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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　移植可能医療装置から成るシステムであって、前記移植可能医療装置が、
　治療回路と、
　前記移植可能医療装置からの情報を外部の患者管理システムに通信する通信回路と、
　生理学的検知回路と、
　移植後に起動される第１のモードと、
　前記第１モード中にオンされているとき、生理学的事象を検知した前記生理学的検知回
路によって起動される第２のモードと、から成り、
　前記第１モードでは、前記生理学的検知回路の少なくとも一部に対する電力が、省電力
デューティサイクルで連続的にオンとオフを繰り返へされ、前記治療回路及び前記通信回
路の電力はオフされており、
　前記第２モードは、前記治療回路を永久的に起動することによって前記第１モードを解
除するとともに、少なくとも一時的に前記通信回路を起動する、
　ことを特徴とするシステム。
【請求項２】
　前記第２モードは、前記移植可能医療装置から前記外部患者管理システムへの情報通信
を始動する、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記第２モードは、前記通信回路に永久的に電力供給する、請求項１に記載のシステム
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。
【請求項４】
　治療介入を必要とする心臓血管事象を含む生理学的事象を検知したとき、前記第２モー
ドの起動により、前記移植可能医療装置が、監視モードから介入・通信モードに切り替わ
る、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記治療回路は、電気刺激制御回路を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　前記治療回路は、化学治療剤配給制御回路を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記第２モードは、前記生理学的検知回路が前記生理学的事象を検知したときに起動さ
れ、前記生理学的事象は頻拍性不整脈である、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記第２モードは、前記生理学的検知回路が前記生理学的事象を検知したときに起動さ
れ、前記生理学的事象は徐脈型不整脈である、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記第２モードは、前記生理学的検知回路が前記生理学的事象を検知したときに起動さ
れ、前記生理学的事象は原線維性事象である、請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　米国国民および居住者であるカーディアック・ペースメーカーズ社（ＣＡＲＤＩＡＣ　
ＰＡＣＥＭＡＫＥＲＳ，ＩＮＣ．）は、この出願を米国以外の全部の国を指定するＰＣＴ
出願として作成し、２００２年１１月２６日出願の米国特許出願第１０／３０５５４８号
以前のクレームを主張する。
【０００２】
　この装置は、一般に移植式心臓血管医療装置、詳細には、限定としてではないが、患者
の健康を定期的に監視し、心臓血管事象を検出した時に監視モードから治療モードに切り
替えることによって患者の健康を診断することができる当該装置に関する。
【背景技術】
【０００３】
　正しく機能している時、人間の心臓は、生理学的に生成される電気インパルスに基づき
それ自身の固有の律動を維持する。それは、身体の循環系全体を通じて十分な血液をポン
プ作用することができる。心臓に血液を引き込みそれを押し出す個々の完全サイクルは、
心臓周期と呼ばれる。
【０００４】
　しかし、一部の人々は、心臓不整脈と呼ばれる異常な心律動を有する。そうした不整脈
は、低減した血液循環をもたらす。不整脈は、心臓の上側の室（心房）または心臓の下側
の室（心室）で起こり得る。しかし、心室性不整脈は、それらが循環の欠如による急速な
死につながり得るので、最も深刻な健康上の危険を呈する。不整脈は、異常な心律動の広
範に異なる発現を表す心臓の特定の状態にさらに細分され得る。これらの状態は、徐脈ま
たは遅い鼓動および、頻脈または速い鼓動である。
【０００５】
　心臓不整脈を治療する１つの方法は、移植式医療装置を使用することである。そのよう
な移植式医療装置は、ペーサとも呼ばれるペースメーカおよび、除細動器を含む。ペース
メーカの従来の用法は、徐脈を有する人を治療することである。言い換えれば、ペースメ
ーカは、心臓が過度に遅く鼓動する人の心臓周期を加速するのを助ける。ペースメーカは
これを、ペースパルスと呼ばれるタイミング設定された一連の低エネルギー電気刺激を心
臓に配給することによって達成する。そのような刺激は、心臓内または周囲に配置された
１つ以上の電極を有する血管内リード線またはカテーテル（「リード」と呼ばれる）によ
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って配給される。
【０００６】
　ペースメーカと比較して、埋め込み除細動器は、相当に強い電気刺激を心臓に加える。
これは時として細動除去カウンターショックと呼ばれ、また単に「ショック」とも呼ばれ
る。ショックは、心室細動を整然とした心室律動に変えるか、または極めて急速で無効な
心律動をより遅い有効な律動に変える。除細動器は、心室細動、心室性頻拍、心房細動お
よび心房粗動を含む心臓の不調を治療するのを助ける。これらの非効率的また急速な鼓動
は、心臓のポンピング効率を低減し、それによって血液循環を減少させる。除細動器によ
って配給されたカウンターショックは頻拍性不整脈を遮り、心臓に血液の効率的ポンピン
グのための正常律動を再確立させる。
【０００７】
　心臓不整脈を治療する別の方法は、薬物療法を使用する。薬物は、正常な心律動を回復
する点でしばしば効果的である。現代の移植式医療装置は、専用リードまたはポンピング
装置によって薬物を放出するように機器構成され得る。ステロイドは、心壁の炎症を抑制
するためにこの方式で一般に投与される。しかし、製薬研究の絶え間ない進歩により、強
力な抗不整脈薬もまた、移植式医療装置によって投与され得る。
【０００８】
　移植式医療装置はまた、加速度計を備えるように機器構成され得る。装置内部の小さな
水晶センサが、身体運動を検出し、装着者の活動に従って心臓のペーシングを上下に調整
するために装置に信号を送る。この技術は、現代の移植式医療装置が、人の活動レベルに
従って律動を調整することによって心臓の自然な律動にいっそう近く模倣できるように、
さらに洗練されている。現代の移植式医療装置はまた、心臓の上側の室（心房）および下
側の室（心室）の両方の収縮性を別個に検出し協調させることができ、二重式ペースメー
カ／除細動器として、薬剤配給装置として、さらに慢性疾患患者の予測的管理のための包
括的な患者管理システムの構成要素として機能することができる。
【０００９】
　現代の移植式医療装置は、以前の装置よりも小型（１／２の大きさ）で精巧になってお
り、よりいっそう長持ちし得る。近年の「モード切り替え」の導入により、現代の装置は
今や、例えば、心臓の上側の室の異常に速い心拍数を認識し、装置が配給する治療を自動
的に変更することによって対応することができる。この特徴は、装置が最も適切な治療を
配給することを可能にする。現代の移植式医療装置はまた、情報を収集し、次の来診まで
それを記憶することができる。一部の装置はまた、（氏名、診断、医師といった）患者デ
ータを装置のメモリに直接記憶することによって追跡治療をより容易にする。
【００１０】
　しかし、移植式医療装置により多くのことを行わせるようにすることによって、一般に
リチウム－ヨウ素電池である装置の電源に対する需要は増加し、その結果、装置はより頻
回に交換する必要があるかもしれない。移植式医療装置が頻繁に交換する必要なく多くの
機能を果たすためには、電池寿命、それゆえに装置の有効寿命が延長されなければならな
い。これは、装置の主要サブシステムをデューティサイクルさせることによって実現され
得る。言い換えれば、装置は、電池電力を節約するのを助けるために特定の期間の間だけ
オンになり電力を使用する。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　従って、上記および他の理由から、患者の生涯の間、あったとしても数回を超えて装置
を交換する必要なく多年にわたり複数の治療目的を果たすことができる移植式医療装置に
対する必要性が存在する。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本発明の１態様によれば、延長可能な電池寿命を備える切替可能移植式医療装置を用い
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て心臓血管事象の制御された診断および治療のための方法および装置が提供される。本発
明の文脈の範囲内における心臓血管事象は、不整脈事象を含む。
【００１３】
　ここに記載される切替可能移植式医療装置は、特定の機能を実行するサブシステムを備
える。それらの機能は、検出機能、治療機能および通信機能を含む。各機能は、ゲート回
路を開閉する、別個の制御モジュールまたは、組み合わされた制御・分析モジュールによ
って選択的に制御され得る。ゲート回路Ｓは、検出機能を活動化する対話形検出モジュー
ルを制御する。ゲート回路Ｔは治療機能を活動化する対話形治療モジュールを制御し、ゲ
ート回路Ｃは通信機能を活動化する対話形通信モジュールを制御する。ゲート回路が閉じ
られると、それは、電源および、それが制御するモジュールを伴う電気回路を完成し、そ
のモジュールの機能を活動化する。
【００１４】
　１実施形態において、装置は、ゲート回路Ｓの使用によって活動（オン）状態から非活
動（オフまたは休眠）状態にデューティサイクルするように機器構成される。制御・分析
モジュールがゲート回路Ｓを閉じると、回路は完成し、検出モジュールは検出機能を実行
するために活動化される。ゲート回路Ｓが開いている（オフ）時、検出モジュールは非活
動状態である。非限定的な例にすぎないが、単一のデューティサイクルは、ゲート回路Ｓ
が毎分のうち１０秒間閉じられることによってタイミングがとられ得る。ゲート回路Ｓが
閉じられると、検出モジュールは心臓血管機能を監視および検出する。検出モジュールが
介入を要する心臓血管事象を検出した場合、装置は監視モードから治療モードに切り替え
る。治療は、電気刺激または化学療法を含み得る。このようにして装置をデューティサイ
クルさせることにより、患者の健康を危うくすることなく電力を節約する。装置が休眠し
ている時、電池の電力需要は最小である。しかし、休眠状態の間隔が比較的短いので、検
出モジュールが活動化された時に検出される持続または継続していた心臓血管事象は、そ
れが生命の脅威になる前にたぶん診断され治療されるであろう。
【００１５】
　別の実施形態において、制御・分析モジュールは、ゲート回路ＳおよびＴを制御する。
ゲート回路Ｔが閉じられる（オン）と、回路は完成し、治療モジュールは治療機能を実行
するために活動化される。ゲート回路Ｔが開いている（オフ）時、治療モジュールは非活
動状態である。非限定的な例にすぎないが、ゲート回路Ｓは、検出モジュールおよび機能
を永久的に活動化するために永久的に閉じられ（オン）得る。検出モジュールが処置可能
な心臓血管事象を検出すると、ゲート回路Ｔは治療モジュールを一時的にオンにする。こ
の実施形態において、装置は、潜在的に生命の脅威になる心細動のような急性事象に対し
装置が即座に対応できるようにすることによって除細動器および検出後保護装置として機
能し得る。
【００１６】
　さらに別の実施形態において、ゲート回路Ｓおよび検出モジュールは、介入を要する心
臓血管事象を検出するためにやはり永久的にオンにされ得る。しかし、非限定的な例にす
ぎないが、検出モジュールが処置可能な心臓血管事象を検出すると、ゲート回路Ｔおよび
治療モジュールは永久的に活動化され、継続的治療を提供するために利用可能である。こ
の実施形態において、装置は、装置が徐脈のような慢性心臓血管状態の継続的治療を提供
できるようにすることによってペースメーカとして機能し得る。
【００１７】
　更なる実施形態において、装置は、制御・分析モジュール、検出モジュール、治療モジ
ュールおよび通信モジュールを含む。制御・分析モジュールは、ゲート回路Ｓ、Ｔおよび
Ｃの開閉状態を指令し、それらは転じて、検出、治療および通信モジュールをそれぞれ活
動化する。ゲート回路によるモジュールおよびそれぞれの機能の選択的活動化は、装置の
デューティサイクルを制御する。非限定的な例にすぎないが、ゲート回路Ｓが閉じられる
と、検出モジュールは活動化され、既定の心臓血管パラメータを用いて患者の健康を監視
および検出する。検出モジュールが心臓血管事象を検出した場合、それはその情報を制御
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・分析モジュールに中継する。制御・分析モジュールは、治療的介入が必要かどうかを決
定するためにその心臓血管事象を分析および診断する。必要であれば、制御・分析モジュ
ールはゲート回路Ｔを閉じて治療モジュールを活動化し、後者は適切な治療方針を配給す
る。いかなる時点でも、制御・分析モジュールはゲート回路Ｃを閉じることができ、それ
は通信モジュールを活動化する。通信モジュールは、診断および治療された心臓血管事象
を、装置の以後の動作を制御するために制御・分析モジュールに、かつ／またはデータア
クセス可能な患者管理システムに通信する。そうした伝達された心臓血管データは、心筋
梗塞後ランダム化比較試験（ＲＣＴ）におけるデータ点として使用され得る。
【００１８】
　切替可能移植式医療装置の好ましい実施形態において、装置は、診断および治療機能を
有し、少なくとも７年間、装置を動作させる電池によって給電される。リチウム系電池が
、装置が少なくとも７年間給電される実施形態を満足させるために使用され得る。移植式
医療装置の電池技術が発展するにつれて、リチウム以外より構成される電池が、装置が少
なくとも７年間給電される実施形態を満足させるために使用され得る。装置はまた、不整
脈心臓血管事象を分析および診断し、ゲート回路を開閉することによって装置の機能をオ
ン／オフにする複数のゲート回路Ｓ、ＴおよびＣを選択的に制御するようなされた対話形
制御・分析モジュールを含む。ゲート回路を選択的に開閉することによって、装置の動作
は、電力を節約するために活動状態、部分的活動状態および非活動状態の間でデューティ
サイクルされ得る。このようにデューティサイクルされた時、装置は、公称から最大限ま
での警戒の範囲で患者の健康を監視および評価するようなされている。この実施形態にお
いて、常に活動状態である対話形制御・分析モジュールは、不整脈心臓血管事象を検出す
るようなされている対話形検出モジュールと結合されている。対話形制御・分析モジュー
ルはまた、適切な治療方針を配給するようなされた対話形治療モジュールとも結合されて
いる。治療は、電気刺激または化学療法の形態または両方の組合せであり得る。対話形制
御・分析モジュールはさらに、装置の以後の動作を制御するために検出、分析および診断
された不整脈心臓血管事象および配給された治療を反映しているデータを通信する対話形
通信モジュールと結合されている。対話形通信モジュールはまた、診断および治療された
心臓血管事象の記録を反映しているデータを外部アクセス可能な患者管理システムに伝達
し得る。好ましい実施形態において、装置は、電池電力を節約すると同時に、予防的様態
で心臓血管事象の診断および治療を制御するうえで最大の柔軟性を提供する。
【００１９】
　上述の種々の実施形態は、例証として提示されているにすぎず、本発明を限定するよう
に解釈してはならない。ここに図示説明した例示実施形態および適用に追従することなく
、また以下の請求項に記載されている本発明の真の精神および範囲から逸脱することなく
、本発明に行い得る種々の修正および変更を当業者は容易に認識するであろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２０】
　必ずしも縮尺通りに描かれているわけではない図面において、同じ数字はいくつかの図
にわたり実質的に類似の構成要素を示す。異なる添字を有する同じ数字は、実質的に類似
の構成要素の異なる例を表す。図面は一般に、本書において検討される種々の実施形態を
、限定としてではなく、例として例示している。
【００２１】
　以下の詳細な説明において、この一部を形成し、特定の実施形態または事例が例証とし
て示されている、添付図面に言及する。本発明の精神および範囲を逸脱しなければ、これ
らの実施形態は組み合わされ得るし、他の実施形態が利用され得るし、また、構造的、論
理的および電気的変更が行い得る。従って、以下の詳細な説明は限定的な意味で解釈して
はならず、本発明の範囲は、添付請求項およびそれらの等価物によって規定される。
【００２２】
　この方法および装置は、患者の健康を定期的に監視し、医学的介入を要する心臓血管事
象を検出した時に監視モードから治療モードに切り替えるようなされている移植式心臓血
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管医療装置に関して説明される。これに関して、装置の診断機能は制御されており、それ
が提供する治療は初期予防的である。監視および／または治療を提供する周期性は、デュ
ーティサイクルと呼ばれる。用語「デューティサイクル」または「デューティサイクリン
グ」は、電池電力を節約すると同時に患者の健康を効果的に監視するための方法として活
動（オン）状態から非活動（オフまたは休眠）状態に連続的に循環するように装置を機器
構成するプロセスを言う。切替可能移植式医療装置はまた、「先進患者管理」システムと
統合され得る。用語「患者管理」は、患者特定的な情報を作成および収集し、情報を記憶
および照合し、慢性疾患を有する患者の予測的管理を可能にするために処置可能な勧告を
生成するプロセスを言う。用語「ゲートされた」または「ゲート回路」は、当該回路が選
択的に給電され得るように電気回路をゲート制御するプロセスを言う。
【００２３】
　図１は、制御された診断、治療および通信機能を有する切替可能移植式医療装置１００
のモジュール式サブシステムを概略的に示すブロック図である。装置１００は、少なくと
も７年間、装置を動作させるようなされた電池電源１０１によって給電される。１実施形
態において、そのような電池電源１０１は、リチウム系電池より構成され得る。当業者は
、他の形式の長持ちする電池が装置の実施形態を満足させるために使用され得ることを理
解するであろう。
【００２４】
　図１にさらに図示の通り、装置はまた、不整脈心臓血管事象を分析および診断するよう
なされた対話形制御・分析モジュール１０２を備える。不整脈心臓血管事象は、徐脈また
は頻脈事象とすることができ、心房または心室のどちらか一方または両方に局在化され得
る。対話形制御・分析モジュール１０２はまた、装置の機能を連続的にオン／オフする複
数のデューティサイクルを制御する。デューティサイクルは、固定または可変のパラメー
タによってトリガされ得る。
【００２５】
　１実施形態において、図１に概括的に例示された通り、固定デューティサイクルが、６
０分未満の間隔で活動状態から非活動状態に継続的に循環するようにゲート回路Ｓ１０３
のタイミングをとることによって設定され得る。非限定的な例にすぎないが、ゲート回路
Ｓ１０３は、毎分のうち５秒の間隔の間閉じられ得る。５秒というのは概ね人間の心臓が
５心臓周期を完了するのに要する時間である。別の非限定的な例にすぎないが、ゲート回
路Ｓ１０３はまた、せいぜい３０秒間しかオフ状態にデューティサイクルしないようにタ
イミングがとられ得る。ゲート回路Ｓ１０３が活動状態である時、それは心臓血管事象を
検出するために検出モジュール１０３ａを活動化する。検出モジュール１０３ａが介入を
要する心臓血管事象を検出した場合、検出モジュール１０３ａは、対話形制御・分析モジ
ュール１０２と通信し、後者は転じて、ゲート回路Ｔ１０４を閉じて適切な治療方針を配
給するために治療モジュール１０４ａを活動化する。いかなる時点でも、対話形制御・分
析モジュール１０２は、ゲート回路Ｃ１０５を閉じることができ、検出および分析された
心臓血管事象および配給された治療のデータを対話形制御・分析モジュール１０２または
外部システムに通信するために通信モジュール１０５ａを活動化する。このように装置を
デューティサイクルさせることによって、装置の電池寿命は、相当に節約され、より正確
に予測され得る。これは、もしあるにせよ患者の生涯の間に装置を交換する必要がある回
数を最小限にする。
【００２６】
　別の実施形態において、やはり図１に概括的に例示された通り、ゲート回路Ｓ１０３は
、心臓周期の数に基づき活動状態から非活動状態に継続的に循環するように機器構成され
得る。非限定的な例にすぎないが、ゲート回路Ｓ１０３が閉じられ、それによって検出モ
ジュール１０３ａを活動化する心臓周期の数は、３心臓周期とすることができる。この実
施形態の他の変種において、ゲート回路Ｓ１０３は、生理学的または技術的に適切な時間
間隔の間、閉じられる。技術的に適切な時間は、制御・分析モジュール１０２または他の
分析構成要素が、治療的介入を要する心臓血管事象を分析および認識するのに要する時間



(7) JP 4496084 B2 2010.7.7

10

20

30

40

50

とすることができる。やはり、ゲート回路Ｓ１０３が閉じられると、それは検出モジュー
ル１０３ａを活動化し、後者は介入を要する心臓血管事象を検出した時点でその情報を対
話形制御・分析モジュール１０２に中継し、後者は転じてゲート回路Ｔ１０４を閉じるこ
とによって治療モジュール１０４ａを活動化する。通常、対話形制御・分析モジュール１
０２は、ゲート回路Ｃ１０５を閉じることによって通信モジュール１０５ａを活動化し得
る。
【００２７】
　図１に概括的に例示されたまた別の実施形態において、治療機能の可変デューティサイ
クルが、ゲート回路Ｓ１０３およびＴ１０４を選択的に制御することによって達成され得
る。この実施形態では、ゲート回路Ｓ１０３は、心臓血管事象の検出のために検出モジュ
ール１０３ａを永久的に活動化するために常に閉じられている。検出モジュール１０３ａ
が介入を要する心臓血管事象を検出した場合、それはその情報を制御・分析モジュール１
０２に中継し、後者は転じて治療モジュール１０４ａを活動化するためにゲート回路Ｔ１
０４を閉じる。この実施形態では、ゲート回路Ｔ１０４および治療モジュール１０４ａは
一時的または永久的に活動化され得る。
【００２８】
　ゲート回路Ｔ１０４が一時的に閉じられると、それは治療モジュール１０４ａを一時的
に活動化する。治療モジュール１０４ａは、検出モジュール１０３が介入を要する別の心
臓血管事象を検出した場合に適切な治療を配給するために利用可能である。この実施形態
において、移植式医療装置は、除細動器および、以降の、しかし時間的に直近の心臓血管
事象に対する検出後保護装置として機能することができる。
【００２９】
　ゲート回路Ｔ１０４が治療モジュール１０４ａを永久的に活動化すると、治療モジュー
ル１０４ａは継続的治療を付与する。この実施形態において、移植式医療装置は、移植後
心臓ブロック発症または、心臓の一定のペーシングを必要とする他の慢性疾患の治療のた
めのペースメーカとして機能することができる。治療モジュール１０４ａの一時的または
永久的活動化のいずれの場合でも、対話形制御・分析モジュール１０２は、ゲート回路Ｃ
１０５を閉じることによって通信モジュール１０５ａを活動化し得る。
【００３０】
　図２は、特に、制御された診断、治療および通信機能を有する切替可能移植式心臓血管
医療装置１００のモジュール式サブシステムの別の実施形態を概略的に示すブロック図で
ある。ほとんどの機能の点で図１と同一であるこの実施形態において、検出モジュール１
０３ａは、検出機能だけでなく分析機能もまた実行する。
【００３１】
　図３は、患者２００の内部に埋め込まれた、制御された診断および治療機能を有する切
替可能移植式医療装置１００の実施形態を概略的に示すブロック図である。装置１００は
、少なくとも７年間、装置を動作させるようなされた長持ちする電池電源１０１によって
給電される。移植式医療装置１００は、診断された心臓血管事象および配給された治療の
記録を、患者２００および／または医師もしくは他の臨床医２０２によってアクセス可能
な先進患者管理システム２０１のような外部装置に電子的に通信する（２０３）ようなさ
れている。当業者は、ＡＰＭとの電子的通信が種々の有線または無線技術の使用によって
達成され得ることを理解するであろう。
【００３２】
　図４は、特に、制御・分析機能１０２、検出機能１０３ａ、治療機能１０４ａおよび通
信機能１０５ａを含む切替可能移植式医療装置１００のサブシステムの機能および活動化
シーケンスを概括的に例示している状態図である。モジュールは、モジュールの特定の機
能が多様な活動状態および非活動状態に選択的にデューティサイクルされ得るような様態
で結合されている。制御・分析モジュール１０２は、図１に図示の通りゲート回路Ｓ１０
３、Ｔ１０４およびＣ１０５を選択的に閉じることによってモジュールのデューティサイ
クルおよび機能を制御する。ゲート回路Ｓ１０３は、検出機能を実行する検出モジュール
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１０３ａを活動化する。ゲート回路Ｔ１０４は、治療を配給する機能を実行する治療モジ
ュール１０４ａを活動化する。ゲート回路Ｃ１０５は、通信機能を実行する通信モジュー
ル１０５ａを活動化する。図３に示された実施形態において、ゲート回路Ｓ１０３が閉じ
られると、検出モジュール１０３ａは、既定の心臓血管パラメータを用いて患者の健康を
監視および検出する。それらのパラメータは、標準母集団データに対して索引付けられ得
るか、または患者２００の独自の健康プロフィールに従ってカスタマイズされ得る。検出
モジュール１０３ａが心臓血管事象を検出した場合、制御・分析モジュール１０２は、治
療的介入が必要かどうかを決定するために事象を分析および診断する。必要であれば、装
置は治療モードに転換し、制御・分析モジュールは、電気刺激または化学療法の形態での
適切な治療方針の配給のために治療モジュール１０４ａを活動化する。いずれかの時点で
または常に、制御・分析モジュール１０２は、通信モジュール１０５ａを起動して診断さ
れた心臓血管事象および配給された治療のデータを制御・分析モジュール１０２に対話的
に伝達し、後者は通信モジュールから受け取ったデータを装置の以後の動作を制御するた
めに結合する。制御・分析モジュール１０２または通信モジュール１０５ａはまた、診断
された心臓血管事象および配給された治療を、患者２００および／または医師２０２がア
クセス可能な先進患者管理（ＡＰＭ）システム２０１のような外部装置に電子的に通信す
ることができる２０３。この実施形態において、装置は、デューティサイクル化装置およ
び、装置の電池１０１の寿命を延長するために電力を節約すると同時に、必要がありしだ
い特定の心臓血管問題を予防的に治療することができる装置の両方として、最大限の柔軟
性を提供する。装置全体または装置の特定の機能のデューティサイクリングを最大限にす
ることによって、電池１０１の寿命は、装置を交換する必要なく少なくとも７年に延長さ
れ得る。従って、患者２００は、生涯の間に一度だけ移植処置を受ければよいかもしれな
い。
【００３３】
　図５は、切替可能移植式医療装置１００の別の実施形態をＡＰＭシステム２０１の構成
要素として概略的に示すブロック図である。ＡＰＭは、患者、彼らの医師および彼らの家
族がより良好に慢性疾患を監視、予測および管理するのを助けるシステムである。ＡＰＭ
は、長期データ連続性を維持し、ここに開示した制御された診断機能を備える装置を含む
医療装置からの情報を他の医療データベースからの患者情報と結合する際に特に有用であ
る。図４に図示された実施形態において、ＡＰＭシステム２０１は、次の３つの主要構成
要素から構成される。１）生理学的機能を監視するようなされた検出モジュール１０３ａ
を含む切替可能移植式医療装置１００、２）医療行為データベース、一般医療データ、患
者データおよび患者母集団データを含み、検出モジュールから収集されたデータを処理す
るデータ管理モジュール４００、および３）データ管理モジュール４００からのデータを
分析するアナライザ４０１。ＡＰＭは、患者に対しできる限り最善のケアを提供するため
に、薬物療法ととともに、多様な種々の装置、患者特定的データおよび非特定的データを
使用する際に医師および他の臨床医を支援するように設計されている。
【００３４】
　上述の種々の実施形態は、例証として提示されているにすぎず、本発明を限定するよう
に解釈してはならない。上記の実施形態は互いに組み合わせて使用され得る。ここに図示
説明した例示実施形態および適用に追従することなく、また請求項およびそれらの等価物
において記載されている本発明の真の精神および範囲から逸脱することなく、本発明に行
い得る種々の修正および変更を当業者は容易に認識するであろう。添付請求項において、
用語「を含む」および「それにおいて」は、それぞれの用語「よりなる」および「ここに
おいて」の平易な英語の相当語として使用されている。
【図面の簡単な説明】
【００３５】
【図１】特に、本発明の制御された診断機能を備える切替可能移植式心臓血管医療装置の
モジュール式サブシステムを概略的に示すブロック図である。
【図２】特に、本発明の制御された診断機能を備える切替可能移植式心臓血管医療装置の
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モジュール式サブシステムの別の実施形態を概略的に示すブロック図である。
【図３】特に、本発明の制御された診断機能を備える切替可能移植式心臓血管医療装置の
モジュール式サブシステムの別の実施形態の概略的図である。
【図４】特に、本発明の制御された診断機能を備える切替可能移植式心臓血管医療装置の
サブシステムの機能および活動化シーケンスを概略的に示す説明図である。
【図５】特に、本発明の制御された診断機能を備える切替可能移植式心臓血管医療装置の
モジュール式サブシステムの別の実施形態を概略的に示すブロック図である。

【図１】 【図２】
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【図５】



(11) JP 4496084 B2 2010.7.7

10

20

フロントページの続き

(72)発明者  スコット・トーマス・マザー
            アメリカ合衆国　５５０７６　ミネソタ、インヴァー・グルーヴ・ハイツ、ブレント・アヴェニュ
            ・イースト　６１７０
(72)発明者  ブルース・エイチ・ケンナイト
            アメリカ合衆国　５５３１１　ミネソタ、メイプル・グルーヴ、エイティサード・アヴェニュ・ノ
            ース　１６５５２

    審査官  沖田　孝裕

(56)参考文献  米国特許第０６０１６４４８（ＵＳ，Ａ）
              国際公開第０１／０４３８２３（ＷＯ，Ａ１）
              特表２０００－５０４５９９（ＪＰ，Ａ）

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              A61N   1/37
              A61B   5/00
              A61N   1/365
              A61N   1/39


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

