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(57)【要約】
　治療および／または診断に適用する、眼球用超音波の
ためのデバイス、システムおよび方法が提供される。一
態様において、形および周波数に基づいて、眼に使用す
るために独自に構成されている眼球用プローブが開示さ
れている。眼球用プローブは、超音波エネルギーに加え
て、センサー機能、光学機能または他の機能を備えた多
機能性であり得る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ハウジングおよび前記ハウジング内に含有されるトランスデューサ素子を含む眼球用超
音波プローブであって、トランスデューサ素子が、約１０ＭＨｚ未満の周波数を有する超
音波エネルギーをもたらす、眼球用超音波プローブ。
【請求項２】
　超音波エネルギーが、約５ＭＨｚ未満の周波数を有する、請求項１に記載の眼球用超音
波プローブ。
【請求項３】
　眼球外用プローブである、請求項１に記載の眼球用超音波プローブ。
【請求項４】
　眼球内用プローブである、請求項１に記載の眼球用超音波プローブ。
【請求項５】
　自己保持型である、請求項１に記載の眼球用超音波プローブ。
【請求項６】
　固定手段をさらに含む、請求項１に記載の眼球用超音波プローブ。
【請求項７】
　ハウジングが、ディスク、半円、三日月、くさびまたは輪の形である、請求項１に記載
の眼球用超音波プローブ。
【請求項８】
　ハウジングが、遠位端を有する細長い形であり、前記遠位端が、ディスク、半円、三日
月、くさびまたは輪の形であるプローブヘッドを含む、請求項１に記載の眼球用超音波プ
ローブ。
【請求項８】
　センサーをさらに含む、請求項１に記載の眼球用超音波プローブ。
【請求項９】
　光学部品をさらに含む、請求項１に記載の眼球用超音波プローブ。
【請求項１０】
　光学部品がレーザーである、請求項９に記載の眼球用プローブ。
【請求項１１】
　ハウジングおよび前記ハウジング内に含有されるトランスデューサ素子を含む眼球用プ
ローブであって、前記ハウジングが細長くまたは平たく、ならびに前記平たいハウジング
または細長いハウジングの遠位端が、ディスク、半円、三日月、くさびまたは輪の形であ
る、眼球用プローブ。
【請求項１２】
　自己保持型である、請求項１１に記載の眼球用プローブ。
【請求項１３】
　固定手段をさらに含む、請求項１１に記載の眼球用プローブ。
【請求項１４】
　センサーをさらに含む、請求項１１に記載の眼球用プローブ。
【請求項１５】
　光学部品をさらに含む、請求項１１に記載の眼球用プローブ。
【請求項１６】
　光学部品がレーザーである、請求項１５に記載の眼球用プローブ。
【請求項１７】
　超音波エネルギーを眼に送達するためのシステムであって、眼球用超音波プローブおよ
びプロセッサを含み、前記眼球用超音波プローブが、約１から約１０ＭＨｚまでの周波数
を有する超音波エネルギーをもたらす、システム。
【請求項１８】
　眼の血流の疾患または障害を治療するための方法であって、閉塞を軽減または除去する
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ために、微細気泡を網膜血管内の前記閉塞に供給することおよび本発明の眼球用超音波プ
ローブを使用して、超音波エネルギーを眼に適用することを含み、前記超音波エネルギー
が、約１から約１０ＭＨｚまでの周波数を有する、方法。
【請求項１９】
　疾患または障害が、網膜静脈閉塞症である、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　微細気泡が、約１から約１０ミクロンまでの直径を有する、請求項１８に記載の方法。
【請求項２１】
　超音波プローブが、ディスク、半円、三日月、くさびまたは輪の形である、請求項１に
記載の方法。
【請求項２２】
　超音波プローブが、ディスク、半円、三日月、くさびまたは輪の形であるプローブヘッ
ドを含む遠位端を有する細長い形である、請求項１８に記載の方法。
【請求項２３】
　観察手段を使用して、微細気泡または超音波エネルギーの適用前、適用中または適用後
の閉塞を観察することをさらに含む、請求項１８に記載の方法。
【請求項２４】
　１つ以上の追加の治療を、眼に施すことをさらに含む、請求項２１に記載の方法。
【請求項２５】
　眼の血流の疾患または障害を治療するための方法であって、閉塞を軽減または除去する
ために、微細気泡を網膜血管内の前記閉塞に供給することおよび本発明の眼球用超音波プ
ローブを使用して、超音波エネルギーを眼に適用することを含み、前記微細気泡が、約１
ミクロンから約１０ミクロンまでの直径を有する、方法。
【請求項２６】
　超音波エネルギーが、約１から約１０ＭＨｚまでの周波数を有する、請求項２５に記載
の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、２０１１年５月２０日に出願された米国仮特許出願第６１／４８８，５０５
号、発明の名称「Ｏｃｕｌａｒ　Ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ　Ｐｒｏｂｅ」および２０１１年
１２月１９日に出願された米国仮特許出願第６１／５７７，５２５号、発明の名称「Ｏｃ
ｕｌａｒ　Ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ　Ｐｒｏｂ」の優先権を主張する。これらの出願は両方
とも、参照により本明細書に組み込まれる。
【０００２】
　本発明は、治療および／または診断に適用する、眼球用超音波のためのデバイス、シス
テムおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　眼が適切に機能するには、血管系からの栄養を必要とする。血流が途絶えると、視力の
低下を招き、失明に至る可能性もある。さまざまな疾患および障害が、眼の血流に途絶を
引き起こすことがある。
【０００４】
　網膜静脈閉塞症（ＲＶＯ）は、血餅が網膜組織内の静脈内の循環を緩徐にするかまたは
停止させる状態である。主に２つのタイプのＲＶＯが存在する。網膜中心静脈閉塞症（Ｃ
ＲＶＯ）は、網膜の大静脈の閉塞に伴って生じる。網膜静脈分枝閉塞症（ＢＲＶＯ）は、
網膜の分枝静脈の閉塞に伴って生じる。ＲＶＯは、２番目によく見られる網膜血管疾患で
あり、世界的にも、失明の重要な原因である。米国単独では、ＲＶＯの新たな症例が、毎
年１５０，０００例発生する。
【０００５】
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　ＲＶＯのための種々の薬理学的および非薬理学的治療が探究されてきた。薬理学的治療
は、全身性／硝子体内血栓溶解薬、硝子体内トリアムシノロン（ＳＣＯＲＥ：網膜静脈閉
塞症のための標準ケア対コルチコステロイド；Ｏｚｕｒｄｅｘ、Ａｌｌｅｒｇａｎ）およ
び硝子体内抗－ＶＥＧＦ（ベバシズマブ、ラニビズマブ、ペガプタニブを含む。ＢＲＶＯ
のための非薬理学的治療は、制限された鞘操作（ｌｉｍｉｔｅｄ　ｓｈｅａｔｈ　ｍａｎ
ｉｐｕｌａｔｉｏｎ）、黄斑部レーザーおよび鞘切開術を含む。ＣＲＶＯのための非薬理
学的治療は、レーザー／外科的網脈絡膜吻合術、後部強膜輪鞘切開術（ｐｏｓｔｅｒｉｏ
ｒ　ｓｃｌｅｒａｌ　ｒｉｎｇ　ｓｈｅａｔｈｏｔｏｍｙ）、橈側眼神経切離術および網
膜静脈カニューレを含む。ＲＶＯ治療への外科的アプローチは、技術的に難しいが、成功
した場合には、意義深い結果を生み出す。
【０００６】
　Ｆａｗｚｉ他による米国特許出願公開第２００９／００３０３２３号、発明の名称「Ｕ
ｌｔｒａｓｏｕｎｄ　ａｎｄ　Ｍｉｃｒｏｂｕｂｂｌｅｓ　ｉｎ　Ｏｃｕｌａｒ　Ｄｉａ
ｇｎｏｓｔｉｃｓ　ａｎｄ　Ｔｈｅｒａｐｉｅｓ」は、網膜血管内の閉塞域の位置を突き
止めるためにおよび損傷を引き起こしている血餅を壊すために、造影超音波を適用するた
めの方法、システムおよび技術を記載した。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】米国特許出願公開第２００９／００３０３２３号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　眼の血流が途絶えることによって引き起こされる、ＲＶＯを含む疾患および障害のため
の改良された治療が依然として必要とされている。
【０００９】
（発明の要旨）
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本明細書において開示されているのは、治療および／または診断に適用する、眼球用超
音波のためのデバイス、システムおよび方法である。一態様において、本発明は、本明細
書において記載されているような、眼球外または眼球内使用のために構成され得る眼球用
超音波プローブである。
【００１１】
　第一の実施形態において、本発明は、ハウジングおよびハウジング内に含有されるトラ
ンスデューサ素子を含む眼球用超音波プローブであって、トランスデューサ素子が、約１
０ＭＨｚ未満の周波数の超音波源を備えるプローブである。特定の実施形態において、超
音波周波数は、約５ＭＨｚ未満である。
【００１２】
　第二の実施形態において、本発明は、ハウジングおよびハウジング内に含有されるトラ
ンスデューサ素子を含む眼球用超音波プローブであって、超音波エネルギーの適用および
超音波エネルギーが適用される部位の観察が同時に可能になるように構成されているプロ
ーブである。
【００１３】
　第三の実施形態において、本発明は、使用中、すなわち超音波エネルギーの適用中に、
自己保持型またはもともと自己保持型である眼球用超音波プローブである。特定の実施形
態において、自己保持型の眼球用超音波プローブは、固定手段をさらに含む。詳細な実施
形態において、固定手段は、接着物またはストラップである。
【００１４】
　第四の実施形態において、本発明は、水晶体への超音波エネルギーの送達を有利に限定
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しながら、眼に超音波エネルギーを適用することができるように構成されている眼球用超
音波プローブである。
【００１５】
　眼球用超音波プローブの構成は、使用の条件に従ってさまざまであってよい。一実施形
態において、本発明は、ディスク、半円、三日月、くさびまたは輪の形をしたハウジング
またはプローブヘッドを含む眼球用超音波プローブである。特定の実施形態において、眼
球用プローブは、超音波浴とともに使用するために構成されている。
【００１６】
　眼球用超音波プローブは、場合によって、プローブが患者の眼と接触しているかどうか
を、使用者が判断することを可能にするためのセンサーをさらに含み得る。センサーは、
別の表面との接触を決定するのに使用することで知られている任意の適したセンサーであ
ってよい。一実施形態において、センサーは、患者との接触点での圧力または抵抗を、感
知または測定することができる。特定の実施形態において、センサー手段は、機械的バネ
または電気的バネである。
【００１７】
　本発明の眼球用超音波プローブは、場合によって、光学部品をさらに含み得る。一実施
形態において、光学部品は、画像化部品である。別の実施形態において、光学部品は、レ
ーザーである。
【００１８】
　眼球用超音波プローブは、場合によって、ＲＦＩＤ部品、例えば、ＲＦＩＤタグまたは
ＲＦＩＤリーダーをさらに含み得る。
【００１９】
　第五の態様において、本発明は、眼球用超音波プローブおよびプロセッサを含む、超音
波エネルギーを眼に送達するためのシステムである。
【００２０】
　第六の態様において、本発明は、眼の血流の疾患または障害を治療するための方法であ
って、閉塞を軽減または除去するために、微細気泡を網膜血管内の閉塞に供給することお
よび本発明の眼球用超音波プローブを使用して、超音波エネルギーを眼に適用することを
含む方法である。
【００２１】
　一実施形態において、疾患または障害は、網膜静脈閉塞症である。
【００２２】
　場合によって、方法は、微細気泡または超音波エネルギーの適用前、適用中または適用
後の閉塞を観察することをさらに含む。
【００２３】
　場合によって、方法は、１つ以上の追加の治療を、眼に施すことをさらに含む。
【００２４】
　本開示の態様は、事実上例証とみなされるべきであり、限定とみなされるべきではない
添付の図面と一緒に読むと、以下の説明から、より十分に理解される。図面は必ずしも一
定の縮尺ではなく、その代わりに強調されているのは本開示の原理である。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】網膜静脈の虚脱および硬化を示す図である。
【図２】血栓を取り除くための、超音波を使用した微細気泡の空洞化を示す図である。（
出典：Ｃｅｒｅｖａｓｔ　Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ，Ｉｎｃ．）
【図３】網膜血管中における微細気泡の流れを示す超音波画像である。
【図４】ウサギにおけるフルオレセイン血管造影からの画像であり、網膜血管の正常な灌
流（上列）、光血栓症（中央列）および超音波分解治療後の再灌流（下列）を示す画像で
ある。
【図５】微細気泡支援超音波を用いて処置された網膜血管の血管造影を示す画像である。
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【図６】微細気泡支援超音波を用いて処置された網膜血管の血管造影を示す画像である。
【図７】網膜のドップラー画像を示す図である。
【図８】平均静脈血速度を描くグラフである。
【図９】微細気泡支援超音波を用いた処置後の網膜酸素の正常化を描くグラフである。
【図１０】微細気泡支援超音波を用いた処置後の光コヒーレンストモグラフィを示す画像
である。
【図１１】微細気泡支援超音波を用いて処置された網膜血管の血管造影を示す画像である
。
【図１２ａ】閉じた眼瞼に置かれていることを示す、例示的なディスク形の眼球外用超音
波プローブ（Ａ）を示す図である。
【図１２ｂ】ある特定の例示的な実施形態に従って、例示的な眼球用超音波プローブおよ
びバネセンサーを示す図である。
【図１２ｃ】ある特定の例示的な実施形態に従って、例示的な超音波プローブ、浴および
ヒト対象を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
　ある特定の実施形態が図面に描かれているが、当業者であれば、描かれている実施形態
が例証するためのものであり、示されているものの変化例および本明細書に記載されてい
る他の実施形態が、本開示の範囲内で想像および実行され得ることを認識している。
【００２７】
　本明細書において開示されているのは、治療および診断に適用する、眼球用超音波のた
めのデバイス、システムおよび方法である。
【００２８】
超音波プローブ
　眼球に使用するために構成されている超音波プローブが、本明細書において提供される
。眼球用超音波プローブは、眼球外用超音波プローブまたは眼球内用超音波プローブであ
り得、いずれの場合にも、ハウジングおよびハウジング内に含有されるトランスデューサ
素子を含む。
【００２９】
　トランスデューサ素子は、プローブの超音波要素を提供する。典型的には、トランスデ
ューサは、電気エネルギーを超音波エネルギーに、超音波エネルギーを電気エネルギーに
変換する、圧電性材料または単結晶材料である。圧電性材料は、セラミック、ポリマーま
たは複合材料であり得る。詳細な実施形態において、トランスデューサ素子は、ジルコン
酸チタン酸鉛（ＰＺＴ）である。
【００３０】
　本発明の眼球用超音波プローブに使用するためのトランスデューサは、形、サイズおよ
び／またはプローブハウジング内の方向定位を含む構造がさまざまであってよい。ＰＺＴ
トランスデューサは、特に、これらの能力に基づいて、成形されることが望ましい。本発
明の一実施形態において、トランスデューサ素子の形は、ハウジングの形によってさまざ
まである。トランスデューサの構造はまた、超音波プローブの形に基づいてさまざまであ
ってよく、直線型、水平型または垂直型である可能性がある。
【００３１】
　眼球用プローブは、単一のトランスデューサ素子または複数のトランスデューサ素子を
含有し得る。複数のトランスデューサが単一のプローブ内に利用される場合、トランスデ
ューサは、ケーシング内に、規則正しくまたは不規則に間隔が置かれ得る。特定の実施形
態において、複数のトランスデューサは、直線型アレイに構成される。
【００３２】
　能動素子の厚さは、トランスデューサの周波数、すなわち、１秒間に完成される周波の
数を決定し、これは典型的には、キロヘルツ（ＫＨｚ）またはメガヘルツ（ＭＨｚ）で表
される。一般に、薄い材料は高い周波数を有するが、厚い材料は低い周波数を有する。低



(7) JP 2014-523263 A 2014.9.11

10

20

30

40

50

い周波数は、より長い波長と関連し、一般に、材料において、より深く透過する。特定の
実施形態において、本発明の眼球用超音波プローブは、約２０μｍ未満、約１５μｍ未満
、約１０μｍ未満または約５μｍ未満の厚さを有するＰＺＴトランスデューサ素子を有す
る。
【００３３】
　一実施形態において、本発明の眼球用超音波プローブは、約１から約２０ＭＨｚまでの
範囲の周波数を発生する。特定の実施形態において、眼球用超音波プローブは、約１から
約１０ＭＨｚまでの周波数を発生する。別の特定の実施形態において、眼球用超音波プロ
ーブは、約９、約８、約７、約６、約５、約４、約３、約２または約１ＭＨｚ未満の周波
数を発生する。詳細な実施形態において、眼球用超音波プローブは、約５ＭＨｚ未満の周
波数を発生する。特定の実施形態において、周波数は、約１０ＭＨｚ未満であり、メカニ
カルインデックス（ＭＩ）は、約０．５より小さい。
【００３４】
　超音波は、全般に、集束方式または指向方式で適用され得、集束は、特定の点における
力学的波の収束を指す。強度、持続時間および共振周波数は、例えば、画像診断に使用す
る、これに対して治療的に使用するなど、所望の特定の結果に従って変更され得る。
【００３５】
　眼球用プローブの構成は、ハウジングの形、トランスデューサの形、ハウジング内に含
有される任意の追加の部品およびこれらの方向定位ならびに超音波システム内の１つ以上
の追加の部品へのハウジングの外部接続をさまざまに指し、使用の条件によって決定され
る。
【００３６】
　ハウジングの形はさまざまであってよい。例示的な実施形態において、ハウジングは、
一般に、近位端および遠位端を有する細長い形を有する。この細長い実施形態において、
トランスデューサは、一般に、プローブヘッドと称される、プローブの遠位端（すなわち
、患者の眼に最も接近した所）に配置される。プローブヘッドは、トランスデューサから
患者の体、すなわち、眼における標的位置へと超音波エネルギーを方向付けるように構成
されている。ヘッド部分は、ディスクもしくは円形、半円形、三日月形、三角形／くさび
形または輪／円環形であり得る。ハンドル／グリップ部分は、ハウジングの近位端に位置
し、使用者がケーシングを把握して、超音波プローブを治療部位に近接した場所に置くこ
とができるように構築され得る。ハンドル／グリップ部分は、入および切を含めた、プロ
ーブを操作するための、パラメータを変える電気スイッチを含むことができる。無線では
ない実施形態において、データおよび電力を転送するためのコードは、典型的には、超音
波プローブの近位端から伸びている。
【００３７】
　別の実施形態において、眼球用プローブは、細長くはなく、比較的平たい。平たいまた
は比較的平たいという用語は、上部の面、底部の面および側壁を有する超音波プローブで
あって、底部および上部の面が側壁の高さを超える幅を有するプローブを記載するのに使
用される。底部の面は、超音波の適用中に、患者に最も近接している表面を指し、すなわ
ち、その面から、ハウジング内に含有されるトランスデューサ素子によって発生中の超音
波エネルギーが送信される。この実施形態によると、平たいまたは比較的平たいプローブ
ハウジングは、ディスクもしくは円形、半円形、三日月形、三角形／くさび形または輪／
円環形であり得る。
【００３８】
　特定の実施形態において、眼球用プローブは、患者の体の外部表面に、例えば、治療さ
れる患者の眉または閉じた眼瞼に置くために構成されている眼球外用プローブである。プ
ローブは、細長くても平たくてもよい。プローブが細長い場合、プローブヘッドは、外部
体表面に置くために構成される。プローブが平たい場合、ハウジング自体は、外部表面に
置くために構成される。図１２（Ａ）は、患者の閉じた眼瞼に置かれた、ディスク形の超
音波プローブを示す。
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【００３９】
　別の実施形態において、超音波プローブは、眼球内使用、すなわち、眼の内部における
使用のために構成される。使用が、内部または外部である場合、超音波プローブ（または
必要に応じて、プローブと組み合わせて使用される浴）の形は、眼表面または眼窩の形／
輪郭によって決定される。プローブハウジングが細長い場合、プローブヘッドの形は、眼
表面または眼窩によって決定される。プローブが平たいまたは比較的平たい場合、ハウジ
ングの形は、眼表面または眼窩によって決定される。例示的な超音波プローブは、コンタ
クトレンズに類似した半球形を有することができる。例示的な超音波プローブは、眼表面
の部分を覆うことができ、コンタクトレンズが装着されるのと同一／類似の位置に置くこ
とができる。超音波プローブは、眼表面に沿って、種々の位置に動かすことができること
も企図される。別の特定の実施形態において、超音波プローブは、眼窩に使用するために
構成されている。例えば、超音波プローブは、眼表面のほとんどまたはすべてを覆うこと
ができる。例示的な超音波プローブは、患者の眼瞼にぴったり適合する外輪を含む。
【００４０】
　一実施形態において、眼球用超音波プローブは、有利には、使用者が超音波エネルギー
の適用および同観察、すなわち、超音波エネルギーが方向付けられている標的部位の観察
を同時に行うことを可能にする。例示的な実施形態において、超音波プローブは、超音波
技師または使用者が、超音波の適用中または超音波プローブが、顕微鏡もしくは他の観察
機器を使用した超音波適用のための場所にある間に、眼を観察することができるように構
成されている。特定の実施形態において、超音波プローブは、使用者が、顕微鏡または他
の観察機器を使用した超音波治療中に、患者の眼を詳しく調べることができる、半円形、
円環形、三日月形またはくさび形を有する。
【００４１】
　別の実施形態において、眼球用超音波プローブは、有利には、水晶体への超音波エネル
ギーの送達を限定しながら、超音波エネルギーを眼に送達することができる。すなわち、
プローブの形は、水晶体を避けながら、超音波エネルギーを眼の内部の標的部位に送達す
ることができるようなものである。例えば、円環形プローブは、円環面のオープンセンタ
ー部分が、患者の眼の固有のレンズを取り囲み、これによって、超音波エネルギーに曝さ
れないようにするように、患者の眼に置くことができる。
【００４２】
　本発明の一態様によると、眼球用超音波プローブは、自己保持型またはもともと自己保
持型であり、自己保持型は、超音波が適用されている間に、使用者がプローブを適当な位
置で握る必要が全くなしに、または他のことで必要とされる長期の間に、使用の部位の位
置に固定された状態であり続ける能力を指す。この自己保持型プローブは、眼球外または
眼球内用プローブであり得、ハウジングの構造のためにおよび／または１つ以上の固定手
段の使用のために、手助けなしのまたは比較的手助けなしの保持が可能である。
【００４３】
　一実施形態において、超音波プローブは、有利には、方法が実施されるように、使用者
または技師が、超音波プローブを握る必要を制限するかまたは取り除くように構成されて
いる。使用中にプローブを握る必要は、標準的なプローブによって必要とされる期間中（
例えば、約６０分、約４５分、約３０分、約１５分、約１０分または約５分未満）完全に
除去されるかまたはある程度まで減じられる。例えば、例示的な超音波プローブは、固定
手段または付着デバイスを使用して、標的、すなわち、患者の眼に近接して置くことがで
きる。例えば、付着デバイスは、使用者または患者のいずれもが、適用中に、超音波プロ
ーブを適所に置くまたは握ることが必要とされないように、超音波プローブを保持し得る
。特定の実施形態において、固定手段は、プローブおよび／または患者の表面に適用され
る接着物である。接着物は、例えば、単層または複層接着物であり得る。接着物は、単回
使用／付着が可能であり得、または接着物は、超音波プローブの再配置の際に再び封じら
れ得る。代替の実施形態において、付着デバイスは、超音波プローブを標的位置に接して
、物理的に適所に固定するために、患者によって身に着けられている装置またはデバイス
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を含むことができる。例示的な付着デバイスは、超音波プローブを患者の眼の適所に固定
するためのストラップまたはヘルメットを含むことができる。例えば、付着デバイスは、
弾性帯もしくは布帯によって患者の頭部の周囲に取り付けられる眼帯（「海賊眼帯」）に
類似してまたは接着ガーゼ包帯として構成され得る。
【００４４】
　例示的な自己保持型の超音波プローブは、ドーナツ形、ディスク形、半円形、三日月形
、くさび形または輪／円環形であり得る。
【００４５】
　一実施形態において、本発明は、自己保持する能力がプローブハウジングの構造または
形によって提供されまたは１つ以上の固定手段をさらに含む、自己保持型の眼球外用プロ
ーブである。固定手段は、（プローブまたは患者または両方に適用される。）接着物また
はストラップを含むがこれらに限定されない、任意の適した手段であり得る。特定の実施
形態において、眼球外用プローブは平たく、患者によって身に着けられている場合に、プ
ローブを患者の眉または閉じた眼瞼に置く海賊眼帯タイプの固定手段の内部に適合する。
【００４６】
　例示的な実施形態において、自己保持型の超音波プローブは、角膜に類似し、患者の眼
の表面に置かれ、患者の眼瞼にまたは患者の眼瞼の近くに適合するための輪郭を示し得る
眼球内用プローブである。例示的な自己保持型の眼球内用超音波プローブは、コンタクト
レンズに類似した半球形を有することができる。例示的な超音波プローブは、眼表面の部
分を覆うことができ、コンタクトレンズが置かれるのと同一／類似の位置に置くことがで
きる。超音波プローブは、眼表面に沿って、種々の位置に動かすことができることも企図
される。別の特定の実施形態において、超音波プローブは、眼窩に使用するために構成さ
れている。例えば、超音波プローブは、眼表面のほとんどまたはすべてを覆うことができ
る。例示的な超音波プローブは、患者の眼瞼にぴったり適合する外輪を含む。一実施形態
において、自己保持型の眼球内用超音波プローブは、患者の眼瞼が閉じられている場合に
操作可能である。
【００４７】
　超音波プローブは、単独でまたは水浴もしくはゲル浴などの浴と組み合わせて使用され
得る。超音波プローブは、浴または浴内の支えに取り付けられ得、いずれの場合にも、特
にこの方法のために構成され得る。浴を使用することによって、音波検査者が患者の眼の
正面に超音波を集束させることができる。例えば、特定の実施形態において、超音波プロ
ーブが、１ＭＨｚなどの低周波数で機能している場合、身体構造上、患者の眼の正面、例
えば、小柱網（角膜の基部の周囲に位置する眼における組織であり、眼のための排水管を
もたらす。）に集束させることが困難となることがある。浴を使用することによって、超
音波プローブと標的組織／構造との間の距離が増加し、これによって、超音波を標的組織
／構造に集束させることができる。特定の実施形態において、例示的な超音波プローブは
、前眼の構造のために、浴と併せて使用することができる。特定の実施形態において、例
示的な超音波プローブは、緑内障の治療のために、浴と併せて使用することができる。例
示的な浴は、コンタクトレンズに類似した眼窩に置かれるように構成されている。図１２
Ｃにおいて説明されている別の例示的な実施形態は、超音波プローブ（Ｄ）を浴（Ｅ）に
取り付けることができ、次いで、眼（Ｆ）に接触して置かれることを示す。超音波プロー
ブは、浴に（例えば、組立て式によって）または単に浴内の支えに取り付けられ得る。
【００４８】
　例示的な実施形態において、超音波プローブは、超音波部品（例えば、トランスデュー
サ）および光学部品の両方を含むことができる。光学部品は、画像化部品または治療部品
であることができる。光学部品は、例えば、光源を含むことができる。この光源は、当業
者に知られている任意のものであってよく、光ファイバー、発光ダイオード（ＬＥＤ）、
キセノンアークランプ、ハロゲン電球、レーザーなどを含むが、これらに限定されない。
特定の実施形態において、超音波プローブは、患者の体の上において発光するための内蔵
式光ファイバーを有する。一実施形態において、光源は、可視光スペクトルの範囲の波長
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を有するエネルギーを発する。他の実施形態において、光源は、可視光スペクトルの範囲
外の波長を有するエネルギーを発する。例示的な超音波プローブは、トランスデューサお
よび光学部品のための別個のコンパートメントまたはハウジングを有し得る。代替の実施
形態において、トランスデューサおよび光学部品は、単一の単位で収容される。一実施形
態において、超音波プローブは、超音波適用中に、人体部分を同時に視覚化することがで
きるように設計される。一実施形態において、超音波プローブは、超音波を顕微鏡および
／またはデジタル観察システムとともに使用することができるように、超音波と光学的観
察とを組み合わせる。一実施形態において、超音波は、光コヒーレンストモグラフィ（Ｏ
ＣＴ）において使用するために構成されている。
【００４９】
　例示的な実施形態において、超音波プローブは、眼球用ではない用途に使用するために
構成されている。例えば、プローブは、超音波または超音波撮像能力が所望される、体の
他の領域に使用され得る。特定の実施形態において、本明細書においてさらに記載されて
いるように、超音波プローブは、血餅または閉塞の存在を診断するために、超音波エネル
ギーを提供する。特定の実施形態において、本明細書においてさらに記載されているよう
に、超音波プローブは、微細気泡造影剤において、慣性のまたは不安定な空洞化を活性化
するかまたは創り出すために、超音波エネルギーを提供する。別の特定の実施形態におい
て、超音波プローブは、微細気泡造影剤において、慣性のまたは不安定な空洞化を活性化
するかまたは創り出すために、超音波エネルギーを提供し、超音波分解が網膜の血流およ
び網膜の構造に及ぼす効果を同時に観察することができる光学的観察を提供する。一例で
は、本明細書において記載されている超音波プローブを使用して、眼の血流がモニターさ
れ得、出血などの副作用が確認され得る。別の特定の実施形態において、超音波プローブ
は、微細気泡造影剤における慣性のまたは不安定な空洞化および超音波分解が水晶体超音
波吸引に及ぼす（超音波を用いるヒト水晶体の破壊）効果の同時観察を創り出すために、
超音波および光学的観察を提供する。別の特定の実施形態において、超音波プローブは、
超音波エネルギーが、造影剤または薬物もしくは色素標識を含有する微細気泡の慣性のま
たは不安定な空洞化を活性化することができるかまたは創り出すために、超音波を提供す
る。別の特定の実施形態において、超音波プローブは、超音波エネルギーが、造影剤また
は薬物もしくは色素標識を含有する微細気泡の慣性のまたは不安定な空洞化を活性化する
ことができるかまたは創り出すために超音波を提供し、超音波分解が眼の中への薬物およ
び／または色素の放出に及ぼす効果を同時に観察することができる光学的観察を提供する
。別の特定の実施形態において、超音波プローブは、微細気泡造影剤／色素剤（例えば、
プロトポルフィリン）において、慣性のまたは不安定な空洞化を創り出すために、超音波
（および場合によって、光学的観察）を、場合によって、色素を励起させるためのレーザ
ーを同時適用して提供する。一実施形態において、超音波プローブは、眼球内レンズ計算
の正確な測定および網膜などの眼球内構造ならびに腫瘍などの病理学的構造の正確な測定
を可能にする。１つの特定の実施形態において、光学測定は、干渉法である。一実施形態
において、超音波プローブは、超音波診断および超音波治療をレーザー診断およびレーザ
ー治療と組み合わせることができるために、超音波とレーザーなどの光学測定とを組み合
わせる。
【００５０】
　１つの例示的な実施形態によると、本超音波プローブは、取り外し可能な、使い捨ての
および／または滅菌可能な先端／覆い表面を有する。先端／覆い表面は、前もってパッケ
ージされ得る。一実施形態において、超音波プローブおよび／または取り外し可能な先端
／覆い表面は、先端／覆いを超音波プローブに取り付けるためのツールとともにパッケー
ジされる。
【００５１】
　一実施形態において、超音波プローブは、プローブが眼、例えば、眼瞼または眼表面と
接触しているかどうかを、超音波器機または使用者が判断することを可能にするためのセ
ンサーを含む。センサーは、患者と接触した場合に、プローブでの圧力または抵抗を、感
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知または測定するためのデバイスを含むが限定されない、任意の適したセンサーであり得
る。特定の実施形態において、センサーは、患者との接触点での圧力または抵抗を測定す
るための機械的バネまたは電気的バネを含む。例示的なセンサーは、トランスデューサを
含む超音波プローブの部分における、ハウジングの周囲に位置する機械的バネまたは電気
的バネを含む。例示的な実施形態において、センサーは、付着デバイスの内部に位置する
機械的バネまたは電気的バネを含む。一実施形態において、バネは、加圧されて、機械的
にまたは電気的に眼、例えば、眼瞼または眼表面との接触を確認する輪形のバネである。
例示的なセンサーは、超音波プローブ（Ｂ）およびバネ（Ｃ）を含めて、図１２（Ｂ）に
おいて説明されている。代替の実施形態において、超音波プローブは、超音波プローブま
たは付着デバイスが、患者との接触によって引き起こされる、プローブまたは付着デバイ
スの表面における電場の変化を検出するためのセンサーを含むように、静電容量センサー
を含むことができる。
【００５２】
　一実施形態において、デバイスは、超音波システムをもたらすために、独立して立って
いるか追加の部品に接続されているかのいずれかである超音波プローブである。追加の部
品は、例えば、増幅器、プロセッサ、ディスプレイデバイスおよびキーボードおよび／ま
たは他の入出力デバイスを含み得る。一実施形態において、超音波プローブは、追加の部
品に無線で接続されている。特定の実施形態において、超音波プローブは、電力およびデ
ータのための、超音波器機への無線通信のための、ブルートゥースモジュールまたは他の
適した短距離用無線デバイスを含む。
【００５３】
　別の実施形態において、本発明は、超音波エネルギーを眼に送達するためのシステムで
あって、超音波プローブおよびプロセッサを含むシステムである。追加の部品は、超音波
プローブから放出される周波数、振幅または振動の持続時間を変更するためのトランスデ
ューサコントローラ、ディスプレイ、入力機能（例えば、キーボード）、情報記憶デバイ
スおよび／またはプリンターを含んでいてもよい。
【００５４】
　超音波プローブを含む、システムまたはシステムの任意の部品は、無線周波数認識（Ｒ
ＦＩＤ）技術を、場合によって使用し得る。詳細な実施形態において、超音波プローブは
、例えば、超音波器機または医薬品のバイアル上に存在するＲＦＩＤタグを読み取ること
ができるＲＦＩＤリーダーを有し得る。別の実施形態において、超音波プローブは、ＲＦ
ＩＤタグを有し得、ＲＦＩＤリーダーは、超音波リーダーから遠く離れた、超音波システ
ムの別の部品の中に存在し得る。特定の実施形態において、超音波プローブは、トランス
デューサおよび／またはハウジング上のＲＦＩＤまたは他の類似のマーキングが超音波器
機によって認識される場合もしくはトランスデューサおよび／またはハウジングのＲＦＩ
Ｄおよび超音波プローブとともに使用される他の任意の関連部品（例えば、薬物バイアル
、超音波ゲル）上のＲＦＩＤが両方とも超音波器機によって認識される場合に活性化され
る。
【００５５】
使用方法
　本発明のデバイスおよびシステムは、当業者に理解されているように、さまざまな治療
および診断適用に使用することができる。ある特定の実施形態において、デバイスおよび
方法は、治療および／または診断適用に望ましい２重の機能性を提供する。
【００５６】
　例示的な実施形態において、本発明は、本明細書に開示されている眼球用超音波プロー
ブまたはシステムを使用して、超音波エネルギーを眼に適用することによって、網膜静脈
閉塞症などの眼の疾患または障害を診断する方法である。
【００５７】
　別の実施形態において、本発明は、本発明の眼球用超音波プローブを使用して、網膜静
脈閉塞症などの眼の疾患または障害を治療する方法である。特定の実施形態において、方
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法は、治療有効量の微細気泡造影剤を患者に投与することおよび本明細書に開示されてい
る超音波プローブまたはシステムを使用して、超音波エネルギーを眼に適用することを含
み、超音波エネルギーが、約１０ＭＨｚ未満または約５ＭＨｚ未満の超音波周波数で適用
される。詳細な実施形態において、超音波エネルギーは、約１０、約９、約８、約７、約
６、約５、約４、約３、約２または約１ＭＨｚで適用され、メカニカルインデックス（Ｍ
Ｉ）は、約０．５である。
【００５８】
　特定の実施形態において、超音波プローブは、微細気泡造影剤において、慣性のまたは
不安定な空洞化を活性化するかまたは創り出すために、および場合によって、そのような
超音波分解が網膜の血流および網膜の構造に及ぼす効果の同時観察を可能にするために使
用することができる。一例では、本明細書において記載されている方法を使用して、眼の
血流がモニターされ得、出血などの副作用が確認され得る。
【００５９】
　微細気泡は、極めて小さい、気体が満たされた脂質または脂肪であり、血流中に注入す
ることができる気泡であり、これらは刺激されない限り、不活性のままである。微細気泡
に方向付けられた超音波エネルギーまたは波は、微細気泡に振動を起こさせ、血流内に特
有の反響を返させ、このことが、血管と周囲組織との間の劇的な差または高い「コントラ
スト」を生み出し、ひいては、臨床医が制限された血流の領域を視覚化することが可能と
なる。特殊ドップラー超音波は、血流の速度および量を測定するものであり、血餅によっ
て引き起こされる閉塞の範囲および重症度をさらに正確に指摘することができる。一実施
形態において、視覚化は、プローブの光学的な側面を利用して、さらに高められる。特定
の実施形態において、方法は、直径約１から約１０ミクロンまでを有する微細気泡を利用
する。
【００６０】
　光学的視覚化の追加でさらに高められた造影超音波は、網膜血管内の閉塞域の位置を突
き止めることを可能にするのみならず、損傷を引き起こしている血餅を壊すためにも使用
することができる。いくつかの例において、超音波自体の振動効果は、血餅を取り除くの
に十分であり得る。他の例において、微細気泡は、音響エネルギーによって破裂し、血餅
は、機械的に破砕される。損傷されている領域を確認し、治療することに加えて、超音波
は、治療が血管に及ぼす効果をモニターするためのベースラインとして働き得る初期画像
を生み出す。この初期画像は、プローブの光学的な側面を利用して、さらに高められ得る
。
【００６１】
　一実施形態において、本発明は、網膜静脈閉塞症などの眼の疾患または障害を治療する
方法であって、治療を必要とする患者において、治療有効量の微細気泡造影剤を患者に投
与することおよび本明細書に開示されている超音波プローブまたは超音波を使用して、超
音波エネルギーを眼に適用することによる方法である。微細気泡は、例えば、静脈注射、
眼球内注射または眼球外投与を含む、任意の適した方法によって患者に投与され得る。特
定の実施形態において、微細気泡は、体循環の中に静脈注射によって送達される。別の特
定の実施形態において、微細気泡は、カテーテルを通じて網膜血管内に送達される。別の
特定の実施形態において、微細気泡は、眼球内注射によって送達される。その上さらなる
実施形態において、微細気泡は、眼の表面上に気体の微細気泡懸濁液を含有する流体また
は液体の液滴を置くことによって、患者に投与される。
【００６２】
　超音波エネルギーは、全般にまたは集束方式または指向方式で適用することができる。
強度、持続時間および共振周波数は、例えば、画像診断に使用する、これに対して治療的
に使用するなど、所望の特定の結果に従って変更され得る。特定の実施形態において、周
波数は、約１から約１０ＭＨｚであり、メカニカルインデックスは、約０．５より小さい
。詳細な実施形態において、周波数は、約９から、約８、約７、約６、約５、約４、約３
、約２または約１ＭＨｚである。詳細な実施形態において、周波数は、約５ＭＨｚ未満で
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ある。
【００６３】
　数分から数時間までの範囲の期間後に、眼は、顕微鏡を使用して検査され、次いで必要
であれば治療が継続され、またはそれが治療の最終目標を満たしている場合には、治療が
中止される。治療の最終目標は、閉塞された血管中の還流またはレンズの破壊または眼圧
（ＩＯＰ）の低下を設定することができる。処置の終了時に、静脈注射ラインのみならず
、超音波プローブも取り除かれる。
【００６４】
　場合によって、治療の方法は、治療領域を観察することを含む。治療領域は、治療前、
治療中（すなわち、超音波エネルギーまたは他の治療の適用と同時に）または治療後に観
察され得る。治療前または治療中に治療領域を観察することは、使用者が最適な方式で治
療を進めることができ得るのに対して、治療後の観察は、使用者が治療の有効性を決定す
ることができ得る。
【００６５】
　一実施形態において、方法は、人体部分の同時視覚化または画像化を含む。例えば、使
用者は、超音波画像を使用して、患者の体の部分を視覚化すると同時に、開示されている
光学素子を使用して、患者の体の部分を視覚化し得る。
【００６６】
　一実施形態において、超音波プローブは、外科手術または臨床検査中に、体の部分の中
心に置かれる（例えば、外科手術または臨床検査中に、円環／輪形プローブまたはコンタ
クトレンズ形プローブを眼の上に置かれる。）。
【００６７】
　場合によって、治療の方法は、１つ以上の追加の治療ステップを含む。特定の実施形態
において、方法はまた、本明細書に開示されている超音波プローブまたはシステムを使用
して、レーザーエネルギーを眼に適用することも含む。特定の実施形態において、方法は
、光音響、光励起または光凝固のうちの１つ以上を提供するために、レーザーエネルギー
を眼に適用することを含む。
【００６８】
　一実施形態において、方法は、診断および治療を組み合わせる。特定の実施形態におい
て、本発明は、網膜静脈閉塞症などの眼の疾患または障害を治療する方法であって、治療
を必要とする患者において、眼の血管内の閉塞域を確認するために、本明細書に開示され
ている超音波プローブまたはシステムを使用して、超音波エネルギーを眼に適用すること
による方法である。
【００６９】
　一実施形態において、超音波プローブは、眼球内レンズ計算を正確に測定するためにお
よび網膜などの眼球内構造ならびに腫瘍などの病理学的構造を正確に測定するために使用
することができる。
【００７０】
　特定の実施形態において、超音波プローブは、微細気泡造影剤において、慣性のまたは
不安定な空洞化を活性化するかまたは創り出すために、および場合によって、そのような
超音波分解が網膜の血流および網膜の構造に及ぼす効果の同時観察を可能にするために使
用することができる。一例では、本明細書において記載されている方法を使用して、眼の
血流がモニターされ得、出血などの副作用が確認され得る。
【００７１】
　特定の実施形態において、超音波プローブは、薬物もしくは色素標識を含有する微細気
泡において、慣性のまたは不安定な空洞化を創り出し、場合によって、そのような超音波
分解が眼の中への薬物および／または色素放出に及ぼす効果の同時観察を可能にするため
に、（眼の脈管構造の内部を含む眼の内部にまたは水晶体物質もしくは小柱網を含む、眼
の組織の内部に位置され得る。）微細気泡を活性化するのに使用することができる。一実
施形態において、微細気泡は、治療薬を放出するために、コーティングを活性化するかま
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され得、または満たされ得る。微細気泡に治療薬を担持すること、病的部位におけるこれ
らの存在を、超音波および光学的診断モードを使用して視覚化すること、次いで、微細気
泡を活性化させて、これらの内容物を、標的病巣／領域において放出することは、眼また
は体の他の領域を害することなく、閉塞を覆すための強力で有効なやり方である。
【００７２】
　別の特定の実施形態において、超音波プローブは、微細気泡造影剤において、慣性のま
たは不安定な空洞化を創り出すために、および場合によって、そのような超音波分解が水
晶体超音波吸引に及ぼす（超音波を用いるヒトの水晶体の破壊）効果の同時観察を可能に
するために使用することができる。
【００７３】
　別の特定の実施形態において、超音波プローブは、微細気泡造影剤／色素剤（例えば、
プロトポルフィリン）において、慣性のまたは不安定な空洞化を創り出すために、および
場合によって、色素を励起させるためのレーザーの同時適用を可能にするために使用する
ことができる。
【００７４】
　これまでに提示されている実施形態において記載されている例示的な方法および行為は
、例証するためのものであり、代替の実施形態において、ある特定の行為は、異なる順序
で、互いに平行して、完全に省略されておよび／または異なる例示的な実施形態との間で
組み合わされて実施することができ、および／またはある特定の追加の行為は、本発明の
範囲および精神から逸脱することなく実施することができる。よって、そのような代替の
実施形態は、本明細書に記載されている発明に含まれる。
【００７５】
　詳細な実施形態が以上に詳しく記載されているが、記載は単に説明の目的のためのもの
である。したがって、他に明白に記述されない限り、以上に記載されている多くの態様が
、必要とされる、または必須の要素として意図されるものではないことが認識されるべき
である。以上に記載されているものに加えて、例示的な実施形態の開示されている態様の
改変例およびこの態様に相当する等価な行為は、以下の特許請求の範囲に定義されている
本発明の精神および範囲から逸脱することなく、本開示の利益を得る当業者によって行わ
れる可能性があり、その範囲は、そのような改変例および等価な構造物を包含するために
、最も広範な解釈が認められるべきである。
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