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１．はじめに

　磁気共鳴画像診断装置（以下「MR装置」）は，核磁気共鳴現象を利用し，臓器や血管等を撮影する
医療機器です。
　これまで，金属を含む医療機器等を体内に植込み又は留置している患者に対するMR検査は，MR装
置から発生する磁場の影響により装着した医療機器等の故障や，体内での移動，発熱による患者の火傷
等が生じるおそれがあることから，禁忌・禁止とされてきました。また，MR装置から発生する磁場に
より金属がMR装置に吸着されることから，金属を含む医療機器等注）をMR室内に持ち込むことについ
ても，禁忌・禁止とされてきました。
　しかし，近年，植込み型又は留置型の医療機器において，ASTM（American Society for Testing 
and Materials）やISO（International Organization for Standardization）などのMR適合性基準に適合し，
MR撮像条件やMR検査実施時の注意点を遵守することでMR検査の実施が可能とされる製品が製造販売
され，MR検査室内での使用が想定される医療機器においても，一定の磁場強度まではMR検査室への
持ち込みが可能とされる製品が製造販売されてきています。

注）点滴台，車いす等の非医療機器も含む。

2
磁気共鳴画像診断装置に係る
使用上の注意の改訂について

MR検査の実施やMR検査室内への持ち込みが可能な製品が
製造販売されている製品群の一例

（MR装置に対する適合性が確認されている医療機器は，各製品群の一部製品に限られる。）

植込み型又は留置型医療機器 MR検査室内での使用が想定される医療機器

・植込み型心臓ペースメーカ/リード
・人工心臓弁
・ステント（冠動脈用・胆管用・腸骨動脈用等）
・脳血管内塞栓用コイル
・弁形成リング

・人工呼吸器
・心電用電極
・多項目モニタ
・パルスオキシメータプローブ
・輸液ポンプ
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２．添付文書の改訂

　このような状況から，今般，厚生労働省は，MR装置の製造販売業者に対し，MR装置に対する適合
性が確認された医療機器を植込み又は留置した患者へのMR検査の実施や，MR装置に対する適合性が
確認された医療機器のMR検査室への持ち込みが可能になるよう，以下のように添付文書の禁忌・禁止
欄を改訂するよう指示しています１）。

添付文書の【禁忌・禁止】欄

＜体内に植込み又は留置する医療機器等に係る記載＞
　金属を含む医療機器等が植込み又は留置された患者には，原則MR検査を実施しないこと。［植込み又
は留置された医療機器等の体内での移動，故障，破損，動作不良，火傷等が起こるおそれがある。］
　ただし，条件付きでMR装置に対する適合性が認められた医療機器の場合を除く。検査に際しては，患
者に植込み又は留置されている医療機器の添付文書等を参照のうえ，撮像条件を必ず確認すること。

＜MR検査室への持ち込みが想定される医療機器等に係る記載＞
　金属を含む医療機器等をMR検査室内に持ち込まないこと。［MR装置への吸着，故障，破損，火傷等
が起こるおそれがある。］
　ただし，条件付きでMR装置に対する適合性が認められた医療機器の場合を除く。検査に際しては，使
用する医療機器の添付文書等を参照のうえ，適合する磁場強度を必ず確認すること。

３．医療機関の皆さまへのお願い

　金属を含む医療機器を植込み又は留置した患者にMR検査が必要な場合や，金属を含む医療機器を
MR検査室に持ち込む必要がある場合には，まず，これらの医療機器の添付文書等を参照し，MR装置
に対する適合性が確認された製品であるか必ず確認をお願いします。MR装置に対する適合性が確認さ
れた医療機器であった場合には，MR撮像条件，MR検査実施時の注意点，検査室への持ち込み可能な
磁場強度等を確認，遵守のうえ，MR検査の実施やMR検査室への機器の持ち込みをお願いします。添
付文書等にMR検査に関する記載がないなど，MR装置に対する適合性が確認されていない又は不明な
場合には，MR検査の実施やMR検査室への持ち込みはできませんので，ご注意ください。

４．おわりに

　MR装置に対する適合性が確認されていない医療機器等を植込み又は留置した患者へのMR検査，ま
た，MR検査室への持ち込みについては禁忌・禁止となっています。MR検査の実施にあたっては，従
前のとおり，患者やMR検査室に入室する医療従事者が金属を含むものを身につけていないか，MR検
査室に持ち込むものに金属が含まれていないかご確認ください。
　MR検査時の金属製品の取り扱いに係る注意については，PMDA医療安全情報が公表されていますの
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で，医療機関内での安全管理業務にご活用ください。
　また，一般社団法人日本画像医療システム工業会（JIRA）では，MR装置を安全に使用するための，
日常のMR検査時に使用するチェックリストを作成しておりますので，併せてご活用ください。

●　PMDA医療安全情報No26「MRI検査時の注意について（その２）」
　　　　　http://www.info.pmda.go.jp/anzen_pmda/file/iryo_anzen26.pdf

●　MR検査室入室前のチェックリスト（一般社団法人日本画像医療システム工業会）
　　　　　http://www.info.pmda.go.jp/anzen_gyoukai/file/jira01.pdf
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