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(57)【要約】
　本発明は、高密度集束超音波（HIFU）を追尾し、誘導
するためのシステム及び方法を提供している。より具体
的には、開示されたシステム及び方法は、HIFUが可能な
トランスデューサの、ターゲット領域に対する焦点位置
を検出するために、音響的な照射による力のパルス（AR
FI）撮像の使用を含む。当該焦点位置は、次に、所望す
る治療部位と比較され、これによって、前記トランスデ
ューサの向き及び焦点が、所望する治療部位に対して、
HIFUビームを再設定及び/又は再集束させるよう調節さ
れる。所望の治療部位は、出血検知及び部位特定（BD＆
L）技術を使用して、動的に決定される。このように、
所望する治療部位が、3Dドップラー超音波に基づいた技
術を使用して決定され、ドップラー・スペクトルから抽
出された定量的なパラメータ、例えば血管抵抗値（RI）
の変化が、治療のために、出血を検出し部位を特定する
ために用いられる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ターゲット領域に対する高密度集束超音波（HIFU）ビームの施与を容易にするためのシ
ステムであって、当該システムは
　　a.　HIFUが可能なトランスデューサと、
　　b.　診断用の撮像プローブと、
　　c.　前記トランスデューサ及び当該プローブと通信するプロセッサと、
を有し、
　当該診断用の前記プローブは、前記ターゲット領域の第1のセットの撮像データを取得
し、
　前記トランスデューサは、低パワーの超音波を用いて、前記ターゲット領域に対して照
射力を誘起し、
　前記診断用の撮像プローブは、前記照射力が誘起された後、前記ターゲット領域に対し
て第2のセットの撮像データを取得するよう適応され、
　前記プロセッサは、前記ターゲット領域に対する前記トランスデューサの焦点位置を決
定するために、第1のセットの撮像データと第2のセットの撮像データとを比較する、シス
テム。
【請求項２】
　前記決定された焦点位置が所望の治療部位にマッチするように、前記トランスデューサ
の向き及び焦点が調節される、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記トランスデューサが、止血を治療するよう適応されている、請求項１に記載のシス
テム。
【請求項４】
　出血検知及び部位特定（BD＆L）技術が、前記所望する治療部位を決定するために用い
られている、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記BD＆L技術が、ドップラー超音波分析の使用を含む、請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記第1のセットの撮像データ及び第2のセットの撮像データが、第1の追尾パルス及び
第2の追尾パルスからの後方散乱を検出することによって取得される、請求項１に記載の
システム。
【請求項７】
　前記焦点位置が、相互相関技術及び時間遅延推定技術を用いて、前記検出後方散乱を分
析することによって決定される、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記焦点位置が、最大変位を呈する前記ターゲット試料の前記領域として決定される、
請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記トランスデューサが、前記ターゲット領域を高パワーの超音波で治療するよう更に
適応されている、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　ターゲット領域に対して、高密度集束超音波（HIFU）ビームの実施を容易にする方法で
あって、当該方法は、
　　　a.　　第1のセットの撮像データに対する前記ターゲット領域をプロービングする
ステップと、
　　　b.　　HIFUが可能なトランスデューサからの低パワーの超音波を使用して、前記タ
ーゲット領域に対して、照射力を誘起するステップと、
　　　c.　　第2のセットの撮像データに対する前記ターゲット領域をプロービングする
ステップと、
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　　　d.　　前記ターゲット領域に対する前記トランスデューサの焦点位置を決定するた
めに、第1のセットの撮像データ及び第2のセットの撮像データを比較するステップと、
　　　e.　　前記ターゲット領域を、前記トランスデューサからの高出力の超音波で治療
するステップと、
を含む、方法。
【請求項１１】
　前記決定された焦点位置が所望する治療部位にマッチするように、前記ターゲット領域
の治療に先立って、前記トランスデューサの向き及び焦点を調節するステップを更に有す
る、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　前記トランスデューサが、止血を治療するために用いられる、請求項１０に記載の方法
。
【請求項１３】
　出血検知技術及び部位特定（BD＆L）技術を使用して、前記所望の場所を決定するステ
ップを更に含む、請求項１０に記載の方法。
【請求項１４】
　治療が最早必要とされなくなるまで、前記複数のステップが繰り返される、請求項１０
に記載の方法。
【請求項１５】
　BD＆L技術が、治療を最早必要としなくなる時を決定するために用いられる、請求項１
０に記載の方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　米国政府は、本願明細書において請求されているシステム及び方法に対するライセンス
及び/又は他の権利を保持している。本願明細書において請求されているシステム及び方
法の技術成果は、DARPA：資金提供機会番号：DARPA05-01DBACによって維持されている。
【０００２】
　本発明は、高密度集束超音波（HIFU）のアプリケーションに関する。より具体的には、
本発明は、HIFUビームを追尾し、誘導するシステムと方法とに関する。例示的な実施例が
主に音響効果による止血に関するにもかかわらず、開示されたシステム及び方法は、子宮
線維形成、癌、及び心房細動などの心臓不整脈に対するHIFU治療を含むが、しかしこれに
限定されることはなく、いかなるHIFUアプリケーションにも適用される。
【背景技術】
【０００３】
　今日、四肢の損傷による失血は、戦場での防止可能な死の一番の原因である。民間人の
被害では、内出血による放血が、外傷による犠牲者の最上位の死因である。HIFU及び電気
焼灼などの止血治療が、最終的に死に至る進行性の出血ショック及び不可逆性の出血ショ
ックの発症を防止するために、すばやく内出血を止めるよう、用いられている。出血の発
症が検知されなければならず、これらの外傷損傷を効果的に治療するために、当該部位が
空間的に場所特定されねばならない。Briarcliffにあるフィリップス研究所のDARPA DBAC
プログラムの一部として、3Dドップラーの超音波に基づいた技術が、ドップラー・スペク
トルから抽出した、血管抵抗値（Resistance Index（RI））などの定量的パラメータの変
化を追尾することによって、（本願明細書ではこれ以降「出血検知及び部位特定」、又は
「BD＆L」と呼ぶ）出血部位を自動的に検出し、場所を特定するために開発された。これ
らの緊急を要する治療のタイプのアプリケーションに対しては、当該装置はオペレータに
依存しないように設計されており、これ故、ユーザが対話し制御することを可能にする画
像ベースのフィードバックはできない。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
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【０００４】
　これ故、HIFUベースの止血治療を成功させるための極めて基本的な要素は、治療が正し
い部位で行われている場合、絶えず追尾する能力である。組織の異質性と、局所的な熱特
性及び音響特性に関する定量的な情報の不足とに起因して、治療が意図される空間的な場
所と、HIFU焦点の実際の物理的な場所との間に誤差が存在する。これ故、周囲の正常組織
への不必要な損傷なしで、治療が適切な部位に加えられるように、追尾システム及び誘導
システムは、HIFUビームを所望の場所に能動的に再集束させなければならない。出血速度
が鈍った又は止まったかどうかを判定するために、BD＆L技術が繰り返されることができ
るにもかかわらず、これらの技術は、所望する治療部位に対する治療法の最適な向き又は
再集束に関するいかなる定量的フィードバックも、又は空間的な情報も提供することはな
い。
【０００５】
　多くの研究者達が、撮像フィードバックを提供するため、及び過剰エコー源性の存在を
追尾することによってHIFUビームの位置を空間的に決めるために、B-モード画像の使用を
提案してきた。しかしながら、組織がすでに切除された後、及び局所的な組織の温度が沸
騰寸前のときに、ハイパーエコーが非常に頻繁に出現することがあるので、この情報が必
ずしも信頼性が高くないことが証明された。組織の不均質構造が、沸騰に先立つHIFUの焦
点領域の直接B-モードによる可視化を一層困難にする。B. A. Rabkin、V. Zderic、及びS
. Vaezyによる「HIFU治療の超音波画像におけるハイパーエコー：空洞現象の関与」、Ult
rasound Medical Biology誌、巻31、頁947～56、2005年、を参照。効果的な追尾方法は、
正常組織にいかなる損傷も引き起こすこともなく、HIFU焦点の位置を決めることができな
ければならない。
【０００６】
　以下の米国、外国、及びPCTの特許及び刊行物は、止血及び/又はHIFUシステムに関する
従来技術の例を提供している。全ての事例において、開示されたシステム及び方法は、治
療用のHIFUビームを追尾し、誘導するための十分な手段を提供することに失敗している。
【０００７】
　欧州特許公開公報 EP0989822は、患者胴体内の遠隔止血を行う方法を説明している。当
該方法は、内出血の部位を識別するステップと、当該部位に隣接する血液を凝固させるた
めに、治療用の超音波エネルギを照射源から組織を通して集束させるステップと、を含ん
でいる。撮像トランスデューサは、通常、パルス化されたドップラーのカラー・フロー撮
像、弾性撮像、血管撮像図、等々を使用して、内出血している部位をもつ患者胴体の一部
の画像を提供する。このようにこの特許公報は、効果的な止血方法及び出血を識別するた
めの超音波法の使用を説明している。特に、上に記した欧州の刊行物は、所望する部位の
治療を確実にするためのHIFU焦点の場所を確認する方法を記載していない。
【０００８】
　米国特許公開公報US 2005/215899 は、音響的な照射力のパルス撮像を用いて、切除さ
れた組織を識別する方法を説明している。開示された方法は、音響的な照射力を用いたパ
ルス（ARFI）撮像データを生成するステップを含んでおり、剛性が増大した領域が、切除
された組織を表している。ARFIは、このように、切除された領域の範囲及びサイズを限定
するために使用される。しかしながら開示された方法は、除去が所望の部位で行われるか
を判定するために、除去を始めるのに先立ち、HIFU焦点を検出する方法を提案していない
。加えて、ARFI用の超音波が、HIFUトランスデューサを使用して生成されてはいない。
【０００９】
　PCT公開番号 WO 2004075987は、被検者患者の胴体の動きに対する追尾及び評価のため
のHIFUの適用方法を説明している。開示された方法は、患者のターゲット領域の超音波撮
像データを得るステップと、現在の撮像データを、これまでに得た撮像データと比較する
ステップと、を含んでいる。HIFU治療の実施に先立ち、患者の動きを検出し評価するため
に、不一致部が分析される。この特許公報はARFIの使用を含んでいない。それよりむしろ
、この特許公報は、動きに対する判断を行い、評価するために　一連の超音波画像を用い
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ることに頼っている。加えて、開示された技術は、HIFUビームの焦点を検出していない。
【００１０】
　米国特許公開公報 US 2005/203399は、産婦人科の治療用の画像誘導されたHIFU装置を
説明している。1つの機械的なフレームが、膣用に設計された高密度集束超音波（HIFU）
トランスデューサと、市販の超音波撮像プローブとの間のアライメントが維持されること
を確実にしており、この結果、HIFUの焦点が、HIFU治療の間は画像平面内に留まる。この
特許公報は、HIFU焦点の場所を決定するためのARFIの使用を提案をしてはいない。提案さ
れた機械的なフレームは、とりわけ産婦人科でのトランスデューサの形状として適用可能
であるが、HIFUの他の臨床アプリケーション用に拡張されることはできない。更にまた、
HIFUの焦点位置は2D平面の中でのみ決定される。
【００１１】
　現在までの労力にもかかわらず、HIFUビームの効果的な追尾及び誘導のためのシステム
及び方法に対する必要性が残っている。これらの必要性、及び他の必要性が、以下に続く
説明から明らかであろう本発明によって満たされる。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本発明は、高密度集束超音波（HIFU）を容易に実現するシステム及び方法を提供してい
る。より具体的には、本発明は、HIFUアプリケーションでのビームの追尾及び誘導を容易
にするシステムと方法とを提供している。
【００１３】
　概して、本発明のシステム及び方法は、HIFUが可能なトランスデューサが、ターゲット
領域に対して焦点位置を決定するための、音響的な照射力を用いたパルス（ARFI）撮像を
含む。次に、焦点位置が所望する治療部位と比較され、トランスデューサの向き及び焦点
が、HIFUビームを所望する治療部位に対して導くよう調節される。例示的な実施例では、
超音波弾性撮像に基づいた技術が、HIFUビームの焦点位置をリアルタイムで推定するため
に用いられている。推定された焦点位置が、所望する治療部位と比較される。通常、プロ
セッサが、HIFUビームを所望する治療部位に対して最適に導くよう、トランスデューサの
焦点及び向きを算出し、調節するために用いられる。
【００１４】
　音響的な照射力を用いたパルス（ARFI）撮像などの超音波弾性に基づく技術が、焦点位
置を決定するために用いられることができる。例えば、K. Nightingale、 R. Bentley、
及び G. Traheyによる、「音響的な照射力に対する組織反応の観察：撮像の機会」、Ultr
ason Imaging誌、巻24、頁129 ～38、2002、及び、K. Nightingale、 M. S. Soo、 R.Nig
htingale、及びG. Traheyによる、「音響的な照射力を用いたパルス撮像：臨床的な実現
可能性の生体内での実証」、Ultrasound Med. Biol.誌、巻28、頁 227～35, 2002、を参
照。ARFI撮像を含んだ例示的な実施例では、トランスデューサは、例えば低出力の超音波
を用いて、及び/又は低出力の超音波に基づいて、ターゲット領域に対して照射力を誘起
する。焦点位置は、照射力に続く組織の最大変位の点を検出することによって決定される
ことができる。
【００１５】
　概して、HIFUビームを追尾し、誘導することに関連して説明されたシステム及び方法は
、HIFU治療が始まる前に実施される。したがって、開示されたシステム及び方法は、周囲
組織への副次的な損傷を最小化すると共に、治療部位に対するHIFUビームの集束を、好都
合にも容易にする。例示的な実施例では、「出血検知及び部位特定」（BD＆L）技術が、
所望する治療部位を検出し、場所を特定するために用いられることができる。したがって
、HIFUのビーム追尾ステップ及びビーム焦束ステップは、HIFU療法が所望する治療部位に
行われることを連続して確実にするために、BD＆LとHIFUビームの印加とで周期的にイン
ターリーブされる。
【００１６】
　開示されたシステム及び方法は、広い基盤のアプリケーションをもち、本発明で説明さ
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れたように、従来技術に対して多くの利点を提供する。開示されたシステム及び方法の追
加の特徴、機能、及び利点が、特に添付の図に関連して読み取られるときに、以下の説明
から明らかであろう。
【００１７】
　当業者が、開示されたシステム及び方法を作り、使用するのを援助するために、添付の
図が説明されよう。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１】止血用の、本発明による例示的な高密度集束超音波（HIFU）システムのブロック
線図である。
【図２】図1のHIFUシステムを使用するための、例示的な時間シーケンスの表示である。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　高密度集束超音波（HIFU）を容易に実現する、好都合なシステム及び方法が、本発明に
よって提供されている。概して、本願明細書で開示されたシステムは、（i) 　HIFUが可
能なトランスデューサと、（ii）診断用の撮像プローブと、(iii)　プロセッサと、を含
む。開示された方法は、HIFUが可能なトランスデューサの焦点位置を決定するステップと
、付随する追尾/誘導　ステップ/機能と、を通常含んでいる。
【００２０】
　本発明によれば、音響的な照射力をもつインパルス（ARFI）撮像が、HIFUが可能なトラ
ンスデューサの、ターゲット領域に対する焦点位置を検出するために使用される。例示的
な実施例では、ターゲット領域に対して照射力を誘起する前後に、診断用の撮像プローブ
が、ターゲット領域をプロービングし、撮像データを取得するために用いられる。照射力
は、HIFUが可能なトランスデューサを使用して、例えば、低パワーの超音波を使用して、
通常誘起される。照射力がターゲット領域の運動を生じさせ、組織の最も大きな変位の領
域が、トランスデューサの焦点位置を表している。このように、例示的な実施例では撮像
データは、HIFUが可能なトランスデューサの、ターゲット領域に対する焦点位置を決定す
るためのプロセッサを使用して比較され、及び/又は分析される。
【００２１】
　HIFUが可能なトランスデューサの焦点位置が検出された後、当該トランスデューサの向
き及び/又は焦点が、新たな/調節された焦点位置が所望する治療部位に実質的にマッチす
るよう、調節されることができる。例示的な実施例では、所望する治療部位及び/又は治
療経路に対してHIFUビームを動的に追尾し、誘導するよう、トランスデューサの焦点位置
が連続的に検出され、調節される。概して、検出された焦点位置が所望する治療部位に実
質的にマッチするまで、HIFUビームを使用する治療、例えば、高出力の超音波の印加が始
まることはなく、これにより、周囲組織へ危害を及ぼすリスクを下げている。
【００２２】
　例示的な実施例では、所望する治療部位が、BD＆L技術を使用して動的に決定される。
このように、例示的な実施例では、所望する治療部位が3Dドップラー超音波ベースの技術
を使用して決定されており、ドップラー・スペクトル、例えば、血管抵抗値（RI）から抽
出された定量的なパラメータの変化が、治療のために、出血部位を検出し、場所を特定す
るために用いられている。概して、所望する治療エリアを決定するために、他の検出技術
及び場所特定技術が、BD＆Lの代わりに、又はBD＆Lに関連して用いられても良い。
【００２３】
　ここで図1を参照すると、止血をするための例示的なHIFUシステム10が描かれている。
当該システムは、HIFUが可能なトランスデューサ20、診断用の撮像プローブ22、及びプロ
セッサ24を含んでいる。トランスデューサ20及びプローブ22は、ターゲット領域28と相対
して配置されている。ターゲット領域28は、概して、損傷の大まかな初期評価によって決
定される。
【００２４】
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　トランスデューサ20及びプローブ22がターゲット領域28と相対して配置された後に、BD
＆L技術が、出血部位（所望する治療部位26）の空間的な場所を検出するために、用いら
れる。概して、所望する治療部位26が、3Dドップラー・スペクトル分析を用いて検出され
る。ドップラー効果を生成するための超音波は、トランスデューサ20によって提供されて
もよい。スペクトル分析のためのデータは、プローブ22によって取得され、プロセッサ24
によって分析される。
【００２５】
　一旦、所望する治療部位26が決定されると、トランスデューサ20の焦点位置が、ARFI撮
像などの超音波弾性技術を用いて検出される。例示的な実施例では、診断に使われるレベ
ルの追尾パルスが、ターゲット領域28に対して印加され、第1のセットの後方散乱データ
が、基準として取得される。基準の後方散乱データが得られた後、低パワーの超音波が、
トランスデューサ20を使用してターゲット領域28に対して印加される。低パワーの超音波
は、組織の変位が生じる照射力を、ターゲット領域28に対して誘起する。代替的な実施例
では、プローブ22が単独で、又はトランスデューサ20と連動して照射力を誘起するために
用いられてもよい。照射力によって組織の変位が生じた後、第2の追尾パルスがターゲッ
ト領域28に対して印加され、第2のセットの後方散乱データが取得される。プロセッサ24
が、トランスデューサ20の焦点位置を決定するために、後方散乱データの第1のセットと
第2のセットとを比較、分析するために用いられる。トランスデューサ20の焦点位置は、
組織の最大変位の点に相当している。
【００２６】
　トランスデューサ20の焦点位置が決定された後、新たな焦点位置が所望する治療場所26
に実質的にマッチするよう、プロセッサ24はトランスデューサ20の向き及び/又は焦点を
調節する。このようにHIFUビームの焦点が、BD＆L技術を使用して決定された出血の部位
と一致するよう設定される。
【００２７】
　図2は、図1のシステム10を使用するための例示的な時系列を描いている。例示的な実施
例では、BD＆L技術及び/又は追尾/誘導技術は、動的に自動修正するシステムを生成する
ために、周期的に繰り返される可能性がある。したがって、例えばトランスデューサの正
しい向き及び/又は焦点を確実にするために、HIFUビーム治療の適用が周期的に中断され
ることがある。BD＆L技術は、出血速度を調べ、当該速度が減少又は止まったかどうかを
判断するために用いられることもできる。例示的な実施例では、減弱してはいない出血速
度は、HIFUビームが誤って焦束されているか、又は単に無効であることを示している。し
たがって、特定の時間帯を通じて減弱した出血速度が検出されない場合、プロセッサはHI
FU療法を中止してもよい。減弱してはいない出血速度に起因して、HIFU療法が中止された
場合、治療が再開する前に、追尾技術と誘導技術とがトランスデューサを再設定し、再集
束させるために適用されることができる。
【００２８】
　このように、開示されたシステム及び方法が、さまざまな高密度集束超音波（HIFU）の
アプリケーションで好都合に使用されることができる。開示されたシステム及び方法は、
目標領域及び/又は目標経路に対して、HIFUビームを追尾、誘導することを容易にする。
開示されたシステム/方法は、音響的な止血技術、子宮線維形成の治療、癌の治療、及び
動脈の細動除去治療を含む広い範囲の適用性をもつ。
【００２９】
　本発明が、例示的な実施例及び当該実施例の実装に関して説明されたにもかかわらず、
開示されたシステム及び方法が斯様な例示的な実施例/実装に限定されることはない。そ
れよりむしろ、本願明細書で供されている説明から、当業者にとっては容易に明らかであ
るように、開示されたシステム及び方法は、本発明の範囲又は意図を逸脱しない範囲で、
修正、変更、及び改良が行われる可能性がある。したがって本発明は、本発明の範囲内で
の斯様な修正、変更、及び改良を含んでいる。
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