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月刊インナービジョンでは，2014年と2015年の6月号で「MRI検査の
リスクマネージメント」特集を企画してきました。本号では，第三弾として，「安
全・安心な検査に向けた取り組みと課題」をテーマに特集します。近年，
MRI対応植込み型デバイスが増え，検査の適応を広げていますが，それらの
デバイスの条件が設けられており，適応には十分な検討が必要です。そこで，
本特集では，植込み型デバイスをめぐる最新動向を取り上げるとともに，リス
クマネージメントの観点から静音化技術やMRI造影剤にも焦点を当てます。
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　このたび，MRI検査のリスクマネージメ
ント第三弾として，安全・安心な検査に
向けた取り組みと課題に関して企画協力
をさせていただくことになった。MRI検査
の安全性が，ここ数年で特にクローズアッ
プされてきた背景には，少なくとも次の�
3つの要因が挙げられよう。第1に，これ
までMRI禁忌とされてきた心臓ペースメー
カに関して，2012年に条件付きMRI対応
製品が加わり，その後，5年の間に著しい
発展と普及を遂げたことである。5社の製
品が臨床実用されるに至っており，それ
らの製品がおのおの独自の撮像条件を有
する。したがって，検査現場では，各製

品に対する撮像条件を正確に把握し，被
検者の使用している製品に応じた正確な
設定をする必要が生じた。いやが応でも，
MRI検査の安全性に関する意識を高める
必要があった1）。第2に，ガドリニウム造
影剤の安全性に関する意識が変革したこ
とである。2006年に報告された腎機能低
下症例における腎性全身性線維症（neph-
rogenic�systemic�fibrosis：NFS）の知
見2）に続いて，2014年にガドリニウム造
影剤の小脳歯状核ならびに淡蒼球への沈
着が明らかにされた3）。このような脳内の
造影剤の振る舞いは，正常腎機能におい
ても生じる4）点から注目を集めるとともに，

glymphatic�systemやblood-cerebrospi-
nal�fluid�（CSF）�barrierなどの概念ととも
に活発に議論されている5）。第3に，7T
装置が研究で使われていることに呼応して，
第1次水準管理操作モードにおける静磁
場の許容値が，IEC60601-2 -33�Ed�3 .2
において8Tに引き上げられたことである6）。
7T装置をめぐっては，臨床的有用性の
検討，体幹部でのRF磁場の不均一性の
低減，安全性の検証などの課題が残って
いるが，いずれ臨床利用される日が来るか
もしれない。こうした状況の中，現時点に
おけるMRIに関する最新の安全性情報を
論じることは価値が高いと思われる。
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安全と安心

　安全性を議論するに当たって，まず
注意しておきたいのは「安全」と「安心」
がまったく異なる概念であり，同列で論
じるべきではないことである 7）。「安全」
とは，受け入れ可能な客観的リスク 

（許容リスク）が定義され，その範囲内
にリスクが制御され，危害・損失が発生
する可能性がきわめて低い状態を指 
す 7），8）。これに対して「安心」とは，こ
の許容リスクの範囲を主観的にとらえて
リスク認知ができていて，危害・損失を
被る不安のない心理状況を指す7）。また，
絶対安全は，その実現に無限大のコス
トがかかる理念に過ぎない 9）。日本社会
は，何か絶対安全を欲する傾向があるよ
うに思われるが，安全に対しては常に確
率的に考える必要がある 9）。医療におい
ては，さらに，医療行為が患者にもたら
す利益と危険のバランスを考えることは
当然である10）。
　ペースメーカをはじめとした体内植込
み型デバイスの安全性確保は，明確に「安
全」の側面が強い。すなわちこの分野は，
ASTMならびにISOといった国際規格
に則った，客観的な安全基準に基づい
ている。これに対して，例えばMRIの
静音化は，検査時の音響刺激による聴

覚障害の発生確率がきわめて低いことを
考えると，心理的な「安心」にかかる項
目となる。一方，7T装置に象徴される
高磁場に対する考え方は，「安全」およ
び「安心」の両方にかかると思われる。
7Tのような高磁場が，人体に許容し難
い障害を与えるという明確な証拠はない。
しかし，一過性の神経刺激は否めず，
不安を感じるという側面がある。さらに，
ガドリニウム造影剤の脳組織への沈着に
よる健康被害は，これまでのところ報告
がないが，今後注意深く関連事象を研
究する必要がある。
　ヒトのものの見方は，心的要因に大き
く左右される。特に，健康不安や病気
を抱える被検者が，MRIのような検査
機器について安全と安心を混同して語る
ことは自然である。しかし，医療従事者
や研究開発者は，これらの概念を明確
に区別するとともに，確率的な考察を怠
らない姿勢が求められる。

MRI検査の安全性�
に関するトピック

1．��MRI対応植込み型デバイスの
現状と展望

　体内植込み型デバイスは，MRI検査
の安全性を考える上で最も重要なトピッ

クの一つである。循環器領域では，ペー
スメーカをはじめとしてICD（implant-
able cardioverter defibri l lator），
CRT-DおよびCRT-P（cardiac resyn-
chronization therapy-defibrillatorおよ
び-pacemaker）についてMRI対応化が
進んできた。1.5Tまたは3Tのいずれか
のみへの対応，胸部除外領域の有無，
比吸収率（SAR）とB1+rms の条件の記
述11），そのほか細かい条件の違いなどが
あり，現場での対応が煩雑をきわめてきた。
この問題については，日本不整脈デバイ
ス工業会（Japan Arrhythmia Device 
Industry Association：JADIA）主導で，
研修資料の統一ならびに横断的な撮像
条件検索システムの構築に尽力されてい
る。循環器領域以外の能動型デバイスと
しては，脳深部刺激装置（deep brain 
stimulator：DBS），末梢神経刺激装置

（spinal code stimulator：SCS），人工
内耳などがある。これらの能動型デバイ
スとMRIの相互作用による危険因子は，
ISOの技術仕様において図1に示すよう
に，よくまとめられている12）。本特集では，
これらの因子に対する検査現場での適切
な対応について，エキスパートの先生方
に解説いただいた。単価が高く，MR適
合性獲得のため綿密な試験が行われてき
た能動型デバイスに対して，ステント，
コイル，クリップといった受動型デバイ

図1　体内植込み型心臓デバイスとMRIの磁場との相互作用で生じうる危険因子12）
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