前記評価の信号品
質指標を導出する高周波ノイズインジケータを含み、
　各信号品質指標は、テキスト信号品質指標及びグラフィック信号品質指標のうちの少な
くとも１つである、請求項１１に記載のモニタリングデバイス。
【請求項１３】
　前記ＥＣＧ品質コントローラは、
　心電図セグメント内の規定活動レベルにおける前記各ＥＣＧリードのベースラインレベ
ルの任意の変化を計算する低周波ノイズ推定器と、
　前記低周波ノイズ推定器による前記各ＥＣＧリードの前記ベースラインレベルの任意の
変化の計算から、低周波ノイズスコアを導出する低周波ノイズスコアラと、
　複数の別個の信号品質ゾーンを区別する少なくとも１つの信号品質閾値に対して、前記
低周波ノイズスコアラによる前記低周波ノイズスコアの計算を比較する低周波ノイズ比較
器と、
　を含む、請求項１に記載のモニタリングデバイス。
【請求項１４】
　前記ＥＣＧ品質コントローラは更に、
　前記低周波ノイズ比較器による少なくとも１つの信号品質閾値に対する前記低周波ノイ
ズスコアの比較から、前記各ＥＣＧリードの前記低周波ノイズレベルの前記評価の信号品
質指標を導出する低周波ノイズインジケータを含み、
　各信号品質指標は、テキスト信号品質指標及びグラフィック信号品質指標のうちの少な
くとも１つである、請求項１３に記載のモニタリングデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、概して、患者の連続心電図（「ＥＣＧ」）モニタリング中のＥＣＧ記録にお
ける各ＥＣＧリードの信号品質に関する。本開示は、より具体的には、患者の連続ＥＣＧ
モニタリング中のＥＣＧ記録における各ＥＣＧリードの心電図セグメント内の高周波ノイ
ズレベル及び低周波ノイズレベルの評価と視覚的表示とに関する。
【背景技術】
【０００２】
　心電図記録法は、多リード心電図（「ＥＣＧ」）（例えば標準の１２リードＥＣＧ又は
非標準のＥＡＳＩリードＥＣＧ）を、患者の体表上のベクトル心電図又は他のＥＣＧリー
ドシステム電極に伝導される患者の電気的な心臓活動の表現として記録する非侵襲的手順
である。心電図記録法は、定期健診用の身体検査から緊急事態まで様々な臨床現場で、準
備や、外科的処置／診断手順の手術段階及び回復段階のモニタリングに利用される。この
ような現場における心電図記録法の目的は、不整脈（不規則な心拍と一般に知られる）、
頻脈（速い心拍と一般に知られる）、徐脈（遅い心拍と一般に知られる）及び心筋梗塞（
心臓まひと一般に知られる）を含むがこれらに限定されない心臓の問題の検出及び評価で
ある。したがって、精度に関して高品質のＥＣＧが、信頼性のある心臓診断及びモニタリ
ングに必要不可欠である。
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【０００３】
　より具体的には、ＥＣＧ記録に生じる様々なノイズ源が、ＥＣＧの診断特徴を失わせ、
これは、モニタリングデバイス及び／又はモニタリングデバイスの操作者によるＥＣＧ記
録及び結果として得られる診断の解釈を不正確にする。極端な例では、ＥＣＧ記録のノイ
ズレベルが高いと、ＥＣＧを全く解釈できなくなる。当然ながら、低品質のＥＣＧは、特
に重症管理室（ＣＣＵ）及び集中治療室（ＩＣＵ）におけるモニタリングデバイスによっ
て生成される誤アラームの数を増加させ、これは、翻って、医療従事者を不安にさせる。
【０００４】
　ＥＣＧ記録の信号品質を評価するための当技術分野において知られている１つの有益な
方法は、長期ＥＣＧ信号について、すべてのリードにおけるあらゆる種類のノイズの平均
レベルを、単一のノイズスコアとして決定することを含み、信号品質指標として圧縮時間
スケールのカラーバーを表示することを更に含む。この方法は、代表セグメントとしての
高品質ＥＣＧ信号を高速選択し、調律及び形態の詳細な解析を調べるのに非常に有用であ
る。本開示は、高周波ノイズ及び低周波ノイズを含むノイズ分類のレベルに基づいて、モ
ニタスクリーン上に表示されるリアルタイム多リード短セグメントの品質と、各プロット
の信頼性とを決定及び表示することによって、既知の方法を補完することに関する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　本開示は、患者の連続ＥＣＧモニタリング中に、ＥＣＧ記録における各ＥＣＧリードの
心電図セグメント内の高周波ノイズレベル及び低周波ノイズレベルの評価と視覚的表示と
を提供する発明を提供する。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明の目的のために、「高周波」との用語は、当技術分野において知られているよう
に、ＥＣＧリードの筋肉アーチファクト及び電極動きアーチファクトを含むがこれらに限
定されないＥＣＧリードの高周波ノイズを広く包含し、また、「低周波」との用語は、当
技術分野において知られているように、ベースライン変動を含むがこれらに限定されない
ＥＣＧリードの低周波ノイズを広く包含する。
【０００７】
　本開示の発明の１つの形は、心電計と、ＥＣＧ品質コントローラとを使用するモニタリ
ングデバイス（例えばＥＣＧモニタ又はホルターモニタ）である。動作時、心電計は、（
例えば電極ベースの又はパッド／パドルベースの）ＥＣＧリードへの心電計の接続後、１
つ以上のＥＣＧリードから心電図を導出する。ＥＣＧリードへの心電計の接続に反応して
、ＥＣＧ品質コントローラは、心電図セグメンテーション（例えば連続ＥＣＧ記録が特定
の持続時間のセグメントに分割される）ベースで、個々のＥＣＧリードの高周波ノイズレ
ベル（例えば心電図における筋肉アーチファクトの度合い及び／又は電極動きアーチファ
クトの度合い）及び低周波ノイズレベル（例えば心電図によるベースライン変動の度合い
）の個別の評価を制御する。
【０００８】
　本開示の発明の目的のために、技術用語、すなわち、「心電計」、「心電図」、「ＥＣ
Ｇリード」及び「心電図セグメンテーション」を含むがこれらに限定されない技術用語は
、本開示の技術において理解されるように、また、本明細書において例示的に説明される
ように解釈されるものとする。
【０００９】
　本開示の発明の目的のために、「コントローラ」との用語は、以下に説明される本開示
の様々な発明原理の応用を制御するために、モニタリングデバイス内に収容される又はモ
ニタリングデバイスに連結される特定用途向けメインボード又は特定用途向け集積回路の
あらゆる構造設定を広く包含する。コントローラの構造設定には、プロセッサ、コンピュ
ータ使用可能／コンピュータ可読記憶媒体、オペレーティングシステム、アプリケーショ
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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が含まれるがこれらに限
定されない。
【００１０】
　モニタリングデバイスの例には、診断用ＥＣＧモニタリングデバイス（例えばＰａｇｅ
Ｗｒｉｔｅｒ　ＴＣ心電計、Ｅｆｆｉｃｉａシリーズの心電計）、エクササイズ用ＥＣＧ
モニタリングデバイス（例えばＳＴ８０ｉ負荷テストシステム）、歩行用ＥＣＧデバイス
（ホルターモニタ）、ベッドサイドモニタリング用ＥＣＧデバイス（例えばＩｎｔｅｌｌ
ｉＶｕｒモニタ、ＳｕｒｅＳｉｇｎｓモニタ及びＧｏｌｄｗａｙモニタ）、テレメトリ用
ＥＣＧモニタリングデバイス（例えばＩｎｔｅｌｌｉＶｕｅ　ＭＸ４０モニタ）、高度生
命維持製品（例えばＨｅａｒｔＳｔａｒｔ　ＭＲｘ及びＨｅａｒｔＳｔａｒｔ　ＸＬ除細
動器及びＥｆｆｉｃｉａ　ＤＦＭ１００除細動器／モニタ）及びＥＣＧ管理システム（例
えばＩｎｔｅｌｌｉＳｐａｃｅ　ＥＣＧ管理システム）が含まれるがこれらに限定されな
い。
【００１１】
　本開示の発明の目的のために、本明細書におけるコントローラの「ＥＣＧ品質」との説
明的なラベル付けは、「コントローラ」との用語について、任意の追加の制限を指定又は
暗示することなく、本明細書において説明され、請求項において記載される通りにコント
ローラを特定する役割を果たす。
【００１２】
　本開示の発明の目的のために、「アプリケーションモジュール」との用語は、特定のア
プリケーションを実行するための電子回路及び／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／ファームウェア）からなるコントローラのコンポーネントを広く包
含する。
【００１３】
　本開示の発明の目的のために、本明細書におけるアプリケーションモジュールの説明的
なラベル付け（例えば「活動モニタ」モジュール、「ノイズ推定器」モジュール、「ノイ
ズスコアラ」モジュール、「ノイズ比較器」モジュール及び「ノイズインジケータ」モジ
ュール）はいずれも「アプリケーションモジュール」との用語について、任意の追加の制
限を指定又は暗示することなく、本明細書において説明され、請求項において記載される
通りに特定のアプリケーションモジュールを特定する役割を果たす。
【００１４】
　本開示の上記形式及び他の形式、並びに、本開示の様々な特徴及び利点は、添付図面と
併せて読んだ場合に、本開示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
であろう。詳細な説明及び図面は、本開示の限定ではなく例示に過ぎず、本開示の範囲は
、添付の請求項及びその等価物によって規定される。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
【図１Ａ】図１Ａは、本開示の発明原理によるモニタリングデバイスの例示的な実施形態
を示す。
【図１Ｂ】図１Ｂは、本開示の発明原理によるモニタリングデバイスの例示的な実施形態
を示す。
【図２】図２は、本開示の発明原理によるモニタリング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３】図３は、本開示の発明原理によるＥＣＧリードの例示的なＥＣＧセグメントを示
す。
【図４】図４は、本開示の発明原理による心電図の例示的な活動を示す。
【図５】図５は、本開示の発明原理による例示的な信号品質ゾーンを示す。
【図６】図６は、本開示の発明原理によるＥＣＧリードの例示的な品質指標を示す。
【図７】図７は、本開示の発明原理によるＥＣＧリードの例示的な品質指標を示す。
【図８】図８は、本開示の発明原理によるＥＣＧリードの例示的な品質指標を示す。
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【図９】図９は、本開示の発明原理によるＥＣＧリードの例示的な品質指標を示す。
【発明を実施するための形態】
【００１６】
　本開示の理解を容易にするために、図１Ａ及び図１Ｂの以下の説明は、患者の連続ＥＣ
Ｇモニタリング中のＥＣＧ記録における各ＥＣＧリードの心電図セグメント内の高周波ノ
イズレベル（例えば筋肉アーチファクト及び電極動きアーチファクト）及び低周波ノイズ
レベル（例えばベースライン変動）を評価及び視覚的に表示する基本の発明原理を教示す
る。当業者であれば、この説明から、生理学的波形の解釈及び解析を制限するノイズ又は
アーチファクトによってしばしば阻害される単一リード又は多リード連続生理学的波形の
セグメントを表示する様々なモニタリングデバイスに、本開示の発明原理を適用し、これ
により、本開示の発明が各リードにおける様々なノイズ源からのノイズのレベルの評価及
び表示が提供される方法を理解するであろう。
【００１７】
　図１Ａを参照するに、モニタリングデバイス２０は、心電計４０と、ＥＣＧ品質コント
ローラ５０とを使用する。実際には、ＥＣＧ品質コントローラ５０は、心電計４０と切り
離されていても一体化されていてもよい。
【００１８】
　動作時、以下に列挙されるＥＣＧリード３０を確立するために、当技術分野において知
られているように、患者１０の心臓１１に対して患者１０の体表上に１０個の電極が戦略
的に配置される。
　１．リードＩ：電極ＲＡ（－）から電極ＬＡ（＋）まで
　２．リードＩＩ：電極ＲＡ（－）から電極ＬＬ（＋）まで
　３．リードＩＩＩ：電極ＬＡ（－）から電極ＬＬ（＋）まで
　４．リードａＶＲ：電極ＲＡ（＋）から電極ＬＡ及びＬＬ（－）まで
　５．リードａＶＬ：電極ＬＡ（＋）から電極ＲＡ及びＬＬ（－）まで
　６．リードａＶＦ：電極ＬＬ（＋）から電極ＲＡ＆ＬＡ（－）まで
　７．リードＶ１：電極Ｖ１
　８．リードＶ２：電極Ｖ２
　９．リードＶ３：電極Ｖ３
　１０．リードＶ４：電極Ｖ４
　１１．リードＶ５：電極Ｖ５、及び
　１２．リードＶ６：電極Ｖ６。
【００１９】
　ＥＣＧリード３０は、当技術分野において知られているように、電極に取り付けられた
ケーブル（図示せず）を介して心電計４０に接続され、患者１０の心臓１１の電気的活動
を心電計４０に伝える。
【００２０】
　心電計４０は、当技術分野において知られているように、ＥＣＧリード３０を処理して
、患者１０の心臓１１の心電図４１を測定及び記録する。心電計４０とＥＣＧ品質コント
ローラ５０とが切り離されている本開示の発明の実施形態では、心電計４０は、処理され
たＥＣＧリード３０をＥＣＧ品質コントローラ５０にストリーミングするデジタル信号プ
ロセッサ（図示せず）又は中央処理演算ユニット（図示せず）を使用するか、又は、ＥＣ
Ｇ品質コントローラ５０が、ＥＣＧリード３０を処理する既知のモジュール（図示せず）
を使用する。心電計４０とＥＣＧ品質コントローラ５０とが一体化されている本開示の発
明の実施形態では、心電計４０は、ＥＣＧ品質コントローラ５０の代わりに、ＥＣＧリー
ド３０を処理するデジタル信号プロセッサ（図示せず）又は中央処理演算ユニット（図示
せず）を使用する。
【００２１】
　図１Ａに示されるように、ＥＣＧ品質コントローラ５０は、心電図セグメンテーション
ベースで、処理されたＥＣＧリード３０の高周波ノイズ評価５１ａ及び低周波ノイズ評価
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５１ｂを実行して、各ＥＣＧリード３０の高周波ノイズレベル及び低周波ノイズレベルを
それぞれ推定する。
【００２２】
　高周波ノイズ評価５１ａについて、ＥＣＧ品質コントローラ５０は、心電図４１の各セ
グメントを順次解析し、任意の筋肉アーチファクト及び任意の電極動きアーチファクトを
含むがこれらに限定されない各ＥＣＧリード３０の高周波ノイズレベルを推定する。実際
には、ＥＣＧ品質コントローラ５０は、各ＥＣＧリード３０の高周波ノイズレベルを推定
するのに適した心電図４１の各セグメントの任意のパラメータを解析する。一実施形態で
は、ＥＣＧ品質コントローラ５０は、本明細書において更に説明され、また、図２に例示
されるように、心臓からの高振幅信号の領域外の心電図４１の短いセグメントの標準偏差
を解析して、各ＥＣＧリード３０の高周波ノイズレベルを推定する。（時間的に）狭いウ
ィンドウ内の高周波ノイズを測定する代替実施形態は、（１）高域フィルタの後に、スラ
イディングウィンドウにおける二乗平均平方根（ＲＭＳ）計算を行うこと、（２）第１の
差異又は導関数推定器の後に、スライディングウィンドウにおけるＲＭＳ計算を行うこと
、及び、（３）各フィルタの出力において平滑化エンベロープ計算を有するフィルタバン
クからの高周波フィルタを含むがこれらに限定されない。
【００２３】
　低周波ノイズ評価５１ｂについて、ＥＣＧ品質コントローラ５０は、心電図４１の各セ
グメントを順次解析し、心電図４１の各セグメントの任意のベースライン変動を含むがこ
れらに限定されない各ＥＣＧリード３０の低周波ノイズレベルを推定する。実際には、Ｅ
ＣＧ品質コントローラ５０は、各ＥＣＧリード３０の低周波ノイズレベルを推定するのに
適した心電図４１の各セグメントの任意のパラメータを解析する。一実施形態では、ＥＣ
Ｇ品質コントローラ５０は、本明細書において更に説明され、また、図２に例示されるよ
うに、心電図４１の各セグメントのベースラインレベルの各変化を解析して、各ＥＣＧリ
ード３０の低周波ノイズレベルを推定する。
【００２４】
　ＥＣＧ品質コントローラ５０は、高周波ノイズ評価５１ａ及び低周波ノイズ評価５１ｂ
の両方について、心電図４１の各セグメントの対応するノイズレベル解析からもたらされ
る心電図４１の各セグメントの信号品質指標の表示を制御する。実際には、ＥＣＧ品質コ
ントローラ５０は、心電図４１の各セグメントの対応するノイズレベル解析からもたらさ
れる信号品質指標を、通信に適した任意の形で生成してよい。一実施形態では、ＥＣＧ品
質コントローラ５０は、本明細書において更に説明され、また、図２に例示されるように
、各ＥＣＧリードとの同時セグメント表示用のテキスト信号品質指標、グラフィック信号
品質指標及び／又はカラーコード化信号品質指標を生成する。
【００２５】
　高周波ノイズ評価５１ａ及び低周波ノイズ評価５１ｂの結果、モニタリングデバイス２
０及び／又はその操作者は、心電図４１の任意の低品質セグメントを破棄し、ＥＣＧリー
ド３０のうち良品質のリードは維持する一方で、各ＥＣＧリード３０の高／低周波信号品
質の評価によって示されるＥＣＧリード３０のうちの破損したリードを解決することがで
きる。これは、心電図４１の正確な解釈及び診断に有益である。
【００２６】
　図１Ｂを参照するに、除細動器２１が、図１Ａに説明されるように、モニタリングデバ
イス２０の心電計４０及びＥＣＧ品質コントローラ５０を使用し、また、当技術分野にお
いて知られているように、患者１０の心臓１１に、電極パッド３１を介して除細動ショッ
ク６１を供給するための電気的エネルギーを蓄積するショック源６０を更に使用する。実
際には、除細動ショック６１は、当技術分野において知られているように、任意の波形を
有してよい。このような波形の例としては、図１Ｂに示されるように、単相正弦波形（正
の正弦波）６１ａと二相トランケート波形６１ｂとが含まれるがこれらに限定されない。
【００２７】
　一実施形態では、ショック源６０は、充電ボタンの押下後、高電圧充電器及び電源を介
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して高電圧を蓄える高電圧コンデンサバンク（図示せず）を使用する。ショック源６０は
更に、高電圧コンデンサバンクから電極パッド３１に、特定波形の電気エネルギー電荷を
選択的に印加するスイッチング／分離回路（図示せず）を更に使用する。
【００２８】
　電極パッド３１は、当技術分野において知られているように、図１に示されるように前
胸部－心尖部（anterior-apex）配置か、又は、前胸部－後背部（anterior-posterior）
配置（図示せず）で、患者１０に伝導的に貼付けられる。電極パッド３１は、ショック源
６０からの除細動ショックを患者１０の心臓１１に伝え、また、当技術分野において知ら
れているように、電極に取り付けられるケーブル（図示せず）を介して心電計４０に接続
され、患者１０の心臓１１の電気的活動を心電計４０に伝え、また、ＥＣＧリード３２を
確立する。
【００２９】
　心電計４０は、当技術分野において知られているように、ＥＣＧリード３２を処理して
、患者１０の心臓１１の心電図４２を測定及び記録する。心電計４０とＥＣＧ品質コント
ローラ５０とが切り離されている本開示の発明の実施形態では、心電計４０は、処理され
たＥＣＧリード３２をＥＣＧ品質コントローラ５０にストリーミングするデジタル信号プ
ロセッサ（図示せず）を使用するか、又は、ＥＣＧ品質コントローラ５０が、ＥＣＧリー
ド３２を処理する既知のモジュール（図示せず）を使用する。心電計４０とＥＣＧ品質コ
ントローラ５０とが一体化されている本開示の発明の実施形態では、心電計４０は、ＥＣ
Ｇ品質コントローラ５０の代わりに、ＥＣＧリード３２を処理するデジタル信号プロセッ
サ（図示せず）又は中央処理演算ユニット（図示せず）を使用する。
【００３０】
　図１Ｂに示されるように、ＥＣＧ品質コントローラ５０は、心電図セグメンテーション
ベースで、処理されたＥＣＧリード３２の高周波ノイズ評価５１ａ及び低周波ノイズ評価
５１ｂを、本明細書において上記されたように実行して、各ＥＣＧリード３２の高周波ノ
イズレベル及び低周波ノイズレベルをそれぞれ推定する。これは、心電図４２の正確な解
釈及び診断に有益である。
【００３１】
　本開示の発明原理による高周波ノイズ評価５１ａ及び低周波ノイズ評価５１ｂの更なる
理解を容易にするために、図２に例示されるＥＣＧ品質コントローラ５０の例示的な実施
形態のアプリケーションモジュール５１～５５ｂによって実行される本開示のモニタリン
グ方法を表すフローチャート７０について、図１Ａに例示されるＥＣＧリード３０及び心
電図４１のコンテキストにおいて、本明細書において説明する。当業者であれば、この説
明から、高周波ノイズ評価５１ａ及び低周波ノイズ評価５１ｂの様々な実施形態を実現す
る際に、ＥＣＧ品質コントローラ５０の様々な実施形態を構造的に構成するにあたって、
本開示の発明原理を適用するやり方を理解するであろう。
【００３２】
　図２を参照するに、フローチャート７０のステップＳ７２は、ＥＣＧ品質コントローラ
５０の活動モニタ５１が、心電図４１の活動レベルを計算することを含む。実際には、活
動モニタ５１は、心電図４１を特定の持続時間のセグメントに分割し、各セグメントにつ
き、すべてのＥＣＧリード３０にわたって各サンプルの活動関数を計算する。
【００３３】
　一実施形態では、活動モニタは、心電図４１を、１０秒間のＥＣＧ記録セグメント（セ
グメントは１秒間のセクションに更に分割される）に分割し、次式［１］に従って、ＥＣ
Ｇセグメントにおけるすべてのリードにわたる各サンプルにおける活動関数を計算する。
【数１】
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式中、Ａｉは、活動関数であり、ＥＣＧｉは、現在のＥＣＧサンプルであり、ＥＣＧｉ－

１は、前のＥＣＧサンプルである。
【００３４】
　活動モニタ５１は、活動関数Ａ１の計算された値に、低域フィルタリングをし、ＥＣＧ
セグメントの各セクションの短期スライディングウィンドウによって、活動関数Ａ１の極
小を検出する。
【００３５】
　例えば図３は、１０個の１秒セクションに再分割されたＥＣＧリード３０の１０秒ＥＣ
Ｇセグメント９０を示し、図４は、ＥＣＧセグメントのセクションのうちの１つにおいて
活動モニタ５１によって計算されたモニタ５１の活動関数９１を示し、これにより活動モ
ニタ５１は、極小を中心とした小さいウィンドウ内の各ＥＣＧリード３０の高周波ノイズ
レベル及び低周波ノイズレベルを評価するために、Ｘによって表される極小活動関数Ａｉ

を検出する。
【００３６】
　図２を再び参照するに、フローチャート７０のステップＳ７４は、ＥＣＧ品質コントロ
ーラ５０の高周波ノイズ（「ＨＦＮ」）推定器５２ａが、各ＥＣＧリード３０の現在のＥ
ＣＧセグメントの高周波ノイズレベルを推定することを含む。実際には、ＨＦＮ推定器５
２ａは、各ＥＣＧリード３０の高周波ノイズレベルの推定として、１セグメントセクショ
ン当たりの各ＥＣＧリード３０の短セグメントの標準偏差を計算する。一実施形態では、
ＨＦＮ推定器５２ａは、次式［２］に従って、１セグメントセクション当たりの各ＥＣＧ
リード３０の標準偏差を計算する。

【数２】

式中、σｌｅａｄは、特定のＥＣＧリード３０の標準偏差であり、ＥＣＧｌｅａｄは、特
定のＥＣＧリード３０であり、Ｅは、特定のＥＣＧリード３０の標準偏差σｌｅａｄの平
均値又は予想値である。
【００３７】
　各セグメントセクションにわたる各ＥＣＧリード３０の標準偏差σｌｅａｄが計算され
ると、フローチャート７０のステップＳ７６は、ＨＦＮスコアラ５３ａが、現在のＥＣＧ
セグメントについて、各ＥＣＧリード３０のＨＦＮスコアを計算することを含む。実際に
は、ＨＦＮスコアラ５３ａは、ステップＳ７４において、１セグメントセクション当たり
の推定された高周波ノイズレベルの関数として、１セグメントセクション当たりの各ＥＣ
Ｇリード３０のＨＦＮスコアを計算する。一実施形態では、ＨＦＮスコアラ５３ａは、次
式［３］に従って、ＨＦＮスコアを計算する。
【数３】

式中、ＮＳＨＦは、特定のＥＣＧリード３０のＨＦＮスコアであり、ｍｅｄｉａｎ（σｌ

ｅａｄ）は、特定のＥＣＧリード３０の時間セグメントのセクションにわたる計算された
標準偏差の中央値であり、αは、すべてのＥＣＧリード３０の重み付け係数である。
【００３８】
　図２を依然として参照するに、フローチャート７０のステップＳ７４は更に、ＥＣＧ品
質コントローラ５０の低周波ノイズ（「ＬＦＮ」）推定器５２ｂが、各ＥＣＧリード３０
の現在のＥＣＧセグメントの低周波ノイズレベルを推定することを含む。実際には、ＬＦ
Ｎ推定器５２ｂは、各ＥＣＧリード３０の低周波ノイズレベルの推定として、１セグメン
トセクション当たりのベースライン変動を計算する。一実施形態では、ＬＦＮ推定器５２
ｂは、次式［４ａ］及び［４ｂ］に従って、活動関数Ａｉの極小を中心とした１セグメン
トセクション当たりの各ＥＣＧリード３０のベースライン変動を計算する。
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【数４】

式中、ＢＷ１，ｌｅａｄは、特定のＥＣＧリード３０の現在のセグメントのベースライン
変動であり、ＢＷ２，ｌｅａｄは、特定のＥＣＧリード３０の前のセグメントのベースラ
イン変動であり、ＥＣＧｋは、現在のＥＣＧセグメントの現在のセクション（例えば現在
の１０秒ＥＣＧセグメントの現在の１秒セクション）であり、ＥＣＧｋ－１は、現在のＥ
ＣＧセグメントの前のセクション（例えば現在の１０秒ＥＣＧセグメントの前の１秒セク
ション）である。
【００３９】
　なお、式［４ａ］及び式［４ｂ］は、心臓からの高振幅生理学的信号を含まず、むしろ
、生理学的信号のない心臓の平穏時間を含む時点の位置選定を容易にする。
【００４０】
　セグメントにわたって各ＥＣＧリード３０のベースライン変動が計算されると、フロー
チャート７０のステップＳ７６は更に、ＬＦＮスコアラ５３ｂが、現在のＥＣＧセグメン
トの各ＥＣＧリード３０のＬＦＮスコアを計算することを含む。実際には、ＬＦＮスコア
ラ５３ｂは、ステップＳ７４中に計算されたベースライン変動の関数として、１セグメン
トセクション当たりの各ＥＣＧリード３０のＬＦＮスコアを計算する。一実施形態では、
ＬＦＮスコアラ５３ｂは、次式［５］に従って、ＬＦＮスコアを計算する。
【数５】

式中、ＮＳＢＷは、特定のＥＣＧリード３０のＬＦＮスコアであり、βは、すべてのＥＣ
Ｇリード３０の重み付け係数である。
【００４１】
　図２を依然として参照するに、フローチャート７０のステップＳ７８は、ＥＣＧ品質コ
ントローラ５０のＨＦＮ比較器５４ａが、各ＥＣＧリード３０のＨＦＮスコアを、２つ以
上の信号品質ゾーンを区別する１つ以上の信号品質閾値と比較することと、ＥＣＧ品質コ
ントローラ５０のＬＦＮ比較器５４ｂが、各ＥＣＧリード３０のＬＦＮスコアを、信号品
質ゾーンを区別する信号品質閾値と比較することとを含む。実際には、信号品質閾値は、
注釈付きデータベースを用いてアルゴリズムをトレーニングし、複数の信号品質ゾーンに
ＨＦＮスコアを分類するノイズ品質分類の動作を最適化することによって検証処理におい
て選択される。一実施形態では、２つの閾値を用いて、各ＥＣＧリード３０のＨＦＮスコ
アを３つのカテゴリ：（１）高品質、（２）中品質及び（３）低品質のうちの１つに分類
する。
【００４２】
　例えば信号品質ゾーンは、以下の表１にまとめられ、また、図５にも例示される。
【表１】
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【００４３】
　図２を再び参照するに、現在のＥＣＧセグメントについて各ＥＣＧリード３０のＨＦＮ
信号品質及びＬＦＮ信号品質が決定されると、フローチャート７０のステップＳ８０は、
ＨＦＮインジケータ５５ａ及びＬＦＮインジケータ５５ｂが、信号品質を表す信号品質指
標を生成することを含む。実際には、信号品質指標は、テキスト信号品質指標及び／又は
グラフィック信号品質指標を含む各ＥＣＧリードのＨＦＮ信号品質及びＬＦＮ信号品質を
通信するのに適した任意の形を取ってよい。テキスト信号品質指標及び／又はグラフィッ
ク信号品質指標は共に、色及びフォントを含む様々な特徴によってコード化されてよい。
更に、実際には、信号品質指標は、ＥＣＧリード３０の現在のＥＣＧセグメント又は現在
のＥＣＧセグメントの代表脈拍と共に表示される。
【００４４】
　一実施形態では、ＨＦＮインジケータ５５ａ及びＬＦＮインジケータ５５ｂは、各自の
ＨＦＮスコア及びＬＦＮスコアを、０乃至１０の整数に正規化する。以下の表２に従って
示されるように、閾値１は２．５であり、閾値２は４．５であり、上限は１０である。

【表２】

【００４５】
　図６、図７及び図９に例示的に示されるように、正規化に基づき、各ＥＣＧリードのカ
ラーコード化されたテキスト指標がＥＣＧリード３０と同時に表示される。或いは、図１
０に例示的に示されるように、ＥＣＧリード波形がカラーコード化されてもよい。
【００４６】
　図６を参照するに、以下の例示的なＨＦＮスコア及びＬＦＮスコアは、ＥＣＧリード３
０の例示的な現在のＥＣＧセグメントに隣接して例示的に表示される。
　１．高品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（緑色コード）：リードＶ３及びＶ４
　２．中品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（黄色コード）：リードａＶＬ、Ｖ１、Ｖ２、Ｖ５及
びＶ６
　３．低品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（赤色コード）：リードＩ、ＩＩ、ＩＩＩ、ａＶＲ及
びａＶＦ。
【００４７】
　図７を参照するに、以下の例示的なＨＦＮスコア及びＬＦＮスコアは、ＥＣＧリード３
０の例示的な現在のＥＣＧセグメントの上方のボックス内に例示的に表示される。
　１．高品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（緑色コード）：リードＶ３及びＶ４
　２．中品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（黄色コード）：リードａＶＬ、Ｖ１、Ｖ２、Ｖ５及
びＶ６
　３．低品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（赤色コード）：リードＩ、ＩＩ、ＩＩＩ、ａＶＲ及
びａＶＦ。
【００４８】
　図８を参照するに、以下の例示的なＨＦＮスコア及びＬＦＮスコアは、ＥＣＧリード３
０の例示的なカラーコード化された現在のＥＣＧセグメントに隣接して例示的に表示され
る。
　１．高品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（緑色波）：リードＶ３及びＶ４
　２．中品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（黄色波）：リードａＶＬ、Ｖ１、Ｖ２、Ｖ５及びＶ
６
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　３．低品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（赤色波）：リードＩ、ＩＩ、ＩＩＩ、ａＶＲ及びａ
ＶＦ。
【００４９】
　図９を参照するに、以下の例示的なＨＦＮスコア及びＬＦＮスコアは、ＥＣＧリード３
０の現在のＥＣＧセグメントの例示的な代表脈拍の上方のボックス内に例示的に表示され
る。
　１．高品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（緑色コード）：リードＶ３及びＶ４
　２．中品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（黄色コード）：リードａＶＬ、Ｖ１、Ｖ２、Ｖ５及
びＶ６
　３．低品質ＨＦＮ／ＬＦＮスコア（赤色コード）：リードＩ、ＩＩ、ＩＩＩ、ａＶＲ及
びａＶＦ。
【００５０】
　図２を再び参照するに、本明細書において説明されたステップＳ７６の目的の１つは、
ステップＳ７８の同じ信号品質閾値との比較のためにＨＦＮスコア及びＬＦＮスコアを均
等化することである。しかし、実際には、ＨＦＮスコア及びＬＦＮスコアは均等化される
必要はなく、様々な信号品質閾値と比較されてよい。
【００５１】
　ステップＳ８０が完了すると、フローチャート７０は、ステップＳ７２に戻り、次のＥ
ＣＧセグメントについてステップＳ７２～Ｓ８０を繰り返し、終了されるまでループし続
ける。
【００５２】
　図１乃至図９を参照するに、当業者であれば、患者の連続ＥＣＧモニタリング中のＥＣ
Ｇ記録における各ＥＣＧリードの心電図セグメント内の高周波ノイズレベル及び低周波ノ
イズレベルの新規且つ独特な評価及び視覚的表示を含むがこれに限定されない本開示の多
数のメリットを理解するであろう。より一般的には、本開示の発明は、生理学的波形の解
釈及び解析を制限するノイズ又はアーチファクトによってしばしば阻害される単一リード
又は多リード連続生理学的波形のセグメントを表示する様々なモニタリングデバイスに適
用され、これにより、本開示の発明は、各リードにおける様々なノイズ源からのノイズの
レベルの評価及び表示を提供する。メリットは、モニタリングデバイス及び／又はその操
作者が、生理学的波形の任意の低品質セグメントを破棄し、良品質のリードは維持する一
方で、各リードの高／低周波信号品質の評価によって示される破損したリードを解決する
ことができる点である。
【００５３】
　更に、当業者であれば、本明細書に提供される教示内容に鑑みて理解できるように、本
開示／明細書において説明される、及び／又は、図１乃至図９に示される特徴、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、実行可能なソフトウェア
及び実行可能なファームウェアの様々な組み合わせで実現され、また、単一の要素又は複
数の要素にまとめられる機能を提供する。例えば図１乃至図９に示される／例示される／
説明される様々な特徴、要素、コンポーネント等の機能は、専用ハードウェアだけでなく
、適切なソフトウェアに関連付けられてソフトウェアを実行可能であるハードウェアも使
用することによって提供可能である。当該機能は、プロセッサによって提供される場合、
単一の専用プロセッサによって、単一の共有プロセッサによって、又は、複数の個別のプ
ロセッサによって提供可能であり、個別のプロセッサのうちの幾つかは共有及び／又は多
重化されてよい。更に、「プロセッサ」との用語の明示的な使用は、ソフトウェアを実行
可能なハードウェアを排他的に指すと解釈されるべきではなく、デジタル信号プロセッサ
（「ＤＳＰ」）ハードウェア又は他の中央処理演算ユニット（「ＣＰＵ」）、メモリ（ソ
フトウェアを記憶する読み出し専用メモリ（「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、処理を実行及び／又は制御可能である（及
び／又は設定可能である）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）を暗に含むが、これらに限



(13) JP 6843122 B2 2021.3.17

10

20

30

40

定されない。
【００５４】
　更に、本発明の原理、態様及び実施形態だけでなく、これらの具体例を列挙する本明細
書におけるすべての記述は、これらの構造上の等価物及び機能上の等価物の両方を包含す
ることを意図している。更に、このような等価物は、現在知られている等価物だけでなく
、将来開発される等価物（例えば構造に関係なく、同じ機能を行うように開発される任意
の要素）の両方も含むことを意図している。したがって、例えば当業者であれば、本明細
書に提供される教示内容に鑑みて理解できるように、本明細書に提示される任意のブロッ
ク図が、本発明の原理を具体化する例示的なシステムコンポーネント及び／又は回路の概
念図を表す。同様に、当業者であれば、本明細書に提供される教示内容に鑑みて認識でき
るように、任意のフローチャート、フロー図等が、コンピュータ可読記憶媒体内に実質的
に表現され、したがって、コンピュータ、プロセッサ又は処理機能を有する他のデバイス
によって、当該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関わらず、
実行される様々な処理を表す。
【００５５】
　更に、本開示の例示的な実施形態は、例えばコンピュータ若しくは任意の命令実行シス
テムによる又は当該コンピュータ若しくはシステムに関連して使用されるプログラムコー
ド及び／又は命令を提供するコンピュータ使用可能又はコンピュータ可読記憶媒体からア
クセス可能であるコンピュータプログラムプロダクトの形を取ることができる。本開示に
従って、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、命令実行システム、装
置若しくはデバイスによる又は当該システム、装置若しくはデバイスに関連して使用され
るプログラムを、例えば含む、記憶する、通信する、伝搬する又は運搬する任意の装置で
あってよい。例示的な媒体は、電子、磁気、光学、電磁、赤外若しくは半導体システム（
若しくは装置若しくはデバイス）又は伝搬媒体であってよい。コンピュータ可読媒体の例
には、半導体若しくは固体メモリ、磁気テープ、取り外し可能なコンピュータディスケッ
ト、ランダムアクセスメモリ（ＲＡＭ）、読み出し専用メモリ（ＲＯＭ）、剛性磁気ディ
スク及び光学ディスクが含まれる。光学ディスクの現在の例には、コンパクトディスク－
読み出し専用メモリ（ＣＤ－ＲＯＭ）、コンパクトディスク－読み出し／書き込み（ＣＤ
－Ｒ／Ｗ）及びＤＶＤが含まれる。更に、当然ながら、今後開発される任意の新規のコン
ピュータ可読媒体も、本開示の例示的な実施形態及び開示内容にしたがって使用される又
は言及されるコンピュータ可読媒体とみなされるべきである。
【００５６】
　心電計への電気的接続の新規且つ発明に係る高／低周波ノイズ評価の好適及び例示的な
実施形態を説明したが、当然ながら、図１乃至図９を含む本明細書に提供される教示内容
を考慮して、当業者によって修正及び変更が行われてもよい。したがって、当然ながら、
本開示の好適且つ例示的な実施形態に変更を行ってよく、これらは、本明細書に開示され
る実施形態の範囲内である。
【００５７】
　更に、デバイスを組み込む及び／若しくは当該デバイスを実装する対応する及び／若し
くは関連のシステム、又は、本開示に従ってデバイスにおいて使用される／実装されるシ
ステムも想到され、本開示の範囲内であると見なされる。更に、本開示によるデバイス及
び／若しくはシステムを製造する及び／若しくは使用する、対応する並びに／又は関連の
方法も想到され、本開示の範囲内であると見なされる。
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