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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血管内器具の遠位端に取り付けられたトランスデューサと、
　前記トランスデューサに対して信号送受信を行うように構成され、該トランスデューサ
を用いて音響信号を生成し、かつ受け取るように構成された制御システムと、
　前記音響信号を入力信号として受け取るように構成され、受け取った前記音響信号を処
理して該音響信号から１つ又は複数の音響的特徴を抽出するための、コンピュータ可読の
指令を有するプリプロセッサと、
　プロセッサと、
を備えている位置決めシステムであって、
　前記プロセッサは、
　　前記１つ又は複数の抽出された音響的特徴を受け取るように構成され、
　　前記血管内器具の１つ又は複数の誘導状態又は位置状態を示す１つ又は複数の予め設
定されたメンバーシップ関数を有するコンピュータ可読の一群の規則を読み取り、前記コ
ンピュータ可読の一群の規則を用いて前記１つ又は複数の抽出された音響的特徴を評価す
るように構成され、
　　前記抽出された音響的特徴を、前記１つ又は複数の予め設定されたメンバーシップ関
数に入力して、前記１つ又は複数の誘導状態又は位置状態におけるメンバーシップの可能
性を表示する１つ又は複数のスコアを生成するように構成され、
　　前記１つ又は複数のスコアの中から１つのスコアを選択し、選択されたスコアに基づ
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いて前記血管内器具の誘導状態又は位置状態を決定するように構成され、
　　かつ、血管の内部の前記血管内器具の誘導状態又は位置状態に関する出力信号を生成
するように構成されていて、
　該位置決めシステムは、さらに
　前記プロセッサによって生成された前記出力信号の表示事項を表示するための出力装置
を備えていることを特徴とする位置決めシステム。
【請求項２】
　該位置決めシステムが、前記制御システムに対して信号送受信を行うように構成された
、前記血管内器具に取り付けられた検出電極をさらに備えていて、
　前記制御システムは、前記検出電極から電気信号を受け取るように構成され、
　前記プリプロセッサは、前記の受け取った電気信号を処理して、前記電気信号に関連す
る１つ又は複数の特徴を抽出する指令を含み、
　前記のコンピュータ可読の一群の規則が、前記電気信号に関連する前記１つ又は複数の
特徴を評価するための規則を含むことを特徴とする、請求項１に記載の位置決めシステム
。
【請求項３】
　前記音響信号が非画像化超音波信号を含むことを特徴とする、請求項１又は２に記載の
位置決めシステム。
【請求項４】
　前記プロセッサが、前記電気信号に関連する前記１つ又は複数の特徴を評価して、前記
血管の内部の前記血管内器具の前記誘導状態又は位置状態に関連する出力信号を確認する
ように構成されていることを特徴とする、請求項２に記載の位置決めシステム。
【請求項５】
　前記プロセッサが受け取った前記コンピュータ可読の一群の規則は、人工知能プログラ
ムを含むことを特徴とする、請求項１～４のいずれか１つに記載の位置決めシステム。
【請求項６】
　前記プロセッサが受け取った前記コンピュータ可読の一群の規則は、推論規則、エキス
パートシステム、ニューラルネットワーク及び論理のうちの少なくとも１つに基づいて、
前記１つ又は複数の抽出された音響的特徴を評価することを特徴とする、請求項１～５の
いずれか１つに記載の位置決めシステム。
【請求項７】
　前記コンピュータ可読の一群の規則は、血管の内部の順行流れが、血管の内部の逆行流
れよりも優勢であるか否かを評価するための規則をさらに含むことを特徴とする、請求項
１～６のいずれか１つに記載の位置決めシステム。
【請求項８】
　前記コンピュータ可読の一群の規則は、血管の内部の逆行流れが、血管の内部の順行流
れよりも支配的であるか否かを評価するための規則をさらに含むことを特徴とする、請求
項１～７のいずれか１つに記載の位置決めシステム。
【請求項９】
　前記コンピュータ可読の一群の規則は、低周波数の信号が、高周波数の信号に比べて、
血管の内部の順行流れ及び血管の内部の逆行流れの両方よりも支配的であるか否かを評価
するための規則をさらに含むことを特徴とする、請求項１～８のいずれか１つに記載の位
置決めシステム。
【請求項１０】
　前記誘導状態又は位置状態に関連する出力信号は、望ましい方向へ移動している血管内
器具と、望ましくない方向へ移動している血管内器具と、望ましい位置に位置決めされた
血管内器具とで構成されるグループの中から選択された最も可能性の高い状態の表示を含
むことを特徴とする、請求項１～９のいずれか１つに記載の位置決めシステム。
【請求項１１】
　前記電気信号は心電図信号であることを特徴とする、請求項２に記載の位置決めシステ
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ム。
【請求項１２】
　前記電気信号に関連する前記１つ又は複数の特徴は、心電図のＱＲＳ群の一部分に対応
することを特徴とする、請求項２に記載の位置決めシステム。
【請求項１３】
　前記電気信号に関連する前記１つ又は複数の特徴は、前記検出電極によって測定された
Ｐ波のマグニチュードと外部電極によって測定されたＰ波のマグニチュードの比に対応す
ることを特徴とする、請求項２に記載の位置決めシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
（関連出願との相互参照）
　本願は、２０１０年１１月８日に、ウェンカング・クイ（Wenkang Qi）及びブラッド・
ヒル（Brad Hill）により、「血管内ナビゲーションシステム及び方法」との名称で出願
された米国仮特許出願第６１／４１１,４１２号に係る優先権を主張するものであり、そ
の全体が、あらゆる目的のために、参照により本明細書に組み入れられる。
【０００２】
（参照による組み入れ）
　本明細書に記載されたすべての刊行物及び特許出願は、これらの個々の刊行物又は特許
出願が参照により組み入れられるべきであると特別にかつ個別的に指定されたのと同程度
に、参照により本明細書に組み入れられる。
【０００３】
　本発明は、一般的には、アルゴリズムに基づくパターン認識プロセッサ（algorithm-ba
sed pattern recognition processor）を用いて、血管内装置（endovascular device）を
誘導するとともに位置決めするための血管内ナビゲーションシステム及び血管内ナビゲー
ション方法に関するものである。
【背景技術】
【０００４】
　本発明は、血管内カテーテル又はその他の血管内装置の配置に関連する画像化の必要性
を減少させるとともに画像化の精度を実質的に高めるための方法を提供するものである。
本発明の複数の態様は、典型的には静脈血管系内又は動脈血管系内に経皮的に挿入される
可撓性の物体を有している、カテーテル、探針、ガイドワイヤ及びその他の細長い物体な
どの血管内装置の誘導、位置決め及び配置状態確認に関するものである。現時点では、こ
れらの目標は、Ｘ線画像化又は蛍光透視法を用いて、あるいは超音波画像化を用いて、準
最適に達成されている。ＥＣＧは単独で用いられるが、全ての静脈経路に沿って正確な誘
導ないしはナビゲーションを行う上できびしい制限があり、不整脈又は異常な心臓活動が
存在する場合は、その利用価値は非常に小さくなる。画像化の度合いを減少させることは
、患者に照射される放射線量を減少させ、処置に要する時間を減少させ、放射線科で必要
とされる時間を減少させることにより処置のコストを低減する。本発明によって実現され
る精度の程度は重大である。なぜなら、正確に正しい位置に配置されていないカテーテル
は、患者に与える影響が大きいからである。
【０００５】
　哺乳類の血管系は、長い間、治療を施し、薬剤を投与し、あるいはその他の医療目的に
資するために利用されてきた。静脈系及び動脈系の両方において多数の処置が存在し、こ
れらは患者の必要性に基づいて選択される。血管に基づく全ての治療に共通の１つの挑戦
は、血管樹の特定の位置又は部分へのヘルスケア提供者によるアクセス（health care pr
ovider access）である。
【０００６】
　１つの共通の静脈に係る処置は、中心静脈アクセス（central venous access）である
。中心静脈アクセスは、心臓に直接つながる静脈血管内への静脈カテーテルの設置である
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。中心静脈カテーテルは、近代的な病院及び外来医療（ambulatory medicine）ではあり
ふれたものであり、米国では毎年８００万人もの患者に挿入され、また米国以外の国でも
同様である。
【０００７】
　静脈系アクセス装置は、大抵は、次のような目的で用いられている。
　・抗生物質、化学療法薬及びその他のＩＶ薬物（静注薬物）等の薬剤の投与
　・流体及び栄養化合物（過栄養）の投与
　・血液製剤の輸液
　・血液透析
　・診断検査のための多数の採血
【０００８】
　不正確なカテーテルの先端部の配置の結果、次のような不具合が生じる。
　・血栓形成の危険性の上昇
　・薬物毒性に起因する血管の損傷
　・感染症の危険性の上昇
　・放射線被曝の増加
【０００９】
　中心静脈アクセス装置は、典型的には、血流への頻繁なアクセスを必要とする人々の大
きい静脈血管内に配置される、小さく可撓性を有する管である。この中心静脈アクセス装
置は、典型的には、例えば数週間、数か月、又はこれより長い長期間にわたって、静脈血
管内に留まる。
【００１０】
　中心静脈アクセス装置は、通常、次の３つの方法のうちの１つにより挿入される。
　ａ）　直接的な方法
　カテーテルは、皮膚を下向きに突き抜けて、鎖骨下静脈内に挿入され（鎖骨の下に配置
された場合）、又は内頸静脈内に挿入される（頸部内に配置された場合）。カテーテルの
、薬剤が投与され又は血液が引き抜かれる部分は、皮膚の外側に留まる。
　ｂ）　ポートを経由する方法
　皮膚から露出するカテーテルとは異なり、ポートは完全に皮膚下に配置される。ポート
の存在により、およそ１／４ドル貨幣又は１／２ドル貨幣の寸法の隆起したディスクの存
在が、皮膚下に感じられる。上側の皮膚を突き刺してポート又は容器に小さい針を入れる
ことにより血液が引き抜かれ又は薬剤が供給される。
　ｃ）　末梢静脈を経由する間接的な方法
　末梢挿入中心カテーテル（ＰＩＣＣ：peripherally inserted central catheter）は、
中心のカテーテル又はポートとは異なり、中心静脈に直接は挿入されない。ＰＩＣＣの配
管は、腕の大きい静脈内に挿入され、より大きい鎖骨下静脈内に前進させられる。
【００１１】
　中心カテーテル及びポートは、通常、外科処置室で、外科医又は外科医の補助員によっ
て挿入される。ＰＩＣＣ配管は、通常、特別に訓練された看護師により、患者のベッドで
装着することができる。後者の場合、現在では、ＰＩＣＣの配置の成功を評価するために
、Ｘ線による確認が必要とされている。それゆえ、現在実施されているＰＩＣＣの処置は
、Ｘ線の照射を伴い、またカテーテルの操作が感染症の危険性を高めている。
【００１２】
　従来の外科的に設置される中心カテーテルは、次第に末梢挿入式の中心静脈アクセス装
置にとってかわられてきている。ＰＩＣＣ配管は、通常、中心静脈アクセス装置に比べて
、複雑さが軽減される。ＰＩＣＣ配管の設置処置は、長期間投与性薬剤の投与、化学療法
処置、血管内薬剤又は血管内栄養素（過栄養）の供給、及び血液サンプルの採取を行うイ
ンターベンショナル・ラジオロジストによって実施される。ＰＩＣＣ配管の挿入は、種々
の処置のために実施される定型的な処置であり、カテーテルが長期間にわたって配置され
たままとされるときは、同一の患者に対して、複数回の挿入が行われる。これは、定型的
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な処置であるものの、病院の担当者にとって非常に時間がかかる労働集約的な処置であり
、そのコストが高くなる。この処置を行うときには、医師又は看護師は、カテーテルを、
頭部の静脈、尺側の静脈、肘前の静脈、肘正中皮の静脈又はその他の表在腕静脈などの表
在静脈に配置するが、その目標は、カテーテルの遠位端を、上大静脈に到達させることで
ある。カテーテルは、腕が曲がる領域（肘）のまわりの表在静脈に入った後、上向きに鎖
骨下静脈に前進させられ、この後腕頭静脈に前進させられ、最終的には上大静脈に入る。
１つの警告は、ＰＩＣＣ配管が頸静脈に入ったり留まったりしないことを確実にすること
である。
【００１３】
　血管系を通してカテーテルを誘導することに加えて、カテーテルの先端部の最終的な位
置は処置を成功させる上で非常に重要である。カテーテルは、一般に、その先端部が心臓
の上又は心臓の下において主な静脈血管内に位置している場合は、圧力測定と流体の注入
とに対して同等によく機能するであろう。刺激性／過緊張性流体の透析又は注入に対して
、カテーテルの先端部を通過して流れる高速の血液の流れは望ましく、これはできるだけ
大きい容器に腔開口部を配置することを必要とする。しかしながら、用いられる中心静脈
カテーテルの指令は、カテーテル先端部を心臓の外側に存在させて、貫通及びその結果生
じる心臓タンポナーゼを回避することに対する要求について、強い警告を与える。同様に
、カテーテル先端部を小さい末梢静脈から離反するように位置決めすることは、注入溶液
の腐食効果に起因する血管壁の損傷又は血管の閉塞を回避する上で重要である。インター
ベンショナル・ラジオロジストは、体内の静脈血管の輪郭を描き、この後に手術後にＸ線
を用いてカテーテル先端部の正確な位置決めを検証するために蛍光透視薬剤を用いること
ができる。現在では、手術後のＸ線は定型的に行われている。他方、いくつかの研究結果
によれば、このような場合の１．５％がＸ線画像化を必要とするだけであるということが
証明されている。
【００１４】
　現在用いられているＰＩＣＣ配管を誘導するための方法は、レガシ・ランドマーク測定
技術（legacy landmark measurement technique）と、Ｘ線誘導と、外部電磁センサと、
血管内センサ（例えば、ＥＣＧセンサ）とを含んでいる。外部電磁センサの場合、血管内
装置は、該装置の先端の電磁素子（例えば、コイル）と、外部の（体内からの信号の）受
信機との間の距離を評価することにより誘導される。この方法は、血管内の位置を実際に
示すのではなく、外部の基準点に対する相対的な位置を示すだけであるので、低精度であ
る。ＥＣＧ誘導カテーテルの場合、「Ｐ心房（P-atriale）」として知られている、Ｐ波
の寸法の典型的な増加（classic increase）は、洞房結節の近傍における中心静脈カテー
テルの先端部の位置を決定するための、広く採用されている基準である。現在用いられて
いる方法は、生理食塩水が満たされたカテーテルと、ＥＣＧシステムに接続された近位端
に配置されたＥＣＧアダプタとを用いるようにしている。この方法は、血管内の位置を示
すのではなく、洞房結節（ＳＡ結節）の近傍を示すものであるのであるので、低精度であ
る。
【００１５】
　このように知られている方法は、低精度であるので、血管内の所望の目標のところにお
ける、血管内装置の先端部の位置を検証し確認するために、確認的胸部Ｘ線を用いること
が必要であることは明らかである。
【００１６】
　あらゆる目的のために本明細書に組み入れられる特許文献１、特許文献２、特許文献３
及び特許文献４には、非画像超音波の使用に基づくさらなる手法が開示されている。また
、非特許文献１等の文献には、もっぱら右心房心電図に基づく手法の欠点（limitation）
が開示されている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１７】
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【特許文献１】米国特許出願公開第２００７／００１６０６８号明細書
【特許文献２】米国特許出願公開第２００７／００１６０６９号明細書
【特許文献３】米国特許出願公開第２００７／００１６０７０号明細書
【特許文献４】米国特許出願公開第２００７／００１６０７２号明細書
【非特許文献】
【００１８】
【非特許文献１】Ｗ.シュメールその他著「中心静脈カテーテル－適切な位置決めを証明
するための心房内ＥＣＣＧの機能低下」麻酔のブリティッシュ・ジャーナル（British Jo
urnal of Anaesthesia）、９３（２）、１９３－８、２００４年
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１９】
　かくして、従来知られているシステム及び方法における前記およびその他の不具合を解
消する誘導システム及び誘導方法が必要とされている。
【００２０】
　血管内における位置決め及び誘導の際に用いられる生理学的信号情報の変化しやすい性
質に鑑みれば、生理学的信号情報の使用を最適化し、信号情報の変化しやすい精度及び有
用性を考慮するための方法及び装置が必要とされている。
【００２１】
　動脈瘤又は不整脈を伴った患者の血管などといった、不規則な血管環境において装置を
正確に位置決めすることができる誘導システム及び誘導方法が必要とされている。
【００２２】
　追加のＸ線検査及び追加のカテーテル操作を行うことなく、カテーテルの先端部を従来
よりも正確に配置する手法が必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００２３】
　本発明の１つの態様は、人工知能でもって機能することが可能な血管内アクセス及び誘
導システムを含んでいる。このシステムは、血管内器具の遠位端に配置されたトランスデ
ューサと、トランスデューサに接続されトランスデューサを用いて少なくとも１つの音響
信号を生成するとともに受け取るように構成された制御システムと、音響信号入力を処理
して１つ又は複数の望ましいパラメータに関連する情報を抽出するためのコンピュータ可
読の指令を含んでいる前処理用プロセッサと、音響的特徴を評価して血管内装置の誘導に
関連する出力を生成するように構成されたプロセッサと、プロセッサによって生成された
出力の指示事項を表示するための出力装置とを備えている。プロセッサは、他のものとの
間で、人工知能及び推論規則と、データベース内の情報との比較と、確率とを用いて情報
を評価する。このシステムは、確認入力として、例えば心臓から出る電気信号を用いる。
さらに、血管系内において、とくに血管内において血管内装置を誘導し、位置決めする方
法も開示されている。種々の実施態様においては、音響信号は、非画像化超音波信号を含
んでいる。
【００２４】
　種々の実施態様においては、位置決めシステムは、さらに、血管内器具に取り付けられ
る一方、制御システムに接続され、心臓からの電気信号を測定及び／又は検出する検出電
極を備えている。制御システムは、検出電極からの電気信号を受け取るように構成されて
いる。プリプロセッサは、受け取った電気信号を処理して、１つ又は複数の望ましい電気
的特徴に関連する情報を抽出するための指令を含んでいる。コンピュータ可読の推論規則
の集合は、１つ又は複数の電気的特徴を評価するための推論規則を含んでいる。種々の実
施態様においては、プロセッサは、１つ又は複数の電気的特徴を評価して、血管内におけ
る血管内器具の誘導又は位置に関連する出力を確認する。
【００２５】
　種々の実施態様においては、コンピュータ可読の推論規則の集合は、音響信号のパワー
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レベルがしきい値より低いか否かを評価するための規則を備えている。種々の実施態様に
おいては、コンピュータ可読の推論規則の集合は、血管内の順行流れが、血管内の逆行流
れに対して支配的であるか否かを評価するための規則を含んでいる。血管内の順行流れは
、通常の流れ方向の流れであり、一般に、動脈系内において心臓から全体流れとして離反
し、静脈系内において心臓に向かう流れである。血管内の逆行流れは、通常の流れ方向と
は逆方向の流れであり、したがって動脈系内において心臓に向かう方向又は静脈系内にお
いて心臓から離反する方向の流れである。種々の実施態様においては、コンピュータ可読
の推論規則の集合は、血管内の逆行流れが、血管内の順行流れに対して支配的であるか否
かを評価するための規則を含んでいる。種々の実施態様においては、コンピュータ可読の
推論規則の集合は、低周波数の信号が、血管内の順行流れ及び血管内の逆行流れの両方を
支配しているか否かを評価するための規則を含んでいる
【００２６】
　種々の実施態様においては、制御システムは、音響信号と電気信号とを同期させるよう
に構成されている。
【００２７】
　種々の実施態様においては、コンピュータ可読の推論規則の集合は、Ｐ波を基準値（re
ference）に対して相対的に評価するための規則を含んでいる。
【００２８】
　種々の実施態様においては、出力は誘導又は位置に関連し、望ましい方向へ移動してい
る血管内器具、望ましくない方向へ移動している血管内器具、及び望ましい位置に位置決
めされている血管内器具で構成される群から選択された最も可能性の高い状態の表示を伴
っている。
【００２９】
　さらに、もう１つの実施態様においては、システムは、プロセッサが、予め設定された
一群の処理規則、又は生体内の非画像ベースの超音波情報を処理するための推論指示（in
ference statement）と、センサによって与えられる患者の血管系の血管内心電図信号と
を組み入れるように構成されている。この場合、出力情報中に位置が示され、センサが患
者の血管系内の構造に対して近接した位置にあることが示される。
【００３０】
　種々の実施態様においては、プロセッサは、体内における血管内装置の推定される位置
及び／又は移動を決定するための規則、関数、関係、及び同時に用いられるこれらの組み
合わせから選択された１つのものを含む。
【００３１】
　種々の実施態様においては、システムは、生理学的信号を前処理してプロセッサに特徴
情報を入力として供給するように構成されたプリプロセッサを備えている。本明細書に記
載された位置決め計画において有用な典型的な特徴は、次のものを含む。
　心臓血管サイクルの一部における、特定の周波数における生体内非画像ベースの超音波
情報、エネルギのレベル又はタイミング。血管内心電図信号の一部。血流方向。血流速度
、例えば最高速度、最低速度、平均速度。血流特徴パターン。特定の周波数における血流
特徴。圧力特徴パターン。Ａモード情報。流れの優先的な非ランダムな方向。異なる波形
の形状及び血管内心電図を特徴づける複合体、例えばＰ波、ＱＲＳ複合体、Ｔ波。ピーク
・ピーク間振幅（最大振幅）。絶対的及び相対的な振幅変化。血管内ＥＣＧのその他の特
徴的な要素。
　このようなパラメータは、ファジー制御器単独で、又は他の制御器と組み合わせて使用
するための特徴として前処理することができる。１つの特定の例では、信号は、前処理さ
れてプロセッサに入力信号を供給する。これは、大心房結合部の近傍の洞房結節の近傍で
あることを示すＰ波の変化に基づいて、大心房結合部を示す静脈血流特徴パターンと共同
して行われる。もう１つの特定の例では、信号は、血管系の位置を示す時間における特徴
の挙動を特定するために前処理される。例えば、血流特徴パターンの明らかな脈動変化は
、内頸静脈内における位置を示す。
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【００３２】
本発明のもう１つの態様は、体内の血管系内における血管内器具を位置決めする方法を含
む。この方法は、血管内装置と少なくとも１つのトランスデューサとを備えたシステムを
患者の内腔に挿入する過程と、音響信号を送る過程と、反射された信号を前処理して１つ
又は複数の望ましい特徴に関連する情報を抽出する過程と、この情報を入力として処理し
て、血管内における血管内器具の誘導又は血管内における血管内器具の位置に関連する出
力を生成する過程とを有している。このシステムは、前記の特徴及び配置形態のうちの任
意のものを含むことができる。種々の実施態様においては、この方法は、望ましい方向に
移動している血管内器具、望ましくない方向に移動している血管内器具、及び望ましい位
置に配置されている血管内器具で構成される群の中から選択される最も可能性の高い状態
の指示を含む出力を表示する過程を有している。種々の実施態様においては、この方法は
、この出力に基づいて血管内で血管内器具を進める過程を有している。
【００３３】
　本発明のもう１つの態様は、位置決めシステムを含んでいる。この位置決めシステムは
、血管内器具の遠位端に取り付けられるトランスデューサと、トランスデューサに接続さ
れトランスデューサを用いて音響信号を生成しかつ受け取るように構成された制御システ
ムと、音響信号を入力として受け取る一方、入力信号を処理して信号入力から１つ又は複
数の特徴を抽出するためのコンピュータ可読の指令を含んでいるプリプロセッサと、１つ
又は複数の抽出された特徴を受け取る一方、規則を用いて抽出された特徴を評価して血管
内の血管内器具の誘導又は血管内の血管内器具の位置に関連する出力を生成するためのコ
ンピュータ可読の一群の規則を含んでいるプロセッサと、プロセッサによって生成された
出力の指示を表示するための出力装置とを備えている。
【００３４】
　いくつかの実施態様においては、位置決めシステムは、さらに、血管内器具に取り付け
られる一方制御システムに接続された検出電極を備えている。ここで、制御システムは、
さらに、検出電極から電気信号を受け取るように構成されている。また、プリプロセッサ
は、さらに、受け取った電気信号を処理して電気信号に関連する１つ又は複数の特徴を抽
出するための器具を備えている。さらに、前記構成に付加的又は代替的に、コンピュータ
可読の一群の規則は、１つ又は複数の電気的特徴を評価する規則を含んでいる。
【００３５】
　いくつかの実施態様においては、音響信号は、非画像化超音波信号を含んでいる。いく
つかの実施態様においては、プロセッサは、１つ又は複数の電気的特徴を評価して、血管
内の血管内器具の誘導又は位置に関する出力を確認する。
【００３６】
　いくつかの実施態様においては、電気信号は、ＥＣＧ信号、ＥＭＧ信号及び／又はＥＥ
Ｇ信号を含んでいる。
【００３７】
　いくつかの実施態様においては、プロセッサが有しているコンピュータ可読の一群の規
則は、人工知能プログラミングを含み、推論規則、エキスパートシステム、ニューラルネ
ットワーク及びロジックのうちの少なくとも１つのものに基づいて、抽出された特徴を評
価する。そして、この一群の規則は、音響信号のパワーレベルがしきい値より低いか否か
を評価する規則を含み、血管内の順行流れが血管内の逆行流れに対して支配的であるか否
かを評価する規則を含み、血管内の逆行流れが血管内の順行流れに対して支配的であるか
否かを評価する規則を含み、及び／又は、低周波数の信号が、血管内の順行流れ及び血管
内の逆行流れの両方に対して支配的であるか否かを評価する規則を含んでいる。
【００３８】
　いくつかの実施態様においては、制御システムは、音響信号及び電気信号を同期させる
ように構成されている。
【００３９】
　いくつかの実施態様においては、コンピュータ可読の一群の規則は、さらに、受け取っ
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た電気信号中のＰ波を基準値に対して相対的に評価するための規則を含んでいる。いくつ
かの実施態様においては、受け取った電気信号中のＰ波を基準値に対して相対的に評価す
るための規則は、さらに、受け取った電気信号中のＰ波が基準値を超えて上昇したときに
出力信号を出す過程、受け取った電気信号中のＰ波が基準値以下であるか又はこれより低
いときに出力信号を出す過程、及び／又は、受け取った電気信号中のＰ波が二相性（biph
asic）であるときに出力信号を出す過程を有している。
【００４０】
　いくつかの実施態様においては、誘導又は位置に関連する出力信号は複数の状態（stat
es）を含み、各状態は、予め設定された血管内器具の移動又は位置の一群の状態（condit
ions）に関連している。そして、出力信号は、望ましい方向に移動している血管内器具、
望ましくない方向に移動している血管内器具、及び／又は、望ましい位置に位置決めされ
た血管内器具で構成される群の中から選択された最も可能性が高い状態の表示（indicati
on）を含んでいる。いくつかの実施態様においては、望ましい方向に移動している血管内
器具の表示は、望ましい位置に位置決めされた血管内器具の表示とは異なる。
【００４１】
　いくつかの実施態様においては、電気信号に関連する１つ又は複数の特徴（features）
は、体内で生成された規則的な電気の波の予め選択された部分、体内で生成された不規則
な電気の波の予め選択された部分、及び／又は、不整脈を有する人の体内で生成された電
気の波の予め選択された部分に対応する。いくつかの実施態様においては、電気の波は心
電図であり、予め選択された部分はＲＳ振幅であり、心電図の予め選択された部分は心電
図の部分（segment）であり、及び／又は、心電図の予め選択された部分は心電図の間隔
（interval）である。
【００４２】
　いくつかの実施態様においては、１つ又は複数の音響的特徴は、単一のＥＣＧサイクル
における血管内の流れの順行方向のパワー（power）に対する血管内の流れの逆行方向の
パワーの比、高周波数流れのパワーに対する低周波数流れのパワーの比、心臓の拍動の一
部分において取得される音響信号、心房収縮によって生成される逆行方向の流れの発生時
における心臓の拍動の一部分、心臓収縮期における順行方向の流れの発生時における心臓
の拍動一部分、心臓収縮の終期における逆行方向の流れの発生時における心臓の拍動一部
分、及び／又は、心臓拡張期における順行方向の流れの発生時の心臓の拍動の一部分に対
応する。
【００４３】
　いくつかの実施態様においては、電気信号に関連する１つ又は複数の特徴は、ＱＲＳ複
合体（QRS complex）の一部分、検出電極によって測定されるＰ波のマグニチュードと外
部電極によって測定されるＰ波のマグニチュードの比、及び／又は、二相性のＰ波の存在
の表示に対応する。
【００４４】
　本発明のもう１つの態様は、血管系内の血管内器具を位置決めする方法を含んでいる。
この方法は、本明細書に開示された実施態様のいずれか１つに係るシステムを患者の内腔
に挿入し出力信号に基づいて血管内装置を進める過程を有している。
【００４５】
　本発明のもう１つの態様は、血管系内の血管内器具を位置決めする方法を含んでいる。
この方法は、血管内器具と少なくとも１つのトランスデューサとを備えたシステムを患者
の内腔に挿入する過程と、内腔内に音響信号を送る過程と、反射された信号を前処理して
１つ又は複数の音響的特徴を抽出する過程と、コンピュータ可読の一群の規則を用いて１
つ又は複数の音響的特徴を処理して、血管内の血管内器具の誘導又は血管内の血管内器具
の位置に関連する出力信号を生成する。
【００４６】
　いくつかの実施態様においては、処理過程は、一群のナビゲーション状態のうちの１つ
に関連する予め設定された推論規則（inference rules）に基づいて実施され、一群のナ
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ビゲーション状態のうちの１つに関連する確率に基づいて実施され、及び／又は、データ
ベース中の予め設定された一群のパラメータに対する１つ又は複数のパラメータの比較に
基づいて実施される。
【００４７】
　いくつかの実施態様においては、本発明に係る方法は、さらに、血管内の血管内装置の
誘導、又は血管内の血管内器具の位置に関連する出力信号を表示する過程を有している。
【００４８】
　いくつかの実施態様においては、出力信号は、望ましい方向に移動している血管内器具
と、望ましくない方向に移動している血管内器具と、望ましい位置に位置決めされた血管
内器具とで構成される群の中から選択される最も可能性の高い状態の表示を含んでいる。
いくつかの実施態様においては、望ましい方向は、心臓に向かう方向、及び／又は、心臓
に還流する血液の流れに沿う方向である。また、望ましくない方向は、心臓から離反する
方向、及び／又は、心臓に還流する血液の流れに逆行する方向である。いくつかの実施態
様においては、望ましい位置は、上大静脈の下側の三分の一内の位置、大静脈心房結合部
の近傍の位置、及び／又は、大静脈心房結合部の近傍の上大静脈内の位置である。
【００４９】
　いくつかの実施態様においては、本発明に係る方法は、出力信号に応答して、血管内の
血管内装置を操作する過程を有している。いくつかの実施態様においては、この操作過程
は、血管内器具を引き抜く過程、及び／又は、血管内器具を進める過程を有している。
【００５０】
　本発明のもう１つの態様は、コンピュータ可読の記録媒体を含む。このコンピュータ可
動の記録媒体は、プロセッサによって実行され、血管系内において血管内器具を位置決め
するための方法を実行するプログラムを有している。この方法は、次の各過程を有してい
る。
　　血管の内部で位置決めされた血管内器具の上のセンサからの反射された音響信号を処
理して、音響信号から１つ又は複数の音響的特徴を抽出する過程。
　　血管の内部で位置決めされた血管内器具の上のリード（lead）からの電気信号を処理
して、電気信号から１つ又は複数の電気的特徴を抽出する過程。
　　コンピュータ可読の一群の規則を用いて血管の内部の血管内器具の誘導又は位置に関
連する出力信号を生成し、１つ又は複数の抽出された特徴を評価する過程。
　　出力信号に対応する誘導又は位置の、予め設定された数の表示のうちの１つを表示す
る過程。
【００５１】
　いくつかの実施態様においては、１つ又は複数の抽出された特徴を評価するためのコン
ピュータ可読の一群の規則は、血管内器具の１つ又は複数の位置の状態を示す１つ又は複
数の予め設定されたメンバーシップ関数（membership function）を有する。
【００５２】
　いくつかの実施態様においては、本発明に係る方法は、さらに、次の各過程を有してい
る。
　　抽出された特徴を、１つ又は複数の予め設定されたメンバーシップ関数に入力し、１
つ又は複数の位置の状態におけるメンバーシップの可能性ないしは尤度（likelihood of 
membership）を表示する１つ又は複数のスコア（scores）を生成する過程。
　　１つ又は複数のスコアを生成する前に、抽出された特徴又は１つ又は複数のメンバー
シップ関数を重みづけする（weighting）重みづけ過程。
　　最も高いスコアを選択し、この最も高いスコアに基づいて位置の状態を決定する過程
。
　いくつかの実施態様においては、抽出された特徴又は１つ又は複数のメンバーシップ関
数を重みづけする比較過程は、重みづけ因子（weighting factors）を抽出された特徴又
は１つ又は複数のメンバーシップ関数に適用する過程をさらに有している。いくつかの実
施態様においては、重みづけ因子は、弱い音響信号又は電気信号に基づいて、抽出された
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特徴又は１つ又は複数のメンバーシップ関数に対して、より小さい重み（weight）を適用
する。いくつかの実施態様においては、重みづけ因子は、強い音響信号又は電気信号に基
づいて、抽出された特徴又は１つ又は複数のメンバーシップ関数に対して、より大きい重
みを適用する。
【００５３】
　いくつかの実施態様においては、１つ又は複数のスコアのうちの１つのスコアは、血管
系内の流れに対する相対的な血管内器具の移動の方向に対する抽出された音響的特徴、セ
ンサによって測定された血管系内の全体の流れのエネルギに対する抽出された音響的特徴
、及び／又は、センサによって測定された血管系内の全体の流れの速度に対する抽出され
た音響的特徴に関連する。
【００５４】
　いくつかの実施態様においては、１つ又は複数の音響的特徴は、高周波数の流れのパワ
ーに対する低周波数の流れのパワーの比、心臓の拍動の一部の時期において取得される音
響信号、心房収縮により生成される逆行流れの発生時における心臓の拍動の一部、心臓収
縮の終期において逆行流れが発生するときの心臓の拍動の一部、及び／又は、心臓拡張期
において順行流れが発生するときの心臓の拍動の一部に対応する。
【００５５】
　いくつかの実施態様においては、１つ又は複数の電気的特徴は、心電図のＱＲＳ複合体
（QRS complex）の一部分、検出電極によって測定されたＰ波のマグニチュードと外部電
極によって測定されたＰ波のマグニチュードの比、及び／又は、二相性のＰ波の存在の表
示に対応する
【００５６】
　本発明のもう１つの態様は、患者の血管系内の医療装置の位置を決定する方法を含む。
この方法は、次の各過程を有している。
　　医療装置の遠位端から超音波信号を含む血管系内信号を送る送出過程。
　　反射された超音波信号を受け取る受取過程。
　　反射された超音波信号から超音波的特徴を抽出する抽出過程。
　　医療装置のリードから電気信号を受け取る受取過程。
　　受け取った電気信号からＥＣＧ特徴を抽出する抽出過程。
　　抽出された特徴を用いて複数の表示スコア（indicator scores）を計算する計算過程
。
　　表示スコアを比較することにより位置の状態を特定する（identifying）特定過程。
　いくつかの実施態様においては、各特徴は、血管系内の明確な（distinct）位置を示す
（infer）。
【００５７】
　いくつかの実施態様においては、計算過程は、抽出された特徴を、位置決めの可能性（
positioning probabilities）をあらわす複数の表示方程式（indicator equations）に入
力する。いくつかの実施態様においては、表示方程式は、メンバーシップ関数（membersh
ip function）に対応する。いくつかの実施態様においては、表示方程式は、該表示方程
式で用いられる抽出された特徴に関連する重みづけ因子（weighting factor）を適用する
（apply）過程を有する。
【００５８】
　いくつかの実施態様においては、特定過程は、最も高い表示スコアに対応する位置の状
態を選択する過程を有している。
【００５９】
　いくつかの実施態様においては、計算過程は、抽出された特徴と、血管内装置の特定の
位置の確率又はナビゲーションの状態との間の相関関係に基づいて予め設定された方程式
を解く過程を有する。
【００６０】
　いくつかの実施態様においては、複数の表示スコアのうちの１つの表示スコアは、抽出
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された音響的特徴を、血管内装置の血管系内流れに対する相対的な移動の方向、センサに
よって測定される血管系内の全体的な流れのエネルギに対する音響的特徴、及び／又は、
センサによって測定される血管系内における全体的な流れの速度に対する音響的特徴に関
連づける。
【００６１】
　本明細書では、本発明のある態様又は特徴は、その実施態様に関連させて説明されてい
るが、本発明の態様又は特徴は、本明細書に開示された他の実施態様にも適宜に組み入れ
ることができるということが理解されるべきである。
【００６２】
　本発明に係るシステム及び方法は、前記の特徴及び効果のほかにも種々の特徴及び効果
を有しているが、これらは以下で添付の図面を参照しつつ行われるより詳しい説明により
明らかとなるであろう。添付の図面は、本明細書に組み入れられ、その一部をなす。また
、以下の本発明の詳細な説明は、図面とともに本発明の原理を説明するのに役立つもので
ある。
【００６３】
　本発明の新規な特徴は、とくに添付の特許請求の範囲に記載されている。本発明の特徴
及び効果は、図面中にも示された、本発明の原理を利用する種々の実施形態を参照するこ
とにより、よりよく理解されるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００６４】
【図１】開示された本発明に係る血管内装置の誘導システム及び誘導方法示す全体図であ
る。
【図２】複数のセンサを備えた血管内装置を示す図である。
【図３Ａ】血管壁から離間している血管内部材を誘導して移動させるのに用いることがで
きる任意的な血管内ＥＣＧ電極を示す図である。
【図３Ｂ】血管壁から離間している血管内部材を誘導して移動させるのに用いることがで
きる任意的な血管内ＥＣＧ電極を示す図である。
【図４Ａ】取り外し可能なセンサのコア部の概念を示す図であり、これにより一体化され
たセンサを備えた探針を任意のときにカテーテルなどの血管内装置に挿入し、除去するこ
とができる。
【図４Ｂ】取り外し可能なセンサのコア部の概念を示す図であり、これにより一体化され
たセンサを備えた探針を任意のときにカテーテルなどの血管内装置に挿入し、除去するこ
とができる。
【図４Ｃ】取り外し可能なセンサのコア部の概念を示す図であり、これにより一体化され
たセンサを備えた探針を任意のときにカテーテルなどの血管内装置に挿入し、除去するこ
とができる。
【図５Ａ】編組シャフトと無傷型先端部とを備えた血管内装置内に配置された一体化され
たセンサの実施例を示す図である。
【図５Ｂ】編組シャフトと無傷型先端部とを備えた血管内装置内に配置された一体化され
たセンサの実施例を示す図である。
【図６】図１に示す処理システム／ソフトウェアのブロック線図である。
【図７】血液流の情報を表示しているグラフィックユーザインタフェースと、血管内ＥＣ
Ｇ信号と、これらの相関性と、本発明に係る処理方法に基づくカテーテル先端部の位置情
報とを示す図である。図７には、血液流内又は血管内部材内における血塊の識別のために
Ａモード画像化の使用も示している。
【図８Ａ】図７に示すユーザインタフェースに対応する単純化されたユーザインタフェー
スを示す図である。ここで、単純化されたユーザインタフェースは、血流情報と、任意的
な血管内ＥＣＧ信号と、これらの相関関係とを用いて、血管内部材が大心房結合部及び洞
房結節に向って進んでいるか否かと、血管内部材が大心房結合部及び洞房結節から離反し
て進んでいるか否かと、血管内部材が洞房結節の近傍の大心房結合部に位置しているか否
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かとを表示する。
【図８Ｂ】図７に示すユーザインタフェースに対応する単純化されたユーザインタフェー
スを示す図である。ここで、単純化されたユーザインタフェースは、血流情報と、任意的
な血管内ＥＣＧ信号と、これらの相関関係とを用いて、血管内部材が大心房結合部及び洞
房結節に向って進んでいるか否かと、血管内部材が大心房結合部及び洞房結節から離反し
て進んでいるか否かと、血管内部材が洞房結節の近傍の大心房結合部に位置しているか否
かとを表示する。
【図８Ｃ】図７に示すユーザインタフェースに対応する単純化されたユーザインタフェー
スを示す図である。ここで、単純化されたユーザインタフェースは、血流情報と、任意的
な血管内ＥＣＧ信号と、これらの相関関係とを用いて、血管内部材が大心房結合部及び洞
房結節に向って進んでいるか否かと、血管内部材が大心房結合部及び洞房結節から離反し
て進んでいるか否かと、血管内部材が洞房結節の近傍の大心房結合部に位置しているか否
かとを表示する。
【図８Ｄ】図７に示すユーザインタフェースに対応する単純化されたユーザインタフェー
スを示す図である。ここで、単純化されたユーザインタフェースは、血流情報と、任意的
な血管内ＥＣＧ信号と、これらの相関関係とを用いて、血管内部材が大心房結合部及び洞
房結節に向って進んでいるか否かと、血管内部材が大心房結合部及び洞房結節から離反し
て進んでいるか否かと、血管内部材が洞房結節の近傍の大心房結合部に位置しているか否
かとを表示する。
【図９】本発明に係る血管内誘導システムのブロック線図であり、ドプラー信号と任意的
なＥＣＧ信号とを処理するためのプリプロセッサ及びプロセッサの回路を示している。
【図１０】図９に示すシステムにおけるデータの流れを示すブロック線図である。
【図１１】本発明に係る３つのドプラー特性を取得するための、図１０に係る信号データ
の前処理の手法を示すフローチャートである。
【図１２Ａ】図１１に係る血流情報取得又は処理のゲーティングを心臓の機能と関連づけ
る（correlate）のに用いられる血管内ＥＣＧ信号を示す図である。
【図１２Ｂ】上腕静脈部内及び大心房結合部（ＣＡＪ）の一部分における信号のＲＳ部分
の振幅を示す血管内ＥＣＧ信号を示している。
【図１３】ドプラー特性１ａ（ＤＦ１ａ）を取得するための、図１１に係る信号データの
前処理の手法を示すフローチャートである。
【図１４】ドプラー特性２を取得するための、図１１に係る信号データの前処理の手法を
示すフローチャートである。
【図１５】ドプラー特性３を取得するための、図１１に係る信号データの前処理の手法を
示すフローチャートである。
【図１６】図９に示すシステムのブロック図であり、入力としての前処理された特性に関
連する情報を受け取り、メンバーシップ関数に基づいて結果を生成する手法を示している
。
【図１７】図９に示すシステムを用いて、本発明に係る所望の目標に血管内装置を誘導す
る方法を示すフローチャートである。
【図１８】図１７に示す方法に係るプリプロセッサに入力される任意的な確認源のブロッ
ク線図である。
【図１９】図１７に示す方法に係る種々の位置における血管系内の血管内装置を示す図で
ある。
【図２０】心臓及びその周囲の種々の血管系を示す図である。
【図２１】心臓及びその周囲の種々の血管系を示す図である。
【図２２】血流情報の取得又は処理を開閉し又は起動するための血管内ＥＣＧ信号の任意
的な使用手法を示す図である。
【図２３】表２中に記載された標識１～４を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００６５】
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　添付の特許請求の範囲の記載及び本明細書中の以下の記載における用語を正確に定義す
るため、便宜上、以下の説明を行う。「上（up）」又は「より上（upper）」との語、「
下（down）」又は「より低い（lower）」との語、「内側（inside）」との語及び「外側
（outside）」との語は、図中に表示された特徴事項の位置に関して、本発明の特徴事項
を説明するために用いられている。
【００６６】
　患者データは、診断及び治療の技術のために長い間用いられてきた。種々の特徴事項は
、医学的状態を特定するといった目的、医療処置を実施するといった目的などといった多
種多様の目的のために測定され、監視され、分析される。医療技術の進歩により、非常に
多数の応用のために、患者の監視を行うことが多くなってきている。コンピュータ技術の
進歩及びその医療分野への組み入れは、患者データの分析のための応用を大幅に増加させ
てきた。例えば、あらゆる目的のために参照として本明細書に組み入れられるクセ（Cuse
）に係る米国特許第６,１７９,７８２号明細書は、患者を分類し、動脈圧を監視する従来
の血圧測定バンドにファジー論理プロセッサを結合することにより、医学的適応（medica
l indication）を特定するためのシステムが開示されている。
【００６７】
　患者データを監視し収集するための広い種類のシステム及び方法は、いくつかの特徴（
feature）に基づいて分類することができる。あるものについては、このシステムは、少
なくともいくらかは同時期に分析するためのデータ収集し、又はその後の分析のためにデ
ータを格納する。他のものについては、システムは、治療、手術又は診断の目的で患者デ
ータを用いる。複数の目的を達するため、複数の方法でもっていくつかのシステム及び方
法を用いることができることはもちろんである。
【００６８】
　本発明の種々の態様は、体内の装置を誘導して位置決めするためのシステム及び方法に
関するものである。本発明の種々の態様は、血管系内の装置を誘導して位置決めするため
のシステム及び方法に関する。血管系内において装置を誘導して位置決めするための患者
データの使用は、長い間行われてきた。この分野における従来の技術は、右心房の手前に
おける、上大静脈（ＳＶＣ）内への装置の配置を含む。典型的な処置においては、装置は
、体内に挿入され（例えば、経皮的に）、心臓に向って移動させられる。装置が移動する
のに伴って、モニタ上にＥＣＧ信号が表示される。ユーザは、モニタ上のＰ波を比較し、
Ｐ波に対する変化を識別する（identify）ことにより特定の位置を識別する。このような
方法の例は、そのすべての内容があらゆる目的のために本明細書に組み入れられる、「心
臓のペースメーカー・ノードと隣り合うカテーテルを配置するための方法及び装置」との
名称の、カチムス（Katims）に係る米国特許第５,０７８、６７８号明細書に開示されて
いる。
【００６９】
　血管系内において装置を誘導して位置決めするための従来の方法は、いくつかの欠点を
有している。１つの重要な欠点は、システムが、ユーザを信頼して、Ｐ波に対するわずか
な変化でも知らせるといった事実である。ユーザは、特別な意味をもつ特定のＰ波の形状
、振幅、及び傾向を認識しなければならず、実際の処置を実施するのが忙しくなる。さら
に、この技術は、特定の位置を識別するのには有用であるが（右心房への入口におけるＳ
ＶＣ）、他の種々の位置において、装置の一般的な位置決めを一般的に行うものではない
。これは、ＳＶＣの下側の三分の一の位置が、ＳＶＣの底部と比べて、多くの応用におい
て（例えば、拡張及び薬剤供給）、より適切であると考えられる点で問題である。また、
このシステムは、装置の誘導を行うものではない。ユーザは、位置について何も知らされ
ない。ユーザは、装置が目標を通過した後において該装置を目標に引く戻す必要があると
きに、単に変化（shift）を認識するだけである。
【００７０】
　本発明の種々の態様は、身体に関連する複数の入力変数（input variables）とその治
療及び診断のための機能（functioning）を用いることに関する。心臓血管系に関しては
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、例えば、単一の応用に多数の入力信号を用いることができる。本発明の種々の態様に係
るシステムによって使用される多くの入力信号は、従来のシステム及び技術によってはノ
イズ又は無用なものと考えられている。このシステムは、一般的には、特定の目的のため
の複雑な情報を読み取り、解釈し、そして分析するために、最新式の処理技術を用いる。
例えば、従来のシステムは、典型的には、静脈血管系で使用することができない。なぜな
ら、血液の流れは、非常に乱流度が高くかつ複雑であり、ユーザはこれを完全には理解す
ることができないからである。
【００７１】
　本発明の種々の態様は、長い間妨害要因（例えば、ノイズ）と考えられてきた膨大な量
のデータを収集し、このデータを首尾よく用いて、従来は解決が不可能であると考えられ
ていた課題の実施及び／又は完成を首尾よく実現するものである。例えば、本発明の種々
の態様は、動脈血管系ないではなく静脈血管系内で装置を誘導して位置決めするための非
画像化のシステム及び方法に関する。このシステムは、Ｘ線、蛍光透視法及び従来の方法
を用いることなく、血管内の情報を用いるものである。本発明の種々の態様は、患者に関
連する複数の情報を用いて、体内で装置を誘導して位置決めするためのシステム及び方法
に関し、とくには患者の心臓血管系についてのシステム及び方法に関する。
【００７２】
　種々の点において、本発明は、異なる生理学的特徴に対する信号中のパターンの認識と
、これらの信号のパターンの相関関係とに基づいて血管内装置を血管内で誘導して配置す
るための新規な方法、装置及びシステムを提供する。
【００７３】
　本発明の種々の態様は、取得された生理学的信号に対して誘導システムを応用すること
により、前記の欠点を克服するとともに、高精度な誘導及び位置決めを行う。本発明に係
る誘導システムは、取得された生理学的特徴の変化する性質と、血管系内における特定の
位置に対する１つ又は複数の生理学的信号の関係と、血管内での誘導の異なる段階（phas
es）において与えられ精度とを考慮する。この位置決めシステムの出力信号は、誘導指令
の形態及び／又は位置情報の形態で、ユーザに指示を与える。
【００７４】
　以下、図１、図２、図３Ａ、図３Ｂ、図４Ａ～４Ｃ、図５Ａ、図５Ｂ、図６、図７及び
図８Ａ～８Ｄを参照しつつ、典型的なシステムの全体像を説明する。以下では、このシス
テムのさらなる詳細を説明する。
【００７５】
　これらの図は、本発明の種々の態様に係る典型的な装置を示している。本発明の各実施
形態は、１つ又は複数の生理学的信号を取得し、取得した信号を前処理して所望の特徴を
抽出し、これを入力信号としてプロセッサに送るためのプリプロセッサを備えている。プ
リプロセッサの種々の態様は、従来の信号処理システム及び医療診断システムと類似して
いる。あらゆる目的のため、参照により本明細書に組み入れられる、リングら（Ling et 
al.）に係る米国特許第６,００７,４９１号明細書は、心臓の出力信号のモニタを開示し
ている。このシステムは、所望の特徴パラメータを抽出することにより、血圧の波形を部
分的に解析する。このシステムは、血圧の波形を入力信号として受け取り、この入力信号
をデジタル化し、この後ファジー論理モデルにおける入力信号として用いるために、選択
された血圧の特徴を抽出する。
【００７６】
　図９には、典型的なプリプロセッサが示されている。このプリプロセッサは、ハードウ
ェアとソフトウェアとを備えている。ソフトウェアは、典型的なパーソナルコンピュータ
（ＰＣ）に搭載することができる。図９中に示されたその他の特徴は、一般的には、セン
サのためのハードウェアとプリプロセッサのハードウェアとに関連するものである。ソフ
トウェアは、生データを前処理するように構成されている。ハードウェアは、ソフトウェ
アによって処理される信号データから特定の特徴情報を抽出するように構成されている。
プリプロセッサは、これらに限定されるわけではないが、ドプラー（Doppler）又はＥＣ
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Ｇ信号の時間領域から周波数領域への変換、周波数領域から時間領域への変換、増幅、フ
ィルタリング、アナログ・デジタル変換、及び、１つ又は複数のＥＣＧ特徴を抽出するた
めのＥＣＧ波形の分割（partitioning）、１つ又は複数の音響的特徴を抽出するための音
響波形の分割を備えている。前処理は、本明細書に開示された任意の入力又は特徴又は信
号、例えばドプラー信号、ＥＣＧ信号、又はその他の自然の又は人工的な情報源（source
s）でもって実施することができる。
【００７７】
　特徴はプロセッサにその入力信号として送られる。この後、プロセッサは、前処理され
た入力信号を評価して正確かつ精密な位置及び／又は出力のための誘導方法を取得し、ユ
ーザに対して表示する。プロセッサは、予め設定された一群の処理規則、推論ステートメ
ント（inference statements）及びこれに類するものなどの人工知能（artificial intel
ligence）を用いて、前処理された入力信号を処理することができる。
【００７８】
　プリプロセッサ及びプロセッサの種々の機能は、現存する医療診断装置によって採用さ
れているもののそれらと類似のものである。あらゆる目的のため参照により本明細書に組
み入れられる、モら（Mo et al.）に係る米国特許第７,６２７,３８６号明細書は、ニュ
ーラルネットワークプロセッサとファジー論理コントローラとを用いる超音波システムを
開示している。モらに係るシステムは、異なるプロセッサとコントローラとを用いて医療
診断のための超音波画像を最適化する。あらゆる目的のため、参照により本明細書に組み
入れられる、フィリップス（Phillips）に係る米国特許第６,１７９,７８１号明細書は、
特徴パラメータに対して重み（weights）を指定して、医療診断超音波装置の精度を改善
したプロセッサを開示している。あらゆる目的のため参照により本明細書に組み入れられ
る、クス（Cuce）に係る米国特許第６,１７９,７８２号明細書は、ファジー論理プロセッ
サを用いて、動脈圧をより正確に測定する手法を開示している。あらゆる目的のため参照
により本明細書に組み入れられる、アル・アベドら（Al-Abed）に係る米国特許第７,９６
６,０６１号明細書は、睡眠障害を検出するためのシステムを開示している。アル・アベ
ドらに係るシステムは、統計的な分析を用いて、外部ＥＣＧ波形を分析するファジー論理
プロセッサのための推論規則を構築する。これらの及びその他の参照文献に係る発明は、
本発明と比べて、目的、信号データ及び患者の数（populations）が異なる。しかしなが
ら、これらの参考文献に係る発明は、コンピュータ処理技術を医療診断の分野に取り入れ
たものである。本発明の種々の態様は、処理技術の改良に向けられている。本発明の種々
の態様は、血管系内における、ある場合には静脈血管系内における誘導及び位置決めのた
めの血流力学データの分析に向けられている。
【００７９】
　以下でより詳しく説明するように、本発明に係るプリプロセッサ及び／又はプロセッサ
は、人工知能の特徴を用いることができる。「人口知能」は、広く用いられている進歩し
た処理技術の集大成であり、これらに限定されるわけではないが、ロジック（例えば、フ
ァジー論理、ベイズ確率、二値ロジック、文論理）、確率的推論、エキスパートシステム
、１つ又は複数のパターン認識技術、ニューラルネットワーク、推論エンジン（inferenc
e engine）、分類子（classifiers）、及びこれらの組み合わせ等を含む。
【００８０】
　入力信号は、人体から取得され、体内に位置決めされた装置の位置又は相対的な移動を
決定するのに用いられる。種々の実施形態においては、２つの異なる入力信号が人体から
取得される。入力信号は、典型的には、増幅され、フィルタリングが施され、又は変換さ
れる。典型的には、変化は、アナログ信号のデジタル化、及びその他の信号処理技術と同
様のものである。このように収集された信号は、この後、前処理されて、プロセッサ／コ
ントローラで使用するための１つ又は複数のパラメータ入力信号を生成する。
【００８１】
　種々の実施形態においては、システムは、２つ又はこれより多い信号を取得し、少なく
とも１つの信号が確認信号として用いられる。例えば、このシステムは、ドプラー信号及
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びＥＣＧ信号を取得してもよい。このシステムは、信号及びその結果の出力信号の一方を
処理するようにしてもよい。この結果は、他方の信号の独立した処理により確認すること
ができる。例えば、このシステムは、主として、ドプラーベースの誘導を行うが、ＥＣＧ
信号も用いてドプラーベースの結果を確認するようにしてもよい。このようにして、この
システムは、改良された信頼水準を実現することができる。
【００８２】
　本明細書の読者は、その記述から、このシステムは種々の時間ないしは期間にわたって
信号を取得して処理することができるということを理解するであろう。１つの実施例にお
いては、ＥＣＧ信号及びドプラー信号は、所定の時間間隔にわたって分析される。この時
間間隔は、１回の心臓の拍動より短い期間（すなわち、ＱＲＳコンプレックスの一部分の
期間、又は連続する心臓の拍動におけるＱＲＳコンプレックスの同一の部分の期間）から
、患者の吸気、呼気の期間の心臓の拍動、又は呼吸サイクルもしくは連続する呼吸サイク
ルの一部の期間における心臓の拍動までの範囲で設定することができる。複数の時間間隔
を、種々のメンバーシップ関数（membership functions）を用いて一緒に分析することが
できる。
【００８３】
（誘導のためのセンサを備えた血管内部材）
　図１及び図２は、カテーテルを備えた典型的な血管内アクセス・誘導システム１００を
示している。このようなシステム及び典型的なカテーテルは、あらゆる目的のために、そ
の全内容が参照により本明細書に組み入れられる、グランワルドら（Grunwald et al.）
に係る米国特許出願公開第２００９／０００５６７５号明細書に開示されたシステム及び
カテーテルと多くの点で類似している。
【００８４】
　この典型的な装置は、人体から２つの異なる生理学的信号、とくにドプラー信号（生体
内非画像ベースの超音波信号）及びＥＣＧ信号を取得するように構成されている。しかし
ながら、何人も、本明細書の以下の記載から、このシステムは、ドプラー信号のみを用い
て、又はＥＣＧ信号のみを用いて動作することが可能であるということが分かるであろう
。さらに、当業者であれば、本明細書の記載から、このシステムにおける信号は、ドプラ
ー信号又はＥＣＧ信号に限定されるわけではなく、他の信号も用いることができるという
ことが理解できるであろう。本発明において有用なその他の測定可能な情報の具体例は、
これらに限定されるわけではないが、酸素飽和度、心臓の出力情報、心拍数、血圧、温度
及び呼吸数である。
【００８５】
　図１及び図２に示すシステム１００は、末梢的に挿入された中心カテーテル（ＰＩＣＣ
）を有している。何人も、このシステムは、内視鏡などといった他の医療装置と組み合わ
せることができるということが分かるであろう。典型的なカテーテルは、近位端１１０と
遠位端１１５とを備えた細長い本体部１０５を有する。典型的な細長い本体部１０５は、
患者１の血管系を介して挿入し及び誘導するように構成された種々の血管内装置のうちの
任意のものである。図１は、一例として尺側皮静脈６に挿入された遠位端１１５を示して
いる。図１に示す具体例において予定されている移動経路（点線２０）は、心臓２０の一
部の内部に至るもの、又は洞房結節８（ＳＡ結節）の近傍において上大静脈１４内に至る
ものである。図１中には、大動脈３、肺動脈、肺静脈１１、頸静脈１０、腕頭静脈１２、
下大静脈１６及び房室結節９（ＡＶ結節）も示されている。
【００８６】
　図１中には示していないが、以下でさらに説明するように、典型的な細長い本体部１０
５は、体内の生理学的特徴を測定するために、第１の超音波センサと、オプションである
１つ又は複数のセンサとを有している。いくつかの実施形態においては、第１のセンサは
、患者１の血管系の生体内非画像ベースの超音波情報を提供するように構成された細長い
本体部１０５上の非画像超音波センサである。いくつかの実施形態においては、１つ又は
複数のオプションであるセンサは、細長い本体部１０５上の血管内心電図誘導（endovasc
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ular electrocardiogram lead）であり、細長い本体部１０５が血管系内にあるときには
、血管内心電図誘導の電気的検出部が、患者１の生体内心電図信号を提供するような位置
に配置されている。種々の実施形態においては、細長い本体部１０５は、所定の距離を隔
てて離間して配置された２つ又はこれより多い超音波センサを有している。図１に示す例
では、血管系の外部に配置された第２の心電図センサを用いている。電極１１２は、患者
１の血管系の外部に位置決めされている。電極１１２は、リード線１１１を経由してプロ
セッサ１４０に送られる心電図情報を検出する。種々の実施形態においては、システムは
、複数の外部ＥＣＧセンサを有する。図１においては、一例として、単に例示するだけの
目的で、１つのリード線又は電極を示しているだけであるが、複数の外部ＥＣＧ電極、例
えば患者の心臓のまわりで三角形を形成するように配置された３つの電極システムなどを
用いることができるということが理解できるであろう。他の実施形態においては、標準の
５電極システムを用いることができる。同様に、体内又は体外の１つ又は複数の構造物に
よって信号を生成してもよい。
【００８７】
　種々の実施形態においては、電極１１２に代えて、又は電極１１２に加えて、もう１つ
の心電図センサを、細長い本体部１０５の上に配置してもよい。また、細長い本体部の上
に、１つより多い心電図センサを設けてもよい。この場合、プロセッサ１４０は、細長い
本体部１０５によって供給される追加の心電図センサ（又は他のセンサ）からの心電図情
報を受け取り、処理し、比較し、かつ関連づけるように構成することになるであろう。
【００８８】
　細長い本体部１０５の上の心電図リード（electrocardiogram leads）又はセンサは、
細長い本体部１０５に対して互いに相対的に配置してもよい。これは、誘導システム１０
０の位置及び配置の性能を高めるための基準線心電図信号と目標心電図信号とが取得する
ために行われる。目標・基準線心電図情報は、下記の事項の１つ又は複数のものと関連さ
せてもよい。
　（ａ）心電図（ＥＣＧ）の全部又は一部を含む心臓の電気的活性
　（ｂ）脳電図（ＥＥＧ）の全部又は一部を含む脳の電気的活性
　（ｃ）筋肉又は筋肉群に関連する筋電図（ＥＭＧ）の全部又は一部を含む筋肉又は筋肉
群の電気的活性
　以下、少なくとも図２～図５Ｂを参照しつつ、細長い本体部１０５の種々の代替的な構
成と、センサのさらなる詳細構造とを説明する。
【００８９】
　システム１００は、プロセッサ１４０によって処理された結果得られる情報を表示する
ように構成された出力装置１３０を有している。この出力装置（表示装置）は、プロセッ
サ１４０の場合と同様に、他の利用分野で用いられている従来の表示装置が備えている性
能を有している。ただし、本発明に係る表示装置１３０は、独特の処理（unique process
ing）に関連する情報と、プロセッサ１４０によって決定された結果とを表示する点で、
従来の表示装置とは異なる。とくに、出力装置は、取得した信号情報を表示するのではな
く、基本的な信号の処理に基づいて臨床医に直接的な標識（indicator）を表示する。従
来の表示とは異なり、ユーザは、信号情報を解釈する深い経験は必要とされず、またリア
ルタイムで信号情報を解釈するための時間を要する複雑な処理にかかわる必要もない。
【００９０】
　出力装置１３０は、１つの態様においては、患者の血管系内の細長い本体部の位置に関
連する結果を表示する。他の態様においては、プロセッサによって処理された結果情報は
、生体内非画像ベースの超音波情報及び生体内心電図情報に基づいて、血管系内で細長い
本体部１０５の位置又は移動の表示（indication）を含んでいる。表示装置１３０は、ユ
ーザが何らかの適切な態様、例えば色彩、絵文字、音を伴った視覚的な態様で、あるいは
その他の適切な態様で理解するこの情報を表示するように構成されるであろう。
【００９１】
　図７、図８Ａ、図８Ｂ、図８Ｃ、図８ｄは、特定の形状、寸法及び／又は色彩をもつ標
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識が、血管系内の装置の正確な位置をユーザに関連づける、代替的な出力装置を示してい
る。図８Ａ、図８Ｂ、図８Ｃ、図８ｄは、各標識に対応する位置を示している。この標識
は、容易に理解することができ態様で装置の先端の位置を示す、任意の色彩、アイコン及
び音、あるいは他の任意の種類のグラフィック、英数字及び／又は可聴要素を有していて
もよい。
【００９２】
　典型的な出力装置は、ユーザに対して、その他の種々の情報、例えば受け取ったドプラ
ー信号の出力波形、順行及び逆行の流れの相対的な寄与をあらわす度合い（meter）など
を表示する。典型的な出力装置はまた、複数の制御及び器具の表示を備えている。
【００９３】
　典型的な実施形態においては、ドプラー信号及び／又はＥＣＧ信号は、カテーテルの先
端の位置を決定するために用いられる。種々の実施形態においては、システムは、カテー
テルの挿入時に入力信号の生理学的特性が異なる位置に表示されるといった事実を用いる
。種々の実施形態においては、人工知能が、センサ信号からの位置情報を得て、先端を誘
導して所望の最適な位置（例えば心房に向っているカテーテルの先端及び上大静脈（ＳＶ
Ｃの下三分の一の位置）に配置するのに用いられる。２つの信号が増幅され、サンプリン
グ（採取）され、他の適切な前処理操作でもってフィルタリングが施され、信号情報が１
つ又は複数の特徴をもつようになる。これらの特徴は、プロセッサに対する入力信号とな
る。この後、プロセッサは、入力信号を処理し、先端部の位置及び／又は方向を示す結果
を出力する。この特徴及びアルゴリズムに関連するパラメータは、一般的には、定数と、
ファクタと、重みづけファクタとを含んでいる。これらは、例えばアルゴリズムを微調整
するために調整することができる。
【００９４】
　典型的なドプラーチャンネル（Doppler channel）においては、送信機の中心周波数は
約１１．６６７ＭＨｚであり、ほぼ３０ｋＨｚのパルス繰り返し周波数（ＰＲＦ）でおよ
そ８つのパルスを一度に出力する。受け取ったドプラー信号は、増幅され、サンプリング
され、低い周波数に変換され、又は、誘導システム、とくにプリプロセッサへの入力信号
として用いられる特徴を生成する適切な処理操作が施される。
【００９５】
　動作周波数及びＰＲＦは、典型的には、ハードウェアと装置環境とに依存する。静脈環
境で挿入及び誘導を行うための典型的なシステムは、約８ＭＨｚと約１５ＭＨｚの間、種
々の場合には約１０ＭＨｚと約１２ＭＨｚの間において選択される動作周波数を有する。
種々の実施形態においては、動作周波数は約１２ＭＨｚである。動作周波数は、応用され
る状況に応じて、これより高くし、又は低くすることができる。例えば、従来の冠動脈系
は２０ＭＨｚ付近で動作する。
【００９６】
　ＰＲＦは、信号の生成及び取得を駆動する。とくに、動作周波数と組み合わせられたＰ
ＲＦは、信号の解像度（resolution）を決定する。例えば、ＰＲＦが低すぎると、システ
ムは有用なデータを取得しないであろう。一般に、ＰＲＦが高いと、より多くの流れ情報
を得ることができるが、患者に対してより大きなエネルギを放射することになる。このた
め、ＰＲＦが高すぎると、システムが、患者に対して健康障害を与える危険性が生じる。
種々の実施形態においては、ＰＲＦは、約３０ｋＨｚと約４５ｋＨｚの間である。種々の
実施形態においては、ＰＲＦは、６０ｋＨｚ未満、５０ｋＨｚ未満、４０ｋＨｚ未満又は
３０ｋＨｚ未満である。種々の実施形態においては、ＰＲＦは、約３０ｋＨｚ又は約４０
ｋＨｚである。これに対して、ＰＲＦは、動脈系で用いるときには非常に高くする必要が
ある。典型的には、ＰＲＦは、動脈系では、１００ｋＨｚ付近又はこれより高い周波数で
なければならない。
【００９７】
　挿入するときに、典型的な誘導システムは、臨床オペレータを誘導して最適な位置に到
達させるために、４つの異なる印又は出力標識、すなわち緑色の矢印と、青色の牛目状標
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識と、赤色の停止標識と、黄色の棒状標識とを表示する（図７、図８Ａ、図８Ｂ、図８Ｃ
、図８Ｄ参照）。以下で、より詳しく説明するように、典型的なプロセッサは、該装置が
４つの誘導状態（navigational states）のうちの１つのものとなる可能性が高くなるよ
うに形態に構成されている。状態０、状態１、状態２及び状態３は、それぞれ、黄色（す
なわち、注意及び／又は更なるデータの必要性）、緑色の矢印（すなわち、進行）、青色
の牛目（設置ゾーンへの到達）、及び赤色の円（すなわち、方向の誤り、引き戻しの必要
性）を表示するために用いられる。典型的な４つの状態は、後で、表１～表６を参照しつ
つ、より詳しく説明する。「ゾーン（zone）」との語は、「状態（state）」との語と同
様の意味で、区別することなく用いることができるということに注目すべきである。前記
のシステムは、単なる例示のために４つの状態を有している。本明細書の記載から、何人
も、プロセッサがこれより多い又はこれより少ない状態を備えていてもよいということを
理解できるであろう。
【００９８】
　本発明の種々の態様は、血管系において、カテーテルを位置決めし、誘導し、配置する
ための血管内で測定された生理学的パラメータを用いることにも関連する。本発明の種々
の態様は、血液の流れ、速度及び圧力などといった生理学的パラメータを測定するための
内蔵型センサを備えた血管内部材組立体に関連する。本発明の種々の態様は、さらに血管
内ＥＣＧを測定するための組立体にも関連する。
【００９９】
　本発明の種々の態様は、所定の位置で測定された生理学的パラメータのパターンに基づ
いて血管系内の異なる位置（locations）を識別し認識することができるデータ処理アル
ゴリズムに関連する。図６は、本発明の実施形態で使用される処理機能（processing cap
abilities）を提供する典型的なソフトウェアのブロック図を示している。
【０１００】
　本発明の種々の態様は、測定されたパラメータのパターンに基づいて（例えば、Ａモー
ド及び血液の流速）、血管系内部材又は血管内部材に係る対象物、例えば血塊（血栓）な
どの構造を識別し認識することができるデータ処理アルゴリズムに関連する。本発明の種
々の態様は、誘導及び位置決めの情報を示し、問題となっている対象物（例えば、血塊（
血栓））を提示する（present）ユーザインターフェースを有する器具に関連する。例え
ば、この態様においては、プロセッサは、さらに非画像超音波トランスデューサからの信
号を処理して、非画像超音波トランスデューサの視野（field of view）における構造の
存在に関連する出力装置情報を表示する。種々の実施形態においては、システムは、位置
情報から結論を引き出して、ユーザに対して推奨すべき処置を示す。
【０１０１】
　本発明の種々の態様は、センサベースの血管内部材によって与えられた位置情報に基づ
いて、ユーザによる血管系内での血管内部材を誘導して位置決めする方法に関連する。そ
の他の種々の実施形態においては、本発明は、前記の誘導された血管内アクセス装置及び
システムを用いて識別された血管系内における特定の位置の誘導として使用するための、
カテーテル、探針又はガイドワイヤを位置決めし、誘導し、配置するための、血管内で測
定された生理学的パラメータの使用に関連する。
【０１０２】
　図２、図３Ａ、図３Ｂ、図４Ａ及び図４Ｂは、近位端１１０及び遠位端１１５を備えた
細長い本体部１０５を有する、本発明の種々の態様に係る血管内装置１５０を示している
。細長い本体部１０５には、非画像超音波トランスデューサ１２０が配設されている。血
管内装置１５０には、無傷型先端部１２１が設けられている。無傷型先端部１２１は、超
音波レンズを有している。超音波レンズは、超音波トランスデューサ１２０によって生成
される超音波信号を成形する（shape）のに用いることができる。１つの態様においては
、超音波レンズは発散レンズである。
【０１０３】
　血管内装置１５０はまた、細長い本体部１０５内の内腔と、細長い本体部１０５内の開
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口部１８２とを有している。内腔は、開口部１８２及び細長い本体部１０５の近位端１１
０と連通している。これらの図に示されているように、１つ又は複数の内腔又はチューブ
１８３と連通する１つ又は複数の開口部１８２が存在する。これらの図に示されているよ
うに、近位端１１０には、血管内装置１５０内の内腔及びセンサとの種々の接続部が存在
する。これらの接続部は、従来と同様のものであり、血管内装置を、プロセッサ、表示装
置、又は流体供給装置などといった他の誘導システム１００の部品と接続するのに適した
形状を有している。このように、追加の内腔又はその他のアクセス特徴を用いることによ
り、細長い本体部
１０５又は血管内装置１５０は、例えば開口部１８２を経由して、又は内側チューブと外
側チューブの間を経由して、薬物、治療用薬剤又は診断用薬剤を供給することにより、患
者に治療を施すように構成されている。また、他の代替的な形態の装置においては、細長
い本体部１０５又は血管内装置１５０は、他の装置のための血管内アクセスを行うように
構成されている。
【０１０４】
　何人も、血管内装置１５０に、他の追加の又は任意のセンサを設けてもよいということ
が理解できるであろう。血管内装置１５０の実施形態は、複数の異なるセンサを備えてい
てもよい。センサは、本明細書に記載された誘導、位置決め及び関連づけを行う際に測定
され又は用いられる生理学的パラメータに基づいて選択される。非制限的な実施例におい
ては、本発明は、超音波センサ、導線、圧力センサ、温度センサ、電位及び電圧を検出又
は測定するセンサ、及び、生理学的情報を収集するのに適したその他のセンサを有してい
てもよい。これらのセンサは、明細書に記載された技術に基づいて、所定のアルゴリズム
で処理を行い、又は他の適切な形態の分析を行うためのプロセッサ１４０に、情報を提供
する。センサベースの血管内装置１５０は、血管系に薬物等のペイロード（payload）を
供給し、血液を引き抜き、又は供給するために個別的に用いることができ、カテーテル等
の他の血管内装置の複数の内腔のうちの１つに挿入することができる。この後、組立体全
体が、例えばＰＩＣＣ配置処置、又はカテーテル９０を介しての処置により、患者の体内
に挿入される（図４Ｃ参照）。
【０１０５】
　追加的に又は代替的に、血管内装置１５０は、任意の型式のカテーテル、探針、ガイド
ワイヤ、導入具（introducer）、これらの組み合わせ、又は、血管内へのアクセスを可能
にする他の型式の装置の形態で構成することができる。血管内装置、及び、センサから近
位端までの対応する接続部は、血管内装置に固定され、予め挿入される一方処置の後に除
去され、又は、位置の検証のための後配置のために再挿入することができる。１つの実施
形態においては、血管内装置は、電気的活性を監視するための単一のリード電極を一体化
して組み入れている。別の実施形態においては、血管内装置は、複数の電極（リード線）
を一体的に組み入れている。例えば、１つの電極を血管内部材の遠位端に非常に近い位置
に配置し、もう１つの電極を近位端に配置し、遠位端の電極が心臓の電気的活性を検出す
る一方、前記もう１つの近位端の電極が測定のための基準として機能するように配置して
もよい。これは、近位端の電極を、患者の皮膚により近いところに配置して、心臓からよ
り離反させるためである。図３Ａ、図３Ｂ、図４Ａ及び図４Ｂに示すように、電気的なマ
ッピング（electrical mapping）を行うとともに、リード線／電極を、血管内装置を誘導
し（steer）位置決めするための誘導要素（steering element）として用いてもよい。
【０１０６】
　本発明の実施形態によれば、生理学的情報は、センサによって取得され、プロセッサに
送られる。プロセッサは、センサで取得されたデータを分析するアルゴリズムを用いて、
センサのコアの組立体の位置に係る情報と、患者の血管系内における対応する血管内装置
に係る情報とを提供する。高度の精度が望まれるので、異なる型式の生理学的情報、理想
的には互いに独立した情報、例えば血液の流れの情報と、心電図情報とが、移動及び位置
の方向を正確に特徴づけるのに用いられる。本発明の１つの態様においては、前記の臨床
上の必要性は、超音波を用いる血液の流れに関する生理学的情報を収集するとともに、血
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管内の電気信号を取得することによって心臓の電気的活性に関する生理学的情報を収集す
ることにより実現される。
【０１０７】
　例示のための、図３Ａ、図３Ｂ、図５Ａ及び図５Ｂに示す血管内装置の実施形態は、血
管内へアクセスするように構成された、任意のカテーテル、探針又はガイドワイヤとして
構成される細長い本体部１０５を備えている。さらに、カテーテル、探針又はガイドワイ
ヤは、これらの図に示されているように、１つの部品で構成されてもよく、また２つの部
品で構成されてもよい。
【０１０８】
　血管内装置１５０は、単一の構造体として構成されてもよい（図３Ａ、図３Ｂ、図４Ａ
、図４Ｂ、図５Ａ及び図５Ｂ参照）。この装置は、取り外し可能な装置又はセンサコア組
立体であってもよく、１つのチューブ片の端部に取り付けられた非画像超音波トランスデ
ューサで構成されてもよい。このチューブは、単一の又は複数の内腔であり、種々の高分
子材料又はエラストマ材料で作成することができる。これらの内腔は、センサをチューブ
の上で支持するために用いられ、又は治療用薬剤又は診断用薬剤を供給するために用いら
れる。これらの図に示されているように、チューブの上には、１つ又は複数の生理学的パ
ラメータ監視センサが位置決めされている。図２に示す実施形態においては、血管内装置
は、２つの部品で構成されている。図２においては、超音波トランスデューサは、あるチ
ューブ（外側チューブ）内のもう１つのチューブ（内側チューブ）に配置されている。
【０１０９】
　図２に示す実施形態においては、内側チューブは超音波トランスデューサを支持してい
る。外側チューブは、場合によっては複数の内腔をもつチューブであるが、内側チューブ
のための１つの内腔を有している。さらに、内腔１８３は、開口部１８２に対応するよう
に設けられている。外側チューブはまた、追加の複数のセンサ（１つのセンサ１８６のみ
図示）を支持している。追加のセンサ１８６又は心電図リードのための配線又は他の接続
部（connection）には、それ自体の内腔が設けられている。近位端１１０、種々のリード
線及び内腔並びにその他の接続部は、血管内装置１５０を、システム１００の他の部品に
取り付けるのに用いられる単一の接続部（connector）内に配置されている。
【０１１０】
　血管内装置１５０が単一のチューブを備えた構成のものであっても、また複数のチュー
ブを備えた構成のものであっても、装置は、オプションとして、生理学的パラメータを測
定するための、血管内装置上の追加のセンサ１８６を備えている。１つの態様においては
、追加のセンサは光センサであり、生理学的パラメータは、血管系内で検出される光学的
特性に関連づけられている。他の態様においては、追加のセンサは圧力センサであり、生
理学的パラメータは、血管系内で取得される圧力測定値に関連づけられる。他の態様にお
いては、追加のセンサは音響センサであり、生理学的パラメータは、血管系内で検出され
る音響信号に関連づけられる。
【０１１１】
　典型的なシステムは、細長い本体部１０５の上の所定の位置に、オプションである血管
内心電図リード１３０を備えている。血管内装置１５０が血管系内にあるときに、血管内
心電図リード１３０は血液と接触する。図２に示す実施形態では、２つの血管内心電図リ
ード１３０が設けられている。図２に示されているように、血管内心電図リード１３０は
、細長い本体部の遠位端１１５に位置決めされている。
【０１１２】
　血管内心電図リード１３０は、少なくとも１つの電気的検出部１３５（electrical sen
sing segment）を備えている。電気的検出部１３５は、測定される電気的活性を検出又は
感知するために用いられる血管内心電図リード１３０の所定の一部分である。電気的検出
部１３５は、絶縁されていない血管内心電図リード１３０の一部分であってもよい。この
場合、電気的検出部１３５は、電極と同様にリード１３０に結合された別体の構造体であ
ってもよく、また血管内装置（図５Ｂ参照）の内部の構造体であってもよい。１つの態様
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においては、血管内心電図リード１３０の電気的検出部１３５は、細長い本体部の遠位端
１１５から３ｃｍ以内のところに位置決めされる。他の態様においては、血管内心電図リ
ード１３０の電気的検出部１３５は、非画像超音波トランスデューサ１２０から３ｃｍ以
内のところに位置決めされる。図２に示すように、この態様は、遠位端から伸びるリード
１３０に関連し、又は近位端に位置決めされた血管内リード１３０の間隔（spacing）に
関連する。付加的に又は代替的に、血管内心電図リード１３０の電気的検出部１３５は、
非画像超音波トランスデューサ１２０の近傍に位置決めされる。
【０１１３】
　また、図２は、細長い本体部１０５上に、オプションとして第２の血管内心電図リード
１３０を備えた典型的な血管内装置を示している。この第２の血管内心電図リード１３０
は、血管内装置１５０が血管系内にあるときに、第２の血管内心電図リード１３０が血液
と接触するような位置に示されている。血管内心電図リード１３０（及び／又は対応する
１つ又は複数の電気的検出部１３５）は、図２及び図３Ａに示すように細長い本体部１０
５から伸びてもよく、また図３Ｂ、図４Ａ、図４Ｂ、図５Ａ及び図５Ｂに示すように細長
い本体部と一体化されもしくは本体部内に配置してもよい。１つの実施形態においては、
第２の血管内心電図リード１３０（図２及び図４Ｂ中の近位端側の血管内心電図リード１
３０）の電気的検出部１３５は、他方の血管内心電図リード１３０から約５ｃｍのところ
に位置決めされる。あるいは、第２の血管内心電図リード１３０の電気的検出部１３５を
、細長い本体部の遠位端１１５から約５ｃｍ以内のところに位置決めされる。
【０１１４】
　本発明は、異なる生理学的パラメータに対する信号におけるパターンの認識とこれらの
信号パターンの相関関係（correlation）とに基づいて、血管内装置の血管内での誘導及
び配置のための新規な方法、装置及びシステムを提供する。本発明の１つの典型的な応用
形態においては、末梢挿入中心カテーテル（ＰＩＣＣ）などのカテーテルが、パラメータ
情報（例えば、血液の流れパターン）の認識と問題となっている位置におけるこれらの相
関関係とに基づいて、血管系内に挿入され、進められ、位置決めされ、監視される。種々
の実施形態においては、このシステムは、オプションとして、前記のパラメータとともに
心電図信号を利用する。
【０１１５】
（前処理システム及び処理システム）
　本発明は、異なる生理学的パラメータに対する信号におけるパターンの認識と、これら
の信号パターンとカテーテル先端部の位置との相関関係とに基づいて、血管内装置の血管
内での誘導及び配置のための新規な方法、装置及びシステムを提供する。さらに、以下で
さらに説明するように、付加的又は代替的に、ニューラル・ネットワーク・アルゴリズム
を、特徴抽出、パラメータ値の決定のために用いることができ、及び／又は、採点機能（
scoring functions）において用いることができる。
【０１１６】
　図９は、本発明の種々の態様に係るシステムの少なくとも一部分を示す典型的なブロッ
ク図である。種々の観点において、図９に示すシステムは、図１に示すシステム１００と
類似（同様）のものであり、以下では同一の参照番号が用いられる。
【０１１７】
　システム１００の種々の部品は、従来の超音波制御システムの部品と類似（同様）のも
のである。超音波制御システムの具体例は、そのすべての内容が、あらゆる目的のために
本明細書に組み入れられる、下記の米国特許に係る明細書に開示されている。
　（超音波制御システムに関して）
　　米国特許第6,896,658号明細書、ジ他、発明の名称「同時マルチモード及びマルチバ
ンドの超音波画像化」
　　米国特許第6,251,073号明細書、イムラン他、発明の名称「小型化された超音波装置
及び方法」
　　米国特許第5,492,125号明細書、キム他、発明の名称「超音波信号処理装置」
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　　米国特許第6,561,979号明細書、ウッド他、発明の名称「医療診断超音波システム及
び方法」
　　米国特許第5,477,858号明細書、ノリス他、発明の名称「超音波血流／組織画像化シ
ステム」
　（ドプラー超音波に関して）
　　米国特許第4,324,258号明細書、フブシャ他、発明の名称「超音波ドプラー流量計」
　　米国特許第4,143,650号明細書、ハトケ他、発明の名称「生体信号取得のための方向
性ドプラー超音波システム及びこれを用いる方法」
　　米国特許第5,891,036号明細書、イズミ、発明の名称「超音波ドプラー診断装置」
　（誘導に関して）
　　米国特許第5,220,924号明細書、フラジン、発明の名称「ガイドワイヤが装着された
トランスデューサを用いるドプラー誘導された逆行カテーテル法」
　　米国特許第6,704,590号明細書、ハルデマン、発明の名称「検出された血液の乱流レ
ベルを用いるドプラー誘導カテーテル」
　　米国特許第5,311,871号明細書、ヨック、発明の名称「動脈及び静脈の流れが方向づ
けられたカニューレのための超音波放射トランスデューサを備えた注射器」
　　米国特許第6,612,992号明細書、ホサック他、発明の名称「医療診断用超音波カテー
テル及び追跡方法と関連する位置決定のための方法」
　　米国特許第5,785,657号明細書、ブレヤ他、発明の名称「血流測定装置」
　（圧力の推算に関して） 
　　米国特許第5,749,364号明細書、スリワJr他、発明の名称「圧力及び組織特性をマッ
ピングするための方法及び装置」
【０１１８】
　システム１００は、非画像化超音波トランスデューサからの信号と、オプションとして
の血管内心電図リードからの信号とを受け取るように構成されたプリプロセッサ１３９及
びプロセッサ１４０を備えている。図６及び図９に示す実施形態においては、プリプロセ
ッサのハードウェアとソフトウェアは別のものである。プリプロセッサのソフトウェアは
、プロセッサソフトウェアとして同一の装置（例えば、パーソナルコンピュータ又はマイ
クロプロセッサ）に搭載されている。他方の前処理の機能は、ハードウェアによって実施
される。ハードウェアは、内蔵型のソフトウェア又はファームウェアを備えていてもよい
。他の実施形態においては、プリプロセッサは、全面的にソフトウェアであってもよく、
また全面的にハードウェアであってもよい。
【０１１９】
　図９に示すように、システム１００は、１つ又は複数のセンサを有する探針・ＥＣＧイ
ンターフェース２０１を備えている。パルサ２０３（pulser）を備えたプログラマブル・
パルス・シーケンス・ジェネレータ（programmable pulse sequence generator）、パル
サドライブ２０５（pulser drive）及びパルサコントロール２０７（pulser control）は
、超音波センサを駆動する、電子パルスなどの電子信号を生成する。送信・受信スイッチ
２１０はインターフェースを制御し、センサへ信号データを送信し、センサから信号デー
タを受信する。送信・受信の機能（transmission and reception functions）は、パルサ
２０３、パルサドライブ２０５、フィールド・プログラマブル・ゲート・アレイ２１３（
ＦＰＧＡ）及びデジタル・シグナル・プロセッサ２１５により制御される。典型的な信号
は、処理モード及びその他の因子に応じて個別に遅延させられる。ある実施例においては
、センサのために生成される波形は、動作モードに依存する。所望のモードにより、Ａス
キャン（A-scan）、ドプラー（Doppler）等を選択することができる。典型的な実施形態
においては、Ａスキャンは約１０ｍｓ毎に生成される。典型的な実施形態においては、セ
ンサは、パルス繰り返し周波数（ＰＲＦ）と呼ばれている周波数で発信された（fired）
ドプラー・パルス・シーケンスで駆動される。種々の実施形態においては、ＰＲＦは約４
０ｋＨｚである。システムは、パルス波（ＰＷ）又は連続波（ＣＷ）の関数（functions
）を用いてもよい。さらに、パラメータ波形（parametric waveform）の生成に及びこれ
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と同様の概念に関する情報が、そのすべての内容が、あらゆる目的のために本明細書に組
み入れられる、下記の米国特許の明細書中で論じられている。
　　米国特許第6,896,658号明細書、ジ他、発明の名称「同時マルチモード及びマルチバ
ンドの超音波画像化」
　　米国特許第6,551,244号明細書、ギー、発明の名称「医療超音波画像化システムのた
めのパラメータ送信波形ジェネレータ」
【０１２０】
　送信・受信スイッチ２１０は、取得されたデータをシステムの他の部品に供給する。典
型的な実施形態においては、システムは複数のドプラーセンサを有し、送信・受信スイッ
チ２１０は、ジェネレータからの電気信号を各センサ（例えば、図２中の１２０）と結合
させるマルチプレクサを有している。典型的なセンサは、電気エネルギを機械的な音響波
に変換することにより単一の発散超音波ビーム（single divergent ultrasound beam）を
生成する。典型的な音響波の周波数は、約５ＭＨｚと約１５ＭＨｚの間である。
【０１２１】
　センサは、反射された信号（例えば、エコー）を受信し、高周波数の機械的な超音波を
、これに対応する電気信号に変換する。これらの電気信号は、送信・受信スイッチ２１０
を経由して受信され、オプションとして、所望の信号経路に多重化送信される。典型的な
デジタル信号プロセッサは、電気信号を受信し、これらを処理経路に分配する。
【０１２２】
　一般に、プリプロセッサは、従来の超音波信号と同様に超音波を受信して処理する従来
の処理機能を有している。従来の処理機能は、アナログ・デジタル（Ａ／Ｄ）変換などと
いった、対応するセンサデータを受信し、処理し、格納するのに必要な従来の部品を備え
ていてもよい。例えば、図９に示すシステムにおいては、受信された信号は、インターフ
ェース２０１から、スイッチ２１０を経由して、ドプラーゲイン２１７、アナログフィル
タ２１９、及びアナログ・デジタル変換器２２０（ＡＤＣ）へ伝送され、ここで信号は増
幅されフィルタリングが施され、デジタル化される。信号の増幅は、プログラマブルゲイ
ンＤＡＣ／ＰＯＴ２２２によって制御される。この後、デジタル信号は、ＦＰＧＡ２１３
のデジタル信号処理チェイン（ＤＳＰ）に伝送される。典型的なシステムは、１６ビット
データのシステムであり、１３５ＭＨｚの内部クロック速度を有している。
【０１２３】
　細長い本体部のセンサが、オプションとして、さらにＥＣＧ活性を検出するために用い
られる場合、適切な心電図部品及び処理機能が準備される。これは、ＥＥＧ信号の処理、
ＥＭＧ信号の処理、音響センサの情報処理、圧力センサの情報処理、光センサの情報処理
等にも当てはまる。図９に示すように、右肩２２５は、ＥＣＧリード１１１と協働する。
ＥＣＧ信号は、ＥＣＧゲイン２１９及びＥＣＧアナログ・デジタル・コンバータ２２０を
有する種々の部品によって増幅され、フィルタリングが施され、あるいは修正される。図
９から明らかなとおり、ＥＣＧ信号の処理は、ドプラー信号の処理以外の別の部品により
実施される。
【０１２４】
　システム１００は、さらに、本明細書に記載された誘導及びナビゲーションの処理技術
を実行するコンピュータプロセッサ１４０、他のシステムの情報を測定し記録するための
、温度センサ２２７に接続されたデジタル信号プロセッサ２１５などといった別の特徴を
有している。
【０１２５】
　従来のシステムとは異なり、プリプロセッサ１３９及びプロセッサ１４０は、センサで
取得された血管内信号の情報を評価し、本明細書に記載されているような誘導、位置決め
及び位置確認に関連する特定の結果を提供するプログラミング及び処理を行う機能を有し
ている。一般に、誘導システムのプリプロセッサ及びプロセッサは、所望のパラメータに
基づいてセンサ信号から情報を抽出し、相関関係及び／又はその他の情報（例えば、ナビ
ゲーションの段階の知識）に基づいて前処理された情報を評価し、誘導、位置決め及び位
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置確認に関連する結果を決定する、といったプログラムないしは処理機能を有している。
さらに、本発明に係るシステムは、Ｘ線による検証を必要とすることなく、生体内の非画
像ベースの超音波のみに基づいて結果を戻すことができる。
【０１２６】
　典型的な装置は、本発明のナビゲーション及び配置のための処理に用いるための情報を
収集するための信号を送信及び受信することができるようになっている。種々の実施形態
においては、装置は、血管内装置の非画像超音波トランスデューサを用いて非画像化超音
波信号を血管系に送信する。装置は、非画像化超音波トランスデューサでもって、反射さ
れた超音波信号を受信する。
【０１２７】
　１つの態様においては、プロセッサ１４０は、ソフトウェア、ファームウェア又はその
他の処理機能を用いて、これらに限定される訳ではないが、静脈血の流れる方向、静脈血
の流れの速度、静脈血の流れの特徴パターン、Ａモード情報、及び流れの優先的な非ラン
ダム方向を含む生理学的信号を受信して処理するように構成・配置されているとともに、
これらの信号を前処理してパラメータの特徴をプロセッサに入力信号として提供する機能
を有している。種々の実施形態においては、プロセッサは、さらにオプションとして、心
電図信号、Ｐ波パターン、ＱＲＳ群パターン、Ｔ波パターン、ＥＥＧ信号、及びＥＭＧ信
号などといったその他の信号を受信して処理するように構成・配置されている。以下、本
発明に係るシステムで用いるのに適したその他の信号情報及びパラメータについて説明す
る。
【０１２８】
　典型的なプロセッサは、血管系内の装置に関連する、可能性のある位置に係る情報又は
誘導に係る情報に関連する出力信号を生成する。典型的なプロセッサは、例えば、体内の
装置の可能性のある位置及び／又は移動を決定するために用いられる規則、関数又は関係
式を有している。本明細書に記載された誘導システムの種々の実施形態は、例えば、これ
らに限定される訳ではないが、数学的関数、移動ウィンドウ、重みづけ（weights）、適
応重みづけ（adaptive weights）、パワースペクトルの分割、前処理された入力信号の比
、反復法（iterations）、値の更新、ファジー論理、ニューラルネットワーク、メンバー
シップ関数（membership functions）、推論規則（inference rules）、出力、又はフィ
ードバック、あるいはこれらの組み合わせなどといった前処理された入力信号に対して数
学的な解析を行う。
【０１２９】
　一般に、出力装置に対して結果を提供するための信号情報の処理は、通常、以下のよう
な動作（operations）を含む。第１のステップは、信号入力（例えば、逆行／順行パワー
）からの１つ又は複数の所望のパラメータに関連する情報を抽出する。応用する態様に応
じて、情報は、ドプラー信号及びオプションである他の信号（例えば、ＥＣＧ信号）から
導出される数値となる。
【０１３０】
　次に、プロセッサは、抽出された情報を入力信号として受信する。種々の実施形態にお
いては、入力信号の処理は、カテーテル先端部の位置のための予め設定された一群のメン
バーシップ関数又は分類（classes）に対して、メンバーシップの程度又はメンバーシッ
プの値を決定するステップ含む（例えば、カテーテルの押し入れ、最新の先端位置での停
止及び維持、カテーテルの引き戻し等）。特徴を単一のメンバーシップ関数だけで記述す
ることができないときには、メンバーシップ関数を組み合わせて導入することができる。
次に、プロセッサは、可能な出力メンバーシップ関数のためのメンバーシップ関数の値を
評価する。これは、例えば、ファジー論理ベースのアルゴリズムにおける一群の推論又は
ＩＦ-ＴＨＥＮルールを用いる。この場合、何らかの基準が設定され、この後特定のゾー
ン又は状態が示される。これに代えて、本明細書に記載されているようなニューラルネッ
トワークベースのアルゴリズムを用いてもよい。次に、プロセッサは、メンバーシップ関
数に基づいて得点ないしはスコア（score）を計算し、先端部の位置に関連する有限の結
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果（definite result）を導出する。種々の態様においては、種々のパラメータの最終的
な処理において、重みづけ（weighting）が用いられ、各パラメータの相対的な影響力が
示され、データ群の全体的な状態に対する信号が生成される。種々の点で、プロセッサの
出力信号は、複数の予め設定された状態のうちの１つの状態と相関する。いくつかの実施
形態においては、複数の特徴に基づいて、複数の得点ないしはスコアが生成され、決定さ
れる。ここで、スコアが高いほど、メンバーシップが所定のゾーン内に存在し又は所定の
状態にある可能性ないしは確率が高くなる。いくつかの実施形態においては、複数のスコ
ア中の最も高いスコアが、状態又はゾーンを決定するために用いられる。
【０１３１】
　最後に、プロセッサの出力信号は、出力装置に表示される標識に変換される。この標識
は、固有の明るい色をもつシンボル、その他のものであり、ユーザに対して直接の指示（
straightforward indication）を与えるものである。
【０１３２】
　図１、図９、図１０及び図１１に示すように、典型的なシステム２００は、該システム
の各センサに対応する処理上の特徴を有している。典型的な処理回路は、生体内非画像超
音波信号を処理するための回路２０２と、典型的なＥＣＧ信号を処理するためのオプショ
ンである回路２０２とを有している。
【０１３３】
　典型的な実施形態においては、オプションであるＥＣＧ信号は、超音波信号の処理のた
めの確認信号として用いられる。しかしながら、本明細書に開示された誘導システム及び
誘導方法は、多くの場合、確認信号を使用することなく、又は位置を確認するためのその
他の技術を用いることなく、十分に正確な誘導及び位置決めを行うことができるであろう
。それにもかかわらず、このように他の信号を使用することは、追加の配置の信頼性を高
め、エラーを報告し、又はデータを取得して処理する機構を選択的に起動するといった観
点からは望ましいものである。
【０１３４】
　種々の実施形態においては、ドプラーベースの処理・位置決め技術は、図１１に記載さ
れているように、下記の各動作ないしは処理を行うようになっている。まず、図１１にお
いてステップ１１０５、１１１０、１１１５及び１１２０に記載されているように、時間
領域から入力される信号を周波数領域の信号に変換する。
【０１３５】
　ステップ１１０５では、ドプラーデータ、順行流れデータ及び逆行流れデータのサンプ
リング（採取）を行う。
【０１３６】
　次に、ステップ１１１０で、バンドパスフィルタを用いて、順行流れデータ及び逆行流
れデータにフィルタリングを施す。
【０１３７】
　次に、ステップ１１１５で、順行流れ及び逆行流れの各データセグメントにおいて、ハ
ミングウィンドウ（例えば、ハニングウィンドウ、矩形ウィンドウ、ガウスウィンドウ等
）を応用する。
【０１３８】
　次に、ステップ１１２０で、各データセグメントの周波数スペクトル（例えば、高速フ
ーリエ変換、ＦＦＴ）を計算する。
【０１３９】
　次に、ステップ１１２５で、順行流れ及び逆行流れに係るドプラーデータのパワースペ
クトルを計算する。多数の異なる特徴について可能である。例えば、図１３、図１４及び
図１５を参照しつつ、典型的なドプラー特徴を説明する。
【０１４０】
　次に、プロセッサの機能で用いるための特徴を抽出する。ドプラー特徴１ａ（ＤＦ１ａ
）に対して、例えばステップ１１３０で、図１３に示すように、心臓の拍動毎のｄＢで、
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逆行／順行流れのドプラーパワーの比を計算する。ドプラー特徴２（ＤＦ２）に対して、
例えばステップ１１３５で、図１４に示すように、総ドプラーパワーを計算する。ドプラ
ー特徴３（ＤＦ２）に対して、例えばステップ１１４０で、図１５に示すように、支配的
な（dominant）ドプラー低周波パワーを計算する
【０１４１】
　次に、入力された特徴を用いて、各メンバーシップ関数の出力データを決定する。この
場合、メンバーシップ関数は、１つ又は複数の特定の特徴に基づいて、カテーテル先端部
の位置に関する情報を提供する。このような特定の特徴としては、ドプラー、ＥＣＧ、又
はシステムによって用いられるその他の特徴が挙げられる。
【０１４２】
　次に、図１６に示すように、計算されるべきゾーンスコアに基づいて、各特徴に対して
重みづけが行われる。付加的に又は代替的に、メンバーシップクラス（membership class
）毎に、メンバーシップ関数の決定（determination）に対して重みづけが行われる。
【０１４３】
　次に、図１６に示すように、ドプラー特徴又はＥＣＧ特徴と、メンバーシップ関数と、
重みづけファクタと、総計と（summation）に基づいて、各ゾーンについて得点ないしは
スコアを計算する。
【０１４４】
　次に、何らかの例外があるか否かをチェックする。もし、例外があれば、例外結果を選
択する。
【０１４５】
　もし、例外がなければ、この後に続く時間平均（time average）に応じて、各サイクル
における最も高いスコアの計算値をもつゾーンが、どの標識を表示するかを決定する。
【０１４６】
　以下、図１６を参照しつつ、システムの全体的動作を説明する。図１６は、本明細書に
記載された方法及びシステムに係る、信号を決定エンジン（decision engine）に入力す
るのに用いられる処理の流れを示すフローチャートである。前記のリストに基づいて、メ
ンバーシップ関数の確率の計算に至るまでの動作は、包括的に参照番号１３９が付された
プリプロセッサによって実施される。メンバーシップ関数決定ステップの後の動作は、一
般に、典型的なプロセッサ１４０によって実施される。しかしながら、何人も、本発明に
係るプリプロセッサ及びプロセッサは、その応用の態様に応じて、より多くの又はより少
ない動作を実施するように各部品を調整し、またすべての動作を単一の処理装置に集約す
るような態様に修正することができるということが分かるであろう。
【０１４７】
　種々の実施形態においては、内部及び外部のＥＣＧ信号が取得されると、該信号はプリ
プロセッサに供給される。オプションであるＥＣＧ信号の前処理は、以下のような複数の
ステップを有していてもよい。
【０１４８】
　ＥＣＧ信号列から生データの一部を取得する。
【０１４９】
　ＱＲＳ群波（QRS complex wave）を検出する。
【０１５０】
　対応するＰ波を検出する。
【０１５１】
　ピーク検出（peak detection）により、Ｐ波P-magのマグニチュード（magnitude）を計
算する。
【０１５２】
　ドプラー（順行、逆行）のための心臓の各拍動のタイミングを取得して並べる。
【０１５３】
　下記のとおり、Ｐ波の特徴をpRatioを計算する。
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　２つのP-mag：
　外部のP-mag及び内部のP-magは、前記のとおり計算される。pRatioは、下記の式で計算
される。
　　　　pRatio＝（内部のP-mag）／（外部のP-mag）
【０１５４】
　一般に、pRatioは、末梢から心臓に向かうカテーテル先端部の移動を増加させる。それ
ゆえ、カテーテル先端部が静脈系を通って誘導される際に、pRatioの増加は、一般に、カ
テーテルが心臓に移動しており、かつ正しい方向に移動していることを示している。
【０１５５】
　内部のＥＣＧにおけるＰ波はカテーテルの挿入時に上昇するので、外部のＥＣＧにおけ
るＰ波は、オプション的に、処理システムにおける基準信号として用いることができる。
以下で説明するように、基準値又は基準値との比較は、特徴として用いることができる。
さらに、二相性の特性を伴ったＰ波の検出は、カテーテル先端部の配置状態又はゾーンを
決定するための特徴としてプロセッサで用いることができる内部ソフトウェアフラグを起
動することができる。例えば、いくつかの実施形態においては、二相性Ｐ波の検出は、カ
テーテル先端部がＳＡ結節を通過し、右心房に入ったことを示す。これは、いくつかの応
用例では、カテーテル先端部が過剰に進められているので、引き戻すべきである、という
ことを示す。Ｐ波が二相性であるか否かは、他方のＰ波の特徴である。
【０１５６】
　pRatioを監視するとともに、Ｐ波が二相性であるか否かを監視することにより、カテー
テル先端部を、心臓に向って進めることができるとともに、所望の目標に向かって進める
ことができ、他方カテーテル先端部が目標を超えて進んでしまったか否かを検出すること
ができる。
【０１５７】
　再び、図９、図１０及び図１１に示すように、典型的なシステムは、１つ又は複数のセ
ンサから、サンプリングされた信号情報を入力信号として受信する。図１０は、図９に示
すシステムの回路内の全体的なデータの流れを示している。図１１は、各データサイクル
のためのデータの流れを示すフローチャートである。
【０１５８】
　センサからの信号情報は、ドプラー（超音波）信号と、オプションとして用いられるそ
の他の非ドプラー信号とで構成することができる。典型的な実施形態においては、システ
ムの入力信号は、ドプラー信号、血管内のＥＣＧ信号及び血管外のＥＣＧ信号を含む。典
型的なプリプロセッサのアルゴリズムは、所望の周波数におけるドプラー信号のサンプリ
ングを含む。種々の実施形態においては、周波数は、約２０ＫＨｚ／チャンネルと約５０
ＫＨｚ／チャンネルの間のものである。サンプリングの結果得られるデータは、メモリに
格納される。メモリは、ローカルメモリであってもよく、また装置には接続されていない
記憶装置であってもよい。
【０１５９】
　入力信号（サンプリングされたデータ）は、一連の前処理機能を介して、所望のパラメ
ータ情報を抽出する。図示された実施例では、オプションとして設けられるＥＣＧセンサ
を用いるときに、信号はまず、ドプラー処理経路とＥＣＧ処理経路とに分けられる。次に
、ドプラー信号及びＥＣＧ信号は、複数の処理が施され、さらに所望のパラメータ情報が
抽出される。
【０１６０】
　種々の点において、「パラメータ（parameter）」、「基準（criterion）」及び「特徴
（feature）」との語は、互いにある程度互換性を伴って用いられており、以下で説明す
るように、プリプロセッサによって出力されかつプロセッサによって利用される所望の情
報を意味する。種々の点において、「パラメータ」との語は、プリプロセッサによって抽
出及びオプションである数学的処理が施された後における情報を意味する。
【０１６１】
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　一般に、前処理は、サンプリングされたデータから所望のパラメータを分離することを
含む。１つの実施例においては、装置は、ドプラー方向性データ（例えば、順行及び逆行
、又は左通路及び右通路）を抽出する。データは、サンプリング機器（sampler）から連
続的に入力されるデータストリームであれば、異なるメモリ位置で抽出することができる
。図示された実施例では、逆行流れ及び順行流れの信号の各々は、逆行流れ及び順行流れ
の方向における流れ情報を抽出するために、ローパスフィルタ及びハイパスフィルタに送
られ、さらにスペクトル分析が施される。典型的なローパスフィルタは、血管壁の運動な
いしは移動に関連するノイズ（低周波数）を除去する。ハイパスフィルタ及びスペクトル
分析は、図１１に示すように、パワースペクトルデータを分離する。さらに、データには
、その他の処理、例えば、ハミング（Hamming）、フィッティング（例えば、ガウス曲線
とのフィッティング）、及び高速フーリエ変換（ＦＥＴ）が施され、問題となっている特
定のパラメータ又は特徴に焦点が合わせられる。
【０１６２】
　典型的な前処理は、データストリーム中の少なくとも１つの所望のパラメータを識別な
いしは特定する。典型的な実施形態においては、プリプロセッサは、下記のパラメータを
プロセッサに出力する。
　　逆行流れに対する順行流れの比
　　順行流れの速度と逆行流れの速度の差
　　ドプラー信号の総パワー
　　高速パワーに対する平均低速パワーの比
【０１６３】
　典型的なプリプロセッサはまた、プロセッサに送信する前に、抽出された情報に対して
数値計算を実施する。プリプロセッサの処理は、加算、減算、組み合せ（比を算出する）
、平均等である。図１１さらには図１３に示すように、例えば、プリプロセッサは、抽出
された逆行流れのパワーの値と、順行流れのパワーの値を組み合わせて、所望の「ドプラ
ー特徴１ａ」に対応する逆行流れ／順行流れのパワーの比を決定する。同様に、図１１さ
らには図１４に示すように、他の数学的処理が実施され「ドプラー特徴２」（総ドプラー
パワー）を生成する。同様に、図１１さらには図１５には、「ドプラー特徴３」（支配的
な低周波数パワー）が示されている。
【０１６４】
（ドプラー特徴＃１ａ）
　高周波数成分及び低周波数成分の両方についての、逆行流れドプラーに対する順行流れ
ドプラーの比（ＤＦ１ａ）である。ドプラー特徴＃１ａは、カテーテル先端部が右方向に
進んでいるか否かを決定するために用いることができる。いくつかの実施形態において、
この特徴では、１５０００Ｈｚ、１４０００Ｈｚ、１２０００Ｈｚ、１１０００Ｈｚ、１
００００Ｈｚ、９０００Ｈｚ、８０００Ｈｚ、７０００Ｈｚ、６０００Ｈｚ、５０００Ｈ
ｚ、４５００Ｈｚ、４０００Ｈｚ、３５００Ｈｚ、３０００Ｈｚ、２５００Ｈｚ、２００
０Ｈｚ、１５００Ｈｚ、１０００Ｈｚ又は５００Ｈｚより低い周波数を用いることができ
る。いくつかの実施形態においては、１５０００Ｈｚ、１４０００Ｈｚ、１２０００Ｈｚ
、１１０００Ｈｚ、１００００Ｈｚ、９０００Ｈｚ、８０００Ｈｚ、７０００Ｈｚ、６０
００Ｈｚ、５０００Ｈｚ、４５００Ｈｚ、４０００Ｈｚ、３５００Ｈｚ、３０００Ｈｚ、
２５００Ｈｚ、２０００Ｈｚ、１５００Ｈｚ、１０００Ｈｚ、５００Ｈｚ又は０Ｈｚより
高い周波数を用いることができる。いくつかの実施形態においては、高周波カットオフ周
波数と低周波カットオフ周波数の間の帯域幅の周波数を用いることができる。
【０１６５】
（ドプラー特徴＃１ｂ）
　周波数の帯域幅についての、順行流れドプラーと逆行流れドプラーの差である。ドプラ
ー特徴＃１ｂは、カテーテル先端部が右方向に進んでいるか否かを決定するために用いる
ことができる。いくつかの実施形態において、この特徴では、１５０００Ｈｚ、１４００
０Ｈｚ、１２０００Ｈｚ、１１０００Ｈｚ、１００００Ｈｚ、９０００Ｈｚ、８０００Ｈ
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ｚ、７０００Ｈｚ、６０００Ｈｚ、５０００Ｈｚ、４５００Ｈｚ、４０００Ｈｚ、３５０
０Ｈｚ、３０００Ｈｚ、２５００Ｈｚ、２０００Ｈｚ、１５００Ｈｚ、１０００Ｈｚ又は
５００Ｈｚより低い周波数を用いることができる。いくつかの実施形態においては、１５
０００Ｈｚ、１４０００Ｈｚ、１２０００Ｈｚ、１１０００Ｈｚ、１００００Ｈｚ、９０
００Ｈｚ、８０００Ｈｚ、７０００Ｈｚ、６０００Ｈｚ、５０００Ｈｚ、４５００Ｈｚ、
４０００Ｈｚ、３５００Ｈｚ、３０００Ｈｚ、２５００Ｈｚ、２０００Ｈｚ、１５００Ｈ
ｚ、１０００Ｈｚ、５００Ｈｚ又は０Ｈｚより高い周波数を用いることができる。いくつ
かの実施形態においては、高周波カットオフ周波数と低周波カットオフ周波数の間の帯域
幅の周波数を用いることができる。
【０１６６】
（ドプラー特徴＃２）
　ノイズフロア（雑音レベル）推算値に対する総ドプラーパワーの比（ＤＦ２）である。
総ドプラーパワーは、全血液流れに関連づけられる。いくつかの実施形態においては、２
００００Ｈｚ、１９５００Ｈｚ、１９０００Ｈｚ、１８５００Ｈｚ、１８０００Ｈｚ、１
７５００Ｈｚ、１７０００Ｈｚ、１６５００Ｈｚ、１６０００Ｈｚ、１５５００Ｈｚ、１
５０００Ｈｚ、１４５００Ｈｚ、１４０００Ｈｚ、１３５００Ｈｚ、１３０００Ｈｚ、１
２５００Ｈｚ、１２０００Ｈｚ、１１５００Ｈｚ、１１０００Ｈｚ、１０５００Ｈｚ又は
１００００Ｈｚより低く、かつ０Ｈｚ、２０Ｈｚ、４０Ｈｚ、６０Ｈｚ、８０Ｈｚ、１０
０Ｈｚ、１２０Ｈｚ、１４０Ｈｚ、１６０Ｈｚ、１８０Ｈｚ、２００Ｈｚ、２２０Ｈｚ、
２４０Ｈｚ、２６０Ｈｚ、２８０Ｈｚ、３００Ｈｚ、３２０Ｈｚ、３４０Ｈｚ、３６０Ｈ
ｚ、３８０Ｈｚ、４００Ｈｚ、４２０Ｈｚ、４４０Ｈｚ、４６０Ｈｚ、４８０Ｈｚ、５０
０Ｈｚ、６００Ｈｚ、７００Ｈｚ、８００Ｈｚ、９００Ｈｚ又は１０００Ｈｚより高い周
波数を用いることができる。
【０１６７】
（ドプラー特徴＃３）
　順行流れ及び逆行流れの両方のドプラーについての、低周波数パワー及び高周波数パワ
ーの合計に対する、低周波数パワーの比（ＤＦ３）である。ドプラー特徴＃３は、心臓か
らの距離に関連づけられ、カテーテル先端部が心臓に接近するのに伴ってその値が減少す
る傾向がある。使用することができる周波数及び周波数帯域幅は、前記のような、低周波
数帯域幅、中周波数帯域幅及び高周波数帯域幅を含む。
【０１６８】
（ドプラー特徴＃４）
　周波数の帯域幅についての、逆行流れのドプラーと順行流れのドプラーの差である。典
型的な周波数帯域は、ドプラー特徴＃４を用いるためのものであり、前記のような周波数
及び周波数帯域幅を含む。
【０１６９】
　周波数カットオフ（frequency cutoff）は、血液の流速との相関関係（correlation）
に基づいている。低周波数は、末梢静脈系（peripheral venous system）における血液の
流れに関連し、他方高周波数は、中心静脈系（central venous system）などといった、
心臓により近い血液の流れに関連している。さらに、周波数帯域幅が用いられるところで
は、周波数帯域幅に含まれる周波数領域にわたって、値又はパラメータが平均される。
【０１７０】
　付加的に又は代替的に、特徴は、心電図の中のセグメント（segment）、部分又は信号
に基づいていてもよい。このような１つの特徴はｐ比（pRatio）である。この特徴は、外
部のＰ波の基準値に対する内部のＥＣＧのＰ波の比である。もう１つのこのような特徴は
ＲＳ振幅（図１２Ｂ参照）である。さらにもう１つのこのような特徴はＱＲＳ群（QRS co
mplex）である。さらにもう１つのこのような特徴はＴ波振幅（T-wave amplitude）であ
る。
【０１７１】
　図１１中のステップ１１３０に関して、図１３を参照すれば、典型的なドプラー特徴１
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ａは、逆行流れ／順行流れのパワーの比（ステップ１１３０）を示している。この特徴は
、プリプロセッサによって以前に抽出された順行流れ及び逆行流れのデータのスペクトル
についての移動平均を計算することにより生成される（ステップ１１３１）。平均された
値の情報は、例えば図１２Ａに示すように、心臓の各拍動に対して整列するように並べら
れる（ステップ１１３２）。次に、ステップ１１３３で、逆行流れ及び順行流れのパワー
（ｄＢ）が心臓の拍動に対して計算され、組み合わされて比が計算される。
【０１７２】
　ドプラー特徴１ｂ（ＤＦ１ｂ）は、ドプラー特徴１ａ（ＤＦ１ａ）と同一の値を用いて
生成される。ＤＦ１ａは比であるが、他方ＤＦ１ｂは、順行流れのデータと逆行流れのデ
ータの差を計算することにより生成される。数学的な入力データは同一であるが、特徴は
異なる。
【０１７３】
　図１１と、とくに図１４に示すように、典型的なドプラー特徴２（ＤＦ２）は、総ドプ
ラーパワーを示すために用いられる（ステップ１１３５）。この特徴は、プリプロセッサ
によって以前に抽出された流れデータの全スペクトルについて移動平均をとることによっ
て生成される（ステップ１１３６）。平均された値の情報は、例えば図１２Ａに示すよう
に、心臓の各拍動に対して整列するように並べられる（ステップ１１３７）。次に、心臓
の拍動に対して総パワー（ｄＢ）が決定される。
【０１７４】
　図１１と、とくに図１５に示すように、典型的なドプラー特徴３（ＤＦ３）は、支配的
なドプラー低周波数を示すために用いられる。この特徴は、プリプロセッサによって以前
に抽出されたデータ流れのスペクトルについて移動平均をとり、かつ、低周波数パワー及
び高周波数パワー計算することにより生成される（ステップ１１４１）。計算されたパワ
ーの値は、例えば図１２Ａに示すように、心臓の各拍動に対して整列するように並べられ
る（ステップ１１４２）。次に、パワーの値が組み合わせられて、低周波数パワーと高周
波パワーの合計に対する低周波数パワーの比が求められ、支配的な低周波数パワーが決定
される（ステップ１１４３）。
【０１７５】
　他の態様においては、１つ又は複数の特徴が異なる態様で組み合せられ、又は異なる関
数（function）又は特徴の一部として用いられる。いくつかの実施形態においては、特徴
は、複数の信号源、例えば、ＥＣＧ、ドプラー、及び、酸素飽和度もしくは二酸化炭素レ
ベルを検出するセンサなどに関連づけられた情報と組み合わせることができる。１つの特
定の態様においては、１つ又は複数の特徴は、重みづけ比（weight ratio）を決定するた
めに組み合わせられ又は比較されてもよい。重みづけ比は、プロセッサ内の他の入力信号
と比べて、ドプラー信号の重要性を変化させる。１つの典型的な実施形態においては、重
みづけ比は、ドプラーＥＣＧＣＡＪ重みづけ比である。この重みづけ比は、とくに器具が
、大静脈心房結合部に近い大静脈内を進んでいるときに、ＥＣＧと比べてドプラー信号の
重要性を決定するのに用いられる。この比が大きい場合、プロセッサは、ドプラー信号か
ら導出される情報を、より大きく強調する。この比が低い場合、プロセッサは、ＥＣＧ信
号の特徴により大きい重みづけを行う。重みづけ比は、毎回のステップで決定される。な
ぜなら、状態は、毎回、ドプラー信号及びＥＣＧ信号の比に影響を及ぼす程度に変化する
からである。１つの典型的な実施形態においては、この比は、ドプラー特徴＃２及びｐ比
（pRatio）に基づいている。
【０１７６】
　種々の実施形態においては、プリプロセッサは、ドプラー信号から分離された後、追加
の非ドプラーセンサからパラメータ情報を抽出する。典型的な実施形態においては、プリ
プロセッサは、ＥＣＧ信号を処理する。典型的な実施形態においては、装置は、それぞれ
、血管内ＥＣＧ信号及び血管外（体外）ＥＣＧ信号を提供する内部センサ及び外部センサ
を備えている。ＥＣＧ信号は、ＰＱＲＳピークに関連する情報を抽出するために、ＥＣＧ
の前端部と、ＥＣＧフィルタと、ＰＱＲＳピーク検出素子とを通る。典型的な実施形態に
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おいては、プリプロセッサは、所望のＥＣＧパラメータとして、外部Ｐ波に対する血管内
Ｐ波の比又は相関関係を出力する。何人も、他のＥＣＧベースの特徴をＥＣＧ波形から抽
出してもよいということが分かるであろう。システムによって抽出され用いられる他の特
徴の具体例は、これらに限定されるわけではないが、絶対的なピーク値、平均のピーク値
、ピークの存在又は不存在、及び、ピーク・ピーク間時間、拍動・拍動間時間である。例
えば、システムは、ＲＳピーク、Ｔ波、Ｓ波等に関連する情報を抽出してもよい。典型的
なＥＣＧパラメータは、前記のドプラーパラメータとともにプロセッサに出力される。種
々の実施形態においては、非ドプラー信号から抽出された特徴は、前処理ソフトウェアの
入力信号として、ドプラー特徴と組み合わされる。
【０１７７】
　何人も、本明細書の記載から、システムは、ドプラー及びＥＣＧに加えて又はこれに代
えて他の信号を用いることができるということが分かるであろう。例えば、システムは、
呼吸、酸素飽和度等に関連するセンサ及びデータを用いることができる。システムによっ
て用いられるデータは、リアルタイムで収集することができる。データは、メモリ又は他
の情報源から取得してもよい。例えば、情報は、誘導時又は誘導後に、分析を行うととも
に分析に関連する情報を用いることにより、収集し、格納し、後で用いることができる。
【０１７８】
　前記の前処理技術を実行するソフトウェアは、異なる態様で応用することができる。種
々の実施形態においては、ソフトウェアの制御は、高速フーリエ変換（ＦＦＴ）を実施し
た後に周波数領域で行ってもよく、またＦＦＴを行うことなく時間領域で行ってもよい。
ＦＦＴのためのポイント（points）の典型的な数は、５１２、１０２４、２０４８及び４
０９６である。これらの数は、データベクトル（data vector）の長さを示す。信号は、
時間領域及び周波数領域の両方において、時間に関して平均し、又はサンプルの数に関し
て平均をとることができる。オンラインの平均処理は、可変長のフィルタウィンドウを用
いて（例えば、３ないし２５のサンプル）、データベクトルに沿って平均処理を行う。マ
ルチラインの平均処理（multi-line averaging）は、選択された数のデータベクトルの平
均を計算する。スキャンスペクトルパワーは、考慮される信号（例えば、方向性ドプラー
）の各々に対するパワースペクトルの形状から、周波数領域で計算することができる。典
型的な実施形態においては、方向性ドプラースペクトルのスペクトルパワーは、逆行血液
流れと順行血液流れの差分ないしは微分をとるために用いられる。
【０１７９】
　したがって、プリプロセッサは、種々のセンサからの情報を含む信号情報を受信し、こ
れに続くステップで所望のパラメータ情報を抽出し、そしてオプションとして、抽出され
た情報について多数の計算を行う。プリプロセッサは、複合の信号情報を受信し、デジタ
ル形式の所望のパラメータ、典型的な場合は、ドプラー特徴１ａ、１ｂ、２、３及びＥＣ
Ｇ特徴を出力する。このようにして、信号が実質的に変換され、所望のパラメータ情報が
得られる。それにもかかわらず、一般に、パラメータ情報は、センサ信号環境（sensor s
ignal environment）を示す。
【０１８０】
　単一型のセンサ信号（例えば、Ａ／Ｄ変換）を単にデジタル化するだけの従来のシステ
ムとは異なり、本発明に係るプリプロセッサは、信号データに対してかなり多数の処理を
施し、プロセッサにより処理するためのデータを生成するということは、何人も本明細書
及び添付の図面から分かるであろう。本発明に係るプリプロセッサは、ドプラー、ＥＣＧ
その他の種々のタイプの信号で構成される入力信号データを受信することができる。例え
ば、図９に示すシステムは、ドプラーセンサ及びＥＣＧセンサからデータを受信し、順行
流れパワー、逆行流れパワー、総ドプラーパワー、低周波数ドプラーパワー、及びＥＣＧ
のＰＱＲＳピークにとくに関連する情報を出力する。
【０１８１】
　すでに説明したとおり、前処理は、多くの分離処理及び抽出処理を必要とする。プリプ
ロセッサによって出力されたパラメータ情報は、入力信号とセンサ環境とを反映している
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ものの、プリプロセッサの出力信号は、これと相互に関連するプロセッサによって使用さ
れる特定の情報に向けられている。プリプロセッサは、応用の形態に応じて種々の態様で
、入力されるセンサデータを受信し、分析し、調整し、あるいは修正するように構成する
ことができるということは、何人でも分かるであろう。
【０１８２】
　前処理においては、種々のタイプのパラメータを識別ないしは特定することができると
いうことは、何人でも分かるであろう。前処理においては、単一のデータポイント、デー
タの範囲又はストリーム等を抽出することができる。例えば、システムは、時間のセグメ
ントにわたってドプラーデータを収集することができ、そして前処理においては、パター
ン認識に基づいて、ドプラーデータのセグメントを分離することができる。前処理された
パラメータは、定量的なものであっても、定性的なものであっても、二値型のものであっ
ても、ファジーなものであってもよい。以下、本発明に係る装置で用いるのに適したパラ
メータに係る情報を、さらに詳しく説明する。
【０１８３】
　すでにドプラー及びＥＣＧについて特別に説明したが、体内における誘導ないしはナビ
ゲーションの技術は、そのようなものに限定されるわけではない。メンバーシップ関数及
びこれらのメンバーシップ関数に適用される適切な重みづけに加えて、誘導システムの一
部分で用いられる特徴は、生体構造のその他の部分への誘導に改変されてもよく、また配
置及び／又は位置を決定するための他の入力／信号を利用してもよい。例えば、電気信号
又は音響信号などといった体内で自然に生成された他の信号は、メンバーシップ関数の一
部分として利用することができる。付加的に又は代替的に、人工的な信号（すなわち、生
体によって又は生体内で生成されたものではない）を、生体の領域もしくは位置に、又は
その付近に導入し、この後にメンバーシップ関数の一部分として利用するようにしてもよ
い。さらなる他の代替案は、本明細書に記載されているカテーテルに他の装置を付加的に
装着させ、又はドプラーに加えてメンバーシップ関数を生成するように別体の装置又は器
具を利用することである。他の装置又はその機能としては、これらに限定されるわけでは
ないが、他の超音波モード、符号化された信号、音響信号、磁気的特徴（magnetic signa
ture）などが挙げられる。これらの信号及び装置は、体内に導入され、検出され、この後
にメンバーシップ関数で利用される。
【０１８４】
　引く続き図９、図１０及び図１１を参照すれば、システム２００は、プリプロセッサか
らパラメータ情報を入力信号として受信するプロセッサを備えている。プロセッサは、入
力された情報を処理するように構成ないしは形成され、血管系内におけるセンサの位置、
移動又は位置確認に関連する処理結果を出力する。
【０１８５】
　システム内の典型的なプリプロセッサ及びプロセッサは、いずれも、前記の特徴を受信
して処理するための、ソフトウェア、ファームウェア又はその他のプログラミング機能を
備えるように構成又は形成されてもよい。
【０１８６】
　プリプロセッサとは対照的に、プロセッサは、一般に、より高レベルでより精密な態様
で、各データの処理を行う。とりわけ、プリプロセッサが一般に内蔵された情報を抽出し
て基本的な数学的処理を行うのに対して、プロセッサは、アルゴリズムを用いて決定を行
う。
【０１８７】
種々の実施形態においては、位置決め方法は、パラメータを他の値と比較するステップを
有している。典型的な実施形態においては、プロセッサは、血管内装置から離反する方向
に向かう流れエネルギを、血管内装置に向かう方向の流れエネルギと比較する。１つの態
様においては、システムは、比較のために、約２ｃｍ／秒から約２５ｃｍ／秒までの範囲
内の血液の流れに関連する流れエネルギを選択する。
【０１８８】
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　種々の実施形態においては、位置決め方法は、反射された超音波信号を処理して、流れ
パターン中の脈動流れの印（indicia of pulsatile flow）検出する。脈動流れの印は、
多数の異なるパラメータであってもよい。脈動流れの印は、静脈の流れパターン、動脈の
流れパターン、心臓の心房の機能であってもよい。
【０１８９】
　種々の実施形態においては、プリプロセッサは、決定処理（decision processing）を
用いる。種々の実施形態においては、プリプロセッサは、信号データから所望のパラメー
タを分離し、比較し、この後、比較に基づいて、使用のためのパラメータに関連する情報
を格納するか否かを決定する。
【０１９０】
　種々の実施形態においては、プリプロセッサ及び／又はプロセッサはフィルタを備えて
いる。所定の周波数の選択的なフィルタリングは、望ましくない成分（artifacts）及び
周波数成分、例えば強い程度の乱流を示す高周波数を除去するのに用いられる。選択的な
フィルタリングはまた、決定を行う過程において、より重要である周波数を強調するため
に用いることができる。例えば、スペクトルの最も高い当該周波数及び最も低い当該周波
数（すなわち、検出された当該血液の流れの最高速度及び最低速度）は、血管系内及び血
液の流れ内における位置ないしは配置に関連づけることができる。
【０１９１】
　本明細書の記載によれば、本発明に係る装置は、異なる構造物内で前処理機能及び処理
機能を実施するように修正することができるといことが、何人にも分かるであろう。例え
ば、前処理の一部を、搭載されたセンサで行ってもよい。前処理の全部又は一部は、プロ
セッサの処理と一体化されてもよく、また別のユニットとしてもよい。さらに、動作の順
序は、応用する形態に応じて変えることができる。
【０１９２】
　プロセッサは、本明細書の記載に基づいて当業者によって理解される処理技術に適応さ
せることによりパラメータ入力を処理するように構成してもよい。種々の実施形態におい
ては、プロセッサは、人工知能プログラミングを利用する。本明細書に記載された原理を
用いることができる人工知能プログラミングの具体例としては、これらに限定されるわけ
ではないが、一階論理（例えば、ファジー論理）及び命題論理（proposition logic）、
エキスパートシステム、ニューラルネットワーク、推論エンジン（inference engine）な
どが挙げられる。
【０１９３】
　引き続き図９及び図１０を参照すれば、処理プラットホーム４としては、デジタル信号
プロセッサ（ＤＳＰ）を有する、パーソナルコンピュータなどの汎用機器又は専用のコン
ピュータを用いることができる。計算を行う処理プラットホーム４は、２つの目的を達す
るためのものである。これは、プリプロセッサ１３９及びプロセッサ１４０に処理機能を
与え、データ処理のアルゴリズムを実行することを可能にする。以下、本発明の実施形態
に係る種々の方法によって用いられる種々のデータ処理のアルゴリズムを、より詳しく説
明する。計算を行うための処理プラットホームの他の目的は、グラフィック・ユーザイン
ターフェース、データ記憶装置、保存及び回復、並びに、他のシステム、例えばプリンタ
、オプションであるモニタ、ラウドスピーカ、ネットワーク等とのインターフェースを有
するシステム１００に「バックエンド」機能（back-end functionality）を与えることで
ある。このようなインターフェースは、有線又は無線で接続を行うことができる。当業者
であれば、誘導システム１００に信号処理機能及びデータ処理機能をもたせるために、従
来の部品、従来の構成（configurations）、従来の相互運用性（interoperability）、従
来の機能（functionality）等を修正して用いることができるということが分かるであろ
う。
【０１９４】
（誘導及び位置決めの原理）
　本発明が以下の原理ないしは理論によって束縛されるものではないことを希望するが、
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本発明は、その一部の態様において、血管系内の位置は、特定の血流パラメータと、この
ような位置における血流パターン間の相関関係とによって識別ないしは特定することがで
きる、といった原理ないしは理論に基づいて動作する。これらのパターンは、例えば、ド
プラー血流測定に基づいている。この情報は、血管内及び／又は血管外心電図、及び血圧
などといった他の情報源に関連するパラメータに基づいて補完及び／又は確認される。さ
らに、センサを搭載した血管内装置の、血流の方向に対する相対的な方向は、ドプラー情
報から導出される。種々の点において、血管内の誘導及び配置のための方法及びシステム
は、異なる生理学的パラメータのための信号のパターンと、これらの信号のパターンの相
関関係の認識とに基づいている。
【０１９５】
　前記の１つ又は複数のものに基づく信号又は情報は、位置を正確に決定するために、本
明細書に記載されたプロセッサ及び該プロセッサへの入力信号によって用いられる。また
、プロセッサシステムによって用いられる１つ又は複数の原理及び規則は、前記の１つ又
は複数のものに基づいている。
【０１９６】
　本発明の種々の態様においては、システムは、本明細書に記載されたセンサ、技術、デ
ータの取得及び処理手法を用いてリアルタイムで位置及び／又は方向に係る情報を処理す
る。末梢挿入中心カテーテル（ＰＩＣＣ）配管の場合、ユーザは、誘導された血管内アク
セス装置を進める上において、リアルタイムで一定のフィードバックを受け取り、ＰＩＣ
Ｃが、挿入静脈から、所望の経路に沿って、大静脈内を洞房結節に向って進むことを可能
にする。システムは、流れパターンの差と、血管内に配置されたセンサの信号から抽出さ
れたその他のパラメータとに基づいて、他の静脈への不本意な進行を認識する。かくして
、システムは、右心房、下大静脈、頸静脈、鎖骨下静脈への不本意な進行を認識する。さ
らに、システムは、センサが血管壁に接触したときには、これを検出する。血管内アクセ
ス装置に配置されたセンサから取得されたデータを監視し処理することにより、装置先端
部が、大静脈心房結合部（ＣＡＪ）及び／又は洞房結節の近傍において、上大静脈の下側
の三分の一の部位内で理想的な位置に到達したときには、その旨がユーザに報知される。
システムは、配置、位置及び／又は誘導を確認するために、センサによって取得されたデ
ータを分析して特徴的な（unique）流れパターンを識別ないしは特定することにより、大
静脈及び他の血管部分の位置を認識する。
【０１９７】
　種々の実施形態においては、本発明に記載されたセンサ技術は、非画像超音波だけであ
る。特徴的な流れパターンは、非画像超音波を用いて識別され、このため超音波画像化を
可能にする構成要素、例えば移動トランスデューサによる走査、位相配列による作業、ビ
ーム形成などは何も必要とされない。かくして、本発明の実施形態は、手でもつことがで
き、簡素で、安価なユーザインターフェースを備えた血管内アクセス誘導システムを提供
する。非画像化超音波は、多数の種々の超音波技術と処理装置とを備えている。これらの
非制限的な具体例としては、Ａビーム超音波、ドプラー超音波、連続波ドプラー超音波、
パルス状ドプラー超音波、カラードプラー超音波、パワードプラー超音波、２方向性ドプ
ラー超音波、及び、血液流れと時間の相関関係に基づく速度プロフィール（velocity pro
file）を決定するための超音波技術などが挙げられる。
【０１９８】
　生理学的情報は、情報が取得される血管系内の位置ないしは配置を識別ないしは特定す
るために分析される。本体機能は、血管系内の対応する特徴的な位置において特徴的であ
るので、本発明の実施形態は、生体の機能の測定に用いることができ、体内の位置を検出
することができる。
【０１９９】
　種々の実施形態において、本発明は、洞房結節への接近及び大静脈心房結合部への接近
を検出るための血液の流れプロフィールの使用に関する。図２０は、右心房（ＲＡ）に入
る直前において、上大静脈（ＳＶＣ）と下大静脈（ＩＶＣ）の間の合流点における大静脈
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心房結合部の解剖学的部位を示している。図２１は、大静脈心房結合部（ＣＡＪ）におけ
る洞房結節の解剖学的部位を示している。血管系の機能及び心臓の機能は、血液の流れプ
ロフィールの観点及び心臓の電気的活性の観点の両方において、大静脈心房結合部で特徴
的となる。
【０２００】
　種々の実施形態において、本明細書に記載された方法、装置及びシステムは、「マルチ
ベクトル（multi-vector）」法又は「マルチパラメータ（multi-parameter）」法を用い
る。マルチベクトル法は、複数のパラメータ、例えば、血液流れ情報、電気的活性情報、
これらの間の関係等を用いるものである。
【０２０１】
　種々の実施形態においては、システムは、超音波信号と組み合わせて、血管内心電図デ
ータ、その他の生理学的センサデータ又は非生理学的センサデータを用いるマルチパラメ
ータシステムである。種々の実施形態においては、本発明に係るシステムは、大静脈心房
結合部の血液の流れプロフィールの特徴を識別し、またオプションとして、洞房結節の近
傍のＥＣＧ波形パターンの特徴を識別する。これらの２つのパターンが存在する場合、シ
ステムは、ユーザに、望ましい目標位置に到達したことを示す。この手法の１つの利点は
、ＥＣＧ信号及びその他の方法を必要とすることなく、位置を正確に示すことができるこ
とである。オプション的な確認信号としてＥＣＧを用いる典型的な手法のもう１つの利点
は、血液流れ及び電気的活性が、独立した生理学的パラメータであり、このためこれらを
一緒に考察することにより、ＥＣＧ信号のみに依存するシステムに比べて、位置情報の精
度をさらに向上させることができる。
【０２０２】
　以下、とくに図９、図１０及び図１６を参照しつつ、プロセッサ１４０の動作を、より
詳しく説明する。図１０に示すように、プロセッサは、プリプロセッサの出力信号を受信
し、このデータを処理し、センサの誘導及びナビゲーションに関連する結果２５０を提供
する。典型的なプロセッサ１４０は、プリプロセッサからのパラメータ情報をメンバーシ
ップ関数に分類する（sort）。
【０２０３】
　すでに説明したとおり、プリプロセッサ１３９は、センサ信号を抽出し、処理パラメー
タに変換する。次の表１に、図示されたプリプロセッサによって出力された処理パラメー
タ（変数）を示す。
【０２０４】
【表１】

　　　　　　　　　　　　表１　処理変数
【０２０５】
　最初から４つ目までのパラメータ（ＤＦ１ａ、ＤＦ１ｂ、ＤＦ２、ＤＦ３）は、ドプラ
ー信号に関連する。プロセッサは、オプションとして、非ドプラー信号Ｅ１を受信する。
１つの態様においては、非ドプラー信号は、本明細書に記載されているように、心電図信
号の１つ又は複数の部分に基づいている。すでに説明したとおり、変数はプリプロセッサ
によって生成される。図１３～図１５に、センサ信号からパラメータを抽出する方法が示
されている。
【０２０６】
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　非ドプラー信号は、いくつかの目的を達するために用いられる。例えば、非ドプラー信
号は、ドプラーパラメータ及び／又はドプラーサンプルを生理学的事象（例えば、心臓の
拍動、肺の吸入、神経信号）と整列させて並べる（align）のに用いることができる。
【０２０７】
　種々の実施形態においては、処理は、血液流れ中の流れパターン及び／又は特徴（sign
ature）を認識することにより実施される。種々の実施形態においては、プロセッサは、
プロセッサの各入力信号（プリプロセッサの出力信号）を、計算され又は予測された値と
比較する。種々の実施形態においては、プロセッサは、プロセッサの各入力信号を、ルッ
クアップテーブル（参照表）中の値と比較する。ルックアップテーブルを用いることによ
り、実行しなければならない処理操作の数及び複雑さを低減することができるといった有
利な効果を奏する。種々の実施形態においては、処理は、しきい値を用いる。例えば、し
きい値を超える特徴値の上昇は、カテーテル先端部が特定のゾーン又は位置にあることを
示している。
【０２０８】
　プロセッサは、ソフトウェアとともにプログラムされ、又はコードプログラムが内蔵さ
れたたコンピュータプラットホームを用いて、本明細書に記載処理機能を実施する。種々
の実施形態においては、システムは、本明細書に記載された機能に関連する指令（instru
ction）を実行するためのコンピュータプログラム製品と、標準の血管内システム部品と
を利用する。
【０２０９】
　典型的な場合においては、ソフトウェアは人口知能に基づいている。種々の実施形態に
おいては、プロセッサは、ファジー論理に基づいて動作する。ファジー論理システムを利
用するための理論及び技術は、その全内容が参照により本明細書に組み入れられる下記の
各文献に記載されている。
　　１９９７年１１月１８日に出願された、発明の名称が「監視されるべき身体信号の間
接的測定のためのファジー論理法、及びこれに対応する測定装置」である、欧州特許出願
第９７８３０６１１．６号に係る、欧州特許出願公開第０９１７０６９号明細書。
　　１９９７年９月３０日に出願された、発明の名称が「ファジー論理の組織流れの決定
システム」である、米国特許出願第０８／９３８，４８０号に係る、米国特許第５，８５
７，９７３号明細書。
　　２００１年３月２２日に出願された、発明の名称が「生体の循環系内における血管の
位置及びヘモダインパラメータを評価するための方法及び装置」である、国際特許出願第
ＵＳ０１／０９１１５号に係る、国際公開第０１／７０３０３号。
　　２００４年１０月７日に出願された、発明の名称が「ファジー論理による超音波画像
化システムパラメータの最適化」である、米国特許出願第１０／９６１，７０９号に係る
、米国特許出願公開第２００６／００７９７７８号明細書。
　　２００２年１２月２４日に出願された、発明の名称が「波形の評価のための方法及び
装置」である、米国特許出願第１０／３２９，１２９号に係る、米国特許第７，０４３，
２９３号明細書。
【０２１０】
（時間間隔及び選択的な取得及び処理）
　本明細書に記載されたデータ取得方法及びデータ処理方法においては、時間ないしは時
刻がその基礎をなす。例えば、データ取得の時刻、サンプリング頻度（sampling frequen
cy）及びＰＲＦ、及びその他の時間ないしは時刻に係る因子は、本明細書に記載された位
置決め方法において役割を果たす。
【０２１１】
　種々の実施形態においては、サンプリング頻度（すなわち、ＰＲＦ）の増加は、システ
ムの分解能（resolution）を高める。図１２Ａに示すように、サンプリング頻度の増加は
、開始時刻ｔ０と停止時刻ｔｆの間の各処理サイクルにおけるデータポイントの数を増加
させる。
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【０２１２】
　種々の実施形態においては、センサの位置及び誘導は、離散的な移動増分（movement i
ncrement）に分割され、サンプリング頻度は、センサの予定されている移動よりも高速で
ある。換言すれば、サンプリング頻度は、単にセンサの移動速度だけでなく、心臓の速さ
、呼吸の速さなどの他の因子と結びついている。センサが、位置Ｓ０から位置Ｓ１まで移
動するのに伴って、処理システムは、１つより多いデータ群（data set）を受信する。他
の場合は、１つの期間より多い期間又は時点の信号データが一緒にまとめられる。
【０２１３】
　さらに、ある時間ないしは期間にわたってパラメータの挙動を分析することにより、シ
ステムは、いくつかの有利な特徴を認識することができる。図１２Ａは、分析のためのシ
ステムによって選択された典型的な時間ないしは期間を示している。以下、この時間ない
しは期間を「処理ウィンドウ（processing window）」ということにする。このウィンド
ウは、時刻ｔ０で始まり、時刻ｔｆで終了する。
【０２１４】
　種々の実施形態においては、位置決め過程（procedure）の全部又は一部のための処理
ウィンドウは、時間領域において実質的に均一な長さを有している。種々の実施形態にお
いては、１つの領域において粒度（granularity）が増加したときの処理ウィンドウは、
その他の場合に比べて短くなる。例えば、センサが望ましい目標又は望ましくない目標に
接近するのに伴って、データをより高速でサンプリングし、位置決め分析の速度を高める
のが望ましい。信号データを分割（セグメント化）し、セグメントの周波数及び長さを修
正することにより、システムの速度及び性能を、改善し又は調節することができる。種々
の実施形態においては、システムは、１つの時間ブロックにおける信号データが実質的に
互いに同様であるときには、処理動作をバイパスし、又は後のブロックで冗長であるとし
て削除することを認識する。
【０２１５】
　収集された信号の一部又は全部における信号前処理機能及び信号処理機能は、各時間間
隔にわたって行うことができる。信号がＥＣＧ信号及びドプラー信号から導出される１つ
の特定の実施例において、１つ又は複数の時間間隔は、心臓の拍動の部分的間隔（sub-in
terval）におけるＥＣＧ信号とドプラー信号の間の相関関係を含むように選択される（例
えば、図１２Ａ参照）。相関関係の測定、前処理機能又は処理機能のために用いられる、
心臓のリズムにおける典型的な波、ポイント、間隔、部分的間隔は、例えば次のものを含
んでいる。
　（ａ）Ｐ波、Ｑ波、Ｒ波、Ｓ波、Ｔ波又はＵ波などといった、種々の波のいずれか又は
その一部
　（ｂ）ＰＲ部分又はＳＴ部分を含む種々の部分（segment）又はその一部
　（ｃ）ＰＲ間隔、ＱＲＳ間隔、ＱＴ間隔、ＳＴ間隔を含む種々の間隔（interval）又は
その一部
　（ｄ）Ｐ波振幅、ＲＳ振幅、Ｔ波振幅などといったＥＣＧ波形の一部の振幅
　（ｅ）ＱＲＳ群、Ｊ点、又は心電図中の変曲点などといった、信号の一部又は局所点（
sub-point）における全体的形状、振幅又は変化の使用
【０２１６】
　前処理操作により取得される特徴は、ＱＲＳ群比、順行血液流れ速度信号、逆行血液流
れ速度信号などといったＥＣＧ信号のエネルギ又は波形を含んでいる。同一の時間間隔、
又は異なる時間間隔にわたって前処理され収集された信号により得られる特徴は（すなわ
ち、ＱＲＳ群の特定の部分と、データ収集において負荷される呼吸サイクル又はその他の
タイミングと、前処理活性の同期）、本明細書に記載された処理のその他の態様及びメン
バーシップ機能において利用される。これらのオプション的な特徴としては、これらに限
定されるわけではないが、ＥＣＧ信号の波形、振幅、Ｐ波に関連する位置又はその他の情
報、ＱＲＳ群、Ｔ波、などが挙げられる。
【０２１７】
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　図１２Ａは、標準のＥＣＧ波を示している。ＥＣＧは、３つの基本成分、すなわち、Ｐ
波と、ＱＲＳ群と、Ｔ波とに分割することができる。図１２Ａ中には、これらの異なる成
分は、その他の多数の部分（segment）及び値（value）を伴って示されている。異なる～
の各々は、正常な心臓の異なる電気的活性に対応する。Ｐ波は、心房性脱分極に対応する
ので興味がある。当該技術分野で理解されているように、Ｐ波は、心房性細動のときに歪
が生じる。前記のとおり、患者が心房性細動を伴っているときでも、普通の皮膚ＥＣＧで
はみることができない心房の電気的活性は、血管内ＥＣＧセンサが大静脈心房結合部に接
近するのに伴って可視的なものとなり考慮することができるようになる。ＱＲＳ群及びＲ
波に対して、心房の電気的活性の振幅及びその相対的な振幅は、洞房結節に近接している
ときには、大静脈心房結合部で明白に変化する。
【０２１８】
　Ｐ波の変化に加えて、ＱＲＳ群の種々の他の部分が、本明細書に記載された位置決め技
術とともに用いられる。例えば、１つ又は複数の部分（segment）の振幅は、外部ＥＣＧ
信号、内部ＥＣＧ信号又は参照ＥＣＧ信号の一部のもの又は全部と比較される。他の代替
的な態様においては、ＥＣＧ信号は、心拍間隔（beat-to-beat）と比較され、又は以前に
取得されたＥＣＧデータと比較される。１つの特定の態様においては、心電図の部分又は
セグメントの振幅が、位置決め過程で用いられる。１つの代替的な実施形態においては、
ＱＲＳ群の一部の相対的な振幅が用いられる。図１２Ｂに示す１つの特定の実施形態にお
いては、ＲＳ信号の振幅が用いられる。図１２Ｂは、腕領域からの典型的なＥＣＧ波形（
図の左側）と、大静脈心房結合部領域ないしはＣＡＪ領域からの典型的なＥＣＧ波形（図
の右手側）とを示している。図１２Ｂに示す実施形態においては、ＲＳ振幅が以前に測定
されたＲＳ振幅と比較される。図１２Ｂは、腕領域からＣＡＪに進むときに、全体的なＲ
Ｓ振幅がどのように増加するかを示している。この情報は、本明細書に記載された位置決
め技術と結合して用いられる。例えば、以前のＲＳ振幅信号との比較が、振幅が増加し、
そのまま増加した状態を保っていることが判明したときには、処理アルゴリズムは、この
情報を、器具の位置を決定するための追加の因子（factor）として用いることができる。
【０２１９】
　図１２Ｂは、心電図信号の一部における振幅の変化の典型的な使用方法を示している。
心電図信号の他の部分は、特定の患者の環境に応じて、同様の態様で用いることができる
。例えば、カテーテルの取り替え過程で、患者に不規則な心臓のリズムが生じた場合が考
えられる。この場合、処理システムは、不規則なリズムによって信頼性がなくなった心電
図の一部を用いるのをやめて、信頼性があると考えられる心電図信号の他の部分を分析す
ることになる。付加的に又は代替的に、システムは、心電図情報に依拠する処理システム
の一部にかけられる重みづけファクタ（係数）を変更してもよい。信頼性がなくなってし
まったＥＣＧ情報の重みづけ因子を調整することにより、処理システムを、ＥＣＧ情報の
信頼性に合致させることができる。
【０２２０】
　種々の実施形態においては、１つ又は複数のパラメータは、心臓の拍動の１サイクル内
のある特定の時点において、ドプラー信号情報に関連づけられ、又はドプラー信号情報と
整列して並べられる（aligned）。並べられたパラメータ又は特徴は、平均値、合計、例
えばしきい値を経た真理値（truth value）、最大値、最小値などである。例えば、図１
２Ａに示すように、パラメータのためのデータポイント又はデータ期間は、所望の生理学
的事象、この場合は心臓の拍動に基づいて選択される。この配列はまた、連続する心臓の
拍動に対する心電図サイクルと同一の部分を選択することにより生じる。前処理及び位置
計算の一方又は両方の期間において、システムによって用いられる種々の信号を相互に関
連づけるのに用いられる心電図の部分（）は、図１２Ａ及び図１２Ｂ又は本明細書に図示
又は記載されたこれらの心電図信号の指示（例えば、波、部分、間隔、１つ又は複数の点
）のうちのいずれかである。図１２Ａに係る具体例によれば、１つの特徴は時刻ｔ１（す
なわち、Ｒ波のピーク）、時刻ｔ２（すなわち、Ｓ波のピーク）、又は両方において取得
されたパラメータを組み入れている。１つの特定の実施例においては、ドプラー特徴３は
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、期間ｔ３にわたって分析されたパラメータを組み入れる（すなわち、Ｓ波からＪ点ｍで
の間隔に対応する時間期間）。ｔ３の場合、ドプラー特徴は、平均値、合計、例えばしき
い値を経た真理値（truth value）、最大値、最小値などである。
【０２２１】
　典型的な特徴ＤＦ１（ＤＦ1ａ又はＤＦ１ｂ）、ＤＦ２及びＤＦ３の各々は、図１１に
示す分析サイクルにおいて組み合わせて用いられる。センサが移動し、及び／又は、新た
なサンプルが取得されたときには、前記のサイクルが繰り返され、新たなＤＦ１、ＤＦ２
及びＤＦ３の値が取得される。しかしながら、次のサイクルでは、おそらく、ＤＦ１、Ｄ
Ｆ２及びＤＦ３は、ｔ０とｔｆの間において、互いに相対的にやや異なる時間ないしは時
刻で取得されるということは、何人でも分かるであろう。これに代えて、１つ又は複数の
特徴を、ｔ０、ｔｆ又はその他の標識に対して相対的な、設定された時間ないしは時刻に
取得してもよい。
【０２２２】
　特徴値は、単一の処理ウィンドウ内において異なる時間に変更されたときには（この実
施例では、ＥＣＧ波形に対応する。）、変化するということは、何人でも分かるであろう
。本明細書から理解できるであろうが、特徴値は、特定の事象と整列して並べられる。本
明細書に記載されているように、特徴及びパラメータは、カテーテル先端部に関する位置
情報を示すスコア（得点）を決定するために、特徴をパラメータに関連づける関数又はア
ルゴリズムと組み合わせることができる。
【０２２３】
　種々の実施形態においては、センサによって生成された超音波ビームの特性ないしは物
性は、時間に関して修正される。例えば、動作周波数及び／又はパルス繰り返し周波数を
、異なる目標体積（target volume）をサンプリングし、又は異なる浸透深さ（depth of 
penetration）でサンプリングするように修正するのが望ましい。問題となっている目標
のボリュームは、取得領域（処理領域）ウィンドウに含まれ、ビームの幾何学的形状によ
って囲まれた３次元領域として定義される。種々の実施形態においては、最大浸透深さを
約２０ｍｍとするのを可能にする動作周波数は１０ＭＨｚである。種々の実施形態におい
ては、超音波波がパルス間で十分な浸透深さ実現することを可能にするパルス繰り返し周
波数（ＰＲＦ）は約４０ｋＨｚである。
【０２２４】
　時間関数に基づく処理の修正は、いくつかの予期しなかった有利な効果を認識するのに
用いられる。例えば、検査のための時間間隔は、分析ウィンドウを狭くして望ましくない
データを排除することにより、準フィルタ（quasi-filter）として用いることができる。
【０２２５】
　本明細書に記載されたシステム及び方法の態様は、例えば心房性細動を含む整脈などと
いった不規則な心臓拍動を伴っている患者に対して血管内誘導及び装置の位置決めを行う
ことを可能にする。不規則な心拍が検出され、又は指摘された場合、処理システムは、信
号の処理及び／又は前処理のときにおけるＥＣＧ信号の特定の部分（例えば、Ｐ波）につ
いての時間間隔に対して、重みづけ関数を応用する。その結果、不規則なＥＣＧ信号から
生成された特徴は、心臓の拍動の不規則な態様が使用不可能であると認められる場合は、
ＥＣＧに対する依存性を減少させるための重みづけが施される。しかしながら、心臓の拍
動の不規則な態様が、ＥＣＧ信号の一部の信頼性を失わせるものと認められる場合だけは
、前処理が、ＥＣＧ信号の信頼性が失われた部分フィルタリングにより除去するのに用い
られる。これに代えて、心臓の拍動の不規則な態様を、単純に、ＥＣＧ信号の異なる態様
を、患者によって与えられる不規則性のタイプに基づいて用いるようにしてもよい。かく
して、不整脈を伴っている患者においては、ＥＣＧ信号値は「正常な」患者のそれとは異
なったものとなるが、不整脈を伴った患者に対してもなお用いることができる。このよう
に、信号の収集及び前処理の特徴は、不整脈のタイプに応じて、ＥＣＧ信号の別の部分を
利用するように調整される。
【０２２６】
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　生体についての、広い範囲にわたる種々の生理学的特徴のうちの任意のものが、収集さ
れ、前処理され、この後、生体内の装置の位置を決定するために、プリプロセッサ及びプ
ロセッサによって用いられる。生理学的特徴は、しばしば、位置、相対的な移動又は体内
における構造物（structure）への接近に応じて変化する。
【０２２７】
　本明細書に記載されたシステムで用いられる信号は、生体の機能により、例えばＥＣＧ
、ＥＭＧ又はＥＥＧの電気信号から自然に生成される。付加的に又は代替的に、信号は、
生体と、生体の一部に導入された人工的な信号又は信号源との相互作用の結果によるもの
であってもよい。このような人工的な信号としては、超音波の使用により生成された信号
、磁気信号、電界信号（例えば、生体内において予め設定された特定の位置における信号
又は入力を生成するために、プローブ、電極又は器具でもって生体と接触することにより
生成される）などが挙げられる。
【０２２８】
　種々の実施形態においては、プリプロセッサ及びプロセッサの一方又は両方は、本明細
書に記載されたパラメータのうちのいずれかのものの、ある時間における挙動に関連する
情報を用いる。１つの実施例においては、この挙動は、一般的には、心臓の右心房内及び
／又は動脈内に存在する、静脈流の低脈動性の特徴に比べて脈動性が強い流れの間の差に
よるものである。センサが移動するのに伴って、流れの脈動性は変化し、システムは、こ
の挙動の変化又はパターンに基づいて決定を行う。システムは、心拍に対する流れプロフ
ィールの挙動の周期的な変化を考慮する。１つの実施例においては、心拍又は脈動の強い
周期的な変化が右心房の活性を示す。
【０２２９】
　種々の実施形態においては、センサ、プリプロセッサ及び／又はプロセッサは、データ
の取得及び処理と同期させられる。信号データは、データの流れの、ある時間における特
定の点を記録し及び／又はセンサの駆動によって起動されるデータとして提供することが
できる。本発明に係る方法は、リアルタイムのデータ処理と組み合わせて平均化（averag
ing）、平滑化（smoothing）及びその他の技術を用いることができる。
【０２３０】
　図１２Ａに集中的に示すように、プリプロセッサによって出力されたパラメータは、同
一の処理ウィンドウ内の、ある時間に異なる点、又はある時間内における同一の点に関連
する。例えば、図１２Ａに示すように、あるパラメータはｔ１に対応し、同一の処理サイ
クルで用いられるもう１つのパラメータはｔ２に対応する。種々の実施形態においては、
システムは、ｔ３で示す予め設定された時間間隔にわたって信号情報を処理するように構
成されている。予め設定された時間期間は、各分析サイクルの終期にフィードバックルー
プにより予め設定され、又は修正される。
【０２３１】
　処理方法及び処理アルゴリズムは、誘導、配置又は相関関係の作成に有用な、重要で特
徴的な特徴（signature）を識別ないしは特定する。この方法は、超音波信号及び／又は
その他のオプション的な信号情報を処理するための、異なる又はカスタマイズされたソフ
トウェア又はプログラムを備えている。この処理は、大静脈心房結合部を識別ないしは特
定するための、又は速度プロフィールにおける最高平均速度を決定するために、反射され
た超音波信号を処理する過程を有している。
【０２３２】
システムによって用いられるパラメータは、ある時間内において、異なる点で、より信頼
性が高く、又はより重要である。システムは、この事実を用いている。例えば、収縮期間
の最も強い部分において、順行流れ速度がより重要である場合、システムは、この時間で
だけ、順行流れ速度パラメータを分析することができる。他のパラメータは、特定の期間
に比べて、選択された時間間隔にわたってより重要である。さらに別のパラメータは、ピ
ーク及び谷部において、より重要である。したがって、システムは、プロセッサへのパラ
メータデータを改善するために、フィルタリング、サンプリングの同期、記録、処理関数
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（processing function）、及びその他の技術を用いることができる。種々の実施形態に
おいては、システムは、各パラメータの影響力に重みづけを施す。システムは、重みづけ
を専門知識（expert knowledge）に基づいて変更するエキスパートシステムを用いる。種
々の実施形態においては、重みづけは、０と１の間で変化する値であり、その値に応じて
、影響力を全くもたないか、影響力を完全にもつか、又は両者間の任意の程度の影響力を
もつものである。
【０２３３】
　種々の実施形態においては、他のセンサ及び信号データが、超音波情報を取得し及び／
又は処理するためのトリガとして与えられ又は構成されている。１つの態様においては、
あるセンサからの信号が、他のセンサからの信号を取得し又は処理するためのトリガであ
る。このようにして、２つの異なる生理学的センサからの信号は、ある時間内において相
関関係が生成され、トリガ信号となる。これに代えて、起動されたセンサからの取得デー
タで起動を行うのでなく、すべてのセンサデータを収集及び／又は格納し、トリガデータ
に基づいて、トリガがサブセットデータ（subset of the data）のみを処理するように構
成してもよい。いずれかのトリガ信号による起動方法において、トリガ信号を出すセンサ
のデータと、トリガ信号を受けるセンサのデータとを一緒に処理することにより、下記の
とおりの有利な効果を奏する。本明細書に記載された起動方法は、特定のパラメータが、
程度の差はあっても重要であるときには、ある時点において、データの取得と相関関係を
もたせるために用いることができるということは、何人でも分かるであろう。
【０２３４】
　種々の実施形態においては、オプションである血管内心電図（ＥＣＧ）信号は、用いら
れる心電図信号の特定の特徴に応じて、血液流れ情報の選択的な、すなわちゲート処理さ
れた（gated）取得及び処理を行うために用いられる。例えば、心臓によって心電図信号
が生成されるときには、ゲーティングによるデータ取得は、１つ又は集合された心拍サイ
クルに基づいて行われる。この実施例においては、心電図センサによるＰ波の検出は、あ
る超音波センサからの超音波データを取得するためのトリガ信号である。本明細書に記載
されているように、心電図リードが洞房結節８の近傍の上大静脈内に位置決めされている
ときに検出される特徴的なＰ波は、血管系のこの領域で生じる特徴的な血液流れパターン
の検出を確認するのに用いることができる。かくして、２つの異なる生理学的システムか
らの２つの特徴的な生理学的信号が存在することにより、本明細書に記載された実施形態
に係る誘導システムの精度が高められる。この選択的な手法は、血管系における位置に対
応する血液流れパターンを決定する上における精度を高める。
【０２３５】
　種々の実施形態においては、特徴は、ドプラー信号の波形、振幅、位置、又はその他の
態様から導出される（derived）。種々の実施形態においては、選択的な取得及び処理は
、以下に記載された事項に対応する筋肉的事象（muscular event）又は生理学的事象に基
づいている。
【０２３６】
　１.　心房収縮による逆行流れ。
【０２３７】
　２.　心臓収縮期における順行流れ、三尖弁の閉弁及び／又は心房の血液充満。
【０２３８】
　３.　心臓収縮末期における逆行流れ。心房容量が０となり、負圧波が大静脈内の流れ
を逆転させる。
【０２３９】
　４.　心臓拡張期における順行流れ。心房及び心室の血液充満。
【０２４０】
　種々の実施形態においては、選択的な取得及び処理は、血液流路の血液充満又は弁閉止
などといった、生体からの音響信号によって起動される（triggered）。
【０２４１】
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　種々の実施形態においては、生体の血管系内における血管内装置を位置決めする方法は
、反射された超音波信号を処理して、流れパターンにおける脈動する流れの印（indicia
）を検出する過程を有している。脈動する流れの印は、多数の異なる特徴のうちの任意の
ものである。脈動する流れの印としては、静脈の流れパターン、動脈の流れパターン、又
は心臓の心房機能（atrial function）などが挙げられる。同様に、処理は、他の事象又
は特徴の印に基づいている。
【０２４２】
（ナビゲーション及び誘導のための入力特徴）
　以上の記載は、プリプロセッサの出力信号と、プロセッサによって利用される特徴情報
の性質及び質とについてのより良い理解を与える。典型的なシステムは、４つの特定のド
プラーパラメータＤＦ１ａ、ＤＦ１ｂ、ＤＦ２、ＤＦ３と、１つのＥＣＧ信号Ｅ１とに関
して説明されているが、本発明に従って種々の特徴を用いることができるということは、
何人でも分かるであろう。
【０２４３】
　前記のとおり、プリプロセッサは、多数の特徴値を抽出してプロセッサへ送信するよう
に構成されている。以下、このような特徴を、より詳しく説明する。
【０２４４】
　種々の実施形態においては、プリプロセッサは、非画像化超音波トランスデューサから
信号を受信し、これらに限定されるわけではないが、静脈血の流れ方向、静脈血の流れ速
度、静脈血の流れの特徴パターン、圧力の特徴パターン、Ａモード情報、末梢における非
ランダム方向の流れ（preferential non-random direction of flow）、及びその他の特
徴の中の任意の特徴を抽出する。
【０２４５】
　以下、ドプラー情報に基づいて血管系内の位置を評価するのに有用なさらなる特徴を説
明する。血液流速プロフィールから血管系内のセンサの位置を決定するのに用いることが
できるその他の特徴のいくつかの具体例は、これらに限定されるわけではないが、以下の
ものを含んでいる。
　ａ）２方向性流れの各流れのエネルギ（例えば、周波数領域においてスペクトルパワー
によって測定される）の比較。
　ｂ）大静脈心房結合部を検出するための低速領域における２方向性流れパターン。
　ｃ）心房活性を検出するための脈動性
　ｄ）本明細書に記載された速度プロフィール等の有意義な最大平均速度
【０２４６】
　他の実施例においては、解剖学的な位置に対するドプラー周波数（速度）分布の相関関
係を得るのに用いる１つの特徴は、全周波数領域にわたる周波数の差の均一性に関連する
特定のドプラー周波数曲線（周波数スペクトルの計算された集合体）の下の領域（area）
又はスペクトルパワーに関連する。センサは、主な血液の流れが心臓に向ってセンサから
離反するように移動する、心臓に面した上大静脈内に位置決めされる。ドプラー周波数（
速度）全領域にわたるドプラー周波数曲線（例えば、相対的な流量と相関関係をもつ各曲
線の下の相対的な領域）に基づいて、システムは、例えば、カテーテル先端部が頸静脈に
押し込まれた、などといった決定を行うことができる。その結果、血液の速度プロフィー
ルが１つの方向について大きなスペクトルパワーを示す場合は、これが血液の流における
支配的な流れ方向であると推論される。
【０２４７】
　他の特徴は、センサに向い及びこれから離反する２つの方向における低速度流れの分布
に関連する。静脈血管においては、血液の流れ速度は、右心房におけるそれとは異なる。
それゆえ、当該スペクトルエネルギの大半は、低い速度領域に存在するであろう。典型的
には、低速の血液流れの速度範囲は、２ｃｍ／秒ないし２５ｃｍ／秒である。
【０２４８】
　他の特徴は、順行流れ速度曲線と逆行流れ速度曲線の間の類似性である。大静脈心房結
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合部では（図１９参照）、同様の領域については、曲線はほぼ同様であり（曲線の下側の
領域又はエネルギが同様）、速度分布も同様である（曲線の形状又は速度プロフィールが
同様）。これは、下大静脈（ＩＶＣ）及び上大静脈（ＳＶＣ）の同様の流れが、右心房に
入るときには、反対方向から合流することを示している。
【０２４９】
　他の特徴は、順行流れ及び逆行流れの速度曲線の振幅である。ある周波数における振幅
が高ければ高いほど、信号エネルギは高くなる（すなわち、特定の周波数に対応する速度
においてはより多くの血液が流れる。）。
【０２５０】
　他の特徴は、順行流れ及び逆行流れの速度プロフィールに含まれる有用な最大速度の振
幅である。１つの実施例においては、有用な速度は、少なくとも３ｄＢを超えるノイズレ
ベルのものであり、かつ方向間（between directions）で少なくとも３ｄＢの分離（sepa
ration）示すものであると定義される。有用な最大速度は、血液の流れの最大平均速度を
示す。なぜなら、典型的な装置は、体積（平均）速度を測定する傾向があるからである。
【０２５１】
　血管内の波形の形状、振幅及びその他の特徴と、相対的な変化との間の相関関係は、本
発明に係る位置決め、誘導、又はセンサの位置確認のための特徴情報として用いることが
できる。
【０２５２】
　前記のとおり、システムは、これらに限定されるわけではないが、確認及びエラーの報
告を含む、異なる目的のために、非ドプラー情報も用いる。
【０２５３】
（メンバーシップ関数）
　以下、再び図１０及び図１６を参照しつつ、本発明に係る処理操作を、より詳しく説明
する。図１６に示すように、ドプラー信号及びその他のオプションの信号は、それらが分
離されるところで、プリプロセッサ１３９に入力される。プリプロセッサは、所望の特徴
情報を出力し、この特徴情報をプロセッサ１４０に送信する。
【０２５４】
　このシステムの種々の態様は、異なる生理学的特徴のためのセンサ信号におけるパター
ンと、このような信号パターンの相関関係とを認識することに基づいている。プリプロセ
ッサで抽出された情報は、所望の異なる生理学的特徴に関連し、プロセッサは、パターン
と、前処理された情報間の相関関係とを識別ないしは特定する。
【０２５５】
　本発明に係るシステム及び方法の種々の態様は、これらの特徴を、血管内の誘導ないし
はナビゲーションの段階（phase）に関連づける。以下、図１６を参照しつつ、例示の目
的で、本発明に係るシステム及び方法の実施例を説明する。
【０２５６】
　図１６に示すように、典型的なプロセッサは、ドプラー特徴の各々を、複数のメンバー
シップ関数２３０（後記の表参照）に分類する（sort）。各特徴値が与えられると（前記
の表１参照）、従来の確率関数と同様のメンバーシップ関数値が、各ゾーンに対して計算
される。典型的なシステムの達成すべき目的は、カテーテル先端部の位置を、人の心臓の
大静脈心房結合部で、プラスマイナス、約３ｃｍ、２ｃｍ又は１ｃｍの精度で示すことで
ある。
【０２５７】
　本発明に係るシステム及び方法の種々の態様は、パラメータを、血管内の誘導ないしは
ナビゲーションの段階に関連づけるものである。そのため、プロセッサは、誘導ないしは
ナビゲーションの種々の「状態（state）」において、パラメータ情報の使用を管理する
推論規則（inference rule）を利用する。本発明に係る誘導技術で用いられる規則及び原
理は、本明細書の以下の説明により理解されるであろう。
【０２５８】
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　装置の推奨される移動における可能な位置（probable location）を決定するために、
典型的な誘導システムは、各状態において、ドプラー信号の特徴を利用する。典型的なシ
ステムは、信頼性（confidence）のレベルを高めるために、オプションであるＥＣＧ信号
を用いる。表２は、各状態における特徴の使用を管理する規則を簡潔に示している。
【０２５９】
　誘導の典型的な状態は、状態０（パラメータの有用性は弱いか又は低い）と、状態１（
ＥＣＧのＰ波は高くなっていない）と、状態２（ＥＣＧのＰ波が高くなっている）と、状
態３（ＥＣＧ信号が高くなっていないか、又はＥＣＧのＰ波が高くなっており、かつＥＣ
ＧのＰ波が二相性である）とを含む。
【０２６０】
　表２に示す状態は、誘導の種々の状態又は段階におけるドプラーパラメータ及びオプシ
ョンであるＥＣＧの挙動についての既知の情報に基づいている。例えば、この技術分野で
一般に理解されているように、センサが不適切に心房に入った場合、流れは一般に、支配
的な順行流れが逆行流れに急変する。かくして、典型的な状態３は、逆行流れの支配的状
態（predominating）に対応する。
【０２６１】
　さらに、プロセッサは、以前の位置情報を考慮に入れる。例えば、状態３は、１つ又は
複数の状態０、状態１及び状態２を経た後で実施されるだけである。状態３は、装置が静
脈血管系内に適切に位置決めされ、かつ適切に誘導された後で実現されることが予定され
ている。
【０２６２】
　典型的なシステムはまた、位置の確認のために、ＥＣＧ信号を用いる。状態３において
は、ＥＣＧ信号は低いことが予定され、又は、Ｐ波が高められ、かつＥＣＧのＰ波が二相
性であることを示しているときだけ実現されることが予定されている。かくして、表２中
の状態は、誘導の特定の状態の環境と、現在及び以前の誘導とについての既知の情報を含
んでいる。
【０２６３】
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【表２】

　　　　　　　　　　　　　表２　各状態の特徴
【０２６４】
　引き続き図１６に示すように、次に、典型的なプロセッサ１４０は、プリプロセッサか
ら受信したパラメータの特徴（例えば、ＤＦ１（ＤＦ１ａ、ＤＦ１ｂ）、ＤＦ２、ＤＦ３
及びＥ１）を、装置が誘導の特定の状態にあるか否かの可能性を求めるための、メンバー
シップ関数２３０に変換する。表３は、メンバーシップ関数を示している。例えば、特徴
ＤＦ１に対しては、メンバーシップ関数は、ＰＺ０Ｄ１、ＰＺ１Ｄ１、ＰＺ２Ｄ１、ＰＺ
３Ｄ１である。これらのメンバーシップ関数は、それぞれ、各ゾーン０、１、２、３にお
けるパラメータ値に対応する。
【０２６５】
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【表３】

　　　　　　　　　　　　　　　表３　メンバーシップ関数
【０２６６】
　一般に、典型的なプロセッサは、特定の一群の規則（rule）に基づいて、誘導の各状態
についてのメンバーシップスコア（後記の表５参照）を計算し、最も高い可能性ないしは
確率（probability）を伴った状態を求める（結果に対応する）。典型的なシステムは、
前記の表２に記載された規則を用いる。
【０２６７】
　表４は、関数の各状態（state of function）における各ドプラーパラメータについて
の重みづけマトリクス（weighting matrix）をリストアップしている。かくして、例えば
表４及び図１６に示すように、ＤＦ２は、状態０においては、ファクタＷｙ３（factor）
によって重みづけされる。状態１においては、重みづけのファクタは、Ｗｇ３に変わる。
【０２６８】
　本明細書に記載された誘導の種々の状態におけるパラメータ情報の使用を管理する規則
は、種々のパラメータの寄与を計算し、これらをバランスさせる重みづけ（weighting）
を与える。重みづけは、各クラス（class）に対する各パラメータ／特徴の寄与に基づい
て決定される。
【０２６９】
　さらに、表４は、各特徴が各状態（ゾーン）に対する重み（weight）を有することを示
している。実際、ドプラー信号及びＥＣＧ信号の現在の状態又は強度に基づいて、いくつ
かのゾーン又は状態については、重みを０にすることができる。例えば、状態１は、すべ
ての４つのドプラー特徴及びｐ比（pRatio）を用いる。これとは対照的に、状態０（黄）
は、ＤＦ２及びｐ比（pRatio）を用いるだけである。いくつかの実施形態においては、す
べての特徴がスコア（score）を決定するために用いられるわけではない。さらに別の実
施形態においては、信号の相対的な強度が重みを調整するために用いられる。例えば、弱
い信号は、強い信号に比べて、より小さく重みづけされ、その重みが低減される。他方、
強い信号は、弱い信号に比べて、より大きく重みづけされ、その重みが増加させられる。
これは、患者に対してアルゴリズムを調整し、及び／又は使用時に状態を変化させること
を可能にする適切な重みづけ（adaptive weighting）の一例である。
【０２７０】
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【表４】

　　　　　　　　　　　　　　表４　重みづけ
【０２７１】
　表５は、各ファクタ１、２、３、４に対する標識スコアマトリクス（indicator score 
matrix）を示している。一般に、ファクタスコア（factor score）は、状態０、１、２、
３における装置の重みづけされた尤度（likelihood）を示す。
【０２７２】
　一般に、ファクタスコアは、各状態０、１、２、３に対して、表４に示された各重みと
、表３中に示された各メンバーシップ関数とをかけ合わせたものの総計に等しい。装置は
、前記状態のうちのいずれか１つの状態にあることが予測されるので、各クラスにおける
すべての重みの合計は１に等しい。要約関数（summation function）は、図１６中に要素
１４１として示されている。
【０２７３】

【表５】

　　　　　　　　　　　　　　表５　標識スコア
【０２７４】
　表６は、異なる状態における各パラメータに対する確率又はメンバーシップスコアの計
算を示している。図１６に示すように、プロセッサは、前記のとおりスコア１４２を計算
する。各「クラス（class）」の最終スコアは、すべてのパラメータメンバーシップ関数
から出力されたスコアの重みづけされた合計値（weighted sum）である（すなわち、ＤＦ
１、ＤＦ２、ＤＦ３、Ｅ１に対するメンバーシップ関数）。
【０２７５】
　ある１つのクラスに対するすべての特徴のメンバーシップ関数から出力される出力スコ
アの重みづけされた合計は、下記の等式で計算される。

　　　ＳＲ＝ΣｎＷＲ（ｎ）・ＳＲ（ｎ）
【０２７６】
　前記の等式は、赤についての出力スコアの１つを示している（表２中の状態３）。ここ
で、「ｎ」は、パラメータ特徴の数を示している。一般に、異なる状態に対応する各クラ
スのスコアは、その尤度（likelihood）がメンバーシップ関数に応じて増減する。
【０２７７】
【表６】

　　　　　　　　　　　　表６　スコアの計算
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【０２７８】
　図１６に示すように、最終的なスコア１４２は、プロセッサ１４０によって出力される
。この後、プロセッサは、最も高いスコアに基づいて、誘導の状態を決定する。換言すれ
ば、最も高いスコアは、最も高い尤度に対応し、装置は、プロセッサによって決定された
装置が存在する可能性が最も高い位置に存在するものと決定される。前記の実施例におい
ては、ＳＲが最も高いスコアである場合、プロセッサは、状態３に関連する結果を出力す
る。他の実施例においては、最も高いスコアが状態０に対応する場合、プロセッサは、出
力装置に出力信号を送り、黄色の矢印を表示させる。
【０２７９】
　典型的なシステムは、前記の処理の出力に対する例外（exception）を含む。この例外
は、熟練知識（expert knowledge）、しきい値等に基づいている。種々の実施形態におい
ては、システムは、ファジー論理ベースのアルゴリズムを用いて処理することができる、
前記の結果に対する２つの例外を含んでいる。
【０２８０】
　状態０（黄色）において、多数の連続する心臓の拍動があり、かつ状態２のスコア（青
色の牛目印）が状態１のスコア及び状態３のスコアより大きい場合は、「状態２」を出力
する。
【０２８１】
　心房性細動を検出した場合、又はその他のＥＣＧの異常を検出した場合（例えば、ＥＣ
ＧのＰ波が２相（bi-phasic）となった場合）、状態３は出力しない（default）。
【０２８２】
　支配的な逆行流れを検出した場合、状態３は出力しない（default）。
【０２８３】
　パラメータ及び重みづけの選択は、本発明に係るシステムの位置決め及び誘導を正確に
行う上において、重要な役割を果たす。前記と同様に構成された典型的な装置は、位置決
め及び配置の確認に関して、医療において許容することができる高いレベルの正確さをも
つということが判明した。カテーテル先端部は、Ｘ線による誘導を必要とすることなく、
繰り返し、大静脈心房結合部において正確な位置に配置された。
【０２８４】
　さらに、システム１００は、必要に応じて、血管内装置１５０で用いられるセンサの数
及びタイプに応じて、データの取得、データの変換、データの処理及び相関づけの過程、
部品及び能力を有していてもよい。
【０２８５】
（血管内での装置の配置及び位置決め）
　以下、再び図１７～１９を参照しつつ本発明に係るシステムを用いる方法を説明する。
典型的なシステムは、図１と同様に構成される。前記のとおり、本明細書に記載された血
管内装置を血管内で誘導し、配置する方法は、一般に、ことなる生理学的パラメータのた
めの信号におけるパターンの認識と、これらの信号パターンの相関づけ（correlation）
とに基づいている。
【０２８６】
　本発明の種々の態様は、血管内カテーテル又はその他の装置の配置に関する画像化の必
要性を低減するともに、配置の精度を実質的に高める方法に関するものである。この方法
は、一般に、血管内装置、例えば、典型的には静脈又は動脈の血管系に経皮的に挿入され
る、細長く可撓性を有する部材を有するカテーテル、探針、ガイドワイヤ、あるいはその
他の細長い物体の誘導、位置決め及び配置の確認に関するものである。
【０２８７】
　本発明の１つの実施形態によれば、生体の血管系内に器具を位置決めするための方法が
提供される。この方法は、前記器具を用いて、生体の血管系内に装置を配置すべき位置を
決定する。この方法は、器具によって決定された位置に装置を維持するように、該装置を
生体に対して固定する。ある時間ないしは期間が経過した後（長期間にわたってカテーテ
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ルを装着している患者については普通のことである）、器具は装置の現在の位置を計算す
るために用いられる。次に、既知の元の位置と、新たに決定された現在の位置とを用いて
、システムは、装置が元の位置から移動させられたかどうかを決定することができる。
【０２８８】
　図１７は、カテーテルを配置する典型的な方法３００を示している。この実施例は、単
なる例示の目的で示されただけのものである。同様の従来のカテーテル、ガイドワイヤ又
は装置を導入する処置方法は、他の治療装置の要求に応じて調整することができる。例え
ば、血液透析用カテーテルの配置、あるいは静脈瘤の経皮的な治療のためのレーザ、ＲＦ
及びその他のカテーテルの配置に適合するように調整することができる。
【０２８９】
　図１７は、その頂部から底部にわたって、単一の分析又は処理のサイクルを示している
。このサイクルは、新たに取得された各サンプル信号データに対して繰り返される。一般
に、典型的なサイクルは、所望の目標が達成されるまで繰り返し実施される。
【０２９０】
　この実施例においては、方法３００は、前記の出力装置と同様の出力装置に表示された
誘導情報を有する血管内誘導装置を用いたＰＩＣＣカテーテルを、ユーザがどのようにし
て配置するかを示している。典型的なカテーテルは、前記の装置１５０と、多くの点で共
通しており、１つ又は複数のセンサを備えている。出力装置１３０は、典型的な装置によ
って収集された信号データに関連する情報の取得、処理及び使用に基づいて、装置の誘導
方向又は誘導位置を表示する。
【０２９１】
　一般に、典型的なシステムは、反射された超音波信号を収集するともに処理して、装置
の位置を決定するように動作する。典型的な実施形態においては、装置の所望の目標位置
は、２つ又はこれより多い血管が結合するところである。しかしながら、この方法は、静
脈血管系及び動脈血管系の両方において、幅広く種々の血管の結合部及びその他の部位に
おいて実施することができるということは、何人でも分かるであろう。２つ又はこれより
多い血管が結合するその他の典型的な位置としては、上大静脈と下大静脈との間の結合部
、下大静脈と腎静脈との間の結合部などが挙げられる。
【０２９２】
　本明細書に記載された技術は多数の臨床状況下で実施することができるが、ここでは配
置方法３００を、臨床場面でのカテーテルの配置に関して説明する。カテーテルの配置方
法３００により実施される作業流れは、配置すべき装置を準備することで始まる。ユーザ
は、従来の手法で装置を準備するが、以下これを詳しく説明する。
【０２９３】
　次に、ステップ１７００で、医療専門家は、カテーテルを血管内に挿入する。このステ
ップは、医療専門家によって現在実施されているカテーテルの挿入手法と同様である。１
つの典型的な挿入地点は、図１９に示されているような尺側皮静脈６である。
【０２９４】
　ステップ１７００では、ユーザは、出力装置が肯定的な（positive）配置の表示を行う
まで、装置を、血管内のその位置に保持する。前記のとおり、この表示は、点滅する緑の
点灯から連続的な緑の点灯への変化である。静脈血管系内で誘導ないしはナビゲーション
を行う典型的な場合においては、出力された表示は、ユーザに、装置が静脈血管内に配置
されたことを明確に示すものである。
【０２９５】
　このように装置が血管内に配置された後、ユーザは、装置をその位置に保持し、又は数
秒間装置を前向きに低速で移動させる。このステップは、信号処理のアルゴリズムが、現
在の患者に係るデータに対して、データの取得とパターン認識とを調整する（calibrate
）ことを確実にする。さらに、処理システムは、センサのデータを分析し、センサが動脈
内ではなく静脈内に配置されたことを確認する。誘導システムが、オプションとして、他
の信号の取得及び評価を行う場合、例えば後記のＥＣＧ信号を用いる場合、これは基本動
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作（baseline）を確立するとともに記録するための適切な時間となるであろう。いくつか
の実施形態においては、処理システムは、基本動作の実施時に、外部ＥＣＧのデータを記
録することができる。Ｐ波のマグニチュード（magnitude）を抽出することができ、かつ
外部ＥＣＧのＰ波のマグニチュードを、すべての時間ステップにおいてＣＡＪ内にカテー
テル先端部が存在したかどうか決定するために、ｐ比（pRatio）で用いることができる。
処理システムは、患者についてのアルゴリズムを、より適切に調整してカスタマイズする
ために、患者についての情報（年齢、性別、心臓の状態等）を記録することができる。
【０２９６】
　センサ／カテーテルが静脈血管内に導入されたことの確認情報をシステムから受け取っ
た後、医療従事者は、カテーテルの前進を開始する。医療従事者は、例えば図１９に示す
ような手法で、前記のとおり、カテーテルを誘導し、位置決めないしは配置する。誘導シ
ステムの基本的な操作ないしは動作は、以前に詳しく説明したとおりである。
【０２９７】
　ステップ１７１０において、装置は、本発明に係る誘導及び配置の過程で用いるための
情報を収集するために、信号を送信し、受信することができるようになっている。種々の
実施形態においては、装置は、血管内装置に搭載された非画像化超音波トランスデューサ
を用いて、非画像化超音波信号を血管系内に送信する。この装置は、非画像化超音波トラ
ンスデューサでもって、反射された超音波信号を受信する。本発明に係るセンサその他の
機器を追加して設けることにより、その他の信号を用いることができるということは、何
人でも分かるであろう。
【０２９８】
　ステップ１７２０では、システムは、非画像化超音波トランスデューサ及びオプション
である追加のセンサにより受信した、反射された超音波信号を前処理する。前処理技術は
、図９及び図１６を参照しつつ、以前に詳しく説明したとおりである。一般に、前処理は
、センサからデータを取得する過程と、指定された情報パラメータを抽出する過程とを有
している。いくつかの場合、抽出された情報は、リアルタイムのセンサ環境を示す。
【０２９９】
　典型的な装置を用いる方法は、オプションとして、装置の位置を検証するための確認サ
ブルーチンを有している。前記の方法は、血管系内における装置の配置の信頼性が高いも
のであるが、ユーザは、種々の理由で、方法の信頼性及び精度を高めるためにさらに追加
の技術を用いることができる。
【０３００】
　したがって、オプションであるステップ１７２５で、システムは、プリプロセッサへ、
その入力信号として確認信号を供給するための追加の非ドプラーセンサを用いている。確
認信号は、自然の情報源又は人工的な情報源から導出することができる。システムは、こ
れら他の情報源を主な位置情報として用いないので、自然の又は人工的な情報源は、正常
（規則的）なものであっても、非規則的なものであってもよい。図１８には、自然の又は
人工的な情報源の具体例が、規則的もの及び非規則的なものの両方について示されている
。このような情報源は、生体からの規則的かつ自然な情報源１７２６、生体からの非規則
的な自然の情報源１７２７、生体に供給される規則的で人工的な情報源１７２８、生体に
供給される非規則的で人工的な情報源１７２９を含んでいる。
【０３０１】
　自然の情報源は、生体内で自然に発生するものであるか、又は生体によって自然に生成
されるものである。自然の又は規則的な自然の情報源としては、例えば、洞性ＥＣＧ、Ｒ
Ｓ振幅、ＥＥＧ、ＥＭＧ、胃の音、あるいは開かれた血管又は内腔の流れ音である。血管
又は内腔は、特定の血管、血管結合部、器官又は手足における特徴的な流れを伴っている
。不規則な自然の情報源は、不整脈、ノイズを伴った異常なＥＥＧ、ノイズを伴った異常
なＥＭＧ、あるいは血管内の閉塞された流れ、詰まった流れ又は部分的な流れによる流れ
音である。
【０３０２】
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　人工的な情報源は、生体内で自然には発生いない人工的なものであるか、又は生体に加
えられた何らかの情報源である。人工的な情報源は、誘導システムによって検出すること
ができる、確認のために用いられるマーカー又は標識の局所的な導入によって生体に導入
されるものである。人工的な情報源は、生体システムを増強し又は生体システムと相互作
用を及ぼし、又は生体に応答を生じさせるものである。確認は、マーカー又は標識の使用
と、マーカー又もしくは標識又はこれらの組み合わせに対する生体の応答とによって行う
ことができる。
【０３０３】
　本明細書の記載によれば、従来の多数の配置検証技術を本発明に係る方法と組み合わせ
ることができるということが、何人でも分かるであろう。１つの実施例においては、医療
専門家は、処置に先だって、カテーテルの必要な長さを概算で把握することができるであ
ろう。使用時には、医療専門家は、適切に挿入される場合のカテーテルの長さは、出力装
置によって表示される位置から予測することができるということが分かるであろう。かく
して、従来の非電子式位置決め技術を、誘導システムの適切な動作を検証するために用い
ることができる。
【０３０４】
　本発明に係る方法では、本明細書の記載から当業者が想到することができる他の確認技
術を用いてもよい。例えば、この方法では、図１８に示すような前記の確認信号を用いる
ことができる。
【０３０５】
　ステップ１７３０では、前処理された信号情報が、人工知能の機能を実装しているプロ
セッサに、入力信号として供給される。本明細書の記載から理解することができるように
、信号情報の前処理は、プロセッサを機能させ、ユーザに提供されるシステムの最終的な
処理結果を得る上において、重要な役割を演ずる。
【０３０６】
　一般に、プリプロセッサは、信号データを処理して、パラメータ情報を出力する。プリ
プロセッサを用いるプロセッサは、決定を行って、その結果を提供する。例えば、プリプ
ロセッサは、ドプラーデータの流れを受信し、対応する全パワー値、順行／逆行流れの比
、及び高速パワーに対する低速パワーの比を出力する。この後、プロセッサは、出力信号
を用いて、センサに関する決定を行う。例えば、センサが血液の流れ方向に移動している
か、又はセンサが特定の位置に配置されているかなどといったことについて決定を行う。
したがって、前処理と処理とは互いに関連し合い、医療従事者に正確な結果を提供する。
以下、プリプロセッサと連携する本発明に係るプロセッサの動作ないしは操作を、図９及
び図１６を参照しつつ、より詳しく説明する。
【０３０７】
　種々の実施形態においては、プロセッサは、流れ中のパターン及び／又は特徴を認識す
ることにより、パラメータ情報を使用する。種々の実施形態においては、プロセッサは、
各プロセッサ入力信号を、他の入力信号又は計算された値と比較する。種々の実施形態に
おいては、プロセッサは、各プロセッサ入力信号を、ルックアップテーブル内の値と比較
する。ルックアップテーブルを用いることにより、実行しなければならない処理動作の数
を低減するとともに、処理動作の複雑さを軽減することができるといった有利な効果を奏
する。
【０３０８】
　ステップ１７４０では、プロセッサは、該プロセッサの決定に基づいて、その出力デー
タを出力装置へ供給する。出力装置は、センサの移動又は位置決めに係る表示ないしは標
識をユーザに対して表示する。
【０３０９】
　次に、ステップ１７５０で、ユーザは、出力装置の表示を読み、カテーテルが所望の目
標地点にあることを出力装置が示している場合は、カテーテルの進行を停止する。あるい
は、ユーザは、カテーテルの進行を継続して、処置を継続する。
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【０３１０】
　典型的な実施の形態においては、誘導システムは、カテーテルを上大静脈（ＳＶＣ）に
誘導するように構成されている。ＳＶＣへの入口付近の領域において、カテーテル／セン
サが、ＳＶＣではなく、頸静脈又はその他の静脈に入っていると決定された場合は、出力
装置は、赤い点灯で表示を行う。図１９においては、この位置が「赤」で示され、カテー
テルは内側の頸静脈内に示されている。この状況においては、心臓に向って流れている血
液流れは、装置に向って流れる。システムは、構造体に対するカテーテル／センサの接近
を決定するように構成されている。例えば、カテーテルが、血管壁に当接して進行するこ
とができなくなっている場合、出力装置は、黄色い点灯で表示を行う（図１９中では「黄
」との表示で示されている。）。さらに、典型的な表示装置は、カテーテルが所望の目標
地点に到達した場合は、青色の点灯で表示を行う。
【０３１１】
　本発明に係る方法は、オプションとして、ステップ１７６０を有している。典型的なシ
ステムは、所望の目標に到達するために推奨する移動方向を決定し、この方向を出力装置
を介して表示するように構成されている。種々の実施形態においては、システムは、位置
地情報の履歴、現在の情報、及び／又は、その他の情報を用いて、推奨される方向を決定
する。また、出力装置は、ステップ１７６０でユーザに推奨を伝達するためのシンボル、
色彩、グラフィック又はその他の標識を有していてもよい。
【０３１２】
　本発明を実施する上においては、本明細書に記載された本発明の実施形態の種々の代替
物を用いることができるということを理解すべきである。例えば、装置の目標位置が例え
ば脳内である場合は、処理アルゴリズム及び出力信号は、頸静脈内への移動が正しい移動
方向であり（緑の標識）、心臓に向う移動は誤った方向である（赤の標識）と表示するよ
うに変更することができる。システムの表示及びパラメータは、血管系内の種々の異なる
目標部位の位置及びこの目標に到達するためのアクセス経路とに応じて変更することがで
きる。
【０３１３】
　生体の血管系内における血管内装置の位置決めないしは配置方法は、実施される特定の
応用態様又は方法に応じて、追加の又は修正されたステップを有していてもよい。本明細
書に記載された誘導及び位置決めないしは配置を実現するために、多数の追加の代替的ス
テップを設けることが可能であり、またこれらの多数の組み合わせを用いることも可能で
ある。追加のステップは、処置の前に、及び／又は、システムを挿入したときにおいて血
管内装置の全長が生体内に挿入される前に、生体内に挿入される血管内装置の長さが予測
装置の長さと等しいことを検証する過程を有していてもよい。
【０３１４】
　本発明に係る位置決め方法は、選択的なデータの取得及び処理を行うために種々のドプ
ラー信号を用いることができる。図２２は、超音波信号の処理を起動し、及びゲーティン
グ処理を行うために、血管内電気信号をどのように用いることができるかを示している。
血管内センサにより取得された電気信号は、周期的であり、心拍サイクル（１０a）に関
連している。その形状は、既知の診断用のＥＣＧ信号の形状と同様である。波形、例えば
Ｐ波、ＱＲＳ群及びＴ波を分析することにより、心拍サイクルにおいて、多数の事象及び
時間部分（time segment）を設定することができる。Ｐ波に係る事象（event）は、Ｐ波
の振幅がそのピークであるときに生じる。Ｒ波に係る事象は、Ｒ波の振幅がそのピークで
あるときに生じる。その他の事象は、例えばＲ波の振幅が、そのピークの三分の一低いと
きに設定ないしは規定することができる。これらの事象の間で、時間間隔（time interva
l）を設定ないしは規定することができる。Ｔ１は、２つの連続するＰ波間の時間間隔で
あり、心拍の速さを示している。Ｔ２は、２つのＲ波間の時間間隔であり、同様に心拍の
速さを示している。Ｔ３は、Ｐ波とＲ波の間の時間間隔である。Ｔ４は、Ｒ波と、これに
続くＰ波の間の時間間隔である。同様に、その他の時間間隔も設定ないしは規定すること
ができる。これらの時間間隔は、波のピーク値、これらの波の始期もしくは終期、又は電
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気信号のその他の変化に関連させて設定ないしは規定することができる。心拍サイクル中
に設定ないしは規定される事象は、異なるセンサを経由する生理学的パラメータ、例えば
ドプラーセンサを経由する血液の流速に係る情報、の選択的な取得及び／又は処理を起動
する（trigger）のに用いることができる。時間間隔は、例えば心臓収縮期のみ又は心臓
拡張期のみにおいて、血液の流速と同様の生理学的パラメータの取得及び処理にゲーティ
ングを施すのに用いることができる。かくして、生理学的パラメータを用いて誘導を行う
上において、より正確な結果を実現することができる。グラフ１０ｂ及び１０ｃは、Ｔ３
の時間間隔で起動される典型的な超音波データを示している。
【０３１５】
　その他の起動手段（トリガ）を用いることができることは、何人でも分かるであろう。
例えば、ドプラー信号によって識別ないしは特定される血液の流れの変化（variation）
は、患者の呼吸活性に基づく信号の取得及び処理を起動し、かつゲーティングを施すのに
用いることができる。ドプラーパワースペクトルにより示される流れパターンは、患者の
呼吸に伴って変化する。血液逆流などといった心臓の状態は、呼吸に伴う流れパターンに
変化を生じさせる。呼吸に伴うこのような変化は、とくに、あるパターンの強度が呼吸に
伴って変化するときに識別することができる。この後、これらの識別された変化は、患者
の呼吸活性に対する相対的な生理学的パラメータの取得及び処理を起動し、及びゲーティ
ングを施すのに用いることができる。かくして、生理学的パラメータを用いて誘導を行う
上において、より正確な結果を実現することができる。
【０３１６】
　ＥＣＧ波形の他の特徴は、信号の取得を起動するのにも用いることができる。例えば、
ＱＲＳ群の相対的な変化は、心房性細動を伴った患者、すなわち診断用ＥＣＧによって検
出されたＰ波がほとんどない患者において、洞房結節への接近を識別するのに用いること
ができる。心房性細動を伴った患者においては、典型的には、Ｐ波は、現在の診断用ＥＣ
Ｇではみることができない。しかしながら、変化（すなわち、血管内センサによって識別
されるようなＱＲＳ群の振幅のかなりの変化）は、洞房結節への接近を示すであろう。さ
らに、血管内装置は、標準のＥＣＧシステムによって検出されない電気的活性（例えば、
心房性細動を伴っていると考えられる患者における心房の電気的活性）を測定することが
できる。血管内の電気信号の波形におけるこのような変化は、上大静脈の下側三分の一の
部位内、又は右心房内を含む同房結節に対して、所望の距離のところに、センサ又はこれ
に関連する血管内装置を位置決めないしは配置するのに用いることができる。
【０３１７】
　本発明に係る方法、装置及びシステムは、従来の誘導及び位置決めに係るシステム及び
技術と比べて多くの利点を有している。本明細書で紹介されている新規な装置及び方法の
１つの利点ないしは有利な効果は、臨床場面（bedside）で、実施される血管内装置の配
置に係る処置において、血管内装置を正確な位置に配置することができる可能性ないしは
確率が高められることである。さらに、本明細書に記載された位置決め方法は、正確性及
び重複性（redundancy）を有しているので、本発明に係る方法、装置及びシステムを用い
ると、血管内装置の配置ないしは位置決めを、画像化による誘導を必要とすることなく、
とくにＸ線による画像化、及び／又は、配置を確認するともに装置の移動（migration）
がないことを確認するための画像化を必要とすることなく、血管内装置を適切に位置決め
ないしは配置することが可能となると確信されることである。本発明に係る新規な装置及
び方法のもう１つの利点は、多数の集団からなる患者、例えば動脈瘤を伴っている患者の
集団に対する血管内装置の配置に係る処置において、血管内装置を正確な位置に配置する
ことができることである。本明細書で紹介されている新規な装置及び方法のさらなる利点
は、血管系内又はカテーテル内における血塊ないしは血栓を検出することができること、
例えば、カテーテルないしは中央線（central line）の機能不良の発生を識別することが
可能となることである。
【０３１８】
　本発明のさらなる利点は、本明細書に記載された誘導される血管内アクセス装置は、該
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血管内装置を血管系内に配置するための既存の医療における作業手順に組み入れることが
できるといった事実に関連するものである。より詳しく説明すれば、本発明の実施形態は
、例えばセンサベースカテーテル及び／又はガイドワイヤの血管内における誘導及び配置
のための、新規なセンサベースの血管内装置、システム及び方法を提供する。この後、適
正に位置決めないしは配置されたセンサベースの血管内装置は、他の血管内装置を配置す
る際の誘導に用いられ、又は生体内における他の診断又は治療の実施を促進するのに用い
られる。具体的は、下記の場面で用いられる。
　（ａ）心臓弁の交換処置のための心臓弁の位置の識別
　（ｂ）腎静脈又は腎臓における治療のための腎静脈の識別
　（ｃ）ＩＶＣフィルタの配置のための下大静脈及び／又は腎静脈の識別
　（ｄ）ペーシングリード又は僧帽弁改善装置のための冠状静脈洞の位置の識別
　（ｅ）心房性細動のためのアブレーション処置などの治療の実施及び／又はセンサの配
置のための肺静脈の位置の識別
　本明細書に記載されたセンサに関連する技術により識別される血管系内の特定の位置に
おける治療の実施又は装置の配置による有利な効果は、他の種々の診断又は治療の処置に
おいても幅広く得られるものである。
【０３１９】
　いくつかの実施形態においては、本明細書に記載された独創的な誘導システムの実施形
態に係るシステム及び方法は、静脈系の血管内における、本明細書に記載されたセンサを
装着したカテーテル及び／又はガイドワイヤを配置し、誘導し、位置決めするのに利用さ
れる。本明細書に記載された実施形態は、動脈系の血管についても同様に応用することが
できる。１つの態様においては、本明細書に記載された誘導された血管内アクセス装置は
、多数の医療分野で用いられている血管内カテーテル誘導、位置決め、及び位置確認に用
いることができる。本発明の実施形態の利点を利用することができる典型的な医療への応
用例は、次のとおりである。中心静脈アクセスカテーテル（ＰＩＣＣ）の配置。血液透析
用カテーテルの配置。カテーテルの配置。脳卒中の治療のための脳の血管系内での血管内
装置の位置決め。リードの配置。その他の脳を基本とする治療。静脈瘤の経皮的治療のた
めの治療システム又は治療装置。
　さらに、本明細書に記載された１つ又は複数の方法及び装置のサポートにより、ＥＭＧ
刺激（EMG stimulation）及び／又はセンサコレクション（sensor collection）のために
、特定の筋肉又は筋肉群を選択してもよい。この場合、ＥＭＧ信号は、血管系内における
位置を確認し及び／又は関連づけるために用いられる。この態様は、とくに、例えば大伏
在静脈内で血管収穫装置（vessel harvesting device）を位置決めし、又は、静脈瘤の位
置確認あるいは大腿静脈の位置確認を行うために脚部内の血管系の部分を識別するときに
有用である。
【０３２０】
（その他のシステムの特徴）
　種々の実施形態においては、前記の方法の一部又は全部の操作が自動化される。種々の
実施形態においては、システムは、リモートコントロールで制御され、ネットワークに接
続され、無線インターフェースを介して情報を伝達する。このような情報は、例えば無線
ネットワークを介して、中心装置と連携する。
【０３２１】
　多くの医療への応用の場面においては、血管内装置は、血管系内の特定の位置に配置さ
れるべき装置先端部（遠位端）をもつことが必要とされる。例えば、ＣＶＣ及びＰＩＣＣ
ラインは、上大静脈の下側三分の一のところに配置される先端部をもつことが必要とされ
る。しかしながら、例えば患者のベッドのそばで誘導システムを用いることができないこ
とに起因して、現時点では、ユーザは、カテーテルを患者の体内に盲目的に配置する。こ
のため、しばしば、カテーテルを最初に配置して２時間経過した後に、Ｘ線によりカテー
テルの位置を確認している。ＣＶＣ又はＰＩＣＣラインは、先端部の位置の確認の後にお
いてのみ取り外すことができるだけであるので、患者の治療は、Ｘ線による確認が行われ
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るまで遅れる。理想的には、ユーザは、高い確実性と、先端部の位置の即時の確認とでも
って、カテーテルを所望の位置に配置することができるようにすべきである。本明細書に
記載された装置及び技術は、電気的活性の情報を、他のタイプの誘導に係る情報と一体化
するようにしているので、ユーザにとって扱いやすく、また容易に使用することができる
ものである。
【０３２２】
　簡素化されたユーザインターフェースは、医療従事者に対して、装置の遠位端の位置及
び方向を明確に示すが、このユーザインターフェースは、処置時において誘導情報を格納
するようになっているのが望ましい。位置情報、とくにプロセッサの処理結果は、デジタ
ル情報として記録されるので、この記録は、患者のカルテのためのレポートを印刷するの
に用いることができる。患者の情報を格納し、メモリスティックなどの標準の記憶媒体に
データを転送し、この情報を普通のプリンタで印刷することは、本発明に係る装置及びシ
ステムが、大静脈心房結合部に血管内装置を配置したときに胸部Ｘ線による位置確認を行
うことなく用いられる場合にとくに有用である。
【０３２３】
　いくつかの実施形態、とくに本明細書と、添付の図面、例えば前処理ステップ及び処理
ステップの実施時における音響信号及び電気信号の処理を開示している図９～図１８とに
係る実施形態においては、プログラムを搭載したコンピュータ可読の記憶媒体を、本明細
書に記載された装置、システム及び方法とともに用いることができる。このようなプログ
ラムは、血管系内における血管内器具の位置決めないしは配置を行うための方法を実施す
るプロセッサによって実行することができる。この方法は、次の各過程を有している。
　　血管内に配置された器具に装着されたセンサからの反射された音響信号を処理し、こ
の音響信号から１つ又は複数の音響的特徴を抽出する過程。
　　血管内に配置された器具に装着されたリードからの電気信号を処理し、この電気信号
から１つ又は複数の電気的特徴を抽出する過程。
　　コンピュータ可読の一群の規則を用いて血管内の器具の誘導又は位置決め（配置）に
関連する出力信号を生成し、１つ又は複数の抽出された特徴を評価する過程。
　　予め設定された数の出力信号に対応する誘導又は位置決め（配置）の標識のうちの１
つの標識を表示する過程。
【０３２４】
　いくつかの実施形態においては、コンピュータ可読の記憶媒体に記憶されたコンピュー
タ可読の一群の規則は、器具の１つ又は複数の位置状態を示す予め設定されたメンバーシ
ップ関数を含んでいる。さらに、コンピュータ可読の記憶媒体は、抽出された特徴を１つ
又は複数の予め設定されたメンバーシップ関数に入力し、１つ又は複数の位置状態におけ
るメンバーシップの尤度を示す１つ又は複数のスコアないしは得点を生成するための指令
を含んでいる。さらに、コンピュータ可読の記憶媒体は、１つ又は複数のスコアを制止絵
する前に、抽出された特徴又は１つ又は複数のメンバーシップ関数を重みづけするための
指令を含んでいる。ここで、抽出された特徴又は１つ又は複数のメンバーシップ関数の重
みづけは、抽出された特徴又は１つ又は複数のメンバーシップ関数に重みづけファクタ（
重みづけ係数）を適用する過程を含んでいる。重みづけファクタは、弱い音響信号又は電
気信号に基づいて、抽出された特徴又は１つ又は複数のメンバーシップ関数に対してより
少ない重みづけを行う。また、重みづけファクタは、強い音響信号又は電気信号に基づい
て、抽出された特徴又は１つ又は複数のメンバーシップ関数に対してより多い重みづけを
行う。
【０３２５】
　いくつかの実施形態においては、プログラムによって用いられる抽出された音響的特徴
は、例えば、次のもののうちの少なくとも１つのものに関連する。
　　血管系内の流れに対する、器具の相対的な移動の方向。
　　センサによって測定された血管系内の全体の流れのエネルギ。
　　センサによって測定された血管系内の全体の流れの速度。
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　　高周波数のパワーに対する低周波数のパワーの比。
　　心臓の拍動の一部の期間に取得される音響信号。
　　心房収縮によって生成される逆行流れの発生時における心臓の拍動の一部分
　　心臓収縮期の終期における逆行流れの発生時の心臓の拍動の一部分
　　心臓拡張期における順行流れの発生時の心臓の拍動の一部分
【０３２６】
　いくつかの実施形態においては、プログラムによって用いられる抽出された電気的特徴
は、例えば、次のもののうちの少なくとも１つのものに関連する。
　　ＱＲＳ群の一部分
　　外部電極によって測定されたＰ波のマグニチュードに対する、検出電極によって測定
されたＰ波のマグニチュードの比
　　二相性のＰ波の存在の指摘
【０３２７】
　本発明の特定の実施形態に係る本明細書の記載事項は、単に例示のために記載されたも
のである。これらの実施形態は、その他の実施形態を排斥することを意図するものではな
く、また本発明を、記載された詳細な形態に限定することを意図するものでもない。した
がって、これらの実施形態は、本明細書における前記の教示に照らして、種々の修正及び
変形を行うことができることは明らかである。これらの実施形態は、本発明の原理を最良
の態様で説明するとともに、本発明の実施のための応用例を示すものである。したがって
、当業者であれば、本発明及び種々の実施形態を最良の態様で利用して、特定の使用形態
に適合するように、種々の修正を行うことができるであろう。それゆえ、本発明の範囲は
、添付の特許請求の範囲及びその等価物によって決定されるべきである。
【符号の説明】
【０３２８】
　１００　システム、１１０　近位端、１２０　超音波トランスデューサ、１３０　リー
ド、１５０　血管内装置。
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              特表２０１０－５２０７８０（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開２００８－０４３７３５（ＪＰ，Ａ）　　　
              特表２０１０－５０３４２１（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開２００４－０３３６７３（ＪＰ，Ａ）　　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ａ６１Ｂ　　８／００　－　　８／１５
              Ａ６１Ｂ　　５／０２　－　　５／０５３
              Ａ６１Ｂ　　５／０６　－　　５／２２
              Ａ６１Ｍ　２５／００　－　２５／１８
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