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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　灌流評価マルチモダリティ光学医用デバイスであって、
　身体の関心領域をイメージするように構成されている白色光画像センサ及び光学システ
ムと、
　前記身体の関心領域を７６０～８１０ｎｍの波長で照明するためのコヒーレント光源と
、
　前記照明されている身体の関心領域の少なくとも一部からの、照明波長付近における後
方散乱光の変動を検出するＯＣＩ画像センサと、
　前記照明されている身体の関心領域の少なくとも一部からの、照明波長より長い波長の
蛍光信号を検出する蛍光画像センサと、
　前記モダリティからの結果を表示するスクリーンを含み、
　前記白色光画像センサ及び光学システム、前記コヒーレント光源、前記ＯＣＩ画像セン
サ、前記蛍光画像センサ、及び前記スクリーンは１つの可動ユニットに含まれ、
　前記可動ユニットはさらにＬＤＩ又はＬＳＩアルゴリズムを使用して前記ＯＣＩ画像セ
ンサから灌流マップを算出する処理部と、
　異なるモダリティからのデータを比較することにより、前記データの信頼性情報を計算
する一般処理部を含み、
　前記比較は、ＯＣＩマップと蛍光マップを比較することを含み、
　前記白色光画像センサと、前記ＯＣＩ画像センサと、前記蛍光画像センサは、少なくと



(2) JP 6023883 B2 2016.11.9

10

20

30

40

50

も部分的に共通の光学パスを使用することを含むデバイス。
【請求項２】
　前記ＯＣＩ画像センサと前記蛍光画像センサは、１つの画像センサである、請求項１に
記載のデバイス。
【請求項３】
　前記白色光画像センサは、身体の関心領域が少なくとも１．５倍拡大で表示できるよう
に構成されている、請求項１又は２に記載のデバイス。
【請求項４】
　患者に対するデバイスヘッドの位置及び方向を検出するための検出手段をさらに含む、
請求項１乃至３のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項５】
　現在視覚化されている身体領域に関する、記憶されている画像及び／又はメタデータを
レンダリング及び表示する処理部をさらに含む、請求項４に記載のデバイス。
【請求項６】
　前記一般処理部は、異なるモダリティからのデータを比較することにより、微小血管灌
流を大きい血管から分離する、請求項１乃至５のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記一般処理部は、少なくとも２つのモダリティからオーバレイ画像を生成する、請求
項１乃至６のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記白色光画像のための自動フォーカスシステムをさらに含み、フォーカス点は、ユー
ザの目によりフォーカスされるスクリーン上の点の位置を突きとめることにより自動的に
検出される、請求項１乃至７のいずれか１項に記載のデバイス。
【請求項９】
　音声を記録及び解析し、音声コマンドを認識するマイク及び処理部をさらに含み、前記
コマンドは前記デバイスを制御するために使用される、請求項１乃至８のいずれか１項に
記載のデバイス。
【請求項１０】
　少なくとも使用されたモダリティと使用時間を記憶する使用に基づく課金をさらに含み
、この使用情報はインターネットを介して課金サーバに転送される、請求項１乃至９のい
ずれか１項に記載のデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医用イメージングを用いる灌流評価に関する。
【０００２】
［定義］
　光コヒーレンスイメージング（Optical Coherence Imaging, ＯＣＩ）：選択した組織
及び／又は身体の関心領域における、生理的流動性質及び非生理的流動性質、特に血流性
質を記録、測定、視覚化、及び／又は評価するために、光の物理性質、特にコヒーレンス
性質を利用した非接触式及び非侵襲的医用イメージングモダリティ。ＯＣＩシステムは、
少なくともコヒーレント光源、光取得部、画像とデータ処理及びデバイス制御部、及び流
動情報を視覚化又は表現するための手段を含むが、これらに限定されない。ＯＣＩの具体
的な実施例は、レーザドップライメージング（Laser Doppler Imaging, ＬＤＩ）、レー
ザドップラ分光イメージング（Laser Doppler Spectroscopic Imaging, ＬＤＳＩ）、レ
ーザスペックルイメージング（Laser Speckle Imaging, ＬＳＩ）、レーザスペックルコ
ントラスト分析（Laser Speckle Contrast Analysis, ＬＡＳＣＡ）、及び機能的光コヒ
ーレンスイメージング（Functional Optical Coherence Imaging, ｆＯＣＩ）を含むが、
これらに限定されない。
【０００３】
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　ＬＳＩ／ＬＡＳＣＡ：ＬＳＩ及びＬＡＳＣＡはＯＣＩ技術である。ＬＳＩとＬＡＳＣＡ
間の相違は少ないため、この書類ではレーザスペックルイメージング（ＬＳＩ）とレーザ
スペックルコントラスト分析（ＬＡＳＣＡ）を同義語とする。
【０００４】
　デバイスとは、多様式光学医用デバイスを意味する。
【０００５】
　ディスプレイ及びスクリーンは同義語とする。
【０００６】
　３Ｄスクリーン：３Ｄ又は３Ｄの様な画像の観察を容易にする任意のスクリーン又はデ
ィスプレイである。
【０００７】
　デバイスヘッド：一つの可動ユニットにおいて、光ビームのエントリー部及びスクリー
ンを含むデバイスの一部である。
【０００８】
　光学マーカー：身体又はデバイスに付着する特徴であって、光学センサを用いたその検
出を容易化する光学特性を有する任意の特徴である。多くの場合、マーカーの方向も検出
可能である。センサシステムにより検出される光学マーカーは、空間におけるその位置の
識別を可能にする。
【０００９】
　モダリティ：デバイスに統合された任意の検出システム又は動作モードである。例とし
ては、レーザドップライメージング、蛍光イメージング、マイクロスコピー、又は身体の
関心領域に関連する事前に記録した画像或いは任意の種類の由来のメタデータのレビュー
が考えられる。
【００１０】
　デジタル顕微鏡：光学システム、画像センサ、及び領域の拡大を容易化するスクリーン
と、それをスクリーンに表示することを含むシステムである。
【００１１】
　マップ：多次元（通常は２次元）の値の配列である。多くの場合、それぞれの値に色を
割り当てることにより（つまり、カラーマップを用いて）、値は画像にマッピングされる
。
【００１２】
　カラーマップ：値から色への変換である。このような変換は表及び／又はアルゴリズム
を使用して行われる。値のマップを画像に変換するためにカラーマップが使用される。
【００１３】
　作業距離：デバイスヘッドの光学システム開口部と身体の関心領域の間の距離である。
【００１４】
　身体の関心領域：デバイスヘッドが指す、患者における領域であって、任意のモダリテ
ィによりイメージングされる領域である。領域は、モダリティ間で異なり得る（例えば、
異なるサイズ）。
【００１５】
　マイクロフォン：音波の検出を可能にするセンサである。
【００１６】
　ＩＣＧ：インドシアニングリーン。
【００１７】
　ＥＣＧ：心電図検査。
【背景技術】
【００１８】
　光コヒーレンスイメージング（ＯＣＩ）は、大いに、光の物理性質及び特にコヒーレン
ス性質を利用する非接触式イメージングモダリティである。ＯＣＩは、リスクの評価をよ
り正確にし、かつ治療判断を最適化し、及び患者管理と監視を向上させるために、臨床ユ
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ーザにとって組織生存率及び治療可能性を理解しやすくする。外科、火傷と高度創傷ケア
、及び末梢血管用途に亘って、ＯＣＩの臨床的有益性は立証されている。最後に、ＯＣＩ
は物理的接触を含まないため、非接触式であり、そのため感染及び不快感のリスクを大き
く回避する。
【００１９】
　ＯＣＩのモダリティは、刺激に対するフローの反応を測定することにより拡張できる。
このようなアプローチは、機能的光コヒーレンスイメージング（ｆＯＣＩ）と呼ばれ、Ｗ
Ｏ／２０１０／００４３６５に開示されている。
【００２０】
　ＰＣＴ／ＩＢ２０１１／０５１０９８には、仮想ウィンドウアプローチを採用する埋め
込み光コヒーレンスイメージングデバイスが記載されている。
【００２１】
　クラシックな顕微鏡デザインは、たくさんの医療応用で使用され、特に神経手術、顕微
手術、歯科医術及び眼科医術において使用される。クラシックな顕微鏡は、照明と１つ又
は複数の双眼鏡を介して外科医とインタフェースする光学システムを含む。対象物（身体
の関心領域）は、通常４ｘから４０ｘの拡大率で拡大される。いくつかのシステムは、さ
らにカメラ及び結果を視覚化する外部のスクリーンを含む。また、いくつかのシステムは
、移動支援部を含み、移動支援部は、例えばマウスピースを使用して、手を使わずに外科
医が顕微鏡を移動させることを可能にする。
【００２２】
蛍光イメージングは、人気の医用診断イメージングモダリティである。蛍光現象は、１８
５２年から知られている。蛍光イメージングでは、蛍光染料又は蛍光剤が血液に注入され
る。蛍光染料は、特定波長の光により励起される。蛍光染料は、励起光と反応（吸収）し
、異なる（通常はより長い）波長の光を放射する。検出部が（励起光をフィルタした）放
射光を検出する。蛍光イメージングを実施するカメラシステムは多数存在する。いくつか
の外科用顕微鏡にも蛍光イメージングが実装されている。よく使われる蛍光染料はインド
シアニングリーン（ＩＣＧ）であり、この染料は約８００ｎｍで吸収し、約８３５ｎｍで
発光する（図６を参照）。異なる吸収／発光波長を有する他の剤も存在する。いくつかの
剤は血液を視覚化するために使用される（ＩＣＧ等）。他の剤は特定の細胞又はタンパク
質をマークし、例えば癌細胞検出のため使用される。最後に、他の種類のボディフロー（
例えばリンパ流）のための蛍光マーカーも存在する。
【００２３】
　今までは、灌流イメージングデバイスは１つのモダリティに限定され、場合によっては
白色光カメラに連結されていた。その結果、ユーザは多くの場合、手術室に複数のデバイ
スを置き、手術中にデバイスを切り替える必要があった。これは時間がかかり、コストも
高く、場所も大きくとる。いくつかの外科用顕微鏡は、蛍光イメージングモダリティを有
するが、その用途は極めて特定化されており、マイクロ手術のケース（神経手術等）に対
して最適化されている。蛍光付きのクラシックな手術顕微鏡は、デバイスが嵩張る点及び
ユーザがより広い領域を観察したい点に関して、形成手術及び再建手術等の手術には向い
ていない。また、形成手術及び再建手術又は一般手術に関しては、これらの分野では拡大
化を必要とする作業が少ないため、手術顕微鏡は余り使用されない。このようなレアな場
合に、ユーザは完全な手術顕微鏡の使用を望まない。
【００２４】
　仮想ウィンドウアプローチは、ＯＣＩモダリティに関してのみ知られている（ＰＣＴ／
ＩＢ２０１１／０５１０９８を参照）が、１つの可動ユニットに複数のモダリティを組み
合わせるデバイスは存在しない。
【００２５】
　灌流イメージングモダリティ（蛍光又はＯＣＩ）を１つのみ有することで、信頼性が低
下した場合もある。次に例を２つあげる。蛍光（ＩＣＧ）は、組織のある体積における血
液濃度を視覚化する。（例えば薄い皮弁における）組織が蛍光信号検出深さよりも薄いと
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、灌流が正常であっても測定蛍光信号の強度は低下する。これは組織の体積自体が蛍光カ
メラの浸透深さに対して小さいためであって、蛍光カメラ自体は特定の組織の深さと厚み
を区別することができない。しかし、このような場合において、ＬＤＩは通常灌流を示す
。なぜなら、ＬＤＩ信号は、組織の最上層内でのみ測定され、よって組織が薄く、低下し
た蛍光強度により蛍光信号が弱い灌流を暗示するにも関わらず、最上層における灌流は正
常であることを確証する。別の例としては、ＯＣＩは運動に敏感である。実際の灌流度が
低くても、運動アーティファクトは高灌流度を示すことができる。このようなケースは、
ＩＣＧを用いて検出する。
【００２６】
　通常、外科医は、ＣＴ、Ｘ線、ＭＲＩ、又は他の技術により得られ、予め記録した画像
を使用して手術の準備をする。手術中にこの画像をレビューする必要がある。今までは、
これは患者から離れて画像を閲覧するための別のコンピュータ及び／又はプレゼンテーシ
ョン・ウォールを装備することにより達成されていた。ユーザは患者から離れ又は向きを
変え、そして手動でこの予め記録した画像で見える構造を身体と合わせる必要があり、さ
らに灌流イメージングデバイス等で得られたデータをその予め記録した画像に合わせる必
要がある。
【発明の概要】
【００２７】
　本発明の目的は、少なくとも２つの医用イメージングモダリティを組み合わせてテーブ
ルのような、使用しやすい、及び直観的なカメラとした、手術室の中及び／又は外での応
用のための万能医用イメージング機器を提供することである。
【００２８】
　よって、本発明は、請求項において定義するデバイスに関する。
【００２９】
　図１は、本発明に係るデバイスの一例を示す。この例においては、３つのモダリティ（
１００）が実施されている。いくつかのモダリティは光学系（１０１）を共有する一方、
他のモダリティは別の光学系（１０２）を有する。モダリティは、結果マップを生成する
ための処理部（１０５）も含む。結果マップは、一般制御及び処理部（１１０）によりさ
らに処理される。このようなユニットは、ここで記載するように、モダリティからの結果
を組み合わせる。ユニットはさらに、モダリティを制御可能であり、例えば、他のモダリ
ティの結果に基づいてパラメータを設定できる。モダリティからの結果及び／又は一般処
理部に処理された結果を表示するために、スクリーン（１１５）が使用される。全てのモ
ダリティは、同様な身体の関心領域（１３０）を、同じ又は近接する開口部／エントリー
点（１２０）を通して観察する。各モダリティに対する身体の関心領域は、同一であって
もよく、又は全てのモダリティ間で少なくとも一部が共通であれば、異なってもよい。モ
ダリティの光学的開口部（１２０）及び結果を表示するためのスクリーン（１１５）は、
デバイスヘッドと呼ぶ１つの可動ユニットに一体化される。多くのモダリティは類似する
光学系、機械系、及び電子系を必要とし、それらは完全に又は部分的に共用されてもよい
。全てのモダリティは同じスクリーンを共用し、同じ又は近接する開口部／エントリー点
を共用する。
【００３０】
　このようなデバイスに含まれ得るモダリティの一覧を以下に記載する。この一覧は、限
定的なものではなく、ここに開示しない他のモダリティも、このようなデバイスに追加し
てもよい。
●微小循環血流を視覚化するための、レーザドップライメージング（ＬＤＩ）及び／又は
レーザスペックルに基づくイメージング（ＬＳＩ）等の光コヒーレンスイメージング（Ｏ
ＣＩ）
●刺激に対する微小循環血流又は血液動態学的反応の変化を測定する、機能的光コヒーレ
ンスイメージング（ＯＣＩ）に基づく技術
●血流、神経活動、若しくはその他任意の解剖的又は生理的パラメータを視覚化するため
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、又は特定の組織（例えば癌組織）の位置を特定すするための、蛍光に基づくモダリティ
●身体の関心領域の３次元的形を記録するための３Ｄカメラ
●分光イメージング
●オキシ‐／デオキシヘモグロビンイメージング
●デジタル顕微鏡（つまり、カメラとスクリーン）に基づくモダリティ
●現在の身体の関心領域に関するＸ線、ＣＴ又はＭＲＩ等の予め記録した画像の視覚化
【００３１】
　異なるモダリティからの結果は、診断的価値を向上するために、さらに組み合わせられ
る。
●連続ＬＤＩ信号を、蛍光信号により提供される開通性／流入出情報と組み合わせる
●蛍光で検出される大きな血管を、ＬＳＩ又はＬＤＩを用いて検出される灌流画像にマッ
ピングする
●１つのモダリティのためのパラメータ（例えば、ＬＤＩのサンプリング頻度又はＬＳＩ
の積分時間）を他のモダリティで決定したデータで最適化する
●組織の異なる層での灌流を評価する
●ズーム／顕微画像が表示されるところからのズーム灌流画像（例えば、フル画像の一部
）を表示する
●同じパラメータを測定するいくつかのモダリティからの結果を組み合わせることにより
、ノイズ／アーティファクトを低減し、信頼性を向上させる
●レーザドップライメージング及び同様の技術における曲率補正の必要性を向上させるた
めにいくつかのモダリティ（顕微鏡からの立体視等）を使用する
●蛍光と灌流イメージングモダリティの組み合わせにより癌検出を改善する
●蛍光イメージングをＯＣＩモダリティと組み合わせることにより穿通枝の検出を改善す
る
●蛍光イメージングをＬＤＩ又はＬＳＩイメージングと組み合わせることにより、血流の
濃度／速度分離を改善する
●機能的マッピングを改善するために、いくつかのモダリティ（並びに非コヒーレント技
術）からの結果を機能的ＯＣＩの入力として使用する
●流れの方向を検出する
簡素化した操作、及びハンズフリーな操作のために、音声コマンド制御を含むことも可能
である。このような場合、同じデバイスは音声録音可能であってもよい。
［発明の詳細な説明］
【００３２】
　本発明は、非限定的な例に表される、以下のより詳細な説明でより容易に理解できる。
【図面の簡単な説明】
【００３３】
【図１】多様モダリティカメラの一例の概観図である。
【図２】１つの可動ユニット（２００）において、光学的センサ（２２０）の反対側にス
クリーン（２１０）を有するデバイスの実施態様を表す図である。
【図３】デバイスヘッドの実施態様の例の図である。
【図４】正確な作業距離とカメラ角度を検出するための、４つの線源の投影の例の図であ
る。
【図５】正確な作業距離を検出するための、３つの点源を含む投影システムの例の図であ
る。
【図６】［Mitsuharu 2009, The Principle of ICG Fluorescence Method］からのＩＣＧ
とヘモグロビンの励起スペクトルと発光スペクトル、及び水の吸光度スペクトルである。
【図７】蛍光、ＯＣＩ、及びマイクロスコピーモダリティを組み合わせ、蛍光及びＯＣＩ
のための共通のイメージングセンサを共有するデバイスの実施態様の図である。
【図８】蛍光、ＯＣＩ、及びマイクロスコピーモダリティを組み合わせ、共通のイメージ
ングパスを共有するデバイスの実施態様の図である。
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【図９】ナビゲーションシステムを用いてデバイスヘッドの位置と方向が検出される実施
態様の例の図である。
【図１０】レーザドップライメージングシステムで記録された、身体の関心領域からの６
秒間の任意灌流単位（ａｐｕ）のプロットである。
【図１１】２つのモダリティのオーバレイの例である。この例において、白色光イメージ
に、ＯＣＩイメージがオーバレイされている。
【図１２】共有の光パスを有するモダリティの実施態様例を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００３４】
［仮想ウィンドウ］
　本発明の一つの態様は、デバイスの使用しやすさに関する。この有用性は、１つの可動
ユニット（２００）において、全てのモダリティのためのスクリーン（２１０）及び光学
的センサ（光ビームの開口部／エントリー点）を組み合わせることで促進される。ユーザ
がカメラ部を動かす場合、ユーザは自動的にスクリーンも同様な距離だけ動かす。この状
況は図２に表されている。この１つの可動ユニットは、本文において、デバイスヘッドと
も呼ぶ。このようなデバイスヘッドは、操作者にとって仮想のウィンドウとして働き、操
作者はモダリティからのデータを患者の上で直接に、かつ患者に対するスクリーンの位置
／方向にリンクしてデータを見ることができる。
【００３５】
　ある実施態様において、光学的システムの開口部（２２）は、スクリーンの反対側に位
置する。光学的システム開口部は、モダリティの光パスの、カメラ部内へのエントリー点
である。モダリティは、光パス（２３０）を通して身体の関心領域（２５０）を画像化し
、スクリーン（２１０）に表示する結果画像を算出する。
【００３６】
　完全を期するために説明するが、スクリーンは、デバイスヘッドの任意の他の位置にも
装着されてもよい。可能な角度は、側面若しくは他の任意の角度である。図３にいくつか
の例を示す。ユーザが両手で患者の手術を行うことを可能にするため、そしていくつかの
モダリティは安定したデータ取得を必要とするため、多くの場合、カメラ部はさらに支持
するアームにマウントされている。この場合、スクリーンも、カメラ光学系に近接し、カ
メラ光学系と一緒に動く条件で、そのアームにマウントされてもよい。また、同じ又は異
なる情報を表示する複数のスクリーンをデバイスに備えることも可能である。
【００３７】
　異なるモダリティのための１つ又は複数の処理部は、デバイスヘッドの一部でもあって
も、外部にあってもよい。その場合、センサ及びディスプレイデータはケーブル又は無線
の接続手段により処理部から又は処理部へ転送される。
【００３８】
　好ましい態様において、デバイスは、ユーザが頭を特に動かずにスクリーン及び観察領
域を同時に直接目で見られるように小さい。これによりユーザに関心領域（例えば手術部
位又は負傷）及び多様モダリティデバイスに提供される追加情報（例えば灌流、蛍光信号
、及び／又はズーム画像）を同時に観察可能にする。このため、スクリーンは、良好な視
角を有するべきである。結果として、ユーザは頭を（クラシックな顕微鏡とは比較的に）
自由に動かすことができ、これはエルゴノミクスを向上させ、かつ頭を回し、外部のスク
リーンで見えるものと別の視線にある身体の領域とをマッチングしようとする必要がなく
なる。
【００３９】
［マン・マシン・インタフェース］
　スクリーンは、ＬＣＤディスプレイ等のどのようなスクリーンであってもよい。スクリ
ーン解像度、スクリーン応答性、コントラスト及び反射防止条件は、実施されるモダリテ
ィに依存する（例えば、マイクロスコピー応用に関しては、非常に高解像度のスクリーン
が好ましい）。いくつかのモダリティには、３Ｄ又は３Ｄのような画像を視覚化すること
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も興味の対象となり得る。例えば、デジタルマイクロスコピー又は３Ｄカメラモダリティ
において、データの取得はステレオビジョン等の３Ｄ手段で達成し得る。このようなモダ
リティでは、スクリーンは、ユーザが特殊なゴーグルを着用する必要がある３Ｄ視覚化手
段やその必要のない３Ｄ視覚化手段を容易化し得る。このような３Ｄスクリーンのための
多くの技術は当業者に知られている。非限定的な例としては、偏光、干渉、アナグリフ、
エクリプス方法、及び裸眼立体に基づく技術が存在する。
【００４０】
　本発明に係る、デバイスとのユーザインタラクションは、タッチスクリーン、物理的ボ
タン、足踏みペダル、音声、外部操作部、又は遠隔ボタン、若しくはそれらの任意の組み
合わせにより行われる。タッチスクリーン技術は抵抗式、静電容量式、又は当業者に知ら
れている任意の他の技術であってもよい。
【００４１】
［音声インタフェース］
　１つの実施態様において、デバイスは完全に又は部分的に音声コマンドにより制御でき
る。このようなコマンドは、必要の言語のコマンド又はデバイスにより設定されたもので
ある。コマンドは短いほうがよく、「Take Snapshot（スナップショットを撮る）」、「N
ew Reference（新なリファレンス）」、「Change to Microscope（顕微鏡に切り替え）」
、「Change to LDI（ＬＤＩに切り替え）」、又は「Zoom in（ズーム・イン）」等の表現
を含みうる。
【００４２】
　このような態様において、発声されたコマンドを理解するために、デバイスはさらにマ
イク及びマイクからのデータを処理する処理部を含む。音声認識の手段は当業者に知られ
ている。いくつか又は全てのコマンドは、確認のためにデバイスに復唱されてもよい。こ
のような場合、デバイスはスピーカーも含む。
【００４３】
　通常、音声インタフェースで実行できる全てのコマンドは、従来的なボタン及び／又は
タッチスクリーンによるコマンドでも実行できる。
【００４４】
　なお、このようなデバイスは録音にも使用し得る。録音は、音声コマンド（例えば、「
Start Recording（録音開始）」）及び／又はボタン／デバイス又はタッチスクリーン上
のコマンドで開始できる。同様に、録音の中止は「Stop Recording（録音中止）」で中止
し得る。録音されたオーディオは、現在のセッション情報（現在の患者、操作者等）及び
現在のタイムスタンプでタグ付けされて保存される。このような録音により、外科医は自
分の行動や観察を、さらなる記録デバイスやノートとペンの必要なく記録することを可能
にする。
【００４５】
［光コヒーレンスイメージング（ＯＣＩ）モダリティ］
　光コヒーレンスイメージングモダリティは、組織の流動性の視覚化を可能にする。通常
は、微小循環血流（灌流）を測定する。このようなモダリティにおいては、レーザ等のコ
ヒーレント光源が統合される。波長及びパワーは、詳細な実装によるが、色は通常、約８
００ｎｍの近赤外域にある。レーザドップライメージング（ＬＤＩ）及びレーザスペック
ルイメージング（ＬＳＩ）において、後方散乱光はセンサに検出される。このようなセン
サはＣＭＯＳ、ＣＣＤ、又は他の合理的な種類の画像センサであってもよい。ある態様に
おいて、センサは画素の２Ｄ配列である。また、２Ｄ画像を生成するためのスキャンニン
グ手段をさらに含む単一の画素若しくは線状センサで実装することも可能である。
【００４６】
　その後、信号は処理部により処理される。ＬＤＩの場合は、処理は通常フーリエ変換を
行い、パワースペクトルのゼロ及び第１モーメントのモーメント解析をする。第１モーメ
ントは灌流に比例する。同様な結果を出す他のアルゴリズムは当業者に知られている。Ｌ
ＳＩの場合は、（空間的及び／又は時間的な）スペックルコントラストを解析する。速度
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はスペックルコントラストに非線形的に反比例する。ＯＣＩ処理の結果は、ＯＣＩ値とＯ
ＣＩマップという。１つ又は複数のＯＣＩマップは通常カラーマップを用いて（つまり、
各値に色を割り当てることにより）画像に変換される。そして、画像はディスプレイ部に
転送される。
【００４７】
　追加の制御部で、個人内相対的評価を行うことが可能になる。この場合、ＯＣＩ値は絶
対値として視覚化されず、予め記録した基準値に比較される。そして、スクリーンに表示
する画像は基準値に対して相対的に計算され、多くの場合はパーセント数として示される
。
【００４８】
［機能的光コヒーレンスイメージングモダリティ（ｆＯＣＩ）］
　機能的光コヒーレンスイメージングモダリティは、ＯＣＩモダリティに基づくが、さら
に機能的な解析のためにＯＣＩ値を処理する。機能的解析では、ＯＣＩ値の変化は、時間
に対して解析され、刺激に関係づけられる。刺激は、心拍や呼吸等の体内の刺激、指の動
き、発言等の実行刺激、若しくは電流又は光の適用等の外部刺激であってもよい。
【００４９】
　多くの場合、刺激の状態（刺激信号）は、ＯＣＩ値と並行に記録される。機能的処理は
、独立成分抽出（ＩＣＥ）、回帰分析、又は刺激パターンに対して領域の統計的有意性を
抽出する任意の他の統計的方法により実行される。
【００５０】
　結果は１つ又は複数のマップとして表すことができ、マップ値は刺激に対するあるゾー
ンの反応（血液動態反応）の統計的有意性に関する。血液動態反応は、刺激と完璧に一致
しない。血液動態反応のモデリングは、当業者に知られている。例としては、脳の運動皮
質における指の動きの刺激をイメージングする場合は、結果として得られるマップは指の
動きに統計的に関連するゾーンを示す。
【００５１】
　結果のマップはカラーマップを用いて画像に変換し、ディスプレイ部に転送する。
【００５２】
［デジタル顕微鏡モダリティ］
　デジタル顕微鏡モダリティは、顕微鏡又はルーペの機能を実施する。このような場合、
ユーザは通常の白色光カメラの拡大率を顕著に増加できる。ユーザはスクリーンで、身体
の関心領域からのサブミリメータサイズの構造を、有意により大きく見えるようになる。
（オブジェクトのサイズからスクリーンにおける視覚化サイズへの）拡大率は、１．５ｘ
から４０ｘの範囲が可能である。より高い率も可能であるが、デバイスの機械的振動特性
及び臨床的ユーザの手先の正確さのため、通常の場合、より高い率を適用する意味はない
。拡大率は、本発明を限定しないと考える。クラシックな顕微鏡とは反対に、ユーザは接
眼鏡を通してではなく、スクリーンでズームした内容を観察する。デバイスヘッドを動か
す際に、ユーザは自動的に体の関心領域も動かす。よって、デジタル顕微鏡は、デジタル
拡大鏡として働く。これは、拡大鏡の周知な有用性を促進し、クラシックな顕微鏡に比較
した有意性を向上させる。
【００５３】
　ある実施態様において、デジタル顕微鏡モダリティは、身体の関心領域が少なくとも１
．５ｘの拡大率で表示できるように構成されている白色光センサを含む。
【００５４】
　デジタル顕微鏡モダリティのある実施態様において、デバイスは、ズーム目的を形成す
るために構成されているレンズと他の光学的要素を含む。デバイスはさらに、白色光画像
を検出するための画像センサを含む。このようなセンサは、カラーセンサが好ましく、Ｃ
ＭＯＳ、ＣＣＤ、又は任意のその他の種類のものであってもよい。フレームレートはビデ
オ範囲の少なくとも半分、従って少なくとも１秒ごと１２フレームであるべきである。ズ
ームレベルは、タッチスクリーン、物理的ボタン、足踏みスイッチ、又はその他の合理的
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な手段を介するインプットでユーザにより調節可能であることが好ましい。ズームレベル
は離散的又はスムースであってもよい。フォーカスは一定の距離であるか、自動調節する
。ズームは完全に又は部分的にデジタルズームによりできる。ある実施態様において、光
学的ズームは１ｘから５ｘの範囲のズームを可能にするが、デジタルズームはそれに１ｘ
から２ｘ又は４ｘの倍率を追加で与える。好ましくは、ズーム率はスクリーンに表示され
る。デバイスヘッドは、安定性を確保するためにアームに、かつデバイスヘッドの位置の
調整を終えた時にユーザが手を離せるように装着されている。
【００５５】
　ある実施態様によると、レンズは部分的に又は全体的に、膜と液体で構成されているフ
ォーカス・チューナブルレンズであってもよい。このようなレンズは、機械的に若しくは
電流で調整可能できる。
【００５６】
　さらなる拡大は、高解像度画像センサを使用して、照明されているセンサの全体のサブ
セクターのみを使用し、そのサブセクターを画像出力の全体に表示することによりデジタ
ルズームを実行して達成できる。ズームした画像の画質はコントラスト／鮮明さを高める
ためのフィルタを使用してさらに向上できる。ある実施態様において、画像センサは数百
万個の画素を含む。
【００５７】
　ある実施態様によると、フォーカスは自動調整式である。このような場合、システムは
調整可能なレンズシステムを使用してフォーカスを調整する。フォーカス距離は、（例え
ば、光又は超音波に基づく距離センサを使用して）距離を測定すること、既知パターンを
投影して画像センサで読み取ること、レンズを調整しながらコントラスト解析を実行する
こと、又は任意のその他の手段で検出する。自動フォーカス方法は、当業者に知られてい
る。
【００５８】
　ある実施態様によると、デジタル顕微鏡は同様の光学的構成を有する少なくとも２つの
白色光カメラシステムを含み、それらは立体的データを生成できるように配置されている
。このような態様では、両カメラからの信号が処理部において、立体的アルゴリズムで処
理される。結果は、観察領域の全体的又は部分的な３Ｄ表現である。
【００５９】
　デバイスにおけるスクリーンは、クラシックな２Ｄスクリーン又は３Ｄスクリーン、３
Ｄメガネ、若しくは任意のその他の３Ｄ視覚化方法であってもよい。ユーザは頭をクラシ
ックな手術用顕微鏡のレンズに固定されていなくても手術ができ、又は身体の関心領域を
観察できる。
【００６０】
　身体の関心領域の色を精度良く再現できるカメラディスプレイ及び画像センサを使用す
ることについては特に注意する必要がある。ある実施態様においては、これは、身体の関
心領域の良好な照明、及び画像センサのホワイトバランスの最適化で支持できる。
【００６１】
［デジタル顕微鏡モダリティにおける焦点距離の設定］
　クラシックな顕微鏡において、ユーザは接眼鏡を通して見る。このようなシステムでは
、顕微鏡の光学系と目の光学系はシステムを構成し、目の光学系がある程度フォーカスを
調整できる。デジタル顕微鏡ではこれは不可能である。
【００６２】
　ある実施態様によれば、フォーカス深度は大きめの身体の関心領域から鮮度の高い画像
を提供するために十分に大きく、及び／又はフォーカス深度はユーザに選択可能である。
【００６３】
　ある実施態様によれば、ユーザは身体の関心領域の中にあるフォーカス点を選択できる
。デジタル顕微鏡は選択された点で画像が鮮明であるようにフォーカスを調整する自動フ
ォーカスシステムを含む。
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【００６４】
　ある実施態様によれば、上記フォーカス点の選択は手動で行われ、例えばユーザがタッ
チスクリーン上の画像のある点をタッチすること、又は任意の他の合理的な選択手段によ
り行われる。
【００６５】
　ある実施態様によれば、上記身体の関心領域内のフォーカス点の選択は、主要ユーザが
見る位置に基づいて自動的に実行される。ユーザの目は、ユーザの顔に向けられているカ
メラシステムを使用して観察される。このような眼位アルゴリズムは当業者に知られてい
る。臨床環境においては、複数のユーザがスクリーンを見る。よって、主要ユーザを識別
する必要もあり得る。このような識別は、最も近い顔、最も長い観察時間、及び／又はユ
ーザに対するＧＵＩの方向に基づいてできる。後者の場合、主要ユーザはＧＵＩが向けら
れている側からスクリーンを見る顔として識別される。また、ユーザが主要ユーザを手動
で選択する必要な場合もあり、そのようなユーザの顔はさらにトラッキングされる。この
ような選択は、主要ユーザを識別するための上記自動化したアルゴリズムが成功しなかっ
た場合にのみ要求されてもよい。
【００６６】
　ある実施態様によれば、上記フォーカス点の選択は、他のモダリティの結果に基づいて
自動的に実行される。非限定的な例として、最大に／最小に灌流されている領域に自動的
にフォーカスすること、又はＣＴ又はＸ線画像から予め選択された領域にフォーカスする
ことがある。
【００６７】
　ある実施態様によれば、上記フォーカス点の選択は、デバイスヘッドの移動に基づき連
続的に調整される。移動は、本発明の別の節に記載されているように検出される。フォー
カス点は、身体の関心領域上のほぼ同点に維持されるため、デジタル画像上のフォーカス
点もデバイスヘッドと同じ距離移動する。
【００６８】
［蛍光イメージングモダリティ］
　蛍光イメージングモダリティは、蛍光の活性化及び検出を実施する。
【００６９】
　ある実施態様に係るデバイスは、蛍光物質の所望励起波長で発光する光源を含む。所望
波長は必要な蛍光物質に依存する。光源は、（レーザ等の）単色光源又は任意の種類の光
源に伴い所望波長のみを通すフィルタで構成されてもよい。光源が蛍光物質の発光波長で
発光しないことは重要である。光源は身体の関心領域を照明する必要があり、十分な蛍光
物質を活性化する程度の強度を必要とする。システムはさらに検出部を含み（例えば、Ｃ
ＣＤ又はＣＭＯＳ画像センサ）、励起波長をフィルタし、発光波長を通過させるもう１つ
のフィルタを含む可能性が高い。
【００７０】
　もう１つの実施態様において、検出パスは他の光パスにぴったりと位置合わせされてい
る。同じパスを使用してダイクロイックミラーを用いて発光波長をフィルタすることでこ
れを達成できる。
【００７１】
　もう１つの実施態様において、デバイスはさらに２つ以上の波長の光源及び／又は２つ
以上の発光波長での検出を含む。複数の波長での測定は、より良い信号対雑音比又は背景
雑音の減算を可能にする。
【００７２】
　もう１つの実施態様において、デバイスは、照明光源を高周波でオン／オフ切り替え又
はパルスを可能にする制御部をさらに含む。光源の状態は検出処理部にシンクロナイズさ
れ、それにより蛍光発光減衰の時間遅延の測定が可能になる。時間遅延の測定は、改善さ
れた信号対雑音比、背景雑音の減算、及び蛍光物質のクオリフィケーションを可能にする
。
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【００７３】
　ある実施態様にかかるシステムは、インドシアニングリーン（ＩＣＧ）向けに構築され
、照明波長は７５０から８１０ｎｍの範囲内であり、好ましくはレーザ光源で生成される
。検出周波数は８３０から８５０ｎｍの範囲内であり、好ましくは約８３５ｎｍである。
検出は蛍光画像検出部に＞８３０ｎｍを反射するダイクロイックミラーを用いて達成され
る。もう１つの実施態様において、画像検出部はＬＤＩ／ＬＳＩ検出部と共有される。こ
のような場合、全てのＮＩＲ（＞７８０ｎｍ）は画像センサに転送される。電気的に又は
機械的に制御されるロングパスフィルタがＩＣＧ発光の検出のための検出部の前に挿入さ
れる。同フィルタはＬＤＩ検出のためには取り除かれる。このような実施態様では、ＬＤ
Ｉ／ＬＳＩ及び蛍光イメージングは同時に使用できない。
【００７４】
　ある実施態様において、画像センサに検出される蛍光発光信号は、さらにデジタル的に
フィルタされ、ディスプレイ部に転送される。多くの場合、結果は色付けられ及び／又は
身体の関心領域の普通の白色光画像の上にオーバレイされる。
【００７５】
ある実施態様において、デバイスはさらに蛍光発光信号の時系列を記録し解析する処理部
を含む。このような時系列は、身体への蛍光物質の注入直後に、身体の関心領域への蛍光
物質の入出流を記録するために特に興味深い。この入出流特性は、純濃度情報に加えて流
れ情報の決定に使用できる。
【００７６】
［画像マッピングモダリティ］
　画像マッピングモダリティは、同患者からの予め記録した画像を取り込み、スクリーン
に表示することを可能にする。このような画像（取り込んだ画像）は、同デバイスで予め
記録したもの、又は他のデバイスやシステムで記録したものであってもよい。非限定的な
例は、ＬＤＩ画像、蛍光画像、Ｘ線画像、ＣＴ画像又はスライス、ＭＲＩ画像又はスライ
ス、ｆＭＲＩ等の機能的画像、超音波画像、ＰＥＴスキャン等である。
【００７７】
　ある実施態様において、デバイスはそれ自体の位置及び患者に対する相対的位置を自動
的に検出する。本明細書の別の節を参照。このような場合、スクリーン上の取り込んだ画
像は、現在イメージされている身体の部位に対応するように表示される。このため、全て
の取り込んだ画像は、身体の部位、位置、及び向きを示すメタ情報で改良されるべきであ
る。
【００７８】
　また別の実施態様において、取り込んだ画像は、自動的に又は半自動的に、マッピング
処理部を用いて身体の関心領域にマッピングされる。マッピング処理部は写真画像又は取
り込んだ画像にリンクした特徴（取り込んだ画像に見える境界又はマーカー等で、依然と
して患者上で見えるもの）を使用して身体の関心領域におけるゾーンをリンクする。この
ようなリンクは、マーカー、境界、又はデバイスのカメラセンサと取り込んだ画像の特徴
の画像比較を検出することを含んでもよい。この処理は、ユーザが身体の大体の領域にナ
ビゲートしなければならない、及び／又はユーザがマッピング特徴を選択しなければなら
ない等のように半自動化できる。
【００７９】
　また別の実施態様において、取り込んだ画像のマッピングは手動でされる。依然として
デバイスは、現在の白色光画像の上に取り込んだ画像のオーバレイ、又はリンクした写真
画像を表示することにより、マーカー又は特徴をハイライトすることにより、そのプロセ
スを補助できる。また、デバイスが位置決めされてから、マッピングを微調整できる。
【００８０】
　また別の実施態様において、取り込んだ画像は現在イメージングされている身体の関心
領域とは独立したものである。例としては、身体パラメータ、病歴の記録等がある。この
ような場合、デバイスは位置とは独立に画像のレビューを可能にする。



(13) JP 6023883 B2 2016.11.9

10

20

30

40

50

【００８１】
　他の実施態様も可能である。また、これらの実施態様の要素を新しい解決手段において
組み合わせることが可能である。
【００８２】
　ある実施態様において、デバイスは取り込んだ画像をＤＩＣＯＭ形式で取り込む。デバ
イスは任意に病院の画像データ格納であるＰＡＣＳ（Ｐｉｃｔｕｒｅ　Ａｒｃｈｉｖｉｎ
ｇ　ａｎｄ　Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ　Ｓｙｓｔｅｍ）にアクセスできる。また別の
実施態様では、デバイスはネイティブファイル形式又は他の標準ファイル形式で画像を取
り込むこともできる。
【００８３】
［追加患者情報又は臨床情報］
　ある実施態様において、デバイスは患者、臨床状況、及び現在の行為に関する追加情報
をスクリーンに表示できる。このような情報は、内部の格納部（患者データ）、外部の格
納部（病院の情報システムを通して）又はライブソース（例えば、患者監視システム）、
又は内部センサや外部センサから取り込み可能である。
【００８４】
　内部センサは赤外線体温計、環境体温計、湿度等であってもよい。
【００８５】
　外部センサはケーブルや無線接続等の任意の通信手段を使用してインタフェースできる
。Ｅｔｈｅｒｎｅｔ等の標準的なインタフェースや病院のインタフェースが好ましい。外
部センサはＥＣＧ、血圧や酸素度等の生体機能、又は任意の他の臨床的に関連する機能を
監視できる。
【００８６】
　センサ値はスクリーンに表示されてもよく、処理されてもよく、又は最適化のためにモ
ダリティによって使用されてもよい。
【００８７】
［同じ又は類似する光軸］
　ある実施態様において、全てのモダリティからマップ／画像が得られ、少なくとも身体
の関心領域の一部が全てのマップに表現されるようにマップ／画像をマッチングできる。
このような場合、マップはオーバレイできるように変換できる。
【００８８】
　ある実施態様において、デバイス内のモダリティは少なくとも部分的に共有する光パス
を有する。図１２にいくつかの例を挙げる。同種類の複数の要素がある場合、このような
要素は「ａ」又は「ｂ」で拡張される。共有光パスは、共有のセンシング光パス（６０１
）と複数のモダリティのための共有センサ（６１０）（例Ａを参照）、又は共有のセンシ
ング光パスであるがビームスプリッタ（６２０）を用いてスプリットされたもの（例Ｂを
参照）、又は異なるモダリティの歪みが小さくなりモダリティからのマップがオーバレイ
できるように変換できるように完全に若しくはほぼ平行であって小さいオフセットを有す
る２つ以上の独立したセンシング光パス（６０２）であってもよい。共有光パスはモダリ
ティ間で光源（６３０）を共有することによっても実施できる（例Ｄを参照）。モダリテ
ィは少なくとも部分的に共通の身体の関心領域（６４０）を画像化する。
【００８９】
　ある実施態様において、デバイスヘッドの光学セットアップは、身体の関心領域に向か
う光軸（光パス）が複数のモダリティ間で同様又は類似するようにされる。しかし、個々
のモダリティの開口数と他の光学設定は異なり、独立している。このような場合、マップ
のマッチングは開口数のみに依存する。
【００９０】
　あるいは、同じ光軸が不可能である場合、平行軸を使用することが好ましい。このよう
な場合、モダリティの結果は、マップを、軸のオフセットとモダリティの開口数から知ら
れている一定のオフセットでマップをシフトすることでマッチングできる。
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【００９１】
　あるいは、機械的又は光学的な制限により同じ、類似する、又は平行する光軸が不可能
である場合、異なる軸による歪みの補正や複数のモダリティの結果をマッチングするため
にアルゴリズムを適用できる。このようなアルゴリズムは、知られている光学セットアッ
プ及び、ことにより作業距離等の追加パラメータを、画像の歪みをとるために使用する。
画像の歪みは、全ての関連モダリティにより検出可能な既知パターンを身体の関心領域に
投影することにより検出できる。このようなパターンは、その後画像歪みの調整のために
使用される。アルゴリズムは当業者に知られている。
【００９２】
　ある実施態様において、異なるモダリティのいくつかの要素（例えばレーザ、ビームス
プリッタ、レンズ、ミラー、プリズム、画像センサ、制御及びデータ処理の電子及びソフ
トウェア、メカニックス、及びモーター）が共通する。
【００９３】
　ダイクロイックミラーやビームスプリッタ等の特殊な光学要素は、光パスを共有するた
めに使用できる。作動しているモダリティによって光学系のパスを、光学的又は機械的（
例えばモーター付きミラー又は電気制御可能フィルタ）で偏光することも可能である。こ
のような場合、いくつかのモダリティは同時に使用できないが、モダリティ間の切り替え
は、一秒に数回まで、短時間でできる。
【００９４】
［フォーカス及び作業距離］
　関係するモダリティによって、可変又は一定の作業距離が必要になる可能性がある。
【００９５】
　ある実施態様において、作業距離を測定するシステムが実施される。このようなシステ
ムは、レーザに基づく飛行時間センサ又は超音波に基づくセンサ等の距離センサで実施で
きる。場合によって、身体の表面に対するデバイスヘッドの角度を測定することも興味深
い可能性がある。このような場合、複数の距離センサを使用可能である。代わりの実施態
様においては、投影パターンを使用して、画像センサで検出することにより距離が検出さ
れる。
【００９６】
　一定の作業距離を使用する場合、ある実施態様においては、レーザ位置合わせシステム
が使用され、ユーザが正確な作業距離にいるかについて瞬間的フィードバックを提供でき
る。よい位置合わせシステムは、デバイスヘッドにおいて４つの異なる開口部位置を有す
る４つの線状光源（４つのラインレーザ等）を含む。２つの光源はグループ化され、作業
距離においてその２つの線が一致するように位置が合わせられる。他の２つの光源はグル
ープ化され、それらも作業距離においてその２つの線が一致するように位置されるが、他
の線とは直交するようにも位置される。理想的な場合、デバイスヘッド上の２つのグルー
プされた光源それぞれの開口部間の距離は同様である。よい色は赤と緑である。図４はそ
のラインソースの投影の例を示す。（Ａ）は正確に位置が合わせられている。（Ｂ）は不
正確な作業距離ではあるが、表面に対して並行である。（Ｃ）は正確な作業距離にあるが
、並行ではない。
【００９７】
　このような一定の作業距離指示システムを実施する代わりの実施態様を図５に示し、こ
れは既にＰＣＴ／ＩＢ２０１１／０５１０９８に開示されている。光源（２４１）及びコ
リメート光学系（２４２）を含む、少なくとも２つのコリメート光源（２４０）が、カメ
ラ部（２００）の異なる位置に配置されている。このコリメート光源は、観察する表面（
２５０）に小さい点を投影する。小さい点は、カメラ部のフォーカス距離で一致する。理
想的な場合、この一致点はさらに観察領域の中心にある。このシンプルなシステムでは、
ユーザは、２つの点が同位置に投影され、よって１つの投影点のみが見えるような距離に
カメラを運ぶ必要がある。３つ目のレーザを加えると、焦点距離に関してカメラが観察対
象表面に近すぎるか遠すぎるかを示すことも可能である。
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【００９８】
　ある実施態様において、一定の作業距離と可変作業距離を組み合わせることが可能であ
る。このような場合、デバイスヘッドは通常一定の作業距離で動作するが、ある程度の距
離の誤差を許容する。いくつかのモダリティは、少なくとも距離の許容誤差のレンジを有
する自動フォーカスシステムを使用してフォーカスを調整し、他のモダリティは自動フォ
ーカスシステムを必要としない程のよいフォーカス深度を有する。
【００９９】
［温度測定／マッピング］
　多くのモダリティにおいては、結果の解釈又は確認のために、身体の関心領域の表面温
度を知ることは興味深い。
【０１００】
　ある実施態様において、デバイスは非接触式の温度センサ、例えば赤外線に基づくセン
サを含む。このようなセンサは身体の関心領域に向けられ、１つの点、又は複数の点若し
くは表面に亘って身体の関心領域の温度を記録できる。デバイスの作業距離がフレキシブ
ルである場合、センサは光軸にぴったりと整合しているか、又は作業距離に基づいて調整
可能である必要がある。このような調整は、電動の制御で自動的に実行可能である。代わ
りの実施態様において、デバイスは外部の接触に基づくセンサの接続を可能にする。
【０１０１】
　ある実施態様において、完全な赤外線カメラセンサが使用され、身体の関心領域はこの
センサを使用してイメージされ、身体の関心領域の完全な温度マップが提供される。この
ようなマップは追加のモダリティとして使用可能であり、又はこのセクションに記載のよ
うに、いくつかの点の温度を抽出してそれをメタデータとして使用可能である。
【０１０２】
　センサ値は、標準温度単位に変換される。結果はスクリーンに表示及び／又はメタデー
タとして任意のモダリティデータと記録してもよい。
【０１０３】
　ある実施態様において、温度値はさらにデバイスからの診断情報を改善するために使用
される。このような実施態様において、温度から灌流への依存性の補正データベースはデ
バイス内に格納される。このような依存性はさらに性別、歳、皮膚色、又は疾患等の患者
集団情報を使用してパラメータ化できる。そして、デバイスは測定温度及び補正データベ
ースの関数として補正灌流情報を算出する。補正データベースは、各集団グループの測定
の統計的解析により構成される。
【０１０４】
［複数のモダリティのための要素の組み合わせ使用］
　ある実施態様において、モダリティ間で共有可能な最大の数の光学的、機械的、及び電
気的な要素が共有される。最低限、１つ又は複数のスクリーン及びヒューマン・マシン・
インタフェースは全てのモダリティに共有される。
【０１０５】
　ＯＣＩモダリティの場合（例えばＬＤＩ又はＬＡＳＣＡ）、照明は、通常近赤外線波長
（約８００ｎｍ）におけるレーザソースにより達成され、画像センサは同波長で光を検出
する。蛍光イメージングには、多くの場合、少なくとも１つの検出波長は同じ周波数（例
えばＩＣＧのため）にある。よって、ＬＤＩと蛍光の両方のために同じ画像センサを使用
することは興味深い。
【０１０６】
　ある実施態様にかかるデバイスは、蛍光（ＩＣＧ）、ＬＤＩ／ＬＳＩ、及びデジタル顕
微鏡モダリティを含む。図７に、光学的概念の略図を示す。身体の関心領域（３４０）は
、コヒーレントレーザ源（３３０）で照明される。レーザ源は（ＬＤＩ／ＬＳＩのために
）シングルモードである必要があり、十分な輝度（数ｍＷ／ｃｍ３）で身体の関心領域を
照明するために十分なパワーを必要とする。照明波長は、７６０～８１０ｎｍの範囲内で
あり、好ましくは約８００ｎｍである。ＩＣＧに必要な輝度は通常より高いが、シングル
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モードは必要ではない。よって、ＬＤＩ／ＬＳＩの場合と同じレーザ源を使用することは
可能であり、又はより強いソースに変えることも可能である。また、ＩＣＧに複数のソー
スを使用可能である。同時にいくつかのソースを使用するとスペックルノイズが低下する
可能性もある。後方散乱光（３０２）はビームスプリッタ（例えばダイクロイックミラー
）で、赤外光を可視光から分けるためにスプリットされる。ビームスプリッタは、選択さ
れたレーザ波長に依存して＞７５０～８００ｎｍ波長を反射し、可視光を通過させる。赤
外光のためには、光ビームは、実際に使用されているモダリティ（ＬＤＩ対ＩＣＧ）によ
って構成される帯域通過／ロングパスフィルタ（３１３）を通過する。このフィルタは、
ＬＤＩ／ＬＳＩの場合は機械的手段又は任意の他の合理的な手段で無効にされ、蛍光の場
合は有効にされる。ビームはさらにフォーカスレンズシステム（３１２）及び可能性とし
てモダリティによって調整できる開口部（３１１）を通過する。フォーカスレンズシステ
ムと開口部の順番を逆にしても、又は混合（レンズシステム内に開口部）してもよい。画
像センサ（３１０）は８００－８４０ｎｍに対するよい量子効率を必要とし、ＬＤＩの場
合は高スピード能力を必要とする。技術は集積化ＣＭＯＳ又はＣＣＤセンサであってもよ
いが、好ましくはＣＭＯＳである。
【０１０７】
　白色光カメラ／顕微鏡モダリティについては、光ビームはビームスプリッタを通過し、
さらに電気的に調整可能な可能性もあるズームレンズシステム（３２２）と、自動フォー
カスシステムが使用される場合は固定又は調整可能なフォーカスレンズシステム（３２１
）を通過する。高解像度カラーセンサ（３２０）は光を検出し、カラーの２Ｄ画像を生成
する。カラーセンサはＣＭＯＳ、ＣＣＤ，又は任意のその他の合理的なセンサ種類であっ
てもよい。多くの場合、身体の関心領域の均一な照明のために白色光源（３３１）が使用
される。このような光源は、ＬＥＤ又は白色光照明のための任意の他の合理的な技術から
構成されてよい。この光源が近赤外（ＩＣＧ発光）スペクトルで発光しないことを確保す
ることは必要である。これは、加算型ショートパスフィルタで容易化できる。
【０１０８】
　ある実施態様にかかる近赤外線（３１０）は、２セットの画素を含む画像センサである
赤外カラーセンサで構成される。画素の１つのセットは＜＝８１０ｎｍに帯域通過フィル
タされ、他のセットは＞８３０ｎｍにフィルタされる。このような実施態様において、ロ
ングパス／帯域通過フィルタ（３１３）を除いてもよい。通常のカラー画像センサのよう
に、画像センサは２セットの画素群に対応する少なくとも２つの異なる画像を返す。セン
サのデザインはカラーセンサデザインに非常に類似してもよいが、画素の波長レンジはク
ラシックなカラーセンサとは異なる。デザインは当業者に知られている。
【０１０９】
　他の実施態様によると、同じデバイスはＬＤＩ／ＬＳＩ及び蛍光のための２つの別個の
画像センサで実施でき（図８を参照）、これはＬＤＩ／ＬＳＩとＩＣＧの同時動作を可能
にする。このような実施態様において、ロングパスフィルタは加算型ビームスプリッタ（
３１４）に置き換えられる。このビームスプリッタは全ての蛍光信号（８００ｎｍ照明の
場合は＞８３０ｎｍ）を反射し、より短い波長を全て通過させる（又はその逆）。フォー
カスレンズは２つの別のレンズシステム（３１６及び３１２）で実施される。加算型画像
センサ（３１５）は、８３０－８４０ｎｍの範囲においてよい量子効率を必要である。こ
のセンサに必要なフレームレートはふつうのビデオカメラの範囲内である。
【０１１０】
［組み合わせ：オーバレイ］
　ある実施態様において、異なるモダリティの結果はスクリーンにオーバレイされる。こ
のようなオーバレイの例として、ＯＣＩマップ上への蛍光マップのオーバレイ、又は任意
の画像マッピングモダリティ上へのＯＣＩ又は蛍光マップのオーバレイ（例えばＸ線上に
ＯＣＩ）が可能である。いずれにせよ、普通の白色光（又は顕微鏡）画像上に任意のモダ
リティをオーバレイするとおもしろい。
【０１１１】
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　オーバレイは、身体の関心領域における同じ点を同じ画素座標にマッピングすることに
より生成される。そして、画像はミックスされる。例えは蛍光が検出されない領域のよう
に画像の幾つかの部分は透明に設定でき、又は半透明に設定できる。まら、全てのモダリ
ティが同じ身体の関心領域を含まないことも可能である。このような場合、オーバレイ画
像は、全てのモダリティが含む領域のみを含むか、又はオーバレイ画像は幾つかのモダリ
ティに部分的にのみオーバレイされる。このような場合、各モダリティのカバー領域を視
覚化可能である。
【０１１２】
　図１１は、ＯＣＩモダリティからの指の灌流画像が示されるオーバレイの例を示す。こ
の例において、より大きい観察領域を有する白色光画像（５１０）は、ＯＣＩマップ（５
２０、ボーダーはユーザに見えない）でオーバレイされる。この例において、非灌流値及
び低灌流値は完全に透明（５２１）に設定され、他の値は透明性を有さない（５２２）。
【０１１３】
［処理：より大きい血管を微小循環から区別する］
　ある実施態様において、デバイスは蛍光（例えばＩＣＧ）及びＯＣＩ灌流イメージング
を備え、２つのモダリティは共通の身体の関心領域から少なくとも部分的に同時に又は短
い時間間隔で連続マップをとる。デバイスはさらに、両モダリティからのデータを比較す
る処理部を含む。
【０１１４】
　蛍光モダリティは基本的に蛍光物質の濃度を測定し、ＩＣＧ等の蛍光物質は血液に結合
しているため、血液の濃度を示す。この値は基本的に血液の速度には依存しない。ＯＣＩ
灌流イメージングは、速度に比例する灌流の視覚化を行う。ＯＣＩは検出可能な最大速度
を有する。技術によって、最大速度より高い速度は最大速度で検出されるか、又はより低
い値で検出される（アンチエイリアシング効果）。
【０１１５】
　蛍光とＯＣＩモダリティデータ間の比較は、微小循環灌流をより大きい（かつよってよ
り速い）血管から区別するために使用できる。両方の技術は微小循環流動には反応するも
のの、蛍光のみがより大きい血管に反応する。このような比較の例は、蛍光マップからＯ
ＣＩマップのシンプルな重み付け減算である。ＯＣＩマップは灌流又は濃度マップであっ
てもよい。
【０１１６】
　このような比較を実行するためには、浸透深さも考慮する必要がある。２つのモダリテ
ィの浸透深さが有意に異なる場合、比較は組織の異なる深さにおける血流の貢献を区別す
るためにも使用できる。
【０１１７】
　他の実施態様においては、蛍光画像はまず記録される。その後、蛍光画像はリアルタイ
ムＯＣＩ画像上にオーバレイされる。可能性としては、大きい血管のみをハイライトする
ために、蛍光はさらにフィルタされる。これは、上記手段により、又は蛍光物質の入流中
に鮮明な画像を撮ることで達成できる。このような場合、ユーザに表示される画像は蛍光
モダリティで検出された大きい血管を含み、及びＯＣＩモダリティを使用したリアルタイ
ムの微小循環灌流を含む。オーバレイ画像は、ユーザがカメラヘッドを移動させた場合に
、依然としてＯＣＩ画像に位置合わせされるように大きい血管も移動するように、マッチ
ングされている。このような位置合わせ解決法は、本文の別箇所に説明してあるが、両モ
ダリティから見えるマーカー、及び／又はデバイスヘッドの位置／方向情報を含み得る。
【０１１８】
［処理：浸透深さ］
　異なるモダリティは異なる浸透深さを有し得る。例えば、多くの場合、蛍光モダリティ
はＯＣＩと比べて皮膚へのより深い浸透深さを有する。
【０１１９】
　モダリティの浸透深さを知ると、モダリティからの結果の比較は、皮膚の異なるレベル
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における灌流の評価の助けとなる。よって、ある実施態様において、異なる浸透深さを有
するモダリティのデータの組み合わせは、皮膚及び皮下組織における異なるレベルでの灌
流を評価するために使用される。
【０１２０】
　例えば、ＩＣＧに基づく蛍光灌流イメージングは、皮膚に対してＯＣＩより深い浸透深
さを有し、よってより深い構造及び皮下構造における灌流の評価をアシストできるが、Ｏ
ＣＩは皮膚の上層に限定される。灌流はよいが薄い皮弁領域においては、ＩＣＧに基づく
灌流信号は、血液の体積が小さいため、弱く見える。同時にＯＣＩに基づく灌流信号は強
い。よって、ＩＣＧのみを見ると、皮弁領域が生存可能でないという誤った結論に至る。
両モダリティの組み合わせは従って、個々のモダリティを単独で使用する場合よりは高い
臨床実績に至る。
【０１２１】
［処理：モダリティ信頼性の改善］
　同じデバイスに、同じ又は類似するパラメータ（例えば、灌流を評価するためにＩＣＧ
及びＬＤＩ）を測定する幾つかのモダリティを実施すると、それらを組み合わせて測定の
信頼性を改善できる。
【０１２２】
　ある実施態様において、蛍光モダリティ（例えばＩＣＧ）とＯＣＩモダリティ（ＬＤＩ
又はＬＳＩ等）が組み合わせられる。２つのモダリティは共通の身体の関心領域を観察す
る。このモダリティにより生成されるマップは処理部により処理される。処理部はマップ
を比較する。２つのモダリティの結果（例えば標準又は絶対値より高い／低い灌流）が一
致する領域は、より高い信頼性を有する一方、結果が異なる領域の信頼性は低い。処理部
は各領域に対する信頼性情報で加算マップを生成する。このマップは、モダリティからの
マップと同じ解像度、又は低下した解像度を有し得る。
【０１２３】
　ある実施態様において、上記組み合わせは更にデバイスヘッドの移動を検出するために
使用される。デバイスヘッドの移動は、ＯＣＩモダリティでは測定灌流を有意に増加させ
るが、蛍光信号は増加しない。処理部は時系列でデータを解析し、蛍光信号の有意な増加
が伴わないＯＣＩモダリティからの灌流増加を検出する。このような場合は、信頼できな
いとマークされる。
【０１２４】
　ある実施態様において、上記処理部はさらに両モダリティからの情報を組み合わせて新
しい灌流マップを生成する。
【０１２５】
　大きい血管と信頼できないデータを区別するために、データの時系列を解析できる。特
に、大きい血管における流動は微小循環における流動より前に見えるため、蛍光物質の入
流のフェーズはこの区別に有利である。
【０１２６】
［処理：心拍］
　本発明のもう１つの目的は、デバイスの外部監視デバイスとの接続である。ある実施態
様において、ＯＣＩモダリティを備えるデバイスは、さらにリアルタイムＥＣＧ、心拍、
又はパルス情報を提供する監視デバイスに接続される。この情報は、ＯＣＩモダリティで
撮った灌流画像の解析に使用される。ＯＣＩモダリティは＞４Ｈｚのフレームレートでい
くつかの画像を撮る。ＯＣＩモダリティのダイナミックスを心拍情報に比較する際、ＯＣ
Ｉマップのクオリティを向上できる。灌流及び心拍における対応するピークを除去又は識
別できる。パルスラグも解析できる。また、（特に異なる周波数で）心拍に対応しないダ
イナミックなピークも全て識別できる。このようなピークは、他の生理的要素により導入
されたもの、又は（移動等による）アーティファクトである。よって、接続した監視デバ
イスは信号質を向上させ、ノイズを低下又は識別できる。図１０において、関心領域から
の任意灌流単位（ａｐｕ）を、６秒間レーザドップライメージングシステムで記録し、プ
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ロットされた例を挙げる。このプロットで見れるように、１秒の間隔でだいたい心拍に関
するピークが見える。しかし、全てのピークが一定の周波数をもち、必ずしも心拍に相関
するわけではない。追加の外部心拍監視をＯＣＩモダリティデータと同期すると、測定信
号の解析を改善可能にする。いくつかのピークは心拍に割り当てられ、他のピークは他又
は未知のソースに割り当てられる。このような解析は、独立成分抽出（ＩＣＥ）で達成し
得る。
【０１２７】
　スキャニング法でＯＣＩモダリティが実装され、１つのフレームの取得に１秒以上かか
る実施態様において、心拍信号はスキャニング中の心拍による影響を除去するために使用
できる。このような場合、スキャニングＯＣＩシステムの各画素値は、心拍のフェーズに
基づいて重みづけられる。ＯＣＩ信号の一般的な心拍関連パルスを理解するために、スキ
ャニングシステムは、マップの幾つかの点で心拍の完全サイクルを測定できる。その点に
おけるＯＣＩ信号のパルスと外部心拍信号の相関は、使用するパルス関連重みを計算する
ために使用される。
【０１２８】
［処理：蛍光及びＯＣＩモダリティで癌検出］
　本技術革新のさらなる側面は、蛍光イメージングと灌流イメージングの組み合わせによ
り改善した癌検出である。癌細胞を検出するために使用できる具体的な蛍光剤は当業者に
知られている。その剤は、具体的な癌細胞に存在する具体的なタンパク質又は他の分子に
付着する。完成した剤も存在する一方、多くの物もまだ開発中である。また、いくつかの
種類の癌は、過剰又は過少灌流を示すことが知られ、よって通常の組織に比較して癌は、
増加又は低下した潅流を示す。
【０１２９】
　ある実施態様において、蛍光イメージングとＯＣＩモダリティが組み合わせられる。両
モダリティの解析は、検出の信頼性を高めることができる。例えば、過剰灌流を起こすこ
とが知られ、かつ特定の蛍光物質に結合することが知られている癌の種類は、両方のモダ
リティが予測された反応（増加した灌流及び蛍光反応）を示す場合に、より信頼して検出
されうる。また、蛍光物質が異なる種類の癌に結合し、過剰／過少灌流情報が癌の種類を
区別する場合、さらに癌の種類を区別することが可能である。このような実施態様におい
て、処理部は両モダリティからのマップを解析し、共通する若しくは（比較的に）異なる
データをマップにおいて検索する。
【０１３０】
　上記方法は、具体的な蛍光剤に基づき、さらに灌流情報を用いてさらに識別／区別でき
る、他の種類の組織検出にも適用できる。
【０１３１】
［患者に対するデバイスヘッドの位置及び方向性］
　いくつかの実施態様においては、患者の身体に対して仮想ウィンドウの位置及び／又は
方向を検出する必要があり得る。このような身体の検出は幾つかの方法で容易化できる。
【０１３２】
　ある実施態様において、関心領域において、患者の身体に光学マーカーが付着される。
そして、このようなマーカーは、デバイスヘッドにおけるセンサを使用して検出される。
このようなセンサは、デバイスに存在する任意のイメージングモダリティからの任意のカ
メラセンサ又は専用カメラセンサ等の特定のセンサであってもよい。カメラヘッドに対す
るマーカーの位置は、センサの情報、光学的公正、及び既知若しくは測定された作業距離
を用いて計算される。また、作業距離に依存しない位置計算のために、複数のセンサ及び
／又はステレオビジョンを処理することも可能である。
【０１３３】
　また他の実施態様において、デバイスヘッドは、ナビゲーションシステム（４３０）の
外部３Ｄステレオカメラにより検出可能な光学的マーカーを（４０２）装備される。同様
な光学的マーカー（４１０）は、患者の身体（４４０）及び／又は手術台（４２０、マー
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カー４２１）等の患者に対する既知の相対位置を有する任意の他の道具に装着される。（
定位的な）ナビゲーションシステムは、全ての光学的マーカーの位置を計算し、絶対的な
及び／又は相対的な位置情報をデバイスに送信する。情報は、ケーブル（４３５）又は無
線通信等の任意の手段で送信できる。このようなシステムは、図９に示されている。この
例において、デバイスヘッド（４０１）はアーム（４０３）及びスタンド（４０４）にマ
ウントされている。アーム及びスタンドは、ナビゲーションシステムの操作には必要でな
い。いくつかの構成において、全ての光学的マーカーは１つの単一の３Ｄステレオカメラ
に見えない場合もある。このような場合、複数の３Ｄステレオカメラを使用可能であり、
又は冗長マーカーが取り付けられうる。定位システムは、当業者に知られている。
【０１３４】
　また他の実施態様において、デバイスヘッドは、ジョイントのセンサ又はスタンドのベ
ースに対するデバイスヘッドの位置計算を容易化する他のセンサを備えるアーム及びスタ
ンドにマウントされる。スタンドのベースは（例えば、ホイールにブレーキを使用して）
地面に固定できる。ユーザはデバイスヘッドで（いくつかの点を画像化するように）患者
の身体上のいくつかの点を指す。カメラは、光学的構成、スタンドに対するデバイスの相
対的位置、及び場合により作業距離を記憶する。この情報に基づき、かつカメラスタンド
が移動されない（又は移動が知られている）限り、デバイスヘッドは、患者に対するデバ
イスヘッドの位置を計算できるように「調整」されている。
【０１３５】
　他の実施態様も可能である。また、これらの実施態様の側面を新たな解決法に組み合わ
せることも可能である。
【０１３６】
　通常、デバイスはモダリティの光学構成を、患者の身体上の絶対的なイメージング領域
の計算に、追加情報として使用する。
【０１３７】
　このような位置検出は、イメージマッピングモダリティに必要であるが、位置情報が各
記録についての位置情報を記憶するために使用でき、このような記録が位置情報を用いて
後処理において組み合わせられるような、他のモダリティにも有利である。
【０１３８】
　ある実施態様において、位置情報及び方向情報は、撮像画像とビデオと一緒に保存され
る。
【０１３９】
［相対的デバイスヘッド移動情報］
　患者に対するデバイスヘッドの位置を計算する代わりに、いくつかのモダリティ及び応
用に関しては、デバイスヘッドの移動のみを検出することで十分である。このような場合
、位置情報は、仮想座標フレームに対するデバイスヘッドの位置及び方向に限定される。
仮想座標フレームは、デバイスの各セッションに対して異なり、患者の座標フレームに完
全に、又は部分的にリンクされ、若しくはまったくリンクされないことも可能である。
【０１４０】
　ある実施態様において、このような検出は、運動センサ（加速度センサ、ジャイロスコ
ープ）及び／又はジョイント角度センサの組み合わせで容易化し得る。処理部がセンサデ
ータを連合し、デバイスヘッドの運動を計算する。
【０１４１】
［画像つなぎ合わせ］
　カメラの位置及び方向情報は、絶対的又は相対的なものに関わらず、捕捉したデータを
つなぎ合わせるために使用できる。捕捉したデータは、任意のモダリティからの任意の捕
捉画像又はビデオであってもよい。
【０１４２】
　画像のつなぎ合わせは、それぞれの捕捉データ／フレームの位置情報及び方向情報を、
大きな画像において位置合わせするために使用する処理部により行われる。このような処
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理は、デバイスにおいて実行でき、又は位置／方向情報を利用する外部ソフトウェアによ
り実行できる。必要なアルゴリズムは、画像歪曲と変換を含み、当業者に知られている。
【０１４３】
　一般的な身体の形を知ると、位置された画像はさらに身体の３Ｄモデルにマッピングで
きる。
【０１４４】
［データ捕捉］
　ある実施態様において、同時に、若しくは短時間内に順番に幾つかのモダリティからデ
ータを捕捉することが可能である。このような捕捉は、単独のスナップショット又は完全
なビデオ記録で実行できる。デバイスヘッドの位置及び方向、作業距離、並びに光学的構
成、又は他のセンサ値等の追加情報は、メタデータとして記憶できる。後処理は、異なる
モダリティのデータのマッチングを可能にする。
【０１４５】
　異なるモダリティの結果は、好ましくは１つのファイルに記憶されるが、いくつか又は
全てのモダリティを別のファイルに記憶することもできる。カスタムファイル形式も可能
であるが、ある実施態様において、結果はＤＩＣＯＭファイル形式で記憶される。ＤＩＣ
ＯＭは医療分野において広く受け入れられる、拡張可能なファイル形式である。
【０１４６】
［必要とされる場合に利用可能な機能］
　いくつかの臨床及び手術の設定においては、上記イメージングモダリティのうち１つに
より提供される情報で十分である。しかし、他の場合では、上記イメージングモダリティ
の少なくとも２つは必要である。それらを１つのデバイスにおいて統合することで、ユー
ザは必要な時に装置の周りを動き回らずに、このモダリティのスイッチを入れられる。
【０１４７】
［使用に基づく管理及び請求］
　各モダリティは少なくとも部分的にデジタル処理を含むため、詳細なデバイス使用統計
を取得、及び記録できる。これは、デバイス及びそのモダリティの使用に基づくビジネス
及び請求モデルを可能にする。記録できるパラメータには、使用されたモダリティ、使用
時間、記録した画像又はビデオの量、又は具体的な患者や操作者に関する情報、又はシス
テムのアルゴリズムにより実行された解析の量が含まれる。一般的なワークフローは、以
下のように見える。
１． デバイスの起動又はレジューム
２． 患者情報の入力及び任意的には操作者の選択
３． 一次モダリティの選択及びイメージングセッションの開始
４． モダリティの操作、任意的にはモダリティから取得する情報の記録
５． 任意的には他のモダリティの追加
６． イメージングセッションの完了
【０１４８】
　ある実施態様において、使用情報はデバイスにより記録され、定期間隔で請求センター
に転送される（例えば、セキュアな電子伝送手段により）。そして、請求センターは、所
定の料金プランに基づいて、使用をインボイスする。
【０１４９】
　代わりの実施態様において、ユーザはデバイスの使用のために、クレジットを前払いす
る。クレジットは、特定のモダリティに対するもの、又は包括的なものであってもよい。
包括的なクレジットの場合は、各モダリティはその使用のために異なる量のクレジットを
要することも可能である。
【０１５０】
　上記２つの実施態様を組み合わせることも可能である。また、消耗品（例えばインプラ
ントやＩＣＧ）とバンドルされる際に、クレジットが与えられることも可能である。これ
は、インプラントと同時に渡されるバーコードを（例えばデバイスのカメラ、又は特定の
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バーコード読み取り機で）スキャンすること、ＲＦＩＤ等の近距離無線通信、又は任意の
他の許可コードの転送により達成できる。このような許可コードは、１回のみスキャンで
きる。この限定は、システム上に既に使用されたコードを格納するデータベースを有する
ことにより実現できる。
【０１５１】
　このような使用ベース請求は任意的であり、資本的設備に基づくビジネスモードと組み
合わせ可能である。
【０１５２】
　また、ライセンスに基づきモダリティを有効／無効にすることも可能である。

【図１】 【図２】

【図３】
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