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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管の内腔における位置決めのためのステントの寸法を決めるための装置の作動方法で
あって、前記作動方法は、以下：
　　前記装置が、前記血管の画像を複数のセグメントに分割し、各セグメントを、前記血
管の隣接の枝間の空間として定義すること；
　　前記装置が、実質的に血小板を有しないと思われる出発点を選択すること；
　　前記装置が、前記出発点で、前記内腔の最大径としての直径を定義すること；
　　前記装置が、べき法則に従い、隣接のセグメントの第１の最大径を計算すること；
　　前記装置が、前記隣接のセグメントの実際の直径を測定すること；
　　前記装置が、どちらの直径がより大きいかにより、前記計算された最大径または前記
測定された最大径のいずれかに対応する、選択された最大径を選択すること；
　　前記装置が、前記選択された最大径を使用して、前記複数のセグメントの別のセグメ
ントの第２の最大径を見つけること；
　　前記装置が、各セグメントについて、前記選択された最大径を反復して決定すること
；および
　　前記装置が、近位端セグメントおよび遠位端セグメントの直径に応じて、ステントを
選択すること、
を含む、作動方法。
【請求項２】
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　前記装置が、セグメントの前記最大径を、前記セグメントの前記測定された直径および
前記セグメントの前記計算された直径により決定する、請求項１に記載の作動方法。
【請求項３】
　前記べき法則が、以下：
　　　Ｄε（ｉ＋１）＝Ｄε（ｉ）＋Ｄｂ

ε（ｉ）
であり、
式中、Ｄが、前記セグメントの前記直径であり、Ｄｂが、前記枝の直径であり、εが、指
数である、請求項１に記載の作動方法。
【請求項４】
　εが、２．０～３．０の値を有する、請求項３に記載の作動方法。
【請求項５】
　前記装置が、組織の正常性を、自動化された組織性状診断、ユーザ識別および形態の群
から選択された方法により決定する、請求項１に記載の作動方法。
【請求項６】
　自動化された組織性状診断の前記作動方法が、前記血管の隣接の領域間の光干渉断層撮
影法のシグナルの相互相関を利用することを含む、請求項５に記載の作動方法。
【請求項７】
　自動化された組織性状診断の前記作動方法が、外膜（ＯＡ）に対する内膜中膜（ＩＭ）
比を使用する、請求項５に記載の作動方法。
【請求項８】
　前記装置が、前記血管のセグメントの画像を、まずガボールフィルタでフィルタする、
請求項７に記載の作動方法。
【請求項９】
　自動化された組織性状診断の前記作動方法が、フレームに基づく強度プロファイルを使
用する、請求項５に記載の作動方法。
【請求項１０】
　前記作動方法において、前記装置が、前記血管中に存在する疾患の量を決定することに
より、前記血管中で前記ステントがどこで接触するべきかを決定することをさらに含む、
請求項１に記載の作動方法。
【請求項１１】
　血管中での位置決めのためにステントの寸法を決めるための装置であって、前記装置は
、以下：
　　前記血管のための画像データを有するプロセッサ、
を含み、前記プロセッサは、以下のステップ：
　　　前記血管を複数のセグメントに分割し、各セグメントを、前記血管の枝間の空間と
して定義するステップ；
　　　実質的に疾患を有しないと思われる出発点を選択するステップ；
　　　最大径となる前記出発セグメントの直径を定義するステップ；
　　　べき法則に従い、次に隣接するセグメントの最大径を計算するステップ；
　　　次に隣接するセグメントの実際の直径を測定するステップ；
　　　どちらの直径がより大きいかに応じて、前記計算された最大径または前記測定され
た最大径のいずれかを選択するステップ；
　　　前記選択された最大径を使用して、次のセグメントの最大径を見つけるステップ；
および
　　　各セグメントが検査されるまで反復して続けるステップ；および
　　　結果を表示して、ユーザが、近位端セグメントおよび遠位端セグメントの直径に応
じて、ステントを選択することを可能にするステップ、
を有するプログラムを実行する、装置。
【請求項１２】
　前記プロセッサが、セグメントの前記最大径を、前記セグメントの前記測定された直径
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および前記セグメントの前記計算された直径により決定する、請求項１１に記載の装置。
【請求項１３】
　前記プロセッサが、以下の式：
　　　Ｄε（ｉ＋１）＝Ｄε（ｉ）＋Ｄｂ

ε（ｉ）
により与えられる、べき法則から、セグメントの前記計算された直径を計算し、
式中、Ｄが、前記セグメントの前記直径であり、Ｄｂが、前記枝の前記直径であり、εが
、指数である、
請求項１１に記載の装置。
【請求項１４】
　εが、２．０～３．０の値を有する、請求項１３に記載の装置。
【請求項１５】
　前記装置が、自動化された組織性状診断、ユーザ識別および形態からなる群から選択さ
れた方法により、組織の正常性を決定する、請求項１１に記載の装置。
【請求項１６】
　自動化された組織性状診断が、前記血管の隣接の領域間のＯＣＴシグナルの相互相関を
利用する、請求項１５に記載の装置。
【請求項１７】
　自動化された組織性状診断が、外膜（ＯＡ）に対する内膜中膜（ＩＭ）比を使用する、
請求項１５に記載の装置。
【請求項１８】
　前記プロセッサが、前記血管セグメントの画像データを、ガボールフィルタを使用して
まずフィルタする、請求項１７に記載の装置。
【請求項１９】
　前記プロセッサが、自動化された組織性状診断を、フレームに基づく強度プロファイル
を使用して行う、請求項１５に記載の装置。
【請求項２０】
　前記プロセッサが、前記血管中に存在する疾患の量を決定することにより、前記血管中
で前記ステントがどこで接触するべきかを決定する、請求項１１に記載の装置。
【請求項２１】
　血管の断面の表現を表示する装置の作動方法であって、前記作動方法は、以下：
　　前記装置が、光干渉断層撮影システムにより計測可能な、前記血管の前記断面の距離
に応じた、１セットのデータを生じさせ、前記セットは、前記断面に沿った複数の位置で
複数の断面エリアを含むこと；
　　前記装置が、第１軸および第２軸を有する第１パネルを表示し、前記第１パネルは、
前記血管の第１の縦画像断面図を含み、ここで、前記第１軸は、直径の値に相当し、ここ
で、前記第２軸は、前記血管の前記断面に沿った位置に相当すること；および
　　前記装置が、前記血管の前記断面についての最小内腔面積を表示すること、
を含む、作動方法。
【請求項２２】
　前記装置が、第２パネルに、前記血管の縦断面図を表示することをさらに含み、ここで
、前記第１軸は、直径の値に相当し、ここで、前記第２軸は、バーとして、前記血管およ
び前記血管の枝の断面に沿った位置に相当する、請求項２１に記載の作動方法。
【請求項２３】
　前記装置が、前記バーの幅を、前記枝の幅に等しくなるような寸法に決め、標的内腔直
径を表示することをさらに含む、請求項２２に記載の作動方法。
【請求項２４】
　前記装置が、前記血管の断面画像を含む第３パネルを表示することをさらに含む、請求
項２１に記載の作動方法。
【請求項２５】
　前記装置が、異なるステントの位置決めのシナリオに応じて、ユーザにフィードバック
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を提供するように構成された、血管のＯＣＴ生成表現を表示することをさらに含む、請求
項２１に記載の作動方法。
【請求項２６】
　前記装置が、可視指標を使用して、実際の内腔壁および標的内腔直径の差を表示するス
テップをさらに含む、請求項２１に記載の作動方法。
【請求項２７】
　前記装置が、近位参照境界線および遠位参照境界線を表示するステップをさらに含む、
請求項２１に記載の作動方法。
【請求項２８】
　前記装置が、近位参照境界線および遠位参照境界線間の距離を表示するステップをさら
に含む、請求項２７に記載の作動方法。
【請求項２９】
　前記装置が、前記第１パネル中で狭窄の面積パーセントを表示するステップをさらに含
む、請求項２１に記載の作動方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本出願は、２０１２年１２月１２日に出願された米国仮出願第６１／７３６，２２６号
の優先権を主張し、その全体でその開示を参照により本明細書に組み込む。
【背景技術】
【０００２】
背景
　ほとんどの心臓専門医はステント法（stenting　procedure）の間、血管造影法に頼っ
て、正確に寸法を決め、ステントを位置させる。不幸なことに、血管造影プロジェクショ
ンを使用する場合には、内腔の断面の偏心が、ステントの寸法を決めるための血管径の正
確な測定を困難にする。さらに、血管造影法は、血管壁中の血小板を直接可視化すること
ができないため、び慢性病変中の正常および疾患セグメントの分化もまた困難である。血
管造影法のこれらの制限により、適切なステントの寸法決めおよび位置決めが課題となる
。不適切なステントの寸法決めにより、ステントが大きすぎる場合には血管に著しい損傷
を与え得るか、またはステントが小さい場合には不十分な治療価値を生じ得る。
【０００３】
　光干渉断層撮影法（ＯＣＴ）および血管内超音波法（ＩＶＵＳ）は、血管造影法に固有
の制限を受けないが、ＯＣＴおよびＩＶＵＳ画像診断技術は、血管内手法のわずかに小さ
な画分において、ステントの展開をガイドする。ステント展開のためのＯＣＴおよびＩＶ
ＵＳ造影の制限された使用についての１つの理由は、ステントの最適な直径および長さを
決定するための現在の手法が、主体的であり、時間がかかることである。適切に寸法を決
めてステントを展開するための、血管内画像情報を適用して、正常な血管輪郭の最良の可
能な復元を得るための簡易で迅速な方法についての必要性がある。
【発明の概要】
【０００４】
　本発明は、この必要性などに対処する。
【０００５】
本発明の要約
　１つの側面において、本発明は、狭窄した血管の輪郭の復元のための、ステントの寸法
を決めて調節するための方法に関する。一態様において、前記方法は、以下のステップ：
前記血管を複数のセグメントに分割し、各セグメントを、前記血管の枝間の空間として定
義すること；実質的に血小板を有しないと思われる出発点を選択すること；この点で最大
径となる直径を定義すること；べき法則（power　law）に従い、隣接する（next　adjace
nt）セグメントの最大径を計算すること；隣接するセグメントの実際の直径を計算するこ
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と；どちらの直径がより大きいかにより、前記計算された最大径または前記測定された最
大径のいずれかを選択すること；前記選択された最大径を使用して、この次のセグメント
の最大径を見つけること；ステントが置かれる前記血管のセグメント毎を検査するまで、
繰り返して継続すること；および、近位および遠位セグメントの直径に応じて、ステント
を選択すること、を含む。
【０００６】
　一態様において、セグメントの最大径を、その測定された直径、その計算された平均直
径およびその質に応じて決定する。別の態様において、べき法則は、以下：
　　　Ｄε（ｉ＋１）＝Ｄε（ｉ）＋Ｄｂ

ε（ｉ）
の式により与えられ、
式中、Ｄは、前記セグメントの直径であり、Ｄｂは、前記枝の直径であり、εは、指数で
ある。さらになお別の態様において、εは、約２．０～約３．０の値を有する。別の態様
において、前記組織の正常性を、自動化された組織性状診断（tissue　characterization
）、ユーザ識別および形態の群から選択された方法により、決定する。別の態様において
、前記自動化された組織性状診断の方法は、血管の隣接領域間のＯＣＴシグナルの相互相
関を利用する。なお別の態様において、前記自動化された組織性状診断の方法は、ＯＡに
対するＩＭ比を利用する。なお別の態様において、関心の対象であるフレームは、ガボー
ルフィルタで第１にフィルタされる。さらになお別の態様において、前記自動化された組
織性状診断の方法は、フレームに基づく強度プロファイルを利用する。別の態様において
、前記方法は、血管に存在する疾患の量を決定することにより、前記血管中のどこで前記
ステントを接触させるべきかを決定することをさらに含む。
【０００７】
　別の態様において、本発明は、血管中での位置決めのための、ステントの寸法を決める
ための装置に関する。一態様において、前記装置は、血管のための画像データを有するプ
ロセッサを含み、前記プロセッサは、以下のステップ：前記血管を複数のセグメントに分
割し、各セグメントを、前記血管の枝間の空間として定義すること；実質的に血小板を有
しないと思われる出発点を選択すること；この点で最大径となる直径を定義すること；べ
き法則に従い、隣接するセグメントの最大径を測定すること；隣接するセグメントの実際
の直径を計算すること；どちらの直径がより大きいかにより、前記計算された最大径また
は前記測定された最大径のいずれかを選択すること；前記選択された最大径を使用して、
この次のセグメントの最大径を見つけること；およびステントが置かれる前記血管のセグ
メント毎を検査するまで、繰り返して継続すること；および、結果を表示して、近位およ
び遠位セグメントの直径に応じて、ユーザがステントを選択することを可能にすること、
を有するプログラムを実行する。
【０００８】
　一態様において、前記プロセッサは、セグメントの前記測定された直径、前記セグメン
トの前記計算された直径、および前記セグメントの質に応じて前記セグメントの最大径を
決定する。別の態様において、前記プロセッサは、以下：
　　　Ｄε（ｉ＋１）＝Ｄε（ｉ）＋Ｄｂ

ε（ｉ）
の式により与えられるべき法則から、セグメントの前記計算された直径を計算し、
式中、Ｄは、前記セグメントの直径であり、Ｄｂは、前記枝の直径であり、εは、指数で
ある。さらに別の態様において、εは、約２．０～約３．０の値を有する。さらになお別
の態様において、前記装置は、組織の正常性を、自動化された組織性状診断、ユーザ識別
および形態の群から選択された方法により、決定する。一態様において、自動化された組
織性状診断は、血管の隣接領域間の前記ＯＣＴシグナルの相互相関を利用する。別の態様
において、自動化された組織性状診断は、ＯＡに対するＩＭ比を利用する。なお別の態様
において、前記プロセッサは、ガボールフィルタを使用して、前記血管セグメントの画像
データを第１にフィルタする。さらになお別の態様において、前記プロセッサは、自動化
された組織性状診断を、フレームに基づく強度プロファイルを利用して行う。別の態様に
おいて、前記プロセッサは、前記血管に存在する疾患の量を決定することにより、前記血
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管中のどこで前記ステントを接触させるべきかを決定する。
【０００９】
　別の側面において、本発明は、血管の断面の表現を表示する、プロセッサに基づく方法
に関する。一態様において、前記方法は、光干渉断層撮影システムを使用して、前記血管
の前記断面の距離の測定に応じた、１セットのデータを生じさせることを含み、前記セッ
トは、前記断面に沿った複数の位置で複数の断面エリアを含み；第１軸および第２軸を有
する第１パネルを表示し、前記第１パネルは、前記血管の第１の縦画像断面図（first　l
ongitudinal　image　view　of　the　section）を含み、ここで、前記第１軸は、直径の
値に相当し、ここで、前記第２軸は、前記血管の断面に沿った位置に相当し；および、前
記血管の断面についての最小内腔面積を表示する。別の態様において、前記直径の値は、
平均直径または測定された直径として表示される。なお別の態様において、前記第１縦図
を発生させる前記ステップは、複数の平均断面直径を使用する。
【００１０】
　別の態様において、前記方法は、第２パネルに、前記血管の縦断面図を表示することを
含み、ここで、前記第１軸は、直径の値に相当し、ここで、前記第２軸は、垂直バーとし
ての、前記血管および前記血管の枝の断面に沿った位置に相当する。なお別の態様におい
て、前記バーの幅は、前記枝の幅に等しくなるような寸法に決められる。
【００１１】
　図面は、必ずしも正確な縮尺ではなく、代わりに例示的原則により一般的に強調される
。全ての側面において図面を例示的であるとして考慮すべきであり、本発明を限定するこ
とを意図せず、その範囲は、特許請求の範囲によってのみ定義される。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
【図１】図１は、本発明に従って構築されたシステムの態様のブロック図であり；
【図２ａ】図２ａは、血管の断面の表示を示す、ＯＣＴディスプレイスクリーンの態様で
あり；
【図２ｂ】図２ｂは、前記血管の縦断面を示す、ＯＣＴディスプレイスクリーンの態様で
あり；
【図３】図３は、ステントを行うことを決定するのに使用される、縦断面の平均直径プロ
ファイルの大まかな概略表現の例であり；
【図４】図４は、本発明の血管内腔輪郭の自動化された分析のための、枝間のセグメント
および関連する注記による平均直径プロファイルの態様であり；
【図５】図５は、血管壁中の血小板の特性について入手可能な情報がない場合に、狭窄し
た血管の最適なステント輪郭を決定するための手法の態様を概説するフローチャートであ
り；
【図６】図６は、血管壁中の血小板の特性について情報が入手可能である場合に、狭窄し
た血管の最適なステント輪郭を決定するための手法の別の態様を概説するフローチャート
であり；
【図７】図７は、図６に示された本発明の前記態様に従ってＯＣＴデータから誘導された
最適内腔輪郭の態様を示し；
【図８ａ】図８ａは、本発明の態様により得られる、正常な血管の画像フレームについて
の、ピクセル深さに対する強度のプロットであり；
【図８ｂ】図８ｂは、本発明の態様により得られる、血小板を有する血管の画像フレーム
についての、ピクセル深さに対する強度のプロットであり；
【図９ａ】図９ａは、本発明の態様により得られる、Ａラインデータセットを有する前記
Ａラインパッチの相関のプロットであり；
【図９ｂ】図９ｂは、図９ａの前記Ａラインパッチの画像であり；
【図１０ａ】図１０ａは、本発明の態様により得られる、各フレームについてのＯＡ（外
膜（outer　adventitia））に対するＩＭ（内膜中膜（intima　media））の比のプロット
であり；
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【図１０ｂ】図１０ｂは、本発明の態様により得られる、図１０ａの前記プロット中に示
される種々のフレームに対応する一連の画像であり、図１０ｃは、本発明の態様により加
工された、図１０ｂの前記画像であり；
【図１１】図１１ａは、本発明の態様により、正常な参照フレームとして定義された正常
な組織の画像であり、図１１ｂは、本発明の態様により、疾患フレームとして定義された
疾患組織の画像であり；
【図１２】図１２は、本発明の態様により、前記ステント膨張指標を計算するための測定
点を示す概略図であり；
【図１３】図１３は、膨張指標の使用を示す、ステントされた領域の概略図であり；
【図１４】図１４は、前記システムのグラフィックインターフェースの態様のスクリーン
ショットであり；
【図１５】図１５は、ステント位置決めのために選択された内腔の断面を有する、図１４
に示された前記システムの前記グラフィックインターフェースのスクリーンショットであ
り；
【図１６】図１６は、ステント位置決めのために選択された内腔の別の断面を有する、図
１４に示された前記システムの前記グラフィックインターフェースのスクリーンショット
であり；
【図１７】図１７は、ステント位置決めのために選択された内腔のなお別の断面を有する
、図１４に示された前記システムの前記グラフィックインターフェースのスクリーンショ
ットであり；
【図１８】図１８は、前記標的ステントプロファイルおよび標的血管プロファイル間の差
を示す、前記グラフィックインターフェースの一部のスクリーンショットである。
【００１３】
詳細な説明
　光干渉断層撮影法（ＯＣＴ）、血管内超音波法（ＩＶＵＳ）および他の血管内画像診断
は、血管の寸法および血小板特性についての有益な情報を提供する。しかしながら、現在
の画像システムは、適切なステントの選択および展開について容易に解釈される方法で、
この情報を提示しない。
【００１４】
　図１は、本発明に従って構築されたＯＣＴシステム１０の態様のブロック図である。前
記システム１０は、関心のある前記血管１４中への挿入のために寸法決めされた光学プロ
ーブ１２を含む。光が、前記プローブ１２中を通過し、前記プローブ１２から受け取った
組織からの光の反射とともに、干渉電子モジュール１６へ通過する（Light　is　passed
　into　the　probe　12　and　light　reflections　from　the　tissue　received　fr
om　the　probe　12　and　passed　to　an　interferometric　and　electronics　modu
le　16）。前記プローブ１２から受け取った光に対応する前記電子シグナルが、プロセッ
サモジュール１４へ送られ、本明細書において記載されるとおりに操作される。結果が、
グラフィックディスプレイおよび制御ユニット２０上に表示される。
【００１５】
　図２ａおよび２ｂは、冠状動脈から得られた画像を描く、商業的に入手可能なＯＣＴシ
ステムディスプレイの態様を示す。血管の単一横断面画像が、前記血管内でユーザ選択さ
れた角度および位置で、（図１ｂの前記縦画像を通る縦線（ａ－ａ’）として示される）
単一縦断面に沿って、ユーザ選択された縦位置（図２ａ）で表示される。前記ユーザが、
図２ｂの前記縦画像中で種々の位置を選択すると、その位置での前記断面が、図２ａに現
れる。
【００１６】
　記録された画像をガイドとして使用して、心臓専門医は、典型的には、マルチステップ
プロセスを用いて、例えば、血小板により引き起こされる狭窄などの病変を処置するため
の、ステントの適切な寸法および長さを選択するのに必要な情報を抽出する。一般的に要
求される前記ステップは：もっとも狭い内腔断面を見つけるための、画像のセットに目を
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通すこと；最小内腔面積（ＭＬＡ）を測定すること；前記現在のＭＬＡを有する前記フレ
ームから出発する遠位方向で画像のセットに目を通して、最も低い血小板負荷および最も
大きな内腔直径を有する前記血管断面を定める。次に、前記心臓専門医は、この断面の平
均直径を遠位参照直径Ｄｄとして測定して記録し、前記心臓専門医が、遠位方向の代わり
に近位方向に前記画像のセットをスクロールすることを除いて、最も低い血小板負荷およ
び最も大きな内腔直径を有する前記血管断面についての探索を繰り返す。この断面が見つ
かった場合には、前記心臓専門医は、この断面の平均直径を近位参照直径Ｄｐとして測定
して記録する。次に、前記心臓専門医は、前記縦切断面を回転させて、前記ステントの位
置決めおよびその膨張直径に影響を与え得る、あらゆる大きな枝および血小板特性を定め
る。
【００１７】
　必要な場合には、前記心臓専門医は、次いで、近くの枝の存在を説明するための（to　
account　for）前記参照断面の位置を再調整する。これがいったん完了すると、前記心臓
専門医は、次いで、前記近位および遠位参照断面間の拒理Ｌをｍｍで測定して、前記セグ
メント長さＬより大きな長さを有し、ＤｄおよびＤｐ間の直径を有するステントを選択し
なければならず、これにより、膨張後に、動脈壁を拡張し過ぎずに良好なストラット圧着
（strut　apposition）を確保するであろう。必要な場合には、前記心臓専門医は、次い
で、バルーンカテーテルにより拡張後について計画して、前記ステントの直径をテーパー
状にして、前記血管内腔の正常なテーパーを有する、より良好な適合性を達成しなければ
ならない。
【００１８】
　繁忙なカテーテル検査室では、これらのステップは、過剰に時間がかかり、確実に実行
することが難しいものになり得る。前記病変がび慢性で血小板が画像化されたセグメント
全体にわたって存在する場合に、または１つまたは２つ以上の大きな側枝が存在し、それ
により参照フレームを識別することが困難で血管のテーパー状化の程度を評価することが
困難である場合に、追加の合併症（added　complication）が生じ得る。
【００１９】
　ＯＣＴおよびＩＶＵＳが、予備介入ステント計画についての重要な方法であるだけでな
く、ＯＣＴおよびＩＶＵＳ造影もまた、移植後のステント膨張の質を評価するのに有益で
ある。前記ステント展開手法におけるとおり、前記移植されたステントの近位および遠位
に位置する血管断面を参照として使用して、前記ステントが適切に膨張したか否かを判断
する。現在の実務では、これらの参照断面を、通常、上記で概説したものに類似する主体
的な手動による手法を使用することにより見つける。結果として、内腔のテーパー状化お
よび側枝との同様の困難性にしばしば遭遇し、これは、現在使用されているとおりのバル
ーン拡張のための標的直径の定量を妨げる。
【００２０】
　本発明は、血管内画像の自動化された加工を介して枝分かれした血管の平均直径プロフ
ァイルを構築するための特許出願（米国特許出願公開第２０１１／００７１４０４号明細
書）中に開示された方法に基づく。この先の出願を、その全体で参照により本明細書中に
組み込む。図３は、従来技術に知られていた内腔の平均直径の表示の簡易バージョンの態
様である。黒色で塗られた領域（solid　black　region）は、血管セグメントの内腔の平
均直径のバリエーションならびに縦位置および前記セグメント内の側枝の直径を示す。横
軸は、画像フレーム番号を表し、これは、血管の軸に沿った距離に相当する。
【００２１】
　一態様において、内腔面積が最小である（ＭＬＡ断面）画像フレームは、１つまたは２
つ以上の参照フレームで測定される断面に対する、狭窄面積パーセント（percent　area
　stenosis）の測定のためのマーカーとしての役割を果たす。前記参照直径は、前記血管
および前記ステントの端部間の接触の許容し得る点である、前記血管のセグメント中の内
腔の直径を表すことが意図される。接触の最良点は、内腔面積が局所最大であり、血小板
が最小である、動脈の領域のものである（すなわち、内膜は薄くて均一である）。
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【００２２】
　平均直径プロファイルの表示は、動脈のステントのための有用なガイドを提供するが、
このタイプの表示は、正常および疾患セグメント間を区別しない。さらに、平均直径プロ
ファイルは、前記血管の自然なテーパー状化の確実な指標を提供しない。すなわち、血管
の直径は、典型的には、心臓から離れて血管に沿って進むにつれて、テーパー状化する。
好適な正常参照断面を定めるために、ユーザは、直径が最大である領域内の画像フレーム
のセットを通じて手動でなお探索して、最良の候補を選択しなければならない。いったん
好適な参照フレームを定めると、前記血管中のテーパー状化の量の大まかな基準（measur
e）を、ＭＬＡフレームの近位におよび遠位に位置する、対の参照フレームでそれぞれ測
定された平均直径の差から得ることができる。不幸なことに、多くの場合、単一の参照断
面のみを見つけることができ、よって、前記標的セグメント内の血管テーパー状化の程度
を測定することができない。平均直径プロファイルに示された前記枝の位置は、前記ステ
ントの位置決めに有用であるが、血管のテーパー状化についての前記枝の効果を、容易に
識別することはできない。
【００２３】
　本明細書において開示される本発明の意図は、ステント計画、評価および調整を、ステ
ントされた血管の最適な内腔輪郭を決定するための手法を自動化することにより簡素化す
ることである。この最適な輪郭は、ステントの寸法決め、展開およびステント後の評価に
ついての客観的ガイドとしての役割を果たすことが意図される。前記最適な内腔輪郭の決
定は、血小板の厚さ、側枝の寸法および位置ならびに血管のテーパー状化を説明する（ac
count　for）、定量的画像加工法に基づく。本発明の種々の態様は、正常参照断面の選択
およびステント寸法を決めるためのテーパー状化された正常血管プロファイルの見積もり
を伴う手動操作を排除することにより、ＯＣＴまたはＩＶＵＳ誘導された平均直径データ
の有用性を拡張する。
【００２４】
　図４を参照すると、一般的に、前記方法の一態様は、複数（Ｎ個）のセグメントに前記
血管を分割する。各セグメントを、血管の枝間の空間として定義する。図４において、血
管の外周の周りの枝の実際の配向にかかわらず、血管の各枝が、血管から下流に向かって
広がる縦線として示される。枝の位置および直径を、血管断面の内腔輪郭の外周中の不連
続を、自動的に定めて測定するソフトウエアアルゴリズムにより決定する。前記方法は、
次いで、例えば、実質的に狭窄していないと思われる、ステントを位置させることが意図
される一般的領域中の血管の最遠位セグメント（１）などの出発点を使用する。現在の最
大径Ｄｍａｘ（１）が、この位置で定義されることが想定される。
【００２５】
　前記方法は、次いで、この場合には隣接近位セグメントである次のセグメント（２）を
評価し、現在のセグメントの直径、前記セグメント間の枝の直径および血管が以下に記載
されるとおりのベキの法則（power　rule）によりテーパー状化されるという知見により
、次の近位セグメント（２）の最大径がいくつにならなければならないかを計算する。次
の近位セグメントの実際の直径を測定し、より大きな（測定されるかまたは計算された）
直径を、この次のセグメントの最大径Ｄｍａｘ（２）として使用する。前記プロセスは、
次いで、次の近位セグメントへ進み、ステントが置かれるべき血管の全長が検査されるま
で続く。この点で、ステントの両端の膨張直径を定義する。
【００２６】
　別の態様は、最大径の質（疾患の重篤性の程度）を決定することを除き、以前検討され
た態様と同様である。セグメント内で最大径を有するセグメントが、罹患したと思われる
場合には、そのセグメント内の他の画像フレームを検査して、より罹患していないフレー
ムを最大径に選択する。このようにして、使用される最大径フレームは、実際により小さ
な物理的直径を有し得るが、また、内腔のより小さな疾患部分を有し得、より実際の内腔
直径を示すと思われる。
【００２７】
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　より詳細には、上記のとおり、自然の内腔のテーパー状化は、冠血管系中の血流の分析
から誘導されるべきスケーリング法則（power　scaling　rule）に従い、冠状動脈の枝分
かれから主にもたらされると予測される。この法則は：
　　　Ｄε（ｉ＋１）＝Ｄε（ｉ）＋Ｄｂ

ε（ｉ）　　　［方程式１］
で示され、
式中、Ｄ（ｉ）およびＤ（ｉ＋１）は、それぞれｉ番目の枝への遠位および近位の血管セ
グメント中の内腔直径である。ｉ番目の側枝は、直径Ｄｂ（ｉ）を有する。指数εは、経
験的に決定されるとおり、約２～約３．０の値を有する、べき法則スケーリング指数であ
る。εの最良値の選択は、ＯＣＴの統計的分析および血管造影画像データベースに基づき
、ここで、血管のテーパー状化およびそれらの血管の枝の直径を測定する。正常患者では
、前記値は、典型的には、約２．５である。
【００２８】
　図４を参照すると、本発明の方法の一態様において、複数のフレームから構成される血
管の画像を、Ｎ＋１個の枝間のセグメントに分割し、ここで、Ｎは、側枝の数である。セ
グメント内の複数のフレームのそれぞれは、前記セグメントの断面に相当する。各枝間セ
グメントの平均直径を、次いで、前記セグメントを作り上げる前記フレームを検査するこ
とにより決定する。内腔直径が、そのセグメントの最大値に等しい、各セグメント中の画
像フレームが、正常参照セグメントの候補となり、すなわち、狭窄のない血管内の最大径
となる。未加工の血管内画像データに適用する場合には、例えば、米国特許出願公開第２
０１１／００７１４０４号明細書などに記載されるとおりの境界線追跡法（boundary　tr
acing　method）を使用して、平均内腔および枝直径を自動的に測定することができる。
【００２９】
　手短にいえば、血管の内腔を検出する境界線追跡法の一態様には、まず画像マスクを作
成して、内腔壁の一般的輪郭を定めることが含まれる。一態様において、前記マスクは、
２成分である。前記マスクは、複数のスキャンラインから作製され、各スキャンラインは
、組織エリアの始めと終わりを定義する。血液アーチファクトなどにより、スキャンライ
ンは、１より多い組織の領域を含んでもよい場合があるので、重量は、組織の各領域に関
連する。次に、秤量された組織のリストを作り出し、潜在的な輪郭を定義する。一態様に
おいて、最長の輪郭セグメントを、根本の輪郭セグメントとして定義する。時計回りおよ
び反時計回りの両方に隣接する輪郭セグメントを、次いで同定する。
【００３０】
　有効な（valid）次の輪郭セグメントは、角度、半径方向およびユークリッドの距離お
よび長さの両方の閾値を通ったものである。すなわち、その角度範囲は、特定の閾値より
も大きくなければならず；その半径方向の位置は、他のセグメントと同様でなければなら
ず；および、隣接する輪郭セグメントへのその直接接続距離（ユークリッド距離）は、特
定の閾値よりも大きくなければならない。最後に、潜在的な輪郭セグメントの長さを決定
し、最長のものを、実際の輪郭セグメントとして選択する。輪郭セグメント間で欠落した
輪郭データを、次いで内挿して、輪郭内の欠落部を除去する。この点で、内腔の全輪郭が
、所定の血管セグメントの各フレーム中で定義された。
【００３１】
　ここで生じ得る、上記で一般的に説明された前記方法の２つの態様に対応する２つの状
況がある。１つの状況では、正常または非疾患領域を定義することができないような、血
管についての不十分な情報があるかまたは情報がないことである。他の状況では、血管が
損傷された血小板および正常組織エリアの両方を含む。
【００３２】
　壁中の血小板の特性についての情報が特定の血管セグメントの正常性の程度を決定する
のに利用可能でない場合に、本発明の１つの特定の態様を第１の状況に適用する。造影診
断により疾患または正常組織を区別できない場合に、または画像の質が劣化した場合に、
この場合が生じ得る。
【００３３】
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　図５を参照すると、フローチャートは、正常血管直径についての情報が入手可能でない
場合に、血管の最適ステントプロファイルを決定するために使用される、計算および決定
の一態様を示す。示される前記方法の１つの特徴は、前記方法が、ステントの過膨張を妨
げるように設計されている一方で、なお全ての枝間セグメントからの情報を組み入れるこ
とである。まず、各セグメントおよび側枝の平均直径を測定する。（ステップ１）。平均
直径は、前記セグメント中のその位置での血管の断面と同じ面積を有する円の直径である
。
【００３４】
　出発条件として、血管画像の最遠位セグメント（所定の添え字（ｉ＝１）であるセグメ
ント）におけるＯＣＴ画像を使用して測定されたとおりの最大平均直径（Ｄｍａｘ（１）
）を、最適遠位正常参照直径（ｎｐ）：Ｄｎｐ（１）＝Ｄｍａｘ（１）、として定義する
（ステップ２）。この点から、遠位から近位への前記（Ｎ＋１）個のセグメントのそれぞ
れの最適直径を、方程式２に示される形式の方程式１のべきスケーリング法則を使用して
計算する（ステップ３）。
　　　Ｄｎｐ（ｉ＋１）＝ｅｘｐ｛（１／ε）ｌｎ［Ｄｎｐ

ε（ｉ）＋Ｄｂ
ε（ｉ）］｝

　　　［方程式２］
【００３５】
　しかしながら、隣接する近位セグメントにおける計算された最適ステント直径である、
Ｄｎｐ（ｉ＋１）が、セグメント（ｉ＋１）の測定された最大径より小さい場合には、隣
接する近位セグメント（ｉ＋１）を、Ｄｍａｘ（ｉ＋１）に設定する（ステップ４）。す
なわち：
　　　Ｄｎｐ（ｉ＋１）＜Ｄｍａｘ（ｉ＋１）］である場合には、Ｄｎｐ（ｉ＋１）＝Ｄ

ｍａｘ（ｉ＋１）　　　［方程式３］
である。
　条件として方程式３を有する（with　Eqn.　3　as　a　condition）、方程式２による
計算の反復プロセスを、全てのセグメントが評価されるまで繰り返す（ステップ５）。方
程式３により記載される条件が、入口部の疾患により、特に血小板負荷が重度の領域にお
いて狭窄した枝によりもたらされる、スケールされた直径の誤差を補償するために含まれ
る。
【００３６】
　上記で検討された本発明の第２の態様を、特定の血管セグメントの正常性の程度を血小
板の厚さおよび別の造影加工アルゴリズムにより血管内データから誘導された他の変数に
より格付けされた、より一般的な場合に適用する。前記方法の一態様において、前記格付
けスキームは、１～Ｋの段階の整数を各画像フレームに割り当て、ここで、１は、正常（
罹患していない）を示し、Ｋは、正常でない（重度の罹患）を示す。Ｋは、典型的には、
２～５の小さな整数である。外周全体にわたって極めて薄い（数百マイクロメートルの厚
み未満の）内膜を有する非疾患画像断面のみが、格付け１に割り当てられる。
【００３７】
　疾患断面に、内膜層の厚みおよび内膜肥大の角度範囲に従って、最大値Ｋまでより高い
数字を割り当てる。例えば、内膜は、例えば、血管断面の外周の９０°の弧にわたって有
意な血小板を有しない薄いものであり、残りの２７０°にわたって（血小板の存在により
）厚いものであると思われ得る。この断面は、例えば、１８０°にわたる薄い内膜および
残りの１８０°の外周にわたって厚い内膜を有する血管より高い数字の格付け（より罹患
している）を与えられるであろう。ＯＣＴ画像データからのこれらの格付けを計算するた
めの具体的な方法を、本明細書において記載する。
【００３８】
　図６は、上記の本発明の態様による、最適化されたステント内腔輪郭を決定するプロセ
スのためのフローチャートであり、これは、各画像断面について以下：
　　　１≦Ｌｎ≦Ｋ
の正常性の格付けを使用する。この態様において、（ｉ）は、再びセグメント番号を示し
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、ｍｍは、計数指標であり、ｋｋは、記憶された指標であり、Ｎは、セグメントの合計数
である。以前の態様におけるとおり、計算は、最遠位フレームで開始し、最適な直径を、
方程式１により記載されるスケーリング法則により決定する。しかしながら、断面近くの
正常性の格付けＬｎがより低い場合には、正常性の格付けを含むことは、現在のセグメン
トにおいて測定された最大径を超える遠位セグメント中のステントの膨張を許容する。所
定のセグメントについての最良の参照直径を、より良好な正常性の格付けを有する、最近
接近位セグメント中の最大径として選択する。最大径条件は、入口部の疾患により、狭窄
した枝によりもたらされる、スケールされた直径の誤差を補償するために含まれる。
【００３９】
　正常性を使用するこの方法は、他の態様におけるとおり、セグメントの平均直径および
側枝データを獲得することにより開始する（ステップ１）。各枝間セグメントについての
最大径を、次に決定する（ステップ２）。正常性の格付けを、最大径フレームのそれぞれ
において決定する（ステップ３）。一時的な最適直径を、次いで決定する（ステップ４）
。この点において、Ｄｍａｘがより正常で、正常性の格付けであるＬｎが、予め決定した
閾値よりも低いセグメントについて、近位の探索がなされる（ステップ５）。各セグメン
トを、最大径について探索する（ステップ６）。前の最大径より大きな最大径を有するフ
レームが位置する場合には、それが新しい最適直径となる（ステップ７）。全てのフレー
ムを探索した後（ステップ８）、セグメント内の最適直径を決定する（ステップ９）。全
てのセグメントを探索した後、血管内のステントされた内腔についての最適直径が決定さ
れた。
【００４０】
　図７は、図６に記載される本発明の態様に従ってＯＣＴデータから誘導された、最適な
内腔輪郭の例を示す。ハッチングで示されたエリアは、ステントの直径および長さを選択
するためのガイドとしての役割を果たすことが意図される。最大平均直径フレームのそれ
ぞれにおけるＯＣＴ画像の断面を、参照のために示す。この例において、内腔の直径は、
フレーム２５５を中心とする側枝の存在により、血管セグメントの近位端部での直径にお
いて穏やかなステップで、平均で約２．８４ｍｍから約２．０３ｍｍに、比較的スムーズ
にテーパー状化する。計算された輪郭および血管内膜が最も薄い断面の内腔直径間の良好
な適合性は、明らかである。約０．２ｍｍのフレーム空間について、病変の最も重篤な部
分を覆うのに必要なステント長さは、およそ２７ｍｍであり；すなわち、画像フレーム１
２５から画像フレーム２６０までである。
【００４１】
　一態様において、ユーザは、ステントの端部の好ましい接触位置を設定するために計算
された輪郭上で位置を選択してもよい。接触位置の計画を促進するために、高い正常性の
格付けを有する画像の領域を、いくつかの態様において、色分けされたバーまたは他の指
標として表示する。参照フレーム検出および格付け方法は、画像加工およびコンピュータ
視覚アルゴリズムを使用して、内膜中膜（ＩＭ）の厚さおよび外膜（ＯＡ）領域を決定す
る。これは、未加工のＡライン、画像の中心から外側へのスキャンデータ、および再構築
されたフレームに直接作用するアプローチの組合せを使用してなされる。一態様において
、前記システムは、遠位接触点が血管の実質的に正常な領域中にない場合には、ユーザに
警告する。
【００４２】
　正常性を定義するための１つのアプローチは、光学閾値を決定することである。一態様
において、最適強度閾値を、各フレーム中の全てのＡラインに沿って組み合わせた画像強
度プロファイルに基づいて決定する。閾値は、前記Ａラインの強度プロファイル中の矢印
により示される変曲（inflection）の領域のものとなるように選択される（図８ａ）。こ
の閾値をまた、内腔壁から固定された距離（例えば、約０．５６ｍｍなど）での領域に相
当する平均強度値を計算することにより決定することができる。この距離は、組織学研究
において測定されたとおりの内膜中膜（ＩＭ）領域に相当する。血小板を有するフレーム
については、強度プロファイルの肥大があり（図８ｂ）、これは適切に閾値を修正する。
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変曲点の耐性因子（tolerance　factor）内にある強度閾値を使用して、分離されたフォ
アグラウンドおよびバックグラウンドを有する二値画像を作り出す。前記二値画像の前記
フォアグラウンドは、ＩＭ領域に相当し、その厚さが測定される。前記ＩＭ領域の平均の
厚さは、正常性の程度を示す。血小板を有するフレームは、肥大したＩＭ領域を有する一
方で、正常な非疾患フレームは、均一で小さなＩＭの厚さを有する。
【００４３】
　別のアプローチは、罹患していない参照フレームが、前記フレーム中の全てのＡライン
について均一なテクスチャおよび強度特性を有することを考慮することである。この均一
性の特性を、相互相関および構造類似性手法の両方を使用して捕捉する。各Ａラインおよ
びその付近のＡラインを一緒にしてグループ化し、何がＡラインパッチと称されるか（wh
at　is　termed　an　A－line　patch）を作り出す。前記パッチを、次いで、正規化され
た相互相関を使用して、Ａラインデータセット全体および相関数値を合わせて、相互相関
させる。このプロセスを、Ａラインパッチ毎にＡラインデータ全体にわたって相互相関す
るまで、次の重複するＡラインパッチにより繰り返す。
【００４４】
　相関数値を、次いでプロットする（図９）。付近のＡラインと比較してより低い相関数
値を有するＡラインは、非均一性を示し、血小板の存在を示唆する。正常な、非血小板フ
レームは、理想的には、全てのＡラインにわたって均一な相関数値を有するであろう。グ
ラフ中の黒色エリアは、誘導線の影の領域に相当する。例えば、相互相関に沿って強度類
似性を測定する、Z.　Wang　et　al.らの“Image　quality　assessment:　From　error
　visibility　to　structural　similarity”,　IEEE　Trans.　Image　Proc,　vol　14
,　no　4,　2004におけるものなどの、構造類似性評価基準（structure　similarity　me
tric）（ＳＳＩＭ）はまた、正常および疾患フレームを区別するのに使用することができ
る均一性の特性を提供するであろう。前記Wangのアプローチは、２つの隣接するパッチ中
の各ピクセルに中心のあるウインドウ中の強度の平均および標準偏差を使用して、前記２
つのパッチ間の構造の知覚的変化のための評価基準を計算する。全てのパッチにわたって
より均一なＳＳＩＭを有するフレームは、正常である傾向がある一方で、血小板を有する
ものは、非均一なＳＳＩＭ値を有するであろう。
【００４５】
　正常性の別の基準は、ＯＡに対するＩＭ比である。この比を得るために、関心のあるフ
レームをまず、ローパスおよびガボールフィルタの組み合わせからなる（consists　of　
a　combination　low　pass　and　Gabor　filters）フィルタバンクを使用して、まずフ
ィルタする。基礎ガボールフィルタ（方程式４）は、正弦波関数で変調されたガウスフィ
ルタである。これは、バンドパスフィルタとして振舞い、血管画像の周りの異なる半径方
向に配向することができる。ガウスは、以下の方程式中の位相項を変化させることにより
、予め決定された異なる配向に沿って向き、正常フレームの前記ＯＡ領域中で見られる特
徴的な反射領域を捕捉する。前記フィルタの一般的形式は：
【数１】

式中、μ０は、振動数であり、φは、位相であり、δｘおよびδｙは、ガウスエンベロー
プパラメータである。ｘおよびｙの選択により、任意の配向を有するガボールフィルタが
得られる。ガボールフィルタバンクは、セグメンテーションおよびパターン認識用途、特
に、テクスチャ分類に、広く使用されてきた。前記フィルタバンクについてのフィルタパ
ラメータの最適なセットを、反射特性を、特に前記ＯＡ領域の角度および寸法強度のバリ
エーションを強調するパラメータの範囲を識別する、学習プロセスにより得る。
【００４６】
　一態様において、学習のために、ＯＡ領域のセットを、ユーザにより識別し、ガボール
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フィルタを前記セットに適用する。例えば、前記φ、δｘおよびδｙなどの前記フィルタ
パラメータは、広範囲の値にわたって異なる。ＩＭ領域への低応答を有する前記ＯＡ領域
に最も大きな応答を与える前記セットのパラメータを、最良のセットのパラメータとして
選択して、前記ＯＡ領域をフィルタする。いったんこれらの最適なパラメータが決定され
ると、それらを全てのデータセットに使用することができる。正常フレーム中の前記ＩＭ
およびＯＡ領域間の、主要な際立った特徴は、外膜中の緩いコラーゲン（loose　collage
n）または血管周囲脂肪の存在を示す反射特徴の存在である。前記フィルタは、いったん
同調されると、これらの特徴を強調することを試みる一方で、他の全てを抑制する。
【００４７】
　上記のフィルタバンクを使用する前記フレームのフィルタ後、得られた前記ＩＭ領域お
よび前記反射ＯＡ領域を、バックグラウンドと比較して、高輝度色（high　intensity　c
olor）で強調する。次のステップで、２セットの輪郭を、前記フィルタした画像上で；一
方を、前記画像の中心から外側へ、および他方を前記画像の外側境界線から内側へ、発現
させる。すなわち、２セットの輪郭が発現し、一方は、前記ＩＭおよびＯＡ間の境界線を
中心から外側に向かって移動して定義することを試み、一方は、外側から内側に向かって
移動する。前記輪郭は、下部の画像の強度およびテクスチャ特性に基づいて伝播する。前
記画像は、前記ＩＭおよびＯＡテクスチャを強調してフィルタされる。前記ＩＭ輪郭は、
下部の領域が、前記ＩＭ領域の特性である均一なテクスチャを有する場合には、一定の速
度で伝播する。前記ＯＡ領域のテクスチャ特性により、領域に到達すると、その伝播は遅
くなって停止する。前記画像の外側の境界線から出発する前記ＯＡ輪郭は、遅くなって停
止する点である、前記ＯＡテクスチャ領域に到達するまで、ノイズを経て伝播する。
【００４８】
　内側の輪郭は、外側に向かって内腔境界線から伝播し、これは、既に標準ＯＣＴソフト
ウエアにより検出されてきた。各点でのこの輪郭の伝播のためのステップの寸法を、前記
画像中のその点での下部の強度特性に基づいて決定し；明るい均一な領域が大きなステッ
プを示唆する一方で、低強度および高強度勾配は、小さなステップ寸法を示唆する。前記
ＩＭ領域の端部に相当する端部勾配に到達したところで、前記輪郭は伝播を停止する。図
１０Ｃは、前記ＩＭおよびＯＡ領域を描く。
【００４９】
　外側の輪郭は、中心に向かって前記画像の外側端部から伝播される。内側の輪郭と同様
に、この輪郭の各ステップは、前記下部の強度特性に基づく。ここで、強度値が低い場合
には、前記ステップ寸法は大きく、端部または高強度領域に到達すると、前記輪郭は伝播
を停止させる。これは、典型的には、前記ＯＡ領域の前記端部に相当する。前記外側の輪
郭は、前記内側の輪郭が発達を終えた後に成長する。前記ＯＡ領域中で不十分にフィルタ
された反射特徴がある場合に生じる（典型的には血小板中で起こる）、前記外側の輪郭が
、前記内側の輪郭に近づく場合には、その伝播は終了する。前記内側および外側の輪郭間
の前記領域は、前記セグメントされたＯＡ領域に相当する。血小板を有するフレームがよ
り薄いＯＡ領域を有するであろう一方で、血小板を有さず、前記テクスチャフィルタステ
ップ後に強調される強い反射特徴を有するものは、より厚くなるであろう。
【００５０】
　これにより、２つの輪郭は、前記フレームのＩＭおよびＯＡ領域中にパーティションま
たはセグメンテーションを作り出す（図１０ｂ）。各Ａラインにおける前記ＯＡ幅に対す
る前記ＩＭ幅の比により、正常性の指標が提供される（図１０ａ）。血小板領域は、高い
ＩＭおよび極めて低いＯＡ領域を有する一方で、正常領域は、ほぼ等しいＩＭおよびＯＡ
幅を有する。誘導線領域を無視して、前記フレーム中の全てのＡラインについての平均の
比は、図１０ａにクラスタリングにより例示されるとおりの正常性の指標である。血小板
を有しないフレームは、ＯＡに対するＩＭの低い平均の比を有する一方で、血小板を有す
るものは、ＯＡに対するＩＭの大きな比を有する。
【００５１】
　より詳細には、図１０ａは、フレームのサンプリングについての、ＯＡに対するＩＭの
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平均の比の散乱プロットを示す。ＯＡに対するＩＭの比の上位５０％およびＯＡに対する
ＩＭの比の上位３３％の平均の散乱をまた、プロットする。約２よりも大きい、ＯＡに対
するＩＭの平均の比を有するフレームは、罹患である一方で、約２よりも低いものは正常
である。約２よりも小さい比を有するこれらのフレームを、参照フレームとして使用する
。種々の平均の比により、前記参照フレームの格付けとして使用される、正常性の基準が
提供される。図１０ｃにおいて、底部の前記フレームは、前記フィルタの出力および輪郭
成長ステップであり、ＩＭおよびＯＡの仕切りを示す。これを使用して、そのフレームに
ついての前記ＯＡに対するＩＭの比を計算する。血小板を有するフレームは、全体にわた
ってより小さなＯＡの厚さを示し、よって、そのＯＡに対するＩＭの比は、血小板を有し
ない前記フレームよりずっと高い。
【００５２】
　一態様において、１～５の格付けを、各フレームに提供し、ここで、１は、正常組織の
画像フレームを示し、５は、疾患組織の画像フレームを示す。前記格付けは、前記ＩＭ領
域が、特定の閾値をより大きな厚みを有する象限の数に基づく。図１１ａに示される前記
フレームは、１に格付けされる一方で、図１１ｂに示される前記フレームは、５に格付け
される。前記内側の輪郭１００および外側の輪郭１１０は、前記ＩＭおよびＯＡ領域をセ
グメントする、内側のおよび外側の輪郭である。各象限中の平均ＩＭの厚みを、前記内側
の輪郭に基づいて計算する。全ての象限中の厚いＩＭは、疾患を示し、より低い格付けを
与えられる。
【００５３】
　前記計算されたステントプロファイルを、前記内腔直径と比較して、前記計算された理
想プロファイルおよび現在の内腔プロファイル間の誤差または偏差の基準を提供する指標
値を決定する（図１２および１３参照）。各フレームにおいて、前記計算されたステント
プロファイル面積および現在の内腔面積間のパーセントの差を計算する。
　　　ステント膨張誤差指標＝（面積理想－面積現在）／面積現在　　　方程式５
【００５４】
　各フレームにおいて計算された前記誤差を合わせて、プルバック（pullback）全体につ
いての単一の指標を得る。より低い番号が、より小さな誤差を示すであろう（図１３）。
【００５５】
　図１４を参照すると、前記システムの前記グラフィックインターフェース２１０の態様
には、多数のパネルまたはサブスクリーンが含まれる。第１パネル２１４は、ＯＣＴによ
り画像化される血管の縦断面である。明るいエリア２１８は、前記血管の内腔壁を示す一
方で、黒色エリア２１９は、血管の内腔である。第２パネル２２２は、前記白色縦線２２
６により占めされる前記第１パネル２１４中の位置で示される血管の横断面である。
【００５６】
　前記システムまたはその構成要素により検出されたとおりの血管内腔は、破線でセグメ
ントされた境界線（dotted　segmented　boundary）２３０により示される。前記画像中
の影２３４は前記プローブを向けるのに使用される誘導線により生じた影である。前記プ
ローブ２３８の中心を、同心円により囲まれる白色ドット２４２として画像化する。最も
明るい同心円２４６は、前記プローブの前記壁内の酸化チタン目盛層である。ドット２５
０を有する斜線は、血管の縦軸を通る画像切断面の配向を表す。最大径２５１および最小
径２５２が表示される。さらに、一連の制御ボックス２５３が、オペレータが、種々の方
法で前記画像を操作できるように表示される。
【００５７】
　第３パネル２５４は、内腔の内部がより暗く［２５６］、内腔の外部がより明るい［２
５７］、血管の内腔のシルエット表現である。縦の黒色領域２５８（説明のために１つの
みをラベルしたもの）またはバーは、側枝であり、前記側枝を、それらが内腔から離れる
際（as　they　leave　the　lumen）のそれらの実際の配向にかかわらず、前記内腔から
縦にぶら下がって描かれる（depending　vertically　from　the　lumen）。縦の黒色領
域の幅は、前記側枝の基準である。
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【００５８】
　第４パネル２６２は、第２パネル２２２中の内腔画像上に何が示されているかおよびあ
らゆる基準を示す情報パネルである。この例２６４において、前記内腔の面積を計算して
、最大径および最小径の測定が表示される。
【００５９】
　図１５を参照すると、この例においては、ユーザは、（横断面フレーム２１４中の約４
５ｍｍでの線２８７として示される）横断面位置指標を動かし、前記ＭＬＡが、パネル４
中で前記ＭＬＡボックス２７３をチェックすることにより計算されなければならないこと
を示した。それに応じて、前記システムは、遠位境界線マーカー２７４および近位境界線
マーカー２７８を発生させ、前記ユーザに、所望の場合には、各線をドラックしてドロッ
プすることによりそれらの各線を別々に位置させることを可能にする。パネル３は、どこ
に遠位および近位境界線が位置するか２８２、２８３を示し、所定の内腔領域（白色ハッ
シュ線（white　hashed　lines））２８６についての標的内腔直径を表示する。前記標的
内腔直径は、血管を断裂する可能性があるので、ステント直径を超えてはならない血管の
最も大きな寸法である。側枝で内腔が減少するにつれて、前記白色ハッシュ線が、枝でス
テップダウンする（例えば、２９０などを参照）ことに留意せよ。さらに、前記実際の内
腔壁および前記ハッシュ白色線で示された前記標的内腔直径の差として、前記システムは
、例えば、ハッチングまたはコントラスト色などで、領域２９４中で次第に変化する。前
記システムは、前記近位境界線および遠位境界線指標２９６間の距離を表示する。よって
、一態様において、前記ソフトウエアを、所定のユーザインターフェースの一部として、
実際の内腔壁および標的内腔直径間の差が、可視指標を使用して表示されるように構成す
ることができる。
【００６０】
　図１６を参照すると、示されるとおり、前記ユーザは、下部境界線マーカー２７４およ
び上部境界線マーカー２７８を動かし、前記システムは、この新たな範囲について前記Ｍ
ＬＡを再計算し、前記パネル中にそれ３００を表示する。さらに、前記システムは、前記
遠位および近位境界線指標間の差を再計算し、この測定２９６’を表示する。前記ユーザ
は、前記遠位および近位境界線指標について種々の位置を試すことを継続して（図１７）
、種々の測定をすることができ、これにより、前記ステントを置くための最良の位置、前
記ステントがどのくらいの長さであるべきか、および前記ステントがどのくらいの半径で
あるべきかを判断することができる。このようにして、血管および内腔の前記ＯＣＴ表現
を、異なるステントの位置決めのシナリオを試験することが可能な、変形可能なまたは修
正可能な表現として構成する。
【００６１】
　結果として、前記ユーザは、１つより多いステントが必要かどうかを決定すること；前
記ステントが多すぎる枝の血管をブロックするであろうか否か；および、前記ステントの
端部の位置（「着地ゾーン」）により、それらが狭窄のエリアに置かれることをもたらす
であろうか否か、を決定することができる。前記システムはまた、前記境界線指標２８２
、２８２’のそれぞれにおいて、血管の直径２９７、２９７’をラベルする。存在する前
記２つの番号は、現在の血管内腔直径（より小さい番号）および標的内腔直径（より大き
い番号）である。前記システムはまた、現在の内腔直径（より小さい番号）および標的内
腔直径（より大きい番号）（一般的には、３０３）を挙げる、前記内腔３０２中の所定の
点についてのラベル３００、前記ＭＬＡ３０４ならびに狭窄の面積（ＡＳ）パーセント３
０５を提供し、前記狭窄の面積（ＡＳ）パーセント３０５は、以下の方程式：
　　　ＡＳ＝（最適面積－現在の面積）／最適面積　　　方程式６
に7より与えられる。
【００６２】
　前記システムはまた、前記ステント端部の前記標的ステント直径を決定することができ
る。前記標的ステントプロファイルを、前記血管内腔の前記直径を使用して計算する。こ
れを行うために、前記アルゴリズムは、いくつかの推測をする。まず、枝間の前記内腔で
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ある、内腔セグメントの直径は一定である。前記内腔が枝を横切ると、前記内腔の直径は
、前記内腔の近位直径が遠位直径より大きくなるように減少する。内腔のセグメント間で
の内腔直径の、この増加する減少は、前記内腔セグメント間の前記枝直径に比例する。最
後に、前記式および直径計算の前記ソフトウエアに基づく実装および本明細書において記
載される他のステップには、前記ステントの端部が、断裂し得る脂質またはカルシウム狭
窄のエリア中に置かれたことを前記ユーザへ警告する警報が含まれる。
【００６３】
　結果として、遠位または近位ステント境界線を有するセグメント中の前記標的ステント
プロファイルの直径は、その遠位または近位境界線における前記内腔の実際のものに、実
質的に等しい。さらに、近位および遠位境界線間の前記面積の差は、前記セグメント間の
枝の直径に比例する、前記２つの境界線間の前記セグメントの中に分布する。これは、２
つのセグメント間の面積の減少が、前記２つのセグメント間の前記枝の直径に比例するこ
とを意味する。
【００６４】
　Ｎ個の枝がある場合には、枝面積（枝Ａｎ）を有する各枝（ｎ）での前記ステントの面
積δｎの増加の変化を決定するためのトーン法（tone　method）またはアルゴリズムは、
以下：
　　　Δ＝近位端面積－遠位端面積　　　方程式７
であり、式中、Δは、面積の差である。これは、各枝における面積の増加の変化の合計に
等しく、全ての（Ｎ個の）枝にわたって合計される。
　　　Δ＝ΣｎからＮまでδｎ　　　方程式８
　　　δｎは、枝Ａｎに比例　　　方程式９
　　　δｎ＝（枝Ａｎ*Δ）／ΣｎからＮまで枝Ａｎ　　　方程式１０
【００６５】
　よって、各枝における直径の変化は：
　　　ｄｎ＝√（４　δｎ／π）　　　方程式１１
である。
【００６６】
　検討の価値のある、特別な場合がいくつかある。例えば、前記ステントが、１つのセグ
メント内に置かれるのに十分に小さい場合には、前記ステントプロファイルは、前記２つ
の端部に接続する直線であり、前記２つの端部は、同じ直径である。近位カーソルの前記
内腔の直径が、遠位カーソルの直径より小さい場合には、ステントプロファイルは、前記
２つの端部を接続する直線であるが、前記２つの端部は、異なる直径を有する。
【００６７】
　図１８を参照すると、前記標的ステントプロファイル３１０および標的内腔直径プロフ
ァイル２８６間の差を描く、グラフィックインターフェースの一部が示される。使用の際
、前記内腔のＯＣＴスキャンからのデータをデータベースから収集または読み出して、前
記標的内腔プロファイルを、前記システム、方法または記載される別の構成要素により生
成する。前記システムは、次いで１つまたは２つ以上のアルゴリズムおよび本明細書に記
載される方法を使用して、前記標的ステント直径を計算する。代替的に、前記システムは
、前記ユーザインターフェース中の前記ステント中でユーザが選択した位置に基づき、異
なるステントの位置決めを試みることができる。
【００６８】
　上記の説明は、本明細書に記載される本発明の前記方法を行うのに好適なデバイスハー
ドウェアおよび他の操作構成要素の概要を提供することを意図する。この説明は、適用さ
れる環境または本発明の範囲を限定することを意図するものではない。同様に、前記ハー
ドウエアおよび他の操作構成要素は、上記の装置の一部として好適であり得る。本発明を
、パーソナルコンピュータ、マルチプロセッサシステム、マイクロプロセッサ系またはプ
ログラマブル電子デバイス、ネットワークＰＣ、ミニコンピュータ、メインフレームコン
ピュータなどを含む、他のシステム構成と共に実施することができる。
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【００６９】
　前記詳細な説明のいくつかの部分を、コンピュータメモリ内のデータビット上での操作
のアルゴリズムおよび記号表現の観点から提示する。当業者は、これらのアルゴリズムの
説明および表現を、前記コンピュータおよびソフトウエア関連分野中で使用することがで
きる。一態様において、アルゴリズムを、一般的に、所望の結果を導く、首尾一貫したシ
ーケンスの操作として定義する。方法ステップまたは本明細書において記載される別のも
のとして行われる操作は、物理量の物理的操作を必要とするものである。通常、必ずしも
必要ではないが、これらの量は、保存、移動、組合せ、変換、比較および別の操作が可能
な、電気的または磁気的シグナルの形式を取る。
【００７０】
　以下の検討から明らかなとおり、具体的に述べない限り、前記説明を通じて、例えば、
「プロセシング」または「計算（computing）」または「表示」または「計算（caliculat
ing）」または「比較」、「調整」、「生成」または「決定」または「表示」などの用語
を使用する検討は、コンピュータシステムの作用およびプロセスまたは類似の電子計算デ
バイスを指すことが十分に理解され、これは、前記コンピュータシステムのレジスタおよ
びメモリ内の物理（電子的）量として表現されたデータを操作するか、あるいは、前記コ
ンピュータシステムメモリまたはレジスタまたは他のかかる情報保存、伝送またはディス
プレイデバイス内の物理量として同様に表現される他のデータに変換する。
【００７１】
　いくつかの態様において、本発明はまた、本明細書における前記操作を行うための装置
に関する。この装置は、所望の目的のために具体的に構築され、または汎用コンピュータ
を含んでもよく、これは、前記コンピュータ中に保存されたコンピュータプログラムによ
り選択的に起動されるかまたは再構成される。
【００７２】
　本明細書において提示される前記アルゴリズムおよびディスプレイは、いかなる特定の
コンピュータまたは他の装置に、固有に関連するものではない。種々の汎用システムを、
本明細書における教示に従って、プログラムと共に使用してもよく、またはより特別な装
置を構築して所望の方法ステップを行うことが都合がよいことを証明し得る。種々のこれ
らのシステムについて所望される構造は、以下の説明から明らかであろう。
【００７３】
　本発明の態様を、多くの異なる形態で具現化してもよく、これに限定されないが、プロ
セッサと使用するためのコンピュータプログラムロジック（例えば、マイクロプロセッサ
、マイクロコントローラ、デジタルシグナルプロセッサまたは汎用コンピュータなど）、
プログラマブル論理デバイスと使用するためのプログラマブル論理（例えば、フィールド
プログラマブルゲートアレイ（Field　Programmable　Gate　Array）（ＦＰＧＡ）または
他のＰＬＤなど）、個別部品、集積回路（例えば、特定用途向け集積回路（ＡＳＩＣ）な
ど）、あるいはこれらのあらゆる組み合わせを含むあらゆる他の手段を含む。本発明の典
型的な態様において、ＯＣＴプローブおよび前記プロセッサ系システムを使用して収集さ
れたデータの、いくつかのまたは全てのプロセシングを、コンピュータプログラム指示の
セットとして実装し、これは、コンピュータ実行可能形式に変換され、自体がコンピュー
タ可読媒体中に保存され、操作システムの制御の下でマイクロプロセッサにより実行され
る。よって、クエリー応答および入力データを、ＯＣＴデータの生成、輪郭の生成および
伝播、データのフィルタ、領域の表示、面積および体積の測定、パラメータに基づくまた
は応答する、医療用デバイス特有の作動、上記のその他の特徴および態様の実行、に好適
な、プロセッサが理解可能な指示に変換する。
【００７４】
　本明細書において上に記載される機能性の全てまたは一部を実装するコンピュータプロ
グラムロジックを、種々の形式で具現化してもよく、これに限定されないが、ソースコー
ド形式、コンピュータ実行可能形式および種々の中間形式（例えば、アセンブラー、コン
パイラー、リンカーまたはロケーターにより生成される形式など）を含む。ソースコード



(19) JP 6336471 B2 2018.6.6

10

20

30

40

50

は、種々の操作システムまたは操作環境と使用するための、種々のプログラミング言語（
例えば、オブジェクトコード、アセンブリ言語、または例えば、Ｆｏｒｔｒａｎ、Ｃ、Ｃ
＋＋、ＪＡＶＡ、またはＨＴＭＬなどの高レベル言語など）のいずれかで実装された一連
のコンピュータプログラム指示を含んでもよい。前記ソースコードは、種々のデータ構造
および通信メッセージを定義して使用してもよい。前記ソースコードは、（例えば、イン
タープリターなどにより）コンピュータ実行可能形式であってもよく、または前記ソース
コードは、（例えば、トランスレーター、アセンブラーまたはコンパイラーなどにより）
コンピュータ実行可能形式に変換されてもよい。
【００７５】
　前記コンピュータプログラムを、例えば、半導体メモリデバイス（例えば、ＲＡＭ、Ｒ
ＯＭ、ＰＲＯＭ、ＥＥＰＲＯＭまたはフラッシュプログラマブルＲＡＭなど）、磁気メモ
リデバイス（例えば、ディスケットまたは固定されたディスクなど）、光学メモリデバイ
ス（例えば、ＣＤ－ＲＯＭなど）、ＰＣカード（例えば、ＰＣＭＣＩＡカードなど）また
は他のメモリデバイスなどの、有形保存媒体中に、永久的にまたは一時的に、のいずれか
で、あらゆる形式（例えば、ソースコード形式、コンピュータ実行可能形式または中間形
式など）で固定してもよい。前記コンピュータプログラムを、例えば、これに限定されな
いが、アナログ技術、デジタル技術、光学技術、ワイヤレス技術（例えば、Ｂｌｕｅｔｏ
ｏｔｈなど）、ネットワーク技術、およびインターネットワーキング技術などを含む種々
の通信技術のいずれかを使用して、コンピュータへ送信可能なあらゆるシグナルの形式で
固定してもよい。前記コンピュータプログラムは、付随する印刷されたまたは電子文書（
例えば、市販のソフトウエアなど）で取り外し可能な保存媒体としてのあらゆる形式で頒
布されるか、（例えば、ＲＯＭまたは固定されたディスクなどに）コンピュータシステム
で予めロードされるか、または通信システム（例えば、インターネットまたはワールドワ
イドウェブなど）上にサーバまたは電子掲示板から頒布されてもよい。
【００７６】
　プログラマブル論理を、例えば、半導体メモリデバイス（例えば、ＲＡＭ、ＲＯＭ、Ｐ
ＲＯＭ、ＥＥＰＲＯＭまたはフラッシュプログラマブルＲＡＭなど）、磁気メモリデバイ
ス（例えば、ディスケットまたは固定されたディスクなど）、光学メモリデバイス（例え
ば、ＣＤ－ＲＯＭなど）またはその他のメモリデバイスなどの、有形保存媒体中に、永久
的にまたは一時的に、のいずれかで固定してもよい。前記プログラマブル論理を、例えば
、これに限定されないが、アナログ技術、デジタル技術、光学技術、ワイヤレス技術（例
えば、Ｂｌｕｅｔｏｏｔｈなど）、ネットワーク技術、およびインターネットワーキング
技術などを含む種々の通信技術のいずれかを使用して、コンピュータへ送信可能なシグナ
ルの形式で固定してもよい。前記プログラマブル論理は、付随する印刷されたまたは電子
文書（例えば、市販のソフトウエアなど）で取り外し可能な保存媒体として頒布されるか
、（例えば、システムＲＯＭまたは固定されたディスクなどに）コンピュータシステムで
予めロードされるか、または通信システム（例えば、インターネットまたはワールドワイ
ドウェブなど）上にサーバまたは電子掲示板から頒布されてもよい。
【００７７】
　好適なプロセシングモジュールの種々の例を、以下でより詳細に検討する。本明細書に
おいて使用するとおり、モジュールは、特定のデータプロセシングまたはデータ送信タス
クを行うのに好適なソフトウエア、ハードウエアまたはフィルムウエアを指す。典型的に
は、好ましい態様において、モジュールは、指示または例えば、測定されたプローブパラ
メータ、定量的パラメータ、エンコーディングスキーム、デコーディングスキーム、キャ
リブレーションデータ、プローブ長、プローブ測定、プローブ強度、および関心のある他
の情報などの種々のタイプのデータを、受信、変換、ルーチン、およびプロセシングする
のに好適な、ソフトウエアルーチン、プログラムまたは他のメモリ常駐用途を指す。
【００７８】
　本明細書において記載するコンピュータおよびコンピュータシステムには、例えば、デ
ータを入手し、プロセシングし、および／または通信するのに使用される、ソフトウエア
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アプリケーションを保存するためのメモリなどの、動作可能な関連コンピュータ可読媒体
が含まれてもよい。かかるメモリは、その動作可能な関連コンピュータまたはコンピュー
タシステムに関し、内部、外部、リモートまたはローカルであり得ることが十分に理解さ
れることができる。
【００７９】
　メモリにはまた、例えば、これに限定されないが、ハードディスク、光学ディスク、フ
ロッピーディスク、ＤＶＤ（デジタル多用途ディスク）、ＣＤ（コンパクトディスク）、
メモリスティック、フラッシュメモリ、ＲＯＭ（リードオンリーメモリ）、ＲＡＭ（ラン
ダムアクセスメモリ）、ＤＲＡＭ（ダイナミックランダムアクセスメモリ）、ＰＲＯＭ（
プログラマブルＲＯＭ）、ＥＥＰＲＯＭ（拡大された消去可能なＰＲＯＭ）、および／ま
たは他のコンピュータ可読媒体などを含む、ソフトウエアまたは他の指示を保存するため
のあらゆる手段が含まれてもよい。
【００８０】
　一般に、本明細書において記載する、本発明の態様に関連して適用されるコンピュータ
可読メモリ媒体には、プログラマブル装置により実行される指示を保存することができる
、あらゆるメモリ媒体が含まれてもよい。妥当な場合には、本明細書において記載する方
法ステップを、コンピュータ可読メモリ媒体またはメモリ媒体上に保存された指示として
、具現化または実行してもよい。これらの指示は、例えば、Ｃ＋＋、Ｃ、Ｊａｖａなどの
種々のプログラミング言語、および／または本発明の態様に従って、指示を作り出すため
に適用され得る、種々の他の種類のソフトウエアプログラミング言語で具現化されたソフ
トウエアであってもよい。
【００８１】
　本発明の前記側面、態様、特長および例は、全ての観点で例示的であると考えられなけ
ればならず、本発明を限定することを意図せず、その範囲は、特許請求の範囲にのみによ
り定義される。他の態様、修正、および使用は、請求項に係る発明の趣旨および範囲から
逸脱せずに、当業者には明らかであろう。
【００８２】
　本願における見出しおよびセクションの使用は、本発明を限定することを意図するもの
ではなく；各セクションを、本発明のあらゆる側面、態様、または特徴に適用することが
できる。
【００８３】
　本願を通じて、構成が、特定の構成要素を、有する、含む（including）、または含む
（comprising）ものとして記載されている場合、あるいは、プロセスが、特定のプロセス
ステップを、有する、含む（including）、または含む（comprising）ものとして記載さ
れている場合、本願の教示の前記構成はまた、実質的に前記記載された構成要素からなり
、または前記記載された構成要素からなり、本願の教示の前記プロセスはまた、実質的に
前記記載されたプロセスステップからなり、または前記記載されたプロセスステップから
なる。
【００８４】
　本願において、要素または構成要素が、記載された要素または構成要素のリストに含ま
れる、および／または記載された要素または構成要素のリストから選択される、という場
合には、前記要素または構成要素が、前記記載された要素または構成要素のいずれか１つ
であり得ること、および前記記載された要素または構成要素の２つまたは３つ以上からな
る群から選択され得ることが理解されなければならない。さらに、本明細書において記載
する、構成、装置、または方法の要素および／または特徴を、本明細書において明示的ま
たは黙示的であるか否かにかかわらず、本発明の教示の趣旨および範囲から逸脱せずに、
種々の意味で組み合わせることができることが理解されなければならない。
【００８５】
　用語「含む（include）」、「含む（includes）」、「含む（including）」、「有する
（have）」、「有する（has）」または「有する（having）」の使用は、具体的な記載の
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い。
【００８６】
　本明細書における単数の使用には、具体的な記載のない限り、複数形が含まれる（およ
びその反対も同様）。さらに、単数形「a」、「an」および「the」には、文脈が明確に示
さない限り、複数形が含まれる。さらに、用語「約」の使用が、定量的値の前である場合
には、本願の教示にはまた、具体的な記載のない限り、具体的な定量的値自体が含まれる
。
【００８７】
　ステップの順番または特定の動作を行う順番は、本願の教示が動作可能である限り、無
関係であることが理解されなければならない。さらに、２つまたは３つ以上のステップま
たは動作を、同時に行ってもよい。
【００８８】
　値の範囲またはリストが提供される場合には、値のその範囲またはリストの上限および
下限間の各中間値（intervening　value）は、独立的と考えられ（individually　contem
plated）、各値が、本明細書において具体的に列挙されたものとして、本発明内に包含さ
れる。さらに、所定の範囲の上限および下限間の、および所定の範囲の上限および下限を
含む、より小さな範囲は、本発明内であると考えられ、包含される。例示的な値または範
囲の列挙は、所定の範囲の上限および下限間の、および所定の範囲の上限および下限を含
む、他の値または範囲を除くものではない。
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