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文書管理番号 

**2012 年 8 月 24 日改訂（第 9 版） 医療機器承認番号：21700BZY00127000 

*2012 年 3 月 13 日改訂（第 8 版） 

機械器具 29 電気手術器 

高度管理医療機器  ラジオ波焼灼システム  36070000 

RFA システム 
（LeVeen CoAccessニードル） 

再使用禁止 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【警告】 

使用方法 

(1) 焼灼中の肝内圧の上昇に伴い肝破裂を生じる可能性があ

るので、急激な出力上昇又は長時間での焼灼に注意する

こと。 

(2) 十分に焼灼されていない腫瘍組織が播種性の再発転移を

引き起こす可能性があるので、焼灼後は定期的な検査を

実施すること。 

(3) 不適切な穿刺に伴い消化管穿孔、胆管穿孔、肋間動脈損

傷などの重篤な有害事象が報告されているので肝表面や

胆管の近位等での操作は特に慎重に行うこと。 

(4) LeVeen 電極（以下、本品という）を使用していない時は、決

して電極が患者に触れないようにすること。 

(5) 本品の使用によって深部体温が上昇する場合がある。正

常体温を維持するため、患者の体温をモニタし、しかるべ

き臨床措置を講じること。 

(6) イントロデューサ挿入の前に絶縁部分が損傷しないよう、

皮膚を切開すること。イントロデューサの絶縁部分が損傷し

ていると、患者及び術者に重篤な火傷を引き起こすおそれ

がある。 

(7) 腹腔鏡手術の通気中に本品を使用すると、ガス塞栓を起こ

すおそれがある。 

(8) 本品を使用すると局部的な温度上昇があるが、これによっ

て、浅い位置に電極を入れた場合は皮膚（穿刺部を含む）

に、あるいは凝固する組織に隣接している組織や器官に

対して、熱傷を起こすおそれがある。このような、皮膚や隣

接組織への損傷の危険を最小限に抑えるため、医師の判

断によって、温度を調整する手段をとることができる。例え

ば、滅菌した氷嚢や生理食塩液に浸したガーゼを当てる

などして、組織を冷却及び分離する。 

(9) この電極の素材は、磁気共鳴画像診断（MR）用の磁石と

は互換性がない。MR 関連機器とともに使用しないこと。 

(10) 主胆管、胆嚢に対して、また妊娠中の患者には使用しない

こと。 

(11) 本品使用時に穿刺用ニードルガイド等を併用する際には、

ニードルカニューレの絶縁被膜を損傷しないよう、ニードル

カニューレの操作を慎重に行うこと。［穿刺用ニードルガイ

ド等への挿入の際及び穿刺用ニードルガイドに沿って出し

入れを行う際、絶縁被膜を損傷させ、損傷部周囲の組織

に熱傷を引き起こす可能性がある。］ 

(12) 本品のニードルカニューレ部分をピンセットや鉗子等で挟

むと絶縁皮膜に損傷を与える可能性があり、治療部以外に

熱傷を起こす原因となることがある。 

  

 
【禁忌・禁止】 

再使用禁止 

(1) 本品は、一回限りの使用とし、再使用、再処理、又は再滅

(2) 菌は行わないこと。［医療機器の構造上、支障が生じる可

能性があるとともに、医療機器の故障、ひいては故障が原

因となって患者の損傷、疾病、あるいは死亡が引き起こさ

れる可能性がある。又、医療機器が汚染される可能性とと

もに、患者の感染や交差感染が引き起こされる可能性があ

る。又、医療機器が汚染された場合、結果的に患者の損

傷、疾病あるいは死亡につながる可能性がある。］ 

(3) 本品は、エチレンオキサイドガスによる滅菌済みの状態で

供給される。滅菌包装が破損している場合は、本品を使用

しないこと。 

原則禁忌（次の患者には適用しないことを原則とするが、特に

必要とする場合には慎重に適用すること） 

胆管に関連した手術既往歴がある患者。［肝実質細胞の焼灼

等による肝臓壊死部において、腸内細菌の逆行による菌の繁

殖に伴う肝膿瘍、敗血症などの重篤な合併症を起こす恐れが

あるため。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

●形状・構造 

本品は軟組織を凝固壊死させる目的で使用する単回使用のイ

ントロデューサセット（スタイレット付絶縁カニューレ）と電極（接

続コードを含む）で、専用のラジオ波発生装置（RF3000）と組合

わせて使用する。電極先端部は傘型になっており、絶縁カ

ニューレ内に挿入できるよう設計されている。カニューレは全体

が絶縁被覆されている。 

1.電極 

＜外観図＞ 

＜原材料＞ 

ステンレススチール 

 

2.イントロデューサセット 

＜外観図＞ 

＜原材料＞ 

ステンレススチール、フッ化エチレンポリプロピレンコポリマー 

 

TG-034AH 

*TG-034AH* 

カニューレ 

電極先端部 

ハンドル 

スタイレット カニューレ（ビジュアルマーカは 1cm 単位）

絶縁部 
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 ●原理 

RFエネルギーを目的組織に適用すると熱が発生して凝固し、そ

れに応じて脱水する。これにより組織の抵抗が上昇する。一定

電圧下では、出力は組織の抵抗に反比例する。例えば抵抗が2 

倍になると、出力は50％低下する。従ってRF出力は組織の反応

により制限され、過凝固による組織の損傷を防止できる。 

なお、過度に出力させた場合、血流に電流が流れる状況では

抵抗値の上昇が起こらず、出力の収束が起こらない可能性が

ある。 

また、電極カニューレ絶縁部と生体組織との接触部位がごく短

い場合のカニューレ絶縁部から発生する分流による熱傷のリス

クについては明らかになっていない。 

  

 【使用目的、効能又は効果】 

 ラジオ波エネルギーによる肝悪性腫瘍の凝固。 

  

 【品目仕様等】 

1．展開及び格納試験 

(1) ハンドルを操作し先端電極を展開するとき、カニューレの先

端を超えて完全に広がって展開していること。 

(2) また、引き戻すとき、先端電極がカニューレ内に完全に格

納されること。 

2．損傷及び外観試験 

(1) 各分岐部の先端間隔は均一であること。均一でない場合で

も1.5cm以下であること。 

(2) 分岐部にもつれや交差のないこと。 

(3) 傘型の先端電極はカニューレに対して使用上差し支えを生

じるような傾きのないこと。 

(4) 分岐部は半円形をなしており、各分岐部の長さに変位があ

る場合は1.0cm以下であること。 

  

 【操作方法又は使用方法等】 

 ●使用前の準備 

 (1) 対極板の選択及び取り付け 

対極板及び接続ケーブルの取り付け方法については、対

極板の添付文書及び取扱説明書等の指示に従うこと。 

** ① 本品を使用する際には、BSC ディスポーザブル対極

板 （ 導 電 部 面 積 134cm2 、 承 認 番 号 ：

22400BZX00022000）を使用すること。4つの対極板を

使用し、両足大腿部に2つずつ配置して、対極板のプ

ラグをジェネレータに接続する。対極板の向きが適切

か、また対極板の上端位置が揃っているか確認する。

（図1～2参照） 

  

 ② 対極板の監視は安全のために、長時間の処置の場合

は特に必要不可欠である。間違った対極板の装着を

早期に検知して火傷を防止するために、処置の開始

時に監視を行う必要がある。また、処置中も剥がれた

り、隙間が空いたり接続面の品質が低下したものを検

知するために、監視が重要である 

③ 具体的な注意事項は【使用上の注意】の項を参照す

ること。 

(2) 本品のサイズの選択 

術前にイメージング機器を用いて目的組織のサイズを特定

する。目的組織を完全に包み込むか、それ以上に広がる熱

凝固部を作るのに適当な電極の直径サイズを選択する。目

的組織が使用可能な電極のサイズより大きい場合もある。

その場合は、本項(3)⑤の手順により焼灼するサイズを大き

くすることができる。 

(3) 電極の配置 

① 無菌下において、電極と接続ケーブルを包装から取

り出す。電極は開腹下又は経皮的に使用することが

できる。経皮的に使用する際には、イントロデューサ

挿入前に皮膚を切開すること。イントロデューサを組

織に挿入し、前進させる。イメージング機器を見ながら

目的部位の中心部から概ね5～7mm手前にスタイレッ

トの先端を置く。 

② 目的組織に達したら、絶縁カニューレからスタイレット

を引き抜く。絶縁カニューレに電極を挿入し、ルアロッ

クハブをしっかり絞める。電極の先端部はとがってい

ないので、初期留置後さらに進める場合には、絶縁カ

ニューレから電極を取り外し、先端のとがったスタイ

レットを絶縁カニューレに挿入すること。 

③ 絶縁カニューレに電極をしっかり固定し、一方の手で

カニューレ及びハンドルの位置を保持しながら、もう一

方の手でハンドルの可動部位を前進させて目的組織

内に電極の先端部を展開させる。先端電極の展開中

はカニューレの位置を動かさないようにすること。展開

中にカニューレが動くと、先端電極が組織内で完全に

展開しない。ケーブルを本品のハンドル及びジェネ

レータに差し込み、使用前に両側のプラグがしっかり

とはまっていることを確認する。 

④ 付着不良や対極板の検出が容易にできるよう、ジェネ

レータにはPad Guard電流監視機能が装備されてい

る。これにより4枚の対極板の電流がモニタされる。0.8

アンペアを超える電流が流れた場合、過電流となった

対極板（P1、P2、P3、P4）を特定するメッセージが表示

され、ジェネレータが一時停止する。 

注意：Pad Guardを使用することで皮膚の火傷の発生

を減らすことは出来るが、皆無にはできない。手

技中は、対極板の接触と皮膚の状態の両方を定

期的に監視すること。 

⑤ 目的組織の外縁を超える範囲の組織を焼灼して、手

術部位に縁部を作ることが望ましい。このような場合、

複合の熱凝固部を作ることで、焼灼する組織のサイズ

を必要に応じて大きくすることができる。これは、最初

の焼灼部の終結部に電極を配置しなおし、最初の焼

灼部に被るように次の熱凝固部を作ることで得られ

る。この手順は、最終的な熱凝固部のサイズが得られ

るまで、何度でも繰り返すことができる。必要に応じて

先端電極を洗浄し、余分な組織を取り除く。 
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 ●使用方法 

 (1) 組織の焼灼 

組織の脱水のため組織インピーダンスが一桁上昇すると、

目的組織の焼灼が完了する。この状態になると、ジェネレー

タからラジオ波電流の通電が止まる。完全な脱水及び凝固

を得るのに必要とするエネルギー量は、目的組織の大きさ

及び局所的血管分布の熱吸収作用によって変わる。この組

織脱水を得るために、出力及び処置時間を医師が管理、

調整することができる（初期出力レベルの参考値；展開径

3.0cm：40W、展開径 3.5cm：50W、展開径 4.0cm：80W）。各

サイズにおける参考アルゴリズムは、図 3～5 を参照するこ

と。手技の各パラメータは、術者の経験や個々の組織にお

ける熱作用条件に応じて変更が可能である。 

 (2) 焼灼のモニタリング及び最終目的 

①ラジオ波エネルギーを印加するので、目的組織の変化

は、その組織に最も適切なイメージング機器を用いて

監視を行う必要がある。水分を多く含む組織では、組

織が熱を持つと水分の発散により微少な泡が発生し、

超音波検査においてエコー信号パターンの増大が観

察できる。水分のより少ない組織では、CTスキャン又

はＸ線透視により、組織の加熱作用が組織密度の変

化として観察できる。組織内の壊死の誘発によって抵

抗レベルが上昇するが、視覚的モニタリングによっ

て、その組織作用を裏付けることができる。 

② 大きな血管が何本も集まっている部位に隣接した組織

では、抵抗が顕著に上昇しない場合があり、局所的血

流の熱吸収作用により、適切なイメージング機器でモ

ニタリングを行っても組織の変化が殆ど見られないこと

がある。15分が経過しても、抵抗が少ししか、あるいは

全く上昇しない場合は、適切なイメージング機器を用

いて、血管分布の高い部位（血管など）に対する、相対

的な本品の先端電極の位置を特定する。異常がない

場合は、本品を血管分布の高い部位の約0.5cm（5mm）

近位側又は遠位側に移動させ、再度組織へラジオ波

エネルギーを印加する。抵抗の上昇が得られるまで、

ラジオ波エネルギーの印加を継続する。 

③ ラジオ波エネルギーは、抵抗の上昇及びそれに伴う出

力の低下（ロールオフ）が得られるまで印加する。これ

は、先端電極の周辺組織が凝固したことを意味する。

目的ゾーン全体に均一に熱を伝導するには、ロールオ

フまでの時間は最低5分必要である。ロールオフの発

生が早すぎる場合は、加熱速度が速すぎるため、形成

される熱凝固部が意図するものより小さくなる。また、2

相性に出力する場合の初期出力レベルは、初回凝固

で達成された最大出力の70～75％が目安となる。 

 (3) 取り外し 

焼灼が終了したら、先端電極をカニューレに戻し、カニュー

レを組織から抜去する。 

  

 
＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

(1) 必要に応じて先端電極を滅菌溶液内ですすぐか、力を入

れすぎないように注意しながら拭くなどして洗浄し、余分な

組織を取り除くこと。余分な組織が蓄積すると、先端電極が

戻らないことがある。 

(2) 周辺組織を圧迫するような角度でカニューレを挿入しないこ

と。灌流量が減ったり、局所的な火傷の原因になる。 

(3) 腹腔鏡手術で本品を使用する場合は、目的組織に直接接

触していない状態、もしくは目的組織にエネルギーを送る

位置にない状態で作動すると、金属製トロカーと静電結合

を起こす可能性があり、その結果、患者が火傷する可能性

がある。 

  

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 使用前に包装を点検して滅菌包装に破損がないこと、さら

に製品に損傷がないことを確認すること。包装が破損してい

たり、製品に損傷がみられた場合は、本品を使用してはな

らない。 

(2) 本品の使用にあたっては、事前に当該機器の治療原理及び

特性を熟知し、十分なトレーニングを行った上で、通電出力

や画像等を常にモニタリングしながら慎重に使用すること。 

(3) 本品の使用にあたり、ジェネレータの添付文書も併せてよく

読むこと。 

(4) 本手技は、関連する機器及び技術に精通した医師及び医

療スタッフによってのみ行うこと。 

(5) 本品の使用に伴う、肝悪性腫瘍の根治治療における有効

性は確立されていない。 

(6) 当該テーマの医学文献を熟読しておくと電気外科手術の安

全性が大幅に向上する。手術前に当該手術に伴う危険性や

問題点に関する資料を研究しておくことを強く推奨する。 

(7) ペースメーカ及び埋込み型除細動器（ICD）を使用の患者

の場合は別途の予防措置が必要となる。これらの予防措置

には以下が含まれるが、これに限定されるものではない。 

a) ラジオ波焼灼（RFA）手技中のペースメーカの性能に

関し、メーカー及び患者の心臓専門医に問い合わせ

る。 

b) ラジオ波焼灼（RFA）部位とディスポーザブル対極板と

の間の電流路が、患者の心臓、埋入されたペース

メーカ、又は埋込み型除細動器（ICD）の周辺と重

なっていないことを確認する。 

c) ラジオ波焼灼（RFA）機器のコードやケーブルをすべ

て、患者のペースメーカやリード線から遠ざけておく。

d) 患者の拍動とペースメーカ機能を継続的に点検する。

e) 術中、磁石及びペースメーカ・プログラマを常備して

おく。 

f) 術中に長期のペースメーカの阻害状態が長引いた場

合に備え、体外式ペースメーカをすぐに作動できる状

態で準備しておく。 

(8) 対極板の使用、配置、適切なモニタは、モノポーラ電気手

術器を安全かつ効果的に使用し、特に火傷を防ぐ上で重

要である。30分を超えて継続する長時間の焼灼の場合は、

対極板での過度の温度上昇を適切にモニタすることが推奨

される。 

(9) 対極板装着の際には、次の点に注意して全面を均一に確

実に体表に密着させること。 

a) 体毛が密集している部位は避けること。 

b) 骨の突き出た部分、瘢痕部位、血行の悪い部位、金

属補綴材料が使用されている部位、心電計の電極が

ある部位は避けること。 

c) 対極板貼付部位はアルコール綿等でよく拭いて十分

に乾燥させること。 

d) 水分の残る薬液消毒剤は、表皮インピーダンスが上

昇したり、皮膚表面に沿って分流が生じる恐れがある

ので、使用しないこと。 

e) 一度貼った対極板は貼り替えないこと。 

f) 対極板が剥がれる恐れがあるので、消毒液等が貼付

部位に流れないように注意すること。 

g) 対極板は視野の近くで、放熱が妨げられない場所に

貼付すること。放熱を妨げるような温水マット、温熱ブ

ランケット、その他の熱発生源は使用しないこと。 

(10) 可燃性の液体、気体、酸化剤のある場所では、絶対に使用

しないこと。電気外科手術は、常に気体その他の可燃性物

質に引火する危険を伴うもので、機器の設計によりこれを完

全に防止することはできない。可燃性の物質が本品の電極

に接触しないよう、必ず事前対策をとること。 
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(11) 視野の限られる状況で本品を使用する際は、視野外で作

動すると、火傷を起こす可能性がある。 

(12) 金属のカニューレやスコープのような電気を通す物体や、

先端電極又はカニューレに近接した金属物から電流が伝

わり、患者や医師に局所的な火傷を起こすおそれがある。 

(13) 本品を安全に使用するためには、凝固部位と隣接する組織

を十分に離しておく必要がある。 

(14) モニタリング機器、刺激装置、イメージング機器の電極やプ

ローブは、電池作動、絶縁、60Hz（50Hz）で非接地タイプの

ものであっても、ラジオ波電流の通り道となる可能性があ

る。このような電極やプロープは、完全にではないが、電気

外科手術の部位ならびに対極板からできるだけ遠くに離し

ておくと、火傷の危険を減少させることができる。 

(15) 本 品 は 、 弊 社 が 製 造 販 売 す る ラ ジ オ 波 発 生 装 置

RF3000(ピーク電圧最大200V)と一緒に使用すること。ラジ

オ波発生装置の出力は、希望する臨床成果が得られる必

要最小限に抑えること。 

(16) 使用前に先端電極がカニューレ内に完全に引き戻しできる

ことを確認すること。 

(17) 穿刺ニードルガイド等を併用する場合には、本品ニードル

カニューレ装着面に破損等がなくスムーズに稼動することを

確認の上、慎重に操作すること。 

(18) MRとの適合性が確認されていないので、MR撮影時の使用

を避けること。 

(19) 電極カニューレ絶縁部と生体組織との接触部位がごく短い

場合は、分流による熱傷に注意して使用すること（【形状・構

造及び原理等】●原理の項を参照）。 

(20) ラベルの表示が不完全であったり、判読できない場合、本

品を使用しないこと。 

(21) 包装が破損又は開封されている場合、本品を使用しないこ

と。 

 2. 不具合・有害事象 

 (1) 不具合 

1) 機器の患者への不適合 

2) 手技中の誤動作 

3) 手技中の電極又は装置の故障 

 (2) 有害事象 

肝組織のラジオ波（RF）アブレーション（焼灼）に関する既

知の合併症には以下が含まれるが、これらに限定される

ものではない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1) 死亡 

2) 膿瘍 

3) ARDS（急性呼吸窮症候群） 

4) 腹水 

5) 心房細動 

6) 胆汁腫 

7) 腸管穿孔 

8) 対極板部の熱傷 

9) 隣接臓器の熱傷 

10) 穿刺部の熱傷 

11) 焼灼組織への遅発出血 

12) 下痢 

13) 電気ショック 

14) 胆道瘻を含む瘻孔 

15) 血腫 

16) 出血 

17) 感染症 

18) 肝機能障害 

19) 肝不全 

20) 疼痛※ 

21) 持続性の発熱（＞39℃）※ 

22) 胸膜滲出 

23) 気胸 

24) 腎不全 

25) 腫瘍の再発 

26) 腫瘍播種 

27) 心室細動 

28) 肝破裂 

29) 焼灼後の転移性再発又は局所再発 

30) 隣接する組織又は血管の穿孔 

31) 腹膜炎、敗血症 

32) 肝梗塞 

33) 嘔気、嘔吐 

34) 胆管傷害、胆管傷害による黄疸 

35) 門脈血栓 

36) 血圧上昇、血圧低下 

37) 塞栓症 

※本邦で実施された臨床試験において、70症例中36例で疼

痛（うち軽度21例、中等度15例）、14例で発熱が認められた。

疼痛が生じた場合には、鎮痛薬の術中投薬等の適切な処置を

施すこと。 

3. その他の注意 

使用後は、医療機関、行政及び地方自治体の定める規制に

従って、製品及び包装を廃棄すること。 

 

【臨床成績】 

肝癌患者を対象に実施された臨床試験（69例76病変）の結

果、本品の有効性が認められた。手技7日後の有効性評価で

は84％（58/69例）が腫瘍壊死効果100％と判定された。また、

区域別治療成績は下表のとおりであった。 

肝区域別治療成績 

区域 

(Couinaud)
施術結節数 成功結節数 

腫瘍壊死 

効果率(%) 

S1 0 0 - 

S2 2 2 100 

S3 11 8 73 

S4 8 5 63 

S5 15 12 80 

S6 9 8 89 

S7 15 15 100 

S8 16 15 94 

計 76 65 86 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

1. 貯蔵・保管方法 

高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。有機溶剤、電離

放射線、又は紫外線に曝さないこと。 

2. 有効期間・使用の期限 

本品は、包装上に記載されている「使用期限」までに使用する

こと。 

 

【包装】 

1本／箱入 
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製造販売業者： 

ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 

東京都新宿区西新宿１－１４－１１ 日廣ビル 
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外国製造所： 

米国   ボストン・サイエンティフィック コーポレーション 
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 図3 RF3000 参考アルゴリズム（3.0cm LeVeen CoAccessニードル） 
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LeVeen 3.0cm

を全展開 

5分以内に

Roll-Off? 

30秒時間をおいて、Roll-Off時の

50%の出力で焼灼開始 

30秒毎に10Wずつ 

出力を150Wまで増加 

15分以内に 

Roll-Off? 

すぐに150Wで 

再スタート 

30秒時間をおいて、Roll-Off時の

70%の出力で焼灼開始 

5分経過したら30秒毎に10Wずつ出力を増加 

最大出力は150W 

Roll-Offまで 

150Wで継続焼灼 

手技完了 

いいえ はい 

いいえ 

はい 

・ 40Wでスタート 

・ 30秒毎に10Wずつ出力を上げる

・ 最大80Wまで増加 

・ 80Wに達したら5分間維持 
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 図4 RF3000 参考アルゴリズム（3.5cm LeVeen CoAccessニードル） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 図5 RF3000 参考アルゴリズム（4.0cm LeVeen CoAccessニードル） 
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LeVeen 3.5cm

を全展開 

5分以内に

Roll-Off? 

30秒時間をおいて、Roll-Off時の

50%の出力で焼灼開始 

30秒毎に10Wずつ 

出力を180Wまで増加 

15分以内に 

Roll-Off? 

すぐに180Wで 

再スタート 

30秒時間をおいて、Roll-Off時の

70%の出力で焼灼開始 

5分経過したら30秒毎に10Wずつ出力を増加 

最大出力は180W 

Roll-Offまで 

180Wで継続焼灼 

手技完了 

いいえ はい 

いいえ 

はい 

・ 50Wでスタート 

・ 30秒毎に10Wずつ出力を上げる

・ 最大90Wまで増加 

・ 90Wに達したら5分間維持 

LeVeen 4.0cm

を全展開 

5分以内に

Roll-Off? 

30秒時間をおいて、Roll-Off時の

50%の出力で焼灼開始 

30秒毎に10Wずつ 

出力を190Wまで増加 

15分以内に 

Roll-Off? 

すぐに190Wで 

再スタート 

30秒時間をおいて、Roll-Off時の

70%の出力で焼灼開始 

5分経過したら30秒毎に10Wずつ出力を増加 

最大出力は190W 

Roll-Offまで 

190Wで継続焼灼 

手技完了 

いいえ はい 

いいえ 

はい 

・ 80Wでスタート 

・ 30秒毎に10Wずつ出力を上げる

・ 最大130Wまで増加 

・ 130Wに達したら5分間維持 


