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(57)【要約】
医療処置中に皮下プローブを案内する場合に使用するた
めの超音波装置及び方法を開示している。装置は、プロ
ーブを、プローブ案内を通して皮下部位へ案内するのに
利用することができる。加えて、装置は、プロセッサと
通信している検出器を含んでいる。検出器は、プローブ
と関連付けられている標的の場所を認識できる。プロセ
ッサは、検出器からのデータを利用し、皮下区域のソノ
グラム上に実際のプローブの場所を精度よく描出してい
る仮想プローブの画像を作成することができる。加えて
、開示されているシステムは、プロセッサ命令に相関係
数のセットを含んでいる。こうして、仮想プローブ画像
を実際のプローブの場所と相関付けることができる。
【選択図】図１Ａ
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　プローブ先端を皮下部位へ案内するための方法において、
　プローブを超音波装置のプローブ案内を通して案内する段階であって、前記プローブは
前記プローブ先端に終端し、前記プローブ案内は第１端と第２端を含み、前記第１端は前
記第２端よりも前記超音波装置の皮膚接触面に近接しており、前記超音波装置はプロセッ
サと通信している超音波振動子を備え、前記超音波装置は前記プローブと関連付けられて
いる標的の場所を求めるための検出器を更に備え、前記検出器は前記プロセッサと通信し
ている、プローブを超音波装置のプローブ案内を通して案内する段階と、
　前記検出器によって求められ前記プロセッサへ連絡された前記標的の場所から仮想プロ
ーブ先端の場所を求めるようにプロセッサを構成する段階であって、前記プロセッサは前
記仮想プローブ先端の場所を求めるべく命令を実行し、前記命令は、前記プロセッサによ
って求められた前記仮想プローブ先端の場所を前記プローブ先端の皮下場所と相関付ける
相関係数のセットを備えている、プロセッサを構成する段階と、
　前記超音波振動子から前記プロセッサへ連絡された情報からモニター上に前記皮下部位
のソノグラムを形成する段階と、
　前記検出器から前記プロセッサへ連絡された情報から当該プロセッサによって求められ
相関付けられた前記仮想プローブ先端の場所の前記ソノグラム上の画像を形成する段階と
、を備えている方法。
【請求項２】
　前記プロセッサによって実行される前記命令は、数式、即ち、
　Ｓ０＝ＳＨ＋（ａ*Ｈ＋ｃ）ＬＢ＋ｂ*Ｈ＋ｄ
に対する解を含んでおり、ここに、
　ＬＢ－前記プローブの前記プローブ案内の前記第２端から前記標的までを測定した部分
、
　Ｓ０－前記プローブが前記プローブ案内と整列している場合に前記検出器によって確定
される前記標的の場所、
　ＳＨ－前記プローブが撓んで上記整列から外れている場合に前記検出器によって確定さ
れる前記標的の場所、
　Ｈ－前記プローブが撓んで整列から外れているレベルの数を表しているレベル指標、
　ａ、ｂ、ｃ、ｄ－前記超音波装置についての相関係数、
である、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記相関係数は、
　ａ－約－０．０４５から約－０．０５５の間、例えば約－０．０５０
　ｂ－約４から約５の間、例えば約４．３
　ｃ－約０．０２から約０．０３の間、例えば約０．０２８
　ｄ－約－０．５から約－０．０６の間、例えば約－０．０５３
である、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　前記相関係数ａは約－０．０５０であり、前記相関係数ｂは約４．３であり、前記相関
係数ｃは約０．０２８であり、前記相関係数ｄは約－０．０５３である、請求項２に記載
の方法。
【請求項５】
　前記検出器はセンサーのアレイを備えている、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記センサーはホール効果トランスデューサであり、前記標的は磁石である、請求項５
に記載の方法。
【請求項７】
　前記センサーをグループ化する段階と、それらの出力を一連のマルチプレクサへ提供す
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る段階と、を更に備えている、請求項５に記載の方法。
【請求項８】
　センサーのグループであって前記グループの中心のセンサーは当該グループの最高又は
最低の電圧出力を記録しているセンサーグループの出力を解析する段階を更に備えている
、請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　既定の信号に対応する値のベクトルセットを展開する段階と、当該ベクトルセットを前
記センサーアレイによって求められたベクトルセットと比較する段階と、を更に備えてい
る、請求項５に記載の方法。
【請求項１０】
　前記仮想プローブ先端の場所の前記画像は、前記プローブの仮想皮下部分の画像を備え
ている、請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
　前記プローブの一部分の撓み及びそれに続く前記標的の前記検出器からの遠ざかりに対
応する指標レベルを求めるように前記プロセッサを構成する段階を更に備えている、請求
項１に記載の方法。
【請求項１２】
　前記プロセッサ命令は、前記指標レベルが既定値を超えた場合に警報をトリガさせるこ
とを備えている、請求１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記超音波装置について１つ又はそれ以上のオフセット値を求める段階と、前記オフセ
ット値を前記プロセッサ命令に組み入れる段階と、を更に備えている、請求項１に記載の
方法。
【請求項１４】
　超音波装置において、
　音波を放射及び受信するための超音波振動子と、
　プローブを案内するためのプローブ案内であって、前記プローブはプローブ先端に終端
しており、前記プローブ案内を通して案内されるプローブの経路は、前記超音波振動子に
よって放射される音波との既知の相関を定義している、プローブ案内と、
　前記プローブ案内を通して案内されるプローブと関連付けられている標的の場所を検出
するための検出器と、
　前記超音波振動子及び前記検出器と通信しているプロセッサであって、前記プロセッサ
は仮想プローブ先端の場所を求めるべく命令のセットを実行するように構成されており、
前記命令は、前記プロセッサによって求められた前記仮想プローブ先端の場所を前記プロ
ーブ先端の皮下場所と相関付ける相関係数のセットを備えている、プロセッサと、を備え
ている超音波装置。
【請求項１５】
　前記検出器はセンサーのアレイを備えている、請求項１４に記載の超音波装置。
【請求項１６】
　前記センサーはホール効果トランスデューサであり、前記標的は磁石である、請求項１
５に記載の超音波装置。
【請求項１７】
　前記アレイは線形アレイである、請求項１５に記載の超音波装置。
【請求項１８】
　前記アレイは、或る角度で斜めに配置され互いに対して千鳥式に複数列に設けられたセ
ンサーを備えている、請求項１５に記載の超音波装置。
【請求項１９】
　前記プロセッサによって実行される前記命令は、数式、即ち、
　Ｓ０＝ＳＨ＋（ａ*Ｈ＋ｃ）ＬＢ＋ｂ*Ｈ＋ｄ
に対する解を含んでおり、ここに、
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　ＬＢ－前記プローブの前記プローブ案内の前記第２端から前記標的までを測定した部分
、
　Ｓ０－前記プローブが前記プローブ案内と整列している場合に前記検出器によって確定
される前記標的の場所、
　ＳＨ－前記プローブが撓んで上記整列から外れている場合に前記検出器によって確定さ
れる前記標的の場所、
　Ｈ－前記プローブが撓んで整列から外れているレベルの数を表しているレベル指標、
　ａ、ｂ、ｃ、ｄ－前記超音波装置についての相関係数、
である、請求項１４に記載の超音波装置。
【請求項２０】
　前記相関係数は、
　ａ－約－０．０４５から約－０．０５５の間、例えば約－０．０５０
　ｂ－約４から約５の間、例えば約４．３
　ｃ－約０．０２から約０．０３の間、例えば約０．０２８
　ｄ－約－０．５から約－０．０６の間、例えば約－０．０５３
である、請求項１９に記載の超音波装置。
【請求項２１】
　前記相関係数ａは約－０．０５０であり、前記相関係数ｂは約４．３であり、前記相関
係数ｃは約０．０２８であり、前記相関係数ｄは約－０．０５３である、請求項１９に記
載の超音波装置。
【請求項２２】
　前記超音波装置は更に警報を備えており、前記プロセッサは、前記プローブの一部分の
撓み及びそれに続く前記標的の前記検出器からの遠ざかりに対応する指標レベルを求める
ように構成されており、前記プロセッサ命令は、前記指標レベルが既定値を超えた場合に
前記警報をトリガさせることを備えている、請求項１４に記載の超音波装置。
【請求項２３】
　前記超音波装置の少なくとも一部分を囲う滅菌可能シールドを更に備えている、請求項
１４に記載の超音波装置。
【請求項２４】
　プローブを前記プローブ案内の内に締め付けるためのクランプを更に備えている、請求
項１４に記載の超音波装置。
【請求項２５】
　前記検出器は、プローブの前記プローブ案内を通して案内されるときの動きの方向が前
記検出器に平行になるように前記装置上に置かれている、請求項１４に記載の超音波装置
。
【請求項２６】
　前記超音波装置は、複数の着脱式に取り付けできる諸部分と、前記プローブ案内を画定
している第１部分と、前記超音波振動子を含んでいる第２部分と、を含んでいる、請求項
１４に記載の超音波装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、超音波装置のための仮想画像形成方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　[0001]医療用プローブ装置は多くの目的に利用されており、その主なものには、カテー
テル法、穿刺、及び生検の処置が含まれる。これらの装置を使ったプローブの経皮的設置
は、多くの場合、触診又は視診できる構造の正確な場所の見極めを頼みとする技法を用い
て施行されている。この処置は、単純な処置でもなければリスクの伴わない処置でもない
。例えば、皮下プローブを正しく挿入して正しく設置できるかは、目印となる解剖学的構



(5) JP 2013-537837 A 2013.10.7

10

20

30

40

50

造が正しく位置特定され、患者が施術者に対して正しく配置され、そしてプローブ挿入点
からの皮下場所の深さと角度の両方が把握できているかに掛かっている。プローブ設置が
巧くいかなかった場合のリスクは、不適切な初回設置以後の処置の繰り返しからくる患者
の不安や不快の様な軽微な合併症から、気胸や動脈又は静脈の裂傷或いは救急事態での救
命用流体又は医薬品の送達遅れの様な重篤な合併症に及び得る。
【０００３】
　[0002]経皮的プローブの正しい設置を支援するために、超音波ガイド式の技法及び装置
が開発されている。超音波ガイド式の技法では、多くの場合、内部部位を位置確認した上
で当該部位の画像がモニターの中央に置かれた状態に維持する超音波操作者と、プローブ
をソノグラムに基づいて部位へ案内しようと試みる施術者の、二人の人間を使う。その様
な技法は、知覚的には極めて難易度が高い。例えば、これらの技法は、プローブを内部部
位へ案内する人物が超音波を操作する人物と同じ人物ではないという事実によって複雑化
する。加えて、全体として細く円筒形のプローブは大抵は小さく、超音波ビームを極僅か
しか反射しない。また、円筒形のプローブと超音波ビームは、概して互いに直交ではない
ため、超音波エネルギーでプローブから反射される微量のエネルギーは入射ビームに対し
或る角度を成して反射することになり、その結果、超音波振動子によって検出される反射
エネルギーは、あったとしても、ほんの僅かになってしまう。結果として、プローブその
ものをソノグラムの中に視覚化するのが困難となり、プローブを設置する人物は、最小限
の視覚的フィードバックを駆使してプローブを正しい場所へ案内しようと試みなくてはな
らなくなる。例えば、使える唯一の視覚的フィードバックというのは、往々にして、プロ
ーブが逸れて周囲組織に貫入した際のソノグラム内の僅かな変化といった様なプローブの
動きのかすかなアーチファクトしかない。訓練された観察者は、プローブが超音波ビーム
の下方組織への透過を遮ったときに生じる、プローブの奥ゆきのかすかな超音波陰影アー
チファクトをなんとか拾い上げ、そうして、その様なかすかなアーチファクトが、プロー
ブを所望の皮下場所へ案内するのを手助けするために使用される。
【０００４】
　[0003]超音波ガイド式のプローブ技法の難易度を軽減化する試みとして、超音波振動子
ハウジングへ取り付けることのできるプローブ案内を含むシステムが開発されている。し
かしながら、その様な装置にもなお課題はある。例えば、プローブは、多くの場合、ソノ
グラム上に表示される被走査平面を横切る角度で挿入されるので、被走査平面とプローブ
の点との交差が極めて狭い空間領域に限られてしまう。その上、プローブが被操作平面と
一致して或る長さを通過したとしても、プローブから反射されて振動子へ戻る超音波エネ
ルギーは、あったとしても、極僅かしかない。事実、プローブの反射の欠如のせいで、こ
れらの装置を使用してプローブ先端の場所の視覚的手掛かりをソノグラム上で見極めるの
はなおいっそう困難を来す。その上、これらの装置の多くでは、プローブは、プローブ案
内の設定角度に応じた固定された深さの範囲で超音波ビームを通過するが、これは所望の
皮下部位の深さに対応していないこともあり、その場合、所望部位とプローブ先端の接点
をソノグラム上に示すのは全くもって不可能となろう。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】米国特許第６，６９０，１５９号
【特許文献２】米国特許第５，２８５，１５４号
【特許文献３】米国特許第５，３５１，００４号
【特許文献４】米国特許第５，２９１，０９０号
【特許文献５】米国特許出願第１２／５７６４９８号
【特許文献６】米国特許第７，２４４，２３４号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
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　[0004]当技術で必要とされているものは、改善された超音波装置及びその様な装置を使
用するための方法である。例えば、当技術で必要とされているものは、単独の操作者が利
用して、プローブの皮下場所への送達を精度よく視覚化することのできる超音波装置であ
る。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　[0005]１つの実施形態によれば、プローブ先端を皮下部位へ案内するための方法が開示
されている。例えば、方法は、プローブを、超音波装置のプローブ案内を通して案内する
段階を含むことができる。超音波装置は、どちらもプロセッサと通信している超音波振動
子と検出器を含んでいる。検出器は、プローブと関連付けられている標的の場所を求める
ことができる。
【０００８】
　[0006]方法は、更に、検出器によって求められプロセッサへ連絡された標的の場所から
仮想プローブ先端の場所を求めるようにプロセッサを構成する段階を含むことができる。
具体的には、プロセッサは、仮想プローブ先端の場所を求めるべくソフトウェアを介して
提供される命令を実行することができる。命令には、プロセッサによって求められた仮想
プローブ先端の場所をプローブ先端の皮下場所と相関付ける相関係数のセットを含めるこ
とができる。
【０００９】
　[0007]方法は、更に、超音波振動子からプロセッサへ連絡された情報からモニター上に
皮下部位のソノグラムを形成する段階と、検出器からプロセッサへ連絡された情報からプ
ロセッサによって求められ相関付けられた仮想プローブ先端の場所のソノグラム上画像を
形成する段階と、を含むことができる。
【００１０】
　[0008]方法は、更に、プローブが撓んで、その結果プローブ案内との整列から外れてし
まったときに、それと確定するようにプロセッサを構成する段階を含むことができる。例
えば、プロセッサソフトウェアは、標的が検出器から離れるように動いたことを指し示す
ことのできる指標レベルを求めることができる。また、プロセッサは、指標レベルが既定
値を超えると警報をトリガして、プローブと関連付けられている標的が検出器からあまり
にも遠くへ動いてしまったことを指し示すことができる。
【００１１】
　[0009]更に、ここには、超音波振動子と検出器とプロセッサを含むことのできる超音波
装置が開示されている。例えば、検出器はセンサーのアレイを含むことができる。１つの
好適な実施形態では、センサーはホール効果トランスデューサとすることができ、装置と
共に使用するためのプローブと関連付けられる標的は磁石とすることができる。
【００１２】
　[0010]超音波装置は、追加の構成要素も含むことができる。例えば、装置は、プローブ
が撓んでプローブ案内との整列から外れてしまった（例えば、プロセッサによって求めら
れた指標レベルが既定値を超えている）ときにトリガされることになる警報を含むことが
できる。超音波装置は、更に、超音波装置の少なくとも一部分を囲っている滅菌可能シー
ルドやプローブをプローブ案内の内に締め付けておくためのクランプの様な１つ又はそれ
以上の特徴を含むことができる。
【００１３】
　[0011]本主題についての、当業者へのその最適形態を含めた全面的且つ実施を可能にす
る開示は、本明細書の残り部分に、添付図面への参照を含め、より具体的に記載されてい
る。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１Ａ】[0012]その長さに沿って一連のホール効果センサーを含む超音波装置を示して
いる。
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【図１Ｂ】[0013]開示されている超音波装置で利用することのできるホール効果センサー
のアレイの１つの実施形態を示している。
【図１Ｃ】[0013]開示されている超音波装置で利用することのできるホール効果センサー
のアレイのもう１つの実施形態を示している。
【図２】[0014]使用中にプローブが歪んだ際の図１Ａの超音波装置を示している。
【図３Ａ】[0015]図１と図２のオーバーレイを示している。
【図３Ｂ】[0016]図３Ａの一部分を示している。
【図４Ａ】[0017]プローブが整列している場合のセンサーアレイに沿った磁界強度の変化
をグラフで示している。
【図４Ｂ】[0017]プローブが撓んで整列から外れた場合のセンサーアレイに沿った磁界強
度の変化をグラフで示している。
【図５Ａ】[0018]超音波装置の基部に一連のセンサーを含む超音波装置を示している。
【図５Ｂ】[0019]図５Ａの超音波装置の上面図を示している。
【図５Ｃ】[0020]超音波装置の基部のセンサーのアレイの別の実施形態の上面図を示して
いる。
【図６】[0021]使用中にプローブが歪んだ際の図５Ａの超音波装置を示している。
【図７】[0022]超音波装置を包むことのできる滅菌可能シールドを示している。
【図８】[0023]図７の滅菌可能シールドの下部分を示している。
【図９】[0024]　滅菌可能シールドの上部分を示しており、その下部分は図６に示されて
いる。
【図１０】[0025]ここに開示されている超音波装置の別の実施形態を示している。
【図１１】[0026]図１０に示されている超音波装置の部分的に分解されたところを示して
いる。
【図１２】[0027]ここに開示されている超音波装置の別の実施形態を示している。
【図１３】[0028]ここに提供されている実施例で利用されているシステムを示している。
【図１４】[0029]ここに説明されている磁石傾き計算モデルの幾何学的説明を示している
。
【図１５】[0030]プローブが撓んだ際のセンサー示度のずれを標的磁石の傾きの関数とし
てグラフで示している。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　[0031]本明細書及び図面での参照番号の繰り返し使用は、開示されている主題の要素の
特徴が同一又は類似であることを表すことを意図している。主題の他の目的、特徴、及び
態様は、次に続く詳細な説明に開示されているか又は詳細な説明から明白である。
【００１６】
　[0032]これより、開示されている主題の様々な実施形態を詳細に参照することにし、そ
れら実施形態の１つ又はそれ以上の例を以下に記載する。それぞれの実施形態は、主題を
解説する目的で提供されており、主題を限定するものではない。事実、本開示には、様々
な修正及び変型が、主題の範囲又は精神から逸脱することなくなされ得ることが当業者に
は自明であろう。例えば、１つの実施形態の一部として図示又は説明されている特徴を別
の実施形態で使用して更に別の実施形態を生み出すこともできよう。従って、本開示は、
その様な修正及び変型を、付随の特許請求の範囲並びにそれらの等価物の範囲に入るもの
として対象に含めるものとする。
【００１７】
　定義
　[0033]ここでの使用に際し、「プローブ」という用語は、概して、皮下場所へ案内する
ことのできる種目であって、例えば、その様な場所へ療法である例えば化合物又は治療を
送達したりその様な場所から物質を除去したりするために案内される種目を指す。一例と
して、「プローブ」という用語は、針、管、生検針又はブレード、又は皮下場所へ案内す
ることのできる何らかの他の種目を指すものとしてもよい。一般に、プローブは、ここに
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説明されている超音波装置によって案内され、超音波装置と共に使用することができる。
プローブは、プローブの長さ対プローブの直径（又は幅）の比として約１０より大きい比
を画定している。また、プローブは、例えば、丸形、方形、長円形、三角形、矩形、など
、何れの断面形状を画定していてもよい。
【００１８】
　[0034]ここでの使用に際し、「超音波装置」という用語は、概して、超音波振動子を中
に含む装置であって、プローブと関連して利用することのできる装置を指すが、但し必ず
しもプローブそのものを含んでいるわけではない。例えば、超音波装置は、超音波装置の
取り付け式構成要素又は永久的な構成要素としてプローブ案内を含んでいてもよく、プロ
ーブは、超音波装置のプローブ案内を通して案内されることによって皮下部位にアクセス
するように超音波装置と関連して利用することができる。
【００１９】
　詳細な説明
　[0035]１つの実施形態によれば、医療処置中にプローブの仮想画像をソノグラムと関連
して精度よく形成するのに使用するための超音波装置及び方法がここに開示されている。
より具体的には、プローブが超音波装置のプローブ案内の内に保持され動かされてゆく間
の、プローブと関連付けられている標的の場所を検出するための検出器を含むことのでき
る超音波装置がここに開示されている。検出器は、検出器から受信された標的場所に関す
る情報を利用し当該情報に基づいてプローブ先端の場所を精度よく識別することのできる
プロセッサと通信している。プロセッサは、モニターとも通信していて、モニター上に仮
想プローブの画像を、例えばソノグラムと関連して作成することができる。開示されてい
る超音波装置は、仮想プローブ先端の画像を実際の皮下プローブ先端の場所と精度よく相
関付けることができるのが有益である。
【００２０】
　[0036]プローブ案内を組み入れている超音波装置を利用すれば、プローブは、ソノグラ
ムの被操作平面上に視覚化され得る皮下部位にプローブ先端が近くなるように案内される
ことであろう。例えば、プローブ先端は、超音波振動子によって放射される正弦波との既
知の相関、例えば、被走査平面内に一致、被走査平面に平行、又は被走査平面と或る点で
交差、を定義している経路を進行することができる。超音波装置を利用すれば、プローブ
の皮下場所までの経路を知ることができ、プローブは皮下部位に向かって直線上を、超音
波ハウジング基部に対して所定の角度関係を成して、プローブ案内孔から超音波によって
画像化される皮下部位まで前進してゆくことになる。こうして、プローブの経路とソノグ
ラム画像の被走査平面は、どちらも、超音波振動子の方位によって定義され、皮下部位上
に座標を合わせることができる。部位を当てるためには、プローブ先端はこの既知の経路
に沿って所望の距離を案内されればよい。超音波装置は、好都合にも単独の操作者によっ
て利用されるように形成されており、単独の操作者が、プローブ案内システムを使ってプ
ローブを挿入することができ、また同時に超音波振動子を制御してソノグラム及びソノグ
ラム上にオーバーレイされるプローブの仮想画像を処置中にリアルタイムで見ることがで
きるのが有益である。
【００２１】
　[0037]超音波装置は、実際のプローブが皮下部位へ案内されてゆく際及びそれが当該部
位に保持されている間、実際のプローブと精度よく相関する仮想プローブの画像を作成す
るのに使用することのできる視覚化システムを組み入れることができる。視覚化システム
の利用を通して、プローブの経路ひいてはプローブ先端の場所は、超音波装置によって画
像化される皮下部位に対する関係においてより明確になることであろう。
【００２２】
　[0038]本開示によれば、超音波装置は、プローブ案内の中のプローブと関連付けられて
いる標的の場所を記録することのできる検出器を含むことができる。この情報は、プロセ
ッサへ電子的に連絡され、入力データ（例えばプローブの長さなど）と併せて処理され、
ソノグラムと関連した仮想プローブのリアルタイム画像として表示させることができ、即
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ち検出器によって取得されたデータから現像された画像と超音波振動子から取得されたデ
ータから現像されたソノグラムとによる２つの画像が同じモニター上に表示されることに
なる。仮想プローブの場所は実際のプローブの場所と相関付けられているので、皮下部位
に対する関係におけるプローブ先端の場所及び皮下部位のプローブ先端による当たりは、
処置中にモニター上で仮想プローブを見守る操作者にリアルタイムで目視される。
【００２３】
　[0039]概して、開示されている装置では、プローブと関連付けられている標的を検出す
るのに何れの適した検出器が利用されてもよい。例えば、検出器は、赤外線（ＩＲ）、超
音波、光学、レーザー、磁気、又は他の、検出機構を利用することができる。加えて、プ
ローブと関連付けられている標的を検出できることを別として、検出器の場所は装置にと
って決定的ではない。加えて、標的は何れの適した種目であってもよい。それは、プロー
ブそのものの全体又は一部分であってもよいし、プローブへ直接又は間接に取り付けられ
ていてもよい。
【００２４】
　[0040]図１Ａは、利用することのできる磁気ベースの検出システムの１つの実施形態を
示している。見て分かる様に、超音波装置２００は、柄部１０２と支柱部２０４と基部２
０６を含んでいる。基部２０６は、それを貫くプローブ案内１２６を画定している。超音
波を送受信する超音波振動子１１０は、基部１０６に置かれていてもよい。超音波装置２
００は、支柱部２０４の長さに沿って検出器を形成する一連のセンサー２０１を含むこと
ができる。センサーは、例えば針であるプローブ２５４へ取り付け式とすることのできる
標的２０５の存在に感受性を有するものであってもよい。磁気ベースの検出システムでは
、センサー２０１は、磁界に感受性を有するホール効果センサーとし、標的２０５は１つ
又はそれ以上の磁石を含むものとすることができる。開示されている装置に組み入れられ
てもよいとされる磁気ベースの検出システムの１つの例示としての実施形態が、Ｂｕｒｒ
ｅｓｏｎらへの米国特許第６，６９０，１５９号に記載されており、同特許をここに参考
文献として援用する。
【００２５】
　[0041]センサー２０１は、プローブが挿入時に動く方向であってここでは図１Ａに示さ
れているＸ方向として定義されている支柱部２０４に沿った長さ方向に延びる１つ又はそ
れ以上の列に配列されていてもよい。知られている様に、磁界の存在は、ホール効果セン
サーに磁界の大きさに比例する電圧を誘導することになる。それぞれのセンサー２０１の
電圧は、電子的に走査され、処理されて、感知アレイ（即ち検出器）に対する標的２０５
の場所が求められる。処理は、センサー２０１をグループ化し、それらの出力を一連のマ
ルチプレクサへ提供する段階を含んでおり、マルチプレクサ自体は、出力を解析しセンサ
ーアレイ全体に関した標的２０５の場所を求めるためのソフトウェアを含んでいるプロセ
ッサへ接続されている。標的２０５からプローブ２５４の先端までの距離は一定で既知で
あるため、プロセッサは同様にプローブ２５４の先端の場所を算定することができる。
【００２６】
　[0042]センサー出力の処理は、認識されているグループの中でどのセンサー２０１が、
磁気標的２０５の場所に対応する最高（又は磁界の方位に依っては最低）電圧出力を有し
ているかを求める段階を含むことができる。１つの実施形態では、プロセッサは、最高電
圧出力を有するセンサーの出力及び各側の既定の数のセンサーの出力を解析することがで
きる。センサーのアナログ出力は既知の方法論に従ってデジタル出力へ変換され、次いで
標的場所を求めるべく評価されることになる。
【００２７】
　[0043]センサーのセットを確定して位置を評価するのに他の方法が使用されてもよい。
１つのその様な方法は相関である。この方法では、所望の信号に対応する値のベクトルが
、走査対象のセンサー２０１からのベクトル信号セットに対して、数学的に相関付けられ
る。相関信号のピークは、評価されるべき所望センサーセットの中心を指し示している。
【００２８】
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　[0044]当然ながら、検出システムは、ピーク信号及び隣り合うホールセンサーを利用し
なくてもよく、代わりに又は追加的に、センサーはＮとＳの磁石の組合せを使用すること
から取得される零交差信号を評価してもよい。
【００２９】
　[0045]再度図１Ａを参照して、磁気標的２０５は、プローブ２５４と関連してシリンジ
２０７の基部に取り付けられていてもよい。磁気標的２０５は、透磁性材料の基板上に取
り付けられていてもよい。透磁性材料の基板を磁気標的２０５の下に組み入れることによ
り、磁束線を基板から離れる方向に集中させることができる。非常に近接する範囲にある
場合を除き、最大磁束密度は、磁石の中心に存在し、磁石に直交に例えばＸ方向に支柱部
２０４に平行して延びている。概して、磁束密度は、磁石の平面内で磁石中心線から遠ざ
かるにつれガウス分布関数に近い関数として減少する。磁界は磁石面に直交する方向に遠
ざかるにつれ双曲線関数に近い関数で減少する。適した磁石組立体に関するより多くの詳
細事項は、米国特許第５，２８５，１５４号及び同第５，３５１，００４号に記載されて
おり、両特許をここに参考文献として援用する。
【００３０】
　[0046]図１Ａに示されている全体的な構造を使用することができるが、それは限定と考
えられてはならない。この特定の実施形態では、標的は、磁界密度が磁石の中心で又はそ
れに隣接して最大となり磁石から遠ざかる距離の関数として減少する磁界を有する磁石を
組み入れている。単一の細い磁石が使用されてもよいし、並んで置かれた磁石のアレイが
使用されてもよい。そうして磁石又は磁石のアレイはプローブ２５４と関連して取り付け
られる。
【００３１】
　[0047]標的２０５の磁性材料は、標的２０５とセンサー２０１の間の距離に亘って検出
され得る十分に高いエネルギーを有する何れの適した材料であってもよい。適した材料の
非限定的なリストには、限定するわけではないが、サマリウムコバルト、ネオジム、鉄ホ
ウ素が挙げられる。
【００３２】
　[0048]１つの実施形態では、一列のセンサー２０１、例えばホール効果トランスデュー
サのセンサーが、図１Ｃに示されている様に、支柱部２０４に沿ってＸ方向に単一列に並
べて設置されている。１つの好適な実施形態では、センサー２０１は、互いに近接に置か
れていてもよい。しかしながら、隣り合うセンサー間の距離は、それらが取り付けられて
いる接続ピン、ケーシング、ハウジング、など、によって影響を受けることであろう。例
えば、小さい感知用構成要素は、供給電圧、大地、及び出力、それぞれへの接続のために
ハウジングから突き出ているピン又は接点と関連して取り付けられることであろう。従っ
て、ハウジング同士が各々のピンを同じ方向又は互い違いの方向に突き出させた状態で端
と端をくっつけて設置されたとしても、隣り合うセンサー間には或る一定の中心間距離が
存在することになる。この距離は、図１Ｂに示されている様にセンサーを感知方向即ちＸ
方向に対し或る角度で斜めに配置し互いに対して千鳥式に２列に設けたセンサーのアレイ
を提供することによって縮めることができる。こうすれば、隣り合う感知用構成要素の中
心間距離が減少し、検出の精度が上がる。当然ながら、支柱部２０４に沿ってアレイを形
成する個々のセンサー２０１の他の配列も同様に本開示に網羅される。
【００３３】
　[0049]ホール効果センサーは、約５ボルトの典型的な供給電圧で作動していてもよい。
センサーは、検出可能な磁界の不在下に、既知の出力電圧、例えば約２．５ボルトを提供
するように設計されていてもよい。Ｓ極磁界の存在は、出力電圧を、磁界強度の既定範囲
内で印加されている磁界に比例した量だけ出力電圧より上に増加させる。対照的に、Ｎ極
磁界の印加は、その零入力値から印加されている磁界に比例して出力電圧を減少させる。
こうして、所与のセンサーについて、出力電圧は磁界強度に直接相関付けられている。ま
た、磁石からの距離に伴って磁界強度が減少してゆくので、センサーの出力電圧は、セン
サーと磁石の間の距離に直接相関付けられることになる。
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【００３４】
　[0050]１つの実施形態によれば、センサー２０１は全て単一の印刷回路板に取り付けら
れている。印刷回路板は、センサーの出力を走査するためのマルチプレクサを含むことが
できる。例えば、６４センサーの場合、８ポートマルチクレクサを８つ使用し、それらが
プロセッサへ連結されていてもよい。９つ目のマルチプレクサが、８つのマルチプレクサ
の出力をアナログ対デジタル変換器への１つの出力へ取り込むために使用されていてもよ
い。
【００３５】
　[0051]それぞれのマルチプレクサは、８つのホール効果センサーからの出力を受信し、
選択された出力をプロセッサへのライン上に提供していてもよい。プロセッサは、マルチ
プレクサと共にセンサーの出力を走査し信号をデジタル形式へ変換するアナログ対デジタ
ル変換器を含むことができる。処理ユニットは、更に、ホールアレイ出力（即ち標的の場
所）を処理して、示度によって磁気標的２０５の中心に最も近接しているものと位置特定
されている特定のセンサーに対するプローブの先端の場所を求めることのできるアルゴリ
ズムを格納していてもよく、例えば、磁気標的の中心に最も近いセンサーとは最高電圧出
力示度を取得しているセンサーということになろう。
【００３６】
　[0052]１つの実施形態では、センサー２０１の出力の処理は、全センサー出力を走査し
、それらセンサーのうちのどれが最高値を有しているかを求めることによって果たされる
。この目的上、最高とは、零入力値からの最大差、即ち、出力電圧が例えば２．５ボルト
の零入力値電圧から上下にどこまでずれているかの程度、を意味する。最高値とは、既定
の信号ベクトルが走査対象センサーに対して最高相関を生じさせるアレイ内の点をもいう
。最大信号の各側の既定の数のセンサーの出力とは、各側に３つのセンサー又は各側に４
つのセンサーという様に考えられてもよい。残りのセンサーの出力は、所望に応じ、無視
されてもよいし、組み入れられてもよい。この既定の数の出力を次に使用して、磁気標的
２０５及びひいては磁気標的２０５からの距離が既知であるプローブ２５４の先端の場所
を計算することができる。Ｘ方向の測定の精度は、何れかの適した方法論に従って最大化
させることができる。例えば、センサーの幾何学的配列を以上に論じられている様に隣り
合うセンサー間の空間が制限されるように最適化してもよいし、入力信号を距離測定値へ
変換するのに使用されるプロセッサの単数又は複数のアルゴリズムを、アレイ内の幾何学
的配置位置に依存する何れかの個別のセンサーで磁気標的に関してそれに最も近接してい
るセンサーからの最大電圧出力を反映するように調節することもできるであろう。
【００３７】
　[0053]処理ユニットへ提供されている入力情報には、それぞれの個別のセンサーの位置
に関する情報を含めることができる。これは、例えば６４センサーアレイの場合なら「１
」、「２」、・・・、「６４」のセンサー番号別とし、次いでセンサー番号を、支柱部２
０４の長さに沿った当該センサーの位置に基づく場所値へ変換すればよい。プローブ先端
の位置を選択された出力から計算するための１つの単純なアルゴリズムを提示すると次の
様になり、即ち、最高出力を有するセンサーが「Ｓ」の標示を付けられ、システムは各側
３つのセンサーの出力を考慮するように設計されている。すると、その様な追加のセンサ
ーには、Ｓ－３、Ｓ－２、Ｓ－１、Ｓ＋１、Ｓ＋２、及びＳ＋３の標示が付けられること
になる。センサー番号にその各々の出力を乗じ、そして選択されたセンサーについて平均
値を求める。この値を、次に、プローブの先端についての距離値又は場所値へ変換すれば
よく、というのも処理ユニットは標的磁性材料２０５からプローブ先端までの距離を入力
データとして含んでいるからである。同様に、センサー番号の場所への変換が既になされ
ていたなら、対応するセンサーの出力で場所を重み付けし、平均値を求め、それをプロー
ブ先端の場所の指標として使用する。
【００３８】
　[0054]しかしながら、以上の方法は、感知方向に標的から離れる方向への磁界強度の偏
差に線形比例を想定している。実際には、偏差は非線形であり、ガウス分布により近い。



(12) JP 2013-537837 A 2013.10.7

10

20

30

40

50

そのため、より精度の高い結果は、選択されたデータをガウス分布曲線の様な非線形関数
にフィットさせることによって取得することができる。この算定では、パラメータの１つ
は、標的場所に対応させることのできるガウスフィットの平均である。適切なガウス分布
フィットを計算するのに、ＳＰＳＳ　Ｉｎｃ．から入手可能なＴａｂｌｅＣｕｒｖｅ　２
Ｄの様な市販ソフトウェアを使用することができる。こうして、アルゴリズムは、ガウス
分布フィットを計算する段階と平均を求める段階を含むものとすることができる。
【００３９】
　[0055]勘案されるガウス分布の他のパラメータには、ガウス信号の広がり及び振幅を含
めることができる。広がりの計算は、エラー相関又は間違い検出に使用することができる
。所与の単数又は複数のセンサーが分布曲線のフィットに合理的なパラメータを超えて影
響を及ぼしていたなら、当該単数又は複数のセンサーは、誤ったデータを提供しているも
のと見なされ無視されることになる。
【００４０】
　[0056]近似ガウス分布は、３つのセンサーという様な少ない数のセンサー、即ち最大強
度のセンサー１つと各側１つずつのセンサー、を用いて計算されてもよい。計算を行うの
により多くの数のセンサーを使用すれば精度を上げることができ、またエラー訂正及び間
違い検出を目的として、その値が計算セット内の他のセンサーとは不当に異なるセンサー
を無視する場合の柔軟性をより高めることができよう。
【００４１】
　[0057]センサー２０１からの信号は、プロセッサへ送られることになるデータストリー
ムを作成することができる。処理ユニットは、超音波装置２００の内にあってもよいし外
にあってもよい。例えば、センサーからのデータは、当技術で知られている様に、標準的
なラップトップ型又はデスクトップ型のコンピュータプロセッサ又は内蔵型超音波装置の
部分へ送られることになる。プロセッサには適した認識及び解析ソフトウェアがロードさ
れていて、センサーからのデータのストリームを受信し解析するようになっていてもよい
。
【００４２】
　[0058]プロセッサによって実施されるデータの解析並びにそれに関連したプローブ先端
場所の確定及び仮想プローブ画像の形成は、理想的なシステムからの偏差を勘案すること
によって改善することができる。例えば、それぞれの超音波装置は、センサーアレイで使
用される個々のセンサーの設置及び出力が理想とは多少異なっていることもあろう。この
潜在効果は、それぞれのセンサーの電圧オフセット値を求め、その値を、プロセッサをプ
ログラミングする際に含め、それぞれのセンサーから取得されたデータを当該センサーの
電圧オフセット値と関連して処理させることによって軽減される。
【００４３】
　[0059]例えば、それぞれのセンサーを磁気不在下に走査し、それぞれのセンサーについ
て電圧オフセットがあればその量を求める。この電圧オフセット値は、センサーの出力の
何らかの生来的な偏差並びに製造中に超音波装置へ設置された際のセンサーの僅かな位置
ずれに起因する偏差の両方を勘案することになろう。センサーアレイに沿った磁気標的の
位置の計算には、センサー出力をそのオフセット量だけ調節することを含めることができ
る。
【００４４】
　[0060]個々の超音波装置の製造に起因する他の偏差も同様に、プロセッサへプログラム
されるオフセット値を求めることを通して勘案されることになろう。例えば、図１Ａを参
照して、面１０８から基部２０６の上面のプローブ案内出口までの距離と、センサーアレ
イのプローブ案内に対する場所は、超音波装置それぞれで僅かに異なっているかもしれな
い。これは、プロセッサプログラミング時にこの偏差を表している値を含めることによっ
て勘案される。本開示ではこの偏差を表すのにＳｏｆｆｓが用いられている。それは２つ
の部分を含んでおり、即ち、１つの部分は、超音波装置の幾何学形状によって定義され、
プローブ案内１２６の出口の装置の皮膚接触面１０８からセンサーアレイ１０３の始まり
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（即ち基部からセンサーアレイの最も遠い点）までの距離である。他の成分は、製造の精
密さに、即ち超音波振動子の表面に対する関係においてどれほど精度よくセンサーアレイ
が超音波装置へ設置されているかに依存する。この成分は可変であり、製造されたプロー
ブそれぞれで異なっているであろうが、この差は非常に小さい。この値は、較正プロセス
によって取得することができ、プロセッサプログラミングアルゴリズムへ提供されること
になる。
【００４５】
　[0061]超音波装置は、用途によって、２つ以上のＳｏｆｆｓ値を含むようにプログラム
されてもよい。例えば、以下に更に詳細に説明されている様に、超音波装置は滅菌処置で
使用できるように滅菌可能シールドと共に利用されてもよい。この実施形態では、装置２
００はシールド内に囲われることであり、するとＳｏｆｆｓの値は改変されることになる
。とはいえ、その様な偏差は、例えば、超音波装置にＳｏｆｆｓの入力値をプロセッサへ
提供するスイッチを設け、例えばスイッチが滅菌用途へ設定されればＳｏｆｆｓの値が超
音波装置２００周りのシールドの使用を考慮に入れる、というようにすることで、容易に
勘案させることができるであろう。
【００４６】
　[0062]システムの精度を改善するための上述の標準的な方法に加え、システムは、プロ
ーブの可撓性に起因して持ち上がる、場所確定時のずれを訂正することができる。一例と
して、図２は、使用中、例えば使用者が処置時にうっかりしてシリンジ２０７を支柱部２
０４から離れるように押してしまった場合に起こり得る、プローブ２５４の撓みを示して
いる。見て分かる様に、これによりプローブ２５４のプローブ案内より上の部分が曲がっ
ている。プローブが可撓性であるので、プローブはプローブ案内の内ではまっすぐにされ
て、プローブ案内によって画定されている経路に沿って皮下部位まで進められる。送達中
、プローブのこの可撓性は、プローブがプローブ案内と整列しているときとは異なったセ
ンサー情報がプロセッサへ提供されてしまう原因となることがあり、ひいてはプロセッサ
をしてソノグラム上の厳密にはどこにプローブの先端が在るかについて間違った場所を提
示させかねない。
【００４７】
　[0063]この状況をより分かり易く示すため、図３Ａは、Ｘ方向にプローブ案内１２６と
整列しているプローブ２０７ａと、押されて整列から或る距離だけ外れ、プローブ案内１
２６より上で支柱部２０４から離れるように撓んでいるプローブ２０７ｂをオーバーレイ
している。プローブが２０７ａの位置に在るとき、磁気標的２０５は、印の付けられてい
る場所Ａに在るとセンサー２０１のアレイによって確定されるであろう。しかしながら、
プローブが２０７ｂの位置に在るとき、センサー２０１のアレイには異なった磁界図が取
得され、仮想プローブ先端が皮下部位での実際のプローブ先端の場所とは異なる点に在る
との確定につながりかねない。プローブが撓んでいる場合、例えば、最高磁界強度はＡで
はなくＢに在るものとセンサーアレイによって確定されるかもしれない。これは、仮想プ
ローブ画像と実際のプローブとの相関にエラーを引き起こしかねない。
【００４８】
　[0064]仮想画像のプローブ先端場所は、センサーアレイによって求められた磁気標的の
場所と磁気標的とプローブ先端の間の既知の距離との組合せに基づき、プロセッサによっ
て確定される。プローブ２５４に何らかの撓みがあっても、それは実際の皮下プローブ先
端の場所には影響を及ぼさず磁石を支柱部２０４から離れて傾かせるだけである。
【００４９】
　[0065]図３Ｂは、プローブの撓みがどうしてシステムが仮想プローブ先端を実際のプロ
ーブ先端と異なる場所に在るものと位置特定する原因となるのかについて更に詳細に示し
ている。この偏差は、２つの明確な態様に影響を受けている。第１に、センサーアレイに
よる磁界確定は、論じられている様に磁石を点Ａではなく点Ｂに在ると位置特定してしま
う。これには、仮想プローブ先端を実際のプローブ先端より上に在る（浅すぎ）と判別さ
せる効果がある。加えて、針の曲がりがシステムの幾何学形状を改変させてしまい、即ち
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長さＬＢが曲がっているプローブの弦２３９の長さより長くなる。曲がっているプローブ
区間をセンサーアレイへまっすぐ投影すると、磁石は（プローブが曲がっていないときに
磁石が位置している）点Ａではなくて図３Ｂに示されている様に点Ｃに在ると位置特定さ
れてしまう。これには、仮想プローブ先端を実際のプローブ先端より下に在る（深すぎ）
と判別させる効果がある。開示されているシステムは、これらの影響をどちらも勘案して
、プローブの仮想画像をプローブの実際の皮下場所と精度よく相関付ける。
【００５０】
　[0066]プローブが撓んで整列から外れたときに起こってしまうセンサー示度の改変は、
相関係数のセットをプロセッサアルゴリズムに含めることによって勘案することができる
。単一の超音波装置について求められた相関係数のセットが、概して、全ての類似の超音
波装置（即ち、類似の寸法及び形状の装置、類似のセンサーアレイ及び配置位置、など）
へ適用可能であろう。そうすると、相関係数のセットは、個々の装置１つ１つについて求
められる必要はない（但しこれは無論のこと随意的な実施形態である）。もっと正確にい
えば、単一の装置型式について相関係数のセットを求め、それらの相関係数を類似の型式
の全ての超音波装置についてプロセッサアルゴリズムに組み入れればよい。
【００５１】
　[0067]相関係数の確定を説明するのに、ここでは以下の用語を含め或る特定の用語を用
いる。
　ＬＢ－プローブ（例えば針）の曲がっている部分の長さ。
【００５２】
　Ｓ０－プローブがＸ軸に沿ってプローブ案内と正しく整列していた場合にセンサーアレ
イによって確定される磁気標的の場所。
　ＳＨ－プローブが撓んで上記整列から外れている場合にセンサーアレイによって確定さ
れる磁気標的の場所。
【００５３】
　ＬＣ－プローブ案内の基部面１０８から（プローブが曲がって整列から外れ始める）プ
ローブ案内の上面出口までとして測定されたプローブ案内の長さ。
　Ｓｏｆｆｓ－超音波装置の皮膚接触面からセンサーアレイの遠位端までの較正された距
離。
【００５４】
　Ｈ－プローブが撓んで整列から外れている分の定義された段（又はレベル）の数を表し
ているレベル指標。レベル指標Ｈは、検出器から何れの方向であってもよく、即ち、Ｙ軸
、Ｚ軸、又はそれらの何らかの組合せであってもよい。
【００５５】
　[0068]撓んでいるプローブの相関を書き表す数式は、
　Ｓ０＝ＳＨ＋（ａ*Ｈ＋ｃ）ＬＢ＋ｂ*Ｈ＋ｄ
の様に確定されており、ここに、Ｓ０、ＳＨ、Ｈ、及びＬＢは、上述の通りであり、ａ、
ｂ、ｃ、及びｄは、超音波装置のそれぞれの型式について実験的に求められた相関係数の
セットであり、その一例を以下に更に詳しく解説する。
【００５６】
　[0069]この一般式は、以下に説明されているベストフィットプロセスによって実験的に
求められた。有益にも、この数式は、ここに説明されている様にプローブ案内及び超音波
振動子と整列しているのが理想とされるプローブが曲がって整列から外れてしまい、その
結果プローブの一部分が検出器から離れて曲がった状態にある何れの超音波装置にも有効
である。形成される画像上に仮想プローブ先端の場所を、それがプローブ先端の実際の皮
下場所と整列するように精度よく描出するためには、この数式をプロセッサソフトウェア
に利用させて、ＳＨの測定された値を整列時の値Ｓ０と相関付けさせる。
【００５７】
　[0070]数式に包含されプロセッサへプログラムされる相関係数の数は、所望に応じて変
えられてもよく、より多くの相関係数を用いれば、仮想画像と皮下プローブの実際の場所
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の間の相関がより高まる。例えば、１つの実施形態では、より少ない相関係数が用いられ
ており、プロセッサの命令には、相関係数ａとｂしか組み入れていない数式、即ち、
　Ｓ０＝ＳＨ＋ａ*Ｈ*ＬＢ＋ｂ*Ｈ
を解くことが含まれている。同様に、相関式は、数式に相関係数ａのみを用いることもあ
れば、相関係数ａ、ｂ、及びｃを用いることもあろう。また、当業者には承知であろうが
、数式に追加の係数を組み入れることもでき、より多くの相関係数を数式に用いれば仮想
プローブ先端と実際のプローブ先端の間でより改善された整列が可能となろう。
【００５８】
　[0071]ＳＨ及びＨの値は、使用中にセンサーから取得することができる。具体的には、
ＳＨは、磁気標的場所についてセンサーによって取得された値であり、Ｈは、測定される
パラメータ（例えば電圧）におけるプローブが曲がっていないときの期待値からの偏差に
よって取得することができる。例えば、プローブが曲がっておらずＨ＝０のとき、磁気標
的場所のセンサーによって取得される電圧値は期待値に一致するはずである。また一方、
プローブが撓んで整列から外れたとき、センサーによって取得される最高電圧レベルは期
待されるよりも小さくなろう。この電圧の落ち込みをレベル指標値Ｈと同等と見なすのは
容易いことであり、次いで相関を求めるのにそれを用いればよい。
【００５９】
　[0072]ＬＢの値は、ＳＨやＨの様に直接にセンサー示度によって取得されるものではな
い。とはいえ、長さＬＢは、センサー示度によって取得可能であるという観点から記すこ
とができる。具体的には、
　ＬＢ＝（Ｓｏｆｆｓ－ＳＨ）－ＬＣ

となる。
【００６０】
　[0073]この数式を、Ｓ０を求めるための数式に代入することにより、Ｓ０の値が、それ
ぞれの超音波装置について既定であるパラメータ（例えば、ＬＣ、Ｓｏｆｆｓ）又はセン
サー示度から確定可能であるパラメータ（ＳＨ、Ｈ）に関して取得できる。
【００６１】
　[0074]相関係数ａ、ｂ、ｃ、ｄの特定の値は、以下の実施例の項で説明されている様に
実験的に求めることができる。例えば、相関係数は、
　ａ－約－０．０４５から約－０．０５５の間、例えば約－０．０５０
　ｂ－０又は約４から約５の間、例えば約４．３０
　ｃ－０又は約０．０２から約０．０３の間、例えば約０．０２８
　ｄ－０又は約－０．５から約－０．０６の間、例えば約－０．０５３
とすることができる。
【００６２】
　[0075]相関式は、プロセッサへソフトウェアの形式で提供されている命令に含めること
ができ、ソノグラムと関連して画像化される仮想プローブ先端の場所を実際の皮下プロー
ブ先端の場所と相関付けることができる。
【００６３】
　[0076]センサーによって取得された示度からＨの値が求められると、標的磁石が整列か
ら離れる方へ進行した距離を求めることができる。１つの実施形態では、装置は、磁石が
既定レベルを超えて動いたならユーザーに注意喚起する警告信号を含むことができる。例
えば、プローブが撓んでしまいレベル指標Ｈが例えば５又は６より大きくなったら、警報
がプロセッサによってトリガされ、プローブが所望位置を外れて動いたことがユーザーに
注意喚起される。警報は、視覚的、聴覚的、触覚的、又はそれらの組合せとすることがで
きる。例えば、プロセッサで確定されたレベル指標が既定値を超えたら信号灯が点くよう
になっていてもよい。
【００６４】
　[0077]別の実施形態によれば、動作検出器によって求められた仮想プローブ場所と実際
のプローブ場所との相関は、個々のセンサーの出力を調べることを通して求めることがで
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きる。先に論じられている様に、１つの実施形態では、磁気標的の場所を求めるために複
数のセンサーが調べられる。具体的には、中心の信号（即ち、磁石座位に対応する信号場
所）より上と下の両方の複数のセンサー、例えば各側に３つのセンサー又は各側に４つの
センサーなど、も考慮に入れられる。図１Ａを参照して、プローブがＸ軸に沿ってプロー
ブ案内孔と整列していて支柱部２０４のセンサー２０１のアレイに略平行であるとき、標
的より上と下のセンサーでの磁界強度の偏差は既知であり、１つの実施形態では互いに略
等しくなっている（例えば、磁石が点Ａに在るときのＸ軸に沿った磁界強度の１つの実施
形態を示している図４Ａを参照）。例えば、磁界強度は、ガウス分布によれば、中心セン
サーの最大信号から両方向に最大信号強度からより遠く離れている個々のセンサーに向か
って減少してゆく。たとえ最大信号強度より上と下で減少が等しくなくても、両方向への
理想的な減少は把握できる。プローブが所望の整列から離れて撓んだ際、磁界強度偏差は
理想的な分布から改変され、図４Ｂに示されている様に、磁石及び磁界がセンサーに対比
して尖っている。従って、この分布曲線及び磁界分布曲線の理想からの偏差を別の実施形
態で利用して、プローブの整列時位置からの撓みの量を求めることができる。
【００６５】
　[0078]以上の説明は装置の支柱部に置かれている磁気センサーに特定されているが、本
開示はこの特定のセンサー型式に限定されないものと理解されたい。開示されている超音
波装置では、何れかの他のセンサー型式が利用されてもよい。例えば、図５Ａは、超音波
装置３００の基部３０６に置かれているセンサー３０１を示している。センサー３０１は
、センサー型式や基部３０６の材料などに依って、基部３０６の面上に在ってもよいし、
基部３０６の内に在ってもよい。センサー３０１は、プローブ３５４と関連付けられてい
る標的３０５に向けられている。センサー３０１は、何れかの適したフォーマット、例え
ば、光学器、音響工学器、近接センサー、磁石、など、を利用し、センサー３０１から標
的３０５までの距離を求めることができる。プロセッサへの入力データには、仮想プロー
ブ画像を形成する場合の実際のプローブの場所を精度よく描出できるように標的３０５か
らプローブ３５４の先端までの距離を含めることができる。
【００６６】
　[0079]プローブ３５４が、図５Ａに示されている様に、プローブ案内孔３３９と整列し
ていてプローブ案内孔より上で中心が合っているとき、２つのセンサー３０１は等距離を
取得するはずである。図５Ｂは、図５Ａに示されている２つのセンサーを含む装置の上面
図を示している。見て分かる様に、超音波装置３００は、プローブ案内孔３２６を跨いで
半径方向に互いに反対側の２つのセンサー３０１を含んでいる。図６Ａに示されている様
にプローブ３５４の上部分が撓んだ際、一方のセンサーから測定された距離は、示されて
いるプローブ案内孔を跨いで反対側のその相方の距離とは異なるであろう。こうして、プ
ロセッサはデータを取得し、それぞれのセンサーから標的までの等しいはずの距離がもは
や等しくないと確定する。
【００６７】
　[0080]この実施形態によれば、プロセッサは、仮想プローブ画像の先端を精度よく位置
特定できるように、プローブ進行の整列方向に平行に支柱部上に置かれているセンサーア
レイについて以上に説明されているものと類似の相関アルゴリズムを含むことができる。
例えば、上述のＳｏｆｆｓは、それぞれの装置について、装置間製造偏差に基づいて取得
され、標的の場所についての測定されたセンサーアレイ結果ＳＨを相関させると、Ｓ０即
ちプローブ３５４が撓んで整列時位置から外れていなかったら結果はこうなるというもの
が得られる。超音波装置について実験的に求められた一連の相関係数は、同じ型式の全て
の装置に提供できるようにプロセッサへプログラムされる。換言すると、取得された相関
係数はプロセッサの永続的な部分であり、それぞれのプロセッサは装置１つ１つについて
特定的にプログラムし直される必要はない。
【００６８】
　[0081]超音波装置は、基部に複数のセンサーを含むことができる。例えば、図５Ｃは、
超音波装置がプローブ案内孔を取り巻く複数のセンサー３０１を含んでいる実施形態の上
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面図を示している。プローブがＸ方向にプローブ案内孔と整列しているとき、センサーは
全て、センサーから標的までの距離について基本的に同一の示度を有しているはずである
。標的が何れかの方向に押され、その結果、整列から外れた場合、センサーは標的を様々
な異なった距離で記録し、プロセッサに整列不良を注意喚起する。相関アルゴリズムは、
２センサーシステムについて以上に説明されているものと類似であってよいが、他のセン
サーの場合には追加のパラメータを組み入れることもあろう。
【００６９】
　[0082]処理ユニットは、更に、以上に説明されている様に装置でのプローブの整列不良
に関し検出器からの示度を処理することのできるソフトウェアに加え、超音波装置の一部
である超音波振動子からデータを受信し、皮下に挿入されてゆく実際のプローブの場所を
精度よく描出している仮想画像をモニター上に形成するための、当技術で一般的によく知
られている標準的な画像化ソフトウェアを含むことができる。プローブの長さ、オフセッ
ト値、相関係数、など、の様なプロセッサへの入力データは、論じられている様にデータ
の性質に依って、使用時にユーザーによってプロセッサへ入力されてもよいし、デフォル
トデータとしてシステムへ事前にプログラムされていてもよい。検出器と超音波振動子の
両方から受信されるデータストリームの解析を通して、プロセッサは、プローブの、超音
波振動子に対する位置、センサーに対する位置、装置の皮膚接触面に対する位置、又は何
れかの他の好都合な基準点に対する位置を計算することができる。プロセッサは、この位
置情報をデジタル式にモニターへ連絡し、情報を数値フォーマットなり仮想プローブのリ
アルタイム画像なりでモニター上に表示させることができる。また、このデータは、血管
の様な皮下部位の画像を表示しているソノグラムと関連して示されてもよく、例えばソノ
グラム上にオーバーレイされてもよい。
【００７０】
　[0083]この様にして、開示されている超音波装置は、処置全体を通して皮下部位へ向け
たプローブの進入をモニター上に実際に映し出すのに利用することができる。加えて、開
示されている装置は、プローブ先端が、以降の処置の間中、皮下部位に留まっていること
を裏付けるのに利用することができる。例えば、検出器が標的と交差している限り、プロ
ーブの仮想画像はモニター上に留まることになる。よって、プローブがプローブ案内の内
に締め付けられた以後であっても、皮下部位に対する関係におけるプローブ先端の何らか
の動きは観察者の気付くところとなる。
【００７１】
　[0084]ここに開示されている超音波装置には、当技術で一般的に知られている超音波振
動子の何れの型式が組み入れられてもよい。一例として、２次元又は３次元アレイ状に配
列された１つ又はそれ以上の圧電性結晶材料で形成されている圧電型振動子が利用されて
いてもよい。その様な材料には、概して、チタン酸ジルコン酸鉛（ＰＺＴ）の様な強誘電
性の圧電性結晶材料が含まれる。１つの実施形態では、アレイを形成する要素は、Ｄｉａ
ｓへの米国特許第５，２９１，０９０号に記載されている様な、単一の圧電性基板に搭載
されている個々の電極又は複数の電極部分とすることができ、前記特許をここに参考文献
として援用する。
【００７２】
　[0085]概して、超音波振動子は、多要素で形成することができる。しかしながら、本開
示には、単結晶超音波振動子も網羅される。多要素超音波振動子の使用は、一部の特定の
実施形態では、振動子アレイを構成している個々の要素を制御してソノグラムの何らかの
中断やエッジ効果を制限又は抑制させることができることから有利であるかもしれない。
例えば、個々の結晶の照射シーケンスを様々な制御システムを介して操り、ソノグラム内
の起こりかねない「盲点」を防止すると共にソノグラム内の個々の生物学的構造の稜線を
鮮明にすることができる。その様な制御システムは、当技術では一般的に知られており、
よって詳細に説明しない。
【００７３】
　[0086]再度図１Ａを参照して、被走査平面（即ちソノグラムの平面）は、超音波振動子
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１１０から送信されるビームの幾何学的中心平面である。１つの好適な実施形態では、プ
ローブ案内孔１２６を通って案内されるプローブの経路は、被走査平面の内とすることが
できる。但し、これは本開示の必要条件ではない。例えば、プローブ案内孔１２６を通過
するプローブの経路は、プローブが或る点で被走査平面に交差するように、被走査平面に
対して或る角度を成していてもよい。一例として、プローブ案内孔１２６を通過するプロ
ーブの経路によって画定される線は、１つの実施形態では、被走査平面と±１°の角度を
成していてもよいし、別の実施形態では、±０．６度の角度を成していてもよいし、別の
実施形態では、それより小さいか又は大きい角度を成していてもよい。例えば、プローブ
案内孔を通過するプローブの経路によって画定される線は、他の実施形態では、±１０°
、±２０°、±４５°、又はそれより大きい角度を成していてもよい。
【００７４】
　[0087]ここに包含されている超音波装置は何れの好都合な幾何学形状を有していてもよ
い。例えば、図１を参照して、柄部１０２は、装置が利用されている間は手に楽に保持さ
れるように、支柱部２０４に対し角度を成して設定されていてもよい。例えば、図示の実
施形態では、柄部１０２は、支柱部２０４に対し約９０°であるが、この角度は、所望に
応じて変えられてもよい。また、ここに更に記載されている別の実施形態では、超音波装
置は、延びている柄部の部分を一切含んでいなくてもよい。
【００７５】
　[0088]超音波装置の基部２０６もまた何れの好都合な幾何学形状を有していてもよい。
例えば、皮膚接触面１０８は、図示の様に角度が付けられていてもよいし、縁から縁まで
平面状であってもよい。角度が設けられている場合、皮膚接触面１０８の角度は０°から
約３０°まで様々であり、別の実施形態では、約１０°から約２０°まで様々である。更
に別の実施形態では、皮膚接触面１０８は、図１に示されているものとは反対側に或る角
度を画定していてもよく、即ち皮膚接触面１０８は凸状であってもよい。皮膚接触面は、
更に湾曲を含んでいてもよく、例えば表面の長さ又は幅に沿って弓状の外形を画定してい
てもよい。皮膚接触面１０８のフットプリント形状は、矩形、丸形、長円形、三角形、な
ど、とすることができる。寸法に関し、皮膚接触面１０８は、例えば、その長さが最も大
きいところで約０．５インチ（１．２７ｃｍ）から約６インチ（１５．２４ｃｍ）の間と
することができる。１つの実施形態では、皮膚接触面は、その幅が最も大きいところで約
０．５インチ（１．２７ｃｍ）とすることができ、使用中の装置の安定性を高めることが
できる。但し、他の実施形態では、もっと大きくてもよく、例えば、その幅が最も大きい
ところで約１インチ（２．５４ｃｍ）であったり、その幅が最も大きいところで約２イン
チ（５．０８ｃｍ）であったり、或いはそれより更に大きい場合もあろう。
【００７６】
　[0089]超音波装置の全体又は一部分の形状は、解剖学的構造の特定の場所に沿うように
特別に設計されていてもよい。例えば、装置は、鎖骨下静脈への鎖骨下進入法、内頸静脈
への進入法、特定の生検処置として限定するわけではないが乳房生検、甲状腺結節生検、
前立腺生検、リンパ節生検などを含む生検処置、又は何か他の特定の使用目的に、特化し
て利用される形状であってもよい。何れかの特定の用途に対する形状の偏差には、例えば
、基部のフットプリントの特定の幾何学形状、支柱部及び／又は柄部の寸法の改変の他、
装置の各種要素が互いに突き合わされる角度の偏差を含めることができる。
【００７７】
　[0090]超音波装置は、例えばプローブが滅菌野での使用を意図されている実施形態では
、滅菌可能シールドと共に利用することができる。滅菌可能シールドは、当技術で一般的
に知られている滅菌可能な材料で形成することができる。１つの実施形態では、滅菌可能
シールドは、ポリマー材料の様な単回使用材料で形成することができ、１回使用後はシー
ルド全体が適切に廃棄されるものである。別の実施形態では、滅菌可能シールドは複数回
利用することができ、その事例では、滅菌可能シールドは、次の使用までの間に適切に滅
菌処理することのできる材料で形成されるものである。滅菌可能シールドは、限定するわ
けではないが、ポリエステル、ポリ塩化ビニル、ポリカーボネートなどを含め、成形可能



(19) JP 2013-537837 A 2013.10.7

10

20

30

40

50

な熱可塑性又は熱硬化性のポリマー材料で形成することができる。
【００７８】
　[0091]図７は、超音波装置を包むのに利用されてもよいとされる滅菌可能シールド１３
０の１つの例を示している。滅菌可能シールド１３０は、図８に詳細が示されている下側
部分１３２と、図９に詳細が示されている上側部分１３４と、を含むことができる。
【００７９】
　[0092]図８を参照して、シールド部分１３２は、超音波透過性材料で形成されている基
部１３６を含むことができる。基部１３６は、何れの適した寸法及び形状であってもよい
が、超音波振動子ハウジング基部をシールド基部１３６に堅く着座させられるように形成
されている。概して、着座させる際、振動子ハウジング基部の底面とシールド基部１３６
の間に少量の超音波用ジェルを置けば、両者の間に空気が入り込むのを防げ、超音波の透
過率を上げることができる。
【００８０】
　[0093]シールド基部１３６から、案内支柱１３８が立ち上がっている。案内支柱１３８
は、当該案内支柱を貫くプローブ案内１３９の少なくとも一部分を画定している。プロー
ブ案内１３９は、案内支柱１３８とシールド基部１３６の両方を途切れなく完通して延び
ている。案内支柱１３８は、示されているタブを含んでいてもよいし、又はシールド基部
１３６を超音波振動子ハウジングの周りに正しく組み立てるのに利用することのできるフ
ックや差込などの様な他の造形を含んでいてもよい。１つの実施形態では、案内支柱１３
８は、シールド１３０と超音波振動子ハウジングの組み立て中にプローブ案内１３９の内
部滅菌面を保護するための着脱式キャップ（図示せず）を含んでいてもよい。図９に示さ
れている様に、部分１３４は、プローブ案内１３９の終端部分１５１を画定している。終
端部分１５１は、部分１３２の案内支柱１３８の上にぴったり被さり、部分１３４の部分
１６０の上面から部分１３２の基部１３６の底面まで延びる途切れのないプローブ案内１
３９が形成される寸法である。
【００８１】
　[0094]見て分かる様に、シールド部分１３２は、更に、超音波ハウジングをシールド部
分１３２内に正しく着座させる際に、またシールド１３０一体を超音波振動子ハウジング
の周りに組み立てるときシールド部分１３２とシールド部分１３４を整列させる際に利用
することのできる、タブ１４０、１４２、１４４などを含むことができる。
【００８２】
　[0095]シールド部分１３２側のタブ１４０は、図９に示されているシールド部分１３４
側の対応するノッチ１４１と整合する。タブ１４０とノッチ１４１は一体で、シールド部
分１３２とシールド部分１３４を互いに固定することのできる締結具を形成する。組み立
て時、タブ１４０はノッチ１４１にパチンと嵌って２つの部分を一体に堅固に締結し、使
用中に両部分１３２と１３４が分離しないようにする。当業者には承知であろうが、当然
ながら、シールドは、それら２つの部分の間の他の場所に追加の締結具を含むこともでき
るし、代わりの場所に単一の締結具を含むこともできる。
【００８３】
　[0096]シールド１３０を分解するためには、タブ１４０をつまみ寄せてノッチ１４１か
ら滑り出させるだけでよい。別の実施形態では、滅菌可能シールドの両部分を互いに固定
するのに単回使用締結機構を採用することができる。この実施形態によれば、使用後にシ
ールドを分解するにあたり、締結具のタブはシールドが分解されると永久的に使えなくな
る。例えば、タブ１４０及び／又はノッチ１４１を、引いたり捩じったりという動作によ
ってシールドから永久的に破断させると、シールド部分がばらばらになり、また同時に、
確実に、もはや滅菌ではなくなったシールドを再び利用することはできなくなる。確実に
締結具を１回しか利用できないようにする如何なる方法が代わりに利用されてもよいであ
ろう。
【００８４】
　[0097]図示の滅菌可能超音波装置を組み立てるには、図１Ａに示されているプローブ案
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内孔１２６を画定している超音波装置２００を、滅菌可能シールド１３０の部分１３２に
、案内支柱１３８が振動子ハウジングのプローブ案内孔１２６を通って延びるようにして
着座させる。超音波装置２００のプローブ案内孔１２６を案内支柱１３８の上から滑らせ
てゆく際、案内支柱１３８側のタブがプローブ案内孔１２６の陥凹（図示せず）に滑り込
むか又はパチンと嵌って、超音波装置２００を部分１３２に正しく着座させるのを支援す
る。超音波装置２００を部分１３２に着座させた後、部分１３４を部分１３２と整列させ
、超音波装置２００の上を覆うように所定の位置に締結させる。保護キャップが案内支柱
１３８の端を覆っている場合、キャップは組み立て中に取り外せばよく、組み立てプロセ
ス全過程を通してプローブ案内１３９の内部の滅菌性は維持されている。タブ１４０を陥
凹ノッチ１４１の中へパチンと嵌めるか又は滑り込ませれば、部分１３２と１３４が締結
され一体に固定される。
【００８５】
　[0098]以上に説明されている組み立てプロセスを受けて、プローブ案内１３９はシール
ド部分１３４の部分１６０の最上部からシールド基部１３６を貫いて連続して延在するこ
とになる。その上、そして装置にとって極めて有益なことに、プローブ案内１３９は、滅
菌のままに、超音波装置２００のプローブ案内孔１２６内に納まることができる。
【００８６】
　[0099]滅菌可能シールドは、２つの分離できる部分で形成されているものとして示され
ているが、所望に応じて、蝶番式とすることもできるし、追加の部分を含むこともできる
。例えば、滅菌可能シールドは、超音波ハウジングの全体又は一部分を囲うように組み立
て、囲われているハウジングと外界の間に滅菌バリアを形成することのできる、２つ、３
つ、又はそれ以上の分離できる部分で形成されていてもよい。別の実施形態では、滅菌可
能シールドは、単体構造とすることができる。例えば、滅菌可能シールドは、超音波ハウ
ジングの全体又は一部分を囲い、囲われているハウジングと外界の間に滅菌バリアを形成
することのできる、しなやかな材料であってもよい。
【００８７】
　[0100]図７を参照すると、組み立てられた滅菌可能シールド１３０は、更に、クランプ
１５６を含むことができる。使用中、クランプ１５６は、プローブ案内の中にプローブ１
５４を堅く保持して、カテーテル挿入、生検処置、流体吸引などの処置中にプローブ１５
４が動くのを防止することができる。プローブ１５４が滅菌可能シールド１３０のプロー
ブ案内へ堅固に締め付けられ、超音波装置自体は操作者によって保持され安定が図られて
いれば、プローブが操作者によってフリーハンドで保持されているだけの装置に比べ、皮
下プローブ先端が挿入後に動く可能性は遥かに小さくなる。
【００８８】
　[0101]図７から分かる様に、プローブ１５４は、滅菌可能シールド１３０のプローブ案
内（図示せず）を通って延びることができる。クランプ１５６は、示されている様に、プ
ローブ１５４がクランプ開口１５８を通過するようにして、滅菌可能シールド１３０の基
部１６１の上に着座している。Ｒｉｄｌｅｙらへの共有特許出願第１２／５７６４９８号
は、参考文献として援用されるものであって、超音波装置と一体に組み入れてもよいとさ
れる１つのクランプを記載している。何れの他の締め付け作用が代わりに利用されていて
もよい。例えば、クランプは、Ｒｉｄｌｅｙらへの米国特許第７，２４４，２３４号に示
されている様に、締め付け面をクランプ周りに回転運動させることによってプローブの周
りに締まるようになっていてもよく、前記特許を参考文献として援用する。クランプとプ
ローブの間の相対運動であって、摩擦保持を通して、又はプローブ部分／クランプ部分の
物理的な相互作用を通して、又はそれらの何れかの組合せを通して、プローブを所定場所
に堅固に保持する働きをすることのできる如何なる相対運動も本開示に網羅される。
【００８９】
　[0102]図１０は、本開示によって網羅されている超音波装置８００の別の実施形態を示
している。この実施形態によれば、超音波装置８００は、柄部８０２と支柱部８０４と基
部８０６を含むものとすることができる。超音波装置８００は、更に、示されている様に
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下面８１０を画定している。但し、この特定の実施形態では、超音波振動子ハウジングは
、プローブ案内孔を含んでいない。代わりに、超音波装置８００は、プローブ案内孔を画
定している第２部分へ着脱式に取り付けできる。例えば、超音波装置８００は、プローブ
案内を画定している滅菌可能シールドと共に利用することができる。また、滅菌可能シー
ルドは、単一又は複数の着脱式に取り付けできる部品で形成することもできる。
【００９０】
　[0103]図１１は、図１０に示されている超音波装置８００と共に使用することのできる
滅菌可能シールド９３０を示している。滅菌可能シールド９３０は、部分９３２と、プロ
ーブ９５４を通過させるプローブ案内が貫通して画定されている部分９６１と、を含んで
いる。加えて、部分９３２は、２つ又はそれ以上の部分に分離できるようになっていても
よい。部分９６１は、更に、開口９５８と造形９６２、９６３とを画定しているクランプ
９５６を含んでいる。クランプ９５６は、プローブ案内の中にプローブ９５４を締め付け
るために枢軸９６４周りに回転することができる。使用時、部分９６１を、例えば整列式
のタブとノッチを使用するなどして部分９３２に取り付けると、プローブ案内部分が滅菌
可能シールドに取り付けられる。
【００９１】
　[0104]当然ながら、超音波装置の個々の部分の何れか他の配列も本開示内に網羅される
。例えば、１つの実施形態では、図１０に示されている、プローブ案内孔を画定していな
い超音波装置の部分は、装置全体が滅菌可能シールドに囲われることなしに、プローブ案
内孔を画定していてクランプを含んでいる部分へ着脱式に取り付けられるようになってい
てもよい。別の実施形態では、滅菌可能シールド部分は、超音波装置の皮膚接触面だけを
覆うものとすることができる。例えば、シールド部分は装置の基部の上へパチンと嵌るよ
うになっていてもよい。
【００９２】
　[0105]超音波装置の更に別の実施形態が図１２に示されている。見て分かる様に、超音
波装置１０００は、柄部分を含んでいない。その様な装置は、丸みのある後面部分１００
２によって、皮膚接触面１１１０を被術者に当てた状態で楽に保持することができる。超
音波装置１０００は、クランプ１０５６を備えているプローブ案内部分１０６１を装置１
０００へ取り付けるための何らかの形態の取り付け具、例えば、タブ、スロット、フック
、など、を含んでいてもよい。取り付けられると、部分１０６１のプローブ案内は、超音
波装置１０００の基部に置かれている超音波振動子と整列する。
【００９３】
　[0106]ここに開示されている超音波装置及び方法は、多くの異なった医療処置で利用す
ることができる。装置の例示としての用途には、限定するわけではないが、
　中心静脈カテーテル法
　心臓カテーテル法（中心動脈アクセス）
　透析カテーテル設置
　胸部生検
　穿刺術
　心膜穿刺
　胸腔穿刺
　関節穿刺
　腰椎穿刺
　硬膜外カテーテル設置
　末梢挿入中心静脈カテーテル（ＰＩＣＣ）ライン設置
　甲状腺結節生検
　胆嚢ドレイン設置
　羊水穿刺
　局所麻酔－神経ブロック
を含めることができる。
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【００９４】
　[0107]これらの例示としての処置の幾つかは既に超音波装置の使用を採用しているが、
これらの処置の全て並びに特定的に掲載されていない他の処置もまた、開示されている超
音波装置を利用すれば、超音波装置のより経済的な使用がもたらされることに加えて、処
置の安全性並びに患者の安全性と快適性が改善されることであろう。
【００９５】
　[0108]本開示は、以下に提供されている実施例を参照することでより深く理解されるで
あろう。
［実施例］
［実施例１］
　[0109]図１３に示されている超音波装置を用いた。針プローブ２５４を図示の様に装置
の支柱部２０４から離れて撓ませた。ホール効果センサーのセンサーアレイ１０３は支柱
部２０４内に設けた。使用したセンサーは、Ａｌｌｅｇｒｏ　ＭｉｃｒｏＳｙｓｔｅｍｓ
，　Ｉｎｃ．から入手できる型番Ａ１３２１のレシオメトリックリニアホール効果センサ
ーであった。図１３は、標的磁石２０５が納まる支柱部の湾曲を示している支柱部２０４
の上面図２７０も提供している。針２５４は、支柱部２０４から離れる方へレベルを増し
ながら撓ませられた。センサーアレイ示度ＳＨは、超音波装置に基づく単純な幾何学的変
換によって場所パラメータへ変換され得るものであって、下表１に提供している。それぞ
れの行のデータは、同じ針固定位置を用いて取得した。
【００９６】
【表１】

【００９７】
　[0110]示されている様に、針を撓ませると（針の曲がりが大きいほどレベル数Ｈが高い
）センサー示度ＳＨは小さくなってゆく。
　[0111]０から１０までのレベルについては０．３ｍｍより高い精密度、またレベル１１
－１６については０．６ｍｍより高い精密度でのデータのベストフィットは、次の数式、
即ち、
　Ｓ０＝ＳＨ＋（ａ*Ｈ＋ｃ）*ＬＢ＋ｂ*Ｈ＋ｄ
をもたらし、ここに、
　ａ＝－０．０５１
　ｂ＝４．３１
　ｃ＝０．０２７６
　ｄ＝－０．５３４
である。
［実施例２］
　[0112]図１４は、取り付けられているプローブをプローブ案内との整列から撓ませた状
態での標的磁石の傾きを説明するのに用いられている幾何学モデルを示している。針は定
半径Ｒで曲がっているものと仮定する。（この実施例では、レベル指標Ｈの値は、センサ
ーアレイから磁石までの距離に換算されている。）次の数式、即ち、
　ＬＢ＝Ｒ*α
　ｈ＝２Ｒ*ｓｉｎ２（α／２）
　ｈ＋ＲＭ＝Ｈ＋ＲＭ*ｃｏｓ（α）
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を記すことができる。ＲＭは磁石半径（本実施例では１１ｍｍ）である。よって、
　Ｈ＝［ＬＢ*ｓｉｎ２（α／２）］／α－ＲＭ*ｃｏｓ（α）
となる。
【００９８】
　[0113]この数式をデジタル式に解き、α（弧度）の値の結果を下表２に示す。
【００９９】
【表２】

【０１００】
　[0114]実施例１及び実施例２の結果を組み合わせて、針の撓み（Ｓ０－ＳＨ）に起因す
るセンサー示度のずれについて実験的に取得された値は撓みの角度αに依存することを示
すグラフ（図１５）を提供している。図１５を参照して分かる様に、センサー示度のずれ
は、磁石の傾きだけでは説明が付かず、このずれは磁石とセンサーの間の距離にも依存し
ている。開示されている方法は、仮想画像の形成時にこのずれを勘案し、モニター上に作
成されるプローブの仮想画像の位置を皮下プローブの実際の場所と相関付けるための道筋
を提供する。
［実施例３］
　[0115]ホール効果センサーアレイの出力であるＳＨについて、以上に実施例１で説明さ
れているものと類似のシステムを用いて第２のデータセットを取得した。生データは下表
３に提供している。データのベストフィットは、相関係数ａ＝－０．０５１及びｂ＝４．
２６という値をもたらした。よって、相関式は次の様になり（Ｓｏｆｆｓ及びＳＨの値は
０．１ｍｍの単位であり、数式中の変換係数も然り）、即ち、
　ＬＢ＝（Ｓｏｆｆｓ－ＳＨ）／１０－ＬＣ

　Ｓ０＝ＳＨ＋（４．２６－０．０５１*ＬＢ）*Ｈ
となる。
【０１０１】
【表３】

【０１０２】
　[0116]処理ソフトウェアでこれらの相関係数を用いて、試験を実施した。長さ８８．９
ｍｍ（３．５インチ）の針を使用した。Ｓｏｆｆｓの値は、６８５と求められた。ＬＣの
値は２０．９ｍｍと求められた。
【０１０３】
　[0117]図１３に示されている、検出器を含む装置を使用した。検出器は以下の示度、即
ち、
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　ＳＨ＝４００
　Ｈ＝５
をもたらし、
数式１より：
　ＬＢ＝（６８５－４００）／１０＋２１．０＝４９．５（ｍｍ）
数式２より：
　Ｓ０－ＳＨ＝（４．２６－０．０５１*４９．５）*５＝８．７
である。
【０１０４】
　[0118]相関係数の使用を通すと、実際の針は、超音波装置から、メーターによって示度
ＳＨの相関無しに確定された場合より
　ｄＬＢ＝（Ｓ０－ＳＨ）／１０＝０．８７ｍｍ
の値だけ上回って突き出ているものと確定された。この確定は突き出しを実際に測定して
確認された。従って、超音波画像上に針の仮想画像を形成する場合、仮想針先端の場所は
、システムの処理用構成要素で相関係数を使用することでより精度よく位置特定できる。
［実施例４］
　[0119]実施例３のシステム及び相関係数を用いた。検出器によって測定されたパラメー
タには、
　ＳＨ＝５５０
　Ｈ＝３
が含まれ、
数式１より：
　ＬＢ＝（６８５－５５０）／１０＋２１．０＝３４．５（ｍｍ）
数式２より：
　Ｓ０－ＳＨ＝（４．２６－０．０５１*３４．５）*３＝７．５
及び
　ｄＬＢ＝（Ｓ０－ＳＨ）／１０＝０．７５ｍｍ
である。
【０１０５】
　[0120]この求められた値は、検出器標的から針の先端までの距離を実際に測定して確認
された。
　[0121]説明を目的に供されている以上の諸例は、本発明の範囲を限定するものと解釈さ
れてはならないことを理解しておきたい。以上では、本発明の例示としての実施形態が数
例のみ詳細に説明されているが、当業者にあっては、例示されている実施形態には本発明
の新規性のある教示と利点から実質的に逸脱することなく多くの修正がなされ得ることが
容易に理解されるであろう。従って、全てのその様な修正は、次に続く特許請求の範囲並
びにそのあらゆる等価物の中で定義されている本発明の範囲内に含まれるものとする。更
に、認識しておきたいこととして、多くの実施形態は、それらが幾つかの実施形態の利点
のどれもを実現するわけではないことは察せられるところであるが、とはいえ、或る特定
の利点が欠けているからといって、そのことが、必然的にその様な実施形態は本発明の範
囲から外れていることを意味するものであると受け止められてはならない。
【符号の説明】
【０１０６】
　　１０２　柄部
　　１０３　センサーアレイ
　　１１０　超音波振動子
　　１２６　プローブ案内
　　１３０　滅菌可能シールド
　　１３２　シールド下側部分
　　１３４　シールド上側部分
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　　１３６　シールド基部
　　１３８　案内支柱
　　１３９　プローブ案内
　　１４０、１４２、１４４　タブ
　　１４１　ノッチ
　　１５１　終端部分
　　１５４　プローブ
　　１５６　クランプ
　　１５８　クランプ開口
　　１６０　１３４の一部分（案内支柱に被さる部分）
　　２００　超音波装置
　　２０１　センサー
　　２０４　支柱部
　　２０５　標的
　　２０６　基部
　　２０７　シリンジ
　　２０７ａ　プローブ案内と整列しているプローブ
　　２０７ｂ　プローブ案内から上が整列を脱しているプローブ
　　２３９　プローブの弦
　　２５４　プローブ
　　３００　超音波装置
　　３０１　センサー
　　３０５　標的
　　３０６　基部
　　３２６　プローブ案内孔
　　３３９　プローブ案内孔
　　３５４　プローブ
　　８００　超音波装置
　　８０２　柄部
　　８０４　支柱部
　　８０６　基部
　　８１０　下面
　　９３０　滅菌可能シールド
　　９３２　シールドの部分
　　９５４　プローブ
　　９５６　クランプ
　　９５８　開口
　　９６１　シールドの部分（プローブ案内が画定されている部分）
　　９６２、９６３　造形
　　９６４　枢動軸
　　１０００　装置
　　１００２　後面部分
　　１０５６　クランプ
　　１０６１　プローブ案内部分
　　１１１０　皮膚接触面
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