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(57)【要約】
複数の埋め込み型医療装置と可搬式に相互作用するため
の患者管理装置、およびその方法が示される。１台以上
の埋め込み型医療装置の問合せ許可が認証される。患者
装置データは、短距離のテレメトリによる少なくとも１
台の認証された埋め込み型医療装置の問合せによって個
別に交換される。外部装置データは、長距離テレメトリ
による少なくとも１台の外部装置との通信を介して交換
される。該患者装置データおよび外部装置データのうち
の少なくとも１つは、該埋め込み型医療装置の該問合せ
に続く、該患者装置および外部装置データの中継、処理
、および出力のうち１つ以上を実施する操作の実行と同
時に維持される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　複数の埋め込み型医療装置（１０３）と可搬式に相互作用するための患者管理装置（１
２１）であって、
　1つ以上の埋め込み型医療装置（１０３）に問合せ（１４１）する許可を認証（１５１
）するための格納された証明書（２２２）と、
　少なくとも1つの認証された埋め込み型医療装置（１０３）の問合せ（１４１）によっ
て、患者装置データ（２２３）を個別に交換するための短距離テレメトリ（２１２）イン
ターフェースと、
　少なくとも1つの外部装置（１２５～１３２）との通信を介して、外部装置（１２５－
１３２）データを交換する長距離テレメトリ（２１３）インターフェースと、
　該埋め込み型医療装置（１０３）の該問合せ（１４１）に続く、該患者装置（２２３）
データおよび外部装置（１２５～１３２）データの、中継（１４２）、処理（１４３）、
および出力（１５５）のうちの１つ以上を実施する操作の実行と同時に、該患者装置（２
２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少なくとも1つを維持す
るための記憶装置（２２０）と
　を備える、装置。
【請求項２】
　実質的な結果を決定するための、患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～
１３２）データのうちの少なくとも1つの処理（１４３）と、形態または構造における変
化を与えるための、患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データ
のうちの少なくとも1つの変換（１５４）とのうちの少なくとも１つを実施するプロセッ
サ（２１５）をさらに備える、請求項１に記載の患者管理装置（１２１）。
【請求項３】
　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つのデータベースレコード（２３４）への、変換（１５４）と書式変更（２０２
）とのうちの少なくとも１つを実施するデータベースマネージャ（２１６）をさらに備え
る、請求項１に記載の患者管理装置（１２１）。
【請求項４】
　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つの統計分析（１９１）と、閾値評価（１９４）と、導出（１９２）と、リダク
ション（１９２）と、外挿（１９３）と、のうちの少なくとも１つを実施するデータ分析
装置（２１７）をさらに備える、請求項１に記載の患者管理装置（１２１）。
【請求項５】
　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つの変換と、転換と、フォーマット（２０２）とのうちの少なくとも１つを実施
する出力マネージャ（２１８）をさらに備える、請求項１に記載の患者管理装置（１２１
）。
【請求項６】
　少なくとも1つの前記埋め込み型装置（１０３）の操作をプログラム（１４４）するプ
ログラマ（２１９）をさらに備える、請求項１に記載の患者管理装置（１２１）。
【請求項７】
　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つの変換にあわせて、暗号化と、解読と、認可と、圧縮と、解凍とのうちの少な
くとも１つを実施するセキュリティ（２１４）をさらに備える、請求項１に記載の患者管
理装置（１２１）。
【請求項８】
　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つの交換の、ユーザの設定と、操作と、プログラミング（１４４）とを容易にす
るユーザインターフェースをさらに備える、請求項１に記載の患者管理装置（１２１）。
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【請求項９】
　前記少なくとも1つの外部装置（１２５～１３２）と通信する許可を認証（１５１）す
るための格納された証明書（２２２）をさらに備える、請求項１に記載の患者管理装置（
１２１）。
【請求項１０】
　前記短距離テレメトリ（２１２）インターフェースは、誘導性、ラジオ周波数、および
無線のテレメトリから成る群から選択される、請求項１に記載の患者管理装置（１２１）
。
【請求項１１】
　前記長距離テレメトリ（２１３）インターフェースは、有線、無線、セルラー方式、お
よび電話網テレメトリアクセスから成る群から選択される、請求項１に記載の患者管理装
置（１２１）。
【請求項１２】
　前記外部装置（１２５～１３２）は、プログラミング（１４４）、記録、データ分析、
印刷物の出力、電子データの出力、データベース管理、データ中継（１４２）、演算およ
び通信から成る群から選択された機能を実施するように構成されている、請求項１に記載
の患者管理装置（１２１）。
【請求項１３】
　前記埋め込み型装置（１０３）のうちの少なくとも1つは、ペーシング、心臓再同期、
除細動、神経的刺激、および薬剤送達、ならびに生理学的データ監視から成る群から選択
される機能を実施するように構成されている、請求項１に記載の患者管理装置（１２１）
。
【請求項１４】
　複数の埋め込み型医療装置（１０３）と可搬式に相互作用するための方法（１５０）で
あって、
　格納済み証明書（２２２）を使用して1つ以上の埋め込み型医療装置（１０３）に問合
せ（１４１）する許可を認証（１５１）するステップと、
　短距離のテレメトリ（２１２）による少なくとも1つの認証された埋め込み型医療装置
（１０３）の問合せ（１４１）によって、患者装置データ（２３３）を個別に交換するス
テップと、
　長距離テレメトリ（２１３）による少なくとも1つの外部装置（１２５－１３２）によ
る通信を介して外部装置（１２５～１３２）データを交換するステップと、
　該埋め込み型医療装置（１０３）の該問合せ（１４１）に続く、該患者装置（２２３）
データおよび外部装置（１２５～１３２）データの、中継（１４２）と、処理（１４３）
と、出力（１５５）とのうちの１つ以上を実施する操作の実行と同時に該患者装置（２２
３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうち少なくとも1つを維持するス
テップと
　を包含する、方法。
【請求項１５】
　実質的な結果を決定するために、前記患者装置（２２３）データと外部装置（１２５～
１３２）データのうちの少なくとも１つを処理（１４３）するステップと、
　形態または構造における変化を与えるために、該患者装置（２２３）データと外部装置
（１２５～１３２）データのうちの少なくとも１つを変換（１５４）するステップと
　をさらに包含する、請求項１４に記載の方法（１５０）。
【請求項１６】
　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つをデータベースレコード（２３４）に変換（１５４）するステップと、フォー
マット（２０２）するステップとのうちの少なくとも１つを実施するステップをさらに包
含する、請求項１４に記載の方法（１５０）。
【請求項１７】
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　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つの統計分析（１９１）と、閾値評価（１９４）と、導出（１９２）と、リダク
ション（１９２）と、外挿（１９３）とのうちの少なくとも１つを実施するステップをさ
らに包含する、請求項１４に記載の方法（１５０）。
【請求項１８】
　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つの変換と、転換と、フォーマット（２０２）とのうちの少なくとも１つを実施
するステップをさらに包含する、請求項１４に記載の方法（１５０）。
【請求項１９】
　少なくとも1つの前記埋め込み型装置（１０３）の操作をプログラム（１４４）するス
テップをさらに包含する、請求項１４に記載の方法（１５０）。
【請求項２０】
　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つの変換にあわせて、暗号化と、解読と、認可と、圧縮と、解凍とのうちの少な
くとも１つを実施するステップをさらに包含する、請求項１４に記載の方法（１５０）。
【請求項２１】
　前記患者装置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少な
くとも1つの交換の、ユーザの設定と、操作と、プログラミング（１４４）とを容易にす
るステップをさらに包含する、請求項１４に記載の方法（１５０）。
【請求項２２】
　さらなる格納された証明書（２２２）を使用し、前記少なくとも1つの外部装置（１２
５～１３２）と通信する許可を認証（１５１）するステップをさらに包含する、請求項１
４に記載の方法（１５０）。
【請求項２３】
　前記短距離テレメトリ（２１２）インターフェースは、誘導性、ラジオ周波数、および
無線のテレメトリから成る群から選択される、請求項１４に記載の方法（１５０）。
【請求項２４】
　前記長距離テレメトリ（２１３）インターフェースは、有線、無線、セルラー方式、お
よび電話網のテレメトリアクセスから成る群から選択される、請求項１４に記載の方法（
１５０）。
【請求項２５】
　前記外部装置（１２５～１３２）は、プログラミング（１４４）、記録、データ分析、
印刷物の出力、電子データの出力、データベース管理、データ中継（１４２）、演算およ
び通信から成る群から選択された機能を実施するように構成されている、請求項１４に記
載の方法（１５０）。
【請求項２６】
　前記埋め込み型装置（１０３）のうちの少なくとも1つは、ペーシング、心臓再同期、
除細動、神経的刺激および薬剤送達、ならびに生理学的データ監視から成る群から選択さ
れる機能を実施するように構成されている、請求項１４に記載の方法（１５０）。
【請求項２７】
　請求項１４に記載の方法（１５０）を実施するためのコードを保持しているコンピュー
タ可読記憶媒体。
【請求項２８】
　複数の埋め込み型医療装置（１０３）と可搬式に相互作用する装置であって、
　1つ以上の埋め込み型医療装置（１０３）に問合せ（１４１）する許可を認証（１５１
）するための手段と、
　短距離テレメトリ（２１２）による少なくとも1つの埋め込み型医療装置（１０３）の
問合せ（１４１）によって、患者装置データ（２３３）を個別に交換するための手段と、
　長距離テレメトリ（２１３）による少なくとも1つの外部装置（１２５～１３２）との
通信を介して外部装置（１２５～１３２）データを交換するための手段と、
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　該埋め込み型医療装置（１０３）の該問合せ（１４１）に続く、該患者装置（２２３）
データおよび外部装置（１２５～１３２）データの、中継（１４２）と、処理（１４３）
と、出力（１５５）と、のうちの１つ以上を実施するための手段の実行と同時に該患者装
置（２２３）データおよび外部装置（１２５～１３２）データのうちの少なくとも1つを
維持するための手段と
　を備える、装置。
【請求項２９】
　複数の埋め込み型医療装置（１０３）に可搬式問合せをする（１４１）ためのシステム
であって、
　1つ以上の埋め込み型医療装置（１０３）に問合せ（１４１）する許可を認証（１５１
）するために格納された証明書（２２２）と、
　少なくとも1つの認証された埋め込み型医療装置（１０３）の問合せ（１４１）によっ
て、患者装置データ（２２３）を個別に交換するための短距離テレメトリ（２１２）イン
ターフェースと、
　該認証された移植型医療装置（１０３）の問合せ（１４１）に続く、該患者装置（２２
３）の、表示と、中継（１４２）と、処理（１４３）と、出力（１５５）とのうちの１つ
以上を実施する操作の実行と同時に、該患者装置（２２３）を処理（１４３）するプロセ
ッサ（２１５）と
　を備える、システム。
【請求項３０】
　閾値を超えている通知を列挙することによって、閾値評価（１９４）を実施するデータ
分析器（２１７）をさらに備える、請求項２９に記載のシステム。
【請求項３１】
　前記患者データ（２２３）を、内蔵型ユーザインターフェース、固定患者管理装置（１
２５）、プログラマ（１２６）、データベース（１２８）、パーソナルコンピュータ（１
２９）、プリンタ（１３０）、ファックス装置（１３１）、および、相互接続ネットワー
クへのポータル（１３２）から成る群から選択された装置に提供するためのインターフェ
ースをさらに備える、請求項２９に記載のシステム。
【請求項３２】
　複数の埋め込み型医療装置（１０３）に可搬式問合せをする（１４１）ための方法であ
って、
　格納された証明書（２２２）を使用して1つ以上の埋め込み型医療装置（１０３）に問
合せ（１４１）する許可を認証（１５１）するステップと、
　短距離テレメトリ（２１２）による少なくとも1つの認証された埋め込み型医療装置（
１０３）の問合せ（１４１）によって、患者装置データ（２２３）を個別に交換するステ
ップと、
　該認証された移植型医療装置（１０３）の問合せ（１４１）に続く、該患者装置（２２
３）の表示と、中継（１４２）と、処理（１４３）と、出力（１５５）とのうちの１つ以
上を実施する操作の実行と同時に、該患者装置（２２３）を処理（１４３）するステップ
と
　を包含する、方法。
【請求項３３】
　閾値を超えている通知を列挙することによって、閾値評価（１９４）を実施するステッ
プをさらに包含する、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　前記患者データ（２２３）を、内蔵型ユーザインターフェース、固定患者管理装置（１
２５）、プログラマ（１２６）、データベース（１２８）、パーソナルコンピュータ（１
２９）、プリンタ（１３０）、ファックス装置（１３１）、および相互接続ネットワーク
へのポータル（１３２）から成る群から選択された装置に提供するステップをさらに包含
する、請求項３２に記載の方法。
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【請求項３５】
　請求項３２に記載の方法を実施するためのコードを保持しているコンピュータ可読記憶
媒体。
【請求項３６】
　複数の埋め込み型医療装置（１０３）に可搬式問合せをする（１４１）ための装置であ
って、
　格納された証明書（２２２）を使用して1つ以上の埋め込み型医療装置（１０３）に問
合せ（１４１）する許可を認証（１５１）するための手段と、
　短距離テレメトリ（２１２）による少なくとも1つの認証された埋め込み型医療装置（
１０３）の問合せ（１４１）によって、患者装置データ（２３３）を個別に交換するため
の手段と、
　該認証された移植型医療装置（１０３）の問合せ（１４１）に続く、該患者装置（２２
３）の、表示と、中継（１４２）と、処理（１４３）と、出力（１５５）とのうちの１つ
以上を実施する操作の実行と同時に、該患者装置（２２３）を処理（１４３）するための
手段と
　を備える、装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、概して自動患者管理に関し、より具体的には、複数の埋め込み型医療装置と
可搬式に相互作用するための患者管理装置およびその方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　埋め込み型医療装置（Ｉｍｐｌａｎｔａｂｌｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅ；ＩＭ
Ｄ）は、例えば、心臓のペーシング、除細動、再同期、神経的刺激と薬剤送達、および生
理学的データの監視と収集をそれぞれ実施する完全自動型治療送達および監視装置である
。ＩＭＤは、プログラムされた制御に依存し、外部プログラマや、誘導性またはその他の
形式の近距離テレメトリによって、遠隔測定データを問合せ、プログラムし、問題解決し
、およびダウンロードすることが可能な、同様の装置とインターフェースすることができ
る。
【０００３】
　現在、ＩＭＤのインターフェースでは、３ヵ月から１２ヵ月に１度、または必要に応じ
て、病院に行くことが必要である。問合せによってダウンロードされた遠隔測定データは
、一般的に、患者の健康状態を評価するためにオフラインで分析される。また、遠隔測定
データは、問合せ時に使用可能な生理学的評価指標、ＩＭＤの状態や操作上の特性に関す
るパラメトリックデータ、温度や時刻など観測環境パラメータを含む可能性がある。その
他の種類の遠隔測定データも可能である。臨床経過観察の頻度や性質は、計画された電池
寿命、現在のＩＭＤプログラムやプログラム変更の必要性、ペーシングや感度の安定性、
基礎心拍数や心臓の状態、移動の手配、および代替経過観察方法の利用性など、いくつか
の要素に依存する。
【０００４】
　臨床経過観察は、通常、経験ある医療専門家の管理の下でプログラマを使用して誘電性
の近距離テレメトリによって実施される。前回の経過観察の後で発生した有意なイベント
の特定は、一般的に、医療問題または懸念を特定する唯一の機会を提供することになる、
経過観察の頻度が関係する。遠隔測定データのダウンロードが遅れると、データが失われ
たり、慢性的状態の認識が手遅れになったりする危険性があるため、経過観察のスケジュ
ールを厳守することは非常に重要である。
【０００５】
　逆に、ＩＭＤによって記録されたすべてのデータに完全にアクセスすることは、患者の
健康状態を経過観察し診断するために、絶対的な必要条件ではない。疾病特定の検査は、
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典型的に、記録されたデータすべてのうちのサブセットだけが必要で、例えば、心電図な
どのように、ストリップチャートに要約され、従来のプログラマによって印刷され、患者
の医療記録用紙に組み入れられることが多い。それにもかかわらず、ＩＭＤによって記録
された患者データへの部分的なアクセスだけが必要であっても、病院を訪れる不便性とコ
ストは発生する。従来のＩＭＤ問合せに付随する負担を増大せずに、可能性のある医療懸
念の領域に対応するために必要なデータのサブセットを含むＩＭＤの記録データに対する
アクセスを促進するためには、定期的な臨床経過観察に対する代替が必要である。
【０００６】
　臨床経過観察に加えて、ダウンロードしたＩＭＤデータは、一般的に、電子形式でデー
タベースに格納する前に処理が必要である。それぞれのＩＭＤから抽出した患者データは
、特定のデータベースによって使用される特別のフォーマットにそれぞれ変換することが
必要であり、ダウンロードした患者データの後処理に必要な時間と経費を増加させる。患
者集団全体のデータを変換するには、大量の処理と通信リソースの経費が必要になる可能
性がある。しかしながら、従来のＩＭＤ問合せ装置は、典型的に、ダウンロードした患者
データの抽出は促進するが、処理は実行せずに、ダウンロードと中継のルートとして機能
する。ダウンロードした患者データの問合せ後の処理を問合せ装置に移行することによっ
て、問合せ装置で利用可能な未使用のリソースの利点を生かしながら、中央レポジトリの
負担を軽減することになる。しかし、従来の手法では、ダウンロードした患者データの処
理をしない。
【０００７】
　２００２年７月９日にＮｅｌｓｏｎらが取得した米国特許（特許文献１）には、ウェブ
ベースのネットワークで使用されるパーソナルデータマネージャ（Ｐｅｒｓｏｎａｌ　Ｄ
ａｔａ　Ｍａｎａｇｅｒ；ＰＤＭ）を含む遠隔治療と診断のための装置と方法が説明され
ている。ＰＤＭは、常時、ＩＭＤを遠隔的に監視するようにプログラマを組み込まれる。
ＰＤＭは、情報を格納してパーソナルコンピュータおよび同様の周辺装置に転送するよう
に、あるいは、プログラマからウェブベースのエクスポートデータセンタにデータをアッ
プリンクするように実装される。ＰＤＭは、プログラマに対してコスト効率のよい拡張を
提供して、プログラマ、エクスポートデータセンタ、およびＩＭＤの間のデータメッセン
ジャとして機能する。しかし、ＰＭＤは、ダウンロードしたデータを処理することができ
ず、ＩＭＤ上の未規制の医療以外の環境にアクセスすることだけに限定される。さらに、
ＰＭＤは、ＩＭＤにアクセスする前提条件としての認証を提供しない。
【０００８】
　２００１年７月１７日にＳｎｅｌが取得した米国特許（特許文献２）には、ＩＭＤのワ
イヤレス問合せを実施できる可搬式埋め込み型装置のためのシステムと方法が説明されて
いる。可搬式問合せ装置は、プログラマ／分析装置など、データ処理装置と直接インター
フェースすることができる。可搬式問合せ装置は、テレメトリを使用する送信を制御する
ための制御回路網、信号を送信するためのトランスミッタ、問合せ信号に応答してＩＭＤ
によって送信されるデータを受信するためのレシーバ、受信したデータを格納するための
メモリ、および、データ処理装置にデータを高速で送信するための電子通信インターフェ
ースを含む。しかし、装置は、分析または処理せずにデータの中継だけを促進して、ＩＭ
Ｄとの認証を提供することができない。
【特許文献１】米国特許第６，４１８，３４６号明細書
【特許文献２】米国特許第６，２６３，２４５号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　従って、問合せした患者データの処理や分析など広範囲の安全な機能を提供し、好まし
くは、データベース、演算または通信装置、および印刷物出力装置など、複数の対象装置
と情報を直接交換する機能を含む、可搬式のプログラマ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】
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【００１０】
　システムと方法は、複数のＩＭＤおよび多種の個別の外部装置に対して柔軟にインター
フェースする可搬式患者管理装置を提供することを含む。個人用患者管理装置は、それぞ
れのＩＭＤ、および、必要な場合はそれぞれの外部装置に対して装置を認証する格納済み
証明書を含む。装置は、「代理」プログラマとして機能すること、ＩＭＤから検索した患
者データをワイヤレス「ワンド」の形式として中継すること、データベースに格納するた
めに患者データを変換してフォーマットすること、ユーザインターフェース上の装置によ
って表示するためにまたは外部装置によって使用するために実質的な結果を決定するよう
に患者データを処理すること、および印刷出力装置上に出力するために患者データのフォ
ーマットすることなど、広範囲の機能を実施する。さらなる実施形態では、装置は、ユー
ザインターフェースから装置に直接入力された、あるいは、外部装置から受信した制御パ
ラメータを使用して、ＩＭＤをプログラムすることができる。その他の種類の機能も可能
である。
【００１１】
　ある実施形態は、複数の埋め込み型医療装置と可搬式に相互作用するための患者管理装
置とその方法を提供する。１つ以上の埋め込み型医療装置の問合せ許可が認証される。患
者装置データは、短距離テレメトリにより少なくとも１つの認証された埋め込み型医療装
置の問合せによって個別に交換される。外部装置データは、長距離テレメトリによって少
なくとも１つの外部装置との通信を介して交換される。患者装置および外部装置のうちの
少なくとも１つのデータは、埋め込み型医療装置の問合せに続く、患者装置および外部装
置データの中継と、処理と、出力とのうちの１つ以上を実施する操作の実行と同時に維持
される。
【００１２】
　さらなる実施形態は、複数の埋め込み型医療装置に可搬式問合せをするための患者管理
装置とその方法を提供する。格納された証明書を使用して、１台以上の埋め込み型医療装
置に問合せをする許可が認証される。患者装置データは、短距離テレメトリにより少なく
とも１台の認証された埋め込み型医療装置の問合せによって個別に交換される。患者装置
は、認証された埋め込み型医療装置の問合に続く、患者装置の表示と、中継と、処理と、
出力と、のうちの１つ以上を実施する操作の実行と同時に処理される。
【００１３】
　可搬式患者管理装置によって提供される機能によって、臨床医と患者の両方にとって利
用可能な患者データの取得速度と効率が向上する。これまで、ユーザは、電子生理学者な
ど、心臓の専門医師や担当医が患者に健康状態の情報を提供するのを待たねばならないこ
とが多かったが、ユーザが情報を自分自身で抽出できるようになる。可搬式患者管理装置
を使用すると、ユーザは、ユーザにわかりやすいユーザインターフェースや、特に印刷装
置などの外部装置に直接出力を提供できる機能により、例えば、従来のプログラマを使用
する現在利用可能な方法よりも速く未処理または処理済みいずれかの患者データの出力を
受信することが可能である。
【００１４】
　当業者には、本発明を実行に移すために考慮された最良の態様を例示することによって
、本発明の実施形態が説明されている以下の詳細説明から、さらにその他の実施形態が容
易に明らかになるであろう。理解されるように、本発明は、その他種々の実施形態が可能
であり、本発明の精神と範囲を逸脱することなく、そのいくつかの詳細はすべて、種々の
明らかな点において変更が可能である。従って、図面と詳細説明は、あくまでも例示とし
てであって、制限するものではないと理解されたい。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１５】
　図１は、一例として、埋め込み型医療装置（ＩＭＤ）１０３を示す模式図である。ペー
スメーカー、埋め込み型心臓除細動器（ＩＣＤ）または同様の装置などのＩＭＤ１０３は
、患者の胸または腹部に手術で埋め込まれ、ペーシング、心臓再同期、除細動、神経的刺



(9) JP 2009-519111 A 2009.5.14

10

20

30

40

50

激や薬物送達、および生理学的データの監視など、体内治療が提供される。心臓やその他
の疾病関連のＩＭＤや、その他の形式の医学的治療や監視のためのＩＭＤなど、その他の
種類のＩＭＤが可能である。
【００１６】
　ＩＭＤ１０３は、ケース１０４と、一連の誘導線１０６ａ～ｂに連結された端末ブロッ
ク１０５を含む。誘導線１０６ａ～ｂは、心臓内の設置のために、経静脈的に埋め込まれ
る。従来の心外膜や皮下系に使用されるようなその他の種類の誘導線が可能である。ＩＭ
Ｄ１０３は、各誘導線１０６ａ～ｂの遠位端に配置された電極１１１ａ～ｂを通して心臓
１０２と直接電気的に通信する。遠位電極と近位電極の組み合わせや置換など、その他の
種類の電極や電極の配置が可能である。さらに、ペーシング、ショック、再同期などその
他の形式や種々の心臓治療が可能である。一例として、一連の誘導線１０６ａ～ｂは、心
臓１０２の右心室尖部１１２に配置されることが好ましい、右心室電極１１１ａと、心臓
１０２の右心房１１３に配置されることが好ましい、右心房電極１１１ｂを含む。
【００１７】
　ＩＭＤ１０３は、ケース１０４と、一連の誘導線１０６ａ～ｂに連結された端末ブロッ
ク１０５を含む。ＩＭＤケース１０４は、電池１０７、制御回路網１０８、メモリ１０９
、およびテレメトリ回路網１１０を含む密閉された構成要素を収容する。電池１０７は、
有限の電源を提供する。制御回路網１０８は、電気インパルスを心臓１０２に伝えること
や、自発性の電気的活動の感知など、治療の送達と監視を制御する。メモリ１０９は、テ
レメトリデータのダウンロードが終了するまで、制御回路網１０８によって検出された生
理的信号が一時的に格納されるメモリ記憶を含む。
【００１８】
　テレメトリ回路網１１０は、ＩＭＤ１０３と、固定患者管理装置（ＰＭＤ）、従来のプ
ログラマ、参照により組み込まれる同一人に譲渡された係属中の米国特許出願第１１／１
１３，２０６号（２００５年４月２２日出願）に説明されているような歩行中継器、また
は同様の装置、および、以下で図２を参照しながらさらに説明される可搬式患者装置など
のような外部装置との間のインターフェースを提供する。可搬式患者管理装置は、ＰＭＤ
、プログラマ、データベース、演算または通信装置、および印刷出力装置など、種々の対
象の外部装置との情報の直接交換、または、これらに情報を出力する機能を提供すること
に加えて、治療または一般のいずれかで、従来の携帯フォームファクタを使用するＩＭＤ
１０３の問合せを促進するワイヤレスワンド（ｗｉｒｅｌｅｓｓ　ｗａｎｄ）の形態で機
能することが可能である。近距離のデータ交換の場合、ＩＭＤ１０３は、内蔵アンテナ、
またはその他の短距離ワイヤレス手段によって無線周波数（ＲＦ）のテレメトリを経由し
、ＩＭＤ１０３のある場所の上方に配置されたワンドを通じて、誘導性テレメトリ信号に
よって通信する。プログラム命令または問合せ命令が、ＩＭＤ１０３に送信され、格納さ
れた生理学的信号がダウンロードされる。長距離データの交換の場合、ＩＭＤ１０３は、
長距離テレメトリの機能を備えた外部装置を使用して、ＲＦテレメトリなどの無線手段を
通じて通信する。その他の種類の有線および無線のデータインターフェースも可能である
。
【００１９】
　その他の構成や配置の誘導線や電極も使用することが可能である。さらに、心臓の監視
や治療の送達を提供するためのＩＭＤを参照しながら説明したが、適切なＩＭＤは、心臓
監視および治療送達ＩＭＤに加えて、またはその代わりに、神経的刺激、薬物送達、およ
び、生理学的監視や収集のためのＩＭＤなど、その他の種類の埋め込み型治療および監視
装置も含む。
【００２０】
　自動患者管理は、参照により本願に組み込まれる、同一人に譲渡された２００４年５月
２７日に公開された米国特許出願公報第ＵＳ２００４／０１０３００１号（係属中）に説
明されているように、遠隔の患者管理や、患者の健康状態の自動診断など、広範囲の活動
にわたる。このような活動は、患者の家庭や職場など、患者の近位で、病院や医師の診療
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所など中央管理サーバから中央で、あるいは、安全なワイヤレス携帯演算装置など遠隔の
ワークステーションで、実施することができる。図２は、一例として、自動患者管理環境
１２０において複数の埋め込み型医療装置を示す機能模式図である。ある実施形態では、
複数の患者１２４は、少なくとも１台の可搬式患者管理装置１２１の近くにいる。可搬式
患者管理装置１２１は、図４を参照しながら以下で詳細を説明するように、装置がＩＭＤ
１２３へのアセクスや問合せをする許可を認証できるようにする一連の格納された証明書
を維持する。ＩＭＤ問合せに加えて、可搬式患者管理装置１２１は、図３を参照しながら
以下で詳細を説明するように、広範囲の機能を実施して、装置が「代理」プログラマとし
て機能し、広範囲の外部装置と相互作用できるようにする。装置は、専用患者管理装置１
２５、プログラマ１２６、データベースサーバ１２７に連結されたデータベース１２８、
パーソナルコンピュータ１２９、プリンタ１３０、ファックス装置１３１、および、イン
ターネットなど相互接続ネットワーク１３２へのポータルを含む。その他の外部装置も可
能である。
【００２１】
　代理プログラマとして機能する場合、可搬式患者管理装置１２１は、臨床で使用されて
いるような従来のプログラマ１２６に類似した、完全または部分的な一連のコア分析と評
価機能を提供する。しかしながら、可搬式患者管理装置１２１は、プログラマの内蔵グラ
フィック表示や印刷用プリンタがないので、代わりに、患者データを臨床医や患者などの
その他のユーザに提供するために外部装置１２５～１３２を利用する。さらに、可搬式患
者管理装置１２１は、図１１を参照しながら以下で詳細が説明されるように、低価格のフ
ォームファクタとユーザにわかりやすいユーザインターフェースにより、広範囲のユーザ
にとっては比較的手ごろでありアクセスしやすいので、それによって、スピードと効率の
アップを提供し、患者データが利用可能になる。ある実施形態において、患者データは、
未処理または処理済み形式で印刷できる。外部装置１２５～１３２を介して出力患者デー
タを転送することによって、可搬式患者管理装置１２１は、患者に物理的にアクセスでき
ない臨床医やその他の個人を参照するルートとして機能することもできる。さらに、可搬
式患者管理装置１２１は、心臓専門医、心不全専門医、内科医、および電子生理学者のた
めに、種々のあるいはカスタマイズされた機能を提供することなどによって、専門医の診
察や専門分野に合わせてカスタマイズすることができる。さらなる実施形態では、可搬式
患者管理装置１２１は、種々の臨床医の目的に関連する患者情報の要約を生成する。その
他の形式の代理プログラマ機能が可能である。
【００２２】
　専用患者管理装置１２５またはプログラマ１２６とのインターフェースに関し、可搬式
患者管理装置１２１は、図６を参照しながら以下で詳細を説明するように、生理学的評価
指標、パラメトリックデータ、および環境パラメータなど、ＩＭＤ１２３との間で送信さ
れる患者データを中継するワイヤレスワンドの形態で機能する。可搬式患者管理装置１２
１は、例えば、臨床の場合など、複数のＩＭＤ１２３に可搬式問合せをする共有歩行プロ
グラマの形態として使用して、後で、患者管理装置１２５またはプログラマ１２６にダウ
ンロードすることができる。さらなる実施形態では、可搬式患者管理装置１２１は、専用
患者管理装置１２５またはプログラマ１２６から、一緒または個別のいずれかで複数のＩ
ＭＤ１２３をプログラムするために使用する場合がある。その他の形式のプログラマイン
ターフェースも可能である。
【００２３】
　データベースサーバ１２７を介してデータベース１２８とインターフェースする場合、
可搬式患者管理装置１２１は、図７を参照しながら以下で詳細を説明するように、患者の
医療記録をデータベース１２８に格納するために、ＩＭＤ１２３からダウンロードした患
者データを処理する。処理は、データベース方式と互換性のあるフォーマットに合わせた
データの標準化および構造化を含む可能性がある。さらなる実施形態では、可搬式患者管
理装置１２１は、ＩＭＤ１２３に中継するために、データベースサーバ１２７を介してデ
ータベース１２８から、部分的または完全な患者の医療記録などのデータを受信する。そ
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の他の形式のデータベース処理も可能である。
【００２４】
　パーソナルコンピュータ１２９または中央サーバ（図示せず）とインターフェースする
場合、可搬式患者管理装置１２１は、図８を参照しながら以下で詳細を説明するように、
パーソナルコンピュータ１２９または専用サーバによる使用のために、ＩＭＤ１２３から
ダウンロードした患者データを分析および評価する。さらなる実施形態では、可搬式の患
者管理装置１２１は、ユーザに表示または出力するために、パーソナルコンピュータ１２
９または中央サーバなどの外部装置への任意のインターフェースに関係なく、ダウンロー
ドした患者データの分析および評価を実施できる。分析や評価は、統計的分析、値のリダ
クションや導出、データの外挿、および閾値評価を含む場合がある。その他の形式の分析
や評価も可能である。
【００２５】
　プリンタ１３０またはファックス装置１３１にインターフェースする場合、可搬式患者
管理装置１２１は、図９を参照して以下に詳細を説明するように、印刷物の形式で処理済
みの患者データの出力を促進する。さらなる実施形態では、処理済患者データは、印刷物
の形式に加えて、あるいは、その代わりに、パーソナルコンピュータ１２９または中央サ
ーバによって使用するために、電子形式に出力することができる。ダウンロードした患者
データは、分析して、プリンタ１３０またはファックス装置１３１によって出力するため
に、また、さらなる実施形態では、パーソナルコンピュータ１２９または中央サーバによ
る使用のために、レポートや表計算フォーマットなど、要約または詳細の編集にフォーマ
ットすることができる。またさらなる実施形態では、可搬式患者管理装置１２１は、処理
するために、さらに、オプションでＩＭＤ１２３にダウンロードするために、パーソナル
コンピュータ１２９または中央サーバからデータを受信できる。印刷出力装置やコンピュ
ータシステムとのその他の形式の相互作用が可能である。
【００２６】
　最後に、相互接続ネットワーク１３２へのポータルとインターフェースする場合、可搬
式患者管理装置１２１は、ＩＭＤ１２３と相互接続ネットワーク１３２とインターフェー
スする外部装置（図示せず）との間の通信ルートとして機能する。相互接続ネットワーク
１１は、可搬式患者管理装置１２１と外部装置との間の従来の有線と無線両方の相互接続
性を提供することができる。ある実施形態では、相互接続ネットワーク１１は、ＴＣＰ／
ＩＰ（Ｔｒａｎｓｍｉｓｓｉｏｎ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　Ｐｒｏｔｏｃｏｌ／Ｉｎｔｅｒｎｅ
ｔ　Ｐｒｏｔｏｃｏｌ）ネットワーク通信仕様に基づいているが、その他の種類または組
み合わせのネットワーキング実装も可能である。専用患者管理装置およびプログラマのイ
ンターフェースに類似した方式において、可搬式患者管理装置１２１は、ＩＭＤ１２３か
らダウンロードした患者データを、相互接続ネットワーク１３２上で中継し、さらなる実
施形態においては、処理のためにデータを受信し、またさらなる実施形態では、ＩＭＤ１
２３にダウンロードする。可搬式患者管理装置１２１は、パーソナルコンピュータまたは
中央サーバのインターフェースと同様の方式において、ダウンロードした患者データを処
理することもできる。相互接続ネットワークポータルなど、外部通信装置とのその他の形
式の相互作用が可能である。
【００２７】
　各可搬式患者管理装置１２１は、可搬式患者管理装置１２１が問合せ前に認証されるよ
うに、各ＩＭＤ１２３に一意に割り当てられた格納された証明書を維持するので、ＩＭＤ
１２３に対する安全で正当なインターフェースが保証される。各可搬式患者管理装置１２
１は、有線接続などの直接手段、または、誘導性テレメトリまたは例えば、「強固な」Ｂ
ｌｕｅｔｏｏｔｈ、ＩＥＥＥ８０２．１１ワイヤレスフィディリティの「ＷｉＦｉ」や「
ＷｉＭａｘ」インターフェース基準を基本とするＲＦまたはワイヤレステレメトリを介す
る間接手段のいずれかで、外部装置１２５～１３２と直接インターフェースする。各可搬
式患者管理装置１２１は、例えば、参照により本願に組み込まれる、２００４年６月３日
に出願された同一人に譲渡された係属中の米国特許出願公報第１０／８５９，６４９号に
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説明されているように、ＣＤＭＡ、ＧＳＭ、ＧＰＲＳおよびＷＣＤＭＡの標準プロトコル
を使用して、移動通信からインターフェースすることもできる。その他の形式の有線およ
び無線のデータインターフェースも可能である。
【００２８】
　患者データは、定量的または定性的な場合がある生理学的評価指標、ＩＭＤのステータ
スや操作特徴に関するパラメトリックデータ、および、温度や時刻などの環境パラメータ
を含む。その他の種類の患者データが可能である。
【００２９】
　さらに、主要または補助的機能のいずれかとして、患者データを収集して転送する患者
データの入力源として機能するその他の装置が可能である。追加の患者データの入力装置
は、一例として、患者１４に治療を送達または提供する医療用治療装置、患者１４に関連
する生理学的データを検出する医療センサ、および、患者１４とは無関係に発生する環境
パラメータを測定する測定装置を含む。各患者データの供給源は、１つ以上の種類の患者
データを生成することが可能で、治療の送達、生理学的データの検出、環境パラメータの
測定、あるいは、機能の組み合わせのための１つ以上の構成要素を組み込むことができる
。さらなる実施形態では、データ値は、患者１４によって、直接患者データの供給源に入
力される場合がある。例えば、健康状態の質問に対する答えは、キーボード、画面、マイ
ク、スピーカーなどのような対話型のユーザインターフェースを含む測定装置に入力され
る可能性がある。このような患者が入力したデータ値も、患者情報として収集される可能
性がある。さらに、測定装置は、医療用治療装置や医療センサに組み入れられることが多
い。医療用治療装置は、ペースメーカーなどの埋め込み型医療装置（Ｉｍｐｌａｎｔａｂ
ｌｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｄｅｖｉｃｅ；ＩＭＤ）、埋め込み型心除細動器（Ｉｍｐｌａｎ
ｔａｂｌｅ　Ｃａｒｄｉａｃ　Ｄｅｆｉｂｒｉｌｌａｔｏｒ；ＩＣＤ）、心臓再同期薬剤
ポンプ、および、自動外部除細動器（Ａｕｔｏｍａｔｉｃ　Ｅｘｔｅｒｎａｌ　Ｄｅｆｉ
ｂｒｉｌｌａｔｏｒ；ＡＥＤ）などの体外医療装置（Ｅｘｔｅｒｎａｌ　Ｍｅｄｉｃａｌ
　Ｄｅｖｉｃｅ；ＥＭＤ）を含む。医療センサは、埋め込み型循環器モニタや埋め込み型
診断用マルチセンサの非治療装置などの埋め込み型センサ、および、ホルターモニタや体
重計、血圧計などの体外センサを含む。その他の種類の埋め込み型および体外両方の種類
の医療用治療、医療センサおよび測定装置も可能である。
【００３０】
　さらなる実施形態では、収集した患者データは、ローカルに構成されたか、あるいは、
遠隔相互接続された１台以上のクライアントによってアクセスおよび分析可能である。ク
ライアントは、それぞれ、参照により本願に組み込まれる、同一人に譲渡された２００５
年５月３日出願の係属中の米国特許出願公報第１１／１２１，５９３号、および２００５
年５月３日出願の係属中の米国特許出願公報第１１／１２１，５９４号に説明されている
ように、例えば、ヘルスケアの提供のために、臨床医によって、データベース１２８また
はその他のレポジトリに組み立てられた格納された患者データに安全にアクセスし、患者
の選択や優先付けをするために、使用することができる。医師または臨床医を参照して説
明したが、説明全体は、患者データへのアクセスを模索している、病院、医院、および研
究室などの組織、および研究者、科学者、大学、政府組織などの個人にも同様に適応する
。
【００３１】
　収集された患者データは、参照により本願に組み込まれる、共同所有の２００２年１月
８日にＢａｒｄｙが取得した米国特許第６，３３６，９０３号、２００２年４月９日にＢ
ａｒｄｙが取得した米国特許第６，３６８，２８４号、２００２年６月２日にＢａｒｄｙ
が取得した米国特許第６，３９８，７２８号、２００２年６月２５日にＢａｒｄｙが取得
した米国特許第６，４１１，８４０号、および２００２年８月２７日にＢａｒｄｙが取得
した米国特許第６，４４０，０６６号に関連して説明されているような１つ以上の条件の
発生に対しても評価され得る。
【００３２】
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　またさらなる実施形態において、患者データは、収集、組み立て、評価、送信、および
保管中など、患者のプライバシーを保護して、Ｈｅａｌｔｈ　Ｉｎｓｕｒａｎｃｅ　Ｐｏ
ｒｔａｂｉｌｉｔｙ　ａｎｄ　Ａｃｃｏｕｎｔａｂｉｌｉｔｙ　Ａｃｔ（ＨＩＰＡＡ）お
よびＥｕｒｏｐｅａｎ　Ｐｒｉｖａｃｙ　Ｄｉｒｅｃｔｉｖｅなど最近施行された医療情
報保護法に準じるために、第三者に対する未承認の開示に対して守られる。特定の患者の
健康情報に追加して、あるいはその代わりのその他の種類の機密情報も保護対象であり得
るが、最低でも、健康および医療関連情報で特定の個人を識別する患者の健康情報は、保
護対象として扱われる。
【００３３】
　データベースサーバ１２７は、単独、複数、または分散処理システムとして構成される
サーバレベルのコンピュータプラットフォームであり、クライアントは、パーソナルデス
クトップまたはラップトップコンピュータなどの汎用のコンピュータワークステーション
である。さらに、患者管理装置１２５、データベースサーバ１２７、パーソナルコンピュ
ータ１２９およびクライアントは、それぞれ、ソフトウェアプログラムを実行するプログ
ラム可能な演算装置で、例えば、中央処理装置（Ｃｅｎｔｒａｌ　Ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ
　Ｕｎｉｔ；ＣＰＵ）、メモリ、ネットワークインターフェース、永続性記憶装置、およ
びこれらの構成要素を相互接続するための種々の構成要素など、演算装置に従来見られる
構成要素を含む。
【００３４】
　可搬式患者管理装置１２１は、図１１を参照しながら以下で詳細を説明するように、可
搬式携帯フォームファクタで実装され、１つ以上の外部装置１２５～１３２とインターフ
ェースするために広範囲の機能を実施するように実装される。図３は、図２の環境１２０
において可搬式患者管理装置１２１によって実施される広範囲の機能１４０を示すベン図
である。提供される機能の種類は、大まかに、代理プログラマ１４１として機能するため
、患者データ１４３を中継するため、患者データ１４４を処理または出力するため、さら
なる実施形態では、ＩＭＤ１４４をプログラムするために実施される機能に、まとめるこ
とができる。機能の分類は、個別的ではなく、中継、処理、およびプログラムのサブ機能
の種々の態様が重なり合う場合がある。さらに、機能の分類は、その他の分類のための前
提条件でもなく、その他の分類に依存する必要もない。
【００３５】
　基本的に、可搬式患者管理装置１２１は、内蔵の詳細出力機能を有さず、完全または部
分的な一連のコア分析と評価機能を提供する代理プログラマ１４１として機能することが
できる。その代わりに、未処理または処理済み形式の患者データは、担当または委託され
た臨床医、または、患者に出力するために、外部装置１２５～１３２に転送される。さら
なる実施形態において、可搬式患者管理装置１２１は、特定の医師の診療または専門にカ
スタマイズすることが可能で、種々の臨床内容に関連する患者情報の要約を生成するよう
に構成することも可能である。
【００３６】
　患者データ中継１４２を提供する場合、可搬式患者管理装置１２１は、図６を参照しな
がら以下で詳細を説明するように、固定式ＰＭＤ１２５または従来のプログラマ１２６ま
たは同様の装置とのデータ交換のために１台以上のＩＭＤ１２３に問合せをすることがで
きるワイヤレスワンドの形態として操作する。患者データ中継１４２は、例えば、使用可
能なプログラマ１２６を備える検査室に対する問合せに限定することなく、患者が診察を
受けることができる効果的な病院内の継続治療を促進する。さらに、患者データ中継１４
２によって、患者は、病院の継続治療の追加として、ＩＭＤ問合せの適時性と簡便性を改
善するために、家庭でのような病院外での自己問合せを実施することが可能になる。
【００３７】
　患者データ処理１４３を提供する場合、可搬式患者管理装置１２１は、形態または構造
に変化をもたらすために、あるいは、患者の健康状態を決定するなど、実質的な結果を生
成するために、ダウンロードした患者データを分析および評価する。その他の種類の処理
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も可能である。患者データ処理１４３は、患者管理型装置で使用可能な前述の未使用の処
理や格納リソースを有利に役立てるので、演算、通信、および格納リソースの負担を軽減
するが、そうでなければ外部装置やインフラに重い負担をかけることになる。
【００３８】
　最後に、ＩＭＤプログラミングを実施する場合、可搬式患者管理装置１２１は、パーソ
ナルコンピュータ１２９または中央サーバなど外部装置と独立あるいは連動してのいずれ
かの形で、ＩＭＤのパフォーマンスパラメータを変更できる有効な医療用治療調剤装置と
なる。ＩＭＤプログラミング１４４は、性能が向上した患者データ中継１４２と似た利点
を提供する。必要に応じて、ＩＭＤプログラミングは、一般的に、資格を有する医療従事
者からの処方的命令にだけ応答して提供される。さらなる実施形態においては、ＩＭＤ１
２３の制御パラメータに対する変更は、可搬式患者管理装置１２１または外部装置のいず
れかによって、自動的に決定される。可搬式患者管理装置機能のその他の種類や分類も可
能である。
【００３９】
　可搬式患者管理装置１２１は、ＩＭＤや外部装置にインターフェースする前に、まず、
設定することが必要である。ある実施形態では、装置は、一例として、次の項目を設定す
ることができる。
【００４０】
　（１）プリンタの選択：サポートされるプリンタのＢｌｕｅＴｏｏｔｈアドレスを指定
することが必要である。
【００４１】
　（２）ユーザ言語の選択：装置は、英語、ドイツ語、フランス語、スペイン語、ポルト
ガル語やイタリア語など、種々の言語で指定できる音声出力を提供する。
【００４２】
　（３）ソフトウェア更新：Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈデバイスインターフェースを介して装置
の更新が可能であるが、特別なソフトウェア更新デバイスが必要である。
【００４３】
　（４）ＩＭＤとのペアリング：例えば、誘導性テレメトリを備える心不全装置など、サ
ポートされるＩＭＤと使用する短距離テレメトリの種類を指定する。
【００４４】
　（５）製造レベル設定：Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈデバイスインターフェースを介して装置の
更新が可能であるが、特別な製造ＢｌｕｅＴｏｏｔｈインターフェースデバイスが必要で
ある。この設定によって、ＩＭＤプロトコルやその他のインターフェース通信への更新な
ど、内部ソフトウェアの工場セットアップが可能になる。
【００４５】
　その他の装置設定が可能である。ある実施形態では、設定順序は、ユーザがボタンの順
を選択することによって初期化することができ、設定のステータスは、音声出力やトーン
またはブザーによって確認される。
【００４６】
　ＩＭＤ１２３と外部装置１２５～１３２との間のインターフェースをする場合の後の処
理は、実施している機能の種類に依存する。図４と５は、ある実施形態に従って、複数の
埋め込み型医療装置１５０、１６０との可搬式インターフェースを示す処理フロー図であ
る。各可搬式患者管理装置１２１は、認証や問合せなど、ほとんどの種類のインターフェ
ースに共通な一連の操作を実施する。患者装置向けデータは、ＩＭＤで発生するかまたは
ＩＭＤに送信される。外部装置向けデータは、外部装置１２５～１３２で発生するか、ま
たは外部装置１２５～１３２に送信される。外部装置に特殊な処理は、図６～９を参照し
ながら以下で詳細を説明する。
【００４７】
　まず、図４を参照すると、ＩＭＤ１５０から発生する患者データの処理フローが示され
る。患者のプライバシーを確保するために、可搬式患者管理装置１２１は、まず、参照に
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より本願に組み込まれる、同一人に譲渡された係属中の２００４年３月１５日に出願され
た米国特許出願公報第１０／８００，８０６号に説明されているような受容可能な証明書
によって、ＩＭＤ１２３へのアクセス許可の認証（操作１５１）を受けることが必要であ
る。認証は、暗号化、解読、認可、認証、圧縮および解凍を含むことができる。ある実施
形態において、証明書は、Ｘ．５０９　Ｖ３デジタル証明書などのデジタル証明書や、例
えば、特殊なＨＭＡＣまたはその他の共有機密セキュリティ方式を使用する公開／非公開
や対称暗号キーを含むことができる。デジタル証明書や暗号キーは、Ｒ．Ｏｒｆａｌｉ　
ｅｔ　ａｌ．，「Ｃｌｉｅｎｔ／Ｓｅｒｖｅｒ　Ｓｕｒｖｉｖａｌ　Ｇｕｉｄｅ」、ｐｐ
．１４７－１５６（Ｗｉｌｅｙ　Ｃｏｍｐ．Ｐｕｂ．（３ｄ　ｅｄ、１９９９））に詳細
が説明されており、参照により組み込まれる。さらに、ＩＭＤのモデル番号とシリアル番
号を認証のために使用することができるが、これは、図４と５を参照しながら前述したよ
うにＩＭＤ設定でのペアリングで指定することができる。その他の形式の認証が可能であ
る。
【００４８】
　ある実施形態においては、各可搬式患者管理装置１２１は、印刷操作やソフトウェア更
新中にセキュリティを使用する。１２８ビットの対称暗号キーは、ＳＡＦＴＥＲ＋対称キ
ー暗号を使用して、セキュアなＢｌｕｅｔｏｏｔｈリンク上から、プリンタに機密情報を
暗号化して送信するために、印刷操作中使用される。さらに、各可搬式患者管理装置１２
１は、ユーザフィードバックとの「ペアリング」を採用して、ある時点では２台以上のＢ
ｌｕｅｔｏｏｔｈが有効になったプリンタが範囲内に存在する場合があるので、装置が必
ず正しいプリンタに接続して機密患者情報を送信するように制御する。各可搬式患者管理
装置１２１は、ソフトウェア更新中、ＳＨＡ－１ハッシュアルゴリズムの２０４８ビット
非対称ＲＳＡキーを使用して、装置にインストールする前に、ソフトウェアの更新画像が
デジタル的に署名されて検証されていることを要求するトラストソフトウェア配信方式を
使用する。その他の形式のセキュリティも可能である。
【００４９】
　認証が成功すると、可搬式患者管理装置１２１は、ＩＭＤ１２３に問合せ（操作１５２
）して、格納された患者データをダウンロードする。次いで、可搬式患者管理装置１２１
は、必要に応じて、受信する外部装置１２５～１３２に対する患者データの出力（操作１
５５）を提供する前に、このデータを処理（操作１５３）および変換（操作１５４）をす
る。さらなる実施形態では、可搬式患者管理装置１２１は、出力を提供することとは無関
係にあるいはこれに追加して、未処理または処理済みいずれかの形式の患者データを表示
することができる。ダウンロードした患者データの処理には、実質的な結果を決定するた
めに、実質的な分析または評価を伴うが、ダウンロードした患者データの変換は、形式ま
たは構造に変化を及ぼす。実施される処理や変換の種類は、図６～９を参照しながら以下
で詳細を説明するように、患者データの外部装置の送信先に依存する。ＩＭＤから発生し
た患者データにその他の操作を実行する可能性がある。
【００５０】
　次に、図５を参照すると、外部装置１６０から発生する患者データの処理フローが示さ
れる。認証は、ＩＭＤ１２３とインターフェースする前提条件である一方で、特定の外部
装置が認証を必要とする場合、可搬式患者管理装置１２１だけが、認証（操作１６１）を
受ける必要である。一般的に、患者データを格納する外部装置は、一時的または持続的の
両方に、患者のプライバシーを確保するために認証を要求するが、格納せずに物理的形式
に患者データを出力するだけか、または暗号化またはパスワード保護など、患者データの
二次的保護に依存する外部装置は、認証を必要としない。一時的または持続的に患者デー
タを格納する外部装置は、専用患者管理装置１２５、プログラマ１２６、データベース１
２８、パーソナルコンピュータ１２９、中央サーバ、および、相互接続ネットワーク１３
２のインフラを含む。患者データを格納するその他の外部装置が可能である。患者データ
を出力するだけで格納しない外部装置は、プリンタ１３０とファックス装置１３１を含む
。患者データを格納しないその他の種類の外部装置が可能である。
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【００５１】
　認証が成功すると、適用される場合、可搬式患者管理装置１２１は、送られてくる患者
データを受信（操作１６２）して、必要に応じて患者データを処理（操作１６３）する。
処理は、実質的な結果を決定すること、または、送られてくるデータを構造または形態に
おいて変換することを含むことができる。次に、可搬式患者管理装置１２１は、送られて
くるデータが適用されるＩＭＤ１２３の認証（操作１６４）を受け、問合せ（ブロック１
６５）する。さらなる実施形態では、可搬式患者管理装置１２１は、制御パラメータを変
更することによって、ＩＭＤ１２３をプログラム（操作１６６）する。さらなる実施形態
では、可搬式患者管理装置１２１は、外部装置とは独立して、または、関連して、ＩＭＤ
１２３をプログラムする。外部装置から発生した患者データにはその他の操作が可能であ
る。
【００５２】
　ここで、種々の種類の外部装置のために、可搬式患者管理装置１２１によって実施され
る特定の機能を説明する。
【００５３】
　図６は、図４および５の処理内のプログラマまたは専用患者管理装置１７０に対する可
搬式インターフェースを示す処理フロー図である。認証が成功すると、可搬式患者管理装
置は、近距離および遠距離テレメトリのいずれか、またはこれらの組み合わせによって、
ＩＭＤ１２３に問合せ（操作１７１）する。問合せ中、可搬式ＩＭＤ１２３は、ＩＭＤ１
２３によって記録され、一時的に格納されていた患者データを検索すると、次に、患者デ
ータは、プログラマ１２６などのような外部装置に出力（操作１７３）するまで、可搬式
患者管理装置１２１によって格納（操作１７２）される。さらなる実施形態では、検索さ
れた患者データは、可搬式患者管理装置１２１によって表示される場合がある。検索され
た患者データは、個別に識別可能なデータセットとして、個別に、あるいは、その他のＩ
ＭＤ１２３から検索された患者データと組み合わせて格納され得る。さらに、可搬式患者
管理装置１２１は、患者データセットのすべてまたは一部を外部装置に出力することがで
き、データセットは、出力または表示後、削除、または、可搬式患者管理装置１２１で永
続的に維持される場合がある。プログラマ１２６または専用患者管理装置１２５に対する
その他の種類のインターフェースが可能である。
【００５４】
　図７は、図４と５の処理内のデータベース１８０に対する可搬式インターフェースを示
す処理フロー図である。図６を参照しながら上記で詳細を説明したように、認証、問合せ
、および患者データのダウンロードと格納が成功した後、可搬式患者管理装置１２１は、
必要に応じて、受信した患者データを標準化（操作１６１）して、患者データをデータベ
ース１２８の格納に適した形式に変換する。例えば、胸郭内の電気抵抗値は、患者によっ
て示された特定の生理とは無関係の、心臓内の圧力評価指標に変換される場合がある。次
に、可搬式患者管理装置１２１は、患者データをレコードにフォーマット（操作１６２）
し、このデータは、データベースサーバ１２７を介してデータベース１２８に格納（操作
１６３）される。レコードのフォーマットは、データベースサーバ１２７と組み合わせて
実施することもできる。データベースに対するその他の種類のインターフェースが可能で
ある。
【００５５】
　図８は、図４と５の処理内のコンピュータシステム１９０に対する可搬式インターフェ
ースを示す処理フロー図である。図６を参照しながら上記で詳細に説明したように、認証
、問合せ、および患者データのダウンロードと格納が成功した後、可搬式患者管理装置１
２１は、１つ以上の方法によって、検索した患者データから実質的な結果を作ることがで
きる。例えば、患者データは、１つ以上の健康状態の発現、進行、退行、非存在、または
、現状を示す傾向を知るために、統計分析（操作１７１）が実施される可能性がある。ま
た、患者データは、リダクションされて、導出（操作１７２）または外挿（操作１７３）
された値をさらに有する可能性がある。一般的に、患者データは、プロファイルがさらな
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る検討が必要である程度に有意に変化した患者の生理学的態様の特定を容易とするように
、１つ以上の閾値に対して評価（操作１７４）される。閾値評価は、参照により本願に組
み込まれる、同一人に譲渡された係属中の２００５年５月３日に出願された米国特許出願
公報第１１／１２１，８７９号に説明されているように、超えている閾値の表示通知を含
むことができる。例えば、ＩＭＤ１２３がエラーや警告を表示できるある実施形態では、
可搬式患者管理装置１２１は、エラーや警告を復号化し、それらが、外部装置１２５～１
３２によって、あるいは、さらなる実施形態では、可搬式患者管理装置２１１によって提
供されるユーザインターフェースを介して、臨床医に通知される。プログラマ１２６また
はパーソナルコンピュータ１２９は、例えば、エラーや警告を示すように設定することが
可能で、プリンタ１３０またはファックス装置１３１は、臨床医にエラーや警告の詳細を
示すレポートを自動的に生成、あるいは、ファックス送付し得る。その他の閾値通知の列
挙が可能である。
【００５６】
　処理後、患者データは、パーソナルコンピュータ１２９、中央サーバ、または、相互接
続ネットワーク１３２によってインターフェースされた外部装置など、コンピュータシス
テムに出力することができる。さらなる実施形態では、処理された患者データは、可搬式
患者管理装置１２１によって表示することができる。コンピュータシステムに対するその
他の形式の可搬式インターフェースが可能である。
【００５７】
　図９は、図４と５の処理内の印刷装置２００に対する可搬式インターフェースを示す処
理フロー図である。図６を参照しながら上記で詳細を説明したように、認証、問合せ、お
よび患者データのダウンロードと格納が成功した後、可搬式患者管理装置１２１は、まず
、プリンタ１３０またはファックス装置１３１などのような、検索した患者データが送信
される出力装置の種類を決定（操作１８１）する。次に、患者データは、送信先出力装置
に合わせて、フォーマット（操作１８２）および出力（操作１８３）される。データのフ
ォーマットは、患者データの構造をレポートフォーマットに変更することを伴う場合があ
り、図８を参照しながら上記で説明したように、データの処理も含むことができる。印刷
装置に対するその他の種類の可搬式インターフェースが可能である。
【００５８】
　可搬式患者管理装置によって提供されるコア分析や評価機能は、内蔵の出力装置がなく
ても、従来のプログラマ上で使用可能な全部または一部の一連の操作をすることができる
。さらに、可搬式患者管理装置によって実施されるインターフェース機能の種類は、可搬
式患者管理装置が実装するように設定された外部装置の種類に依存する。従って、種々の
種類の外部装置１２５～１３２に対するインターフェースに必要な機能の一部またはすべ
てが存在する場合がある。図１０は、ある実施形態に従い、複数の埋め込み型医療装置２
１０と可搬式にインターフェースするための可搬式患者管理装置２１１を示す模式図であ
る。可搬式患者管理装置２１１は、図４～９を参照しながら上記で説明したように、例え
ば、特定の目的がプログラムされたデジタルコンピュータプラットフォームまたは埋め込
みシステム上に実装された、プログラムされた処理ステップを順番に実行する。
【００５９】
　可搬式患者管理装置２１１は、患者のプロファイル２２１や、認証を必要とするＩＭＤ
や外部装置に対し装置の認証を受けるための証明書２２２、および、患者データ２２３を
維持する記憶装置２２０を含む。患者プロファイル２２１は、更なる実施形態では、ＩＭ
Ｄによって提供される治療を制御する、パラメータ２２４を含む。可搬式患者管理装置２
１１はまた、プログラムやデータの格納を提供するための揮発性メモリと、図４と５を参
照しながら上記で説明したような、構成設定、および持続的な格納を必要とし得るその他
のデバイスデータを格納するための非揮発性メモリを含む。記憶装置２２０とメモリには
、その他の種類の情報も格納することができる。
【００６０】
　可搬式患者管理装置２１１は、短距離テレメトリ２１２（「ＳＲ　Ｔｅｌｅｘ」）、長
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距離テレメトリ２１３（「ＬＲ　Ｔｅｌｅｘ」）、セキュリティ２１４、およびデータ処
理２１５を実装するためのモジュールも含む。提供されるインターフェースの種類に応じ
て、可搬式患者管理装置２１１は、データベース管理２１６、データ分析２１７、出力管
理２１８およびプログラミング２１９のためのモジュールをさらに含むことができる。
【００６１】
　短距離テレメトリ２１２と長距離テレメトリ２１３は、それぞれ、装置とモニタのリス
ト２２５に特定されているＩＭＤと通信するためのテレメトリインターフェース、および
、プログラマと外部装置のリスト２２６に特定されている外部装置を実装する。短距離テ
レメトリは、誘導性、ＲＦ、およびワイヤレスのテレメトリを含むが、長距離テレメトリ
２１３は、「ＷｉＦｉ」、「ＷｉＭａｘ」および「強固な」ＢｌｕｅＴｏｏｔｈなど、有
線またはワイヤレスのインターフェースを含む。その他の種類の短距離および長距離テレ
メトリが可能である。セキュリティ２１４は、格納された証明書２２１の使用によって認
証を取り扱い、患者データの交換に合わせて、暗号、解読、認可、圧縮および解凍などの
一次および二次セキュリティを提供する。データ分析２１７に合わせて、以下で詳細を説
明するように、データ処理２１５は、内蔵の高度な出力機能がなくても、プログラマタイ
プの機能を有効にすることができる。さらに、データ処理２１５は、ＩＭＤからの患者デ
ータの抽出や、記憶装置２２０に患者データ２２３を格納するなど、すべてのインターフ
ェースに共通の一連の重要な機能を実施する。さらに、データ処理２１５は、ＩＭＤと外
部装置との間での、それぞれ問合せやデータ交換を実施する。その他の種類の重要な機能
も提供される場合がある。
【００６２】
　データベースマネージャ２１６、データ分析２１７および出力マネージャ２１８は、そ
れぞれ、図７～９を参照しながら上記で説明した操作を実施する。未処理データ２３２ま
たは処理済データ２３３をプログラマに出力または中継するために必要な操作は、一般的
に、短距離テレメトリ２１２、長距離テレメトリ２１３、セキュリティ２１４およびデー
タ処理２１５を提供するモジュールによって提供される。データベースマネージャ２１６
は、データベースレコード２３４を生成するために、格納されたデータベースフォーマッ
ト２２５に応じて患者データとして受信された生理学的評価指標２３０を変換し、フォー
マットする。同様に、データ分析２１７は、データ分析プログラム２２６に応じて生理学
的測定２３０を処理して、処理済データ２３３を提供するが、このデータは、担当または
委託された臨床医、または患者に出力するために、外部装置１２５－１３２に転送される
場合がある。さらなる実施形態では、データ分析２１７は、特定の医師の診療または専門
に合わせてカスタマイズすることが可能で、さらに、患者情報の要約を生成するために構
成することも可能である。最後に、出力マネージャ２１８が、レポートや印刷物２３５を
提供するために、格納された印刷物のフォーマット２２７に応じて、生理学的評価指標２
３０をフォーマットする。さらなる実施形態では、プログラミング２１９は、外部装置か
ら、または、さらなる実施形態では、可搬式患者管理装置２１１によって提供されるユー
ザインターフェース（図示せず）を介して、プログラムパラメータ２３６として、１つ以
上のＩＭＤ１２３に提供される制御プロファイル変更を特定する制御パラメータ２３１を
受信する。その他の種類の可搬式患者管理装置操作が可能である。
【００６３】
　ある実施形態では、可搬式患者管理装置は、便利な携帯および電池で動作するフォーム
ファクタに実装される。図１１は、ある実施形態に従い、一例として、携帯フォームファ
クタ２４１における可搬式患者管理装置２４０を示す機能性模式図である。可搬式患者管
理装置２４０は、図１０を参照しながら上記で説明した機能の一部またはすべてを実装す
る。可搬式患者管理装置２４０は、従来のプログラマの代わりに低コストで製造されて、
病院内および一般的使用のために、医師と患者両方が使用できることが好ましい。装置が
比較的安価で利用性があることによって、ユーザにわかりやすいユーザインターフェース
や、特に、印刷装置などの外部装置に直接出力を提供する性能によって、例えば、従来の
プログラマを使用する現在利用可能な方法よりも速く患者データにアクセスすることがで
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【００６４】
　携帯フォームファクタ２４１は、複数のユーザが操作可能なボタンを含むユーザインタ
ーフェース２４２を含む。各ボタンは、実施される機能を示すアイコンまたはラベルで表
示されていることが好ましい。例えば、ＩＭＤ問合せのために装置を準備するためには、
「問合せ準備」ボタン２４３を押すことができる。同様に、装置を外部装置とインターフ
ェースするように準備するには、「外部装置準備」ボタン２４４を押すことができる。Ｉ
ＭＤ問合せと外部装置のインターフェースとの両方は、「実行」ボタン２４６を押すと実
行される。操作は、「キャンセル」ボタン２４５を押すことによって取り消すことができ
、ダウンロードした一連の患者データは、「消去」ボタン２４７を押すことによって消去
できる。ユーザのヘルプは、「ヘルプ」ボタン２４８を押すことによって提供される。そ
の他のボタンや機能が提供される場合がある。
【００６５】
　本発明は、特に、その実施形態を参照しながら表示され説明されたが、当業者は、本発
明の精神と範囲を逸脱することなく、形態や詳細における前述およびその他の変更を本発
明に行うことができることを理解する。
【図面の簡単な説明】
【００６６】
【図１】図１は、一例として、埋め込み型医療装置を示す模式図である。
【図２】図２は、一例として、自動患者管理環境における複数の埋め込み型医療装置を示
す機能性模式図である。
【図３】図３は、図２の環境において、可搬式患者管理装置によって実施される機能範囲
を示すベン図である。
【図４】図４は、ある実施形態に従って、複数の埋め込み型医療装置との可搬式インター
フェースを示す処理フロー図である。
【図５】図５は、ある実施形態に従って、複数の埋め込み型医療装置との可搬式インター
フェースを示す処理フロー図である。
【図６】図６は、図４と５の処理内のプログラマに対する可搬式インターフェースを示す
処理フロー図である。
【図７】図７は、図４と５の処理内のデータベースに対する可搬式インターフェースを示
す処理フロー図である。
【図８】図８は、図４と５の処理内のコンピュータシステムに対する可搬式インターフェ
ースを示す処理フロー図である。
【図９】図９は、図４と５の処理内の印刷出力装置に対する可搬式インターフェースを示
す処理フロー図である。
【図１０】図１０は、ある実施形態に従い、複数の埋め込み型医療装置と可搬式にインタ
ーフェースするための可搬式患者管理装置を示す模式図である。
【図１１】図１１は、ある実施形態に従い、一例として、携帯フォームファクタにおける
可搬式患者管理装置を示す機能性模式図である。
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