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(57)【要約】
　本発明は、少なくとも１つの超音波エミッタ／センサ
要素３２１を有する医療機器３の識別特性を決定するシ
ステム１を提供する。識別特性は、駆動信号に対する超
音波エミッタ／センサ要素３２１からの検出信号に基づ
く。システム１は、既知の医療機器のデータベース２１
１、５１１から、医療機器を識別可能である。さらに、
システム１は、医療機器３の使用の継続時間及び頻度を
更新可能であるとともに、使用の所定の限度を超えた場
合に、医療機器３のさらなる使用を禁止可能である。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　超音波エミッタ／センサ要素を担持する医療機器の識別特性を認識するシステムであっ
て、前記システムは、
　前記医療機器に動作可能に結合される装置を備え、
　前記装置は、前記超音波エミッタ／センサ要素に駆動信号を送信するとともに、前記超
音波エミッタ／センサ要素から検出信号を受信し、
　前記装置は更に、プロセッサを備え、
　前記装置の前記プロセッサは、前記超音波エミッタ／センサ要素からの検出信号を処理
して前記医療機器の前記識別特性を決定するように動作可能であり、
　前記プロセッサは更に、前記装置への前記医療機器の結合の後、医療機器の既知の識別
特性のデータベースから前記医療機器の前記識別特性を認識するように動作可能である、
システム。
【請求項２】
　前記医療機器の前記識別特性が、少なくとも２つの超音波エミッタ／センサ要素からの
検出信号に基づいて決定され、前記少なくとも２つの超音波エミッタ／センサ要素が、異
なる方向に配向されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記医療機器の前記識別特性が、圧電性超音波エミッタ／センサアレイ又は容量性マイ
クロマシン超音波エミッタ／センサアレイに由来する少なくとも１つの超音波エミッタ／
センサ要素からの検出信号に基づいて決定される、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記識別特性が、特徴ベクトルである、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記識別特性が、少なくとも音響結合材料を含む超音波エミッタ／センサ要素から受信
された検出信号に基づいて、医療機器に対して決定される、請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　前記プロセッサが、前記装置に結合された前記医療機器の前記識別特性を医療機器の既
知の識別特性のデータベースに追加することによって、前記データベースを更新するよう
に動作可能である、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　医療機器の既知の識別特性の前記データベースが、前記装置の内部メモリユニットに格
納された、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　医療機器の既知の識別特性の前記データベースが、外部サーバ上に位置付けられており
、前記装置が、前記外部サーバと通信を行って、少なくとも前記医療機器の前記識別特性
の送信及び／又は受信を行う、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記医療機器と前記装置との間の伝送経路及び／又は前記装置と外部サーバとの間の伝
送経路が無線接続によって構成された、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記プロセッサが、特徴ベクトル差の２次ノルムに基づいて、データベースから前記医
療機器の前記識別特性を認識するように動作可能である、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記プロセッサが、前記医療機器の使用の継続時間及び頻度に関する前記データベース
の情報を更新するように動作可能である、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記プロセッサが、前記医療機器の使用の所定の限度を超えた場合に、警告信号を前記
システムのユーザに送信するように動作可能である、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
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　前記装置が、前記所定の限度を超えた前記医療機器の使用に対する警告メッセージによ
って、外部サーバ上の医療機器の既知の識別特性の前記データベースを更新するように動
作可能である、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記装置が、前記医療機器の使用の所定の限度を超えた場合に、前記超音波エミッタ／
センサ要素の使用を中断する、請求項１に記載のシステム。
【請求項１５】
　組織にエネルギーを印加するエネルギー源ユニットをさらに備え、前記装置が、前記医
療機器の使用の所定の限度を超えた場合に、前記エネルギー源ユニットから前記医療機器
へのエネルギーの伝達を無効化する、請求項１に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医療機器を識別するシステムに関する。さらに、本発明は、医療機器の使用
を監視及び制御するシステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　身体の状態を診断又は処置する医療機器を使用すると、医療機器の表面上又は構造内に
生物由来物質が取り込まれる可能性がある。医療機器を使用後に洗浄して消毒することに
より、再利用のための十分安全な状態を提供可能である。しかし、消毒時の材料疲労及び
化学反応によって、反復的な消毒サイクル後には、医療機器の使用が安全でない状態とな
る場合がある。
【０００３】
　米国特許第５，６５１，７８０号は、所定の運用特性を一意に識別する識別コードを電
子的に保持するカテーテルを提示している。このカテーテルは、所定のプロンプトに応答
して、識別コードを外部リーダに伝送可能である。その識別コードを関連する装置が読み
取り、これを所定の運用基準と比較する。識別コードは、カテーテルハンドルに組み込ま
れた固体マイクロチップに予めプログラミング可能である。或いは、識別手段は、カテー
テルに組み込まれた規定の電気抵抗値を有する抵抗器に基づくことができ、関連する装置
によって検知された場合に、この電気抵抗値が識別コードとなる。この装置では、カテー
テルの機能特性が意図する相互作用に適していないことを識別コードが示している場合、
機能的なカテーテル構成要素との相互作用が不可能である。カテーテルは、使用情報を固
体マイクロチップに格納して、再利用を防止することができる。
【０００４】
　識別コードを保持するマイクロチップ等の特定の電子機器又は特定の抵抗値に基づいて
医療機器を識別する抵抗器の組み込みには、読み出し及び制御を目的とした電子装置との
接続も必要である。カテーテル又はインターベンションニードル等の高密度の医療機器に
追加の電子装置を組み込むことには、このような医療機器の厳密な寸法要件のため、重大
な技術的課題が存在する。さらに、柔軟性及び取り扱いやすさ等、運用システムとの医療
機器の接続に関する機能的要件は、識別マイクロチップ又は電気抵抗に求められる特定の
接続の読み出し電子装置への追加と矛盾している。医療機器に組み込まれた任意の付加的
な電子構成要素のほか、読み出し電子装置と医療機器との間の長い伝送線は、超音波エミ
ッタ／センサ要素を備えた医療機器の意図的な使用中に測定される検出信号に対する潜在
的な電磁干渉負担を表す。
【０００５】
　ＷＯ２００８／０３２２３９Ａ２は、実証及び検証を目的としてシステムの能力の包括
的なシミュレーションレポートを生成する医療システムであって、超音波撮像プローブ、
超音波信号経路、処理ユニット、ディスクドライブ、及びレポートプリンタを備えた、医
療システムを提示している。包括的なレポートシミュレーションは、信号に対応する患者
データ及び生データを医療システムに含まれる第１のデータベースに格納するステップと
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、生データを処理して視覚的に考え得る情報に対応するデータを取得するステップと、患
者データ及び視覚的に考え得る情報を用いてレポートシミュレーションを生成するステッ
プとによって実現される。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本発明は、識別目的に特有の付加的な受動電子装置及び／又は能動電子装置を組み込む
ことなく、超音波エミッタ／センサ要素を備えた医療機器を識別するシステムを提供する
ことを目的とする。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明によれば、上記目的は、少なくとも１つの超音波エミッタ／センサ要素を担持す
る医療機器の識別特性を認識するシステムであって、医療機器に対して動作可能に結合さ
れるように構成された装置を備え、この装置が、超音波エミッタ／センサ要素に駆動信号
を送信するとともに、超音波エミッタ／センサ要素から検出信号を受信するように構成さ
れ、この装置が、プロセッサをさらに備えており、プロセッサが、超音波エミッタ／セン
サからの検出信号を処理して医療機器の識別特性を決定するように動作可能であり、プロ
セッサが更に、装置に対する医療機器の結合の後、医療機器の既知の識別特性のデータベ
ースから上記医療機器の識別特性を認識するように動作可能である、システムによって実
現される。
【０００８】
　本発明の利点は、識別コードを保持する特定の電子機器並びに読み出し及び制御を目的
とした電子装置を別途組み込む必要なく、システムの既存の構成要素を用いて、少なくと
も１つの超音波エミッタ／センサ要素を備えた医療機器の同一性を決定することにある。
【０００９】
　超音波エミッタ／センサ要素は、電気駆動信号によって超音波を生成する能動部と、音
響波を所望の媒体にのみ結合する受動部とを備える。受動部は、望ましくない方向の超音
波の伝達を減衰させる基材（例えば、機器の近位シャフト）と、超音波を所望の方向で媒
体へと効率的に結合する整合層（例えば、解剖学的構造、空気等）とを備える。
【００１０】
　医療機器に組み込まれた超音波エミッタ／センサ要素は、当該超音波エミッタ／センサ
要素の能動部の面に固定された少なくとも１つの音響結合材料を含む。装置が送信した一
定強度の電気駆動パルスシーケンスによって、能動部は超音波を生成するが、これは、音
響結合材料内で散乱して反射する。超音波エミッタ／センサ要素の能動部は、その表面に
達した超音波を検出し、検出信号を装置のプロセッサに送信するが、これは、超音波エミ
ッタ／センサ要素の識別特性ひいては医療機器の識別特性を処理する。このような識別特
性は、超音波エミッタ／センサ要素による検出無線周波数信号のデータサンプル部分集合
を含む特徴ベクトルであってもよい。実際のデータサンプル部分集合は、超音波の伝達方
向の音響結合材料の厚さに制限されているが、これは、超音波エミッタ／センサ構成のみ
によって決まり、周囲の状況とは無関係である。音響結合材料と周囲環境との界面から検
出された超音波信号及び界面を越えて検出された超音波信号は、周囲の状況に強く依存す
るため、超音波エミッタ／センサ要素の識別目的には適していない。
【００１１】
　超音波エミッタ／センサ要素は、能動エミッタ／センサ要素、基材、音響結合層、及び
接合材を含む音響スタックのわずかな固有の製造欠陥及び／又は偏差によって、電気駆動
パルスシーケンスに対する一意の応答を提示する。さらには、同じ電気駆動パルスシーケ
ンスに対して、より差別化された超音波エミッタ／センサ要素の応答が生成されるように
、超音波エミッタ／センサ要素の製造プロセスに微小な欠陥が任意で追加されるようにな
っていてもよい。
【００１２】



(5) JP 2017-536218 A 2017.12.7

10

20

30

40

50

　超音波エミッタ／センサ要素は、圧電性超音波エミッタ／センサアレイ又は容量性マイ
クロマシン超音波エミッタ／センサアレイに由来していてもよい。超音波エミッタ／セン
サアレイは、衝突した超音波によって解剖学的構造から散乱・反射する超音波を受信する
開口部を増大する。
【００１３】
　アレイの複数の超音波エミッタ／センサ要素によって、個々の識別特性を組み合わせら
れる。本発明の一実施形態において、個々の特性の組み合わせは、超音波エミッタ／セン
サ要素の個々の特徴ベクトルを組み立てることにより、医療機器の特徴ベクトルを構成す
ることによって実現される。
【００１４】
　医療機器の超音波エミッタ／センサ要素は、異なる方向に配向されていてもよい。医療
機器に対して様々な配向で位置決めされた対象となる解剖学的構造（例えば、心腔に位置
付けられたカテーテルに対する心臓生体構造）の場合、超音波エミッタ／センサ要素は、
様々な方向の配向により、心臓生体構造の組織領域の関連位置と併せて、組織特性に関す
る情報を提供するのが好都合である。
【００１５】
　このシステムの一実施形態において、プロセッサは、装置に結合された上記医療機器の
識別特性を医療機器の既知の識別特性のデータベースに追加することによって、当該デー
タベースを更新するように動作可能である。データベースは、装置の内部メモリユニット
に格納されていてもよいし、或いは、外部サーバのメモリユニットに格納されていてもよ
い。装置は、有線又は無線通信によって、継続的又は定期的に外部サーバと通信を行って
、少なくとも医療機器の識別特性の送信及び／又は受信を行うように構成されていてもよ
い。
【００１６】
　このシステムの一実施形態において、プロセッサは、特徴ベクトル差の２次ノルムに基
づいて、医療機器の既知の識別特性のデータベースから上記医療機器の識別特性を認識す
るように動作可能である。
【００１７】
　このシステムのさらなる実施形態において、プロセッサは、医療機器の使用の継続時間
及び頻度に関するデータベースの情報を更新するように動作可能である。したがって、超
音波エミッタ／センサ要素が組み込まれた医療機器の使用の程度を記録可能である。
【００１８】
　本発明のさらなる実施形態において、プロセッサは、医療機器の所定の使用を超えた場
合に、警告信号をシステムのユーザに送信するように動作可能である。警告信号は、シス
テムの画面に表示される視覚信号又はテキスト、触覚フィードバック、音響信号等であっ
てもよい。
【００１９】
　本発明の別の実施形態において、装置は、所定の限度を超えた医療機器の使用に対する
警告メッセージによって、外部サーバ上の医療機器の既知の識別特性のデータベースを更
新するように動作可能である。その主要な利益として、発せられた警告信号に対するシス
テムのユーザの反応に関係なく、推奨限界から逸脱する医療機器の使用を記録可能である
。
【００２０】
　このシステムの代替実施形態において、装置は、医療機器の所定の使用を超えた場合に
、少なくとも１つの超音波エミッタ／センサ要素の使用を中断するように構成されている
。その主要な利益として、医療機器の複数回の再利用に反復的な消毒サイクルが必要であ
り、材料疲労又は望ましくない化学反応によって危険な状態となり得る潜在的に危険な状
態において、医療機器の再利用が阻止される。
【００２１】
　さらに別の実施形態において、このシステムは、組織にエネルギーを印加するエネルギ
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ー源ユニットをさらに備え、装置が、医療機器の所定の使用を超えた場合に、エネルギー
源ユニットから医療機器へのエネルギーの伝達を許可しないように構成されている。組織
にエネルギーを印加するように動作可能な医療機器は、潜在的に、単回使用の使い捨て機
器であってもよい。医療機器の危険な使用は、医療機器の不適切な使用が試みられている
ことを認識した後、医療機器へのエネルギーの伝達を無効化することによって阻止される
。
【００２２】
　本発明の追加の態様及び利点については、添付の図面の参照及び併用によって最も理解
が深められる以下の詳細な説明から、より明らかとなるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００２３】
【図１】本発明に係るシステムの一実施形態を模式的且つ例示的に示した図である。
【図２】本発明に係る医療機器の遠位端の一実施形態を模式的且つ例示的に示した図であ
る。
【図３Ａ】本発明に係るシステムで使用する超音波エミッタ／センサ要素の断面を示した
図である。
【図３Ｂ】本発明に係るシステムで使用する超音波エミッタ／センサ要素の断面を示した
図である。
【図４】超音波エミッタ／センサ要素の検出信号をグラフ表示した図である。
【図５Ａ】本発明に係る医療機器の識別特性の決定に用いられる応答関数をグラフ表示し
た図である。
【図５Ｂ】本発明に係る医療機器の識別特性の決定に用いられる応答関数をグラフ表示し
た図である。
【図６Ａ】本発明に係るシステムで使用する医療機器の遠位端の一実施形態を模式的且つ
例示的に示した図である。
【図６Ｂ】本発明に係るシステムで使用する医療機器の遠位端の一実施形態を模式的且つ
例示的に示した図である。
【図６Ｃ】本発明に係るシステムで使用する医療機器の遠位端の一実施形態を模式的且つ
例示的に示した図である。
【図７】複数の超音波エミッタ／センサ要素を備えた医療機器の識別特性の決定に用いら
れる応答関数をグラフ表示した図である。
【図８Ａ】２つの異なる段階における医療機器の応答関数をグラフ表示した図である。
【図８Ｂ】２つの異なる段階における２つの医療機器の応答関数をグラフ表示した図であ
る。
【図９Ａ】複数の超音波エミッタ／センサ要素を備えた医療機器について、２つの異なる
段階で決定された応答関数をグラフ表示した図である。
【図９Ｂ】複数の超音波エミッタ／センサ要素を備えた２つの異なる医療機器の応答関数
をグラフ表示した図である。
【図１０Ａ】医療機器の識別に用いられる特徴ベクトル差の２次ノルムを例示した図であ
る。
【図１０Ｂ】医療機器の識別に用いられる特徴ベクトル差の２次ノルムを例示した図であ
る。
【図１１】心臓組織にエネルギーを印加する医療機器を識別するシステムの一実施形態を
模式的且つ例示的に示した図である。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
　図１に示す本発明に係るシステム１の一実施形態は、医療機器３に対して動作可能に結
合された装置２と、医療機器３で収集された超音波測定情報を表示する表示ユニット７と
を含む。装置２は、伝送経路４を介して、医療機器３に組み込まれた少なくとも１つの超
音波エミッタ／センサ要素に駆動信号を送信するとともに、同じ伝送経路を介して、超音
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波エミッタ／センサ要素から検出信号を受信するように構成されている。装置２は、医療
機器３に組み込まれた超音波エミッタ／センサ要素からの検出信号を処理するように動作
可能なプロセッサ２２をさらに備える。
【００２５】
　装置は、検出信号を処理した結果のデータをローカルに格納する内部メモリユニット２
１を備える。或いは、内部メモリユニットは、取り外し可能なメモリユニットであっても
よい。本発明に係る一実施形態において、装置２は、検出信号を処理した結果のデータの
送信及び／又は受信を行う伝送経路６を介して、外部サーバ５と通信を行うように構成可
能である。伝送経路６によれば、装置２の内部メモリユニット２１に格納されたデータと
外部サーバ５のメモリユニット５１に格納されたデータとの同期が可能である。
【００２６】
　医療機器と装置２との間の伝送経路４及び装置２と外部サーバ５との間の伝送経路６は
、有線接続であってもよいし、無線接続であってもよい。表示ユニット７は、装置２に組
み込まれて、携帯型システムに利点をもたらすものであってもよい。
【００２７】
　医療機器３の細長本体は、伝送経路４を介して医療機器を装置２に結合させる近位端３
１と、遠位端３２とを備える。医療機器３の近位端３１は、伝送経路４を用いずに直接、
装置２に結合されていてもよい。
【００２８】
　図２には、医療機器の遠位端３２の一実施形態を模式的且つ例示的に示している。軸方
向に配向された超音波エミッタ／センサ要素３２１がケーシング３２９に組み込まれてい
る。超音波エミッタ／センサ要素３２１は、医療機器の遠位端３２の前方の生体構造の情
報を提供可能である。ケーシング３２９の材料は、電気絶縁特性又は導電特性を有してい
てもよい。ポリエーテルブロックアミド（例えば、ＰＥＢＡＸ）等の電気絶縁材料が熱可
塑性を示すことから、ケーシングは容易に形成可能である。一方、無線周波数電流の形態
のエネルギーを組織に印加するのには、導電材料（例えば、プラチナ・イリジウム合金）
が適している。
【００２９】
　超音波エミッタ／センサ要素３２１は、受信した電気駆動信号によって超音波を生成す
る能動部と、音響波を所望の方向の媒体に効率的に結合する受動部とを備えた多層スタッ
ク構成である。図３Ａは、能動部１０１として圧電材料（例えば、ＰＺＴ５Ｈ、ポリフッ
化ビニリデン）を含む超音波エミッタ／センサ要素３２１の断面を示している。能動部１
０１の両面には、導電層が処理されて、電気駆動信号による圧電材料の励起が可能である
。或いは、超音波エミッタ／センサ要素の能動部は、容量性マイクロマシン超音波トラン
スデューサ（ＣＭＵＴ）セル１１１であってもよい。図３Ｂは、このような超音波エミッ
タ／センサ要素の断面を模式的に示している。電気駆動信号は、一方が膜に組み込まれ、
他方が膜支持基体に組み込まれた２つの導電性電極１１２に適用される。いずれの場合も
、能動素子が圧電材料１０１又はＣＭＵＴセル１１１であるならば、電気駆動信号の受信
により生成された長手方向の超音波は、能動部の両面に垂直な両方向に伝わる。超音波を
急速に減衰させるため、エミッタ／センサ要素の能動部の一方側には、基層１０２が適用
されていてもよい。基層は通例、音響波を効率的に減衰させる材料マトリクス内の散乱粒
子の複合材料である。超音波エミッタ／センサ要素の能動部の他面には、少なくとも１つ
の音響結合層１０３が処理されており、これは、超音波と周囲環境との効率的な結合、能
動部の機械的、化学的、及び電気的保護等、複数の目的に対応する。適当な音響結合材料
は、ポリジメチルシロキサン（ＰＤＭＳ）、各種ポリエーテルブロックアミド（ＰＥＢＡ
Ｘ）、ポリブタジエン、パリレン等である。音響結合材料は、周囲環境に向かって超音波
の焦点合わせ又は焦点外しを行うレンズ効果を備えた様々な形態を有していてもよい。図
４には、単サイクルの正弦波形状駆動信号による超音波エミッタ／センサ要素の検出信号
２３０をグラフ表示している。本発明の説明のため、単サイクルの正弦波形状駆動信号を
使用しているものの、各駆動信号の受信によって超音波センサ／エミッタ要素の能動部が
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超音波を生成可能であることを前提として、その他任意の形態の駆動信号を超音波エミッ
タ／センサ要素に適用可能である。
【００３０】
　検出信号２３０は、装置が受信した無線周波数（ＲＦ）信号である。このグラフ表示に
おいて、ｙ軸は、ＲＦ信号の振幅を表し、ｘ軸は、超音波の伝達方向の深さを表す。或い
は、この深さは、超音波エミッタ／センサ要素を囲む媒体を通って超音波がある距離を進
むのに掛かる時間である超音波の飛行時間で表されるようになっていてもよい。
【００３１】
　超音波が伝達される周囲環境の状態の再現性が非常に低いため、周囲環境から超音波エ
ミッタ／センサ要素へと散乱・反射する超音波は事実上、時間的に可変である。超音波エ
ミッタ／センサ要素の識別目的に検出信号を使用するため、周囲環境が検出信号に及ぼす
影響は、取り除かれるようにするのが好ましい。
【００３２】
　超音波エミッタ／センサ要素の識別特性は、図３Ａ及び図３Ｂに示す多層スタック内に
由来する検出信号に基づくべきである。超音波エミッタ／センサ要素の識別特性の決定に
使用可能な検出信号の実際の長さは、一方では電気駆動信号に対する超音波エミッタ／セ
ンサ要素の能動部の反応時点によって、他方では音響結合材料と周囲環境との界面からの
超音波の反射によって決まる。したがって、音響結合材料１０３の厚さ及び組成は明らか
である。多層スタックの超音波エミッタ／センサ要素の材料の厚さ及び組成が既知である
場合、識別目的に使用可能な検出信号の長さは、多層スタックにおける音速に基づいて決
定可能である。しかし、ほとんどの実際的事例においては、各層の厚さ、組成、及び表面
仕上げの避けられないわずかな変動によって、それぞれの超音波エミッタ／センサ要素が
一意となり、識別目的に使用可能な検出信号の長さの差はわずかである。
【００３３】
　周囲環境の如何なる状況にも本発明を実際に使用可能となるほか、多層スタックの組成
が既知及び未知のいずれの超音波エミッタ／センサ要素に対しても本発明に影響が出ない
ようにするために、限られた時間内で同じ駆動信号に対して同じ超音波エミッタ／センサ
要素の複数のＲＦ検出信号線を処理することにより、検出信号が求められるのが好ましい
。
【００３４】
　周囲環境の状況の変化が最も小さい場合は、検出信号が不安定になる可能性があり、ノ
イズ及び時間的に可変な信号（例えば、医療機器と心臓組織との間の相対運動）として現
れる場合がある。好適な実施形態においては、再帰的低域通過フィルタによって、周囲環
境の状況と関連する寄与を検出信号から取り除くことにより、超音波エミッタ／センサ要
素の応答関数が求められる。再帰的フィルタは、以下の循環関係を用いて実現可能である
。
ｙｄ［ｎ］＝α・ｙｄ［ｎ－１］＋β・｛ｘｄ［ｎ］＋ｘｄ［ｎ－１］｝　（式１）
ここで、ｘｄ［ｎ］は、深さｄでの離散時間指数ｎにおけるＲＦ線サンプル値であり、ｙ

ｄ［ｎ］は、同じ時間及び深さ指数の場合の低域通過フィルタリング後のＲＦ線サンプル
である。パラメータα及びβは、以下により与えられる。
【００３５】
【数１】

【００３６】
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【数２】

ここで、ｆＰＲＦは、パルス繰り返し数（ヘルツ）であり、τは、再帰の平均化継続時間
（秒）又は有効期間を規定する時定数である。
【００３７】
　図５Ａには、能動部として圧電材料を含む超音波エミッタ／センサ要素３２１の応答関
数２３１をグラフ表示している。同じような方法で、能動部としてＣＭＵＴセル１１１を
含む超音波エミッタ／センサ要素の応答関数２４１を求めることができ、これを図５Ｂに
例示している。
【００３８】
　プロセッサは、以下により、超音波エミッタ／センサ要素の識別特性を表す特徴ベクト
ルを演算するように構成されている。
【００３９】

【数３】

ここで、ベクトルの要素は、特徴ベクトルの演算に考慮される最大深さｄｍａｘまでの様
々な深さにおける時間平均ＲＦ線値である。
【００４０】
　複数の超音波エミッタ／センサ要素が医療機器に組み入れられていてもよい。図６Ａ～
図６Ｃには、このような実施形態を模式的且つ例示的に示している。図６Ａにおいて、医
療機器３の遠位端３２は、ケーシング３２９に組み込まれた軸方向配向の超音波エミッタ
／センサ要素３２１及び半径方向配向の超音波エミッタ／センサ要素３２２、３２３の組
み合わせを含む。本実施形態は、医療機器の遠位端３２を囲む生体構造に関して、より多
くの情報を提供可能である。
【００４１】
　医療機器に組み込まれた複数の超音波エミッタ／センサ要素によって、個々の識別特性
を組み合わせられる。本発明の一実施形態において、個々の特性の組み合わせは、医療機
器の特徴ベクトル
【００４２】

【数４】

を構成することによって実現されるが、これは、超音波エミッタ／センサ要素の個々の特
徴ベクトルを組み立てることによって求められる。
【００４３】
【数５】

ここで、ｆ１．．．ｍは、医療機器の識別特性の決定にｍ個の超音波エミッタ／センサ要
素が考慮される個々の超音波エミッタ／センサ要素の特徴ベクトルである。
【００４４】
　図７は、図６Ａに示す３つの超音波エミッタ／センサ要素が遠位端３２に組み込まれた
医療機器３の識別特性の決定に用いられる応答関数を示している。軸方向の超音波エミッ
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タ／センサ要素は、図２に示す医療機器のものと同一であると考えられ、応答関数２３１
は図５Ａにて表される。医療機器の応答関数２５１には、軸方向の超音波エミッタ／セン
サ要素３２１の応答関数２３１のほか、半径方向に配向された２つの超音波エミッタ／セ
ンサ要素３２２及び３２３に対応する応答関数２３２及び２３３を含む。
【００４５】
　代替実施形態において、軸方向に配向された超音波エミッタ／センサ要素３２１は、図
６Ｂに示すように、超音波エミッタ／センサ要素マトリクス３２４に由来していてもよい
。この構成は、医療機器３の遠位端３２の前方の生体構造を表す３次元超音波情報を提供
可能である。しかし、遠位先端を囲む生体構造の３次元レンダリングの最適な表現として
、医療機器の遠位端は、網羅範囲が十分な超音波エミッタ／センサ要素マトリクスを必要
とする場合がある。図６Ｃには、このような実施形態を模式的且つ例示的に示しており、
医療機器の遠位端には、軸方向、斜め方向、及び半径方向に配向された要素３２１、３２
５、及び３２２をそれぞれ含む。
【００４６】
　超音波エミッタ／センサ要素のアレイ又はマトリクスを備えた医療機器の識別特性は、
式５に従って超音波エミッタ／センサ要素の複数の個々の特徴ベクトルを組み立てること
によって生成可能である。
【００４７】
　医療機器の構成に応じて、式４及び最終的に式５により医療機器３の識別特性が決まっ
たら、装置２のプロセッサ２２は、医療機器の識別特性のデータベース２１１を作成する
ように動作可能である。さらに、プロセッサは、装置２に結合された医療機器３の識別特
性を医療機器の既知の識別特性の既存のデータベース２１１に追加することによって、当
該データベースを更新するように動作可能である。データベース２１１は、装置２の内部
メモリユニット２１に格納されていてもよいし、或いは、外部サーバ５のメモリユニット
５１に格納されていてもよい。
【００４８】
　既知の医療機器の識別特性のデータベース５１１は、新たに製造される医療機器の生産
施設で組み立て及び／又は更新が行われる中央データベースであってもよい。
【００４９】
　装置２は、継続的又は定期的に外部サーバ５と通信を行って、医療機器の少なくとも１
つの識別特性の送信及び／又は受信を行うように構成されている。これにより、最初の使
用場所での装置２に対する医療機器３の結合後、新たな医療機器の識別特性によって、既
存のデータベース５１１を更新することができる。このような構成の主要な利点として、
中央データベースには、複数の現場で製造された医療機器の識別特性を供給可能である。
【００５０】
　患者の診断及び／又は処置条件によっては、医療機器の表面上又は構造内に生物由来物
質が取り込まれる可能性がある。医療機器を使用後に洗浄して消毒することにより、医療
機器の再利用のための十分安全な状態を提供可能である。しかし、消毒時の材料疲労及び
化学反応によって、医療機器のその後の使用が安全でない状態となる場合がある。したが
って、緩い構造の構成要素（例えば、血流中のカテーテル構成要素）又は医療機器の再利
用を原因として広がる感染病と関連する悪影響を回避するため、医療機器の使用を監視す
ることの重要性が大きくなっている。
【００５１】
　超音波エミッタ／センサ要素の特徴ベクトルに基づく識別特性が付与された医療機器は
、それぞれの使用時に識別可能である。
【００５２】
　超音波エミッタ／センサ要素からの検出信号を処理するように動作可能なプロセッサ２
２は、装置２に結合された場合に、同じ医療機器の識別特性を繰り返し決定することがで
きる。さらに、装置のプロセッサは、装置に対する医療機器の結合後、医療機器の既知の
識別特性のデータベース２１１又は５１１から上記医療機器の識別特性を認識するように



(11) JP 2017-536218 A 2017.12.7

10

20

30

40

50

動作可能である。データベースからの既知の機器による上記医療機器の識別の時点の超音
波エミッタ／センサ要素の駆動信号は、当該医療機器の識別特性が初めて決定され、デー
タベースに追加された時点の超音波エミッタ／センサ要素の駆動信号と形状及び振幅が同
じである必要がある。
【００５３】
　図８Ａのグラフ表示は、２つの異なる時点ｔ１及びｔ２に決定された超音波エミッタ／
センサ要素の応答関数が酷似しているため、応答関数２３１の表示が完全に重なっている
ことを示している。したがって、特徴ベクトルに基づいて２つの異なる時点に決定された
同じ超音波エミッタ／センサ要素の識別特性についても、酷似することになる。これに対
して、図８Ｂでは、２つの似ていない超音波エミッタ／センサ要素の応答関数２３１及び
２３５が著しく異なっており、その結果、識別特性も似ていない。
【００５４】
　複数の超音波エミッタ／センサ要素の個々の識別特性の組み合わせに基づく識別特性を
有する医療機器の場合、様々な段階で決定された識別特性は、大きな類似性を示す。図９
Ａのグラフ表示は、３つの超音波エミッタ／センサ要素を備えた医療機器（図６Ａ）につ
いて、２つの異なる段階で決定された応答関数が重なっており、その結果、識別特性も酷
似していることを示している。一方、類似構成の２つの異なる医療機器は、似ていない応
答関数２５１及び２５５を示しており、これを図９Ｂにグラフ表示している。
【００５５】
　本発明の一実施態様において、医療機器の識別は、識別対象の医療機器の特徴ベクトル
とデータベースからの既知の医療機器の特徴ベクトルとの差の２次ノルムに基づくことが
できる。２次ノルムは、以下に従って演算される。
【００５６】
【数６】

ここで、ｑは、データベースの最大医療機器数である。Ｑｉが固定閾値
【００５７】

【数７】

よりも小さい場合は、当該医療機器がデータベース中のｉ番目の医療機器と同一である。
効率化のため、医療機器の識別後は、さらなる２次ノルムの演算が省略されるようになっ
ていてもよい。
【００５８】
　閾値
【００５９】

【数８】

は、超音波エミッタ／センサ要素を備えた医療機器の大きな集合（好ましくは、１００超
（ｑ＞１００））を取り込み、同じ駆動信号を超音波エミッタ／センサ要素に印加して２
つの相対的に異なる時点ｔ１及びｔ２にＲＦ検出信号線を測定することによって、決定可
能である。医療機器の応答関数及び特徴ベクトルを求めた後、すべての医療機器対ｉ及び
ｊについて、２次ノルムを演算可能である。ｑ個の医療機器の場合、２つの異なる段階に
おいて、ｑ×ｑ個の２次ノルム値を求める。パラメータ
【００６０】
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【数９】

は、２次ノルム値に基づいて２つのクラスが分離され、第１のクラスが２つの異なる時点
で同一の医療機器対ｉ、ｉを含み、２次ノルムが
【００６１】
【数１０】

であり、第２のクラスが時点とは無関係に、似ていない医療機器対ｉ、ｊ（ｉ≠ｊ）を含
み、２次ノルムが
【００６２】
【数１１】

であるように選定される。
【００６３】
　図１０Ａ及び図１０Ｂは、図６Ａに示す構成の７つの異なる医療機器の識別の結果を例
示している。医療機器は、心臓生体構造を超音波撮像する軸方向に配向された１つの超音
波エミッタ／センサ要素３２１及び半径方向に配向された２つの超音波エミッタ／センサ
要素３２２、３２３を備えたカテーテルである。第１の段階ｔ１において、カテーテルは
、超音波エミッタ／センサ要素に駆動信号を送信するとともに超音波エミッタ／センサ要
素から検出信号を受信するように構成された装置２に結合されている。プロセッサは、式
１～式５に基づいて、各カテーテルの特徴ベクトルを演算するように構成されており、こ
れらが、時点ｔ１におけるカテーテルの識別特性Ｃ１（ｔ１）・・Ｃ７（ｔ１）として割
り当てられる。これらの識別特性は、データベース２１１の形態で、装置２の内部メモリ
２１に格納される。第２の段階ｔ２において、同じ７つのカテーテルは、第１の段階ｔ１

と同じ駆動信号を超音波エミッタ／センサ要素に送信するように構成された装置２に結合
されている。超音波エミッタ／センサ要素からの受信検出信号が処理されるとともに、式
１～式５に基づいて、各カテーテルの特徴ベクトルが演算され、これらがその後、時点ｔ

２におけるカテーテルの識別特性Ｃ１（ｔ２）・・Ｃ７（ｔ２）として割り当てられる。
プロセッサは、式６に従って、２つの異なる時点の考え得るすべてのカテーテル対の特徴
ベクトル差の２次ノルムを演算するように動作可能であり、如何なるカテーテル対におい
ても、識別特性の一方が第１の段階ｔ１、他方が第２の段階ｔ２に対応するようにする。
図１０Ａは、特徴ベクトル差の２次ノルムを表している。暗い矩形４０１の区域は、グラ
フ表示の対角に見られ、２つの異なる段階ｔ１及びｔ２における同一カテーテルの比較の
場合に、２次ノルムの値が小さいことを意味する。
【００６４】
　式７．１及び式７．２により決定された閾値
【００６５】
【数１２】

　を用いることにより、図１０Ｂに示すように、似ているカテーテル識別特性と似ていな
いカテーテル識別特性との間の２成分分離が求められ得る。
【００６６】
　医療機器の識別は、安全上の理由から医療機器の使用を記録する必要がある場合の所要
ステップを表す。図１に示すシステム１により、医療機器の使用の追跡が可能となる。プ
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ロセッサ２２は、医療機器３が装置２に結合された場合に、識別特性に基づいて、データ
ベース２１１又は５１１から医療機器を識別するように動作可能である。医療機器を識別
したら、プロセッサは、医療機器の使用の継続時間に関するデータベースの情報を更新す
るように動作可能である。装置２に対する医療機器３の複数の結合に際しても、プロセッ
サは同様に、データベースの医療機器の使用の頻度を更新するように構成されていてもよ
い。
【００６７】
　本発明のさらなる実施形態において、プロセッサは、医療機器の所定の使用を超えた場
合に、警告信号を当該システムのユーザに送信するように動作可能である。警告信号は、
システムの画面７に表示される視覚信号又はテキストであってもよい。或いは、警告信号
は、システム１の構成要素のうちの１つに組み込まれたスピーカを通して伝わる音響信号
であってもよいし、医療機器３の近位端３１のハンドルの機械的振動等の触覚フィードバ
ックであってもよい。
【００６８】
　本発明の別の実施形態において、装置２は、外部サーバ５と通信を行うとともに、所定
の限度を超えた医療機器の使用に対する警告メッセージによって、医療機器の既知の識別
特性のデータベース５１１を更新するように動作可能である。その主要な利益として、発
せられた警告信号に対するシステムのユーザの反応に関係なく、推奨限界から逸脱する医
療機器の使用を記録可能である。
【００６９】
　このシステムの代替実施形態において、装置は、医療機器の所定の使用を超えた場合に
、少なくとも１つの超音波エミッタ／センサ要素の使用を中断するように構成されている
。超音波エミッタ／センサ要素の使用の中断には、様々なメカニズムを使用可能である。
プロセッサは、使用対象の医療機器を識別するように動作可能であり、さらに、データベ
ース２１１又は５１１により、医療機器の使用に際して記録されたデータをチェックする
ように構成されている。医療機器の所定の使用に達した場合又は所定の使用を超えた場合
、装置は、医療機器３に組み込まれた超音波エミッタ／センサ要素への駆動信号の送信を
禁止するように構成されている。代替実施形態において、装置は、超音波エミッタ／セン
サ要素への駆動信号の送信を許可するように構成されているが、画面７への超音波情報の
表示は遮る。さらに別の実施形態において、装置は、機器の所定の使用を超えた場合に、
駆動信号を非常に短くて高い電圧信号に変換するように構成されており、結果として、超
音波エミッタ／センサ要素の能動部が減極するため、如何なる駆動信号を別途受信した場
合にも超音波を生成できない。
【００７０】
　図１１は、システム１の構成要素のほか、伝送経路９で装置２に結合されたエネルギー
源ユニット８を備えたシステム１０の一実施形態を示している。接続経路４を通して医療
機器３に接続されたエネルギー源ユニット８は、医療機器の遠位端３２の導電ケーシング
３２９に無線周波数電流を供給可能である。生物１１の身体上に配置され、エネルギー源
ユニット８に接続された中立電極（図示せず）は、生物の身体を通して電気回路が確実に
閉じるようにする。エネルギー源ユニットは、無線周波数電流を供給して、医療機器３の
遠位端３２のケーシング３２９との心臓組織の接触点にて心臓１２の組織を局所的に加熱
するように動作可能である。類似の実施形態において、エネルギー源ユニット８は、電磁
放射の形態のエネルギーを医療機器に供給するように構成されていてもよい。
【００７１】
　データベース２１１又は５１１により、システム１０に結合された医療機器３がその所
定の使用を超えた医療機器として識別された場合、装置２は、エネルギー源ユニット８か
ら医療機器へのエネルギーの伝達を無効化し、その結果として、エネルギー印加による心
臓組織の加熱を禁止するように構成されている。これは、エネルギー源ユニット８のプロ
セッサに信号を送信するように動作可能な装置２のプロセッサにより実現可能であり、こ
の信号を受信して、エネルギー源ユニット８から医療機器３へのエネルギーの伝達が禁止
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される。心臓組織にエネルギーを印加するように動作可能な医療機器は、潜在的に、単回
使用の使い捨て機器であってもよい。医療機器の危険な使用は、医療機器の不適切な使用
が試みられていることを認識した後、医療機器へのエネルギーの伝達を禁止することによ
って阻止される。
【００７２】
　当業者であれば、図面、開示内容、及び添付の特許請求の範囲の検討によって、開示の
実施形態の他の変形例を理解し、特許請求の範囲に係る発明の実施に際して実現可能であ
る。
【００７３】
　医療機器は、生物の身体の内側又は外側で用いられる超音波エミッタ／センサ要素を備
えた機器であってもよい。医療機器の機能的使用は、超音波撮像、光音響撮像、超音波を
用いた機器追跡、エネルギー印加時の組織特性変化の超音波監視と組み合わされた高強度
超音波又はその他任意のエネルギー形態による組織へのエネルギー印加等のインターベン
ション使用であってもよい。超音波エミッタ／センサ要素を備えたインターベンション医
療機器の場合は、読み出し及び制御用電子装置と併せてマイクロチップ等の付加的な機器
を組み込むよりも、識別目的として、システムに組み込み済みの要素及び電子装置を使用
するのが有益である。医療機器の識別に用いられる超音波エミッタ／センサ要素は、必ず
しも医療機器３の遠位端３２に組み込まれる必要はなく、代わりに、近位端３１のハンド
ル等、医療機器の任意の構造部に組み込まれていてもよい。
【００７４】
　特許請求の範囲に列挙する複数の項目の機能を単一のユニット又は機器が実行するよう
にしてもよい。相互に異なる従属請求項に特定の手段が列挙されているという事実だけで
は、これら手段の組み合わせを都合良く使用できない、ということにならない。特許請求
の範囲において、単語「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」は、他の要素又はステップを
除外するものではなく、不定冠詞「ａ」又は「ａｎ」は、複数を除外するものではない。
【００７５】
　特許請求の範囲における如何なる参照記号も、その範囲を制限するものと解釈されるべ
きではない。
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(16) JP 2017-536218 A 2017.12.7

【図５Ａ】 【図５Ｂ】

【図６Ａ】

【図６Ｂ】

【図６Ｃ】



(17) JP 2017-536218 A 2017.12.7

【図７】 【図８Ａ】

【図８Ｂ】 【図９Ａ】
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【図１０Ｂ】 【図１１】
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摘要(译)

本发明提供一种用于确定具有至少一个超声发射器/传感器元件321的医
疗设备3的签名的系统1。 该签名基于来自超声发射器/传感器元件321的
驱动信号的检测信号。 系统1可以从已知医疗设备数据库211和511中识
别医疗设备。 此外，系统1可以更新医疗设备3的使用时间和频率，并且
当超过预定使用限制时可以禁止进一步使用医疗设备3。
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