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医療機器開発研究の背景

画像診断機器が
医療に一定の役割
画像診断機器が
医療に一定の役割

http://www.amdd.jp/pdf/activities/recommen/report1107.pdf

医療機器と医薬品の相違

医療機器 医薬品

市場規模 約2.2 兆円
約8兆3.700億円
（薬価）

数の相違
15,000品目
(30万種類) 17,000品目

http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r985200000
1u1rg‐att/2r9852000001vlfo.pdf

H19 H20 H21 H22

2,222 2,459 2,035 1,634

医療機器承認品目数

治療機器，診断機器，機械器具，歯科材料，
衛生材料，動物専用医療機器・・・

医療機器とは（例） 朝日新聞 (2006.10.30)

米国の乳がん死亡率と
マンモグラフィー検診受診率
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医療機器研究開発において明確にすべき事項医療機器研究開発において明確にすべき事項

• どのような医療ニーズに応えられるか

• 科学的に原理が説明できるか

• 意図した性能を発揮できているか

• 既存法と比較した利点は何か

• 有効性が安全性に勝るか（治療機器）
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画像診断技術のマッピング
速

い

機能診断
（働き）

形態診断
（かたち）

超音波

レントゲン
〔2次元〕

X線CT
〔3次元〕

MRI
PET

遅
い

撮
像

時
間

従来の技術では
カバーできない
従来の技術では
カバーできない

超音波

CT
MRI

PET

OCT 機能的OCT
標識光イメージング

内視鏡、顕微鏡

形態画像 機能画像

PET*CT全身

200 mm

深部

20 mm

〜2 mm

浅部

表面

〜0.2 mm

光
イメージング

OCT;光干渉断層計



c{ÉàÉtvÉâáà|v |Åtz|Çz

国立がん研究センター
がん対策情報センターによる統計(2014.5.16)

1年間に新たにがんにかかった人が
2010年で80万人超

国民医療費の推移

http://www.stat.go.jp/data/nihon/g4820.htm

異なる側面からのニーズ

人
口
1人

当
た
り
国

民
医

療
費

（
万

円
）

国
民
所
得
に
体
す
る
割
合
(%

)人口1人当たり国民医療費
国民所得に対する割合



c{ÉàÉtvÉâáà|v |Åtz|Çz
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光イメージングの種類

現象 画像化技術

散乱
・OCT
・ラマン散乱イメージング

吸収
・DOT
・光トポグラフィ

蛍光 （標識）蛍光イメージング

応力波
光音響（光超音波）
イメージング

各相互作用を画像化する技術

DOT;拡散光トモグラフィ
光と生体の相互作用

光

反射

散乱

応力波発生

蛍光発生吸収

生体組織
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光音響現象

光

反射

散乱

応力波発生

蛍光発生吸収

生体組織

光と生体の相互作用

光エネルギー吸収

温度上昇

応力波発生
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光音響現象を利用した分析法
Photoacoustic spectroscopy (PAS)

A. G. Bell, “On the production and reproduction of sound by light,” American J. of Science, 20; 305: 1880

Spectrophone proposed 
by Alexander. Graham. Bell,

パルスレーザーを利用することで

生体において高効率に

光音響信号を発生させる

（応力閉じ込め条件，熱閉じ込め条件）

光音響現象の利用光音響現象の利用

光音響イメージング光音響イメージング
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超音波を受信

超音波

超音波診断
装置へ

光ファイバー

超音波
プローブ

生体組織

吸収体
（ヘモグロビン）

レーザーパルス光照射

パルス

レーザー
光

光音響イメージングの過程光音響イメージングの過程

Tsujita, 2013
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ﾊﾟﾙｽﾚｰｻﾞｰ照射

応力波（超音波）発生

生体内光吸収

光ｴﾈﾙｷﾞｰが熱に変換

熱弾性過程

応力波検出

光技術
；レーザー光源，導光系

超音波技術
；トランスデューサー，音響レンズ

信号処理技術
；画像再構成処理，表示処理

超音波発生位置特定

光吸収体の分布画像取得

画像化するための要素技術画像化するための要素技術



c{ÉàÉtvÉâáà|v |Åtz|Çz

本研究班で目指す画像診断技術本研究班で目指す画像診断技術

既に普及している超音波画像診断装置の利点を活かして

非侵襲的かつ簡便に血管画像を取得できる

光音響画像化技術

既に普及している超音波画像診断装置の利点を活かして

非侵襲的かつ簡便に血管画像を取得できる

光音響画像化技術

超音波画像

形態画像 機能画像

深部

20 mm

全身

浅部

光音響画像
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0.5mm×81mm×42mm×3 1.5mm×3
Φ50μm

ファントム実験結果ファントム実験結果

血管ファントム

Tsujita, 2013

Z方向
投影像

断層像
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測定対象：ウサギ鼠径部

E. Hoefer et al, Cardiovascular 
Research 49; 609: 2001

Gd造影MR血管造影

K. Jaspers et al, PLoS ONE, 6(1); 
e16159: 2011 

カラードプラ超音波

カテーテルX線血管造影

超音波

実際に撮影した画像 文献画像

GE製LOGIQePremiumで取得

unpublished

既存の血管撮像技術との比較既存の血管撮像技術との比較

体表からプローブを当てて，実時間で画像取得

造影剤を投与して
撮影したMRI カテーテルを挿入した後

造影剤を投与して
撮影したX線像

光音響投影像
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画像取得と重畳画像作成方法

レーザー照射

光音響波受信

超音波送信

超音波受信

光音響画像再構成

超音波画像再構成

原点をあわせて重畳画像化

Tsujita, 2013

医師が慣れ親しんでいる超音波画像に
機能情報が追加される

医師が慣れ親しんでいる超音波画像に
機能情報が追加される
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医師主体の探索的臨床研究医師主体の探索的臨床研究
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防衛医科大学校倫理委員会承認研究

• 前立腺癌周囲の神経血管分布診断における光音響診断の有
用性検証 （受付番号 927）

• 光音響診断画像による前立腺周囲神経血管の術中モニタリン
グの有用性検証 （受付番号 1056）

• 光音響診断画像を用いた前立腺生検の有用性検証 （受付番
号 1113，2017）

• 脈管疾患における光音響技術の有用性の検証 （受付番号
1082）

• 血行再建術における光音響技術の有効性の検証 （受付番号
989）

泌尿器科応用

循環器内科応用

脳神経外科応用
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医療機器研究開発において明確にすべき事項医療機器研究開発において明確にすべき事項

• どのような医療ニーズに応えられるか

• 科学的に原理が説明できるか

• 意図した性能を発揮できているか

• 既存法と比較した利点は何か

泌尿器科応用
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Tewari, Ashutosh, et al. BJU international 98; 314: 2006

PC患者は年々増加している

癌統計より

PCの罹患率は
年齢と共に増加している

PC：Prostate Cancer（前立腺がん）
TRUS: 経直腸的超音波検査

前立腺癌におけるニーズ前立腺癌におけるニーズ

年齢層

罹
患

率

前立腺周囲をネットワーク上に取り囲む
神経血管束

TRUSの操作
(Med scapeより)

血液検査陽性後に実施する
TRUSガイド下の生検
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装置立ち上げ

超音波画像で観察

光音響画像観察

静止画光音響画像ﾃﾞｰﾀ取得

動画光音響画像ﾃﾞｰﾀ取得

バイオプシー用超音波診断装置
で検査と生検

抜去

プローブ挿入

経直腸プローブによる検査

確定診断のために実施する
TRUSガイド下の
生検の精度を

（見逃さない，繰り返さない）
向上させる

患者に優しい前立腺癌診断へ
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前立腺
(横断面)

前立腺
(横断面)

超音波単独 (神経血管束右側)

submitted

超音波単独 (神経血管束左側)

光音響と超音波の重畳

前立腺
(横断面)

前立腺
(横断面)

光音響画像と超音波画像の比較光音響画像と超音波画像の比較

光音響画像と
超音波画像の重量画像

光音響と超音波の重畳
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臨床評価（治験）

非臨床評価

承認申請
審査

調査
承認 医療機器としての

光音響画像診断
技術の誕生

• 性能試験（妥当性確認）
• 電気的安全性・電磁両立性
• 生物学的安全性
• 安定性・耐久性

• 臨床上の性能
• 臨床上の安全性

本研究

•シーズ研究（基礎研究）
•ニーズ調査（設計要求事項）
•原理の立証
•プロトタイプの作成→性能試験（開発段階）

医療機器研究開発のプロセス医療機器研究開発のプロセス
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患者の不安を取り除き、苦痛の少ない
患者に優しい検査・診断技術の早期実現
患者の不安を取り除き、苦痛の少ない

患者に優しい検査・診断技術の早期実現

•安全な診断
•簡便かつ実時間診断
•形態画像と機能画像の重畳画
→質的診断の可能性
•外来（検査）適用，術中適用
→広範な適用範囲

光音響画像化技術の特徴

•小動物用装置は既存する
•医療機器はまだない

国内外の光音響研究

光音響画像診断の実用化に向けて


