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研究成果の概要（和文）：近年、様々な体内埋め込み型デバイス（IMD）が普及している。これらを留置した被
験者にMRI検査を行う際には，MR環境下でのIMDの安全性（MR適合性）を確認し、許容される条件下で実施しなけ
ればならない。しかし，本邦において多様なIMDのMR適合性を確認する方法は確立していなかった。本研究は、
医療従事者によるMR適合性の確認を支援するために医療機器のMR適合性検索システムを開発および実用化した。
本システムの利用により，医療現場においてMR適合性の確認を高い精度かつ効率的に実施できることが明らかと
なり、MRI検査を受ける患者の安全性の向上が期待できる。

研究成果の概要（英文）：Confirmation of the magnetic resonance (MR) compatibility of implanted 
medical devices (IMDs) is mandatory before conducting magnetic resonance imaging (MRI) examinations.
 In Japan, few such confirmation methods are in use, and they are time-consuming. This study aimed 
to develop a Web-based searchable MR safety information system to confirm IMD compatibility and to 
evaluate the usefulness of the system. This system facilitates the easy and rapid acquisition of MR 
safety information for IMDs, thereby improving the safety of MRI examinations.

研究分野：磁気共鳴画像学
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１．研究開始当初の背景	
	
体内に植込み型医療機器（Implantable	
medical	device:	IMD）を留置する人は毎年
増加している。MRI 装置から発生する静磁
場・高周波磁場・傾斜磁場と IMD との間には
相互作用が生じ，生体内で吸引やトルクまた
は発熱などを引き起こす可能性がある。しか
しながら，近年では技術進歩によって多くの
IMD がこれらの影響を受けにくい材質に改良
されており，MRI 検査を実施することが可能
になっている。その一方で，材質が依然とし
て強磁性体のためMRI検査が禁忌の製品や特
定の使用条件の下でのみMRI検査可能な製品
もある。	
このことから，医療従事者は，臨床現場で
被検者の IMD が MR 検査可能な製品かどうか
（MR適合性）を調査し，検査の可否や使用条
件を適切に判断することが求められている。
しかしながら，本邦には IMD の MRI 検査に対
する安全性情報を集約して提供する情報源
はなく，MR適合性情報を簡便に確認可能なツ
ールが必要とされている。	
	
２．研究の目的	
	
本研究の目的は，本邦で販売・利用されて
いる IMDを対象に MRI検査に関する安全性情
報を広く調査し，医療従事者が IMD の MR 適
合性を簡便かつ正確に確認可能なシステム
を開発することで、MRI 検査の安全性を向上
させることである。	
 
３．研究の方法 
 
本研究は，IMD の添付文書を収集し，MRI検
査の安全性に関連する情報を中心に調査・集
約し，データベース化した。このデータベー
スでは，IMD の適合性の分類を米国 ASTM	
International（旧名称，米国材料試験協会）
に準じて以下の４つに分類して標識を行っ
た（この規格は，現在 IEC（International	
Electrotechnical	Commission）規格化が進
められている）。	
(1) MR	Safe（すべての MR 装置の環境下で
制限無く検査が可能）	

(2) MR	Conditional（ある特定の使用条件
の下でのみ検査が可能）	

(3) MR	Unsafe（すべての MR 環境において
危険が生じ，検査が不可能）	

(4) Safety	in	MRI	Not	Evaluated（MR 環境
の安全性を評価していない）	

本システムでは，可能な限り客観的に MR適
合性標識を行うために以下の(1)〜(7)に示
す独自の要件を定義したうえで，	MR	適合性
標識の選択フローチャートに従って標識し
た（図 1）。なお、添付文書の記載が，これら
の要件を満たさない場合には，これらの標識
が出来ないため（－）と表記した。	
(1) 国際規格試験に基づいた記載がある。	

(2) 国際規格試験に基づいているか確認で
きていない記載がある。	

(3) 材質による科学的根拠の記載がある。	
(4) 安全性を評価していないということが

示されている。	
(5) 能動型医療機器であるということが示

されている。	
(6) 学術的な根拠が示されている。	
(7) その他	

図 1	MR 適合性標識のフローチャート	
	
さらに，MR	Conditionalの製品については，
具体的な使用条件を項目ごとに分類した。ま
た、非臨床試験の結果についても同様に整理
し，分類した。	
	 本システムを実用化後，有用性を評価する
ために、これに利用登録した医療従事者
（1874 名）を対象にウェブ上でアンケート調
査を行った。	
	
４．研究成果	
	
2016 年 5 月に前段階となるデモシステムを
開発し評価した後、最終的に 2017 年４月に
「医療機器の MR 適合性検索システム」とし
て実用化した。本システムに掲載した IMD の
数は，2017 年 4 月の時点で 3620（添付文書
ベースの数）である。永久または一時的に体
内に留置される製品は，Japan	 Medical	
Device	Nomenclature:	JMDN の一般的名称の
中で 316 のカテゴリに該当し，これに含まれ
る血管内ステントやコイル，心臓ペースメー
カーなどの国内に流通する多様なIMDに関す
る MR 適合性情報を幅広く網羅した。このシ
ステムでは，IMD の添付文書に記載された内
容を MR 適合性や具体的な使用条件や注意点
について分かりやすく引用・整理して参考情
報として利用者に提供することを目的とし
ており，これらの情報から最終的に MRI 検査
の可否や使用条件などをどのように決定す
るかは，利用者の医療判断に委ねている。	 	
	 2017年4月までに調査した全3620製品（添
付文書ベース）の中で	MR 適合性を標識した
IMD は，755 製品であった。その内訳は，「MR	
Safe」が 7製品（0.02%），「MR	Conditional」
が 455 製品（13%），「MR	Unsafe」が 262 製品
（7%），「Safety	in	Not	Evaluated」が 31製
品（1%）であり，これらは全体の約 20%であ
った。残りの約 80%の製品は適合性に関する



記載が無い（65%）か，記載があっても明確
に標識できない製品（15%）が大半を占めて
おり，多くの IMD の添付文書には，MR適合性
の情報が記載されていないことも明らかに
なった。	

図 2	医療機器の MR 適合性検索システムの検
索画面の例	

	
本システムにおけるMR適合性の確認手順は，
まず検索画面に確認したいIMDの名称を入力
すると，条件に合致したIMDが一覧表示され，
次に，検索結果の一覧から任意の IMD を選択
すると詳細な情報を取得することができる。	
データベースは，全部で 35項目に情報を集
約しており，これらを５つのカテゴリ（①IMD
の商品情報，②MRI 検査に関する安全情報，
③許容される使用条件，④安全性・有効性を
示す試験結果，⑤薬事情報）に分類した。	「①
IMD の商品情報」には，販売名や製造販売元
などの項目，「②MRI 検査に関する安全情報」
には，IMD が留置される部位やその材質，MR
適合性標識などの項目がある。「③許容され
る使用条件」には，IMD の MR 適合性標識が「MR	
Conditional」の場合の具体的な使用条件を
掲載した。これらは，許容される静磁場強度
や静磁場強度の勾配の最大値，MRI 装置の表
示上の全身平均SARの最大値など撮像する際
に操作モード等の設定変更や確認が必要な
項目である。また，「④安全性・有効性を示
す試験結果」には，非臨床試験によって評価
された発熱やアーチファクトの数値指標を
掲載した。「⑤薬事情報」には，添付文書の
最終改訂日などの情報を記載し，最新の情報
であるかどうかを確認できる。さらに，必要
に応じて添付文書をシステムから直接閲覧
することも可能で利便性が高い。		
	 作成したデータベースは，多くの IMD の MR
適合性情報を網羅しているが，その一方で許
容される使用条件が複雑なために，情報を適
切に集約できない IMD もある。たとえば，条
件付 MR対応心臓ペースメーカーには，MRI 検
査の実施の可否に関して厳格な基準と詳細
な要件や使用条件が存在するため，前述した
項目では正確な情報提供ができない。そのた
め，許容される使用条件が極めて複雑な IMD
に対しては，MR適合性に関する項目には数値
などを一切表記せずに，アラートを表示させ
ることで直接添付文書を確認するように誘
導した。	

	
図 3	MR 適合性の検索結果の例	
	
本システムで作成したMR適合性データベー
スは添付文書の記載内容に基づいているが，
適切な情報提供を行うためには，添付文書の
中に必要な情報が正確に記載されているこ
とが不可欠である。しかしながら，前述した



ように多くの IMD は添付文書に MRI検査につ
いての記載が無く，MR適合性についての情報
提供が出来ない課題が残されている。調査し
た IMD の約 80%にも及ぶ添付文書に十分な記
載が無い製品について，MR環境下における安
全性試験の有無やその結果を適切に記載す
るよう関係者らに求めていかなければなら
ない。	
	 また，添付文書に MR 適合性の記載がある
場合でも，その記載方法は製造販売メーカー
によって統一されていない問題もある。この
場合も，許容される使用条件などをデータベ
ース化し，情報提供することができない。今
後，	添付文書の記載方法を統一し，標準化
が強く望まれる。このような標準化は，医療
従事者が正確に MR 適合性情報を理解し，医
療従事者が安全性を適切に判断するために
必須であり，今後の整備が強く望まれる。	
医療従事者へのアンケート調査の結果，

510名から回答を得た（有効回答率27.2％）。
医療従事者らは，さまざまな方法で MR 適合
性を調査していたが，本システムを利用する
ことで，MR適合性の確認の精度と効率が向上
することが示唆された（図 4）。一方，医療従
事者間で MR 適合性および使用条件に関する
用語や使用条件を MR 装置に反映させる手順
の理解度に差が見られたことから，さらなる
情報提供の必要性が明らかとなった。以上よ
り，本システムは有用性が高く，MR適合性の
標準的な確認手段となり得ることが示唆さ
れた。	

	
図 4	医療従事者へのアンケート調査結果	
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