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(57)【要約】
　画像化デバイス、システム及び方法が提供される。本
開示のいくつかの実施形態は特に、光音響様式及び超音
波様式を用いて組織内の関心領域を画像化することを対
象とする。いくつかの実施形態では、医療用感知システ
ムが、１つ又は複数の光放出器と、血管経路内に配置さ
れるように構成された測定装置とを含む。測定装置は、
放出された光学パルスと組織との間の相互作用によって
生成された音波を受信し、超音波信号を送受信するよう
に構成されている。医療用感知システムはさらに、関心
領域の画像を生成するように動作可能な処理エンジンと
、関心領域の画像を視覚的に表示するように構成された
ディスプレイとを備える。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　関心領域内の患者の組織にレーザパルスを放出する１つ又は複数のレーザ放出器と、
　前記関心領域の血管経路内に配置される少なくとも１つのトランスデューサを備える測
定装置であって、
　　前記レーザパルスと前記組織との相互作用の結果として前記組織によって生成された
音波を受信し、
　　超音波信号を送信し、
　　送信された超音波信号に基づく超音波エコー信号を受信する前記測定装置と、
　前記測定装置と通信する処理エンジンであって、受信した音波及び受信した超音波エコ
ー信号に基づいて前記関心領域の画像を生成するように動作可能な前記処理エンジンと、
　前記処理エンジンと通信するディスプレイであって、前記関心領域の画像を視覚的に表
示する前記ディスプレイとを備える、医療用感知システム。
【請求項２】
　前記測定装置がさらに、超音波信号を送信し、送信された超音波信号に基づく超音波エ
コー信号を受信する少なくとも１つの超音波トランスデューサを備える、請求項１に記載
の医療用感知システム。
【請求項３】
　前記少なくとも１つの超音波トランスデューサがさらに、前記レーザパルスと前記組織
との相互作用の結果として前記組織によって生成された音波を受信する、請求項２に記載
の医療用感知システム。
【請求項４】
　前記測定装置がさらに、前記レーザパルスと前記組織との相互作用の結果として前記組
織によって生成された音波を受信する少なくとも１つの光音響トランスデューサを備える
、請求項２に記載の医療用感知システム。
【請求項５】
　前記測定装置はさらに、前記レーザパルスと前記組織との相互作用の結果として前記組
織によって生成された音波を受信する少なくとも１つの光音響トランスデューサを備える
、請求項１に記載の医療用感知システム。
【請求項６】
　前記１つ又は複数のレーザ放出器が患者の体外に配される、請求項１に記載の医療用感
知システム。
【請求項７】
　前記関心領域は、前記血管経路と、前記血管経路の周囲の組織の領域とを含む、請求項
１に記載の医療用感知システム。
【請求項８】
　前記少なくとも１つの光音響トランスデューサ及び前記少なくとも超音波トランスデュ
ーサが、音波と超音波エコー信号を交互に測定し、前記少なくとも１つの光音響トランス
デューサと前記少なくとも１つの超音波トランスデューサとのうちの一方のトランスデュ
ーサが音波又は超音波エコー信号を測定している間、前記少なくとも１つの光音響トラン
スデューサと前記少なくとも１つの超音波トランスデューサのうちの他方のトランスデュ
ーサは音波又は超音波エコー信号を測定しない、請求項４に記載の医療用感知システム。
【請求項９】
　前記処理エンジンはさらに、前記少なくとも１つのトランスデューサの動作を制御する
ように動作可能である、請求項１に記載の医療用感知システム。
【請求項１０】
　前記処理エンジンはさらに、超音波信号を送信するために前記少なくとも１つのトラン
スデューサを起動するように動作可能である、請求項９に記載の医療用感知システム。
【請求項１１】
　前記処理エンジンはさらに、音波と超音波エコー信号とのうちの少なくとも一方を受信
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するために前記少なくとも１つのトランスデューサを起動するように動作可能である、請
求項９に記載の医療用感知システム。
【請求項１２】
　前記少なくとも１つのトランスデューサは、前記測定装置の遠位部分の周囲に円周方向
に配される、請求項１に記載の医療用感知システム。
【請求項１３】
　前記少なくとも１つのトランスデューサは、前記測定装置の長手軸の周りで前記少なく
とも１つのトランスデューサを回転させる駆動部材に結合される、請求項１に記載の医療
用感知システム。
【請求項１４】
　前記関心領域内の患者の前記組織にレーザパルスを放出する２つ以上のレーザ放出器を
さらに備える、請求項１に記載の医療用感知システム。
【請求項１５】
　前記２つ以上のレーザ放出器は、同時にレーザパルスを放出する、請求項１４に記載の
医療用感知システム。
【請求項１６】
　前記２つ以上のレーザ放出器のうちの少なくとも１つのレーザ放出器が、前記測定装置
の長手軸に対して斜めの角度でレーザパルスを放出する、請求項１４に記載の医療用感知
システム。
【請求項１７】
　前記１つ又は複数のレーザ放出器は、患者の体外のアレイ上に配される、請求項１に記
載の医療用感知システム。
【請求項１８】
　前記アレイは弧の形状を有する、請求項１７に記載の医療用感知システム。
【請求項１９】
　関心領域の画像を生成する方法であって、前記方法は、
　患者の体外に配されたレーザ源を用いて、少なくとも１つの血管経路を有する関心領域
内の組織上に集束レーザパルスを送信するステップと、
　前記関心領域の血管経路内に置かれた少なくとも１つの光音響センサを用いて、前記集
束レーザパルスと組織との相互作用に反応して前記組織によって生成された音波を受信す
るステップと、
　前記関心領域の前記血管経路内に置かれた少なくとも１つの超音波トランスデューサを
用いて、前記関心領域内の前記組織に向かって超音波信号を送信するステップと、
　前記関心領域の前記血管経路内に置かれた前記少なくとも１つの超音波トランスデュー
サを用いて、送信された超音波信号の超音波エコー信号を受信するステップと、
　受信した音波及び受信した超音波エコー信号に基づいて前記関心領域の画像を生成する
ステップと、
　前記関心領域の前記画像をディスプレイに出力するステップとを含む、方法。
【請求項２０】
　前記少なくとも１つの光音響センサと前記少なくとも１つの超音波トランスデューサと
のうちの少なくとも一方を、前記血管経路内で、前記少なくとも１つの光音響センサ及び
／又は前記少なくとも１つの超音波トランスデューサが結合された血管内デバイスの長手
軸の周りで回転させるステップをさらに含む、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記関心領域の周囲の患者の体外に２つ以上のレーザ源を置くステップをさらに含む、
請求項１９に記載の方法。
【請求項２２】
　前記２つ以上のレーザ源を、前記関心領域の周囲の患者の体外の弧状アレイの中に置く
ステップをさらに含む、請求項２１に記載の方法。
【請求項２３】
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　前記２つ以上のレーザ源は、同時に集束レーザパルスを送信する、請求項２１に記載の
方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　[0001]　本開示は一般に、光音響様式及び超音波様式を用いて血管経路及び周囲の組織
を画像化及びマッピングすることに関する。
【背景技術】
【０００２】
　[0002]　疾患治療の診断及び成功のレベルの検証におけるイノベーションは、外部画像
化プロセスから内部診断プロセスへと移行した。具体的には、カテーテルなどの可撓性の
測定装置、又はカテーテル導入手技に使用されるガイドワイヤの遠位端に配置された超小
型センサによって血管系の閉塞及び他の血管系疾患を診断する、診断機器及びプロセスが
開発された。知られている医療用感知技法には例えば、血管造影、血管内超音波（ＩＶＵ
Ｓ）、前方視ＩＶＵＳ（ＦＬ－ＩＶＵＳ）、冠血流予備量比（ＦＦＲ）決定、冠血流予備
能（ＣＦＲ）決定、光干渉断層撮影（ＯＣＴ）、経食道超音波心エコー検査、画像誘導治
療などがある。
【０００３】
　[0003]　例えば、血管内超音波（ＩＶＵＳ）画像化は、治療の必要性を判定し、介入を
誘導し、且つ／又はその有効性を評価するために人体内の病気にかかった血管、例えば病
気にかかった動脈を評価する診断ツールとして、介入性心臓病学において幅広く使用され
ている。現在使用されているＩＶＵＳデバイスには大きく分けて、回転ＩＶＵＳデバイス
と固体状態ＩＶＵＳデバイス（合成開口フェーズドアレイとしても知られている）の２つ
のタイプがある。典型的な回転ＩＶＵＳデバイスについて言うと、関心の血管に挿入され
たプラスチックのシースの内側でスピン回転する可撓性駆動シャフトの先端に単一の超音
波トランスデューサ要素が位置する。側方視回転デバイスでは、デバイスの長手軸に対し
て概ね垂直に超音波ビームが伝搬するようにトランスデューサ要素の向きが決められる。
前方視回転デバイスでは、超音波ビームが先端に向かってより多く伝搬する（いくつかの
デバイスでは長手方向の中心線に対して超音波ビームが平行に放出される）ように遠位先
端に向けてトランスデューサ要素がピッチングされる。流体で満たされたシースは、スピ
ン回転するトランスデューサ及び駆動シャフトから血管組織を保護し、同時に、超音波信
号が、トランスデューサから組織内へ及び組織内からトランスデューサへ伝搬することを
許容する。駆動シャフトが回転すると、トランスデューサは、高電圧パルスによって定期
的に励振されて、短い超音波バーストを放出する。次いで、同じトランスデューサが、さ
まざまな組織構造体から反射されて戻って来たエコーを感知する。ＩＶＵＳ医療用感知シ
ステムは、トランスデューサの１回の回動の間に実施されたパルス／取得サイクルのシー
ケンスから、組織、血管、心臓構造体などの２次元表示を組み立てる。ある長さの血管を
画像化するために、トランスデューサ要素がスピン回転しながら、血管内でトランスデュ
ーサ要素が引き寄せられる。
【０００４】
　[0004]　対照的に、固体状態ＩＶＵＳデバイスは、１組のトランスデューサコントロー
ラに接続された超音波トランスデューサのアレイを含むスキャナアセンブリを利用する。
側方視及び一部の前方視ＩＶＵＳデバイスでは、デバイスの外周を取り巻いてトランスデ
ューサを分布させる。他の前方視ＩＶＵＳデバイスでは、トランスデューサが、遠位先端
に配列された直線アレイであり、トランスデューサは、長手方向の中心線に対してより平
行に超音波ビームが伝搬するようにピッチングされる。トランスデューサコントローラは
、超音波パルスを送信するトランスデューサセット及びエコー信号を受信するトランスデ
ューサセットを選択する。送信－受信セットのシーケンスを段階的に実施することによっ
て、固体状態ＩＶＵＳシステムは、可動部品なしで、機械的にスキャンされたトランスデ
ューサ要素の効果を合成によって得ることができる。回転する機械要素がないため、血管
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外傷の危険性を最小限に抑えつつ、血液及び血管組織と直接に接触してトランスデューサ
アレイを配置することができる。さらに、回転する要素がないためインタフェースが単純
になる。この固体状態スキャナは、単純な電気ケーブル及び分離可能な標準的な電気コネ
クタを用いて医療用感知システムに直接に配線することができる。このスキャナアセンブ
リのトランスデューサはスピン回転しないが、ある長さの血管を画像化するために、送信
－受信セットを段階的に実施して一連の半径方向スキャンを作成する間、血管内でスキャ
ナアセンブリを引き寄せるという点で、操作は回転システムの操作と同様である。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　[0005]　回転ＩＶＵＳ及び固体状態ＩＶＵＳは単に、環境の狭い領域をサンプリングし
、その結果から２次元又は３次元画像を組み立てる画像化様式のいくつかの例にすぎない
。他の例は光干渉断層撮影（ＯＣＴ）を含み、ＯＣＴは、超音波システムとともに使用さ
れている。これらの様式を血管経路内で使用する際の鍵となる課題の１つは、それらの様
式においては、血管壁の向こう側の解剖学的構造に関するデータを集める際に制限がある
ということである。ＯＣＴ画像化は、ＩＶＵＳ画像化よりも高い分解能を与えるが、ＯＣ
Ｔは、特に限定された浸透深さを有し、組織の領域を画像化するのにより多くの時間がか
かる。
【０００６】
　[0006]　最近の別の生医学的画像化様式が光音響画像化である。光音響画像化デバイス
は、短いレーザパルスを組織内へ送達し、結果として生じる組織からの音響出力をモニタ
リングする。組織の全体にわたって光吸収は異なるため、レーザパルスからのパルスエネ
ルギーによって組織内に示差的な加熱が生じる。この加熱及び関連する膨張によって、組
織の光吸収に対応する音波が生成される。「ＳＹＳＴＥＭＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ　
ＦＯＲ　ＩＤＥＮＴＩＦＹＩＮＧ　ＶＡＳＣＵＬＡＲ　ＢＯＲＤＥＲＳ」という名称の米
国特許出願公開第２０１３／００４６１６７号に記載されているように、これらの音波を
検出することができ、それらの音波を分析することによって組織の画像を生成し、関連す
る血管構造体を識別することができる。この文献は、その全体が参照によって本明細書に
組み込まれている。
【０００７】
　[0007]　したがって、これらの理由及びその他の理由から、血管経路及び周囲の組織の
マッピングを可能にする改良されたシステム及び技法が求められている。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　[0008]　本開示の実施形態は、光音響画像化技法とＩＶＵＳ画像化技法とを組み合わせ
るデバイス、システム及び方法を提供する。これらのデバイス、システム及び方法は、血
管経路及び周囲の組織を画像化及び／又はマッピングするために使用される。
【０００９】
　[0009]　いくつかの実施形態では、医療用感知システムが提供される。この医療用感知
システムは、関心領域内の患者の組織にレーザパルスを放出するように構成された１つ又
は複数のレーザ放出器と、関心領域の血管経路内に配置されるように構成された少なくと
も１つのトランスデューサを備える測定装置であって、、レーザパルスと組織との相互作
用の結果として組織によって生成された音波を受信し、超音波信号を送信し、送信された
超音波信号に基づく超音波エコー信号を受信するように構成された測定装置と、測定装置
と通信する処理エンジンであって、受信した音波及び受信した超音波エコー信号に基づい
て関心領域の画像を生成するように動作可能な処理エンジンと、処理エンジンと通信する
ディスプレイであって、関心領域の画像を視覚的に表示するように構成されたディスプレ
イとを備える。
【００１０】
　[0010]　いくつかの実施形態では、測定装置はさらに、超音波信号を送信し、送信され
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た超音波信号に基づく超音波エコー信号を受信するように構成された少なくとも１つの超
音波トランスデューサを備える。この少なくとも１つの超音波トランスデューサはさらに
、レーザパルスと組織との相互作用の結果として組織によって生成された音波を受信する
ように構成することができる。いくつかの実施形態では、測定装置はさらに、レーザパル
スと組織との相互作用の結果として組織によって生成された音波を受信するように構成さ
れた少なくとも１つの光音響トランスデューサを備える。測定装置はさらに、レーザパル
スと組織との相互作用の結果として組織によって生成された音波を受信するように構成さ
れた少なくとも１つの光音響トランスデューサを備える。
【００１１】
　[0011]　いくつかの実施形態では、１つ又は複数のレーザ放出器が患者の体外に配され
る。関心領域は、血管経路と、血管経路の周囲の組織の領域とを含むことができる。いく
つかの実施形態では、少なくとも１つの光音響トランスデューサ及び少なくとも超音波ト
ランスデューサは、音波と超音波エコー信号とを交互に測定するように構成され、少なく
とも１つの光音響トランスデューサと少なくとも１つの超音波トランスデューサとのうち
の一方のトランスデューサが音波又は超音波エコー信号を測定している間、少なくとも１
つの光音響トランスデューサと少なくとも１つの超音波トランスデューサのうちの他方の
トランスデューサは音波又は超音波エコー信号を測定しない。処理エンジンはさらに、少
なくとも１つのトランスデューサの動作を制御するように動作可能とすることができ、超
音波信号を送信するために少なくとも１つのトランスデューサを起動するように動作可能
とすることができ、音波と超音波エコー信号とのうちの少なくとも一方を受信するために
少なくとも１つのトランスデューサを起動するように動作可能とすることができる。
【００１２】
　[0012]　いくつかの実施形態では、少なくとも１つのトランスデューサは、測定デバイ
スの遠位部分の周囲に円周方向に配される。少なくとも１つのトランスデューサは、測定
装置の長手軸の周りで少なくとも１つのトランスデューサを回転させる駆動部材に結合さ
れる。この装置は、関心領域内の患者の組織にレーザパルスを放出するように構成された
２つ以上のレーザ放出器を備えることができ、この２つ以上のレーザ放出器は、同時にレ
ーザパルスを放出するように構成することができる。
【００１３】
　[0013]　いくつかの実施形態では、２つ以上のレーザ放出器のうちの少なくとも１つの
レーザ放出器は、測定装置の長手軸に対して斜めの角度でレーザパルスを放出するように
構成される。１つ又は複数のレーザ放出器は、患者の体外のアレイ上に配することができ
る。さらに、このアレイは弧の形状を有することができる。
【００１４】
　[0014]　いくつかの実施形態では、関心領域の画像を生成する方法が提供される。この
方法は、患者の体外に配されたレーザ源を用いて、少なくとも１つの血管経路を有する関
心領域内の組織上に集束レーザパルスを送信するステップと、関心領域の血管経路内に置
かれた少なくとも１つの光音響センサを用いて、集束レーザパルスと組織との相互作用に
反応して組織によって生成された音波を受信するステップと、関心領域の血管経路内に置
かれた少なくとも１つの超音波トランスデューサを用いて、関心領域内の組織に向かって
超音波信号を送信するステップと、関心領域の血管経路内に置かれた少なくとも１つの超
音波トランスデューサを用いて、送信された超音波信号の超音波エコー信号を受信するス
テップと、受信した音波及び受信した超音波エコー信号に基づいて関心領域の画像を生成
するステップと、関心領域の画像をディスプレイに出力するステップとを含む。
【００１５】
　[0015]　いくつかの実施形態では、この方法はさらに、少なくとも１つの光音響センサ
と少なくとも１つの超音波トランスデューサとのうちの少なくとも一方を、血管経路内で
、少なくとも１つの光音響センサ及び／又は少なくとも１つの超音波トランスデューサが
結合された血管内デバイスの長手軸の周りで回転させるステップを含む。この方法はさら
に、関心領域の周囲の患者の体外に２つ以上のレーザ源を置くステップを含む。いくつか
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の実施形態では、この方法はさらに、この２つ以上のレーザ源を、関心領域の周囲の患者
の体外の弧状アレイの中に置くステップを含む。この２つ以上のレーザ源は、同時に集束
レーザパルスを送信することができる。
【００１６】
　[0016]　本開示の追加の態様、特徴及び利点は、以下の詳細な説明から明白になるだろ
う。
【００１７】
　[0017]　次に、添付図面を参照して本開示の例示的な実施形態を説明する。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１Ａ】[0018]　本開示のいくつかの実施形態による医療用感知システムの概略図であ
る。
【図１Ｂ】[0019]　本開示のいくつかの実施形態による医療用感知システムの概略図であ
る。
【図１Ｃ】[0020]　例示的なセンサアレイを備える、本開示のいくつかの実施形態による
医療用感知システムの概略図である。
【図１Ｄ】[0021]　別の例示的なセンサアレイを備える、本開示のいくつかの実施形態に
よる医療用感知システムの概略図である。
【図２】[0022]　本開示の一実施形態による、血管経路内に置かれた器具及び外部放出器
を含む、血管経路及び周囲の組織の概略斜視図である。
【図３】[0023]　本開示の一実施形態による、血管経路内に置かれた器具及び２つの外部
放出器を含む、血管経路及び周囲の組織の概略斜視図である。
【図４】[0024]　本開示の一実施形態による、血管経路内に置かれた器具及び外部放出器
アレイを含む、血管経路及び周囲の組織の概略斜視図である。
【図５】[0025]　本開示のいくつかの実施形態による、光音響様式及び超音波様式を用い
て血管経路をマッピングする方法の流れ図である。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　[0026]　本開示の原理の理解を促すため、次に、図面に示された実施形態を参照する。
それらの実施形態を説明するために特定の用語が使用される。それにもかかわらず、本開
示の範囲を限定しないことが意図されていることが理解されるだろう。本開示が関係する
技術分野の当業者であれば普通に理解することだが、記載されたデバイス、システム及び
方法に対するあらゆる改変及びさらなる変更、並びに本開示の原理のあらゆるさらなる用
途は全て企図され、本開示の範囲に含まれる。例えば、血管内感知システムは心臓血管画
像化に関して説明されるが、血管内感知システムがこの用途だけに限定されることは意図
されていないことが理解される。このシステムは、患者の管腔又は腔内での画像化を必要
とするどの用途にも等しく適している。具体的には、１つの実施形態に関して説明された
特徴、構成要素及び／又はステップを、本開示の他の実施形態に関して説明された特徴、
構成要素及び／又はステップと組み合わせることが完全に企図される。しかしながら、簡
潔にするため、これらの多数の組合せを反復して別々に説明することはしない。
【００２０】
　[0027]　図１Ａは、本開示のいくつかの実施形態による医療用感知システム１００の概
略図である。医療用感知システム１００は、（カテーテル、ガイドワイヤ又はガイドカテ
ーテルなどの）測定装置１０２を含むことができる。本明細書で使用されるとき、「測定
装置」又は「可撓性測定装置」は、少なくとも、患者の血管系に挿入することができる任
意の細長い可撓性構造体を含む。本開示の「測定装置」の図示された実施形態は、可撓性
測定装置１０２の外径を画定する円形の断面輪郭を有する円筒形の輪郭を有するが、他の
事例では、可撓性測定装置１０２の全体又は一部分が、（例えば長円形、長方形、正方形
、楕円形などの）他の幾何学的断面輪郭又は非幾何学的断面輪郭を有する。可撓性測定装
置１０２は例えばガイドワイヤ、カテーテル及びガイドカテーテルを含む。この点に関し
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て、カテーテルは、カテーテルの長さの全体又は一部分に沿って延びる、他の器具を受け
入れ且つ／又は誘導するための管腔を含むことがあり、又は含まないことがある。カテー
テルが管腔を含む場合、この管腔は、デバイスの断面輪郭の中心に置くことができ、又は
デバイスの断面輪郭の中心からずれていてもよい。
【００２１】
　[0028]　医療用感知システム１００はさまざまな用途で利用され、医療用感知システム
１００を使用して、生体内の血管及び構造体を評価することができる。そのために、測定
装置１０２は血管１０４内へ進められる。血管１０４は、画像化する生体内にあって、流
体で満たされた又は流体によって取り囲まれた自然及び人工の構造体を表し、例えば、限
定はされないが、肝臓、心臓、腎臓を含む器官、体の血液系又は他の系内の弁などの構造
体を含みうる。自然の構造体を画像化することに加えて、画像はさらに、限定はされない
が、心臓弁、ステント、シャント、フィルタ及び体内に置かれた他のデバイスなどの人工
構造体を含む。測定装置１０２は、血管１０４に関する診断データを集めるために装置１
０２の長さに沿って配された１つ又は複数のセンサ１０６を含む。さまざまな実施形態で
は、１つ又は複数のセンサ１０６が、ＩＶＵＳ画像化、圧力、流量、ＯＣＴ画像化、経食
道超音波心エコー検査、温度、他の適当な様式及び／又はこれらの組合せなどの感知様式
に対応する。
【００２２】
　[0029]　図１Ａの例示的な実施形態では、測定装置１０２が固体状態ＩＶＵＳデバイス
を含み、センサ１０６が、１つ又は複数のＩＶＵＳ超音波トランスデューサ及び／又は光
音響トランスデューサ、並びに関連制御機構を含む。本明細書で使用されるとき、「光音
響トランスデューサ」は、少なくとも、光学パルスと組織との相互作用の結果として生成
された光音響波を検出するように構成されたセンサを含む。一実施形態では、光音響トラ
ンスデューサが、ＩＶＵＳ超音波トランスデューサと同じ超音波検出機構を利用する。い
くつかの実施態様では、単一のトランスデューサが、ＩＶＵＳトランスデューサと光音響
トランスデューサとの両方の役目を果たすことができる。別の実施形態では、光音響トラ
ンスデューサが、ＩＶＵＳ超音波トランスデューサの検出機構とは別の専用の光音響波検
出機構を使用する。図１Ａのシステムは、Ｖｏｌｃａｎｏ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎから
入手可能なＥａｇｌｅ　Ｅｙｅ（登録商標）　Ｐｌａｔｉｎｕｍカテーテルに関連したフ
ェーズドアレイＩＶＵＳデバイス、システム及び方法の態様、並びに米国特許第７，８４
６，１０１号及び／又は２０１５年７月２９日に出願された米国特許出願第１４／８１２
，７９２号に記載されたフェーズドアレイＩＶＵＳデバイス、システム及び方法の態様を
含むことができる。これらの文献はそれぞれ、その全体が参照によって本明細書に組み込
まれている。
【００２３】
　[0030]　センサ１０６は、血管１０４及び周囲の解剖学的構造体の断面表現を得るため
に超音波エネルギーを半径方向１１０に放出するように、測定装置１０２の外周を取り巻
いて配列及び配置される。画像化するエリアの近くにセンサ１０６が置かれると、制御回
路が、血管１０４及び周囲の構造体によって反射される超音波パルスを送信する１つ又は
複数のＩＶＵＳトランスデューサを選択する。制御回路はさらに、超音波エコー信号を受
信する１つ又は複数のトランスデューサを選択する。送信－受信セットのシーケンスを段
階的に実施することによって、医療用感知システム１００は、可動部品なしで、機械的に
スキャンされたトランスデューサ要素の効果を合成によって得ることができる。
【００２４】
　[0031]　一実施形態では、センサ１０６が、測定装置１０２の遠位部分の周囲に円周方
向に配される。別の実施形態では、センサ１０６が、測定装置１０２の本体の内部に含ま
れる。他の実施形態では、センサ１０６が、測定装置１０２を横切って半径方向に、又は
測定装置１０２に接続された可動駆動部材上に、又は測定装置１０２に接続された１つ若
しくは複数の平面アレイ上に配される。
【００２５】
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　[0032]　いくつかの実施形態では、コンソール１１６に含めることができる処理エンジ
ン１３４が、ＩＶＵＳ様式と光音響様式との両方から取得された画像化データを結合して
、単一の視覚化にする。このＩＶＵＳ様式と光音響様式との両方の様式の使用は、単一の
様式を使用した従来のシステムが提供しないいくつかの利点を提供する。第１に、光音響
センサの追加は、従来のＩＶＵＳ法だけよりも高分解能のマッピングを可能にする。第２
に、ＩＶＵＳ様式と光音響様式との組合せは、ＯＣＴ画像化又は他の方法よりも速い画像
化速度を可能にする。第３に、この組合せは、血管経路の周囲の組織の２次元及び／又は
３次元画像化を可能にする。第４に、光音響画像化の使用は、周囲の組織をより多く含む
ことによって、ＩＶＵＳマッピング手法の診断範囲を拡張する。具体的には、結合された
ＩＶＵＳ及び光音響マッピングは、プラーク、狭窄及び他の形態の血管疾患を検出する際
の超音波の信頼性を犠牲にすることなしに、あるタイプの癌、組織損傷の検出及び多数の
血管経路のマッピングを可能にすることができる。第５に、これらの２つの様式を組み合
わせることは、大幅なコスト節減を可能にする。これは、既存のＩＶＵＳシステムを、両
方の様式を使用するマッピングシステムに適合させることができるためである。第６に、
光学パルスと組織とが相互作用し、組織からの光音響波の放出が全方向であるため、トラ
ンスデューサと同じ軸に沿って光学パルスが放出される必要がない。このことは、組み合
わされた光音響及びＩＶＵＳ手法を実行する際のより大きな柔軟性を可能にし、深部の血
管経路又は入り組んだ血管経路に沿ってであっても精密なマッピング手法を可能にする。
第７に、本開示のマッピング能力を、いくつかの形態のレーザ治療と統合することができ
る。例えば、光放出器を診断モードで使用することによって組織の疾患診断が達成される
。診断後、光放出器を治療モードに切り換えることができる。この点に関して、血管系及
び周囲の組織のマッピングを使用して、治療の適用を誘導することができる。この光学的
治療が終了した後に、光放出器を再び診断モードに切り換えて、組織の病変部分の治療を
確認することができる。
【００２６】
　[0033]　センサデータは、ケーブル１１２を介して、患者インタフェースモジュール（
ＰＩＭ）１１４及びコンソール１１６に送信され、さらに、コンソール１１６の内部に配
することができる処理エンジン１３４に送信される。この１つ又は複数のセンサ１０６か
らのデータは、コンソール１１６の処理エンジン１３４によって受信される。他の実施形
態では、処理エンジン１３４が、測定装置１０２から物理的に分離されており、（例えば
無線通信によって）測定装置と通信する。いくつかの実施形態では、処理エンジン１３４
が、センサ１０６を制御するように構成される。ＩＶＵＳ様式と光音響様式との両方を使
用した手法で血管経路１０４をマッピングするために、信号の送信及び受信の精確なタイ
ミングが使用される。具体的には、いくつかの手法は、信号を交互に送信及び受信するよ
うにセンサ１０６を起動することを含む。光音響信号と超音波信号との両方を受信するよ
うに構成された１つ又は複数のＩＶＵＳトランスデューサを使用するシステムでは、血管
経路及び周囲の組織のマッピング中に１つ又は複数のトランスデューサの状態（例えば送
信／受信）を制御するように、処理エンジン１３４を構成することができる。
【００２７】
　[0034]　さらに、いくつかの実施形態では、処理エンジン１３４、ＰＩＭ１１４及びコ
ンソール１１６、並びに／又は同じシステム、ユニット、シャーシ若しくはモジュールの
部分が併置される。処理エンジン１３４、ＰＩＭ１１４及び／又はコンソール１１６は協
力して、ディスプレイ１１８上に画像として表示するセンサデータを組み立て、処理し、
レンダリングする。例えば、さまざまな実施形態において、処理エンジン１３４、ＰＩＭ
１１４及び／又はコンソール１１６は、センサ１０６を構成するための制御信号を生成し
、センサ１０６を起動するための信号を生成し、センサデータの増幅、フィルタリング及
び／又は集約を実行し、センサデータを、表示用の画像としてフォーマットする。これら
のタスク及びその他のタスクの割当ては、さまざまなやり方で、処理エンジン１３４、Ｐ
ＩＭ１１４及びコンソール１１６の間で分散させることができる。
【００２８】
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　[0035]　さまざまなセンサ１０６に加えて、測定装置１０２は、図１Ａに示されている
ようなガイドワイヤ出口ポート１２０を含む。ガイドワイヤ出口ポート１２０は、血管構
造体（すなわち血管）１０４を通して部材１０２を導くためにガイドワイヤ１２２を遠位
端に向かって挿入することを可能にする。これに応じて、いくつかの事例では、測定装置
１０２が、ラピッドエクスチェンジカテーテルである。それに加えて又はその代わりに、
血管１０４内のガイドカテーテル１２４の内側で測定装置１０２を前進させることもでき
る。一実施形態では、測定装置１０２が、膨張可能なバルーン部分１２６を遠位先端近く
に含む。バルーン部分１２６は、ＩＶＵＳデバイスの長さに沿って延びる管腔に対して開
いており、膨張ポート（図示せず）で終わる。膨張ポートを介してバルーン１２６を選択
的に膨らませ、又はしぼませる。他の実施形態では、測定装置１０２がバルーン部分１２
６を含まない。
【００２９】
　[0036]　図１Ｂは、本開示のいくつかの実施形態による代替的な測定装置１０２を含む
システムの略図である。図１Ｂの測定装置１０２は、回転ＩＶＵＳ超音波システムなどの
回転デバイスの特徴をよく示しており、その１つ又は複数のセンサ１０６は、超音波エネ
ルギーを半径方向１１０に放出するように配列された１つ又は複数のＩＶＵＳトランスデ
ューサ、及び１つ又は複数の光音響トランスデューサを含む。この場合も、単一のトラン
スデューサが、ＩＶＵＳトランスデューサと光音響トランスデューサとの両方の役目を果
たすことができる。このような実施形態では、血管１０４の断面図を得るために、その１
つ又は複数のセンサ１０６を、測定装置１０２の長手軸の周りで機械的に回転させる。図
１Ｂのシステムは、Ｖｏｌｃａｎｏ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎから入手可能なＲｅｖｏｌ
ｕｔｉｏｎ（登録商標）カテーテルに関連した回転ＩＶＵＳデバイス、システム及び方法
の態様、並びに米国特許第５，２４３，９８８号、第５，５４６，９４８号及び第８，１
０４，４７９号及び／又は２０１５年８月２７日に出願された米国特許出願第１４／８３
７，８２９号に記載された回転ＩＶＵＳデバイス、システム及び方法の態様を含むことが
できる。これらの文献はそれぞれ、その全体が参照によって本明細書に組み込まれている
。
【００３０】
　[0037]　図１Ｃ及び図１Ｄは、測定装置１０２とともに使用される、本開示のいくつか
の実施形態による代替的なセンサアレイ１２８を示す。具体的には、センサアレイ１２８
は、ＩＶＵＳトランスデューサ、ＩＶＵＳ放出器、光音響トランスデューサ及び光放出器
を含む１つ又は複数のセンサ１０６及び放出器を含む。図１Ｃでは、測定装置１０２の外
周を取り巻いてセンサアレイ１２８が配されている。センサアレイ１２８の中には２つ以
上の異なるタイプのセンサ１０６が配置されている。具体的には、センサアレイ１２８の
中には、第１のタイプのセンサ１３０が、第２のタイプのセンサ１３２とともに配置され
ている。図１Ｃの例では、アレイ１２８上に、第１及び第２のタイプのセンサ１３０、１
３２が交互に配されている。いくつかの実施形態では、アレイ１２８上に、第１及び第２
のタイプのセンサ１３０、１３２が、第１のタイプの個々のセンサ１３０が互いに隣り合
わないようなチェッカー盤（ｃｈｅｃｋｅｒｂｏａｒｄ）構成で配されている。さらに、
第１及び第２のタイプのセンサ１３０、１３２は、アレイ１２８の面積のうち大雑把に等
しい割合を占めることができる。図１Ｃの例ではこれらのセンサが長方形又は正方形に見
えるが、第１及び第２のタイプのセンサ１３０、１３２は、円形、楕円形、多角形又は他
の形状を有することができる。第１及び第２のタイプのセンサ１３０、１３２は、測定装
置１２０を横切って間隔を置いて配置することができ、又は、互いに面一に配置すること
もできる。
【００３１】
　[0038]　図１Ｄの例では、２つ以上の異なるタイプのセンサ１３０、１３２の列が交互
に配されたセンサアレイ１２８が示されている。これらの列は、軸方向に配されており、
測定装置１０２の周囲に部分的に又は完全に広がっている。いくつかの実施形態では、セ
ンサの列が、互い違いの編成で配置され、個々の列の端は面一ではない。いくつかの実施
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形態では、センサの列が、間隔を置かずに互いに隣接して配置される。或いは、センサの
列が、測定装置１０２を横切って間隔を置いて配置される。いくつかの場合には、測定装
置１０２上に、２、３、４又は５列のセンサが交互に配される。上で論じたとおり、アレ
イ１２８は、測定装置１０２の軸を軸にして回転するように構成されている。
【００３２】
　[0039]　本開示のシステムはさらに、整理番号ＩＶＩ－００８３－ＰＲＯ／４４７５５
．１５８７ＰＶ０１、整理番号ＩＶＩ－００８６－ＰＲＯ／４４７５５．１５９２ＰＶ０
１、整理番号ＩＶＩ－００８７－ＰＲＯ／４４７５５．１５９０ＰＶ０１、及び／又は整
理番号ＩＶＩ－００８８－ＰＲＯ／４４７５５．１５８９ＰＶ０１に記載された１つ又は
複数の特徴を含むことができる。これらの文献はそれぞれ本出願と同日に出願されたもの
であり、その全体が参照によって本明細書に組み込まれている。
【００３３】
　[0040]　図２は、血管経路１０４及び周囲の組織２１０の概略斜視図であり、血管経路
１０４内には、図１Ａ～図１Ｄに示された測定装置１０２などの測定装置１０２が配され
ている。組織内の関心のエリアに向かって光学パルス２３０を放出している光放出器２２
０も示されている。いくつかの実施形態では、この関心のエリアが、血管経路１０４の部
分並びに隣接する組織を含む。いくつかの実施形態では、光放出器２２０が、関心のエリ
アに向かって短いレーザパルスを放出するレーザ源である。これらのレーザパルスは、組
織２１０と相互作用し、組織２１０及び血管経路１０４の中を伝搬する一連の光音響波２
４０を生成する。光音響波２４０は、測定装置１０２に接続されたセンサ１０６によって
受信される。センサ１０６はさらに、血管壁に向かって超音波信号を送信し、反射された
対応する超音波エコーを受信することにより光音響波２４０から独立して血管経路１０４
を画像化及び／又はマッピングしてもよい。
【００３４】
　[0041]　手術者は、血管経路１０４を画像化及び／又はマッピングするために、測定装
置１０２を血管経路１０４内で動かす。いくつかの場合には、測定装置のセンサ１０６に
向かって光学パルス２３０を放出するように、光放出器２２０が構成される。それに応じ
て、光放出器２２０を、測定装置１０２と同様の速度で測定装置１０２と同様の方向に動
かす。
【００３５】
　[0042]　図３は、測定装置１０２のセンサ１０６に向かって光学パルスを放出する２つ
の光放出器２２０を使用するマッピングシステムを示す。いくつかの実施形態では、少な
くとも一方の光放出器２２０が、測定装置１０２の長手軸に対して斜めの角度で光学パル
スを放出するように構成される。２つ以上の光放出器２２０の使用は、関心のエリアをよ
り正確にマッピングすることを可能にする。具体的には、異なる源から光学パルス２３０
を放出すると、組織２１０から発散する光音響波２４０間に干渉縞２５０が生じる。これ
らの干渉縞を処理エンジン１３４によって分析して、組織マッピングで使用する追加のデ
ータ点を生成する。いくつかの実施形態では、光放出器が、組織２１０内へ光学パルスを
異なるパターンで放出する。いくつかの実施形態では、関心領域をマッピングするために
３つ、４つ、５つ又は６つの光放出器が一緒に使用される。
【００３６】
　[0043]　図４は、血管経路１０４内に配された測定装置１０２及び周囲の組織２１０を
示す。組織２１０の周囲に、複数の光放出器４１０を備える放出器アレイ４００が配され
ている。図４の例は、弧状リング形の放出器アレイ４００を示す。放出器アレイ４００は
、六角形、八角形又は他の多角形などの形状を有することもできる。この形状は、腕又は
脚の周囲など、患者の四肢の周囲に放出器アレイ４００を配置することを可能にする。他
の実施形態では、放出器アレイ４００が１つ又は複数の平らな表面を有する。この１つ又
は複数の平らな表面は、患者の腹など組織２１０の平らな部分に対して、放出器アレイ４
００の少なくとも一部分を平行に配置することを可能にする。いくつかの実施形態では、
光放出器４１０が同時に組織２１０内へ光学パルス２４０を放出する。他の実施形態では
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、光放出器４１０が交互に組織２１０内へ光学パルス２４０を放出する。例えば、放出器
４２０は、放出器アレイ４００の周囲に沿ってパルスを連続的に放出してもよい。このよ
うな放出器アレイ４００を使用すると、光放出器自体を回転させることなしに組織を帯状
に幅広く画像化及び／又はマッピングすることができることにより、より速い光音響画像
化速度が可能になり、このことは特に、四肢を画像化及び／又はマッピングするのに有用
である。さらに、放出器アレイ４００を使用すると、光音響波間の弱め合う干渉を避けつ
つ、組織２１０の異なるエリアにおいて光音響波を同時に発生させることができる。
【００３７】
　[0044]　一実施形態では、センサに複数のトランスデューサが含まれ、それぞれのトラ
ンスデューサが、放出器アレイ４００の光放出器４１０に対応する。この場合には、対応
する放出器４１０の結果として生成された光音響信号をそれぞれのトランスデューサが受
信することを保証するために、放出器アレイ４００と測定装置１０２とを同様の速度で動
かす。代替的な実施形態では、個々の放出器４１０が個々のセンサに対応しない。この場
合、放出器アレイ４００は、センサの数とは異なる数の放出器４１０を含むことができる
。その代わりに、それぞれのセンサは、対応するそれぞれのセンサ位置に向かって導かれ
た信号を、その信号を発生させた放出器４１０に関わらず受信する。
【００３８】
　[0045]　図５は、光音響様式とＩＶＵＳ様式の両方を使用して関心のエリアをマッピン
グする方法５００を示す流れ図である。方法５００のステップの前、間及び後にステップ
を追加することができること、並びにこの方法の他の実施形態のために、記載されたステ
ップのうちの一部のステップを置き換え又は排除することができることが理解される。具
体的には、ステップ５０４、５０６、５０８及び５１０を同時に実行すること、又は後に
論じるようにこれらのステップをさまざまな順序で実行することができる。
【００３９】
　[0046]　ステップ５０２で、方法５００は、外部レーザ源を起動することを含むことが
できる。このレーザ源は、図３の光放出器２２０とすることができる。いくつかの場合に
は、通信システム２５０が、電子信号又は光学信号によってこの外部レーザ源を起動する
。この信号は無線で送ることができ、外部レーザ源は、無線信号受信器を備えることがで
きる。
【００４０】
　[0047]　ステップ５０４で、方法５００は、測定デバイス及び１つ又は複数のセンサを
血管経路内に有する関心領域内の組織上にレーザパルスを集束させることを含むことがで
きる。いくつかの実施形態では、この関心領域が、少なくとも１つの血管経路１０４の一
部分を含む組織の一部分を含み、測定デバイスは血管経路１０４内に配される。関心領域
は、その組織の疑わしい問題若しくは診断された問題に基づいて、又は組織の１つの領域
が血管経路１０４内の問題に近いことに基づいて選択することができる。他の実施形態で
は、関心領域が、より全体的なマッピング計画の部分である。例えば、血管経路１０４の
１つの区画のマッピング計画は、血管経路１０４の長さに沿って血管経路１０４を取り巻
く組織のマッピングを含む。１つ又は複数の光音響センサは、測定デバイス上又は測定デ
バイス内に配されている。いくつかの場合には、１つ又は複数の光音響センサが、測定装
置の周囲に円周方向に配される。放出されたレーザパルスと関心領域内の組織との相互作
用は、組織から放散するいくつかの光音響波２４０を生成する。
【００４１】
　[0048]　いくつかの実施形態では、測定デバイスが、図１Ａ、図１Ｂ、図２Ａ～図２Ｅ
、図３及び図４に示された測定装置１０２である。いくつかの実施形態では、センサが、
図１Ａ、図１Ｂ及び図２～図４に示されたセンサであり、センサを、図２Ａ～図２Ｅに示
されたセンサアレイ１２８に含めることができる。センサは、ＩＶＵＳトランスデューサ
、ＩＶＵＳ放出器、ＯＣＴトランスデューサ、光音響トランシーバ及び光放出器を含むこ
とができる。図２Ａ～図２Ｅに示されたいずれかの例でセンサを配列することができる。
いくつかの実施形態では、センサが血管経路１０４内を動くときにセンサが回転しない。
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他の実施形態では、センサが、測定デバイスの回動部分上に配された回転アレイに含まれ
る。いくつかの実施形態では、センサが、測定デバイスの周囲に円周方向に配されている
。
【００４２】
　[0049]　ステップ５０６で、方法５００は、レーザパルスと組織との相互作用によって
生成された音波を、１つ又は複数の光音響センサを用いて受信することを含むことができ
る。いくつかの場合には、この１つ又は複数の光音響センサが、従来のＩＶＵＳ画像化要
素として機能することができる。他の場合には、この１つ又は複数の光音響センサが、Ｉ
ＶＵＳ機能を持たない、光音響波を受信するためだけの専用のセンサである。いくつかの
実施形態では、この１つ又は複数の光音響センサが、図３及び図４に示されたもののよう
な通信システム２５０によって制御される。別の実施形態では、処理エンジン１３４又は
ＰＩＭ１１４が、センサアレイ１２８上のセンサを制御する。処理エンジン１３４又はＰ
ＩＭ１１４から、この１つ又は複数の光音響センサを含むセンサに、コネクタ２３４を介
して信号が送られ、それによって、この１つ又は複数の光音響センサは、音波又は超音波
信号などの診断情報を受信する。
【００４３】
　[0050]　ステップ５０８で、方法５００は、１つ又は複数の超音波トランスデューサを
用いて血管経路１０４内へ超音波信号を送信することを含むことができる。超音波信号は
、血管経路１０４の壁に向かって送信され、血管経路１０４の壁から偏向され、超音波エ
コー信号として血管経路１０４を通って伝搬する。いくつかの実施形態では、この１つ又
は複数の超音波トランスデューサが、血管経路内に置かれた固体状態アレイ上に配される
。この１つ又は複数の超音波トランスデューサを、測定装置の長手軸の周りで回転する駆
動部材に結合することができる。送信された超音波信号は、血管経路１０４の壁から偏向
され、超音波エコー信号として血管経路１０４を通って伝搬する。
【００４４】
　[0051]　ステップ５１０で、方法５００は、この１つ又は複数の超音波トランスデュー
サを用いて超音波エコー信号を受信することを含むことができる。いくつかの実施形態で
は、この１つ又は複数の超音波トランスデューサが、超音波信号だけでなく音波も受信す
るように動作可能である。ステップ５０８の１つ又は複数の超音波トランスデューサとス
テップ５１０の１つ又は複数の超音波トランスデューサとを組み合わせて単一の要素とす
ることができ、或いは、これらのトランスデューサ要素を別個のトランスデューサ要素と
することもできる。
【００４５】
　[0052]　方法５００の中で、ステップ５０４、５０６、５０８及び５１０を調整するこ
とができ、医療手技の所望の成果に基づくさまざまな順序でこれらのステップを実行する
ことができる。例えば、超音波信号の送信及び超音波エコー信号の受信を、方法５００の
全体を通じて一定の間隔で実行し、同時に、光音響波の受信を散発的に実施することがで
きる。これは、血管経路１０４をマッピングし、血管経路１０４の区画を取り巻く組織の
病気にかかったエリアを抜き取り検査する医療手技で実施されることがある。或いは、ス
テップ５０４、５０６、５０８及び５１０は逐次的に実行される。例えば、センサアレイ
内に光音響センサ及び超音波トランスデューサがそれぞれ含まれるシステムで方法５００
が使用されるときには、信号ノイズを回避し、十分な信号処理を可能にするため、次のス
テップに進む前に、ステップ５０６、５０８及び５１０を個別に実行する。さらに、方法
５００のステップは、さまざまな順序で交互に実施することができる。
【００４６】
　[0053]　ステップ５１２で、方法５００は、血管経路１０４及び周囲の組織を含む関心
領域の画像を、音波及び超音波エコー信号に基づいて生成することを含むことができる。
いくつかの実施形態では、センサと通信する（図１Ａの処理エンジン１３４などの）処理
エンジンが、関心領域の画像を生成する。この画像は、受信したセンサデータに基づく２
次元画像と３次元画像の両方を含むことができる。いくつかの場合には、この画像が、血
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管経路１０４及び周囲の組織のいくつかの２次元断面を含む。
【００４７】
　[0054]　ステップ５１４で、方法５００は、関心領域の画像をディスプレイ１１８に出
力することを含むことができる。このディスプレイ１１８は、コンピュータモニタ、患者
インタフェースモジュール１１４（ＰＩＭ）若しくはコンソール１１６上のスクリーン、
又は画像を受信及び表示するのに適した他のデバイスを含むことができる。
【００４８】
　[0055]　本開示の範囲に含まれる例示的な実施形態では、方法５００は、ステップ５１
４の後に、方法のフローがステップ５０４に戻って再開するように繰り返す。方法５００
の繰返しは、血管経路及び周囲の組織をマッピングするために利用される。
【００４９】
　[0056]　上で説明した装置、システム及び方法をさまざまなやり方で変更することがで
きることを当業者は認識する。したがって、本開示が包含する実施形態は、上で説明した
例示的な特定の実施形態だけに限定されないことを当業者は理解する。この点に関して、
例示的な実施形態を示し、説明してきたが、上記の開示では、広範囲の変更、改変及び置
換が企図される。本開示の範囲から逸脱することなく上記の開示にこのような変形を実施
することができることが理解される。したがって、添付の特許請求項は、本開示と矛盾し
ない形で広く解釈されることが理解される。

【図１Ａ】 【図１Ｂ】
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