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新医療機器使用要件等基準策定事業（MRガイド下集束超音波治療器）  
 

1. 評価する医療機器の概要 

表 1-1.  評価する医療機器の概要 
 

1 類  別 機械器具12 理学診療用器具 

2 
名

称 

一般的名称 集束超音波治療器 

販  売  名 MRガイド下集束超音波治療器 ExAblate 4000 

3 ク ラ ス 分 類 クラスIII 高度管理医療機器 

4 製 造 販 売 社 名 

外国製造医療機器等特例承認取得者：インサイテックリミテッド 

（InSightec Ltd.） 

選任製造販売業者：InSightec Japan株式会社 

5 

使 用 目 的 

または 

効 果・効 能 

本装置は、頭蓋外部から集束超音波を照射することにより標的とす

る領域を局所的に加熱、壊死させる集束超音波治療器である。 

対象疾患： 

(1）視床を標的とし、薬物療法で十分な効果が得られない本態性

振戦及びパーキンソン病における振戦症状の緩和。 

(2）淡蒼球を標的とし、薬物療法で十分な効果が得られないパー

キンソン病（脳深部刺激術が不適応の患者に限る）における運動

症状の緩和。 

6 構 造・原 理 

ヘルメット形状のトランスデューサを患者の頭部に装着し、照射し

超音波を視床に集束させ、照射部の温度を短時間で急上昇さ細胞

を壊死させる。本品が照射する超音波は、1.5 mm×1.5 mm×3.0 

mm程度の小体積に集束させることができる。 

7 

操 作 方 法  

または 

使  用  方  法 

MR画像と患者の状態、神経学的な反応を常に確認しながら以下の

手順で行う。なお、本治療は患者覚醒下で行う。 

1） 神経に影響を与えない低いエネルギーの超音波を照射し、治

療ターゲットを加熱して焦点位置の確認を行う。 

2） 高いエネルギーの超音波を照射し、治療ターゲットを 51～

60℃程度に加熱し、治療ターゲットの組織を壊死させる。 

8 診療報酬区分 Ｋ１５４－４    集束超音波による機能的定位脳手術    105,000点 

9 備  考 
承認取得年月日：平成28年12月15日 

承認番号： 22800BZI00040000 
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ExAblate経頭蓋集束超音波治療(MRgFUS)システム 

ExAblate経頭蓋システムは、集束超音波のデリバリーシステムと、通常の診断用MRIスキャナー

を組み合わせたものである。ExAblate経頭蓋システムでは、リアルタイムの治療計画アルゴリズ

ムと、熱量測定、クローズループ治療コントロールを行う。このExAblate経頭蓋システムの治療

は、MR画像で、治療する標的の位置と形状を特定することから始まる。ExAblateコンピューター

は、標的部分に「超音波処理部分 (sonication)と呼ばれる小さなスポットで包含する最適の方法

を計画する。この治療スポットは、球形である。大きさは、超音波処理の出力と持続時間によって

変わる。治療中、組織温度の変化を測定するために行う特別のMRスキャンによって、治療部分

の温度マップが得られ、治療効果を確認することができる。温度マップを使って、進行中の治療を

モニターし、熱凝固が計画に従って進行していることを確認できる。 

ExAblate経頭蓋システムでは、患者の頭部の上に配置されたヘルメット状のトランスデューサー

を作動させる。ExAblate経頭蓋システムにはさらに、患者の頭部を固定し、隙間の水を冷却する

手段及びCT分析と位相補正の計算を行うソフトウェアも含まれる。 

 

機能的疾患治療としてのExAblate 集束超音波破壊術の潜在的利点 

リアルタイムの画像評価、温熱熱フィードバック機能を備えた非侵襲的、非電離放射線エネルギ

ーによるMRガイド下でのExAblateでの破壊術は、機能的疾患治療において次の利点を有する。 

➢ MRIにより標的領域とその温度変化をリアルタイムにモニター可能である。これにより熱破壊と

その評価を慎重かつ正確に行うことが可能である。 

➢ 定位放射線手術と異なり電離放射線を使用しないため、腫瘍形成等放射線による合併症のリ

スクがない。 

➢頭皮切開や穿頭が不要で、脳に電極を挿入することもなく低侵襲性である。このため脳内出血

や感染による合併症のリスクが低減される。 

➢ 脳深部刺激療法と異なりインプラント埋入される機器がないため、機器の不具合やインプラント

に起因する合併症のリスクがなく、バッテリー交換等の定期的な機器メンテナンスや日常生活

上の制限も不要である。  

他の外科治療と同様、病気が進行して症状が再発した場合は患者の再治療の可能性がある。 

 

図 1-1. 外 観 

患者テーブル 
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図 1-2.  関連する装置群 
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図 1-3.  本装置による治療中の概念図 

 

 
 

 

 

２.  対象疾患について 

（１）視床を標的とし、薬物療法で十分な効果が得られない本態性振戦及びパーキンソン病にお

ける振戦症状の緩和。 

（２）淡蒼球を標的とし、薬物療法で十分な効果が得られないパーキンソン病（脳深部刺激術が

不適応の患者に限る）における運動症状の緩和。 

 

３. 諸外国での使用状況 

（１） 米国：19台 本態性振戦 2016年7月、パーキンソン病振戦 2018年12月 FDA承認取得 

 

（２） 欧州：2012年11月CEマーク取得 

国別の設置状況は以下である。 

イタリア：5台、スペイン：2台、スイス：2台、ドイツ：2台、英国：1台、フランス：1台 

 

（３） その他の国と地域 

韓  国 ：  1台 2015年11月  医療機器承認取得 

カナダ ：  4台 2016年 5月 医療機器承認取得 

台  湾 ：  3台  2017年11月  医療機器承認取得 

その他： 11台 
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４. 諸外国におけるガイドラインでの位置付け 

（１）米国： American Academy of Neurology Society（AAN：アメリカ神経学会）が2019年にMRガイ

ド下集束超音波による本態性振戦治療について意見表明しており、治療後長期間治療効果

の持続が見られ、高周波熱凝固や脳深部刺激術と比較して安全性が高い治療法であるとし

ている。 

（２）欧州 英国：National Institute for Health and Care Excellence （NICE）が、MRガイド下集束超

音波による片側の難治性本態性振戦治療に対し、肯定的ガイダンスを発表、凝固術の代替

になりうるとしている。 

（３）その他の国 特になし 

（４）国際学会：The International Parkinson and Movement Disorder Society（MDS：国際パーキン

ソン・運動障害学会）が2019年に本態性振戦治療についてのエビデンスに基づくレビューを

発表しており、その中で外科的治療法についてMRガイド下集束超音波は、高周波凝固や脳

深部刺激術と同様、有効と考えられるとされている。 

 

５. 対象疾患に対する本邦での治療方法 

本態性振戦やパーキンソン病の症状に対する治療は薬物療法が主体となっているが、効果が不十

分な時や無効の場合は手術療法が検討される。これら対象疾患に対する手術療法である機能神経

外科治療は、関与する神経経路を破壊もしくは高頻度刺激することで症状を抑制する。代表的な機

能神経外科治療法として、1950年代から行われている高周波熱凝固（RF）による破壊術や脳深部刺

激術（Deep Brain Stimulation：DBS）による刺激療法が挙げられる。刺激療法は破壊術と同等もしく

はそれ以上の効果があり、特に両側治療において破壊術より副作用が生じにくいとされ主流の治療

法となっているが、体内への機器インプラントが必要であり、機器の不具合や合併症、定期メンテナ

ンスの必要性などの課題がある。 

 

６. 導入時における治療上の位置付け 

集束超音波治療は高周波凝固と同じ破壊術の一種であり、有効性は高周波凝固と同等とされるが、

穿頭や電極の刺入が不要のため術中の脳内出血や感染症のリスクが低い。また脳深部刺激術のよ

うな機器の体内留置も不要なため、術後の機器メンテナンスや日常生活上の制限も不要である。こ

のため穿頭術や機器の体内植込みを理由に治療を躊躇してきた患者にとっては新たな外科的治療

の選択肢となりうる。 

 

７. 使用する際の留意事項 

集束超音波治療は、非侵襲的といえども標的領域を熱で破壊するものであり、脳組織自体にとって

は侵襲的治療であることを銘記する必要がある。標的領域の周辺へ温熱効果が及んだ場合、麻痺、

感覚障害などの合併症が発生する可能性、同部からの出血により、死亡を含めた重篤な神経障害

が生じる可能性は否定できない。また頭蓋骨の形状や性質のために、十分な超音波エネルギーが

頭蓋内に達せず、期待した治療効果が得られない可能性も考えておく必要がある。病気の進行等に

より症状の再発や進行がみられた場合は、追加治療を検討してもよい。なお、原則として治療は一側

に行うこととし、リスクが高くなるため両側同時治療は行わない。病状によって対側の治療を行う場合

は、少なくとも6ヵ月以上間を空けること。 
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８. 適応基準 

（１）適応基準策定の考え方 

集束超音波治療は熱凝固による破壊術の一種であり、高周波凝固や脳深部刺激術など他の外

科的治療法と同様、薬物療法で十分な効果が得られない場合に検討される。ただし、MRI装置を

併用すること、超音波を集束させて熱凝固を行うことなど他の外科的治療法と異なる点を踏まえ

た、選択基準及び除外基準の策定が求められる。 

 

（２）対象疾患等 

1. 薬物療法で十分な効果が得られない本態性振戦及びパーキンソン病による振戦。 

2. 薬物療法で十分な効果が得られないパーキンソン病によるジスキネジア等の運動症状。た

だし以下のような、しかしこれらに限定されない理由で、脳深部刺激術が不適応と判断される

場合。 

• 患者の年齢等による手術リスク 

• 全身麻酔が困難である 

• 植え込み機器を使用することが困難な場合（金属アレルギー等） 

• MRI 画像検査を定期的に受ける必要がある 

• 生活上、DBS 機器誤作動の原因となる高磁場等の発生する場所に接する機会がある 

 

（３）選択基準 

1. 18 歳以上の男性及び女性。 (若年者、小児での経験はない) 

2. 十分な経験のある脳神経内科医及び脳神経外科医によって、対象疾患と診断されているこ

と。 

3. 適切な投薬に対して難治性であるか、薬剤の継続的服用を希望しないあるいはできない場

合。  

4. 治療中に十分な意思疎通ができること。 

 

（４）除外基準 

1. 通常の穿頭による機能的定位脳手術が禁忌となる場合。 

2. MRI検査が標準禁忌となっている場合。 (例えばMRI不適合の心臓ペースメーカーなど、金

属装置インプラントを受けている場合など。) 

3. 異常出血や凝固異常の病歴。 

4. 集束超音波治療前1週間以内に抗凝固剤 (ワーファリンなど) や2週間以内に抗血小板剤 

(アスピリンなど) 治療を受けているか、集束超音波治療前の1ヶ月以内に出血リスクを高め

ることが知られている薬剤 (アバスチンなど) の投与を受けている場合。  

5. 急性または慢性の、コントロールされていない感染症があるか、または疑われる場合。 

6. 治療中に求められる長時間 (患者テーブル上の時間は最長4時間になることがある) 静止

背臥姿勢を維持することができないか、またはする意思がない場合。  

7. 医師及びスタッフとの意思疎通ができない場合。 

8. 神経学的検査で疑われる、パーキンソンプラス症候群などの他の神経変性疾患の存在。こ

れには、多系統萎縮症、進行性核上性麻痺、レビー小体型認知症、アルツハイマー病など

が挙げられる。    

9. HIV、肝不全、血液疾患などを含むがこれらに限定されない、生命を脅かす全身性疾患が

ある患者。 

10. 術中出血または術後出血のリスクがあると判断される場合：血小板数減少、PT-INR凝固検

査などの結果で使用に適さないと判断される場合。  
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11. その他、担当医師の意見で、除外されるべきだとされる疾患がある患者。 

12. 妊娠または授乳中。  

13. 頭蓋や頭蓋内に電極や人工骨などの異物が存在する場合。 

 

９.実施施設基準 

1. 機能的疾患に対する神経学的診察、検査が可能な体制が整っていること。 

2. 破壊術に伴う合併症への対応ができる体制が整っていること。 

  （脳神経外科を標榜している病院で、脳神経外科専門医の認定を受けている常勤の医師が１

名以上配置されていること。） 

3. 本装置の使用管理区域が設定され、装置の維持・安全管理に必要な設備・備品を備えている

こと。 

4. 機能的疾患に対する 集束超音波治療の研修プログラムを受講している機器管理責任者（医

師または臨床工学技士、放射線技師等）が選定されており、本装置が適切な保管、管理が行

えること。 

5. 日本脳神経外科学会の基幹施設と密接な連携をとりながら、安全性、有効性の向上に努める

こと。 

 

実施施設基準策定の考え方 

1. 本装置を用いた治療では、術前の神経学的診察、画像診断に基づき治療の可否を決定す

るため、対象疾患に対する神経学的診察、検査が可能な体制が整っていることが必要であ

ると考えられる。 

2. 本装置を用いた治療は熱凝固による破壊術であり、頭皮や頭蓋骨の手術操作はないもの

の、脳組織に対しては侵襲的である。このため、治療が安全かつ効果的に実施できること

が前提で、破壊術に伴う合併症への対応ができる体制が整っていることが必要である。 

3. 本装置は使用のたびにその精度管理が必要であり、このためには装置の維持・安全管理

に必要な設備・備品を備え、機器管理責任者（医師または臨床工学技士、放射線技師等）

が選定されている必要がある。 

 

１０.実施医基準 

1. 脳神経外科専門医の認定を受けている医師であること。 

2. 機能的疾患の診断や治療に十分な経験を有すること。 

3. 経頭蓋集束超音波治療の研修プログラムを受講していること。 （脳神経外科専門医の認定を

受けている医師であって関係学会から示されている所定の研修を修了している医師が１名以

上参加すること。) 

 

実施医認定基準の考え方 

1. 本装置を用いた治療は、基本的には脳組織の熱凝固であり、治療が安全かつ効果的に実

施できるためには、治療に当たる医師は機能的疾患の診断や治療に十分な経験を有する

ことが前提である。 

2. 本装置を適切に使用するためには、本装置の操作に関する十分な技能や手技に伴う合併

症等に関する十分な知識を習得する必要がある。本装置を用いた 治療を実施する医師

は、機能的疾患に対する集束超音波治療の研修プログラムを受講すべきと考えられる。 

 

 

１１.ガイドラインの変更 

本ガイドラインは、２年毎に必要に応じて見直しを行ない、本委員会及び理事会の決議を経て、

改正することができる。 
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