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⾳響放射圧を利⽤して軟部組織を微⼩変位させ，その変位量を超⾳波で測定することにより組織の硬さを測定する⼿法（この技術は，

acoustic radiation force impulse: ARFIと呼ばれています）1）を応⽤した超⾳波診断装置が薬事法の認証を受け，平成20年度から市販されて

います2）．第82回学術集会におきまして，この技術を⽤いた研究発表や講演が⾒受けられました．⾳響放射圧で組織変位を発⽣させるために
は，⼀般的には強度の⼤きい超⾳波が⽤いられるため，本委員会では，本⼿法の⽣体への影響について調査ならびに検討を⾏いましたので，そ

の結果を報告します．

1. ⾳響放射圧によって組織変位を発⽣させるために⽤いられる超⾳波は，従来の超⾳波診断装置と異なり，持続時間の⻑いパルス波形が
⽤いられる．

2. 超⾳波の出⼒に関し，⽣体への影響が懸念される物理現象はキャビテーションによる組織への物理・化学的影響と，超⾳波の熱的作⽤
による温度上昇である．この点について，厚⽣労働省の認証のために満たすべき基準（⽶国FDAにおいては承認のために満たすべき基
準の⼀つ）として，前者についてはMI値で1.9以下，後者についてはISPTA.3 が720 mW/cm2 以下という制限を設けている．本技術
による超⾳波出⼒は，この⼆つの値を満たしていることを製造元から提供されたデータによって確認した．

3. 超⾳波の波形の違いに関し，持続時間の⻑いパルス超⾳波を⽤いて，その焦点に⾻が存在する場合は，MI及びISPTA.3の制限を満たし
ていても安全上問題となる温度上昇が⽣じる可能性があるとFDAのHerman-Harrisらは指摘している3）．本装置では，この問題を意識
して，超⾳波照射持続時間を可能な限り短くし（100〜200 μs程度），さらに上昇した温度を冷却するための出⼒休⽌時間を設けてい
るが，従来の超⾳波診断装置に⽐べると超⾳波持続時間内での熱発⽣が⼤きい．

4. 超⾳波照射領域中に造影剤のマイクロバブルとその残存物が存在する場合、キャビテーション発⽣及び温度上昇が増強されるため4,5)，
⾳響出⼒の安全上の閾値は低下すると推察される．しかし、ARFIの超⾳波出⼒でどの程度⽣体作⽤が増強されるかについては，まだ明
らかにされていない．

上記のように，製造元から提供されたデータから，本装置が厚⽣労働省の認証基準（⽶国 FDA においては承認のための基準のひとつ）を満
たしていることは確認されますが，本技術で⽤いられる超⾳波の送信波形や波連⻑が従来のものと⼤きく異なるため，その⽣体への影響につい
ては現時点では判断が難しく，ことに安全性が最も望まれる検査においては，さらに検討する必要があると本委員会では考えています．

また，造影剤を投与した場合は，マイクロバブルとその残存物が体内から消滅するまでに必要な時間を経過した後に⼗分注意して実施するこ

とを推奨します 6) ．
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