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(57)【要約】
　血管内ドプラ超音波装置は、カテーテル本体の遠位端
に、前記カテーテル本体の一部を形成し、超音波プロー
ブを備える先端領域を有する。先端領域は、長手方向に
垂直な少なくとも一つの方向に曲げが可能である。先端
領域内には、アクチュエータが提供され、該アクチュエ
ータは、前記カテーテル本体から提供される動作駆動電
力を受信して、前記先端領域に制御可能な量の曲げモー
メントを加えるように構成される。作動制御器は、前記
曲げモーメントの量が制御されるように、前記アクチュ
エータへの動作駆動電力供給を制御するように構成され
る。ドプラスペクトル解析ユニットは、ドプラスペクト
ルデータを受信し、これから、前記ドプラスペクトルの
信号品質を表すドプラ信号品質指標を定めるように構成
される。前記作動制御器は、前記定められたドプラ信号
品質指標に応じて、前記動作駆動電力を定めるように構
成される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内ドプラ超音波装置であって、
　長手方向に沿って延在し、生体の血管に血管内挿入される形状のカテーテル本体と、
　前記カテーテル本体の遠位端に、前記カテーテル本体の一部を形成し、前記長手方向に
垂直な少なくとも一つの方向に曲げが可能な、先端領域と、
　前記先端領域内の超音波プローブであって、前記カテーテル本体の前記遠位端から、略
前記長手方向に超音波放射線を放射し、略前記長手方向から、超音波エコー放射線を受信
し、該超音波エコー放射線を表すプローブ信号を提供するように構成された、超音波プロ
ーブと、
　前記プローブ信号を受信し、これから、前記超音波エコー放射線のドプラスペクトルを
表すドプラスペクトルデータを定めるように構成された、ドプラスペクトル決定ユニット
と、
　前記先端領域におけるアクチュエータであって、前記カテーテル本体から提供される動
作駆動電力を受信して、前記先端領域に制御可能な量の曲げモーメントを加えるように構
成されたアクチュエータと、
　前記曲げモーメントの量が制御されるように、前記アクチュエータへの動作駆動電力供
給を制御するように構成された、作動制御器と、
　前記ドプラスペクトルデータを受信し、これから、前記ドプラスペクトルの信号品質を
表すドプラ信号品質指標を定めるように構成された、ドプラスペクトル解析ユニットと、
　を有し、
　前記作動制御器は、さらに、
　　前記定められたドプラ信号品質指標に応じて、前記動作駆動電力を定め、すなわち、
　　連続的に複数の曲げモーメントを設定するため、前記アクチュエータを制御すること
により、所定の走査範囲内の前記先端領域の走査の動きを制御し、
　　最大のドプラ信号品質を表す、前記定められたドプラ信号品質指標に関連する曲げモ
ーメントを選定することにより、作動に使用される前記曲げモーメントを定めるように構
成される、血管内ドプラ超音波装置。
【請求項２】
　前記ドプラスペクトル解析ユニットは、少なくとも、前記生体の心臓周期当たり1回の
、前記ドプラ信号品質指標を定めるように構成され、
　前記ドプラ信号品質指標が所定の調整尺度を満たす場合、前記作動制御器は、その後の
心臓周期における前記曲げモーメントを調整するように構成される、請求項1に記載の血
管内ドプラ超音波装置。
【請求項３】
　前記ドプラスペクトル解析ユニットは、前記ドプラ信号品質指標を計算するため、以下
の量
　前記受信された超音波エコー放射線の前記スペクトルパワーのドプラ0次モーメント、
　前記受信された超音波エコー放射線の前記スペクトルパワーのドプラ第1モーメント、
　前記受信された超音波エコー放射線の前記スペクトルパワーのドプラ第2モーメント、
　拍動指数、または
　抵抗率指数、
の少なくとも一つを定め、用いることにより、前記ドプラ信号品質指標を定めるように構
成される、請求項1に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項４】
　前記超音波プローブは、前記超音波放射線を放射して、前記プローブ信号を連続的に提
供するように構成される、請求項1に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項５】
　前記作動制御器は、異なる曲げ位置の範囲にわたって連続的に走査するため、前記先端
領域の曲げの動きを制御するように構成され、
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　前記ドプラスペクトル決定ユニットは、前記異なる曲げ位置に対して定められた前記ド
プラスペクトルデータを連続的に提供するように構成され、
　さらに、
　　前記ドプラ信号品質指標に関し、所定のドプラスペクトル選定尺度を満たす曲げ位置
に関連するドプラスペクトルデータのみを選択するように構成された、ドプラスペクトル
選択ユニットと、
　　前記選定されたドプラスペクトルデータを受信し、表示するように構成された、グラ
フィカルユーザインターフェースと、
　を有する、請求項4に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項６】
　前記作動制御器は、曲げ位置の範囲にわたって、前記先端領域の曲げの動きを制御し、
前記曲げ位置の異なる一方で定められた前記ドプラ信号品質指標の間の差を表す動き応答
指標を定め、前記最適な速度プロファイルに補完するように構成される、請求項1に記載
の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項７】
　前記アクチュエータは、電気的に制御可能な形状変化材料を有し、
　該材料は、前記先端領域において前記カテーテル本体と機械的に結合され、前記動作電
力に応答した形状変化により、前記曲げモーメントが生じるように構成される、請求項1
に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項８】
　前記アクチュエータは、前記カテーテル本体の平坦なカテーテルコアに取り付けられた
、電気活性ポリマー材料で構成された、少なくとも一つのアクチュエータ層を有し、
　前記アクチュエータ層は、前記動作電力の受信に応じて面内で膨脹するように構成され
る、請求項7に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項９】
　前記アクチュエータは、カテーテルコアに取り付けられた形状記憶合金で構成された、
少なくとも一つのアクチュエータワイヤを有し、
　アクチュエータワイヤは、受信された動作電力の量に応じて、前記アクチュエータワイ
ヤの温度を変化させ、該温度の変化に応じて、形状を変化させるように構成される、請求
項7に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項１０】
　前記アクチュエータは、バイメタルで構成された、少なくとも一つのアクチュエータ層
を有し、前記バイメタルは、前記カテーテル本体の平坦なカテーテルコアに取り付けられ
、
　前記アクチュエータ層は、前記動作電力の受信に応答して、面内で膨脹するように構成
される、請求項7に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項１１】
　前記アクチュエータは、電気活性ポリマー材料で構成された少なくとも一つの第1のア
クチュエータ層を有し、
　前記電気活性ポリマー材料は、形状記憶合金で構成された少なくとも一つの第2のアク
チュエータ層に取り付けられる、請求項1に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項１２】
　血管内ドプラ超音波装置の動作を制御する方法であって、
　カテーテル本体の略長手方向における前記カテーテル本体の遠位端からの、超音波プロ
ーブによる超音波放射線の放射を制御し、略前記長手方向からの超音波エコー放射線を受
信し、該超音波エコー放射線を表すプローブ信号を受信する、ステップと、
　前記プローブ信号からのドプラスペクトルデータを定め、提供するステップであって、
前記ドプラスペクトルデータは、前記超音波エコー放射線のドプラスペクトルを表す、ス
テップと、
　前記遠位端に前記カテーテル本体の一部を形成する先端領域におけるアクチュエータに
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対する動作駆動電力供給を制御するステップであって、前記先端領域は、前記長手方向に
垂直な少なくとも一つの方向に曲げが可能であり、前記先端領域に、制御可能な量の曲げ
モーメントを加えるように駆動される、ステップと、
　を有し、
　前記動作電力供給を制御するステップは、
　　前記ドプラスペクトルデータを受信し、これから、前記ドプラスペクトルの信号品質
を表すドプラ信号品質指標を定めるステップと、
　　前記定められたドプラ信号品質指標に応じて、前記動作駆動電力を定めるステップ、
すなわち
　　複数の曲げモーメントを連続的に設定するため、前記アクチュエータを制御すること
により、異なる曲げ位置の所定の走査範囲内で前記先端領域の走査の動きを制御するステ
ップと、
　　最大のドプラ信号品質を表す、前記定められたドプラ信号品質指標に関連する曲げモ
ーメントを選定することにより、動作に使用される前記曲げモーメントを定めるステップ
と、
　を有する、方法。
【請求項１３】
　さらに、
　前記走査範囲にわたって連続的に走査するため、前記先端領域の曲げの動きを制御する
ステップと、
　前記異なる曲げ位置に対して定められた前記ドプラスペクトルデータを提供するステッ
プと、
　前記最大のドプラ信号品質を表す前記定められたドプラ信号品質指標に関連する前記曲
げ位置に関する前記ドプラスペクトルデータのみを選定するステップと、
　グラフィカルユーザインターフェースを介して、前記選定されたドプラスペクトルデー
タの表示を制御するステップと、
　を有する、請求項12に記載の方法。
【請求項１４】
　血管内ドプラ超音波装置の動作を制御する、コンピュータプログラムであって、
　コンピュータのプロセッサにより実行された際に、請求項12に記載の方法を実行する、
実行可能なコードを有する、コンピュータプログラム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本願は、血管内ドプラ超音波装置、血管内ドプラ超音波装置の動作を制御する方法、お
よび血管内ドプラ超音波装置の動作を制御するコンピュータプログラムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　国際公開第WO2013／067025A1号には、結像システムの視野を制御する装置、システム、
および方法が記載されている。ある実施例では、血管内ドプラ超音波装置の形態の結像シ
ステムは、長手方向に沿って延伸し、生体の血管に血管内挿入されるように形状化された
、カテーテル本体のような可撓性の細長い部材と、カテーテル本体の先端領域内に配置さ
れた結像変換器を形成する超音波プローブと、結像変換器の視野内に検出可能に配置され
た結像マーカと、可撓性の細長い部材と通信され、結像変換器の所望の視野を達成するた
め、可撓性の細長い部材から受信されたデータの結像マーカの検出に基づいて、可撓性の
細長い部材の制御信号を調節するように構成された制御器と、を有する。
【０００３】
　国際公開第WO97／744089号には、生理学的組織、好ましくは組織の内腔を介した挿入用
の先端を有する、可撓性の細長いプローブが開示されている。プローブは、プローブの近
傍における組織の特性を表す信号を生成するセンサと、信号に応答して、プローブの遠位
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端を偏向させる整列機構とを有する。この信号は、内腔におけるクリアチャネルの方向ま
たは閉塞を表す。センサは、1または2以上の超音波変換器を有することが好ましい。
【０００４】
　米国特許第US5,163,445号には、超音波エネルギーを供給する、患者の血管に設置され
た変換器を有する、患者の血管内の液体の流れの特性を測定するシステムが記載されてい
る。変換器は、血管を取り囲む、略均一なビームを生成する。変換器は、赤血球から後方
散乱される超音波エネルギーを受信し、電気的な出力信号を提供する。第1のモーメント
検出器が提供され、これは、変換器から電気的な出力を受信し、第1のモーメント信号を
提供する。第1のモーメント検出器の出力に、規格化が提供され、血管内の液体の流れの
特性を表す電気的出力が提供される。
【０００５】
　米国特許出願公開第US2003／0216621A1号には、多機能の侵襲的な心臓血管の診断測定
ホストが記載されており、これは、ガイドワイヤ取り付け圧力センサ、フローセンサ、温
度センサ等の、様々なセンサ装置とインターフェース接続され、各種センサおよびセンサ
により実施された測定と対応する、複数の表示を提供するマルチモードのグラフィカルユ
ーザインターフェースが提供される。
【０００６】
　米国特許第US7,077,808B2号には、超音波結像カテーテル機器、およびこれを用いて身
体の内腔の内壁を走査する方法が記載されている。超音波結像カテーテル機器は、身体内
腔に挿入されるように適合された、遠位端および近位端を有する可撓性の細長い素子と、
細長い素子の遠位端の近傍に設置された、超音波エネルギーを生成し検出する超音波変換
器と、超音波変換器の近傍に配置され、必要な場合、身体内腔の軸に対して回転可能な反
射性部材であって、超音波変換器により生じた超音波エネルギーを、身体内腔の壁の方に
反射し、壁で反射された超音波エネルギーを変換器に逆反射するように適合された、反射
性部材と、例えば、電気活性ポリマーアクチュエータのような、超音波エネルギーの反射
性部材に対する入射角度を変化するように適合されたアクチュエータと、を有する。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】米国特許出願公開第US　2003／0216621A1号明細書
【特許文献２】米国特許第US7,077,808B2号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　改善された結像結果を得るため、血管内ドプラ超音波装置の調整を改善することが望ま
しい。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明の第1の態様では、血管内ドプラ超音波装置は、
　長手方向に沿って延在し、生体の血管に血管内挿入される形状のカテーテル本体と、
　前記カテーテル本体の遠位端に、前記カテーテル本体の一部を形成し、前記長手方向に
垂直な少なくとも一つの方向に曲げが可能な、先端領域と、
　前記先端領域内の超音波プローブであって、前記カテーテル本体の前記遠位端から、略
前記長手方向に超音波放射線を放射し、略前記長手方向から、超音波エコー放射線を受信
し、該超音波エコー放射線を表すプローブ信号を提供するように構成された、超音波プロ
ーブと、
　前記プローブ信号を受信し、前記超音波エコー放射線のドプラスペクトルを表すドプラ
スペクトルデータを提供するように構成された、ドプラスペクトル決定ユニットと、
　前記先端領域におけるアクチュエータであって、前記カテーテル本体から提供される動
作駆動電力を受信して、前記先端領域に制御可能な量の曲げモーメントを加えるように構
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成されたアクチュエータと、
　前記曲げモーメントの量が制御されるように、前記アクチュエータへの電力供給を制御
するように構成された、作動制御器と、
　前記ドプラスペクトルデータを受信し、これから、前記ドプラスペクトルの信号品質を
表すドプラ信号品質指標を定めるように構成された、ドプラスペクトル解析ユニットと、
　を有し、
　前記作動制御器は、さらに、
　　前記定められたドプラ信号品質指標に応じて、前記動作駆動電力を定め、すなわち、
　　連続的に複数の曲げモーメントを設定するため、前記アクチュエータを制御すること
により、所定の走査範囲内の前記先端領域の走査の動きを制御し、
　　最大のドプラ信号品質を表す、前記定められたドプラ信号品質指標に関連する曲げモ
ーメントを選定することにより、作動に使用される前記曲げモーメントを定めるように構
成される。
【００１０】
　本発明の血管内ドプラ超音波装置では、受信された超音波エコー放射線から得られるド
プラスペクトルデータから、ドプラ信号品質指標を定めることができる。これは、定めら
れたドプラ信号品質指標を使用し、カテーテル本体の長手方向に垂直な少なくとも一つの
方向において、先端領域を曲げる曲げモーメントの量を制御する。この方法では、フィー
ドバック機構が提供され、これにより、例えば、超音波結像における改善された画像情報
の取得に使用され得る、最適なドプラスペクトルデータが得られるように、先端領域を調
整することができる。
【００１１】
　これに基づいて、本発明の血管内ドプラ超音波装置は、装置の作動の前または作動中に
実施され得る、調整手順を提供する。
【００１２】
　以下、血管内ドプラ超音波装置の実施例について説明する。
【００１３】
　走査プロセスにおいて、異なる曲げモーメントに使用される作動パラメータ設定値を保
管し、その後、選定された先端領域の配向を達成する設定値を選定することにより、装置
は、その後、最大のドプラ信号品質で作動できる。走査の動きは、アクチュエータ構成に
応じて、1または2以上の平面において実施され得る。走査の動きは、前後に実施されるこ
とが好適である。
【００１４】
　ドプラスペクトルデータは、受信されたエコー放射線のドプラスペクトルを表す。ドプ
ラスペクトル決定ユニットは、フーリエ変換により受信されたプローブ信号から、ドプラ
スペクトルを定めるように構成されることが好適である。これは、入力としてプローブ信
号を用いて、高速フーリエ変換（FFT）アルゴリズムを実行するように構成された、ドプ
ラスペクトル決定ユニットにより実行されることが好ましい。ドプラスペクトルは、超音
波エコー放射線の周波数fに応じて受信された超音波エコー放射線のスペクトルパワーSに
より、好適に表される。ある実施例では、ドプラスペクトル決定ユニットは、追加で、超
音波エコー放射線を生じさせる超音波散乱媒体の速度に応じた、受信された超音波エコー
放射線のスペクトルパワーSの形態の、ドプラスペクトルの別の表現を定めるように構成
される。良く知られているように、速度は、放射された超音波放射線の周波数に対する、
エコー放射線のドプラ周波数シフトから定めることができる。
【００１５】
　動作駆動電力は、任意の好適な物理量を制御することにより提供され、これにより、ア
クチュエータは、1または2以上の方向において、先端領域に制御可能な量の曲げモーメン
トを加えることができる。動作駆動電力は、例えば、制御可能な極性および量の動作駆動
電圧を制御することにより、あるいは制御可能な極性および量の電気動作駆動電流を制御
することにより、あるいは別の物理量を制御することにより、提供される。
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【００１６】
　別の実施例では、血管内ドプラ超音波装置のドプラスペクトル解析ユニットは、生体の
心臓周期当たり少なくとも一回、ドプラ信号品質指標を定めるように構成される。この実
施例の変形では、ドプラ信号品質指標が所定の調整尺度を満たす場合、作動制御器は、そ
の後の心臓周期における曲げモーメントを調節するように構成される。所定の調整尺度は
、所与の適用の場合の仕様により選定され得る。ある変形例では、調整尺度は、ドプラ信
号品質指標の量に関係し、例えば、ドプラ信号品質指標が、予め測定されたドプラ信号品
質指標の参照量のある閾値百分率のような、所定の値を下回ると、直ちに調整が要求され
る。そのような参照量は、例えば、前の調整手順の間に測定されたドプラ信号品質指標の
最大値として、定めることができる。好適な調整手順は、前述の実施例の内容において、
説明されている。
【００１７】
　異なる実施例の群では、血管内ドプラ超音波装置は、ドプラスペクトル解析ユニットを
有し、該ドプラスペクトル解析ユニットは、高速フーリエ変換（FFT）アルゴリズムの形
態で好適に実施され、超音波エコー放射線の周波数fに応じて受信された超音波エコー放
射線のスペクトルパワーSの表記を形成する、フーリエ変換によりプローブ信号から得ら
れるドプラスペクトルS（f）から、前記ドプラ信号品質指標を計算するため、以下の量：
　前記受信された超音波エコー放射線の前記スペクトルパワーのドプラ0次モーメント、
　前記受信された超音波エコー放射線の前記スペクトルパワーのドプラ第1モーメント、
　前記受信された超音波エコー放射線の前記スペクトルパワーのドプラ第2モーメント、
　抵抗率指数、または
　拍動指数、
の少なくとも一つを定め、用いることにより、前記ドプラ信号品質指標を定めるように構
成される。
【００１８】
　ドプラ0次モーメントは、受信された超音波エコー放射線の信号パワーを表す。
【００１９】
　ドプラ第1モーメントは、血液のような散乱媒体の平均速度に依存し、ドプラ第2モーメ
ントは、血管の内腔の軸に対する、先端領域の角度に関する情報を提供する。
【００２０】
　抵抗率指標は、時折、抵抗指標とも称され、しばしば、RIとして省略される。脈動血液
流の測定は、測定のサイトに遠い血管領域に生じる血液流に対する抵抗を反映する。
【００２１】
　拍動指数（PI）は、心臓周期中の平均速度で除算された、ピーク心臓収縮速度と、最小
心臓拡張速度との間の差に等しい。よく知られているように、動脈内の血液速度は、心臓
収縮中の方が心臓拡張中よりも高い。拍動指標は、生体の心臓からの距離の増加とともに
低下する。
【００２２】
　血管内ドプラ超音波装置の別の実施例では、超音波プローブは、超音波放射線を連続的
に放射し、従って、プローブ信号を連続的に提供するように構成される。ある実施例では
、これを使用することが有意である。作動制御器は、異なる曲げ位置の範囲にわたって、
連続的な走査が達成されるよう、先端領域の曲げの動きを制御するように構成される。こ
の実施例では、ドプラスペクトル決定ユニットは、異なる曲げ位置に対して定められたド
プラスペクトルデータを表すドプラスペクトルデータを連続的に提供するように構成され
ることが好ましい。ある変形例では、ドプラスペクトル選定ユニットが追加で提供され、
これは、ドプラ信号品質指標に関し、所定のドプラスペクトル選定尺度を満たす曲げ位置
に関連するドプラスペクトルデータのみを選択するように構成される。追加でグラフィカ
ルユーザインターフェースが提供され、これは、選定されたドプラスペクトルデータを受
信し、表示することが好適である。この実施例では、高いドプラ信号品質指標を有する画
像のみを、グラフィカルユーザインターフェースに表示させることができる。
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【００２３】
　本発明の別の実施例では、作動制御器は、曲げ位置の範囲にわたって、前記先端領域の
曲げの動きを制御し、前記曲げ位置の異なる一方で定められた前記ドプラ信号品質指標の
間の差を表す動き応答指標を定め、前記最適な速度プロファイルに補完するように構成さ
れる。動き応答指標は、デルタ角で除算された形状デルタ速度であり得る。血管の形状お
よび血管内の先端領域の位置が提供され、速度プロファイルが放物線であると仮定すると
、動き応答指標を用いて、血管内の最大速度を定めることが可能となる。
【００２４】
　血管内ドプラ超音波装置の構造設計に関し、前記アクチュエータは、電気的に制御可能
な形状変化材料を有することが好ましく、該材料は、前記先端領域において前記カテーテ
ル本体と機械的に結合され、前記動作電力に応答した形状変化により、前記曲げモーメン
トが生じるように構成される。
【００２５】
　異なる代替オプションがあり、これは、血管内のカテーテル本体の先端領域の制御可能
な配向の達成に使用できる。これらのオプションは、単独で、または相互に組み合わせて
実施され得る。これらの第1のオプションを表すある実施例では、前記アクチュエータは
、前記カテーテル本体の平坦なカテーテルコアに取り付けられた、電気活性ポリマー材料
で構成された、少なくとも一つのアクチュエータ層を有し、前記アクチュエータ層は、前
記動作電力の受信に応じて面内で膨脹するように構成される。これらの第2のオプション
を表す別の実施例では、前記アクチュエータは、カテーテルコアに取り付けられた形状記
憶合金で構成された、少なくとも一つのアクチュエータワイヤを有する。アクチュエータ
ワイヤは、受信された動作電力の量に応じて、前記アクチュエータワイヤの温度を変化さ
せ、該温度の変化に応じて、形状を変化させるように構成される。これらの第3のオプシ
ョンを表す別の実施例では、前記アクチュエータは、バイメタルで構成された、少なくと
も一つのアクチュエータ層を有し、前記バイメタルは、前記カテーテル本体の平坦なカテ
ーテルコアに取り付けられ、前記アクチュエータ層は、前記動作電力の受信に応答して、
面内で膨脹するように構成される。
【００２６】
　これらの追加の特徴の組み合わせの一例として、ある実施例では、血管内ドプラ超音波
装置のアクチュエータは、電気活性ポリマー材料で構成された少なくとも一つの第1のア
クチュエータ層を有し、前記電気活性ポリマー材料は、形状記憶合金で構成された少なく
とも一つの第2のアクチュエータ層に取り付けられる。
【００２７】
　本発明の第2の態様では、血管内ドプラ超音波装置の動作を制御する方法が提供される
。当該方法は、
　カテーテル本体の略長手方向における前記カテーテル本体の遠位端からの、超音波プロ
ーブによる超音波放射線の放射を制御し、略前記長手方向からの超音波エコー放射線を受
信し、該超音波エコー放射線を表すプローブ信号を受信する、ステップと、
　前記プローブ信号からのドプラスペクトルデータを定め、提供するステップであって、
前記ドプラスペクトルデータは、前記超音波エコー放射線のドプラスペクトルを表す、ス
テップと、
　前記遠位端に前記カテーテル本体の一部を形成する先端領域におけるアクチュエータに
対する動作駆動電力供給を制御するステップであって、前記先端領域は、前記長手方向に
垂直な少なくとも一つの方向に曲げが可能であり、前記先端領域に、制御可能な量の曲げ
モーメントを加えるように駆動される、ステップと、
　を有し、
　前記動作電力供給を制御するステップは、
　　前記ドプラスペクトルデータを受信し、これから、前記ドプラスペクトルの信号品質
を表すドプラ信号品質指標を定めるステップと、
　　前記定められたドプラ信号品質指標に応じて、前記動作駆動電力を定めるステップ、
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すなわち
　　複数の曲げモーメントを連続的に設定するため、前記アクチュエータを制御すること
により、異なる曲げ位置の所定の走査範囲内で前記先端領域の走査の動きを制御するステ
ップと、
　　最大のドプラ信号品質を表す、前記定められたドプラ信号品質指標に関連する曲げモ
ーメントを選定することにより、動作に使用される前記曲げモーメントを定めるステップ
と、
　を有する。
【００２８】
　本発明の第2の態様の方法は、本発明の第1の態様の装置の利点を共有する。
【００２９】
　ある実施例では、当該方法は、
　さらに、
　前記走査範囲にわたって連続的に走査するため、前記先端領域の曲げの動きを制御する
ステップと、
　前記異なる曲げ位置に対して定められた前記ドプラスペクトルデータを連続的に提供す
るステップと、
　前記最大のドプラ信号品質を表す前記定められたドプラ信号品質指標に関連する前記曲
げ位置に関する前記ドプラスペクトルデータのみを選定するステップと、
　グラフィカルユーザインターフェースを介して、前記選定されたドプラスペクトルデー
タの表示を制御するステップと、
　を有する。
【００３０】
　本発明の第3の態様では、コンピュータのプロセッサにより実行された際に、第2の態様
の方法、またはその実施例の一つを実行する、実行可能なコードを有する、コンピュータ
プログラムが提供される。
【００３１】
　請求項1の血管内ドプラ超音波装置、血管内ドプラ超音波装置の動作を制御する請求項1
2の方法、および血管内ドプラ超音波装置の動作を制御する請求項14のコンピュータプロ
グラムは、特に従属請求項に記載されている、同様のおよび／または同一の好適実施例を
有することが理解される必要がある。
【００３２】
　本発明の好適実施例は、従属請求項の任意の組み合わせであってもよく、または上記実
施例と、それぞれの従属請求項との組み合わせであってもよいことが理解される必要があ
る。
【００３３】
　本発明のこれらのおよび他の態様は、以降に記載の実施例を参照することにより明らか
となる。
【図面の簡単な説明】
【００３４】
【図１】本発明の実施例による血管内ドプラ超音波装置の概略図である。
【図２】図1の血管内ドプラ超音波装置の先端領域の異なる曲げ設置値で得られる、ドプ
ラスペクトルデータの表示を示した図である。
【図３】図1の血管内ドプラ超音波装置のブロック図である。
【図４】本発明の別の実施例による血管内ドプラ超音波装置のブロック図である。
【図５】本発明の別の実施例による血管内ドプラ超音波装置の先端領域の概略的な断面図
である。
【図６】図5に示した線VI-VIに沿った、図5の実施例の別の断面図である。
【図７】図5の実施例の変形の別の断面図である。
【図８】血管内ドプラ超音波装置の実施例の先端領域での使用に適した、非活性化状態に
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おけるアクチュエータを概略的に示した図である。
【図９】血管内ドプラ超音波装置の実施例の先端領域での使用に適した、活性化状態にお
けるアクチュエータを概略的に示した図である。
【図１０】血管内ドプラ超音波装置の実施例の先端領域での使用に適した、非活性化状態
におけるアクチュエータを概略的に示した図である。
【図１１】血管内ドプラ超音波装置の実施例の先端領域での使用に適した、活性化状態に
おけるアクチュエータを概略的に示した図である。
【図１２】血管内ドプラ超音波装置の動作を制御する方法の実施例のフロー図である。
【発明を実施するための形態】
【００３５】
　血管のドプラスペクトルは、その血行状態に関する情報を提供し、これは、動脈疾患、
例えば狭窄または微小血管疾患の診断に重要である。血管内ドプラ測定は、装置の先端に
超音波素子を有するカテーテルまたはワイヤを用いて実施される。血管内ドプラ超音波装
置の以下の記載では、図1乃至図3を並列して参照する。
【００３６】
　図1は、本発明の実施例による、血管内ドプラ超音波装置100の概略図である。図2には
、図1の血管内ドプラ超音波装置100の先端領域の異なる曲げ設定値において得られたドプ
ラスペクトルデータの表示を示す。図3は、図1の血管内ドプラ超音波装置100のブロック
図である。
【００３７】
　血管内ドプラ超音波装置100は、カテーテル本体102を有し、これは、長手方向Lに沿っ
て延伸し、ここでは、生体の血管104に血管内挿入された状態が示されている。カテーテ
ル本体102は、先端領域106を有し、これは、遠位端にカテーテル本体102の一部を形成す
る。先端領域106は、超音波プローブ108を有し、これは、カテーテル本体102の遠位端か
ら、カテーテル本体の略長手方向Lに超音波放射線を放射し、略（反対の）長手方向に配
置されたサンプルエリア120からの超音波エコー放射線を受信し、それらを表すプローブ
信号を提供するように構成される。通常、超音波プローブは、電力を受信し、その機能を
実行するが、例えば光学的な、他の方法の給電が使用されてもよい。測定されたプローブ
信号は、通常、超音波放射線の放射と戻りの超音波エコー放射線の受信の間の時間スパン
における情報を提供し、従って、これは、超音波プローブと、放射された超音波放射線を
後方散乱する構造または粒子との間の距離に関する情報を有する。
【００３８】
　示された例では、サンプルエリア120は、血管104の直径全体を超えて広がる。ただし、
これは必須ではない。適用の場合に応じて、超音波放射線のアパーチャがより小さくなり
、これにより、血管の直径よりもサンプルエリアが小さくなってもよい。従って、プロー
ブ信号は、血管に流れ超音波プローブ108に戻る超音波放射線を散乱する、粒子の速度プ
ロファイルに関する情報を提供する。
【００３９】
　先端領域106の血管に対する良好な配列（位置合わせ）は、良好な信号を得る上で重要
である。先端領域がずれている場合、ドプラスペクトルは、血管内の速度プロファイルを
正確に表さなくなる。しかしながら、血管内ドプラ超音波装置100は、図1において双矢印
Aで示されている角度範囲にわたって、長手方向Lに垂直な少なくとも一つの方向に機械的
に屈曲可能な、先端領域106を有する。パッシブな曲げの動きは、反転され得る。カテー
テル本体の先端領域の前後のパッシブな曲げが可能となる好適な材料は、良く知られてい
る。図1には示されていないカテーテル本体の他の区画は、曲げ可能な材料で好適に構成
されることが留意される。曲げ可能な先端領域の長手方向の延伸は、所与の用途の仕様に
調節可能である。カテーテル本体の異なる区画、および先端領域の異なる部分において、
曲げ性の量に差異があってもよい。示された例では、図1の先端領域106の全長手方向の延
伸は、長手方向Lに対して垂直に配向された2次元において均一に曲げ可能であり、従って
曲げ位置の対応するフィールドが開放される。



(11) JP 2020-512046 A 2020.4.23

10

20

30

40

50

【００４０】
　位置合わせのため、血管内ドプラ超音波装置100は、さらに、先端領域106の曲げ可能な
部分に配置されたアクチュエータ110を有する。アクチュエータ110は、カテーテル本体10
2を介して、アクチュエータドライバ112から動作駆動電力を受信し、先端領域に制御可能
な量の曲げモーメントを加えるように構成される。制御器114は、以降に詳細に説明され
るが、アクチュエータへの動作駆動電力供給の際に、アクチュエータドライバ112を制御
するように構成され、先端領域106に加えられる曲げモーメントの量が制御される。
【００４１】
　血管内ドプラ超音波装置100の動作は、矢印L、B1およびB2で視覚化された、先端領域10
6における超音波プローブ108の3つの異なる配置に対応する、先端領域の一例としての3つ
全ての曲げ位置を概略的に示すことにより、図1に示されている。従って、示された3つの
例の曲げ位置のうち、一つは、先端領域を長手方向Lに沿った配向に維持し、先端領域の
曲げがない状態、または長手方向Lに対して曲げ角度が0°の場合に対応する；第2の曲げ
位置は、血管104の下側壁区画116に向かって第1の曲げ角度の先端領域106の曲げを有し、
第1の方向における長手方向Lに対して約45°の角度で、方向B1に沿って配向される；示さ
れた第3の曲げ位置は、血管104の上側壁区画118に向かって、第2の曲げ角度の先端領域10
6の曲げを有し、方向B1に比べて反対の第2の方向の、長手方向Lに対して約45°の角度で
、方向B2に沿って配向される。図1の概略的に示された曲げは、図1の紙面に平行な一つの
平面内のみに示されていることが留意される。しかしながら、これは2つの垂直な面にお
いて実施されることが好ましい。これに相応して、そのような実施例は、図1には示され
ていない、追加のアクチュエータを有する。曲げの異なる面用のアクチュエータは、個々
に駆動され制御され、先端領域106の広い範囲の想定される曲げ位置が可能となることが
有意である。図1の概略的な図面では、一つのアクチュエータ110のみが示されていること
が留意される。これは、簡易的な図面表示のためである。曲げ位置の所望の範囲全体を網
羅するためには、2または3以上のアクチュエータが必要となり得る。この態様の詳細は、
図7乃至図10の記載を参照して、さらに以降に説明される。所与の曲げ位置に関連する超
音波放射の所与の一次方向では、超音波プローブの挿入位置での血管104の配向に対する
、先端領域の方向L、B1、およびB2の相対配向に依存して、異なるそれぞれの走査体積120
、122、124があり、これから超音波エコーが受信される。図1に示されている3つの異なる
曲げ位置の走査体積は、破線の三角形のみにより、概略的に表されている。この図には、
曲げ位置B1およびB2のみが部分的に、血管内の走査体積を使用し、走査体積の大部分は、
血管の外側にあることが既に示されている。血管の外側の領域からは、超音波エコー放射
線を生じさせる血管における超音波散乱媒体として、血液内の粒子の速度を表す有益なド
プラ情報は、得られない。従って、走査体積122、124から回収されるドプラスペクトルデ
ータは、完全に血管104内にある走査体積120から回収されるドプラスペクトルデータに比
べて、信号の質が悪い。この効果は、図2に示されており、図2は、2つの異なるドプラス
ペクトルを示す。図において、2つの異なる曲げ位置に対して、血管における超音波散乱
媒体の定められた速度が、時間の関数として、直線スケール上にプロットされている。一
つは、図1に示した良好に整列された配向L（上側のスペクトル126）に対応し、他方は、B
1またはB2のような、ずれた配向（下側のスペクトル128）に対応する。両方のグラフにお
いて、測定値はドットで表されており、各時間点における両方のスペクトル126、128に対
する共通の参照として、それぞれの最大値を示す包括線が連続線で示されている。図から
明らかなように、下側のスペクトル128における測定された速度値は、通常、上側のスペ
クトル126よりも低い。これは、遅い血液速度を有するエリアから受信されたエコーデー
タを表す。これにより、図1における走査体積122に示されているような、血管の内壁の近
くを流れる血液が大きな割合を示す走査体積から、下側のスペクトルを採用するよう結論
づけることができる。一方、上側のスペクトル126は、血流の高い速度を有する割合が多
い走査体積から採用されたと結論づけることができる。これは、走査体積120の場合、通
常、血管の中心に近い体積部分である。前述の記載は、先端領域106の位置合わせは、良
好な信号の取得に重要であることを示す。例えば、先端領域の曲げにより、先端領域106
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の曲げの位置（時折、ドプラ角度とも称される）が極めて大きい場合、2つの問題が生じ
る：サンプルエリアが部分的に血管の外側、すなわち周囲の組織となること、およびサン
プル体積が、図1における長手方向Lに対応する血流線に対して回転されること、である。
【００４２】
　その結果、ドプラスペクトルは、血管内の速度プロファイルを完全には表さなくなる。
近位端のマニュアル操作では、この問題に完全に対応することは難しい。従って、本実施
例では、自己適合型先端領域106が提供され、これは、最適なドプラ角度を自動で見出し
、従って、容易かつ迅速な位置合わせ手順が可能となり、良好な信号が提供される。
【００４３】
　従って、次に、図3を参照して、血管内ドプラ超音波装置100の制御器114について、よ
り詳しく説明する。制御器114は、ドプラスペクトル決定ユニット130を有し、これは、プ
ローブ信号を受信して、これから、超音波エコー放射線のドプラスペクトルを表す、ドプ
ラスペクトルデータを定めるように構成される。ドプラスペクトルは、受信されたプロー
ブ信号から、フーリエ変換により定められる。これは、ドプラスペクトル決定ユニットに
おいて、プローブ信号を入力として使用する高速フーリエ変換（FFT）アルゴリズムの形
態で、好適に実施される。ドプラスペクトルは、超音波エコー放射線の周波数fの関数と
しての、受信された超音波エコー放射線のスペクトルパワーSの量により表される。
【００４４】
　また、追加の別の解析および表示のため、ドプラスペクトル決定ユニットは、超音波エ
コー放射線を生じさせる超音波散乱媒体の速度の関数として、受信された超音波エコー放
射線のスペクトルパワーSの形態の、ドプラスペクトルの別の表示を定めるように構成さ
れることが好適である。良く知られているように、速度は、放射された超音波放射線の周
波数に対するエコー放射線の、ドプラ周波数シフトから定めることができる。
【００４５】
　ドプラスペクトル解析ユニット132は、ドプラスペクトルデータを受信し、これから、
ドプラスペクトルの信号品質を表す、ドプラ信号品質指標を定めるように構成される。ド
プラ信号品質指標は、以下の量：
　受信された超音波エコー放射線のスペクトルパワーのドプラ0次モーメント、
　受信された超音波エコー放射線のスペクトルパワーのドプラ第1モーメント、
　受信された超音波エコー放射線のスペクトルパワーのドプラ第2モーメント、
　抵抗率指数、または
　拍動指数、
の少なくとも一つを用いて、定められる。
【００４６】
　ドプラ0次モーメントは、受信された超音波エコー放射線の信号パワーを表す。これは
、
【００４７】
【数１】

で定められる。ここで、M0はドプラ0次モーメントを表し、fは超音波エコー放射線の周波
数を表し、Sは受信された超音波エコー放射線のスペクトルパワーを表す。
【００４８】
　ドプラ第1モーメントは、
【００４９】

【数２】



(13) JP 2020-512046 A 2020.4.23

10

20

30

40

50

で定められる。
【００５０】
　従って、ドプラ第1モーメントは、血液のような、散乱媒体の平均速度に依存する。
【００５１】
　ドプラ第2モーメントは、
【００５２】
【数３】

で定められ、従って血管の内腔の軸に対する先端領域の角度に関する情報を提供する。
【００５３】
　抵抗率指標は、時折、抵抗指標とも称され、しばしば、RIと短縮される。これは、拍動
血流の指標であり、測定サイトに対して遠位の血管領域に生じる血流の抵抗を反映する。
例えば、これは、
 
　　RI＝（fMS－fD）／fMS
 
で定められ、ここでfMSは最大心臓収縮（シストリック）ドプラ周波数であり、fDは心臓
拡張端での最大ドプラ周波数である。
【００５４】
　拍動指数（PI）は、心臓周期中の平均速度によって除算された、ピーク心臓収縮速度と
最大心臓拡張速度の間の差に等しい。良く知られているように、心臓収縮中の動脈におけ
る血液速度は、心臓拡張中よりも高い。拍動指標は、生体の心臓からの距離の増加ととも
に低下する。
【００５５】
　ある実施例では、前述の量の一つだけを使用して、ドプラ信号品質指標が定められる。
そのようなドプラ信号品質指標の例は、ドプラ第1モーメントである。別の実施例では、
ドプラ信号品質指標は、2または3以上のこれらの量を含む式の使用から定められる。その
ようなドプラ信号品質指標の例は、ドプラ第1モーメントと、ドプラ第2モーメントとの合
計により形成される。
【００５６】
　作動制御器134は、曲げモーメントの量が制御されるように、アクチュエータへの電力
供給を制御するように構成される。従って、先端領域106は、異なるドプラ角度の下、サ
ンプル体積を収集する。特に、作動制御器134は、決定されたドプラ信号品質指標に応じ
て、動作駆動電力を定めるように構成される。先端領域106の配向のこの制御により、再
位置合わせを可能にするため連続的に実施される位置合わせプロセスにおいて走査され得
る、利用可能な、または曲げ位置の予め定められた範囲における、ドプラ信号品質指標の
最大値の取得に基づいて、最適な角度が自動的に見出される。
【００５７】
　測定されたドプラスペクトルデータは、所与の用途の結像のため処理され、その後、表
示装置136を用いて、単独で、または別の結像技術により取得された別の画像データと組
み合わされて、表示される。
【００５８】
　従って、先端領域106は、機械的に活性化され、自動で制御可能になり、定められたド
プラ信号品質指標により提供されたフィードバックを用いて、最も適したドプラスペクト
ルデータが取得される。
【００５９】
　ちなみに従来は、特に、末梢の小さく曲がりくねった血管にアクセスするため、薄くて
より可撓性の「柔らかい」カテーテルを使用した場合、血管に対して、血管内ドプラ超音
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波装置の先端位置合わせを行うことは難しいと考えられていた。この考えは、第1に、血
流または血管壁によって加わる外力により、カテーテルがより容易に曲がることによるも
のである。第2に、「柔らかい」カテーテル装置の近位端でのマニュアル操作により、遠
位端配向を制御することは難しいことがある。しかしながら、血管内ドプラ超音波装置10
0の自己適合先端領域106では、より難しい配置においても、そのようなカテーテル装置の
先端位置合わせができ、従って、柔らかいカテーテル装置を用いても、ドプラ測定が可能
になる。
【００６０】
　最適な曲げ位置にアクチュエータを自動駆動するためのフィードバック源として、ドプ
ラスペクトルを使用することに加えて、またはこれとは別に、データ表示、またはデータ
解析に最も適したサンプル体積は、ドプラ信号品質指標の解析に基づいて選定することが
できる。これにより、ドプラに基づく結像結果が改善される。
【００６１】
　図1乃至3の実施例の変形として、以下、図4を参照して、この追加のまたは代替の特徴
が得られる血管内ドプラ超音波装置200について説明する。図4は、血管内ドプラ超音波装
置のブロック図である。図4において使用される参照符号は、図1乃至3において使用され
ているものと対応するが、最初の桁は、「1」の代わりに「2」である点が異なる。これは
、図1乃至3の実施例から図4の実施例を区別する特徴物に、以下の記載を限定するためで
ある。従って、図1乃至3の実施例と共通する図4の血管内ドプラ超音波装置200が有する、
素子およびユニットのその他全ての特徴は、前述の前の実施例の詳細な説明の内容に容易
に認められる。
【００６２】
　血管内ドプラ超音波装置200では、作動制御器234は、異なる曲げ位置の範囲にわたって
連続的に走査するよう、先端領域の曲げモーメントを制御し、ドプラスペクトル決定ユニ
ット230は、異なる曲げ位置に対して定められるドプラスペクトルデータを連続的に提供
し、これは、ドプラスペクトル解析ユニット232により解析される。追加のドプラスペク
トル選択ユニット238は、ドプラ信号品質指標に関して、予め定められたドプラスペクト
ル選定尺度を満たす、これらの曲げ位置に関連するドプラスペクトルデータのみを選定す
るように構成され、次に、これは、グラフィカルユーザインターフェースを形成する表示
装置236により受信され、表示される。ドプラスペクトル選定尺度は、例えば、低い閾値
として、またはドプラ信号品質指標のインターバルとして使用され、これにより、破棄さ
れ、または表示のため選定される、ドプラスペクトルデータの間の識別が可能となる。
【００６３】
　この選定特徴物は、必要な場合、例えば、アクチュエータドライバ212のマニュアル制
御を用いて、図1乃至3の実施例に記載のフィードバック機構を使用せずに提供され得る。
このオプションは、マニュアル制御オプションを表す破線矢印、およびドプラスペクトル
解析ユニット232と作動制御器234とを接続する破線により、表されている。
【００６４】
　以下の記載は、本発明の血管内ドプラ超音波装置の先端領域における曲げの動きの作動
のため実装される異なるハードウェアを使用する実施例に関する。
【００６５】
　図5は、本発明の別の実施例による血管内ドプラ超音波装置500の先端領域506の概略的
な断面図である。図6は、図5に示した線VI－VIに沿った図5の実施例の別の断面図である
。以下、両方の図面が並列に参照される。
【００６６】
　先端領域506は、金属コア550を有し、これは、薄くて平坦であり、例えば箔状である。
曲げモーメントを加えるアクチュエータとして、電気活性ポリマー（EAP）系アクチュエ
ータ552が使用され、これが金属コアに取り付けられる。先端領域506の遠位端に向かって
、コイル554および超音波変換器508が配置される。生成した超音波は、超音波音響窓556
を介して提供される。構造の中性ラインは、装置の中心線558と好適に一致する。アクチ
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ュエータには、金属配線560、562を介して動作駆動電力が提供される。
【００６７】
　アクチュエータにおいてEAP材料層を用いる利点は、その低電力要求性、迅速で低騒音
の正確で高解像度の応答性、高い機械的な可撓性、可逆作動性、ならびに直接電流制御お
よびフィードバックの潜在可能性である。EAP材料層は、先端領域に一体化可能な、所望
の形状に製造することができる。本発明の使用に好適な電気活性ポリマー材料は、フィー
ルド駆動性材料およびイオン駆動性材料に大別できる。フィールド駆動性EAPは、電気機
械的な直接結合を介して、電場により作動される。本内容の使用に適した、フィールド駆
動性EAP材料の例は、誘電エラストマー、PVDF系リラクサポリマー、および液晶エラスト
マ（LCE）のような、電歪ポリマーである。イオン性EAP材料の作動機構は、イオンの拡散
を含む。イオン駆動性EAP材料の例は、共役ポリマー、カーボンナノチューブ（CNT）ポリ
マー複合体、およびイオン性ポリマー金属複合体（IPMC）である。両方の種類は、多数の
ファミリー部材を有する。
【００６８】
　図1に示す曲げ位置B1およびB2のような、2つの曲げ位置の間の範囲を網羅する曲げは、
予め形状化された先端、または予め応力が加えられたアクチュエータを用いて得ることが
できる。
【００６９】
　例えば、図5に示すような単純なEAPアクチュエータを用いた場合、予め湾曲したアクチ
ュエータ-コア構造により、B1からB2の曲げを実現できる。「予め湾曲した」と言う用語
は、動作駆動電力がゼロの際に、アクチュエータ-コア構造がある方向に曲がっているこ
とを意味する。アクチュエータ-コア構造が、予め湾曲せず、動作駆動電力が失われた際
に、真っ直ぐになるように構成された場合、先端はある方向、例えば、Lに沿った配向か
ら、B1に沿った配向（またはLからB2）のみに曲がる。駆動電力がゼロからある値に増加
すると、単一のEAPアクチュエータは、面内に膨脹し、従って、一方向のみに曲げモーメ
ントが加わる。しかしながら、動作駆動電力の消失下において、形状的にまたは予備応力
により、先端が、例えばB1に沿った配向に予め湾曲されている場合、動作駆動電力がゼロ
からある値に増加した際に、先端は、B1からB2の配向の範囲を網羅できる。従って、この
場合、先端をLに沿って真っ直ぐに維持するために、非ゼロの動作駆動電力が必要となる
。この点、その低電力要件のため、EAPアクチュエータを用いることは、特に有意である
。
【００７０】
　動作駆動電力の消失下、真っ直ぐな配向を有する別の実施例では、先端領域の曲げは、
いくつかのアクチュエータにより好適に操作され、これは、反対の方向に曲げモーメント
を行使する拮抗アクチュエータ組として実施される。この種の例は、本発明の別の実施例
による血管内ドプラ超音波装置700の先端領域の断面図により示されている。図7の断面は
、図6で使用されたものと同等の先端領域の位置で採取されたものである。ここで、拮抗
アクチュエータ組752、756、および754、758は、金属コア756に取り付けられる。
【００７１】
　図5および6の実施例の動作の説明のため、図8乃至図11が追加で参照される。図8および
図9には、EAPアクチュエータ552の構成を概略的に示す。これは、2つの電極552.2および5
52.3の間に埋設されたEAP材料層552.1を有する。図8は、EAPアクチュエータ552の非活性
状態に対応し、図9は、活性状態に対応する。図10および図11には、EAPアクチュエータ55
2および金属コア550の構造を概略的に示す。電極552.2および552.3を介して、アクチュエ
ータドライバ（図5には示されていないが、図1乃至4が参照される）による電気的活性に
より、EAP材料層552.1が面内で膨脹すると（図9参照）、EAPアクチュエータ552および金
属コア550により形成された構造は、曲げモーメントを受け、先端領域506が下方に曲がる
。力のストローク出力を高めるため、ゆるく積層されたアクチュエータ組立体が使用され
得る。多方向の曲げは、2または3以上のEAPアクチュエータを使用することにより達成で
きる。
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【００７２】
　高められたストロークを有するイオン性EAP材料層をEAPアクチュエータ552に使用して
、高められた曲げを得ることができる。高められたストロークの作動原理は、以下のよう
に働く：作動電圧が使用され、動作が開始される。EAP材料層の最大ストロークに対応す
る最大電圧で、AC電圧が印加され、EAP材料が大まかに、ポリマーのTgを超える温度まで
加熱される。DC作動電圧が解除され、EAPがTg未満まで冷却される。これにより、EAPは、
新たな開始位置に設定され、これから新たな動作が開始できる。これは、EAP材料のスト
ロークを、ほぼ100%に高め、毎回、「リセット」が実施される。このプロセスの駆動は、
完全に電子的である。カテーテルの先端領域に、余分なハードウェア部品を追加する必要
はない。EAP部材の小さなサイズのため、加熱および冷却は、迅速である。熱は、EAP材料
のみに影響する。患者は、カテーテル先端の絶縁により保護される。
【００７３】
　EAP系アクチュエータを使用することに加えて、またはこの代わりに、アクチュエータ5
52は、形状記憶合金（SMA）ワイヤを使用することができ、これは、薄い金属コア550に接
続される。電流による加熱の際、SMAは、その形状が変化する。曲げ（材料に内在的にプ
ログラム化された場合）および短縮の、2つの形状変化のオプションが好適である。いず
れの場合も、SMA系アクチュエータ552および金属コア550により形成された構造は、一方
向に曲げられる。多方向の曲げは、2または3以上のSMA系アクチュエータを使用すること
により、可能となる。動作は、第1の形状（軟フェーズ）から第2の形状（硬フェーズ）の
一方向性である。第1の形状と第2の形状の間の中間動作は、軟フェーズから硬フェーズへ
の遷移の間で、正確に加熱プロセスを停止することにより達成できる。SMAアクチュエー
タは、通常、カテーテルおよびガイドワイヤに使用することは容易に想定されないが、本
発明では、ドプラ信号品質指標の形態で、フィードバック情報が有意に提供され、それら
の動作が正確に制御される。反転動作は、SMA材料の冷却により行われる。この際に、材
料は柔らかくなり、金属コア550は、拮抗材として機能する。また、金属コア550は、超弾
性SMAであってもよい。また、ある変形例では、拮抗材として機能するコイルが設計され
る。
【００７４】
　SMA変態温度は、外径（コイル）が45℃未満に維持され、血液の凝固が回避されるよう
に、好適に定められる。SMAの主な利点は、アクチュエータ応力に対するその強度、およ
び関連する小さな形状因子である。
【００７５】
　SMAの場合、必要な力およびストロークが小さく、2方向性の整えられた（trained）SMA
系アクチュエータを使用することも選択肢となる。この場合、SMAをその元の位置に戻す
リセットに力が印加されないため、コアの剛性を弱めることができる。
【００７６】
　また、活性領域において、金属コアをSMAにより置換することも選択肢となる。その後
、SMAが僅かに中心軸からずらされ、曲げが生じる。コイルは、拮抗材として機能し、あ
るいは、2方向性の動作が適用され得る。
【００７７】
　また、1方向または2方向の動作に、2つのSMAアクチュエータを適用するオプションがあ
り、両方は、コアのない中心に配置される。これにより、2方向において、対称な（低い
）剛性および曲げが可能になる。
【００７８】
　アクチュエータ552の精度を高めるため、SMA系アクチュエータにEAP材料層がラミネー
トされてもよい。EAP材料は、微調整動作に使用できる。SMAアクチュエータは、大まかな
変形を提供し、EAP材料層が、上部に精細な解像度変形を提供し、SMA動作の大まかな設定
が調整される。
【００７９】
　あるいは、ある場合には、EAP材料は、追加で、SMAアクチュエータに対する拮抗材とし
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て機能し得る。
【００８０】
　SMAと金属コアの間の界面は、電気的に（および熱的に）絶縁される。電流は、コアワ
イヤを介して流れ、その後、SMA区画を通り、単一のCuワイヤに戻る。また、SMAアクチュ
エータは、折り曲げワイヤとすることができ、両方の先端区画で電気的に接続される。
【００８１】
　アクチュエータを実行する別のオプションは、EAP材料を用いる場合と同様の原理に基
づくが、熱膨張係数（CTE）が異なる2つの異なる金属で形成されたバイメタルのような、
熱膨張アクチュエータの形態の別の材料を使用することを含む。第1の金属は、金属コア5
50であってもよい。第2の金属は、金属コア550のCTEに比べて少なくとも2倍大きな熱膨張
係数を有する必要がある。バイメタルは、室温または本体温度で真っ直ぐになるように設
計され得る。バイメタルの2つの金属素子は、薄い熱絶縁層により分離され、2方向の曲げ
が可能であってもよい。
【００８２】
　これは、例えば、インバー合金（Fe36Ni）のような低膨脹材料から金属コア550を製造
することにより、実現され得る。これは、本体温度で、1.2ppm／℃の有効CTEを有するよ
うに調整できる（例えば、アルミニウムのCTEは、23である）。
【００８３】
　図12は、血液内ドプラ超音波装置の動作を制御する方法1200の実施例のフロー図である
。
【００８４】
　方法1200は、ステップ1202において、カテーテル本体の略長手方向における、カテーテ
ル本体の遠位端からの超音波プローブによる超音波放射線の放射を制御し、略長手方向か
らの超音波エコー放射線を受信し、それを表すプローブ信号を受信するステップを有する
。
【００８５】
　ステップ1204では、プローブ信号を用いて、ドプララスペクトルデータが定められ、提
供される。
【００８６】
　前述のように、カテーテルの先端領域は、長手方向に対して垂直な、少なくとも一つの
方向に曲げ可能である。動作駆動電力供給により駆動されるアクチュエータは、制御可能
な量の曲げモーメントの力を先端領域に駆動する。動作電力供給の自動制御を行うため、
ドプラスペクトルの信号品質を表すドプラ信号品質指標が定められる（ステップ1206）。
その後のステップ1208では、先端領域におけるアクチュエータの動作駆動電力が定められ
、アクチュエータに供給される。
【００８７】
　以下、方法1200を拡張し、または変更するオプションについて説明する。
【００８８】
　連続モニタリングおよび先端位置合わせの場合、超音波プローブは、プローブ信号のス
トリームを提供する。従って、本方法は、動作駆動電力を定め供給するステップ（ステッ
プ1208）から好適に分岐し、ステップ1204乃至1208の次の繰り返しが実施され、すなわち
、ドプラスペクトルデータを定めるステップ（ステップ1204）、およびドプラ信号品質指
標を定めるステップ（ステップ1206）が実行され、ドプラスペクトルの連続モニタリング
が維持され、血管に対する先端領域のステップ1208による位置合わせが連続的に実施され
、または維持される。
【００８９】
　本方法は、血管に対する配向先端領域の自動制御に加えて、追加で、ドプラ信号品質指
標に関する所定のドプラスペクトル選定尺度を満たす、これらの走査された曲げ位置に関
するドプラスペクトルデータのみを選定するステップ（ステップ1210）と、ステップ1212
において、グラフィカルユーザインターフェースを介して、選定されたドプラスペクトル
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【００９０】
　本方法は、好適に装備されたプログラム化プロセッサまたはコンピュータ上で動く、あ
るいは、特定の集積回路もしくはフィールドプログラム化アレイのアプリケーションの制
御下で動く、ソフトウェアの形態で実施され得る。
【００９１】
　まとめると、血管内ドプラ超音波装置は、遠位端にカテーテル本体の一部を形成し、超
音波プローブを備える先端領域を有する。先端領域は、長手方向に対して垂直な方向に、
曲げが可能である。先端領域にはアクチュエータが設けられ、これは、カテーテル本体を
介して提供される動作駆動電力を受信し、先端領域に制御可能な量の曲げモーメントを加
えるように構成される。作動制御器は、アクチュエータへの動作駆動電力供給を制御する
ように構成され、曲げモーメントの量が制御される。ドプラスペクトル解析ユニットは、
ドプラスペクトルデータを受信し、これから、ドプラスペクトルの信号品質を表すドプラ
信号品質指標を定めるように構成される。作動制御器は、定められたドプラ信号品質指標
に応じて、動作駆動電力を定めるように構成される。
【００９２】
　示された実施例に対する他の変形例は、図面、開示、および添付の請求項の研究から、
特許請求の範囲に記載の発明を実施する当業者に理解され、実現される。例えば、示され
た血管内ドプラ超音波装置は、中空カテーテルまたはガイドワイヤのカテーテルのいずれ
かの形態の、カテーテル本体を用いて実施することができる。
【００９３】
　請求項において、血管内ドプラ超音波装置の特徴および機能は、定義の参照を提供する
目的で、カテーテル本体の細長い状態に関して記載されている。特に、請求項は、先端領
域からの超音波放射線の放射の空間の方向が、カテーテル本体または先端領域の曲げの量
および方向とは無関係に、同一のままである必要があるという意味として、理解されるも
のではない。
【００９４】
　請求項において、「有する」という用語は、他の素子またはステップを排斥するもので
はなく、「一つの」と言う用語は、複数の存在を排斥するものではない。
【００９５】
　コンピュータプログラムは、他のハードウェアとともに、または他のハードウェアの一
部として供給される、光記憶媒体または半導体媒体のような、好適な媒体に保管され／分
配されてもよく、あるいはインターネットまたは他の有線もしくは無線通信システムのよ
うな、他の形態で分配されてもよい。
【００９６】
　請求項におけるいかなる参照符号も、範囲を限定するものと解してはならない。
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【手続補正書】
【提出日】令和1年6月18日(2019.6.18)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内ドプラ超音波装置であって、
　長手方向に沿って延在し、生体の血管に血管内挿入される形状のカテーテル本体と、
　前記カテーテル本体の遠位端に、前記カテーテル本体の一部を形成し、前記長手方向に
垂直な少なくとも一つの方向に曲げが可能な、先端領域と、
　前記先端領域内の超音波プローブであって、前記カテーテル本体の前記遠位端から、略
前記長手方向に超音波放射線を放射し、略前記長手方向から、超音波エコー放射線を受信
し、該超音波エコー放射線を表すプローブ信号を提供するように構成された、超音波プロ
ーブと、
　前記プローブ信号を受信し、これから、前記超音波エコー放射線のドプラスペクトルを
表すドプラスペクトルデータを定めるように構成された、ドプラスペクトル決定ユニット
と、
　前記先端領域におけるアクチュエータであって、前記カテーテル本体から提供される動
作駆動電力を受信して、前記先端領域に制御可能な量の曲げモーメントを加えるように構
成されたアクチュエータと、
　前記曲げモーメントの量が制御されるように、前記アクチュエータへの動作駆動電力供
給を制御するように構成された、作動制御器と、
　前記ドプラスペクトルデータを受信し、これから、前記ドプラスペクトルの信号品質を
表すドプラ信号品質指標を定めるように構成された、ドプラスペクトル解析ユニットと、
　を有し、
　前記作動制御器は、さらに、
　　前記定められたドプラ信号品質指標に応じて、前記動作駆動電力を定め、すなわち、
　　連続的に複数の曲げモーメントを設定するため、前記アクチュエータを制御すること
により、所定の走査範囲内の前記先端領域の走査の動きを制御し、
　　最大のドプラ信号品質を表す、前記定められたドプラ信号品質指標に関連する曲げモ
ーメントを選定することにより、作動に使用される前記曲げモーメントを定めるように構
成される、血管内ドプラ超音波装置。
【請求項２】
　前記ドプラスペクトル解析ユニットは、少なくとも、前記生体の心臓周期当たり1回の
、前記ドプラ信号品質指標を定めるように構成され、
　前記ドプラ信号品質指標が所定の調整尺度を満たす場合、前記作動制御器は、その後の
心臓周期における前記曲げモーメントを調整するように構成される、請求項1に記載の血
管内ドプラ超音波装置。
【請求項３】
　前記ドプラスペクトル解析ユニットは、前記ドプラ信号品質指標を計算するため、以下
の量
　前記受信された超音波エコー放射線の前記スペクトルパワーのドプラ0次モーメント、
　前記受信された超音波エコー放射線の前記スペクトルパワーのドプラ第1モーメント、
　前記受信された超音波エコー放射線の前記スペクトルパワーのドプラ第2モーメント、
　拍動指数、または
　抵抗率指数、
の少なくとも一つを定め、用いることにより、前記ドプラ信号品質指標を定めるように構
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成される、請求項1に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項４】
　前記超音波プローブは、前記超音波放射線を放射して、前記プローブ信号を連続的に提
供するように構成される、請求項1に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項５】
　前記作動制御器は、異なる曲げ位置の範囲にわたって連続的に走査するため、前記先端
領域の曲げの動きを制御するように構成され、
　前記ドプラスペクトル決定ユニットは、前記異なる曲げ位置に対して定められた前記ド
プラスペクトルデータを連続的に提供するように構成され、
　さらに、
　　前記ドプラ信号品質指標に関し、所定のドプラスペクトル選定尺度を満たす曲げ位置
に関連するドプラスペクトルデータのみを選択するように構成された、ドプラスペクトル
選択ユニットと、
　　前記選定されたドプラスペクトルデータを受信し、表示するように構成された、グラ
フィカルユーザインターフェースと、
　を有する、請求項4に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項６】
　前記作動制御器は、曲げ位置の範囲にわたって、前記先端領域の曲げの動きを制御し、
前記曲げ位置の異なる一方で定められた前記ドプラ信号品質指標の間の差を表す動き応答
指標を定め、前記最適な速度プロファイルに補完するように構成される、請求項1に記載
の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項７】
　前記アクチュエータは、電気的に制御可能な形状変化材料を有し、
　該材料は、前記先端領域において前記カテーテル本体と機械的に結合され、前記動作電
力に応答した形状変化により、前記曲げモーメントが生じるように構成される、請求項1
に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項８】
　前記アクチュエータは、前記カテーテル本体の平坦なカテーテルコアに取り付けられた
、電気活性ポリマー材料で構成された、少なくとも一つのアクチュエータ層を有し、
　前記アクチュエータ層は、前記動作電力の受信に応じて面内で膨脹するように構成され
る、請求項7に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項９】
　前記アクチュエータは、カテーテルコアに取り付けられた形状記憶合金で構成された、
少なくとも一つのアクチュエータワイヤを有し、
　アクチュエータワイヤは、受信された動作電力の量に応じて、前記アクチュエータワイ
ヤの温度を変化させ、該温度の変化に応じて、形状を変化させるように構成される、請求
項7に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項１０】
　前記アクチュエータは、バイメタルで構成された、少なくとも一つのアクチュエータ層
を有し、前記バイメタルは、前記カテーテル本体の平坦なカテーテルコアに取り付けられ
、
　前記アクチュエータ層は、前記動作電力の受信に応答して、面内で膨脹するように構成
される、請求項7に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項１１】
　前記アクチュエータは、電気活性ポリマー材料で構成された少なくとも一つの第1のア
クチュエータ層を有し、
　前記電気活性ポリマー材料は、形状記憶合金で構成された少なくとも一つの第2のアク
チュエータ層に取り付けられる、請求項1に記載の血管内ドプラ超音波装置。
【請求項１２】
　血管内ドプラ超音波装置の動作を制御する、コンピュータプログラムであって、
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　カテーテル本体の略長手方向における前記カテーテル本体の遠位端からの、超音波プロ
ーブによる超音波放射線の放射を制御し、略前記長手方向からの超音波エコー放射線を受
信し、該超音波エコー放射線を表すプローブ信号を受信する、ステップと、
　前記プローブ信号からのドプラスペクトルデータを定め、提供するステップであって、
前記ドプラスペクトルデータは、前記超音波エコー放射線のドプラスペクトルを表す、ス
テップと、
　前記遠位端に前記カテーテル本体の一部を形成する先端領域におけるアクチュエータに
対する動作駆動電力供給を制御するステップであって、前記先端領域は、前記長手方向に
垂直な少なくとも一つの方向に曲げが可能であり、前記先端領域に、制御可能な量の曲げ
モーメントを加えるように駆動される、ステップと、
　を有し、
　前記動作電力供給を制御するステップは、
　　前記ドプラスペクトルデータを受信し、これから、前記ドプラスペクトルの信号品質
を表すドプラ信号品質指標を定めるステップと、
　　前記定められたドプラ信号品質指標に応じて、前記動作駆動電力を定めるステップ、
すなわち
　　複数の曲げモーメントを連続的に設定するため、前記アクチュエータを制御すること
により、異なる曲げ位置の所定の走査範囲内で前記先端領域の走査の動きを制御するステ
ップと、
　　所定のドプラスペクトル選定尺度を満たす、前記定められたドプラ信号品質指標に関
連する曲げモーメントを選定することにより、動作に使用される前記曲げモーメントを定
めるステップと、
　を実行するコンピュータのプロセッサにより実行可能なコンピュータコードを有する、
コンピュータプログラム。
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