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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　切除を伴わないざ瘡の処置のための超音波処置システムであって、前記超音波処置シス
テムは、
　前記超音波システムを制御する制御システム（２０）と、
　毛包脂腺単位構造（６８）を含む標的領域への超音波エネルギー（７２）の標的化され
た送達のために構成されているプローブ（１８）であって、前記プローブは、焦点を合わ
せていない超音波エネルギーまたは焦点をもたない超音波エネルギーを送達することによ
り、皮膚表面の下の前記標的領域内の温度を上昇させるように構成されている、プローブ
と
　を含み、
　前記システムは、熱センサ（１０３０）を含むフィードバックまたは制限制御装置を含
み、前記システムは、切除または凝固のために十分な投与熱量より下の加熱を前記標的領
域内に提供するように選択された温度－時間のプロフィールを提供するように構成されて
おり、
　前記温度－時間のプロフィールは、以下の条件、
　ｉ）少なくとも５０℃の前記標的領域温度が、加熱時間の間、提供されることであって
、前記加熱時間は、切除も凝固も引き起こさない投与熱量を送達するように選択されるが
、５０℃で１分、または、５６℃で１秒のいずれかを超過しないように選択される、こと
、
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　ｉｉ）前記標的領域温度が、５０℃より高い第１のレベルまで迅速に上昇され、その後
、前記標的領域温度が３５℃～４９℃の第２のレベルに降下するまで、前記超音波エネル
ギーがオフにされ、その後、前記第２のレベルが、少なくとも１秒の加熱時間の間、維持
されること、
　ｉｉｉ）前記標的領域温度が、４０℃より高い第１のレベルまで上昇され、その後、前
記標的領域温度が前記第１のレベルより低い第２のレベルより下に降下するまで、前記超
音波エネルギーがオフにされることであって、前記温度を上昇させたり降下させたりする
プロセスは、循環的に繰り返される、こと、
　ｉｖ）前記標的領域温度が、４０℃より高い第１のレベルまで上昇され、その後、前記
標的領域温度が前記第１のレベルより低い第２のレベルより下に降下するまで、前記超音
波エネルギーがオフにされ、その後、電源が再びオフにされる前に、前記標的領域温度が
、前記第１のレベルより高い第３のレベルまで上昇されること、
　ｖ）前記標的領域温度が、少なくとも５０℃まで上昇され、少なくとも１秒の間保持さ
れ、その後、前記超音波エネルギーが、少なくとも１秒の間オフにされることであって、
前記温度を上昇させたり前記超音波エネルギーをオフにするプロセスは、パルス化された
プロフィールを提供するために循環的に繰り返される、こと
　のうちの１つを満足する、超音波処置システム。
【請求項２】
　前記温度プロフィールの上限は、６０℃である、請求項１に記載の超音波システム。
【請求項３】
　前記標的領域は、皮膚表面の下の１ミクロンから１０ミリメートルの範囲の深さを有す
る、請求項１～請求項２のうちのいずれか一項に記載の超音波システム。
【請求項４】
　前記プローブ（１８）は、キャビテーションまたはストリーミングのうちの１つを含む
機械的効果を提供するために超音波を出射するように構成されている、請求項１～請求項
３のうちのいずれか一項に記載の超音波システム。
【請求項５】
　前記プローブ（１８）は、前記標的領域内に切除または凝固を引き起こさない機械的効
果を提供するために超音波を出射するように構成されている、請求項１～請求項４のうち
のいずれか一項に記載の超音波システム。
【請求項６】
　前記プローブ（１８）を前記標的領域に結合するように構成されている薬剤（９６）を
さらに含む、請求項１～請求項５のうちのいずれか一項に記載の超音波システム。
【請求項７】
　前記プローブは、超音波エネルギー（７２）を送達することにより、前記薬剤（９６）
の一部を前記皮膚表面を通して前記標的領域の中へ駆動または押すように構成されている
、請求項６に記載の超音波システム。
【請求項８】
　前記標的領域内の温度は、３５℃～４９℃の範囲内である、請求項１～請求項７のうち
のいずれか一項に記載の超音波システム。
【請求項９】
　前記標的領域内の温度は、３５℃～６０℃の範囲内である、請求項１～請求項７のうち
のいずれか一項に記載の超音波システム。
【請求項１０】
　前記熱センサ（１０３０）を含む前記フィードバックまたは制限制御装置は、前記制御
システム（２０）に動作可能に接続されており、かつ、前記プローブ（１８）からの超音
波エネルギー（７２）の送達を停止するように前記制御システム（２０）を強制するよう
に構成されている、請求項１～請求項９のうちのいずれか一項に記載の超音波システム。
【請求項１１】
　前記熱センサ（１０３０）を含む前記フィードバックまたは制限制御装置は、聴覚また
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は視覚アラームに接続されており、前記聴覚または視覚アラームは、一定の時間または温
度の閾値が到達された場合、可聴または視覚的インジケータを作動させることにより、ユ
ーザに警告するように構成されている、請求項１～請求項１０のうちのいずれか一項に記
載の超音波システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、処置システムに関し、さらに詳細には、切除を伴わないざ瘡の処置のための
超音波システムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　尋常性ざ瘡は、最も一般的な皮膚疾患であり、一時的な傷および恒久的な傷跡をもたら
す。ざ瘡は、一般的には、副腎皮質徴候発現の開始の際、すなわち、性ホルモンの活性が
、思春期の頃、男子と女子との両方において増加したときに、顔、背中、および／または
胸に現れる。女性は、多くの場合に、周期依存性ざ瘡を経験する。ざ瘡は、皮脂腺の疾患
である。皮脂腺は、毛穴と呼ばれる、毛髪を含んでいる管に接続された皮膚の中の腺であ
る。毛穴と皮脂腺との組み合わせが、時には、「毛包脂腺単位構造（ｐｉｌｏｓｅｂａｃ
ｅｏｕｓ　ｕｎｉｔ）」と呼ばれる。健康な皮膚において、皮脂腺は、皮脂を生成し、該
皮脂は、毛穴を通って皮膚から流れ出る。病気の皮膚においては、毛穴は、死んだ皮膚細
胞でふさがれる。
【０００３】
　皮脂、すなわち、皮脂腺の脂性産物と、細胞の残骸とが、栓子となる状態で蓄積する。
炎症、そして、多くの場合に、毛穴の破裂が、結果として生じ、ひどい炎症、うみ（白色
面皰）、痛み、出血、および／または結果として生じる傷跡をもたらす。ざ瘡障害が、毛
穴の中の、集積された破裂していない栓子からなる場合には、「黒色面皰」が発生する。
毛穴が、表面的に破裂した場合には、小さな膿疱が発生し、該小さな膿疱は、多くの場合
に、傷跡を伴うことなく数週間後に治癒する。毛穴が、中間の真皮または深い真皮の中で
破裂した場合には、痛みを伴う嚢胞性の膿瘍が発生する。嚢胞性のざ瘡は、通常、恒久的
、かつ、美観を損なう傷跡を伴って治癒する。
【０００４】
　ざ瘡の正確な病態生理機能は、複雑であるが、いくつかの基本要素が、ざ瘡障害を生み
出すために必要であり、そして、ざ瘡の治療は、これらの基本要素のうちの１つ以上を攻
撃することに基づいている。第１に、活性な皮脂腺が必要である。皮脂腺の活性は、アン
ドロゲンと他の性ステロイドホルモンとによってもたらされる。第２に、栓子が、漏斗と
呼ばれる、毛穴の流出路において発生しなければならない。
【０００５】
　バクテリア、特に、皮脂および毛穴の残骸物を消化するプロピオニイバクテリウムアク
ネス（アクネ桿菌）は、プラギングに寄与する。アクネ桿菌以外に、多数の他のバクテリ
ア株と、他の微生物とが、患者の皮膚の中に存在し、プラギングに寄与する。さらに、バ
クテリア以外に小さな微生物がまた、一般的に、患者の皮膚に存在することが、分かって
おり、そして、ざ瘡を悪化させ得る。
【０００６】
　ざ瘡に対する最も良く効く処置は、レチノイン酸（Ａｃｃｕｔａｎｅ（登録商標））な
どの経口レチノイドであり、該経口レチノイドは、皮脂腺の機能を抑制する。Ａｃｃｕｔ
ａｎｅ（登録商標）薬など経口レチノイドは、効果的ではあるが、ひどい副作用を有し、
該ひどい副作用が、一定の患者がそれらを使用することを妨げる。特に顕著なことには、
これらの薬物は、深刻な先天的欠損症をもたらし得、該深刻な先天的欠損症が、出産適齢
期の女性がこれらの処置薬を使用することを妨げる。
【０００７】
　クリーム、ゲル、および様々なクレンジングパッドを含む多くの局所用処置薬が、ざ瘡
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を処置するために使用されている。これらの処置薬は、店頭販売の処置薬と、クリームと
して患者の体に塗布されるｔｈｅ　Ｒｅｔｉｎ　Ａ（登録商標）などの、処方によっての
み入手可能なものとの両方を含む。局所用の処置薬の主な欠点は、クリームまたは他の物
質は、使い果たされ、そして、定期的に交換しなければならないということである。
【０００８】
　他の方法およびシステムは、ざ瘡を処置するために様々なデバイスを使用し、該デバイ
スは、デバイスが使い果たされることはなく、定期的な交換を必要としないという点にお
いて局所用処置薬の課題を無くしている。一部のデバイスは、ざ瘡疾患の皮膚に熱を通す
か、または皮膚の表面を加熱するが、皮膚の表面よりも下には熱を加えない。１つのかか
るデバイスは、Ｈｏｕｓｔｏｎ、ＴｅｘａｓのＴｙｒｅｌｌ，Ｉｎｃ．によって製造され
ているＺｅｎｏＴＭデバイスである。残念ながら、これらのデバイスは、あまり効果的で
はなく、使い心地が良くなく、そして、それらは、ひどいざ瘡を処置することができない
。これらのデバイスがあまり効果的ではない１つの理由は、それらは、皮膚の表面に熱を
加えるだけであるが、皮膚は、いかなる効果を有するためにも、皮脂腺まで熱が下に伝わ
ることを必要とするということである。患者の皮膚に不要な熱を加えることなく、皮脂腺
から離れて、皮脂腺を直接的に、そして、皮脂腺の周囲の範囲を加熱するための方法とシ
ステムとを提供することが、望ましい。
【０００９】
　さらに他の方法およびシステムが、組織を損傷または破壊するために充分な強さである
レベルで、ざ瘡疾患の皮膚にエネルギーを送達することによってざ瘡を処置する。他の技
術は、組織の凝固をもたらすことによって組織に影響を与え、これもまた、効果的である
。
【００１０】
　残念ながら、切除や凝固を伴うざ瘡処置方法は、欠点を有する。特に、それらは、組織
を破壊するか、または凝固させる場所に対して充分なエネルギーを利用するので、切除デ
バイスおよび凝固デバイス、ならびに切除技術および凝固技術は、概して、一般大衆の使
用のために、店頭で入手することができない。したがって、ひどいざ瘡を含むざ瘡の全て
の形態を効果的に処置し得る、家庭での使用に適した処置システムを提供することには利
益がある。
【００１１】
　ざ瘡が突発する前に、使用が、ざ瘡を予防し得、および／もしくは皮脂の生成の量を減
少させ得るシステムおよび方法を有すること、または単に皮膚の脂性を減少させることも
また、有利である。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　切除を伴わないざ瘡の処置および予防のための方法およびシステムが、提供される。例
示的な実施形態において、焦点を合わせた、焦点をもたない、または焦点をはずした超音
波エネルギーが、ざ瘡を処置するために関心のある領域に加えられる。例示的な方法およ
びシステムは、治療だけの使用、治療およびモニタリングの使用、画像化および治療の使
用、または治療、画像化、およびモニタリングの使用によるなどの様々な方法における、
毛包脂腺単位構造、特に、皮脂腺およびそれらの内容物の標的化処置のために構成されて
いる。皮脂腺の標的化治療は、様々な空間的および時間的なエネルギー設定における焦点
をもたない、焦点を合わせた、または焦点をはずした超音波エネルギーの使用によって提
供され得る。
【００１３】
　例示的な方法およびシステムは、焦点をもたない、または焦点をはずした超音波エネル
ギーを関心のある領域に加えることによって患者の皮膚の表面の約１ミクロンから１０ミ
リメートル下で関心のある領域を加熱するように構成されている。したがって、本発明は
、皮膚の表面（または表面のすぐ下）に、および特定の深さで熱を加える。１つの例示的
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な実施形態において、超音波エネルギーが、最初の画像化または同時の画像化を伴うこと
なく、広範な範囲にわたって既知の深さで加えられる。
【００１４】
　例示的な実施形態において、加熱は、患者の皮膚の表面の約１ミクロンから５ミリメー
トル下に生じ、そして、この深さにおいて、患者の通常の体温よりも約１℃～２５℃の範
囲で温度を上昇させる。ざ瘡を処置するための、関心のある領域における一定の物理的効
果をもたらす。例示的な実施形態において、温度増加は、患者の通常の体温よりも１℃～
１５℃高い。したがって、加熱は、皮脂腺の深さと、皮脂腺から離れた皮膚の表面とにお
いて生じる。したがって、関心のある領域における特定の深さにおける温度は、約３５℃
～４９℃の間で上昇させられる。代替の例示的な実施形態において、関心のある領域の中
の温度が、約３５℃～約６０℃の範囲の間で上昇させられ得る。しかし、他の温度範囲が
、使用され得、そして、本発明の範囲に該当する。
【００１５】
　例示的な実施形態において、充分なエネルギーが、組織の熱容量の下にとどまるように
超音波システムから放出される。したがって、組織の切除または凝固は生じない。特定の
例示的な実施形態において、温度増加は、劇的であり得るが、エネルギーが、短い期間の
間、加えられるだけである場合には、全体的に、エネルギーを加えることは、組織の切除
または凝固を起こさないように充分に低い。他の実施形態において、温度増加は、小さく
なり得るが、切除または凝固が生じることなく、皮脂腺に適切に影響を与えるために、よ
り長い期間にわたって加えられる。本質的に、時間で平均した電力または投与熱量は、切
除または凝固が生じるレベルよりも下に留まる。
【００１６】
　これらの深さで関心のある領域を加熱することが、ざ瘡を処置する１つ以上の生理学的
効果をもたらす。例示的な実施形態において、加熱は、関心のある領域における血液灌流
の増加をもたらす。さらに、加熱は、関心のある領域の中のタンパク質が変性させられる
レベルに温度を上昇させる。
【００１７】
　さらに、熱は、ざ瘡に寄与するバクテリア細胞のプログラム細胞死または細胞消滅を開
始させ得る。プログラム細胞死は、細胞が、細胞の死をもたらす一定の化学物質を生成す
る自然のプロセスである。ざ瘡が横行する関心のある領域に熱を加えることが、バクテリ
ア細胞（例えば、アクネ桿菌）にそれらの化学物質を生成させ、そして、さらにざ瘡を減
少させる、バクテリア細胞のプログラム細胞死を開始させ得る。最後に、エネルギーを加
えることが、関心のある領域において熱を加えることによって、および関心のある領域の
おける様々な物理的効果によって皮脂の生成を減少させ得る。
【００１８】
　例示的な実施形態において、処置が、ざ瘡が生じることを予防するために使用される。
例示的な実施形態において、処置は、皮脂腺の活性を抑制するために使用され、それによ
り、皮膚の孔のサイズと数とを減少させ、皮膚の脂性を減少させ、そして、望ましい美容
効果を達成する。
【００１９】
　例示的な実施形態において、例示的なシステムは、超音波システムを備え、該超音波シ
ステムは、上記のように、関心のある領域を加熱するために、患者の皮膚の下の、特定の
深さまたは標的化された深さにおいて、集中されたレベルにおける超音波エネルギーを関
心のある領域に放出する。例示的な超音波システムは、制御システムと、プローブと、デ
ィスプレイまたはインジケータシステムとを備えている。プローブは、様々なプローブお
よび／またはトランスデューサ構成を備え得る。例示的な実施形態において、プローブは
、画像化機能を行うことなく、焦点をもたない超音波エネルギーを関心のある領域に送達
する。他の例示的な実施形態において、プローブは、強く焦点を合わせた、または弱く焦
点を合わせた超音波エネルギーを送達する。さらに別の例示的な実施形態において、画像
化は、処置の間に完遂され得る。さらに別の例示的な実施形態において、プローブは、組
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み合わされたデュアルモードの画像化／治療トランスデューサ、結合されたまたは共に収
容された画像化／治療トランスデューサ、または単なる治療プローブもしくは画像化プロ
ーブとして構成され得る。
【００２０】
　制御システムおよび表示システムはまた、プローブおよびシステムの機能性を制御する
ために様々な構成を備え得、例えば、ソフトウェアおよび複数の入力／出力デバイスを有
するマイクロプロセッサ、トランスデューサの電子的および／もしくは機械的な走査およ
び／もしくは多重化を制御するためのシステム、電力送達のためのシステム、モニタリン
グのためのシステム、プローブおよび／もしくはトランスデューサの空間的な位置を感知
するためのシステム、ならびにユーザ入力を処理し、そして、処置結果を記録するための
システムなどを含む。
【００２１】
　例示的な実施形態において、ゲル、クリーム、液体、エマルジョン、薬品、または他の
化合物のうちの少なくとも１つを含む結合剤が、プローブを患者の体に音響的に結合する
ために使用され得る。例示的な実施形態において、結合剤は、プローブからのエネルギー
の放出の間に、患者の体に送達される薬および他の薬物を含む。この例示的な実施形態に
おいて、薬剤の中の薬物と薬とは、ざ瘡などの疾患を処置するために皮膚の処置および修
復に向けられる。
　本発明は、例えば、以下を提供する：
（項目１）
　ざ瘡を処置するための方法であって、
　毛包脂腺単位構造を含む範囲を標的に超音波エネルギーを向けること
　を包含し、
　該超音波エネルギーは、患者の皮膚の下の特定の深さにおいて、該毛包脂腺単位構造を
含む範囲の中の温度を上昇させ、
　該超音波エネルギーは、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中で組織の切除または凝固を
もたらすことなく、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の組織に効果をもたらすために充
分であり、
　該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の該上昇させられた温度は、該毛包脂腺単位構造を
含む範囲の中のざ瘡を処置する生理学的効果をもたらす、方法。
（項目２）
　上記生理学的効果は、血液灌流の増加、タンパク質の変性、プログラム細胞死、皮脂お
よびそれの生成の減少、およびざ瘡に寄与する有機物にとって生息に適さない環境の創出
である、項目１に記載の方法。
（項目３）
　上記有機体は、バクテリアである、項目２に記載の方法。
（項目４）
　上記毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の皮脂腺およびそれらの内容物は、上記血液灌流
の増加、上記タンパク質の変性、上記プログラム細胞死、上記皮脂およびそれの生成の減
少、および上記ざ瘡に寄与する有機物にとって生息に適さない環境の創出によって特に影
響を受ける、項目３に記載の方法。
（項目５）
　上記特定の深さは、約１ミクロンから１０ミリメートルの範囲内である、項目４に記載
の方法。
（項目６）
　上記毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の温度は、３５℃～４９℃まで上昇させられる、
項目１に記載の方法。
（項目７）
　ざ瘡を処置するための方法であって、
　焦点をもたない超音波エネルギーを放出するトランスデューサプローブを提供すること
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と、
　毛包脂腺単位構造を含む範囲を標的に超音波エネルギーを向けることと
　を包含し、
　該超音波エネルギーは、約１ミクロンから１０ミリメートルの深さにおいて、該毛包脂
腺単位構造を含む範囲の中の温度を上昇させ、
　該超音波エネルギーは、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の組織の切除または凝固を
もたらすことなく、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の組織に効果をもたらすために充
分であり、
　該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の該上昇させられた温度は、
　血液灌流の増加と、
　タンパク質の変性と、
　皮脂の生成の抑制と、
　プログラム細胞死と
　をもたらす、方法。
（項目８）
　上記温度は、５０℃以上に上昇させられ、そして、そのレベルにおいて、５秒よりも長
い間、維持される、項目７に記載の方法。
（項目９）
　上記温度は、上げられたり下げられたりし、パルス化されたプロフィールを作り出す、
項目７に記載の方法。
（項目１０）
　上記毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の皮脂腺およびそれらの内容物が、影響を受ける
が、破壊されない、項目７に記載の方法。
（項目１１）
　上記毛包脂腺単位構造を含む範囲を標的に上記超音波エネルギーを向けるステップの前
に、該毛包脂腺単位構造を含む範囲に薬剤を適用するステップをさらに包含する、項目７
に記載の方法。
（項目１２）
　切除を伴わないざ瘡の処置のための超音波処置システムであって、
　該超音波処置システムの制御を容易にするための制御システムと、
　炎症した皮脂腺を含む範囲を標的とした、焦点を合わせていない超音波エネルギーの送
達のために構成されたプローブであって、該プローブは、該皮脂腺およびそれらの内容物
に影響を与えるが、該皮脂腺を破壊しない、プローブと
　を備えている、超音波処置システム。
（項目１３）
　上記プローブに取り付けられた使い捨て先端をさらに備えている、項目１３に記載の超
音波処置システム。
（項目１４）
　ざ瘡を処置し、そして、患者に薬物を送達するための方法であって、
　毛包脂腺単位構造を含む範囲に薬剤を適用することと、
　該毛包脂腺単位構造を含む範囲を標的に超音波エネルギーを向けることと
　を包含し、
　該超音波エネルギーは、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の温度を１～１５℃だけ上
昇させ、
　該標的に向けられた超音波エネルギーは、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の組織の
切除または凝固をもたらすことなく、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の組織に影響を
与えるために充分であり、
　該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の該上昇させられた温度は、該毛包脂腺単位構造を
含む範囲の中のざ瘡を処置する生理学的効果をもたらし、
　該上昇させられた温度は、該毛包脂腺単位構造を含む範囲に対する該薬剤の中の薬物の
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送達を容易にする、方法。
（項目１５）
　上記薬剤は、上記超音波エネルギーを放出するプローブを患者の皮膚に結合する、項目
１４に記載の方法。
（項目１６）
　上記薬剤は、皮膚の処置のために使用される薬を含む、項目１４に記載の方法。
（項目１７）
　上記生理学的効果は、上記毛包脂腺単位構造を含む範囲における血液灌流の増加である
、項目１４に記載の方法。
（項目１８）
　上記毛包脂腺単位構造を含む範囲の中のタンパク質の変性である第２の生理学的効果を
さら包含する、項目１７に記載の方法。
（項目１９）
　上記毛包脂腺単位構造を含む範囲の中でざ瘡に寄与する有機物にとって生息に適さない
環境の創出である第３の生理学的効果をさらに包含する、項目１８に記載の方法。
（項目２０）
　プログラム細胞死である第４の生理学的効果をさらに包含する、項目１９に記載の方法
。
（項目２１）
　皮脂およびそれの生成の抑制である第５の生理学的効果をさらに包含する、項目２０に
記載の方法。
（項目２２）
　ざ瘡を処置するための方法であって、
　超音波エネルギーを放出するプローブを提供することと、
　毛包脂腺単位構造を含む範囲に該プローブを結合することと、
　該毛包脂腺単位構造を含む範囲を標的に該プローブからの該超音波エネルギーを向ける
ことと
　を包含し、
　該超音波エネルギーが、特定の深さにおいて、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の細
胞に一定の物理的効果を有し、
　該超音波エネルギーは、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の組織の切除または凝固を
もたらすことなく、該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の組織に効果をもたらすために充
分であり、
　該毛包脂腺単位構造を含む範囲の中の該物理的効果は、該毛包脂腺単位構造を含む範囲
の中のざ瘡を処置する生理学的効果をもたらす、方法。
（項目２３）
　上記物理的効果は、キャビテーションを含む、項目２２に記載の方法。
（項目２４）
　上記物理的効果は、皮脂腺を含む細胞に関する細胞の壁における剪断応力を含む、項目
２２に記載の方法。
（項目２５）
　上記物理的効果は、ストリーミングを含む、項目２２に記載の方法。
【図面の簡単な説明】
【００２２】
【図１】図１は、本発明の例示的な実施形態に従った、ざ瘡処置方法の構成図を例示する
。
【図２】図２は、本発明の例示的な実施形態に従った、処置システムの構成図を例示する
。
【図３】図３は、本発明の例示的な実施形態に従った、毛包脂腺単位構造を処置するよう
に構成された処置システムの概略図を例示する。
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【図４】図４は、本発明の例示的な実施形態に従った、毛包脂腺単位構造を処置すること
と、薬物送達を補助するために使用されることとの両方のために構成された超音波処置シ
ステムの概略図を例示する。
【図５Ａ】図５Ａ～図５Ｂは、本発明の様々な例示的な実施形態に従った、処置層の中で
の直接的な標的化によって皮脂腺を処置するように構成された超音波処置システムの概略
図を例示する。
【図５Ｂ】図５Ａ～図５Ｂは、本発明の様々な例示的な実施形態に従った、処置層の中で
の直接的な標的化によって皮脂腺を処置するように構成された超音波処置システムの概略
図を例示する。
【図６Ａ】図６Ａ、図６Ｂ、図６Ｃ、図６Ｄ、および図６Ｅは、本発明の様々な実施形態
に従った例示的なトランスデューサの断面図を例示する。
【図６Ｂ】図６Ａ、図６Ｂ、図６Ｃ、図６Ｄ、および図６Ｅは、本発明の様々な実施形態
に従った例示的なトランスデューサの断面図を例示する。
【図６Ｃ】図６Ａ、図６Ｂ、図６Ｃ、図６Ｄ、および図６Ｅは、本発明の様々な実施形態
に従った例示的なトランスデューサの断面図を例示する。
【図６Ｄ】図６Ａ、図６Ｂ、図６Ｃ、図６Ｄ、および図６Ｅは、本発明の様々な実施形態
に従った例示的なトランスデューサの断面図を例示する。
【図６Ｅ】図６Ａ、図６Ｂ、図６Ｃ、図６Ｄ、および図６Ｅは、本発明の様々な実施形態
に従った例示的なトランスデューサの断面図を例示する。
【図７Ａ】図７Ａ、図７Ｂ、および図７Ｃは、本発明の例示的な実施形態に従った、例示
的な制御システムの構成図を例示する。
【図７Ｂ】図７Ａ、図７Ｂ、および図７Ｃは、本発明の例示的な実施形態に従った、例示
的な制御システムの構成図を例示する。
【図７Ｃ】図７Ａ、図７Ｂ、および図７Ｃは、本発明の例示的な実施形態に従った、例示
的な制御システムの構成図を例示する。
【発明を実施するための形態】
【００２３】
　本発明は、本明細書において、様々な機能コンポーネントと様々な処理ステップとに関
して記述され得る。かかるコンポーネントと、かかるステップとは、特定の機能を行うよ
うに構成された多数のハードウェアコンポーネントによって実現され得るということが理
解されるべきである。例えば、本発明は、様々な医療処置デバイス、様々な視覚的画像化
および表示デバイス、様々な入力端末などを利用し得、それらは、１つ以上の制御システ
ムまたは他の制御デバイスの制御の下で、多様な機能を実行し得る。さらに、本発明は、
多数の医学的状況において実施され得、そして、本明細書に記述されているような、ざ瘡
および皮脂腺の処置と、ざ瘡の予防とのための方法およびシステムに関する。例示的な実
施形態は、本発明の例示的な用途を単に示すだけである。例えば、考察される、原理、特
徴、および方法は、あらゆる医学的用途に適用され得る。さらに、本発明の様々な局面が
、他の用途に適切に適用され得る。さらに、「皮脂腺」に対する言及は、腺自体を含むだ
けでなく、腺の中の内容物全てを含む。
【００２４】
　図１を参照すると、すでにあるざ瘡を処置し、そして、将来のざ瘡を予防する方法は、
関心のある領域を標的にエネルギーを向けることを包含し、該関心のある領域は、毛包脂
腺単位構造と、その内容物とを含む。例示的な実施形態において、エネルギーは、超音波
エネルギーである。他の例示的な実施形態において、エネルギーは、マイクロ波エネルギ
ー、無線周波数エネルギー、光エネルギー、これらのエネルギーの形態のうちの任意のも
のの組み合わせ、またはその他任意のエネルギーの形態である。
【００２５】
　この方法は、概略的に、全体を通して方法１０と呼ばれ、血液灌流の増加、タンパク質
の変性などの多数の生理学的効果を生成し、様々な機械的効果をもたらし、ざ瘡に寄与す
るバクテリアおよび有機体にとって生息に適さない環境を作り出し、そして、バクテリア
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および他のざ瘡をもたらす有機体のプログラム細胞死を加速させる。これらの生理学的効
果は、関心のある領域１２（ＲＯＩ１２）において生じる。ＲＯＩ１２におけるこれらの
生理学的効果のいずれもが、現在のざ瘡を処置し、将来のざ瘡がＲＯＩ１２において生じ
ることを予防する。
【００２６】
　ＲＯＩ１２は、患者の中の、関心のある内部処置領域、関心のある表面領域、関心のあ
る皮下領域、ならびに／または内部処置領域、表面領域、および／もしくは皮下領域の間
の、関心のあるその他任意の領域を含み得る。様々な例示的な実施形態において、ＲＯＩ
１２は、少なくとも１つの毛包脂腺単位構造６８と、関連付けられる皮脂腺７０とを含む
。本明細書全体を通して、「毛包脂腺単位構造６８」に対する言及は、毛包脂腺単位構造
６８と、関連付けられる皮脂腺７０の内容物全てとを含む。
【００２７】
　さらに、１つのＲＯＩ１２だけが描かれているが、複数のＲＯＩ１２が、例示的な、切
除を伴わないざ瘡処置方法の範囲内でシステム１４によって処置され得る。また、本発明
は、毛包脂腺単位構造６８と皮脂腺７０とを有するＲＯＩ１２に向けられるが、方法１０
ｌは、皮脂腺７０以外の他の腺を処置するためにも使用され得る。
【００２８】
　方法１０によって処置されることが可能である皮脂腺以外の他の腺は、汗腺、内分泌腺
、および哺乳類の体の中の他の腺を含む。したがって、方法１０は、本明細書において考
察される方法およびシステムによって、脂性の毛髪および脂性の皮膚、ならびにざ瘡以外
の他の病気を処置するために使用され得る。
【００２９】
　ＲＯＩ１２に超音波エネルギー７２を加えることが、ＲＯＩ１２の中で組織の切除また
は凝固をもたらすことなく、ＲＯＩ１２の中の温度を上昇させる。温度の上昇が、現在の
ざ瘡を処置し、将来のざ瘡が生じることを予防するための様々な生理学的効果をもたらす
。第１に、超音波エネルギー７２などのエネルギーを放出するように構成されたシステム
１４から提供される超音波エネルギー７２によってもたらされる温度の上昇に応答して、
体は、ＲＯＩ１２を冷却しようとしてより多くの血液をＲＯＩ１２に送る。血液灌流の増
加が、より多くの血液をＲＯＩ１２に送達する。ＲＯＩ１２における血液の増加が、結果
として、ＲＯＩ１２に送達される血液の中に含まれる修復細胞の数の増加をもたらす。特
に、ＲＯＩ１２に流れる血液が、多くなれば多くなるほど、繊維芽細胞、および治療に役
立つ他の白血球細胞（白血球細胞）、例えば、リンパ球、マクロファージ、および好中球
が、ＲＯＩ１２において多くなることにより、現在のざ瘡を処置し、将来のざ瘡が発達す
ることを予防する。修復細胞は、ざ瘡障害がより迅速に治癒することを助けることによっ
てすでにあるざ瘡を処置する。さらに、ＲＯＩ１２におけるより多くの養分が、アクネ桿
菌などのざ瘡をもたらすバクテリアと戦うことを可能にするので、将来のざ瘡が予防され
る。
【００３０】
　さらに、ＲＯＩ１２の温度増加は、タンパク質が、ＲＯＩ１２の中で変性させられるよ
うに充分に高い。変性させられる、ＲＯＩ１２の中のタンパク質は、アクネ桿菌および他
のざ瘡をもたらす微生物が、食料源として食べるものと同じタンパク質である。タンパク
質を変性させることによってこれらのタンパク質を破壊することは、アクネ桿菌の食料供
給をなくし、これらのバクテリアの破壊に寄与する。
【００３１】
　変性させられたタンパク質とＲＯＩ１２の温度増加とが、アクネ桿菌と、ざ瘡に寄与す
る他のバクテリアおよび微生物とにとって生息に適さない環境を作り出す。例示的な実施
形態において、生息に適さない環境は、アクネ桿菌と、ざ瘡に寄与する他の有機物にとっ
て生命を維持することができない。これらの寄生生物が、死に、このことがまた、患者の
中の現在のざ瘡（軽いざ瘡とひどいざ瘡との両方）を減少させ、そして、最初に、ざ瘡が
形成することを予防する。
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【００３２】
　ＲＯＩ１２を加熱することによってもたらされる別の生理学的効果は、プログラム細胞
死である。プログラム細胞死は、自然な割合で生じるが、その割合は、切除を伴わず、か
つ、凝固させないレベルでＲＯＩ１２に熱を加えることによって増加され得る。特に、熱
は、死をもたらす化学物質の生成の原因となる特定の遺伝子を活性させる。死をもたらす
これらの化学物質は、バクテリア細胞をプログラム細胞死で死なせる。ＲＯＩ１２を加熱
することが、バクテリアに、バクテリアが通常行うよりも速く、死をもたらす化学物質を
作り出させ、プログラム細胞死を実現する。例示的な実施形態において、バクテリアは、
アクネ桿菌であり、アクネ桿菌のプログラム細胞死は、すでにあるざ瘡を減少させ、さら
なるざ瘡が発達することを防止する。
【００３３】
　さらに別の生理学的効果は、皮脂および皮脂の生成の抑制である。皮脂および皮脂の生
成は、ＲＯＩ１２において作り出された標的に向けられた熱だけによって抑制されるので
はなく、超音波エネルギー７２の一定の機械的な効果もまた、皮脂腺７０、および皮脂腺
７０を含む細胞に効果を有する。切除を伴わず、かつ、凝固されないものではあるが、熱
は、皮脂腺７０を含む細胞に一定の効果をもたらす。特に、熱は、細胞の生存能力を低下
させ、したがって、皮脂を作り出す皮脂腺の能力を低下させる。例えば、約８秒間、５２
℃の温度にＲＯＩ１２を加熱することが、皮脂腺を含む一定の細胞の生存能力を低下させ
る。
【００３４】
　超音波がまた、皮脂腺７０に一定の機械的効果を生み出す。例示的な実施形態において
、これらの機械的効果は、キャビテーション、ストリーミング、および皮脂腺７０を含む
細胞の細胞膜における剪断応力を含む。キャビテーション、およびストリーミングなどの
これらの機械的効果は、アクネ桿菌およびざ瘡をもたらす他の有機物の細胞壁と接触する
様々な力を作り出し、このことが、それらを損傷するか、または殺す。さらに、これらの
機械的効果はまた、以下で記述されるように、より良く処置を実現するために、医薬クリ
ームや他の薬剤を細胞の中に押しやることを助ける。ここでもやはり、これらの機械的効
果は、切除を伴うこともなく、凝固も伴わないが、それらは、皮脂の生成に重要な細胞に
損傷または応力をもたらす。この応力が、活性な皮脂腺７０を生成する細胞の能力を減少
させ、皮脂の生成が、顕著に、抑制または減少させられる。
【００３５】
　ＲＯＩ１２におけるこれらの生理学的効果が、ＲＯＩ１２において、アクネ桿菌、およ
びざ瘡をもたらすか、またはざ瘡に寄与する他の有機物などのざ瘡をもたらすバクテリア
にとって生息に適さない環境を作り出す。この生息に適さない環境を作り出すことが、Ｒ
ＯＩ１２におけるバクテリアを減少させ、特に、ＲＯＩ１２におけるアクネ桿菌の個体数
を減少させ、このことが、すでにあるざ瘡を処置し、将来のざ瘡が発達することを予防す
る。
【００３６】
　切除を伴わないざ瘡処置のための例示的なシステム１４が、提供され、そして、図２に
描かれている。皮膚の温度を上げるデバイスとは異なり、方法１０とシステム１４とは、
皮膚の表面と表面下とで、温度を上昇させ、そして、必要とされる範囲に直接的に熱を加
えるように構成されている。したがって、システム１４は、表面から下に熱を加えること
により、皮膚の表面と、表面下の深さとにおけるすでにあるざ瘡を処置する。例示的な実
施形態において、図３を参照すると、プローブ１８と、制御システム２０と、表示システ
ム２２とを備えている超音波システム１６が、ＲＯＩ１２にエネルギーを送達し、そして
、ＲＯＩ１２をモニタリングするために使用される。他の例示的なシステムが、「Ｍｅｔ
ｈｏｄ　ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｆｏｒ　Ｔｒｅａｔｉｎｇ　Ａｃｎｅ　ａｎｄ　Ｓｅｂ
ａｃｅｏｕｓ　Ｇｌａｎｄｓ」と題される同時係属中の米国特許出願第１１／１６３，１
７７号と、「Ｍｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　Ｓｙｓｔｅｍ　Ｆｏｒ　Ｃｏｍｂｉｎｅｄ　Ｕｌｔ
ｒａｓｏｕｎｄ　Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ」と題される米国特許出願第１０／９５０，１１２
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号に開示されており、それらの両方が、参考として援用される。
【００３７】
　さらに図４を参照すると、例示的なプローブ１８が、トランスデューサ１９であり、該
トランスデューサ１９は、毛包脂腺単位構造６８と皮脂腺７０とを標的にするために、特
定の深さでＲＯＩ１２を加熱するように超音波エネルギー７２をＲＯＩ１２に放出する。
例示的な実施形態において、結合剤が、プローブ１８を患者の体に結合するために使用さ
れる。
【００３８】
　別の例示的な実施形態において、吸引が、プローブ１８を患者の体に取り付けるために
使用される。この例示的な実施形態において、負の圧力差が作り出され、そして、プロー
ブ１８が、吸引によって皮膚８５に付着する。減圧タイプのデバイスが、吸引を作り出す
ために使用され、そして、減圧デバイスは、プローブ１８と一体であり得るか、プローブ
１８から取り外し可能であり得るか、またはプローブ１８とは完全に別個であり得る。皮
膚８５へのプローブ１８の吸引取付けと、関連付けられる負の圧力差とが、プローブ１８
が皮膚８５に適切に結合されるということを確実にする。さらに、吸引取付けはまた、組
織の厚さを減少させて、毛包脂腺単位構造６８に到達することをより容易にする。
【００３９】
　さらに図５Ａおよび図５Ｂを参照すると、この例示的な実施形態においては、超音波エ
ネルギー７２が、様々なエネルギー場７３に放出され得る。エネルギー場７３は、複数の
異なる効果を提供するように、焦点を合わせ得、焦点をはずされ得、および／またはトラ
ンスデューサ１９によって実質的に平面にされ得る。エネルギーが、自動的な運動または
手動による運動によって、１つ以上のＣ形平面または１つ以上のＣ形走査線における１つ
以上の点に加えられる。例えば、実質的に平面のエネルギー場が、加熱および／または前
処置効果を提供し得、焦点を合わせたエネルギー場が、より集中させられた加熱源、また
は過熱（ｈｙｐｅｒｔｈｅｒｍａｌ）効果を提供し得、そして、焦点を合わせていないエ
ネルギー場は、散乱された加熱効果を提供し得る。全体を通して使用されるように、用語
「焦点を合わせていない」は、焦点をもたないエネルギー、または焦点はずしたエネルギ
ーを含むように意味されているということに留意されたい。
【００４０】
　例示的なトランスデューサ１９は、画像化、もしくは処置、または画像化と処置との両
方の組み合わせのために超音波エネルギーを放出する。例示的な実施形態において、トラ
ンスデューサ１９は、以下で記述されるように、ＲＯＩ１２において特定の深さで超音波
エネルギーを放出するように構成されている。図５Ａのこの例示的な実施形態において、
トランスデューサ１９は、処置の目的のために、ＲＯＩ１２における広い範囲にわたって
、焦点をもたない超音波エネルギー、または焦点をはずした超音波エネルギーを放出する
。
【００４１】
　続けて図４を参照すると、トランスデューサ１９は、処置を容易にするように構成され
た１つ以上のトランスデューサを備え得る。トランスデューサ１９はまた、１つ以上の変
換要素２６、例えば、要素２６Ａおよび要素２６Ｂを備え得る。変換要素２６は、ジルコ
ン酸チタン酸鉛（ＰＺＴ）などの圧電活性の材料、またはその他任意の圧電活性の材料を
含み得、例えば、圧電性のセラミック、圧電性の水晶、圧電性のプラスチック、および／
または圧電性の複合材料、ならびにニオブ酸リチウム、チタン酸鉛、チタン酸バリウム、
および／またはメタニオブ酸鉛を含み得る。圧電活性の材料に加えて、または圧電活性の
材料の代わりに、トランスデューサ１９は、放射線および／または音響エネルギーを発生
させるように構成されたその他任意の材料を備え得る。トランスデューサ１９はまた、圧
電性の活性材料に結合されたような１つ以上の変換要素２６と共に構成された１つ以上の
整合層および／または１つ以上の裏打ち層を備え得る。トランスデューサ１９はまた、変
換要素２６に沿った単一または複数の制動要素と共に構成され得る。
【００４２】



(13) JP 5736013 B2 2015.6.17

10

20

30

40

50

　さらに、変換要素２６は、患者の皮膚から任意の距離にあり得る。それに関して、変換
要素２６は、長いトランスデューサの中に配置された皮膚から遠くに離れ得るか、または
変換要素２６は、患者の皮膚の表面からたった数ミリメートルであり得る。一定の例示的
な実施形態において、患者の皮膚のより近くに変換要素２６を位置決めすることが、高い
周波数で超音波を放出するためにはより良い。さらに、要素の３次元のアレイと２次元の
アレイとの両方が、本発明において使用され得る。
【００４３】
　例示的な実施形態に従って、トランスデューサ１９の変換要素２６の厚さは、均一にな
るように構成され得る。つまり、変換要素２６は、全体にわたって実質的に同じ厚さを有
するように構成され得る。別の例示的な実施形態に従って、変換要素２６はまた、様々な
厚さで構成され得、および／または多重減衰デバイスとして構成され得る。例えば、トラ
ンスデューサ１９の変換要素２６は、例えば、約１ｋＨｚから３ＭＨｚまでの低い範囲の
中心動作周波数を提供するように選択された第１の厚さを有するように構成され得る。変
換要素２６はまた、例えば、約３ＭＨｚから１００ＭＨｚ以上の高い範囲の中心動作周波
数を提供するように選択された第２の厚さを伴って構成され得る。
【００４４】
　トランスデューサ１９は、所望のレベルにＲＯＩ１２の中の温度を上げるための適切な
出力を提供するために少なくとも２つ以上の周波数で励起される単一のブロードバンドト
ランスデューサとして構成され得る。トランスデューサ１９はまた、２つ以上の個々のト
ランスデューサとして構成され得、各トランスデューサ１９は、変換要素２６を備えてい
る。変換要素２６の厚さは、所望の処置範囲において中心動作周波数を提供するように構
成され得る。例えば、トランスデューサ１９は、約１ＭＨｚから３ＭＨｚまでの中心周波
数範囲に対応する厚さを有する第１の変換要素２６を伴って構成された第１のトランスデ
ューサ１９と、約３ＭＨｚから１００ＭＨｚ以上の中心周波数に対応する厚さを有する第
２の変換要素２６を伴って構成された第２のトランスデューサ１９とを備え得る。第１お
よび／または第２の変換要素２６に対する様々な他の厚さの範囲がまた、実現され得る。
【００４５】
　さらに、例示的な実施形態において、任意の様々な機械レンズ、または任意の様々な可
変焦点レンズ、例えば、液体充填レンズがまた、エネルギー場の焦点を合わせるために、
および／または焦点をはずすために使用され得る。例えば、図６Ａおよび図６Ｂに描かれ
た例示的な実施形態を参照すると、トランスデューサ１９はまた、ＲＯＩ１２を処置する
際の可撓性を増すようにするために、１つ以上の変換要素２６と組み合わされた、電子的
に焦点を合わせるアレイ２４を伴って構成され得る。アレイ２４はまた、トランスデュー
サ１９と同様に構成され得る。つまり、アレイ２４は、電子的なアパーチャのアレイとし
て構成され得、該電子的なアパーチャのアレイは、例えば、τ１、τ２、τ３、・・・τ

Ｎなどの可変の電子の時間遅延による様々な位相によって動作され得る。用語「動作され
る」によって、アレイ２４の電子的なアパーチャが、電子的な時間遅延によってもたらさ
れる位相変化に対応するように、エネルギーを生成および／または送達するように、操作
、駆動、使用、および／または構成され得る。例えば、これらの位相変化は、焦点をはず
したビーム、平面のビーム、および／または焦点を合わせたビームを送達するために使用
され得、これらのビームのそれぞれが、ＲＯＩ１２における異なる生理学的効果を達成す
るために組み合わせて使用され得る。
【００４６】
　変換要素２６は、凹状、凸状、および／または平面になるように構成され得る。例えば
、図６Ａに描かれた例示的な実施形態において、変換要素２６Ａは、ＲＯＩ１２における
処置に、焦点を合わせたエネルギーを提供すために凹状になるように構成される。さらな
る実施形態が、さらに本明細書において参考として援用される「Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　
Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｖａｒｉａｂｌｅ　Ｄｅｐｔｈ　Ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ　Ｔｒｅ
ａｔｍｅｎｔ」と題される米国特許出願第１０／９４４，５００号において開示されてい
る。
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【００４７】
　図６Ｂに描かれた別の例示的な実施形態において、変換要素２６Ａと変換要素２６Ｂと
は、実質的に均一なエネルギーをＲＯＩ１２に提供するために実質的に平坦になるように
構成され得る。図６Ａおよび図６Ｂは、それぞれ、凹状および実質的に平坦として構成さ
れた変換要素２６を有する例示的な実施形態を描いているが、変換要素２６は、凹状、凸
状、および／または実質的に平坦になるように構成され得る。さらに、変換要素２６は、
凹状構造、凸状構造、および／または実質的に平坦な構造の任意の組み合わせになるよう
に構成され得る。例えば、第１の変換要素２６は、凹状になるように構成され得るが、第
２の変換要素２６は、実質的に平坦になるように構成され得る。
【００４８】
　図６Ｃおよび図６Ｄを参照すると、トランスデューサ１９はまた、平面の音響エネルギ
ー、焦点を合わせた音響エネルギー、および／または焦点をはずした音響エネルギーを提
供するように環状のアレイとして構成され得る。例えば、例示的な実施形態に従って、環
状のアレイ２８は、複数のリング３０、リング３２、リング３４からリングＮを備え得る
。リング３０、リング３２、リング３４からリングＮは、機械的に、かつ、電気的に隔離
されて、一組の個々の要素になり得、そして、平面波、焦点を合わせた波、焦点をはずし
た波を作り出し得る。例えば、かかる波は、例えば、対応する伝達および／または受信の
遅延τ１、τ２、τ３、・・・τｊを調節する方法によって、軸上に中心を合わされ得る
。電子の焦点は、様々な深さの位置に沿って適切に動かされ得、そして、可変の強度また
は可変のビームの緊密性を可能にし得、一方で、電子の焦点はずしは、様々な量の焦点は
ずしを有し得る。例示的な実施形態に従って、レンズおよび／または凹形状または凸形状
の環状アレイ２８がまた、あらゆる時間差の遅延を減少させ得るように、焦点合わせまた
は焦点はずしを補助するために提供され得る。例えば、プローブの使用、および／または
任意の従来のロボットアームメカニズムの使用を介した、１次元、２次元、もしくは３次
元における環状アレイ２８の運動、または任意の経路に沿った環状アレイ２８の運動が、
ＲＯＩ１２の中の体積または対応する空間を走査および／または処置するために実装され
得る。
【００４９】
　図６Ｅを参照すると、例示的なトランスデューサ５７０はまた、画像化および／または
治療の両方のために、焦点を合わせた音場、焦点をもたない音場、または焦点をはずした
音場を達成するために、機械的焦点５８５、凸レンズ焦点５８６、凹レンズ焦点５８７、
複合／多重のレンズ焦点５８８、および／または平面アレイの形態５８９を有する、球状
焦点単一要素５７２、環状／多重要素５７４、画像化領域を有する環状５７６、直線状焦
点単一要素５７８、１－Ｄ線形アレイ５８０、１－Ｄ湾曲（凸状／凹状）線形アレイ５８
２、および／または２－Ｄアレイ５８４として構成され得る。一定の例示的な実施形態に
おいて、球状レンズが、ざ瘡を処置する際に使用され、円筒形レンズが、ＲＯＩ１２にお
けるざ瘡を予防するために使用される。本発明の他の例示的な実施形態において、他のレ
ンズ形状が、さらに使用され得る。
【００５０】
　例示的なトランスデューサは、制御システム２０によって様々な方法で適切に制御およ
び動作される。図７Ａ～図７Ｃに描かれた例示的な実施形態において、制御システム２０
が、ＲＯＩ１２の中の皮脂腺７０を標的にすることによって所望の治療効果を達成するた
めの、ざ瘡処置プロセス全体の調整および制御のために構成されている。例えば、制御シ
ステム２０は、電源コンポーネント３６、感知およびモニタリングコンポーネント３８、
冷却および結合制御装置４０、および／または処理および制御論理コンポーネント４２を
適切に備えている。制御システム２０は、毛包脂腺単位構造６８および皮脂腺７０の制御
された標的化のための治療システムを実装するために、サブシステムおよびコンポーネン
トをより少なく、またはより多く有する様々な方法で構成および最適化され得る。そして
、図６Ａおよび図６Ｂの実施形態は、単に例示の目的のためのものである。
【００５１】
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　例えば、電源コンポーネント３６に関して、制御システム２０は、制御システム２０全
体に電気エネルギーを提供するように構成された１つ以上の直流電流（ＤＣ）電源４４を
備え得、該電気エネルギーは、トランスデューサの電子増幅器／ドライバ４８によって必
要とされる電力を含む。ＤＣ電流感知デバイス４６がまた、安全およびモニタリングの目
的のために増幅器／ドライバ４８の中に入る電力のレベルを確認するために提供され得る
。
【００５２】
　増幅器／ドライバ４８は、多重チャネルまたは単一チャネルの電力増幅器および／また
はドライバを備え得る。トランスデューサアレイ構成に対する例示的な実施形態に従って
、増幅器／ドライバ４８はまた、アレイの焦点合わせを容易にするためにビームフォーマ
を伴って形成され得る。例示的なビームフォーマは、関連付けられる切り替え論理を有す
る、発振器／デジタル制御の波形シンセサイザ／発振器５０によって電気的に励起させら
れ得る。
【００５３】
　電源コンポーネント３６はまた、様々なフィルタリング構成５２を含み得る。例えば、
切り替え可能な高調波フィルタおよび／または整合が、駆動効率および駆動の有効性を増
加させるために増幅器／ドライバ／ビームフォーマ４８の出力において使用され得る。電
力検出コンポーネント５４がまた、適切な動作および適切な較正を確認するために含まれ
得る。例えば、電力および他のエネルギー検出コンポーネント５４は、プローブ１８の中
に入る電力の量をモニタリングするために使用され得る。
【００５４】
　様々な感知およびモニタリングコンポーネント３８がまた、制御システム２０の中に適
切に実装され得る。例えば、例示的な実施形態に従って、モニタリング、感知、およびイ
ンタフェースの制御コンポーネント５６は、ＲＯＩ１２からの、音響的情報、または他の
空間的情報および時間的情報などの情報を受信し処理するために、トランスデューサ１９
の中に実装された、様々な、運動検出システムと共に動作するように構成され得る。感知
およびモニタリングコンポーネント３８はまた、様々な、制御装置、インタフェースおよ
びスイッチ５８、および／または電力検出器５４を含み得る。かかる感知およびモニタリ
ングコンポーネント３８は、処置システム１４の中で、開ループフィードバックシステム
および／または閉ループフィードバックシステムを容易にし得る。
【００５５】
　例示的な実施形態において、感知およびモニタリングコンポーネント３８は、センサを
備え、該センサは、システム１４の酷使を防ぐために、聴覚または視覚の警報システムに
接続されている。この例示的な実施形態において、センサは、皮膚８５に伝達されるエネ
ルギー量を感知するか、またはシステム１４が能動的にエネルギーを放出している時間を
感知する。一定の時間または温度の閾値に到達したときには、アラームが、閾値に到達し
たということをユーザに警告するために、可聴警報を鳴らすか、または視覚的インジケー
タを作動させる。これが、ユーザがシステム１４を酷使することを防ぐ。例示的な実施形
態において、センサは、プローブ１８から超音波エネルギー７２を放出することを止める
ために、制御システム２０および焦点制御システム２０に動作するように接続されている
。
【００５６】
　冷却／結合制御システム６０は、例示的なプローブ１８から無駄な熱を除去し、表面の
組織界面における制御された温度および組織の中深くの制御された温度を提供し、および
／またはプローブ１８からＲＯＩ１２への音響的結合を提供するために提供され得る。か
かる冷却／結合制御システム６０はまた、様々な結合およびフィードバックコンポーネン
トを有する、開ループフィードバック構成および／または閉ループフィードバック構成の
両方において動作するように構成され得る。
【００５７】
　さらに、例示的な制御システム２０はさらに、１つ以上の制御またはインタフェースス
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イッチ５８および関連付けられるコンポーネントなどの様々なシステムプロセッサおよび
デジタル制御論理６２をさらに備え得、ファームウェアおよび制御ソフトウェア６４を含
み、該ファームウェアおよび制御ソフトウェア６４は、ユーザ制御装置、およびインタフ
ェース回路、ならびに入力／出力回路および通信、表示、インタフェース、格納、文書化
、および他の有用な機能のためのシステムにインタフェースする。システムソフトウェア
６４は、全ての初期化、タイミング、レベル設定、モニタリング、安全モニタリング、お
よびユーザ定義の処置目的を達成するために必要とされる全ての他の機能を制御する。さ
らに、様々な制御スイッチ６６がまた、動作を制御するために適切に構成され得る。
【００５８】
　図７Ｃを参照すると、例示的なトランスデューサが、ハンドヘルドのフォーマット制御
システム１０００によって様々な方法で適切に制御および動作される。例示的なバッテリ
充電器１００２が、再充電可能なタイプのバッテリ１００４と共に使用され得るか、また
はバッテリ１００４は、ＡＡサイズの電池などの一回きりの使用の使い捨てタイプであり
得る。電力変換器１００６は、ドライバ／フィードバック回路１００８に電力を与えるた
めに適切な電圧を生成し、同調ネットワーク１０１０が、１つ以上の音響的結合キャップ
１０１４を介して患者に結合されたトランスデューサ１０１２を駆動する。キャップ１０
１４は、（筐体の中に含まれた）音響的結合剤と同等な、固体の媒体、半固体、例えば、
ゼラチン状の媒体、および／または液体の媒体のうちの少なくとも１つで構成され得る。
キャップ１０１４は、音響的結合剤１０１５で患者に結合される。さらに、関連付けられ
るソフトウェアおよびアルゴリズムを有するマイクロコントローラおよびタイミング回路
１０１６が、ディスプレイ１０１８を介した制御およびユーザインタフェース、発振器１
０２０、ならびにスイッチおよび聴覚デバイスなどの他の入力／出力制御装置１０２２を
提供する。ＥＥＰＲＯＭ、安全なＥＥＰＲＯＭ、改ざん防止ＥＥＰＲＯＭ、または同様な
デバイスなどの格納要素１０２４が、較正データおよび使用データを保持する。フィード
バック１０２６を用いた運動メカニズムが、望ましい場合には、直線状のパターンまたは
２次元のパターンで、および／または可変の深さでトランスデューサを走査するように適
切に制御され得る。他のフィードバック制御装置は、容量性、音響的、または他の結合検
出手段および／または制限制御装置、ならびに熱センサ１０３０を含む。プラスチックま
たは他の筐体と共に、結合キャップ１０１４、トランスデューサ１０１２、熱センサ１０
３０、結合検出器１０２８、または同調ネットワーク１０１０のうちの少なくとも１つと
安全なＥＥＰＲＯＭの組み合わせは、使い捨て先端１０３２を備え得る。
【００５９】
　再び図３および図４を参照すると、例示的なシステム１４はまた、一定の例示的な実施
形態において、ＲＯＩ１２の画像を提供するために表示システム２２を含み、該一定の例
示的な実施形態においては、超音波エネルギーが、画像化に適した方法でトランスデュー
サ１９から放出される。表示システムは、システム１４またはＲＯＩ１２に関する画像以
外の画像および情報をユーザに伝達する任意のタイプのシステムであり得る。したがって
、様々な例示的な実施形態において、表示システム２２は、コンピュータのモニタ、テレ
ビスクリーンであり得るか、または液表ディスプレイまたは発光ダイオードディスプレイ
などの単純なタイプのインジケータシステムであり得る。液晶ディスプレイおよび発光ダ
イオードディスプレイは、システム１４がハンドヘルドシステムであるときに、特に有用
である。
【００６０】
　表示システム２２は、ユーザが処置範囲および周囲構造の位置探査、例えば、毛包脂腺
単位構造６８および皮脂腺７０の識別を容易にすることを可能にする。位置探査の後、皮
脂腺７０を処置するための所望の治療効果を達成するための深さ、分布、タイミング、お
よびエネルギーレベルにおける超音波エネルギー７２の送達が、提供される。治療の前、
間、および／または後、すなわち、超音波エネルギーの送達の前、間、および／または後
、処置範囲および周囲構造のモニタリングが、さらに計画し、結果を評価するために行わ
れ、および／または表示システム２２を介して制御システム２０およびシステムのオペレ
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ータにフィードバックを提供し得る。
【００６１】
　例示的な実施形態に従って、位置探査は、超音波画像診断によって容易にされ得、該超
音波画像診断は、ＲＯＩ１２における、皮脂腺７０の位置および／または皮脂腺７０の深
さを画定するために使用され得る。かかる腺は、毛穴に沿って位置していることが見られ
得、それらの画像は、信号および画像処理を介してさらに向上され得る。
【００６２】
　超音波エネルギーの送達に関して、トランスデューサ１９は、ＲＯＩ１２における広範
な範囲にわたって処置ゾーンとするように機械的に、および／または電子的に走査され得
る。処置の深さが、約１ミクロンから１０ミリメートル（および／または皮脂腺７０の最
大の深さ）の範囲の間で調節され得る。かかるエネルギーの送達は、標的にされた皮脂腺
７０の画像化し、そして、次に、超音波エネルギーを加えるか、または最初の画像化また
は同時の画像化なしに、広範な範囲にわたって既知の深さで超音波エネルギーを加えるこ
とによって生じる。
【００６３】
　１つの例示的な実施形態を描いている図５Ａを参照すると、処置されるゾーン７４は、
直線、平面、もしくは表面にわたって延び得るか、一般的に約１ミクロンから１０ミリメ
ートルの範囲である皮脂腺の深さ７６を横切る広範なゾーンにわたって延び得る。トラン
スデューサ１９は、広い範囲にわたって処置ゾーン７４を延ばすために、例えば、７８に
沿う方向で、機械的、および／または電子的に走査され得る。トランスデューサ１９はさ
らに、処置ゾーン７４をさらに広げるために、より長い方向を示す線８０に沿って走査さ
れ得るか、または動かされ得る。あらゆる処置されるゾーン７４に関して、処置されるゾ
ーン７４が、ＲＯＩ１２の中で深さを増加させると、処置されるゾーン７４の断面積は、
小さいサイズから中程度のサイズに増加し、大きいサイズに増加し得る。
【００６４】
　トランスデューサ１９からの超音波ビームは、トランスデューサ１９の空間的パラメー
タ、例えば、配置、距離、処置の深さ、およびトランスデューサ１９の構造を変化させる
ことによって、ならびにトランスデューサの時間的パラメータ、例えば、周波数、駆動振
幅、およびタイミングを変化させることによって、空間的に、および／または時間的に制
御され得、かかる制御は、制御システム２０を介して処理される。かかる空間的および時
間的パラメータはまた、超音波システム１６の中の、開ループフィードバックシステムお
よび／または閉ループフィードバックシステムにおいて適切にモニタリングおよび／また
は利用され得る。
【００６５】
　本発明の別の例示的な実施形態に従って、図５Ｂを参照すると、例示的なモニタリング
方法は、ＲＯＩ１２の、温度プロフィール、または他の組織パラメータ、例えば、減衰、
音の速度、または処置領域の堅さおよびひずみなどの機械的特性をモニタリングすること
を包含し、空間的および／または時間的特性、ならびにトランスデューサ１９から放出さ
れる超音波エネルギー７２のエネルギーレベルを適切に調節する。かかるモニタリング技
術の結果は、モニタリングの結果の１次元、２次元、または３次元の画像によって表示シ
ステム２２に示され得るか、または成功もしくは失敗タイプのインジケータ、あるいはそ
れらの組み合わせを備え得る。追加の処置モニタリング技術は、温度、ビデオ、プロフィ
ロメトリー、および／もしくは堅さまたはひずみゲージのうちの１つ以上、またはその他
任意の適切な感知技術に基づき得る。
【００６６】
　別の例示的な実施形態に従って、図５Ａおよび図５Ｂを続けて参照すると、システム１
４は、広範な処置のＲＯＩ１２にわたる処置のために構成され得、該広範な処置のＲＯＩ
１２は、皮下脂肪／脂肪組織８２、筋肉８４などの組織の組み合わせを含む。表皮８６、
真皮８８、脂肪組織、筋肉８４の上にある筋膜、粘膜、角質層、毛球、毛幹、毛球と表皮
８６との間の毛穴、血管、アポクリン汗腺、真皮８８、脂肪８２、または筋肉８４の中に
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ある漏出分泌腺、および／またはその他任意の関心のある組織のうちの少なくとも１つと
組み合わせた皮脂腺７０を含む複合的なかかる組織が、処置され得る。
【００６７】
　例示的な実施形態において、システム１４は、ＲＯＩ１２の中で少なくとも１つの生理
学的効果を起こすために、様々な時間的および／または空間的レジメンの下でエネルギー
を放出する。生理学的効果は、ＲＯＩ１２の中の温度増加の結果である。特に、システム
１４は、毛包脂腺単位構造６８、特に、皮脂腺７０を標的にするために約１ミクロンから
１０ミリメートルの間の特定の深さで、ＲＯＩ１２の中にエネルギーを放出する。特定の
例示的な実施形態において、加熱は、毛包脂腺単位構造６８を標的にするために約１～５
ミリメートルの深さで生じる。
【００６８】
　大部分の毛包脂腺単位構造６８は、皮膚８５の表面の約１～３ミリメートル下に位置さ
れているが、毛包脂腺単位構造６８、特に皮脂腺７０は、腫れ、このことが、皮膚８５の
下での深さを増加させる。特定の状況において、深さは、５ミリメートル未満であり得る
。超音波エネルギー７２は、これまでどおり、皮膚８５の下のあらゆる深さで、これらの
炎症した皮脂腺７０を効果的に標的にするように到達する。一定の例示的な実施形態にお
いて、これらの腫れた皮脂腺の深さは、皮膚８５の表面の約１０ミリメートル下であり得
る。
【００６９】
　ＲＯＩ１２の中の組織が、切除されないか、凝固させられない限り、任意の量のエネル
ギーが、方法１０の間に使用され得る。例示的な実施形態において、プローブ１８から放
出されたエネルギーは、焦点をもたない、または焦点をはずした超音波エネルギー７２で
ある。あるいは、焦点を合わせた超音波エネルギー７２が、プローブ１８から放出され、
そして、ＲＯＩ１２に加えられ得る。
【００７０】
　一定の例示的な実施形態において、システム１４は、ユーザを補助するために一定の特
徴を装備され得る。１つの特徴は、使用中にプローブ１８を覆う使い捨て先端である。使
い捨て先端は、超音波エネルギー７２が、先端を通過し、そして、患者と接触することを
可能にする。しかし、使い捨て先端は、１人の患者から、別の患者に、患者の皮膚８５と
接触した後に、プローブ１８に存在し得る細菌の拡散を防止するために、使用後にプロー
ブ１８から取り外され、そして、新しい使い捨て先端と交換される。異なるサイズの使い
捨て先端が、使用され得、そして、本発明の範囲に該当し得る。
【００７１】
　１つの例示的な実施形態において、ＲＯＩ１２に放たれたエネルギーは、体の通常の温
度を上回って約１℃～２５℃まで、ＲＯＩ１２の中の局所的な温度を増加させる。温度を
上昇させる期間は、数分の一秒から一分以上までのどこにでも変わり得る。したがって、
処置の間のＲＯＩ１２の中の温度は、約３５℃～６０℃の間である。別の例示的な実施形
態において、温度は、体の通常の温度を上回って約１℃～１５℃上昇させられる。したが
って、この実施形態において、ＲＯＩ１２の中の温度は、約３５℃～４９℃の間である。
特定の温度が、本明細書において開示されているが、任意の温度が、本発明の範囲に該当
するように考慮されるということに留意されたい。
【００７２】
　特定の実施形態において、温度増加は、非常に高くなり得るが、ＲＯＩ１２に送達され
るエネルギーが、組織の切除または凝固をもたらさないように充分に短い期間の間加えら
れる。他の状況において、温度の増加は、非常に小さく、組織の切除または凝固を伴うこ
となく皮脂腺７０に効果をもたらすために充分に長く加えられる。
【００７３】
　方法１０に対する時間－温度のプロフィールが、投与熱量の概念の補助を用いてモデリ
ングおよび最適化され得る。投与熱量、またはｔ４３は、４３℃における受熱時間であり
、該４３℃における受熱時間は、任意選択の時間－温度の加熱プロフィールに起因した均
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等な生物学的効果をもたらす。一般的に、障害の切除には、５６℃において１秒程度を要
し、これは、４３℃における約１２０秒の投与熱量に対応する。同じ投与熱量が、約１分
の間の５０℃に対応する。したがって、切除を伴わないプロフィールは、非常に短い時間
の間、高い温度を含み得、および／もしくはより長い時間に間、より低い温度を含み得、
または様々な時間－温度のプロフィールの組み合わせを含み得る。例えば、一秒未満の時
間の間の５６℃の高さの温度、１５秒未満の間の４６℃の高さの温度が、利用され得る。
かかる処理は、様々な例示的な実施形態において実装され得、それにより、１つ以上のプ
ロフィールが、単一の処置に組み合わされ得る。
【００７４】
　例示的な実施形態において、ＲＯＩ１２における温度が、約５０℃以上などの高いレベ
ルに上昇され、そして、数秒間維持される。別の例示的な実施形態において、温度は、一
秒未満から５秒以上までの間、（例えば、５０℃を上回る）高いレベルに上昇され、そし
て、次に、一秒未満から５秒以上までの間、オフにされ、そして、パルス化されたプロフ
ィールを作り出すように繰り返される。
【００７５】
　別の例示的な実施形態において、温度は、（５０℃を上回る）高いレベルに迅速に上昇
され、そして、次に、（５０℃未満の）低い温度に下げられ、そして、次に、一秒から数
秒まで、または一分以上などの所与の期間の間、その温度で維持される。
【００７６】
　別の例示的な実施形態において、温度は、迅速に高いレベル（ＴＨＩＧＨ）に増加させ
られ、それにより、ＴＨＩＧＨは、４０℃を上回り、そして、システム１４に対する電力
が、オフにされるが、温度が低い閾値（ＴＬＯＷ）よりも下がると、再びオンにされ、そ
れにより、ＴＬＯＷが、ＴＨＩＧＨよりも低くなる。温度が、再びＴＨＩＧＨに到達する
と、システム１４に対する電力が、オフにもどり、そして、このプロセスが繰り返され、
事実上、サーモスタットのように作用して、プロセスは、一秒未満から一分以上までの全
処置時間の後に終了する。
【００７７】
　別の例示的な実施形態において、温度が、高いレベル（ＴＳＴＡＲＴ）まで迅速に上昇
され、それにより、ＴＳＴＡＲＴが、４０℃を上回り、そして、オフにされるが、温度が
、認められる程度に（すなわち、数度）ＴＳＴＡＲＴを下回って下がる前に、再びオンに
され、それにより、電力が、再びオフにされる前に、温度が、ＴＳＴＡＲＴを上回ってわ
ずかな量（すなわち、数度）を増加し得る。かかる例示的な実施形態において、温度は、
迅速に開始地点に到達し、そして、次に、より高い温度まで増加することを可能にされ得
、それでもやはり、処置が終わるまで、切除を伴わないか、または凝固を伴わないレジメ
ンのままである。
【００７８】
　別の例示的な実施形態に従って、例示的なシステム１４はまた、薬物送達を補助するよ
うに構成され得る。１つの例示的な実施形態において、システム１４は、図３に描かれて
いるように薬物送達のために使用され得る。この実施形態において、クリームなどの薬剤
９６が、プローブ１８が皮膚８５に配置される前に、患者の皮膚８５に直接的に塗布され
る。薬剤９６は、医薬を含み得るか、または患者を処置することに有用であり得る。例示
的な実施形態において、薬剤９６は、ざ瘡を処置するか、または患者の皮膚の状態を改善
するために使用される薬物を含む。
【００７９】
　例示的な実施形態において、薬剤９６がまた、プローブ１８を皮膚８５に結合するため
に使用され得る。したがって、薬剤９６は、複数の用途を有し得る。第１に、薬剤９６は
、プローブ１８を皮膚８５に結合するために使用される。第２に、薬剤９６は、薬物およ
び他の薬を含むので、エネルギーがプローブ１８から加えられたときに、薬と薬物とが、
皮膚に送達される。最後に、例示的な実施形態において、薬剤９６の中の薬と薬物とが、
皮膚の処置のために使用される。したがって、患者が、切除を伴わないレベルにおいてエ
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疾患を処置するために患者に投与されている。
【００８０】
　薬剤９６の送達が、超音波エネルギー７２を加えることによって向上され得る。特に、
ＲＯＩ１２における加熱が、ＲＯＩ１２における、皮膚を通った薬剤９６のより良い拡散
をもたらし得る。さらに、キャビテーションなどの、超音波エネルギー７２の物理的効果
がまた、皮膚を通って、ＲＯＩ１２の中に薬剤９６を物理的に駆動し得るか、または押し
得る。
【００８１】
　薬剤９６に対して超音波エネルギー７２を加えることが、患者を処置する際に一定の利
点を有し得る。一定の薬剤９６の効力は、超音波エネルギー７２を加えることによって増
加させられ得る。さらに、薬剤９６の送達の効率が、超音波エネルギー７２を薬剤９６に
加えることによって増加させられ得る。さらに、一定の薬剤９６は、それらが、エネルギ
ーまたは熱にさらされるまで不活性であり、薬剤９６に超音波エネルギー７２を加えるこ
とが、薬剤９６を活性させる。
【００８２】
　薬剤９６が、皮膚８５に塗布された後に、システム１４は、通常どおりに使用され、そ
して、ＲＯＩ１２の中の皮膚８５の下の熱の増加が、公知の薬物送達技術によって、薬剤
９６の中の薬物を患者の体に結合することを助ける。
【００８３】
　すでにあるざ瘡を処置することに加えて、方法１０は、さらなるざ瘡が、ＲＯＩ１２に
おいて再発することを予防するために使用され得る。すでにあるざ瘡を処置する上で記述
された同じ生理学的効果がまた、新たなざ瘡が生じることを予防する。従って、すでにあ
るざ瘡が処置された後に、方法１０を用いて患者を処置し続けると、新しいざ瘡が、ＲＯ
Ｉ１２において発達しない。
【００８４】
　本発明は、本明細書において、様々な機能コンポーネントおよび処理ステップに関して
記述され得る。かかるコンポーネントとかかるステップとが、特定の機能を行うように構
成された任意の数のハードウェアコンポーネントによって実現され得るということが、理
解され得る。例えば、本発明は、様々な医療処置デバイス、様々な視覚的画像化および表
示デバイス、様々な入力端末などを利用し得、それらは、１つ以上の制御システムまたは
他の制御デバイスの制御の下で、多様な機能を実行し得る。さらに、本発明は、多数の医
学的状況において実施され得、そして、本明細書に記述されているような方法およびシス
テムに関する。例示的な実施形態は、本発明の例示的な用途を単に示すだけである。例え
ば、考察される、原理、特徴、および方法は、あらゆる医学的用途に適用され得る。さら
に、本発明の様々な局面が、他の医学的用途または他の産業的用途などの他の用途に適切
に適用され得る。
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