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특허청구의 범위

청구항 1 

자궁내 시스템(IUS)의 초음파 화상을 개선하기 위한 적어도 하나의 화상 인핸싱 수단을 포함하며 자궁강 내에

장기간 삽입되어 있는 초음파 검출이 가능한 자궁내 시스템에 있어서, 상기 수단은,

a) 자궁내 시스템 바디의 적어도 일부분에 부착되어 있는 불활성 금속 코팅;

b) 자궁내 시스템 바디 위에 견고하게 결합되어 있는 적어도 하나의 불활성 금속 클립, 핀, 링 및/또는 슬리브;

및

c) 통상의 루프 대신에 상기 자궁내 시스템 바디의 수직 암에 고정되어 있는 불활성 금속성 루프를 포함하는 그

룹으로부터 선택되는 것을 특징으로 하는 초음파 검출이 가능한 자궁내 시스템.

청구항 2 

제1항에 있어서,

IUS의 수직 암의 단부 또는 수직 암과 수평 암(들)의 단부 양방 모두에 금속을 코팅하거나, 금속 클립, 핀, 링

또는 슬리브가 위치하는 것을 특징으로 하는 초음파 검출이 가능한 자궁내 시스템.

청구항 3 

제1항에 있어서,

IUS의 수직 암 단부의 루프는, 루프의 최저부에 금속 코팅층을 구비하고 있거나, 또는 금속 클립, 핀, 링 또는

슬리브가 설치되어 있는 것을 특징으로 하는 초음파 검출이 가능한 자궁내 시스템.

청구항 4 

제1항에 있어서,

IUS 바디 내에 금속 클립, 핀, 링 또는 슬리브의 적어도 일부분이 파묻혀 있는 것을 특징으로 하는 초음파 검출

이 가능한 자궁내 시스템.

청구항 5 

선행하는 청구항들 중 어느 한 항에 있어서,

불활성 금속은 은, 금, 티타늄, 텅스텐, 바륨, 비스무스, 백금 및 팔라듐을 포함하는 그룹으로부터 선택되는 것

을 특징으로 하는 초음파 검출이 가능한 자궁내 시스템.

청구항 6 

선행하는 청구항들 중 어느 한 항에 있어서,

IUS가 삽입, 사용 및 제거되는 중에 의약용 캡슐을 정확한 위치에 유지시키기 위한 적어도 2개의 체결 수단을

구비하는 것을 특징으로 하는 초음파 검출이 가능한 자궁내 시스템.

청구항 7 

초음파 검사에 있어서 자궁강 내에 자궁내 시스템(IUS)의 가시화를 향상시키는 방법에 있어서, 

- IUS 바디의 적어도 일부에 불활성 금속 코팅을 부착하는 단계; 

- IUS 바디에 적어도 하나의 불활성 금속 클립, 핀, 링 및/또는 슬리브를 장착하는 단계; 및

- IUS 바디의 수직 암에 금속성 루프를 고정하는 단계 중에서 적어도 하나의 단계를 포함하고,

IUS를 자궁강 내에 삽입하는 단계 및 초음파 검사 중 적절한 시점에 자궁강 내의 IUS의 위치를 검사하는 단계를

포함하는 것을 특징으로 하는 자궁내 시스템의 가시화 향상 방법.
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청구항 8 

제7항에 있어서,

IUS 바디 내에 금속 클립, 핀, 링 또는 슬리브의 적어도 일부분이 파묻혀 있는 것을 특징으로 하는 자궁내 시스

템의 가시화 향상 방법.

청구항 9 

제7항에 있어서,

불활성 금속은 은, 금, 티타늄, 텅스텐, 바륨, 비스무스, 백금 및 팔라듐을 포함하는 그룹으로부터 선택되는 것

을 특징으로 하는 자궁내 시스템의 가시화 향상 방법.

명 세 서

기 술 분 야

본 발명은 초음파 검출이 가능한 자궁내 시스템 및 그러한 시스템의 향상된 초음파 검출 방법에 관한 것이다. <1>

배 경 기 술

일반적으로 IUS로 알려져 있는 자궁내 시스템은 오랜 기간 동안 알려져 있으며, 자궁내 시스템은 다양한 형태와<2>

크기 및 다양한 재료로 제작되고 있다. IUS는 문자 S 및 문자 ω의 형상의 프레임도 가능하지만, 일반적으로는

문자 T 또는 문자 7 형상의 플라스틱 프레임을 포함한다. 약물을 포함하고 있는 IUS는 이들 약물이 오랜 기간에

걸쳐 조절된 투약율로 자궁에 국부적으로 투약되도록 사용될 수 있다. 상당한 피임 효과와 호르몬 치료 효과가

있는 약물 처리된 IUS는 구리 기구와 호르몬 기구로 분리할 수 있다. 호르몬 IUS에는 그 수직 스템 위에 호르몬

을 함유하고 있는 엘라스토머 캡슐(elastomer capsule)이 놓여 있는 반면에, 구리 IUD(자궁내 피임 기구)에는

구리 와이어 또는 은 코어드 구리 와어가 프레임의 수직 스템 주위에 감겨 있다. 상기 캡슐은 엘라스토머-호르

몬 캡슐로부터 약물 배출을 조절하는 엘라스토머 막 또는 폴리머 막으로 코팅되어 있을 수 있다. 사용 후에 IUS

제거에 사용되는 모노필라멘트 제거 원사들이 수직 스템의 단부에서 루프에 묶여 있다.

IUS의 사용과 관련하여 바람직하지 않은 것은 감염, 출혈, 자궁 천공, 경관열상, 감염성 유산, 자궁외 임신 및<3>

IUS의 빠짐이다. IUS가 빠지면 IUS가 더 이상 임신에 대한 보호 기능을 제공하지 못하기 때문에 IUS 빠짐은 바

람직하지 못하다. 아마도 구리 IUD의 가장 흔한 부작용은 월경 과다, 월경 외의 자궁 출혈 또는 이들 양자의 결

합 형태를 띠는 비정상적 출혈이다. 이러한 부작용은 호르몬 IUS에서는 나타나지 않는데, 호르몬 IUS는 실제로

는 월경 과다의 치료에 사용되기 때문이다. IUS와 자궁강(uterine cavity)의 크기 및/또는 형상 사이의 불일치

와 삽입 시에 상기 시스템의 부정확한(비 자궁체부) 배치 모두가 IUS-유발과 결합하여 자궁 출혈을 증가시킨다.

최적의 디자인과 성분 외에도, IUS를 적절한 위치에 배치하는 것이 중요하다. 많은 문제점들 중에서, 검사 의사<4>

는 문제점을 진단하고, 추가의 문제점을 예방하기 위해 IUS의 위치 설정과 배치를 검출할 수 있어야 한다.

현재 자궁 내의 IUS의 위치와 존재를 결정하는 많은 기법들이 있다. 하나의 기법은 X-선의 사용을 포함한다. 그<5>

러나 난소와 자궁 영역에서의 X-선 사용은 가능하다면 피해야 한다. 다른 검출 기법은 음파의 사용을 포함한다.

의사들은 또한 IUS의 위치와 존재를 검출하기 위해 IUS에 부착되어 있으며, 사용 시간이 끝날 무렵에 상기 시스

템으로부터 제거되는 마커 스트링을 검사하기도 한다. 또 다른 기법은 투시형광 검사법으로 자궁을 다루는 것이

다. 어떤 경우에는 분실된 IUS의 상대적 위치를 검출하는 자궁내의 표지(marker)로 기능하는 제2 IUS가 자궁 내

에 삽입된다.

의료 분야에서 인체 내의 구조를 비파괴적으로 검사하기 위해 초음파 화상 진찰이 널리 사용된다. 생리적인 구<6>

조 및 조직(tissue) 외에도, 초음파 화상 진찰은 환자의 인체 내의 관(passageway) 또는 조직 내에 삽입되는 화

상(imaging) 의료 기구에도 채용된다.

IUS의 위치를 자궁의 위치와 조화시킴으로써 자궁은 초음파에 의해 시각화될 수 있다. 자궁과 IUS의 상대적 위<7>

치가 조화될 때, 검사 건강관리 요원은 자궁 내에 IUS를 적절하게 위치시킬 것인지를 결정할 수 있다. 의료 요

원은 IUS가 자궁 또는 자궁 경부를 천공하는지 여부를 판단할 수 있다. IUS가 자궁 또는 자궁 경부를 부분적으

로 또는 완전하게 천공할 때에, 의사는 IUS의 위치를 알고 있음으로 인해 의사는 IUS의 제거를 위한 적당한 전
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략을 세울 수 있게 된다.

일반적인 화상 시스템(imaging system)에서, 초음파 에너지의 쇼트 버스트(short burst)는 트랜듀서에 의해 환<8>

자의 몸을 향하게 된다. 되돌아오는 반사된 초음파 에너지, 또는 에코우는 동일한 트랜듀서에 의해 수신되어 전

기 신호로 변환된다. 반사된 에너지를 나타내는 신호가 처리되어 타겟 영역의 비디오 화상으로 변환된다. 이러

한 기술은 진단 초음파 발생기가 안전하고, 환자가 받아들일 수 있으며 다른 디지털 화상 기술보다 저렴하기 때

문에, 의료 화상 분야에 특히 유용하다. 또한, 장비들이 널리 사용될 수 있고 화상들은 실시간으로 생성된다.

대부분의 의료 기구들은 기구들이 삽입되는 조직의 음향 임피던스(acoustic impedance)와 동일한 음향 임피던스<9>

를 가지고 있다. 결과적으로, 기구의 가시성은 떨어지고 정확한 위치에 배치하는 것이 불가능한 것은 아니지만

매우 어렵게 된다. 기구의 가시성에 악 영향을 미치는 다른 문제는 발산각(scattering angle)이다. 예를 들어,

스테인레스 강 침(needle)은 조직과 상당히 다른 음향 임피던스를 가지고 있어서, 침이 초음파 빔 평면 내에 있

으면 초음파 화상으로 매우 잘 보여질 수 있다. 만약 침이 약간 다른 각 측면(angle off-axis)으로 이동하면,

초음파 빔이 트랜듀서 외의 방향으로 산란되어 침은 덜 보여지게 되거나 초음파 화상으로 보여지지 않게 된다.

상술한 문제점들은 기구가 초음파 빔 평면 내에 완전히 위치하지 않는 경우에도 보여질 수 있도록 기구의 산란<10>

파워를 증가시키는 노력에 의해 보완되고 있다. 또한 이들 기구들의 반사면 특성을 조절하는 것에 의해 초음파

화상을 향상시키고자 하는 많은 노력들이 이루어지고 있다. 다공성의 균일 크기의 비응집 입자들을 포함하는 많

은 초음파 조영제(contrast agent)들이 공지되어 있다. 조영제들은 조영제가 투입되는 타겟 조직의 가시성을 향

상시키지만, 조영제는 삽입되는 의료 기구의 초음파 가시성을 향상시키지는 못한다.

미국 특허 제5,201,314호는 조직 또는 관에 삽입될 수 있으며, 음파 화상 장치에 의해 영상화될 수 있는 의료<11>

기구를 개시하고 있다. 상기 기구는 화상을 생성하기 위한 음파 빔에 반응하는 형태를 가지는 계면(interface)

을 갖추고 있는 신장된 형태의 삽입 가능한 부재를 포함한다. 상기 신장된 부재는 계면을 이루는 소정의 윤곽을

가지는 구형 또는 기타의 기하 형태의 입자들과 같은 물질을 포함한다. 상기 윤곽을 가지는 물질은 신장된 부재

의 물질 또는 다른 부재의 물질 내에 함유되거나, 상기 부재 물질의 외부 표면에 결합 부착되거나 그 표면에 심

어진다. 일 실시예에서, 상기 계면 층은 티타늄, 텅스텐, 바륨, 비스무스, 백금, 은, 금 또는 팔라듐 같은 고밀

도 금속을 포함할 수 있다.

미국 특허 제6,306,125호는 처리될 조직에 임플란트를 전달하는 시스템에 관한 것이다. 화상 시스템에 대한 임<12>

플란트의 가시성을 향상시키기 위해, 에코발생 조영제(echogenic contrast agent)가 임플란트에 첨가되기도 한

다. 대안적으로 임플란트는 임플란트에 방사선 비투과성을 부여하기에 충분한 원자량의 원소, 분자, 화합물 또

는 혼합물을 함유할 수 있다. 특히 바람직한 방사성 비투과성 물질은 예를 들면 바륨, 금, 백금, 탄탈륨, 비스

무스 및 요오드이다. 방사선 비투과제는 다양한 방법으로 임플란트에 결합될 수 있다. 금과 백금 같이 생체 적

합성이 있는 비-면역성 금속이 수 마이크로미터 미만의 입자 크기로 매우 미세하게 분산되어 결합될 수 있다.

기타의 중원자(heavy atom)가 바륨 황산염과 같은 무기질 염의 형태로 결합될 수 있다.

기구 표면을 조절함으로써 의료 기구의 초음파 음영(echogenicity)을 향상시키기 위한 많은 노력이 행해지고 있<13>

다. 미국 특허 제4,869,259호는 50 ㎛ 크기의 입자로 입자 블라스팅하여 균일한 거칠기의 표면을 형성시켜 침의

초음파 음영을 향상시키는 것에 관한 것이다. 미국 특허 제4,977,897호는 초음파 검사의 가시성을 향상시키기

위해 입사 빔 파장과 조화되는 측심 구경(sounding aperture) 가공한 침에 관한 것이다. 미국 특허 제5,289,831

호는 유리 구 또는 0.5 내지 100 ㎛ 범위의 고밀도 금속 입자 또는 부분적으로 구형 만입부를 가지는 금속 입자

와 결합되어 있는 카테터(catheter) 및  기타 기구의 변형에 관한 것이다. 미국 특허 제5,327,891호는 베인

(vane) 내에 매체가 함유되어 있는 미소 버블 및/또는 카테터의 초음파 음영을 향상시키는 트랙을 사용하는 것

에 관한 것이다. 미국 특허 제5,759,154호는 기구 둘레 주위의 표면 위에 정사각형과 다이아몬드의 열을 교대로

포함하는 함몰부를 생성하는 마스킹 기법의 사용에 관한 것이다.

본 연구에서 공지되어 있는 IUS의 내부 변형(중공형 유리 미소구체와의 통합, 채널링, 자궁내 시스템의 몸체부<14>

에 금속 코어의 삽입)은 원하는 효과를 나타내지 못했는데, 다시 말하면, 이들은 초음파 검출에 있어서 IUS의

가시성을 충분하게 개선시키지 못했다. 도 1을 보면, 금속-코어드 T-바디(도 1a, 좌측)와 표면 개량형 T-바디

(도 1b)의 차이를 알 수 있다. 프로브와 초음파 인핸싱(enhancing) 물질 사이의 임의의 물질은 초음파 가시성

인핸서(enhancer)의 밝은 초음파 음영을 부분적으로 또는 전체적으로 어둡게 한다. 그러나 불활성 금속(inert

metal)으로 IUS의 표면을 변형시킴으로써 IUS의 가시성을 개선할 수 있는 적당한 수단이 발견되었다. 일반적으

로 금속은 초음파 검출에 있어 초음파 음영을 개선시키는 것으로 알려져 있지만, 선행 기술의 방법은 금속의 피

임 효과에만 사용하였거나 X-선을 사용하여 검출을 향상시키는 것에 사용하였다. 본 발명은 초음파 검출을 개선
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하는 수단과 기타 다른 부품보다도 더 가시성이 있는 제품의 T-형상의 부품을 제조하는 데에 집중했는데, 다시

말하면 자궁 내에서 IUS의 위치와 배치가 동일한 임상의의 진료에서 빠르게 연구될 수 있다.

발명의 상세한 설명

본 발명은 자궁강 내에 상대적으로 장기간 삽입되어 있는 초음파 검출이 가능한 개선된 자궁내 시스템(IUS)을<15>

제공한다. 본 발명에 따른 IUS는 시스템의 초음파 화상을 위한 적어도 하나의 화상 인핸싱 수단을 포함한다. 상

기 수단은,

a) 자궁내 시스템의 바디의 적어도 일부분에 부착되어 있는 불활성 금속 코팅;<16>

b) 자궁내 시스템의 바디 위에 견고하게 결합되어 있는 적어도 하나의 불활성 금속 클립, 핀, 링 및/또는 슬리<17>

브; 및

c) 통상의 루프 대신에 상기 자궁내 시스템의 바디의 수직 암에 고정되어 있는 불활성 금속성 루프를 포함하는<18>

그룹으로부터 선택된다.

본 발명은 또한 초음파 검사에 있어서 자궁강 내의 자궁내 시스템(IUS)의 가시화를 향상시키는 방법에 관한 것<19>

이다. 상기 방법은 예를 들면, IUS 바디의 적어도 일부에 불활성 금속 코팅을 부착하는 단계, IUS 바디에 적어

도 하나의 불활성 금속 클립, 핀, 링 및/또는 슬리브를 장착하는 단계, 또는 IUS 바디의 수직 암에 금속성 루프

를 고정하는 단계를 포함한다.

초음파 검사에 있어서 IUS의 가시성의 개선은 건강 관리 요원이 기구의 위치를 용이하게 검출할 수 있게 하여,<20>

기구 설치에 의한 문제점과 기구 자체에 의한 문제점들을 용이하게 검출할 수 있도록 한다는 이점이 있다.

이러한 기술적 특징의 다른 이점은 기구가 삽입되어 있는 인체 내에 물리적인 관입 없이도 IUS의 위치를 확인할<21>

수 있다는 것이다. 자궁경부 초음파 또는 복부 초음파는 오늘날에는 일상적인 외래환자의 진료 절차에서 이루어

지는데, 이는 IUS 검사, IUS의 정확한 위치의 확인에 있어서 X-선 검사를 거의 완전히 대체하고 있다. 초음파

검사에 의한 IUS를 검출하는 능력은 출혈 문제, 통증, 탈락의 의심(다시 말하면 IUS의 이동), 또는 기타 IUS 사

용 중의 일어날 수 있는 부작용 같은 다양한 의학적 상태에 있어서 매우 중요하다. 정확한 위치는 시스템의 수

직 암의 상부 단부로부터 자궁 기저부의 외부 표면까지의 거리를 초음파 검사하여 결정될 수 있다. 자궁은 X-선

검사로는 구별될 수 없기 때문에, 초음파의 사용은, 예를 들어 기구의 일부 탈략의 경우에 있어서, X-선 검사보

다도 더 정확하게 IUS의 정확한  위치를 확인할 수 있게 한다. 또한 X-선의 사용은, 생식 기관들이 X-선에 노출

되는 것을 최소화하기 위해 IUS를 사용하는 일반적인 사용자, 예를 들어 가임 연령의 여성들에게는 엄격하게 피

해야 한다. 특히 난소는 X-선의 잠재적인 돌연변이 영향에 매우 민감한 반면에, 초음파 검사는 그러한 고유의

위험성이 없다. 요약하면, 본 발명은 안전하고 더 신뢰성 있는 검출 기법을 가능하게 한다.

자궁내 기구의 초음파 가시성 또는 초음파 음영은 주변 물질들의 밀도 차, 주변 물질들 내에서의 음파의 전파<22>

속도 차, 표면 거칠기 및 주위를 둘러싸고 있는 물질들의 초음파 음영에 의존한다. IUS의 다양한 재료 변형의

초음파 가시성은 반사된 에너지의 계산값으로부터 재료의 초음파 음영을 평가함으로써 예측될 수 있다.

음파는 음압의 영향을 받으면서 물질들을 통해 전달된다. 분자들 또는 원자들은 서로가 탄성적으로 연결되어 있<23>

기 때문에, 과잉 압력은 고체를 통해 파동이 전파되는 결과를 야기한다. 음향 임피던스(Z(10
5
 g/㎠s))는 주변

물질들의 경계부에서 음향 전달과 반사를 결정한다.

Z = ρ · V<24>

여기서, ρ=밀도(g/㎤)이고 V=전파 속도(㎜/㎲).<25>

반사 에너지(R)는 주변 물질들의 음향 임피던스(Z1 및 Z2)로부터 계산될 수 있다.<26>

<27>

전파된 음파 에너지 T=1-R. 이들 식을 사용하여 IUS의 다양한 변형에 대한 초음파 가시성을 계산할 수 있다. 반<28>

사 에너지가 클수록 물질의 초음파 음영도 우수해진다.
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표 1은 다양한 불질 조합의 반사 에너지와 전파 에너지를 비교한 것이다.<29>

표 1

다양한 물질 조합의 비교<30>

물질 1 - 물질 2 반사 음파 에너지, R 전파 음파 에너지, T

인체조직-구리 0.860 0.140

인체조직-MED 4735 튜브 0.032 0.996

인체조직-PDMS 373 TW 튜브 0.020 0.980

인체조직-PE-LD 0.004 0.997

인체조직-유리(소다석회) 0.625 0.375

(PDMS=폴리디메틸 실록산)<31>

(PE-LD=저밀도 폴리에틸렌)<32>

표 1로부터 구리 IUD의 구리 와이어와 유리는 음파 에너지의 대부분이 다시 반사되어 우수한 초음파 음영과 밝<33>

은 사진을 제공한다는 것을 알 수 있다. 엘라스토머와 IUS의 통상의 바디 원재료(PE-LD 및 20~24%BaSO4)의 초음

파 음영은 좋지 않다. 음파 에너지의 대부분은 물질을 통해 전파된다.

본 발명에 따른 자궁내 시스템은, 시스템의 초음파 화상을 향상시키는 적어도 하나의 화상 인핸싱 수단을 포함<34>

한다. 상기 수단은, 

a) 자궁내 시스템의 바디의 적어도 일부분에 코팅되어 있는 불활성 금속,<35>

b) 자궁내 시스템의 바디 위에 견고하게 결합되어 있는 적어도 하나의 불활성 금속 클립, 핀, 링 및/또는 슬리<36>

브, 및

c) 통상의 루프 대신에 본 자궁내 시스템의 바디의 수직 암에 고정되어 있는 불활성 금속성 루프를 포함하는 그<37>

룹으로부터 선택될 수 있다.

금속은 주변 물질의 경계부에서의 반사 에너지가 가능한 한 높도록 선택되는 것이 유리하다. 금속은 은, 금, 티<38>

타늄, 텅스텐, 바륨, 비스무스, 백금 및 팔라듐과 같은 불활성 금속들을 포함하는 그룹으로부터 선택되는 것이

바람직하다. 바람직한 금속은 인체와 친화성이 있는(다시 말하면 물리적으로 불활성) 것으로 알려져 있는 은,

금, 티타늄 및 백금이다. 그러나 구리도 또한 사용될 수 있다.

본 발명에 따른 바람직한 실시예에서, 문자 T 또는 문자 7 형태의 IUS의 수직 암(들)의 단부에 금속을 코팅하거<39>

나 또는 금속 클립, 핀, 링 또는 슬리브가 위치한다. 이로 인해 의사는 자궁 기저부로부터 IUS의 거리를 신뢰성

있게 측정할 수 있게 된다. 또한 IUS의 수직 암의 단부에 "루프"를 코팅하는 것도 가능하고, 또는 루프의 최저

부(foot)에 금속 링, 핀 또는 슬리브를 고정하는 것도 가능하다. 추가의 바람직한 실시예에서, IUS의 수직 암의

"상부" 단부에만 금속을 코팅하거나 또는 금속, 클립, 핀, 링 또는 슬리브가 위치할 수 있다.

때로는 T-바디의 수평 암의 위치를 밝히는 것도 중요하다. 이는 T-바디 전체를 코팅하거나 또는 수평 암(들)의<40>

단부(구면 단부 전에)(도 5)에 금속 클립, 링 또는 슬리브를 결합시키는 것에 의해 달성될 수 있다.

일반적으로는 금속 코팅의 두께는 약 0.1 ㎚와 약 500 ㎚ 사이이고, 바람직하게는 1 ㎚와 약 50 ㎚ 사이이다.<41>

그러나 코팅 두께가 0.1 ㎜를 넘는 것도 가능하다.

금속  클립,  핀,  링  또는  슬리브는 IUS  바디에 파묻히지 않거나 적어도 IUS  바디  내에  그  일부가 파묻힐<42>

(embeded) 수 있다. 링의 일부가 파묻혀 있는 것은 링이 파묻혀 있지 않은 것에 비해 가시성을 손상하지 않으면

서도 IUS 표면을 부드럽게 한다. 링이 사용되는 경우에는 초음파 음영을 향상시키기 위해 이중 링을 사용하는

것이 유리하다. 클립과 슬리브를 사용하는 경우, 클립과 슬리브가 넓을수록 가시성이 향상된다. 금속 클립, 핀,

링 또는 슬리브의 폭은 예를 들어 0.2 내지 수 ㎜까지 변할 수 있는데, 약 1 ㎜가 바람직하고, 이중 링의 경우

에는 약 0.5 ㎜이다. 추가의 실시예는, 핀이 루프의 직경보다 커서 핀의 단부가 보여질 수 있는 적당한 크기의

금속 핀을 루프를 관통하여 고정하는 것이다. 

본 발명에 따른 자궁내 시스템은, 일반적으로는 적어도 2개의 체결 부재(locking part) 사이에 의약용 캡슐이<43>
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장착되는 체결 수단(locking means)을 구비할 수 있다. 상기 체결 부재는 IUS가 삽입, 사용 및 제거되는 중에

캡슐이 정확한 위치에 유지되도록 한다. 상기 체결 부재는 다양한 형태, 예를 들면 잘려진 원추형의 형태일 수

있다. 체결 부재는 바디 재료와 동일하거나 상이한 재료로 제작될 수 있으며, 기타의 재료도 사용될 수 있는데

예를 들면 초음파 검사에서 IUS의 가시성을 향상시키는 불활성 금속을 사용할 수도 있다.

본 발명에 따른 자궁내 시스템은 자궁강 내에 상대적으로 긴 시간동안 삽입되어 있도록 설계된다. 그러나 장기<44>

간 삽입은 예를 들어 2주에서 수년까지 매우 다양하며, IUS의 최대 사용 시간은 일반적으로 5년이다.

본  발명은  또한  초음파  검사에  있어서  자궁강  내에  자궁내  시스템의  가시화를  향상시키는  방법에  관한<45>

것으로서, 

- IUS 바디의 적어도 일부에 불활성 금속 코팅을 부착하는 단계, 또는<46>

- IUS 바디에 적어도 하나의 불활성 금속 클립, 핀, 링 및/또는 슬리브를 장착하는 단계, 또는<47>

- IUS 바디의 수직 암에 금속성 루프를 고정하는 단계 중에서 적어도 하나의 단계를 포함하고,<48>

IUS를 자궁강 내에 삽입하는 단계 및 초음파 검사 중 적절한 시점에 자궁강 내의 IUS의 위치를 검사하는 단계를<49>

포함한다.

실 시 예

체외 상태에서의 실험 조건:<64>

· 물로 채워져 있는 PE-용기, 옥수수 전분 농후제 또는 감자 전분 농후제<65>

· 스펀지 내부에 시편을 배치하고 시스템을 물에 담근다.<66>

장비:<67>

- 컨벡스 프로브(2~4 ㎒) 및 질식 프로브(4~7 ㎒)와 Sonosite 180PLUS 또는<68>

- 컨벡스 프로브(3.5 ㎒) 및 질식 프로브(7.5 ㎒)와 Aloka SSD 900<69>

연구된 변형 조건:<70>

· 그룹 1: 중공형 유리 미소구체를 프레임(바디)의 원재료 내에 통합시켰다. 고밀도 및 내부에 포집된 공기에<71>

의해 초음파 음영이 향상되어야 한다.

· 그룹 2: 중공형 유리 미소구체를 호르몬-배출 코어 내에 통합시켰다.<72>

· 그룹 3: T-바디 전체를 Jeol Fine Coat 이온 스퍼터 JFC-1100 장비( 1 ㎸ 및 1 ㎃에서 20분간)를 사용하여<73>

금을 코팅하였다. 얻어진 금 층의 두께는 수 ㎚이었다. 도 6을 참조 바란다.

· 그룹 4: 0.5 ㎜ 두께의 은 와이어로 된 링 또는 이중 링을 T-바디의 수직 암의 단부 주변에 설치하였다. 현<74>

재 이용 가능한 T-프레임을 사용하여 파묻힌 고정 상태 또는 파묻히지 않은 고정 상태 모두에 대해 조사하였다.

수작업으로 약 0.25 ㎜ 깊이로 채널을 파서 대략적으로 파묻히도록 하였다. 도 7을 참조 바란다.

기타 체외 상태에서의 실험 조건:<75>

· 감자 전분 농후제와 옥수수 전분 농후제는 초음파 검사에서 유사하게 거동한다.<76>

· 초음파의 산란과 감쇠 및 스펀지 시스템에서 예방할 수 있는 공기의 존재는 매우 많아서 NOVAT
ⓡ
380(수직<77>

암)에서만 측정할 수 있었다.(NOVAT
ⓡ
는 구리 와이어 또는 은 코어드 구리 와이어가 T의 수직 암을 감싸고 있는

T 형상의 플라스틱 프레임이다.)

· 체외 매체로서의 물은, 연구 대상이었던 시편의 초음파 음영이 물속에서 너무 우수해서 다른 매체보다 좋지<78>

않은 것으로 밝혀졌다. 샘플들 사이의 초음파 음영의 차이는 검출되지 않았다. 음파는 용이하게 물을 통해 진행

하였고, 아무런 방해 에코도 형성되지 않았다. 물은 초음파 검사 장치에서 검게 보이기 때문에, IUD 및 IUS의

일반적인 현상인 음향 쉐도잉은 검출되기가 매우 어려웠다.(도 8에 옥수수 전분 농후제 내의 MIRENAⓡ의 음향

쉐도잉의 예를 나타내었다.)

다양한 변형 조건의 비교:<79>
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· T-프레임 내의 유리 미소구체는 초음파 음영을 약간 정도만 향상시켰다. 도 9에 옥수수 전분 농후제 내의 유<80>

리 미소구체 변형 7-프레임과 표준 T-프레임이 비교되어 있다.

· 금-코팅은 T-바디의 초음파 음영을 개선시켰다. 호르몬 배출 캡출이 있는 상태에서 T-바디는 밝은 화상으로<81>

보여진다. 도 3을 참조하기 바란다. 스펀지 시스템이 체외 매체로 매우 도전적인 것으로 밝혀졌지만, 구면 단부

가 위치하고 있다. 도 10을 참조하기 바란다.

· 0.5 ㎜ 두께의 은-와이어를 수직 암의 상부 단부 및 하부 단부에 배치한 것은 초음파 음영을 향상시켰다. 도<82>

4를 참조하기 바란다. 금속 링들은 밝은 하얀 스폿으로 보여지고, 검사 중에 그들의 위치는 매우 쉽게 알 수 있

다. 링의 일부가 파묻혀있는 것은 링이 파묻혀 있지 않은 것에 비해 가시성을 손상하지 않았다. 그러나 이중 링

이  단일  링보다 좀  더  우수하게 거동한다는 점은  분명하다. 이중  링으로부터 얻은  초음파 그래프가 크고

밝았다. 도 11에는 최적의 투사 상태에서 링, 이중 링 및 링을 사용하지 않은 상태를 비교하는 사진을 보이고

있다.

도면의 간단한 설명

도 1. a) 좌측은 금속 코어드 T-바디이고 우측은 참조 IUS이다. b) 표면 개량된 T-바디(금속 사용)이다. 표면<50>

개량은 T-바디의 초음파 음영을 현저하게 향상시킨다. 사진은 컨벡스 프로브를 사용하여 체외 매체에서 찍은 것

이다.

일반적으로 2차원 사진은 의료 분야에서 사용된다. 따라서 컨벡스 프로브로 한 번에 단지 수평 암(횡단 사진)<51>

또는 수직 암(시상 사진(sagical view))만이 보여질 수 있다(도 2a). 질식 프로브(vaginal probe)에 의해서도

수직 암이 보여질 수 있다(도 2b).

도 2. a) 물 속에서 컨벡스 프로브를 사용한 T-바디의 횡단 사진이다. 개략적인 모델은 사진 속에서 T-바디의<52>

부분이 보여질 수 있음을 나타내고 있다. b) 질식 프로브를 사용하여 물속에서 T-바디의 아랫부분으로부터 보여

지는 T-바디이다(수직 암도 보여진다).

도 3. 정규 호르몬 IUS(좌측)와 금속(금)이 코팅된 T-바디를 갖춘 호르몬 IUS(우측)이다. 컨벡스 프로브는 감자<53>

전분 농후제(thickening) 내에 있다. 특히 IUS의 호르몬 캡슐은 캡슐 아래에 있는 물질의 초음파 음영을 희미하

게 하는 것으로 알려져 있다. 금-코팅은 T-바디의 초음파 음영을 개선시켜서 호르몬 캡슐 내에서 T-바디가 밝은

상으로 보여진다.

도 4. 통상의 T-바디(B)와 스템(A)의 상부 및 하부에 금속(은) 링을 구비하고 있는 T-바디의 수직 암의 비교 시<54>

상 사진이다. 금속 링들이 수직 암 뒤쪽에 밝은 에코우로 보여진다. 질식 프로브는 감자 전분 농후제 내에

있다.

도 5. 초음파 음영 인핸서의 최적의 위치이다. 위치(A) 또는 위치(A-B)는 자궁 기저부(fundus)로부터 IUS까지의<55>

거리를 밝히는 데에 매우 중요하다. 자궁 내의 수평 암의 위치를 적절하게 개설하기 위해서는, 위치(C)와 위치

(D)의 초음파 음영이 중요하다.

도 6. 코팅된 T-바디의 호르몬 피임기구이다.<56>

도 7. a) 호르몬 IUS의 수직 암의 상단부 및 하단부에 은-링이 파묻히지 않은 것이다. b) 호르몬 IUS의 수직 암<57>

의 상단부 및 하단부에 이중-링이 파묻혀 있는 것이다. 

도 8. MIRENA
ⓡ 

수평 암 뒤에 음향 쉐도잉한 것이다. 수평 암의 가장 두꺼운 부분으로부터 3중 쉐도잉하였다.<58>

MIRENA
ⓡ
는 T-바디 위에 장착되어 있으며 불투명한 튜브로 덮여 있는 호르몬-엘라스토머 캡슐을 포함하고 있는

레보노르게스트렐-배출(levonorgestrel-releasing) 자궁내 시스템(IUS)인데, 호르몬-엘라스토머 캡슐은  레보노

르게스트렐 배출을 조절한다.

도 9. 질식 프로브에 의해 옥수수 전분 농후제 내의 표준 T-프레임과 유리 미소구체 변형 7-프레임을 비교하고<59>

있다. T-프레임의 가장 두꺼운 3부분과 음향 쉐도잉이 보여지는 반면에  7-프레임의 수평 암 전체가 보여진다. 

도 10. 금-코팅 T-바디(화살표로 표시)의 구면 단부가 스펀지-물 시스템으로부터 위치하고 있다.<60>

도 11. 수직 암 위에 밝은 은-링들의 비교 사진이다(횡단 사진, 질식 프로브). a) 하나의 링이 결합, b) 비교<61>

사진(링이 없음), c) 이중 링이 결합.
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도 12. 수직 암의 단부에 금속 링 결합부를 갖추고 있는 T-바디 디자인.<62>

도 13. 수직 암의 단부에 금속 클립을 위한 T-바디 디자인과 함께 다양한 루프 디자인의 개략적인 사진.<63>
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