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(57)【要約】
　伝統的な助産師による使用に合うようにつくられた特
殊な超音波装置が、助産師の手が患者の腹部上を従来の
ように撫でる動きで機能するように適合された超音波ト
ランスデューサ構造を提供する。様々な産科状態の自動
解析が、ユーザが標準的な超音波画像を見ることも解釈
することも必要とせずに実行される。装置によるこの解
析が、ユーザによるデータ取得におけるリアルタイムの
ガイダンスを提供して、操作者の熟練の必要性を大幅に
低減する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療用の超音波装置であって、
　超音波トランスデューサを備え、当該超音波トランスデューサが、
　（１）手のひらに受け入れられ得る上面を有するトランスデューサバーを含み、前記上
面が、前記手のひらに接して配置されて前記手のひらの横方向軸を横切って延在し、前記
超音波トランスデューサが、さらに、
　（２）前記トランスデューサバーを手のひらに接して保持するために、前記トランスデ
ューサバーより上方に手の甲をわたるように延在可能な手保持要素と、
　（３）前記トランスデューサバーにより支持された、独立に励起可能なトランスデュー
サ素子のセットであって、前記トランスデューサバーの、前記上面に対向する下面におけ
る超音波送信及び受信のために露出された素子のセットとを含み、
　超音波プロセッサが、
　（１）超音波エコー信号のボリュームセットを取得するために前記独立に励起可能なト
ランスデューサ素子と通信するトランスデューサインタフェース回路と、
　（２）ディスプレイと、
　（３）前記超音波エコー信号のボリュームセットを受信する電子プロセッサとを含み、
当該電子プロセッサが、記憶されているプログラムを実行し、これにより、前記超音波エ
コー信号のボリュームセット内で、
　（ｉ）子宮頸部上の胎盤；
　（ｉｉ）非頭位（非正常位置）の胎児；
　（ｉｉｉ）多胎妊娠；
　（ｉｖ）在胎月齢；
　（ｖ）胎児の寸法
から成る群から選択される状態の表示を特定する、医療用超音波装置。
【請求項２】
　前記手保持要素及び前記トランスデューサバーが、左手又は右手のいずれも受け入れる
ように前記横方向軸にわたりほぼ対称である、請求項１に記載の医療用超音波装置。
【請求項３】
　前記超音波トランスデューサが、好ましい移動方向を示すインディシア（表示部）を含
む、請求項１に記載の医療用超音波装置。
【請求項４】
　前記電子プロセッサが、さらに、前記記憶されているプログラムを実行し、これにより
、前記少なくとも１つの状態を、前記超音波エコー信号のボリュームセットの画像の表示
とは独立に出力する、請求項１に記載の医療用超音波装置。
【請求項５】
　前記電子プロセッサが、前記記憶されているプログラムを実行し、これにより、前記少
なくとも１つの状態を、前記超音波エコー信号のボリュームセットの画像の表示を出力せ
ずに出力する、請求項４に記載の医療用超音波装置。
【請求項６】
　前記ディスプレイにおける前記出力に性別識別情報が存在しない、請求項４に記載の医
療用超音波装置。
【請求項７】
　前記電子プロセッサが、さらに、前記ディスプレイ上に、前記超音波エコー信号のボリ
ュームセットを取得するために前記超音波トランスデューサの移動をガイドする指示を出
力する、請求項１に記載の医療用超音波装置。
【請求項８】
　前記超音波トランスデューサの移動をガイドする前記指示が、前記電子プロセッサによ
る、前記受信された超音波信号の同時解析に基づいている、請求項７に記載の医療用超音
波装置。



(3) JP 2018-519075 A 2018.7.19

10

20

30

40

50

【請求項９】
　前記電子プロセッサのリアルタイム解析が、前記受信された超音波信号を解析し、それ
により、胎児の構造を識別し、前記超音波トランスデューサの移動をガイドする前記指示
が、前記少なくとも１つの状態の特定のために測定されなければならない前記識別された
胎児構造に基づいている、請求項８に記載の医療用超音波装置。
【請求項１０】
　前記超音波トランスデューサの移動をガイドする前記指示が、母親の腹部の表示上に配
置された前記超音波トランスデューサの表示を提供する、請求項７に記載の医療用超音波
装置。
【請求項１１】
　前記状態が子宮頸部上の胎盤である、請求項１に記載の医療用超音波装置。
【請求項１２】
　前記状態が胎児の非頭位状態である、請求項１に記載の医療用超音波装置。
【請求項１３】
　前記状態が多胎妊娠である、請求項１に記載の医療用超音波装置。
【請求項１４】
　前記状態が在胎月齢である、請求項１に記載の医療用超音波装置。
【請求項１５】
　前記状態が胎児の寸法である、請求項１に記載の医療用超音波装置。
【請求項１６】
　超音波処理装置が、有線又は無線で通信する２つの部分を含む、請求項１に記載の医療
用超音波装置。
【請求項１７】
　妊婦の超音波診断を、医療用の超音波装置を用いて行う方法であって、前記医療用超音
波装置が、
　超音波トランスデューサを備え、当該超音波トランスデューサが、
　（１）手のひらに受け入れられ得る上面を有するトランスデューサバーを含み、前記上
面が、前記手のひらに接して配置されて前記手のひらの横方向軸を横切って延在し、前記
超音波トランスデューサが、さらに、
　（２）前記トランスデューサバーを手のひらに対して保持するために、前記トランスデ
ューサバーから手の甲をわたるように上方に延在可能な手保持要素と、
　（３）前記トランスデューサバー内に横方向に配置された、独立に励起可能なトランス
デューサ素子のセットであって、前記トランスデューサバーの、前記上面に対向する下面
における超音波送信及び受信のために露出された素子のセットとを含み、
　超音波プロセッサが、
　（１）超音波エコー信号のボリュームセットを取得するために前記独立に励起可能なト
ランスデューサ素子と通信するトランスデューサインタフェース回路と、
　（２）ディスプレイと、
　（３）前記超音波エコー信号のボリュームセットを受信する電子プロセッサとを含み、
当該電子プロセッサが、記憶されているプログラムを実行して、これにより、前記超音波
エコー信号のボリュームセット内で、
　（ｉ）子宮頸部上の胎盤；
　（ｉｉ）非頭位（非正常位置）の胎児；
　（ｉｉｉ）多胎妊娠；
　（ｉｖ）在胎月齢；
　（ｖ）胎児の寸法
から成る群から選択される状態の表示を特定し、且つ、
　少なくとも１つの状態を前記ディスプレイ上に出力し、前記方法が、
前記少なくとも１つの状態の測定を提供するために、患者の腹部上で前記超音波トランス
デューサを掃引して、超音波データのボリュームセットを収集するステップを含む、前記
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方法。
【請求項１８】
　前記電子プロセッサが、さらに、前記超音波エコー信号のボリュームセットを取得する
ために前記超音波トランスデューサの移動をガイドする指示を前記ディスプレイ上に出力
し、前記超音波トランスデューサを前記患者の腹部上で掃引するステップが、前記超音波
トランスデューサの移動をガイドする前記ディスプレイの指示に従って行われる、請求項
１７に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
連邦政府による資金提供を受けた研究開発の記載
関連出願の相互参照
　本出願は、２０１５年６月３０日に出願された米国仮特許出願第６２／１８７，０７９
号の優先権を主張し、その全体を参照により本明細書に組み込む。
【０００２】
　本発明は、医療用の画像形成装置に関し、詳細には、従来の画像形成に対して訓練不足
の操作者により使用されるように適合された超音波装置に関する。
【背景技術】
【０００３】
　国際的な取り組みが著しく行われているにも関わらず、母親及び新生児の、予防可能な
原因による死亡が続いている。一般的な例の１つは、子宮の状態不良による出血であり、
これは、閉塞性分娩（胎位異常、多胎妊娠などによる）、又は、子宮頸部上の胎盤（前置
胎盤など）による。迅速な超音波検査は、胎児の胎位、数、サイズ（在胎月齢）、及び胎
盤の場所を確証する。従って、妊娠中の治療の基準に少なくとも１回の超音波検査が含ま
れる高所得国においては、生死に関り得るこのような状況に脅かされることは滅多にない
。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　しかし、超音波システムと、画像取得及び解釈の訓練を受けた人員との両方が希少であ
る低所得国及び中所得国においては、これらの状態は非常に危険であり得る。このような
場所において、訓練を受けていないユーザがポイントオブケアで容易に操作できる簡単な
診断ツールがあれば、文字通り命を救うことができるであろう。低所得国の例はバングラ
デシュであり、農村部の殆どの分娩（～２／３）に付き添うのは、訓練を受けていない伝
統的な助産師（Ｄａｉｓと呼ばれている助産師）であり、その他の多くは、（典型的に、
訓練が最小限の）看護師又は助産師に付き添われる。熟練の技術を利用可能な地域におい
てさえ、農村部の女性がＤａｉｓを好むことが多い。なぜなら、Ｄａｉｓはコミュニティ
に常駐し、社会的及び文化的基盤の一部だからである。このような理由から、１９７０年
代から１９９０年代にかけて、世界保健機関（ＷＨＯ）はＴＢＡの訓練に力を注いできた
が、結局のところ、妊産婦死亡率には効果がなく、また、周産期／新生児死亡率への効果
がほとんどなかったため、この業務は放棄されてしまった。この原因には、画像形成設備
の欠如が含まれる。最良に訓練された医療提供者であっても、適切な装置が無ければ子宮
内部を見ることはできない。
【０００５】
　超音波診断の訓練を受けていないユーザがポイントオブケア診断を行うことを可能にす
る技術があれば、それは実際、世界中の、超音波システムとその使用の訓練を受けた医療
提供者に即時アクセスできないいずれの場所でも有用であろう。例えば、米国における例
では、自動車事故の現場などで、最適な治療を提供するための迅速な診断が必要な場所で
、救命士が妊婦を診断しなければならない。或いは、農村における分娩及び出産の補助団
体では、看護師はいても、放射線科技師ではない。
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【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明は、超音波ベースの医療用画像形成装置を提供する。この装置は、訓練不足のユ
ーが実際に使用し易いように特別につくられている。本発明は、産科提供者(obstetrical
 provider)が、痛み、子宮底長、及び胎児の位置を診察するために一般的に用いる掃引動
作により、より良好に機能するように再設計された超音波トランスデューサを用い得る。
さらに、必要なデータを得るための前記超音波トランスデューサの操作に関するリアルタ
イムのガイダンスを提供できる。判断のための熟練及び経験を必要とする、超音波画像の
従来の表示は、機械解析に有利なように排除されており、簡略化された、又はカトゥーン
(cartoon)画像（漫画）形態の出力を提供する。
【０００７】
　具体的には、本発明は、一実施形態において、超音波プロセッサと通信する超音波トラ
ンスデューサを有する超音波装置を提供する。前記超音波トランスデューサは、手のひら
に受け入れられ得る上面を有するトランスデューサバーを有し、前記上面は、前記手のひ
らに接して配置されて前記手のひらの横方向軸を横切って延在する。前記超音波トランス
デューサは、さらに、前記トランスデューサバーを手のひらに接して保持するために、前
記トランスデューサバーより上方に手の甲をわたるように延在可能な手保持要素を有する
。独立に励起可能なトランスデューサ素子のセットが、前記トランスデューサバー内で横
方向に配置され、且つ、前記トランスデューサバーの、前記上面に対向する下面における
超音波送信及び受信のために露出されている。
【０００８】
　前記超音波プロセッサは、超音波エコー信号のボリュームセットを取得するために前記
独立に励起可能なトランスデューサ素子と通信するトランスデューサインタフェース回路
と、ディスプレイと、前記超音波エコー信号のボリュームセットを受信する電子プロセッ
サとを含む。当該電子プロセッサは、記憶されているプログラムを実行し、それにより、
前記超音波エコー信号のボリュームセット内で、（ｉ）子宮頸部上の胎盤；（ｉｉ）非頭
位（非正常位置）の胎児；（ｉｉｉ）多胎妊娠；（ｉｖ）在胎月齢；（ｖ）胎児の寸法か
ら成る群から選択される状態の表示を特定し、また、少なくとも１つの状態を前記ディス
プレイ上に出力する。
【０００９】
　従って、本発明の少なくとも１つの実施形態の特徴は、画像形成において（又は産科に
おいても）訓練されていない既存の助産師の技能に適応し、複雑な超音波技術の要件に適
合する超音波装置であって、伝統的な助産師、又は、ポイントオブケアを行う医療従事者
（例えば、救急医療技術者など）を必要としない超音波装置を提供することである。産科
治療に関する機能を限定することにより、超音波診断の複雑さの大部分が自動的に処理さ
れ得る。前記トランスデューサを、付添い助産師の現在の技能と互換性があるように適合
させることにより、訓練時間がかなり短縮され、また、このような機器を、実際に対応可
能な人々の技能に取り入れて医療を提供することが大幅に促進される。
【００１０】
　前記手保持要素及び前記トランスデューサバーは、左手又は右手のいずれも受け入れる
ように、前記横方向軸にわたり、ほぼ対称であり得る。
【００１１】
　従って、本発明の少なくとも１つの実施形態の特徴は、左手又は右手のいずれで用いら
れても、手のひらの、患者に対して慣れた手位置で利用されることができ、完全なデータ
取得を可能にするトランスデューサを提供することである。
【００１２】
　前記超音波トランスデューサは、好ましい移動方向を示すインディシア（表示部）を含
み得る。
【００１３】
　従って、本発明の少なくとも１つの実施形態の特徴は、左手又は右手のいずれにおいて
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も、手中のトランスデューサを単一の向きに向けさせることにより、取得データの向きの
自動識別を補助することである。
【００１４】
　前記電子プロセッサは、前記測定された状態を、前記超音波エコー信号のボリュームセ
ットの画像の表示とは独立に出力し得る。
【００１５】
　従って、本発明の少なくとも１つの実施形態の特徴は、必要な臨床情報を得るために画
像を解釈する必要を排除することである。
【００１６】
　幾つかの実施形態において、本発明は、前記測定された状態を、前記超音波エコー信号
のボリュームセットの画像の表示を出力せずに、また、性別識別情報が存在しないように
出力し得る。
【００１７】
　従って、本発明の少なくとも１つの実施形態の特徴は、性別選択を可能にすることを回
避することである。
【００１８】
　前記電子プロセッサは、さらに、前記ディスプレイ上に、前記超音波エコー信号のボリ
ュームセットを取得するために前記超音波トランスデューサの移動をガイドする指示を出
力し得る。
【００１９】
　従って、本発明の少なくとも１つの実施形態の特徴は、リアルタイムのユーザ指示をデ
ィスプレイに直接提供することにより、ほとんど又は全く訓練を行わずに使用され得るシ
ステムを提供することである。
【００２０】
　前記超音波トランスデューサの移動をガイドする前記指示は、前記電子プロセッサによ
り受信された前記超音波信号の、例えば、量及び位置に関する同時解析に基づき得、且つ
／又は、胎児構造のリアルタイム解析に基づき得る。胎児構造のリアルタイム解析の場合
、前記超音波トランスデューサの移動をガイドする指示は、前記少なくとも１つの状態の
特定のために測定されなければならない、識別された胎児構造に基づき得る。
【００２１】
　従って、本発明の少なくとも１つの実施形態の特徴は、前記超音波装置を使用する際の
、進行中のデータ収集プロセスに応答したガイダンスを提供することである。従って、こ
のガイダンスはユーザを持続的に誘導する。この実施形態のさらなる特徴は、ユーザによ
り提供されたガイダンスを、超音波の自動解析を可能にする特徴と同一の特徴を用いてリ
アルタイムベースで通知することであり、すなわち、データの同時自動解析を可能にし、
それにより、ユーザの動作を、自動解析のための測定の向上という目標に向けて調整する
ことである。
【００２２】
　前記超音波トランスデューサの移動をガイドする前記指示は、母親の腹部の表示上に配
置された前記超音波トランスデューサの表示を提供する。
【００２３】
　従って、本発明の少なくとも１つの実施形態の特徴は、単純で直感的で、ほぼ無言語の
ガイダンスをユーザに提供することである。
【００２４】
　これらの特定の目的及び利点は、特許請求の範囲内にある幾つかの実施形態にのみ適用
され、従って本発明の範囲を限定するものではない。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】本発明の超音波装置の斜視図であり、伝統的な産科訓練との適合性がより良好で
あるように適合されたトランスデューサの設計を示し、また、このトランスデューサと通
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信するリモートディスプレイユニットを示す。
【図２】図１のトランスデューサ及びディスプレイユニットのブロック図であり、超音波
トランスデューサ素子の配置を示し、また、トランスデューサ内の超音波データを処理し
てリモートディスプレイユニットに表示を生成するための第１及び第２の電子コンピュー
タを示す。
【図３】本発明の実施の際に図２のコンピュータにより合同で又は個々に実行されるプロ
グラムを示すフローチャートである。
【図４】図１のディスプレイユニットにより提供された第１の表示が、操作者による超音
波トランスデューサの動きを、受信された超音波信号のリアルタイムの測定及び解析に従
ってガイドする様子を示す。
【図５】図１のディスプレイユニットにより提供された第２の表示が、胎児の状態の出力
表示を提供している様子を示す。
【図６】トランスデューサと、トランスデューサにより取得された、つなぎ合わされてボ
リュメトリックデータセットを提供することに関する望ましいボリュメトリックデータセ
ット内のデータとを示す。
【図７】本発明により用いられるセグメント化手順のフローチャートである。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
　図１を参照すると、本発明の超音波システム１０が、超音波トランスデューサ１２を含
み得る。超音波トランスデューサ１２は、超音波エコーデータを取得して、この超音波デ
ータを、ディスプレイユニット１４と通信させるためにある。ディスプレイユニット１４
は、取得された超音波データに関連する情報を表示するためにある。図示されているよう
に、トランスデューサ１２とディスプレイユニット１４とは、トランスデューサ１２の走
査中にディスプレイユニット１４を見ることを補助するように分離されている。しかし、
これら２つの要素を単一の装置に統合し得ることも考えられる。分離されている場合、ト
ランスデューサ１２はディスプレイユニット１４と、例えば、無線で、超音波により、若
しくは光信号１６により、又は、柔軟な導電体を用いて通信し得る。
【００２７】
　ここで、図１及び図２を参照すると、トランスデューサ１２はトランスデューサバー１
８を含み得る。トランスデューサバー１８は、ユーザの手２０の手のひらに受け入れられ
て、手２０に対する横方向軸２２にほぼ沿って、手のひら上で手２０の幅にわたり延在し
得る。手保持バー２４が、左右のサイドピラー２６ａ及び２６ｂにより支持されて、トラ
ンスデューサバー１８より上に離間されてトランスデューサバー１８に対してほぼ平行に
配置され得る。こうして、手保持バー２４は、ユーザの手２０が開口部２８（ピラー２６
ａ，２６ｂ間、及び、トランスデューサバー１８の上面と手保持バー２４の下面との間）
内に配置されたとき、ユーザの手２０の手の甲にフィットし得る。手保持バー２４及びピ
ラー２６ａ，２６ｂは、トランスデューサ１２がユーザの手２０により軽く握られて、患
者の腹部２１を掃引するための慣用的な向きでユーザの手を向けるように操作されること
を可能にする。手保持バー２４の下側のピラー２６ａ，２６ｂに、パッドが軽度に設けら
れている。これは、使用中にユーザがトランスデューサ１２の保持を維持することを補助
するためであり、また、トランスデューサ１２の横方向及び鉛直方向運動の制御のために
トランスデューサバー１８をきつく握りしめる必要をなくすためである。
【００２８】
　図１に示されているように、手保持バー２４の上面は、トランスデューサ１２の好まし
い掃引方向（横軸２２に対してほぼ垂直）を示すインディシア（表示部）３０を提供し得
る。トランスデューサ１２は、ユーザの左手又は右手により均等に受け入れられるように
、横軸２２に垂直な中央面を横切ってほぼ対称である。インディシア３０は、ユーザが使
用する手を替える場合にトランスデューサ１２の一貫した方向付けを保つことを補助する
。
【００２９】



(8) JP 2018-519075 A 2018.7.19

10

20

30

40

50

　手保持バー２４の上面は、制御特徴部も含み得る。これらの特徴部は、例えば、インジ
ケータライト３２、及び、起動ボタン３４である。インジケータライト３２は、ディスプ
レイユニット１４と通信している超音波システム１０の起動、及び、適切な機能状態を示
す。起動ボタン３４は、トランスデューサ１２の内部電子機器への電力供給を、慣用的な
オン／オフスイッチにより制御し得る。
【００３０】
　さらに図２を参照すると、トランスデューサバー１８の内側に１組の独立のトランスデ
ューサ素子３６が配置されている。トランスデューサ素子３６は、各々、超音波音波(ult
rasonic acoustic wave)を、トランスデューサバー１８の下面に接触している組織内に放
射でき、また、これらの放射された超音波音波からのエコー信号を、超音波データの生成
のために受信及び検出できる。トランスデューサ素子３６は独立に制御可能であり、これ
により、ビーム形成及びその他の公知の技術のために振幅及び位相が制御され得る別々の
発散超音波ビーム３８を提供できる。トランスデューサ素子３６は、横軸２２に沿って離
間されている。
【００３１】
　トランスデューサ素子３６は、当分野で公知のタイプの駆動回路４０と通信し得る。駆
動回路４０は、トランスデューサ素子３６を駆動するための適切な電圧信号を提供するた
めにあり、また、トランスデューサ素子３６からの受信されたエコー信号を表す電圧信号
を検出するためにある。
【００３２】
　トランスデューサ素子３６及び駆動回路４０を保持しているトランスデューサバー１８
内の内部キャビティが、手保持バー２４の対応するキャビティ内に保持されているさらな
る回路と通信し得る（例えば、ピラー２６ａ内の相互接続されたキャビティを介して）。
この後者のキャビティは、バッテリ４１、処理回路４２、及び、通信インタフェース４４
を含み得る。処理回路４２及び通信インタフェース４４は、バッテリ４１により電力供給
される。当分野にて理解されるように、処理回路４２は、記憶されたプログラムを格納す
るための不揮発性メモリであり得る。これに関しては、以下に説明する。通信インタフェ
ース４４は、上述の信号６５を生成するように動作する導体ドライバ又は無線トランシー
バであり得る。
【００３３】
　さらに図２を参照すると、通信インタフェース４４は、ディスプレイユニット１４内の
対応する通信インタフェース４６と通信し得る。ディスプレイユニット１４は、トランス
デューサ１２と同様に、バッテリ４８を含み得る。バッテリ４８は通信インタフェース４
４に電力供給し、また、処理回路５０及びディスプレイ画面５２にも電力供給する。ディ
スプレイ画面５２は、画像データ５３並びに／又はテキスト及び数値データ５４を表示す
るためにある。処理回路４２と同様に、処理回路５０は、ディスプレイユニット１４のそ
の他の素子を制御するための、コンピュータメモリに格納された、記憶されたプログラム
を保持する電子コンピュータを含み得る。一実施形態において、ディスプレイユニット１
４は、スマートフォン、タブレットなどにより実装され得る。
【００３４】
　ここで図３を参照すると、操作において、ユーザは、ディスプレイユニット１４及びト
ランスデューサ１２を、例えば、それぞれの慣用的なスイッチにより起動させ、これによ
り、処理ブロック５６により示されているように、検査を開始するための超音波取得命令
を受信する。トランスデューサ１２内の処理回路４２が、トランスデューサ１２と患者と
の接触を自動的に検出し得るため、操作者は、装置の起動後、測定が報告されるまで、超
音波システム１０の制御に関与しない。
【００３５】
　ここで図４を参照すると、超音波データを取得するための命令は、走査プロセス中にユ
ーザに提供されてもよい。これは、好ましくは、患者の腹部のモデル化画像５５（腹部内
部を３次元で示す）を画面５２上に表示することにより行われる。こうして、２次元画像
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投影が、腹部の左右側を示すための回転矢印５７（望ましい走査軌道の範囲を、より良好
に指示する）により示されているような様々な回転において表示される。このモデル化画
像５５に、トランスデューサ１２（インディシア３０を示す）に配置された操作者の手２
０の表示が重ね合わされる。手２０の表示は、望ましい掃引軌道５８の端部に配置されて
も、或いは、望ましい掃引軌道５８に沿って移動するようにアニメーションされてもよい
。患者の腹部のモデル及び胎児６０のファントム輪郭が、好ましくはカトゥーン画像であ
り、実際の超音波データによるものではないことが強調されるべきであるが、モデル化画
像５５は、付加的な視覚的参照を提供するために、カトゥーン画像の胎児６０のファント
ム輪郭を含み得る。
【００３６】
　図３及び図６を参照すると、トランスデューサ１２が様々な軌道５８に沿って移動され
ると、トランスデューサ１２は、軌道５８の各点にて、超音波エコーデータのファンビー
ムスライス６２を取得する。超音波エコーデータは、当分野で一般的に理解されているよ
うに、トランスデューサ素子３６の連続的な励起、及び、エコー信号の受信により生じる
。処理ブロック６４により示されているように、これらのスライスを互いに「つなぎ合わ
せて」(“stitched”)、所望のボリュームデータセット６７の部分ボリューム６６を形成
し得る。これは、例えば、各スライス６２の隣り合う側の特徴を相関させることにより行
われる。この時点で、上／下軸６８が、軌道５８に従うユーザからのスライス６２の取得
順序の知識に基づいて決定される。或いは、この上／下軸６８は、取得されるボリューム
セットから抽出される解剖学的ランドマークから決定され得る。
【００３７】
　部分ボリューム６６の各掃引収集のスライス６２の最後に、又はこれらの最中に、プロ
セスブロック５６の命令が、例えば新しい軌道５８を示すように修正されてもよい。軌道
５８のこの表示は、モデル化画像５５の必要に応じた回転、ユーザの手の画像の変化、及
び、矢印６３により示されるトランスデューサ１２の表示の向きの回転を含む。これに加
えて、図４に示されているように、３次元シェーディング７２を胎児６０の輪郭の上に配
置でき、これにより、各部分ボリューム６６の取得データを概略的に示して、ユーザを、
ボリュームデータセット６７の全体にわたるデータ取得においてガイドできる。
【００３８】
　処理ブロック７０により示されているように、追加の部分ボリューム６６が処理ブロッ
ク６９にて得られると、これらのボリュームは、処理ブロック７６にて互いにつなぎ合わ
される。このプロセスもまた、隣り合う部分ボリューム６６及び／又は共通の解剖学的リ
ファレンスの相関を利用し得る。後者の場合、例えば、羊水と子宮壁との境界が、画像の
位置合わせのための鮮明なコントラスト基準点を提供する。この技術は、ミカエル・ハウ
ス(Michael House)、ヘレン・フェルトビッチ・ティモシー・Ｊ・ホール(Helen Feltovic
h Timothy J Hall)、トレヴァー・スタック(Trevor Stack)、アテュール・パテル（Atur 
Patel)、及び、シモナ・ソクラテ(Simona Socrate)による「超音波画像形成」(Ultrasoun
d Imaging)（２０１２年１月発行：３４（１）：１～１４頁）の「妊娠中の子宮頸部の大
きな歪みの機械的特性を推定するための３次元拡張視野超音波法」(“A three-dimension
al, extended field of view ultrasound method for estimating large strain mechani
cal properties of the cervix during pregnancy”)と題された文献に記載されている。
この文献を援用して本文の記載の一部とする。
【００３９】
　これらの部分ボリューム６６が処理ブロック７６にて収集されると、プロセスブロック
５６の命令が再び更新されて、新しい軌道５８、又は、旧い軌道５８の繰り返しが示され
、そして、シェーディング７２が更新される。一般的に、シェーディング７２が、複数の
強度を含み得、例えば、トランスデューサ１２によるマルチプルパスを介してのオーバー
サンプリングの要求を反映することに留意されたい。
【００４０】
　部分ボリューム６６が収集されると、処理ブロック８０に示されているように、解析を
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開始できる。処理ブロック８０において、取得されたデータをセグメント化して、胎児の
解剖学的構造を特定する。点線７８により示されているように、セグメント化及び解析の
初期段階をさらに用いて、プロセスブロック５６の取得のための命令を変更し得る。これ
により、異なる方向での追加の軌道５８に沿った、より多くの取得が可能になる。例えば
、胎児の大腿骨長又は頭殿長の測定において、ボリュームデータセット６７のセグメント
化及び胎児位置の進歩的理解が、この測定のためのデータをより明確に示す、異なる面に
沿った追加取得を促進するために使用され得る。
【００４１】
　ここで、図５も参照する。所望のボリュメトリックデータセット６７のデータ取得の完
了後、処理ブロック８２に示されているように、ディスプレイユニット１４のスクリーン
５２上に出力が提供され得る。この出力は、発育中の胎児に関する１以上の状態の表示を
提供する。これらの状態は、（ｉ）子宮頸部上の胎盤；（ｉｉ）非頭位（非正常位置）の
胎児；（ｉｉｉ）多胎妊娠；（ｉｖ）在胎月齢；及び、（ｖ）胎児の寸法を含む。当分野
で一般的に理解されているように、子宮頸部上の胎盤（前置胎盤）は、胎盤が部分的に又
は完全に子宮頸部の開口を覆う場合に生じ、これが、閉塞性分娩による出血又は感染を引
き起こすことがある。「非頭位（非正常位置）の胎児」とは、胎児が、頭頂が産道の骨盤
入口に最も近い頭頂位以外のいずれかの位置にある（分娩困難を生じ得る）ことを示す。
「多胎妊娠」とは、例えば、双子の存在などを示す。「在胎月齢」とは、受胎からの経過
時間であり、「胎児の寸法」は、様々な方法で測定されることができ、これらは、頭部寸
法、大腿骨寸法、及び頭殿長さを含む。
【００４２】
　望ましくは、この情報は、参照番号８４で示されているように定量的に伝達され、すな
わち、定量的グラフィック（例えば、マーカ矢印）である。このグラフィックは、望まし
い値及び位置をバー８６内に示して、可能な値の範囲を確証し、また、望ましい値に関す
るサブ範囲も示す。各測定（例えば、胎児の寸法（例えば、頭部寸法又は大腿長さ）の測
定値）の意味が、胎児のカトゥーン画像８８で図式的に示され得る。好ましくは、画像を
用いた診断の試みを防止するために、収集された超音波データから得られた画像が全く表
示されない場合もあろう。しかし、サムネイル画像は、性別特定を可能にしない形態で提
供され得る。
【００４３】
　出力値が、範囲に対して、例えば定量的グラフィックで表示される場合、範囲又はサブ
範囲が、その他の測定状態（例えば在胎月齢）に従って調整され得る。このようにして、
例えば、所与の在胎月齢に対する望ましい値に関連する値が提供され得る。状態（ｉ）～
（ｉｉｉ）に関して、カトゥーン画像８８が、これらの状態を示すように変更され得る。
これらは、例えば、（ｉ）に関して胎盤のカトゥーン画像９０を追加すること、（ｉｉ）
に関してカトゥーン画像８８を子宮のカトゥーン画像周囲９２内で反転させること、又は
、状態（ｉｉｉ）（多胎妊娠）の場合に、第２の胎児カトゥーン画像８８を追加すること
を含む。
【００４４】
　ここで図７を参照すると、図３のセグメント化及び解析プロセスがセグメント化及び解
析プログラムにより自動的に望ましく実行される。これは、ユーザが超音波画像の読み取
りにおける技能を習得する必要性を排除する。このプロセスにおける精度は、特定の状態
を検出するための超音波システム１０の限られた使用により可能にされる。自動セグメン
ト化及び解析に関する問題は、「検出の順序付け」(“ordered detection problem”)と
して処理され得る。これは、より容易に識別される解剖学的構造が最初に識別され、次い
で、これらの構造が参照点として使用され、これに続いて、識別が困難な構造が識別され
る。従って、この方法は多重解像度法を提供し、これは、所定の構造物（この構造が既に
識別されている場合の）が特別な位置にある尤度（可能性）、及び、前記構造物の相対位
置を算出する。
【００４５】
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　処理ブロック１００により示されているように、解析プロセスに使用される上／下軸６
８（図６に示す）が最初に識別される。これに関しては先に論じたが、この上／下軸の特
定は、解剖学的特徴物（例えば、骨盤骨構造など）のボリュメトリックデータの一般的な
解析全体においても行われる。
【００４６】
　処理ブロック１０２において、胎児頭部構造が識別される。これは、例えば、様々な寸
法の胎児頭部モデルへの関連付けにより行われ、頭蓋骨の、周囲の羊水の暗い影に対する
明るい反射、頭蓋骨のほぼ球形の形状、及び、脳組織の予測される超音波特性が捉えられ
る。様々な胎児の頭部の寸法が用いられ、この時点で、多胎妊娠（すなわち、状態（ｉｉ
ｉ））を特定するために複数の頭部を識別し得る。処理ブロック１０２において頭部の各
々が識別され、処理ブロック１０４において、身体構造が、頭部から延在する組織塊とし
て、頭部直径に基いて予測される距離及び体積により識別され得る。次いで、識別された
胎児身体構造の一部が、身体構造における頭部の寸法及び位置と矛盾しない適切な長さの
大腿骨構造を見つけるために解析され得る。
【００４７】
　次いで、状態（ｖ）に関し、頭部寸法、大腿骨長及び頭殿長さの測定を行い得る。この
時点で、頭部及び身体構造と、処理ブロック１００で展開された既知の上／下軸６８との
関係により、状態（ｉｉ）（すなわち、非頭位胎児）が示されることがあろう。既知の上
／下軸６８は、胎児の頭部及び身体構造の識別と共に、子宮頸部上に胎盤構造がある（す
なわち、状態（ｉ））かどうかを判断するために用いられ得る。胎児寸法の測定値に従っ
て、在胎月齢を、多胎妊娠があるかどうかも考慮して算出でき、処理ブロック１０６の測
定が完了する。次いで、これらの状態が、図３の処理ブロック８２に関して上述したよう
に出力され得る。
【００４８】
　胎児測定のためのセグメンテーション（セグメント化）技術が、「３次元超音波データ
からの自動的な胎児測定」(“Automated fetal measurement form three-dimensional ul
trasound data”)と題された米国特許第８，５５６,８１４号と、「制約された確率的ブ
ースティングツリーを用いた、胎児の解剖学的構造の検知のための超音波画像によるシス
テム及び方法」(“System and method for detection of fatal anatomies from ultraso
und images using a constrained probabilistic boosting tree”)と題された米国特許
第７，９９５，８２０号と、「胎児の在胎月齢の推定のための超音波データ及びデータ融
合による胎児の生体測定のためのシステム及び方法」(“System and method for fatal b
iometric measurements from ultrasound data and fusion of same for estimation of 
fetal gestational age”)と題された米国特許第７，７８３，０９５号と、「先行形状を
用いたグラフカット画像セグメンテーションのためのシステム及び方法」(“System and 
method for graph cuts image segmentation using a shape prior”)と題された米国特
許第７，４００，７６７号とに、凡そ記載されている。これらの特許文献を参照により本
明細書に組み込む。
【００４９】
　幾つかの用語が、本明細書にて参照目的でのみ用いられており、従って、これらは、限
定的であることを意図されていない。例えば、「上方」(“upper”)、「下方」(“lower
”)、「より上」(“above”)、及び「より下」(“below”)などの用語は、参照されてい
る図面における方向について言及している。「前」(“front”)、「後」(“back”)、「
背面」(“rear”)、「底」(“bottom”)及び「側方」(“side”)などの用語は、一貫性は
あるが任意の基準枠内の部品の部分の向きについて言及しており、これらは説明されてい
る部品を記載している文章及び関連図面を参照することにより明確にされる。このような
用語は、具体的に上述した語、その派生語及び類似の意味の語を含み得る。同様に、「第
１の」(“first”)、「第２の」(“second”)、及び、構造に関するその他のこのような
数値用語は、文脈により明確に指示されない限り、シーケンス及び順序を表すものではな
い。
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【００５０】
　本開示及び例示的な実施形態の要素又は特徴を紹介する際に、冠詞「１つの」(“a”),
(“an”)、「その」(“the”)、「前記」(“said”)は、１以上のこのような要素又は特
徴が存在することを意味するものである。用語「備えている」(“comprising”)、「含む
」(“including”)、「有する」(“having”)は、包含的であることを意図されており、
詳細に記載された以外の付加的な要素又は特徴が存在し得ることを意味する。さらに、本
明細書に記載された方法のステップ、プロセス、及び操作は、それらを実行する順序とし
て具体的に特定されない限り、説明又は図示された特定の順序で実行される必要があると
解釈されるべきでないことが理解されよう。また、追加の又は代替的なステップも用いら
れ得ることも理解されよう。
【００５１】
　「マイクロプロセッサ」(“microprocessor”)及び「プロセッサ」(“processor”)又
は「前記マイクロプロセッサ」及び「前記プロセッサ」への言及が、スタンドアロン環境
及び／又は分散環境で通信でき、従って、有線又は無線通信を介してその他のプロセッサ
と通信するように構成されることができる１以上のマイクロプロセッサを含むことが理解
されよう。このような１以上のプロセッサは、類似の又は異なるデバイスであり得る１以
上のプロセッサ制御式デバイス上で動作するように構成され得る。また、メモリへの言及
は、別段の定めのない限り、１以上のプロセッサ読み取り可能で且つアクセス可能なメモ
リ素子及び／又は構成要素を含み得る。これらの素子及び要素は、前記プロセッサ制御式
装置の内部にあっても、前記プロセッサ制御式装置の外部にあってもよく、且つ、有線又
は無線ネットワークを介してアクセス可能である。
【００５２】
　本発明が、本明細書に含まれる実施形態及び例示に限定されないことが特に意図され、
また、特許請求の範囲が、これらの実施形態の変型を含むことが理解されるべきである。
これらの変型は、前記実施形態の一部と、異なる実施形態の要素の組合せとを、以下の特
許請求の範囲内にあるように含む。特許文献及び非特許文献を含む、本明細書に記載した
刊行物の全てが、参照により本明細書に組み込まれる。
【符号の説明】
【００５３】
　１０　超音波システム
　１２　トランスデューサ
　１４　ディスプレイユニット
　１８　トランスデューサバー
　２０　ユーザの手
　２２　ユーザの手の横方向軸
　２４　手保持バー
　２６ａ　サイドピラー
　２６ｂ　サイドピラー
　２８　開口部
　３０　インディシア（方向表示部）
　３２　インジケータライト
　３４　起動ボタン
　３６　トランスデューサ素子
　４０　駆動回路
　４１　バッテリ
　４２　処理回路
　４４　通信インタフェース
　４８　バッテリ
　５０　処理回路
　５２　ディスプレイ画面
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　５３　画像データ
　５４　テキスト及び数値データ
　５５　モデル化された画像
　５８　掃引軌道
　６２　エコーデータのファンビームスライス
　６６　部分ボリューム
　６７　ボリュームデータセット
　６８　上／下軸
　８４　定量的グラフィック
　８８　胎児のカトゥーン画像
　９０　胎盤のカトゥーン画像
　９２　子宮のカトゥーン画像周囲

【図１】

【図２】

【図３】
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