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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】管腔内媒体の存在に適合性があるイメージング
方式を有するイメージングプローブを用いて、関心領域
を特定するために処理される画像を記録し、管腔内媒体
の置換が有利なその後の低侵襲動作の間に媒体置換動作
を行う、自動化又は半自動化された手法で低侵襲処置を
実行するシステム及び方法を提供する。
【解決手段】低侵襲処置は、第２のイメージング方式で
画像を記録することを含んでいてもよく、治療療法であ
ってもよい。この方法は、実時間で実行してもよく、こ
の場合、第１のイメージング方式によって取得された画
像は、実時間で処理され、所定の位置において低侵襲処
置を実行するか否かが判定される。
【選択図】図６
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　低侵襲処置を実行するために管腔又は空洞内で媒体置換動作を行う方法において、
　イメージングプローブの機能的部品の第１の平行移動動作を行う際に第１のイメージン
グ方式によって取得される第１の画像の組を記録するステップと、
　前記第１のイメージング方式は、置換可能な媒体の存在に適合性があり、前記第１の画
像の組を前記イメージングプローブの機能的部品の関連する位置と空間的に相関させるス
テップと、
　前記第１の画像の組を処理して、関心領域を特定するステップと、
　前記関心領域に亘って前記イメージングプローブの機能的部品の第２の平行移動動作を
実行しながら、前記媒体置換動作を行う、ステップとを有し、
　前記低侵襲処置は、前記媒体置換動作の間に関心領域内で実行される方法。
【請求項２】
　前記低侵襲処置は、前記媒体置換動作によって向上される請求項１記載の方法。
【請求項３】
　前記イメージングプローブは、前記置換可能な媒体の存在に適合性を有する更なるイメ
ージング方式を含み、前記方法は、
　前記第１の平行移動動作が実行される際に前記更なるイメージング方式によって取得さ
れた更なる画像の組を記録し、前記更なる画像の組を前記イメージングプローブの機能的
部品の位置と空間的に相関させるステップと、
　前記更なる画像の組を処理して、前記関心領域を更に特定するステップとを更に有する
請求項１又は２記載の方法。
【請求項４】
　前記低侵襲処置は、治療処置である請求項１記載の方法。
【請求項５】
　前記第１の画像の組を処理して、更なる関心領域を特定するステップと、
　前記更なる関心領域に亘って更なる平行移動動作を実行しながら、更なる媒体置換動作
を行うステップとを有し、
　前記更なる媒体置換動作の間に前記更なる関心領域内で更なる低侵襲処置を実行する請
求項１乃至４何れか１項記載の方法。
【請求項６】
　前記第１の平行移動動作及び前記第２の平行移動動作の１つ以上は、手動で実行される
請求項１乃至５何れか１項記載の方法。
【請求項７】
　前記第１の平行移動動作及び前記第２の平行移動動作の１つ以上を自動化するステップ
を更に有する請求項１乃至５何れか１項記載の方法。
【請求項８】
　前記媒体置換動作を行うステップは、前記イメージングプローブが前記関心領域内で平
行移動される際に前記媒体置換動作を実行することを施術者に示すステップを含む請求項
１乃至７何れか１項記載の方法。
【請求項９】
　前記媒体置換動作を行うステップは、前記媒体置換動作を自動化するステップを含む請
求項１乃至８何れか１項記載の方法。
【請求項１０】
　前記媒体置換動作は、媒体置換動作を許可するユーザからの入力を受け取った後に自動
化される請求項９記載の方法。
【請求項１１】
　前記媒体置換動作を自動化するステップは、媒体置換装置を制御して媒体置換動作を実
行するステップを含む請求項９又は１０記載の方法。
【請求項１２】
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　前記媒体置換装置は、流体輸送装置を含む請求項１１記載の方法。
【請求項１３】
　前記流体輸送装置は、自動注入器、圧力注入バッグ、蠕動ポンプ、シリンジポンプ、ピ
ストンポンプ、バルブシステム、重力加圧システム、外部加圧手段からなるグループから
選択される部品を更に備える請求項１２記載の方法。
【請求項１４】
　前記媒体置換動作に関連するパラメータを監視するステップを更に有する請求項１乃至
１３何れか１項記載の方法。
【請求項１５】
　前記パラメータが所定の値の範囲に含まれない場合、施術者に警告を発し、又は媒体置
換動作を終了するステップを更に有する請求項１４記載の方法。
【請求項１６】
　前記第１の画像の組を処理するステップは、３次元画像データを処理するステップを含
む請求項１乃至１５何れか１項記載の方法。
【請求項１７】
　前記関心領域を特定するステップは、前記第１の画像の組を既知の又は予想される特性
と比較するステップを含む請求項１乃至１６何れか１項記載の方法。
【請求項１８】
　前記既知の又は予想される特性は、正常な解剖学的特徴、病理上の解剖学的特徴及び医
療用インプラントの１つ以上の空間的プロファイル及び／又は組織タイプである請求項１
７記載の方法。
【請求項１９】
　前記第１の画像の組を既知の又は予想される特性と比較するステップは、比較メトリッ
クを算出し、前記比較メトリックを閾値又は値の範囲と比較するステップを含む請求項１
７記載の方法。
【請求項２０】
　前記閾値は、施術者によって構成可能である請求項１９記載の方法。
【請求項２１】
　１つ以上の関心領域が特定され、
　所定の基準に基づいて前記関心領域を格付けするステップと、
　前記格付けに基づいて前記関心領域のサブセットを選択するステップとを更に有し、
　前記関心領域に亘って第２の平行移動動作を実行しながら、前記媒体置換動作を行うス
テップは、前記サブセット内の各関心領域について実行される請求項１乃至２０何れか１
項記載の方法。
【請求項２２】
　前記第１の画像の組を処理するステップは、パターン認識アルゴリズムを実行するステ
ップを含む請求項１乃至２１何れか１項記載の方法。
【請求項２３】
　前記第１の画像の組を処理するステップは、検出された境界の空間的プロファイル、組
織タイプ及び温度プロフィルの１つを判定するステップを含む請求項１乃至２１何れか１
項記載の方法。
【請求項２４】
　前記第１のイメージング方式は、血管内超音波法であり、前記組織タイプを判定するス
テップは、後方散乱超音波信号の無線周波数プロパティを解析するステップを含む請求項
２３記載の方法。
【請求項２５】
　前記組織タイプを判定するステップは、グレースケール画素解析、無線周波解析、組織
解析及び発見的解析からなるグループから選択される解析方法を実行するステップを含む
請求項２３記載の方法。
【請求項２６】
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　前記関心領域は、プラーク、血栓、分岐点、病巣、石灰化領域、ステント、近接照射療
法インプラント、狭窄部、血管壁の肥厚領域、脂質コア、壊死領域、線維性被膜、解離部
、マイクロバブル、標的マイクロバブル、血管病巣及びこれらの組合せからなるグループ
から選択される物質又は特徴を含む請求項１乃至２５何れか１項記載の方法。
【請求項２７】
　前記関心領域は、前記第１の画像の組を処理することによって得られる不確定な結果に
関連している請求項１乃至２６何れか１項記載の方法。
【請求項２８】
　前記関心領域を特定するステップは、
　前記第１の画像の組を施術者に提供するステップと、
　前記施術者から、前記関心領域を特定する入力を受信するステップとを含む請求項１乃
至２５何れか１項記載の方法。
【請求項２９】
　前記入力は、前記関心領域に対応する画像のサブセットを含み、前記関心領域を特定す
るステップは、前記第１の画像の組のサブセットに対応する相対的位置範囲を特定するス
テップを更に含む請求項２８記載の方法。
【請求項３０】
　前記第１の画像の組を施術者に提供するステップは、前記第１の画像の組内の各画像に
対応する相対的位置を提供するステップを更に含み、前記入力は、前記第１の画像の組の
サブセットに対応する相対的位置範囲を含む請求項２８記載の方法。
【請求項３１】
　前記第１のイメージング方式は、グレースケールＩＶＵＳ、無線周波数ＩＶＵＳ、Ｖｉ
ｒｔｕａｌ　Ｈｉｓｔｏｌｏｇｙ（商標）、統合後方散乱、ｉＭａｐ（商標）、エラスト
グラフィ、ＮＩＲ分光法、ソノルミネッセントイメージング、マイクロバブル増強ＩＶＵ
Ｓ、標的マイクロバブル増強ＩＶＵＳ、光音響イメージング、蛍光分光法、バイオセンサ
及びイオン選択電界効果トランジスタからなるグループから選択される請求項１乃至３０
何れか１項記載の方法。
【請求項３２】
　前記低侵襲処置は、媒前記体置換動作を実行している間に第２のイメージング方式によ
って取得される第２の画像の組を取得するステップと、前記第２の画像の組を、イメージ
ングプローブの機能的部品の関連する位置と空間的に相関させるステップとを含む請求項
１乃至３１何れか１項記載の方法。
【請求項３３】
　前記第１の画像の組及び前記第２の画像の組を処理して、前記第１の画像の組と、前記
第２の画像の組とを空間的に相関させるステップを更に有する請求項３２記載の方法。
【請求項３４】
　前記第２の画像の組内で前記関心領域の開始位置及び停止位置の少なくとも１つを特定
するステップを更に有する請求項３３記載の方法。
【請求項３５】
　前記第１及び第２の画像の組を処理するステップは、前記第１の画像の組及び前記第２
の画像の組内で、病理学的目印、解剖学的目印、解剖学的特徴のサイズ、管腔の直径、脈
管解剖学上の分岐部、血管境界の形状及びこれらの組合せからなるグループから選択され
る特徴を特定するステップを含む請求項３３又は３４記載の方法。
【請求項３６】
　前記第１及び第２の画像の組を処理するステップは、前記第１の画像の組及び前記第２
の画像の組の少なくとも一部を相互相関させるステップを含む請求項３３乃至３５何れか
１項記載の方法。
【請求項３７】
　前記第１及び第２の画像の組を処理するステップは、３次元画像データを処理するステ
ップを含む請求項３３乃至３６何れか１項記載の方法。



(5) JP 2017-113576 A 2017.6.29

10

20

30

40

50

【請求項３８】
　前記第２のイメージング方式は、ＯＣＴ、血管造影、血管内視鏡、ＮＩＲ分光法、Ｒａ
ｍａｎ分光法、ＩＶＵＳ、無線周波数ＩＶＵＳ、エラストグラフィ、ソノルミネッセント
イメージング、マイクロバブル増強ＩＶＵＳ、標的マイクロバブル増強ＩＶＵＳ、蛍光分
光法及び光音響イメージングからなるグループから選択される請求項３２乃至３７何れか
１項記載の方法。
【請求項３９】
　前記第２の画像の組を実時間で処理して前記第２の画像の組の品質を判定し、前記媒体
置換動作を制御して前記品質を向上させるステップを更に有する請求項３２乃至３８何れ
か１項記載の方法。
【請求項４０】
　前記第２のイメージング方式を用いて最適ではないイメージングデータが取得されたこ
とを特定し、誤りが発生したことを判定するステップとを更に有する請求項３２乃至３９
何れか１項記載の方法。
【請求項４１】
　前記誤りに対応する領域を横断するまで、前記イメージングプローブの機能的部品の平
行移動の方向を反転するステップと、
　前記誤りに対応する領域に亘って更なる平行移動動作を実行しながら、更なる媒体置換
動作を行うステップと、
　前記更なる媒体置換動作を実行しながら前記第２のイメージング方式によって取得され
た更なる画像を記録するステップとを有し、前記更なる画像は、前記イメージングプロー
ブの相対的位置と空間的に相関される請求項４０記載の方法。
【請求項４２】
　前記媒体置換動作は、造影剤を含むフラッシュ液を供給するステップを含み、
　前記方法は、外部のイメージング方式を用いて、前記媒体置換動作の妥当性を判定する
ステップを更に有する請求項１乃至４１何れか１項記載の方法。
【請求項４３】
　前記外部のイメージング方式は、血管造影を含む請求項４２記載の方法。
【請求項４４】
　前記第１のイメージング方式及び前記第２のイメージング方式は、同じ形式のイメージ
ングエネルギを使用する請求項３２乃至４１何れか１項記載の方法。
【請求項４５】
　前記第１の平行移動動作及び前記第２の平行移動動作の少なくとも１つは、後退動作を
含む請求項１乃至４４何れか１項記載の方法。
【請求項４６】
　前記第１の平行移動動作及び前記第２の平行移動動作の少なくとも１つは、前進動作を
含む請求項１乃至４５何れか１項記載の方法。
【請求項４７】
　前記第１の平行移動動作及び前記第２の平行移動動作の１つ以上の速度は、関連するイ
メージング方式に応じて設定される請求項１乃至４６何れか１項記載の方法。
【請求項４８】
　前記第２の平行移動動作の速度は、前記第１の平行移動動作の速度より速い請求項４７
記載の方法。
【請求項４９】
　前記イメージングプローブは、管腔内に配置される請求項１乃至４８何れか１項記載の
方法。
【請求項５０】
　前記管腔は、血管の内部である請求項４９記載の方法。
【請求項５１】
　前記低侵襲処置を実行している間、前記第１のイメージング方式を停止するステップを
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更に有する請求項１乃至５０何れか１項記載の方法。
【請求項５２】
　前記第１の平行移動動作及び前記第２の平行移動動作の１つ以上の間に、外部イメージ
ング装置による画像の取得を前記イメージングプローブの機能的部品の関連する位置に関
連付ける画像取得トリガ信号を前記外部イメージング装置に供給するステップを更に有す
る請求項１乃至５０何れか１項記載の方法。
【請求項５３】
　前記画像取得トリガ信号は、予め選択された時間間隔に基づいて供給される請求項５２
記載の方法。
【請求項５４】
　前記画像取得トリガ信号は、媒体置換動作の開始、媒体置換動作の終了、前記イメージ
ングプローブが関心領域をイメージングしている時点のうちの１つ以上に関連する時間間
隔で供給される請求項５２記載の方法。
【請求項５５】
　前記イメージングプローブの機能的部品は、イメージングアセンブリである請求項１乃
至５４何れか１項記載の方法。
【請求項５６】
　管腔又は空洞内で低侵襲イメージング処置を実行するために媒体置換動作を行う方法に
おいて、
　（ａ）イメージングプローブの第１のイメージング方式によって１つ以上の画像を取得
するステップであり、前記第１のイメージング方式は置換可能な媒体の存在に適合性があ
る、ステップと、
　（ｂ）前記１つ以上の画像を処理して関心領域を特定するステップと、
　（ｃ）関心領域が特定された場合、媒体置換動作を行い、前記媒体置換動作を実行しな
がら、低侵襲処置を実行するステップとを有する方法。
【請求項５７】
　前記低侵襲処置は、前記媒体置換動作によって向上される請求項５６記載の方法。
【請求項５８】
　前記１つ以上の画像を前記イメージングプローブの相対的位置と空間的に相関させるス
テップを更に有する請求項５６又は５７記載の方法。
【請求項５９】
　前記１つ以上の画像を記録するステップは、前方視方向における前方視画像を取得する
ステップを含み、前記１つ以上の画像を処理するステップは、前記前方視画像を処理して
、前記イメージングプローブの前方視方向の位置が関心領域であるか否かを判定するステ
ップを更に含む請求項５６乃至５８何れか１項記載の方法。
【請求項６０】
　前記媒体置換動作を行い、前記低侵襲処置を実行するステップの前に、前記イメージン
グプローブの機能的部品を前記前方視方向の位置に平行移動するステップを更に有する請
求項５９記載の方法。
【請求項６１】
　前記低侵襲処置は、前方視方向において、更なる前方視イメージング方式によって１つ
以上の画像を取得するステップを含む請求項５９記載の方法。
【請求項６２】
　前記第１のイメージング方式及び前記更なる前方視イメージング方式の一方又は両方に
基づいて、前記前方視方向における１つ以上の画像を取得するステップは、前記イメージ
ングプローブのイメージングアセンブリ内の可動部材の向きを制御して、前記前方視方向
におけるイメージングエネルギを偏向することによって実行される請求項６１記載の方法
。
【請求項６３】
　（ｄ）前記イメージングプローブの機能的部品を新たな位置に平行移動するステップと
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、
　（ｅ）ステップ（ａ）からステップ（ｃ）を繰り返すステップとを更に有する請求項５
６乃至６２何れか１項記載の方法。
【請求項６４】
　前記新たな位置は、現在位置に隣接する請求項６３記載の方法。
【請求項６５】
　所与の位置が関心領域であると判定された場合、前記媒体置換動作は、後続する位置が
関心領域ではないと判定されるまで継続される請求項６３又は６４記載の方法。
【請求項６６】
　前記イメージングプローブの機能的部品を平行移動するステップは、前記イメージング
プローブの機能的部品を前方に移動させるステップを含む請求項６３乃至６５何れか１項
記載の方法。
【請求項６７】
　前記イメージングプローブの機能的部品は、前記ステップ（ａ）、ステップ（ｂ）及び
ステップ（ｃ）の何れか１つ以上を実行している間に平行移動される請求項５６乃至６２
何れか１項記載の方法。
【請求項６８】
　前記ステップ（ａ）からステップ（ｃ）を１回以上繰り返すステップを更に有する請求
項６７記載の方法。
【請求項６９】
　前記イメージングプローブは、置換可能な媒体の存在に適合性がある更なるイメージン
グ方式を含み、
　前記方法は、
　前記更なるイメージング方式によって取得された更なる画像の組を記録するステップと
、
　前記更なる画像の組を処理して関心領域を特定するステップとを更に有する請求項５６
乃至６８何れか１項記載の方法。
【請求項７０】
　前記低侵襲処置は、治療処置である請求項５６乃至６９何れか１項記載の方法。
【請求項７１】
　前記イメージングプローブの機能的部品を新たな位置に平行移動する前に前記媒体置換
動作を終了するステップを更に有する請求項５６乃至７０何れか１項記載の方法。
【請求項７２】
　前記媒体置換動作を行うステップは、前記媒体置換動作を自動化するステップを含む請
求項５６乃至７１何れか１項記載の方法。
【請求項７３】
　前記媒体置換動作は、前記媒体置換動作を許可する入力をユーザから受信した後に自動
化される請求項７２記載の方法。
【請求項７４】
　前記媒体置換動作を自動化するステップは、媒体置換装置を制御して、前記媒体置換動
作を実行するステップを含む請求項７２記載の方法。
【請求項７５】
　前記媒体置換装置は、流体輸送装置を含む請求項７４記載の方法。
【請求項７６】
　前記流体輸送装置は、自動注入器、圧力注入バッグ、蠕動ポンプ、シリンジポンプ、ピ
ストンポンプ、バルブシステム、重力加圧システム、外部加圧手段からなるグループから
選択される部品を更に備える請求項７５記載の方法。
【請求項７７】
　前記媒体置換動作に関連するパラメータを監視するステップを更に有する請求項５６乃
至７６何れか１項記載の方法。
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【請求項７８】
　前記パラメータが事前に定めた値の範囲に含まれない場合、施術者に警告を発し、又は
媒体置換動作を終了するステップを更に有する請求項７７記載の方法。
【請求項７９】
　前記第１のイメージング方式によって取得された前記１つ以上の画像を処理するステッ
プは、前記イメージングプローブの現在位置に先行する空間的領域において取得された画
像を処理するステップを含む請求項５６乃至７８何れか１項記載の方法。
【請求項８０】
　前記第１のイメージング方式によって取得された前記１つ以上の画像を処理するステッ
プは、３次元画像データを処理するステップを含む請求項５６乃至７９何れか１項記載の
方法。
【請求項８１】
　前記関心領域を特定するステップは、前記第１のイメージング方式によって取得された
前記１つ以上の画像を既知の又は予想される特性と比較するステップを含む請求項５６乃
至８０何れか１項記載の方法。
【請求項８２】
　前記第１のイメージング方式によって取得された前記１つ以上の画像を既知の又は予想
される特性と比較するステップは、比較メトリックを算出し、前記比較メトリックを閾値
と比較するステップを含む請求項８１記載の方法。
【請求項８３】
　前記閾値は、施術者によって構成可能である請求項８２記載の方法。
【請求項８４】
　前記既知の又は予想される特性は、正常な解剖学的特徴、病理上の解剖学的特徴及び医
療用インプラントの１つ以上の空間的プロファイル及び／又は組織タイプである請求項８
１記載の方法。
【請求項８５】
　前記第１のイメージング方式によって取得された前記１つ以上の画像を処理するステッ
プは、検出された境界の空間的プロファイル、組織タイプ及び温度プロフィルの１つを判
定するステップを含む請求項５６乃至８４何れか１項記載の方法。
【請求項８６】
　前記組織タイプを判定するステップは、グレースケール画素解析、無線周波解析、組織
解析及び発見的解析からなるグループから選択される解析方法を実行するステップを含む
請求項８５記載の方法。
【請求項８７】
　前記第１のイメージング方式は、ＩＶＵＳであり、前記組織タイプを判定するステップ
は、後方散乱超音波信号の無線周波数プロパティを解析するステップを含む請求項８５記
載の方法。
【請求項８８】
　前記第１のイメージング方式によって取得された前記１つ以上の画像を処理するステッ
プは、パターン認識アルゴリズムを実行するステップを含む請求項５６乃至８７何れか１
項記載の方法。
【請求項８９】
　前記関心領域は、プラーク、血栓、分岐点、病巣、石灰化領域、ステント、近接照射療
法インプラント、狭窄部、血管壁の肥厚領域、脂質コア、壊死領域、線維性被膜、解離部
、マイクロバブル、標的マイクロバブル、血管病巣及びこれらの組合せからなるグループ
から選択される物質又は特徴を含む請求項５６乃至８８何れか１項記載の方法。
【請求項９０】
　前記関心領域は、前記第１のイメージング方式によって取得された前記１つ以上の画像
を処理するステップによって得られる不確定な結果に関連している請求項５６乃至８９何
れか１項記載の方法。
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【請求項９１】
　前記第１のイメージング方式は、グレースケールＩＶＵＳ、無線周波数ＩＶＵＳ、Ｖｉ
ｒｔｕａｌ　Ｈｉｓｔｏｌｏｇｙ（商標）、統合後方散乱、ｉＭａｐ（商標）、エラスト
グラフィ、ＮＩＲ分光法、ソノルミネッセントイメージング、マイクロバブル増強ＩＶＵ
Ｓ、標的マイクロバブル増強ＩＶＵＳ、光音響イメージング、蛍光分光法、バイオセンサ
及びイオン選択電界効果トランジスタからなるグループから選択される請求項５６乃至９
０何れか１項記載の方法。
【請求項９２】
　前記低侵襲処置は、第２のイメージング方式によって１つ以上の画像を取得することを
含む請求項５６乃至７１何れか１項記載の方法。
【請求項９３】
　前記第１のイメージング方式から取得された１つ以上の画像と、前記第２のイメージン
グ方式から取得された１つ以上の画像とを処理し、前記第１のイメージング方式から取得
された１つ以上の画像を前記第２のイメージング方式から取得された１つ以上の画像に空
間的に相関させるステップを更に有する請求項９２記載の方法。
【請求項９４】
　前記第１のイメージング方式から取得された１つ以上の画像と、前記第２のイメージン
グ方式から取得された１つ以上の画像とを処理するステップは、前記第１のイメージング
方式から取得された１つ以上の画像及び前記第２のイメージング方式から取得された１つ
以上の画像内で、病理学的目印、解剖学的目印、解剖学的特徴のサイズ、管腔の直径、脈
管解剖学上の分岐部、血管境界の形状及びこれらの組合せからなるグループから選択され
る特徴を特定するステップを含む請求項９３記載の方法。
【請求項９５】
　前記第１のイメージング方式から取得された１つ以上の画像と、前記第１のイメージン
グ方式から取得された１つ以上の画像とを処理するステップは、前記第１のイメージング
方式から取得された１つ以上の画像及び前記第２のイメージング方式から取得された１つ
以上の画像の少なくとも一部を相互相関させるステップを含む請求項９３記載の方法。
【請求項９６】
　前記第１のイメージング方式から取得された１つ以上の画像と、前記第２のイメージン
グ方式から取得された１つ以上の画像とを処理するステップは、３次元画像データを処理
するステップを含む請求項９３乃至９５何れか１項記載の方法。
【請求項９７】
　前記第２のイメージング方式は、ＯＣＴ、血管造影、血管内視鏡、ＮＩＲ分光法、Ｒａ
ｍａｎ分光法、ＩＶＵＳ、無線周波数ＩＶＵＳ、エラストグラフィ、ソノルミネッセント
イメージング、マイクロバブル増強ＩＶＵＳ、標的マイクロバブル増強ＩＶＵＳ、蛍光分
光法及び光音響イメージングからなるグループから選択される請求項９２乃至９６何れか
１項記載の方法。
【請求項９８】
　前記第２のイメージング方式によって取得された１つ以上の画像を実時間で処理して、
前記第２のイメージング方式によって取得された１つ以上の画像の品質を判定するステッ
プを更に有する請求項９２乃至９７何れか１項記載の方法。
【請求項９９】
　前記媒体置換動作を制御して前記品質を向上させるステップを更に有する請求項９８記
載の方法。
【請求項１００】
　前記第１のイメージング方式及び前記第２のイメージング方式は、同じ形式のイメージ
ングエネルギを使用する請求項９２記載の方法。
【請求項１０１】
　前記イメージングプローブは、管腔内に配置される請求項５６乃至１００何れか１項記
載の方法。
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【請求項１０２】
　前記管腔は、血管の内部である請求項１０１記載の方法。
【請求項１０３】
　前記第２のイメージング方式を用いて最適ではないイメージングデータが取得されたこ
とを特定し、誤りが発生したことの通知を提供するステップと、
　前記第２のイメージング方式を用いて更なる画像の組を取得するステップとを更に有す
る請求項９８記載の方法。
【請求項１０４】
　第１の平行移動動作及び第２の平行移動動作の１つ以上の間に、外部イメージング装置
による画像の取得を上記イメージングプローブの相対的位置に関連付ける画像取得トリガ
信号を前記外部イメージング装置に供給するステップを更に有する請求項５６乃至１０３
何れか１項記載の方法。
【請求項１０５】
　前記画像取得トリガ信号は、予め選択された時間間隔に基づいて供給される請求項１０
４記載の方法。
【請求項１０６】
　前記画像取得トリガ信号は、前記媒体置換動作の開始、前記媒体置換動作の終了、前記
イメージングプローブが関心領域をイメージングした時点のうちの１つ以上に関連する時
間間隔で供給される請求項１０４記載の方法。
【請求項１０７】
　プローブによって、管腔又は空洞内で低侵襲イメージング処置を実行するために媒体置
換動作を行う方法において、
　外部イメージング装置によって、前記低侵襲処置を実行する領域の１つ以上の画像を取
得するステップと、
　前記１つ以上の画像内で関心領域を特定するステップと、
　前記外部イメージング装置によって１つ以上の更なる画像を取得しながら、前記プロー
ブの機能的部品を関心領域に平行移動し、前記機能的部品の位置が前記１つ以上の更なる
画像によって特定可能であるステップと、
　前記関心領域内で前記プローブの機能的部品に関連する平行移動動作を実行しながら、
媒体置換動作を行うステップとを有する方法。
【請求項１０８】
　前記媒体置換動作の間に前記関心領域内で前記低侵襲処置を実行するステップを更に有
する請求項１０７記載の方法。
【請求項１０９】
　前記プローブの機能的部品は、前記外部イメージング装置によって特定可能な基準マー
カを含む請求項１０７又は１０８記載の方法。
【請求項１１０】
　前記外部イメージング装置のイメージング方式は、蛍光透視であり、前記基準マーカは
、Ｘ線不透過マーカである請求項１０９記載の方法。
【請求項１１１】
　前記外部イメージング装置によって１つ以上の画像を取得している間、更なる媒体置換
動作を行うステップを更に有する請求項１０７乃至１１０何れか１項記載の方法。
【請求項１１２】
　前記イメージングプローブは、管腔内に配置される請求項１０７乃至１１１何れか１項
記載の方法。
【請求項１１３】
　前記管腔は、血管の内部である請求項１１２記載の方法。
【請求項１１４】
　管腔又は空洞内で低侵襲イメージング処置を実行するために媒体置換動作を行う方法に
おいて、
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　プローブの機能的部品の第１の平行移動動作を実行した際、非イメージング方式から取
得された測定値の組を記録するステップと、
　前記非イメージング方式は、置換可能な媒体の存在に適合性があり、前記測定値の組を
前記プローブの機能的部品の関連する位置と空間的に相関させるステップと、
　前記測定値の組を処理して、関心領域を特定するステップと、
　前記関心領域に亘って前記プローブの機能的部品の第２の平行移動動作を実行しながら
、媒体置換動作を行うステップとを有し、
　前記低侵襲処置は、前記媒体置換動作の間に前記関心領域内で実行される方法。
【請求項１１５】
　管腔又は空洞内で低侵襲イメージング処置を実行するために媒体置換動作を行う方法に
おいて、
　（ａ）置換可能な媒体の存在に適合性がある、プローブの非イメージング方式によって
１つ以上の測定値を取得するステップと、
　（ｂ）前記１つ以上の測定値を処理して関心領域を特定するステップと、
　（ｃ）関心領域が特定された場合、媒体置換動作を行い、前記媒体置換動作を実行しな
がら、低侵襲処置を実行するステップとを有する方法。
【請求項１１６】
　前記非イメージング方式は、サーモグラフィ及び生物学的検体の感知からなるグループ
から選択される請求項１１５記載の方法。
【請求項１１７】
　（ｄ）前記プローブの機能的部品を新たな位置に平行移動するステップと、
　（ｅ）前記ステップ（ａ）からステップ（ｃ）を繰り返すステップとを更に有する請求
項１１５記載の方法。
【請求項１１８】
　前記非イメージング方式は、サーモグラフィ及び生物学的検体の感知からなるグループ
から選択される請求項１１７記載の方法。
【請求項１１９】
　前記新たな位置は、現在位置に隣接する請求項１１７記載の方法。
【請求項１２０】
　所与の位置が関心領域であると判定された場合、前記媒体置換動作は、後続する位置が
関心領域ではないと判定されるまで継続される請求項１１７乃至１１９何れか１項記載の
方法。
【請求項１２１】
　前記プローブの機能的部品を平行移動するステップは、前記プローブの機能的部品を前
方に移動させるステップを含む請求項１１７乃至１２０何れか１項記載の方法。
【請求項１２２】
　前記プローブの機能的部品は、前記ステップ（ａ）、ステップ（ｂ）及びステップ（ｃ
）の何れか１つ以上を実行している間に平行移動される請求項１１５乃至１２１何れか１
項記載の方法。
【請求項１２３】
　前記ステップ（ａ）からステップ（ｃ）を１回以上繰り返すステップを更に有する請求
項１２２記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願への相互参照
　本出願は、２０１０年、１１月８日に出願された、米国仮出願番号６１／４１１，２２
５、発明の名称「SYSTEMS AND METHODS FOR IMPROVED VISUALIZATION DURING MINIMALLY 
INVASIVE PROCEDURES」の優先権を主張し、この文献の全体は、引用によって本願に援用
される。
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【０００２】
　本発明は、包括的に言えば、高解像度医療用イメージングの分野に関する。具体的には
、本発明は、２つ以上のイメージング方式を含む低侵襲の方法（minimally invasive met
hods）に関する。
【背景技術】
【０００３】
　高解像度医療用イメージングには、組織構造、解剖学的組織及び／又は組成の評価、体
の局部的領域への介入（interventions）の計画及び／又誘導、局部的領域の構造、組成
又は他の特性を変更する介入の結果の評価を含む広範囲に亘る診断用途がある。多くの異
なる高解像度イメージング方式のうち、臨床用及び研究用の非常に有用なツールとして、
高周波超音波法及び光干渉断層法の２つがある。
【０００４】
　高周波超音波法は、脈管内及び心臓内の処置に特に有用な技術である。これらの用途の
ために、１つ以上の超音波トランスデューサが、体内に挿入可能なカテーテル又は他のデ
バイスに組み込まれる。高周波超音波法の特に重要な２つの具体例として、血管のイメー
ジングのための血管内超音波法（intravascular ultrasound：ＩＶＵＳ）及び心室腔のイ
メージングのための心腔内心エコー法（intracardiac echocardiography ：ＩＣＥ）があ
る。ＩＣＥ及びＩＶＵＳは、何れも低侵襲であり、血管又は心室腔内に１つ以上の超音波
トランスデューサを配置し、これらの構造の高品質画像を撮像することを含む。
【０００５】
　ＩＶＵＳの中心周波数は、通常、３～２００ＭＨｚの範囲内にあり、より典型的には、
８～８０ＭＨｚの範囲内にある。周波数を高くすると、解像度が高くなるが、信号侵入が
悪化し、この結果、視野が狭くなる。侵入深度は、１ミリメートル未満から数センチメー
トルまでの範囲を取ることができ、これは、例えば、トランスデューサの中心周波数及び
形状、イメージングが行われる媒体による減衰、システムの信号対雑音比に影響する具体
例固有の仕様等の幾つかのパラメータによって決まる。
【０００６】
　高解像度イメージング方法は、多くの場合、プローブの先端部近傍のイメージングデバ
イスにトルクを伝達する回転軸を使用する。これらの回転軸は、多くの場合、長く、薄く
、柔軟であり、このため、例えば、脈管構造、泌尿生殖路、気道及びこれに類する他の体
内の管腔等の解剖学的な導管を介してこれらを送達することができる。ケーブルに特定の
方向のトルクが加えられると、トルクケーブルは、基端及び先端における回転の程度が緊
密な関係を有するような特性を備えていることが理想的である。このようにトルクケーブ
ルの先端（体内）における回転角によって、トルクケーブルの基端（体外）における回転
角が適切に概算できるようにすることで、超音波カテーテルの設計が容易になる。
【０００７】
　（光ファイババンドルを採用する）血管内視鏡カテーテル、フェイズドアレイイメージ
ングシステム（phased array imaging systems）等のようにトルクケーブルなしで動作す
る他のイメージングシステムもある。更に、トルクケーブルを使用することに代えて、カ
テーテルの先端にマイクロモータを組み込んだイメージングシステムも提案及び実証され
ている。
【０００８】
　後方散乱信号の取得及び／又は解析を修正して、イメージングされた組織に関する更な
る情報を入手又は推定できるようにした高周波超音波法のバリエーションも存在している
。これらには、組織が異なる血圧で圧縮される際の組織内の歪み（strain）を評価するエ
ラストグラフィ（de Korte et al Circulation.2002 Apr 9;105(14):1627-30）、解剖構
造内の血流等の動きを評価するドップラーイメージング、後方散乱信号の無線周波数特性
をパターン認識アルゴリズムに組み合わせて用いて組織の組成の推定を試みるバーチャル
ヒストロジ（virtual histology）（Nair, U.S. Patent No.6,200,268）、第２高調波イ
メージング（Goertz et al, Invest Radiol.2006 Aug;41(8):631-8）等が含まれる。単結
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晶超音波トランスデューサ及び合成超音波トランスデューサの使用を含む超音波トランス
デューサは、大幅に向上している。
【０００９】
　血管内の構造の高解像度イメージングを提供するための血管内超音波法のためのカテー
テルベースのシステムは、Ｙｏｃｋ（米国特許番号第４，７９４，９３１号）に開示され
ている。このシステムは、外側シースを備え、長いトルクケーブルの先端近傍において、
外側シース内に超音波トランスデューサが設けられている。トルクケーブル及び超音波ト
ランスデューサアセンブリをモータが回転させると、解剖学的構造、例えば、血管の２Ｄ
断面画像を生成することができる。カテーテル又はトルクケーブル及び超音波トランスデ
ューサの直線的な平行移動を超音波トランスデューサの回転動作と組み合わせることによ
って、カテーテルの長手方向に沿った一連の２Ｄ画像を取得することができる。
【００１０】
　Ｈｏｓｓａｃｋ他（ＷＯ／２００６／１２１８５１）は、ＣＭＵＴトランスデューサ及
び反射面を用いる前方視超音波トランスデューサ（forward looking ultrasound transdu
cer）を開示している。
【００１１】
　医療分野で使用されている光ファイバテクノロジに基づく光学イメージ法は、光干渉断
層法（optical coherence tomography：ＯＣＴ）、血管内視鏡、近赤外線分光法、Ｒａｍ
ａｎ分光法及び蛍光分光法を含む。これらの方式は、通常、イメージング側と画像検出器
との間でシャフトに沿って光エネルギを伝達する１つ以上の光ファイバの使用を必要とす
る。
【００１２】
　光干渉断層法は、超音波法に類似する光学的手法であり、１～３０ミクロン程度のイメ
ージング解像度を提供するが、多くの場合、組織への侵入深度は、超音波より浅い。また
、光ファイバを用いて、組織のレーザアブレーション及び光力学治療等の治療処置のため
にエネルギを伝達することもできる。他の有用な光学イメージング方式には、プローブを
使用して、光の後方反射に基づいて画像を取得する内視鏡検査又は他の同様の又は関連す
るイメージングメカニズムが含まれる。検出器及び光源の小型化によって、カテーテル自
体に光源及び／又は検出器を含ませることができるようになり、光の伝送及び／又は検出
における中継部品として機能する光ファイバを不要にできる可能性がある。
【００１３】
　光干渉断層法は、殆どの生物学的媒体（biologic media）において、侵入深度が浅い（
５００～３０００ミクロン程度）という制約がある。血液を含むこのような媒体の多くは
、光学的に不透明である。これまでのＯＣＴでは、光学的にクリアな環境を得るために、
血液の置換（displacement）が必要であった。１つの手法では、血液に適合性がないイメ
ージング方式で測定を行う前に、血液を他の流体に置換する。Ａｔｌａｓに付与されてい
る米国特許番号第７，６２５，３６６号は、フラッシュ液を血管に注入し、最小量の血液
置換でＯＣＴ測定を実行するフラッシュカテーテルの一例を開示している。この目的で使
用され又は想定されている流体は、Ｘ線不透過造影剤又は様々な系統の食塩水、乳酸リン
ゲル液等が含まれる。米国特許番号第７，７９４，４４６号（Ｂｏｓｓｅ他）及び米国特
許番号第７，７４７，３１５号（Ｖｉｌｌａｒｄ他）には、ＯＣＴイメージングに使用す
るための改良されたフラッシュ液の組成が開示されている。
【００１４】
　より高い透明度を有する他の流体の導入による血液の置換によって、光干渉断層法イメ
ージングを行うことができる期間が提供される。この時間窓は、例えば閉塞バルーン（oc
clusion balloon）を組み込んだガイドカテーテルを使用して血管内のフローを減少させ
ることによって拡大できる。例えば、ＭｃＧｅｅ他に付与されている米国特許番号第５，
７２２，４０３号、第５，７４０，８０８号、第５，７５２，１５８号、第５，８４８，
９６９号、第５，９０４，６５１号及び第６，０４７，２１８号には、イメージング装置
を組み込んだ、膨張可能なバルーンを含むイメージングカテーテルシステムが開示されて
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いる。Ｗｅｂｌｅｒ他に付与されている米国特許番号第７，６７４，２４０号には、血管
を閉塞するためにバルーンを膨張及び収縮させる改良されたデバイスが開示されている。
【００１５】
　ＯＣＴイメージングを向上させるための他の流体の導入による血液の置換は、従来、手
動の作業で行われており、この場合、イメージング処置の間、施術者が透明な流体を１回
以上注入する。このような注入は、手動の注射器の使用、加圧流体送達システムの使用、
動力付きのポンプの使用を含む様々な手法で行うことができる。加圧流体送達システムは
、単純に重力を利用して圧力を生じさせるものであってもよく、検査用の流体（fluid of
 interest）で満たされた圧縮可能又は変形可能なコンパートメントに圧力を印加するデ
バイスであってもよい。例えば、圧力注入バッグ（pressure infuser bags）は、従来の
血圧測定用カフと同様の膨張式ブラダ（inflatable bladder）を用いて閉じたコンパート
メント内の流体のバッグに圧力を印加する。膨張式ブラダ及び流体のバッグは、閉じた空
間を共有する。したがって、手動のハンドポンプ等によってブラダが膨張すると、流体を
患者に加圧注入することができる。
【００１６】
　これに代えて、例えば、Ｘ線不透過造影剤、食塩水又は空気等の光学的に透明な媒体で
満たされたバルーンを使用して、血液を置換することもできる。バルーンは、ＯＣＴイメ
ージング又は近赤外線（near infra-red：ＮＩＲ）分光法等のために使用される光がイメ
ージングプローブから出射されるカテーテルの領域を取り囲むようにしてもよい。
【００１７】
　ここで、血管から血液を置換する際に障害が生じることがある。例えば、置換された流
体の導入によって、血管壁から粒子が剥がれ落ち、塞栓症が生じる僅かな可能性がある。
誤って強すぎる力で流体を注入した場合、血管壁の層間で解離（dissection）が生じるお
それがあり、又は解離が既に存在している部位の近傍に流体を注入した場合、解離が悪化
するおそれがある。心臓等の重要な器官において血液を他の流体に置換することによって
生じる可能性がある合併症には、標的器官の虚血及び不整脈等が含まれる。置換流体が心
筋に適量の酸素を搬送しなければ、低酸素症の結果、心不整脈が生じることもある。また
、これらは、心筋内の電解質の濃度の変化に起因して生じる場合もある。
【００１８】
　心臓、脳、腎臓等の低酸素症の影響を受けやすい重要な器官に血液を供給する血管では
、長期間に亘る血液置換及び／又は血管閉塞によって臨床的な問題が生じる可能性があり
、施術者は、血液を置換する期間を最短にする必要がある。
【００１９】
　血液を置換する期間を最短化する必要性は、適切な量のイメージングデータを取得する
要求とのバランスを図る必要がある。例えば、イメージングプローブを血管の長軸に沿っ
て平行移動する場合、光学イメージング技術によって適切にイメージングされる血管の部
分は、血液を適切に置換している時間の長さによって制限される。光学的に透明な流体を
注入する場合、血液を置換する期間が重要であるだけではなく、注入される流体の量も重
要な意味を有することがある。
【００２０】
　例えば、施術者が光学的に透明な媒体としてＸ線不透過造影剤を使用する場合がある。
ここで、造影剤は、腎臓機能に有害な作用を有することが多く、急性腎不全の要因となる
ことが医療分野で知られている。一方、血液の置換が不十分であれば、最適なイメージン
グは得られない。
【００２１】
　光干渉断層法（optical coherence tomography：ＯＣＴ）のバリエーションには、組織
成分の複屈折の特性を利用して構造及び組成に関する追加的情報を取得する偏光感受型Ｏ
ＣＴ（polarization sensitive OCT：ＰＳ－ＯＣＴ）、イメージングされた構造の組成に
関する情報を同様に向上させる分光ＯＣＴ（spectroscopic OCT）、フロー及び動きに関
する情報を提供するドップラーＯＣＴ、ＯＣＴによるエラストグラフィ、イメージングデ
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ータをより速やかに取得でき、したがって、より短時間に多くの関心領域をイメージング
できる光周波数領域イメージング（optical frequency domain imaging：ＯＦＤＩ）等が
含まれる。
【００２２】
　ＯＣＴの他にも、光ファイバに基づくイメージングの幾つかの他の形式が存在する。Ａ
ｍｕｎｄｓｏｎ他は、赤外光を用いた血液を介するイメージングのためのシステムを開示
している（米国特許番号第６，１７８，３４６号）。このイメージングシステムに使用さ
れる電磁波スペクトルの範囲は、血液を介する侵入を最適化するものが選択され、これに
よって、イメージングされる領域から血液を退避させる必要なく、可視スペクトルの血管
内視鏡によって得られるものと同様の血液を介する光学イメージングが実現する。
【００２３】
　Ｔｅａｒｎｅｙ他（米国特許番号第６，１３４，００３号）は、光干渉断層法によって
、高周波超音波又はＩＶＵＳで容易に得られる解像度より高い解像度のイメージングを提
供する幾つかの実施形態を開示している。
【００２４】
　Ｄｅｗｈｕｒｓｔ（米国特許番号第５，７１８，２３１号）は、脈管内イメージングの
ための前方視プローブ（forward looking probe）を開示しており、ここでは、光ファイ
バは、超音波トランスデューサを通過して延び、プローブの端部の正面の標的組織を照射
する。そして、光は、標的組織とインタラクトして超音波を発生させ、この超音波を超音
波センサが受信する。このシステムは、光学的画像を受信及び処理するように構成されて
いないため、イメージは、光音響イメージのみである。Ｄｅｗｈｕｒｓｔのデバイスで使
用される超音波センサは、薄膜ＰＶＤＦ等の薄膜高分子圧電材料に制限され、超音波エネ
ルギを受信するのみであり、電気エネルギを超音波に変換することはない。
【００２５】
　剛性を有する又は柔軟なシャフトの先端の近傍で、生体内の領域を照射する原理に基づ
いて、哺乳類の体内の内部導管及び構造（例えば、血管、胃腸管及び肺系統）を視覚化す
る血管内視鏡、内視鏡、気管支鏡及び他の多くのイメージングデバイスが開示されている
。そして、シャフトの端部近傍の光検出器アレイ（例えば、ＣＣＤアレイ）によって、又
は光ファイバのバンドルによって、受光した光をシャフトの先端から基端に伝送し、光検
出器のアレイ又は照射された領域を表す画像を施術者が生成又は視認できるようにする他
のシステムによって、画像が生成される。ファイバのバンドルは、嵩張り、シャフトの柔
軟性を低下させる等の短所がある。
【００２６】
　低侵襲の解剖構造の評価のための他の光ファイバに基づく方式としては、Ｍｏｔｚ他が
開示するＲａｍａｎ分光法（J Biomed Opt.2006 Mar-Apr; 11(2)）、Ｃａｐｌａｎ他が開
示する近赤外線分光法（J Am Coll Cardiol.2006 Apr 18;47(8 Suppl):C92-6）及び、例
えば、腫瘍内の蛋白質分解酵素の標識蛍光イメージング（tagged fluorescent imaging）
等の蛍光イメージング（Radiology.2004 Jun;231(3):659-66）等が含まれる。
【００２７】
　近年、単一のデバイス内で複数のイメージング方式を結合したプローブ設計が出現して
いる。Ｍａｓｃｈｋｅ（米国特許出願番号第１１／２９１，５９３号に対応する米国特許
出願公開番号第２００６／０１１６５７１号）には、ＯＣＴイメージングトランスデュー
サ及びＩＶＵＳイメージングトランスデューサの両方が装着されたガイドワイヤの実施形
態が開示されている。ここに記述されている発明には、幾つかの短所がある。典型的なガ
イドワイヤの直径は、通常、０．０１４～０．０３５インチ（約３５０～８７５ミクロン
）であるが、典型的な超音波トランスデューサのサイズは、少なくとも４００ミクロン×
４００ミクロンであり、２０～１００ＭＨｚの範囲の周波数では、通常、より大きなサイ
ズを有する。トランスデューサが小さすぎると、ビームの集光が不十分になり、信号特性
が悪くなる。Ｍａｓｃｈｋｅでは、ＩＶＵＳイメージングメカニズム及びＯＣＴイメージ
ングメカニズムは、ガイドワイヤの長手方向に沿った異なる位置に設けられ、この種の構
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成（ＩＶＵＳイメージング手段及びＯＣＴイメージング手段がイメージングシャフトの長
手方向に沿った異なる位置に設けられている構成）に関連する実質的な短所は、イメージ
の最適な重ね合わせが不可能であるという点である。
【００２８】
　同様に、Ｍａｓｃｈｋｅに付与されている米国特許番号第７，２８９，８４２号は、カ
テーテル上でＩＶＵＳとＯＣＴとを結合したイメージングシステムを開示しており、ここ
では、ＩＶＵＳイメージング要素及びＯＣＴイメージング要素は、長軸を中心に回転する
カテーテルの長手方向に沿って、互いに位置がずれている。また、Ｍａｓｃｈｋｅに開示
されている画像の生成では、画像の中心部分を、実質的にシステムの解像度がより高いＯ
ＣＴイメージング部の出力から取得し、画像の外側部分を、実質的にシステムの超音波イ
メージング部の出力から取得し、超音波の侵入深度の深さと、カテーテル近傍の組織につ
いて、ＯＣＴの解像度の高さとを組合せて利用する。
【００２９】
　Ｉｒｉｏｎに付与されている米国特許第６，３９０，９７８号では、高周波超音波を光
干渉断層法と組み合わせて使用する手法が開示されており、ここでは、超音波ビーム及び
ＯＣＴビームは、互いに重ねられる。
【００３０】
　Ｃｏｕｒｔｎｅｙ他による米国特許出願公開公報第２００８／０１７７１３８号には、
側方視及び／又は前方視イメージングが可能な小型のイメージングアセンブリ内にＩＶＵ
Ｓトランスデューサ及びＯＣＴトランスデューサの両方を組み込んだ改良された多方式（
multimodal）イメージングシステムが開示されている。このような多方式イメージングシ
ステムによれば、単方式イメージングデバイスを用いるより、多くの診断情報を得ること
ができる。実際、光干渉断層法は、通常、超音波より解像度が優れており、脈管及び他の
組織内の幾つかの構造又は部分を特定できる可能性が超音波より高い。例えば、動脈の表
面近傍の線維性被膜の厚さ又は炎症又は壊死領域の存在は、光干渉断層法で分析すること
が好ましい。
【００３１】
　しかしながら、多くの多方式イメージングデバイスでは、１つ以上のイメージング方式
が血液に対して適合性を有していないという問題がある。例えば、ＩＶＵＳ及びＯＣＴの
両方を組み合わせた多方式イメージングデバイスの場合、ＩＶＵＳトランスデューサは、
検査中の血管内に血液がある状態で機能できるが、ＯＣＴ方式は、血液置換を必要とする
。このような要求のために処置が複雑になり、２つのイメージング方式からの結果を調整
及び参照することが困難になる。
【００３２】
　多方式イメージングデバイスを使用する際に生じる他の問題は、１つのイメージング方
式を使用し、続いて、血液置換の後に他のイメージング方式をした結果、重ね合わせが不
正確になる可能性がある点である。例えば、ＩＶＵＳ及びＯＣＴ等の脈管内イメージング
は、イメージングプロトコルが必要である臨床試験目的のために用いられることが多い。
１つ以上の方式を手動で用いて、他の１つ以上の方式で更に詳細に評価する必要がある領
域を特定することは、施術者間での差が大きい。更に、異なる患者間又は異なる時点で血
管の構造及び／又は組成を比較する能力に依存する臨床試験では、検査のための方法の再
現性が重要となる。
【００３３】
　米国特許番号第７，７５８，４９９号において、Ａｄｌｅｒは、血液の存在による妥協
が最小の１０００ｎｍ未満の波長でのＩＲイメージングを、可視光によるイメージング等
の他のイメージング方式と組み合わせて使用することを提案している。ここでは、多方式
光学イメージングを達成するために、血液置換法を採用して、ＩＲ及び／又は可視光での
イメージングを実現している。
【００３４】
　また、近年、Ｍｕｌｌｅｒ他は、単一のイメージングデバイスにおいて複数のイメージ
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ング方式を使用することを提案している（米国特許出願公開第２００９／０２９９１９５
号）。Ｍｕｌｌｅｒは、単一の脈管内処置の間に、血管内超音波法、光干渉断層法、近赤
外線分光法を組み合わせて、動脈の形態における複数の異なる異常を検出する方法及びシ
ステムを開示している。
【００３５】
　しかしながら、既存の方法は、多方式の画像を連続的に取得するための手動の操作を採
用し、かなりの熟練を必要とし、更に、画像を空間的に整列させるための複雑な操作も含
んでいる。したがって、上述した問題を解決し、標準化された画像データ取得を可能にし
、向上した性能及び臨床的有用性を提供する多方式イメージング方法が未だ望まれている
。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００３６】
　本発明の実施形態は、２つ以上イメージング方式を用いてデータを収集できる管腔内プ
ローブによって、血管及び他の組織からデータを特定及び／又は収集する能力を改善する
システム及び方法を提供し、１つ以上のイメージング方式は、管腔内媒体（例えば、血液
）を介してデータを収集でき、他の１つ以上の方式は、管腔内媒体が視野から少なくとも
部分的に置換された場合に性能が向上する。
【００３７】
　一側面においては、低侵襲処置を実行するために管腔又は空洞内で媒体置換動作を行う
方法が提供され、この方法は、イメージングプローブの機能的部品の第１の平行移動動作
を行う際に第１のイメージング方式によって取得される第１の画像の組を記録するステッ
プと、第１のイメージング方式は、置換可能な媒体の存在に適合性があり、第１の画像の
組をイメージングプローブの機能的部品の関連する位置と空間的に相関させるステップと
、第１の画像の組を処理して、関心領域を特定するステップと、媒体置換動作を行い、関
心領域に亘ってイメージングプローブの機能的部品の第２の平行移動動作を実行するステ
ップとを有し、低侵襲処置は、媒体置換動作の間に関心領域内で実行される。
【００３８】
　他の側面として、管腔又は空洞内で低侵襲イメージング処置を実行するために媒体置換
動作を行う方法が提供され、この方法は、（ａ）置換可能な媒体の存在に適合性がある、
イメージングプローブの第１のイメージング方式によって１つ以上の画像を取得するステ
ップと、（ｂ）１つ以上の画像を処理して関心領域を特定するステップと、（ｃ）関心領
域が特定された場合、媒体置換動作を行い、媒体置換動作を実行しながら、低侵襲処置を
実行するステップとを有する。
【００３９】
　他の側面においては、プローブによって、管腔又は空洞内で低侵襲イメージング処置を
実行するために媒体置換動作を行う方法が提供され、この方法は、外部イメージング装置
によって、低侵襲処置を実行する領域の１つ以上の画像を取得するステップと、１つ以上
の画像内で関心領域を特定するステップと、プローブの機能的部品を関心領域に平行移動
しながら、外部イメージング装置によって１つ以上の更なる画像を取得し、機能的部品の
位置が１つ以上の更なる画像によって特定可能であるステップと、媒体置換動作を行い、
関心領域内でプローブの機能的部品に関連する平行移動動作を実行するステップとを有す
る。
【００４０】
　他の側面においては、管腔又は空洞内で低侵襲イメージング処置を実行するために媒体
置換動作を行う方法が提供され、この方法は、プローブの機能的部品の第１の平行移動動
作を実行した際、非イメージング方式から取得された測定値の組を記録するステップと、
非イメージング方式は、置換可能な媒体の存在に適合性があり、測定値の組をプローブの
機能的部品の関連する位置と空間的に相関させるステップと、測定値の組を処理して、関
心領域を特定するステップと、媒体置換動作を行い、関心領域に亘ってプローブの機能的
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部品の第２の平行移動動作を実行するステップとを有し、低侵襲処置は、媒体置換動作の
間に関心領域内で実行される。
【００４１】
　他の側面においては、管腔又は空洞内で低侵襲イメージング処置を実行するために媒体
置換動作を行う方法が提供され、この方法は、（ａ）置換可能な媒体の存在に適合性があ
る、プローブの非イメージング方式によって１つ以上の測定値を取得するステップと、（
ｂ）１つ以上の測定値を処理して関心領域を特定するステップと、（ｃ）関心領域が特定
された場合、媒体置換動作を行い、媒体置換動作を実行しながら、低侵襲処置を実行する
ステップとを有する。
【００４２】
　本発明の機能的及び有益な側面は、以下の詳細情報及び図面を参照することによって明
らかとなる。
【図面の簡単な説明】
【００４３】
【図１】多方式イメージングを実行するためのシステムを示すブロック図である。
【図２】統合型媒体置換システムを組み込んだ、多方式イメージングを実行するための第
２のシステムを示すブロック図である。
【図３－１】血管内超音波法（intravascular ultrasound：ＩＶＵＳ）及び光干渉断層法
（optical coherence tomography：ＯＣＴ）の両方を組み込んだ多方式イメージングシス
テムの具体例として、コネクタ、導管及びイメージングアセンブリを含む柔軟なイメージ
ングプローブを示す斜視図である。（ａ）は図１のイメージングプローブの破線に沿った
中央部分の断面図である。（ｂ）は図１のイメージングプローブの先端領域の拡大斜視図
である。
【図３－２】（ｃ）はアダプタによって、イメージングプローブの回転部品及び非回転部
品をイメージングシステムの他の部分にどのように接続するかを概略的に示す図である。
（ｄ）はプローブの回転部品及び非回転部品のアダプタへの接続の具体例の斜視図である
。
【図４】（ａ）、（ｂ）、（ｃ）、（ｄ）はイメージングアセンブリの回転速度の関数と
して、傾斜可能な偏向面がイメージング角度を変更できる音響イメージング及び光学イメ
ージングの両方が可能なイメージングプローブの先端を示す図である。
【図５】（ａ）、（ｂ）は超音波トランスデューサ及び結合された同一平面上のＩＶＵＳ
及びＯＣＴイメージングのための光ファイバを備える側方視多方式イメージングアセンブ
リの具体例を示す図である。
【図６】第１のイメージング方式によって取得された結果を用いて、管腔内媒体の置換が
有利な第２のイメージング方式を用いる画像の収集を行って、低侵襲処置を実行する方法
のフローチャートである。
【図７】第１のイメージング方式によって取得された結果を実時間で用いて、管腔内媒体
の置換が有利な第２のイメージング方式を用いる画像の収集を行って、低侵襲処置を実行
する方法のフローチャートである。
【図８】統合型媒体置換システム及び外部イメージング装置を組み込んだ多方式イメージ
ングを実行するためのシステムのブロック図である。
【発明を実施するための形態】
【００４４】
　以下、後述する詳細を参照して、本発明の様々な実施形態及び側面を説明する。以下の
説明及び図面は、本発明を例示的に示すものであり、本発明を制限するものとは解釈され
ない。本発明の様々な実施形態の完全な理解のために、多くの具体的詳細について説明す
る。なお、本発明の実施形態を簡潔に示すために、幾つかの実例では、周知又は従来の技
術詳細については、説明しない。なお、ここに開示する方法のステップの順序は、方法が
実効性を有する限り、限定的なものではない。更に、特段の指定がない限り、２つ以上の
ステップを同時に行ってもよく、ここに示す順序とは異なる順序で行ってもよい。
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【００４５】
　ここで使用する「備える（comprises）」、「備えている（comprising）」等の表現は
、排他的ではなく、包括的で非限定的な表現として解釈される。具体的には、本明細書及
び特許請求の範囲において用いられる「備える」及びその活用形は、特定の特徴、ステッ
プ、又は要素が含まれることを意味する。これらの表現は、他の特徴、ステップ又は要素
の存在を除外するようには解釈されない。
【００４６】
　ここで使用する「例示的（exemplary）」とは、「具体例、実例又は例証として役立つ
」という意味であり、ここに開示する他の構成に比べて好ましい又は有利であると解釈さ
れるものではない。
【００４７】
　ここで使用する「約（about）」及び「概ね（approximately）」は、粒子、混合物の組
成又は他の物理的特性又は特徴の寸法の範囲に関連して用いられる場合、寸法の範囲の上
限及び下限における僅かな差異が許容され、寸法の大部分が平均的にこの範囲を満たすが
、一部の寸法が統計的にこの範囲から外れる実施形態が排除されないことを意図する。す
なわち、これらの実施形態は、本発明の範囲から除外されない。
【００４８】
　ここで使用する「高解像度イメージング（high resolution imaging）」という用語は
、以下に限定されるものではないが、超音波及び光学イメージングを含む高解像度イメー
ジングを示す。ここで使用する「高周波超音波（high frequency ultrasound）」という
用語は、周波数が約３ＭＨｚより高く、より典型的には、８～２００ＭＨｚの範囲の超音
波イメージングを指す。
【００４９】
　ここで使用する「イメージングエネルギ（imaging energy）」という用語は、光エネル
ギ、音響エネルギ又はこれらの両方を指す。特に、「光（light）」及び／又は「光学（o
ptical）」は、紫外、可視、近赤外線及び／又は赤外線スペクトルに含まれる１つ以上の
波長を有する電磁波を指す。
【００５０】
　ここで使用する「画像解析（image analysis）」という用語は、関心領域を特定する画
像データの処理を一般化して指示するものであり、関心領域は、関連性がある１つ以上の
画像又はその一部に関係する。
【００５１】
　ここで使用する「平行移動（translation）」及び「平行移動動作（translation opera
tion）」という用語は、管腔内プローブ、例えば、イメージングプローブに関連して用い
られる場合、プローブの少なくとも一部の平行移動を指し、プローブが配置されている管
腔に対して、プローブの機能的部分が平行移動することを意味する。プローブの機能的部
分の具体例は、イメージングアセンブリである。平行移動動作は、プローブの他の部分、
例えば外側シースに対してプローブの機能的部分を平行移動させることを含む。
【００５２】
　本発明の実施形態は、少なくとも１つのイメージング方式（imaging modality）におい
てイメージングの間に管腔内流体を置換することが有利である多方式（multimodal）イメ
ージングカテーテルベースのデバイスを用いて、低侵襲処置の間に改善されたイメージン
グを実行するシステム及び方法を提供する。特定の実施形態は、管腔内媒体（intralumin
al medium）の置換を含む後続のイメージングステップのために管腔内の領域を選択する
標準化された及び／又は自動化されたシステム及び方法を提供する。
【００５３】
　一実施形態においては、管腔内媒体内でのイメージングに適合性がある少なくとも１つ
のイメージング方式と、管腔内媒体の置換によってイメージング性能が向上する少なくと
も１つのイメージング方式とを含む多方式イメージングシステムを提供する。図１は、多
方式イメージングシステム１００の例示的な実施形態を示すブロック図である。管腔内に
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挿入され、解剖構造１０２（例えば、管腔又は血管）に送達可能なイメージングプローブ
１０５は、その先端１１５の近傍に設けられたイメージングアセンブリ１１０と、長手方
向の実質的な一部に沿う任意のイメージング導管１２０と、基端部１３０に設けられたコ
ネクタ１２５とを備える。
【００５４】
　イメージングアセンブリ１１０は、イメージングアセンブリ１１０の近くの領域をイメ
ージングする際に、多方式信号（例えば、音響信号、光信号）を送信及び／又は受信する
イメージングプローブ１０５の部品を包括的に指す。多方式イメージングアセンブリ１１
０は、２つ以上のイメージング方式を用いるイメージングのための部品及びデバイスを含
む。イメージングアセンブリ１１０は、イメージングトランスデューサ、検出器及び／又
はイメージングエネルギ結合デバイス（imaging energy coupling devices）を備えてい
てもよい。所与のイメージング方式に基づいてプローブの付近で組織を照射するためのイ
メージングエネルギは、イメージングアセンブリ１１０内に収容されている１つ以上のト
ランスデューサが生成してもよく、及び／又はイメージングプローブの外部で１つ以上の
外部のトランスデューサが生成し、エネルギ誘導デバイス（光ファイバ又は光導波路等）
によって、イメージング導管１２０を介してイメージングアセンブリ１１０に送達しても
よい。同様に、イメージングする組織内で生成又は散乱した所与のイメージング方式に関
連する入射イメージングエネルギは、イメージングアセンブリ１１０内に収容されている
検出器が受信してもよく、イメージングアセンブリ内で受信し、イメージング導管１２０
内のイメージングエネルギ誘導デバイスを介して、外部検出器に供給してもよい。イメー
ジングカプラ及び関連するエネルギ誘導デバイスが１つ以上のイメージング方式をサポー
トしてもよい。例えば、光ファイバ及びレンズ又はミラーアセンブリを使用して、ＯＣＴ
イメージング方式及びＩＲイメージング方式の両方に関連するイメージングエネルギを送
達してもよい。２つ以上のイメージング方式に関連するイメージングエネルギは、共通の
エネルギ生成及び／又は受信装置によって生成及び／又は受信してもよく、互いに周波数
多重化及び／又は時間的にインタリーブしてもよい。イメージングプローブ１０５は、管
腔内の径方向の視野を獲得するために、回転可能であってもよく、回転式イメージング要
素を含んでいてもよい。
【００５５】
　少なくとも１つのイメージング方式が光学イメージングである実施形態では、イメージ
ングアセンブリ１１０は、通常、光ファイバの先端、及びレンズ（例えば、ボールレンズ
又はＧＲＩＮレンズとして知られる屈折率分布型レンズ）等の任意の光学部品の組合せを
含み、これらは連携して、光受信機（イメージングされる組織から光エネルギを回収する
回収要素）として機能し、光学エミッタ（出射された光ビームをイメージングされる組織
に集光及び／又は方向付けする集光及び／又はビーム方向付け要素）としても機能できる
。光学エミッタ及び／又は受信機の一部として、ミラー及び／又はプリズムが組み込まれ
ることが多い。イメージングアセンブリ１１０、コネクタ１２５及び／又はイメージング
導管１２０は、食塩水等の流体に浸すことができる。多方式の光学及び音響イメージング
では、イメージングプローブ１０５は、光学イメージングのために気体で満たされた少な
くとも１つの区画又は管腔と、音響イメージングのために流体で満たされた少なくとも１
つの区画又はチャンバとに区画分けされる。
【００５６】
　イメージング導管１２０は、通常、コネクタ１２５を介してエミッタ及び／又はレシー
バをアダプタユニット１４０に接続する少なくとも１つの光導波路又は少なくとも１つ（
オプションとして、２つ以上）の導線を含む。また、イメージング導管１２０は、イメー
ジングアセンブリを回転又は平行移動するための機械的駆動力伝達メカニズムとして機能
できる。例えば、イメージング導管１２０は、互いに絶縁された２層の電線によって包み
込まれた光ファイバを含んでいてもよい。更に、イメージング導管１２０は、例えば、螺
旋状に巻回されたワイヤ等の他の構造的特徴によって補強してもよく、又はスキャンメカ
ニズムを回転させるイメージングトルクケーブルを構成するために用いられる当業者に周
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知の他の設計によって補強してもよい。また、イメージング導管は、イメージングプロー
ブ１０５の先端に設けられ、イメージングアセンブリ１１０の１つ以上の部品を局所的に
回転させるマイクロモータに電力を供給してもよい。
【００５７】
　図３は、本発明の実施形態に基づく多方式イメージングシステムの部品として使うこと
ができる多方式イメージングプローブの例示的な実施形態の斜視図である。図３に示すプ
ローブは、２００８年１月２２日に出願された、米国特許出願番号第１０／０１０，２０
６号、発明の名称「Scanning Mechanisms for Imaging Probe」及び２００９年３月２７
日に出願された、米国特許出願番号第１２／３８５，０１４号、発明の名称「Scanning M
echanisms for Imaging Probe」に開示されているものであり、これらの内容の全体は、
引用によって本願に援用される。簡潔に言えば、イメージングプローブは、イメージング
アセンブリを含むことができ、イメージングアセンブリは、前方視方向に１つ以上の角度
でイメージングエネルギビームを方向付ける可動部材を含む。２つの非制限的な具体例に
おいては、可動部材の向きは、可動部材が旋回可能なイメージングアセンブリの回転速度
を変更することによって、又は磁力若しくは駆動手段を用いて変更してもよい。
【００５８】
　例示的なイメージングプローブは、多方式イメージングのために、超音波方式（例えば
、ＩＶＵＳ）及び光学方式（例えば、ＯＣＴ）の両方を単一のカテーテルアセンブリに組
み込んでいる。このシステムは、光ファイバ４０と同軸電線５０とを含むフレキシブルカ
テーテルを備える。基端部コネクタは、光ファイバ４０を含み、光ファイバ４０は、イメ
ージング用の光ファイバ４０を光イメージングシステム「バックエンド」に接続するアダ
プタに接続してもよい。更に、例えば、超音波処理システムのための電子回路又は電源回
路及び／又はコントローラ及び処理ユニットに１つ以上の電気導管を接続するための電気
的コネクタ５６も設けられている。
【００５９】
　この具体例におけるイメージング導管は、長軸を中心に回転し、回転する光ファイバプ
ローブの接続は、イメージングプローブ１０の基端部コネクタの一部として、又はアダプ
タ１４の一部として組み込まれた光ファイバ回転継手を用いて実現されている。同様に、
イメージング導管と共に回転する導線は、例えば、スリップリング又は回転トランスフォ
ーマによって、相対的に固定されている超音波回路の導体及び／又はコントローラ及び処
理ユニットに接続されている。これらのスリップリングは、イメージングプローブ１０の
基端部コネクタの一部として又はアダプタ１４の一部として組み込むことができる。
【００６０】
　図３（ａ）は、図３のイメージングプローブの中央部の破線に沿った断面図であり、光
ファイバ４０、ガイドワイヤポート４４及びガイドワイヤ４２、イメージング導管３４、
イメージング導管管腔４６、外側シース４８、同軸電線５０を示しており、外側シース４
８は、中空の柔軟な細長いシャフトであり、生体適合性を有する材料から形成され、この
中空の細長いシャフトを体内の管腔及び空洞に挿入するために適する直径を有している。
【００６１】
　イメージングプローブは、フラッシングを容易にするために、長手方向沿って１つ以上
の箇所にポートを備えていてもよい。図３（ｂ）に示すイメージングプローブ１０の端部
の拡大図は、外側シース４８の端部において、外側シース４８及びフラッシュポート５４
の端部を超えて延びるガイドワイヤ４２の先端を示している。
【００６２】
　図３に示すように、イメージングプローブ１０の基端部は、ガイドワイヤ４２が挿入さ
れるガイドワイヤポート５５と、コネクタアセンブリ３６とを備え、コネクタアセンブリ
３６は、コネクタ本体に沿って、フラッシュポート５８と電気コンタクト５６とを備える
。
【００６３】
　図３（ｃ）は、アダプタによって、イメージングプローブの回転部品及び非回転部品を
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イメージングシステムの他の部分にどのように接続することができるかを概略的に示して
いる。図３（ｄ）は、イメージングプローブの回転する部品をアダプタの回転部品にどの
ように接続することができるかを図式的に示している。それぞれの回転部品は、当分野で
周知のコネクタ及び他の構成を用いて、電気的、光学的及び／又は機械的に接続すること
ができる。同様にイメージングプローブの非回転部品は、アダプタ１４の非回転部品に接
続することができる。アダプタ１４は、スリップリング、回転トランスフォーマ、光学回
転継手（optical rotary joints）、及び回転部品を非回転部品に電気的又は光学的に接
続してシステムの他の部分との必要な電気信号及び光信号の通信を可能にするこれらに類
する他の部材を含むことができる。
【００６４】
　二重光ファイバ回転継手（dual-fiber optical rotary joints）も使用できるが、構造
がかなり複雑になる。イメージングプローブ１２内の回転部品に装着されている如何なる
導体間の電気的接続も、金属スリップリング及びスプリング、金属スリップリング及びブ
ラシ又は静止した導体と回転する導体との間で導電コンタクトを形成するための他の周知
の手法によって、非回転導電要素に接続することができる。
【００６５】
　図３（ｄ）では、電気的、光学的及び機械的な接続を個別に示しているが、特定の実施
形態の必要に応じて、幾つかのコネクタを結合コネクタに結合することによって、プロー
ブとアダプタとの間を個別に接続する必要があるコネクタの数を減らして、幾つかのコネ
クタを削減し、より少ないコネクタで接続を行ってもよい。
【００６６】
　図４は、多方式イメージングアセンブリを組み込んだイメージングプローブの先端の内
部構造の具体例を示している。アセンブリは、傾斜可能部品７０を備え、傾斜可能部品７
０は、傾斜可能部品７０に直接的に取り付けられていない１つ以上の部品によって出射及
び／又は受信されるイメージングエネルギを偏向する。超音波トランスデューサ８８及び
光学エミッタ９２は、イメージングエネルギを傾斜可能部品７０に方向付ける。そして、
イメージングエネルギは、傾斜可能部品７０に取り付けられているエネルギ偏向部品によ
って偏向される。超音波イメージングのために、エネルギ偏向部品（傾斜可能部品７０）
は、例えば、固体金属表面（例えば、ステンレススチール）又は水晶等の結晶表面、ガラ
ス又は硬質ポリマ等の音響反射面を備えていてもよい。
【００６７】
　光学イメージングのために、エネルギ偏向部品（傾斜可能部品７０）は、例えば、研磨
された金属から形成される鏡面、金属化二軸配向ポリエチレンテレフタレート（Mylar）
等の金属化ポリマ、スパッタリング又は電気化学蒸着された金属、金属箔又は薄膜反射鏡
等の他の反射性を有する部品等の光反射面を備えていてもよい。鏡面を形成するために一
般的に使用される金属としては、アルミニウム、銀、鉄鋼、金又はクロム等が含まれる。
【００６８】
　図４（ａ）は、イメージングプローブ３１の先端２９の例示的な実施形態を示しており
、ここでは、先端にイメージングアセンブリ３０が設けられ、イメージングアセンブリ３
０は、傾斜可能部品７０を含み、傾斜可能部品は、ピン７２に取り付けられた円盤であり
、円盤７０は、ピンを中心に旋回可能である。
【００６９】
　ピン７２は、傾斜可能な円盤７０の傾斜軸を画定する。イメージングアセンブリ３０が
静止しているとき、円盤７０は、任意の開始位置に留まる。ここに示す具体例では、この
開始位置は、最大のイメージング角度に対応する停止片８０によって画定され、捻りバネ
７６によって付勢される回復力が円盤７０を停止片８０に押し付けている。図４（ｂ）は
、図４（ａ）の縦の破線２（ｃ）－２（ｃ）に沿った断面図である。
【００７０】
　外部の力、例えば、重力、磁力、静電力、他の可動部品又は流体との摩擦力、圧縮力、
てこの力、垂直抗力、又は傾斜軸を巡って傾斜可能部品７０に加わる不完全な反対トルク
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（incompletely opposed torque）の他のソース等によって傾斜可能部品７０が望ましい
配向から傾くと、傾斜角が大きくなる。
【００７１】
　１つ以上の停止片８０、８２によって、傾斜可能部品７０の傾斜角の範囲を規制しても
よい。例えば、停止片８０は、傾斜可能部品７０が停止片８０に接触している状態で傾斜
角のそれ以上の変更を妨げる停止片として、イメージングアセンブリ３０のシェル８４か
ら延出するポスト（post）又はリップ（lip）であってもよい。したがって、停止片を用
いて、停止片の位置によって画定される最大値を超えないように傾斜角を規制することが
できる。一旦、傾斜角がこの最大値に至ると、停止片８０が傾斜可能部品７０に加える垂
直抗力が回復メカニズムに抗う。多くの実施形態において、この最大傾斜角は、イメージ
ングアセンブリ３０が静止し、低い回転速度である際に至る傾斜角である。
【００７２】
　更なる又は代わりの停止片８２を設け、傾斜可能部品７０が動作範囲の上限の回転速度
である際に至る最小傾斜角を画定してもよい。特定の実施形態についての以下の説明から
も明らかであるが、実際には、傾斜角をゼロにすることによって特別な利益が得られない
ことも多い。
【００７３】
　イメージングアセンブリ３０は、傾斜可能部品７０の傾斜角を大きくすることに寄与す
る１つ以上のメカニズムを含むことできる。ここでは、説明のために、このようなメカニ
ズムを回復メカニズム（restoring mechanism）と呼ぶ。回復メカニズムとしては、捻り
バネ７６（図４（ａ）及び図４（ｃ））又は圧縮ばねを用いることができ、ここで、バネ
７６の一端は、傾斜可能部品７０に機械的に接触又は接続されている。他端は、機械的に
イメージングプローブ３１の他の部分、例えば、イメージングアセンブリの本体に接続さ
れている。
【００７４】
　イメージングアセンブリ３０が回転すると、円盤７０は、円盤７０の表面によって画定
される面の法線が長軸に対して実質的に平行となるように、自らを整列させようとする。
図４（ｃ）に示すように、図示されている（最小のイメージング角度に対応する）他の停
止片８２は、イメージングアセンブリの高い回転速度において円盤７０が望ましい配向に
至ることを防ぐ。適切に構成されたイメージングアセンブリでは、最小のイメージング角
度に対応する停止片８２は、ゼロの角度に対応し、イメージングプローブの長軸に対して
平行なイメージングを提供する。
【００７５】
　図５は、Ｃｏｕｒｔｎｅｙ他によって２００８年１月２２日に出願された米国特許出願
番号第１２／０１０，２０８号、発明の名称「Imaging Probe with Combined Ultrasound
 and Optical Means of Imaging」に開示されている多方式イメージングシステムで使用
される多方式イメージングアセンブリの他の具体例を示しており、この文献の全体は、引
用によって本願に援用される。図５（ａ）に示すように、イメージングアセンブリ５５０
は、音響及び光学手段による同じ方向におけるイメージングを実現するように構成され、
音響トランスデューサ内のチャネルを介して光エネルギを伝達できるようにした音響トラ
ンスデューサを使用している。本質的には、アセンブリ５５０は、その基板を介して形成
される光透過性チャネルを有するように変更された音響トランスデューサ５０２を使用す
る。音響トランスデューサ５０２は、当分野で周知の如何なる種類の超音波トランスデュ
ーサであってもよく、例えば、圧電体（例えば、ＰＺＴ又はＰＶＤＦ、圧電単結晶等）、
複合トランスデューサ、又は容量型微細加工超音波トランスデューサ（capacitive micro
machined ultrasonic transducer：ｃＭＵＴ）等であってもよい。
【００７６】
　導電体５００は、トランスデューサの音響基板５０２の両側の導電層５０１に接続され
る。光ファイバ５０３は、光学イメージングを可能にするための光学導管を提供する。ト
ランスデューサの出射面には、エポキシ層（例えば、銀又は銅導電性エポキシ層、これら
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は、トランスデューサを駆動する電極の一方又は両方として機能してもよい。）又はポリ
マ（例えば、パリレン又はＰＶＤＦ）等の１つ以上の整合層を追加してもよい。
【００７７】
　圧電材料５０２の両側の導電層５０１は、圧電体に電圧を印加する必要性から組み込ま
れる。開口５０７は、直接的に、又は１つ以上のミラー又はプリズム及び１つ以上のレン
ズ（図示せず）を介して、光導波路５０３に接続される。開口内に何らかの光学部品が含
まれる場合、適応性がある材料、例えば、シリコン又はポリマ等の緩衝／絶縁層５０６に
よって、光学部品を音響基板５０２から分離することができ、これは、電気的絶縁体とし
て機能し、又は音響基板５０２によって生じる圧力の光学部品への伝達を最小化する。
【００７８】
　図５（ｂ）に示すように、ファイバからの光は、ファイバからの光を光透過性チャネル
５０７に偏向するミラー４０４（又はプリズム）に方向付けることができる。
【００７９】
　更に、多方式イメージングシステムの他の非制限的な具体例は、Ｍｕｌｌｅｒ他によっ
て出願された米国特許出願公開第２００９／０２９９１９５号、発明の名称「Multimodal
 Catheter System and Method for Intravascular Analysis」のＦｉｇｕｒｅ１に示され
ており、この文献については、Ｆｉｇｕｒｅ１のみが引用によって本願に援用される。こ
のシステムは、単一の脈管内処置によって、動脈形態における複数の異なる異常を検出す
るために、血管内超音波法、光干渉断層法、近赤外線分光法を組み合わせている。
【００８０】
　上述の具体例は、後述する本発明の実施形態に適用することができる多方式イメージン
グシステムを例示している。なお、上述の具体例は、非制限的な具体例として提示したも
のであり、本発明の実施形態では、他の多方式イメージングプローブを用いることもでき
る。
【００８１】
　再び図１を参照して説明すると、多方式イメージングシステム１００は、非侵襲的処置
の間に管腔内媒体を置換し、イメージングの間に管腔内媒体を移動させることが有利なイ
メージング方式をサポートするように構成されている。このような置換は、以下に限定さ
れるものではないが、米国特許出願公開番号第２００９／０２９９１９５号、及び全体が
引用により本願に援用される米国特許番号第７，７５８，４９９号、発明の名称「Method
 and Apparatus for Viewing Through Blood」に開示されているような、管腔内フラッシ
ングによる管腔内媒体の置換のためのサブシステム及び管腔の制御された遮断による管腔
内媒体の置換のためのサブシステムを含む多くのデバイス及びサブシステムの１つによっ
て提供及び制御してもよい。
【００８２】
　一実施形態においては、管腔内フラッシングは、入力ポートを介してイメージングプロ
ーブ１０５にフラッシュ液を供給し、イメージングプローブの長手方向の１つ以上の箇所
に設けられている出力ポートからフラッシュ液を管腔に流し込むことによって達成される
。これに代えて、フラッシュ液は、イメージングされる管腔に流体を導入できる従来のガ
イドカテーテルを介して供給してもよい。これに代えて、フラッシュ液は、例えば、全体
が引用により本願に援用される米国特許番号第７，６２５，３６６号、発明の名称「Flus
h Catheter with Flow Directing Sheath」に開示されているような専用のフラッシュカ
テーテルを介して供給してもよい。フラッシュ液、例えば食塩水、乳酸リンゲル液又は造
影剤は、手動で、例えば、外部の注射器を用いて供給してもよい。幾つかの例示的な実施
形態では、フラッシュは、自動注入器、圧力注入バッグ、蠕動ポンプ、シリンジポンプ又
はピストンポンプ、バルブシステム、重力加圧システム、自動又は手動の圧力印加を用い
た外部からの媒体への加圧によって行ってもよい。
【００８３】
　一実施形態においては、符号１３５で包括的に示す媒体置換装置は、１つ以上の媒体置
換動作を提供及び／又は調整又は制御する。上述のように、媒体置換装置１３５は、イン
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タフェースを介してイメージングプローブ１０５に接続してもよく、媒体置換を行うため
の又は独立した装置（例えば、ガイドカテーテル又は専用のフラッシュカテーテル）とし
て設けてもよい。非制限的な具体例では、媒体置換装置１３５は、（タンクから）関心領
域へのフラッシュ液の量を制御する外部ポンプ（図示せず）を含んでいてもよい。他の具
体例では、媒体置換装置１３５は、イメージングプローブ１１０上又はイメージングプロ
ーブ１１０内に収容され、制御された膨張によって管腔を完全に又は部分的に閉塞し、媒
体置換を達成する膨張可能なバルーンを備えていてもよい。
【００８４】
　他の実施形態においては、媒体置換装置１３５は、更に、ユーザ又は医師がスイッチを
操作したときのみ自動化された置換動作を実行又は許可する外部の手動スイッチを含んで
いてもよい。このようなスイッチは、何らかの自動化された置換動作を監視する際に、人
間の施術者が能動的に関与することを要求する半自動化された媒体置換の管理モードを実
現する。適切なスイッチの非制限的な具体例は、自動化された置換（例えば、注入又は膨
張）を実行するために、継続的に押下する必要があるボタン又はフットペダルを含む。
【００８５】
　再び図１を参照して説明すると、ドライバ及びアダプタユニット１４０は、イメージン
グプローブ１０５と、適切な制御及び／又は処理サブシステムとの間で、何らかのファイ
バ及び／又はワイヤによる動力及び／又は信号の伝達を可能にするインタフェースを備え
る。これはイメージングプローブの回転部品に回転動作を伝えるモータドライバサブシス
テム１４５を含むことができる。また、モータドライバは、後退メカニズム、前進メカニ
ズム又は前後往復メカニズムを作動して、イメージングアセンブリ１１０の長手方向の平
行移動を行ってもよい。このようなイメージングアセンブリ１１０のこのような長手方向
の平行移動は、イメージアセンブリ１１０及びイメージング導管１２０を包囲する外部シ
ャフト（図示せず）の長手方向の平行移動を伴って実行してもよく、相対的に静止してい
る外部シャフト内で実行してもよい。
【００８６】
　ドライバ及びアダプタユニット１４０の部品として、更なるセンササブシステム、例え
ば、イメージングプローブ１１０内の回転部品の回転角及び／又はイメージングアセンブ
リ１１０の長手方向の位置を感知する位置感知サブシステム１５０を組み込んでもよい。
また、イメージングプローブ１１０は、イメージングプローブ１１０に関連する情報、例
えば、イメージングプローブ１１０の仕様を特定する情報及び／又は較正情報を格納する
メモリ部品、例えば、ＥＥＰＲＯＭ又は他のプログラマブルメモリデバイスを備えていて
もよい。更に、ドライバ及びアダプタユニット１４０は、イメージングプローブ１１０と
システムの他の部分との間の電気信号又はパワーの伝達を向上させる増幅器１６０を備え
ていてもよい。
【００８７】
　ドライバ及びアダプタユニット１４０は、インタフェースを介して制御ユニット１６５
に接続されている。制御ユニット１６５は、多方式イメージングデバイスをサポートする
第１のイメージング方式コントローラサブシステム１７０及び第２のイメージング方式コ
ントローラサブシステム１７５（システムは、ここに示す２つに加えて、更なるイメージ
ング方式及びコントローラを含むことができる。）を備え、多方式イメージングには、以
下に限定されるものではないが、（１）超音波、（２）光干渉断層法、（３）血管内視鏡
、（４）赤外線イメージング（５）近赤外線イメージング、（６）Ｒａｍａｎ分光法ベー
スのイメージング及び（７）蛍光イメージング等のイメージング方式の何れが含まれてい
てもよい。
【００８８】
　ここでは、第１及び第２のイメージング方式コントローラを個別のサブシステムとして
示しているが、これらは、１つであってもよく、同じであってもよい。例えば、ＯＣＴデ
ータ及び近赤外線（ＮＩＲ）分光データは、共通の光源及び信号取得システムを介して取
得することができる。また、第１及び第２の方式が共にＩＶＵＳであり、一方の方式が他
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方の方式より低い周波数のＩＶＵＳである場合、ＩＶＵＳデータの２つのセットを生成及
び取得するために要求されるハードウェアは、動作パラメータが異なるだけで、同じであ
ってもよい。
【００８９】
　光学方式コントローラは、干渉計部品、１つ以上の光学基準アーム、光学マルチプレク
サ、光学デマルチプレクサ、光源、光検出器、分光器、偏光フィルタ、偏光コントローラ
、タイミング回路、アナログ／デジタル変換器及びここに開示し又は引用によって援用さ
れる何らかの光学イメージング技術を補助する周知の他の部品等の部品の何れか又は全て
を含むことができる。
【００９０】
　超音波方式コントローラは、パルス発生器、電子フィルタ、アナログ／デジタル変換器
、並列処理アレイ、エンベロープ検出器、時間利得補償増幅器を含む増幅器及びここに開
示し又は引用によって援用される何らかの音響イメージング技術を補助する周知の他の部
品等の部品の何れか又は全てを含むことができる。制御ユニット１６５は、以下に限定さ
れるものではないが、モータ駆動コントローラ１８０、位置感知制御回路１９０、タイミ
ング回路、立体イメージング（volumetric imaging）プロセッサ、走査変換器及びこの他
のサブシステムの１つ以上を含むことができる。
【００９１】
　図１に示すように、媒体置換装置１３５は、制御ユニット１６５から独立して操作及び
／又は制御できる。例えば、媒体置換装置１３５は、注射器又は手動ポンプを含んでいて
もよい。図２に示す他の実施形態においては、制御ユニット１６５は、媒体置換動作を監
視し、媒体置換動作を自動化又は半自動化することもできる媒体置換コントローラ１８５
を更に備える。他の実施形態では、媒体置換コントローラ１８５は、インタフェースを介
して媒体置換装置１３５に直接的に接続してもよい。媒体置換コントローラ１８５は、以
下に限定されるものではないが、所与の媒体置換動作に供給されるフラッシュ液の体積、
所与の患者及び／又は低侵襲処置のための複数の媒体置換動作に供給されるフラッシュ液
の総量、所与の媒体置換動作が行われる継続時間、所与の患者及び／又は低侵襲処置のた
めの複数の媒体置換動作が行われる継続時間の合計、媒体置換を行うためにデバイス又は
サブシステムに伝達される制御信号及び／又はコマンド等を含む情報を監視できる。
【００９２】
　媒体置換コントローラ１８５は、後に更に説明するように、処理ユニット２０５によっ
て調整される一連のイメージング及び置換動作の制御の間に使用されるフィードバックル
ープへの入力を提供してもよい。
【００９３】
　制御ユニット１６５は、更に、オプションの心臓センサ２００、例えば、イメージング
される患者の体から心電図信号を取得する電極センサを制御するオプションの心臓センサ
コントローラ１９５を含むことできる。心電図信号は、心運動が画質に影響を与える状況
下で、イメージングデータの取得のタイミングを計るために使用することができる。また
、心電図は、取得シーケンスを開始する際の、例えば、所望のスキャンパターンを実現す
るために、モータの回転速度を変更する際のトリガとしても機能できる。例えば、イメー
ジングシーケンスを心電図（electrocardiogram：ＥＣＧ）によってトリガすることによ
って、収縮期又は拡張期等の心周期の特定のフェーズの間に画像を取得することができる
。心電図信号は、オプションとして、観測された生理的な状態下で、システムが拍動性又
は血流を考慮して媒体置換システムの注入レート又は膨張レートを変更するトリガと機能
してもよい。
【００９４】
　制御ユニット１６５は、インタフェースを介して処理ユニット２０５に接続され、処理
ユニット２０５は、バスによって接続されたプロセッサ２１０とメモリ及び／又はストレ
ージサブシステム２１５を備え、システム動作の様々な側面を調整するための複数の処理
機能を実行する。なお、制御ユニット１６５及び処理ユニット２０５は、個別のサブシス
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テムとして示しているが、これらは、統合されたコンピュータシステム２２０内に設けて
もよい。更に、制御ユニット１６５の要素の幾つか又は全てを処理ユニット２０５が実行
してもよい。更に、プロセッサ２１０は、１個以上のＣＰＵ、フィールドプログラマブル
ゲートアレイ、ＧＰＵ、ＡＳＩＣ、ＤＳＰチップ及び当分野で周知の他の処理要素等の複
数の処理要素を含んでいてもよい。また、処理ユニット２０５は、実時間表示又はイメー
ジングデータの取得時より後のデータの表示のためにディスプレイ及びユーザインタフェ
ース２２５に接続してもよい。
【００９５】
　更に、イメージングシステム１００は、データストレージコンポーネント（例えば、メ
モリ、ハードディスクドライブ、リムーバブルストレージデバイス、ＣＤやＤＶＤ等の携
帯ストレージ媒体のためのリーダ及びレコーダ）を備えていてもよく、これらは、インタ
フェースを介して、処理ユニット及び／又は制御ユニットの部品に接続してもよい。
【００９６】
　一実施形態においては、処理ユニット２０５は、第１のイメージング方式を用いて取得
された画像を解析し、イメージング結果を利用して、画像取得の間に管腔内媒体置換動作
を要求し又はこれが有利である第２のイメージング方式に基づく画像の記録を自動化する
ようにプログラムされる。第１のイメージング方式は、管腔内媒体に適合性を有していて
もよく、すなわち、十分な診断感度又は臨床的有用性を有する画像を取得するために管腔
内置換動作を必要としなくてもよい。
【００９７】
　管腔内液体が血液である一実施形態では、第１のイメージング／検出方式は、以下に限
定されるものではないが、グレースケールＩＶＵＳ、無線周波数ＩＶＵＳ（例えば、Ｖｉ
ｒｔｕａｌ　Ｈｉｓｔｏｌｏｇｙ（商標）、統合後方散乱（integrated backscatter）又
はｉＭａｐ（商標））、エラストグラフィ、ＮＩＲ分光法、ソノルミネッセントイメージ
ング（sono-luminescent imaging）、マイクロバブル増強ＩＶＵＳ（microbubble enhanc
ed IVUS）、標的マイクロバブル増強ＩＶＵＳ（targeted microbubble enhanced IVUS）
、光音響イメージング、蛍光分光法、イオン選択電界効果トランジスタ等のバイオセンサ
の何れかであってもよく、第２のイメージング方式は、以下に限定されるものではないが
、ＯＣＴ、血管内視鏡、ＮＩＲ分光法、Ｒａｍａｎ分光法、ＩＶＵＳ、無線周波数ＩＶＵ
Ｓ、エラストグラフィ、ソノルミネッセントイメージング、マイクロバブル増強ＩＶＵＳ
、標的マイクロバブル増強ＩＶＵＳ、蛍光分光法、光音響イメージングの何れかであって
もよい。生来的に光学的な方式である第２のイメージング方式は、電磁波スペクトルにお
ける紫外線、可視光線、ＮＩＲ及び／又は赤外線の部分の波長を使用してもよい。
【００９８】
　他の実施形態においては、第１及び第２のイメージング方式は、単一のイメージング方
式であってもよく、この場合、まず、管腔内媒体がある状態で画像を取得し、次に、置換
処理によって向上された画像を取得してもよい。
【００９９】
　超音波は、血液に対する妥当な侵入性を有しているが、超音波イメージングプローブの
視野から血液を置換することによって、血管壁を特定する能力を更に向上させることがで
き又は画像コントラストを向上させることができる。一方、超音波は、例えば、血液及び
軟組織等の生物学的媒体に良好に侵入する能力を有し、光干渉断層法の侵入深度を超える
数ミリメートル又は数センチメートルの幅の侵入深度を有する。
【０１００】
　一実施形態においては、第１及び第２のイメージング方式は、何れもＩＶＵＳであり、
第１の方式は、第２のＩＶＵＳ方式より低い周波数範囲を有するＩＶＵＳである。一般化
して言えば、超音波の周波数がより高いと、低い周波数より解像度が高くなるが、周波数
を高くすると、血液への侵入が浅くなる。したがって、より高い周波数のＩＶＵＳでイメ
ージングを行う場合、血液を置換することが望ましい。２つのＩＶＵＳイメージング周波
数について、個別の超音波トランスデューサを設けてもよく、１つの超音波トランスデュ
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ーサが２つ以上のイメージング周波数をサポートできる十分広い帯域幅を有していてもよ
く、ここでイメージング周波数は、超音波トランスデューサを励起するパルス発生器（pu
lser）によって使用されるパルスの周波数によって部分的に決定される。
【０１０１】
　単一のイメージングプローブを用いて、超音波と、例えば、ＯＣＴ又は近赤外線分光法
等の光学イメージング法とを組み合わせる能力は、必要な解像度及び侵入深度の選択に関
して有利である。更に、光干渉断層法によって取得される情報の多くは、超音波によって
取得される情報を補足し、両方のイメージング法によって取得された情報を解析又は表示
することによって、検査される組織への理解、例えば、その組成に関する理解を深める能
力が向上する。
【０１０２】
　なお、脈管内ＯＣＴは、血液の存在によって深刻に妨害されるが、ＮＩＲ分光法は、そ
れほど影響を受けず、血液を介して数ミリメートルの深さまでプラーク組成を評価できる
。しかしながら、これは、より大きな血管、及び動脈瘤がなければ内径が通常である筈の
血管における動脈瘤の部分に対しては効果的ではない。
【０１０３】
　図６は、置換可能な管腔内媒体の存在によって妨害される第２のイメージング方式によ
って次に画像を取得する際に、第１のイメージング方式を用いて記録された画像を用いて
置換動作を行う実施形態を示すフローチャートである。
【０１０４】
　ステップ３００において、置換可能な管腔内媒体の存在に適合性がある第１のイメージ
ング方式によって画像を取得するために、多方式イメージングプローブ、例えば、図１の
イメージングプローブ１０５を管腔に挿入する。第１のイメージング動作は、例えば、後
退等の平行移動動作であってもよく、これは、第１のイメージング方式を用いてイメージ
ングデータを記録しながら実行される。平行移動動作は、自動化してもよく、第１のイメ
ージング方式のために選択及び／又は最適化された一定の平行移動速度で実行してもよい
。第１の平行移動動作の間に第１のイメージング方式デバイス（イメージングプローブ１
０５のイメージングアセンブリ１１０内に設けられている。）から得られた信号は、第１
のイメージング方式コントローラ１７０に供給される。
【０１０５】
　この実施形態では、平行移動動作の間に位置感知を採用し、基準位置に対する及びオプ
ションとして基準方向に対する記録された画像の位置を特定する。したがって、記録され
た画像は、イメージングプローブの位置及びオプションとして向きと関連付けられる。位
置感知は、周知の手法の１つを用いて行ってもよく、図１では、包括的に、位置センサ１
５０及び位置感知コントローラ１９０（これらは、共に複合サブシステムを形成してもよ
い）として示している。
【０１０６】
　一実施形態においては、位置感知は、例えば、イメージングプローブ、後退モータ又は
駆動素子に接続されたエンコーダ又は他の位置センサを用いた管腔内の長手方向の位置感
知によって行われる。位置感知は、空間領域測定によって行ってもよく、平行移動又は回
転運動が既知の速度で行われている場合、時間領域測定に基づいて推定してもよい。例え
ば、イメージングプローブの長手方向の位置に関する位置情報は、平行移動が行われた期
間に基づいて推定でき、これは、この期間におけるイメージングプローブの位置の変化率
が既知であることを前提としている。プローブの平行移動の間、位置の変化率は、一定で
あってもよい。回転角感知は、引用により全体が本願に援用される、２００８年１月２２
日に出願された同時に係属中の米国特許出願番号第１２／０１０，２０７号、発明の名称
「Medical Imaging Probe with Rotary Encoder」に開示されているように、イメージン
グプローブに接続された回転エンコーダ又は他の位置センサを用いて行うことができる。
【０１０７】
　他の実施形態においては、位置感知は、イメージングプローブ内に設けられ、外部的に
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生成されたフィールド、例えば、磁界内でイメージングプローブの位置を判定する検出要
素を用いて行ってもよく、これは、向き検出と組み合わせて実行してもよい。Ｍｕｌｌｅ
ｒ他による米国特許出願公開番号第２００９／０２９９１９５号に開示されているように
、メディガイドリミテッド社（Mediguide Ltd.）が提供している適切なセンサを採用して
もよい。
【０１０８】
　第１の平行移動動作を実行した後に、ステップ３０５において、画像解析のために、第
１のイメージング方式コントローラ１７０からの画像データをプロセッサ２１０に供給す
る。プロセッサ２１０は、画像処理アルゴリズムに基づいて画像データを解析して、関心
領域、例えば、診断、研究及び／又は臨床的な関心の対象となる領域を特定する。特定さ
れる領域は、様々な解剖学的構造及び／又は特徴を表すことができ、これらは、以下に限
定されるものではないが、後の解析のための所望の組織タイプ、特定の解剖学的特徴、既
知の又は疑いのある病理上の構造又は特徴、及び医療用又は他の人工的構造を含む。適切
な関心領域は、以下に限定されるものではないが、プラーク、可能性がある血栓、分岐点
（branch points）、病巣、石灰化領域、ステント又は近接照射療法インプラント等の移
植領域、狭窄部、血管壁の肥厚領域、脂質コア、壊死領域、線維性被膜、解離部（dissec
tions）、腫瘤（masses）等がある。関心領域は、更に、検出されたマイクロバブル、例
えば、標的マイクロバブル（targeted microbubbles）を含む領域であってもよい。また
、関心領域は、更なるイメージングデータがなければ自動化又は半自動化された処理アル
ゴリズムが関心領域を確定的に評価できない不確定（indeterminate）又は不確実（uncer
tain）な構造又は組成を含んでいてもよい。
【０１０９】
　関心領域は、更に、臨床症状に至っていないが、破裂又は浸食のリスクが高く、急性心
筋梗塞を引き起こす可能性がある血管病巣を含んでいてもよい。これらの所謂「不安定プ
ラーク（vulnerable plaques）」は、これらのプラークを治療して不利な臨床的事象を予
防することが概念的に望ましいために関心領域となる。
【０１１０】
　他の実施形態においては、第１のイメージング方式に基づいて得られた何らかの画像か
ら、不確定な結果が疑われる如何なる領域も関心領域として特定できる。例えば、第１の
イメージング方式としてＮＩＲ分光法を使用する場合、イメージングプローブのイメージ
ングアセンブリから血管壁までの距離が、血液の存在下でのＮＩＲ分光法プローブの範囲
によって許容されている距離より更に遠い領域を関心領域として定義してもよい。これに
代えて、ＩＶＵＳイメージングの場合、このような領域は、血管壁がイメージングプロー
ブに接触している領域として定義してもよい。ＩＶＵＳでは、カテーテルに最も近い視野
の一部で幾らかのアーチファクトが生じることがある。これらは、トランスデューサリン
グダウン（transducer ring-down）と呼ばれる現象及びカテーテルのシースから生じる超
音波反射に起因するアーチファクトを含む。ＯＣＴは、このようなアーチファクトによる
影響を実質的に受けず、カテーテルに最も近い視野の部分でも良好な画像が得られる。
【０１１１】
　一実施形態においては、関心領域は、既知の幾何学的形状、構造的形態及び／又はイメ
ージング信号の特性を有するステントを含むことができる。これは、金属ステント、ポリ
マステント、生分解性ステント、ペースメーカワイヤ、ガイドワイヤ等を含んでいてもよ
い。
【０１１２】
　関心領域は、多くの既知の画像解析法の１つを用いて特定できる。関心領域は、処理画
像によって、予想される値又は範囲と比較することができるメトリック（metrics）を算
出することによって特定してもよい。他の具体例では、画像解析は、関心領域を特定する
ためのパターン認識法と組み合わせて実行される。一具体例においては、イメージング解
析は、境界検出を含む。例えば、境界検出を用いて、プラーク肥厚が生じている領域を検
出してもよく、この領域は、第２のイメージング方式による後のイメージングに適合する
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。境界検出は、多くの異なる手法で実施できる。１つの非制限的な具体例として、Ｐａｐ
ａｄｏｇｉｏｒｇａｋｉ他は、輪郭最適化技術を用いた境界検出を開示している（Ultras
ound in Medicine and Biology 2008, Sept 34(9) 1482-98）。また、境界検出の方法は
、例えば、米国特許番号第７，３５９，５５４号、発明の名称「System and Method for 
Identifying a Vascular Border」及び米国特許出願公開番号第２００５／０２４９３９
１号、発明の名称「Method for Segmentation of IVUS Image Sequences」にも開示され
ており、これらは何れも引用によって全体が本願に援用される。
【０１１３】
　一実施形態においては、関心領域は、組織特性評価技術を含む画像処理法によって特定
される。例えば、引用により全体が本願に援用されるＮａｉｒによる米国特許番号第６，
２００，２６８号に開示されているように、第１のイメージング方式がＩＶＵＳ又はその
バリエーションである実施形態では、関心領域は、パターン認識アルゴリズムと組み合わ
せて、後方散乱超音波信号の無線周波数特性によって判定してもよい。これに代えて組織
特性評価技術は、グレースケール画素の輝度解析を採用してもよい。例えば、生成された
画像において、ある輝度範囲の画素は、軟性プラーク（soft plaque）を表している可能
性が高く、これは、更に、脂質過多領域（lipid-rich regions）を含んでいる可能性があ
る。これに代えて、組織解析アルゴリズム例えば、ウェーブレット分解アルゴリズム又は
イメージングデータの統計的特性を評価するアルゴリズムを用いてもよい。これに代えて
、ある組織成分の既知の特性を検出する発見的アルゴリズムを用いてもよい。例えば、ア
ルゴリズムは、ＩＶＵＳイメージングにおいて石灰化の存在との相関性が高いことが知ら
れている音響陰影を検出してもよい。
【０１１４】
　特定の領域について最も可能性が高い組織組成を特定することができるパターン認識ア
ルゴリズムに幾つかのイメージングデータパラメータを入力することが望ましい場合があ
る。このようなパターン認識アルゴリズムは、ニューラルネットワーク、ファジィ論理ア
ルゴリズム、データ分類木、最近近接法、他の幾つかのパターン認識法であってもよい。
このようなパターン認識アルゴリズムは、組織学、Ｘ線撮影、分光法、超音波、光学イメ
ージング及びこの他の何らかの組合せによって、組織の実際の基本的な組成が既知である
イメージングデータを用いてトレーニングしてもよい。このようなパターン認識アルゴリ
ズムは、所与の関心領域について、可能性が高い組織の基本的な組成を特定するだけでは
なく、正しさの尤度の推定をも提供する。これに代えて、パターン認識アルゴリズムは、
単に、第１のイメージング方式によっては、基本的な組成が不確実である領域を特定し、
第２のイメージング方式による更なる解析の必要性を促すものであってもよい。
【０１１５】
　これに加えて、又はこれに代えて、関心領域は、非イメージング方式に基づいて、例え
ば、温度不均一性に基づいて判定してもよい。温度不均一性を検出する方法の具体例は、
例えば、「Stefanidis C, et al., "Thermal heterogeneity within human atherosclero
tic coronary arteries detected in vivo: a new method of detection by application
 of a special thermography catheter", Circulation 1999;99;1965-71」に開示されて
いる。プローブ１１５の先端部分に温度センサを組み込んで、動脈壁の温度の変化を検出
してもよく、温度がより高い領域は、炎症領域に対応している可能性が高いと考えられる
。更に他の実施形態では、関心領域は、選択的な検出分子種、例えば、抗体又はアプタマ
が結合されたイオン選択性電界効果トランジスタ（ion-selective field effect transis
tor：ＩＳＦＥＴ）等の局所的バイオセンサによって局所的に検出された生物学的検体、
例えば、Ｃ反応性蛋白（C-reactive protein：ＣＲＰ）を検出する炎症のマーカの濃度が
最小の領域に基づいて判定してもよい。
【０１１６】
　上述したような第２のイメージング方式による更なる解析のために関心領域を特定する
ために自動化されたシステム及び方法は、関心領域の識別に影響を与えるパラメータをユ
ーザが調整又は変更できる設定を含むことができる。例えば、このような設定によって、
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ユーザは、特定の病理上の特徴又は構造を選択することができ、例えば、少なくとも選択
された量のプラーク、選択された最小の血管壁厚、又は選択された壁厚の異常性（eccent
ricity）の度合いを有する領域の識別を行うことができる。血管壁の肥厚が最小量である
領域にプラークが存在することは希であり、血管壁の肥厚が異常である領域にプラークが
存在する可能性が高いことが知られている。
【０１１７】
　他の実施形態として、関心領域の識別をトリガする１つ以上の閾値パラメータを構成で
きるようにしてもよい。このような実施形態は、媒体置換動作の間に造影剤、食塩水、又
は他のフラッシュ液を流し込む場合に特に重要である。関心領域を特定するための１つ以
上の閾値パラメータを制御することによって、臨床医師又は施術者は、低侵襲処置の間に
送達されるフラッシュ液の量を制御又は制限でき、使用されるフラッシュ液の量による患
者への影響を確実に制御又は最小化することができる。
【０１１８】
　上述した実施形態は、関心領域を特定する自動化された手法を含むが、ユーザ又は施術
者は、第１の平行移動（例えば、後退）動作によって取得された画像の結果をレビューす
ることによって、手動で関心領域を画定し、自動化又は半自動化された第２の平行移動動
作のための関心領域を選択してもよく、この第２の平行移動動作においては、以下で更に
説明するように、媒体置換動作を実行している間に、関心領域が第２のイメージング方式
によってイメージングされる。
【０１１９】
　また、関心領域は、２つ以上のイメージング方式に基づいて画定又は特定してもよい。
例えば、イメージングプローブは、管腔内媒体の存在に適合性がある複数のイメージング
方式を含んでいてもよく、上述した方法に基づいて、複数のイメージング方式を処理する
ことによって関心領域を特定してもよい。
【０１２０】
　再び、図６を参照して説明すると、ステップ３０５において１つ以上の関心領域を取得
した後に、ステップ３１０において、第２の後退動作の間に第２のイメージング方式によ
ってイメージングされる関心領域を選択する。このステップは、ステップ３０５において
特定された全ての関心領域を自動的に選択することを含んでいてもよく又はこれに代えて
、このステップは、ステップ３１０において特定された関心領域のサブセットを選択する
ことを含んでいてもよい。後者の場合、関心領域のサブセットの選択は、システムを操作
するユーザがユーザインタフェース２２５を介して行ってもよく、後の解析のために望ま
れる特定される領域のタイプを予め選択することによって行ってもよい。
【０１２１】
　例えば、ステップ３０５においては、正常な解剖学的構造、インプラント、組織タイプ
、病理上の構造又は徴候等の広範囲に関連する関心領域が特定されるが、システムは、第
２のイメージング方式を用いて、検出されたインプラントのみをイメージングするように
構成してもよい。これに代えて、システムは、例えば、以下に限定されるものではないが
、プラークサイズ、薄い線維性被膜（thin-capped fibroatheroma）であると推定される
可能性、脈管構造内の位置及びこの他の幾つかの評価基準の何れかに基づいてステップ３
０５において特定された関心領域を格付けしてもよい。一旦、関心領域が格付けされると
、サブセット例えば、使用される基準に基づいて最高に格付けされた関心領域のグループ
を選択してもよい。
【０１２２】
　（自動的に又はユーザによる介入によって）第２のイメージング方式によるイメージン
グのための関心領域を選択した後、第２の後退動作を実行して、選択された関心領域をイ
メージングする。この動作は、後述するように、多くの実施形態に基づいて実行すること
ができる。
【０１２３】
　まず、ステップ３１５で選択された関心領域にイメージングプローブ（及び／又はその
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機能的部品）を平行移動する。この平行移動は、位置感知システムからのフィードバック
により、プローブが適切な位置に移動したことを判断することによって、手動で実行して
もよく、これに加えて又はこれに代えて、イメージングプローブを自動的に平行移動させ
て、必要な位置にイメージングアセンブリを配置してもよい。
【０１２４】
　所望の位置へのイメージングプローブの自動的な平行移動は、画像比較技術によって補
助又は誘導できる。相互相関技術を用いて、イメージングデータセット内で互いに類似す
る画像又は領域を特定することができる。２Ｄ画像のための最も簡単な形式では、１つの
画像の各画素の輝度を他の画像の対応する画素の輝度と乗算し、これらの積の総和を算出
する。画像が類似している程、積の総和が大きくなる。一方の画像を他方の画像に対して
繰り返しシフト、回転及び／又はモーフィングして、相互相関演算を繰り返すことによっ
て、これらの変化を考慮に入れた２つの画像の類似度の評価を作成することができる。
【０１２５】
　相互相関技術は、３Ｄイメージングデータセットに拡張することができ又は２Ｄイメー
ジングデータセット内で局部的領域に焦点を合わせることができる。相互相関技術は、３
Ｄイメージングデータに由来する２Ｄイメージングデータセットにも適用できる。例えば
、相互相関を断面画像に適用するのではなく、共に積層されて３Ｄデータセットを形成す
る一連の２Ｄ断面画像から任意の平面を抽出して生成された長手方向の２Ｄ画像を使用す
ることもできる。この実施形態では、予備的に選択された画像又は第１の後退の際に特定
される開始点及び停止点に対応するイメージングデータセットの相互相関を第２の後退の
間に取得されるイメージングデータに適用して、媒体置換動作のための開始点又は停止点
をより高精度に特定する。
【０１２６】
　第２のイメージング方式による画像取得の前に、ステップ３２５において、置換動作を
開始し、第２のイメージング方式によるイメージングをサポートするために、管腔内の置
換可能な媒体を置換する。上述したように、以下に限定されるものではないが、フラッシ
ング又は膨張を含む適切な如何なる置換動作を行ってもよい。置換動作は、平行移動ステ
ップ３２０の完了の前に開始してもよく、この場合、システムは、選択された関心領域を
第２のイメージング方式によって評価できる時刻を予測し、及び平行移動ステップ３２０
において第２のイメージング方式のためにイメージングプローブが適切に配設される時刻
までに、置換動作によって管腔内媒体を適切に置換し、時間遅延が最短又は皆無で選択さ
れた関心領域を評価することができる。媒体を置換している間、ステップ３３０において
後退動作を実行し、第２のイメージング方式を用いて関心領域をイメージングする。
【０１２７】
　一実施形態においては、平行移動動作を行って第２のイメージング方式によって画像を
取得するステップ３３０を実行する際、第１の方式によって更なる画像を取得して、組織
の動き及び／又は位置検出システムにおける誤差等の位置の誤差又は逸脱を調整又は修正
してもよい。イメージング方式の位置合わせが正確に行われれば、第１及び第２の方式で
画像を同時に取得することによって、組織の動き（すなわち、心運動及び呼吸等）に起因
する誤差が生じることなく同じ位置の画像が提供される。一実施形態においては、置換動
作、後退動作及びイメージング動作は、イメージングシステムによって自動化され、選択
された関心領域がイメージングされる。この置換動作は、第２の後退動作の間に継続的に
行ってもよく、断続的に又は間隔を空けて行ってもよい。自動化された注入動作は、ステ
ップ３２５、３３０の間に、ユーザが、例えば、ボタン又はフットペダル等のスイッチを
継続的に操作することによって、作動化又は実行することができる。このようなイメージ
ングの自動化の管理モードによって、全ての媒体置換動作が施術者の存在の下で実行され
ることを確実にすることができる。施術者は、例えば、使用されたフラッシュ液の量が、
予め選択された量を超えたと考えられる場合に処置を中断できる。
【０１２８】
　変形例として、ステップ３３０及びステップ３３５の１つ以上を手動で実行してもよい
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。一実施形態においては、ステップ３３０、３３５の両方が手動で実行され、置換動作及
びイメージング動作を実行する位置は、ステップ３１５において特定された選択された領
域に基づいて、ユーザに示される。例えば、施術者は、イメージングプローブを平行移動
してもよく、システムは、（例えば、ユーザインタフェース２２５を介して）置換及びイ
メージングを実行する位置をユーザに示すことができる。そして、ユーザは、手動で作動
される図１に示す媒体置換装置１３５を用いて、手動で置換動作を実行できる。
【０１２９】
　他の実施形態においては、施術者は、イメージングプローブを手動で平行移動でき、イ
メージングシステムは、ステップ３１５において選択された関心領域をイメージングプロ
ーブが通過する際に、例えば、図２の統合型媒体置換装置１３５、並びにシステムの関連
するモニタ／ドライバ及びコントローラを用いて、自動化された注入及びイメージングを
実行できる。
【０１３０】
　更に他の具体例では、イメージングプローブは、自動的に平行移動でき、イメージング
システムは、第２のイメージング方式によって画像を取得するために置換動作が必要な位
置を施術者に示してもよい。このような実施形態では、システムは、施術者によって置換
動作が行われれば、第２のイメージング方式を用いて画像を自動的に取得する。
【０１３１】
　一実施形態においては、置換動作は、例えば、図２に示す媒体置換モニタ１５５によっ
て監視される。上述したように、監視されるパラメータは、所与の媒体置換動作に供給さ
れるフラッシュ液の体積、所与の患者及び／又は低侵襲処置のための複数の媒体置換動作
に供給されるフラッシュ液の総量、所与の媒体置換動作が行われる継続時間、所与の患者
及び／又は低侵襲処置のための複数の媒体置換動作が行われる継続時間の合計、媒体置換
を行うためにデバイス又はサブシステムに伝達される制御信号及び／又はコマンド等を含
むことができる。
【０１３２】
　一実施形態においては、監視された置換パラメータを用いて、イメージングシステムに
フィードバックを行う。監視された置換パラメータの閾値範囲又は最大値をシステムに設
定してもよい。このような閾値を超えると、視覚的又は可聴の警告がトリガされるように
してもよい。これに代えて、閾値を超えると、所与の置換動作を自動的に停止又は中止し
てもよい（オプションとして、このイベントを施術者に通知してもよい）。監視された置
換パラメータを保存して、低侵襲処置の後に施術者又は医師が利用できるようにしてもよ
く、例えば、処置に関連する文書記録に含まれるようにしてもよい。これに代えて、置換
動作の監視を用いて、ステップ３２５、３３０を実行する期間又は間隔を決定してもよい
。例えば、ステップ３２０においてイメージングプローブを関心領域に平行移動し、ステ
ップ３２５において置換動作を開始し、監視された置換閾値に達するまで、管腔内媒体を
置換し、イメージングを行いながらイメージングプローブを更に平行移動してもよい。
【０１３３】
　上述した実施形態においては、処理済みの画像からのフィードバックを利用して、イメ
ージングプローブの平行移動及び／又は回転の速度を制御及び／又は最適化することが望
ましいことがある。後退速度又は前進速度及び／又はトルクケーブルの回転速度は、処理
ユニット２０５及び／又はコントローラユニット１６５によって制御してもよい。これら
の速度は、各イメージング方式毎に個別に変更、決定及び／又は最適化してもよい。更に
、処理ユニット２０５によって処理された画像に基づいてこの速度を変更してもよい。例
えば、第１のイメージング方式によって得られた画像を評価する際、第２のイメージング
方式が適用される領域を第１のイメージング方式が検出する場合、第２のイメージング方
式（例えば、ＯＣＴ）を用いている間、後退の速度及び／又はトルクケーブルの回転速度
を高めることが望ましいことがある。管腔内媒体の置換を必要とするイメージング方式の
動作の間に画像取得を加速することによって、画像を取得する際の置換の継続時間を短縮
し又は導入する必要がある造影剤等の置換媒体の量を低減することができる。
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【０１３４】
　一実施形態においては、回転速度又は平行移動速度を調整しながら、イメージング方式
の１つ以上を選択的に停止することが望ましい場合がある。例えば、第１の方式は、媒体
置換動作を開始し、第２のイメージング方式を作動し、回転速度を変更し、及び／又は後
退速度を変更する関心領域を特定してもよい。異なる回転速度及び／又は後退速度の動作
によって第１の方式の有用性が低下する場合、第２の方式を終了することをコントローラ
が判定するまで、第１の方式を一時的に停止することが望ましいことがある。
【０１３５】
　例えば、第１のイメージング方式がＩＶＵＳである場合、システムは、ＩＶＵＳが関心
領域を特定するＩＶＵＳ解析の間、５～１００フレーム毎秒の範囲の回転速度で動作でき
る。ここで、ＯＣＴ等の第２のイメージング方式でイメージングを行う間、回転速度を１
秒あたり５０フレーム毎秒より高めてもよく、後退速度を２ｍｍ／ｓより高めてもよい。
有用なＩＶＵＳ画像取得のための回転速度の制限は、実例又は応用例に応じて異なるが、
高い回転速度を採用するＯＣＴ取得の間、ＩＶＵＳ画像を停止又は削除することは合理的
である場合がある。このような場合、関心領域の終端は、第２のイメージング方式によっ
て特定してもよく、第１のイメージング方式に依存することなく関心領域の終端を特定す
るための幾つかの上述したパラメータ、例えば経過時間、使用された置換媒体の量、又は
後退メカニズムからの位置センサデータに基づく既知の位置への到達の何れかによって特
定してもよい。
【０１３６】
　更に他の実施形態では、ステップ３２５及びステップ３３０の間、第２のイメージング
方式を用いて取得された画像の画像処理を実時間で実行して、画像の品質を評価してもよ
い。例えば、セクタ等の画像の一部の強度、信号減衰又はテクスチャを予め設定された所
望の範囲又は閾値と比較することによって、画像の品質を評価してもよい。例えば、処理
ユニット２０５によって画像を解析し、解剖構造の境界が、適切なフラッシングによって
期待される血管壁と管腔との間の明瞭に示されるボーダと比較的又は十分に類似している
（例えば、予め選択された基準（metric）によって定義される。）ことを確認してもよい
。
【０１３７】
　これに代えて、画像のセクションを解析して、血液等の管腔内媒体の存在を検出又は推
定してもよい。血液は、通常、各方式毎に、信号強度、信号減衰、又はＮＩＲイメージン
グの場合、スペクトル成分に基づくシグネチャ又はある範囲の外観を有する。画像の品質
は、血液の置換が望まれる画像の各セクション内に血液のシグネチャが存在していないこ
とを確実にすることによって、少なくとも部分的に確かなものとすることができる。
【０１３８】
　そして、読み取られた画質を用いて、ステップ３２５にフィードバックを提供して、媒
体置換動作を規制してもよい。例えば、画像の信号対雑音比が劣っているとみなされる場
合、フラッシュ液の送達の速度、フラッシュ液の量、フラッシュ量の時間プロファイル、
又は置換バルーンの膨張量を変更してもよい。
【０１３９】
　これに代えて、非侵襲イメージング方式からのデータを用いて、管腔内媒体の置換の妥
当性を評価してもよい。例えば、血管造影図を実時間で処理し、又は置換手段が作動され
た直後に処理し、これにより得られる画像を処理して、血管が造影剤によって完全に不透
明化されたかを判定してもよい。この判定は、血管造影図の画素強度の変化を評価するこ
とによって、又は血管造影図の血管境界の鮮鋭度を評価することによって行うことができ
る。
【０１４０】
　一実施形態においては、第２のイメージング方式で得られる画質をリアルタイムで評価
し、フィードバックを行って置換動作に関連するパラメータを調整することによって、置
換動作の側面（aspects）を最小化する。例えば、画質を評価して、置換動作の時間、フ



(35) JP 2017-113576 A 2017.6.29

10

20

30

40

50

ラッシュ液の送達の速度及び／又はフラッシュ液の量を最小化してもよい。
【０１４１】
　他の実施形態においては、リアルタイムの画像解析に基づいて、フラッシングによって
視野が適切に改善された後、ステップ３３０の第２の後退動作を開始してもよく、この後
、イメージングプローブは、画像取得のために、関心領域の終端まで平行移動を続ける。
この期間に、視野における画質が不適切になった場合、後退コントローラは、停止又はス
テップバックを行い、画質の評価に基づいて視野が適切であると判定された後に、平行移
動を再開する。
【０１４２】
　ステップ３３０を実行し、第２のイメージング方式を用いて所与の関心領域の画像を取
得した後に、符号３３５で示すように、ステップ３２０～３３０を繰り返して、ステップ
３１５において選択された更なる関心領域の画像を取得してもよい。したがって、この方
法は、ステップ３００において完全な後退動作を実行することによって関心領域を特定及
び選択し、これに続いてステップ３２０～３３０の連続的な後退及び置換動作を行い、第
２のイメージング方式を用いて選択された関心領域の画像を取得することによって実行し
てもよい。
【０１４３】
　変形例では、最初の後退動作３００は、イメージングされる解剖学的な領域全体の一部
だけに亘って行われる部分的な後退動作として実行してもよい。画像解析ステップ３０５
を実時間で実行し、関心領域を「オンザフライ（on the fly）」で特定してもよい。そし
て、例えば、前後往復を繰り返すような手法で、実時間での選択及びその後のステップ３
２０～３００における第２の後退の自動化、置換及びイメージング動作のために、このよ
うな関心領域をユーザに表示してもよい。これに代えて、上述のように、関心領域は、後
の解析のために自動的に選択してもよく、ステップ３２０～３３０を自動的に実行しても
よい。部分的な後退動作に基づいてステップ３００～３３０を実行した後に、符号３４０
で示されているように、低侵襲処置が完了したとみなされるまで、更なる部分的な後退動
作を繰り返す。
【０１４４】
　一実施形態においては、第２の後退動作の間に、関心領域の開始点及び停止点を特定す
ることを補助するために画像処理を用いる。一般化して言えば、多くの位置センサを用い
て、第２の後退動作のためのイメージングプローブの相対的位置を正確に判定することは
、イメージング導管の弛緩、心運動、フロー、及びユーザの不注意によるカテーテルの誤
った動きの可能性等に起因して、幾らか不正確になることがある。
【０１４５】
　一実施形態においては、第２の後退動作をいつ開始及び／又は停止するかの第１の推定
のためにポジショニングシステムを使用し、第１の後退動作から開始／停止点の近くで取
得された１つ以上のオリジナル画像を第２の後退動作の間に取得された現在の画像と比較
して、適切な一致が発見されるまで比較を続け、関心領域の開始点を正確に特定する。こ
のような相対的位置決め方式は、病理上の関心領域に加えて、正常な解剖学的目印、例え
ば、脈管解剖学上の分岐部（bifurcations of the vascular anatomy）を使用することに
よって、改善できる。
【０１４６】
　第２のイメージング動作の間に関心領域の正確な開始位置を判定する画像比較は、既知
の幾つかの画像比較法の１つによって行ってもよい。一実施形態においては、画像相互相
関を採用する。他の実施形態においては、脈管管腔のサイズを採用する。更に他の実施形
態では、（媒体と外膜層との間の）脈管境界の形状を採用する。更に他の実施形態では、
内腔の形状境界を採用する。更に他の実施形態では、第１のイメージング方式によって検
出された１つ以上の特徴、例えば、石灰化、分岐、インプラント、プラーク、血栓等の存
在、形状又はサイズを採用する。一実施形態においては、位置センサ情報、画像比較技術
、及び／又は領域の幾何学的特徴の組合せを用いて、開始点及び／又は停止点の特定を補
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助する。
【０１４７】
　一実施形態においては、第２の後退動作を必要とすることなく、第２のイメージング方
式による実時間の置換及びイメージングをサポートする画像の実時間処理を実行する。こ
の実時間の実施形態を図７のフローチャートに示す。ステップ４００において、初期の位
置にイメージングプローブを配置した後に、第１のイメージング方式を用いて１つ以上の
画像を取得する。ステップ４１０では、上述した実施形態に開示した方法に基づいて、画
像を処理する。実時間の画像処理は、個々の画像を個別に処理して、イメージングプロー
ブの現在位置に対応する画像が第２のイメージングの関心領域となるかを判定すること、
又は現在位置に先行する空間的領域内で収集された画像の解析に基づいて、現在位置が関
心領域に対応しているかを判定することを含む。これに代えて、実時間の画像処理は、３
Ｄデータセットに対応する一連の画像の処理を含み、第２の方式によるイメージングのた
めの潜在的関心領域の存在に関してより高い確実性を提供するようにしてもよい。
【０１４８】
　ステップ４２０では、現在位置が関心領域に対応しているかについての判定を行う。現
在位置が関心領域に対応していることを画像処理ステップからの結果が示唆している場合
、ステップ４３０を実行し、媒体置換動作を行う。他の具体例では、この判定は、基準マ
ーカ（例えば、次に限定されるものではないが、血管造影によって検出可能なマーカバン
ド）からの情報に基づいて行うことができる。上述したように、これは、自動的手法又は
システムが施術者に対して媒体置換を実行又は作動することを促す半自動的手法によって
実行してもよい。媒体置換動作が開始された後、ステップ４４０において、第２のイメー
ジング方式を用いて、現在位置の画像を取得する。そして、ステップ４５０において、イ
メージングプローブを新たな位置に平行移動し、ステップ４６０に従って、プロセスを繰
り返す。
【０１４９】
　ここで、ステップ４２０において、現在位置が関心領域に対応していないとみなされた
場合、ステップ４３０、４４０は、バイパスされ、ステップ４５０を実行して、イメージ
ングプローブを新たな位置に平行移動する。そして、プロセスは、ステップ４６０に従っ
て繰り返される。上述した実時間の処理は、上述したように、媒体置換及び第２のイメー
ジングステップが実行される場合にイメージングプローブを静止させる、停止－開始を繰
り返す手法で行ってもよく、継続的な後退動作の下で行ってもよい。
【０１５０】
　これまで、実施形態を一連の離散的なステップとして説明したが、実施形態の他の変形
例を想到できることは明らかである。例えば、上述した実施形態の変形例として、画像処
理ステップが実行されている間、直ちには停止されないモータ又は他の駆動システムを用
いてイメージングプローブを平行移動してもよく、この場合、関心領域を特定する判定が
行われた時点で、プローブ（又はプローブの機能的部品）は、画像が取得された位置から
僅かに平行移動している可能性がある。一具体例においては、置換動作を開始する前に、
画像プローブの機能的部品を適切な距離だけ戻り方向に平行移動することによってこれを
修正してもよい。これに代えて、通り過ぎの距離が十分に短ければ、修正的な戻り動作を
行うことなく、置換動作を直接開始してもよい。他の実施形態では、図７のステップ４０
０～４３０の１つ以上を実行しながら、イメージングプローブを継続的に平行移動しても
よい。
【０１５１】
　継続的な後退を採用する一実施形態においては、第２のイメージング方式のためのコン
トローラは、最適ではないイメージングデータが取得されたことを特定でき、及び（例え
ば、通知を介して）誤りが発生したことを宣言することができる。この誤りに対しては、
誤りに対応する領域を横断するまで、イメージングプローブの平行移動の方向を反転し、
正常な方向の平行移動を再開して、ステップ４３０～４５０を再び行うことによって対応
してもよい。
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【０１５２】
　これに代えて、ステップ４３０において、関心領域として特定された特定の位置に基づ
いて媒体置換動作を開始し、プロセスを繰り返しながら、関心領域として特定されない新
たな位置に到達するまで媒体置換動作の作動を継続してもよい。このような新たな位置に
到達した場合、媒体置換動作は、ステップ４２０を実行した後に、ステップ４５０を実行
する前に終了する。このような実施形態によって、媒体置換動作の終了及び再開の必要な
く、複数の連続した位置において第２のイメージングが実行される一連の測定サイクルの
自動化が実現する。
【０１５３】
　上述の手法の変形例として、媒体置換動作を実行する前に、イメージングプローブを短
い距離だけ逆方向に平行移動することが望ましい場合がある。これに代えて、関心領域の
開始を自動的に特定した後に、僅かな逆戻しステップ（例えば、２０ｍｍ未満、より好ま
しくは、５ｍｍ未満）を実行してもよく、これによって、血液を置換した後に収集される
イメージングデータに関心領域の開始端が含まれる。例えば、関心領域が特定されるまで
後退動作を実行し、関心領域が特定されると、媒体置換動作の開始に続いて、約２ｍｍの
逆方向（例えば、前進）のステップを実行してもよい。そして、第２の（及びオプション
として第１の）イメージング方式によるイメージングのために後退動作を再開し、置換動
作を終了する関心領域の終端が特定されるまでこれを続ける。この方法を繰り返して、次
の関心領域を特定及びイメージングしてもよい。
【０１５４】
　上述した実時間の実施形態で使用するイメージングプローブは、（管腔内媒体に適合性
がある）第１のイメージング方式に基づく関心領域の検出のための基端部側センサと、基
端部側センサによる関心領域の検出及び管腔内媒体の置換によって性能が向上される第２
のイメージング方式に基づく先端部側センサとを備えていてもよい。
【０１５５】
　より一般化して言えば、上述した実時間の実施形態で使用するイメージングプローブは
、（管腔内媒体に適合性がある）第１のイメージング方式に基づく関心領域の検出のため
の、プローブ上に配置され又は方向付けられたセンサを備えていてもよく、このセンサに
よって、潜在的関心領域を評価し、この後に、第２のイメージング方式に基づく第２のセ
ンサを配置又は方向付けして、対応する関心領域を評価し、この性能は、第１のセンサに
よる関心領域の検出及び管腔内媒体の置換によって向上する。
【０１５６】
　幾つかの上述した実施形態では、置換動作と組み合わせて、第２の後退動作によって、
第２のイメージング方式を用いて画像を取得するが、第２のイメージングステップは、後
退方向とは逆方向にプローブを前進させることによって行ってもよい。具体的には、イメ
ージングアセンブリが置換流体の塊と同じ方向に動くため、所与の量の置換流体で脈管を
イメージングできるので、このような前進動作が好ましいことがある（これは、イメージ
ングコアが、置換流体と反対方向に進むのではなく、置換流体に追従するためである）。
また、後退動作は、イメージングプローブの全体を後退させても又はイメージングプロー
ブのコア部品を後退させても達成できることは明らかである。
【０１５７】
　他の実施形態においては、第１及び第２のイメージング方式によって取得された画像を
処理して、組み合わされたイメージング方式を含む低侵襲処置がどの程度実行されたかを
示すスコア又はインデクスを提供してもよい。例えば、スコア又はインデクスは、管腔内
媒体の適切な置換が行われた後退距離のパーセンテージ又は絶対値を算出することによっ
て判定してもよい。このようなスコア又はインデクスを用いて、特定の研究又はトライア
ルの目的のために、どのデータセットが適切な品質を提供するかを判定してもよい。これ
に代えて、スコア又はインデクスは、場合によっては、感度及び／又は速度等のパラメー
タを変更して、低侵襲処置を繰り返す必要があるかを示す指標として用いてもよい。
【０１５８】
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　なお、上述した実施形態は、２つのイメージング方式を含む多方式イメージングプロー
ブに関する方法及びシステムに関するものであるが、イメージングプローブは、更に多く
のイメージング方式を含んでいてもよい。一実施形態においては、管腔内媒体の存在に適
合性がある複数のイメージング方式を使用して、関心領域を特定してもよい。更に、置換
可能な管腔内媒体の置換が有利な複数のイメージング方式を使用して、関心領域をイメー
ジングしてもよい。
【０１５９】
　上述した実施形態では、１つ以上のセンサによって評価される領域又は視野が実質的に
平行移動動作、例えば、後退動作又は前進動作によって判定される処置を強調して説明し
た。ここに説明した方法及びデバイスは、第１及び第２の方式によってイメージングされ
、評価され又は治療される領域を平行移動以外の動作で判定する他のイメージングシステ
ムにも同様に適用される。例えば、図４ａ～図４ｄに示すイメージングプローブ３１は、
光学イメージング及び超音波イメージングの両方によって広い領域をイメージングでき、
イメージング角度は、偏向可能な部品７０の傾斜角によって部分的に決定される。このよ
うなプローブの場合、図６及び図７を用いて上述したような媒体置換の制御のための実施
形態の平行移動動作を偏向動作に置き換えることがでる。例えば、イメージング角度が大
きい場合、超音波イメージングは、第２のイメージング方式による更なる解析を必要とす
る関心領域が現在の視野内にないと判定してもよい。媒体置換動作が有利な関心領域は、
より前方視方向のイメージング角度において特定してもよい。
【０１６０】
　同様に、例えば、２Ｄの又は３Ｄの超音波プローブで使用される線形アレイ超音波トラ
ンスデューサ又はフェイズドアレイトランスデューサ等の電子的操縦法は、平行移動又は
偏向のみに依存してイメージングされる領域を判定するわけではない。このようなアレイ
を低侵襲イメージングプローブに組み込んでもよく、これを本発明の第１又は第２のイメ
ージング方式又はこれらの両方として使用してもよく、媒体置換動作による利益を得ても
よい。
【０１６１】
　更に他の実施形態では、外部イメージング装置をシステムの一部とすることができる。
外部イメージング方式の具体例には、血管造影、ＣＴ血管造影、磁気共鳴イメージング、
外部から印加される超音波等が含まれる。図８に示す実施形態においては、システム５０
０は、蛍光透視イメージング装置５１０を含むことができ、これは、オプションとして、
コンピュータシステム２２０に接続される（例えば、処理ユニット２０５に接続される）
。平行移動動作を実行して、第１又は第２のイメージング方式によって画像を収集しなが
ら、外部システムをトリガして、イメージングプローブの１つ以上の平行移動動作の間に
１つ以上の画像フレームを収集させる画像取得トリガ信号を外部イメージング装置に供給
してもよい。一具体例においては、関心がある間隔で信号を供給してもよく、このような
間隔は、時間的に一定の間隔であってもよく、平行移動動作の範囲に沿った間隔であって
もよい。これに代えて、この間隔は、媒体置換動作の開始又は終了に関連する時間的間隔
であってもよく、判定された関心領域をイメージングプローブがイメージングする時点の
間隔であってもよい。
【０１６２】
　他の実施形態においては、外部イメージング装置を用いて、１つ以上の関心領域を特定
してもよい。そして、この関心領域を用いて、イメージングプローブによるイメージング
方式を用いる後のイメージングを行ってもよく、このイメージングプローブによるイメー
ジング方式は、管腔内媒体の置換が有利な方式である。一具体例においては、第１のイメ
ージング方式は、蛍光透視イメージングデバイスであり、このシステムは、（例えば、心
臓の血管造影処置の間に）造影剤を送達するように構成される。初期動作の間、蛍光透視
イメージングデバイスを用いて、イメージングプローブを移動させることができる管腔を
含む領域をイメージングする。
【０１６３】
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　蛍光透視イメージングの場合、まず、イメージングプローブ又は更なるフラッシュカテ
ーテルを用いて、管腔内に造影剤を供給しながら、１つ以上の初期の蛍光透視画像を取得
してもよい。取得された１又は複数の初期の蛍光透視画像を用いて、イメージングプロー
ブによるイメージング方式によってイメージングされる１つ以上の関心領域を特定しても
よい。１つ以上の初期画像を観察することによって、１つ以上の関心領域を手動で特定し
てもよい。例えば、１つ以上の関心領域は、管腔が狭小化している位置に対応していても
よい。
【０１６４】
　一具体例においては、外部診断装置を用いて、イメージングカテーテルを、１つ以上の
初期画像において特定された関心領域に誘導してもよい。例えば、イメージングプローブ
は、Ｘ線不透過マーカ（例えば、Ｘ線不透過マーカバンド）等の基準マーカを含んでいて
もよく、これによって、外部イメージング装置を用いて、イメージングアセンブリの位置
を特定することができる。したがって、外部イメージング装置を用いて、１つ以上の関心
領域を含むことが既知である経路を介して平行移動できるようにイメージングプローブを
配置することができ、外部診断装置を用いて、平行移動動作の間のイメージングプローブ
の位置を追跡し、初期画像と比較して、現在位置において媒体置換が必要であるか否かを
特定してもよい。
【０１６５】
　外部の画像診断デバイスを含む更に他の具体例では、イメージングプローブは、第１及
び第２のイメージング方式を含むことができ、ここで、第１のイメージング方式は、管腔
内媒体の存在に適合性があり、第２のイメージング方式は、管腔内媒体の置換が有利であ
る。（媒体置換動作を実行している間に）第２のイメージング方式によって画像を取得す
るための関心領域は、（上述のような）外部の診断デバイスと、（初期の平行移動及び第
１のイメージング方式によるイメージング動作の間に）第１のイメージング方式の両方に
よって特定してもよい。
【０１６６】
　管腔内媒体とは、包括的に言えば、イメージング方式の性能を損なう可能性がある如何
なる媒体であってもよい。更に、上述した実施形態は、管腔内流体の置換を含む管腔内の
プローブベースのイメージング方法に関するものであるが、上述の方法は、第１のイメー
ジング方式を用いて、第２のイメージング方式に基づくイメージングを改善又はサポート
するために、置換可能な媒体の置換を指示する如何なる医療用イメージング用途にも適用
できることは明らかである。
【０１６７】
　本発明の上述した実施形態に適する用途には、胃腸系、心臓系（冠状動脈、末梢血管及
び神経系血管を含む）、呼吸器系、眼（網膜を含む）、聴覚系、泌尿生殖器系及び他の多
くのイメージングが含まれる。
【０１６８】
　また、上述した実施形態は、第２のイメージング方式によって画像を取得するプロセス
が媒体置換動作によって補助される方法を開示しているが、第２のイメージング方式の使
用は、媒体置換動作によって補助又は改善される第２の低侵襲処置の一具体例にすぎない
ことは明らかである。したがって、他の実施形態では、上述した方法を適応化して、例え
ば、媒体置換動作が必要又は有利な治療を関心領域に対して自動的又は半自動的に行う低
侵襲処置を実現してもよい。例えば、上述した方法における第２のイメージングステップ
は、媒体置換動作を実行しながら関心領域に対して実行される治療動作と組み合わせても
よく、このような治療動作と置き換えてもよい。治療における低侵襲処置は、以下に限定
されるものではないが、光力学治療、レーザアブレーション、無線周波エネルギ等の電気
エネルギの印加等を含み、治療の送達は、管腔内媒体の存在に適合性がある第１のイメー
ジング方式に関わる後退動作の間に特定される関心領域によって誘導される。
【０１６９】
　上述した特定の実施形態は、例示的なものであり、これらの実施形態の様々な変更及び
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代替を想到することができる。更に、特許請求の範囲は、ここに開示した特定の形式に制
限されず、本発明の思想及び範囲内に含まれる全ての修正、均等物及び変形例を包含する
。

【図１】 【図２】
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【手続補正書】
【提出日】平成29年1月31日(2017.1.31)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　プロセッサによって撮像システムの動作を制御する方法であって、
　前記撮像システムは、撮像プローブと、内腔の内部の置換可能媒体を置換する媒体置換
装置とを備え、
　前記撮像プローブは、第１撮像機器と第２撮像機器によって画像を取得するように構成
された撮像部品を備え、
　前記第１撮像機器は、前記置換可能媒体と適合しており、
　前記方法は、
　ａ）前記撮像プローブを移動させる間に、前記プロセッサにより、前記撮像プローブの
前記第１撮像機器から１以上の第１画像を取得するステップ、
　ｂ）前記プロセッサにより、前記１以上の第１画像を処理して、前記撮像プローブを移
動させる間に、前記撮像プローブの現在位置が関心領域に対応するか否かをリアルタイム
で判定するステップ、
　ｃ）関心領域が識別された場合、
　　前記プロセッサにより、前記媒体置換装置に対して制御信号を送信して媒体置換を実
施するステップ、
　　前記プロセッサにより、媒体置換の間に、前記撮像プローブの前記第２撮像機器から
１以上の第２画像を取得するステップ、
　ｄ）ステップａ）からｃ）を繰り返すステップ、
　を有することを特徴とする方法。
【請求項２】
　前記撮像システムはさらに、移動機構と接続され前記撮像部品の移動を自動化するモー
タドライバを備え、
　前記方法はさらに、前記プロセッサにより、前記モータドライバに対して制御信号を送
信して、前記撮像プローブの自動化された移動を制御するステップを有する
　ことを特徴とする請求項１記載の方法。
【請求項３】
　ステップａ）からｄ）は、前記撮像プローブを連続的に移動させる間に実施される
　ことを特徴とする請求項２記載の方法。
【請求項４】
　ステップｃ）は、前記撮像プローブが移動しない間に実施される
　ことを特徴とする請求項２記載の方法。
【請求項５】
　ステップｃ）は、前記撮像プローブを連続的に移動させる間に実施される
　ことを特徴とする請求項２記載の方法。
【請求項６】
　前記方法はさらに、
　ステップｃ）を実施する間に、前記プロセッサにより、前記撮像プローブを移動させる
間に、前記１以上の第２画像を処理することにより、前記第２撮像機器から準最適画像デ
ータを取得することに起因する障害が発生したときこれをリアルタイムで判定するステッ
プを有する
　ことを特徴とする請求項５記載の方法。
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【請求項７】
　ステップｃ）を実施しているとき障害を認識した場合、
　　前記プロセッサにより、前記モータドライバに対して制御信号を送信して、前記撮像
プローブの自動化された移動を制御することにより、前記障害に対応する障害領域を横断
するまで前記撮像プローブの移動方向を反転させるステップ、
　　ステップｃ）を繰り返すステップ、
　を実施することを特徴とする請求項６記載の方法。
【請求項８】
　ステップｂ）において前記関心領域が識別された場合、ステップｃ）において前記媒体
置換装置に対して前記制御信号を送信する前に、前記撮像プローブの機能部品をステップ
ａ）における移動に対して反対方向に移動させる
　ことを特徴とする請求項２から７のいずれか１項記載の方法。
【請求項９】
　前記１以上の第１画像を処理して前記関心領域を識別する間に経過した時間の間に、前
記撮像プローブの前方移動を補償するのに適した量だけ、前記撮像プローブを反対方向に
移動させる
　ことを特徴とする請求項８記載の方法。
【請求項１０】
　媒体置換および後続の前記撮像プローブの前方移動の間に、前記関心領域の開始を識別
するのに適した量だけ、前記撮像プローブを反対方向に移動させる
　ことを特徴とする請求項８記載の方法。
【請求項１１】
　前記方法はさらに、
　ステップｃ）を実施するとき、前記第２画像を処理して前記関心領域を識別し、前記媒
体置換装置に対して前記制御信号を送信して、関心領域として識別されない位置へ前記撮
像プローブが移動するまで前記媒体置換装置を動作継続させるステップを有する
　ことを特徴とする請求項１から１０のいずれか１項記載の方法。
【請求項１２】
　前記撮像部品は、前記第１撮像機器に基づき関心領域を検出する近位センサと、前記第
２撮像機器に基づく遠位センサとを備える
　ことを特徴とする請求項１から１１のいずれか１項記載の方法。
【請求項１３】
　前記撮像部品は、前記第１撮像機器に基づき関心領域を検出する第１センサと、前記第
２撮像機器に基づく第２センサとを備え、
　前記第１センサは、前記第２センサの前に関心領域の候補を評価するため、前記第２セ
ンサに対する相対的な位置に配置されている
　ことを特徴とする請求項１から１１のいずれか１項記載の方法。
【請求項１４】
　前記プロセッサにより、前記撮像プローブが移動する間に、前記１以上の第１画像をリ
アルタイムで処理するステップは、
　個々の画像を別々にリアルタイムで処理して、前記撮像プローブの現在位置に対応する
所与の個別画像が前記第２撮像機器による撮像対象であるか否かを判定するステップを有
する
　ことを特徴とする請求項１から１３のいずれか１項記載の方法。
【請求項１５】
　前記プロセッサにより、前記撮像プローブが移動する間に、前記１以上の第１画像をリ
アルタイムで処理するステップは、
　複数の画像をリアルタイムで処理して、前記撮像プローブの現在位置の前の空間領域に
おける画像の集約分析を実施することにより、前記撮像プローブの現在位置が前記第２撮
像機器による撮像対象であるか否かを判定するステップを有する
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　ことを特徴とする請求項１から１３のいずれか１項記載の方法。
【請求項１６】
　前記プロセッサにより、前記撮像プローブが移動する間に、前記１以上の第１画像をリ
アルタイムで処理するステップは、
　３Ｄデータセットに対応する一連の画像を処理して、前記撮像プローブの現在位置に対
応する所与の個別画像が前記第２撮像機器による撮像対象であるか否かを判定するステッ
プを有する
　ことを特徴とする請求項１から１３のいずれか１項記載の方法。
【請求項１７】
　前記１以上の第１画像を取得するステップは、前記プロセッサにより前記撮像プローブ
を制御して、前方視方向における前方視画像を取得するステップを有し、
　前記１以上の第１画像を処理するステップはさらに、前記プロセッサにより前記前方視
画像を処理して、前記撮像プローブの前記前方視方向における位置が関心領域であるか否
かを、前記撮像プローブの移動の間にリアルタイムで判定するステップを有する
　ことを特徴とする請求項１から１６のいずれか１項記載の方法。
【請求項１８】
　前記撮像プローブの前記第２撮像機器から前記１以上の第２画像を取得するステップは
、前記プロセッサにより前記撮像プローブを制御して、前記前方視方向における前記１以
上の第２画像を取得するステップを有する
　ことを特徴とする請求項１７記載の方法。
【請求項１９】
　前記第１撮像機器と前記第２撮像機器の１つまたは双方により前記前方視方向における
前記１以上の第２画像を取得するステップは、前記撮像プローブに対して制御信号を送信
して、前記撮像プローブの前記撮像部品のなかの撮像エネルギービームの角度を前記前方
視方向に変化させる移動可能部品の向きを制御することにより、前記プロセッサにより実
施される
　ことを特徴とする請求項１８記載の方法。
【請求項２０】
　前記第２撮像機器からの前記１以上の第２画像は、媒体置換によって改善される
　ことを特徴とする請求項１から１６のいずれか１項記載の方法。
【請求項２１】
　前記第１撮像機器は、無線周波数ＩＶＵＳ；統合後方散乱；エラストグラフィ；ＮＩＲ
分光計；ソノルミネッセントイメージング；マイクロバブル増強ＩＶＵＳ；標的マイクロ
バブル増強ＩＶＵＳ；光音響イメージング；蛍光分光計；バイオセンサ；イオン選択電界
効果トランジスタ；を含むグループから選択されている
　ことを特徴とする請求項１から２０のいずれか１項記載の方法。
【請求項２２】
　前記第２撮像機器は、ＯＣＴ；血管造影；血管内視鏡；ＮＩＲ分光計；Ｒａｍａｎ分光
計；ＩＶＵＳ；無線周波数ＩＶＵＳ；エラストグラフィ；ソノルミネッセントイメージン
グ；マイクロバブル増強ＩＶＵＳ；標的マイクロバブル増強ＩＶＵＳ；蛍光分光計；光音
響イメージング；を含むグループから選択されている
　ことを特徴とする請求項１から２０のいずれか１項記載の方法。
【請求項２３】
　前記方法はさらに、前記プロセッサにより、前記１以上の第１画像と前記１以上の第２
画像を処理して、前記１以上の第１画像を前記１以上の第２画像と空間的に相関付けるス
テップを有する
　ことを特徴とする請求項１から２２のいずれか１項記載の方法。
【請求項２４】
　前記１以上の第１画像と前記１以上の第２画像を処理するステップは、前記プロセッサ
により、前記１以上の第１画像と前記１以上の第２画像のなかにおいて、以下を含むグル
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ープから選択された特徴を識別するステップを有する：
　病理学的ランドマーク；解剖学的ランドマーク；解剖学的特徴のサイズ；内腔の直径；
血管解剖の分岐；血管境界の形状；これらの組み合わせ；
　ことを特徴とする請求項１から２３のいずれか１項記載の方法。
【請求項２５】
　前記１以上の第１画像と前記１以上の第２画像を処理するステップは、前記プロセッサ
により３次元画像を処理するステップを有する
　ことを特徴とする請求項１から２４のいずれか１項記載の方法。
【請求項２６】
　前記関心領域を識別するステップは、前記１以上の第１画像を既知のまたは予想される
特性と比較するステップを有する
　ことを特徴とする請求項１から２５のいずれか１項記載の方法。
【請求項２７】
　前記既知のまたは予想される特性は、標準の解剖学的特徴、病理学的特徴、および医療
インプラントのうち１以上の空間プロファイルおよび／または組織タイプである
　ことを特徴とする請求項２６記載の方法。
【請求項２８】
　前記１以上の第１画像を処理するステップは、前記プロセッサにより、検出する境界の
空間プロファイル；組織タイプ；温度プロファイル；のいずれかを判定するステップを有
する
　ことを特徴とする請求項１から２７のいずれか１項記載の方法。
【請求項２９】
　前記関心領域は、以下を含むグループから選択された物質または特徴を含む：
　プラーク；血栓；分岐点；病巣；石灰化領域；ステント；近接照射療法インプラント；
狭窄部；血管壁が厚い領域；脂質コア；壊死領域；線維製被膜；解離部；マイクロバブル
；標的マイクロバブル；血管病変；これらの組み合わせ；
　ことを特徴とする請求項１から２８のいずれか１項記載の方法。
【請求項３０】
　前記方法はさらに、媒質置換に関するパラメータを前記プロセッサにより監視するステ
ップを有する
　ことを特徴とする請求項１から２９のいずれか１項記載の方法。
【請求項３１】
　前記方法はさらに、前記プロセッサにより、前記パラメータが所定範囲または所定値の
範囲外であるとき、前記媒体置換装置に対して制御信号を送信するか、またはオペレータ
に対してアラートを送信するステップを有する
　ことを特徴とする請求項３０記載の方法。
【請求項３２】
　プロセッサによって撮像システムの動作を制御する方法であって、
　前記撮像システムは、撮像プローブと、内腔の内部の置換可能媒体を置換する媒体置換
装置とを備え、
　前記撮像プローブは、第１撮像機器と第２撮像機器によって画像を取得するように構成
された撮像部品を備え、
　前記第１撮像機器は、前記置換可能媒体と適合しており、
　前記方法は、
　ａ）前記プロセッサにより、前記撮像プローブに対して制御信号を送信して、前記撮像
プローブの撮像確度を変化させ、前記プロセッサにより、前記撮像プローブの前記第１撮
像機器から１以上の第１画像を取得するステップ、
　ｂ）前記プロセッサにより、前記１以上の第１画像を処理して、前記撮像確度が変化す
る間に、前記撮像プローブの現在の撮像確度が関心領域に対応するか否かをリアルタイム
で判定するステップ、
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　ｃ）関心領域が識別された場合、
　　前記プロセッサにより、前記媒体置換装置に対して制御信号を送信して媒体置換を実
施するステップ、
　　前記プロセッサにより、媒体置換の間に、前記撮像プローブの前記第２撮像機器から
１以上の第２画像を取得するステップ、
　ｄ）ステップａ）からｃ）を繰り返すステップ、
　を有することを特徴とする方法。
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