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(57)【要約】
スタイレット（１００）は、イジケーターディスプレイ
（１１２）を伴っているハンドル組立体（１０２）、及
び、ハンドル組立体から離れるよう延出しているととも
に末端に非画像超音波装置を有している剛性ワイヤー組
立体（１２０）、を含む。スタイレットは、１つ又はそ
れ以上のパルス発振器（１２０），発信／受信チップ（
１３２），バンドパスフィルター（１３４），差動アン
プ（１３６），ＡＤＣ（１３８），そしてＭＣＵ（１４
０）を有していて超音波装置の動作を制御するとともに
超音波装置からデータを受信しそして分析しカテーテル
の如き装置の埋め込みを容易にするよう動作可能な回路
組立体を含む。
【選択図】　　図２
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療処置において使用する為のスタイレットであって、
　スタイレットの所望の直線状配置を表示する為の第１状態プロンプトを選択的に活動さ
せるよう構成されているインジケーターと；
　細長い部材と；
　細長い部材の末端に固定されていて、細長い部材と長手方向に直線状に配置されている
方向に超音波を選択的に発生させるとともに散乱された超音波を検知するよう構成されて
いる、非画像超音波装置と；
　非画像超音波装置に動作可能に連結されており、超音波の選択的な伝達を制御するとと
もに内部組織－流体境界を検知するよう検知された散乱された超音波を処理するよう構成
されているマイクロプロセッサーと、
　を備えていて、
　マイクロプロセッサーがインジケーターに動作可能に連結されているとともに、細長い
部材が所望の直線状配置である時にインジケーターに直ちに第１状態プロントを表示させ
る、
　スタイレット。
【請求項２】
　マイクロプロセッサーが、細長い部材が内部流体－組織境界と直線状に配置されたこと
を検知する、請求項１のスタイレット。
【請求項３】
　インジケーターが細長い部材の基端に取り付けられている、請求項１のスタイレット。
【請求項４】
　インジケーターが、スタイレットの所望でない直線状配置を表示する第２状態プロンプ
トを選択的に表示するよう構成されている、請求項１のスタイレット。
【請求項５】
　第２状態プロンプトが、スタイレットを所望の直線状配置に向かい枢動させる方向を表
示する為のマーキングを含む、請求項４のスタイレット。
【請求項６】
　第１状態プロンプトがまた、内部組織－流体境界までの距離を表示している、請求項１
のスタイレット。
【請求項７】
　細長い部材が、剛い細長い部材，柔軟な細長い部材，ガイドワイヤー，カニューレ，ニ
ードル，湾曲している細長い部材，又は直線状の細長い部材である、請求項１のスタイレ
ット。
【請求項８】
　非画像超音波装置が単一の超音波トランスデューサーを備えていて、超音波トランスデ
ューサーは、超音波トランスデューサーが超音波を発生させる伝達モード及び超音波トラ
ンスデューサーが超音波を検知する受信モードにおいて選択的に動作するよう構成されて
いる、請求項１のスタイレット。
【請求項９】
　前記超音波装置が、１０個よりも少ないトランスデューサーを備えている複数の超音波
トランスデューサーを備えている、請求項１のスタイレット。
【請求項１０】
　複数の超音波トランスデューサーが整列されていて、そこにおいては複数のトランスデ
ューサーの全ての端面が平坦である、請求項９のスタイレット。
【請求項１１】
　複数の超音波トランスデューサーが単一の水晶から形成されている、請求項９のスタイ
レット。
【請求項１２】
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　超音波装置の動作を制御することと検知された超音波を分析することとを行うことが可
能な回路組立体を形成するよう、マイクロプロセッサーとともに設けられている、パルス
発振器，発信／受信チップ，バンドパスフィルター，そしてアナログ―デジタル変換器を
さらに備えている、請求項１のスタイレット。
【請求項１３】
　超音波装置を回路組立体に動作可能に連結するよう、超音波装置から、細長い部材を介
し、回路組立体まで延出しているケーブルをさらに備えている、請求項１２のスタイレッ
ト。
【請求項１４】
　インジケーターを格納しているとともに細長い部材に固定的に取り付けられている囲い
として形成されているハンドルをさらに備えている、請求項１２のスタイレット。
【請求項１５】
　ハンドルが回路組立体を囲い、そして回路組立体に動作可能に連結されている電源をさ
らに備えている、請求項１４のスタイレット。
【請求項１６】
　マイクロプロセッサーを格納しているとともに、超音波装置の動作を制御することと検
知された超音波を分析することとを行うことが可能な回路組立体を形成するよう、マイク
ロプロセッサーとともに設けられている、パルス発振器，発信／受信チップ，バンドパス
フィルター，そしてアナログ―デジタル変換器をさらに備えている外部制御ユニットをさ
らに備えていて、回路組立体がインジケーター及び超音波装置に動作可能及び解除可能に
連結されている、請求項１のスタイレット。
【請求項１７】
　細長い部材及び超音波装置を摺動可能に受け入れるよう構成されている細長いカテーテ
ルをさらに備えている、請求項１のスタイレット。
【請求項１８】
　カテーテルが、開放されているか又は音響レンズで閉鎖されている末端をさらに有して
いる、請求項１７のスタイレット。
【請求項１９】
　インジケーターが、細長い部材の基端上に直接的に配置されているとともに、細長い部
材に対し直交するよう向けられている、請求項１のスタイレット。
【請求項２０】
　インジケーターが、第１状態プロンプトを選択的に表示するよう構成されているディス
プレイを備えている、請求項１のスタイレット。
【請求項２１】
　インジケーターが、細長い部材が直線状に配置されている前記流体－組織境界の厚さを
選択的に表示するよう構成されているディスプレイを備えている、請求項１のスタイレッ
ト。
【請求項２２】
　インジケーターが、前記所望の直線状配置を表示する為の音響プロンプトを選択的に発
生するよう構成されている、請求項１のスタイレット。
【請求項２３】
　インジケーターが、前記所望の直線状配置を表示する為の触覚プロンプトを選択的に発
生するよう構成されている、請求項１のスタイレット。
【請求項２４】
　前記マイクロプロセッサーと前記インジケーターとがワイヤレス通信されている、請求
項１のスタイレット。
【請求項２５】
　カテーテルを埋め込む為のシステムであって、
　スタイレットと；
　スタイレットの末端に固定的に取り付けられていて、１つの寸法的な増幅モードで動作
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されるよう構成されている超音波装置と；
　直線状配置状態プロンプトを選択的に活性化するよう構成されているインジケーターと
；
　マイクロプロセッサー，発振器，発信／受信チップ，バンドパスフィルター，そしてア
ナログ－デジタル変換器を備えている回路組立体と、
　を備えていて、
　回路組立体が、（ｉ）超音波装置により発生された超音波のタイミング及び周波数を制
御し；（ｉｉ）超音波装置により検知された超音波を特徴づけている超音波を受信しこの
超音波からデータを分析し；そして（ｉｉｉ）前記直線状配置状態プロンプトを制御する
よう、制御信号を発生しインジケーターへと伝達する、よう構成されている、
　システム。
【請求項２６】
　インジケーターがスタイレットの基端に固定的に取り付けられている、請求項２５のシ
ステム。
【請求項２７】
　超音波装置が、超音波を発生させることと超音波を検知することを選択的に動作可能で
ある単一の超音波トランスデューサーを備えている、請求項２５のシステム。
【請求項２８】
　前記超音波装置が、１０個よりも少ないトランスデューサーを備えている複数の超音波
トランスデューサーを備えている、請求項２５のシステム。
【請求項２９】
　複数の超音波トランスデューサーが整列されていて、そこにおいては複数のトランスデ
ューサーの全ての端面が平坦である、請求項２８のシステム。
【請求項３０】
　複数の超音波トランスデューサーが単一の水晶から形成されている、請求項２８のシス
テム。
【請求項３１】
　前記直線状配置状態プロンプトが、スタイレットを枢動する方向を表示する為にマーキ
ングする制御可能なディスプレイを含む、請求項２８のシステム。
【請求項３２】
　インジケーター及び回路組立体を取り囲むハンドルをさらに備えている、請求項２５の
システム。
【請求項３３】
　超音波装置を回路組立体と動作可能に連結するよう超音波装置からスタイレットを介し
回路組立体へと延出しているケーブルをさらに備えている、請求項３２のシステム。
【請求項３４】
　スタイレット及び超音波装置を摺動可能に受け入れるよう構成されている細長いカテー
テルをさらに備えている、請求項２５のシステム。
【請求項３５】
　カテーテルが、開放されているか又は音響レンズで閉鎖されている末端をさらに有して
いる、請求項３４のシステム。
【請求項３６】
　インジケーターがスタイレットの基端上に直接的に配置されているとともにスタイレッ
トに対し直交するように向けられている、請求項２５のシステム。
【請求項３７】
　前記システムが使い捨て可能に構成されている、請求項２５のシステム。
【請求項３８】
　スタイレットが使い捨て可能に構成されており、そして、回路組立体が再使用可能に構
成されている、請求項２５のシステム。
【請求項３９】
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　目標内部流体－組織境界に向かい組織を介しスタイレットを導く為の方法であって、
　第１プロンプトを選択的に発生させるよう構成されているインジケーターを含む非画像
超音波装置を伴ったスタイレットを組織の外表面上に位置させること；
　非画像超音波装置を活性化させること；
　非画像超音波装置から、散乱された超音波信号が表現している信号データを受信するこ
と；
　スタイレットが目標内部流体－組織境界に向かい向けられているかを決定するよう、受
信した信号データを分析すること；
　スタイレットが目標内部流体－組織境界に向かい向けられているならば第１プロンプト
をインジケーターで表示すること；
　インジケーターが第１プロンプトを提供するまでスタイレットを枢動すること；
　インジケーターが第１状態プロンプトを提供する向きにスタイレットを維持している間
に組織を介しスタイレットを付勢すること、
　を備えている方法。
【請求項４０】
　インジケーターが視覚ディスプレイを備えている、請求項３９の方法。
【請求項４１】
　受信した信号データを分析する工程が、受信した信号データを検波することを備えてい
る、請求項３９の方法。
【請求項４２】
　受信した信号データを分析する工程が、受信した信号データのタイミング及び振幅を分
析することを備えている、請求項３９の方法。
【請求項４３】
　受信した信号データを分析する工程が、受信した信号データの脈動（pulsatility）特
徴を分析することを備えている、請求項３９の方法。
【請求項４４】
　受信した信号データを分析する工程が、受信した信号データのカラードップラー特徴を
分析することを備えている、請求項３９の方法。
【請求項４５】
　受信した信号データを分析する工程が、振幅特徴，タイミング特徴，深さ特徴，カラー
ドップラー特徴，そして脈動（pulsatility）特徴の１つ又はそれ以上が所定の閾値を超
えているかを決定することを備えている、請求項３９の方法。
【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　［政府ライセンス権の申告（STATEMENT OF GOVERNMENT LICENSE RIGHTS）］
　この発明は、米国陸軍医療研究及び資材司令部（U.S. Army Medical research & Mater
ial Command）により授与されたＷ８１ＸＷＨ－１１－２－０１０９の下での政府支援に
より行われた。
【０００２】
　ニードル（needle），ステント（stent），カテーテル（catheter），その他の如き細
長い環状部材又は装置は、種々の目的の為に最近の医療において広く使用されている。例
えば、このような細長い装置は、薬剤投与，生体組織検査，組織の機械的な処置，梗塞の
除去又は開放，圧力減少，そしてこれらと同様なものの為に使用されている。通常、この
装置の精密な位置決めは、所望の結果を達成する為に厳格である。しかしながら、３次元
の人体中の特定の内部位置を正確に狙い交差させることは、挑戦的な努力である。
【０００３】
　装置の位置決めはしばしば手動で行われている。医師は、装置を正確に置く為に、外部
標識，解剖学の知識，経験，そして技術に頼っている。さらに最近では、コンピューター
Ｘ線断層撮影画像，磁気共鳴画像，そして超音波画像の如き、医療画像技術における向上
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が、特定の体位置におけるカテーテルの画像案内配置の為の幾つかの可能性を提供してい
る。まれな場合においては、カテーテルの配置の間に、同時（real-time）医療画像が入
手可能である。他の場合においては、カテーテル配置の為の案内として、予め得られてい
る画像が入手可能である。
【０００４】
　画像で案内されたカテーテル配置が効果的であるにも関わらず、医療画像システムは、
特に緊急処置の間には、典型的には容易に入手可能ではない。最近の医療画像装置は、購
入する為に、そして動作させる為に、高価であり、設定に時間を要し、そして通常は固定
されているか又は、最も良くても、幾分か移動可能であるのみである。これらの画像シス
テムは典型的には、操作の為に、相当なトレーニングと特殊な技能を要求する。特に、こ
れ等の画像システムは、集中治療ユニット，緊急ルーム（emergency room），または診療
所（pre-hospital）設置においては、しばしば入手可能ではない。
【０００５】
　例えもし同時（real-time）画像システムが入手可能であったとしても、しかしながら
、画像システムは、スタイレット自身を見つめるより以上にモニターを見つめる間に、ス
タイレットを方向付けすることを外科医に要求し、装置の正確な配置をさらに複雑にして
いる。さらには、幾つかのこのようなシステムは、単に、カテーテルを案内する為に２つ
の手が一般的に要求されていて、そして、同時（real-time）画像システムを操作する為
に最少で１つの手が要求されているので、同時に使用される時に、組み合わされた画像／
カテーテル挿入処置を行うためには２人を要求する。
【０００６】
　カテーテルの精密な配置における改良からの利点である医療処置の一例は、脳室造ろう
術（ventriculosotomy）、即ち外部脳室排液管（external ventricular drain: EVD）の
配置、である。人の脳において、脳室組織は、脳脊髄液（cerebrospinal fluid: CSF）を
産出し包含する複数の脳室（ventricle）又は内部容量の一揃いを含む。複数の脳室は小
さな流路（例えば、foramina）により互いに連結されており、前記組織は脊髄の中心孔（
central canal）と流体的に連結されている。ＣＦＳは側方脳室から、第３及び第４脳室
を介し、脊髄の中心孔（central canal）又はくも膜下空間（subarachnoid space）中へ
と流れる。もしも流路が、例えば感染症（infection）又はそれと同様なものにより、閉
塞されると、脳室組織内の圧力が上昇し、損傷、例えば水頭症（hydrocephalus）、とい
う結果になることが出来る。
【０００７】
　ＥＶＤは、ＣＦＳの通常の流れが妨げられた時に上昇した頭骨内圧力を解放する為に脳
神経外科（neurosurgery）において使用されるカテーテルである。ＥＶＤカテーテルは、
外科医がカテーテルを患者の脳内に配置する為に使用する剛い案内ワイヤー又はスタイレ
ットの上に置かれる。小さな穴が頭蓋骨を介して開けられ、そしてＥＶＤカテーテルが硬
膜を介し挿入され、それが目標とする脳室に入るまで脳の内部中に挿入される。
【０００８】
　ＥＶＤカテーテルの案内無しでの配置は、脳神経外科医に目標となる脳室の３次元位置
を、通常は外部の解剖学的標識に基づいて、推測することを要求する。脳室は典型的には
わずか略１ｃｍの断面であり、５ｃｍ又はそれ以上の深さに位置している。目標とする脳
室の位置が一旦推測された時、ＥＶＤカテーテルは目標とする脳室に向かい脳中に付勢さ
れる。案内無しでの方法は、外部から明らかでない患者の体の中の潜在的な不規則を考慮
する如何なる手段も提供しない。頭蓋内障害，遺伝的な変形，そしてこれらと同様なもの
の如き要素もまた、目標とする脳室の位置に影響を与えることが出来る。
【０００９】
　理解することが出来るように、ＥＶＤカテーテルの案内無しでの配置は、高い失敗率を
有し、しばしば医師に複数回の試みをなすことを要求し、ＥＶＤカテーテルの必要な配置
を達成する為に１回以上の脳組織通過という結果になる。過去の研究論文においては、Ｔ
ｏｍａその他（2009, Neurosurgery 65: 1197）が、脳室－膜シャント（ventriculo-peri
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toneal shunt）の挿入の設定におけるカテーテル配置の６５％が目標とする脳室の外側で
終わってしまい、これ等の略半分が見直しと再挿入を要求したことを明らかにしている。
ＥＶＤカテーテルの誤った配置に関連している可能性のある合併症は、大脳内出血，脳卒
中，隣接した脳構造への損傷を含み、誤った位置に配置されたカテーテルを置き換える為
の再手術の必要も含む。より高い感染率がまた、複数回のＥＶＤ配置の試みが要求される
時に報告されている。
【００１０】
　カテーテル処置は比較的普通の処置であり、ＥＶＤに加えて、適用は、脳室－膜シャン
ト配置（ventriculo-peritoneal shunt placement），中央静脈カテーテル配置（central
 venous catheter placement），硬膜外麻酔（epidural anesthesia），腰椎穿刺（lumba
r puncture），及びこれらと同様なものを含んでいる。
【００１１】
　ニードル（needle），ステント（stent），カテーテル（catheter）の如き細長い管状
部材を組織を介して人体中に容易に挿入する為の案内を医療人に対し提供する為の低コス
トで、処置が容易で、そして携帯型である装置及び方法の必要性が存在している。
【発明の概要】
【００１２】
　この概要は、「発明を実施するための形態」において以下にさらに記載された簡略化さ
れている形態における概念の選択を紹介する為に提供されている。この概要は、特許請求
された主題の主要な特徴を特定することを意図されておらず、特許請求された主題の範囲
を決定する手助けとして使用されることを意図されているのでもない。
【００１３】
　医療処置において使用する為の、例えば人体中の内部位置へとカテーテル，ニードル，
又は他の道具を案内する為の、スタイレットは、インジケーター、及びそこに固定された
非画像超音波装置を有している細長い部材を含む。非画像超音波装置は、細長い部材の中
心軸線と直線状に配置されている方向に超音波を発生させるとともに、内部特徴、例えば
組織－流体界面、を検出する為にマイクロプロセッサーにより分析される散乱された又は
反射された超音波を受信するよう構成されている。インジケーターは、外科医に対しスタ
イレットが所望の直線状配置にあることのフィードバックを提供するよう選択的に動作さ
れる。一実施形態においては、インジケーターは、所望の直線状配置が検出された時に第
１状態プロンプトを表示し、所望の直線状配置が検出されなかった時に第２状態プロンプ
トを表示するディスプレイを備えている。インジケーターは、例えば視覚，聴覚，及び／
又は触覚であることが出来、そして、所望の直線状配置に向かい枢動する為の方向、及び
／又は内部特徴に対する計算された距離に関するフィードバックを提供するよう構成され
て良い。
【００１４】
　一実施形態において、超音波装置は、超音波パルスを発生させる為の伝達モード及び散
乱された超音波を検知する為の受信モードにおいて選択的に動作するよう構成されている
単一のトランスデューサーを有している。もう１つの実施形態においては、超音波装置は
、例えば、平坦に整列されて配置されて良いとともに、単一の水晶から形成されて良い、
１０個よりも少ない複数の超音波トランスデューサーを含む。
【００１５】
　一実施形態において、スタイレットはさらに、発振器，送信／受信チップ，フィルター
，そして、検知された超音波を分析するよう動作可能である回路組立体を形成するようマ
イクロプロセッサーが設けられているアナログ－デジタル変換器（ＡＤＣ）を含む。例え
ば、回路組立体はワイヤレスで超音波装置に連結されて良く、又は、細長い部材を介し延
出しているケーブルで連結されて良い。
【００１６】
　一実施形態において、スタイレットはインジケーター及び回路組立体を格納するハンド
ル囲い（handle enclosure）を含み、そしてスタイレットはさらにハンドル囲い（handle
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 enclosure）中に格納されている電源を含む。スタイレットは、全部が使い捨て可能，部
分的に使い捨て可能，又は再使用可能であって良い。
【００１７】
　もう１つの実施形態において、スタイレットは、マイクロプロセッサー，発振器（puls
er），送信／受信チップ，フィルター及びＡＤＣを格納しているとともにワイヤレスに又
はケーブルでスタイレット超音波装置及びインジケーターに連結している外部制御ユニッ
トを含む。システムのスタイレット部分は使い捨て可能であって良く、そして、外部制御
ユニットは再利用可能であって良い。
【００１８】
　一実施形態において、スタイレットはスタイレット細長部材を摺動可能に受け入れるよ
う構成されていているとともに、例えば魚口（fish-mouth）カテーテル又はその末端に音
響レンズを伴っているカテーテルであって良い、細長いカテーテルを含む。
【００１９】
　一実施形態において、スタイレットを使用している間に外科医がインジケーター，細長
い部材，そして本体を直接見ることが出来るよう、インジケーターは細長い部材の基端上
に直接配置されているとともに細長い部材に対し直交するよう向けられている。
【００２０】
　カテーテル又は同様な装置を埋め込む（implant）為のシステムは、スタイレット，ス
タイレットの末端に取り付けられていて振幅（一次元）モード（amplitude (one dimensi
onal) mode）で操作されるよう構成されている超音波装置，スタイレットの基端に取り付
けられているインジケーター，そして、マイクロプロセッサー，発振器（pulser），発信
／受信チップ，バンドパスフィルター（bandpass filter），そしてＡＤＣを有している
回路組立体を含む。回路組立体は、超音波装置を制御し、超音波装置からデータを受信す
るとともにデータを分析し、そしてインジケーターの状態を制御するよう構成されている
。超音波装置は、単一のトランスデューサー、又は平坦な配置に向けられて良いとともに
単一の水晶から形成されて良い複数のトランスデューサーの整列（array）であって良い
。インジケーターは、スタイレットの所望の直線状配置を指摘するフィードバックを使用
者に提供するよう構成されている。
【００２１】
　一実施形態において、超音波装置は、スタイレットを介して延びているケーブルにより
回路組立体に連結されている。もう１つの実施形態においては、超音波装置及び回路組立
体はワイヤレスで連結されている。
【００２２】
　もう１つの実施形態において、インジケーターはスタイレットから離れていて、ワイヤ
レスで又はケーブルを介しスタイレット及び超音波装置に連結されている。インジケータ
ーは、視覚プロンプト，音響プロンプト，及び／又は触覚プロンプトを提供して良い。
【００２３】
　一実施形態において、システムはさらに、スタイレットを摺動可能に受け入れるととも
に開いた末端又は音響窓又はレンズを含む末端を有している細長いカテーテルを備えてい
る。一実施形態において、インジケーターはスタイレット上に直接配置されている。シス
テムは使い捨て可能，部分的に使い捨て可能，又は再使用可能であって良い。
【００２４】
　スタイレットを目標とする内部流体－組織境界に向かい案内する為の方法は、スタイレ
ットを位置付けること、組織の外表面上でその末端に非画像超音波装置をその基端にイン
ジケーターを有させること、超音波を伝達させるとともに散乱された超音波を検知するよ
う非画像超音波装置を活性化させること、検知され散乱された超音波が表している信号を
受信するとともに分析すること、インジケーターが所望の直線状配置を表すプロンプト（
prompt）を提供するまでスタイレットを枢動すること、そして、組織を介してスタイレッ
トを目標に向け付勢すること、を含む。インジケーターは、視覚プロンプト，音響プロン
プト，及び／又は触覚プロンプトを提供して良い。
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【００２５】
　一実施形態において、受信された信号は１つ又はそれ以上のタイミング及び振幅（ampl
itude）情報，脈動（pulsatility）情報，そしてカラードップラー（color Doppler）情
報の為に分析される。 分析は、受信した信号が所定の閾値を超えている増幅（amplitude
），タイミング（timing），深さ（depth），脈動（pulsatility），または血流速度及び
／又は方向特徴を表示しているかを決定することを含んで良い。
【図面の簡単な説明】
【００２６】
　前述した概念及びこの発明に伴う利点の多くは、添付の図面と合同した時に、以下の詳
細な記載を参照することにより、より容易に認識されるとともにより良く理解されるよう
になる。
【図１Ａ】図１Ａは、従来技術の剛性ワイヤースタイレットを使用している脳室カテーテ
ル（ventricular catheter）の挿入を示しており、カテーテルの所望の配置を示している
。
【図１Ｂ】図１Ｂは、従来技術の剛性ワイヤースタイレットを使用している脳室カテーテ
ル（ventricular catheter）の挿入を示しており、カテーテルの正しくない配置を示して
いる。
【図２】脳室中へのカテーテルの挿入の為に構成されている、この発明に従っているスタ
イレットの斜視図である。
【図３】図２中に示されているスタイレットの為の回路組立体構成要素のブロック図であ
る。
【図４】図４は、図２中に示されているスタイレットを操作する為の方法を図示している
流れ図である。
【図５】図５は、制御システムがスタイレットから離れて設けられている、この発明に従
っているスタイレットの第２実施形態を図示している。
【図６】図６は、図２中に示されているスタイレットの為の超音波装置のマルチトランス
デューサー実施形態を図示している。
【発明を実施するための形態】
【００２７】
　この発明に従ってカテーテルを設置する為の例示的なスタイレット及び方法が図面を参
照しながらこれから記載され、ここにおいては同じ番号は同じ部位を指摘する。図１Ａは
、従来の剛いワイヤースタイレット９２を使用して脳９５中に埋め込まれたカテーテル９
１を伴っている哺乳類の頭部９０の冠状縫合に沿った断面を概略的に図示している。外科
医は、頭骨９４中に形成されている小さな開口９３を介して脳に接近する。柔軟なカテー
テル９１を脳組織を介し目標とする脳室９６にそれが入るまで押す為にスタイレット９２
が使用される。
【００２８】
　図１Ｂは哺乳類の頭部９０を概略的に図示しており、ここにおいてはスタイレット９２
の角度位置がわずかに目標を外れていて、カテーテル９１が所望の目標とする脳室９６を
完全に逃している結果となっている。
【００２９】
　上で議論されたごとく、外部標識のみを基礎としてスタイレット９２を目標とする脳室
９６と直線状に配置することは困難である。その仕事は、例えもしも脳のＭＲＩスキャン
又は同様な画像が入手可能であったとしても難しい。
【００３０】
　外科医がスタイレット（及びカテーテル）を肉体内の所望の内部位置に対し直線状に配
置し案内する手助けをする非画像超音波装置又はシステムを使用するこの発明に従った方
法及びスタイレットが開示されている。スタイレットは、例えば、カテーテルを哺乳類の
脳９５中の側方脳室（lateral ventricle）９６の１つに向かい直線状に配置し案内する
為に使用されて良い。ここで使用された時、非画像超音波装置は内部の肉体特徴を探し当
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てる為に超音波を賜与する如何なるシステム又は装置として定義されていて、内部の肉体
特徴の画像を作り出すようには構成されていない。例示的な実施形態においては、スタイ
レットは、脳内の目標とする脳室に交差するようカテーテルを案内するのを手助けする非
画像超音波装置を有しているスタイレットが開示されている。
【００３１】
　超音波は２０ｋＨｚよりも大きな周波数を有している圧力波である。超音波は典型的に
は、トランスデューサー、例えばハウジング中に配置されている圧電トランスデューサー
、により発生される。超音波発振板、即ち発振器、は、典型的には、１つ又はそれ以上の
発信／受信チップを介してトランスデューサーの動作を制御するよう使用されている。発
振器は、所望の超音波パルスを発生するようトランスデューサーのタイミング及び周波数
を制御する。超音波発振器は、１つのグループ中のパルスの数，信号周波数，その他の為
の種々の予めプログラムされているオプションを有して良い。幾つかの超音波装置におい
ては、超音波は連続波モードで発生されている。しかしながら、より典型的な超音波はパ
ルス化されているモードで発生されていて、ここにおいては比較的小さな数の波を備えて
いる波パルスが、何の信号発生がない期間により時間が分離されている分離されたパケッ
トにおいて発生されている。超音波トランスデューサーは、超音波を発生する（即ち、適
用された電流に対応して振動する）ことと超音波を検知する（即ち、超音波圧力波に対応
して電流を発生させる）ことの両方を動作可能であって良い。トランスデューサーにより
発生された超音波は比較的細いビームへと方向的に集中されることが出来、幾つかの場合
にはビーム形成として引用されている。このような集中は、トランスデューサーの前方に
配置されている音響レンズとともにトランスデューサーの形状により、即ち、トランスデ
ューサーの形状と音響レンズとの組み合わせにより、達成されて良い。このような超音波
ビーム形成は当該技術分野において知られていて、例えば、Ｎｉｇａｍに対する米国特許
第４，２０７，９０１号を参照。この米国特許は、参照によりここに組み込まれる。また
、Ｓｌｉｗａ　ｅｔ　ａｌ．に対する米国特許第８，１０２，７３４号を参照。この米国
特許も、参照によりここに組み込まれる。
【００３２】
　トランスデューサーは、Ａモード及びＭモードの一方又は両方により動作出来る。ここ
で「Ａモード」は、時間軸に沿って規定されていて、一般的には略１５００ｍ／ｓである
、組織中の音の速度の推測の使用を介して空間の線に変換されている、超音波の連続して
更新されている現在の表示に関係している。ここで「Ｍモード」は、Ａモード情報の見渡
しに関係していて、そこではＡモード情報は一つの軸（時間、又は、例えば、スタイレッ
トの縁からの距離、を表している軸）に沿い与えられていて、そして測定の時間が他の軸
に沿って与えられている。超音波の一つの解釈（version）は、目標の縁からの超音波エ
ネルギーの異なっている後方散乱に頼っている。もう一つは、周りの組織に対する脳室の
縁の異なった動き（「組織脈動（tissue pulsatility）」）を検知し分析することを超音
波に頼っている。３番目は、所定のピクセル（pixel）中でスタイレットの方向に向かう
／から遠ざかる平均的な血流速度及び方向（「カラードップラー（color Doppler）」）
を検知し分析することを超音波に頼っている。
【００３３】
　超音波が媒体を介して、例えば組織を介して、伝達された時、波が媒体の音響インピー
ダンスにおける変化に出くわした時に部分的に散乱又は反射される。媒体の音響インピー
ダンスは媒体の密度及び音響速度の結果として規定されている。散乱の大きさは、部分的
には音響インピーダンスにおける変化の大きさ及び突然さ（abruptness）に頼っている。
超音波パケットが均質でない媒体、例えば哺乳類の器官を介して移動した時、超音波の複
数の部分が反射され又はその他に散乱される。超音波エネルギーの幾分かがまた弱められ
る。反射された及び散乱された超音波は、反射された波に出会った超音波トランスデュー
サーにより検知されることが出来る。超音波が発生された時間、媒体中の音の速度、そし
て反射された波が検知された時間が知られているのであれば、トランスデューサーから反
射の場所までの距離は容易に計算されることができる。この同じ情報は、組織の移動及び
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方向（例えば、組織脈動（tissue pulsatility））とともに、血流の速度及び／又は方向
の空間的及び時間的な分散の推測を生じさせるよう使用されることが出来る。
【００３４】
　図２は、ハンドル組立体１０２及び剛いワイヤー組立体１２０を備えているこの発明に
従っているスタイレット１００を図示している。ハンドル組立体１０２は、テーパー形状
にされている末端部分１０４，ハンドル組立体１０２の手による制御を容易にするよう握
り凹所１０６を伴って人間工学的に任意に設計されていてよい中間部分１０５，そして、
拡大されている基端部分１０７を伴っている外覆い１０３を含む。外覆い１０３は、電源
１１０，回路組立体１１１，そしてインジケーターディスプレイ１１２を含んでいる。回
路組立体１１１及びインジケーターディスプレイ１１２は電源１１０により駆動され、そ
して回路組立体１１１はインジケーターディスプレイ１１２の状態を駆動する。インジケ
ーターディスプレイ１１２は、ハンドル組立体１０２の上方から見ることが出来る基端面
１１３を含む。特定の実施形態においては、基端面１１３は剛いワイヤー組立体１２０の
直上で直交している。
【００３５】
　剛いワイヤー組立体１２０は、ハンドル組立体１０２中に延出しハンドル組立体１０２
により支持されている細長い管状部材１２２を備える。超音波装置１２４が管状部材１２
２の末端に固定されている。この実施形態においては、超音波装置１２４は、超音波のパ
ケットを発生させる為の伝達モード又は反射された超音波を検知する為の受信モードで選
択的に動作するよう構成されている単一の超音波トランスデューサー、例えば圧電トラン
スデューサー、を備えている。もう１つの実施形態においては、超音波装置１２４は、小
さなトランスデューサーの整列（array）、例えば２×２整列（two-by-two array），３
×３整列（three-by-three array），又はこれらと同様なもの、を備えている。任意に、
超音波装置１２４は、超音波をより細く集束させる為に、従来技術において知られている
如き、１つ又はそれ以上の音響レンズ（示されていない）を含んで良い。任意に、その末
端に音響レンズ１６２を含むカテーテル１６０（図５を見よ）が設けられて良い。
【００３６】
　超音波装置１２４は、管状部材１２２の長さを介し延び出しているケーブル１２６によ
り電源１１０及び回路組立体１１１に連結されている。超音波装置１２４は、電源１１０
により電力供給され、そして、回路組立体１１１により制御される。超音波装置１２４か
らの出力がまた回路組立体１１１に伝達されている。
【００３７】
　或る実施形態においては、細長い部材１２２が剛いワイヤー管状組立体である間に、当
該技術分野に習熟している人々は、種々の特性を有している細長い部材を特定の仕事に適
用するよう選択して良い。例えば、細長い部材は、当該技術分野において知られている多
くの型式の、案内ワイヤー，外科用ニードル，そして湾曲している又は湾曲可能な細長い
部材を備えていて良いことが意図されている。柔軟な細長い部材もまたこの発明により意
図されている。幾つかの適用においては、細長い部材は、組織を介してカテーテルを案内
するのに十分に剛いことのみが必要である。
【００３８】
　図３は、回路組立体１１１の現在の好適な実施形態を図示しているブロック図である。
回路組立体１１１は、超音波装置１２４と連結されている送信／受信（Ｔｘ／Ｒｘ）チッ
プ１３２へとタイミング信号を提供する超音波伝達パルス発振器１３０を含む。Ｔｘ／Ｒ
ｘチップ１３２はまた、装置１２４により検知された超音波を表している信号を超音波装
置１２４から受信する。検知された信号は、マイクロプロセッサー１４０により分析され
る前に、バンドパスフィルター１３４，差動アンプ１３６，そしてアナログ－デジタル変
換器（「ＡＤＣ」）１３８を介して処理されデジタル化される。例示されている実施形態
においては、便利さの為に、マイクロプロセッサーはマイクロコントローラーユニット（
microcontroller unit （「ＭＣＵ」））１４０として提供されている。ＭＣＵ１４０は
信号を分析し、そして、ハンドル組立体１０２上に配置されているインジケーターディス



(12) JP 2015-505696 A 2015.2.26

10

20

30

40

50

プレイ１１２をどのように設定するかを決定する。
【００３９】
　現在の実施形態においては、超音波パルス発振器１３０は、超音波装置１２４を駆動す
る為の種々の予めプログラムされているオプションを有しているＳｕｐｅｒｔｅｘ（登録
商標）ＭＤ１８２２ＤＢ３基板である。発振器１３０への入力電圧は、出力電圧を決定す
る。最初のプロトタイプにおいては、発振器１３０は８パルスサイクル/グループ（pulse
 cycles/group），１０ＭＨｚ（超音波装置１２４の１０ＭＨｚ共振周波数と合致させる
為に），そして＋１００Ｖと－１００Ｖの振幅電圧（swing voltage）を出力する。Ｔｘ
／Ｒｘチップ１３２は、同じチャンネル内に超音波発振器１３０の出力とトランスデュー
サー装置１２４の応答の両方を収納し、発振器１３０の高電圧出力が超音波装置１２４以
外の他の如何なる回路へも到達することを阻止することにより他の構成要素を保護する。
Ｔｘ／Ｒｘチップ１３２は、２Ｖ閾値以下の電圧のみが残りの回路へと通過することを許
容する。
【００４０】
　バンドパスフィルター１３４は、１０ＭＨｚ超音波応答信号の高い増幅を許容するＡＤ
Ａ４８１７低ノイズ，高利得－バンド幅－プロダクト操作可能増幅器（ADA4817 low nois
e, high gain-bandwidth-product operational amplifier）が装備されている。それがよ
り少ないチップを要求し全体のコストを低下させるので、単一のＯＰアンプを使用してい
る第２番目のバンドパスフィルター設計が選択された。差動アンプ１３６は、０Ｖを中心
とした信号から、ＡＤＣ１３８の為の入力電圧範囲内である、１．５Ｖを中心とした信号
へと信号のレベルを変動させるよう構成されている。
【００４１】
　選択されたＡＤＣ１３８は、１０ＭＨｚ超音波信号からＮｙｑｕｉｓｔ要求（Nyquist 
requirement）に十分合致するよう構成されている、８ビットパラレル出力（8-bit paral
lel output），８０ＭＳＰＳ（million samples per second）装置である（Ｎｙｑｕｉｓ
ｔ　ｓａｍｐｌｉｎｇ定理は、信号の周波数内容のユニークな表現を得るためには、信号
は信号の最も高い周波数成分の２倍の割合で抽出されなければならないと述べている）。
ＭＣＵ１４０は、ＡＤＣ１３８の出力ピンを読み、そしてインジケーター１１２の状態を
制御するよう信号を処理する。ＭＣＵ１４０はまた、発振器１３０の動作を制御する。
【００４２】
　受信した反射されている又は散乱されている超音波信号（しばしば、「帰還信号（retu
rn signal）」として引用されている）は、超音波装置１２４及び、従って、剛いワイヤ
ー組立体１２０が目標とする脳室９６と直線状に配置された時を決定する為に、分析され
て良い。１つ以上のトランスデューサーを有しているシステムにおいては、信号はまた、
剛いワイヤー組立体１２０を目標とする脳室に向かい方向付けする為にスタイレット１０
０を回転させる為の方向を指摘する情報を提供して良い。
【００４３】
　ＥＶＤカテーテルを挿入する為にスタイレット１００を使用する為には、患者は最初に
従来は、典型的には、患者の頭蓋骨９４を介して１つ又はそれ以上の小さな開口９３（図
１Ａ参照）を作り出すことにより準備をされる。カテーテル９１がスタイレット１００の
剛いワイヤー組立体１２０上に置かれる。外科医はハンドル組立体１０２を保持し、そし
て剛いワイヤー組立体１２０の末端及びカテーテル９１を、開口９３を介し、患者の脳９
５の近傍に置く。スタイレット１００の最初の配置及び方向付けは、外部標識を使用した
、従来の方法で決定されることが出来る。超音波装置１２４が電気を供給され、そして、
外科医はインジケーターディスプレイ１１２を見るようハンドル組立体１０２の頂を真っ
直ぐに見降ろすことが出来る。外科医は、インジケーターディスプレイ１１２が剛いワイ
ヤー組立体１２０が目標とする脳室９６に対し直線状に配置されたことを示唆する情報を
外科医に与えるまでスタイレット１００の先端の周りにスタイレット１００を枢動させる
ことにより、スタイレット１００の新たな方向付けをする。外科医は次に、カテーテルが
目標とする脳室９６に入るまで、組織９５を介しスタイレット１００を押す。
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【００４４】
　この実施形態においては、インジケーター１１２のインジケーター又は基端面１１３が
剛いワイヤー組立体１２０の直上に配置されているとともに管状部材１２２の中心軸線に
対し直交している。このような構成においては、外科医はスタイレット１００から離れて
見る必要がなく、そして、挿入の方向にスタイレット１００を見ることが出来る。特別な
実施形態においては、スタイレット１００は、スタイレット１００の先端が目標とする脳
室９６に入った時を確認する為の検知器、例えば電気抵抗又は圧力計、をさらに備える。
スタイレット１００は次に、目標とする脳室９６が破られた時に外科医に信号を送る。例
えば、音響又は視覚信号が発生されることが出来る。
【００４５】
　超音波装置１２４が非画像超音波装置なので、トランスデューサーは一次元モード、時
にはＡモードまたは増幅モードとして引用される、において動作されることが出来る。脳
は、非均質器官であり、そして超音波は脳内の種々の構造から散乱し、そして反射する。
例えば、帰還信号（return signal）における情報の３つの異なった源は、以下に述べら
れる如く、目標とする脳室を位置決め為に単一で又は組み合わせで使用されることができ
る。
【００４６】
　流体で満たされている脳室は周りの脳組織とは異なった音響インピーダンスを有する。
脳室に遭遇した超音波は、従って、音響インピーダンスにおける急な変化のお蔭により、
部分的に散乱又は反射する。超音波の非反射部分はまた脳室を介して通過し、それが脳室
の反対側の脳組織に遭遇した時に部分的に反射する。超音波のこの２重の反射は、目標と
する脳室９６からの帰還信号を特定する為に使用されることが出来る特徴的な帰還信号を
超音波装置１２４に対し創出する。
【００４７】
　さらに、脳組織は、脳における毛細管系を介した血液で灌流されていて、収縮期血圧と
拡張期血圧との間の差異のお蔭による個々の拍動による脳の検知可能な膨張及び収縮とい
う結果となる。個々の脳室は、しかしながら、ＣＳＦ流体で満たされている。脳室の縁を
規定する壁は、脳の他の領域よりも比較的大きく動く。さらには、脳室が膨張しそして収
縮する時、反対側の壁は一般的に反対方向に動く。超音波装置１２４により受信された帰
還信号は、この動きを特定する為に、ドップラー技術（Doppler technique）を使用して
分析されることが出来る。特に、帰還信号は、帰還信号中の低周波数成分をより容易に検
知し脳室を特定する手助けとする為にローパスフィルターを使用してろ過されることが出
来る。
【００４８】
　脳室を特定する為に使用できる第３信号は脳組織を介した連続した血液流れのお蔭であ
り、その信号内における平均的な血流速度及び方向を表している個々の超音波信号内の高
周波成分を創出する。これは、カラードップラー分析（color Doppler analysis）の基礎
である。最もしばしば使用された時、カラードップラー分析（color Doppler analysis）
は、動脈又は静脈の如き主要な血管内の大量の流れを目立たされる為に使用される。この
ような主要な血管から離れ、毛管と同様に二次的な動脈／静脈を介し灌流されている体の
器官に主に狙いを定めた時、その結果は、典型的には、血流速度及び方向における信号対
信号（signal by signal）の変化になる。この情報はしばしば、赤と青の影における変化
として診断用の（diagnostic）超音波機械内に現れる。それがカラードップラー分析（co
lor Doppler analysis）における如何なる変化を基礎にしているかを明らかにすべきであ
るにも関わらず、我々はこの種の信号を検知された信号における「閃光（sparkle）」と
して引用している。しかしながら、血液は脳室を介して流れていない。脳脊髄液（cerebr
al spinal fluid）は脳室内で動かないが、空間の規模における大量の流れは、脳内の血
液よりも非常に大きい。従って、超音波装置１２４により受信された帰還信号は、信号に
おける「閃光（sparkle）」成分を特定し測定する為に分析されることが出来る。特に、
帰還信号は、周囲の組織に対して減少した閃光（sparkle）を有する脳室を特定する手助
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けをするよう、帰還信号におけるこのより高い周波数成分をより容易に検知する為にハイ
パスフィルター（high-pass filter）を使用してろ過されることが出来る。
【００４９】
　受信した超音波信号を処理する為の例示的な方法１５０が、図４中に図示されている。
ＭＣＵ１４０は、超音波装置１２４により検知された散乱された超音波信号を表している
ＡＤＣ１３８からのデータを受信する。本質的な情報を失うことなくデータの量を減少さ
せる為には、バンド幅縮小（bandwidth reduction）を伴う複雑なベースバンド変調技術
（base-band modulation technique）が使用される。特に、ＩＱ検波（IQ demodulation
）１５４（同相／直角位相　検波（in-phase/quadrature-phase demodulation））が、ト
ランスデューサーの基本的な周波数以外の周波数を信号から除く。ＩＱ検波１５４は、真
の値の（real valued）信号が複雑なシヌソイド（sinusoid）信号と掛け算されるダウン
－ミキシング（down-mixing），ネガティブ周波数スペクトラム（negative frequency sp
ectrum）及び所望のバンド幅以外のノイズを除去する為のローパスフィルタリング，そし
て、信号から情報を損失することなくサンプリング周波数を減少させる大幅削減（decima
tion）を含む。ＩＱ検波１５４は、バンドパス信号中の情報内容を保ち、そして、当該技
術分野において知られている如く、ＩＱ－信号からオリジナル信号を再構成させることが
出来る。
【００５０】
　振幅（amplitude），時間（time），及び／又は深さ（depth）の計算１５６が、検知さ
れた信号から決定された時間情報を使用する。例えば、タイミング特徴（例えば、超音波
パルスが発生された時間と検知された反応の時間との間の差）を超音波装置１２４から反
射の源までの距離を推測する為に使用されることが出来る。所定の距離範囲が、脳室との
直線状配置を指摘することが出来る反射した信号の為の閾値を設定できる。もし目標とす
る組織、例えば脳室、が厚さを有していると、超音波パルスから目標とする組織と最初に
結びついている反射信号が検知されることが出来、そしてまた今度は減衰された信号が目
標とする組織を去る。反射信号の結果としての対が、目標の厚さを推測する為に使用され
ることが出来る。
【００５１】
　脈動計算（pulsatility calculation）１５８が、血圧における通常の周期的な変化に
関係している脳室の動きを表す移動している境界又は２つの移動している境界を信号が指
摘しているかどうかを決定する為に、反射された信号の時間特徴、即ち時間に渡る信号の
形状、を分析する。
【００５２】
　閾値比較（threshold comparison）１６０は、振幅（amplitude）及び脈動結果（pulsa
tility result）が脳室の為の予測値と一致しているかを決定する為に振幅（amplitude）
及び脈動結果（pulsatility result）を解釈する為に使用されることが出来る。閾値比較
（threshold comparison）１６０の結果を基に、インジケーターディスプレイ１１２の状
態を制御するよう信号が発生される１６２。例えば、インジケーター１１２又は基端面１
１３の部分は所望の直線状配置が達成されたことを示す為に閃光することが出来る。代わ
りに、表面１１３が、目標とする脳室までの計算された距離及び／又は脳室とより良く直
線状に配置する為にスタイレット１００を回転させる方向を表示するよう設定されること
が出来る。
【００５３】
　スタイレット１００は患者を画像化することに頼っておらず、代わりに、超音波装置１
２４内に１つ又は比較的小さな数のトランスデューサーを備えているので、スタイレット
１００は比較的安く作られることが出来る。この実施形態においては、スタイレットは１
回使用使い捨て装置となるよう設計され構成されている。
【００５４】
　図５はこの発明に従っている代わりの構成を図示しており、ここにおいてスタイレット
２００は、上に記載されていた構成要素の幾つかがスタイレット２００中に組み込まれて
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いないことを除けば、上に記載されていたスタイレット１００と同じである。これらの構
成要素は外部制御装置２１０中に設けられている。この実施形態においては、スタイレッ
ト２００は、末端に取り付けられている超音波装置１２４を有している細長く剛いワイヤ
ー組立体１２０を含む。超音波装置１２４は、剛いワイヤー組立体１２０に固定されてい
るインジケーターディスプレイ１１２に連結されている。基端面２１３は好ましくは剛い
ワイヤー組立体１２０の直上に配置されているとともに剛いワイヤー組立体１２０に対し
直交している。図示されている実施形態においては、基端面２１３は検知された脳室まで
の計算された距離を表示している。除去可能なケーブル組立体２１５は、スタイレット２
００を外部制御ユニット２１０に接続させている。制御装置２１０は、電源１１０，回路
組立体１１１，発振器（pulser）１３０，Ｔｘ／Ｒｘチップ１３２，バンドパスフィルタ
ー１３４，差動アンプ(differential amplifier)１３６，ＡＤＣ１３８，そしてＭＣＵ１
４０の１つ又はそれ以上を、実質的には上に記載されている如く、含む。この実施形態に
おいてスタイレット２００は、使い捨て可能であり、そして外部制御装置２１０は再使用
可能である。
【００５５】
　図５中にはカテーテル１６０が図示されていて、細長い管状部材１２２上に摺動可能に
配置されている。カテーテル１６０は比較的柔軟な装置である。幾つかの実施形態におい
ては、カテーテルは開放された末端を有することが出来、時には「魚口（fish mouth）カ
テーテル」と呼ばれている。図５中で、カテーテル１６０の末端は音響レンズ１６２によ
り塞がれている。
【００５６】
　上に述べられた如く、非画像超音波装置１２４は単一の超音波トランスデューサーを備
えていることが出来るし、又は、複数の小さなトランスデューサーを備えていることが出
来る。例えば、超音波装置は、２×２（two-by-two）整列に配置された４つのトランスデ
ューサー，十字形状に配置された５つのトランスデューサー，又は３×３（three-by-thr
ee）整列に配置された９つのトランスデューサーを備えることが出来る。他の配置もまた
考えられる。超音波装置１２４がスタイレット管状部材１２２の末端に配置されているこ
とは歓迎されることであり、そして、それによって、トランスデューサーの整列は十分に
小さくなければならない。
【００５７】
　多数トランスデューサー超音波装置２２４の現在の好ましい実施形態は図６中に示され
ていて、トランスデューサー要素２２５の３×３（three-by-three）要素四角形整列を備
えている。この実施形態においては、個々のトランスデューサー要素２２５は選択的に超
音波を発生させるよう構成されていて、それにより診断用超音波の力と指向性を最大にす
る。複数のトランスデューサー要素２２５の夫々もまた超音波を検知又は受信するよう動
作可能である。
【００５８】
　この例示的な実施形態においては、多数トランスデューサー超音波装置２２４は略１ｍ
ｍ四方を測定し、単一の水晶から形成されている９個の分離したトランスデューサー要素
２２５を備えている。複数の要素２２５は共通の方向に向けられていて、同一平面である
。９個全ての要素が同時に電気を供給された時、配列は高い指向性の超音波ビームを送り
出す。受信モードにおいては、電気を供給されている要素は、交差又は十字形状パターン
の６個の要素２２５を備えている。
【００５９】
　スタイレット１００が目標となる構造、例えば目標となる脳室、と良く直線状に配置さ
れていない時、目標から戻ってくる超音波エネルギーは装置２２４の面に関してある角度
で戻る。目標に最も近い要素２２５が、目標からさらに離れて配置されている要素２２５
よりも早く反射したエネルギーを検知する。従って、検知した信号の到着時間における差
が、スタイレット１００が目標とする脳室と直線状に配置されるよう回転されなければな
らない方向を決定する為に分析されることができる。ＭＣＵ１４０は帰還信号を分析し、



(16) JP 2015-505696 A 2015.2.26

10

20

30

40

スタイレット１００の適切な直線状配置を容易とするよう、インジケーターディスプレイ
１１２を介し外科医にフィードバックを提供するよう構成されていることが出来る。
【００６０】
　例えば、１つの実施形態においては、インジケーターディスプレイ１１２の基端面の１
１３（図２）が、スタイレット１００を枢動させる為の方向を指摘する為に選択的に輝く
ようＭＣＵ１４０により制御されることが出来るよう、複数の個々に制御可能なインジケ
ーター、例えば発光ダイオード、で構成されている。もう１つの例においては、「水準　
泡－型（level bubble-type）」インジケーターが、スタイレット１００が適切に直線状
に配置された時に泡インジケーターが基端面１１３上で中心になるよう基端面１１３上に
設けられている。
【００６１】
　この発明から離れることなく複数の要素２２５が異なったパターンで制御されることが
出来る。例えば、隅の要素２２５は伝達モードでのみ動作されることが出来、そして残り
の要素２２５は受信モードでのみ動作されることが出来る。他の可能な配置は、当該技術
分野において習熟した人々には明らかである。
【００６２】
　スタイレット１００を脳内における内部組織－流体境界、即ち脳室、と直線状に配置す
ることについて外科医を手助けするよう構成されているとともにカテーテル１６０の埋め
込みを容易にするよう使用されることが出来る例示的なシステムが開示されているにも関
わらず、他の道具又は装置を体内の内部組織－流体供給と直線状に配置するのにこの発明
を容易に適用できることは当該技術分野において習熟した人々には明らかである。例えば
、内部組織－流体境界にニードルを配置し突き刺すことがしばしば望まれている。引用に
よりここに組み込まれているＭａｈａｐａｔｒａ　ｅｔ　ａｌ．に対する米国特許第８，
２８２，５６５号中で述べられている如く、一般的な医療用ニードル形式は、Ｂａｒｋｅ
ｒ　Ｓｐｉｎａｌ　ｎｅｅｄｌｅ，Ｔｕｏｈｙ－Ｆｌｏｗｅｒｓ　ｎｅｅｄｌｅ，Ｈｕｓ
ｔｅａｄ　ｎｅｅｄｌｅ，Ｗｅｉｓｓ　ｎｅｅｄｌｅ，Ｓｐｅｃｉａｌ　Ｓｐｒｏｔｔｅ
　ｎｅｅｄｌｅ，そしてＣｒａｗｆｏｒｄ　ｎｅｅｄｌｅを含む。このようなニードルは
しばしば、二―ドル内腔を介して延出しているとともにニードル内腔に組織が入り込むこ
とを阻止する利点を提供するスタイレットにより患者の中に挿入される。上に記載された
スタイレット１００の如き非画像超音波スタイレットは、ニードルを所望の組織－流体境
界と直線状に配置することについて外科医を手助けするのに使用されることが出来る。例
えば、スタイレット１００は、ニードルを患者の硬膜外空間と直線状に配置する手助けを
することが出来る。
【００６３】
　上に記載された特定の例示的な実施形態は、回路組立体１１１の典型的で現在好ましい
実施形態を図示することを意図されていて、この発明から離れることなくこの特定の実施
形態に対し多数の変更を行うことが出来ることは当該技術分野において習熟している人々
には容易に明白である。
【００６４】
　上に記載されている特に例示的な実施形態は、回路組立体１１１の典型的かつ現在の好
ましい実施形態を図示することが意図されていて、そして、この発明から離れることなく
この特定の実施形態に対し行うことが出来る多数の変形が存在していることは、当該技術
分野において習熟している人々には容易に明白である。
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