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(57)【要約】
　本発明は、血管内デバイスの誘導、位置決め及び位置
確認に関するものである。血管内デバイスとしては、カ
テーテル、探り針、ガイドワイヤ、及び、典型的には静
脈血管系又は動脈血管系に経皮的に挿入されるその他の
柔軟な細長い物体が挙げられる。現在、これらの目標は
、Ｘ線を用いた画像処理により実現され、また、場合に
よっては、超音波を用いた画像処理により実現されてい
る。本発明は、血管内カテーテル又はその他のデバイス
の配置に関連する画像処理の必要性を実質的に低減する
ための方法を提供する。画像処理の必要性を低減するこ
とにより、患者が被曝する放射線の量を低減することが
でき、処置に要する時間を低減することができ、かつ、
放射線診断部における処理時間の低減により処置のコス
トを低減することができる。本発明の１つの態様は、例
えば、静脈を利用するシステム及びデバイスを静脈に誘
導するシステムを含んでいる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の静脈血管系へのアクセスに順応できるように構成された細長い柔軟部材と、
　上記の細長い柔軟部材の遠位端に配置され、上記患者の静脈血管系に関する生体内非画
像超音波情報を生成するセンサと、
　上記センサによって生成された上記患者の静脈血管系に係る生体内非画像超音波情報を
受信して処理するように構成され、上記患者の静脈血管系内における上記の細長い柔軟部
材の遠位端の位置に関する位置情報を生成するプロセッサと、
　上記プロセッサから上記位置情報を受け取って出力するように構成された出力装置とを
備えている静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項２】
　上記の細長い柔軟部材がカテーテルを備えている、請求項１に記載の静脈内アクセス・
誘導システム。
【請求項３】
　上記の細長い柔軟部材がガイドワイヤを備えている、請求項１に記載の静脈内アクセス
・誘導システム。
【請求項４】
　上記の細長い柔軟部材が探り針を備えている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導
システム。
【請求項５】
　上記の細長い柔軟部材が上記患者に治療を施すように構成されている、請求項１に記載
の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項６】
　上記の細長い柔軟部材が他のデバイスのための静脈内アクセスを行うように構成されて
いる、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項７】
　上記の細長い柔軟部材を上記患者の血管系内に残留させつつ、上記細長い柔軟部材から
上記センサを除去可能に取り外すことができるように構成されたセンサ取り付け機構をさ
らに備えている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項８】
　上記プロセッサが、さらに、上記センサによって生成された上記患者の血管系に係る生
体内非画像超音波情報を処理して、上記センサの近傍の出力情報を上記患者の血管内の構
造に指示するように構成されている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項９】
　上記プロセッサが、さらに上記患者の血管系に係る生体内非画像超音波情報を処理して
、上記患者の血管系内における所望の方向への、上記の細長い柔軟部材の出力情報の移動
を指示するように構成されている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項１０】
　上記プロセッサが、さらに、静脈血の流れの方向、静脈血の流速、静脈血の流れ特性の
パターン、圧力特性のパターン、Ａ－モード情報及び流れの末梢非ランダム方向からなる
パラメータ群の中から選択されたパラメータに基づいて、上記患者の血管系に係る生体内
非画像超音波情報を処理するように構成されている、請求項１に記載の静脈内アクセス・
誘導システム。
【請求項１１】
　上記センサと関連づけられた発散レンズをさらに備えている、請求項１に記載の静脈内
アクセス・誘導システム。
【請求項１２】
　上記センサと関連づけられた複数のレンズをさらに備えている、請求項１に記載の静脈
内アクセス・誘導システム。
【請求項１３】
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　上記発散レンズが、上記センサを上記の細長い柔軟部材に取り付けるように構成されて
いる、請求項１１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項１４】
　上記センサが超音波信号を送信するように構成された第１のセンサであり、
　該システムが非画像超音波情報を受信するように構成された第２のセンサをさらに備え
ている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項１５】
　上記センサを複数の超音波送信モードで駆動するように構成されたセンサ駆動機構をさ
らに備えている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項１６】
　上記センサが第１のセンサであり、
　該システムが、上記の細長い柔軟部材の遠位端に配置され、上記患者の静脈血管系に係
る生体内非画像超音波情報を上記プロセッサに供給するように構成された第２のセンサを
さらに備えている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項１７】
　上記の細長い部材の遠位端を血管内で実質的にセンタリングを行うように構成されたセ
ンタリング要素をさらに備えている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項１８】
　２つ又はこれより多い追加のセンサをさらに備えていて、
　上記センサと上記の２つ又はこれより多い追加のセンサとが、血管内のジャンクション
を模倣する配列形態で上記の細長い柔軟部材に取り付けられている、請求項１に記載の静
脈内アクセス・誘導システム。
【請求項１９】
　収集されたデータから得られたフィードバック情報に応じてデバイスの先端部を方向づ
ける操縦要素をさらに備えている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システム。
【請求項２０】
　収集されたデータから得られたフィードバック情報に応じてデバイスの先端部を方向づ
けるトルク制御要素をさらに備えている、請求項１に記載の静脈内アクセス・誘導システ
ム。
【請求項２１】
　患者の血管系へのアクセスに順応できるように構成された細長い柔軟部材と、
　上記の細長い柔軟部材の遠位端に配置され、上記患者の血管系に関する生体内非画像超
音波情報を生成するように構成されたセンサ及び該センサに関連づけられた発散レンズと
、
　上記センサによって生成された上記患者の血管系に係る生体内非画像超音波情報を受信
して処理するように構成され、上記患者の血管系内における上記の細長い柔軟部材の遠位
端の位置に関する位置情報を生成するプロセッサと、
　上記プロセッサから上記位置情報を受け取って出力するように構成された出力装置とを
備えている血管内アクセス・誘導システム。
【請求項２２】
　上記の細長い柔軟部材がカテーテルを備えている、請求項２１に記載の血管内アクセス
・誘導システム。
【請求項２３】
　上記の細長い柔軟部材がガイドワイヤを備えている、請求項２１に記載の血管内アクセ
ス・誘導システム。
【請求項２４】
　上記の細長い柔軟部材が探り針を備えている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘
導システム。
【請求項２５】
　上記の細長い柔軟部材が上記患者に治療を施すように構成されている、請求項２１に記
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載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項２６】
　上記の細長い柔軟部材が他のデバイスのための血管内アクセスを行うように構成されて
いる、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項２７】
　上記の細長い柔軟部材を上記患者の血管系内に残留させつつ、上記細長い柔軟部材から
上記センサを除去可能に取り外すことができるように構成されたセンサ取り付け機構をさ
らに備えている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項２８】
　上記プロセッサが、さらに、上記センサによって生成された上記患者の血管系に係る生
体内非画像超音波情報を処理して、上記センサの近傍の出力情報を上記患者の血管内の構
造に指示するように構成されている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム
。
【請求項２９】
　上記プロセッサが、さらに上記患者の血管系に係る生体内非画像超音波情報を処理して
、上記患者の血管系内における所望の方向への、上記の細長い柔軟部材の出力情報の移動
を指示するように構成されている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項３０】
　上記プロセッサが、さらに、上記患者の血管系に係る生体内非画像超音波情報を処理し
て、上記センサの近傍の出力情報を上記患者の血管内の構造に指示するように構成されて
いる、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項３１】
　上記プロセッサが、さらに、血液の流れ方向、血液の流速、血液の流れ特性のパターン
、圧力特性のパターン、Ａ－モード情報及び流れの末梢非ランダム方向からなるパラメー
タ群の中から選択されたパラメータに基づいて、上記患者の血管系に係る生体内非画像超
音波情報を処理するように構成されている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導シ
ステム。
【請求項３２】
　上記発散レンズが、上記センサを上記の細長い柔軟部材に取り付けるように構成されて
いる、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項３３】
　上記センサが超音波信号を送信するように構成された第１のセンサであり、
　該システムが非画像超音波情報を受信するように構成された第２のセンサをさらに備え
ている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項３４】
　上記センサが非画像超音波情報を受信するように構成された第１のセンサであり、
　該システムが超音波信号を送信するように構成された第２のセンサをさらに備えている
、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項３５】
　上記センサを複数の超音波送信モードで駆動するように構成されたセンサ駆動機構をさ
らに備えている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項３６】
　上記センサが第１のセンサであり、
　該システムが、上記の細長い柔軟部材の遠位端に配置され、上記患者の血管系に係る生
体内非画像超音波情報を上記プロセッサに供給するように構成された第２のセンサをさら
に備えている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項３７】
　上記の細長い部材の遠位端を血管内で実質的にセンタリングを行うように構成されたセ
ンタリング要素をさらに備えている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム
。
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【請求項３８】
　収集されたデータから得られたフィードバック情報に応じてデバイスの先端部を方向づ
ける操縦要素をさらに備えている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導システム。
【請求項３９】
　収集されたデータから得られたフィードバック情報に応じてデバイスの先端部を方向づ
けるトルク制御要素をさらに備えている、請求項２１に記載の血管内アクセス・誘導シス
テム。
【請求項４０】
　上記センサと関連づけられた複数のレンズをさらに備えている、請求項２１に記載の血
管内アクセス・誘導システム。
【請求項４１】
　超音波センサと、
　上記超音波センサの少なくとも１つの側部を密閉する気密型超音波透過性シールとを備
えている超音波センサ組立体。
【請求項４２】
　上記気密型超音波透過シールが音響レンズの形状に形成されている、請求項４１に記載
の超音波センサ組立体。
【請求項４３】
　上記音響レンズが、上記超音波センサによって生成されたビームを広げる形状に形成さ
れている、請求項４２に記載の超音波センサ組立体。
【請求項４４】
　上記音響レンズがエポキシ樹脂製である、請求項４２に記載の超音波センサ組立体。
【請求項４５】
　上記超音波センサが圧電性結晶で形成されている、請求項４１に記載の超音波センサ組
立体。
【請求項４６】
　上記超音波センサが圧電性セラミックで形成されている、請求項４１に記載の超音波セ
ンサ組立体。
【請求項４７】
　上記超音波センサがシリコンで形成されている、請求項４１に記載の超音波センサ組立
体。
【請求項４８】
　上記超音波センサが薄い圧電性フィルムを備えている、請求項４１に記載の超音波セン
サ組立体。
【請求項４９】
　上記音響レンズが複数のマイクロレンズを備えている、請求項４１に記載の超音波セン
サ組立体。
【請求項５０】
　カテーテル本体部をさらに備えていて、
　上記超音波センサが上記カテーテル本体部に取り付けられて、前向きのビームを生成す
る、請求項４１に記載の超音波センサ組立体。
【請求項５１】
　カテーテル本体部をさらに備えていて、
　上記超音波センサが上記カテーテル本体部に取り付けられて、横向きのビームを生成す
る、請求項４１に記載の超音波センサ組立体。
【請求項５２】
　上記超音波センサが上記カテーテル本体部の壁部に形成された凹部内に配置されている
、請求項５１に記載の超音波センサ組立体。
【請求項５３】
　上記超音波センサが、上記カテーテル本体部の外表面を通り過ぎる流体がドプラー読み
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取りを行うように構成されている、請求項５２に記載のセンサ組立体。
【請求項５４】
　気密型超音波透過性シールが音響レンズの形状に形成されている、請求項５２に記載の
センサ組立体。
【請求項５５】
　上記音響レンズが、上記超音波センサによって生成されたビームを広げる形状に形成さ
れている、請求項５４に記載のセンサ組立体。
【請求項５６】
　身体の静脈系内で機器を位置決めする方法であって、
　上記身体の上記静脈系にアクセスする過程と、
　上記身体の上記静脈系内で機器を位置決めする過程と、
　上記機器を用いて上記身体の上記静脈系内に超音波信号を送信する過程と、
　上記機器を用いて流速が２ないし２０ｃｍ／ｓである血管系から反射超音波信号を受信
する過程と、
　上記反射超音波信号を処理して、静脈血の流れ方向、静脈血の流速、静脈血の流れ特性
のパターン、圧力特性のパターン、Ａ－モード情報及び流れの末梢非ランダム方向からな
るパラメータ群の中から１つ又は複数のパラメータを決定する過程と、
　上記血管系内の決定された上記１つ又は複数のパラメータを用いて、上記血管系内で上
記機器を前進させる過程とを含方法。
【請求項５７】
　上記機器を用いて上記身体の上記血管系内に超音波信号を送信する過程が、上記身体の
上記血管系に対してＡ－モード超音波信号を送信又は受信する過程を含んでいる、請求項
５６に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項５８】
　上記機器を用いて上記身体の上記血管系内に超音波信号を送信する過程が、上記身体の
上記血管系に対してドプラー超音波信号を送信又は受信する過程を含んでいる、請求項５
６に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項５９】
　上記機器を用いて上記身体の上記血管系内に超音波信号を送信する過程が、上記身体の
上記血管系に対して非画像目標追跡超音波信号を送信又は受信する過程を含んでいる、請
求項５６に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項６０】
　上記反射超音波信号を処理して流れパターンを決定する過程が、上記機器に向かう血管
系内における流れ方向を決定し、
　かつ、上記反射超音波信号を処理して流れパターンを決定する過程が、上記機器から離
れる流れの方向を決定する過程をさらに含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内
で機器を位置決めする方法。
【請求項６１】
　上記反射超音波信号を処理して、特定の血液流パターンを示す信号の存在を決定する過
程をさらに含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項６２】
　上記反射超音波信号を処理して、特定の圧力パターンを示す信号の存在を決定する過程
をさらに含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項６３】
　上記反射超音波信号を処理して、大静脈・心房ジャンクションに対する上記機器の相対
的な位置を決定する過程をさらに含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内で機器
を位置決めする方法。
【請求項６４】
　上記反射超音波信号を処理して、上記反射超音波信号を処理した後の流れの存在を決定
し、順行性流れ及び後退性流れの両方の存在を決定する過程をさらに含んでいる、請求項
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５６に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項６５】
　上記反射超音波信号を処理して上記機器から離れる流れの存在を決定するとともに、上
記反射超音波信号を処理した後に上記機器に向かう流れ及び上記機器から離れる流れの両
方の存在を決定する過程をさらに含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内で機器
を位置決めする方法。
【請求項６６】
　上記反射超音波信号を処理して、特定の構造を示す信号の存在を決定する過程をさらに
含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項６７】
　上記特定の構造が心臓の弁である、請求項６６に記載の身体の血管系内で機器を位置決
めする方法。
【請求項６８】
　上記特定の構造が心臓の室である、請求項６６に記載の身体の血管系内で機器を位置決
めする方法。
【請求項６９】
　上記特定の構造が血管の壁である、請求項６６に記載の身体の血管系内で機器を位置決
めする方法。
【請求項７０】
　上記特定の構造が心臓の壁である、請求項６６に記載の身体の血管系内で機器を位置決
めする方法。
【請求項７１】
　上記反射超音波信号を処理して、２つ又はこれより多い血管がつながる位置を示す信号
の存在を決定する過程をさらに含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内で機器を
位置決めする方法。
【請求項７２】
　上記の２つ又はこれより多い血管が上大静脈及び下静脈を含んでいる、請求項７１に記
載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項７３】
　上記の２つ又はこれより多い血管が下大静脈及び腎静脈を含んでいる、請求項７１に記
載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項７４】
　上記の２つ又はこれより多い血管が右総腸骨静脈及び左総腸骨静脈を含んでいる、請求
項７１に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項７５】
　上記の２つ又はこれより多い血管が外腸骨静脈及び内腸骨静脈を含んでいる、請求項７
１に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項７６】
　上記の２つ又はこれより多い血管が右腕頭静脈及び左腕頭静脈を含んでいる、請求項７
１に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項７７】
　上記の２つ又はこれより多い血管が上大静脈及び奇静脈を含んでいる、請求項７１に記
載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項７８】
　上記の２つ又はこれより多い血管が総大腿骨静脈及び大伏在静脈を含んでいる、請求項
７１に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項７９】
　上記の２つ又はこれより多い血管が表在大腿骨静脈及び深大腿骨静脈を含んでいる、請
求項７１に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項８０】
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　上記の２つ又はこれより多い血管が膝窩静脈及び小伏在静脈を含んでいる、請求項７１
に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項８１】
　上記の２つ又はこれより多い血管が穿通枝静脈及び表在静脈を含んでいる、請求項７１
に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項８２】
　上記の２つ又はこれより多い血管が穿通枝静脈及び深脛骨静脈を含んでいる、請求項７
１に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項８３】
　上記の２つ又はこれより多い血管が大伏在静脈及び拡張蛇行静脈を含んでいる、請求項
７１に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項８４】
　上記の２つ又はこれより多い血管が頸静脈及び鎖骨下静脈を含んでいる、請求項７１に
記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項８５】
　上記の２つ又はこれより多い血管が橈側皮静脈及び腋窩静脈を含んでいる、請求項７１
に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする方法。
【請求項８６】
　上記機器を用いて位置を決定し身体の血管系内にデバイスを固定する過程と、
　上記デバイスを上記身体に固定して、上記デバイスを、上記機器により決定された位置
に維持する過程とをさらに含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内で機器を位置
決めする方法。
【請求項８７】
　上記機器を用いて上記デバイスの現在の位置を計算する過程と、
　上記デバイスの現在の計算された位置を、上記機器によって決定された位置と比較する
ことにより、上記デバイスが上記機器によって決定された位置に存在するか否かを決定す
る過程とをさらに含んでいる、請求項８６に記載の身体の血管系内で機器を位置決めする
方法。
【請求項８８】
　上記反射超音波信号を処理して、冠状静脈洞に対する、右心房内における上記機器の相
対的な位置を決定する過程をさらに含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内で機
器を位置決めする方法。
【請求項８９】
　上記反射超音波信号を処理して、肺静脈に対する、左心房内における上記機器の相対的
な位置を決定する過程をさらに含んでいる、請求項５６に記載の身体の血管系内で機器を
位置決めする方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本願は、２００５年５月６日にソリン・グルンワールドら（Sorin Grunwald et al.）
によって出願され、「血管内カテーテルを誘導し位置決めする方法及び装置」との名称が
付された米国仮特許出願第６０／６７８，２０９号と、２００５年５月１８日にソリン・
グルンワールドら（Sorin Grunwald et al.）により出願され「血管内カテーテルを誘導
し位置決めする方法及び装置」との名称が付された米国仮特許出願第６０／６８２，００
２号とについての便益を主張するものであり、これらはそれぞれその内容が全面的に参照
により本願に組み入れられている。
【０００２】
　本発明は、血管内デバイスの誘導、位置決め及び位置の特定に関するものである。血管
内デバイスとしては、カテーテル、探り針、ガイドワイヤ、及び、柔軟な細長い部材を含
む、典型的には静脈血管系又は動脈血管系に経皮的に挿入されるその他の細長い部材など
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が挙げられる。現在、これらの目標は、Ｘ線を用いた画像処理により実現され、また、場
合によっては、超音波を用いた画像処理により実現されている。本発明は、血管内カテー
テル又はその他のデバイスの配置に関連する画像処理の必要性を実質的に低減するための
方法を提供する。画像処理の必要性を低減することにより、患者が被曝する放射線の量を
低減することができ、処置に要する時間を低減することができ、かつ、放射線診断部にお
ける処理時間の低減により、処置に要するコストを低減することができる。
【背景技術】
【０００３】
　哺乳類の血管系は、治療を行ったり、薬剤を投与したり、その他の臨床的な必要性に対
処したりするために、ずっと前から利用されてきた。静脈系及び動脈系の両方について多
くの手法が存在し、これらの手法は患者側での必要性に応じて選択されている。すべての
血管に基づく治療に共通する１つの難題は、血管樹の特定の位置又は部分へ、治療を実施
する物をどのようにアクセスさせるかということである。
【０００４】
　１つの普通の静脈へのアクセス手法は、中心静脈へのアクセスである。中心静脈へのア
クセスは、心臓に直接つながっている静脈に静脈カテーテルを配置することにより行われ
る。中心静脈カテーテルは、現在、病院及び外来診療施設の至る所で用いられ、米国では
１年間に８００万件を超えるカテーテル等の挿入が行われ、米国以外でも同様の数のカテ
ーテル等の挿入が行われている。
【０００５】
　静脈へのアクセスデバイスは、大抵は下記の目的のために用いられる。
　・抗生物質、化学療法薬、その他の点滴薬などといった薬剤の投与
　・流体及び栄養複合物（過栄養）の投与
　・血液製剤の輸液
　・血液透析
　・診断試験のための複数の採血
【０００６】
　中心静脈へのアクセスデバイスは、血液の流れに頻繁にアクセスすることを必要とする
人々のための、大静脈に配置された小さく柔軟なチューブである。このようなアクセスデ
バイスは、典型的には、長期間にわたって、例えば数週間、数か月あるいはこれより長く
、静脈内に配置されたままとなる。
【０００７】
　中心静脈のアクセスデバイスは、通常、下記の３つの方法のいずれか１つにより挿入さ
れる。
　ａ）　カテーテル経由で直接
　カテーテルは、皮膚の下をトンネルして通ることにより、鎖骨下静脈（鎖骨の下方に位
置する）又は内頸静脈（頸部に位置する）に挿入される。カテーテルの、薬剤が投与され
又は血液が採取される部分は、皮膚の外側に残留する。

　ｂ）　ポート経由
　皮膚から外に出るカテーテルとは異なり、ポートは完全に皮膚の下に配置される。ポー
トでもって、１ドルの約１／４又は１／２の寸法の隆起したディスクが皮膚の下に感じら
れる。上を覆っている皮膚を通して金属針をポート内又は容器内に配置することにより、
血液が採取され、又は薬剤が供給される。

　ｃ）　末梢静脈経由で間接的に
　中心カテーテル及び中心ポートとは異なり、末梢部に挿入された中心カテーテル（ＰＩ
ＣＣ）管路は、中心静脈に直接は挿入されない。ＰＩＣＣ管路は、腕の中の大静脈に挿入
され、大鎖骨下静脈内に進入させられる。
【０００８】
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　中心カテーテル及び中心ポートは、通常、手術室内で外科医又は外科医補助者によって
挿入される。代替的な手法は、特別なＸ線装置を用いた誘導により配置することであり、
この場合管路を挿入している人は、該管路が適切に配置されていることを確認することが
できる。ＰＩＣＣ管路は、通常、特別に訓練された看護師によってベッドサイドで挿入す
ることができる。後者の場合、Ｘ線による確認は、現在ではＰＩＣＣの配置の成功を予測
するために必要とされている。
【０００９】
　従来の外科的に配置される中心カテーテルは、急速に、末梢系から挿入される中心静脈
アクセスデバイスに変わりつつある。ＰＩＣＣ管路は、通常、中心静脈アクセスデバイス
に比べて、重症合併症を起こしにくい。末梢系から挿入される中心カテーテル（ＰＩＣＣ
）は、種々の臨床治療で用いられている。ＰＩＣＣ管路の配置は、長期間の薬剤の投与、
化学療法、静脈内薬剤の投与又は静脈内栄養（過栄養）の供給を行うために、そしてヒッ
クマンカテーテルで採血を行うためにインターベンショナルラジオロジストによって実施
されている。ＰＩＣＣ管路の挿入は、種々の治療のためにかなり頻繁に実施されている日
常的な治療であり、カテーテルが長期間にわたって同一の患者の体内に残留する場合は、
該患者に対して複数回実施される。この治療は日常的なものではあるが、病院のスタッフ
にとって非常に多くの時間と労力とを要する処置であり、該治療は高額となる。この治療
の際に、医師又は看護師は、カテーテルを、表在腕静脈に配置する。表在腕静脈としては
、例えば、頭側皮静脈、尺側皮静脈、肘前静脈、肘正中静脈、又は、カテーテルの遠位端
を上大静脈に到達させることを目標とするその他の表在静脈などが挙げられる。カテーテ
ルは、腕が曲がる領域（肘）のまわりの表在静脈に入った後、鎖骨下静脈に進められ、次
に腕頭静脈に進められ、最後に上大静脈に入る。１つの注意すべきことは、ＰＩＣＣ管路
が、鎖骨下静脈を経由して頸静脈に入るのを確実に防止することである。
【００１０】
　血液透析カテーテルによる血液透析治療は、中心静脈アクセスを必要とする治療のもう
１つの例である。透析カテーテルは、特別な型の透析に用いられる中心静脈カテーテルで
ある。透析カテーテルの配置は、Ｘ線による誘導を利用してカテーテルを大きい血管に挿
入する操作を含んでいる。誘導により血液透析カテーテルを挿入して位置決めする際の問
題点ない難点は、カテーテルは典型的には大きく、かつ挿入のための套管を除去（剥離）
することを必要とするということであり、これは中心静脈カテーテルの場合と同様の問題
点である。
【００１１】
　静脈系にアクセスすることにより実施されるもう１つの治療は、拡張蛇行静脈（静脈瘤
）の経皮処置である。刊行された住民調査は、米国ではほぼ２５００万人の人々、西欧で
は４０００万人の人々が症候性静脈逆流症をわずらっているということを示している。拡
張蛇行静脈の経皮治療は、エネルギ供給カテーテル（レーザ又はＲＦ）を、血管系を航行
して治療部位に到達させた後、該部位に配置する操作を含んでいる。１つの一般的な治療
部位は伏在静脈・大腿骨静脈ジャンクションである。あまり一般的でない部位は伏在静脈
・膝窩静脈ジャンクション及び穿通枝静脈の部位であり、これらは表在静脈系を、種々の
異なる位置、大抵は膝の下方の脚の深い静脈系に接続している。このように、特定の静脈
ジャンクションを用いる拡張蛇行静脈の経皮治療の場合、静脈ジャンクションに関する最
適な位置におけるレーザ又はＲＦの位置は、治療の成功に対して決定的なものである。現
在では、このような位置決めに、Ｘ線画像処理もしくは超音波画像処理又は両者が用いら
れている。
【００１２】
　血管系を通してカテーテルを誘導することに加えて、カテーテルの先端部の配置は、治
療を成功させる上で非常に重要である。一般に、カテーテルは、その先端部が心臓の上方
又は下方のいずれかの主静脈内に配置されている場合、圧力測定及び輸液に対して良好に
機能する。刺激性／高浸透圧の流体の輸液又は透析を行うためには、カテーテルの先端部
を流れ過ぎる血流が高速であることが望ましいが、これはできる限り大きい血管内の腔開
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口部に先端部を配置することを必要とする。しかしながら、多くの中心静脈カテーテルの
一括挿入は、カテーテルの先端部の心臓貫通及びこれに続く心膜タンポナーデを回避する
よう心臓の外側に位置させることが絶対的に必要であるということに厳重に注意する必要
がある。同様に、輸液用の溶液の腐食効果に起因する静脈の閉塞又は静脈壁の損傷を回避
するためには、カテーテルの先端部を小さい末梢静脈から離れたところに位置決めするこ
とが重要である。カテーテルの先端部が配置の後に治療の全期間にわたって所定の位置に
留まることも非常に重要なことである。カテーテルの先端部が移動する場合、その作用効
果が悪くなるだけでなく、場合によっては心臓を貫通することもある。米国においては、
食品医薬品局がこの点を強調した助言を行っている。典型的には、インターベンショナル
ラジオロジストは、体内の静脈を描写するために蛍光透視剤を用い、この後に手術後Ｘ線
を用いてカテーテルの先端部の正しい位置を確認する。現在では、手術後のＸ線照射は日
常的に実施され、調査によれば、全ケースの１．５％のみがＸ線画像処理を実際に必要と
する事態（合併症）に陥っているだけである。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　そこで、不良な配置による危険性を低減するとともに、Ｘ線画像処理に係る費用を低減
するために、カテーテルの誘導及び配置を最適化する方法及び装置が必要とされている。
さらに、放射線画像処理手段又はその他の外部画像処理手段がカテーテルの配置を確認す
るために用いられる、放射線診療部又は手術室以外の治療実施者又は臨床環境においてカ
テーテルを安全に誘導し配置するのに用いることができるカテーテルの誘導及び配置シス
テムが求められている。このように、医療技術分野では、カテーテル及びその他の機器を
一般的に血管系内に位置決めし、誘導し、配置するための装置、システム及びこれらに関
連する方法が必要とされている。さらに、医療技術分野では、対象となっている血管系に
特有ないしは固有の特徴及び属性により生じる問題に対応するために、カテーテル及びそ
の他の機器を血管系に位置決めし、誘導し、配置するための装置、システム及びこれらに
関連する方法が必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　本発明の１つの態様は静脈内アクセス・誘導システム（endovenous access and guidan
ce system）を含んでいる。このシステムは、患者の静脈血管系へのアクセスに順応（ada
pt）できるように構成された細長い柔軟部材（flexible member）と、上記の細長い柔軟
部材の遠位端に配置され、上記患者の静脈血管系に関する生体内非画像超音波情報（in v
ivo non-image based ultrasound information）を生成するセンサと、上記センサによっ
て生成された上記患者の静脈血管系に係る生体内非画像超音波情報を受信して処理するよ
うに構成され、上記患者の静脈血管系内における上記の細長い柔軟部材の遠位端の位置に
関する位置情報を生成するプロセッサと、上記プロセッサから上記位置情報を受け取って
出力するように構成された出力装置とを備えている。
　ある実施態様においては、上記の細長い柔軟部材が、カテーテル、ガイドワイヤ（guid
e wire）及び／又は探り針（stylet）を備えている。
　他の実施態様においては、デバイスは、上記患者に治療を施すように構成され、又は、
他のデバイスのための静脈内アクセスを行うように構成されている。
　さらなる実施態様においては、該システムは、上記の細長い柔軟部材を上記患者の血管
系内に残留させつつ、上記細長い柔軟部材から上記センサを除去可能に取り外すことがで
きるように構成されたセンサ取り付け機構をさらに備えている。
　さらにもう１つの実施態様に係るシステムにおいては、上記プロセッサが、さらに、上
記センサによって生成された上記患者の血管系に係る生体内非画像超音波情報を処理して
、上記センサの近傍の出力情報を上記患者の血管内の構造に指示するように構成されてい
る。
　他の実施態様に係るシステムにおいては、上記プロセッサが、さらに上記患者の血管系
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に係る生体内非画像超音波情報を処理して、上記患者の血管系内における望ましい方向へ
の、上記の細長い柔軟部材の出力情報の移動を指示するように構成されている。
　あるいは、代替的に、上記プロセッサが、さらに、静脈血の流れの方向、静脈血の流速
、静脈血の流れ特性のパターン（venous blood flow signature pattern）、圧力特性の
パターン（pressure signature pattern）、Ａ－モード情報（A-mode information）及び
流れの末梢非ランダム方向（preferential non-random direction of flow）からなるパ
ラメータ群の中から選択されたパラメータに基づいて、上記患者の血管系に係る生体内非
画像超音波情報を処理するように構成されている。
　他の実施態様においては、該システムは、上記センサと関連づけられた発散レンズ（di
vergent lens）、又は上記センサと関連づけられた複数のレンズをさらに備えている。
　上記発散レンズは、上記センサを上記の細長い柔軟部材に取り付けるように構成されて
いてもよい。
　上記センサは、超音波信号を送信するように構成された第１のセンサであり、該システ
ムが、非画像超音波情報を受信するように構成された第２のセンサをさらに備えていても
よい。
　該システムは、上記センサを複数の超音波送信モードで駆動するように構成されたセン
サ駆動機構をさらに備えていてもよい。
　ある実施態様においては、上記センサが第１のセンサであり、該システムが、上記の細
長い柔軟部材の遠位端に配置され、上記患者の静脈血管系に係る生体内非画像超音波情報
を上記プロセッサに供給するように構成された第２のセンサをさらに備えている。
　他の実施態様においては、該システムは、上記の細長い部材の遠位端を血管内で実質的
にセンタリングないしは中心合わせ（centering）を行うように構成されたセンタリング
要素（centering element）をさらに備えている。
　ある場合には、該システムは、２つ又はこれより多い追加のセンサをさらに備えていて
、上記センサと上記の２つ又はこれより多い追加のセンサとが、血管内ジャンクション（
endovascular junction）を模倣した配列形態で細長い柔軟部材に取り付けられている。
　さらに、該システムは、収集されたデータから得られたフィードバック情報に応答して
デバイスの先端部を方向づける操縦要素（steering element）を備えている。
　さらなる実施態様においては、該システムは、収集されたデータから得られたフィード
バック情報に応答してデバイスの先端部を方向づけるトルク制御要素（torque control e
lement）をさらに備えている。
【００１５】
　本発明のもう１つの態様に係る血管内アクセス・誘導システム（endovascular access 
and guidance system）は、患者の血管系へのアクセスに順応できるように構成された細
長い柔軟部材と、上記の細長い柔軟部材の遠位端に配置され、上記患者の静脈血管系に関
する生体内非画像超音波情報を生成するように構成されたセンサ及び該センサに関連づけ
られた発散レンズと、上記センサによって生成された上記患者の静脈血管系に係る生体内
非画像超音波情報を受信して処理するように構成され、上記患者の静脈血管系内における
上記の細長い柔軟部材の遠位端の位置に関する位置情報を生成するプロセッサと、上記プ
ロセッサから上記位置情報を受け取って出力するように構成された出力装置とを備えてい
る。
　上記の細長い柔軟部材は、カテーテル、ガイドワイヤ又は探り針を備えている。
　ある実施態様に係るシステムにおいては、上記の細長い柔軟部材が、上記患者に治療を
施すように構成され、及び／又は、他のデバイスのための血管内アクセスを行うように構
成されている。
　さらに他の実施態様においては、該システムは、上記の細長い柔軟部材を上記患者の血
管系内に残留させつつ、上記細長い柔軟部材から上記センサを除去可能に取り外すること
ができるように構成されたセンサ取り付け機構をさらに備えている。
　他の実施態様に係るシステムにおいては、上記プロセッサが、さらに、上記センサによ
って生成された上記患者の血管系に係る生体内非画像超音波情報を処理して、上記センサ
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の近傍の出力情報を上記患者の血管内の構造に指示するように構成されている。
　さらに他の実施態様に係るシステムにおいては、上記プロセッサが、さらに上記患者の
血管系に係る生体内非画像超音波情報を処理して、上記患者の血管系内における所望の方
向への、上記の細長い柔軟部材の出力情報の移動を指示するように構成されている。
　他の場合においては、上記プロセッサが、さらに、上記患者の血管系に係る生体内非画
像超音波情報を処理して、上記センサの近傍の出力情報を上記患者の血管内の構造に指示
するように構成されている。
　さらに他の場合においては、上記プロセッサが、さらに、血液の流れ方向、血液の流速
、血液の流れ特性のパターン、圧力特性のパターン、Ａ－モード情報及び流れの末梢非ラ
ンダム方向からなるパラメータ群の中から選択されたパラメータに基づいて、上記患者の
血管系に係る生体内非画像超音波情報を処理するように構成されている。
　上記発散レンズは、上記センサを上記の細長い柔軟部材に取り付けるように構成されて
いてもよい。
　他の実施態様に係るシステムにおいては、上記センサが超音波信号を送信するように構
成された第１のセンサであり、該システムが、非画像超音波情報を受信するように構成さ
れた第２のセンサをさらに備えている。
　さらに他のシステムにおいては、上記センサが非画像超音波情報を受信するように構成
された第１のセンサであり、該システムが、超音波信号を送信するように構成された第２
のセンサをさらに備えている。
　該システムはまた、上記センサを複数の超音波送信モードで駆動するように構成された
センサ駆動機構をさらに備えていてもよい。
　ある実施態様に係るシステムにおいては、上記センサが第１のセンサであり、該システ
ムが、上記の細長い柔軟部材の遠位端に配置され、上記患者の静脈血管系に係る生体内非
画像超音波情報を上記プロセッサに供給するように構成された第２のセンサをさらに備え
ている。
　他の実施態様においては、該血管内アクセス・誘導システムは、上記の細長い部材の遠
位端を血管内で実質的にセンタリングを行うように構成されたセンタリング要素をさらに
備えている。
　該システムはさらに、収集されたデータから得られたフィードバック情報に応答してデ
バイスの先端部を方向づける操縦要素を備えていてもよい。
　他の実施態様においては、該システムは、収集されたデータから得られたフィードバッ
ク情報に応答してデバイスの先端部を方向づけるトルク制御要素をさらに備えている。
　さらに他の実施態様においては、該システムは、上記センサと関連づけられた複数のレ
ンズをさらに備えている。
【００１６】
　本発明のもう１つの態様に係る超音波センサ組立体は、超音波センサと、上記超音波セ
ンサの少なくとも１つの側部を密閉する気密型超音波透過性シールとを備えている。
　該超音波センサ組立体においては、上記気密型超音波透過シールが音響レンズ（acoust
ic lens）の形状に形成されている。
　さらに、上記音響レンズは、上記超音波センサによって生成されたビームを広げる形状
に形成されている。
　ある実施態様においては、上記音響レンズは、エポキシ製ないしはエポキシ樹脂製であ
る。
　本発明の他の実施態様に係る超音波センサ組立体においては、上記超音波センサが、圧
電性結晶、圧電性セラミック、シリコン及び／又は薄い圧電性フィルムを備えている。
　ある実施態様においては、上記音響レンズが複数のマイクロレンズを備えている。
　本発明の他の実施態様においては、超音波センサ組立体がカテーテル本体部（catheter
 body）を備えていて、上記超音波センサが上記カテーテル本体部に取り付けられて、前
向きのビームを生成し、及び／又は、横向きのビームを生成する。
　他の実施態様においては、上記超音波センサが上記カテーテル本体部の壁部に形成され
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た凹部内に配置されている。
　ある実施態様においては、上記超音波センサが、上記カテーテル本体部の外表面を通り
過ぎる流体がドプラー読み取り（Doppler readings）を行うように構成されている。
　本発明のある態様においては、気密型超音波透過性シールが音響レンズの形状に形成さ
れている。
　ある実施態様においては、上記音響レンズが、上記超音波センサによって生成されたビ
ームを広げる形状に形成されている。
【００１７】
　本発明のさらにもう１つの態様は、身体の静脈系内で機器を位置決めする方法を含んで
いる。この方法は、上記身体の上記静脈系にアクセスする過程（step）と、上記身体の上
記静脈系内で機器を位置決めする過程と、上記機器を用いて上記身体の上記静脈系内に超
音波信号を送信する過程と、上記機器を用いて流速が２ないし２０ｃｍ／ｓである血管系
から反射超音波信号を受信する過程と、上記反射超音波信号を処理して、静脈血の流れ方
向、静脈血の流速、静脈血流記号パターン、圧力記号パターン、Ａ－モード情報及び流れ
の末梢非ランダム方向を含むパラメータ群の中から１つ又は複数のパラメータを決定する
過程と、上記血管系内の決定された上記１つ又は複数のパラメータを用いて、上記血管系
内で上記機器を進める過程とを含んでいる。
　上記機器を用いて上記身体の上記血管系内に超音波信号を送信する過程は、上記身体の
上記血管系に対してＡ－モード超音波信号を送信又は受信する過程を含んでいる。
　ある実施態様においては、上記機器を用いて上記身体の上記血管系内に超音波信号を送
信する過程は、上記身体の上記血管系に対してドプラー超音波信号を送信又は受信する過
程を含んでいる。
　他の実施態様においては、上記機器を用いて上記身体の上記血管系内に超音波信号を送
信する過程は、上記身体の上記血管系に対して非画像目標追跡超音波信号を送信又は受信
する過程を含んでいる。
　ある実施態様においては、上記反射超音波信号を処理して流れパターンを決定する過程
が、上記機器に向かう血管系内における流れ方向を決定し、かつ、上記反射超音波信号を
処理して流れパターンを決定する過程が、上記機器から離れる流れの方向を決定する過程
をさらに含んでいる。
　他の実施態様においては、上記反射超音波信号が処理され、特定の血液の流れパターン
を示す信号の存在を決定される。
　さらに他の実施態様においては、上記反射超音波信号を処理する過程が実行され、特定
の圧力のパターンを示す信号の存在が決定される。
　さらに他の実施態様によれば、上記反射超音波信号を処理する過程が実行され、大静脈
・心房ジャンクション（caval-atrial junction）に対する上記機器の相対的な位置が決
定される。
　本発明の他の態様においては、該方法は、上記反射超音波信号を処理して、上記反射超
音波信号を処理した後の流れの存在を決定し、順行性流れ（antegrade flow）及び後退性
流れ（retrograde flow）の両方の存在を決定する過程をさらに含んでいてもよい。
　さらに他の実施態様においては、該方法は、上記反射超音波信号を処理して上記機器か
ら離れる流れの存在を決定するとともに、上記反射超音波信号を処理した後に上記機器に
向かう流れ及び上記機器から離れる流れの両方の存在を決定する過程をさらに含んでいて
もよい。
　ある実施態様においては、該方法は、上記反射超音波信号を処理して、特定の構造を示
す信号の存在を決定する過程をさらに含んでいてもよい。
　本発明の他の態様においては、機器を位置決めするための特定の目標血管系は、例えば
、心臓の弁、心臓の室（chamber of a heart）、血管の壁、心臓の壁などといった特定の
構造を含んでいてもよい。
　本発明他の実施態様においては、該方法は、上記反射超音波信号を処理して、２つ又は
これより多い血管がつながる位置を示す信号の存在を決定する過程をさらに含んでいる。
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　例えば、上記の２つ又はこれより多い血管は、上大静脈及び下静脈を含み、下大静脈及
び腎静脈を含み、右総腸骨静脈及び左総腸骨静脈を含み、外腸骨静脈及び内腸骨静脈を含
み、右腕頭静脈及び左腕頭静脈を含み、上大静脈及び奇静脈を含み、総大腿骨静脈及び大
伏在静脈を含み、表在大腿骨静脈及び深大腿骨静脈を含み、膝窩静脈及び小伏在静脈を含
み、穿通枝静脈及び表在静脈を含み、穿通枝静脈及び深脛骨静脈を含み、大伏在静脈及び
拡張蛇行静脈を含み、頸静脈及び鎖骨下静脈を含み、あるいは、橈側皮静脈及び腋窩静脈
を含んでいてもよい。
　本発明のもう１つの態様においては、該方法は、上記機器を用いて位置を決定し身体の
血管系内にデバイスを固定する過程と、上記デバイスを上記身体に固定して、上記デバイ
スを、上記機器により決定された位置に維持する過程とをさらに含んでいてもよい。
　本発明のさらにもう１つの態様においては、該方法は、上記機器を用いて上記デバイス
の現在の位置を計算する過程と、上記デバイスの現在の計算された位置を、上記機器によ
って決定された位置と比較することにより、上記デバイスが上記機器によって決定された
位置に存在するか否かを決定する過程とをさらに含んでいてもよい。
　本発明のある態様においては、該方法は、上記反射超音波信号を処理して、冠状静脈洞
（coronary sinus）に対する、右心房内における上記機器の相対的な位置を決定する過程
をさらに含んでいる。
　本発明のさらにもう１つの態様においては、該方法は、上記反射超音波信号を処理して
、肺静脈に対する、左心房内における上記機器の相対的な位置を決定する過程をさらに含
んでいる。
【００１８】
　本明細書に記載されたすべての特許、刊行物及び特許出願は、個々の特許、刊行物又は
特許出願が参照により組み入れられていることが特別に及び個別的に指示されていたのと
同様に、その全部が参照により本明細書に組み入れられている。
【００１９】
　本発明の新規な特徴は、とくに添付の特許請求の範囲に規定されている。本発明の特徴
及び効果は、本発明の原理ないしは理論を利用する単に例示的な実施の形態を示している
以下の詳細な説明及び添付の図面を参照することにより、より良く理解されるであろう。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２０】
　本発明の実施の形態は、誘導（案内）血管系アクセスデバイス（guided vascular acce
ss device）と、該誘導血管系アクセスデバイスから受け取った信号を処理するための処
理システムと、該処理システムの出力に基づいてユーザに情報を提供するためのユーザイ
ンタフェースとを提供する。本発明の他の態様に係る実施の形態は、血管系内でカテーテ
ルを位置決めし、誘導し、配置するために血管を介して（intravascularly）測定される
生理学的パラメータの使用方法に関する（図１参照）。１つの態様において、本発明は、
血液の流れ、速度、圧力などといった生理学的パラメータを測定するための内蔵型のセン
サを備えたカテーテル組立体に関する。異なる態様において、本発明は、その位置で測定
された生理学的パラメータのパターンに基づいて血管系内における異なる位置を特定し（
identify）認識することができるデータ処理アルゴリズムに関する。第３の態様において
、本発明は、誘導・位置決め情報をあらわすユーザインタフェースを有する機器に関する
。本発明の第４の態様は、カテーテル自体によって提供される位置情報に基づいて、ユー
ザによって血管系内でカテーテルを誘導し位置決めする方法に関する。本発明の他の態様
は、本明細書に記載された誘導血管系アクセスデバイス及びアクセスシステムを用いて特
定された血管系内における特定の位置に対する誘導に用いるためのカテーテル又はガイド
ワイヤを位置決めし、誘導し、配置するための、血管系を介して測定された生理学的パラ
メータの使用方法に関する。
【００２１】
　本発明は、カテーテルを、血管系を介して誘導し配置するための新規な装置及び方法と
、問題となっている位置で血液の流れパターンの認識に基づいて、血管系内におけるカテ
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ーテルの位置を監視するための新規な装置及び方法とに関する。本明細書に記載された新
規な装置及び方法の主な利点は、画像処理（画像）による誘導を必要とすることなく、と
くにＸ線による画像処理を行うことなく、ベッドサイドで行われる治療において、デバイ
スの正確な配置を行う機会を増やすことができることである。もう１つの利点は、本明細
書に記載された誘導血管系アクセスデバイス及びアクセスシステムは、機器を血管系内に
配置するために、既存の医療作業の流れ（healthcare workflow）に組み入れることがで
きるといったことである。とくに、カテーテル及び／又はガイドワイヤの血管系を介して
の誘導及び配置のための新規な装置及び方法は、体内における他のデバイス又は治療具（
therapies）の配置を誘導（案内）する。例えば、心臓弁の交換治療のための心臓弁の位
置決め、ＩＶＣフィルタの配置のための腎静脈及び下大静脈の特定ないしは確認、ペーシ
ングリード（pacing lead）又は僧帽弁修正デバイス（mitral valve modification devic
e）の配置のための冠状静脈洞の位置決め、心房細動のための切除治療などといった治療
の実施及び／又はセンサの配置のための肺静脈の位置決め、本明細書に記載された技術に
より特定される血管系内における特定の位置での治療の実施又はデバイスの配置などにお
いて、体内における他のデバイス又は治療具の配置操作を誘導ないしは案内する。
【００２２】
　ある実施の形態においては、本明細書に記載された進歩性を有する（inventive）誘導
システムの実施の形態に係るシステム及び方法は、静脈系の血管内において、本明細書に
記載されたセンサが設けられたカテーテル及び／又はガイドワイヤを位置決めし、誘導し
、配置するために利用される。本明細書に記載された実施の形態はまた、動脈系の血管に
おいても同様に利用することができる。１つの態様においては、本明細書に記載された誘
導血管系アクセスデバイスは、多数の医療の応用分野で用いられる血管を通してのカテー
テルの誘導、位置決め及び配置を確認するために用いることができる。本発明の実施の形
態の利点が有効となる典型的な医療の応用分野としては、例えば、中心静脈アクセスカテ
ーテルや血液透析カテーテルなどの配置と拡張蛇行静脈の経皮治療のためのカテーテル、
治療デバイス又は治療システムの配置とが挙げられる。
【００２３】
　本発明は、（ａ）血管系内における位置は、血圧又はドプラー測定（Doppler measurem
ent）によって定量化される位置における特定の血液の流れのパターンによって特定する
ことができるといった技術思想と、（ｂ）カテーテルの移動方向は、ドプラー効果を用い
ることにより血液の流れ方向に対して相対的に決定することができるといった技術思想と
に基づいている。
【００２４】
　例えば、ＰＩＣＣ管路の場合は、本明細書に記載されたセンサと、技術と、データの収
集及び処理とを用いて血管内におけるカテーテルの移動方向を決定してリアルタイムで監
視することにより、ユーザは、誘導血管系アクセスデバイスを進める際にフィードバック
情報を受け取って、ＰＩＣＣが上静脈から大静脈への所望の経路に沿って進むことを可能
にすることができる。このシステムはまた、センサから受信した流れパターの差に起因す
る他の静脈内への意図しない進入を認識することができる。このように、このシステムは
、頸静脈内又は鎖骨下静脈内への意図しない進入を認識することができ、またセンサが血
管壁に突き当たっているか否かを認識することができる。誘導血管系アクセスデバイスに
配置されたセンサから収集されたデータを監視することにより、ユーザは、カテーテルの
先端部が、大静脈の根元の次の理想的な配置位置に到達したときにこれを知ることができ
る。このシステムは、センサが収集したデータを解析して固有のパターンの特性（signat
ure）とを特定することにより、大静脈の根元及びその他の血管系の部分を認識する。
【００２５】
　本明細書に記載された技術は、基本的には非画像のものである。すなわち、例えば移動
するトランスデューサによるスキャン（走査）、あるいは位相配列及びビーム形成による
作業などといった画像処理を行う要素は何ら必要としない。非画像超音波は、１次元表示
の超音波情報を意味する。これと対照的に、画像超音波は、２次元又は３次元の超音波情
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報と、移動するトランスデューサと、位相配列及びビーム形成の技術とを利用する。この
ように、本発明の実施の形態は、静脈血流血管内の特徴解析（characterization）、静脈
内のカテーテルの誘導、緩速で移動する体内目標物の血管内での特徴解析、使い捨て（１
回のみ使用）の超音波データ収集ユニット、手で操作可能な単純で安価なユーザインタフ
ェースなどのための静脈の超音波に基づく誘導システムを提供する。
【００２６】
　診断及び治療を目的とする血管内における超音波の使用に関する大抵の従来技術は、血
管系の動脈側における問題に向けられている。動脈側では、該動脈に対応する静脈に比べ
て、血液の流速が高く、血管の直径が小さい（図１参照）。このように、通常は血液の流
速が４０～８０ｃｍ／秒である動脈循環系のためのデバイス及びデータ処理アルゴリズム
は、血液の流速が典型的には２～１５ｃｍ／秒の範囲である静脈循環系ではうまく機能し
ない。同様に、静脈循環系で機能するカテーテルを基本とする超音波デバイスには、ほぼ
１０ＭＨｚの低い超音波操作周波数が必要であり、動脈側に比べて、より大きいサンプル
容量寸法（深さ）が必要である。
【００２７】
　典型的な動脈超音波システムは、フラジンに係る米国特許第５２２０９２４号明細書に
記載されている、ガイドワイヤが設けられたトランスデューサを用いたドプラー誘導後退
カテーテル法（catheterization）のように、単一結晶の２０ＭＨｚのパルス波（ＰＷ）
のドプラーを用いて、動脈内のパルス流れにおける最大速度（ピーク速度）を検出する。
このシステムのような動脈測定システムは、いくつかの理由により、ＰＩＣＣ挿入誘導な
どといった静脈系に応用（図１参照）しても、うまく動作しない。その１つの理由は、こ
のようなシステムの透過深さが適切でないことである。血液を含む組織における超音波の
透過深さは、２０ＭＨｚの操作周波数では、最大でも３～５ｍｍである。この透過深さは
、内直径が１０～２０ｍｍ又はこれより大きいＳＶＣ（上大静脈）などの血管、又は、そ
の他の直径が大きい静脈において速度を測定するためには十分な深さではない。さらに、
操作周波数が２０ＭＨｚであるこのようなシステムは、流れを特定して、１５ｍｍまでの
透過深さを必要とする大静脈・心房ジャンクションを決定することはできない。血液の流
れがほぼ８０ｃｍであることが予期される動脈系における高い最大速度を監視することを
可能にするには、パルス繰り返し周波数（ＰＲＦ）と称されるパラメータは、比較的高い
ことが必要であり、１００ＫＨｚよりかなり高いことが必要である。これと対照的に、血
液の流れがほぼ１５ｃｍであることが予期される静脈系における最大速度をうまく特徴解
析するには、流速が比較的低いので、ＰＲＦパラメータはほぼ４０ＫＨｚであればよい。
【００２８】
　ＰＲＦに関する第３の理由は、本明細書に記載されている進歩性を有する処理技術に係
る静脈血の流れのパターンを正確に特徴解析するためには、比較的大きいサンプル容量寸
法（sample volume size）を必要とすることである。高速度の血液の検出に必要とされる
１００ＫＨｚのＰＲＦは、ほぼ２ｍｍのオーダーの幅のサンプルの体積寸法を生成するこ
とができるだけである。このようなサンプルの体積寸法は、大静脈における血液の流れの
パターンの正確な特性解析を行うためには全く不適切である。大静脈の特性解析を行うた
めには、ほぼ１５ｍｍのサンプルの体積が必要であり、正確な透過深さを得ることを確実
にするためには、さらなる修正が必要とされる。
【００２９】
　従来の動脈系超音波システムが、本明細書に記載された静脈系の監視技術に適しない第
４の理由は、動脈系は動脈流の高い流速又は最大速度を検出するために最適化されている
ということである。一例としてフラジンに係る特許の動脈系を用いた場合、このような動
脈監視システムは動脈流の高い最高速度のみを検出し、全体の速度パターンを検出するこ
とができない。動脈系は、低い速度を識別するように構成されておらず、また、例えば静
脈流などの低い速度を含む流れのパターンを検出するように構成されていない。
【００３０】
（関連する身体構造学的及び生理学的考察）
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　静脈内への管路の配置のためには、例えば尺側皮静脈と橈側皮静脈とから、鎖骨下静脈
と上腕静脈と上大静脈とに至る配置経路に沿った静脈の流れの特徴解析が重要である。内
頸静脈の流れは、下大静脈の流れと同様に特徴解析することが必要である。
【００３１】
　上大静脈及び下大静脈は「大静脈（great veins）」とも称され、中心静脈アクセスへ
の応用についてとくに関心が集まるところである。右心房におけるこれらの結合された内
直径は、２．５ないし３ｃｍであり、これらの結合された断面積はほぼ６ｃｍ２である。
大静脈における血液の速度は、ほぼ５Ｌ／分の血液の流れを可能にするために、１５ｃｍ
／秒に達する。これは、静脈側では最大の速度である。心臓から毛細血管に向かって血液
が移動するのに伴って、静脈の流れ速度は小さくなる。なぜなら、血管の全断面積が増加
する一方、血液の流量は一定だからである。尺側皮静脈又は橈側皮静脈においては、血液
の流れはほぼ２ないし５ｃｍ／秒である。静脈流れは非脈動である。速度の変動は小さく
、これは、主として、局所的に分布している静脈弁によって助勢される伝播機構（mechan
ism of propagation）に起因している。呼吸作用は、胸郭内の圧力と腹腔内の圧力の変化
に比例して、深静脈及び中心静脈内における血液の流速を変化させる。
【００３２】
　これと比較すれば、動脈側及び心臓内では、血液は、５０ｃｍ／秒付近の速度で流れ、
最大速度は８０ｃｍ／秒に達する。動脈内における血液の平均速度は静脈内における血液
の平均速度より高く、また動脈流は脈動するので、その最大流速は非常に高い。動脈の流
れの脈動パターンは、心臓の鼓動脈動パターンに追従する。心臓の鼓動は、動脈を通る血
液の進行機構の源となっている。
【００３３】
　下記の表は、血液の流れを特徴解析するのに用いることができるパラメータと、静脈と
動脈と心臓の室内の流れにおけるこれらのパラメータの間での差とを集約したものである
。これらの差に起因して、静脈の流れを特徴解析するために、動脈又は心室の流れとは技
術的に異なる要求が課される。
〔表１〕
　　　　　　　　　　　　　　　　表　１

【００３４】
　図２は、血管内アクセス・誘導システムの構成要素（部品）を模式的に示している。カ
テーテルにセンサが取り付けられ、このセンサは、カテーテル内腔を通っている電気接続
部（電線）を介して、外部コネクタに接続されている。外部コネクタは、血管系内におけ
るセンサの位置を、該位置の生理学的パラメータに基づいて特定することができる信号処
理ユニットに接続されている。この信号処理ユニットは、ユーザインタフェースに接続さ
れている。
【００３５】
　カテーテルの先端部（遠位端）の近傍に取り付けられたセンサを有するカテーテル組立
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体が設けられている。このセンサは、圧力センサ、ドプラーセンサ又は温度センサであっ
てもよく、また血管内における生理学的パラメータを検出するのに用いることができるそ
の他の同様のセンサであってもよい。センサには、該センサから体外への電気的接続を行
うための電線が接続されている。これは、例えば、センサからカテーテルの近位端に配置
されたコネクタまで、カテーテルの壁部又は内腔を通って伸びる電気的接続部により実現
することができる。センサを備えているカテーテル組立体は、後でより詳しく説明するよ
うに、種々の異なる方法で構築することができる。
【００３６】
　図２中に示すコネクタ１は、カテーテル組立体をデータ収集・処理デバイスに電気的に
接続するための手段である。データ収集・処理デバイスの構成要素（部品）は、カテーテ
ル組立体のコネクタ１に電気的に又は無線通信で接続するように構成されたコネクタ２と
、制御・データ収集ユニットと、信号処理ユニットと、基本ユーザインタフェースと、そ
の他のインタフェースユニットである。
【００３７】
　ある実施の形態においては、カテーテル組立体は、デバイスを非滅菌として、滅菌野（
sterile field）で用いることができる。それゆえ、デバイスは、その使用に先立って、
滅菌バッグ（sterile bag）に袋詰めしなければならない。コネクタは、バッグを貫通さ
せて（突き通して）、滅菌バッグ内のデバイスに接続し、滅菌野内におけるデバイスの操
作における滅菌性を確実にするための手段である。もう１つの実施の形態においては、デ
バイスは滅菌であり滅菌カテーテルに直接取り付けられている。
【００３８】
　この装置は、データ処理アルゴリズムを実行し、血管系内におけるカテーテル又はカテ
ーテル先端部の位置を、ユーザインタフェース又はディスプレイを介して、ユーザに示す
。１つの実施の形態においては、ユーザインタフェースは、血管系内における誘導血管系
アクセスデバイスの位置又は状態を示す色付ランプであってもよい。例えば、緑色のラン
プは誘導血管系アクセスデバイスから離れてゆく血液の流れを示し、これは誘導血管系ア
クセスデバイスが正しい方向又は望ましい方向、例えばある応用例では心臓に向かって進
んでいることを意味する。赤色のランプは、誘導血管系アクセスデバイスに向かう血液の
流れを示し、これは誘導血管系アクセスデバイスが誤った方向又は心臓から離れる方向に
進んでいることを意味する。青色のランプは、血液の流れのパターン、又は、その他の固
有の特性もしくは態様が検出されたことを示し、誘導血管系アクセスデバイスが血管系内
の望ましい位置の近傍に存在していることを示す。望ましい位置は、複数・単一ビーム（
multi-single beam）の超音波処理技術及び誘導血管系アクセスデバイスが、血液の流れ
のパターン、又は、その他の固有の特性もしくは態様、又は身体構造上の目印（anatomic
al landmark）を検出することができる血管系内の位置であってもよい。例えば、本明細
書に記載された誘導血管系アクセスデバイスは、大静脈及び右心房（例えば、図３８、図
３９、図４１及び図４２参照）と伏在静脈・大腿骨静脈ジャンクション（例えば、図４８
参照）との間のジャンクション、又は、本明細書に記載されたシステム及び方法を用いて
特定することができる血管系の他の部分におけるジャンクションを特定するために用いる
ことができる。また、本発明は、現在の既存のカテーテルで必要とされている蛍光透視法
又は超音波検査法などといった外部の画像撮影手段（external imaging modality）を用
いることなく、カテーテルを自己誘導させることを可能にする。
【００３９】
　図３は、カテーテルの典型的な配置方法３００を示している。この例に係る配置方法３
００は、複数・単一ビームの超音波システムを用いて得られる誘導情報を伴った誘導血管
系デバイスを用いるとともに、後でより詳しく説明する処理技術を用いて、ユーザがどの
ようにしてＰＩＣＣカテーテルを配置するかを説明している。なお、この例は、例示の目
的のためだけのものである。同様に、従来のカテーテル、ガイドワイヤ又はデバイスの導
入手順は、後でより詳しく説明するように、例えば血液透析カテーテルの配置、レーザ、
ＲＦ及び拡張蛇行静脈の経皮治療のためのその他のカテーテルの配置などのために、他の
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治療デバイスの要求に応じて調整ないしは修正することができる。
【００４０】
　本明細書に記載された技術は多数の臨床場面で実施することができるが、配置方法３０
０は、ベッドサイドでのカテーテルの配置について説明されている。カテーテルの配置方
法３００における作業流れは、カテーテルの必要な概略の長さを測定するステップ３０５
で始まる。このステップは、装置によって指示された位置を特定ないしは確認するために
行うことが推奨される。このステップは、現在では、治療手順の最初に、医療専門家によ
って実施されている。
【００４１】
　次に、ステップ３１０で、配置ワイヤを挿入するとともにセンサが取り付けられた滅菌
カテーテルのパッケージを開く。好ましい実施の形態では、パッケージ化されたカテーテ
ルは、すでに、ドプラーセンサを備えた改造された探り針を備えている。現在、ある種の
ＰＩＣＣカテーテルでは、すでに、カテーテルを血管系に挿入する医療専門家によって用
いられる探り針がパッケージ化されている。現在では、このようなカテーテル及びこれに
対応する探り針は、何らセンサを備えていない。
【００４２】
　次に、ステップ３１５で、非滅菌ユーザインタフェースハウジングを接続する。この接
続は、該ハウジングを滅菌バッグに袋詰めし、配置ワイヤのコネクタの端部で滅菌バッグ
を貫通させる（突き通す）ことにより行う。好ましい実施の形態では、センサを伴った探
り針を備えているカテーテルは、滅菌された使い捨てのものである。他方、ユーザインタ
フェース及び制御・信号処理ユニットは再使用可能なものであり、基本的には非滅菌のも
のである。ユニットが滅菌されておらず、滅菌野で用いることができない場合、該ユニッ
トは商業的に入手可能な滅菌バッグを用いて袋詰めしなければならない。この後、カテー
テルは、探り針のコネクタで滅菌バッグを貫通させることによりユーザインタフェースユ
ニットに接続される。あるいは、滅菌されたコード又はケーブルを滅菌野に通し、この後
でバッグに穴をあけることなく非滅菌の制御ユニットに取り付けてもよい。その他の構成
要素（部品）の接続形態は、後で図５１及び図５２を参照しつつ説明する。
【００４３】
　次に、ステップ３２０で、ユーザインタフェースハウジングの自己試験ボタンを押し、
緑色のＬＥＤが点滅するのを待つ。一旦センサが接続されれば、システムは自己試験プロ
トコルを実行して、接続状態及びセンサの状態をチェックすることができる。
【００４４】
　次に、ステップ３２５で、カテーテルを血管に挿入する。このステップは、現在医療専
門家によって実施されているカテーテルの導入手法と同様である。図４中には、尺骨皮静
脈における１つの好ましい挿入点が「１」で示されている。
【００４５】
　次に、ステップ３３０で、緑色のランプ（light）が点滅を停止する（緑色のランプが
常時点灯状態となる）まで、カテーテルをその位置に保持する。一旦カテーテルが血管内
に入れば、カテーテルを数秒間その位置に保持するか、又はゆっくり前向きに進行させな
ければならない。このステップは、信号処理アルゴリズムがデータの収集を校正ないしは
調整する（calibrate）とともに、現在の患者のデータについてのパターンの認識を校正
することを確実にする。さらに、処理システムは、センサのデータを解析して、センサが
動脈内ではなく静脈内に配置されているかどうかを確認する。この配置の確認の手法は、
図３４を参照しつつ、後で、より詳しく説明する。
【００４６】
　次に、ステップ３３５で、ユーザは、センサ／カテーテルが静脈内に導入されたとの確
認情報をシステムから受け取った後、カテーテルの前進を開始し、緑色のランプが点灯し
たままであることを確認する。緑色のランプが点灯していれば、これは血液の流れがカテ
ーテルの先端部から離れる方向に流れていることを意味する。この「緑色のランプの点灯
」は、カテーテル／センサが最終位置に向かって進んでいる望ましい状態であることを示
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している。図４は、「緑」の印が付けられた尺側皮静脈内におけるカテーテルの正しい位
置を示し、これは緑色のランプが点灯していることを意味する。
【００４７】
　次に、ステップ３４０で、ランプの色が赤色に変わっていれば、カテーテルの前進を停
止させ、ランプが再び緑色になるまでカテーテルを引き戻す。血液が、カテーテル／セン
サから離れる方向ではなく、カテーテル／センサに向かって流れているときにはランプの
色は赤色となる。これは、カテーテルが、誤って、頸静脈又はその他の静脈に進行したこ
とを意味する。図４中において、この位置には「赤」の印が付けられ、カテーテルは、内
頸静脈に入っていることを示している。この状態においては、心臓に向かって流れている
血液は、デバイスに向かって流れる。この状態においては、カテーテルは、図４中におい
て「２」で示された位置まで引き戻され、再びＳＶＣ内への正しい経路を進むようにしな
ければならない。誤って、カテーテルが血管壁に突き当たり、前進させることができない
場合、ランプの色は黄色に変わる。この位置は、図４中に「黄」の印が付けられている部
位である。この状態においては、黄色のランプが消灯して緑色のランプが再び点灯するま
でカテーテルを引き戻さなければならない。
【００４８】
　次に、ステップ３４５で、緑色のランプが点灯している間はカテーテルを前進させる。
ユーザは、カテーテル／センサが心臓に向かう正しい経路に存在しているときには、これ
を押し続ける。
【００４９】
　次に、ステップ３５０で、ランプの色が青色に変わったときに、ユーザはカテーテルの
前進を停止させる。図４に示すように、ＳＶＣ（上大静脈）の低い方の３分の１の部分の
位置が特定されたときに、ランプの色は青色に変わる。処理システムが目標とされた配置
領域に対応する生理学的パラメータ又は固有の（unique）流れパターンを特定したときに
、ランプの色が青色に変わる。この例示的な方法においては、上大静脈と右心房とのジャ
ンクションにおける流れに固有の特性が特定ないしは確認され、青色の指示ランプが点灯
される。このような固有の流れ特性の位置を決定するための技術は、図３４～図４０を参
照しつつ、後でより詳しく説明する。
【００５０】
　次に、ステップ３５５で、ユーザは、カテーテルの実際の長さを、最初に測定した長さ
と比較ないしは確認する。このステップは、デバイスによって提供された指示を二重にチ
ェックするとともに、最初に予測ないしは測定された目標位置までの長さと照合するのに
用いられる。
【００５１】
　次に、ステップ３６０で、探り針と取り付けられたセンサとを除去する。
【００５２】
　次に、ステップ３６５で導入具（introducer）をはぎ取り、この後ステップ３７０でカ
テーテルを固定する。
【００５３】
　図５は、図５より後の図に示されているような、本発明に係るデバイス（例えば、カテ
ーテル、探り針、ガイドワイヤ等）の特徴のいくつかを集約した表である。一般的には、
センサは、例えばセンサと血管壁との間の干渉を避けるために、血管の中心又は中心近傍
に配置するのが望ましい。カテーテルの実施の形態においては、この特徴は、センサの近
傍又は周囲のバスケット（basket）により実現することができる。あるいは、カテーテル
の遠位端に曲がり部（bend）又は予め形成された曲線部（curve）を設けて、センサを血
管壁から離れる方向に押すようにしてもよい。他方、探り針又はガイドワイヤの実施の形
態においては、Ｊ字形又はホッケースティック形の先端部を設けて上記目的を達するよう
にしてもよい。
【００５４】
　ある種の実施の形態では、超音波により得られた情報を使用して、血管内でのデバイス
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の操縦が可能であえる。これは、１つ又は複数のセンサに沿って操縦することを可能にす
る一体化された特徴をもつ構造ないしは仕様により実施することができる。この場合、血
管系ないにおける先端部の位置を示すリアルタイムのフィードバック情報を得ることがで
きる。
【００５５】
　この実施の形態の重要な特徴ないしは態様は、トルク制御が可能であるということであ
る。カテーテルデバイス及び探り針／ガイドワイヤを備えている、音響センサが設けられ
た誘導血管系アクセスデバイスは、挿入部位の近傍でカテーテル又はデバイスのシャフト
を回転させることによりその遠位端を正確に制御することが可能な高トルク材料を用いて
構成することができる。より詳しく説明すれば、探り針の実施の形態（すなわち、図２３
Ａ）は、カテーテルの腔内に挿入することができるということである（図２３Ｂ参照）。
この場合、探り針２３１２の剛性をトルクの付与、あるいはカテーテル２３７０のその他
の操縦に利用することができ、システムによって与えられる情報に応じて（応答して）操
縦を制御することができる。
【００５６】
　デバイスを設計する上でのもう１つの目標は、センサの寸法を最大限に大きくしつつ、
デバイスの形状ないしはプロフィール（profile）を最小にすることである。カテーテル
の実施の形態においては、この目標は、カテーテルの遠位端に形成された凹部にセンサを
配置することにより実現することができる。
【００５７】
　ある種の実施の形態においては、配置デバイスは、他のデバイス（治療デバイス等）を
血管系内の特定の位置に誘導するためだけに用いることができる。しかしながら、他の実
施の形態においては、配置デバイスを治療実施デバイス（治療デリバリデバイス）と一体
化してもよい。このような実施の形態においては、カテーテル又はその他のデバイスに、
デバイス配置要素に加えて、治療実施のための腔を設けてもよい。あるいは、カテーテル
に、治療を実施するためのスリット、弁、ポート等を設けてもよい。米国特許第４５４９
８７９号明細書において、グロショングは弁を備えた２方向カテーテルのための、端部が
閉止されたカテーテルで弁を用いるといった技術を開示している。
【００５８】
　本発明のある種の実施の形態では、例えば血液の流れの方向を決定するために用いられ
る方向データを収集する。このようなカテーテルの実施の形態においては、１つ又は複数
のセンサは、前方を観測する（look）ために先端部に取り付けられたセンサ、横方向を観
測するために側部に取り付けられたセンサ、及び／又は、後方を観察するためのセンサで
あってもよい。１つ又は複数の位置に、複数のセンサを設けてもよい。探り針及びガイド
ワイヤの実施の形態でも、前方観察センサ、後方観察センサ又はこれらの組み合わせを用
いることができる。
【００５９】
　ある種の実施の形態は、センサのデータ収集体積を最小にするといった特徴を備えてい
る。例えば、超音波を基本とするセンサについては、データ収集体積は、ビームを拡張し
てより大きい体積に音波を当てることにより（例えば、発散ビームにより）、及び／又は
、収集ビーム（collection beam）を収束させることによってより大きい体積から収集す
ることにより、増加させることができる。この目的を達するために、レンズ又はレンズ組
立体（音響レンズ組立体、成形されたエポキシレンズ組立体、マイクロレンズ配列、機械
加工結晶（machines crystals）等）を用いることができる。
【００６０】
　配置デバイスでは、その応用分野に応じて、センサの数、形状及び材料を種々設定する
ことができる。例えば、デバイスには、１つのセンサ、複数のセンサ、矩形のセンサ、丸
形のセンサなどを用いることができる。超音波を基本とする適切なセンサの材料としては
、圧電性結晶（例えば、水晶）、圧電性セラミック（例えば、チタン酸ジルコン酸鉛等）
、シリコン、圧電性フィルム（例えば、ＰＶＤＦ等）などが挙げられる。レンズ（例えば
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、収束レンズ、発散レンズ等）は、ポリメチルメタアクリレート（ＰＭＭＡ）とポリカー
ボネート（ＰＣ）の重量比率を変えることにより強化されたエポキシ樹脂（エポキシ）、
アラルダイト（登録商標）（Ｇｙ５０８／Ｈｙ９５６、チバ社）、ＥＰＯ－ＴＥＫ（登録
商標）３５３ＮＤ（エポキシ技術社）、又は、レクソライト（登録商標）（カーベルプラ
スチック社）などでつくることができる。ある種の実施の形態においては、センサは、該
センサを、気密性を有する超音波透過性のエポキシ樹脂又はその他のシール材でカプセル
化する（包む）ことにより、「非フラッシング（non-flushing）」（例えば、空気又はそ
の他の超音波を規制する材料をパージするためのフラッシングを必要としない）なものと
することができる。カプセルはまた、センサをカテーテル又はその他のデバイスに取り付
けるためにも用いることができ、センサのレンズの形状に形成することができる。さらに
、センサを、気密性を有する超音波環境でカプセル化するのに用いられるシール材料は、
センサにより生成される音響エネルギに対して非透過性であってもよい。このように、あ
る種の実施の形態においては、センサの動作に対して気密性及びシール性の環境をつくる
ために用いられる材料はまた、シールされるセンサに対して音響レンズとして作用する。
【００６１】
（レンズ配列）
　結晶の全表面を覆う直径が１～２ｍｍの単一のレンズに代えて、直径が数十マイクロメ
ータのマイクロレンズ配列を用いてもよい（図１７参照）。レンズ配列は、発散ビーム（
例えば、焦点を結ばないビーム）を生成するだけでなく、圧電性結晶によって生成された
超音波エネルギを異なる方向に方向づけることも可能にする。このようなマクロレンズ配
列は、溶融石英（fused silica）の中でのエッチングで製作することができる。
【００６２】
（成形されたセンサ）
　ほぼ全ての場合、超音波結晶などの超音波センサは、例えば、圧電性（ＰＺＴ）結晶に
結合された音響レンズ組立体を用いている。ＰＺＴ素子のレーザによる微細機械加工（マ
イクロマシニング）は、成形された結晶を生成し、これにより生成される音響波を変化さ
せる（図１４Ｄ参照）。
【００６３】
（カテーテルを基本とする誘導血管系アクセスデバイス）
　図７は、本発明の１つの実施の形態を示している。カテーテル７１２、例えば商業的に
入手可能なカテーテルの遠位端７１３に、４つのセンサ７１５（例えば、ドプラー結晶（
Doppler crystal））が設けられている。カテーテル７１２は、他の目的のために用いら
れる３つのその他の腔７０５（ルーメン）を有している。この構造の欠点は、既存のカテ
ーテルで用いることができる腔７０５の数が少なくなることである。センサ７１５は、腔
７２０を通り抜けるワイヤ（図示せず）を経由してカテーテル７１２の近位端に接続され
ている。超音波検査技術における普通の適当なワイヤ（電線）及び接続具（以下の図では
、大抵は図示を省略している。）が、本明細書に記載されたセンサを適当なシステムの構
成要素に接続している。これにより、センサが動作して、音響波を生成し及び／又は受信
することができる。
【００６４】
　図８Ａ及び図８Ｂは、横向きのセンサを備えたカテーテル組立体のもう１つの可能な実
施の形態を示している。この実施の形態においては、センサ８１５Ａ、８１５Ｂ及び８１
５Ｃは、腔８０５のいずれか一方の側方で、カテーテル８１０の壁に設けられている。セ
ンサから近位側に伸びているワイヤ（図示せず）は、患者の外側の制御システムに接続さ
れ、電力や収集されたデータなどを伝達する。センサは、制御システムに向かって伸びる
ワイヤの数を少なくするために多重化してもよい。代替的な実施の形態においては、１つ
又は複数の前方を観測するセンサを、図８Ａ及び図８Ｂに示す横向きのセンサに付け加え
てもよい。前方を観測するセンサは、例えば、ドプラー技術を用いて速度を検出するのに
用いることができる。他方、横向きのセンサは、Ａ－スキャン（A-scan）を用いて壁を検
出するのに用いることができる。さらに、角度が付けられたセンサは、カテーテルの軸に
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沿って両方向の血液の速度を検出するのに用いることができる。
【００６５】
　本発明の実施の形態はまた、カテーテルに一体化されたドプラーセンサを用いるものに
も関連する。これらのセンサは、血液の流れの方向を監視することができる。すなわち、
血管系内におけるドプラーセンサの位置を決定するために、流れ又はカテーテルから離れ
る流れを監視して、ドプラー流れのパターンを検出することができる。いくつかのタイプ
のドプラー技術を用いて、連続波（ＣＷ）及びパルス波（ＰＷ）のドプラーを含むこれら
の目標を達成することができる。連続波の方向ドプラーについての説明は単なる例示であ
り、本発明を限定するものではない。カテーテル組立体の観点からは、ＣＷは２つのトラ
ンスデューサを必要とする。すなわち、１つは超音波を発信し、他方は超音波を受信する
。図８Ａに、このように２つのセンサを備えた実施の形態を示す。ＰＷは、１つのトラン
スデューサを必要とするだけであるが、超音波を発信し及び受信するために一連の手順で
（sequentially）用いられる同一の素子を用いた複数の電子部品を必要とする。
【００６６】
　図９Ａ～図９Ｄは、本発明に係る配置デバイスを備えたカテーテルにおけるセンタリン
グ（中心合わせ）を行うための特徴を示している。この実施の形態においては、センサ９
１５Ａ及び９１５Ｂが、カテーテル９１２の遠位端９１３に配置されている。カテーテル
９１２の周囲に拡張（拡大）可能なセンタリングワイヤ９３０（例えば、形状記憶材料で
あるニチノール又は生体適合性プラスチックなどといった超弾性材料で形成されている。
）が放射状に配置されている。センタリングワイヤ９３０はまた、細い帯状物の形態のも
のであってもよく、あるいは、これに代えてセンタリングを維持するために選択的に膨ら
ませることができる風船であってもよい。風船を選択的に膨らませることにより、より大
きい寸法の血管内でデバイスのセンタリングを行うときには該風船をより大きく膨らませ
、より小さい寸法の血管内でデバイスのセンタリングを行うときにはより小さく膨らませ
ることができる。帯状物、風船又はその他の膨張可能な部品のいずれであっても、センタ
リング要素９３０は、カテーテル９１２のまわりで実質的に均一に膨張し、カテーテルを
血管８０のほぼ中心に保持することができる。図９Ｃは、直径が小さい血管中のデバイス
を示し、図９Ｄは、直径が大きい血管内のデバイスを示している。図９Ｄでは、センタリ
ングワイヤ９３０は、より大きく拡張している。この実施の形態においては、センタリン
グワイヤ９３０は、自己拡張性を有している。代替的な実施の形態においては、センタリ
ングワイヤ、帯状物又は膨張可能な要素は、ユーザが動作させることができる。この実施
の形態においては、カテーテル９１２には、端部が閉止されたカテーテルで従来行われて
いるように、カテーテル９１２内の腔（図示せず）を経由して薬剤の投与などといった治
療を行うための側部供給ポート９２０が設けられている。
【００６７】
　図１０Ａ～図１０Ｃは、異なる寸法の血管内で使用するためのカテーテルに適した、本
発明に係る配置デバイスを備えたカテーテルのもう１つの特徴を示している。この実施の
形態においては、センサ１０１５Ａが、カテーテル１０１２の側部に配置されている。そ
して、センサ１０１５Ｂが、カテーテルの遠位端１０１３に配置されている。図１０Ａに
示すように、ユーザは、カテーテル１０１２の遠位端を、従来のカテーテル先端部の操縦
技術を用いて曲げることができる。図１０Ｂ及び図１０Ｃに示すように、カテーテルの曲
がりの度合い（量）は、用いられるセンサ１０１５Ａ及び１０１５Ｂの通路（way）と、
血管の寸法とに応じて変えることができる。あるいは、図１０Ｃに示すように、カテーテ
ル１０１２は、血管内に入ると予測される予め形成された曲がり部を有していてもよい。
予め成形された曲がり部は、センサ１０１５Ａを血管８２内で流れに向かう方向を向くよ
うに維持することによりセンタリング作用を生じさせる。
【００６８】
　図１１Ａは、センサ１１１５が細長い部材１１１２の凹部１１２２内に配置された本発
明の実施の形態を示している。凹部１１２２は細長い物体１１１２内に形成され、表面１
１２８及び１１２９とシール１１３０とによって形成されている。表面１１２８と表面１
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１２９との間の角度はθ１である。凹部１１２２内の表面１１２８は、角度θ１で示す分
だけ、カテーテル１１１２の表面又は他の細長い物体から折れ曲がっている。角度θ１は
、カテーテル１１１２の軸に対するセンサ１１１５の角度を示している。センサ１１１５
をドプラー読み込み（Doppler readings）に用いるときには、角度θ１を変えることが有
益である。１つ又は複数のセンサ１１１５は、表面１１２８及び１１２９の上に配置し、
本明細書に記載された質及び特徴を備えた音響信号を生成及び／又は受信するために角度
θ１及び角度θ２を変えることができる。
【００６９】
　凹部１１２２には、シール材料、レンズ材料、又は参照番号１１４０／１１３０で示す
ようなレンズ特性を有するシール材料が充填されている。凹部１１２２及びセンサ１１１
５の上には、気密型超音波透過性シール１１３０が設けられている。シール１１３０及び
／又は凹部１１２２の内の充填物はまた、センサ１１１５のためのレンズとしても機能す
る。この実施の形態では、センサ１１１５及びそのシール及び／又はレンズは、実質的に
ほぼカテーテル１１１２の外側の表面と同一面上にある（flush with）。シール１１３０
の寸法は、正確な縮尺で記載されておらず、表面の細長い部材１１１２に対する縁部が現
実には存在しないことは明らかであろう。しかし、シール１１３０が血管壁に接触しても
血管に傷はつかないであろう。
【００７０】
　図１１Ｂは、センサ１１１５及びそのシール１１３０及び／又はレンズ１１４０がカテ
ーテル１１１２の円柱形の外側表面を超えて伸びている（膨らんでいる）実施の形態を示
している。凹部１１２２には、シール材料、レンズ材料、又は参照番号１１４０／１１３
０で示すようなレンズ特性を有するシール材料が充填されている。凹部１１２２及びセン
サ１１１５の上には、気密型超音波透過性シール１１３０が設けられている。シール１１
３０及び／又は凹部１１２２の内の充填物はまた、センサ１１１５のためのレンズとして
も機能する。シール１１３０の寸法、及び、表面の上を伸びている凹部１１２２の寸法／
形状は、正確な縮尺で記載されておらず、シール１１３０に縁部が現実には存在しないこ
とは明らかであろう。また、細長い部材１１１２の表面と比較して、充填された部分には
膨らみが存在する。センサ、シール／レンズ及びシール組立体は、血管壁と接触して配置
された場合でも血管に傷がつかないように構成されている。
【００７１】
　図１２Ａは、センサ１２１５（レンズ１２３０によって被覆されている）が、端部が閉
止されたカテーテル１２１２の遠位端１２１３に配置されている実施の形態を示している
。スリット１２５０は、カテーテル１２１２を通して物質を供給することを可能にする。
スリットに代えてポート又は弁を用いてもよい。スリット１２５０、あるいは、ポート及
び弁の使用技術、及び、操作に関するさらなる情報、及び、端部が閉止されたカテーテル
の使用技術は、グロショングに係る米国特許第４５４９８７９号明細書に、より詳しく記
載されている。１つ又は複数のセンサを、端部が閉止されたカテーテル１２１２に設けて
もよい。この場合、図１３Ｃを参照しつつ後で説明するように、センサを遠位端１２１３
に設け、又は横向きに設けてもよい。図１２Ｂは、カテーテルの遠位端１２１３に、血管
に傷をつけない先端部１２６０を備えたものを示している。
【００７２】
　図１３Ａは、３つのセンサ１３１５Ａ～１３１５Ｃがカテーテルの遠位端１３１３に配
置される一方、１つのセンサ１３１５Ｄがカテーテルの側部に配置された実施の形態を示
している。レンズの形状を有するシール１３４０がセンサ１３１５Ｄを覆っている。図１
３Ｂは、カテーテルの遠位端に２つのセンサ１２１５Ｅ及び１３１５Ｆのみが配置された
実施の形態を示している。図１３Ａ及び図１３Ｂにおいて遠位端の上にレンズ／シール（
図示せず）を配置し、センサ１３１５Ａ～１３１５Ｆによって生成された音響波をシール
し及び／又は修正するようにしてもよい。図１３Ｃ中に示すように、センサ１３１５Ｄを
、角度がつけられた表面１３２８上に配置し、レンズ／シール１３４０によって覆うよう
にしてもよい。
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【００７３】
　図１４Ａ～１４Ｅは、互いに異なるセンサ及びレンズの配置構造を示している。図１４
Ａ～１４Ｃにおいては、センサ１４１５を覆う異なる形状のレンズ１４４０Ａ～１４４０
Ｃが示されている。レンズ１４４０Ａ～１４４０Ｃの形状は、センサ１４１５によって発
信され又は収集された音響波を修正して所望の特性をもち、本明細書に記載された超音波
技術を実現するように設定してもよい。図１４Ｄにおいては、センサ１４１５Ｄ自体の表
面が、成形された表面１４２０を形成するように修正されている。成形された表面１４２
０は、例えば圧電性材料でつくられたセンサにレーザ微細機械加工などの適切な成形処理
を施すことによりセンサ内に形成することができる。成形された表面１４２０の特徴に起
因して、起動されたセンサ（activated sensor）１４１５Ｄが、図示されているように、
発散する超音波ビーム９３を生成する。図１４Ｅにおいては、成形された表面１４７２を
有する複数のレンズ１４４０Ｅ（例えば、溶融石英レンズ等）が、センサ１４１５Ｅを覆
って、複数の発散ビーム９３を生成する。
【００７４】
　図１５は、その遠位端にセンサ１５１５Ａ及び１５１５Ｂを備えた探り針又はその他の
細長い物体１５１２を示している。レンズ１５４０Ａ及び１５４０Ｂは、それぞれ、セン
サ１５１５Ａ及び１５１５Ｂを覆い、異なる形状を有し、発信又は収集のための異なる形
状のビームを生成する。この実施の形態においては、一方のセンサは発信機（すなわち、
１５１５Ａ）として用いられ、他方のセンサは収集機（すなわち、１５１５Ｂ）として用
いられる。
【００７５】
　図１６ａは、シール１６３０がセンサ１６１５を覆っている遠位端１６１３を備えた探
り針又はその他の細長いデバイス１６１２を示している。シール１６３０は、センサ１６
１５の操作のための気密環境を生成するために、適切な超音波透過性の材料で形成するこ
とができる。あるいは、シール１６３０は、センサ１６１５のための気密環境を生成する
ことに加えて、レンズとして機能するように音響ビームを変化させる特性を有していても
よい。これとは対照的に、シール１６３０は、図１６Ｂ中のレンズ１６４０とは別のもの
である。レンズ１６４０は、センサ１６１５の表面及び寸法と順応するような寸法ないし
は形状を有している。図１６Ｂに示すように、シール１６３０は、探り針の遠位端１６１
３を覆い、レンズ１６４０をセンサ１６１５に固定するとともに、これらの構成要素の両
方を遠位端１６１３に固定するために用いることができる。
【００７６】
　図１７は、マイクロレンズ１７４０の配列が取り付けられたセンサ１７１５を示してい
る。レンズの形状１７２６は、発散（例えば、焦点を結ばない）ビーム９３を生成するこ
とができ、センサ（例えば、圧電性センサ等）によって生成された超音波エネルギを異な
る方向に向けることができる。レンズの形状１７２６は、配列のすべての位置において全
てのレンズ１７４０について同一である必要はない。むしろ、ある種の実施の形態では、
マイクロレンズ１７４０の形状、寸法及び密度は、センサ１７１５の表面と交差する方向
に変化し、所望の特性の超音波ビームを生成する。マイクロレンズの配列は、本明細書に
記載されているように、あるいは超音波検査の技術分野でよく知られているように、例え
ば、エッチングされた溶融石英又はその他の適切なレンズ材料で形成することができる。
【００７７】
　図１８Ａ～図１８Ｃは、ガイドワイヤ１８１２を備えた配置デバイスを用いた実施の形
態を示している。図１８Ａ中において、センサ１８１５は、ガイドワイヤ１８１２の遠位
端近傍部１８１３に配置されている。ガイドワイヤの遠位端近傍部は、実質的にＪ字形に
曲げられ、センサ１８４５は、曲がり部の凹側の部位に配置され、ガイドワイヤ１８１２
の近位端に対向している。図１８Ｂに示すように、シースないしは套管（sheath）又はそ
の他のデバイス１８７０がガイドワイヤ１８１２に装着されたときに、センサ１８１５は
デバイス１８７０と対向する。図１８Ｃに示すように、Ｊ字形のガイドワイヤ１８１２は
また、血管の腔８０内におけるセンタリングを行うことを特徴とする。センサをガイドワ
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イヤに取り付ける技術及びこれらを直接血管内に挿入する技術は、ミラーに係る「ガイド
ワイヤ及びカテーテルの結合構造」と題された米国特許第５０４６４９７号明細書中、及
び、「生物の血管内で診断デバイスを位置決めするための組立体」と題された米国特許第
４９６６１４８号明細書に開示されている。
【００７８】
　図１９Ａ及び図１９Ｂにおいては、センサ１９１５は、ガイドワイヤ１９１２の遠位端
近傍部１９１３の凸側の部位に配置されている。このため、センサ１９１５は、套管１９
７０、又はガイドワイヤの上に装着された他のデバイスから離れる側に面している。図１
８Ａ～１８Ｃに示すように、この実施の形態では、Ｊ字形のガイドワイヤはデバイスのセ
ンタリングを行い、センサを血管壁から離れた位置に保持することを特徴とする。図２０
は、ガイドワイヤの曲がった遠位端近傍部２０１３（遠位端近傍部）の凹側及び凸側の部
位にそれぞれ配置されたセンサ２０１５Ａ及び２０１５Ｂを示している。図１９Ｂに示す
ように、Ｊ字形１９１３のガイドワイヤは、血管の腔８０内におけるセンタリングを行う
といった特徴を生じさせる。
【００７９】
　図２１Ａ及び図２１Ｂは、図２０に示す実施の形態の代替的な実施の形態を示している
。図２１Ａ及び図２１Ｂに示すように、ガイドワイヤ２１１２は、ホッケースティック形
の遠位端近傍部２１１３を有している。図２１Ａにおいては、センサ２１１５は、ガイド
ワイヤの近位端近傍部（すなわち、ガイドワイヤの曲がり部の前に位置するガイドワイヤ
の一部分）から離れる側に面した、曲がり部２１１３の表面に配置されている。他方、図
２１Ｂにおいては、センサ２１１５は、ガイドワイヤの近位端に向かう側に面した、ガイ
ドワイヤの曲がり部２１１３の表面に配置されている。図２０に示す実施の形態のように
、ガイドワイヤの曲がり部は、血管内におけるデバイスのセンタリングを助け、センサを
血管壁から離れるように保持する。ガイドワイヤには、傷つけ防止型先端部２２８０も設
けられている。
【００８０】
　図２２Ａ及び図２２Ｂは、図２０又は図２１に示すガイドワイヤを導入するときに用い
るための套管２２７０を示している。図２２Ａに示すように、套管２２７０はガイドワイ
ヤを血管系８０内に導入するために実質的に直線状の形状を維持している。套管２２７０
がガイドワイヤから引き抜かれたときに（又は、ガイドワイヤが套管を超えて前進させら
れたときに）、ガイドワイヤ２２１２の遠位端２２１３はその予め設定された形状で曲が
っているであろう（ここでは、ホッケースティックの形状で示している）。センサ２２１
５は、ガイドワイヤの遠位側を向いた状態で示している。ガイドワイヤには、傷つけ防止
型先端部２２８０も設けられている。
【００８１】
（探り針を基本とする誘導血管系アクセスデバイス）
　図２３Ａは、複数のセンサ２３１５が、探り針２３１２又はその他の細長い部材の遠位
端２３１３に配置された実施の形態を示している。この実施の形態においては、センサ２
３１５は、２つのセンサ領域２３１８及び２３１９に配列されている。１つの代替的な実
施の形態においては、一方のセンサ領域内のセンサは発信機（エミッタ）として動作し、
他方のセンサ領域内のセンサは収集機（コレクタ）として動作する。シール、レンズ又は
シールレンズは、１つのセンサ領域内のセンサ２３１５、１つのセンサ領域内の全てのセ
ンサ、又は、両方のセンサ領域内のすべてのセンサのうちの１つ又は複数のセンサを覆う
ために用いることができる。他の実施の形態においては、２つより多いセンサ領域が用い
られる。１つのセンサ領域内におけるセンサ２３１５の数は、特定のセンサ領域の配置及
び機能、例えば図示されているように取り付けられた先端部、横向きに取り付けられた先
端部（すなわち、図１３Ｃ、図１１Ａ、図１１Ｂに示すもの）、又は、角度をつけて取り
付けられた先端部（図８Ａ、図８Ｂ参照）などに応じて変えることができる。ワイヤ又は
その他の電気接続具２３９０は、センサから近位端側に伸びている。図２３Ｂに示すよう
に、探り針２３１２は、誘導のための多腔カテーテル２３７０の腔２３０５内に配置する
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ことができる。図２４に示すように、遠位端側センサ２４１５を備えた２つの誘導探り針
２４１２をカテーテル２４７０内に配置してもよい。センサ２４１５もまた、本明細書に
記載されているようなシール、レンズ又はシールレンズにより覆うことができる。代替的
な実施の形態においては、誘導探り針は、図１３Ｃに示すような配列構造の１つ又は複数
の横向きのセンサを備えていてもよい。これらのセンサは、図示された遠位端側センサ２
４１５とともに、又はこれに代えて用いることができる。
【００８２】
　図２４は、誘導血管系アクセスデバイスが、遠位端に２つのセンサを備えた探り針であ
る実施の形態を示している。１つの実施の形態においては、センサが、血管系を通るＰＩ
ＣＣを操縦する（navigate）ために用いられる探り針の遠位端に取り付けられている。そ
の近位端で、データ収集ユニットは、例えば方向性連続波ドプラー（directional contin
uous wave Doppler）を用いて、ドプラー周波数変移（Doppler frequency shift）を収集
する。信号処理ユニットは、ドプラー周波数変移、すなわち血液の速度を解析し、カテー
テルの先端部に対する血液の流れの方向を決定する。この信号処理ユニットはまた、上大
静脈と右心房とのジャンクションについての固有の流れパターンの特性の特定ないしは確
認を行うことができる。このセンサは、圧電性結晶、圧電性セラミック、シリコン又は薄
い圧電性フィルムであってもよい。このセンサは、同一又は異なる材料でつくることがで
きる。
【００８３】
　図６に示すように、本明細書に記載された誘導血管系アクセスデバイスは、操縦可能な
もの又は操縦不可能なものに分類することができる。図６に示すように、適切な従来の操
縦システム（すなわち、カテーテルを基本とするもの、又はガイドワイヤを基本とするも
の）は、本明細書に記載された進歩性を有する誘導血管系アクセスデバイスの操縦の制御
を行うのに用いることができる。その結果、フィードバックを基本とする開ループの血管
系誘導システムを構築することができる。同様に、図６は、ガイドワイヤを基本とする誘
導血管系アクセスデバイスの操縦制御を行うために、ガイドワイヤを基本とする操縦シス
テムからの適切な従来の操縦システムを、どのようにしてフィードバックを基本とする開
ループの血管系誘導システムとすることができるかを示している。操縦能力は、多数の方
法により生じさせることができる。本発明に係る誘導血管系アクセスデバイスは、従来の
ガイドワイヤ操縦システムのカテーテルの構成要素を備えており、該構成要素によって制
御されるように修正することができる。代替的に又は付加的に、本発明に係る誘導血管系
アクセスデバイスは、既存の操縦可能な介在（interventional）医療デバイス又は診断医
療デバイスに組み入れることができる。カテーテル操縦システムの具体例は、操縦可能な
カテーテルに関する下記の特許文献に記載されている。
　ガルデスキらに係る「操縦可能な多腔カテーテル」と題された米国特許第７０３７２９
０号明細書。
　ポンジに係る「電磁気センサを備えた操縦可能なカテーテル」と題された米国特許第５
９３８６０３号明細書。
　ドウクらに係る「一時的な腔内フィルタガイドワイヤ及びその使用方法」と題された米
国特許第６８６６６７７号明細書。
　ピゴットに係る「操縦可能なカテーテル及び冠状静脈洞を位置決めするための方法」と
題された米国特許第６５９１１４４号明細書。
　ブックらに係る「超音波画像化能力を備えた誘導カテーテル」と題された米国特許第５
８０３０８３号明細書。
　操縦可能なガイドワイヤ制御システムの具体例は、下記の特許文献に記載されている。
　キンセラらに係る「操縦可能なガイドワイヤ」と題された米国特許第６５００１３０号
明細書。
　クピエッキに係る「供給側部穴を備えた風船カテーテル」と題された米国特許第６６３
８２４３号明細書。
　ツツミに係る「操縦可能な心臓ペーシング及び検出カテーテル及び移植リード用のガイ



(29) JP 2008-541799 A 2008.11.27

10

20

30

40

50

ドワイヤ」と題された米国特許第６９７３３５２号明細書。
【００８４】
　図６Ａ及び図６Ｂは、本発明を実施するのに用いることができる酸素濃度検出カテーテ
ル（oximetric catheter）６０１０とともに用いるように構成された、本発明に係る操縦
可能な誘導血管系アクセスデバイスの実施の形態を示している。カテーテル６０１０は、
操縦可能なカニューレ６０２０を備えている。カニューレ６０２０は、血栓形成性が低い
生体適合性ポリマでつくられた血液と接触する套管６０２１を備えている。本明細書に記
載された１つ又は複数の横向きのセンサは、誘導を助けるためにカニューレ６０２０の全
長に沿って配置することができる。操縦可能なガイド部６０２４を備えている操縦機構、
及び、光ファイバ酸素センサ組立体６０２８などといった血液の特徴を検出するセンサは
、好ましくカニューレ６０２０の套管６０２１によって包まれている。光ファイバ酸素セ
ンサ組立体６０２８、及び、その他の適切な心臓監視センサは、図４６及び図４７に関し
て説明する心臓へのアクセス方法、及び、冠状静脈洞を位置決めする進歩性を有する方法
により左心臓に誘導し又はアクセスするための関連する方法に適したタイプのセンサであ
る。すべてのセンサのための電気リード、操縦可能なガイド部６０２４及び光ファイバ酸
素センサ組立体６０２８は、好ましく、カニューレ６０２０の全長にわたって遠位端６０
３２まで伸び、さらにカニューレ６０２０の近位端６０２６からも伸びている。光ファイ
バ酸素センサ組立体６０２８は、ｐＨ又はＣＯ２含有率などといった冠状静脈洞の血液と
相関するその他の血液の特徴の検出に適した他のセンサに置き換えてもよい。
【００８５】
　操縦可能なガイド部６０２４は、好ましく、遠位端６０３２から操縦制御モジュール６
０３０まで伸びる内部ワイヤ６０２７と外側チューブ６０２５とを備えている。制御モジ
ュール６０３０の指つまみ６０３４（finger grips）及び親指つまみ６０３６（thumb gr
ip）は、操縦可能なガイド部６０２４の軸に沿って互いに往復移動可能となっている。親
指つまみ６０３６はガイド部６０２４の外側チューブ６０２５に取り付けられ、指つまみ
６０３４は内部ワイヤ６０２７の近位端に取り付けられている。内部ワイヤ６０２７の遠
位端は、当該技術分野で従来知られている軸方向にオフセットさせる手法により、操縦可
能なガイド部６０２４の外側チューブ６０２５の遠位端に取り付けられている。あるいは
、外側チューブ６０２５を取り除き、内部ワイヤ６０２７をカニューレ６０２０の套管６
０２１に直接取り付けてもよい。この場合、親指つまみ６０３６は、ワイヤ６０２７に取
り付けられている指つまみ６０３４を備えた套管６０２１に取り付けてもよい。指つまみ
６０３４を親指つまみ６０３６に向かって引っ張ることにより、内部ワイヤ６０２７は、
張力を伴った状態となり、これにより操縦ガイド部６０２４を屈折させ、ひいては套管６
０２１及びカニューレ６０２０を一方の側に屈折させる。つまみ６０３４及び６０３６を
介してカニューレ６０２０の遠位端を屈折させる操作と、同様につまみ６０３４及び６０
３６を介してカテーテル６０１０全体をその長手方向の軸のまわりに回転させる操作とを
組み合わせることにより、カテーテル６０１０の遠位端を３６０°の範囲内で全ての方向
に操縦することができる。当該技術分野で知られているその他の操縦機構も用いることが
できる。ユーザは、本発明に係る処理システムの出力に基づいて操縦制御を行うことがで
きる。
【００８６】
　ある血液特性検出センサは、酸素含有率を検出するために光ファイバを用いる。しかし
、これに対して代替的に又は付加的に、ｐＨセンサ又はＣＯ２センサを用いることができ
る。光ファイバ組立体６０２８は、チューブ６０３３内に包まれた１対の光ファイバ６０
２９及び６０３１を備えている。これらの光ファイバは、（センサ６０１５との電気接続
部に沿って）、組立体６０２８の全長にわたって伸び、それぞれ、それらの近位端で光検
知器モジュール６０３８と、プロセッサ及びディスプレイ６０４１とに接続されている（
進歩性を有するシステム超音波データを生成し、収集し、処理するために修正される）。
【００８７】
　よく知られた現象によれば、血液の色は、血液の酸素飽和量に対する酸素の割合（パー
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センテージ）の関数である。その結果、血液によって吸収される光の色、ひいては光検知
器モジュール６０３８に反射されて戻る光の色もまた、血液の酸素含有率の関数である。
光検知器モジュール６０３８中の光検知器は、異なる波長の光に対して異なる応答特性を
有し、光ファイバを経由して受け取った反射光の波長を示す電気信号を生成する。生成さ
れた信号は、適切な導体６０３９を経由して、プロセッサ及びディスプレイモジュール６
０４１に伝送することができる。ここで、プロセッサ及びディスプレイモジュール６０４
１は、信号を処理して、デジタルディスプレイ表示などといった人間が直接読み取ること
が可能な形態で、酸素飽和量に対する酸素の割合を表示することができる。プロセッサ及
びディスプレイモジュール６０４１はまた、本明細書に記載され図示されたセンサの操作
のために必要とされる構成要素を備えている。このようにして測定された酸素含有率又は
その他のパラメータの出力はまた、例えば図４９、図５０Ａ及び図５０Ｂに示すようなユ
ーザディスプレイの一部に表示することができる。
【００８８】
　本明細書に記載された進歩性を有する超音波センサを、共通のカニューレ６０２０内の
ワイヤで操縦可能なガイド部６０２４を備えた酸素検出光ファイバ組立体６０２８と結合
させている操縦可能な酸素濃度検出カテーテル６０１０は、冠状静脈洞を位置決めするの
に有用な新規な技術を提供する。冠状静脈洞内の血液の酸素含有率は、人体内では最小で
あるということが知られている。この現象は、センサと協働する操縦可能な酸素濃度検出
カテーテル６０１０と本発明に係る処理能力とに応用され、固有の流れ特性及びパターン
を特定し、冠状静脈洞の位置決めを促進する。カテーテル６０１０及びセンサ６０１５（
図４５、図４６及び図４７に係る技術を用いて最初に配置される）が右心房を通って前進
するのに伴って、リアルタイムで、流れのパターンの情報に沿った酸素含有率と、カテー
テル６０１０の遠位端近傍部における血液のその他の特性とを監視することにより、操作
者は、カテーテルの遠位端が冠状静脈洞に近づく経路にのっているかそれとも外れている
かを知ることができる。酸素飽和量に対する酸素の割合の検出値と関連づけて流れ特性の
パターンを検出するシステムによる検出は、カテーテル６０１０が進むのに伴って低下し
続ける。かくして、操作者は、カテーテルの遠位端が冠状静脈洞により近づいていること
を知る。カテーテルが進むのに伴って、酸素飽和度が上昇し始めた場合、又は、検出され
た流れパターン及びセンサ６０１５によって示されたパラメータが変化した場合は、操作
者はカテーテルが進路から外れていることを知ることができ、該操作者はカテーテルの操
縦性を利用して進路を訂正することができる。実際には、操作者は、冠状静脈洞から右心
室内までに存在する低酸素濃度の血液と組み合わせて、冠状静脈洞の固有の流れパターン
及びパラメータを検出しようとする。このような操作を繰り返すことにより、操作者は、
検出された流れのパターン及びパラメータに沿ってリアルタイムで検出された酸素飽和度
（濃度）を用いて、カテーテルを誘導しカテーテルの操縦を調節して、冠状静脈洞を見出
すことができる。上記の繰り返し操作は、本明細書に記載された方法によって生成される
血液の流れに関する情報を増やして、これらを適切なユーザ用ディスプレイに表示するた
めに用いることができる。
【００８９】
　図６Ｃは、本発明に係る複数・単一超音波能力を備えた誘導カテーテルの側面図である
。この誘導カテーテルには、その内部に配置された電気生理学カテーテルと、該誘導カテ
ーテルを操縦するための２つの親指スライドとが設けられている。図６Ｄは、本発明に係
る複数・単一超音波能力を備えた誘導カテーテルの側面図である。この誘導カテーテルに
は、その内部に配置された電気生理学カテーテルと、該誘導カテーテルを操縦するための
４つの親指スライド（３つのみ図示）とが設けられている。このようなデバイスの典型的
な使用形態は、心臓内の切除部位を位置決めするのに用いられる固有の流れパターンを特
定するともに、付属の通路の診断及び切除のために電気生理学カテーテルを配置するのに
用いるために、本明細書に記載されたセンサ及び方法を使用することである。
【００９０】
　誘導カテーテル６１１０は、３つの主要な構成要素（部品）を備えている。誘導カテー
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テル本体部６１１１は、その内部で電気生理学カテーテル６０１５が誘導される中央の腔
６１３０（図６Ｄに示され、図６Ｄを参照しつつ説明される）を形成している。カテーテ
ル本体部６１１１の遠位端に、１つ又は複数の超音波センサ６１１８と横向きのセンサ６
１１７とが固定して取り付けられている。さらに、順に、誘導カテーテル本体部６１１１
は、その近位端で、従来の手段によってハブ６１１３に固定して取り付けられている。
【００９１】
　誘導カテーテル本体部６１１１の遠位端に向かって出口穴６１１４が形成されている。
この出口穴６１１４を通って、電気生理学カテーテル６１１５が中央の腔６１３０から突
出している。電気生理学カテーテル６１１５は、その遠位端に、心臓内の組織をマッピン
グし及び／又は切除するための先端電極６１１６を備えるとともに、その近位端で制御ハ
ンドル６１１９に取り付けられている。好ましく、電気生理学カテーテル６１１５は、制
御ハンドル６１１９の長手方向の移動により、電気生理学カテーテル６１１５の本体部に
対して相対的に操縦することができる。異常な導電通路信号を先端電極６１１６から受信
して、これを離れた位置にある検出器に送信し、モールド成形された電子コネクタ６１２
０を経由して表示することができる。ＲＦエネルギを、モールド成形されたコネクタ６１
２０に接続された離れた位置にあるＲＦ源を経由して、先端電極６１１６に送信すること
ができる。本発明で用いるのに適した電気生理学カテーテルの典型的な例は、ウェブスタ
ージュニアに係る「操縦可能な開腔カテーテル」と題された米国特許第５４３１１６８号
明細書に記載され、ボールドインパーククリフのコーディスウェブスター社によって製造
されている操縦可能な開腔カテーテルである。しかしながら、本発明の技術範囲から逸脱
することなく、その他の多数の電気生理学カテーテルを用いることができる。
【００９２】
　誘導カテーテル本体部６１１１は、血管内への挿入に適した長さを有している。ここに
記載された実施の形態においては、その長さは約１００ｃｍである。同様に、出口穴６１
１４は、電気生理学カテーテルが誘導カテーテル本体部６１１１から突出することを可能
にする適切な寸法を有している。ここに記載された実施の形態においては、その寸法は０
．０４．＋－．０．０３インチ（約０．１０２ｃｍ＋／－０．０７６ｃｍ）である。そし
て、カテーテル先端部６１１２の遠位端と出口穴６１１４の遠位縁部との間の距離はほぼ
２．５ｃｍである。誘導カテーテル本体部６１１１の遠位端には１つ又は複数の超音波セ
ンサ６１１８、６１１７が固定して取り付けられている。センサ６１１８、６１１７は、
例えば図２５、図２６及び図２７及び本明細書に記載された制御システムによって決定さ
れるような超音波を発信し及び受信する。さらに、ここに記載されたその他のセンサの構
成ないしは構造は、追加の流れ情報を取得するために用いることができる。センサ６１１
８、６１１７の正確な寸法は重要（臨界的）ではなく、構造的に適切なセンサ又はここに
記載されたセンサを用いることができる。好ましく、センサは、先端部が丸く、その長さ
がほぼ１～２ｃｍの円柱形のものであり、誘導カテーテル本体部６１１１と連続的な外表
面を形成するように、その外直径は約１２ないし１２．５フレンチ（French）である。
【００９３】
　誘導カテーテル本体部６１１１は、下記のとおりの４つの主要な部分（main sections
）を備えている（近位端から遠位端にわたって）。すなわち、主部６１２７と、第１移行
先端部６１２６（transitional tip）と、第２移行先端部６１２５と、遠位カテーテル先
端部６１１２とである。これらの４つの部分の各々は、適切な構成ないしは構造と、適切
な寸法とを有している。
【００９４】
　編まれたワイヤからなるスリーブ（さや管）６１３４も、誘導カテーテル本体部６１１
１の全長にわたって伸びている。しかし、このスリーブは、第２移行先端部６１２５まで
伸びているだけであり、第２移行先端部６１２５の端部に対してやや近位側で終端し、近
位側のカテーテル先端部の結合部６１２８（joint section）を形成している。記載され
た実施の形態においては、近位側のカテーテル先端部の結合部６１２８の幅は、ほぼ０．
０４＋／－０．０３インチ（約０．１０２ｃｍ＋／－０．０７６ｃｍ）である。編まれた
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ワイヤからなるスリーブ６１３４は、好ましく、ステンレススチールで形成されている。
【００９５】
　図６Ｅは、図６Ｃの４－４線で切断した誘導カテーテル本体部６１１１の断面図である
。ここで指摘されている例外については、誘導カテーテル本体部６１１１を備えている４
つの部分の各々の構成ないしは構造は実質的に同様であり、下記の層（layer）を備えて
いる。最も内側の層は、好ましくはＰＴＦＥで形成された内側ライナ６１３２（inner li
ner）であり、その全長にわたって長手方向に伸びる中央腔６１３０を形成している。
【００９６】
　記載された実施の形態においては、中央腔６１３０の内直径は、約０．１１０インチ（
約０．２４９ｃｍ）。好ましく、内側ライナ６１３２の外表面には、それぞれ長手方向に
伸び互いに背向する２つのる溝部６１３６が形成されている。溝部６１３６内には、それ
らの方向を維持するための１対の小さい引っ張りワイヤチューブ６１３３が配置されてい
る。好ましく、引っ張りワイヤチューブ６１３３はポリアミドで形成され、その内直径は
ほぼ０．０１２インチ（約０．０３０５ｃｍ）である。引っ張りワイヤ６１２１は、引っ
張りワイヤチューブ６１３３内で、その軸方向に伸びている。引っ張りワイヤ６１２１（
明瞭には記載されていない）の直径は、約０．０１インチ（０．０２５４ｃｍ）である。
引っ張りワイヤ６１２１はステンレススチール製のケーブル６１５０で構成されている。
ここで、引っ張りワイヤ６１２１はＰＴＦＥ製のスリーブ６１５１で被覆され、このスリ
ーブ６１５１は、引っ張りワイヤ６１２１に、ポリアミドチューブ６１３３内における潤
滑性を与えている。
【００９７】
　８つの編まれたリボンケーブル６１５３からなる層６１３５は、引っ張りワイヤチュー
ブ６１３３のいずれか一方の側部に沿って長手方向に伸び、内側ライナ６１３２を取り囲
むように構成されている。記載された実施の形態においては、センサ６１１８、６１１７
のためのリードワイヤは、編まれたリボンケーブル６１５３内に配置することができる。
この編まれたリボンケーブル６１５３は、一緒に束ねられたリボンケーブルを有し、個々
の同軸ワイヤ６１５２の厚さは約８ミル（mils）である。編まれたワイヤスリーブ６１３
４は、引っ張りワイヤチューブ６１３３及び編まれたリボンケーブル層６１３５の上方で
その長手方向に伸びている。好ましく、編まれたワイヤスリーブは、ステンレススチール
で形成されている。最後に、上記の外側のジャケット６１２７は、好ましくナイロンで形
成され、編まれたワイヤスリーブ層６１３４を取り囲んでいる。
【００９８】
　カテーテル先端部６１１２は、１対の引っ張りワイヤ６１２１を用いて操縦することが
できる。操縦を助勢するために、各引っ張りワイヤは親指スライダ６１７０に接続されて
いる。この親指スライダ６１７０は、ハンドルの外表面、好ましくはその遠位端の近傍に
、スライド（滑動）可能に取り付けられている（図６Ｃ参照）。ハンドル６１７３には、
１対の親指スライドが互いに背向するように配置されている。
【００９９】
　親指スライドをカテーテルに対して相対的に近位端方向にスライドさせることにより、
引っ張りワイヤを引っ張ることができる。ここで、カテーテルは引っ張りワイヤに接続さ
れているので、引っ張りワイヤは、カテーテル先端部６１１２を水平方向に屈折させる。
この屈折により、カテーテル先端部６１１２は近位端側に移動した引っ張りワイヤの側部
で凹状になる。反対側の親指スライドを誘導カテーテルに対して相対的に近位端側にスラ
イドさせることにより、カテーテル先端部を逆向きに屈折させることができる。カテーテ
ル先端部６１１２の屈折は、センサ６１１７、６１１８の位置を変えて、隣り合う流れパ
ターンを正確に特徴解析するために生成される発散超音波ビームを変化させるのに用いる
ことができる。水平面における左右の２方向移動は、親指スライド６１７０を用いて行う
ことができる。ここで、親指スライド６１７０は、引っ張りワイヤ６１２１に接続されて
いる。前記のとおり、カテーテル先端部６１１２は、１ないし４の移動の自由度をもつこ
とができる。引っ張りワイヤを１つだけ有する実施の形態では、単一の親指スライドを必
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要とするだけである。
【０１００】
　図６Ｆは、本発明の実施の形態に係る横向きのセンサ６２１５Ａと前方観測用センサ６
２１５Ｂとを有する操縦可能なガイドワイヤ６２００の平面図である。図６Ｇは、本発明
の典型的な実施の形態に係るガイドワイヤの遠位部の平面図である。ガイドワイヤ６２０
０は、遠位端６２０６と、遠位部６２０８と、近位端６２０２とを備えている。ガイドワ
イヤ６２００はまた、遠位端６２２６と近位端６２２２とを有するシャフト組立体６２２
０も備えている。図６Ｆに示すように、シャフト組立体６２２０は、腔６２２４を形成し
ているコイル６２３０と、コイル６２３０の腔６２２４内に配置されたワイヤ６２４０と
を備えている。コイル６２３０の遠位端６２３６は、先端部材６２５０に固定されている
。同様に、ワイヤ６２４０の遠位端６２４６（図示せず）も、先端部材６２５０に固定さ
れている。ワイヤ６２４０は、コイル６２３０の近位端６２３２を超えて伸び、ワイヤ１
４０の近位部を形成し、ワイヤ１４０の近位端１４２で終端している。
【０１０１】
　ガイドワイヤ６２００のワイヤ６２４０は、ガイドワイヤ６２００の遠位端６２０６の
近傍に配置された曲がり部１５２を備えている。図６Ｇに示す実施の形態においては、ワ
イヤ６２４０の曲がり部６２５２は、実質的に付勢されない位置ないしは状態で示されて
いる。この実施の形態においては、コイル６２３０は、強制的にワイヤ６２４０の曲がり
部６２５２によって実質的に曲がった形状にされる。ワイヤ６２４０の曲がり部６２５２
は、屈折させられた後、全体的に曲がった形状に戻るように付勢されている。コイル６２
３０は複数巻きであることが分かるであろう。コイル６２３０の長手方向の軸は、全体的
に曲がった経路に沿って配置されている。コイル６２３０は、隣り合うコイル６２３０の
２つの巻きの間に配置された複数の間隙６５５６を形成している。当業者であれば、ワイ
ヤ６２４０の曲がり部６２５２の曲率半径は、必要に応じて任意に設定することができる
ということが分かるであろう。同様に、曲がり部６２５２も、必要に応じて任意の角度に
曲げることができる。
【０１０２】
　図６Ｇは、ガイドワイヤ６２００の平面図である。この実施の形態においては、コイル
６２３０の近位部６２３４のまわりに複数のつまみ６２５８（grabber）が配設されてい
る。図６Ｇ中には、ワイヤ６２４０の近位部６２４４に作用している力Ｆも記載されてい
る。前記のとおり、ワイヤ６２４０の曲がり部６２５２は、全体的に曲がった形状となる
ように付勢されている。ワイヤ６２４０の近位部６２４４に力Ｆをかけると、コイル６２
３０の巻き６２５４は、強制的に互いに近接させられ、ワイヤ６２４０は強制的に実質的
に直線状の状態にされる。使用時には、例えば、医師は、左手の親指と人差し指とでコイ
ル６２３０の近位部６２３４をつかむことができる。また、この例では、医師は、右手の
親指と人差し指とでワイヤ６２４０の近位部６２４４をつかむことができる。かくして、
医師は、強制的に、ワイヤ６２４０の近位部６２４４を、コイル６２３０の近位部６２３
４に対して相対的に近位側に移動させることができる。
【０１０３】
　本発明に係る方法においては、ガイドワイヤ６２００は、患者の血管系に挿入し、ガイ
ドワイヤ６２００の先端部材６２５０が、本明細書に記載された進歩性を有する誘導（案
内）技術を用いて決定された望ましい目標部位に近接するように、強制的に血管内を前進
させることができる。ガイドワイヤ６２００は、患者の血管系を通って前進させられるの
で、ガイドワイヤを「操縦する」ことが必要である。例えば、ガイドワイヤ６２００の遠
位端は、血管系の枝部（branch）に到達させてもよい。医師は、センサ６２１５Ａ、６２
１５Ｂによって収集されたデータを処理することにより生成されるフィードバック情報に
基づいて、ガイドワイヤの遠位端を、血管系の所望の枝部に向けることができる。ガイド
ワイヤ６２００の曲がり部６２０８は、操縦過程（プロセス）を促進する。曲がり部６２
５２の血管に対する相対的な角度方向を変えるために、ガイドワイヤ６２００の近位部に
ねじり力をかけてもよい。このようにして、ガイドワイヤ６２００の遠位端を方向づけて
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、センサ６２１５Ａ、６２１５Ｂを血管内で異なる方向に配置し、追加のセンサデータの
収集及び処理を行ってガイドワイヤ６２００の誘導を助けるようにしてもよい。一旦ガイ
ドワイヤ６２００が血管系内で位置決めされれば、ガイドワイヤ６２００の近位端６２０
２を、カテーテル（図示せず）のガイドワイヤ腔に挿入することができる。カテーテルの
先端部は、該先端部が所望の目標部位に到達するまで、ガイドワイヤの長手方向に沿って
前進させることができる。このようにして、ガイドワイヤ６２００は、医師がカテーテル
の遠位端を所望の目標部位、とくに本明細書に記載された超音波信号処理技術を用いて特
定された目標部位に到達させるのを助けることができる。
【０１０４】
　本明細書の随所においてワイヤ６２４０を説明するのに用いている「ワイヤ」との語句
は、円形の断面を有するワイヤ６２４０に限定されるものと誤解すべきではない。ワイヤ
６２４０の断面は、どのような形状であってもよい。例えば、ワイヤ６２４０の断面は、
矩形、楕円等であってもよい。同様に、ワイヤ６２４０を説明するのに用いている「ワイ
ヤ」との語句は、金属材料からなるものに限定されるものと誤解すべきではない。実際、
ワイヤ６２４０は、多くの金属材料及び非金属材料でつくることができる。ある種の応用
分野に適した金属材料の具体例としては、ステンレススチール、タンタル、チタンなどが
挙げられる。ワイヤ６２４０の材料としては、当該技術分野ではニチノールの名称で知ら
れているニッケル・チタン合金も挙げられる。ニチノールは、メモリテクノロジ社（コネ
チカット州、ブルックフィールド）、ＴｉＮｉアロイ社（カリフォルニア州、サンリンド
ロ）、及び、シェイプメモリアプリケーション社（カリフォルニア州、サニーベイル）か
ら商業的に入手可能である。ある種の応用分野に適した非金属材料の具体例としては、限
定される訳ではないが、ポリカーボネート、ポリ（Ｌ－ラクチド）（ＰＬＬＡ）、ポリ（
Ｄ、Ｌ－ラクチド）（ＰＬＡ）、ポリグリコリド（ＰＧＡ）、ポリ（Ｌ－ラクチド－共（
ｃｏ）－Ｄ、Ｌ－ラクチド）（ＰＬＬＡ／ＰＬＡ）、ポリ（Ｌ－ラクチド－共（ｃｏ）－
グリコリド）（ＰＬＬＡ／ＰＧＡ）、ポリ（Ｄ、Ｌ－ラクチド－共（ｃｏ）－グリコリド
）（ＰＬＡ／ＰＧＡ）、ポリ（グリコリド－共（ｃｏ）－トリメチレンカーボネート）（
ＰＧＡ／ＰＴＭＣ）、ポリエチレンオキシド（ＰＥＯ）、ポリジオキサノン（ＰＤＳ）、
ポリカプロラクトン（ＰＣＬ）、ポリヒドロキシルブチレート（ＰＨＢＴ）、ポリ（フォ
スファゼン）、ポリ（Ｄ、Ｌ－ラクチド－共（ｃｏ）－カプロラクトン）（ＰＬＡ／ＰＣ
Ｌ）、ポリ（グリコリド－共（ｃｏ）－カプロラクトン）（ＰＧＡ／ＰＣＬ）、ポリアン
ハイドライド（ＰＡＮ）、ポリ（オルソエステル）、ポリ（フォスフェイトエステル）、
ポリ（アミノ酸）、ポリ（ヒドロキシブチレート）、ポリアクリレート、ポリアクリルア
ミド、ポリ（ヒドロキシエチルメタアクリレート）、ポリウレタン、ポリシロキサン、及
びこれらの共重合体などが挙げられる。さらに、ガイドワイヤ６２００は、管状の断面を
有するワイヤ６２４０を備えていてもよい。例えば、ワイヤ６２４０は、ニチノールの皮
下チューブを備えていてもよい。
【０１０５】
　超音波画像に関連する超音波制御システムの具体例は、下記の特許文献に記載されてい
る。
　ジらに係る「同時の複数モード及び複数バンドの超音波画像化」と題された米国特許第
６８９６６５８号明細書。
　イムランらに係る「小型化された超音波装置及び方法」と題された米国特許第６２５１
０７３号明細書。
　キムらに係る「超音波信号処理装置」と題された米国特許第５４９２１２５号明細書。
　ウッドらに係る「医療診断超音波システム及び方法」と題された米国特許第６５６１９
７９号明細書。
　ノリスらに係る「超音波血液流れ／組織の画像化システム」と題された米国特許第５４
７７８５８号明細書。
　ドプラー超音波に関連する超音波制御システムの具体例は、下記の特許文献に記載され
ている。
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　ヒューブッシャらに係る「超音波ドプラーフローメータ」と題された米国特許第４３２
４２５８号明細書。
　ハトケに係る「生体信号の収集のための方向性ドプラー超音波システム及び該システム
を用いる方法」と題された米国特許第４１４３６５０号明細書。
　イズミに係る「超音波ドプラー診断装置」と題された米国特許第５８９１０３６号明細
書。
　誘導（案内）に関連する超音波制御システムの具体例は、下記の特許文献に記載されて
いる。
　フラジンに係る「ガイドワイヤを備えたトランスデューサを用いるドプラー誘導式交代
性特性解析」と題された米国特許第５２２０９２４号明細書。
　ハルデマンに係る「検出された血液の乱れレベルを用いるドプラー誘導カテーテル」と
題された米国特許第６７０４５９０号明細書。
　ヨックに係る「動脈及び静脈の流れ方向に向けられたカニューレ挿入のための超音波発
信トランスデューサを備えた注射器」と題された米国特許第５３１１８７１号明細書。
　ホサックらに係る「医療診断超音波カテーテル、及び、トラッキング方法に関連する位
置決定のための方法」と題された米国特許第６６１２９９２号明細書。
　ブレイヤらに係る「血液流れの測定装置」と題された米国特許第５７８５６５７号明細
書。
　圧力推定に関連する超音波制御システムの具体例は下記の特許文献に記載されている。
　スリワジュニアらに係る「圧力及び組織の特性をマッピングするための方法及び装置」
と題された米国特許第５７４９３６４号明細書。
【０１０６】
　図２５は、図２中に示された制御・データ収集ユニット１５０及び信号処理ユニット１
６０に設けられた付加的な構成要素をより詳しく示すブロック線図である。図２５に示す
ように、制御・データ収集ユニット１５０は波形合成器２５１０と、発信・受信スイッチ
２５２０と、マルチプレクサ２５２０とを備えている。
【０１０７】
　例えばプログラム可能なパルスシーケンス生成器などで構成することができる波形合成
器２５１０は、超音波センサ１１５を駆動するのに用いられる、図３２中に示された電子
パルスなどといった電子信号を生成するのに用いられる。電子信号は、システムの制御ロ
ジックによってどのようなモードの処理が決定されたかに応じて、個別に遅延させられる
。電子信号のシーケンス（順序）は、図３２に示すようなシーケンスを生成するようにプ
ログラムされている。
【０１０８】
　波形合成器の出力部は、パワーアンプ、高速ＦＥＴなどで構成することができる、発信
機ブロック２５２０に設けられたパワー増幅器に接続され、ここで波形合成器の出力は増
幅され、発信・受信スイッチに送られる。発信・受信スイッチ２５２０は、システム内の
センサに信号を送信し、あるいは該センサから信号データを受信し、信号処理ユニット１
６０の構成要素に収集されたデータを供給する。オプションとして、発信・受信スイッチ
は、波形生成器から受信した信号を、所望のセンサ、及び、ブロック１６０内の対応する
信号処理経路と結合させるように構成されたマルチプレクサを備えていてもよい。超音波
センサ１１５は、パワー増幅器から受け取ったエネルギを、５ないし１５ＭＨｚの周波数
の機械的な音響波に変換することにより単一の発散超音波ビームを生成する。
【０１０９】
　センサ１１５は、超音波ビームを検査の対象となっている材料に発信するように構成さ
れている。血液、又は、血管もしくは心臓の壁などの反射性物体のようなビーム散乱性物
体と単一の発散超音波ビームとの間の相互作用により、検査の対象となっている材料内に
エコー（反射音）が生成される。センサ１１５は、このエコーを受信し、高周波数の機械
的な超音波を電気エネルギに変換することにより、対応する電気信号を生成する。これら
の電気信号は、発信・受信スイッチによって受信され、ブロック２５２０によって所望の
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信号経路の信号と多重化される。
【０１１０】
　信号処理ユニット１６０は、マルチプレクサ２５２０から、超音波エコーに対応する電
気信号を受信し、これらの信号を、モード制御ロジック２７０２により選択されたモード
に従って、処理経路（processing path）に分配する（distribute）。処理経路は、方向
及び位置を決定するのに用いられる方向情報と血液の速度とを生成するためのドプラー速
度推定器２５３０を備えている。信号処理ユニット１６０は、血管壁及び低速の血液塊（
血液クラスタ）を含んでいる、低速で移動する目標の移動に関する情報を生成する目標追
跡器２５４０を備えている。信号処理ユニット１６０は、センサが血管壁と接触している
か否かを決定するための目標構造推定器２５５０を備えている。目標構造推定器２５５０
はまた、壁近傍の情報を生成し、血管の内直径を推定するためにも用いられる。図２５中
に示されているように、ドプラー速度推定器２５３０、目標追跡器２５４０及び目標構造
推定器２５５０の出力は、すべてパターン解析ブロック２５６０によって受信される。パ
ターン解析ブロックは、速度勾配及び血管の内直径についての情報から血液の圧力勾配を
推定し、血液の流れのパターンを決定し、血管内における位置を含む、検査対象となって
いる超音波の目的物の特性のパターンを推定する。
【０１１１】
　図２６は、複数・単一ビーム超音波システムによって実施される誘導アルゴリズムの実
施の形態を示すフローチャート２６００である。まず、ステップ２６０５で、自己試験を
開始する。センサ及びシステムが合格であれば、緑色のＬＥＤが点滅する。
【０１１２】
　次に、ステップ２６１０で、システムはセンサからデータを収集する。図２６中に示さ
れているように、制御・データ収集ユニットによって制御される１つ又は複数の単一ビー
ムセンサが存在する。次に、ステップ２６１５で、方向を特定するためのパターン／しき
い値を測定ないしは調整し（calibrate）計算する。
【０１１３】
　次に、ステップ２６２０で、位置を特定するためのパターン／しきい値を測定ないしは
調整し計算する。必要であれば、これらを、血管系内における何らかの位置を特定する、
予め格納された流れパターンのデータベースと比較する。この後、ステップ２６２５で、
パターン／しきい値を格納する。
【０１１４】
　次に、ステップ２６３０で、システムは、ユーザに指示を与え、緑色のＬＥＤの点滅を
常時点灯に変えることにより、測定ないしは調整が行われたことをユーザに知らせる。
【０１１５】
　測定ないしは調整が終了した後、次のステップ２６３５で、システム内の１つ又は複数
のセンサからデータを収集する。収集されたデータを、ドプラー速度推定器、目標追跡器
及び目標構造推定器のうちの１つ又は複数のものを用いて処理し、システム制御ロジック
によって指示されるように圧力を計算する。
【０１１６】
　次に、ステップ２６４０で、収集されたデータにパターン解析を施し、センサから受け
取ったデータが、システムによって認識することができるパターンを含んでいるか否かを
決定する。ステップ２６４０の判定結果が「Ｎｏ（いいえ）」であり、パターンを認識す
ることが不可能であることを示していれば、システムをステップ２６４５に進め、センサ
のデータを、目標構造推定器によって生成されたデータと比較し、センサが血管壁に突き
当たっているか否かを決定する。
【０１１７】
　ステップ２６５０の判定結果が「Ｙｅｓ（はい）」であり、システムによって壁が検出
されていれば、黄色のＬＥＤが点灯し、センサが血管壁に突き当たっていることをユーザ
に知らせる。次に、システムはステップ２６３５に戻り、センサからデータを収集する。
【０１１８】



(37) JP 2008-541799 A 2008.11.27

10

20

30

40

50

　ステップ２６５０の判定結果が「Ｎｏ」であり、先行する処理ステップ及び壁のパター
ンのいずれもが一致しないときには、システムはセンサの位置を決定することが不可能で
あるので、黄色のＬＥＤを点滅させ、システムはセンサの位置を決定することができない
旨をユーザに知らせる。次に、システムはステップ２６３５に戻って、センサからデータ
を収集する。
【０１１９】
　ステップ２６４０の判定結果が「Ｙｅｓ」であり、センサのデータのパターンが認識可
能であることを示していれば、システムはステップ２６６５に進み、センサのデータを方
向のパターンと比較する。ステップ２６６５における判定の結果が「Ｙｅｓ」であり、セ
ンサのデータが移動の方向が誤っていることを示していれば、赤色のＬＥＤを点灯させる
ことにより、ユーザにその旨を知らせる。この後、システムはステップ２６３５に戻り、
センサからデータを収集し、移動の方向の誤りを是正することができたか否かを決定する
。
【０１２０】
　ステップ２６４０の判定結果が「Ｎｏ」であり、方向のパターンの比較が、センサが適
切な方向に移動していることを示していれば、緑色のＬＲＤを点灯させ、現在のカテーテ
ルの進行方向が適切であることをユーザに知らせる。
【０１２１】
　次に、センサのデータを位置のパターンと比較する（ステップ２６８０）。判定結果が
「Ｎｏ」であり、カテーテルが所定の適切な位置に存在しないことを示していれば、シス
テムはステップ２６８５に戻り、センサからデータを収集する。
【０１２２】
　ステップ２６８０の比較の結果が「Ｙｅｓ」であり、カテーテルが所定の適切な位置に
存在することを示していれば、システムはステップ２６９０を継続して実行し、センサが
適切な位置に存在することをユーザに知らせ、青色のＬＥＤを点灯させる。
【０１２３】
　図２７は、複数・単一ビーム超音波システム２７００の実施の形態のブロック線図を示
している。このシステムは、下記の操作モードのうちの１つを選択することが可能なモー
ド選択器２７１５を備えている。すなわち、Ａ－モード又はＡ－スキャンモードを選択す
ることができ、ドプラー連続波（ＣＷ）モード又はドプラーパルス波（ＰＷ）モードを選
択することができ、目標トラッキングモード又は単純トラッキングモードを選択すること
ができる。これらのモードは、制御ロジック２７０２により接続されているセンサの各々
に対して個別に又は順番（シーケンス）に選択することができる。波形合成器は、制御ロ
ジック２７０２によりプログラムされた計画又は手順に従って、センサのための起動パル
スを生成する。発信・受信スイッチ２５２０は、システムとセンサの間の電気経路を切り
換えるとともに、発信モードと受信モードとを切り換える。マルチプレクサ２５２０は、
複数のセンサの間でのシステムの使用態様を多重化する。モード選択器２７２０は、制御
ロジック２７０２によってプログラムされた信号処理経路を選択する。個別に又は任意の
組み合せで用いることができる下記の３つの信号処理経路が設けられている。すなわち、
血液の速度のためのドプラー処理２７２５及び方向の推定２７３０の経路と、血液の低速
移動及び対象となっているその他の目標を推定するための目標トラッキング（追跡）の経
路と、目標構造の推定２７４５のためのＡ－モード又はＡ－スキャン２７４０の経路とが
設けられている。多数の従来の技術のうちの任意のものを用いて圧力２７５０を計算する
ことができる。ここで、圧力は速度情報を用いて計算される。このような技術の１つが、
その全内容が参照により本明細書に組み入れられている米国特許第５７４９３６４号明細
書に記載されている。パターン解析。認識エンジン２６５０は、血液の流れのパターン２
７６５を推定し、目標の特性２７７５を推定し、最終的には血管系２７７０内における遠
位端の位置を推定する。検出されたパターンを比較するためにデータベース情報２７５５
が用いられる。測定ブロック２７６０は、生体内患者特定システムの測定を行う。自動最
適化ブロック２７８０は、状況に応じたシステム設定の調整を行う。モード選択２７０２
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のための制御ロジックは、ユーザの入力と現在のシステム設定とに基づいて、操作モード
又はモードの順序を選択する。
【０１２４】
　波形合成器２５１０は、センサのための励起波形を生成する。この波形は、操作モード
（Ａ－スキャン、ドプラー、トラッキング）に依存し、所望のモードに従って選択するこ
とができる。いつでも、任意のスキャンモードを組み合わせることができる。図３２は、
ｎ個のセンサをリアルタイムで駆動し、これにより各センサを一連（直列）の操作モード
で駆動する場合の態様を示している。図３２に示すように、まず、センサＡが、定期的に
Ａ－スキャンを行うパルスによって駆動される。好ましい実施の形態においては、Ａ－ス
キャンは、１０ミリ秒ごとに行われる。追加のセンサが存在する場合、この追加のセンサ
は、パルス反復周波数（ＰＲＦ）と呼ばれている周波数で発射される（fired）ドプラー
パルスシーケンスで直ちに駆動することができる。好ましい実施の形態においては、ＰＲ
Ｆは４０ＫＨｚである。１つのセンサのみがＡ－スキャンモード及びドプラーモードの両
モードで駆動される場合、ドプラーパルスシーケンスは、Ａ－スキャンパルスの後におい
て、１／ＰＲＦの遅延の後でのみ発射することができる。少なくとも１／ＰＲＦの後にお
いて、最後のドプラーパルスを発射した後、センサは、トラッキング情報を得るために再
びパルスを発射することができる。トラッキングモードは、ある時間内において異なる瞬
間に順に発射される２つのパルスを必要とする。図３２に示す好ましい実施の形態におい
ては、２つのトラッキングパルス間の遅れはほぼ１ミリ秒である。１つのセンサについて
全てのモードでパルスが順に発射された後、次のセンサを同一又は異なる順序（シーケン
ス）で励起することができる。さらに、全てのセンサを励起することができ、各センサは
、１番目のセンサから再び動作を開始する。異なるモードと異なるセンサとで、励起パル
スを任意に組み合わせることが可能である。例えば、センサ１をトラッキングモードで励
起し、この後直ちにセンサ２をトラッキングモードで励起することができる。このような
手順においては、角度の測定は、速度の測定と独立して行うことができる。パラメータ波
形の生成についてのさらなる具体例は、その全内容が参照のために本明細書に組み入れら
れている下記の特許文献に記載されている。
　ジらに係る「同時の複数モード及び複数バンドの超音波画像化」と題された米国特許第
６８９６６５８号明細書。
　ギーに係る「医療超音波画像化システムのためのパラメータ伝達波形生成器」と題され
た米国特許第６５５１２４４号明細書。
【０１２５】
　波形合成器２５１０はまた、コード化された励起を行うことも可能である。図３３に示
すように、コード化された励起は、より大きい体積のサンプルに対してより大きい透過深
さを生じさせる。これは、より良好なコントラストの解像を可能にし、血液の流れの検出
のトラッキング（相関）アルゴリズムを助ける。図３３Ａは、操作周波数における単一パ
ルスの波形を示している。好ましい実施の形態においては、好ましい周波数ｆ０は１０Ｍ
Ｈｚである。図３３Ｂは、コード化された励起を示している。同一の操作周波数で、正又
は負の極性をもつ一連のパルスが生成される。好ましい実施の形態においては、好ましい
手順（シーケンス）では、２つの正の極性のパルスと、これに続く間隙と、これに続く１
つの正の極性のパルス及び２つの負の極性のパルスとで構成されている。フィリップスに
係る「コード化された伝達パルスを用いる医療診断超音波画像化システム」と題された米
国特許第６２１３９４７号明細書には、代替的なコード化された励起方法が記載されてい
る。
【０１２６】
　発信・受信スイッチ及びマルチプレクサ２５２０は、従来技術係るものである。この機
能的なブロックは、信号経路を、接続されているすべてのセンサに対して択一的に多重化
する。これは、パルスモードにおいては、センサへの信号経路を、発信側と受信側との間
で切り換える。このような機能性は、その全内容が参照のために本明細書に組み入れられ
ている下記の特許文献に記載されている、ジらに係る「同時の複数モード及び複数バンド
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の超音波画像化」と題された米国特許第６８９６６５８号明細書に記載されている。
【０１２７】
　図３１は、本発明に係る励起の結果、センサによって生成された超音波ビームの特定の
特性を示している。図５に示すように、センサ及び細長い部材は、可能な限り大きいビー
ム、すなわち図３１に示すような可能な限り大きい直径をもつビームを生成するように最
適化されている。生成された任意のビームで、解析すべき目標の体積部を最大にするため
には、この体積部の長さを同様に最大にするのがよい。対象となっている目標の体積は、
ビームの幾何学的形状によって囲まれた３次元領域として形成され、収集窓の中に収容さ
れている。収集窓の長さ又は最大の体積解析深さの長さは、操作周波数及びパルス反復周
波数の２つのパラメータによって決定される。操作周波数は、体内の組織における超音波
の透過深さを決定する。好ましい実施の形態においては、操作周波数は約１０ＭＨｚであ
る。これは、透過の最大深さを約２０ｍｍにすることを可能にする。２０ＭＨｚでは透過
の深さは３～５ｍｍにすぎず、これは内直径が１０～２０ｍｍである大静脈における静脈
の流れを解析するのには不十分である。本発明の好ましい実施の形態におけるパルス反復
周波数は約４０ＫＨｚである。これは、２つのパルス間の静脈の流れに対して超音波が透
過するのに十分な深さである。これはまた、静脈の流れに対する、関連するドプラー速度
を計算することを可能にする。動脈の流れにおいては、該動脈の流れの高い速度を把握す
るために、パルス反復周波数（ＰＲＦ）は１００ＫＨｚの近辺でなければならない。１０
０ＫＨｚのＰＲＦ、すなわち１／ＰＲＦのパルス反復間隔では、十分に大きなサンプルの
体積部を生成するために、超音波ビームが２つのパルス間を伝播するのに十分な深さとは
ならない。
【０１２８】
　目標トラッキングブロック２７３５の機能性は、「相互相関」、「自動相関」及び「相
関」方法としても知られている。ここで提案されたトラッキングのアルゴリズムは、例え
ば血液細胞又は血液塊（クラスタ）などの目標を所定の時間でトラッキングするといった
思想と、所定の時間内に２つの異なる瞬間にその位置を検出するといった思想とに基づい
ている。所定の時間内における２つの瞬間の間に目標が移動する距離を決定することによ
り、目標の速度を計算することができる。この概念は、図２８に示されている。ここでは
、瞬間ｔ１にシステムが目標の体積部から超音波エコーを受信し、瞬間ｔ２で同一の目標
体積部から異なるエコーを受信するものとしている。このシステムは、相互相関の信号処
理技術を用いて、瞬間ｔ１における特定のエコーのパターンを瞬間ｔ２におけるエコーの
パターンと整合（match）させる。パターンが整合するときには、それらが相関している
ということになる。速度の推定は相互相関解析から得られるもう１つの結果である。なぜ
なら、この解析は、整合しているパターン間の距離を決定するからである。整合するパタ
ーンが同一の目標をあらわしているとすれば、この特定の目標の推定速度を移動距離と時
間差とから計算することができる。乱流（turbulence）の推定は、相互相関解析のもう１
つの結果を生じさせる。これにより目標のエコーパターンはある瞬間から次の瞬間に変化
する。さらなる相関が存在しさらなる層流（laminar）が存在する。なぜなら２つの瞬間
の間の変化は小さいからである。相関が小さいほど流れの乱れは大きくなる。
【０１２９】
　図２９は、トラッキング方法２９００の好ましい実施の形態を示している。センサから
の信号は、リアルタイムでブロック２９０５に入力される。このブロックは、メモリを備
えた入力データバッファ、好ましくは少なくとも２つのＡ－スキャンのメモリを備えた２
重ピンポンバッファ（double ping-pong buffer）を含んでいる。受信された信号は、ブ
ロック２９１０によって前処理が施され、ノイズが除去される。相互相関の計算を促進す
るために予め決定された値に対して再測定されるブロック２９１５は、図２８に関して前
に説明したプログラム可能な窓を用いて相互相関関数を計算する。ブロック２９２０は、
遅延軸上の特徴点、即ち相関が最大となる点を決定する。血液を含んでいる人間の組織内
における音の速さが約１５４０ｍ／秒であるとすれば、最大の相関の遅れに対応する図２
８中における距離ｄｓを計算することができる。ブロック２９３０は、解析されている２
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つのＡ－スキャンの間の遅延ｄｔと値ｄｓとから目標の速度を計算する。タイミングブロ
ック２９４０は、相互相関計算を波形合成器２５１０と同調させる（図２７）。速度推定
の出力は、ブロック２９５０によって、圧力推定ブロック２７５０（図２７）と、流れパ
ターン推定器２７６５（図２７）とに送られる。
【０１３０】
　プローブ又はセンサと血液の流れとの間の角度に依存するドプラー方法とは異なり、こ
こに記載されたトラッキング方法は、角度には依存しない。角度に依存しないトラッキン
グは、血管系における位置を検出するより良好な性能を生じさせる。相対的な先端部の位
置は、血管壁に関してどのような依存性も有しない。角度に依存しないトラッキングはま
た、低い速度を所望の目標（すなわち血液）と、低い速度と、望ましくないもの（即ち血
管壁が移動するといった不具合）とを分離する技術を提供する。従来のドプラー技術では
、低速のトラッキングにおけるこのような分離又は区別が不可能である。この進歩性を有
する方法に係る角度に依存しないトラッキング技術は、容量的指示には対応するがドプラ
ー処理で用いられる定時の指示には対応しない。換言すれば、この進歩性を有する方法に
係る角度に依存しないトラッキング技術は、ドプラー処理方法によって課されるサンプル
の体積の寸法による制限を受けない、より大きいサンプルの体積の血液の流れから情報を
得ることができる。
【０１３１】
　再び図２７に示すように、圧力推定器２７５０は、センサを備えたデバイスが血管系を
通って進むときに、血液の圧力勾配を推定する。この圧力は、血液の速度勾配から推定さ
れる。この圧力は、ドプラー方法又は目標トラッキング方法により、血管の内直径の推定
値から決定される。１つの実施の形態においては、血管の内直径は、血管系内のセンサの
相対的な位置に基づいて、データベースから取り出される（retrieved）。もう１つの実
施の形態においては、デバイスの進行方向と垂直なセンサの１つがＡ－モードで用いられ
、血管壁の近傍の特徴と血管の内直径とを推定する。多数の従来の技術のいずれかを用い
て圧力を計算することができる。ここで、圧力は速度情報を用いて計算される。このよう
な技術の１つが、スリワジュニアらに係る「圧力及び組織の特性をマッピングするための
方法及び装置」と題された米国特許第５７４９３６４号明細書に記載されている。圧力を
検出／測定するための本発明に係るセンサを用いる場合の利点は、造影剤の注入に依存す
る従来の圧力推定技術を用いなくてもよいということである。
【０１３２】
　図２７に示すように、ドプラー偏移推定器２７２５は、図３０に記載されているように
、ドプラー偏移を推定する。速度及び方向推定器２７３０は、ドプラー偏移を用いて、速
度とスペクトルパワーとを計算する。この後、速度及びスペクトルパワーは、圧力推定器
２７５０によって用いられ、圧力勾配が推定され、流れパターン推定器２７６５によって
流れバターン及びその傾向が決定される。超音波周波数の信号は、血管内に発信される。
この周波数成分をｆ０とする。本発明の好ましい実施の形態においては、ｆ０は約１０Ｍ
Ｈｚである。血管から後方に散乱するエコーは、血液の速度に直接比例する量によって変
化する周波数成分を含んでいる。ここで、周波数変化をΔｆとし、これに対応する血液の
流速をｖとすれば、Δｆ＝ｋ＊ｖとなる。なお、ｋは定数である。かくして、後方に散乱
する信号は、周波数成分（ｆ０±Δｆ）を含んでいる。この偏移の符号は、血液の流れ方
向によって決定される。連続波の超音波検査信号においては、周波数偏移は血液の速度成
分のみによって生じるのではない。それは、多数の速度成分の寄与によるものである。か
くして、偏移した成分中には、単一周波数偏移ではなく、ある幅の周波数が存在する。こ
の信号は時間領域内で検出され、フーリエ変換が計算され、周波数領域信号が生成される
。血液の速度を示す周波数偏移は、ゼロクロス計算技術（zero crossing counter techni
que）を用いて時間領域内で解析することができる。周波数領域においては、周波数偏移
を、フーリエ解析を用いて計算することができる。
【０１３３】
　図３０に示す実施の形態においては、波形合成器２５１０は、励起パルスを生成し、こ
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れを、ここに記載された１つ又は複数のセンサに供給する。さらに、この励起パルスは、
９０°位相偏移ブロック３００５を介して、混合器３０１５に供給される。混合器３０１
０、混合器３０１５及び「９０°偏移」ブロック３００５からなる集合体は、受信された
信号の直交復調を生じさせる。この直交復調信号は、順方向（センサから離れる）及び逆
方向（センサに向かう）の速度に対応する。位相検出器は、血液の速度を示す２つの信号
における位相偏移を計算する。混合器３０１０及び３０１５の出力は、信号から「雑音（
clutter）」を除去するために最適化された高フィルタ（high filter）に入力される。こ
の場合、雑音は、（低い速度／高い強度）の移動、例えば血管壁の移動として定義される
。低い速度／高い強度の移動は、正確なドプラーアルゴリズム処理と抵触するので、除去
される。適切な雑音の除去のためには、自動相関器（ブロック３０２５）を用いてもよい
。適切に雑音を除去している間は、自動相関器は、自動相関機能を用いて、収集されたデ
ータを処理し、雑音のパターンが存在する否かを決定する。自動相関機能を用いた収集デ
ータの処理が、雑音が存在すると決定した場合（即ちブロック３０３０がＹｅｓ）、雑音
フィルタはオンされ、雑音が所定のしきい値より小さくなるまでこの制御ループが繰り返
される。この場合、信号及び自動相関係数は、さらに速度及び検出推定器２７３０（図２
７）に送られる。この速度及び検出推定器２７３０は、相関器及び目標トラッキング推定
器２７３５によって生成された雑音を含まない信号から、ドプラー周波数とスペクトルパ
ワーとを計算する。
【０１３４】
　雑音除去部は、ドプラー測定の正確さを低下させないように、低い速度／高い強度の情
報を除去する。しかしながら、低い速度／高い強度の情報は、血管壁を含む対象となって
いるその他の目標の検出に有用なデータをしばしば含んでいる。血管系内を誘導されてい
るセンサ又はデバイスは血管壁に接近するということに注意しなければならない。この進
歩性を有するシステムで用いられる技術の１つは、血液の流れからデータを収集するため
のセンサを２つ用いるといったものである。本発明の１つの実施の形態においては、セン
サは、誘導血管系アクセスデバイスに取り付けられ、センサによって収集されるデータを
最適化する。このように速度データが最適化される場合、１つ又は複数の前方を観測する
センサ又は角度が付いたセンサは、ドプラーモードで駆動され、速度情報を生成する。壁
の位置／距離のデータが最適化される場合、１つ又は複数の側方を観察するセンサ又は角
度が付いたセンサは、Ａ－スキャンモードで駆動され、血管壁の近傍についての情報を生
成する。もう１つの好ましい実施の形態のおいては、１つのセンサが下記の一連のモード
で駆動される。
　ａ）　速度及び方向の情報を生成するドプラーモード。
　ｂ）　壁近傍についての情報、すなわちセンサが血管壁に近接（当接）しているか否か
の情報を生成するＡ－スキャンモード。
　１つの実施の形態においては、センサは、先端部に取り付けられたセンサである（例え
ば図１３Ａ、図１３Ｂ、図７、図８Ａ、図２３Ａ及び図２４）。もう１つの実施の形態に
おいては、センサは、横向きに取り付けられたセンサである（例えば図１３Ｃ、図１１Ａ
又は図１１Ｂ）。
【０１３５】
　ドプラー偏移推定器及び速度及び方向推定器は、上記のパルス波モード（ＰＷ）に加え
て、連続波ドプラーモード（ＣＷ）で動作するようにプログラムすることができる。ＣＷ
モード処理においては、従来と同様に２つのセンサが用いられる。一方のセンサは連続的
に駆動されて超音波エネルギを発信し、他方のセンサは連続的に超音波エコーを受信する
。図１５、図９Ａ、図１３Ａ、図１３Ｂ、図２４及び図２３Ａに示す誘導血管系アクセス
デバイスの実施の形態は、指定された１つ又は複数のセンサによってＣＷモードで動作し
て超音波を発信し、他の１つ又は複数のセンサからエコーを受信するように構成してもよ
い。これらの図に示す他の単一のセンサの実施の形態を、追加の専用の発信センサ又は受
信センサを備えるように修正してもよいということがわかるであろう。さらに、単一のセ
ンサを備えた誘導血管系アクセスデバイスの実施の形態においては、このセンサをＣＷモ
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ードで動作する２つのセンサで置き換えてもよいということがわかるであろう。
【０１３６】
　再び図２７に示すようにＡ－スキャン又はＡ－モードブロック２７４０は、従来の手法
で、対象となっている目標からのエコーの振幅を受信し処理する。Ａ－スキャンのパター
ンを解析することにより、目標構造推定器（ブロック２７４５）は、血管壁、例えばセン
サ近傍の血管壁の周りの情報を生成する。このような状態は図３５に示されているが、こ
のとき、センサ１１０は、所定の位置２に配置され、図示された波形のＡ－スキャン信号
が増加する。このＡ－スキャン処理はとくに必要である。なぜなら、ドプラー前処理（す
なわち図３０に記載された雑音フィルタ）は血管壁のような低速で移動している目標から
の強いエコーを除去するからである。本発明にかかる超音波処理技術は、好ましくドプラ
ーと結合し又は組み合わせられたＡ－スキャンを用いて、データ収集を最適化し、ここに
記載された、静脈系における低い血液の流速に対する複数・単一ビーム超音波システムの
処理を最適化する。このように、ドプラー処理は、雑音フィルタにより低速の流れに対し
て最適化される。そして、Ａ－スキャンは、低速で移動している強いエコーの血管壁の存
在を検出するように最適化される。
【０１３７】
　図２７に示すように、パターン解析ブロック２６５０は、速度及び方向推定器２７３０
、相関器及び目標トラッキング推定器２７３５、圧力推定器２７５０及び目標構造推定器
２７４５からの入力情報を処理する。パターン解析操作の結果は、誘導血管系アクセスデ
バイス（ブロック２７７０）の位置についての情報を生成するために用いられる。位置推
定器２７７０による処理結果は、デバイス状態指示ランプ（緑色、赤色、青色及び黄色等
）を制御するのに用いられる。これは、必要であれば、特定のユーザインタフェース（例
えば図４、図３４～４０、図４９、図５０Ａ及び図５０Ｂ）又は音響出力（即ち図４９中
のスピーカー４９０１）を制御するのに用いられる。パターン解析２６５０は、データ収
集及び複数の方向のパターンの認識のための複数の源（source）のリアルタイムの相関を
生じさせる。パターン解析２６５０で実施される機能は、グラフィックユーザインタフェ
ース４９００（図４９）中に示された位置情報及び特性パターン４９４５、４９３５を生
成するように修正してもよい。さらに、パターン解析２６５０で実施される機能は、目標
信号の特性を高い信頼性で決定できるように、信号の悪影響（不具合）を除去するように
修正してもよい。パターン解析２６５０で実施される機能によって除去することができる
信号の悪影響の具体例は、単なる例であって限定されるわけではないが、血液の流れの中
で誘導血管系アクセスデバイスを手動で進めることにより生じる速度の悪影響及び呼吸動
作である。
【０１３８】
　流れパターン推定器２７６５は、速度及び圧力の推定を用いて、リアルタイムで血液の
流れパターン、例えば速度プロフィール、方向、パワースペクトル等を決定する。ここで
、少なくとも１００回の心臓の鼓動についての値が、データを一時的に蓄積する履歴バッ
ファに蓄積される。これは、履歴バッファについて流れパラメータの統計的な平均を計算
し、フーリエ変換を行い、速度データのパワースペクトルを生成する。１つの実施の形態
においては、フーリエ変換は高速フーリエ変換（ＦＦＰ）アルゴリズムにより行われる。
流れパターンの推定の結果は、図３４～４８に示されている。例えば図３４においては、
グラフ「１」は、ドプラー信号又は目標トラッキング方法を用いて計算された尺側皮静脈
における時間の関数としての血液の流速の分布を示している。図３４中のグラフ「１」は
、上腕動脈についての同様の情報を示している。図３６に示すもう１つの例においては、
トランスデューサ（センサ）から離れる方向の速度のスペクトルパワーと、トランスデュ
ーサ（センサ）に向かう方向の速度のスペクトルパワーとが示されている。図３４～４８
は、単に例示の目的で単純化して速度及びパワーを示したグラフであり、実際に処理され
たデータをあらわすものではないということに注意すべきである。
【０１３９】
　目標特性推定器２７７５は、流れパターンと目標構造情報とを組み合わせて、身体構造
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の目標の複数方向の特性を決定する。例えば、図３５は、センサを備えた細長い部材が血
管壁に対向（当接）している状態を示している。速度曲線は、尺側皮静脈「１」中で予測
することができる流れから、明らかに速度情報を欠いている状態「２」に移行（変化）し
た状態を示している。この移行は複数回生じている。Ａ－スキャンのパターンをみれば、
目標に対する血液（低反射率）「１」から、血管壁である高い反射率「２」への移行を認
識することができるであろう。さらに、目標トラッキング情報を用いて、血管壁が低速で
移動していると推定される目標を確認することができる。複数方向の目標特性の推定のさ
らなる具体例は、グルンワールドによる超音波を用いた統計的特性に基づく生理学的構造
を認識するための方法である。これは、グルンワールドにかかる「統計的特性を用いたＩ
ＶＵＳ物体の断面積を計算するための方法及び装置」と題された米国特許第６１２０４４
５号明細書に記載されている。
【０１４０】
　位置推定器２７７０は、血管内における位置を推定するために、推定された目標の特性
を、特性のデータベース又はガイドラインと比較する。例えば、位置推定器２７７０は、
誘導血管系アクセスデバイスが移動するときに、デバイスが血管内における血液の流れと
同一方向に移動するか、それとも反対方向に移動するかを決定するのに用いられる。この
後、ユーザに、位置推定の結果が知らされる。ユーザはまた、モニタをＡ－スキャン情報
及び流れパターンを表示するように切り換えることにより、又は専用のディスプレイ（す
なわち、図４９）を設けることにより、Ａ－スキャン情報及び流れパターンに直接アクセ
スすることができるということに注目すべきである。このように、ユーザは、システムか
ら提供される情報に基づいて行うべき誘導動作に関する最終的な決定を行わなければなら
ない。もう１つの具体例では、推定器２７７０は、大静脈の下側の１／３の部分に対応す
る部位における目標の特性を検出する（すなわち、図３８及び図５３）。この情報をユー
ザに提供することにより、システムは、センサ及びカテーテルを望ましい位置に位置決め
することを助ける。図３８は、１つの実施の形態で用いることができる流れパターンにお
いて、デバイスがＳＶＣの下側の１／３の部位に到達して青色のランプが点灯したことを
示している。
【０１４１】
　特性データベース２７５５は、目標を特定するために、決定された目標特性推定器をデ
ータベース内の特性を比較するのに用いられる。もう１つの実施の形態においては、デー
タベースは、目標を特定するための、身体構造の決定基準、しきい値、及び統計的な決定
要素を格納している。データベース及び決定要素は、互いに独立して用いることができる
。これらを組み合わせて用いる場合、提供される情報は、より安全な目標の特定につなが
る。
【０１４２】
　調整ブロック２７６０（較正ブロック）は、システムの設定を各患者に動的に適合させ
るようになっている。この構成要素は、検査の対象である患者に関する流れのパターンに
ついての情報を生成するために必要とされる。この場合、調整は、アクセス地点又はその
直後、すなわち血管系内の既知の地点における血液の速度及びパターンの決定を意味する
。このようなパターンとしては、限定されるわけではないが、平均速度、速度のスペクト
ル、心臓の拍動の１サイクル中における速度プロフィール、順方向（direct）又は逆方向
の流れの速度及び比率などが挙げられる。アクセス地点における速度パラメータの決定に
加えて、調整アルゴリズムは、これらのパラメータをデータベースの値及びパターンと比
較し調整することができる。アクセス地点におけるパターンと末端地点（終了地点）にお
けるパラメータとの間の関係についての情報は、データベースから取り出す（回収する）
ことができる。
【０１４３】
　自動最適化ブロック２７８０は、システムの動作を最適化するために、システムの設定
を自動的に調整する機能を有している。ある実施の形態においては、下記のパラメータが
自動的に最適化される。
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　１）　Ａ－スキャンに対するダイナミックレンジ
　２）　雑音フィルタのカットオフ周波数
　３）　速度情報を最適化するためのサンプルの体積寸法
　適切なさらなる自動最適化方法は、下記の特許文献に記載されている。
　バキルシオグルらに係る「ドプラー超音波画像化の自動的な最適化のための方法及び装
置」と題された米国特許第６７３３４５４号明細書。
　ブラウワらに係る「画素の強度ヒストグラムに基づいて画像化システムを操作するのに
適した方法及び装置」と題された米国特許第６５４２６２６号明細書。
【０１４４】
　図３４～図４８は、本明細書に記載された複数・単一ビーム超音波システム及び技術な
いしはその使用方法を、どのようにして血管内アクセス・誘導システムとして用いること
ができるかということについての特定の例を示している。当業者であれば、これらの図に
おいては、波形は、図示を容易にするために単純化され、時間軸方向に縮められた波形に
すぎないということが分かるであろう。この血管内アクセス・誘導システムは、図７～図
２４を参照しつつ前に説明したような態様で患者の血管系にアクセスできるように構成（
順応）された細長い部材を備えている。
【０１４５】
　図３４～図４８には、誘導血管系アクセスデバイス１１０に関して、血管系内で構造物
にアクセスし、該構造物を操縦し、配置する方法が記載されている。この誘導血管系アク
セスデバイス１１０は、患者に対して治療を施し、及び／又は、他のデバイスのために血
管内アクセスを行いように構成されていてもよい。ここで、デバイス１１０は、カテーテ
ルであっても、ガイドワイヤであっても、探り針であってもよい。
【０１４６】
　誘導血管系アクセスデバイス１１０は、その遠位端に配置され、関連する発散レンズを
有していてもよい１つ又は複数のセンサを備えている。ここで、１つ又は複数のセンサは
、誘導血管系アクセスデバイス１１０がすでに挿入された患者の静脈血管系における生体
内非画像基本超音波情報を生成するように構成されている。１つの発散レンズを１つのセ
ンサに関連づけてもよく、また複数のレンズを１つのセンサに関連づけてもよい。さらに
、誘導血管系アクセスデバイス１１０からセンサを取り外し可能に取り付けられるように
構成されたセンサ取り付け機構を設け、誘導血管系アクセスデバイス１１０が患者の血管
系内に残留するようにしてもよい。
【０１４７】
　患者の血管系内の誘導血管系アクセスデバイス１１０には、センサによって生成された
患者の静脈血管系に係る生体内非画像超音波情報を受信して処理するように構成され、遠
位端の位置及び／又はセンサの位置に関する位置情報を生成するプロセッサが設けられて
いる。このプロセッサは、さらに、患者の血管系に係る生体内非画像超音波情報を処理し
て、患者の血管系内における所望の方向への誘導血管系アクセスデバイス１１０の出力情
報の移動を指示するように構成されている。さらに、このプロセッサは、静脈血の流れの
方向、静脈血の流速、静脈血の流れ特性のパターン、圧力特性のパターン、Ａ－モード情
報及び流れの末梢非ランダム方向からなるパラメータ群の中から選択されたパラメータに
基づいて、患者の血管系に係る生体内非画像超音波情報を処理するように構成されている
。図３４～図４８の各図においては、デバイス進行又は位置指示器５０は、位置情報を出
力するように構成された出力デバイスとして機能するとともに、プロセッサからの他の指
示器として機能する。デバイス進行又は位置指示器５０は、適切な構成のランプ（light
）の配列を備えており、これらの図中においては、ランプの配列の色が示されている。
【０１４８】
　とくに、図３４～図４８は、体内の静脈系に機器（instrument）を位置決め（配置）す
るために体内の静脈系にアクセスすることにより、体内の静脈系に機器を位置決めするた
めの方法を詳しく示している。次に、機器は、超音波信号を身体の静脈系内に発信する。
ある実施の形態においては、機器は、Ａモードの超音波信号を身体の静脈系内に発信する
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。他の実施の形態においては、機器は、非画像化相互相関モードの超音波信号を身体の静
脈系内に発信する。この後、上記センサ又は他のセンサが、血管系からの反射超音波信号
を受信する（受け取る）ために用いられる。ある実施の形態においては、血管系からの反
射超音波信号は、２ないし２０ｃｍ／秒の流速を示す。反射超音波信号は、血管系内にお
ける流れのパターンを決定するために処理される。決定される流れのパターンは、機器か
ら離れる方向のもの又は機器に向かう方向のものであってもよい。次に、決定された血管
系内の流れのパターンは、血管系内で機器を前進させるために用いることができる。付加
的又は代替的に、決定された血管系内の流れのパターンは、特定の血液の流れのパターン
を示す信号の存在を検出するために評価することができる。
【０１４９】
　図３４～図４９は、血管へのアクセスのためのシステム及び技術を、中心静脈系へのア
クセスにどのように応用するかを示している。この例においては、デバイス１１０を、尺
側皮静脈で静脈系に挿入し、図３８に示されているように、上大静脈の下側の１／３の部
位まで進めることが意図されている。人間の静脈系は、その一部分として、橈側皮静脈８
、尺側皮静脈６、頸静脈１０、腕頭静脈（腕頭静脈）１２、上大静脈１４及び下大静脈１
６を含んでいる。この図３８には、心臓２０の構成部分である三尖弁２４（tricuspid va
lve）及び右心房２２も示されている。
【０１５０】
　最初に誘導血管系アクセスデバイス１１０が血管系に導入されたときには、該デバイス
１１０が静脈又は動脈のいずれにアクセスしたのかが明らかでない。「１’」で示す位置
に係る波形は、デバイス１１０上のセンサに向かう流れと該センサから離れる流れの両方
を含む脈動流れを示している。このとき、デバイス状態指示器５０は、赤色のランプを点
灯させ、センサが望ましくない方向ないしは位置にあることを示唆する特性の流れパター
ンを検出したことを表示している。このシステムは、赤色のランプを点灯させている。な
ぜなら、この例に係る特定のアクセス方法は、デバイスを、順行性（antegrade）の静脈
の流れ経路に沿って中心静脈にアクセスするように誘導することを意図しているからであ
る。「１’」の部位で生成された波形は、明らかに、センサが静脈系内の正しい位置に配
置されていないことを示している。
【０１５１】
　次に、デバイス１１０は、上腕動脈から引き抜かれ、今度は尺側皮静脈６にうまく挿入
される。「１」の部位に係る波形は、センサから離れる方向の非脈動の低速の流れを示し
ている。デバイス状態指示器５０は、緑色のランプを点灯させ、センサが望ましい方向な
いしは位置にあることを示唆する特性及び／又は流れパターンを検出したことを表示して
いる。このシステムは、センサが望ましい位置に存在することを示している。なぜなら、
センサは、静脈系内でセンサから離れる方向の流れが存在する位置であることを示す流れ
のパターンを検出したことを示し、かつ、センサが、ＳＶＣに向かう望ましい順行性移動
のための正しい方向ないしは位置にあることを示しているからである。
【０１５２】
　デバイス１１０が人の静脈系内に適切に挿入された後、図２６、図２７、図２９及び図
３０に記載された前記のデータ収集及び信号処理のための技術及びシステムは、患者の特
定のデータを収集して処理し、これらのデータを、患者の特定のデータベースの一部とし
て格納（記憶）するとともに、特性データベースとして使用する。患者に関するセンサデ
ータを収集することにより、患者に依存する処理のためのリアルタイムの生体内システム
調整を行うことができる。特定の患者の特定の状況に依存して、このシステムは、例えば
入ってくる血液の圧力、速度、最大（ピーク）速度及びその他の因子を評価することがで
きる。さらに、患者に関するセンサデータは、プロセッサにより処理し、患者の血管系の
生体内非画像超音波情報の処理に関連するデータを格納する。上記処理は、静脈血の流れ
の方向、静脈血の流速、静脈血の流れ特性のパターン、圧力特性のパターン、Ａ－スキャ
ンモード情報及び流れの末梢非ランダム方向からなるパラメータ群の中から選択された１
つのパラメータに基づいて行われる。図２６、図２７、図２９及び図３０に関連して前に
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説明したとおり、患者の固有（特定）の因子は全てのシステムパラメータに関連し、かつ
、全ての値に対してこれに続くデータ、及び、この患者に対するデータに関連する。
【０１５３】
　再び図３５に示すように、ユーザは、デバイス状態表示器５０を監視しつつ、デバイス
１１０を、血管系、この例では尺側皮静脈通って前進させる。デバイス状態表示器５０が
「緑色のランプ」を点灯させている限り、デバイス１１０は望ましい方向に進んでいる。
これは、システムによって受信され処理された信号が、デバイス１１０の移動／位置が適
切であるということを示す流れのパターン及び特性を検出したということを意味する。緑
色のＲＦＩＤのランプは点灯したままであり、デバイスは「１」の部位から、血管壁に当
接する直前の位置「２」に進む。
【０１５４】
　図３５はまた、位置「１」及び位置「２」に対するＡ－スキャンモード、ドプラーモー
ド及び非ドプラーモードの速度波形も示している。位置「１」に対する波形は、血管内に
おける移動が望ましい方向であることを示している。すなわち、センサから離れる方向の
一定の速度の流れと、低いＡ－スキャンモードの波形とを示している。これとは対照的に
、位置「２」に対する波形は、デバイスの位置が壁に突き当たっていることを示すととも
に（すなわち、高いＡ－スキャン波形）、センサから離れる低速の流れと、センサに向か
う流れとを示している（すなわち、やや負の方向の波形）。このように、図３５は、デバ
イス状態指示器５０のシステム出力が黄色となる状態にあるデバイス１１０を示している
。システム出力が黄色になるのは、センサから収集されたデータが認識不可能なパターン
を含むとき、又は、センサから収集されたデータが意味のある情報を伴っておらず、有用
なデバイスの位置情報を得ることができないときである。
【０１５５】
　図３６に示すように、ユーザは、デバイス１１０を操作して、該デバイスを「３」で示
す位置に移動させることにより、黄色のランプが点灯している状態を解消する。ユーザの
この動作は、デバイスを、血管系内における適切な移動状態ないしは位置に復帰させる。
図３６中に示された波形及びデバイス状態指示器５０の緑色のランプの点灯は、すべて、
デバイス１１０が位置「３」で望ましい方向に進んでいることを示している。
【０１５６】
　図３７及びこの図に関連する波形は、デバイスが頸静脈１０に進んだ結果を示している
。内頸静脈内の血液の流れが心臓に向かっているので、デバイスの現在の位置は、デバイ
スが血管系内における望ましい位置に存在しないということを明らかに示すセンサからの
波形を生成する。いみじくも、デバイス状態指示器５０は、赤色のランプを点灯させてい
る。図３７中に示されているように、デバイスが頸静脈内に入っているときには、デバイ
ス１１０は、心臓に向かう流れの中に位置する（なお、ここではセンサに向かっている）
。このように、波形は、大きなパワー（動力）がセンサに向かって逆流し、センサから離
れる速度よりもセンサに向かう速度の方が大きいということを示している。
【０１５７】
　図３８及びこの図に関連する波形は、患者の血管系をあらわす図中に示された番号が付
された位置指示部に対応する。デバイス状態指示器５０のランプの色は、デバイス１１０
が位置指示部のところに配置されたときに受信される信号に対応する波形に沿って示され
ている。デバイス状態指示器５０からの波形及び指示は、システムがどのようにして血管
系内に生じる種々の異なる流れの状態を識別ないしは区別するかを示している。
【０１５８】
　位置指示部４では、デバイス１１０は、上大静脈１４を通って望ましい方向に進み、デ
バイス状態指示器５０は緑色のランプを点灯させている。図示された波形は、静脈系であ
ることを示す認識可能な非脈動の１方向の流れを示している。
【０１５９】
　デバイス１１０がＳＶＣに沿って移行するのに伴って、センサは、下大静脈１６からセ
ンサに向かってくる静脈の流れの存在を検出しはじめる。デバイスがさらに進むのに伴っ
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て、ＩＶＣからの信号は強くなり、センサは、大静脈内における静脈の流れの合流により
生成される固有の（unique）非脈動２方向流れ又は目標の特性も検出しはじめる。センサ
がこのような位置に配置された結果、これらのセンサからの反射超音波信号の処理を、大
静脈と心房とのジャンクション（集合部）に対して相対的に、センサ又は該センサに接続
された機器の位置を決定するために用いることができる。さらに、この例においては、デ
バイスの経路は、センサを順行性の流れの中に残留させるようになっている。この例にお
いては、順行性の流れは、デバイスが該経路を通るときに、センサが、主としてセンサか
ら離れるとともに心臓に向かう方向の流れを検出する（すなわち、この形態では「緑色」
のランプが点灯する）。デバイスが、右心房２２を通り過ぎて下大静脈１６内に進入して
しまった場合、主な流れは、センサに向かい、システムのデバイス状態指示器５０は、赤
色のランプを点灯させる（すなわち、位置「６」及び「８」）。
【０１６０】
　一連の流れを検出する方法はまた、血管系内におけるデバイスの位置を決定するのにも
用いることができるということが分かるであろう。例えば、パターンが、強い非脈動の１
方向の流れ（緑色）を示し（すなわち、位置「４」）、次に非脈動の２方向の流れパター
ン（青色）を示していれば（すなわち、位置「５」）、デバイスの前向き（後ろ向きでは
なく）の移動により、強い非脈動の１方向の流れパターン（赤色）を、ユーザが望んでい
る上大静脈から下大静脈１６へのアクセスのための適切な経路を指示するために用いるこ
とができる。心房及び右心室における脈動の２方向の流れもまた、システムによって検出
することができる。センサが位置「７」に配置されたときに存在する固有の脈動の２方向
の流れパターンもまた、システムにより検出することができ、血管系へのアクセスに用い
ることができる。
【０１６１】
　図３９は、デバイスが指示位置に配置されたときにおけるセンサの入力に基づいて生成
された固有の波形を示している。デバイスが、上大静脈１４の下側の１／３の部位の目標
領域である位置「５」に配置されたときに、デバイス状態指示器５０は青色のランプを点
灯させ、波形は非脈動の２方向のパワーを示す。これとは対照的に、デバイス１１０が右
心室内に配置されたときには、センサデータにから生成される波形は、明らかで強い脈動
の２方向の流れパターンを示す。
【０１６２】
　図４０は、センサを上大静脈１４に進めることを意図していたのにもかかわらず、下大
静脈１６に到達した場合の、波形及び方向指示部を示している。ここで、波形は、センサ
が位置「８」にあるときは、センサから離れる方向のパワーは低いが、センサに向かうパ
ワーは非常に大きいということに注目すべきである。これらの波形は、明らかに、システ
ムが、望ましい流れ方向とは反対の流れ方向を検出したことを示している。その結果、デ
バイスが位置「８」にあるときには、デバイス状態指示器は赤色のランプを点灯させる。
【０１６３】
　図４３Ａ及び図４３Ｂは、本発明に係る複数・単一ビーム超音波システムに固有のパラ
メータを示すために用いられている。図４３Ａは、２０ＭＨｚの操作周波数と、１００ｋ
Ｈｚのパルス反復周波数とを有する超音波システムのための典型的な速度波形を示してい
る。４０ｃｍ／秒の動脈の最大（ピーク）速度が、脈動の流れパターンを用いて示されて
いる。図４３Ｂは、動脈の超音波システムの半分の操作周波数（すなわち、１０ＭＨｚ）
と、動脈の超音波システムのパルス反復周波数の４０％のパルス反復周波数（すなわち、
４０ｋＨｚのみ）とで操作される本発明に係るシステムにおいて受信されたときにおける
、同一の高速の信号を示している。前記のとおり、低速で操作するように構成された複数
・単一ビーム超音波システムにおいては、静脈系の大きいサンプル体積環境では、流れの
速度は２ないし１５ｃｍ／秒の範囲であるので、流れの速度が４０ｃｍ／秒である図４３
Ａに示すようなシステムでは特徴解析を行うことは不可能である。このように、低速であ
ることを特徴とする本発明に係るシステムでは、Ａで示すように、すなわち約２０ｃｍ／
秒に、速度曲線の高い先端部分（high end）をカットオフ（cut off）しなければならな
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い。カットオフ速度が最終的に本発明に係るシステムによって登録された（registered）
ときに、それは負（negative）となる（すなわち、０より小さい速度の読み）。換言すれ
ば、流れは反対方向に２０ｃｍ／秒となる。この現象は動脈流れのエイリアシングと呼ば
れている。高速のエイリアシングを生じさせることにより、本発明に係るシステムは、高
い速度を、反対方向の低い速度に変換する。すなわち、流れ方向情報の中の速度情報に変
換する。このシステムの能力は、動脈の流れ又は心臓の室内の流れを特定するのに用いら
れる。ただし、全てのパラメータは、静脈の流れを検出するために最適化される。かくし
て、システムは、主な血液の流れを特徴づける速度情報を用いることにより、静脈の流れ
と、動脈又は心臓内の流れとの間の移行（transition）を高い信頼性でもって特定するこ
とができる。
【０１６４】
　図４４は、パワー（power）と周波数との関係をあらわす曲線９００を示している。曲
線９００は、動脈又は心臓内で測定された脈動する流れのパワーの曲線を示している。本
発明によれば、パワースペクトルの値の範囲は、２つの領域に分割される。パワーが低い
方の１０～２０％の範囲の領域は、血液の流れにおける非優先的（non-preferential）な
速度を示している。これに対して、パワーが大きい方の８０～９０％の範囲の領域は、優
先的な（preferential）速度、すなわち流れの方向が非ランダムな（non-random）血液の
移動の速度を示している。血液の流れのより信頼性の高い特徴解析を行うために、本発明
においては、優先的な、すなわち非ランダムな速度のみが解析される。ピーク振幅の１０
～２０％の範囲内のパワースペクトルに対してしきい値が定められている。しきい値より
小さいスペクトルパワーを有する速度は、特徴解析では考慮されない。しきい値を超える
スペクトパワーを有する速度のみが特性のパターンに寄与するからである。例えば、典型
的な動脈の流れにおけるランダムな乱流を示している曲線９０２によってあらわされる速
度は、非優先的なものであり、したがって無意味であるので特徴解析のデータから排除さ
れる。
【０１６５】
　動脈の流れのみのギザギザないしはエイリアシング（aliasing）により、又は、ランダ
ムな乱流を除去した組み合わせ流れにより、本発明にかかる複数・単一ビーム超音波シス
テムは、心臓内及びその周囲の血管内の構造及び流れの変化を検出することができる。ハ
ルデマンによる「検出された血液の乱流レベルを用いたドプラー誘導カテーテル」と題さ
れた米国特許第６７０４５９０号明細書に記載されているような、ランダムな流れの乱流
インディケータ（indicator）を用いる従来技術に係る方法と比べて、本発明に係る方法
は、動脈又は心臓の室における血液の流れと、静脈中の血液の流れとの間での状態の移行
を特定する方法を、より信頼性が高く、より正確で、より低速で、より周波数が低い態様
で提供することができる。図４５に示す波形は、デバイス１１０が、上大静脈（すなわち
、静脈の流れ）から、エイリアシングが始まる右心房２２に移動するのに伴って、システ
ムが、静脈の流れから心房内の流れのエイリアシングに移行するのをどのようにして検出
するかを示している。さらに、図４６に示す波形は、デバイス１１０の配置位置が右心房
に移動するのに伴って、システムによって検出される代表的な信号の変化を示している。
本発明に係るシステムは、典型的には動脈の画像超音波システムから濾波された（filter
ed）低速で移動している対象物を検出するために最適化されているので、三尖弁の動作を
、波形によって示されているように、システムにより容易に検出することができる。図４
６に示されているように、本発明に係るシステムは、検出された高い速度を、惹起された
信号のエイリアシングを用いることにより、流れの方向の検出値に変換する。これは、本
発明に係るシステムが、高い速度の信号を、流れの方向の情報に変換することを可能にす
る。
【０１６６】
　図４７は、上大静脈から冠状静脈洞への経路（path）を高い信頼性で正確に特定するの
に用いることができる特性パターンの処理手順（signature patter sequence）を示して
いる。ある１つの流れの型（一方向の静脈の流れ）からもう１つの流れの型（二方向の大
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静脈・心房ジャンクションの流れ）への移行を検出するシステムについて説明した処理手
順の場合と同様に、本発明の実施の形態は、心房の流れのインディケーション（indicati
on）、例えば心臓の室を通った後に、静脈の流れに戻るといった移行を検出するのに用い
ることができる。これらのパターンの変化を検出するシステムの能力ないしは性能は、本
発明に係るデバイス及びセンサが、左心房に入る静脈の流れを特定し、位置決めし、アク
セスすることを可能にする。図４７に示す例においては、静脈流れからギザギザの流れへ
のパターンの移行及び静脈の流れへのパターンの移行は、冠状静脈洞から静脈の流れを検
出するのに用いることができる。同様の手法で、この技術は、１つ又は複数の肺静脈又は
左心房に入るその他の静脈の流れを特定するのに用いることができる。前記の通り、図７
～図２４に関して前に説明したセンサ及び誘導アクセスデバイスは、右心房内に配置され
たセンサによって検出される特性又は流れのパターンと、予想される身体構造とを模倣す
る（mimic）ように構成することができる。
【０１６７】
（静脈の疾患の処置）
　拡張蛇行静脈（静脈瘤）の治療（treatment）の場合、伏在静脈・大腿骨静脈ジャンク
ション（ＳＦＪ）に治療用カテーテル（すなわち、静脈の治療のためのレーザ、ＲＦ、又
はその他のタイプのエネルギを供給するように構成されたカテーテル）が正確に位置決め
されなければならない。静脈内におけるカテーテルの位置は、大伏在静脈（ＧＳＶ）と総
大腿骨静脈（ＣＦＶ）との間の血液の流れのパターンの違いとドプラー効果とを用いて、
本発明により決定することができる。例えば、総大腿骨静脈においては、血液の流れは、
大伏在静脈の場合に比べて、呼吸により、より劇的に変化する。
【０１６８】
　図４８は、伏在静脈・大腿骨静脈ジャンクション（ＳＦＪ）に配置された誘導血管系ア
クセスデバイスを示している。さらに、図４８には、ＳＦＪにおける静脈カテーテルの血
管内での位置決めに用いることができるその他の身体構造の目印（anatomical landmark
）もいくつか示されている。ここでは、多くの表在静脈は、総大腿骨静脈（ＣＦＶ）と結
合する前に集合している。このジャンクションにおける血液の流れは、血液を内向き及び
上向きに流すように構成された一方弁（one-way valve）によって制御され、この制御は
血液が心臓に戻るのを助勢する。この一方弁が故障して適切に機能しない場合、血液の一
部は、脚に流下して戻り、表在静脈及びそれの枝部（branch）の圧力を増加させる。大伏
在静脈（ＧＳＶ）は、大腿部の主要な表在静脈の１つである。ＳＦＪにおける一方弁の漏
れ（leak）により余分な血液がそこを流れた場合、静脈は拡張し、その中の一方弁は変形
して漏れが生じ始める。この後、血液は、さらに悪い方向に流れ、脚に流下し、結局、枝
部にさらに集まり、枝部を膨らませ、大腿部及び下腿部に拡張蛇行静脈を生じさせる。
【０１６９】
　拡張蛇行静脈の治療の場合、治療用カテーテル（すなわち、静脈の治療のためのレーザ
、ＲＦ、又はその他のタイプのエネルギを供給するように構成されたカテーテル）を、Ｓ
ＦＪに正確に位置決め（配置）しなければならない。静脈内におけるカテーテルの位置は
、本発明に従って決定することができる。
【０１７０】
　ＳＦＪを検出する場合、位置検出アルゴリズムは、ＧＳＶ内の流れのパターンと、総大
腿骨静脈内の流れのパターンとの間の差を特定する。ＧＳＶ内における血液の流れは、通
常は順行性であり患者が仰向けになっている時には、ＧＳＶ逆流により患者の心臓に向か
う。この現象は、静脈の切除治療（venous ablation procedure）のときに起こる。これ
は、下腿部が圧搾され、この後に開放されたときに起こる。このとき、血液の流れは、短
い時間（通常は１～４秒）逆向きとなり、血液はＧＳＶ内で遠位側に集中し、その下の空
になっている静脈（empty vein）に入る。この処置は、ＳＦＪの位置を決定するのを助勢
するために、逆トレンデレンベルグ位置（reverse Trendelenberg）で、患者にカテーテ
ルを配置するときに行うことができる。
【０１７１】
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　ＣＦＶにおいては、流れパターンが、呼吸（respiration）に伴ってより劇的に変化す
る。ＣＦＶアルゴリズムは、呼吸の結果生じる血管の運動に起因するドプラー信号の変化
を検出することができる構成要素（element）を有している。さらに、一方弁が適切に機
能しない場合、血液の一部は脚に逆流して流下し、表在静脈及びそれらの枝部の圧力を増
加させる。疾患をもつ患者の血液の流れにおいては、ＣＦＶと比べて、ＧＳＶ中の逆方向
の流れの成分がより多くなる。ＳＦＪのデュプレックススキャン（Duplex scan）におい
ては、赤い色は、ＣＦＶ中の前向きの流れをあらわし、青色は無意味に長い（incompeten
t long）伏在静脈における逆方向の流れをあらわしている（遠位側の外腸骨静脈及び総大
腿骨静脈においては、ゆるやかな逆流が通常しばしば生じるということに注意することが
重要である。）。ＳＦＪの前のＧＳＶには、介入カテーテル（intervention catheter）
が配置されている。このカテーテルの先端部は、ＣＦＶの主な血液の流れの中に配置され
ている。本発明は、ドプラー信号解析と流れのパターンの識別とを用いることにより、２
つの位置を識別する。
【０１７２】
　病変した静脈中の血液の流れを適切に検出できる位置に、適切なセンサが配置されれば
、前に詳しく説明した処理手順が実行される。このとき、システムは、静脈及び病変した
静脈の流れの特徴を監視する（monitor）。血液の流れがトランスデューサ（transducer
）から離れるときには、より多くの乱れパターン（turbulent pattern）が生じる。大腿
骨静脈においては、血液は、より安定した流れのパターンでカテーテルに向かって流れ、
呼吸運動に起因するさらなる成分が生じる。このように、本発明に係るシステムの実施の
形態は、健常な静脈と病変した静脈との間の流れパターン、流れの特性又はその他の特性
の違いを検出するのに用いることができる。前に説明したように、この方法は、小伏在静
脈と膝の後ろの膝窩静脈とのジャンクションに応用することができる。そして、この方法
はまた、下腿部内の穿通枝静脈と表在静脈との間のジャンクション、又は、穿通枝静脈と
深頚骨静脈との間のジャンクションを特定するのにも応用することができる。
【０１７３】
　移行領域の流れパターン（transition region flow patter）の検出は、この領域の特
徴的な流れ特性、例えば平均速度、速度スペクトル、及び、前向きの流れと逆向きの流れ
の比率、さらには所定時間内におけるこれらの変化を認識するといった技術思想に基づい
ている。血管系内における特定の位置を検出するための生理学的な特性又は特定要素を用
いるといった、本明細書に記載された進歩性を有する概念は、ドプラー速度以外のその他
の機能的な測定、例えば圧力プロフィール及び温度プロフィールにも応用することができ
る。この場合、適切な圧力センサ及び温度センサが用いられる。本明細書に記載している
ように、複数・単数ビーム超音波システムの処理技術及び操作は、血管系内における種々
の位置で、圧力プロフィールの相対的な変化を特定し、区別するのにも用いることができ
る。しかしながら、本発明の実施の形態により、予定されている血管系内における位置を
特定するために、これらの変形例を用いるといったことは、従来は試みられていない。
【０１７４】
　さらに、代替的な実施の形態においては、２つ又はこれより多い血管が集合する位置を
示す信号の存否を決定するために、反射超音波信号を処理することにより、身体の血管系
内で機器を位置決めする（配置する）方法が提供される。この方法は、静脈血管系及び動
脈血管系の両方における種々の広い血管系ジャンクションについて実施することができる
。第１の例示的な位置は、２つ又はこれより多い血管が上大静脈及び下静脈を含んでいる
ところで、２つ又はこれより多い血管の結合が起こる位置である。第２の例示的な位置は
、２つ又はこれより多い血管が下大静脈及び腎静脈を含んでいるところで、２つ又はこれ
より多い血管の結合が起こる位置である。第３の例示的な位置は、２つ又はこれより多い
血管が右総腸骨静脈及び左総腸骨静脈を含んでいるところで、２つ又はこれより多い血管
の結合が起こる位置である。第４の例示的な位置は、２つ又はこれより多い血管が外腸骨
静脈及び内腸骨静脈を含んでいるところで、２つ又はこれより多い血管の結合が起こる位
置である。第５の例示的な位置は、２つ又はこれより多い血管が右腕頭静脈及び左腕頭静
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脈を含んでいるところで、２つ又はこれより多い血管の結合が起こる位置である。第６の
例示的な位置は、２つ又はこれより多い血管が上大静脈及び奇静脈を含んでいるところで
、２つ又はこれより多い血管の結合が起こる位置である。第７の例示的な位置は、２つ又
はこれより多い血管が総大腿骨静脈及び大伏在静脈を含んでいるところで、２つ又はこれ
より多い血管の結合が起こる位置である。第８の例示的な位置は、２つ又はこれより多い
血管が表在大腿骨静脈及び深大腿骨静脈を含んでいるところで、２つ又はこれより多い血
管の結合が起こる位置である。第９の例示的な位置は、２つ又はこれより多い血管が膝窩
静脈及び小伏在静脈を含んでいるところで、２つ又はこれより多い血管の結合が起こる位
置である。第１０の例示的な位置は、２つ又はこれより多い血管が穿通枝静脈及び表在静
脈を含んでいるところで、２つ又はこれより多い血管の結合が起こる位置である。第１１
の例示的な位置は、２つ又はこれより多い血管が穿通枝静脈及び深脛骨静脈を含んでいる
ところで、２つ又はこれより多い血管の結合が起こる位置である。第１２の例示的な位置
は、２つ又はこれより多い血管が大伏在静脈及び拡張蛇行静脈を含んでいるところで、２
つ又はこれより多い血管の結合が起こる位置である。第１３の例示的な位置は、２つ又は
これより多い血管が頸静脈及び鎖骨下静脈を含んでいるところで、２つ又はこれより多い
血管の結合が起こる位置である。第１４の例示的な位置は、２つ又はこれより多い血管が
橈側皮静脈及び腋窩静脈を含んでいるところで、２つ又はこれより多い血管の結合が起こ
る位置である。
【０１７５】
　１つの態様においては、本明細書に記載されている複数・単一ビーム超音波システムは
、患者の静脈血管系にアクセスできるように順応し、構成された細長い柔軟部材を有する
血管内アクセス・誘導システムである。種々の位置、例えば遠位端、側部又は側壁に形成
された凹部に、本明細書に記載されたその他の配列で、細長い柔軟部材の周りに１つ又は
複数のセンサが配置される。これらのセンサは、患者の静脈血管系の生体内非画像超音波
情報を生成するように構成されている。さらに、プロセッサは、１つ又は複数のセンサに
よって生成された患者の静脈血管系の生体内非画像超音波情報を受信して（受け取って）
処理するように構成され、かつ、患者の静脈血管系内における細長い柔軟部材の遠位端の
位置に関する位置情報を生成する。好ましく、１つのセンサ、複数のセンサ及び／又は２
つもしくはこれより多い追加のセンサが、血管内のジャンクションを模倣する（mimic）
配列で細長い柔軟部材に取り付けられている。プロセッサからの位置情報を出力するよう
に構成された出力デバイスが設けられる。ここで、もし必要があれば、血管内のジャンク
ションを模倣したものとされる。これらのセンサはまた、血管系内のその他の測定可能な
又は、検出可能な特徴又はパラメータを模倣する（mimic）ように配置される。特定の実
施の形態においては、センサは２つの又はこれより多い血管が集合するところの１４の典
型的な位置の１つ又は複数の位置を模倣するように、細長い柔軟部材に配置される。
【０１７６】
　血管系内における種々の流れのパターンを認識し識別する本発明に係るシステムの能力
ないしは性能は、種々の状況下で広く用いることができる。本発明に係る実施の形態は、
静脈血管系の固有の（unique）特性を有する部分を位置決め（配置）し特定するのに用い
ることができる。ここで検出可能な流れのパターンは、静脈系内におけるセンサ又はデバ
イスの位置の周りの正確な情報を提供する。既に前に説明したように、本発明に係る進歩
性を有する複数・単一ビーム超音波システムは、上大静脈を経由して中心静脈へアクセス
する経路（pathway）を特定することができる。図４１及び図４２に記載された例におい
ては、システムは、さらにその他の静脈の目印（landmark）を特定するためにも用いるこ
とができる。
【０１７７】
　本発明の実施の形態は、図４１及び図４２に記載された静脈系の部分内において、デバ
イスを検出し、位置決め（配置）し誘導するのに用いることができる。これらまとめれば
、これらの図は、血管系内の少なくとも３つのその他の固有の特性のパターンを検出し特
定する能力を有するシステムを示している。第１に、位置１に示されているように、位置
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１に配置されたデバイス１１０は、腸骨静脈２６から下大静脈２８の単一の流れへの収束
を検出するのに用いることができる。この流れパターンは、本明細書に記載された方法に
より検出し、位置１におけるジャンクションを示すことができる。同様に、腎静脈１８か
ら下大静脈１６（位置２）へ収束する２つの横方向の流れを、このシステムにより検出す
ることができる。位置３についての波形によって示されているように、システムは、下大
静脈内の１方向の流れから上大静脈及び下大静脈の集合部及び右心房に関連する特性のあ
る２方向の流れへの移行を検出することができる。こように、システムは、特定の固有の
流れパターンを特定することができ、特定の静脈間のジャンクションなどといった特定の
身体構造の目印に対する流れパターンの位置を特定することができる。
【０１７８】
　図７～図２４に関して、前に説明した誘導血管系アクセスデバイス１１０の構成ないし
は構造は、予測される特性流れを検出するためのデバイスに配置された１つ又は複数のセ
ンサを有していてもよい。例えば、システムの意図された使用形態が、腎静脈１８より上
方である（superior to the renal vein）位置において下大静脈１６内にフィルタを配置
しようとしている医療従事者にアクセス及び誘導を行わせることである場合は、一対の横
向きのセンサ（すなわち、時計の３時及び９時の位置）を有するデバイス１１０が、セン
サがこれらの流れパターンを検出できるように適切に配置されたときに、固有の又は特徴
のある流れパターンを検出することができる。このように、システムがこれらの特性のパ
ターンを検出するときに、ユーザはこれを知ることができ、必要なだけ進められたデバイ
スは、腎静脈の所望の位置に進む（すなわち、腎静脈より１．５ｃｍ上）。もちろん、腎
静脈１８の位置は、腎静脈１８に対する治療又はアクセスを行うのにも用いることができ
る。この一般的な例は、デバイスへのセンサの配置が望ましい特性の流れを検出するセン
サの性能ないしは可能性（likelihood）を高めるように選択されているところでも、同様
に血管系のその他の領域に応用し、又は、血管のパラメータの後ろのその他の領域に応用
することができる。もう１つの図示された例においては、大腿骨静脈と腸骨静脈との間の
ジャンクションを検出するように構成された血管アクセスデバイスは、このジャンクショ
ンの検出を最適化するために前向きのセンサと、角度がつけられた後ろ向きのセンサとの
組み合わせを備えることができる。後ろ向きのセンサは、腸骨静脈２６と下大静脈２８と
の間の角度を模倣している（mimicking）。この例における後ろ向き及び前向きは、もち
ろん血管の流れの中におけるデバイスの望ましい配置に対するものである。ここで、ター
ム反射デバイス及びセンサは図４１及び図４２で示すように移動する。
【０１７９】
　上記の説明は、静脈血管系のパラメータを検出することができるその他のシステム又は
ジャンクションを模倣する（mimic）センサの使用に関するものである。しかしながら、
本発明は、これに限定されるものではなく、血管系を模倣するセンサの配置の概念は、同
様に動脈血管系に対しても応用することができる。
【０１８０】
　図４９は、手順特定ユーザインタフェース４９００（procedure specific user interf
ace）を示している。この手順特定ユーザインタフェース４９００は、携帯式の電子イン
タフェースである。ＰＤＡ又はその他の適切なディスプレイは、所望の経路に沿った誘導
血管系アクセスデバイスの進行をグラフで表示することができる。この手順特定ユーザイ
ンタフェース４９００は、ディスプレイ４９３０、４９３５を備えている。オプションと
して、この手順特定ユーザインタフェース４９００はスピーカー４９０１及び４９０２を
備えている。ディスプレイ４９３０は、挿入地点から目標である供給地点までの誘導血管
系アクセスデバイスの進行経路を表示するように構成されている。所望の経路に沿って複
数の経路進行インディケータ４９０５～４９２５が配列されている。ディスプレイ４９３
０中に表示されているように、ディスプレイは画像４９４０を含んでいてもよい。この画
像は、特定の使用時に、特別のデバイスによる血管中の予測される移動経路を表示するよ
うな特別な構成を有している。ディスプレイ４９３５中に表示されているように、ディス
プレイは、画像４９４５中に波形で示された、センサから収集されたデータに基づいてリ
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アルタイムのシステム出力を表示するように構成してもよい。ディスプレイ４９３０及び
これに関連する複数の経路進行インディケータ４９０５～４９２５は、挿入地点から目標
である供給地点までの誘導血管系アクセスデバイスの進行の状態を表示するように構成す
ることができる。１つの実施の形態のおいては、目標である供給地点は、前に説明した血
管系又は静脈系の特定の部分を含んでいる。代替的に又は付加的に、１つ又は複数の関連
する経路進行インディケータ４９０５～４９２５は、ここに記載された血管系の部分を模
倣することが意図された１つ又は複数のセンサから受信して解析したデータを含むように
利用することができる。特定の実施の形態においては、ディスプレイ４９３０及び関連す
る複数の経路進行インディケータ４９０５～４９２５は、挿入地点から、２つ又はこれよ
り多い血管が集合する１４の典型的な位置の１つ又は複数の位置への誘導血管系アクセス
デバイスの進行の状態を表示するように構成してもよい。付加的に又は代替的に、経路進
行インディケータ４９０５～４９２５によって表される誘導血管系アクセスデバイスに配
置されたセンサを、２つ又はこれより多い血管が集合する１４の典型的な位置の１つ又は
複数の位置を模倣するように誘導血管系アクセスデバイスに配置してもよい。
【０１８１】
　スピーカー４９０１を、ユーザが誘導しているデバイスが望ましい経路に沿っているこ
とを音響により表示するように構成してもよい。生成された音は、本願のその他の部分に
記載された指示ランプに対応するものである。音響による表示は、デバイスが適切に進行
しているときには単調音（monotone sound）のような単純なものとし、デバイスが指示さ
れた経路に沿っていないときには、ステレオ音又はその他のトーンの音を用いてその旨を
表示するようにしてもよい。右側の音響チャンネルを、センサから離れる方向に流れてい
る血液の速度及びドプラー周波数を示す音響表示とし、左側の音響チャンネルを、センサ
に向かう方向に流れている血液の速度及びドプラー周波数を示す音響表示としてもよい。
このように、右側の音響チャンネル及び緑色のＬＥＤは、デバイスが望ましい経路に沿っ
ていることを示す。他方、左側の音響チャンネル及び赤色のＬＥＤは、デバイスが誤った
経路に沿っていることを示す。
【０１８２】
　信号の処理結果に基づいて、手順特定ユーザインタフェース４９００は、ユーザに、血
管樹（vascular tree）内のカテーテル又はカテーテル先端部の位置を示す。単純な実施
の形態においては、カテーテルの先端部の位置を示すのに、色つきのランプを用いること
ができる。例えば、緑色のランプを、カテーテルが心臓に向かう正しい経路を進んでいる
ことを意味する、カテーテルから離れる方向の血液の流れを示すようにしてもよい。また
、赤色のランプを、カテーテルが心臓から離れる方向の誤った経路を進んでいることを意
味する、カテーテルに向かう方向の血液の流れを示すようにしてもよい。青色のランプを
、大静脈と右心房との間のジャンクションの近傍であることを示す血液の流れパターンが
検出されたことを示すようにしてもよい。
【０１８３】
　例えば、誘導血管系アクセスデバイスをＳＶＣの下側の１／３の部位ないしは位置に誘
導することを意図している場合、図４（画像４９４０参照）に示すように、尺側皮静脈へ
の入り口部からＳＶＣへの誘導経路を示すために用いることができる特定のディスプレイ
を設けてもよい。１つの実施の形態においては、位置インディケータ４９０５～４９２５
はＬＥＤである。ディスプレイ４９３０は、平坦に取り付けられている（flat mount）。
ＬＥＤが取り付けられユーザが見ることができる画像４９４０のような静止画を表示する
。また、その他の血管系に特有の経路を、特定のユーザインタフェース４９００の一部と
して、ディスプレイに表示してもよい。特定の経路への応用は、血管系の上又は血管系内
で実施される手順に応じて変えることができる。ＬＥＤインディケータはまた、血管壁（
すなわち、血管の狭窄した部分を特定する）の特徴又は部分の特定、又は、心臓弁などの
特定可能な身体構造の目印の特定を含むその他の処理信号を、システムから出力するため
に用いることができる。特定のユーザインタフェース４９００を、アクセス地点から処置
部への適切な経路を示す表示又は画像を生じさせるように構成してもよい。さらに、適切



(54) JP 2008-541799 A 2008.11.27

10

20

30

40

50

な経路を示す表示又は画像を、ユーザが適切な経路に従った誘導血管系アクセスデバイス
の移動の表示を知覚できるような形態にしてもよい。
【０１８４】
　図５０Ａ及び図５０Ｂは、デバイス進行インディケータ５０の変形例を示している。図
５０Ａに示すデバイス進行インディケータ５０の構成は、それぞれ個別の色付きのレンズ
５３を備えた４つのランプ５２を有している。色つきのインディケータは、本明細書に記
載されたデバイス状態インディケータと関連している。図５０Ｂ中に示すデバイスインデ
ィケータ５０の構成は、デバイスの状態を示すための複数の色のレンズ５４と、単一のラ
ンプ５４とを備えている。ランプ５２、５４は、光ファイバ、ＬＥＤ、又はデバイスの進
行を目に見えるように示すその他の適切な光源であってもよい。
【０１８５】
　図５１及び図５２に示すように、図２中に示す上記システムの構成要素を、従来のワイ
ヤ接続部（図５１）により通信を行うようにしてもよく、あるいは、無線接続（図５２）
を利用して通信を行うようにしてもよい。１つの実施の形態においては、システム全体が
、単一体として使用するために、滅菌されたパッケージに収容されている。
【０１８６】
　もう１つの代替的な構成においては、本明細書に記載された複数・単一ビーム超音波シ
ステムの構成要素が２つの部分に分割されている。一方の部分は、処理システムとユーザ
インタフェース機能部とを有する再使用可能なユーザインタフェースである。もう一方の
部分は、滅菌された単一体として使用する誘導血管系アクセスデバイスである。再使用可
能なユーザインタフェースは、特定の治療従事者によって維持ないしは使用される装置、
又は、手術室又は処置領域に設けられて維持ないしは使用される装置の一部である。再使
用可能なユーザインタフェースと単一体として使用される誘導血管系アクセスデバイスと
の間の通信は、従来の配線技術又は無線通信技術を用いて行うことができる。
【０１８７】
　いわゆるブルートゥース（Bluetooth）技術などの無線技術を、本明細書に記載された
進歩性を有する複数・単一ビーム超音波システムの構成要素間で情報をやり取りするため
に用いることができる。１つの実施の形態においては、一方の側の使い捨ての構成要素の
グループと、他方の側の再使用可能な構成要素との間の通信を可能にする無線通信リンク
が設けられている。この使い捨て側は、例えば、本明細書に記載された誘導血管系アクセ
スデバイス（１つ又は複数のセンサを含む）と、超音波センサを駆動するのに必要な高周
波数信号と高電圧とを制御するためのデータ収集・制御ユニット５２２０と、ブルートゥ
ースの無線チャンネルを経由して再使用可能な側と低いスループット情報をやり取りする
のに用いられるコネクタＣ１　５２３０とを備えている。再使用可能な側は、その片割れ
５２３０（counterpart）と通信を行うブルートゥースコネクタ５２４０と、処理及びパ
ターン解析ユニット５２５０と、ユーザインタフェース５２６０とを備えている。
【０１８８】
　ブルートゥースは、短い距離の通信（＜～１０メートル）を行うための低コストで融通
性のある（flexible）無線プラットホームである。ブルートゥースラジオチップのコスト
は２０ドルよりも低くなり、現在では約５ドルである。ブルートゥースは、ガウス周波数
偏移キーイング（ＧＦＳＫ）を用いて、データを２．４ＧＨｚ付近の周波数のものに変調
する。データは、１Ｍｂｐｓで伝送される。セキュリティを高めノイズを低減するために
、ブルートゥーストランスミッタは、１秒間に１６００回を超えるチャンネルの切り替え
と周波数ホッピング（frequency hopping）とを行う。ブルートゥースは、一点から一点
への（point-to-point）通信、又は、一点から複数点への（point-to-multipoint）通信
を行うことができる。この融通性は、ブルートゥースを種々の応用分野で幅広く用いるこ
とを可能にする。携帯デバイスでは、電力消費量が常に問題（関心の的）となるので、ブ
ルートゥースは、通信デバイスが他の通信デバイスからどれくらい離れているかに応じて
用いることができる３つの種類の電力仕様（power classes）を備えている。今後数年で
、ブルートゥースの使用はかなり広がるものと予測される。ブルートゥースコンソーシア
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ム（Bluetooth consortium）は、現在、ブルートゥース２．０に対する仕様（specificat
ion for Bluetooth 2.0）を用いている。ブルートゥース２．０は、既存のブルートゥー
スデバイスを実行するように構成され、１２Ｍｂｐｓを超える伝送速度でデータを伝送す
る。
【０１８９】
　１つの実施の形態においては、血液の流れ及びその他のタイプの特性のパターンを格納
するのに用いられるデータベースは、処理ブロックに含まれている。この場合、パターン
は、１つの処理手順の期間中、格納されている。とくに、処理手順の最初に格納される調
整パターンは、この処理手順において信号の自動スケーリングを行う上で重要である。も
う１つの実施の形態においては、特性データベースは、フラッシュメモリ内のＵＩに格納
される。さらにもう１つの実施の形態においては、ＵＩは、任意の関連するデータベース
を備えたインターネット又はＬＡＮのような従来の通信方法により、通信を行うことがで
きる。
【０１９０】
　図５１は、センサを備えた細長い部材に接続された全ての構成要素が、細長い部材５１
１０として、同一の滅菌されたパッケージ内に収容されている使い捨ての誘導システムを
示している。この実施の形態においては、システムはバッテリで駆動される。データ収集
及び制御ユニット５１２０は、処理アルゴリズム５１３０とともにＡＳＩＣ（applicatio
n specific integrated circuit：応用特定集積回路）内に一体化されている。もう１つ
の実施の形態においては、処理アルゴリズムは、ＦＰＧＡ（field programmable gate ar
ray：フィールドプログラマブルゲートアレイ）にプログラムされている。ＡＤＳＰ（dig
ital signal processor：デジタルシグナルプロセッサ）のコア（core）は、ＦＰＧＡと
一体化され、融通性のある処理環境を生成している。ユーザインタフェース５１４０は、
約２００グラムと軽量であり、約３×３×１ｃｍの小さい寸法のものであり、複数の色の
１つのＬＥＤを備えている。筺体（enclosure）は、データ収集及び制御ユニット５１２
０と、処理ユニット５１３０とを収容している。本発明で用いられる複数・単一ビームシ
ステムのパワー（power）必要量は非常に少ない。なぜなら、それは、最大で１５ｍｍの
小さい透過深さの１つ又は少数の超音波ビームを用いるだけだからである。超音波センサ
の寸法は小さい。そして、操作周波数は低く、デューティサイクルは低い。無線デバイス
を含む電子部品は一体化され、そのエネルギ必要量は少ない。これらの全ての理由により
、使い捨てシステムをバッテリで駆動することができる。ここで説明したこの種の製品、
市場で一年間に数１０万販売されるものと見込まれ、この製品のコストは、使い捨てのデ
バイスとして用いるために十分に低いものである。
【０１９１】
　図５３は、本発明の位置の検出性能を示す図であり、この図に係る手順は、デバイスの
位置が最初に搭載されていた位置から変化しているか否かを決定するのに用いられる。カ
テーテルの先端部の移動が生じたか否かを決定する能力は、本発明の重要な臨床的利点で
ある。図５３では、単純化のため、カテーテルの先端部はデバイス１１０であらわしてい
る。デバイス１１０は、本明細書に記載された処理システムと通信を行う。コネクタ５３
１０には適切なコネクタが挿入され、これはデバイス１１０内のセンサを制御する。まず
、この機器は、身体の血管系内でデバイス１１０を固定する位置を決定するために用いる
ことができる。この決定された位置は、カテーテルの先端部の移動が生じたか否かを評価
するための比較値（the compare to value）又はベースライン（baseline）となる。図５
３に示すように、デバイス１１０はＳＶＣ内に存在し、接着取り付け部５３０５を用いて
身体に固定される。この接着取り付け部５３０５は、デバイス１１０を身体に固定し、デ
バイスを、カテーテルの配置時に機器によって決定された位置に維持する。カテーテルの
先端部の位置（ここではセンサ１１０）がチェックされたときには、センサはコネクタ５
３１０を経由してシステムに再び接続される。デバイス１１０内のセンサが処理システム
に接続された後、システムはセンサを動作させてデータの収集及び処理を行い、デバイス
の位置を計算する。この後、システムは、計算されたデバイスの位置を、機器によって決
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定された位置と比較することにより、デバイスが機器によって決定された位置に存在する
か否かを決定することができる。
【０１９２】
　本発明の１つの実施の形態によれば、位置を決定する機器を用いて身体の血管系内で機
器を位置決め（配置）し、デバイスを身体の血管系内に固定する方法が提供される。そし
てこの方法では、デバイスを身体に固定して、このデバイスを、機器によって決定された
位置に維持する。ある期間が経過した後（カテーテルをつけている患者ではある延長され
た期間であるのが普通である）、機器はデバイスの現在の位置を計算するために用いられ
る。次に既知の本来の位置と、ここで決定された現在の位置とを用いて、システムは、デ
バイスが本来の位置から移動しているか否かを決定することができる。
【０１９３】
　本明細書では、本発明の好ましい実施の形態を説明しているが、当業者にとっては、こ
れらの実施の形態は単に例示のために提示されたものであるということは明らかであろう
。当業者であれば、本発明から逸脱することなく、多数の変形例、修正例及び代替物が存
在するということを理解できるであろう。本明細書に記載された本発明の実施の形態の種
々の代替物を、本発明を実施する上で用いることができるということを理解すべきである
。特許請求の範囲は、本発明の範囲と、特許請求の範囲内における方法及び構造と、これ
によってカバーされるそれらの等価物とを規定することが意図されている。
【図面の簡単な説明】
【０１９４】
【図１】静脈系と動脈系との間の技術的相違及び生理的相違の概要を示す図である。
【図２】本発明の実施の形態に係る複数・単一ビームの超音波処理システムの主要部品を
示す図であり、誘導血管系アクセスデバイスと、誘導血管系アクセスデバイスからの信号
を処理するためのシステムと、ユーザインタフェースとを示している。
【図３】カテーテルを配置する典型的な方法を示すフローチャートである。
【図４】胸腔の一部を示す図であり、尺側皮静脈内におけるカテーテルの正しい位置を示
している。
【図５】本発明に係るデバイスのいくつかの特徴を表の形にまとめた図である。
【図６】操縦可能な誘導血管系アクセスデバイス及び操縦不可能な誘導血管系アクセスデ
バイスの特徴を示す図である。
【図６Ａ】酸素測定カテーテルを備えた操縦可能な誘導血管系アクセスデバイスに用いる
ためのカテーテル操縦システムの平面図である。
【図６Ｂ】図６Ａに示す実施の形態の一部を拡大する一方、残部を除去して示した図であ
る。
【図６Ｃ】本発明に係る複数・単一ビームの超音波機能を備えた誘導カテーテルの側面図
であり、該誘導カテーテルは、誘導カテーテル内に位置する電気生理学カテーテルと、誘
導カテーテルを操縦するための２つの親指スライドとを備えている。
【図６Ｄ】本発明に係る複数・単一ビームの超音波機能を備えた誘導カテーテルの側面図
であり、該誘導カテーテルは、誘導カテーテル内に位置する電気生理学カテーテルと、誘
導カテーテルを操縦するための４つの親指スライド（３つのみ図示している）とを備えて
いる。
【図６Ｅ】図６Ｃ及び図６Ｄに示す誘導カテーテルの本体部の横断面図である。
【図６Ｆ】本発明の典型的な実施の形態に係るガイドワイヤの遠位端部の平面図である。
【図６Ｇ】本発明の典型的な実施の形態に係るガイドワイヤの遠位端部の平面図である。
【図７】カテーテルの遠位端に４つのセンサを有している本発明の実施の形態を示す図で
ある。
【図８Ａ】カテーテルを基礎とする複数のセンサ及び誘導血管系アクセスデバイスの端部
を示す図である。
【図８Ｂ】カテーテルを基礎とする複数のセンサ及び誘導血管系アクセスデバイスの断面
を示す図である。
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【図９Ａ】カテーテルを基礎とする誘導血管系アクセスデバイスのセンタリングデバイス
を示す図である。
【図９Ｂ】カテーテルを基礎とする誘導血管系アクセスデバイスのセンタリングデバイス
を示す図である。
【図９Ｃ】カテーテルを基礎とする誘導血管系アクセスデバイスのセンタリングデバイス
を示す図である。
【図９Ｄ】カテーテルを基礎とする誘導血管系アクセスデバイスのセンタリングデバイス
を示す図である。
【図１０Ａ】予備成形された形状を有する、カテーテルを基礎とする誘導血管系アクセス
デバイスを示す図である。
【図１０Ｂ】予備成形された形状を有する、カテーテルを基礎とする誘導血管系アクセス
デバイスを示す図である。
【図１０Ｃ】予備成形された形状を有する、カテーテルを基礎とする誘導血管系アクセス
デバイスを示す図である。
【図１１Ａ】細長い本体部の凹部にセンサが配置された本発明の実施の形態を示す図であ
る。
【図１１Ｂ】細長い本体部の凹部にセンサが配置された本発明の実施の形態を示す図であ
る。
【図１２Ａ】端部が閉止されたカテーテルの遠位端にセンサが配置された本発明の実施の
形態を示す図である。
【図１２Ｂ】端部が閉止されたカテーテルの遠位端にセンサが配置された本発明の実施の
形態を示す図である。
【図１３Ａ】カテーテルの遠位端に複数のセンサが配置され、カテーテルの側部に１つの
センサが配置された本発明の実施の形態を示す図である。
【図１３Ｂ】カテーテルの遠位端に複数のセンサが配置され、カテーテルの側部に１つの
センサが配置された本発明の実施の形態を示す図である。
【図１３Ｃ】カテーテルの遠位端に複数のセンサが配置され、カテーテルの側部に１つの
センサが配置された本発明の実施の形態を示す図である。
【図１４Ａ】種々のセンサ及びレンズ配列を示す図である。
【図１４Ｂ】種々のセンサ及びレンズ配列を示す図である。
【図１４Ｃ】種々のセンサ及びレンズ配列を示す図である。
【図１４Ｄ】種々のセンサ及びレンズ配列を示す図である。
【図１４Ｅ】種々のセンサ及びレンズ配列を示す図である。
【図１５】探り針又はその他の細長い本体部の先端部を示す図であり、先端部にセンサが
配置されている。
【図１６Ａ】探り針又はその他の細長い本体部の先端部を示す図であり、シールがセンサ
を覆っている。
【図１６Ｂ】探り針又はその他の細長い本体部の先端部を示す図であり、シールがセンサ
を覆っている。
【図１７】センサに取り付けられたマイクロレンズの配列を示す図である。
【図１８Ａ】ガイドワイヤを備えた配置デバイスの使用形態を示す図である。
【図１８Ｂ】ガイドワイヤを備えた配置デバイスの使用形態を示す図である。
【図１８Ｃ】ガイドワイヤを備えた配置デバイスの使用形態を示す図である。
【図１９Ａ】ガイドワイヤの遠位端部の凸状の側部に配置されたセンサを示す図である。
【図１９Ｂ】ガイドワイヤの遠位端部の凸状の側部に配置されたセンサを示す図である。
【図２０】湾曲したガイドワイヤの遠位端の凸状の側部及び凹状の側部の両方に設けられ
たセンサを示す図である。
【図２１Ａ】ホッケースティックの形状の遠位部を有するガイドワイヤを示す図であり、
遠位部にセンサが配置されている。
【図２１Ｂ】ホッケースティックの形状の遠位部を有するガイドワイヤを示す図であり、
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遠位部にセンサが配置されている。
【図２２Ａ】図２０及び図２１に示すガイドワイヤの導入に用いるための套管を示す図で
ある。
【図２２Ｂ】図２０及び図２１に示すガイドワイヤの導入に用いるための套管を示す図で
ある。
【図２３Ａ】探り針の遠位端に複数のセンサが配置された本発明に実施の形態を示す図で
ある。
【図２３Ｂ】探り針の遠位端に複数のセンサが配置された本発明に実施の形態を示す図で
ある。
【図２４】誘導血管系アクセスデバイスがその遠位端に２つのセンサを備えた探り針であ
る本発明の実施の形態を示す図である。
【図２５】制御及びデータ収集ユニット内の追加の部品を示すブロック図である。
【図２６】複数・単一ビームの超音波システムによって実行されるアルゴリズムのフロー
チャートである。
【図２７】複数・単一ビームの超音波システムの実施の形態のブロック図である。
【図２８】目標速度に対するトラッキングアルゴリズムにおける相関法の使用方法を示す
図である。
【図２９】リアルタイムの信号入力を処理するためのトラッキング方法の好ましい実施の
形態を示す図である。
【図３０】波形合成器を有する実施の形態を示す図である。
【図３１】励起の結果としてセンサによって生成される超音波ビームの特定の特性を示す
図である。
【図３２】各センサが一連の操作モードにおいてリアルタイムで起動されることができる
場合における、波形合成器によって生成される電子パルスを示す図である。
【図３３Ａ】操作周波数における単一パルスの波形を示す図である。
【図３３Ｂ】コード化された励起を示す図である。
【図３４】静脈系内における本発明に係る装置を位置決めするための技術を示す図である
。
【図３５】静脈系内における本発明に係る装置を位置決めするための技術を示す図である
。
【図３６】静脈系内における本発明に係る装置を位置決めするための技術を示す図である
。
【図３７】静脈系内における本発明に係る装置を位置決めするための技術を示す図である
。
【図３８】静脈系内における本発明に係る装置を位置決めするための技術を示す図である
。
【図３９】静脈系内における本発明に係る装置を位置決めするための技術を示す図である
。
【図４０】静脈系内における本発明に係る装置を位置決めするための技術を示す図である
。
【図４１】静脈系内における本発明に係る装置を位置決めするための技術を示す図である
。
【図４２】静脈系内における本発明に係る装置を位置決めするための技術を示す図である
。
【図４３Ａ】本発明に係る複数・単一ビームの超音波システムのパラメータを示す図であ
る。
【図４３Ｂ】本発明に係る複数・単一ビームの超音波システムのパラメータを示す図であ
る。
【図４４】パワーと周波数との関係を示すグラフである。
【図４５】静脈流から心房流のエイリアシング（ギザギザ流）への移行を示す図である。
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【図４６】本発明に係るデバイスが右心房に位置決めされたときにシステムによって検出
される典型的な信号を示す図である。
【図４７】上大静脈から冠状静脈洞への通路を高い信頼性でもって正確に識別するのに用
いることができる記号パターンの配列を示す図である。
【図４８】伏在静脈・大腿骨静脈ジャンクションにおける本発明に係る誘導血管系アクセ
スデバイスを示す図である。
【図４９】ＬＥＤ指示器を備えた経路特定ユーザインタフェースを示す図である。
【図５０Ａ】制御灯を備えた基本ユーザインタフェースを示す図である。
【図５０Ｂ】制御灯を備えた基本ユーザインタフェースを示す図である。
【図５１】本発明に係るシステムの部品を示す図である。
【図５２】本発明に係るシステムの部品を示す図である。
【図５３】本発明に係る局所検出可能性を示す図である。
【符号の説明】
【０１９５】
　６　尺側皮静脈、８　頭側皮静脈、１０　頸静脈、１２　腕頭静脈、１４　上大静脈、
１６　下大静脈、２０　心臓、２２　右心房、２４　三尖弁、１００　血管内へのアクセ
ス及び誘導システム、１１０　誘導血管系アクセスデバイス、１１２　細長い物体、１１
３　遠位端、１１４　近位端、１１５　センサ、１１８　電線、１２０　コネクタ、１２
５　コネクタ、１５０　制御及びデータ収集ユニット、１６０　信号処理部、１７０　基
本ユーザインタフェース、１８０　その他のインタフェース
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摘要(译)

本发明涉及血管内装置的引导，定位和位置确认。血管内装置包括导
管，管心针，导丝和其他柔性细长物体，其通常经皮插入静脉脉管系统
或动脉脉管系统中。目前，这些目标通过使用X射线的图像处理来实现，
并且在一些情况下，它们通过使用超声波的图像处理来实现。本发明提
供了一种基本上减少与血管内导管或其他装置的放置有关的图像处理需
求的方法。通过减少用于图像处理的需要，所以能够减少辐射的患者暴
露于辐射的量，能够减少处理所需的时间，以及治疗通过降低在放射诊
断学的处理时间的成本可以减少。本发明的一个方面包括，例如，利用
静脉的系统和将该装置引导到静脉中的系统。
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