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　情報量の多い画像を効率的な時間で提
供することはMRI検査の最終ゴールであり，
その根幹をなすものは「安全性」の確保と
言えるだろう。近年，ハードウエアの進歩
や撮像シーケンスの開発によってMRI検
査は広く普及し，その臨床的有用性が確
立されてきた。それと同時に，MRIの安全
性に関する新たな知見も蓄積され，以前と
比べて安全基準も大きく変わってきている。
2022年，MR安全性に関する代表的な個
別規格International�Electrotechnical�
Commission（IEC）�60601-2 -33が改訂
された。本稿では，最新版の第4版につ
いて，主要な変更点を中心に解説する。

IEC規格の概要

　医用電気機器の安全性規格には，通
則IEC 60601 - 1（Medical electrical 
equipment-Part 1：General require-
ments for basic safety and essential 
performance）があり，electromagnet-
ic compatibility（EMC）やアラームなど
の医療機器に共通の特性・機能を規定
する規格（副通則）と，個別のモダリ
ティに固有の安全性を規定する個別規
格で構成される。IEC 60601 - 2 - 33は，
MRI装置の安全性に関する代表的な個

別規格の一つである。IEC 60601 - 2 - 33
は，静磁場，傾斜磁場，そして高周波
磁場に関する規定，MR 作業従事者，
体内植込物を装着した患者の撮像など
に関する広範な内容を含むため，MR安
全性における中心的な規格と位置づけら
れている。1995年に発行されると，日本
はこれを完全翻訳し，JIS Z 4951として
発行し，米国食品医薬品局（FDA）も
2003 年に適用規格として採用した。
IEC 60601 - 2 - 33と各国のガイドライン
の関連，そして，これまでの改訂の経緯
を図1に示す。
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図1　�IEC�60601-2 -33と各国のガイドラインの関連および改訂の経緯

日本：医薬品・医療機器等法
（薬機法）

MR装置認証基準

米国：FDA 510（k）市販前届出
MR装置ガイダンス

Recognized Consensus Standards

・市販前届出ガイダンス（2016-11改訂）
・重大リスク調査の基準ガイダンス（2003改訂）
　 IEC 60601-2-33を適用規格として採用 
　 重大リスクと判断される静磁場などの下限値

欧州連合加盟国（EU）：
CEマーク  医療機器指令

整合規格

IEC 60601-2-33 第3.2版：2015
MR装置の基礎安全と基本性能
（認知番号：12-295）

JIS Z 4951：XXXX
MR装置の基礎安全と基本性能（改訂中）

JIS Z 4951：2017
MR装置の基礎安全と基本性能

JIS Z 4951：2012
MR装置の基礎安全と基本性能

JIS Z 4951：2004
MR装置の安全

2005 認証基準（通常操作モード）
2005 承認基準（第一次水準管理操作モード）

2008 認証基準 （第一次水準管理操作モード）

JIS Z 4951：1999
MR装置の安全

IEC 60601-2-33：1995
MR装置の安全　第1版

IEC 60601-2-33：2002
MR装置の安全　第2版
・修正票 1：2005
・修正票 2：2007

IEC 60601-2-33：2022
MR装置の基礎安全と
基本性能　第4版

IEC 60601-2-33：2010
MR装置の基礎安全と
基本性能　第3版
・正誤票 1：2012
・修正票 1：2013-04
 （3.1版）
　　↓
・修正票 2：2015-06
 （3.2版）

IEC 60601-2-33 第3.1版：2013
MR装置の基礎安全と基本性能
（認知番号：12-271）

IEC 60601-2-33 第3.0版：2010
MR装置の基礎安全と基本性能
（認知番号：12-207）

IEC 60601-2-33 第2.2版：2008
MR装置の安全（認知規格：2009）




