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(54)【発明の名称】 婦人科学的処置の実時間経膣超音波誘導

(57)【要約】
子宮内部、子宮頸、および卵管の処置の誘導および監視
のための装置（１０）を記載する。装置は、患者の膣の
一部分に挿入され患者の子宮頸に当てて配置されるよう
に適応された経膣超音波トランスデューサ（１２）と、
子宮頸を保持するための子宮頸保持器（１４）と、超音
波トランスデューサ（１２）と子宮頸保持器（１４）を
相互接続するためのコネクタ（２０）であって、子宮頸
保持器（１４）に対する超音波トランスデューサ（１２
）の子宮頸保持器から離れる方向の移動阻止を可能にす
るように構成されたコネクタとを含む。
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【特許請求の範囲】

    【請求項１】  子宮内部、子宮頸、および卵管の処置の誘導および監視のた

めの装置において、

（ａ）患者の膣の一部分に挿入して患者の子宮頸に接して配置できるように適応

された経膣超音波トランスデューサと、

（ｂ）前記子宮頸を保持するための子宮頸保持器と、

（ｃ）前記超音波トランスデューサと前記子宮頸保持器とを相互接続するための

コネクタであって、前記子宮頸保持器に対する前記超音波トランスデューサの前

記子宮頸から離れる方向の移動阻止を可能にするように構成された前記コネクタ

と

を含む組立体を備えた装置。

    【請求項２】  前記コネクタが、

（ｉ）前記子宮頸保持器に取付可能な子宮頸保持部分と、

（ｉｉ）前記子宮頸保持部分に取付可能な超音波保持部分であって、本体と、前

記超音波トランスデューサを保持するための超音波受容器とを含み、前記超音波

保持部分の前記本体に対する前記受容器の移動阻止が可能となるように前記受容

器を前記超音波保持部分の前記本体に接続して成る前記超音波保持部分と

を含む、請求項１に記載の装置。

    【請求項３】  前記子宮頸保持器が、固定部材を有する２つのアームと、患

者の子宮頸を保持するための２つの保持器とを含む、請求項１に記載の装置。

    【請求項４】  前記超音波保持部分が前記受容器と前記本体との間に挿置さ

れたばね要素をさらに含み、前記本体に対する前記受容器の患者の子宮頸とは反

対方向の移動阻止が前記ばね要素によって移動阻止されるようにした、請求項２

に記載の装置。

    【請求項５】  前記超音波保持部分が、前記超音波トランスデューサを前記

受容器内にしっかりと保持するために前記受容器内に配置された超音波アダプタ

要素をさらに含む、請求項２に記載の装置。

    【請求項６】  前記コネクタの前記超音波保持部分が、前記経膣超音波トラ

ンスデューサに対しその長手軸に沿って予め定められた大きさの力を加えること
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により、前記超音波保持部分から切り離されるように構成された、請求項２に記

載の装置。

    【請求項７】  前記子宮頸保持器が、前記２つのアームに取り付けられるか

あるいはそれと一体的に形成された、前記コネクタの前記子宮頸保持部分を係合

するための要素を含む、請求項３に記載の装置。

    【請求項８】  子宮内部、子宮頸、および卵管の処置の誘導および監視の方

法において、

（ａ）子宮頸保持器に対する超音波トランスデューサの患者の子宮頸から離れる

方向の移動阻止を可能にするように構成されたコネクタを介して前記子宮頸保持

器に接続された前記経膣超音波トランスデューサを患者の膣の一部分内に挿入す

るステップと、

（ｂ）子宮内部、子宮頸、または卵管措置の実時間監視を考慮して、前記子宮頸

保持器を介して前記超音波トランスデューサを患者の子宮頸の組織部分に当てて

固定するステップと

を備えた方法。

    【請求項９】  前記コネクタが

（ｉ）前記子宮頸保持器に取付可能な子宮頸保持部分と、

（ｉｉ）前記子宮頸保持部分に取付可能な超音波保持部分であって、本体と、前

記超音波トランスデューサを保持するための超音波受容器とを含み、装置の長手

軸に沿っての前記本体に対する前記受容器の移動阻止が可能となるように前記受

容器を前記本体に接続して成る前記超音波保持部分と

を含む、請求項８に記載の方法。

    【請求項１０】  前記子宮頸保持器が、固定部材を有する２つのアームと、

患者の子宮頸を保持するための２つの保持器とを含む、請求項８に記載の方法。

    【請求項１１】  前記超音波保持部分が前記受容器と前記本体との間に挿置

されたばね要素をさらに含み、前記本体に対する前記受容器の患者の子宮頸とは

反対方向の移動阻止が前記ばね要素によって移動阻止されるようにした、請求項

９に記載の方法。

    【請求項１２】  前記超音波保持部分が、前記超音波トランスデューサを前
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記受容器内にしっかりと保持するために前記受容器内に配置された超音波アダプ

タ要素をさらに含む、請求項９に記載の方法。

    【請求項１３】  前記コネクタの前記超音波保持部分が、前記経膣超音波ト

ランスデューサに対しその長手軸に沿って予め定められた大きさの力を加えるこ

とにより、前記超音波保持部分から切り離されるように構成された、請求項９に

記載の方法。

    【請求項１４】  前記子宮頸保持器が、前記２つのアームに取り付けられる

かあるいはそれと一体的に形成された、前記コネクタの前記子宮頸保持部分を係

合するための要素を含む、請求項１０に記載の方法。

    【請求項１５】  前記処置が、画像伝送装置を患者の子宮腔内に挿入し、前

記画像伝送装置によって処置を監視することを含む、請求項８に記載の方法。

    【請求項１６】  前記画像伝送装置が内視鏡に取り付けられる、請求項１５

に記載の方法。

    【請求項１７】  前記画像伝送装置がＣＣＤを含む、請求項１５に記載の方

法。

    【請求項１８】  前記画像伝送装置が光ファイバを含む、請求項１５に記載

の方法。

    【請求項１９】  子宮内部、子宮頸、および卵管の処置で利用される医療器

具の誘導および監視のためのシステムにおいて、

（ａ）患者の膣の一部分に挿入するように適応された経膣超音波トランスデュー

サと、

（ｂ）患者の子宮頸を保持するための子宮頸保持器と、

（ｃ）前記超音波トランスデューサと前記子宮頸保持器とを相互接続するための

コネクタであって、前記子宮頸保持器に対する前記超音波トランスデューサの患

者の子宮頸から離れる方向の移動阻止を可能にするように構成された前記コネク

タと、

（ｄ）前記経膣超音波トランスデューサによって生成される超音波ビームに対す

る医療器具の位置合せを監視するための装置と

を備えたシステム。
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    【請求項２０】  前記コネクタが

（ｉ）前記子宮頸保持器に取付可能な子宮頸保持部分と、

（ｉｉ）前記子宮頸保持部分に取付可能な超音波保持部分であって、本体と、前

記超音波トランスデューサを保持するための超音波受容器とを含み、装置の長手

軸に沿っての前記本体に対する前記受容器の移動阻止が可能となるように前記受

容器を前記本体に接続して成る前記超音波保持部分と

を含む、請求項１９に記載のシステム。

    【請求項２１】  前記子宮頸保持器が、固定部材を有する２つのアームと、

患者の子宮頸を保持するための２つの保持器とを含む、請求項１９に記載のシス

テム。

    【請求項２２】  前記超音波保持部分が前記受容器と前記本体との間に挿置

されたばね要素をさらに含み、前記本体に対する前記受容器の患者の子宮頸とは

反対方向の移動阻止が前記ばね要素によって移動阻止されるようにした、請求項

２０に記載のシステム。

    【請求項２３】  前記超音波保持部分が、前記超音波トランスデューサを前

記受容器内にしっかりと保持するために前記受容器内に配置された超音波アダプ

タ要素をさらに含む、請求項２０に記載のシステム。

    【請求項２４】  前記コネクタの前記超音波保持部分が、前記経膣超音波ト

ランスデューサに対しその長手軸に沿って予め定められた大きさの力を加えるこ

とにより、前記超音波保持部分から切り離されるように構成された、請求項２０

に記載のシステム。

    【請求項２５】  前記子宮頸保持器が、前記２つのアームに取り付けられる

かあるいはそれと一体的に形成された、前記コネクタの前記子宮頸保持部分を係

合するための要素を含む、請求項２１に記載のシステム。

    【請求項２６】  前記装置が、前記経膣超音波トランスデューサの遠端に同

軸的に接続された延長部を含み、それによって前記経膣超音波トランスデューサ

に対する、かつしたがって前記超音波ビームに対する前記医療器具の視覚による

位置合せが促進される、請求項１９に記載のシステム。

    【請求項２７】  前記装置が、前記コネクタ、前記超音波トランスデューサ
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、または前記子宮頸保持器のいずれかに接続された少なくとも１つの光ビーム発

生器を含み、前記光ビーム発生器が、実質的に前記超音波ビームによって画定さ

れる平面内に少なくとも１つの光ビームを発生し、前記少なくとも１つの光ビー

ムが前記医療器具に当たったときに、前記経膣超音波トランスデューサに対する

、かつしたがって前記超音波ビームに対する前記医療器具の視覚による位置合せ

を促進するのに役立つ、請求項１９に記載のシステム。

    【請求項２８】  前記装置が前記経膣超音波トランスデューサに接続された

画像生成装置であり、前記画像生成装置が、前記超音波ビームによって画定され

る平面上に重ね合せ可能な前記医療器具の画像を生成し、それにより前記経膣超

音波トランスデューサに対する、かつしたがって前記超音波ビームに対する前記

医療器具の位置合せを促進する、請求項１９に記載のシステム。

    【請求項２９】  前記画像がスクリーン上に表示される、請求項２８に記載

のシステム。

    【請求項３０】  前記画像生成装置がカメラを含む、請求項２８に記載のシ

ステム。

    【請求項３１】  前記カメラが可視範囲の光に感知する、請求項３０に記載

のシステム。

    【請求項３２】  前記カメラが赤外線カメラである、請求項３０に記載のシ

ステム。

    【請求項３３】  前記画像生成装置が超音波発生器を含む、請求項２８に記

載のシステム。

    【請求項３４】  前記医療器具がその少なくとも一部分に沿ってマークを備

え、前記マークが前記画像生成装置によって識別可能であり、かつしたがって画

像認識分析に利用可能である、請求項２８に記載のシステム。

    【請求項３５】  前記装置が電磁界を発生するためのの少なくとも２つの電

磁界発生器を含み、前記電磁界発生器の１つが前記コネクタ、前記超音波トラン

スデューサ、または前記子宮頸保持器のいずれかに接続される一方、もう１つの

電磁界発生器は前記医療器具に接続され、前記装置がさらに、予め定められた位

置の少なくとも１つの電磁界センサを含み、前記少なくとも１つの電磁界センサ
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によって感知された磁界を分析することによって、前記電磁界発生器の、および

したがって前記経膣超音波トランスデューサおよび前記医療器具の相対位置の空

間情報が得られ、それによって前記超音波ビームに対する前記医療器具の位置合

せが促進される、請求項１９に記載のシステム。

    【請求項３６】  前記医療器具が画像伝送装置および外科器具から成るグル

ープから選択される、請求項１９に記載のシステム。

    【請求項３７】  子宮内部、子宮頸、および卵管の処置を監視しながら、医

療器具を誘導する方法において、

（ａ）子宮頸保持器に対する超音波トランスデューサの患者の子宮頸から離れる

方向の移動阻止を可能にするように構成されたコネクタを介して前記子宮頸保持

器に接続された前記経膣超音波トランスデューサを患者の膣の一部分に挿入する

ステップと、

（ｂ）前記子宮頸保持器を介して前記超音波トランスデューサを患者の膣または

子宮頸の組織部分に当てて固定するステップと、

（ｃ）前記経膣超音波トランスデューサに対して、およびしたがってそれによっ

て生成される超音波ビームに対して前記医療器具を位置合せして、子宮頸を通し

て医療器具を挿入するステップと、

（ｄ）子宮内部、子宮頸、または卵管の処置中に、前記超音波トランスデューサ

を介して前記医療器具の位置を監視するステップと

を備えた方法。

    【請求項３８】  前記コネクタが

（ｉ）前記子宮頸保持器に取付可能な子宮頸保持部分と、

（ｉｉ）前記子宮頸保持部分に取付可能な超音波保持部分であって、本体と、前

記超音波トランスデューサを保持するための超音波受容器とを含み、装置の長手

軸に沿っての前記本体に対する前記受容器の移動阻止が可能となるように前記受

容器を前記本体に接続して成る前記超音波保持部分と

を含む、請求項３７に記載の方法。

    【請求項３９】  前記子宮頸保持器が、固定部材を有する２つのアームと、

患者の子宮頸を保持するための２つの保持器とを含む、請求項３７に記載の方法
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。

    【請求項４０】  前記超音波保持部分が前記受容器と前記本体との間に挿置

されたばね要素をさらに含み、前記本体に対する前記受容器の患者の子宮頸とは

反対方向の移動阻止が前記ばね要素によって移動阻止されるようにした、請求項

３８に記載の方法。

    【請求項４１】  前記超音波保持部分が、前記超音波トランスデューサを前

記受容器内にしっかりと保持するために前記受容器内に配置された超音波アダプ

タ要素をさらに含む、請求項３８に記載の方法。

    【請求項４２】  前記コネクタの前記超音波保持部分が、前記経膣超音波ト

ランスデューサに対しその長手軸に沿って予め定められた大きさの力を加えるこ

とにより、前記超音波保持部分から切り離されるように構成された、請求項３８

に記載の方法。

    【請求項４３】  前記子宮頸保持器が、前記２つのアームに取り付けられる

かあるいはそれと一体的に形成された、前記コネクタの前記子宮頸保持部分を係

合するための要素を含む、請求項３９に記載の方法。

    【請求項４４】  前記経膣超音波トランスデューサに対して、およびしたが

ってそれによって生成される超音波ビームに対して前記医療器具を位置合せして

、子宮頸を通して前記医療器具を挿入する前記ステップが、前記経膣超音波トラ

ンスデューサの遠端に同軸的に接続された延長部を含む装置によって達成される

、請求項３７に記載の方法。

    【請求項４５】  前記経膣超音波トランスデューサに対して、およびしたが

ってそれによって生成される超音波ビームに対して前記医療器具を位置合せして

、子宮頸を通して前記医療器具を挿入する前記ステップが、前記コネクタ、前記

超音波トランスデューサ、または前記子宮頸保持器のいずれかに接続された少な

くとも１つの光ビーム発生器を含む装置によって達成され、前記光ビーム発生器

が前記超音波ビームによって画定される平面において実質的に少なくとも１つの

光ビームを生成し、前記少なくとも１つの光ビームが前記医療器具に当たったと

きに、前記経膣超音波トランスデューサに対する、かつしたがって前記超音波ビ

ームに対する前記医療器具の視覚による位置合せを促進するのに役立つ、請求項
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３７に記載の方法。

    【請求項４６】  前記経膣超音波トランスデューサに対して、およびしたが

ってそれによって生成される超音波ビームに対して前記医療器具を位置合せして

、子宮頸を通して前記医療器具を挿入する前記ステップが、前記経膣超音波トラ

ンスデューサに接続可能な画像生成装置を含む装置によって達成され、前記画像

生成装置が、前記超音波ビームによって画定される平面上に重ね合せ可能な対象

物の画像を生成し、それにより前記経膣超音波トランスデューサに対する、かつ

したがって前記超音波ビームに対する前記医療器具の位置合せを促進する、請求

項３７に記載の方法。

    【請求項４７】  前記画像がスクリーン上に表示される、請求項４６に記載

の方法。

    【請求項４８】  前記画像生成装置がカメラを含む、請求項４６に記載の方

法。

    【請求項４９】  前記カメラが可視範囲の光に感知する、請求項４８に記載

の方法。

    【請求項５０】  前記カメラが赤外線カメラである、請求項４８に記載の方

法。

    【請求項５１】  前記画像生成装置が超音波発生器を含む、請求項４６に記

載の方法。

    【請求項５２】  前記医療器具がその少なくとも一部分に沿ってマークを備

え、前記マークが前記画像生成装置によって識別可能であり、かつしたがって画

像認識分析に利用可能である、請求項４６に記載の方法。

    【請求項５３】  前記装置が電磁界を発生するためのの少なくとも２つの電

磁界発生器を含み、前記電磁界発生器の１つが前記コネクタ、前記超音波トラン

スデューサ、または前記子宮頸保持器のいずれかに接続される一方、もう１つの

電磁界発生器は前記医療器具に接続され、前記装置がさらに、予め定められた位

置の少なくとも１つの電磁界センサを含み、前記少なくとも１つの電磁界センサ

によって感知された磁界を分析することによって、前記電磁界発生器の、および

したがって前記経膣超音波トランスデューサおよび前記医療器具の相対位置の空
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間情報が得られ、それによって前記超音波ビームに対する前記医療器具の位置合

せが促進される、請求項３７に記載の方法。

    【請求項５４】  前記医療器具が画像伝送装置および外科器具から成るグル

ープから選択される、請求項３７に記載の方法。
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【発明の詳細な説明】

      【０００１】

技術分野

  本発明は、子宮内部、子宮頸、および卵管の実時間経膣超音波誘導のための装

置、システム、および方法に関する。

      【０００２】

背景技術

  産科および婦人科学的疾患の診断および監視用の経膣超音波トランスデューサ

は、技術上よく知られている。

      【０００３】

  外科処置の実時間監視および誘導用の経膣超音波トランスデューサは、米国特

許第４４９７３２５号、第４６７１２９２号、第４６８１１０３号、第４７４２

８２９号、第４８７７０３３号、第４８８３０５９号、および第５２８０４２７

号に開示されており、これらを、あたかも本書に完全に記載されているかのよう

に、参照によって組み込む。

      【０００４】

  これらの特許の大部分は、針および／またはカテーテルを標的組織に導入する

ために取り付けられた針および／またはカテーテルを含む超音波トランスデュー

サを提供する。しかし、そのような経膣超音波トランスデューサによって実行す

ることのできる外科処置は通常非常に限定され、穿刺と膿瘍の排出、局所組織試

料採取、および流体採集を含む。したがって、子宮内、子宮頸、および卵管処置

の実時間監視に対するそのようなトランスデューサの使用は非常に限定される。

      【０００５】

  経腹壁超音波は、比較的限定された解像度、手術中に患者の膀胱を充満し続け

る必要性、および余分な手術スタッフの必要のため、そのような外科処置の実時

間監視および誘導には日常的に使用されない。

      【０００６】

  その結果、そのような外科処置は、多くの場合、器具の手動操作を通して伝わ

る「感触」および外科医の経験のみに頼って、手探りで実行される。しかし、子
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宮の位置および大きさが外科医によって不正確に診断された場合、子宮の穿孔が

発生するかもしれない。穿孔の可能性は、子宮頸狭窄または子宮の悪性腫瘍（子

宮内膜または肉腫）の存在時に、高くなる。

      【０００７】

  そのような子宮穿孔の主な危険性として、出血および腹部内臓の外傷のみなら

ず、腸、網、腸間膜、尿管、およびファロピーオ管などの内部器官の損傷がある

。したがって、不慮の子宮穿孔のため、腹腔鏡検査または腹腔切開による腹腔の

診査がしばしば必要になる。手探りの操作の他の不幸な結果として、例えば胎盤

または胎児の組織などの子宮組織を完全に取り除くことができず、全身麻酔の下

での２回目の掻爬を必要とすること、またはその内部における異物または胚芽の

誤配置がある。

      【０００８】

  非超音波誘導処置を実行することに伴う危険性のため、子宮内部、子宮頸、お

よび卵管の外科または非外科処置の実時間経膣超音波誘導のための装置が考案さ

れてきた。ＷＯ  ９９／０３３９９は、患者の子宮頸を保持するための子宮頸保

持器と、超音波トランスデューサを子宮頸保持器に相互接続するための付属コネ

クタとを含む装置を記載している。上述した先行技術の装置とは対照的に、ＷＯ

  ９９／０３３９９に記載された装置は、例えば診断および／または治療目的の

子宮腔の掻爬または吸引、および同様のものなどの子宮内部、子宮頸、および卵

管処置を実時間で誘導したり監視するために使用することができる。

      【０００９】

  この装置は先行技術に比べて、子宮内部、子宮頸、および卵管処置を実行する

ことのできる精度を有意に改善する幾つかの利点を提供するが、依然として幾つ

かの制限がこの装置に内在する。

      【００１０】

  これらの制限は、この装置の非応従性から生じる。図１に示すように、ＷＯ  

９９／０３３９９に記載された装置は、矢印Ａによって示すように、使用時に膣

内に配置され、子宮頸保持器を介して子宮頸組織に取り付けられる。その結果、

それに接続された超音波トランスデューサは、矢印Ｂによって示すように、取付
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の部位に隣接する組織領域に接触する。したがって、取付の部位は、外科処置の

過程中にそれを中心に装置が経験する角運動が超音波トランスデューサと組織と

の間の接触の喪失を導き得る支点を形成し、この接触の喪失は結果として最適状

態に及ばない超音波検査、および大きく損なわれる解像度を生じる。加えて、組

織領域の方向の超音波トランスデューサの運動は、取付点に働く圧力を導くこと

があり、それが組織の損傷を導くことがある。

      【００１１】

  したがって、上記の制限が全く無い、子宮内部、子宮頸、および卵管の外科お

よび非外科処置の実時間経膣超音波誘導および監視のための装置、方法、および

システムの必要性が広く認識され、それを持つことは非常に有利である。

      【００１２】

発明の開示

  本発明の一態様では、（ａ）患者の膣の一部分に挿入して患者の子宮頸に当て

て配置できるように適応された経膣超音波トランスデューサと、（ｂ）子宮頸を

保持するための子宮頸保持器と、（ｃ）超音波トランスデューサと子宮頸保持器

とを相互接続するためのコネクタであって、子宮頸保持器に対する超音波トラン

スデューサの子宮頸から離れる方向の移動阻止を可能にするように構成されたコ

ネクタとを含む組立体を備えた、子宮内部、子宮頸、および卵管の処置の誘導お

よび監視のための装置を提供する。

      【００１３】

  本発明の別の態様では、（ａ）子宮頸保持器に対する超音波トランスデューサ

の患者の子宮頸から離れる方向の移動阻止を可能にするように構成されたコネク

タを介して子宮頸保持器に接続された経膣超音波トランスデューサを患者の膣の

一部分に挿入するステップと、（ｂ）子宮内部、子宮頸、または卵管措置の実時

間監視を考慮して、子宮頸保持器を介して超音波トランスデューサを患者の子宮

頸の組織部分に当てて固定するステップとを備えた、子宮内部、子宮頸、および

卵管の処置の誘導および監視のための方法を提供する。

      【００１４】

  本発明のさらに別の態様では、（ａ）患者の膣の一部分に挿入するように適応
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された経膣超音波トランスデューサと、（ｂ）患者の子宮頸を保持するための子

宮頸保持器と、（ｃ）超音波トランスデューサと子宮頸保持器とを相互接続する

ためのコネクタであって、子宮頸保持器に対する超音波トランスデューサの患者

の子宮頸から離れる方向の移動阻止（counter resisted movement）を可能にす

るように構成されたコネクタと、（ｄ）経膣超音波トランスデューサによって生

成される超音波ビームに対する医療器具の位置合せを監視するための装置とを備

えた、子宮内部、子宮頸、および卵管の処置で利用される医療器具の誘導および

監視のためのシステムを提供する。

      【００１５】

  本発明のさらに別の態様では、（ａ）子宮頸保持器に対する超音波トランスデ

ューサの患者の子宮頸から離れる方向の移動阻止を可能にするように構成された

コネクタを介して子宮頸保持器に接続された経膣超音波トランスデューサを患者

の膣の一部分に挿入するステップと、（ｂ）子宮頸保持器を介して超音波トラン

スデューサを患者の膣または子宮頸の組織部分に当てて固定するステップと、（

ｃ）経膣超音波トランスデューサに対して、およびしたがってそれによって生成

される超音波ビームに対して医療器具を位置合せして、子宮頸を通して医療器具

を挿入するステップと、（ｄ）子宮内部、子宮頸、または卵管の処置中に、超音

波トランスデューサを介して医療器具の位置を監視するステップとを備えた、子

宮内部、子宮頸、または卵管の処置を監視しながら、医療器具を誘導する方法を

提供する。

      【００１６】

  以下で記載する本発明の好適な実施形態のさらなる特徴によると、コネクタは

、（ｉ）子宮頸保持器に取付可能な子宮頸保持部分と、（ｉｉ）子宮頸保持部分

に取付可能な超音波保持部分とを含み、超音波保持部分は本体と超音波トランス

デューサを保持するための超音波受容器とを含み、該受容器は超音波保持部分の

本体に対する受容器の移動阻止が可能となるように超音波保持部分の本体に接続

される。

      【００１７】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、子宮頸保持器は、固定部材
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を有する２つのアームおよび患者の子宮頸を保持するための２つの保持器とを含

む。

      【００１８】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、超音波保持部分は、本体に

対する受容器の患者の子宮頸とは反対方向の移動阻止がばね要素によって達成さ

れるように、受容器と本体との間に挿置されるばね要素をさらに含む。

      【００１９】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、超音波保持部分は、超音波

トランスデューサを受容器内にしっかりと保持するために、受容器内に配置され

た超音波アダプタ要素をさらに含む。

      【００２０】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、コネクタの超音波保持部分

は、予め定められた大きさの力を経膣超音波トランスデューサにその長手軸に沿

って加えると、子宮頸保持部分から分離するように構成される。

      【００２１】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、子宮頸保持器は、２つのア

ームのうちの１つのアームに取り付けられるかあるいはそれと一体的に形成され

た、コネクタの子宮頸保持部分を係合するための要素を含む。

      【００２２】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、処置は、画像伝送装置を患

者の子宮腔に挿入すること、および画像伝送装置によって処置を監視することを

含む。

      【００２３】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、画像伝送装置は内視鏡に取

り付けられる。

      【００２４】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、画像伝送装置はＣＣＤを含

む。

      【００２５】
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  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、画像伝送装置は光ファイバ

を含む。

      【００２６】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、装置は、経膣超音波トラン

スデューサの遠端に同軸的に接続され、それによって経膣超音波トランスデュー

サに対して、かつしたがって超音波ビームに対して医療器具の視覚による位置合

せを促進する延長部を含む。したがって、記載する好適な実施形態のさらなる特

徴によると、経膣超音波トランスデューサに対して、かつしたがってそれによっ

て生成される超音波ビームに対して医療器具を位置合せし、子宮頸を通して医療

器具を挿入するステップは、経膣超音波トランスデューサの遠端に同軸的に接続

された延長部を含む装置によって達成される。

      【００２７】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、装置は、コネクタ、超音波

トランスデューサ、または子宮頸保持器のいずれかに接続された少なくとも１つ

の光ビーム発生器であって、医療器具に当たったときに、経膣超音波トランスデ

ューサに対する、かつしたがって超音波ビームに対する医療器具の視覚による位

置合せを促進するように働く少なくとも１つの光ビームを、超音波ビームによっ

て画定される平面内に実質的に発生するための光ビーム発生器を含む。したがっ

て、記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、経膣超音波トランスデュ

ーサに対して、かつしたがってそれによって生成される超音波ビームに対して医

療器具を位置合せし、子宮頸を通して医療器具を挿入するステップは、コネクタ

、超音波トランスデューサ、または子宮頸保持器のいずれかに接続された少なく

とも１つの光ビーム発生器であって、医療器具に当たったときに、経膣超音波ト

ランスデューサに対する、かつしたがって超音波ビームに対する医療器具の視覚

による位置合せを促進するように働く少なくとも１つの光ビームを、超音波ビー

ムによって画定される平面内に実質的に発生するための光ビーム発生器を含む装

置によって達成される。

      【００２８】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、装置は、超音波ビームによ
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って画定される平面上に重ね合せ可能な医療器具の画像を生成し、それにより経

膣超音波トランスデューサに対する、かつしたがって超音波ビームに対する医療

器具の位置合せを促進するための、経膣超音波トランスデューサに接続された画

像生成装置である。したがって、記載する好適な実施形態のさらなる特徴による

と、経膣超音波トランスデューサに対して、かつしたがってそれによって生成さ

れる超音波ビームに対して医療器具を位置合せし、子宮頸を通して医療器具を挿

入するステップは、超音波ビームによって画定される平面上に重ね合せ可能な物

体の画像を生成し、それにより経膣超音波トランスデューサに対する、かつした

がって超音波ビームに対する医療器具の位置合せを促進するための、経膣超音波

トランスデューサに接続可能な画像生成装置を含む装置によって達成される。

      【００２９】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、画像はスクリーン上に表示

される。

      【００３０】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、画像生成装置はカメラを含

む。

      【００３１】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、カメラは可視範囲の光を感

知する。

      【００３２】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、カメラは赤外線カメラであ

る。

      【００３３】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、画像生成装置は超音波発生

器を含む。

      【００３４】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、医療器具は少なくともその

一部分に沿って、画像生成装置によって識別可能であり、かつしたがって画像認

識分析に利用可能なマークが設けられる。
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      【００３５】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、装置は電磁界を発生するた

めの少なくとも２つの電磁界発生器を含み、電磁界発生器の１つはコネクタ、超

音波トランスデューサ、または子宮頸保持器のいずれかに接続されるのに対して

、もう１つの電磁界発生器は医療器具に接続され、装置は予め定められた位置の

少なくとも１つの電磁界センサをさらに含むので、少なくとも１つの電磁界セン

サによって感知された磁界を分析することによって、電磁界発生器の、およびし

たがって経膣超音波トランスデューサおよび医療器具の相対位置の空間情報が獲

得可能であり、それにより超音波ビームに対する医療器具の位置合せが促進され

る。

      【００３６】

  記載する好適な実施形態のさらなる特徴によると、医療器具は画像伝送装置お

よび外科用器具から成るグループから選択される。

      【００３７】

  本発明は、子宮頸保持器に対する超音波トランスデューサの子宮頸から離れる

方向の移動阻止を可能にして、一方では子宮頸の損傷を防止し、他方では優れた

超音波画像を提供するように構成された、超音波トランスデューサと子宮頸保持

器を相互接続するためのコネクタを設けることによって、現在知られている構成

の欠点に首尾よく取り組む。

      【００３８】

図面の簡単な説明

  発明をここで、単なる例として、添付の図面に関連して説明する。

  図１は子宮内部の処置を誘導しかつ監視するための先行技術の装置の子宮頸に

対する位置決めを示す斜視図である。

  図２Ａおよび２Ｂは子宮頸保持器に対する超音波トランスデューサの移動の方

向を示す、子宮内部の処置を誘導しかつ監視するための本発明による装置の斜視

図である。

  図３は本発明による子宮内部の処置を誘導しかつ監視するための装置の子宮頸

および超音波保持部分の組立分解図である。
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  図４－７は図２に示した装置と、医療器具と、超音波トランスデューサに対す

る、かつしたがって超音波ビームに対する医療器具の位置合せを監視するための

装置とを含む、本発明によるシステムの実施形態の略図である。

      【００３９】

好適な実施形態の説明

  本発明は、子宮内部、子宮頸、および卵管の処置の実時間経膣超音波誘導に使

用することのできる装置、方法およびシステムのものである。特に、本発明は子

宮内部、子宮頸または卵管の処置の過程中、医療器具を監視し、かつ方向付ける

ために使用することができ、その処置は、（ｉ）診断および／または治療目的の

子宮腔の掻爬または吸引、（ｉｉ）子宮内膜ポリープ、粘膜下筋腫、または他の

組織の除去、（ｉｉｉ）子宮内避妊器具（ＩＵＣＤ）およびその他の異物の挿入

または摘出、（ｉｖ）診断目的の子宮内膜および／または子宮頸の系統的試料採

取、（ｖ）子宮内膜腔内への胎芽の移植、（ｖｉ）ファロピーオ管内への胎芽の

移植、（ｖｉｉ）ファロピーオ管カニュレ挿入、（ｖｉｉｉ）超音波誘導胎児減

数、（ｉｘ）相補的診断および／または治療目的の内視鏡装置などの画像伝送装

置の子宮腔内への同時挿入、（ｘ）絨毛膜絨毛の試料採取、（ｘｉ）胎児鏡検査

、（ｘｉｉ）羊水穿刺、（ｘｉｉｉ）胎児組織試料採取、（ｘｉｖ）堕胎、およ

び（ｘｖ）生理食塩水または造影剤を使用するハイドロソノグラフィを含むこと

ができるが、それらに限定されない。

      【００４０】

  本発明の少なくとも１つの実施形態を詳細に説明する前に、本発明の適用が、

以下の説明に記載する、あるいは図面に示す構成部品の構成および配列の詳細に

限定されないことを理解されたい。本発明は他の実施形態が可能であり、あるい

は様々な方法で実施または実行することができる。また、ここで採用する語法お

よび用語は、説明のためのものであって、限定とみなすべきではないことも理解

されたい。

      【００４１】

  今、図面を参照すると、図２Ａ～図３は、以下で装置１０と呼ぶ、本発明によ

る装置の好適な実施形態を示す。
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      【００４２】

  装置１０は、患者の膣の一部分に挿入するように適応された経膣超音波トラン

スデューサ１２を含む。超音波トランスデューサ１２は、患者の膣の一部分への

挿入が可能であるように構成されることを前提として、技術上周知の任意の型と

することができる。装置１０はさらに、患者の子宮頸を保持するための子宮頸保

持器１４を含む。子宮頸保持器１４は、固定部材１７を有する２つのアーム１６

および２つの保持器１８を含む。保持器１８は、患者の子宮頸を保持するのに役

立つ。子宮頸保持器１４は一般的に手動で操作され、組織を保持または把持する

ために使用可能な任意の装置とすることができる。そのような装置の多くの例が

技術上知られており、クランプ、支持鉤、および類似物を含むが、それらに限定

されない。好ましくは、本発明による子宮頸保持器１４は子宮頸支持鉤である。

      【００４３】

  本発明による装置１０は、コネクタ２０をも含む。コネクタ２０は、超音波ト

ランスデューサ１２と子宮頸保持器１４を相互接続するのに役立つ。以下でさら

に詳述するように、コネクタ２０は、子宮頸保持器１４に対する超音波トランス

デューサ１２の移動阻止が可能になるように構成される。

      【００４４】

  図２Ａおよび図２Ｂに明確に示すように、矢印１５によって示される力が超音

波トランスデューサ１２の近端１７に加えられたとき、超音波トランスデューサ

１２は装置１０の長手軸に実質的に沿って患者の子宮頸から離れる方向に動く。

力１５は、装置１０の使用中に、トランスデューサ１２の近端１７が患者の子宮

頸または経膣組織領域に押しつけられたときに生成される反力である。以下でさ

らに詳述する通り、コネクタ２０は、この動きが、戻る力として働く反力によっ

て反抗されるように構成される。その結果、装置１０の使用中に、超音波トラン

スデューサ１２の近端１７は、患者の子宮頸または経膣組織領域との接触を維持

する。この接触は、処置中に装置１０が医師の操作または患者の動きの結果とし

て動いたときにも維持される。

      【００４５】

  全く対照的に、ＷＯ  ９９／０３３９９に記載された先行技術の装置では、超
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音波トランスデューサは子宮頸クランプに不動に固定され、その結果、超音波ト

ランスデューサと子宮頸組織領域との間の接触は、処置中にこの装置が動いたと

きに、維持することができない。

      【００４６】

  超音波ビームは適切に伝搬するために生物学的組織などの水媒体の存在を必要

とするので、処置中に接触を維持することが、最適な超音波解像度に不可欠であ

ることは理解されるであろう。

      【００４７】

  さらに、コネクタ２０に関連してここで説明する設計は、ＷＯ  ９９／０３３

９９のコネクタに比較したときに、追加の利点を提供する。保持器１８は支点と

して働くので、トランスデューサ１２の端１７を介して子宮頸組織に過度の力が

加えられた場合、トランスデューサ１２は、それによって組織に加えられた力を

低減し、損傷を防止するように逆変換される。

      【００４８】

  図３に特に示すように、本発明の好適な実施形態では、コネクタ２０は、子宮

頸保持器１４に取付可能な子宮頸保持部分２２を含む。一構成では、子宮頸部分

２２は、溝２６を介して子宮頸保持器１４に取り付けられる。溝２６は、子宮頸

部分２２内にねじ込まれ保持器のアーム１６に接触するねじ２４により、アーム

１６の一部を密に係合する。この構成では、子宮頸部分２２は子宮頸保持器１４

に可逆的に取付可能である。

      【００４９】

  代替的に、子宮頸部分２２は保持器１４の一体的部分を形成する。これは、子

宮頸部分を持つアーム１６を製造することによって、または接着、はんだ付け、

ねじ止め、または技術上周知のその他の永久取付方法により子宮頸部分２２をア

ーム１６に永久的に取り付けることによって達成される。

      【００５０】

  コネクタ２０はまた、子宮頸保持部分２２に取り付ける超音波保持部分３０を

も含む。この取付は、子宮頸保持部分２２に設けられた溝３７の上にＵ字形クラ

スプ３３を締め付けるか滑動させることによって、達成することができる。コネ
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クタ２０の保持部分３０は、予め定められた大きさの力が超音波トランスデュー

サ１２の近端１７にその長手軸に沿って加えられたときに、子宮頸保持部分２２

からの超音波トランスデューサ１２の分離が可能となるように構成することが好

ましい。例えば、トランスデューサ１２の近端１７に加えられる力１５が、それ

以上ではトランスデューサ１２と子宮頸または経膣組織領域との間の接触部位に

組織の損傷が発生し得る、予め定められた大きさを超える場合、子宮頸クランプ

１４とトランスデューサ１２との間の接続が分離される。子宮頸の方向の過度の

力は、子宮頸保持器１４による隣接組織への過度の引張り力を導き得るので、本

発明の装置１０のこの特徴もまた、子宮頸保持器１４の保持器１８によって保持

される子宮頸組織の損傷を防止する。

      【００５１】

  超音波保持部分３０は、本体３２および超音波トランスデューサ１２を保持す

るために働く超音波受容器３４を含む。

      【００５２】

  本発明の好適な実施形態では、超音波保持部分３０は、超音波トランスデュー

サ１２を受容器３４内にしっかりと保持するために受容器３４内に配置された超

音波アダプタ要素３５をさらに含む。様々な大きさを持つ種々の超音波トランス

デューサ１２を収容するように、アダプタ要素３５を種々の大きさおよび形状に

構成できることは理解されるであろう。

      【００５３】

  上述した通り、コネクタ２０は、子宮頸保持器１４に対する超音波トランスデ

ューサ１２の移動阻止を可能にするように構成される。

      【００５４】

  したがって、本発明の好適な実施形態では、受容器３４は、装置１０の長手軸

に沿っての本体３２に対する受容器３４の移動阻止が可能となるように、本体３

２に接続される。これは、本体３２に形成されるスロット３８内に嵌まる舌要素

３６を受容器３２に設けることによって達成される。この構成により、本体３２

の長手軸に沿った、かつしたがって装置１０の長手軸に沿った、本体３２に対す

る受容器３４の移動が可能になる。この移動を阻止するために、超音波保持部分
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３０はスロット３８内に配置されたばね要素４０を装備される。ばね要素４０は

、ストッページ（ｓｔｏｐｐａｇｅ）４２とピン４４を介してスロット３８内に

保持される。したがって、装置１０を利用するときに、患者の子宮頸から離れる

方向の受容器３４の移動は、ばね４０によって阻止される。ばね要素４０は図３

にコイルばねとして描かれているが、弾性特性を持つ任意の要素を本発明の装置

１０に利用することができ、例としてエラストマがあるが、それに限定されない

。

      【００５５】

  上述の構成は、子宮頸保持器１４に対する超音波トランスデューサ１２の移動

阻止を実現できる装置１０の一構成であることを理解されたい。超音波保持部分

３０と子宮頸保持部分２２との間、または代替的に子宮頸保持部分２２と保持器

１４のアーム１６との間の取付部にばね要素を使用する代替構成もまた、本発明

の装置１０によって実現し、利用することができる。

      【００５６】

  超音波保持部分３０および子宮頸保持部分２２の切り離し可能な実施形態は、

プラスチック、金属、および複合材料など、ただしそれらに限定されず、種々の

材料から製造することができる。部分３０および２２は、射出成形、ＣＮＣ、お

よび類似物により製造することができ、使い捨て型または再使用型のどちらでも

可能であり、再使用型の場合、部分３０および２０は加圧滅菌可能な材料から製

造される。

      【００５７】

  本発明の別の態様では、装置１０は種々の子宮内部、子宮頸、または卵管の処

置を監視するために利用される。

      【００５８】

  したがって、そのような処置の監視は、第１ステップで、超音波保持部分１４

に取り付けられるかまたはそれと一体的に形成された要素２２に超音波保持部分

３０を接続することによって装置１０を組み立てる、以下の方法によって達成さ

れる。このステップに続いて、超音波トランスデューサ１２はアダプタ３５を介

して受容器３４に取り付けられ、それが適切に配置される。次いで装置１０は患
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者の膣腔内に挿入され、超音波トランスデューサ１２は患者の経膣または子宮頸

組織領域に当てて配置され、次いで子宮頸保持器１４を使用して、保持器１８に

よって患者の隣接子宮頸または経膣組織領域が把持される。代替的に保持部分３

０および２２が組み立てられ、子宮頸保持器１４を介して患者の膣内に挿入され

て配置され、その後に超音波トランスデューサ１２が保持器３０に取り付けられ

、適切に配置される。

      【００５９】

  子宮内の処置中に、装置１０は子宮頸保持器１４を介して医師の片手で保持さ

れ、反対側の手で処置を行なうことができるようにすることが好ましい。超音波

トランスデューサ１０の直径は実質的に小さいので、医師は患者の子宮頸を通し

て子宮腔内に医療器具を便利に導入することができる。次いで外科的処置が実行

され、超音波トランスデューサ１２によって連続的に誘導され監視される。

      【００６０】

  当該技術分野の通常の熟練者は、医療器具の誘導がここでは、診断および／ま

たは外科用の任意の医療器具（道具）を患者の子宮頸、子宮内、またはファロピ

ーオ管内に誘導するための非限定的例として使用されていることを理解されるで

あろう。そのような器具はプラスチック製使い捨てまたはステンレス鋼製の子宮

消息子、ヘーガル（ｈｅｇｅｒ）ダブルまたはシングルエンドの子宮拡張器、子

宮掻爬器、子宮ドレシング（ｕｔｅｒｉｎｅ  ｄｒｅｓｓｉｎｇ）、子宮摘出鉗

子、卵用鉗子、子宮内器具除去器、バイオプシーパンチ、子宮頸管検鏡、吸引掻

爬器、真空掻爬器、吸引管、凝固剤、胎芽移植セット、精液注入装置、胎芽配偶

子卵管内移植（ＧＩＦＴ）カテーテル、胎芽子宮内受精（ＩＵＩ）カテーテル、

子宮吸引用カーマンカテーテル、把持鉗子、ハサミ、軽量切開／把持鉗子、ジア

テルミーバルーン腔内照射器具、ＩＵＣＤなどの最小限侵襲性の外科器具、子宮

卵管造像カテーテル、子宮カテーテル、卵管カテーテル、ブラシサイトロジ（ｂ

ｒｕｓｈ  ｃｙｔｏｌｏｇｙ）、卵管通水用の子宮頸アダプタ、子宮調節器具、

真空子宮消息子、子宮剥離子、スパックマンカニュレ、スコット子宮マニピュレ

ータ、フルカ調節支持鉤または鉗子、ロケット真空吸引掻爬器、子宮深部プロー

ブ、試料採取装置、ノヴァク（ＮＯＶＡＫ）、ケボーキアン（ＫＥＶＯＲＫＩＡ
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Ｎ）、エクスポラ（ＥＸＰＯＲＡ）、およびピペル（Ｐｉｐｅｌｌｅ）を含むが

、それらに限定されない。

      【００６１】

  上記の医療器具は一般的に医師の強い手（すなわち利き手）によって操作され

るので、装置１０はその弱い手によって保持され操作されることは、理解される

であろう。したがって、装置１０は、医師が簡単に所定の位置に保持し、操作す

ることができるように、軽量の材料で作製することが好ましい。

      【００６２】

  本発明の別の態様では、装置１０は、子宮内部、子宮頸、および卵管の処置に

利用される医療器具の誘導および監視のために、システム内に含まれる画像伝送

装置と共に使用される。

      【００６３】

  画像伝送装置は、例えば光ファイバまたは内視鏡装置とすることができる。画

像伝送装置は、ＣＣＤまたはビデオカメラなどの画像伝送装置を含むことができ

る。画像伝送装置は、超音波トランスデューサ１２が好ましくは患者の膣内に挿

入され、かつ画像伝送装置が好ましくは子宮頸管を通して子宮腔内に挿入される

ように、装置１０に接続することが好ましい。

      【００６４】

  例えば、トランスデューサ１２は、２つの相補的方法によって外科的処置の同

時監視が可能となり、それによって子宮壁に対する医療器具の位置を正確に決定

することができるように、内視鏡装置に接続することができる。

      【００６５】

  上述したシステムは、子宮頸、子宮、またはファロピーオ管の治療部位の超音

波表示が可能になるだけでなく、作動する医療器具の超音波表示も可能になる。

これは、超音波トランスデューサによって生成され、超音波表示面内に位置する

三角形として形成されるビームの「内部」または「中」に医療器具を持っていく

ことを前提として、このシステムによって達成することができる。

      【００６６】

  装置１０は、医療器具を子宮頸から挿入する前に、患者の膣の一部分に挿入さ
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れるので、かつさらに医療器具および装置１０は各々外科医の異なる手によって

保持されるので、非熟練医師は医療器具を超音波ビームの「内部」または「中」

に持っていくことが難しいかもしれない。

      【００６７】

  以下でさらに詳述するように、本発明の以下の実施形態は特にこの問題を扱う

。

      【００６８】

  今、図４ないし図７を参照すると、以下でシステム５０と呼ぶ、子宮内、子宮

頸、および卵管の処置の誘導および監視のためのシステムが提示されている。

      【００６９】

  システム５０は、図２Ａおよび図２Ｂで上述した通り、装置１０内に含まれる

超音波トランスデューサ１２から超音波ビームを発生するための装置１０を含む

。

      【００７０】

  システム５０はさらに医療器具６０を含む。器具６０は、子宮内、子宮頸、ま

たは卵管の処置を実行するために役立ち、一般的に外科医の強い手によって操作

される。医療器具６０は、子宮卵管造像カテーテル、子宮カテーテル、卵管カテ

ーテル、ブラシサイトロジ、卵管通水用の子宮頸アダプタ、子宮調節器具、真空

子宮消息子、子宮剥離子、スパックマンカニュレ、スコット子宮マニピュレータ

、フルカ調節支持鉤または鉗子、ロケット真空吸引掻爬器、子宮深部プローブ、

試料採取装置、ノヴァク、ケボーキアン、エクスポラ、およびピペルなど、ただ

しそれらに限定されない診断器具、またはプラスチック製使い捨てまたはステン

レス鋼製の子宮消息子、ヘーガルダブルまたはシングルエンドの子宮拡張器、子

宮掻爬器、子宮ドレシング、子宮摘出鉗子、卵用鉗子、子宮内器具除去器、バイ

オプシーパンチ、子宮頸管検鏡、吸引掻爬器、真空掻爬器、吸引管、凝固剤、胎

芽移植セット、精液注入装置、胎芽配偶子卵管内移植（ＧＩＦＴ）カテーテル、

胎芽子宮内受精（ＩＵＩ）カテーテル、子宮吸引用カーマンカテーテル、把持鉗

子、ハサミ、軽量切開／把持鉗子、ジアテルミーバルーン腔内照射器具、および

ＩＵＣＤなどの最小限侵襲性の外科器具など、ただしそれらに限定されない外科
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用器具を含むことができる。

      【００７１】

  システム５０は、超音波トランスデューサ１２に対する、およびしたがってそ

れによって生成される超音波ビームに対する医療器具６０の位置合せを監視する

ために役立つ装置６２をさらに含む。

      【００７２】

  装置６２の幾つかの例示的実施形態を以下に記載する。それらは各々、外科医

が超音波トランスデューサと一緒に、かつしたがってそれによって生成されるビ

ームと一緒に使用される医療器具を位置合せすることを容易に可能にする。医療

器具をそのアラインメントと同軸的に挿入することによって、外科医は、医療器

具が超音波ビームが存在する平面上で動くこと、およびしたがって最終的に得ら

れる超音波画像内に機器が表示されることを確実にする。この手順は、外科医が

医療器具を超音波ビームの「内側」または「中」に持っていくのを助ける。装置

６２は一般的に、通常６４と表示される適切なコネクタを介して、トランスデュ

ーサ１２の遠端に接続される。しかし、直接接続または装置１０の他の位置への

接続も考えられる。

      【００７３】

  コネクタ６４は、超音波ビームの平面内に位置合せされるウィング６５を備え

ることが好ましい。この目的のために、トランスデューサ１２の遠端６８は非対

称に形成されるので、コネクタ６４がその上に当てられたときに、ウィング６５

はそれぞれの位置を獲得する。

      【００７４】

  図４に特に示すように、一実施形態では、装置６２は、超音波トランスデュー

サ１２の遠端６８に同軸的に接続された延長部６６を含み、それにより超音波ト

ランスデューサ１２に対する、かつしたがってそれによって生成される超音波ビ

ームに対する医療器具６０の視覚による位置合せが促進される。

      【００７５】

  この実施形態では、外科医は、医療器具６０を患者の子宮頸から挿入しながら

、器具６０が延長部６６に対して並行に配置され、それによって器具６０が超音
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波ビームの「内部」または「中」に方向付けられることを確実にする。

      【００７６】

  図５に特に示すように、本発明のさらに別の実施形態では、装置６２は、好ま

しくはコネクタ６４を介して、装置１０に、好ましくはそのトランスデューサ１

２に接続された少なくとも１つの光ビーム発生器６９（４つが図示されている）

を含む。光ビーム発生器６９は、少なくとも１つの収束光ビーム７０を発生する

ように働く。光ビーム７０は、トランスデューサ１２の超音波ビームによって画

定される平面に対して垂直に射影される。

      【００７７】

  医療器具６０に当たる光ビーム７０は、経膣超音波トランスデューサ１２に対

する、かつしたがって超音波ビームに対する医療器具の視覚による位置合せを促

進するのに役立つ。

      【００７８】

  各々の光ビーム発生器６８は、生体組織によって吸収されないことが知られて

いる例えば緑のレーザビームを発生するレーザ源とすることができる。しかし、

非コヒーレント光源も適用可能である。

      【００７９】

  本発明のこの実施形態では、患者の子宮頸を通して医療器具６０を挿入しなが

ら、外科医は、光ビーム７０が器具６０に当たり、それにより器具６０がトラン

スデューサ１２の超音波ビームの「内部」または「中」に向けられることを確実

にする。光ビーム発生器６８は、コネクタ６４内に配置されたバッテリ筐体に実

装された電源装置、例えばバッテリからエネルギを受け取ることが好ましい。

      【００８０】

  各々の発生器６８は、例えば５ｍＷ未満の最大出力、６５０ｎｍの波長、約３

．０ｎｍ×２．５ｎｍのビーム寸法を持つ、例えばポインタ型レーザダイオード

とすることができる。適切なダイオードは、米国ニュージャージ州０８００７－

１３８０バリントンのエドマンド・サイエンティフィック社産業光学部門から入

手可能な「ＥＳ最小レーザポインタ」カタログ番号Ｄ５３，０５０である。発生

器６８は代替的に、縞状の光を発生するように、エドマンド・サイエンティフィ
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ック社カタログ番号Ｄ５２，５６２「ガンマ－ｘレーザ光ショー」を選択するこ

とができる。

      【００８１】

  各々の発生器６８は、ビームスプリッタ、例えばＴＥＣＨ  ＳＰＥＣペリクル

ビー無スプリッタをさらに含むことが好ましい。ペリクルは、重ねられたアルミ

ニウムフレームに接着された非常に薄いニトロセルロース膜である。第２面の反

射は第１面の反射に重ね合わされるので、膜の薄さによってゴースト像は除去さ

れる。非被覆ペリクルは可視および近赤外領域で８％を反射し、９２％を透過す

る。ペリクルの厚さは２μｍの範囲であり、その反射率は（Ｎｄ）：１．５であ

る。適切なペリクルは、米国ニュージャージ州０８００７－１３８０バリントン

のエドマンド・サイエンティフィック社産業光学部門から入手可能なカタログ番

号Ｄ３９，４７８である。

      【００８２】

  図６に特に示すように、本発明のさらに別の実施形態では、装置６２は、好ま

しくはコネクタ６４を介して、装置１０に、好ましくはトランスデューサ１２に

接続された画像生成手段７２を含む。画像生成手段７２は、超音波ビームによっ

て画定される平面内に物体の画像を生成するのに役立つ。手段７２はそれにより

、経膣超音波トランスデューサ１２に対して、かつしたがってそれによって生成

される超音波ビームに対しても医療器具６０を位置合せするを促進するのに役立

つ。この実施形態では、患者の子宮頸を通して医療器具６０を挿入しながら、外

科医は、画像手段７２が器具６０を「見る」かまたは「捕捉」し、それによって

器具６０を超音波ビームの「内部」または「中」に向けるのを確実にする。手段

７２によって生成される画像は、スクリーンに表示することが好ましい。単一ス

クリーンは、相対的位置合せを評価し、かつそれに従って医療器具６０を誘導す

るために使用することができるように、トランスデューサ１２を通して感知され

た超音波画像の上に重ね合わされた、画像生成手段７２を通して感知された画像

を実時間で提示するように働くことができる。

      【００８３】

  手段７２は、例えば器具６０を示す画像がスクリーンに対して垂直方向に位置
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合せされた状態のときに、医療器具６０が経膣超音波トランスデューサ１２に対

して、およびしたがってそれによって生成される超音波ビームに対しても位置合

せされていることを外科医が知るように、配置することができる。スクリーンは

、器具６０の画像の垂直性の評価が促進されるように、座標表示グリッドをさら

に提供することができる。手段７２は、コネクタ６４内に配置されたバッテリ筐

体に実現された電源装置、例えばバッテリからエネルギを受け取ることが好まし

い。

      【００８４】

  本発明の好適な実施形態では、画像生成手段７２は、レンズまたは光ファイバ

装置を装備し、可視範囲の光を感知するように適応されたカメラ、例えば電荷結

合素子（ＣＣＤ）カメラである。本発明の代替実施形態では、手段７２は、同様

にレンズまたは光ファイバ装置を含むことのできる、赤外範囲の光を感知するカ

メラ、すなわち赤外線（熱）カメラである。本発明のさらに別の好適な実施形態

では、手段７２は超音波手段である。本発明のさらに別の好適な実施形態では、

画像生成手段７２はＸ線手段である。後者の場合、Ｘ線感光板を設けて、それに

より器具６０の画像を感知する。そのような板は技術上よく知られている。

      【００８５】

  ここで記載する各々の画像生成実施形態で、外科医が器具６０を超音波トラン

スデューサ１２によって生成されるビームの「内部」または「中」に向かわせる

ことを可能にする、器具６０の画像が生成される。

      【００８６】

  図６でさらに示すように、本発明の好適な実施形態では、医療器具６０は少な

くともその一部分に沿ってマーク８８が設けられる。マーク８８は、選択された

画像生成手段７２によって識別可能であり、したがって画像認識分析に使用可能

なものを選択する。画像認識分析は、器具６０が任意の時間に挿入された深さを

推定するために使用することができる。画像認識はよく知られた技術であり、し

たがってここではそれ以上詳述しない。

      【００８７】

  マーク８８の性質は、選択された画像生成手段７２の性質によって異ならなけ
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ればならない。したがって、ＣＣＤカメラが選択された場合、マーク８８は機器

６０の背景色から区別することのできる色を獲得することができる。赤外線（熱

）カメラが選択された場合、マーク８８は、例えば器具６０が作製されている物

質と比較して、熱伝導度が高いかまたは低い物質を提供することができる。超音

波またはＸ線手段が選択された場合、マーク８８は、それらを器具６０の背景か

ら区別することができるように、例えば穴、凹所、突起等として適用することが

できる。これらの各々の場合に、マーク８８はさらに、画像認識分析を適用でき

るように、例えばバーコードと同様の方法で、相互に区別できるようにさらに選

択することができる。

      【００８８】

  適切なＣＣＤは、４６ｄＢより高いＳ／Ｎ比を持ち、０．２ルクスの光を感知

するＣＣＤである。ＣＣＤは単色であり、６．４×４．８ｍｍの領域を感知でき

ることが好ましい。ＣＣＤは好ましくは、３０×３０×６０ｍｎの極小サイズ、

および例えば１２０ｇの低重量を特徴とする。上記基準に対応するＣＣＤは、エ

ドマンド・サイエンティフィック社によってカタログ番号Ｄ３９，２４４で配給

される。

      【００８９】

  図７で特に示すように、本発明のさらに別の実施形態では、装置６２は、電磁

界を発生するのに役立つ少なくとも２つの電磁界発生器９０を含む。電磁界発生

器９０の１つは、好ましくはコネクタ６４を介して、装置１０に、好ましくはそ

のトランスデューサ１２に接続される。もう１つの電磁界発生器９０は、医療器

具６０に接続される。本発明のこの実施形態では、装置６２は、一般的に９２で

示される少なくとも１つの電磁界センサをさらに含む。センサ９２は患者の体外

の予め定められた位置に配置されるので、センサ９２によって感知された磁界を

分析することによって、電磁界発生器９０ならびにしたがってトランスデューサ

１２および医療機器６０の相対位置の空間情報が得られ、それにより経膣超音波

トランスデューサ１２に対する、かつしたがってそれによって生成される超音波

ビームに対する医療器具６０の位置合せが促進される。電磁界発生器および電磁

界センサの動作ならびに発生器から空間情報を検索するセンサの使用法に関する
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さらなる説明は、例えばＰＣＴ／ＩＬ９６／０００５０（ＷＯ  ９７／０３６０

９）およびさらに米国特許第４９４５３０５号に開示されており、両方とも、こ

こにあたかも完全に記載されているかのように組み込む。発生器９０は、コネク

タ６４内の専用筐体に実装された相互電源装置によって、または独立電源装置に

よって付勢することが好ましい。適切な電源配線が考えられる。

      【００９０】

  さらに本発明では、子宮内部、子宮頸、または卵管の処置を監視しながら、医

療器具を誘導する方法を提供する。この方法は、第１ステップで、システム５０

の装置１０内に取り付けられた超音波トランスデューサ１２が患者の膣の一部分

に挿入され、かつ超音波トランスデューサ１２が子宮頸保持器１４を介して患者

の膣または子宮頸の組織部分に当てて固定される、以下の方法のステップによっ

て達成される。代替的に、装置１０の保持部分３０および２２を、子宮頸保持器

１４を介して患者の膣内に挿入して配置し、その後で超音波トランスデューサ１

２を保持器３０に取り付け、適切に配置することができる。

      【００９１】

  本発明による方法の第２ステップでは、医療器具６０が子宮頸から挿入され、

かつ超音波トランスデューサ１２に対して、およびしたがってそれによって生成

される超音波ビームに対して位置合せされる。したがって、本発明によるシステ

ム５０は、子宮内、子宮頸、または卵管の処置の過程中、医療器具６０の位置を

監視することができる。

      【００９２】

  本発明をその特定の実施形態に関連して説明したが、当業者には多くの代替例

、変形例、および変化例が明らかであることが明白である。したがって、それは

、請求の範囲の精神および広い定義内に該当するそのような代替例、変形例、お

よび変化例を全て含むことを意図される。

【図面の簡単な説明】

    【図１】

  子宮内部の処置を誘導しかつ監視するための先行技術の装置の子宮頸に対する

位置決めを示す斜視図である。
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    【図２】

  図２Ａおよび２Ｂは子宮頸保持器に対する超音波トランスデューサの移動の方

向を示す、子宮内部の処置を誘導しかつ監視するための本発明による装置の斜視

図である。

    【図３】

  本発明による子宮内部の処置を誘導しかつ監視するための装置の子宮頸および

超音波保持部分の組立分解図である。

    【図４】

  図２に示した装置と、医療器具と、超音波トランスデューサに対する、かつし

たがって超音波ビームに対する医療器具の位置合せを監視するための装置とを含

む、本発明によるシステムの実施形態の略図である。

    【図５】

  図２に示した装置と、医療器具と、超音波トランスデューサに対する、かつし

たがって超音波ビームに対する医療器具の位置合せを監視するための装置とを含

む、本発明によるシステムの一実施形態の略図である。

    【図６】

  図２に示した装置と、医療器具と、超音波トランスデューサに対する、かつし

たがって超音波ビームに対する医療器具の位置合せを監視するための装置とを含

む、本発明によるシステムの代替実施形態の略図である。

    【図７】

  図２に示した装置と、医療器具と、超音波トランスデューサに対する、かつし

たがって超音波ビームに対する医療器具の位置合せを監視するための装置とを含

む、本発明によるシステムの別の代替実施形態の略図である。
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【図１】
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【図２】



(36) 特表２００３－５０６１２９

【図３】
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【図４】
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【図５】
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【図６】
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【図７】
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【国際調査報告】
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