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(57)【要約】
　本発明は、乳房内でも微小石灰化の有無ばかりでなく
、微小石灰化の正確な位置とその大きさも検出可能する
超音波照射と超音波周波数波の正確な検出により微小石
灰化の検出と位置の特定の方法の提供を目的とする。本
発明は、乳房内の微小石灰化の位置と性質を決定するた
めに乳房内部の対象物にバイモダル法の画像案内刺激を
与える方法とシステムである。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　人体の乳房内の微小石灰化を識別するための非侵襲的な方法であって、
ａ．音響受信センサーをそれぞれ格納する４つのセンサー格納部を９０度の間隔で設けら
れている、使い捨て可能で、生体適合性を有する円形の順応性のあるＯリングを前記乳房
に位置決めする工程と、
ｂ．ここで、前記センサー格納部それぞれは下面が開放されたもので、さらに前記受信セ
ンサーを乳房の接触皮膚から隔てるために、生体適合性を有する薄く透明なプラスチック
フィルムをその下面に保持し、
ｃ．前記受信センサーの位置の周囲のＯリング下面は、紙又はプラスチック材のいずれか
ら選択される除去可能な保護材質と組み合わされる生体適合性を有する粘着材で覆われ、
ｄ．前記粘着材は、紙又はプラスチックの前記保護材質を剥離又は除去することにより露
出し、
ｅ．前記センサー格納部および前記薄いフィルムが前記乳房の皮膚に確実に結合し、かつ
センサー格納部が前記乳房の上に９０度間隔で位置するように、前記乳房の周囲に前記Ｏ
リングを配置し、除去可能に粘着させる工程と、
ｆ．画像モードと刺激モードとの２つのモードを有するＩＤＵＳ機能的画像システムを利
用する工程と、
ｇ．ここで、前記ＩＤＵＳ画像システムは、前記画像モードに切り替えられ、
ｈ．修正された超音波画像スキャナーが前記乳房の各部分を撮像するために使用され、所
定時間ごとに前記乳房の各部分の画像化のために１ＭＨｚから１４ＭＨｚの範囲にある超
音波画像周波数の超音波を乳房に与え、
ｉ．超音波周波数が乳房の特定の部分に向けて発信され、前記乳房の特定の部分から前記
スキャナーに向けて反射されることにより、超音波Ｂモードのグレイスケール画像が形成
され、
ｊ．前記スキャナーは静止状態に保持され、前記画像システムは刺激モードに切り換えら
れ、
ｋ．前記乳房の選択した部分は同一の画像スキャナーから発信される非侵襲的の信号バー
ストまたはチャープ方式により刺激され、
ｌ．刺激周波数がチャープ方式として送られる場合に、一方の信号発生器は異なる周波数
の帯域のチャープ信号を与える一方で、他方の信号発生器は固定周波数のものを与え、そ
の結果適用された周波数の相違により、所定の音響力が、対象塊を刺激し振動させる微小
石灰化の塊の固有周波数に比例して生じ、
ｍ．周波数走査が一表示と言われる特定かつ制御された手順で生ずるように一つのチャー
プ信号が異なる部分に分かれ、その結果、チャープ信号は所望の周波数スパンを走査でき
、各周波数範囲が導入される時間を最大にし、信号対ノイズの比を増加するために、対象
物の共鳴を検知し、
ｎ．刺激周波数がバースト掃引形式のように送られる場合に、データは時間をかけて取得
され、ここでひとつの固定メガヘルツの周波数がバーストの形で対象の微小石灰化の塊に
適用され、他の異なるメガヘルツの周波数が増加し、
ｏ．静止した乳房の微小石灰化の検出の際、前記バースト掃引刺激方式は実行され、ここ
で応答の直接の見積値が得られ、すぎにチャープ周波数方式が適用され、
ｐ．チャープ方式またはバースト掃引方式の何れかで、刺激信号はヘルツ又はキロヘルツ
の幅の周波数帯域に渡って掃引され、前記周波数はメガヘルツの搬送超音波周波数で変調
され、
ｑ．刺激の結果として、前記微小石灰化の塊はその密度に特有の音響信号を発生させ、該
音響信号は前記Ｏリングに配置された前記受信センサーにより受信され、
ｒ．所定の周波数が前記Ｏリング上に配置された１以上のセンサーにより受信するように
、音響読み出し手段を使用する工程と、
ｓ．ここで、各受信センサーにより取得された掃引周波数は、種々の微小石灰化の塊に対
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応するピーク周波数の所定のマップと比較され、関連付けられ、
ｔ．センサーにより検出された周波数が周波数の形跡マップの所定の周波数と関連付けら
れるならば、Ｂモード画像上の対象の場所は予め決定されて色付け方式を使用して色付け
コード化さら、前記乳房内の正確な対象の座標は、所定の三角測量技術を使用し、すべて
のセンサーからの読み出しに基づいて決定され、
ｕ．４個の音響受信センサーと関連させて基準軸を形成する５番目のセンサーであって、
検出された微小石灰化の場所の相対的位置が正確な位置を決定するためにマーキングされ
るように基準軸を形成するために使用されるところの５番目のセンサーと画像刺激トラン
スデューサとを組み合わせる工程と、
を含む方法。
【請求項２】
　前記搬送超音波周波数により伝えられた音響力が加えられる乳房の軟組織は、１から５
０Ｈｚの応答周波数を放出し、微小石灰化の塊は１００Ｈｚから１ＫＨｚの幅の周波数を
放出する、ところの請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　人体の乳房内の微小石灰化を識別する非侵襲的方法であって、
ａ．超音波スキャナーによる走査可能にするために乳房の中心部分を空けた状態にして、
前記乳房の周囲に使い捨て可能で順応性のあるＯリングを配置する工程と、
ｂ．前記乳房の周囲に剥離可能に粘着される前記使い捨て可能なＯリングに、前記Ｏリン
グの周囲の生体適合性を有する粘着剤の層により乳房の皮膚と確実に結合する薄く透明な
フィルムとそれぞれ結合される４個の感度の良い再利用可能なセンサーを配置する工程と
、
ｃ．前記乳房の四分円に対応する４個の部分をそれぞれ走査するためにＢモードの超音波
スキャナーを使用し、内在する微小石灰化の塊のある関心領域のグレイスケールのＢモー
ド画像を形成する工程と、
ｄ．ここで、送られた超音波周波数は、深さの範囲をカバーする１ＭＨｚから１４ＭＨｚ
に変化し、
ｅ．関心領域の画像が取得されると、前記スキャナーは前記乳房画像の四分円に対応する
部分に対して静止した状態に維持され、固定した前記Ｂモード画像は固定され、関心領域
はマーキングされ、
ｆ．関心領域は、同一の超音波画像スキャナーにより送られる特殊な方式の独自の手順に
より生成され周波数の掃引帯域で刺激され、
ｇ．微小石灰化の塊が存在するとき、それは連続する周波数により刺激され、その質量に
比例する特有の応答周波数が放出され、
ｈ．ピークとなる共鳴周波数を含むスペクトルが記録され、分析されるように前記応答を
リアルタイムでモニターする工程と、
ｉ．特定の微小石灰化の塊の存在を決定するために、予め定義されたピーク共鳴周波数の
予め決定されてデータベースと検出されたピーク共鳴周波数とを関連付ける工程と、
ｊ．ここで、検出された応答周波数又は周波数帯域が予め定義にされた周波数形跡マップ
のピーク値と関連付けられるならば、周波数が検出された領域の正確な三次元座標位置は
Ｂモード画像上にマーキングされ、特別に定められた色づけコード化方式にしたがって色
付けされ、
ｋ．所定の三角測量技術を使用し、受信センサーおよび分析器により、それぞれ受信され
る信号に基づき、関心領域の正確な３個の座標を決定し、今後の参考のためにＢモード画
像上に対象領域の正確な３個の座標位置を表示し、記録する工程と、
を含む方法。
【請求項４】
　前記乳房の軟組織の周波数は１から５０Ｈｚの範囲にあり、前記微小石灰化が検出され
る周波数は１００Ｈｚから１ＫＨｚの範囲にある、ところの請求項３に記載の方法。
【請求項５】
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　さらに、音響受信センサーと一緒になって基準軸を形成するために使用される５番目の
センサーであった、検出された微小石灰化の相対的位置が正確な位置を決定するためにマ
ーキングされるように基準軸を形成するところの５番目のセンサーをＩＤＵＳに組み込む
工程を、更に含んでなるところの請求項３に記載の方法。
【請求項６】
　人体の乳房内の微小石灰化を識別するための非侵襲的方法であって、
ａ．多数の音響受信センサーを互いに離隔してセンサー保有手段に配置する工程と、
ｂ．前記多数の音響受信センサーを人間の乳房の周囲上に配置させるべく、前記センサー
保有手段を前記乳房の周囲上に配置する工程と、
ｃ．画像モードと刺激モードとの２つのモードを有する機能画像システムを利用する工程
と、
ｄ．前記乳房の各部分を走査し、超音波Ｂモードのグレイスケール画像を形成するために
所定時間内に１メガヘルツから１４メガヘルツの範囲にある超音波画像周波数を前記乳房
に付与すべく、修正された超音波画像スキャナーを備えた機能画像システムの画像モード
を利用する工程と、
ここで、超音波周波数は、前記乳房の特定の部分に向けて送信され、前記スキャナーへ前
記乳房の特定の部分のそれぞれから反射され、
ｅ．前記修正された超音波画像スキャナーを備えた前記システムの刺激モードを利用し、
異なる周波数範囲のチャープ信号を提供する一方の信号生成器と固定の周波数を提供する
他の信号生成器の二つの信号生成器を使用して、前記修正された超音波画像スキャナーに
より送られた非侵襲的なチャープ信号で前記乳房の選択された部分を刺激する工程と、
ここで、適用される周波数の相違により、所定の音響力が対象の微小石灰化の塊の固有周
波数に比例して生成され、
ｆ．周波数走査が一表示と言われる特定かつ制御された手順で生ずるように一つのチャー
プ信号が異なる部分に分かれ、その結果、チャープ信号は所望の周波数スパンを走査でき
、各周波数範囲が導入される時間を最大にし、信号対ノイズの比を増加するために、対象
物の共鳴を検知し、
ｇ．刺激信号はヘルツ又はキロヘルツ幅の周波の数帯にわたって掃引され、その周波数は
、微小石灰化の塊がその密度に応じた特定の音響信号を生成するようにメガヘルツの搬送
超音波周波数で調節され、その音響信号は音響受信センサーにより受信され、掃引された
周波数を得るための音響読み出し器で読み出され、
ｈ．検出された周波数が周波数形跡マップと関連付けされるとき、Ｂモード画像の対象と
なった場所が予め定めた色づけ方式を使用して色付けコード化され、乳房内の場所の正確
な位置が決定されるように、取得した周波数と、種々の微小石灰化の塊に対応するピーク
周波数の予め決定されたマップとを比較し、関連付ける工程と、
を含んで成る方法。
【請求項７】
　検出された前記微小石灰化の相対的な位置が正確な位置に決定するためにマーキングさ
れ得るように、基準軸を形成するための使用される追加のセンサーを前記機能画像システ
ムに組込むところの請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記乳房内にある前記場所の正確な座標が、前記音響受信センサーのそれぞれの計測値
と、三角測量技術とに基づいて決定する、ところの請求項６に記載の方法。
【請求項９】
　前記センサー保有手段は、多数の音響受信センサーのそれぞれを離れた状態で格納する
格納部を有する円形の順応性のあるリングである、ところの請求項６に記載の方法。
【請求項１０】
　更に、４個の音響受信センサーが９０度ずつ離隔した格納部内にそれぞれ配置される、
ところの請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
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　前記音響受信センサーは、その下面に薄く透明な生体適合性を有するプラスチックフィ
ルムを備え、前記乳房の皮膚と前記音響受信センサーとが隔てられる、ところの請求項６
に記載の方法。
【請求項１２】
　更に、前記プラスチックフィルムは、それぞれ生体適合性を有する粘着剤を備えてなる
、ところの請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記粘着剤は、除去可能な保護材により被覆されている、ところの請求項１２に記載の
方法。
【請求項１４】
　人体の乳房内の微小石灰化を識別する非侵襲的方法であって、
ａ．多数の音響受信センサーを互いに離隔した位置となるようにセンサー保有手段に配置
する工程と、
ｂ．前記多数の音響受信センサーが前記乳房の周囲上に配置されるように、前記センサー
保有手段を前記乳房の周囲上に配置する工程と、
ｃ．画像モードと刺激モードとの二つのモードを有するＩＤＵＳ機能画像システムを利用
する工程と、
ｄ．前記乳房の各部分を走査し、超音波Ｂモードのグレイスケール画像を形成するために
所定時間内に１メガヘルツから１４メガヘルツの範囲にある超音波画像周波数を前記乳房
に付与すべく、修正された超音波画像スキャナーを備えた前記機能画像システムの画像モ
ードを利用する工程と、
　ここで、超音波周波数は、前記乳房の特定の部分に向けて送信され、前記スキャナーへ
前記乳房の特定の部分のそれぞれから反射され、
ｅ．前記修正された超音波画像スキャナーを備えた前記システムの刺激モードを利用し、
データが時間にわたって取得されるように、前記乳房の選択された部分を刺激する工程と
、
ここで、一つの固定されたメガヘルツ周波数が対象の微小石灰化の塊にバーストの形で適
用され、他の異なるメガヘルツの周波数が応答の直接推定値を得るために増加させられ、
ｆ．刺激信号はヘルツ又はキロヘルツ幅の周波数の帯域にわたって掃引され、その周波数
は、微小石灰化の塊がその密度に応じた特定の音響信号を生成するようにメガヘルツの搬
送超音波周波数で調節され、その音響信号は音響受信センサーにより受信され、掃引され
た周波数を得るための音響読み出し器で読み出され、
ｇ．検出された周波数が周波数形跡マップと関連付けされるとき、Ｂモード画像の対象と
なった場所が予め定めた色づけ方式を使用して色付けコード化され、乳房内の場所の正確
な位置が決定されるように、取得した周波数と、種々の微小石灰化の塊に対応するピーク
周波数の予め決定されたマップとを比較し、関連付ける工程と、
を含む方法。
【請求項１５】
　検出された前記微小石灰化の相対的な位置が正確な位置に決定するためにマーキングさ
れ得るように、基準軸を形成するための使用される追加のセンサーを前記ＩＤＵＳ機能画
像システムに組込むところの請求項１４の方法。
【請求項１６】
　前記センサー保有手段は、多数の音響受信センサーのそれぞれを離れた状態で格納する
格納部を有する円形の順応性のあるリングである、ところの請求項１４に記載の方法。
【請求項１７】
　前記センサー保有手段は、多数の音響受信センサーのそれぞれを離れた状態で格納する
格納部を有する円形の規格品のリングである、ところの請求項１４に記載の方法。
【請求項１８】
　更に、４個の音響受信センサーが９０度ずつ離隔した格納部内にそれぞれ配置される、
ところの請求項１７に記載の方法。
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【請求項１９】
　前記音響受信センサーは、その下面に薄く透明な生体適合性を有するプラスチックフィ
ルムを備え、前記乳房の皮膚と前記音響受信センサーとが隔てられる、ところの請求項１
４に記載の方法。
【請求項２０】
　更に、前記プラスチックフィルムは、それぞれ生体適合性を有する粘着剤を備えてなる
、ところの請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記粘着剤は、除去可能な保護材により被覆されている、ところの請求項２０に記載の
方法。
【請求項２２】
　人間の乳房内の微小石灰化を識別する非侵襲的方法であって、
ａ．多数の音響受信センサーを互いに離隔した位置となるようにセンサー保有手段に配置
する工程と、
ｂ．前記多数の音響受信センサーが前記乳房の周囲上に配置され、超音波トランスデュー
サによる走査のために乳房の中央部を空けた状態となるように、乳房の周囲上に、前記音
響センサーを配置する工程と、
ｃ．前記乳房の四分円に対応する４個の部分をそれぞれ走査するためにＢモードの超音波
スキャナーを使用し、内在する微小石灰化の塊をもつ関心領域のグレイスケールのＢモー
ド画像を形成する工程と、
ｄ．ここで、送られた超音波周波数は、深さの範囲をカバーする１ＭＨｚから１４ＭＨｚ
に変化し、
ｅ．関心領域の画像が取得されると、前記スキャナーは前記乳房画像の四分円に対応する
部分に対して静止した状態に維持され、固定した前記Ｂモード画像は固定され、関心領域
はマーキングされ、
ｆ．関心領域は、同一の超音波画像スキャナーにより送られる特殊な方式の独自の手順に
より生成され周波数の掃引帯域で刺激され、
ｇ．微小石灰化の塊が存在するとき、それは連続する周波数により刺激され、その質量に
比例する特有の応答周波数が放出され、
ｈ．ピークとなる共鳴周波数を含むスペクトルが記録され、分析されるように前記応答を
リアルタイムでモニターする工程と、
ｉ．特定の微小石灰化の塊の存在を決定付けるために、予め定義されたピーク共鳴周波数
の予め決定されてデータベースと検出されたピーク共鳴周波数とを関連付ける工程と、
を含む方法。
【請求項２３】
　基準軸を形成するための追加のセンサーを更に設けて、詳細な微小石灰化の相対的位置
を、正確な位置を決定するためにマーキングされ得る、ところの請求項２２の方法。
【請求項２４】
　前記センサー保有手段は、多数の音響受信センサーのそれぞれを格納する、離隔した格
納部を有する順応性のある円形のリングである、ところの請求項２２に記載の方法。
【請求項２５】
　更に、４個の音響受信センサーが、９０度ずつ離隔された位置に配置されている格納部
にそれぞれ配置されている、ところの請求項２４に記載の方法。
【請求項２６】
　前記各音響受信センサーは、再利用が可能なものである、ところの請求項２２に記載の
方法。
【請求項２７】
　再利用可能な前記各センサーは、その下面に薄く透明な生体適合性を有するプラスチッ
クフィルムを備え、乳房の皮膚と音響受信センサーとが隔てられている、ところの請求項
２６に記載の方法。
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【請求項２８】
　更に、前記プラスチックフィルムは、それぞれ生体適合性を有する粘着剤を備えてなる
、ところの請求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　前記粘着剤は、除去可能な保護材により被覆されている、ところの請求項２８に記載の
方法。
【請求項３０】
　前記乳房の軟組織の周波数は１から５０Ｈｚの範囲にあり、検出される微小石灰化の周
波数は１００Ｈｚから１ＫＨｚの範囲にある、ところの請求項２２に記載の方法。
【請求項３１】
ａ．検出された応答周波数又は周波数帯が、予め定義された周波数形跡のマップ上のピー
ク値と関連付けられるならば、検出された前記周波数又は周波数帯が検出される領域の正
確な三次元座標は、Ｂモード画像上にマーキングされ、予め詳細に定めた色づけコード化
方式に従って色付けされ、
ｂ．所定の三角測量技術を利用して、関心領域の正確な三次元位置は前１記受信センサー
および分析器によりそれぞれ受信された信号に基づき決定され、対象領域の正確な三次元
位置はＢモード画像上に表示され、将来の診断用に記録される、
ところの請求項２３に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は病状の診断に関し、特に女性の乳房内の微小石灰化の有無と、さらに微小石灰
化の位置とその大きさとを決定するために、非侵襲の超音波技術を使用して女性の乳房内
の異常を診断することに関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　一般に、癌や微小石灰化に関する得乳房の検診が、従来種々の画像診断法を使用して行
われてきたが、現在も使用されている技術がいくつかある。それらの技術は以下のとおり
である。
【０００３】
　Ｘ線マンモグラフィ
　今日まで、Ｘ線マンモグラフィは、他の技術に匹敵する乳房の検診と診断のため選択方
法であり、基準となるものである。この検査を実行するために、透過率が測定されたＸ線
束に乳房が晒される。乳房は、Ｘ線を感知するためのスクリーンと透明な板とである程度
強く圧迫される。
これは、
・均一な厚さを得るためと、
・より鮮明な画像を得るために、細胞の組織間で低い光エネルギー準位と高度な造影の範
囲での操作を容易にするために全体の厚さを減らすためと、
・さらに画像の明瞭さとより良い検出度を高めるために乳房内部の様々な組織の重なりを
減らすためである。
【０００４】
　Ｘ線マンモグラフィが、１９３０年にワレンにより始めて開発され、ここ３０年間、唯
一広く使用されてきた。乳房の病巣であるかどうかの認識は、病巣により生ずるＸ線画像
の密度変化の画像、さらに乳房構造、血管分布又は皮膚輪郭における関連した変化の画像
に依拠している。
　Ｘ線画像において、良性の病巣は、通常、悪性のものと比べて密度が小さく、一般に滑
らかな輪郭をもつ。他方、悪性の病巣は不規則な輪郭をもつ。乳房が腺であるときは、乳
房が大量の脂肪を含むときよりも、乳房の構造の撮像がより困難となる。その乳房はＸ線
写真では密度が高いものとなることから、乳房の構造は分離した塊を十分かつ明瞭に確認
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するできる程度の撮像を困難にする。
　脂肪質の乳房では、腫瘍は、血管分布及び皮膚の輪郭における変化と同様、明瞭に視認
することができる。密度の高い乳房ではより大きな腫瘍でも明瞭に見ることができないが
、それは微小石灰化により認識することができる。微小石灰化の発生についての生体Ｘ線
写真の研究では、微小石灰化は悪性腫瘍の４０％から５０％、良性腫瘍の約２０％で検出
されることが示されており、組織学上、より高い割合が示されている。
　マンモグラフィ検査の価値を評価するために、様々な国々で無作為に行なわれた研究は
、調査対象の国で５０歳以上の女性、または４０歳以上の女性にでもマンモグラフィで検
査することの利点を明らかに示している。しかしながら、５０歳未満の若い女性について
の結果については、依然として議論の余地がある。
【０００５】
　この１５年の間に、マンモグラフィ検診は、乳癌の約８５％から９０％を検出すること
で、乳癌での女性の死亡率を大幅に減少させている。報告によれば、Ｘ線マンモグラフィ
による感度は、８３％から９５％に向上している（”Preventing Chronic Diseases: Inv
esting Wisely in Health Screening to Prevent Cancer Deaths”米国保健社会福祉省）
。Ｘ線マンモグラフィによる特定度はまた、報告によれば９０％から９８％に向上してい
る。しかしながら、報告によれば、疾病を検出する有病率を含むポジティブな予測値（Ｐ
ＰＶ）は、悪く１０％から５０％の範囲で変化する。
【０００６】
　多くの先進国では、フィルム画面のマンモグラフィ（ＦＳＭ）は、次第に全空間のデジ
タルマンモグラフィ（ＦＦＤＭ）に置き換えられているが、ＦＦＤＭは、電子検出器がコ
ンピュータ又はレーザプリントフィルム上にＸ線信号の表示を捕捉し保存する点を除けば
ＦＳＭと同一である。この新しいＦＦＤＭ装置の解像度は、従来のＦＳＭ技術を超えるも
のではないが、腫瘍部分の発見をより正確にするために、一層のデータ処理が必要となろ
う。
【０００７】
　二次元、三次元超音波画像
　在来の超音波画像は、組織の間の境界で異なる音響インピーダンス（浸透する音速と材
料の密度との積）でもって反射するメガヘルツの周波数の音波を利用するものである。こ
れらの反射波が到着する時間の間隔は、領域（対象領域の境界）の深さに比例する。かく
して、超音波は音響による組織境界を描くことができる。
　従来、二次元超音波画像は、嚢胞または団体塊を識別及び区別する際、Ｘ線マンモグラ
フィの補助として使用されている。乳房の超音波画像はまた、特に密度の高い乳房又は移
植片において、感触があるもののＸ線マンモグラフィでの感知が困難なしこりを放射線医
師が判断するのを補助することができる。また超音波画像は、乳房のリアルタイム画像化
を可能としたので、ガイド下生検で広く使用されている。三次元超音波画像は、極めて限
定された追加情報の理由から乳房の検査ではめったに使用されていない。
【０００８】
　悪性腫瘍を良性の腫瘍から識別する際の超音波技術の評価は、良性状態を検出する精度
が９９．５％であることを示している。報告によれば、超音波検査と標準のＸ線マンモグ
ラフィとの組み合わせは、９２％の検出度と９８％の特異度をもたらした。超音波技術の
最近の進歩により、マンモグラフィ検査で見過ごされる、臨床上目に見えない初期の腫瘍
が検出されている。脂肪質と脂肪質でない乳房組織での音速は殆ど同じであるから、超音
波は、密度の高い乳房と高い危険因子とをもつ若い女性の検査で今後は有望な役割を占め
ることになる。
【０００９】
磁気共鳴画像（ＭＲＩ）
　ＭＲ画像は、強力な静電気磁場に晒される組織の水素原子核（又は他の他の元素）の高
周波励起の後に生成される信号を記録するにより形成される。その信号は組織の種類（脂
肪、筋肉、線維化した組織など）に従って変化する特性を有する。
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【００１０】
　その方法は、磁場の影響によるわずかな危険はあるが、電離性の放射線を使用しない。
人間の乳房に対するＭＲＩの当初の成果は期待どおりではなかったが、続いてガドリウム
をベースとしたコントラスト剤が注静脈射に使用され、この使用は明確な利点をもたらし
、検出度を増加させた。報告によれば、疑わしい乳房の病巣の発見に関して、高コントラ
スト分解能ＭＲＩの検出度は、８８％から１００％に変化している（報告された検出度の
平均は約９５％）。しかしながら、高コントラスト分解能のＭＲＩによる特定度は、３７
％から１００％までかなり変化するものであるといわれている。
　これは主として、コントラスト剤の摂取および良性と悪性の腫瘍の間の反応速度に多数
の例外と重複があることによるものである。
　危険度の高い女性対して、ＭＲＩ検診による判明した癌患者の数は、報告された超音波
検診での人数よりはるかに多い（４％対１．３％）（ E.A Morris, L.Liberman, D.J.Bal
low et al.2003 “MRI of Occult Breast Carcernoma in a high risk population" ,AJR
 2003;181:619-626.)。
　しかしながら、この技術も解釈基準も、実施と実績結果においてばらつきがあり、今日
まで標準化されていない。さらに、ＭＲＩにより単独に検出された病巣の生体検査が実行
可能である場合では、ＭＲＩが唯一実施できる。
【００１１】
　乳房の悪性腫瘍の検出では高精度であるにもかかわらず、ＭＲＩは良性と悪性の腫瘍／
病巣を区別するための定期健診として推奨されていない。
　ＭＲＩは、かなり費用のかかる医療用撮画手段であり、大規模な検査プログラムとして
は不適切である。マーケットリサーチ会社ＩＶＭによる実施された合衆国での調査により
、合衆国において画像の撮像を行なう施設の現場でＭＲＩ画像を使用する割合は、１７％
未満であることが明らかにされている。それでも、ＭＲＩは、利用可能なところでは、不
確かな病巣の識別診断を補助する補完的な方法として使用できるものである。
【００１２】
　ポジトロン断層法（ＰＥＴ）走査
　ＰＥＴ走査を実施するために、陽電子の放出により崩壊する追跡用の短寿命放射性同位
元素（化学的に代謝性の活性分子に組み込まれる）が血液循環系に注入される。
　代謝性の活性分子が目的の組織に集中するまでには待ち時間があり、患者は画像走査装
置に位置し、ここで陽電子は電子に出会い、互いにほぼ反対の方法に移動する一組の光子
を発生する。これら光子は、走査器具の感光材料に到達し、光電子増倍管により検出され
る爆発的な光を生じて検出される。
【００１３】
　光マンモグラフィと乳房のスペクトロスコピー
　ここ１０年の間で、近赤外線（ＮＩＲ）を使用する光画像技術に相当な関心が集まって
いる。種々の病巣の特徴、区別及び位置の判断は、血管形成の結果として増加したヘモグ
ロビンの集中による腫瘍と健康組織との間における光吸収のコントラストの存在により可
能となる。疑わしい位置のヘモグロビン酸素飽和は、分光解析により再現でき、悪性腫瘍
の診断のための基準として役立てることができる。
　光画像技術は、照射された組織の光学特性を再構成するために光伝搬モデルと、乳房を
通過して伝搬する光子の検出とを組み合わせるものである。発光源の波長を変化させるこ
とにより、光学特性のスペクトル依存が得られる。
【００１４】
　乳房病巣の検出のための初期の光透過の装置構成においては、検出度、特定度及び再現
度が低かった。光画像技術は、次の三つのグループに分けることができる。
・連続波（ＣＷ）
・時間領域
・周波数領域
【００１５】
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　各グループはそれぞれ長所と短所を有する。光画像技術はいくつかの利点と難点とを併
せ持つ。顕著な利点としては次のものがある。
・比較的安価であること
・近赤外線を使用し、電離性の放射線に曝さないこと
・携帯の可能性を有すること
【００１６】
　光画像に関する最大の難点は、生体組織（高い散乱が生ずる解像度の低下を招く）にお
ける光の伝搬についてでる。空間分解能の改良および吸収と散乱との間の識別は、光画像
が直面する最大の課題がある。
【００１７】
　光マンモグラフィは、主としてその低い特定度と検出度のため、単独の画像撮像手段と
しての能力をいまだ明示していない。それにもかかわらず、光マンモグラフィは、疑わし
い事案における病巣の特定により現行の乳房診断の画像技術を補足し、多くの不要な生体
検査の削減を図ることができる。
【００１８】
　熱／光の音響乳房画像
　熱音響は、外部から供給された電磁気エネルギーの短い波動に乳房を晒す。吸収較差は
、急速な熱膨張により組織に区別できる加熱を引き起こす。このことは、乳房の周囲に設
けられる音響変換器により検出される音波を発生する。より多くのエネルギーを吸収する
組織はさらに拡大し、大きな振幅の音波を発生する。組織の表面に加えられる音響パルス
の到達時間、振幅及び持続時間は、原因となるものの位置、吸収及び大きさに関する情報
を有し、その結果、対象とされた吸収物を三次元のものに復元することを可能とする。
【００１９】
　入射する電磁気エネルギーが可視光線又は近赤外線である時は、光音響の用語が熱音響
に換えて使用される。光音響は二つの技術な利点を結合する。第一は、光マンモグラフィ
のように、光音響が腫瘍の位置の光コントラストを周囲の組織に関して精査することであ
る。第二は、光学吸収の不均一性についてのすべての情報が、軟らかな組織において低い
減衰性および分散性、その結果低い検出度を招く超音波により乳房の表面にもたらされる
ことである。熱音響技術と同様に、光音響は対象領域の三次元構造の情報を保有する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００２０】
　これらの技術の重大な欠点の一つは、対象の領域からの三次元情報の表示と解析とが困
難なことである。したがって、熱／光音響技術の画像検索と分析とに要する時間と費用が
、Ｘ線マンモグラフィと超音波に要するものと比較して、潜在的により多く要する。さら
に、これらの技術は、再現度、適正な検出度、特定度、及び実用性をいまだ明示していな
い。
【００２１】
　本発明のＩＤＵＳ技術と主要な診断上の画像撮画手段とを比較する表１において、好ま
しい実施例の詳細が説明された後に、先行技術の要点がより理解できるであろう。また、
好適実施例の詳細な説明の最後において、競合する画像技術と、本発明のＩＤＵＳシステ
ムと比較する競合する画像技術の長短が表２で説明されている。
【００２２】
　女性の乳房に微小石灰化が存在するかを決めるだけでなく、微小石灰化の大きさや位置
を評価することができ、さらに一連の情報を通じて、微小石灰化が確実に悪性であるか否
か、更なる治療を要し、微小石灰化を除去する生体検査となるのかの決定、評価において
、改良された方法必要性が非常にある。
【課題を解決するための手段】
【００２３】
　本発明は、外部誘導の非侵襲性の画像化超音波分光法であって、１００ミクロン以下で
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乳房組織に限定される乳房微小石灰化の塊のリアルタイム画像および刺激のための方法の
使用に基づくものである。本発明の目的は、様々な医療処置の追跡および案内のために、
生体の乳房の微小石灰化を１）検出すること、さらに２）その三次元位置を決定すること
である。
【００２４】
　本発明に従って、微小石灰化を位置決めするために改良された技術は、乳房の周囲に配
置でき、超音波スキャナーの利用のためにその中央部分を開いているように設計された使
い捨て可能なＯリングに利用を含む。
【００２５】
　更に、本発明に従った好適実施例として、４個の円形の再利用可能なセンサー（受信機
）がＯリングに９０度の角度ずつ離れて格納される。３個のセンサーは、乳房内の微小石
灰化の正確な位置をＸ－Ｙ－Ｚ座標で決定する。４番目のセンサーは、他の３個のセンサ
ーによりＸ－Ｙ－Ｚ座標を決定する際のエラーを補正するために使用される。
　このような他のセンサーが画像スキャナーの内部に設けられ、１）微小石灰化位置の深
さを決めるため、２）決定された前記Ｘ－Ｙ－Ｚ座標に関する基準垂直軸を提供するため
に利用される。本発明において、この垂直軸は、一の検査と他の検査との間での異なる時
間で幾何学上の変位が生じても、乳房内の微小石灰化の位置決めを確実に行うために重要
なものである。
【００２６】
　さらに本発明に従って、Ｏリングと格納されたセンサーが乳房の周囲に位置されると、
超音波トランスデューサ（スキャナー）は乳房の４個の四分円の部分のそれぞれを走査し
、内在する微小石灰化の関心領域を精査する。関心領域が位置決めされると、スキャナー
は乳房上に安定状態に置かれ、前記ＩＤＵＳ装置の画像モードが停止され、刺激モードが
作動される。
　関心領域は、当該微小石灰化の固有振動数に相応するように与えられた幅で、メガヘル
ツ（１～１４ＭＨｚ）の搬送波の周波数で変調される周波数の掃引帯により刺激される。
微小石灰化が存在する時、微小石灰化は本発明の連続する周波数方式により刺激され、そ
の密度に比例する特徴的な応答が生ずる。
　この応答はリアルタイムでモニターされ、記録され、ピーク周波数が記録され、分析さ
れるスペクトルとして現れる。記録されたピーク周波数は、リアルタイムで所定の周波数
データベースと比較される。この周波数データベースは、微小石灰化の塊に対応する所定
の周波数マップに基づいて、その周波数が微小石灰化の大きさに対応するかどうかの情報
を提供する。予めプログラムされた色づけコード化方式が、決定された微小石灰化を含む
場所を色づけするために適用され、この場合、異なる微小石灰化の塊が色づけコード化方
式に従って、異なる色で色づけされる。
【００２７】
　対象の軟組織から放出される周波数は数ヘルツ（１～５０Ｈｚ）と予測されるのに対し
、微小石灰化の位置から放出される相応の周波数は１００Ｈｚから１ＫＨｚの範囲と予測
されることが分かった。また、本発明に従い、微小石灰化の場所を刺激するために利用さ
れる変調された周波数帯域は、軟組織を刺激できる範囲にはなく、従って、微小石灰化を
伴う場所は、取り囲まれた組織からの独自の周波数のセットにより、微小石灰化は区別さ
れる。
【００２８】
　さらに、本発明に従って、特殊な位置決め手法を利用して、微小石灰化の関心領域の正
確な三次元位置は、個々に、受信センサーにより受信され、個々に分析された信号に基づ
いて決定される。対象領域の正確な三次元位置は、Ｂモード画像で表示され、後の参考と
してマーキングされる。
【００２９】
　本発明の目的は、乳房に微小石灰化があるかどうかだけではなく、微小石灰化および微
小石灰化の塊の正確な位置をシステムが検知できる超音波の付与および超音波周波数検出
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の厳密な方法により乳房の微小石灰化の検出と位置決めの方法を提供することである。
【００３０】
　本発明の更なる目的は、乳房内の微小石灰化の位置と性質とを決定するために、乳房内
の対象となる塊をバイモダル法の画像誘導刺激を提供する方法とシステムとを提供するこ
とである。
【００３１】
　本発明の更なる目的は、対象領域のリアルタイムの定性的な画像化と対象領域の塊の構
造についての定量的なデータを提供することである。
【００３２】
　本発明の更なる目的は、他の撮像化方法にある欠点をもたずに、侵襲的なく、電離性の
放射線を有さず、安全で、信頼性があり、費用効果があり、ドップラーを前提とせず、角
度に依存せず、携帯性があり、医療現場に適し、さらに操作室の環境に適する、微小石灰
化の位置決めと性質の決定を決定する方法論を提供することである。
【００３３】
　本発明の更なる目的は、特定の微小石灰化の場所が位置決めされ、さらにそのピークの
応答周波数が決定されたとき、ピーク応答周波数が、相関関係のある検知および場所の識
別のための予めセットされた一連の周波数マップと比較できるように、システムにプログ
ラムされた予め定められた一連の周波数マップを提供することである。
【００３４】
　更に本発明の新しい特徴と、他の目的は、添付図面に関連してなされる以下の詳細な説
明、議論、さらに特許請求の範囲から明確になろう。特に図示を目的として図面が参照さ
れる、図示のものに限定されない。
【図面の簡単な説明】
【００３５】
【図１】図１は、目標物に所定の周波数の超音波を照射する手順及び目標物から放出され
る応答する周波数の検出と分析の手順を示す、本発明のＩＤＵＳ技術の概略図である。
【図２】図２は、本発明のＩＤＵＳ技術の連続の手順を示す流れ図である。
【図３】図３は、本発明のＩＤＵＳ技術で使用する構成物品の図解を含む流れ図である。
【図４】図４は、乳房検診における本発明の手順を示す流れ図である。
【図５Ａ】図５Ａは受信センサーを格納する４個のスペースを設けた使い捨て可能なＯリ
ングの斜視図である。
【図５Ｂ】図５ＢはＯリングに配置される、特別な受信センサーを備えたＯリングを示す
組立分解図である。
【図５Ｃ】図５Ｃは、Ｏリングに設けた受信センサーと、皮膚への接触を遮るために受信
センサーの下に設けた薄い透明フィルムとを図示するＯリングの底部斜視図である。
【図５Ｄ】図５Ｄは乳房配置する前の乳房の上方に位置した受信センサー付きの使い捨て
可能なＯリングの組立分解図である。
【図５Ｅ】図５Ｅは皮膚に接した状態で乳房に配置された使い捨て可能なＯリングと受信
センサーとを示す斜視図である。
【図５Ｆ】図５Ｆは乳房に配置された使い捨て可能なＯリングと、受信センサーと、乳房
を走査する超音波スキャナーとを示す斜視図である。
【図５Ｇ】図５Ｇは刺激モードにあって、対象領域に向けて超音波Ｂモードスキャナーに
より発信される信号で刺激する装置を示す斜視図であり、
【図５Ｈ】図５Ｈは対象領域からのピーク応答周波数を探知するために走査用周波数を発
信する超音波スキャナーを示す斜視図である（使い捨て可能なＯリングは乳房に付着され
、受信センサーは対象領域からの応答周波数を感知する。微小石灰化の塊が検出されたと
きに、応答周波数はピークに到達する。）。
【図５Ｉ】図５Ｉは、記録された応答周波数が乳房内で検出された微小石灰化の塊を有す
る領域を示すピークに到達することを示す。
【図６】図６Ａは５個のセンサーの相対的は位置の概略図である（このうち４個のセンサ
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ーはＯリングの周囲に配置され、また５個目のセンサーは発信変換機に内蔵され、他の４
個のセンサーに対して基準軸を付与するものである。）。　図６Ｂは受信センサーによる
対象領域からの信号の概略を示す図である（刺激された領域は全方向に共鳴周波数信号を
放出する。４個の受信センサーは対象物の三次元位置を決定し、５番目のセンサーは対象
物に対して基準軸を付与する。この基準軸は今後同様の検査の時点で検出される対象物の
位置を参照するために使用される。この基準軸は、異なる期間中に同一の対象領域を検査
すべく本技術の使用を可能にする。）。
【発明を実施するための形態】
【００３６】
　本発明の特定の実施例が図面を参照して説明されるが、この実施例が、例示であり、単
に説明のためであり、本発明の原理の適用例を示す多くの実施例のうちのわずかな例であ
ることを理解されたい。本発明の分野の当業者にとって明らかな種々の変更と修正が、添
付の特許請求の範囲で明らかな本発明の思想、範囲および意図の範囲の内にある。
【００３７】
　本発明の基本的な概念は、以下のとおり、本発明を略示する図１に示されている。
【００３８】
　放出される音響応答を感知することにより、対象となる乳房の微小石灰化の塊を非侵襲
的に遠隔からの超音波で検出し、その位置を突き止める本発明は、微小石灰化領域に、掃
引低周波数（Ｈｚ又はｋＨｚ）の音響力の適用となる、周波数が僅かに異なる二つ以上の
掃引超音波で微小石灰化塊がある乳房領域への照射に基づくものである。
　この低周波の放射力は、微小石灰化の塊を刺激し、この塊の固有の周波数で振動させ、
独自の形跡を生成する。二以上の発信された超音波振動数（低周波数変調）の差異に関係
した微小石灰化塊の振動応答は、非侵襲的に遠隔の低周波数（Ｈｚ又はｋＨｚ）超音波検
出器の配列により測定される。
　この測定は、異なる微小石灰化塊に対応した予め定義された周波数の形跡のマップにし
たがって、音響形跡の評価を可能にし、したがって、人体の乳房内での微小石灰化塊の三
次元の位置情報をリアルタイムで提供できる。
この技術は、二つの主要な要素、すなわち、
（ｉ）照準の高周波音波スキャナーおよび高周波発生器、ならびに
（ｉｉ）広角度で、低周波の音響検出器／受信機の配列、
を含むものである。
【００３９】
　超音波放射線の撮画手段は、調べられる乳房の微小石灰化領域に正確な狙いを定めるた
めに必須となる空間解像度を示すために、とても非常の短い波長を有する。
　一般に、多数の硬い組織、特に区別された振動塊、形状および材料により特徴付けされ
るものが、特定の周波数における自然共鳴体（音響の形跡としての役目を果たす）を明示
することは、当業者には良く知られている。音響形跡は、組織、密度、ひずみ係数、およ
び周囲の環境に対する対象領域に強く依存する。これらの共鳴は、振動モードの励起によ
り、さらに既知の耳のような集音装置、マイクロフォン及び加速度計等により放射された
音響波を聞くことにより、実験的に測定される。さらに、このような音響の共鳴は、有限
要素法のような、種々のコンピュータプログラムを使用することで理論的に予測できる。
【００４０】
　本発明は、高周波超音波（１～１４ＭＨｚ）（人体（皮膚、脂肪、筋肉等）を貫いて、
高精度に対象領域を画像化できることが良く知られている）を使用して、微小石灰化の領
域／塊の音響形跡を遠隔で測定する。
　画像化された対象の領域を精査することにより、もし微小石灰化があると、特有の応答
周波数が記録される。単独の検知機／受信機による、微小石灰化の領域から放出される応
答形跡のリアルタイム検出と分析により、対象領域の一次元の位置が提供され得る。対象
領域の三次元のリアルタイム位置を得るように配置された少なくとも三つの受信機ともに
、到達時間と他の三角測量の技術が使用される。
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　この発明の利点は空間解像度（この空間解像度は超音波画像の解像度と解像能力とは無
関係）で、Ｘ線画像の撮像手段に較べて安全なところである。
【００４１】
ＩＤＵＳ（商標）技術の理論
　　　画像に基づいたダイナミック超音波分光技術（Imaged-based Dynamics Ultrasound
 Spectrography （ＩＤＵＳ）（商標））は、インプラント医療用器具の構造上の欠陥に
対して、安全で信頼性があり、コスト効率も良いリアルタイム診断技術を提供するものと
して既に示されている。ＩＤＵＳ（商標）の基本概念は、外部から対象物を励起させて、
特殊なセンサーを使用することによりその応答反応を測定することである。対象物から放
出される応答を測定することにより、その構造状態を周囲の環境に対して決定することが
できる。
【００４２】
ＩＤＵＳ（商標）の原理
　ＩＤＵＳ（商標）は、対象の場所を最初に画像化し、つぎに同一の超音波画像変換機に
より（図１参照）実現される独自仕様の特殊な超音波の仕組を使用することで刺激する活
性音響技術である。生じた刺激に対する周波数の応答は、人体の外に位置し、送信用のト
ランスデューサの直近の近傍にある検出器又は一連の検出器により検出され、そして独自
仕様のアルゴリズムを使用してリアルタイムに分析される。
【００４３】
ＩＤＵＳ（商標）の手順
　従前の超音波画像化に続き、活性化音響アプローチ（The Active Acoustics Approach
（ＡＡＡ））では、対象物を刺激するために異なる周波数の多数の超音波ビームが使用さ
れる（図２のステップ１）。
　目標物にこれらのビームを送信することにより、振動する放射状の点集中の力が目標物
に加えられ、お返しに特定の音響信号が発生する（ステップ２）。
　放出された音響信号は対象とする目標物の近傍に配置される感度の良い検出機又は一連
の検出機により記録される（ステップ３）。
　記録された応答はその後に分析され、予め決められた周波数マップと比較され、特定さ
れる（ステップ４）。
【００４４】
　ＩＤＵＳ（商標）は、関心領域（ＡＯＩ）の非侵襲性の画像化に基礎を置くリアルタイ
ムバイモダル法を提案するために、ＡＡＡを利用するプラットフォーム技術であり、
Ａ）特殊化された超音波を基礎とした波形方式でもってＡＯＩを刺激すること、
Ｂ）外部からの刺激に対する対象物の応答のスペクトラル分析を行うこと、
Ｃ）その応答を予め用意した周波数マップと関連付けて、対象物を識別すること、そして
、
Ｄ）ＡＯＩを三次元で誘導し、位置付けることである。
【００４５】
　対象物の識別は、特徴的なピークを有する応答周波数形跡（signature）（機構的特性
および組成的特性（粘性、弾性、柔軟性、粘弾性等）に対して特有のもの）にしたがって
実施される。記録された音響上の指紋に基づいて、対象物は種々のカテゴリーの周波数帯
域に分類される。ＩＤＵＳ（商標）では、定義されたカテゴリーの各々が、各周波数帯域
で対象物に加えられる超音波エネルギーを掃引することにより調査される。この応答周波
数は、数Ｈｚから数ｋＨｚまでずらすことができ、この応答は対象の領域／素材の密度と
剛性率に基づいて、狭いピークの形となり、または周波数帯域内にある。
　対象領域の弾性率を測定するために、ＩＤＵＳ（商標）と他の撮像手段とが組合せられ
ると、乳房検診のために完全かつ特有の方法が提供されることになる。例えば、乳房組織
における微小石灰化の初期の発見（＜１００ミクロンの典型的な大きさのもの）とＡＯＩ
の弾性率／剛性率の評価は、対象領域における診断上の重要な情報を与える。
【００４６】
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乳房の微小石灰化の検出のためのＩＤＵＳ（商標）システムの提示
　ＩＤＵＳ（商標）は二重モードの診断超音波プラットフォームであるスタンドアローン
として設計され、または標準の超音波画像プラットフォームと一体となり、実行するよう
に設計される。ＩＤＵＳ（商標）システムは、乳房のＡＯＩを刺激するために、ＢｉｏＱ
ｕａｎｔｅｔｉｃｓ社の独自開発の超音波技術を使用し、さらにスペクトル技術に基づい
て微小石灰化の探知する対象領域の応答周波数を特徴付けする。
　二重モードのプラットフォーム技術は、ＡＯＩを画像化し、刺激し、周波数を記録し、
識別するために、最先端の超音波技術のシステムと音響技術を利用してもよい。リアルタ
イムのスペクトル分析は、その状態に対応する対象物の詳細なスペクトル共鳴の形跡を決
定する。
【００４７】
　ＩＤＵＳ（商標）システムを使用して、乳房の微小石灰化（＜１００ミクロン）の検出
が、付加的な定量的な情報（患者ごとに対して個別のラブラリーに記録される）を提供す
る通常の臨床超音波検査で行なわれている。その検査は費用効率がよく、いかなる場合も
被験者を電離化した放射線に晒すことがないので、指針のため、より効率の良い追跡調査
のため、さらには治療の選択のために、（必要に応じて）頻繁に繰り返し利用できる。
　乳房検査のためのＩＤＵＳ（商標）システムの構成が図３に記載されている。刺激方式
のソフトウェア、データ分析および処理手続き、ならびに３Ｄナビゲーションに加えて、
ＩＤＵＳ（商標）システムの最も重要なハードウェアの構成は、１）特殊なパワーアンプ
（電力増幅器）、２）複数のセンサー、３）改良された画像化のトランスデューサである
。
　パワーアンプ（電力増幅器）はＩＤＵＳ（商標）規格を満たすために修正されてもよい
標準の超音波プラットフォームの不可欠な部分である。センサーは、乳房の微小石灰化か
ら放出される周波数の帯域の検出感度の要件を満たすように作られなければならない。
　画像化トランスデューサに対する唯一の修正は、ＩＤＵＳ（商標）システムの３Ｄ位置
化能力に関するものである。ＩＤＵＳ（商標）システムの実施のために必要とされる他の
機器は、超音波プラットフォームの標準的な構成要素であり、プラットフォーム自体内に
収容され得るものである。これらには、Ａ）電子フィルタ、Ｂ）高速プロセッサ、Ｃ）モ
ニターディスプレイ、Ｄ）ビデオカード、キーボードとトラックボールがある。
【００４８】
　ＩＤＵＳ（商標）は、さらに、生体適合性のある材質から成る使い捨て可能なＯリング
（乳房のサイズにしたがって５種類のサイズ（例えば、特小、小、中間、大、特大）にし
て使用できる）を含み、４個のセンサーを格納することに留意することが重要である。
　リングは、検査の前に生体適合性のある粘着材料により乳房の周囲に安定して配置され
、薄いフィルムを介してセンサーが乳房の皮膚と結びつくように補助している。
　フィルムはセンサーと皮膚との間に空隙が形成されるのを防ぎ、これより戻りデータの
収集を補強し、信号減衰と歪曲の可能性を消去する。
　二個のリングが一人の患者の乳房検査に使用されることが期待される。
【００４９】
どのように働くかについて
　画像モード：超音波プラットフォームの画像の特徴は、対象領域の二次元又は三次元の
Ｂモード（グレイスケール）画像を提供する（一般にルーティーン手順の間実行される）
（図４参照）。
　画像は、ＡＩＯの適用と深さに依存して１．０メガヘルツ（ＭＨｚ）から１４ＭＨｚま
での間の中心周波数をもつ線形配置されたトランスデューサを使用することで取得できる
。より高い周波数は、より狭い範囲の深さで画像を提供する。例えば、３ＭＨｚのトラン
スデューサは、人体の１２から１５センチメートルの深さでの画像を提供することができ
、一方、１４ＭＨｚのトランスデューサ（主として小児科用途として使用される）は、約
１．５センチメートルの深さでの対象物の画像を提供できる。
　進歩した超音波プラットフォームのグレイスケール画像は適度に高度なもので、マッピ
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ング機能が改良されている。
【００５０】
刺激機能
　対象領域（断面走査領域）のグレイスケール画像が取得され、ＡＯＩがマーキングされ
ると、手順は刺激モードに切り替えられ、同一の画像トランスデューサを介してＩＤＵＳ
（商標）により送られる特定の超音波波形（エネルギー）方式でもってＡＯＩは投影され
る。
　超音波エネルギー方式を対象領域に投影することにより、対象領域が最も低い固有振動
数で、またはそれに近い周波数で振動させる振動力が生ずる。生じた振動は音の信号（特
有の形跡）を生成する。その信号は、超音波画像スキャナーの近傍で人体（すなわち乳房
）に配置された一連のセンサーにより受信される。典型的な受信機は、直径が１９ミリメ
ートルである。放出された周波数は、刺激を受けた対象物の物理的性質に依存して数Ｈｚ
から数ＫＨｚで変化する。
【００５１】
　ＩＤＵＳ（商標）は、最大の放出周波数を識別するためにリアルタイムで記録された信
号を分析する。周波数スペクトルの最大ピークは、見予想の対象領域（すなわち、微小石
灰化）に対応する予め定義された周波数マップと比較される。予め定義された周波数マッ
プは超音波プラットフォームのソフトウェアにプラグラムされ得る。
　記録されたピーク周波数とプログラムされた周波数マップとの間に相関関係が見出され
たとき、Ｂモード画像での対象領域はプログラムされた色付けコード化方式にしたがって
色付けされる。
　その手順は画像モードに元に切り替えられ、他の領域が検診され、この連続が繰り返さ
れる。
　特定の周波数マップがＩＤＵＳ（商標）プラットフォーム技術の各医療用途（乳房、心
臓、整形外科など）のために開発され、超音波画像プラットフォームのデータベースに組
み込まれる。
　ＩＤＵＳ（商標）の異なる用途間での移行は、容易なものと期待され、現在行なわれて
いるものと本質的に変らないであろう。
【００５２】
ＩＤＵＳ（商標）がもつ多数の特徴的な利点
　対象領域における構成上の差異を非侵襲的に検出することは、外部からの刺激により応
答周波数をスペクトル分析することで達成することができる。種々の対象物（乳房の微小
石灰化、疲労骨折、インプラント機械器具での骨折、傷ついた膝軟骨組織、筋梗塞等）の
振動の特性とこれに伴う音の信号は、異なる組成、媒質において異なり、区別可能である
。それゆえ、特有の周波数形跡の検出および分類により、力学的特性の差別化および診断
が可能となる。
【００５３】
　リアルタイムの画像化－時間を要する画像取得と後処理の補助、ならびに案内付き生体
検査および外科手術の一層の効率化。
　高い検出度と特定度－異なる対象物は、それらの状態に応じた相違しかつ特定の周波数
応答の形跡を有する。これらは、ＩＤＵＳ（商標）技術による一層の検出度と特定度の結
果である。
　ユーザの直感的な理解－このシステムは、通常の超音波診断技術に基づくものであり、
それゆえ、複雑で特異な訓練は必要とされない。
　電離した放射線がないこと－ＩＤＵＳ（商標）は、危険に晒されている集団の検診とそ
の追跡検査を可能とし、Ｘ線の基づく検査の撮像装置に関連した放射線の危険がない。
　低コストの資本設備－このシステムは、従来の超音波画像化技術に基づくものであり、
スタンドアローンのシステムとして、または高性能超音波プラットフォーム（許容できる
程度の割増価格は伴う）の必須部分として、超音波製造者により市販されよう。
　患者の再検査に対する高いアクセス性－ＩＤＵＳ（商標）システムは基本的に、超音波
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装置を現在管理するどの病院でも、現場でも、臨床設備においてでも利用が可能である。
加えて、手術室、野戦病院、農村地域でも、大きな不動産設備や特別なインフラ設備を必
要とせずに使用できる。
　費用効率のよい処理－新規な撮像装置の償還費用は、ＭＲＩのような機能上競合する画
像撮像装置よりもかなり低く抑えられものと期待される。
　多様な利用性－例えば、乳房、心臓、整形外科、頭部、腹部について利用ができる。
　三次元の位置決め－ＩＤＵＳ（商標）システムの特有の利点は、三次元超音波の機能と
結びつくと、より良い画像化が可能であり、又はＧＰＳと両立する技術を使用することに
ＡＯＩの位置決がよりよくでき、場所の特定がよりよくできる。
　表１は、数個の重要な成功要因にしたがって、ＩＤＵＳ（商標）技術と主要な画像技術
（乳房検診で現在利用可能又は開発中の技術）とを比較するものである。開発中の新規撮
像手段のいくつかについて完全な情報をすぐに利用できないことに留意すべきであり、し
たがってこの表に示された評価は、予備的な評価及び判断として用いるべきものである。
例えば、光／熱の音響技術はまだ市場に紹介されておらず、その実用性と信頼性が実証さ
れていない。正確な評価は、最初に臨床に採用されたあとに可能となろう。
【００５４】
乳房検査へのＩＤＵＳ（商標）の導入
　ＩＤＵＳ（商標）機能的な画像検査技術は、特有の放出される周波数を基にして、乳房
の微小石灰化の小さな領域を正確に検出できるものであり、電離した放射線を伴わず、安
全で、費用効率が良く、信頼できる方法を提供できるであろう。
【００５５】
乳房検査でどのように働くか
　図４、及び図５（図５Ａから図５Ｉ）に示されているように、ＩＤＵＳ（商標）機能的
な画像診断の手順は、次のステップにしたがって実行される。
【００５６】
１．患者は、診察用ベッドに仰向けになることが求められる。
【００５７】
２．使い捨て可能で、規格品のＯリングが乳房の周囲に配置されるが、超音波スキャナー
のためにその中心部は空いた状態となっている。使い捨て可能なＯリングは、９０度間隔
で配置される受信センサー用に４個の格納用の開口部を有する。Ｏリングには、個々の格
納部に配置できるように設計された再利用可能なセンサーがそれぞれ設けられる。再利用
可能なセンサーの斜視図が図５Ｂに示されている。
【００５８】
３．小さく（円形で、直径が約２０ｍｍ）感度の良い再利用可能な４個のセンサーは、Ｏ
リングの周囲に設けられた格納部に配置される（ステップ２）。格納部では、センサーは
図５Ｃに示されているように薄くかつ透明なフィルムと結合する。このフィルムは、開口
部の周囲に設けられ、生体適合性のある粘着剤により、皮膚に確実に接合される。
　図５Ｄに示されているように、センサーが設けられた使い捨て可能なＯリングは、乳房
の上部位置の所定位置に置かれ、その後、図５Ｅに示されているように、薄い透明フィル
ム上に設けられた粘着剤とともに、Ｏリングの底の周囲に設けられた除去可能な粘着剤に
より乳房に貼り付けられ、その結果、使い捨て可能なＯリングは撮像を行っている間、乳
房に確実に位置付けされる。
【００５９】
４．図５Ｆから図５Ｉに示されているように、Ｂモードの超音波スキャナーは、ＡＯＩに
内在する微小石灰化を検出すべく、乳房を四分一ずつ四つ撮像する。発信された超音波周
波数は、所定範囲の深さを覆うように１から１４のＭＨｚの範囲に変化させられ得る。周
波数の自動的な移行というのは、今日の進歩した超音波プラットフォームの標準的な特性
である。スキャナーは、配置されると、安定状態を維持し、Ｂモード画像に固定されて、
ＡＯＩがマーキングされる。ＡＯＩは、同一の超音波のイメージャー／スキャナーを介し
て特殊な方式の独自の手順により生成された超音波周波数の掃引帯により刺激される。
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【００６０】
４．Ａ．図５Ｆは、乳房上に配置された使い捨て可能なＯリング及び受信センサーならび
に乳房超を走査する音波スキャナーを示す斜視図である。Ｂモードの超音波画像が生成さ
れる。図５Ｇは刺激モードの装置を示す斜視図であり、超音波Ｂモードのスキャナーが関
心領域に向けて刺激信号を発信する。図５Ｈは、関心領域からのピーク応答周波数を求め
て掃引周波数を発信する超音波スキャナーを示す斜視図である。
　使い捨て可能なＯリングは乳房に取り付けられ、受信センサーは関心領域から放出され
る応答周波数を感知する。微小石灰化の塊の領域が検出されたときに、検出される応答周
波数はピークに達する。最後に、図５Ｉは、記録された応答周波数が、乳房内で検出され
た微小石灰化の塊がある領域を示すピークに到達した状態を示す斜視図である。微小石灰
化が検出された領域は、予め定められた色付けコード化方式に従い、Ｂモード画像上でマ
ーキングされ、続いて、微小石灰化を伴う領域の正確な三次元位置が決定されて、Ｂモー
ド画像上にマーキングされ、将来の追跡調査用に記録される。
【００６１】
５．微小石灰化が存在するとき、連続する周波数の刺激を受けて、その結果その質量に比
例する特有の応答が放出される。応答はリアルタイムでモニターされ、スペクトルとして
現れるが、その場合、スペクトル上のピーク周波数は記録されて、スペクトル分析がなさ
れる。乳房幻影で使用されるＩＤＵＳ（商標）の予備的検査では、対象とされる軟組織か
ら放出される周波数は５０から２００ヘルツ（Ｈｚ）に変わるが、微小石灰化の場所から
放出される対応する周波数は２５０Ｈｚから１ｋＨｚの範囲にあると予測される。
【００６２】
６．記録された応答が所定の周波数データベースと関連するならば、Ｂモード画像上のマ
ーキングされたＡＯＩは、超音波色付けドップラー法のフロー図の速度分類と類似した特
待の色付けコード化方式に従って色付けされる。
【００６３】
７．特殊化された一特定ソフトウェアを使用して、ＡＯＩの三次元位置は、受信センサー
により受信された信号に基づいて決定されて、さらに個々に分析される。対象領域の正確
な三次元位置は、Ｂモード画像で表示され、後の参照のために別個の基準装置にマーキン
グされる。
【００６４】
　再利用可能な４個の丸いセンサー（受信機）が、Ｏリング上にそれぞれ９０度離れた状
態で維持して格納される。３個のセンサーは乳房内の微小石灰化の正確な位置のＸ－Ｙ－
Ｚ座標を決定する。四番目のセンサーが、他の３個のセンサーによりＸ－Ｙ－Ｚ座標を決
定する際のエラーを修正するために使用される。他のこのようなセンサーが、画像化スキ
ャナーの中に位置決めされ、基準の垂直軸（図６Ａおよび図６Ｂ）を提供するために使用
され、１）微小石灰化位置の深さが決定され、２）関連して前記Ｘ－Ｙ－Ｚ座標が決定さ
れる。本発明では、この垂直軸は、乳房内で異なる時間で生じ、一つの検査と他の検査と
の間で生ずるかもしれない幾何学的な変化に関係なく、乳房内の微小石灰化の位置決めが
実行されることを確実にするのに重要なものである。
【００６５】
競合する画像技術
　表２（表２Ａ、表２Ｂ、表２Ｃ）は、画像技術の間の競合関係、すなわちＩＤＵＳ（商
標）技術と比較した長所と短所を示す。
【００６６】
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