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(57)【要約】
　回動式の血管内超音波検査（ＩＶＵＳ）撮像装置、シ
ステム、及び方法を提供する。幾つかの実施形態は、ト
ランスデューサを搭載した構成であり、該構成は、ポリ
マー圧電性のマイクロマシン化された超音波のトランス
デューサ（ＰＭＵＴ）を、ドップラー・カラー・フロー
回動式のＩＶＵＳ撮像システムと共に使用することを可
能にする。一実施形態において、回動式の血管内超音波
検査（ＩＶＵＳ）装置は、以下を含む：可撓性の細長い
本体；圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデ
ューサ（ＰＭＵＴ）であって、前記可撓性の細長い本体
の遠位部に結合された、該トランスデューサ；及び、前
記可撓性の細長い本体の前記遠位部に結合された特定用
途向けＩＣ（ＡＳＩＣ）。前記ＡＳＩＣが前記ＰＭＵＴ
に電気的に結合し、以下を含む：パルサー、増幅器、保
護回路、並びに前記パルサー、増幅器、及び保護回路の
動作を調整するためのタイミング及びコントロール回路
。ＰＭＵＴトランスデューサは、傾斜角度で搭載される
。その結果、ＩＶＵＳカテーテルは、ドップラー超音波
血流データを前記ＩＶＵＳ撮像と関連して収集するため



(2) JP 2015-515918 A 2015.6.4

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　回動式の血管内超音波検査（ＩＶＵＳ）装置であって、以下を含む装置：
　　可撓性の細長い部材；
　　細長いハウジングであって、前記可撓性の細長い部材の遠位部と結合され、円形の外
側プロファイルを規定する、該細長いハウジング；
　　圧電性のマイクロマシン化された超音波トランスデューサ（ＰＭＵＴ）であって、前
記細長いハウジング内で、前記細長いハウジングの中心長軸に対して傾斜した角度で搭載
され、前記ＰＭＵＴは、マイクロ化された電気機械的なシステム（ＭＥＭＳ）構成要素上
で形成され、前記ＭＥＭＳ構成要素は、前記ＭＥＭＳ構成要素が、前記細長いハウジング
の前記円形の外側プロファイルを超えないようなサイズ及び形状を有する、該トランスデ
ューサ；並びに
　　特定用途向けＩＣ（ＡＳＩＣ）であって、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部に近
接して前記ＰＭＵＴに電気的に結合する、該特定用途向けＩＣ。
【請求項２】
　請求項１に記載の装置であって、
　前記ＡＳＩＣが前記ＰＭＵＴに電気的に結合し、
　前記ＡＳＩＣが以下を含む該装置：
　　選択的に前記ＰＭＵＴを駆動させるためのパルサー；
　　前記ＰＭＵＴが受け取る、超音波エコーを表すシグナルを受け取り及び増幅するため
の増幅器；
　　保護回路であって、前記増幅器が、伝送パルスを前記パルサーから受け取ることを防
ぎ、前記増幅器が前記ＰＭＵＴから前記エコーシグナルを受け取ること可能にするように
設計される、該保護回路；並びに
　　タイミング及びコントロール回路であって、前記パルサー、増幅器、及び保護回路の
動作を調整するための、該回路。
【請求項３】
　請求項１に記載の装置であって、前記ＭＥＭＳ構成要素が、弓型のプロファイルを有す
る外側境界を含む、該装置。
【請求項４】
　請求項３に記載の装置であって、前記弓型のプロファイルの湾曲の半径が、前記細長い
ハウジングの前記円形の外側プロファイルの半径以下である、該装置。
【請求項５】
　請求項３に記載の装置であって、前記弓型のプロファイルが、可変の湾曲の半径を有す
る、該装置。
【請求項６】
　請求項３に記載の装置であって、前記弓型のプロファイルを有する前記外側境界が、前
記細長いハウジングの前記円形の外側プロファイルに近接するように配置される、該装置
。
【請求項７】
　請求項３に記載の装置であって、前記ＭＥＭＳ構成要素は、直線状の外側境界のみを有
する第一部位と、前記弓型のプロファイルを有する前記外側境界を含む第二部位とを有す
る、該装置。
【請求項８】
　請求項７に記載の装置であって、前記弓型のプロファイルを有する前記外側境界が、前
記ＭＥＭＳ構成要素の遠位部側の境界である、該装置。
【請求項９】
　請求項８に記載の装置であって、前記ＭＥＭＳ構成要素がツームストーンの形状である
、該装置。
【請求項１０】
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　請求項７に記載の装置であって、前記ＭＥＭＳ構成要素がパドル形状を有する、該装置
。
【請求項１１】
　請求項１に記載の装置であって、前記ＡＳＩＣが前記ＭＥＭＳ構成要素に結合されたフ
リップ・チップである、該装置。
【請求項１２】
　請求項１に記載の装置であって、前記ＡＳＩＣが前記ＭＥＭＳ構成要素にワイヤ・ボン
ドされている、該装置。
【請求項１３】
　請求項１に記載の装置であって、前記ＡＳＩＣ及び前記ＭＥＭＳ構成要素がモノリシッ
クな構造を形成するように、前記ＡＳＩＣが前記ＭＥＭＳ構成要素と共に一体的に形成さ
れる、該装置。
【請求項１４】
　請求項１に記載の装置であって、前記ＭＥＭＳ構成要素及び前記ＡＳＩＣがフレックス
回路基体に電気的に結合する、該装置。
【請求項１５】
　請求項１４に記載の装置であって、前記ＡＳＩＣが前記細長いハウジングの前記中心長
軸に対して平行に搭載される、該装置。
【請求項１６】
　回動式の血管内超音波検査（ＩＶＵＳ）システムであって、以下を含むシステム：
　　撮像装置であって：
　　　可撓性の細長い部材と；
　　　細長いハウジングであって、前記可撓性の細長い部材の遠位部と結合され、円形の
外側プロファイルを規定する、該細長いハウジングと；
　　　圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサ（ＰＭＵＴ）であって、前
記細長いハウジング内で、前記細長いハウジングの中心長軸に対して傾斜した角度で搭載
され、前記ＰＭＵＴは、マイクロ化された電気機械的なシステム（ＭＥＭＳ）構成要素上
で形成され、前記ＭＥＭＳ構成要素は、前記ＭＥＭＳ構成要素が、前記細長いハウジング
の前記円形の外側プロファイルを超えないようなサイズ及び形状を有する、該トランスデ
ューサと；
　　　特定用途向けＩＣ（ＡＳＩＣ）であって、前記可撓性の細長い部材の前記遠位部に
近接して前記ＰＭＵＴに電気的に結合する、特定用途向けＩＣと；
　　を備える装置；
　　前記撮像装置の前記近位部のコネクタに接続するように設計されるインターフェース
・モジュール；並びに
　　前記インターフェース・モジュールと通信する血管内超音波検査（ＩＶＵＳ）処理構
成要素。
【請求項１７】
　請求項１６に記載のシステムであって、
　前記撮像装置の前記ＡＳＩＣが前記ＰＭＵＴに電気的に結合し、
　前記ＡＳＩＣが以下を含む該システム：
　　選択的に前記ＰＭＵＴを駆動させるためのパルサー；
　　ＰＭＵＴが受け取る、超音波エコーを表すシグナルを受け取り及び増幅するための増
幅器；
　　保護回路であって、前記増幅器が、伝送パルスを前記パルサーから受け取ることを防
ぎ、前記増幅器が前記ＰＭＵＴから前記エコーシグナルを受け取ること可能にするように
設計される、該保護回路；並びに
　　タイミング及びコントロール回路であって、前記パルサー、増幅器、及び保護回路の
動作を調整するための、該回路。
【請求項１８】
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　請求項１６に記載のシステムであって、前記ＭＥＭＳ構成要素が、弓型のプロファイル
を有する外側境界を含む、該システム。
【請求項１９】
　請求項１８に記載のシステムであって、前記弓型のプロファイルの湾曲の半径が、前記
細長いハウジングの前記円形の外側プロファイルの前記半径以下である、該システム。
【請求項２０】
　請求項１８に記載のシステムであって、前記弓型のプロファイルが、可変の湾曲の半径
を有する、該システム。
【請求項２１】
　請求項１８に記載のシステムであって、前記弓型のプロファイルを有する前記外側境界
が、前記細長いハウジングの前記円形の外側プロファイルに近接するように配置される、
該システム。
【請求項２２】
　請求項１８に記載のシステムであって、前記撮像装置の前記ＭＥＭＳ構成要素が、直線
状の外側境界のみを有する第一部位と、前記弓型のプロファイルを有する前記外側境界を
含む第二部位とを有する、該システム。
【請求項２３】
　請求項２２に記載のシステムであって、前記弓型のプロファイルを有する前記外側境界
が、前記ＭＥＭＳ構成要素の遠位部側の境界である、該システム。
【請求項２４】
　請求項２３に記載のシステムであって、前記撮像装置の前記ＭＥＭＳ構成要素が、ツー
ムストーンの形状である、該システム。
【請求項２５】
　請求項２２に記載のシステムであって、前記撮像装置の前記ＭＥＭＳ構成要素が、パド
ル形状を有する、該システム。
【請求項２６】
　請求項１６に記載のシステムであって、前記撮像装置の前記ＡＳＩＣが前記ＭＥＭＳ構
成要素に結合されたフリップ・チップである、該システム。
【請求項２７】
　請求項１６に記載のシステムであって、前記撮像装置の前記ＡＳＩＣが、前記ＭＥＭＳ
構成要素にワイヤ・ボンドされている、該システム。
【請求項２８】
　請求項１６に記載のシステムであって、前記撮像装置の前記ＡＳＩＣ及び前記ＭＥＭＳ
構成要素がモノリシックな構造を形成するように、前記ＡＳＩＣが前記ＭＥＭＳ構成要素
と共に一体的に形成される、該システム。
【請求項２９】
　請求項１６に記載のシステムであって、前記撮像装置の前記ＭＥＭＳ構成要素及び前記
ＡＳＩＣがフレックス回路基体に電気的に結合する、該システム。
【請求項３０】
　請求項２９に記載のシステムであって、前記撮像装置の前記ＡＳＩＣが前記細長いハウ
ジングの前記中心長軸に対して平行に搭載される、該システム。
【請求項３１】
　回動式の脈管内の撮像装置を形成する方法であって、以下を含む方法：
　　マイクロ化された電気機械的なシステム（ＭＥＭＳ）構成要素上に形成された圧電の
マイクロマシン化された超音波トランスデューサ（ＰＭＵＴ）を設けるステップであって
、前記ＭＥＭＳ構成要素は、前記ＭＥＭＳ構成要素が、細長いハウジングの円形の外側プ
ロファイルを超えないようなサイズ及び形状を有する、該ステップ；
　　特定用途向けＩＣ（ＡＳＩＣ）を設けるステップ；
　　前記ＰＭＵＴ及び前記ＡＳＩＣを電気的に結合させるステップ；
　　可撓性の細長い部材の遠位部に結合された細長いハウジング内に少なくとも前記ＭＥ
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ＭＳ構成要素を搭載するステップであり、前記ＰＭＵＴが前記細長いハウジングの中心長
軸に対して傾斜した角度で搭載されるように、且つ前記ＭＥＭＳ構成要素が、前記細長い
ハウジングの円形の外側プロファイルを半径方向に超えないように搭載する、該ステップ
。
【請求項３２】
　請求項３１に記載の方法であって、前記設けられたＡＳＩＣが以下を含む該方法：
　　前記ＰＭＵＴを駆動させるためのパルサー
　　前記ＰＭＵＴが受け取る、超音波エコーを表すシグナルを受け取り及び増幅するため
の増幅器、
　　保護回路であって、前記増幅器が前記パルサーからの高振幅伝送パルスによってダメ
ージを受けることを防ぐように、且つ前記増幅器が低振幅エコーシグナルを前記ＰＭＵＴ
から受け取ることを可能にするように設計される、該回路、並びに
　　タイミング及びコントロール回路であって、前記パルサー、増幅器、及び保護回路の
動作を調整するための、該回路。
【請求項３３】
　請求項３１に記載の方法であって、前記ＰＭＵＴ及び前記ＡＳＩＣを電気的に結合する
ことが、前記ＡＳＩＣを前記ＭＥＭＳ構成要素にフリップ・チップ・ボンディングするこ
とを含む、該方法。
【請求項３４】
　請求項３１に記載の方法であって、前記ＰＭＵＴ及び前記ＡＳＩＣを電気的に結合する
ことが、前記ＡＳＩＣを前記ＭＥＭＳ構成要素にワイヤ・ボンディングすることを含む、
該方法。
【請求項３５】
　請求項３１に記載の方法であって、前記ＡＳＩＣ及び前記ＭＥＭＳ構成要素がモノリシ
ックな構造を形成するように、前記設けられたＡＳＩＣが、前記ＭＥＭＳ構成要素と共に
一体的に形成される、該方法。
【請求項３６】
　請求項３１に記載の方法であって、前記ＰＭＵＴ及び前記ＡＳＩＣを電気的に結合する
ことが、前記ＭＥＭＳ構成要素及び前記ＡＳＩＣを、それぞれ、フレックス回路基体に電
気的に結合することを含む、該方法。
【請求項３７】
　請求項３１に記載の方法であって、更に以下のステップを含む、該方法：
　　４リード（ｆｏｕｒ－ｌｅａｄ）の電気的なケーブルを設けるステップ；及び、
　　前記４リードの電気的なケーブルの遠位部を、前記ＡＳＩＣに電気的に結合させるス
テップ；
　　前記４リードの電気的なケーブルの近位部を、可撓性の細長い部材の近位部に位置す
る近位部のコネクタに電気的に結合させるステップ。
【請求項３８】
　請求項３７に記載の方法であって、一対のバランス・シグナル・リードを含むように、
前記４リードの電気的なケーブルを、前記ＡＳＩＣに電気的に結合させる、該方法。
【請求項３９】
　請求項３８に記載の方法であって、前記バランス・シグナル・リードが、差分モード（
ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｌ　ｍｏｄｅ）で稼働するように配置される、該方法。
【請求項４０】
　請求項３７に記載の方法であって、前記４リードの電気的なケーブルが、２対のバラン
ス・シグナル・リードを含むように配置される、該方法。
【請求項４１】
　請求項４０に記載の方法であって、前記４リードの電気的なケーブルが、スター・クワ
ッド（ｓｔａｒ　ｑｕａｄ）構成で配置されるように、各対のバランス・シグナル・リー
ドが対角線上の対導体から成る、該方法。
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【請求項４２】
　請求項３１に記載の方法であって、更に以下のステップを含む、該方法：
　　３リード（ｔｈｒｅｅ－ｌｅａｄ）の、シールドされた電気的なケーブルを設けるス
テップ；
　　前記３リードのうち一対が、バランスをとった（ｂａｌａｎｃｅｄ）伝送ラインを形
成し、前記残りのリードと前記シールドとがバランスをとってない伝送ラインを形成する
ように、前記３リードのシールドされた電気的なケーブルの遠位部を前記ＡＳＩＣに電気
的に結合するステップ；並びに
　　前記３リードのシールドされた電気的なケーブルの近位部を、可撓性の細長い部材の
近位部に位置する近位部のコネクタに電気的に結合するステップ。
【請求項４３】
　請求項３１に記載の方法であって、更に以下のステップを含む、該方法：
　　前記可撓性の細長い部材を該部材に取り付けられた前記ＰＭＵＴ及び前記ＡＳＩＣと
共に、カテーテルの管腔内に配置するステップ。
【請求項４４】
　請求項４３に記載の方法であって、前記ＰＭＵＴが前記カテーテルの遠位部の超音波ウ
ィンドウに近接した位置となるように、前記可撓性の細長い部材を、前記カテーテルの前
記管腔内に配置する、該方法。
【請求項４５】
　請求項４４に記載の方法であって、前記可撓性の細長い部材が前記カテーテルの前記管
腔内で回動することができるように、前記可撓性の細長い部材を、前記カテーテルに可動
的に取り付ける、該方法。
【請求項４６】
　回動式の血管内超音波検査（ＩＶＵＳ）カテーテルであって、以下を備える該カテーテ
ル：
　　可撓性の細長い管状の本体；
　　可撓性の細長い撮像コアであって、前記可撓性の細長い管状の本体内で回動可能なコ
ア；
　　圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサ（ＰＭＵＴ）であって、マイ
クロ化された電気機械的なシステム（ＭＥＭＳ）構成要素上で形成され、前記ＭＥＭＳ構
成要素は、前記可撓性の細長い撮像コアの遠位部で搭載される、該トランスデューサ；
　　特定用途向けＩＣ（ＡＳＩＣ）であって、前記可撓性の細長い撮像コアの遠位部に結
合され、前記ＡＳＩＣが前記ＰＭＵＴに電気的に結合し、前記ＰＭＵＴが１０°～３０°
の範囲の傾斜角度で搭載され、実質的にカテーテルの軸に対して平行な血流のドップラー
超音波速度測定を促進する、該ＩＣ。
【請求項４７】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＭＥＭＳ構成要素及び前記ＡＳＩＣが、フレッ
クス回路基体に電気的に結合している、該カテーテル。
【請求項４８】
　請求項４７のカテーテルであって、導電性のエポキシ、異方性の導電性の接着剤、及び
低温度インジウム・ボンディングのうち少なくとも１つを用いて、前記ＭＥＭＳ構成要素
が、前記フレックス回路基体に結合されている、該カテーテル。
【請求項４９】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＭＥＭＳ構成要素及び前記ＡＳＩＣが、ワイヤ
・ボンディングを用いて電気的に結合されている、該カテーテル。
【請求項５０】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＭＥＭＳ構成要素及び前記ＡＳＩＣが銀エポキ
シを用いて、電気的に結合されている、該カテーテル。
【請求項５１】
　請求項５０のカテーテルであって、
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　　前記ＡＳＩＣがボンディング・パッドを含み、
前記ＭＥＭＳ構成要素が、ボンディング・パッド上に形成されたバンプスを有するボンデ
ィング・パッドを含み、
　　前記ＡＳＩＣの前記バンプス及び前記ボンディング・パッドの幾何学的形状が、前記
ＭＥＭＳ構成要素を、前記ＡＳＩＣに、傾斜した角度で取り付けさせる、該カテーテル。
【請求項５２】
　請求項５１のカテーテルであって、前記傾斜した角度が、前記バンプスの高さによって
制御される、該カテーテル。
【請求項５３】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＡＳＩＣ及び前記ＭＥＭＳ構成要素が、鋳造さ
れたポリマーハウジング内の前記可撓性の細長い撮像コアの遠位部において搭載される、
該カテーテル。
【請求項５４】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＡＳＩＣが、前記ＭＥＭＳ構成要素に結合され
たフリップ・チップである、該カテーテル。
【請求項５５】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＡＳＩＣ及び前記ＭＥＭＳ構成要素がモノリシ
ックな構造を形成するように、前記ＡＳＩＣが前記ＭＥＭＳ構成要素と共に一体的に形成
される、該カテーテル。
【請求項５６】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＰＭＵＴ及び前記ＡＳＩＣが、前記可撓性の細
長い撮像コアの遠位部において、エポキシを用いて搭載される、該カテーテル。
【請求項５７】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＰＭＵＴが１５°～２５°の範囲の傾斜角度で
搭載される、該カテーテル。
【請求項５８】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＰＭＵＴが、少なくとも１２°の傾斜角度で搭
載される、該カテーテル。
【請求項５９】
　請求項４６のカテーテルであって、前記ＰＭＵＴが、少なくとも１５°の傾斜角度で搭
載される、該カテーテル。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、概して生体内での血管内超音波検査イメージングに関する。特に、本開示は
、血管内超音波検査イメージングカテーテルに関するものであり、該カテーテルは機械的
にスキャンされる超音波トランスデューサに依拠し、本開示が含む実施形態として、トラ
ンスデューサがポリマー圧電物質に基づく圧電のマイクロマシン化された超音波トランス
デューサである。本開示が説明するのはポリマー圧電のマイクロマシン化された超音波ト
ランスデューサ及びカテーテルの構成である。これらは、血管の断面の画像を形成するこ
とと、脈管内の血流速度を測定することとを同時に行うことに特に適している。ポリマー
圧電物質を用いており、且つＩＶＵＳ撮像に適切なＰＭＵＴは、カテーテルの遠位端から
カテーテルの近位端での患者インターフェース・モジュールへと、長い電子ケーブルを効
率的に駆動させることができない。従って、ＰＭＵＴは、トランスデューサに近接された
アクティブな電子装置（増幅器回路）を必要とする。本開示が提供するのは、トランスデ
ューサ構造設計及び搭載配置であり、これらは、回動ＩＶＵＳ撮像システム内でポリマー
系のＰＭＵＴを活用するのに特に適している。
【背景技術】
【０００２】
　血管内超音波検査（ＩＶＵＳ）撮像は、インターベンショナル・カーディオロジーにお
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いて、人体内の病性の脈管（例えば、動脈）を評価して治療の必要性を決定し、介入をガ
イドし、及び／又はその効果を評価するための診断用ツールとして、広範に用いられる。
ＩＶＵＳ撮像は、超音波エコーを用いて、対象となる脈管の断面の画像を形成する。典型
的には、ＩＶＵＳカテーテル上の超音波トランスデューサは、超音波パルスの放出と、反
射してきた超音波エコーの受け取りの両方を行う。超音波は、ほとんどの組織及び血液を
容易に通過する。しかし、超音波は、組織構造（例えば様々な脈管壁の層）、赤血球、及
び他の対象となる特徴からの不連続部分から部分的に反射してくる。ＩＶＵＳ撮像システ
ムは、患者インターフェース・モジュール（ＰＩＭ）による手段で、ＩＶＵＳカテーテル
と接続されているが、受け取った超音波エコーを処理して、トランスデューサが存在して
いる場所の脈管の断面の画像を生成する。
【０００３】
　治療の必要性を確立するために、ＩＶＵＳシステムを用いて、管腔の直径又は脈管の断
面面積を測定する。この目的のため、管腔境界を正確に特定するべく脈管壁組織と血液を
区別することは重要である。ＩＶＵＳ画像において、血液エコーは、組織エコーとは区別
される。それは、エコーの強度においてわずかな違いがあることによって区別される（例
えば、脈管壁エコーは概して血液エコーよりも強い）。また、血液と脈管壁組織との間の
構造的な違いに起因する画像のテクスチャ（即ち、スペックル）の微妙な違いから区別さ
れる。ＩＶＵＳ撮像が進化するにつれて、解像度を向上させるため、更に高い超音波周波
数へと安定して移行されてきた。しかし、超音波周波数が上昇するにつれて、血液エコー
と脈管壁組織エコーとの間のコントラストが消失する。ＩＶＵＳの早期の世代で用いられ
た２０ＭＨｚ中心の周波数では、血液エコーは脈管壁エコーと比較して著しく弱かった。
これは、赤血球のサイズが音響波と比べると小さかったからである。しかし、ＩＶＵＳ撮
像で現在慣用されている４０ＭＨｚの超音波中心周波数では、血液エコーと組織エコーで
は、中程度の違いしか生じない。これは、超音波の波長が赤血球のサイズに近づいている
からである。
【０００４】
　インターベンショナル・カーディオロジーにおいてＩＶＵＳ撮像を別途使用して大半の
適切な治療コースを特定するのを補助する。例えば、ＩＶＵＳ撮像は、治療を開始する前
に、動脈内の壁の血栓（即ち、脈管壁に付着した凝固血及び血管内のつまり（ｓｔａｔｉ
ｏｎａｒｙ））の存在を認識するのを補助するために使用することができる。動脈性管腔
を局所的に狭めるような病気が生じている領域において、血栓が特定されると、脈管管腔
を拡張し安定化させるべく動脈内にステントを配置する前に、治療プランを変更すること
ができ、血栓の吸引（即ち、除去）を含めることができる。更には、血栓を特定すること
で、潜在的に死に至る血栓症がその後生じることを防ぐためのよりアグレッシブな一連の
非凝固剤薬物療法を外科医がオーダーすることにつながる可能性がある。しかし、従来の
ＩＶＵＳ画像において、血栓と動いている血液との間に外見上の違いはほとんどない。
【０００５】
　インターベンショナル・カーディオロジーにおけるＩＶＵＳ撮像の別の使用として、動
脈内のステントを適切に配置することを視覚化することがあげられる。ステントは、拡張
可能なメッシュシリンダーであり、概して動脈内に配置され、動脈の管腔を拡大及び／又
は安定化する。ステントの拡張は、典型的には脈管壁を伸ばし、脈管管腔の部分的障害を
さもなくば形成するプラークを移動させる。拡張されたステントは、スキャフォールドを
形成し、脈管管腔を開いた状態で支え、脈管壁を適度に伸長させた後、脈管壁の弾性収縮
を防ぐ。こうした文脈において、適切なステント配置を認識することは重要である；即ち
、ステント・ストラットが、脈管壁に対してしっかりとプレスされることが重要である。
不適切に配置されたステントだと、ステント・ストラットが血流に流された状態になる可
能性がある。そして、このような暴露されたステント・ストラットは、血栓の形成を開始
させやすい。ステント配置後の血栓形成は、「遅発性ステント血栓症」と呼ばれ、こうし
た血栓は、ステントされた場所を塞ぐ可能性があり、又はステント・ストラットを破壊し
て解放し、冠状動脈の下流分岐を塞ぎ、そして心臓発作を引き起こす可能性がある。
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【０００６】
　ＩＶＵＳ撮像のこうした例において、特に有用なのは、移動する血液を特定する事であ
り、そして、その動く血液を、比較的静止した組織又は血栓と区別することである。動き
の情報は、血液と脈管壁の間の境界についての輪郭を描くのに有用であり、その結果、管
腔境界を、より容易に、そして、より正確に特性することができる。動きのパラメーター
（例えば速度）は、移動する血液と静止した血栓とを区別する目的において、最も強力で
且つ超音波で検出可能なパラメーターとなる可能性がある。ステントを異常配置した場合
、ステント・ストラットの背後で移動する血液が観察されることは、ステント・ストラッ
トが、本来あるべき形で、脈管壁に対して強固にプレスされていないことの明らかな示唆
であり、おそらくそれは、更にステントを拡張する必要性があることを示唆する。上述の
各ＩＶＵＳ撮像の例において、動きのパラメーターを従来のエコー振幅のＩＶＵＳ表示に
対して追加することで患者の診断及び治療を向上させることができる。
【０００７】
　今日慣用されているＩＶＵＳカテーテルには２つのタイプがある：即ち、固定状態と回
動状態である。それぞれに長所及び短所がある。固定状態ＩＶＵＳカテーテルは超音波ト
ランスデューサのアレイを用いる（典型的には６４）。そして、カテーテル環境の周辺に
分散しており、電子マルチプレクサ回路に接続されている。マルチプレクサ回路は、超音
波パルスを伝送するため、及びエコーシグナルを受け取るためのアレイ素子を選択する。
一連の送信受信ペアのステップを経ることによって、固定状態ＩＶＵＳシステムは、機械
的にスキャンされたトランスデューサ素子の効果を、部品を動かすことなく合成すること
ができる。回動する機械的な素子がないため、トランスデューサ・アレイは、脈管外傷リ
スクを最小限にして、血液及び脈管組織に直接接触するように配置することができる。そ
して、固定状態スキャナーは、単純な電気ケーブル及び標準的な脱着式の電気的コネクタ
でもって、直接に撮像システムに配線することができる。
【０００８】
　典型的な回動式のＩＶＵＳカテーテルにおいて、圧電性のセラミック材料から製造され
る単独の超音波トランスデューサ素子は、対象となる脈管に挿入されたプラスチックのシ
ース内でスピンする可撓性のドライブシャフトの先端に位置している。トランスデューサ
素子は、超音波ビームが、概してカテーテルの軸に対して垂直な方向に伝播するように配
置される。超音波をトランスデューサから組織内部へと、及びその逆方向に自由に伝播さ
せる間、流体を充填したシースは、脈管組織を、スピンするトランスデューサ及びドライ
ブシャフトから保護する。ドライブシャフトが回動すると（典型的には３０回転／秒）、
トランスデューサは、定期的に高電圧パルスによって励起され、短いバーストの超音波を
放出する。同トランスデューサは、その後、様々な組織構造から反射して戻ってきたエコ
ーを検出する。そして、ＩＶＵＳ撮像システムは、二次元の脈管断面表示を、トランスデ
ューサの一回転の間に生じた一連の数百のこれら超音波パルス／エコーの獲得シーケンス
から組み立てる。
【０００９】
　固定状態ＩＶＵＳカテーテルは、移動する部品が無いおかげで、使用形態が単純である
一方、回動式のＩＶＵＳカテーテルから入手できる画像の質をマッチさせることができな
い。固定状態ＩＶＵＳカテーテルを、回動式のＩＶＵＳ装置と同じ高い周波数で操作させ
ることも困難である。そして、より低い稼働周波数の固定状態ＩＶＵＳカテーテルでは、
より高い周波数の回動式のＩＶＵＳカテーテルの解像度と比べると、解像度が劣った状態
で変換されることとなる。また、アーチファクト（例えばサイドローブ、グレーティング
・ローブ、及び劣った上昇焦点（ｐｏｏｒ　ｅｌｅｖａｔｉｏｎ　ｆｏｃｕｓ）（撮像面
に対して垂直））もある。これらは、アレイベースの撮像から生じるものであり、回動式
のＩＶＵＳ装置を用いると大幅に減少されるか、又は全くなくなる。回動式のＩＶＵＳカ
テーテルには画像の質の利点があるものの、各これらの装置は、以下の状況におけるイン
ターベンショナル・カーディオロジー市場において、ニッチを見出している：即ち、簡単
に使用できることが最優先であり、特定の診断用ニーズにおいて画像の質が減少すること
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が許容可能であるという状況においては、固定状態ＩＶＵＳが好ましく、その一方で、画
像の質が最優先であり、より時間がかかるカテーテル調製が正当化される場合には回動式
のＩＶＵＳが好ましいという状況。
【００１０】
　伝統的には、ＩＶＵＳカテーテルは、回動式のカテーテルであろうと固定状態カテーテ
ルであろうと、横方向で見る（ｓｉｄｅ－ｌｏｏｋｉｎｇ）装置である。ここで、超音波
パルスは、実質的にカテーテルの軸に対して垂直方向に伝送される。そして、血管をスラ
イスした状態を表す断面の画像を生成する。脈管内の血流は、通常、カテーテルの軸に対
して平行且つ画像面に対して垂直である。ＩＶＵＳ画像は、典型的にはグレースケール形
式で提示される。そして、強い反射については（脈管境界、石灰化した組織、金属ステン
ト等）、明るい（白）のピクセルで表示される。また、弱いエコー（血液及び軟組織）に
ついては、暗い（グレー又は黒）のピクセルで表示される。従って、流れている血液と、
静的な血液（即ち、血栓）は、従来のＩＶＵＳ表示においては、非常に外見上類似する可
能性がある。
【００１１】
　超音波撮像の応用において、ドップラー超音波方法がしばしば用いられ、血液及び組織
の速度を測定する。そして、速度情報は移動する血液エコーを、静止した組織エコーから
区別するのに用いられる。通常、速度情報を用いて、グレースケールの超音波画像をドッ
プラー・カラー・フロー超音波撮像と呼ばれる形式に着色化する。ここで、速く移動する
血液については、流れの方向に依存して赤又は青に着色される。また、遅く移動する又は
静止した組織についてはグレースケールで表示される。
【００１２】
　伝統的には、ＩＶＵＳ撮像は、ドップラー・カラー・フロー撮像に対して従順ではなか
った。なぜならば、血流の方向は、ＩＶＵＳ撮像面に対して主に垂直だからである。より
具体的には、ドップラー・カラー・フロー撮像及び他のドップラー技術は、対象となる速
度（即ち、血流速度）が撮像面に対して垂直且つ超音波伝播方向に対して垂直である場合
、結果として血流に寄与するドップラーシフトがゼロに近いため、良好に機能しない。回
動式のＩＶＵＳの場合、トランスデューサの連続的回動が原因となって、複雑さが増すこ
とになる。このことが、速度により誘起されるドップラーシフトの正確な見積もりを行う
のに必要となる同一容量の組織からの複数のエコーシグナルを収集することを困難にする
。
【００１３】
　固定状態ＩＶＵＳの場合、低いドップラーシフトの問題は、代替えの（非ドップラー式
の）血液の動きを検出するための方法の発展によって、ある程度克服されてきた。Ｃｈｒ
ｏｍａＦｌｏ方法（米国特許５，９２１，９３１）では、画像の相関関係法を用いて、ド
ップラーの代わりに、移動する血液を特定する。動きの検出のための画像相関関係技術は
、概してドップラー方法に比べて劣る。特に、回動式のＩＶＵＳには適さない。なぜなら
ば、回動する超音波ビームに起因する脱相関の割合（ｒａｔｅ）は、血流が原因となる脱
相関の割合に匹敵するからである。固定状態ＩＶＵＳカテーテルは、こうした回動するビ
ームの問題を回避している。その手段は、ビーム方向を次の画像角度へ電気的にインクリ
メントする前に、一連のパルスに関して一定のビーム方向を電気的に維持することによっ
て回避している。
【００１４】
　米国仮特許出願番号６１／６４６，０８０（発明の名称「Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｓｙ
ｓｔｅｍ　ｆｏｒ　Ｉｍａｇｉｎｇ　ａｎｄ　Ｂｌｏｏｄ　Ｆｌｏｗ　Ｖｅｌｏｃｉｔｙ
　Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ」、出願日２０１２年５月１１日、参照により全体を本明細書
に組み込む）において、回動式のＩＶＵＳカテーテル構成及びＩＶＵＳ撮像システムアー
キテクチャが記載されており、これらはドップラー・カラー・フロー撮像に対する上述の
障害を克服することができる。上記の発明のキーとなる態様では、超音波トランスデュー
サを傾斜させて、その結果、カテーテル軸に対しての垂直方向に対する、ある実質的な角
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度でカテーテルから超音波ビームが放出される。
【００１５】
　米国仮特許出願番号６１／６４６，０６２（発明の名称「Ｃｉｒｃｕｉｔ　Ａｒｃｈｉ
ｔｅｃｔｕｒｅ　ａｎｄ　Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ　Ｉｎｔｅｒｆａｃｅ　ｆｏｒ　ａｎ　
Ａｄｖａｎｃｅｄ　Ｒｏｔａｔｉｏｎａｌ　ＩＶＵＳ　Ｃａｔｈｅｔｅｒ」、出願日２０
１２年５月１１日、参照により全体を本明細書に組み込む）においては、更に進んだトラ
ンスデューサ技術が記載されており、より優れたＩＶＵＳ画像の質を提供することができ
、チタン酸ジルコン酸鉛（ＰＺＴ）圧電性のセラミックトランスデューサ技術を用いた従
来の回動式のＩＶＵＳカテーテルから入手できるものと比べて優れている。また、ポリマ
ー圧電物質を用いて製造された圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサ（
ＰＭＵＴ）は、米国特許６，６４１，５４０（参照により全体を組み込む）にも開示され
ている。該トランスデューサでは、半径方向における最適な解像度について１００％を超
える帯域幅を提供し、そして、最適なアズマス（方位角）の且つ上昇した解像度に関して
球形状にフォーカスされたアパーチャを提供する。こうしたポリマーＰＭＵＴ技術は、重
要な画像の質での利点を約束する一方で、こうした優れたトランスデューサを製造するた
めの本来平面状のシリコン・ウェーハー製造プロセスでは、以下のことが困難となる：即
ち、ＩＶＵＳカテーテルを用いて得られる比較的小さな領域でのドップラー・カラー・フ
ロー撮像に必要となる実質的な傾斜角度を達成することが困難となる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１６】
　従って、改良された装置、システム、及び方法に関するニーズが存在し、具体的には、
ポリマー圧電性のマイクロマシン化された超音波のトランスデューサ、及び回動式のＩＶ
ＵＳカテーテル構成（これらは、要求されたトランスデューサの傾斜角度及び他の特徴を
提供し、ドップラー・カラー・フロー血管内超音波検査撮像システムと共に使用するのに
適した物にする）を提供するための改良された装置、システム、及び方法に関するニーズ
が存在する。
【課題を解決するための手段】
【００１７】
概要
　本開示の実施形態では、ポリマー圧電性のマイクロマシン化された超音波のトランスデ
ューサ、及び回動式のＩＶＵＳカテーテル構成を説明する。これらは、トランスデューサ
傾斜角度及び他の特徴を提供し、ドップラー・カラー・フロー血管内超音波検査撮像シス
テムと共に使用するのに適した物にする。
【００１８】
　本開示の一態様は、ドップラー・カラー・フロー撮像を促進し、ここで、速度データを
グレースケールのＩＶＵＳ画像に重なる色としてエンコードし、移動する血液エコーと静
止した組織エコーの違いを強化する。
【００１９】
　本開示の別態様は、血液エコーの抑制、即ち重要な速度成分を含むエコーを隠すことを
促進する。その結果、脈管管腔は、空白又は通常より暗いものとして表され、それにより
、血液で満たされた管腔と脈管壁との間の区別を強化する。
【００２０】
　一実施形態における別態様では、自動化された境界検出を促進する。即ち、速度情報を
用いて、自動的な（コンピュータベースの）管腔境界の検出のためのアルゴリズムを向上
させる。
【００２１】
　更なる一実施形態の別態様において、システムは、ＥＣＧゲートのドップラー・カラー
・フロー画像を提供する。冠状動脈において、詳細な分析のために、ＥＣＧ（心電図）の
トリガーを用いて、心拍周期の拡張期の部分を選択することは、有利である。なぜならば
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、それが、血流が最も高まり、組織の動きが最も低く、それにより、移動する血液と静止
した組織の最良の違いをもたらす心拍周期のフェーズだからである。
【００２２】
　一実施形態の更なる態様において、システムは血栓の検出を促進する。即ち、速度情報
を用いて、概して静止した凝固血（血栓）と移動する血液との間の違いを向上させる。
【００２３】
　更なる態様において、システムは、量的血流見積もりを促進する。即ち、脈管管腔の断
面に対する血液速度の積分を促進し、容積に関する血流の量的測定をもたらす。血流の計
算により、機能的なパラメーターを提供し、ＩＶＵＳ画像によってもたらされる解剖学的
な測定を補助する。必要ではないが、脈管内の最大充血を刺激する薬剤（例えばアデノシ
ン）の使用により、重要な診断用の値となる冠血流予備能の計算を促進することができる
。
【００２４】
　別態様において、システムは、広範で動的な範囲のＩＶＵＳを促進する。即ち、ドップ
ラー周波数シフトを測定するのに必要な情報を提供するために使用される同じパルスのシ
ーケンスは、ＩＶＵＳシグナルの動的な範囲を広げるためにも使用することができる。こ
れにより、軟組織からの弱いエコーを検出することが容易になる。一方で、同時に、脈管
壁内に存在する金属ステント・ストラット又は石灰化したプラークからの強いエコーを検
出する。
【００２５】
　更なる本開示の態様、特徴、及び利点については、以下の詳細な説明から明らかになる
であろう。
【００２６】
　例示的な本開示の実施形態は、以下の添付図を参照しながら説明する。
【図面の簡単な説明】
【００２７】
【図１】本開示の一実施形態に従った、ドップラー・カラー・フロー回動式のＩＶＵＳ撮
像システムの概観である。
【図２】回動式のＩＶＵＳカテーテルの概観であり、該カテーテルはドップラー・カラー
・フローＩＶＵＳ撮像用に最適化することができる。
【図３Ａ】従来技術スタイルのトランスデューサ組立体を詳細に表したものであり、該組
立体は、ドップラー超音波の流量測定の能力がないＩＶＵＳ撮像のみに適している。
【図３Ｂ】トランスデューサ組立体を詳細に表したものであり、ドップラー超音波の流量
測定能力があるＩＶＵＳ撮像に適している。
【図４Ａ】ポリマー圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサを表す。該ト
ランスデューサは、トランスデューサの基体上に搭載された電子的回路を含む。
【図４Ｂ】ポリマー圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサを表す。該ト
ランスデューサは、トランスデューサの基体上に搭載された電子的回路を含む。
【図４Ｃ】ポリマー圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサを表す。該ト
ランスデューサは、シリコン・トランスデューサ基体内で製造される電子的回路を含む。
【図４Ｄ】ポリマー圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサを表す。該ト
ランスデューサは、シリコン・トランスデューサ基体内で製造される電子的回路を含む。
【図５】回動式のＩＶＵＳトランスデューサの構成を表す。該トランスデューサは、ポリ
マー圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサを使用している。ここで、前
記トランスデューサ、電子的回路、及びハウジングは、撮像コアの末端、且つ対象となる
脈管内に位置しているカテーテル・シースの内部に位置している。
【図６】回動式のＩＶＵＳトランスデューサの構成を表す。該トランスデューサは、ポリ
マー圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサを使用している。ここで、前
記トランスデューサ、電子的回路、及びハウジングは、撮像コアの末端、且つ対象となる
脈管内に位置するカテーテル・シースの内部に配置される。この構成では、ワイヤ・ボン
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ディングを使用しており、トランスデューサを電子的回路へ接続して、トランスデューサ
を実質的な傾斜角度で搭載することを促進する。これにより、ドップラー超音波血流デー
タを収集することを可能にする。
【図７】回動式のＩＶＵＳトランスデューサの構成を表す。該トランスデューサは、ポリ
マー圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサを使用している。ここで、前
記トランスデューサ、電子的回路、及びハウジングは、撮像コアの末端、且つ対象となる
脈管内に位置するカテーテル・シースの内部に配置される。この構成では、フレックス回
路を使用して、トランスデューサを電子的回路と接続し、トランスデューサを実質的な傾
斜角度で搭載することを促進する。これにより、ドップラー超音波血流データを収集する
ことを可能にする。
【図８】回動式のＩＶＵＳトランスデューサの構成を示す。該トランスデューサは、ポリ
マー圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサを使用している。ここで、ト
ランスデューサ、電子的回路、及びハウジングは、撮像コアの末端、且つ対象となる脈管
内に位置するカテーテル・シースの内部に配置されている。こうした構成では、バンプス
（ｂｕｍｐｓ）をボンド・パッド上で銀エポキシボンディングと共に用いて、トランスデ
ューサを電子的回路に接続し、トランスデューサを実質的な傾斜角度で搭載することを促
進する。これにより、ドップラー超音波血流データを収集することを可能にする。
【図９】回動式のＩＶＵＳトランスデューサの構成を示す。該トランスデューサは、ポリ
マー圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサを使用している。ここで、ト
ランスデューサ、電子的回路、及びハウジングは、撮像コアの末端、且つ対象となる脈管
内に位置するカテーテル・シースの内部に配置されている。こうした構成では、鋳造され
たトランスデューサ・ハウジングをフレックス回路と共に使用し、トランスデューサを電
子的回路に接続し、トランスデューサを実質的な傾斜角度で搭載することを促進する。こ
れにより、ドップラー超音波血流データを収集することを可能にする。
【図１０】本開示の一実施形態に従ったＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ構成要素の上面図である。
【図１１】本開示の一実施形態に従った図１０のＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ構成要素を取り込ん
だ撮像装置の遠位部の側断面図である。
【図１２】断面線１２－１２に沿った図１１の撮像装置の遠位部の断面末端図である。
【図１３】本開示の一実施形態に従った図６～９と類似した撮像装置の遠位部の断面末端
図である。
【図１４】本開示の一実施形態に従ったＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ構成要素の上面図である。
【図１５】本開示の一実施形態に従った図１４のＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ構成要素を取り込ん
だ撮像装置の遠位部の側断面図である。
【図１６】断面線１６－１６に沿った図１５の撮像装置の遠位部の断面末端図である。
【発明を実施するための形態】
【００２８】
詳細な説明
　本開示の原理の理解を促す目的で、以下、図面に表された実施形態について言及し、こ
れを説明するために特定の用語を用いる。しかし、本開示の範囲限定することを意図して
いない点を理解されたい。装置、システム及び方法に対して、本開示の原理の任意の置き
換え、及び更なる変更、並びに任意の更なる応用も意図しており、こうしたものも、当分
野に関連する当業者にとって通常生じるものとして、本開示の範囲内に含まれる。特に、
１つの実施形態について記載された特徴、構成要素、及び／又はステップは、他の本開示
の実施形態について記載された特徴、構成要素、及び／又はステップと組み合わせてもよ
い点については、完全に企図している。しかし、簡潔にする目的から、こうした組合せに
ついて別途数多く繰り返して説明することはしない。
【００２９】
　ＩＶＵＳ撮像の臨床面での活用を進めるため、画像の質を向上させることが望ましい。
その手段として、進んだ超音波トランスデューサ技術を取り込んで、従来のチタン酸ジル
コン酸鉛（ＰＺＴ）圧電性のセラミックトランスデューサを置き換えることが望ましい。
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圧電のマイクロマシン化された超音波トランスデューサ（ＰＭＵＴ）は、ポリマー圧電物
質を用いており、マイクロ化された電気機械システム（ＭＥＭＳ）の基体上で製造される
が（例えば米国特許６，６４１，５４０（参照により全体を本明細書に組み込む）に開示
されている）、広範な帯域幅（＞１００％）と、球形状にフォーカスされたアパーチャと
を提供する。広範な帯域幅と、それに対応したコンパクトなトランスデューサのインパル
ス応答により、最適な解像度を半径方向寸法において提供する。一方で、球形状にフォー
カスされたアパーチャは、最適な解像度を、側方寸法及び立面方向寸法において提供する
。こうした進んだ超音波トランスデューサ・設計によってもたらされた改善された解像度
は、より良好な診断の精度を促進し、異なる組織型を識別する能力を強化し、及び脈管管
腔の境界を正確に確認する能力を向上させる。回動式のＩＶＵＳカテーテル中に搭載する
のに適したポリマーＰＭＵＴに関する実際の実施については、以下の文献に更に説明して
ある：米国仮特許出願番号６１／６４６，０６２（発明の名称「Ｃｉｒｃｕｉｔ　Ａｒｃ
ｈｉｔｅｃｔｕｒｅ　ａｎｄ　Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ　Ｉｎｔｅｒｆａｃｅ　ｆｏｒ　Ｒ
ｏｔａｔｉｏｎａｌ　Ｉｎｔｒａｖａｓｃｕｌａｒ　Ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ　（ＩＶＵＳ
）　Ｄｅｖｉｃｅｓ」、出願日２０１２年５月１１日、参照により本明細書に組み込む）
。上述の出願では、必要な電子的回路をＰＭＵＴ装置と組み合わせるための様々な構成に
ついて説明している。
【００３０】
　回動式のＩＶＵＳ装置の能力は、ドップラー・カラー・フロー撮像の特徴をグレースケ
ールのＩＶＵＳ撮像のみの技術（従来のＩＶＵＳ撮像システム及びカテーテルが提供する
）に追加することによって更に強化することができる。ドップラー・カラー・フローが可
能なＩＶＵＳ撮像システム及びカテーテル技術については、以下の文献に記載されている
：米国仮特許出願番号６１／６４６，０８０（発明の名称「Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｓｙ
ｓｔｅｍ　ｆｏｒ　Ｉｍａｇｉｎｇ　ａｎｄ　Ｂｌｏｏｄ　Ｆｌｏｗ　Ｖｅｌｏｃｉｔｙ
　Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ」、出願日２０１２年５月１１日、参照により全体を本明細書
に組み込む）。ドップラー可能なＩＶＵＳカテーテルのカギとなる特徴は、トランスデュ
ーサを傾斜させることであり、その結果超音波ビームがカテーテルから、カテーテルの軸
に対して垂直な方向に対して、適度な角度で放出される。この出願では幾つかの超音波を
搭載した構成を開示しており、ＰＭＵＴトランスデューサを、適切な傾斜角度で搭載する
ことを可能とし、そして、ドップラー超音波血流データの収集を促進すること、及びドッ
プラー・カラー・フローＩＶＵＳ画像をその後表示することを促進する。
【００３１】
　ドップラー・カラー・フロー回動式のＩＶＵＳ撮像システムの概観を図１に示す。回動
式のＩＶＵＳ撮像システムの主要な構成要素は、回動式のＩＶＵＳカテーテル、ＩＶＵＳ
システム（該ＩＶＵＳシステムと関連する患者インターフェース・モジュール（ＰＩＭ）
を有する）、及びＩＶＵＳ画像を表示するためのモニターである。従来の回動式のＩＶＵ
Ｓ撮像システムと区別する本発明のキーとなる素子は、以下を含む：改良された（ドップ
ラー可能な）回動式のＩＶＵＳカテーテル（１０２）；ドップラー可能なＩＶＵＳ撮像シ
ステム（１０６）（関連する患者インターフェース・モジュール（ＰＩＭ）（１０４）を
有する）；及び、ドップラー・カラー・フローＩＶＵＳ画像を表示するためのカラー・モ
ニター（１０８）。特に、ドップラー・カラー・フロー回動式のＩＶＵＳ撮像システムで
は、改変された回動式のＩＶＵＳカテーテル（１０２）を必要とし、該カテーテルではカ
テーテルの軸に対しての垂直方向から適度な角度で傾斜した超音波トランスデューサを含
む。そして、カテーテルの軸及び血管の軸に対して形式上垂直である従来の撮像面の代わ
りに、浅い円錐状の撮像表面（１０９）を提供する。より具体的には、本発明の超音波ト
ランスデューサは、ポリマー圧電物質に基づいた圧電のマイクロマシン化された超音波ト
ランスデューサである。
【００３２】
　図２は、改変された回動式のＩＶＵＳカテーテル（１０２）の更に詳細な概観を表し、
該カテーテルはドップラー・カラー・フローＩＶＵＳ撮像用に最適化されている。多くの
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点において、このカテーテルは従来の回動式のＩＶＵＳカテーテルと類似している（例え
ばＶｏｌｃａｎｏ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎから入手できるＲｅｖｏｌｕｔｉｏｎ（登録
商標）カテーテル、及び米国特許番号８，１０４，４７９に記載された物、又は米国特許
番号５，２４３，９８８及び５，５４６，９４８に記載された物（それぞれの文献は、参
照により全体を本明細書に組み込む））。こうした点に関して、回動式のＩＶＵＳカテー
テルは、典型的には撮像コア（１１０）及び外側カテーテル／シース組立体（１２０）を
含む。回動する撮像コア（１１０）は、回動式のインターフェース（１１１）を含み、以
下への電気的又は機械的な接続を提供する：ＰＩＭ、カウンタ巻（ｃｏｕｎｔｅｒ　ｗｏ
ｕｎｄ）のステンレススチール・ワイヤの２以上の層から構成される可撓性のドライブシ
ャフト、可撓性のドライブシャフトの内側管腔を通る電気的ケーブル、可撓性のドライブ
シャフトの末端に取り付けられたトランスデューサ・ハウジング（１１６）、及び前記ハ
ウジング（１１６）内に搭載された超音波トランスデューサ。外側カテーテル／シース組
立体（１２０）は、以下を含む：近位部のベアリング、伸縮部、近位部のシャフト、ウィ
ンドウ・セグメント、及び先端組立体。近位部のベアリング（１２２）は、撮像コア（１
１０）の回動式のインターフェース（１１１）を支持し、該ベアリングは、カテーテル／
シース組立体の管腔内へ生理食塩水を注入するためのポート（１２３）と、及び流体が組
立体の近位端から漏出することを防止するための流体シールとを含むことができる。伸縮
部（１２４）は、カテーテル／シース組立体がある長さで伸長することを可能にし、撮像
コアをシースに対してプルバック（引き戻し）させる。こうした操作により、撮像コアの
先端でトランスデューサを脈管の長さを通して長手方向にプルバックすることを促進する
（脈管は、ＩＶＵＳによって検査される）。それにより、システムが完全なセットの３次
元超音波画像データを収集することを可能にする。近位部のシャフト（１２６）は、強力
な、可撓性の管状の構造であり、伸縮部から、組立体のウィンドウ・セクションへと延び
ている。ウィンドウ・セクション（又はシース）（１２８）は、近位部のシャフトの延長
上にあり、ある材料から形成されており、該材料は、ある音響インピーダンス及び音速を
もっており、これらは、超音波ビームを、トランスデューサから、外部の血管へ、最小限
の反射、減衰、又はビームの歪みでもって、伝えるのに特に適している。先端組立体（１
３０）は、ウィンドウ・セグメントを超えて取り付けられ、カテーテルの短いセグメント
を提供し、該カテーテルは、従来の冠状動脈のガイドワイヤと係合するように設計されて
いる。その結果ＩＶＵＳカテーテルは、容易に対象となる脈管に方向づけることができ、
又は、容易に、ガイドワイヤから、カテーテル交換を目的として、除去することができる
。
【００３３】
　図３Ａは、従来技術回動式のＩＶＵＳカテーテルにおける超音波トランスデューサの構
成を表す。従来技術の装置において、トランスデューサ（１１８）は、典型的にはカテー
テル軸の線上に実質的に搭載される。その結果、超音波ビームは、実質的にカテーテルの
軸に対して垂直方向に放出される。従って、こうした従来技術の装置は、従来のＩＶＵＳ
撮像のみに適しているだけであり、ドップラー・カラー・フロー撮像には適さない。実際
のところ、トランスデューサは、カテーテル・シースからのエコー及び反響の強度を減少
させる事を目的として、しばしば、軽度な傾斜角度をもって搭載される。トランスデュー
サ素子がカテーテル・シースから受け取ったエコー（及び反響）は、シース表面がトラン
スデューサ面に対して平行である時に最も強くなる。その結果、シースの異なる部分から
のエコーは、トランスデューサに、互いのフェーズで戻ってくる。トランスデューサ表面
を、トランスデューサの軸の長さ方向において異なる少なくとも１つの経路長さの波長が
存在するような角度で傾斜させた場合、シースの異なる部分からのエコーは、キャンセル
されエコーは減衰するであろう。従来の回動式のＩＶＵＳカテーテルにとって好ましいト
ランスデューサの傾斜度合の例として、典型的な回動式のＩＶＵＳカテーテルのためのア
パーチャ幅は、約１２波長である（例えば、５００μｍのトランスデューサの長さ、及び
約４０μｍの波長かつ４０ＭＨｚのトランスデューサの中心周波数）。アパーチャでの往
復経路の長さの一波長を導入することは、同幅に対して傾斜させた２分の１の波長、又は
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約１／２４ラジアンの角度（約２．５°）を必要とするであろう。最適なシース・設計を
もって、シース反射は、トランスデューサを傾斜させる必要性がなくなるのに十分な程小
さくなる可能性がある。０～８°の範囲におけるトランスデューサ傾斜角度は、従来の回
動式のＩＶＵＳカテーテルと共通である。他の従来技術装置では、カテーテル軸に対して
平行な超音波ビームを放出するように配向されたトランスデューサを使用しているが、し
かしながら、ミラー組立体を導入して、ビームを偏向させ、その結果、再度、超音波ビー
ムが実質的にカテーテルの軸に対して垂直な方向で放出される。
【００３４】
　図３Ｂは、ともに係属中の上述の出願で述べた、ドップラー・カラー・フロー撮像に最
適化されたカテーテルでの超音波トランスデューサの構成についての同様の詳細を表した
ものである。この場合、ドップラー可能な回動式のＩＶＵＳカテーテル内のトランスデュ
ーサ（１１８）を、有意に傾斜させており、その結果、超音波ビームは、カテーテルから
、カテーテル軸に対する垂直方向に対して１０°～３０°の適度な角度で、より好ましく
は傾斜角度１５°～２５°で放出される。図３Ｂは、カテーテルの近位端に対して傾斜し
たトランスデューサを示している。しかし、傾斜は、カテーテルの遠位端に対して、反対
方向にもなりうる。
【００３５】
　ドップラー超音波エコー情報の収集を促進するため、超音波トランスデューサ（１１８
）はカテーテルの軸に対して実質的な傾斜角度で搭載されるべきである。そして、より具
体的には、本開示に関して、超音波トランスデューサ（１１８）は、好ましくは、ポリマ
ー圧電物質を用い、マイクロ化された電気機械的なシステム（ＭＥＭＳ）基体上に製造さ
れたＰＭＵＴ装置である。そして、好ましくは、前記トランスデューサと関連し、米国仮
特許出願番号６１／６４６，０６２（発明の名称「Ｃｉｒｃｕｉｔ　Ａｒｃｈｉｔｅｃｔ
ｕｒｅ　ａｎｄ　Ｅｌｅｃｔｒｉｃａｌ　Ｉｎｔｅｒｆａｃｅ　ｆｏｒ　Ｒｏｔａｔｉｏ
ｎａｌ　Ｉｎｔｒａｖａｓｃｕｌａｒ　Ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ　（ＩＶＵＳ）　Ｄｅｖｉ
ｃｅｓ」、出願日２０１２年５月１１日、参照により全体を本明細書に組み込む）に詳述
された特定用途向けＩＣ（ＡＳＩＣ）と共にパッケージ化される。
【００３６】
　この装置のためのトランスデューサ傾斜角度を選択するにあたって２つの競合する考え
方がある：（１）傾斜角度が大きくなると、超音波エコー中のドップラー成分が大きくな
るという考え方；及び（２）傾斜角度が大きくなると、円錐状の撮像表面を平面の表示に
投射したときに幾何学的な歪みが大きくなるという考え方。超音波システムが測定するド
ップラーシフトは、動きの方向と、超音波ビームの伝播の方向との間の角度のコサインに
比例する。理想的な状況では、カテーテルの軸は、脈管の軸とともに整列されており、血
流の速度も、脈管の軸に対して平行であり、血流の方向と超音波ビームの方向との間の角
度は、トランスデューサ傾斜角度の相補関係にある。この場合、ドップラーシフトは、ト
ランスデューサ傾斜角度のサインに比例する。ゼロの傾斜角度について、ドップラーシフ
トは全く存在しない。そして、速度情報は、従来のドップラー・シグナル処理からでは得
ることができない。理論的な最大ドップラーシフトは、９０°のトランスデューサ傾斜角
度でもって得られるであろう。しかし、そのことは、ＩＶＵＳ撮像の可能性を排除するで
あろう。なぜならば、超音波ビームは回動の軸と共に整列されるからである。３０°とい
う適度な傾斜角度で、ドップラーシフトは、理論的な最大値の５０％であろう。そして、
こうした浅い円錐状の表面からの合理的なＩＶＵＳ画像がなおも得ることができるであろ
う。
【００３７】
　また、回動式のドップラー・カラー・フローＩＶＵＳ撮像のためのトランスデューサ傾
斜角度の選択は、以下のことを考慮すべきである：カテーテル軸と血管の軸との間でのミ
ス整列（ｍｉｓａｌｉｇｎｍｅｎｔ）の面におけるドップラー速度測定の強固性；並びに
速く移動する血液のドップラーシフトをゆっくり移動する組織のドップラーシフトから区
別するための能力。通常の臨床面で使用しているうちに、カテーテルの軸と脈管の軸との
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（及び血流の方向との）ミス整列が生じる可能性がある。こうしたミス整列が、トランス
デューサ傾斜角度に匹敵する場合、カテーテルのミス整列がトランスデューサの傾斜角度
をキャンセルし、脈管管腔の部位間におけるドップラーシフトはゼロに減らされる可能性
がある。しかし、もしトランスデューサ傾斜角度がカテーテルのミス整列に対する典型的
な範囲を有意に超える場合、システムは、全体の脈管管腔にわたって血液動きを見積もる
ための強力な能力を維持するであろう。ヒトの解剖学では、しばしばＩＶＵＳ撮像が最も
普通に使用される冠状動脈において、有意な曲がりを含む。そして、脈管軸とカテーテル
軸との間に存在しうる最も大きなミス整列を予見することは困難である。しかし、現実の
臨床場面で経験する可能性がある例示的な大きいミス整列は、１ｍｍの直径のカテーテル
が、３ｍｍの脈管管腔を、１０ｍｍの脈管の長さにわたって通過するのと同じであり、対
応する最大ミス整列の角度約１２°と対応する可能性がある。心外膜の動脈性ツリーの多
くにわたって、ミス整列の角度は、実質的には、こうした最大の起こりうる値未満であろ
う。従って、トランスデューサ傾斜角度が１２°を超える場合に、強力なドップラー・シ
グナルを維持するのに有用であろう。こうした考え方に基づいて、トランスデューサ傾斜
角度は、１５°を超えるべきであり、最大の起こりうる上記予想したミス整列角度である
１２°を少し上回る差分を可能にする。更に好ましくは、トランスデューサ傾斜角度は約
２０°であるべきであり、脈管のミス整列に対して、カテーテルに関するより大きな寛容
幅（ｍａｒｇｉｎｅ　ｏｆ　ｔｏｌｅｒａｎｃｅ）をもたらす。
【００３８】
　冠状動脈内部のＩＶＵＳの応用について、ドップラー速度データは、血液と組織とを識
別するのを補助するという役割のために重要である。従って、速く移動する血液のドップ
ラーシフトと、ゆっくり動く組織のドップラーシフトとを区別することが重要である。身
体の大半（例えば、肝臓、頸動脈、又は末梢の動脈）を通してのカラー・フロー撮像の応
用において、組織動きは無視できる。従って、移動する血液エコーとしてのエコーの分類
に関する速度の閾値は非常に低くなりうる。しかし、冠状動脈の撮像の場合、組織の動き
は極めて顕著なものとなる可能性があり、そして、組織の動きと血流との確実性のある区
別を行うことがより困難である。心室が収縮しているときの、心筋の動きは、初期の収縮
期の間は極めて速いが、ＩＶＵＳカテーテルは、冠状動脈内のキャプチャ（ｃａｐｔｕｒ
ｅ）により、心臓とともに動く傾向がある。従って、カテーテルと周辺組織との間の相対
的な動きは、通常、心臓の絶対的な動きよりも、有意に低い。心臓に対するＩＶＵＳカテ
ーテルの急速な動きの例としては、カテーテルが、１つの脈管直径（約３ｍｍ）を、収縮
期の初期部分を構成する約１００ｍｓｅｃの間シフトすることが挙げられるであろう。こ
の場合対応する相対的な組織速度は、約３ｃｍ／ｓｅｃであろう。大半の心拍周期を通し
て、また、心外膜の動脈性ツリーを通して大半の場所において、実際の組織速度は、この
見積もりよりもかなり低いであろう。特に、冠状動脈においては、拡張期（心拍周期の一
部であって心臓動きが最小になる（心筋が徐々に弛緩しながら））の間、血流は最も著し
い（典型的には１０ｃｍ／ｓｅｃ～１００ｃｍ／ｓｅｃの範囲である）。従って、幾つか
の実施形態において、望ましいのは、ＥＣＧに関するドップラー・カラー・フロー撮像を
ゲート制御して（ｇａｔｅ）、拡張期（血流が最大であり、心臓動き（及び相対的な組織
の速度）が最小になるとき）の間のみ血流測定をキャプチャすることである。
【００３９】
　強力なドップラー・シグナルを生成することを考慮することに加えて、トランスデュー
サ傾斜角度に関して他に重要な考慮すべきこととして、ＩＶＵＳ画像中にそれが生成する
幾何学的な歪みがある。傾斜させたトランスデューサを搭載する場合、超音波ビームを、
カテーテルから、カテーテルの軸に対しての垂直方向に対するある角度で、放出する。そ
して、撮像コアが回動すると、超音波ビームが、円錐状の撮像表面（１０９）をスイープ
アウトして、脈管の超音波画像を生成する。こうした円錐状の表面にわたって生成される
超音波画像は、典型的には平面のビデオ・モニタ上に表示される。従って、円錐状態から
平面への変換において幾何学的な歪みが導入される。歪みの度合いは、性能指数（ｆｉｇ
ｕｒｅ　ｏｆ　ｍｅｒｉｔ）で定量化することができ、該指数は、ゆがんだ平面の表示上
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での半径方向の距離と接線方向の距離との測定値の違いを表す。歪みの性能指数は、１マ
イナス傾斜角度のコサインで計算することができる。傾斜角度がゼロの場合、平面の撮像
表面では歪みが生じない。一方で、傾斜角度が２０°の場合、６％の歪みが生じる。適度
な歪みの度合いは、脈管壁構造の内側及び外側の境界の特定、並びに脈管壁内の外傷から
のエコーの一般的な特性の評価を必要とする質的な画像の解釈に対して干渉することには
ならないであろう。ゆがんだ平面の表示から生じる任意の量的測定（例えば管腔直径又は
プラーク断面の面積）は、適切な数学的な式を測定プロセス中に適用し、円錐状の歪みを
計算から除外することによって訂正することができる。好ましい範囲の傾斜角度１０°～
３０°に関して、幾何学的な歪み性能指数の範囲は１．５％～１３％である。一方で、更
に好ましい範囲の傾斜角度は１５°～２５°であり、視覚的な歪みの範囲は、３％～９％
である。
【００４０】
　以下、図４Ａ及び４Ｂについて説明する。該図では、ＭＥＭＳ／ＡＳＩＣハイブリッド
組立体（１３８）の態様を表しており、該組立体は、ＰＭＵＴベースの回動式のＩＶＵＳ
カテーテルの一実施形態において、超音波トランスデューサ（１１８）として寄与する。
この例において、ＭＥＭＳ（１３０）は、パドル形状のシリコン基体から成り、球形状に
フォーカスされたトランスデューサ（１３３）を支持する。基体の狭部は、１組の電気的
なボンド・パッドを含み、該パッドにおいて、ＡＳＩＣ（１３１）は、ＭＥＭＳ基体（１
３０）に結合されたフリップ・チップである。ＡＳＩＣは、電子的回路を含み、他に以下
の物を含む可能性がある：ケーブル・インターフェース、増幅器、高電圧パルサー、保護
回路、コントロール論理、及び／又は電源コンディショニング回路。これらは、ポリマー
ベースのＰＭＵＴトランスデューサと、ＩＶＵＳ撮像システムの残りの部分とのインター
フェースとなるように使用される。電気的なケーブルを取り付けるために、追加のボンド
・パッド（１３４）が、ＭＥＭＳ基体の近位端に含まれる。これらは、電気的なシグナル
をＰＩＭに運ぶ。
【００４１】
　ＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイブリッド組立体に結合されたフリップ・チップの代替えを、図
４Ｃ及び４Ｄに示す。ここで、電子的回路（１３２）は、シリコンウェーハー内で製造さ
れる。これらは続いてＭＥＭＳ基体（１３０）となり、該基体は、球形状にフォーカスさ
れたトランスデューサ（１３３）を支持する。そして、該トランスデューサは、圧電性の
ポリマーのフィルムから形成され、ＭＥＭＳ（１３０）の遠位端に位置する基体の広部上
に位置する。こうしたモノリシックな構造（１３０）は、図４Ａに示したＡＳＩＣ／ＭＥ
ＭＳハイブリッド（１３８）と機能的には等しい。その一方で、モノリシックな構造の簡
潔性と利便性をもたらしており、また、ＡＳＩＣ及びＭＥＭＳ構成要素を結合させるフリ
ップ・チップの必要性を除外している。しかし、モノリシックなアプローチでは、製造プ
ロセスに対して複雑さが加わることになる。なぜならば、ＡＳＩＣ及びＭＥＭＳの両方の
特徴、並びに関連する処理技術が、単一のウェーハー上に、互いに干渉することなく共存
しなければならないからである。更に言えば、後述するが、トランスデューサを適切な角
度で搭載して、ドップラー・カラー・フロー撮像を可能にする事を促進する事を目的とし
て、電子的回路（ＡＳＩＣ）をトランスデューサ（ＭＥＭＳ）から分離することは有利と
なる可能性がある。
【００４２】
　ＰＭＵＴ装置について、ＡＳＩＣとＭＥＭＳとの間の電気的な接続、又はケーブルと、
ＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイブリッド組立体との間のリード取付に関する任意のスキームでは
、ポリマー圧電物質の温度感受性を考慮しなければならない。ＰＭＵＴへの応用に好まし
い、圧電性のコポリマーであるポリ（ビニリデン・ジフルオライド－トリフルオロエチレ
ン）又はｐ（ＶＤＦ－ＴｒＦＥ）材料は、材料の特性劣化を防止する事を目的として、あ
らゆる状況下で１４０℃以下に保たなければならない。一旦、装置が製造されたら、温度
は、更に好ましくは１００℃未満に保って、ポリマーフィルムに対する熱ストレス、又は
トランスデューサ構造に対するダメージを避けるべきである。更に、一旦、圧電性のコポ
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リマーが分極したら、分極化のロスと、その結果としての電気機械的なカップリング係数
を減少させる事を目的として、温度は、８０℃未満に、更に好ましくは５０℃未満に保つ
べきである。こうした温度の制約は、トランスデューサを含むＭＥＭＳ装置に接続するた
めに使用することができる電気的な取付技術に対して、重大な制限を課すこととなる。ま
た、これほどではないにせよ、こうした温度制約は、ＡＳＩＣとケーブルとの電気的な接
続を形成するために使用できる技術も制限する。ＭＥＭＳ構成要素に対する電気的な接続
について、幾つかの実行可能な技術があり、以下のものが含まれる：銀－エポキシ又は８
０℃未満、更に好ましくは５０℃未満で硬化することができる、同様の導電性の接着剤；
光硬化性の（紫外線又は他の波長を用いる）導電性の接着剤；異方性の導電性の接着剤；
又は低い温度硬化性の又は光硬化性の接着剤に基づくフィルム；機械的な接触；低い温度
・超音波性のワイヤ・ボンディング；及び低い温度の（インジウムベースの）はんだ。
【００４３】
　図５は、カテーテル（１０２）の遠位部の側方断面図を示す。カテーテルは、図４Ｂに
おいて示されるＰＭＵＴ　ＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイブリッド組立体を取り込んでいる。例
示した実施形態において、撮像コア（１１０）が、その遠位端において、且つハウジング
（１１６）のそばで終了している。該ハウジングは、ステンレススチールから製造されて
おり、曲形のノーズと超音波ビーム放出用のカットアウト（１４０）とが設けられている
。撮像コア（１１０）の可撓性のドライブシャフト（１１２）は２以上のカウンタ巻のス
テンレススチール・ワイヤから構成されており、これらは、溶接されているか、さもなく
ば、ハウジング（１１６）に取付けされている。その結果、可撓性のドライブシャフトの
回動により、ハウジング（１１６）上での回動も引き起こす。随意的なシールド（１１５
）を有する電気的なケーブル（１１４）は、ＰＭＵＴ　ＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイブリッド
組立体（１３８）に取り付けられる。そして、電気的なケーブル（１１４）は、可撓性の
ドライブシャフト（１１２）の内側管腔を通して、撮像コア（１１０）の近位端まで延在
する。ここで、図２に示す回動式のインターフェース（１１１）の電気的なコネクタ部分
で終了している。ＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイブリッド組立体（１３８）は、ハウジング（１
１６）内の場所に、エポキシ（１１９）又は同様のボンディング剤によって取り付けられ
る。これらは、音響の反響材として寄与して、ハウジング（１１６）の音響の反響を吸収
する。また、ＭＥＭＳ基体（１３０）に取り付けられる電気的なケーブル（１１４）のた
めのストレイン・リリーフとして寄与する。
【００４４】
　図５は、進んだ技術であるＰＭＵＴ装置を、回動式のＩＶＵＳカテーテルの撮像コアに
取り込んだものを示す。概して平面状であるというＰＭＵＴ　ＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイブ
リッド組立体（１３８）の特性、及び撮像コアの直径と比べてその比較的長いアスペクト
により、強力なドップラー・カラー・フロー撮像に必要な実質的な角度（１０°～３０°
）で組立体を傾斜させることを非現実的なものとしている。従って、ドップラー・カラー
・フロー撮像に必要な適度な傾斜角度で、トランスデューサを搭載することを促進するた
めに、ＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイブリッド組立体に関して構成を改良する必要がある。
【００４５】
　以下、図６を参照する。該図では、本開示の一の好ましい実施形態に従った撮像コア（
２１０）の遠位部の側断面図を示す。撮像コア（２１０）は、上述したカテーテル（１０
２）の撮像コア（１１０）に類似した物であってもよい。こうした点に関して、撮像コア
（２１０）は、撮像コア（１１０）に関して上述したものと類似の特徴及び機能を有する
。従って、類似の特徴に言及するときには、同一の参照番号を用いる。例えば、撮像コア
（２１０）は、ＭＥＭＳ（１３０）を含み、該ＭＥＭＳは球形状にフォーカスされたトラ
ンスデューサ（１３３）を有し、該トランスデューサは、ＭＥＭＳ上に形成され、そして
、撮像コア（２１０）は、ＭＥＭＳ（１３０）と電気的に結合したＡＳＩＣ（１３１）を
含む。しかし、図６の例示的な構成において、ＡＳＩＣ（１３１）及びＭＥＭＳ（１３０
）は、ワイヤ（１３５）によってワイヤ・ボンドされる。そして、２つの構成要素間での
電気的な接続を形成し、エポキシ（１１９）又は同様のボンディング剤を用いてトランス
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デューサ・ハウジング（１１６）に搭載される。また、こうしたエポキシ（１１９）は、
音響を反響させる物質として寄与し、ハウジング（１１６）内の音響の反響を吸収する。
また、こうしたエポキシ（１１９）は、ＡＳＩＣ（１３１）に取り付けられる電気的なケ
ーブル（１１４）のためのストレイン・リリーフとして寄与する。さらに、こうしたエポ
キシ（１１９）は、電気的には絶縁体として寄与し、電気的な回路が、生理食塩水との接
触、又はカテーテル管腔を満たし、及び撮像コアをとりまく他の流体との接触をすること
を回避する。ケーブル（１１４）のリードは、はんだ付けされるか、溶接されるか、又は
さもなくばＡＳＩＣ（１３１）に電気的に結合される。こうした例示的な実施形態におい
て、図６に示すＭＥＭＳ構成要素（１３０）は、図４Ａ（除去されたパドルの狭部の「ハ
ンドル」部を有する）に示すパドル形状の装置の切り捨てバージョンである。ワイヤ（１
３５）は、ＡＳＩＣ（１３１）とＭＥＭＳ構成要素（１３０）とを相互接続する。ワイヤ
・ボンディング・アプローチの利点の１つは、その比較的短いアスペクトの結果、ＰＭＵ
Ｔトランスデューサ（１３３）を搭載するＭＥＭＳ（１３０）を、ハウジング（１１６）
及び撮像コア（２１０）の長軸に対して傾斜した角度で搭載できることである。その結果
、超音波ビーム（１４０）は、撮像装置の中心長軸Ｌに対する垂直方向Ｐに対する適度な
角度Ａで、伝播する。こうした傾斜角度は、シース・エコーを消失させる手助けとなる。
該エコーは、トランスデューサとカテーテル・シース（１２８）との間のスペースにおい
て反響する可能性がある。また、こうした傾斜角度は、上述した共に係属中の出願におい
て開示したドップラー・カラー・フロー撮像を促進する。
【００４６】
　以下、図７を参照する。該図では、別の本開示の好ましい実施形態に従った撮像コア（
２２０）の遠位部の側断面図を示す。撮像コア（２２０）は、上述したカテーテル（１０
２）の撮像コア（１１０）と同様であってもよい。こうした点に関して、撮像コア（２２
０）は、撮像コア（１１０）に関して上述したものと同様の特徴及び機能を含む。従って
、類似の特徴に言及するときには、再度同一の参照番号を用いる。図７の例示的な構成に
おいて、電気的なケーブル（１１４）、ＡＳＩＣ（１３１）、及びＭＥＭＳ（１３０）の
それぞれは、溶接され、はんだ付けされ、ボンド付され、及び／又はさもなくば、フレッ
クス回路基体（１３７）に電気的に結合される。その結果、フレックス回路（１３７）内
の導体は、電気的なケーブル（１１４）、ＡＳＩＣ（１３１）、及びＭＥＭＳ（１３０）
の導体間で、シグナルを運び、撮像コア（２２０）の操作を促進する。そして、フレック
ス回路組立体は、エポキシ（１１９）又は同様のボンディング剤を用いて、トランスデュ
ーサ・ハウジング（１１６）に搭載される。また、こうしたエポキシ（１１９）は、音響
を反響させる物質として寄与し、ハウジング（１１６）内の音響の反響を吸収する。また
、こうしたエポキシ（１１９）は、フレックス回路に取り付けられる電気的なケーブル（
１１４）のためのストレイン・リリーフとして寄与する。さらに、こうしたエポキシ（１
１９）は、電気的な絶縁体として寄与し、電気的な回路が、生理食塩水との接触、又はカ
テーテル管腔を満たし、及び撮像コアをとりまく他の流体との接触をすることを回避する
。こうした構成に関して、ＭＥＭＳ構成要素（１３０）は、好ましくは切り捨てバージョ
ンである。フレックス回路アプローチは、図６のワイヤ・ボンディングされたアプローチ
の利点を共有する。即ち、その比較的短いアスペクトの結果として、ＰＭＵＴトランスデ
ューサ（１３３）を搭載するＭＥＭＳ（１３０）は、ハウジング（１１６）及び撮像コア
（２２０）の長軸に対して傾斜した角度で搭載することができ、その結果、超音波ビーム
（１４０）は、撮像装置の中心長軸に対して垂直方向に対する適度な角度で伝播する。こ
うした傾斜角度は、シース・エコーを消失させる手助けとなる。該エコーは、トランスデ
ューサとカテーテル・シース（１２８）との間のスペースにおいて反響する可能性がある
。また、こうした傾斜角度は、上述した共に係属中の出願において開示したドップラー・
カラー・フロー撮像を促進する。
【００４７】
　図８を以下参照する。該図では、別の本開示の好ましい実施形態に従った撮像コア（２
３０）の遠位部の側断面図を示す。撮像コア（２３０）は、上述したカテーテル（１０２
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）の撮像コア（１１０）と同様であってもよい。こうした点に関して、撮像コア（２３０
）は、撮像コア（１１０）に関して上述したものと同様の特徴及び機能を含む。従って、
類似の特徴に言及するときには、再度同一の参照番号を用いる。図８の例示的な構成にお
いて、ＡＳＩＣ（１３１）及びＭＥＭＳ（１３０）は、２つの小さなドットの銀エポキシ
（１３９）を用いて共に結合され、構成要素間での電気的な接続を形成する。そして、追
加の非導電性のエポキシ材料で強化する。ケーブル（１１４）のリードは、ＡＳＩＣ（１
３１）及びＭＥＭＳ（１３０）が共に結合される前か後かのいずれかで、はんだ付けされ
るか、溶接されるか、又はさもなくばＡＳＩＣ（１３１）に電気的に結合される。一旦こ
うしたＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイブリッド組立体が硬化されると、該組立体は、追加エポキ
シ（１１９）又は同様のボンディング剤を用いて、トランスデューサ・ハウジング（１１
６）内に搭載することができる。また、こうしたエポキシ（１１９）は、音響を反響させ
る物質として寄与し、ハウジング（１１６）内の音響の反響を吸収する。また、こうした
エポキシ（１１９）は、ＡＳＩＣ（１３１）に取り付けられる電気的なケーブル（１１４
）のためのストレイン・リリーフとして寄与する。さらに、こうしたエポキシ（１１９）
は、電気的には絶縁体として寄与し、電気的な回路が、生理食塩水との接触、又はカテー
テル管腔を満たし、及び撮像コアをとりまく他の流体との接触を回避する。こうした例示
的な実施形態において、ＭＥＭＳ（１３０）は、切り捨てバージョンであり、更に、ＭＥ
ＭＳ（１３０）上のボンディング・パッドは、既知の方法で該パッド上に形成されたバン
プスを含む。この場合、バンプス及びＡＳＩＣのボンディング・パッドの幾何学状態によ
り、ＭＥＭＳ構成要素をＡＳＩＣに対して、傾斜した角度で取付させることになるだろう
。そして、前記角度は、前記バンプスの高さによって制御される。こうしたＡＳＩＣ／Ｍ
ＥＭＳハイブリッド組立体のボンディングのアプローチは、図６のワイヤ・ボンディング
されたアプローチの利点と、図７のフレックス回路アプローチの利点とを共有する。即ち
、その比較的短いアスペクトの結果として、ＰＭＵＴトランスデューサ（１３３）を搭載
するＭＥＭＳ（１３０）は、ハウジング（１１６）及び撮像コア（２３０）の長軸に対し
て傾斜した角度で搭載することができ、その結果、超音波ビーム（１４０）は、撮像装置
の中心長軸に対する垂直方向に対する適度な角度で伝播する。こうした傾斜角度は、シー
ス・エコーを消失させる手助けとなる。該エコーは、さもなくば、トランスデューサとカ
テーテル・シース（１２８）との間のスペースにおいて反響する可能性がある。また、こ
うした傾斜角度は、上述した共に係属中の出願において開示したドップラー・カラー・フ
ロー撮像を促進する。
【００４８】
　図７、８、及び９に記載されたいずれかのＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイブリッド組立体構成
に関して、ステンレススチール・ハウジング素子及びエポキシ・フィラー材料は、同様の
形態の鋳造されたハウジングに置換してもよい。モールド内部にＡＳＩＣ／ＭＥＭＳハイ
ブリッド組立体を配置することが可能である。そして、モールドをポリマー材料（おそら
くは、上述の構成のステンレススチール・ハウジングを満たすのに使用される同一のエポ
キシ）で満たすことが可能である。或いは、モールド材料は、別の組成物であってもよく
、該組成物は以下の好ましい組合せを提供する：音響特性であって、音響を反響させる物
質として作用し、ハウジング内の反響を抑える、音響特性；機械的特性であって、ハウジ
ングの機械的な構造に、強度及び潤滑性を与えるように寄与する、機械的特性；及び、モ
ールディング特性であって、このタイプの挿入マイクロ・モールディング用に所望のフロ
ー及び硬化特性を与える、モールディング特性。従来のＰＺＴベースの回動式のＩＶＵＳ
カテーテルのトランスデューサ・ハウジングをモールドするための関連技術については、
米国出願公開２０１０／０１６０７８８Ａ１（参照により全体を本明細書に組み込む）に
開示されている。
【００４９】
　図９を以下参照する。該図では、別の本開示の好ましい実施形態に従った撮像装置（２
４０）の遠位部の側断面図を示す。撮像コア（２４０）は、上述したカテーテル（１０２
）の撮像コア（１１０）と同様であってもよい。こうした点に関して、撮像コア（２４０
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）は、撮像コア（１１０）に関して上述したものと同様の特徴及び機能を含む。従って、
類似の特徴に言及するときには、再度同一の参照番号を用いる。図９の例示的な構成にお
いて、電気的なケーブル（１１４）、ＡＳＩＣ（１３１）、及びＭＥＭＳ（１３０）のそ
れぞれは、溶接され、はんだ付けされ、ボンド付され、及び／又はさもなくば、フレック
ス回路基体（１３７）に電気的に結合される。その結果、フレックス回路（１３７）内の
導体は、電気的なケーブル（１１４）、ＡＳＩＣ（１３１）、及びＭＥＭＳ（１３０）の
導体間で、シグナルを運び、撮像コア（２４０）の操作を促進する。そして、フレックス
回路組立体は、随意的なノーズコーン（１２０）及び随意的な溶接リング（１２１）の挿
入を伴って、モールドに内に配置される。また、モールドは、エポキシ（１１９）又は同
様の材料で充填され、構成要素を取り付け、鋳造されたハウジングを形成する。鋳造され
たハウジングの機械的な構造を形成することに加えて、こうしたエポキシ（１１９）は、
音響を反響させる物質としても寄与し、ハウジング（１１６）内の音響の反響を吸収する
。また、こうしたエポキシ（１１９）は、フレックス回路に取り付けられる電気的なケー
ブル（１１４）のためのストレイン・リリーフとして寄与する。さらに、こうしたエポキ
シ（１１９）は、電気的には絶縁体として寄与し、電気的な回路が、生理食塩水との接触
、又はカテーテル管腔を満たし、及び撮像コアをとりまく他の流体との接触を回避する。
ノーズコーン（１２０）は、滑らかな曲表面を、撮像コアの先端に提供し、そして、撮像
コアが回動したり、カテーテル管腔を進入したりしたときの摩擦を最小限にする。溶接リ
ング（１２１）は、取り付けを行う特徴物として寄与し、可撓性の駆動ケーブルは、レー
ザー溶接又は同様の方法によって、鋳造ハウジング組立体に取り付けることができる。可
撓性の駆動ケーブルは、ハウジングを鋳造する前又は後のいずれかで、溶接リングに取り
付けることができる。こうした構成に関して、ＭＥＭＳ構成要素（１３０）は、好ましく
は切り捨てバージョンである。鋳造されたハウジングアプローチは、図６、７、及び８の
ステンレススチール・ハウジング・アプローチと同一の利点を共有する。即ち、その比較
的短いアスペクトの結果として、ＰＭＵＴトランスデューサ（１３３）を搭載するＭＥＭ
Ｓ（１３０）は、ハウジング（１１６）及び撮像コア（２４０）の長軸に対して傾斜した
角度で搭載することができ、その結果、超音波ビーム（１４０）は、撮像装置の中心長軸
に対して垂直方向に対する適度な角度で伝播する。こうした傾斜角度は、シース・エコー
を消失させる手助けとなる。該エコーは、トランスデューサとカテーテル・シース（１２
８）との間のスペースにおいて反響する可能性がある。こうした傾斜角度は、上述した共
に係属中の出願において開示したドップラー・カラー・フロー撮像を促進する。
【００５０】
　図１０～１６を以下参照する。該図では、トランスデューサ構造設計及び搭載配置の態
様を示す。これらは、特に、本開示の実施形態に従って、回動式のＩＶＵＳ撮像システム
でポリマーベースのＰＭＵＴを用いるのに適している。こうした点に関して、ＰＭＵＴの
幾つかの構造的な設計、特に、ＰＭＵＴ基体及び／又は支持構造（例えば、上述したＭＥ
ＭＳ構成要素）は、以下のように設計される：即ち、トランスデューサを、脈管内の装置
の中心長軸に対して傾斜した角度で搭載し、一方で、ＰＭＵＴ基体及び／又は支持構造を
、脈管内の装置によって規定される外側プロファイル内に維持することを促進するように
設計される。幾つかの例において、ＰＭＵＴ基体及び／又は支持構造は、脈管内の装置の
可撓性の細長い部材に連結したトランスデューサ・ハウジングによって既定される外側プ
ロファイル内に維持される。より具体的には、幾つかの実施形態において、トランスデュ
ーサ・ハウジングは、円形の外側プロファイルを規定して、ＰＭＵＴ基体及び／又は支持
構造が半径方向に突き出ないようにしている。ＰＭＵＴ基体及び／又は支持構造を、トラ
ンスデューサ・ハウジングの外側プロファイル内に維持することによって、任意の潜在的
な摩擦、よじれ（ｋｉｎｋｉｎｇ）、及び／又は他の問題（回動中周辺のカテーテルに接
触しているＰＭＵＴ基体及び／又は支持構造に起因する可能性がある問題）を防ぐ。更に
、上述したように、超音波トランスデューサを傾斜した角度で搭載すると、結果として、
超音波ビームが、撮像コアの中心長軸に対する垂直方向に対して傾斜した角度で伝播する
。そして、シース・エコーを消失させ、ドップラー・カラー・フロー撮像を促進すること
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ができる。
【００５１】
　更に具体的に図１０～１２を参照する。該図では、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）を搭
載する態様を示す。ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳは、脈管内の撮像装置内で、傾斜した角度で、矩
形の外側プロファイルを有する。図１０に示すように、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）は
、基体又は支持構造（５０２）を備え、そこで球形状にフォーカスされたトランスデュー
サ（５０４）が形成される。ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ基体（５０２）は、矩形の外側プロファ
イルを有する。図１１は、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）を示し、脈管内の装置のトラン
スデューサ・ハウジング（５０６）内に搭載される。トランスデューサ・ハウジング（５
０６）内のＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）の構造的な搭載配置について簡潔にするため、
他の脈管内の装置の構成要素（トランスデューサ・ハウジング内にも位置するであろう構
成要素であって、例えば、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）を搭載させるために使用される
エポキシ又は他の接着剤、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）に結合された導体、ＡＳＩＣ、
及び／又は他の構成要素）は、図１１から割愛した。しかし、１つ、複数又は全てのこう
した構成要素は、幾つかの実施形態において存在する点を理解されたい。更に、トランス
デューサ・ハウジング（５０６）は、幾つかの例において上述したハウジングと同様の１
以上の特徴を有する。これらについては今回は議論しない。図１１に示すように、ＰＭＵ
Ｔ　ＭＥＭＳ（５００）は、トランスデューサ・ハウジング（５０６）の中心長軸（５０
８）に対して傾斜した角度で搭載される。こうした点に関して、幾つかの実施において、
ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）は、約１０°～約３０°の間の傾斜した角度で搭載される
。
【００５２】
　更に具体的に図１２を参照する。トランスデューサ・ハウジング（５０６）は、外側プ
ロファイル（５１０）を既定する。例示した実施形態において、外側プロファイル（５１
０）は円形である。こうした点に関して、例示した実施形態の円形の外側プロファイル（
５１０）は、ある直径（５１２）を有する。幾つかの実施において、センサ・ハウジング
（５０６）の直径（５１２）は、カテーテル・シースの中心管腔内又はガイド・カテーテ
ルにフィットするようなサイズ及び形状を有する。図１５（図１２）に示すにように、ト
ランスデューサ・ハウジング（５０６）内で傾斜した角度で搭載されるＰＭＵＴ　ＭＥＭ
Ｓ（５００）に関して、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）の上方角（５１４）、（５１６）
が、トランスデューサ・ハウジング（５０６）の外側プロファイル（５１０）に対して半
径方向に突き出る可能性がある。トランスデューサ・ハウジング（５０６）の外側プロフ
ァイル（５１０）を半径方向に超えるＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）の距離は、以下の点
に依存する：ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）の構造的なサイズ（即ち、高さ、幅、及び長
さ）；トランスデューサ・ハウジング内でのＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）の搭載角度；
トランスデューサ・ハウジング（５０６）の構造的なサイズ（即ち、外側プロファイルの
直径、内側管腔直径、並びにカットアウト／開口部のサイズ及びプロファイル）。概して
言うと、固定されたＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ構造配置に関して、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００
）の搭載角度が大きくなると、角（５１４）、（５１６）がトランスデューサ・ハウジン
グ（５０６）の外側プロファイル（５１０）を半径方向に突き出る可能性が大きくなる。
従って、トランスデューサ・ハウジング（５０６）の外側プロファイル（５１０）内にＰ
ＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）を維持する事を目的として、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５００）
の搭載角度を、所望の搭載角度未満の角度に制限することができる。図１３～１６につい
て、以下、別のＰＭＵＴ　ＭＥＭＳの実施形態を説明する。該実施形態では、ＰＭＵＴ　
ＭＥＭＳがトランスデューサ・ハウジング（５０６）の外側プロファイル（５１０）を半
径方向に突き出ることなく、利用可能な搭載角度の範囲を増加させる。
【００５３】
　図１３を以下参照する。該図では、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）及びＡＳＩＣ（１４
４）を、トランスデューサ・ハウジング（１１６）内で、傾斜した角度で搭載する、上述
した図６～９に類似する態様を示す。トランスデューサ・ハウジング（１１６）内のＰＭ



(24) JP 2015-515918 A 2015.6.4

10

20

30

40

50

ＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）及びＡＳＩＣ（１４４）の構造的な搭載配置に関して簡潔にす
るため、他の脈管内の装置の構成要素（トランスデューサ・ハウジング内にも位置するで
あろう構成要素であって、例えば、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）及びＡＳＩＣ（１４４
）を搭載させるために使用されるエポキシ又は他の接着剤、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０
）及び／若しくはＡＳＩＣ（１４４）に結合される導体、フレックス回路、並びに／又は
他の構成要素）は、図１３から割愛した。しかし、１つ、複数又は全てのこうした構成要
素は、幾つかの実施形態において存在する点を理解されたい。図６～９に示すように、Ｐ
ＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）は、トランスデューサ・ハウジング（１１６）の中心長軸に
対して傾斜した角度で搭載される。こうした点に関して、幾つかの実施において、ＰＭＵ
Ｔ　ＭＥＭＳ（１３０）は、約１０°～約３０°の間の傾斜した角度で搭載される。トラ
ンスデューサ・ハウジング（１１６）内で傾斜した角度で搭載されるＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ
（１３０）に関して、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ基体の弓型のプロファイル（５２０）は、ＰＭ
ＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）が、ある直径（５１２）を有するトランスデューサ・ハウジン
グ（１１６）の円形の外側プロファイル（５１０）を、半径方向に突き出ることを防ぐ。
トランスデューサ・ハウジング（１１６）の外側プロファイル（５１０）からのＰＭＵＴ
　ＭＥＭＳ（１３０）の外側プロファイルの相対的なスペースは、以下の点に依存する：
ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）の構造的なサイズ（即ち、高さ、幅、長さ、広部の弓型の
プロファイル等）；トランスデューサ・ハウジング内のＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）の
搭載角度；並びに、トランスデューサ・ハウジング（１１６）の構造的なサイズ（即ち、
外側プロファイル直径、内側管腔直径、並びにカットアウト／開口部のサイズ及びプロフ
ァイル）。例示した実施形態において、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）は墓石（ツームス
トーン）状の形を有しており、３つの直線状の境界と、弓型の遠位部側の境界（５２０）
を有する。
【００５４】
　幾つかの実施形態において、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）基体の遠位部側の境界の弓
型のプロファイル（５２０）は、一定の半径の湾曲を有する。幾つかの実施において、弓
型のプロファイル（５２０）の湾曲の半径は、トランスデューサ・ハウジング（１１６）
の円形の外側プロファイル（５１０）の湾曲の半径以下である。しかし、他の実施形態に
おいて、弓型のプロファイル（５２０）の湾曲の半径は、トランスデューサ・ハウジング
（１１６）の円形の外側プロファイル（５１０）の湾曲の半径を超える。こうした点に関
して、幾つかの例において、弓型のプロファイル（５２０）に関する湾曲の特定の半径は
、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）に関する所望の搭載角度と、トランスデューサ・ハウジ
ング（１１６）の構造的な特徴に基づいて選択される。そして、トランスデューサ・ハウ
ジング（１１６）内に搭載されたときに、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）が外側プロファ
イル（５１０）に対して半径方向に突き出ないことを保証する。この目的のため、幾つか
の実施において、弓型のプロファイル（５２０）は、その長さに沿って、可変の湾曲の半
径を有する。トランスデューサ・ハウジング（１１６）によって規定される外側プロファ
イル（５１０）内にＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３０）を維持するＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（１３
０）基体の弓型のプロファイル（５２０）に関して、任意の潜在的な摩擦、よじれ（ｋｉ
ｎｋｉｎｇ）、及び／又は他の問題（回動中周辺のカテーテルに接触しているＰＭＵＴ基
体及び／又は支持構造に起因する可能性がある問題）を防ぐ。
【００５５】
　図１４～１６を以下参照する。該図では、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）を搭載する態
様を示す。ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳは、外側プロファイルを有し、脈管内の撮像装置内で傾斜
した角度で搭載することを促進するように設計される。図１４に示すように、ＰＭＵＴ　
ＭＥＭＳ（５３０）は、基体又は支持構造（５０２）を備え、そこで球形状にフォーカス
されたトランスデューサ（５０４）が形成される。ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ基体（５０２）は
、概して矩形の外側プロファイルを有し、しかしながら、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ基体の遠位
部は、次第に細くなった角を有する。こうした点に関して、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ基体（５
０２）の遠位端境界（５３２）は、従来の矩形の基体プロファイルと同様に、側方境界（
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５３４）、（５３６）に対して実質的に垂直に延在している。しかし、側方境界（５３４
）、（５３６）間の渡り部分は、トランスデューサ・ハウジング（５０６）内で傾斜した
角度で搭載されたときに、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）の半径方向のプロファイルを減
らすように、次第に細くなる。具体的には、外側境界（５３８）が、側方境界（５３４）
と、末端境界（５３２）との間に延在する。外側境界（５３８）が、側方境界（５３４）
及び末端境界（５３２）の両方に対して傾斜した角度で延在する。その一方で、特定の寸
法の外側境界（５３８）（即ち、側方及び末端境界に対しての長さ及び角度（複数可））
は、様々な因子に基づいて選択することができ、該因子としては、限定されないが、以下
を含む：トランスデューサ・ハウジング内でのＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）の所望の搭
載角度；トランスデューサ・ハウジング（５０６）の構造的なサイズ（即ち、外側プロフ
ァイル直径、内側管腔直径、並びにカットアウト／開口部のサイズ及びプロファイル）；
及び／又は他の因子。同様に、外側境界（５４０）は、側方境界（５３６）と末端境界（
５３２）との間に延在する。外側境界（５４０）は、側方境界（５３６）及び末端境界（
５３２）の両方に対して傾斜した角度で延在する。その一方で、特定の寸法の外側境界（
５４０）（即ち、側方及び末端境界に対する長さ及び角度（複数可））は、様々な因子に
基づいて、選択することができ、該因子としては、限定されないが、以下を含む：トラン
スデューサ・ハウジング内でのＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）の所望の搭載角度；トラン
スデューサ・ハウジング（５０６）の構造的なサイズ（即ち、外側プロファイル直径、内
側管腔直径、並びにカットアウト／開口部のサイズ及びプロファイル）；及び／又は他の
因子。こうした点に関して、幾つかの実施において、この外側境界（５３８）及び（５４
０）は、対称的プロファイルを有する（例えば、例示した実施形態において）。他の実施
形態において、外側境界（５３８）及び（５４０）は対称的プロファイルを有さない。
【００５６】
　図１５は、脈管内の装置のトランスデューサ・ハウジング（５０６）内に搭載されたＰ
ＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）を示す。トランスデューサ・ハウジング（５０６）内のＰＭ
ＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）の構造的な搭載配置について簡潔にするため、他の脈管内の装
置の構成要素（トランスデューサ・ハウジング内にも位置するであろう構成要素であって
、例えば、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）を搭載させるために使用されるエポキシ又は他
の接着剤、ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）に結合された導体、ＡＳＩＣ、及び／又は他の
構成要素）は、図１５から割愛した。しかし、１つ、複数又は全てのこうした構成要素は
、幾つかの実施形態において存在する点を理解されたい。図１５に示すように、ＰＭＵＴ
　ＭＥＭＳ（５３０）は、トランスデューサ・ハウジング（５０６）の中心長軸（５０８
）に対して傾斜した角度で搭載される。こうした点に関して、幾つかの実施において、Ｐ
ＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）は、約＿＿°～約＿＿°の間の傾斜した角度で搭載される。
図１６について更に具体的に参照する。トランスデューサ・ハウジング（５０６）内で傾
斜した角度で搭載したＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）に関して、境界（５３８）及び（５
４０）で規定されるＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）の細くなった角により、ＰＭＵＴ　Ｍ
ＥＭＳ（５３０）が、トランスデューサ・ハウジング（５０６）の外側プロファイル（５
１０）に対して半径方向に突き出ることを防ぐ。トランスデューサ・ハウジング（５０６
）の外側プロファイル（５１０）からのＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）の外側プロファイ
ルの相対的なスペースは、以下の点に依存する：ＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）の構造的
なサイズ（即ち、高さ、幅、及び長さ）；トランスデューサ・ハウジング内でのＰＭＵＴ
　ＭＥＭＳ（５３０）の搭載角度；トランスデューサ・ハウジング（５０６）の構造的な
サイズ（即ち、外側プロファイル直径、内側管腔直径、並びにカットアウト／開口部のサ
イズ及びプロファイル）。トランスデューサ・ハウジング（５０６）によって規定される
外側プロファイル（５１０）内に維持されるＰＭＵＴ　ＭＥＭＳ（５３０）に関して、任
意の潜在的な摩擦、よじれ（ｋｉｎｋｉｎｇ）、及び／又は他の問題（回動中周辺のカテ
ーテルに接触しているＰＭＵＴ基体及び／又は支持構造に起因する可能性がある問題）を
防ぐ。
【００５７】
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　当業者は、上述した装置、システム、及び方法は、様々な方法で改変できることを認識
するであろう。従って、当業者は、本開示によって包含される実施形態は、上述した特定
の例示的な実施形態に限定されないことを理解するであろう。こうした点において、例示
的な実施形態について図示し、説明してきたが、広い範囲の改変、変更、及び置換したも
のを上記開示では企図している。本開示の範囲から乖離することなく、こうした変更を行
うことができる点を理解されたい。従って、添付した特許請求の範囲については、広く解
釈し、且つ本開示に一致するように解釈するのが適切である。

【図１】

【図２】

【図３Ａ】

【図３Ｂ】



(27) JP 2015-515918 A 2015.6.4

【図４Ａ】

【図４Ｂ】

【図４Ｃ】

【図４Ｄ】

【図５】

【図６】

【図７】

【図８】

【図９】

【図１０】

【図１１】



(28) JP 2015-515918 A 2015.6.4

【図１２】

【図１３】

【図１４】

【図１５】

【図１６】



(29) JP 2015-515918 A 2015.6.4

10

20

30

40

【国際調査報告】



(30) JP 2015-515918 A 2015.6.4

10

20

30

40



(31) JP 2015-515918 A 2015.6.4

10

フロントページの続き

(81)指定国　　　　  AP(BW,GH,GM,KE,LR,LS,MW,MZ,NA,RW,SD,SL,SZ,TZ,UG,ZM,ZW),EA(AM,AZ,BY,KG,KZ,RU,TJ,T
M),EP(AL,AT,BE,BG,CH,CY,CZ,DE,DK,EE,ES,FI,FR,GB,GR,HR,HU,IE,IS,IT,LT,LU,LV,MC,MK,MT,NL,NO,PL,PT,RO,R
S,SE,SI,SK,SM,TR),OA(BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,GQ,GW,ML,MR,NE,SN,TD,TG),AE,AG,AL,AM,AO,AT,AU,AZ,BA,BB,
BG,BH,BN,BR,BW,BY,BZ,CA,CH,CL,CN,CO,CR,CU,CZ,DE,DK,DM,DO,DZ,EC,EE,EG,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,GT,HN,HR,H
U,ID,IL,IN,IS,JP,KE,KG,KM,KN,KP,KR,KZ,LA,LC,LK,LR,LS,LT,LU,LY,MA,MD,ME,MG,MK,MN,MW,MX,MY,MZ,NA,NG,NI
,NO,NZ,OM,PA,PE,PG,PH,PL,PT,QA,RO,RS,RU,RW,SC,SD,SE,SG,SK,SL,SM,ST,SV,SY,TH,TJ,TM,TN,TR,TT,TZ,UA,UG,
US,UZ,VC

Ｆターム(参考) 4C601 BB02  BB03  BB14  DD03  DD04  DE04  EE09  EE10  FE04  FF08 
　　　　 　　        GA40  GB14  GB22  GB45  GC02  GC23 

【要約の続き】
に使用することができる。



专利名称(译) 超声导管用于成像和血流测量

公开(公告)号 JP2015515918A 公开(公告)日 2015-06-04

申请号 JP2015511781 申请日 2013-05-10

[标]申请(专利权)人(译) 火山公司

申请(专利权)人(译) 火山公司

[标]发明人 ポールダグラスコール

发明人 ポール·ダグラス·コール

IPC分类号 A61B8/12 A61B8/06

CPC分类号 A61B8/12 A61B8/4444 A61B8/445 A61B8/4461 A61B8/4483 A61B8/488 B06B1/0215 B06B1/0688 
B06B2201/76 Y10T29/42 A61B8/06 A61B8/44 B06B1/06 B06B1/0644

FI分类号 A61B8/12 A61B8/06

F-TERM分类号 4C601/BB02 4C601/BB03 4C601/BB14 4C601/DD03 4C601/DD04 4C601/DE04 4C601/EE09 4C601
/EE10 4C601/FE04 4C601/FF08 4C601/GA40 4C601/GB14 4C601/GB22 4C601/GB45 4C601/GC02 
4C601/GC23

优先权 61/646074 2012-05-11 US
61/747469 2012-12-31 US

其他公开文献 JP6211599B2

外部链接 Espacenet

摘要(译)

提供了一种可旋转的血管内超声（IVUS）成像设备，系统和方法。 一些
实施例是使用具有多普勒色流枢轴IVUS成像系统的聚合物压电微机械超
声换能器（PMUT）的换能器安装的配置。 能够做到。 在一个实施例
中，一种可旋转的血管内超声检查（IVUS）装置包括：柔性细长体；压
电微机械超声换能器（PMUT），所述柔性体 换能器，其耦合至柔性细
长体的远端部分；以及专用IC（ASIC），其耦合至柔性细长体的远端部
分。 ASIC电耦合到PMUT，并且包括：脉冲发生器，放大器，保护电路
以及用于协调脉冲发生器，放大器和保护电路的操作的定时和控制电
路。 PMUT传感器以倾斜角度安装。 因此，IVUS导管可用于收集与
IVUS成像相关的多普勒超声血流数据。

https://share-analytics.zhihuiya.com/view/4ac67987-6fb2-4266-b5e0-5af979a8dc48
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/049549167/publication/JP2015515918A?q=JP2015515918A

