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(57)【要約】
　組織の体積を検診する際に超音波画像化コンソールと
共に使用するための走査網羅性監査システムであって、
画像化プローブに結合されるように適合された少なくと
も１つの位置センサ及びプローブに結合されるように適
合された少なくとも１つの配向センサであって、位置セ
ンサ及び配向センサが、画像化プローブの位置及び配向
に対応するデータを提供するように構成された、位置セ
ンサ及び配向センサと、を含む位置追跡システムと、位
置追跡システムからの位置データ及び配向データを受信
し、画像化プローブから、組織の断面を表す第１の走査
画像セットを含む第１の走査シーケンスを電気的に受信
し、記録するように構成された制御部を含む受信器を含
む、走査網羅性監査システムである。制御部は、走査シ
ーケンスにおける各画像に対して再生滞留時間を割り当
てるように構成されることができる。各画像に対する滞
留時間は、走査シーケンスの画像に関する相対的な間隔
に基づくことができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　組織の体積を検診する際に超音波画像化コンソールと共に使用するための走査網羅性監
査システムであって、
　画像化プローブに結合されるように適合された少なくとも１つの位置センサ及び前記プ
ローブに結合されるように適合された少なくとも１つの配向センサであって、前記位置セ
ンサ及び前記配向センサが、前記画像化プローブの位置及び配向に対応するデータを提供
するように構成された、位置センサ及び配向センサと、を含む位置追跡システムと、
　前記位置追跡システムからの位置データ及び配向データを受信し、前記画像化プローブ
から、組織の断面を表す第１の走査画像セットを含む第１の走査シーケンスを電気的に受
信し、記録するように構成された制御部を含む受信器であって、前記制御部がさらに、前
記第１の走査シーケンスにおける各画像に対して再生滞留時間を割り当てるように構成さ
れ、各画像に対する前記滞留時間が、前記位置データ及び前記配向データから計算された
前記第１の走査シーケンスの画像に関する相対的な間隔に基づくものである、受信器と、
を含む、走査網羅性監査システム。
【請求項２】
　前記制御部が、前記第１の走査シーケンス内の走査画像間の相対的解像度を決定するた
めに、画像位置追跡アルゴリズムを適用する、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記第１の走査シーケンスが第１の個別画像セットを有し、さらに、第２の画像シーケ
ンスが第２の個別画像セットを有する第２の走査シーケンスを含み、前記制御部が、前記
走査シーケンスを記録し、前記第１の走査シーケンスと前記第２の走査シーケンスとの間
の走査間の間隔を決定する、請求項１に記載のシステム。
【請求項４】
　前記制御部が、前記第１の走査シーケンスと前記第２の走査シーケンスの相対的な走査
範囲を決定するために、位置追跡アルゴリズムを適用するように構成された、請求項３に
記載のシステム。
【請求項５】
　前記制御部が、前記第１の走査シーケンスの第１の境界と前記第２の走査シーケンスの
第２の境界との間の距離を計算することによって、前記第１の走査シーケンスと前記第２
の走査シーケンスとの間の前記走査間間隔を測定するように構成された、請求項３に記載
のシステム。
【請求項６】
　前記制御部が、前記検診された組織の体積内の単位体積当たりの画素密度を計算し、最
小画素密度値に対する前記計算された画素密度を比較することによって、前記第１の走査
シーケンスと前記第２の走査シーケンスとの間の前記走査間間隔を測定するように構成さ
れ、前記制御部がさらに、前記計算された画素密度が前記最小画素密度値よりも小さい場
合に、前記組織を再走査するように作業者に警告するように構成された、請求項３に記載
のシステム。
【請求項７】
　前記制御部が、前記走査間間隔が最大距離を超過したか否かを決定するように構成され
た、請求項３に記載のシステム。
【請求項８】
　前記位置追跡システムがさらに、前記少なくとも１つの位置センサ及び前記少なくとも
１つの配向センサの相対位置を、前記センサによって生成された出力信号を受信すること
によって感知するように構成された位置特定システムを含む、請求項１に記載のシステム
。
【請求項９】
　前記センサによって生成された前記出力信号が、磁気または電磁気信号である、請求項
８に記載のシステム。
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【請求項１０】
　前記位置追跡システムがさらに複数の光学カメラを含み、前記少なくとも１つの位置セ
ンサが、電磁放射を反射するように構成され、前記複数のカメラが、前記反射された電磁
放射を検出して前記少なくとも１つの位置センサと前記カメラとの間の相対位置を決定す
るように構成された、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記制御部がさらに、前記第１の走査シーケンス内の連続的な画像間の画像間間隔を計
算するように構成された、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記制御部がさらに、前記計算された間隔が最大限界を超過したときに警告を提供する
ように構成された、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記制御部が、前記画像間間隔を、使用者が定義した最大距離と比較するように構成さ
れた、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記制御部が、第１の走査画像内の第１の画素と第２の走査画像内の第２の画素との間
の距離を測定することによって、走査シーケンス内の走査画像間の画像間間隔を測定する
ように構成され、前記第１及び第２の走査画像が連続的な画像である、請求項１１に記載
のシステム。
【請求項１５】
　前記制御部が、前記第１の画素と前記第２の画素との間の測定された前記距離が最大距
離を超過したか否かを決定するように構成された、請求項１４に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記制御部が、複数の連続的な平面画像間の最大弦距離を測定することによって走査シ
ーケンス内の前記走査画像間の前記画像間間隔を測定するように構成された、請求項１１
に記載のシステム。
【請求項１７】
　前記制御部が、前記検診された組織の体積内の単位体積当たりの画素密度を計算し、前
記計算された画素密度を最小画素密度値と比較することによって、走査シーケンス内の走
査画像間の前記画像間間隔を測定するように構成された、請求項１１に記載のシステム。
【請求項１８】
　前記制御部が、複数の連続的な平面画像間の距離を測定することにより、走査シーケン
ス内の走査画像間の前記画像間間隔を測定するように構成された、請求項１１に記載のシ
ステム。
【請求項１９】
　最小画素密度値が、約９，０００画素／ｃｍ３から約１８０，０００，０００画素／ｃ
ｍ３の間である、請求項１８に記載のシステム。
【請求項２０】
　前記受信器が、前記超音波画像化コンソールのビデオ出力に接続されるように構成され
たケーブルを含む、請求項１に記載の装置。
【請求項２１】
　前記制御部がさらに、前記位置データ及び前記配向データから、前記画像化プローブの
位置及び配向に対する６自由度を導き出すように構成された、請求項１に記載のシステム
。
【請求項２２】
　組織の体積を検診する際に超音波画像化コンソールと共に使用するための走査網羅性監
査システムであって、
　画像化プローブに結合されるように適合され、前記画像化プローブの位置及び配向に対
応するデータを提供する、少なくとも１つの複合位置配向センサを含む位置追跡システム
と、
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　前記位置追跡システムからの前記位置データ及び前記配向データを受信し、前記画像化
プローブから、組織の断面を表す第１の走査画像セットを含む第１の走査シーケンスを電
気的に受信し、記録するように構成された制御部を含む受信器であって、前記制御部がさ
らに、前記第１の走査シーケンスにおける各画像に対して再生滞留時間を割り当てるよう
に構成され、各画像に対する前記滞留時間が、前記位置データ及び前記配向データから計
算された前記第１の走査シーケンス内の画像に関する相対的な間隔に基づくものである、
受信器と、を含む、走査網羅性監査システム。
【請求項２３】
　組織の体積を検診する際に超音波画像化コンソールと共に使用するための走査網羅性監
査システムであって、
　手動画像化プローブの位置及び配向を追跡し、記録されるように構成された位置追跡シ
ステムであって、前記手動画像化プローブに結合するように適合され、前記手動画像化プ
ローブの位置データ及び配向データを提供するように構成された、複数のセンサを含む、
位置追跡システムと、
　制御部を含む受信器であって、前記制御部が、前記位置追跡システムから、前記手動画
像化プローブの位置データ及び配向データを電気的に受信し、前記手動画像化プローブか
らの前記組織の断面を表す第１の走査画像セットを含む第１の走査シーケンスを電気的に
受信し記録するように構成された制御部を含む受信器であって、前記制御部がさらに、前
記第１の走査シーケンス内の各画像に再生滞留時間を割り当てるように構成され、各画像
に対する前記滞留時間が、前記位置データ及び前記配向データから計算された前記第１の
走査シーケンス内の画像に関する相対間隔に基づくものである、受信器と、を含む、走査
網羅性監査システム。
【請求項２４】
　前記制御部が、走査シーケンス内の前記走査画像間の相対的な解像度を決定するための
画像位置追跡アルゴリズムを適用する、請求項２３に記載のシステム。
【請求項２５】
　前記制御部が、前記第１の走査シーケンスと第２の走査シーケンスとの間の走査間間隔
を測定するように構成され、前記第２の走査シーケンスが、前記組織の断面を表す第２の
走査画像セットを含む、請求項２３に記載のシステム。
【請求項２６】
　前記位置追跡システムがさらに複数の光学カメラを含み、前記複数のセンサが電磁放射
を反射するように構成され、前記複数のカメラが、前記反射された電磁放射を検出して前
記センサと前記カメラとの間の相対的な位置及び配向を決定するように構成された、請求
項２３に記載のシステム。
【請求項２７】
　前記制御部がさらに、前記第１の走査シーケンス内の連続的な画像間の画像間間隔を計
算し、前記計算された画像間間隔が最大限度を超過するか否かを決定するように構成され
、前記制御部が、前記計算された画像間間隔が前記最大限度を超過した場合に警告を提供
するように適合された、請求項２３に記載のシステム。
【請求項２８】
　前記制御部が、第１の走査画像内の第１の画素と第２の走査画像内の第２の画素との間
の距離を測定することによって、前記走査シーケンス内の走査画像間の画像間間隔を計算
するように構成され、前記第１の走査画像及び前記第２の走査画像が連続した画像である
、請求項２７に記載のシステム。
【請求項２９】
　前記制御部が、前記第１の画素と前記第２の画素との間の測定された前記距離が、最大
距離を超過したか否かを決定するように構成された、請求項２８に記載のシステム。
【請求項３０】
　前記制御部が、前記第１の走査シーケンス内の複数の連続的な平面画像間の最大弦距離
を測定することによって、前記第１の走査シーケンス内の前記画像間間隔を計算するよう
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に構成された、請求項２７に記載のシステム。
【請求項３１】
　前記制御部が、前記検診された組織の体積内の単位体積当たりの画素密度を計算するこ
とによって、前記第１の走査シーケンス内の前記画像間間隔を計算するように構成され、
前記制御部が、前記計算された画素密度を最小画素密度値と比較するように適合された、
請求項２７に記載のシステム。
【請求項３２】
　前記制御部が、所定の画像間空間間隔を満たす記録走査シーケンスの画像のみを表示す
るように構成された、請求項２７に記載のシステム。
【請求項３３】
　前記制御部が、記録走査シーケンスの実質的に均一な空間的－時間的表示を提供するた
めに、前記記録走査シーケンスの画像表示速度を変化させるように構成された、請求項２
３に記載のシステム。
【請求項３４】
　前記制御部が、前記走査シーケンスの少なくとも１つから、冗長部分を除去することに
よって、第１または第２の走査シーケンスを修正するように構成された、請求項２３に記
載のシステム。
【請求項３５】
　組織を検診するための方法であって、前記組織の第１の走査経路に沿って、超音波画像
化コンソールの手動画像化プローブで、組織を走査する段階と、
　前記走査経路に沿って走査された前記組織の断面を表す第１の個別デジタル画像セット
を含む第１の走査シーケンスを生成する段階と、
　前記第１の走査シーケンスを制御部に電気的に伝送する段階と、
　前記手動画像化プローブに関する位置及び配向データを前記制御部に電気的に通信する
段階であって、前記位置及び配向データが、少なくとも１つの複合位置配向センサから収
集される、段階と、
　前記第１の走査シーケンス内の画像に関する相対的な間隔に基づいて、各画像に表示滞
留時間を割り当てる段階と、を含む、方法。
【請求項３６】
　第２の走査シーケンスを生成する段階であって、前記第２の走査シーケンスが、前記組
織の第２の走査経路に沿った第２の個別デジタル画像セットを含む、段階と、
　前記第１の走査シーケンスと前記第２の走査シーケンスとの間の走査間間隔を計算する
段階と、
　前記計算された走査間間隔が走査間間隔限度を超過したか否かを決定する段階と、
　前記走査間間隔が前記走査間間隔限度を超過した場合に警告を発生させる段階と、をさ
らに含む、請求項３５に記載の方法。
【請求項３７】
　前記第１の走査シーケンスまたは前記第２の走査シーケンスから、冗長な画像を除去す
る段階をさらに含む、請求項３６に記載の方法。
【請求項３８】
　前記制御部に通信された前記位置データに基づいて、前記第１の走査シーケンス内の連
続的な画像間の画像間間隔を計算する段階と、
　前記画像間間隔が最大限度を超過したか否かを決定する段階と、
　前記間隔が最大限度を超過したときに警告を生成する段階と、をさらに含む、請求項３
５に記載の方法。
【請求項３９】
　前記画像間間隔を計算する段階が、前記検診された組織の単位体積当たりの画素密度を
計算する段階を含み、前記決定する段階が、前記計算された画素密度を最小画素密度値と
比較する段階を含む、請求項３８に記載の方法。
【請求項４０】



(6) JP 2016-517746 A 2016.6.20

10

20

30

40

50

　前記画像間間隔を計算する段階が、前記第１の走査シーケンス内の画像間の最大弦距離
を計算する段階を含む、請求項３８に記載の方法。
【請求項４１】
　前記画像間間隔を計算する段階が、前記第１の走査シーケンス内の第１の画像内の第１
の画素と第２の画像内の第２の画素との間の距離を測定する段階を含み、前記第１の画像
及び前記第２の画像が連続的な画像である、請求項３８に記載の方法。
【請求項４２】
　前記制御部に通信された前記位置データ及び／または前記配向データに基づいて、前記
手動画像化プローブに関する配向データを導き出す段階をさらに含む、請求項３５に記載
の方法。
【請求項４３】
　走査に先立って、前記複数の位置センサを手動超音波プローブに取り付ける段階をさら
に含む、請求項３５に記載の方法。
【請求項４４】
　前記第１の走査シーケンスが、前記手動画像化プローブと接続された前記超音波画像化
コンソールのビデオ出力から前記制御部に伝送される、請求項３５に記載の方法。
【請求項４５】
　走査に先立って、前記超音波画像化コンソールのビデオ接続へのケーブルを前記制御部
に取り付ける段階を含み、前記第１の走査シーケンスが、前記ケーブルによって電気的に
伝送される、請求項４４に記載の方法。
【請求項４６】
　画定された組織の体積を画像走査デバイスで検診するための方法であって、
　走査された組織の個別画像のセットを含む走査シーケンスを生成するために手動画像化
プローブを用いて組織を走査する段階と、
　個別画像のセットを前記画像走査デバイスから電気的に受信する段階と、
　前記個別画像セット内の各画像に関する位置及び配向データを、前記手動画像化プロー
ブに取り付けられた１つまたは複数の位置センサ及び１つまたは複数の配向センサを含む
位置追跡システムから電気的に受信する段階と、
　前記走査シーケンス内の連続的な画像間の画像間間隔を測定する段階と、
　前記画像間間隔が最大限度を超過したか否かを決定する段階と、
　前記画像間間隔が最大限度を超過した場合に作業者に警告する段階と、を含む、方法。
【請求項４７】
　前記手動プローブを用いて前記組織を走査し、別の走査シーケンスを生成させる段階と
、
　前記走査シーケンス間の走査間間隔を測定する段階と、
　前記走査間間隔が最大限度を超過したか否かを決定する段階と、
　前記走査間間隔が最大限度を超過した場合に作業者に警告する段階と、をさらに含む、
請求項４６に記載の方法。
【請求項４８】
　前記走査シーケンス内の連続的な画像間の画像間間隔を測定する段階が、前記検診され
た組織の単位体積当たりの画素密度を計算する段階と、前記計算された画素密度を最小画
素密度値と比較する段階と、を含む、請求項４６に記載の方法。
【請求項４９】
　前記連続的な個別画像間の画像間間隔を測定する段階が、前記連続的な個別画像間の最
大弦距離を測定する段階を含む、請求項４６に記載の方法。
【請求項５０】
　前記連続的な個別画像間の画像間間隔を測定する段階が、第１の個別画像内の第１の画
素と第２の個別画像内の第２の画素との間の距離を測定する段階を含み、前記第１の個別
画像及び前記第２の個別画像が、同一の走査シーケンス内の連続的な画像である、請求項
４６に記載の方法。
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【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本出願は、参照により本明細書にその開示が組み込まれた、２０１３年４月３０日に出
願された米国特許出願第６１／８１７７３６号の利益を主張する。
【０００２】
　参照による組み込み
　本明細書において言及されたすべての刊行物及び特許出願は、各個別の刊行物または特
許出願が、参照によって組み込まれると具体的に、かつ個別に指定されているように、同
じ範囲まで本明細書に参照により組み込まれている。
【０００３】
　説明される実施形態は、一般に、走査され記録される画像の適切な品質及び走査範囲を
確実にするための医療用画像化、方法及び装置に関する。他の態様において、説明される
実施形態は、画像化セッションまたは手順から、走査され記録された画像の検査時間を低
減することに関する。
【背景技術】
【０００４】
　医療画像化は、人体の内部構造を見るための放射線に基づく画像化技術の歴史的な使用
のために、典型的には放射線医学と呼ばれる。放射線医学の起源は、伝統的に、陰極線管
の研究の結果として１８９５年にＸ線放射（０．０１から１０ナノメートルで、１００ｅ
Ｖから１００ＫｅＶの範囲のエネルギーレベルを有する、電磁放射）を発見したドイツ人
物理学者であるウィルヘルム・レントゲンの功績とされる。レントゲンは、陰極線管から
放出された放射線が、様々な吸収度で、人体のいくつかの形態の組織を通過することがで
き、Ｘ線放射が写真フィルムを感光することができることを発見した。彼の最初の実験の
１つは、今や有名な彼の妻の手の画像であり、手の骨が、中指の指骨近傍の周囲の明るい
輪としてぶら下がった彼女の結婚指輪とともに示された。体の内部構造を見ることの医学
的な意味は明らかであり、レントゲンは、１９０１年にノーベル物理学賞を受賞した。
【０００５】
　内部構造を見ることで、放射線科医は、外科手術の必要なく、または状態が悪化する前
に、またさらに患者の健康を危険にさらす前に状態を検出し、診断することができるよう
になった。医療画像化の応用は、画像化技術が発達するにつれて拡大した。単一のＸ線画
像に加えて、多切断面コンピュータ断層（ＣＴ）Ｘ線画像が今や放射線科医にとって標準
ツールとなっている。磁気共鳴画像化法（ＭＲＩ）、放射線シンチレーション検出、超音
波などのその他のエネルギー源を採用する画像化技術もまた、生理学的な状態を診断し、
検出する放射線科医の能力を拡大してきた。
【０００６】
　医療画像化法のための利用を行うためのこれらのデバイス及び方法の利点に関して、す
なわち、放射線医学の実践に適合されるべきこれらの新しいデバイス及び／または方法に
関して、これらは有効性及び効率性を示さなければならない。
【０００７】
　有効性は、内部構造を画像化し、画像を見る人に、医学的判断を行うための内部構造に
関する十分な情報を提示するためのデバイスまたは方法についての能力である。放射線科
医が痛みの症状がある患者の膝の関節を検査したい場合、有効な画像化デバイスまたは方
法は、放射線科医が症状の性質を決定することができる方法で、ひざの内部構造を識別す
ることができるであろう。骨折があれば、画像は、何らかの形で、骨及び骨折部の両方を
示さなければならない。半月板の断裂があれば、画像は、何らかの形で、半月板が取り付
けられた骨の構造及び半月板の断裂部を示さなければならない。
【０００８】
　効率性は、有効性のある手順を実行するために必要な資源の測定である。デバイスまた
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は方法が、既存のデバイスまたは方法の有効性を再現することができる場合、材料、製造
方法またはデバイスのコストを下げるその他の因子において優れているために、同じ機能
を実現するのにコストが低いことまたは効率性が向上することは、進歩の有益な特徴であ
る。デバイスまたは方法が、既存のデバイスまたは方法の有効性を再現でき、機能的設計
の発展のために手順を実施するために必要な全体の時間を低減できる場合、またはそのよ
うな発展が、より高度に訓練され、技量を有する人間から、あまり高度に訓練されず、あ
まり高度な技量も有さない人間に、時間の必要性をシフトすることができれば、そのよう
な資源のシフトは進歩の有益な特徴である効率性の向上となる。
【０００９】
　本明細書で説明される実施形態は、後で検査されうるように、手で使用して得られる医
療画像を記録するためのデバイス及び方法を提供する。「手で使用する」との用語は限定
的ではなく、人間の手で保持される場合に使用されるように画像検出機構が設計されるデ
バイスを利用することを含む。いくつかの実施形態は、患者を適切に検査または診断する
外科医またはその他の訓練された検査員にとって必要な情報を適切に取得する記録走査の
問題を解決することを目的とする。例えば、いくつかの実施形態は、走査される画像の間
の距離が最大距離を超過する場合に超音波作業者に警告するためのデバイス及び方法を提
供する。そのような場合、作業者は画像化の網羅性を確保するために再走査するように警
告される。
【００１０】
　さらなる実施形態は、走査で記録された画像を、高度に訓練された外科医が、患者との
会話または機器の調整によって邪魔されないような環境において検査することを可能にす
る有効性があり効率的なデバイス及び方法を提供し、このような環境は、外科医の診断及
び検出能力の精度を向上させる。作業者が走査の完全な検査者でない場合、説明されるい
くつかの実施形態は、検査のための画像の数または検査における各画像に割り当てられた
時間を低減することによって、伸ばされた検査時間を低減する。そのような場合、これら
のデバイス及び方法により、より高度に訓練された画像検査者は、画像取得の時間を要す
る態様から解放され、画像解釈に関する仕事に集中することができるようになり、作業者
はより高度な技量を有する人間によって消費される時間が低減されるという利点を享受す
ることができる。
【００１１】
　医療画像化に関しては多くの応用例があるが、がんの検診及び診断はこの分野では重要
な応用例である。臨床的な証拠は、がんの病変の早期検出は生命を救うことを明らかにし
ており、医療画像化は、患者の状態が症状を示すようになる前にがんの病変を発見するた
めに使用される最もよい方法の１つである。説明される実施形態は、画像検査の診断及び
検診の目的のために、医療画像を記録し検査するためのデバイス及び方法を提供する。記
載された実施形態の応用例は、前立腺、肝臓、すい臓などの多くの種類のがんの検診及び
診断における使用を含む。以下の議論は、本発明の実施形態及び態様を説明するために、
乳がん検出を参照し得るが、デバイスはその他の種類のがんの早期発見にも有用であるこ
と及び本議論からこれらのがんを省略することは本発明の範囲を限定するものではないこ
とを理解すべきである。さらに、説明される実施形態は、一般的な医療画像化について応
用可能であり、本明細書の例として提供された特定の用途に限定されない。
【００１２】
　女性の８人に１人が、生涯のいずれかの時点において乳がんに直面すると見積もられて
おり、４０から５５歳の女性にとって、乳がんは死因の第１位である。乳がんを検出し、
治療する方法は初めは未熟であり洗練されていなかったが、現在では、患者により良い結
果をもたらす優れた機器や手術方法が利用可能である。
【００１３】
　例えば、いくつかの研究は、外科的な発見に先立って（すなわち触知できるしこりの発
見や、乳房の形状や外観における外科的な変化の出現の前に）乳がんの腫瘍を検出する能
力は、乳がんに関する死亡率を３０％程度低減させたことを示している研究者がいる（Ta
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bar L, Vitak B, Chen HH, et al.　"The Swedish Two-Country Trial twenty years lat
er: updated mortality results and new insights from long-term follow-up", Radiol
 Clin North Am 2001; 38:625-51 -IARC Working Group on the Evaluation of Cancer p
revention Strategies, Handbooks of Cancer Prevention, vol. 7, Breast Cancer Scre
ening, Lyon, France: IARC Press, 2002）。
【００１４】
　（Tabar L, Yen MF, Vitak B, Chen HH, Smith RA Duffy SW.　Mammography service s
creening and mortality in breast - Shapiro S, Venet W, Strax P, Venet L, Roeser 
R (1982) Ten to 14-year effect of screening on breast cancer mortality.　J Natl 
Cancer Inst 69: 349-355）。Ｄｕｆｆｙは、発見時におけるがんの大きさと生存率との
間の明確な相関関係を示した（Stephen W. Duffy, MSc, CStat, Laszlo Tabar, MD, Bedr
ich Vitak, MD, and Jand Warwick, PhD, “Tumore Size and Breast Cancer Detection;
 What Might Be the Effect of a Less Sensitive Screening Tool Than Mammography”,
 The Breast Journal, Volume 12 Suppl. 1, 2006 S91-S95）。
【００１５】
　いくつかの理由により、より小さな腫瘍は、化学療法及び放射線治療などの医療処置に
より良好に反応し、より小さな腫瘍はリンパ節や離れた臓器構造に転移する可能性が低い
ため、早期検出は、より良い結果につながる。さらに、より小さな腫瘍は、その全体がよ
り容易に切除され、体内に残存するがん細胞が増殖して転移が起こりうる段階になる確率
を低下させる。
【００１６】
　腫瘍検出手順の利点は、腫瘍に対する診断及び治療の方針を劇的に変化させた。マンモ
グラムなどの画像化デバイスの発展により、比較的小さなときに腫瘍が疑われる場所が特
定されうる。今日では、腫瘍検出における治療の標準は、一般にマンモグラム及び外科的
検査の両方を伴い、これは家族の病歴及び過去の発生を含む複数のリスク因子を考慮に入
れる。マンモグラム画像化の技術的な改善は、伴う放射線被曝がより低い乳房実質のより
良好な可視化、フィルムの品質及び処理の改善、デジタル技術の導入、画像化の改善され
た技術、がん診断のより良い指針及び高度に訓練されたマンモグラフィー技師の能力の向
上を含む。画像化技術におけるこれらの発展により、１５ｍｍまたはそれより小さな腫瘍
が疑われる個所が検出されうる。これは、外科的触診またはその他の兆候の発言によって
発見される腫瘍の平均的な大きさである２５ｍｍと比較される。より最近の実質的な進歩
は、磁気共鳴画像化（ＭＲＩ）及び超音波画像化の技術的専門分野に見られる。これらの
デバイス及び方法は、がんが検出される平均的な大きさを低減する能力を示した。乳がん
検診の分野において、これらの低減は、一般に平均を１０ｍｍ未満まで低下させた。これ
らの発展により、病変の位置が、診断または治療手段が実施される際に観察可能になる。
【００１７】
　超音波は、いくつかの理由で、乳がんの検出において具体的な有用性を示した。この技
術は、マンモグラムのように放出－吸収－検出技術ではなくむしろ放出－反射－検出技術
であり、音波エネルギー源は各周波数が組織と異なる相互作用をする複数の周波数を送信
するため、超音波はＸ線のように陰影現象の影響を受けない。超音波はまた、手で使用す
る最も優れた技術の１つでもある。すなわち、その他の構造によって適切な位置に機械的
に固定されるエネルギー伝達検出構造と異なり、伝達検出機構が人間の手で保持されうる
単一のデバイス内にパッケージされている。デバイスの可搬性及び大きさが小さいことは
、Ｘ線やＭＲＩなどのより大きな、より高価な画像化デバイスとは異なり、地理学及び解
剖学の両方の場所で使用可能であることを意味している。
【００１８】
　マンモグラフィと比較して、超音波の優れた能力のために、脂肪に対する腺組織の比が
より大きな（「実質性乳房」と呼ばれる状態）の女性の乳房の良性腺組織と悪性腺組織と
を区別する場合に、超音波はこれらの患者のがん検出及び診断においてより大きな有用性
を示す。Kolb (Kolb TM, Lichy J, Newhouse JH (1998) Occult cancer in women with d
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ense breasts: detection with screening US-diagnostic yield and tumor characteris
tics. Radiology 207:191-199 and), Kaplan (Kaplan SS (2001) Clinical utility of b
ilateral whole-breast US in the evaluation of women with dense breast tissue. Ra
diology 221:641-649), Berg (Wendie A. Berg; Jeffrey D. Blume; Jean B. Cormack; e
t al., Mammography vs. Mammography Alone in Women at Combined Screening With Ult
rasound and Elevated Risk of Breast Cancer, JAMA. 2008;299(18):2151-2163 (doi:10
.1001/jama.299.18.2151) and Kelly (Kevin M. Kelly,MD, Judy Dean, MD, W. Scott Co
mulada, Sung-Jae Lee, "Breast cancer detection using automated whole breast ultr
asound and mammography in radiographically dense breasts”, Eur Radiol (2010) 20
: 734-742　) は皆、マンモグラフィに関して、実質性乳房を有する女性の人口における
がんの数の劇的で顕著な増加を示した。
【００１９】
　医療画像化用途は、一般には３つのカテゴリーの１つに分類されると考えられうる。（
１）無症状の患者の検診、（２）症状のある患者（すなわち、検診過程で発見された症状
を示す者または彼らが検診プログラムに参加しなかったか、検診プログラムで見つけられ
なかったために、検診過程にいなかった者）の診断評価、及び（３）治療手段の指導（す
なわち、診断検査過程により症状が確認され、何らかの形の治療を必要とする患者）であ
る。これらの応用例のそれぞれの臨床的な必要性は、３つの手順において使用される画像
化技術の必要性、用途及び方法によって顕著に異なる。
【００２０】
　診断及び指導手順において、特定の異常が悪性である疑いがあり、その異常の状態が明
らかにされなければならず（診断手順の前の場合）、または異常が悪性であり異常が治療
されなければならない（治療の場合）。どちらの場合も、異常の位置をマップする能力が
重要であるが、周囲の組織の位置をマップする能力はあまり重要でない。どちらの場合も
、患者の組織内の何らかの異常の肯定的な特定が存在し、それに続く行動は、その異常な
個所を検査するが、正常な周囲の組織には対処されない。
【００２１】
　診断検査において、外科医は常に、以前に「異常」として特性化された特定の構造に関
心があり、これを特定したいと考えている。乳がんの疑いがある場合、疑わしい異常部は
、典型的には、乳房の特定の位置におけるしこりの外科的触診、乳房の特定の位置におけ
る痛みの症状、皮膚の肥大、皮膚の歪み、乳頭異常分泌などの何らかの異変の発現、また
はマンモグラムなどの検診画像検査における異常構造の発見などの外科的な発見の結果で
ある。診断検査に先立って、関心領域のみが「疑わしい」として特定され、がんとしては
特定されないのが典型的である。「異常な」関心領域が良性か悪性かを決定し、またはよ
り完全に特定するためにさらに検査を必要とするかを決定することが、診断検査の目的で
ある。構造の位置は、前述の様々な方法の１つまたは複数によって特定されているため、
構造の位置は分かっている。そのため、外科医は、異常を発見することを予期している。
【００２２】
　診断検査において、外科医は、特定された関心領域以外の構造には関心を払わない。乳
がんの例では、診断検査は異常が特定された特定の乳房に限定されず、異常が発見された
特定の乳房の１つの特定の四半部に限定される。他の７つの四半部（１つの乳房に対して
４つの四半部が存在する）にも異常は存在するかもしれない。他の７つの四半部にがんさ
え存在するかもしれないが、しかし、可能性はあるが以前には特定されなかった病変を発
見することは診断検査の目的ではない。診断検査の目的は、既知の場所の既知の病変の特
定を決定することである。
【００２３】
　検診検査は、（１）症状のない患者（すなわち、健康であると考えられる患者）に対し
て行われ、そのため外科医は全ての内部構造が正常であると予期し、（２）所定の異常を
有する局所的な領域だけでなく全体構造について行われる点で、診断検査とは異なる。こ
こで述べるように、患者は症状がないため、外科医は正常組織を予期しているが、彼また
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は彼女はまた、患者の大多数は異常部を有さないため、正常な組織を予期している。米国
における乳がん検診の場合、がんを有するのは検診を受けた１０００人のうち３から５人
のみである。さらに検査を必要とするのに十分なほど「正常でない」と考えられる組織構
造を有する人は１０人中１人のみである。
【００２４】
　検診と診断との間の対比は、マンモグラフィープロセスにおいて例示することができる
。がんはないものと予測されるため、がんが他の部分よりも１つの四半部により多く存在
する可能性があることについての示唆はない。検診検査において、マンモグラフィー装置
は、乳房のなるべく多くの部分を胸壁から引き離してその組織をＸ線源及びＸ線検出器の
領域に持ってくるために、乳房組織を２つのパドルの間で圧迫する。Ｘ線源及びＸ線検出
器は空間内で固定され、患者の組織は露光領域内で動かないようにされる。プロセスは、
乳房組織をできる限りＸ線放射及び検出画像化デバイスの視野内に引っ張るために、顕著
に患者の操作及び組織をゆがませることを必要とする。Ｘ線放射は、検出器を露光する前
に乳房全体を通過するため、画像は乳房内の構造の「影」の集合であり、乳房の３次元構
造の全体は、単一の２次元画像に減少される。放射線科医は、マンモグラムが乳房全体を
再現するか否かを、単一の観察で判断することができる。
【００２５】
　診断のマンモグラムでは、マンモグラフィー装置が関心領域を含む乳房の一部のみを圧
迫するのが通常である。これらの「スポット圧迫」は、拡大を伴うことが多く、乳房の一
部のみが画像内に表される結果となる。しかし、放射線科医は、診断検査においてこれら
の他の領域には関心を払わないため、画像によって表示されない組織は注目されない。
【００２６】
　医療画像化デバイスの全ての説明に一致するのは、様々な組織構造の位置をマッピング
するという概念である。異常が特定されるか否かについてデバイスは実際には有効ではな
いので、画像をマップする能力は非常に重要であるが、外科医はそれが患者の生体構造の
どの範囲にあるかを知らない。３次元的物体の異なる部分が、異なる別個の画像内に見ら
れる可能性がある。画像が得られるときに画像化デバイスに対する患者の相対的な位置が
分かっている場合に、切片の相対的な位置が分かるのみである。マッピングは、完全な生
体構造の複雑な構造のうち小さな構造の鋭い３次元的位置で、どのしこりがＸ線によって
画像化されたのかを特定するのを容易にすることができる。
【００２７】
　しかし、人間の生体構造及び人間の組織構造は３次元的であるため、単一の２次元像で
構造の全てを「マップ」することは可能でない。例えば、Ｘ線が２つの影または関心領域
を表す場合、デバイスは２つの影のいずれがエネルギー放出器に近く、どちらがエネルギ
ー検出器に近いのかを判断することができない。典型的なマンモグラムは２つの画像を含
み、それぞれが平行でない平面状で乳房を圧迫することによって得られ、そのためしこり
の位置は定位計算を通して決定することができる。具体的には、関心領域の位置は、典型
的には乳首の上か下か、及び乳首に対して正中側か水平側かについて説明される。例えば
、「上側－外側」四半部のしこりは、肩に近く、頭尾視図において乳首に対して水平（「
外側」）かつ正中－水平－斜行図において乳首の上（「上側」）を表す乳房の部分に位置
するしこりである。
【００２８】
　画像化デバイスの別のファミリーは、ロボット機構要素が、調べられる患者の生体構造
の部分上に画像化装置を移動させるため、連続的な平行平面において１つ以上の画像を取
得することによって細胞組織をマップする。各画像は、画像化される細胞組織の領域の切
片または断面である。
【００２９】
　コンピュータ断層Ｘ線（ＣＴ）及び磁気共鳴画像化（ＭＲＩ）装置は、生体構造の複数
の「切片」または断面を画像化する。各切片またはフレームは、その断面内に含まれるす
べての構造を示すが、隣接する切片に含まれる情報を示さない別個の画像である。コンピ
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ュータ断層Ｘ線（ＣＴ）システムは、患者の体全体の上にＸ線源及び検出器を動かすため
の機構を使用する。磁気共鳴画像化デバイスは、患者が可能な場合は腹臥位で動かずに横
たわり、全体として画像化構造を文字通り動いて通過させられることを必要とする。この
移動の移動速度は機械的機構によって制御される。これらのデバイスのいずれも、各画像
がマップされうるように、患者に対する画像化デバイスの移動または画像化デバイスに対
する患者の移動を制御するためのロボット機構の形態を用いる。ロボット機構制御は、走
査受信機構の経路を誘導し、それら走査受信機構が移動する速度を誘導するためのリアル
タイムフィードバック機構を組み込んで設計される。このリアルタイム制御の目標は、完
全な走査範囲（経路が誘導された方向をたどる）が存在することを及び画像が均等に間隔
を開けられること（確実に適切な解像度を得るために）を確実に得ることである。速度を
制御する主な目的は、ほとんどの記録デバイスが、一定の時間間隔で記録をすることであ
る。一定の記録間隔（例えば、フレーム／秒）を一定の移動速度（例えばｍｍ／秒）で割
れば、一定の画像間隔（例えば、フレーム／ｍｍ）になる。
【００３０】
　ロボット機構デバイスと異なり、手動画像化デバイスの位置は、デバイスが画像を取得
する際に外部の機械的構造によって制御されない。デバイスを保持する手が空間内のどこ
にあるのかをデバイスが知らない場合、デバイスは、画像化構成要素が空間内のどこにあ
るかを知らない。そのため、デバイスは画像が空間内のどこにあるのかを知らない。この
問題に対処する１つの方法は、手で使用するデバイスに、画像の空間情報をもたらす位置
センサを組み込むことである。例えば、所望の領域をカバーする一定間隔の画像を得るた
めの手動走査は、ロボット機構制御の代わりに人間の作業者によって行われ、走査中に動
的かつリアルタイムに、患者の上を移動する際にプローブの位置、角度及び速度を調整す
るために人間を誘導するために位置センサの情報を使用する。使用者が実際に指示に反応
してリアルタイムで移動の動作を調整すれば、プローブは皮膚の上を一定速度で移動し、
画像は一定の間隔で記録されることとなる。しかし、この手法の１つの欠点は、確実に使
用者が適切に支持に反応し、画像が実際に一定の間隔で記録されることについて品質良く
制御ができないことである。プログラムが使用者が調整を行ったと単に仮定し、推定され
る位置で画像を保存し、画像の実際の間隔を確認しないのであれば、状況は悪化する。こ
の手法のもう１つの欠点は、走査中にパラメータを連続的に調整するように指示されるこ
ととなる作業者を不快にしている可能性があることである。そのため、作業者が一定速度
で目標領域を走査する必要なく、手動走査を行うことができる方法、デバイス及びシステ
ムの必要性がある。さらに、作業者が走査中に走査技術を変更する必要がない走査手順の
間に動的または非動的にフィードバックを提供するために、作業者と対話するシステム及
び方法の必要性がある。むしろ、作業者は、手順の間、繰り返しまたは再走査のフィード
バックを提供されるが、それは必ずしも実際の走査反復の間ではない。
【００３１】
　個別の画像の絶対的マッピング情報を有することは、この個別の画像が特定の関心領域
を表示する場合には有用である。この特定の関心領域の位置が、必要なものの全てである
ならば、画像セット内の各個別の画像の相対的な位置及び配向を知る必要はない。しかし
、画像セットの３次元的マップを再構成することを望む場合、相対的な位置情報が決定的
に重要である。１つの個別の画像は、隣接する画像の配向、またはさらに言えば画像セッ
ト内の画像のいずれの配向と平行でなくてもよい。１つの個別の画像と、別の画像との間
の間隔は、画像セット内の任意の他の一対の個別画像の間の間隔と同じでなくてもよい。
これらの不均衡は、画像処理の目標が単に領域をマップするための画像情報を使用するこ
とである場合には全く重要ではない。画像セット内の個別の画像の全ての中の各画素の位
置を決定しなければならないだけである。マップの品質が、走査範囲及び解像度の点で適
切であるか否かを決定したい場合には、本発明の説明で後述するように、これらの不均衡
は非常に重要である。
【００３２】
　任意の検診手順の有効性において考慮すべき他の因子は、解像度または画像技術の制約
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の中で所望の大きさの画像を解像する作業者の能力である。画像検査技術に詳しいほとん
どの作業者は、テレビスクリーン上に表示された画像のような２次元画像を描写する際の
解像度の概念に通じている。例えば、２０世紀の標準的なテレビ放送において、表示画像
は、ｘ－ｙグリッドに表示される４対３の縦横比（すなわち画面の幅が高さの１／３だけ
大きい）７０４×４８０画素の光源または画素である。各画素は、均一な色の単一の点で
ある。テレビ画像が７０４×４８０画素の画面で７０．４ｃｍ×４８ｃｍで表示される構
造からなる場合、各画素は１ｍｍ×１ｍｍの大きさである画像の部分を表す。これらの状
況では、人間の髪の毛（０．２ｍｍ）などのより小さな構造を区別または「解像」するこ
れらの画像の能力は、可能ではない。カメラで物体にズームインするのとは逆に、画像上
で拡大することは、解像度を変化させない。画面全体の大きさに合わせるために画面の４
分の１を拡大すると、画面全体は１７１×１２０画素の情報しか含まないこととなってし
まう。ディスプレイは依然として７０４×４８０画素であるが、拡大された画像は、より
多くの情報を含まず、より小さな画像内の単一の色の単一の画素は、それぞれ同じ色の４
つの隣接する画素として表されることとなってしまう。事実上、個別の小さな画素は、よ
り大きな「画素」によって置き換えられるが、解像度は画面のその部分をより大きく作る
ことによって変化しない。最近の高画質（ＨＤ）テレビは、１９２０×１０８０画素フォ
ーマットで画像を表示する。縦横比の変化を調整すると（４：３の代わりに１６：９）、
最近のテレビ画像は、２０世紀の７０４×４８０画素の放送モデルよりも２．５倍小さな
構造を解像することができる。最近の高画質テレビは、人間の髪の毛を区別または解像す
ることができる。
【００３３】
　ｘ－ｙ表示の中のより小さな構造を解像する能力は、２次元的画像を解釈する作業者の
能力に影響を与える。小さな物体を何らかの形で表示するのに解像度が十分である場合で
さえ、解像度が、その物体の形状及び質感においてより詳細（より小さな特徴）を表示す
ることができなければ、作業者は、その小さな物体の正確な性質を識別することができな
い可能性がある。医療画像は典型的には幅広い解像度の必要性を有し、それらの必要性は
、技術状態の関数であることが多い。以前の超音波デバイスは線形アレイ内に６４個の画
像化素子をパッケージし、２ｍｍより小さな特徴体を解像することができなかった。これ
らのデバイスは、様々な医療画像化能力において有用であることが分かった。最近の超音
波デバイスは２５６個の画像化素子を有し、１ミリメートル未満の特徴体を容易に解像す
ることができ、このデバイスの有用性は、解像度の能力が向上するにつれ拡大されている
。
【００３４】
　解像度のレベルは、次元軸に沿って変更しうる。例えば、標準的な超音波システム（ｉ
Ｕ２２，Ｐｈｉｌｉｐｓ　Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ，Ａｎｄｏｖｅｒ，ＭＡ，ＵＳＡ）の製
造者は、画像を５２ｍｍの長さであるアレイ上の２５６個の能動素子を有する超音波トラ
ンスデューサから生成する。システムは組織の可変深さを画像化するように設定されうる
。システムの設計により、素子あたり１つより多い画素を生成することができ、画像は６
００画素×４００画素のフォーマットでビデオモニターに表示され、各画素は画像平面の
空間内の一意の組織構造を表す。そのため、５ｃｍの深さ設定でこのシステムから取得さ
れた超音波画像は、水平方向またはＸ軸方向に１１．５画素／ｍｍ、深さ方向またはＹ軸
方向に８．０画素／ｍｍの解像度を有することとなる。深さ設定を４ｃｍに変更すると、
Ｙ画素解像度を１０．０画素／ｍｍに変化させることとなる（Ｘ画素の密度は変化しない
ままである）。
【００３５】
　３次元画像化において、移動解像度は、各個別の画像の平面表示において表示される解
像度とは大きく異なる可能性がある。任意の１つの個別の画像のＸ－Ｙ表示の解像度が１
ｍｍの構造を区別するのに十分であるとしても、個別の画像間の空間または「Ｚ」ベクト
ルが１ｍｍより大きければ、１ｍｍの構造は完全に見逃す可能性がある。球状の関心領域
を仮定し、必要なＺ間隔ベクトルの間隔が画像化デバイスのＸ－Ｙ解像度の関数である場
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合、ほとんどの最近の画像化デバイスでは、個別の画像間の間隔が関心領域の検出のため
に必要な最小の大きさの１／２未満である場合、少なくとも１つの個別の画像が、個別の
画像のＸ－Ｙ表示で解像されるのに十分な大きさを有するしこりの断面を示すこととなる
と仮定するのは合理的である。例として、作業者が１ｍｍの関心領域を見たいと考え、個
別の画像間の間隔が０．５ｍｍより大きいとき、１ｍｍの関心領域の表示の最小断面は０
．８６ｍｍとなる。ほとんどの最近のハンドヘルド画像化デバイス（超音波など）のよう
に画像のＸ－Ｙ解像度が０．８６ｍｍよりも小さい場合、内部画像解像度は十分である。
初期のＣＴデバイスは、８つの個別の画像を有していた。任意の単一のＸ－Ｙ切片は１ミ
リメートル程度の小ささのしこりを解像することができたが、内部切片の間隔はしこりの
解像度を低い信頼性で８．６ｍｍより小さいものとした。最近の６４切片のＣＴデバイス
は、０．５ｍｍの内部切片間隔を有し、ミリメートルの大きさのしこりを診断することが
可能な能力を有している。
【００３６】
　本明細書で使用されるように、いくつかの実施形態において、個別の画像切片は「個別
画像」と呼ばれ、１回の走査シーケンスで得られた個別画像のセットは「個別画像セット
」または「走査トラック」と呼ばれる。さらに、「走査」、「走査シーケンス」、「走査
パス」または「個別画像セット」は、いくつかの実施形態では、ハンドヘルド画像化プロ
ーブが患者に接触して配置され、患者の１つの位置から別の位置へ移動される際に順に記
録される複数の画像を指すために使用される。
【００３７】
　組織画像をマップし解像度を決定する際に、絶対座標幾何及び相対座標幾何の明確な理
解は不可欠である。個別の画像は典型的には２次元フォーマットで表されるため、紙面上
にあるかビデオスクリーン上にあるかを問わず、このフォーマットのマッピングは典型的
にはデカルト座標系のＸ軸及びＹ軸と互換性のある手段で表示される。例えば、前述した
Ｐｈｉｌｉｐｓの超音波デバイスは、画像をビデオモニター上に６００画素×４００画素
であるフォーマットで表示する。そのため、（５．２ｃｍのプローブ幅を有する）このシ
ステムから得られた５ｃｍの深さ設定の超音波画像は、Ｘ軸方向に０．０８７ｍｍ／画素
、Ｙ軸方向に０．１２５ｍｍ／画素となる。
【００３８】
　シーケンスにおける第２の画像もまた、５．２ｃｍ×５ｃｍの組織切片を表すこととな
る。対応する画素は、どちらの画像でも同じＸ－Ｙ座標にある画素である。１つの画像の
第１の行の第１の画素のＸ－Ｙ位置は、第２の画像の第１の行の第１の画素のＸ－Ｙ位置
に対応する。第１の行の第２の画素のＸ－Ｙ位置は、第１の行の第２の画素のＸ－Ｙ位置
に対応し、これが第１の画像の最後の行の画素の最後のＸ－Ｙ位置まで同様であり、これ
は第２の画像の最後の行の最後の画素のＸ－Ｙ位置に対応する。
【００３９】
　ハンドヘルド画像化デバイスは、人間の作業者が、検査すべき組織上を画像化プローブ
を移動させることに頼っており、表示解像度はロボット機構デバイスとは大きく異なるこ
とが課題である。単一画像のＸ－Ｙ解像度は他の方法と同程度でありうる。例えば、最近
の超音波システムの画素間隔は０．１２５ｍｍであり、マンモグラムとほぼ同じである。
ハンドヘルドデバイスの有効性の主な課題は、個別の画像をマップする能力であり、画像
セット内の個別の画像間を解像し、画像セットのファミリーが、構造の完全な走査範囲を
表すかどうかを決定する能力である。
【００４０】
　前述したように、検診検査は、使用者が組織の「全て」を画像化することが必要である
。組織の「全て」を見ることは、解像度よりも走査範囲の機能である。走査範囲または視
野は、画像の品質ではなく、画像の走査範囲の広がりを指す。腎臓の半分のみを画像化す
る腎臓のＸ線は非常に精細な解像度を有するかもしれないが、腎臓全体を走査範囲とはし
ない。反対に、乳房全体のぼやけたマンモグラムは乳房全体を「走査範囲とする」が、使
用できる検査とするための適切な解像度を有して走査範囲としない可能性がある。
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【００４１】
　本明細書で用いられるように、「走査範囲」という用語は任意の特定の意味に制限され
ることを意図していない。この用語は幅広く、少なくとも、医療画像化セッションにおい
て画像化される距離、表面、体積、領域などを含む。例えば、走査範囲の決定は、２つま
たはそれ以上の走査トラックセットに（その間に）含まれる画像の相対的な位置の任意の
間隔（例えば、走査間の間隔または距離）が存在するか否かを評価することを含む。比較
として、解像度は、各個別画像の少なくともＸ－Ｙ及びｘ－ｙ－ｚ解像度並びに、単一の
走査トラック内の個別画像の相対間隔（例えば、画像と画像の間の間隔または距離）を記
述する。
【００４２】
　Ｘ線、ＭＲＩまたはＣＴスキャンにおいて、単一の画像または切片は、大きさで３０ｃ
ｍまたはそれ以上である可能性のある断面における組織の全てをカバーすることとなる。
しかし、典型的な超音波プローブは、４ｃｍから６ｃｍの大きさである。単一の３０ｃｍ
のマンモグラムで画像化することができるのと同じ体積の組織を包含するために、６ｃｍ
の超音波プローブの、５またはそれ以上の平行な走査トラックセットを必要とすることと
なる。
【００４３】
　所望の視野があらかじめ決定され、システムが視野を包含するための適切な移動走査パ
スを計算することができ、所定の経路に沿ってエネルギー走査受信素子を移動させるよう
にプログラムされているため、ロボット機構デバイスは、あらかじめ走査範囲を達成する
ように使用されていた。対称的に、手で使用する画像化デバイスは、人間の作業者の技術
的経験及び主観的判断に基づいて操作される。走査される記録画像の品質、特に走査範囲
は、作業者に依存して幅広く変化する。例えば、作業者の走査が速すぎると、走査シーケ
ンス内の画像は間隔が遠く離れすぎて、がんの可能性のある領域を示すことができない可
能性がある。同様に、作業者が２つの走査シーケンスを離れすぎた間隔で行うと、走査行
間に、検査のために走査されなかった領域が存在する可能性がある。そのため、説明され
るいくつかの実施形態は、手動走査セッションの間に記録される画像が、確実に適切な走
査範囲を有する、画像記録の方法、デバイス及びシステムを提供する。
【００４４】
　本明細書で使用されるように、いくつかの実施形態において、「走査トラック」は医療
画像化の方法、デバイスまたはシステムによって記録された個別画像の任意のセットを指
す。個別画像セットは、任意の方法またはデバイスで得ることができる。いくつかの場合
には、個別画像のセットは、作業者が（１）患者の上にプローブを配置し、（２）画像の
記録を開始し、（３）皮膚表面に渡ってプローブを移動させ、（４）画像の記録を停止す
るときに得られる。他の実施形態では、走査トラックは個々の個別画像の間の固有の相対
間隔を有する、順に並んだ個別画像セットである。そのような場合、個別画像セットは、
皮膚に渡ってプローブを移動させる間に、画像化プローブの設計が許す限りの幅、画像化
プローブが許す限りの組織内への深さ、画像記録動作によって達成されうる限りの長さで
ある体積を包含することができる。
【００４５】
　従来のマンモグラフィーまたはロボット機構デバイスと従来のハンドヘルド画像化技術
との間の他の相違点は、マンモグラフィー及びロボット機構デバイスが、画像化プロセス
を（１）画像を記録する段階及び（２）画像を検査する段階の２つの段階に分けることに
依存することである。ハンドヘルドデバイスでは、画像はリアルタイムで表示することが
でき、そのため検査者は動的に構造を検査することができる。リアルタイムで手順を実施
する場合、技量を有する作業者は、プローブが乳房全体をカバーするように適切に移動さ
せ、適切な速度でプローブを移動させることについての技能を有していると考え、その目
標を達成するためにリアルタイムフィードバックが必要でないと考えるかもしれない。検
査に関する時間制約に対処する必要がある場合に、後で他の作業者が検査するために、１
人の作業者によってリアルタイム画像が記録される場合、検査者は画像の位置を確認する
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能力を有さず、または適切な場合には隣接する画像間の間隔を確認する能力も有さない。
検査者は、「ｚ」平面内の解像度を決定する能力を有さない。検査者は、個別画像の各走
査トラックセットの相対位置を知らないため、検査者は、このセットのファミリーが完全
な走査範囲を表示するのか否かについての考えを有さない。
【００４６】
　この議論の目的のために、デカルト座標系のＸ軸及びＹ軸は、複数の画素を含む、超音
波走査で得られた画像の２次元的アレイを画定するために使用されると仮定し、画素との
用語は、ビデオスクリーン画像の基本単位を指し、Ｘ軸及びＹ軸の両方について０位置を
画定する任意の所定の参照フレーム内のＸ座標値及びＹ座標値によって画定可能である。
これらの２次元超音波画像は、線形走査アレイを含む超音波プローブによって生成される
。近年の高性能な走査アレイは、超音波プローブ内にパッケージされた２５６個の送受信
トランスデューサからなり、このトランスデューサの線形アレイは、３８ｍｍから６０ｍ
ｍの幅を有する。これらのトランスデューサの線形アレイは、０．０６ｍｍから１ｍｍの
範囲の隣接する画素間の間隔を有する画像を生成する。超音波で得られた平面画像内の個
別の画素のそれぞれは、一意のＸ及びＹ座標値によって定義される。超音波走査で得られ
た２次元画像のそれぞれの中の画素の２次元解像度または２次元密度（すなわち、画像の
１平方センチメートル当たりの画素の数）は一定であり、超音波システムハードウェアの
機能であり、走査プロセス内の個々の隣接する画像と同一のままである。この解像度によ
り、１ｍｍから５ｍｍ程度の小ささの組織異常（例えば、がん）の所定の識別が可能にな
る。
【００４７】
　３次元再構成における主な困難は、ＸＹＺデカルト座標系の第３の軸、すなわちＺ軸の
隣接する画素間の間隔及び走査プロセスにおいて得られた個別画像のセットのファミリー
の相対位置である。
【００４８】
　Ｚ軸に沿った間隔は、部分的には、任意の２つの連続し、隣接する２次元画像の生成の
間の超音波プローブの位置及び角度の変化率に依存する。２つの連続的な２次元画像間の
間隔の変化は、５つの因子に依存する。
【００４９】
　第１の因子は、超音波システムハードウェア及びソフトウェアが、反射超音波信号を処
理し、２次元画像を構築することができる速度（すなわち、１秒ごとの完全な２次元超音
波走査の数）である。
【００５０】
　第２の因子は、表示される画像が、例えばデジタルフレーム取り込みカードによって記
録することができる速度である。例えば、超音波システムが１秒間に１０個の個別画像を
表示することができ、フレーム取り込みカードが１秒間に２０フレームを記録することが
できる場合、記録される画像セットは２０画像になるが、実際には、再現性を有する画像
のそれぞれを伴う１０個の個別画像しか有さないことになる。別の例として、超音波シス
テムが１秒間に４０フレームを表示し、フレーム取り込み器が１秒間に２０フレームを記
録することができる場合、記録される画像セットは２０個の個別画像を有することになる
が、追加的な２０個の個別画像は記録されない。
【００５１】
　第３の因子は、超音波プローブが走査経路に沿って移動される速度である。例えば、作
業者が超音波プローブをより速く動かすほど、Ｚ方向における間隔は大きくなり、並びに
／または、超音波システムハードウェア及びソフトウェアが反射超音波信号を処理し２次
元画像を構築することができる速度並びに画像記録ハードウェアが処理された画像を保存
することができる速度の複合速度は遅くなると（すなわち、１秒間に記録され保存される
完全な２次元超音波走査の速度が低くなると）、Ｚ方向の間隔が大きくなる。反対に、作
業者が超音波プローブをより遅く移動させると、Ｚ方向の間隔は小さくなる。
【００５２】
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　第４の因子は、走査プロセスにおけるハンドヘルドプローブの相対的な配向である。プ
ローブは機械的機構によって剛体的に保持されてはいないので、隣接するフレーム間の移
動距離は一定ではない。例えば、画像セット内の個別画像が完全に平行であったとすれば
、対応する画素間のＺ間隔は２つの個別画像間の対応する画素の各対について同一になる
であろう。プローブが水平軸に沿って回転すれば（旋回またはピッチすれば）、一対の画
像の頂部における対応する画素のＺ間隔が、一対の画像の底部における対応する画素のＺ
間隔とは異なることとなる。プローブが長手方向軸に沿って回転すれば（ロールすれば）
、一対の画像の左側の対応する画素のＺ間隔は、一対の画像の右側の対応する画素のＺ間
隔とは異なることとなる。
【００５３】
　第５の因子は、垂直方向軸に沿ったプローブの回転（ヨー）に関連する。２つの画像が
、垂直軸の回転が異なるときに記録されれば、一対の画像の２つの対応する画素の間の距
離は異なることとなる。
【００５４】
　走査トラックセット内の個別画像間の間隔を決定するのに加えて、完全な走査を示す走
査トラックセットのファミリー内の個別の走査トラックセット間の相対的な関係を理解す
ることが重要である。この変数は、走査範囲の機能において重要な因子である。単一の走
査トラックで得られた画像が適切に組織を走査範囲内に収めれば、第２の走査トラックの
必要性はない。単一の走査トラックが幅または長さの点で、組織構造全体を走査範囲内に
収めるのに小さすぎれば、第２の走査トラックが必要となる。各走査トラックはそれ自体
が個別画像のセットを有し、各個別画像はそれ自体がマッピング位置座標を有するため、
２つの個別の走査トラックが組織の正確な同じ領域を表すか、重複のない隣接する組織領
域を表すか、ある程度の重複を有して隣接する組織領域を表すか、ある程度の間隔をあけ
て隣接する組織領域を表すか、または互いに全く解剖学的関係のない組織領域を表すかを
判断することが可能である。
【００５５】
　任意の２つの隣接する走査トラック間の走査トラックが、走査範囲について全く間隔な
く連続する画像領域を形成するように再構成することができ、再構成の走査範囲が画像化
される組織構造全体を包含するのであれば、複数の走査トラックの再構成は、走査範囲に
収められた領域を示すことができる。
【００５６】
　前述のように、従来技術は完全な走査範囲を有する必要がある走査トラックの数、方向
及び走査範囲（長さ）を計算し、走査変数（（１）画像更新速度、（２）画像記録速度、
（３）プローブの移動速度、（４）横方向及び長手方向軸に沿ったプローブの回転、並び
に（５）垂直軸に沿ったプローブの回転）を制御するためのロボット機構によっており、
得られる走査トラックのファミリーは、組織の「完全な」検査のために必要な走査範囲及
び解像度を有する画像を含む。
【００５７】
　超音波画像化に対するロボット機構の手法は、目的とする生体組織の完全かつシステマ
チックな診断超音波走査が実際に達成されたと仮定するのに必要とされるように、機械駆
動超音波プローブが仮定された位置及び計算された配向に確実にあるように、規則的な整
備及び校正の必要もある高価な機械的装置の使用を必要とする。
【００５８】
　本発明の目的は、走査範囲内に収められる領域及びその収められる領域内の画像の相対
間隔の解像度の点で、超音波プローブの支持、移動及び計算された配向制御のためのロボ
ット機構システムを必要とすることなく、目的とする組織（例えば、人間の乳房）の超音
波診断走査を確実に完了することができることである。いくつかの実施形態は、目的とす
る組織の完全な走査が確実に達成されつつ、ハンドヘルド検診超音波プローブ走査の方法
の使用を可能にする。
【００５９】
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　画像化の要求が、実際的な診断技術を達成することであるのと同程度に重要であるのが
、時間制約もデバイスの実用性、すなわち有用性に影響を与える可能性があることである
。Ｂｅｒｇらは、両方の乳房の手動による超音波検診検査を実施するための平均時間が１
９分であり、時間の中央値が２０分であると述べている（Wendie A. Berg; Jeffrey D. B
lume; Jean B. Cormack; et al., Mammography vs Mammography Alone in Women at comb
ined Screening With Ultrasound and Elevated Risk of Breast Cancer, JAMA. 2008; 2
99 (18): 2151-2163 (doi:10.1001/jama. 299. 18. 2151)）。この時間は、読影室から超
音波検査室まで放射線科医が歩くのにかかる時間、患者と会話するのにかかる時間、及び
超音波検査室から読影室に戻る時間を考慮していない。
【００６０】
　実際の画像を見るのに必要な時間はずっと短い。例として、標準的な検診超音波検査は
、多くの走査原理の１つに従って走査された一連の行で得られた２０００から５０００の
画像を伴う。検査の経験が、作業者がリアルタイムでハンドヘルド手順を実施するさいに
経験したものと同じようにするために、記録された画像が動画として、すなわち映画のよ
うに個別画像のセットの一連の表示として再構成され検査されると、検査時間は２００秒
（４分未満）まで短くすることができる。動画表示の概念は、１世紀以上も前にエジソン
までさかのぼるが、フリーランドは超音波画像の検査に関して動画として見る技術の使用
を１９９２年（５１５２２９０）に記載している。
【００６１】
　訓練を受けた放射線技師にとって、ほとんどの放射線手順について画像化機能を実施す
ることは標準的な行為である。技術者の任務は、良好な品質の画像を得て、それらを解釈
のために放射線科医に提示することである。例として、標準的な４面マンモグラムを取得
し、記録するために必要とされる平均時間は１０分から１５分であるが、放射線科医はそ
れらの画像を２分未満で解釈することができる。
【００６２】
　前述のように、技量を有し、訓練された作業者が走査範囲に収められた領域の網羅性及
び（隣接画像間の相対的な間隔の意味での）走査の解像度を、手動検査を個人的に実施し
ているときに客観的に判断できないが、彼らは主観的に、走査範囲及び解像度は適切であ
ると考えうる。しかし、検査者が、他の作業者によって記録された画像セットを観察して
いる場合、検査者が、走査範囲に収められた領域が、構造全体を表すか否か、または画像
間の間隔の意味での解像度が使用者が必要とする最低限の標準に合致するか否かを判断す
る、防衛可能な手段を有することができない。画像マッピング並びに得られた画像セット
の解像度及び走査範囲を計算することは、本明細書のいくつかの実施形態で示されるよう
に、画像化の役割と検査の役割とを分割することを可能にし、そのため、ある人によって
記録され別の人によって検査され、それでも前述の解像度及び走査範囲が得られるように
ある程度のレベルの確実性を提供するような方法で、手順を実施することに関連して、時
間を削減することができる。
【００６３】
　画像をマッピングすることは、解像度及び走査範囲に関して、速度向上のために動画検
査プロセスを可能にする。検査の速度向上は、放射線科医の時間の必要性を削減し、作業
者に利便性を提供する。標準的な動画検査は、間断なく、しかし一定の時間間隔（１秒あ
たりのフレームまたはｆｐｓ）で、各フレームについて時間間隔の関数としての滞留時間
を有して、一連の個別画像を提示する。例として、検査における望ましいフレーム間解像
度が１ｍｍである場合、画像は正確に１ｍｍの間隔で記録され、フレームが１０ｆｐｓで
、０．１秒／フレームの滞留時間で検査される場合、１０ｃｍの個別画像の走査トラック
（１００画像）の検査に係る時間は１０秒となる。画像が正確に０．１ｍｍの間隔で記録
される場合（１０００画像）、検査時間は１００秒となる。この９００枚の追加的な画像
の追加情報があるにもかかわらず、患者の看護における増加する改善は、トラックを検査
する外科医の時間の追加的な１．５分について補償されないかもしれない。各乳房につい
てそのような走査トラックが１６回ありうると考える場合、時間差は３２０秒（６分あま
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り）に対して３２００秒（１時間余り）とすることができる。
【００６４】
　説明されるいくつかの実施形態は、連続する個別画像間の滞留時間を変更し、その滞留
時間を隣接する画像間の距離の関数として計算することにより、速度向上された検査時間
を提供するためのシステム及び方法を提供する。得られる表示は、１秒あたりのフレーム
ではなく、１秒当たりに走査範囲に収められる距離（ｄｃｐｓ）で表される。例として、
システムが１９枚の画像を、これらの画像のＺ平面位置が０．０ｍｍ、０．７ｍｍ、０．
９ｍｍ、１．９ｍｍ、２．５ｍｍ、２．８ｍｍ、３．６ｍｍ、３．７ｍｍ、４．０ｍｍ、
４．７ｍｍ、５．１ｍｍ、５．６ｍｍ、６．６ｍｍ、７．０ｍｍ、７．６ｍｍ、８．２ｍ
ｍ、８．５ｍｍ、９．５ｍｍ及び１０．ｍｍで記録した場合、１０ｆｐｓ（滞留時間は０
．１秒／フレームである）でこれら１９枚の画像を検査する時間は、１．８秒となる。個
々の滞留時間が１秒あたりに画像取得される組織の量及び個別画像間の間隔に基づく基準
で一意の値に割り当てられた場合、検査時間は大幅に短縮される可能性がある。例えば、
前述の１９画像の滞留時間が０．０７秒、０．０２秒、０．１秒、０．０６秒、０．０３
秒、０．０８秒、０．０１秒、０．０３秒、０．０７秒、０．０４秒、０．０５秒、０．
１秒、０．０４秒、０．０６秒、０．０６秒、０．０３秒、０．１秒及び０．０５秒にそ
れぞれ変更された場合、検査時間は１．００秒となる。
【００６５】
　いくつかの実施形態はまた、作業者が有用であると考える増分情報を提供する画像のみ
を表示することによって、検査時間を速度向上させる手段を提供する。例として、使用者
が画像間に１．０ｍｍの最適な解像度を選択し、１．０ｍｍの間隔内に１枚より多い画像
が存在する場合、超過した画像は余剰である。システム及び方法は、余剰な画像を表示し
ないことを選択してもよい。さらに、前述した画像を有する例として、作業者が１．０ｍ
ｍの最適な画像間隔を選択する場合、システムは、０．０ｍｍ、０．９ｍｍ、１．９ｍｍ
、２．８ｍｍ、３．７ｍｍ、４．７ｍｍ、５．６ｍｍ、６．６ｍｍ、７．６ｍｍ、８．５
ｍｍ、９．５ｍｍ及び１０．０ｍｍで記録されたこれらの画像を表示するのみである。０
．７ｍｍ、２．５ｍｍ、３．７ｍｍ、４．０ｍｍ、５．１ｍｍ、７．０ｍｍ及び８．２ｍ
ｍで記録された画像は除外される。残った画像が１０ｆｐｓ（滞留時間０．１秒／フレー
ム）で表示されたとすれば、画像検査時間は１．１秒になり、全ての画像が検査されると
すれば必要になるであろう１．８秒ではない。
【００６６】
　放射線科医に必要とされる検査時間を低減するための他のシステム及び方法は、別の個
別画像セットに完全に含まれる情報を有する画像を除去することである。例として、作業
者が、各画像が乳首から始まり、１２時の位置それぞれで乳房の基部に半径方向に延設す
る１２の個別画像のセットを含む乳房の走査を検査している場合、他の画像または画像群
と重複し、または部分的若しくは完全に画像化された組織構造の画像の個別走査セットの
いくつかの中に画像が含まれることとなる。例として、走査範囲の半径は走査が乳首に近
いほど小さくなるため、プローブが実施する１２時方向の走査が乳首からわずか１ｃｍで
あるときに５ｍｍのプローブが１０時方向から２時方向まで延在する場合、及び３時方向
の走査を実施するプローブが乳首からちょうど５ｍｍであるときにプローブが１時方向か
ら５時方向まで延在する場合、これら２つの走査の間には実質的かつ恐らく完全な重複が
存在し、乳首から５ｍｍの位置において１時方向の走査及び乳首から５ｍｍの位置におい
て２時方向の走査によって記録された画像は、冗長な情報を含む。これらの画像が検査セ
ットから除外された場合、時間が節約されることとなる。このシステム及び方法は、１つ
または複数の画像に完全にまたは部分的に含まれる情報を含む画像を、走査における個別
の画像の他のセットから識別し、それらの画像を検査セットから除外する手段を教示する
。画像内の情報の重複は、約１０％から約１００％のいずれであってもよい。いくつかの
実施形態において、他の画像と８０％から１００％が重複する情報を有する画像が検査画
像セットから除外される。
【発明の概要】
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【発明が解決しようとする課題】
【００６７】
　組織の体積を検診する際に超音波画像化コンソールと共に使用するための方法、装置及
びシステムが本明細書において開示される。目的とする人体の組織は、人間の乳房を含む
ことができる。
【課題を解決するための手段】
【００６８】
　いくつかの実施形態において、組織の体積を検診する際に超音波画像化コンソールと共
に使用するための走査網羅性監査システムが、本明細書において開示される。走査網羅性
監査システムは、画像化プローブに結合されるように適合された少なくとも１つの位置セ
ンサ及びプローブに結合されるように適合された少なくとも１つの配向センサを含む位置
追跡システムを含むことができる。位置センサ及び配向センサは、画像化プローブの位置
及び配向に対応するデータを提供するように構成されることができる。走査網羅性監査シ
ステムは、位置追跡システムからの位置データ及び配向データを受信し、画像化プローブ
から、組織の断面を表す第１の走査画像セットを含む第１の走査シーケンスを電気的に受
信し、記録するように構成された制御部を含む受信器を含むことができる。制御部はさら
に、第１の走査シーケンスにおける各画像に対して再生滞留時間を割り当てるように構成
されることができる。各画像に対する滞留時間は、位置データ及び配向データから計算さ
れた第１の走査シーケンスの画像に関する相対的な間隔に基づくものであることができる
。いくつかの実施形態において、制御部は、第１の走査シーケンス内の走査画像間の相対
的解像度を決定するために、画像位置追跡アルゴリズムを適用する。
【００６９】
　いくつかの実施形態において、第１の走査シーケンスは第１の個別画像セットを有し、
システムは、第２の個別画像セットを有する第２の走査シーケンスを含む。制御部は、走
査シーケンスを記録し、第１の走査シーケンスと第２の走査シーケンスとの間の走査間の
間隔を決定することができる。いくつかの実施形態において、制御部は、第１の走査シー
ケンスと第２の走査シーケンスの相対的な走査範囲を決定するために、位置追跡アルゴリ
ズムを適用するように構成される。いくつかの実施形態において、制御部は、第１の走査
シーケンスの第１の境界と第２の走査シーケンスの第２の境界との間の距離を計算するこ
とによって、第１の走査シーケンスと第２の走査シーケンスとの間の走査間間隔を測定す
るように構成される。いくつかの実施形態において、制御部が、検診された組織の体積内
の単位体積当たりの画素密度を計算し、最小画素密度値に対する計算された画素密度を比
較することによって、第１の走査シーケンスと第２の走査シーケンスとの間の走査間間隔
を測定するように構成される。制御部がさらに、計算された画素密度が最小画素密度値よ
りも小さい場合に、組織を再走査するように作業者に警告するように構成されることがで
きる。いくつかの実施形態において、制御部が、走査間間隔が最大距離を超過したか否か
を決定するように構成される。
【００７０】
　いくつかの実施形態において、位置追跡システムは、少なくとも１つの位置センサ及び
少なくとも１つの配向センサの相対位置を、センサによって生成された出力信号を受信す
ることによって感知するように構成された位置特定システムを含む。いくつかの実施形態
において、センサによって生成された出力信号が、磁気または電磁気信号である。
【００７１】
　いくつかの実施形態において、位置追跡システムはさらに複数の光学カメラを含む。少
なくとも１つの位置センサは、電磁放射を反射するように構成されることができ、複数の
カメラは、反射された電磁放射を検出して少なくとも１つの位置センサとカメラとの間の
相対位置を決定するように構成されることができる。
【００７２】
　いくつかの実施形態において、制御部はさらに、第１の走査シーケンス内の連続的な画
像間の画像間間隔を計算するように構成される。いくつかの実施形態において、制御部は
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さらに、計算された間隔が最大限界を超過したときに警告を提供するように構成される。
いくつかの実施形態において、制御部は、画像間間隔を、使用者が定義した最大距離と比
較するように構成される。
【００７３】
　いくつかの実施形態において、制御部は、第１の走査画像内の第１の画素と第２の走査
画像内の第２の画素との間の距離を測定することによって、走査シーケンス内の走査画像
間の画像間間隔を測定するように構成され、第１及び第２の走査画像が連続的な画像であ
る。いくつかの実施形態において、制御部は、第１の画素と第２の画素との間の測定され
た距離が最大距離を超過したか否かを決定するように構成される。
【００７４】
　いくつかの実施形態において、制御部が、複数の連続的な平面画像間の最大弦距離を測
定することによって走査シーケンス内の走査画像間の画像間間隔を測定するように構成さ
れる。
【００７５】
　いくつかの実施形態において、制御部は、検診された組織の体積内の単位体積当たりの
画素密度を計算し、計算された画素密度を最小画素密度値と比較することによって、走査
シーケンス内の走査画像間の画像間間隔を測定するように構成される。
【００７６】
　いくつかの実施形態において、制御部は、複数の連続的な平面画像間の距離を測定する
ことにより、走査シーケンス内の走査画像間の画像間間隔を測定するように構成される。
いくつかの実施形態において、最小画素密度値は、約９，０００画素／ｃｍ３から１８０
，０００，０００画素／ｃｍ３の間である。
【００７７】
　いくつかの実施形態において、受信器は、超音波画像化コンソールのビデオ出力に接続
されるように構成されたケーブルを含む。
【００７８】
　いくつかの実施形態において、制御部はさらに、位置データ及び配向データから、画像
化プローブの位置及び配向に対する６自由度を導き出すように構成される。
【００７９】
　いくつかの実施形態において、組織の体積を検診する際に超音波画像化コンソールと共
に使用するための走査網羅性監査システムが、本明細書において開示される。走査網羅性
監査システムは、位置追跡システムを含む。位置追跡システムは、画像化プローブに結合
されるように適合され、画像化プローブの位置及び配向に対応するデータを提供する、少
なくとも１つの複合位置配向センサを含む。走査網羅異性監査システムは、位置追跡シス
テムからの位置データ及び配向データを受信し、画像化プローブから、組織の断面を表す
第１の走査画像セットを含む第１の走査シーケンスを電気的に受信し、記録するように構
成された制御部を含む受信器を含む。制御部はさらに、第１の走査シーケンスにおける各
画像に対して再生滞留時間を割り当てるように構成される。各画像に対する滞留時間は、
位置データ及び配向データから計算された第１の走査シーケンス内の画像に関する相対的
な間隔に基づくものである。
【００８０】
　いくつかの実施形態において、組織の体積を検診する際に超音波画像化コンソールと共
に使用するための走査網羅性監査システムが、本明細書において開示される。走査網羅性
監査システムは、手動画像化プローブの位置及び配向を追跡し、記録するように構成され
た位置追跡システムを含む。位置追跡システムは、手動画像化プローブに結合するように
適合され、手動画像化プローブの位置データ及び配向データを提供するように構成された
、複数のセンサを含む。走査網羅性監査システムは、制御部を含む受信器を含む。制御部
は、位置追跡システムから、手動画像化プローブの位置データ及び配向データを電気的に
受信し、手動画像化プローブからの組織の断面を表す第１の走査画像セットを含む第１の
走査シーケンスを電気的に受信し記録するように構成される。制御部はさらに、第１の走
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査シーケンス内の各画像に再生滞留時間を割り当てるように構成される。各画像に対する
滞留時間は、位置データ及び配向データから計算された第１の走査シーケンス内の画像に
関する相対間隔に基づくものである。
【００８１】
　いくつかの実施形態において、制御部は、走査シーケンス内の走査画像間の相対的な解
像度を決定するための画像位置追跡アルゴリズムを適用する。
【００８２】
　いくつかの実施形態において、制御部は、第１の走査シーケンスと第２の走査シーケン
スとの間の走査間間隔を測定するように構成される。第２の走査シーケンスは、組織の断
面を表す第２の走査画像セットを含む。
【００８３】
　いくつかの実施形態において、位置追跡システムはさらに複数の光学カメラを含む。複
数のセンサが電磁放射を反射するように構成され、複数のカメラが、反射された電磁放射
を検出してセンサとカメラとの間の相対的な位置及び配向を決定するように構成される。
【００８４】
　いくつかの実施形態において、制御部はさらに、第１の走査シーケンス内の連続的な画
像間の画像間間隔を計算し、計算された画像間間隔が最大限度を超過するか否かを決定す
るように構成される。制御部は、計算された画像間間隔が最大限度を超過した場合に警告
を提供するように適合される。いくつかの実施形態において、制御部は、第１の走査画像
内の第１の画素と第２の走査画像内の第２の画素との間の距離を測定することによって、
走査シーケンス内の走査画像間の画像間間隔を計算するように構成され、第１の走査画像
及び第２の走査画像が連続した画像である。
【００８５】
　いくつかの実施形態において、制御部が、第１の画素と第２の画素との間の測定された
距離が、最大距離を超過したか否かを決定するように構成される。
【００８６】
　いくつかの実施形態において、制御部は、第１の走査シーケンス内の複数の連続的な平
面画像間の最大弦距離を測定することによって、第１の走査シーケンス内の画像間間隔を
計算するように構成される。
【００８７】
　いくつかの実施形態において、制御部は、検診された組織の体積内の単位体積当たりの
画素密度を計算することによって、第１の走査シーケンス内の画像間間隔を計算するよう
に構成され、制御部が、計算された画素密度を最小画素密度値と比較するように適合され
る。
【００８８】
　いくつかの実施形態において、制御部が、所定の画像間空間間隔を満たす記録走査シー
ケンスの画像のみを表示するように構成される。
【００８９】
　いくつかの実施形態において、制御部は、記録シーケンスの実質的に均一な空間的－時
間的表示を提供するために、記録走査シーケンスの画像表示速度を変化させるように構成
される。
【００９０】
　いくつかの実施形態において、制御部は、走査シーケンスの少なくとも１つから、冗長
部分を除去することによって、第１または第２の走査シーケンスを修正するように構成さ
れる。
【００９１】
　いくつかの実施形態において、組織を検診するための方法が、本明細書において開示さ
れる。本方法は、組織の第１の走査経路に沿って、超音波画像化コンソールの手動画像化
プローブで、組織を走査する段階と、第１の走査経路に沿って走査された組織の断面を表
す第１の個別デジタル画像セットを含む第１の走査シーケンスを生成する段階と、第１の
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走査シーケンスを制御部に電気的に伝送する段階と、手動画像化プローブに関する位置及
び配向データを制御部に電気的に通信する段階であって、位置及び配向データが、少なく
とも１つの複合位置配向センサから収集される、段階と、第１の走査シーケンス内の画像
に関する相対的な間隔に基づいて、各画像に表示滞留時間を割り当てる段階と、を含む。
【００９２】
　いくつかの実施形態において、本方法は、第２の走査シーケンスを生成する段階であっ
て、第２の走査シーケンスが、組織の第２の走査経路に沿った第２の個別デジタル画像セ
ットを含む、段階と、第１の走査シーケンスと第２の走査シーケンスとの間の走査間間隔
を計算する段階と、計算された走査間間隔が走査間間隔限度を超過したか否かを決定する
段階と、走査間間隔が走査間間隔限度を超過した場合に警告を発生させる段階と、を含む
。
【００９３】
　いくつかの実施形態において、本方法は、第１の走査シーケンスまたは第２の走査シー
ケンスから、冗長な画像を除去する段階をさらに含む。
【００９４】
　いくつかの実施形態において、本方法は、制御部に通信された位置データに基づいて、
第１の走査シーケンス内の連続的な画像間の画像間間隔を計算する段階と、画像間間隔が
最大限度を超過したか否かを決定する段階と、間隔が最大限度を超過したときに警告を生
成する段階と、をさらに含む。いくつかの実施形態において、画像間間隔を計算する段階
は、検診された組織の単位体積当たりの画素密度を計算する段階を含み、決定する段階が
、計算された画素密度を最小画素密度値と比較する段階を含む。いくつかの実施形態にお
いて、画像間間隔を計算する段階は、第１の走査シーケンス内の画像間の最大弦距離を計
算する段階を含む。いくつかの実施形態において、画像間間隔を計算する段階は、第１の
走査シーケンス内の第１の画像内の第１の画素と第２の画像内の第２の画素との間の距離
を測定する段階をさらに含み、第１の画像及び第２の画像が連続的な画像である。
【００９５】
　いくつかの実施形態において、本方法は、制御部に通信された位置データ及び／または
配向データに基づいて、手動画像プローブに関する配向データを導き出す段階をさらに含
む。
【００９６】
　いくつかの実施形態において、本方法は、走査に先立って、複数の位置センサを手動超
音波プローブに取り付ける段階をさらに含む。
【００９７】
　いくつかの実施形態において、第１の走査シーケンスは、手動画像化プローブと接続さ
れた超音波画像化コンソールのビデオ出力から制御部に伝送される。いくつかの実施形態
において、本方法はさらに、走査に先立って、超音波画像化コンソールのビデオ接続への
ケーブルを制御部に取り付ける段階を含み、第１の走査シーケンスが、ケーブルによって
電気的に伝送される。
【００９８】
　いくつかの実施形態において、画定された組織の体積を画像走査デバイスで検診するた
めの方法が、本明細書において開示される。本方法は、走査された組織の個別画像のセッ
トを含む走査シーケンスを生成するために手動画像化プローブを用いて組織を走査する段
階と、個別画像のセットを画像走査デバイスから電気的に受信する段階と、個別画像セッ
ト内の各画像に関する位置及び配向データを、手動画像化プローブに取り付けられた１つ
または複数の位置センサ及び１つまたは複数の配向センサを含む位置追跡システムから電
気的に受信する段階と、走査シーケンス内の連続的な画像間の画像間間隔を測定する段階
と、画像間間隔が最大限度を超過したか否かを決定する段階と、画像間間隔が最大限度を
超過した場合に、作業者に警告する段階と、を含む。
【００９９】
　いくつかの実施形態において、本方法は、手動プローブを用いて組織を走査し、別の走
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査シーケンスを生成させる段階と、走査シーケンス間の走査間間隔を測定する段階と、走
査間間隔が最大限度を超過したか否かを決定する段階と、走査間間隔が最大限度を超過し
た場合に作業者に警告する段階と、をさらに含む。
【０１００】
　いくつかの実施形態において、走査シーケンス内の連続的な画像間の画像間間隔を測定
する段階が、検診された組織の単位体積当たりの画素密度を計算する段階と、計算された
画素密度を最小画素密度値と比較する段階と、を含む。
【０１０１】
　いくつかの実施形態において、連続的な個別画像間の画像間間隔を測定する段階が、連
続する個別画像間の最大弦距離を測定する段階を含む。
【０１０２】
　いくつかの実施形態において、連続的な個別画像間の画像間間隔を測定する段階が、第
１の個別画像内の第１の画素と第２の個別画像内の第２の画素との間の距離を測定する段
階を含み、第１の個別画像及び第２の個別画像が、同一の走査シーケンス内の連続的な画
像である。
【０１０３】
　説明されるいくつかの実施形態は、人間の乳房などの目的とする人体組織のハンドヘル
ド画像化走査において、個別画像セットまたは走査シーケンス内の個別画像の画像間間隔
の解像度または間隔を決定し、多数の個別画像セットまたは走査シーケンスの走査範囲を
決定するための方法、装置及びシステムを提供する。１つの実施形態において、各走査シ
ーケンス内の画像間解像度の範囲は、約０．０１ｍｍから１０．０ｍｍである。他の実施
形態において、各走査シーケンス内の画像間解像度は、０．１ｍｍから０．４ｍｍである
。さらなる実施形態において、各走査シーケンス内の画像間解像度は、約０．５ｍｍから
２．０ｍｍである。
【０１０４】
　他の実施形態において、各走査シーケンス内の画像間解像度の範囲は、９，０００から
１８０，０００，０００画素／ｃｍ３の画素密度である。他の実施形態において、画素密
度は２２，５００から１８，０００，０００画素／ｃｍ３の間である。さらなる実施形態
において、画素密度は、４５，０００から３，５５０，０００画素／ｃｍ３である。
【０１０５】
　いくつかの実施形態において、隣接する走査トラックの境界の重複の点で、走査範囲の
幅は約－５０．０ｍｍから＋５０．０ｍｍである（負の重複値は、隣接する走査トラック
の境界の間の正の空隙値または間隔を意味する）。他の実施形態において、隣接する走査
トラックの境界の重複は、約－２５．０ｍｍから＋２５．０ｍｍである（負の重複値は、
隣接する走査トラックの境界間の正の空隙値または間隔を意味する）。さらなる実施形態
において、隣接する走査トラックの境界の重複は、約－１０．０ｍｍから＋１０．０ｍｍ
である（負の重複値は、隣接する走査トラックの境界間の正の空隙値または間隔を意味す
る）。
【０１０６】
　ハンドヘルド画像化手順の例は、超音波検査を含むがそれに限定されない。走査範囲及
び解像度の使用者によって定義されたレベルが達成される客観的な決定は、特に１人の臨
床開業医がハンドヘルド走査において記録機能を行い、記録手順の際にいなかった別の開
業医が所定の記録された画像を検査する場合に重要である。操作手順に続く訓練された臨
床専門医による記録画像の連続的な検査は、連続的な検査が、目的とする組織体積のいく
つかの領域が何らかの事情で省略されたという事実により、偽陰性評価にならないように
することを確保するのに、走査範囲及び画像間解像度または間隔の客観的な決定が重要で
ある。そのような省略は、組織構造を走査範囲に収めようとする連続的なハンドヘルド走
査の間の何らかの事情による過度な間隔によって引き起こされる可能性があり、単一のハ
ンドヘルド走査における過度の画像間間隔は、人間の乳房などの目的とする組織体積の走
査の際のハンドヘルド画像化プローブの移動速度の変化及び／またはハンドヘルド画像化
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プローブの配向の過剰な変化速度に起因する可能性がある。
【０１０７】
　ハンドヘルド画像化プローブの位置及び計算された配向の追跡は、ハンドヘルド画像化
プローブの画像化素子の設計幾何形状に対する所定の位置における、超音波プローブの本
体上に取り付けた位置及び配向センサによって達成可能である。３つまたはそれ以上のセ
ンサが、ハンドヘルド画像化プローブの画像化素子の位置（すなわち、ｘ、ｙ、ｚ座標）
の計算及びハンドヘルド画像化プローブ本体の長手方向軸の配向の計算を可能にするよう
に、ハンドヘルド画像化プローブに取り付けられる。この配向は、画像の軸、例えば、組
織内に放出された平面超音波ビームがインタロゲートされる軸と一致する。
【０１０８】
　いくつかの実施形態によれば、ハンドヘルド画像化プローブの画像化素子の位置の正確
かつ動的な計算は、組織表面に沿って完了した、手動で走査された連続的な経路の実際の
空間位置及び計算された配向の決定を可能にする。組織表面に沿って手動で走査された連
続的な経路のそれぞれの計算された位置及び計算された配向は、記録された画像のそれぞ
れの寸法の大きさに関する情報と組み合わされて、走査シーケンス間の物理的間隔または
距離のさらなる計算を可能にする。この計算は、手動走査プロセスの進行または手順の間
に迅速に完了させることができ、画像とともに視覚的及び光学的監査指示が、再走査が必
要とされる個所を特定するために、完了した走査シーケンスの経路を示して提供される。
隣接する走査シーケンス間の距離のこの内部手順計算は、目的とする組織体積の完全な走
査範囲がハンドヘルド画像化プローブで達成されたか否かを決定する。従って、隣接する
走査シーケンス間の距離のこの内部手順計算により、完了した走査シーケンスが、個別の
走査シーケンスが確実に重複し、または許容される距離で確実に間隔を開けられることに
よって、目的とする組織構造を確実に走査範囲に収めることができる。
【０１０９】
　他の実施形態において、ハンドヘルド画像化プローブの位置及び配向の追跡は、ハンド
ヘルド画像化プローブ本体の位置（すなわち、ｚ、ｙ、ｚ座標）の計算を可能にする、ハ
ンドヘルド画像化プローブの設計幾何形状に対して、１つの所定の位置または複数の所定
の位置において、１つまたは複数の位置センサ及び１つまたは複数の配向センサを超音波
プローブに取り付けることによって達成可能である。この配向は、画像の軸、例えば組織
内に放出される平面超音波ビームがインタロゲートされる軸と一致する。いくつかの実施
形態において、プローブの位置、記録された画像及び／またはデジタル画像内の画素は、
配向センサによって提供された配向データから導き出され、または計算されうる。さらに
、配向情報は、位置センサによって提供された位置データから導き出されうる。代替的に
、センサは、測定された位置及び／または配向データを直接提供してもよい。いくつかの
場合において、配向情報は、部分的に測定され、部分的に導き出されてもよい。例えば、
配向センサは、位置センサからのデータが測定されていない配向情報を導き出しまたは計
算するのに使用されうる、全ての運動の自由度（例えば、ピッチ、ヨー、ロール）につい
て必要なわけではない。有利には、位置センサ及び配向センサの任意の組み合わせが、プ
ローブ、プローブによって記録された画像、及びプローブによって記録された画像の画素
の位置及びまたは配向を決定するのに使用されてもよい。
【０１１０】
　プローブ本体上の単一の参照点の三次元的な位置及び配向または複数の参照点の位置は
、２次元またはそれ未満の次元における、適切に対応する配向と共に知ることができ、プ
ローブの幾何形状が既知である場合、プローブ全体の位置及び配向が計算されてもよく、
そのプローブによって記録された画像の位置及び配向の計算を可能にする。
【０１１１】
　さらに、ハンドヘルド画像化プローブの画像化素子の位置の正確かつ動的な計算により
、目的とする画定された組織体積の組織表面に沿って完結した連続的な手動走査経路にお
ける各画像の実際の空間的位置及び計算された配向の決定が可能となる。走査経路内の個
別画像間の物理的間隔は、各記録画像の寸法の大きさに関する情報とともに、手動で走査
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された連続的な経路のそれぞれの計算された位置及び計算された配向を用いることによっ
て決定可能である。この計算は手動走査プロセスの進行の間に迅速に完了することができ
、画像とともに、視覚的及び光学的監査指示が、再走査が必要とされる部分を特定するた
めに、完了した走査シーケンスの経路を示して提供される。隣接する走査シーケンス間の
距離のこの内部手順計算は、目的とする組織領域の画像間解像度がハンドヘルド画像化プ
ローブで達成され、許容できない大きな距離だけ意図せず間隔があけられた完了した個別
走査画像間の距離を識別することによって達成される。
【０１１２】
　さらに、いくつかの実施形態によれば、ハンドヘルド画像化プローブの長手方向軸（す
なわち、放出される平面画像化ビームの配向）の（３つまたはそれ以上のセンサの位置に
基づく）配向の正確かつ動的な計算によって、画像が組織表面に沿った任意の手動走査シ
ーケンスの間に得られ、記録される任意の２つの連続する時間ステップに関して走査され
た組織の最大深さにおける平面画像間の弦長さの計算を可能にすることにより、画像間解
像度または間隔の計算が可能になる。組織表面に沿った手動走査シーケンスの間の（ハン
ドヘルド画像化デバイスに取り付けられた位置センサから得られた）ハンドヘルド画像化
プローブの配向の変化の計算された速度によって、走査シーケンス間の２つの連続する時
間ステップの間の平面超音波走査の間の物理的間隔（すなわち、弦長さ）のさらなる計算
が可能になる。２つの連続する時間ステップについて取得され記録されたハンドヘルド画
像化平面走査の間の弦距離のこの内部手順計算によって、目的とする組織領域の完全なハ
ンドヘルド画像化走査が、画像間解像度または間隔の点で、確実に達成される。これは、
位置変化の計算を通して達成され、それによって、インタロゲーションの最大深さにおけ
る、隣接個別画像間の弦距離が許容できないほど大きい完了した走査シーケンスを識別す
る。
【０１１３】
　さらに、いくつかの実施形態によれば、ハンドヘルド画像化プローブの水平軸（すなわ
ち、放出された平面画像化ビームの配向）の（３つまたはそれ以上のセンサの位置に基づ
く）配向の正確かつ動的な計算によって、組織表面に沿った任意の手動走査シーケンス間
で得られ、記録された画像における２つの連続的な時間ステップについて、組織表面から
、走査された組織の最大深さまでの２つの平面画像の側方部の間の弦長さの計算を可能に
することにより、画像間解像度の計算が可能になる。組織表面に沿った手動走査シーケン
ス間の（ハンドヘルド画像化デバイスに取り付けられた位置センサから得られた）ハンド
ヘルド画像化プローブの配向の変化の計算された速度により、走査シーケンスにおける２
つの連続的な時間ステップの間の平面超音波走査の間の物理的間隔（すなわち弦長さ）の
さらなる計算が可能になる。任意の２つの連続的な時間ステップについて取得され記録さ
れたハンドヘルド画像化平面走査間の弦距離のこの内部手順計算によって、画像間解像度
の点で、目的とする組織領域の完全なハンドヘルド画像化走査が確実に達成される。これ
は、位置変化の計算を通して達成され、それによって、インタロゲーションの最大深さに
おける、隣接する個別画像間の弦距離が許容できないほど大きい完了した走査シーケンス
を識別する。
【０１１４】
　他の実施形態において、配向はプローブに取り付けられた配向センサから受信した配向
データによって決定されてもよい。配向情報は、センサから直接受信されてもよく、セン
サから受信されたデータから導き出されてもよい。いくつかの実施形態において、配向情
報は、部分的に配向センサから受信した配向データによって、及び部分的に他の配置デー
タ（例えば位置データ）から配向情報を導き出すことによって、決定されてもよい。
【０１１５】
　手動で適用されるハンドヘルド画像化プローブ上に空間的に配置された位置センサを取
り付けることに加えて、他の実施形態はまた、各時間ステップにおける位置及び計算され
た配向に関連する時間（すなわち、タイムスタンプされた位置及び計算された配向のデー
タ）とともにハンドヘルド画像化プローブの位置及び計算された配向を示す数のデジタル
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化されたセットを検出し、デジタル的に記録及び保存する受信デバイスも提供する。また
、デジタルデータ保存デバイスは、目的とする組織体積内の疑わしい病変の存在を検出す
るためにハンドヘルド画像化画像の専門的な分析が可能な個人またはソフトウェアによる
連続的な検査の目的のためにタイムスタンプされた画像を、１秒間に複数回、ハンドヘル
ド画像化画像データを記録することを提供する。
【０１１６】
　ハンドヘルド画像化走査の完了が確認されると（そして、目的とする組織体積のどの領
域も走査されていなかった場合には走査シーケンスが繰り返されると）、連続的なハンド
ヘルド画像化画像の完全なセットが、一定の時間ステップで（例えば、１秒あたり６から
１２フレームで）、記録された画像を再生することによって検査可能である。
【０１１７】
　本発明の１つの態様によれば、画素のアレイＩ（ｘ，ｙ，ｚ）によって表される目的と
する体積の２次元画像のシーケンスを取得するための画像化システムであって、（ａ）作
業者が手順を実行する際にあらかじめ決定されうるまたは動的に決定されうる経路に沿っ
て目的とする体積を走査し、この走査経路に沿って間隔を取られた複数の平面上の目的と
する体積の断面を表すデジタル化された２次元画像のシーケンスを生成するためのハンド
ヘルド画像化プローブであって、この走査経路が走査を行う個人によって決定された任意
の幾何学経路であってもよく、直線である必要はない、ハンドヘルド画像化プローブと、
（ｂ）デジタル化された２次元画像のシーケンス内の各２次元画像の各画素に関連するデ
ジタルデータを、メモリ内のこの２次元画像の位置を画定し、この２次元画像内の画素の
相対的位置及び目的とする体積内の隣接する２次元画像内の画素の相対的な位置に関する
解釈情報を画定するその他の関連する画像データとともに保存するためのデータ保存媒体
と、（ｃ）この目的とする体積内の隣接する２次元画像の画素の相対的な位置が所定の限
度を超過しているか否かを決定するソフトウェアアルゴリズムと、を含む、画像化システ
ムが提供される。
【０１１８】
　本発明の他の態様によれば、画素のアレイＩ（ｘ，ｙ，ｚ）によって表される目的とす
る体積の２次元画像の２つまたはそれ以上のシーケンスを取得するための画像化システム
であって、（ａ）作業者が手順を実行する際にあらかじめ決定されうるまたは動的に決定
されうる２つまたはそれ以上の走査経路に沿って目的とする体積を走査し、この走査経路
に沿って間隔を取られた複数の平面上の目的とする体積の断面を表すデジタル化された２
次元画像の２つまたはそれ以上のシーケンスを生成するためのハンドヘルド画像化プロー
ブであって、この走査経路が走査を行う個人によって決定された任意の幾何学経路であっ
てもよく、直線である必要はない、ハンドヘルド画像化プローブと、（ｂ）デジタル化さ
れた２次元画像のこのシーケンスに関連するデジタルデータを、データ保存媒体内のこの
２次元画像の位置を画定し、この２次元画像の縁の部分における画素の相対的位置及び隣
接する走査シーケンスの縁の部分における１つまたは複数の隣接する２次元画像内の画素
の相対的な位置に関する空間的及び時間的情報を画定するその他の関連する画像データと
ともに保存するためのデータ保存媒体と、（ｃ）この目的とする体積内の隣接する２次元
画像の画素の相対的な位置が所定の限度を超過しているか否かを決定するソフトウェアア
ルゴリズムと、を含む、画像化システムが提供される。
【０１１９】
　本発明のさらに他の態様によれば、画素のアレイＩ（ｘ，ｙ，ｚ）によって表される目
的とする体積の２次元画像の２つまたはそれ以上のシーケンスを取得するための画像化シ
ステムであって、（ａ）作業者が手順を実行する際にあらかじめ決定されうるまたは動的
に決定されうる２つまたはそれ以上の走査経路に沿って目的とする体積を走査し、この走
査経路に沿って間隔を取られた複数の平面上の目的とする体積の断面を表すデジタル化さ
れた２次元画像の２つまたはそれ以上のシーケンスを生成するためのハンドヘルド画像化
プローブであって、この走査経路が走査を行う個人によって決定された任意の幾何学経路
であってもよく、直線である必要はない、ハンドヘルド画像化プローブと、（ｂ）デジタ
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ル化された２次元画像のこのシーケンスの各画素に関連するデジタルデータを、データ保
存媒体内のこの２次元画像の位置を画定し、この画素の位置の３次元アレイを構築するそ
の他の関連する画像データとともに保存するためのデータ保存媒体と、（ｃ）この所定の
体積内の画素密度が所定の限度より大きいか否かを決定するソフトウェアアルゴリズムと
、を含む、画像化システムが提供される。
【０１２０】
　本発明の他の実施形態は、電磁波周波数位置センサの使用の代わりに、ハンドヘルド超
音波プローブアセンブリーの位置及び配向を連続的に検出するための（例えば、ハンドヘ
ルド画像化プローブアセンブリーに取り付けられた固有のマーカーの赤外線波長検出を用
いる）光学認識のための方法、装置及びシステムを組み込む。いくつかの実施形態におい
て、光学認識に基づく位置及び配向の検出方法、装置及びシステムは、２次元超音波走査
画像のそれぞれの位置を正確に決定し、それによって、２次元超音波走査画像のそれぞれ
の中の各画素の時間的及び空間的位置を正確に決定する。
【０１２１】
　本発明の他の実施形態は、外科医の部分における画像検査時間を最適化するための方法
、装置及びシステムを組み込む。記録された画像は一連の静止画として検査され、これら
の画像は、固定された時間の間（例えばそれぞれ０．１秒）表示される。より多くの画像
が検査される場合、検査時間は外科医にとってより長くなる。検査時間を最適化すること
（すなわち、低減すること）は、どのような画像検査手順においても重要な態様であるた
め、検査が完全であるが過剰ではないように注意が払われなければならない。画像はハン
ドヘルドプローブで記録されることとなるため、隣接する画像の相対間隔は変化する可能
性がある。いくつかの画像は非常に近い間隔となりうるため、事実上冗長なものとなり、
その一方他の画像は間隔が大きく離れうるため、重要な構造を見逃す可能性がある。本出
願の前述の部分は、後者の場合に対応するための方法を説明している。説明されるいくつ
かの実施形態は、以下の２つの方法のうち１つによって、外科医の検査時間を最適化する
。
【０１２２】
１．システムは最適な画像間隔パラメータ及び許容可能な最大画像間隔パラメータを選択
することとなる。相対的な画像間の最大間隔が計算され、相対間隔が最適な間隔パラメー
タに最も近い画像が保存され、中間の画像は間引かれる。例えば、作業者が、画像が０．
０ｍｍ、１．０ｍｍ、１．５ｍｍ、２．０ｍｍ、２．８ｍｍ、３．０ｍｍ、３．２ｍｍ、
３．５ｍｍ、３．７ｍｍ、４．０ｍｍ、４．３ｍｍ、４．７ｍｍ、５．０ｍｍ、５．５ｍ
ｍ及び６．０ｍｍで記録されるように走査を変更し、検査時間が画像あたり０．１秒であ
る場合、これらの画像を検査するための時間は１．５秒である。作業者が、小さな病変を
検出するために最適な間隔が１．０ｍｍであると判断した場合、１．５ｍｍ、２．８ｍｍ
、３．２ｍｍ、３．５ｍｍ、３．７ｍｍ、４．３ｍｍ、４．７ｍｍ、及び５．５ｍｍで記
録された画像は、小さな病変を発見するためには必要ではない。これらは冗長であり、検
査時間に０．８秒を追加する。画像検査時間は、これらの画像を間引く（図１）ことによ
り、１．５秒から０．７秒まで半分にすることができる。検査時間は、超音波読み込み手
順の間に患者にとって顕著に低減されることができる。例えば、検査時間が半分未満、例
えば１５分から７分に低減されうる。
【０１２３】
２．システムは画像の間隔に基づいて再生時間を変更することができる。コンピュータ及
びコンピュータディスプレイシステムは、画像を再生する際に、表示される画像の滞留時
間を比較的単純に変更させることができる。上述の例において、第１の画像（０．０ｍｍ
）は、０．１秒の間表示されてもよく、その一方続く４つの画像（１．０ｍｍ、１．５ｍ
ｍ、２．０ｍｍ及び２．８ｍｍ）は０．０５秒の間表示されてもよく、領域を範囲に収め
る検査画像の時間は０．３秒となる。この例において、３．２ｍｍ、３．５ｍｍ、３．７
ｍｍ、４．０ｍｍにおいて記録された画像の滞留時間が０．０２５秒であり、４．３ｍｍ
、４．７ｍｍ、及び５．０ｍｍにおいて記録された画像の滞留時間が０．０３３３３３秒
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であり、５．５ｍｍ及び６．０ｍｍにおいて記録された画像の滞留時間が０．０５秒であ
った場合、０．０ｍｍから０．６ｍｍの全検査時間は０．７秒となり、冗長な画像が間引
かれた場合と同じになる。
【０１２４】
　いくつかの実施形態において、検査される組織構造は人体の胴体部である。他の実施形
態において、検査される組織構造は人体の胸の部分である。さらなる実施形態において、
検査される組織構造は女性の人体の胸の部分である。
【０１２５】
　いくつかの実施形態は、画像化プローブを含む手動画像走査デバイスを有する、組織の
画定された体積を検診するための走査網羅性システムであって、画像走査デバイスに結合
された３つまたはそれ以上の位置センサと、画像走査デバイスから個別画像セットを受信
するための受信器と、個別画像セット内の各画像について３つまたはそれ以上の位置セン
サを含む位置決定システムから位置データを受信するための受信器と、画定された体積内
の組織の個別画像セットの相対的な解像度を決定するための画像位置追跡アルゴリズムと
、画定された体積内の組織の別の個別画像セットに対して、組織の個別画像セットの相対
的な走査範囲を決定するための位置追跡アルゴリズムと、を含む。さらなる実施形態にお
いて、手動画像走査デバイスは超音波走査デバイスであり、画像化プローブは超音波プロ
ーブである。他の実施形態において、手動画像走査デバイスは、色ドップラー及び弾性率
を含むがそれに限定されない、超音波で得られる特性を利用する画像化デバイスである。
【０１２６】
　他の実施形態において、位置センサは磁気または電磁信号を放出するデバイスとするこ
とができ、位置決定システムは磁気または電磁信号の発生源の相対的位置を感知するため
のデバイスを含むことができる。さらなる実施形態において、位置センサは可視スペクト
ルまたは７５０ｎｍから３９０ｎｍの波長の電磁放射を反射するレジスターであることが
でき、この波長は光学カメラで検出されうるものであり、位置決定システムは、レジスタ
ーとカメラとの間の相対的な位置を記録することができる３つまたはそれ以上の光学カメ
ラを意味することができる。
【０１２７】
　他の実施形態において、位置センサは赤外線スペクトルまたは１００，０００ｎｍから
７５０ｎｍの間の波長の電磁放射を反射するレジスターとすることができ、この光は赤外
線カメラで検出されうるものであり、位置決定システムはレジスターとカメラとの間の相
対位置を記録することができる３つまたはそれ以上の赤外線カメラを含むことができる。
さらなる実施形態において、位置センサは紫外線スペクトルまたは３９０ｎｍから１０ｎ
ｍの波長の電磁放射を反射するレジスターとすることができ、この光は紫外線カメラで検
出されうるものであり、位置決定システムはレジスターとカメラとの間の相対位置を記録
することができる３つまたはそれ以上の紫外線カメラを意味することができる。
【０１２８】
　いくつかの実施形態において、システムは個別画像データを保存するための保存デバイ
スを含む。他の実施形態において、システムは個別画像のそれぞれに対応する位置センサ
データを保存するための保存デバイスを含む。さらなる実施形態は、個別画像を表示する
ためのビューアを含み、このビューアは個別画像の連続的な表示を提供することができる
。さらに、保存デバイスは配向センサデータを含む任意の位置データを保存することがで
きる。
【０１２９】
　いくつかの実施形態において、相対的な画像解像度アルゴリズムは、連続的に取得され
た画像セットに記録された１つの個別画像の画素と、第２の画像の同じ位置における画素
との間の３次元間隔を測定する。他の実施形態において、音声信号が、画像解像度が使用
者によって定義された限度内にない事象において発せられる。さらなる実施形態において
、視覚的信号が、画像解像度が使用者によって定義された限度内にない事象において発せ
られる。いくつかの実施形態において、視覚信号は、画像解像度が使用者によって定義さ
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れた限度内にない個別画像シーケンスを識別する。
【０１３０】
　さらなる実施形態において、画像解像度アルゴリズムは、隣接する画像の３次元体積境
界を重ね合わせ、どの画像がその境界内に示される個別画像サブセットを有するかを決定
し、その境界内に示される各画像サブセットの部分を分離し、画像部分の示されたサブセ
ット内の画素を計算することによって、個別画像サブセットのセットを生成する。
【０１３１】
　いくつかの実施形態において、画像走査範囲アルゴリズムは、連続的に記録された画像
の１つのセットの縁の部分の３次元位置を連続的に記録された画像の第２のセットととも
に、３次元空間距離を測定する。
【０１３２】
　他の実施形態は、画像走査デバイスで組織の画定された体積を検診するための方法を提
供し、この方法は、以下の、手動画像化プローブを使用して画定された体積内の組織を走
査する段階と、画像化プローブに結合された３つまたはそれ以上の位置及び／または配向
センサを使用して画像化プローブの位置を検出する段階と、画像走査デバイスから個別画
像セットを受信する段階と、個別画像セット内の各画像に関して３つまたはそれ以上の位
置センサを含む位置決定システムからの位置データを受信する段階と、画定された体積内
の組織の個別画像セットの解像度を決定するために位置追跡アルゴリズムを適用する段階
と、画定された体積内の組織の個別画像セットの、別の個別画像セットに対する相対的な
走査範囲を決定するための位置追跡アルゴリズムを適用する段階と、を含む。いくつかの
実施形態において、手動画像走査デバイスは超音波走査デバイスであり、画像化プローブ
は超音波プローブである。いくつかの実施形態において、個別画像を表示するために、個
別画像の連続的な表示を提供するビューアーが使用される。
【０１３３】
　いくつかの実施形態は、連続的に取得された画像セット内に記録された１つの個別画像
内の画素と第２の画像の同じ位置の画素との間の３次元間隔を計算することによって画像
解像度を計算するための１つまたは複数のマイクロプロセッサを含む。
【０１３４】
　いくつかの実施形態は、隣接画像の３次元体積境界を重ね合わせ、どの画像が境界内に
示される個別画像サブセットを有するかを決定し、境界内に示される各画像サブセットの
一部を分離し、示された画像の一部のサブセット内の画素を計算することによって、個別
画像サブセットのセットを生成するための、１つまたは複数のマイクロプロセッサを使用
することを提供する。
【０１３５】
　いくつかの実施形態において、位置決定システムは、追加的な個別画像を得るよう作業
者に警告するために、画像解像度が使用者によって定義された限度内にない事象において
１つまたは複数の音声信号を発する。いくつかの実施形態において、位置決定システムは
、追加的な個別画像を得るよう作業者に警告するために、画像解像度が使用者によって定
義された限度内にない事象において１つまたは複数の視覚的信号を発する。さらなる実施
形態において、視覚的信号は、１つまたは複数の追加的な個別画像を必要とする画定され
た体積内の位置を使用者に指示するために、画像解像度が使用者によって定義された限度
内にない個別画像シーケンスを識別する。
【０１３６】
　いくつかの実施形態において、１つまたは複数のマイクロプロセッサは、連続的に記録
された画像の１つのセットの縁の部分の境界の３次元位置の、連続的に記録された画像の
第２のセットに対する３次元空間距離を測定する。
【０１３７】
　いくつかの実施形態は、組織の連続的な画像を表示する方法を説明し、各画像は割り当
てられた空間座標を有し、個別画像表示アルゴリズムは、個別画像間の相対的な間隔を計
算し、連続的な個別画像間の均一な空間的－時間的表示間隔を提供するために記録された
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個別画像の表示速度を修正する。他の実施形態は、組織の連続的な画像を表示する方法を
説明し、各画像は割り当てられた空間座標を有し、個別画像表示アルゴリズムは、複数の
画像が画像間隔について使用者によって定義された間隔で示されるか否かを決定するため
に使用される。さらなる実施形態は、画像間隔について使用者によって定義された間隔内
で示された１つまたは複数の画像が個別画像のセットの一部として示されないことを提供
する。
【０１３８】
　さらなる実施形態は、組織の連続的な画像の複数のセットを表示するための方法を説明
し、各画像は割り当てられた空間座標を有し、個別画像表示アルゴリズムは、個別画像の
平面が１つまたは複数の他の連続的な画像のセットの境界内に入るときに１つまたは複数
の個別画像を表示しないために使用される。
【０１３９】
　本発明の他の対象は、以下の記載によって明らかになり、部分的に表される。従って、
本発明は、以下の詳細な説明で例示される、構成を処理するための方法、システム及び装
置、要素の組み合わせ、部品及び段階の構成を含む。本発明の性質及び対象のより完全な
理解のために、添付する図面とともに以下の詳細な説明が参照されるべきである。
【０１４０】
　本発明の新規な特徴は、以下の特許請求の範囲に具体的に後述される。本発明の特徴及
び利点のより良い理解は、本発明の原理が利用される例示的な実施形態を記載する以下の
詳細な説明及び以下の添付する図面を参照することによって得られる。
【図面の簡単な説明】
【０１４１】
【図１】様々なサブシステム構成要素を含む開示されたシステムの概略図である。
【図２】固定された位置センサを含むハンドヘルド超音波プローブアセンブリーを示す。
【図３】ハンドヘルド超音波プローブを収容し、位置センサを組み込む第１及び第２の支
持部材を明らかにするハンドヘルド超音波プローブアセンブリーの分解図である。
【図４】図３に示された第１の支持部材の側面図を示す。
【図５】位置センサ及びリード線を組み込むための導管を明らかにする、図３に示された
第１の支持部材の第１の横断面図を示す。
【図６】位置センサ及びリード線を組み込むための導管を明らかにする、図３に示された
第１の支持部材の第２の横断側面図を示す。
【図７】走査シーケンスの経路において様々な位置で示されたハンドヘルド超音波プロー
ブアセンブリーを含む、人間の乳房の第１の断面図を示す。
【図８Ａ】走査シーケンスにおける個別画像を示す。
【図８Ｂ】走査シーケンスの経路における様々な位置で示されたハンドヘルド超音波プロ
ーブを含む、人間の乳房の第２の断面図を示す。
【図９】人間の乳房及び、走査シーケンスの経路の間の１つの位置において示されたハン
ドヘルド超音波プローブアセンブリーを含む超音波走査シーケンスの斜視図を示す。
【図１０Ａ】１４回の走査シーケンスの位置を示す、人間の乳房の第１の上面図を示す。
【図１０Ｂ】１３回の走査シーケンスの位置を示す、人間の乳房の第２の上面図を示す。
【図１０Ｃ】２回の走査シーケンスの位置及び２回の走査シーケンス内に含まれる組織の
体積を示す、人間の乳房の斜視図を示す。
【図１０Ｄ】複数の走査シーケンスとともに、人間の乳房の第３の上面図を示す。
【図１０Ｅ】複数の走査シーケンスとともに、人間の乳房の第４の上面図を示す。
【図１０Ｆ】２回の半径方向走査シーケンスを示す。
【図１０Ｇ】２回の走査シーケンスにおける個別画像を示す。
【図１０Ｈ】２回の走査シーケンスにおける個別画像を示す。
【図１０Ｉ】２回の走査シーケンスにおける個別画像を示す。
【図１０Ｊ】２回の走査シーケンスにおける個別画像を示す。
【図１０Ｋ】２回の走査シーケンスにおける個別画像を示す。
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【図１０Ｌ】２回の走査シーケンスにおける個別画像を示す。
【図１０Ｍ】２回の半径方向走査シーケンスを示す。
【図１１Ａ】説明される実施形態に関する手順のフローチャートを、ラベルして示す。
【図１１Ｂ】説明される実施形態に関する手順のフローチャートを、ラベルして示す。
【図１１Ｃ】説明される実施形態に関する手順のフローチャートを、ラベルして示す。
【図１１Ｄ】説明される実施形態に関する手順のフローチャートを、ラベルして示す。
【図１１Ｅ】説明される実施形態に関する手順のフローチャートを、ラベルして示す。
【図１１Ｆ】説明される実施形態に関する手順のフローチャートを、ラベルして示す。
【図１２Ａ】２回の連続的な２次元超音波走査画像の単一の構成要素体積単位の重ね合わ
せを示す。
【図１２Ｂ】２回の連続的な２次元超音波走査画像の両平面の角部のそれぞれにおける４
つの構成要素単位体積の重ね合わせを示す。
【図１３】様々なサブシステム構成要素を含む、光学系位置感知に基づく開示されたシス
テムの概略図である。
【図１４Ａ】取り付けられた光学的に特異な位置センサを含むハンドヘルド超音波プロー
ブアセンブリーを示す。
【図１４Ｂ】取り付けられた光学的に特異な位置センサを含むハンドヘルド超音波プロー
ブアセンブリーを示す。
【図１４Ｃ】取り付けられた光学的に特異な位置センサを含むハンドヘルド超音波プロー
ブアセンブリーを示す。
【図１５】ハンドヘルド超音波プローブを収容し、光学的に特異な位置センサを組み込む
第１及び第２の支持部材を明らかにした、ハンドヘルド超音波プローブアセンブリーの分
解図を示す。
【図１６Ａ】組織内の超音波画像の深さの関数としての、隣接する超音波走査画像間の間
隔を示す。
【図１６Ｂ】組織内の超音波画像の深さの関数としての、隣接する超音波走査画像間の間
隔を示す。
【図１７Ａ】重複を有する複数の走査シーケンスの上面図を示す。
【図１７Ｂ】重複を有する複数の走査シーケンスの上面図を示す。
【発明を実施するための形態】
【０１４２】
　簡潔に上述したように、意図する実施形態は、患者の目的とする領域のための走査手順
の満足できる品質及び適切な網羅性を確実にするために、手動画像化技術と共に使用可能
である方法、デバイス及びシステムを提供する。いくつかの実施形態は、既存のハンドヘ
ルド画像化システム、例えば診断超音波システム及び関連するハンドヘルド画像化プロー
ブに取り付けられた高速反応位置センサまたは高速画像化光学レジスターを採用する。例
えば、説明されるいくつかの実施形態と共に使用可能な１つの種類の超音波システムは、
Ｐｈｉｌｌｉｐｓ　ｉＵ２２　ｘＭａｔｒｉｘ　Ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍ及
びハンドヘルド型Ｌ１２－５０ｍｍ　Ｂｒｏａｂａｎｄ　Ｌｉｎｅａｒ　Ａｒｒａｙ　Ｔ
ｒａｎｓｄｕｃｅｒ（マサチューセッツ州アンドーバー）である。また、時間の関数とし
て複数のセンサの正確なｘ、ｙ、ｚ位置座標を提供し、高速追跡率で位置情報を提供する
市販のシステムは、例えば、Ａｓｃｅｎｓｉｏｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ　３Ｄ　Ｇｕｉ
ｄａｎｃｅ　ｔｒａｋＳＴＡＲ（バーモント州バーリントン）である。
【０１４３】
　図１を参照すると、２つの主要なサブシステムが示されている。第１のサブシステムは
、ハンドヘルド画像化システム１２であり、ハンドヘルド画像化モニターコンソール１８
、ディスプレイ１７、ハンドヘルド画像化プローブ１４及び接続ケーブル１６を含む。本
発明に従う、第２のシステム（これ以降、「走査網羅性監査システム」と呼ぶ）は、概し
て１０で表される。走査網羅性監査システム１０は、マイクロコンピュータ／保存装置／
ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット４１、ディスプレイ３及びフットペダルまたはその他の制御
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装置１１を含むデータ取得表示モジュール／制御部４０を含む。フットペダル１１は、ケ
ーブル１５及び取り外し可能に取り付けることができるコネクタ１３を介してマイクロコ
ンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット４１に接続される。走査網羅性監査
システム１０はまた、例えば、位置及び／または配向追跡モジュール２２及び磁場伝達器
などの位置及び／または配向センサロケータ２４を含む、位置及び／または配向追跡シス
テム２０を含む。さらに、走査網羅性監査システム１０はまた、ハンドヘルド画像化プロ
ーブ１４に取り付けられた複数の位置及び／または配向センサ３２ａ、３２ｂ及び３２ｃ
を含む。ハンドヘルド画像化システム１２は、走査網羅性監査システム１０から分離され
たサブシステムとして示されているが、いくつかの実施形態では、２つのシステムは同じ
総合的なシステムの一部である。いくつかの場合には、画像化デバイスは走査網羅性監査
システムの一部であってもよい。
【０１４４】
　さらに図１を参照すると、ハンドヘルド画像化システム１２は、データ伝送ケーブル４
６を介してデータ取得表示モジュール／制御部４０に接続され、画像データの各フレーム
（典型的にはフレームあたり約１０００万画素を含む）を、マイクロコンピュータ／保存
装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット４１によって受信されることができ、その周波数は、
生画像データか処理された画像データのビデオ出力かに関わらず、ハンドヘルド画像化シ
ステム１２のマイクロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット４１の記録
能力及び画像データ伝送能力の関数である。複数の位置及び／または配向センサ３２ａ、
３２ｂ及び３２ｃからの位置及び／または配向情報は、伝送ケーブル４８を介してデータ
取得表示モジュール／制御部４０に伝送される。ケーブル４６は、データ取得表示モジュ
ール／制御部４０のマイクロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット４１
に、取り外し可能に取り付けることができるコネクタ４３で取り外し可能に取り付けられ
、診断超音波システム１２にコネクタ４７で取り外し可能に接続される。ハンドヘルド画
像化手順に関する連続的な走査は、保存され、計算アルゴリズムにかけられて、以下の説
明においてより詳細に記載されるように、診断超音波走査手順の網羅性を評価する。
【０１４５】
　さらに図１を参照すると、位置及び／または配向追跡モジュール２２は、データ伝送ケ
ーブル４８を介してデータ取得表示モジュール／制御部４０に接続され、ケーブル４８は
データ取得表示モジュール／制御部４０のマイクロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　Ｒ
ＯＭ記録ユニット４１にコネクタ４５によって取り外し可能に取り付けられ、位置及び／
または配向追跡モジュールにコネクタ４９によって取り外し可能に接続される。磁場伝送
器２４などの位置及び／または配向センサロケータは、ケーブル２６を介して取り外し可
能に取り付け可能なコネクタ２５によって位置及び／または配向追跡モジュール２２に接
続される。図１に示されたハンドヘルド画像化プローブアセンブリー３０は、例えば、位
置及び／または配向センサ３２ａから３２ｃを含み、これらはハンドヘルド画像化プロー
ブ１４に取り付けられ、位置及び／または配向データをそれぞれリード線３４ａから３４
ｃ及びそれぞれ取り外し可能に取り付け可能なコネクタ３６ａから３６ｃを介して位置及
び／または配向追跡モジュール２２に通信する。位置及び／または配向センサケーブル３
４ａから３４ｃは、図１に示されるように複数の位置においてケーブル支持クランプ５ａ
から５ｆを用いて超音波システムケーブル１６に取り外し可能に取り付けられてもよい。
【０１４６】
　次に図２を参照すると、位置及び／または配向センサが取り付けられたハンドヘルド画
像化プローブがより詳細に示される。１つの実施形態において、ハンドヘルドプローブア
センブリー３０、ハンドヘルド画像化プローブ１４はそれぞれ第１及び第２の「貝殻」型
支持部材４２及び４４内に収容される。第１の収容部材４２は隆起した縁の部分３５ａか
ら３５ｃを組み込み、これはそれぞれ位置及び／または配向センサ３２ａから３２ｃ並び
にそれぞれ位置及び／または配向センサケーブル３４ａから３４ｃのための導管（図示さ
れない）を提供する。
【０１４７】
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　他の実施形態は、図３に示されるようにハンドヘルドプローブアセンブリー３０の分解
図においてさらに示される。この第１の支持部材４２は、前述の隆起した縁の部分３５ａ
から３５ｃ及びそれぞれ関連する、位置及び／または配向センサ３２ａから３２ｃ並びに
その対応するケーブル３４ａから３４ｃをそれぞれ収容する導管３３ａから３３ｃを含む
。第１の支持部材４２はまた、機械的取付け部を第２の支持部材４４に固定することがで
きる加工穴をそれぞれ有する、拡張耳部３６ａ及び３６ｂを組み込む。第２の支持部材４
４も同様に、それぞれねじ３９ａ及び３９ｂを用いて機械的取付け部を第２の支持部材４
２に固定することができる、第１の支持部材の加工穴に合致する加工穴をそれぞれ有する
、拡張耳部３８ａ及び３８ｂを組み込む。第１及び第２の支持部材は、非強磁性金属もし
くは合金、または好適には射出成形プラスチックを用いて製造されうる。第１及び第２の
支持部材４２及び４４の内部凹凸及び寸法は、位置及び／または配向センサ３２ａから３
２ｃを取り付けられた、市販のハンドヘルド超音波プローブの特定の凹凸及び寸法に合致
するように設計される。従って、第１及び第２の支持部材４２及び４４の凹凸及び寸法は
、ハンドヘルド超音波プローブの設計に応じて変化することとなる。従ってハンドヘルド
画像化プローブ（図示されない）の端面における超音波トランスデューサアレイに対する
位置及び／または配向センサ３２ａから３２ｃの正確な位置は、特定のハンドヘルド超音
波プローブに取り付けられ、これと組み合わせて動作するように設計されるため、第１及
び第２の支持部材のセットそれぞれに関して分かることとなる。
【０１４８】
　第１の支持部材４２の追加的な特徴は、第１の支持部材４２の長さ方向に沿った２つの
位置における側面図（図４参照）及び断面図（図５及び６を参照）における、第１の支持
部材４２の実施形態を示す図４、５及び６から明らかになる。図４に示されるように、隆
起した縁の部分３５ａは、第１の支持部材４２の長さのほとんどの部分に沿って延設する
ことが分かる。また、拡張耳部３６ａは、第１の支持部材４２の一端にあることが分かる
。第１の支持部材４２の横断面図を提供する図５及び６を参照すると、導管３３ａ、３３
ｂ及び３３ｃが明らかになる。導管３３ａから３３ｃの寸法は、位置及び／または配向セ
ンサ３２ａから３２ｃ及びそれぞれ対応するケーブル３４ａから３４ｃを収容するように
選択される。例えば、位置センサは通常２ｍｍ以下の直径を有する市販のものである。従
って、１つの説明される実施形態は、２ｍｍの直径の位置及び／またはセンサを収容する
寸法の導管３３ａから３３ｃを提供する。図２、３、５及び６に示されるように、位置セ
ンサ及び／または３２ａから３２ｃ並びにそれぞれのケーブル３４ａから３４ｃは、接着
剤（例えば、エポキシまたはシアノアクリレート）を用いて導管３３ａから３３ｃ内に取
り付け可能である。
【０１４９】
　図２に戻ると、例えば、ハンドヘルド超音波プローブ１４の典型的な寸法は、以下の通
りである。
Ｗ１＝１．５から２．５インチ
Ｌ１＝３から５インチ
Ｄ１＝０．５から１インチ
【０１５０】
　従って、前述の段落に示されたように、第１及び第２の支持部材４２及び４４は、特定
のハンドヘルド超音波プローブの設計の特定の凹凸及び寸法に対応するような大きさであ
る。例えば生体適合性グレードのポリカーボネートのような射出成形プラスチックについ
て、第１及び第２の支持部材４２及び４４の内部寸法は、ハンドヘルド超音波プローブ１
４の外部寸法にほぼ合致するように設計される。射出成形プラスチック支持部材４２及び
４４の壁の厚さｔ１（図５を参照）は、好適には０．０５から０．１０インチの範囲にあ
る。
【０１５１】
　説明された実施形態の使用の例は、人間の乳房６０のハンドヘルド超音波検査の場合に
ついて図７に示されている。図７に示された例において、取り付けられた位置及び／また
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は配向センサを有するハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３０は、人間の乳房６０
上に乳首６４及び乳輪６２に隣接してプローブの開始位置及び配向にある状態が示されて
いる。人間の乳房６０の例示的なハンドヘルド超音波走査手順において、ハンドヘルド超
音波プローブアセンブリー３０は、ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３０のその
位置（及び／または配向）３０ａ、３０ｂ及び３０ｃにおけるプローブ幾何の連続的な位
置及び配向に対応する、進行方向ベクトル５２ａから５２ｂ及び５２ｂから５２ｃによっ
て示されるように、乳首のすぐ上方から開始し、半径方向に進行させ、人間の乳房の起伏
に従い、後者の２つの位置は「ファントム」の形式として示されている。走査シーケンス
の間、超音波トランスデューサアレイ５７は、通常超音波結合ジェルの介在層を有して皮
膚に直接接触した状態を維持される。超音波結合ジェルは、通常、超音波トランスデュー
サアレイと皮膚との間の音響経路の改善を提供することによって、超音波インタロゲーシ
ョンを改善するために使用される（例えば、ニュージャージー州フェアフィールドのＰａ
ｒｋｅｒ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ，ＩｎｃのＡｑｕａｓｏｎｉｃｓ　１００）。
【０１５２】
　例えば、ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３０は、単一走査シーケンスとして
本明細書において参照される、図７に示された経路に沿って手動法を使用して作業者によ
って移動され、乳首６４から開始し、超音波トランスデューサアレイが乳房６０の辺縁部
を超えて胸郭部の表面に到達したときに終了し、または胸壁から開始し、超音波トランス
デューサが乳首に到達したときに終了する。この例示的な走査シーケンスが、ハンドヘル
ド超音波プローブアセンブリー３０の移動速度及び配向の変化率の許容限度内で実施され
る場合、この走査シーケンスは完全な走査シーケンスであると評価される。図７に示され
るように、平面超音波ビーム５０ａから５０ｃが放出され、対応する超音波画像がハンド
ヘルド超音波プローブアセンブリー３０の各瞬間の位置３０ａから３０ｃにおいて得られ
る。ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３０が図７において示された走査シーケン
ス経路に沿って移動すると、超音波ビームが放出され、１秒間に約１０から４０回（また
はフレーム）の範囲の速度で単一の画像フレームを構成する画像が受信される。典型的な
フレームは、１フレームあたり４００×６００画素または２４０，０００画素の画像デー
タのアレイを含みうる。新しいフレームは、１秒間に約１０から４０フレームの速度で得
られる。
【０１５３】
　いくつかの実施形態において、プローブの位置が位置センサ及び配向センサを使用して
測定され、監視される。いくつかの場合において、位置センサは移動（例えば、ｘ、ｙ及
びｚ軸）情報を提供することができ、その一方配向センサは回転情報（例えば、ピッチ、
ロール及びヨー）を提供することができる。任意の数及び組合せのセンサが使用されうる
。いくつかの場合において、単一のセンサがプローブについての位置及び配向データの両
方を提供する。他の実施形態において、複数のセンサが、位置及び／または配向を測定す
るために使用される。
【０１５４】
　さらなる実施形態において、位置及び／または配向センサは、６自由度のうちのサブセ
ットを測定しうる一方で、測定されたデータから残りの測定されていない自由度の計算を
可能にしうる。例えば、配向センサはヨーデータを提供してもよく、ヨーデータはプロー
ブの位置についての残りのロール及びピッチ情報を計算するために位置データと共に使用
可能である。追加的に、位置及び／または配向センサからのデータは、プローブによって
記録された画像及び画像内の画素についての位置情報を決定するために使用可能である。
【０１５５】
　本発明の重要な態様は、各走査シーケンスの網羅性を計算する（または監査する）こと
に関して図８Ａ、８Ｂ及び９に示されている。この説明されている方法及びアルゴリズム
は、任意の個別の走査シーケンスのフレーム間解像度を確保する（例えば、乳房の乳首か
ら始まり、乳房境界の辺縁部を超えて胸郭の表面で終了するように走査された各個別の経
路、または胸郭表面から始まり乳首で終了する走査、または鎖骨から始まり胸郭の基部で
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終了する任意の走査、または胸郭の基部から始まり鎖骨で終了する任意の走査、または腋
下の鎖骨から始まり胸郭の下外側で終了する任意の走査）。
【０１５６】
　いくつかの実施形態において、走査シーケンス内の個別画像間の間隔または距離を測定
することまたは計算することは、走査シーケンス内の個別画像間の画像間解像度または間
隔を決定することとして示されうる。代替的に、フレーム間解像度は、走査シーケンス内
の画像間の間隔／距離を記述するものとしても使用される。
【０１５７】
　例として、また最初に図８Ａを参照すると、ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー
３０は、人間の手７００によって皮膚の表面に渡って移動される。この移動は、線形また
は非線形経路７０４に従い、一連の対応する超音波ビーム位置及び配向５０ｓから５０ｖ
が存在し、それぞれが、データ伝送ケーブル４６を介して取得表示モジュール／制御部４
０によって、図１に示されたように記録される対応する超音波画像を有し、これらはマイ
クロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット４１によって記録され、その
頻度はマイクロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット４１の記録能力及
び画像データ伝送能力の関数である。再び図８Ａを参照すると、画像は画素９４ａから９
４ｌを含む画素のセットとして保存され、これらは画素の２次元行列として表示され、そ
れぞれの行列は、水平行７０８ａから７０８ｈ及び垂直列７１２ａから７１２ｈからなる
。表示される単一の画素９４ａから９４ｈは、一意の表示アドレスＰ（ｒｘ，ｃｘ）を有
し、ｒｘは画像上の画素の行であり、ｒ１は最も上の行、例えば７０８ｅ、またはプロー
ブに最も近い構造を表す行であり、ｒｌａｓｔは最も下の行（例えば７０８ｆ）、または
プローブから最も遠い構造を表す行であり、ｃｘは画像の画素の列であり、ｃ１は左の列
（例えば７１２ｇのように検査者から見て）であり、ｃｌａｓｔは右の列（例えば７１２
ｈのように検査者から見て）である。典型的な記録された超音波画像は、３００から６０
０の水平行７０８及び４００から８００の垂直列７１２を有することとなる。そのため、
典型的な記録された超音波画像は、１２０，０００から４８０，０００画素９４を有する
こととなる。
【０１５８】
　再び図８Ａを参照すると、超音波ビーム位置５０ｓから５０ｖのそれぞれについて記録
された画像は、同一の画素フォーマットを有することとなる。対応する行は、全ての画像
において、最上部から垂直に、同じ距離で表示された行７０８である。プローブからの距
離として測定される深さは、対応する水平行７０８に対して同一でなければならない。例
として、１つの画像内の８番目の水平行７０８の中の情報は、それらが記録された時刻に
おいて、画像が記録された時刻において別の画像内の８番目の水平行７０８内の情報の位
置とプローブから同じ距離である構造を表す。同じ論理が、対応する垂直列７１２にも適
用される。例えば、１つの画像内の１２番目の垂直列７１２内の情報は、画像が記録され
た時刻における他の画像内の１２番目の垂直列７１２内の情報の位置とプローブの中心か
らの距離が水平方向に同じである構造を表す。そのため、１つの画像内のＰ（ｒｘ，ｃｘ

）の任意の１つの画素９４を示す情報は、別の画像の同じ画素９４の位置Ｐ（ｒｘ，ｃｘ

）に示された情報と、プローブの表面から（深さ）及びプローブの中心線から同じ距離に
ある。画像セット内の個別画像に関して画像フォーマット上で共通の位置を共有するこれ
らの画素９４は、対応する画素９４として言及される。
【０１５９】
　フレーム間解像度の点で、走査シーケンスの網羅性を計算する１つの実施形態は、任意
の２つの隣接する画像フレーム間の最大距離を計算することである。許容可能な最小解像
度の概念は、定義により、最大許容間隔の確率を必要とするので、その解像度の必要性は
、隣接する画像フレーム内の任意の２つの対応する画素９４間の最大距離７１６が許容限
度内にあれば、満たされることとなる。フレームが平面であるため、任意の２つのフレー
ム間の最大距離は４つの角部のうちの１つにある対応する画素９４において発生する。そ
のため、任意の２つの対応するフレーム間の最大距離７１６は、以下の数式１にならなけ



(37) JP 2016-517746 A 2016.6.20

10

20

30

40

50

ればならない。
｛任意の２つの対応するフレーム間の最大距離｝
＝最大値（距離（Ｐ（第１行，第１列）－Ｐ’（第１行，第１列）），
距離（Ｐ（第１行，最終列）－Ｐ’（第１行，最終列）），
距離（Ｐ（最終行，第１列）－Ｐ’（最終行，第１列）），
距離（Ｐ（最終行，最終列）－Ｐ’（最終行，最終列）））
ここで、Ｐ及びＰ’は、２つの隣接する画像内の対応する画素９４であり、「最大値」は
、セット（この例４内における）数の最大値を選択する最大値関数であり、「距離」は、
対応する画素間の絶対距離７１６である。
【０１６０】
　例示的な距離は、図８Ａにおいて、画素９４ａと対応する画素９４ｂとの間の７１６ａ
；画素９４ｂと９４ｃとの間の７１６ｂ；９４ｃと９４ｄとの間の７１６ｃ；９４ｅと９
４ｉとの間の７１６ｄ；９４ｆと９４ｉとの間の７１６ｅ；９４ｇと９４ｋとの間の７１
６ｆ；及び９４ｉと９４ｌとの間の７１６ｇで示される。フレーム間解像度を確実にする
この方法は、プローブの長手方向の移動速度、プローブの水平方向の回転速度、プローブ
の軸解像度の速度、またはプローブの垂直回転の速度に関係なく、解像度が確実に限度内
に維持されるために使用されうる。画素間の距離が許容間隔／距離を超過する場合、使用
者はプロセス／手順の間にまたは終了時に、領域を再走査するように指示されうる。いく
つかの場合において、許容可能な間隔／距離は、あらかじめ選択された、またはあらかじ
め決定された値である。いくつかの場合において、この値は使用者が定義する限度値であ
る。他の実施形態において、システムは、検査の種類、患者の特性または走査の目的とす
る領域に基づいて選択するための、範囲または許容間隔／距離を提供してもよい。
【０１６１】
　図８Ｂは、適切なフレーム間間隔または画像間間隔を確実に得る他の方法を提供する。
図８Ｂは、２つの隣接する位置３０ｄ及び３０ｉにおけるハンドヘルド超音波プローブア
センブリー３０を示している。この例に関して、新しい超音波画像の生成速度は、１０フ
レーム／秒の速度で達成されると仮定する。ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３
０が、対応する超音波ビーム５０ｄ及び対応する超音波画像を有する位置３０ｄから、対
応する超音波ビーム位置５０ｉ及び対応する超音波画像を有する位置３０ｉまで移動され
ると、超音波ビーム５０ｅから５０ｈによって示される４つの中間位置が存在する。また
、位置３０ｄから３０ｉまで移動する間に、ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３
０の長手方向の回転速度が均一でなく、超音波ビーム５０ｇと５０ｈとの間で、ハンドヘ
ルド超音波プローブアセンブリー３０の回転の速度の増大が意図せず発生すると仮定する
。図８Ｂに示される例の場合について、時間間隔δｔは、１秒あたり１０フレームの超音
波走査速度に基づいて０．１０秒である。ビーム位置５０ｇと５０ｈとの間及び対応する
超音波画像の間の許容回転速度よりも速くなる結果として、目的とする組織（すなわち、
この例において人間の乳房６０）内の無視された領域７０ａから７０ｅのセットは、超音
波走査シーケンス内に含まれない。結果として、疑わしい病変７３が、無視された領域７
０ｄ内にあるとすると、これは診断超音波手順で検出または記録されないこととなる。不
可避的に、超音波手順後に超音波画像を分析する専門医（例えば放射線科医）が、生命を
脅かす悪性病変になる可能性がある物の存在を検出することができないこととなる。超音
波ビーム５０ｄから５０ｉ及び対応する超音波画像の数が無限でなければこれらの無視さ
れた領域７０ａから７０ｅを排除することは数学的にできないが、使用者は領域７０ａか
ら７０ｅの最大許容サイズである解像度のレベルを決定することができ、これらの領域の
いずれか１つが許容可能な限度を超過する場合に、使用者に通知することができる。
【０１６２】
　さらに図８Ｂを参照すると、走査の中の画像間の間隔（例えば、画像間間隔）を計算す
るための好適なアルゴリズムは、超音波インタロゲーションの意図する最大深さ（すなわ
ちこの例における乳房組織の最大深さ）における連続する平面超音波走査フレーム間の最
大弦長さまたは距離ｘを計算することである。超音波トランスデューサアレイ５７の位置
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及びハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３０の配向が、超音波走査フレームが生成
され、記録される際の全ての時間点において正確に分かるため、この最大距離ｘは、連続
する超音波走査フレームのそれぞれの遠位境界の間（例えば超音波ビーム５０ｇと５０ｈ
との間及び対応する画像の間）で計算可能である。Ａｓｃｅｎｓｉｏｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌ
ｏｇｉｅｓ位置センサ製品の使用を伴う本発明の１つの実施形態の場合について、各セン
サ位置は超音波走査フレーム間の繰返し速度よりも高い頻度である、１秒あたり１２０回
の速度で決定される（Ａｃｅｎｓｉｏｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓによって販売された
製品の１つの例のバージョンにおけるものであるが、データ更新速度がより高くなりうる
か、より低くなりうるかとしての制限として意図されない）。結果として、超音波走査フ
レームの正確な位置及び、それによって各超音波走査フレーム内の２４０，０００画素の
正確な位置は、各超音波走査フレームが超音波システム１２によって生成されデータ取得
表示モジュール／制御部４０によって記録されるため、３次元空間内で分かる。従って、
連続的なフレームのそれぞれの中の全ての画素の位置を知ることによって、最も遠く離れ
ていることが分かっている、すなわち超音波トランスデューサアレイ５７から最も遠い記
録された走査フレーム内の位置において、連続的な超音波ビーム５０ｄから５０ｈ及び対
応する超音波画像の一部に注目することで、連続するフレーム内の対応する画素間の最大
距離を計算することができる。
【０１６３】
　ここで図９を参照すると、ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３０の移動速度及
び／または配向の変化速度の許容可能性を計算するための別のアルゴリズムが示される。
任意の個別走査シーケンス（例えば、乳房の乳首から始まり乳房境界の辺縁部を超えて胸
郭表面で終了する走査の任意の個別経路）の網羅性を確実にするためのこの代替的な方法
及びアルゴリズムは、Ｎ個の超音波ビーム５０［ｉ，ｊ（ｉ）］及び関連する記録フレー
ムを含む走査シーケンスｉの走査体積９０内の各単位体積９６内の画素密度の計算を含み
、ｉは走査シーケンスの数に等しく、ｊ（ｉ）は放出されたビーム５０の数及び各走査シ
ーケンスｉについて、関連する記録されたフレームの数に等しい。例として、さらに図９
を参照すると、経路長Ｌ２を有する走査シーケンスｉに沿ったハンドヘルド超音波プロー
ブアセンブリー３０の移動速度が１．０ｃｍ／秒と仮定すると、長さＬ２は１５ｃｍに等
しく、超音波システム１２の走査速度は１０フレーム／秒であり、得られる画像は１０フ
レーム／秒でデータ取得表示モジュール／制御部４０によって記録される。これらの例示
的なパラメータに基づくと、走査を完了する合計時間は１５秒であり、記録された超音波
走査フレームの合計数は１５０である。この例では、ｊ（ｉ）は１５０に等しい。各フレ
ームが例えば２４０，０００画素を含む場合、全ボリュームは、１５０フレーム×２４０
，０００画素／フレームを含み、これは個別走査シーケンスｉの走査体積９０内の合計３
６００万画素に等しい。ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３０の正確な位置及び
計算された配向、その超音波ビーム５０［ｉ，ｊ（ｉ）］並びにその関連する画素のフレ
ームが、記録された各フレームの瞬間において分かっているので、画素９４のそれぞれが
走査された体積９０内に存在する、平面の正確な位置が計算可能である。
【０１６４】
　さらに図９を参照すると、本発明の教示に従えば、走査シーケンスの走査体積９０は、
（ａ）超音波トランスデューサアレイの長さによって定義される超音波ビームの幅Ｗ２（
例えば５ｃｍ）、（ｂ）目的とする生体組織内への超音波ビームの記録された侵入深さＤ
２（例えば５ｃｍ）、及び（ｃ）個別走査シーケンスにおいて移動した全長さＬ２（例え
ば１５ｃｍ）によって画定される体積となる。この全体積（この例では３７５ｃｍ３）は
、単位体積９６（例えば、１．０ｃｍ×１．０ｃｍ×１．０ｃｍの寸法の立方体の体積）
によって例示された単位体積にさらに分割される。この例について、走査された体積９０
は、３７５個の単位体積９６に分割される。各単位体積９６に含まれる超音波走査画素９
４の数が計算され、この数が所定の最小画素密度数と比較される。例として、しかし本発
明を限定することなく、単位体積９６内の超音波走査画素９４の数は、単位体積９６の辺
縁部の境界のｘ－ｙ－ｚ座標を有する、走査体積９０を含む１５０個のフレーム内の超音
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波走査画素９４のそれぞれのｘ－ｙ－ｚ座標を比較することによって計算されてもよい。
超音波走査画素９４のｘ－ｙ－ｚ座標が単位体積９６の辺縁部の境界内にある場合には、
計数される。超音波走査画素９４のｘ－ｙ－ｚ座標が単位体積の辺縁部の境界の外側にあ
る場合は計数されない。走査体積９０内の任意の単位体積９６（すなわち、この例におけ
る３７５個の単位体積のうち任意のもの）の中の計算された画素密度が、最小画素密度よ
りも小さい場合、作業者は、完了したばかりの走査シーケンスが完全ではなかったこと及
び、その全てまたは一部を繰り返さなければならないこと、または作業者が走査シーケン
スが完全ではないことを受け入れなければならないことを、走査シーケンスの最後に警告
される。このような警告は、完了した走査経路の表示とともに、完全な走査を達成するた
めに走査方法を改善する、作業者への指示を含む。例えば、このような指示は、繰り返し
た走査シーケンスの間、ハンドヘルド超音波プローブの走査速度及び／または配向の変化
速度を低下させることを含む。
【０１６５】
　いくつかの実施形態において、各走査シーケンス内の画像間解像度（間隔）の範囲は、
画素密度が９，０００から１８０，０００，０００画素／ｃｍ３の間である。他の実施形
態において、画素密度は２２，５００から１８，０００，０００画素／ｃｍ３の間である
。さらなる実施形態において、画素密度は４５，０００から３，５５０，０００画素／ｃ
ｍ３の間である。
【０１６６】
　本発明の同じく重要な態様は、既に完了した走査シーケンスからの相対距離に基づいて
、完了したばかりの走査シーケンスを比較することによって、組織の走査範囲を計算する
（または監査する）ことに関する、図１０Ａ及び１０Ｂに示される。本発明の教示に従い
、図１０Ａを参照すれば、ハンドヘルド超音波プローブのトランスデューサアレイの位置
の正確かつ動的な計算により、組織表面に沿って完了した連続的かつ手動走査された経路
の実際の空間的位置及び計算された配向の計算が可能になる。例として、相対的に均一か
つ近接した間隔の半径方向走査シーケンス８０ａから８０ｌが、図１０Ａに示されるよう
に人間の乳房６０の上面図上に重ねて表され、走査シーケンス８０は乳首６４と乳首の半
径方向外側の何らかの距離、例えば胸郭表面６１との間の距離に渡る。各走査シーケンス
８０は長さＬ及び幅Ｗを有する。組織表面に沿って走査された、連続的かつ手動で得られ
た各走査シーケンス８０ａから８０ｌの計算された位置及び計算された配向により、隣接
し連続する各走査シーケンス８０の境界の間の物理的な間隔のさらなる計算が可能になる
。この計算は、手動走査処理の経路の間に迅速に完了することができ、画像とともに視覚
的かつ聴覚的な合図が、再走査が必要な場所を特定するために、完了した走査シーケンス
の経路を示して提供される。隣接する走査シーケンス８０ａから８０ｌの間の距離のこの
内部手順計算により、目的とする組織領域の超音波走査の完全な走査範囲が、許容できな
いほど大きな距離だけ離れた任意の完了した走査シーケンスを識別することによって達成
される。
【０１６７】
　ここで図１０Ｂを参照すると、半径方向の走査シーケンス８０ａから８０ｌが乳首６４
と胸郭表面６１との間の距離に渡る走査シーケンス８０とともに、人間の乳房６０の上面
図上に重ねて表されている。図１０Ａに示された例とは対照的に、この例は、走査シーケ
ンス８０ｄと８０ｅとの間に異常に大きな間隔があることを示している。走査シーケンス
８０ｄと８０ｅとの間に意図しない大きな間隔がある結果、乳房６０内の組織の領域７２
（図１０Ｂにおいて陰影で表された領域で明示されている）が、診断超音波手順に含まれ
ていない。ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー３０の正確な位置及び計算された配
向が各走査シーケンス８０について分かるので、連続的な走査シーケンス間の距離が計算
可能である。走査シーケンス間の間隔が連続的な走査間の所定の最大距離を超過する場合
、画像が、再走査が必要な場所を識別するために、完了した走査シーケンスの経路を示し
て表示させるとともに、視覚的、聴覚的な合図が発せられる。隣接する走査シーケンス間
の距離のこの内部手順計算により、目的とされた組織領域の完全な診断超音波走査が、許
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容できないほど大きな距離だけ離れた任意の完了した走査シーケンスを識別することによ
って確実に達成される。
【０１６８】
　さらに図１０Ｂを参照すると、連続的な走査シーケンス８０ｄと８０ｅとの間の計算さ
れた物理的間隔が所定の最大間隔値より大きいという結果は、目的とする組織（すなわち
この例においては人間の乳房６０）内の走査されていないまたは無視された領域７２にな
る。その結果、疑わしい病変７３が無視された領域７２内にあった場合、診断超音波手順
で検出も記録もできないこととなる。不可避的に、診断超音波手順の後に続けて、記録さ
れた超音波画像を分析する専門医（例えば放射線科医）が、生命を脅かす悪性病変になる
可能性のある物の存在を検出することができなくなる。
【０１６９】
　同様に、図１０Ｄ及び１０Ｅは、相対的に直線的な走査シーケンス間の走査間間隔を示
している。図１０Ｄは、乳房６０に渡る実質的に直線的な経路に従う走査シーケンス８０
ｍから８０ｑを示している。シーケンスは、３９９９、４００１、４００３及び４００５
における重複画像化を示している。一方、図１０Ｅは、走査シーケンス１５００と走査シ
ーケンス１５０２との間の走査されていない組織の間隔を示している。そのような状況で
は、説明される実施形態は、走査されていない領域６３の大きさを計算し、測定しまたは
決定するために使用されることとなる。距離が走査間間隔について許容間隔よりも大きい
場合、作業者は手順の間に領域６３を走査するように警告を受けることとなる。
【０１７０】
　図１０Ｆ及び１０Ｍは、相対的に半径方向の走査シーケンス間の走査間間隔を示してい
る。２つの走査シーケンス１５００及び１５０２は、走査されていない領域１５０４ａ及
び１５０４ｂを示している。そのような場合、説明される実施形態は、走査されていない
領域の大きさを計算し、測定し、または決定するために使用されることとなる。距離が走
査間間隔について許容間隔よりも大きい場合、作業者は手順中に領域を走査するように警
告を受ける。
【０１７１】
　いくつかの実施形態において、走査シーケンス間の間隔または距離を測定することまた
は計算することは、走査シーケンス間の走査間間隔を決定することとして参照されうる。
走査間間隔は、走査範囲を測定し、計算し、またはそうでなければ決定する方法である。
走査シーケンス内の画像が重複している場合、走査範囲がある。２つの走査シーケンス間
に空隙がある場合、不完全な走査範囲になる。
【０１７２】
　図１０Ｇを参照すると、２つの隣接する走査シーケンス２９００ａから２９００ｄ及び
２９０４ａから２９０４ｄが示されている。重複または空隙があるか否かを測定する手段
の１つは、１つの画像の角の画素の１つ、例えばＰ（第１行、最終列）２９１６から、同
じ行内であるが、隣接する行内の画像の全てにおける画像の反対側にある画素、例えばＰ
（第１行、第１列）２９２０ａから２９２０ｄのそれぞれへの距離２９０８ａから２９０
８ｄを測定することである。これらの距離のうち最も短いものは、隣接する行内の隣接す
る画像の間の間隔を表している。図１０Ｇの例において、これは距離２９０８ｂとなる。
この距離のベクトル、すなわち２９１３で示される２９１６から２９２０ｂへのベクトル
は、２９１６と２９２０ｂ（２９１３）との間のベクトル及びベクトル２９１２の場合の
ように、角の画素から同じ行にあるが画像２９１２の反対側にある画素まで発するベクト
ルとして、ほぼ同一の方向にある場合、２つの隣接する画像の角の画素間の距離は重複を
表す。換言すれば、２つのベクトル２９１２及び２９１３の間の角度２９１５が１８０度
よりも小さい場合、２つの画素は重なる。ここで図１０Ｈを参照し、画素２９４８と他の
画像の角の画素２９２０ａから２９２０ｄとの間の距離を測定する場合、最も短い距離は
画素２９４８と２９２０ｄとの間の距離である。この距離２９４５のベクトルは、画像２
９４４の最も上の行に沿ったベクトル２９４４とはほぼ反対の方向であり、そのため距離
は空隙を表す。換言すれば、２つのベクトル２９４４及び２９４５の間の角度２９４９が
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１８０度よりも大きい場合、２つの画素は空隙を表す。
【０１７３】
　図１０Ｉ及び１０Ｋを参照すると、２つの隣接する走査シーケンス２９００ａから２９
００ｄ及び２９０４ａから２９０４ｄが示されている。重複または空隙間隔が存在するか
否かを測定する手段の１つは、１つの画像の角の画素の１つ、例えばＰ（第１行、最終列
）２９１６から、同じ行の各画素であるが隣接する行の画像の全ての中の画像の反対側の
画素、例えばＰ（第１行、第１列）２９２０ａから２９２０ｄそれぞれまでの距離２９０
８ａから２９０８ｄを測定することである。これらの距離のうち最も短い距離は、隣接す
る行の隣接する画像間の間隔を表す。図１０Ｉ及び１０Ｋの例において、これは距離２９
０８ｂとなる。境界画素２９１６は、画素が、最も近い画像２９００ｂ及び隣接する画像
２９００ａの行によって、部分的に、説明される領域２９５３の境界内にある場合、画像
２９００ａから２９００ｂの隣接する走査シーケンスと重なると考えられる。ここで図１
０Ｊ及び１０Ｌを参照し、画素２９４８と他の画像の角の画素２９２０ａから２９２０ｄ
との距離を計算する場合、最も短い距離は、画素２９４８と２９２０ｄとの間の距離であ
る。画素が、最も近い画像２９００ｄ及び隣接する画像２９００ｃの行によって、部分的
に、説明される領域の境界２９５５の境界の外側にある場合、境界画素２９４８は画像２
９００ａ及び２９００ｂの隣接する走査シーケンスに空隙を有すると考えられる。
【０１７４】
　ここで図１０Ｂ及び１０Ｃを参照すると、連続的な走査シーケンス８０ａから８０ｍを
受けた体積は、図９に関して上述したように、各走査シーケンスに関してハンドヘルド超
音波プローブアセンブリー３０の既知の位置及び計算された配向に基づき、超音波走査画
像画素の計算された分布に変換される、代替的なアルゴリズムが採用される。この代替的
なアルゴリズムを使用することにより、単位体積当たりの画像密度（例えば、１．０立方
センチメートル当たりの画素密度または０．５立方センチメートル単位体積当たり画素密
度）が、全ての連続的な走査シーケンスによって境界を区切られた、含まれた体積につい
て計算可能である。例として、さらに図１０Ｂ及び１０Ｃを参照すると、連続的な走査シ
ーケンス８０ｄ及び８０ｅによって境界を区切られた含まれる体積７５は、より小さな単
位体積７９内にさらに分割されることとなる。走査シーケンス８０ｄと８０ｅとの間に含
まれる体積７５内の全ての画素の計算された位置が、各走査シーケンス内の期間の間にハ
ンドヘルド超音波プローブアセンブリー３０の既知の位置及び計算された配向に基づいて
、計算され、それによって各単位体積７９内の画素密度の計算が可能になる。各単位体積
７９に含まれる超音波走査画素の数（図９に関して上述したように）が計算され、この数
が所定の最小画素密度数と比較される。含まれる体積７５内の任意の単位体積７９内の計
算された画素密度が、最小画素密度よりも小さい場合、作業者は、走査シーケンスの終了
時に、完了したばかりの走査シーケンスが不完全であり、操作方法を改善するための指示
（例えば、前回の走査シーケンスと繰り返される本走査シーケンスとの間の間隔を小さく
する）の表示を含めて繰り返されなければならないと警告される。
【０１７５】
　次に図１１Ａから１１Ｅを参照すると、フロー図は、本発明の方法及び装置の１つの実
施形態を示す。シンボル３１００で表されるように開始し、ブロック３１０４への矢印３
１０２によって表されるように続き、システムの構成要素の接続性が検証される。使用者
は、ハンドヘルド超音波画像化プローブが超音波システムに接続され、位置センサがハン
ドヘルド超音波プローブに取り付けられ、位置センサが位置追跡モジュールに接続され、
位置追跡モジュールの磁場伝達器（ＭＦＴ）構成要素が目的とする患者の体積（例えば、
患者の乳房）から２４インチ以内にあり、ＭＦＴから３６インチ以内に電磁材料が存在せ
ず（すなわち、Ａｓｃｅｎｔｉｏｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ位置検出製品の使用に特に関
連する必要性）、目的とする組織体積及び位置追跡モジュールにあるときに、超音波プロ
ーブの予測される位置の間の視程があり（すなわち、赤外線カメラが可視レジスターを追
跡する際に採用されるような、可視検出技術の使用に特に関連する必要性）、位置追跡モ
ジュールがデータ取得表示モジュール／制御部に接続され、フットペダルがデータ取得表
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示モジュール／制御部に接続されていることについて検証しなければならない。
【０１７６】
　次に図１１Ｂを参照すると、ブロック３１２０への矢印３１１８によって表されるよう
に、事前システム設定及び初期化段階が完了すると、作業者は患者上の目的とする組織の
場所の開始位置（例えば、右乳房の乳首）へのハンドヘルド画像化プローブの配置を行う
。次に、ブロック３１２４への矢印３１２２によって示されるように、作業者は、ハンド
ヘルド超音波プローブアセンブリーに関する位置感知検出記録機能が現在稼働しているこ
とを確認する、発出される音声信号及び／または可視指示器とともに、ハンドヘルド超音
波プローブアセンブリーを使用して実施される各走査シーケンスの全期間にわたって、連
続的にフットペダルを押し込むことにより、位置追跡モジュール及び関連するデータ取得
表示モジュール／制御部の両方を稼働させる。
【０１７７】
　位置感知検出記録機能が稼働すると、ブロック３１２８への矢印３１２６によって表さ
れるように、作業者は、第１の［ｉ］回の走査シーケンス、ＳＳ［ｉ，ｔ］を開始するた
めに、皮膚に沿ってハンドヘルド画像化プローブを移動させ、ここでｉは実施される走査
シーケンスの数に等しく、ｔは超音波ビームが組織内に放出された期間を表し、戻ってき
た音響信号が測定され、記録され、超音波走査「フレーム」として本明細書内で参照され
る。第１の走査シーケンス（例えば、図１０Ａの走査シーケンス８０ａ）の場合、ｉは１
に等しい。
【０１７８】
　最初の走査シーケンス（ｉ＝１）が完了すると、ブロック３１３２への矢印３１３０に
よって表されるように、作業者はデータ取得表示モジュール／制御部の画像記録機能を一
時停止するために（すなわち一時的に稼働停止させるために）、フットペダルを離す。デ
ータ取得表示モジュール／制御部内に取得された、タイムスタンプされたハンドヘルド画
像化プローブの位置及び計算された配向データは、超音波システムによって受信されたタ
イムスタンプされた超音波走査フレームと結合され、完了したばかりの走査シーケンスの
画像間解像度の急速な計算が可能になる。図１１Ｂにおいて示されるようにブロック３１
３６への矢印３１３４によって示されるように、任意の２つの連続する走査フレーム間の
弦距離が計算され、前述の図８Ｂに関連して示したように事前選択された限度内にあるか
否かを決定する。
【０１７９】
　さらに図１１Ｂを参照すると、図９に関連して説明されたように完全な走査シーケンス
の走査体積内の画像走査画素密度を利用する本発明の代替的な実施形態が、ブロック３１
３６において代替される。この代替的なアルゴリズムにおいて、データ取得表示モジュー
ル／制御部内に取得された、タイムスタンプされたハンドヘルド画像化プローブの位置及
び計算された配向データは、完了したばかりの走査シーケンスの網羅性の高速な計算を可
能にするために、超音波システムから受信された、タイムスタンプされた画像化走査フレ
ームと結合される。しかし、連続的な走査フレーム間の距離を計算するよりもむしろ、走
査された体積内の単位体積に含まれる画素密度が計算されて、計算された画素密度があら
かじめ選択された最小画素密度値よりも小さいか否かを決定する。
【０１８０】
　さらに図１１Ｃを参照すると、上の２つのアルゴリズム（すなわち、計算に基づく走査
フレームの距離または走査体積内の単位体積中の体積画素密度）のいずれかを使用する場
合、所定の必要性が満たされない（すなわち、走査フレーム間の最大許容距離が超過され
、または必要な最小画素密度が全ての単位体積について達成されていること）場合、矢印
３１３８を通じてブロック３１４０に到達する。ブロック３１４０に示されるように、音
声警告及び視覚的エラーメッセージが示されて、作業者に、走査がフレーム間解像度のた
めの使用者の最小の必要性に適合していないことを指示する。矢印３１３９及びブロック
３１４１によって示されるように、使用者は、使用者が定義したフレーム間解像度の最小
限度に合致しないこの走査シーケンスＳＳ（ｉ）を受容したいか否かを問い合わせられる
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。作業者が、使用者が定義したフレーム間解像度の最小限度に合致しない走査シーケンス
ＳＳ（ｉ）を受容しないことを選択する場合、ブロック３１２０への矢印３１６０によっ
て示されるように、作業者は、前に実施されたが、フレーム間解像度が使用者が定義した
最小必要性を満たさないために不完全なものと判断された走査シーケンスを繰り返す。使
用者が、使用者が定義したフレーム間解像度の最小限度に合致しない走査シーケンスＳＳ
（ｉ）を受容することを選択する場合、矢印３１４３を通じてブロック３１４６に到達す
る。
【０１８１】
　さらに図１１Ｃを参照すると、上の２つのアルゴリズム（すなわち、計算に基づく走査
フレーム距離または走査された体積の単位体積内の体積画素密度）のいずれかを使用して
、所定の必要性が満たされた（すなわち走査フレーム間の最大許容距離または必要な最小
画素密度）と使用者が選択する場合、矢印３１４４を通じてブロック３１４６に到達する
。これが最初の走査シーケンス（すなわちｉ＝１）である場合、連続的な走査シーケンス
間の距離の計算（すなわち、図１０Ｂに例示されたように走査シーケンス８０ｄと８０ｅ
内の超音波走査フレーム間の最大距離）が迂回され、それによって矢印３１４８を通じて
ブロック３１６４に進む。ブロック３１６４において、走査シーケンスインデックスが１
だけ増加する。この例の説明について、ｉの値は１であったが、現在は２である。
【０１８２】
　ここで図１１Ｄを参照すると、矢印３１６６及びブロック３１６８によって表されるよ
うに、完了した走査シーケンスが実行された初期走査シーケンスと本質的に同一であるか
、または最後の走査シーケンスが目的とする組織体積に対して実行されたのか否かを決定
するために計算が行われる。図１０Ａに示されるように円形パターンで進める、連続的な
半径方向の走査シーケンスを人間の乳房に対して行う場合について、最後の走査シーケン
スは、最初の走査シーケンスが本質的に繰り返されたときに得られる。代替的に、走査さ
れる目的とする組織が連続走査シーケンスの長方形パターンを伴う場合、作業者は、デー
タ取得表示モジュール／制御部に、最後の走査シーケンスが行われたことを指定する。完
了した走査シーケンスが超音波試験に必要な最後の走査シーケンスでない場合、次の走査
シーケンスの段階のシーケンスを初期化するためにブロック３１２０への矢印３１７０で
表されるように進行する。
【０１８３】
　図１１Ｃのブロック３１４６に戻ると、走査シーケンスｉが１より大きい場合、上述の
２つのアルゴリズムのうちの一方（例えば、２つの連続走査シーケンスの間の距離または
連続的な走査シーケンスの間に含まれる体積の単位体積内の体積画素密度の計算のいずれ
か）が、ブロック３１５２で示されるように、完了した２つの連続的な走査シーケンスの
縁部分の走査範囲を決定するために使用される。所定の必要性が満たされている（すなわ
ち、連続的な走査シーケンス内の走査フレームの隣接する縁部分の間の最大許容距離を超
過していないかまたは任意の単位体積の画素密度が必要な最小画素密度よりも小さくなっ
ていない）場合、矢印３１６２を通してブロック３１６４に到達する。所定の必要性が満
たされていない（すなわち、連続的な走査シーケンス内の各走査フレームの隣接する縁部
の間の最大許容距離を超過しているかまたは任意の単位体積内の画素密度が必要な最小画
素密度より小さい）場合、矢印３１５４を通してブロック３１５６に到達する。ブロック
３１５６に示されるように、連続的な走査シーケンス内の隣接する縁部分の使用者が定義
した縁部分間間隔によって定義される走査範囲が満たされなかったこと、または、任意の
単位体積内の使用者が定義した画素密度が必要な画素密度より小さいと決定することを作
業者に知らせるための音声警告または視覚的エラーメッセージが発せられる。次いで矢印
３１５７を通してブロック３１５９に到達する。使用者は、走査シーケンスＳＳ（ｉ）が
、連続的な走査シーケンス内の隣接する縁部分の使用者が定義した縁部分間隔によって定
義される走査範囲が満たされなかったこと、または任意の単位体積内の使用者が定義した
画素密度が必要な画素密度より小さいことを受容するか否かについての質問を受ける。使
用者が、連続的な走査シーケンスにおける隣接した縁部分の使用者が定義した縁部分間間
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隔によって定義されるように走査範囲が満たされなかった、または任意の単位体積内の使
用者が定義した画素密度が必要な画素密度より小さいにもかかわらず、走査シーケンスＳ
Ｓ（ｉ）を受容することを選択すると、矢印３１６３を通してブロック３１６４に到達す
る。連続的な走査シーケンス内の隣接する縁部分の使用者が定義した縁部分間間隔によっ
て定義されるように走査範囲が満たされ、または任意の単位体積内の使用者が定義した画
素密度が必要な画素密度より小さいために、使用者が走査シーケンスＳＳ（ｉ）を受容し
ないことを選択する場合、走査シーケンスは前回の走査シーケンス経路に対してより近い
間隔で繰り返される。図１１Ｄ、図１１Ｃ及び図１１Ｂに示されるように、矢印３１５８
はブロック３１２０への矢印３１６０につながり、目的とする組織の領域が、得られた一
連の超音波走査シーケンスフレーム内に含まれないことに起因して不完全であると判断さ
れたために、作業者はその前に行われた走査シーケンスを繰り返す。
【０１８４】
　ハンドヘルド画像化手順を通じて、走査シーケンスの進行が、図１０Ａの図示と同様に
、完了した走査シーケンスのそれぞれに隣接して識別された連続的な走査インデックスｉ
とともに、データ取得表示モジュール／制御部４０のディスプレイ３の画面に示される。
【０１８５】
　図１１Ｅのブロック３１７４に戻ると、ハンドヘルド画像走査手順及び目的とする組織
の超音波走査が、目的とする組織体積内の全ての組織を含んでいたことの検証が完了する
と（すなわち、完全な診断超音波走査が達成された場合）、超音波走査フレームの進行が
、データ取得表示モジュール制御部内で実施される。矢印３１７６がブロック３１７８に
続き、ここでは走査画像が連続順に配置される（すなわち、手順間の経過時間とともに進
行する）。この段階において、画像データが取得され、容易に保存され、ビューアに互換
性のあるフォーマットに変換される。
【０１８６】
　図１１Ｅ及び図１１Ｆを参照すると、矢印３１９０はブロック３１９２につながり、使
用者はデータを処理し、手順の検査結果を保存する前に走査シーケンスを見たいか否かに
ついて問い合わせを受ける。ビューアは、がん及びその他の異変の検診のために最適化さ
れた方法で、専門的な検査者（例えば、放射線科医）による走査画面の再生を可能にする
。使用者が検査を見送ることを選択した場合、矢印３１９４はブロック３１９６につなが
る。
【０１８７】
　さらに図１１Ｆを参照すると、使用者が、走査を検査することを選択した場合、矢印３
１９８は３２００に進み、走査シーケンス画像がデジタルコンピュータモニターのような
ビデオモニターに表示される。走査シーケンスの検査後、システムは使用者に、検査結果
を受容するか否かを問い合わせる。ブロック３１９６に進む矢印３１９４につながるよう
に進行する矢印３２０４によって示されるように、画像が処理される。使用者が画像を受
容しないことを選択する場合、シーケンスの再走査はブロック３２１０に進む矢印３２０
８によって表されるように初期化される。
【０１８８】
　さらに図１１Ｆを参照すると、順に並べられた画像フレームの完全なセットは、ブロッ
ク３１９６に示されるように、割り当てられた患者、超音波機器の情報、時間及び位置情
報である。処理されたデータは次いでＤＶＤ　ＲＯＭ、ディスクドライブまたはフラッシ
ュメモリドライブなどの電子媒体に保存される。この処理は、ブロック３２１６に進行す
る矢印３２１４によって示される。ＤＶＤ－ＲＯＭ（またはその他の適切な記録媒体）は
、目的とする組織体積全体が、供給されたデータ記録内に含まれていることを確認すると
、続く診断超音波データの分析及び評価のために、データ取得表示モジュール／制御部か
ら専門医（例えば、放射線科医）に物理的に移送される。この最後の段階は、特定の患者
のための診断検査手順の最後を定義する。データが保存された後、画像手順が、ブロック
３２２０に進む矢印３２１８によって示されるように結論される。
【０１８９】
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　２次元画像のセットから記録された画素の３次元的位置をマップするのに加えて、説明
された実施形態のいくつかの方法、装置及びシステムは、Ｚ方向における間隔が目的とす
る組織体積（例えば、人間の女性の乳房）の正確かつ完全な３次元画像を提供するのに十
分であるか否かを決定するための、得られた画像セットの目的の特性を提供するために、
画素密度の計算を実行する。例として、超音波走査で得られた２次元画像ｉのそれぞれの
各画素は、２次元空間内の座標Ｘ｛ｉ，ｊ｝及びＹ｛ｉ，ｊ｝の一意のセットによって特
定される。２つの隣接する２次元画像ｉ及びｉ＋１が、３次元体積を形成するために結合
されると、各画素の位置は３次元空間内に移され、３つのデカルト座標Ｘｉｊ、Ｙｉｊ及
びＺｉｊによって定義することができる。
【０１９０】
　この例を続け、図１２Ａを参照すると、任意の２つの隣接する２次元操作によって取り
囲まれた体積全体が、より小さな要素体積に分割されると仮定する。例として、このより
小さな要素体積は、２ｍｍ×２ｍｍの寸法の２つの対向する正方形側面を有し、図１２Ａ
に示されるように、以下の座標によって定義される。例示的な要素体積の境界におけるＸ
ＹＺ座標の表示を容易にするために、連続する２次元超音波走査画像２２００と２２０１
との間の物理的間隔は、顕著に大きくし、超音波走査領域２２００及び２２０１の全寸法
に対して縮尺通りに図示されていない。
【０１９１】
　ｉ番目の２次元画像２２００の正方形の側面の座標は、
Ｘ１１Ｙ１１Ｚ１１（１１１１）、Ｘ１２Ｙ１２Ｚ１２（１１１２）、Ｘ１３Ｙ１３Ｚ１

３（１１１３）、Ｘ１４Ｙ１４Ｚ１４（１１１４）であり、
【０１９２】
　（ｉ＋１）番目の２次元画像２２０１の正方形の側面の座標は、
Ｘ２１Ｙ２１Ｚ２１（１１２１）、Ｘ２２Ｙ２２Ｚ２２（１１２２）、Ｘ２３Ｙ２３Ｚ２

３（１１２３）、Ｘ２４Ｙ２４Ｚ２４（１１２４）である。
【０１９３】
　この例を続けると、第１の要素体積について隣接する２次元画像２２００及び２２０１
の２ｍｍ×２ｍｍの正方形の面の間の最大間隔は、Ｚ軸に沿った以下の４つの距離を比較
することによって決定される。
｛Ｚ１１－Ｚ２１｝、｛Ｚ１２－Ｚ２２｝、｛Ｚ１３－Ｚ２３｝、｛Ｚ１４－Ｚ２４｝
【０１９４】
　この例に関して、図１２Ａの正方形２２１０及び２２１１の４つの角の間の最大距離が
｛Ｚ１４－Ｚ２４｝であると仮定する。この時、計算された第１の要素体積は単位面積Ａ
と正方形の面２２１０及び２２１１の間の最大間隔（この例については２ｍｍ×２ｍｍ）
との積である。
　第１の要素体積＝Ａ＊｛Ｚ１４－Ｚ２４｝　数式２
【０１９５】
　この例を続け、さらに図１２Ａを参照すると、第１の要素体積についての第１の要素体
積画素密度は、２つの連続した２次元画像の面２２１０及び２２１１の、２ｍｍ×２ｍｍ
の領域Ａ内の組み合わせた全画素数（例えば、２つの連続する画素の結合した全８００画
素について各画像上に４００画素である）を、以下の数式３で与えられる第１の要素体積
で割ることによって得られる。
　第１の要素体積画素密度＝
　（両方の単位面積内の画素の総数）÷（第１の要素体積）　数式３
【０１９６】
　ここで図１及び図１２Ａを参照し、この例を続けると、数式３で得られた計算された第
１の要素体積画素密度が、目的とする組織体積内の全ての領域が確実に超音波走査に含ま
れるように選択された所定の最小許容体積画素密度と比較される。上の例の処理は、（ａ
）２つの連続する２次元画像２２００及び２２０１の境界によって画定された要素体積そ
れぞれについて、かつ（ｂ）検診手順中に取得された連続的な２次元画像の全ての対につ
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いて、繰り返される。２次元超音波走査の任意の連続的な対が、要素体積画素密度が最小
許容体積画素密度より小さい結果となると、作業者が、所定の最小許容体積画素密度の必
要性を満たすために画素密度を増やすように、完了した超音波走査シーケンスを繰り返す
ことができるように、データ取得表示モジュール／制御部４０に警告が表示される。この
処理により、目的とする組織領域内の全ての組織体積を含む完全な超音波検診を確実に行
うことができる。
【０１９７】
　本発明の他の実施形態は、［ａ］連続的な超音波走査画像間の最大間隔限度が超過して
いないか否か、及び／または［ｂ］要素体積内の最小画素密度が達成されていないか否か
を決定するために分析する必要がある要素体積の数を減らすように、任意の２つの連続的
な超音波走査画像の幾何学的関係を利用する。ここで図１２Ｂにおける例を参照すると、
２つの連続する２次元超音波画像２２００及び２２０１が、ハンドヘルド超音波プローブ
から放出し、ハンドヘルド超音波プローブによって受け取られる透過及び反射超音波信号
の方向を示すベクトル２３２０との離隔関係性が示されている。例示的な要素体積の境界
におけるＸＹＺ座標の表示を容易にするために、連続的な２次元超音波走査画像２２００
と２２０１との間の物理的間隔が顕著に大きくされ、超音波走査領域２２００及び２２０
１の全体寸法に対して縮尺通りに図示されていない。
【０１９８】
　２次元超音波走査画像のそれぞれ、例えば走査画像２２００及び２２０１は、平坦な平
面の幾何学的形態をとると仮定することができる。さらに、任意の２つの連続する２次元
超音波走査画像は非常に短い時間内に取得されるため、ｉ番目の２次元走査画像（例えば
走査画像２２００）の境界は（ｉ＋１）番目の２次元走査画像（例えば走査画像２２０１
）の境界と一致し、その上に投影することができる。任意の２つの連続する２次元超音波
走査画像及びその平面幾何形状の境界が一致する結果、図１２Ｂに示されるように一対の
連続する２次元超音波走査画像の４つの「角部」に位置する要素体積のみが、［ａ］連続
する超音波走査画像間の最大間隔限度を超過したか、及び／または［ｂ］要素体積内の最
小画素密度が達成されなかったか、を決定するために分析する必要があるだけである。
【０１９９】
　例として、さらに図１２Ｂを参照すると、要素体積２３１０ａのデカルト座標が詳細に
示される。この要素体積２３１０ａは、それぞれ、平面の２次元超音波走査画像２２００
及び２２０１の４つの角部の１つに位置する構成要素体積２３１０ａの端面に対応する２
つの二等辺台形２３００ａ及び２３０１ａに含まれる。２３００ａの座標は、Ｘ２８Ｙ２

８Ｚ２８（１１２８）、Ｘ２９Ｙ２９Ｚ２９（１１２９）、Ｘ２６Ｙ２６Ｚ２６（１１２
６）、Ｘ２７Ｙ２７Ｚ２７（１１２７）である。２３０１ａの座標は、Ｘ１６Ｙ１６Ｚ１

６（１１１６）、Ｘ１７Ｙ１７Ｚ１７（１１１７）、Ｘ１８Ｙ１８Ｚ１８（１１１８）、
Ｘ１９Ｙ１９Ｚ１９（１１１９）であり、要素体積２３１０ａを画定する二等辺台形のそ
れぞれの４つの角部のそれぞれにおけるデカルト座標は、この一対の二等辺台形２３００
ａと２３０１ａの間の４つのＺ軸距離｛Ｚ１６－Ｚ２６、Ｚ１７－Ｚ２７、Ｚ１８－Ｚ２

８、Ｚ１９－Ｚ２９｝のうち最大間隔を決定するために使用される。これと同じ手順が、
次に、図１２Ｂに示されるようにそれぞれ構成要素の体積２３１０ｂ、２３１０ｃ及び２
３１０ｄに対応する二等辺台形２３００ｂ及び２３０１ｂ、２３００ｃ及び２３０１ｃ並
びに２３００ｄ及び２３０１ｄの各対の間の４つのＺ軸距離のうちの最大の間隔を決定す
るために使用される。４つの二等辺台形対のそれぞれのこれらの最大値は、４つの構成要
素の体積２３１０ａ、２３１０ｂ、２３１０ｃまたは２３１０ｄのうちのどの構成要素体
積がＺ軸に沿った最大走査間画像間隔を含むかを決定するために比較される。Ｚ軸に沿っ
た最大走査間画像間隔を含むこの構成要素の体積２３１０は、次いで許容される最大走査
間画像間隔及び／または必要な最小画素密度のための必要性が達成されたか否かを決定す
るために使用される。これらの所定の必要性が満たされていない場合、超音波走査におけ
る検出された欠陥を修正するように、作業者は、（例えば、完了した超音波走査が特定の
段階に沿って適切に実施されなかったことを示す視覚的な合図を伴う）警告をすぐに受け
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る。
【０２００】
　この新規な方法によって、説明された実施形態は、連続的な２次元超音波走査画像のそ
れぞれが、最大許容間隔及び／または必要な最小画素密度の必要性を確実に満たし、各走
査経路が完了した後に作業者がすぐに確実に警告を受けることができるのに必要な計算時
間を大きく低減する。
【０２０１】
　２次元超音波走査で得られた画像が順に表示されると、連続的な走査間の間隔が（すな
わち図１２Ａに示されるようにＺ軸に沿って）大きくなると、臨床医が正確に病変を識別
し、特徴を決定するために検診画像を検査する可能性をより損なうこととなる。例として
、画像が１秒あたり１５フレームで表示されている場合、見る人は標準的なビデオ表示に
おける１秒あたり３０フレームと同じ程度の速度で連続的な静止画を見るのに慣れている
ため、これは普通ではないが、２つの連続する隣接した２次元画像間の１ｍｍの間隔は、
任意の通常でない構造の表示継続時間が０．３３秒で表示されることとなる。対称的に、
２つの連続する、隣接した２次元画像間の間隔が３ｍｍである場合は、画像間の間隔がよ
り大きいために、任意の通常でない構造の表示継続時間がわずか０．０７秒で表示される
こととなる。脳は、視覚環境における通常でない変化を自動的に検出する能力を有してい
るため、「通常の」画像または一連の「通常の」画像を表示し、次いで「通常でない」画
像または一連の「通常でない」画像を表示するための方法、装置及びシステムは、自発的
でない認識反応をもたらすこととなる（Pazo-Alvarez, P., et. al., Automatic Detecti
on of Motion Directed Change in the Human Brain 2004. European Journal of Neuros
cience; 10: 1978 - 1986を参照）。動画表示を伴う研究は、１５フレーム／秒よりも遅
いフレーム速度は、動きとして認識されにくく、個別の画像として認識されやすいことを
示唆している（Read, P., et. al., Restoration of Motion Picture Film 2000. Conser
vation and Museology, Butterworth-Heinemann, ISBN 075062793X: 24 - 26を参照）。
そのため、最小の時間のランダムな構造の単一のフレームの表示は、長時間にわたる構造
の一連の連続的な画像の表示よりも、臨床医／検査者が「見逃す」傾向にある。
【０２０２】
　検査プロセスの継続時間を最小化する一方で、超音波走査結果のビデオ表示における異
常部分を認識する可能性を最大化することは、臨床医が疲労を回避し、時間の効率的な使
用を最大化するために最も重要である。超音波走査で得られた記録画像は時系列であり、
「時間的に均一な」方式で得られた画像による。この手法はいくつかの問題を呈する可能
性がある。まず、画像間隔が走査の１つの部分から次の部分まで変化する場合、画像を「
空間的に均一な」方式で表示する可能性が損なわれる。１つの部分は０．０１ｍｍを中心
とする離隔された画像を有しうる一方で、他の部分は１ｍｍを中心とする離隔された画像
を有しうる。画像が０．０１ｍｍを中心として記録される部分の間、記録された情報は、
画像が０．１ｍｍを中心として記録された部分が行うのと同じ走査シーケンスの走査され
た体積のサブセットを表示するのに１０倍長くなる。５ｍｍ程度の異常を検出するために
検査を行う際に、０．０１ｍｍを中心とした走査で表示される現実の情報は、０．１ｍｍ
を中心とした走査におけるものと変わらないということを議論することができる。より近
い間隔の画像の部分は、検査効率を低下させ、手順の有効性を増加させないこととなりう
る。
【０２０３】
　本発明の他の実施形態が図１６Ａ及び１６Ｂに示され、走査手順の間の超音波プローブ
の移動速度及びデータ取得処理モジュールの画像記録速度の関数で分けられる、これらの
２次元走査画像４００ａから４００ｏを識別するために、超音波検診手順からの完全なデ
ータセットを分析することを含む。１つの実施形態において、所定の最小空間間隔に近い
Ｚ軸間隔で離隔されたこれらの画像が保存される一方で、一対の適切に間隔をあけられた
２次元走査画像「間」に位置し、所定の最小空間間隔よりずっと小さい空間間隔で結果的
に離隔された任意の追加的な２次元走査画像は、超音波走査手順の最終的なビデオ表示か
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らは除外される。例として、図１６Ａに示されるように、走査手順間の移動速度の変化の
ために、画像が０．０ｍｍ、１．０ｍｍ、１．５ｍｍ、２．０ｍｍ、２．８ｍｍ、３．０
ｍｍ、３．２ｍｍ、３．５ｍｍ、３．７ｍｍ、４．０ｍｍ、４．３ｍｍ、４．７ｍｍ、５
．０ｍｍ、５．５ｍｍ及び６．０ｍｍを中心として記録される場合であって、好適な画像
間隔が１．０ｍｍである場合、０．１ｍｍ、１．０ｍｍ、２．０ｍｍ、３．０ｍｍ、４．
０ｍｍ、５．０ｍｍ及び６．０ｍｍにおいて記録された画像のみが表示される（すなわち
、４００ａ、４００ｃ、４００ｄ、４００ｆ、４００ｊ、４００ｍ及び４００ｏ）。他の
画像、すなわち１５個の記録された画像のうち８個は表示されず、５０％以上、表示時間
を低減することとなる（図１６Ｂ）。本発明のこの実施形態の結果、臨床医は本質的な視
覚的情報の内容を伴う最小の数の画像を検査することができる。超音波検診データ処理後
の、所定の画像間隔を伴うこの方法は、時間的かつ空間的に均一な表示を提供する。
【０２０４】
　本発明の他の実施形態は、図１６Ａ及び１６Ｂに示されるように、ビデオ画像のほとん
どの表示を伴う慣行として、隣接走査画像の各対の間の間隔を識別し、時間的に一定な方
式よりもむしろ空間的に一定な方式でこれらの画像を表示するための、超音波検診手順か
らの完全なデータセットの分析を含む。画像の表示は走査体積の関数として提供され、各
画像の滞留時間は隣接する画像間の間隔の関数として決定される。例として、図１６Ａに
示されるように、走査手順における移動速度の変化のために、画像が０．０ｍｍ、１．０
ｍｍ、１．５ｍｍ、２．０ｍｍ、２．８ｍｍ、３．０ｍｍ、３．２ｍｍ、３．５ｍｍ、３
．７ｍｍ、４．０ｍｍ、４．３ｍｍ、４．７ｍｍ、５．０ｍｍ、５．５ｍｍ及び６．０ｍ
ｍを中心として記録され、かつ好適な画像間隔が１．０ｍｍ／秒である場合、４００ａと
４００ｂとの間の距離が１．０ｍｍであるため、４００ａについて表示される滞留時間ま
たは次の連続する画像の前に画像が表示される時間は、１．０秒である。滞留時間は、所
望の空間表示速度（１．０ｍｍ／（１．０ｍｍ／秒））でフレーム間距離を分割すること
によって計算される。このように、４００ｂと４００ｃとの間の距離は０．５ｍｍ（０．
５ｍｍ／（１．０ｍｍ／秒））であるため、４００ｂの滞留時間は０．５秒である。同様
に、４００ｃの滞留時間は０．８秒であり、４００ｄについては０．２秒であり、４００
ｅについては０．２秒であり、４００ｆについては０．３秒であり、４００ｇについては
０．２秒であり、４００ｈについては０．３秒であり、４００ｉについては０．３秒であ
り、４００ｊについては０．４秒であり、４００ｋについては０．３秒であり、４００ｌ
については０．５秒であり、４００ｍについては０．５秒である。４００ｏに続く連続的
なフレームは存在しないため、この例では４００ｏについては滞留時間は列挙されない。
【０２０５】
　図１、１６Ａ及び１６Ｂを参照すると、使用者が走査シーケンスにおいて速度を変化さ
せると、画像４００が一定の時間間隔で記録されているとすれば、記録される画像４００
の間隔が変わることとなる。位置追跡モジュール２２及びデータ取得表示モジュール／制
御部４０は、複数の位置センサ３２ａ、３２ｂ及び３２ｃが取り付けられるハンドヘルド
画像化プローブ１４の位置を、予測された記録時間よりも高い頻度である時間間隔で記録
し、複数の位置センサ３２ａ、３２ｂ及び３２ｃが取り付けられたハンドヘルド画像化プ
ローブ１４が、以前に記録された画像４００に関して許容可能な間隔を表すこととなる位
置にいつあるかを決定する。ハンドヘルド画像化プローブが適切な空間にある場合、デー
タ取得表示モジュール／制御部４０は画像を記録することとなる。例えば、図１６Ａ及び
１６Ｂにおいて、画像４００ａから４００ｏが、複数の位置センサ３２ａ、３２ｂ及び３
２ｃが取り付けられたハンドヘルド画像化プローブ１４の位置を０．１秒の間隔で表す場
合、データ取得表示モジュール／制御部４０は（複数の位置センサ３２ａ、３２ｂ及び３
２ｃが取り付けられたハンドヘルド画像化プローブ１４が初期位置にあるときに）０．０
秒の画像４００ａのみを記録し、（複数の位置センサ３２ａ、３２ｂ及び３２ｃが取り付
けられたハンドヘルド画像化プローブ１４がその前に記録された画像から１．０ｍｍ過ぎ
た位置、または１．０ｍｍの位置にあるときに）０．１秒において他の画像４００ｂを記
録し、（複数の位置センサ３２ａ、３２ｂ及び３２ｃが取り付けられたハンドヘルド画像
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化プローブ１４がその前に記録された画像から１．０ｍｍ過ぎた位置、または２．０ｍｍ
の位置にあるときに）０．３秒において他の画像４００ｄを記録し、（複数の位置センサ
３２ａ、３２ｂ及び３２ｃが取り付けられたハンドヘルド画像化プローブ１４がその前に
記録された画像から１．０ｍｍ過ぎた位置、または３．０ｍｍの位置にあるときに）０．
５秒において他の画像４００ｆを記録し、（複数の位置センサ３２ａ、３２ｂ及び３２ｃ
が取り付けられたハンドヘルド画像化プローブ１４がその前に記録された画像から１．０
ｍｍ過ぎた位置、または４．０ｍｍの位置にあるときに）０．９秒において他の画像４０
０ｊを記録し、（複数の位置センサ３２ａ、３２ｂ及び３２ｃが取り付けられたハンドヘ
ルド画像化プローブ１４がその前に記録された画像から１．０ｍｍ過ぎた位置、または５
．０ｍｍの位置にあるときに）１．２秒において他の画像４００ｍを記録し、（複数の位
置センサ３２ａ、３２ｂ及び３２ｃが取り付けられたハンドヘルド画像化プローブ１４が
その前に記録された画像から１．０ｍｍ過ぎた位置、または６．０ｍｍの位置にあるとき
に）１．４秒において他の画像４００ｏを記録する。その結果、一定の時間間隔で記録さ
れたであろう全ての画像が記録された場合に必要となりうる時間のほぼ半分の時間で再生
可能な７つの画像が保存されることとなる。
【０２０６】
　説明されたいくつかの実施形態は、走査処理の際にいくつかの因子を考慮することによ
って、画像化記録処理の制御を提供する。例えば、これらの因子は画像間間隔、プローブ
の角度位置及び走査間間隔を含む。このことにより、画像を、１つまたは複数の画像間の
不均一な、または一定でない間隔で記録することが可能になる。不均一な、または一定で
ない間隔は、通常、作業者が目的とする領域に渡ってプローブを移動させる際の移動速度
の変化の結果であることが多い。速度が変化すると、互いの間の距離が変化する画像を生
成する。いくつかの実施形態では、作業者が走査速度を変化させることができ、それでも
走査される画像の適切な解像度及び走査範囲を確保する。これは、最小画像間距離、最小
走査間距離または最小画素密度を維持することによって達成可能である。
【０２０７】
　さらなる例として、それぞれ固有の位置識別情報を有する複数の記録画像４００ａから
４００ｏ（図１６Ａ及び１６Ｂを参照）が不均一な間隔となるように、処理の間に使用者
が移動速度を変化させると、システムおよび方法は、どの画像が使用可能な情報を提供し
、検査プロセスにおいて表示されるべきか、及び、どの画像がその前の、またはその後の
画像と十分に近い間隔であるために表示されるべきでないかを計算することによって、検
査時間を低減することができる。例として、使用者が図１６Ａ及び１６Ｂに示された６ｍ
ｍの組織を検査したいと考え、システムが１４枚の画像４００ａから４００ｏを保存して
いる場合、システムおよび方法は、記録された画像のうちのどれが所望の間隔に最も近い
かを決定するために、１つまたは複数のマイクロプロセッサを使用して計算を実施しうる
。再び例として、所望の間隔が１．０ｍｍである場合、画像４００ａ、４００ｂ、４００
ｄ、４００ｆ、４００ｊ、４００ｍ及び４００ｏのみが、所望の解像度を提供するために
必要である。システムは、所望の間隔パラメータに最も近いこれらの画像を選択する論理
的議論を通して、画像４００ｃ、４００ｅ、４００ｇ、４００ｈ、４００ｉ、４００ｋ、
４００ｌ及び４００ｎを表示しないことを選択することができる。
【０２０８】
　それぞれ固有の位置識別情報を有する複数の記録された画像４００ａから４００ｏが不
均一な間隔となるように、使用者が処理の間移動速度を変化させると、システムおよび方
法は、それらの画像のそれぞれが検査プロセスにおいてどの程度の長さで表示されるべき
か、及びどの画像がその前の画像またはその後の画像と近接しすぎているために表示され
るべきでないかを計算することによって、検査時間を低減することができる。例として、
使用者が図１６Ａに示された６ｍｍの組織を検査したいと考え、システムが図１６Ａに示
された１４個の画像４００ａから４００ｏを保存している場合、システムおよび方法は、
各画像をどの程度の長さで表示するかを、検査者が組織を通して仮想的な視点から移動さ
せたいと考える速度に応じて決定するための計算を実施してもよい。再び例として、図１



(50) JP 2016-517746 A 2016.6.20

10

20

30

40

50

６における所望の間隔の場合、画像４００ａと画像４００ｂとの間の間隔は１．０ｍｍで
ある。検査者が画像を１０ｍｍ／秒で検査したいと考える場合、画像４００ｂが表示され
る前に画像４００ａが表示される時間量は、０．１秒（１．０ｍｍ／（１０ｍｍ／秒））
である。画像４００ｂと４００ｃとの間の距離が０．５ｍｍである場合、画像４００ｃが
表示される前に画像４００ｂが表示される時間量は、０．０５秒（０．５ｍｍ／（１０ｍ
ｍ／秒））である。このプロセスは、関連する滞留時間、または各画像が表示される時間
が４００ａ＝０．１秒、４００ｂ＝０．０５秒、４００ｃ＝０．０５秒、４００ｄ＝０．
０８秒、４００ｅ＝０．０２秒、４００ｆ＝０．０２秒、４００ｇ＝０．０３秒、４００
ｈ＝０．０２秒、４００ｉ＝０．０３秒、４００ｊ＝０．０３秒、４００ｋ＝０．０４秒
、４００ｌ＝０．０４秒及び４００ｍ＝０．０５秒であるように、全ての画像に適用され
る。このシーケンスの全検査時間は０．５６秒である。画像４００ａ及び４００ｂの間隔
から示唆されるように、画像が１秒あたり０．１フレームで検査された場合、画像セット
全体の検査時間は１．３秒になる。
【０２０９】
　説明される他の実施形態は、記録される画像の数を制限することによって検査時間の高
速化を提供するためのシステム及び方法を提供する。作業者が、走査プロセスの間に速度
を変化させ、画像が一定の時間間隔で記録される場合、記録された画像は不規則な間隔を
有することとなる。しかし、システムが一定の時間間隔で画像を記録することは必要では
ない。システムは、時間の関数としてではなく、画像が空間のどの位置にあるかを計算す
ることによって、画像をいつ記録すべきかを決定しうる。例として、システムが１秒間に
１９枚の画像を記録し、これらの画像のＺ平面位置が０．０秒で記録された場合０．０ｍ
ｍ、０．１秒では０．７ｍｍ、０．２秒では０．９ｍｍ、０．３秒では１．９ｍｍ、０．
４秒では２．５ｍｍ、０．５秒では２．８ｍｍ、０．６秒では３．６ｍｍ、０．７秒では
３．７ｍｍ、０．８秒では４．０ｍｍ、０．９秒では４．７ｍｍ、１．０秒では５．１ｍ
ｍ、１．１秒では５．６ｍｍ、１．２秒では６．６ｍｍ、１．３秒では７．０ｍｍ、１．
４秒では７．６ｍｍ、１．５秒では８．２ｍｍ、１．６秒では８．５ｍｍ、１．７秒では
９．５ｍｍ、及び１．８秒では１０．０ｍｍである場合、これら１９枚の画像を記録する
時間は１．８秒であり、検査時間は１秒間に１０フレームでは１．８秒となる。システム
が、画像が所望の間隔となったときにしか画像を記録しなかった場合、検査時間及び画像
保存の必要性は低減する。上の例では、プローブは０．０秒では０．０ｍｍにあり、約０
．２１秒では１．０ｍｍにあり、約０．３１６７秒では２．０ｍｍにあり、約０．５１２
５秒では３．０ｍｍにあり、０．８秒では４．０ｍｍにあり、約０．９７５秒では５．０
ｍｍにあり、約１．１５秒では６．０ｍｍにあり、１．３秒では７．０ｍｍにあり、約１
．５６７秒では８．０ｍｍにあり、約１．６５秒では９．０ｍｍにあり、１．８秒では１
０．０ｍｍにある。これら１１個の画像を記録するのに１．８秒かかるものの、これらは
１秒あたり１０フレームでは１．０秒で再生可能である。
【０２１０】
　走査手順は手動で実行されるため、画像を記録する使用者は、各走査について１回また
はそれ以上の画像を記録するのと同じ体積の組織を走査範囲としうることができる。これ
らの重複する走査は、冗長な画像となる可能性があり、これらの冗長な画像の検査は、検
査時間を増大させる可能性がある。この現象のほとんどの基礎的な記述では、使用者が同
じ領域を２回走査すると、第２の走査は冗長となる。第２の走査を検査することは、以前
に表示された情報を繰り返すのみとなる。「第２の」検査を追加することを除けば、第２
の画像を検査することは臨床目的を果たすことにならない。いくつかの実施形態において
、冗長な画像は、画像内に含まれる情報の全てがその他の画像内に含まれ、またはその他
の画像の組み合わせであるような画像である。図１７Ａ及び１７Ｂにおける例として、乳
房の２つの半径方向走査１６００及び１６０２は、乳房６０の辺縁部から始まり、乳首６
４に向かって進行する。辺縁部において走査情報の重複は存在しないが、走査が乳首６４
に近づくにつれて重複が発生することとなる。２つの走査の境界内で記録される任意の追
加的な画像は冗長である。この例において、第３の走査１６０８が、第１の２つの間で、
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そして他の走査とともに得られた場合、乳房６０の辺縁部において情報の重複は存在しな
い。単一の画像１６１２が走査の一部において取得された場合、他の画像と冗長な何らか
の情報が存在し得るが、画像化されていないその他の情報が存在する。そのため、この画
像は全てが冗長なわけではない。しかし、作業者がこの走査を続けると、作業者は他の走
査１６００及び１６０２によって完全に走査された領域１６１０を走査することとなる。
単一の画像１６１４がこの領域内で取得された場合、それに含まれる情報の全てが冗長と
なる。この例において、領域１６１０は、その全てが冗長である複数の画像を含みうる。
単にこれらの画像を検査しないことによって、顕著に検査時間を省略しうる。説明される
いくつかの実施形態は、走査された画像セット内の画像の間の重複または冗長性を決定す
ることによって検査時間を短縮することを提供する。次いで、走査画像セットは、重複し
た、または冗長な情報を除去するように修正されうる。冗長性又は重複を決定することは
、例えば、画素間の距離を決定することによって、または走査画像についての画素密度を
比較することによって、任意の前述の方法によって達成されうる。
【０２１１】
　いくつかの実施形態において、均一な時間的表示または検査という用語は、検査時間が
走査シーケンス内の画像の数に関わらず所定の時間を満足するように走査シーケンスを修
正することを幅広く指す。いくつかの場合、これは走査シーケンス内の各画像に滞留時間
または検査時間を割り当てることによって達成される。例えば、１０個の画像を有する走
査シーケンスは、１０個の画像全てについて１０秒の所定の検査時間を有してもよい。し
かし、１０個の画像の走査シーケンス内の各画像に割り当てられた検査時間は、画像ごと
に変えることもできる。いくつかの画像は１．０秒の滞留時間が割り当てられてもよい。
他の画像は０．７５秒の滞留時間が配分されてもよい。そのような割り当ては、画像間の
相対的な間隔の関数であってもよい。いくつかの実施形態において、均一な時間的表示ま
たは検査は、走査シーケンスの検査のための合計時間全体が、走査シーケンス内の各個別
画像についての個別の滞留時間または検査時間に関係なく実質的に同じである
【０２１２】
　いくつかの実施形態において、均一な空間的表示または検査という用語は、走査シーケ
ンス内の個別画像間の相対的間隔が実質的に同じになるように走査シーケンスを修正する
ことを幅広く指す。例えば、走査シーケンスは、０ｍｍ、１．０ｍｍ、１．５ｍｍ、２．
０ｍｍ、２．２ｍｍ、２．５ｍｍ及び３．０ｍｍで記録された画像を有してもよい。その
ような走査シーケンスは、好適な相対的間隔を有しない画像を除去することによって、均
一な空間的表示または検査を有するように修正されうる。相対的な間隔は、例えば１．０
画像間間隔であってもよい。この場合、検査のために記録された画像は、１．５ｍｍ、２
．２ｍｍ及び２．５ｍｍを含まないこととなる。修正された走査シーケンスは、均一な空
間的表示または検査を提供する。
【０２１３】
　いくつかの実施形態において、検査画像は均一な空間的特性及び均一な時間的特性の両
方または検査走査シーケンス画像内の何らかの組み合わせを有する均一な空間的－時間的
表示または検査を表しうる。
【０２１４】
　いくつかの実施形態は、検査者が検査のための画像にマークを印し、またはそうでなけ
れば注記を付すことができる方法、システムまたはデバイスを提供する。いくつかの場合
、注記またはマークは、さらに検査が必要となりうる走査画像の位置を示す。他の実施形
態において、画像内のマークされた区域は例えば腫瘍の可能性がある、疑わしい病変また
は構造の場所を示しうる。
【０２１５】
　本発明の他の実施形態は図１３に示され、光学認識が、図１から９及び図１１に関して
進めた明細書内で記載されたように、電磁放射周波数位置センサを使用する代わりにハン
ドヘルド超音波プローブアセンブリー２３０の位置及び配向を連続的に検出するために使
用される。図１から９及び図１１に関して前述したように、光学認識に基づく位置及び配
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向検出方法、装置及びシステムは、２次元超音波画像のそれぞれの位置を正確に決定し、
それによって各２次元超音波走査画像内の各画素の時間的な位置を正確に決定するために
使用される。
【０２１６】
　図１３を参照すると、２つの主要なサブシステムが示される。第１のサブシステムは、
診断超音波システム１２であり、これは、超音波モニターコンソール１８、ディスプレイ
１７、ハンドヘルド超音波プローブ２１４及び接続ケーブル１６を含む。第２のシステム
（これ以降、「光学的超音波走査網羅性監査システム」と呼ぶ）は、一般に２１８で表さ
れる。光学的超音波走査網羅性監査システム２１８は、マイクロコンピュータ／保存装置
／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット２４１、ディスプレイ２１３及びフットペダル制御部２１
２を含むデータ取得表示モジュール／制御部２４０を含む。フットペダル２１２は、ケー
ブル２１５及び取り外し可能に取り付けることができるコネクタ１３を介してマイクロコ
ンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット２４１に接続される。光学的超音波
走査網羅性監査システム２１０はまた、位置追跡システム２２０を含み、これは位置追跡
モジュール２２２及び２つまたはそれ以上、好適には３つまたはそれ以上のカメラ２３５
（例えば、赤外線カメラ）を含む。さらに、光学的超音波走査網羅性監査システム２１０
はまた、ハンドヘルド超音波プローブ２１４に取り付けられた２つまたは複数の光学的に
固有な（すなわち、固有的に識別可能な）位置マーカー２３２を含む。この２つまたはそ
れ以上、好適には３つまたはそれ以上のカメラは、可視スペクトルまたは赤外線スペクト
ルで動作しうる。
【０２１７】
　例として、さらに図１３を参照すると、４つの赤外線カメラ２３５ａから２３５ｄが、
その視野が、ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー２３０の前面に見える３つの位置
マーカー２３２ａから２３２ｃを有する６つの光学的に固有の位置マーカーを含む、ハン
ドヘルド超音波プローブを含む、所定の固定位置に示されている（ハンドヘルド超音波プ
ローブアセンブリー２３０の背面には２３２ｄから２３２ｆがあるが、図示されていない
）。この赤外線カメラは、ケーブル２４３ａから２３４ｄを介してコネクター２３６ａか
ら２３６ｄにおいて、位置追跡モジュール２２２に取り外し可能に接続される。この光学
的位置検出方法、システム及び装置は、１ミリメートルよりも小さな範囲の位置精度にお
いて、カメラから物体までの距離が最大３メートルで、１秒間に１００個の位置測定を得
る能力を有する。すなわち、例えば、バーモント州バーリントンのＡｓｃｅｎｓｉｏｎ　
Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎによって製造された市販の光学的位置検
出装置、Ｓｐｏｔｌｉｇｈｔ　Ｔｒａｃｋｅｒである。
【０２１８】
　さらに図１３を参照すると、診断超音波システム１２は、超音波データの各フレーム（
典型的には、１フレームあたり約１０００万画素を含む）が、各個別の走査の最後におい
てマイクロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット２４１によって受信可
能であるように、データ伝送ケーブル４６を介してデータ取得表示モジュール／制御部２
４０に接続され、約０．１から０．０２秒ごとに完了する。ケーブル２４８は、取り外し
可能に取り付けられたコネクタ２４５でデータ取得表示モジュール／制御部２４０のマイ
クロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット２４１に取り外し可能に取り
付けられ、診断超音波システム１２にコネクタ４７で取り外し可能に接続される。診断超
音波手順に関連する連続的な走査は保存され、以下の明細書により詳細に記載されるよう
に、診断超音波走査手順の網羅性を評価するための計算アルゴリズムにかけられる。
【０２１９】
　さらに図１３を参照すると、ハンドヘルド超音波プローブ位置追跡モジュール２２２は
、データ伝送ケーブル２４８を介してデータ取得表示モジュール／制御部２４０に接続さ
れ、ケーブル２４８がコネクタ２４５でデータ取得表示モジュール／制御部２４０のマイ
クロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット２４１に取り外し可能に取り
付けられ、コネクタ２４９で位置追跡モジュールに取り外し可能に接続される。図１に示
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されるハンドヘルド超音波プローブアセンブリー２３０は、例として、６つの光学的に固
有な位置マーカー２３２ａから２３２ｃ（ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー２３
０の背面に２３２ｄから２３２ｆがあり、図示されていない）を含み、これらは超音波ハ
ンドヘルドプローブ２１４に取り付けられる。図１３に示された例示的な構成に示される
ように、４つの赤外線カメラ２３５ａから２３５ｄは、辺縁部近傍の既知の位置であって
、ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー２３０を妨げられずに見ることができる位置
に配置される。位置追跡モジュール２２２に含まれる光学的認識及びベクタリングソフト
ウェアは、好適には０．０５秒の時間間隔、より好適には０．０１秒の時間間隔において
ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー２３０の正確な位置及び配向を提供する。
【０２２０】
　ここで図１４Ａから１４Ｃを参照し、例として、６つの光学的に固有な位置マーカー２
３２ａから２３２ｃ（ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー２３０の背面に２３２ｄ
から２３２ｆがあり、図示されない）が、これからより詳細に説明するように、ハンドヘ
ルド超音波プローブ２１４に取り付けられる。これらの光学位置マーカーは、反射パター
ンの幾何学、反射波長またはそれらの組み合わせによって互いから区別可能である。いく
つかの実施形態において、光学マーカーは接着剤によってプローブアセンブリー２１４に
取り付けることができる。ハンドヘルドプローブアセンブリー２３０の他の実施形態にお
いて、ハンドヘルド超音波プローブ２１４は、それぞれ第１及び第２の「貝殻」型支持部
材２４２及び２４４内に収容される。
【０２２１】
　この例示的な実施形態を続け、図１４Ａから１４Ｃを参照すると、３つの光学的に固有
な位置マーカー２３２ａから２３２ｃは、第１の支持部材２４２の外面に取り付けられる
。さらに、３つの光学的に固有な位置マーカー２３２ｄから２３２ｆ（図示されない）は
、第２の支持部材２４４の外面に取り付けられる。センサの数は光学的に固有な幾何学的
関係を発生させる能力、並びに色及びプローブ上の表面積の大きさによってのみ制限され
る。図１４Ｂを参照すると、３つのカメラ２７１ａから２７１ｃは、３つのマーカー２３
２ｂ、２３２ｈ、２３２ｉを個別に位置決定する。マーカー２３２ｂ、２３２ｈ、２３２
ｉのプローブアセンブリー２３０の幾何学的位置に対する位置は分かっているので、プロ
ーブアセンブリー２３０の位置及び計算された配向が決定できる。プローブアセンブリー
２３０の位置及び計算された配向は、１つもしくは複数または全ての最初のマーカー２３
２ｂ、２３２ｈ、２３２ｉがカメラ２７１ａから２７１ｃの視程から覆い隠されたとして
も、決定可能である。図１４Ｃに示されるように、これはカメラ２７１ａから２７２ｃが
、覆い隠された各マーカー２３２ｂ、２３２ｉに対して２３２ｊ、２３２ｋなどの追加的
なマーカーを位置決定できることで達成可能である。いくつかの実施形態において、３つ
のマーカー２３２ｈ、２３２ｊ、２３２ｋの位置は既知であり、これら３つのマーカー２
３２ｈ、２３２ｊ、２３２ｋのプローブアセンブリー２３０に対する相対位置も既知であ
るので、プローブアセンブリー２３０の位置及び配向が決定されうる。他の実施形態にお
いて、複数のセンサ／マーカーの任意の数またはサブセットが、プローブアセンブリーの
位置及び配向を決定するために使用されうる。
【０２２２】
　本発明の他の実施形態は、図１５に示されるように、ハンドヘルドプローブアセンブリ
ー２３０の分解図にさらに示されている。この第１の支持部材２４２は、前述の３つの光
学的に固有な位置マーカー２３２ａから２３２ｃを含む。第１の支持部材２４２はまた、
拡張耳部２３６ａ及び２３６ｂを組み込み、これらはそれぞれ、第２の支持部材２４４に
機械的に取り付けて固定することができるように加工穴を有する。前述の第２の支持部材
２４４も同様に、拡張耳部２３８ａ及び２３８ｂを組み込み、これらはそれぞれ、第２の
支持部材２４２にねじ２３９ａ及び２３９ｂを用いて機械的に取り付けて固定することが
できるように、第１の支持部材の加工穴に適合する加工穴を有する。第１及び第２の支持
部材は、金属、金属合金または、好適には剛体プラスチック材料を用いて製造されうる。
第１及び第２の支持部材２４２及び２４４の内部凹凸及び寸法は、光学的に固有な位置マ
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ーカー２３２ａから２３２ｃと共に取り付けられる市販のハンドヘルド超音波プローブの
特定の凹凸及び寸法に適合するように設計される。従って、第１及び第２の支持部材２４
２及び２４４の凹凸及び寸法は、ハンドヘルド超音波プローブの設計に従って変化するこ
ととなる。従って、光学的に固有の位置マーカー２３２ａから２３２ｃの、ハンドヘルド
超音波プローブ（図示されない）の端面における、超音波トランスデューサアレイに対す
る正確な位置は、それらが特定のハンドヘルド超音波プローブに取り付けられ、結合して
動作するように設計されるため、第１及び第２の支持部材の各セットに関して分かること
になる。
【０２２３】
　図２に戻ると、ハンドヘルド超音波プローブ１４の典型的な寸法は、以下の通り提供さ
れる。
　Ｗ１＝１．５から２．５インチ
　Ｌ１＝３から５インチ
　Ｄ１＝０．５から１インチ
【０２２４】
　従って、前述の段落で特定したように、第１及び第２の支持部材２４２及び２４４は、
特定のハンドヘルド超音波プローブ設計の特定の凹凸及び寸法に対応するような大きさに
される。射出成形プラスチック、例えば、生体適合グレードのポリカーボネートの場合に
関して、第１及び第２の支持部材２４２及び２４４の内部寸法は、ハンドヘルド超音波プ
ローブ２１４の外部寸法に近接して適合するように設計される。射出成形プラスチック支
持部材２４２及び２４４の壁の厚さは、好適には０．０５から０．１０インチの範囲であ
る。
【０２２５】
　特定の位置及び動き認識の方法は、既に示された（例えば図１３）が、任意の位置及び
動き認識の方法、ソフトウェア、デバイスまたはシステムが、説明された実施形態と共に
使用可能であることは了解できるであろう。例えば、ソナー、レーダー、マイクロ波また
は任意の動きもしくは位置検出手段が採用されてもよい。
【０２２６】
　さらに、位置センサは画像化デバイスに追加された個別のセンサでなくてもよく、画像
化デバイスの幾何学的またはランドマーク的特徴、例えば、プローブの角部であってもよ
い。いくつかの実施形態において、光学的、赤外線、または紫外線カメラは、プローブの
画像を取得し、ランドマーク的特徴を画像化デバイスの固有の位置として解釈することが
できる。さらに、いくつかの実施形態において、センサは、画像化デバイスに追加される
必要がなくてもよい。むしろ、位置及び動き検出のシステムは、画像化デバイスの幾何学
的またはランドマーク的特徴を使用することによって、画像化デバイスの位置を追跡する
ために使用可能である。例えば、位置決定システムは、目的とする組織に渡って走査され
る間に、超音波画像化プローブの角部または縁の部分を追跡してもよい。
【０２２７】
　本発明の実施形態の明細書によれば、電磁放射周波数に基づく方法、装置及びシステム
または光学的認識に基づく方法、装置及びシステムのいずれかが、任意の２次元超音波走
査画像の時間に対応する全ての時間点において、ハンドヘルド超音波プローブの位置を検
出するために使用することができる。この位置及び配向データは、所定の最大間隔限度が
超過されたか、または所定の画素密度限度が達成されていないか否かを決定するために、
連続する２次元超音波走査の間の最大距離を計算するために使用される。いずれの所定の
必要性も達成されない場合、超音波検診の作業者は、完了した走査が、［ａ］シーケンス
内のそれ以前の走査に対して過剰な間隔で実施されたこと及び／または［ｂ］速すぎて画
素密度または間隔の必要性を満たさない移動及び／または回転速度で行われたことを示す
視覚的な表示で警告される。
【０２２８】
　画像は、様々な方法で回収され、保存されてもよい。例えば、図１における教示の１つ
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として、データ取得表示モジュール／制御部４０のマイクロプロセッサ／保存装置／ＤＶ
Ｄ　ＲＯＭ記録ユニット４１がビデオフレーム取得カードを有する標準的なコンピュータ
であることができる。データ伝送ケーブル４６は、ハンドヘルド画像化システム１２のビ
デオ出力に接続することができ、ＪＰＧ、ＢＭＰ、ＰＮＧを含むがそれに限定されない、
幅広い様々なフォーマットで個別画像を記録することができる。各画像は、記録された時
刻における画像の位置を含むがそれに限定されない情報ヘッダとともに保存されることと
なる。個別画像は、走査トラックのセットに保存することができ、走査トラックは完全な
検査として保存することができ、または画像は他のデータ管理プロトコルを用いて保存す
ることができる。得られた画像セットは、数千の別個の個別画像からなることができる。
【０２２９】
　画像セットがコンパイルされると、ＤＶＤ　ＲＯＭ、可搬ハードドライブ、ネットワー
クハードドライブ、クラウド型メモリなどの可搬保存デバイス９に、位置情報及び患者の
識別情報などのその他の情報とともにセットとして保存されてもよい。これらのデータは
、データ取得表示モジュール／制御部４０上または画像データを検査するために設計され
たソフトウェアを備えた外部コンピュータに表示されてもよい。
【０２３０】
　本発明のさらに他の実施形態において、光学画像プロジェクタは、超音波走査網羅性監
査システムまたは光学的超音波走査網羅性監査システムのいずれかに含まれ、光学情報を
、目的とする組織（例えば、人間の女性の乳房）の表面上に重ね合わせることができる。
この光学的情報は、例えば、過剰な走査間距離、不適切な重複並びに／または過剰な走査
移動速度及び／もしくは回転速度のために繰り返す必要がある超音波走査経路を含む。そ
れによって、これらの光学的情報は、任意の決定された欠点を解消するために追加的な２
次元超音波走査の経路を案内することができる。
【０２３１】
　特定の変更が、本明細書における発明の範囲から逸脱しないで上述のシステム、装置及
び方法においてなされうるため、明細書に含まれ、または添付した図面に示される全ての
事項は、例示的なものとして解釈されなければならず、限定的な意味で解釈されてはなら
ない。開示された発明は、技術の状態を進歩させ、多くの利点は本明細書に説明されたも
のを含む。
【０２３２】
　本発明に関する追加的な詳細に関して、材料及び製造技術は、関連技術の当業者の水準
内であるとして採用されうる。これは、一般的にまたは論理的に採用される追加的な行為
の点で本発明の方法に基づく態様に関しても同様でありうる。また、説明された発明的変
更の任意選択的特徴は、独立して、または本明細書に説明された任意の１つまたは複数の
特徴と組み合わせて記述され、特許請求の範囲に記載されうる。同様に、単数形の用語は
、存在する同じ要素が複数である可能性を含む。より具体的には、本明細書及び添付され
る特許請求の範囲で使用されるように、「１つの」、「及び」、「この」及び「その」と
の単数形の用語は、文脈が明確にそうでないと述べているのでなければ、複数形の表現を
含む。特許請求の範囲は、任意選択の要素を除外するように記述されうることに、さらに
注意する。そのため、この記載は、特許請求の範囲の記載と結びつけられた「単に」、「
のみ」及び同様のような排他的用語または「否定的」限定の使用についての先行詞として
働くことを意図される。本明細書でそうではないと定義されていなければ、本明細書で使
用される全ての技術的用語及び科学的用語は、本発明が属する分野の当業者が通常理解す
るのと同じ意味を有する。本発明の範囲は明細書の対象に限定されるべきではなく、むし
ろ採用される特許請求の範囲の用語の通常の意味によってのみ限定されるべきである。
【符号の説明】
【０２３３】
　　３　ディスプレイ
　　５ａから５ｆ　ケーブル支持クランプ
　　１０　走査網羅性監査システム
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　　１１　フットペダル
　　１２　ハンドヘルド画像化システム
　　１３　コネクタ
　　１４　ハンドヘルド画像化プローブ
　　１５　ケーブル
　　１６　接続ケーブル
　　１７　ディスプレイ
　　１８　ハンドヘルド画像化モニターコンソール
　　２２　位置及び／または配向追跡モジュール
　　２４　位置及び／または配向センサロケータ
　　２５　コネクタ
　　２６　ケーブル
　　３０　ハンドヘルド画像化プローブアセンブリー
　　３２ａ、３２ｂ、３２ｃ　位置及び／または配向センサ
　　３４ａから３４ｃ　リード線
　　３５ａから３５ｃ　縁の部分
　　３６ａ、３６ｂ　拡張耳部
　　３８ａ、３８ｂ　拡張耳部
　　３９ａ、３９ｂ　ねじ
　　４０　データ取得表示モジュール／制御部
　　４１　マイクロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット
　　４２　第１の支持部材
　　４３　コネクタ
　　４４　第２の支持部材
　　４５　コネクタ
　　４６　データ伝送ケーブル
　　４８　伝送ケーブル
　　４９　コネクタ
　　５０　平面超音波ビーム
　　５７　超音波トランスデューサアレイ
　　６０　乳房
　　６１　胸郭表面
　　６４　乳首
　　７３　病変
　　７５　体積
　　７９　単位体積
　　８０　半径方向走査シーケンス
　　９０　走査体積
　　９４ａから９４ｌ　画素
　　９６　単位体積
　　２１２　フットペダル
　　２１３　ディスプレイ
　　２１４　ハンドヘルド超音波プローブ
　　２１５　ケーブル
　　２１８　光学的超音波走査網羅性監査システム
　　２２２　位置追跡モジュール
　　２３０　ハンドヘルド超音波プローブアセンブリー
　　２３２　位置マーカー
　　２３５　カメラ
　　２３６　コネクター
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　　２３８　拡張耳部
　　２３９　ねじ
　　２４０　データ取得表示モジュール／制御部
　　２４１　マイクロコンピュータ／保存装置／ＤＶＤ　ＲＯＭ記録ユニット
　　２４２　第１の支持部材
　　２４４　第２の支持部材
　　２４５　コネクタ
　　２４８　ケーブル
　　２４９　コネクタ
　　２７１　カメラ
　　４００　２次元走査画像
　　７０８ａから７０８ｈ　水平行
　　７１２ａから７１２ｈ　垂直列
　　７１６　画素間の最大距離

【図１】 【図２】
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