O

WO 00/72919 Al

(12) DEMANDE INTERNATIONALE PEIBLI]::E EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION
EN MATIERE DE BREVETS (PCT)

(19) Organisation Mondiale de la Propriété
Intellectuelle
Bureau international

(43) Date de la publication internationale
7 décembre 2000 (07.12.2000)

A0 R A

(10) Numéro de publication internationale

WO 00/72919 Al

(51) Classification internationale des brevets”: A61IN 7/02

(21) Numéro de la demande internationale:
PCT/FR00/01440

(22) Date de dépot international: 26 mai 2000 (26.05.2000)

(25) Langue de dépot: francais
(26) Langue de publication: francais

(30) Données relatives a la priorité:

99/06627 26 mai 1999 (26.05.1999) FR

(71) Déposants (pour tous les Etats désignés sauf US): TECH-
NOMED MEDICAL SYSTEMS [FR/FR]; 4, rue du

Dauphiné, F-69120 Vaulx en Velin (FR). INSTITUT
NATIONAL DE LA SANTEET DE LA RECHERCHE

MEDICALE (INSERM) [FR/FR]; 101, rue de Tolbiac,
F-75654 Paris Cedex 13 (FR).

(72) Inventeurs; et

(75) Inventeurs/Déposants (pour US seulement): LACOSTE,
Francois [FR/FR]; 6, rue des Dalhias, F-92500 Rueil Mal-
maison (FR). CATHIGNOL, Dominique [FR/FR]; 14, rue
du Fort, F-69740 Genas (FR).

(74) Mandataires: POCHART, Francois etc.; Cabinet
Hirsch-Pochart, 34, rue de Bassano, F-75008 Paris (FR).

(81) Etats désignés (national): DE, JP, US.

(84) Etats désignés (régional): brevet européen (AT, BE, CH,
CY,DE, DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC, NL, PT,
SE).

Publiée:
—  Avec rapport de recherche internationale.

[Suite sur la page suivante]

(54) Title: LOCATING AND ULTRASONIC TREATMENT APPARATUS

(54) Titre: APPAREIL DE LOCALISATION ET DE TRAITEMENT PAR ULTRASONS

BLADDER
L VESSIE

1

(' PULSE GENERATOR

GENERATEUR
D‘IMPULSIONS

(57) Abstract: The invention concerns alocating and
ultrasound treatment apparatus, comprising a thera-
peutic transducer (5) and an imaging transducer (8),
mounted on a vaginal probe (1): the apparatus further
comprises a pulse generator (7) energising the ther-
apeutic transducer to carry out a necrosis of the tis-
sues in the proximity of the transducer focal spot. The
pulse generator energises the imaging transducer to
produce pulsed Doppler ultra sonography for locat-
ing the regions to be treated. The inventive appara-
tus is particularly suited for treating uterine myoma,
by necrosis of their pedicle, enabling the therapeutic
transducer to locate the blood flow in the pedicle.

(57) Abrégé: L’invention concerne un appareil
de localisation et de traitement par ultrasons,
comprenant un transducteur de thérapie (5) et un
transducteur d’imagerie (8), montés sur une sonde
vaginale (1); ’appareil comprend aussi un générateur
&’ impulsions (7) excitant le transducteur de thérapie
pour une nécrose des tissus au voisinage de la tache
focale du transducteur. Le générateur d’impulsions
excite le transducteur d’imagerie en échographie
Doppler pulsé pour la localisation des régions a
traiter. I’appareil de 1’invention est particuli¢rement
adapté au traitement des myomes utérins, par
nécrose de leur pédicule; le transducteur de thérapie
peut alors facilement repérer le flux sanguin dans le
pédicule.
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APPAREIL DE LOCALISATION ET DE TRAITEMENT PAR ULTRASONS

La présente invention concerne un appareil de localisation et de traitement par
ultrasons. Elle s'applique notamment au traitement par ultrasons focalisés des myomes ou
des autres types de tumeurs présentant un pédicule. Elle s'applique également au repérage
et au traitement des vaisseaux sanguins.

Les myomes sont des boules de tissu musculaire attachés a I'utérus, autrement dit,
sont des fibromes particuliers. On distingue 3 types suivant leur localisation :

- sous séreux, i. e. externes a la cavité utérine;

- dans la paroi utérine,

- a Vintérieur de la cavité utérine

Les myomes sous séreux posent peu de soucis, sauf s'ils sont trop gros. Les myomes
dans la paroi utérine posent des problémes de saignement. Les myomes & l'intérieur de la
paroi utérine réduisent aprés la ménopause sauf si la patiente recoit des traitements
hormonaux substitutifs. Ils doivent étre opérés s’ils empéchent la conception.

Pour I'ablation des myomes, on utilise les techniques chirurgicales suivantes :

- myomectomie par laparotomie;

- myomectomie par coelioscopie;

- hysterotomie par hystéroscopie;

La myomectomie par laparotomie ou coelioscopie présente l'inconvénient que la
cicatrice sur la paroi utérine reste fragile. L'intervention par hystéroscopie pose le
probléme de la limitation du temps opératoire due aux saignements et a la résorption du
glycocol. Cette procédure ne s'applique donc qu'aux myomes de petite taille, l.e.de3a4
mm. De plus cette procédure demande une grande habileté opératoire, et peut Etre
dangereuse.

Il a encore été proposé, a titre expérimental, de traiter les myomes par embolisation;
le probléme essentiel de ce traitement est qu'il est tres douloureux a Pexpulsion de la
masse nécrosée.

Les myomes sont visibles en échographie, abdominale ou transvaginale. En
échographic  transvaginale la sonde est disposée suivant laxe du vagin,
perpendiculairement au grand axe de I’utérus. En échographie abdominale, la sonde est
posée sur 1'abdomen de la patiente.

On utilise avantageusement la technique de ’hystéro-échographic pour localiser le
myome. On instille un peu de sérum pour décoller les deux boucles de I'utérus,
typiquement 2 'aide d'un cathéter de 2 mm introduit par voie vaginale. Cette technique
n'est pas douloureuse du fait de la faible pression nécessaire pour décoller les boucles de

|'utérus.
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On peut ainsi identifier par échographie en mode B le fibrome et ses rapports
anatomiques. La vascularisation autour du fibrome qui est irrigué par sa périphérie a partir
d'un pédicule.

Dans un domaine thérapeutique distinct, des sondes de traitement par ultrasons et de
localisation par échographie ont été proposées pour le traitement de T'hyperplasie bénigne
de la prostate. On pourra notamment consulter WO-A-89 07909 (Fry), ou encore WO-A-
95 02994, au nom de la demanderesse. Ces sondes conviennent & un traitement de la
prostate, mais ne présentent pas les caractéristiques géométriques et ultrasoniques
permettant de traiter les myomes. Pour la localisation ultrasonique, ces sondes
comprennent des transducteurs d'échographie utilisés en mode A ou en mode B. WO-A-93
17646 propose un appareil de traitement de la prostate par ultrasons; I'appareil présente un
transducteur de thérapie externe. Pour l'imagerie, il est proposé d'une part d'utiliser une
sonde rectale, et d'autre part de disposer une sonde d'imagerie au centre du transducteur.
De nouveau, rien dans ce document ne suggére le traitement de myomes ou de tumeurs a
pédicule.

Par ailleurs, des essais ont été effectués pour tenter de coaguler des vaisseaux
sanguins par ultrasons focalisés: voir par exemple Delon-Martin C., Vogt C., Chignier E.,
Guers C., Chapelon JY., Cathignol D., "Venous thrombosis generation by means of High
Intensity Focused Ultrasound.” Ultrasound Med. & Biol.; 21; 113-119; 1995. Cependant
cet article ne prévoit pas la nécrose secondaire du tissu. Les auteurs utilisent 1'échographie
Doppler pour contrdler le flux sanguin avant et apres I'exposition, i. e. pour évaluer les
effets de l'application des ultrasons. Cependant ils n'utilisent pas I'échographie Doppler
pour repérer les vaisseaux a traiter.

L'article de Schultz-Haak "Ultrasonic treatment of varicose veins" dans the Journal
of Vascular Diseases Vol. 40, No. 2, Febr. -129-137 prévoit le traitement par ultrasons
focalisés de certaines affections utérines mais ne décrit pas de dispositif précis pour ce
faire.Enfin, Moussatov AG Baker AC Duck FA ont envisagé certains traitements
gynécologiques par ultrasons focalisés dans leur article "A possible approach to the
treatment of polycystic ovarian syndrome using focused ultrasound" Ultrasonics 36, 893-
900 1998. Cet article ne mentionne pas les myomes et ne donne aucune description de
I'appareil nécessaire a leur destruction ou a leur repérage.

US-A-5 882 302 décrit un appareil pour le traitement de 'némostase. Cet appareil est
congu pour faire cesser par ultrasons focalisés les saignements internes post-traumatiques.
L'appareil se présente sous la forme d'une sonde susceptive d'étre introduite dans une
cavité, telles le vagin, 'oesophase, etc.; il présente un élément transducteur, qui est associé
a une sonde d'imagerie; celle-ci utilise une imagerie Doppler pour produire une image de la
zone A traiter, et notamment du flux sanguin. L'imagerie Doppler peut aussi étre utilisée
pour fournir des informations relatives aux zones traitées. Rien dans ce document ne

suggere le traitement des myomes, ou des tumeurs par necrose du pédicule. Enfin, ce
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document n'indique pas comment la sonde peut étre positionnée en utilisant I'imagerie

Doppler.

EP-A-0 734 742 décrit un appareil de thérapie par ultrasons externe, forme d'un
transducteur de thérapie a focalisation électronique, avec une sonde d'imagerie. Dans un
mode de réalisation, il est proposé d'utiliser une imagerie Doppler en deux dimensions. Ce
document ne suggére pas non plus le traitement de myomes ou de tumeurs présentant un
pédicule. Aucune explication n'est donnée quant au positionnement de la sonde.

Il existe donc un besoin d'une technique et d'un appareil de traitement des myomes,
pour permettre leur destruction, qui soit :

- ambulatoire (sans hospitalisation)

- de préférence sans anesthésie

- sans perte de sang

- facile d'utilisation;

- présentant un minimum d'effets secondaires ou de complications;

et qui permette un repérage facile et efficace des zones a traiter.

L'invention permet le traitement des myomes, avec tous ces avantages. Elle
s'applique plus particuliérement au traitement des myomes se trouvant & l'intérieur de la
cavité utérine mais aussi a ceux situés dans la paroi utérine ou de l'autre c6té de celle-ci
par rapport A la sonde dans la mesure ou ils peuvent étre atteints par la sonde selon
I'invention, selon la focale du transducteur ultrasonique utilisé.

L'invention permet aussi le repérage simplifié et le traitement de vaisseaux sanguins

Plus précisément, l'invention propose un appareil de localisation et de traitement par
ultrasons, comprenant au moins un transducteur de thérapie et au moins un transducteur
d'imagerie, et un générateur d'impulsions excitant le transducteur de thérapie et excitant le
transducteur d'imagerie en échographie Doppler. II est particuliérement avantageux que le
transducteur d'imagerie soit fixe au centre du transducteur de thérapie.

L'échographie Doppler peut servir pour la localisation de la zone a traiter, pour le
positionnement du transducteur de thérapie, avant ou pendant la thérapie; elle peut aussi
servir pour signaler la fin du traitement.

Dans un mode de réalisation, le générateur d'impulsions excite le transducteur
d'imagerie en échographie Doppler pulsee.

Dans un mode de réalisation, le transducteur de thérapie est porté par une sonde, de
préférence une sonde vaginale.

Dans le cas d'une sonde vaginale, le transducteur de thérapie est de préférence
disposé a I'extrémité de la sonde, pour permettre le traitement des tissus utérins.

De préférence, le transducteur de thérapie présente une longueur focale adapté au
traitement des myomes utérins lorsque la sonde est introduite dans le vagin d'une patiente.

Dans un mode de réalisation, le transducteur d'imagerie est disposé sur la sonde.
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Dans ce cas, il est possible que le transducteur d'imagerie et le transducteur de

thérapie soient confondus.

Dans un autre mode de réalisation, l'appareil présente un deuxiéme sonde, de
préférence externe, sur laquelle est disposé le transducteur d'imagerie.

On peut alors prévoir des moyens de mesure de la position relative de la sonde
portant le transducteur de thérapie et de la sonde portant le transducteur d'imagerie.

L'invention propose aussi un procédé de positionnement du transducteur de thérapie
d'un tel appareil pour le traitement ultérieur d'une tumeur a pédicule ou d'un myome,
comprenant une étape de maximisation du signal Doppler du transducteur d'imagerie.

D'autres caractéristiques et avantages de l'invention apparaitront a la lecture de la
description qui suit des modes de réalisation de l'invention, donnée a titre d'exemple et en
référence aux dessins annexés, qui montrent

- figure 1, une représentation schématique d'une sonde selon I'invention, en position
de traitement;

- figure 2, un diagramme expliquant le principe du débitmetre a effet Doppler a
émission pulsée.

L'invention est décrite dans la suite dans son application au traitement des myomes;
l'appareil comprend donc une sonde permettant I'accés aux myomes par la voie vaginale.
L'invention n'est toutefois pas limitée a ce type d'appareils, et pourrait étre utilisée pour le
traitement externe, auquel cas les transducteurs de thérapie ne sont pas nécessairement
portés par une sonde, mais peuvent étre disposés sur une sphére, ou sur un support pour
assurer un focalisation géométrique ou électronique.

Dans le mode de réalisation décrit, I'invention propose d'utiliser, pour le traitement
des myomes, des ultrasons focalisés, émis par une sonde vaginale. En outre, I'invention
propose d'utiliser I'échographie Doppler pour le repérage de la zone a traiter. De la sorte,
un appareil selon l'invention permet le traitement des myomes, par voie vaginale, par
exemple avec les modes opératoires suivants:

- balayage du myome par la tache focale de la sonde de thérapie, de sorte a nécroser
ou coaguler la masse du myome;

- balayage du pédicule du myome par la tache focale de la sonde de thérapie, de sorte
4 nécroser ou coaguler les vaisseaux sanguins qui le composent; dans ce cas la masse
tissulaire se nécrose par ischémie.

Aprés le traitement des myomes par ultrasons selon l'invention, les petits myomes
nécrosés sont expulsés spontanément. Il peut étre nécessaire d'enlever la masse du myome
dans les autres cas. S'agissant de tissu coagulé, cette opération est plus facile : elle ne
provoque pas de saignement, et la masse a enlever est réduite; on peut de ce fait envisager,
méme pour des myomes de taille importante, une intervention par hystéroscopie.

L'invention propose aussi d'utiliser I'échographie Doppler pour le repérage des

myomes avant ou en cours de traitement, et de préférence 1'échographie en mode Doppler
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pulsé décrite en référence a la figure 2. On arrive ainsi & un repérage simple et précis des
myomes.

La figure 1 montre une représentation schématique d'une sonde selon I'invention, en
position de traitement d'un myome. Comme représenté sur la figure, la sonde 1 est une
sonde vaginale, qui est introduite dans le vagin de la patiente, de sorte que 'extrémité de la
sonde se trouve au voisinage du col de l'utérus 2. L'axe longitudinal de la sonde dans la
position de traitement représentée a la figure se trouve sensiblement perpendiculaire au
grand axe de l'utérus, matérialisé sur la figure par le trait 3 en pointillés. La référence 4
désigne un myome  traiter, sur la paroi utérine.

Comme le montre la figure, la sonde présente au voisinage de son extrémité un
transducteur de traitement ou transducteur de thérapie 5, qui émet des ultrasons suivant une
direction sensiblement perpendiculaire a l'axe longitudinal de la sonde. Ce transducteur
peut &tre monté fixe ou mobile dans le corps de la sonde, en fonction notamment du mode
de repérage choisi, et de la nécessité de laisser le passage a une transducteur d'imagerie. On
peut a cet effet utiliser pour le montage du transducteur dans la sonde l'enseignement de
WO-A-95 02994, ou encore un anneau de garde comme enseigné dans FR-A-2 750 340. 1I
est avantageux que le transducteur soit mobile dans la sonde de sorte a permettre le
balayage de la région a traiter, sans pour autant que la sonde ne bouge. Cette solution évite
Jes mouvements de la zone  traiter provoqués par les mouvements de la sonde du fait du
balayage. Le transducteur pourrait aussi étre monté non perpendiculaire, et par exemple a
environ 45° de l'axe, dans une configuration similaire & celle utilisée pour des
transducteurs d'imagerie dans les sondes échographiques dites "vaginales".

On peut en outre si nécessaire assurer le maintien en position de la sonde au cours du
traitement par un dispositif d'ancrage intra-utérin. Un tel dispositif est connu en soi. Le
dispositif est avantageusement fixé & l'extrémité de la sonde pour éviter tout mouvement de
celle-ci une fois qu'elle est en position de traitement.

Le transducteur de thérapie peut présenter une forme assurant une focalisation
géométrique des ultrasons, comme représenté sur la figure; on peut aussi prévoir une
focalisation électronique, avec un transducteur plan ou non sphérique. On entend de ce fait
par transducteur de thérapie non seulement un transducteur formé d'une seule céramique de
forme géométrique adaptée a focaliser les ultrasons, mais aussi un transducteur formé d'un
ensemble de céramiques excitées indépendamment les unes des autres pour permettre une
focalisation électronique.

La sonde est reliée a un générateur d'impulsions 7 qui permet d'exciter le
transducteur de thérapie. Le générateur délivre & la ou aux céramiques qui constituent le
transducteur des impulsions électriques de longueur et d'intensité réglables, de sorte a
appliquer par l'intermédiaire du transducteur de thérapie des ultrasons de thérapie. On
entend par ultrasons de thérapie des ultrasons ayant un effet intentionnel de destruction ou
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nécrose des tissus, par chauffage ou par effet de cavitation. De tels ultrasons de thérapie

présentent typiquement une densité d'énergie supérieure a 1000 W/cm?2.

Dans un premier mode de réalisation l'appareil présente aussi un transducteur
d'imagerie, et un générateur d'impulsions permettant d'exciter ce transducteur pour
localiser la zone  traiter et guider les tirs. Le générateur d’impulsions pour le transducteur
d’imagerie et pour le transducteur de thérapie ne fournissent pas des impulsions aux
mémes puissances ; on peut néanmoins les regrouper dans une méme enceinte, et ils seront
dans la suite désignés par 1’expression unique "le générateur d'impulsions. De préférence,
comme expliqué en référence a la figure 2, le transducteur d'imagerie fonctionne en
échographie Doppler pulsée, et fournit non seulement une indication de direction, mais
aussi de distance. Le transducteur d'imagerie peut étre un transducteur monobloc unique,
ou peut comprendre plusieurs éléments ou céramiques, comme le transducteur de thérapie.

On peut intégrer le transducteur d'imagerie a la sonde transvaginale suivant une
disposition similaire a celle utilisée dans les appareils de l'art antérieur mentionnés plus
haut. Ainsi, il est avantageux que le transducteur d'imagerie puisse permettre de visualiser
la zone 4 traiter, avec ou sans mouvement relatif du transducteur d'imagerie par rapport au
transducteur de thérapie. A titre d'exemple, on peut fixer le transducteur d'imagerie au
centre du transducteur de thérapie, comme le montre la référence 8 sur la figure. On peut
prévoir que le transducteur de thérapie s'écarte pour permetire le déplacement du
transducteur d'imagerie en position de localisation. On peut aussi déplacer le transducteur
d'imagerie pour l'imagerie, et le retirer pour la thérapie. Si le transducteur d'imagerie et le
transducteur de thérapie sont fixes l'un par rapport a l'autre, il est avantageux qu'ils
présentent le méme point focal.

Dans un deuxieme mode de réalisation de l'appareil, on peut prévoir que le
transducteur d'imagerie est indépendant de la sonde de thérapie, et par exemple que le
transducteur d'imagerie est compris dans une sonde d'échographie classique. Dans le cas
des myomes, la localisation des myomes peut s'effectuer par échographie transabdominale,
sur une distance de 7 4 8 cm aprés traversée de la vessie. Les mouvements relatifs des
sondes d'imagerie et de thérapie peuvent étre coordonnées pour permettre d'amener le point
focal du transducteur de thérapie dans la position voulue. Une solution pour coordonner les
mouvements consiste 4 monter les sondes sur des supports dont le mouvement est
mesurable, par exemple un bras articulé dont les mouvements sont codés comme dans la
demande EP-A-0 247 916; dans ce cas, on peut procéder & l'introduction de la sonde de
thérapie, puis 4 l'acquisition de la position relative des deux sondes, par exemple en
pointant un point donné de la sonde de thérapie sur I'image fournie par la sonde d'imagerie.
1l suffit, aprés cette acquisition, de suivre les mouvements des sondes de thérapie et

d'imagerie pour connaitre et du dispositif d'imagerie.
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On peut pour coordonner les mouvements d'une sonde de thérapie et d'une sonde

d'imagerie utiliser aussi tous les systémes de codage a distance connus en soi, comme les
systémes de codage a distance & transmission par infrarouge, magnétique, ou ultrasonore)

Dans un troisieme mode de réalisation, un seul transducteur est utilis€ pour le
traitement et pour le repérage des vaisseaux sanguins en mode Doppler pulse. Les
vaisseaux peuvent par exemple faire partie du pédicule du myome. Dans une variante de
linvention, une partie seulement du transducteur peut étre utilis¢ pour le reperage.
L'avantage de cette configuration est le gain de place résultant de l'absence d'un
transducteur supplémentaire d'imagerie. L'appareillage peut étre simplifié puisque ne
comportant pas de balayage mécanique. Celui-ci est en effet inutile, lorsqu'il s'agit de
traiter des vaisseaux sanguins, dont le diamétre est généralement de I'ordre de grandeur de
la zone focale du transducteur de tir. On peut effectuer les tirs au méme endroit.

Les modes de réalisation qui viennent d'étre mentionnés peuvent étre combinés.
Ainsi, la sonde externe peut étre utilisée pour un repérage préalable a l'imagerie
échographique, avantageusement en utilisant le mode Doppler couleur si le praticien
souhaite traiter les vaisseaux, ou le pédicule d'un myome; la sonde vaginale est alors
introduite et manipulée par l'opérateur de telle sorte que le point focal du transducteur
coincide avec le pédicule. Ce positionnement peut s'effectuer grace au transducteur
d'imagerie prévu sur la sonde, qui permet une visualisation du pédicule du myome ou du
myome lui-méme; en effet, 'échographie en mode Doppler pulsé est directive et permet de
mesurer la distance, comme expliqué en référence a la figure 2. On peut aussi dans le
premier ou le second mode de réalisation utiliser une sonde de thérapie sans balayage.

Le fonctionnement de l'appareil du premier mode de réalisation de I'invention est le
suivant. L'opérateur introduit la sonde dans le vagin de la patiente, et utilise le transducteur
d'imagerie pour visualiser la zone a traiter, et positionner la sonde de sorte & amener la
tache focale du transducteur de thérapie au voisinage de la zone a traiter. Il est clairement
avantageux dans ce cas d'utiliser un transducteur d'imagerie fonctionnant en échographie
Doppler, pour permettre aussi une mesure de distance. La sonde d'imagerie est le cas
échéant déplacée pour procéder ensuite au traitement de thérapie. On peut entre deux
étapes de traitements visualiser la zone traitée et vérifier les effets du traitement.

Dans le cas du 2¢™ mode de réalisation, le fonctionnement de l'appareil de l'invention
est le suivant. L'opérateur met en place la sonde de thérapie dans le vagin de la patiente a
traiter, de telle sorte que le transducteur de thérapie se trouverait sensiblement en position
de tir. Dans une telle position, le transducteur peut se trouver a 2 ou 3 centimétres de la
zone a traiter.

L'opérateur procéde ensuite a la localisation de la zone a traiter, par exemple par
échographie en mode B, ou par échographie Doppler en mode pulsé, comme décrit plus
haut. 'opérateur fixe la position relative du transducteur d'imagerie et de la sonde, comme

expliqué plus haut.
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Apres repérage, la zone 4 traiter est délimitée, et le traitement peut commencer.

Dans tous les modes de réalisation, pour le traitement, le transducteur de thérapie
émet des ultrasons de puissance vers la zone 2 traiter, le cas échéant avec un balayage de la
zone. L'effet des ultrasons est de porter la zone & traiter a4 une température importante,
typiquement 4 une température supérieure & 45°, en un temps aussi bref que possible.

Le traitement peut s'effectuer pour les myomes en coagulant la masse, par exemple
en effectuant un balayage cadencé de la zone 2 traiter par la tache focale du transducteur de
thérapie. On peut aussi coaguler le pédicule, c'est a dire les vaisseaux sanguins qui le
composent et qui alimentent le fibrome. Dans ce cas la masse tissulaire se nécrosera par
ischémie. Cette coagulation des vaisseaux du pédicule peut s'obtenir comme indiqué dans
I'article de Delon-Martin C. et autres référencé plus haut. On peut aussi utiliser d'autres
protocoles de traitement du pédicule. La coagulation des vaisseaux peut étre directe, en
chauffant ces vaisseaux et le sang qu'ils contiennent. Dans ce cas l'intensité ultrasonore est
de valeur relativement modeste, par exemple de l'ordre de 1000 W/cm?. La coagulation des
vaisseaux peut encore étre indirecte, les ultrasons étant émis suivant une intensité élevee,
typiquement supérieure & 10 000 W/cm?, de fagon que les parois de vaisseaux soient
endommaggés, provoquant ainsi des embolies. Ce procédé de traitement s'applique non
seulement aux myomes, mais aussi 4 d'autres types de tumeurs présentant un pédicule ou
qui sont alimentés par des vaisseaux sanguins localisés.

Le 3*™ mode de réalisation de I'invention est particuliérement avantageux pour la
destruction des vaisseaux sanguins, par exemple ceux contenus dans les pédicules qui
forment la base de certaines tumeurs, par exemple les polypes vésicaux ou rectaux, ou
certains myomes utérins. Dans ce cadre, le médecin procéde de la maniére suivante: 1l
introduit la sonde & proximité du vaisseau & détruire, il place la sonde en mode d'émission
— réception Doppler pulsé et observe le signal. Il déplace la sonde en regard du vaisseau de
telle sorte 2 maximiser le signal Doppler, ce qui indique que le vaisseau est dans I'axe du
transducteur. Puis, en observant la distance entre le transducteur et la source échogene (le
vaisseau) il déplace la sonde dans l'axe du transducteur de fagon que le point focal du
transducteur se trouve sur le vaisseau. Il peut alors effectuer les tirs.

Dans tous les cas, entre chaque tir, i. e. entre chaque émission d'un train d'ultrasons,
le transducteur d'imagerie peut étre utilisé pour vérifier l'effet de l'application des
ultrasons, et surtout pour le guidage des tirs; il est avantageux de vérifier entre chaque tir la
position de la zone 4 traiter. A cet effet, on peut prévoir un suivi automatique de la zone a
traiter par le transducteur de thérapie, sur la base des informations fournies par le
transducteur d'imagerie. On peut aussi afficher la zone a traiter, en la matérialisant sur un
écran montrant la zone traitée ; on peut alors offrir & l'opérateur la possibilité d'arréter le
traitement, si la zone traitée s'est déplacée par rapport 4 la tache focale du transducteur de
thérapie.
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L'invention permet ainsi le traitement des myomes, des vaisseaux sanguins ou

d'autres types de tumeurs ou analogues présentant un pédicule, suivant un protocole simple
et sans danger. Les risques de brilure sont limités; des brillures peu probables a I'nterface
entre la sonde et les tissus seraient sans conséquences.

La figure 2 montre un diagramme expliquant le principe du débitmetre a effet
Doppler a émission pulsée. On a représenté 4 la figure un transducteur agissant comme
émetteur récepteur, un vaisseau sanguin avec le volume de mesure Vi, et, dans le bas de
la figure, les ultrasons émis et regus sur le transducteur.

D'une maniére générale les appareils & effet Doppler permettent de détecter les flux
sanguin qui se trouvent en regard de la sonde ultrasonore. On a pour habitude de distinguer
les débitmeétres Doppler a émission continue et les débitmétres Doppler a émission pulsée.
Les premiers permettent de savoir que, en regard de la sonde il y a ou il n'y a pas de flux
sanguin mais ne permettent pas de situer 4 quelle profondeur se trouve le flux sanguin. En
revanche, les seconds permettent de déterminer non seulement l'existence, mais aussi la
distance d'un flux sanguin par rapport a la sonde.

Comme le montre la figure, le transducteur émet périodiquement un train d'onde
ultrasonore de durée te; cette durée est typiquement de l'ordre de quelques périodes, par
exemple une dizaine de périodes. Les ultrasons sont émis a une fréquence de 1 a 20 MHz
suivant la profondeur d'exploration. Plus la profondeur veut étre grande plus la fréquence
choisie sera faible. Dans le cas du traitement des myomes selon l'invention, une fréquence
de 3 a 5 MHz est appropriée.

Les ultrasons sont réfléchis par les différents interfaces se trouvant dans la direction
de propagation des ultrasons, et notamment par les parois du vaisseau. Ils sont aussl
réfléchis par les particules en mouvement, avec une fréquence différente du fait du
mouvement des particules; la différence de fréquence est appelée "effet Doppler” et permet
de déterminer la vitesse des particules. Les ultrasons réfléchis sont recueillis par le méme
transducteur qui joue alors le réle de transducteur récepteur.

Le temps séparant I'émission et la réception des différents échos est fonction de la
distance entre le transducteur et la cible qui a provoqué la réflexion. L'étude du signal recu
permet de déterminer la vitesse dans un volume déterminé et de connaitre point par point
la vitesse des cibles situées le long de I'axe zz' de propagation des ultrasons.

Dans l'exemple de la figure, on a représenté les échos des parois, ainsi que les échos
provenant des cibles en mouvements (ici essentiellement les globules rouges) Les ultrasons
renvoyés par exemple par les particules situés dans le volume de mesure Vm sont regus sur
le récepteur au bout de la durée tq. La taille du volume & explorer est définie par la durée
1r pendant laquelle on analyse les signaux réfléchis. De la sorte, le réglage de la durée td
permet de déterminer la distance a la cible, tandis que le réglage de la durée tr permet de

déterminer le volume de la cible.
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Quand toutes les cibles & analyser ont été explorées un autre train d'émission est
envoyé. Compte tenu de l'ambiguité distance-fréquence la période de répétition est de
l'ordre de quelques kHz 4 20 kHz. On note sur la figure t, la durée d'un train d'impulsions,
et T, la durée entre deux trains d'impulsions.

Pour une utilisation selon l'invention, I'analyse du signal permet de repérer les parois
du myome ou du pédicule du myome. On peut alors régler la durée 14 et la durée tr pour
mesurer la vitesse du sang dans le pédicule. Ainsi, on repére simplement et efficacement
les tissus a traiter, et on peut amener la tache focale du transducteur de thérapie sur la zone
4 détruire. De la méme fagon, le transducteur d'imagerie permet de vérifier I'existence de
flux sanguin aprés le traitement. En effet lorsque la coagulation est complete, le signal
Doppler est inexistant.

Des appareils a effet Doppler de type pulsé et des appareils qui en découlent a savoir
les systtmes duplex et les imageurs Doppler couleur. sont décrits dans la publication
"Vélocimétrie Doppler Application en pharmacologie cardio-vasculaire animale et
clinique" par Peronneau. Editions INSERM.

Le traitement effectué grace a l'invention peut donc comprendre les étapes suivantes:

mise en place ou positionnement grossier du transducteur de thérapie, par
exemple introduction d'une sonde intracavitaire dans une cavité du patient ;

- repérage de la zone & traiter par échographie Doppler, et notamment par

échographie Doppler pulsée;

- positionnement du transducteur de thérapie pour le traitement ;

- traitement par ultrasons focalisés, avec ou sans balayage.

Dans un application de traitement de myomes ou de tumeurs présentant un pedicule,
le positionnement du transducteur de thérapie peut s'effectuer en maximisant le signal
Doppler regu. On arrive ainsi & déplacer avec précision le point focal du transducteur de
thérapie sur le pédicule du myome ou de la tumeur.

Comme expliqué plus haut, I'‘échographie Doppler s'effectue a I'aide d'un
transducteur d'imagerie additionnel ou a l'aide du transducteur de thérapie lui-méme, qui
constitue dans ce cas un transducteur d'imagerie. Dans le premier cas, le transducteur
d'imagerie peut étre sur le méme support que le transducteur de thérapie, ou sur un support
distinct.

On peut aussi prévoir entre des étapes de traitement, des étapes de visualisation par
imagerie; ceci est particulierement intéressant dans le cas de traitement de flux sanguins —
vaisseaux sanguins, pédicules de myomes ou autres. En effet, dans ce cas, la disparition ou
la diminution du signal Doppler en dessous d'un certain seuil peut étre utilise pour
commander l'arrét du traitement.

Dans le cas d'un transducteur de thérapie et d'un transducteur d'imagerie sur des
supports différents, on prévoit de préférence une étape de mesure ou de calcul de la

position relative des transducteurs.
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Bien entendu, la présente invention n'est pas limitée aux exemples et modes de

réalisation décrits et représentés, mais elle est susceptible de nombreuses variantes
accessibles 4 I'homme de I'art. Le protocole de traitement de I'invention peut comprendre
des cycles alternés de localisation et de traitement; on peut aussi prévoir un réglage des
paramétres de traitement comme décrit dans la demande de brevet déposée par la
demanderesse le 13.05.98 sous le numéro 98 06044, et intitulée "Procédé de mesure de
l'effet d'un traitement sur un tissu".

En particulier, le dispositif selon I'invention peut étre utilisé¢ avantageusement pour la
coagulation de vaisseaux sanguins par ultrasons focalises.

L'invention s'applique également & tout type de tumeurs qui sont nourries par un
pédicule, par exemple les polypes vésicaux ou digestifs. Comme pour le cas des myomes,
elle permet un repérage simple et efficace par mesure du signal Doppler, qui présente un
maximum au voisinage des vaisseaux sanguins alimentant la tumeur. L'invention permet
aussi un traitement efficace de la tumeur, par nécrose des vaisseaux qui l'alimentent. On
peut aussi utiliser le signal Doppler pour commander l'arrét du traitement, lorsque la
circulation sanguine dans le pédicule atteint un seuil. Ce seuil peut étre prédéfini, ou peut
dépendre de la circulation sanguine initiale dans le pédicule.

Dans son mode de réalisation le plus simple et le plus avantageux, l'invention
présente un transducteur de thérapie, un transducteur d'imagerie au centre du transducteur
de thérapie et fixe par rapport a celui-ci; le transducteur d'imagerie est relié a un générateur
d'impulsion l'excitant en mode Doppler.

1l est aussi possible de prévoir des dispositifs distincts pour exciter d'une part le
transducteur de thérapie, et d'autre part le transducteur d'imagerie. On entend par
"générateur d'impulsions” l'ensemble des dispositifs qui permettent d'exciter les deux
transducteurs.

On a décrit l'invention dans le cas de sondes intracavitaires; elle s'applique aussi a

des traitements externes.
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REVENDICATIONS

Un appareil de localisation et de traitement par ultrasons, comprenant au moins un
transducteur de thérapie (5) et au moins un transducteur d'imagerie (8), et un
générateur d'impulsions (7) excitant le transducteur de thérapie et excitant le

transducteur d'imagerie en échographie Doppler.

L'appareil selon la revendication 1, caractérisé en ce que le transducteur d'imagerie est

fixe au centre du transducteur de thérapie.

L'appareil selon la revendication 1 ou 2, caractérisé en ce que le générateur

d'impulsions excite le transducteur d'imagerie en échographie Doppler pulsée.

L'appareil selon la revendication 1, 2 ou 3, caractérisé en ce que le transducteur de

thérapie est porté par une sonde, de préférence une sonde vaginale (1).

L'appareil selon la revendication 4, caractérisé en ce que le transducteur de thérapie

est disposé a l'extrémité de la sonde, pour permettre le traitement des tissus utérins.

L'appareil selon la revendication 4 ou 5, caractérisé en ce que le transducteur de
thérapie présente une longueur focale adapté au traitement des myomes (4) utérins

lorsque la sonde est introduite dans le vagin d'une patiente.

L'appareil selon l'une des revendications 2 & 6, caractérisé en ce que le transducteur

d'imagerie (8) est disposé sur la sonde.

L'appareil selon la revendication 7, caractérisé en ce que le transducteur d'imagerie et

le transducteur de thérapie sont confondus.

L'appareil selon la revendication 4, 5 ou 6, caractérisé en ce qu'il présente un deuxieme

sonde, de préférence externe, sur laquelle est disposé le transducteur d'imagerie.

L'appareil selon la revendication 9, caractérisé en ce qu'il comprend des moyens de
mesure de la position relative de la sonde portant le transducteur de thérapie et de la

sonde portant le transducteur d'imagerie.

Un procédé de positionnement du transducteur de thérapie d'un appareil de l'une des

revendications 1 & 10 pour le traitement ultérieur d'une tumeur a pédicule ou d'un
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myome, comprenant une étape de maximisation du signal Doppler du transducteur

d'imagerie.
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