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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　基端と末端を有する細長い本体と、
　患者の血管の体内非結像超音波情報を提供するように構成された細長い本体に設けた非
結像超音波トランスデューサと、
　細長い本体が血管内にあるときに血管内心電図リード線電気検出セグメントが患者の生
体心電図信号を提供する位置にある、細長い本体に設けた血管内心電図リード線と、
　非結像超音波トランスデューサからの信号と血管内心電図リード線からの信号を受信し
て処理するように構成されたプロセッサと、
　上記プロセッサで処理された情報の結果を表示するように構成された出力装置と、
　心電図信号に応答して超音波トランスデューサを駆動するように構成された超音波トラ
ンスデューサに接続されたドライバとを備えた、血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項２】
　上記出力装置は患者の血管内で上記細長い本体の一部に関連する結果を表示する、請求
項１の血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項３】
　上記プロセッサは、上記非結像超音波トランスデューサからの信号を処理し、上記非結
像超音波トランスデューサの視野に構造の存在に関連した情報を上記出力装置に示すよう
に構成されている、請求項１の血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項４】
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　上記プロセッサで処理された情報の結果は、生体の非結像超音波情報と生体の心電図情
報に基づいて、血管内の細長い本体の位置又は移動の指標を含む、請求項１の血管アクセ
ス及びガイダンスシステム。
【請求項５】
　上記プロセッサは、
　静脈血流方向、静脈血流速度、静脈血流特性パターン、圧力特性パターン、Ａモード情
報、及び流れの優先的な非ランダム方向からなる群の少なくとも一つからの信号を有する
非結像超音波トランスデューサからの信号を受信し処理し、また、心電図信号、Ｐ波パタ
ーン、ＱＲＳ群パターン、Ｔ波パターン、ＥＥＧ信号、及びＥＭＧ信号からなる群の少な
くとも一つからなる、血管内心電図リード線からの信号を受信して処理するように、上記
プロセッサが構成されている、請求項１の血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項６】
　超音波トランスデューサに接続されたドライバは、複数の超音波送信モードで超音波ト
ランスデューサを駆動するように構成されている、請求項１の血管アクセス及びガイダン
スシステム。
【請求項７】
　血管内心電図リード線の末端側に配置された細長い本体上の第２の血管内心電図リード
線を有し、上記プロセッサは第２の血管内心電図リード線からの信号を受信して処理する
ように構成されている、請求項１の血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項８】
　上記プロセッサは、血管内心電図リード線からの信号と第２の血管内心電図リード線か
らの信号を比較するように構成されている、請求項７の血管アクセス及びガイダンスシス
テム。
【請求項９】
　血管内心電図リード線からの信号は目標の心電図信号を含み、第２の血管内心電図リー
ド線は基準心電図信号を含む、請求項８の血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項１０】
　上記目標の心電図信号と上記基準心電図信号がＥＣＧ、ＥＭＧ、又はＥＥＧに関連付け
られる、請求項９の血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項１１】
　上記プロセッサは、非結像超音波トランスデューサから受信した信号と血管内心電図リ
ード線から受信した信号を記憶するように構成されている、請求項１の血管アクセス及び
ガイダンスシステム。
【請求項１２】
　上記プロセッサは、血管内心電図リード線から受信した信号に対応する非結像超音波ト
ランスデューサから受信した記憶された信号の一部を処理するように構成されている、請
求項１１の血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項１３】
　血管内心電図リード線から受信した信号がＰ波を含む、請求項１２の血管アクセス及び
ガイダンスシステム。
【請求項１４】
　血管の生理学的パラメータを検出する別のセンサを有し、上記別のセンサは細長い本体
に沿って配置されており、上記プロセッサは上記別のセンサからの信号を受信して処理す
るように構成されている、請求項１の血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項１５】
　血管の生理学的パラメータを検出する上記別のセンサは、圧力センサ又は光学センサで
ある、請求項１４の血管アクセス及びガイダンスシステム。
【請求項１６】
　基端と末端を有する細長い本体と、
　上記細長い本体上の非結像超音波トランスデューサと、
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　血管内装置が血管内にあるときに血管内心電図リード線が血液と接する位置にある上記
細長い本体上の血管内心電図リード線と、
　上記血管内装置が血管内にあるときに上記血管内心電図リード線が血液と接する位置に
ある上記細長い本体に設けた第２の血管内心電図リード線とを有し、
　上記血管内心電図リード線が目標の上大静脈にあるときに上記第２の血管内心電図リー
ド線が上大静脈の外側にあるように、上記第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメ
ントが上大静脈の長さに関連する距離の位置に配置されている、血管内装置。
【請求項１７】
　上記血管内心電図リード線が、上記細長い本体の末端に配置されている、請求項１６の
血管内装置。
【請求項１８】
　血管内心電図リード線の上記電気検出セグメントが非結像超音波トランスデューサの近
傍に配置されている、請求項１６の血管内装置。
【請求項１９】
　上記第２の血管内心電図リード線の上記電気検出セグメントが上記血管内心電図リード
線から所定距離の位置に配置されており、上記血管内心電図リード線が目標の心電図信号
を検出しているとき、上記第２の血管内心電図リード線は基準心電図信号を検出する、請
求項１６の血管内装置。
【請求項２０】
　上記血管内心電図リード線の電気検出セグメントが心臓からの目標血管内心電図信号を
検出するように配置されているときに上記第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメ
ントが比較用の基準ＥＣＧ信号を検出するように配置されるように、上記第２の血管内心
電図リード線の電気検出セグメントが配置されている、請求項１６の血管内装置。
【請求項２１】
　上記血管内心電図リード線の電気検出セグメントが脳からの目標血管内心電図信号を検
出するように配置されているときに上記血管内心電図リード線が比較用の基準ＥＥＧ信号
を検出するように配置されるように、上記第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメ
ントが配置されている、請求項１６の血管内装置。
【請求項２２】
　上記血管内心電図リード線の電気検出セグメントが筋肉からの目標血管内心電図信号を
検出するように配置されているときに上記第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメ
ントが比較用の基準ＥＭＧ信号を検出するように配置されるように、上記第２の血管内心
電図リード線の電気検出セグメントが配置されている、請求項１６の血管内装置。
【請求項２３】
　上記血管内心電図リード線は、細長い本体内に収容された状態から上記細長い本体の外
側に展開した状態に移動可能である、請求項１６の血管内装置。
【請求項２４】
　上記収容された状態の血管内心電図リード線は、血管内装置の末端を曲がる、請求項２
３の血管内装置。
【請求項２５】
　上記血管内心電図リード線が収容された状態にあるとき、上記電気検出セグメントは心
電図信号を検出するように配置されている、請求項２３の血管内装置。
【請求項２６】
　上記細長い本体の基端を方向付けるために上記血管内心電図リード線に接続された操縦
要素を有する、請求項１６の血管内装置。
【請求項２７】
　上記操縦要素は、上記細長い本体の末端にトルクを与える、請求項２６の血管内装置。
【請求項２８】
　上記血管内心電図リード線は、使用時に、上記細長い本体の周りを少なくとも部分的に
伸びる、請求項１６の血管内装置。
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【請求項２９】
　上記血管内心電図リード線は、形状記憶合金から形成されている、請求項１６の血管内
装置。
【請求項３０】
　上記血管内心電図リード線は、超音波センサを血管壁から離すために使用されるように
構成されている、請求項１６の血管内装置。
【請求項３１】
　上記血管内装置は被覆された金属網状構造を有し、上記金属網状構造上の被覆の一部が
除去されており、露出した金属網状構造は血管内心電図リード線電気検出セグメントとし
て機能する、請求項１６の血管内装置。
【請求項３２】
　上記血管内装置の末端に、組織に傷を付けない先端を有する、請求項１６の血管内装置
。
【請求項３３】
　上記組織に傷を付けない先端は、超音波レンズを有する、請求項３２の血管内装置。
【請求項３４】
　上記超音波レンズは拡散レンズである、請求項３３の血管内装置。
【請求項３５】
　上記細長い本体に設けた開口と、上記開口と上記細長い本体の基端に接続された細長い
本体内のルーメンを有する、請求項１６の血管内装置。
【請求項３６】
　生理学的パラメータを測定するために、上記血管内装置に設けた別のセンサを有し、
　上記別のセンサが光学センサで、上記生理学的パラメータは、血管内で検出された光学
特性に関連している、又は
　上記別のセンサが圧力センサで、上記生理学的パラメータが、血管内部で取得された圧
力測定値に関連している、若しくは、
　上記別のセンサが音響センサで、上記生理学的パラメータが、血管内で検出された音響
信号に関連している、請求項１６の血管内装置。
【請求項３７】
　上記細長いフレキシブルな部材がカテーテル、ガイドワイヤ又は探り針を有する、請求
項１６の血管内装置。
【請求項３８】
　基端と末端を有する細長い本体と、
　上記細長い本体上の非結像超音波トランスデューサと、
　血管内装置が血管内にあるときに、血管内心電図リード線が血液と接する位置にある、
上記細長い本体上の血管内心電図リード線とを有し、
　上記血管内心電図リード線は、超音波センサを血管壁から離すために使用されるように
構成されている、血管内装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、フレキシブルで細長い物体を含む静脈又は動脈の血管系に一般的に経皮的に
挿入されるカテーテル、探り針、ガイドワイヤ、およびその他の細長い物体等の血管内装
置のガイダンス、位置決め、及び配置構造に関する。
【背景技術】
【０００２】
　本件特許出願は、ソリン・グランワルド等によって２００７年６月２６日に出願された
米国仮特許出願第６０／９３７，２８０号（発明の名称「血管アクセスのための装置と方
法」）、ソリン・グランワルド等によって２００７年８月２２日に出願された米国仮特許
出願第６０／９５７，３１６号（発明の名称「血管内ガイダンスのための装置と方法」）
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、及びソリン・グランワルド等によって２００８年１月２４日に出願された米国仮特許出
願第６１／０２３，１８３号（発明の名称「案内される血管内アクセス装置の構造」）の
利益を主張するものであり、それらの内容は参照により本件特許出願に組み込まれている
。
【０００３】
　この出願は、米国仮出願１１／４３１，１４０（出願日：２００６年５月８日、発明者
：ソリン・グランワルド等、発明の名称「非結像超音波を用いた血管内アクセス及びガイ
ダンスシステム」、公開番号２００７－００１６０７２Ａ１）、米国仮出願１１／４３１
，１１８（出願日：２００６年５月８日、発明者：ソリン・グランワルド等、発明の名称
「拡散ビーム超音波を用いた血管内アクセス及びガイダンスシステム」、公開番号２００
７－００１６０７０Ａ１）、米国仮出願１１／４３１，０９３（出願日：２００６年５月
８日、発明者：ソリン・グランワルド等、発明の名称「超音波センサ」、公開番号２００
７－００１６０６９Ａ１）、米国仮出願１１／４３０，５１１（出願日：２００６年５月
８日、発明者：ソリン・グランワルド等、発明の名称「血管系に血管アクセス装置を配置
する超音波法」、公開番号２００７－００１６０６８Ａ１）の一部継続出願であり、これ
らは米国仮出願６０／６７８，２０９（出願日：２００５年５月８日、発明者：ソリン・
グランワルド等、発明の名称「血管内カテーテルを案内し配置するための方法と装置」と
米国仮出願６０／６８２，００２（出願日：２００５年５月１８日、発明者：ソリン・グ
ランワルド等、発明の名称「血管内カテーテルを案内し配置するための方法と装置」）の
優先権の利益を主張するものであり、それらの内容はすべて参照によってここに組み込ま
れる。
【０００４】
　本発明は、フレキシブルで細長い物体を含む静脈又は動脈の血管系に一般的に経皮的に
挿入されるカテーテル、探り針、ガイドワイヤ、およびその他の細長い物体等の血管内装
置のガイダンス、位置決め、及び配置構造に関する。今日、これらの目的は、Ｘ線画像や
、場合によっては、超音波画像を利用して、成し遂げられる。この発明は、実質的に、正
確さを向上し、血管内カテーテル又はその他の装置の配置に関連した撮像の必要性を低減
する方法を提供するものである。撮像の減少は、患者が被る放射線量を減少し、また、手
技に必要な時間を減少し、さらに、放射線診断部が要する時間を減少することで手技費用
を減少する。
【０００５】
　治療するために、薬剤を投与するために、さらに、その他の臨床治療の必要性から、ほ
乳動物の血管系にアクセスすることが行われている。静脈系及び動脈系に関連した多数の
手技が存在し、患者のニーズに応じてそれらが選択される。すべての血管系治療に共通し
た仕事は、健康医療提供者が血管樹の特定の場所又は部位にアクセスすることである。
【０００６】
　一つの共通する静脈アクセス手技が、中心静脈アクセス（投与）である。中心静脈アク
セスは、心臓に直接繋がる血管に静脈カテーテルを配置することである。中心静脈アクセ
スは、今日の病院や外来の至る所で行われていることであり、米国では年間に８００万に
も及ぶ挿入処置が行われ、米国以外でも同数の処理が行われている。
【０００７】
　静脈アクセス装置は、大抵は以下の目的に使用される。
・抗生物質、化学療法剤、およびその他のＩＶ薬剤などの薬の投与。
・流体や栄養剤（過栄養）の投与。
・血液製剤の注入。
・血液透析。
・診断試験用採血。
【０００８】
　中心静脈アクセス装置は、血流に頻繁にアクセスする必要のある人のために、静脈中に
置かれた小さなフレキシブルチューブである。これらの装置は、典型的には、長期間（数
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週、数ヶ月、またはそれ以上の期間）に亘って所定の場所に留め置かれる。
【０００９】
　中心静脈アクセス装置は、通常、３つの方法のうちのいずれかの方法で挿入される。
【００１０】
　ａ）カテーテルを介する直接挿入。カテーテルは、皮膚の下を通って鎖骨下静脈（鎖骨
の下に位置する）又は内頸動脈（首に位置する）に挿入される。
【００１１】
　薬物が投与されるか又は採血されるカテーテルの一部は、皮膚の外側に置かれる。
【００１２】
　ｂ）ポートを経由する挿入。皮膚から導出されるカテーテルと異なり、複数のポートが
皮膚の下に完全に配置される。そのポートを使って、２５セントコイン又は５０セントコ
インの大きさの盛り上がったディスクが皮膚の下に置かれる。
【００１３】
　小さな針を皮膚を通してポート又は容器に入れることで、血液を採取したり薬剤が運ば
れる。
【００１４】
　ｃ）周辺血管を介して間接的に挿入。中心カテーテル及びポートと異なり、末梢から中
心静脈まで挿入したカテーテル（ＰＩＣＣ）ラインは、中央の結果に直接挿入されない。
ＰＩＣＣラインは、腕にある大きな結果に挿入され、さらに大きな鎖骨下静脈に前進され
る。
【００１５】
　中心カテーテル及びポートは、一般に、医療現場で、外科医師又は外科助手によって挿
入される。特別なＸ線装置に案内されながら、代替物が配置される。したがって、ライン
を挿入する人は、ラインが適正に配置されていることを確認できる。ＰＩＣＣラインは、
通常は特別に訓練を受けた看護士によって、ベッドの脇に置くことができる。この後者の
場合、ＰＩＣＣ配置が成功したことを評価するために、現在のところ、Ｘ線による確認作
業が必要である。
【００１６】
　伝統的外科的方法によって配置された中心カテーテルは、末梢から挿入された静脈アク
セス装置に次第に置き換えられつつある。一般に、ＰＩＣＣラインは、中心静脈アクセス
装置よりも、厄介な問題（合併症）を生じることがない。末梢から中心静脈まで挿入する
カテーテル（ＰＩＣＣ）は、種々の臨床診断に使用されている。ＰＩＣＣラインを設置す
る作用は、長期留置用カテーテルを介して、長期間のドラッグデリバリー、化学療法、静
脈内投薬又は静脈栄養、及び血液サンプルの採取のためにインターベンショナル・ラジオ
ロジストによって行われる。ＰＩＣＣラインの挿入は、日常的な手技であって、種々の治
療に対して頻繁に行われ、カテーテルが長期間に亘って所定の場所に置かれている場合は
同一患者に対して１回以上行われる。たとえ日常的であっても、それは病院スタッフにと
っては非常に時間がかかり且つ労力を要する手技で、そのために費用のかかることである
。手技中、医師や看護士は、カテーテルの末端が大動脈に到達するまで、頭部、肘前、肘
正中皮の静脈などの表面近くの腕の血管、またはその他の表面近くの血管にカテーテルを
設置する。腕が曲がっている（肘）箇所の領域近傍の血管に入ると、カテーテルは鎖骨下
静脈、さらに腕頭静脈まで前進され、最後に上大動脈に入る。注意をすることは、ＰＩＣ
Ｃラインが鎖骨下静脈を介して頸動脈に入っていないことを確認することである。
【００１７】
　血液透析カテーテルを用いた血液透析療法は、中心静脈アクセス（投与）を必要とする
手技の別の例である。透析カテーテルは、透析に使われる中心静脈カテーテルの特別なも
のである。
【００１８】
　透析カテーテルの設置は、Ｘ線ガイダンスを利用しながら、カテーテルを大きな血管に
挿入して行われる。血液透析カテーテルを挿入したり設置したりするうえでガイダンスに
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関する問題は、それらが一般に大きいこと、また、挿入にあたって剥ぎ取りシースを必要
とするということである。
【００１９】
　静脈系にアクセスすることで行われる別の治療が、静脈瘤の経皮治療である。
【００２０】
　公の人口調査によれば、米国の約２５００万人、また、西ヨーロッパの４０００万人が
、症候性静脈逆流症を患っている。静脈瘤の経皮治療は、ナビゲーション後にエネルギー
搬送カテーテル（レーザ又は無線）を血管系に設置して治療部位を決める作業を要する。
一般的な治療部位は伏在大腿骨接合部である。また、あまり一般的でないのが、種々の部
位（多くは、膝の下）で脚の表在性血管系を深部血管系に接続する伏在膝窩接合部や、穿
通枝静脈の部位である。このように、特定の血管接合部を用いた種々の血管の経皮治療の
場合、レーザやＲＦカテーテルを血管接合部に対して最適箇所に設置することは、介入の
成否に重要なことである。
【００２１】
　また、血管系を介してカテーテルを案内することに加えて、カテーテルの先端を位置付
けることが手技の成否にとって極めて重要である。一般に、カテーテルは、その先端が心
臓の上又は下のいずれかの主要血管に配置されていると、圧力測定や血管注入のために十
分機能し得る。
【００２２】
　刺激性／高張性流体の透析又は点滴のためには、カテーテルの先端を高速で血流が通過
することが望ましく、そのためには、内腔開口の設置を出来るだけ大きな血管内で行うこ
とが必要である。しかし、多くの中心静脈カテーテルを纏めて挿入するためには、孔を開
けてしまったり、その結果、心膜タンポナーデを避けるうえで、心臓の外側にカテーテル
の先端を置かなければならない、ということを強く注意しなければならない。同様に、注
入液の腐食作用による血管壁の損傷や血管の閉塞を防止するために、カテーテルの先端を
周辺の小さな血管から離して配置することも重要である。また、設置後の治療の全期間中
、カテーテルの先端が所定の場所に留まることも重要な関心事である。もしも、カテーテ
ルの先端が移動すると、その有効性が消滅するだけでなく、場合によっては、心臓を突き
破る可能性がある。米国では、食品医薬品局がその点を強調した勧告を出している。典型
的には、インターベンショナル・ラジオロジスト（画像を使って塞栓術などの治療を専門
に行う医師）は、蛍光透視剤を使って体内の血管を表示し、その後、術後性Ｘ線を用いて
カテーテル先端の正確な位置を確認する。現在、術後性Ｘ線は日常的に行われ、いつかの
研究で、僅か１．５％の症例においてのみ、確かにＸ線撮影を必要とする事態を生じたこ
とが示されている。
【００２３】
　ＰＩＣＣラインを案内する現在の方法は、外部の電磁センサや血管内の電磁センサを含
み（電磁センサの場合は、例えば、ＥＣＧ．Ｎ）、装置の先端にある電磁要素（例えば、
コイル）と外部（体外）の受信機の間の距離を評価しながら血管内装置が案内される。こ
の方法は、外部基準からの距離は別として、実際には血管内の位置を示すことがないため
、不正確である。ＥＣＧガイドカテーテルの場合、Ｐ心房として知られているＰ波の大き
さの典型的な増加が、洞房結節の近傍で中心静脈カテーテル先端位置を求める基準として
広く受け入れられている。現在の方法は、ＥＣＧ装置に接続された基端に、生理食塩水と
ＥＣＧアダプタの充填されたカテーテルを用いている。この方法は、洞房結節の近傍以外
では、血管内の場所を示さないことから、不正確である。既知の不正確性故に、使用され
ているすべての現在の方法は、確認用胸部Ｘ線を用いて、血管内の所望ターゲットにおい
て血管内装置の先端の場所を検証し確認しなければならない。診断及び治療の目的から心
臓の活動の血管内超音波又は電気的マッピングを使用することに関連した多くの先行技術
は、独自に問題に対処するものである。幾つかの技術は、フランジン（Ｆｒａｎｚｉｎ）
のトランスデューサを備えたガイドワイヤを用いたドプラガイド式逆行性カテーテル法（
米国特許第５，２２０，９２４号）や、カチムス（Ｋａｔｉｍｓ）による心臓のペースメ



(8) JP 5660890 B2 2015.1.28

10

20

30

40

50

ーカノード近傍にカテーテルを配置する方法と装置（米国特許第５，０７８，６７８号）
に記載されているように、動脈側での超音波ガイダンスに関する。フランジンの技術に関
する制限は、バサノバ（ＶａｓａＮｏｖａ）の米国特許出願２００７００１６０６８号、
２００７００１６０６９号、２００７００１６０７０号、及び２００７００１６０７２号
で詳細に説明されている。もっぱら右心房の心電図測定に基づく手法の制限が、例えば、
〔Ｉ〕Ｗ・スマー（Ｓｕｍｍｅｒ）等の「中心静脈カテーテル－適当な位置を検証するた
めの心房内ＥＣＣＧ」（麻酔のブリティッシュジャーナル、９３（２）：１９３－８、２
００４）の文献に記載されている。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００２４】
　必要とされているのは、誤って配置することによる危険やＸ線画像にかかる費用を削減
するためにカテーテルのガイダンスと配置を最適化する方法と装置である。
【００２５】
　また、放射線又はその他の外部画像方式を用いてカテーテルの位置を確認する、医療サ
ービス提供者又は放射線診断部や外科以外の医療環境において、安全にカテーテルを案内
し配置するために利用されるカテーテルの案内及び配置に関する必要性が残っている。こ
のように、医療技術の分野では、血管系一般にカテーテルやその他の器具を配置し、案内
し、設置するための器具、装置、及び方法が求められている。また、医療技術の分野では
、関心のある血管系システムに特有な性質や属性から生じる問題を解消するために、血管
系にカテーテルやその他の器具を配置し、案内し、設置する器具、装置、及び方法が必要
とされている。本発明は、血流や血管系で測定されたＥＣＧなどの生理学的パラメータを
利用して上述した制約を解消するもので、その生理学的パラメータとそれらの関係は血管
内装置が配置されるべき血管系の場所に固有であるということに基づいている。本発明は
、血管系の所定場所に固有の生理学的特徴を同定する装置と、その生理学的特徴に基づい
て血管内装置をその場所に案内する方法を記載するものである。
【課題を解決するための手段】
【００２６】
　本発明の一形態は、静脈内アクセス及びガイダンスシステムを含む。
【００２７】
　このシステムは、
　患者の血管系にアクセスするように構成されて細長いフレキシブル（柔軟）な部材と、
　細長いフレキシブルな部材の末端に配置され、生体の非結像超音波又は近赤外光を用い
て、患者の血管の血管内心電図信号及び血流プロファイル情報を提供し、温度測定値、圧
力測定値を提供するように構成されたセンサ、及び血液速度情報を提供する測定値を提供
するその他のセンサと、
　血流速度情報と、センサから提供された患者の血管の血管内心電図信号を受信し、処理
し、関連付けるとともに、患者の血管内の細長いフレキシブルな部材の末端の位置に関す
る位置情報を提供するプロセッサと、
　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装置を有する。
【００２８】
　幾つかの実施例では、細長いフレキシブルな部材は、カテーテル、ガイドワイヤ、及び
／探り針を提供するように構成されている。
【００２９】
　他の実施例では、装置は、患者を治療するように、又は、別の装置のための血管アクセ
ス部材となるように、構成されている。
【００３０】
　別の実施例では、システムは、細長いフレキシブルな部材は患者の血管内に留めながら
、細長いフレキシブル部材から取り外し可能にセンサを取り外すように構成されたセンサ
取り付き機構を有する。
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【００３１】
　別の実施例では、システムは、プロセッサが、センサによって提供された、生体の非結
像系超音波情報と患者の血管系の血管内心電図信号を処理して、患者の血管内構造の近傍
にあるセンサからの出力情報を表示するように構成されている。
【００３２】
　他の実施例では、プロセッサは、生体内非結像系超音波情報と患者の血管系の血管内心
電図信号を処理して、患者の血管内の所望方向に関する細長いフレキシブル部材の移動を
示す出力情報を表示する。代わりに、プロセッサは、血流方向、血液が流れる速度、（例
えば、最も高い、最も低い、平均速度）、血流特性パターン、圧力特性パターン、Ａモー
ド情報、流れの優先的な非ランダム方向、血管内心電図を特徴付ける種々の波形や群の形
状（例えば、Ｐ波、ＱＲＳ群、Ｔ波、ピークツーピーク振幅、絶対及び相対振幅変化、そ
の他、血管内ＥＣＧの独特な要素）からなる群から選択されたパラメータに基づいて、生
体非結像系超音波情報と患者の血管系の血管内心電図信号を処理するように構成されてい
る。
【００３３】
　そのようなパラメータは、機能的挙動と生理学的パラメータ測定値に基づいて、血管内
の場所を検出する信頼性を向上するために、個別に又は組み合わせて利用される。例えば
、洞房結合の近くの洞房結節又はその近傍を示すＰ波の変化が、洞房結合を示す静脈血流
特性パターンと一緒に利用される。さらに、そのようなパラメータ挙動は、血管内位置を
示す。例えば、血流特性パターンの明確な脈動変化は、内頸静脈内の位置を示す。本発明
の別の形態では、システムはさらに、カテーテル、探り針、又はガイドワイヤ電極を有し
、それらは血管部材を操縦し、センタリングし、血管壁から血管内部材を離すための機構
として利用できる。
【００３４】
　本発明の他の形態は、体の血管内に器具を位置付ける方法を含む。
【００３５】
　この方法は、
　体の血管系にアクセスする工程、
　体の血管系に器具を位置付ける工程、
　超音波信号を体の血管系に送信するために該器具を使用する工程、
　２～２０ｃｍ／秒の間の流速を示す血管からの反射超音波信号を受信するために該器具
を用いる工程、
　心臓の血管内電気活動を測定するために該器具を用いる工程、
　一つ又は複数のパラメータとそれらの時間的挙動を、血流方向、血流速度（例えば、最
も高い、最も低い、平均の速度）、血流特性パターン、圧力特性パターン、Ａモード情報
、流れの優先的な非ランダム方向、血管内心電図を特徴付ける種々の波形や群の形状（例
えば、Ｐ波、ＱＲＳ波、Ｔ波、ピークツーピーク振幅、絶対及び相対振幅変化、血管内Ｅ
ＣＧの他の独特な要素）の群から求めるために反射超音波と心電図信号を処理する工程、
　一つ又は複数の予め決められたパラメータを用いて血管内で該器具を前進させる工程を
有する。
【００３６】
　他の実施例では、反射超音波信号と血管内心電図信号を処理するとともにそれらを関連
づけて、体内の洞房結合及びその他の特定の場所に対する該器具の位置を求める処理が行
われる。本発明の他の形態では、器具を位置付けるための特定の目標血管が含まれる。例
えば、その特定の構造は、心臓の弁、血管壁、心臓壁、心臓のペースメーカ節である。本
発明の他の形態では、その方法は、血管内又は血管内装置のルーメンの障害構造を特定す
る工程を含み、その構造は、血管内で血管内装置を前進させることや、装置のルーメンを
通して装置（ｐａｙｌｏａｄ）を供給することを阻害するもので、例えば、血液の凝固で
ある。
【００３７】
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　本発明の他の形態では、その方法は、体の血管内に装置を固定する位置を決定するため
に器具を使用し、該器具で求めた位置に装置を維持するために体に装置を固定する工程を
含む。
【００３８】
　その方法の他の形態では、その方法は、装置の現在の位置を計算するために器具を使用
し、装置の現在の計算された位置を器具で決められた位置と比較して、該器具によって求
めた位置にその装置があるか否かを求めることを含む。
【００３９】
　その方法の他の形態では、その方法は、上大静脈の３分の１の範囲内にある器具の位置
を求めるために、反射超音波信号と血管内心電図を処理することを含む。
【００４０】
　その方法の他の形態は、冠状動脈洞に対する右心房内の器具の位置を求めるために、反
射超音波信号と血管内心電図を処理することを含む。
【００４１】
　他の形態では、その方法は、肺動脈に対する左心房内の器具の位置を求めるために、反
射超音波信号と血管内心電図を処理することを含む。
【００４２】
　一つの実施例では、上述の方法は、以下のステップを有する。
【００４３】
　１．少なくとも一つのドップラーセンサと血管内ＥＣＧセンサを有するセンサ付き血管
内装置が、血管アクセス部を介して患者の血管に配置される。基準ＥＣＧと基準血液速度
プロファイルは、Ａ１の場所の血管で取得されて、システムに表示、及び／又は、記憶さ
れる。
【００４４】
　具体的に、一つ以上の以下の生理学的測定値が考慮される。血流速度プロファイル、最
も高い、最も低い、平均の血液速度、Ｐ波振幅、ＱＲＳ群振幅、Ｐ波とＱＲＳ群の振幅の
比率。
【００４５】
　２．センサ付き血管内装置は、血管内を場所Ａ２に前進させる。場所Ａ１で解析された
ものと同一のパラメータが再び解析される。
【００４６】
　３．複数のアルゴリズムが適用され、本発明で説明するように、場所Ａ２における情報
と場所Ａ１における情報が比較される。
【００４７】
　４．また、場所Ａ２での情報は、本発明で説明するように、そのような情報と毛管内の
場所との間の関係に関する知識ベースに含まれる情報に対して比較される。
【００４８】
　５．本発明で説明するように、解剖学的位置との相関を得るために、判断基準が処理さ
れた情報に適用される。別の実施例では、ＥＣＧのＰ波、及び／又はＱＲＳ群が、心臓の
脈拍のセグメントに対してのみ解析を行い、場所特定の情報と精度の信頼性を高めるため
に、血流速度情報の取得及び／又は解析を制御するために使用される。
【００４９】
　本発明の一つの実施例は、以下の要素の幾つか又は全てを含む血管アクセス及びガイダ
ンスシステムである。すなわち、基端と末端を有する細長い本体、患者の血管の生体非結
像系超音波情報を提供するように構成された細長い本体上の非血像超音波トランスデュー
サと、細長い本体が血管内にあるときに血管内心電図リード電気検出セグメントが患者の
生体心電図信号を提供する位置にある細長い本体上の血管内心電図リード線と、非結像血
管内トランスデューサからの信号と血管内心電図リード線からの信号を受信し処理するよ
うに構成されたプロセッサと、プロセッサで処理された情報の結果を表示するように構成
された出力装置を有する。
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【００５０】
　これらの要素は、ガイダンスシステムの適用に応じて改変又は除去してもよい。
【００５１】
　出力装置は、患者の血管内にある細長い本体の位置に関連する結果を表示する。
【００５２】
　プロセッサは、非結像超音波トランスデューサからの信号を処理し、非結像超音波トラ
ンスデューサの視野内にある構造の有無に関連した情報を出力装置に表示するように構成
されている。プロセッサで処理された情報の結果は、生体の非結像系超音波情報と生体の
心電図情報に基づいて、血管内における細長い本体の位置と移動の表示を有する。
【００５３】
　血管内アクセス及びガイダンスシステムは、心電図信号に応答して超音波トランスデュ
ーサを駆動するように構成された超音波トランスデューサに連結されたドライバを含む。
【００５４】
　超音波トランスデューサに連結されたドライバは、複数の超音波送信モードで超音波ト
ランスデューサを駆動するように構成されている。
【００５５】
　血管内アクセス及びガイダンスシステムは、血管内心電図リード線の末端側に配置され
た細長い本体上の第２の血管内心電図リード線を有し、プロセッサは該第２の血管内心電
図リード線からの信号を受信し処理するように構成されている。
【００５６】
　また、プロセッサは、血管内心電図リード線からの信号と第２の血管内心電図リード線
からの信号を比較するように構成されている。一つの形態では、血管内心電図リード線か
らの信号は目標心電図信号を含み、第２の血管内心電図リード線は基準心電図信号を含む
。一つの形態では、目標心電図信号と基準心電図信号は、ＥＣＧ、ＥＭＧ、ＥＥＧ若しく
はそれらの組み合わせに関連している。
【００５７】
　血管内アクセス及びガイダンスシステムは、血管内の生理学的パラメータを検出するた
めの別のセンサを有し、このセンサは細長い本体に沿って配置される。プロセッサは、該
別のセンサからの信号を受信し処理するように構成されている。血管内の生理学的パラメ
ータを検出するための該別のセンサは、例えば、圧力センサ、又は光学センサである。
【００５８】
　プロセッサは、静脈血流方向、静脈血流速度、静脈血流特性パターン、圧力特性パター
ン、Ａモード情報、及び優先的な非ランダム方向の流れからなる群の少なくとも一つを含
む非結像超音波トランスデューサからの信号を受信して処理し、また、心電図信号、Ｐ波
パターン、ＱＲＳ群パターン、Ｔ波パターン、ＥＥＧ信号、及びＥＭＧ信号からなる群の
少なくとも一つを含む血管内心電図リード線からの信号を受信して処理するように構成さ
れている。
【００５９】
　他の形態では、血管内アクセス及びガイダンスシステムは、非結像超音波トランスデュ
ーサから受信した信号と血管内心電図リード線から受信した信号を記憶ように構成された
プロセッサを有する。プロセッサは、血管内心電図リード線から受信した信号に対応する
非結像超音波トランスデューサから受信した記憶信号の一部を処理するように構成されて
いる。血管内心電図リード線から受信する信号は、Ｐ波を含む。
【００６０】
　本発明の一形態によれば、血管内装置は、基端と末端を有する細長い本体と、細長い本
体上の非結像超音波トランスデューサと、血管内装置が血管内にあるときに血管内心電図
リード線が血液と接する位置に設けた細長い本体上の血管内心電図リード線を有する。一
つの形態では、血管内心電図リード線は、細長い本体末端に配置される。
【００６１】
　追加的に又は代替的に、血管内心電図リード線の電気検出セグメントは、細長い本体末
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端の３ｃｍ以内、非結像超音波トランスデューサの３ｃｍ以内、及び／又は非結像超音波
トランスデューサの基端に配置される。
【００６２】
　血管内装置の他の形態では、装置は、細長い本体上に設けた第２の血管内心電図リード
線を有する。該リード線の位置は、血管内装置が血管内にあるときに血管内心電図リード
線が血液と接する位置である。追加的に又は代替的に、第２の血管内心電図リード線の電
気検出セグメントは、血管内意心電図リード線から約５ｃｍの場所に配置されるか、また
は、細長い本体の末端から約５ｃｍの場所に配置される。
【００６３】
　血管内装置の他の形態では、第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメントは、血
管内心電図リード線が目標の心電図信号を検出しているときに、第２の血管内心電図リー
ド線が基準心電図信号を検出するように、血管内心電図リード線から離れた所定距離の位
置、血管内心電図リード線が上大静脈にあるときに第２の血管内心電図リード線が上大静
脈の外にあるように上大静脈の長さに関連した距離に配置される。その結果、血管内心電
図リード線が心臓からの目標の心電図信号を検出するように配置されている場合、第２の
血管内心電図リード線の電気検出セグメントは、比較用の基準ＥＣＧ信号を検出するよう
配置される。または、血管内心電図リード線の電気検出セグメントが脳からの目標心電図
信号を検出するように配置されている場合、第２の血管内心電図リード線の電気検出セグ
メントは、比較用の基準ＥＥＧ信号を検出するように配置される。または、血管内心電図
リード線の電気検出セグメントが筋肉からの目標心電図信号を検出するように配置されて
いる場合、第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメントは、比較用の基準ＥＭＧ信
号を検出するように配置される。
【００６４】
　血管内装置の他の形態では、血管内心電図リード線は、細長い本体内への収納状態から
細長い本体の外側の展開状態に移動可能である。一つの形態では、収納された血管内心電
図リード線は、血管内装置の末端を曲げる。また、血管内心電図リード線が収納状態にあ
る場合、電気検出セグメントは心電図信号を検出するように配置される。
【００６５】
　血管内装置の一実施例は、細長い本体の基端を方向付けるための血管内リード線に接続
された操縦要素を有し、その操縦要素は細長い本体の末端にトルクを伝える。
【００６６】
　血管内心電図リード線の一実施例は、使用時に、細長い本体の周りを少なくとも部分的
に伸びており、組織に傷を付けない先端を有する。
【００６７】
　一つの形態では、血管内装置は、形状記憶合金から形成された血管内心電図リード線を
有する。追加的に又は代替的に、血管内心電図リード線は、超音波センサを血管壁から遠
ざけるために使用されるように構成されている。
【００６８】
　他の形態では、血管内装置は被覆された金属網状構造を有し、金属網状構造の被覆の一
部が除去されており、露出した金属網状構造が血管内心電図リード線電気検出セグメント
として機能する。
【００６９】
　他の形態では、血管内装置は、血管内装置の末端に組織を傷付けない先端を有する。一
つの形態では、組織を傷付けない先端は超音波レンズを有し、それは例えば拡散レンズで
ある。
【００７０】
　血管内装置は、細長い本体に設けた開口と、開口と細長い本体の基端に接続された細長
い本体内のルーメンを有する。
【００７１】
　血管内装置は、生理学的パラメータを測定するために、血管内装置に別のセンサを有す
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る。該別のセンサは、生理学的パラメータが血管内で検出された光学特性に関連している
場合に使用する光学センサである。該別のセンサは、生理学的パラメータが血管内で取得
された圧力測定値に関連している場合に使用する圧力センサである。該別のセンサは、生
理学的パラメータが血管内で検出された音響信号に関連している場合に使用する音響セン
サである。
【００７２】
　細長いフレキシブルな部材は、カテーテル、ガイドワイヤ、又は探り針のような血管内
装置と協働して動作するように構成してもよい。
【００７３】
　また、細長いフレキシブルな部材は、患者に治療材料を供給するように構成してもよい
し、別の装置を血管内にアクセスさせるように構成してもよい。
【００７４】
　一つの形態では、体の血管内に血管内装置を配置する方法は、血管内装置を血管内に前
進させ、血管内装置の非結像超音波トランスデューサを用いて非結像超音波信号を血管内
に送信することにより行われる。次に、非結像超音波トランスデューサで反射超音波信号
を受信し、血管内心電図信号を血管内装置のセンサで検出する。次に、非結像超音波トラ
ンスデューサで受信した反射超音波信号とセンサで検出された血管内心電図信号を処理す
る。最後に、処理工程に基づいて、血管内装置を位置付ける。
【００７５】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法は、適用に応じて又は実行する処理に応じて、
追加の工程又は改変された工程を含む。ここで説明するガイダンスと位置付けを行うため
に、数々の追加の工程を設けてもよいし、それらを組み合わせて使用してもよい。追加の
工程は、体に挿入された血管内装置の長さが手術前に推定された装置の長さに等しいこと
を確認する工程、及び／又は、体に挿入される血管内装置の長さをシステムに入力する工
程を含む。また、血管内心電図信号を患者に配置されたセンサで検出する工程を追加して
もよい。
【００７６】
　そのセンサは患者に取り付けるか、血管内装置に第２のセンサを設ける。装置又は患者
に設けたセンサからの血管内心電図信号を装置に設けた第２のセンサからの血管内心電図
信号と比較する工程を追加してもよい。
【００７７】
　処理方法とアルゴリズムは、ガイダンス、配置、関係付けに有効な重要又は独特な特性
を特定するために、改変してもよいし、組み合わせてもよい。その方法は、超音波及び／
又は心電図信号情報を処理するために、異なる又は特注のソフトウェア又はプログラムを
含む。処理工程は、洞房結合を特定するため、又は速度プロファイルの最も高い平均速度
を求めるために、反射超音波信号を処理することを含む。
【００７８】
　処理工程は、血管内心電図信号を処理して、心電図群におけるピークツーピーク振幅変
化、心電図におけるＱＲＳ群のピークツーピーク振幅変化、心電図におけるＲ波のピーク
ツーピーク振幅変化、心電図におけるＰ波のピークツーピーク振幅変化を求めること、ま
た、追加的に又は代替的に、超音波情報を取得及び／又は処理するためのトリガーとして
心電図情報を使用することを含む。
【００７９】
　処理方法とアルゴリズムは、体の骨格構造又は位置に対する血管内装置の位置を求める
ために、重要な又は独特な特性を特定するために改変又は組み合わせてもよい。これらの
方法の例は、洞房結合、洞房結節、上大静脈、内頸静脈、及び鎖骨下静脈に対する血管内
装置の位置を求めるための処理を行うことを含む。
【００８０】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法はさらに、体の血管内に装置を固定する場所を
求めるために血管内装置を用いること、また、血管内装置で求めた位置に装置を維持する
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ために装置と共に血管内装置を体に固定することを含むように改変してもよい。体の血管
内に血管内装置を配置する方法は、装置の現在の位置を計算する工程と、計算された現在
の装置の位置を処理工程で示された位置と比較する工程を含む。その方法の工程は、血管
内装置を所望の場所に配置するために、全体として又は部分的に任意の順序で又は繰り返
し行うことができる。例えば、体の血管内に血管内装置を配置する方法は、血管内装置が
冠状静脈洞に対して右心房内に配置されるまで、上記処理工程と配置工程を実行すること
を含む。代わりに、体の血管に血管内装置を配置する方法は、血管内装置が肺静脈に対し
て左心房に配置されるまで、上記処理工程と配置工程を実行することを含む。代わりに、
体の血管に血管内装置を配置する方法は、血管内装置が大動脈内に配置されるまで、上記
処理工程と配置工程を実行することを含む。
【００８１】
　この形態は、例えば、処理工程の結果を表示する追加の工程を含む。処理工程はまた、
静脈血流方向に関する情報を含む。静脈血流方向は、センサに向かう方向の流れと、セン
サから離れる方向の流れがある。追加的に又は代替的に、処理工程の結果は、静脈血流速
度に関連した一つ以上の情報、すなわち、静脈血流特性パターンに関連した情報、圧力特
性パターンに関連した情報、超音波Ａモード情報に関連した情報、反射超音波内の優先的
な非ランダムな流れの方向に関連した情報、脳の電気的活動に関連した情報、筋肉の電気
的活動に関連した情報、心臓の電気的活動に関連した情報、洞房結節の電気的活動に関連
した情報、及びＥＣＧから心臓の電気的活動に関する情報のいずれかを含む。
【００８２】
　他の形態では、表示工程は、装置の位置の視覚的表示を含むように改変できる。
【００８３】
　表示工程は、装置の位置を視覚的又は色表示する、又は装置の位置を示す音声表示と組
み合わせて表示するように改変してもよい。
【００８４】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法は、センサで受信された血管内心電図信号に同
期して反射超音波信号を収集する工程を含むように改変できる。
【００８５】
　別の形態は、例えば、血管内心電図が、心臓、脳、筋肉からの電気的活動を含む場合に
可能である。収集工程は、生理学的行為に対応するようにタイミングが合わされる。例え
ば、収集工程は、ＰＲ期間中に同期して行われるか、Ｐ波に一部に同期して行われる。
【００８６】
　ＥＥＧ、ＥＣＧ、又はＥＭＧ電位図の他の部分は、装置のセンサ又は患者のセンサから
の情報を収集する、処理する、及び／又は記憶するタイミングを取るため利用される。体
の血管内に血管内装置を配置する方法の一形態では、送信工程、受信工程、及び処理工程
が、選択された血管内心電図信号が検出されたときだけ実行される。方法の一形態では、
選択された血管内電気信号は、ＥＣＧ波の一部である。方法の他の形態では、選択された
血管内電気信号は、ＥＥＧ波の一部である。方法の他の形態では、選択された血管内電気
信号は、ＥＭＧ波の一部である。
【００８７】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法は、反射超音波内の非結像超音波情報を利用し
て血管内の構造を特定することを含む。一つの形態では、血管内の構造を特定するために
Ａモード超音波を使用する。別の形態では、該構造近傍の流れパターンを特定するために
ドップラー超音波情報を使用する。
【００８８】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法では、処理工程は、選択された心電図トリガー
信号に対応する反射超音波信号の一部でのみ実行される。この方法は、例えば、選択され
た心電図トリガー信号がＥＣＧ波の一部、ＥＥＧ波の一部、ＥＭＧ波の一部である場合に
採用される。
【００８９】
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　体の血管内に血管内装置を配置する方法では、処理工程は、血管内装置から遠ざかる方
向の流れエネルギーを血管内装置に向かう方向の流れエネルギーを比較することによって
反射超音波信号を処理するように改変できる。一つの形態では、比較のために、２ｃｍ／
秒～２５ｃｍ／秒内の血流に関連した流れエネルギーを選択する。
【００９０】
　他の形態では、体の血管内に血管内装置を配置する方法は、反射超音波を処理して流れ
パターンの脈動流の指標を検出する工程を含む。脈動流の指標は、多数の異なるパラメー
タのいずれであってもよい。脈動流の指標には、静脈流パターン、動脈流パターン、又は
心臓の心房機能である。
【００９１】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法は、Ｐ波の相対振幅を心電図の他の一部の相対
振幅と比較するために血管内心電図信号を処理する工程を含むように処理工程を改変して
もよい。一つの形態では、心電図の別の一部は、ＱＲＳ群を含む。処理工程は、血液の速
度プロファイルを求めるために反射超音波を処理すること、また、血管内心電図の形状を
求めるために検出血管内電気信号を処理することを含むように改変できる。処理工程は、
血管内での血管内装置の位置を求めるために、血液の流れ速度プロファイルと血管内心電
図の形状を関連付ける工程を含むように改変できる。
【００９２】
　血管内アクセス及びガイダンスシステムの一形態は、
　患者の血管にアクセスできるように構成された細長いフレキシブルな部材と、
　細長いフレキシブルな部材の末端に配置され、患者の血管と心臓の生体非結像超音波情
報を提供するように構成されたセンサと、
　細長いフレキシブルな部材の末端に配置され、患者の血管と心臓の生体電気信号（心電
図）を提供するように構成されたセンサと、
　生体の非結像超音波情報と、上記センサから提供された患者の血管と心臓の心電図情報
を受信して処理し、また、患者の血管内と心臓内に細長いフレキシブルな部材の末端を配
置するための位置情報を提供するように構成されたプロセッサと、
及び／又は、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装置のいずれか
を含む。
【００９３】
　一つの形態では、血管内アクセス及びガイダンスシステムで使用されるプロセッサは、
　センサで提供された患者の血管系の生体非結像超音波情報を処理して、出力情報に、視
野内に構造と対象物を表示すること、
　生体の非結像超音波情報と患者の血管系の心電図情報を処理して、出力情報に、患者の
血管内の所望方向に関する細長いフレキシブルな部材の移動を示すこと、
　静脈血流方向、静脈血流速度、静脈血流特性パターン、圧力特性パターン、Ｍモード情
報及び優先的な非ランダム方向の流れ、心電図信号、Ｐ波パターンＱＲＳ群パターン、Ｔ
波パターンからなる群から選択されたパラメータに基づいて、患者の血管系の生体非結像
超音波情報を処理することのいずれかを含む。
【００９４】
　血管内アクセス及びガイダンスシステムは、追加のセンサを備えていてもよい。この場
合、センサと２つ以上の追加のセンサは、細長いフレキシブルな部材に取り付けられて、
フレキシブルな部材に沿った複数の場所で測定を行う。血管内アクセス及びガイダンスシ
ステムは、取得データから得られたフィードバック情報に応答して、装置先端を方向付け
る操縦要素を有する。血管内アクセス及びガイダンスシステムは、取得データから得られ
たフィードバック情報に応答して、装置先端を方向付けるトルク制御部を有する。
【００９５】
　一つの形態では、体の血管系に器具を配置する方法は、
　体の血管にアクセスする工程、
　体の血管内に器具を配置する工程、
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　体の静脈系に超音波信号を送信するために器具を使用する工程、
　２～２０ｃｍ／秒の間の流れ速度を示す血管からの反射超音波信号を受信するために器
具を使用する工程、
　心臓の洞房結節の近傍を示す血管内心電図を記録するために器具を使用する工程、
　静脈血流方向、静脈血流速度、静脈血流特性パターン、圧力特性パターン、Ａモード情
報及び優先的な非ランダム方向の流れ、心電図信号、Ｐ波パターン、ＱＲＳ群パターン、
Ｔ波パターンからなる群から一つ又は複数のパラメータを求めるために反射超音波信号と
心電図を処理する工程、
　及び、一つ又は複数の決定パラメータ又は血管内のパラメータを用いて血管内で器具を
前進する工程、のいずれかを含む。
【００９６】
　体の血管内に器具を配置する方法は、
　配置されようとしている器具を用いて体の血管内に向けて又はそこからＡモード超音波
信号を送信又は受信する工程、
　体の血管に向けて又はそこからドップラー超音波信号を送信又は受信する工程、
　体の血管に向けて又はそこから非結像ターゲット追跡用超音波信号を送信又は受信する
工程、
　器具を用いて体の血管から血管内及び心臓内の心電図を記録する工程、
　反射超音波信号と血管内心電図を処理して流れパターンを求めると共に血管内で器具に
向かう流れ方向を決定する工程、
　反射超音波信号を処理して流れパターンを求めると共に血管内で器具から離れる流れ方
向を決定する工程、
　反射超音波信号と血管内心電図を処理して特定の血流パターンと特定の心電図パターン
を示す信号の存在を求める工程、
　反射超音波信号と血管内心電図を処理して洞房結合と洞房結節に対する器具の位置を求
める工程、
　反射超音波信号を処理して特定の構造（血液の凝集を含む）を示す信号の存在を判断す
る工程、
　反射超音波信号と血管内心電図を処理して内頸静脈に対する器具の位置を求める工程、
　反射超音波信号と血管内心電図を処理して鎖骨下静脈に対する器具の位置を求める工程
、
　器具で収集された情報を用いて、体の血管内の装置の位置を求めて固定する工程、
　決められた場所に装置を維持するために体に該装置を固定する工程、
　器具からの情報を用いて装置の現在の位置を計算する工程、
　計算工程に基づいて、装置の計算された現在の位置と器具によって求めた位置を比較し
て、装置が器具によって決められた場所にあるか否かを判断する工程、
　反射超音波信号と血管内ＥＣＧを処理して冠状静脈洞に対する右心房内の器具の位置を
求める工程、
　及び／又は、反射超音波信号と血管内ＥＣＧを処理して肺静脈に対する左心房内の器具
の位置を求める工程のいずれかを含む。
【００９７】
　本明細書で言及する全ての特許、刊行物、特許出願は、それぞれの特許、刊行物、又は
特許出願が具体的に個別的に引用をもって組み込まれると示されている場合、すべてここ
に引用をもって組み込まれる。
【００９８】
　本発明の新規な特徴は、特許請求の範囲に特に記載されている。発明の原理を利用した
実施例を記載した以下の詳細な説明と添付図面を参照することにより、本発明の特徴と利
点が理解できる。
【図面の簡単な説明】
【００９９】
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【図１】図１は、本発明で開示の装置と方法を案内する血管内装置の概要を示す。
【図２】図２は、複数のセンサを備えた血管内装置を示す。
【図３Ａ】図３Ａは、血管壁から血管内部材を離すように操縦し移動するために使用でき
る血管内ＥＣＧ電極を示す。
【図３Ｂ】図３Ｂは、血管壁から血管内部材を離すように操縦し移動するために使用でき
る血管内ＥＣＧ電極を示す。
【図４Ａ】図４Ａは、移動可能なセンサコアの概念を説明し、そこでは一体化されたセン
サを有する探り針がカテーテルのような血管内装置にいつでも挿入され又そこから取り除
かれる。
【図４Ｂ】図４Ｂは、移動可能なセンサコアの概念を説明し、そこでは一体化されたセン
サを有する探り針がカテーテルのような血管内装置にいつでも挿入され又そこから取り除
かれる。
【図４Ｃ】図４Ｃは、移動可能なセンサコアの概念を説明し、そこでは一体化されたセン
サを有する探り針がカテーテルのような血管内装置にいつでも挿入され又そこから取り除
かれる。
【図５Ａ】図５Ａは、網状シャフトと組織を傷付けない先端を有する血管内装置内の一体
化センサを備えた実施例を示す。
【図５Ｂ】図５Ｂは、網状シャフトと組織を傷付けない先端を有する血管内装置内の一体
化センサを備えた実施例を示す。
【図６】図６は、探り針のような補強（ＥＣＧ電極として使用できる）を備えた血管内装
置に一体化されたセンサの実施例を示す。
【図７】図７は、同期蛍光透視画像によって記録された、本発明に係る装置を用いて上大
静脈内で検出された流れ速度プロファイル、血管内ＥＣＧ信号、それらの関係を示す。
【図８】図８は、同期蛍光透視画像によって記録された、本発明に係る装置を用いて洞房
結合で検出された流れ速度プロファイル、血管内ＥＣＧ信号、及びそれらの関係を示す。
【図９】図９は、同期蛍光透視画像によって記録された、本発明に係る装置を用いて内頸
静脈で検出された流れ速度プロファイル、血管内ＥＣＧ信号、及びそれらの関係を示す。
【図１０】図１０は、血流情報の取得又は処理を制御する血管内ＥＣＧ信号の使用を示す
。
【図１１】図１１は、血流情報の取得と処理に患者の呼吸に基づく制御を用いた効果を示
す。
【図１２】図１２は、心房細動患者への血管内ＥＣＧ信号の使用を示す。
【図１３】図１３は、血流情報、血管内ＥＣＧ信号、それらの相関、及びそれらの情報に
基づいてカテーテル先端位置情報を表示するグラフィックユーザインターフェイスを示す
。図１３はまた、血流の内側又は血管内部材の内側に凝固を特定するためのＡモード画像
の使用を示す。
【図１４Ａ】図１４Ａは、血流情報、血管内ＥＣＧ信号、及びそれらの相関を用いて、血
管内部材が洞房結合と洞房結節に向かって前進しているか否か、血管内部材が洞房結合と
洞房結節から離れる方向に前進しているか否か、又は、血管内部材が洞房結合と洞房結節
の近傍にあるか否かを表示する、簡略化したユーザインターフェイスを示す。
【図１４Ｂ】図１４Ｂは、血流情報、血管内ＥＣＧ信号、及びそれらの相関を用いて、血
管内部材が洞房結合と洞房結節に向かって前進しているか否か、血管内部材が洞房結合と
洞房結節から離れる方向に前進しているか否か、又は、血管内部材が洞房結合と洞房結節
の近傍にあるか否かを表示する、簡略化したユーザインターフェイスを示す。
【図１４Ｃ】図１４Ｃは、血流情報、血管内ＥＣＧ信号、及びそれらの相関を用いて、血
管内部材が洞房結合と洞房結節に向かって前進しているか否か、血管内部材が洞房結合と
洞房結節から離れる方向に前進しているか否か、又は、血管内部材が洞房結合と洞房結節
の近傍にあるか否かを表示する、簡略化したユーザインターフェイスを示す。
【図１４Ｄ】図１４Ｄは、血流情報、血管内ＥＣＧ信号、及びそれらの相関を用いて、血
管内部材が洞房結合と洞房結節に向かって前進しているか否か、血管内部材が洞房結合と



(18) JP 5660890 B2 2015.1.28

10

20

30

40

50

洞房結節から離れる方向に前進しているか否か、又は、血管内部材が洞房結合と洞房結節
の近傍にあるか否かを表示する、簡略化したユーザインターフェイスを示す。
【図１５】図１５は、血管内に配置する方法のフローチャートである。
【図１６】図１６は、図１５の方法に基づいて、血管内の種々の場所にある血管内装置を
示す。
【図１７】図１７は、心臓と周囲の血管の種々の図である。
【図１８】図１８は、心臓と周囲の血管の種々の図である。
【図１９】図１９は、図６のデータ取得装置の機能を説明するフローチャートである。
【図２０】図２０は、図６のソフトブロック図を示すフローチャートである。
【図２１】図２１は、複数のパラメータの信号処理と相関の処理アルゴリズムを示すフロ
ーチャートである。
【発明を実施するための最良の形態】
【０１００】
［発明の詳細な説明］
　本発明の実施例は、ガイド付血管アクセス装置からの信号を処理するガイド付血管アク
セス装置とシステム、及び、処理装置からの出力に基づいてユーザに情報を提供するユー
ザインターフェイスを提供する。図１は、典型的な血管内アクセス及びガイダンスシステ
ム１００の一実施例を示す。システム１００は、基端１１０と末端１１５を備えた細長い
本体１０５を有する。細長い本体１０５は、患者１の血管系への挿入及び該血管系を進む
ように構成された種々の血管内装置の任意のものである。図１は、尺側皮静脈６に挿入さ
れた末端１１５を示している。この図示する実施例において予想される移動経路（点線２
０）は、心臓２０の一部、又は、洞房結節（ＳＡノード）８の近傍の上大静脈１４内に入
っている。大動脈３、肺動脈、肺静脈１１、頸動脈１０、腕頭静脈１２、下大静脈１６、
及び房室結節（ＡＶノード）９もまた、この図に示されている。
【０１０１】
　図１には示さず、以下に詳細に説明するが、細長い本体１０５は、体内の生理学的パラ
メータを測定する少なくとも２つのセンサを含む。幾つかの実施例では、一つのセンサは
、患者１の血管系の超音波情報に基づいて体内の非画像を提供するように構成された、細
長い本体１０５に設けた非画像超音波変換器（トランスデューサ）である。幾つかの実施
例では、その他のセンサは、細長い本体１０５上の所定の場所に設けた血管系電気記録リ
ード線で、細長い本体１０５が血管系内にあるとき、該血管系電気記録リード線の検出セ
グメントが患者１の体内電気信号を与える。図１は、血管系の外側にある第２の電気記録
センサを用いることを示している。電極１１２は、患者１の血管系の外部に配置されてい
る。電極１１２は電気記録情報を検出し、その情報はリード線１１１を介してプロセッサ
１４０に送られる。
【０１０２】
　代わりに、電極１１２に代えて、又は電極１１２に加えて、別の電気記録センサを細長
い本体１０５に設けてもよい。一つ以上の電気記録センサを、細長い本体に設けてもよい
。この場合、プロセッサ１４０は、細長い本体１０５によって提供される追加の電気記録
センサ（又はその他のセンサ）からの情報を受信し、処理し、比較し、関連付けるように
構成される。細長い本体１０５の電気記録リード線又はセンサは、ガイダンスシステム１
００の位置と配置を容易にするために、目的の電気記録信号と基準電気記録信号を得るべ
く、細長い本体１０５に関連して設けてもよいし、相互に関連して設けてもよい。目的の
電気記録信号と基準電気記録信号は、（ａ）心電図（ＥＣＧ）のすべて又は一部を含む心
臓の電気的活動、（ｂ）脳電図（ＥＥＧ）のすべて又は一部を含む脳の電気的活動、（ｃ
）筋肉又は筋肉群に関連した筋電図のすべて又は一部を含む筋肉又は筋肉群の電気的活動
の一つ又はそれ以上に関連付けてもよい。センサや細長い本体１０５の種々の代替形状の
詳細は、少なくとも図２～図５Ｂに説明されている。
【０１０３】
　システム１００はまた、非画像超音波変換器からの信号や血管系電気記録リード線から
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の信号を受信して処理するように構成されたプロセッサ１４０を有する。プロセッサ１４
０は、通常の超音波や電気記録信号を処理するものと同様に、超音波や電気記録信号を受
信して処理する通常の処理能力を有する。通常の処理能力は、対応するセンサのデータを
受信し、処理し、格納するために必要な一般的な構成を含むものである。細長い本体のセ
ンサを用いてＥＣＧ活動を検出する場合、適当な心電図記録法の構成と処理能力が与えら
れる。ＥＥＧ信号処理、ＥＭＧ信号処理、音響センサ処理、圧力センサ処理、光学センサ
処理などについても同様のことが言える。
【０１０４】
　しかし、通常の超音波システムや電気記録システムと違って、プロセッサ１４０は、セ
ンサからの信号処理し、流れと電気パターンを同定し関連づけて、本明細書で説明するよ
うに、細長い本体１０５の案内、位置付け、及び配置場所の確認を支援するためのプログ
ラミング能力と処理能力を有する。
【０１０５】
　一つの形態では、プロセッサ１４０は、ソフトウェア、ファームウェア、又はその他の
プログラミング機能を用いて構成されており、静脈血流方向、静脈血流速度、静脈血流特
性パターン、圧力特性、Ａモード情報、及び優先的な非ランダムな流れ方向からなる群の
少なくとも一つの信号を含む非撮像超音波トランスデューサからの信号を受信して処理す
る。また、プロセッサ１４０は、ソフトウェア、ファームウェア、又はその他のプログラ
ミング機能を用いて構成されており、心電図信号、Ｐ波パターン、ＱＲＳ群特性、Ｔ波特
性、ＥＥＧ信号、及びＥＭＧ信号からなる群から少なくとも一つの信号を含む血管内の心
電リード線からの信号を受信して処理する。
【０１０６】
　一つの形態では、一つのセンサからの信号は、別のセンサからの信号を取得したり又は
処理したりするためのトリガーである。このように、２つの異なる生理的センサからのデ
ータは、時間的に相互に関連があり、また、そのトリガー信号と相互に関連があり得る。
代案として、トリガーされたセンサからデータ取得をトリガーするのではなく、すべての
センサのデータを集めて、及び／又は、記憶したり、代わりに、そのトリガーからトリガ
データに基づいてデータのサブセットだけを処理することができる。いずれのトリガスキ
ームにおいても、トリガーするセンサのデータとトリガーされたセンサのデータは、共に
処理されて以下に説明する利益をもたらす。トリガーの一つの実施例では、超音波センサ
からの超音波データを取得するためのトリガー信号として、電気記録センサからのＰ波検
出を利用している。上述のように、電気記録リード線が洞房結節８の近くで上大静脈に配
置されているときに検出される特有のＰ波は、血管系の当該領域でも起こる独特な血流特
性の検出を確認するために使用できる。このように、２つの異なる生理系からの２つの独
特な生理学的信号の存在は、以下に説明するガイダンスシステムの実施例の正確性を増す
。
【０１０７】
　システム１００はまた、プロセッサ１４０で処理された情報の結果を表示するように構
成された出力装置１３０を有する。
【０１０８】
　表示装置は、プロセッサ１４０と同様に、従来の表示装置に見られる特性を有する。本
発明の表示装置１４０は、プロセッサ１４０による独特の処理とそれによって求められた
結果に関連した情報を表示するように構成されているという点で、通常の表示装置と異な
る。一つの形態では、出力装置１４０は、患者の血管内の細長い本体の位置に関連する結
果を表示する。別の形態では、プロセッサで処理された情報の結果は、体内の非画像を基
礎とした超音波情報と体内の電気記録情報に基づく、血管系内における細長い本体１０５
の位置又は移動の指標を含む。表示装置１３０は、ユーザが任意の適当な方法（例えば、
カラー、統計図表、音、又はその他の適当な手法を用いた視覚的方法）で認識するように
、その情報を表示すべく構成されている。
【０１０９】
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　本発明に係る実施例の他の形態は、血管系にカテーテルを配置し、案内し、位置付ける
ために、経脈管的に測定された生理学的パラメータを使用することに関する。一つの形態
において、本発明の実施例は、血液の流れ、速度、圧力、または血管内ＥＣＧなどの生理
学的パラメータの測定のための内蔵センサを備えた血管内部材アセンブリに関する。別の
形態では、本発明の実施例は、当該場所で測定された生理学的パラメータの特性に基づい
て、血管内の個々の場所を特定し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
。また別の形態では、本発明の実施例は、血管系又は血管内において関心のある対象等の
構造（Ａモードや血流速度等の測定されたパラメータのパターンに基づいて血液凝固）を
特定し認識できるデータ処理アルゴリズムに関する。別の形態では、本発明の実施例は、
案内及び位置付けの情報を示し、血液凝固などの関心のある対象を示すユーザインターフ
ェイスを備えた器具に関する。例えば、この形態では、プロセッサは、非画像超音波トラ
ンスデューサからの信号を処理し、非画像超音波トランスデューサの視野内に構造が存在
することに関する情報を出力装置に表示するように構成されている。
【０１１０】
　また、他の形態では、本発明の実施例は、センサを利用した血管内部材によって提供さ
れる位置情報に基づいて、ユーザによって血管系内で血管内部材を案内し位置付ける方向
に関する。本発明の他の形態の実施例は、カテーテル又は探り針若しくはガイドワイヤを
ガイドとして使用して血管系内の特定の場所に配置し案内し位置付けるために、案内され
る以下の血管アクセスデバイス及びシステムを用いて特定されていた、経脈管的に測定さ
れた生理学的パラメータを使用することに関する。
【０１１１】
　本発明は、異なる生理学的パラメータの信号におけるパターンやそれらの信号パターン
の関係を認識して、血管系装置を血管内で案内して配置するための新規な方法、装置、及
びシステムを提供する。一つの実施例では、末梢から中心静脈まで挿入するカテーテル（
ＰＩＣＣ）などのカテーテルが挿入され前進され配置され、血流パターン、心電図信号、
及び関心のある場所おけるそれらの相互関係の認識に基づいて、血管系内でモニタする。
【０１１２】
　ここで紹介する新規な装置と方法の一つの利点は、寝床の側で行われる配置法において
血管系装置を正しく配置する可能性が高まるということである。また、ここで説明する配
置法の正確性と冗長性ゆえに、新規な方法、装置、システムを使用することにより、画像
案内、特に、位置を確認するためのＸ線画像及び／又は撮像を必要とすることなく、また
、装置の遊走もなく、血管系装置を配置できる。ここで紹介する新規な装置と方法の他の
利点は、血管内、または、故障したカテーテル（例えば、中心線）の原因を確認するカテ
ーテル内の血液凝固を検出できることである。
【０１１３】
　また別の利点は、以下で説明する案内される血管アクセス装置及びシステムは、血管系
装置を血管系に配置するための既存の医療のワークフローに組み込むことができる、とい
うことに関係している。さらに具体的に説明すると、本発明の実施例は、例えば、センサ
を利用してカテーテル及び／又はガイドワイヤを血管内で案内し配置する、センサを利用
した新規な血管内装置、システム、及び方法を提供するものである。したがって、適正に
配置されたセンサを利用した血管内装置は、例えば、（ａ）心臓弁置換手術用の心臓弁の
場所、（ｂ）血管内又は腎臓内の治療のために腎静脈の同定、（ｃ）下大静脈（ＩＶＣ）
フィルタ置換のために腎静脈及び／又は下大静脈の同定、（ｄ）ペーシング用リード線又
は僧帽弁改変装置を設置するために冠状静脈洞の場所、（ｅ）センサの配置及び／又は心
房細動のアブレーション治療等の治療の遂行のための肺静脈の場所などの体内で、他の血
管内装置の展開を案内するか、診断手技又は治療手技の実行を容易にするために使用され
るとともに、及び、ここで説明するセンサ関連技術によって特定される血管内の特定の場
所に装置を設置し又はそこでの治療の遂行によって得られる各種診断手技又は治療手技な
どで使用される。
【０１１４】
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　幾つかの実施例では、ここで説明する新規なガイドシステムの実施例に係るシステムと
方法は、静脈系の血管内で、ここで説明するセンサを具備したカテーテル及び／又はガイ
ドワイヤを配置し案内し位置付けるために利用される。ここで説明する実施例は、動脈系
の血管内でも利用できる。一つの形態では、以下に説明する案内される血管アクセス装置
は、多数の医療装置で使用される血管内カテーテルを案内し、位置付けし、配置確認のた
めに利用できる。本発明の実施例から利益を受ける例示の医療装置は、例えば、中心静脈
アクセスカテーテル（ＰＩＣＣ）や血液透析カテーテルを配置すること、カテーテルを配
置すること、及び脳卒中の治療のために脳の血管内に血管装置を位置付けること、リード
線を配置すること、又は他の脳治療装置又は静脈瘤血管の経皮治療のために治療装置を配
置すること、を含む。また、特定の筋肉又は筋肉群が、ここで説明する一つ又は複数の方
法と装置を支援するＥＭＧ刺激及び／又はセンサ回収のために選択される。その場合、血
管内の位置を確認し及び／又は関連付けるためにＥＭＧ信号が利用される。この形態は、
例えば、静脈瘤血管の位置確認、大腿動脈の位置確認、又は大伏在動脈内部での血管採取
装置の位置付けに、特に有益である。
【０１１５】
　理論に拘束されることなく、特定の血流及び電気特性、電気信号パターン、及びそれら
の場所におけるこれら血流パターンの間の相関によって、血管内のある場所が特定される
と考えられる。これらのパターンは、例えば、血圧、ドップラー血流測定値、及び血管内
心電図に基づく。また、センサを具備した血管装置の移動方向は、ドップラー効果、血管
内電気信号の相対変化、及び血流と電気情報の間の相関の変化を利用することによって、
血流方向に関して求めることができると考えられる。
【０１１６】
　例えば、末梢から中心静脈まで挿入するカテーテル（ＰＩＣＣ）ラインの場合、ここで
説明するセンサ、技術、データ取得、及び処理（例えば、血流と電気情報）を用いて血管
内でのカテーテルの移動方向を求めてリアルタイムに監視することで、ユーザは、案内さ
れる血管アクセス装置の前進にフィードバックして、ＰＩＣＣを所望の経路に沿って、挿
入血管から大静脈に、さらに洞房結節に向けて前進させることができる。そのシステムは
、流れパターン信号、電気信号、またはセンサから受診する他の信号の違いから、他の血
管への意図しない進入を認識できる。そのように、そのシステムは、右心房、下大静脈、
頸静脈、鎖骨下静脈への意図しない進入を認識する。また、そのシステムは、センサが血
管壁に接触していることを検出する。血管アクセス装置に設けたセンサから取得されるデ
ータを監視することによって、装置の先端が上大静脈の下部３分の１、洞房接合、及び／
又は洞房結節の近傍にある理想の場所に到達したとき、ユーザに通知される。そのシステ
ムは、配置、場所、及び／又は案内を確認するために、大静脈及びその他の血管部分のそ
れらの場所を、センサで取得されたデータを解析することによって認識して、独特な流れ
パターンと電気信号を特定し、それらの独特な特性を関連付ける。
【０１１７】
　ここで説明する超音波技術は、血管内の心電図又はその他の生理学パラメータセンサデ
ータと組み合わせて使用される非画像の超音波である。その独特な流れパターンは非画像
超音波を用いて認識でき、そのために、移動式トランスデューサを用いたスキャニング、
又は位相配列を用いた作業やビーム整形のような、超音波画像に必要な全ての要素を必要
としない。このように、本発明の実施例は、手持ち式で、簡単で、安価なユーザインター
フェイスを備えた血管アクセス及びガイダンスシステムを提供する。非画像超音波は、限
定的ではないが、Ａビーム超音波、ドップラー超音波、連続波ドップラー超音波、パルス
ドップラ超音波、カラードップラ超音波、パワードップラ超音波、双方向ドップラー超音
波、及び血流と時間の相関に基づいて速度プロファイルを求める超音波技術などの、多数
且つ種々の超音波技術と処理機能を含むものである。
【０１１８】
　ここで説明する方法、装置、及びシステムの一つの利点は、「マルチベクトル」法又は
「マルチパラメータ」法の使用にある。マルチベクトル法は、血流情報、電気的活動情報
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、及びそれらの間の関係を使用するものである。生理学的情報は、情報を取得する血管内
の場所を特定するために解析される。体の機能は、血管内の対応する固有の場所について
独特であることから、本発明の実施例は体の機能の測定値を利用し当該体内の場所を検出
できる。
【０１１９】
　特に、本発明は、血流、血管内ＥＣＧを利用して洞房結節や洞房接合の近傍を検出する
。図１７は、右心房（ＲＡ）に入る直前の、上大静脈（ＳＶＣ）と下大静脈（ＩＶＣ）の
間の合流部における洞房接合の解剖学的位置を示す。図１８は、洞房接合における洞房結
節の解剖学的位置を示す。血流プロファイルと心臓の電気的活動の点で、血管の機能と心
臓の機能は洞房接合において独特である。
【０１２０】
　例えば、本発明に係るシステムは、洞房接合の血流プロフォイル特性と、洞房結節の近
傍のＥＣＧ波プロファイル特性を特定し、それらのパターンが存在する場合、所望の目的
の位置に到達したことをユーザに示す。この手法の一つの利点は、血流と電気的活動が独
立した生理学的パラメータであり、それらを共に考慮することで、位置情報の正確性が一
段を改善されることである。また、血管内心電図信号は、利用する心電図信号の特有の特
性に応じて、血流情報の選択的取得と処理に利用できる。例えば、心電図信号が心臓で生
成される場合、選択的取得は心臓の脈動サイクルの一つ又は複数を積分する。この選択的
手法は、血管内の場所に対応した血流パターンをより正確に求めることができる。
【０１２１】
［ガイダンス用のセンサを備えた血管内部材］
　図２は、血管内装置１５０を示す。この装置は、基端１１０と末端１１５を備えた細長
い本体１０５を有する。細長い本体１０５の上には非結像式超音波トランスデューサ（変
換器）１２０が設けてある。無傷（組織を傷つけない）先端１２１が血管内装置１５０に
設けてある。無傷先端１２１は、超音波レンズを備えていてもよい。超音波レンズは、超
音波トランスデューサ１２０で生成される超音波信号の整形に利用できる。一つの形態で
は、超音波レンズは、発散レンズである。
【０１２２】
　血管内装置１５０はまた、細長い本体１０５内の開口１８２と、細長い本体１０５内の
ルーメン（内腔）を有し、このルーメンは開口１８２と細長い本体の基端１１０に連通し
ている。図示するように、一以上のルーメン又はチューブ１８３に繋がる一以上の開口１
８２があってもよい。基端１１０に示されているのは、血管内装置１５０内のセンサとル
ーメンへの種々の接続コンポーネントである。これらの接続部品は一般的なものであり、
血管内装置を他のガイダンスシステム１００のコンポーネント（プロセッサ、ディスプレ
イ、流体輸送装置）に接続する任意の適当な形をとり得る。このように、追加のルーメン
又はその他のアクセス機構を利用することにより、細長い本体１０５又は血管内装置１５
０は、輸送用薬物、治療用薬剤、又は診断用薬剤などの治療材料を、開口１８２を介して
、又は内外のチューブの間で、患者に供給するように構成される。その他の代わりの構成
では、細長い本体１０５又は血管内装置１５０は、他の装置を血管内に入れることができ
るように構成されている。
【０１２３】
　血管内装置１５０はまた、どのようにして他の任意のセンサが設けられるかを示してい
る。血管内装置１５０の実施例は、任意の数の異なるセンサを含み得る。センサは、ガイ
ダンス、位置決め、以下に説明する相関法で測定されて利用される生理学的パラメータに
応じて選択される。非限定的な実施例によれば、装置は、アルゴリズムを用いた処理のた
めに、又は、以下に説明する技術に基づく解析に適当な他の形で、生理学的情報を採取し
て該情報をプロセッサに提供することに適した、著音波センサ、導電ワイヤ、圧力センサ
、温度センサ、電位及び電圧を検出又は測定するセンサ、その他のセンサを含み得る。セ
ンサを利用した血管内装置１５０は、薬物などの測定物を血管内に供給するために、又は
血液を取り出すために、独立して使用できる。また、装置は、別の血管内装置（例えば、
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カテーテル）のルーメンの一つに挿入できる。したがって、例えば、ＰＩＣＣ設置法では
、患者の体の中に（すなわち、カテーテル９０を介して）（図４Ｃ参照）全てのアセンブ
リが挿入される。
【０１２４】
　追加的に、又は、代替的に、血管内装置１５０は、任意の型式のカテーテル、探針、ガ
イドワイヤ、導入器、それらの組み合わせ、又は血管アクセスを可能にする任意の他の型
式の装置として構成できる。血管内装置と、センサから基端への対応接続部は、血管内装
置に固定してもよいし、予め挿入して手術後に取り除くことができるものでもよいし、設
置後の位置確認のために再挿入できるものであってもよい。一つの実施例では、血管内装
置は、電気的活動のモニタリングに、一つのリード線電極を一体化している。別の実施例
では、血管内装置は複数の電極（リード線）を一体化する。例えば、一つの電極を血管内
部材の最末端に設け、もう一つを基端に設ける。この場合、基端の電極は患者の皮膚によ
り接近するとともに心臓からより離れているので、末端の電極は心臓の電気的活動を検出
し、他方の基端電極は参照として利用できる。電極マッピングを設けることに加えて、図
３Ａ，３Ｂ，４Ｂに示すように、リード線／電極は、血管内装置を操縦して位置付けるた
めの操縦（ステアリング）要素として利用できる。
【０１２５】
　本発明の実施例によれば、生理学的情報は、センサで取得されてプロセッサに送られる
。プロセッサは、アルゴリズムを利用する。アルゴリズムは、センサデータを解析し処理
して、センサコアアセンブリの位置情報と患者の血管内にある対応血管内装置の位置情報
を提供する。極めて正確性が要求されるので、理想的には相互に独立した異なる形式の生
理学的情報（例えば、血流情報、心電図情報）が利用され、移動方向と場所を正確に特性
化する。本発明の一つの形態では、超音波を用いた血流に関する生理学的情報や血管内の
電気信号を取得することで心臓の電気的活動に関する生理学的情報を集めて、医療上の要
求が満足される。
【０１２６】
　例として、図３Ａ，３Ｂ、５Ａ，５Ｂの血管内装置の実施例は、細長い本体１０５から
なる。細長い本体は、血管内に挿入されるように構成されたカテーテル、探針、またはガ
イドワイヤのいずれの形をしていてもよい。また、カテーテル、探針、またはガイドワイ
ヤは、ここで説明するように、単一部品構成であってもよいし、２つの部品からなる構成
であってもよい。
【０１２７】
　血管内装置１５０は、単一構造として構成してもよい（図３Ａ，３Ｂ，４Ａ，４Ｂ，５
Ａ，５Ｂ）し、取り除く除くことができるものであってもよい。センサコアアセンブリは
、チューブの一部の端部に搭載された非結像の超音波トランスデューサで構成してもよい
。チューブは、シングルルーメン又はマルチルーメンのいずれでもよいし、種々のポリマ
ー材料又はエラストマー材料のいずれで形成してもよい。ルーメンは、チューブ上のセン
サを支持するために利用できるし、治療用薬剤又は診断用薬剤の供給に利用してもよい。
一つ又は複数の生理学的パラメータモニタリングセンサは、ここで説明するように、チュ
ーブ上に設けてもよい。血管内装置は、図２の実施例に示すように、２つの部分からなる
構成であってもよい。その場合、超音波トランスデューサは、別のチューブ（外側チュー
ブ）内部で一つのチューブ（内側チューブ）上にある。
【０１２８】
　図２の図示する実施例では、内側チューブは、超音波トランスデューサを支持している
。外側チューブ（マルチルーメンチューブ）は、内側チューブのためのルーメンを有する
。また、開口１８２に対応するルーメン１８３が設けられている。外側チューブはまた、
別の複数のセンサ（一つのセンサ１８６が示されている）を支持する。他のセンサ１８６
のための配線又は接続部や、心電図用のリード線は、独自の一つのルーメン又は複数のル
ーメンと一緒に提供される。基端１１０、種々のリード線、及びその他の接続部は、血管
内装置１５０をシステム１００の他のコンポーネントに取り付けるために利用される一つ
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のコネクタに設けてもよい。
【０１２９】
　血管装置１５０がシングルチューブ構造又はマルチチューブ構造のいずれの場合でも、
生理学的パラメータを測定するために、装置は追加のセンサ１８６を血管装置上に備えて
いる。一つの形態では、追加のセンサは光学センサであり、生理学的パラメータは血管内
で検出される光学的特性に関係している。別の形態では、追加のセンサは圧力センサであ
り、生理学的パラメータは血管内で取得された圧力測定値に関係している。別の形態では
、追加のセンサは音響センサであり、生理学的パラメータは血管内で検出される音響信号
に関係している。
【０１３０】
　血管内装置１３０が血管内にあるとき、血管内の心電図リード線１３０が血液に接触し
ている場所では、細長い本体１５０上に血管内の心電図リード線１３０が存在する。図２
に示された実施例では、２つの血管内リード線１３０がある。図示するように、細長い本
体の末端１１５に血管内心電図リード線１３０が配置されている。
【０１３１】
　ここで使用するように、心電図リード線１３０は、少なくとも一つの電気検出セグメン
ト１３５を有する。電気検出セグメント１３５は、測定中の電気活動を検出又は知覚する
ために使用される心電図リード線１３０の一部である。電気検出セグメント１３５は、絶
縁されていないリード線１３０の一部であってもよいし、リード線１３０に接続される、
電極のような別構造であってもよいし、血管内装置内の構造であってもよい（図５Ｂ参照
）。一つの形態では、血管内心電図リード線の電気検出セグメントは、細長い本体の末端
１１５から３ｃｍ内に配置される。別の形態では、血管電気検出セグメント１３５は、非
結像の超音波トランスデューサ１２０から３ｃｍ以内に配置される。図２に示すように、
この形態は、末端から伸びるリード１３０に関係するか又は末端に配置された血管内リー
ド線１３０からの距離に関係している。追加的に又は代替的に、血管内心電図リード線１
３０の電気検出セグメント１３５は、非結像の超音波トランスデューサ１２０の近くに配
置される。
【０１３２】
　図２はまた、細長い本体１０５上に第２の血管内心電図リード線１３５を備えた第２の
血管内装置を示す。第２の血管内リード線は、血管内装置１５０が血管内にあるとき、第
２の血管内心電図リード線１３０が血液に接触している場所に示されている。血管内リー
ド線１３０（及び／又は対応する電気検出セグメント１３５）は、図２、３に示すように
、細長い本体１０５から伸びているか、図３Ａ，４Ａ，４Ｂ，５Ａ，５Ｂに示すように、
細長い本体と一体となっているか又はその中にあってもよい。一つの実施例では、第２の
血管内心電図リード線１３０の電気検出セグメント１３５（図２，４Ｂでは、近くの心電
図リード線１３０）は、他の血管内心電図リード線１３０から約５ｃｍの位置に配置され
ている。代わりに、第２の血管内心電図リード線１３０の電気検出セグメント１３５は、
細長い本体の末端１１５から約５ｃｍの位置に配置されている。
【０１３３】
　２つの心電図リード線を用いるのは、ガイドシステムで使用されている電気信号の測定
制度を高めるためである。これに関して、第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメ
ントは、血管内心電図リード線から所定距離はなれた場所に配置される。その結果、第２
の血管内心電図リード線は、血管内心電図リード線が目的の心電図信号を検出していると
き、基準心電図信号を検出する。このように、システムは、血管内の電気信号に依拠して
基準測定値を取得し、それにより、図１に示すように、外部センサの必要性が無くなる。
この点に関して、第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメントは、血管内心電図リ
ード線の電気検出セグメントが、心臓からの目的の心電図信号を検出するように配置され
た状態で第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメントが比較用基準ＥＣＧ信号を検
出するように配置される。代わりに、第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメント
は、血管内心電図リード線の電気検出セグメントが、脳からの目的の心電図信号を検出す
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るように配置された状態で第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメントが比較用基
準ＥＣＧ信号を検出するように配置される。他の形態では、第２の血管内心電図リード線
の電気検出セグメントは、血管内心電図リード線の電気検出セグメントが、筋肉からの目
的の心電図信号を検出するように配置された状態で第２の血管内心電図リード線の電気検
出セグメントが比較用基準ＥＣＧ信号を検出するように配置される。
【０１３４】
　その他の実施例では、心電図リード線の間隔は、骨格構造又は解剖学的構造に関連して
いる。一つの実施例では、第２の血管内心電図リード線の電気検出セグメントは、血管内
心電図リード線が上大静脈にある状態で、第２の血管内心電図リード線が上大静脈の外側
にあるように、上大静脈の長さに関係した所定の距離の位置に配置される。同様に、上述
したＥＥＧやＥＭＧの実施例では、一つのリードが脳又は筋肉の目的領域近傍にあり、他
方のリード線は基準電気レベルを検出するように配置される。
【０１３５】
　心電図リード線の導電要素は、ステンレス鋼、塩性カラム（ｓａｌｉｎｅ　ｃｏｌｕｍ
ｎ）、又はＳＭＡ（スマートメモリ合金又は形状記憶合金）、例えば、ニチノールなどの
、適当な生体適合性導電性材料で形成される。ここで説明する血管内装置及びセンサは、
血管内での使用に適した形状であり、血管内で容易に使用できる大きさに形成されるとと
もに適当に仕上げされるか被覆されている。導電性要素の典型的な径は、０．００５～０
．０１０インチの間である。導電性要素又は血管内装置の典型的な長さは、１～８フィー
トの間である。
【０１３６】
　（３Ａ／３Ｂ）　また、いくつかの形態では、導電性要素は、単一の検出と送信に加え
て複数の機能を実行する形状と大きさにしてある。例えば、導電性要素又は心電図リード
線は、操縦、先端の位置づけ、及びその他の用途に使用できる。図３Ａと３Ｂは、末端と
基端を備えた細長い本体を有する血管内装置１５０の実施例を示す。非結像の超音波トラ
ンスデューサが細長い本体に設けてある。血管内心電図リード線が細長い本体に設けてあ
り、その位置は、血管内装置が血管内にある状態で血管内心電図リード線が血液と接触す
る位置である。電気検出セグメント１３５は、心電図信号を検出するように配置されてい
る。電気検出セグメント１３５は、ウィンドウ１７０に配置されており、血液に近づくこ
とができる。ウィンドウ１７０は、細長い本体内のルーメンへの開口であり、それは心電
図リード線１３０の周囲にスライド式のシールを形成している。このように、ウィンドウ
とリード線に接触する血液は、細長い本体の内部に流れ込むことが防止される。
【０１３７】
　図３Ａ、３Ｂに示すように、血管内心電図リード線１３０は、細長い本体内に詰め込ま
れた状態（図３Ｂ）から、細長い本体の外側で展開された状態（図３Ａ）に移動可能であ
る。図３Ａに示すように、心電図リード線又は導電要素は、細長い本体１０５の側壁の側
部開口又はウィンドウ１７０を介して展開される。一つの実施例では、ウィンドウ１７０
は、血管部材の末端に又はその近傍に配置される。図３Ａに示すように、心電図リード線
１３５は、血管内部材の先端１１５又は超音波センサ１２１を血管の内壁から遠ざけるこ
とができるものとして役立つ。このように、血管内心電図リード部は、超音波センサを血
管壁から移動するために利用できるように構成されている。
【０１３８】
　図３Ａに示す心電図リード線１３５の展開された形状は、細長い本体１５０を中心とし
て完全に又は部分的に曲線を描く形状を含むものであってもよいし、末端の近傍（末端全
長に亘って）に配置してもよいし、末端まで配置してもよい。一つの形態では、心電図リ
ード線１３５は、所望の展開形状に適切に予め設定される形状記憶金属又は形状記憶材料
から形成される。一つの実施例では、血管内リード線１３０は、ニチノールで作られる。
血管内リード線１３０はまた、組織を傷つけない先端１３９を含む。組織を傷つけない先
端１３９は、心電図リード線（曲がった端部、成形された端部、又は丸く成形された端部
）から形成してもよいし、組織を傷つけないように末端に取り付けられた別の構造であっ
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てもよい。
【０１３９】
　血管内心電図リード線１３０は、多数の別の機能又は選択的機能を実行するために利用
される。図３Ｂに示すように、血管内心電図リード線がしまい込まれた状態にあるとき、
リード線が末端１１５を曲げる。この形状の場合、操縦要素（例えば、図４Ａ，４Ｂに示
すもの）を用いて（血管内リード線１３０を用いて）、細長い本体を曲げたり、捻ったり
、それにトルクを加えるようにしてもよい。このように、血管内心電図リード洗１３０は
また、ユーザの操縦要求、配置要求、又はその他のガイダンス要求に対して利用してもよ
い。
【０１４０】
　図４Ａ，４Ｂは、「センサコアアセンブリ」と呼ばれる血管内装置の他の実施例を示す
。センサコアアセンブリは、その名称が該センサコアアセンブリを別の血管内装置のルー
メン又は該血管内装置に挿入され得る又はその上を進み得るコンパクトな大きさに由来す
る。このように、ここで説明するシステムと方法の機能と利点は、血管内に配置されるか
血管内で使用される種々の装置に適用される。以上のように、センサコアアセンブリは、
別の血管内装置（例えば、ＰＩＣＣカテーテル）のルーメン（内側又はそれに沿って）の
一つに、予め挿入される（ガイダンス及び初期配置用に使用される場合）又は後に挿入さ
れる（位置確認のために使用される場合）。
【０１４１】
　図４Ａ、４Ｂに示す血管内装置はまた、基端に設けた操縦要素１５３を表している。操
縦要素は、細長い本体、該細長い本体の操縦要素、若しくは操縦要素として同時に使用す
るように構成された心電図リード線１３０の一つ又は両方を回転するために使用される。
使用時、ユーザは操縦要素１５３を握り、必要に応じて操作し、細長い本体、末端、又は
血管内装置の所望の動作を作り出す。操縦機構１５３と血管内リード線１３０は、操縦機
構によって回転されたリード線が細長いに対してトルクを加えるか又はそれを回転したり
、血管内装置の操作、操縦、又は制御を容易にする大きさと形状である。
【０１４２】
　図４Ａ、４Ｂに示す実施例は、基端に設けたコネクタ又はハブ１５４を示す。このハブ
は、センサと他の血管内装置のコンポーネントをガイダンス装置１００に接続するための
適当で確固たる接続点を提供する。コネクタ１５４と操縦装置１５３は、それらの間を相
対移動できるように構成されている。これにより、操縦要素１５３は、コネクタ１５４に
よって提供される接続性を阻害することなく使用される。
【０１４３】
　図４Ｃのものは、本体、末端９５、基端上のカテーテルハブ９７を備えた通常のカテー
テル９０である。ルーメン９６は、末端から本体とハブを介して伸びて、チューブ９２と
取り付け部９１ａ、９１ｂに繋がっている。血管内装置１５０（図４Ａ、４Ｂ）は、患者
の血管に直接され、ここで説明するように目的の部位に案内される。その後、カテーテル
９０（又はその他の配置用装置）は、所望の位置まで、装置１５０上を伸びる。代わりに
、血管内装置１５０又はセンサコアアセンブリは、血管内装置のルーメン（カテーテル９
０のルーメン９６）に挿入され、該ルーメンは更に患者の体に挿入されて血管内装置１５
０からのセンサ入力に基づいて案内される。
【０１４４】
　他の形態では、細長い本体１０５は金属ワイヤを用いることによって導電性となってお
り、又は一体化された導電要素を有し、それにより、体の電気的活動を検出して結果の電
気信号を該部材の基端に送信する。導電要素の基端は、信号処理及びグラフィックユーザ
インターフェイス用のシステムに取り付けられる。血管内装置１５０の種々のセンサとコ
ンポーネントのための取り付け部が配線されるか、ワイヤレス接続が使用される。
【０１４５】
　図５Ｂは、基端と末端を備えた細長い本体１０５を有する血管内装置１５０ｂを示す。
非結像の超音波トランスデューサが細長い本体１２０に設けられ、血管内心電図リード線
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が細長い本体に設けられる。その場所は、血管内装置が血管内にある状態で、血管内心電
図リード線が血液に接触する位置である。この実施例では、細長い本体１０５は、一部を
切除した図５Ｂに示されるように、被覆された金属網状構造１７２を有する。金属又は導
電網状構造１７２上には被覆１５９（通常、生体適合性ポリマーからなる絶縁被覆）が設
けてある。金属網状構造１７２上の被覆１５９の一部が除去される（ウィンドウ１７０を
形成するため）。露出した金属網状構造（すなわち、ウィンドウ１７０から露出した部分
）は、血管内心電図リード線用電気検出セグメント１３５として機能する。網状構造１７
２の残りの部分は、リード線として機能し、露出した部分で検出された信号をガイダンス
装置１００のプロセッサ又は他の部分に送信する。
【０１４６】
　代わりに、図５Ｂに示すように、チューブは、ポリマー材料で覆われた金属性の又は金
属網状物であってもよい。追加として又は代替的に、ＰＴＦＥ又はポリイミドのようなポ
リマー材料、ポリイミドなどのポリマー化合物、グラファイト又はグラスファイバを使用
してもよい。例えばステンレス鋼又はニチノールで作られたスプリング、ワイヤ、又はメ
ッシュワイヤのような別の構造を、センサコアチューブの内側ルーメン内に挿入するか又
はそこに形成し、センサコアチューブに更なる柱状強度を付与したり、ねじれや大きな曲
げに対する抵抗力を付与してもよい。また、患者によって生成された電気信号を案内する
ために別の配線を使用してもよい。図５Ａと５Ｂは、これらの構造の例を示す。
【０１４７】
　図５Ａ，５Ｂに示す実施例では、センサコアシステムはポリマーチューブ１５９を含む
。チューブの外径は０．０１０～０．０３０インチで、内径は０．００８～０．０２８イ
ンチである。ポリマーチューブは、例えばＰＴＦＥで被覆してもよい。トランスデューサ
は、径が０．０１０～０．０３０インチで、センサコアアセンブリの末端にドップラー型
の透明な接着剤又はエポキシで固定される。この透明接着剤等は、超音波ビーム特性を最
適化するレンズ又は複数のマイクロレンズとして利用される。
【０１４８】
　トランスデューサに近い末端には、１～５ｍｍの長さと幅を有する、一つ又は複数のウ
ィンドウ１７０又は開口を設けてもよい。これにより、心電図要素（例えば、別の配線）
は、生体流体、血液、又は組織に直に接触できる。別の配線又は心電図リード線は、任意
の導電材料（例えば、ニチノール、ステンレス鋼）で作ることができ、検出された電気信
号をセンサコアアセンブリの基端に、また、ガイダンス装置１００の部品に送信するよう
に接続される。別の配線は、一つの連続した導電要素又は互いに接続された複数の導電要
素からなる。
【０１４９】
　図５Ｂの実施例では、導電要素１３０／１３５は、血管内装置のシャフトを補強するた
めに使用される網状物によって与えられる。網状物は、任意の導電材料（例えば、ステン
レス鋼又はニチノール）で作ることができ、任意の形状及び任意の数のワイヤを有する。
網状物は、血液に接触できるように血管内装置の末端で露出しており、電気的活動を検出
できる。幾つかの実施例では、網状物は補強層として役立ち、内側と外側の両方から電気
的に絶縁される。他の実施例では、センサコアアセンブリに利用されるチューブは、ポリ
マー材料で包まれた網状又はコイル形状のメッシュを有するスリーブで作られる。スリー
ブは、ステムの端部にポリマー材料を有していてもよいし、有していなくてもよい。メッ
シュは、任意の導電材料（例えば、ニチノール又はステンレス鋼）で形成することができ
、センサコアアセンブリの末端から基端に電気信号を送信できる必要がある。メッシュは
、一つ又は複数の形式の導電材料で形成してもよいし、一つ又は複数の導電材料又は非導
電材料で形成してもよい。メッシュはまた、一つ又は複数の形式の連続した導電要素又は
互いに接続された複数の導電要素からなる。ポリマー材料を除去して導電メッシュを生体
の流体、血液、又は組織に露出することにより、血管内心電図信号はメッシュを介して送
信され、システムがその信号を受信して処理する。別のポリマースリーブ又は他の絶縁材
料を使用して、ドップラーセンサ（同軸配線、ツイストペア配線、接地されたツイストペ
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ア配線、又はその他の形式の導電要素）に取り付けたワイヤを生体の流体、血液、又は組
織に接触しないようにしてもよい。ドップラー式の透明な傷をつけない先端部を、超音波
ビームのビーム成形要素として使用してもよい。
【０１５０】
［血管内アクセス及びガイダンスシステム］
［システム構成］
　図６は、システム１００を示す。システムは、非結像の超音波を利用した体の血流情報
と電気活動を利用してカテーテルを案内するために利用される。一つの実施例では、シス
テム１００は、血管内装置１５０を、血流とＥＣＧパターンを利用して上大静脈１４に配
置し、血管内ＥＣＧを利用して洞房結節８に対して配置するために利用される。例示のデ
ィスプレイ１４０及び／又はユーザインターフェイスは、図７，８，９，１３，１４Ａ，
１４Ｄに示してあり、以下に説明される。
【０１５１】
　図６に戻り、システム１００は、データ取得システム、２つのＤＡＱカード、絶縁変圧
器、コンピュータプラットフォーム（例えば、信号を処理するために搭載されたソフトウ
ェアとスクリーンに情報を表示するＰＣ）を統合する。データ取得システムとＰＣは、共
通の絶縁変圧器又はその他の適当な電源から電力が供給される。データ取得システム（１
）は、血管内及び心臓の心電図信号を含む、体の活動で生成される超音波信号と電気信号
（心電図（ＥＣＧ，ＥＥＧ，及び／又はＥＭＧ））を取得できる。ここで説明するセンサ
を利用した血管内装置１５０は、データ取得システム（１）に接続できる。別のＥＣＧリ
ード線１１２を患者の皮膚に取り付けてもよいし（図１参照）、基準信号を取得するため
にリード線１３０／１３５を設けてもよい。選択的にスピーカ（１１）を使用して、ドッ
プラー周波数（すなわち、血液の速度）を音響信号に変換してもよいし、又は信号又はイ
ンストラクションを提供してユーザに装置１５０の位置を知らしてもよい。一つのアナロ
グからデジタルへのコンバータ（８）を使用して、超音波信号情報をデジタル化し、それ
を処理するためにプロセッサ１４０又はその他の適当なコンピュータプラットフォームに
送信する。別のアナログからデジタルへのコンバータ（９）を使用して、血管内装置の心
電図リード線と基準電極（血管の外側と内側のいずれか）から送られてくる心電図信号を
デジタル化するために使用される。その他の追加のＡ／Ｄコンバータを、装置１５０で使
用されるセンサに設けてもよい。
【０１５２】
　コンピュータプラットフォーム（４）は、パーソナルコンピュータのような又は一般的
なもの又はデジタル信号プロセッサ（ＤＳＰ）を含む専用のものであってもよい。コンピ
ュータプラットフォームは、２つの目的を行う。プロセッサ１４０の機能を発揮し、デー
タ処理アルゴリズム５を実行する。本発明の実施例の種々の方向に採用されている種々の
データ処理アルゴリズムは、以下に詳細に説明する。コンピュータプラットフォームの他
の目的は、グラフィックユーザインターフェイス、データストレージ、保管及び取り出し
、及び他のシステムへのインターフェイス（例えば、プリンタ、オプションモニター１０
、拡声器、ネットワーク等）を含む、システム１００の最終機能を行う。そのようなイン
ターフェイスは、有線又は無線で接続される。通常のコンポーネント、それらの構成、そ
れらの連結、及びそれらの機能は、ガイダンスシステム１００の信号処理能力及びデータ
処理能力を発揮するように改変できる。
【０１５３】
　図１９は、例示的なデータ取得システム１の機能ブロックの詳細を示す（図６から）。
これらのコンポーネントは、通常の超音波システムで見られるものである。
【０１５４】
　図１９に表された信号の流れ経路は、２つの異なる生理学的パラメータをサンプリング
し、取得し、ここで説明する方法とシステムに従って処理するためにデジタル化する方法
を詳細に示している。図１９は、ＥＣＧ及びドップラーに対する参照であって、ここで説
明する取得、変換、処理、及び相関は、種々の異なる超音波モード及び種々の異なる形式
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の心電図信号源を超音波と心電図信号の組み合わせに適用される。また、アブレーション
（切除、切断）、取得、変換、処理、及び相関のステップ、コンポーネントと性能は、血
管内装置１５０で採用するセンサの形式と数に応じて、必要に応じて、システム１００に
含まれる。
【０１５５】
　図１９に戻り、超音波トランスデューサ（ＴＸＤ）１２０は、ドップラー及びＡモード
画像として駆動することができ、パルス波処理をサポートするために、送信／受信（Ｔ／
Ｒ）スイッチに取り付けられる。幾つかの構成では、トランスデューサとシステムとの間
の説明は、光学的に絶縁される。パルスブロックは、トランスデューサ１２０を駆動する
ために使用される超音波信号を生成する。例えば、信号は７～１４ＭＨｚの間である。Ｔ
ｘパルステーブルはファームウェアであり、それにより、システムはパルサーで生成され
たパルス列の正確な形状を定義できる。プラグラマブルゲイン（ＴＧＣ）ブロックは、特
に、時間深度ゲイン補償に対して有効な可変ゲインを処理する。アナログフィルタ（ＢＰ
Ｆ）は、不要な高周波及び低周波の信号（例えば、ノイズ、調和信号）を除去するために
使用される、バンドパスフィルタである。Ｒｘゲート及びＴＧＣ制御ブロックは、入力（
即ち、反射）超音波信号が取得される場所から、サンプル容量の範囲（深度）と幅（すな
わち、目的の容量）を選択するために使用される。ドップラーの場合、サンプル容量範囲
（深度）と幅は、速度情報のために解析される血液プール量を定義する。Ａモード取得の
場合、その範囲はトランスデューサ面から全浸透深度及び最大幅に及ぶ。また、Ｒｘゲー
ト及びＴＧＣ制御は、サンプルボリュームの範囲と幅の点で適当な値に対するＴＧＣブロ
ックを制御するために使用される。ＡＤＣブロックは、入力されるアナログ信号をデジタ
ル信号に変換する。高周波Ａ／Ｄ変換の一般的な値は、１２ビット深度の変換又は１００
ＭＨｚを越える変換率である。ＦＩＦＯブロックは、Ｒｘゲート及びＴＧＣ制御ブロック
で選択されたサンプル量に対応した、超音波のデジタル化されたデータを含む。システム
インターフェイスブロック（ＣＰＵ）により、以下の機能ブロックはアルゴリズム的にプ
ログラムされるか、又は一般的な目的のコンピュータ（ＣＰＵ）（Ｔｘパルス及びパルス
テーブル、Ｒｘゲート、ＴＧＣ制御、及びＣｏｓ／Ｓｉｎテーブル）を介してユーザによ
ってプログラムされる。Ｃｏｓ／Ｓｉｎテーブルは、高周波信号の直角位相復調に使用さ
れるビルディングブロックである。直角位相変調Ｃｏｓ／Ｓｉｎテーブルは、ＤＳＰ（デ
ジタル信号プロセッサ）機能としてのソフトウェア又はＦＰＧＡ（フィールドプログラマ
ぶるゲートアレイ）内部のファームウェアとしてのソフトウェアのいずれかで実行される
。ミキサーは、直角位相サイン・コサイン信号の入力信号を増幅して９０度位相シフト信
号を得る。その信号により、入力信号からドップラー周波数シフトを抽出できる。ミキサ
ーブロックは、ＤＳＰ又はＦＰＧＡ機能のいずれかを実行する。指向性ドップラー信号を
フィルタリングするために、ＦＩＲ（有限インパルス応答）フィルタが使用される。デジ
タルの超音波及び心電図（又は他のセンサ）情報をホストコンピュータに送るためにイン
ターフェイスが設けられる。そのインターフェイスは、標準のＵＳＢインターフェイス（
図１９に示す）として、又は、ＴＣＰ／ＩＰプロトコル又は任意の形式のデジタルの双方
向性リアルタイムインターフェイスとして、連結する。パワーレギュレータ及びバッテリ
チャージャは、取得システムに電力を提供するとともに、バッテリ駆動の構成に含まれる
バッテリを充電する。バッテリモニター及び制御ブロックは、ホストコンピュータによる
バッテリと電力のインターフェイス（制御と監視）となる。この実施例では、心電図信号
経路は、必要に応じて、血管内装置（リード線１３０／１３５）及び／又は基準リード線
１１２に対する２つのコネクタからなる。コネクタは、患者の安全性のために、光学的に
絶縁される。ＥＣＧブロックは、絶縁された電源から電力供給を受けるＥＣＧ信号のアン
プからなる。ＡＤＣは、８～１２ビットＥＣＧ信号を、サンプリングレート１００Ｈｚ～
１ＫＨｚでデジタル化する。
【０１５６】
　図２０は、本発明の実施例で使用されるプロセス性能を提供する例示的なソフトウェア
ブロック図４（図６）を示す。メインのソフトウェアアプリケーションは、ホストコンピ
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ュータプラットフォーム上を同時に走る複数のリアルタイムスレッド（ｔｈｒｅａｄ）か
らなる。ＡＣＱユニバーサルリブエージェントは、ドップラー及びＥＣＧデータの取得を
制御する。データトランスファスレッドは、上記データをＥＣＧアルゴリズムスレッド、
ドップラアルゴリズムスレッド、及びファイルライタースレッドに分配する。データトラ
ンスファスレッドはまた、ＥＣＧ及びドップラーデータストリームを同期させる。その結
果、例えば、ＥＣＧゲート／同期ドップラー解析が行われる。フィルライタースレッドス
トリームは、処理されていないリアルタイムドップラー及びＥＣＧデータをストレージ装
置（例えば、ハードディスク）に送る。この手法の利点は、再生モードにおいて（すなわ
ち、ストレージ媒体からファイルタイタースレッドを介してデータを読む場合）、データ
は取得時に処理されたと同様に正確に後に処理される。アルゴリズムスレッドは、ここで
説明するように、アルゴリズムを構成している、リアルタイムの特性抽出と判断を行う。
【０１５７】
　ＥＣＧとドップラーディスプレイスレッドは、グラフィックユーザインターフェイス（
ＧＵＩ）にＥＣＧとドップラー情報をリアルタイムで表示する。メインＧＵＩスレッドは
、ユーザインタラクション、システムセッティング、及びスレッドを負担し、同期と制御
を処理する。図２０に示す実施例では、ソフトウェアアプリケーションは、複数の別のコ
ンポーネントと結合している。オペレーションシステム、例えば、Ｗｉｎｄｏｗｓ、Ｌｉ
ｎｕｘ、又はリアルタイムの搭載オペレーションシステム（例えば、ＶｘＷｏｒｋｓ）は
、アプリケーションのインフラとなり、種々のサービス（例えば、患者データ保管用のデ
ータベースに対するインターフェイス）を実行する。ＡＣＱユニバーサルライブラリは、
データ取得ハードウェアを制御するソフトウェア機能を実行する。ＡＣＱ・ＵＳＢドライ
ブ又はＴＶＰ／ＩＰネットワークドライバ、又はその他の通信ドライバが、取得システム
（モジュール）とホストコンピュータプラットフォームとの間の通信チャンネルを制御す
る。この双方向通信チャンネルにより、ドップラー及びＥＣＧ情報がＡＣＱモジュールか
ら送られ、制御情報がＡＣＱモジュールに送られる。
【０１５８】
［アルゴリズム］
　一つの実施例では、本発明に係るシステムは、血管内における血管内装置１５０の場所
を特定するために、センサを用いた血管内装置１５０で検出された２種類の生理学的パラ
メータを用いる。以下の実施例では、パラメータは超音波で特定された血流パターンと血
管内心電図パターンである。図７，８，９は、血管内の異なる場所における血流と心電図
パターンを示すディスプレイ１３０の図である。
【０１５９】
　図７，８，９に示すディスプレイ１３０は、血流速プロファイル出力７０５、バーグラ
フ７１０、複数のインジケータ（指標）７１５、及び心電図出力７２０を含む。流速プロ
ファイル出力７０５は、センサからの流れに関連した曲線７２５と、センサに向かう流れ
に関連した曲線７３０を含む。これら２つの流れの相対パワーは、バーグラフ７１０に反
映されている。バーグラフ７１０は、超音波センサに向かう流れの指標７４０と、超音波
センサからの流れに対する指標７３５を有する。バーグラフ７１０は、カラーでコード化
してもよい。一つのカラー体系では、超音波センサからの流れを緑で表し、それに向かう
流れを赤で示す。ここで説明するように実行される処理に基づいて、システムは、血管内
装置１５０の異なる状況又は状態を求めることができる。指標７１５は、これらの状態を
ディスプレイ１４０を見ているユーザに表示するために使用される。所望の方向への装置
１５０の移動を表すために、一つの指標が使用される。図示する実施例では、明るくなっ
たときに、矢印７４５が流れの正しい方向を示す。その指標は、例えば緑でカラーコード
化してもよい。装置１５０の不適切又は望まれない移動を表すために、指標を利用しても
よい。図示する実施例の場合、表示状態で八角形７５０が、望まない方向への移動を示す
。この指標は、赤でカラーコード化してもよい。システムが決定できない、又はシステム
装置１５０の位置又は移動を認識しない場合、それをユーザに知らせる指標を設けてもよ
い。そのために、三角形７５５が使用される。この指標は、黄色でカラーコード化される
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。システムが、例えば、目的位置の血流パターンと心電図信号検出する場合、装置上のセ
ンサが目的位置の信号を検出している場所に装置があることをシステムが判断したことを
ユーザに知らせるために別の指標を設けてもよい。この場合、指標７６０が起動する。こ
こで、指標７６０は、センサが目的位置の信号を検出していることを示す一つ又は複数の
同心リングである。この指標は、青色でカラーコード化してもよい。心電図出力７２０は
、システムで用いている心電図リード線によって検出された心電図信号を表示する。図７
，８，９のそれぞれに表示された出力は、に対応しており、ここで説明するように装置及
びシステムを用いて取得された実際のデータと結果に対応している。比較のために、ＥＣ
Ｇディスプレイ７２０は、各位置からのＥＣＧ波を容易に比較できるように、同じスケー
ルである。同様に、流れ曲線７２５，７３０（及び、バーグラフの指標７３５，７４０の
大きさに対応している）は、ここで説明する装置と技術を用いて取得された実際のデータ
を示す。
【０１６０】
　図７，８，９に示すディスプレイ１３０は、流速プロファイル７０５のバーグラフ７１
０、指標７１５、心電図出力７２０を含む。
【０１６１】
　図７は、血管内装置１５０の先端が上大静脈（ＳＶＣ）に向かう血流内にあるか又はそ
れと一緒に移動しているときの、血流プロファイル７０５，血管内ＥＣＧ７７０，指標７
１５（７４５と共に示されている）、バーグラフ７１０を示す。
【０１６２】
　曲線７２５、７３０の相対位置とバーグラフ７３５，７４０に示されるように、装置が
血流と共に心臓に向かって移動するとき、センサから離れる血流は、センサに向かう血流
を支配している。図７のＥＣＧ７７０は、装置が心臓から離れているときの多くの場所で
予想される典型的な基準ＥＣＧを示す。
【０１６３】
　図８は、血管内装置が大静脈心房接合にあるときの、血流速プロファイル７０５，血管
内ＥＣＧ７７０，指標７６０，バーグラフ７４０を示す。装置１５０が目的の位置に配置
されている場合、目標位置の種々の独特な特性の相関が、装置位置の確信を深めるために
利用される。装置が大静脈心房接合の近くの目標位置にある場合、下大静脈の上大静脈か
ら合流する流れによって、センサに向かう血流／センサから遠ざかる血流はほぼバランス
している。このように２つのほぼ均等な血流は、曲線７２５／７３０及びバー７３５，７
４０が近似していることによって示される。大切なことは、ＥＣＧ７７０が、ＳＡモード
に対してＥＣＧリード線の接近を示す突出したＰ波を示すことである。大きなＰ波の存在
は、流れ情報を関連づけるとともに装置の位置を確認するために使用される生理学的パラ
メータの一例である。
【０１６４】
　図９は、血管内装置の先端が内頸静脈にあるときときの、血流側プロファイル７０５，
血管内ＥＣＧ７７０，指標７１５，バーグラフ７１０を示す。血管内装置１５０が頸静脈
に入ると、曲線７３０，７２５とバーグラフ７１０のバー７３５，７４０の相対位置に反
映されているように、センサに向かう流れが流速プロファイルの中で支配的となる。また
、ＥＣＧ波は、独特なＱＲＳ極性を示す（すなわち、ＱＲＳ群はほぼ等しい負と正となる
）。この独特なＥＣＧプロファイルは、装置１５０が頚静脈に入ったことを確認するため
に使用される。特徴抽出と位置特定の基準は、時間と周波数の両方に関して、また、時間
と周波数の間に存在する関係に関して、作成される。
【０１６５】
　図２１は、本発明の一形態に係るアルゴリズムを実施するフローチャート８００を示す
。まず、ステップ８０５では、ドップラーと心電図／ＥＣＧ（ＥＣＯ）信号が所望の周波
数（一般には、ドップラーデータについては２０～５０ＫＨｚチャンネル、ＥＣＧデータ
については１ＫＨｚ）で採取される。次に、ステップ８１０では、ＥＣＧ（ＥＣＯ）及び
ドップラーデータがホストコンピュータメモリに送られる。次に、ステップ８１５では、
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ドップラーの指向性データ（順行性及び逆行性又は左右のチャンネル）及びＥＣＧデータ
は、サンプラーから入力されるデータストリームに一緒に詰め込まれているので、別々の
メモリ部で分離される。次に、ステップ８２０では、３つのデータストリーム（ドップラ
ー順行性、ドップラー逆行性、及びＥＣＧ）は、同期してストレージに流される。次に、
ステップ８３０では、アルゴリズムがＥＣＧデータストリームのＲピークを識別し、４０
０～６００ｍｓ内のＰ波セグメントをＲピークの左に配置する。ブロック８４０に対する
回答がＹＥＳの場合、ＥＣＧ／ＥＣＯデータは、ディスプレイバッファに加えられ（ステ
ップ８４５）、グラフィックユーザインターフェイスにプロットされる（ステップ８５０
）。ブロック８４０の回答がＮＯの場合、心臓の鼓動における所望期間（Ｐ波期間中、Ｑ
ＲＳ群、又は全心臓鼓動中）に対応するドップラーデータは、ステップ８５５、８６０、
８６５でＦＦＴとフィルタをもって処理される。この処理は以下に説明する。処理の結果
に基づき、血流方向と血管内センサを利用した装置の先端位置情報がディスプレイに表示
され、ドップラー情報がディスプレイ上にプロットされる。
【０１６６】
　一般に、高速フーリエ変換（ＦＦＴ）を実行した後又は時間領域（ＦＦＴではない）で
、アルゴリズムのソフトウェア制御が周波数領域に適用される。ＦＦＴ用の一般的なポイ
ント数は、５１２，１０２４，２０４８，４０９６である。これらの数は、データベクト
ルの長さを示す。信号は、時間に関して、又は時間と周波数の両領域でサンプル数に関し
て平均化できる。オンラインの平均化処理は、可変長（３サンプルと２５サンプルの間）
のフィルタウィンドウを使用して、データベクトルに沿って平均する。マルチライン平均
化処理は、選択可能なデータベクトル数の平均を計算する。スペクトルパワーは、考慮す
る信号（指向性ドップラー及びＥＣＧ）のそれぞれについて、パワースペクトルの形状か
ら、周波数領域で計算してもよい。指向性ドップラースペクトルのスペクトルパワーは、
逆行性血流と順行性血流の間を区別するために使用される。所定周波数の選択的フィルタ
リングを使用して不要なアーチファクトと周波数成分（例えば、高度の乱れを示す高周波
）を除去する。選択的フィルタリングにより、判断処理では所定周波数が他の周波数より
も一段と重要である考えることができる。例えば、スペクトルの最低周波数及び最高周波
数（すなわち、最低と最高の検出された血流速度）は、血管内における所定の場所と血流
に関連付けることができる。支配的な血液の方向とＱＲＳ群又はＰ波に関する判断を行う
ために閾値が使用される。自動適応アプローチを使用して（すなわち、データの履歴バッ
ファを維持し、傾向を分析するとともに履歴データバッファの全期間にわたって一時的な
挙動を解析することにより）閾値を計算できる。
【０１６７】
　超音波とＥＣＧ情報に基づいて血管内の場所を決定することに有効な基準を以下に説明
する。血流速度プロファイルから血管内のセンサ一を求めるために使用できる基準は、
ａ）例えば周波数領域のスペクトルパワーで測定された、双方向の流れのそれぞれの流れ
のエネルギーを比較すること、
ｂ）洞房接合を検出するために、低周波領域における双方向の流れパターン、
ｃ）心房の活動を検出するために拍動性、
ｄ）速度プロファイル及び以下に説明するその他の最も高い意味のある平均速度である。
【０１６８】
　血管内ＥＣＧから血管内のセンサ位置を求めるために使用できる基準は、ａ）ＱＲＳ群
又はＲ波のピークツーピーク振幅変化、ｂ）Ｐ波の相対変化、ｃ）ＱＲＳ群又はＲ波の振
幅に対するＰ波の振幅変化、及びここで説明する他のものである。血管内ＥＣＧ波形の形
状と血流速度プロファイルの形状との相関、及び、それら２つの相対変化の間の相関は、
血管内におけるセンサ一の位置を求め、それを案内し、該センサ位置を確認するための基
準として使用できる。
【０１６９】
　図７，８，９に戻ると、ディスプレイ７０５において、横軸は血液速度に比例するドッ
プラー周波数シフトを示し、縦軸は周波数の振幅（すなわち、パワー（又はエネルギー）
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又はどれだけの血液がその特定速度（周波数）で流れるかを示す。曲線７２５は、センサ
から離れる方向に流れる血液中におけるドップラーセンサの位置での速度分布を示す。曲
線７３０は、センサに向かう方向の血流におけるドップラーセンサ位置での速度分布を示
す。一般に、所望の移動が心臓に向かう適用例に関して、曲線７２５は緑色で、曲線７３
０は赤色である。異なる血管ターゲットについては、その他のカラーコードを使用できる
。無色の場合、流れの方向は色以外のシンボルを用いて示すことができる。例えば、＋記
号は、センサから離れる方向を示し、－記号はセンサに向かう流れを示し、数字が流れの
強さを示す。双方向の流れの強さを示すために、スクロールバーを使用してもよい。バー
グラフ７１０，７３５，７４０を使用してもよい。ユーザに、流れの方向を示すために、
また、流れのパターンを識別する別の方法は、可聴信号を使用することであり、各信号は
所定の流れ、又は一般的には、センタ位置の状態を示す。流れの状態の指標として緑の矢
印７４５、緑の標的７６０、又は赤の停止信号７５０を使用して、血管中のセンサの位置
を特定してもよい。ＥＣＧ７７０では、横軸が時間を示し、縦軸が心臓の電気的活動の振
幅を示す。ここで説明するアルゴリズムは、いかに電気的活動が記録されたかとは無関係
に、心臓の活動の電気的マッピングに適用される。ここで説明する装置は、血管内ＥＣＧ
と心臓内ＥＣＧを記録する。ＥＣＧを記録するその他の方法、例えば、商業的に皮膚ＥＣ
Ｇモニター（図１のリード線１１２など）を使用する方法も可能であり、以下に説明する
ように使用される。
【０１７０】
　再び図７，８，９を参照すると、ドップラー周波数（速度）分布を解剖学的位置に関連
付けるために使用される一つの基準は、全周波数範囲にわたる周波数の違いの不均一性に
関連した、スペクトルパワー又は特定のドップラー周波数曲線下の面積である（周波数ス
ペクトルの計算された全体）。図７において、センサは、心臓に向かって見て、血流スト
リームが心臓に向かってセンサから離れる血流ストリームと共に、上大静脈に配置される
。緑の領域は赤の領域よりも大きく、その場合、曲線７２５はドップラー周波数（速度）
の全範囲にわたって曲線７３０の上にある。図９において、カテーテルの先端が頚静脈に
押し込まれる。血液は心臓に向かって流れるとともに、カテーテルの先端に配置されたセ
ンサに向かって流れる。この場合、赤曲線７３０の下の面積は、緑曲線７２５の下の面積
よりも大きく、赤色の速度（センサに向かう速度）は全範囲の速度上の緑の速度よりも大
きい。図７，９のそれぞれにおいて、バーグラフ７１０は、センサに向かう又センサから
離れる流れの相対的な大きさを示す。結果的に、一方向について血液速度プロファイルが
大きなスペクトルパワーを示す場合、それが血液ストリームの流れの支配的方向である。
【０１７１】
　別の基準は、２つの方向（センサに向かう方向とそれから離れる方向）における低速度
の分布に関係する。血管内では、血液の速度は、例えば右心房におけるものとは異なる。
したがって、関連するスペクトルエネルギの多くは、低速度領域に存在する。一般的に、
低血流速度領域は、２ｃｍ／秒～２５ｃｍ／秒である。
【０１７２】
　別の基準は、緑（順）と赤（逆）の曲線の間の類似性である。洞房結合（図８）では、
緑と赤の曲線が同じ面積（曲線７２５，７３０の下に同じエネルギー面積を有する。）を
有し且つ同じ速度分布（曲線７２５，７３０の速度プロファイル又は形状が同じである。
）を有し、ほぼ一致している。このことは、右心房に入る下大静脈（ＩＶＣ）と上大静脈
（ＳＶＣ）の流れストリームが逆方向から合流することを示している。
【０１７３】
　別の基準は、流れパターンと特性の時間に関する挙動である。特に、その挙動は、心臓
における右心房に存在する脈動する強い流れと、静脈流の低脈動特性に比較される動脈流
との間の違いである。
【０１７４】
　別の基準は、心拍数を含む血流プロファイルの挙動における周期的変化を考慮すること
である。心拍又は脈動を有する強い周期的変化は、右心房の活動を示す。
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【０１７５】
　別の基準は、緑と赤の曲線の振幅である。所定周波数における振幅が高くなるほど、よ
り多くの信号エネルギ（すなわち、より多くの血液）が当該周波数に対応した速度で流れ
る。
【０１７６】
　別の基準は、緑と赤の速度プロファイルに含まれる最も有効な速度の振幅である。有効
速度は、雑音レベル上の少なくとも３デシベルとして定義され、方向間（緑と赤の曲線）
の分離の少なくとも３デシベルを示す。本発明に係る最も高い有効速度は、本発明に係る
装置は容量（平均）速度を測定することを目的とするものであるから、最も高い平均血流
速度の指標である。
【０１７７】
　別の基準は、所定先端位置における速度プロファイルの一時的な挙動である。例えば、
内頸静脈において先端位置が心臓から離れている場合、支配的である一時的な挙動は呼吸
に起因する主たる血流の脈動である。図１１は、この考えに基づく流れパターンの例を示
す。内頸静脈における主たる血液の流れは、赤曲線で示される（センサに向かう血流）。
心臓に近づくほど、特に、右心房では、支配的な一時的な挙動は、心臓の鼓動に関係する
脈動である。
【０１７８】
　別の基準は、血管内の異なる場所におけるＰ波の絶対的な又相対的変化に関係する。図
７，８，９のＥＣＧ７７０に示すように、上大静脈（図７）又は内頸静脈（図９）におけ
るＰ波に比べて、Ｐ波は洞房接合（図８）で急激に増加する。別の基準は、ＱＲＳ群とＲ
波に比べたときの、Ｐ波の相対振幅に関係する。
【０１７９】
　図１２は、心房細動を有する患者の場合でも、血管内ＥＣＧセンサが洞房結合に接近す
るにしたがって、心房電気活動（通常の皮膚ＥＣＧでは確認できない）が見られるように
なり且つ関連するようになる。心房の電気的活動とＱＲＳやＲ波に対するその相対振幅は
、洞房結節の極近傍における洞房接合で目に見えて変化する。
【０１８０】
　図７，８，９を再び参照すると、別の基準は、異なる場所におけるＱＲＳ群とＲ波の絶
対的変化及び相対的変化に関係する。Ｒ波とＱＲＳ群は、上大静脈（図７）又は内頸静脈
（図９）の波形に比べて、洞房結合（図８）で急激に増加する。Ｐ波に対する相対振幅は
、急激に変化する。図１２は、心房細動を有する患者の場合でも、血管内ＥＣＧセンサが
洞房結合に接近するにつれて、Ｒ波とＱＲＳ群が変化する。Ｒ波とＱＲＳ群の振幅とＰ波
に対する相対振幅は、洞房結節の極近傍の洞房結合で目に見えて変化する。
【０１８１】
　任意の別々の基準及び上述した基準の任意の組み合わせを使用して、血管内の場所を評
価してもよい。パターンのデータベースを利用し、上述の基準を個別的に提供することに
加えて、またはそれらに追加して、上記曲線を解剖学的位置に合わせてもよい。
【０１８２】
　図１０は、血管内電気信号を用いて超音波信号をトリガーし制御するかを示す。血管内
センサから取得した電気信号は、周期的であり、心拍（１０ａ）に関連している。形状の
点では、公知の診断用ＥＣＧ信号に類似している。波形（例えば、Ｐ波、ＱＲＳ群、Ｔ波
）を解析することにより、多数のイベント及び時間セグメントを心拍中に定義できる。Ｐ
波イベントは、Ｐ波の振幅がそのピークにあるとき生じる。Ｒ波イベントは、Ｒ波の振幅
がそのピークにあるとき生じる。その他のイベントは、例えば、Ｒ波の振幅がそのピーク
の３分の１よりも低くなったときに定義される。それらのイベント時間間隔の間を定義す
ることもできる。Ｔ１は、２つの連続するＰ波の時間間隔で、心拍を示す。Ｔ２は、２つ
のＲ波の間の時間間隔で、同様に心拍を示す。Ｔ３はＰ波とＲ波の間の時間間隔である。
Ｔ４は、Ｒ波とその後のＰ波の間の時間間隔である。その他の時間間隔を同様に定義して
もよい。これらの時間間隔は、波形のピーク値、該波形の開始又は終了、又は電気信号に
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おけるその他の関連する変化を参照して定義できる。心拍内に定義されるイベントは、選
択的取得をトリガーするために、及び／又は、異なるセンサ（例えば、ドップラーセンサ
からの速度情報）からの生理学的パラメータを処理することに利用される。時間間隔は、
血液の速度（例えば、心臓収縮期のみ又は心臓拡張期のみ）などの生理学的パラメータの
取得や処理を制御するために利用される。生理学的パラメータを利用することにより、更
に正確な結果をガイダンス用に提供できる。グラフ１０ｂと１０ｃは、時間Ｔ３でトリガ
ーされた超音波データの例を示す。
【０１８３】
　図１１は、ドップラー信号によって特定されるように、血流における変化が、患者の呼
吸に基づく信号取得と処理をトリガーし制御するために如何に利用されるかを示している
。ドップラーパワースペクトルによって示されるように、フローパターンは患者の呼吸と
共に変化する。血液の逆流のような心臓の状態は、呼吸と共に流れパターンに変化を生じ
る。そのような呼吸に関連した変化は、特に、パターン強度が呼吸と共に変化する場合に
識別できる。これらの特定された変化は、患者の呼吸活動に対する生理学的パラメータの
取得や処理をトリガーしたり制御したりするために利用できる。したがって、生理学的パ
ラメータを利用することによって、ガイダンス用に更に正確な結果を提供できる。
【０１８４】
　図１２は、心房細動を有する患者（診断ＥＣＧによって検出された顕著なＰ波の無い患
者）にあっても洞房結節の近傍を特定するために如何にＱＲＳ群における相対変化が利用
されるかを示す。心房細動を有する患者の場合、現在の診断ＥＣＧシステム（（Ｉ）参照
）では、Ｐ波は検出できない。更なる変化（すなわち、血管内センサによって特定される
ように、ＱＲＳ群振幅心房細動の顕著な増加）は、洞房結節の近傍を示す（（２）参照）
。また、血管内装置は、標準のＥＣＧシステムでは検出できない電気的活動（例えば、心
房細動を有すると考えられる患者の心房電気活動）を測定できる。血管内電気信号の波形
におけるそのような変化は、上大静脈から下３分の１又は右心房に含まれる洞房結節に対
して所望の距離にセンサや関連する血管内装置を位置付けるために利用される。
【０１８５】
［グラフィックユーザインターフェイス］
　図１３は、ここで説明する血管アクセス及びガイダンスシステム用のグラフィックユー
ザインターフェイス（ＧＵＩ）として構成されたディスプレイ１３０の要素を示す。図１
３のディスプレイ１３０は、血管アクセス用にユーザフレンドリーな方法で異なるガイダ
ンス技術（例えば、ドップラー、ＲＣＧ、オーディオ、ワークフロー最適化、Ａモード撮
像）を一体化している。ドップラーウィンドウは、ドップラー又は相互相関法を用いて検
出された血流の特性を示す。その情報は、時間又は周波数の領域に示される。双方向ドッ
プラーの場合、２つの方向が一つのディスプレイ又は２つの異なるディスプレイに表示さ
れる。履歴を表示したり、テンプレートデータベースにアクセスさせるために、複数のド
ップラーウィンドウを並べてタブでアクセスするようにしてもよい。代わりに、履歴／テ
ンプレートウィンドウは、器具スクリーン上に別々に表示してもよい。Ａモード撮像ウィ
ンドウは、時間（Ｘ軸）－深度（Ｙ軸）のグラフに超音波情報を表示する。Ａモード画像
装置を保持する手の移動がリアルタイムに表れるように、ウィンドウは定期的に更新され
る。これにより、視覚と手の協調関係が増大する。典型的には、Ａモードの単一ビームの
オリジナルがスクリーンの上部にあり、Ａモード超音波フラッシュライトが下を見ている
。Ａモード画像ディスプレイウィンドウの他の使用は、血液の凝固を撮影し識別できるよ
うにすることである。ガイディングサインウィンドウは、異なる形状の色要素（点滅して
もよい。）からなる。例えば、ドップラーウィンドウが赤の曲線よりも大きな曲線を表示
する場合、ガイディングサインウィンドウが点灯してその他のライトが消灯される。血管
内センサが誤った方向に配置されている場合、赤の光が点灯する（その他の光は消灯して
いる）。信号が判断処理を行うために十分に強く／明るくないことを、黄色の光が示す。
センサが洞房結節の血流特性を検出していることを、青色の光が示す。
【０１８６】
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　ＥＣＧウィンドウは、血管内プローブによって検出された電気信号を表示する。そのウ
ィンドウは、単一又は複数の電気信号を表示でき、また、一つ又は複数のＥＣＧウィンド
ウを表示してもよい。プログラマぶる機能キーは、異なるシステム機能へのショートカッ
トである。それらは、タッチスクリーンを介して又はリモートコントロールによって遠隔
からアクセス可能である。一般的な機能キーはスクリーン構成やシステム機能を選択する
ものであり、又は、デフォルト設定にアクセスするものである。オーディオウィンドウは
、血管内センサから受信したドップラー情報又はオーディオ情報を示す。好適な実施例で
は、オーディオウィンドウは、シミュレートされた異なる色のＬＥＤバーチャンネルのチ
ャンネルの強度を示すデジタルオーディオレコーダ（プローブから離れる方向の流れとそ
れに向かう方向の流れ）のインターフェイスと似ている。無色の場合、各方向の流れの平
均強度を示すために数が表示される。代わりに、各方向の異なる血流強度が異なる色を有
する一つのＬＥＤの両端に表示される一つのＬＥＤバーを使用してもよい。システムコン
トロールユニットは、データ取得装置、システム設定、情報処理、ディスプレイ、アーカ
イブを制御する。上述したウィンドウの任意の組み合わせが可能であり、ウィンドウ形式
としては複数の例ある。
【０１８７】
　ディスプレイウィンドウは、移動、サイズ変更、表示／非表示できる。スクリーンレイ
アウトはユーザが構成でき、好みに応じてシステムコントロールウィンドウから選択し保
管できる。システムコントロールウィンドウは、タッチスクリーンを通じて利用されるア
ルファベットキーボードを表示する。文字認識能力によって、ペンを用いて入力ができる
。タッチスクリーンにより、ユーザは直接全てのディスプレイ要素にアクセスできる。ド
ップラー又は聴診部材によって生成された音を聴くために拡声器を利用してもよい。音声
システムはステレオサウンドを提供する。代わりに、ヘッドフォンを使用することもでき
る。ドップラー情報の場合、血流方向の一つ（例えば、プローブに向かう方向）に対応し
た可聴ドップラー周波数シフトを、ステレオスピーカ又はヘッドフォン（例えば、左チャ
ンネル）で聴くことがきる。同時に、血流方向の他方（例えば、プローブから離れる方向
）に対応した可聴ドップラー周波数シフトを、ステレオスピーカ又はヘッドフォン（例え
ば、右チャンネル）で聴くことがきる。
【０１８８】
　システムは、遠隔操作、ネットワーク操作できる。また、それは、ワイヤレスインター
フェイスを介して情報を送信できる。ＲＦＩＤ及び／又はバーコードリーダにより、シス
テムはＲＦＩＤ及び／又はバーコードを備えた装置からの情報を格納し整理することがで
きる。そのような情報は、例えばワイヤレスネットワークを介して、中央のロケーション
と調整される。
【０１８９】
　多くの医療において、血管内装置はその装置先端（末端）を血管内の特定の場所に位置
付けることが要求される。例えば、ＣＶＣ及びＰＩＣＣでは、それらの先端は上大静脈の
下３分の１に配置することが必要である。しかし、例えば患者の寝床の側にはガイダンス
装置が無いために、現在ユーザはカテーテルを患者の体に盲状態で、カテーテルの位置を
確認するためにＸ線に依存しながら配置しており、それは初期配置から数時間もかかるも
のである。ＣＶＣ又はＰＩＣＣのラインは先端位置が確認後に初めて解放されるので、患
者治療はＸ線確認が得られた後まで遅れる。理想は、ユーザがカテーテルを所望の位置に
高い信頼性をもって配置し又先端位置を即座に確認できることである。電気活動情報を他
の形式の案内情報と統合した、ユーザフレンドリーで使用が容易なシステム、装置、及び
技術を構築する。
【０１９０】
　図１４は、使用が簡単なグラフィックユーザインターフェイスを備えたディスプレイ１
４０を示す。このインターフェイスは、異なるセンサからの位置情報を組み合わせ、血管
内装置の一に関連したグラフィック記号を表示する。例えば、血管内装置が洞房結合に向
けて前進する場合、図４Ｂに示すように、緑の矢印及び／又は心臓のアイコンが、特定の
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可聴音と一緒に表示される。血管内装置が洞房結合から遠ざかる場合、図１４Ｃ又は１４
Ｄに示すように、赤のストップサイン及び／又は赤の点線が、異なる特定の可聴音と共に
表示される。血管内装置の先端が洞房接合にある場合、図１４Ａに示すように、青又は緑
の円又は標的円が異なる特定の可聴音と共に表示される。当然、先端位置を示すために、
任意の色、アイコン、及び音、又は任意の種類のグラフィック要素、英数字要素、及び／
又は可聴要素を利用できる。
【０１９１】
　簡略化したユーザインターフェイスが表示され、すべての基本情報（ドップラー、ＥＣ
Ｇ、その他）をデジタル的に記録できる。記録された情報は、患者カルテ用の報告として
印刷できる。血管内装置を洞房結合に配置したことを胸部レントゲンで確認しないために
使用する場合、患者情報を記憶すること、そのデータとメモリスティックなどの標準媒体
にイクスポートすること、その情報を通常のプリンタで印刷することは、特に有効である
。
【０１９２】
［案内された血管内装置を配置する超音波及びＥＣＧ法］
　図１５は、カテーテルの例示的方法３００を示す。この例では、方法３００は、本発明
で詳細に説明するシステムと処理技術によってもたらされる血流情報とＥＣＧを用いて提
供されるガイダンス情報を利用する血管内装置を利用してユーザが如何にＰＩＣＣカテー
テルを配置するかを示す。この例は、説明の目的のためのものである。類似の従来のカテ
ーテル、ガイドワイヤ、装置導入手順は、システムで生成された信号を利用した血管４中
の装置の進行は、図１６を参照して説明する。
【０１９３】
　ここで説明する技術は多数の治療で実施されるもので、その配置方法３００を寝床の側
でカテーテルを配置することに関連して説明する。カテーテル配置法３００に示すワーク
フローは、ステップ３０５で開始され、カテーテルの必要な長さを測定する。このステッ
プは、装置でよって示される場所を検証するために推奨される。このステップは、医療専
門家によって現在も手術の開始時に行われている。
【０１９４】
　次に、ステップ３１０では、配置用ワイヤが挿入され且つセンサが取り付けられた無菌
カテーテルを開封する。好適な実施例では、パッケージ化されたカテーテルは、ドップラ
ーセンサとＥＣＧセンサを有する改良探り針を含む。現在、ＰＩＣＣカテーテルは、探り
針を備えた状態ですでにパッケージされている。探り針は、医療専門家によって使用され
、カテーテルを血管に押し込むために利用される。本発明の装置実施例と違って、従来の
カテーテル及び対応する探り針は、ここで説明するマルチパラメータプロセスに適したセ
ンサを備えていない。
【０１９５】
　次に、ステップ３１５では、非無菌ユーザインターフェイスハウジングを袋に入れるこ
とによって無菌バッグに接続し、配置ワイヤの接続端部でそれに孔をあける。好適な実施
例では、センサ付きの探り針を含むカテーテルは無菌化されて使い捨て可能である。ただ
し、ユーザインターフェイス、コントローラ、及び信号処理ユニットは、再利用可能で、
無菌化されていない。ユニットが無菌化されておらず、また、無菌状態で使用されない場
合、商業的に利用可能な無菌バッグを用いて袋に入れる。続いて、カテーテルは、探り針
コネクタで無菌バッグを突き破って、ユーザインターフェイスユニットに接続される。代
わりに、無菌コード又はケーブルを無菌領域に通して、バッグを破裂させることなく、無
菌化されていない制御ユニットに取り付けることができる。
【０１９６】
　次に、ステップ３２０では、ユーザインターフェイスハウジングの自己診断ボタンを押
して、緑のＬＥＤが点滅するのを確認するまで待機する。センサが接続されると、システ
ムは自己診断プロトコルを実行して接続状態とセンサを確認する。当然、任意の色、アイ
コン、音声、又は任意の種類のグラフィック要素、英数字、及び／又は可聴要素を使用し
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て適正な接続を表示してもよい。
【０１９７】
　次に、ステップ３２５では、カテーテルを血管に挿入する。このステップは、現在医療
専門家によって行われているカテーテルの挿入作業と同じである。好ましい挿入位置は、
図１６に示すように、尺側皮静脈６である。
【０１９８】
　次に、ステップ３３０では、緑のライトが点滅を終了する（緑のライトが定常的に点灯
する）まで保持する。カテーテルが血管内に挿入されると、数秒間所定の位置に保持され
る又はゆっくりと前方に押し込まれる。このステップにより、信号処理アルゴリズムはデ
ータ取得及びパターン認識を現在の患者データに校正できる。このステップでは、基準Ｅ
ＣＧ信号をメモリに記録して保管してもよい。また、処理システムは、センサデータを解
析して、センサが静脈（動脈ではない）に配置されていることを確認する。
【０１９９】
　次に、ステップ３３５では、センサ／カテーテルが静脈に導入されたことをシステムか
ら情報で確認した後、ユーザはカテーテルの前進を開始し、緑のライトがオン状態にある
ことを確認する。緑のライトがオンしている場合、それは血液がカテーテル先端から離れ
る方向に流れていることを意味する。この「緑のライト」の指標は、望ましい表示状態で
、カテーテル／センサを端部位置に前進させていることを示す。図１６は、「緑」の記号
で示された尺側皮静脈内にカテーテルが正しく配置されていることを示し、それは緑のラ
イトが点灯していることを意味する（ダッシュ付きの経路）。
【０２００】
　次に、ステップ３４０では、ライトが赤になった場合、前進を止めて、ライトが再び緑
になるまでカテーテルを引き戻す。血液がカテーテル／センサに向かって流れている（そ
れから離れる方向に流れているのではなく）とき、ライトは赤になる。これは、カテーテ
ルが誤って頸静脈又はその他の静脈に入ったことを意味する。図１６において、この配置
状態が「赤」で標識化され、カテーテルは内頸静脈内に示されている。この状態で、心臓
に向かって流れる血液ストリームは、装置に向かってくる。この状態では、カテーテルを
図１６にラベル「２」の位置に引き戻し、ＳＶＣ内に向けて正しい経路に再度前進させる
。偶然にカテーテルが静脈壁に対向して前進できない場合、ライトは黄色になる。その位
置は、図１６に「黄色」で示されている。この状態では、黄色のライトが消えて緑のライ
トが再び点灯するまでカテーテルを引き戻す。
【０２０１】
　次に、ステップ３４５では、グリーンのライトが点灯する間前進させる。ユーザは、押
し続ける。その間、カテーテル／センサは、心臓に向かって正しい経路に留まる。
【０２０２】
　次に、ステップ３５０では、光が青になると、ユーザは前進を止める。図１６に示すよ
うに、ＳＶＣの下３分の１が特定されると、ライトは青になる。処理システムが目的の場
所に対応した独特な流れパターン又は生理学的パラメータ（すなわち、独特なＥＣＧ波形
）を確認すると、ライトが青になる。この方法では、上大静脈と右心房の接合部に独特な
流れ特性が確認され、青の指標ライトが点灯する。次に、ステップ３５５では、ユーザは
最初に測定した長さに対して実際の長さが適当か否か確認する。このステップは、装置か
ら提供された指標を二重に確認し、目標とする位置に対して最初に測定された長さと比較
する。
【０２０３】
　次に、ステップ３６０では、探り針と、取り付けられているセンサを取り除く。
【０２０４】
　次に、ステップ３６０で導入具を剥ぎ取り、ステップ３７でカテーテルを固定する。
【０２０５】
　別の実施例では、反射した超音波信号を処理して、２つ以上の静脈が結合する場所を示
す信号の有無を判断することによって、体の血管内に器具を配置する方法を示す。この方
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法は、静脈や動脈の両方の任意の血管結合部に対して行われる。２つ以上の血管が結合す
る一つの例示的な位置は、上大静脈及び下大静脈である。２つ以上の血管が結合する他の
例示的な位置は、下大静脈と腎静脈である。本発明の一実施例は、装置を用いて体の血管
内に器具を配置し、体の血管内部に装置を固定する場所を決定し、体に装置を固定して該
装置を器具で決定された場所に維持する方法である。所定時間の経過後（カテーテルを長
時間装着した患者には普通のことである）、器具は装置の現在位置を計算するために利用
される。次に、既知のオリジナル位置といま決定された現在の位置を用いて、システムは
、装置がオリジナル位置から移動したか否か判断する。
【０２０６】
　本発明を実施するために、ここで説明する実施例の種々の代替案が利用できる。例えば
、目標の装置位置が脳内にあれば、処理アルゴリズムと出力は、頸部への移動が適正方向
（緑表示）であり、心臓に向かう移動が誤った方向（赤表示）であることを確実に表示す
る。システムの指標とパラメータは、血管内の種々の目標場所に応じて採用されるアクセ
ス経路の場所に応じて変更可能である。
【０２０７】
　本発明の血管内ガイダンスシステムの種々の構成と操作性について説明したように、血
管内ガイダンスの方法は種々存在する。
【０２０８】
　一つの形態では、体の血管内に血管内装置を配置する方法は、血管内装置を血管内に前
進させ、血管内装置に設けた非結像の超音波トランスデューサを用いて非結像の超音波信
号を送信することを含む。次に、非結像超音波トランスデューサで反射超音波信号を受信
し、血管内装置に設けたセンサで血管内心電図信号を検出する。次に、非結像超音波トラ
ンスデューサで受診した反射超音波信号とセンサで検出された血管内心電図信号を処理す
る。最後に、上記処理に基づいて、血管内装置を位置付ける。
【０２０９】
　体の血管内に血管内装置を位置付ける方法はさらに、特定のアプリケーション又は処理
プロセスに応じて、追加の又は改変された工程を含む。種々の追加工程が可能であり、そ
れは組み合わせて使用され、ガイダンスと位置決めが行われる。追加の工程としては、体
に挿入された血管内装置の長さが手術前に推定された装置の長さに等しいか否か確認する
こと、及び／又は、体に挿入された血管内装置の長さをシステムに入力することを含む。
さらに、患者に取り付けたセンサで血管内心電図信号を検出する工程を加えてもよい。そ
のセンサは患者に取り付けられ、別の又は追加のセンサが血管内装置に取り付けられる。
装置又は患者に設けたセンサからの血管内心電図信号を装置に設けた別のセンサからの血
管内心電図信号と比較する工程を追加してもよい。
【０２１０】
　処理方法と処理アルゴリズムは、ガイダンス、位置確認、相関に有効な重要又は独特な
特性を特定するために改変するか組み合わせてもよい。超音波及び／又は心電図信号情報
を処理するために、別の又は特注のソフトウェア又はプログラミングを含むものであって
もよい。処理は、洞房結合を特定するため又は速度プロファイルの最も高い平均速度を求
めるために、反射超音波信号の処理を含むものであってもよい。処理は、心電図群におけ
るピークツーピーク振幅の変化、心電図におけるＱＲＳ群のピークツーピーク振幅の変化
、心電図におけるＲ波のピークツーピーク振幅の変化、又は心電図におけるＰ波のピーク
ツーピーク振幅の変化を求めるために、また、追加的に又は代替的に、心電図情報をトリ
ガーとして利用して超音波情報を取得及び／又は処理するために、血管内心電図信号を処
理することを含む。
【０２１１】
　その処理法とアルゴリズムは、体の骨格構造又は場所に対する血管内装置の位置を求め
るために、重要な又は独特な特性を特定するように改変又は組み合わせてもよい。これら
の方法の実施例は、洞房結合、洞房結節、上大静脈、内頸静脈、鎖骨下静脈に対する血管
内装置の一を求めるために、処理工程を実行することを含む。
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【０２１２】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法は、血管内装置を利用して体の血管内に装置を
固定する場所を求めること、また、装置と共に血管内装置を体に固定して該装置を血管内
装置で求めた場所に維持することを含むように改変してもよい。体の血管内に血管内装置
を配置刷る方法は、装置の現在の位置を計算すること、計算された現在の装置位置を処理
工程で示された場所と比較することを含むことができる。
【０２１３】
　その方法の工程は、任意の順序で実行され又は全体として又は部分的に繰り返され、血
管内装置を位置決め又は配置する。例えば、体の血管内に血管内装置を配置する方法は、
血管内装置が冠状静脈洞に対して右心房内に適正に配置されるまで、処理工程と配置工程
を実行することを含む。代わりに、体の血管内に血管内装置を配置する方法は、血管内装
置が肺静脈に対して左心房に適正に配置されるまで、処理工程と配置工程を実行すること
を含む。代わりに、体の血管内に血管内装置を配置する方法は、血管内装置を大動脈内に
配置するまで、処理工程と配置工程を繰り返すことを含む。
【０２１４】
　この形態は、例えば、処理工程の結果を表示する追加工程を含むように改変できる。処
理工程は、静脈の血流方向に関連した情報を含むものであってもよい。静脈血流方向は、
センサに向かう方向の流れと、センサから遠ざかる方向の流れを含む。追加的に又は代替
的に、処理工程の結果は、静脈血流速度に関連した情報、静脈血流特性パターンに関連し
た情報、超音波Ａモード情報に関連した情報、反射超音波信号内部にある流れの優先非ラ
ンダム方向に関連した情報、脳の電気的活動に関連した情報、筋肉の電気的活動に関連し
た情報、心臓の電気的活動に関連した情報、洞房結節の電気的活動に関連した情報、及び
ＥＣＧから心臓の電気的活動に関する情報、を含む。
【０２１５】
　他の形態では、表示工程は、装置位置の視覚的指標を含むように改変してもよい。
【０２１６】
　表示工程はまた、装置の位置を示す視覚指標又はカラー付指標を単独で、またそれらを
装置の位置を示す音と組み合わされて、表示するように改変してもよい。
【０２１７】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法は、センサで受信した血管内心電図信号に同期
して反射超音波信号を収集することを含むように改変してもよい。追加の代替案は、血管
内心電図が、心臓、脳、又は筋肉からの電気的活動を含む場合に可能である。その収集工
程は、生理学的活動に対応するタイミングで行われる。例えば、採集工程は、ＰＲ間隔の
期間に同期して又はＰ波の一部に同期して行われる。
【０２１８】
　ＥＥＧ、ＥＣＧ、又はＥＭＧの心電図は、装置のセンサ又は患者のセンサからの情報を
採取する、処理する、及び／又は記憶するタイミングに利用される。体の血管内に血管内
装置を配置する方法の一つの形態では、送信工程、受信工程、及び処理工程は、選択され
た血管内心電図信号が検出されたときだけ行われる。方法の一つの形態では、選択された
血管内心電図信号は、ＥＣＧ波の一部である。方法の他の形態では、選択された血管内心
電図信号は、ＥＥＧ波の一部である。方法の別の形態では、選択された血管内心電図信号
は、ＥＭＧ波の一部である。
【０２１９】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法は、反射超音波信号の非結像超音波情報を用い
て血管内の構造を特定することを含む。一つの形態では、非結像超音波情報は、Ａモード
超音波を利用して血管内の構造を特定することを含む。他の形態では、非結像超音波情報
は、ドップラー超音波情報用して上記構造の近傍にある流れのパターンを特定することを
含む。
【０２２０】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法の他の形態では、処理工程は、選択された心電
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図トリガー信号に対応した反射超音波信号の一部について実行される。この方法は、例え
ば、選択された心電図トリガー信号が、ＥＣＧ波の一部、ＥＥＧ波の一部、又はＥＭＧ波
の一部であるときに採用される。
【０２２１】
　体の血管内に血管内装置を配置する他の方法では、処理工程は、血管内装置から離れる
方向の流れエネルギーを血管内装置に向かう方向の流れエネルギーと比較することによっ
て、反射超音波信号を処理することを含む。一つの形態は、２ｃｍ／秒～２５ｃｍ／秒の
範囲の血流に関連した流れエネルギーが比較のために選択される工程を含む。
【０２２２】
　他の形態では、体の血管内に血管内装置を配置する方法は処理工程を含み、そこでは、
反射超音波信号を処理して流れパターンにおける脈流の指標を検出する工程を含む。脈流
の指標は、多数の異なるパラメータのいずれであってもよい。脈流の指標は、静脈環流パ
ターン、動脈流パターン、又は心臓の心房機能である。
【０２２３】
　体の血管内に血管内装置を配置する方法は、処理工程に対する改変を含む。その処理工
程は、血管内心電図信号を処理してＰ波の相対振幅を心電図の他の部分の相対振幅と比較
する工程を含む。一つの形態では、心電図の当該部分は、ＱＲＳ群を含む。処理工程は、
反射超音波信号を処理して血流速プロファイルを求めること、検出された心電図信号を処
理して血管内心電図の形状を求めることを含むように改変できる。処理工程は、血流速プ
ロファイルと血管内心電図の形状を関連付けて血管内の血管内装置の位置を求める工程を
含むように、改変してもよい。
【０２２４】
　本発明の好適な実施例について説明したが、そのような実施例は単なる例示である。種
々の変形、変更、及び交換も含まれる。以下の請求項が発明の範囲を定めるものであり、
それらの請求項の範囲にある方法と構造及びそれら均等物は、該請求項の範囲に含まれる
。
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摘要(译)

血管内进入和引导系统具有细长主体，其具有近端和远端;细长主体上的非成像超声换能器，被配置为提供患者脉管系统的体内非基
于图像的超声信息;在细长体上的血管内电描记图引导位置，当细长体位于脉管系统中时，血管内电描记图引导电感测区段提供患者
的体内电描记图信号;处理器，被配置为接收和处理来自非成像超声换能器的信号和来自血管内电描记图引线的信号;输出设备，被
配置为显示由处理器处理的信息的结果。血管内装置具有细长主体，该细长主体具有近端和远端;细长的非成像超声换能器身体;并
且血管内电描记图在细长体上引导，其位置是当血管内装置处于脉管系统中时，血管内电图引线与血液接触。将血管内装置定位在
身体脉管系统中的方法是通过将血管内装置推进脉管系统来进行的。使用血管内装置上的非成像超声换能器将非成像超声信号发射
到脉管系统中;用非成像超声换能器接收反射的超声信号;用血管内装置上的传感器检测血管内电图信号;处理由非成像超声换能器接
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收的反射超声信号和由传感器检测到的血管内电描记图信号;并基于处理
步骤定位血管内装置。


