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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　手術システムによる治療のために、患者の肺の気道内の治療部位を同定するためのシス
テムであって、
　１つ以上の解剖学的パラメータに基づいて、該気道内の治療部位を同定するための手段
と、
　罹患肺組織の少なくとも１つの位置を位置決めするための手段と、
　可能性のある治療部位の少なくとも１つと、罹患肺組織の少なくとも１つの位置との間
の解剖学的構造を評価することによって、複数の治療部位を選択するための手段と、
　該複数の治療部位を、データ、電子、またはグラフ形式で表示するための手段と
　を含む、システム。
【請求項２】
　前記複数の治療部位を選択するための手段が、該複数の治療部位を自動的に選択する、
請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　さらにコンポーネント装置の少なくとも１つのパラメーターを同定するための手段を含
み、該コンポーネント装置は、複数のコンポーネント装置を含む、請求項１に記載のシス
テム。
【請求項４】
　前記複数のコンポーネント装置は、アクセス装置と治療装置とを備える、請求項３に記
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載のシステム。
【請求項５】
　前記アクセス装置は、気管支鏡を備える、請求項４に記載のシステム。
【請求項６】
　前記治療装置は、開口装置およびインプラント送達装置から成る群から選択される、請
求項４に記載のシステム。
【請求項７】
　前記パラメータは、前記コンポーネント装置の１つ以上の長さ、直径、および曲げ半径
から成る群から選択されるシステムパラメータを含む、請求項３に記載のシステム。
【請求項８】
　前記治療部位の前記解剖学的パラメータは、前記気道の直径、口腔と前記治療部位との
間の前記気道の長さ、該治療部位に達するために必要な接合角度、肺内実質縁、該治療部
位における血管の有無、該治療部位における血管位置から成る群から選択されるパラメー
タを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　少なくとも１つ以上の解剖学的パラメータに基づいて、前記気道内の治療部位を同定す
るための前記手段は、Ｘ線、超音波、ドップラー、音響撮像、ＭＲＩ、ＰＥＴ、およびＣ
Ｔから成る群から選択される非侵襲性撮像方法を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　罹患肺組織の前記領域は、過膨張肺組織の領域を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　罹患肺組織の前記領域は、実質組織内の捕捉ガスの領域を含む、請求項１に記載のシス
テム。
【請求項１２】
　前記複数の治療部位を選択するための前記手段は、前記可能性のある治療部位を順位付
けする、請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記治療部位にアクセスする前記手術システムの能力を評価するために、該治療部位の
前記解剖学的パラメータのうちの少なくとも１つを、少なくとも１つのシステムパラメー
タと比較することによって、複数の可能性のある治療部位を判断するための手段をさらに
含み、該システムパラメータは、コンポーネント装置の１つ以上の長さ、直径、および曲
げ半径から成る群から選択される、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記治療部位を同定するための前記手段は、気道の大径、気道の小径、および該治療部
位に達するために必要な気道長さを含む解剖学的パラメータに基づいて、該治療部位を選
択する、請求項１３に記載のシステム。
【請求項１５】
　患者の肺の気道における治療部位を同定するための前記手段が、コンピュータである、
請求項１に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記システムは、前記手術システムによる治療の前に治療部位を同定する、請求項１に
記載のシステム。
【請求項１７】
　前記システムは、データおよび画像においてのみ、治療部位を同定する、請求項１６に
記載のシステム。
【請求項１８】
　前記治療部位を、前記患者の身体を通るプローブを追跡するためのシステムに伝達する
ための手段をさらに含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１９】
　前記追跡システムは少なくとも１つのセンサを含む、請求項１８に記載のシステム。
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【請求項２０】
　前記治療部位を、気道の仮想レンダリングに重ね合わせるための手段をさらに含む、請
求項１に記載のシステム。
【請求項２１】
　少なくとも１つの治療部位への少なくとも1つのアクセス通路を評価するための手段を
さらに含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項２２】
　前記治療部位へのロードマップを作成および表示するための手段をさらに含む、請求項
１に記載のシステム。
【請求項２３】
　請求項１に記載のシステムであって、
　肺内の前記複数の罹患領域の程度と、各治療部位の少なくとも１つの解剖学的特徴と、
該罹患領域の少なくとも１つへの治療部位の近接性とに基づいて、各治療部位に対する評
点を計算するための手段と、
　各治療部位に関連した各評点を、グラフ形式で表示するための手段と
　をさらに含む、システム。
【請求項２４】
　各治療部位に対する前記評点を計算するための前記手段は、前記罹患領域の前記程度に
比例するように、該評点を調整するための手段を含む、請求項２３に記載のシステム。
【請求項２５】
　各治療部位に対する前記評点を計算するための前記手段は、前記罹患領域の１つへの、
該治療部位の前記近接性が減少するにつれて、該評点を増加させることをさらに含む、請
求項２４に記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（発明の分野）
　本発明は、酸素の最終的な血液への交換、および／または過膨張肺の減圧の両方を促進
するために、呼気が肺組織から通過することを可能にする、肺の中の部位を選択する方法
とシステムとに関する。
【背景技術】
【０００２】
　Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｌｕｎｇ　Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ（米国肺学会：ＡＬＡ）は、約
１，６００万人の米国人が、慢性気管支炎、肺気腫、および何らかの喘息等の疾病を含む
、慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）を患っていると推定する。ＡＬＡは、ＣＯＰＤが、米国
において４番目の死因であると推定した。ＡＬＡは、約１，４００万人および２００万人
の米国人が、肺気腫および慢性気管支炎をそれぞれ患っていると推定する。
【０００３】
　ＣＯＰＤに苦しむ人々は、制限された肺機能によって障害を抱える。通常、ＣＯＰＤに
苦しむ人々は、筋力低下および一般的な日常の活動を行うことができないことにも直面す
る。ＣＯＰＤの治療を望むこれらの患者は、疾病が進行した時点で医師を求める場合が多
い。肺損傷は非可逆的であるため、回復の見込みはほとんどない。ほとんどの場合、医師
は疾病の影響を改善することはできず、疾病の進行を防止するための治療およびアドバイ
スのみを提供することができる。
【０００４】
　ＣＯＰＤの悪影響を理解するために、肺の働きに関して大まかな考察が必要とされる。
肺の主要機能は、動脈血から二酸化炭素を除去し、それを酸素と置換することによって、
２つのガスの交換を可能にすることである。したがって、この交換を促進するために、肺
は、血液－ガス界面を提供する。酸素および二酸化炭素は、拡散によってガス（空気）と
血液との間を移動する。血液が、小血管（毛細血管）を介して血液－ガス界面の一方の側
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に送達されるため、この拡散が可能である。毛細血管は、血液－ガス界面として機能する
、肺胞と呼ばれる多数の空気嚢に包み込まれている。典型的なヒト肺は、約３億個の肺胞
を含む。
【０００５】
　肺の中へより深く浸透するにつれて、より狭く、より短く、より多くなる分岐管から成
る、以下において自然気道または気道と呼ばれる自然呼吸気道によって、空気は、この血
液－ガス界面のもう一方の側に運ばれる。具体的に、気道は、葉気管支、次に分節気管支
に分かれる左右の気管支に分岐する気管から始まる。最終的に、分岐は、肺胞に通じる終
末細気管支へと下方に続く。軟骨板は、気管から気管支への気道の大部分にわたる壁の一
部として見られる。軟骨板は、気道が分岐するにつれて、広がらなくなる。最終的に、気
管支の先端部分において、軟骨板は分岐点にしか見られない。気管支が、気道に沿って見
られる最後の軟骨板の近位に位置する一方で、細気管支は、最後の軟骨板の遠位に位置す
るため、気管支と細気管支とを見分けることができる。細気管支は、肺胞を含まない最小
の気道である。気管支および細気管支の機能は、ガス－血液界面に、またはガス－血液界
面から空気を導く誘導気道を提供することである。しかしながら、これらの誘導気道は、
肺胞を含まないため、ガス交換に関係しない。むしろ、ガス交換は、気道の最遠位端に見
られる肺胞で行われる。
【０００６】
　呼吸のメカニズムは、肺、胸郭、横隔膜、および腹壁を含む。吸気の間、吸息筋は収縮
し、胸腔の体積を増加させる。胸腔の膨張の結果として、胸腔内の圧力である胸腔内圧は
、大気中の値より低くなる。その結果として、空気は肺に流入し、肺は拡張する。自然な
呼気の間、吸息筋は弛緩し、肺は収縮し小さくなり始める。肺は、各呼吸によって、肺が
膨張することによる拡張、および肺が収縮することによる弛緩を可能にする弾性線維を含
むために収縮する。この特徴を弾性収縮力と呼ぶ。肺の収縮力によって、肺胞内圧は、大
気圧を超え、空気を肺から流出させ、肺を収縮させる。肺の収縮する能力が損なわれてい
る場合、肺は、収縮することができず、膨張状態から小さくなることができない。結果と
して、肺は、吸気のすべてを排出することができない。
【０００７】
　弾性収縮力に加えて、肺の弾性線維は、呼気サイクルの間、末梢気道を開いた状態に保
持することも助ける。この効果は、気道の「拘束（ｔｅｔｈｅｒｉｎｇ）」としても知ら
れる。末梢気道が、さもなければこれらの気道に対する構造的硬直性を提供するであろう
軟骨を含まないため、拘束は望ましい。拘束なしで、かつ構造的硬直性がない場合、末梢
気道は、呼気の間に虚脱し、空気が出ることを妨げ、それによって、肺の中に空気を捕捉
する。
【０００８】
　肺気腫は、前述のエラスチンと呼ばれる弾性線維を含む肺胞壁の、非可逆的な生化学的
破壊を特徴とする。肺胞壁の破壊は、弾性収縮力の減少、および気道の拘束の低下という
二重の問題をもたらす。肺気腫を患う人にとって都合が悪いことに、これらの２つの問題
は結合して、肺の著しい過膨張（空気トラッピング）をもたらし、息を吐くことをできな
くさせる。この状態では、肺が十分なペースでガス交換を行うことが不可能であるため、
人は衰弱する。
【０００９】
　肺胞壁破壊のさらなる一態様は、側副換気または側副空気流として知られる、隣接した
空気嚢間の空気流が、健康な肺と比較して顕著に増加することである。肺胞壁破壊が、側
副換気への抵抗を減少させる一方で、結果として生じる増加した側副換気は、空気が依然
として肺の内外に流動することが不可能であるため、個人に恩恵をもたらさない。したが
って、この捕捉空気は二酸化炭素が豊富なため、個人への恩恵には、ほとんどまたは全く
ならない。
【００１０】
　慢性気管支炎は、気管支樹内の過剰な粘液生成を特徴とする。通常、大気管支の体積の



(5) JP 5457178 B2 2014.4.2

10

20

30

40

50

増加（肥大）、および末梢気道内の慢性炎症性変化がある。過剰量の粘液が気道内に見ら
れ、この粘液の半流動性の栓が、一部の小気管支を閉塞し得る。また、末梢気道は通常狭
窄し、炎症性変化を示す。
【００１１】
　現在のところ、ＣＯＰＤの治療法がないが、治療は、気管支拡張薬、および肺減少手術
を含む。気管支拡張薬は、気道を弛緩させ、拡大することによって、ガス流の残存量を減
少させ、かつガス流を増加させて、より多くの酸素が肺に入ることを可能にする。それに
もかかわらず、気管支拡張薬は、短期間のみ効果があり、反復使用を必要とする。さらに
、気管支拡張薬は、ＣＯＰＤと診断された人々のうち、特定の割合の集団のみに効果的で
ある。場合によっては、ＣＯＰＤを患う患者は、呼吸を助けるための酸素補給が与えられ
る。都合が悪いことに、日々の活動のための酸素補給源を保持および運搬する必要がある
ことの非実用性に加えて、酸素は部分的にのみ有効であり、ＣＯＰＤの影響を排除しない
。さらに、酸素補給源を必要とする患者は、通常、再び酸素なしで機能することは決して
ない。
【００１２】
　肺容量減少手術は、過膨張した肺の部分を除去する療法である。残存する肺の部分は、
比較的よりよい弾性収縮力を有し、気道障害の減少を提供する。肺容量の減少は、呼吸筋
の効率性も改善する。しかしながら、肺減少手術は、肺の一部を除去するために胸部およ
び胸腔の切開を伴う、非常に外傷的な療法である。そのようなものとして、療法は、長期
の回復期間を伴う。したがって、この手術の長期的効果は、今もなお検討されている。い
ずれの場合も、肺減少手術は、肺全体が気腫性である場合とは対照的に、肺の一部のみが
気腫性である場合の肺気腫の場合に求められると考えられる。肺が部分的にのみ気腫性で
ある場合、肺の比較的健康な部分を圧迫していた気腫性の肺の部分の除去は、比較的健康
な部分が拡張することを可能にし、肺の全体的効率性を増加させる。しかしながら、肺全
体が気腫性である場合、肺の一部の除去は、ガス交換を行う肺胞表面を除去し、肺の全体
的効率性を減少させる。したがって、肺容量減少手術は、肺全体が罹患している場合、肺
気腫の治療に対する現実的な解決策ではない。さらに、従来の肺容量減少手術は、外科合
併症のリスクを伴い、かなりの回復期間を必要とする切開手術療法である。
【００１３】
　気管支拡張薬および肺減少手術の両方が、罹患肺内で起こる増加した側副換気を十分に
利用することができない。ＣＯＰＤに起因する問題のいくつかを軽減することができる医
療処置の必要が残る。また、肺の一部、もしくは肺全体が気腫性であるのかどうかにかか
わらず、ＣＯＰＤに起因する問題のいくつかを軽減する医療処置の必要がある。気道壁を
通る側副開口部の生成および維持は、空気が、ガス交換に関係する肺組織から直接排出さ
れることを可能にする。これらの側副開口部は、過膨張肺を減圧する、かつ／または酸素
の血液への交換を促進する役割を果たす。
【００１４】
　側副経路を生成および維持するための方法および装置は、２０００年８月７日出願の米
国特許出願第０９／６３３，６５１号、すべて２００１年９月４日出願の米国特許出願第
０９／９４７，１４４号、同第０９／９４６，７０６号、および同第０９／９４７，１２
６号、２００１年９月４日出願の米国仮出願第６０／３１７，３３８号、２００１年１１
月２９日出願の米国仮出願第６０／３３４，６４２号、２００２年３月２０日出願の米国
仮出願第６０／３６７，４３６号、および２００２年４月１９日出願の米国仮出願第６０
／３７４，０２２号に考察され、そのそれぞれは、全体として、参照することによって本
明細書に組み込まれる。
【００１５】
　肺気腫患者の肺の中にこれらの非解剖学的経路または側副経路を生成することの利点は
、より容易に明らかとなっている。しかしながら、この治療の利点の程度は、安全な方法
による、かつ組織破壊の領域と望ましい関係にある非解剖学的通路の配置に関係すると考
えられる。
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【００１６】
　現在のところ、医師は、治療に望ましい領域を評価するために、罹患肺の外部撮像（例
えば、ＣＴスキャンを介した）を行うか、もしくはそれに依存する場合が多い。次に、外
科医は、血管を探すために、気管支鏡型装置によって気道にアクセスする（通常、ドップ
ラー型装置を使用して）。しかしながら、たとえ罹患組織の可能性のある領域が、外部撮
像を介して場所が見つけられても、外科医は、治療に好適な部位を見つけるために、非常
に複雑な気道を進もうと試みなければならない。この方法は、血管スキャンに依存する場
合が多い。そのような方法は、非常に長時間の治療をもたらす。
【００１７】
　多くの場合、外科医は、治療の間、患者に麻酔をかけるか、もしくは鎮静剤を投与する
。必然的に、非常に長時間の治療は、患者を統制するために、さらなる薬剤または麻酔の
使用を必要とする。場合によっては、治療の長さにより過剰量の麻酔または鎮静剤を必要
とし始めた場合、治療は、途中で終了し得る。さらに、一定時間を超える気管支鏡または
他のアクセス装置の使用は、患者にさらなる合併症をもたらし得る。
【００１８】
　さらに別の欠点として、治療計画の欠如によって、１つ以上の通路が罹患組織の領域と
近接して配置される可能性を増加させるために、一部の外科医は可能な限り多くの非解剖
学的通路（および通路内のインプラント）を生成することに至る場合もある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１９】
　上記を考慮すると、治療を行う際に、部位選択および治療計画のプロセスを改善するニ
ーズが依然として存在する。そのような改善は、解剖学的に望ましくない領域の中に通路
を生成する可能性を減少させることによって安全性を増加させ、有意な利点を提供する領
域内の通路を配置することによって有効性を改善し、治療時間を減少させ得る。少なく見
ても、過膨張肺を減圧する非解剖学的通路を生成するために可能な位置に関して、情報に
基づく判断をするために、医師に追加情報を提供するニーズが依然として存在する。
【課題を解決するための手段】
【００２０】
　過去の研究は、非解剖学的通路の生成のための成功する部位選択は、標的の気道表面に
アクセスする能力、肺内の捕捉ガスへの経気管支アクセス、もしくは少なくとも肺内の側
副換気経路への経気管支アクセス、および解剖学的に安全な領域内での非解剖学的通路の
生成を含むことを示す。
【００２１】
　例えば、標的の気道表面にアクセスする能力は、手術システムが部位へ進むことができ
ない場合、困難もしくは不可能であり得る。治療を行うために使用される手術システムが
、多くのコンポーネントを含み得るため、コンポーネントの制限は、治療可能な気道の領
域を制限し得る。例えば、システムコンポーネントは、気管支鏡、ガイドカテーテル、開
口装置、インプラント配置カテーテル等の装置を含み得る。
【００２２】
　例えば、血管に近すぎる非解剖学的通路の生成は、明らかに望ましくない。さらに、肺
実質の縁の外側での非解剖学的通路の生成は、効果のない治療、もしくは最悪の場合、縦
隔気腫（すなわち、気胸もしくは心嚢内気腫をもたらし、肺もしくは心臓に障害を来たし
得る縦隔内の自由空気）をもたらし得る。あるいは、肺の外周にあまりに近接した通路の
生成は、気胸をもたらし得る。
【００２３】
　本発明は、罹患肺内の気体流を変化させる非解剖学的通路の部位選択および配置のため
の、システムおよび方法に関する。
【００２４】
　方法は、罹患肺の気道内の複数の部位を同定することによって、患者の過膨張肺の気道
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内の複数の治療部位を評価するステップと、各部位の少なくとも１つの解剖学的特徴を判
断するステップと、肺内の複数の罹患領域の程度を評価するステップと、肺内の複数の罹
患領域の程度、各部位の少なくとも１つの解剖学的特徴、および罹患領域の少なくとも１
つへの部位の近接性に基づいて、各部位に対する評点を計算するステップと、各部位に関
連した各評点を、グラフ形式で表示するステップとを含む。
【００２５】
　発明の方法の変化形は、罹患肺の側副換気のために、非解剖学的通路の生成のための部
位を選択する行為、および部位において少なくとも１つの側副経路または通路を生成する
行為を含む。「通路」および／または「経路」という用語は、開口部、切断部、スリット
、裂け目、穴、または他の任意の考えられる人工的に生成された開口部を含むよう意図さ
れる。
【００２６】
　本明細書に記載されるシステムおよび方法は、解剖学を介してリアルタイムまたは仮想
のマッピングを可能にする、多数のシステムに組み込まれ得る。そのような場合、本明細
書に記載される方法およびシステムは、非解剖学的通路の改善された配置および部位選択
のために、エンドユーザーにデータまたは他の情報を提供するために、そのようなリアル
タイムまたは仮想マッピングシステムと組み合わされ得る。
【００２７】
　例えば、米国特許第６，４６６，６８７号は、その全体が参照することによって組み込
まれるが、肺組織の病変の存在を判断するために、ＣＴ画像を分析するための方法および
器具を記載する。本発明のシステムは、組織の病変を同定し、かつ治療計画を提供するた
めに、そのような内容と組み合わされ得る。
【００２８】
　さらに、システムおよび装置は、患者の身体を通ってカテーテルまたは内視鏡等のプロ
ーブを追跡するために存在する。そのようなシステムおよび装置は、Ｗｉｒｅｌｅｓｓ　
ｓｉｘ－ｄｅｇｒｅｅ－ｏｆ－ｆｒｅｅｄｏｍ　ｌｏｃａｔｏｒと題する同第６，１８８
，３５５号、Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　ｒｅｃｏｒｄｉｎｇ　ａｎｄ
　ｄｉｓｐｌａｙｉｎｇ　ｉｎ　ｃｏｎｔｅｘｔ　ｏｆ　ａｎ　ｉｍａｇｅ　ａ　ｌｏｃ
ａｔｉｏｎ　ｏｆ　ａｔ　ｌｅａｓｔ　ｏｎｅ　ｐｏｉｎｔ－ｏｆ－ｉｎｔｅｒｅｓｔ　
ｉｎ　ａ　ｂｏｄｙ　ｄｕｒｉｎｇ　ａｎ　ｉｎｔｒａ－ｂｏｄｙ　ｍｅｄｉｃａｌ　ｐ
ｒｏｃｅｄｕｒｅと題する同第６，２２６，５４３号、Ｓｉｘ－ｄｅｇｒｅｅ　ｏｆ　ｆ
ｒｅｅｄｏｍ　ｔｒａｃｋｉｎｇ　ｓｙｓｔｅｍ　ｈａｖｉｎｇ　ａ　ｐａｓｓｉｖｅ　
ｔｒａｎｓｐｏｎｄｅｒ　ｏｎ　ｔｈｅ　ｏｂｊｅｃｔ　ｂｅｉｎｇ　ｔｒａｃｋｅｄと
題する同第６，３８０，７３２号、Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　ｒｅｃ
ｏｒｄｉｎｇ　ａｎｄ　ｄｉｓｐｌａｙｉｎｇ　ｉｎ　ｃｏｎｔｅｘｔ　ｏｆ　ａｎ　ｉ
ｍａｇｅ　ａ　ｌｏｃａｔｉｏｎ　ｏｆ　ａｔ　ｌｅａｓｔ　ｏｎｅ　ｐｏｉｎｔ－ｏｆ
－ｉｎｔｅｒｅｓｔ　ｉｎ　ａ　ｂｏｄｙ　ｄｕｒｉｎｇ　ａｎ　ｉｎｔｒａ－ｂｏｄｙ
　ｍｅｄｉｃａｌ　ｐｒｏｃｅｄｕｒｅと題する同第６，５５８，３３３号、Ｌｉｎｋｉ
ｎｇ　ｏｆ　ａｎ　ｉｎｔｒａ－ｂｏｄｙ　ｔｒａｃｋｉｎｇ　ｓｙｓｔｅｍ　ｔｏ　ｅ
ｘｔｅｒｎａｌ　ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ　ｃｏｏｒｄｉｎａｔｅｓと題する同第６，５７４
，４９８号、Ｉｎｔｒａｂｏｄｙ　ｎａｖｉｇａｔｉｏｎ　ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　ｍｅ
ｄｉｃａｌ　ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓと題する同第６，５９３，８８４号、Ｏｂｊｅｃ
ｔ　ｔｒａｃｋｉｎｇ　ｕｓｉｎｇ　ａ　ｓｉｎｇｌｅ　ｓｅｎｓｏｒ　ｏｒ　ａ　ｐａ
ｉｒ　ｏｆ　ｓｅｎｓｏｒｓと題する同第６，６１５，１５５号、Ｓｔｅｅｒｉｎｇ　ｃ
ｏｎｆｉｇｕｒａｔｉｏｎ　ｆｏｒ　ｃａｔｈｅｔｅｒ　ｗｉｔｈ　ｒｉｇｉｄ　ｄｉｓ
ｔａｌ　ｄｅｖｉｃｅと題する同第６，７０２，７８０号、Ｓｙｓｔｅｍ　ａｎｄ　ｍｅ
ｔｈｏｄ　ｆｏｒ　ｄｅｔｅｒｍｉｎｉｎｇ　ｔｈｅ　ｌｏｃａｔｉｏｎ　ｏｆ　ａ　ｃ
ａｔｈｅｔｅｒ　ｄｕｒｉｎｇ　ａｎ　ｉｎｔｒａ－ｂｏｄｙ　ｍｅｄｉｃａｌ　ｐｒｏ
ｃｅｄｕｒｅと題する同第６，７１１，４２９号、Ｉｎｔｒａｂｏｄｙ　ｎａｖｉｇａｔ
ｉｏｎ　ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　ｍｅｄｉｃａｌ　ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓと題する同
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第６，８３３，８１４号、およびＭｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　ｓｙｓｔｅｍ　ｆｏｒ　ｄｉｓ
ｐｌａｙｉｎｇ　ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｉｍａｇｅｓ　ｏｆ　ａ　ｂｏｄｙ
と題する同第６，９９６，４３０号に記載される。そのそれぞれは、全体として、参照す
ることによって組み込まれる。この場合もやはり、本発明は、医師が迅速な方法で該部位
に進行することを支援するために、可能性のある治療部位が、選択され、追跡システムに
伝達され得るように、前述のシステムおよび方法を組み合わせることを検討する。
【００２９】
　非解剖学的通路の生成、およびその中におけるインプラントの配置のための方法および
装置は、米国特許第６，６９２，４９４号、ならびに公開番号：ＵＳ－２００４－００７
３１５５－Ａ１号、ＵＳ－２００５－０１３７５１８－Ａ１号、ＵＳ－２００５－０１３
７７１２－Ａ１号、ＵＳ－２００５－０１９２５２６－Ａ１号、ＵＳ－２００５－００４
３７５２－Ａ１号、ＵＳ－２００５－００４３７５１－Ａ１号、ＵＳ－２００５－００６
００４２－Ａ１号、ＵＳ－２００５－００６００４１－Ａ１号、ＵＳ－２００５－０１３
７６１１－Ａ１号、ＵＳ－２００５０１３７７１５－Ａ１号、ＵＳ－２００５－００６０
０４４－Ａ１号、ＵＳ－２００５－０１７７１４４－Ａ１号、ＰＣＴ／ＵＳ２００５／０
２５７３８号、およびＰＣＴ／ＵＳ２００５／０２５７３９号に開示される。そのそれぞ
れの全体は、参照することによって組み込まれる。
【００３０】
　本発明はまた、以下の項目を提供する。
（項目１）
　患者の過膨張肺の気道内の複数の治療部位を評価する方法であって、
　該罹患肺の該気道内の該複数の部位を同定することと、
　各部位の少なくとも１つの解剖学的特徴を判断することと、
　該肺内の該複数の罹患領域の程度を評価することと、
　該肺内の該複数の罹患領域の該程度と、各部位の少なくとも１つの解剖学的特徴と、該
罹患領域の少なくとも１つへの該部位の近接性とに基づいて、各部位に対する評点を計算
することと、
　各部位に関連した各評点を、グラフ形式で表示することと
　を含む、方法。
（項目２）
　上記複数の部位を事前選択することは、気管支の各分節気道毎に、少なくとも１つの部
位を選択することを含む、項目１に記載の方法。
（項目３）
　上記肺の上記複数の罹患領域の上記程度を評価するために、かつ各部位の少なくとも１
つの解剖学的特徴を判断するために、非侵襲性撮像を行うことをさらに含む、項目１に記
載の方法。
（項目４）
　上記非侵襲性撮像は、Ｘ線、超音波、ドップラー、音響撮像、ＭＲＩ、ＰＥＴ、および
ＣＴから成る群から選択される、項目３に記載の方法。
（項目５）
　上記肺内の上記罹患領域の上記程度を評価することは、該領域内の上記罹患パターンを
、罹患パターンを有する画像データベースと比較することを含む、項目３に記載の方法。
（項目６）
　上記部位の上記評点を表示する際に、該部位の少なくとも１つの解剖学的特徴に関する
情報を表示することをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目７）
　少なくとも１つの解剖学的特徴に関する情報を表示することは、血管の位置またはサイ
ズに関する情報を表示することを含む、項目６に記載の方法。
（項目８）
　少なくとも１つの解剖学的特徴に関する情報を表示することは、上記部位に対する胸膜
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の位置に関する情報を表示することを含む、項目６に記載の方法。
（項目９）
　各部位の少なくとも１つの解剖学的特徴を判断することは、該部位からある一定の距離
内の血管の位置を同定することを含む、項目１に記載の方法。
（項目１０）
　各部位に対する上記評点を計算することは、上記罹患領域の上記程度に比例するように
、該評点を調整することを含む、項目１に記載の方法。
（項目１１）
　各部位に対する上記評点を計算することは、上記罹患領域の１つへの、該部位の上記近
接性が減少するにつれて、該評点を増加させることをさらに含む、項目１０に記載の方法
。
（項目１２）
　各部位の少なくとも１つの解剖学的特徴を判断することは、各部位の気道径のサイズを
判断することを含む、項目１に記載の方法。
（項目１３）
　各部位に対する上記評点を計算することは、上記平均の気道径が所定の直径よりも大き
い場合に、該評点を増加させることを含む、項目１２に記載の方法。
（項目１４）
　各部位の少なくとも１つの解剖学的特徴を判断することは、各部位の平均の気道厚を判
断することを含む、項目１に記載の方法。
（項目１５）
　各部位に対する上記評点を計算することは、上記平均の気道厚が、所定の厚さの範囲内
にある場合に、該評点を増加させることを含む、項目１４に記載の方法。
（項目１６）
　各部位の少なくとも１つの解剖学的特徴を判断することは、上記患者における解剖学的
基準点からの距離を判断することを含む、項目１に記載の方法。
（項目１７）
　上記解剖学的基準点は、上記気道の気管分岐部を含む、項目１６に記載の方法。
（項目１８）
　上記解剖学的基準点は、上記患者の口腔を含む、項目１６に記載の方法。
（項目１９）
　任意の障害物に対しても、上記部位と上記罹患領域の少なくとも１つとの間の経路を検
査することをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目２０）
　各部位に対する上記評点を計算することは、上記経路が、上記経路上に障害物を含まな
い場合、上記評点を増加させることをさらに含む、項目１９に記載の方法。
（項目２１）
　上記障害物は、血管、隣接する気道、亀裂、胸膜、および縦隔のうちの１つ以上から成
る群から選択される障害物を含む、項目１９に記載の方法。
（項目２２）
　上記肺内の複数の罹患領域の程度を評価することは、該罹患領域内の組織破壊の程度を
評価することを含む、項目１に記載の方法。
（項目２３）
　少なくとも１つのコンポーネント装置を備える手術システムによる治療のために、患者
の肺の気道内の治療部位を同定するための方法であって、
　該コンポーネント装置の少なくとも１つのパラメータを同定することと、
　少なくとも１つ以上の解剖学的特徴に基づいて、該気道内の標的領域を同定することと
、
　罹患肺組織の少なくとも１つの位置を位置決めすることと、
　該可能性のある治療部位の少なくとも１つと、罹患肺組織の少なくとも１つの位置との
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間の該解剖学的構造を評価することによって、複数の治療部位を選択することと、
　該複数の治療部位を、データ、電子、またはグラフ形式で表示することと
　を含む、方法。
（項目２４）
　上記コンポーネント装置は、複数のコンポーネント装置を含む、項目２３に記載の方法
。
（項目２５）
　上記複数のコンポーネント装置は、アクセス装置と治療装置とを備える、項目２４に記
載の方法。
（項目２６）
　上記アクセス装置は、気管支鏡を備える、項目２５に記載の方法。
（項目２７）
　上記治療装置は、開口装置およびインプラント送達装置から成る群から選択される、項
目２５に記載の方法。
（項目２８）
　上記システムパラメータは、上記コンポーネント装置の１つ以上の長さ、直径、および
曲げ半径から成る群から選択される、項目２３に記載の方法。
（項目２９）
　上記標的領域の上記解剖学的パラメータは、上記気道の直径、口腔と上記標的領域との
間の上記気道の長さ、該標的領域への上記経路内の大小の気道間の接合角度、該接合角度
の合計、該標的領域と上記肺内実質縁との間の上記気道の長さ、該標的領域における血管
の徴候、該標的領域における血管位置から成る群から選択されるパラメータを含む、項目
２３に記載の方法。
（項目３０）
　少なくとも１つ以上の解剖学的パラメータに基づいて、上記気道内の標的領域を同定す
ることは、Ｘ線、超音波、ドップラー、音響撮像、ＭＲＩ、ＰＥＴ、およびＣＴから成る
群から選択される、非侵襲性撮像方法を使用することを含む、項目２３に記載の方法。
（項目３１）
　罹患肺組織の上記領域は、過膨張肺組織の領域を含む、項目２３に記載の方法。
（項目３２）
　罹患肺組織の上記領域は、実質組織内の捕捉ガスの領域を含む、項目２３に記載の方法
。
（項目３３）
　上記複数の治療部位を選択することは、上記可能性のある治療部位を順位付けすること
を含む、項目２３に記載の方法。
（項目３４）
　上記標的領域を評価する上記システムの能力を評価するために、該標的領域の上記解剖
学的パラメータのうちの少なくとも１つを、少なくとも１つのシステムパラメータと比較
することによって、複数の可能性のある治療部位を判断することをさらに含む、項目３３
に記載の方法。
（項目３５）
　上記標的領域を同定することは、最大の気道径、最小の気道径、および上記標的領域へ
の最大の気道長さを含む解剖学的パラメータに基づいて、該標的領域を選択することを含
む、項目３４に記載の方法。
（項目３６）
　上記治療部位における気道壁内に、非解剖学的開口部を生成することをさらに含む、項
目３４に記載の方法。
（項目３７）
　上記非解剖学的開口部にインプラントを挿入することをさらに含む、項目３６に記載の
方法。
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（項目３８）
　手術システムを使用する罹患肺の気道内の気道バイパス術のために、部位を選択する方
法であって、
　該手術システムによって到達可能な、該気道の治療領域を同定することと、
　疾病の重症度に基づいて、治療のための該肺の罹患領域を同定することと、
　経気管支アクセス経路が存在するか否かを判断するために、該罹患領域を該治療領域と
比較することによって、治療部位の順位付けを生成することと、
　治療部位の出力を、電子、データ、またはグラフ形式で提供することと
を含む、方法。
（項目３９）
　上記肺の罹患領域を同定することは、血管の存在に対して該肺の領域を同定することを
さらに含む、項目３８に記載の方法。
（項目４０）
　上記肺の罹患領域を同定することは、該肺の各葉内の破壊の程度を判断することをさら
に含む、項目３８に記載の方法。
（項目４１）
　上記肺の罹患領域を同定することは、大部分の捕捉ガスを有する各葉内の治療可能領域
を判断することを含む、項目３８に記載の方法。
（項目４２）
　上記肺の罹患領域を同定することは、該肺内の高密度側副換気を有する領域を判断する
ことを含む、項目３８に記載の方法。
（項目４３）
　上記肺の罹患領域を同定することは、肺血流量を測定することを含む、項目３８に記載
の方法。
（項目４４）
　上記肺の罹患領域を同定することは、気道の直径および壁厚さを判断することを含む、
項目３８に記載の方法。
 
　別の変化形では、本明細書に記載される方法および療法は、データおよび他の画像に関
してのみ実行され得る。例えば、医師は、本明細書に記載される方法による分析のための
、適切なスキャンおよび他の画像を提供し得る。したがって、本明細書に記載される分析
および方法は、医師が提供する情報に関してのみ実行され得る。以下に記載されるように
、画像およびデータが評価された後、医師は、試験的な治療部位の採点または評点を受け
取る（後述される他の情報とともに）。
 
 
【図面の簡単な説明】
【００３１】
【図１Ａ】図１Ａ～１Ｃは、自然気道および血液－ガス界面の様々な状態を図解する。
【図１Ｂ】図１Ａ～１Ｃは、自然気道および血液－ガス界面の様々な状態を図解する。
【図１Ｃ】図１Ａ～１Ｃは、自然気道および血液－ガス界面の様々な状態を図解する。
【図１Ｄ】図１Ｄは、その中に配置される側副経路の効果の原理を示す、肺の概略図を示
す。
【図２Ａ】図２Ａは、本明細書に記載される方法の前に同定される、サンプル部位の実施
例を図解する。
【図２Ｂ】図２Ｂは、各部位に関連した評点を計算した結果の、視覚表示部の実施例を図
解する。
【図２Ｃ】図２Ｃは、各部位に対する評点を計算するために使用されるプロセスを文書で
示す、フローチャートの一変化形を表す。
【図２Ｄ】図２Ｄ～２Ｇは、外科医が非解剖学的通路の生成のために、気道内の部位を評
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価する手助けをするための、情報の追加表示を示す。
【図２Ｅ】図２Ｄ～２Ｇは、外科医が非解剖学的通路の生成のために、気道内の部位を評
価する手助けをするための、情報の追加表示を示す。
【図２Ｆ】図２Ｄ～２Ｇは、外科医が非解剖学的通路の生成のために、気道内の部位を評
価する手助けをするための、情報の追加表示を示す。
【図２Ｇ】図２Ｄ～２Ｇは、外科医が非解剖学的通路の生成のために、気道内の部位を評
価する手助けをするための、情報の追加表示を示す。
【図３Ａ】図３Ａ～３Ｃは、部位および他の解剖学的特徴を同定するＣＴスキャンからの
画像であり、そのような画像は、医師に提供される情報の表示部においても提供され得る
、画像を表す。
【図３Ｂ】図３Ａ～３Ｃは、部位および他の解剖学的特徴を同定するＣＴスキャンからの
画像であり、そのような画像は、医師に提供される情報の表示部においても提供され得る
、画像を表す。
【図３Ｃ】図３Ａ～３Ｃは、部位および他の解剖学的特徴を同定するＣＴスキャンからの
画像であり、そのような画像は、医師に提供される情報の表示部においても提供され得る
、画像を表す。
【図３Ｄ】図３Ｄ～３Ｅは、各部位の評価に使用されるデータを生成するための、ＣＴス
キャンの分析を表す。
【図３Ｅ】図３Ｄ～３Ｅは、各部位の評価に使用されるデータを生成するための、ＣＴス
キャンの分析を表す。
【図４】図４Ａ～４Ｃは、罹患組織の程度を評定するために、評価されている肺組織と比
較するために使用される気腫性の肺組織の、重度、中度、および軽度の癒着パターンのサ
ンプルを表す。
【発明を実施するための形態】
【００３２】
　図１Ａは、最終的に血液ガス界面１０２へと分岐する自然気道１００の、簡略化した図
解を示す。図１Ｂは、ＣＯＰＤを有する個人の気道１００および血液ガス界面１０２を図
解する。障害物１０４（例えば、ＣＯＰＤに起因する過剰な粘液。上記を参照）は、気道
１００と界面１０２との間のガスの通過を妨げる。図１Ｃは、界面壁１０６の生化学的損
傷によって悪化した、壁１０６の欠損によって、血液ガス界面１０２が拡張する、気腫性
の肺の一部を図解する。また、気道１００の狭窄１０８が描写される。通常、図１Ａ～１
Ｃに描写される現象の組み合わせが存在することが、一般に理解される。より一般的には
、図１Ｂおよび１Ｃに描写される肺の状態は、同じ肺に見られる場合が多い。
【００３３】
　以下にさらに詳細に説明されるように、気道壁を通る側副開口部または経路の生成およ
び維持は、最終的に血液への酸素の交換を促進し、かつ／または過膨張肺を減圧するため
に、呼気が、肺組織から気道へと直接排出されることを可能にする。「肺組織」という用
語は、ガス交換膜、肺胞壁、実質、気道壁、および／または他のそのような組織を含むが
これらに限定されない、ガス交換に関係する組織を含むよう意図される。酸素の交換を達
成するために、側副経路は、気道と肺組織との間の流体連通を可能にする。したがって、
肺内において、または肺内全体において、気体流を変化または方向転換することによって
、気体流が肺内において改善される。
【００３４】
　図１Ｄは、気道壁を通る側副開口部または経路の生成および維持の利点を示すために、
肺１１８の概略図を示す。図のように、側副経路１１２（気道壁１１０に位置する）は、
呼気が気道１００から直接排出されることを可能にする、気道１００と流体連通した肺組
織１１６に配置する。経路という用語は、開口部、切断部、スリット、裂け目、穴、また
は他の任意の考えられる人工的に生成された開口部を含むよう意図される。図のように、
狭窄した気道１０８は、通常、空気が肺組織１１６から出ることを妨げ得る。図１Ｄに図
解される実施例においては、側副経路１１２内に配置される、埋め込まれた構造体はない



(13) JP 5457178 B2 2014.4.2

10

20

30

40

50

。しかしながら、側副経路１１２の開通性を維持することを支援するために、導管または
インプラント１２０が、側副経路１１２内に配置され得る。導管の実施例は、前述の適用
において見られる。
【００３５】
　前述のように、本明細書に記載される方法およびシステムは、放射線分析技術を使用し
て、気道バイパスステントの配置を判断する方法を含む。あるいは、本明細書に記載され
る方法およびシステムは、ステントの配置を伴わずに、非解剖学的通路の生成のためのみ
に使用され得る。分析は、コンピュータ断層（ＣＴ）スキャンを使用して実行され得るが
、分析技術は、ＣＴと同様に、Ｘ線、超音波、ドップラー、音響、ＭＲＩ、ＰＥＴスキャ
ン、または他の撮像等の非侵襲性撮像の使用を含み得る。
【００３６】
　さらに、分析技術は、撮像を改善するために、気道または肺内に送達される薬剤の使用
を含み得る。例えば、Ｘ線、または他の非侵襲性撮像の間、肺の過膨張を同定するために
、対照を提供するために、ガスが肺に挿入され得る。例えば、１３３Ｘｅ（Ｘｅｎｏｎ１
３３）は、薬剤として使用され得る。また、対照薬剤は、ＣＴスキャンの間、血管を同定
するのに役立ち得る。別の実施例は、超音波センサを気道壁に結合させるために、肺内に
流体を挿入するステップを含む。
【００３７】
　図２Ａに図解されるように、肺の気管支内にある多くの所定の可能性のある部位１５０
が、分析のために選択される。しかしながら、多くの部位選択方式が、方法に組み込まれ
得る。例えば、医師は、治療上の潜在的利点を保持すると考えられる、多くの領域を選択
し得る。そのような場合、医師は、画像、身体検査、または他の任意の手段に基づいて、
評価を行い得る。この変化形では、一部分において、医師の肺の解剖学的構造についての
熟知に基づいて、１８個の部位が選択される。気管支の構造に熟知している者にはよく知
らされている位置を使用することは、医師が１つの部位を他と混同する可能性を減少させ
る。つまり、事前選択された部位は、部位を評価する方法の間に同定され、医師が部位を
選択する必要性を排除し得る。あるいは、部位の事前選択は、一人の外科医によって行わ
れ、この外科医は、次に、選択された部位を評定するための分析を実行する団体にこのデ
ータを提供する。
【００３８】
　したがって、本発明の一変化形は、医師が部位を間違える可能性を減少させるために、
気管支の主要分岐点において部位を選択するステップを含む。図２Ａは、以下のようにこ
れらの部位を図解する。Ｂ１－右上葉肺尖区１０、Ｂ２－右上葉後区１２、Ｂ３－右上葉
前区１４、Ｂ４－右中葉外側区１６、Ｂ５－右中葉内側区１８、Ｂ６－右下葉上区２０、
Ｂ７－右下葉内側肺底区２２、Ｂ８－右下葉前肺底区２４、Ｂ９－右下葉外側肺底区２６
、Ｂ１０－右下葉後肺底区２８、Ｂ１＋２－左上葉肺尖後区３０、Ｂ３－左上葉前区３２
、Ｂ４－左上葉上区３４、Ｂ５－左上葉下区３６、Ｂ６－左下葉上区３８、Ｂ７＋８－左
下葉前内側区４０、Ｂ９－左下葉外側肺底区４２、Ｂ１０－左下葉後肺底区４４。
【００３９】
　本明細書に記載されるように、医師または外科医が、どの事前選択位置５０が、最適な
治療位置であるかを判断する手助けのために、本方法は、総合的な分析を提供するように
意図される。結果として、分析は、部位の評価または評点を提供するために、多数の所与
の部位に関して実行されるが、本発明は、医師が、様々な理由から、いかなる部位におい
ても先述の治療を行うことを制限しない。
【００４０】
　後述のように、方法は、最適な治療位置を決定するために、定量化できる測定値を医師
に提供するために、部位５０に対する評点を計算するか、または割り当てるステップを含
む。図２Ｂは、そのような表示部２００のサンプルを示す。図のように、表示部２００は
、各部位１５０が図で同定される、気管支通路または気道１００の概略図を含み得る。図
解された変化形では、各部位は、星印で識別される。しかしながら、評点２０２の実際の
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位置との関連付けを容易にするために、表示部の変化形は、各部位１５０を別々に同定可
能にするステップを含み得る。
【００４１】
　図２Ｂは、各部位に対応する等級または評点２００を伴う表形式で、それぞれの部位１
５０を示す表示部も図解する。明らかに、様々な表示形式が、本発明の範囲内にある。例
えば、医師が、表示部が気道のリアルタイム仮想モデルと結合されると、気管支鏡または
他の治療装置で部位に進む際に、部位を同定でき得る。患者の身体を通るカテーテルまた
は内視鏡等のプローブを追跡するためのそのようなシステムおよび装置は、前述されてい
る。
【００４２】
　示される実施例では、右肺の部位Ｂ、Ｂ２、Ｂ３、Ｂ６、およびＢ１０、並びに左葉の
Ｂ３～Ｂ１０は、１００点が付けられた。図解された表示部は、０から１００の評点を提
供するが、アルゴリズムの原理は、いかなるスケールにおいても評点を計算し得る。さら
に、評点は、定量化された値に限定されず、それらは、低、中、高などの非数値的な順位
であり得る。
【００４３】
　各部位１５０に関連した等級または評点２０２は、治療位置が、捕捉ガスが出ることを
可能にする可能性を増加させると考えられる、多くの要因を使用して計算される。要因は
、特定部位が局所解剖によって治療可能であるかどうかに加えて、安全性に関する考察も
含み得る。
【００４４】
　図２Ｃは、本発明に基づいて治療部位を評価するための、プロセス２１０の一変化形の
フローチャートを図解する。示されるフローチャートは、治療部位を評価するためのプロ
セスの、可能な一実施例を図解するように意図される。後述のように、特定部位に対する
評点を計算するために、付加的基準が使用され得る。しかしながら、一般的なレベルで、
プロセスは、前述のような、かつ部位を評価または評点するために、部位周囲の生体構造
または病状に基づいた多くの要因を使用した、部位の事前選択を含む。そのような解剖学
的要因は、気道サイズ、気道壁の厚さ、組織破壊の量、組織破壊の均一性、肺の領域内に
残る捕捉ガスの量、破壊への部位の近接性、血管の有無、部位と捕捉ガスの領域との間の
障害物、他の安全性に関する考察（亀裂の有無、胸膜、縦隔、隣接する気道等）を含むが
、これらに限定されない。
【００４５】
　ここで図２Ｃを見ると、プロセス２１０は、治療の範囲内で、評価のための必要なデー
タを蓄積するために、肺の検査から始まる。示される実施例では、第１の判断および実行
ステップ２１２は、部位自体の解剖学的特徴に応じて、特定部位の評点を調整する。実施
例では、気道径が所定の値以上である場合、部位に対する評点は増加する（この場合、６
ｍｍ以上の直径は、評点に１０を追加する）。これらの値は、例示目的のみである。明ら
かに、本発明は、これらの値（６ｍｍ以上の場合、１０点）に限定されない。それどころ
か、多くの値が使用され得る。示される実施例では、治療を行うために使用される、典型
的な気管支鏡のサイズを考慮する際に、実用性の考察によって６ｍｍの気道サイズが選択
される。明らかに、より小さい装置の使用は、望ましい気道径を減少させるか、もしくは
理想的な直径に対する評点を増加させるために、適宜に評点を調整し得る。さらに、評点
自体は、多くの理由から変更され得る。例えば、医師は、示されるサンプルプロセスにお
いてもよりも、気道の特定のサイズを重視するか、もしくはそれほど重視しないか判断し
得る。そのような場合、医師は、適宜に評点を増加または減少し得る。
【００４６】
　次の判断の組２１４は、気道に隣接する領域内の、肺組織の１つ以上の領域の程度を評
価するステップを伴う。図のように、重度の破壊の評点は、２０点を加え、中程度の破壊
の評点は、１０点を加える。部位が中程度でも重度でもない場合、その特定部位に対する
評点に何の点も追加されない。この場合もやはり、サンプルプロセスは、破壊の重症度の
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みに応じた、判断プロセスを示すが、他の要因も組み込まれ得る。例えば、方法は、罹患
組織の重症度、および部位を含む肺葉内の捕捉ガスの量を評価し得る。
【００４７】
　次に、分析２１６は、部位が、肺の罹患部分から所定の距離内にあるかどうか評価する
。条件が満たされた場合、値は評点に追加される。この場合もやはり、多くの変化形が、
方法の範囲内にあるよう意図される。例えば、二者択一の代わりに、評価は、罹患組織へ
の部位の近接性に応じて、特定部位に対する評点に加重増分を提供し得る。さらに、医師
は、破壊された組織への標的部位の近接性をより重視するか、もしくはあまり重視しない
かを希望し得る。
【００４８】
　２１８の判断は、部位の解剖学的特徴を評価する追加ステップを示す。この場合、解剖
学的特徴は、破壊された、または罹患した組織への障害物のないアクセスがあるかどうか
である。通路に障害物がない場合、その部位に対する評点は、所定の値によって増加する
。
【００４９】
　最後に、プロセスは、総評点２２０を計算する。これらの組のステップは、次に、各部
位に対して繰り返される。最終的に、分析結果は、図２Ｂに示すようなグラフ形式で提供
される。本明細書に考察されるように、データは、多数の形式で生成され得る。例えば、
方法のステップが、仮想気管支鏡型システムに組み込まれる場合、データ結果は、気道の
仮想レンダリングに重ね合わされ得る。さらに、本明細書に記載されるステップおよび計
算は、手動で実行されるか、あるいはソフトウェアを介して自動化され得る。
【００５０】
　非解剖学的通路を生成する、かつ／または気道内にインプラントを配置する処置の間、
医師は、不注意に血管に穴を開けること、胸膜内に開口部を生成すること、または患者に
他の害を及ぼすことを回避するようにも注意しなければならない。そのような特徴は、治
療の後遺症にも影響し得る。例えば、気道の厚さは、部位における治癒反応と直接的な関
係があると考えられる。したがって、治療のために部位を評価する際に、部位における気
道壁の厚さを考慮することが望ましくあり得る。
【００５１】
　したがって、本明細書に記載される方法の変化形は、そのような害を及ぼす可能性を減
少させるために、または治療の副作用を減少させるために、解剖学的特徴を使用するステ
ップを含む。例えば、患者の解剖学的特徴の判断において、分析は、血管の位置、胸膜、
腫瘍、気道壁の厚さ、または他の解剖学的特徴を同定するステップを含み得る。次に、評
点の計算は、これらの要因を考慮に入れた後、各部位に重みを加えるステップを含む。あ
るいは、またはさらに、特徴は、医師に指針を提供するために使用され得る。例えば、血
管の有無、または気道の厚さは、評点に影響を与えることなく、単に医師に報告され得る
。この情報の利点によって、医師は、特定部位の治療方法についてより良い情報を持つ。
【００５２】
　図２Ｄ～２Ｇは、各部位に対する評価要約のサンプルを図解する。図のように、図２Ｄ
および２Ｅでは、出力は、列に各部位の分類、および部位の下にある行にそれぞれの評点
および情報を含み得る。図２Ｆおよび２Ｇは、医師に提供され得る追加データを図解する
。記載の通り、データは、等級または評点を計算するために使用されない一方で、医師が
部位を見つけ、リスクを最小限に抑えるために有用となり得る指示を含む。図解される実
施例では、データは、疾病の重症度、および評点または等級とともに、望ましい位置、ア
クセス方向、および任意の血管の位置を医師に提供する。
【００５３】
　（解剖学的特徴の判断）
　前述のように、患者の初期の同定または選択は、様々な包含基準または除外基準によっ
て行われ得る。次に、部位は同定され、前述のように医師もしくは標準的な方法のいずれ
かによって選択される。次に、罹患した解剖学的特徴の程度は、評点／等級の判断および
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計算を実行するための入力データとして同定される必要がある。これを達成することを目
的として、患者は、入力データを生成するために、検査または撮像を受けなければならな
い。前述のように、そのような撮像の一実施例は、ＣＴスキャンの使用を伴う。一実施例
では、患者は、治療前スキャンを受ける。これらのスキャンの標準分析は、入力データに
対する解剖学的特徴を同定するために実行される。一実施例では、ＣＴスキャン技術は、
全吸気および全呼気時における胸部全体にわたる容積測定スパイラルスキャンを伴う。必
然的に、適切なＣＴスキャンを得る方法および療法は、使用されている設備の種類によっ
て決まる。いずれの場合も、ＣＴスキャンは、本明細書に記載される様々な解剖学的特徴
の同定を可能にしなければならない。
【００５４】
　図３Ａ～３Ｃは、解剖学的特徴を判断するために使用されるＣＴスキャンの実施例を示
す。図において、標的部位１５０は、軸５０および５２の集合によって表される。スキャ
ンは、血管、肺組織、胸膜、および非解剖学的特徴を同定するために、標準技術を使用し
て、手動もしくはソフトウェアを使用して分析される。また、これらのスキャンは、治療
の前または間に、医師に提供される評点／等級または他の情報とともに、出力に含まれ得
る。
【００５５】
　図３Ｄおよび３Ｅは、気道１００および部位１５０に加えて、血管１２０、１２２が同
定されるＣＴスキャンの概略図を表す。この場合もやはり、各部位に対する評点の計算に
使用されるデータは、そのようなスキャンの分析を介して得られる。例えば、測定値は、
血管１２０、１２２の直径、ならびに気道１００および部位１５０への血管の近接性に関
して得られ得る。さらに、気道の厚さおよび隣接する気道への距離に加えて、気道径も得
られ得る。
【００５６】
　必然的に、肺の解剖学的特徴を測定するために使用される技術は、不確実性を回避する
ために、一貫して繰り返されるべきである。したがって、気道径を測定するための多くの
技術は、方法が一貫している限り、本明細書に記載される方法に使用され得る。他のあら
ゆる測定技術と同様に、プロセスは最適な技術を同定するために繰り返され得る。現在の
ところ、気道測定技術は、気道の直径および壁厚の平均を計算するために、体節から成る
気道の中心の３０％を利用する。気道の形状は典型的に非円形であるため、大径および小
径が計算される。
【００５７】
　気道壁の直径および厚さは、ＣＴ検査から得られる画像の先端の気管支切片を測定する
ことによって、判断され得る。技術は、気道の中心軸から気道壁および実質へと外側に放
射線を放つステップと、「半値全幅」原理（グラフ上でピーク幅を特徴付けるための方法
）を適用するステップを伴う。
【００５８】
　気道径は、臨床効果のために、また装置の限界を認識するために重要であり得る。例え
ば、最小直径を有する気道が、捕捉ガスの放出に対する有効性の改善を示すことがわかり
得る。したがって、その最小直径よりも大きい気道は、標的領域として同定される可能性
がある。
【００５９】
　前述のように、物理的装置の考察は、気道内の特定領域を治療する能力を制限し得る。
一実施例では、いくつかの装置のサイズ要件によって、治療は、装置の操作性および接合
を可能にするサイズを有する気道に制限される。現在、典型的な気管支鏡の直径サイズは
５ｍｍであり、したがって、気道の望ましい最小サイズは６ｍｍよりも大きい。しかしな
がら、装置構成が変化すると、そのようなサイズ限界は変化し得る。
【００６０】
　別の限界は装置の長さである。標準気管支鏡の一般的な長さは、口腔から２４インチ内
に治療を制限する。したがって、ＣＴスキャンは、その特定部位にアクセスするために必
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要な長さを判断し、これを等級または評点の計算に組み込むために使用され得る。
【００６１】
　血管が特定部位に関する問題を引き起こし得るかどうかの評価に関して、多くのパラメ
ータが使用され得る。例えば、データ分析は、各位置の近傍にある血管の存在を判断し得
る。次に、所定の半径および所定の直径を有するいかなる血管も留意され得る。例えば、
治療の一変化形は、部位の半径１ｃｍ以内にある１ｍｍ以上の血管に留意した。あるいは
、方法は、血管数を数えるステップ、または特定部位において「血管のない」空間を判断
するステップを含み得る。
【００６２】
　この場合もやはり、本方法に従った解剖学的特徴は、気道径、口腔からの距離、特定の
領域に達するために必要な接合角度、肺内実質縁、および実質縁の外周を含み得る。解剖
学的特徴／パラメータは、多数の基準に基づいて選択され得る。別の実施例では、肺内実
質縁内に安全に存在する気道内の標的領域は、インプラントまたは療法が患者に害を及ぼ
すリスクを最小限にするために、選択され得る。
【００６３】
　さらに、解剖学的基準は、治療システムの物理的パラメータに多少関連し得る。例えば
、非解剖学的通路を生成し、その中にインプラントを配置するように設計される手術シス
テムは、現在のところ、多くのコンポーネントを含む。そのようなコンポーネントは、気
管支鏡等のアクセス装置、ならびにドップラー装置、開口装置、インプラント送達装置等
の治療装置を含み得る。
【００６４】
　以下の実施例は、システムの物理的パラメータと解剖学的パラメータとの間の潜在的な
関係を説明する。可能性のある標的部位を画面表示するための、サイズ、長さ、および曲
げ半径（ｂｅｎｄｉｎｇ　ｒａｄｉｕｓ）等のシステムコンポーネントの限界が同定され
る。したがって、これらのパラメータが与えられ、気道内の特定の標的領域に達すること
が不可能である場合、これらの到達不可能な領域は、可能性のある標的部位としては除外
される。例えば、気管支鏡がある程度しか接合し得ない場合、気管支鏡の過度の屈曲を必
要とするであろう肺内のそれらの領域は、除外され得る。別の実施例では、標的領域と口
腔との間の距離は、使用されている治療システムの物理的パラメータに基づいて重要とな
り得る（すなわち、治療システムは、気道部位に達することができなければならない）。
【００６５】
　いったん到達可能な標的領域が同定されると、上記の基準は、組織の過剰な破壊、捕捉
ガスのより高い割合、より少ない周囲血管、密集した組織、過度の側副換気、および／ま
たは本明細書に考察される任意の他の基準に関する、領域の評価と組み合わされ得る。
【００６６】
　（肺の病状の評価）
　部位および周囲組織の解剖学的特徴を判断するステップと同様に、肺の罹患領域および
罹患領域の程度の評価は、一貫性を持って行われるべきである。例えば、「領域」は、そ
れが捕捉ガスの体積の計算に直接影響を及ぼすため、一貫して画定されることが重要であ
る。さらに、領域の画定は、気腫性の組織のクラスタリングを考慮に入れなければならな
い。
【００６７】
　一実施例では、組織の罹患領域の評価は、罹患パターンを有する画像のデータベースに
対して行われ得る。したがって、罹患肺のパターンに対するベースライン基準は、肺内の
各罹患領域に対して終始一貫している。例えば、図３Ｄ～３Ｆは、気腫性の組織の重度、
中度、および軽度の癒着パターンのそれぞれのサンプルを図示する。手動の比較またはソ
フトウェアの使用のいずれかによる、これらのサンプルの比較は、患者の肺内の罹患領域
の重症度の分類を可能にする。本実施例では、図４Ａ～４Ｃの癒着パターン間の変化は、
画像内のパターンの影および「黒い穴」の量で明らかであり、それは、捕捉ガスまたは破
壊された組織を表している。
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【００６８】
　肺の罹患領域を評価するための方法は、さらに、または代わりに、高解像度ＣＴスキャ
ンの定量分析を含む。一実施例では、そのような定量分析は、肺体積の関数として肺密度
の変化に焦点を合わせる。
【００６９】
　以下の計算は、罹患組織のサイズおよび重症度を含む、肺気腫の分布を判断するために
使用される。Ｃｏｘｓｏｎ　ＨＯ，Ｒｏｇｅｒｓ　ＲＭ，Ｗｈｉｔｔａｌｌ　ＫＰ，Ｄ’
Ｙａｃｈｋｏｖａ　Ｙ，Ｐａｒｅ　ＰＤ，Ｓｃｉｕｒｂａ　ＦＣ，Ｈｏｇｇ　ＪＣの、Ａ
　ｑｕａｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｌｕｎｇ　ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ
　ｉｎ　ｅｍｐｈｙｓｅｍａ　ｕｓｉｎｇ　ｃｏｍｐｕｔｅｄ　ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙに
よれば、肺密度（Ｄ）＝肺重量を肺内のガス体積（Ｖ）および組織と血液の体積の和で除
したもの、である。Ａｍ　Ｊ　Ｒｅｓｐｉｒ　Ｃｒｉｔ　Ｃａｒｅ　Ｍｅｄ　１９９９；
１５９：８５１－８５６は、ガスのない肺組織および血液の密度は、実質１であり、ｇｍ
での肺重量は、肺組織および血液の体積（ｃｃ単位）にほぼ等しいことを教えている。し
たがって、計算に対して、これらの値は定数（ｋ）であり、Ｖとは無関係であると仮定さ
れる。したがって、Ｄ＝ｋ／（ｋ＋Ｖ）である。この式では、Ｄは、ｋ＋Ｖに反比例し、
２つの間の関係は、双曲線になる。逆の式：１／Ｄ＝（ｋ＋Ｖ）／ｋ＝１＋Ｖ／ｋは、１
の切片と１／ｋの傾きを有する直線の式である。密度の逆数に対する専門用語は、比体積
であり、ＳＶ＝１／Ｄ＝１＋Ｖ／ｋ（式１）である。肺がガスを含まず、Ｖ＝０のとき、
ＳＶ＝１である。これは、ＳＶ対Ｖのグラフ上で１つの点を与える。１つの別の点は、Ｖ
の任意の値でＳＶを画定するすべての点の軌跡である線全体を画定する。完全なＨＲＣＴ
スキャンは、スキャンが行われた肺の体積で、ｋ＋Ｖを測定する。スキャンは、ｋの合理
的測定も行う。したがって、ＳＶとＶとの間の完全な関係を画定するために、１つのＨＲ
ＣＴスキャンが使用され得る。
【００７０】
　正常な肺では、この分布は狭く、ＳＶｒの値は比較的均一になると予測される。また、
ＳＶの個人間の差は小さくなるとも予測される。その個人間の差は、Ｖ／ｋの個人間の差
によって判断されることが、式１から明らかである。ＶがＴＬＣでその値としてみなされ
る場合、大きいＴＬＣを有する個人は、通常、最も大きい（最も重い）肺を有し、逆の場
合も同様である。そうであるなら、％ＴＬＣとして表されるＴＬＣ未満のいかなる肺体積
においても、個人間のＶ／ｋの変動は、Ｖのすべての値において小さくなるはずである。
【００７１】
　気腫性の肺では、ガス捕捉の領域は、ＳＶｒの変化（Δ）が、平均よりもはるかに小さ
くなる、すなわち、ΔＳＶｒ＜＜ΔＳＶとなるように、仮にＶが変化したとしても、ＳＶ
ｒがほとんど変化しない領域として同定される。均質な肺気腫では、傾きの分布が、ΔＳ
Ｖｒ／ΔＶの低い値と、これらの低い値の狭い範囲を有する気腫性の肺領域、およびΔＳ
Ｖｒ／ΔＶの高い値と、これらの値の狭い範囲を有する他の残存正常領域とによって、二
峰性になると予測される。したがって、肺は、肺気腫を有する部分、および正常に近い他
の残り部分の、２つの部分から成る系としてみなされ得る。肺気腫の他の事例は、非常に
低い値から非常に高い値に及ぶ、ΔＳＶｒ／ΔＶの傾きの連続分布を有し得る。そうであ
るなら、これらの値の分布は、肺全体の肺気腫の分布に関する情報を伝えるはずである。
【００７２】
　密度マスクは、各葉内の破壊の程度を判断するために使用される別の変化形である。密
度マスクは、気腫性の領域の量を定量化するために、一般に使用されるアルゴリズムであ
る。密度マスクアルゴリズムは、特定の既定の数よりも小さい密度値を有するピクセル数
を計算する（典型的に、－９１０ハンスフィールド単位）。気腫性のピクセル全領域は、
肺破壊の計算された割合を提供する。破壊の割合は、各葉の「ＣＴ評点」を画定するため
にさらに使用され、それは、肺の同じ領域内の肺胞壁の損傷度を表す。
【００７３】
　「密度マスク」は、各葉内の捕捉ガス体積を評価するための、主要な手段であり得る。
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それぞれの％体積差の計算は、葉内に含まれるすべてのボクセルの体積を合計することに
よって、ＴＬＣ（総肺気量）スキャンから葉の体積を計算するステップを必要とする。葉
の体積は、またＲＶ（残気量）において計算される。ＴＬＣに対する葉の体積ＲＶの割合
は、捕捉ガス量を定量化するための値を判断する。
【００７４】
　本発明のさらなる変化形は、各部位の評点付け／等級付けでの使用のための、ロードマ
ップまたは治療計画を生成するためのアルゴリズムを含む。そのような実施例は以下を含
む。
【実施例】
【００７５】
　（実施例１）：
１．以下に関して、肺の５つの葉内にある１８個の部分の治療可能領域を同定する。
１．１．気管支鏡によるアクセスおよび治療可能表面を判断するための、気道径、口腔か
らの距離、接合角度、および肺内実質縁。
２．いったん治療可能領域が同定されると、以下によって血管のない位置を評価する。
２．１．肺に出入りする２つの動脈血管および２つの静脈血管からの、肺動脈および肺静
脈の枝を追跡し、次に、
２．２．肺枝からの十分な距離を有する、治療可能領域内の位置を同定する。
３．いったん治療可能領域内の血管のない位置が同定されると、以下によって捕捉ガスへ
のアクセスを評価する。
３．１．局所的および領域的体積内の、アクセス可能な実質組織の密度を判断する。
３．２．局所的および領域的組織密度によって、治療位置を順位付けする。
４．気管支鏡検査者に好ましい治療位置を示すための、部位のロードマップを生成する。
【００７６】
　（実施例２）：
１．以下によって捕捉ガスの領域を同定する。
１．１．肺全体の局所的および領域的な実質組織の密度を判断する。
１．２．領域を順位付けする。
２．以下によって、捕捉ガスへの経気管支アクセス通路または側副換気領域を評価する。
２．１．領域と連通している分節気道を同定し、
２．２．これらの分節内の気管支鏡によるアクセスおよび治療可能領域を判断する。
３．以下によって、血管のない位置を同定する。
３．１．肺に出入りする２つの動脈血管および２つの静脈血管からの、肺動脈および肺静
脈の枝を追跡し、次に、
３．２．肺枝からの十分な距離を有する、治療可能領域内の位置を同定する。
４．気管支鏡検査者に好ましい治療位置を示すための、部位のロードマップを生成する。
【００７７】
　本明細書における本発明が、実施例によって説明され、本発明を実施する望ましい方法
が記載される。しかしながら、本明細書に記載されるような本発明は、いかなる方法によ
っても、その具体的な説明に限定されない。以下に記載されるような説明の同等物は、本
特許の保護の範囲内にあるとみなされる。
【００７８】
　上記の方法およびアルゴリズムは、上記のようないかなるコンピュータを使った表示部
または可視化システムに組み込まれ得る。
【００７９】
　また、以下の適用は、上記の原理と組み合わされ得る方法および／または装置を含む。
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