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(57)【要約】
　患者の身体内への針の挿入を支援する案内システムが
開示される。案内システムは、超音波撮像または他の適
した撮像技術を利用する。一実施形態では、案内システ
ムは、血管などの体内部分の標的の画像を生成するプロ
ーブを含む撮像デバイスを備える。プローブには、１つ
または複数のセンサが含まれる。これらのセンサは、針
に含まれる磁石の磁界など、針に関係する検出可能な特
性を感知する。システムは、感知された特性に関連する
データを使用して針の３Ｄ位置を判定するプロセッサを
含む。システムは、針の位置を描くディスプレイを含む
。他の実施形態では、剛性のまたは他の医療器具を案内
する案内システムが、その様々な例示的な実装形態とと
もに開示される。
【選択図】図４１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療デバイス向けの追跡システムであって、前記医療デバイスが、患者の身体内へ挿入
するための遠位部分と、前記患者の身体の外部に残る近位部分とを含み、前記医療デバイ
スの前記近位部分が、磁気要素に少なくとも一時的に結合され、前記システムが、
　前記医療デバイスの移動を追跡するための追跡回路であって、
　　前記磁気要素の検出に従って前記医療デバイスの位置データを演算するプロセッサ、
および
　　前記位置データを記憶するメモリ
　を含む追跡回路と、
　前記患者の第１の身体部分を撮像する第１の医療撮像システムであって、前記医療デバ
イスの前記位置データに関連する情報を通信するインターフェースを含む第１の医療撮像
システムと、
　前記患者の第２の身体部分を撮像する第２の医療撮像システムと、を備える、追跡シス
テム。
【請求項２】
　前記インターフェースが、第１の医療撮像システムのディスプレイを含み、前記ディス
プレイによって通信される前記情報が、前記撮像された第１の身体部分に対する前記医療
デバイスの遠位部分の画像を含む、請求項１に記載の追跡システム。
【請求項３】
　前記第１および第２の医療デバイスによって撮像された前記身体部分が、前記患者内の
位置に関して類似している、請求項２に記載の追跡システム。
【請求項４】
　前記医療デバイス、前記第１の身体部分、および前記第２の身体部分の画像のうちの少
なくとも２つが、互いの上に重ね合わされる、請求項３に記載の追跡システム。
【請求項５】
　前記第１の医療撮像システムが超音波に基づき、前記第２の医療撮像システムが放射線
写真に基づき、前記身体部分の３次元画像を生成することが可能である、請求項３に記載
の追跡システム。
【請求項６】
　前記第１の医療撮像システムが、第１の医療デバイスの位置を追跡するように構成され
、前記第２の医療撮像システムが、第２の医療デバイスの位置を追跡するように構成され
、前記第１および第２の医療デバイスの位置が、単一のディスプレイ上に描かれる、請求
項３に記載の追跡システム。
【請求項７】
　前記追跡回路によって追跡される前記医療デバイスの少なくとも遠位先端が、前記第１
の医療撮像システムのディスプレイによって描かれ、前記インターフェースが、超音波撮
像システムのディスプレイを含み、前記追跡回路が、前記磁気要素を検出する少なくとも
１つの受信構成要素をさらに含む、請求項１に記載の追跡システム。
【請求項８】
　前記医療デバイスが針を含み、少なくとも１つの受信構成要素が、前記超音波撮像シス
テムの超音波プローブに一体化される、請求項７に記載の追跡システム。
【請求項９】
　前記針が、まっすぐ、湾曲、および螺旋状の形状の１つを含み、前記針が、ユーザによ
る把持を容易にするように人間工学的に成形されたハンドルをさらに含む、請求項８に記
載の追跡システム。
【請求項１０】
　前記針が、少なくとも２つの隔置された永久磁石を含み、前記針が、基準マーカまたは
マーカを前記患者の前記身体内に配置させるようにさらに構成される、請求項８に記載の
追跡システム。
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【請求項１１】
　前記針が、前記針に近接して配置された符号器によって検出可能な少なくとも１つのマ
ーカを含む、請求項８に記載の追跡システム。
【請求項１２】
　前記針が、バイオマーカ、超音波送受信器、カメラ、およびＲＦＩＤ識別チップの少な
くとも１つを含む、請求項８に記載の追跡システム。
【請求項１３】
　前記針が、ＥＣＧ信号を検出する電極、組織除去用の刃および空胴、前記針を組織に固
定するアンカー、熱的切除構成要素、ならびに圧力センサの少なくとも１つを含む、請求
項８に記載の追跡システム。
【請求項１４】
　患者の身体に対して医療デバイスの遠位部分を追跡する方法であって、前記医療デバイ
スが、前記患者の外部に残る近位部分と、前記患者の前記身体内へ挿入するための遠位部
分とを含み、前記方法が、
　ディスプレイ上に描くために第１の医療撮像システムで第１の身体部分を撮像するステ
ップと、
　前記医療デバイスの前記近位部分に関連する磁気要素を検出するステップと、
　前記検出した磁気要素に従って、前記医療デバイスの前記遠位部分の位置を判定するス
テップと、
　前記第１の身体部分とともに前記医療デバイスの前記遠位部分の位置を前記ディスプレ
イ上に描くステップと、
　第２の医療撮像システムで第２の身体部分を撮像するステップと、
　前記医療デバイスの前記遠位部分の位置および前記第１の身体部分とともに前記第２の
身体部分を描くステップとを含む、追跡する方法。
【請求項１５】
　前記第１および第２の身体部分が実質上同じであり、前記第１および第２の身体部分の
画像が、インターレース式に互いの上に重ね合わされる、請求項１４に記載の追跡する方
法。
【請求項１６】
　前記第１の医療撮像システムによって第１の医療デバイスが撮像され、前記第２の医療
撮像システムによって第２の医療デバイスが撮像される、請求項１４に記載の追跡する方
法。
【請求項１７】
　前記第２の医療デバイスが、前記患者の前記身体内の前記第２の医療デバイスの仮想遠
位部分の画像を生成するために用いられる、請求項１６に記載の追跡する方法。
【請求項１８】
　前記方法を繰返し実行して、前記患者の前記身体内の前記医療デバイスの前進を追跡す
る、請求項１４に記載の追跡する方法。
【請求項１９】
　仮想医療デバイス向けの仮想追跡システムであって、前記仮想医療デバイスが、磁気要
素に少なくとも一時的に結合される有形の近位部分を含み、前記システムが、
　前記仮想医療デバイスの移動を追跡するための追跡回路であって、
　　前記磁気要素を検出する少なくとも１つの受信構成要素、および
　　患者の身体内への医療デバイスの遠位部分の挿入をシミュレートするために、前記磁
気要素の検出に従って前記仮想医療デバイスの仮想遠位部分の位置データを繰返し演算す
るプロセッサ
　を含む追跡回路と、
　前記仮想医療デバイスの前記仮想遠位部分の前記位置データに関連する画像を描くディ
スプレイと、を備える、仮想追跡システム。
【請求項２０】
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　前記システムが、有形の医療デバイスを患者の身体内へ案内することも可能である、請
求項１９に記載の仮想追跡システム。
【請求項２１】
　前記ディスプレイが、前記仮想医療デバイスの前記仮想遠位部分の前記画像と、同じく
前記システムによって追跡される有形の医療デバイスの前記遠位部分の画像とを描くこと
ができる、請求項２０に記載の仮想追跡システム。
【請求項２２】
　前記仮想遠位部分の前記画像が前の処置から保存され、前記有形の医療デバイスの前記
画像がリアルタイムで表示される、請求項２１に記載の仮想追跡システム。
【請求項２３】
　前記ディスプレイが超音波撮像システム内に含まれ、前記受信構成要素が、前記超音波
撮像システムの手持ち式のプローブ内に配置された複数のセンサを含み、前記センサが、
前記磁気要素に関連する磁界を検出する、請求項１９に記載の仮想追跡システム。
【請求項２４】
　前記有形の近位部分に永久磁石が配置される、請求項１９に記載の仮想追跡システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医療器具を案内するシステムおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
関連出願の相互参照
　[0001]本出願は、２０１１年５月２７日出願の「Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ
　ｗｉｔｈ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｉｎｓｅｒｔｉｏｎ　Ｇｕｉｄａｎｃｅ　Ｓｙｓｔｅｍ」と
いう名称の米国特許出願第１３／１１８，１３８号の一部継続出願であり、同出願は、２
０１１年５月２７日出願の「Ｉｎｓｅｒｔｉｏｎ　Ｇｕｉｄａｎｃｅ　Ｓｙｓｔｅｍ　ｆ
ｏｒ　Ｎｅｅｄｌｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ」という名称の
米国特許出願第１３／１１８，０３３号の一部継続出願であり、同出願は、２０１０年５
月２８日出願の「Ｎｅｅｄｌｅ　Ｉｎｓｅｒｔｉｏｎ　Ｇｕｉｄａｎｃｅ　Ｓｙｓｔｅｍ
」という名称の米国仮特許出願第６１／３４９，７７１号の利益を主張し、かつ２００８
年１１月２５日出願の「Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ　Ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　Ｉｎｔｒａｖａ
ｓｃｕｌａｒ　Ｐｌａｃｅｍｅｎｔ　ｏｆ　ａ　Ｃａｔｈｅｔｅｒ」という名称の米国特
許出願第１２／３２３，２７３号の一部継続出願であり、同出願は、１）２００７年１１
月２６日出願の「Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ　Ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ　ａｎｄ　Ｔｉｐ　Ｌｏ
ｃａｔｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　Ｉｎｔｒａｖａｓｃｕｌａｒ　Ｐｌａｃｅｍｅｎ
ｔ　ｏｆ　ａ　Ｃａｔｈｅｔｅｒ」という名称の米国仮特許出願第６０／９９０，２４２
号、２）２００８年４月１７日出願の「Ｄｒａｐｅ－Ｂｒｅａｃｈｉｎｇ　Ｅｌｅｃｔｒ
ｉｃａｌ　Ｃｏｎｎｅｃｔｏｒ」という名称の米国仮特許出願第６１／０４５，９４４号
、３）２００８年８月２２日出願の「Ｃａｔｈｅｔｅｒ　Ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ　Ｐｒｅｌ
ｏａｄｅｄ　Ｓｔｅｅｒａｂｌｅ　Ｓｔｙｌｅｔ」という名称の米国仮特許出願第６１／
０９１，２３３号、４）２００８年９月９日出願の「Ｃａｔｈｅｔｅｒ　Ａｓｓｅｍｂｌ
ｙ　Ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ　ＥＣＧ　ａｎｄ　Ｍａｇｎｅｔｉｃ－Ｂａｓｅｄ　Ｓｅｎｓｏ
ｒ　Ｓｔｙｌｅｔ」という名称の米国仮特許出願第６１／０９５，４５１号、および５）
２００８年９月１０日出願の「Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｐｌａｃ
ｉｎｇ　ａ　Ｃａｔｈｅｔｅｒ　Ｗｉｔｈｉｎ　ａ　Ｖａｓｃｕｌａｔｕｒｅ　ｏｆ　ａ
　Ｐａｔｉｅｎｔ」という名称の米国仮特許出願第６１／０９５，９２１号の利益を主張
する。本出願はまた、２０１０年１２月２３日出願の「Ｓｙｓｔｅｍ，　Ｄｅｖｉｃｅ，
　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｔｏ　Ｇｕｉｄｅ　ａ　Ｒｉｇｉｄ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ」
という名称の米国仮特許出願第６１／４２６，９９６号の利益を主張する。上記の出願は
それぞれ、全体として参照により本明細書に組み込まれる。
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【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００３】
　[0002]簡単に要約すると、本発明の実施形態は、患者の脈管構造内でカテーテルを正確
に留置するように構成された一体型のカテーテル留置システムを対象とする。この一体型
システムは、カテーテル留置精度を改善するために、１）カテーテルを患者の脈管構造内
へ導入するための超音波支援による案内、および２）先端位置決めシステム（「ＴＬＳ」
）、すなわちカテーテル先端が脈管構造を通って前進しているときに磁気に基づいて（た
とえば、永久磁石（複数可）または電磁石（複数可）による）カテーテル先端を追跡し、
そのような前進中に先端の位置異常を検出して補正を容易にすること、という少なくとも
２つの様相（ｍｏｄａｌｉｔｙ）を用いる。
【０００４】
　[0003]一実施形態では、一体型システムは、制御プロセッサと、患者の身体の一部分上
に一時的に留置するための先端位置決めセンサと、超音波プローブとを含むシステムコン
ソールを備える。先端位置決めセンサは、カテーテルが脈管構造内に配置されたときにカ
テーテルの内腔内に配置されるスタイレットの磁界を感知する。超音波プローブは、カテ
ーテルを脈管構造内へ導入する前に、脈管構造の一部分を超音波で撮像する。さらに、超
音波プローブは、超音波モードにおける超音波プローブの使用および先端位置決めモード
における先端位置決めセンサの使用を制御するユーザ入力制御部を含む。
【０００５】
　[0004]別の実施形態では、システム内に第３の様相、すなわちＥＣＧ信号に基づくカテ
ーテル先端の案内が含まれ、ＥＣＧ信号が発生する患者の心臓のノードに対する所望の位
置へのカテーテル先端の案内を可能にする。
【０００６】
　[0005]さらに、本開示の実施形態はまた、患者の身体内への針または他の医療構成要素
の挿入を支援する案内システムを対象とする。案内システムは、超音波撮像または他の適
した撮像技術を利用する。
【０００７】
　[0006]一実施形態では、案内システムは、たとえば皮下血管などの体内部分の標的の画
像を生成するプローブを含む撮像デバイスを備える。プローブには、１つまたは複数のセ
ンサが含まれる。これらのセンサは、針に含まれる磁石の磁界など、針に関係する検出可
能な特性を感知する。
【０００８】
　[0007]システムは、センサによって感知された検出可能な特性に関連するデータを使用
して３つの空間次元における針の位置および／または向きを判定するプロセッサを含む。
システムは、標的の画像とともに針の位置および／または向きを描くディスプレイを含む
。
【０００９】
　[0008]磁石に基づく検出に加えて、光学および電磁信号に基づくシステムを含めて、医
療構成要素を検出する他の様相も開示される。
　[0009]一実施形態では、１つまたは複数の磁気要素を含むスタイレットが針の中へ取外
し可能に挿入され、超音波プローブに含まれるセンサによる磁気要素の検出を介して針の
追跡を可能にする。一実施形態では、センサは、超音波プローブの一部分の周りに配置さ
れたリングセンサである。別の実施形態では、スタイレットは、患者内への挿入中に針の
屈曲を検出する歪みセンサをさらに含むことができる。歪みセンサからのフィードバック
はシステム内へ入力され、針の位置をディスプレイ上により正確に描くために構成するこ
とができる。
【００１０】
　[00010]別の実施形態では、磁気要素は、針のカニューレが通過する孔を画定するドー
ナツ状の受動磁石として構成される。さらに他の実施形態では、剛性のまたは他の医療器
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具を案内する案内システムが、その様々な例示的な実装形態とともに開示される。
【００１１】
　[00011]本発明の実施形態の上記その他の特徴は、以下の説明および添付の特許請求の
範囲からより完全に明らかになり、または本明細書に後述する本発明の実施形態の実施に
よって学習することができる。
【００１２】
　[00012]本開示のより具体的な説明は、添付の図面に示す本開示の特有の実施形態を参
照することによって与えられる。これらの図面は、本発明の典型的な実施形態のみを描き
、したがって本発明の範囲を限定すると考えるべきではないことが理解される。本発明の
例示的な実施形態について、添付の図面を使用することによってさらに具体的かつ詳細に
記載および説明する。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】[00013]本発明の１つの例示的な実施形態による、カテーテルの血管内留置のた
めの一体型システムの様々な要素を描くブロック図である。
【図２】[00014]患者および図１の一体型システムの支援により患者内に挿入されたカテ
ーテルの簡略化した図である。
【図３Ａ】[00015]図１の一体型システムのプローブの図である。
【図３Ｂ】図１の一体型システムのプローブの図である。
【図４】[00016]図１の一体型システムのディスプレイ上に描かれる超音波画像のスクリ
ーンショットである。
【図５】[00017]患者の脈管構造内にカテーテルを留置する際に図１のシステムに関連し
て用いられるスタイレットの斜視図である。
【図６】[00018]カテーテル先端留置処置中の図５のスタイレットの遠位端部の位置を示
す、図１の一体型システムのディスプレイ上に描かれるアイコンである。
【図７Ａ】[00019]カテーテル先端留置処置中に図１の一体型システムのディスプレイ上
に描くことができる様々な例示的なアイコンを描く図である。
【図７Ｂ】カテーテル先端留置処置中に図１の一体型システムのディスプレイ上に描くこ
とができる様々な例示的なアイコンを描く図である。
【図７Ｃ】カテーテル先端留置処置中に図１の一体型システムのディスプレイ上に描くこ
とができる様々な例示的なアイコンを描く図である。
【図７Ｄ】カテーテル先端留置処置中に図１の一体型システムのディスプレイ上に描くこ
とができる様々な例示的なアイコンを描く図である。
【図７Ｅ】カテーテル先端留置処置中に図１の一体型システムのディスプレイ上に描くこ
とができる様々な例示的なアイコンを描く図である。
【図８Ａ】[00020]カテーテル先端留置処置中に図１の一体型システムのディスプレイ上
に描かれる画像のスクリーンショットである。
【図８Ｂ】カテーテル先端留置処置中に図１の一体型システムのディスプレイ上に描かれ
る画像のスクリーンショットである。
【図８Ｃ】カテーテル先端留置処置中に図１の一体型システムのディスプレイ上に描かれ
る画像のスクリーンショットである。
【図９】[00021]本発明の別の例示的な実施形態による、カテーテルの血管内留置のため
の一体型システムの様々な要素を描くブロック図である。
【図１０】[00022]患者および図９の一体型システムの支援により患者内に挿入されたカ
テーテルの簡略化した図である。
【図１１】[00023]患者の脈管構造内にカテーテルを留置する際に図９の一体型システム
に関連して用いられるスタイレットの斜視図である。
【図１２Ａ】[00024]図１１のスタイレットの一部分の様々な図である。
【図１２Ｂ】図１１のスタイレットの一部分の様々な図である。
【図１２Ｃ】図１１のスタイレットの一部分の様々な図である。
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【図１２Ｄ】図１１のスタイレットの一部分の様々な図である。
【図１２Ｅ】図１１のスタイレットの一部分の様々な図である。
【図１３Ａ】[00025]図９の一体型システムで使用するためのフィンコネクタアセンブリ
の様々な図である。
【図１３Ｂ】図９の一体型システムで使用するためのフィンコネクタアセンブリの様々な
図である。
【図１３Ｃ】図９の一体型システムで使用するためのフィンコネクタアセンブリの様々な
図である。
【図１３Ｄ】図９の一体型システムで使用するためのフィンコネクタアセンブリの様々な
図である。
【図１４Ａ】[00026]スタイレットテザーおよびフィンコネクタと図９の一体型システム
のセンサとの接続を示す図である。
【図１４Ｂ】スタイレットテザーおよびフィンコネクタと図９の一体型システムのセンサ
との接続を示す図である。
【図１４Ｃ】スタイレットテザーおよびフィンコネクタと図９の一体型システムのセンサ
との接続を示す図である。
【図１５】[00027]図１４Ｃに示すスタイレットテザー、フィンコネクタ、およびセンサ
の接続の横断面図である。
【図１６】[00028]患者のＥＣＧトレースの簡略化した図である。
【図１７】[00029]カテーテル先端留置処置中に図９の一体型システムのディスプレイ上
に描かれる画像のスクリーンショットである。
【図１８】[00030]一実施形態による、針および他の医療構成要素に対する超音波に基づ
く案内システムの様々な要素を描くブロック図である。
【図１９】[00031]図１８の案内システムを実施できる１つの可能な環境を示す、患者お
よび患者内に挿入されたカテーテルの簡略化した図である。
【図２０】[00032]図１８の案内システムの超音波プローブの上面図である。
【図２１Ａ】[00033]一実施形態による、図１８の案内システムで使用するための針の側
面図である。
【図２１Ｂ】[00034]図２１Ａの針の端面図である。
【図２２Ａ】[00035]患者の身体内の血管の方へ針を案内するために使用される案内シス
テムの超音波プローブの簡略化した図である。
【図２２Ｂ】患者の身体内の血管の方へ針を案内するために使用される案内システムの超
音波プローブの簡略化した図である。
【図２３Ａ】[00036]一実施形態による、針の位置および向きを示す、案内システムのデ
ィスプレイ上における表示の可能なスクリーンショットである。
【図２３Ｂ】一実施形態による、針の位置および向きを示す、案内システムのディスプレ
イ上における表示の可能なスクリーンショットである。
【図２４】[00037]一実施形態による、患者の身体内の所望の標的へ針を案内する方法の
様々な段階を示す図である。
【図２５】[00038]一実施形態による、超音波プローブに取り付けるためのセンサアレイ
および関連するディスプレイを示す図である。
【図２６】[00039]一実施形態による、図１８の案内システムで使用するための針ホルダ
ガンの簡略化した図である。
【図２７】[00040]一実施形態による、光学案内システムの要素を含む超音波プローブお
よび針の簡略化した図である。
【図２８】[00041]一実施形態による、図２７の超音波プローブおよび針の動作を示す図
である。
【図２９】[00042]一実施形態による、電磁信号に基づく案内システムの要素を含む超音
波プローブおよび針の簡略化した図である。
【図３０】[00043]別の実施形態による、電磁信号に基づく案内システムの要素を含む超
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音波プローブおよび針の簡略化した図である。
【図３１Ａ】[00044]一実施形態による、針案内システムで使用するための針および関連
する構成要素の様々な図である。
【図３１Ｂ】一実施形態による、針案内システムで使用するための針および関連する構成
要素の様々な図である。
【図３１Ｃ】一実施形態による、針案内システムで使用するための針および関連する構成
要素の様々な図である。
【図３１Ｄ】一実施形態による、針案内システムで使用するための針および関連する構成
要素の様々な図である。
【図３２】[00045]一実施形態による、針案内システムで使用するための針の側面図であ
る。
【図３３Ａ】[00046]一実施形態による、針案内システムで使用するための針の様々な図
である。
【図３３Ｂ】一実施形態による、針案内システムで使用するための針の様々な図である。
【図３４Ａ】[00047]一実施形態による、針案内システムで使用するための様々な形状の
磁気要素の図である。
【図３４Ｂ】一実施形態による、針案内システムで使用するための様々な形状の磁気要素
の図である。
【図３４Ｃ】一実施形態による、針案内システムで使用するための様々な形状の磁気要素
の図である。
【図３４Ｄ】一実施形態による、針案内システムで使用するための様々な形状の磁気要素
の図である。
【図３４Ｅ】一実施形態による、針案内システムで使用するための様々な形状の磁気要素
の図である。
【図３４Ｆ】一実施形態による、針案内システムで使用するための様々な形状の磁気要素
の図である。
【図３４Ｇ】一実施形態による、針案内システムで使用するための様々な形状の磁気要素
の図である。
【図３５】[00048]一実施形態による、磁石を有するスタイレットが配置された針カニュ
ーレの遠位部分の斜視図である。
【図３６】[00049]一実施形態による、リングセンサを含む超音波プローブで使用される
図３５の針を示す図である。
【図３７】[00050]一実施形態による、カニューレ上に配置されたドーナツ磁石を含む針
の斜視図である。
【図３８】[00051]一実施形態による、歪みゲージを含むスタイレットの側面図である。
【図３９Ａ】[00052]屈曲応力下の図３８のスタイレットおよび歪みゲージを示す図であ
る。
【図３９Ｂ】屈曲応力下の図３８のスタイレットおよび歪みゲージを示す図である。
【図４０】[00053]一実施形態による、撓みセンサを含むスタイレットの側面図である。
【図４１】[00054]一実施形態による、医療撮像システムとともに機能する剛性の医療デ
バイス追跡システムを含む機器による医療処置を受けている患者を示す図である。
【図４２】[00055]一実施形態による、剛性の医療デバイス追跡システムに対していくつ
かの実施形態で有用な組合せを示す図である。
【図４３Ａ】[00056]一実施形態による、患者の皮膚を通って腫瘍などの特定の関心領域
内へ剛性の医療デバイスを導入することを示す図である。
【図４３Ｂ】一実施形態による、患者の皮膚を通って腫瘍などの特定の関心領域内へ剛性
の医療デバイスを導入することを示す図である。
【図４３Ｃ】一実施形態による、患者の皮膚を通って腫瘍などの特定の関心領域内へ剛性
の医療デバイスを導入することを示す図である。
【図４４】[00057]一実施形態による、仮想処置における剛性の医療デバイス追跡システ
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ムの使用を示す図である。
【図４５】[00058]一実施形態による、選択された構造上の特性を含む針の仮想画像を、
ＣＴ画像の上に重ね合わせたところを示す図である。
【図４６】[00059]一実施形態による、選択された構造上の特性を含む針の仮想画像を、
超音波画像の上に重ね合わせたところを示す図である。
【図４７】[00060]一実施形態による、仮想画像のオーバーレイとリアルタイム画像のオ
ーバーレイの両方を有する超音波画像である。
【図４８】[00061]一実施形態による、患者の身体内へ導入される剛性の医療デバイス（
たとえば、針）の仮想表現を含む超音波画像である。
【図４９Ａ】[00062]一実施形態による、現実の剛性の医療デバイスが挿入されたときに
何が実際に起こるかを医師が予想できるように患者の近くに留置された仮想の剛性の医療
デバイスを示す図である。
【図４９Ｂ】一実施形態による、現実の剛性の医療デバイスが挿入されたときに何が実際
に起こるかを医師が予想できるように患者の近くに留置された仮想の剛性の医療デバイス
を示す図である。
【図５０】[00063]一実施形態による、別の医療デバイスが患者の身体内で同時に追跡さ
れる間に患者の身体内で追跡される剛性の医療デバイスを示す図である。
【図５１Ａ】[00064]一実施形態による、感圧技術（たとえば、圧力インク）を使用して
患者の胸部で医療処置を実行する撮像デバイスを示す図である。
【図５１Ｂ】一実施形態による、感圧技術（たとえば、圧力インク）を使用して患者の胸
部で医療処置を実行する撮像デバイスを示す図である。
【図５２】[00065]一実施形態による、患者の人体の一部の３次元の代表的な画像を生成
するために使用される撮像デバイスを示す図である。
【図５３】[00066]一実施形態による、基準マークとともに患者の頭部を示す図である。
【図５４】[00067]一実施形態による、１つまたは複数の医療撮像システムからの撮像情
報を使用して患者の身体内部の構造の代表的な図を生成する、別の実施形態を示す図であ
る。
【図５５Ａ】[00068]一実施形態による、困難な腰椎穿刺を実行する治療を含む処置を示
す図である。
【図５５Ｂ】一実施形態による、困難な腰椎穿刺を実行する治療を含む処置を示す図であ
る。
【図５６】[00069]一実施形態による整形外科的処置を示す図である。
【図５７】[00070]一実施形態による、剛性の医療デバイス追跡システムで追跡できる剛
性の医療デバイスの３つの非限定的な実施形態を示す図である。
【図５８Ａ】[00071]一実施形態による、２つの別個の特異な剛性の医療デバイスを追跡
する剛性の医療デバイス追跡システムを示す図である。
【図５８Ｂ】一実施形態による、２つの別個の特異な剛性の医療デバイスを追跡する剛性
の医療デバイス追跡システムを示す図である。
【図５９】[00072]一実施形態による、超音波医療撮像システムで湾曲した剛性の医療デ
バイスを追跡することを示す図である。
【図６０】[00073]一実施形態による、人間工学的特徴を含む剛性の医療デバイスを示す
図である。
【図６１】[00074]一実施形態による、複数の機能を含む剛性の医療デバイスを示す図で
ある。
【図６２】[00075]一実施形態による、たとえば生体検査で使用するための挟持部を有す
るデバイスとして構成された剛性の医療デバイスを示す図である。
【図６３Ａ】[00076]一実施形態による、外装と、使用しないときは外装内へ引き込まれ
、使用するときは外装の外へ延ばされる一体型のブラシとの両方を含む剛性の医療デバイ
スを示す図である。
【図６３Ｂ】一実施形態による、外装と、使用しないときは外装内へ引き込まれ、使用す
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るときは外装の外へ延ばされる一体型のブラシとの両方を含む剛性の医療デバイスを示す
図である。
【図６４Ａ】[00077]一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化できる非限定的な
機能を示す図である。
【図６４Ｂ】一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化できる非限定的な機能を示
す図である。
【図６４Ｃ】一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化できる非限定的な機能を示
す図である。
【図６５】[00078]一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化でき、剛性の医療デ
バイス追跡システムとともに使用される吸引生体検査チューブを示す図である。
【図６６】[00079]一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化され、標的領域を直
接加熱するために剛性の医療デバイス追跡システムとともに使用される加熱器プローブを
示す図である。
【図６７】[00080]一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化され、標的領域内へ
固定するために剛性の医療デバイス追跡システムとともに使用されるアンカーチューブを
示す図である。
【図６８】[00081]一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化され、剛性の医療デ
バイス追跡システムとともに使用される複数の生体検査チューブを示す図である。
【図６９】[00082]一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化され、剛性の医療デ
バイス追跡システムとともに使用される、治療のために組織の除去が可能な大型の生体検
査チューブを示す図である。
【図７０】[00083]一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化され、剛性の医療デ
バイス追跡システムとともに使用される別の大型の生体検査チューブを示す図である。
【図７１】[00084]一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化され、剛性の医療デ
バイス追跡システムとともに使用される超音波撮像プローブを示す図である。
【図７２】[00085]一実施形態による、剛性の医療デバイスに一体化され、剛性の医療デ
バイス追跡システムとともに使用されるカメラ使用可能プローブを示す図である。
【図７３】[00086]一実施形態による、手術、生体検査、放射線療法（外部もしくは内部
）、冷凍、または他の理由などの後の治療に使用できるマーカを移植するためのチューブ
を示す図である。
【図７４】[00087]一実施形態による、組織の保持または他の理由のために使用できる把
持部チューブを示す図である。
【図７５】[00088]一実施形態による、後の撮像のために患者の身体内にマーカを配置さ
せるチューブを示す図である。
【図７６】[00089]一実施形態による、剛性の医療デバイスとともに皮膚および皮下基準
を使用することを示す図である。
【図７７】[00090]一実施形態による、その場での診断のためにバイオマーカチューブの
先端上に一連のバイオマーカを含むバイオマーカチューブを示す図である。
【図７８】[00091]一実施形態による、挿入の深さを示すために符号器によって読み取ら
れるマークを有する針を示す図である。
【図７９】[00092]一実施形態による、針または他の医療デバイスを患者の身体内の特定
の関心領域へ誘導するために使用できるオーバーチューブを示す図である。
【図８０】[00093]一実施形態による、オーバーチューブの符号化に関する様々な詳細を
示す図である。
【図８１】[00094]一実施形態による、光学符号器／復号器を含むオーバーチューブの実
施形態を示す図である。
【図８２】[00095]識別特徴を含む剛性の医療デバイスを示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　[00096]次に図を参照されたい。同じ構造が同じ参照名を有する。これらの図面は、本
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発明の例示的な実施形態の概略図であり、限定的なものではなく、必ずしも原寸に比例し
て描かれていないことが理解される。
【００１５】
　[00097]明瞭にするために、「近位」という単語は、本明細書に記載のデバイスを使用
する臨床医に比較的近い方向を指し、「遠位」という単語は、臨床医から比較的遠い方向
を指すことを理解されたい。たとえば、患者の身体内に留置された針の端部は針の遠位端
部と見なされ、身体の外側に残っている針の端部は針の近位端部である。また、特許請求
の範囲を含む本明細書では、「含む（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ）」、「有する（ｈａｓ）」、
および「有する（ｈａｖｉｎｇ）」という単語は、「含む、備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎ
ｇ）」という単語と同じ意味を有するものとする。
Ｉ．カテーテル留置の支援
　[00098]本発明の実施形態は、一般に、患者の脈管構造内でカテーテルを正確に留置す
るように構成されたカテーテル留置システムを対象とする。一実施形態では、カテーテル
留置システムは、カテーテル留置精度を改善するために、１）カテーテルを患者の脈管構
造内へ導入するための超音波支援による案内、および２）先端位置決め／ナビゲーション
システム（「ＴＬＳ」）、すなわちカテーテルが曲がりくねった脈管構造経路を通って前
進しているときに磁気に基づいてカテーテル先端を追跡し、そのような前進中に先端の位
置異常を検出して補正を容易にすることという少なくとも２つの様相を用いる。一実施形
態による本システムの超音波案内特徴および先端位置決め特徴は、カテーテルを留置する
臨床医が使用するための単一のデバイスに一体化される。これらの２つの様相を単一のデ
バイスに一体化することで、カテーテル留置プロセスが簡略化され、その結果、カテーテ
ル留置が比較的速くなる。たとえば、一体型のカテーテル留置システムにより、超音波お
よびＴＬＳの活動を一体型システムの単一のディスプレイで見ることができる。また、カ
テーテル留置中に患者の滅菌野内に維持された一体型デバイスの超音波プローブに設けら
れる制御部を使用してシステム機能を制御することができ、したがって臨床医がシステム
を制御するために滅菌野の外へ手を出す必要をなくすことができる。
【００１６】
　[00099]別の実施形態では、一体型システム内に第３の様相、すなわちＥＣＧ信号に基
づくカテーテル先端の案内が含まれ、ＥＣＧ信号が発生する患者の心臓のノードに対する
所望の位置へのカテーテル先端の案内を可能にする。本明細書では、そのようなＥＣＧに
基づく位置付け支援を、「先端確認」と呼ぶこともある。
【００１７】
　[000100]一実施形態による上記の３つの様相の組合せにより、カテーテル留置システム
は、患者の脈管構造における比較的高い精度レベルのカテーテル留置、すなわち所定およ
び所望の位置におけるカテーテルの遠位先端の留置を容易にすることができる。さらに、
カテーテル先端のＥＣＧに基づく案内のため、確認用のＸ線を必要とすることなく、正し
い先端留置を確認することができる。これは、場合によっては有害なＸ線への患者の露出
、Ｘ線科との間での患者の輸送に伴うコストおよび時間、高価で不便なカテーテルの位置
変更処置などを低減させる。
【００１８】
　[000101]図１および図２を第１に参照されたい。図１および図２は、本発明の１つの例
示的な実施形態によって構成された、全体として１０と呼ぶカテーテル留置システム（「
システム」）の様々な構成要素を描く。図示のように、システム１０は全体として、コン
ソール２０、ディスプレイ３０、プローブ４０、およびセンサ５０を含み、それぞれにつ
いてはさらに詳細に後述する。
【００１９】
　[000102]図２は、皮膚挿入部位７３を通じてカテーテル７２を患者の脈管構造内へ留置
する処置中のこれらの構成要素と患者７０との概略的な関係を示す。図２は、カテーテル
７２が全体として、患者の外部に残る近位部分７４と、留置が完了した後は患者の脈管構
造内に位置する遠位部分７６とを含むことを示す。システム１０は、カテーテル７２の遠
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位先端７６Ａを患者の脈管構造内の所望の位置に最終的に位置付けるために用いられる。
一実施形態では、カテーテル遠位先端７６Ａに対する所望の位置は、上大静脈（「ＳＶＣ
」）の下から３分の１（１／３）の部分など、患者の心臓に近接している。当然ながら、
システム１０を用いて、カテーテル遠位先端を他の位置に留置することもできる。カテー
テル近位部分７４はハブ７４Ａをさらに含み、ハブ７４Ａは、カテーテル７２の１つまた
は複数の内腔と、ハブから近位方向に延びる１つまたは複数の延長脚部７４Ｂとの間に流
動的連通を提供する。
【００２０】
　[000103]コンソール２０の例示的な実装形態を図８Ｃに示すが、コンソールは様々な形
態の１つを取りうることが理解される。コンソール２０内には、たとえばＥＥＰＲＯＭな
どの不揮発性メモリを含むプロセッサ２２が含まれ、システム１０の動作中にシステム機
能を制御し、したがって制御プロセッサとして作用する。コンソール２０にはデジタルコ
ントローラ／アナログインターフェース２４も含まれ、デジタルコントローラ／アナログ
インターフェース２４はプロセッサ２２と他のシステム構成要素の両方と通信して、プロ
ーブ４０と、センサ５０と、他のシステム構成要素との間のインターフェース接続を管理
する。
【００２１】
　[000104]システム１０は、センサ５０および印刷機、記憶媒体、キーボードなどを含む
任意選択の構成要素５４との接続のためのポート５２をさらに含む。一実施形態では、ポ
ートはＵＳＢポートであるが、本明細書に記載の上記インターフェース接続またはその他
のインターフェース接続に他のポートタイプまたは複数のポートタイプの組合せを使用す
ることもできる。コンソール２０には電力接続５６が含まれ、外部電源５８への動作可能
な接続を可能にする。外部電源の有無にかかわらず、内蔵電池６０を用いることもできる
。コンソールのデジタルコントローラ／アナログインターフェース２４には、電力管理回
路５９が含まれ、電力使用および配電を調節する。
【００２２】
　[000105]本実施形態では、ディスプレイ３０はコンソール２０に一体化されており、カ
テーテル留置処置中に臨床医に情報を表示するために使用される。別の実施形態では、デ
ィスプレイは、コンソールとは別個のものとすることもできる。理解されるように、ディ
スプレイ３０によって描かれる内容は、カテーテル留置システムがＵＳ、ＴＬＳ、または
他の実施形態ではＥＣＧ先端確認のうちのどのモードであるかに従って変化する。一実施
形態では、留置処置を支援するために、コンソールボタンインターフェース３２（図１、
図８Ｃ参照）、およびプローブ４０上に含まれるボタンを使用して、臨床医は所望のモー
ドをディスプレイ３０に即座に呼び出すことができる。一実施形態では、図１７の場合な
どのように、ＴＬＳおよびＥＣＧなどの複数のモードからの情報を同時に表示することが
できる。したがって、システムコンソール２０の単一のディスプレイ３０を、患者の脈管
構造にアクセスする際の超音波案内、脈管構造内のカテーテルの前進中のＴＬＳ案内、お
よび患者の心臓のノードに対するカテーテル遠位先端留置のＥＣＧに基づく確認（後の実
施形態の場合）に用いることができる。一実施形態では、ディスプレイ３０はＬＣＤデバ
イスである。
【００２３】
　[000106]図３Ａおよび図３Ｂは、一実施形態によるプローブ４０の特徴を描く。プロー
ブ４０は、脈管構造内へのカテーテル７２の挿入に備えて、上記の第１の様相、すなわち
超音波（「ＵＳ」）に基づく静脈などの血管の視覚化に関連して用いられる。そのような
視覚化により、患者の脈管構造内へカテーテルを導入するためのリアルタイムの超音波案
内を行い、不注意の動脈穿刺、血腫、気胸などを含む、普通ならそのような導入に伴う複
雑さを低減させるのを支援する。
【００２４】
　[000107]手持ち式のプローブ４０はヘッド８０を含み、ヘッド８０は、予想される挿入
部位７３（図２）に近接している患者の皮膚にヘッドが留置されたときに超音波パルスを
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生成し、患者の身体から反射した後の超音波パルスのエコーを受け取る圧電アレイを収容
する。プローブ４０は、複数の制御ボタン８４をさらに含み、制御ボタン８４は、ボタン
パッド８２上に含むことができる。本実施形態では、システム１０の様相は、制御ボタン
８４によって制御することができ、したがって臨床医が、コンソールボタンインターフェ
ース３２の使用を介してモードを変化させるために、カテーテル留置前に患者の挿入部位
の周りに確立される滅菌野の外へ手を出す必要をなくすことができる。
【００２５】
　[000108]したがって、一実施形態では、臨床医は第１の（ＵＳ）様相を用いて適した挿
入部位を判定し、針または誘導針、次いでカテーテルなどを用いて血管アクセスを確立す
る。次いで臨床医は、滅菌野の外へ手を出す必要なく、プローブのボタンパッド８２上の
ボタン押下を介して、第２の（ＴＬＳ）様相へ切れ目なく切り換えることができる。次い
でＴＬＳモードを使用して、カテーテル７２が脈管構造を通って所期の目的地の方へ前進
するのを支援することができる。
【００２６】
　[000109]図１は、プローブ４０が、ボタンおよびプローブ動作を管理するボタンおよび
メモリコントローラ４２をさらに含むことを示す。一実施形態では、ボタンおよびメモリ
コントローラ４２は、ＥＥＰＲＯＭなどの不揮発性メモリを含むことができる。ボタンお
よびメモリコントローラ４２は、コンソール２０のプローブインターフェース４４と動作
可能に通信し、プローブインターフェース４４は、プローブ圧電アレイとのインターフェ
ース接続のための圧電入出力構成要素４４Ａと、ボタンおよびメモリコントローラ４２と
のインターフェース接続のためのボタンおよびメモリ入出力構成要素４４Ｂとを含む。
【００２７】
　[000110]図４は、システム１０が第１の超音波様相にあるときにディスプレイ３０上に
描かれる例示的なスクリーンショット８８を示す。静脈９２の横断面を描く患者７０の皮
下領域の画像９０を示す。画像９０は、プローブ４０の圧電アレイの動作によって生成さ
れる。また、ディスプレイのスクリーンショット８８上には、患者の皮膚の下の画像９０
の深さに関する情報を提供する深さスケール指示部９４と、標準的なカテーテル内腔寸法
に対する静脈９２の寸法に関する情報を提供する内腔寸法スケール９６と、システム１０
の状態または取るべき可能な行動、たとえばフレームの静止、画像のテンプレート、デー
タの保存、画像の印刷、電力状態、画像の明るさなどに関する情報を提供する他の指示９
８とが含まれる。
【００２８】
　[000111]画像９０には静脈が描かれているが、他の実施形態では、他の身体の内腔また
は部分を撮像することもできることに留意されたい。図４に示すＵＳモードは、望まれる
場合はＴＬＳモードなどの他のモードと同時にディスプレイ３０上に描くことができるこ
とに留意されたい。視覚的ディスプレイ３０に加えて、ビープ、トーンなどの聴覚情報を
システム１０で用いて、カテーテル留置中に臨床医を支援することもできる。さらに、プ
ローブ４０およびコンソールボタンインターフェース３２上に含まれるボタンは、ボタン
に加えて、スライドスイッチ、トグルスイッチ、電子または接触式パッドなどのユーザ入
力制御部の使用を含む様々な方法で構成することができる。追加として、システム１０の
使用中にＵＳ活動とＴＬＳ活動の両方を、同時にまたは排他的に行うことができる。
【００２９】
　[000112]上述のように、手持ち式の超音波プローブ４０は、一体型のカテーテル留置シ
ステム１０の一部として用いられ、カテーテルの経皮導入に備えて患者の末梢脈管構造の
ＵＳによる視覚化を可能にする。しかし、例示的な本実施形態では、プローブはまた、後
述するように、カテーテルを脈管構造内のその所望の目的地の方へナビゲートするとき、
システム１０のＴＬＳ部分、すなわち第２の様相の機能を制御するために用いられる。こ
の場合も、プローブ４０が患者の滅菌野内で使用されるとき、この特徴により、滅菌野内
からＴＬＳ機能を完全に制御することができる。したがって、プローブ４０は２重目的の
デバイスであり、システム１０のＵＳとＴＬＳの両方の機能を滅菌野から好都合に制御す
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ることを可能にする。一実施形態では、さらに後述するように、プローブを用いて、カテ
ーテル留置システム１０の一部またはすべてのＥＣＧに関連する機能、すなわち第３の様
相を制御することもできる。
【００３０】
　[000113]カテーテル留置システム１０は、上記の第２の様相、すなわち磁気に基づくカ
テーテルのＴＬＳまたは先端位置決めシステムをさらに含む。ＴＬＳにより、臨床医は、
患者７０の脈管構造内への最初の留置および脈管構造内の前進中に、末梢挿入中心カテー
テル（「ＰＩＣＣ」）、中心静脈カテーテル（「ＣＶＣ」）、または他の適したカテーテ
ルなどのカテーテル７２を迅速に位置決めし、カテーテル７２の位置および／または向き
を確認することができる。具体的には、ＴＬＳ様相は、一実施形態ではカテーテル７２の
長手方向に画定された内腔内へ事前に装入された磁気要素を備える先端位置決めスタイレ
ットによって生成される磁界を検出し、したがって臨床医は、患者の身体内のカテーテル
先端の概略的な位置および向きを確かめることができる。一実施形態では、磁気アセンブ
リは、米国特許第５，７７５，３２２号、第５，８７９，２９７号、第６，１２９，６６
８号、第６，２１６，０２８号、および第６，２６３，２３０号の１つまたは複数の教示
を使用して追跡することができる。上記の米国特許の内容は、全体として参照により本明
細書に組み込まれる。ＴＬＳはまた、カテーテル先端が指す方向を表示し、したがって正
確なカテーテル留置をさらに支援する。ＴＬＳは、先端が所望の静脈経路から別の静脈内
へ逸れた場合など、臨床医がカテーテル先端の位置異常が発生したと判定するのをさらに
支援する。
【００３１】
　[000114]上述のように、ＴＬＳは、スタイレットを利用して、脈管構造内の前進中にカ
テーテル７２の遠位端部を追跡することができる。図５は、近位端部１００Ａおよび遠位
端部１００Ｂを含むそのようなスタイレット１００の一例を示す。スタイレット近位端部
１００Ａにはハンドルが含まれ、ハンドルから遠位方向に芯線１０４が延びる。芯線１０
４の遠位方向に、磁気アセンブリが配置される。磁気アセンブリは、１つまたは複数の磁
気要素１０６を含み、磁気要素１０６は、スタイレット遠位端部１００Ｂに近接して互い
に隣接して配置され、管材１０８によって包まれる。本実施形態では、複数の磁気要素１
０６が含まれ、各要素は固体で円柱形の強磁性体を含み、他の磁気要素に端部と端部を接
して積み重ねられる。接着性の先端１１０で、磁気要素１０６に対して遠位方向に管材１
０８の遠位先端を充填することができる。
【００３２】
　[000115]他の実施形態では、磁気要素は、スタイレット遠位区分内の形状だけでなく、
組成、数、寸法、磁気タイプ、および位置に関して、設計から変動してもよいことに留意
されたい。たとえば、一実施形態では、複数の強磁性体の磁気要素は、センサによる検出
のための磁界を生成する電磁コイルなどの電磁アセンブリに置き換えられる。ここで使用
可能なアセンブリの別の例は、全体として参照により本明細書に組み込まれる、「Ｍｅｄ
ｉｃａｌ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ　Ｌｏｃａｔｉｏｎ　Ｍｅａｎｓ」という名称の米国特
許第５，０９９，８４５号に見ることができる。ＴＬＳ様相で用いることができる磁気要
素を含むスタイレットのさらに他の例は、全体として参照により本明細書に組み込まれる
、２００６年８月２３日出願の「Ｓｔｙｌｅｔ　Ａｐｐａｒａｔｕｓｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅ
ｔｈｏｄｓ　ｏｆ　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅ」という名称の米国特許出願第１１／４６６
，６０２号に見ることができる。したがって、上記その他の変形形態が本発明の実施形態
によって企図される。本明細書では、「スタイレット」は、カテーテルの内腔内に取外し
可能に留置して患者の脈管構造内の所望の位置でカテーテルの遠位端部を留置するのを支
援するように構成された様々なデバイスのいずれか１つを含むことができることを理解さ
れたい。
【００３３】
　[000116]図２は、カテーテル７２の近位部分がハブ７４Ａおよび延長脚部７４Ｂのうち
の選択された１つを通ってカテーテル内腔から近位方向に延びるように、実質上カテーテ
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ル７２内の内腔内にスタイレット１００を配置することを示す。そのようにカテーテルの
内腔内に配置された場合、スタイレット１００の遠位端部１００Ｂは、遠位カテーテル端
部７６Ａと実質上同じ場所で終端し、それに対応して、ＴＬＳによるスタイレット遠位端
部の検出は、カテーテル遠位端部の位置を示す。
【００３４】
　[000117]ＴＬＳセンサ５０は、スタイレット１００の磁気要素１０６によって生成され
た磁界を検出するために、ＴＬＳ動作中にシステム１０によって用いられる。図２に見ら
れるように、ＴＬＳセンサ５０は、カテーテル挿入中に患者の胸部上に留置される。ＴＬ
Ｓセンサ５０は、外部の身体標識点の使用などによって、患者の胸部上で所定の位置に留
置されており、カテーテルが患者の脈管構造内を通過している間に、上記のようにカテー
テル７２内に配置されたスタイレット磁気要素１０６の磁界を検出することができる。こ
の場合も、スタイレット磁気アセンブリの磁気要素１０６がカテーテル７２の遠位端部７
６Ａと同じ場所で終端するため（図２）、ＴＬＳセンサ５０による磁気要素の磁界の検出
は、カテーテルの通過中にカテーテル遠位端部の位置および向きに関する情報を臨床医に
提供する。
【００３５】
　[000118]より詳細には、ＴＬＳセンサ５０は、図１に示すように、ポート５２の１つま
たは複数を介してシステム１０のコンソール２０に動作可能に接続される。ＴＬＳセンサ
とシステムコンソールとの間の他の接続方式も、限定なく使用できることに留意されたい
。上述のように、スタイレット１００内で磁気要素１０６を用いて、患者の胸部上に留置
されたＴＬＳセンサ５０に対するカテーテル遠位端部７６Ａ（図２）の位置を観察可能に
することができる。スタイレット磁気要素１０６のＴＬＳセンサ５０による検出は、ＴＬ
Ｓモード中にコンソール２０のディスプレイ３０上に図表で表示される。このようにして
、カテーテルを留置する臨床医は、ＴＬＳセンサ５０に対する患者の脈管構造内のカテー
テル遠位端部７６Ａの位置を概ね判定し、望ましくない静脈に沿ったカテーテルの前進な
どのカテーテルの位置異常が起こっていることを検出することができる。
【００３６】
　[000119]図６および図７Ａ～７Ｅは、ＴＬＳセンサ５０によるスタイレット磁気要素１
０６の検出を描くためにコンソールディスプレイ３０によって使用できるアイコンの例を
示す。具体的には、図６は、ＴＬＳセンサの下に磁気要素が位置付けされたときにＴＬＳ
センサ５０によって検出される磁気要素１０６を含めて、スタイレット１００の遠位部分
を描くアイコン１１４を示す。スタイレット遠位端部１００Ｂがカテーテル７２の遠位端
部７６Ａと実質上同じ場所で終端するとき、アイコンは、カテーテル遠位端部の位置およ
び向きを示す。図７Ａ～７Ｅは、スタイレット１００の磁気要素１０６がＴＬＳセンサ５
０の一部分の真下に位置付けられていないが、それにもかかわらず近くで検出されたとき
に、コンソールディスプレイ３０上に描くことができる様々なアイコンを示す。これらの
アイコンは、ＴＬＳセンサ５０に対するスタイレット磁気アセンブリ、すなわち本実施形
態では磁気要素１０６の位置に従って表示される２分の１のアイコン１１４Ａおよび４分
の１のアイコン１１４Ｂを含むことができる。
【００３７】
　[000120]図８Ａ～８Ｃは、ＴＬＳモード中にシステム１０のディスプレイ３０から得ら
れるスクリーンショットを描き、スタイレット１００の磁気アセンブリがどのように描か
れるかを示す。図８Ａのスクリーンショット１１８は、ＴＬＳセンサ５０の代表的な画像
１２０を示す。ディスプレイスクリーンショット１１８上には、深さスケール指示部１２
４、状態／行動指示１２６、およびコンソール２０上に含まれるボタンインターフェース
３２（図８Ｃ）に対応するアイコン１２８を含む他の情報も提供される。本実施形態では
、アイコン１２８は単に、ボタンインターフェース３２の対応するボタンの目的を識別す
る際にユーザを案内する指示部であるが、別の実施形態では、ディスプレイは、アイコン
自体がボタンインターフェースとして機能でき、システムのモードに従って変化できるよ
うに、接触式にすることができる。
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【００３８】
　[000121]患者の脈管構造内に挿入した後にカテーテルを前進させる最初の段階中、スタ
イレット遠位端部１００Ｂが実質上同じ場所で終端するカテーテル７２の遠位端部７６Ａ
は、ＴＬＳセンサ５０から比較的離れている。したがって、ディスプレイスクリーンショ
ットは「信号なし」を示し、スタイレット磁気アセンブリからの磁界が検出されなかった
ことを示す。図８Ｂでは、スタイレット遠位端部１００Ｂに近接している磁気アセンブリ
は、ＴＬＳセンサ５０によって検出されるのに十分なほどＴＬＳセンサ５０の近くまで前
進したが、まだセンサの下ではない。これは、センサ画像１２０の左側に示す２分の１の
アイコン１１４Ａによって示され、スタイレット磁気アセンブリが患者の視点から見てＴ
ＬＳセンサ５０の右側に位置付けられたことを表す。
【００３９】
　[000122]図８Ｃでは、スタイレット遠位端部１００Ｂに近接している磁気アセンブリは
、ＴＬＳセンサ５０の下まで前進しており、その結果、ＴＬＳセンサ５０に対する磁気ア
センブリの位置および向きがＴＬＳセンサによって検出される。これは、センサ画像１２
０上でアイコン１１４によって示される。ボタンアイコン１２８は、コンソールボタンイ
ンターフェース３２の対応するボタンを押すことによって実行できる行動を示すことに留
意されたい。したがって、ボタンアイコン１２８は、システム１０がどの様相であるかに
従って変化することができ、したがってボタンインターフェース３２に対する使用の柔軟
性を提供することができる。プローブ４０のボタンパッド８２（図３Ａ、図３Ｂ）がボタ
ンインターフェース３２のボタンのいくつかに似たボタン８４を含むため、ディスプレイ
３０上のボタンアイコン１２８は、滅菌野内にいながらプローブボタン８４でシステム１
０を制御するための案内を臨床医に提供することにさらに留意されたい。たとえば、臨床
医がＴＬＳモードを離れてＵＳ（超音波）モードに戻ることを必要とする場合、プローブ
ボタンパッド８２上の適当な制御ボタン８４を押下することができ、ＵＳモードを即座に
呼び出すことができ、ディスプレイ３０は、図４に示すものなどのＵＳ機能に必要な視覚
的情報を収容するようにリフレッシュされる。これは、臨床医が滅菌野の外へ手を出す必
要なく実現される。
【００４０】
　[000123]図９および図１０を次に参照されたい。図９および図１０は、別の例示的な実
施形態による一体型のカテーテル留置システム１０について説明する。前述のように、一
体型システム１０は、上記のコンソール２０と、ディスプレイ３０と、ＵＳ機能のための
プローブ４０と、先端位置決め機能のためのＴＬＳセンサ５０とを含む。図９および図１
０に描いたシステム１０は、図１および図２に示すシステムに多くの点で類似しているこ
とに留意されたい。したがって、選択された違いのみを以下で論じる。図９および図１０
のシステム１０は、患者７０の心臓の洞房結節（「ＳＡノード」）または他の電気インパ
ルス放出ノードに対するカテーテル遠位先端７６Ａの近接を判定することができる追加の
機能を含み、したがってノードに近接している所望の位置にカテーテル遠位先端を正確に
留置する能力を向上させる。本明細書で「ＥＣＧ」または「ＥＣＧに基づく先端確認」と
も呼ばれるシステム１０のこの第３の様相では、患者の脈管構造内の所望の位置にカテー
テル遠位先端を留置するために、ＳＡノードからのＥＣＧ信号を検出することができる。
ＵＳ、ＴＬＳ、およびＥＣＧの様相は、本システム１０内で切れ目なく組み合わされ、カ
テーテル留置を支援するために、集合的または個々に用いることができることに留意され
たい。
【００４１】
　[000124]図９および図１０は、本実施形態によって構成されたスタイレット１３０がシ
ステム１０に追加されたことを示す。概略として、カテーテルスタイレット１３０は、挿
入部位７３を介して患者７０内へ挿入されるカテーテル７２の内腔内に取外し可能に事前
配置される。スタイレット１３０は、磁気に基づくＴＬＳ様相のための磁気アセンブリを
含むことに加えて、その遠位端部に近接してＥＣＧセンサアセンブリ含み、ＥＣＧセンサ
アセンブリは、ＳＡノードによって生成されるＥＣＧ信号を感知するために、カテーテル
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先端の遠位端部と同じ場所で終端する一部分を含む。前の実施形態とは対照的に、スタイ
レット１３０は、近位端部から延びるテザー１３４を含み、テザー１３４はＴＬＳセンサ
５０に動作可能に接続される。さらに詳細に説明するように、スタイレットテザー１３４
により、ＥＣＧ信号に基づく先端確認様相の一部としてカテーテル先端位置を確認してい
る間に、スタイレット１３０の遠位部分上に含まれるＥＣＧセンサアセンブリによって検
出されたＥＣＧ信号を、ＴＬＳセンサ５０へ送ることができる。基準および接地ＥＣＧリ
ード／電極対１５８が、患者７０の身体に取り付けられるとともに、ＴＬＳセンサ５０に
動作可能に取り付けられており、システムは、心臓のＳＡノードの電気活動に関係しない
高レベルの電気活動をフィルタ除去することができ、したがってＥＣＧに基づく先端確認
機能を可能にする。患者の皮膚上に留置されたＥＣＧリード／電極対１５８から受け取る
基準および接地信号とともに、スタイレットＥＣＧセンサアセンブリによって感知される
ＥＣＧ信号は、患者の胸部上に配置されたＴＬＳセンサ５０（図１０）によって受け取ら
れる。ＴＬＳセンサ５０および／またはコンソールプロセッサ２２は、後述するように、
ＥＣＧ信号データを処理して、ディスプレイ３０上に心電図波形を生成することができる
。ＴＬＳセンサ５０がＥＣＧ信号データを処理する場合、ＴＬＳセンサ５０内には所期の
機能を実行するためのプロセッサが含まれる。コンソール２０がＥＣＧ信号データを処理
する場合、プロセッサ２２、コントローラ２４、または他のプロセッサをコンソール内で
利用してデータを処理することができる。
【００４２】
　[000125]したがって、患者の脈管構造を通って前進させると、上記のスタイレット１３
０を備えるカテーテル７２は、図１０に示すように患者の胸部上に配置されたＴＬＳセン
サ５０の下を前進することができる。これにより、ＴＬＳセンサ５０は、患者の脈管構造
内に位置するカテーテルの遠位先端７６Ａと実質上同じ場所で終端するスタイレット１３
０の磁気アセンブリの位置を検出することができる。スタイレット磁気アセンブリのＴＬ
Ｓセンサ５０による検出は、ＥＣＧモード中にディスプレイ３０上に描かれる。ディスプ
レイ３０は、ＥＣＧモード中、スタイレット１３０のＥＣＧセンサアセンブリによって検
出される患者の心臓の電気活動の結果から生成されるＥＣＧ心電図波形をさらに描く。よ
り詳細には、波形のＰ波を含むＳＡノードのＥＣＧ電気活動は、スタイレットのＥＣＧセ
ンサアセンブリによって検出され（後述）、ＴＬＳセンサ５０およびコンソール２０へ転
送される。次いで、ＥＣＧ電気活動は、ディスプレイ３０上に描かれるように処理される
。次いで、カテーテルを留置する臨床医は、ＥＣＧデータを観察して、一実施形態ではＳ
Ａノードへの近接など、カテーテル７２の遠位先端７６Ａの最適の留置を判定することが
できる。一実施形態では、コンソール２０は、スタイレットＥＣＧセンサアセンブリによ
って検出される信号を受け取って処理するのに必要なプロセッサ２２（図９）などの電子
構成要素を含む。別の実施形態では、ＴＬＳセンサ５０は、ＥＣＧ信号を処理する、必要
な電子構成要素を含むことができる。
【００４３】
　[000126]すでに論じたように、ディスプレイ３０は、カテーテル留置処置中、臨床医に
情報を表示するために使用される。ディスプレイ３０の内容は、カテーテル留置システム
がＵＳ、ＴＬＳ、またはＥＣＧのうちのどのモードであるかに従って変化する。臨床医は
、３つのモードのいずれかをディスプレイ３０に即座に呼び出すことができ、場合によっ
ては、ＴＬＳおよびＥＣＧなどの複数のモードからの情報を同時に表示することができる
。一実施形態では、前述のように、システムのモードは、手持ち式のプローブ４０上に含
まれる制御ボタン８４によって制御することができ、したがって、臨床医がモードを変化
させるために滅菌野の外へ手を出す（コンソール２０のボタンインターフェース３２に触
れるなど）必要をなくすことができる。したがって、本実施形態では、プローブ４０を用
いて、システム１０の一部またはすべてのＥＣＧに関連する機能も制御する。ボタンイン
ターフェース３２または他の入力構成を使用して、システム機能を制御することもできる
ことに留意されたい。また、視覚的ディスプレイ３０に加えて、システムによってビープ
、トーンなどの聴覚情報を用いて、カテーテル留置中に臨床医を支援することもできる。
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【００４４】
　[000127]図１１～１２Ｅを次に参照されたい。図１１～１２Ｅは、カテーテルの遠位先
端７６Ａを患者の脈管構造内の所望の位置に配置するためにカテーテル７２内へ取外し可
能に装入されて挿入中に用いられるスタイレット１３０の一実施形態の様々な詳細につい
て説明する。図示のように、カテーテルから取り外されるスタイレット１３０は、近位端
部１３０Ａおよび遠位端部１３０Ｂを画定する。近位スタイレット端部１３０Ａにコネク
タ１３２が含まれ、コネクタから遠位方向にテザー１３４が延び、ハンドル１３６に取り
付けられる。ハンドル１３６から遠位方向に、芯線１３８が延びる。一実施形態では、ス
タイレット１３０は、遠位端部１３０Ｂがカテーテルの遠位端部７６Ａのカテーテルの開
口と実質上同じ高さになるように、または同じ場所で終端するように（図１０）、ならび
に芯線１３８の近位部分、ハンドル１３６、およびテザー１３４が延長チューブ７４Ｂの
うちの選択された１つから近位方向に延びるように、カテーテル７２の内腔内に事前に装
入される。本明細書ではスタイレットとして記載するが、他の実施形態では、ガイドワイ
ヤまたは他のカテーテル案内装置が本明細書に記載の実施形態の原理を含むことができる
ことに留意されたい。
【００４５】
　[000128]芯線１３８は、細長い形状を画定し、一実施形態では「ニチノール」という頭
字語で一般に知られているニッケルおよびチタン含有合金など、ステンレス鋼またはメモ
リ材料を含む、適したスタイレット材料から構成される。ここには図示しないが、一実施
形態では、ニチノールから芯線１３８を製造することで、芯線のうち、スタイレットの遠
位区分に対応する部分は、カテーテル７２の遠位部分を類似の屈曲構成内へ押し込むよう
に事前に成形された屈曲構成を有することができる。他の実施形態では、芯線は、事前成
形を含まない。さらに、ニチノール構造は、芯線１３８にトルクアビリティ（ｔｏｒｑｕ
ｅａｂｉｌｉｔｙ）を付与し、カテーテル７２の内腔内に配置されたまま、スタイレット
１３０の遠位区分を操作することができ、これにより、カテーテル挿入中に脈管構造を通
ってカテーテルの遠位部分をナビゲートすることができる。
【００４６】
　[000129]ハンドル１３６は、カテーテル７２からのスタイレットの挿入／除去を可能に
するように設けられる。スタイレット芯線１３８がトルク付与可能である実施形態では、
ハンドル１３６により、カテーテル７２の内腔内で芯線を回転させて、患者７０の脈管構
造を通ってカテーテル遠位部分をナビゲートするのを支援することがさらに可能である。
【００４７】
　[000130]ハンドル１３６は、テザー１３４の遠位端部に取り付けられる。本実施形態で
は、テザー１３４は可撓性の遮蔽ケーブルであり、この遮蔽ケーブルは、上記のＥＣＧセ
ンサアセンブリとして作用する芯線１３８とテザーコネクタ１３２との両方に電気的に接
続される１つまたは複数の導電ワイヤを収容する。したがって、テザー１３４は、芯線１
３８の遠位部分からスタイレット１３０の近位端部１３０Ａに位置するテザーコネクタ１
３２までの導電経路を提供する。後述するように、テザーコネクタ１３２は、患者の胸部
上でＴＬＳセンサ５０に動作可能に接続され、患者の脈管構造内の所望の位置へのカテー
テル遠位先端７６Ａのナビゲーションを支援するように構成される。
【００４８】
　[000131]図１２Ｂ～１２Ｄに見られるように、芯線１３８の遠位部分は、接合点１４２
から遠位方向に徐々に先細りし、または直径が低減される。直径を低減させた芯線部分の
上を、スリーブ１４０が摺動する。ここでは直径が比較的大きいが、別の実施形態では、
スリーブは、スタイレット芯線の近位部分の直径に実質上整合するように寸法設定するこ
とができる。スタイレット１３０は、ＴＬＳモード中に使用するために、スタイレット１
３０の遠位端部１３０Ｂに近接して配置された磁気アセンブリをさらに含む。図示の実施
形態では、磁気アセンブリは、直径を低減させた芯線１３８の外面とスタイレット遠位端
部１３０Ｂに近接しているスリーブ１４０の内面との間に介在する複数の磁気要素１４４
を含む。本実施形態では、磁気要素１４４は、図２のスタイレット１００と同様に端部と
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端部を接して積み重ねられた２０個の固体で円柱形の強磁性体の磁石を含む。しかし、他
の実施形態では、磁気要素（複数可）は、形状だけでなく、組成、数、寸法、磁気タイプ
、およびスタイレット内の位置に関して、この設計から変動してもよい。たとえば、一実
施形態では、磁気アセンブリの複数の磁石は、ＴＬＳセンサによる検出のための磁界を生
成する電磁コイルに置き換えられる。したがって、上記その他の変形形態が本発明の実施
形態によって企図される。
【００４９】
　[000132]スタイレット１３０の遠位部分で磁気要素１４４を用いて、患者の胸部上に留
置されたＴＬＳセンサ５０に対するスタイレット遠位端部１３０Ｂの位置を観察可能にす
ることができる。上述のように、ＴＬＳセンサ５０は、スタイレットがカテーテル７２と
ともに患者の脈管構造を通って前進するとき、磁気要素１４４の磁界を検出するように構
成される。このようにして、カテーテル７２を留置する臨床医は、患者の脈管構造内のカ
テーテル遠位端部７６Ａの位置を概ね判定し、たとえば望ましくない静脈に沿ったカテー
テルの前進などのカテーテルの位置異常が起こっていることを検出することができる。
【００５０】
　[000133]一実施形態によれば、スタイレット１３０は上記のＥＣＧセンサアセンブリを
さらに含む。ＥＣＧセンサアセンブリでは、患者の心臓のＳＡノードまたは他のノードに
よって生成された心房内のＥＣＧ信号を検出する際に、挿入中にカテーテル７２の内腔内
に配置されたスタイレット１３０を用いることができ、それによって患者の心臓に近接し
ている脈管構造内の所定の位置へのカテーテル７２の遠位先端７６Ａのナビゲーションを
可能にする。したがって、ＥＣＧセンサアセンブリは、カテーテル遠位先端７６Ａの適正
な留置を確認する補佐として働く。
【００５１】
　[000134]図１１～１２Ｅに示す実施形態では、ＥＣＧセンサアセンブリは、スタイレッ
ト遠位端部１３０Ｂに近接して配置された芯線１３８の遠位部分を含む。芯線１３８が導
電性を有することで、芯線１３８の遠位端部によってＥＣＧ信号を検出することができ、
芯線に沿って近位方向に伝送することができる。導電エポキシなどの導電材料１４６が、
芯線の遠位端部と導電的に連通するように、芯線１３８の遠位終端に隣接するスリーブ１
４０の遠位部分を充填する。これにより、スタイレット１３０の遠位端部１３０Ｂの導電
表面を増大させて、ＥＣＧ信号を検出する能力を改善することができる。
【００５２】
　[000135]カテーテル留置前、スタイレット１３０は、カテーテル７２の内腔内へ装入さ
れる。スタイレット１３０は、カテーテル内腔内に事前装入された状態で製造業者から入
手することができ、またはカテーテル挿入前に臨床医によってカテーテル内へ装入するこ
とができることに留意されたい。スタイレット１３０は、スタイレット１３０の遠位端部
１３０Ｂがカテーテル７２の遠位先端７６Ａと実質上同じ場所で終端するようにカテーテ
ル内腔内に配置され、したがって、スタイレットとカテーテルの両方の遠位先端を互いに
実質的に位置合わせされた状態で留置する。カテーテル７２とスタイレット１３０が同じ
場所で終端することで、磁気アセンブリは、前述のように、患者の脈管構造内を前進する
とき、カテーテル遠位先端７６Ａの位置を追跡するようにＴＬＳモードでＴＬＳセンサ５
０とともに機能することができる。しかし、システム１０の先端確認機能の場合、スタイ
レット１３０の遠位端部１３０Ｂはカテーテル遠位端部７６Ａと同じ場所で終端する必要
はないことに留意されたい。逆に、患者の心臓のＳＡノードまたは他のノードの電気イン
パルスを検出できるように、脈管構造とＥＣＧセンサアセンブリ、この場合は芯線１３８
との間の導電経路を確立するだけでよい。一実施形態では、この導電経路は、食塩水、血
液などを含む様々な構成要素を含むことができる。
【００５３】
　[000136]一実施形態では、挿入部位７３を介して患者の脈管構造内へカテーテル７２が
導入された後（図１０）、前述のように、システム１０のＴＬＳモードを用いて、カテー
テル遠位先端７６ＡをＳＡノードに近接しているその所期の目的地の方へ前進させること
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ができる。心臓の領域に近づくと、システム１０をＥＣＧモードに切り換えて、ＳＡノー
ドによって放出されるＥＣＧ信号を検出することができる。スタイレットが装入されたカ
テーテルが患者の心臓の方へ前進すると、芯線１３８の遠位端部および導電材料１４６を
含む導電性のＥＣＧセンサアセンブリは、ＳＡノードによって生成される電気インパルス
の検出を開始する。したがって、ＥＣＧセンサアセンブリは、ＥＣＧ信号を検出する電極
として働く。芯線の遠位端部に対して近位に位置する細長い芯線１３８は、ＳＡノードに
よって生成されてＥＣＧセンサアセンブリによって受け取られる電気インパルスをテザー
１３４へ運搬する導電経路として働く。
【００５４】
　[000137]テザー１３４は、患者の胸部上に一時的に留置されたＴＬＳセンサ５０へＥＣ
Ｇ信号を送る。テザー１３４は、テザーコネクタ１３２または他の適した直接的もしくは
間接的な接続構成を介してＴＬＳセンサ５０に動作可能に接続される。上記のように、次
いでＥＣＧ信号を処理して、これをシステムディスプレイ３０（図９、図１０）上に描く
ことができる。ＴＬＳセンサ５０によって受け取ってディスプレイ３０によって表示され
るＥＣＧ信号を監視することで、臨床医は、カテーテル遠位先端７６ＡがＳＡノードの方
へ前進するときに信号の変化を観察および分析することができる。受け取ったＥＣＧ信号
が所望のプロファイルに整合するとき、臨床医は、カテーテル遠位先端７６ＡがＳＡノー
ドに対して所望の位置に到達したと判定することができる。上述のように、一実施形態で
は、この所望の位置は、ＳＶＣの下から３分の１（１／３）の部分に位置する。
【００５５】
　[000138]ＥＣＧセンサアセンブリおよび磁気アセンブリは、臨床医が脈管構造内にカテ
ーテルを留置するのを支援する際にともに機能することができる。通常、スタイレット１
３０の磁気アセンブリは、臨床医がカテーテル７２の遠位端部７６Ａを患者の心臓の概略
的な領域内に留置するように最初のカテーテル挿入から脈管構造を概略的にナビゲートす
るのを支援する。次いで、スタイレットＥＣＧセンサアセンブリがＳＡノードに近づくと
、ＥＣＧセンサアセンブリを用いて、臨床医が心臓によって生成されるＥＣＧ信号の変化
を観察できるようにすることによって、カテーテル遠位端部７６ＡをＳＶＣ内の所望の位
置へ案内することができる。この場合も、適したＥＣＧ信号プロファイルが観察された後
、臨床医は、スタイレット１３０とカテーテル７２の両方の遠位端部が患者の心臓に対し
て所望の位置に到達したと判定することができる。所望のように配置された後、カテーテ
ル７２を定位置に固定し、スタイレット１３０をカテーテル内腔から取り外すことができ
る。ここでは、スタイレットは、本明細書に明示する構成に加えて、様々な構成の１つを
含むことができることに留意されたい。一実施形態では、スタイレットは、ＴＬＳセンサ
を介して間接的に取り付けるのではなく、コンソールに直接取り付けることができる。別
の実施形態では、ＴＬＳおよびＥＣＧに関連する機能を可能にするスタイレット１３０の
構造は、カテーテル構造自体に一体化することができる。たとえば、一実施形態では、磁
気アセンブリおよび／またはＥＣＧセンサアセンブリは、カテーテルの壁の中へ組み込む
ことができる。
【００５６】
　[000139]図１３Ａ～１５は、本実施形態によるスタイレットテザー１３４から患者の胸
部上に位置付けられたＴＬＳセンサ５０へのＥＣＧ信号データの通過に関連する様々な詳
細について説明する。具体的には、この実施形態は、スタイレット１３０およびテザー１
３４を含むカテーテル７２および挿入部位７３の周囲の滅菌野、ならびにＴＬＳセンサが
位置付けられた患者の胸部などの非滅菌野からのＥＣＧ信号データの通過に関する。その
ような通過は、滅菌野の無菌状態を損なうような形で滅菌野を崩壊させるべきではない。
カテーテル挿入処置中に患者７０の上に配置された滅菌布が、滅菌野の大部分を画定し、
布の上の領域は滅菌されるが、下の領域（挿入部位およびすぐ周辺の領域を除く）は滅菌
されない。理解されるように、以下の議論は、少なくともスタイレット１３０に関連する
第１の通信ノードと、ＴＬＳセンサ５０に関連する第２の通信ノードとを含み、第１の通
信ノードと第２の通信ノードは、互いの間でＥＣＧ信号データの伝達を可能にするように
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互いに動作可能に接続される。
【００５７】
　[000140]滅菌野の無菌状態を損なうことなく滅菌野から非滅菌野へのＥＣＧ信号データ
の通過に対処する一実施形態を図１３Ａ～１５に描き、図１３Ａ～１５は、「シャークフ
ィン」の実装形態とも呼ばれる「貫通布」の実装形態を描く。具体的には、図１４Ａは、
カテーテル挿入処置中に患者の胸部上に留置するための上記のＴＬＳセンサ５０を示す。
ＴＬＳセンサ５０は、その上面に、チャネル１５２Ａを画定するコネクタベース１５２を
含み、チャネル１５２Ａ内に、３つの電気ベース接点１５４が配置される。図１３Ａ～１
３Ｄにも示すフィンコネクタ１５６は、図１４Ｂおよび図１５に示すように、コネクタベ
ース１５２のチャネル１５２Ａによって摺動式に受け取られるように寸法設定される。２
つのＥＣＧリード／電極対１５８はフィンコネクタ１５６から延び、肩および胴または患
者の身体上の他の適した外部の位置に留置される。布に穿孔するテザーコネクタ１３２は
、さらに後述するように、フィンコネクタ１５６の一部分と摺動式に噛合するように構成
され、スタイレット１３０から滅菌野を通ってＴＬＳセンサ５０までの導電経路を完成さ
せる。
【００５８】
　[000141]図１３Ａ～１３Ｄは、フィンコネクタ１５６のさらなる態様を示す。具体的に
は、フィンコネクタ１５６は、コネクタベース１５２のチャネル１５２Ａ（図１４Ｂ、図
１５）内に受け取られるように寸法設定された下部円筒部分１６０を画定する。上部円筒
部分１６６の後端部には、位置決めコーン１６４によって取り囲まれた孔１６２が含まれ
る。上部円筒部分１６６は、スタイレット１３０のテザーコネクタ１３２（図１４Ｃ、図
１５）を受け取るように寸法設定され、その結果、テザーコネクタ１３２のチャネル１７
２内へ延びるピン接点１７０（図１５）が、フィンコネクタ１５６の孔１６２内に位置す
るまで、位置決め孔によって案内され、したがってテザーコネクタとフィンコネクタを相
互接続する。フィンコネクタ１５６上には、図１３Ｃおよび図１３Ｄに示す係合特徴１６
９などの係合特徴を含むことができ、この係合特徴は、テザーコネクタ１３２上の対応す
る特徴と係合して、２つの構成要素間の噛合を維持するのを支援することができる。
【００５９】
　[000142]図１３Ｄは、フィンコネクタ１５６が複数の電気接点１６８を含むことを示す
。本実施形態では、３つの接点１６８が含まれており、手前の２つの接点はそれぞれ、Ｅ
ＣＧリード１５８のうちの１つの終端部に電気的に接続され、後方の接点は、孔１６２の
軸付近まで延び、テザーコネクタ１３２がフィンコネクタ１５６に噛合されると（図１５
）、テザーコネクタ１３２のピン接点１７０に電気的に接続される。フィンコネクタ１５
６の各接点１６８の底部部分は、ＴＬＳセンサコネクタベース１５２のベース接点１５４
のうちの対応する１つに電気的に接続されるように配置される。
【００６０】
　[000143]図１４Ｂは第１の接続段階を示し、フィンコネクタ１５６は、フィンコネクタ
の下部円筒部分１６０とコネクタベースチャネル１５２Ａとの摺動式の係合によって、Ｔ
ＬＳセンサコネクタベース１５２に取外し可能に噛合される。この係合により、コネクタ
ベース接点１５４と対応するフィン接点１６８とを電気的に接続する。
【００６１】
　[000144]図１４Ｃは第２の接続段階を示し、テザーコネクタ１３２は、テザーコネクタ
チャネル１７２とフィンコネクタの上部円筒部分１６６との摺動式の係合によって、フィ
ンコネクタ１５６に取外し可能に噛合される。この係合により、図１５に最もよく示すよ
うに、テザーコネクタピン接点１７０とフィンコネクタ１５６のバック接点１６８とを電
気的に接続する。本実施形態では、フィンコネクタ１５６に対するテザーコネクタ１３２
の摺動式の水平移動は、フィンコネクタがセンサコネクタベースチャネル１５２Ａに摺動
式に噛合されるときと同じ係合方向で行われる（図１４Ｂ）。一実施形態では、スタイレ
ット１３０／テザーコネクタ１３２およびフィンコネクタ１５６の一方または両方は使い
捨てである。また、一実施形態では、ＴＬＳセンサにフィンコネクタが噛合された後に、
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フィンコネクタにテザーコネクタを噛合させることができ、別の実施形態では、第１に手
術用の布によってフィンコネクタにテザーコネクタを噛合させてから、ＴＬＳセンサにフ
ィンコネクタを噛合させることができる。
【００６２】
　[000145]図１４Ｃに示す接続方式では、スタイレット１３０は、テザーコネクタ１３２
を介してＴＬＳセンサ５０に動作可能に接続され、したがってスタイレットのＥＣＧセン
サアセンブリは、ＴＬＳセンサへＥＣＧ信号を通信することができる。さらに、ＥＣＧリ
ード／電極対１５８は、ＴＬＳセンサ５０に動作可能に接続される。したがって、一実施
形態では、テザーコネクタ１３２を、スタイレット１３０に対する第１の通信ノードと呼
び、フィンコネクタ１５６を、ＴＬＳセンサ５０に対する第２の通信ノードと呼ぶ。
【００６３】
　[000146]様々な他の接続方式および構造を用いて、スタイレットとＴＬＳセンサとの間
で動作可能な通信を確立することができることに留意されたい。たとえば、テザーコネク
タは、ピン接点ではなくスライス接点を使用して布に穿孔することができる。または、フ
ィンコネクタをＴＬＳセンサと一体形成することもできる。したがって、上記その他の構
成は、本開示の実施形態の範囲内に包含される。
【００６４】
　[000147]図１５に見られるように、テザーコネクタ１３２とフィンコネクタ１５６との
相互接続間に、滅菌野を確立するためにカテーテル留置中に使用される滅菌布１７４が介
在する。上述のように、テザーコネクタ１３２は、２つの構成要素が噛合されたときに布
１７４に穿孔するように構成されたピン接点１７０を含む。この穿孔により、滅菌布１７
４内に、小さい孔、すなわち打抜き１７５を形成し、この孔はピン接点１７０によって塞
がれ、したがってピン接点による布の打抜きの寸法を最小にする。さらに、テザーコネク
タ１３２とフィンコネクタ１５６との間の嵌合は、ピン接点１７０の穿孔によって生じた
滅菌布内の打抜きがテザーコネクタチャネル１７２によって密閉されるように行われ、し
たがって布の無菌状態を維持し、それによって確立される滅菌野を損ないうる布の破断を
防止する。テザーコネクタチャネル１７２は、ピン接点１７０による穿孔前に滅菌布１７
４を折り畳むように構成され、その結果、ピン接点は、布がフィンコネクタ１５６の孔１
６２に近接して配置されるまで、布を穿孔しない。ここでは、テザーコネクタ１３２およ
びフィンコネクタ１５６は、不透明な滅菌布１７４を通じて手探りで、すなわち臨床医に
よる触診を伴わない両構成要素の視覚化を介して、テザーコネクタ１３２とフィンコネク
タ１５６との間で位置合わせを容易にするように構成されることに留意されたい。
【００６５】
　[000148]図１５に示すフィンコネクタ１５６のフィン接点１６８は、センサベースチャ
ネル１５２Ａと係合した状態でフィンコネクタを保持するのを支援するように、センサベ
ース接点１５４と噛合するように構成されることをさらに留意されたい。これにより、フ
ィンコネクタ１５６をＴＬＳセンサ５０に固定するための追加の装置の必要を低減させる
。
【００６６】
　[000149]図１６は、Ｐ波およびＱＲＳ群を含む典型的なＥＣＧ波形１７６を示す。通常
、Ｐ波の振幅は、ＳＡノードからのＥＣＧセンサアセンブリの距離の関数として変動し、
波形１７６を生成する。臨床医は、カテーテル先端が心臓に近接して適正に位置付けられ
たと判定する際に、この関係を使用することができる。たとえば、一実装形態では、カテ
ーテル先端は、上記で論じたように、上大静脈の下から３分の１（１／３）の範囲内に留
置されることが望ましい。スタイレット１３０のＥＣＧセンサアセンブリによって検出さ
れるＥＣＧデータは、ＥＣＧモード中に波形１７６などの波形を再現してシステム１０の
ディスプレイ３０上に描くために使用される。
【００６７】
　[000150]図１７を次に参照されたい。図１７は、一実施形態によって、システム１０が
ＥＣＧモード、すなわち上記の第３の様相であるときに、ディスプレイ３０上にＥＣＧ信
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号データを表示する態様について説明する。ディスプレイ３０のスクリーンショット１７
８は、ＴＬＳセンサ５０の代表的な画像１２０を含むＴＬＳ様相の要素を含み、患者の脈
管構造内の通過中にスタイレット１３０の遠位端部の位置に対応するアイコン１１４を含
むことができる。スクリーンショット１７８は、現在のＥＣＧ波形が表示されるウィンド
ウ１８０をさらに含み、この波形は、スタイレット１３０のＥＣＧセンサアセンブリによ
って捕獲され、システム１０によって処理されたものである。ウィンドウ１８０は、新し
い波形が検出されると、絶えずリフレッシュされる。
【００６８】
　[000151]ウィンドウ１８２は、最近検出されたＥＣＧ波形の連続描写を含み、波形が検
出されると横方向に移動してそれらの波形をリフレッシュするリフレッシュバー１８２Ａ
を含む。ウィンドウ１８４Ａは、臨床医が所望のカテーテル先端位置が実現されたと判定
するのを支援するために、比較の目的で、ＥＣＧセンサアセンブリがＳＡノードに近接す
る前に捕獲された基線ＥＣＧ波形を表示するために使用される。ウィンドウ１８４Ｂおよ
び１８４Ｃは、ユーザがプローブ４０またはコンソールボタンインターフェース３２上の
所定のボタンを押下したとき、ユーザが選択した検出済みＥＣＧ波形によって提示するこ
とができる。ウィンドウ１８４Ｂおよび１８４Ｃ内の波形は、ボタン押下または他の入力
を介するユーザ選択の結果、新しい波形によって上書きされるまで、そのまま残る。前述
の形態と同様に、ディスプレイ３０上には深さスケール１２４、状態／行動指示１２６、
およびボタンアイコン１２８が含まれる。ディスプレイ３０上には、ＥＣＧリード／電極
対１５８がＴＬＳセンサ５０に動作可能に接続されているかどうかを指示するため、完全
性指示部１８６も含まれる。
【００６９】
　[000152]したがって、上記に見られるように、ディスプレイ３０は、一実施形態では、
ＴＬＳとＥＣＧの両方の様相の要素を単一のスクリーン上で同時に描き、したがって、カ
テーテル遠位先端を所望の位置に留置するのを支援するのに十分なデータを臨床医に提供
する。一実施形態では、適正なカテーテル留置の文書化を可能にするために、スクリーン
ショットまたは選択されたＥＣＧもしくはＴＬＳデータの印刷出力を、システム１０によ
って保存、印刷、または他の方法で維持することができることにさらに留意されたい。
【００７０】
　[000153]本明細書に記載の実施形態は、ＰＩＣＣまたはＣＶＣなどのカテーテルの特定
の構成に関するが、そのような実施形態は例示にすぎない。したがって、本発明の原理は
、多くの異なる構成および設計のカテーテルに拡大することができる。
ＩＩ．針／医療構成要素の案内の支援
　[000154]本明細書に記載の本発明の実施形態は、一般に、たとえば針で患者の皮下血管
にアクセスするための超音波に基づく処置または他の適した処置中に針または他の医療構
成要素を位置決めおよび案内する案内システムを対象とする。一実施形態では、この案内
システムにより、針の位置、向き、および前進を血管の超音波画像の上にリアルタイムで
重ね合わせることができ、したがって臨床医は、針を所期の標的へ正確に案内することが
できる。さらに、一実施形態では、案内システムは、ｘ、ｙ、およびｚの空間的座標空間
、針の縦揺れ、ならびに針の偏揺れという５つの運動度で、針の位置を追跡する。そのよ
うな追跡により、比較的高い精度で針を案内および留置することができる。
【００７１】
　[000155]図１８および図１９を第１に参照されたい。図１８および図１９は、本発明の
一実施形態によって構成された、全体として１１１０と呼ぶ超音波に基づく針案内システ
ム（「システム」）の様々な構成要素を描く。図示のように、システム１１１０は全体と
して、コンソール１１２０、ディスプレイ１１３０、およびプローブ１１４０を含む超音
波（「ＵＳ」）撮像部分を含み、それぞれについてはさらに詳細に後述する。一実施形態
では、システム１１１０は、いくつかの構成要素に関して図１に示すシステム１０に対す
る類似性を有することに留意されたい。しかし、超音波撮像部分は、本明細書に図示およ
び記載の方法に加えて、様々な方法の１つで構成することができることに留意されたい。
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【００７２】
　[000156]システム１１１０の超音波撮像部分は、針または他のデバイスを経皮挿入して
標的にアクセスする前に、患者の身体の標的内部部分を撮像するために用いられる。後述
するように、一実施形態では、針の挿入を実行してから、次にカテーテルを静脈または患
者の脈管構造の他の部分内へ挿入する。しかし、患者の身体内への針の挿入は、様々な医
療目的で実行することができることが理解される。
【００７３】
　[000157]図１９は、一実施形態による、皮膚挿入部位１１７３を通じてカテーテル１１
７２を患者の脈管構造内へ最終的に留置する処置中の、前述の構成要素と患者１１７０と
の概略的な関係を示す。図１９は、カテーテル１１７２が全体として、患者の外部に残る
近位部分１１７４と、留置が完了した後は患者の脈管構造内に位置する遠位部分１１７６
とを含むことを示す。システム１１１０は、カテーテル１１７２の遠位先端１１７６Ａを
患者の脈管構造内の所望の位置に最終的に配置するために用いられる。一実施形態では、
カテーテル遠位先端１１７６Ａに対する所望の位置は、上大静脈（「ＳＶＣ」）の下から
３分の１（１／３）の部分など、患者の心臓に近接している。当然ながら、システム１１
１０を用いて、カテーテル遠位先端を他の位置に留置することもできる。
【００７４】
　[000158]カテーテル近位部分１１７４はハブ１１７４Ａをさらに含み、ハブ１１７４Ａ
は、カテーテル１１７２の１つまたは複数の内腔と、ハブから近位方向に延びる１つまた
は複数の延長脚部１１７４Ｂとの間に流動的連通を提供する。上述のように、挿入部位１
１７３における患者の脈管構造内への針の留置は通常、カテーテルの挿入前に実行される
が、他の留置方法を用いることもできることが理解される。さらに、上記の議論はシステ
ム１１１０の用途の一例にすぎず、実際には、上記のようにカテーテルの挿入に備えた針
の留置、他の用途のための針の挿入、またはＸ線もしくは超音波マーカ、生体検査用の外
装、アブレーション構成要素、膀胱調査構成要素、大静脈フィルタなどを含む他の医療構
成要素の患者の身体内への挿入など、様々な用途に用いることができることが理解される
。
【００７５】
　[000159]より詳細には、コンソール１１２０は、システム１１１０の様々な構成要素を
収容し、コンソールは様々な形態の１つを取りうることが理解される。コンソール１１２
０内には、たとえばＥＥＰＲＯＭなどの不揮発性メモリを含むプロセッサ１１２２が含ま
れ、プロセッサ１１２２は、システム１１１０の動作中にシステム機能を制御して様々な
アルゴリズムを実行し、したがって制御プロセッサとして作用する。コンソール１１２０
にはデジタルコントローラ／アナログインターフェース１１２４も含まれ、デジタルコン
トローラ／アナログインターフェース１１２４は、プロセッサ１１２２と他のシステム構
成要素の両方と通信して、プローブ１１４０と他のシステム構成要素との間のインターフ
ェース接続を管理する。
【００７６】
　[000160]システム１１１０は、印刷機、記憶媒体、キーボードなどを含む任意選択の構
成要素１１５４などの追加の構成要素との接続のためのポート１１５２をさらに含む。一
実施形態では、ポートはＵＳＢポートであるが、本明細書に記載の上記その他のインター
フェース接続に他のポートタイプまたは複数のポートタイプの組合せを使用することもで
きる。コンソール１１２０には電力接続１１５６が含まれ、外部電源１１５８への動作可
能な接続を可能にする。外部電源の有無にかかわらず、内蔵電池１１６０を用いることも
できる。コンソールのデジタルコントローラ／アナログインターフェース１１２４には、
電力管理回路１１５９が含まれ、電力使用および配電を調節する。
【００７７】
　[000161]本実施形態では、ディスプレイ１１３０はコンソール１１２０に一体化されて
おり、プローブ１１４０によって得られた標的体内部分の超音波画像などの情報を、留置
処置中に臨床医に表示するために使用される。別の実施形態では、ディスプレイは、コン
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ソールとは別個のものとすることもできる。一実施形態では、留置処置を支援するために
、コンソールボタンインターフェース１１３２、およびプローブ１１４０上に含まれる制
御ボタン１１８４（図１９）を使用して、臨床医は所望のモードをディスプレイ１１３０
に即座に呼び出すことができる。一実施形態では、ディスプレイ１１３０はＬＣＤデバイ
スである。
【００７８】
　[000162]図１９は、挿入部位１１７３を介して患者の脈管構造への最初のアクセスを得
るために使用される針１２００をさらに描く。さらに詳細に後述するように、針１２００
は、超音波に基づく留置処置中にシステムが針の位置、向き、および前進を検出できるよ
うに、システム１１１０と協働するように構成される。
【００７９】
　[000163]図２０は、一実施形態によるプローブ１１４０の特徴を描く。プローブ１１４
０は、脈管構造内への針１２００および／またはカテーテル１１７２の挿入に備えて、超
音波に基づく静脈などの血管の視覚化に関連して用いられる。そのような視覚化により、
リアルタイムの超音波案内を行い、不注意の動脈穿刺、血腫、気胸などを含む、普通なら
そのような導入に伴う複雑さを低減させるのを支援する。
【００８０】
　[000164]手持ち式のプローブ１１４０はヘッド１１８０を含み、予想される挿入部位１
１７３（図１９）に近接している患者の皮膚にヘッドが留置されたときに超音波パルスを
生成し、患者の身体から反射した後の超音波パルスのエコーを受け取る圧電アレイを、ヘ
ッド１１８０は収容する。プローブ１１４０は、システムを制御する複数の制御ボタン１
１８４（図１９）をさらに含み、したがって臨床医が、システム１１１０を制御するため
に、挿入部位の確立前に患者の挿入部位の周りに確立される滅菌野の外へ手を出す必要を
なくす。
【００８１】
　[000165]したがって、一実施形態では、臨床医は、システム１１１０の超音波撮像部分
を用いて適した挿入部位を判定し、針１２００などを用いて血管アクセスを確立してから
、カテーテル１１７２を導入して脈管構造を通ってカテーテル１１７２を所期の目的地の
方へ最終的に前進させる。
【００８２】
　[000166]図１８は、プローブ１１４０が、ボタンおよびプローブ動作を管理するボタン
およびメモリコントローラ１１４２をさらに含むことを示す。一実施形態では、ボタンお
よびメモリコントローラ１１４２は、ＥＥＰＲＯＭなどの不揮発性メモリを含むことがで
きる。ボタンおよびメモリコントローラ１１４２は、コンソール１１２０のプローブイン
ターフェース１１４４と動作可能に通信し、プローブインターフェース１１４４は、プロ
ーブ圧電アレイとのインターフェース接続のための圧電入出力構成要素１１４４Ａと、ボ
タンおよびメモリコントローラ１１４２とのインターフェース接続のためのボタンおよび
メモリ入出力構成要素１１４４Ｂとを含む。
【００８３】
　[000167]図２０に見られるように、プローブ１１４０は、上述のものなど、超音波撮像
処置中に針１２００の位置、向き、および移動を検出するためのセンサアレイ１１９０を
含む。さらに詳細に後述するように、センサアレイは、プローブの筐体内に埋め込まれた
複数の磁気センサ１１９２を含む。センサ１１９２は、針１２００に関連する磁界を検出
し、システム１１１０に針を追跡させるように構成される。ここでは磁気センサとして構
成するが、センサ１１９２は、後述するように、他のタイプおよび構成のセンサとするこ
ともできることが理解される。また、図２０にはプローブ１１４０に含まれるところを示
すが、センサアレイ１１９０のセンサ１１９２は、別個の手持ち式デバイスなど、プロー
ブとは別個の構成要素内に含むこともできる。本実施形態では、センサ１１９２は、プロ
ーブ１１４０の上面１１８２より下の平面構成内に配置されるが、これらのセンサは、弓
形または半円形の構成などの他の構成で構成することもできることが理解される。
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【００８４】
　[000168]本実施形態では、センサ１１９２はそれぞれ、３つの空間次元において磁界の
検出を可能にする３つの直交するセンサコイルを含む。そのような３次元（「３Ｄ」）の
磁気センサは、たとえばＨｏｎｅｙｗｅｌｌ　Ｓｅｎｓｉｎｇ　ａｎｄ　Ｃｏｎｔｒｏｌ
　ｏｆ　Ｍｏｒｒｉｓｔｏｗｎ、ＮＪから購入することができる。さらに、本実施形態の
センサ１１９２は、ホール効果センサとして構成されるが、他のタイプの磁気センサを用
いることもできる。さらに、３Ｄセンサではなく、複数の１次元の磁気センサを含むこと
もでき、１Ｄ、２Ｄ、または３Ｄの検出能力を実現するように必要に応じて構成すること
ができる。
【００８５】
　[000169]本実施形態では、センサアレイ１１９０内に５つのセンサ１１９２が含まれ、
３つの空間次元（すなわち、Ｘ、Ｙ、Ｚの座標空間）において針１２００を検出するだけ
でなく、針自体の縦揺れおよび偏揺れの向きを検出することもできる。一実施形態では、
センサ１１９２の２つ以上の直交する感知構成要素により、磁気要素１２１０、したがっ
て針１２００の縦揺れおよび偏揺れの姿勢を判定することができることに留意されたい。
【００８６】
　[000170]他の実施形態では、センサアレイ内でより少ないまたはより多くのセンサを用
いることもできる。より一般には、センサアレイのセンサの数、寸法、タイプ、および位
置は、本明細書に明示するものから変動しうることが理解される。
【００８７】
　[000171]図２１Ａおよび図２１Ｂは、一実施形態による、図１９に示すように患者の標
的体内部分にアクセスする際に、案内システム１１１０に関連して使用できる針１２００
の一例の詳細を示す。具体的には、針１２００は中空カニューレ１２０２を含み、カニュ
ーレ１２０２は、近位端部１２０２Ａおよび遠位端部１２０２Ｂを画定する。本実施形態
では、カニューレ１２０２の近位端部１２０２Ａにはハブ１２０４が取り付けられ、ハブ
１２０４は、様々なデバイスと接続するためのコネクタとして構成された開端部１２０４
Ａを含む。実際には、ハブ１２０４の開端部１２０４Ａは中空カニューレ１２０２と連通
しており、ハブを通してガイドワイヤ、スタイレット、または他の構成要素をカニューレ
内へ通すことができる。
【００８８】
　[000172]図２１Ａおよび図２１Ｂに示すように、ハブ１２０４に磁気要素１２１０が含
まれる。図２１Ｂで最もよく見られるように、本実施形態では、磁気要素１２１０は、た
とえば強磁性体の材料を含む永久磁石であり、中空カニューレ１２０２と位置合わせされ
る孔１２１２を画定するようにリング状に成形される。そのように構成された状態で、磁
気要素１２１０は、超音波プローブ１１４０のセンサアレイ１１９０によって検出可能な
磁界を生成し、さらに後述するように、システム１１１０によって針１２００の位置、向
き、および移動を追跡することができる。
【００８９】
　[000173]他の実施形態では、針１２００または他の医療構成要素とともに多くの他のタ
イプ、数、および寸法の磁気要素を用いることができ、本案内システムによるそれらの追
跡を可能にすることが理解される。
【００９０】
　[000174]図２２Ａおよび図２２Ｂを次に参照されたい。図２２Ａおよび図２２Ｂは、シ
ステム１１１０の超音波プローブ１１４０と、標的体内部分にアクセスするために患者の
皮膚表面１２２０を通って挿入する準備のできた定位置にある針１２００とを示す。具体
的には、プローブ１１４０は、そのヘッド１１８０が患者の皮膚に接するように配置され
、超音波ビーム１２２２を生成して患者の皮膚表面１２２０の下で血管１２２６の一部分
を超音波で撮像する状態を示す。血管１２２６の超音波画像は、システム１１１０のディ
スプレイ１１３０（図１９）上に描くことができる。
【００９１】
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　[000175]上述のように、本実施形態では、システム１１１０は、上記の針１２００の位
置、向き、および移動を検出するように構成される。具体的には、プローブ１１４０のセ
ンサアレイ１１９０は、針１２００に含まれる磁気要素１２１０の磁界を検出するように
構成される。センサアレイ１１９０のセンサ１１９２はそれぞれ、３次元空間内で磁気要
素１２１０を空間的に検出するように構成される。したがって、システム１１１０の動作
中、センサ１１９２のそれぞれによって感知される針の磁気要素１２１０の磁界強度デー
タは、コンソール１１２０のプロセッサ１１２２（図１８）などのプロセッサへ転送され
、プロセッサは、磁気要素１２１０の位置および／または向きをリアルタイムで演算する
。
【００９２】
　[000176]具体的には、図２２Ａおよび図２２Ｂに示すように、Ｘ、Ｙ、およびＺの座標
空間におけるセンサアレイ１１９０に対する磁気要素１２１０の位置は、センサ１１９２
によって感知される磁界強度データを使用して、システム１１１０によって判定すること
ができる。さらに、図２２Ａは、磁気要素１２１０の縦揺れも判定できることを示し、図
２２Ｂは、磁気要素の偏揺れを判定できることを示す。プローブ１１４０、コンソール１
１２０、またはシステムの他の構成要素の適した回路は、そのような位置／向きに対する
必要な計算を提供することができる。一実施形態では、磁気要素１２１０は、米国特許第
５，７７５，３２２号、第５，８７９，２９７号、第６，１２９，６６８号、第６，２１
６，０２８号、および第６，２６３，２３０号の１つまたは複数の教示を使用して追跡す
ることができる。前述の米国特許の内容は、全体として参照により本明細書に組み込まれ
る。
【００９３】
　[000177]システムによって知られている、またはシステム内へ入力される、カニューレ
１２０２の長さおよび針の遠位先端に対する磁気要素１２１０の位置とともに、システム
１１１０によって判定される上記の位置および向き情報により、システムは、センサアレ
イ１１９０に対する針１２００の長さ全体の位置および向きを正確に判定することができ
る。任意選択で、磁気要素１２１０と針の遠位先端との間の距離が、システム１１１０に
よって知られており、またはシステム１１１０内へ入力される。これにより、システム１
１１０は、針１２００の画像を、プローブ１１４０の超音波ビーム１２２２によって生成
された画像上へ重ね合わせることができる。図２３Ａおよび図２３Ｂは、針を超音波画像
上へそのように重ね合わせた例を示す。具体的には、図２３Ａおよび図２３Ｂはそれぞれ
、たとえばディスプレイ１１３０（図１９）上へ描くことができるスクリーンショット１
２３０を示す。図２３Ａでは、患者の皮膚表面１２２０および皮下血管１２２６の描写を
含む超音波画像１２３２を示す。超音波画像１２３２は、たとえば図２２Ａおよび図２２
Ｂに示す超音波ビーム１２２２によって取得される画像に対応する。
【００９４】
　[000178]スクリーンショット１２３０は、上記のシステム１１１０によって判定される
実際の針１２００の位置および向きを表す針画像１２３４をさらに示す。システムは、セ
ンサアレイ１１９０に対する針１２００の位置および向きを判定することができるため、
超音波画像１２３２に対する針１２００の位置および向きを正確に判定して、超音波画像
１２３２上に重ね合わせ、ディスプレイ１１３０上に針画像１２３４として描くことがで
きる。超音波画像１２３２上の針画像１２３４の位置付けの調整は、プロセッサ１１２２
またはシステム１１１０の他の適した構成要素によって実行される、適したアルゴリズム
によって実行される。
【００９５】
　[000179]センサ１１９２は、システム１１１０の動作中に針１２００の磁気要素１２１
０の磁界を連続して検出するように構成される。これにより、システム１１１０は、ディ
スプレイ１１３０上に描くための針画像１２３４の位置および向きを連続して更新するこ
とができる。したがって、針１２００の前進または他の移動は、針画像１２３４によって
ディスプレイ１１３０上にリアルタイムで描かれる。システム１１１０は、留置処置また
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は他の活動中にプローブ１１４０および針１２００の移動が発生すると、ディスプレイ１
１３０上で超音波画像１２３２と針画像１２３４の両方を連続して更新することが可能で
あることに留意されたい。
【００９６】
　[000180]図２３Ａは、一実施形態では、システム１１１０が、針画像１２３４によって
描かれる針１２００の現在の位置および向きに基づいて、予想経路１２３６を描くことが
できることをさらに示す。予想経路１２３６は、針画像１２３４によってディスプレイ１
１３０上に描かれる針１２００の現在の向きの結果、ここに示す血管１２２６などの所望
の体内部分標的に到達するかどうかを、臨床医が判定するのを支援する。この場合も、針
画像１２３４の向きおよび／または位置が変化すると、予想経路１２３６もそれに対応し
てシステム１１１０によって修正される。また、予想経路１２３６が超音波画像１２３２
の平面と交差する点を示す標的１２３８を、システム１１１０によってディスプレイ１１
３０上に描くこともできる。図２３Ａに示すように、この例では、標的１２３８は、超音
波画像１２３２内に描かれた血管１２２６内に位置決めされている。針１２００および／
または超音波画像１２３２が調整されると、ディスプレイ１１３０上の標的１２３８の位
置も修正することができることに留意されたい。スクリーンショット１２３０はまた、こ
こでは枠として描く確率領域１２３９を含み、針の長さ、針の剛性および撓み、磁気要素
の磁界強度、磁気干渉、磁気要素の磁気軸と針の長手方向軸との位置合わせで起こりうる
ずれ、超音波撮像平面に対するセンサアレイの向きなど、システムの起こりうるあらゆる
誤差範囲を示す。
【００９７】
　[000181]図２３Ｂは、一実施形態では、スクリーンショット１２３０は、超音波画像１
２３２および針画像１２３４が３次元の態様で表示されるような向きになるように構成す
ることができることを示す。これにより、針画像１２３４によって描かれる針１２００の
角度および向きを確かめて、超音波画像１２３２によって撮像された所期の標的と比較す
ることができる。スクリーンショット１２３０は、システム１１１０によって生成されて
表示される可能性のある描写の例にすぎず、実際には、他の視覚的な描写を使用すること
もできることに留意されたい。撮像される身体の特定の領域は一例にすぎず、システムを
使用して様々な身体部分を超音波で撮像することができ、添付の図に明示するものに限定
されるべきではないことにさらに留意されたい。さらに、本明細書に図示および記載する
システムは、望まれる場合は、より大型のシステムの構成要素として含むことができ、ま
たは独立型のデバイスとして構成することができる。また、視覚的ディスプレイ１１３０
に加えて、ビープ、トーンなどの聴覚情報をシステム１１１０を用いて、患者への針の位
置付けおよび挿入中に臨床医を支援することもできることが理解される。
【００９８】
　[000182]上述のように、一実施形態では、システム１１１０は、図２３Ａおよび図２３
Ｂのスクリーンショット１２３０の針画像１２３４および他の特徴の正確な描写を行うた
めに、針１２００の全体的な長さおよび針１２００上の磁気要素１２１０の位置を知って
いる必要がある。システム１１１０には、針の上または針の中に含まれるバーコードをシ
ステムによって走査すること、システムによって走査するための無線周波識別（「ＲＦＩ
Ｄ」）チップを針に含むこと、針を色分けすること、臨床医がシステム内へパラメータを
手動で入力することなどを含む様々な方法で、これらおよび／または他の関連パラメータ
を通知することができる。たとえば、図３３Ａに示す針１２００上には、ＲＦＩＤチップ
１３５４が含まれる。プローブ１１４０またはシステム１１１０の他の構成要素は、針１
２００のタイプまたは長さなど、ＲＦＩＤチップ１３５４上に含まれる情報を読み取るた
めに、ＲＦＩＤリーダを含むことができる。したがって、システム１１１０内へ針パラメ
ータを入力するため、またはそれらのパラメータを検出するための、上記その他の手段が
企図される。
【００９９】
　[000183]一実施形態では、針（または医療構成要素の他の態様）の長さは、プローブ／
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システムによって磁界強度などの磁気要素の特性を測定することによって判定することが
できる。たとえば、一実施形態では、針の磁気要素は、プローブから所定の距離のところ
に、またはプローブに対して所定の位置に、配置することができる。磁気要素がそのよう
に配置された場合、プローブのセンサアレイは、磁気要素の磁界強度を検出および測定す
る。システムは、測定した磁界強度と、針の異なる長さに対応する可能な磁界強度の記憶
されているリストとを比較することができる。システムは、２つの強度を整合させて、針
の長さを判定することができる。次いで、本明細書に記載のように、針の位置決めと、そ
れに続く後の針の挿入とが行われる。別の実施形態では、磁気要素を所定の位置に静止し
たまま保持するのではなく、磁気要素をプローブの周りで移動させることができ、その結
果、プローブによって複数の磁界強度の読取りが行われる。１組の磁気要素に異なる磁界
強度を与えるように修正することができる態様は、磁気要素の寸法、形状、および組成な
どを含む。
【０１００】
　[000184]本明細書では、一実施形態によって、患者の標的体内部分（「標的」）の超音
波撮像に関連して針または他の医療デバイスを案内する際にシステム１１１０を使用する
ことに関するさらなる詳細が得られる。磁気要素を備える針１２００が、センサアレイ１
１９０を含む超音波プローブ１１４０から適した距離（たとえば、６０．９６ｃｍ（２フ
ィート）以上）だけ離れて位置付けられた場合、プローブを用いて、システム１１１０の
ディスプレイ１１３０上に描くために、経皮挿入により針が交差する患者内の標的を超音
波で撮像する。次いで、システム１１１０の較正が開始され、処置が実行される場所に近
接しているあらゆる周囲の磁界に対する基線を判定するため、アルゴリズムが、コンソー
ル１１２０のプロセッサ１１２２によって実行される。また、システム１１１０には、上
記で論じたように、ユーザ入力、自動検出、または別の適した方法などによって、針１２
００の全長および／または針の遠位先端に対する磁気要素の位置が通知される。
【０１０１】
　[000185]次いで、針１２００は、プローブ１１４０のセンサアレイ１１９０のセンサ１
１９２の範囲内に入る。センサ１１９２はそれぞれ、針１２００の磁気要素１２１０に関
連する磁界強度を検出し、そのデータがプロセッサ１１２２へ転送される。一実施形態で
は、そのようなデータは、プロセッサが必要とするまでメモリ内に記憶することができる
。センサ１１９２が磁界を検出すると、プローブに関連する空間内の予測される点で針１
２００の磁気要素１２１０の磁界強度を計算するのに適したアルゴリズムが、プロセッサ
１１２２によって実行される。次いで、プロセッサ１１２２は、センサ１１９２によって
検出された実際の磁界強度データと、計算された磁界強度値とを比較する。このプロセス
は、上記の米国特許にさらに記載されていることに留意されたい。このプロセスは、予測
される点に対する計算値が測定データに整合するまで、繰返し実行することができる。こ
の整合が生じた後、磁気要素１２１０の位置が３次元空間内に特定される。センサ１１９
２によって検出される磁界強度データを使用して、磁気要素１２１０の縦揺れおよび偏揺
れ（すなわち、向き）を判定することもできる。針１２００の知られている長さおよび磁
気要素に対する針の遠位先端の位置とともに、これにより、針の位置および向きをシステ
ム１１１０によって正確に表し、仮想モデル、すなわち針画像１２３４としてディスプレ
イ１１３０上に描くことができる。一実施形態では、システム１１１０で針の描写を行う
ことができるように、予測値と実際の検出値は、所定の公差または信頼レベルの範囲内で
整合しなければならないことに留意されたい。
【０１０２】
　[000186]本実施形態では、上記の針１２００の仮想針画像１２３４の描写は、ディスプ
レイ１１３０の超音波画像１２３２上に針画像を重ね合わせることによって実行される（
図２３Ａ、図２３Ｂ）。さらに、プロセッサ１１２２または他の適した構成要素によって
実行されるシステム１１１０の適したアルゴリズムにより、予想経路１２３６、標的１２
３８、および確率領域１２３９（図２３Ａ、図２３Ｂ）を判定し、ディスプレイ１１３０
上で標的の超音波画像１２３２の上に描くことができる。上記の予測、検出、比較、およ
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び描写プロセスを繰返し実行して、針１２００の移動を引き続きリアルタイムで追跡する
。
【０１０３】
　[000187]上記に照らして、図２４を参照すると、一実施形態では、針または他の医療構
成要素を案内する方法１２４０が様々な段階を含むことが理解される。段階１２４２で、
たとえば超音波撮像デバイスなどの撮像システムによって、患者の標的体内部分が撮像さ
れる。
【０１０４】
　[000188]段階１２４４で、撮像システムに含まれる１つまたは複数のセンサによって、
針などの医療構成要素の検出可能な特性が感知される。本実施形態では、針の検出可能な
特性は、針１２００に含まれる磁気要素１２１０の磁界であり、センサは、超音波プロー
ブ１１４０に含まれるセンサアレイ１１９０内に含まれる磁気センサである。
【０１０５】
　[000189]段階１２４６で、検出可能な特性の感知を介して、標的体内部分に対する医療
構成要素の位置が少なくとも２つの空間次元で判定される。上記のように、本実施形態で
は、そのような判定は、コンソール１１２０のプロセッサ１１２２によって行われる。
【０１０６】
　[000190]段階１２４８で、医療構成要素の位置を表す画像が、ディスプレイ上での描写
のため、標的体内部分の画像と組み合わされる。段階１２５０は、段階１２４４～１２４
８を繰返し反復して、たとえば血管１２２６の方への針１２００の経皮的な挿入（図２３
Ａ、図２３Ｂ）など、撮像された標的に対する医療構成要素の前進または他の移動を描く
ことができることを示す。
【０１０７】
　[000191]プロセッサ１１２２または他の適した構成要素は、ディスプレイ１１３０上に
描くための確率領域１２３９および標的１２３８（図２３Ａ、図２３Ｂ）を含む追加の態
様を計算することができることが理解される。
【０１０８】
　[000192]一実施形態では、センサアレイは、超音波撮像デバイス内へそのまま組み込む
必要はなく、他の方法で超音波撮像デバイス内に含むこともできることが理解される。図
２５はこの一例を示し、センサアレイ１１９０のセンサ１１９２を含む取付け可能なセン
サモジュール１２６０が超音波プローブ１１４０に取り付けられているところを示す。そ
のような構成により、標準的な超音波撮像デバイス、すなわち、超音波プローブに一体化
されたセンサアレイまたは上記のように針を位置決めおよび追跡するように構成されたプ
ロセッサおよびアルゴリズムを含まないデバイスに関連して、本明細書に記載の針の案内
を実現することができる。したがって、一実施形態では、センサモジュール１２６０は、
針または他の医療構成要素を位置決めおよび追跡し、針の仮想画像を超音波画像の上に重
ね合わせてディスプレイ上に描くのに適したプロセッサおよびアルゴリズムを含む。一実
施形態では、センサモジュール１２６０は、針の追跡を描くためのモジュールディスプレ
イ１２６２に含むことができる。したがって、案内システムの上記その他の構成が企図さ
れる。
【０１０９】
　[000193]図２６は、一実施形態では、針ホルダを用いて、上記のシステム１１１０によ
って実行される超音波撮像および針案内処置中に針１２００を保持および前進させること
ができることを示す。図示のように、針ホルダ１２７０はピストル状であり、トリガ１２
７２を含み、トリガを押すと、ホルダの円筒から離れて長手方向に針を移動させることに
よって、針１２００または他の適した医療構成要素を選択的に前進させる。そのように構
成された場合、針ホルダ１２７０は、臨床医が片手で針を取り扱いながら、他方の手で超
音波プローブ１１４０を把持および操作することを容易にする。さらに、針ホルダ１２７
０は、モータ、ラチェット、油圧／空気圧式ドライバなどを介して、針の移動／回転を支
援することができる。さらに、針１２００の遠位先端の向きを判定し、針の回転を促進す
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ることを支援するために、針ホルダ１２７０上にクロック特徴を含むことができる。
【０１１０】
　[000194]一実施形態では、針ホルダ１２７０は、針カニューレ１２０２の遠位端部１２
０２Ｂが標的体内部分に到達したとき、または針が超音波平面に交差したとき、針ホルダ
による前進が自動的に停止されるように、システム１１１０に動作可能に接続することが
できる。さらに別の実施形態では、磁気要素は、針自体ではなく針ホルダに含むこともで
きる。したがって、針は、針ホルダに一時的に取り付けられたとき、磁気要素を針に直接
取り付ける必要なく、案内システムによって位置決めおよび案内することができる。
【０１１１】
　[000195]他のセンサ構成を用いることもできることに留意されたい。一実施形態では、
環状センサが、環状センサによって画定される孔を通じて、針のカニューレを受け取るよ
うに構成することができる。そのように配置された場合、針の磁気要素は環状センサに近
接して位置付けられ、それによってシステムは磁気要素をすぐに検出し、針を位置決めす
ることができる。一実施形態では、環状センサは、プローブの表面に取り付けることがで
きる。
【０１１２】
　[000196]図２７および図２８は、別の実施形態による案内システム１１１０の構成要素
を描き、プローブ１１４０と針１２００との間の光学に基づく相互作用を用いて、針の追
跡および案内を可能にする。具体的には、プローブ１１４０は、プローブ表面上に位置付
けられたＬＥＤ１２８０などの光学／光源と、光検出器１２８２とを含む。光源および検
出器は、可視、赤外などを含む様々な範囲の光信号を生成および検出するように構成する
ことができることが理解される。
【０１１３】
　[000197]針ハブ１２０４は反射表面１２８６を含み、反射表面１２８６は、ＬＥＤ１２
８０によって生成されて反射表面１２８６に入射する光を反射することが可能である。図
２８に示すように、ＬＥＤ１２８０によって放出される光は、針１２００の反射表面１２
８６によって反射され、その光の一部分は、光検出器１２８２によって受け取られて感知
される。前述の実施形態の場合と同様に、システムコンソール１１２０のプロセッサ１１
２２を用いて、光検出器１２８２の感知データを受け取り、針１２００の位置および／ま
たは向きを演算することができる。前述のように、針１２００の長さおよび／または針１
２００の遠位端部に対する反射表面の位置は、システム１１１０内へ入力され、または他
の方法でシステム１１１０によって検出可能であり、もしくはシステム１１１０に知られ
ている。反射表面は、針上の他の位置に含むこともできることに留意されたい。
【０１１４】
　[000198]上記に照らして、本実施形態では、針１２００の検出可能な特性は、前述の実
施形態の磁気要素１２１０の磁界特性とは対照的に反射表面１２８６の反射率を含み、セ
ンサは、前述の実施形態の磁気センサ１１９２とは対照的に光検出器１２８２を含むこと
が理解される。一実施形態では、前述の構成を逆にすることができ、針または医療構成要
素に光学源が含まれることを理解されたい。この場合、針の位置決めおよび追跡を可能に
するために、針から光が放出され、プローブ１１４０に含まれる光検出器１２８２によっ
て検出される。針には、針の光源に電力供給するために、時計用電池などの電源を含むこ
とができる。
【０１１５】
　[000199]より一般には、針を追跡して患者の身体内の標的の方へ案内することができる
ように、針または医療構成要素は、上記その他の検出可能な特性の１つまたは複数を含む
ことができることが理解される。他の検出可能な特性様相の非限定的な例には、電磁また
は無線周波数（「ＲＦ」）（たとえば、以下の図２９～３０参照）および放射能が含まれ
る。ＲＦ様相に関しては、適したセンサ（複数可）によって針を検出することができるよ
うに、１つまたは複数の同期または非同期パルスの周波数源を針に含むことができること
が理解される。または、第１のＲＦ源を、第２の源である受動磁石に結合することができ
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る。
【０１１６】
　[000200]図２９および図３０は、一実施形態による案内システムの構成要素を描き、プ
ローブ１１４０と針１２００との間のＥＭ信号の相互作用を用いて、針の追跡および案内
を可能にする。具体的には、図２９では、針１２００内にスタイレット１２９８が配置さ
れている。スタイレット１２９８は、テザー１２９２を介してプローブ１１４０に動作可
能に接続されたＥＭコイル１２９０を含む。このようにして、ＥＭコイル１２９０は、動
作中にＥＭ信号を放出するように、プローブ１１４０またはシステムコンソール１１２０
内に含まれる、適した構成要素によって駆動することができる。
【０１１７】
　[000201]プローブ１１４０内には、スタイレット１２９８のＥＭコイル１２９０によっ
て放出されたＥＭ信号を検出するのに適したセンサ１２９４が含まれる。本実施形態では
、センサ１２９４は、ＥＭ信号のうちの対応する直交成分を検出する３軸センサであるが
、他のコイルおよびセンサの構成を用いることもできる。そのように構成された場合、針
１２００の位置および向きは、ＥＭ信号の三角測量または他の適したプロセスによって判
定することができ、上記の方法に類似の方法でシステムによって表示することができる。
前述の実施形態の場合と同様に、システムコンソール１１２０のプロセッサ１１２２（図
１８）を用いて、ＥＭセンサ１２９４の感知データを受け取り、針１２００の位置および
／または向きを演算することができる。前述のように、針１２００の長さおよび／または
針１２００の遠位端部に対するＥＭコイル１２９０の位置は、システム内へ入力され、ま
たは他の方法でシステムによって検出可能であり、もしくはシステムに知られている。
【０１１８】
　[000202]図３０は、図２９のＥＭ構成の変形形態を示し、ＥＭ構成要素のそれぞれの位
置が逆になっており、ＥＭコイル１２９０はプローブ１１４０内に含まれ、ＥＭセンサ１
２９４は針１２００内に配置されたスタイレット１２９８に含まれる。図２９および図３
０の実施形態では、テザー１２９２を介してＥＭコイル１２９０とＥＭセンサ１２９４と
の間を動作可能に接続することで、スタイレット１２９８内に配置された構成要素をシス
テム１１１０によって駆動することができることに留意されたい。これにより、ＥＭコイ
ル１２９０によって放出され、ＥＭセンサ１２９４によって検出される特定の１つ／複数
のＥＭ周波数を対応させることができる。一実施形態では、図２９に示す構成を変更する
ことができ、その構成では、ＥＭコイルとＥＭセンサとを動作可能に接続するテザーがな
く、代わりに、スタイレットのＥＭコイルが、プローブおよびそのＥＭセンサとは別個の
構成要素として動作し、電池などの独立した電源によって電力供給される。この場合、プ
ローブ／システムは、ＥＭコイルによって放出されるＥＭ信号を検出し、針を位置決めす
るように必要に応じてこのＥＭ信号を処理するように構成された、適した信号処理構成要
素を含む。
【０１１９】
　[000203]ＥＭコイルおよびＥＭセンサは、本明細書に描いたもの以外の位置に配置され
ることを含むこともできることに留意されたい。たとえば、ＥＭコイルは、針自体の上に
含むことができ、または針の近位端部に取付け可能なコネクタ上に含むことができる。
【０１２０】
　[000204]図３１Ａ～３１Ｄは、一実施形態によって構成された針１２００のさらなる詳
細を示し、針はハブ１３０４を含み、ハブ１３０４からカニューレ１２０２が延びる。孔
１３１２を画定する磁気要素１３１０が、筐体１３１４の空胴１３１４Ａ内に含まれる。
筐体１３１４は、針ハブ１３０４、或いは針または医療構成要素の他の適した構成要素に
ねじ係合するためのねじ山を含む。このようにして、磁気要素１３１０は、筐体１３１４
を介して針１２００に取外し可能に取付け可能である。したがって、磁気要素１３１０は
、針１２００に永久的に固定または含まれる必要もなく、磁気に基づく針案内が必要でな
くなれば、針１２００から取り外すことができる。さらに、これにより、磁気要素を多く
の異なるタイプおよび寸法の針に取り付けることができる。本実施形態では、針１２００
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は、患者から針を取り外すときに針の遠位先端を安全に分離するための遠位方向に摺動可
能な針安全構成要素１３２０をさらに含むことに留意されたい。本明細書に明示的に図示
および記載したものに加えて、他の取外し可能な磁気要素を用いることもできることにさ
らに留意されたい。
【０１２１】
　[000205]図３２～３３Ｂは、磁気要素を含む針１２００のさらなる例を示す。図３２で
は、針１２００のハブ１３３４から直交方向に延びる２つの棒状の磁気要素１３４０が配
置されており、磁気要素を針の長手方向軸に対して平行に向ける必要がないことを示す。
図３３Ａ～３３Ｂでは、針ハブ１３４４内に４つの磁気要素１３５０が含まれており、２
つ以上の磁気要素を針に含むことができることを示す。そのような構成は、たとえば空間
が制限されているために１つの磁気要素を使用できない場合に用いることができる。この
磁気要素の数、形状、および位置は、多くの可能な構成の一例にすぎない。
【０１２２】
　[000206]図３４Ａ～３４Ｇは、針のカニューレを受け取るための孔を画定する磁気要素
１３６０の様々な例示的な構成を示す。正方形（図３４Ａ）、六角形（図３４Ｂ）、三角
形（図３４Ｃ）、長方形（図３４Ｄ）、楕円形（図３４Ｅ）、八角形（図３４Ｆ）、およ
び四角錐（図３４Ｇ）を含む、磁気要素１３６０に対する様々な形状構成を示す。添付の
図に示す磁気要素は、磁気要素を画定するために使用できる多数の幾何学的形状および他
の形状の例にすぎず、実際には、本明細書に明示的に図示しない他の形状も企図される。
【０１２３】
　[000207]図３５および図３６はさらに別の実施形態を描き、針１２００の中空カニュー
レ１２０２内へ取外し可能に挿入するためのスタイレット１３９０が含まれる。スタイレ
ット１３９０の遠位端部には、端部と端部を接して互いに積み重ねられた固体で円柱形の
強磁性体など、複数の永久磁石１３９２が含まれる。図３６に示すように、スタイレット
１３９０は、患者内への針１２００の挿入中に針カニューレ１２０２内に受け取られる。
プローブ１１４０またはその近傍に、磁石１３９２の磁界の検出を可能にするためのセン
サリング１３９６または他の適した磁気センサを含むことができ、したがって、案内シス
テムは、図５Ａ～７に関連して説明した方法に類似の方法で、針１２００の位置および向
きを検出し、プローブ１１４０によって生成される超音波画像の上に針１２００の画像を
重ね合わせることができる。
【０１２４】
　[000208]したがって、図３５および図３６は、様々な方法のいずれか１つで磁気要素（
複数可）を構成することができることを示す。一実施形態では、たとえば、これらの磁気
要素は、スタイレットの長さに沿ってより近位方向に配置することができる。別の実施形
態では、スタイレット自体を磁化させることができ、または磁性材料から構成することが
できる。スタイレットは多くの異なる方法の１つで構成することができることが理解され
、その類似の例は、「Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ　Ｌｏｃａｔｉｏｎ　Ｍｅ
ａｎｓ」という名称の米国特許第５，０９９，８４５号および２００６年８月２３日出願
の「Ｓｔｙｌｅｔ　Ａｐｐａｒａｔｕｓｅｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　Ｍａｎｕ
ｆａｃｔｕｒｅ」という名称の米国特許出願公開第２００７／００４９８４６号に見るこ
とができる。両出願は、全体として参照により本明細書に組み込まれる。したがって、上
記その他の変形形態が企図される。
【０１２５】
　[000209]本明細書では、「スタイレット」は、針の内腔内に取外し可能に留置されて患
者内のその位置決めを支援するように構成されたガイドワイヤを含む様々なデバイスのい
ずれか１つを含むことができることを理解されたい。一実施形態では、スタイレットは、
針カニューレの尖っていない遠位端部を越えて遠位方向に延びる鋭い端部を含むことがで
き、それによって尖っていない針を患者内へ挿入することができる。一実施形態では、ス
タイレットは針を補強して挿入中の針の意図しない屈曲を最小にすることに留意されたい
。
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【０１２６】
　[000210]図３７は、さらに別の可能な実施形態を描き、針１２００は、針カニューレ１
２０２の近位端部１２０２Ａに対して遠位に配置された環状またはドーナツ状の磁石１４
００を含む。他の実施形態では、磁石１４００は、カニューレ１２０２の長さに沿ってい
くつかの位置の１つに位置付けることができることに留意されたい。針の遠位先端の比較
的近くに磁石１４００を位置付けることで、針の意図しない屈曲が針の位置の判定および
表示に与える影響を低減させる。さらに別の実施形態では、針自体を磁化することができ
る。システムのセンサと源（たとえば、磁石）の相対的な位置を逆にすることもできるこ
とにさらに留意されたい。上記その他の構成もまた企図される。さらに、本明細書の議論
は、超音波に加えて、ＭＲＩ、Ｘ線、およびＣＴスキャンなどを含む他の撮像様相に適用
することもできることに留意されたい。
【０１２７】
　[000211]図３８は、たとえば図３５および図３６に示すスタイレット１３９０などのス
タイレット上に含まれる歪みゲージ１４１０を描く。歪みゲージ１４１０は、導電経路１
４１４を介して、プローブ１１４０、コンソール１１２０（図１８）、またはシステム１
１１０の他の構成要素に動作可能に接続することができる。導電経路１４１４の一例には
、たとえば、スタイレット１３９０内にまたはスタイレット１３９０に沿って配置された
１つまたは複数の導電ワイヤが含まれる。そのように接続された場合、歪みゲージ１４１
０は変換器として作用し、針１２００の屈曲がスタイレット１３９０内で類似の屈曲を引
き起こすことから、針挿入処置中にスタイレット１３９０が配置される針の屈曲に関連す
るデータを提供することができる。
【０１２８】
　[000212]歪みゲージ１４１０の屈曲を介して感知されるこれらのデータは、プロセッサ
１１２２（図１８）またはシステム１１１０の他の適した構成要素へ転送してそこで解釈
することができ、針１２００、特に針１２００の遠位先端の位置を演算する際に、プロー
ブセンサ１１９２（図２０）による磁気要素の検出とともに、そのような屈曲を含むこと
ができる。この結果、針の遠位先端の位置を位置決めおよび描写する精度が高められる。
実際には、図３９Ａは、スタイレット１３９０の屈曲によって引き起こされる１つの方向
における歪みゲージ１４１０の撓みを示し、図３９Ｂは、別の方向における歪みゲージの
撓みを示す。したがって、そのようなスタイレットの屈曲は、歪みゲージ１４１０によっ
て検出され（一実施形態では、歪みゲージ内の電気抵抗の変化を介する）、針の位置の演
算で使用するために、システム１１１０へ転送される。任意選択で、たとえば図４０に示
す撓みセンサ１４２０ならびに容量および光ファイバに基づく歪みゲージ／センサを含む
他の適したセンサおよびゲージを使用して、針／スタイレットの屈曲を測定することもで
きることに留意されたい。また、一実施形態では、センサ／ゲージを針／医療構成要素上
に直接留置することもできる。
【０１２９】
　[000213]図４１～８２は、本実施形態による案内システムおよび案内システムによって
案内できる医療デバイスに関する様々なさらなる詳細を提供する。さらなる導入によって
、臨床医療において低侵襲性のシステムがますます一般的になることが理解される。低侵
襲性のシステムは、従来の処置より安全、高速、かつ安価な方法で診断および治療を支援
し、低侵襲性のシステムは通常、患者の不快を低減させ、回復時間をより短くする。
【０１３０】
　[000214]腹腔鏡手術は、低侵襲性処置の一例である。１９８０年代以前、患者の胆嚢は
通常、従来の外科的胆嚢摘出術によって除去されていた。胆嚢摘出術後は、３日または４
日間入院し、１ヶ月間は仕事から離れることが珍しくなかった。今日、患者の胆嚢は日常
的に腹腔鏡手術を使用して除去されており、入院はなし、または１日であり、患者は、１
週間未満で仕事に復帰できることが多い。低侵襲性の腹腔鏡手術処置によって患者に提供
される改善は劇的なものである。
【０１３１】
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　[000215]低侵襲性の医療処置の別の例は、神経外科で見られる。１つのシステムでは、
数組の磁気位置センサを使用して患者の身体内で小さい希土類磁石を的確に追跡すること
を伴う。神経外科では、磁気案内システムを使用して、たとえば、脳室胸腔シャント、脳
室腹腔シャント、または脳室システム内の他のシャントデバイス内のバルブの位置を判定
する。別の例では、磁気案内システムと協働する磁気検出器または他のデバイスを使用し
て、留置中に末梢挿入中心カテーテル（ＰＩＣＣ）ラインの先端を位置決めすることがで
きる。
【０１３２】
　[000216]腹腔鏡手術、神経外科的シャント、およびＰＩＣＣ処置は、従来の方法に比べ
て処置の安全性を改善し、効率を増大させ、コストを低減させた。しかし、腹腔鏡手術と
脳神経外科的シャントの両方の処置、および他の低侵襲性の医療処置を改善することがで
きることが認識されてきた。
【０１３３】
　[000217]上記によれば、本明細書では、特定の関心領域に対する実質上剛性または非剛
性の医療デバイスの移動および位置をかなりの精度で正確に追跡するシステムが開示され
る。実質上剛性の医療デバイスの非限定的な例には、たとえば、針、ブラシ、生体検査用
鉗子などが含まれ、通常、診断、治療、または他の目的のために患者の身体内へ通される
（たとえば、セルディンガーもしくは他の経皮的処置）。剛性の医療デバイスは、まっす
ぐ、湾曲、螺旋状とすることができ、または別の形状とすることができる。さらに、剛性
の医療デバイスだけでなく、半剛性のデバイス、複合デバイス、剛性が変動するデバイス
、可鍛性のデバイス、および非剛性のデバイスを、本開示に関連して用いることもできる
。実際には、医療デバイスは、１つの構成では可鍛性を有することができ、別の構成では
十分な堅さを有することができる。したがって、本明細書では、「剛性の医療デバイス」
は、上記で詳述した実質上剛性、半剛性、および非剛性の医療および他のデバイスを含む
ことを理解されたい。
【０１３４】
　[000218]本明細書に記載の実施形態では、医療デバイスが特定の関心領域へかなりの精
度で案内されるいくつかの処置について説明する。これらの実施形態では、「かなりの精
度」および他の同様の用語による説明を使用して、医療デバイスが所望の距離範囲内で関
心領域またはその付近の位置に案内されることを示す。
【０１３５】
　[000219]さらに、本明細書に記載の実施形態では、医療デバイスを特定の関心領域へ案
内することについて、いくつかの処置で説明する。「特定の関心領域」、標的領域、およ
び他の類似の説明は通常、患者の解剖学的構造の内部の位置を示す。関心領域は、腫瘍、
嚢胞、出血している血管、負傷、異常、デバイス、構造、または医師が関心を示す任意の
他の所望の領域とすることができる。
【０１３６】
　[000220]新しいシステムでは、永久磁石などの少なくとも１つの磁気要素が医療デバイ
スの異なる位置に留置されているとき、剛性の医療デバイスの１つの位置を正確に追跡す
ることができる。一実施形態では、医療デバイスは針であり、針の基部に希土類磁石が配
置され、その結果、針が患者の身体を通って進むと針の先端が追跡される。上述のように
、他のタイプの医療および非医療デバイスを追跡することもできる。
【０１３７】
　[000221]本明細書では、医療デバイスは、近位端部および遠位端部を含む。剛性の医療
デバイスの近位端部は、医師によって保持または制御されるデバイスの端部に概ね対応す
る。近位端部は、処置中に患者の身体の概ね外側に位置する端部である。対照的に、剛性
の医療デバイスの遠位端部は、処置中に患者の身体の内側で前進するデバイスの端部に概
ね対応する。たとえば、針の基部は近位端部に対応し、針の先端は遠位端部に対応する。
【０１３８】
　[000222]本明細書に記載の実施形態では、剛性の医療デバイスの近位端部と遠位端部の
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どちらにも、厳密な開始点または終了点はない。デバイスのうち近位端部として画定され
る部分は、デバイスのうち遠位端部として画定される部分と寸法または範囲が必ずしも同
じではない。さらに、いくつかの実施形態では、剛性の医療デバイスの近位端部または遠
位端部は、デバイスの中間点を越えて延びる。本明細書では、デバイスの近位端部および
遠位端部を、それぞれデバイスの近位部分および遠位部分と呼ぶこともある。
【０１３９】
　[000223]一実施形態では、前述の実施形態に関連してさらに上述したように、磁気追跡
デバイスが、磁気要素を備える針の基部の位置を少なくとも３次元でリアルタイムに判定
することができる。上記で論じたように、針の基部の位置の判定から、システムは針の先
端の位置をさらに判定することができる。
【０１４０】
　[000224]一実施形態では、さらに上述したように、磁気追跡デバイスは、医療超音波検
査（たとえば、超音波）、コンピュータ断層撮影法（ＣＴ）、医療放射線検査（たとえば
、蛍光透視法）、核医療撮像、医療サーモグラフィ、または磁気案内システムによって克
服できないほどに干渉もしくは影響されない任意の他の撮像技術などのリアルタイム撮像
システムに対する針の位置を表す情報を提供するようにさらに動作可能である。そのよう
な場合、針の位置は、患者の体内の解剖学的構造の表示と並行して、撮像システムディス
プレイ上の一体型またはオーバーレイ画像として示すことができる。リアルタイム撮像シ
ステムの操作者は、針の先端を患者内の所望の位置へ正確に案内しながら、患者の解剖学
的構造を撮像することができる。場合によっては、針の近位部分上の磁石を有する基部は
、患者の身体の外側に残る。
【０１４１】
　[000225]さらに、前述の議論に関連する議論に照らして、たとえば上述の磁気追跡デバ
イスを含む剛性の医療デバイス追跡システムの実施形態は、診断処置、治療処置、計画処
置（たとえば、仮想画像の追跡）、および他の処置を容易にすることができる。たとえば
、そのような実施形態を使用して、患者の身体内へ通される針などの剛性の医療デバイス
の進路を計画することができる。すなわち、システムは、針の方向および挿入の深さを医
師に通知することができ、それによって医師は、針を前進させるときに針を案内すること
ができる。さらに、システムは、患者の身体内で針の先端の位置を確認し、特定の解剖学
的構造または人工構造との望ましくない接触を防止するように、さらに動作させることが
できる。
【０１４２】
　[000226]剛性の医療デバイス追跡システムは、多くの診断医療処置において利益を提供
することができる。たとえば、いくつかの医療処置では、流体（たとえば、脳脊髄液（Ｃ
ＳＦ）、動脈血、静脈血、胆汁、膿瘍、嚢胞、および他の流体収集物）の吸引のために患
者内へ針が挿入される。流体吸引を含む診断処置では、剛性の医療デバイス追跡システム
は、医師が従来知られている方法より効率的かつ安全に処置を実行するのに役立つ。
【０１４３】
　[000227]多くの他の診断医療処置でも、剛性の医療デバイス追跡システムを使用するこ
とができる。いくつかの非限定的な実施形態には、生体検査用鉗子の挿入、手動および自
動生体検査デバイス、細胞診断用の組織を得るためのブラシの挿入、熱希釈方法を使用し
て血液の流れを調査するためのデバイスの挿入、泌尿器系ドレーンの留置、腰椎穿刺、お
よびバイオマーカ用の組織の抽出が含まれる。
【０１４４】
　[000228]剛性の医療デバイス追跡システムを使用できるさらに他の医療処置は、患者の
身体の内側の特定の位置に安全にアクセスすることを伴う。一例では、医療撮像システム
内の検出の目的で、特定のコントラスト増強流体または他の材料が、患者の身体内の特定
の臓器または他の位置に導入される。そのような増強材料は、Ｘ線診断、超音波診断、磁
気共鳴撮像（ＭＲＩ）診断、および他の撮像様相に有益である。通常、医師がそのような
材料を改善された精度で導入する結果、より良好な診断が得られ、患者の不快さを低減さ
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せる。
【０１４５】
　[000229]別の例では、特有の組織タイプ（たとえば、腫瘍）に引き付けられて結合する
特定のマーカを、非常に望ましい精度で注入することができる。注入後、マーカは、超音
波および核医療などの様々な技法で検出することができる。いくつかの場合では、マーカ
を後の時点で使用することができ（たとえば、外科医による）、他の場合では、マーカを
リアルタイムで使用することができる。いくつかのリアルタイムの例には、領域を位置決
めするために内視鏡検査医によって使用されるマーカ、外部のビーム治療を誘導するため
、または局部的放射線療法用のシードを位置決めする場所を知るために放射線療法士によ
って使用されるマーカ、および超音波、Ｘ線、ＣＴ、ＭＲＩ、ＰＥＴ、血管造影などを含
むそのような方法で関心領域をたどるために放射線科医によって使用されるマーカが含ま
れる。
【０１４６】
　[000230]本明細書に記載の例および他の例では、これらの処置は、患者が胎児である場
合でも、患者に直接行うことができる。たとえば、剛性の医療デバイス追跡システムは、
胎児および母親の出生前治療に使用することができる。例には、羊水穿刺、腎臓系、脳室
中枢神経系（ＣＮＳ）、膀胱、腸内腔に対する胎児穿刺などが含まれる。
【０１４７】
　[000231]剛性の医療デバイス追跡システムはまた、多くの治療医療処置において利益を
提供することができる。いくつかの例には、組織を硬化させる流体の注入、組織を凝塊に
する薬剤の注入、組織を凍結させるための冷却の適用、単極、２極、または多極デバイス
を介してレーザ、無線周波（ＲＦ）電気エネルギー、抵抗性電気エネルギー、マイクロ波
、赤外線などによって送達されるエネルギーを使用することによって組織を凝結または死
滅させるための加熱の適用、および直接加熱先端を有するカテーテルを使用して組織を凝
結させるための加熱の適用が含まれる。他の例には、組織の高周波療法（ＲＦ、レーザ、
または他の方法による）、動脈または静脈内への材料の注入、注入のための動脈または静
脈ラインの留置、および異常な骨領域（たとえば、嚢胞、骨折、腫瘍など）内へ、または
外傷、関節炎、腫瘍、もしくは他の理由による異常の可能性のある関節内への、骨材料、
軟骨、または成長因子などの新しい材料の注入が含まれる。さらに他の例には、メッシュ
または他の支持構造の留置、腫瘍を治療するための化学療法剤の注入、薬剤が神経に与え
る効果によって無痛状態を生じさせるための麻酔剤の注入（たとえば、神経ブロック、局
所ブロック）、マイクロ波加熱のための針またはアンテナの留置、診断および治療におい
て光力学的物質と相互作用する光源の留置、ならびに局所的放射線療法のための放射線放
出カテーテルの留置が含まれる。
【０１４８】
　[000232]剛性の医療デバイス追跡システムがまた利益を提供できる追加の例には、上述
のように、胎児内の出生前治療（子宮内および子宮外）が含まれる。たとえば、剛性の医
療デバイス追跡システムは、嚢胞の排出、脳室シャントの留置、膀胱ドレーンの留置、ス
テントの留置、心臓異常の矯正、ならびに医師が剛性の医療デバイスを患者の身体内へ導
入することを伴うほぼあらゆる診断および治療医療処置のために、胎児を含むあらゆる患
者にとって有用となることができる。
【０１４９】
　[000233]眼科処置もまた、本明細書に記載の医療デバイス追跡システムの使用による利
益を得ることができる。たとえば、システムのいくつかの実施形態では、医師は、眼上の
計画された入口点または実際の入口点から網膜または他の内部構造までの距離を判定する
ことができる。医療デバイス追跡システムを使用して、白内障および角膜移植などの人工
物挿入および／または臓器挿入のためのデバイスを留置および制御することができる。そ
のような眼科処置では、剛性の医療デバイス追跡システムは、対応する撮像システムとと
もに使用することができる。
【０１５０】
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　[000234]セルディンガー技法の応用例では、本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡
システムを使用して、患者の身体内の特定の中空の臓器内へロッドを留置することができ
る（たとえば、オーバーチューブを介する）。そのような場合、ロッドの先端が定位置に
きたとき、標的領域（たとえば、嚢胞、腫瘍）内でアンカーを動作させることができる。
セルディンガータイプのデバイスの留置後、最初のデバイスを通って関心領域へ様々なデ
バイス、薬、および／または他の治療を誘導することができる。
【０１５１】
　[000235]図４１は、医療撮像システムとともに機能する剛性の医療デバイス追跡システ
ムを含む機器による医療処置を受けている患者を示す。図４１では、患者１５１０は仰向
けに横たわっている。患者は特定の医療処置を受けている。剛性の医療デバイス追跡シス
テムは、受信構成要素１５１２と処理構成要素１５１８の両方を含む。図４１に示すよう
に、受信構成要素１５１２は、いくつかの適した無線プロトコルのいずれか１つを介して
処理構成要素１５１８に無線で通信する。しかし、別の実施形態では、通信は有線で行う
こともできる。
【０１５２】
　[000236]本実施形態による剛性の医療デバイス追跡システムは、剛性の医療デバイス１
５１４の位置を判定する。具体的には、剛性の医療デバイス１５１４は、磁石１５１６な
どの少なくとも１つの磁気要素を含む。本実施形態では、磁石１５１６は、医療デバイス
１５１４の近位部分上に位置決めされ、その結果、医療デバイスの遠位部分の留置が患者
内へ挿入された後、磁石１５１６は患者１５１０の外部に残る。しかし、さらに上述した
他の実施形態では、磁気要素は、医療デバイスのうち、患者内へ実際に挿入される部分内
に配置することもできることに留意されたい。
【０１５３】
　[000237]図４１では、剛性の医療デバイス追跡システムの受信構成要素１５１２は、剛
性の医療デバイス１５１４の磁石１５１６によって生成される磁気特性を検出する。受信
構成要素１５１２は、検出した磁気特性から位置情報を導出し、その情報を処理構成要素
１５１８へ提供する。受信構成要素１５１２によって提供された情報から、処理構成要素
１５１８は、磁石の３次元の位置および向きに関連する情報を判定する。さらに、剛性の
医療デバイス１５１４の特定の構造パラメータに関係する情報と組み合わせて、処理構成
要素１５１８は、遠位先端などの剛性の医療デバイスのいくつかまたはすべての部分の３
次元の位置および向きに関連する情報を生成することができる。一実施形態では、磁石、
したがって医療デバイスの遠位先端または他の部分の位置および向きの判定は、図１８～
２４に関連して上述した方法に類似の方法で実行され、または本明細書に記載の他の方法
を使用することによって実行されることに留意されたい。
【０１５４】
　[000238]図４１では、磁石１５１６は、剛性の医療デバイス１５１４の近位端部（すな
わち、デバイスを案内するために医師によって保持および使用される端部）上に位置決め
される。磁石１５１６が剛性の医療デバイスの遠位端部から離れたところに位置決めされ
る１つの理由は、剛性の医療デバイスの遠位端部の形状、寸法、または他の特徴を維持す
ることである。剛性の医療デバイスの近位端部上に磁石が位置決めされ、かつ剛性の医療
デバイスに関する特定の情報が知られている場合、上述したように、剛性の医療デバイス
の遠位端部をかなりの精度で追跡することができることが理解される。
【０１５５】
　[000239]上述のように、受信構成要素１５１２は処理構成要素１５１８へ情報を提供し
、処理構成要素１５１８は磁石１５１６の位置を判定する。その後、処理構成要素１５１
８は、剛性の医療デバイス１５１４の構造パラメータ（たとえば、デバイス上の磁石の長
さ、直径、位置など）に関連する情報を使用して、剛性の医療デバイス１５１４の先端の
位置および／または向きを判定する。いくつかの場合では、判定した位置／向き情報は絶
対的なものであり、他の場合では、情報は既知の基準点または判定可能な基準点に対して
相対的なものである。たとえば、図１８～３７に関連して上記でさらに論じた実施形態な
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ど、前述の実施形態に関連してさらに上述したように、デバイスの遠位先端からの磁石の
距離の知識ともに、針などの医療デバイスの長さを知ることで、プロセッサは、デバイス
の遠位先端の位置および向きを判定することができる。
【０１５６】
　[000240]図４１に示す磁石１５１６は、１つまたは複数の磁石を含むことができる。少
なくとも２つの磁石が使用される場合、複数の磁石を別個に、または組み合わせて使用し
て、剛性の医療デバイス１５１４を追跡する情報を提供することができる。いくつかの場
合では、複数の磁石はそれぞれ、他の磁石に密接して配置される。他の場合では、１つの
磁石を別の磁石から隔置できることが望ましい。
【０１５７】
　[000241]磁石が隔置される場合、一実施形態は、剛性の医療デバイス１５１４の近位端
部のすぐ近くに位置する第１の磁石１５１６と、剛性の医療デバイス１５１４の近位端部
から離れている第２の磁石１５１６Ａとを含むことができる。そのような実施形態は、複
数の磁石のそれぞれの位置に関連する情報を使用する数学的な計算を介して情報を追跡す
る精度を改善する可能性を提供する。
【０１５８】
　[000242]図４１では、剛性の医療デバイス追跡システムの処理構成要素１５１８は、医
療撮像システム１５２２と双方向に通信する。図４１の医療撮像システムは超音波システ
ムであるが、他の実施形態では、他の医療撮像システムを使用することもできる。医療撮
像システム１５２２とともに使用される撮像ポッド１５２０が、有線または無線リンクを
介して医療撮像システム１５２２へ情報を提供する。撮像ポッド１５２０によって提供さ
れる情報により、医療撮像システム１５２２は、患者１５１０の内部の解剖学的構造およ
び／または構造を表す画像を生成することができる。通常、これらの画像は、医療撮像シ
ステム１５２２に関連する表示デバイス１５２４上に表示可能である。
【０１５９】
　[000243]図４１では、撮像ポッド１５２０を受信構成要素１５１２とは別個のものとし
て示す。しかし、他の実施形態では、受信デバイス１５１２は、図２０および図２２Ａ～
２２Ｂに示す超音波プローブ１１４０内のセンサアレイ１１９０の一体化と同様に、撮像
ポッド１５２０と物理的かつ／または電子的に一体化することができる。さらに、複数の
撮像ポッド１５２０および複数の受信デバイス１５１２は、独立して、またはともに使用
することができ、そのような複数のデバイスは、任意の所望の組合せで一体化することが
でき、または別個のものとすることができる。いくつかの場合では、複数の受信デバイス
１５１２はすべて磁気式であり、他の場合では、受信デバイス１５１２は、磁気デバイス
と他の技術の組合せである。
【０１６０】
　[000244]図４１では、医療撮像システムは、図１８～１９に示すものに類似の超音波撮
像システムを含む。したがって、撮像ポッド１５３０は、図１８～２０および図２２Ａ～
２２Ｂに示すプローブ１１４０に類似の超音波プローブである。したがって、図１８～１
９のシステム１１１０および医療撮像システム／医療デバイス追跡システムは、多くの類
似の態様を共有することができることに留意されたい。表示デバイス１５２４上には、リ
アルタイムの超音波画像ストリームが表示される。この画像ストリームは、腫瘍１５２６
および針１５２８の代表的な画像を含む。針画像１５２８は、患者１５１０内へ操作およ
び／または前進されている剛性の医療デバイス１５１４を表す。表示デバイス１５２４上
には、剛性の医療デバイス１５１４に関係するさらなる情報１５３０も表示される。
【０１６１】
　[000245]図４１の実施形態では、医師は、代表的な画像、すなわち患者１５１０の「内
側」に位置する剛性の医療デバイスの針画像１５２８を、視覚的に観察することができる
。剛性の医療デバイスは、医療撮像システム１５２２によって検出可能ではないことがあ
り、剛性の医療デバイスが検出可能である場合でも、非常に乏しい明瞭度および非常に低
い精度でしか検出できないことがある。しかし対照的に、剛性の医療デバイス追跡システ
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ムからの情報をともに使用することで、代表的な画像をかなりの精度で生成し、医療撮像
システムのディスプレイ上に描くことができる。
【０１６２】
　[000246]図４２は、剛性の医療デバイス追跡システムに対するいくつかの実施形態で有
用な組合せを示す。処理構成要素１５１８は、中央処理装置、メモリ、および入出力回路
を含む。一実施形態では、処理構成要素１５１８は、図１８に示すプロセッサ１１２２に
類似している。いくつかの実施形態では、受信構成要素１５１２は、処理構成要素１５１
８の一体化部分であるが、図４１の実施形態などのいくつかの実施形態では、これらの構
成要素は別個のものである。たとえば、前述の実施形態に比べて、この受信構成要素１５
１２は、図１８のセンサアレイ１１９０に類似しているが、処理構成要素１５１８は、図
１８のコンソール１１２０内に収容されたプロセッサ１１２２に類似している。当然なが
ら、これらの設計のいくつかの変形形態が企図される。
【０１６３】
　[000247]剛性の医療デバイス追跡システムの処理構成要素１５１８はまた、有線または
無線の１つまたは複数の送受信器を含むことができる。任意選択の送受信器は、存在する
場合、処理構成要素１５１８、受信構成要素１５１２、医療撮像システム１５２２、およ
び他のデバイスの間で情報を通信するために使用することができる。
【０１６４】
　[000248]図４２はまた、任意選択で剛性の医療デバイス追跡システムと医療撮像システ
ム１５２２を一体化して単一のデバイスにすることができることを示す。場合によっては
、図４１と同様に、剛性の医療デバイス追跡システムと医療撮像システム１５２２は別個
のものであるが、任意の許容できる方法で、両システムのすべての構成要素を別個のもの
とすることができ、または別個の構成要素を一体化することができる（図１８～１９に示
す実施形態と同様）ことが理解される。
【０１６５】
　[000249]図４３Ａ～４３Ｃは、患者の皮膚１５４０を通じて、剛性の医療デバイスを腫
瘍１５４２などの特定の関心領域内へ導入することを示す。剛性の医療デバイスが目的地
に到達した後、アンカー１５４４が動作され、剛性の医療デバイスは、１つまたは複数の
デバイスを腫瘍へ運搬できるチューブ１５４６と交換される。
【０１６６】
　[000250]一実施形態では、医師は剛性の医療デバイスシステムを対応する撮像システム
とともに使用して、仮想処置を第１の仮想方法として行うことができる。その後、リアル
タイムで、医師は剛性の医療デバイスシステムを使用して、実際の処置を第２の本当の処
置として行うことができる。
【０１６７】
　[000251]上記の一例として、図４４は、剛性の医療デバイス追跡システムを仮想処置で
使用することを示す。具体的には、剛性の医療デバイス追跡システムは、対応する超音波
撮像システムとともに動作されるが、異なる撮像システムを使用することもできる。患者
１６１０が、医療の状況において仰向けの姿勢で横たわっている。撮像システム１６１２
が、患者１６１０の内部の解剖学的構造を表示デバイス１６１４上に多次元で表す。具体
的には、超音波撮像システム１６１２は、患者の内臓の３次元の画像を提供する。
【０１６８】
　[000252]剛性の医療デバイス追跡システム１６１６は、医師が使用している超音波撮像
システム１６１２へ入力を提供する別個のデバイスとして示されている。いくつかの実施
形態では、上記のように、剛性の医療デバイス追跡システム１６１６を撮像システムと一
体化ことができる。図４４に示すように撮像システムと医療デバイス追跡システムを別個
に構成するいくつかの利益には、コストの低減、より大きい構成可能性、および旧式の技
術と新式の技術をともに後付けする可能性が含まれる。撮像システムと医療デバイス追跡
システムを一体化して単一の装置にするいくつかの利益には、医師による片手動作、技術
的に複雑な医療デバイスを生成するときの規模の経済、および医療の清浄度が含まれる。
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【０１６９】
　[000253]図４４の仮想処置では、仮想針１６１８が、医療デバイス追跡システムととも
に使用される。仮想針１６１８は近位基部を含むが、従来の遠位先端を含まない。代わり
に、仮想針１６１８は、基部または「スタブ」部分だけを含む。仮想針１６１８は、この
処置で使用される従来の針と同様の重量を有することができ、他の点では医師には本当の
針のように感じることができる。しかし、仮想針１６１８が実際の処置のシミュレーショ
ンで医師によって操作されるとき、仮想針１６１８のどの部分も患者１６１０の身体内へ
前進されない。
【０１７０】
　[000254]仮想針１６１８の近位基部は、永久磁石１６２０などの少なくとも１つの磁気
要素を含む。いくつかの場合では、磁石１６２０は、図４４に示すように、仮想針１６１
８の端部のすぐ近くに位置決めされ、またはその端部に位置決めされる。他の場合では、
磁石は、仮想針の端部からある程度の距離を空けて位置決めされる。一実施形態では、上
述のように、本追跡システムに関連して使用される実際の医療デバイス上の磁石は、デバ
イスの遠位端部の形状、寸法、または他の特徴を維持するように、針（または任意の他の
適した医療デバイス）上で遠位端部から離れた点に位置決めされる。さらに、上述したよ
うに、磁気検出ではなく他の技術を用いることもできることが理解される。
【０１７１】
　[000255]図４４に示す仮想針１６１８はまた、仮想遠位先端を含む。仮想針１６１８は
、実質上知られている構造上の特性（すなわち、物理的パラメータ）を有する実際の針を
表す。実質上知られている構造上の特性は、長さ、内径、ゲージ、直径、曲率、弾性率、
尖鋭度、形状、逓減度などを含むことができる。したがって、剛性の医療デバイス追跡シ
ステム１６１６の存在下で医師によって仮想針１６１８が操作されたとき、表される実際
の針の対応する画像は、撮像システム１６１２によって生成される解剖学的画像とともに
撮像システム１６１２上に表示することができる。このようにして、仮想処置を行って、
医師が表示デバイス１６１４を見たとき、実際の針の先端が患者内のどこに進むかを医師
に通知することができる。その後、医師が実際の処置を行ったとき、医師は、実際の針が
特定の方向に特定の深さまで移動することを無理なく知る。
【０１７２】
　[000256]いくつかの場合では、仮想針は近位基部のみを備え、存在しない仮想針の遠位
先端の操作は、医師の想像および手続き上の計画とともに実行される。そのような場合、
実際の針の様々な表現を、操作者の指示下で撮像システム上に示すことができる。このよ
うにして、医師は、実際の処置に適した所望の長さ、直径、曲率、剛性、および他の特性
を有する実際の針を選択することができる。
【０１７３】
　[000257]他の場合では、仮想針は、本当の物理的構造を有することができるが、実際に
は患者内へ導入されないように構築される。代わりに、仮想針の物理的構造は、医師が処
置をより良好に視覚化および実行できるように形成される。たとえば、仮想針は軟質ゴム
から構築することができ、その結果、医師は、実際の処置中に実際の針にかかる圧力の量
および方向を判定して感じることができる。別の例には、折り畳み式に形成された仮想針
が含まれる。そのような仮想針により、医師は、デバイスが患者内へ実際に前進している
場合のように、仮想針を標的の方へ正確に案内することができる。仮想処置中、医師は、
実際には本当の物体が患者に一切入っていないときに、撮像システム上の仮想針が標的の
方へ移動している画像を見ることができる。
【０１７４】
　[000258]上記の一例として、図４５は、腫瘍画像１７１４を含むＣＴ画像１７１２の上
に、選択された構造上の特性を含む針の仮想画像１７１０を重ね合わせたところを示す。
図４６では、腫瘍画像１７１４を含む超音波画像１７２２の上に、選択された構造上の特
性を含む針の仮想画像１７１０を重ね合わせたところを示す。
【０１７５】
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　[000259]本明細書に記載のいくつかの実施形態によれば、医師は、撮像システムととも
に剛性の医療デバイス追跡システムを使用して、医療処置を計画することができる。仮想
処置で生じる項目は、実際の処置で考慮することができ、それらに対して計画することが
できる。そのような項目には、たどるべき経路、剛性の医療デバイスの長さ、剛性の医療
デバイスの内径、障害になる解剖学的または病理学的構造を避けることができるかどうか
、患者の重要な構造の回避、および剛性の医療デバイスの形状（たとえば、まっすぐ、湾
曲、螺旋状、または別の形状）が含まれる。このようにして、たとえば、医師は、仮想針
を操作して、特定の針または他の剛性の医療デバイスが使用されたときに何が起こるかを
、実際のデバイスが患者内へ留置される前に確かめることができる。
【０１７６】
　[000260]本明細書に記載の仮想計画処置および他の仮想処置には、羊水穿刺、および心
室、腎臓収集システム、膀胱、心臓などを含む子宮内または子宮外での胎児構造へのアク
セスに対する計画処置が含まれる。仮想計画処置はまた、特に癒着が存在する場合に診断
または治療のために腹部を穿開して流体を除去すること、狭窄または癒着が存在するとき
にチューブを胆嚢内へ留置すること、チューブを膵臓の偽嚢胞内へ留置すること、チュー
ブを胸腔または囲心腔液内へ留置すること、チューブを膿瘍または他の流体収集部位内へ
留置すること、骨内で骨欠損を見付けてこの欠損へデバイスを案内することなどにも有用
である。
【０１７７】
　[000261]多くの場合、撮像システムは様々な色の表現を提供する。剛性の医療デバイス
追跡システムは、撮像システムとともに、色表現を利用することもできる。一例では、針
の表現は、仮想針の画像に１つの色（たとえば、オレンジ色）を使用し、実際の針の画像
に第２の色（たとえば、青色）を使用する。したがって、たとえば、超音波の場合、計画
に使用される仮想針をリアルタイム超音波画像上に示すことができる。仮想針の表現と実
際の針の表現の両方を提供することは、医師が処置を案内するのを助けるのに有用となる
ことができる。
【０１７８】
　[000262]仮想針および実際の針（すなわち、剛性の医療デバイス）の他の表現では、針
の表現が患者の身体の内側で特定の構造に接近すると、特定の色を変化させることができ
る。たとえば、針の表現は、針が現在たどっている経路に対する障害がないと判定された
場合、１つの色とすることができる。次いで、画像の分析で、針の経路が特定の構造（た
とえば、より高密度の解剖学的構造）に接近していると判定した場合、針の表現の色を変
化させることができる。いくつかの場合では、色の変化は突然に行うことができ、他の場
合では、色の変化は段階的に行うことができる。他の特徴には、文字、音声、点滅、触覚
フィードバックなど、医師に警告するための特定の技法が含まれる。
【０１７９】
　[000263]図４７では、仮想画像オーバーレイ１８１０とリアルタイム画像オーバーレイ
１８１２の両方を有する超音波画像を示す。仮想画像オーバーレイ１８１０は、仮想針の
操作中に生成される剛性の医療デバイス（たとえば、針）の表現を示す。リアルタイム画
像オーバーレイ１８１２は、患者内へ現在導入されている剛性の医療デバイスの表現を示
す。いくつかの実施形態では、仮想針画像１８１０およびリアルタイム針画像１８１２は
、異なる色、テキスチャ、または他の視覚的に認識可能な特徴を含む。図４７の実施形態
では、医師は、仮想針画像１８１０を使用して、リアルタイム針画像１８１２を介して本
当の剛性の医療デバイスを患者の身体内へ案内するのを助ける。
【０１８０】
　[000264]図４８では、患者の身体内へ導入された剛性の医療デバイス（たとえば、針）
の仮想画像１９１０を有する超音波画像を示す。図４８の実施形態では、超音波画像１９
１２はまた、剛性の医療デバイスの仮想画像１９１０の遠位先端の周りに表示される仮想
加熱パターンとして実施される治療指示部１９１４を示す。このパターンは、加熱（この
例）、放射、冷凍、または任意の他の治療の区間を示すことができる。場合によっては、
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特定のパターンは、時間とともに変動することができる。
【０１８１】
　[000265]図４８の実施形態は、計画処置または実際の治療を示すことができる。すなわ
ち、計画処置では、医師は、剛性の医療デバイスの仮想画像１９１０を操作し、医療撮像
システムのディスプレイ上の超音波画像１９１２を見て、仮想先端が標的へ前進すること
を確かめることができる。次いで、計画処置では、医師は、処置のシミュレーションを見
て、特定の加熱または冷凍条件（たとえば、摂氏６０度を上回る）下の治療指示部１９１
４の寸法、特定の直径または面積まで治療区間を形成するまでの計算される時間（たとえ
ば、ＲＦ加熱を使用）、および他の詳細などの特定の詳細を確認することができる。その
後、医師は、シミュレーションを実行した後、増大した信頼性で実際の処置を実行するこ
とができる。
【０１８２】
　[000266]より詳細には、一実施形態では、剛性の医療デバイス追跡システムを使用し、
剛性の医療デバイスの近位基部のみを操作することによって仮想処置を実行する。本実施
形態では、剛性の医療デバイスは、近位基部を含むが遠位端部を含まない（実際の剛性の
医療デバイスには遠位端部が存在するはずである）。そのような実施形態では、剛性の医
療デバイスの近位基部、または「ハブ」上に、１つまたは複数の磁石が含まれるはずであ
る。動作の際には、実際の処置前に仮想処置で剛性の医療デバイスを操作することができ
、その結果、医師は、本当のデバイスを実際に留置する前に、診断または治療デバイスを
患者内へ前進させる影響を確認することができる。仮想処置では、医師は、患者付近まで
所望の向きにハブを移動させることができる。ハブが移動すると、医師は、障害となる骨
、臓器、血管、および他の内部構造の中でシミュレートする深さおよび角度まで患者内を
進むにつれて、デバイス先端の代表的な画像をディスプレイ上で観察することができる。
そのような仮想動作は、複雑な介入（たとえば、診断および治療のための胎児の穿刺）の
計画、ならびに安全性および効率の改善および処置を実行するのに普通なら費やされる時
間の低減にとって、非常に効果的であろう。
【０１８３】
　[000267]図４９Ａ～４９Ｂでは、仮想の剛性の医療デバイス２０１０が患者２０１２の
近くに留置されており、その結果、医師は、本当の剛性の医療デバイスが挿入されたとき
に実際に何が起こるかを予想することができる。図４９Ａ～４９Ｂはまた、超音波デバイ
スなどの撮像システムの表示デバイス上の描写または画像２０１４を示し、シミュレート
した表現または画像２０１６、すなわち仮想の医療デバイス２０１０を示す。
【０１８４】
　[000268]上記で論じたように、剛性の医療デバイス追跡システムをリアルタイムで使用
して、実際の剛性の医療デバイスを患者の身体内へ導入および留置することができる。場
合によっては、事前に実行した仮想処置により、次のリアルタイム処置をより効果的かつ
安全、高速かつ安価なものにすることができる。
【０１８５】
　[000269]たとえば、仮想処置を行い、剛性の医療デバイスの仮想画像表現を患者の身体
内へ追跡した後、事前に判定された仮想トラック上で実際の剛性の医療デバイスを前進さ
せることができる。剛性の医療デバイス追跡システムからの情報と、医療撮像システムに
よって生成される画像データとを一体化することによって、剛性の医療デバイスの進路を
表示デバイス上で確認することができる。表示デバイスを観察することで、医師は、剛性
の医療デバイスの先端の位置をかなりの精度でたどることができる。一実施形態では、剛
性の医療デバイス追跡システムは、剛性の医療デバイスの先端の特定の位置を様々な音声
的または視覚的合図（たとえば、点滅、対照的な色、信号トーンなど）で医師に警告でき
るのに十分な情報を提供する。
【０１８６】
　[000270]本明細書でいくつかの実施形態に記載のように、仮想処置は、デバイスが患者
の身体内へ「仮想的に」導入されて特定の関心標的まで前進すると、剛性の医療デバイス
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の仮想表現が表示デバイス上で追跡されるように行うことができる。いくつかの場合では
、仮想表現は一連の静止画像として形成および記憶され、他の場合では、仮想表現は「動
画」として形成および記憶される。仮想処置中に生成される画像は、剛性の医療デバイス
追跡システム、撮像システム、または任意の他の適した位置に記憶することができる。
【０１８７】
　[000271]仮想処置はまた、医師を訓練するために使用することもできる。たとえば、放
射線科医などの医師が、仮想処置を実行することができる。その医師は、仮想処置を使用
して、医療デバイスの診断、治療、および使用などの事柄を第２の医師に説明することが
できる。その後、第１の医師は、実際の処置中に第２の医師を案内することができる。
【０１８８】
　[000272]いくつかの実施形態では、１つまたは複数の剛性の医療デバイス追跡システム
をともに使用して、１つまたは複数の剛性の医療デバイスを追跡することができる。他の
実施形態では、異なる医療デバイス追跡システムを、剛性の医療デバイス追跡システムに
近接して動作させることができる。たとえば、本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡
システムは、２つ以上の剛性の医療デバイスを追跡することができ、同時に、無線周波（
ＲＦ）、放射線写真、または他の磁気式でない案内システムが、干渉を生じない方法で異
なるデバイスを追跡することができる。
【０１８９】
　[000273]図５０では、剛性の医療デバイス２１１０が患者の身体２１１４内で追跡され
ており、同時に、別の剛性の医療デバイス２１１２も患者の身体内で追跡されている。そ
のような実施形態では、医師は特定の標的領域を想像することができ、複数の診断または
治療方法を用いて患者へ治療を提供することができる。他の実施形態では、３つ以上の剛
性の医療デバイスを追跡することができる。たとえば、いくつかの実施形態では、第１の
剛性の医療デバイス２１１０が標的領域内へ挿入され、次いで、第２の剛性の医療デバイ
ス２１１２を挿入することができる。場合によっては、デバイスが標的位置に位置決めさ
れた後、第２の剛性の医療デバイス２１１２が追跡される前に、第１の剛性の医療デバイ
ス２１１０の磁石が取り除かれる。いくつかの実施形態では、３つ以上の剛性の医療デバ
イスを留置することができる。
【０１９０】
　[000274]図５０では、第２の医療デバイス２１１２はＲＦ追跡システムで追跡されてい
るが、本開示でさらに上述したように、１つの異なるシステムまたはいくつかの異なるシ
ステムを使用することもできる。たとえば、撮像技術を提供する他の技法には、超音波（
たとえば、Ａモード、機械的扇形走査を使用するＢモード、３次元再構成の有無を問わな
い電気的システム（位相または直線アレイ）など）、Ｘ線（たとえば、平面、２重平面、
３次元、断層撮影法、ＣＴ、血管造影など）、ＭＲＩ、ＰＥＴ、核医療、血管造影、光学
、ＲＦなども含まれる。場合によっては、胸のしこりまたは頸動脈内の血小板の硬度を検
出するために使用されるシステムなど、組織の硬度または弾性を示す（たとえば、感知圧
力の変化による）圧力指示撮像システムも使用することができる。
【０１９１】
　[000275]図５１Ａ～５１Ｂでは、感圧技術（たとえば、圧力インク）を使用する撮像デ
バイス２２１０を使用して、患者の胸部２２１２上で診断医療処置を実行する。撮像デバ
イス２２１０とともに動作する表示画像２２１６上で、胸のしこり２２１４の代表的な輪
郭を見ることができる。処置の第２の部分では、剛性の医療デバイス追跡システムを使用
して、胸のしこりの領域内でさらなる診断または治療を提供する。
【０１９２】
　[000276]図５１Ａ～５１Ｂに示すように、処置の第２の部分では、剛性の医療デバイス
２２１８が胸部２２１２内へ導入される。剛性の医療デバイス追跡システムは、剛性の医
療デバイス２２１８が操作および／または前進されるとき、剛性の医療デバイス２２１８
の経路を表す追跡情報を提供する。処置の第１の部分で撮像デバイス２２１０によって生
成される胸のしこり２２１４の表現は、表示画像２２１６上に残り、またはそうでない場
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合は取り消されて表示画像内に再表示される。図５１Ａ～５１Ｂは、剛性の医療デバイス
２２１８が事前に生成された胸のしこりの画像領域の方へ進んでその領域に入ると、剛性
の医療デバイス２２１８の経路を表示画像２２１６内に見ることができることを示す。
【０１９３】
　[000277]一実施形態では、剛性の医療デバイス追跡システムは、手術マップおよび測定
をもたらす撮像技術とともに使用することができる。そのような場合、剛性の医療デバイ
スの代表的な追跡情報は、表示デバイスに出力される画像内の手術マップおよび測定情報
にリンクされる。
【０１９４】
　[000278]一実施形態では、剛性の医療デバイス追跡システムは、振動測定に基づく撮像
技術とともに使用することができる。そのような場合、剛性の医療デバイスの代表的な追
跡情報は、振動測定システムによって生成されるデータにリンクされる。
【０１９５】
　[000279]図５２では、撮像デバイスを使用して、患者の解剖学的構造の一部の３次元の
代表的な画像を生成する。図５２では、患者の解剖学的構造上に一連の基準マーカを留置
することができ、それによって、コンピュータ断層撮影法（ＣＴ）、超音波、または何ら
かの他の方法論を用いて３次元画像を構築することができる。そのような画像は通常、介
入処置前に生成されるはずである。
【０１９６】
　[000280]場合によっては、基準マーカは、患者の解剖学的構造の内側に留置することも
できる。そのような基準マーカは、視覚的に使用することができ、または超音波、Ｘ線な
どの特定の医療デバイスとともに使用することができる。
【０１９７】
　[000281]図５２では、患者の頭部２３１０を基準マーカ２３１２とともに示す。本実施
形態では、医師は、針または他の剛性の医療デバイス２３１４を患者内へ留置しながら基
準マーカ２３１２を付けることができ、したがってリアルタイムの剛性の医療デバイス２
３１４の追跡を３次元画像上へ重ね合わせることができる。図５２には、患者内の当該領
域であるしこり２３１６も示す。
【０１９８】
　[000282]いくつかの実施形態では、画像生成および提供される案内治療は、同じ方法論
で生成される。他の実施形態では、３次元画像は１つの方法論、たとえばＣＴで生成され
、治療を提供するために使用される剛性の医療デバイスは、別の方法論、たとえば超音波
で追跡される。たとえば、第１の処置では、図５２に示す構成に基づく第１の画像が生成
され、基準マーカ２３１２が付けられる。その後、針が挿入され、最初の第１の画像上へ
重ね合わせた第２の画像上でリアルタイムに追跡される。第１の画像は、ＣＴによって生
成することができ、リアルタイムの第２の画像は、超音波によって生成することができる
。各技法に対して、基準マーカ２３１２は、医療的に許容できるレベルまで十分に明瞭で
ある。
【０１９９】
　[000283]上記の実施形態では、患者に治療を有利に提供するためのシステムの組合せを
示す。基準マーカを使用して剛性の医療デバイス追跡システムを重ね合わせることに加え
て、医師はまた、基準マーカを使用して、第２の撮像技法からの画像を第１の撮像技法か
らの画像上へ重ね合わせることができ、たとえば、異なる組合せにより、超音波画像をＣ
Ｔ画像上へ重ね合わせることができる。この場合、ＣＴ画像は時間的に「遠隔」にあり、
超音波画像は時間的に「リアルタイム」と考えられるはずである。基準マーカの使用は、
２つの撮像システムが適当に重重ねられていることを医師に信頼させるのに役立つ。
【０２００】
　[000284]さらに、たとえばＣＴおよび／またはＭＲＩ画像の上の超音波撮像など、特定
の撮像技術に従って動作する、より多くのシステムを使用することもできる。１つの場合
では、医師は、ＣＴ時に超音波撮像を使用して、超音波画定点がＣＴの２次元または３次
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元画像上でどのように見えるかを画定することができる。その後、実際の処置中、医師は
、超音波をかなりの信頼度で使用して、その超音波が処置前に得られたＣＴにどのように
関連するかを認識することができる。そのような場合、使用される基準マーカは、皮膚基
準ならびに骨または他の基準を含むことができる。
【０２０１】
　[000285]別の例では、剛性の医療デバイス追跡システムを使用して、リアルタイムのマ
ンモグラフィを改善することができる。一実施形態では、マンモグラムが硬度撮像システ
ムに相関される。この組合せは、硬度画像に対してマンモグラフィの異常がどこにあるか
を医師が理解するのに役立つため、患者にとって有利である。その後、医師は、硬度画像
をリアルタイムで使用して、剛性の医療デバイス追跡システムによって可能になる生体検
査処置を実行することができる。
【０２０２】
　[000286]別の実施形態では、方向デバイス（たとえば、コンパス）を用いて、ＣＴ走査
画像上への超音波画像の角度を２つの異なる角度から確立することができる。画像のその
ような組合せは通常、治療処置前に行うことができる。その後、実際の治療処置中、医師
は、事前に生成した３次元画像を使用して、超音波を向ける方向に関する情報を提供する
ことができる。適正に向けたとき、超音波画像をＣＴ走査上へかなりの精度で重ね合わせ
ることができる。
【０２０３】
　[000287]したがって、上記の実施形態では、予備の解剖学的調査（たとえば、３次元Ｃ
Ｔ）中にリアルタイム超音波撮像システムが使用され、その結果、リアルタイム治療処置
中、予備の処置中と同様に超音波処置を使用することができる。特定の撮像システムを組
み合わせることで、超音波画像がＣＴ画像上で正確に合う可能性を増大させ、剛性の医療
デバイス追跡システムによって誘導される剛性の医療デバイス先端の留置の精度をさらに
増大させる。そのような実施形態では、リアルタイム超音波画像は、医師が剛性の医療デ
バイス２３１４の先端をＣＴ走査上に表されるしこり２３１６へ案内するのに役立つ。
【０２０４】
　[000288]他の実施形態では、後の診断または治療処置の前に、１つまたは複数の診断画
像または治療前画像を生成することができる。診断画像または治療前画像は、１次元とす
ることができ（たとえば、超音波モードＡ）、または２次元もしくは３次元とすることが
できる（たとえば、Ｘ線、超音波、核医療、ＭＲＩ、ＣＴ、ＰＥＴなど）。その後、基準
マーカを用いて、剛性の医療デバイス追跡システムはリアルタイム画像に対する情報を生
成することができ、それらの画像は診断または治療前画像上へ重ね合わされる。これらの
実施形態では、剛性の医療デバイス追跡システムによって生成される撮像のみが、治療処
置中にリアルタイムで生成される。
【０２０５】
　[000289]図５３では、画像２４０８が、検出された基準マーカ２４１２の画像とともに
、患者の頭部の画像２４１０を描く。図５３の実施形態に示すこれらの画像は、４つの撮
像システムからの情報で生成されるが、他の実施形態では、４つより多くまたはより少な
い撮像システムを使用することもできる。図５３の実施形態では、治療前のＣＴ画像２４
１４が示されており、腫瘍のＰＥＴ画像２４１６および基準マーカ２４１２が重ね合わさ
れている。さらに、Ａモードの超音波情報も治療前画像に一体化される。治療処置のリア
ルタイム動作中、図５３は、腫瘍の方へ案内される針の画像２４１８を含む剛性の医療デ
バイス追跡システムからの情報を示す。
【０２０６】
　[000290]図５４は、１つまたは複数の医療撮像システムからの撮像情報を使用して、患
者の身体の内側の構造の代表的な図を生成する別の実施形態を示す。この実施形態では、
撮像情報は、１つの方向から知覚することができ、剛性の医療デバイス追跡システムは、
医師が剛性の医療デバイスを異なる方向から案内するのに役立つ。たとえば、図５４の実
施形態では、患者の脊柱上で処置を実行する医師は、腹部前面など、超音波画像領域２５
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１４内の軟組織２５１０を見ることができ、さらに、剛性の医療デバイス追跡システムで
生成された画像を介して、脊椎骨２５１６に近接している傍脊柱筋を通じて剛性の医療デ
バイス２５１２（たとえば、針）を留置することができる。
【０２０７】
　[000291]いくつかの実施形態では、医療撮像システムでコントラスト増強剤をともに使
用することができる。Ｘ線、超音波、ＰＥＴ、ＭＲＩ、核医療、および他の撮像システム
で使用できるそのような薬剤は、医療撮像システムによって生成される特定の画像の視認
性を増大させる。
【０２０８】
　[000292]剛性の医療デバイス追跡システムのいくつかの実施形態では、動き補償アルゴ
リズムを用いることができる。そのような実施形態には、呼吸運動、心臓の運動、ＧＩの
運動性、および他の機能に対する補償が含まれる。たとえば、心臓の処置では、心臓周期
のＰ波相上で動き補償アルゴリズムを作動させ、それによって心臓の運動を補正すること
ができる。そのような補償により、医師は、冠状動脈、大動脈、頸動脈、および他の関連
する解剖学的構造にアクセスすることができる。肺系統の処置における他の例では、呼吸
を補償することができる。さらに他の例は、腹部臓器（たとえば、呼吸による横隔膜の押
下およびＧＩの運動性を補償する）、腸管、筋肉系、および患者の解剖学的構造の任意の
他の部分に当てはまることができる。
【０２０９】
　[000293]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムは、多くの異なる臓器の特
定の研究および治療に使用することができる。実際には、剛性の医療デバイス追跡システ
ムは、多くの従来の医療処置を改善することができる。剛性の医療デバイス追跡システム
の使用によって提供されるいくつかの利点には、患者の不快さの低減、処置コストの低減
、および処置時間の低減が含まれる。
【０２１０】
　[000294]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る肺の処置の例には、胸膜液または血液の排出、膿瘍の排出、気胸内への針の挿入、胸膜
または肺内のしこりの生体検査、気管切開のための気管内のデバイスの留置（たとえば、
Ａモードの超音波を使用）、および肺塞栓症による凝塊を抽出または溶融するための肺動
脈へのアクセスなどが含まれる。
【０２１１】
　[000295]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る耳鼻咽喉科（ＥＮＴ）的処置の例には、しこりの生体検査、リンパ節の生体検査、管（
たとえば、唾液）内へのカテーテルの挿入、放射線療法（ＲＴ）、加熱などによる腫瘍の
治療、いびきを低減させるためのデバイスの挿入などが含まれる。
【０２１２】
　[000296]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る脳神経外科的処置の例には、腰椎内のくも膜下腔内へ針を留置するのが困難なときの腰
椎腹腔（ＬＰ）処置、診断または治療のために脳内のしこり内へデバイスを挿入するため
、または硬膜の上もしくは下の流体もしくは血液を排出するための小さい孔の形性（たと
えば、機械的扇形超音波スキャナまたはＡモードの超音波による）、椎間板ヘルニアなど
の案内手術を介する様々な神経系疾患の治療などが含まれる。
【０２１３】
　[000297]図５５Ａ～５５Ｂでは、困難な腰椎穿刺を実行する処置の詳細を示す。具体的
には、図５５Ａは、Ｂモードの超音波画像２６０８が、様々な骨構造２６１２間に針の経
路２６１０を位置決めするために使用されることを示す。それに対応して、図５５Ｂは、
針の経路を位置決めするために使用されるＡモードの超音波画像２６１８の詳細を示し、
皮膚信号２６２０Ａと、患者の身体内の硬膜の存在を示す硬膜信号２６２０Ｂとを含む。
したがって、これらの図は、剛性の医療デバイス追跡システムからの情報を、超音波医療
撮像システムによって生成される画像とともに使用して、医師が困難な腰椎穿刺などの処
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置を実行できるようにすることを示す。
【０２１４】
　[000298]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る心臓学的処置の例には、心臓組織にアクセスする処置、心腔（ＲＡ、ＲＶ、ＬＡ、ＬＶ
）にアクセスする処置、冠状動脈にアクセスする処置、流体の評価、流体の除去、および
他の心膜腔の治療のために心膜腔にアクセスする処置などが含まれる。いくつかの実施形
態では、動き補正および／または動き補償を使用することができる。
【０２１５】
　[000299]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る血管の処置の例には、頸動脈、椎骨動脈、大腿動脈、膝窩動脈、上腕動脈、および冠状
動脈などの大動脈および他の主要な血管にアクセスする処置、診断のため（たとえば、動
脈血を抜き取るため、または動脈ラインを開始するため）に動脈穿刺を支援する処置、薬
物または流体を動脈内へ導入するための治療に対する処置、別個の動脈穿刺からの出血な
どの患者の別の領域へアクセスできるようにするための動脈穿刺の処置、ならびに診断お
よび治療のための静脈へのアクセスを含む他の血管の処置が含まれる。
【０２１６】
　[000300]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る胃腸の処置の例には、膵嚢胞（膵臓または膵臓周囲の位置内の偽嚢胞または本当の嚢胞
）を排出する処置、他の嚢胞を診断および排出する処置、肝臓の生体検査、肝臓のしこり
の生体検査、胆嚢の生体検査、減圧のための胆嚢の排出、胆石を溶融または崩壊させるた
めのデバイスの留置、肝管、肝静脈、または肝動脈にアクセスする処置、門脈大静脈シャ
ントの非侵襲性の留置を支援する処置、肝嚢胞を排出する処置、ならびに超音波で胃内腔
を確認できるように胃管腔の内側に流体を有するＰＥＧチューブの留置を支援する処置（
たとえば、超音波撮像で胃管腔を適当に撮像できるような胃内へのコントラスト剤の流体
の留置）が含まれる。その後、超音波ディスプレイ上で見ながら胃に入るように針を磁気
的に案内し、次いでＰＥＧ処置を実現することができる。そのような処置は、空気、内視
鏡検査、またはＸ線による胃の膨張を必要としない。他の適した胃腸の処置には、経皮的
な盲腸瘻造術または結腸瘻造設などのために空腸、結腸、盲腸内へチューブを留置する処
置、しこり、大動脈、および他の構造に当たらないような腹水排出に関係する処置（癒着
またはしこりに伴う特定の問題）、ならびに他の処置が含まれる。
【０２１７】
　[000301]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る泌尿生殖器（ＧＵ）の処置の例には、ＡモードもしくはＢモードの超音波、Ｘ線、ＣＴ
、ＭＲＩ、または何らかの他の撮像機構を使用する膀胱内へのドレーンの留置、超音波、
経静脈腎盂造影像（ＩＶＰ）、Ｘ線案内、または他の適した撮像機構による腎臓収集シス
テム内へのチューブの留置、尿路内の流体の排出、尿路内の生体検査、腫瘍の化学療法な
どの尿路内の療法の導入、腎臓のしこりの生体検査を案内する処置などが含まれる。
【０２１８】
　[000302]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る婦人科的処置の例には、卵巣内の嚢胞にアクセスして診断のための流体または生体検査
を排出する処置、嚢胞内のドレーンの留置、子宮外妊娠を標的とし、硬化、加熱、または
別の療法で治療する処置、卵巣にアクセスして体外受精（ＩＶＦ）のために卵子を取り出
す処置、嚢胞または腫瘍の治療のために卵巣を標的とする処置、生体検査のために子宮に
アクセスする処置、治療デバイスの挿入のために子宮にアクセスし、加熱で子宮筋腫を治
療し、または硬化で子宮筋腫を治療して、子宮筋腫を収縮させる処置、診断および治療の
ために腹膜腔内の流体または血液を排出する処置（特に、癒着または小房性のしこり）、
妊娠している患者内で羊水穿刺を案内する処置（たとえば、ＡモードまたはＢモードの超
音波）、臍帯にアクセスまたは穿刺する処置、胎児の膀胱、心室（ｃＮＳ）、心臓、また
は他の臓器内に介入する処置、ならびに他の処置が含まれる。
【０２１９】
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　[000303]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る整形外科的処置の例には、ねじ孔を位置決めしてアクセスする処置、ねじを位置決めし
てアクセスし、または留置する処置、骨嚢胞を吸引する処置、腫瘍を生体検査および治療
する処置、椎間板ヘルニアにアクセスして治療する処置、肩、臀部、膝、足首、指の関節
鏡検査を支援する処置、麻酔を支援してスコープを留置する処置、軟骨などの関節内への
新しい材料の挿入を支援する処置、関節の健康状態の診断のためにＸ線、ＣＴ、ＭＲＩ、
または別の撮像システム向けのコントラスト剤を注入する処置（たとえば、関節造影）、
関節から流体を吸引する処置（特に、癒着またはしこりが存在し、流体を位置決めしてア
クセスするのが困難な場合）、回復していない骨折または嚢胞内へ新しい支持体または骨
成長促進材料を挿入する処置などが含まれる。
【０２２０】
　[000304]図５６では、整形外科的処置を示す。具体的には、医療撮像システム画像２７
０８内に骨の画像２７１０を示す。骨画像２７１０は、観察可能な骨欠損２７１２の画像
２７１２を含む。この処置の第１の仮想段階では、仮想デバイス画像２７１４によって表
される仮想の剛性デバイスが操作され、骨欠損画像２７１２へ仮想的に前進される。仮想
の剛性デバイスの経路および深さは、医療撮像システムの表示デバイス上に画像２７１４
によって表される。この処置の第２のリアルタイム段階では、本当のデバイス画像２７１
６によって表される本当の剛性デバイスが、仮想の剛性デバイスと同じ経路に沿って前進
される。第２のリアルタイム位相中、異なる色、パターン、または他の対照的な方法で、
仮想経路を表示デバイス上に生成または維持することができ、その結果、仮想画像とリア
ルタイム画像を視覚的に分離することができる。
【０２２１】
　[000305]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る筋肉骨格の処置の例には、局部放射、加熱、化学療法、または何らかの他の治療でしこ
りにアクセス、診断（たとえば、生体検査、細胞診断）、および／または治療する処置、
靱帯または腱を研究する処置、伝導性調査のために電極を留置する処置などが含まれる。
【０２２２】
　[000306]多くの一般的な手術処置で、本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システ
ムの利益を受けることができる。これらの処置には、発砲、榴散弾、または他の異物によ
る傷を治療する行為（たとえば、撮像技法によって異物が見え、撮像技法によって障害と
なる解剖学的構造が見え、剛性の医療デバイス追跡システムによって針、プローブ、また
は鉗子の先端が負傷した領域に案内され、弾丸または破片を位置決めして取り除く）が含
まれる。他の処置には、瘻管を画定することによってクローン病を治療する行為（たとえ
ば、デバイスが瘻孔内へ通され、先端が位置決めされたがプローブをさらに中に通すこと
ができないときは、瘻孔の起点が位置決めされる）、および異物またはメッシュを取り除
く追加の処置が含まれる。
【０２２３】
　[000307]剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができる一般的な手術処
置の追加の例には、最初の排出のためおよびより長い排出用のドレーンの留置のために膿
瘍または嚢胞へチューブを誘導する処置、ならびに胸のしこりを生体検査または除去する
処置（たとえば、超音波、マンモグラフィ、硬度画像、画像に重なる弾力調査、または剛
性の医療デバイスの留置を案内し、デバイスの先端が標的領域内に位置することを確認す
るための撮像技法の何らかの組合せを使用）が含まれる。他の例には、リンパ節生体検査
のための処置（たとえば、超音波、核医療、ＰＥＴ、Ｘ線、ＣＴ、ＭＲＩ、または何らか
の他の撮像システムを単独で、または組み合わせて使用して、リンパ節を位置決めする）
が含まれる。リンパ節生体検査処置では、様々な薬剤でリンパ節を標的として、撮像剤を
リンパ節へ運搬することができ、剛性の医療デバイス追跡システムは、リンパ節内への剛
性の医療デバイスの留置を確認することができる。剛性の医療デバイス追跡システムはま
た、異常なリンパ節を治療するために、化学療法または他の化学物質の注入による療法に
使用することができる。
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【０２２４】
　[000308]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る眼科的処置の例には、ＡモードまたはＢモードの超音波、Ｘ線、ＣＴ、ＭＲＩ、および
他の撮像システムにより、網膜、水晶体、および患者の眼の他の部分内で構造を位置決め
し、その後、剛性の医療デバイス追跡システムを使用して、遠くへ前進しすぎたり、構造
または眼を負傷させたりすることなく、標的構造に到達する処置、ならびに他の眼科的処
置が含まれる。そのような処置は、網膜疾患、水晶体の疾患、および他の眼に関係する病
気の診断および治療に有用となることができる。
【０２２５】
　[000309]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムの利益を受けることができ
る麻酔処置の例には、ＡモードまたはＢモードの超音波、Ｘ線、核医療撮像ＣＴ、ＭＲＩ
、ＰＥＴ、および他の撮像システムを単独で、または組み合わせて用いて神経を位置決め
し、その後、剛性の医療デバイス追跡システムを使用して、標的領域に入る剛性の医療デ
バイスの先端を追跡する処置（たとえば、神経ブロックのため）、硬膜外ブロックの留置
（たとえば、腰椎穿刺（ＬＰ）シャントを介する）、ならびに他の麻酔処置が含まれる。
【０２２６】
　[000310]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムでは、様々な剛性の医療デ
バイスをともに使用することができる。剛性の医療デバイス追跡システムは、追跡すべき
関連する剛性の医療デバイスの物理的パラメータに関する特定の情報を備える。さらに上
述したように、剛性の医療デバイス追跡システムは協働して、剛性の医療デバイスに関連
する１つまたは複数の磁石の位置を表す情報を特定のアルゴリズムに適用して、剛性の医
療デバイスの先端の位置をかなりの精度で識別する。物理的パラメータ情報はまた、剛性
の医療デバイスが患者の身体内で操作されるとき、剛性の医療デバイスの形状、位置、お
よび経路を表す画像の生成でも使用される。
【０２２７】
　[000311]図５７は、剛性の医療デバイス追跡システムで追跡することができる剛性の医
療デバイスの３つの非限定的な実施形態を示す。第１の図示の剛性の医療デバイスは、ま
っすぐな剛性の医療デバイス２８１０であり、その近位端部上に少なくとも１つの磁石２
８１２を含む。湾曲した剛性の医療デバイス２８１４も示されており、その近位端部上に
少なくとも１つの磁石２８１６を含む。螺旋状の剛性の医療デバイス２８１８がさらに示
されており、その近位端部上に少なくとも１つの磁石２８２０を含む。図５７に示す剛性
の医療デバイスは、長さ、内径、ゲージ、直径、曲率、弾性率、尖鋭度、形状、逓減度な
どを含む非限定的な様々な物理的パラメータを有する。さらに、剛性の医療デバイスは、
医療撮像システムによって検出できる形状、寸法、または材料で構築される必要はない。
【０２２８】
　[000312]場合によっては、図５７に示すタイプの剛性の医療デバイスは、１つの構成で
は可鍛性であり、別の構成では剛性である。そのようなデバイスは、特定の組織、骨、ま
たは何らかの他の構造によって遮られた標的まで医師が医療デバイスを前進させる処置で
使用することができる。標的は、患者の外側に位置する入口点から標的まで好ましく直線
的にアクセス可能ではない。そのような場合、剛性の医療デバイスは、第１の条件で可鍛
性を有することができ、医師は障害物の周りへデバイスを前進させることができる。その
後、デバイスは、図５７に示すような第２の構成または何らかの他の形状で、十分な剛性
を有することができる。剛性の医療デバイスが可鍛性を有することができる場合、剛性の
医療デバイス追跡システムは、デバイスが十分な剛性を有するとき、第２の構成でデバイ
スの位置を判定するように動作可能である。
【０２２９】
　[000313]一実施形態では、本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムは、１つ
または複数の剛性の医療デバイスを追跡することができることが理解される。図５８Ａ～
５８Ｂはこの一例を示し、剛性の医療デバイス追跡システムは、２つの別個の特異な剛性
の医療デバイス２９１０および２９１２を追跡する。いくつかの場合では、複数のデバイ
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スを撮像する情報を使用して、複数の剛性の医療デバイスの画像を表示デバイス上に提供
する。いくつかの場合では、これらの画像はインターレース式で単一の複合ビデオストリ
ームになり、他の場合では、これらの画像は高速かつ交互に多重化されて表示デバイスへ
送られる。
【０２３０】
　[000314]図５８Ａ～５８Ｂの実施形態では、患者の解剖学的構造２９１４の一領域が処
置を受けている。医療撮像システムのディスプレイ２９２０は、患者の内側の構造の表現
を示す。第１の剛性の医療デバイス２９１０が解剖学的構造２９１４内へ前進され、第１
の剛性の医療デバイスの画像２９１６がディスプレイ２９２０上に示される。その後、第
２の剛性の医療デバイス２９１２が解剖学的構造２９１４内へ前進され、第２の剛性の医
療デバイスの画像２９１８がまたディスプレイ２９２０上に示される。
【０２３１】
　[000315]図５８Ａ～５８Ｂの剛性の医療デバイス追跡システムでは、２つの剛性の医療
デバイスの画像２９１６および２９１８は、インターレースパターン、たとえば「ＡＢＡ
ＢＡＢ」で表示される。すなわち、第１の医療デバイスの画像２９１６が表示され、次い
で第２の医療デバイスの画像２９１８が表示され、そのパターンが反復される。したがっ
て、図５８Ａ～５８Ｂの実施形態では、２つの画像が繰返し表示される。
【０２３２】
　[000316]いくつかの実施形態では、複数の剛性の医療デバイスの追跡は、一連の連続処
置で実現される。たとえば、剛性の医療デバイス追跡システムは、第１に第１の基線磁気
プロファイルを記録する。次に、システムは、剛性の医療デバイスを追跡する。次いで、
剛性の医療デバイス追跡システムは、第２の基線磁気プロファイルを記録する。第２の基
線磁気プロファイルは、剛性の医療デバイスによる影響を含む点で第１の基線磁気プロフ
ァイルとは異なる。最後に、システムは別の剛性の医療デバイスを追跡する。一連の連続
処置として剛性の医療デバイスを追跡することで、医師は、ほぼあらゆる形状および寸法
の複数の剛性の医療デバイスを追跡することができる。一実施形態では、異なる数組のセ
ンサを用いて、各医療デバイスを独立して追跡する。
【０２３３】
　[000317]他の実施形態では、剛性の医療デバイス追跡システムは、２つ以上の剛性の医
療デバイスを同時に追跡する。そのような実施形態では、静的磁気プロファイルを記録し
、次いで剛性の医療デバイスの移動を追跡する処置は、インターレース式で行われ、また
は何らかの他の方法で実行される。場合によっては、単一の剛性の医療デバイス追跡シス
テムが、複数の剛性の医療デバイスを追跡し、医療撮像システムへの入力を提供する。場
合によっては、２つ以上の剛性の医療デバイス追跡システムを使用して剛性の医療デバイ
スを追跡し、医療撮像システムへの入力を提供する。
【０２３４】
　[000318]いくつかの実施形態では、「ｕ」字状の剛性の医療デバイスを追跡することが
できる。たとえば、ｕ字状の剛性の医療デバイスは防食層を有することもできる。そのよ
うなデバイスでは、ｕ字状の剛性の医療デバイスの物理的パラメータが知られており、協
働する表示デバイス上に適当な画像を生成することができる。ｕ字状の剛性の医療デバイ
スを操作して、ｕ字状の剛性の医療デバイスが患者の身体に入るのと反対側から標的に接
近することができる。剛性の医療デバイス追跡システムは、剛性の医療デバイスの近位端
部上の１つまたは複数の磁石の位置および向きから導出された情報に基づいて、剛性の医
療デバイスの遠位先端の位置を追跡することができる。
【０２３５】
　[000319]同様に、他の実施形態では、「引っ掛けフック」形状の剛性の医療デバイスを
追跡し、定位置へ操作することができる。引っ掛けフック形状の剛性の医療デバイスを追
跡および操作し、次いで患者の身体の内側の定位置へ設定することができる。
【０２３６】
　[000320]設定後、ｕ字状または引っ掛けフック形状の剛性の医療デバイスは、オーバー
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チューブおよび他の潜在的に多腔のデバイスとともに使用することができる。たとえば、
そのような剛性の医療デバイスは、内視鏡および腹腔鏡処置で使用することができる。ｕ
字状またはフックデバイスを使用して剛性の医療デバイスの先端を安定させることができ
、オーバーチューブまたは多腔のデバイスを留置することができる。
【０２３７】
　[000321]図５９は、超音波医療撮像システムによる湾曲した剛性の医療デバイス３０１
０の追跡を示す。具体的には、剛性の医療デバイス３０１０は、超音波撮像領域３０１２
内で患者の皮膚３０１４内へ挿入され、その結果、デバイスの画像を表示デバイス上に表
示することができる。次いで、剛性の医療デバイス３０１０が前進および操作されると、
デバイス画像を追跡することができる。図５９の実施形態では、剛性の医療デバイス追跡
システムは、形状、直径、および長さなどの湾曲した剛性の医療デバイス３０１０の物理
的パラメータに関する情報を受け取り、または保持する。上述したように、それらの物理
的パラメータは１つまたは複数のアルゴリズムで使用され、剛性の医療デバイス３０１０
の代表的な画像の表示を可能にする情報を提供する。
【０２３８】
　[000322]図６０は、特定の人間工学的特徴を含む剛性の医療デバイス３１１０を示す。
図示の剛性の医療デバイス３１１０では、デバイスの近位端部には特定の指用の凹部３１
１２が一体化される。図６０に示す指用の凹部３１１２は非限定的であり、特大の把持特
徴、剛性の医療デバイスの操作を支援しかつ／または向き情報を提供する成形特徴、滑ら
ない特徴、色分け特徴、左利きまたは右利き特徴、および多くの他の特徴など、任意の他
の人間工学的特徴を組み込むこともできる。一実施形態では、医療デバイスのハンドル上
に視覚的合図または他の合図を提供することができ、それによって臨床医は、デバイスの
遠位部分上に含まれる湾曲した特徴または他の非直線的な特徴の特定の向きを判定するこ
とができる。たとえば、医療デバイスのハンドルまたは他の部分上にラベル、矢印、クロ
ック特徴、または他の指示を含むことができ、それによってデバイスの遠位部分の向きの
判定を支援することができる。
【０２３９】
　[000323]場合によっては、剛性の医療デバイスは、放射線不透過性、「放射線不可視性
」、「高エコー濃度」、無反響、無響、または他の方法で医療撮像システムによる検出に
耐えるものとすることができる。すなわち、剛性の医療デバイスは、医療撮像システムに
よって適当な程度でのみ検出可能とすることができ、または一切検出不能にすることがで
きる。たとえば、剛性の医療デバイスは、プラスチック、金属、ガラス繊維、または従来
の超音波、Ｘ線、もしくは他の医療撮像システムで容易に検出可能でない任意の他の適し
た材料から構築することができる。そのような実施形態では、剛性の医療デバイスの近位
端部上の１つまたは複数の磁石は、剛性の医療デバイス追跡システムに十分な情報を提供
し、その結果、剛性の医療デバイスの代表的な画像と医療撮像システムの他の画像を一体
化することができ、剛性の医療デバイスをかなりの精度で追跡することができる。
【０２４０】
　[000324]いくつかの実施形態では、剛性の医療デバイスは、医師に情報を提供し、また
はさらに追跡を支援するために、他の特徴を含む。いくつかの実施形態では、剛性の医療
デバイスは、デバイスが接触した組織にどのように関係／反応するかを判定する特徴を含
む。たとえば、剛性の医療デバイスは、ｐＨ、ＥＣＧ追跡、圧力、酸素含有率、温度、酸
素分圧（ｐ０２）、炭素二酸化物分圧（ｐＣ０２）、特有の化学的または生物学的マーカ
などを測定することができる。
【０２４１】
　[000325]いくつかの実施形態では、剛性の医療デバイスは、電極として働くことができ
る。このようにして、医師が針または他のデバイスを羊膜嚢内へ留置しているとき、たと
えばＥＣＧ追跡特徴は、胎児に接触したかどうかを示す。
【０２４２】
　[000326]さらに他の実施形態では、剛性の医療デバイスは、電極を使用して流体を区別
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する（たとえば、血液と脳脊髄液）血管調査のための感知圧力を含む機能、および他の機
能を有する。
【０２４３】
　[000327]図６１は、複数の機能を実行する構成要素を含む剛性の医療デバイス３２１０
を示す。詳細には、剛性の医療デバイス３２１０は中空であり、圧力センサ３２１２と、
圧力センサ３２１２に一体化された電極３２１４とを含む。妊娠している患者に関わる処
置中、デバイスは、剛性の医療デバイスが胎児に近づくと、胎児の心拍の検出を容易にす
ることができる。さらに、図示の剛性の医療デバイス３２１０を治療に使用することもで
きる。たとえば、診断が行われ、剛性の医療デバイス３２１０の先端が標的位置にあると
判定されたとき、同じデバイスが、治療（たとえば、胎児の膀胱から排出するチューブ、
様々なタイプの輸液療法を送達するチューブ、加熱、冷却、放射線療法、マイクロ波、レ
ーザなどの様々なタイプの治療を腫瘍に送達するデバイス、および多くの他の治療）を送
達することができる。
【０２４４】
　[000328]本明細書に記載の剛性の医療デバイス追跡システムとともに使用できる剛性の
医療デバイスは、多くの形状、寸法、機能、および関連する付属物を有することができる
。たとえば、図６２は、たとえば生体検査で使用するための挟持部３３１２を含むデバイ
スとして構成された剛性の医療デバイス３３１０を示す。図６３Ａ～６３Ｂは、外装３４
１２と、使用しないときは外装３４１２内へ引き込まれ、使用するときは外装の外へ延ば
される一体型のブラシ３４１４とを含む剛性の医療デバイス３４１０を示す。図６３Ａ～
６３Ｂに示す外装付きの器具で可能にすることができる他の機能には、生体検査デバイス
、細胞学用デバイス、バイオマーカデバイスなどが含まれる。
【０２４５】
　[000329]剛性の医療デバイス３５１０に一体化できるさらに他の非限定的な機能を図６
４Ａ～６４Ｃに示し、電気凝固単極電極３５１２と、電気凝固双極デバイス３５１４と、
いくつかの極が床屋ポールのパターンに向けられた電気凝固多極デバイス３５１６とを含
む。剛性の医療デバイスに一体化できるさらに他の非限定的な機能には、剛性の医療デバ
イス内に複数のチャネルを含む寒冷療法機能、マイクロ波アンテナ機能、アルゴン、Ｎｄ
：ＹＡＧ、または他のレーザ向けのレーザ導波管機能、組織接着剤を塗布するための２重
内腔チューブ機能、および放射線療法を放出する特別に逆になったカテーテルを有する放
射線療法カテーテル機能が含まれる。他の非限定的な機能は、標的領域の長さ、幅、直径
、または体積をかなりの精度で測定するのに有用なカリパス構成を含むことができる。
【０２４６】
　[000330]図６５は、剛性の医療デバイスに一体化でき、剛性の医療デバイス追跡システ
ムとともに使用される吸引生体検査チューブ３６１０を示す。図６５の吸引生体検査チュ
ーブ３６１０は、刃３６１２および開口３６１４を含み、その結果、組織を切断して真空
により開口３６１４内へ吸引することができる。そのような吸引生体検査チューブ３６１
０では、単一の処置中に１つまたは複数の生体検査サンプルを切断し、患者の外側へ引き
出すことができる。他の実施形態では、異なる生体検査処置デバイスを剛性の医療デバイ
スとして構築することができる。たとえば、螺旋状の切断バイオプター、穴あけバイオプ
ター、中空の針バイオプターなどを含むことができる。そのような生体検査デバイスは、
自動、ばね式、機械式、または何らかの他のタイプの収集作用を介して、組織サンプルを
収集することができる。
【０２４７】
　[000331]図６６は、標的領域を直接加熱するように剛性の医療デバイス追跡システムと
ともに使用される一体型の加熱要素３７１２を含む加熱器プローブ３７１０を示す。
　[000332]図６７は、標的領域内へ固定するように剛性の医療デバイス追跡システムとと
もに使用される剛性の医療デバイスのさらに別の例として、一体型のアンカー３８１２を
含むアンカーチューブ３８１０を示す。アンカー３８１２によって固定された後、アンカ
ーチューブ３８１０を使用して、他のデバイスまたは療法を標的領域へ直接誘導すること
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ができる。いくつかの実施形態では、アンカー機構は、異なるタイプの剛性の医療デバイ
ス内へ構成される。いくつかの実施形態では、アンカーチューブは、デバイスの前進およ
び留置を支援するためにオーバーチューブを有することができ、アンカーは、処置の一部
のためにオーバーチューブ内へ後退させることができ、また処置の一部のためにオーバー
チューブから前進させることができる。
【０２４８】
　[000333]図６８は、剛性の医療デバイスに一体化され、剛性の医療デバイス追跡システ
ムとともに使用される複数の生体検査チューブ３９１０を示す。図６８の実施形態では、
複数の生体検査チューブ３９１０は、刃３９１２および開口３９１４を含み、開口３９１
４は、複数の生体検査サンプル３９１６をチューブ先端内へ引き込むことができるように
構成される。いくつかの実施形態では、複数の生体検査チューブ３９１０は、図６５に関
して本明細書に記載の生体検査デバイスの場合と同様に、自動化された機能を有する。
【０２４９】
　[000334]図６９は、剛性の医療デバイスに一体化され、剛性の医療デバイス追跡システ
ムとともに使用される、治療のために組織の除去が可能な大型の生体検査チューブ４０１
０を示す。図６９の実施形態では、大型の生体検査チューブ４０１０は、患者の皮膚４０
１４を貫通して、疑わしい腫瘍４０１２から生体検査のためのサンプルを抽出することが
でき、それによって、さらに分析することができる（たとえば、冷凍された病理学的区間
による）。生体検査の結果に基づいて、医師は、望まれる場合は、大型の生体検査チュー
ブ４０１０を使用してすべての標的組織を取り出すことができる。
【０２５０】
　[000335]図７０は、剛性の医療デバイスに一体化され、剛性の医療デバイス追跡システ
ムとともに使用される別の大型の生体検査チューブ４１１０を示す。図７０の実施形態で
は、大型の生体検査チューブ４１１０は、患者の皮膚４１１４を貫通して、生体検査のた
めのサンプルを抽出することができる。患者内の定位置に留まったままの生体検査チュー
ブ４１１０は、直接的な組織の除去を含む様々な療法の適用、または化学療法剤、冷却、
加熱（たとえば、直接加熱、単極加熱、２極加熱、多極加熱）、レーザ、光力学的色素、
マイクロ波、カテーテルを介する放射線療法、および他の療法を含む特定の療法の適用を
さらに容易にすることができる。図示の実施形態では、大型の生体検査チューブ４１１０
は、しこり４１１６または他の当該組織に加熱治療を提供する加熱先端４１１２を含む。
場合によっては、組織の標的体積を分割して、吸引または何らかの他の方法を介して部分
的または完全に取り出すこともできる。
【０２５１】
　[000336]図７１は、剛性の医療デバイスに一体化され、剛性の医療デバイス追跡システ
ムとともに使用される超音波撮像プローブ４２１０を示す。図７１の実施形態では、超音
波撮像プローブ４２１０は、撮像のために小型の高周波超音波送受信器４２１２を含む。
超音波送受信器４２１２によって生成される画像を転送し、表示デバイスによって描くこ
とができる。超音波撮像プローブ４２１０は、手動、機械的、自動、または何らかの他の
手段で回転させることができる。さらに、超音波撮像プローブ４２１０は、超音波撮像シ
ステムによって使用するための超音波情報を提供するために、内および／または外へ移動
させることができる。超音波プローブは、電子式とすることもできる。たとえば、超音波
プローブは、直線アレイまたは位相アレイとして構成することができる。超音波プローブ
は、限定なく、横もしくは後ろ向きの「Ａ」モードデバイスまたは何らかの他の構成とす
ることができる。
【０２５２】
　[000337]図７２は、剛性の医療デバイス追跡システムとともに使用される剛性の医療デ
バイスの別の例として、カメラ使用可能プローブ４３１０を示す。図７２の実施形態では
、カメラ使用可能プローブ４３１０は、電荷結合素子（ＣＣＤ）カメラ、相補型金属酸化
膜半導体（ＣＭＯＳ）カメラ、または他の適したカメラなどの小型の撮像デバイス４３１
２を含む。カメラ使用可能プローブ４３１０を使用して、診断または治療のために特に標
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的とする組織を撮像することができる。カメラ使用可能プローブ４３１０はまた、診断の
ための光学／生物学的マーカおよび／または治療のための光線療法色素を撮像することが
できる。場合によっては、プローブ４３１０は、光線力学的療法のための光のみを含むこ
とができる。
【０２５３】
　[000338]剛性の医療デバイスの他の非限定的な実施形態は、腫瘍などの疾患を診断する
ためのマーカを検出するチューブ、腫瘍を治療するためのマーカと相互作用する療法を送
達するチューブ、およびＤＮＡまたは他の遺伝子材料を特定の領域へ送達するチューブを
含むことができる。
【０２５４】
　[000339]図７３は、手術、生体検査、放射線療法（外部もしく内部）、冷凍、または他
の理由などの後の治療に使用できるマーカ４４１２を移植するのに適したマーカ注入チュ
ーブ４４１０を示す。チューブ４４１０は、剛性の医療デバイス追跡システムとともに使
用される剛性の医療デバイスに一体化される。図７３の実施形態では、チューブ４４１０
は、侵襲性（たとえば、手術）または非侵襲性（たとえば、治療のための内視鏡検査また
は直接針）の処置による後の治療を可能にするために、様々なタイプのマーカ４４１２を
移植することができる。いくつかの実施形態では、これらのマーカは、超音波もしくはＸ
線または何らかの他のタイプのデバイスなどの医療撮像デバイスによって検出可能である
。
【０２５５】
　[000340]場合によっては、マーカ注入チューブ４４１０は、組織領域の寸法または他の
医療的に所望のパラメータをかなりの精度で測定するために使用されるマーカ４４１２を
留置する。そのようなマーカを留置することで、医師は、疾患の進行または軽減などの情
報を判定するために、標的（たとえば、腫瘍）の実質上高精度の体積測定を、時間をかけ
て治療とともに行うことができる。これらの測定は、Ｘ線、超音波、もしくは別の技術な
どの特定の医療撮像デバイスによるマーカ４４１２の検出によって直接判定することがで
き、またはこれらの測定は、たとえば三角測量を介して数学的に判定することができる。
【０２５６】
　[000341]マーカ４４１２は、患者の内側に留置することができ、患者の外側に配置され
た他のマーカとともに機能することができる。場合によっては、マーカ４４１２は基準マ
ーカである。チューブ４４１０によって留置されたマーカ４４１２は、時間とともに溶融
することができ、患者内に永久的に残ることができ、後に回収することができ、または何
らかの他の結果をもたらすことができる。
【０２５７】
　[000342]場合によっては、チューブ４４１０は、組織領域の寸法をかなりの精度で測定
するために、一体型または別個のカリパスデバイスを有することができる。治療前および
治療後に、特定のチューブの測定機能を使用することができる。
【０２５８】
　[000343]図７４は、組織の保持または他の理由のため使用できる把持部４５１２を含む
把持部チューブ４５１０を示す。把持部チューブ４５１０は、剛性の医療デバイス追跡シ
ステムとともに使用される剛性の医療デバイスに一体化される。図７４の実施形態では、
把持部チューブ４５１０は、たとえば胆嚢の処置で胆石を把持するために使用することが
できる。
【０２５９】
　[000344]図７５は、剛性の医療デバイス追跡システムとともに使用される剛性の医療デ
バイスの別の例として、マーカ注入チューブ４６１０を示す。図示の実施形態では、チュ
ーブ４６１０を患者の組織内へ挿入してから、チューブによって最初に運搬される複数の
マーカ４６１２を組織内へ留置することができる。
【０２６０】
　[000345]図７６は、剛性の医療デバイス追跡システムとともに使用される剛性の医療デ
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バイスの別の例として、注入チューブ４７１０を示す。図示の実施形態では、注入チュー
ブ４７１０は、患者の治療および他の処置を支援するために、患者の皮膚４７１４の上ま
たは下に基準４７１２を配置するように構成される。
【０２６１】
　[000346]図７７は、その場での診断のためにチューブの先端上に一連のバイオマーカ４
８１２を有するバイオマーカチューブ４８１０を示す。他の実施形態では、１つまたは複
数のバイオマーカがバイオマーカチューブ上の異なる位置に留置される。処置では、これ
らのバイオマーカを使用して、特定の疾患の状態または他の症状の検出を容易にすること
ができる。
【０２６２】
　[000347]図７８は、挿入の深さを示すために符号器４９１２によって読取り可能なマー
ク４９１４を有する針４９１０を示す。針４９１０は、剛性の医療デバイス追跡システム
とともに使用される剛性の医療デバイスとして一体化することができる。図７８の実施形
態では、針４９１０は、符号器４９１２とともに使用できるように、ともに符号化され、
マークを付けられ、または他の方法で構成されることができる。たとえば、針４９１０に
そのようにマークが付けられた場合、符号器４９１２機構を使用して、針４９１０が標的
深さまで進んだときに医師への警告を容易にすることができる。警告機構は、機械的な止
め具、電子信号、または何らかの他のタイプの形態とすることができる。構成要素機構は
、複数のデバイスまたはチャネルに一体化して、診断、治療、および他の処置で使用する
ことができる。
【０２６３】
　[000348]図７９は、針５０１２または他の医療デバイスを患者の身体内の特定の関心領
域へ誘導するために使用できるオーバーチューブ５０１０を示す。オーバーチューブ５０
１０は、剛性の医療デバイス追跡システムとともに使用される剛性の医療デバイスに一体
化される。オーバーチューブ５０１０は、オーバーチューブ５０１０の先端を表す位置情
報を提供するために、剛性の医療デバイス追跡システムによって使用される磁石５０１４
を含む。１つの処置では、オーバーチューブ５０１０の先端は、患者の身体内で特定の関
心領域へ操作および前進される。その後、針５０１２は、オーバーチューブ５０１０を通
って患者の身体内へ進む。針５０１２は、所望の深さが実現されたときにオーバーチュー
ブ５０１０の近位端部に接触する機械的止め具５０１６を有する。
【０２６４】
　[000349]図８０は、一実施形態によってオーバーチューブ５１１０が具体的にどのよう
に符号化されるかを示す。オーバーチューブ５１１０を使用して、針または他の医療デバ
イスを患者の身体内で特定の関心領域へ誘導することができる。オーバーチューブ５１１
０は、剛性の医療デバイス追跡システムとともに使用される剛性の医療デバイスに一体化
される。図８０では、医療撮像工具の表示デバイスが、代表的な画像５１１４を生成する
ように、剛性の医療デバイス追跡システムとともに機能する。画像では、オーバーチュー
ブ５１１０の符号化されたマーク５１１２の画像５１１６も見ることができる。符号化さ
れたマーク画像５１１６は、オーバーチューブ５１１０の特定の符号化に関連する情報か
ら導出される。
【０２６５】
　[000350]図８１は、一実施形態によるオーバーチューブ５２１０を示し、光符号器／復
号器５２１２をさらに含む（符号器／復号器は、任意選択で、電子、機械、または符号化
および／もしくは復号化機能に適した他の方式を含むことができることに留意されたい）
。この実施形態では、符号器／復号器５２１２は、関連する医療デバイス５２１４ととも
に機能する。医療デバイス５２１４は具体的に符号化される。医療デバイス５２１４がオ
ーバーチューブ５２１０内で操作されると、符号器／復号器５２１２は、医療デバイス５
２１４から位置情報を導出する。その後、剛性の医療デバイス追跡システムは、符号器／
復号器５２１２から位置情報を受け取り、位置情報を医療撮像デバイスへ渡す。ディスプ
レイ５２１６が、代表的な符号化マーク画像５２１８、医療デバイス画像５２２０、およ



(57) JP 2014-501143 A 2014.1.20

10

び当該領域画像５２２２（たとえば、腫瘍）を示す。
【０２６６】
　[000351]図８２は、識別要素を含む剛性の医療デバイス５３１０を示す。剛性の医療デ
バイス５３１０は、剛性の医療デバイス追跡システムとともに使用することができる。図
示の実施形態では、剛性の医療デバイス５３１０は、デバイスのハンドル５３１４上に配
置された検出可能な識別タグ５３１２（たとえば、無線周波識別子（ＲＦＩＤ）回路）を
含む。検出可能なタグ５３１２は、識別情報５３１０を有する剛性の医療デバイスの構造
パラメータに関する情報を提供する。たとえば、検出可能なタグ５３１２は、モデル番号
、シリアル番号、製造ＩＤ、デバイス長さ、デバイスタイプ、または追跡されているデバ
イス５３１０に関係する位置情報を剛性の医療デバイス追跡システムが判定するのを支援
できる任意の他の情報を提供することができる。場合によっては、この情報は、危険な状
況または他の望ましくない状況を医師に警告するなど、他の目的のために使用することも
できる。
【０２６７】
　[000352]本発明の実施形態は、本開示の精神から逸脱することなく、他の特有の形態で
実施することができる。上記の実施形態は、あらゆる点で限定ではなく例示にすぎないと
見なされるべきである。したがって、実施形態の範囲は、上記の説明ではなく添付の特許
請求の範囲によって示される。特許請求の範囲の均等の意味および範囲内に入るあらゆる
変更は、特許請求の範囲内に包含されるものとする。
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