
(57)【要約】

人体内の対象領域の少なくとも一つのパラメータの非侵

襲的モニタリングに使用される方法とシステムを提示す

る。当該システムは、測定ユニットと制御ユニットを備

える。測定ユニットは、照射アセンブリ（101A）と光検

出アセンブリ（101B）とを有し、採集光を示す測定デー

タを生成する光学ユニットと、所定の超音波周波数範囲

の音波を発生するように構成された音響ユニット（110

）と、を備える。測定ユニットは、所定の周波数範囲の

音波が対象領域内で照射領域と重なり対象領域外の領域

とは実質的に重ならず、かつ検出アセンブリが対象領域

からの散乱光と対象領域外の領域からの散乱光を採集す

るという動作条件を提供する。測定データは、超音波で

標識付けされた光の部分と標識付けされていない光の部

分の両方を有する散乱光を示し、対象領域と対象領域外

の領域のそれぞれの光応答を識別可能にする。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 非 侵 襲 的 に モ ニ タ す る の に 使 用 さ れ
る モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム で あ っ て 、
　 ・ 　 光 を 照 射 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射
ア セ ン ブ リ と 、 照 射 さ れ た 身 体 部 位 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入
力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か つ 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ
れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と 、 を 有 す る 光 学 ユ ニ ッ ト と 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発
生 す る よ う に 構 成 さ れ た 音 響 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 対 象 領 域 内
で 照 射 領 域 と 重 な り 対 象 領 域 外 の 領 域 と は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 対 象
領 域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る と い う 動 作 条 件 を 提 供 す る
よ う に 構 成 さ れ 動 作 可 能 で あ り 、 こ れ に よ り 測 定 デ ー タ は 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の 部
分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 の 両 方 を 有 す る 散 乱 光 を 示 す こ と に な り 、 こ れ に よ り
対 象 領 域 と 対 象 領 域 外 の 領 域 の そ れ ぞ れ の 光 応 答 を 識 別 可 能 に す る 測 定 ユ ニ ッ ト と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト に 、 こ れ ら の ユ ニ ッ ト を 操 作 す る た め に 接 続 可 能 で あ
り 、 測 定 デ ー タ に 対 す る 応 答 性 を 有 し 、 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応 答 に 対 応 し た デ ー
タ 部 分 を 抽 出 し 、 対 象 領 域 の 前 記 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー
タ を 処 理 し 解 析 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ て い る 制 御 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え る シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ 】
　 音 響 ユ ニ ッ ト は 、 非 収 束 的 な 超 音 波 放 射 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ
ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ 】
　 対 象 領 域 の 酸 素 飽 和 度 を 判 定 す る た め に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ 】
　 対 象 領 域 の 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る た め に 酸 素 測 定 の 原 理 を 利 用 す る よ う に 構 成 さ
れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ 】
　 対 象 領 域 の 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る た め に パ ル ス 酸 素 測 定 の 原 理 を 利 用 す る よ う に
構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ６ 】
　 測 定 ユ ニ ッ ト は 、 時 間 と 照 射 光 の 波 長 の 少 な く と も 一 方 の 関 数 と し て 超 音 波 標 識 付 け 光
信 号 の 変 動 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ れ 動 作 可 能 で あ り 、 制 御 ユ ニ ッ ト は
、 信 号 の 最 大 値 ／ 最 小 値 を 判 定 し 、 酸 素 飽 和 度 を 算 出 す る た め に 超 音 波 標 識 付 け 光 信 号 の
変 動 を 解 析 す る よ う に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ７ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 、 前 記 動 作 条 件 を 満 た す 最 適 な 位 置 取
り を 提 供 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ て 動 作 可 能 で あ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ８ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 前 記 最 適 な 位 置 取 り を 提 供 す る よ う に 、 音 響 放 射 の 伝 播 方 向 と 照 射 ア
セ ン ブ リ と 検 出 ア セ ン ブ リ の 少 な く と も 一 方 と の 間 の 相 対 変 位 を 与 え る よ う に 動 作 可 能 で
あ る 請 求 項 ７ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ９ 】
　 照 射 ア セ ン ブ リ は 、 少 な く と も 二 つ の 間 隔 の 離 れ た 光 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成
さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 前 記 動 作 条 件 を 提 供 す る た め に 、 光 出 力 ポ ー ト の う ち の 少 な く と も 一
つ を 測 定 の た め に 選 択 す る よ う に 動 作 可 能 で あ る 請 求 項 ９ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 検 出 ア セ ン ブ リ は 、 少 な く と も 二 つ の 間 隔 の 離 れ た 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成
さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
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【 請 求 項 １ ２ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 前 記 動 作 条 件 を 提 供 す る た め に 、 光 入 力 ポ ー ト の う ち の 少 な く と も 一
つ を 測 定 の た め に 選 択 す る よ う に 動 作 可 能 で あ る 請 求 項 １ １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 検 出 ア セ ン ブ リ は 、 少 な く と も 二 つ の 間 隔 の 離 れ た 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成
さ れ る 請 求 項 １ ０ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 動 作 条 件 を 提 供 す る た め に 、 光 入 力 ポ ー ト の う ち の 少 な く と も 一 つ を 測 定 の た め に
選 択 す る よ う に 動 作 可 能 で あ る 請 求 項 １ ３ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 音 波 伝 播 の 方 向 に 対 し て 光 入 力 ま た は 出 力 ポ ー ト の う ち の 少 な く と も
一 つ を 移 動 さ せ る よ う に 動 作 可 能 で あ る 請 求 項 ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 照 射 ア セ ン ブ リ は 、 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 の 照 射 光 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ 動
作 可 能 で あ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 二 つ の 異 な る 波 長 は 、 身 体 内 の 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン と 非 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン に よ り 異 な
っ て 吸 収 さ れ る 波 長 と し て 選 択 さ れ る 請 求 項 １ ６ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 二 つ の 異 な る 波 長 は 、 身 体 内 の 組 織 ま た は 液 体 成 分 に よ り 同 じ 吸 収 を 示 す こ と で 特 徴 づ
け ら れ た 波 長 と し て 選 択 さ れ る 請 求 項 １ ６ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ９ 】
二 つ の 異 な る 波 長 は 、 身 体 内 の 組 織 ま た は 液 体 成 分 に よ り 異 な っ て 散 乱 さ れ る も の と し て
選 択 さ れ る 請 求 項 １ ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 照 射 ア セ ン ブ リ は 、 前 記 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 を そ れ ぞ れ 、 異 な る 時 間 に 発 生 す
る よ う に 動 作 可 能 で あ る 請 求 項 １ ６ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 少 な く と も 二 つ の 波 長 は 、 周 波 数 特 性 と 位 相 特 性 の 少 な く と も 一 方 に よ り 異 な っ て 変 調
さ れ る 請 求 項 １ ６ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 少 な く と も 二 つ の 波 長 は 、 周 波 数 特 性 と 位 相 特 性 の 少 な く と も 一 方 に よ り 異 な っ て 変 調
さ れ る 請 求 項 ２ ０ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 検 出 ア セ ン ブ リ は 、 当 該 動 作 条 件 に あ る と き 、 対 象 領 域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 か ら
の 散 乱 光 の 両 方 を 検 出 す る 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス
テ ム 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 検 出 ア セ ン ブ リ は 、 当 該 動 作 条 件 に あ る と き 、 光 入 力 ポ ー ト の 少 な く と も 一 つ が 対 象 領
域 か ら 来 る 標 識 付 け 光 を 採 集 し 、 光 入 力 ポ ー ト の 少 な く と も 他 の 一 つ が 対 象 領 域 外 の 領 域
か ら の 非 標 識 付 け 散 乱 光 を 採 集 す る よ う に 、 少 な く と も 二 つ の 間 隔 の 離 れ た 光 入 力 ポ ー ト
の ア レ イ を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 前 記 動 作 条 件 を 提 供 す る た め に 、 音 響 ユ ニ ッ ト の 作 動 後 、 所 定 の 時 間
、 光 学 ユ ニ ッ ト を 作 動 さ せ る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 前 記 所 定 の 時 間 は 、 所 定 の 周 波 数 の 音 波 が 、 照 射 光 と の 重 な り が 提 供 さ れ る 領 域 に 到 達
す る ま で に 要 す る 時 間 に 相 当 す る 請 求 項 ２ ５ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 光 入 力 ポ ー ト の う ち 少 な く と も 一 つ は 、 光 出 力 ポ ー ト の 近 傍 に 置 か れ 、 そ れ に よ り 対 象
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領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 し 、 少 な く と も 他 の 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト は 、 光 出 力 ポ ー
ト か ら よ り 大 き く 離 れ た 位 置 に 置 か れ 、 そ れ に よ り 対 象 領 域 か ら 来 る 超 音 波 放 射 で 標 識 付
け ら れ て い る 光 を 採 集 す る 請 求 項 １ １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 光 入 力 ポ ー ト の う ち 少 な く と も 一 つ は 、 光 出 力 ポ ー ト の 近 傍 に 置 か れ 、 そ れ に よ り 対 象
領 域 外 の 領 域 か ら の 非 標 識 付 け 散 乱 光 を 採 集 し 、 少 な く と も 他 の 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト は 、
光 出 力 ポ ー ト か ら よ り 大 き く 離 れ た 位 置 に 置 か れ 、 そ れ に よ り 外 部 領 域 を 通 り 対 象 領 域 か
ら 来 る 超 音 波 標 識 付 け 光 を 採 集 す る 請 求 項 １ １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 照 射 光 に 対 す る 対 象 領 域 外 の 領 域 の 光 応 答 の 特 性 を 示 す デ ー タ を 判 定
す る た め に 、 前 記 少 な く と も 一 つ の 入 力 ポ ー ト に よ り 生 成 さ れ た 第 一 の 測 定 デ ー タ を 処 理
、 解 析 し 、 前 記 少 な く と も 他 の 一 つ の 入 力 ポ ー ト に よ り 生 成 さ れ た 第 二 の 測 定 デ ー タ の 処
理 、 解 析 に お い て 光 応 答 特 性 を 示 す 前 記 デ ー タ を 利 用 し 、 そ の 結 果 、 対 象 領 域 の 光 応 答 を
抽 出 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ る 請 求 項 ２ ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 光 入 力 ポ ー ト の う ち の 少 な く と も 一 つ を 音 響 ユ ニ ッ ト の 作 動 後 、 所 定
の 時 間 、 作 動 さ せ て 、 そ れ に よ り 前 記 動 作 条 件 を 提 供 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ る 請 求 項
１ １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 前 記 所 定 の 時 間 は 、 所 定 の 周 波 数 の 音 波 が 照 射 光 と の 重 な り が 提 供 さ れ る 領 域 に 到 達 す
る ま で に 要 す る 時 間 に 相 当 す る 請 求 項 ３ ０ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 光 入 力 ポ ー ト の う ち の 前 記 少 な く と も 一 つ は 、 光 出 力 ポ ー ト の 近 傍 に 置 か れ 、 そ れ に よ
り 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 非 標 識 付 け 散 乱 光 を 採 集 し 、 前 記 少 な く と も 他 の 一 つ の 入 力 ポ
ー ト は 、 少 な く と も 他 の 一 つ の 入 力 ポ ー ト の 位 置 に 比 較 し て 出 力 ポ ー ト か ら 大 き く 離 れ た
位 置 に 置 か れ 、 そ れ に よ り 対 象 領 域 外 の 領 域 を 通 り 、 し た が っ て 外 部 領 域 に よ り 影 響 を 受
け て い る 、 対 象 領 域 か ら 来 る 標 識 付 け 光 を 採 集 す る 請 求 項 ３ １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 照 射 光 に 対 す る 対 象 領 域 外 の 領 域 の 光 応 答 の 特 性 を 示 す デ ー タ を 判 定
す る た め に 、 前 記 少 な く と も 一 つ の 入 力 ポ ー ト に よ り 生 成 さ れ た 第 一 の 測 定 デ ー タ を 処 理
、 解 析 し 、 前 記 少 な く と も 他 の 一 つ の 入 力 ポ ー ト に よ り 生 成 さ れ た 第 二 の 測 定 デ ー タ の 処
理 、 解 析 に お い て 光 応 答 特 性 を 示 す 前 記 デ ー タ を 利 用 し 、 そ の 結 果 、 対 象 領 域 の 光 応 答 を
抽 出 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ る 請 求 項 ３ ２ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 身 体 に 接 触 す る よ う に 構 成 さ れ た サ ポ ー ト 構 造 体 を 備 え 、 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は 、 照 射
ア セ ン ブ リ と 検 出 ア セ ン ブ リ の そ れ ぞ れ の 少 な く と も 光 出 力 ポ ー ト と 光 入 力 ポ ー ト を 担 持
す る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は 、 照 射 ア セ ン ブ リ と 検 出 ア セ ン ブ リ を 担 持 す る 請 求 項 ３ ４ 記 載 の
シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は 、 音 響 ユ ニ ッ ト を 担 持 す る 請 求 項 ３ ４ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は 、 音 響 ユ ニ ッ ト の 超 音 波 出 力 ポ ー ト を 担 持 す る 請 求 項 ３ ４ 記 載 の
シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は 、 柔 軟 で あ り 身 体 を 包 む 請 求 項 ３ ４ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 音 響 ユ ニ ッ ト は 、 連 続 波 、 パ ル ス 、 バ ー ス ト の う ち の 一 つ の 形 態 で 超 音 波 放 射 を 発 生 す
る よ う に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
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【 請 求 項 ４ ０ 】
　 音 響 ユ ニ ッ ト は 、 焦 点 距 離 が 音 響 ユ ニ ッ ト か ら 対 象 領 域 ま で の 距 離 に 相 当 す る 、 収 束 的
な 超 音 波 放 射 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 音 響 ユ ニ ッ ト は 、 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ の ア レ イ を 備 え る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 測 定 の た め の 前 記 動 作 条 件 を 提 供 す る た め に 、 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 身 体 内 部 の 照 射 体 積 か
ら の 超 音 波 の 反 射 を 示 す デ ー タ を 受 信 し 、 当 該 照 射 体 積 の 画 像 を 示 す デ ー タ を 生 成 し 、 前
記 画 像 デ ー タ を 解 析 す る よ う に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト は 、 身 体 内 部 の 照 射 体 積 か ら の 超 音 波 の 反 射 を 示 す デ ー タ を 受 信 し 、 超 音
波 放 射 反 射 に お け る ド ッ プ ラ ー 偏 移 を 示 す デ ー タ を 判 定 す る よ う に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記
載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 超 音 波 放 射 の 前 記 所 定 の 周 波 数 範 囲 は 、 50kHzか ら 8MHzま で で あ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス
テ ム 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 超 音 波 放 射 は 、 1MHzよ り 低 い 周 波 数 で あ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 対 象 領 域 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル 及 び 対 象 領 域 中 の 物 質 ま た は 構 造 体 の 濃 度 の う ち の 少 な く と
も 一 つ の パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る の に 使 用 さ れ る よ う に 構 成 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ
ム 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 非 侵 襲 的 に モ ニ タ す る の に 使 用 さ れ
る モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム で あ っ て 、
　 ・ 　 照 射 光 を 発 生 し 、 か つ 光 を 採 集 し 、 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う
に 構 成 さ れ た 光 学 ユ ニ ッ ト と 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 非 収 束 的 な 音 波 を 発 生 す る よ う
に 構 成 さ れ た 音 響 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 対 象 領 域 内 で 照 射 領 域
と 重 な り 対 象 領 域 外 の 領 域 内 で は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 対 象 領 域 か ら
の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る と い う 動 作 条 件 を 提 供 す る よ う に 構
成 さ れ 動 作 可 能 で あ り 、 こ れ に よ り 測 定 デ ー タ は 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の 部 分 と 標 識
付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 の 両 方 を 有 す る 散 乱 光 を 示 す こ と に な り 、 こ れ に よ り 対 象 領 域
と 対 象 領 域 外 の 領 域 の そ れ ぞ れ の 光 応 答 を 識 別 可 能 に す る 測 定 ユ ニ ッ ト と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト に 、 こ れ ら の ユ ニ ッ ト を 操 作 す る た め に 接 続 可 能 で あ
り 、 測 定 デ ー タ に 対 す る 応 答 性 を 有 し 、 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応 答 に 対 応 し た デ ー
タ 部 分 を 抽 出 し 、 対 象 領 域 の 前 記 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー
タ を 処 理 し 、 解 析 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ て い る 制 御 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え る シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ る
シ ス テ ム で あ っ て 、
　 ・ 　 光 を 照 射 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射
ア セ ン ブ リ と 、 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か
つ 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と 、 を 有
す る 光 学 ユ ニ ッ ト と 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ た 音 響 ユ
ニ ッ ト と 、 を 備 え る 測 定 ユ ニ ッ ト と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト に 、 こ れ ら の ユ ニ ッ ト を 操 作 す る た め に 接 続 可 能 で あ
り 、 測 定 デ ー タ に 対 す る 応 答 性 を 有 し 、 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応 答 を 示 す デ ー タ を
抽 出 し 、 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー タ を 処 理 し 、 解 析
す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ て お り 、 測 定 の た め の 動 作 条 件 を 満 た す た め に 光 学 ユ ニ ッ ト と
音 響 ユ ニ ッ ト の 最 適 な 位 置 取 り を 提 供 す る よ う に 動 作 可 能 で あ り 、 前 記 動 作 条 件 は 、 所 定
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の 周 波 数 範 囲 の 音 波 と 照 射 光 が 対 象 領 域 内 で 重 な り 対 象 領 域 外 の 領 域 で は 実 質 的 に 重 な ら
な い よ う に し 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 対 象 領 域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散
乱 光 を 採 集 す る よ う に す る こ と で あ り 、 こ れ に よ り 測 定 デ ー タ は 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た
光 の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 の 両 方 を 有 す る 散 乱 光 を 示 す こ と に な り 、 こ れ
に よ り 対 象 領 域 の 光 応 答 に 対 応 し た デ ー タ 部 分 を 測 定 デ ー タ か ら 抽 出 し 、 対 象 領 域 の 前 記
少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー タ を 解 析 可 能 に し て い る 制 御 ユ ニ
ッ ト と 、 を 備 え る シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 胎 児 関 連 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 非 侵 襲 的 に モ ニ タ す る の に 使 用 さ れ
る シ ス テ ム で あ っ て 、
　 ・ 　 光 を 照 射 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射
ア セ ン ブ リ と 、 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か
つ 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と 、 を 有
す る 光 学 ユ ニ ッ ト と 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ た 音 響 ユ
ニ ッ ト と 、 を 備 え る 測 定 ユ ニ ッ ト と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト に 、 こ れ ら の ユ ニ ッ ト を 操 作 す る た め に 接 続 可 能 で あ
り 、 測 定 デ ー タ に 対 す る 応 答 性 を 有 し 、 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応 答 を 示 す デ ー タ を
抽 出 し 、 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー タ を 処
理 し 、 解 析 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ て お り 、 測 定 の た め の 動 作 条 件 を 満 た す た め に 光 学
ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 最 適 な 位 置 取 り を 提 供 す る よ う に 動 作 可 能 で あ り 、 前 記 動 作 条
件 は 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 と 照 射 光 が 対 象 領 域 内 で 重 な り 、 対 象 領 域 外 の 母 体 組 織 領
域 で は 実 質 的 に 重 な ら な い よ う に し 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 胎 児 関 連 領 域 か ら の 散 乱 光 と
母 体 組 織 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る よ う に す る こ と で あ り 、 こ れ に よ り 測 定 デ ー タ は 胎
児 関 連 領 域 に よ り 散 乱 さ れ た 標 識 付 け 光 と 母 体 組 織 領 域 に よ り 散 乱 さ れ た 標 識 付 け 光 及 び
非 標 識 付 け 光 を 示 す こ と に な り 、 こ れ に よ り 胎 児 関 連 領 域 の 光 応 答 を 示 す デ ー タ を 抽 出 し
、 胎 児 関 連 領 域 の 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー タ を 解 析
可 能 に し て い る 制 御 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え る シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 人 間 ま た は 動 物 の 体 内 の 対 象 領 域 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ
る シ ス テ ム で あ っ て 、
　 ・ 　 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 の 光 を 照 射 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を
規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射 ア セ ン ブ リ と 、 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入
力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か つ 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ
れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と 、 を 有 す る パ ル ス 酸 素 測 定 ユ ニ ッ ト と 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲
の 音 波 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ た 音 響 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え る 測 定 ユ ニ ッ ト と 、
　 ・ 　 パ ル ス 酸 素 測 定 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト に 、 こ れ ら の ユ ニ ッ ト を 操 作 す る た め に 接
続 可 能 で あ り 、 測 定 デ ー タ に 対 す る 応 答 性 を 有 し 、 前 記 少 な く と も 二 つ の 波 長 の 各 々 に お
い て 、 超 音 波 標 識 付 け 光 信 号 の 時 間 依 存 変 動 を 判 定 し 、 対 象 領 域 の 酸 素 飽 和 度 を 算 定 す る
た め に 当 該 時 間 変 動 を 解 析 す る よ う に 測 定 デ ー タ を 処 理 し 、 解 析 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ
れ て い る 制 御 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え る シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ １ 】
　 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る た め の シ ス テ ム で 使 用 さ
れ る プ ロ ー ブ 装 置 で あ っ て 、 当 該 プ ロ ー ブ は あ る 身 体 部 位 に 接 触 す る よ う に 構 成 さ れ た サ
ポ ー ト 構 造 体 を 備 え 、 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は 、 光 源 ア セ ン ブ リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ て い る
間 隔 の 離 れ た 関 係 に 配 置 さ れ た 少 な く と も 二 つ の 光 出 力 ポ ー ト の ア レ イ 、 光 検 出 ア セ ン ブ
リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ て い る 間 隔 の 離 れ た 関 係 に 配 置 さ れ た 光 入 力 ポ ー ト の ア レ イ 、 及 び
音 響 ユ ニ ッ ト の 少 な く と も 一 つ の 音 響 出 力 ポ ー ト を 担 持 し 、 光 ポ ー ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 配
置 は 、 前 記 光 出 力 ポ ー ト の 少 な く と も 一 つ 、 光 入 力 ポ ー ト の 少 な く と も 一 つ 、 及 び 音 響 出
力 ポ ー ト の 少 な く と も 一 つ の 選 択 が 可 能 と な る よ う に な さ れ て お り 、 こ の 選 択 に よ り 、 前
記 少 な く と も 一 つ の 選 択 さ れ た 音 響 出 力 ポ ー ト か ら 来 る 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 と 前 記 少
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な く と も 一 つ の 選 択 さ れ た 光 出 力 ポ ー ト か ら 来 る 照 射 光 が 体 内 の 対 象 領 域 内 で 重 な り 、 前
記 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト が 重 な り 領 域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 か ら の 散 乱 光 を
採 集 す る よ う に さ れ る 装 置 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
　 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る た め の シ ス テ ム で 使 用 さ
れ る プ ロ ー ブ 装 置 で あ っ て 、 当 該 プ ロ ー ブ は あ る 身 体 部 位 に 接 触 す る よ う に 構 成 さ れ た サ
ポ ー ト 構 造 体 を 備 え 、 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は 、 光 源 ア セ ン ブ リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ た 少 な
く と も 一 つ の 光 出 力 ポ ー ト 、 光 検 出 ア セ ン ブ リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ た 少 な く と も 二 つ の 光
入 力 ポ ー ト 、 及 び 音 響 ユ ニ ッ ト の 少 な く と も 一 つ の 音 響 出 力 ポ ー ト を 担 持 し 、 光 ポ ー ト と
音 響 ポ ー ト の 配 置 は 、 測 定 の た め に 光 ポ ー ト と 音 響 ポ ー ト の 選 択 が 可 能 と な る よ う に な さ
れ て お り 、 選 択 さ れ た ポ ー ト を 用 い て 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 と 照 射 光 が 体 内 の 対 象 領
域 内 で 重 な り 、 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト が 重 な り 領 域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 か
ら の 散 乱 光 を 採 集 す る よ う に さ れ る 装 置 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
　 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る た め の シ ス テ ム で 使 用 さ
れ る プ ロ ー ブ 装 置 で あ っ て 、 当 該 プ ロ ー ブ は あ る 身 体 部 位 に 接 触 す る よ う に 構 成 さ れ た サ
ポ ー ト 構 造 体 を 備 え 、 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は 、 光 源 ア セ ン ブ リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ た 少 な
く と も 二 つ の 光 出 力 ポ ー ト 、 光 検 出 ア セ ン ブ リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ た 少 な く と も 一 つ の 光
入 力 ポ ー ト 、 及 び 音 響 ユ ニ ッ ト の 少 な く と も 一 つ の 音 響 出 力 ポ ー ト を 担 持 し 、 光 ポ ー ト と
音 響 ポ ー ト の 配 置 は 、 測 定 の た め に 光 ポ ー ト と 音 響 ポ ー ト の 選 択 が 可 能 と な る よ う に な さ
れ て お り 、 選 択 さ れ た ポ ー ト を 用 い て 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 と 照 射 光 が 体 内 の 対 象 領
域 内 で 重 な り 、 検 出 さ れ た 光 は 重 な り 領 域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 か ら の 散 乱 光 を 含 む
よ う に さ れ る 装 置 。
【 請 求 項 ５ ４ 】
　 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ る
方 法 で あ っ て 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 と 照 射 光 が 対 象 領 域 内 で 重 な り 対 象 領 域 外 の 領 域
と は 実 質 的 に 重 な ら な い こ と を 提 供 し 、 そ れ に よ り 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の 部 分 と 標
識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 を 有 す る 散 乱 光 を 含 む 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成
し 、 そ れ に よ り 対 象 領 域 の 光 応 答 を 採 集 さ れ た 光 の 他 の す べ て の 光 の 部 分 か ら 抽 出 可 能 に
す る よ う に 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト を 作 動 さ せ る 方 法 。
【 請 求 項 ５ ５ 】
　 非 収 束 的 な 超 音 波 放 射 で 対 象 領 域 を 照 射 す る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ６ 】
　 収 束 的 な 超 音 波 放 射 で 対 象 領 域 を 照 射 す る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ７ 】
　 対 象 領 域 の 酸 素 飽 和 度 を 判 定 す る た め に 用 い る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ８ 】
　 対 象 領 域 の 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る た め に 酸 素 測 定 の 原 理 を 利 用 す る 請 求 項 ５ ４ 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ９ 】
　 対 象 領 域 の 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る た め に パ ル ス 酸 素 測 定 の 原 理 を 利 用 す る 請 求 項
５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ０ 】
　 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 の 照 射 光 を 照 射 し 、 時 間 と 照 射 光 の 波 長 の 少 な く と も 一 方
の 関 数 と し て 超 音 波 標 識 付 け 光 信 号 の 変 動 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 ６ １ 】
　 信 号 の 最 大 値 ／ 最 小 値 を 判 定 し 、 対 象 領 域 の 酸 素 飽 和 度 を 算 出 す る た め に 時 間 変 動 を 解
析 す る 請 求 項 ６ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ２ 】
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　 音 響 放 射 の 伝 播 方 向 と 光 学 ユ ニ ッ ト の 照 射 ア セ ン ブ リ 及 び 検 出 ア セ ン ブ リ の 少 な く と も
一 方 と の 間 の 相 対 変 位 を 与 え る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ３ 】
　 光 学 ユ ニ ッ ト の 間 隔 の 離 れ た 複 数 の 光 出 力 ポ ー ト か ら 少 な く と も 一 つ の 光 出 力 ポ ー ト を
測 定 の た め に 選 択 す る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ４ 】
　 光 学 ユ ニ ッ ト の 間 隔 の 離 れ た 複 数 の 光 入 力 ポ ー ト か ら 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト を
測 定 の た め に 選 択 す る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ５ 】
　 光 学 ユ ニ ッ ト の 間 隔 の 離 れ た 複 数 の 光 入 力 ポ ー ト か ら 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト を
測 定 の た め に 選 択 す る 請 求 項 ６ ３ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ６ 】
　 音 波 伝 播 の 方 向 に 対 し て 光 学 ユ ニ ッ ト の 光 入 力 ま た は 光 出 力 ポ ー ト の う ち の 少 な く と も
一 つ を 移 動 さ せ る 請 求 項 ６ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ７ 】
　 外 部 領 域 に 囲 ま れ た 対 象 領 域 に 超 音 波 イ メ ー ジ ン グ を 適 用 す る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ８ 】
　 イ メ ー ジ ン グ は 前 記 音 響 ユ ニ ッ ト を 用 い て 実 行 さ れ る 請 求 項 ６ ７ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ９ 】
　 照 射 さ れ た 身 体 部 位 か ら の 超 音 波 放 射 の 反 射 を 検 出 し 、 検 出 さ れ た 反 射 に お け る ド ッ プ
ラ ー 偏 移 を 判 定 す る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ０ 】
　 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 の 光 を 発 生 す る よ う に 光 学 ユ ニ ッ ト の 照 射 ア セ ン ブ リ を 作
動 さ せ る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ １ 】
　 前 記 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 は 、 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン と 非 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン に よ
り 異 な っ て 吸 収 さ れ る 請 求 項 ７ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ２ 】
　 前 記 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 は 、 組 織 ま た は 液 体 成 分 に よ り 同 様 に 吸 収 さ れ る 請 求
項 ７ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ３ 】
　 前 記 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 は 、 組 織 ま た は 液 体 成 分 に よ り 異 な っ て 散 乱 さ れ る 請
求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ４ 】
　 前 記 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 を そ れ ぞ れ 、 異 な る 時 間 に 発 生 す る よ う に 照 射 ア セ ン
ブ リ を 作 動 さ せ る 請 求 項 ７ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ５ 】
　 周 波 数 特 性 と 位 相 特 性 の 少 な く と も 一 方 に よ り 異 な っ て 変 調 さ れ た 前 記 少 な く と も 二 つ
の 異 な る 波 長 の 照 射 光 を 発 生 す る よ う に 、 照 射 ア セ ン ブ リ を 作 動 さ せ る 請 求 項 ７ ０ 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 ７ ６ 】
　 周 波 数 特 性 と 位 相 特 性 の 少 な く と も 一 方 に よ り 異 な っ て 変 調 さ れ た 前 記 少 な く と も 二 つ
の 異 な る 波 長 の 照 射 光 を 発 生 す る よ う に 、 照 射 ア セ ン ブ リ を 作 動 さ せ る 請 求 項 ７ ４ 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 ７ ７ 】
　 対 象 領 域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 か ら の 散 乱 光 の 両 方 を 検 出 す る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方
法 。
【 請 求 項 ７ ８ 】
　 光 学 ユ ニ ッ ト の 間 隔 の 離 れ た 少 な く と も 二 つ の 光 入 力 ポ ー ト を 、 光 入 力 ポ ー ト の 少 な く
と も 一 つ が 対 象 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 し 、 光 入 力 ポ ー ト の 少 な く と も 他 の 一 つ が 外 部 領
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域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る よ う に 作 動 さ せ る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ９ 】
　 音 響 ユ ニ ッ ト の 作 動 後 、 所 定 の 時 間 、 光 学 ユ ニ ッ ト を 作 動 さ せ 、 前 記 所 定 の 時 間 は 、 所
定 の 周 波 数 の 音 波 が 照 射 光 と の 重 な り が 提 供 さ れ る 対 象 領 域 に 到 達 す る ま で に 要 す る 時 間
に 相 当 す る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ０ 】
　 光 学 ユ ニ ッ ト の 間 隔 の 離 れ た 少 な く と も 二 つ の 光 入 力 ポ ー ト を 、 光 入 力 ポ ー ト の 少 な く
と も 一 つ が 、 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 非 標 識 付 け 散 乱 光 を 採 集 し 、 光 入 力 ポ ー ト の 少 な く
と も 他 の 一 つ が 、 対 象 領 域 外 の 領 域 を 通 り 対 象 領 域 か ら 来 る 標 識 付 け 光 を 採 集 す る よ う に
作 動 さ せ る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ １ 】
　 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 非 標 識 付 け 散 乱 光 を 、 光 出 力 ポ ー ト の 近 傍 に 置 か れ た 前 記 少 な
く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト で 採 集 し 、 対 象 領 域 外 の 領 域 を 通 り 対 象 領 域 か ら 来 る 標 識 付 け
光 を 、 光 出 力 ポ ー ト か ら よ り 大 き く 離 れ た 前 記 少 な く と も 他 の 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト で 採 集
す る 請 求 項 ８ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ２ 】
　 照 射 光 に 対 す る 対 象 領 域 外 の 領 域 の 光 応 答 の 特 性 を 示 す デ ー タ を 判 定 す る た め に 、 前 記
少 な く と も 一 つ の 入 力 ポ ー ト に よ り 生 成 さ れ た 第 一 の 測 定 デ ー タ を 処 理 、 解 析 し 、 前 記 少
な く と も 他 の 一 つ の 入 力 ポ ー ト に よ り 生 成 さ れ た 第 二 の 測 定 デ ー タ の 処 理 、 解 析 に お い て
光 応 答 特 性 を 示 す 前 記 デ ー タ を 利 用 し 、 そ の 結 果 、 第 二 の 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応
答 を 示 す デ ー タ を 抽 出 す る 請 求 項 ８ １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ３ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ は 、 酸 素 飽 和 レ ベ ル 及 び 対 象 領 域 中 の 基 質 ま た
は 構 造 体 の 濃 度 の う ち 少 な く と も 一 つ を 含 む 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ４ 】
　 胎 児 の 状 態 の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 用 い ら れ る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ５ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ は 胎 児 の 血 液 の パ ラ メ ー タ で あ る 請 求 項 ８ ４ 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ６ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ は 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 含 む 請 求 項 ８ ４ 記 載 の 方 法
。
【 請 求 項 ８ ７ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ は 胎 児 内 の 物 質 ま た は 構 造 体 の 濃 度 を 含 む 請 求
項 ８ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ８ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ は 羊 水 内 の 物 質 ま た は 構 造 体 の 濃 度 を 含 む 請 求
項 ８ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ９ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ は 胎 児 の 肺 の 成 熟 レ ベ ル を 含 む 請 求 項 ８ ８ 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ９ ０ 】
　 羊 水 中 の 層 状 体 の 存 在 及 び 濃 度 を 判 定 す る 請 求 項 ８ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ １ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ は 、 羊 水 内 の 胎 便 の 存 在 及 び そ の 濃 度 の う ち 少
な く と も 一 つ を 含 む 請 求 項 ８ ８ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ ２ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ は 、 羊 水 内 の 血 液 の 存 在 及 び そ の 濃 度 の う ち 少
な く と も 一 つ を 含 む 請 求 項 ８ ８ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ ３ 】
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　 胸 膜 液 、 心 嚢 液 、 腹 水 及 び 滑 液 な ど の 血 管 外 液 の 光 学 的 特 性 の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に
用 い ら れ る 請 求 項 ５ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ ４ 】
　 酸 素 飽 和 レ ベ ル の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ る 方 法 で あ っ て 、 パ ル ス 酸 素 測 定 に
お い て 光 の 超 音 波 標 識 付 け を 適 用 し 、 時 間 と 照 射 光 の 波 長 の 少 な く と も 一 方 の 関 数 と し て
超 音 波 標 識 付 け 光 信 号 の 変 動 を 示 す 測 定 デ ー タ を 得 て 、 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 算 出 す る た め に
測 定 デ ー タ を 解 析 す る 方 法 。
【 請 求 項 ９ ５ 】
　 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ る
方 法 で あ っ て
　 ・ 　 光 を 照 射 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射
ア セ ン ブ リ と 、 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か
つ 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と 、 を 有
す る 光 学 ユ ニ ッ ト を 用 意 し 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ た
音 響 ユ ニ ッ ト を 用 意 し 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 相 互 に 対 す る 及 び 対 象 領 域 に 対 す る 最 適 な 位 置 取 り
を 提 供 し 、 前 記 最 適 な 位 置 取 り は 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 対 象 領 域 内 で 照 射 光 と 重 な
り 対 象 領 域 外 の 領 域 に は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 重 な り 領 域 か ら の 及 び
対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る 状 態 を も た ら す 動 作 条 件 を 満 た し 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト を 最 適 な 位 置 に あ る 状 態 で 作 動 さ せ 、 超 音 波 で 標 識 付
け さ れ た 光 の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 を 有 す る 散 乱 光 を 含 む 採 集 さ れ た 光 を
示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 し 、 そ れ に よ り 対 象 領 域 の 光 応 答 を 採 集 さ れ た 光 の 他 の す べ て の 光
の 部 分 か ら 抽 出 可 能 に す る 方 法 。
【 請 求 項 ９ ６ 】
　 胎 児 関 連 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ る
方 法 で あ っ て 、
　 ・ 　 照 射 光 の た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射 ア セ
ン ブ リ と 、 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か つ 採
集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と 、 を 有 す る
光 学 ユ ニ ッ ト を 用 意 し 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ た 音 響
ユ ニ ッ ト を 用 意 し 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 相 互 に 対 す る 及 び 胎 児 関 連 対 象 領 域 に 対 す る 最 適 な
位 置 取 り を 提 供 し 、 前 記 最 適 な 位 置 取 り は 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 胎 児 関 連 対 象 領 域
内 で 照 射 光 と 重 な り 胎 児 関 連 対 象 領 域 外 の 母 体 組 織 領 域 で は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検 出
ア セ ン ブ リ が 胎 児 関 連 対 象 領 域 か ら の 及 び 母 体 組 織 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る 状 態 を も
た ら す 動 作 条 件 を 満 た し 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト を 最 適 な 位 置 に あ る 状 態 で 作 動 さ せ 、 超 音 波 で 標 識 付
け さ れ た 光 の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 を 有 す る 散 乱 光 を 含 む 採 集 さ れ た 光 を
示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 し 、 そ れ に よ り 胎 児 関 連 対 象 領 域 の 光 応 答 を 示 す デ ー タ 部 分 を 測 定
デ ー タ か ら 抽 出 可 能 に す る 方 法 。
【 請 求 項 ９ ７ 】
　 胎 児 関 連 対 象 領 域 は 、 胎 児 の み を 含 む 請 求 項 ９ ６ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ ８ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ は 、 酸 素 飽 和 レ ベ ル 及 び 胎 児 領 域 中 の 物 質 ま た は 構 成
物 の 濃 度 の 少 な く と も 一 つ を 含 む 請 求 項 ９ ７ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ ９ 】
　 胎 児 関 連 対 象 領 域 は 、 羊 水 領 域 の み を 含 む 請 求 項 ９ ６ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ ０ 】
　 前 記 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ は 、 胎 児 の 肺 の 成 熟 レ ベ ル 、 層 状 体 の 存 在 、 層 状 体 の
濃 度 、 胎 便 の 存 在 、 胎 便 の 濃 度 、 血 液 の 存 在 、 及 び 血 液 の 濃 度 の う ち 少 な く と も 一 つ を 含
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む 請 求 項 ９ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ １ 】
　 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ 用 に 構 成 さ れ
た モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム を 作 動 さ せ る た め の 方 法 で あ っ て 、 当 該 シ ス テ ム は 、 光 学 ユ ニ
ッ ト と 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ た 音 響 ユ ニ ッ ト と を 備 え
、 当 該 方 法 は 、
　 測 定 の た め の 動 作 条 件 を 満 た す た め に 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 相 互 に 対 す る 及 び
対 象 領 域 に 対 す る 最 適 な 位 置 取 り を 提 供 す る よ う に 当 該 モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム を 作 動 し
、 前 記 動 作 条 件 は 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 対 象 領 域 内 で 光 学 ユ ニ ッ ト に よ り 発 生 さ れ
た 照 射 光 と 重 な り 対 象 領 域 外 の 領 域 で は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 対 象 領
域 か ら の 及 び 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る 状 態 を も た ら し 、 こ れ に よ り 超 音
波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 を 有 す る 散 乱 光 を 示 す 測 定
デ ー タ を 得 て 、 前 記 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応 答 を 示 す デ ー タ 部 分 を 抽 出 可 能 に す る
方 法 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 血 液 中 の 酸 素 飽 和 度 及 び ／ ま た は 被 分 析 物 の 濃 度 な ど の 人 体 内 の 対 象 領 域 の
パ ラ メ ー タ の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ の た め の 方 法 及 び 装 置 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 子 宮 内 の 胎 児 の 健 康 の モ ニ タ リ ン グ は 、 非 常 に 重 要 で あ り 、 胎 児 の 各 種 の パ ラ メ ー タ に
つ い て 定 期 的 に 実 行 さ れ る 。 モ ニ タ す べ き 重 要 な パ ラ メ ー タ の 一 つ に 酸 素 飽 和 度 が あ る 。
酸 素 飽 和 度 の 非 侵 襲 的 測 定 を 可 能 に す る た め に 、 様 々 な 技 法 が 開 発 さ れ て き た 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 例 え ば 、 特 許 文 献 １ は 、 胎 児 内 の 血 液 の 酸 素 飽 和 度 の 確 実 な 臨 床 的 判 断 の た め の 酸 素 濃
度 計 を 開 示 し て い る 。 こ の 技 法 は 、 光 フ ァ イ バ に 結 合 さ れ る 多 周 波 数 光 源 を 利 用 す る 。 フ
ァ イ バ の 出 力 は 、 胎 児 の 血 液 含 有 組 織 を 照 射 す る た め に 使 用 さ れ る 。 反 射 光 が 伝 送 さ れ て
装 置 に 戻 り 、 装 置 で は 、 複 数 の 周 波 数 に て 光 の 強 度 が 同 時 に 検 出 さ れ る 。 そ の 結 果 得 ら れ
る ス ペ ク ト ル を 解 析 し 、 酸 素 飽 和 度 を 判 定 す る 。 解 析 方 法 は 、 多 変 量 検 量 技 法 を 用 い る 。
多 変 量 検 量 技 法 で は 、 非 線 形 ス ペ ク ト ル 応 答 を 補 償 し 、 干 渉 性 ス ペ ク ト ル 応 答 を モ デ ル 化
し 、 異 常 値 デ ー タ を 高 感 度 で 検 出 す る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 胎 児 の 動 脈 血 液 酸 素 化 を 判 定 す る た め の パ ル ス 酸 素 測 定 に 基 づ く 技 法 が 、 非 特 許 文 献 １
に 開 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 特 許 文 献 ２ は 、 高 密 度 の 混 濁 媒 質 の 周 波 数 符 号 化 超 音 波 変 調 光 ト モ グ ラ フ ィ ー の た め の
方 法 及 び 装 置 を 記 載 し て い る 。 こ の 装 置 は 、 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ に 印 加 さ れ る 周 波 数
掃 引 信 号 を 発 生 さ せ る 関 数 発 生 器 を 含 む 。 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ は 混 濁 媒 質 中 に 超 音 波
を 発 生 さ せ る 。 レ ー ザ か ら の コ ヒ ー レ ン ト 光 を 混 濁 媒 質 に 通 過 さ せ 、 そ こ で 光 は 超 音 波 に
よ り 変 調 さ れ る 。 光 電 子 増 倍 管 が 混 濁 媒 質 を 通 過 す る 光 を 検 出 す る 。 光 電 子 増 倍 管 か ら の
信 号 は オ シ ロ ス コ ー プ に 供 給 さ れ 、 さ ら に コ ン ピ ュ ー タ に 供 給 さ れ 、 コ ン ピ ュ ー タ で は 、
異 な る 周 波 数 に お け る 光 強 度 の 差 に よ り 混 濁 媒 質 中 の 目 標 物 の 位 置 を 特 定 可 能 に す る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 子 宮 内 の 胎 児 の 健 康 の モ ニ タ リ ン グ の た め に 従 来 使 用 さ れ て き た 技 法 は 、 胎 児 に 近 位 の
母 体 腹 部 の 皮 膚 に 何 個 か の セ ン サ を 取 り 付 け る こ と に よ り 胎 児 の 心 拍 数 （ FHR） を 測 定 す
る こ と を 利 用 し て い る 。 こ れ ら の セ ン サ は 音 波 を 伝 送 し 、 胎 児 の 心 臓 か ら 反 射 し た 音 波 の
ド ッ プ ラ ー 偏 移 を 示 す デ ー タ を 提 供 し 、 ド ッ プ ラ ー 偏 移 に 基 づ い た 心 拍 数 の 算 定 を 可 能 に
す る 。 正 常 な 胎 児 の 心 拍 数 （ FHR） の パ タ ー ン は 、 通 常 、 正 常 な 十 分 に 酸 素 が 与 え ら れ た
赤 子 の 分 娩 に 関 連 付 け ら れ る 。 し か し 、 安 心 で き な い FHRが 常 に 、 障 害 の あ る 赤 子 の 分 娩
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に 関 連 付 け ら れ る わ け で な い 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 安 心 で き な い FHRの 場 合 、 胎 児 の 血 液 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル は 、 破 水 後 に の み 測 定 す る こ と
が で き 、 胎 児 の 血 液 の pHレ ベ ル を 測 定 す る 、 胎 児 の 頭 皮 の サ ン プ リ ン グ に よ り 、 ま た は 陣
痛 中 の 胎 児 頭 部 の 出 現 部 分 に パ ル ス 酸 素 濃 度 計 を 取 り 付 け る こ と に よ り 測 定 す る こ と が で
き る 。 こ れ ら の 方 法 は ど ち ら も 、 胎 児 の 頭 皮 及 び ／ ま た は 頬 に 手 で 触 れ る こ と が 可 能 に な
る 破 水 後 に 行 わ れ る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 胎 児 の 健 康 を モ ニ タ す る た め に 実 行 す べ き 別 の 重 要 な 手 順 は 、 早 産 の 場 合 の 主 な 懸 案 事
項 の 一 つ で あ る 胎 児 の 肺 の 成 熟 度 の 評 価 を 含 む 。 新 生 児 が 娩 出 さ れ 肺 が 未 熟 で あ る 場 合 、
そ の 新 生 児 は 呼 吸 窮 迫 症 候 群 （ RDS） を 発 症 す る お そ れ が あ り 、 こ れ は 、 胎 児 死 亡 、 ま た
は 長 期 間 に わ た る 反 復 的 な 呼 吸 困 難 の い ず れ か を も た ら す こ と が あ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 妊 娠 中 に 介 入 が 考 慮 さ れ る 場 合 （ 帝 王 切 開 ま た は 陣 痛 誘 発 な ど ） 及 び 肺 の 成 熟 度 を 評 価
す る 必 要 が あ る 場 合 、 羊 水 が 抜 き 取 ら れ る 。 薄 層 ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー を 使 用 し て 羊 水 中 の
リ ン 脂 質 を レ シ チ ン ／ ス フ ィ ン ゴ ミ エ リ ン 比 と し て 測 定 す る こ と が 、 胎 児 の 肺 の 成 熟 度 を
予 測 す る 上 で の 確 立 さ れ た 臨 床 診 断 法 で あ っ た 。 こ れ は 臨 床 的 な 「 最 も 基 準 に な る 」 方 法
で あ る が 、 依 然 と し て 時 間 の か か る プ ロ セ ス で あ り 、 実 験 室 内 及 び 実 験 室 間 で の 大 き な 変
動 率 が あ り 、 専 門 的 技 能 を 必 要 と す る 。 加 え て 、 羊 水 抜 き 取 り の 手 順 自 体 が 侵 襲 的 で あ り
、 流 産 の 危 険 が 少 し あ る 。 肺 の 成 熟 レ ベ ル を 評 価 す る た め に 用 い ら れ る ほ か の 技 法 は 、 一
定 体 積 の 羊 水 中 の 層 状 体 の 個 数 を 測 定 す る こ と 、 羊 水 中 の プ ロ ス タ グ ラ ン ジ ン ・ レ ベ ル を
測 定 す る こ と 、 お よ び サ ン プ ル 羊 水 の 蛍 光 偏 光 を 測 定 す る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 胎 児 が 、 例 え ば 臍 帯 に よ る 頸 部 圧 迫 の 結 果 、 ひ ど く 苦 痛 を 受 け て い る 場 合 、 腸 内 容 物 、
胎 便 が 羊 水 （ AF） 内 に 流 れ 込 む こ と が あ る 。 妊 娠 後 期 の 管 理 に お い て 羊 水 の 胎 便 汚 染 を 見
極 め る こ と が 重 要 で あ る 。 そ れ は 、 42週 の 妊 娠 期 間 で す べ て の 胎 児 の ほ ぼ 3分 の 1に 見 ら れ
る 。 分 娩 中 に 胎 児 が 息 を 切 ら す 場 合 に は 、 粘 着 性 の 胎 便 を 上 気 道 内 に 吸 い 込 む こ と に よ り
部 分 的 な 気 道 閉 塞 を 引 き 起 こ し て い る 。 胎 便 吸 引 症 候 群 は 、 す べ て の 分 娩 の う ち 0.2％ ～ 1
％ の 率 で 発 生 し 、 18％ と 高 い 死 亡 率 を 伴 う 。 こ の 疾 患 は 、 す べ て の 出 生 前 死 亡 の う ち 2％
の 原 因 と な っ て い る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 今 日 ま で 、 胎 便 で 汚 染 さ れ た 羊 水 は 、 破 水 後 、 羊 水 を 抜 き 取 る 際 に 診 断 さ れ る 。 し か し
、 胎 児 の 頭 部 が 骨 盤 に き つ く 嵌 っ て い る 場 合 、 羊 水 が 排 出 さ れ な い た め 、 潜 在 的 に 気 道 に
害 を 及 ぼ す 結 果 に な る 誤 診 に つ な が る 。
【 特 許 文 献 １ 】 米 国 特 許 第 5,494,032号 明 細 書
【 特 許 文 献 ２ 】 米 国 特 許 第 6,041,248号 明 細 書
【 非 特 許 文 献 １ 】 A. Zourabian et al., "Trans-abdominal monitoring of fetal arteri
al blood oxygenation using pulse oxymetry", Journal of Biomedical Optics, Vol. 5
, No. 4, October 2000, pp. 391-405
【 非 特 許 文 献 ２ 】 Lev A. and B. G. Sfez Optics Letters (2002) 27 (7) 473-475
【 非 特 許 文 献 ３ 】 Leveque-Fort et al. Optics Communication 196 127-131 (2001)
【 非 特 許 文 献 ４ 】 Keinle et al. in Physics in Medicine and Biology 44: 2689-2702 (
1999)
【 非 特 許 文 献 ５ 】 F. Rousseau, P. Hellier, C. Barillot, "Calibration Method for 3D
 Freehand Ultrasound", In Medical Image Computing and Computer Assisted Interven
tion, MICCAI'03, Montreal, Canada, November 2003
【 発 明 の 開 示 】
【 ０ ０ １ ２ 】
　 し た が っ て 、 新 規 な 非 侵 襲 的 方 法 及 び 装 置 を 提 供 す る こ と に よ っ て 人 体 内 の 対 象 領 域 の
パ ラ メ ー タ の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ を 容 易 に す る 技 術 が 求 め ら れ て い る 。
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【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 発 明 の 技 術 は 、 例 え ば 、 血 液 中 の 被 分 析 物 の 濃 度 、 人 体 内 の 液 体 の 貯 留 部 ま た は 組 織
領 域 、 並 び に 子 宮 内 の 胎 児 の 状 態 （ 例 え ば 、 破 水 前 に お け る 、 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル や 胎
児 の 血 液 中 の 被 分 析 物 の 濃 度 、 及 び 胎 児 の 肺 の 成 熟 度 や 胎 便 の 存 在 ） と い っ た 人 体 内 の 対
象 領 域 の 血 液 及 び ／ ま た は 組 織 の パ ラ メ ー タ 及 び ／ ま た は 液 体 の パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す る
こ と を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 「 対 象 領 域 」 と い う 語 は 、 体 内 の 組 織 領 域 も し く は 貯 留 部 ま た は 空 洞 に 包 含 さ れ る 液 体
を 意 味 す る も の と 理 解 す べ き で あ る 。 対 象 領 域 は 、 胎 児 の 領 域 （ 例 え ば 、 胎 児 の 頭 部 ） 、
羊 水 、 血 管 近 傍 部 な ど で も よ い 。 こ こ で の 「 胎 児 関 連 対 象 領 域 」 と い う 語 は 胎 児 領 域 と 羊
水 領 域 の ど ち ら か を 意 味 す る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 本 発 明 の 主 要 な 思 想 は 、 本 発 明 で は 選 択 さ れ た 体 積 に お け る 対 象 領 域 （ 例 え ば 、 胎 児 、
羊 水 、 血 管 ） と 対 象 領 域 外 の 周 囲 の そ れ ぞ れ の 光 応 答 の 識 別 及 び ／ ま た は パ ル ス 酸 素 測 定
に 基 づ く 測 定 の 顕 著 な 改 良 を 目 的 と し て 、 光 の 超 音 波 標 識 付 け の 原 理 を 利 用 し て 、 人 間 （
ま た は 動 物 ） の 体 内 の 対 象 領 域 の 光 学 的 特 性 を 非 侵 襲 的 に モ ニ タ す る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 本 発 明 の 一 つ の 態 様 に よ れ ば 、 測 定 の た め の 最 適 な 動 作 条 件 を 確 保 す る よ う に し て 、 対
象 領 域 （ 胎 児 ） を 含 有 す る 身 体 部 位 （ 例 え ば 、 妊 娠 し た 女 性 の 腹 部 ） に 光 （ 例 え ば 、 少 な
く と も 二 つ の 異 な る 波 長 の ） を 照 射 し 、 か つ 音 波 を 照 射 す る 。 こ の 動 作 条 件 は 、 照 射 光 と
音 波 と が 対 象 領 域 内 で 重 な り 、 対 象 領 域 か ら の 散 乱 光 が 音 波 に よ っ て 標 識 付 け ら れ （ す な
わ ち 、 光 の 周 波 数 が 音 波 の 周 波 数 に よ り 変 調 さ れ る ） 、 対 象 領 域 外 の 領 域 で は 重 な ら な い
よ う に す る こ と で 、 こ れ に よ り 検 出 さ れ た 光 が 音 波 に よ っ て 標 識 付 け ら れ た 対 象 領 域 か ら
の 散 乱 光 の 部 分 と 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 非 標 識 付 け 散 乱 光 の 部 分 を 含 む こ と を 確 実 に す
る 。 こ れ は 、 対 象 領 域 と そ の 周 囲 （ 例 え ば 、 胎 児 と 母 体 組 織 ） の そ れ ぞ れ の 光 応 答 の 識 別
を 可 能 に す る 。 「 音 波 」 と い う 用 語 は 、 連 続 波 、 パ ル ス 、 バ ー ス ト の い ず れ か 一 つ の 音 響
放 射 を さ す も の と 理 解 す べ き で あ る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 発 明 の 目 的 の た め に 、 こ こ で 使 用 さ れ る 「 母 体 組 織 」 と い う 用 語 は 、 胎 児 関 連 対 象 領
域 （ 胎 児 自 体 ま た は 胎 児 を 包 含 す る 羊 水 ） の 周 囲 の 領 域 内 の す べ て の 組 織 を さ す も の と 理
解 す べ き で あ る 。 対 象 領 域 を 胎 児 と 考 え れ ば 、 「 母 体 組 織 」 と い う 用 語 は 母 体 組 織 、 羊 水
、 及 び 子 宮 壁 を さ す 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 本 発 明 の 別 の 態 様 に よ れ ば 、 あ る 対 象 領 域 に お け る 酸 素 飽 和 レ ベ ル （ 哺 乳 類 の 血 液 及 び
／ ま た は 血 管 中 の ） を 判 定 す る た め の パ ル ス 酸 素 測 定 に お い て 上 記 動 作 条 件 が 適 用 さ れ る
。 解 析 を 必 要 と す る 測 定 さ れ た デ ー タ は 、 例 え ば 、 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光 応 答 の パ ワ
ー ・ ス ペ ク ト ル の 形 態 を と り 、 こ れ は 対 象 領 域 外 の 領 域 の 些 少 な 動 き に は 実 質 的 に 無 感 度
で あ る 。 一 方 、 純 粋 な パ ル ス 酸 素 測 定 は こ の よ う な 動 き に 対 し て 感 度 が 高 い 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 望 ま し く は 、 本 発 明 は そ の 態 様 の い ず れ か に お い て 照 射 光 の 少 な く と も 二 つ の 波 長 に 対
し て 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光 信 号 の 時 間 依 存 及 び ／ ま た は 波 長 依 存 変 動 の 形 態 の 測 定 デ
ー タ を 取 得 す る こ と を 利 用 す る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 本 発 明 は 、 対 象 領 域 （ 例 え ば 、 胎 児 、 血 管 ） に お け る 酸 素 飽 和 レ ベ ル 、 対 象 領 域 （ 例 え
ば 、 胎 児 、 羊 水 ） 内 の 物 質 ま た は 構 造 体 の 濃 度 、 胎 児 の 肺 の 成 熟 レ ベ ル を 判 定 す る た め の
羊 水 中 の 層 状 体 の 存 在 及 び 濃 度 、 羊 水 中 の 胎 便 の 存 在 及 び ／ ま た は 濃 度 、 羊 水 中 の 血 液 の
存 在 及 び ／ ま た は 濃 度 と い っ た パ ラ メ ー タ を 非 侵 襲 的 に 判 定 す る こ と 、 な ら び に 胸 膜 液 、
心 嚢 液 、 腹 水 （ 腹 腔 及 び 骨 盤 空 洞 あ た り の ） 、 及 び 滑 液 な ど の 、 他 の 血 管 外 液 の 光 学 特 性
を 非 侵 襲 的 に モ ニ タ す る こ と を 提 供 す る 。 本 発 明 に よ れ ば 、 測 定 は 超 音 波 標 識 付 け を 利 用
す る が 、 そ の 目 的 は 、 も っ ぱ ら 、 対 象 領 域 と そ の 周 囲 の そ れ ぞ れ の 光 応 答 の 識 別 及 び ／ ま
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た は 超 音 波 標 識 付 け に 基 づ く 測 定 の 信 号 対 雑 音 比 の 増 加 に あ る の で 、 測 定 に 使 用 さ れ る 音
響 （ 超 音 波 ） 放 射 を 収 束 さ せ な く て も よ い こ と に 注 目 す る こ と が 重 要 で あ る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 本 発 明 は 、 測 定 デ ー タ を 処 理 す る た め に 酸 素 測 定 の 原 理 を 利 用 す る 。 し た が っ て 、 少 な
く と も 二 つ の 異 な る 波 長 で の 照 射 を 適 用 す る 。 望 ま し く は 、 光 応 答 信 号 は 心 拍 よ り も 長 い
時 間 周 期 で 採 集 し 、 酸 素 飽 和 度 を 判 定 す る た め に パ ル ス 酸 素 測 定 の 原 理 を 使 用 す る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 望 ま し く は 、 測 定 ユ ニ ッ ト （ 照 射 ア セ ン ブ リ 、 光 検 出 ア セ ン ブ リ 、 及 び 超 音 波 ト ラ ン ス
デ ュ ー サ 装 置 ） は 、 そ れ ぞ れ の 身 体 部 位 （ 例 え ば 、 胎 児 を 包 含 す る 羊 膜 嚢 に 接 す る 母 体 組
織 ） に 密 着 す る よ う に 取 り 付 け ら れ る 。 前 述 し た よ う に 、 照 射 ア セ ン ブ リ は 、 少 な く と も
二 つ の 波 長 で 身 体 部 位 を 照 射 す る よ う に 構 成 さ れ 、 か つ 動 作 可 能 で あ る 。 超 音 波 ト ラ ン ス
デ ュ ー サ 装 置 は 、 光 検 出 器 が 散 乱 光 を 採 集 す る 同 一 体 積 内 に 音 波 を 伝 送 す る よ う に 構 成 さ
れ 、 動 作 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 光 検 出 ア セ ン ブ リ は 、 後 方 散 乱 光 と 前 方 散 乱 光 の 両 方 を 採 集 す る よ う に 方 向 付 け ら れ て
よ い 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 望 ま し く は 、 本 発 明 は 、 照 射 ア セ ン ブ リ 、 光 検 出 ア セ ン ブ リ 及 び 音 波 伝 播 の 最 適 な 位 置
取 り を 決 定 し 、 こ れ に よ り 測 定 の た め の 動 作 条 件 を 設 定 す る 目 的 で 測 定 前 に 実 行 さ れ る 超
音 波 イ メ ー ジ ン グ を 利 用 す る 。 超 音 波 イ メ ー ジ ン グ は 、 測 定 に 使 用 さ れ る も の と 同 一 の 超
音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 を 利 用 し て も よ い し 、 利 用 し な く て も よ い 。 望 ま し く は 、 当 該
発 明 は 、 血 流 、 組 織 速 度 プ ロ フ ァ イ ル な ど の 、 対 象 領 域 （ 例 え ば 、 胎 児 ） 中 の 血 液 の パ ラ
メ ー タ を 判 定 す る た め に 、 超 音 波 照 射 を 使 用 す る こ と を 提 供 す る 。 こ の 目 的 の た め に 、 既
知 の 適 当 な ド ッ プ ラ ー に 基 づ く 技 法 を 用 い て 、 照 射 領 域 か ら の 超 音 波 照 射 の 反 射 を 解 析 す
る 。 入 射 す る 超 音 波 照 射 は 、 連 続 波 ま た は パ ル ス （ ゲ ー ト ） の 形 態 で よ い 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 本 発 明 の あ る 実 施 形 態 に よ れ ば 、 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル の 測 定 に 使 用 す る の と 同 一 の 装
置 を 使 用 し て 母 体 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 検 出 す る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 本 発 明 は 、 子 宮 内 部 に 存 在 す る 複 数 の 胎 児 に 対 し て の 測 定 に も 使 用 す る こ と が で き る 。
こ の 場 合 、 同 一 の 装 置 を 使 用 し て 、 ま た は 同 一 の 制 御 ユ ニ ッ ト （ デ ー タ 処 理 及 び 解 析 ユ ー
テ ィ リ テ ィ ） に す べ て 結 合 さ れ た 、 胎 児 ご と に 対 応 す る 複 数 の 別 個 の 装 置 を 使 用 し て 、 各
胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル （ ま た は 他 の 胎 児 の パ ラ メ ー タ ） を 独 立 に 測 定 す る 。 各 胎 児 は 、 超
音 波 イ メ ー ジ ン グ ・ シ ス テ ム に よ り そ の 位 置 が 特 定 さ れ 、 各 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を モ ニ
タ す る た め に 、 光 源 、 検 出 器 及 び 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ の 最 適 な 配 置 が 決 定 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 当 該 発 明 の 一 つ の 態 様 に よ れ ば 、 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 非
侵 襲 的 に モ ニ タ す る の に 使 用 さ れ る モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム が 、 提 供 さ れ る 。 当 該 シ ス テ
ム は 、
　 ・ 　 光 を 照 射 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射
ア セ ン ブ リ と 、 照 射 さ れ た 身 体 部 位 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入
力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か つ 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ
れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と を 有 す る 光 学 ユ ニ ッ ト と 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生
す る よ う に 構 成 さ れ た 音 響 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 対 象 領 域 内 で
照 射 領 域 と 重 な り 対 象 領 域 外 の 領 域 と は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 対 象 領
域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る と い う 動 作 条 件 を 設 定 す る よ
う に 構 成 さ れ 、 か つ 動 作 可 能 で あ り 、 こ れ に よ り 測 定 デ ー タ は 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光
の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 の 両 方 を 有 す る 散 乱 光 を 示 す こ と に な り 、 こ れ に
よ り 対 象 領 域 と 対 象 領 域 外 の 領 域 の そ れ ぞ れ の 光 応 答 を 識 別 可 能 に し て い る 測 定 ユ ニ ッ ト
と 、

10

20

30

40

50

(14) JP 2007-504883 A 2007.3.8



　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト に 、 こ れ ら の ユ ニ ッ ト を 操 作 す る た め に 接 続 可 能 で あ
り 、 測 定 デ ー タ に 応 答 性 を 有 し 、 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応 答 に 対 応 し た デ ー タ 部 分
を 抽 出 し 、 対 象 領 域 の 前 記 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー タ を 処
理 し 、 解 析 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ て い る 制 御 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 当 該 発 明 の 別 の 態 様 に よ れ ば 、 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 非 侵
襲 的 に モ ニ タ す る の に 使 用 さ れ る モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム が 提 供 さ れ る 。 当 該 シ ス テ ム は
、
　 ・ 　 照 射 光 を 発 生 し 、 か つ 光 を 採 集 し 、 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う
に 構 成 さ れ た 光 学 ユ ニ ッ ト と 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 非 収 束 的 な 音 波 を 発 生 す る よ う
に 構 成 さ れ た 音 響 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 対 象 領 域 内 で 照 射 領 域
と 重 な り 、 対 象 領 域 外 の 領 域 内 で は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 対 象 領 域 か
ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る と い う 動 作 条 件 を 設 定 す る よ う に
構 成 さ れ 、 か つ 動 作 可 能 で あ り 、 こ れ に よ り 測 定 デ ー タ は 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の 部
分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 の 両 方 を 有 す る 散 乱 光 を 示 す こ と に な り 、 こ れ に よ り
対 象 領 域 と 対 象 領 域 外 の 領 域 の そ れ ぞ れ の 光 応 答 を 識 別 可 能 に し て い る 測 定 ユ ニ ッ ト と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト に 、 こ れ ら の ユ ニ ッ ト を 操 作 す る た め に 接 続 可 能 で あ
り 、 測 定 デ ー タ に 応 答 性 を 有 し 、 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応 答 に 対 応 し た デ ー タ 部 分
を 抽 出 し 、 対 象 領 域 の 前 記 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー タ を 処
理 し 、 解 析 す る よ う に プ ロ グ ラ ム さ れ て い る 制 御 ユ ニ ッ ト と 、 を 備 え る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 当 該 発 明 の さ ら に 別 の 態 様 に よ れ ば 、 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ
の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ る シ ス テ ム が 提 供 さ れ る 。 当 該 シ ス テ ム は 、
　 ・ 　 光 を 照 射 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射
ア セ ン ブ リ と 、 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か
つ 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と 、 を 有
す る 光 学 ユ ニ ッ ト と 、 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ た 音 響 ユ
ニ ッ ト と 、 を 備 え る 測 定 ユ ニ ッ ト と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト に 、 こ れ ら の ユ ニ ッ ト を 操 作 す る た め に 接 続 可 能 で あ
り 、 測 定 デ ー タ に 応 答 性 を 有 し 、 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応 答 を 示 す デ ー タ を 抽 出 し
、 少 な く と も 一 つ の 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー タ を 処 理 し 、 解 析 す る よ
う に プ ロ グ ラ ム さ れ て お り 、 測 定 の た め の 動 作 条 件 を 満 た す た め に 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ
ニ ッ ト の 最 適 な 位 置 取 り を 設 定 す る よ う に 動 作 可 能 で あ り 、 前 記 動 作 条 件 は 、 所 定 の 周 波
数 範 囲 の 音 波 と 照 射 光 が 対 象 領 域 内 で 重 な り 、 対 象 領 域 外 の 領 域 で は 実 質 的 に 重 な ら な い
よ う に し 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 対 象 領 域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光
を 採 集 す る よ う に す る こ と で あ り 、 こ れ に よ り 測 定 デ ー タ は 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の
部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 の 両 方 を 有 す る 散 乱 光 を 示 す こ と に な り 、 こ れ に よ
り 対 象 領 域 の 光 応 答 に 対 応 し た デ ー タ 部 分 を 測 定 デ ー タ か ら 抽 出 し 、 対 象 領 域 の 前 記 少 な
く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る よ う に 測 定 デ ー タ を 解 析 可 能 に し て い る 制 御 ユ ニ ッ ト
と 、 を 備 え る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 当 該 発 明 の さ ら に 別 の 態 様 に よ れ ば 、 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ
を モ ニ タ す る た め の シ ス テ ム で 使 用 さ れ る プ ロ ー ブ 装 置 が 提 供 さ れ る 。 当 該 プ ロ ー ブ は 、
あ る 身 体 部 位 に 接 触 す る よ う に 構 成 さ れ た サ ポ ー ト 構 造 体 を 備 え 、 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は
、 光 源 ア セ ン ブ リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ て い る 間 隔 の 離 れ た 関 係 に 配 置 さ れ た 少 な く と も 二
つ の 光 出 力 ポ ー ト の ア レ イ 、 光 検 出 ア セ ン ブ リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ て い る 間 隔 の 離 れ た 関
係 に 配 置 さ れ た 光 入 力 ポ ー ト の ア レ イ 、 及 び 音 響 ユ ニ ッ ト の 少 な く と も 一 つ の 音 響 出 力 ポ
ー ト を 担 持 し 、 光 ポ ー ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 配 置 は 、 前 記 光 出 力 ポ ー ト の 少 な く と も 一 つ 、
光 入 力 ポ ー ト の 少 な く と も 一 つ 、 及 び 音 響 出 力 ポ ー ト の 少 な く と も 一 つ を 選 択 可 能 に な さ
れ て お り 、 こ の 選 択 に よ り 、 前 記 少 な く と も 一 つ の 選 択 さ れ た 音 響 出 力 ポ ー ト か ら 来 る 所

10

20

30

40

50

(15) JP 2007-504883 A 2007.3.8



定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 と 前 記 少 な く と も 一 つ の 選 択 さ れ た 光 出 力 ポ ー ト か ら 来 る 照 射 光 が
体 内 の 対 象 領 域 内 で 重 な り 、 前 記 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト が 重 な り 領 域 か ら の 散 乱
光 と 対 象 領 域 外 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る よ う に さ れ る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 当 該 発 明 の さ ら に 別 の 態 様 に よ れ ば 、 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ
を モ ニ タ す る た め の シ ス テ ム で 使 用 さ れ る プ ロ ー ブ 装 置 が 提 供 さ れ る 。 当 該 プ ロ ー ブ は 、
あ る 身 体 部 位 に 接 触 す る よ う に 構 成 さ れ た サ ポ ー ト 構 造 体 を 備 え 、 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は
、 光 源 ア セ ン ブ リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ た 少 な く と も 一 つ の 光 出 力 ポ ー ト 、 光 検 出 ア セ ン ブ
リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ た 少 な く と も 二 つ の 光 入 力 ポ ー ト 、 及 び 音 響 ユ ニ ッ ト の 少 な く と も
一 つ の 音 響 出 力 ポ ー ト を 担 持 し 、 光 ポ ー ト と 音 響 ポ ー ト の 配 置 は 、 測 定 の た め に 光 ポ ー ト
と 音 響 ポ ー ト を 選 択 可 能 に な さ れ て お り 、 選 択 さ れ た ポ ー ト を 用 い て 、 所 定 の 周 波 数 範 囲
の 音 波 と 照 射 光 が 体 内 の 対 象 領 域 内 で 重 な り 、 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト が 重 な り 領
域 か ら の 散 乱 光 と 対 象 領 域 外 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る よ う に さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 当 該 発 明 の さ ら に 別 の 態 様 に よ れ ば 、 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ
を モ ニ タ す る た め の シ ス テ ム で 使 用 さ れ る プ ロ ー ブ 装 置 が 提 供 さ れ る 。 当 該 プ ロ ー ブ は 、
あ る 身 体 部 位 に 接 触 す る よ う に 構 成 さ れ た サ ポ ー ト 構 造 体 を 備 え 、 前 記 サ ポ ー ト 構 造 体 は
、 光 源 ア セ ン ブ リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ た 少 な く と も 二 つ の 光 出 力 ポ ー ト 、 光 検 出 ア セ ン ブ
リ に 光 学 的 に 連 結 さ れ た 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト 、 及 び 音 響 ユ ニ ッ ト の 少 な く と も
一 つ の 音 響 出 力 ポ ー ト を 担 持 し 、 光 ポ ー ト と 音 響 ポ ー ト の 配 置 は 、 測 定 の た め に 光 ポ ー ト
と 音 響 ポ ー ト を 選 択 可 能 に な さ れ て お り 、 選 択 さ れ た ポ ー ト を 用 い て 、 所 定 の 周 波 数 範 囲
の 音 波 と 照 射 光 が 体 内 の 対 象 領 域 内 で 重 な り 、 検 出 さ れ た 光 は 重 な り 領 域 か ら の 散 乱 光 と
対 象 領 域 外 か ら の 散 乱 光 を 含 む よ う に さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 当 該 発 明 の さ ら に 別 の 態 様 に よ れ ば 、 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ
の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ る 方 法 が 提 供 さ れ る 。 当 該 方 法 は 、 所 定 の 周 波 数 範 囲
の 音 波 と 照 射 光 が 対 象 領 域 内 で 重 な り 、 対 象 領 域 外 の 領 域 と は 実 質 的 に 重 な ら な い こ と を
提 供 し 、 そ れ に よ り 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 を
有 す る 散 乱 光 を 含 む 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 し 、 そ れ に よ り 対 象 領 域 の 光 応
答 を 採 集 さ れ た 光 の 他 の す べ て の 光 の 部 分 か ら 抽 出 可 能 に す る よ う に 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響
ユ ニ ッ ト を 作 動 さ せ る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 当 該 発 明 の さ ら に 別 の 態 様 に よ れ ば 、 酸 素 飽 和 レ ベ ル の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ
れ る 方 法 が 提 供 さ れ る 。 当 該 方 法 は 、 パ ル ス 酸 素 測 定 に お い て 光 の 超 音 波 標 識 付 け を 適 用
す る こ と 、 時 間 と 照 射 光 の 少 な く と も 二 つ の 波 長 の 少 な く と も 一 方 の 関 数 と し て 超 音 波 標
識 付 け 光 信 号 の 時 間 依 存 変 動 を 示 す 測 定 デ ー タ を 得 る こ と 、 及 び 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 算 出 す
る た め に 測 定 デ ー タ を 解 析 す る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 当 該 発 明 の さ ら に 別 の 態 様 に よ れ ば 、 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ
の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ る 方 法 が 提 供 さ れ る 。 当 該 方 法 は 、
　 ・ 　 光 を 照 射 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射
ア セ ン ブ リ と 、 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か
つ 採 集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と 、 を 有
す る 光 学 ユ ニ ッ ト を 用 意 す る こ と 、 及 び 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生 す る よ う に
構 成 さ れ た 音 響 ユ ニ ッ ト を 用 意 す る こ と と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 相 互 に 対 す る 及 び 対 象 領 域 に 対 す る 最 適 な 位 置 取 り
を 提 供 し 、 前 記 最 適 な 位 置 取 り は 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 対 象 領 域 内 で 照 射 光 と 重 な
り 、 対 象 領 域 外 の 領 域 に は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 重 な り 領 域 か ら の 及
び 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る 状 態 を も た ら す 動 作 条 件 を 満 た す こ と と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト を 最 適 な 位 置 に あ る 状 態 で 作 動 さ せ る こ と 、 及 び 超 音
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波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 を 有 す る 散 乱 光 を 含 む 採 集
さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る こ と 、 そ れ に よ り 対 象 領 域 の 光 応 答 を 採 集 さ れ た 光
の 他 の す べ て の 光 の 部 分 か ら 抽 出 可 能 に す る こ と と 、 を 含 む 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 当 該 発 明 の さ ら に 別 の 態 様 に よ れ ば 、 胎 児 関 連 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ
の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用 さ れ る 方 法 が 提 供 さ れ る 。 当 該 方 法 は 、
　 ・ 　 照 射 光 の た め の 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射 ア セ
ン ブ リ と 、 光 を 採 集 す る た め の 少 な く と も 一 つ の 光 入 力 ポ ー ト を 規 定 す る よ う に 、 か つ 採
集 さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る よ う に 構 成 さ れ た 光 検 出 ア セ ン ブ リ と 、 を 有 す る
光 学 ユ ニ ッ ト を 用 意 す る こ と 、 及 び 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生 す る よ う に 構 成
さ れ た 音 響 ユ ニ ッ ト を 用 意 す る こ と と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 相 互 に 対 す る 及 び 胎 児 関 連 対 象 領 域 に 対 す る 最 適 な
位 置 取 り を 提 供 し 、 前 記 最 適 な 位 置 取 り は 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 胎 児 関 連 対 象 領 域
内 で 照 射 光 と 重 な り 、 胎 児 関 連 対 象 領 域 外 の 母 体 組 織 領 域 で は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検
出 ア セ ン ブ リ が 胎 児 関 連 対 象 領 域 か ら の 及 び 母 体 組 織 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る 状 態 を
も た ら す 動 作 条 件 を 満 た す こ と と 、
　 ・ 　 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト を 最 適 な 位 置 に あ る 状 態 で 作 動 さ せ る こ と 、 及 び 超 音
波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 を 有 す る 散 乱 光 を 含 む 採 集
さ れ た 光 を 示 す 測 定 デ ー タ を 生 成 す る こ と 、 そ れ に よ り 胎 児 関 連 対 象 領 域 の 光 応 答 を 示 す
デ ー タ 部 分 を 測 定 デ ー タ か ら 抽 出 可 能 に す る こ と と 、 を 含 む 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 当 該 発 明 の さ ら に 別 の 態 様 に よ れ ば 、 人 体 内 の 対 象 領 域 の 少 な く と も 一 つ の パ ラ メ ー タ
の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ 用 に 構 成 さ れ た モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム を 作 動 さ せ る た め の 方 法
が 提 供 さ れ る 。 当 該 シ ス テ ム は 、 光 学 ユ ニ ッ ト と 所 定 の 超 音 波 周 波 数 範 囲 の 音 波 を 発 生 す
る よ う に 構 成 さ れ た 音 響 ユ ニ ッ ト と を 備 え る 。 当 該 方 法 は 、
　 測 定 の た め の 動 作 条 件 を 満 た す た め に 光 学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト の 相 互 に 対 す る 及 び
対 象 領 域 に 対 す る 最 適 な 位 置 取 り を 提 供 す る よ う に 当 該 モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム を 作 動 し
、 前 記 動 作 条 件 は 、 所 定 の 周 波 数 範 囲 の 音 波 が 対 象 領 域 内 で 光 学 ユ ニ ッ ト に よ り 発 生 さ れ
た 照 射 光 と 重 な り 、 対 象 領 域 外 の 領 域 で は 実 質 的 に 重 な ら ず 、 か つ 検 出 ア セ ン ブ リ が 対 象
領 域 か ら の 及 び 対 象 領 域 外 の 領 域 か ら の 散 乱 光 を 採 集 す る 状 態 を も た ら し 、 こ れ に よ り 超
音 波 で 標 識 付 け さ れ た 光 の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 を 有 す る 散 乱 光 を 示 す 測
定 デ ー タ を 得 て 、 前 記 測 定 デ ー タ か ら 対 象 領 域 の 光 応 答 を 示 す デ ー タ 部 分 を 抽 出 可 能 に す
る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 本 発 明 の 技 術 は 、 人 間 の 血 液 及 び 組 織 の 各 種 パ ラ メ ー タ の 非 侵 襲 的 モ ニ タ リ ン グ に 使 用
す る こ と が で き る 。 さ ら に 具 体 的 に は 、 本 発 明 は 胎 児 の 血 液 の 状 態 を モ ニ タ す る の に 有 用
で あ り 、 し た が っ て 、 こ の 適 用 に 関 し て 以 下 に 説 明 す る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 本 発 明 を 理 解 し 、 ど の よ う に 発 明 が 実 際 に 実 施 さ れ る の か を 明 ら か に す る た め に 、 非 限
定 的 な 例 だ け を 用 い て 、 添 付 図 面 を 参 照 し 、 好 適 な 実 施 形 態 を 以 下 に 説 明 す る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 図 1Aを 参 照 す る と 、 当 該 発 明 に よ る 胎 児 の 酸 素 飽 和 度 モ ニ タ （ FOSM） と し て 構 成 さ れ 、
作 動 さ れ る モ ニ タ リ ン グ 装 置 （ 装 置 全 体 を 100と 指 定 す る ） が 概 略 的 に 示 さ れ る 。 た だ し
、 当 該 装 置 構 成 は 、 胎 児 2の 他 の 各 種 の パ ラ メ ー タ （ 胎 児 の 血 液 中 の 被 分 析 物 の 濃 度 、 ま
た は 胎 児 ま た は 母 体 の 組 織 中 の 被 分 析 物 ／ 代 謝 産 物 の か ん 流 な ど ） を 測 定 す る の に も 適 す
る と 理 解 す べ き で あ る 。 本 発 明 の 装 置 は 、 人 間 の 血 液 ま た は 組 織 の パ ラ メ ー タ を モ ニ タ す
る た め に 使 用 し て も よ い と 理 解 す べ き で あ る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 装 置 100は 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 光 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bを 含 む 光 学 ユ ニ ッ ト 101と 、 ト
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ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110を 含 む 音 響 ユ ニ ッ ト と 、 に よ り 構 成 さ れ た 測 定 ユ ニ ッ ト な ど の 主
要 な 構 成 部 を 含 む 。 図 1Aの 本 例 で は 、 検 出 ア セ ン ブ リ は 単 一 の 検 出 ユ ニ ッ ト を 含 む 。 こ れ
に 関 し て は 、 「 単 一 の 検 出 ユ ニ ッ ト 」 と い う 用 語 は 必 ず し も 単 一 の 検 出 器 を 意 味 す る の で
は な く 、 照 射 さ れ た 領 域 に 関 し て 同 じ 位 置 に 結 合 さ れ た も の と し て の 複 数 の 検 出 器 の ア レ
イ を さ す こ と も あ る こ と に 留 意 す べ き で あ る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 光 学 ユ ニ ッ ト 及 び 音 響 ユ ニ ッ ト は 制 御 ユ ニ ッ ト 120に 接 続 可 能 で あ る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120
は 、 典 型 的 に は 、 電 源 、 入 出 力 機 能 を 有 す る 制 御 パ ネ ル 、 メ モ リ ・ ユ ー テ ィ リ テ ィ 、 デ ー
タ 表 示 ユ ー テ ィ リ テ ィ （ 例 え ば 、 デ ィ ス プ レ イ ） 、 デ ー タ 収 集 ア セ ン ブ リ 、 及 び デ ー タ 処
理 及 び 解 析 ユ ー テ ィ リ テ ィ （ 例 え ば 、 CPU） を 含 む コ ン ピ ュ ー タ ・ シ ス テ ム で あ る 。 制 御
ユ ニ ッ ト 120は 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110の 動 作 を 制 御 す る た め の 信 号 発 生 器 （ 例 え ば 、
関 数 発 生 器 ） 120Aと 、 光 学 ユ ニ ッ ト 101を 操 作 す る た め の 適 切 な ユ ー テ ィ リ テ ィ 120Bと を
含 む 。 CPUは 、 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bか ら 来 る 測 定 デ ー タ を 受 信 し 、 例 え ば 、 胎 児 の 酸 素 飽
和 度 と い っ た 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す る た め に 当 該 デ ー タ を 処 理 す る よ う に プ ロ グ ラ ム
さ れ て い る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 本 例 で は 、 光 学 ユ ニ ッ ト 101は 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aの 少 な く と も 一 部 と 検 出 ア セ ン ブ
リ 101Bの 少 な く と も 一 部 を 担 持 す る サ ポ ー ト 構 造 体 103を 含 む 移 動 式 プ ロ ー ブ と し て 構 成
さ れ る 。 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aは 、 望 ま し く は 、 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 の 光 を 発 生 す
る よ う に 構 成 さ れ る 。 こ の 目 的 の た め に 、 照 射 ア セ ン ブ リ は 、 少 な く と も 二 個 の 発 光 体 （
例 え ば 、 レ ー ザ ・ ダ イ オ ー ド ） を 含 ん で よ い 。 一 方 は 605nm～ 805nmの 範 囲 内 の 波 長 の 狭 帯
域 の 光 子 を 発 光 し 、 他 方 は 800nm～ 1300nmの 範 囲 内 の 波 長 の 光 子 を 発 光 す る 。 照 射 ア セ ン
ブ リ 101Aは 、 例 え ば 、 異 な る 波 長 成 分 を 異 な る 時 間 に 発 生 す る よ う に 、 ま た は 異 な る 周 波
数 及 び ／ ま た は 位 相 変 調 し た 波 長 成 分 を 同 時 に 発 生 す る よ う に 予 め プ ロ グ ラ ム さ れ て い て
よ い 。 し た が っ て 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 時 間 、 位 相 ま た は 周 波 数 の 解 析 に よ り 、 検 出 ア
セ ン ブ リ 101Bに よ り 発 生 さ れ た 信 号 に お い て 、 照 射 光 の 対 応 す る 波 長 を 識 別 す る よ う に プ
ロ グ ラ ム さ れ て い る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aは 、 サ ポ ー ト 構 造 体 103に 担 持 さ れ た 発 光 体 （ 複 数 の 発 光 体 ） を 含
ん で も よ く 、 発 光 体 （ 複 数 の 発 光 体 ） の 出 力 ポ ー ト 121を 介 し て 導 線 106ま た は 無 線 信 号 送
信 に よ り 制 御 ユ ニ ッ ト 120と 通 信 す る 。 代 替 的 に 、 発 光 体 （ 複 数 の 発 光 体 ） を サ ポ ー ト 構
造 体 103の 外 部 に 配 置 し て も よ く （ 例 え ば 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120内 に ） 、 サ ポ ー ト 構 造 体 103
上 に 配 置 さ れ た 出 力 ポ ー ト 121に 光 を 導 く た め に 導 光 ア セ ン ブ リ 106（ 例 え ば 、 光 フ ァ イ バ
） が 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bは 、 一 つ ま た は 複 数 の 光 検 出 器 を 含 む 。 光 検 出 器 は 、 光 電 子 増 倍 管
で も よ い し 、 ま た は 望 ま し く は 、 画 像 ピ ク セ ル ・ ア レ イ 、 例 え ば 、 CCDま た は フ ォ ト ダ イ
オ ー ド の ア レ イ で も よ い 。 本 発 明 の 目 的 の た め に 、 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bの 入 力 ポ ー ト 122
は 、 拡 散 光 に よ る イ メ ー ジ ン グ に 使 用 さ れ る も の よ り 大 き い こ と に 注 目 す べ き で あ る 。 拡
散 光 イ メ ー ジ ン グ で は 小 型 の 入 力 ポ ー ト に よ り 定 位 を 達 成 す る が 、 こ れ と は 異 な り 、 大 き
な 体 積 か ら の 光 を 採 集 す る 。 当 該 発 明 に よ れ ば 、 定 位 は 超 音 波 標 識 付 け に よ り 達 成 さ れ る
の で 、 大 き な 体 積 か ら の 光 採 集 が 望 ま し い 。 し た が っ て 、 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bの 入 力 ポ ー
ト 122は 、 例 え ば 、 大 領 域 検 出 器 ま た は CCDカ メ ラ も し く は 単 一 入 力 ポ ー ト か ら な る 検 出 器
の ア レ イ を 用 い る こ と に よ っ て 、 相 当 に 大 き な 体 積 の 組 織 及 び ／ ま た は 血 液 か ら の 光 を 採
集 す る の に 最 適 な も の で あ る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 前 述 の よ う に 、 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bは 、 二 つ の 別 個 の 検 出 器 ま た は 検 出 器 の ア レ イ を 含
ん で よ い 。 各 検 出 器 は 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aに よ り 発 生 さ れ た 波 長 の う ち の 対 応 す る 一 つ
の 波 長 の 光 を 伝 送 す る よ う に 構 成 さ れ た バ ン ド パ ス ・ フ ィ ル タ に 結 合 し て も よ い 。 バ ン ド
パ ス ・ フ ィ ル タ は 、 ハ イ パ ス 、 ロ ー パ ス 及 び バ ン ド パ ス 光 フ ァ イ バ を 含 ん で も よ い 。 代 替
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的 に 、 狭 帯 域 検 出 器 を 使 用 す る こ と も で き る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 検 出 器 は 、 サ ポ ー ト 構 造 体 （ プ ロ ー ブ ） 103の 外 側 に 収 容 し て も よ く 、 例 え ば 、 制 御 ユ
ニ ッ ト 120の 内 部 に 配 置 し て も よ く 、 導 光 手 段 105（ 例 え ば 、 光 フ ァ イ バ ） を 介 し て 戻 り 光
（ 光 応 答 ） を 検 出 ア セ ン ブ リ の 入 力 ポ ー ト 122か ら 導 く よ う に し て も よ い こ と を 理 解 す べ
き で あ る 。 ま た 、 コ ネ ク タ 105と 106は 、 プ ロ ー ブ 103上 に 配 置 さ れ た 照 射 ア セ ン ブ リ と 検
出 ア セ ン ブ リ に 制 御 ユ ニ ッ ト 120を 接 続 す る 電 気 導 線 で も よ い し 、 あ る い は 接 続 は 無 線 で
も よ い こ と を 理 解 す べ き で あ る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
　 し た が っ て 、 人 体 に 接 触 さ れ る サ ポ ー ト 構 造 体 に よ り 担 持 さ れ た 「 照 射 ア セ ン ブ リ 」 及
び 「 検 出 ア セ ン ブ リ 」 ま た は 「 検 出 ユ ニ ッ ト 」 と い う 用 語 は 、 広 い 意 味 で は 、 少 な く と も
光 伝 送 ポ ー ト と 受 光 ポ ー ト に よ り 構 成 さ れ る 。 光 伝 送 ポ ー ト と 受 光 ポ ー ト を 含 み 、 望 ま し
く は 音 響 ポ ー ト を も 含 む 本 発 明 の プ ロ ー ブ （ キ ッ ト ） に つ い て は 、 図 6A～ 6B及 び 7A～ 7Bを
参 照 し て 後 述 す る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト 120（ そ の 信 号 発 生 器 120Aと CPU） は 、 ケ ー ブ ル 107を 使 用 及 び ／ ま た は 無
線 手 段 を 使 用 し て ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110に 接 続 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 こ こ で 、 当 該 装 置 100を 使 用 す る 本 発 明 の モ ニ タ リ ン グ 方 法 の 一 例 を 、 図 1Bを 参 照 し て
説 明 す る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 ス テ ッ プ 1： 実 際 の 測 定 を 行 う 前 に 、 測 定 の た め の 動 作 条 件 を 満 た す よ う に 対 象 領 域 （
胎 児 ） に 対 し て 光 学 ユ ニ ッ ト 及 び 音 響 ユ ニ ッ ト の 各 ア セ ン ブ リ の 最 適 な 位 置 取 り を 提 供 す
る 。 動 作 条 件 は 、 光 （ 照 射 光 の 少 な く と も 一 部 ） と 音 響 放 射 の 両 方 が 同 一 領 域 （ 体 積 ） に
同 時 に 照 射 さ れ 、 か つ そ の 外 部 の 領 域 （ 母 体 組 織 11） で は 実 質 的 に 重 な ら な い よ う に す る
こ と 、 お よ び 、 検 出 ア セ ン ブ リ が 対 象 領 域 と そ の 外 部 の 領 域 の 両 方 か ら の 散 乱 光 を 検 出 す
る こ と で あ る 。 望 ま し く は 、 超 音 波 と 光 が 重 な る 領 域 は 対 象 領 域 （ 胎 児 2） で あ る が 、 広
く は 、 対 象 領 域 外 の 領 域 を 重 な り 領 域 と し て 選 択 し て も よ い 。 概 し て 言 え ば 、 胎 児 2に 対
す る 光 学 ユ ニ ッ ト と ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 の 位 置 取 り は 、 光 の 超 音 波 標 識 付 け を 用 い て 母
体 組 織 11か ら と 胎 児 2か ら の そ れ ぞ れ の 散 乱 光 子 を 識 別 で き る よ う に さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 測 定 前 位 置 設 定 は 、 対 象 領 域 の 超 音 波 イ メ ー ジ ン グ を 利 用 す る 。 こ の 目 的 の た め に 、 測
定 プ ロ セ ス で 使 用 さ れ る の と 同 一 の ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110を 使 用 し て も 、 ま た は 別 の
超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ （ 複 数 の ト ラ ン ス デ ュ ー サ ） を 使 用 し て も よ く 、 任 意 の 既 知 の 構
成 の イ メ ー ジ ン グ ・ シ ス テ ム を 使 用 し て も よ い 。 胎 児 に 対 し て の 及 び 音 響 ユ ニ ッ ト 110に
対 し て の 光 学 ユ ニ ッ ト 101（ す な わ ち 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 検 出 ア セ ン ブ リ 101B） の 最
適 な 位 置 取 り を 決 定 す る た め に 、 母 体 組 織 11（ 例 え ば 、 腹 部 、 子 宮 ） と 胎 児 2の そ れ ぞ れ
の 超 音 波 画 像 を 制 御 ユ ニ ッ ト （ 本 事 例 で は 、 適 当 な 画 像 処 理 ユ ー テ ィ リ テ ィ を イ ン ス ト ー
ル し て い る ） ま た は 適 切 に プ ロ グ ラ ム さ れ た コ ン ピ ュ ー タ ・ シ ス テ ム で 取 得 し 、 解 析 す る
。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 当 該 発 明 に よ れ ば 、 選 択 さ れ た 対 象 領 域 （ 胎 児 ） か ら の 光 応 答 を 標 識 付 け す る 目 的 で 超
音 波 標 識 を 利 用 し て お り 、 そ の 結 果 、 選 択 さ れ た 対 象 領 域 か ら の 光 応 答 を 識 別 す る た め に
、 検 出 さ れ た 標 識 付 け さ れ た 光 の 部 分 と 標 識 付 け さ れ て い な い 光 の 部 分 を 処 理 す る こ と が
可 能 に な る こ と に 注 目 す る こ と は 重 要 で あ る 。 こ の 点 は 、 二 次 元 及 び 三 次 元 イ メ ー ジ ン グ
を 可 能 に す る た め の 画 像 化 の 目 的 で 超 音 波 標 識 付 け を 利 用 す る 既 知 の 技 術 と は 反 す る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aは 、 胎 児 2に 、 望 ま し く は 胎 児 の 頭 部 に 最 も 近 い 距 離 に な る べ く 置
か れ る 。 当 然 の こ と な が ら 、 胎 児 2の そ の 他 の 器 官 ま た は 組 織 を 測 定 対 象 に 選 ん で も よ い
。 望 ま し く は 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aは 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 胎 児 2と の 間 の 光 路 が 、 そ
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の 他 の 光 路 と 比 べ て 測 定 の た め に 選 択 さ れ た 波 長 で の 減 衰 が 最 小 に な る よ う に 置 か れ る 。
照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bと の 間 の 距 離 は 、 望 ま し く は 、 照 射 ア セ ン ブ リ 10
1Aと 胎 児 2の 頭 部 と の 間 の 距 離 に 少 な く と も 等 し く 、 望 ま し く は そ れ よ り 大 き く な る よ う
に 決 定 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
　 望 ま し く は 、 サ ポ ー ト 構 造 体 103は 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101B及 び ／ ま た は 照 射 ア セ ン ブ リ 101
Aを 両 者 間 に 的 確 な 距 離 を と る よ う に 取 り 付 け る た め の 多 様 な 位 置 を 規 定 す る よ う に 構 成
さ れ る 。 例 え ば 、 こ れ ら の 位 置 は 、 光 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bに 取 り 付 け ら れ 、 小 さ な ね じ ま た
は ラ ッ チ で サ ポ ー ト 構 造 体 103に 固 定 可 能 な ス ラ イ ド 式 バ ー （ 図 示 せ ず ） を 使 用 す る こ と
に よ っ て 決 定 す る よ う に し て も よ い 。 代 替 的 に は 、 複 数 の 光 出 力 ポ ー ト 及 び ／ ま た は 複 数
の 光 入 力 ポ ー ト を サ ポ ー ト 構 造 体 103上 に 設 け て 、 測 定 に 適 切 な 光 源 （ 複 数 の 光 源 ） と 検
出 器 （ 複 数 の 検 出 器 ） を 選 択 す る よ う に 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 動 作 す る 。 こ の 選 択 は 、 各 検
出 器 に よ り 発 生 さ れ た 信 号 及 び 母 体 組 織 の 形 状 と 胎 児 の 位 置 に 基 づ く 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 さ ら に 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bは 、 照 射 ア セ ン ブ リ の 光 出 力 ポ ー ト 12
1と 検 出 ア セ ン ブ リ の 光 入 力 ポ ー ト 122が 母 体 腹 部 の 外 皮 10に 密 着 す る よ う に 置 か れ る 。 任
意 的 に 、 屈 折 率 整 合 油 ま た は 粘 着 剤 を 外 皮 10か ら の 光 の 反 射 を 減 少 さ せ る た め に 使 用 す る
。 粘 着 剤 は 、 母 体 腹 部 の 特 定 の 位 置 に 当 該 装 置 100を 固 定 す る た め に 使 用 し て も よ い 。 代
替 的 に ま た は 付 加 的 に 、 当 該 装 置 100が 動 か な い よ う に ベ ル ト を 使 用 で き る 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
　 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bの 位 置 が い っ た ん 確 定 し た ら 、 ト ラ ン ス デ ュ
ー サ 装 置 110に よ り 発 生 さ れ る 音 波 150が 母 体 腹 部 に 結 合 さ れ 、 子 宮 及 び 羊 水 中 を 伝 播 し 、
胎 児 2に 到 達 す る よ う に 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110の 位 置 を 設 定 す る 。 例 え ば 、 照 射
ア セ ン ブ リ 101Aと 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bが 光 を 照 射 し 、 胎 児 の 頭 部 に よ り 散 乱 さ れ た 光 を 採
集 す る よ う に 適 切 に 配 置 さ れ て い る 場 合 、 散 乱 光 子 155が 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに よ っ て 検
出 さ れ る 、 頭 部 の 同 一 領 域 を 通 っ て 音 波 150が 伝 播 す る よ う に ト ラ ン ス デ ュ ー サ 110は 置 か
れ る 。 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 110は 、 音 響 結 合 用 の 超 音 波 伝 送 粘 着 剤 ま た は ジ ェ ル を 使 用 し て
適 切 な 位 置 に 固 定 す る か 、 任 意 的 に 、 ベ ル ト を 使 用 し て ト ラ ン ス デ ュ ー サ を 一 つ の 位 置 に
固 定 し て も よ い 。 代 替 的 に 、 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110は 、 母 体 組 織 11を 覆 う 皮 膚 1
0の あ る 領 域 を ス キ ャ ン す る 収 束 さ れ た ビ ー ム を 発 生 す る フ ェ イ ズ ド ・ ア レ イ ・ ト ラ ン ス
デ ュ ー サ と し て 構 成 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 ス テ ッ プ ２ ： 照 射 ア セ ン ブ リ 101A、 検 出 ユ ニ ッ ト 101B及 び 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置
110が 最 適 に 位 置 取 り さ れ た ら 、 当 該 装 置 100を 適 切 に 作 動 さ せ て 測 定 を 行 う 。 制 御 ユ ニ ッ
ト 120は 、 少 な く と も 二 つ の 波 長 の 光 子 155を 発 生 す る よ う に 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aを 作 動 さ
せ る 。 光 子 155は 、 母 体 組 織 を 通 り 、 子 宮 壁 を 通 じ て 伝 播 し 、 胎 児 2に 到 達 す る 。 光 子 155
の 一 部 は 胎 児 の 血 液 中 の ヘ モ グ ロ ビ ン に よ っ て 吸 収 さ れ 、 光 子 155の 一 部 は 胎 児 2と 母 親 の
組 織 と 細 胞 に よ っ て 散 乱 さ れ る 。 散 乱 さ れ た 光 子 155の 一 部 は 、 母 体 組 織 11を 通 じ て 伝 播
し 、 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに 到 達 す る 。 後 者 （ 検 出 ア セ ン ブ リ ） は 、 散 乱 さ れ た 光 子 155の
こ の 部 分 の 少 な く と も 一 部 を 採 集 し 、 そ れ を 示 す 測 定 デ ー タ 、 す な わ ち 、 照 射 ア セ ン ブ リ
101Aに よ り 発 生 さ れ た 照 射 波 長 ご と に 、 特 定 の 時 点 で 検 出 ユ ニ ッ ト の 入 力 ポ ー ト 122で 採
集 さ れ る 光 子 の 数 に 応 じ た 電 気 信 号 を 生 成 す る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bが 、 胎 児 2と 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと の 間 の 最 小 距 離 の 二 倍 以 上 の 距
離 だ け 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aか ら 離 れ て い る 場 合 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bは 後 方 及 び 前 方 散 乱
光 子 の 両 方 を 採 集 す る こ と に 注 目 す べ き で あ る 。 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aが 、 組 織 中 の 散 乱 光
子 の 光 路 よ り も 大 き い 可 干 渉 距 離 を も つ レ ー ザ を 含 む 場 合 、 検 出 ア セ ン ブ リ の 入 力 ポ ー ト
122で ス ペ ッ ク ル 像 を 生 じ さ せ る 干 渉 パ タ ー ン が 発 生 さ れ る 。 ス ペ ッ ク ル 像 を 検 出 、 解 析
す る た め に 、 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bは 、 個 々 の ス ペ ッ ク ル の 大 き さ に 相 当 す る サ イ ズ を 個 々
に も つ 検 出 器 の ア レ イ を 含 ん で よ い 。 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aは 、 光 子 155の 連 続 ス ト リ ー ム
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（ CW） 、 ま た は （ あ る 周 波 数 Wで の ） 時 変 調 ス ト リ ー ム 、 ま た は パ ル ス 列 を 発 生 す る よ う
に 構 成 さ れ 、 か つ 動 作 可 能 と す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 図 1Aの 本 例 で は 、 胎 児 2に よ っ て 散 乱 さ れ た 検 出 光 子 の 部 分 が 超 音 波 に よ り 標 識 付 け さ
れ て 、 一 方 、 母 体 組 織 11に よ っ て 散 乱 さ れ た 検 出 光 子 の 部 分 は 標 識 付 け さ れ な い 。 光 子 15
5が 胎 児 2を 照 射 す る 間 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 110は 、 母 体 組 織 を 伝 播 し て 、 散 乱 光 子 155が 検
出 ア セ ン ブ リ 101Bに よ っ て 検 出 さ れ る 胎 児 2の 同 体 積 に 照 射 す る 音 波 150を 発 生 す る 。 音 波
150と 光 子 155と の 相 互 作 用 に よ り 、 光 子 155の 周 波 数 が 音 波 150の 周 波 数 に よ り 偏 移 さ れ る
（ 音 響 光 学 効 果 ） 。 こ れ ら の 周 波 数 偏 移 ま た は 周 波 数 変 調 さ れ た 光 子 は 、 こ う し て 「 標 識
付 け 」 さ れ て 、 識 別 可 能 に な る 。 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bは 、 周 波 数 偏 移 さ れ た 光 子 （ 「 標 識
付 け 光 子 」 ） と そ の ま ま の 周 波 数 の 光 子 （ 「 非 標 識 付 け 光 子 」 ） の 両 者 を 二 つ の 波 長 で 検
出 す る 。 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bは 、 標 識 付 け 光 子 、 非 標 識 付 け 光 子 の 両 方 に そ れ ぞ れ 応 じ た
測 定 デ ー タ （ 電 気 信 号 ） を 生 成 す る 。
【 ０ ０ ６ １ 】
　 ス テ ッ プ 3： 採 用 さ れ た 検 出 形 態 に 応 じ た 適 切 な ア ル ゴ リ ズ ム を 使 用 し て 、 制 御 ユ ニ ッ
ト 120は 測 定 デ ー タ を 処 理 す る 。 例 え ば 、 単 一 の （ 大 領 域 ） 検 出 器 の 場 合 に は 、 標 識 付 け
光 子 を 示 す デ ー タ を 分 離 す る た め に 、 ヘ テ ロ ダ イ ン 検 出 （ 例 え ば 、 非 特 許 文 献 ２ に 記 載 ）
を 使 用 す る 。 CCDカ メ ラ が 使 用 さ れ て 、 完 全 な ス ペ ッ ク ル 像 が 検 出 さ れ る 場 合 は 、 音 波 に
よ り 標 識 付 け さ れ る 特 定 の 体 積 か ら の 散 乱 光 子 の 光 信 号 を 判 定 す る た め に 、 非 特 許 文 献 ３
に 記 載 さ れ た 手 法 が 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
　 上 記 ま た は 他 の 適 切 な 技 法 を 使 用 し て 、 光 子 が 胎 児 2中 を 伝 播 す る 際 の 光 子 155の 実 効 減
衰 を 判 定 す る こ と が で き る 。 こ の 目 的 の た め に 、 音 波 150が 胎 児 の 組 織 の 異 な る 深 さ を 伝
播 す る よ う に 超 音 波 照 射 を 適 用 し て よ い （ 例 え ば 、 胎 児 に 対 す る ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 の
位 置 を 変 え る こ と に よ り 、 ま た は フ ェ イ ズ ・ ア レ イ ・ ト ラ ン ス デ ュ ー サ を 使 用 す る こ と に
よ り ） 。 し た が っ て 、 照 射 に 選 択 し た 二 つ の 波 長 に お い て 吸 収 係 数 と 減 少 散 乱 係 数 を 分 離
す る こ と が で き る 。 例 え ば 、 上 で 参 照 し た Lev et al.の 式 ４ と 同 様 の 数 式 ：
【 数 １ 】
　
　
　
　
　
　
を 使 用 し て 、 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 判 定 す る こ と が 可 能 で あ る 。 こ こ で 、 cは デ オ キ シ
ヘ モ グ ロ ビ ン の 割 合 で あ り 、 gは 二 つ の 波 長 に お け る オ キ シ ヘ モ グ ロ ビ ン （ O） と デ オ キ シ
ヘ モ グ ロ ビ ン （ H） の モ ル 吸 光 係 数 で あ る （ 参 照 文 献 で は 、 6が 690nmを 表 わ し 、 8が 820nm
を 表 わ す ） 、 そ し て μ e f f , 6 と μ e f f , 8 は そ れ ぞ れ 、 690nmと 820nmで 測 定 さ れ た 減 衰 係 数 で
あ る 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
　 散 乱 光 子 155が 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに よ っ て 検 出 さ れ る 胎 児 の 身 体 （ 頭 部 な ど ） の 同 じ
体 積 を 通 じ て 音 波 を 伝 播 さ せ る の に 最 適 な 特 定 の 位 置 に 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 110を 維
持 す る 。 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 110の ビ ー ム ・ サ イ ズ は 、 収 束 の 有 無 に か か わ ら ず 、 光 子 155と
音 波 150が 交 わ る 断 面 体 積 が で き る だ け 大 き く な る よ う に し 、 母 体 の で は な く 胎 児 の 酸 素
飽 和 度 の み を 検 出 す る 感 度 を 損 な う こ と な く 、 検 出 シ ス テ ム の 信 号 対 雑 音 比 （ SNR） が 増
加 す る よ う に す る 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 前 述 の と お り 、 本 発 明 は 、 胎 児 2の 領 域 と 母 体 組 織 11の 領 域 の そ れ ぞ れ の 光 応 答 を 識 別
す る 目 的 で 超 音 波 標 識 を 利 用 す る 。 望 ま し く は 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110に よ り 発 生 さ
れ る 音 波 の 周 波 数 は 50kHz～ 8MHzの 範 囲 内 で あ り 、 よ り 望 ま し く は 1MHzよ り 低 い 周 波 数 で
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あ る 。 こ の 周 波 数 範 囲 は 、 標 識 付 け さ れ る 光 子 の 割 合 を 増 加 す る の で 、 超 音 波 標 識 付 け 光
の よ り よ い SNRを も た ら す が 、 収 束 分 解 能 は 低 く な る 。 こ れ は 、 当 技 術 分 野 で 既 知 の イ メ
ー ジ ン グ 様 式 － イ メ ー ジ ン グ 分 解 能 を 高 め る こ と が 望 ま れ る た め 、 よ り 高 い 周 波 数 と 最 小
の 断 面 が 通 常 、 選 択 さ れ る － と は 大 き く 異 な る 。 さ ら に 、 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bは 、 FOSM 1
00の 好 適 な 配 置 に よ り 前 方 及 び 後 方 散 乱 光 子 を 採 集 す る 。 し た が っ て 、 検 出 ア セ ン ブ リ 10
1Bで 採 集 さ れ る 光 子 数 は 、 上 記 の 参 照 文 献 で 開 示 さ れ た 反 射 に 基 づ く イ メ ー ジ ン グ の 場 合
よ り も 多 い の で 、 よ り 高 い SNRが 得 ら れ る 。 し た が っ て 、 当 該 発 明 は 安 全 な 光 エ ネ ル ギ ー
を 照 射 に 使 用 す る こ と を 可 能 に す る 。 こ の よ う な 構 成 は 、 後 方 散 乱 光 子 を 主 に 検 出 す る 場
合 に 比 べ て 高 分 解 能 イ メ ー ジ ン グ を よ り 複 雑 に す る が 、 胎 児 の 酸 素 測 定 に 非 常 に 適 し て い
る こ と を 理 解 す べ き で あ る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 胎 児 の 頭 部 を 伝 播 す る 光 の 光 減 衰 を 判 定 す る た め に 、 後 方 及 び 前
方 散 乱 光 子 の 両 方 を 解 析 す る 。 そ の 結 果 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 胎 児 の 高 分 解 能 イ メ ー ジ
ン グ を 行 う 必 要 は な く 、 大 き な 体 積 の 胎 児 の 組 織 か ら 散 乱 さ れ 採 集 さ れ た 光 子 155を 解 析
す る だ け で あ る 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 ス テ ッ プ 4： 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 胎 児 の 所 望 の パ ラ メ ー タ － 本 例 で は 酸 素 飽 和 度 － を 判
定 す る た め に 、 測 定 デ ー タ の う ち 胎 児 か ら 散 乱 さ れ た 標 識 付 け 光 子 に 対 応 す る 部 分 （ 前 述
の と お り 識 別 さ れ た ） を 処 理 す る 。 子 宮 内 の 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 判 定 す る た め に 、 二
つ の 様 式 が 任 意 に 使 用 で き る 。 一 つ は 平 均 酸 素 飽 和 レ ベ ル の 測 定 に 基 づ く も の で あ り （ 酸
素 測 定 と し て 知 ら れ る ） 、 も う 一 つ は 心 臓 周 期 中 の 血 液 体 積 の 変 化 に 相 関 す る 酸 素 飽 和 レ
ベ ル の 測 定 に 基 づ く も の で あ る （ パ ル ス 酸 素 測 定 と し て 知 ら れ る ） 。
【 ０ ０ ６ ７ 】
　 酸 素 飽 和 度 Sは 、 血 液 中 の 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン [HbO]と 総 ヘ モ グ ロ ビ ン 濃 度 [HbT]と の 比
率 で あ る 。
【 数 ２ 】
　
　
【 数 ３ 】
　
　
こ こ で [Hb]は 非 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン の 濃 度 で あ る 。
【 ０ ０ ６ ８ 】
　 飽 和 度 Sは 、 少 な く と も 二 つ の 波 長 λ 1 と λ 2 に 対 し て 測 定 さ れ た 減 衰 係 数 か ら 抽 出 で き
る 。 こ こ で 各 波 長 で の Hbと HbOに 対 す る モ ル 吸 収 係 数 と 散 乱 係 数 は 、 文 献 で 知 ら れ て い る
。 測 定 の 感 度 を 上 げ る た め に 、 三 つ 以 上 の 波 長 を 使 用 で き る こ と に 留 意 す べ き で あ る 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
　 動 脈 が 拡 張 す る と 、 血 液 体 積 [HbT]が [Δ HbT]だ け 増 加 さ れ 、 よ っ て 吸 収 は 周 期 的 に 変 化
す る 。 λ 1 と λ 2 で の 光 減 衰 は 、 心 臓 周 期 中 に 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに よ り 発 生 さ れ た 所 定 の
ポ イ ン ト （ 例 え ば 、 以 下 に 定 義 さ れ る 、 標 識 付 け 信 号 ま た は 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 の パ ワ
ー ・ ス ペ ク ト ル の 最 大 点 と 最 小 点 ） で 測 定 さ れ る 。 前 述 の と お り 、 本 例 で は 、 標 識 付 け 信
号 は 胎 児 に 関 連 付 け ら れ た も の で あ る 。 飽 和 度 Sは 、 最 大 点 と 最 小 点 の 各 波 長 で の 光 の 減
衰 の 差 （ Δ OD） か ら 算 出 で き る 。
【 数 ４ 】
　
　
こ こ で μ λ

H b O 、 μ λ
H b は そ れ ぞ れ 、 波 長 λ （ λ =λ 1 ,λ 2 ） に お け る 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン

と 非 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン の モ ル 減 衰 係 数 、 そ し て dは 光 源 か ら 目 標 の 組 織 （ 胎 児 ま た は 母
体 ） ま で の 距 離 で あ る 。
【 ０ ０ ７ ０ 】
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　 各 波 長 λ 1 と λ 2 で の Δ ODλ の 比 Rを 次 式 の よ う に 定 義 す る と 、
【 数 ５ 】
　
　
　
Δ ODλ 1 と Δ ODλ 2 を 測 定 し 、 上 記 モ ル 減 衰 係 数 が わ か れ ば 、 飽 和 度 Sは 式 [4]か ら 抽 出 さ れ
る 。
【 ０ ０ ７ １ 】
　 本 発 明 の あ る 実 施 形 態 に よ れ ば 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 各 波 長 λ 1 、 λ 2 に 対 応 し て 検 出
ア セ ン ブ リ 101Bに よ り 発 生 さ れ た 信 号 を 解 析 す る 。 標 識 付 け 光 子 155に 対 応 す る 信 号 は 、
ヘ テ ロ ダ イ ン 検 出 を 用 い て 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに よ り 選 択 さ れ る か 、 ま た は 周 波 数 解 析 及
び ／ ま た は ス ペ ッ ク ル ・ イ メ ー ジ ン グ を 用 い て 制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り 選 択 さ れ る 。 こ れ
ら の 信 号 は 、 「 標 識 付 け 信 号 」 と 言 う こ と に す る 。 少 な く と も 胎 児 の 心 臓 の 1拍 動 サ イ ク
ル の 特 定 の 時 間 に わ た っ て 標 識 付 け 信 号 の 時 間 依 存 振 幅 及 び ／ ま た は 位 相 が 、 波 長 λ 1 、
λ 2 ご と に 制 御 ユ ニ ッ ト 120の メ モ リ に 記 憶 さ れ る 。 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 判 定 す る た め
に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 各 波 長 で の 標 識 付 け 信 号 の 減 衰 の 変 化 を 判 定 す る 。
【 ０ ０ ７ ２ 】
　 胎 児 2の 酸 素 飽 和 度 が 酸 素 測 定 に 基 づ き 判 定 さ れ る と す れ ば 、 入 力 ポ ー ト 122に 到 達 す る
少 な く と も 二 つ の 照 射 波 長 の 標 識 付 け 光 子 155に 応 答 し て 、 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに よ り 発
生 さ れ た 信 号 の 時 間 的 平 均 値 を 酸 素 飽 和 レ ベ ル の 判 定 に 使 用 す る 。 時 間 平 均 化 は 、 胎 児 の
心 臓 の 1拍 動 サ イ ク ル の 時 間 よ り も 長 い 時 間 規 模 の 期 間 で 行 え ば よ い 。
【 ０ ０ ７ ３ 】
　 胎 児 の 酸 素 飽 和 度 を 判 定 す る の に パ ル ス 酸 素 測 定 を 用 い る と す れ ば 、 検 出 ア セ ン ブ リ の
入 力 ポ ー ト 122に 到 達 す る 少 な く と も 二 つ の 照 射 波 長 の 標 識 付 け 光 子 155に 応 答 し て 、 検 出
ア セ ン ブ リ 101Bに よ り 発 生 さ れ た 信 号 の 低 周 波 数 変 化 （ 1～ 2.5Hz） を モ ニ タ す る こ と に よ
り 、 胎 児 の 血 液 体 積 の 時 間 的 変 化 （ 胎 児 の 心 臓 周 期 に よ り 起 こ る ） を モ ニ タ す る 。 超 音 波
の 周 波 数 は 胎 児 の 心 拍 数 よ り も 桁 違 い に 高 い の で 、 測 定 の SNRを 上 げ る た め に 、 胎 児 の 心
拍 数 の 何 分 の 一 の 期 間 で 標 識 付 け 光 子 に 対 応 す る 信 号 を 平 均 化 す る こ と が で き る 。 パ ル ス
酸 素 測 定 の 方 法 を 用 い て 、 酸 素 飽 和 度 と 脈 拍 数 の 両 方 が 同 時 に 判 定 さ れ る 。
【 ０ ０ ７ ４ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 判 定 し た 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 胎 児 の 心 拍 数 と と も に 時 間 の 関
数 と し て 表 示 す る 。 胎 児 の 心 拍 数 は 、 標 識 付 け 信 号 の 低 周 波 数 解 析 に よ り 判 定 さ れ る 。 酸
素 飽 和 レ ベ ル が 所 定 の し き い 値 （ 例 え ば 、 30%ま た は 40%） よ り 下 に 下 が る と 、 ま た は 胎 児
の 心 拍 数 が 異 常 に 変 化 す る と 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 適 当 な イ ン ジ ケ ー シ ョ ン ・ ユ ー テ ィ
リ テ ィ （ 例 え ば 、 音 及 び ／ ま た は 光 信 号 ） を 使 用 し て 警 告 を 発 す る 。
【 ０ ０ ７ ５ 】
　 望 ま し く は 、 モ ニ タ リ ン グ 装 置 100は 、 測 定 中 の 胎 児 2の 動 き に 応 じ た 調 整 を 提 供 す る 。
こ の 目 的 の た め に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 装 置 100に 相 対 す る 胎 児 の 頭 部 の 位 置 を 特 定 す る
よ う に 動 作 す る 。 こ れ は 、 定 期 的 に 、 あ る い は 正 常 な 心 拍 数 ま た は 酸 素 飽 和 レ ベ ル と 対 応
し な い 信 号 検 出 時 に 実 行 さ れ る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 超 音 波 エ コ ー 測 定 を 起 動 さ せ る 制
御 信 号 を ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110に 送 信 す る 。 エ コ ー 測 定 中 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110
は 母 体 組 織 中 へ 音 波 150を 伝 送 し 、 胎 児 及 び 母 体 組 織 に よ り 反 射 さ れ た 音 波 150を 採 集 す る
。 反 射 信 号 が 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り （ い ず れ か の 従 来 の 超 音 波 イ メ ー ジ ン グ 手 法 を 使
用 し て ） 解 析 さ れ て 、 胎 児 の 頭 部 の 位 置 を 判 定 す る 。 実 質 的 な 動 き が 検 出 さ れ る 場 合 、 制
御 ユ ニ ッ ト 120は 、 胎 児 2の 新 し い 位 置 に 対 応 す る 新 し い 方 向 に 音 波 150の 方 向 を 任 意 に 変
え る よ う 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110に 制 御 信 号 を 送 信 す る 。 付 加 的 に ま た は 代 替 的 に 、
制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 装 置 の 位 置 を そ れ に 応 じ て 再 調 整 す る よ う に 装 置 100の 操 作 者 に 警 告
を 発 す る 。
【 ０ ０ ７ ６ 】
　 前 述 の 説 明 は 単 独 の 胎 児 に 関 す る も の で あ る が 、 子 宮 内 部 の 複 数 の 胎 児 を モ ニ タ す る よ
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う に 本 発 明 の 技 術 は 容 易 に 適 応 可 能 で あ る こ と を 理 解 す べ き で あ る 。 各 胎 児 の 位 置 は 、 超
音 波 イ メ ー ジ ン グ ・ シ ス テ ム で 特 定 さ れ 、 別 々 の モ ニ タ リ ン グ 装 置 （ す な わ ち 、 複 数 の 光
学 及 び 音 響 ユ ニ ッ ト ） ま た は 統 合 複 数 胎 児 用 装 置 が 使 用 さ れ る 。 す べ て の モ ニ タ リ ン グ 装
置 は 、 各 装 置 を 別 々 に 制 御 し 、 同 一 ま た は 別 々 の 処 理 ユ ー テ ィ リ テ ィ を 使 用 し て 信 号 を 処
理 す る 共 通 の 制 御 シ ス テ ム に 接 続 す る こ と が で き る 。 デ ィ ス プ レ イ は 、 各 胎 児 の 酸 素 飽 和
度 を そ れ ぞ れ の 心 拍 数 及 び そ の 他 パ ラ メ ー タ と と も に 別 々 に 表 示 す る 。
【 ０ ０ ７ ７ 】
　 本 発 明 は ま た 、 人 間 ま た は 動 物 の 体 内 （ 胎 児 以 外 ） の 局 所 的 な 対 象 領 域 に お け る 酸 素 飽
和 度 を モ ニ タ す る た め に 、 パ ル ス 酸 素 測 定 に お け る 光 の 超 音 波 標 識 付 け の 原 理 を 有 利 に 利
用 す る こ と を 提 供 す る 。 図 1Aに 戻 っ て 、 光 学 ユ ニ ッ ト 101は パ ル ス 酸 素 濃 度 計 と し て 構 成
さ れ 、 す な わ ち 、 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 の 光 を 発 生 す る よ う に 構 成 さ れ た 照 射 ア セ
ン ブ リ 101Aと 光 検 出 器 101Bを 含 み 、 パ ル ス 酸 素 測 定 を 顕 著 に 改 良 す る た め に ト ラ ン ス デ ュ
ー サ 装 置 と 組 み 合 わ せ て 使 用 さ れ る 。 モ ニ タ リ ン グ 装 置 100は 、 指 ま た は 耳 た ぶ に 置 か れ
た 従 来 の パ ル ス 酸 素 濃 度 計 な ど の よ う に 、 伝 送 モ ー ド （ 光 伝 送 に 基 づ く 検 出 ） で 動 作 す る
よ う に 構 成 さ れ て よ い 。 こ の 場 合 、 サ ポ ー ト 構 造 体 103は 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aが 検 出 ア
セ ン ブ リ 101Bと 同 一 直 線 上 に な る よ う に 位 置 設 定 さ れ る 。 つ ま り 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aは
、 組 織 の 一 方 の 側 に 置 か れ 、 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bは 組 織 の 他 方 の 側 に 置 か れ る 。 し た が っ
て 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aか ら 発 光 さ れ た 弾 道 の 及 び 散 乱 さ れ た 光 が 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bで
検 出 さ れ る 。 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110は 、 音 波 が 、 散 乱 光 子 が 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに 到
達 す る 対 象 領 域 に お け る 照 射 領 域 に 重 な る よ う に 置 か れ る 。 対 象 領 域 は 、 望 ま し く は 血 管
（ 例 え ば 、 動 脈 ） ま た は 動 脈 血 管 集 合 を 取 り 囲 む 領 域 で あ る 。 対 象 領 域 か ら の 反 射 に 基 づ
く 検 出 を 必 要 と す る （ 「 反 射 モ ー ド 」 ） 他 の 応 用 で は 、 装 置 100は 胎 児 に 関 係 し た 利 用 に
つ い て 前 述 し た の と 同 様 に 位 置 設 定 さ れ 、 対 象 領 域 は 望 ま し く は 血 管 （ 例 え ば 、 動 脈 ） ま
た は 動 脈 血 管 集 合 を 取 り 囲 む 。 こ の よ う な 配 置 は 、 非 コ ヒ ー レ ン ト 周 辺 光 に 影 響 を 受 け な
い 点 で 、 さ ら に よ り 重 要 な の は 、 対 象 領 域 が 照 射 さ れ 続 け 音 波 が そ こ を 伝 播 す る か ぎ り 、
照 射 ア セ ン ブ リ 及 び 検 出 ア セ ン ブ リ に 相 対 す る 胎 児 の 動 き に よ る 影 響 が さ ら に 小 さ い と い
う 点 で 、 従 来 の パ ル ス 酸 素 濃 度 計 よ り も 優 れ て い る 。
【 ０ ０ ７ ８ 】
　 超 音 波 標 識 付 け 光 信 号 の 測 定 さ れ た パ ワ ー ・ ス ペ ク ト ル は 、 典 型 的 な 純 粋 な パ ル ス 酸 素
測 定 の 共 通 の 問 題 で あ る 測 定 中 の 対 象 領 域 の 動 き に 実 質 的 に 無 感 度 で あ る の で 、 パ ル ス 酸
素 測 定 に 基 づ く 測 定 に お け る 超 音 波 標 識 付 け が 測 定 を 顕 著 に 向 上 さ せ る こ と を 理 解 す べ き
で あ る 。
【 ０ ０ ７ ９ 】
　 図 2は 、 本 発 明 の 、 胎 児 の 酸 素 飽 和 度 モ ニ タ （ 装 置 全 体 を 200と 指 定 す る ） の 別 の 構 成 を
例 示 す る 。 理 解 し や す く す る た め に 、 本 発 明 の す べ て の 例 に 共 通 な 構 成 要 素 を 識 別 す る た
め に 同 じ 参 照 番 号 を 使 用 す る 。 当 該 装 置 200で は 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aは 、 制 御 ユ ニ ッ ト 1
20内 に 搭 載 さ れ た 光 源 201Aと 光 源 か ら 光 を 対 象 領 域 （ 胎 児 ） へ 導 く 光 フ ァ イ バ 201Bを 含 む
。 光 フ ァ イ バ 201Bは 、 （ 適 当 な 手 段 、 例 え ば 、 具 体 的 に 図 示 し な い が フ レ キ シ ブ ル ・ サ ポ
ー ト 構 造 体 を 使 用 し て ） 妊 婦 の 経 膣 に 挿 入 さ れ る 。 光 フ ァ イ バ 201Bは 、 破 水 前 の 頸 部 ま た
は 羊 膜 に 密 着 す る よ う に 位 置 設 定 さ れ る 。 任 意 的 に 、 破 水 後 に 、 サ ポ ー ト 構 造 体 を 用 い て
光 フ ァ イ バ 201Bを 胎 児 の 頭 部 の 出 現 部 分 に 取 り 付 け る 。 光 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bは 、 胎 児 の
血 液 に よ っ て 散 乱 さ れ た 光 子 を 採 集 す る よ う に 置 か れ る 。 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bは 、 導 線 （
図 示 の よ う な ） を 介 し て ま た は 無 線 で 制 御 ユ ニ ッ ト 120の 適 当 な ユ ー テ ィ リ テ ィ に 接 続 さ
れ る 。 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110は 、 光 フ ァ イ バ 201Bと 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに 最 も
近 い 、 胎 児 2の 頭 部 の 部 位 を 通 っ て 音 波 150が 伝 播 す る よ う に 腹 部 越 し に 置 か れ る 。 あ る 場
合 に は 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110も 経 膣 に 導 入 す る こ と が 好 都 合 な こ と も あ る 。
【 ０ ０ ８ ０ 】
　 当 該 発 明 に よ る モ ニ タ リ ン グ 装 置 300の 好 適 な 実 施 形 態 を 例 示 す る 図 3Aを 参 照 す る 。 当
該 装 置 300は 、 前 述 の 装 置 100と 全 体 的 に は 同 様 に 構 成 さ れ る 、 す な わ ち 、 ト ラ ン ス デ ュ ー
サ 装 置 110と 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aの 少 な く と も 一 部 と 検 出 ア セ ン ブ リ の 少 な く と も 一 部
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を 担 持 す る プ ロ ー ブ 103を 有 す る 光 学 ユ ニ ッ ト 101を 含 む 。 こ こ で 、 検 出 ア セ ン ブ リ は 、 照
射 ア セ ン ブ リ 101Aの 位 置 に よ り 形 成 さ れ た 照 射 領 域 に 対 し て 異 な る 位 置 に 関 連 付 け ら れ た
二 つ の 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bと 101Cに よ り 構 成 さ れ て い る 。 追 加 の 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cも 、 サ ポ
ー ト 構 造 体 （ プ ロ ー ブ ） 103に 取 り 付 け ら れ 、 電 気 ケ ー ブ ル （ 図 示 せ ず ） を 介 し て ま た は
無 線 で 制 御 ユ ニ ッ ト 120に 接 続 さ れ る 。
【 ０ ０ ８ １ 】
　 本 例 に お け る 検 出 ユ ニ ッ ト の 一 つ の 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cは 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aの 近 傍 に
置 か れ 、 も う 一 つ の 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bは 照 射 ア セ ン ブ リ か ら よ り 大 き く 離 れ た 位 置 に 置 か
れ る 。 本 例 で は 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cは 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bの 間 の 位
置 に 置 か れ る 。 概 し て 言 え ば 、 照 射 ア セ ン ブ リ と 検 出 ユ ニ ッ ト の 配 置 は 、 検 出 ユ ニ ッ ト の
一 つ （ 検 出 ユ ニ ッ ト 101C） が 照 射 ア セ ン ブ リ の 近 傍 に 置 か れ 、 し た が っ て 、 胎 児 2の 外 の
領 域 か ら 散 乱 さ れ た 光 子 165を 検 出 す る （ す な わ ち 、 光 が 胎 児 に 到 達 す る 前 に 検 出 器 に 101
Cに 到 達 す る ） 、 そ し て も う 一 つ の 検 出 器 101Bは 照 射 ア セ ン ブ リ か ら よ り 遠 い 位 置 に 置 か
れ 、 し た が っ て 、 胎 児 か ら 散 乱 さ れ 、 母 体 組 織 領 域 を 伝 播 し 、 そ れ に よ り 母 体 組 織 に よ る
影 響 を 受 け る 光 子 155を 検 出 す る 。
【 ０ ０ ８ ２ 】
　 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110は 、 胎 児 の 照 射 領 域 － そ こ か ら の 光 子 155は 検 出 ユ ニ ッ ト 101B
で 検 出 さ れ る － 内 の 体 積 に 音 波 150を 伝 送 す る よ う に 、 そ し て 母 体 組 織 領 域 － そ こ か ら の
光 子 155は 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cで 検 出 さ れ る － に は 実 質 的 に 音 波 を 照 射 し な い よ う に 位 置 合
わ せ 及 び ／ ま た は ス キ ャ ン さ れ る 。
【 ０ ０ ８ ３ 】
　 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cに よ り 生 成 さ れ た 信 号 （ 測 定 デ ー タ ） は 、 母 体 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル と 心
拍 数 を 同 時 に 判 定 し 、 そ の 結 果 が 表 示 さ れ る よ う に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り 使 用 さ れ て
よ い 。 概 し て 言 え ば 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aの 近 く に 置 か れ た 追 加 の 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cの 使
用 は 、 胎 児 領 域 2の 光 応 答 を 母 体 組 織 領 域 11の 光 応 答 か ら 分 離 す る の に 役 立 つ 。 そ れ は 、
こ の よ う に 置 か れ た 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cは 、 母 体 組 織 を 通 過 す る が 胎 児 に 到 達 し な い 光 、 そ
の 結 果 、 母 体 領 域 の 応 答 だ け を 示 す 光 の 散 乱 結 果 を 検 出 す る か ら で あ る 。 も う 一 方 の 検 出
ユ ニ ッ ト 101Bは 、 胎 児 の 標 識 付 け 応 答 と 母 体 組 織 の 標 識 付 け 応 答 を 含 む 光 子 を 実 質 的 に 検
出 す る 。
【 ０ ０ ８ ４ 】
　 概 し て 、 検 出 ユ ニ ッ ト は 、 胎 児 の 標 識 付 け 光 応 答 － そ れ は 母 体 組 織 に よ る 影 響 を 含 む －
を 検 出 す る と 理 解 す べ き で あ る 。 し た が っ て 、 「 母 体 組 織 の 標 識 付 け 応 答 」 と い う 表 現 は
、 母 体 組 織 に よ っ て 散 乱 さ れ て い る 、 胎 児 の 体 積 内 の （ 超 音 波 に よ り ） 標 識 付 け さ れ た 光
子 を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ８ ５ 】
　 母 体 組 織 領 域 の 標 識 付 け 応 答 と 非 標 識 付 け 応 答 の 両 方 が 、 全 く 同 じ に 、 母 親 の 心 拍 数 に
よ っ て 周 波 数 変 調 さ れ る 。 し た が っ て 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cか ら の 第 一 の 測 定 デ ー タ － 母 体
組 織 の 非 標 識 付 け 光 応 答 を 主 に 示 す － は 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bか ら の 第 二 の 測 定 デ ー タ を 解
析 し 、 胎 児 の 光 応 答 を 母 体 組 織 の 光 応 答 か ら 分 離 す る た め に 使 用 で き る 。
【 ０ ０ ８ ６ 】
　 図 3Bは 、 モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム 300を 利 用 す る 発 明 の 方 法 の 主 要 な 動 作 ス テ ッ プ の フ
ロ ー チ ャ ー ト を 示 す 。
【 ０ ０ ８ ７ 】
　 ス テ ッ プ 1： 照 射 ア セ ン ブ リ 、 検 出 ア セ ン ブ リ 及 び 音 響 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 の 最 適 な
位 置 取 り を 前 述 の と お り に 設 定 す る 。 こ の 位 置 設 定 は 、 音 波 が 対 象 領 域 － そ こ か ら の 光 子
155は 検 出 器 101Cに て 検 出 さ れ る － に 対 し て 相 互 作 用 し 、 対 象 領 域 外 の 領 域 （ 母 体 組 織 ）
－ そ こ か ら の 光 子 165は 検 出 器 101Cに て 検 出 さ れ る － に 対 し て は 実 質 的 に 相 互 作 用 し な い
こ と を 確 実 に す る 。
【 ０ ０ ８ ８ 】
　 ス テ ッ プ 2： 照 射 ア セ ン ブ リ 、 検 出 ア セ ン ブ リ 及 び 音 響 ア セ ン ブ リ が 最 適 位 置 に あ る 状
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態 で 実 際 の 測 定 を 実 行 す る 。 測 定 デ ー タ は 、 （ 1） 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cに よ り 生 成 さ れ た 第
一 の デ ー タ 部 分 － こ れ は 母 体 組 織 か ら 来 る 非 標 識 付 け 光 子 を 示 す － と （ 2） 検 出 ユ ニ ッ ト 1
01Bに よ り 生 成 さ れ た 第 二 の デ ー タ 部 分 － こ れ は 胎 児 か ら 来 る 標 識 付 け 光 子 と 非 標 識 付 け
光 子 及 び 母 体 組 織 か ら 来 る 非 標 識 付 け 光 子 を 含 む 光 子 を 示 す － を 含 む 。
【 ０ ０ ８ ９ 】
　 ス テ ッ プ 3： 対 象 領 域 外 の 領 域 に よ り 散 乱 さ れ た 、 標 識 付 け 光 子 と 非 標 識 付 け 光 子 の 測
定 信 号 へ の 寄 与 部 分 を 取 り 除 く よ う に 測 定 デ ー タ を 処 理 す る 。 こ の 寄 与 部 分 は 、 デ ー タ 部
分 （ 1） か ら 予 め 識 別 さ れ た 、 母 親 の 心 拍 数 に よ る 周 波 数 変 調 を も つ 部 分 と し て 識 別 さ れ
る 。 し た が っ て 、 こ う し て 分 離 さ れ た 胎 児 の 光 応 答 は 、 胎 児 の 所 望 の パ ラ メ ー タ を 判 定 す
る た め に 処 理 で き る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 、 任 意 的 に は 母 体 の
酸 素 飽 和 レ ベ ル を 判 定 す る た め に 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bと 101Cに よ っ て 生 成 さ れ た 信 号 を 使
用 し て よ い 。
【 ０ ０ ９ ０ 】
　 さ ら に 具 体 的 に は 、 当 該 装 置 300は 次 の よ う に 動 作 す る 。 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aが 、 二 つ
の 異 な る 波 長 （ 広 く 言 え ば 、 少 な く と も 二 つ の 波 長 ） の 光 子 を 同 時 に 発 生 す る 。 155と し
て 示 す 光 子 は 、 母 体 と 胎 児 の 組 織 か ら 散 乱 さ れ て 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bの 入 力 ポ ー ト 122に 到
達 す る 光 子 で あ る 。 す な わ ち 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 110に よ り 発 生 さ れ た 音 波 150に よ り 間 欠
的 ま た は 連 続 的 に 照 射 さ れ て い る 、 標 識 付 け さ れ た 組 織 の 体 積 か ら 散 乱 さ れ た 光 子 で あ る
。
【 ０ ０ ９ １ 】
　 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110は 、 例 え ば 、 一 つ の バ ー ス ト と 次 の バ ー ス ト の 開 始 ま で の 間
に 少 な く と も の t o n の 遅 延 が あ る 音 波 の バ ー ス ト を 発 生 す る よ う に 作 動 さ れ る 。 時 間 t 0 は
、 音 波 バ ー ス ト が 目 標 の 胎 児 組 織 （ 例 え ば 、 頭 部 ） に 到 達 す る ま で に か か る 時 間 で あ る 。
バ ー ス ト の 持 続 時 間 Δ t 0 は 、 条 件 t 0 ≦ t f ≦ (t 0 +Δ t 0 )で 制 約 さ れ た 時 間 t f に お い て 、 音 響
パ ル ス が 目 標 の 胎 児 組 織 を 主 に 通 じ て （ す な わ ち 、 胎 児 組 織 の 体 積 Δ Vを 通 じ て ） 伝 播 す
る よ う に 決 定 さ れ る 。 し た が っ て 、 こ の 時 間 t f の 間 に 、 音 波 バ ー ス ト が 目 標 の 胎 児 組 織 に
到 達 す る 。 こ の 時 間 t f の 間 に 、 音 波 が 母 体 組 織 を 伝 播 す る こ と は ほ と ん ど な い 。 時 間 t f の
間 に 胎 児 組 織 の 同 じ 体 積 を 伝 播 す る 光 子 155の 部 分 が 標 識 付 け さ れ る 。 一 方 、 光 子 165は 、
同 じ 時 間 t f に お い て 母 体 組 織 を 通 じ て の み 伝 播 す る 光 子 で あ り 、 し た が っ て 標 識 付 け さ れ
な い （ 同 光 子 は 超 音 波 照 射 領 域 と 相 互 作 用 し な い の で ） 。
【 ０ ０ ９ ２ 】
　 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cは 、 そ の 入 力 ポ ー ト が 標 識 付 け さ れ た 体 積 か ら の 散 乱 で は な い 光 子 16
5を 主 に 採 集 す る よ う に 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aか ら 距 離 Qの 位 置 に 置 か れ る 。 検 出 ユ ニ ッ ト
101Cは 、 標 識 付 け 光 子 を 採 集 し な く な る ま で 任 意 に 動 か さ れ た 後 、 適 切 な 位 置 に 固 定 さ れ
る 。 代 替 的 に 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bと 101Cを 所 定 の 位 置 に 固 定 し 、 胎 児 組 織 か ら 散 乱 さ れ た
標 識 付 け 光 子 155が 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bに は 到 達 し 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cに は 到 達 し な い よ う に
、 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110の 位 置 を 調 整 し て も よ い こ と に 留 意 す べ き で あ る 。
【 ０ ０ ９ ３ 】
　 図 3Cは 、 当 該 装 置 300か ら 得 ら れ る 測 定 デ ー タ を 処 理 す る た め の デ ー タ 処 理 手 順 を さ ら
に 具 体 的 に 例 示 す る 。 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bは 、 子 宮 に よ り 散 乱 さ れ た 標 識 付 け 光 子 と 非 標 識
付 け 光 子 及 び 胎 児 に よ り 散 乱 さ れ た 標 識 付 け 光 子 を 含 む 光 子 155を 受 光 し 、 一 方 、 検 出 ユ
ニ ッ ト 101Cは 、 母 体 組 織 に よ り 散 乱 さ れ た 非 標 識 付 け 光 子 165だ け を 主 に 受 光 す る 。 採 集
さ れ た 光 子 155に 応 答 し て 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに よ り 生 成 さ れ る 信 号 を 「 信 号 A」 と 言 う こ
と に す る 。 光 子 165に 応 答 し て 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cに よ り 生 成 さ れ る 信 号 を 「 信 号 B」 と 言 う
こ と に す る 。
【 ０ ０ ９ ４ 】
　 本 例 に よ れ ば 、 多 層 組 織 系 中 の 光 の 伝 播 を 表 現 す る の に 二 つ の モ デ ル を 使 用 す る 。 同 様
の モ デ ル が 、 例 え ば 、 非 特 許 文 献 ４ に 記 載 さ れ て い る 。 一 つ の モ デ ル （ モ デ ル A） は 、 照
射 ア セ ン ブ リ 101Aか ら 媒 体 を 通 り 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cに 到 達 す る ま で 光 子 165が 伝 播 す る い
ず れ か の 組 織 を 表 わ す パ ラ メ ー タ を 含 む 。 も う 一 つ の モ デ ル （ モ デ ル B） は 、 検 出 ユ ニ ッ
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ト 101Bに 到 達 す る ま で 標 識 付 け 光 子 155が 伝 播 す る 媒 体 内 の い ず れ か の 組 織 を 表 わ す パ ラ
メ ー タ を 含 む 。 こ れ ら の モ デ ル は 、 照 射 光 子 の 各 波 長 に お け る 、 血 液 細 胞 、 酸 素 化 ヘ モ グ
ロ ビ ン 、 非 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン の 、 モ ル 吸 収 係 数 及 び 散 乱 係 数 な ど の 既 知 の パ ラ メ ー タ を
含 む 。 さ ら に 、 モ デ ル は 、 当 該 装 置 300の 作 動 中 に （ 図 1の 装 置 100に 関 し て 前 述 し た よ う
に ） 測 定 さ れ る 各 層 （ 母 体 と 胎 児 ） の 厚 さ 、 光 路 中 の 羊 水 の 存 在 と 体 積 、 そ の 他 の パ ラ メ
ー タ を 含 む 。 い く つ か の 組 織 の パ ラ メ ー タ は 平 均 化 し た り 、 あ る い は 実 際 の 各 組 織 の 既 知
の ま た は 測 定 さ れ た パ ラ メ ー タ の そ の 他 の 処 理 を 実 行 し た り し て も よ い 。
【 ０ ０ ９ ５ 】
　 所 定 の 光 源 振 幅 を 与 え 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cの 間 に 既 知 の 間 隔 を と
る 場 合 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cの 入 力 ポ ー ト に お け る 時 間 依 存 の 光 子 束 ま た は 光 強 度 の 予 測 値
を 計 算 す る た め に モ デ ル Aを 使 用 す る 。 時 間 依 存 の 光 子 束 ま た は 光 強 度 の 予 測 値 は 、 当 該
光 子 束 に 応 答 し て 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cに よ り 生 成 さ れ 得 る 予 測 信 号 （ 「 信 号 C」 と 呼 ぶ こ と
に す る ） を 計 算 す る の に 使 用 さ れ る 。 信 号 Cは 、 実 質 的 に は 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cの 位 置 で
の 非 標 識 付 け 光 子 の 理 論 デ ー タ を 与 え 、 一 方 、 信 号 Bは 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cに よ っ て 採 集 さ
れ た 非 標 識 付 け 光 子 の 実 際 の 測 定 デ ー タ を 与 え る 。 モ デ ル Aの パ ラ メ ー タ は 、 信 号 Cが 信 号
Bに 等 し く な る か 、 ま た は 近 似 す る よ う に 調 整 さ れ る （ 最 も よ い 適 合 ） 。 モ デ ル Aの パ ラ メ
ー タ を 最 適 に 決 定 す る た め に 、 ニ ュ ー ラ ル ・ ネ ッ ト ワ ー ク な ど の 最 適 化 ア ル ゴ リ ズ ム に 基
づ く 信 号 処 理 技 術 を 使 用 す る こ と が で き る 。 当 該 パ ラ メ ー タ は 、 光 子 165が 伝 播 す る い ず
れ か の 組 織 の 光 学 的 特 性 を 計 算 す る た め に 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ９ ６ 】
　 付 加 的 に ま た は 代 替 的 に 、 モ デ ル Aと Bの あ る パ ラ メ ー タ （ 母 体 組 織 の 厚 さ 、 特 に 子 宮 壁
の 厚 さ 及 び ／ ま た は 筋 肉 の 緊 張 度 な ど ） が 未 知 で あ れ ば 作 動 中 に 判 定 し て も よ い 。 収 縮 中
、 子 宮 壁 の 厚 さ や 筋 肉 の 緊 張 度 が 変 化 す る 。 制 御 部 120は 、 子 宮 壁 の 厚 さ を 、 モ デ ル Aの こ
れ に 関 す る パ ラ メ ー タ を 主 に 最 適 化 す る こ と に よ り 時 間 の 関 数 と し て 判 定 す る 。 こ れ ら の
パ ラ メ ー タ は 、 判 定 後 、 収 縮 の 持 続 時 間 及 び 大 き さ を 判 定 す る た め に 使 用 さ れ る 。 代 替 的
に は 、 組 織 速 度 測 定 が 、 当 該 技 術 に お い て 既 知 の エ コ ー 検 査 の 技 法 を 用 い て 、 超 音 波 ア セ
ン ブ リ 110に よ り 行 わ れ る 。 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110は 、 子 宮 筋 肉 に よ り 反 射 さ れ る 音 響
パ ル ス （ 図 示 せ ず ） を 放 射 す る 。 反 射 さ れ た パ ル ス は 、 放 射 音 響 パ ル ス に 対 し て ド ッ プ ラ
ー 偏 移 し た も の に な る 。 制 御 部 120は 反 射 信 号 を 解 析 し 、 筋 肉 の 厚 さ と 速 度 を 判 定 す る 。
収 縮 中 に こ の 厚 さ と 速 度 は 変 化 す る の で 、 制 御 部 120は こ れ ら の 変 化 を 時 間 の 関 数 と し て
モ ニ タ す る 。 そ の 結 果 、 制 御 部 120は 収 縮 の 大 き さ と 持 続 時 間 を 表 示 す る 。 当 該 装 置 300は
、 こ の よ う に 、 胎 児 の 健 康 （ 心 拍 数 や 酸 素 飽 和 度 ） に 加 え て 、 陣 痛 の 進 行 を モ ニ タ す る の
に 必 要 な 情 報 （ 収 縮 の 持 続 時 間 及 び 大 き さ ） を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ９ ７ 】
　 さ ら に 、 少 な く と も 二 つ の 波 長 の 光 子 165に 応 答 し て 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cに よ り 生 成 さ れ
た 信 号 の 時 間 依 存 振 幅 を 使 用 す る こ と に よ り 、 母 体 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 抽 出 す る た め に 信
号 Bを 任 意 的 に 使 用 す る 。
【 ０ ０ ９ ８ 】
　 両 方 の 光 子 155と 165が 伝 播 す る 対 象 領 域 の 外 （ 胎 児 外 ） の 組 織 の 光 学 的 特 性 は 類 似 す る
（ 例 え ば 、 母 体 腹 部 の 組 織 ） と 概 し て 考 え て よ い 。 あ る い は 、 光 子 165が 伝 播 す る 組 織 の
パ ラ メ ー タ と 光 学 的 特 性 を 判 定 す る こ と に よ り 、 光 子 155が 伝 播 す る 対 応 す る 組 織 （ 例 え
ば 、 母 体 腹 部 の 組 織 の ほ か の 領 域 ） の 光 学 的 特 性 を 、 ほ ど ほ ど の 誤 差 で 推 定 す る こ と が で
き る と 考 え て よ い 。 信 号 Bに よ り 調 整 さ れ た パ ラ メ ー タ 及 び 光 子 165が 伝 播 す る 組 織 の 光 学
的 特 性 は 、 次 に 、 母 体 及 び 胎 児 組 織 を 通 る 光 子 155の 伝 播 を 表 現 す る モ デ ル Bを 調 整 す る た
め に 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ９ ９ 】
　 光 子 155の す べ て の 波 長 に お け る 信 号 Aの 時 間 依 存 振 幅 は 、 信 号 A全 体 か ら 標 識 付 け 光 子 1
55に 相 当 す る 信 号 部 分 を 抽 出 す る た め に 、 デ ジ タ ル ・ フ ー リ エ 変 換 や ア ナ ロ グ ま た は デ ジ
タ ル ・ フ ィ ル タ リ ン グ な ど の 当 技 術 分 野 で 既 知 の 手 法 を 用 い て 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り
処 理 さ れ る 。 こ の 信 号 部 分 は 、 「 標 識 付 け 信 号 A」 と 呼 ぶ こ と に す る 。 標 識 付 け 信 号 Aは 、
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ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110に よ り 発 生 さ れ た 超 音 波 周 波 数 に て 変 調 さ れ る 信 号 で あ る 。 超
音 波 周 波 数 で の （ ま た は 超 音 波 周 波 数 に 関 係 付 け ら れ た ） 標 識 付 け 信 号 Aの パ ワ ー ・ ス ペ
ク ト ル の 振 幅 、 標 識 付 け 信 号 Aの 上 記 パ ワ ー ・ ス ペ ク ト ル の 変 調 幅 ま た は そ の 位 相 な ど の
そ の 他 の 特 徴 は 、 ま と め て 「 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 A」 と 呼 ぶ こ と に す る 。 こ の 処 理 後 の
標 識 付 け 信 号 Aは 、 実 質 的 に 、 母 体 組 織 の 応 答 と 超 音 波 で 標 識 付 け さ れ た 胎 児 の 応 答 の 両
方 を 示 す 。 さ ら に 、 信 号 Aは 、 「 非 標 識 付 け 信 号 A」 と 呼 ぶ 、 超 音 波 周 波 数 に 変 調 さ れ な い
情 報 を 含 む 。
【 ０ １ ０ ０ 】
　 こ の 具 体 的 な 実 施 形 態 に よ れ ば 、 例 え ば 、 モ デ ル Bの 未 知 の い ず れ か の パ ラ メ ー タ を 判
定 す る た め に 、 及 び こ の モ デ ル を 最 適 化 す る た め に 、 デ ー タ 処 理 及 び 解 析 手 順 で 非 標 識 付
け 信 号 Aを 使 用 し て も よ い 。 例 え ば 、 非 標 識 付 け 信 号 Aは 、 母 体 の 心 臓 周 期 に よ り 変 調 さ れ
て 、 母 体 の 心 拍 数 F m に 応 じ て 0.5～ 2Hzの 変 調 周 波 数 を も つ 信 号 を 含 む こ と が あ る 。 光 子 16
5は 同 じ 拍 動 血 液 を 包 含 す る 母 体 組 織 を 伝 播 す る の で 、 信 号 Bも 同 じ 周 波 数 に て 変 調 さ れ る
。 そ の 結 果 、 モ デ ル Aに 相 対 し て モ デ ル Bを 調 整 す る た め に 、 非 標 識 付 け 信 号 Aと 信 号 Bを 使
用 し て よ い 。 そ の 場 合 、 非 標 識 付 け 信 号 Aと 信 号 Bの 相 違 と 類 似 が 、 モ デ ル Bの パ ラ メ ー タ
を 最 適 化 す る た め に 使 用 さ れ る 。
【 ０ １ ０ １ 】
　 さ ら に 、 標 識 付 け 光 子 155は 、 標 識 付 け 体 積 を 通 過 す る 前 と 後 に 母 体 組 織 を 通 過 す る の
で 、 標 識 付 け 信 号 A及 び ／ ま た は 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 Aも 母 体 の 心 拍 数 に て 変 調 さ れ る 。
そ の 結 果 、 胎 児 の 血 液 に よ る 吸 収 に よ り 影 響 を 受 け る 標 識 付 け 信 号 Aの 部 分 を 抽 出 す る た
め に 、 こ の 低 周 波 数 に て 変 調 さ れ た 標 識 付 け 信 号 A及 び ／ ま た は 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 Aを
非 標 識 付 け 信 号 A及 び ／ ま た は 信 号 Bと 併 せ て 使 用 し て よ い 。 光 子 155の す べ て の 波 長 に つ
い て 算 出 さ れ た こ の 部 分 は 、 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 抽 出 す る た め に 使 用 さ れ る 。
【 ０ １ ０ ２ 】
　 当 該 発 明 の 別 の 実 施 形 態 に よ れ ば 、 光 子 155の す べ て の 波 長 で の 標 識 付 け 信 号 Aと 非 標 識
付 け 信 号 Aの み を 使 用 し て 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 抽 出 す る 。 さ ら に 別 の 実 施 形 態 に よ れ
ば 、 標 識 付 け 信 号 A及 び ／ ま た は 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 Aを 使 用 し て 、 す べ て の 胎 児 心 拍 数
F f で の 胎 児 の 酸 素 飽 和 度 を 判 定 す る 。 こ こ で 、 F f ≠ F m （ ま た は よ り 正 確 に は 、 胎 児 心 拍 数
は 母 体 心 拍 数 よ り も 通 常 速 い の で F f >F m +BW、 こ こ で BWは 検 出 シ ス テ ム の 帯 域 幅 ） 。 ま ず 、
制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り 、 前 述 の と お り 、 標 識 付 け 信 号 Aが 抽 出 （ 分 離 ） さ れ る 。 次 に 、 標
識 付 け 信 号 A及 び 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 Aの F f と F m で の 変 調 振 幅 が 判 定 さ れ る 。 標 識 付 け 光
子 155は F f に て 変 調 さ れ る が 、 標 識 付 け 光 子 155は 母 体 組 織 も 伝 播 す る の で 、 F m で の 変 調 も
存 在 す る で あ ろ う 。 こ の 変 調 が 小 さ い と き は 、 高 調 波 （ す な わ ち 、 2F m 、 3F m ） で の そ の 寄
与 も 無 視 し て よ い 。 周 波 数 F m に て 変 調 さ れ た 、 標 識 付 け 信 号 A、 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 A及
び 非 標 識 付 け 信 号 Aの 振 幅 が 、 モ デ ル Bに お け る 特 定 の 組 織 パ ラ メ ー タ を 判 定 す る た め に 任
意 的 に 使 用 さ れ る 。 こ れ ら の パ ラ メ ー タ を 使 用 し て 、 標 識 付 け 信 号 Aが 主 に 胎 児 の 寄 与 部
分 に 相 当 す る よ う に 調 整 さ れ る 。 胎 児 の 酸 素 飽 和 度 は 、 光 子 155の す べ て の 波 長 に て F f に
変 調 さ れ た 、 調 整 後 の 標 識 付 け 信 号 A及 び ／ ま た は 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 Aの 特 徴 （ 変 調 振
幅 、 変 調 の 帯 域 幅 、 自 己 相 間 な ど ） か ら 抽 出 さ れ る 。
【 ０ １ ０ ３ 】
　 2F m -BW<F f <2F m +BWの 範 囲 に お け る F f で の 標 識 付 け 信 号 Aの 変 調 が 無 視 で き な い 場 合 に は
、 信 号 B及 び 非 標 識 付 け 信 号 Aを 使 用 し て 、 モ デ ル Aと Bの パ ラ メ ー タ を 前 述 の と お り 適 合 す
る こ と に よ り 、 標 識 付 け 光 子 155の 母 体 血 液 に よ り 変 調 さ れ る 割 合 を 判 定 す る 。 こ れ ら の
パ ラ メ ー タ が 判 定 さ れ た ら 、 標 識 付 け 光 子 155の 母 体 血 液 及 び 胎 児 血 液 に よ り 変 調 さ れ る
割 合 を 、 例 え ば 、 モ ン テ カ ル ロ ・ シ ミ ュ レ ー シ ョ ン な ど の 既 知 の 方 法 を 用 い て 判 定 す る こ
と が で き る 。 シ ミ ュ レ ー シ ョ ン の 結 果 を 用 い て 、 標 識 付 け 信 号 Aが 主 に 胎 児 の 寄 与 部 分 に
相 当 す る よ う に 調 整 さ れ る 。 調 整 後 の 信 号 は 、 次 に 、 前 述 の と お り 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル
を 抽 出 す る た め に 使 用 さ れ る 。
【 ０ １ ０ ４ 】
　 図 3Aに 戻 り 、 音 波 が 照 射 ア セ ン ブ リ と 検 出 ア セ ン ブ リ 間 の 軸 に 沿 っ て 胎 児 に 向 け て 伝 播
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す る よ う に 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 を 調 節 し て も よ い こ と に 留 意 す べ き で あ る 。 例 え
ば 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 ま た は そ れ に 結 合 し た 超 音 波 ポ ー ト を 同 一 の サ ポ ー ト 構 造 体 10
3上 に 設 置 す る 。 光 学 ユ ニ ッ ト は 、 音 響 放 射 の 発 生 後 の 所 定 の 時 間 、 す な わ ち 、 所 与 の 周
波 数 の 音 響 放 射 が 対 象 領 域 （ 胎 児 ） に 到 達 す る の に 必 要 な 時 間 を お い て 、 照 射 ／ 検 出 を 開
始 す る よ う に 、 望 ま し く は 作 動 さ れ る 。 こ れ は 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cに よ り 検 出 さ れ た 光 が
音 響 放 射 の 影 響 を 受 け な い （ 標 識 付 け さ れ な い ） こ と を 確 実 に す る 。
【 ０ １ ０ ５ 】
　 代 替 的 に ま た は 付 加 的 に 、 例 え ば 、 前 述 の 装 置 300と し て 構 成 さ れ た 本 発 明 の 装 置 は 、
胎 児 の 周 囲 の 羊 水 の 光 学 的 特 性 を モ ニ タ す る た め に 使 用 で き る 。 こ の 場 合 、 羊 水 内 の 領 域
が 対 象 領 域 を 与 え 、 前 述 と 同 様 、 「 母 体 組 織 」 と い う 用 語 が 対 象 領 域 外 の 領 域 を さ す 。 羊
水 の 光 学 的 特 性 は 、 例 え ば 、 羊 水 の 吸 収 係 数 、 散 乱 係 数 、 減 少 散 乱 係 数 及 び 屈 折 率 を 含 む
こ と が あ る 。 こ れ ら の 光 学 的 特 性 は 、 羊 水 内 部 に 分 散 し た 層 状 体 、 血 液 ま た は 胎 便 の 濃 度
を 計 算 す る た め に 使 用 さ れ る 。 算 出 さ れ た 濃 度 は 、 任 意 的 に 、 後 述 の し き い 値 レ ベ ル と 比
較 さ れ る 。
【 ０ １ ０ ６ 】
　 図 3Dに 概 略 を 図 示 す る よ う に 、 羊 水 を モ ニ タ す る た め の 装 置 300Aは 、 前 述 の 装 置 300と
同 様 に 構 成 さ れ 位 置 設 定 さ れ る が 、 対 象 領 域 2Aは 、 照 射 ア セ ン ブ リ 及 び 検 出 ア セ ン ブ リ の
光 出 力 及 び ／ ま た は 入 力 ポ ー ト ま で 最 短 の 光 路 に あ る 羊 水 の 実 質 的 体 積 に よ り 決 ま る 。 実
質 的 体 積 は 、 照 射 光 と 超 音 波 ビ ー ム が そ の 体 積 内 で 重 な り 合 う こ と が で き る 体 積 で あ る 。
例 え ば 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bが 、 光 を 照 射 し 羊 水 2Aに よ り 散 乱 さ れ た
光 を 採 集 す る よ う に 適 切 に 置 か れ て い る 場 合 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110は 、 音 波 150が 羊
水 2Aの 同 じ 領 域 － そ こ か ら 散 乱 さ れ た 光 子 155が 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bに よ っ て 検 出 さ れ る －
を 伝 播 す る よ う に 置 か れ る 。 望 ま し く は 、 検 出 ア セ ン ブ リ は 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Cが 母 体 組
織 11A（ 対 象 領 域 外 の 領 域 ） を 伝 播 す る 非 標 識 付 け 光 子 を 採 集 し 、 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bが 羊
水 の 実 質 的 体 積 （ 対 象 領 域 ） を 伝 播 す る 標 識 付 け 光 子 と 非 標 識 付 け 光 子 を 採 集 す る よ う に
構 成 さ れ る 。
【 ０ １ ０ ７ 】
　 当 該 装 置 300Aは 、 超 音 波 ビ ー ム が 、 体 内 の 異 な る 場 所 で ス キ ャ ン さ れ 、 各 検 出 ユ ニ ッ ト
で 生 成 さ れ た 信 号 の 自 己 相 間 ま た は パ ワ ー ・ ス ペ ク ト ル が 、 超 音 波 ビ ー ム に 重 な る 異 な る
体 内 の 体 積 か ら 散 乱 さ れ た 光 子 に 応 答 し て 、 制 御 部 120に よ り 判 定 さ れ る よ う に 、 複 数 の
入 出 力 ポ ー ト を も つ 照 射 ／ 検 出 及 び 超 音 波 ア セ ン ブ リ の 最 適 な 位 置 取 り を 決 定 す る よ う に
使 用 し て よ い 。 超 音 波 放 射 周 波 数 付 近 の 標 識 付 け 信 号 の 自 己 相 間 ま た は パ ワ ー ・ ス ペ ク ト
ル の 線 幅 は 、 標 識 付 け が 液 体 体 積 内 で 行 わ れ る 場 合 と 組 織 ま た は 骨 体 積 内 で 行 わ れ る 場 合
と で は 異 な る の で 、 制 御 部 120は 、 線 幅 を モ ニ タ す る こ と に よ り 、 超 音 波 ビ ー ム が 、 あ る
体 積 の 羊 水 を 標 識 付 け す る た め に 任 意 的 に 使 用 さ れ て い る と き を 決 定 で き る 。
【 ０ １ ０ ８ 】
　 羊 水 を モ ニ タ す る た め に 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aは 、 300ｎ ｍ ～ 12μ ｍ の 複 数 の 波 長 を （
同 時 に ま た は 順 次 に ） 発 生 す る 一 つ 以 上 の 光 源 を 含 む 。 例 え ば 、 羊 水 に 含 ま れ た 層 状 体 に
よ り 吸 収 及 び ／ ま た は 散 乱 さ れ る 複 数 の 波 長 が 、 層 状 体 の 濃 度 の 判 定 の た め に 選 択 さ れ る
。 望 ま し く は 、 複 数 の 波 長 は 水 に よ る 吸 収 が よ り 少 な い ほ う が よ い 。 そ の よ う な 波 長 を 近
赤 外 領 域 、 す な わ ち 、 600nm～ 1300nmに お い て 選 択 す る と よ い 。
【 ０ １ ０ ９ 】
　 各 波 長 で 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 被 覆 す る 母 体 組 織 11A（ 対 象 領 域 外 の 領 域 ） と 羊 水 （ 対
象 領 域 ） に 対 し て モ デ ル Aと B（ 前 述 の と お り ） を 任 意 的 に 決 定 し 、 標 識 付 け 及 び 非 標 識 付
け 信 号 Aと 非 標 識 付 け 信 号 Bを 前 述 の と お り 判 定 す る 。 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 Aと 調 整 後 の
標 識 付 け 信 号 Aが 、 後 述 す る よ う に 、 羊 水 の 標 識 付 け さ れ た 体 積 の 減 少 散 乱 係 数 と 吸 収 係
数 を 判 定 す る た め に 使 用 さ れ る 。
【 ０ １ １ ０ 】
　 次 に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 羊 水 中 の 層 状 体 、 血 液 ま た は 胎 便 の 濃 度 を 判 定 す る 。 制 御
ユ ニ ッ ト 120の 出 力 は 、 統 合 さ れ た デ ィ ス プ レ イ に 表 示 さ れ る か 、 あ る い は 無 線 手 段 ま た
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は ケ ー ブ ル を 介 し て ほ か の 表 示 装 置 ま た は 電 子 処 理 装 置 に 送 信 さ れ る 。 あ り 得 る 出 力 は 、
こ れ ら に 限 定 さ れ な い が 、 所 定 の し き い 値 を 基 準 に そ れ よ り 高 い ま た は 低 い 層 状 体 濃 度 を
示 す 光 信 号 、 当 該 値 の し き い 値 の 数 字 の 表 示 に 加 え て 層 状 体 濃 度 を 示 す 表 示 さ れ た 数 字 、
し き い 値 を 基 準 に そ れ よ り 高 い ま た は 低 い 層 状 体 濃 度 を 示 す 音 信 号 を 含 む 。 制 御 ユ ニ ッ ト
120は 、 層 状 体 濃 度 に 関 す る 定 量 的 情 報 を 伴 わ な い 「 成 熟 」 ま た は 「 未 熟 」 の 信 号 を 、 ま
た は 胎 便 汚 染 の 場 合 に は 「 汚 染 」 ま た は 「 汚 染 な し 」 の 信 号 を 任 意 的 に 表 示 す る 。
【 ０ １ １ １ 】
　 層 状 体 は 、 胎 児 の 肺 が 成 熟 す る に つ れ て 量 を 増 す タ イ プ II肺 胞 細 胞 に よ り 作 ら れ る 。 層
状 体 は 、 ほ ぼ リ ン 脂 質 で の み 構 成 さ れ 、 界 面 活 性 剤 の 貯 蔵 形 状 を 成 す 。 そ の 直 径 は 約 0.5
～ 2μ ｍ で あ り 、 屈 折 率 は 約 1.475で あ る 。 そ の 結 果 、 上 記 の 波 長 範 囲 を 使 用 す る 場 合 、 ミ
ー 散 乱 が 層 状 体 か ら の 光 の 散 乱 プ ロ セ ス の 中 心 と な る こ と は 明 ら か で あ る 。 特 定 の 波 長 の
選 択 は 、 使 用 さ れ る 装 置 の 最 適 な 信 号 対 雑 音 比 （ SNR） に よ っ て 決 ま る 。 照 射 に 使 用 さ れ
る 波 長 の 差 は 、 シ ス テ ム に よ っ て 検 出 さ れ 得 る 散 乱 係 数 に 十 分 な 変 化 を 与 え な け れ ば な ら
な い 。 単 分 散 散 乱 誘 電 体 球 の 波 長 と 減 少 散 乱 係 数 μ s ' の 関 係 は 次 の と お り で あ る と 文 献 で
知 ら れ て い る 。
【 数 ６ 】
　
　
　
こ こ で 、 aは 誘 電 体 球 の 半 径 、 rは そ の 体 積 密 度 、 λ は 真 空 で の 波 長 、 m=n s /n 0 、 こ こ で n s
と n 0 は そ れ ぞ れ 、 誘 電 体 球 と 周 囲 物 質 の そ れ ぞ れ の 屈 折 率 で あ る 。
【 ０ １ １ ２ 】
　 減 少 散 乱 係 数 μ s ' は 、 次 の 式 を 用 い て 散 乱 係 数 μ s に 関 係 付 け ら れ る 。
【 数 ７ 】
　
　
こ こ で gは 散 乱 中 心 の 大 き さ と 形 状 に 関 係 付 け ら れ た 異 方 性 フ ァ ク タ ー で あ る 。
【 ０ １ １ ３ 】
　 減 少 散 乱 係 数 と 散 乱 係 数 の 両 方 と も 、 本 発 明 の 実 施 形 態 に よ り 判 定 で き る 。
【 ０ １ １ ４ 】
　 一 例 と し て 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aに よ っ て 複 数 の 波 長 で の 光 が 発 生 さ れ る 。 波 長 の 選 択
は 、 羊 水 の 吸 収 係 数 と 散 乱 係 数 に 基 づ く 。 例 え ば 、 血 液 ま た は 胎 便 の な い 羊 水 は 、 735nm
と 780nmあ た り の 光 を ほ ぼ 均 等 に 吸 収 す る 。
【 ０ １ １ ５ 】
　 し た が っ て 、 こ れ ら の 二 つ の 波 長 で の 羊 水 内 の 光 の 分 布 は 、 羊 水 の 減 少 散 乱 係 数 の 波 長
依 存 変 化 に よ り 違 っ て く る 。 こ の 減 少 散 乱 係 数 は 、 層 状 体 の 大 き さ 、 体 積 濃 度 及 び 相 対 屈
折 率 に よ っ て 決 ま る （ 上 記 式 5か ら わ か る よ う に ） 。 し た が っ て 、 異 な る 波 長 で の 減 少 散
乱 係 数 を 判 定 す る こ と に よ り 、 制 御 ユ ニ ッ ト 102は 、 式 5（ ま た は 単 分 散 球 の 代 わ り に 層 状
体 の 生 理 学 的 パ ラ メ ー タ を 含 む 変 形 さ れ た 式 5） を 用 い て 羊 水 中 の 層 状 体 の 濃 度 を 判 定 す
る 。
【 ０ １ １ ６ 】
　 羊 水 中 の 胎 便 の 存 在 を 判 定 す る た め に 、 波 長 の 別 の 選 択 が 使 用 さ れ る 。 胎 便 は 主 に 血 液
と ビ リ ル ビ ン を 含 む こ と が 知 ら れ て い る の で 、 少 な く と も 二 つ の 波 長 を 使 用 す る 。 一 つ は
血 液 ま た は ビ リ ル ビ ン に よ っ て 吸 収 さ れ る 波 長 （ 例 え ば 、 660nm） 、 も う 一 つ は こ れ ら の
う ち の ど ち ら か 一 方 に よ っ て 弱 く 吸 収 さ れ る 波 長 （ 例 え ば 、 1064nm） 。 こ れ ら の 波 長 は 、
例 え ば 、 上 記 の 波 長 735及 び 780nmに 加 え て 使 用 し て よ い 。 こ れ ら の 波 長 （ 例 え ば 、 660nm
と 1064nm） で 羊 水 を 照 射 す る 結 果 、 胎 便 が 存 在 す る 場 合 と 胎 便 が な い 場 合 で は 、 よ り 短 い
波 長 に お い て 異 な っ た 光 分 布 が 生 じ る 。 こ れ ら の 波 長 で の 羊 水 の 吸 収 係 数 も 、 羊 水 中 の 胎
便 濃 度 を 判 定 す る た め に 使 用 さ れ る 。
【 ０ １ １ ７ 】
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　 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 組 織 を 照 射 す る の に 使 用 さ れ た 複 数 の 波 長 に お け る 処 理 後 の 標 識
付 け 信 号 Aを 判 定 し 、 そ れ ら を メ モ リ に 記 憶 す る 。 羊 水 の 光 学 的 特 性 の 時 間 依 存 変 動 は 非
常 に 遅 い の で 、 各 波 長 に お け る 標 識 付 け 信 号 Aは 長 い 期 間 （ 胎 児 ま た は 母 体 の 心 拍 数 よ り
も ず っ と 長 い ） に わ た り 統 合 す る こ と が で き る 。 羊 水 中 で ほ ぼ 均 等 に 吸 収 さ れ る 上 記 の 波
長 で 、 異 な る 波 長 で 得 ら れ た 信 号 間 の 変 動 は 、 減 少 散 乱 係 数 に 比 例 す る 。 測 定 さ れ た パ ラ
メ ー タ （ 下 に 列 挙 す る ） の こ れ ら の 変 動 か ら 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 減 少 散 乱 係 数 を 判 定 す
る 。
【 ０ １ １ ８ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 照 射 波 長 ご と に 、 以 下 の パ ラ メ ー タ の 少 な く と も 一 つ を 判 定 す る
こ と に よ り 羊 水 の 減 少 散 乱 係 数 を 判 定 す る 。 （ a） 超 音 波 の 周 波 数 に 対 応 す る 処 理 後 の 標
識 付 け 信 号 Aの パ ワ ー ・ ス ペ ク ト ル ま た は 自 己 相 間 の 振 幅 、 （ b） 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 A
の パ ワ ー ・ ス ペ ク ト ル ま た は 自 己 相 間 の 線 幅 （ 例 え ば 、 超 音 波 の 周 波 数 近 辺 の 半 値 全 幅 ）
、 （ c） 超 音 波 周 波 数 に 対 応 す る 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 Aの パ ワ ー ・ ス ペ ク ト ル の 振 幅 の 空
間 的 減 衰 。
【 ０ １ １ ９ 】
　 後 者 の 場 合 、 羊 水 内 の 重 な り 体 積 が 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 検 出 ユ ニ ッ ト 101Bの 間 の 光 路
に 沿 っ て 変 化 を つ け ら れ る よ う に 、 超 音 波 ビ ー ム は 照 射 領 域 を ス キ ャ ン す る 。 位 置 ご と に
、 標 識 付 け 信 号 Aま た は 処 理 後 の 標 識 付 け 信 号 Aが メ モ リ に 記 憶 さ れ て 、 超 音 波 周 波 数 に 対
応 す る 標 識 付 け 信 号 Aの パ ワ ー ・ ス ペ ク ト ル の 振 幅 の 減 衰 が 判 定 さ れ る 。
【 ０ １ ２ ０ 】
　 上 記 波 長 で の 減 少 散 乱 係 数 の 判 定 後 、 吸 収 係 数 を 判 定 す る た め に 、 羊 水 中 で そ れ ぞ れ 異
な っ て 吸 収 さ れ る 異 な る 波 長 （ 1064nmま た は 660nmな ど ） を 使 用 し 、 上 に 列 挙 し た も の の
う ち の 特 定 の 方 法 に よ り 、 上 記 パ ラ メ ー タ を 判 定 す る 。 吸 収 係 数 は 、 羊 水 内 の 発 色 団 ま た
は 構 造 体 の 濃 度 と モ ル 吸 収 係 数 （ 文 献 で 既 知 で あ る ） と の 積 に よ っ て 決 ま る 。 上 記 波 長 （
735nmと 780nm） で の 減 少 散 乱 係 数 の 判 定 後 、 吸 収 係 数 を 判 定 す る た め に 、 羊 水 中 で そ れ ぞ
れ 異 な っ て 吸 収 さ れ る 異 な る 波 長 （ 1064nmま た は 660nmな ど ） を 使 用 し 、 身 体 領 域 を 照 射
す る 。 各 波 長 で の 信 号 の 判 定 さ れ た パ ラ メ ー タ か ら 、 光 減 衰 が 得 ら れ る 。 光 減 衰 μ e f f は
、 減 少 散 乱 （ μ s ' ） と 吸 収 係 数 （ μ a ） の 両 方 に 依 存 す る こ と が 知 ら れ て い る 。 こ こ で
【 数 ８ 】
　
　
で あ る 。 こ れ は 、 吸 収 係 数 を 抽 出 で き る 前 に 減 少 散 乱 係 数 が 判 定 さ れ た か ら で あ る 。
【 ０ １ ２ １ 】
　 し た が っ て 、 吸 収 中 心 （ 胎 便 の よ う な ） の 濃 度 が 、 前 述 し た ヘ モ グ ロ ビ ン の 濃 度 と 同 様
に 判 定 さ れ る 。
【 ０ １ ２ ２ 】
　 本 発 明 の い く つ か の 実 施 形 態 で は 、 成 熟 し た 肺 に つ い て の し き い 値 は 、 作 動 前 の 制 御 ユ
ニ ッ ト 120へ の 入 力 パ ラ メ ー タ で あ る 。 本 発 明 の い く つ か の 実 施 形 態 で は 、 作 動 前 に 制 御
ユ ニ ッ ト 120へ 数 個 の パ ラ メ ー タ を 入 力 し て い る 。 子 宮 壁 の 厚 さ や 腹 壁 の 厚 さ な ど の い く
つ か の パ ラ メ ー タ は 、 超 音 波 撮 像 装 置 に よ り 測 定 さ れ る 。 追 加 の パ ラ メ ー タ と し て 、 妊 婦
の 体 重 や 妊 娠 期 間 （ 最 後 の 月 経 期 を 基 準 に し た ま た は そ の 他 の 指 標 に 基 づ い た ） を 含 む こ
と が あ る 。 こ れ ら の パ ラ メ ー タ の い く つ か は 、 羊 水 の 光 学 的 特 性 ま た は 層 状 体 の 濃 度 と 比
較 す る し き い 値 を 計 算 す る の に 使 用 さ れ る 。 こ れ ら の パ ラ メ ー タ は 、 前 述 の と お り 、 羊 水
2A中 の 光 減 衰 を 抽 出 す る た め に 母 体 組 織 11Aの 光 学 的 特 性 を 使 用 す る ア ル ゴ リ ズ ム に 従 っ
て 、 光 信 号 か ら 層 状 体 濃 度 を 計 算 す る た め に 、 任 意 的 に 使 用 さ れ る 。
【 ０ １ ２ ３ 】
　 図 2の 構 成 と 同 様 に 、 頸 部 を 通 じ て あ る 体 積 の 羊 水 を 照 射 す る た め に 、 照 射 ア セ ン ブ リ 1
01Aを 経 膣 に 挿 入 す る こ と が で き る こ と に 留 意 す べ き で あ る 。 経 膣 照 射 の た め の 波 長 の 選
択 は 、 腹 部 照 射 の た め の 波 長 の 選 択 と は 異 な る で あ ろ う － 照 射 ア セ ン ブ リ 101Aと 羊 水 2Aの
間 の 異 な る 組 織 層 の 組 成 が 二 つ の 構 成 で は 違 っ て く る の で 。 例 え ば 、 皮 膚 （ 表 皮 ） は 紫 外
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領 域 で 高 い 吸 収 性 が あ る メ ラ ニ ン を 含 む が 、 頸 部 は ほ と ん ど 、 ま た は ま っ た く メ ラ ニ ン を
含 ま な い 。
【 ０ １ ２ ４ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 層 状 体 ま た は 胎 便 の 濃 度 を 判 定 す る の が 好 ま し い が 、 こ れ ら の 濃 度
を 常 に 判 定 す る 必 要 は な い 。 信 号 の デ ー タ ベ ー ス は 、 制 御 部 の メ モ リ に よ り 集 め ら れ た 記
録 信 号 ま た は こ れ ら の 信 号 の 特 徴 （ 例 え ば 、 振 幅 、 位 相 、 周 波 数 、 時 間 依 存 性 、 ウ ェ ー ブ
レ ッ ト ま た は 主 要 要 素 ） に よ り 規 定 で き る 。 デ ー タ ベ ー ス は 、 未 熟 な 胎 児 の 肺 と 成 熟 し た
胎 児 の 肺 に 関 し て 得 ら れ た 測 定 か ら の デ ー タ を 含 む こ と が あ る 。 デ ー タ ベ ー ス に よ り 肺 の
成 熟 度 を 分 類 す る に は 、 類 似 性 の 数 的 指 標 が 規 定 さ れ る 。 得 ら れ た 信 号 は 、 ク ラ ス タ リ ン
グ 、 ニ ュ ー ラ ル ・ ネ ッ ト ワ ー ク 及 び ／ ま た は そ の 他 の 分 類 ア ル ゴ リ ズ ム を 用 い て 、 成 熟 し
た ま た は 未 熟 な 肺 へ の 最 適 合 に 従 っ て 分 類 さ れ る 。 胎 便 汚 染 を 解 析 す る 場 合 に は 、 デ ー タ
ベ ー ス は 汚 染 し た 羊 水 と 汚 染 の な い 羊 水 か ら の 信 号 を 含 む こ と が で き る 。 検 査 前 ま た は 検
査 中 に 撮 像 し た 超 音 波 画 像 か ら の 特 徴 は 、 デ ー タ ベ ー ス 中 の 測 定 信 号 を 分 類 す る た め に 使
用 さ れ る 。
【 ０ １ ２ ５ 】
　 上 記 の 例 は 羊 水 の 光 学 的 特 性 の 測 定 に 関 す る も の で あ る が 、 胸 膜 液 （ 肺 の 周 囲 ） 、 心 嚢
液 （ 心 臓 の 周 囲 ） 、 腹 水 （ 腹 部 及 び 骨 盤 の 空 洞 の 周 囲 ） 及 び 滑 液 （ 関 節 の 周 囲 ） な ど の 、
他 の 血 管 外 液 の 非 侵 襲 性 測 定 用 途 に 同 様 の 装 置 を 設 計 す る こ と が で き る 。
【 ０ １ ２ ６ 】
　 本 発 明 の さ ら に 別 の 実 施 形 態 に よ る モ ニ タ リ ン グ 装 置 400を 例 示 す る 図 4を 参 照 す る 。 当
該 装 置 は 、 例 え ば 、 母 体 と 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル 、 そ の 他 の 組 織 成 分 も 加 え て 、 母 体 と 胎
児 の 双 方 の 特 性 を 判 定 す る こ と 、 例 え ば 、 母 体 と 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 他 の 組 織 成 分 と
と も に 検 出 す る こ と を 可 能 に す る よ う に 構 成 さ れ 、 か つ 動 作 可 能 で あ る 。 当 該 装 置 400は
、 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403で 担 持 さ れ 制 御 ユ ニ ッ ト 120に 接 続 可 能 な 測 定 ユ ニ ッ ト （ 光
学 ユ ニ ッ ト と 音 響 ユ ニ ッ ト ） を 含 む 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 前 述 の 制 御 ユ ニ ッ ト と 同 様 で
あ る 、 す な わ ち 、 電 源 、 入 出 力 機 能 を 有 す る 制 御 パ ネ ル 、 表 示 ユ ニ ッ ト 、 関 数 発 生 器 、 電
子 回 路 、 フ ィ ル タ 及 び プ ロ セ ッ サ な ど を と り わ け 含 む コ ン ピ ュ ー タ ・ シ ス テ ム で あ る 。 さ
ら に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 光 源 、 光 検 出 器 及 び 音 響 源 を 含 ん で よ い 。 電 気 導 線 、 光 フ ァ
イ バ 及 び ／ ま た は 無 線 手 段 が 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120を フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403で 担 持 さ れ
た 測 定 ユ ニ ッ ト の 各 要 素 に 接 続 す る 。 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403は 、 照 射 ア セ ン ブ リ 101
Aに 結 合 し た 光 出 力 ポ ー ト 121Aと 121B及 び 検 出 ア セ ン ブ リ 101Bに 結 合 し た 光 入 力 ポ ー ト 122
Aと 122Bを 含 む 。 プ ロ ー ブ 403で 担 持 さ れ た 要 素 121Aと 121Bは 、 光 源 （ レ ー ザ 、 レ ー ザ ・ ダ
イ オ ー ド ま た は LEDな ど ） 、 ま た は 光 フ ァ イ バ （ ま た は フ ァ イ バ 束 ） の 出 力 面 － フ ァ イ バ
の 入 力 面 は 、 プ ロ ー ブ 外 部 、 例 え ば 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120に 含 ま れ た 光 源 に 連 結 さ れ る － な
ど で あ る こ と を 理 解 す べ き で あ る 。 同 様 に 、 要 素 122Aと 122Bは 、 光 検 出 器 （ 例 え ば 、 ダ イ
オ ー ド ま た は CCDカ メ ラ ） も し く は 光 フ ァ イ バ ま た は フ ァ イ バ 束 の 入 力 面 － フ ァ イ バ の 出
力 面 は 、 プ ロ ー ブ 外 部 に 置 か れ た 、 例 え ば 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120に 含 ま れ た 光 検 出 器 に 連 結
さ れ る － な ど で あ る 。 実 際 の 検 出 器 が フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403上 に 置 か れ る 場 合 、 音
響 出 力 ポ ー ト 245か ら 伝 播 す る 音 波 が 検 出 器 に よ る 光 子 の 採 集 及 び 光 信 号 の 電 子 信 号 へ の
変 換 に 与 え る 影 響 を 最 小 に す る よ う に 、 各 検 出 器 は 機 械 的 及 び 電 子 的 に 絶 縁 さ れ る こ と が
望 ま し い 。 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110も プ ロ ー ブ 403に 置 か れ る と す れ ば 、 RFや 、 ト
ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 に よ り 発 生 さ れ た 他 の 電 子 信 号 が 検 出 器 に よ る 光 子 の 採 集 及 び 光 信 号
の 電 子 信 号 へ の 変 換 を 妨 害 し な い よ う に 当 該 構 成 は な さ れ る 。 検 出 器 の こ の よ う な シ ー ル
デ ィ ン グ は 、 適 切 な 材 料 、 例 え ば 、 導 電 性 が き わ め て 低 い 材 料 、 ま た は 検 出 器 周 囲 に フ ァ
ラ デ ー 箱 を 形 成 す る よ う な 材 料 に よ る 電 気 的 絶 縁 、 プ ロ ー ブ 自 体 ま た は 母 体 組 織 を 通 過 す
る 純 粋 な 音 波 の 伝 播 を 減 衰 さ せ る 適 切 な 材 料 を 用 い た 機 械 的 絶 縁 を 含 む で あ ろ う 。 検 出 器
は 、 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 に よ り 発 生 さ れ る 周 波 数 及 び 他 の 周 波 数 の 機 械 的 及 び 電
気 的 信 号 を 絶 縁 す る 接 続 部 品 （ で き れ ば 脱 着 可 能 な ） を 用 い て 接 続 し て よ い 。
【 ０ １ ２ ７ 】
　 検 出 ア セ ン ブ リ は 、 入 力 ポ ー ト 122Aと 122Bに 到 達 す る 光 子 の 振 幅 と 位 相 に 応 答 し て 電 子
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信 号 を 発 生 す る 。 こ れ ら の 電 子 信 号 は 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120の デ ー タ 処 理 ユ ー テ ィ リ テ ィ に
接 続 さ れ て 設 け ら れ た 、 ま た は 当 該 処 理 ユ ー テ ィ リ テ ィ の 一 部 と し て 設 け ら れ た ア ナ ロ グ
ま た は デ ジ タ ル ・ フ ィ ル タ － 例 え ば 、 バ ン ド パ ス ・ フ ィ ル タ － に よ り フ ィ ル タ さ れ て よ い
。 こ れ ら の フ ィ ル タ の 帯 域 幅 は 固 定 す る こ と が で き 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り 変 え る こ と
も で き る 。 帯 域 幅 の チ ュ ー ニ ン グ は 、 ヘ テ ロ ダ イ ン 検 出 に よ り 、 異 な る 帯 域 幅 を も つ 複 数
の フ ィ ル タ に よ り 、 ま た は 各 検 出 器 に 連 結 さ れ た チ ュ ー ナ ブ ル ・ フ ィ ル タ に よ り 、 光 学 的
に 行 う こ と が で き る 代 替 的 に 、 フ ィ ル タ は 電 子 的 な も の で あ っ て も よ い 。
【 ０ １ ２ ８ 】
　 三 個 以 上 の 入 出 力 光 ポ ー ト を モ ニ タ リ ン グ 装 置 400に 備 え て よ い こ と に 留 意 す べ き で あ
る － 本 例 で は 、 図 示 を 簡 潔 に す る 目 的 で こ れ ら の ポ ー ト は 二 組 だ け 示 さ れ る 。 さ ら に 、 各
ポ ー ト は 、 一 本 の フ ァ イ バ に 光 を 結 合 し 同 フ ァ イ バ か ら の 光 を 分 割 す る フ ァ イ バ 結 合 器 ／
分 割 器 を 用 い る こ と に よ り 、 デ ュ ア ル 入 出 力 光 ポ ー ト と し て 動 作 し て も よ い 。 こ れ ら の ポ
ー ト は 、 使 用 の 柔 軟 性 を 高 め る た め に 、 一 次 元 ア レ イ ま た は 二 次 元 ア レ イ で 配 置 さ れ て よ
い 。
【 ０ １ ２ ９ 】
　 望 ま し く は 、 入 出 力 ポ ー ト は 、 入 出 力 ポ ー ト の 各 組 の 間 に 母 体 組 織 を 通 る 同 等 な 光 路 が
存 在 す る よ う に 配 置 さ れ る 。 例 え ば 、 光 入 出 力 ポ ー ト は 、 同 一 平 面 上 で は な く 、 む し ろ 入
出 力 ポ ー ト 間 に 何 組 か の 二 等 辺 三 角 形 を 形 成 す る よ う に 配 置 さ れ る － そ の 結 果 、 一 つ の 出
力 ポ ー ト と 二 つ の 入 力 ポ ー ト （ ま た は そ の 逆 ） 間 に 同 等 な 光 路 が 形 成 さ れ る 。
【 ０ １ ３ ０ 】
　 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403は 、 さ ら に 、 超 音 波 出 力 ポ ー ト 245－ そ こ か ら 音 波 255（ 部
分 円 255と し て 示 す ） が 対 象 領 域 へ 向 け ら れ る － を 含 む 。 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403上 に
置 く こ と が で き 、 電 気 導 線 236ま た は 無 線 手 段 で 制 御 ユ ニ ッ ト 120内 の 関 数 発 生 器 に 接 続 す
る こ と が で き る 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110に よ り 、 音 波 255は 発 生 さ れ る 。 代 替 的 に
、 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 110は 、 プ ロ ー ブ 403の 外 部 に 、 例 え ば 制 御 ユ ニ ッ ト 120内 に 置
か れ 、 音 波 導 波 管 236を 用 い て 音 波 を 出 力 ポ ー ト 245へ 伝 送 す る よ う に し て も よ い 。 図 4の
例 で は 、 出 力 ポ ー ト 245は 光 入 力 ポ ー ト と 出 力 ポ ー ト の 間 に 置 か れ る 。 出 力 ポ ー ト 245は 、
フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403の ど の 位 置 （ す な わ ち 、 出 力 ポ ー ト 121Aの 右 側 ま た は 入 力 ポ
ー ト 122Aの 左 側 ） に 置 い て も よ い 。 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403に 沿 っ た 異 な る 位 置 に 数
個 の 超 音 波 出 力 ポ ー ト を 、 同 一 の 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 ま た は 別 々 の 超 音 波 ト ラ ン
ス デ ュ ー サ 装 置 に つ な い で 使 用 し て も よ い 。
【 ０ １ ３ １ 】
　 別 々 の 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 を 使 用 す る 場 合 、 各 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 が 同 一 の
周 波 数 変 調 の 音 波 を 発 生 し て も 、 あ る い は 各 々 異 な る 周 波 数 変 調 を 発 生 し て も よ い 。 異 な
る 周 波 数 を 発 生 す る 場 合 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 各 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 に 結 合 し た 各 出
力 ポ ー ト の 空 間 的 位 置 に 従 っ て 、 同 じ 体 積 中 を 音 波 と し て 伝 播 し 、 一 つ ま た は 複 数 の 光 入
力 ポ ー ト で 採 集 さ れ た 光 が 当 該 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 の 正 し い 周 波 数 変 調 に 基 づ い て 解 析
さ れ る よ う に 変 調 を 制 御 す る （ 一 つ の 上 記 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 に 関 し て 後 述 す る よ う に
） 。 別 々 の ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 は 、 同 じ 時 間 間 隔 （ 周 期 ） で 、 ま た は 異 な る 時 間 間 隔 で
音 波 を 発 生 す る こ と が で き る 。
【 ０ １ ３ ２ 】
　 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403は 、 母 体 組 織 に 包 ま れ た 胎 児 組 織 2を 覆 う 領 域 中 の 母 体 の 皮
膚 10に 接 触 し て 置 か れ る 。 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403の 位 置 設 定 は 、 （ 前 述 の と お り ）
胎 児 に 対 す る 各 光 ポ ー ト と 音 響 出 力 ポ ー ト の 最 適 な 位 置 を 決 定 す る た め に 使 用 さ れ る 超 音
波 イ メ ー ジ ン グ ・ シ ス テ ム を 活 用 し て 行 っ て よ い 。 胎 盤 を 含 む 胎 児 の 酸 素 飽 和 度 を モ ニ タ
す る た め に 、 異 な る 胎 児 器 官 ま た は 組 織 を 使 用 で き る 。
【 ０ １ ３ ３ 】
　 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403は 、 粘 着 性 パ ッ ド を 使 用 し て 、 ま た は ベ ル ト で 母 体 腹 部 に
圧 力 を 加 え る こ と に よ り 、 母 体 皮 膚 10に 接 触 し て 置 か れ る 。 音 響 出 力 ポ ー ト 245は 、 ジ ェ
ル ま た は ハ イ ド ロ ジ ェ ル 粘 着 剤 な ど の 音 響 結 合 材 料 を 用 い て 皮 膚 10に 結 合 さ れ る 。
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【 ０ １ ３ ４ 】
　 プ ロ ー ブ 403の 取 り 付 け の 際 に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 調 整 モ ー ド で 起 動 さ れ る 。 調 整 モ ー
ド 中 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 一 連 の 音 響 パ ル ス を ト ラ ン ス デ ュ ー サ に 発 生 さ せ る 電 子 信 号
を 、 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 に 接 続 さ れ た 関 数 発 生 器 に 送 信 す る 。 音 響 パ ル ス は 、 超
音 波 出 力 ポ ー ト 245を 通 じ て 伝 送 さ れ 、 母 体 組 織 11と 胎 児 組 織 2の 中 を 伝 播 す る 。 音 響 パ ル
ス の 一 部 分 は 、 パ ル ス が 伝 播 中 に 出 く わ す 各 表 面 ま た は 各 イ ン ピ ー ダ ン ス 不 整 合 層 か ら 反
射 さ れ る 。 こ の 反 射 部 分 は 、 音 響 出 力 ポ ー ト 245を 通 じ て 集 め ら れ 、 イ メ ー ジ ン グ ・ シ ス
テ ム の 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ （ 測 定 に 使 用 さ れ る の と 同 じ ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110で
も よ い ） に 伝 送 さ れ る 。 イ メ ー ジ ン グ に 使 用 さ れ る ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 は 、 単 一 の 音 響
送 信 器 、 単 一 の 音 響 送 受 信 器 、 送 信 器 及 び ／ ま た は 受 信 器 の ア レ イ 、 超 音 波 ド ッ プ ラ ー 撮
像 装 置 、 フ ェ イ ズ ド ・ ア レ イ 、 ま た は 音 響 信 号 を 送 受 信 す る こ と が で き る 完 全 な イ メ ー ジ
ン グ ・ シ ス テ ム な ど で あ る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 反 射 さ れ た パ ル ス の 部 分 に 応 答 し て ト
ラ ン ス デ ュ ー サ で 生 成 さ れ た 信 号 を 解 析 し 、 超 音 波 出 力 ポ ー ト 245と 胎 児 組 織 2と の 間 の 距
離 を 決 定 す る （ 出 力 ポ ー ト 245か ら の 音 響 パ ル ス の 放 射 か ら 前 記 ポ ー ト 245で の 反 射 パ ル ス
の 採 集 ま で の 時 間 差 Δ tの ２ 分 の １ を 組 織 中 の 音 速 に 乗 じ る こ と に よ り ） 。
【 ０ １ ３ ５ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 次 に 、 出 力 ポ ー ト 121Aか ら 放 射 さ れ た 光 子 250が 入 力 ポ ー ト 122Aま
た は 122Bに 到 達 す る 前 に 胎 児 組 織 2を 伝 播 す る よ う に 、 光 出 力 ポ ー ト 121Aま た は 121Bと 光
入 力 ポ ー ト 122Aま た は 122Bと の 間 に と る べ き 適 切 な 距 離 を 決 定 す る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は
、 少 な く と も 一 つ の 出 力 ポ ー ト か ら 放 射 さ れ 、 同 じ 胎 児 組 織 2－ そ こ を 音 波 255が 伝 播 す る
－ を 通 っ て 伝 播 す る 光 子 を 少 な く と も 一 つ の 入 力 ポ ー ト が 採 集 す る よ う に 、 異 な る 空 間 的
位 置 に 配 置 さ れ た 複 数 の 光 ポ ー ト か ら ど の 出 力 ポ ー ト と 入 力 ポ ー ト を 使 用 す る か を 選 択 で
き る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は ま た 、 そ の 他 の 光 入 力 ポ ー ト の う ち ど の ポ ー ト が 、 胎 児 組 織 2を
伝 播 せ ず 母 体 組 織 11を 伝 播 す る 光 子 を 採 集 す る か を 決 定 す る 。 さ ら に 、 調 整 モ ー ド 中 、 制
御 ユ ニ ッ ト 120は 、 モ ニ タ リ ン グ 中 に 使 用 す べ き 所 望 の 周 波 数 帯 域 幅 Δ f 1 を 決 定 す る 。 例
え ば 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 光 検 出 器 に 接 続 さ れ た ア ナ ロ グ ま た は デ ジ タ ル 電 子 フ ィ ル タ
に よ り 最 適 に フ ィ ル タ さ れ た 帯 域 幅 に 対 応 す る 周 波 数 帯 域 幅 Δ f 1 を 選 択 す る 。
【 ０ １ ３ ６ 】
　 調 整 モ ー ド 後 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 選 択 さ れ た 出 力 ポ ー ト に の み 接 続 さ れ た 光 源 を 調
節 し （ 時 間 ゲ ー テ ィ ン グ を 含 む ） 、 あ る い は 出 力 ポ ー ト 自 体 を 調 節 し 、 選 択 さ れ た 入 力 ポ
ー ト に 結 合 さ れ た 検 出 器 に よ り 生 成 さ れ た 信 号 を 解 析 す る こ と に よ り 、 決 定 さ れ た 入 出 力
光 ポ ー ト の ア レ イ を 作 動 さ せ る 。
【 ０ １ ３ ７ 】
　 前 述 の と お り 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 光 検 出 器 に 接 続 さ れ た ア ナ ロ グ ま た は デ ジ タ ル 電
子 フ ィ ル タ に よ り 最 適 に フ ィ ル タ さ れ た 周 波 数 帯 域 幅 に 対 応 す る 帯 域 幅 と し て 、 モ ニ タ リ
ン グ 中 に 使 用 す べ き 所 望 の 周 波 数 帯 域 幅 Δ f 1 を 決 定 す る 。 上 記 の フ ィ ル タ が 最 適 に 伝 送 す
る 帯 域 幅 は 、 当 該 装 置 400の 作 動 中 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り 固 定 ま た は 変 え ら れ る 。 制 御
ユ ニ ッ ト 120は 、 光 検 出 器 に 接 続 さ れ た 電 子 フ ィ ル タ に よ り 最 適 に 伝 送 可 能 な 周 波 数 帯 域
幅 に 対 応 す る よ う に 関 数 発 生 器 に よ り 生 成 さ れ た 周 波 数 帯 域 幅 の 部 分 を 制 御 す る 。 代 替 的
に 、 関 数 発 生 器 に よ り 生 成 さ れ た 周 波 数 帯 域 幅 の 部 分 に 対 応 す る よ う に 、 フ ィ ル タ の 帯 域
幅 が 制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り 変 え ら れ る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 さ ら に 、 周 波 数 帯 域 幅 Δ f 1
外 の 周 波 数 を も つ 音 波 が 、 例 え ば 、 音 響 パ ル ス の 異 な る 部 分 の 期 間 に 発 生 さ れ る よ う に 、
音 波 255の 周 波 数 変 調 を 制 御 す る 。
【 ０ １ ３ ８ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 周 波 数 変 調 音 波 の 時 間 依 存 発 生 を 制 御 す る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、
胎 児 の 酸 素 飽 和 度 を 判 定 す る の に 最 適 な 信 号 対 雑 音 比 （ SNR） が 測 定 中 に 得 ら れ る よ う に
、 信 号 取 得 に 必 要 な 時 間 期 間 Δ t 1 を 決 定 す る 。 パ ル ス 酸 素 測 定 を デ ー タ 解 析 に 利 用 す る 場
合 、 期 間 Δ t 1 は 胎 児 の 心 拍 間 の 時 間 差 よ り も 短 い 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は ま た 、 所 望 の 周 波
数 帯 域 幅 Δ f 1 （ ま た は 位 相 ） が 時 間 期 間 Δ t 1 の 間 、 胎 児 組 織 2を 伝 播 す る よ う に 胎 児 周 波
数 変 調 パ ラ メ ー タ を 決 定 す る 。 時 間 期 間 の 開 始 は 、 音 響 パ ル ス が 胎 児 組 織 2に 到 達 す る 時
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間 、 お よ そ Δ t/2に 等 し い t 1 の 時 点 あ り 、 t 2 は t 2 =t 1 +Δ t 1 に よ り 決 定 さ れ る 。
【 ０ １ ３ ９ 】
　 図 4の 本 例 で は 、 当 該 装 置 400の 「 モ ニ タ ・ モ ー ド 」 ま た は 実 際 の 測 定 モ ー ド で の 動 作 が
示 さ れ て い る 。 モ ニ タ ・ モ ー ド 中 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 光 子 250と 251を 放 射 す る た め に
出 力 ポ ー ト 121Aに 結 合 し た 光 源 を 起 動 し 、 光 子 252を 放 射 す る た め に 出 力 ポ ー ト 121Bに 結
合 し た 光 源 を 起 動 す る 。 こ れ ら の 光 ポ ー ト は 、 別 々 の 光 源 ま た は 一 つ 以 上 の 共 通 の 光 源 に
結 合 さ れ て よ い 。 少 な く と も 二 つ の 異 な る 波 長 の 光 を 同 時 に 放 射 す る 、 単 一 の 光 源 及 び 望
ま し く は 二 つ の 光 源 が 各 出 力 ポ ー ト に 接 続 さ れ る が 、 一 つ の 光 源 が 複 数 の 出 力 ポ ー ト に 接
続 さ れ て も よ い 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120が 検 出 ユ ニ ッ ト の 入 力 ポ ー ト 122Bに 到 達 す る 光 子 251と
252を 識 別 で き る よ う に 、 異 な る 出 力 ポ ー ト に 接 続 さ れ た 光 源 ま た は 出 力 ポ ー ト 自 体 が 、
異 な る 時 間 期 間 中 に ま た は 異 な る 特 性 （ 異 な る 変 調 周 波 数 ま た は 位 相 ） で 起 動 さ れ て よ い
。
【 ０ １ ４ ０ 】
　 制 御 ユ ニ ッ ト 120は ま た 、 関 数 発 生 器 を 起 動 し 、 関 数 発 生 器 は 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ
装 置 110を 起 動 し 、 出 力 ポ ー ト 245を 通 じ て 伝 送 さ れ る 音 波 255を 発 生 さ せ る 。 関 数 発 生 器
に よ り 生 成 さ れ た 音 波 周 波 数 （ ま た は 位 相 ） は 、 光 子 250で 照 射 さ れ た 胎 児 領 域 2の 領 域 に
到 達 す る 音 波 が 所 定 の 周 波 数 帯 域 幅 Δ f 1 を 有 す る よ う に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り 変 調 さ
れ る 。 周 波 数 帯 域 幅 Δ f 1 が 固 定 で あ る 場 合 、 Δ f 1 内 の 周 波 数 で 変 調 さ れ た 音 波 255が 時 間 t

1 に 胎 児 組 織 2に 到 達 す る よ う に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 関 数 発 生 器 の 周 波 数 変 調 を 決 定 す る
。 さ ら に 、 Δ f 1 内 の 周 波 数 に て 変 調 さ れ た 音 波 255は 、 時 間 t 1 に 続 く 時 間 期 間 Δ t 1 の 間 、
他 の 組 織 を 実 質 的 に 伝 播 し な い 。 し た が っ て 、 入 力 ポ ー ト 122Aと 122Bに 結 合 さ れ た 光 検 出
器 が 時 間 t 1 に 光 子 の 採 集 を 開 始 し 時 間 t 2 に そ の 採 集 プ ロ セ ス を 終 了 す る よ う に 、 制 御 ユ ニ
ッ ト は 検 出 ア セ ン ブ リ を 作 動 さ せ る 。 代 替 的 に ま た は 付 加 的 に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 出
力 ポ ー ト 121A及 び ／ ま た は 121Bに 結 合 さ れ た 光 源 が 時 間 t 1 に 起 動 し 時 間 t 2 に そ の 起 動 を 終
了 す る よ う に 制 御 す る 。 時 間 期 間 Δ t 1 の 間 、 入 力 ポ ー ト 122A及 び ／ ま た は 122Bは 、 同 じ 胎
児 組 織 － そ こ を 音 波 255が 伝 播 す る － を 通 り 伝 播 す る 光 子 を 採 集 す る （ 組 織 を 通 る 光 子 伝
播 の 時 間 遅 延 は 無 視 さ れ る ） 。
【 ０ １ ４ １ 】
　 図 5は 、 少 し だ け 異 な る 構 成 の モ ニ タ リ ン グ 装 置 500を 例 示 す る 。 当 該 装 置 500は 、 フ レ
キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 403内 の 入 出 力 ポ ー ト （ ま た は 光 源 及 び 検 出 器 ） の 配 置 が 前 述 の 装 置 4
00と は 異 な る 。 こ こ で は 、 光 ポ ー ト 121A'は （ 照 射 ア セ ン ブ リ に 結 合 さ れ た ） 出 力 ポ ー ト
と し て 機 能 し 、 光 ポ ー ト 121B'と 122A'は （ 照 射 ア セ ン ブ リ と 検 出 ユ ニ ッ ト に 結 合 さ れ た ）
入 出 力 の 両 方 の ポ ー ト と し て 機 能 し 、 光 ポ ー ト 122B'は （ 検 出 ユ ニ ッ ト に 結 合 さ れ た ） 入
力 ポ ー ト と し て 機 能 す る 。
【 ０ １ ４ ２ 】
　 さ ら に 、 す べ て の 入 力 ポ ー ト は 、 一 定 の 時 間 期 間 中 に 特 定 の 組 織 を 伝 播 す る 光 を 採 集 す
る よ う に 時 間 ゲ ー ト 制 御 さ れ て よ い 。 付 加 的 ま た は 代 替 的 に 、 出 力 ポ ー ト は 、 異 な る 時 間
間 隔 中 に 起 動 さ れ て よ い 。 例 え ば 、 入 力 ポ ー ト 121B'ま た は 122B'は 、 そ れ ぞ れ 出 力 ポ ー ト
121A'ま た は 122A'か ら の 光 の 導 入 に 続 く 時 間 間 隔 Δ t g の 間 、 起 動 さ れ 、 出 力 ポ ー ト 121A'
か ら 入 力 ポ ー ト 121B'ま で 伝 播 す る 光 子 256の み 、 ま た は 出 力 ポ ー ト 122A'か ら 入 力 ポ ー ト 1
22B'ま で 伝 播 す る 光 子 257の み が 、 当 該 時 間 間 隔 中 に 採 集 さ れ る よ う に す る 。 し た が っ て
、 入 力 ポ ー ト 122B'が 同 時 に 光 子 251と 257を 採 集 し な い よ う に 、 出 力 ポ ー ト 121A'と 122A'
は 異 な る 時 間 間 隔 に お い て 起 動 さ れ る 。 Δ t g と 異 な る 時 間 間 隔 Δ t k の 間 、 胎 児 組 織 2を 伝
播 す る 光 子 250の み が 検 出 さ れ る よ う に 、 出 力 ポ ー ト 121A'か ら の 光 の 導 入 に 続 き 入 力 ポ ー
ト 122A'が 起 動 さ れ る 。 以 下 に 説 明 す る よ う に 、 時 間 間 隔 Δ t g の 間 、 光 入 力 ポ ー ト は 、 主
に 母 体 組 織 を 伝 播 す る 非 標 識 付 け 光 を 採 集 す る 。 時 間 間 隔 Δ t g の 間 は 、 音 波 255は 同 じ 体
積 － そ こ か ら の 光 は 入 力 ポ ー ト 121B'と 122B'で 採 集 さ れ る － を 伝 播 し な い 。 時 間 間 隔 Δ t k
の 間 、 入 力 ポ ー ト は 、 主 に 母 体 組 織 と 胎 児 組 織 を 伝 播 す る 標 識 付 け 光 ま た は 非 標 識 付 け 光
を 採 集 す る 。
【 ０ １ ４ ３ 】
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　 時 間 間 隔 Δ t k は 、 前 に 規 定 し た 時 間 間 隔 Δ t 1 に 相 当 し 、 両 間 隔 は t 1 に 開 始 す る こ と が 好
ま し い 。 間 隔 Δ t k と Δ t g は 、 血 液 ま た は 組 織 特 性 の 実 質 的 な 変 調 が こ れ ら の 間 隔 の 間 に 起
こ ら な い よ う に 、 時 間 的 に 近 傍 に 配 置 さ れ る こ と が 好 ま し い 。
【 ０ １ ４ ４ 】
　 代 替 的 に 、 母 体 組 織 の み を 通 過 す る ま た は 母 体 組 織 と 胎 児 組 織 を 通 過 す る 光 伝 播 に 対 応
し て 、 複 数 の 光 入 力 ポ ー ト を 別 々 の 時 間 間 隔 の 間 起 動 し て も よ く 、 別 々 の 音 波 が 、 光 が 採
集 さ れ る す べ て の 体 積 を 任 意 に 伝 播 で き 、 標 識 付 け 光 と 非 標 識 付 け 光 の 両 方 を ど の 入 力 ポ
ー ト を 通 じ て も 解 析 で き る よ う に す る 。
【 ０ １ ４ ５ 】
　 す べ て の 入 力 ポ ー ト で 採 集 さ れ た 標 識 付 け 信 号 及 び 非 標 識 付 け 信 号 は 、 前 述 し た 組 織 の
モ デ ル Aと Bに 基 づ い て 、 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 判 定 す る た め に 使 用 さ れ る 。 標 識 付 け 信
号 の 振 幅 及 び 非 標 識 付 け 信 号 の 振 幅 は 、 時 間 間 隔 Δ t k と Δ t g の 間 に そ れ ぞ れ 判 定 さ れ る 。
【 ０ １ ４ ６ 】
　 t 1 に 始 ま る 時 間 期 間 Δ t 1 の 間 、 選 択 さ れ た 帯 域 幅 Δ f 1 に て フ ィ ル タ さ れ た 電 子 信 号 は 、
胎 児 組 織 2を 伝 播 す る 標 識 付 け 信 号 の 振 幅 に 相 当 す る 。 時 間 期 間 Δ t 1 － こ こ で 超 音 波 255の
周 波 数 は 周 波 数 帯 域 幅 Δ f 1 外 で あ る － の 間 、 他 の 組 織 領 域 を 伝 播 す る 光 子 250は 異 な る 変
調 周 波 数 を 有 し 、 帯 域 幅 Δ f 1 を も つ フ ィ ル タ に よ り 減 衰 さ れ る 。 各 光 検 出 器 に 接 続 さ れ た
電 子 フ ィ ル タ は 、 Δ f 1 と 異 な る 、 最 適 な 伝 送 の 複 数 の 帯 域 幅 （ Δ f 2 ...Δ f n ） を も つ こ と
が で き る 。 時 間 t i に 始 ま る 各 時 間 期 間 Δ t i （ i=1...n） － こ こ で t i は 、 帯 域 幅 Δ f i に よ る
周 波 数 変 調 を 有 す る 音 響 パ ル ス の 部 分 が 胎 児 組 織 2に 到 達 す る 時 間 で あ る － の 間 に 、 各 検
出 器 が 周 波 数 Δ f i で 変 調 さ れ た 光 子 を 最 適 に 電 気 信 号 に 変 換 す る よ う に チ ュ ー ニ ン グ さ れ
る よ う に 、 検 出 器 は 構 成 さ れ る 。
【 ０ １ ４ ７ 】
　 例 え ば 、 変 調 さ れ た 超 音 波 が 、 Δ t 1 と 異 な る 時 間 期 間 （ Δ t 2 ...Δ t n ） に 母 体 及 び 胎 児
組 織 を 伝 播 す る と き 、 異 な る 周 波 数 変 調 で の 音 波 が 胎 児 組 織 を 伝 播 す る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 12
0は 、 周 波 数 帯 域 幅 Δ f i を も つ 各 電 子 フ ィ ル タ が 超 音 波 の 対 応 す る 周 波 数 帯 域 幅 に 応 じ て t

i で 始 ま る 時 間 期 間 Δ t i に て 起 動 さ れ る よ う に 、 超 音 波 パ ル ス 内 の 異 な る 周 波 数 変 調 の 順
番 と 持 続 時 間 に 従 っ て 各 フ ィ ル タ を 作 動 さ せ る 。 さ ら に 、 電 子 フ ィ ル タ は 、 超 音 波 の 周 波
数 変 調 の 発 生 に 従 っ て 制 御 ユ ニ ッ ト 120に よ り 制 御 さ れ る 可 変 の 帯 域 幅 を も つ こ と が で き
る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 す べ て の 帯 域 幅 に お い て そ れ に 対 応 し た 時 間 期 間 中 に 各 光 検 出
器 に よ り 生 成 さ れ 、 各 電 子 フ ィ ル タ で フ ィ ル タ さ れ た 電 子 信 号 を 統 合 す る 。 制 御 ユ ニ ッ ト
120は 、 胎 児 及 び ／ ま た は 母 体 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 判 定 す る た め に 各 電 子 フ ィ ル タ か ら 受
信 し た 信 号 を 解 析 す る 。
【 ０ １ ４ ８ 】
　 図 4と 5の い ず れ か 一 方 を 参 照 し 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 母 体 組 織 － そ こ を 光 子 251及 び ／
ま た は 252（ 図 4） が 伝 播 す る － の 特 性 を 判 定 す る た め に 、 検 出 ユ ニ ッ ト の 入 力 ポ ー ト の 少
な く と も 一 つ に 到 達 す る 、 t i で 始 ま る 時 間 期 間 Δ t i の 間 に Δ f i （ i=1...n） と は 異 な る 周
波 数 帯 域 幅 Δ f m に て 変 調 さ れ て い る 標 識 付 け 信 号 を 解 析 す る 。 こ れ ら の 信 号 は 、 母 体 の 酸
素 飽 和 レ ベ ル を 判 定 す る た め に 任 意 的 に 使 用 す る こ と が で き る 。 次 に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120
は 、 母 体 組 織 の 特 性 を 判 定 す る た め に 、 前 述 し た モ デ ル Bに お い て 周 波 数 帯 域 幅 Δ f m に 対
応 す る 変 を 有 す る 標 識 付 け 信 号 を 使 用 す る 。 次 に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 前 述 し た と お り
、 モ デ ル Aを 調 整 す る 。 次 に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 胎 児 の 酸 素 飽 和 レ ベ ル を 判 定 す る た め
に 、 モ デ ル Aに 従 っ て 、 検 出 ユ ニ ッ ト の 入 力 ポ ー ト に 到 達 す る 、 t i で 始 ま る 同 じ 時 間 期 間
Δ t i の 間 に Δ f i に 対 応 す る 周 波 数 帯 域 幅 に て 変 調 さ れ て い る 標 識 付 け 信 号 を 使 用 す る 。
【 ０ １ ４ ９ 】
　 上 記 の 例 に 関 し て 、 モ ニ タ リ ン グ 装 置 の 作 動 中 に 超 音 波 画 像 ま た は ド ッ プ ラ ー 信 号 が 取
得 さ れ る よ う に 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110は 、 超 音 波 イ メ ー ジ ン グ ・ シ ス テ ム 及 び ／ ま
た は 超 音 波 ド ッ プ ラ ー 撮 像 装 置 を 含 む こ と が あ る 点 に 留 意 す べ き で あ る 。 作 動 前 及 び 作 動
中 、 対 象 領 域 を 含 む 組 織 の 超 音 波 画 像 が 最 初 に 取 得 さ れ る 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120（ ま た は 操
作 者 ） は 、 最 初 に 取 得 さ れ た 超 音 波 画 像 上 で こ の 領 域 を マ ー キ ン グ す る こ と で 対 象 領 域 を
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識 別 す る 。 次 に 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110は 、 対 象 領 域 か ら 有 効 な 標 識 付 け 信 号 を 得 る
の に 必 要 な 期 間 、 （ 操 作 者 に よ っ て 、 ま た は 粘 着 剤 を 使 用 し て ） 同 じ 位 置 に 固 定 さ れ る 。
制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110に 対 す る 対 象 領 域 の 対 応 す る 距 離 、 角 度 及
び 大 き さ を 判 定 す る 。 次 に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 前 述 の と お り 、 光 の 放 射 、 お よ び 対 象
領 域 及 び 領 域 外 を 伝 播 す る 光 の 採 集 を 行 う 入 出 力 ポ ー ト を 選 択 す る よ う に 動 作 す る （ す な
わ ち 、 測 定 中 の 最 適 な 位 置 取 り を 確 実 に す る た め に ） 。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 超 音 波 パ ル
ス の 対 象 領 域 へ の 放 射 が 対 象 領 域 を 通 る 光 パ ル ス の 伝 播 と 対 応 す る よ う に 、 光 出 力 ポ ー ト
及 び ／ ま た は 光 入 力 ポ ー ト の 起 動 を 同 期 さ せ る 。 代 替 的 に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 ト ラ ン
ス デ ュ ー サ 装 置 110に よ る 音 響 パ ル ス の 放 射 を 、 こ れ ら の パ ル ス の 開 始 、 持 続 時 間 及 び 方
向 が 光 入 力 及 び ／ ま た は 出 力 ポ ー ト の 起 動 の 開 始 と 持 続 時 間 に 対 応 す る よ う に 同 期 さ せ る
。 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 、 前 述 の と お り 、 検 出 ア セ ン ブ リ に よ り 生 成 さ れ た 標 識 付 け 信 号 及
び 非 標 識 付 け 信 号 を 解 析 し 、 対 象 領 域 中 の 被 分 析 物 （ 例 え ば 、 酸 素 化 ヘ モ グ ロ ビ ン ） の 濃
度 を 判 定 す る 。 選 択 さ れ た 被 分 析 物 に よ り 特 徴 的 な 吸 収 性 ま た は 散 乱 性 を 有 す る 異 な る 波
長 を 使 用 す る こ と に よ り 、 複 数 の 被 分 析 物 を 同 時 に モ ニ タ す る こ と も で き る 。 制 御 ユ ニ ッ
ト 120は 、 次 に 、 操 作 者 及 び ／ ま た は 制 御 ユ ニ ッ ト 120に 接 続 さ れ た 装 置 に よ り 理 解 さ れ る
他 の 形 態 の 表 示 （ た と え ば 、 数 値 ） と と も に 、 超 音 波 画 像 の 対 象 領 域 上 の 被 分 析 物 の 局 所
的 な 濃 度 を 、 （ 例 え ば 、 カ ラ ー 符 号 化 画 像 を 用 い て ） 同 時 に 表 示 す る 。 有 効 な 標 識 付 け 光
信 号 を 得 る た め に 複 数 の 超 音 波 パ ル ス が 必 要 で あ る 場 合 は 、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 は 超 音
波 ビ ー ム を ス キ ャ ン せ ず に 作 動 さ れ 、 有 効 な 標 識 付 け 信 号 の 取 得 に 必 要 な 期 間 、 単 一 ビ ー
ム が 対 象 領 域 の 方 向 へ 放 射 さ れ る 。 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110と 対 象 領 域 と の 間 の 距 離 及
び 角 度 が 変 え ら れ る よ う に ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 を 作 動 中 に 移 動 さ せ る 場 合 に 適 す る さ ら
に 別 の 選 択 肢 で は 、 三 次 元 超 音 波 イ メ ー ジ ン グ （ 非 特 許 文 献 ５ ） な ど の 手 法 及 び ア ル ゴ リ
ズ ム を 用 い て 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は 対 象 領 域 の 位 置 を 追 跡 す る 。 次 に 、 制 御 ユ ニ ッ ト 120は
、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 110の 移 動 中 、 対 象 領 域 ま で の 変 化 し た 距 離 と 対 象 領 域 に 対 す る
変 化 し た 角 度 を 判 定 し 、 そ れ に 応 じ て 対 応 す る 入 出 力 光 ポ ー ト を 動 的 に 選 択 、 起 動 す る 。
【 ０ １ ５ ０ 】
　 本 発 明 の 別 の 実 施 形 態 で は 、 イ メ ー ジ ン グ 装 置 が 、 治 療 的 ま た は 外 科 的 手 順 に お い て （
ハ イ パ ワ ー 超 音 波 パ ル ス ま た は 超 音 波 の 照 射 、 レ ー ザ ア ブ レ ー シ ョ ン 、 ま た は 化 学 的 手 順
な ど に お い て ） 対 象 領 域 中 の 被 分 析 物 の 濃 度 の 変 化 を モ ニ タ す る た め に 使 用 さ れ る 場 合 も
あ る 。 例 え ば 、 あ る 組 織 の 中 の 腫 瘍 ま た は 奇 形 の ア ブ レ ー シ ョ ン の た め に ト ラ ン ス デ ュ ー
サ 装 置 110を 使 用 し て も よ い 。 ハ イ パ ワ ー 超 音 波 パ ル ス の 照 射 中 、 除 去 さ れ る 領 域 で の 処
置 を 示 す 被 分 析 物 の 濃 度 を 判 定 す る た め に 、 照 射 ア セ ン ブ リ と 検 出 ア セ ン ブ リ に よ り 光 が
そ れ ぞ れ 放 射 さ れ 、 採 集 さ れ る 。 代 替 的 に 、 ロ ー パ ワ ー 超 音 波 パ ル ス （ ア ブ レ ー シ ョ ン を
伴 わ な い ） が 対 象 領 域 に 間 欠 的 に 照 射 さ れ 、 そ の 間 、 処 置 を 示 す 被 分 析 物 の 濃 度 を 判 定 す
る た め に 、 照 射 ア セ ン ブ リ と 検 出 ア セ ン ブ リ に よ り ロ ー パ ワ ー 光 パ ル ス が 放 射 さ れ 、 採 集
さ れ る 。 例 え ば 、 対 象 領 域 の 酸 素 化 が モ ニ タ さ れ る 。 こ う し た 情 報 は 、 超 音 波 放 射 の 適 用
中 の 処 理 を 制 御 し 、 モ ニ タ す る た め に 使 用 さ れ る 。
【 ０ １ ５ １ 】
　 こ こ で 、 上 記 の モ ニ タ リ ン グ 装 置 の い ず れ か 一 つ に 適 用 さ れ る フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ
（ そ の 全 体 を 603と 指 定 す る ） の さ ら に 別 の 構 成 を 例 示 す る 図 6Aと 6Bを 参 照 す る 。 フ レ キ
シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 603は 、 ポ ー ト 303～ 316（ 適 切 な ハ ウ ジ ン グ 内 の フ ァ イ バ 端 部 も し く は
前 述 の 光 源 及 び ／ ま た は 光 検 出 器 ） 及 び 音 響 出 力 ポ ー ト 302（ ま た は 音 響 ト ラ ン ス デ ュ ー
サ 装 置 ） を 担 持 す る 、 例 え ば 電 気 的 絶 縁 材 料 で で き た フ レ キ シ ブ ル ・ サ ポ ー ト 301を 含 む
。 図 6Aは 皮 膚 に 装 着 可 能 な 側 か ら 見 た フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 603の 底 面 図 を 示 し 、 図 6B
は フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 603の 側 面 図 を 示 す 。 光 フ ァ イ バ ま た は 電 気 導 線 330～ 336及 び 3
40～ 346は 、 光 ポ ー ト 310～ 316及 び 303～ 309を 、 そ れ ぞ れ 、 共 通 の コ ネ ク タ 320に 接 続 す る
。 絶 縁 電 気 ケ ー ブ ル （ ま た は 音 波 導 波 管 ） 302は 、 音 響 出 力 ポ ー ト 302を 、 制 御 ユ ニ ッ ト に
連 結 さ れ た 同 じ コ ネ ク タ 320に 接 続 す る 。 音 響 ポ ー ト 302は 、 望 ま し く は 、 振 動 制 御 要 素 に
よ り フ レ キ シ ブ ル ・ サ ポ ー ト 301に 接 続 さ れ た 超 音 波 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 327に 連 結 さ れ
る 。 コ ネ ク タ 320は 、 フ レ キ シ ブ ル ・ サ ポ ー ト 301に 接 続 さ れ た 光 フ ァ イ バ 及 び ケ ー ブ ル を
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、 制 御 ユ ニ ッ ト （ こ こ で は 図 示 せ ず ） に 連 結 さ れ た 光 フ ァ イ バ 及 び ケ ー ブ ル に 連 結 す る 。
コ ネ ク タ 320は 、 複 数 の コ ネ ク タ 要 素 か ら 構 成 さ れ て も よ い 。 粘 着 剤 325が 、 プ ロ ー ブ 603
を こ の 粘 着 剤 325に よ り 皮 膚 に 固 定 で き る よ う に 、 サ ポ ー ト 301の 底 面 に 付 着 さ れ て い る 。
粘 着 剤 325は 、 透 明 で あ り 、 測 定 に 使 用 さ れ る （ す な わ ち 、 光 源 に よ り 放 射 さ れ る ） 波 長
範 囲 で の 散 乱 を 最 小 に す る こ と が 望 ま し い 。 代 替 的 ま た は 付 加 的 に 、 粘 着 剤 325は 、 光 ポ
ー ト と 皮 膚 の 間 に 光 屈 折 率 整 合 層 を 形 成 し て も よ い 。 代 替 的 に 、 粘 着 剤 325は 、 光 ポ ー ト
を 完 全 に 覆 わ な く て も よ く 、 光 ポ ー ト の 一 部 を 覆 う よ う に し て も よ い 。 粘 着 剤 325は 、 光
の 異 な る 波 長 の 透 過 を 制 御 す る 顔 料 、 発 色 団 ま た は 他 の 材 料 を 含 ん で よ い 。 粘 着 ジ ェ ル 32
6が 音 響 ポ ー ト 302の 下 に 置 か れ る 。 粘 着 ジ ェ ル 326は 、 粘 着 剤 325と 同 じ ま た は 異 な る 材 料
か ら 作 ら れ 、 音 響 ポ ー ト 302と 皮 膚 と の 最 適 な 音 響 結 合 を も た ら す よ う に 形 成 さ れ る 。 粘
着 剤 325及 び 326と し て あ り 得 る 材 料 は 、 ハ イ ド ロ ジ ェ ル 系 粘 着 剤 を 含 む 。
【 ０ １ ５ ２ 】
　 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 603の 様 々 な 要 素 は 、 様 々 な 方 式 で 組 み 立 て て よ い 。 例 え ば 、
作 動 前 に 完 全 な プ ロ ー ブ 603を 組 み 立 て て お き 、 粘 着 剤 325と 326の 底 面 を 覆 う 薄 膜 層 を ユ
ー ザ が 剥 が す だ け で よ い よ う に す る 。 さ ら に 別 の 例 で は 、 装 置 の 作 動 前 に は プ ロ ー ブ 306
に 装 着 さ れ て い な い 粘 着 剤 326を 音 響 出 力 ポ ー ト 302（ 望 ま し く は 、 音 響 ト ラ ン ス デ ュ ー サ
装 置 自 体 ） に 装 着 す る 。 ユ ー ザ は ま ず 、 フ レ キ シ ブ ル ・ サ ポ ー ト 301を 粘 着 剤 325で 皮 膚 に
装 着 し 、 次 に 音 響 ポ ー ト 302を サ ポ ー ト 301に 適 切 に 設 け ら れ た 開 口 に 挿 入 す る － こ の 場 合
、 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 327は 従 来 の 手 段 で サ ポ ー ト 301に 任 意 に 接 続 さ れ て 、 皮 膚 に 粘 着 剤 32
6で 装 着 さ れ る 。 後 者 は 、 粘 着 剤 325の 一 部 で あ っ て も よ く 、 音 響 出 力 ポ ー ト 302の み が 、
粘 着 剤 326（ 両 面 粘 着 剤 で あ る ） の 上 層 部 に 挿 入 さ れ 、 装 着 さ れ る 。 ユ ー ザ は ま ず 、 粘 着
剤 325と 326を 皮 膚 に 装 着 し 、 そ の 後 、 音 響 ポ ー ト 302を 粘 着 剤 326に 装 着 し 、 次 に サ ポ ー ト
301を 粘 着 剤 325（ 両 面 粘 着 剤 で あ る ） の 上 層 部 に 接 続 す る 。 最 後 に 、 プ ロ ー ブ を 操 作 で き
る よ う に す る た め 、 コ ネ ク タ 320が 制 御 ユ ニ ッ ト か ら の ケ ー ブ ル 及 び フ ァ イ バ に 接 続 さ れ
る 。 フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 603の 各 要 素 及 び ユ ニ ッ ト と し て の 完 全 な プ ロ ー ブ 603は 、 一
回 使 用 し た ら 廃 棄 し て も よ い （ つ ま り 、 使 い 捨 て 可 能 ） 、 ま た は 複 数 回 、 使 用 し て も よ い
。
【 ０ １ ５ ３ 】
　 図 7Aと 7Bは 、 本 発 明 に よ る フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ 703の さ ら に 別 の 例 を 示 す 。 こ こ で
は 、 サ ポ ー ト 301は 、 光 ポ ー ト （ ま た は 光 源 ） と 複 数 の 音 響 ポ ー ト 302、 319及 び 319A（ ま
た は 音 響 ト ラ ン ス デ ュ ー サ 装 置 ） を 担 持 す る 。 各 音 響 ポ ー ト 302、 319及 び 319Aは 、 ケ ー ブ
ル 338、 339及 び 339Aで そ れ ぞ れ 、 コ ネ ク タ 320に 連 結 さ れ る 。 粘 着 ジ ェ ル 326、 329及 び 329
Aは 、 音 響 ポ ー ト 302、 319及 び 319Aを そ れ ぞ れ 皮 膚 に 結 合 す る た め に 使 用 さ れ る 。 同 じ く
、 各 音 響 ポ ー ト は プ ロ ー ブ 703か ら 分 離 さ れ 、 動 作 の 準 備 と し て ユ ー ザ に よ り 挿 入 さ れ て
も よ い 。
【 ０ １ ５ ４ 】
　 添 付 の 請 求 の 範 囲 で 定 義 さ れ た 発 明 の 範 囲 を 逸 脱 し な い か ぎ り 、 上 述 し た 当 該 発 明 の 実
施 形 態 に 様 々 な 変 形 及 び 修 正 を 加 え て も よ い こ と を 当 業 者 は 容 易 に 理 解 す る で あ ろ う 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ １ ５ ５ 】
【 図 １ Ａ 】 人 間 ま た は 動 物 の 体 内 の 酸 素 飽 和 度 ま た は 胎 児 ま た は そ の 他 の 対 象 領 域 を モ ニ
タ す る た め の 当 該 発 明 の 一 つ の 実 施 形 態 に よ る モ ニ タ リ ン グ 装 置 を 概 略 的 に 示 す 。
【 図 １ Ｂ 】 図 1Aの 装 置 の 動 作 方 法 を 例 示 す る 。
【 図 ２ 】 本 発 明 の 別 の 実 施 形 態 に よ る モ ニ タ リ ン グ 装 置 を 概 略 的 に 示 す 。
【 図 ３ Ａ 】 胎 児 と 母 体 の 酸 素 飽 和 度 を モ ニ タ で き る よ う に 構 成 さ れ た 当 該 発 明 に よ る モ ニ
タ リ ン グ 装 置 を 概 略 的 に 示 す 。
【 図 ３ Ｂ 】 図 3Aの 装 置 を 使 用 す る 当 該 発 明 の 方 法 に お け る 主 要 ス テ ッ プ の フ ロ ー 図 を 示 す
。
【 図 ３ Ｃ 】 図 3Bの 方 法 の 具 体 例 の フ ロ ー 図 を 示 す 。
【 図 ３ Ｄ 】 羊 水 状 態 を モ ニ タ す る よ う に 構 成 さ れ た 本 発 明 の モ ニ タ リ ン グ ・ シ ス テ ム の さ

10

20

30

40

50

(38) JP 2007-504883 A 2007.3.8



ら に 別 の 例 を 概 略 的 に 示 す 。
【 図 ４ 】 本 発 明 の さ ら に 別 の 実 施 形 態 に よ る モ ニ タ リ ン グ 装 置 を 概 略 的 に 示 す 。
【 図 ５ 】 本 発 明 の さ ら に 別 の 実 施 形 態 に よ る モ ニ タ リ ン グ 装 置 を 概 略 的 に 示 す 。
【 図 ６ 】 図 6A及 び 6Bは 、 当 該 発 明 の 一 つ の 実 施 形 態 に よ る フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ の 底 面
図 と 側 面 図 を そ れ ぞ れ 示 す 。
【 図 ７ 】 図 7A及 び 7Bは 、 当 該 発 明 の 別 の 実 施 形 態 に よ る フ レ キ シ ブ ル ・ プ ロ ー ブ の 底 面 図
と 側 面 図 を そ れ ぞ れ 示 す 。

【 図 １ Ａ 】 【 図 １ Ｂ 】
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【 図 ２ 】 【 図 ３ Ａ 】

【 図 ３ Ｂ 】 【 図 ３ Ｃ 】
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【 図 ３ Ｄ 】 【 図 ４ 】

【 図 ５ 】 【 図 ６ 】
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【 図 ７ 】
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【 国 際 調 査 報 告 】
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