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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　体内組織に埋め込まれる植え込み型医療機器であって、
　ハウジングと、前記ハウジングに接続されるヘッダと、
　前記ヘッダ内に配置されるキャビティと、
　前記キャビティ内に配置され、ダイヤフラムを含む結合表面を形成する壁を有する包装
体と、
　前記包装体内に配置され、かつ超音波を伝搬周波数で送信するように適合される超音波
トランスデューサであって、二フッ化ポリビニリデン（ＰＶＤＦ）材料を含む前記超音波
トランスデューサと、
　前記トランスデューサを前記伝搬周波数で駆動して前記トランスデューサから受信した
信号を処理することによりリモートデバイスと通信するように構成された制御回路とを備
え、
　前記ダイヤフラムは、前記超音波トランスデューサと体内組織との間に配置され、前記
ダイヤフラムは、２０キロヘルツを超える共振周波数を有し、前記ダイヤフラムは、体内
組織と音響結合される、植え込み型医療機器。
【請求項２】
　前記超音波トランスデューサは、前記キャビティの後壁に隣接して配置される基板を更
に備え、前記キャビティには、音響エネルギー伝達媒質が充填され、前記基板は開口を含
み、前記ＰＶＤＦ材料は開口を覆って配置される、請求項１記載の植え込み型医療機器。
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【請求項３】
　複数のキャビティは前記ヘッダ内に配置され、超音波トランスデューサは各キャビティ
内に配置され、ダイヤフラムは、各超音波トランスデューサと体内組織との間に配置され
、かつ体内組織と音響結合される、請求項１記載の植え込み型医療機器。
【請求項４】
　前記ヘッダは複数の表面を含み、これらの前記表面の内の少なくとも２つの表面にはキ
ャビティが設けられる、請求項３記載の植え込み型医療機器。
【請求項５】
　前記包装体は、前記キャビティに丁度収まるように構成される、請求項１記載の植え込
み型医療機器。
【請求項６】
　前記超音波トランスデューサの概略形状は円形である、請求項１記載の植え込み型医療
機器。
【請求項７】
　伝搬周波数は約４０キロヘルツである、請求項１記載の植え込み型医療機器。
【請求項８】
　前記超音波トランスデューサは、超音波を伝搬周波数で受信するように構成される、請
求項１記載の植え込み型医療機器。
【請求項９】
　パルス発生器を含む、請求項１記載の植え込み型医療機器。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、植え込み型医療機器と組み合わせて使用されることにより、無線通信を、植
え込み型医療機器と、体内に埋め込まれるリモートセンサか、または他の植え込み型医療
機器との間で行なうトランスデューサに関するものである。本発明は更に詳細には、植え
込み型医療機器のヘッダ内に配置されるトランスデューサに関するものである。
【０００２】
　本出願は、２００６年７月２１日出願の仮出願第６０／８２０，０６２号の優先権を主
張するものであり、２００５年８月２６日出願の米国特許出願第１１／２１２，１７６号
の一部継続出願であり、これらの出願の両方を本明細書において参照することにより、こ
れらの出願の内容全体が本明細書に組み込まれる。
【背景技術】
【０００３】
　植え込み型医療機器は多くの場合、種々の症状を治療するために使用される。植え込み
型医療機器の例として、薬剤投与器具、鎮痛装置、及び心臓不整脈を治療する器具を挙げ
ることができる。心臓不整脈を治療するために使用される植え込み型医療機器の一例が心
臓ペースメーカであり、心臓ペースメーカは普通、患者の体内に埋め込まれることにより
除脈（すなわち、異常に遅い心臓の拍動）を治療する。ペースメーカはパルス発生器及び
複数のリード線を含み、これらのリード線は、パルス発生器と心臓との間の電気接続を形
成する。植え込み型除細動器（ＩＣＤ）を使用して頻脈（すなわち、異常に速い心臓の拍
動）を治療する。ＩＣＤもパルス発生器及び複数のリード線を含み、これらのリード線は
、電気エネルギーを心臓に供給する。パルス発生器は通常、バッテリ及び電気回路を収容
するハウジングと、そしてリード線をパルス発生器に接続するヘッダと、を含む。
【０００４】
　植え込み型医療機器は、心不全の治療にも有用である。心臓再同期療法（ＣＲＴ）（普
通、両室ペーシングとも表記される）は、心不全に対する新しい治療法であり、この治療
法では、右心室及び左心室の両方を刺激して血流効率及び心拍出量を上げる。心不全及び
心臓不整脈の治療は、長期植え込み型センサ（ｃｈｒｏｎｉｃａｌｌｙ　ｉｍｐｌａｎｔ
ｅｄ　ｓｅｎｓｏｒ）を使用することにより向上させることができる。例えば、圧力セン
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サを脈管系内に配置することができれば有用である、というのは、拡張期圧が心不全患者
における代償不全進展への有意な予測因子となり得るからである。圧力センサは、ペーシ
ング治療または除細動治療の一部として使用することもできる。植え込み型医療機器と長
期植え込み型センサとの間で通信することによって、センサデータを臨床医がダウンロー
ドすることができる、またはセンサデータを使用して、植え込み型医療機器で行なう治療
を変更することができる。従って、長期植え込み型センサとの通信を行なうトランスデュ
ーサを含む植え込み型医療機器が必要になる。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　１つの実施形態による本発明は、体内組織に埋め込まれるように適合された植え込み型
医療機器である。植え込み型医療機器は、ハウジングと、そしてハウジングに接続される
ヘッダとを備える。キャビティはヘッダ内に配置される。超音波を伝搬周波数で送信する
ように適合された超音波トランスデューサはキャビティ内に配置され、そして結合表面は
超音波トランスデューサと体内組織との間に配置され、かつ体内組織と音響結合する。
【０００６】
　別の実施形態によれば、本発明は体内組織に埋め込まれる植え込み型医療機器である。
植え込み型医療機器はハウジングと、そしてハウジングに接続されるヘッダと、を備える
。キャビティはヘッダ内に配置され、そして超音波信号を送信する手段はキャビティ内に
配置される。結合表面は超音波信号を送信する手段と体内組織との間に配置され、かつ体
内組織と音響結合する。
【０００７】
　更に別の実施形態による本発明は、体内組織に埋め込まれる植え込み型医療機器である
。植え込み型医療機器はハウジングと、ハウジングに接続されるヘッダと、そしてハウジ
ングに接続されるタブと、を備える。キャビティはタブ内に配置され、そして超音波を伝
搬周波数で送信するように適合された超音波トランスデューサはキャビティ内に配置され
る。結合表面は超音波トランスデューサと体内組織との間に配置され、かつ体内組織と音
響結合する。
【０００８】
　複数の実施形態が開示されるが、本発明の更に別の実施形態が存在することは、この技
術分野の当業者には、以下の詳細な記載から明らかであり、以下の詳細な記載では、本発
明の例示としての実施形態が示され、そして記載される。従って、図面及び詳細な記述は
本質的に例示として捉えられるべきであり、本発明を制限するものとして捉えられるべき
ではない。
【図面の簡単な説明】
【０００９】
【図１】本発明の１つの実施形態による植え込み型医療機器の断面透視図である。
【図２】本発明の１つの実施形態によるヘッダ内に配置される超音波トランスデューサを
有する植え込み型医療機器の正面図を示している。
【図３】図２の植え込み型医療機器の１つの実施形態の断面図を示している。
【図４】図２の植え込み型医療機器の別の実施形態の断面図を示している。
【図５】図２の超音波トランスデューサの１つの実施形態の透視図を示している。
【図６】本発明による植え込み型医療機器の更に別の実施形態の正面図を示している。
【図７】本発明による植え込み型医療機器の更に別の実施形態の正面図を示している。
【図８】本発明による植え込み型医療機器のブロック図を示している。
【図９】超音波信号を送信する図２の植え込み型医療機器を使用する例示としての方法を
示すフローチャートである。
【図１０】超音波信号を受信する図２の植え込み型医療機器を使用する例示としての方法
を示すフローチャートである。
【発明を実施するための形態】
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【００１０】
本発明は種々の変形物及び代替形態に変更することができるが、特定の実施形態が例示と
して図面に示されており、そして以下に詳細に記載される。しかしながら、本発明を、記
載される特定の実施形態に制限しようと意図するのではない。そうではなく、本発明は、
全ての変形物、等価物、及び代替物を、添付の請求項に規定される本発明の技術的範囲に
含まれるものとして包含するものである。
【００１１】
　図１は、植え込み型医療機器（ＩＭＤ）１０の透視図である。ＩＭＤ１０はパルス発生
器１２と、そして心臓リード線１４と、を含む。リード線１４は、電気信号を心臓１６と
パルス発生器１２との間で伝送するように機能する。リード線１４の近位端１８はパルス
発生器１２に接続され、そして遠位端２０は心臓１６に接続される。リード線１４は、リ
ード近位端１８からリード遠位端２０に延びるリード線本体１７を含む。
【００１２】
　心臓１６は、右心房２２と、右心室２４と、そして肺動脈２６と、を含む。三尖弁２８
は右心房２２と右心室２４との間に位置し、かつ右心房２２から右心室２４への血流を制
御する。肺動脈弁３０は右心室２４と肺動脈２６との間に位置し、かつ右心室２４から肺
動脈２６への血流を制御する。心臓１６は更に、左心房３２と、左心室３４と、そして大
動脈３６と、を含む。僧帽弁３８は左心房３２と左心室３４との間に位置し、かつ左心房
３２から左心室３４への血流を制御する。大動脈弁４０は左心室３４と大動脈３６との間
に位置し、かつ左心室３４から大動脈３６への血流を制御する。図示の実施形態では、Ｉ
ＭＤ１０は一つのリード線１４を含むが、他の実施形態では、ＩＭＤ１０は複数のリード
線１４を含む。例えば、ＩＭＤ１０は、電気信号をパルス発生器１２と左心室３４との間
で伝送するように適合された第１リード線１４と、そして電気信号をパルス発生器１２と
右心室２４との間で伝送するように適合された第２リード線１４とを含む。
【００１３】
　図１に示す実施形態では、螺旋電極４２が右心室２４の心内膜４３を貫通し、そして心
臓１６の心筋４４に埋め込まれる。上記のように配置される場合、電極４２を使用するこ
とにより、心臓１６の電気的活動を検出する、または刺激パルスを右心室２４に印加する
ことができる。他の実施形態では、本発明の心臓リード線１４は、この技術分野では公知
の如く、心臓１６の他のいずれかの部分に埋め込むこともできる。例えば、リード線１４
は、右心房２２、右心室２４、肺動脈２６、左心室３４に、または冠状静脈に埋め込むこ
とができる。１つの実施形態では、ＩＭＤ１０は複数の電極４２を含み、これらの電極は
、電気的活動を検出し、そして／または治療を心臓１６の左側及び右側に、または心臓１
６の両側に行なうように配置される。１つの実施形態では、リード線１４は心外膜リード
線とすることができ、この場合、電極４２が心外膜４５を貫通する。図１に示すＩＭＤ１
０は心臓ペースメーカであるが、他の実施形態では、ＩＭＤ１０は体内埋め込みに適する
他のいずれかの医療器具を含むことができる。
【００１４】
　図１に示すように、遠隔操作用器具４６は肺動脈２６内に配置される。別の構成として
、器具４６は右心室２４内、大動脈３６内に配置することができる、または心臓１６内ま
たは脈管系内の、或いは心臓１６または脈管系の近傍の他のいずれかの位置に配置するこ
とができる。器具４６は圧力センサを備えることができる、または別の構成として、ボリ
ュームセンサを備えることができ、或いは最高血圧または最低血圧のような他のいずれか
の心臓パラメータを検出するか、或いは血圧勾配のような心臓パラメータの微分を計算す
ることができる。他の実施形態では、器具４６は、所望の生物学的パラメータを検出する
ために適合する体内のいずれの位置にも配置することができる。例えば、器具４６を使用
して、グルコース濃度のような他の生物学的機能を検出するか、またはモニタリングする
ことができる。図１に示す器具４６は、肺動脈２６内の圧力を検出するために使用される
リモート圧力センサとすることができる。検出された圧力を利用して、心不全患者の代償
不全を予測する、またはペーシング治療または除細動治療を最適化することができる。圧
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力を測定するために適合されたリモート圧力センサ４６の一例が、Ｗｏｌｉｎｓｋｙらに
よる米国特許第６，７６４，４４６号に開示されている。
【００１５】
　図２は、図１のパルス発生器１２の１つの実施形態の正面図を示している。図２に示す
ように、パルス発生器１２はハウジング４８と、そしてヘッダ５０と、を含む。ハウジン
グ４８は制御回路５２を含む。ヘッダ５０は、リード線１４またはリード線群１４との接
続を行なうコネクタ５１を含む。超音波トランスデューサ５４はヘッダ５０内に配置され
、ヘッダ５０は制御回路５２に電気フィードスルー５５を介して接続される。１つの実施
形態では、超音波トランスデューサ５４は、約２０キロヘルツ超の周波数の超音波信号を
送信し、そして受信する。別の実施形態では、超音波トランスデューサ５４は、約４０キ
ロヘルツの周波数の超音波信号を送信し、そして受信する。図２に示す超音波トランスデ
ューサ５４は円形形状を有するが、別の構成として、方形、矩形、三角形、または不規則
形状のような他のいずれかの形状を有することができる。超音波トランスデューサ５４は
いずれかの圧電材料を含むことができる。１つの実施形態では、超音波トランスデューサ
５４は、二フッ化ポリビニリデン（ＰＶＤＦ）材料を含むことができる。ＰＶＤＦ材料に
より構成される一つの超音波トランスデューサが、Ｔｏｄａらによる米国特許出願公開公
報第２００２／００３６４４６号に開示されており、この特許文献をここで参照すること
により、当該文献の内容全体が本明細書に組み込まれる。別の実施形態では、超音波トラ
ンスデューサ５４はジルコン酸チタン酸鉛（ＰＺＴ）材料を含むことができる。ＰＺＴ材
料により構成される一つの超音波トランスデューサが、Ｔｏｄａによる米国特許出願公開
公報第２００２／００２７４００号に開示されており、この特許文献をここで参照するこ
とにより、当該文献の内容全体が本明細書に組み込まれる。別の構成として、超音波トラ
ンスデューサ５４は、容量型超微細加工超音波トランスデューサ（ｃＭＵＴ）またはこの
技術分野で公知の他のいずれかのトランスデューサを含むことができる。
【００１６】
　植え込み型医療機器１０の１つの実施形態の断面図を図３に示す。図３に示す実施形態
では、超音波トランスデューサ５４は、ＰＶＤＦトランスデューサを含む。キャビティ５
６がヘッダ５０内に配置される。セラミック基板またはシリコン基板５８がキャビティ５
６の後壁６０から屹立して配置される。基板５８は開口６２を含み、そしてＰＶＤＦ材料
６４が開口６２の上に配置され、かつ開口６２を覆う。ＰＶＤＦ材料６４は基板５８にエ
ポキシまたは医用接着剤を使用して接着させることができる。１つの実施形態では、ＰＶ
ＤＦ材料６４は、２つのＰＶＤＦ材料層を有するバイモルフ構造を構成することができる
。キャビティ５６には水、油、超音波ジェル、超音波を伝達するように適合された他のい
ずれかの媒質または材料を充填することができる。１つの実施形態では、キャビティ５６
には、超音波を伝達するように適合されたいずれかの生体適合材料を充填することができ
る。
【００１７】
　結合表面６６がキャビティ５６の上に配置され、かつキャビティ５６を覆う。１つの実
施形態では、結合表面６６は、超音波圧力をキャビティ５６の媒質と体内組織との間で伝
搬させる性質を持ついずれかの表面を含む。１つの実施形態では、結合表面６６は、薄い
チタンダイヤフラムを含むことができる。他の実施形態では、結合表面６６は、超音波圧
力をキャビティ５６の媒質と体内組織との間で伝搬させる機能を実現する寸法を有するい
ずれかの生体適合材料を含む。超音波トランスデューサにおける使用に適合されたＰＶＤ
Ｆ材料の一例は、米国ペンシルバニア州１９４０３ノーリスタウンの９５０　Ｆｏｒｇｅ
　Ａｖｅｎｕｅを所在地とするＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ　Ｓｐｅｃｉａｌｔｉｅｓ，　Ｉ
ｎｃ．から入手することができる。
【００１８】
　図４は、図２の植え込み型医療機器の別の実施形態を示している。この実施形態では、
超音波トランスデューサ５４はＰＺＴ材料６８を含む。キャビティ５６がヘッダ５０内に
配置され、そして結合表面６６によって覆われる。ＰＺＴ材料６８は結合表面６６に接続
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される。ＰＺＴ材料６８は結合表面６６にエポキシまたはいずれかの医用接着剤を使用し
て接着させることができる。キャビティ５６には空気、窒素、または他のいずれかのガス
を充填することができる。別の構成として、キャビティ５６は真空とすることができる。
図４に示す実施形態では、結合表面６６は、超音波伝搬周波数で共振する共振表面を含む
。１つの実施形態では、この周波数は２０キロヘルツ超である。別の実施形態では、この
周波数は約４０キロヘルツである。
【００１９】
　超音波トランスデューサ５４の別の構造を図５に示す。この実施形態では、超音波トラ
ンスデューサ５４は包装体７０の内部に配置される。包装体７０はヘッダ内５０に配置さ
れるキャビティ５６内に挿入することができる。包装体７０はチタンまたは他のいずれか
の適切な材料を含むことができる。結合表面６６は包装体７０を覆って配置される。包装
体７０の内部の超音波トランスデューサ５４構造は、図３及び４に関して議論した構造を
含むことができる、またはこの技術分野で公知の他のいずれかの超音波トランスデューサ
構造を含むことができる。包装体７０は円筒形状を図５では有するが、超音波トランスデ
ューサ５４の形状に丁度合うように適合されたいずれかの形状を有することができる。
【００２０】
　図６は、本発明の植え込み型医療機器１０の別の実施形態を示している。この実施形態
では、複数の超音波トランスデューサ５４がヘッダ５０内に配置される。超音波トランス
デューサ５４は、図３、図４に関して、または図３及び４のいずれかの組み合わせに関し
て議論した超音波トランスデューサを含むことができる。複数の超音波トランスデューサ
５４は、ｃＭＵＴトランスデューサまたはこの技術分野で公知の他の種類の超音波トラン
スデューサを含むこともできる。超音波トランスデューサ５４はヘッダ５０の複数の表面
に配置することができる。６個の円形超音波トランスデューサ５４を図６に示しているが
、どのような個数のいずれかの形状のトランスデューサも使用することができる。必要に
応じて、超音波トランスデューサ５４は包装体７０を含むことができる。このような構成
によって、超音波トランスデューサ５４は並列に作動することができるので、共振特性及
び増幅特性が向上する。
【００２１】
　図７は、植え込み型医療機器１０の更に別の実施形態の正面図を示している。この実施
形態では、超音波トランスデューサ５４はタブ７２内に配置され、タブ７２はハウジング
４８に取り付けられ、かつ制御回路にフィードスルー７４を介して接続される。タブ７２
はヘッダ５０内に使用される材料と同じ材料を含むことができる。１つの実施形態では、
タブ７２はＴｅｃｏｔｈａｎｅ（テコタン）を含む。別の構成として、タブ７２は、チタ
ンのようないずれかの生体適合材料を含むことができ、そしてハウジング４８に溶接によ
って接合する、またはハウジング４８に取り付けることができる。タブ７２は、複数の超
音波トランスデューサ５４を含むことができる。ＩＭＤ１０は複数のタブ７２を含むこと
ができる。超音波トランスデューサ５４は、ヘッダ５０内に、タブまたはタブ群７２内に
、或いはヘッダ５０内、かつタブまたはタブ群７２内に配置することができる。超音波ト
ランスデューサ５４は、ＰＺＴトランスデューサ、ＰＶＤＦトランスデューサ、ｃＭＵＴ
トランスデューサのいずれかの組み合わせ、またはこの技術分野で公知の他のいずれかの
トランスデューサを含むことができる。
【００２２】
　図８は、植え込み型医療機器１０を模式的に示している。図示のように、パルス発生器
１２はハウジング４８と、そしてヘッダ５０と、を含む。ハウジング４８は、制御回路５
２と、メモリ８０と、バッテリ８２と、受信機８４と、そして送信機８６と、を含む。超
音波トランスデューサ５４はヘッダ５０内に配置され、かつ送信機８６及び受信機８４に
電気的に接続される。送信機８６、受信機８４、及びメモリ８０は制御回路５２に接続さ
れる。制御回路５２にはバッテリ８２から電源が供給される。
【００２３】
　図９は、図１の植え込み型医療機器１０を使用して超音波信号を送信する例示としての
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数のＡＣ電圧を超音波トランスデューサ５４に印加させる（ブロック２１０）。この電圧
によって超音波トランスデューサ５４が伝搬周波数で周期的に変形する（ブロック２２０
）。この周期的な変形によって、結合表面６６が伝搬周波数で振動するので、超音波信号
が組織を伝搬周波数で通過する（ブロック２３０）。１つの実施形態では、超音波トラン
スデューサ５４はＰＶＤＦ材料６４を含み、そして結合表面６６はダイヤフラムを含み、
ダイヤフラムの往復動によって超音波がＰＶＤＦ材料６４から外部組織に伝搬する。別の
実施形態では、超音波トランスデューサ５４はＰＺＴ材料５８を含み、そして結合表面６
６は、伝搬周波数で共振する共振表面を含む。
【００２４】
　図１０は、図１の植え込み型医療機器を使用して超音波信号を受信する例示としての方
法３００を示すフローチャートである。超音波信号を結合表面６６に照射することにより
、結合表面が伝搬周波数で振動する（ブロック３１０）。１つの実施形態では、超音波ト
ランスデューサ５４はＰＶＤＦ材料６４を含み、そして結合表面６６はダイヤフラムを含
み、ダイヤフラムの往復動によって超音波が外部組織からＰＶＤＦ材料６４に伝搬する。
別の実施形態では、超音波トランスデューサ５４はＰＺＴ材料５８を含み、そして結合表
面６６は、伝搬周波数で共振する共振表面を含む。結合表面６６が振動することによって
、超音波トランスデューサ５４が周期的に変形する（ブロック３２０）。この周期的な変
形によって、電圧変化または電流変化が超音波トランスデューサ５４に伝搬周波数で発生
し、この変化が受信機８４によって検出され、そして制御回路５２によって処理される（
ブロック３３０）。図９及び１０に示す態様で、超音波トランスデューサ５４を使用する
ことにより、信号を植え込み型医療機器１０からリモートセンサ４６に送信し、そして信
号をリモートセンサ４６から受信することができる。
【００２５】
　本発明を、ペースメーカ及び除細動器のような植え込み型医療機器に関して説明してき
たが、本発明は、インスリンポンプ、神経刺激装置、薬剤投与システム、疼痛管理システ
ム、心拍センサまたは肺音センサのような他のいずれかの植え込み型医療機器に、或いは
他のいずれかの埋め込み可能な医療器具における使用に適合させることができる。遠隔操
作用器具４６は、治療を行なうように適合された、または生物学的機能をモニタリングす
るように適合された、圧力センサ、グルコース濃度モニタ、肺音センサ、ボリュームセン
サ、衛星を介してデータ伝送を行なうペーシング器具、または他のいずれかの遠隔操作型
検出器または治療用器具のようないずれかの種類の長期埋め込み型機器またはリモートセ
ンサを含むことができ、そして所望の生物学的パラメータを検出する、または治療を行な
うために適合する体内のあらゆる部位に配置することができる。複数の遠隔操作用器具４
６は体内のどこにでも、そして互いに、かつＩＭＤ１０と無線通信するように埋め込むこ
とができる。
【００２６】
　種々の変更及び追加を、議論した例示としての実施形態に対して、本発明の技術範囲か
ら逸脱しない限り行なうことができる。例えば、上に説明した実施形態は特定の特徴に関
して記載されているが、本発明の技術範囲には、複数の特徴の異なる組み合わせを有する
実施形態、及び記載の特徴の全てを含む訳ではない実施形態が含まれる。従って、本発明
の技術範囲は、このような代替物、変形物、及び変更物の全てを、請求項の全ての等価物
を含む請求項の範囲に含まれるものとして包含するものである。
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