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(57)【要約】
　超音波的に検知可能な子宮内用システム及び該システムの超音波検知を改善する方法を
開示する。更に、子宮内用システムのボディーの少なくとも一部に形成された不活性金属
被覆、又は、子宮内用システムのボディーに固定されている少なくとも１つの不活性金属
製のクリップ、ピン、リング又はスリーブを開示する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　子宮腔内に長期間挿入される超音波的に検知可能な子宮内用システムであって、該シス
テムの超音波画像形成を改善するための少なくとも１つの画像質向上手段を有し、該向上
手段が、
　（ａ）子宮内用システムのボディーに固定され且つ少なくとも一部が該ボディーに埋設
されている少なくとも１つの不活性金属製のクリップ、ピン、リング及び／又はスリーブ
、ならびに
　（ｂ）子宮内用システムのボディーの垂直腕に通常のループの代りに固定された金属製
ループ又は金属被覆を有するループ、
よりなる群から選ばれることを特徴とする上記子宮内用システム。
【請求項２】
　上記少なくとも１つの該金属製のクリップ、ピン、リング及び／又はスリーブが子宮内
用システムの垂直腕の端部又は垂直腕及び水平腕の両者の端部に位置していることを特徴
とする請求項１に記載の子宮内用システム。
【請求項３】
　上記ループの足部に金属製のクリップ、リング又はスリーブを設けてなることを特徴と
する請求項１に記載の子宮内用システム。
【請求項４】
　該不活性金属が銀、金、チタン、タングステン、バリウム、ビスマス、白金及びパラジ
ウムよりなる群から選ばれることを特徴とする上記請求項のいずれかに記載の子宮内用シ
ステム。
【請求項５】
　子宮内用システムを挿入、使用及び除去する操作の間、薬剤カプセルが正しい位置に保
たれるように少なくとも２つのロック手段を設けてなることを特徴とする上記請求項のい
ずれかに記載の子宮内用システム。
【請求項６】
　超音波検査において子宮腔内の子宮内用システムの視覚化を改善する方法であって、
　子宮内用システムのボディーの少なくとも一部に不活性金属被覆を形成する工程、
　子宮内用システムのボディーに少なくとも１つの不活性金属製のクリップ、ピン、リン
グ及び／又はスリーブを設ける工程、および
　子宮内用システムのボディーの垂直腕に金属製ループを固定する工程、
よりなる群から選ばれる少なくとも１つの工程を行なうことを含み、そして
　このようにして得られる子宮内用システムを子宮腔内に挿入し、そして子宮腔内の子宮
内用システムの位置を適切な時点に超音波検査で調べることを含む、
ことを特徴とする上記の方法。
【請求項７】
　上記の金属製のクリップ、ピン、リング又はスリーブが少なくとも部分的に、子宮内用
システムのボディー内に埋設されていることを特徴とする請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　該不活性金属が銀、金、チタン、タングステン、バリウム、ビスマス、白金及びパラジ
ウムよりなる群から選ばれることを特徴とする請求項６に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、超音波的に検知可能な子宮内用システム及び該システムの超音波検知を改善
する方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　子宮内用システム（intrauterine system）は、一般にＩＵＳと略称されて前から知ら
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れており、沢山の形状と大きさに作成され、その材料もいろいろである。ＩＵＳは普通は
、Ｔ字型または７字型の形状のプラスチック製枠体よりなるが、その形状としてはＳ字型
やω字型の形状とすることも可能である。医薬を含有するＩＵＳは、医薬を子宮に対して
局所的に、長期間にわたって制御された割合で投与する目的で用いることができる。避妊
及びホルモン治療に十分用いることができるとされている、薬品を用いる子宮内用具（in
trauterine device, ＩＵＤ）は、銅付加用具（copper device）及びホルモン付加用具（
hormonal device）に分類することができる。銅付加子宮内用具（copper intrauterine d
evice, 銅付加ＩＵＤ）においては、銅線または銀芯を有する銅線を枠体の垂直胴体部の
周りに巻回し、これに対して、ホルモンを用いるＩＵＳでは、ホルモン含有のエラストマ
ー製カプセルを垂直胴体部に配置する。このカプセルは、ホルモン含有カプセルからの薬
剤放出を制御する作用を有するエラストマー又は重合体の膜で被覆することができる。使
用期間の終りが来るとＩＵＳ除去のために用いられるモノフィラメント（monofilament）
製の糸を、ＩＵＳの垂直胴体部の端部においてループに結ぶ。
【０００３】
　ＩＵＳの使用に伴って起きる望ましくない面倒なこととしては、感染、出血、子宮穿孔
、子宮頸管の切裂、敗血症による流産、非正常的妊娠、およびＩＵＳの排出などを挙げる
ことができる。ＩＵＳの排出が起きると、ＩＵＳはもはや妊娠を避ける働きをすることが
できないから好ましくない。おそらく、銅付加ＩＵＤの最も一般的な副作用は、異常出血
であり、それは、月経過多や子宮出血、またはその両者の形で現われる。月経過多症の治
療に現実に用いることができるホルモン付加ＩＵＳでは、この副作用はみられない。子宮
腔及びＩＵＳとの間のサイズ及び／又は形状の違い、ならびにＩＵＳの挿入時の子宮底部
以外の部分への不正確な配置は、その両方が、ＩＵＳによって誘起される子宮出血の増加
に関係している。
【０００４】
　好ましいデザインと組成に加えて、ＩＵＳを適切な位置に配置することは大切である。
多くの面倒なことが起きる度に、検査医師達は、問題を的確に診断して更なる面倒が起き
るのを防ぐために、ＩＵＳの位置決めと配置ができなければならない。
【０００５】
　現在、子宮中のＩＵＳの存在とその位置を確認するために数種の方法がある。その１つ
はＸ線を用いる方法である。しかし、子宮や卵巣でＸ線を使うことはできる限り避けるべ
きである。他の１つは、音波を用いる方法である。医師達は又しばしば、ＩＵＳに取付け
てあるマーカーとしてのひもを検査してＩＵＳの存在と位置を調べ、そしてＩＵＳの使用
期間の終りの時期にはそれを取り除く。又、子宮をＸ線透視検査（fluoroscopic examina
tion）にかけるのも別の方法である。或る場合には、第２のＩＵＳを子宮内に入れ、失わ
れたＩＵＳの相対位置を調べるための子宮内用マーカーとして働かせることもある。
【０００６】
　人体内の諸構造物を外から非侵襲的に観察するために超音波画像を用いることは医学分
野で広く用いられている。人体内の構造物及び組織の像映化に加え、患者の組織や体内通
路部に挿入した医療器具を超音波像映法を用いて像映化することも行なわれている。
【０００７】
　ＩＵＳの位置を子宮の位置と調和させることによって、子宮を超音波で見ることができ
る。子宮及びＩＵＳの相対位置を調和させる際に、検査医師はＩＵＳが子宮内に適切に配
置されているかどうかを確認することができる。又、医師は子宮又は子宮頸部にＩＵＳに
よって孔があいたかどうかを確認することができる。もしもＩＵＳが部分的又は全体的に
子宮又は子宮頸部に孔をあけていれば、ＩＵＳの位置を知ることによって、ＩＵＳを取り
除くための適切なやり方を考えることができる。
【０００８】
　典型的な画像形成システムにおいては、超音波エネルギーの短射撃をトランスデューサ
ーをつけた患者の身体へ向けて発射する。帰ってくる反射超音波エネルギー、即ち反響は
、上記のトランスデューサーが受け、電気信号に変換される。反射されたエネルギーを示
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す信号は処理されて、目標帯域のビデオ画像に変換される。この超音波を用いる診断方法
は安全であって患者に受け入れられ易く、他のデジタルな画像形成法に較べて安価である
ので、医療のための画像形成法としては特に価値のあるものである。又、用いる器具類も
容易に入手可能であり、画像もリアルタイムで得ることができる。
【０００９】
　医療器具の殆んどは、それを挿入する組織（tissue）の音響インピーダンス（acoustic
 impedance）に類似の音響インピーダンスを有している。その結果、該医療器具の画像の
可視性（visibility）は乏しくて、不可能ではないにしろ、正確な配置を知ることは非常
に難しい。器具の可視性に影響を与える他の問題は散乱角度である。例えば、ステンレス
スチール針状体の音響インピーダンスは上記組織のそれとは有意に異なっており、ステン
レススチール針状体が超音波ビームの平面にあれば、それらの針状体は超音波画像におい
て非常によく見える。もしその針状体が軸からはずれた別の角度に動けば、超音波ビーム
はトランスデューサーと異なる方向へ散乱し、超音波画像には、針状体は見えにくく、又
或る場合には全く見えなくなることもある。
【００１０】
　上記した問題の両者を解決すべく、子宮内用器具の位置が超音波ビームの平面内に完全
にはなくても該器具が見えるように、その器具の散乱力を増すための種々研究を行なわれ
てきた。そこで、該器具の反射表面の諸特性を改変することによって超音波画像をより鮮
明にするための種々の考案が提案されている。例えば、多孔性で均一サイズの凝集してい
ない粒子のような、超音波映像のコントラスト増強剤が種々知られている。確かに、これ
らのコントラスト増強剤は、それらの増強剤が中に注入された目的組織の可視性を改善は
するが、しかし、挿入される医療器具の超音波画像の可視性を向上させることはできない
。
【００１１】
　米国特許第５，２０１，３１４号には、身体の組織または通路部に挿入可能であり、又
音波像映装置を用いて見ることができる医療器具が開示されている。該医療器具は、画像
を作るための音波に応答する形状の界面を持つ長形の挿入可能な部材（elongated insert
able member）を含んでいる。この部材は、球状などの幾何学形状を有する微粒子類を含
み、それらはあらかじめ定められた外殻形状を有していて上記の界面を形成できるもので
ある。そのような外殻形状を有する物質は、該長形の部材の材料中に含まれていてもよく
、あるいは又、上記部材の外表面に貼付したり又は埋め込むこともできる。１つの実施態
様では、上記界面の層は、チタニウム、タングステン、バリウム、ビスマス、白金、銀、
金またはパラジウムのような高密度の金属を含むことができる。
【００１２】
　米国特許第６，３０６，１２５号の発明は、処理すべき組織へ挿入物（implant）を移
送するためのシステムに関するものである。挿入物が像映システムでよく見えるように反
響コントラスト向上剤を挿入物へ加えることができる。又、その代りに、Ｘ線不透過性を
挿入物に付与するのに十分の原子量又は分子量を有する元素、分子、化合物または組成物
を挿入物に含ませることができる。特に好ましいＸ線不透過性を有する材料は、例えば、
バリウム、金、白金、タンタル、ビスマス及びヨウ素である。Ｘ線不透過性付与剤は種々
の方法によって挿入物へ含ませることができる。生体適合性（biocompatible）であって
免疫原性を有さない金属、例えば、金及び白金を、数ミクロンより小さい大きさの微粒子
サイズの分散物として含有させることができる。他の重金属は、例えば、硫酸バリウムの
ような無機塩として含ませることができる。
【００１３】
　医療器具の表面を改変することによってその反響特性を改良する努力が種々なされてい
る。米国特許第４，８６９，２５９号には、５０ミクロン微粒子によるブラスト処理（bl
asting）によって表面を均一に粗面化して、針状体の反響特性を改善する技術が開示され
ている。米国特許第４，９７７，８９７号には、針状体を加工して入射ビームの波長に合
うように小孔群（apertures）を作ることにより、音波による可視性を改良する技術が開
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示されている。米国特許第５，２８９，８３１号には、カテーテル又はその他の器具に、
０．５～１００ミクロンのガラス球体又は高密度金属の微粒子を添加したり、或いは部分
的球状のくぼみを形成することによってその反響特性を改変する技術が開示されている。
米国特許第５，３２７，８９１号には、マイクロバブル（microbubbles）を含む媒体を羽
根部（vanes）及び／又は路部（tracks）に含有せしめて、カテーテルの反響特性を改良
する技術が開示されている。又、米国特許第５，７５９，１５４号には、子宮内用器具の
周囲部分の表面に四角形部（squares）とダイヤモンド形部（diamonds）の交互列よりな
るくぼみ（depressions）を作るマスキング（masking）技術が開示されている。
【００１４】
　われわれの研究では、これまで知られているＩＵＳの内部の改良技術〔中空ガラス微小
球を用いたり（compounding with hollow glass microspheres）、導溝を形成したり（ch
annelling）、又は子宮内用器具のボディー（body）に金属芯を挿入したりする）〕は所
望の効果、即ち、超音波検査においてＩＵＳの可視性の改善効果を発揮しなかった。図１
参照。図１において、金属芯を有するＴ字型ボディー（図１Ａの左側）と表面を改変した
Ｔ字型ボディー（図１Ｂ）との差異を示す。超音波検査用探触子と超音波反響特性改善材
料との間に物質が存在すると、超音波反響特性改善材料の明瞭な反響特性は部分的に又は
完全に消失する。それに対し、本発明により、ＩＵＳの表面を不活性金属で改変すると、
ＩＵＳの可視性（visibility）は確実に改善されることが知見された。一般に、超音波検
査において金属を用いると反響特性が改善されることは知られているが、従来の方法で金
属を用いているのは、金属による避妊効果を狙ったり、又は、Ｘ線を用いる検知方法にお
ける増強効果を狙ったものである。それに対し、本発明は超音波検知を改善する手段に関
するものであって、同じ検査技師が見ても、製品のＴ字型ボディー（body）の或る部分が
他の部分よりも可視性が高まり、子宮内におけるＩＵＳの場所と配置を素早く観察するこ
とができる。
【発明の概要】
【００１５】
　本発明によれば、子宮腔内に比較的長期間挿入される改良された超音波的に検知可能な
子宮内用システム（intrauterine system, ＩＵＳ）が提供される。本発明によるＩＵＳ
は、該システムの超音波画像形成を改善するための少なくとも１つの画像質向上手段を有
している。該画像質向上手段は、
　（ａ）子宮内用システムのボディー（body）の少なくとも一部に形成された不活性金属
被覆、
　（ｂ）子宮内用システムのボディー（body）に固定されている少なくとも１つの不活性
金属製のクリップ（clip）、ピン（pin）、リング（ring）及び／又はスリーブ（sleeve
）、ならびに
　（ｃ）子宮内用システムのボディーの垂直腕に通常のループの代りに固定された金属製
ループ（loop）、
よりなる群から選ばれる。
【００１６】
　又、本発明によれば、超音波検査において子宮腔内の子宮内用システム（ＩＵＳ）の視
覚化を改善する方法も提供される。この方法は、
　子宮内用システム（ＩＵＳ）のボディーに少なくとも１つの不活性金属製のクリップ、
ピン、リング及び／又はスリーブを設ける工程、
　ＩＵＳのボディーの少なくとも一部に不活性金属被覆を形成する工程、または
　ＩＵＳのボディーの垂直腕に金属製ループを固定する工程、
を含む。
【００１７】
　超音波検査におけるＩＵＳの可視性の改善によって、検査をする人に、子宮内における
装置の位置をより容易に検知させることができ、それは、装置を配置する際の種々の問題
のみならず装置自体の種々の問題の両者を的確に容易に知ることを可能にする利点を有す
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る。
【００１８】
　本発明のＩＵＳ及び方法の他の利点は、身体において装置が挿入されている部分に物理
的に何かを更に挿入しないでＩＵＳの場所を正確に知ることができる点である。ＩＵＳの
位置確認のために膣や腹部に超音波を用いることは、外来患者に行なわれるルーチン検査
手順であり、Ｘ線検査に殆んど完全に取って代わっている。超音波検査によってＩＵＳを
確認できることは、例えば出血、痛み又はＩＵＳが動いてとび出てしまうなどのＩＵＳの
使用の際の不都合事の場合には非常に大切なことである。超音波検査において、ＩＵＳの
垂直腕の上端と子宮底部の表面との間の距離を測定することによって、ＩＵＳの正確な配
置を知ることができる。Ｘ線による検査では子宮は識別できないが、例えば、ＩＵＳの装
置が部分的にとび出たような場合に、超音波を用いることによって、Ｘ線検査よりも正確
に、ＩＵＳの正しい配置を知ることができる。更に注意すべきことは、ＩＵＳの一般の使
用者、即ち出産可能年齢の女性の場合には、Ｘ線の使用を厳に避けて、生殖器のＸ線被爆
を最小限に抑えなければならない。特に、卵巣はＸ線によって突然変異を受け易いという
危険があるが、超音波検査にはそのような危険はない。即ち、本発明は安全でしかもより
信頼性の高い検査法を提供することができるものである。
【発明の詳細な説明】
【００１９】
　図１Ａには、左側には金属芯を有するＴ字型ボディーのものを示し、右側には参考ＩＵ
Ｓのものを示す。図１Ｂには、金属で表面を改変したＴ字型ボディーのものを示す。表面
改変によって、Ｔ字型ボディーの反響特性は著しく向上する。各図の写真は、コンベック
ス型探触子（convex probe）（コンベックス型プローブ）を用いてインビトロの媒体中で
撮ったものである。
【００２０】
　通常は、医療分野においては２次元の図が用いられる。かくして、コンベックス型プロ
ーブ（convex probe）を用いる時には、水平腕（横断面図）又は垂直腕（サジタル縦断面
図）（sagital view）のみを見ることができる（図２Ａ）。経膣探触子（vaginal probe
）（経膣プローブ）を用いる時には、時々垂直腕も見ることができる（図２Ｂ）。
【００２１】
　即ち、図２Ａには、コンベックス型プローブを用いて水中で見たＴ字型ボディーの横断
面図を示す。図解的に示したのは、Ｔ字型ボディーの見えるところである。図２Ｂは、経
膣プローブを用いて、水中でＴ字型ボディーを底から見た図である（又、垂直腕も見える
）。
【００２２】
　図３の左側には、通常型のホルモン付加ＩＵＳの垂直腕のサジタル縦断面図（sagital 
view）を示す。図３の右側には、金属（金）で被覆したＴ字型ボディーを有するホルモン
付加ＩＵＳのそれを比較のために示す。コンベックス型プローブをジャガイモデンプン増
粘剤の中で用いた。
　ＩＵＳのホルモンカプセルはその下の材料の反響を消失させてしまうことはよく知られ
ている。Ｔ字型ボディーを金で被覆加工するとその反響特性を改善し、Ｔ字型ボディーが
明るい像としてホルモンカプセルの内側に見える。
【００２３】
　図４は、Ｔ字型ボディーの垂直腕のサジタル縦断面（sagital view）[該Ｔ字型ボディ
ーの上部及び下部には金属（銀製リング）がある］を示す図（Ａ）であり、通常のＴ字型
ボディー（Ｂ）のものと比較して示す。金属製リングは垂直腕の後に明るいエコーとして
見える。経膣プローブ（vaginal probe）をジャガイモデンプン増粘剤中で用いた。
【００２４】
　図５に反響増強装置の好ましい場所を示す。場所Ａ又は場所Ａ－Ｂの反響は子宮底から
のＩＵＳの距離を見つけるために最も重要である。子宮内の水平腕の位置を適切に見極め
るためには、場所Ｃ－Ｄの反響が重要である。
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【００２５】
　図６に示すのは、ホルモンを用いる避妊具であり、Ｔ字型ボディーは金で被覆加工され
ている。
【００２６】
　図７のＡは、ホルモンを用いるＩＵＳの上端及び下端に銀製リングを埋設せずに固定し
ているものである。図７のＢは、ホルモンを用いるＩＵＳ垂直腕の上端及び下端にダブル
リングを埋設しているものである。
【００２７】
　図８には、ミレーナTM（MIRENATM）の水平腕の後側に音響陰影（acoustic shadowing）
が見える。水平腕の最も厚い部分は３倍の陰影がある。ミレーナTMは、レボノルゲストレ
ル（levonorgestrel）を放出するＩＵＳであり、それは、Ｔ字型ボディーに設けられたホ
ルモン含有エラストマー製カプセルよりなり、該カプセルはそこからのレボノルゲストレ
ルの放出を調節する不透明なチューブでカバーされている。
【００２８】
　図９には、ガラス微小球で改変した７字型枠体を標準Ｔ字型枠体と比較して示す。該７
字型枠体とＴ字型枠体はコーンデンプン増粘剤からなる媒体中で経膣探触子（経膣プロー
ブ）を用いて調べた。７字型枠体の水平腕の全体が見えるが、Ｔ字型枠体はその３つの最
も厚い部分とそれらの音響陰影のみが見ることができるだけである。
【００２９】
　図１０には、金で被覆したＴ字型ボディーの球状端（矢印で示した）がスポンジ－水系
媒体から見ることができた。
【００３０】
　図１１には、垂直腕の銀リングの明るさを示す比較図を示す（経膣プローブの横断面図
）。Ａは埋設された１本のリングのものであり、Ｂはリングを使っていない参照図であり
、Ｃは埋設されたダブルリングのものである。
【００３１】
　図１２は、垂直腕の各端部に金属リングを埋設するためのＴ字型ボディーのデザインを
示す。
【００３２】
　図１３は、異なったループデザイン及び、垂直腕の各端部に金属クリップを設けるため
のＴ字型ボディーのデザインを図解的に示したものである。
【００３３】
　子宮内用具（intrauterine device）の超音波による可視性又は反響性は、隣り合う物
質の密度差、隣り合う物質に於ける音の伝播速度差、表面の粗面性及び周囲物質の反響特
性に依存する。ＩＵＳの物質による異なった改変様式の超音波による可視性は、計算され
る反射エネルギーから該物質の反響性を評価することにより類推することができる。
【００３４】
　音は、音圧の影響下にある物質を通っていく。分子又は原子は弾性的に互いに結合して
いるので、過剰の圧力は固体を通っていく波となる。音響インピーダンス、Ｚ（105g/cm2

s）、から、隣り合う物質の境界における音響の透過及び反射が決まる：

　　　　　　　　　　　　Ｚ＝ρ・Ｖ

　　　　　　　　式中、ρは密度（g/cm3）
　　　　　　　　　　　Ｖは伝播速度（mm/μs）。
【００３５】
　反射エネルギーＲは、隣り合う物質の音響インピーダンス（Ｚ1及びＺ2）から計算する
ことができる：
【００３６】
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【数１】

【００３７】
　透過音エネルギーは、Ｔ＝１－Ｒで与えられる。
　これら上記の式を用いて、ＩＵＳの異なった改変様式の超音波可視性を求めることがで
きる。反射エネルギーが高いほど、物質の反響性は良くなる。
【００３８】
　次の表１に、種々の物質の組合せにおける音の反射エネルギーと透過エネルギーを比較
して示す。

　　　　　　　　　　　　　表１　異なった物質組合せの比較

　物質１－物質２　　　　　　　　　　　反射音エネルギー、Ｒ　透過音エネルギー、Ｔ

　人組織－銅　　　　　　　　　　　　　　　　0.860　　　　　　　　　0.140
　人組織－ＭＥＤ４３７５チューブ　　　　　　0.032　　　　　　　　　0.996
　人組織－ＰＤＭＳ３７３ＴＷチューブ　　　　0.020　　　　　　　　　0.980
　人組織－ＰＥ－ＬＤ　　　　　　　　　　　　0.004　　　　　　　　　0.997
　人組織－ガラス管(ソーダ石灰管)　　　　　　0.625　　　　　　　　　0.375

（ＰＤＭＳ＝ポリジメチル　シロキサン）
（ＰＥ－ＬＤ＝低密度ポリエチレン）
【００３９】
　表１から次のことがわかる。即ち、銅付加ＩＵＤの銅ワイヤー及びガラスは、音エネル
ギーの殆んどを反射して、良好な反響特性と明るい画質を提供する。エラストマーとかＩ
ＵＳのボディーに通常用いられてきた材料（ＰＥ－ＬＤに２０－２４％のＢａＳＯ4を含
んだもの）の反響特性は悪く、音エネルギーの殆んどが材料を透過してしまう。
【００４０】
　本発明の子宮内用システムは、該システムの超音波画像形成を改善するための少なくと
も１つの画像質向上手段を有している。該画像質向上手段は、
　（ａ）子宮内用システムのボディー（body）の少なくとも一部に形成された不活性金属
被覆、
　（ｂ）子宮内用システムのボディー（body）に固定されている少なくとも１つの不活性
金属製のクリップ（clip）、ピン（pin）、リング（ring）及び／又はスリーブ（sleeve
）、ならびに
　（ｃ）子宮内用システムのボディー（body）の垂直腕に通常のループの代りに固定され
た不活性金属製ループ（loop）、
よりなる群から選ばれる。
【００４１】
　金属は、隣り合う物質の境界における反射エネルギーが可能な限り高くなるように選ぶ
のが有利である。好ましくは、金属は、銀、金、チタン、タングステン、バリウム、ビス
マス、白金及びパラジウムのような不活性金属からなる群から選ばれる。人体と適合性の
あること（即ち、人体に不活性（physically intert）であること）が知られている銀、
金、チタン及び白金がより好ましい金属である。しかし、銅も又使用することができる。
【００４２】
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　本発明の好ましい実施態様においては、金属被覆加工又は金属製のクリップ、ピン、リ
ング又はスリーブは、Ｔ字型又は７字型の形状を有するＩＵＳの垂直腕の端部にある。こ
うすることによって、操作技師をして、ＩＵＳの子宮底部からの距離を確実に測ることを
可能にする。又、ＩＵＳの垂直腕の端部にあるループを被覆加工することや、金属製のリ
ング、ピン又はスリーブをループの足部に固定することが可能になる。更に好ましい実施
態様においては、金属被覆加工する場所とか或いは金属製のクリップ、ピン、リング又は
スリーブの固定場所をＩＵＳの垂直腕の上端のみとする。
【００４３】
　時として、Ｔ字型ボディーの水平腕の位置を特定することも重要である。このことは、
Ｔ字型ボディー全体を金属被覆加工したり、水平腕の端部にも（球状端部の前）（図５を
参照）金属製クリップ、リング又はスリーブを組み込むことにより達成される。
【００４４】
　金属の被覆加工の厚さは、典型的には、約０．１ｎｍ（ナノメートル）と約５００ｎｍ
の間にあり、好ましくは約１ｎｍ～約５０ｎｍの間にある。しかし、厚い被覆加工の場合
、約０．１ｍｍ（ミリメートル）も可能である。
【００４５】
　金属製のクリップ、ピン、リング又はスリーブは、ＩＵＳのボディー中に埋め込まれて
いなくても、又は、少なくとも部分的に埋設されていてもよい。リングの場合、部分的に
埋設することによってＩＵＳの表面を円滑にすることができ、その際、可視性は埋め込ま
ない場合と比較しても悪くはならない。リングの場合には、ダブルリングを用いることが
反響性を高める意味で有利である。クリップ及びスリーブの場合、巾の広いクリップ又は
スリーブを用いることで可視性は良くなる。金属製のクリップ、ピン、リング又はスリー
ブの巾は、例えば、０．２ｍｍ（ミリメートル）から数ミリメートル、好ましくは約１ｍ
ｍである。又、ダブルリングの場合には、約０．５ｍｍである。更なる実施態様にあって
は、適切な大きさの金属製ピンをループを通して固定する。その場合、ループの直径より
もサイズの大きいピン両端部が可視化する。
【００４６】
　本発明の子宮内用システムは又、ロック手段を有することができ、一般には、少なくと
も２つのロック部材を有することができ、その間に、薬の入っているカプセルを取り付け
る。このロック部材により、ＩＵＳの挿入、使用及び除去の間を通して、カプセルを正し
い位置に保つ。該ロック部材は、異なった形状、例えば、錐台（truncated cone）形状を
していてもよい。又、その部材は、ＩＵＳのボディー材料と同じでも異なっていてもよい
、例えば重合材料でよい。又、他の材料でもよく、例えば、超音波検査の際に可視性を向
上させる不活性金属で作られていてもよい。
【００４７】
　本発明の子宮内用システムは、子宮腔内に比較的長期間挿入されるように作られる。し
かし、その挿入期間の長さは、例えば２週間から数年と大きく変えることができる。最も
長い期間は、普通は５年までである。
【００４８】
　更に、本発明は又、超音波検査において子宮腔内の子宮内用システム（ＩＵＳ）の視覚
化を改善する方法にも関する。この方法は、
　子宮内用システム（ＩＵＳ）のボディーの少なくとも一部に不活性金属被覆を形成する
工程、
　子宮内用システム（ＩＵＳ）のボディーに少なくとも１つの不活性金属製のクリップ、
ピン、リング及び／又はスリーブを設ける工程、および
　子宮内用システム（ＩＵＳ）のボディーの垂直腕に金属製ループを固定する工程、
よりなる群から選ばれる少なくとも１つの工程を行なうことを含み、そして
　このようにして得られる子宮内用システム（ＩＵＳ）を子宮腔内に挿入し、そして子宮
腔内の子宮内用システム（ＩＵＳ）の位置を適切な時点に超音波検査で調べることを含む
、
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ことを特徴とする上記の方法である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００４９】
　実験
【００５０】
　インビトロ（in vitro）条件下での実験であって、その条件は：
　・ポリエチレン（ＰＥ）製容器に水、コーンデンプン増粘剤又はジャガイモデンプン増
粘剤を充填する
　スポンジの中に置き、この系を水中に浸漬する。
　装置：
　－ ソノサイト（Sonosite）１８０ＰＬＵＳであって、コンベックス型プローブ（２～
４ＭＨｚ）及び経膣プローブ（４～７ＭＨｚ）が備わっているもの、又は
　－ アロカ（Aloka）ＳＳＤ９００であって、コンベックス型プローブ（３．５ＭＨｚ）
及び経膣プローブ（７．５ＭＨｚ）が備わっているもの。
【００５１】
　研究対象の種々の改変物：
　・グループ１：中空ガラス微小球を枠体（ボディー）の原料中に組み込んだもの。密度
が高くそして空気を内部に捕捉しているので、反響性は改善されている筈である。
　・グループ２：中空ガラス微小球をホルモン放出カプセルに組み込んだものである。
　・グループ３：Ｔ字型ボディー全体に金の被覆加工をしたもの。金の被覆加工は、Jeol
 Fine Coat ion sputter ＪＦＣ－１１００装置を用いて電圧１ｋＶで電流１ｍＡの条件
で２０分間被覆加工を行なう。金の被覆層の厚みは数ナノメートルであった（図６を参照
）。
　・グループ４：０．５ｍｍの厚さの銀線のリング又はダブルリングをＴ字型ボディーの
垂直腕の端部の隣接部に設けた。その際、リングを埋設して固定したもの及び埋設しない
で固定したものの両者をＴ字型ボディーを用いて作成して調べた。その際、粗な埋設を、
約０．２５ｍｍの深さの溝を掘り込むことによって行なった（図７を参照）。
【００５２】
　他のインビトロ（in vitro）条件：
　・ジャガイモデンプン及びコーンデンプンの増粘剤は両者とも超音波検査では同様な挙
動を示した。
　・音波の散乱及び減衰ならびにスポンジ系中の空気の存在が大きくて、垂直腕であるノ
バＴTM（NOVA TTM）３８０のみが見分けられた（ノバＴTMはＴ字型のプラスチック製枠体
であり、銅線又は銀芯の銅被覆線がＴ字型枠体の垂直腕の周りを巻回している）。
　・インビトロ媒体としての水を使うのは、テスト試料の水中での反響特性がその他の媒
体を用いる場合より良すぎて、好ましくない。調べたテスト試料には、反響特性には差は
なかった。音波は水中を容易に進行し、雑音となる反響はなかった。音響陰影はＩＵＤ及
びＩＵＳの典型的な現象であるが、超音波検査では水中には検出されなかった。その理由
は、超音波検査では水は黒く見えるからである（図８には、ジャガイモデンプン増粘剤中
のミレーナTMの音響陰影の例を示す）。
【００５３】
　検査した種々の改変物の比較：
　・Ｔ字型枠体中のガラス微小球が反響特性を僅かに向上させた（図９参照）。図９では
、ガラス微小球を含有する７字型枠体と標準の７字型枠体を、コーンデンプン増粘剤中で
比較したものである。
　・金で被覆加工するとＴ字型ボディーの反響特性が向上した。図３において、Ｔ字型ボ
ディーが明るい像に見える。非常に難しいインビトロ媒体であることがわかったスポンジ
系においても、球状端部は見つけられた（図１０参照）。
　・０．５ｍｍの太さの銀線を垂直腕の上端部及び下端部に設けたものにおいて、反響特
性が向上した（図４参照）。金属リングが明るく白いスポットとして見え、そして検査す
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ていないどのような突起形状物と比較しても可視性は劣っていなかった。しかし、シング
ルリングよりダブルリングの方が好ましい挙動を示すことは明らかである。即ち、超音波
検査ではダブルリングの方がシングルリングよりも大きく且つ明るく見える。比較図面を
示す図１１参照。図１１には、シングルリング、ダブルリング、リング無しのそれぞれの
場合が示されている。
【図面の簡単な説明】
【００５４】
【図１Ａ】左側には金属芯を有するＴ字型ボディーのものを示し、右側には参考ＩＵＳの
ものを示す図である。コンベックス型探触子（convex probe）（コンベックス型プローブ
）を用いてインビトロの媒体中で撮った写真である。
【図１Ｂ】金属で表面を改変したＴ字型ボディーのものを示す図である。表面改変によっ
て、Ｔ字型ボディーの反響特性は著しく向上する。コンベックス型探触子（convex probe
）（コンベックス型プローブ）を用いてインビトロの媒体中で撮った写真である。
【図２Ａ】コンベックス型プローブを用いて水中で見たＴ字型ボディーの横断面図を示す
ものである。図解的に示したのは、Ｔ字型ボディーの見えるところである。
【図２Ｂ】経膣プローブを用いて、水中でＴ字型ボディーを底から見た図である（又、垂
直腕も見える）。
【図３】左側には、通常型のホルモン付加ＩＵＳの垂直腕のサジタル縦断面図（sagital 
view）を示し、右側には、金属（金）で被覆したＴ字型ボディーを有するホルモン付加Ｉ
ＵＳのそれを比較のために示す図である。コンベックス型プローブをジャガイモデンプン
増粘剤の中で用いた。
【図４】Ｔ字型ボディーの垂直腕のサジタル縦断面（sagital view）[該Ｔ字型ボディー
の上部及び下部には金属（銀製リング）がある］を示す図（Ａ）であり、通常のＴ字型ボ
ディー（Ｂ）のものと比較して示す。金属製リングは垂直腕の後に明るいエコーとして見
える。経膣プローブ（vaginal probe）をジャガイモデンプン増粘剤中で用いた。
【図５】反響増強装置の好ましい場所を示す図である。場所Ａ又は場所Ａ－Ｂの反響は子
宮底からのＩＵＳの距離を見つけるために最も重要である。子宮内の水平腕の位置を適切
に見極めるためには、場所Ｃ－Ｄの反響が重要である。
【図６】ホルモンを用いる避妊具を示す図である。Ｔ字型ボディーは金で被覆加工されて
いる。
【図７】図７のＡは、ホルモンを用いるＩＵＳの上端及び下端に銀製リングを埋設せずに
固定しているものである。図７のＢは、ホルモンを用いるＩＵＳ垂直腕の上端及び下端に
ダブルリングを埋設しているものである。
【図８】ミレーナTM（MIRENATM）の水平腕の後側に音響陰影（acoustic shadowing）が見
える図である。水平腕の最も厚い部分は３倍の陰影がある。
【図９】ガラス微小球で改変した７字型枠体を標準Ｔ字型枠体と比較して示す図である。
該７字型枠体とＴ字型枠体はコーンデンプン増粘剤からなる媒体中で経膣探触子（経膣プ
ローブ）を用いて調べた。
【図１０】金で被覆したＴ字型ボディーの球状端（矢印で示した）がスポンジ－水系媒体
から見ることができることを示す図である。
【図１１】垂直腕の銀リングの明るさを示す比較図を示す図である（経膣プローブの横断
面図）。Ａは埋設された１本のリングのものであり、Ｂはリングを使っていない参照図で
あり、Ｃは埋設されたダブルリングのものである。
【図１２】垂直腕の各端部に金属リングを埋設するためのＴ字型ボディーのデザインを示
す図である。
【図１３】異なったループデザイン及び、垂直腕の各端部に金属クリップを設けるための
Ｔ字型ボディーのデザインを図解的に示した図である。
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【国際調査報告】
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