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(57)【要約】
　血管内血圧を測定する、非侵襲的な超音波もしくは任
意の他の撮像ベースの測定システムのためのシステム、
装置（１４０）、および方法が提示される。血圧測定は
、振動追跡可能領域の体積を時系列画像処理により予測
することで行われる。全ての超音波チャネルに対応する
Ｍモードの集合である新たな包括Ｍモードが導入される
。本発明は、液体の圧力変化に対して較正された一連の
画像へ変換可能な撮像波を透過する任意の媒体に適用す
ることができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　超音波もしくは他の医用撮像ユニットによって生成された一連の画像を処理することに
よって身体内の圧力を継続的に測定するシステムであって、前記システムは、時系列画像
処理に基づいており、制御ユニットを備え、前記制御ユニットは、前記圧力を体積の関数
として計算して、振動追跡可能領域の体積を予測するように適合され、前記領域は、受動
型の人工的に植え込まれた撮像反射体もしくは生得の撮像反射体（１５０、２１０、３１
０、４１０、６３０、７２０のうちの１つ）を任意で有し、前記撮像反射体は、固定超音
波反射面（１４０、２３０、３３０、４３０、６４０のうちの１つ）を有する第１の人工
的に植え込まれた撮像反射キャリア素子もしくは生得の固定撮像反射キャリア素子と、前
記第１の素子に対して相対的に移動可能な少なくとも１つの第２の素子とを有し、人工的
に植え込まれた撮像反射面もしくは生得の撮像反射面（１３０、２１０、３１０、４１０
、６３０、７２０のうちの１つ）は、任意に少なくとも一端が前記キャリア素子に取り付
けられ、前記キャリア素子から距離をおいて振動可能であり、前記可動面は、前記身体内
の植え込み箇所における周囲の媒体の圧力によって偏向されるように構成され、前記周囲
の媒体は撮像波を透過し、前記媒体の圧力および／または圧力変化は前記反射体が植え込
まれた場合の植え込み領域において測定可能であり、任意で、前記周囲の媒体部位は撮像
波を透過せず、任意で第１の固定反射キャリア素子および第２の移動可能反射面と置き換
えられ得る、システム。
【請求項２】
　前記システムは、身体内圧力を測定するように構成された撮像ユニット、好ましくは超
音波ユニットを備え、前記撮像ユニットは、少なくとも１つのトランスデューサ、好まし
くは超音波トランスデューサ（５３０、６５０）を有し、前記トランスデューサは、前記
身体の外部に配置され、前記身体の内部の標的領域にビーム（５２０、６６０）を放射し
、前記システムは、時系列画像を整合し、前記振動追跡可能領域の前記体積をリアルタイ
ムで予測するように構成される、請求項１に記載の身体内の圧力を非侵襲的に測定するシ
ステム。
【請求項３】
　前記システムは、前記標的領域に植え込まれた場合に任意で請求項１の装置を備え、前
記装置は、撮像ユニットによる受動型ビーム反射体である、固定されて任意で移動可能な
面素子を任意で有し、前記振動追跡可能領域の識別を補助し、前記ビームを前記トランス
デューサへ反射するように構成され、前記標的箇所は、好ましくは心血管の標的箇所であ
り、前記圧力は、好ましくは、血管内、および／または左心房、右心房、左心室、および
右心室を含む前記心臓内などにおける血圧であり、
　前記システムは、カテーテルベースの血圧センサ等の代替的な圧力計からの圧力を前記
撮像ユニット等を用いて後続同時記録を行うように構成された制御ユニットをさらに備え
る、請求項１または２に記載のシステム。
【請求項４】
　生得の、または前記心臓の領域等の心血管の標的領域に植え込まれた請求項１に記載の
受動型ビーム反射体を複数備え、前記反射体は、任意で固定されるとともに任意で血圧変
化によって移動し、前記ビームを受けるとともに反射するように構成された面素子を有す
る、請求項１および２に記載のシステム。
【請求項５】
　前記トランスデューサに対して動作可能に接続されるとともに、前記１つ以上の生得の
、または植え込まれたビーム反射体へビームを送るように適合されるとともに、前記生得
の、または植え込まれた１つ以上の反射体から戻る反射されたビームを受けるように適合
され、前記圧力測定を計算するように構成された装置をさらに備え、前記装置は、
　ｈ）少なくとも１つのプローブ、好ましくは超音波プローブ（５３０、６５０）を有し
、前記プローブは、前記超音波の装置制御ユニットによって制御された電磁気信号を前記
超音波面への機械的超音波信号に変換するとともに、前記反射された超音波ビームを身体
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内圧力の判定用に前記制御ユニットへ提供可能な電磁エコー信号へ逆変換する少なくとも
１つの前記トランスデューサを有し、前記エコー信号は前記圧力測定を計算するために使
用される前記時系列画像を形成し、前記装置はさらに、
　ｉ）前記制御ユニットに動作可能に接続され、前記トランスデューサによる超音波ビー
ムへさらに変換するための前記電磁気信号を生成するように構成された少なくとも１つの
送信機ユニットと、
　ｊ）前記制御ユニットに動作可能に接続された、前記エコー信号のための少なくとも１
つの受信機ユニットと、
　ｋ）前記制御ユニットに動作可能に接続された、信号情報処理のための少なくとも１つ
のユニット（５４０）と、
　ｌ）前記制御ユニットに動作可能に接続された、情報データ記憶のための少なくとも１
つのユニット（５４０、５６０）と、
　ｍ）制御および計算ソフトウェアを実行するように適合され、少なくとも前記ビーム形
成機ユニット、送信機ユニット、受信ユニット、較正時の代替的な圧力計ユニット、およ
び情報記憶ユニット（５６０）に動作可能に接続された信号情報処理ユニットである、少
なくとも１つの前記制御ユニットとを有する、請求項２または３に記載のシステム。
【請求項６】
　カテーテルベースの血圧センサ等の代替的な圧力計からの圧力測定および前記プローブ
を用いた撮像、好ましくは超音波測定についての前記同時記録を行うとともに、前記反射
体の植え込み領域で測定された圧力値Ｐｉと
【数１】

の関数としての時間モーメントｔｉとの最良適合についての計算方法を実行するように較
正された前記制御ユニットをさらに備え、Ｌ１ｉは、前記時間モーメントｔｉで測定され
た好ましくは前記受動型反射体の超音波画像である画像中の第１の人工もしくは生得の固
定面（１４０、２３０、３３０、４３０、６４０のうちの１つ）の輝度線であり、Ｌ２ｉ

は、前記時間モーメントｔｉで測定された好ましくは前記受動型反射体の超音波画像であ
る画像中の前記第２の移動する人工もしくは生得の面（１３０、２１０、３１０、４１０
、６３０、７２０のうちの１つ）の輝度線である、請求項２から４のいずれか１項に記載
のシステム。
【請求項７】
　前記制御ユニットは、パラメータＬ１ｉおよびＬ２ｉからの依存度Ｐｉの構成測定に基
づく
【数２】

となるように較正関数Ｆによって最良適合されることにより前記反射体の前記植え込み領
域における前記身体内圧力を計算するように構成される、請求項６に記載のシステム。
【請求項８】
　前記反射体は、板形状（６３０）を有する、および／または前記頂部を有する湾曲した
膜、ドーム形状の膜、もしくは凸外面膜（４１０）等の輪郭を有する膜である、または前
記反射体が植え込まれた場合に前記身体内の圧力変化によって変形可能な球先端狭反射体
（９２０）である、請求項１から７のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項９】
　前記少なくとも１つの受動型ビーム反射体は、医用インプラントなしにスタンドアロー
ン型装置（１５０）として展開可能および植え込み可能であり、前記肺動脈の内部に植え
込み可能である、請求項１から７のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記少なくとも１つの受動型ビーム反射体は、医用植込み型装置（７２０）、（９２０
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）に取り付けられる、もしくは一体であり、前記心臓の左心房と右心房との間にシャント
を形成するように展開可能な心房流量調整器（ＡＦＲ）（２３０）の遠位端および／また
は近位端に配置される、または左肺動脈と下行大動脈との間にシャントを形成するように
展開可能な大動脈肺動脈流量調整器（ＡＰＦＲ）装置の遠位端および／または近位端に配
置される、請求項１から９のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記少なくとも１つの受動型ビーム反射体（７２０）、（９２０）は、医用植込み型装
置に取り付けられる、もしくは一体であり、肺動脈（ＰＡ）等の動脈等の血管の内部で展
開される、または、好ましくは送達のための同じ案内ワイヤを用いて前記チャネルに植え
込まれた前記ＡＦＲもしくはＡＰＦＲ装置（２５０）の内部チャネルの内部で展開される
、ステント（９１０）の遠位端および／または近位端に配置される、請求項１から１０の
いずれか１項に記載のシステム。
【請求項１２】
　肺動脈（ＰＡ）等の動脈等の血管の内部もしくは心房間中隔に展開される医用植込み型
装置に受動型ビーム反射体が追加されず、第２の生得の移動面が心臓の心腔もしくは肺動
脈（ＰＡ）とは反対の壁である、請求項１から７のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項１３】
　肺動脈（ＰＡ）等の動脈等の血管の内部もしくは心房間中隔に医用植え込み型装置が展
開されず、第１の生得の固定面、および前記固定面に対して移動する第２の生得の移動面
が、心臓の心腔もしくは肺静脈（ＰＡ）の反対の壁等の既存の解剖構造である、請求項１
から７のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記制御ユニット（５４０）は、心臓血管系の内部の血圧等の前記身体の内部の前記圧
力測定を、植え込まれた場合の前記少なくとも１つの任意の植え込み可能な受動型超音波
ビーム反射体、および時間運動モード（ＴＭもしくはＭモード）もしくは全ての超音波同
時ビームに対応するＭモードの集合である包括Ｍモードで動作するように構成された前記
超音波装置によって行い、前記１つ以上の反射体の前記第１の人工もしくは生得の固定面
および第２の人工もしくは生得の移動面についての請求項５および６に記載のＬ１および
Ｌ２で表される輝度を前記超音波トランスデューサの前記放射面に整合させるように構成
され、Ｌ１は、前記人工もしくは生得の受動型反射体における前記第１の固定された生得
もしくは人工の面の輝度線であり、Ｌ２は、前記受動型反射体における第２の移動する生
得もしくは人工の面の前記輝度線である、請求項３から１３のいずれか１項に記載のシス
テム。
【請求項１５】
　好ましくは請求項１から１４のシステムに基づく、身体の内部における箇所の圧力値Ｐ
を得る方法であって、前記身体の内部の前記箇所の植え込み領域に事前に植え込まれた少
なくとも１つの任意の受動型超音波反射体の一連の画像内の第１の生得もしくは人工の固
定面および第２の生得もしくは人工の移動面の画像輝度Ｌ１、Ｌ２を計算時間ｔにおいて
画像処理により判定する工程と、さらに、較正適合処理に基づくＬ１、Ｌ２の関数Ｐ＝Ｆ
（Ｌ１、Ｌ２）としての時間モーメントｔにおける局所的な身体内圧力Ｐを計算する工程
とを備え、関数Ｐは、時間モーメントｔｉにおける、関数Ｆの所定範囲内および所定の形
状についてのＬ１ｉ、Ｌ２ｉからのＰｉの前記依存度における前記トランスデューサを用
いたカテーテルベースの血圧センサ測定および撮像測定等の代替的な圧力計からの圧力測
定の後続の同時記録によって構成される、方法。
【請求項１６】
　好ましくは請求項１から１４のシステムに基づく、身体の内部における箇所の圧力値Ｐ
を得る方法であって、前記身体の内部の前記箇所の植え込み領域に事前に植え込まれた少
なくとも１つの任意の受動型反射体を含む生得もしくは人工の移動面もしくは固定面の輝
度Ｌ１、Ｌ２、…、Ｌｎを測定時間ｔにおいて画像処理により判定する工程と、さらに、
較正適合処理に基づくＬ１、Ｌ２、…、Ｌｎの関数
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【数３】

としての時間モーメントｔにおける局所的な身体内圧力Ｐを計算する工程とを備え、関数
Ｐは、好ましくは、時間モーメントｔｉにおける、関数Ｆの所定の範囲内および所定の形
状についてのＬ１ｉ、Ｌ２ｉ、…、ＬｎｉからのＰｉの前記依存度における請求項５に記
載の測定によって構成される、方法。
【請求項１７】
　身体の内部における箇所の圧力値Pを得る請求項１５に記載の方法であって、前記身体
の内部の前記箇所の植え込み領域に事前に植え込まれた少なくとも１つの任意の受動型反
射体を含む生得もしくは人工の移動面もしくは固定面の輝度Ｌ１、Ｌ２、…、Ｌｎを測定
時間ｔにおいて画像処理により判定する工程と、さらに、較正適合処理に基づくＬ１、Ｌ

２、…、Ｌｎの関数
【数４】

としての時間モーメントｔにおける局所的な圧力Pを計算する工程とを備え、関数Ｐは、
請求項５に記載の後続記録に適用される式
【数５】

に最良適合された係数Ｗ１、Ｗ２、…、Ｗｎを有する輝度Ｌ１、Ｌ２、…、Ｌｎの線形関
数であって、前記係数Ｗ１、Ｗ２、…、Ｗｎは、トランスデューサ作業面に直交する所与
の深度における標的体積の断面積に比例し、全体の合計は標的領域の体積の関数として圧
力に近似される、方法。
【請求項１８】
　身体の内部の箇所の圧力値Pを得る請求項１５に記載の方法であって、測定時間モーメ
ントｔｉにおいてＬ１ｉ、Ｌ２ｉ、…、Ｌｎｉと等しく、連結平均化超音波画像Ｉｉにわ
たる輝度ピーク経路、または集合｛Ｉｉ｝における｛Ｉ1ｉ｝および｛Ｉｎｉ｝に最も相
関された平均化輝度線を表す、請求項１６からの輝度Ｌ１、Ｌ２、…、Ｌｎを判定する工
程を備え、｛Ｉ1ｉ｝および｛Ｉｎｉ｝は、｛Ｉｉ｝にわたる上方および下方の輝度ピー
ク経路である、方法。
【請求項１９】
　心臓血管系の内部の前記圧力を測定する工程を備え、前記圧力は、血管もしくは心臓の
内部等の血管内血圧であり、心臓血管系の内部の前記圧力の測定は、少なくとも１つの植
え込み可能な受動型超音波ビーム反射体（６３０）によって行われ、受動型超音波ビーム
反射体（６３０）は、超音波装置（５３０、６５０）によって射出された超音波を反射し
、超音波装置（５３０、６５０）は、時間運動モード（ＴＭもしくはＭモード）、または
全ての超音波同時ビームに対応するＭモードの集合である包括Ｍモードで動作するように
構成され、請求項５および６に記載の輝度を整合させるために、２次元（２ＤもしくはＢ
）可視化モードを含み、２次元（２ＤもしくはＢ）可視化モードは、前記受動型の人工的
に植え込まれた、もしくは生得の超音波ビーム反射体を有する前記心臓血管系の前記標的
領域を、前記標的領域における前記圧力の前記変化に依存する前記距離の変化に基づいて
可視化するために使用される、請求項１４または１６に記載の方法。
【請求項２０】
　前記少なくとも１つの受動型の人工的に植え込まれた、もしくは生得の超音波ビーム反
射体を含む前記心臓血管系の前記部位を２次元（２ＤもしくはＢ）モードで可視化すると
ともに、血流の速度の測定をＤモードで行うスペクトルドップラモード（Ｄモード）を含
む前記超音波装置の動作モードで、血流の速度を判定する工程をさらに備える、請求項１
２に記載の方法。
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【請求項２１】
　ａ．前記トランスデューサ（５３０、６５０）を動作させ、スクリーン上画像を含むグ
ラフィカルユーザインターフェイス（ＧＵＩ）等のユーザインターフェイス（５４０）を
設け、表示し、Ｂモードで実行される第１の動作モードを設定し、前記ユーザインターフ
ェイスに超音波画像を形成する工程と、
　ｂ．前記身体の内部に位置する圧力測定のための前記人工的に植え込まれた、もしくは
生得の反射体が設けられた前記標的植え込み領域の方向に前記トランスデューサを向け、
前記位置を保持する、および／または前記画像上に前記反射体（６３０）が視認可能とな
るまで前記表示画像に基づいて前記方向を調整する工程と、
　ｃ．Ｍモードもしくは全ての超音波同時ビームに対応するＭモードの集合である包括Ｍ
モードを含むがこれらに限定されない第２の動作モードへ前記超音波装置（５３０、６５
０）を切り替え、所定の時間長さにおける反射信号もしくはエコー信号の変化と、前記引
き出された反射信号の変化に基づいて計算された前記身体の内部の前記圧力に基づいて圧
力を引き出す工程とを備える、請求項１４から１６の方法。
【請求項２２】
　前記受動型の人工的に植え込まれた、もしくは生得の超音波ビーム反射体（２１０）、
および／またはＡＦＲもしくはＡＰＦＲ装置（２３０）等の、前記反射体が関連付けられ
た医用インプラントの３次元動作に対して前記測定を調整する工程を備える、請求項１４
から１６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項２３】
　請求項２から１５のいずれか１項に含まれる超音波装置（５３０、６５０）の超音波プ
ローブであって、請求項９から１６のいずれか１項に基づいて前記血管もしくは心腔内の
前記血圧の前記測定を行うように構成された単一素子広帯域多重周波数トランスデューサ
を備える、超音波プローブ。
【請求項２４】
　２つの音響的および電気的に分離された広帯域多重周波数トランスデューサを有し、一
方は前記超音波信号の放射器として動作し、前記２つ目は前記超音波装置への前記エコー
信号の前記受信機として動作し、請求項１５から２２のいずれか１項に基づいて前記圧力
の前記測定を行い、前記多素子広帯域多重周波数トランスデューサは、好ましくは圧電ト
ランスデューサである、請求項２３に記載の超音波プローブ。
【請求項２５】
　請求項１５から２２の方法を行うシステムであって、
　ｉ）通信インターフェイスを有する超音波装置（５３０、６５０）と、
　ｉｉ）クライアントコンピュータまたはクライアントソフトウェアアプリケーションが
インストールされた携帯装置（５４０）と、
　ｉｉｉ）任意のローカル医療センターサーバ（５６０）と、
　ｉｖ）任意のクラウド情報記憶部（５６０）とを備える、システム。
【請求項２６】
　ソフトウェアであって、
　ｄ．前記超音波トランスデューサ（５３０、６５０）を動作させ、スクリーン上画像を
含むグラフィカルユーザインターフェイス（ＧＵＩ）等のユーザインターフェイスを設け
、表示し、Ｂモードで実行される第１の動作モードを設定し、前記ユーザインターフェイ
ス（５４０）に超音波画像を形成することと、
　ｅ．前記身体の内部に位置する圧力測定のための前記人工的に植え込まれた、もしくは
生得の反射体が設けられた前記標的植え込み領域の方向に前記トランスデューサが向けら
れた時に前記画像上に前記反射体が視認可能（５１０、６３０）となるまで画像を表示す
ることと、
　ｆ．Ｍモードもしくは全ての超音波同時ビームに対応するＭモードの集合出ある包括Ｍ
モードを含むがこれらに限定されない第２の動作モードへ前記超音波装置（５３０、６５
０）を切り替え、所定の時間長さにおける反射信号もしくはエコー信号の変化と、前記引
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き出された反射信号の変化に基づいて計算された前記身体の内部の前記圧力に基づいて圧
力を引き出すこととを行うためのコードセグメントを備える、ソフトウェア。
【請求項２７】
　心臓血管系の内部に請求項１に記載の前記受動型超音波ビーム反射体を配置する医療手
順で、前記手順は、
　（ａ）前記受動型超音波ビーム反射体を前記捕捉ユニットに解放可能に取り付けるため
の送達ユニットの遠位端に配置された捕捉ユニットに近位端（２２０、３２０、４２０）
によって取り付けられるシースの内部に前記受動型超音波ビーム反射体を配置（８１０）
することと、
　（ｂ）案内ワイヤを操作して前記シース内部で適切な心臓領域へ前記キャリアユニット
を経血管搬送（８２０）することと、
　（ｃ）前記捕捉ユニットおよび前記送達ユニット上の超音波もしくは蛍光透視機器によ
り視認可能な標準マークに基づいて、心臓血管系の内部で前記案内ワイヤを操作して前記
キャリアユニットを配向（８３０）することと、
　（ｄ）前記受動型超音波ビーム反射体を固定（８４０）することと、
　（ｅ）前記送達ユニットの前記捕捉ユニットから前記キャリアユニットを解放（８５０
）することと、
　（ｆ）心臓および前記身体から前記シースを取り出す（８６０）こととを備える、手順
。
【請求項２８】
　身体内の圧力を判定する、請求項１に記載のようなシステムであって、超音波もしくは
他の医用撮像ユニットによって生成された少なくとも一連の画像から予測するように構成
されるとともに、前記体積を前記圧力の前記判定のための前記領域における圧力に対して
相関させるように構成される制御ユニットを備える、システム。
【請求項２９】
　前記一連の画像内の前記振動領域を追跡するための前記領域に事前に植え込まれた少な
くとも１つの医用インプラントを備え、前記インプラントは、任意で少なくとも１つの撮
像反射面を有する、請求項２８に記載のシステム。
【請求項３０】
　前記医用インプラントは、心房心臓領域に植え込み可能であり、ＡＳＤ閉鎖栓、ＰＦＯ
閉鎖栓、ＬＡＡ閉鎖栓、心房シャント装置、弁周囲漏出閉鎖栓のうちの少なくとも１つを
有し、前記圧力は、前記心臓の少なくとも１つの心房における圧力である、請求項２９に
記載のシステム。
【請求項３１】
　身体内の圧力を測定する、請求項１５から２２のような方法であって、超音波もしくは
他の医用撮像ユニットによって生成された少なくとも一連の画像から予測する工程と、前
記体積を前記圧力の前記判定のための前記領域における圧力に対して相関させる工程とを
備える、方法。
【請求項３２】
　請求項３１の方法を実行する、請求項２５から２６のようなソフトウェアであって、好
ましくはコンピュータ読み取り可能媒体に記憶される、ソフトウェア。
【請求項３３】
　請求項１に備えられるような医用インプラントであって、心房心臓領域に植え込み可能
であり、ＡＳＤ閉鎖栓、ＰＦＯ閉鎖栓、ＬＡＡ閉鎖栓、心房シャント装置、弁周囲漏出閉
鎖栓のうちの少なくとも１つを有し、前記心臓の少なくとも１つの心房における圧力を判
定するために取り付けられた少なくとも１つの撮像反射面を有する、医用インプラント。
【請求項３４】
　事前に植え込まれた請求項３３のような医用インプラントの、請求項１から１４のシス
テムにおける使用。
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
［技術分野］
　本発明は、植込み型の医用装置およびシステムの分野、ならびにこれらに関連する方法
の分野に属する。より特定的には、本発明は、身体の外部から身体の内部の圧力を非侵襲
的に判定する医用撮像モダリティに関する。医用撮像モダリティには、超音波等による非
侵襲的な医用撮像システム、超音波反射体等の人工的に植え込まれる信号反射体もしくは
生得の信号反射体、血管内の血圧等の圧力を測定する処理の集合、ならびに医用撮像トラ
ンスデューサおよび受信機が含まれ得る。
【背景技術】
【０００２】
　鬱血性心不全（ＣＨＦ）、腹部大動脈瘤（ＡＡＡ）、および肺動脈性高血圧症（ＰＡＨ
）を含む疾患は、若年死の主な原因となっている。血管内および／または心臓内の血圧に
ついての継続的モニタリングを含む、有利なモニタリングを提供可能にすることが望まし
い。このような血圧測定によれば、患者に対する診断および治療が格別なレベルで行われ
ることとなり、相当数の患者の若年死が防がれる。
【０００３】
　植込み型センサは、血管内技法によって植え込まれるのが好ましい。再充電可能なエネ
ルギー源を必要とする能動型センサがあるが、このような再充電可能なエネルギー源は望
ましくなく、明らかに不利な点がいくつかある。カテーテルで導入される圧力センサによ
って心内圧を侵襲的に測定することは、手順の複雑さおよびこれに関連する患者のリスク
を考慮すると、最小限に留めることが望ましい。典型的に電磁気が用いられる受動型の植
込み型センサがあり、外部から出射された主に無線周波数（ＲＦ）の電磁気信号が人体内
の電磁気エネルギー源に与えられる。これらのセンサには電子機器が組み込まれているこ
とから、例えば植え込まれたセンサの大きさや信頼性等、関連する不利な点が時間の経過
とともに生じる。また、ＲＦエネルギーの一部は植え込まれたＲＦセンサによって吸収さ
れる一方、ＲＦエネルギーの他の部分は身体に吸収され、生体内において潜在的な問題を
引き起こし得る。身体の外部から伝達されるエネルギーは、これらの植え込み装置で変換
され、これによって電子機器が給電され、測定が行われ、測定結果が再び身体の外に伝達
される。人体の外部にある検知システムにおいては、植え込まれたセンサの回路によって
出射された電磁界が整合され、検知システムによって検知される。電磁センサの例は「植
え込まれた無線センサとの通信」と題された米国特許第７，２４５，１１７号明細書に記
載されており、センサの共振周波数は、システムに通電して所定の周波数および振幅にお
いてＲＦエネルギーをバーストさせるように決定される。米国特許第８，８９４，５８２
号明細書にも同様の技術が記載されている。
【０００４】
　血管内超音波測定が知られているが、いずれも、主に撮像およびドップラ超音波測定の
ために身体内へ導入されるカテーテルベースの超音波トランシーバに制限されている。末
梢血管内の血圧は、超音波を用いて身体の外部から非侵襲的に測定され得る。しかし、こ
のような超音波ベースの方法の較正は複雑であり、常に信頼性があるわけではない。また
、このような方法では、例えば大動脈もしくは心臓等の身体内の特定の深度および箇所に
おける圧力を選択的に測定することはできない。他の非侵襲的な技法としては、血管の寸
法を検査する方法、または血流の検査に基づく方法が含まれ、ドップラ超音波もしくは他
の超音波を用いた撮像方法に基づいており、例えば、米国特許第５，４１１，０２８号明
細書、米国特許第５，４７７，８５８号明細書、米国特許第５，５４４，６５６号明細書
、米国特許第６，８１４，７０２号明細書、米国特許第５，７２４，９７３号明細書、米
国特許出願公開第２０１４／００８１１４４号明細書、欧州特許出願公開第１４２１９０
５号明細書、米国特許第７，１２８，７１３号明細書、国際公開第２００７／０８７５２
２号明細書、米国特許出願公開第２００８／０１１９７４１号明細書、米国特許第７，７
３６，３１４号明細書、米国特許出願公開第２０１３／０１９７３６７号明細書、または
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米国特許出願公開第２０１３／０００６１１２号明細書に開示されている。
【０００５】
　例えば、「血管撮像システムにおいて血液スペックルを認識および減少させる方法」と
題された米国特許第５，５２０，１８５号明細書には、血管内超音波血管撮像システムを
向上させる方法が開示されている。超音波スキャナ検知器から直接取得されたグレースケ
ール強度の生データの平均および分散を採用した分類器を用いて、血管壁を表す超音波エ
コーと血流からの超音波エコーとをどのようにして判別するかについて説明されている。
【０００６】
　「ドップラによって支援された組織の動き追跡を伴う超音波診断撮像システム」と題さ
れた米国特許第５，８００，３５６号明細書には、組織縁部に対応する速度情報を用いて
、一時的に取得されたスキャン線を介して組織の境界を追跡し、外延を表す境界を追跡す
る方法が開示されている。
【０００７】
　「超音波診断装置」と題された米国特許第６，２５８，０３１号明細書には、相検知を
伴う超音波により、同時における血流の速度および血壁の速度を測定することが開示され
ている。
【０００８】
　「血管の位置を探索する方法およびシステム」と題された米国特許出願公開第２００９
／０１７１２０５号明細書には、直接超音波探測を利用して血管を検知するとともに血管
の深度および直径を正確に判定する方法が開示されている。
【０００９】
　「流動パラメータ撮像のための方法および装置」と題された米国特許第８，４６９，８
８７号明細書には、内壁および外壁を含む血管の断面画像として超音波画像を得ることが
可能なパルス波スペクトルドップラ撮像を用いる方法が開示されている。
【００１０】
　ドップラ超音波撮像を用いて血管内の血圧測定を行う他の方法およびシステムは、米国
特許第５，７４９，３６４号明細書、国際公開第２００１／００００号明細書、米国特許
出願公開第２００７／００１６０３７号明細書、米国特許出願公開第２００５／００１５
００９号明細書、米国特許出願公開第２０１４／０１８０１１４号明細書、米国特許出願
公開第２０１４／０１４８７０２号明細書、米国特許第８，９６８，２０３号明細書、お
よび米国特許出願公開第２０１５／０２８９８３６号明細書に開示されている。
【００１１】
　「血圧モニタリングおよび方法」と題された米国特許出願公開第２０１５／０２３０７
７４号明細書には、収縮期および拡張期の血圧についてのドップラプローブを用いた、動
脈血圧に対する非侵襲的な継続的リアルタイムモニタリングが開示されている。
【００１２】
　上記の非侵襲的な超音波もしくはドップラ超音波を用いた血管の検査方法では、いくつ
かの明らかな欠陥があり、これらの欠陥を単独もしくは合わせて克服することが望ましい
。欠陥には以下のものが含まれるが、これらに限定されるわけではない。
【００１３】
　１．血管の検査についての再現性および正確性は、対象となる血管の長手軸に対して超
音波ビームの伝播方向（超音波トランスデューサの軸）を正しく配向することに大きく依
存している。血流の速度の測定は、以下のドップラ式を用いてドップラ周波数Δｆの遷移
の値を変換することによって測定される。
【００１４】
【数１】

【００１５】
　上記の式において、Ｖは血流の速度であり、ｃは組織内における音の速度であり、ｆ0
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は信号の初期周波数であり、αは血流の方向と超音波ビームの軸との間の角度である。角
度αは、血流内における有機反射体の速度の計算に使用される、測定されたドップラ周波
数Δｆの値に大きく影響する。
【００１６】
　２．超音波に基づく血圧測定を含む血管検査の信頼性および正確性は、改善することが
できる。例えば、ドップラ周波数スペクトルは、所与の深度（検査体積）での特定領域か
らの血流情報を示すが、超音波画像上で視認可能な血管の他の部分についての情報を提供
することはない。このため、適切でない検査体積（例えば、ｃｏｓαが０未満）を選択し
た場合、すべての診断情報が不正確となる。
【００１７】
　３．また、超音波撮像方法を用いた血管の検査には、検査対象のエコー輝度や解像度性
能等、超音波診断技術と共通する欠点がある。
【００１８】
　特定のドップラ方法を用いた血管の血行動態測定の結果の不十分な正確性については、
明確に文書化されている。例えば、「S. B. Coffi, D. Th. Ubbink and D. A. Legemate.
 Non-invasive Techniques to Detect Subcritical Iliac Artery Stenosis. Eur. J. Va
scular and Endovascular Surgery, 29, 2005」、「Ricardo Cesar, Rocha Moreira. Com
parative study of Doppler ultrasonography with arteriography in the evaluation o
f aortoiliac occlusive disease. Journal Vascular Brasileiro,8, Jan./Mar. 2009」
、または「Vilhelm Schaberle. Ultrasonography in Vascular Diagnosis. A Therapy-Or
iented Textbook and Atlas. Second Edition. Springer Heidelberg- Dordrecht- Londo
n-New-York, 2011」等において文書化されている。
【００１９】
　「Gernot Schulte-Altedorneburg, Dirk W. Droste, Szabolcs Felszegny, Monica Kel
lerman et al., Accuracy in vivo Carotid B-mode Ultrasound Compared with Patholog
ical Analysis: Intima-Media Thickening, Lumen Diameter and Cross-Sectional Area.
 Stroke: Journal of the American Heart Association, 2001」の文献では、超音波Ｂモ
ード撮像のみを使用した血管の検査で得られた結果の不十分な正確性が示されている。
【００２０】
　例えば米国特許第５，６１９，９９７号明細書、米国特許第５，９８９，１９０号明細
書、米国特許第６，０８３，１６５号明細書、または米国特許出願公開第２００３／０１
７６７８９号明細書等、人体の生理的パラメータを分析するために人体内に載置されて外
部超音波源と相互作用する受動型センサを用いる特許が存在する。しかし、これらの装置
および方法には、以下のようないくつかの欠点がある。
【００２１】
　１．米国特許第５，６１９，９９７号明細書、米国特許第５，９８９，１９０号明細書
，および米国特許第６，０８３，１６５号明細書の特許の開示の本質は、媒体（人体を含
む）の状態を定義する身体的パラメータ（圧力、温度、粘度）を機能的関係Ｐ＝ｆ（ｖ）
で決定することを提案している点にある。ここで、Ｐは身体的パラメータであり、ｖは、
媒体内に載置された受動型センサによって反射された超音波の周波数であって、この周波
数は、センサのエネルギー吸収により一次超音波ビームの周波数とは異なる周波数である
。
【００２２】
　２．米国特許出願公開第２００３／０１７６７８９号明細書の開示は、任意の媒体（人
体を含む）の特定の状態に関連付けられた圧力等の特定の身体的パラメータの値を、媒体
内に植え込まれた受動型センサによって反射された音波信号についての周波数分析の結果
として決定することを提案している。受動型センサには２つの互いに平行な反射面を設け
なければならず、反射された信号は２つの音波信号の干渉の結果として得られる。第１の
信号は第１の反射面によって反射され、第２の信号は第２の反射面によって反射される。
【００２３】
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　得られた信号についての周波数分析により、強度の最大限に減衰した周波数を割り当て
ることができ、特定の身体的パラメータの値は、パラメータの値と得られた信号を最大限
に減衰した周波数との間の相関関係に基づいて決定される。パラメータの値と周波数との
間の相関関係に関する知識では、機能的関係Ｐ＝Ｆ（ｖ）を決定するには十分でない。方
法は、直接的な信号および反射された信号の両方の周波数に依存する。米国特許出願公開
第２００７／０２０８２９３号明細書「脳室シャントにおける非侵襲的な圧力測定のため
の方法および装置」の特許にも示される、直接的な信号および反射された信号の両方に依
存しない、より簡易的な方法およびシステムを提供することが望ましい。この開示は、シ
ャントにおける脳脊髄液の圧力に反応して寸法が変化する、圧力の影響を受けやすい物体
を含む脳室シャントに関する。
【００２４】
　米国特許出願公開第２００７／０２０８２９３号明細書と本文書とは、いくつかの局面
において違いがある。第一に、脳脊髄液の流れは、本開示において対処される心腔内等に
おける乱血流とは異なり、準定常である。第二に、米国特許出願公開第２００７／０２０
８２９３号明細書のシステムがトランスデューサと超音波ビーム反射気体充填カプセルと
の間の距離の変化を追跡する一方、本記載においては、圧力は、一連の画像中の振動追跡
可能領域の体積の関数として決定／予測され、超音波によって生じるとは限らない。
【００２５】
　他方、我々は、カテーテルおよび文献「Noninvasive assessment of left atrial maxi
mum dP/dt by a combination of transmitral and pulmonary venous flow”, the Journ
al of the American College of Cardiology, V. 34, Issue 3, Sept. 1999, P. 795-801
, by Satoshi Nakatani, Mario J Garcia, Michael S Firstenberg, Leonardo Rodriguez
, Richard A Grimm, Neil L Greenberg, Patrick M McCarthy」に記載の経食道ドップラ
心エコー検査を用いた左心房圧力の同時測定を通じた左心房の圧力変化の最大値の線形回
帰モデリングの良好な手法について言及する。
【００２６】
　しかし、この文献においては、ドップラ心エコー検査だけでなく通常の超音波撮像を使
用して心室（左右両方）の圧力変化のみならず血圧を評価できることについては認識され
ていない。本発明者らは、この事実に気づいた。
【００２７】
　本文書における手法は、後続信号による微圧計カテーテルおよび超音波（適した撮像モ
ダリティの例）記録ならびに身体内圧力の判定および／または予測のための画像処理を用
いる等による心内血圧の有利な同期かつ同時の測定に基づいている。
【発明の概要】
【００２８】
　本発明は、添付の特許請求の範囲によって規定される。本文書は、さらなる別個の発明
もしくは重複する発明の基礎を含み得る。本開示によって提示される、先行技術に対する
開示の医用撮像モダリティの利点は、とりわけ、以下を単独もしくは組合せで含む。
　・超音波測定に基づく圧力データを得る方法。
　・受動型の移動膜（人工もしくは生得）の使用。
　・微圧計カテーテルおよび超音波等の撮像装置を用いた心内血圧の同期／同時測定。
　・すべてのＭモードについての同時分析である包括Ｍモードにおいて収集された超音波
の場合における、一連の画像を分析する処理。
　・体積変化の関数としての圧力データを得るとともに医用撮像モダリティを較正する処
理。
【００２９】
　本開示のいくつかの局面に係る方法は、医用撮像モダリティによって得られた時系列画
像の処理に基づく圧力測定を行い、振動追跡可能領域の時系列画像を用いて体積を予測す
る処理の集合を含む。
【００３０】



(12) JP 2019-523119 A 2019.8.22

10

20

30

40

50

　システムまたはモダリティは、例えば、身体内の圧力を判定するために提供される。シ
ステムは、制御ユニットを備える。制御ユニットは、前記身体の内部の少なくとも振動追
跡可能領域の体積を予測するように構成される。体積は、超音波もしくは他の医用撮像ユ
ニットによって生成された少なくとも一連の画像から予測され得る。制御ユニットは、前
記圧力の前記判定のために、前記体積を前記領域における圧力と相関させるように構成さ
れる。
【００３１】
　システムは、好ましくは、前記一連の画像内の前記振動領域を追跡するために前記身体
に事前に植え込まれた少なくとも１つの医用インプラントを含む。インプラントは、任意
で、および好ましくは、少なくとも１つの反射面を有し、前記面は、好ましくは、インプ
ラントと一体となっている、またはインプラントに取り付けられている。最も好ましくは
、前記インプラントは、「受動型インプラント」もしくは「受動型センサ」として当業者
に知られているインプラント群の一部である。
【００３２】
　医用インプラントは、好ましくは、心臓血管系の心臓、静脈、または動脈を含む領域に
植え込み可能である。好ましくは、前記インプラントは、心房に植え込み可能であり、最
も好ましくは、前記インプラントは、心臓の心房間壁に植え込まれる。
【００３３】
　本開示の他の局面において、医用インプラントは、心臓血管系の主要血管に植え込まれ
る。
【００３４】
　最も好ましくは、前記インプラントは、肺動脈に植え込み可能である。
【００３５】
　本明細書において記載される複数のこのようなインプラントは、例えば圧力判定結果の
正確性が向上した圧力判定、および／または相互に関係する異なる解剖学的位置における
複数の圧力値の取得のために、有利に使用され得る。
【００３６】
　前記インプラントは、心臓血管構造の修復もしくは閉塞のために使用される装置を含む
群のうちの装置を含み得る。例えば、前記インプラントは、閉鎖栓、プラグ、コイル、ス
テント、またはシャント装置として当業者に知られている装置を含む。前記インプラント
は、ＡＳＤ、ＰＦＯ、ＬＡＡもしくは弁周囲漏出閉鎖栓等の装置、血管、開口（生得もし
くは人工）、もしくは心臓血管構造内の腔部の開通性を維持するためのステント装置、ま
たは心臓血管構造を閉鎖、封止、もしくは遮蔽するためのプラグを含み得る。
【００３７】
　本開示の一局面において、前記インプラントの医用画像は、圧力を判定するために使用
される。本開示の他の局面において、生得の心臓血管構造の医用画像は、圧力を判定する
ために使用される。本開示のいずれの局面においても、医用画像は、振動追跡可能領域か
ら非侵襲的な態様で、身体の外部から得られる。好ましくは、前記画像は、少なくとも１
つの心房もしくは１つの肺動脈から得られる。
【００３８】
　身体内の圧力を判定する方法が提供される。前記方法は、前記圧力の前記判定のために
、少なくとも前記身体内の振動追跡可能領域の体積を少なくとも超音波もしくは他の医用
撮像ユニットによって生成された一連の画像から予測することと、前記体積と前記領域に
おける圧力とを相関させることとを含む。
【００３９】
　このような圧力判定方法を行うためのアルゴリズムを備えるソフトウェアが提供される
。前記ソフトウェアは、好ましくは、コンピュータ読み取り可能媒体上に記憶される。
【００４０】
　本開示は、能動的に駆動する植え込まれた装置を必要とすることなく身体内の圧力およ
びその動的変化を身体の外部から直接的に測定することを可能にする、システム、方法、
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装置、ソフトウェア、およびインプラントの使用を提供する。例えば、血管もしくは心腔
等の心臓や付属器官等を含む心臓血管系内における血圧およびその動的変化を測定するこ
とが、植え込まれた受動型インプラントもしくは受動型センサによって容易となる。受動
型センサは、動脈もしくは心臓自体等の心臓血管系内に植え込まれ得る。センサは、好ま
しくは、カテーテルベースの技法により、侵襲性が最小限の状態で植え込まれる。さらに
、受動型センサは、任意で、超音波トランスデューサによって生成されて超音波受信機に
よって捕捉される超音波を反射する超音波ビーム反射体を有する。代替的に、心腔等の心
臓内構造は、特に身体内圧力が微圧計カテーテルとしての代替的な手段によって最初に較
正される場合は、受動型センサの役割を果たし得る。較正が行われない場合、圧力の相対
動的変化のみが計算および判定され得る。
【００４１】
　本文書は、例えば超音波もしくは他の医用撮像システムによって測定される、心臓血管
系の内部等、身体の内部の圧力を測定するための手段を提供する。圧力の計算および判定
は、医用時系列画像に基づく。前記計算もしくは判定は、任意で身体の内部に植え込まれ
た、受動型の人工もしくは生得の（超音波）反射体の可動反射面部の動態を測定する処理
を含む。前記反射体は、心臓血管系、好ましくは心臓もしくは血管に任意で植え込まれ得
る。
【００４２】
　前記計算もしくは判定のために、圧力Ｐは、身体の内部の所与の形状の最良適合関数Ｐ
＝Ｆ（Ｌ1、Ｌ2）として定義され、Ｌ1は、好ましくは前記受動型反射体の超音波画像で
ある画像内における第１の人工もしくは生得の固定面の輝度線であり、Ｌ2は、同じ時間
モーメントで測定された画像内における前記受動型反射体の第２の移動する人工もしくは
生得の面の輝度線である（例えば、図２０における上方および下方の軌跡を参照）。
【００４３】
　本公開文書は、とりわけ、前記圧力を計算および判定する新規の方法を開示しており、
前記方法は、直接的な信号および反射された信号の両方の周波数に依存していない。従っ
て、米国特許第５，６１９，９９７号明細書、米国特許第５，９８９，１９０号明細書、
米国特許第６，０８３，１６５号明細書、または米国特許出願公開第２００３／０１７６
７８９号明細書等に開示されるような、先行する技術的解決法。
【００４４】
　身体内圧力測定の高い正確性および安定性は、好ましくは、カテーテルベースの圧力セ
ンサおよび撮像装置を用いた同期かつ同時の測定に基づいており、数学的モデルをコンパ
イルして圧力関数を計算し、測定されたリアルタイムの絶対圧力値が較正される。従って
、システムが較正されると、本システムに接続された撮像（好ましくは超音波）装置を用
いて（超音波）測定が行われた時に高度に正確かつ安定して、血管内等の身体内の圧力（
血圧）およびその動的変化を計算することができる。
【００４５】
　本開示の好ましい例の本質は、心臓内もしくは血管内の血圧を直接的に超音波測定する
方法、およびそれを実施する装置を開発することにある。
【００４６】
　提示される方法の開示は、２つの異なる撮像（好ましくは超音波ビーム）反射面を設け
たことに基づく血管内血圧測定の例にあり、前記反射面は、同一もしくは異なる材料から
なり得る、および／または同一もしくは異なる形状を有し得る。
【００４７】
　（ａ）一定の位置にある第１の面もしくは面部、すなわち前記第１の面は、血管もしく
は心腔壁等の心血管の壁に関連させて、乳首上に固定、乳首上へ固定、乳首へ固定、もし
くは乳首によって固定されることにより、血管内の血圧変化に依存しない。
　（ｂ）第２の面もしくは面部は、第１の面に対して相対的に、かつ血管内の血圧変化に
関連して、振動するように構成される。
【００４８】
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　第１および第２の面の両方は、前記心臓血管構造内もしくはその周囲の圧力変化の結果
として変化する、心臓血管構造内へ載置される。前記面は、その第１の面もしくは面部お
よびその第２の面もしくは面部が流体連通するように載置される。前記流体連通は、好ま
しくは、血液等の液体によってもたらされる。前記圧力変化は、好ましくは、血管もしく
は心臓の内部等、心臓血管系の内部における血圧変化である。
【００４９】
　本開示は、左心房（ＬＡ）、右心房（ＲＡ）、左心室（ＬＶ）、右心室（ＲＡ）、もし
くは肺動脈（ＰＡ）を含むがこれらに限定されない心臓血管構造の体積に基づいて後続の
圧力の較正、測定、および計算を行うシステムの例をさらに提供する。較正時において、
時間モーメントｔiにおける値Ｐiは、カテーテルベースの血圧センサ等の直接圧力計によ
って測定される。撮像（好ましくは超音波）測定は、撮像モダリティ（好ましくは超音波
装置）によって同時に行われる。身体内圧力計測定データおよび時系列画像の両方は、同
期してシステム（１１００）に記録され、
【数２】

の態様で所与の形状の関数Ｆに最適に回帰される。ここで、Ｌ1iは、前記時間モーメント
ｔiで測定された、好ましくは前記受動型反射体の超音波画像である画像内における第１
の人工もしくは生得の固定面（１４０、２３０、３３０、４３０、６４０のうちの１つ）
の輝度線であり、Ｌ2iは、前記時間モーメントｔiで測定された、好ましくは前記受動型
反射体の超音波画像である画像内における第２の移動する人工もしくは生得の面（１３０
、２１０、３１０、４１０、６３０、７２０のうちの１つ）の輝度線である。
【００５０】
　システムが較正される場合、計算は、以前の較正処理から得られた関数Ｐ＝Ｆ（Ｌ1、
Ｌ2）の利用に基づく。超音波装置による非侵襲的超音波測定では、変数Ｌ1およびＬ2を
得る画像処理がさらに行われる。式Ｐ＝Ｆ（Ｌ1、Ｌ2）へのさらなる代入により、一連の
超音波画像が記録されながら、リアルタイムの圧力および圧力変化が得られる。システム
が事前に較正されなかった場合、絶対圧力測定値が与えられないが、時系列画像から動的
圧力変化のみが計算／判定される。
【００５１】
　上記の原理に基づき、血管内血圧を非侵襲的に超音波測定するシステムは、血管または
一方もしくは両方の心腔等の心臓血管系に任意で植え込み可能な、もしくは植え込まれた
、複数の受動型の移動する人工もしくは生得の超音波ビーム反射体を備える。前記受動型
　反射体は、固定される、もしくは血圧変化によってそれぞれ移動するとともに、超音波
ビームを受けて反射するように適合された（または、これらの身体内での位置が他の撮像
モダリティによって捕捉可能である）、面素子もしくは面部を含む。
【００５２】
　超音波ビーム反射体は、生得の反射体もしくは人工の反射体であり得て、後者は、身体
内へ送達されて植え込まれるように適合された医用植込み型装置に一体に構成される、も
しくは取り付けられる。このような医用インプラントは、例えば、自己膨張可能ステント
を含むステントや、心房中隔閉鎖栓、心室中隔閉鎖栓、（左）心房付属器官閉鎖栓、ＰＤ
Ａ閉鎖栓、血管閉鎖栓等の閉塞栓や、血管プラグ、流量調整器、心房流量調整器（ＡＦＲ
）、大動脈肺動脈流量調整器（ＡＰＦＲ）、ペースメーカー等を含む。
【００５３】
　システムはさらに、血管内圧力測定を行うために、例えば、生得もしくは人工の植え込
まれた超音波ビーム反射体に対して超音波信号を送信するとともに、戻りの反射信号を受
信するように適合された超音波装置を備える。
【００５４】
　概して、システムは、以下のユニットのうちの１つ以上を備える。
【００５５】



(15) JP 2019-523119 A 2019.8.22

10

20

30

40

50

　ａ）以下を含む較正ユニット。
　ａ．好ましくはデジタル出力を用いる少なくとも１つのカテーテルベースの血圧センサ
であって、圧力計算のための振動追跡可能領域の体積をそれぞれの体積の関数として予測
する処理および／または制御ユニットを有する、好ましくはコンピュータである情報シス
テムに出力データをストリーミングすることを可能とする。
　ｂ．コンピュータ／情報受信／処理／記憶ユニットに出力データをストリーミングする
ことを可能とする（デジタル）出力を有する、以下の項目ｂ）に記載の少なくとも１つの
超音波プローブ（または異なる撮像モダリティと代えて、もしくは加えて）。
　ｃ．入力チャネルを同期するとともに圧力計算モデルを較正する情報処理ユニット。
　ｂ）以下を含む測定／計算ユニット。
　ｃ）電磁入力もしくは制御信号を機械的超音波信号に変換して面に対して送信するよう
に構成されるとともに、入ってくる反射もしくはエコーの機械的超音波信号を電磁測定信
号に逆変換するように構成された、少なくとも１つのトランスデューサを有する少なくと
も１つの超音波プローブであって、前記トランスデューサは、直接出力超音波信号を送信
するとともに反射超音波信号を受信する。
　ｄ）送信モードにおいて電磁気信号の所望の形状をもたらすように構成された少なくと
も１つのビーム形成機ユニット。
　ｅ）トランスデューサによる超音波信号へのさらなる変換を伴う電磁気信号を生成する
少なくとも１つの送信機ユニット。
　ｆ）エコー信号のための少なくとも１つの受信機ユニット。
　ｇ）事前較正された圧力関数の変数を用意してリアルタイムの圧力を計算する情報信号
（もしくは画像）処理のための少なくとも１つの受信機ユニット。
　ｈ）情報データ記憶のための少なくとも１つのユニット、および
　ｉ）振動追跡可能領域の体積を予測するように構成された少なくとも１つの制御ユニッ
ト。
【００５６】
　情報処理のためのユニットは、好ましくはソフトウェアを含み、代替的もしくは付加的
に、例えば以下からなるハードウェアを含む。
【００５７】
　ａ．上に開示されるような超音波装置であって、好ましくは、無線通信ユニットおよび
／またはＵＳＢポートなどの通信インターフェイスを有する。
　ｂ．スマートフォン、タブレット、パーソナルコンピュータなどのクライアント装置で
あって、ユーザインターフェイスとクライアントアプリケーションが設けられ、任意で、
超音波装置（ａ）に一体に設けられる部品である、および／または超音波装置（ａ）と通
信する。
　ｃ．任意のローカル医療センターデータサーバ。
　ｄ．任意のクラウド情報記憶ユニット。
【００５８】
　ソフトウェアシステムは、少なくとも対象領域の時系列画像に基づいて身体内圧力を判
定もしくは予測するためのコードセグメントを含み、圧力は、対象領域から離れて取得さ
れた画像から身体内において判定または予測される。好ましくは、ソフトウェアおよび／
またはシステムは、使用時に以下の動作を行う。
【００５９】
　ｅ．ＷｉＦｉ、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ（登録商標）、ＵＳＢ、ケーブル等の適した通信イ
ンターフェイスを通じて超音波装置（ａ）をクライアント装置（ｂ）に接続する。
　ｆ．トランスデューサを作動させる。スクリーン上画像を含むグラフィカルユーザイン
ターフェイス（ＧＵＩ）等のユーザインターフェイスが、好ましくは超音波装置のディス
プレイ、もしくは超音波装置に接続されたディスプレイに表示される。超音波装置は、Ｂ
モードで動作する第１の動作モードになる。例えば、クライアント（ｂ）は装置をＢモー
ドで動作を開始させる。信号によって形成された写真が表示される。
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　ｇ．トランスデューサは、心臓等の身体内に圧力測定のための反射体が位置する領域に
向けられ、保持される。反射性の植え込まれた膜が画像上において視認可能となるまで、
表示される画像に基づいて任意で信号方向が調整される。
　ｈ．膜もしくは対象領域が画像データ内において識別されると、超音波装置が第２の動
作モード、Ｍモード、もしくは全ての形成されたビームに対応するＭモードの集合である
包括Ｍモードに切り替えられる。例えば、クライアントアプリケーション（ｂ）は、識別
を行う。膜は、適した画像処理ステップによって自動的に認識され、Ｍモードもしくは包
括Ｍモードに切り替えられ得る。そして、トランスデューサは、特定の時間長さ、好まし
くは数秒に渡る信号変化を検索する。そして、身体内の圧力は、蓄積されたＭモードの分
析に基づいて制御ユニットによって計算される。
　ｉ．制御ユニット内における適したソフトウェアステップによって確認され得る、検索
の成功となると、結果が表示され得る、および／またはさらに処理され得る。これは、ク
ライアントアプリケーション（ｂ）によって行われ得る。加えて、超音波装置は、第１の
動作モード、Ｂモードに戻り得る。
　ｊ．そして、身体内圧力値を含む測定結果は、手動もしくは自動でローカル医療センタ
ーサーバ（ｃ）やクラウド情報記憶部（ｄ）に手動もしくは自動でアップロードされ得る
、および／または例えばクライアント装置のメモリに記憶され得る。
【００６０】
　本手法は、Ｂモードおよび包括Ｍモードの両方の撮像の組み合わせに基づいている。
【００６１】
　超音波走査におけるＢモード、２Ｄモード、もしくは輝度モードは、トランスデューサ
の直線配列による同時走査によって得られ、スクリーン上に二次元画像として表される、
身体を表す断面画像である。
　超音波走査におけるＭモード、ＴＭモード、もしくは運動モードは、Ｂモードにおける
特定の走査線を固定すると同時に時系列ベクトルとしてリアルタイムの動作を生成するこ
とを可能にする。本手法は、全ての形成されたビームに対応するＭモードの集合（包括Ｍ
モード撮像）の同時分析に基づいている。
　超音波走査におけるＤ－モードもしくはドップラモードは、所与のサンプルの体積にお
ける血流および組織の動きを測定および可視化するためにドップラ効果を用いる。
【００６２】
　本明細書において、特定の時間モーメントにおける全ての超音波チャネルに対応するＭ
モードの集合として定義されるものを、包括Ｍモードと呼ぶ。Ｂモードは、極座標への変
換およびそれぞれの補間によってこのモードから得られる。従って、我々の分析は、Ｂモ
ードの平滑化および補間を行うことなく、全ての超音波チャネルをより良好に分析するこ
とを可能とする初期取得データに基づいている。
【００６３】
　例えば、適切な心臓領域、心臓の左心房および／または右心房、または肺動脈等の心臓
血管系の内部等の身体の内部における受動型超音波ビーム反射体を配置するため植え込み
医療手順の例は、以下を含む。
　（ａ）受動型超音波ビーム反射体とカテーテルベースの血圧センサとをカテーテルシー
ス内に含む接合配置であって、好ましくは近位端において着脱可能にコネクタに取り付け
られ、コネクタは、爪などの捕捉ユニットであって、送達ユニットの遠位端に配置され、
心臓内視鏡の案内ワイヤもしくはプッシャワイヤ等であり、前記受動型超音波ビーム反射
体を前記コネクタに着脱可能に取り付けるように構成されている。
　（ｂ）前記シースの内部を通じて心臓領域等の心血管の箇所へキャリアユニットを経血
管搬送であり、案内ワイヤもしくはプッシャワイヤの操作により、例えば、受動型超音波
ビーム反射体を含むキャリアユニットをシース内で押して遠位開端部へ向かわせる。
　（ｃ）心臓内等の前記心血管の箇所において前記案内ワイヤもしくはプッシャワイヤを
操作して前記キャリアユニットを配向および配置させ、好ましくは、超音波もしくは蛍光
透視機器において視認可能な、捕捉ユニットおよび／または前記送達ユニット上の基準マ
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ーカーに基づいて案内される。
　（ｄ）キャリアユニットもしくは受動型超音波ビーム反射体の少なくとも１つのネジ、
フック、バネ、もしくはフランジ等の組織固定ユニットによって、または代替的もしくは
付加的に形状記憶材料および固定を可能とするその特徴に基づいて、心臓筋肉組織もしく
は血管壁組織等の前記心血管の箇所の組織に前記キャリアユニットおよび／または受動型
超音波ビーム反射体を固定する。
　（ｅ）前記キャリアユニットを送達ユニットの前記捕捉ユニットから前記キャリアユニ
ットを解放する。
　（ｆ）カテーテルベースの血圧センサおよび撮像ユニットからの圧力の較正記録を同時
に行い、較正パラメータを得る。
　（ｇ）心臓領域および身体からシースを取り出す。
【００６４】
　キャリアユニットは、上記の医用植込み型装置であり得る。解放可能アタッチメントは
、ネジ切りネジアタッチメント、把持具、鉗子、熱解放アタッチメント等、任意の形態で
あり得る。
【００６５】
　本開示のシステム、方法、ソフトウェア、および使用は、動脈もしくは心臓自体に植え
込まれた受動型センサを通じて血圧を直接的に測定することを可能にする。
【００６６】
　このように判定された圧力値は、患者の潜在的な治療用処置のための価値ある診断情報
を提供し得る。
【図面の簡単な説明】
【００６７】
　本発明の実施形態についてのこれらの局面、他の局面、特徴、および利点は、添付の図
面を参照した以下の本発明の実施形態の説明により明らかとなり、明瞭になる。
【００６８】
【図１】２つのバージョンのスタンドアローン型の受動型超音波ビーム反射体（球の先端
を有する狭反射体および膜型反射体）と、血管内において展開される超音波ビーム反射面
を概略的に示す図である。
【図２】心房流量調整器（ＡＦＲ）もしくはＡＰＦＲ（大動脈肺動脈流量調整器）の例で
ある医用植込み型装置を概略的に示す図であり、すべての目的のために全体が引用により
本明細書において援用される国際公開第２０１６／０３８１１５号を参照、すなわち、受
動型超音波ビーム反射体であり、ここでは超音波ビーム反射面を有する膜の形態で右心房
における血圧を測定するものであり（捕捉ユニットは右側の血液円にある）、ＡＰＦＲは
その形状がＡＦＲ装置と大きく異なるものではないが、植え込みの方法が大きく異なって
おり、すべての目的のために全体が引用により本明細書において援用される「Guo K, Lan
gleben D, Afilalo J, Shimony A, Leask R, Marelli A, Martucci G, Therrien J. Anat
omical considerations for the development of a new transcatheter aortopulmonary 
shunt device in patients with severe pulmonary arterial hypertension. Pulm Circ.
 2013 Sep;3(3):639-46. doi: 10.1086/674328. Epub 2013 Nov 18」を参照されたい。
【図３】左心房に展開される（捕捉ユニットは右側の血液円にある）超音波ビーム反射面
を有する心房流量調整器（ＡＦＲ）もしくはＡＰＦＲ（大動脈肺動脈流量調整器）をベー
スとし、受動型超音波ビーム反射体を概略的に示す図である。
【図４】左心房および右心房の両方に展開される（捕捉ユニットは右側の血液円にある）
超音波ビーム反射面を有する心房流量調整器（ＡＦＲ）をベースとした受動型超音波ビー
ム反射体を概略的に示す図である。
【図５】血圧測定、整合、および報告医用情報システムを概略的に示す図である。
【図６】超音波トランスデューサと血管もしくは心臓内の受動型膜との相互作用を概略的
に示す図である。
【図７】心房流量調整器（ＡＦＲ）もしくはＡＰＦＲ（大動脈肺動脈流量調整器）に取り
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付けられているスタンドアローン型の受動型超音波ビーム反射体の両方の超音波トランス
デューサ例を介して視認可能な他の３ｄを概略的に示す図である。
【図８】植え込み医用手順を示すフロー図である。
【図９】心房流量調整器（ＡＦＲ）もしくはＡＰＦＲ（大動脈肺動脈流量調整器）に組み
込まれた自己膨張可能ステントの遠位端に位置して取り付けられた受動型超音波ビーム反
射体を概略的に示す図であり、反射体は、ＡＦＲ／ＡＰＦＲに対して相対的にステントを
不動とする付加的な球の助けによりステントに取り付けられる。
【図１０】心房流量調整器（ＡＦＲ）もしくはＡＰＦＲ（大動脈肺動脈流量調整器）に込
み込まれた自己拡張可能ステントの遠位端に位置して取り付けられた受動型超音波ビーム
球先端狭反射体を概略的に示す図であり、反射体は、ＡＦＲ／ＡＰＦＲに対して相対的に
ステントを不動とする付加的な球の助けによりステントに取り付けられ、主に左心房圧力
測定のために機能する。
【図１１】心房流量調整器（ＡＦＲ）もしくはＡＰＦＲ（大動脈肺動脈流量調整器）に組
み込まれた自己拡張可能ステントの近位端に位置して取り付けられた受動型超音波ビーム
球先端狭反射体を概略的に示す図であり、反射体は、ＡＦＲ／ＡＰＦＲに対して相対的に
ステントを不動とする付加的な球の助けによりステントに取り付けられ、主に右心房圧力
測定のために機能する。
【図１２】血圧較正および測定システム（１１００）を概略的に示す図であり、圧力セン
サ（１２００）は圧力モニタ（１４００）に接続され、アナログ出力の場合には圧力モニ
タ（１４００）はオシロスコープ（１３００）を介してコンピュータに接続される。
【図１３】選択された対象領域画像（２１００）が平均値（２２００）に圧縮されて深度
輝度カラム（２３００）となる極座標において受け取られた超音波画像の包括Ｍモードを
示す図である。
【図１４】対象領域における物体と人体構造上の物体との対応を示す図であり、画像の上
部（２５００）、腔壁（２６００）、膜球位置（２７００）、ＡＦＲ／心房間中隔（２８
００）の超音波特徴を示す図である。
【図１５】経時的な輝度変化（測光法）を示す新しい圧縮画像を形成する一体的な深度輝
度線（３１００）に圧縮される連続画像（３０００）を示す図である。
【図１６】測光法（経時的に圧縮された画像）の結果と微圧計カテーテルベースの圧力計
を同期させた結果との比較を示す図である。
【図１７】３Ｄ空間における面としての内部構造の新しい圧縮画像（図１５）を示す図で
あり、下方の画像では回転されている。
【図１８】腔壁（３２００）、膜球位置（３３００）、ＡＦＲ／心房間中隔（３４００）
等の圧縮画像（図１５）におけるモデルパラメータＬ1、Ｌ2…についての検索領域を示す
図である。
【図１９】腔壁／上方経路（３２００）およびＡＦＲ／下方経路（３４００）の部分的な
陵部（３５００）等の圧縮画像（３４００）における、見出されたモデルパラメータを示
す図である。
【図２０】例えば、圧縮画像（図１５）における回帰モデル（３６００）に適合する腔壁
／上方経路（３２００）およびＡＦＲ／下方経路（３４００）に対応する、見出されたモ
デルパラメータＬ1t、Ｌ2tを示す図である。
【図２１】図２０の上方および下方経路に対応する２つのパラメータモデルを伴う、適合
回帰モデル（赤グラフ）および微圧計カテーテルベースの圧力（青グラフ）の計算結果を
示す図である。
【図２２】図１７の面における輝度変化を用いたモデル改善のためのベースを示す図であ
る。
【図２３】単純な２つのパラメータモデル（青グラフ）に対して３つのパラメータモデル
（赤グラフ）を考慮した輝度を示す図である。
【図２４】システム全体の試験結果を示す図であり、上方のグラフは、微圧計カテーテル
ベースの圧力データへの超音波画像処理アルゴリズムの較正結果を示す図であり、２つ目
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のグラフは、他の一連の微圧計カテーテルベースの圧力データを再現するモデル計算を示
す図であり、最も相関させられて標準化された輝度線は、２つのパラメータモデル（赤グ
ラフ）と比較して、微圧計カテーテルベースの圧力（青グラフ）および圧力変動（黄グラ
フ）の非常に小さな詳細部分が大きく改善されていることが明らかである。
【図２５】国際公開第２００５／０２０８２２号のＰＦＯ閉鎖栓例（Ｏｃｃｌｕｔｅｃｈ
ファンネル閉鎖栓、単一遠位ディスク層（５０００）、中央チャネル（５１００）、１つ
のクランプ（５２００））を概略的に示す図である。
【図２６】ＡＳＤ閉鎖栓（Ｏｃｃｌｕｔｅｃｈ二重ディスク閉鎖栓、国際公開第０７／１
１０１９５号、左側）（国際公開第１９９７／０４２８７８号、右側）を概略的に示す図
である。
【図２７】ＬＡＡ閉鎖栓例（国際公開第２００７／０５４１１６号、左側）（国際公開第
２０１３／０６０８５５号、右側）を概略的に示す図である。
【図２８】国際公開第２０１２／１２７３０９号の僧幅弁交換部品および／または弁輪形
成構造例を概略的に示す図である。
【図２９】弁周囲漏出装置例（国際公開第２０１３／０４１７２１号）を概略的に示す図
である。
【図３０】心房間領域（６１００）に植え込まれた場合の医用インプラント（６０００）
の例を概略的に示す図である。
【図３１】ＰＦＯ閉塞および／またはＡＳＤ閉塞のための医用インプラント（国際公開第
２０１０／１０４４９３号、左側、および国際公開第２０１０／１５１５１０号、右側）
を概略的に示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００６９】
　以下、本発明の具体的な実施形態および例について、添付の図面を参照して説明する。
しかし、本発明は、多くの異なる形態で具現化され得て、本明細書において示される実施
形態に限定して解釈されるべきではない。むしろ、これらの実施形態は、本開示を充分か
つ完全なものとし、本発明の範囲を当業者に対して充分に伝えるように提供されるもので
ある。添付の図面に示される実施形態の詳細な説明において使用される用語は、本発明を
限定することを意図していない。図面において、同様の符号は同様の構成要素を指してい
る。
【００７０】
　本発明についての本説明では、例示のみを目的として、血管もしくは心腔が参照される
。しかし、本発明は、血管もしくは心腔に厳密に限定されるものではなく、液体の流れの
圧力変化を測定する必要に応じて、超音波もしくは他の波を透過する任意の媒体に容易に
適合させることができるということに留意すべきである。リンパ系、胆管、尿管、脳およ
び脊髄（脳脊髄液）周辺のくも膜下空間、胸壁内の肺の内部もしくは外部等に位置する、
圧力およびその動的進行を測定するための１つ以上の受動型超音波ビーム反射体が含まれ
る。これに対応して、任意の少なくとも１つの取り付けられた受動型超音波ビーム反射体
を有する身体内の箇所への植え込みに適合したインプラントが設けられる。
【００７１】
　例えばエコードップラ等、身体内圧力判定のために分析される一連の画像を生成するた
めの超音波に対して代替的もしくは付加的に、レントゲン（Ｘ線、コンピュータ断層撮像
［ＣＴ］）等の磁気共鳴撮像（ＭＲＩ）もしくは電離放射線ベースの撮像システムが、圧
力判定のための入力を生成する医用撮像モダリティとして提供され得る。
【００７２】
　好適な実施形態によれば、システムは、例えば以下を備える。
【００７３】
　１．１つ以上の血管もしくは心腔等、哺乳類の心臓血管系等の身体内に植え込み可能も
しくは植え込まれた、１つ以上の人工的に植え込まれた、もしくは生得の受動型超音波ビ
ーム反射体。反射体は、互いに相対的に配置された２種類の面素子を備える。第一に、超



(20) JP 2019-523119 A 2019.8.22

10

20

30

40

50

音波ビームを受ける、および反射するように適合された、固定された生得の、もしくは植
え込まれた(実質的に血圧下で動かない、すなわち、基準反射体面)面素子である。第二に
、圧力変化の元で動くように構成される（心臓血管内に植え込まれる場合、血液）ととも
に、超音波もしくは他のビームを受ける、および反射するように適合された面素子である
。このため、ビーム反射体は、植え込み箇所における圧力変化（血管内の血液）とは独立
した一定の位置に第１の固定面を有する。さらに、第２の移動面は超音波反射体に含まれ
、第２の面は、血管内もしくは心臓の箇所等の植え込み箇所における（血液の）圧力変化
下において、もしくは（血液の）圧力に合わせて振動するように適合される。好ましくは
、受動型超音波ビーム反射体は、上記のような、圧力変化が起こり得る身体の内部の箇所
に植え込まれる医用インプラントに配置して設けられる。
【００７４】
　好ましくは、植え込まれた受動型超音波ビーム反射体（もしくは受動型超音波ビーム反
射体が取り付けられた医用インプラント）は、特定の植え込み時間後に少なくとも一部が
内皮化される（組織とともに過成長する）。この場合、薄い組織層は、可動膜が組織層を
介して隣接する流体（血液）の圧力によって振動することを妨げない。代替的もしくは付
加的に、血液接触する面は、適切にコーティングされ得る（例えば、ヘパリンコーティン
グや、所望の他の医薬物質によるコーティング）、および／または血液と相性の良い材料
からなり得る。
【００７５】
　植え込まれた受動型超音波ビーム反射体ビームは、送達のためのカテーテル内へ折り畳
み可能となるように、キャリアへ取り付け可能となるように、および／または植え込みサ
イズにおいて確実に固定して嵌合するように、適した形状およびサイズを有する。サイズ
は、数ミリメートル程度であり得る。ビームは、折り畳み可能であり得るとともに、図に
示されるような、拡張した、実質的に平坦で緩和された形状に戻る弾性部材であり得る。
形状には、矩形、正方形、円形、半円形、楕円形、開いた楕円形、もしくは概して細長い
形状等が含まれる。
【００７６】
　ここで、一部の例示的な実施形態について説明する。なお、例示的な実施形態は、互い
に完全に別個のものと考えるのではなく、記載および図示がなくとも、実施形態の特徴は
他の実施形態において存在し得る。例えば、図２の開いたリング形状の反射体は、スタン
ドアローン型の反射体装置の形態であり得る、またはＡＦＲ以外の他の医用インプラント
に取り付けられ得る。また、図１に示されるような、矩形の膜もしくは球先端狭反射体（
９２０）は、図２、図９～図１１のＡＦＲのような医用インプラントに取り付けられ得る
が、代替的もしくは付加的に、図２５～図３１に示されるような他の例示的な医用インプ
ラントに取り付けられ得る。これらの装置には、植え込まれた場合に本明細書において記
載される圧力判定のための画像において識別されるのに適した面が設けられ得る、もしく
は面を有し得る。例えば、図２５において、ＰＦＯ閉鎖栓例（Ｏｃｃｌｕｔｅｃｈファン
ネル閉鎖栓、単一の遠位ディスク層、中央チャネル、１つのクランプ）が概略的に示され
る。装置は、すべての目的のために全体が引用により本明細書において援用される国際公
開第２００５／０２０８２２号において、本明細書に記載の改善点が無いものとして開示
されている。特定の引用は、図面および関連する説明において示される装置に導入される
。
【００７７】
　図２６においては、本明細書に記載の改善点が無いＡＳＤ閉鎖栓例（Ｏｃｃｌｕｔｅｃ
ｈ二重ディスク閉鎖栓、国際公開第０７／１１０１９５号、左側）（国際公開第１９９７
／０４２８７８号、右側）が概略的に示される。国際公開第０７／１１０１９５号および
国際公開第１９９７／０４２８７８号の両方は、すべての目的のために全体が引用により
本明細書において援用される。
【００７８】
　図２７においては、本明細書に記載の改善点が無いＬＡＡ閉鎖栓例（国際公開第２００
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７／０５４１１６号、左側）（国際公開第２０１３／０６０８５５号、右側）が概略的に
示される。国際公開第２００７／０５４１１６号および国際公開第２０１３／０６０８５
５号は、すべての目的のために全体が引用により本明細書において援用される。
【００７９】
　図２８においては、本明細書に記載の改善点が無い僧幅弁交換部品および／または弁輪
形成構造例（国際公開第２０１２／１２７３０９号）が概略的に示される。国際公開第２
０１２／１２７３０９号は、すべての目的のために全体が引用により本明細書において援
用される。
【００８０】
　図２９においては、本明細書に記載の改善点が無い弁周囲漏出装置例（国際公開第２０
１３／０４１７２１号）が概略的に示される。国際公開第２０１３／０４１７２１号は、
すべての目的のために全体が引用により本明細書において援用される。
【００８１】
　図３０は、心房領域に植え込まれた場合の医用インプラントの例を概略的に示す。
【００８２】
　図３１は、ＰＦＯおよび／またはＡＳＤ（国際公開第２０１０１０４４９３号、左側、
国際公開第２０１０／１５１５１０号、右側、これらはすべての目的のために全体が引用
により本明細書において援用される）の閉塞のための医用インプラントが概略的に示され
る。
【００８３】
　医用インプラントは、このようなインプラントの例に過ぎないが、これらすべては植え
込み領域における有利な圧力判定を促進する。圧力は、本明細書に記載のシステム、方法
、およびソフトウェアに基づいて医用撮像モダリティの画像から判定される。この方法に
より、インプラントの領域における振動（心臓圧送周期によって駆動される周期的な血圧
等）が、時系列の医用画像から有利に判定可能である。振動は、好ましくは、植え込み領
域における体積変化に関連付けられる。（周期的な）変化は、一連の医用画像から判定可
能である。そして、体積変化は、例えば、心臓の心房における植え込み領域での圧力変化
、または各心房の圧力、心房間の圧力の差等に相関させることが可能である。このような
圧力は、有利に判定可能である。圧力は、インプラントの位置自体から判定され得る。代
替的もしくは付加的に、圧力は、インプラントに取り付けられる、もしくはインプラント
の一体部位である構造の面（例えば、膜）から判定され得る。代替的もしくは付加的に、
圧力は、インプラントの領域における解剖構造の面から、解剖構造およびそれ自体の体積
変化、または好ましくは領域に植え込まれた場合の１つ以上のインプラントにより判定さ
れ得る（向上した運動識別／検知、もしくは一連の医用画像における基準点）。
【００８４】
　ａ）第１の例によれば、受動型超音波ビーム反射体１５０（図１）が設けられる。受動
型超音波ビーム反射体１５０は、板もしくは輪郭を有する膜の例示的な形態で設けられ、
その設けられた箇所において（血液の）圧力変化によって変形する。装置１５０は、肺動
脈等の血管の内部において展開された状態で示される。例において、装置は、スタンドア
ローン型の装置である、すなわち、キャリア医用インプラントに取り付けられていない。
同様の例においては、ステント等の医用インプラントに取り付けられ得る。反射体１５０
は、固定面素子１４０および可動面素子１３０の両方を含み、可動面素子１３０は、植え
込まれた場合に（血液の）圧力変化により移動する。可動面素子は、そのビーム端部にお
いてキャリアおよび／または固定面素子１４０に取り付けられる。自由端を有する振動可
能ビームは、その植え込み箇所での圧力によって変更可能となるように設けられる。反射
体は、血管内の送達シース１２０の内側にあるように示され、ここで肺動脈１１０は、経
血管配置において、血管内における解放および固定の前の状態である。装置１５０の固定
は、フック、ボウ、ネジ、組織接着剤等、多くの適した固定手段実施方法で行われ得る。
頂部は、好ましくは、本明細書中に記載の他の例においても存在する。固定面素子は、振
動可能ビームと実質的に同じ方向への反射のために、振動可能ビームに対して平行、上方
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、もしくは下方に配置され得る。代替的もしくは付加的に、このような固定面は、例えば
図１に示されるように、振動可能ビームに隣接して設けられ得る（反射装置の端部に見ら
れるように踵を上げたような状態）。
【００８５】
　ｂ）第１の例に関連する他の例によれば、板もしくは輪郭のある膜の形態の受動型超音
波ビーム反射体２１０（図２）は、開いたリング形状を有する。前の例のような頂部が設
けられ得る。前述のように、可動膜２１０は、血圧変化によって変形し得る。反射体２１
０は、ＡＦＲ装置に取り付けられ、それ自体が第１の固定面２３０としての役割を果たす
とともに、中隔シャントを隔てた心臓の２つの側に位置する２つのフランジを有する。Ａ
ＦＲ装置は、示されるようにその中央通路に血液を流す。フランジ（ここでは、ディスク
が形成されている）は、ＡＦＲ装置を中隔壁に固定して保持する。通常、それは植え込み
から所定時間後に内皮化によって過成長する。可動反射体部品がＡＦＲの面の近位端に取
り付けられ、この例においては、送達コネクタもしくは捕捉ユニット２２０がＡＦＲ（心
房流量調整器）装置２３０上に位置する。ＡＦＲが植え込まれた場合、ＡＦＲおよび反射
体２１０の集合体により、心臓の左と右との間のシャントを制御することができる。反射
体２１０は、ＡＦＲの近位端における圧力測定を可能とする。ＡＦＲにおける圧力の測定
を可能とすることは、長らく求められてきたことであり、ＡＦＲを有する一体化された圧
力測定反射体２１０を有するこれらの例において有利な方法で提供される。圧力は、右心
房と左心房との間の血流に対する望ましいシャントを提供することにより、高張状態を治
療するためにシャントが形成されることから、ＡＦＲの有効な植え込みを判定するための
重要なパラメータである。代替的もしくは付加的に、反射体２１０は、心房中隔閉鎖栓、
心室中隔閉鎖栓、ステントを含む閉塞装置型の威容インプラント等、ＡＦＲ装置以外の威
容プラントに取り付けられ得る、もしくは一体化され得る。
【００８６】
　ｃ）本明細書中の他の例に関連する他の例によれば、受動型超音波ビーム反射体３１０
（図３）は、開いたリングの形態の板もしくは輪郭を有する膜の形態で設けられる。反射
体３１０は、血圧変化により変形し、上記のように左心室と右心室との間にシャントを形
成するために展開された場合には、ＡＦＲの遠位端面、すなわち、ＡＦＲ（心房流量調整
器）装置３３０の送達コネクタもしくは捕捉ユニット３２０とは反対側の面に取り付けら
れる。
【００８７】
　ｄ）本明細書中の他の例に関連する他の例によれば、血圧変化によって変形する板もし
くは輪郭を有する膜の形態の２つの受動型超音波ビーム反射体４１０（図４）が、左心室
と右心室との間にシャントを形成するために展開されるＡＦＲ（心房流量調整器）装置４
３０の遠位端および近位端の両方に取り付けられる。図２もしくは図３に示されるような
開いたリング形状の反射体４１０の可動面部はその頂部がＡＦＲ装置から突出し、そのリ
ング端部において取り付けられて増加した振動のみを提供することが分かる。示される突
出部の寸法は、内皮化を阻害しないように、より小さくても良い。リングは代替的に閉じ
られて周囲に取り付けられ、リング部分の特定の突出および動作のみを可能としても良い
。また、本明細書に記載のような、開かれたリングもしくは閉じられたリングは、概して
平坦であり、所望の反射性、可動性、柔軟性をもたらす。植え込まれた場合にシャントの
２つの側に２つの反射体を有することにより、ＡＦＲが植え込まれた場合におけるシャン
トにわたって異なる圧力測定が可能となる。ＡＦＲの拡張した寸法によってシャントの直
径および長さが規定されると、シャントにわたる血流が判定可能である。複数の反射体の
各々は、それぞれ、反射体へ向かう超音波プローブの位置および方向によって識別され得
る。代替的もしくは付加的に、様々な反射体のサイズおよび／または形状は、身体内にお
ける特定の箇所、例えば、適した画像認識ソフトウェアによってＢモードで撮像された超
音波画像における測定のために特定の反射体が識別可能となるように、異なり得る。様々
なパターンの基準マーカーによっても、特定の反射体の識別が補助され得る。
【００８８】
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　ｅ）本明細書中の他の例に関連するさらに他の例によれば、血圧変化によって変形する
板もしくは輪郭を有する膜の形態の受動型超音波ビーム反射体２１０、３１０、４１０は
、ＡＦＲ２３０、３３０、４３０と同様のＡＰＦＲ（大動脈肺動脈流量調整器）装置の遠
位端および／または近位端に取り付けられ、展開されて左肺動脈と下行大動脈との間にシ
ャントを形成する。このため、圧力測定は、植え込まれた場合のＡＰＦＲの左肺動脈側お
よび／または下行大動脈側において行われる。
【００８９】
　ｆ）本明細書中に記載の他の例に関連する他の例によれば、ビーム反射体は、代替的も
しくは付加的に、血圧変化によって変形するとともに形状記憶合金棒７１０の助けによっ
て血流内へ直接的に移行する、受動型超音波３次元（複数の反射面を有し、いかなる視点
の角度からでも超音波装置が視認可能であるという点において）ビーム反射体７２０（図
７）を有し、固定超音波反射面としての役割を果たすＡＦＲもしくはＡＰＦＲ２３０の両
方に取り付けることができる、または固定面の役割を果たす形状記憶合金棒を用いて壁に
固定される左肺動脈内のスタンドアローン型装置として機能する。３次元超音波装置が検
知可能な物は、例えば、図７に示されるような、直交もしくは平行配置された反射面であ
る。
【００９０】
　ｇ）本明細書中に記載の他の例に関連するさらに他の例によれば、図９～図１１の受動
型超音波ビーム反射体（７２０）もしくは球先端狭反射体（９２０）が（自己拡張可能）
ステント９１０の遠位端に位置して取り付けられる。示される例において、これは心房流
量調整器２５０（ＡＦＲ）もしくはＡＰＦＲ（大動脈肺動脈流量調整器）に組み込まれる
。反射体７２０もしくは球先端狭反射体（９２０）は、例えば、ＡＦＲ／ＡＰＦＲ２５０
に対してステントを不動にするよう作用する付加的な球２２０の助けによってステント９
１０に取り付けられる。自己拡張可能ステント９１０は、例えば通常のバルーン拡張可能
ステントに置き換えられ得るが、その場合にはバルーンをカテーテル挿入する必要がある
。この選択肢は、ＡＦＲ装置を置き換える必要なく右心房（ＲＡ）もしくは左心房（ＬＡ
）の圧力を測定するために同一の製品を使用するという自由をもたらす。ステント９１０
は、内部流通チャネルにおいて拡張してＡＦＲ装置と一体化される。少しの変更で、この
例は肺動脈（ＰＡ）圧力を測定するために代替的に使用することができる。この場合にお
いて、受動型超音波ビーム反射体７２０は、図１に示されるように、自己拡張ステント９
１０の内面に対して直交して配置される。
【００９１】
　２）反射体および／または医用植込み型装置の上記の好適な例はさらに、超音波信号５
２０を１つ以上の生得の、または植え込まれた超音波ビーム反射体５１０に送信し、戻っ
てくる信号を受信し、測定／圧力判定を行うように適合された超音波装置５３０（図５）
がシステムにさらに含まれ得る。システムは、好ましくは、以下のユニットのうちの１つ
以上を備える。
【００９２】
　ａ）較正ユニット（図１２）であって、以下を含む。
　ａ．デジタル出力を伴う少なくとも１つのカテーテルベースの血圧センサ（１２００）
、またはアナログデータ出力を伴う医用圧力モニタであって、オシロスコープと組み合わ
され、出力をデジタル化し、出力データを好ましくはコンピュータ（１１００）である情
報システムにストリーミングすることを可能にする。
　ｂ．以下の項目ｂ）に記載の少なくとも１つの超音波プローブ（１０００）であって、
出力データをコンピュータ／情報受信／処理／記憶ユニットへストリーミングすることを
可能にするデジタル出力を伴う。
　ｃ．入力チャネルを同期し、圧力計算モデルを構成する情報処理ユニット。
【００９３】
　ｂ）少なくとも１つの超音波プローブ５３０（図５）もしくはプローブ６５０（図６）
であって、少なくとも１つのトランスデューサを有し、電磁気信号から機械的超音波信号
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デューサが直接的な超音波信号および反射された超音波信号を送信および受信する。
　ｃ）少なくとも１つのビーム形成機ユニット（図示せず）であって、送信モードにおけ
る電磁気信号の必要な形状をもたらす。
　ｄ）少なくとも１つの送信機ユニット（図示せず）であって、トランスデューサ５３０
、６５０によって超音波信号へさらに変換された電磁気信号を生成する。
　ｅ）エコー信号のための少なくとも１つの受信機（ここではプローブ５３０、６５０内
）。
　ｆ）情報処理装置５４０の少なくとも１つのユニットであって、事前較正された圧力関
数のための変数を準備し、リアルタイムの圧力を計算する。
　ｇ）情報記憶部５４０、５６０の少なくとも１つのユニット、および図５のブロック５
４０～５６０に含まれる少なくとも１つの制御システム。制御システムは、インターネッ
トもしくはイントラネット５７０を介して、ユーザ情報処理装置５４０と中央もしくは医
療施設サーバ５６０との間で配信され得る。
【００９４】
　３）上記の例に係るシステムはさらに、カテーテルベースの血圧センサ等の代替的な圧
力計による圧力測定および撮像、好ましくは前記プローブを用いた超音波測定の後続の同
期記録、ならびに時間モーメントｔiにおける前記反射体の植え込み領域で測定された圧
力値Ｐiを関数
【数３】

として最良適合の計算方法を提供し、Ｌ1iは、前記時間モーメントｔiで測定された、好
ましくは前記受動型反射体の超音波画像である、画像内の第１の人工もしくは生得の固定
面（１４０、２３０、３３０、４３０、６４０のうちの１つ）の輝度線であり、Ｌ2iは、
前記時間モーメントｔiで測定された、好ましくは前記受動型反射体の超音波画像である
、画像内の前記第２の動く人工もしくは生得の面（１３０、２１０、３１０、４１０、６
３０、７２０のうちの１つ）の輝度線である。
【００９５】
　計算は、較正関数Ｆによる最良適合の利用に基づいており、所定範囲内の異なる圧力値
におけるパラメータＬ1iおよびＬ2iからの依存度Ｐiの較正測定
【数４】

に基づく。
【００９６】
　２つの輝度線パラメータＬ1、Ｌ2（図１９中のＵ（上方）およびＬ（下方））に縛られ
ることなく、身体内の箇所の圧力関数Ｐが用いられ、生得の移動面もしくは固定面、また
はもしくは事前に植え込まれた少なくとも１つの任意の受動型反射体を含む人工の面の輝
度Ｌ1i、Ｌ2i、…、Ｌniを画像処理により前記身体内の前記箇所における植え込み領域に
おいて、測定時間ｔで判定する等を含む。方法はさらに、較正適合処理に基づくＬ1、Ｌ2

、…、Ｌnの関数
【数５】

としての局所的な圧力Ｐの計算を含み、関数Ｐは、所定範囲内のＬ1i、Ｌ2i、…、Ｌniか
らのＰiの前記依存度の時間モーメントｔiでの測定によって構成され、関数Ｆの所定形状
についても構成される。例えば、Ｆは、後続の超音波記録（図２１）に適用される式
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【数６】

に最適適合する係数Ｗ1、Ｗ2、…、Ｗnを有する輝度Ｌ1i、Ｌ2i、…Ｌnの線形関数であり
得る。前記係数Ｗ1、Ｗ2、…、Ｗnは、トランスデューサ作業面に直行する所与の深度に
おける前記標的体積の断面積に比例し、全体の合計は、標的領域体積の関数としての圧力
に近似する。これは、以下の推定に基づく。圧力Ｐ（ｔ）＝Ｐ（Ｖ（ｔ））は標的領域の
体積の関数であり、体積は合計

【数７】

としてシンプソン式に基づいて近似し、
【数８】

は、トランスデューサ作業面に直交する所与の深度における前記標的体積の現実の断面積
であり、Ｌjiは、スライスの高さを示す。測定データへの最良適合の手順により、重量Ｗ

1、Ｗ2、…、Ｗnについての正確な仮定が得られる。
【００９７】
　ここで、例えば、アルゴリズムの手順は以下の通りである。
　ｉ．第１の固定面および第２の移動面を対象として識別するために、超音波装置５３０
、６５０は、例えば、図５に示されるように、２次元（２ＤもしくはＢ）可視化モード、
または単にＢモードで動作するように構成される。
　４）輝度線Ｌ1、Ｌ2（図１９ではＵ（上方）およびＬ（下方）という）を測定するため
に、超音波装置５３０、６５０は、包括時間運動モード（ＴＭもしくはＭモード、図５参
照）で動作するように構成される。機能を安定させるために、システムは、受動型超音波
ビーム反射体および／またはＡＦＲ／ＡＰＦＲの３次元動作に調整可能な、測定時間モー
メントｔiでの輝度線Ｌ1i、Ｌ2iの後続追跡をさらに行う。
　ｉｉ．一連の画像（図１５）における各画像から、対象領域の各水平線輝度を平均化し
、各画像を平均輝度圧縮画像Ｉiのカラムベクトルに変換する（図１３参照、この処理は
、本説明とは離れた分野である宇宙学において測光法と呼ばれる）。
　ｉｉｉ．これらのカラム時間モーメントｔiは、単一のフレーム（図１５）｛Ｉi｝に結
合され、ここで、輝度Ｌ1i、Ｌ2i、…Ｌnは、局所的な極大部の動き（図１７および図１
８）を考慮にいれて得られ、連結された水平平均化超音波画像Ｉi（図１７～図２０）に
わたる輝度ピーク経路、または集合｛Ｉi｝における｛Ｉ1i｝および｛Ｉni｝（図２２）
に最も相関された平均化輝度線を表す。ここで、｛Ｉ1i｝および｛Ｉni｝は、｛Ｉi｝に
わたる上方および下方の輝度ピークである。
　ｉｖ．ピクセルの経路が充分に正確に圧力値を表すことから（図２３）、我々は、輝度
変化Ｂcが上方経路に最も相関された線を探し、Ｕ（図２１）値をそれに適合させる。こ
れには、線形回帰モデルＵ＝ａ＊Ｂc＋ｂモデルが使用され、Ｂcの実際の値が代入され、
我々は、輝度曲線が初期信号強度に依存しないように平均化された、調整された輝度Ｂ＝
ａ＊Ｂc＋ｂを得る。これにより、ピクセル座標（以下のＹ軸）のみの手法（図２３）と
比較して、より良い値が得られる。
　ｖ．全体的なシステム試験の結果が図２４に示される。上方のグラフは、カテーテル圧
力計データに対する超音波画像処理アルゴリズムの較正結果を示し、第２のグラフは、他
の一連のカテーテル圧力計データを再現するモデル計算を示す。最も相関された平均化輝
度線は、圧力の動きについての詳細が比較的少ないにもかかわらず正確性が向上している
ことが明らかである。
【００９８】
　５）この好適な例における項目３）からの測定を処理するソフトウェアシステムは、以
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下より構成される。
【００９９】
　ｉ）無線／ＵＳＢポート機能を有する超音波装置５３０、６５０。
　ｉｉ）クライアントアプリケーションがインストールされたスマートフォン／タブレッ
ト／パーソナルコンピュータ５４０。
　ｉｉｉ）任意のローカル医療センターサーバ５６０。
　ｉｖ）任意のクラウド情報記憶部５６０。
【０１００】
　６）好適な例のソフトウェアシステムは、全体として以下のように動作する。
　ｉ）ＷｉＦｉ／Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈ／ＵＳＢケーブル５５０を介して超音波装置５３０
、６５０をクライアント装置５４０に接続する。
　ｉｉ）トランスデューサ５３０、６５０を確実に動作させる。スクリーン上画像が超音
波装置モニタ（クライアント装置５４０に代表される）上に表れる必要がある。クライア
ント５４０は、Ｂモードでの超音波装置の動作を開始し、信号によって形成された画像を
表示する。
　ｉｉｉ）トランスデューサ５３０、６５０を心臓領域に向け、保持し、膜６３０が視認
可能となるまで画像に基づいて信号方向を調整する。
　ｉｖ）クライアント５４０ソフトウェアアプリケーションは、自動的に膜６３０を認識
して、全ての形成されたビームに対応するＭモードの集合である包括Ｍモードに切り替え
、数秒間にわたって信号変化を検索する。
　ｖ）検索が成功すると、結果がクライアント５４０ソフトウェアアプリケーションによ
って表示される。
　ｖｉ）結果は、ローカル医療センターサーバ５６０もしくはクラウド情報記憶部５６０
に手動もしくは自動でアップロードされ得る、またはクライアント装置５４０に記憶され
得る。
【０１０１】
　７）上記の例に係る受動型超音波ビーム反射体（２１０、３１０、４１０、６４０のう
ちの１つ）は、心臓の左心房および／または右心房、または肺動脈の内部であり得る適切
な心臓領域において以下に記載の医療手順８００（図８）に基づいてさらに展開される。
前記手順は以下を含む。
　（ａ）心臓内視鏡術の標準的なシースの案内ワイヤ等の送達ユニットの遠位端に配置さ
れる、爪部等の捕捉ユニットに、近位端（２２０、３２０、４２０）によって取り付けら
れる標準的なシース内部に前記受動型超音波ビーム反射体を任意で配置８１０し、前記捕
捉ユニットに対して前記受動型超音波ビーム反射体を着脱可能に取り付ける。
　（ｂ）案内ワイヤを操作して前記キャリアユニットを前記シース内部で適切な心臓領域
に経血管搬送８２０する。
　（ｃ）前記捕捉ユニットおよび前記送達ユニット上の超音波もしくは蛍光透視機器によ
り視認可能な標準マークに基づいて、心臓の内部で前記案内ワイヤを操作して前記キャリ
アユニットを配向する８３０。
　（ｄ）前記受動型超音波ビーム反射体を以下の箇所に固定する８４０。
　（ｉ）ＡＦＲ送達手順を用いて、ＡＦＲ装置とともに動脈中隔に固定する。
　（ｉｉ）ＡＰＦＲ送達手順を用いて、ＡＰＦＲ装置とともに左肺動脈もしくは下行大動
脈に固定する。
　（ｉｉｉ）動脈に沿って反射体が動かないように形状記憶合金ワイヤを用いてスタンド
アローン型装置として左肺動脈に固定する。
　（ｅ）送達ユニットの捕捉ユニットから前記キャリアユニットを解放する８５０。
　（ｆ）心臓および身体からシースを取り出す８６０。
【０１０２】
　本発明は、様々な実施形態およびその例を非限定的かつ詳細に記載することで説明され
た。本発明は上記の例に限定されず、当業者は添付の特許請求の範囲で規定される発明の
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範囲から逸脱することのない範囲で変更および変形を行うことができることに留意すべき
である。
【０１０３】
　以下に、いくつかの変形例を挙げる。これらは、添付の特許請求の範囲に規定される発
明の範囲内に含まれる。
　１．本発明は、鎖骨下頸静脈もしくは橈側皮静脈を介して上記のシステムを配置する現
存の処理と合わせて使用することができる。
　２．ニチノール（ニッケルチタン合金）の代わりに、適切な特性を有する任意の形状記
憶合金を使用することができる。代替的もしくは付加的に、超弾性もしくは弾性材料が使
用され得る。
　３．さらにまた、本発明は、内部の液体流の圧力変化を測定する必要に応じて、超音波
を透過する任意の媒体にシステムを適用するための開発に使用することができる。
【０１０４】
　なお、上記の説明、および／または上記の図面、および／または以下の特許請求の範囲
に開示される特徴は、いずれも別個の状態および組み合わせた状態で、本発明を様々な形
態で実現するために必須である。以下の特許請求の範囲で使用される用語「comprise」、
「include」、「have」、およびそれらの変化形は、「含むが限定されない」という意味
である。
【０１０５】
　本発明は、具体的な例を参照して上で説明された。しかし、上記の実施形態以外の実施
形態も、本発明の範囲内において等しく可能である。上記のものと異なる、ハードウェア
もしくはソフトウェアを用いて行う方法ステップは、本発明の範囲に含まれ得る。本発明
の異なる特徴およびステップは、記載のものとは異なる組み合わせで結合され得る。発明
の範囲は、添付の特許請求の範囲のみによって限定される。
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【手続補正書】
【提出日】平成30年8月23日(2018.8.23)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　心血管の標的領域を含む身体の内部の領域における時間モーメントｔiでの血圧Ｐ（ｔi

）を、前記領域の時系列の超音波画像を画像処理することにより継続的に計算するように
構成されたシステムであって、前記システムは、前記心血管の標的領域の変化する体積の
関数として、前記標的領域における第１および第２の超音波反射面の画像輝度に基づいて
前記血圧を計算し、前記画像輝度Ｌ1，Ｌ2の関数Ｐ（ｔi）＝Ｆ（Ｌ1，Ｌ2）として前記
時間モーメントｔiでの前記血圧を計算するように適合された制御ユニット（５４０）を
備える、システム。
【請求項２】
　前記標的領域は受動型反射体を有し、前記受動型反射体は前記第１および第２の超音波
反射面を有する、請求項１記載のシステム。
【請求項３】
　前記受動型反射体のうちの少なくとも１つは、前記標的領域に植え込まれた医療インプ
ラントに含まれる、請求項２記載のシステム。
【請求項４】
　前記医用インプラントは、ＡＳＤ閉鎖栓、ＰＦＯ閉鎖栓、ＬＡＡ閉鎖栓、心房シャント
装置、および弁周囲漏出閉鎖栓のうちの少なくとも１つを有し、前記圧力は前記心臓の少
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なくとも１つの心房における圧力である、請求項３記載のシステム。
【請求項５】
　前記システムは、前記圧力を測定するように構成された超音波撮像ユニットを有し、前
記超音波撮像ユニットは、前記身体の外部に配置されて前記身体の内部の前記標的領域に
超音波ビーム（５２０，６６０）を照射する少なくとも１つの超音波トランスデューサ（
５３０，６５０）を有し、前記システムは、前記体積の予測のために時系列画像を整合さ
せるように構成される、請求項１～４のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項６】
　カテーテルベースの血圧センサと、同期した較正測定を行うための超音波撮像ユニット
とを備え、前記制御ユニットは、パラメータＬ1iおよびＬ2iからの前記較正測定の前記依
存度Ｐiに基づいて
【数１】

となるように較正関数Ｆにより前記標的領域における前記圧力を計算するように較正され
る、請求項１～４のいずれか１項に記載のシステム。
【請求項７】
　前記超音波撮像ユニットは、時間運動モード（ＴＭもしくはＭモード）または全ての超
音波同時ビームに対応するＭモードの集合である包括Ｍモードで動作して前記輝度を整合
させるように較正され、Ｌ1は前記第１の反射面の輝度線であり、Ｌ2は前記第２の反射面
の輝度線である、請求項５または６記載のシステム。
【請求項８】
　心血管の標的領域を含む身体の内部の領域における時間モーメントｔiでの血圧Ｐ（ｔi

）を継続的に計算する方法であって、
　前記領域の時系列超音波画像を画像処理する工程と、
　前記心血管の標的領域における変化する体積の関数として、前記標的領域内における第
１および第２の反射面の輝度Ｌ1，Ｌ2に基づいて前記血圧を計算し、前記画像輝度Ｌ1，
Ｌ2の関数Ｐ（ｔi）＝Ｆ（Ｌ1，Ｌ2）として前記時間モーメントｔiでの前記血圧Ｐ（ｔi

）を計算する工程とを備える、方法。
【請求項９】
　前記画像輝度Ｌ1，Ｌ2を判定する工程は、較正に基づくＬ1，Ｌ2の関数Ｐ＝Ｆ（Ｌ1，
Ｌ2）として時間モーメントｔでのＰを計算する工程をさらに含み、関数Ｐは、カテーテ
ルベースの血圧センサおよび撮像ユニットから得られる、請求項８記載の方法。
【請求項１０】
　前記身体の内部の前記標的領域における植え込み領域に事前に植え込まれた少なくとも
１つの受動型反射体を前記面が含む場合に、画像処理によって測定時間ｔでの輝度Ｌ1，
Ｌ2，…，Ｌnを判定する工程を備え、さらに、較正に基づいてＬ1，Ｌ2，…，Ｌnの関数
【数２】

として前記圧力Ｐを計算する工程を備える、請求項８または９記載の方法。
【請求項１１】
　関数Ｐが式

【数３】

に適合された係数Ｗ1，Ｗ2，…，Ｗnを有する輝度Ｌ1，Ｌ2，…，Ｌnの線形関数であり、
前記係数Ｗ1，Ｗ2，…，Ｗnは、トランスデューサ作業面に対して直交する深度における
前記領域での前記体積の断面積に比例し、
　全体の合計
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【数４】

である標的領域の体積の関数として前記圧力を近似する、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　測定時間モーメントｔiでの輝度Ｌ1，Ｌ2，…，ＬnをＬ1i，Ｌ2i，…，Ｌniに等しいも
のと判定する工程を備え、Ｌ1i，Ｌ2i，…，Ｌniは、
　得られた画像内における連結水平平均化超音波画像Ｉiにわたる輝度ピーク経路である
か、または、
　集合｛Ｉi｝における｛Ｌ1i｝および｛Ｌni｝に最も相関された平均化輝度線であり、
｛Ｌ1i｝および｛Ｌni｝は、前記得られた画像｛Ｉi｝にわたる上方および下方の輝度ピ
ーク経路である、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　スペクトルドップラモード（Ｄモード）を含む動作モードで血流の速度を判定する工程
をさらに備え、前記領域を２次元（２ＤもしくはＢ）モードで可視化し、血流の速度の測
定を前記Ｄモードで行う、請求項８記載の方法。
【請求項１４】
　ａ．前記トランスデューサ（５３０，６５０）を動作させ、スクリーン上画像を含むグ
ラフィカルユーザインターフェイス（ＧＵＩ）等のユーザインターフェイス（５４０）を
設け、表示し、Ｂモードで実行される第１の動作モードを設定し、前記ユーザインターフ
ェイスに超音波画像を形成する工程と、
　ｂ．前記標的領域の方向に前記トランスデューサを向け、前記位置を保持する、および
／または前記画像上に前記反射面が視認可能となるまで前記表示された画像に基づいて前
記方向を調整する工程と、
　ｃ．Ｍモードもしくは全ての超音波同時ビームに対応するＭモードの集合出ある包括Ｍ
モードを含むがこれらに限定されない第２の動作モードへ切り替える工程と、
　ｄ．所定時間長さにおける前記反射面からの反射信号もしくはエコー信号の変化に基づ
いて前記圧力を引き出して計算する工程とを備える、請求項８記載の方法。
【請求項１５】
　反射面の３次元移動に前記測定を調整する工程を備える、請求項８記載の方法。
【請求項１６】
　ソフトウェアであって、心血管の標的領域を含む身体の内部の領域における時間モーメ
ントｔiでの血圧Ｐ（ｔi）を継続的に計算するための、請求項８～１５のいずれか１項に
記載の方法を実行するためのコードセグメントを備える、ソフトウェア。
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