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(57)【要約】
　乳房生検を実施するためのシステム。システムは、乳
房圧迫装置、超音波画像形成ユニット、および超音波画
像によって少なくとも部分的に誘導される乳房の病変に
生検針を方向づけることができる生検用モジュールを含
む。システムは所望により、テーブルまたはリクライニ
ング椅子の如き家具を含んでもよい。
【選択図】　図１０
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　画像誘導下生検用に乳房を圧迫することに適する乳房圧迫装置であって、
　ａ）　乳房表面の一部へ接触させるベースと、
　ｂ）　乳房がベースとバンドとの間に挿入されるとき、乳房のベースとは反対側に配置
されるように適合化され、前記ベースへ固定される柔軟なバンドであって、乳房の周囲を
少なくとも部分的に包むように適合化されている柔軟なバンド、
　ｃ）　柔軟なバンドがベースへ固定されるとき、挿入された乳房の周囲の柔軟なバンド
に張力をかけ、それにより柔軟なバンドとベースとの間で乳房を圧迫するように適合化さ
れる引張装置と
を含む装置。
【請求項２】
　柔軟なバンドは乳房周囲の少なくとも半分を包囲するように適合化される請求項１に記
載の装置。
【請求項３】
　ベースは比較的硬い請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　ベースの乳房に当たる部分が平らである請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　ベースは乳房の形に合わせて湾曲される請求項１に記載の装置。
【請求項６】
　乳房を１から５キログラムまでの力で圧迫するように適合化される請求項１に記載の装
置。
【請求項７】
　乳房を圧迫するときに乳首の周りの部分を覆わない請求項１に記載の装置。
【請求項８】
　柔軟なバンドはナイロンを含む請求項１に記載の装置。
【請求項９】
　柔軟なバンドはゴム弾性である請求項１に記載の装置。
【請求項１０】
　柔軟なバンドは、生検針によって穿孔することができる請求項１に記載の装置。
【請求項１１】
　柔軟なバンドは、バンドの一部分を外し、それにより、その部分の皮膚を露出させ、そ
の部分の皮膚を穿孔することによって生検が実行されることを可能にするように適合化さ
れる請求項１に記載の装置。
【請求項１２】
　柔軟なバンドが乳房の軸に沿った異なる場所で異なる乳房周囲の距離を包み、それによ
り、圧迫装置が乳房の輪郭にさらによく適合され、乳房をより均一に圧迫することができ
るように構成される請求項１に記載の装置。
【請求項１３】
　柔軟なバンドの一方の端または両端をベースへ取り付ける固定手段を含み、その固定手
段が乳房の左右へ延びる軸に沿ってベースに対して回転することができる請求項１２に記
載の装置。
【請求項１４】
　乳房生検を実行するためのシステムであって、
　ａ）　請求項１～１３のいずれかに記載の乳房圧迫装置と、
　ｂ）　圧迫装置により乳房が圧迫されるとき、乳房の超音波画像を取得する超音波画像
形成ユニットと、
　ｃ）　超音波画像により少なくとも部分的に誘導される、乳房内の病変へ方向づけられ
ることが可能な生検用エレメントと、
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を含むシステム。
【請求項１５】
　超音波画像形成ユニットは、柔軟なバンドを介して超音波を送ること及び受け取ること
の一方または両方によって超音波画像を取得する請求項１４に記載のシステム。
【請求項１６】
　システムはコントローラをさらに含み、超音波画像形成ユニットはコントローラへ超音
波画像データを送り、コントローラは超音波画像データを使用して病変の三次元位置を計
算しかつ生検用エレメントを前記位置へ方向付けるように適合化される請求項１４に記載
のシステム。
【請求項１７】
　システムは少なくとも１つのリクライニング位置を有する１個の家具をさらに含み、圧
迫装置は、患者の乳房を、垂直位置から前記少なくとも１つのリクライニング位置へ移行
する間に圧迫された状態に保持し、かつ前記少なくとも１つのリクライニング位置では超
音波画像形成ユニットに対して安定された位置及び方向に保持するように適合化される請
求項１４に記載のシステム。
【請求項１８】
　リクライニング位置における患者の乳房の病変の生検を実行するためのシステムであっ
て、
　ａ）　少なくとも１つのリクライニング位置を有する１個の家具と、
　ｂ）　座位にある患者の乳房を圧迫された状態に保持し、かつ少なくとも１つのリクラ
イニング位置への移行の間に圧迫された状態を維持するように適合化される圧迫装置と、
　ｃ）　生検用エレメントを有し、かつ患者が座位位置から少なくとも１つのリクライニ
ング位置へ移るときに患者の乳房に対して実質的に同じ位置及び方向を保ち、それにより
、少なくとも１つのリクライニング位置の何れにおいても生検が実行されることを可能に
するように構成される生検ユニットと、
　ｄ）　患者が少なくとも１つのリクライニング位置にいるときに患者の乳房に接触し、
それにより、少なくとも１つのリクライニング位置の何れにおいても生検を誘導する超音
波画像が生成されることを可能にするように構成される超音波画像形成ユニットと、
を含むシステム。
【請求項１９】
　家具は床上に置かれるように適合化されるベースを含み、超音波画像形成ユニット及び
生検ユニットは、床上に置かれるように適合化されるスタンドの上に家具のベースに対し
て安定した位置で取り付けられる請求項１８に記載のシステム。
【請求項２０】
　生検ユニットは、生検ユニットが圧迫装置に対して固定された位置を保つことができる
ような方法で圧迫装置へ連結されるように適合化される請求項１８に記載のシステム。
【請求項２１】
　生検ユニットは、圧迫装置へ固定的に連結されるように適合化される請求項２０に記載
のシステム。
【請求項２２】
　生検ユニットと圧迫装置との連結は、乳房が圧迫された状態において圧迫装置内に保持
されるとき、乳房がその圧迫された状態において圧迫ユニット内に保持されているときに
生検針の動作より早い時点で生成される乳房の超音波画像によって誘導されて病変へ方向
づけられることを生検用エレメントが可能にするのに十分な安定性を有する請求項１９に
記載のシステム。
【請求項２３】
　超音波画像形成ユニットは生検ユニット及び圧迫装置の一方または両方へ、超音波画像
形成ユニットが生検針の動作に伴って生検を誘導する乳房の超音波画像を生成するために
使用されることを可能にするのに十分な安定した方法で連結される請求項１８に記載のシ
ステム。
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【請求項２４】
　システムはコントローラをさらに含み、超音波画像形成ユニットはコントローラへ超音
波画像データを送り、コントローラは超音波画像データを使用して病変の三次元位置を計
算しかつ生検用エレメントを前記位置へ方向付けるように適合化される請求項２３に記載
のシステム。
【請求項２５】
　少なくともリクライニング位置で家具へ連結される超音波画像形成ユニットを含む請求
項１８に記載のシステム。
【請求項２６】
　生検ユニットは少なくとも２つの異なる方向の何れへも回転されることができ、それに
より、生検用エレメントは、病変の位置に依存して、少なくとも２つの異なる方向の何れ
からも病変へ接近することができる請求項１８に記載のシステム。
【請求項２７】
　患者の乳房の超音波画像を生成するためのシステムであって、
　ａ）　少なくとも１つのリクライニング位置を有する１個の家具と、
　ｂ）　垂直位置にある患者の乳房を圧迫された状態に保持し、かつ少なくとも１つのリ
クライニング位置への移行の間に前記圧迫された状態を維持するように適合化される圧迫
装置と、
　ｃ）　少なくとも患者が前記少なくとも１つのリクライニング位置にいるときに乳房に
接触するように、家具へ連結されることが可能な超音波画像形成ユニットと、
を含むシステム。
【請求項２８】
　少なくとも１つのリクライニング位置を有する前記家具に、直立位置と少なくとも１つ
のリクライニング位置とを有する背部を備える検診用の椅子が含まれる請求項２７に記載
のシステム。
【請求項２９】
　少なくとも１つのリクライニング位置を有する前記家具に、少なくとも１つのリクライ
ニング位置を有する検診台が含まれる請求項２７に記載のシステム。
【請求項３０】
　前記検診台は唯一のリクライニング位置を含む請求項２９に記載のシステム。
【請求項３１】
　超音波画像形成ユニットが乳房の超音波画像を生成するために使用されることを可能に
するのに十分に安定した方法で圧迫装置へ連結される超音波画像形成ユニットを含む請求
項２７に記載のシステム。
【請求項３２】
　超音波画像形成ユニットは、乳房に対して少なくとも２つの異なる角度の何れかで方向
づけられることができ、それにより、超音波画像は、病変の位置に依存して、少なくとも
２つの異なる角度の何れからも生成されることができる請求項３１に記載のシステム。
【請求項３３】
　超音波画像形成ユニットは家具へ連結され、従って、超音波画像形成ユニットは、家具
が直立位置から少なくとも１つのリクライニング位置へ移るときに患者の乳房に対して実
質的に同じ位置及び方向を保つ請求項２７に記載のシステム。
【請求項３４】
　超音波画像形成ユニットは、超音波画像形成ユニットが超音波放射を異なる方向から患
者の乳房へ方向づける２つの位置の何れへも移動するように構成され、それにより、乳房
の定位超音波画像を生成できる請求項２１，２２，２７または３１のいずれかに記載のシ
ステム。
【請求項３５】
　超音波画像を生成する角度は少なくとも６０度の範囲をカバーする請求項３２に記載の
システム。
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【請求項３６】
　患者は少なくとも１０度の角度をリクライニングされることができる請求項１７～２５
，２７～３３または３５のいずれかに記載のシステム。
【請求項３７】
　角度は少なくとも３０度である請求項３６に記載のシステム。
【請求項３８】
　角度は少なくとも４５度である請求項３７に記載のシステム。
【請求項３９】
　角度は少なくとも６０度である請求項３８に記載のシステム。
【請求項４０】
　角度は少なくとも７５度である請求項３９に記載のシステム。
【請求項４１】
　角度は約９０度である請求項４０に記載のシステム。
【請求項４２】
　患者の乳房の超音波画像形成法であって、
　ａ）　患者を、その胴がほぼ垂直になるように位置づけることと、
　ｂ）　患者の乳房を圧迫装置内で圧迫することと、
　ｃ）　患者を少なくとも１０度の角度でリクライニングさせることと、
　ｄ）　患者が前記角度でリクライニングしているときに、圧迫されている乳房の超音波
画像を生成すること、
を含む方法。
【請求項４３】
　乳房を圧迫装置内で圧迫することは、患者をリクライニングさせる前に、乳房を請求項
１～１３のいずれかに記載の軟質の圧迫装置内で圧迫することを含む請求項４２に記載の
方法。
【請求項４４】
　超音波画像を生成することは、定位超音波画像ペアを生成することを含む請求項４２に
記載の方法。
【請求項４５】
　ｅ）　圧迫装置を生検ユニットへ連結することと、
　ｆ）　少なくとも超音波画像によって誘導される生検ユニット内の生検用エレメントを
使用して、乳房内の病変の生検を実行すること、
をさらに含む請求項４４に記載の方法。
【請求項４６】
　圧迫装置を生検ユニットへ連結することは、乳房を圧迫した後に行われる請求項４５に
記載の方法。
【請求項４７】
　ｒ）　乳房における病変の少なくともおおよその位置を決定することと、
　ｆ）　病変の前記位置に依存して、生検用エレメントが乳房へ進入する方向、定位超音
波画像ペアが生成される平均方向、及び乳房が圧迫装置内で圧迫される方向のうちの１つ
またはそれより多くを選択すること、
を含む請求項４５に記載の方法。
【請求項４８】
　圧迫装置は請求項１～１３のいずれかに記載の圧迫装置である請求項４２または４４～
４７のいずれかに記載の方法。
【請求項４９】
　乳房内の病変で生検を実行する方法であって、
　ａ）　乳房の周囲の少なくとも一部分を柔軟なバンドで包むことと、
　ｂ）　柔軟なバンドをベースへ固定することと、
　ｃ）　柔軟なバンドに張力を加えることにより、乳房を柔軟なバンドとベースとの間で
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圧迫することと、
　ｄ）　柔軟なバンド及びベースの一方または両方を、生検ユニットが超音波誘導下生検
を実行することを可能にするのに十分な空間的安定性をもって生検ユニットへ連結するこ
とと、
　ｅ）　乳房の超音波画像を、乳房が柔軟なバンドとベースとの間で圧迫される間に生成
することと、
　ｆ）　乳房がこうして圧迫される間に、生検ユニットを使用し、少なくとも超音波画像
によって誘導されて乳房で生検を実行すること、
を含む方法。
【請求項５０】
　乳房の周囲の少なくとも一部分を柔軟なバンドで包むことは、乳房の少なくとも半分を
前記柔軟なバンドで包むことを含む請求項４９に記載の方法。
【請求項５１】
　柔軟なバンド及びベースの一方または両方を生検ユニットへ連結することは、ベースを
生検ユニットへ連結することを含む請求項４９に記載の方法。
【請求項５２】
　ａ）　乳房における病変の少なくともおおよその位置を決定することと、
　ｂ）　ベースを、前記位置に依存する乳房内の部分に位置づけること、
を含む請求項４９に記載の方法。
【請求項５３】
　生検を実行することは、柔軟なバンドを生検用エレメントで穿孔することを含む請求項
４９に記載の方法。
【請求項５４】
　乳房の周囲を柔軟なバンドで包む前に、乳房表面のかなりの部分と柔軟なバンドとを消
毒することを含む請求項５３に記載の方法。
【請求項５５】
　生検を実行する前に乳房から柔軟なバンドの一部分を取り外し、それにより、その部分
の皮膚を露出させることを含み、生検は、前記露出された皮膚を生検用エレメントで穿孔
することによって実行される請求項４９に記載の方法。
【請求項５６】
　乳房から柔軟なバンドの一部分を取り外すことは、柔軟なバンドの一片を、柔軟なバン
ドがベースへ固定される方の端から剥がすことを含む請求項５５に記載の方法。
【請求項５７】
　生検の実行は、患者が垂直から少なくとも１０度の角度だけ後方へリクライニングされ
る間に行われる請求項４９に記載の方法。
【請求項５８】
　前記角度は少なくとも３０度である請求項４２または４４～４７のいずれかに記載の方
法。
【請求項５９】
　前記角度は少なくとも４５度である請求項５８に記載の方法。
【請求項６０】
　前記角度は少なくとも６０度である請求項５９に記載の方法。
【請求項６１】
　前記角度は少なくとも７５度である請求項６０に記載の方法。
【請求項６２】
　前記角度は約９０度である請求項６１に記載の方法。
【請求項６３】
　乳房を圧迫することは、１から５キログラムまでの力で行われる請求項４２，４４～４
７，４９～５７、または５９～６２のいずれかに記載の方法。
【発明の詳細な説明】
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【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本出願は、２００４年９月１５日に提出された、米国を指定国としかつ「乳癌の検出と
生検」と題するＰＣＴ出願ＰＣＴ／ＩＬ第２００４／０００８５４号の一部継続出願であ
る。前記出願は、本参照によりその全体が開示に含まれる。
【０００２】
　本発明の分野は、乳房生検用の装置と方法である。
【背景技術】
【０００３】
　乳房生検は、観血療法または針生検の何れでも実行することができる。
【０００４】
　観血療法は画像システムを必要としないが、侵襲的処置に固有のあらゆる不利益を有す
る。
【０００５】
　針生検は、侵襲性はさほどではないが、外科医が生検をとる標的病変の位置を見つける
ことができるような画像システムを必要とする。
【０００６】
　針生検は、超音波（ＵＳ）またはＸ線を使用して誘導される場合もある。
【０００７】
　Ｘ線による誘導は、必然的に放射線被爆を引き起こす。
【０００８】
　典型的な熟練者であれば、ＵＳによって嚢胞を容易に発見することができ、格別な熟練
者の中には、ＵＳによって微小な石灰化を発見することができる者もある。従って、理論
的には、ＵＳ誘導技術を使用して乳房の病変のかなりの部分の生検を行うことができる。
【０００９】
　しかしながら、現時点で利用可能な超音波誘導システムは、典型的には、「フリーハン
ド（ｆｒｅｅ　ｈａｎｄ）」な位置づけに依存している。この文脈で使用している「フリ
ーハンド」という言い回しは、生検システムの動作コンポーネント（即ち、超音波トラン
スデューサ・ワンド及び生検装置）が各々人の手によって自由に操作されることを意味す
る。言い替えれば、外科医は処置の間、両手を絶えず、かつ協調的に使用しなければなら
ない。これは、処置の間に、数分間は続く場合のある絶え間ない協調、集中及び甚大な肉
体的努力を必要とすることから不都合である。具体的には、外科医は、ディスプレイ画面
で標的病変に対する生検針の画像を見ながら、超音波トランスデューサ・ワンドの操作と
生検用装置の位置づけ／操作とを同時に行わなければならない。生検針と標的病変との三
次元の空間的関係性は二次元画像によって表示されるため、熟練した手術者であってもか
なりの試行錯誤を必要とする。これにより、手術者はフラストレーションを募らせ、かつ
／または疲労することになる。さらに、乳房は柔らかいため、生検装置及び／またはＵＳ
トランスデューサを通じた接触という操作形式では、標的病変を乳房内で移動させる場合
もある。
【００１０】
　マンモグラフィのために乳房を圧迫するが、超音波による画像化及び誘導のために超音
波と乳房との連結をも可能にする装置について記述している特許は幾つか存在する。例え
ば、Ｄｉｎｅｓらの米国特許第６５７４４９９号は、僅かながら柔軟性があり、かつ僅か
ながら乳房の形に合わせることのできる上部圧迫板について記述している。或いは、弾性
の膜が上から乳房に押しつけられる。圧迫板または膜は拡張された面積の乳房に接触し、
かつ超音波の伝達に使用されることもある。Ｅｎｔｒｅｋｉｎらの米国特許第６６８２４
８４号は、同じくＸ線及び超音波画像形成の双方に適する乳房圧迫システムについて記述
している。同システムでは、下側の圧迫板が、張力が加わってほぼ平らになるまで伸ばさ
れたフレキシブルな膜に代わっている。これらの米国特許は、生検処置を誘導するための
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超音波画像形成の使用を教示している。ドイツ国特許公開公報第１９９０１７２４号は、
流体を充填した袋が乳房をその形に沿って包み、平らな圧迫板の力及び超音波が乳房に伝
達されるマンモグラフィ装置について記述している。
【００１１】
　超音波画像形成のために乳房を包囲する流体充填式の袋またはリザーバは米国特許第６
１２８５２３号及びドイツ国特許公開公報第１９６１０８０２号にも記述され、米国特許
第６５８７５７８号には、光学的画像形成のために乳房を包囲するガス充填袋が記述され
ている。これらの米国特許は、生検処置を誘導するための超音波画像形成の使用を教示し
ている。
【００１２】
　幾つかの特許は、体をより楽にするため、またはより均一な圧迫をもたらすために、乳
房の形状に合わせて湾曲している（Ｂａｒｂａｒｉｓｉの米国特許第４９４３９８６号）
、または平らであるが平行ではない（Ｌｉｎｄｓｔｒｏｍらの米国特許第６５７７７０３
号及びＤｅｍａｙらのＷＯ第０３／０４１５８６号）、または柔らかいパッドで裏打ちさ
れている（Ｌｅｂｏｖｉｃらの米国特許第６５７７７０２号）、マンモグラフィまたは乳
房生検のための硬質の圧迫板について記述している。米国特許第６３０４７７０号は、乳
房を圧迫せず、かつ例えば超音波誘導下生検に使用される、軟質の、または乳房の形に沿
う乳房固定装置について記述している。
【００１３】
　Ｂｒｏａｄｎａｘの米国特許第６４１８１８８号は、マンモグラフィのために乳房全体
を覆って圧迫するゴム弾性カップについて記述している。乳首部分を覆うカップの端に付
けられるアイレットは、患者が立っている場合に乳房を持ち上げるために使用されるが、
患者がうつ伏せであって乳房が垂れている場合には、アイレットは不要である。
【００１４】
　超音波エネルギーを使用する定位画像形成法は、外科全般で（Ｍ．Ｓ．Ｂｅｒｇｅｒの
論文（１９８６年）Ｊ．Ｎｅｕｒｏｓｕｒｇ　６５（４）：５５０－５５４、及びＬ．Ｍ
．Ａｕｅｒの論文（１９９２年）Ａｃｔａ　Ｎｅｕｒｏｃｈｉｒ　Ｓｕｐｐｌ（ウィーン
）５４：３４－４１）、かつ具体的には乳房生検の文脈において（Ｗｕｎｄｅｒｂａｌｄ
ｉｎｇｅｒらの論文（１９９８年）Ｗｉｅｎ　Ｍｅｄ　Ｗｏｃｈｅｎｓｃｈｒ．１４８（
１４）３２５－３３０）知られている。Ｍｅｌｏｎｉら（Ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ　ｉｎ　
Ｏｂｓｔｅｔｒｉｃｓ　ａｎｄ　Ｇｙｎｅｃｏｌｏｇｙ（２００１年）１８（５）：５２
０－５２４）は、超音波誘導下生検のためのＭａｍｍｏｔｏｍｅ（登録商標）の使用を教
示しているが、Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ（登録商標）生検の失敗率は針の位置づけの誤りに原
因があるようだと結論している。
【００１５】
　超音波画像形成は、トランスデューサと望ましい標的との間の空気の「間隙」または「
泡」を感受する。このため、皮膚に、典型的にはクリームまたはジェルの形態の接触媒体
が塗られることが多い。超音波処置は基本的には外来患者に対して実行されることが多く
、患者は、塗布された接触媒体を十分には洗い流せない場合がある。患者によっては、こ
の点を超音波処置の欠点とみる向きもある。
【００１６】
　上述の特許及び公報は全て、本参照により開示に含まれる。
【発明の開示】
【００１７】
　本発明の実施形態の１つの態様は、生検を実行する際に乳房を不動にするために使用さ
れる軟質の乳房圧迫装置に関する。前記軟質の圧迫装置は、乳房周囲の少なくとも一部を
乳房の曲面に沿って進み、次に引張機構により乳房の周囲できつく引っ張られる、例えば
ナイロンである材料で製造される薄い柔軟なシートを備える。ＵＳ誘導式生検の文脈では
、乳房の不動化は１つの検討材料である。典型的には、超音波画像形成ユニットが乳房の
１つの場所に接触すると、同時に生検ユニットが乳房の別の場所に接触する。乳房には、
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これらの接触の各々によって力が加わることになる。乳房は柔らかいため、不動化が不十
分であれば、標的病変が乳房内で移動することがある。任意選択として、軽い圧迫と組み
合わせた不動化は、乳房を胸壁から持ち上げ、胸壁と生検標的との距離を長くする働きを
する。本発明の例示的な１つの実施形態では、生検標的は軟質の圧迫装置によるその不動
化に伴って胸壁から遠位へと移動され、生検針は、胸壁に対して浅い角度で、任意選択的
には平行して接近する。
【００１８】
　任意選択として、乳房の下になる比較的硬い支持体には引張機構が付けられ、かつ任意
選択として、この引張機構は、柔軟シートと硬質支持体との間の角度を乳房に合わせて調
節することを可能にする。任意選択として、前記軟質の圧迫装置は乳首を覆わない。
【００１９】
　圧力が乳房の比較的小さい部分に集中される、平らな圧迫板を使用する従来の圧迫装置
とは対照的に、この軟質の圧迫装置は乳房の大部分に圧力をかけるため、患者の体への負
担は軽減され、不動化は高まる。さらに、病変部の位置を決定するためには、この軟質の
圧迫装置を介して、Ｘ線ではなく、もしくはＸ線に加えて超音波が伝達されてもよい。任
意選択として、生検針はこの圧迫装置の柔らかい材料を通って進み、従って生検針は、小
さい窓に限定されるのではなくどの方向からも入ることができ、胸壁に近い病変部へも到
達することができる。任意選択として、生検に使用される場合、前記軟質の圧迫装置は生
検を実行するために使用されるユニットと一体式の部分ではなく生検ユニットから分離さ
れている場合もあり、まず乳房の周りに配置されて引き締められ、次に生検ユニットへ付
着される。
【００２０】
　本発明の実施形態の１つの態様は、患者が後へ傾斜した椅子に座る超音波誘導下定位生
検システムに関する。例えば、上述の軟質の圧迫装置または技術上周知の別の乳房圧迫装
置である圧迫装置は、任意選択として患者が真っ直ぐに座っている間に乳房を圧迫する。
患者が楽な角度で椅子の背にもたれる間、乳房は圧迫装置内で圧迫され続ける。或いは、
特に乳房が大きい患者の場合、乳房は、患者が少なくとも少しは椅子の背にもたれるまで
圧迫されない。
【００２１】
　患者が椅子の背にもたれると、またはその前であっても、圧迫装置は、任意選択で、乳
房を捕捉した状態で生検針を有するユニットへ空間的に安定した方法で連結され、前記生
検針は、１つまたは複数の超音波ユニットにより生成される圧迫装置内の乳房の定位超音
波画像により誘導されて生検を実行する。或いは、圧迫装置は乳房が圧迫される時点で既
に生検ユニットへ連結されている、もしくは生検ユニットへ永続的に連結されている。
【００２２】
　任意選択として、生検ユニット及び／または超音波ユニットは椅子に取り付けられ、よ
って、椅子が一定の範囲における任意の角度で後に傾斜すると、生検ユニットは乳房に対
して生検を実行する適切な位置に置かれ、超音波ユニットは乳房の定位超音波画像を生成
する適切な位置に置かれる。或いは、生検ユニット及び超音波ユニットは椅子に隣接して
位置づけられる１つの別個のスタンドに取り付けられ、椅子が後へ傾斜されると、生検ユ
ニット及び超音波ユニットを保持するスタンドは椅子の背と同じ角度まで後へ傾斜し、生
検ユニット及び超音波ユニットは、椅子の後方への傾斜に伴って椅子の背とほぼ同じ位置
に維持される。任意選択として、生検ユニット及び超音波ユニットと椅子の背との相対位
置の僅かな変化は、調整によって補償される。生検ユニットが椅子に取り付けられる場合
でも、任意選択として、乳房が圧迫された後にも患者が後に傾斜すると変わる場合のある
患者の乳房と椅子との相対位置に従って、生検ユニットの相対位置の調整が行われる。概
して、患者は、生検されている乳房以外は体のどの部分も自由に動かせる。
【００２３】
　特に、軟質の圧迫装置と共に使用される場合、このシステムは、従来の腹臥位テーブル
での生検システムにおける患者の不快さの原因の大部分を回避する。患者は椅子にもたれ
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ることから、これは、失神しやすい患者に適する。患者が頭を僅かに後へ傾ける場合、こ
の動作自体はリクライニング式では不快なものではないが、長い針を見ると失神しやすい
患者のために、患者の顔面と生検ユニットとの間にカーテンを引くことができる。任意選
択として、生検が腹臥位で実行される場合でも、乳房は、患者が（例えば、座位または立
位で）垂直である間に軟質の圧迫装置内に置かれる。任意選択として、乳房と軟質の圧迫
装置との間に接触媒体は不要である。
【００２４】
　任意選択として、定位超音波画像は、生検ユニット及び圧迫装置との既知の安定した相
対位置に位置づけられるデジタル超音波検出器を使用して記録され、任意選択として、こ
のデジタル画像は生検針位置のコントローラへ自動的に転送される。病変の位置が、例え
ば病変の位置がディスプレイ画面のどこにあるかを医師に示させることによって各定位画
像上で決定されると、任意選択として、コントローラはそのデジタル画像を使用して病変
の正確な三次元位置を計算し、生検針を自動的にその病変部へと方向づける。任意選択と
して、次には、生検針が病変部に対する補正位置に位置づけられていることを検証するた
めに別のデジタル定位超音波画像ペアまたは単一の超音波画像が生成され、任意選択とし
て、必要な任意の補正がこの新しいデジタル画像を使用して自動的に行われる。本発明の
例示的な１つの実施形態では、生検が画像診断情報によって誘導されるように、画像情報
は、生検が実行される間に生検ユニットのオペレータへ提示される。
【００２５】
　本発明の実施形態の１つの態様は、生検を行わなくても患者は後に傾斜する椅子に座っ
ている、乳房の超音波画像を生成するための装置と方法に関する。超音波画像は、例えば
、乳房内の病変を検出しかつ／または診断するために使用される。超音波画像は、任意選
択として椅子に取り付けられる超音波ユニットによって生成され、よって超音波ユニット
は、椅子が後へ傾斜すると乳房と同じ位置及び方向を保つ。圧迫装置は、患者が真っ直ぐ
に座っている間に乳房を不動にし、椅子が後へ傾斜する際には、乳房は不動にされたまま
である。
【００２６】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、画像誘導下生検用に乳房を圧迫することに適する
乳房圧迫装置が提供されている。前記装置は、
　ａ）　乳房表面の一部へ接触させるベースと、
　ｂ）　乳房が前記ベースとバンドとの間に挿入されるとき、乳房の前記ベースとは反対
側に配置されるように適合化され、前記ベースへ固定される柔軟なバンドであって、乳房
の周囲を少なくとも部分的に包むように適合化されている柔軟なバンド、
　ｃ）　前記柔軟なバンドが前記ベースへ固定されるとき、挿入された乳房の周囲の前記
柔軟なバンドに張力をかけ、それにより前記柔軟なバンドと前記ベースとの間で乳房を圧
迫するように適合化される引張装置、を含む。
【００２７】
　任意選択として、前記柔軟なバンドは乳房周囲の少なくとも半分を包囲するように適合
化される。
【００２８】
　任意選択として、前記ベースは比較的硬い。
【００２９】
　任意選択として、前記ベースの乳房に当たる部分は平らである。
【００３０】
　任意選択として、前記ベースは乳房の形に合わせて湾曲される。
【００３１】
　任意選択として、前記装置は、乳房を１から５キログラムまでの力で圧迫するように適
合化される。
【００３２】
　任意選択として、前記装置は、乳房を圧迫するときに乳首の周りの部分を覆わない。
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【００３３】
　任意選択として、前記柔軟なバンドはナイロンを含む。
【００３４】
　任意選択として、前記柔軟なバンドはゴム弾性である。
【００３５】
　任意選択として、前記柔軟なバンドは、生検針によって穿孔することができる。
【００３６】
　任意選択として、前記柔軟なバンドは前記バンドの一部分を外し、それにより、その部
分の皮膚を露出させ、その部分の皮膚を穿孔することによって生検が実行されることを可
能にするように適合化される。
【００３７】
　任意選択として、前記装置は、前記柔軟なバンドが乳房の軸に沿った異なる場所で異な
る乳房周囲の距離を包み、それにより、圧迫装置が乳房の輪郭にさらによく適合され、乳
房をより均一に圧迫することができるように構成される。
【００３８】
　任意選択として、前記装置は、前記柔軟なバンドの一方の端または両端を前記ベースへ
取り付ける固定手段を含み、前記固定手段は乳房の左右へ延びる軸に沿って前記ベースと
相対的に回転することができる。
【００３９】
　乳房生検を実行するためのシステムであって、前記システムは、
　ａ）　先行する任意の請求項に一致する乳房圧迫装置と、
　ｂ）　前記圧迫装置により乳房が圧迫されると、乳房の超音波画像を捕捉する超音波画
像形成ユニットと、
　ｃ）　前記超音波画像により少なくとも部分的に誘導される、乳房内の病変へ方向づけ
られることが可能な生検用エレメントと、を含む。
【００４０】
　任意選択として、前記超音波画像形成ユニットは、柔軟なバンドを介して超音波を送る
こと、及び受け取ることの一方または双方によって超音波画像を取得する。
【００４１】
　任意選択として、前記システムはコントローラを含み、超音波画像形成ユニットはコン
トローラへ超音波画像データを送り、コントローラは超音波画像データを使用して病変の
三次元位置を計算しかつ生検用エレメントを前記位置へ方向付けるように適合化される。
【００４２】
　任意選択として、前記システムは少なくとも１つのリクライニング位置を有する１個の
家具を含み、前記圧迫装置は、患者の乳房を、垂直位置から前記少なくとも１つのリクラ
イニング位置へ移行する間に圧迫された状態に保持し、かつ前記少なくとも１つのリクラ
イニング位置では前記超音波画像形成ユニットに対して安定された位置及び方向に保持す
るように適合化される。
【００４３】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、リクライニング位置における患者の乳房の病変の
生検を実行するためのシステムが提供され、前記システムは、
　ａ）　少なくとも１つのリクライニング位置を有する１個の家具と、
　ｂ）　座位にある患者の乳房を圧迫された状態に保持し、かつ前記少なくとも１つのリ
クライニング位置への移行の間に前記圧迫された状態を維持するように適合化される圧迫
装置と、
　ｃ）　生検用エレメントを有し、かつ患者が前記座位位置から前記少なくとも１つのリ
クライニング位置へ移るときに患者の乳房に対して実質的に同じ位置及び方向を保ち、そ
れにより、前記少なくとも１つのリクライニング位置の何れにおいても生検が実行される
ことを可能にするように構成される生検ユニットと、
　ｄ）　患者が前記少なくとも１つのリクライニング位置にいるときに患者の乳房に接触
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し、それにより、前記少なくとも１つのリクライニング位置の何れにおいても生検を誘導
する超音波画像が生成されることを可能にするように構成される超音波画像形成ユニット
と、を含む。
【００４４】
　任意選択として、前記家具は床上に置かれるように適合化されるベースを含み、前記超
音波画像形成ユニット及び前記生検ユニットは、床上に置かれるように適合化されるスタ
ンドの上に家具のベースに対して固定的な位置で取り付けられる。
【００４５】
　任意選択として、前記生検ユニットは、生検ユニットが圧迫装置に対して固定された位
置を保つことができるような方法で圧迫装置へ連結されるように適合化される。
【００４６】
　任意選択として、前記生検ユニットは、圧迫装置へ固定的に連結されるように適合化さ
れる。
【００４７】
　任意選択として、前記生検ユニットと前記圧迫装置との連結は、乳房がその圧迫された
状態において圧迫装置内に保持されるとき、乳房がその圧迫された状態において圧迫ユニ
ット内に保持されているときに生検針の動作より早い時点で生成される乳房の超音波画像
によって誘導されて病変へ方向づけられることを可能にするに足る安定性を有する。
【００４８】
　任意選択として、前記超音波画像形成ユニットは生検ユニット及び圧迫装置の一方また
は双方へ、超音波画像形成ユニットが生検針の動作に伴って生検を誘導する乳房の超音波
画像を生成するために使用されることを可能にするに足る安定した方法で連結される。
【００４９】
　任意選択として、前記システムはコントローラを含み、超音波画像形成ユニットは前記
コントローラへ超音波画像データを送り、コントローラは超音波画像データを使用して病
変の三次元位置を計算しかつ生検用エレメントを前記位置へ方向付けるように適合化され
る。
【００５０】
　任意選択として、前記システムは、少なくともリクライニング位置で家具へ連結される
超音波画像形成ユニットを含む。
【００５１】
　任意選択として、前記生検ユニットは少なくとも２つの異なる方向の何れへも回転され
ることができ、それにより、生検用エレメントは、病変の位置に依存して、少なくとも２
つの異なる方向の何れからも病変へ接近することができるようになる。
【００５２】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、患者の乳房の超音波画像を生成するためのシステ
ムが提供されている。前記システムは、
　ａ）　少なくとも１つのリクライニング位置を有する１個の家具と、
　ｂ）　垂直位置にある患者の乳房を圧迫された状態に保持し、かつ少なくとも１つのリ
クライニング位置への移行の間に前記圧迫された状態を維持するように適合化される圧迫
装置と、
　ｃ）　少なくとも患者が前記少なくとも１つのリクライニング位置にいるときに乳房に
接触するように、前記家具へ連結されることが可能な超音波画像形成ユニットと、を含む
。
【００５３】
　任意選択として、少なくとも１つのリクライニング位置を有する前記家具に、直立位置
と少なくとも１つのリクライニング位置とを有する背部を備える検診用の椅子が含まれる
。
【００５４】
　任意選択として、少なくとも１つのリクライニング位置を有する前記家具に、少なくと
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も１つのリクライニング位置を有する検診台が含まれる。
【００５５】
　任意選択として、前記検診台は唯一のリクライニング位置を含む。
【００５６】
　任意選択として、超音波画像形成ユニットは、超音波画像形成ユニットが乳房の超音波
画像を生成するために使用されることを可能にするのに十分に安定した方法で圧迫装置へ
連結される。
【００５７】
　任意選択として、前記超音波画像形成ユニットは、乳房に対して少なくとも２つの異な
る角度の何れかで方向づけられることができ、それにより、超音波画像は、病変の位置に
依存して、少なくとも２つの異なる角度の何れからも生成されることができる。
【００５８】
　任意選択として、前記超音波画像形成ユニットは前記家具へ連結され、従って、超音波
画像形成ユニットは、家具が直立位置から前記少なくとも１つのリクライニング位置へ移
るときに患者の乳房に対して実質的に同じ位置及び方向を保つ。
【００５９】
　任意選択として、前記超音波画像形成ユニットは、超音波画像形成ユニットが超音波放
射を異なる方向から患者の乳房へ方向づける２つの位置の何れへも移動するように構成さ
れ、それにより、乳房の定位超音波画像を生成できる。
【００６０】
　任意選択として、超音波画像を生成する前記角度は少なくとも６０度の範囲をカバーす
る。
【００６１】
　任意選択として、患者は少なくとも１０度をリクライニングされてもよい。任意選択と
して、前記角度は少なくとも３０度である。任意選択として、前記角度は少なくとも４５
度である。任意選択として、前記角度は少なくとも６０度である。任意選択として、前記
角度は少なくとも７５度である。任意選択として、前記角度は約９０度である。
【００６２】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、患者の乳房の超音波画像形成法が提供されている
。前記方法は、
　ａ）　患者を、その胴がほぼ垂直になるように位置づけることと、
　ｂ）　前記患者の乳房を圧迫装置内で圧迫することと、
　ｃ）　前記患者を少なくとも１０度の角度でリクライニングさせることと、
　ｄ）　前記患者が前記角度でリクライニングしているときに、前記圧迫されている乳房
の超音波画像を生成すること、を含む。
【００６３】
　任意選択として、乳房を圧迫装置内で圧迫することは、患者をリクライニングさせる前
に、乳房を請求項１～１３のいずれかに記載の軟質の圧迫装置内で圧迫することを含む。
【００６４】
　任意選択として、超音波画像を生成することは、定位超音波画像ペアを生成することを
含む。
【００６５】
　任意選択として、前記方法は、
　ｅ）　前記圧迫装置を生検ユニットへ連結することと、
　ｆ）　少なくとも前記超音波画像によって誘導される前記生検ユニット内の生検用エレ
メントを使用して、乳房内の病変の生検を実行すること、を含む。
【００６６】
　任意選択として、前記圧迫装置を生検ユニットへ連結することは、乳房を圧迫した後に
行われる。
【００６７】
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　任意選択として、前記方法は、
　ｅ）　乳房における前記病変の少なくともおおよその位置を決定することと、
　ｆ）　前記病変の位置に依存して、前記生検用エレメントが乳房へ進入する方向、定位
超音波画像ペアが生成される平均方向及び乳房が圧迫装置内で圧迫される方向のうちの１
つまたはそれより多くを選択すること、を含む。
【００６８】
　任意選択として、前記圧迫装置はこれまでに記述した通りのものである。
【００６９】
　本発明の幾つかの実施形態によれば、乳房内の病変で生検を実行する方法が提供されて
いる。前記方法は、
　ａ）　前記乳房の周囲の少なくとも一部分を柔軟なバンドで包むことと、
　ｂ）　前記柔軟なバンドをベースへ固定することと、
　ｃ）　前記柔軟なバンドに張力を加えることにより、前記乳房を前記柔軟なバンドと前
記ベースとの間で圧迫することと、
　ｄ）　前記柔軟なバンド及び前記ベースの一方または双方を、前記生検ユニットが超音
波誘導下生検を実行することを可能にするに足る空間的安定性をもって生検ユニットへ連
結することと、
　ｅ）　前記乳房の超音波画像を、前記乳房が前記柔軟なバンドと前記ベースとの間で圧
迫される間に生成することと、
　ｆ）　前記乳房がこうして圧迫される間に、前記生検ユニットを使用し、少なくとも前
記超音波画像に誘導されて前記乳房で生検を実行すること、を含む。
【００７０】
　任意選択として、前記乳房の周囲の少なくとも一部分を柔軟なバンドで包むことは、乳
房の少なくとも半分を前記柔軟なバンドで包むことを含む。
【００７１】
　任意選択として、前記柔軟なバンド及び前記ベースの一方または双方を前記生検ユニッ
トへ連結することは、ベースを生検ユニットへ連結することを含む。
【００７２】
　任意選択として、前記方法は、
　ａ）　乳房における前記病変の少なくともおおよその位置を決定することと、
　ｂ）　前記ベースを、前記位置に依存する乳房内の部分に位置づけること、を含む。
【００７３】
　任意選択として、前記生検を実行することは、柔軟なバンドを生検用エレメントで穿孔
することを含む。
【００７４】
　任意選択として、前記方法は、乳房の周囲を柔軟なバンドで包む前に、乳房表面のかな
りの部分と柔軟なバンドとを消毒することを含む。
【００７５】
　任意選択として、前記方法は、生検を実行する前に乳房から柔軟なバンドの一部分を取
り外し、それにより、その部分の皮膚を露出させることを含み、生検は、この露出された
皮膚を生検用エレメントで穿孔することによって実行される。
【００７６】
　任意選択として、乳房から柔軟なバンドの一部分を取り外すことは、柔軟なバンドの一
片を、柔軟なバンドがベースへ固定される方の端から剥がすことを含む。
【００７７】
　任意選択として、生検の実行は、患者が垂直から少なくとも１０度の角度だけ後方へ倒
される間に行われる。任意選択として、前記角度は少なくとも３０度である。任意選択と
して、前記角度は少なくとも４５度である。任意選択として、前記角度は少なくとも６０
度である。任意選択として、前記角度は少なくとも７５度である。任意選択として、前記
角度は約９０度である。
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【００７８】
　任意選択として、前記乳房を圧迫することは、１から５キログラムまでの力で行われる
。
【００７９】
図面の簡単な記述
　以下、諸図面を参照して、本発明を例示する非限定的な実施形態について説明する。諸
図面を通じて、概して縮尺は正確でないが、同じまたは類似する参照番号は同じまたは関
連する特徴を指して使用される。
　図１は概して真っ直ぐな位置で椅子に座す患者に、本発明の例示的な実施形態による超
音波画像形成／生検ユニットが取り付けられた状態を示す側面図である。
　図２は図１に示す患者及び椅子のリクライニング位置における状態を示す側面図である
。
　図３は図１に示す本発明による椅子の１つの実施形態の背面図である。
　図４Ａは真っ直ぐな位置で椅子に座す患者と、本発明の例示的な異なる実施形態による
超音波画像形成／生検ユニットとを示す側面図である。
　図４Ｂは図４Ａに示す患者及び椅子のリクライニング位置における状態を示す側面図で
ある。
　図５は本発明の例示的な実施形態による軟質の圧迫装置内の乳房を示す正面図である。
　図６は図５に示す軟質の圧迫装置内の乳房の側面図である。
　図７は本発明の例示的な異なる実施形態による軟質の圧迫装置内の乳房を示す側面図で
ある。
　図８は図７に示す軟質の圧迫装置内の乳房と、乳房へ進入するために位置づけられた生
検針とを示す斜視図である。
　図９Ａは本発明の例示的な実施形態による、病変を有する乳房の斜視図であり、時間順
序を示している。
　図９Ｂは本発明の例示的な実施形態による、病変を有する乳房の斜視図であり、時間順
序を示している。
　図１０は本発明による超音波誘導下生検システムを装備した検診台上の患者を示す斜視
図である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００８０】
　図１及び２は、リクライニング椅子１００に座った患者１０１を異なる位置で示したも
のである。図１において、椅子１００は直立位置にある。椅子１００は歯科医院の椅子に
類似するものであり、実際に、任意選択として、後述する修正を加えた市販の歯科医院用
の椅子が使用される。回転可能なジョイント１０６は、ベース１０２によって支持される
。ジョイント１０６には座部１０４と背部１０８とが取り付けられ、ジョイント１０６を
中心に独立して回転する。任意選択として、ジョイント１０６は、例えば９０度までの連
続する角度範囲のうちの何れかで椅子の背部が後に傾斜することを可能にする。任意選択
として、座部１０４は、背部とは独立して、例えば１０度または１５度までの連続する角
度範囲のうちの何れかで上方へ傾くことができる。或いは、座部１０４は全く傾斜されず
、ベース１０２に対して水平に、または一定の角度で保たれる。或いは、椅子が後方へ傾
斜されるとき、座部１０４と背部１０８との角度は変わらない。
【００８１】
　図２は、背部１０８が約６０度の角度で傾斜され、座部１０４が約１５度だけ上へ傾斜
された状態の椅子１００を示す。任意選択として、ジョイント１０６は、背部が少なくと
も１５度、または少なくとも３０度、または少なくとも４５度、または少なくとも６０度
、または少なくとも７５度、または９０度もしくはそれより多くリクライニングされるこ
とを可能にする。任意選択として、座部１０４のジョイント１０６とは反対の端には、図
１及び２に示すように、患者の膝の位置のジョイント１０９で曲がるレッグレスト１０７
が存在する。或いは、ジョイント１０９は床上に置かれるその固有の支持ベースによって
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支持され、またはジョイント１０９は存在せず、患者の脚部のための場所は座部１０４の
長さで十分に賄われる。
【００８２】
　これらの図では、超音波画像形成ユニット（例えば１１２）は単一のアイテムとして描
かれている。これらの図において、本画像形成ユニットは乳房からある程度の距離をおい
て示されているかもしれないが、使用中は常に乳房に接触している。接触は、乳房の皮膚
に直に行われる場合もあれば、軟質の圧迫装置を介して行われる場合もある。任意選択と
して、接触媒体は不要である。本発明の例示的な代替実施形態では、超音波画像形成ユニ
ットは幾つかのトランスデューサによって構成されてもよい。各トランスデューサは、反
射される超音波エネルギーを基礎として出力信号を供給する。任意選択として、これらの
トランスデューサは、典型的には手持ち型の超音波ワンドによって実行されるような「ス
キャン」または「パス」をエミュレートするために、コンピュータ化されたコントローラ
により整合した方式で操作されてもよい。或いは、または追加的に、単一のトランスデュ
ーサは、任意選択として、送られる超音波エネルギー及び／または入射経路以外の経路に
沿って反射されるエネルギーの測定を容易にするために別々の送信機と受信機とに分けら
れてもよい。
【００８３】
　或いは、または追加的に、システムのオペレータは、所望される通りに乳房の異なる部
分に対してＵＳ画像形成ユニットを操作してもよい。これは、例えば、２つ以上の平面に
おける標的病変と生検針との相対位置に関する情報を入手するために行われてもよい。操
作中、超音波（ＵＳ）ユニット１１２は、図のようにではなく、乳房へ当てて置かれる。
任意選択として、ＵＳユニット１１２の動作部分と軟質の圧迫装置との間に接触媒体は塗
布されない。任意選択として、軟質の圧迫装置の一部は、ＵＳユニット１１２へ接触させ
るための乳房の皮膚の所望される部分を露出するために取り外される。本発明の例示的な
実施形態では、ＵＳユニット１１２は、生検針の進行路に対してほぼ垂直であるように位
置づけられる。本発明の例示的な実施形態では、生検針は、患者の胸壁と平行に、または
胸壁から遠位へ進むように乳房へ挿入される。
【００８４】
　任意選択として、ベース１０２の底部はジョイント１０６の裏側へと十分に延設され、
従って椅子は、上体の重い患者が座って傾斜されても転倒しない。
【００８５】
　任意選択的に硬質である固定具１１０は、超音波画像形成ユニット１１２を椅子の背部
へ連接し、別の硬質の固定具１１４は、支持ベース１３８を椅子の背部へ連接する。支持
ベース１３８は生検ユニット１１６へ結合され、少なくとも乳房が画像形成されていると
き、かつ生検が実行されているときは乳房圧迫装置１２８へも結合される。椅子の背部が
後へ傾斜すると、超音波画像形成ユニット１１２及び生検ユニット１１６の双方は、互い
に対して同じ位置及び方向を維持しながら椅子の背部と共に移動し、よって、例えば超音
波画像形成ユニットが生検ユニット上の特定の位置に整合されれば、それは椅子の背部が
後へ傾斜され、または直立にされてもその位置との整合を保つ。但し、固定具１１０はロ
ック可能なジョイント１１８を有し、これにより固定具１１０は軸１２０を中心にして図
１に示す平面から曲がることができる。軸１２０は生検ユニット１１６を通り、かつ具体
的には、生検ユニット１１６の回転の中心になる固定具１１４の部分１２２を通る。この
固定具１１０の曲り及び生検ユニット１１６の回転は、各々椅子を背面及び側面から示す
、後述する図３及び４に示されている。固定具１１０が幾つかのセグメントを備えること
は留意されるべきであり、図１の側面図と図３の背面図とを比較すると、その三次元構造
をより良く理解することができる。
【００８６】
　図１に戻ると、背部１０８は、任意選択としてバックレスト１２６を支持し、バックレ
スト１２６は、任意選択として、乳房を生検ユニット１１６に対して所望される位置に位
置づけるために、手動またはモータもしくはアクチュエータを使用して前後に移動されか
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つ所望される位置を所定位置としてロックされてもよい。
【００８７】
　椅子の背部に対する乳房または生検ユニットの任意の部分の位置を説明するために、直
交座標系を画定する。ｚ軸は椅子の背部に対して平行であり、図１のように椅子の背部が
直立しているときは垂直である。ｘ軸は椅子の背部に対して直角であり、ｙ軸は図１及び
２の平面に対して直角に患者の左右方向へ延びる。
【００８８】
　患者の乳房のｚ座標が、患者の身長に依存することは留意される。さらに、患者の股関
節は椅子のジョイント１０６の軸に一致しないことから、特定の患者に関しても、その患
者が椅子のジョイント１０９上に膝を置いたままであれば、乳房のｚ座標は椅子の背部と
座部との角度にも依存する。これらの双方の理由から、生検ユニットのｚ座標は任意選択
として調節可能である。例えば、生検ユニットを支持する固定具１１４は、任意選択とし
て、生検ユニットのｚ座標を調節することができるテレスコーピング・ジョイント１３２
を有する。任意選択として、超音波画像形成ユニット１１２のｚ座標も、固定具１１０の
テレスコーピング・ジョイント１３０を介して調節可能である。図１及び２を比較すると
、超音波画像形成ユニット及び生検ユニットが、座部の背部が傾斜する際にも乳房に対し
てこれらを同じ相対位置に保つために、テレスコーピング・ジョイント１３０及び１３２
を調節して降下されていることは明らかである。
【００８９】
　或いは、椅子の背部がまず傾斜されると座部１０４が同じ角度だけ上に傾斜され、従っ
て、患者の股関節は同じ角度で曲がったままになり、患者の乳房は椅子のリクライニング
角度とほぼ同じｚ座標に維持される。椅子の背部と座部が共に、例えば４５度または６０
度である大きい角度で傾斜され、従って、患者の体重の大部分が椅子の座部ではなく背部
によって支持されるようになると、座部は少なくとも途中まで傾斜して下がり、患者は楽
に体を伸ばせるようになる。この時点で患者の膝はもはやジョイント１０９上にはないが
、ジョイント１０９がほぼ真っ直ぐであれば患者が不快に感じることはないと思われ、乳
房は真っ直ぐに座っていたときとほぼ同じｚ座標を保ち、生検ユニットのｚ座標を大幅に
調節する必要はなくなる。任意選択として、所望されれば背部はこの時点でさらにリクラ
イニングされるが、患者の体重の大部分は椅子の背部によって支えられることから、乳房
は同じｚ座標を保つ傾向がある。
【００９０】
　或いは、ジョイント１０６は、図１から４に示すような単純なジョイントである代わり
に、ジョイント１０６が患者の股関節に整合する軸、または患者の股関節により近い軸を
中心に回転する、より複雑な設計で使用される。この場合、椅子の背部が真っ直ぐである
ときは、椅子の背部と座部との間に隙間がある可能性があるが、患者の乳房のｚ座標は、
患者がリクライニングされても、全く変わらないわけではないが、さほど多くは変わらな
い傾向がある。
【００９１】
　本発明の幾つかの実施形態では、ＵＳトランスデューサは乳房に対して固定的には配置
されない。これらの実施形態の中には、先行技術によるフリーハンドのＵＳ援用生検の場
合のように、ＵＳトランスデューサの配置が手動で行われるものがある。しかしながら、
生検針と乳房との関係が一定に保たれることから、ＵＳトランスデューサしか操作する必
要がない。他の実施形態では、ＵＳトランスデューサは図のように椅子に取り付けられる
が、その動作自由度は見かけ以上であって配置替えは容易であり、配置替えされると所定
の位置にロックされる。
【００９２】
　任意選択として、トランスデューサには、生検ユニットとＵＳトランスデューサとの幾
何学的関係に関する位置及び方向の情報を供給する位置トランスデューサが取り付けられ
る。従って、ＵＳトランスデューサの画像と生検針の画像とを相関させることができる。
さらに、位置及び方向の情報の認識により、トランスデューサの逐次的な位置決めを使用
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する定位画像形成法が見込まれる。
【００９３】
　本発明の幾つかの実施形態では、ＵＳトランスデューサは、２００４年９月１５日に出
願されたＰＣＴ／ＩＬ２００４／０００８５４に記述されているものに類似する実質的に
剛性な位置決めシステムを使用して配置されかつ所定位置に保持される。
【００９４】
　このような剛性システムの場合、テレスコーピング・ジョイント１３０及び１３２は図
のような位置にある必要はなく、任意選択として、各々固定具１１０及び１１４の任意の
垂直部分に位置づけられる。任意選択として、固定具１１０及び１１４は何らかの方法で
機械的に連結され、従って、生検ユニットのｚ座標が変更されると、超音波画像のｚ座標
も変わる。任意選択として、バックレスト１２６を使用して生検ユニット１１６に対する
乳房のｘ座標を調節する代わりに、もしくはこれに加えて、固定具１１４上には、生検ユ
ニットを乳房に対して適切な位置へ至らせるために生検ユニットのｘ座標を調節するテレ
スコーピング・ジョイント１３６が存在する。少なくともこの場合、任意選択として、バ
ックレスト１２６は存在しない。任意選択として、固定具１１０上にも超音波画像形成ユ
ニット１１２のｘ座標を調節するテレスコーピング・ジョイント１３４が存在し、従って
、生検ユニットのｘ座標が調節されても超音波画像形成ユニットは生検ユニットに対して
同じ位置を保つ。任意選択として、ジョイント１３４及び１３６は各々固定具１１０及び
１１４上の、固定具１１０及び１１４がｘ方向へ向けられる任意の位置に位置づけられる
。任意選択として、固定具１１０及び１１４は、超音波画像形成ユニット及び生検ユニッ
トがそれらの位置を調整される場合は常にｘ方向へ同じ距離を移動するように機械的に連
結され、または、超音波画像形成ユニット及び生検ユニットを常にｘ方向へ同じ距離だけ
移動させるように制御される各モータが存在し、または、超音波画像形成ユニット及び生
検ユニットは、これらがｘ方向へ移動される場合は常に同じ相対位置を有するように手動
で調節される。
【００９５】
　以下、図３を参照して、超音波画像形成ユニット及び生検ユニットのｙ座標を調節する
類似の機能について説明する。或いは、または追加的に、患者は、乳房が生検ユニット及
び／または超音波画像形成ユニットに対して適切なｙ座標をとるように、座部内を横へ移
動する。
【００９６】
　任意選択として、患者の乳房は、患者が真っ直ぐに座っている時点で圧迫装置１２８内
に置かれ、椅子の背部は、次に、患者が楽な角度でリクライニングするまで後に移動され
る。乳房が小さい、かつ／または垂れている場合、患者がリクライニングされている時点
で圧迫装置内に乳房を捉えることは困難または不可能であることから、この方法は、こう
した患者にとって特に有益である。乳房がより大きい患者であれば、患者を先に、少なく
とも所定の角度までリクライニングさせ、その後、乳房を圧迫装置１２８内へ置くことも
可能であろう。
【００９７】
　任意選択として、圧迫装置１２８は、例えば圧迫装置１２８が図１及び２に示されかつ
図５に詳述される軟質の圧迫装置であれば、生検ユニット１１６から取り外すことができ
る。圧迫装置１２８が着脱式であれば、任意選択として、乳房は、圧迫装置１２８が生検
ユニット１１６から外されている時点で圧迫装置１２８内へ置かれる。任意選択として、
圧迫装置は、椅子の背部がリクライニングする間は生検ユニットから外されたままである
か、生検ユニットに緩く取り付けられるが、椅子の背部がリクライニングする間は所定位
置にロックされない。患者が楽な角度でリクライニングすると、圧迫装置１２８を生検ユ
ニットへ取り付けて所定の位置にロックできるように、生検ユニット１１６のｘ、ｙ及び
ｚ座標が調節され、かつ／または患者が自身の位置を調整する。
【００９８】
　或いは、具体的には、例えば圧迫装置がポリカーボネート製の圧迫板を有する従来型の
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圧迫装置であって、圧迫装置が生検ユニット１１６へ永続的に取り付けられる場合、乳房
は、圧迫装置が生検ユニットへ取り付けられる時点で圧迫装置内へ置かれる。生検ユニッ
トの座標は、乳房が圧迫装置内へ置かれることを見込んで最初に調節されている。これが
、患者が真っ直ぐに座っている時点で行われる場合は、シートの背部がリクライニングす
るにつれて、生検ユニットの座標、特にｚ座標は、生検ユニットが患者に対してほぼ同じ
位置を保って、乳房に不快さの原因になると思われる、または乳房が圧迫装置から外れる
原因になると思われる歪ができないように、連続して、または頻繁に調節される。
【００９９】
　これらの何れの場合でも、超音波画像形成ユニットは、任意選択として、先に述べたよ
うに、椅子の背部がリクライニングするとき、及び生検ユニットの座標が変更されるとき
に生検ユニットに対して同じ位置を保つ。或いは、超音波画像形成ユニットが生検ユニッ
トに対して適切な位置になるための調節は、そのすぐ後に、超音波画像形成がなされる前
の任意の時点で行われる。或いは、または追加的に、超音波画像形成ユニットの調節は、
例えば画像の解像度を上げる、かつ／または視角を変更するために、生検処置の間に行わ
れてもよい。
【０１００】
　図３は、背部が真っ直ぐな位置にあるときの椅子１００の背面図である。固定具１１０
は、ジョイント１０６の一端へ、即ち椅子の背部がリクライニング位置へ移動する際に背
部と共に固定的に移動するジョイント１０６の一部へ取り付けられ、固定具１１４は、同
じく椅子の背部と共に固定的に移動するジョイント１０６のもう一方の端へ取り付けられ
る。固定具１１４の一部、及び生検ユニット１１６の全体は、図３では椅子の背部に隠れ
ている。固定具１１０及び１１４が椅子の背部と共に固定的に動作する限り、これらは、
患者にとって障害とならない任意の従来方法で取り付けられてもよい。図１から３に示し
た特定の構成は、単に例示的なものである。
【０１０１】
　しかしながら、任意選択として、固定具１１０及び１１４は共に、生検ユニットを患者
の乳房に対して横方向（ｙ方向）へ位置づけるべく矢印３０２及び３０４が示すように椅
子の背部に対して左右へ動作することができ、生検ユニットが正しく位置づけられると、
所定の位置へロックされてもよい。或いは、または追加的に、先に述べた通り、患者は、
乳房が生検ユニットに対して不動にされる前に、生検ユニットに対して乳房を正しく位置
づけるべく左右に移動する。
【０１０２】
　或いは、超音波画像形成ユニット１１２は椅子に取り付けられず、従来型の移動可能な
超音波画像形成ユニットであって、これは、患者がリクライニング位置に落ち着いて生検
の準備が整った時点で適切な位置及び方向にされる。任意選択として、この場合、超音波
画像形成ユニットは、椅子に対する、特には椅子の背部に対する既知の位置及び方向を与
える方法で椅子に取り付けることができる。図１から３が示すように、超音波画像形成ユ
ニットを椅子に固定式に取り付ける、または椅子に取り付け可能にすることの潜在的な優
位点は、生検ユニットに対する、かつ具体的には超音波画像検出器に対する超音波画像形
成ユニットの正確な位置が既知であることから、定位画像がより正確になるという可能性
にある。超音波画像形成ユニットは、それでも、第１及び第２の画像生成の間に生検ユニ
ットに対してその角度を変えるが、椅子に取り付けられていれば自由度は僅か１度でしか
なく、この角度の不確定さすらも、固定具１１０を超音波画像形成ユニットが所定の位置
に所定の角度でロックされるように構成することによって回避され得る。さらに、超音波
画像形成ユニットが椅子に固定的に取り付けられれば、これは、患者がリクライニングし
て生検の準備が整った時点で既に正しい位置にあり、時間の節約になる。
【０１０３】
　或いは、または追加的に、生検ユニットを伴う支持ベースは椅子に取り付けられないが
、患者がリクライニング位置に落ち着くと、所定位置に置かれて圧迫装置１２８へ取り付
けられる。任意選択として、支持ベースもまたその後、任意選択として、椅子に対して、



(20) JP 2008-513090 A 2008.5.1

10

20

30

40

50

特には椅子の背部に対して既知の位置及び方向を有するような方法で椅子にロックされる
。支持ベース及び生検ユニットを椅子に永続的に取り付けることの潜在的な優位点は、患
者がリクライニングして生検の準備が整うと生検ユニットは少なくともほぼ正しい位置に
あり、時間の節約になることにある。さらに、生検ユニットを有する支持ベースが、椅子
の背部のリクライニングに伴って椅子の背部と共に移動すれば、または、椅子の背部に対
して同じ位置及び方向で容易に椅子へ取り付けられることが可能であれば、患者が任意の
角度でリクライニングしている状態で生検を即座に実行することができる。患者が異なれ
ば、異なる角度のリクライニングが好まれる可能性があり、同じ患者でも、異なる機会に
は異なる角度を好む可能性がある。
【０１０４】
　生検ユニットを有する支持ベースを少なくとも生検の間は椅子にロックさせることの潜
在的な優位点は、生検ユニットが椅子から誤って移動し、それが取り付けられている圧迫
装置を引っ張って患者を不快にさせる、または生検ユニットとの相対位置から乳房を動か
す、かつ生検の精度を危うくさせることがない点にある。
【０１０５】
　ジョイント１１８は固定具１１０内に位置づけられ、超音波画像形成ユニット１１２が
ジョイント１１８を中心にして左右に揺動することを許容する。例えば、超音波画像形成
ユニット１１２は、左へ位置３０６まで、または椅子の真上へ位置３０８まで、または右
へ位置３１０まで揺動してもよい。超音波画像形成ユニット１１２がジョイント１１８を
中心にして揺動することを許容する理由は、２つある。第１に、病変の三次元位置を発見
するためには、従来型のＸ線定位生検システムの場合のように、異なる角度から少なくと
も２つの超音波画像形成画像が捕捉される。典型的には、画像は、生検針に対して約９０
度の角度から生成される超音波画像によって撮影される。第２に、乳房の超音波画像を生
成するための、または生検針を挿入するための最適角度は、病変の位置に依存して変わる
ことがある。例えば、生検針は、任意選択として、病変に達するまでにそれが乳房内を進
まなければならない距離を最小にする角度で挿入され、超音波画像形成ユニットのための
ゼロ角度は、後述するように、生検ユニットの角度に合わせて調節される。
【０１０６】
　任意選択として、超音波画像形成ユニット１１２のゼロ角度及び生検針の挿入角度は、
垂直から各方向へ少なくとも３０度、または垂直から各方向へ少なくとも６０度、または
垂直から各方向へ少なくとも９０度、または垂直から各方向へ１３５度、または３０度未
満もしくは１３５度以上の範囲で変わってもよい。
【０１０７】
　或いは、超音波画像形成ユニットのゼロ角度は全く変わらず、生検針の挿入角度も変わ
らないが、超音波画像形成ユニットは左右に揺動して定位超音波画像ペアを生成する。そ
のゼロ角度の最大変化に加えて、超音波画像形成ユニットの定位ペア間の最大揺動角度は
、任意選択として、ゼロ角度の各側面で１５度、または２０度、または３０度、または３
０度以上または１５度未満である。
【０１０８】
　任意選択として、ジョイント１１８は、超音波画像形成ユニット１１２が所望される位
置に存在すると超音波画像形成ユニット１１２が前後に揺動できなくなるようにロックさ
れる。任意選択として、図３には示されていないが、例えばジョイント１１８の角度を検
出することによって超音波画像形成ユニット１１２の位置を検出するセンサ、及び生検ユ
ニットを有する支持ベースの方向を検出するセンサが存在する。このようなセンサを有す
ることの潜在的な優位点は、超音波画像形成ユニットのゼロ角度が生検ユニットの方向角
度と同じであることを検証するため、またはこれらの角度における不一致を測定するため
に使用できることにある。超音波画像ソースの位置が正確に分かっている場合は、生検針
を自動的または半自動的に誘導するために定位超音波画像を使用することができ、まず、
病変の生検ユニットに対する正確な三次元位置が計算される。任意選択として、この計算
は、超音波画像形成ユニットのゼロ角度と生検ユニットの方向角度とのあらゆる不一致を
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考慮する。任意選択として、ジョイント１１８がロックされ得る有限数の離散角度が存在
し、この場合は、超音波画像形成ユニット１１２の位置を感知するために比較的単純なセ
ンサが使用されてもよい。或いは、または追加的に、ジョイント１１８は、連続する角度
範囲における任意の角度でロックされてもよい。これは、生検ユニットを有する支持ベー
スの方向に関しても当てはまる。
【０１０９】
　生検を実行する医師は、例えばマンモグラムが指示する病変の位置を基礎として、生検
針が乳房へ接近する最良の角度を決定する。任意選択として、患者がまだ真っ直ぐな姿勢
で座っていれば、生検ユニットを有する支持ベースはこの角度まで回転され、乳房は圧迫
装置によってこの角度から、またはほぼこの角度から圧迫される。乳房が圧迫される際に
、圧迫装置が支持ベースへ結合されていない場合、任意選択として、支持ベースは、後に
圧迫装置が支持ベースへ結合されるまで、この角度へ回転されない。或いは、支持ベース
は、患者が椅子に座る前であっても、この角度まで回転される。
【０１１０】
　乳房が圧迫されると、乳房が圧迫された時点で患者が真っ直ぐに座っていれば、椅子の
背部がリクライニングされ、圧迫装置がまだ支持ベースに結合されていなければ、これが
支持ベースへ結合される。必要であれば、支持ベースと圧迫装置とをこれらが結合され得
る位置へ至らせるために、支持ベースは、椅子の背部がリクライニングされる前かつ／ま
たは後でそのｘ、ｙ及びｚ方向の位置を調節され、かつ／または、患者の位置が調節され
る。任意選択として、後に図６に関連して説明するように、圧迫装置が支持ユニットへロ
ックされると、超音波画像内に病変が見えるように超音波エネルギー検出器が乳房に対し
て位置づけられていることを確認するために、例えばそのゼロ角度における超音波画像形
成ユニット１１２によって試験的な超音波画像が生成され、必要であれば、支持ベースに
対する生検ユニットの位置の調節が行われる。
【０１１１】
　超音波画像形成ユニットのゼロ角度は、任意選択として、生検ユニットの回転と同時に
、または超音波画像が生成される前の任意の時点で生検ユニットと同じ角度まで回転され
る。定位超音波画像ペアの生成に際しては、超音波画像形成ユニットはまず、そのゼロ角
度から一方へ例えば１５度回転され、次に反対方向へ例えば１５度回転される。或いは、
定位画像の生成に際しては、１５度を超える、または１５度未満の角度が使用される。
【０１１２】
　図４Ａ及び４Ｂは、超音波画像形成ユニット１１２及び生検ユニット１１６を含む、固
定具１１０及び１１４を取り付けるための代替構成を示す。固定具１１０及び１１４は、
図１－３に示すようにジョイント１０６を介して椅子の背部へ取り付けられる代わりに別
個のジョイント４０８へ取り付けられる。ジョイント４０８は、床上に置かれるスタンド
４１０へ取り付けられる。ジョイント４０８は、ジョイント１０６に接近して位置づけら
れる。
【０１１３】
　スタンド４１０は、例えば、スタンド４１０及びベース１０２の双方を床に固定するこ
とにより、またはスタンド４１０をベース１０２に固定することにより、椅子のベース１
０２へ固定されたままである。ジョイント１０６を中心として椅子の背部を傾斜させるこ
とにより、椅子が後へ傾くと、固定具１１０及び１１４は、ジョイント４０８を中心とし
て同じ角度だけ後へ傾斜する。図４Ａは、固定具１１０及び椅子の背部１０８が共に真っ
直ぐな位置にある状態を示し、図４Ｂは、これらが共に後へ約６０度傾斜された状態を示
す。
【０１１４】
　任意選択として、椅子の背部１０８の傾斜は固定具１１０及び１１４の傾斜と同期され
る。例えば、椅子の背部１０８と固定具１１０及び１１４とは、椅子の背部と両固定具と
を常に同じ角度だけ傾斜させるように制御されるモータによって制御される。或いは、例
えばジョイント１０６内に位置づけられる、椅子の背部１０８の傾斜角を測定するセンサ
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が存在し、かつ例えばジョイント４０８内に位置づけられる、前記センサによって検出さ
れる角度だけ固定具１１０及び１１４を傾斜させるように制御されるモータが存在する。
或いは、センサは両固定具の角度を検出し、モータは椅子の背部の角度を制御する。或い
は、これらの角度は共に、同じになるように手動で調節される。
【０１１５】
　ジョイント４０８はジョイント１０６に近接して位置づけられることから、椅子の背部
が後へ傾斜される際に、超音波画像形成ユニット１１２及び生検ユニット１１６は椅子の
背部に対してほぼ同じ位置を保つ。ジョイント４０８はジョイント１０６と正確には同軸
でないため、これらの相対位置は全く同じままではない。椅子が後へ傾斜される際の椅子
の背部に対する超音波画像形成ユニット及び生検ユニットの相対位置の変化を補償するた
めに、任意選択として、テレスコーピング・ジョイント１３０、１３２、１３４及び１３
６を使用して超音波画像形成ユニット１１２及び生検ユニット１１６のｘ及びｚ方向の位
置が調節される。任意選択として、このような調節は、椅子の背部に対する患者の乳房の
位置変動を補償するあらゆる場合に行われる。
【０１１６】
　スタンド４１０は、任意選択として、ジョイント４０８が椅子に対してｙ方向へ移動す
ることを許容する機構４１２を有する。例えば、スタンド４１０の底部には軌道が存在し
、スタンド４１０の上部は、ジョイント４０８及び固定具１１０及び１１４と共に、この
軌道内を前後に移動する。任意選択として、他にも線運動を生成する任意の種類の機構が
使用され、機構４１２は、図４Ａ及び４Ｂが示すようにスタンド４１０の底部の近くに位
置づけられる必要はなく、任意選択として、スタンド４１０内のより高い位置に、例えば
ジョイント４０８に隣接して位置づけられる。任意選択として、固定具１１０及び１１４
は、図３における固定具１１０及び１１４がジョイント１０６に対してｙ方向へ移動する
ようにはジョイント４０８に対してｙ方向へ移動せず、代わりに、超音波画像形成ユニッ
ト及び生検ユニットのｙ位置が機構４１２を使用して調節される。ｙ位置のこのような調
節は、例えば生検ユニットを一方の乳房からもう一方の乳房へ移動させるために使用され
る。
【０１１７】
　スタンド４１０は、任意選択として、ジョイント４０８を固定具１１０及び１１４と共
に昇降させるリフト機構４１４を有する。椅子のベース１０２は、任意選択として、一般
に歯科医院用の椅子に見られる制御装置に類似する、椅子を昇降させるリフト機構４１６
を有する。任意選択として、機構４１４及び機構４１６は一緒に動作するように制御され
る。医者が、例えば患者をより楽に治療できる高さに置くために椅子を高くする、または
低くすると、固定具１１０及び１１４は超音波画像形成ユニット１１２及び生検ユニット
１１６と共に同じ距離だけ高く、または低くされ、超音波画像形成ユニット及び生検ユニ
ットは椅子に対して同じ位置に維持される。任意選択として、先に述べた、ジョイント４
０８及びジョイント１０６を同じ角度だけ傾斜させるように制御するための任意の方法が
、椅子及びジョイント４０８を同じ距離だけ昇降させる機構４１４及び機構４１６を制御
するために使用される。
【０１１８】
　任意選択として、生検針は軟質の圧迫装置１２８を穿孔する。或いは、図８、９Ａ及び
９Ｂに関連して後に説明するように、軟質の圧迫装置の一部は、生検を行う前に、例えば
矩形面積または長いひも状に開けられ、任意選択として取り外される。
【０１１９】
　従来型の生検システムの場合のように、生検針は、その位置において生検ユニットに対
し幾分かの自由度を有する。生検ユニット全体が乳房に対して、任意選択的には２７０度
またはそれ以上もの比較的大きい角度で回転することができ、かつさらに乳房へ接近しか
つ乳房から離れて（ＸＹポジショナのＸ方向）移動することができるという事実は、生検
針が乳房内へ進入できる角度及び位置の範囲を増大させる。これは潜在的に、生検針が、
例えば、従来型の生検システムでは到達することが困難または不可能であるとも思われる
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胸壁へ近い領域まで達することを可能にし、かつ生検針が乳房組織内のより短い距離を進
んで、生検による外傷を少なくしかつ治癒を早めることを可能にする。患者がリクライニ
ング位置にいる、または完全に仰臥状態であれば、もう一方の乳房は後退する傾向がある
と思われ、病変が乳房内のもう一方の乳房に近い側に位置していれば、生検針が２つの乳
房の間の角度からその乳房に接近することがさらに容易になる。
【０１２０】
　任意選択として、図１から４に示す椅子及び超音波画像形成ユニットは、生検を実行す
ることなく、例えば診断用の超音波画像である乳房の超音波画像を生成するために使用さ
れる。任意選択として、生検ユニットは存在しないが、乳房の超音波画像を生成できるよ
うに、圧迫装置がそれに固定的に結合されるべく適合化される超音波画像形成ユニットが
存在する。超音波画像が生検を誘導するために生成される場合がそうであるように、圧迫
装置は、図５、６及び７に関連して後述する軟質の圧迫装置の１つであっても、従来型の
乳房圧迫装置であってもよい。
【０１２１】
　図５は、軟質の圧迫装置７０２内の乳房７００を示す正面図であり、画像形成及び／ま
たは生検の標的である病変６０４も描かれている。乳房は、好適には、患者が真っ直ぐに
座っている時点で圧迫装置へ挿入される。比較的硬いベース７０４は乳房の下を進み、例
えばナイロン製である柔軟なバンド７０６は乳房周囲の少なくとも一部を、任意選択とし
て乳房の少なくとも半分を進み、両端をベース７０４へ付着される。次には、柔軟なバン
ド７０６の少なくとも一方の端に位置づけられる引張装置７０８に張力がかけられ、乳房
は圧迫装置内に、患者がリクライニングまたは仰臥位置に置かれる際に乳房が滑って外れ
ないように、または大幅に動かないように、但し好適には不快であるほどきつくなく、し
っかりと保持される。このため、軟質の圧迫装置７０２は図１から４に示すリクライニン
グ椅子生検システムの１つによって使用されることに特に適するが、例えば、図１０に描
かれているような、かつ後により詳しく述べるような検診台生検システム等の他の乳房生
検システムによって使用されてもよい。任意選択として、柔軟なバンド７０６はゴム弾性
であり、その形状をある程度乳房の表面に合わせることができ、よって、圧迫力は軸方向
の乳房表面に渡ってより均一に分散される。本発明の例示的な実施形態では、バンド７０
６は、標的病変を胸壁に対して上向き及び／または外向きに持ち上げる働きをする。任意
選択として、これは、これに続く生検処置のリスクを減らす。任意選択として、バンド７
０６は、生検ドライバ及び／または超音波画像形成ユニットにより加わる力によって標的
病変が乳房内で移動されないように、標的病変を乳房内で安定させることに役立つ。
【０１２２】
　結合機構は、先に述べたように、圧迫装置が図１から４に示す生検システムのうちの１
つと共に使用される場合に、圧迫装置のベースを支持ベースへロックするために使用され
る。図面には、結合機構５０８がスロットに嵌合するタブとして示されているが、これは
単なる例示であり、技術上周知の任意のロック可能な硬質の結合機構が使用されてもよい
。
【０１２３】
　任意選択として、引張装置７０８が締められると、圧迫装置は乳房へ１キログラム未満
、または１から２キログラムの間、または２から５キログラムの間、または５から１０キ
ログラムの間、または１０キログラムを超える圧迫力をかける。これらの範囲の力は、任
意選択として、図７に示す圧迫装置、及び任意選択として図１から４に示す椅子に使用さ
れる場合のある従来型の乳房圧迫装置にも適用される。
【０１２４】
　任意選択として、引張装置は、柔軟なバンドを短くすることによって、例えば、これを
巻き上げる、またはベルトのようにバックルで留める、またはバックパックの革紐を締め
るために使用される歯の付いたバックルのように作用する、またはこれをローラとこのロ
ーラが押しつけられる別の表面との間の隙間を通して引っ張り、緩めない限りローラが戻
らないようにすることによって、または技術上周知の他の任意の手段によって動作する。
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【０１２５】
　任意選択として、前記ベースは平らな頂部を有する。或いは、ベースは、図５に示すよ
うに乳房に合わせて頂部が曲がっている。この場合、任意選択として、ベースは、異なる
サイズの乳房に使用されるように、複数の異なるサイズになる。
【０１２６】
　結合機構を含むベースは、好適には、圧迫エレメントが支持ベースにロックされる、生
検を誘導するために乳房の画像が生成される時点から生検が終了するまで、乳房が支持ベ
ースに対して同じ位置を保つことができるような堅さである。
【０１２７】
　図５において、ベースは乳房の下に示されているが、任意選択として、これは乳房の上
、または乳房の何れかの側面を任意の角度で進む。具体的には、先に述べたように、これ
は、任意選択として、生検針の所望される接近角度に依存して異なる角度で配向される。
【０１２８】
　任意選択として、超音波画像形成は、病変が超音波で見ることのできるタイプである場
合に、生検の前及び／または間に乳房を画像形成して生検を誘導するために使用される。
柔軟なバンドは、超音波がバンドを貫通することができ、かつ弾性バンドと乳房と超音波
検出器との間に空隙が存在しない限りバンドから乳房内へ十分にカップリングすることが
できるような薄さであり、かつそうした密度及び弾性率を有する。任意選択として、接触
媒体の必要性は排除される。図５は、柔軟なバンド７０６を介して乳房へ間接的に当てら
れる、例えば手持ち型である超音波トランスデューサ７１０を示し、このトランスデュー
サは、病変６０４を含む乳房の超音波画像を生成すべく超音波を送受信するために使用さ
れる。任意選択として、生検ドライバ７２０は、病変６０４へ生検針７２２を誘導できる
ように乳房７００に当てて位置づけられてもよい。柔軟なバンドは乳房周囲のかなりの部
分、例えばその半分またはそれ以上に渡って進むことから、柔軟なバンドを介して間接的
に超音波トランスデューサを置くことのできる乳房表面はかなり広い。或いは、図１０、
１１Ａ及び１１Ｂに関連して後述するように、柔軟なバンドの例えば矩形または長いひも
状の一部が生検を実行する前に開けられるかまたは除かれれば、超音波画像形成は露出さ
れた皮膚を介して直接行われる。
【０１２９】
　本発明の例示的な実施形態では、Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ（登録商標）装置（Ｅｔｈｉｃｏ
ｎ，Ｅｎｄｏ　Ｓｕｒｇｅｒｙ、米国ニュージャージー州サマービル）等の真空生検針が
使用される。Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ（登録商標）は、先端付近の長いノッチと針の内部の回
転「カッタ」とを備える中空の針７２２を使用している。針７２２が乳房７００内へ挿入
される際には、カッタは後方へ引っ込む。針７２２が病変６０４を貫通すると、ノッチが
開けられて針７２２の内部が真空にされ、ノッチに近接して位置する病変の一部はノッチ
を介して針７２２に入る。
【０１３０】
　カッタは、内部に病変６０４を含む針内のノッチに到達するまで、中空の針７２２の内
部を回転しながら前進する。病変６０４の一部はカッタによって切断され、切断されたサ
ンプルは追加の真空によってカッタの先端に留まる。針７２２は乳房内の所定の位置で病
変６０４に近接して留まり、その間カッタは、カッタからの病変６０４のサンプルの手動
による（例えば、鉗子を使用する）取外しを容易にすべく中空の針７２２を介して引き戻
される。
【０１３１】
　病変６０４の追加のサンプルをとるために、針７２２は、ノッチが病変６０４の別の部
分に向くように回転される。カッタは再び導入され、真空が適用されてプロセスが反復さ
れる。適用される角回転角度は、病変６０４の異なる部分からのサンプリングを許容する
。この方法を使用すれば、例えば１８もの多数の生検サンプルを入手することができる。
【０１３２】
　図６は、軟質の圧迫装置７０２内の乳房を示す側面図であり、図７は、異なる軟質の圧
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迫装置９０２内の乳房を示す側面図である。軟質の圧迫装置７０２では、図６から分かる
ように、柔軟なバンド７０６の幅は常に乳房の軸８０２に対して平行に向けられる。従っ
て、乳房の形状から、軟質の圧迫装置７０２は概して、胸壁の近くではより強い力で、か
つ乳首の近くではより弱い力で乳房を圧迫し、柔軟なバンドの大部分の領域は乳房の表面
に全く接触し得ない可能性がある。このため、軟質の圧迫装置は不快なほどきつくなる可
能性があり、かつ／または乳房を安定させて圧迫する効果を下げる可能性がある。
【０１３３】
　図７における圧迫装置９０２は、乳房の形状に依存して柔軟なバンド７０６がベース７
０４に接合する角度を変えさせることにより、少なくとも部分的にはこれらの問題点を克
服している。柔軟なバンド７０６がベース７０４に接合している固定エレメント９０４は
、その角度が乳房の角度に合うように回転されてもよい。この回転は、ロール軸またはヨ
ー軸に対して、乳房の左右に延伸する、航空エンジニアが呼ぶところの「ピッチ軸」を中
心とする。ピッチ軸は、図７の平面に対して直角である。この回転は、図６の場合とは異
なり、柔軟なバンド７０６が乳房の大部分に接触することを保証する。任意選択として、
固定エレメント９０４は、図５に関して説明した引張装置７０８としても作用する。
【０１３４】
　任意選択として、固定エレメント９０４にはばねが取り付けられる。このばねにより、
固定エレメント９０４は自動的に、柔軟なバンド７０６が柔軟なバンドの表面の比較的広
い部分にかけて乳房に比較的均一な圧力をかけるような最適な、またはほぼ最適な方位角
を自動的に発見することができる。或いは、または追加的に、前記角度は、それが最適で
あることが分かるまでは手動で調節されてもよく、次に、任意選択として、固定手段９０
４が所定位置にロックされる。
【０１３５】
　任意選択として、引張装置７０８は、それが固定エレメント９０４と同一のものである
かどうかに関わらず、柔軟なバンド７０６が円錐の表面の一部を形成するように調節され
ることを可能にする。この能力は、柔軟なバンド７０６を乳房の表面に適合させ、より均
一な圧力を生成するための追加的な自由度をもたらす。
【０１３６】
　図８は、柔軟なバンド７０６が乳房の大部分を覆った状態で、軟質の圧迫装置９０２に
より保持される乳房７００に接近する生検針５０４を示している。図８に示す特徴は、圧
迫装置７０２にも使用することができる。柔軟なバンド７０６は、例えば矩形格子または
正方形格子である穿孔格子１００２を有し、個々の正方形は一辺が１ｃｍ、または一辺が
５ｍｍ、またはこれらの間の何れかであり、もしくは１ｃｍより大きいか、５ｍｍより小
さい。
【０１３７】
　乳房に針を入れる場所が決定されると、適切な位置にある正方形１００４が穿孔に沿っ
て剥がされる。次に、その正方形の下の露出された皮膚が消毒され、針は無菌状態の乳房
へ進入する。或いは、例えば穿孔がなければ、針は柔軟なバンドを貫通して乳房へ入る。
この場合、乳房の全表面は、好適には乳房が軟質の圧迫装置へ挿入される前に消毒され、
軟質の圧迫装置自体も、または少なくとも柔軟なバンドは消毒され、乳房の周囲に当てる
際に無菌に保たれているように配慮される。穿孔を使用することの潜在的な優位点は、乳
房の全周囲または柔軟なバンドを消毒する必要がなく、露出される小さい部分だけを生検
針がその皮膚を貫通する前に消毒するだけでよいことにある。
【０１３８】
　或いは、図９Ａ及び９Ｂに示すように、穿孔格子の代わりに、柔軟なバンド７０６の長
さに渡って伸張する互いに平行な、または少なくともほぼ平行な複数の穿孔された列１１
０２が存在する。或いはこれらの列のうちの幾つか、または全ては柔軟なバンド７０６の
全長を覆って伸張せず、柔軟なバンド７０６のベース７０４に接合する一方の端まで伸張
する。生検を実行するために乳房の一部を露出するためには、ナイフ等の鋭利な道具を使
用して、柔軟なバンドのベースに接合する方の端から柔軟なバンドのストリップ１１０４
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の切り落としが開始される。前記ストリップは、柔軟なバンドのその端まで延びる穿孔さ
れた列のうちの２つに囲まれている。図５から分かるように、柔軟なバンドがベースに接
合する部分では柔軟なバンドは乳房に接触していないことから、鋭利な道具が乳房を誤っ
て切ることはない。ストリップ１１０４が少しだけ切り取られると、図９Ｂに示すように
、次には穿孔に沿って手で破り取ることができる。ストリップ１１０４は、任意選択とし
て、生検針が乳房へ入る点１１０６を少し過ぎたところまで破られる。次に、ストリップ
１１０４は、任意選択として、邪魔にならないように柔軟なバンド７０６から切り取られ
るか、図９Ｂに示すように単に折り返され、または畳み返される。露出された皮膚は、次
に、少なくとも点１１０６の近辺を消毒され、生検が実行される。
【０１３９】
　前記手順及び図９Ａ及び９Ｂに示す装置を使用する潜在的な優位点は、その正方形が柔
軟なバンドの真ん中にあって乳房にきつく当たっていれば、穿孔された格子であっても、
正方形の柔軟なバンドを手で破ることは困難であると思われることにある。図９Ａ及び９
Ｂに示す手順は、この潜在的な困難さを回避する一方で、図８に関して説明した装置及び
手順の潜在的な優位点の多くを保持する。
【０１４０】
　本発明の例示的な実施形態では、画像生検システム１２００の動作エレメントはユニッ
トとして整合され、操作される（図１０）。乳房支持ユニットは、軟質の圧迫装置７０２
を使用して乳房を保持し、または支える。電気機械式保持装置（ＥＭＨＤ）は、同時に、
一方のホルダで超音波画像形成ユニット１２３３を、かつ別のホルダで生検ユニット１２
３１を支える。生検ユニット１２３１は、例えば、生検ドライバ１２５０及び生検針１２
５１を含む、Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ（登録商標）ユニット等の真空生検ユニットであっても
よい。患者はベッド１００に背中をつけた仰臥状態で描かれているが、システム１２００
の代替実施形態は、部分的または完全なリクライニング位置を達成することのできる椅子
１００（図１、２、４）を使用してもよい。
【０１４１】
　統合システム１２００は、オペレータが同時的に画像形成コンポーネント１２３３及び
生検モジュール１２３１を操作しかつこれらを軟質の圧迫装置７０２内に拘束された乳房
に対して位置づけることを可能にする。システム１２００は、画像化ユニット１２３３か
らのフィードバックを基礎として、生検針１２５１の照準を乳房内の正しい位置へ合わせ
ることを容易にする。画像形成ユニット１２３３からのフィードバックは、任意選択とし
て、システム１２００のオペレータの利便性を図って位置づけられるディスプレイ画面（
図示されていない）に提示される。システム１２００のオペレータは、ディスプレイに示
される画像データを見ながら、同時的に超音波画像形成ユニット１２３３及び生検ユニッ
ト１２３１を位置づけてもよい。
【０１４２】
　超音波画像形成ユニット１２３３及び生検ユニット１２３１は支持されているため、オ
ペレータの両手は、例えば必要に応じてディスプレイ画面の画質調整のような他の目的に
使用することができる。この特徴により、システム１２００のオペレータは、軟質の圧迫
装置７０２内に拘束される乳房内の標的病変に対して超音波画像形成ユニット１２３３及
び生検ユニット１２３１の所望される相対配置を達成することが容易になる可能性がある
。或いは、または追加的に、この特徴は、オペレータの疲労を減らし、命中精度を上げる
ことがある。或いは、または追加的に、この特徴は、生検処置の完了に要する時間を短縮
し、かつ／または針１２５１を標的病変へ正確に方向づけるために要する試行回数を減ら
すことによって患者の不安を減らす可能性がある。
【０１４３】
　システム１２００の動作コンポーネントの正しい相対配向が達成されると、任意選択と
して、動作コンポーネントは所定位置にロックされる。任意選択として、システム１２０
０の動作コンポーネントの正しい相対配向は、生検が実行される位置に被検者がリクライ
ニングされた後に達成される。任意選択として、システム１２００の動作コンポーネント
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の少なくとも一部の正しい相対配向は、生検が実行される位置に被検者がリクライニング
される前に達成される。本発明の例示的な実施形態では、生検ユニット１２３１は所定位
置にロックされたままであり、一方でＵＳ画像形成ユニット１２３３は、生検針１２５１
と標的病変との相対位置に関する追加情報を集めるべくオペレータにより追加の位置へ移
動される。任意選択として、生検ユニット１２３１の移動は手動で実行される。或いは、
または追加的に、生検ユニット１２３１の移動はコンピュータ化されたコントローラによ
って制御される。本発明の例示的な実施形態では、オペレータは、コンピュータ化された
コントローラへコマンドを発行することによってＵＳ画像形成ユニット１２３３を移動さ
せてもよい。任意選択として、コマンドは、ジョイスティック、マウスまたはトラックボ
ール／トラックパッド等の入力装置を介して発行されてもよい。任意選択として、コマン
ドは音声コマンドとして発行されてもよい。音声認識ソフトウェアは市販されており、一
般的な当業者であれば、入手可能な音声認識モジュールを本発明の文脈に組み込むことが
できるであろう。
【０１４４】
　本発明の例示的な実施形態では、オペレータがＵＳ画像形成ユニット１２３３を生検針
１２５１及び標的病変の満足のいく画像をもたらす位置にロックすると、オペレータは定
義コマンドを発行してもよい。定義コマンドは、例えば「正面図を定義せよ」であっても
よい。このコマンドは、コンピュータ化されたコントローラに画像形成ユニット１２３３
に現行の位置及び方向を捕捉させかつ格納させる。これは、例えば画像形成ユニット上へ
任意選択の位置センサを装備することによって達成されてもよい。或いは、または追加的
に、これは、本明細書において後述する各ヒンジ内に方位インジケータを装備することに
よって達成されてもよく、各方位インジケータにはコンピュータ化されたコントローラへ
方向を報告する出力インタフェースが備えられる。任意選択として、技術上周知であるよ
うに、ＲＦまたは光トランスデューサを使用して、ＵＳトランスデューサの位置及び方向
を報告することができる。何れの機構が使用されるとしても、コンピュータ化されたコン
トローラに画像形成ユニット１２３３の位置を知らせることが可能である。これが達成さ
れると、コンピュータ化されたコントローラは、入力コマンドに応答して、かつ／または
個々に、画像形成ユニット１２３３の位置づけをし直してもよい。
【０１４５】
　これにより、オペレータは、正面図に対して定義される、「平面図に切換せよ」または
「背面図に切換せよ」等の追加図面に対する要求を発行して、ＵＳ画像形成ユニット１２
３３の位置づけをし直すことができる。これらのコマンドに応答して、コンピュータ化さ
れたコントローラは画像形成ユニット１２３３を支持するアーム及び／またはヒンジを移
動させる。本発明の例示的な実施形態では、オペレータは、２つ以上の図平面において捕
捉される視覚的入力を使用して、針１２５１を標的病変へ誘導する。
【０１４６】
　本発明の例示的な実施形態では、標的病変への航法を実行するのはコンピュータ化され
たコントローラであり、オペレータはディスプレイ画面上の病変を指摘するだけである。
この実施形態は、任意選択の位置検出機構が生検ユニット１２３１上に供給される場合に
実行可能である。これは、画像形成ユニット１２３３に関して先に述べたような方法で達
成されてもよい。生検ユニット１２３１の場合、航法に関係するのは針１２５１の端の位
置である。針は既知の長さを有し、かつ角度及び／または距離に関するその変位はドライ
バ１２５０によって監視され、コンピュータ化されたコントローラへ報告され得ることか
ら、コンピュータ化されたコントローラは針の端の位置を計算することができる。或いは
、または追加的に、コンピュータ化されたコントローラは、先に述べたように、人である
オペレータが行うと思われる方法と同様にして、１つまたは複数の「ビュー（ｖｉｅｗｓ
）」における画像を分析することができる。
【０１４７】
　図１０におけるシステム１２００の例示的構成によれば、軟質の圧迫装置７０２の被検
者の吻尾軸（即ち、頭からつま先まで）に沿った位置合わせは、直線変位機構１２０２を
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備えるメイン・ベース１２０１によって促進されてもよい。機構１２０２は、（Ｙ方向１
２０３へ）患者の体の吻尾軸にほぼ平行に移動することができ、例えば、電磁ブレーキで
あるブレーキを有する。ブレーキが放されると、ベース１２０１は、僅かに印加される力
に応答して吻側へ、または尾側へ滑動することができるようになる。ブレーキがかけられ
ると、ベース１２０１の直線移動は制止される。
【０１４８】
　ブレーキは、ボタン、レバーまたはスイッチを含む、但しこれらに限定されない様々な
解放／係合機構によって作動されてもよい。これらのアクチュエータは、機械的ブレーキ
、電気ブレーキ、電磁ブレーキ及び真空ブレーキを含む広範な異なるブレーキを作動させ
てもよい。
【０１４９】
　メインアーム１２１０は、ベース１２０１へ、例えばこれに垂直に取り付けられる。ア
ーム１２１０には、横方向動作（即ち、患者に対して右／左）を促進する追加の直線変位
機構１２４０が装備される。追加の直線変位機構１２４０には、変位機構１２０２に関し
て先に述べたようなブレーキも装備される。ブレーキが放されると、直線変位機構１２４
０はアーム１２１０と共に左右へ移動できるようになる。直線変位機構１２４０における
ブレーキの係合は、アーム１２１０の動作を確実に制止する。アーム１２１０と共同する
ベース１２０１の動作は、ベッド１００の表面に対して平行な平面におけるＸ、Ｙ座標の
決定を可能にする。
【０１５０】
　より正確な位置づけを達成し、かつ軟質の圧迫装置７０２へのアーム１２１０の取り付
けを可能にするために、アーム１２１０へはヒンジ１２１３及び１２１１を介してサブア
ーム１２１４及び１２１２が連接されてもよい。図示した実施形態では、ヒンジ１２１３
及び１２１１の回転軸はベッド１００に平行している。本発明の代替実施形態では、ヒン
ジ１２１３及び１２１１は、１つまたは複数の他の平面における角度変位の範囲によって
特徴づけられると言うこともできる。任意選択として、ヒンジ１２１３及び１２１１は、
多くの平面において角度変位の重複範囲を有するボール／ソケット・ジョイントに換えら
れてもよい。サブアーム１２１４及び１２１２と、ヒンジ１２１３及び１２１１とは、患
者の吻尾軸からの角度変位の可能性を追加することによって、アーム１２１０により達成
可能な位置の範囲を拡張する。図１０において、サブアーム１２１４はさらに、アーム１
２１０及びベース１２０１の動作によって達成される位置を、ベッド１００上へ位置づけ
られる患者の体により近い平面へと平行移動させる働きをする。
【０１５１】
　サブアーム１２１２には、任意選択として、軟質の圧迫装置７０２に適合するアタッチ
メント部材を備える追加の直線変位機構１２１５が装備される。任意選択として、追加の
直線変位機構１２１５は、軟質の圧迫装置のベースが線形的に前進できるようにする。任
意選択として、ヒンジ１２１１、１２１３及び１２１５は、例えば機械的ロック機構また
は電気ブレーキもしくはこれらの、または他の方法の組合せを使用する単一動作によって
ロックされてもよい。画像化及び／または生検の間、軟質の圧迫装置７０２はロックされ
たままでもよい。このロックは、軟質の圧迫装置７０２、生検モジュール１２３１及び超
音波画像形成装置１２３３の相対的な位置及び／または角度方位を固定する働きをするこ
とができる。図１０における例示的な実施形態は、単平面ヒンジによって連接される一連
のアーム及びサブアームを示しているが、追加の実施形態は、多平面ヒンジ（例えば、ボ
ール／ソケット・ジョイント）を有するより少ない数のアーム及びサブアームを使用して
もよい。任意選択として、アーム及びヒンジは柔軟な「グーズネック（ｇｏｏｓｅｎｅｃ
ｋ）」に換えられてもよい。
【０１５２】
　システム１２００の生検モジュール１２３１は、例えば、アーム１２１０へ連接される
モジュール支持アーム１２２０上へ取り付けられてもよい。図示した実施形態では、モジ
ュール支持アーム１２２０は、任意選択としてベース１２０１のための上述のようなブレ
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ーキを装備する直線変位機構１２２２を介して吻尾軸に沿った平行移動を達成する。ブレ
ーキの係合は、アーム１２２０をロックされた不動状態に保持する。アーム１２１０の反
対側には、追加のモジュール支持アーム１２３０が存在する。任意選択として、前記２つ
のモジュール支持アームは単一のユニットとして製造され、単一の直線変位機構１２２２
を共用する。任意選択として、前記２つのモジュール支持アームは機能的には独立した別
個のユニットであり、各々が直線変位機構１２２２を装備している。二重のモジュール支
持アーム１２２０及び１２３０は、機能的に互換性があり、システム１２００を左右対称
にする。この配置は、必要に応じて生検ユニットを左右何れの側からも操作できるように
する。
【０１５３】
　任意選択として、アーム１２２０は、アーム１２２０へのアタッチメント・ポイント１
２２６でＺ軸における線形的平行移動を可能にするサブアーム１２２４を装備する。任意
選択として、サブアーム１２２４はアタッチメント・ポイント１２２６において回転ソケ
ットによって回転することができる。線形変位と回転動作とのこの組合せを容易にするた
めに、アタッチメント・ポイント１２２６は、任意選択として、ラウンド・ベアリング（
ボール・ベアリング）を含んでもよい。任意選択として、アタッチメント・ポイント１２
２６は、先に述べたようなロック機構（例えば、電磁）ブレーキを含む。
【０１５４】
　任意選択として、アーム１２２４及びその構成要素は、患者とは反対側の「ツイン・ア
ーム」１２３０上に取り付けられてもよい。
【０１５５】
　任意選択として、アーム１２２４へはヒンジ１２２７において追加のアーム１２２８が
連接されてもよい。ヒンジ１２２７は、例えば、自由度３での自由回転を可能にする「ボ
ール・ジョイント」であってもよい。その端には、例えば生検ドライバ１２５０及び生検
針１２５１を含む場合のある生検モジュール１２３１を収容することのできる別のヒンジ
またはボール・ジョイントが存在する。
【０１５６】
　ボール・ジョイント１２２９は生検モジュール１２３１のあらゆる角度での調節を可能
にし、これにより、生検ドライバ１２５０により動作される針１２５１の進入角度の調節
ができるようになる。ヒンジ１２２６、１２２７及び１２２９は、先に述べたような任意
のタイプの機構を使用してロックされてもよい。ヒンジ１２２６、１２２７及び１２２９
のロックにより、生検モジュール１２３１は、軟質の圧迫装置７０２により拘束される乳
房内の標的病変に対する選択された位置及び方向で不動にされる。
【０１５７】
　ヒンジ１２２６、１２２７及び１２２９は、システム１２００のオペレータが針の照準
を軟質の圧迫装置７０２により拘束される乳房内の標的病変に対する選択された位置及び
方向に合わせて調節することを可能にする。
【０１５８】
　追加の直線スライダ１２６０は、乳房方向への生検モジュール１２３１の変位を許容す
る。システム１２００のオペレータは、スライダ１２６０に沿ってモジュール１２３１を
手動で押し、生検針を乳房へ進入させてもよい。或いは、この線形的平行移動は、例えば
、２セット以上の相補的な弓状の歯を含むドライブ・トレーンである機械的機構によって
達成されてもよい。生検処置に関連づけられる全ての動作は、生検モジュール１２３１が
固定的に保持される間に実行することができる。オペレータがスライダ１２６０に沿って
モジュール１２３１を手動で押す実施形態においても、モジュール１２３１の重量はオペ
レータではなくシステム１２００に支えられる。
【０１５９】
　システム１２００は同時に、自由度６で空間的に自由に回転及び移動することを可能に
する幾つかのジョイント（例えば１２１４及び１２３４）を有する完全な「マルチ・ボー
ル・ジョイント」アームであるアーム１２９０上で超音波画像形成ユニットを支える。任
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意選択として、アーム１２９０は、例えば実験室または機械ワークショップで測定ツール
を保持するために使用されるタイプの単一のロッキング・ノブによってロックされる。
【０１６０】
　アーム１２９０は、アーム２１０の左右何れかの側面で、各々ポスト１２７０または１
２８０上に取り付けることができる。
【０１６１】
　どちらのポスト（１２７０または１２８０）が使用されるにせよ、アーム１２９０の端
は、例えば機械的にロックされてもよい。
【０１６２】
　最後のボール・ヒンジ１２３４は、超音波検出器１２３３を保持するアーム１２３２へ
嵌合される。これにより、システム１２００のオペレータは、超音波検出器１２３３をそ
れが安定して固定され得る所望される任意の位置及び／または方向へ持ち込むことができ
る。
【０１６３】
　システム１２００の作動中、オペレータは下記の一連のアクションを実行してもよい。
但し、順序は変わってもよい。患者がベッド／椅子１００に座る。オペレータは、例えば
乳房全体に手動で超音波ワンドを通すことによって乳房の予備走査を実行し、生検する病
変のおおよその位置を決定する。これにより、所望される貫入方向を推定することができ
る。
【０１６４】
　所望される貫入方向からの針１２５１の貫入を可能にする位置で、乳房（の一部）の周
りを軟質の圧迫装置７０２（アタッチメントは装着されていない）で包む。これは、圧迫
バンドが貫入部分を、超音波検出器１２３３のための十分な空間（乳房境界線）をとって
弾性バンドに接触した状態におくことを意味する。任意選択として、ＵＳ検出器及び針は
、弾性バンドに接触している９０度を超える乳房の角度周囲で互いに垂直に配置され得る
（図７参照）。
【０１６５】
　先に詳述したように、軟質の圧迫装置７０２による乳房の圧迫は、任意選択として、患
者が真っ直ぐな姿勢でいる間に実行される。これは、患者が直立している間は乳房の最大
面積が「垂れ下がる」ためである。乳房のかなりの部分が軟質の圧迫装置７０２に係合す
ると、リクライニングされても乳房は胸に「沈まない」。これにより、任意選択として、
標的病変は胸壁から離れて固定され、乳房内で標的病変を移動させることなく生検を実行
することができるようになる。
【０１６６】
　次に、患者は生検に際してさらに楽な位置へと移動される（例えば、仰向け（図１０）
または楽な角度で後へ傾斜（図２または４））。ベッドでなくリクライニング椅子を使用
する場合は、ベース１２０１の角度を任意選択として変更してもよい。アーム１２１０の
遠位端１２１５は、軟質の圧迫装置７０２のベースの相補部分を所望される角度で係合す
べく操作される。
【０１６７】
　「所望される角度」は、例えば、乳房が胸部に対してほぼ垂直に保たれる角度であって
もよい。これにより、生検針で損傷される機会を減らすことができる。この設定により、
針１２５１を患者の胸壁に対してほぼ平行に挿入することができ、患者を損傷するリスク
が減る。本発明の例示的な実施形態では、針１２５１は、患者が損傷するリスクを減らす
方法として胸壁から遠位へと進められる。
【０１６８】
　アーム１２９０により保持される超音波検出器１２３３を、標的病変が見えるように乳
房へ当てて操作する。任意選択として、オペレータは、検出器１２３３を皮膚に直接当て
るように、軟質の圧迫装置７０２の弾性バンドの一部を剥がしてもよい。オペレータが検
出器１２３３の位置に満足すると、これは所定の位置にロックされる。これにより、オペ
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レータは、画像形成ユニット１２３３に手をかけることなく、生検処置に集中することが
できる。
【０１６９】
　生検モジュール１２３１上に取り付けられた生検ドライバ１２５０及び針１２５１は、
乳房への最初の貫入のための所望される位置／方向へと操作され、ロックされる。この段
階では、検出器１２３３、生検ドライバ１２５０及び針１２５１は全て所定位置にロック
されて作業の準備が整い、システム１２００のオペレータの両手は自由である。任意選択
として、針１２５１を貫入する皮膚部分を露出させるために、軟質の圧迫装置７０２の弾
性バンドの一部を除去してもよい。任意選択として、乳房の針が貫入する部分を局所的に
消毒／麻酔する。任意選択として、この皮膚に、例えばメスで刻み目をつける。
【０１７０】
　針１２５１は、生検ドライバ１２５０が変位機構１２６０に沿って乳房方向へ移動する
につれて乳房内へ駆動される。超音波画像形成ユニット１２３３は、システム１２００の
オペレータにディスプレイ画面上で示される画像データを介して、針１２５１が標的病変
内へかつ標的病変を通って移動していることの検証を可能にする。
【０１７１】
　針１２５１の方向を補正する必要があれば、オペレータは、任意選択として、所望され
る位置及び／または入射角を達成するために、アーム１２２０及び／または取り付けられ
たサブアーム１２２４及び１２２８の関連するヒンジのロック機構を外してもよい。
【０１７２】
　任意選択として、生検ドライバ１２５０は、針１２５１を乳房から完全に抜くために直
線変位機構１２６０に沿って後退されてもよい。超音波検出器１２３３の位置の補正も、
類似方法で達成することができる。
【０１７３】
　位置決めのし直しが完了すると、先に述べたように、様々なヒンジ及び線形的平行移動
機構がロックされ、画像誘導下生検処置が再開される。
【０１７４】
　病変内の生検にとって正しい位置でＭａｍｍｏｔｏｍｅ（登録商標）（または他の任意
の駆動される生検針）が貫通しようとしている、または位置づけられる標的病変に針１２
５１が接触しかつ貫入すると、直線変位機構１２６０はロックされ、生検サンプルが収集
される。本発明の例示的な実施形態では、針１２５１は先に述べたＭａｍｍｏｔｏｍｅ（
登録商標）であり、生検ドライバ１２５０はカッタを駆動して針１２５１内を真空にする
。
【０１７５】
　本発明の例示的な実施形態では、針１２５１はＴｒｕ　Ｃｕｔ　ｎｅｅｄｌｅ（登録商
標）であり、生検ドライバ１２５０は、各サンプル毎に針１２５１を前後に、乳房の内外
へ駆動する。
【０１７６】
　任意選択として、最初のポイントの周囲で追加サンプルが必要であれば、生検モジュー
ルの方向付けは、針１２５１が乳房内にある間に行うことができる。これにより、一度の
皮膚穿刺で複数の位置からサンプリングを行うことができる。
【０１７７】
　上述の超音波誘導下生検により、システムのオペレータは、処置の間に位置フィードバ
ックを供給することによって、生検針を標的病変へより正確に誘導することができる。こ
れにより、生検針を再挿入しかつ／または生検針を部分的に後退させる必要が減り、角度
調節が容易になる。或いは、または追加的に、患者のＸ線被爆は低減され、もしくは、な
くなる。軟質の圧迫装置の使用は、患者の不快感を減じる。これらの要素の組合せにより
、患者の不安は減り、安全性は高まり、処置の時間は短縮され、標的病変のサンプリング
精度は上がる。
【０１７８】
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　本発明の例示的な実施形態では、先に定義したような生検システムの動作原理を使用し
て、病変の完全切除術が実行される。超音波による監視により、システムのオペレータは
、病変の境界を識別し、任意選択として、望ましい周辺部の健康な組織を含む病変全体を
除去することができる。任意選択として、Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ（登録商標）タイプの真空
生検装置がこの文脈で使用される。
【０１７９】
　以上、本発明を、それを実行する最良の態様の文脈において説明した。諸図面に示した
、または関連する本文で説明した特徴の全てが、本発明の幾つかの実施形態による実際の
装置に存在するわけではない点は理解されるべきである。さらに、説明した方法及び装置
の変形は、クレームによってのみ限定される本発明の範囲に含まれる。また、ある実施形
態における特徴は、本発明の異なる実施形態における特徴と合わせて提供されてもよい。
本明細書において使用した用語「ｈａｖｅ（有する）」、「ｉｎｃｌｕｄｅ（含む）」及
び「ｃｏｍｐｒｉｓｅ（備える）」またはこれらの活用形は「ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ　ｂｕ
ｔ　ｎｏｔ　ｌｉｍｉｔｅｄ　ｔｏ（を含むがこれらに限定されない）」を意味する。本
明細書で使用した「ｃｏｕｐｌｅｄ（結合（連結）された）」は、機械的に直接または間
接的に結合された状態、及び共に動作することを強いられる状態、または、例えばソフト
ウェアによって共に動作するように制御された状態を意味する。
【図面の簡単な説明】
【０１８０】
【図１】概して真っ直ぐな位置で椅子に座す患者に、本発明の例示的な実施形態による超
音波画像形成／生検ユニットが取り付けられた状態を示す側面図である。
【図２】図１に示す患者及び椅子のリクライニング位置における状態を示す側面図である
。
【図３】図１に示す本発明による椅子の１つの実施形態の背面図である。
【図４Ａ】真っ直ぐな位置で椅子に座す患者と、本発明の例示的な異なる実施形態による
超音波画像形成／生検ユニットとを示す側面図である。
【図４Ｂ】図４Ａに示す患者及び椅子のリクライニング位置における状態を示す側面図で
ある。
【図５】本発明の例示的な実施形態による軟質の圧迫装置内の乳房を示す正面図である。
【図６】図５に示す軟質の圧迫装置内の乳房の側面図である。
【図７】本発明の例示的な異なる実施形態による軟質の圧迫装置内の乳房を示す側面図で
ある。
【図８】図７に示す軟質の圧迫装置内の乳房と、乳房へ進入するために位置づけられた生
検針とを示す斜視図である。
【図９】本発明の例示的な実施形態による、病変を有する乳房の斜視図であり、時間順序
を示している。
【図１０】本発明による超音波誘導下生検システムを装備した検診台上の患者を示す斜視
図である。
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【図１】 【図２】

【図３】 【図４Ａ】
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【図４Ｂ】 【図５】

【図６】

【図７】 【図８】
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【図９】 【図１０】

【手続補正書】
【提出日】平成19年5月16日(2007.5.16)
【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】
　乳房生検を実行するためのシステムであって、
　ａ）　乳房圧迫装置と、
　ｂ）　圧迫装置により乳房が圧迫されるとき、乳房の超音波画像を取得することができ
る超音波画像形成ユニットと、
　ｃ）　超音波画像により少なくとも部分的に誘導される、乳房内の病変へ方向づけられ
ることが可能な生検用エレメントと、
を含むシステム。
【請求項２】
　システムはコントローラをさらに含み、超音波画像形成ユニットはコントローラへ超音
波画像データを送り、コントローラは超音波画像データを使用して病変の三次元位置を計
算しかつ生検用エレメントを前記位置へ方向付けるように適合化される請求項１に記載の
システム。
【請求項３】
　生検ユニットは、生検ユニットが圧迫装置に対して固定された位置を保つことができる
ような方法で圧迫装置へ連結されるように適合化される請求項１または２に記載のシステ
ム。
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【請求項４】
　生検ユニットは、圧迫装置へ固定的に連結されるように適合化される請求項３に記載の
システム。
【請求項５】
　生検ユニットと圧迫装置との連結は、乳房が圧迫された状態において圧迫装置内に保持
されるとき、乳房がその圧迫された状態において圧迫ユニット内に保持されているときに
生検針の動作より早い時点で生成される乳房の超音波画像によって誘導されて病変へ方向
づけられることを生検用エレメントが可能にするのに十分な安定性を有する請求項３また
は４に記載のシステム。
【請求項６】
　超音波画像形成ユニットは生検ユニット及び圧迫装置の一方または両方へ、超音波画像
形成ユニットが生検エレメントの動作に伴って生検を誘導する乳房の超音波画像を生成す
るために使用されることを可能にするのに十分な安定した方法で連結される請求項１～５
のいずれかに記載のシステム。
【請求項７】
　システムはコントローラをさらに含み、超音波画像形成ユニットはコントローラへ超音
波画像データを送り、コントローラは超音波画像データを使用して病変の三次元位置を計
算しかつ生検用エレメントを前記位置へ方向付けるように適合化される請求項６に記載の
システム。
【請求項８】
　生検ユニットは少なくとも２つの異なる方向の何れへも回転されることができ、それに
より、生検用エレメントは、病変の位置に依存して、少なくとも２つの異なる方向の何れ
からも病変へ接近することができる請求項１～７のいずれかに記載のシステム。
【請求項９】
　システムは少なくとも１つのリクライニング位置を有する１個の家具をさらに含み、圧
迫装置は、患者の乳房を、垂直位置から前記少なくとも１つのリクライニング位置へ移行
する間に圧迫された状態に保持し、かつ前記少なくとも１つのリクライニング位置では超
音波画像形成ユニットに対して安定された位置及び方向に保持するように適合化される請
求項１～８のいずれかに記載のシステム。
【請求項１０】
　患者の乳房の超音波画像を生成するためのシステムであって、
　ａ）　少なくとも１つのリクライニング位置を有する１個の家具と、
　ｂ）　垂直位置にある患者の乳房を圧迫された状態に保持し、かつ少なくとも１つのリ
クライニング位置への移行の間に前記圧迫された状態を維持するように適合化される圧迫
装置と、
　ｃ）　少なくとも患者が前記少なくとも１つのリクライニング位置にいるときに乳房を
画像形成することができる超音波画像形成ユニットと、
を含むシステム。
【請求項１１】
　少なくとも１つのリクライニング位置を有する前記家具に、直立位置と少なくとも１つ
のリクライニング位置とを有する背部を備える検診用の椅子が含まれる請求項９または１
０に記載のシステム。
【請求項１２】
　少なくとも１つのリクライニング位置を有する前記家具に、少なくとも１つのリクライ
ニング位置を有する検診台が含まれる請求項９または１０に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記検診台は唯一のリクライニング位置を含む請求項１０に記載のシステム。
【請求項１４】
　家具は床上に置かれるように適合化されるベース上に装着され、超音波画像形成ユニッ
ト及び生検ユニットは、床上に置かれるように適合化されるスタンドの上に家具のベース
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に対して安定した位置で取り付けられる請求項９～１３のいずれかに記載のシステム。
【請求項１５】
　超音波画像形成ユニットは家具へ連結され、従って、超音波画像形成ユニットは、家具
が直立位置から少なくとも１つのリクライニング位置へ移るときに患者の乳房に対して実
質的に同じ位置及び方向を保つ請求項１～１４のいずれかに記載のシステム。
【請求項１６】
　超音波画像形成ユニットが乳房の超音波画像を生成するために使用されることを可能に
するのに十分に安定した方法で圧迫装置へ連結される請求項１～１５のいずれかに記載の
システム。
【請求項１７】
　超音波画像形成ユニットは、乳房に対して少なくとも２つの異なる角度の何れかで方向
づけられることができ、それにより、超音波画像は、病変の位置に依存して、少なくとも
２つの異なる角度の何れからも生成されることができる請求項１～１６のいずれかに記載
のシステム。
【請求項１８】
　患者は少なくとも１０度の角度をリクライニングされることができる請求項１～１７の
いずれかに記載のシステム。
【請求項１９】
　角度は少なくとも３０度である請求項１８に記載のシステム。
【請求項２０】
　角度は少なくとも４５度である請求項１８に記載のシステム。
【請求項２１】
　角度は少なくとも６０度である請求項１８に記載のシステム。
【請求項２２】
　角度は約９０度である請求項１８に記載のシステム。
【請求項２３】
　乳房圧迫装置が、
　ａ）　乳房表面の一部へ接触させるベースと、
　ｂ）　乳房がベースとバンドとの間に挿入されるとき、乳房のベースとは反対側に配置
されるように適合化され、前記ベースへ固定される柔軟なバンドであって、乳房の周囲を
少なくとも部分的に包むように適合化されている柔軟なバンド、
　ｃ）　柔軟なバンドがベースへ固定されるとき、挿入された乳房の周囲の柔軟なバンド
に張力をかけ、それにより柔軟なバンドとベースとの間で乳房を圧迫するように適合化さ
れる引張装置と
を含む請求項１～２２のいずれかに記載のシステム。
【請求項２４】
　乳房内の病変で生検のための方向を決定する方法であって、
　ａ）　乳房の周囲の少なくとも一部分を柔軟なバンドで包むことと、
　ｂ）　柔軟なバンドをベースへ固定することと、
　ｃ）　柔軟なバンドに張力を加えることにより、乳房を柔軟なバンドとベースとの間で
圧迫することと、
　ｄ）　柔軟なバンド及びベースの一方または両方を、生検ユニットが超音波誘導下生検
を実行することを可能にするのに十分な空間的安定性をもって生検ユニットへ連結するこ
とと、
　ｅ）　乳房の超音波画像を、乳房が柔軟なバンドとベースとの間で圧迫される間に生成
することと、
　ｆ）　乳房がこうして圧迫される間に、生検ユニットを使用し、少なくとも超音波画像
によって誘導されて乳房で生検のための方向を決定すること、
を含む方法。
【請求項２５】
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　乳房の周囲の少なくとも一部分を柔軟なバンドで包むことは、乳房の少なくとも半分を
前記柔軟なバンドで包むことを含む請求項２４に記載の方法。
【請求項２６】
　柔軟なバンド及びベースの一方または両方を生検ユニットへ連結することは、ベースを
生検ユニットへ連結することを含む請求項２４または２５に記載の方法。
【請求項２７】
　ａ）　乳房における病変の少なくともおおよその位置を決定することと、
　ｂ）　ベースを、前記位置に依存する乳房内の部分に位置づけること、
を含む請求項２４～２６のいずれかに記載の方法。
【請求項２８】
　柔軟なバンドを生検用エレメントで穿孔することを含む請求項２５～２７のいずれかに
記載の方法。
【請求項２９】
　生検を実行する前に乳房から柔軟なバンドの一部分を取り外し、それにより、その部分
の皮膚を露出させることを含む請求項２５～２８のいずれかに記載の方法。
【請求項３０】
　乳房の周囲を柔軟なバンドで包む前に、乳房表面のかなりの部分と柔軟なバンドとを消
毒することを含む請求項２５～２９のいずれかに記載の方法。
【請求項３１】
　生検の実行前に、患者を垂直から少なくとも１０度の角度だけリクライニングすること
を含む請求項２５～３０のいずれかに記載の方法。
【請求項３２】
　前記角度は少なくとも３０度である請求項３１に記載の方法。
【請求項３３】
　前記角度は少なくとも７５度である請求項３１に記載の方法。
【請求項３４】
　前記角度は約９０度である請求項３１に記載の方法。
【請求項３５】
　乳房を圧迫することは、１から１２キログラムまでの力で行われる請求項２５～３４の
いずれかに記載の方法。
【請求項３６】
　患者の乳房の超音波画像形成法であって、
　ａ）　患者を、その胴がほぼ垂直になるように位置づけることと、
　ｂ）　患者の乳房を圧迫装置内で圧迫することと、
　ｃ）　患者を少なくとも１０度の角度でリクライニングさせることと、
　ｄ）　患者が前記角度でリクライニングしているときに、圧迫されている乳房の超音波
画像を生成すること、
を含む方法。
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块。 该系统可以可选地包括家具，例如桌子或躺椅。 [选择图]图10
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