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集束超音波加熱凝固機器ガイドライン事業：ロードマップ 

2012 2013 2014 2015 2016 

動物実験用プロトタイプの開発 
産婦人科臨床用プロトタイプの開発 

評 価 項 目 の 抽 出 
評価項目の妥当性検討 

評 価 方 法 の 検 討 と 開 発  

評 価 項 目 の 定 量 的 検 討 

提出案 素案 ガイドライン 骨子案 

国際標準化 成立 IEC 600601 
Part 2-62 改正案 

メインスコープ： 
集束超音波加熱凝固機器の非臨床試験評価ガイドライン構築 
       (東大と分担し東北大は主に非臨床試験評価部分を担当) 

増補案 
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  有用性の高いガイドライン  ガイドライン作成における密室化防止 

東大グループと共同してガイドライン作成合同検討委員会を結成 

  委員（五十音順：◎座長、○各大学代表者） 

氏    名 所    属 役  職 委 嘱 備 考 

東 隆 
東京大学大学院工学系研究科バイオエンジニアリ
ング専攻 

特任准教
授 

東大 
事務局
兼務 

伊関 洋 
東京女子医科大学・早稲田大学共同先端生命医
科学専攻 

教 授 東大   

○梅村 晋一郎 東北大学大学院医工学研究科医工学専攻 教 授 東北大   

岸本 眞治 
東京女子医科大学先端生命医科学研究所先端工
学外科学分野 

リサーチア
ドバイザー 

東北大   

工藤 信樹 
北海道大学情報科学研究科生命人間情報科学専
攻 

准教授 東北大   

西條 芳文 東北大学大学院医工学研究科医工学専攻 教 授 東北大   

○佐久間 一郎 
東京大学医療福祉機器工学開発評価センター/大
学院工学系研究科バイオエンジニアリング専攻 

センター
長・教授 

東大   

鄭 雄一 
東京大学大学院工学系研究科バイオエンジニアリ
ング専攻 

教 授 東北大   

古川 祐光 
産業技術総合研究所電子光技術研究部門光セン
シンググループ 

主任研究
員 

東北大   

古澤 秀美 ブレストピアなんば病院 副院長 東大   

本間 之夫 東京大学大学院医学系研究科泌尿器外科学 教 授 東大   

◎村垣 善浩 
東京女子医科大学先端生命医科学研究所先端工
学外科学分野 

教 授 東北大   

森安 史典 東京医科大学消化器内科 主任教授 東北大   

吉澤 晋 東北大学大学院工学研究科通信工学専攻 准教授 東北大 
事務局
兼務 

葭仲 潔 
産業技術総合研究所人間福祉医工学研究部門治
療支援技術グループ 

研究員 東大   

  独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

人数 
革新的
事業担
当 

備 考 

２名 審査業務担当者 東大   

２名 審査業務担当者 東北大   

  国立医薬品食品衛生研究所 

氏    名 所    属 役  職 
革新的
事業担
当 

備 考 

新見 伸吾 国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 部  長 東大 事務局 

中岡 竜介 国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 埋植医療機器評価室 室  長 東大 事務局 

植松 美幸 国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 埋植医療機器評価室 主任研究官 東大 事務局 
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  有用性の高いガイドライン  ガイドライン作成における密室化防止 

東大グループと共同してガイドライン作成合同検討委員会を結成 
そのガイドライン作成スケジュール 

 2013 2014 2015 2016 

作成 骨子案 改訂 

素案 作成 改訂 

提出案 作成 改訂 

ｽｺｰﾌﾟ 議論 決定 
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増補 

3/16 11/10 
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参考資料により， 
申請文書に記載された各評価方法による結果の 
解釈を容易とし，それにもとづく審査をしやすくする。 

集束超音波加熱凝固装置ガイドラインの構成 

 
 ガイドライン主文  

 
 各評価方法について 

 例示をともなう参考資料 

・ 
・ 
・ 
・ 
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  集束超音波加熱凝固装置ガイドライン作成における着眼点 

集束超音波加熱凝固治療における作用/副作用の推定における 
非臨床評価データの位置付け 

熱的副作用の推定 

３次元 Thermal Dose 分布 

数値計算による推定 

臨床前推定 臨床時計測 

３次元音場履歴 

実測 または 
測定可能データから推定 術前計測による補正 

３次元温度分布履歴 

数値計算による推定 術中計測およびそれによる補正 

熱的作用の推定 

３次元熱凝固分布 
術中・術後計測 推定 



10 10 8 6 4 

50 

30 

mm 2 0 12 

40 

20 

45 

35 

25 

15 

6 

1 

100 

104 

106 

108 

1010 

1012 

@ 43°C 
x 4 h 

例：超音波による沸騰検出にもとづく Thermal Dose の推定 

梅村, Jpn. J. Med. Ultrasonics Vol. 41 No. 5 pp.677-686（2014） 
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7 集束超音波加熱凝固機器ガイドライン事業：評価項目 

•空間およびｺﾝﾄﾗｽﾄ分解能 
•3D撮像ﾃﾞｰﾀとの連携参照機能 
•治療用焦点・焦域表示機能 

照準用 
ｲﾒｰｼﾞﾝｸﾞ機能 

•熱凝固検出の感度とﾛﾊﾞｽﾄ性 
•検出の実時間性（0.1-10s） 

 

熱凝固 
モニタ機能 

•微小気泡と生体組織とのｺﾝﾄﾗｽﾄ比 
•撮像の高速性（1ms程度以内） 

ｷｬﾋﾞﾃｰｼｮﾝ 
検出機能 

•強力超音波音場下温度測定④ 
•数値計算ｼﾐｭﾚｰｼｮﾝ④③⑦⑤ 
•超音波加熱評価用ﾌｧﾝﾄﾑ④③ 
•ﾌｧｲﾊﾞｰｵﾌﾟﾃｨｯｸﾊｲﾄﾞﾛﾌｫﾝ⑤⑦①③ 
•音響ﾎﾛｸﾞﾗﾌｨ的測定③④⑦ 
•光ﾄﾓｸﾞﾗﾌｨによる圧力場測定③⑦⑤ 
•ｷｬﾋﾞﾃｰｼｮﾝ発生評価用ﾌｧﾝﾄﾑ⑦⑤ 

ｷｬﾋﾞﾃｰｼｮﾝ 
生成集束音場 

評価方法 (H26年度成果) 評価項目 

Ex Vivo・In Vivo実験 

Ex Vivo・In Vivo実験 

In Vitro・In Vivo実験 

⑤瞬時最大負圧および正圧 
⑥パルス長・繰り返し周期 
⑦3次元音圧分布 

①時間平均最大強度 
②照射継続時間 
③3次元強度分布 
④3次元温度分布 

評価細目 

加熱用 
集束音場 
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位相コントラストによる高音圧音場計測：実験系 
集束超音波加熱凝固機器ガイドライン事業成果(1) 

Laser 

Water 

Function 
generator 

Amplifier 

Trigger 

球面状PZT 
開口及び焦点距離: 70 [mm] 
駆動周波数: 1.14 [MHz] 

Transducer 

CCD camera 
シャッタースピード: 1 [ms] 

Phase plate 
有効直径: 28 [mm] 
くぼみ直径: 200 [μm] 

Convex Lens 

Laser 
光波長: 532 [nm] 

PRF(レーザー): 1 [kHz] 

Schlieren Lens 
レンズの焦点距離: 1.5 [m] 
直径：0.15 [m] 



                                                                                                                                                                                                                                                                 Tohoku University 

  

位相コントラストによる高音圧音場計測 

集束超音波加熱凝固機器ガイドライン事業成果(1) 

参 
照 
光 
量 
補 
正 位相アンラップ処理 

M. Syahid et al., Jpn. J. Applied Phys. Vol.54, 07HC09 (2015) 
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10 集束超音波加熱凝固機器ガイドライン事業成果(2) 

10 

0.75 mm 
3.0 cm 

ポリアクリルアミドゲル中に黒鉛層を形成 
黒鉛が超音波の散乱体となる 

高速度カメラ撮影が可能 

4.5 cm 

2.5 cm 

キャビテーション気泡と背景のコントラスト比の算出が可能 

超音波画像とカメラ画像の比較が可能 

10 

生体模擬黒鉛ゲルファントムの試作 
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11 集束超音波加熱凝固機器ガイドライン事業成果(2) 

11 

20 mm 

10 mm 

焦点 

A B 

キャビテーション気泡 （after） 黒鉛 （before） 

コントラスト比＝(領域Aの輝度平均値/領域Bの輝度平均値)[dB] 

コントラスト比の算出 
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相互相関係数 

相関窓サイズ T(i,j) 
0.9 mm×1.0 mm (9×5 pixel) 

探索範囲サイズ  
1.7 mm×1.8 mm (17×9 pixel) 

凝固による超音波後方散乱
の微小変化を検出 

超音波による加熱凝固領域検出の原理 

集束超音波加熱凝固機器ガイドライン事業成果(3) 

S. Sasaki et al., Jpn. J. Applied Phys. Vol.53, 07HF10 (2014) 
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  集束超音波加熱凝固機器ガイドライン事業成果(その他) 

日本超音波医学会誌2014年 10/11月号に集束

超音波治療特集を設定し、集束超音波治療の
基礎に関する総説を執筆・掲載した。 
 
2014年11月15日に仙台にて開催された第13回
日本超音波治療研究会（JSTU2014）において、

特別セッションを設け，東京大学の東准教授に
集束超音波治療に関する本ガイドラインについ
て説明いただいた。 
 

１） 
 
 
 
２） 
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