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電磁波・超音波による低侵襲化治療技術の 
効果と安全性に関する包括的評価方法の確立 

平成24年度医薬品・医療機器・再生医療製品実
用化促進事業の提案 
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本研究課題：電磁波・超音波利用治療技術の包括的な安全性と有効性の評価方法(PMDA出向者との共同研究） 

【１】 磁場・電場・音場の定位計測の標準化：梅村、金井、出江 

【２】 励磁材料・振動子の材料基準(既存の評価基準を参照） 

【３】 電磁波・超音波暴露時の生体安全性・効果評価 

 興奮性組織・非興奮性組織における温度評価の標準化（絶対値、temporal、spatial）：松浦、芳賀 

 興奮性組織における刺激閾値・変性閾値:西澤、神崎、永富、出江 

 非興奮性組織における直接および間接的変性・凝固閾値(temporal, spatial) 梅村、西條、小玉 

【４】 シミュレーションによる治療効果・侵襲性の評価と検証：松浦、山口、早瀬 

【５】 臨床治験における上記評価システム活用方法の確立・電磁波・超音波照射による生体干渉の長期的影響・QOLへの影響 

連携研究機関 
大学病院 
臨床試験推進センター 
医学系研究科 
工学研究科 
歯学研究科 
流体科学研究所 
金属材料研究所 
加齢医学研究所 

研
究
課
題 

革新的技術の安全性と有効性の評価方法を確立するための研究概要 

ガイドラインの個別化
への並行戦略 

ガイドライン（１）：リハビリ用連続パルス磁場刺激技術の評価方法  研究テーマ：電磁波・超音波による低侵襲化治療技術の効果と
安全性に関する包括的評価方法の確立 

 3. がんに対する超音波加熱凝固  
（ＨＩＦＵ）療法 

・加熱凝固療法の効果はすでに確立. 

・超音波加熱凝固療法は手術・化学療
法・放射線療法に比べてはるかに副作
用が尐なくQOLの飛躍的改善が可能. 

・技術的課題：局所の熱凝固検出を可
能にする超音波エコーRF信号処理の
精度. 

・超音波加熱凝固装置の国際的ガイド
ラインは,IEC TC87 WG6にて東北大も
加わり作成中. 

1. 連続パルス磁場刺激を用い
たニューロモジュテーション 

・反復経頭蓋磁気刺激は脳卒中
後の片麻痺/認知機能障害治療
に有用.ただし保険診療：単発刺
激による運動機能評価のみ. 

・国際ガイドラインは、健常者の
知見。患者適応には不十分. 

・技術的課題：パルス磁場強度
の絶対値が不明確.再生動作と

の同期性、新たな刺激モード
(シータバースト刺激)の精度 

・磁場治療機器のガイドラインが
ない. 

2. バッテリーレス・埋込み型医療機器
に対する非接触励磁給電システム 

・バッテリーを含む埋込み型医療機器
は実用化している(心臓ペースメー

カー・骨格筋機能性電気刺激電極な
ど) 

・技術的課題：バッテリー・刺激電極
間の配線:手術操作の複雑化、合併
症発生の要因. 

・バッテリーレス・埋込み型にすること
で低侵襲化・QOL改善. 

・非接触給電のための埋め込む装置
ならびに、人体外部の励磁装置の安
全性基準がない. 

現状と課題（4つのテーマ） ガイドライン（３）：超音波加熱凝固機器評価  

個別事項の明確化：神経刺激•埋込み電極への給電•超音波照射•感温性強磁性体の励磁 

ガイドライン（２）：埋め込み型医療機器への非接触給電システムの評価方法 

4. がんに対する温熱療法（感温強磁性
体埋込み型ハイパーサーミア） 

・がん細胞に対する温熱療法の効果は
すでに確立. 

・温熱療法は腫瘍除去手術・化学療法・
放射線療法に比べてはるかに副作用が
尐なくQOLの飛躍的改善が可能. 

・技術的課題：局所の温度調節.感温強

磁性体埋込みハイパーサーミアの温度
調節の精度・安全性 

・磁性体埋込み型ハイパーサーミアのガ
イドラインはない. 

ガイドライン（4）：感温強磁性体埋込み型ハイパーサーミアの評価  
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  革新的な医療機器シーズの実用化体制 

•厚生労働省 
 

•第三者認証機関 

大学病院 

地域内電子製品 
開発製造販売企業 

【申請機関】 
医工学研究科 

工学研究科 

医療機関 

大手医療機器 

製造企業 
（販売業許可） 

承認・申請等 OEM生産依頼 
技術指導 

販売 発注 

承認等 

技術相談 技術指導 臨床試験 

依頼 

臨床試験 

結果 

（独）医薬品医療
機器総合機構
（PMDA) 

相談 

薬事申請及び 

製品販売アドバイス 

臨床試験推進セ
ンター（TRｾﾝﾀｰ） 

相談 

指導 

指導 

流体科学研究所 

宮城医療福祉 
情報ネットワーク 

東北先進医療研
究開発連携拠点 

情報知能システ
ム研究センター 

東北大学連携 
ビジネス 

インキュベーター  

医療工学技術者 
創成のための 
再教育システム  

連携 

活用 人材交流 

連携 

医学系研究科 加齢医学研究所 

金属材料研究所 

東 

北 

大 

学 歯学研究科 

地域イノベーション戦略構想 
「みやぎ知と医療機器創生拠点」 
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承認・申請等 

承認等 

本研究課題実施体制： ガイドライン事業進捗管理委員会：代表者・PMDA出向者・連携研究機関スタッフ 
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  安全性と有効性の評価方法に基づいた革新的医療機器実用化ロードマップ 

人材交流 PMDA連携大学院 

医療工学技術者再教育システムと連携した 
レギュラトリーサイエンスオフィサーの育成 

地域イノベーション戦略支援プログラム(H24-28) 

医療機器レギュラトリーサイエンス研究体制の確立 

大学病院臨床試験推進センター（TRセンター）：審査プロセス支援/医師主導治験 

磁場・音場定位 臨床評価システム 

材料基準（励磁材料・振動子） 

評価用ファントム 

組織温度評価 

効果・変性閾値 

シミュレーション 

生体長期干渉 

臨床研究・治験 

生産開始 

販売開始 

製造・ 
販売依頼 

生産開始 
 

 
販売開始 

 

薬事申請（クラスII, III）手続 

生産体制作り 

地域電子機械産業 

(OEM生産） 
／大手医療機器メーカー 

地域イノベーション戦略構想「みやぎ知と医療機器創生拠点」 

治験・薬事申請 

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 

【１】 パルス磁場 

   ニューロモジュレーショ

ン 
【２】 埋込み型医療機器用非接触励磁給電システム 

【３】 超音波加熱凝固（ＨＩＦＵ）療法器 

【４】 感温強磁性体埋込み型ハイパーサーミア 
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本研究計画：電磁波・超音波治療技術ガイドライン 

国際的レギュラトリーサイエンス拠点創出 

臨床中核病院(厚）・地域新成長産業創出促進事業（経）・橋渡し研究加速ネットワークプログラム（文）など 


