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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】限られた数の音波ビームにより人間の膀胱中の
尿体積の量を計る装置および方法を提供する。
【解決手段】膀胱３に向う異なる方向の複数の細い超音
波ビームを送信し、戻ってきた超音波信号を受信するト
ランスデューサアセンブリと、この戻ってきた信号を処
理する受信検知器と、ＡＤコンバータと、ディジタル化
されたデータおよび前記トランスデューサアセンブリの
最適位置の確定を可能とする体積表示を格納するメモリ
と、を備えた装置および方法。この装置は、また膀胱深
さＤおよび高さＨを自動的に決定し、特有の、経験的に
評価され充満度に依存する補正因子により補正される実
験式を用いて、尿の体積を計算する。
【選択図】図７
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　少なくとも第１の周波数を持つ、少なくとも一つのビームがターゲットの体腔の実質部
分を包含するように、体の中に少なくとも１つの超音波ビームを送信するための１または
２以上のトランスデューサと、
　前記体腔からの超音波エコー信号を受信し、前記受信信号中の前記第１の周波数の高調
波成分の大きさを決定する手段と、
　前記体腔中の液体の体積を前記測定された高調波成分から決定する手段と、
を備えた、非侵襲的な超音波エコー技術を用いる人間または動物の前記体腔内の液体体積
を測定する装置。
【請求項２】
　前記体腔は膀胱であり、測定される前記液体体積が尿の体積であるような用途に適合す
る、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記トランスデューサは、人の膀胱全体を包むのに十分な超音波ビームを送信するよう
に適合した請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　１または２以上の所定の深さ領域内から受信超音波信号を選択し、前記体腔内の液体体
積を決定するためにこれらの信号のみを用いる手段をさらに備える、請求項１に記載の装
置。
【請求項５】
　前記超音波トランスデューサは、球状またはコーン状音波ビームの扇形を形成するよう
に形付けられた、カーブした単一の活性な圧電素子である、請求項１または請求項３に記
載の装置。
【請求項６】
　前記超音波トランスデューサは、このトランスデューサとレンズとの結合が前記充満し
た膀胱をほぼ包含する広い音波ビームを作り出すように、レンズ材料と結合している、請
求項１に記載の装置。
【請求項７】
　前記トランスデューサは、基本の超音波周波数で送信し、前記送信周波数の基本または
高調波信号を受信するのに適合している、請求項１に記載の装置。
【請求項８】
　基本周波数で、前記受信信号中の高調波成分を助長する異なる多重パルスを送信する手
段をさらに備える、請求項４に記載の装置。
【請求項９】
　ほぼ選択された深さまたは距離からの受信信号を選択する手段をさらに備える、請求項
１に記載の装置。
【請求項１０】
　選択された深さまたは距離が平均的に充満した人の膀胱の背側壁を越えている、請求項
９に記載の装置。
【請求項１１】
　前記受信信号中の高調波の散乱能を決定し、この散乱能を、尿体積を計算するアルゴリ
ズムにおける基本周波数の後方散乱能と比較する手段をさらに備えた、請求項１に記載の
装置。
【請求項１２】
　膀胱充満測定を向上させ、たとえば肥満による患者の変化を除去するため、低い送信パ
ワーおよび高い送信パワーで結合したパルス系列を用いる手段をさらに備えた、請求項１
に記載の装置。
【請求項１３】
　前記トランスデューサに近い身体における変化の影響を制限するために流体体積の決定
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において、腹側の平均膀胱壁の位置に近い深さからのエコーデータを使用するための手段
をさらに備えた、請求項１に記載の装置。
【請求項１４】
　患者の変化の影響を除去するために種々の深さからの線形および非線形のエコー信号を
比較することができるように、後続のパルス送信における送信パワーを変えるための手段
をさらに含む、請求項１に記載の装置。
【請求項１５】
　前記体積を決定する手段は、先に確立したルックアップテーブルを用いて体積計算を果
たす請求項１に記載の装置。
【請求項１６】
　所定のスレショルドレベルを超える体積を示すのに適合したディスプレイをさらに備え
、前記スレショルドレベルは特定の医療用途により決定される請求項１に記載の装置。
【請求項１７】
　所定のスレショルドレベルより小さな体積を示すのに適合したディスプレイをさらに備
え、前記スレショルドレベルは特定の医療用途により決定される、請求項１に記載の装置
。
【請求項１８】
　前記トランスデューサは離れてケースに入れられており、フレキシブルケーブルを介し
て前記装置の残りの部分に接続されている、請求項１に記載の装置。
【請求項１９】
　前記トランスデューサは、基本周波数での最適な送受信のための第１の音響活性表面と
、高調波エコー信号の最適な受信のための第２の音響活性表面の結合を備える、請求項１
に記載の装置。
【請求項２０】
　腹側と背側の膀胱壁を検出するために用いられる複数の超音波信号を複数の入射角でお
よび／または複数の空間位置から、身体のキャビティに送受信するために、および背側の
方向の狭いビーム方向を与えるために固定された複数の超音波トランスデューサを含み、
この情報は、高調波エコー信号の適切な記録のために、エコー深さの適切な選択のために
用いられるトランスデューサアセンブリを備える、請求項１に記載の装置。
【請求項２１】
　前記少なくとも一つのビームは、超音波イメージングのために従来用いられたもののよ
うな複数の狭いビームを有する、請求項１に記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、膀胱等の、人または動物における液体（fluid）で満たされた腔の体積を測
定するための方法および装置に関する。
【０００２】
　この発明は、第１の形態においては、良好に規定された方向に向けられた細い音波ビー
ムを有する限られた数の固定超音波トランスデューサを備え、膀胱の幾何学的形状を推測
することなしに人の膀胱体積を自動的に決定する装置に関する。ここで、体積は、（高さ
×深さ×Ｋ）によって計算され、経験的に評価されたＫ因子が膀胱の充満度合いに応じて
変化し、それは、充満した膀胱を横切る超音波ビームの数によって順に示される。この第
１の形態においては、短い超音波パルスが基本周波数で送信され、エコー移動時間が距離
を計算するために使用される標準的な超音波検査技術が用いられる。
【０００３】
　第２の形態においては、広い幅の超音波ビームによりパルスが基本周波数で送信される
。この広い幅の音波ビームにより、このビームは充満可能な膀胱体積の大部分を包含する
。大きな距離Ｗからのエコー信号は高調波の内容について分析される。ここで、Ｗは、ト
ランスデューサから平均的な充満した膀胱の背側の壁を越えた点までの背側方向の平均距



(4) JP 2009-279435 A 2009.12.3

10

20

30

40

50

離である。非線形の挙動（Nonlinear behavior）が深さと共に増加し、特に、尿の存在に
よって刺激される。大きな距離の位置から戻されたエコー信号の減衰は、尿が存在する状
態ではかなり小さくなる。これら２つの効果を結合すると、戻されたエコー信号において
は、基本周波数の存在と比べて高調波の存在を支持するものである。この情報によって、
膀胱における尿の量もしくは尿の危険な（critical）充満レベルを確証することができる
。
【０００４】
　第３の形態においては、背側の膀胱壁までの距離Ｗを検出するための狭い超音波ビーム
と、その後の、膀胱の尿充満度を測定するための広い音波ビーム手法との結合が説明され
る。
【背景技術】
【０００５】
　膀胱機能不全が治療を必要とする多くの臨床的状況に関係していることはよく知られて
いる。これらの場合の多くにおいて、正確に膀胱の体積を決定することは重要である。膀
胱感覚の一時的損失（loss）および／または正常な排尿機構の損失がある、手術後の回復
等の他の状況の下においては、膀胱の過度の膨張を回避しなければならない。これらの状
況の下では、カテーテルの導入による排尿が実行される。しかしながら、不必要なカテー
テル処置の重大な不利な点は、患者にとっての不快な状況から深刻な感染症の可能性まで
に及ぶ。したがって、膀胱体積の非侵襲的で迅速な測定が通常仰臥位の患者とともに示さ
れる。時々は正確な体積の決定がなされるが、時々は指標（indication）で十分である。
必要とされる問題は、たとえば、除去後、「多くの尿がいまだに残っているか？」、また
は外科手術後、「膀胱の充満度は除去が必要なほどのレベルを超えているか？」である。
【０００６】
　膀胱体積を推定するための非侵襲的な方法は知られているが、それは信頼性が低いか、
高価であるか、またはいくつかの他の重要な不利な点が存在かのいずれかである。触診法
（Palpation）と聴診適打診法（auscultatory percussion）は信頼性が低いことが知られ
ており、また、放射線撮影法（radiography）および色素排泄手法（dye-excretion techn
iques）も同様に不正確であることが知られている。膀胱体積の評価について、カテーテ
ル法は「金本位制（gold standard）」を維持している。しかしながら、これは侵襲性で
あり、痛く、また損傷または感染症を起こす可能性がある。
【０００７】
主題
　記載される技術は、限られた数の超音波トランスデューサを備え、パルス超音波を用い
ることによる人間の膀胱内の尿体積測定に関する。
【０００８】
　第１の形態においては、限られた数のトランスデューサがトランスデューサアセンブリ
内に取り付けられている。このアセンブリは、仰臥位になった患者の膀胱の位置上の身体
の皮膚上に非侵襲的に配置されている。音響的接触（acoustic contact）のためにカップ
リングゲルを使用してもよい。このアセンブリ中の各超音波トランスデューサは、接触面
を通して狭いビームの超音波信号を送信し受信する。測定している間、トランスデューサ
は連続して使用される。すべてのトランスデューサは、送信および受信において、連続的
に前記ビームがほぼ矢状断面（sagittal cross sectional plane）内に膀胱の領域を貫通
するように、前記アセンブリ内に取り付けられている。矢状面はここで身体の前－後面（
antero-posterior plane）として定義される。一つのトランスデューサのビーム方向は背
側であるのに加え、少なくとも一つのトランスデューサビームは背－尾側方向、一つのト
ランスデューサビームは背－頭側方向である。前記体積は、矢状面において深さ（Ｄ）と
高さ（Ｈ）として定義される２つの膀胱寸法に基づいて計算される。これらの寸法は、腹
側－背側膀胱壁で生じるエコーから、エコー移動時間に基づいて導き出される。深さは主
に背側方向の寸法である。高さはほぼ頭側方向の寸法である。この体積は、式　Ｈ×Ｄ×
Ｋ　に従って、特有の充満依存性、測定形態（measurement configuration）により計算
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される。ここで、Ｋは経験的に評価され充満度に依存する補正因子である。ビームの方向
およびＤとＨの例が図１および２に示されている。
【０００９】
　記載技術の第２の形態においては、広い幅の単一ビームの超音波トランスデューサが膀
胱位置上部の皮膚上に非侵襲的に配置されている。この広い幅のビームは、前記トランス
デューサのカーブした表面により、または、湾曲したレンズを備えた、たとえばディスク
形状のトランスデューサの平坦な音響学的にアクティブな表面により発生し得る。超音波
信号は、広いコーン状の超音波ビームで送信および受信され、伝搬はほぼ球状である。上
記方法と同様に、パルス状エコー信号が基本超音波周波数で送信される。この記載技術の
第２の形態において、エコーデータは、背側の膀胱壁（充満した）の平均位置を越えた距
離から発生したものとして解析される。この受信エコー信号は、広い超音波ビームによっ
て膀胱全体が包含されているため、ほぼ膀胱全体にわたっての情報が含まれているであろ
う。非線形性により、伝搬している間に高調波成分が積み上げられ、これにより、戻って
くるエコーに反映される。通常の組織を通っての伝搬と比べ、この信号内の高調波の存在
は尿を通って伝搬したときに非常に刺激される。基本周波数に関して高調波成分の存在の
解析は、膀胱中における尿の存在の指標として用いられる。肥満等に関する患者の変化を
中立化させる（neutralizing）ことも、低い伝送パワー（線形伝搬のみ）で連続的に送信
されたパルスから受信したエコー信号と、高いパワー（非線形性を助長する）での送信パ
ルスから受信したエコー信号とを比較することによって成し遂げられる。
【００１０】
技術の現状
　超音波検査を用いた非侵襲的な膀胱体積測定技術が従来技術に記載されている。原則と
して、超音波検査はエコー移動時間に基づいて距離を測定する。初期のエコー技術は単一
の超音波トランスデューサを用い、エコー表示はエコーの振幅対深さとして記録されてい
た。West, K Aは、いくつかの離散したビーム方向の二次的な使用について記載している
（非特許文献１参照）。それは、各ビーム方向について個別のトランスデューサを持って
はいない。彼の方法は定性的なもののみであり、瞬時のものでなく、かつ、背側後部の膀
胱壁への距離測定に基づいている。彼の方法は、特定の、充満度に依存し、測定形態に適
合するものではない。背側と腹側の膀胱壁からのエコー間のエコー移動時間の差異と、独
立して測定された膀胱体積との間の関係が、Holmes, J Hによって報告されている（非特
許文献２参照）。彼の記述した体積測定方法は、もっぱら膀胱深さの測定に基づいている
。膀胱は充満したときにその形状が変化するため、単一の距離測定では膀胱体積全体を予
測するには十分に精確ではない。充満度に依存して測定する形態は使用されていない。
【００１１】
　超音波診断法は、今日、人間の臓器のリアルタイムの横断面を画像化することでよく知
られている。横断面を画像化するために、音波ビームが、画像化されるべき横断面を通し
て電子的にあるいは機械的に走査されなければならない。エコーは強度変調ドット（inte
nsity modulated dot）としてディスプレイ上に示される。この装置は高価であり、熟練
したオペレータを必要とする。体積はときどき、膀胱形状の幾何学的な仮定での２つの直
交面において得られた膀胱の外形に基づいて計算される。３次元もしくは体積測定の超音
波検査については、器官全体を通して音波ビームを走査しなければならない。これはさら
に複雑さ、データの収集時間および装置のコストを増加させる。
【００１２】
　ハーケンベルグ等（Hakenberg et al.）は、膀胱の正中矢状面のみにおける断面像にお
いて得られた直径の測定に基づく簡単な方法を報告している（非特許文献３参照）。この
膀胱体積は、以下に示すように、膀胱高さと深さとに関係している。体積は、高さ×深さ
×６．６ｍｌである。この式は、３０．１％という比較的大きな平均誤差をもつ、良好な
相関係数（ｒ＝０．９４２）を示した。この方法については、２次元の画像形成装置が必
要であった。使用された装置は複雑であり、この出願に記載された方法とは異なるもので
ある。それはビーム・トランスデューサ・アセンブリにおける単一の広いビームトランス
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デューサまたは限られた数の固定されたトランスデューサ、またはこの結合を使用するも
のではない。
【００１３】
　膀胱体積を決定するための超音波装置が、ディパンカー・ガングリ等（Dipankar Gangu
ly et al.）により示されている（特許文献１参照）。このテキストには、多くの可能性
が言及されており、その中に、音波ビームにより同一位置に向かって狙いを付けられ、所
定角度に取り付けられ直線的にまばらに配列された複数のトランスデューサに言及する走
査ヘッドの実施例が説明されている。ここで、体積は幾何学的モデルによって計算される
。この特許請求の範囲には、互いにほぼ直交する第１および第２の面における超音波測定
から膀胱体積の自動計算をする装置が記載されている。音波ビームがステッピング・モー
タによって偏奇される（deflected）。それは、熟練したオペレータが、超音波測定値を
得る特別の方法で走査ヘッドを操作することを必要とする。本出願に記載される体積計算
方法においては、膀胱のどんな幾何学的モデルも使用せず、ほぼ矢状面における制限され
た数の音波ビームのみ、あるいは単一の広い幅のビームが使用される。
【００１４】
　パンタグラフ（panthograph）に取り付けられ手でガイドされる膀胱の超音波検査サン
プルに基づく体積測定がクルコワスキー等（Kruczkowski et al.）により開示されている
（非特許文献４参照）。このサンプリングは膀胱全体をカバーし、与えられたパターンの
後を追うものであって、単一あるいは２つの膀胱の横断面に制限されるものではない。計
算について、彼は多くのビーム方向からのデータを必要とする。この収集処理には時間が
かかり、したがって、瞬時体積測定結果を得ることはできない。本願に記載された方法は
、瞬時体積の表示を備え、単一の広い幅のビームまたは限られた数の相互に固定された音
波ビーム方向の使用に基づくものである。
【００１５】
　膀胱からのエコーデータを記録するためにガイドをする手動のトランスデューサは、こ
のトランスデューサおよびしたがってビームが機械的に走査されるような構造を導入する
ことによって結果的に取得スピードを上昇させる。しかしながら、これは完全な取得手順
に見合った取得時間を依然必要とし、したがって、体積の瞬時表示をもたらすことはない
。このように、最適なポジショニングのための瞬時のフィードバックを利用することはで
きない。そのような方法の一例がブラダースキャン（Bladderscan）である。この膀胱ス
キャン技術（Diagnostic Ultrasound Corporationの登録商標）において、膀胱体積は、
膀胱を含む３次元領域に応答指令信号を送り（interrogating）、その後、音響照射領域
（region insonated）から戻ってきた超音波信号の画像検出を行うことにより測定される
。この３次元スキャンは、１．９度のステップで９７度のアーク（arc）を通してトラン
スデューサを機械的に走査することにより１２の平面スキャンを回転させることによって
達成される。この３次元スキャンの必要性はこの装置を複雑にする。本出願に記載される
単純な方法とは比較にならない。
【００１６】
　さらに他の超音波方法「膀胱体積を推定するためのシステム」がガングリ等（Ganguly 
et al.）による１９９９年１０月１２日発行の米国特許に記載されている（特許文献２参
照）。この方法は、膀胱を細分化した複数の面における超音波検査により（echographica
lly）得られたデータでの膀胱壁輪郭の検知に基づく。この複数の面のそれぞれ一つの面
内に、多くのＮ個のトランスデューサが１列に配置され、選択されたプランで前壁から後
壁までの距離をＮ個の位置で測定するためのＮ個の超音波ビームを発生する。これから、
その外観（surface）が推定される。この方法は他の平面においても同様に繰り返される
。体積は、この複数の平面の加重和から計算される。ガングリの方法において、膀胱のす
べての境界が、超音波検査により３次元的にサンプリングされる。彼の方法は、本出願記
載の方法、すなわち、単一の広い幅のビームのみが使用され、または、限られた数の相互
に固定された音波方向が、充満度に依存する測定形態でほぼ矢状面において用いられる方
法とは大きく異なっている。
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【００１７】
　また、他の文献は、超音波を用いて、膀胱または直腸等の体腔の体積を測定するための
装置について記載している（特許文献３参照）。この装置は身体に付けられるか、あるい
はおむつまたはトレーナーパンツ等の衣服に組み入れられる。この装置は、（ａ）この装
置が身体の上に置かれる方法が変化しても少なくとも１つの超音波ビームが膀胱を横切る
ことを保証するように、および（ｂ）最も強い信号出力でこのトランスデューサが使用さ
れることを可能にするように、各々が被験者の膀胱の異なる領域に向けられたいくつかの
トランスデューサを備えている。膀胱が所定の閾値体積に達した場合に警告信号が出力さ
れるようにすることもできる。
【００１８】
　この体積が限定された数のビームもしくは面から引き出されなければならないのであれ
ば、膀胱体積を評価するための重要なパラメータは、年令、性、充満の程度および疾患に
より急激に変化し得る膀胱の形状および位置についての知識である。成人の患者において
、空の膀胱は三角柱の形状を持っており恥骨の後方に位置する。それが徐々に充満すると
、まず膀胱深さの拡延があり、膀胱高さの膨張が続く。膀胱の形状は複雑であり、楕円体
球体などの単一の幾何学的な定式によって表現することはできない。これは、単一の形状
モデルが用いられた時にいくつかの研究が得た大きなエラーについて説明している。しか
しながら、徐々に充満することによる膀胱高さと膀胱の広がりとの間に相関性が存在する
。
【特許文献１】米国特許第４，９２６，８７１号公報
【特許文献２】米国特許第５，９６４，７１０号公報
【特許文献３】米国特許第６，３５９，１９０号公報
【特許文献４】ヨーロッパ公開特許第０２７１２１４号公報
【非特許文献１】West, K A,「ソノシストグラフィー（Sonocystography）、残尿を測定
する方法」、Scand J Urol Nephrol 1, pp. 68-70, 1967
【非特許文献２】Holmes, J H「膀胱に関する超音波研究」、J Urology, Vol 97, pp. 65
4-663
【非特許文献３】Hakenberg et al.「ソノシストグラフィーによる膀胱体積の評価」、J 
Urol, Vol. 130, pp. 249-251
【非特許文献４】Kruczkowski et al.「残余の膀胱体積を決定する非侵襲性の超音波シス
テム」、IEEE Eng in Medicine & Biology Soc 10th Ann Conf, pp. 1623-1624
【非特許文献５】de Jong et al.「超音波コントラスト因子」ＩＳＢＮ　１－８５３１７
－８５８－４、第３章「コントラスト特有のイメージング方法」
【非特許文献６】A Baker et al.「平面円形ピストンからの短い超音波パルスの非線形の
伝搬によるひずみおよび高周波の発生」、JAcoustic Am 92(3), pp1699～1705
【非特許文献７】A C Baker「診断医学超音波装置による水中での非線形伝搬の予測」、P
hys Med Biol 1991Vol36、No. 11、pp1457 - 1464
【非特許文献８】T Szabo et al.「音波出力パラメータのイン・シトゥ（in-situ）値の
予測上の非線形性の効果」、J Ultrasound Med 18:33 - 41、1999
【非特許文献９】M Hamilton et al.「非線形音響学」、Academic Press
【発明の開示】
【００１９】
　本発明の第１の手法においては、ほぼ矢状面内の適切に方向付けられた数本の超音波ビ
ームを用いることによって膀胱体積の評価を可能とする装置が記載されている。この細い
音波ビームは原則として互いに分岐する。これは、膀胱が恥骨の後ろに位置している場合
に、ほぼ空から、実質的な膀胱の高さ（図１および２を参照）を生じる、充満した膀胱ま
での、膀胱の充満度の広い範囲をカバーすることを可能とする。各ビームは、ビームが充
満した膀胱を通る場合に、背側の膀胱壁エコーを検出することによって確証される。充満
した膀胱を通るすべてのビームの情報から、適切な充満の若しくは測定の形態（configur
ation）が続く。音波ビームは、膀胱の深さＤおよび高さＨが特定の測定形態について予



(8) JP 2009-279435 A 2009.12.3

10

20

30

40

50

測され得るようなやり方で位置決めされる。その後、尿の体積はどんな幾何学的モデルに
も依存しない実験式Ｈ×Ｄ×Ｋから計算される。Ｋは、各測定形態に特定の、一連の患者
の、以前にキャリブレートされた膀胱測定値によって確立された、既知で、経験的に確立
している補正因子である。この第１の手法の正確さは、このように、充満した膀胱を横切
るビームの数に依存する、ある特定の充満度に関係する既知の補正因子に基づいている。
【００２０】
　この装置の第２の形態は、エコー信号中の高調波の存在の測定に基づく。この手法につ
いては、トランスデューサから背側の膀胱壁までの距離より大きな深さからのエコー信号
を分析しなければならない。仰臥位の大人における充満した膀胱について、その深さＷは
ほぼ１２ｃｍである。
【００２１】
　音波パルスが基本周波数で送信される場合、受信された超音波検査信号の中に前記基本
周波数の高調波が存在し得ることが知られている。超音波のエネルギーおよび周波数を当
てる距離により非線形のひずみは増加する。減衰は、伝播距離の増加とともに超音波振幅
を縮小し、高調波エネルギーを減少させる。尿中での超音波信号の減衰は、組織の場合と
比較して低く、また、尿中での非線形ひずみは組織の場合と比較して大きいため、尿は、
高調波を生成する能力において、組織とは非常に異なるという結果をもたらす。我々は、
膀胱が充満している時、１２ｃｍの深さからのエコー信号に高調波の存在を測定した。空
の膀胱では、同じ深さから得られたエコーは高調波を含んでいなかった。
【００２２】
　超音波技術における高調波信号の関心事はエコー対比技術から生じる。エコー対比材料
は、液体中に懸濁した微小気泡（micro bubbles）を含むコーティングが施されたガスを
含んでいる。これらの気泡は非線形性によりエコー信号に高調波成分を作りだすことがで
きる。これは診断画像のコントラストの存在を示すために使用される。種々のパルス技術
はコントラストの超音波検査可視性を助長するために使用される。これらはマルチパルス
法（multi pulse procedures）、多周波法（multi frequency procedures）、パワードプ
ラ・イメージング、パルス符号化（pulse coding）、パルス反転（pulse inversion）、
および他のイメージング方法を含む。de Jong et al.による調査が非特許文献５に開示さ
れている。屈曲音響素子（curved acoustic element）または平らなディスク状トランス
デューサに屈曲レンズを加えたものによる結果と類似した、広い音波ビームを持つ単一の
トランスデューサにより伝搬する音波ビームが膀胱全体を包含する。トランスデューサは
、基本超音波周波数を最適に送信し、同時に基本および高調波のエコー信号を受信するこ
とができるように設計されなければならない。広帯域の圧電セラミック・トランスデュー
サが、送信にセラミックを用い受信にＰＶＤＦ材料を用いるコンビネーション・トランス
デューサとともに記述されている。送信では、単一若しくはマルチパルス法を進行させる
ことができる。もしもそのような方法で戻ってきたエコー信号が、基本のエコー信号に関
し高調波の存在について分析すれば、膀胱充満度があるレベルになっていること、あるい
は尿の体積を確立することができる。
【００２３】
　また、特許文献４は、背側の膀胱壁の位置だけでなく、背側の膀胱壁から戻るエネルギ
をも決定するための反射超音波信号を用いることにより、人間の膀胱中の液体体積をモニ
ターするための超音波装置を開示している。この文献は、膀胱の充満度がほぼ６０％にな
った後は、膀胱の背側の壁と腹側の壁との間の距離の増加が止まることを提案している。
しかしながら、背側壁における付加的残響（additional reverberation）は膀胱体積のさ
らなる増加を決めるのに使用することが可能な反射信号中のエネルギの増加をもたらす。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２４】
Ａ）第１の方法の詳細な説明
　第１の方法は、適切に方向付けられたいくつかのビームを使用することによって、膀胱
２３の体積の評価を与える簡単な装置について説明する。膀胱の高さと幅との間に相関が
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あるとの仮定の下で簡単な方法が開発された。それは、膀胱の高さＨと深さＤがほぼ単一
の矢状面において評価可能であるという方法で位置づけられた限られた数の音波ビームか
らなる。尿の体積は、どんな幾何学的モデルも仮定することのない実験式から計算される
。
【００２５】
　本発明の装置を操作する際、トランスデューサアセンブリ１は、ちょうど恥骨結合２の
上の、仰臥位の患者の腹部上に置かれる。我々はアセンブリ１の独特の形態を示す。しか
しながら、種々の形態がこのモデルから導き出され得るし、この最初のアイデアから離れ
ることなく、いくつかの変形も成し遂げられ得る（トランスデューサの数、位置、方向、
その他）。一例として提示する装置は、このアセンブリ内で互いに所定距離だけ離れて位
置し（図５、上パネル）、所定の角度θＡ、θＢ、θＣ、θＤおよびθＥをもって方向付
けられている（図６）、５つのディスク状トランスデューサＡ、Ｂ、Ｃ、ＤおよびＥ（焦
点を合わされ、あるいは合わされない）を有する。図５（上パネル）を参照すると、トラ
ンスデューサＡ、Ｂ、Ｃ、ＤおよびＥは２つの異なる面に向けられているように見える。
これらの面間の距離は膀胱３のサイズと比較して小さく、このため、我々は、各トランス
デューサから受けた情報がほぼ単一の矢状面または前後方向の面の特徴を表していると仮
定することが可能である。各ビームの方向は、患者において一連の測定がなされる際の充
満した膀胱３の位置および形状についての知識から決定される。トランスデューサアセン
ブリ１の第１のビーム（トランスデューサＡからの音波ビーム）は、恥骨結合２のちょう
ど上部を通過して膀胱の底部に達するように方向付けられる。残りのビームは、膀胱３が
その充満の程度が増大するとともに膨張するときに、膀胱を連続的に横断するように位置
付けられる。
【００２６】
深さＤと高さ５の計算
　膀胱３を横断するビームの数とトランスデューサアセンブリ（１）の幾何学的形態とに
より、距離ＨとＤが異なる数学的な手法により決定される。ほとんどの測定形態において
、膀胱の深さＤは、トランスデューサＢから見込まれる、膀胱の前と後の壁から導き出さ
れるエコー間の距離によって決定される。
【００２７】
　背側の膀胱壁エコー像がビームＡ、Ｂ、Ｃ、Ｄにより得られる信号で検出されるがビー
ムＥでは検出されない場合の、特定の測定形態（ここで我々は、一例として図２の「充満
した膀胱」形態を選択した）における高さＨ（５）の計算が図３に示されている。他の充
満形状についても、その高さは対応する方法で計算される。その数学的手法は以下の通り
である。
【００２８】
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【数１】

 
【００２９】
体積の計算
　尿の体積は、膀胱の直径（高さ２７および深さ２６）との間に次の実験式による相関が
ある。
　　　高さ＊深さ＊Ｋ
　ここで、Ｋは補正因子である。膀胱の大きさを決定するビームの数および年令、性等の
他のパラメータにより、この補正因子は異なる。所与の状況（ビームの数以外のパラメー
タが固定されている)においては、補正因子Ｋ１、Ｋ２、Ｋ３、Ｋ４およびＫ５が線形回
帰分析を使用して最適化される。
【００３０】
　ハードウェアによって実行された処理手順が図４のフローチャートに示されている。
【００３１】
　膀胱の領域上にトランスデューサアセンブリを正確に位置決めした後、スタートボタン
を押すことにより測定の手順が開始される。このボタンは（短い）測定手順の間、押され
続ける。続いて、トランスデューサが作動し、超音波パルスの伝送、エコーの受信および
膀胱壁エコー像の可能な検知が特定の順でなされる。これは、我々がここで「有用な」ト
ランスデューサと呼ぶ超音波ビームがこの充満した膀胱を貫通して、背側の膀胱壁エコー
像が明瞭に検知されたときに、成し遂げられる。これから、充満の状況または測定形状が
確立される。その結果、適切な補正因子が選択され得る。この体積の計算の後、その値が
メモリに格納され表示される。この測定手順中に、トランスデューサ・アセンブリはわず
かに移動され、また、大きな体積が測定される場合、メモリデータがリフレッシュされる
。最も高い値が正確な膀胱体積に対応するであろう。これが表示される。
【００３２】
　したがって、一般的には、この装置は、少なくとも入射角（トランスデューサ取付角度
から分かる）、空間的配置（この配列中のトランスデューサ位置から分かる）およびエコ
ー移動時間（反射したビームから推定される）を含むビーム情報を用いてもよい。他のビ
ームパラメータまたは反射ビームからの情報を周波数、パルスレート等の既知の超音波技
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術に従って用いることもできる。
【００３３】
　体腔と高さの決定のために、この装置は、流体で充満した体腔を横切るものに対応する
ビームだけを選択してもよい。
【００３４】
　図１～６に関して説明される配置は、５つのトランスデューサの使用を示している。こ
の形態は、大人の人間の全容積に予想される範囲全体にわたっての測定の選択精度を達成
するために選ばれた。望ましい形態においては、０～約８００ｍｌまでの膀胱充満レベル
を包む範囲にわたって、±１００ｍｌのオーダーの測定精度が示されている。また、所望
の測定精度を低下することが可能である場合あるいはカバーされる全充満範囲を縮小する
ことが可能である場合には、より少ない数のトランスデューサを使用することができるこ
とは理解されるであろう。
【００３５】
　例えば、ただ３つのトランスデューサを使用して、±１００ｍｌの精度で０～約５００
ｍｌの充満範囲をカバーすることが可能であることが示されている。同様に、４つのトラ
ンスデューサが０～約７００ｍｌまでの範囲を、また２つのトランスデューサが０～約３
００ｍｌまでの範囲をカバーすることが示されている。
【００３６】
　膀胱充満の全範囲を示すことのみが、あるいは臨床的に重要なしきい値充満レベルを示
すことのみが必要な場合に、このような形態を用いることができる。
【００３７】
　他の実施例においては、ユーザが性別、体重および年令などの患者情報を入力すること
ができるように、この装置は、キーパッドもしくはコンピュータ・インターフェースなど
の入力装置を備えてもよい。この情報は、その後、装置のメモリから、利用可能な補正因
子Ｋの正確な選択を確保するために使用され得る。
【００３８】
　この装置は、従来の測定から別途推定される絶対測定の膀胱充満レベル等のキャリブレ
ーションデータを入力するための手段を備えてもよい。これらはこの装置によって格納さ
れ、繰り返しの「自己学習」プロセスの一部として、格納されたＫ値を最適化するために
用いられ得る。言いかえれば、この装置は、装置によって得られた測定データと比較する
ため、マシンに入力されたキャリブレーションデータに基づいて、そこに格納された所定
の補正因子を自動的に調整するためのアルゴリズムを組み込むこともできる。
【００３９】
　この装置は、また膀胱の上の身体上にトランスデューサアレイの尾－頭側の正しいポジ
ショニングを示すための手段を備えてもよい。たとえば、図１に提案したような通常の測
定において、膀胱の充満レベルにより、トランスデューサＤおよびＥは現在の状態の膀胱
を示すかもしれないし、そうでないかもしれないが、少なくともトランスデューサＡ、Ｂ
およびＣは膀胱の現在の状況を示すことが予想される。この場合、たとえば、Ａによって
、またはＡとＢによって信号は示されないが、ＤまたはＤとＥによって信号が示され、そ
れにより、トランスデューサ・アセンブリが頭側方向にあまりにも離れて位置していると
推測できる。これはこの装置のディスプレイに示すことができる。
【００４０】
　要約すれば、この記載された第１の方法は既知の他の装置とは大きく異なる。
　１）この装置は、限られた数の静的な単一要素のトランスデューサを備える。
　２）このトランスデューサの配置は直線的配列とは異なる。
　３）トランスデューサは、広範囲の体積にわたって尿体積の見積もりを可能とするよう
な、特定の角度で膀胱の方へ向けられている。
　４）この自動体積計算の方法は、膀胱形状についてのどんな幾何学的モデルをも仮定し
ていない。
　５）体積が様々な充満範囲についての実験式で計算されるため、これはどのような膀胱
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の形状についても有効である。
　６）これは、前と後の壁間の距離または異なる面における面積の測定のみに基づくもの
ではない。
　７）これは、膀胱を横切るビームの数に依存する膀胱の高さと深さの自動検出を用いて
いる。
　８）これは、充満の程度に依存する補正因子（または、計算に影響を及ぼす可能性のあ
る、年令、性別、重量などの他の因子）を最適化する。
　９）この装置は、最適な位置を容易に見いだすための閉ループを備えている。
　１０）この最適な位置は計算された最大体積に対応する。
　１１）この装置は瞬間的に動作する。
【００４１】
Ｂ）第２の方法の詳細な説明
　第２の形態による装置は異なる原理に基づく。この方法は、膀胱が一杯になったときに
膀胱のほぼ全体積を包含するように、非常に広い幅を持つ単一の音波ビーム用いることか
らなる。このような広いビーム幅は、図７に描かれているようなデフォーカシング・レン
ズを持つ単一要素トランスデューサ、またはカーブした単一要素トランスデューサを用い
ることにより得ることができる。
【００４２】
　トランスデューサの位置決め原理の概略が図７に示されている。膀胱を通る矢状横断面
が示されている。コーン状音波ビームが膀胱体積のほぼ全体を包含するようになっている
。したがって、深さＷ周辺の背側の膀胱壁外の領域から戻るエコー信号において検知され
たどんな高調波ひずみも、膀胱に含まれる流体の量と相関があるだろう。
【００４３】
　超音波の伝搬が非線形プロセスであることは実証されている。強度が高くなるとともに
増加する非線形効果が予測され、水および人体のいずれかにおける診断領域で用いられる
周波数および強度で実証されている（非特許文献６参照）。このひずみは、伝搬する音波
形状を徐々に変形する、音波の伝搬におけるわずかな非線形性によるものであり、トラン
スデューサに近い伝送波にはなかった高調波周波数発現をもたらす。これは、最初の周波
数の整数倍の付加的高調波信号の外観として周波数領域にそれ自身が現れる。
【００４４】
　超音波が、水、羊水もしくは尿等の比較的低い音波減衰性の液体内を伝搬する場合に、
これらの効果が最も強く現れる。実際、流体中の音波の伝搬は診断周波数（diagnostic f
requencies）で極端な非線形効果を生じさせる。軟組織（soft tissues）内でも、顕著に
、非線形プロセスが起こるが、これらの組織の異なる音波特性である、非常に著しく高い
音波吸収性の結果として改変される。実際、水および羊水（尿）は組織とは著しく異なる
。
【００４５】
　媒体の非線形性が非線形係数βによって特徴付けられることは、非特許文献７、８およ
び９から知られている。βに対する典型的な値は、水については３．６、血液については
４、脂肪組織については６．５である。
【００４６】
　非線形であることに加えて、媒体はすべて吸収による音響上のロスを持っている。この
音響上のロスは指数法則α=α０ｆｂによって記述される。ここで、α０は定数であり、
ｂは媒体に依存する１から２の範囲である。水について、それを通って伝播する超音波の
吸収度は、周波数に２次的に（ｂ＝２）関連付けられる。しかしながら、吸収によるエネ
ルギロスの割合は小さいと考えられる。また、通常、より少ない損失セオリ（dissipatio
n-less theory）が短い範囲にわたり適用可能である。しかしながら、生体媒質（biologi
cal media）は、大きな割合のエネルギー損失を持っており、その周波数依存性は１～１
．５の指数値（exponential value）を持っている。
【００４７】
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　吸収損失および非線形性による両方の減衰を考慮すると、非線形性がこれらの高調波を
作り上げる間、伝搬距離とともに生成された高調波成分の振幅を減少させるため、この２
つのプロセス間のエネルギーの交換は複雑となる。高調波ひずみは、一般に、低い高調波
成分を犠牲にして（エネルギー伝達）より高い高調波成分を成長させる傾向があるのに対
し、吸収は、より高い高調波成分を低い高調波成分よりも急速に減衰させる。したがって
、与えられた成分が、非線形ひずみから得るのと同じ量のエネルギーを吸収により失うよ
うなバランスに達することは難しい。さらに、安定のための条件は、伝搬距離とともにゆ
っくり減少する波の振幅に依存するため、波は完全に安定とはなり得ず、単に比較的安定
となるにすぎない。
【００４８】
　非線形プロセスと減衰プロセスとの間のバランスは、どちらのプロセスが支配的かを示
すGol'dberg数Γ（Szabo et al）から与えられる。Γ＝１であるとき、非線形効果は減衰
効果と同等である。Γが１より大きい場合、非線形プロセスが支配し、また、Gol'dberg
番号が１より小さい場合、減衰効果が支配する。指標として、５００ｋＰａおよび１ＭＰ
ａの音圧については、３ＭＨｚの伝送周波数で、Gol'dberg数は、それぞれ水について８
６．５および４３．２である。それは、これらの圧力で肝臓状組織についてはそれぞれ２
．８および１．４のみである。両方のセッティングについて、このパラメーターは、水に
ついては、非線形性が組織の場合よりも３０倍近くまで大きいことを示している。
【００４９】
　ここで使用される方法は、液状媒体（fluid media）と軟組織媒体（soft tissue media
）とを識別する際の「非線形性/減衰」特性に基づいている。上記のように、単一要素ト
ランスデューサは膀胱の前に置かれる。トランスデューサは膀胱体積全体を包含すること
ができる広い音波ビームを生成する。膀胱（充満している膀胱）内に含まれる尿の体積に
依存して、膀胱の背側に生成される高調波ひずみの量が変化する。高周波（ＲＦ）後方散
乱信号が、できれば膀胱の背側の望ましい位置の関心のある領域から選ばれ得る。受信Ｒ
Ｆエコー信号の第二高調波またはより高い高調波成分中に含まれるエネルギー量は抽出さ
れることができ、音波ビームによって包含された尿の体積量に関連づけられる。高調波の
発生は流体におけるよりも組織において異なるため、音波ビームが横切った尿の体積のみ
がより高調波エネルギーを生成するであろう。膀胱が空であるか、ある体積レベル以下に
あるとき、高調波ひずみは発生せず、十分な体積のときに最大のひずみが得られるだろう
。
【００５０】
　図９は本発明の原理を図示している。上のパネルは２つの形態を示している。膀胱は、
空であるか（パネルＡの左側）、尿で充満している（パネルＡの右側）。膀胱から一定距
離離れた位置（トランスデューサから約１２ｃｍ）で、深さＷ（図７を参照）の位置で１
．５ｃｍの幅の関心領域が選択される。関心領域から記録されたエコー信号に対応するパ
ワー・スペクトルがパネルＢに表示されている。
【００５１】
　空の膀胱に対応するスペクトル（実線）は基本振動のみを示している。高調波ひずみは
非常に弱く、高調波周波数は生成されていない。しかしながら、充満した膀胱の状況（破
線）に対応するエコー信号は明瞭なひずみを示しており、ここでは、かなりのエネルギー
を持つ第二高調波成分が生成されている。さらに、第３高調波の成分も、音波ビームが横
切った尿の体積に依存する小さなエネルギーで存在することができる。
【００５２】
　図９は、音波ビームが横切った膀胱に含まれるこの体積に依存して、生成された第２高
調波のエネルギー量が変化することを示している。音波ビームが単に組織を横切るか、尿
の体積が非常に小さい場合には、高調波ひずみは最低であり高調波のエネルギーはないか
非常に低い。膀胱が充満している場合、あるいは尿の体積があるレベル（しきい値）を超
えている場合には、高調波が生成される。高調波（第２および／またはより高い高調波）
の発生は、体積測定に、あるいは単に膀胱の充満度がある体積量まで達していることを示
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すインジケータとして使用することができる。この判断基準は、もしも、ある量の第２高
調波（あるいはより高い高調波）がエコー信号中に生成されている場合、この装置は、臨
界的な体積（またはしきい値）（成人患者において約４５０ｍｌと言われる）に達してい
ることを示す。
【００５３】
　患者の変化への患者によるどんな違いも回避し除去するために、標準化処理が経験的に
行なわれる必要がある。そのような標準化処理は、前のセクションで記載されたように、
同一の関心領域からの非常に低い伝送音響出力で最初の信号を記録することからなる。そ
のような出力は、超音波の単なる線形の伝搬を可能とし、どんな高調波発生も回避するだ
ろう。したがって、エコー信号は減衰効果のみを受ける。
【００５４】
　以下の伝送受信手順においては、伝送音響出力がある要因（ｅ）により増加し、新しい
記録が同一の関心領域からなされる。はるかに高い音圧を備えたこの手段は、高調波ひず
みが組織内で生じることを可能にするように実行される。この場合のエコー信号は減衰お
よびひずみ効果の両方を起こす。最初のエコー信号（線形の場合）が、伝送パワー（ｅ）
の増加に対応した要因により再度計測され、その後、参照信号として使用される。その結
果、各患者は肥満、異質性などのどんな変化も除去する自分自身の基準を有する。
【００５５】
　第２の方法について記述する可能な工程のブロックダイアグラムが、図８のフローチャ
ートに与えられている。２つの送信された信号は、図１０に示されるような非常に低い反
復率で送信され得る。低い音波振幅を備えた伝送信号の最初のパケットは測定に使用され
る。それらの信号から受けたエコーはノイズレベルを低減するために平均化される。信号
の数は、高い信号対ノイズ比が得られるように選択され得る。より高い振幅を持つ信号の
第２のパケットは、非線形の伝搬および高調波ひずみを引き起こすために用いられる。こ
れらの信号から受け取られたエコーは平均化され、その後、高調波エネルギーはフィルタ
をかけられ、キャリブレーション・エコーと比較される。
【００５６】
　膀胱中の尿の体積を推定するために、前もってルックアップテーブルを作成することが
可能である。電子装置のハードディスク中に保存されたそのようなテーブルは、高調波エ
ネルギーと尿の体積との間の対応を含んでいる。このようなテーブルは、図１１に与えら
れたものに類似のカーブから抽出することが可能である。このようなカーブは、患者の測
定セットの「学習」から得ることが可能である。最終的に、ルックアップテーブルは、入
力パラメータとして、年齢、性別、および／または体重に関しての特定の患者群について
作成することができる。
【００５７】
　記述された第２の方法は、既知の他の装置と非常に異なる。
　１２）この装置は、円錐ビーム形状を備えた単一要素のデフォーカスされたトランスデ
ューサから構成されている。
　１３）この単一の音波ビームは、おそらく充満した膀胱の体積領域を完全に包含する。
　１４）この方法は、尿で充満した膀胱によって影響を受けるような伝搬する超音波の非
線形性および減衰の性質を測定することに基づいている。
　１５）この方法は、脂肪および皮膚の特性による患者の変化を除去する技術を含む。
　１６）自動体積計算のための方法は、膀胱形状のための幾何学的モデルを想定するもの
ではない。
　１７）受信信号は超音波ビームのすべての体積効果の「総和を示す」ため、それはどの
ような膀胱形態にも有効である。
　１８）すべての既知の他の方法は、体積を計算するための基礎として膀胱壁エコー像を
用いる。
　１９）この装置は瞬時に動作する。
【００５８】
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　他の実施例は意識的に添付の特許請求の範囲に含まれるものとなっている。
【図面の簡単な説明】
【００５９】
【図１】仰臥位の患者の矢状切断面(前後方向)を示す図である。ここで、トランスデュー
サＡ、Ｂ、Ｃ、ＤおよびＥを有するトランスデューサアセンブリ１は、ちょうど恥骨結合
２の上の腹壁上に置かれ、超音波ビームが部分的に充満した膀胱３の領域を横切るように
示されている。トランスデューサアセンブリから、音波ビームＡは膀胱領域を背－尾側方
向に横切り、音波ビームＢは膀胱を背部の方向に横切り、音波ビームＣ、ＤおよびＥは、
それぞれ背－頭側方向に横切る。図１において、患者の脚は４によって示されている。
【図２】ほとんど空の膀胱からかなり充満した膀胱までの、種々の充満状態の膀胱の段階
およびその対応する測定形態を示す図である。深さＤおよび高さＨは、示されているよう
な各々の充満した状況について規定されており、特定の測定形態を考慮に入れて検出され
た膀胱壁エコーから計算される。各測定形態について、特定の深さＤおよび高さＨが定義
されている。
【図３】５つのトランスデューサ（ここでは、Ｈの計算に必要なＡおよびＤのみが示され
ている）を持つトランスデューサアセンブリの実施例により、音波ビームＡ、Ｂ、Ｃおよ
びＤから生じる膀胱後壁エコーが検出される時の測定形態における、高さＨ（５）の計算
を示す図である。これは図２に示される「充満した膀胱」の測定形態である。明らかに、
膀胱充満度がかなり満たされた段階にはまだなっておらず、したがって、ビームＥが膀胱
を横切らないため、後壁エコーは音波ビームＥにおいては検知されない。深さＤはビーム
Ｂ（図３に示されていない）から導き出される。
【図４】主要なハードウェア・構成要素の動作のフローチャートを示す図である。このブ
ロック図において、膀胱壁エコー像がその音波ビームで検知できる場合に、「有用な」ト
ランスデューサ信号が生じる。
【図５】可能なトランスデューサアセンブリにおける５つのディスク型トランスデューサ
の平面図である。トランスデューサＢ、ＤとＣ、Ａ、Ｅとの間の距離およびそれらのポジ
ショニングは、音波ビームがすべて膀胱を通るほぼ矢状切断面にあると仮定できるように
なっている。４つのトランスデューサが一列になった別のトランスデューサアセンブリも
示されている。
【図６】５つの単一のトランスデューサが使用される場合の、長さ方向における可能なト
ランスデューサとその関連する音波ビームの方向性を示す断面図である。
【図７】充満した膀胱３の上の腹部の肌表面に単一の広いビームトランスデューサが非侵
襲的に置かれた状態の矢状切断面を示す図である。エコー信号は深さＷの領域から受信さ
れる。
【図８】与えられた深さの領域からの受信信号における高調波の存在の検出が体積を測定
するために使いられる場合の、単一の広い幅の超音波ビームに基づいた膀胱体積測定装置
によってなされる主要ステップを示すフローチャートである。２つの異なる伝送レベルは
、膀胱効果(bladder effect)を増進させ、患者の変化を除去するために使用される。
【図９】空の膀胱に対し充満した膀胱の状況における基本周波数Ｆ０および高調波周波数
２Ｆ０および３Ｆ０での測定され受信された散乱能を示す図である。
【図１０】線形・非線形の音波伝搬間の相違を高める２つの可能な伝送パルスシーケンス
を示す図である。
【図１１】体積に対する受信エコー信号の高調波パワーの存在に関する、前もってキャリ
ブレーションされた患者（prior calibrated patient）の膀胱体積測定に基づいた可能な
ルックアップテーブルを示す図である。
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