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⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検査に関する運⽤指針 

３学会合同ステートメント改訂 

2024 年 1 ⽉ 12 ⽇ 
⽇本医学放射線学会 
⽇本磁気共鳴医学会 
⽇本不整脈⼼電学会 

I. ⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検査の安全性の推奨
1-1.ステートメント改定の背景
国内では、2012 年に条件付き MRI 対応⼼臓植込みデバイスが保険償還され、施設基

準を満たした医療機関においては、MRI カードを保有する MRI 対応⼼臓植込みデバイ
ス患者の MRI 検査が安全に施⾏されている。条件付き MRI 対応デバイスシステムの保
険償還後 11 年以上経過した現在まで、⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検査における
健康被害や重篤な事故の報告はなされていない。

従来のステートメントでは、MRI 検査が施⾏可能な条件付き MRI 対応デバイスシス
テムは、⼼臓植込みデバイス本体と接続されている経静脈リードが同⼀企業の製品で、
かつシステムとして保険償還されていることが前提となっていた。⼀⽅、MRI 対応で
ないリード、遺残リードや⼼外膜リードの存在などに加え、禁忌となる装着品（コネク
ター、など）があれば MRI 対応デバイスシステムには該当せず、MRI カードは発⾏さ
れない。現在のステートメントでは、MRI カード保有者のみが、そのデバイスシステム
の条件（1.5T または 3.0T、あるいは両⽅）に基づいて、新規植込み後６週間以上経過
している場合にのみ MRI 検査が可能である。

しかし近年、MRI カード保有者に該当しない⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検査の
安全性について、多くの科学的エビデンスが蓄積されてきた。2017 年には、⽶国 Heart 
Rhythm Society (HRS)から⼼臓植込みデバイス患者における MRI 検査についてのコン
センサスステートメントが公表され、また 2021 年には European Society of Cardiology
(ESC)から⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検査に関するガイドラインが公表された。
それらのステートメントおよびガイドラインでは、⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検
査の安全性に関して⼤きな⾒直しがなされている。特に、MRI ⾮対応デバイスシステ
ム患者に MRI 検査を⾏うことは、安全性も踏まえた上で、患者のベネフィットが明ら
かにリスクを上回ると考えられる場合や、他に検査の代替⼿段がない場合、などの限ら
れた状況においては MRI 検査を適切な院内プロトコールに基づいて⾏うことを容認す
る⽅針が打ち出された。これらの状況を踏まえ３学会（⽇本医学放射線学会、⽇本磁気
共鳴医学会、⽇本不整脈⼼電学会）では、これまで報告されている臨床成績（多施設な
らびに単施設での前向き試験と後向き試験、メタ解析）および検査の安全性について調
査を⾏い、今回ステートメントの改訂を⾏った。
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1-2. MRI 検査の⼼臓植込みデバイス患者に及ぼす影響
⼼臓植込みデバイス患者に MRI 検査を⾏う場合、MRI 検査室での強⼒な磁場が⼼臓
植込みデバイス患者に与える影響として⼀般的に下記の可能性を認識しておく必要
がある。

1. MRI室内の静磁場の影響で、吸引⼒やトルクがかかり、⽪下に植え込まれているデ
バイス本体の移動が発⽣する可能性がある。リードには磁性体が少ないため、リー
ドのディスロッジ（移動や脱落）への影響は少ないと思われる。

2. 勾配磁場の影響は、デバイス本体・リードに過剰電流が流⼊することで⼼房・⼼室
筋に意図しない刺激（unexpected cardiac stimulation）による危険な不整脈の発⽣や
デバイス本体の発熱が起こる可能性がある。

3. ⾼周波（RF）磁場の影響は、特に MRI ⾮対応⼼臓植込みデバイス患者においてリ
ード先端周囲組織の温度が上昇し、組織にダメージをきたす可能性がある。

4. Reed switchへの影響：Reed switch は、マグネットをデバイス本体にかざすことで
プログラム変更を⾏う機能である。MRI ⾮対応⼼臓植込みデバイスではこの機能が
強い電磁⼲渉によって影響を受ける可能性があり、⾮同期モードの状態になる可能
性がある。

5. 電気的リセット：強い電磁⼲渉下では、power-on-reset（バックアップ抑制モード）
が発⽣し、ペーシング極性が単極になることがある。MRI 環境下での抑制モード
（VVI demand mode）や単極状態では、oversensing が発⽣し、⾃⼰脈のないペー
シング依存患者では⼼停⽌をきたす可能性がある。

6. デバイスの電池残量への影響：想定以上の電池消耗のためデバイス本体の早期交換
⼿術が考慮され、電池交換指標に達している患者では、デバイス機能に影響が出る
可能性がある。

7. ⾼周波（RF）磁場では、リセットが発⽣しない場合であっても、抑制モードでは
oversensing が起こり、その結果⾃⼰脈のないペースメーカ依存患者では⼼停⽌をき
たすことがある。また、植込み型除細動器（ICD）患者では不適切ショック作動や
不適切作動が発⽣する可能性がある。

MRI 検査が⼼臓植込みデバイス患者に及ぼす影響には上記 1~7 が報告されているが、
これらの影響の発⽣には多くの要因が関与する。また、MRI 室内の磁界強度、MRI 撮
像条件、患者の体位、デバイス装着部位や患者の体格なども影響することが知られてい
る。特に上記 4, 5, 7 においては、主に MRI ⾮対応デバイス本体が使⽤されていた患者
で発⽣していたことが確認されていることから、これらの事象発⽣を予防するには MRI
モード設定が可能な MRI 対応デバイス本体が植え込まれている必要がある。
条件付き MRI 対応デバイス本体には、1.5T MRI 対応または 3.0T MRI 対応（あるい

は両者に対応）がある。実際の MRI 検査においては、それぞれ⼼臓デバイス本体の条
件下でのみ MRI 検査が可能である。 
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1-3. ⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検査の施設基準と実施条件

a) 条件付き MRI 対応⼼臓植込みデバイス患者（MRI カード保有者）
従来の３学会ステートメントで定められた条件に従い、MRI カード保有者に MRI 検

査を⾏う場合には、今回改訂された施設基準・実施条件（参考資料「条件付き MRI 対
応⼼臓植込みデバイス患者（MRI カード保有者）の MRI 検査の施設基準および実施条
件の改訂（2024 年 1 ⽉改訂）」）に基づいて⾏われるが、MRI カードに記載された撮像
条件の厳守が求められる。 

b) MRI ⾮対応⼼臓植込みデバイス患者（MRI カード⾮保有者）
MRI カードを保有しない MRI ⾮対応デバイス患者(デバイス本体が MRI 対応である

ことは必須)の MRI 検査は、ハイリスク症例である。今回新たに定められた新たな施
設基準（表 1）および実施条件（表 2）を満たした医療機関において、検査のベネフ
ィットが明らかにリスクを上回ると考えられる場合においてのみ施⾏されるべきであ
る。また当然ながら、デバイス本体の撮像条件に従って⾏われなければならない。 

表 1. MRI カード⾮保有者の MRI 検査の新たな施設基準 

1. MRI カード保有者の MRI 検査の施設基準および実施条件を全て満たしていること。 
2. 放射線診断専⾨医、不整脈専⾨医、並びに磁気共鳴専⾨技術者がそれぞれ常勤して

いること。
3. MRI 検査室の近接した部屋に、体外式除細動器と（⼀時）経⽪ペーシングを備え、
救急蘇⽣に対応できる体制が整っていること。

4. MRI 検査依頼医師と不整脈専⾨医によるリスクの説明が⾏われ、⽂書による患者同
意が取得されていること注 1。

5. MRI 対応⼼臓植込みデバイス新規植込み後 6 週未満の患者、およびデバイス本体は
MRI 対応であるが MRI ⾮対応リード (legacy lead) 患者、遺残リードを有する患
者、等のハイリスク患者の MRI 検査については、MRI 検査時に循環器医師の⽴合
いが求められる。

6. MRI 安全管理のための登録システムに登録すること注 2。
脚注：

1) 同意⽂書を参考とすること（PDF・WORD）
2) ⽇本磁気共鳴医学会が運営している学会ホームページ「オフラベル植込み型⼼臓デバイス

の MRI 検査報告」への登録および⼊⼒

https://new.jhrs.or.jp/pdf/guideline/mri_kensashishin202401_doui.pdf
https://new.jhrs.or.jp/pdf/guideline/mri_kensashishin202401_doui.docx
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表 2. MRI カード⾮保有者の MRI 検査の新たな実施条件 

1. MRI カード⾮保有者のデバイス本体は、MRI 対応機種であること。
2. MRI 検査時には、撮像前から終了後まで⼼電図あるいはパルスオキシメーターによ

るモニター管理を⾏う。
3. MRI 検査時には、体外ペーシング可能で⼼電図モニター付き除細動器、プログラマ

ーおよび緊急事態に対応出来る準備が必要である。
4. MRI カード⾮保有者の MRI 検査を⾏う施設では、救急対応が可能なスタッフの下

で、院内ワークフローおよび院内プロトコールに順守して MRI 検査を施⾏する。
5. ⼼臓植込みデバイス患者の MRI撮像前後で、ペーシング閾値・⼼内電位波⾼値・リ

ード抵抗などのパラメータを測定し、異常がないことを確認する。
6. ペースメーカ依存または⾃⼰脈のない患者の MRI 検査では、緊急⼀時体外式ペー

シングの準備が必要である。
7. ⼼臓植込みデバイス患者においては、⼼拍応答機能などの付加機能をオフにする必
要がある。また、同様に ICD患者においては、MRI撮像前に頻脈検出・治療機能を
オフにする必要がある。

8. MRI 撮像を⾏う場合には、プログラム操作が可能なスタッフが撮像中も MRI 室で
⽴ち会う必要がある。

2. MRI ⾮対応⼼臓植込みデバイス患者（MRI カード⾮保有者）の MRI 検査
と同意取得

2-1. MRI カード⾮保有者の MRI 検査
⼼臓植込みデバイス本体が MRI 対応であれば、MRI カード⾮保有者であっても、安

全性のエビデンスから MRI 検査が可能と考えられる状況もある。 
a. MRI 検査が可能と考えられる状況
・MRI ⾮対応リード（legacy lead）で、リード機能⾃体は正常である患者
・MRI 対応リードであるが本体とリードのメーカーが異なる患者（mixed-brand）
・デバイス本体と接続されていない⼼内膜遺残リードがある患者

b. 現時点では MRI 検査は控えるべきと考えられる状況
・コネクターが使⽤されている患者
・⼼外膜リードを有する患者
・リード不全を伴う患者

MRI カード⾮保有者の安全性に関するこれまでの報告では、デバイスシステム（ペー
シング／センシング閾値、リード抵抗値、など）に異常を認めなかったとの報告が多
いものの、対象患者数や MRI 施⾏数が少ないなど、安全性に関するエビデンスが弱い
ものもある。従って、明らかに患者の MRI 検査によるベネフィットが安全性のリスク
を上回る場合においてのみ考慮すべきである。また、これまでの臨床研究の報告の多
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くが 1.5T MRI 検査による報告であり、3.0T MRI 検査についての報告は⾮常に少ない
ことも認識しておく必要がある（但し、3.0T MRI であっても 1.5T MRI 検査とほぼ同
様の安全性があったとの報告が多い）。 
本ステートメント改訂版では、MRI 検査の安全性の観点から、MRI カード⾮保有者 

に MRI 検査を⾏う場合の安全性の推奨クラス、およびその根拠について記載した。 

2-2. MRI 検査の安全性、リスクの説明、⽂書による同意取得
MRI カード⾮保有者（⼼臓植込みデバイス本体は MRI 対応であること）においては、

MRI 検査依頼医師（主治医）と MRI 検査のリスクを熟知している不整脈専⾨医の両者	
により、MRI 検査の必要性および起こり得るリスクを患者に⼗分説明を⾏い、明らか	
に MRI 検査を⾏うことのベネフィットが、リスクを上回ると考えられる場合に限って	
⽂書による同意取得*を得て検査を⾏う。その際、MRI 検査のプロトコール等に関して	
は、必要に応じて放射線診断専⾨医がアドバイスを⾏う。	
*添付の同意⽂書を参考のこと

3. MRI ⾮対応⼼臓植込みデバイス患者における MRI 検査

3-1. ⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検査の安全性のクラス分類（表 3）
表 3.に、本ステートメント改訂で参考とした MRI 検査の安全性の推奨クラス分類を
⽰す。 

表 3. 安全性の推奨クラス分類 

クラス I  ：検査の安全性が保たれ、広く⾒解が⼀致している
クラス IIa：検査の安全性がほぼ確⽴している
クラス IIb：検査の安全性が⼗分確⽴しているとは⾔えない
クラス III：検査の安全性が確⽴されていない

3-2. MRI カード⾮保有者の MRI 検査の安全性の推奨クラス（表 4）
MRI カード保有者が、施設基準と実施条件（2024 年 1 ⽉改訂の施設要件）を満た
し、MRI カードに記載の撮像条件に基づいて⾏う MRI 検査のみが安全性のクラス
1推奨となる。 
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表 4.  ⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検査における安全性の推奨クラス 
 
クラス I 
1. MRI カード保有者であり、施設要件（施設基準・実施条件）注 1 を満たした医療機関

において院内プロトコールに基づいて⾏う MRI 検査 
 
クラス IIa 
1. 新たな施設要件（施設基準・実施条件）注 2 を満たした医療機関において、臨床的に
異常のない MRI ⾮対応経静脈リード（legacy lead）注 3 が、条件付き MRI 対応⼼臓
植込みデバイス本体と接続されている患者における MRI 検査。                                        

2. 新たな施設要件注 2 を満たした医療機関において、経静脈リードおよび接続された⼼
臓植込みデバイス本体はいずれも MRI 対応であるが、リードと本体のメーカーが
異なる場合（mixed-brand） の MRI 検査 

3. 新たな施設要件注 2 を満たした医療機関において、遺残リードのない⼼臓植込みデバ
イス患者では、臨床上の必要性があれば MRI 撮像を複数回施⾏することは可能で
ある注 4 

4. 新たな施設要件注 2 を満たした医療機関において、早期 MRI 撮像の必要な新規植込
み（条件付き）MRI 対応⼼臓植込みデバイス患者の植込み後６週未満に⾏う MRI
検査 

 
クラス IIb 
1. 新たな施設要件注 2 を満たした医療機関において、⼼内膜遺残リードを有している場

合の MRI 検査  
 

脚注： 
1. 条件付き MRI 対応⼼臓植込みデバイス患者（MRI カード保有者）に対する MRI 検査を⾏

う施設基準と実施条件の改訂（2024 年 1 ⽉改訂） 
2. MRI カード⾮保有者の MRI 検査の新たな施設基準と実施条件（2024 年 1 ⽉新設） 
3. リード機能およびペーシング閾値が正常で、リード不全（断線や被覆不全）が通常のデバイ

スチェックで確認されず、⼼外膜リード・遺残リード／遺残デバイスやコネクター等がない
場合 

4. ただし、不具合が発⽣した場合には、原則として次回の MRI 検査は控える 
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3-3. ⼼臓植込みデバイス患者に MRI 検査を⾏う場合のフローチャート 
 
図 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

条件付きMRI対応心臓
植込みデバイス本体

MRI非対応心臓植込
みデバイス本体

クラス Ⅰ

MRIカード保有者で、
施設要件を満たした
医療機関において
院内プロトコールに
基づく検査

クラス Ⅱa

・6週間以内の撮像
・mixed-brand MRI対応

デバイスシステム
・複数回撮像
・リードはMRI非対応であるが

MRI対応デバイス本体と接続され、
機能や閾値に問題がない

クラス Ⅱb

MRI再検討

心外膜リード/
リード断線/
コネクター等
付属品の存在

心内膜遺残リードの存在
（SAR<1.5 W/kg、1,5Tを考慮）
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4. MRI カード保有者・⾮保有者の MRI 検査の安全性の推奨クラス (表４) 
4-1. 
MRI カード保有者であり、施設要件注 1 を満たした医療機関において院内プロトコー
ルに基づいて⾏う MRI 検査 (クラス I) 
注1. 条件付き MRI 対応⼼臓植込みデバイス患者（MRI カード保有者）に対する MRI 検査の

施設基準と実施条件の改訂（参考. 2024 年 1 ⽉改訂） 
 
条件付き MRI 対応⼼臓植込みデバイスは、同⼀メーカーの本体とリードの特定の組み

合わせに対して承認されており、本体とリードがそれぞれ MRI 対応であっても、異な
るメーカーの組み合わせは厳密には MRI 対応には適⽤されない。条件付き MRI 対応⼼
臓植込みデバイスの安全性を評価する⽬的で多施設ランダム化⽐較試験が実施された。
1-4MRI 対応ペースメーカ（EnRhythm, Medtronic）を新規に植込んだ患者を、植込み後
9〜12 週間後に MRI 検査を施⾏する群と無施⾏の２群に分けて、有害事象を検討した。
1撮像は 1.5T MRI を使⽤し、最⼤ SAR 2 W/kg で⾏われ、撮像部位は頭部と腰椎に限
定された。撮像直後と 1 か⽉後のチェックにおいてペーシング閾値の上昇や、⼼内電位
の減⾼を認めた例はなかった。また、撮像中に有害事象は発⽣しなかった。続いて⾏わ
れた MRI 対応ペースメーカ（Advisa, Medtronic）の多施設ランダム化⽐較試験では、
撮像部位に制限は設けられなかった。2,4 植込み後 9〜12 週間後に 1.5T MRI で最⼤
SAR2 W/kg の条件で⾏われたが、MRI 関連の合併症はなかった。条件付き MRI 対応
ICDでも多施設ランダム化⽐較試験が実施された。3 シングルチャンバーまたはデュア
ルチャンバーの ICD システム（Evera, Medtronic）を植込んで、その 9〜12 週間後に
胸部、頸部、または頭部の MRI 検査を⾏う群と無施⾏の２群に分けた。撮像は 1.5T 
MRI で最⼤ SAR2 W/kg の条件であった。MRI 検査中に持続性⼼室性不整脈を認めた
ものはなく、また検査後に⼼室ペーシング閾値に有意な変化は認められなかった。 
さらに、前向き多施設観察研究も多数報告されている。5-9 MRI 検査後にペーシング閾
値や、⼼内電位の波⾼変化などの有害事象を認めた例はほとんどないが、バイオトロニ
ックの条件付き MRI 対応ペースメーカの試験において、MRI 検査の 4 ⽇後に⼼嚢液貯
留を伴う⼼膜炎を認め、後⽇⼼室リード再留置を必要としたものが⼀例あり、重篤な有
害事象とされた（ペースメーカ EntovisDR-T、⼼室リード Setrox）。8 また、ICD患者を
対象とした前向き観察研究では 5,9 MRI 検査直後と 1ヵ⽉後に⾏ったチェックではペー
シング閾値や⼼内電位の波⾼に変化を認めたものはなかった。さらに、MRI 検査後の
観察期間中に VT/VFが発⽣した例では、それらの検出能の低下は認めなかった。9 
臨床試験では患者数や検討できるデバイスやリードの種類には限界がある。このため、

患者の体格、リードの種類や位置に加えて、撮像部位や撮像エネルギーなど数多くのパ
ラメータを変化させて有害事象を評価するコンピュータシミュレーションがなされた。
Wilkoff らの MRI 対応ペースメーカのシミュレーションでは、10MRI 検査後にペーシン
グ閾値が 0.5V以上上昇する確率は、胸部の撮像で 1/70,000 であり、また頭部や下半⾝
の撮像では 1/10,000,000 と報告された。また Gold ら 11 の MRI 対応 ICDシステムの
研究では全⾝撮像によりペーシング閾値が 0.5V 以上上昇する確率は 1/ 160,000 以下
と計算された。彼らは、さらに MRI 対応 ICDをイヌなどの動物に植込み、MRI 検査の
前後で⼼室細動を誘発して除細動を⾏ったが、細動波の検出能低下は認めなかった。 
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・院内プロトコール作成 
MRI 検査時のデバイスプログラム変更は、検査前に⼿動で⾏うか、⼀部のデバイスで

は MRI の磁場変化を察知して⾃動的に MRIモードに変更されるものもある。ペーシン
グ依存の有無を確認し、ペーシングモード(⾮同期または抑制)の選択とレート設定を⾏
う。ICDでは頻脈性不整脈の検出と治療をオフにする。MRI 検査中の有害事象として、
断続的なペーシング依存患者における⼼室ペーシング抑制、あるいは ⾎⾏動態の破綻
する⼼室性頻脈性不整脈の発⽣などがある。また両室ペースメーカ患者では、両⼼室ペ
ーシングがなされず⼼不全が悪化する可能性がある。これらの理由から、適切な MRI
検査を⾏うために３学会が提唱した実施条件を含む施設内ワークフローを設定する必
要がある（「条件付き MRI 対応⼼臓植込みデバイス患者(MRI カード保有者)の MRI 検
査の施設基準の改訂[参考]」（2024 年 1 ⽉改訂））。 
 
4-2. 
新たな施設要件を満たした医療機関注 1 において、臨床的に異常のない MRI ⾮対応 
経静脈リード（legacy lead）注 2 が、条件付き MRI 対応⼼臓植込みデバイス本体と
接続されている患者における MRI 検査（クラス IIa） 
注 1：MRI カード⾮保有者の MRI 検査の新たな施設基準および実施条件 

（表 1 および表 2. 2024 年 1 ⽉新設） 
注 2：リード機能およびペーシング閾値が正常で、リード不全（断線や被覆不全）が通状の 

デバイスチェックで確認されず、⼼外膜リード・遺残リード／遺残デバイスやコネク 
ター等がない場合 

 
MRI ⾮対応ペースメーカ/リード（いわゆる Legacy デバイス/リード）植込み症例の

MRI撮像は 2000 年初頭に、ペーシング依存例は除外されていたものの、1.5T MRI を
使⽤した前向き研究が報告された 1,2。リセットや、ペーシング閾値上昇等の合併症が⽐
較的低い頻度で⽣じたものの、⼗分なモニタリングと緊急対応可能な条件のもとでは
Legacy デバイスであっても MRI 撮像が可能であることが⽰された。しかし、2007 年
に発表された AHAガイドラインにおいては、これらのエビデンスはまだ特定の施設に
限定した経験であることから、基本的には従来同様デバイス植込み患者の MRI 撮像は
推奨されていない。3 ⼀⽅、in vivo および in vitro の研究において 2000 年以降に製造
されたペースメーカは”modern device”とよばれ、電磁場環境に対する耐性が上昇して
いることも⽰され 4、2017 年には 1000例を超える MRI撮像の単施設研究 5、多施設共
同試験 6 の結果が発表され、多くの症例では安全に撮像可能であることが報告された。
これらの結果をうけ、2017 年に HRS からコンセンサスステートメントが、2021 年に
は ESC ガイドラインが改訂 7,8 され、Legacy デバイス/リードであってもリードがデバ
イスに接続されている場合の MRI 検査はクラスⅡa の推奨となっている。これらの⼤
規模試験を含む 5000例をこえるメタ解析が報告 9,10 されているが、2020 年に発表され
たメタ解析 10 によると、死亡例や急性期不適切ショック作動はないものの、電気的リセ
ット 1.4%、軽度のデバイスパラメータの異常 1.1%、何らかの不快症状 0.7%、不適切
ペーシング 0.4%、デバイス不全 0.1%等の報告が認められている。  
これらのイベント発⽣率は少数とはいえ、条件付き MRI 対応⼼臓植込みデバイスの

MRI撮像経験 11-14 に⽐べると当然⾼く、特に電気的リセットは 1%を超えた無視できな
い頻度で発⽣している。電気的リセットでは、⼼停⽌など重篤なトラブルに結びつく可
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能性も報告 15 されている。MRI 撮像は検査であり治療⾏為ではないこと、すでに条件
付き MRI 対応⼼臓植込みデバイス患者の MRI 検査が安全に施⾏されている現状を考
慮すると、MRI ⾮対応デバイス患者の MRI撮像に伴う電気的問題点は少数ではあるも
のの許容し難い。上記以外にも interrogation ができない、あるいはデバイス表⽰の誤
りにより交換が必要となった例などのデバイストラブル発⽣も、上述の⼤規模研究 6 や、
最近の 970 例の多施設研究 16 においても報告されている。そして現在、メーカーによ
っては MRI 対応デバイスのみが販売されている⼀⽅で、⾮対応リード患者が依然とし
て多数存在する現状を鑑み、本ステートメントでは MRI ⾮対応デバイス撮像に伴う電
気的トラブルを防ぐ⽬的で上記の推奨を⾏うこととする（図１参照）。 
ただし、MRI 対応カードを有しない症例における、MRI 撮像の適応を決める際には、

MRI 検査を⾏うことの優位性が予想されるリスクを明らかに上回ることを確認した上
で、撮像前後のデバイスのチェックと撮像⽅法については事前に放射線診断専⾨医と相
談し、適切なデバイス設定や MRI撮像⽅法を検討しておく。また、MRI 検査後には設
定や電気的パラメータに有意な変化がないことを確認しておく必要もある。もし変化を
認めた場合には、慎重な対応とその後の注意深い経過観察が必要となる。 
 
4-3. 
新たな施設要件を満たした医療機関注 1 において、経静脈リードおよび接続された⼼臓
植込みデバイス本体はいずれも MRI 対応であるが、リードと本体のメーカーが異な
る場合（mixed-brand) の MRI 検査（クラス IIa） 
注 1： MRI カード⾮保有者の MRI 検査の新たな施設基準および実施条件 

（表 1 および表 2. 2024 年 1 ⽉新設） 
 
条件付き MRI 対応デバイスシステムは、各メーカーが⾃社製リードおよび本体を⽤い

た試験の結果、MRI による機器および⼈体への安全性を確認したものである。従って、
これまで同メーカーのリードとデバイス本体の組み合わせで使⽤する場合を MRI 対応
としており、異なるメーカーの場合には、リードおよびデバイス本体がそれぞれ MRI
対応であっても、MRI 対応として扱われなかった。しかし、これまでの臨床試験におい
て、MRI 対応リード、あるいは本体の異なるメーカーが混在して使⽤されている患者
における MRI 検査についての調査が⾏われている。König ら 1 は、異なるメーカーの
MR 対応リードおよび本体を使⽤している患者に 227 件の MRI 検査を⾏いデバイスの
不具合や患者への影響について検討した結果、臨床的に問題となる合併症は⽣じなかっ
たと報告した。Minaskeian ら 2 は MR 対応リードだけでなく、MR ⾮対応リードについ
ても、メーカーの異なるデバイス本体との組み合わせデバイス患者を調査し、異なるメ
ーカーのリードと本体の組み合わせ、同メーカーの本体とリードの組み合わせ、のいず
れにおいてもデバイス機能や患者への有害事象などの臨床的問題はなかったことを報
告した。 

 MRI 対応デバイスシステムでの他社製リード／デバイス本体の組合せ使⽤した場合
においても、同⼀メーカーを使⽤した場合とリスクは変わらないと考えられる。ただし、
これらの調査は、いずれも 1.5T の MRI 装置が使⽤されており、３T の MRI 検査につ
いては報告がなされていない。国内においても、宮島ら 3,4 はファントムを⽤いた他社製
リード／デバイス本体の組み合わせによる発熱試験を⾏っているが、同⼀メーカー製品
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の組み合わせと⽐較した場合し、明らかな相違はなかったことを報告した。MRI 検査
に際しては、患者の⾃⼰⼼拍に応じて適切な MRI モードを設定し、検査中のモニタリ
ングを適切に実施することが肝要である。フランスにおけるステートメント 5 でも、他
社製リード／デバイス本体の組み合わせであっても MRI 対応デバイスシステムと同様
のワークフローを⽤いて検査を⾏うことができると記載されている。 
新規デバイス植込み時にリードとデバイス本体が MRI 対応であっても異なるメーカ

ーの組み合わせ（mixed-brand）を⾏った場合には、MRI カードは発⾏されず、MRI 検
査の安全性はクラス IIa 推奨となる。そのため MRI 検査を⾏う場合は、新たな施設要
件（表 1 および表 2）を満たした医療機関に限られ、検査中の循環器医師の⽴ち会いや
登録制度への患者登録、など種々の制約が課せられる点に注意し、患者へもその旨説明
する。 
 
4-4. 
新たな施設要件を満たした医療機関注 1 において、遺残リードのない⼼臓植込みデバイ
ス患者では、臨床上の必要性があれば MRI撮像を複数回施⾏することは可能である注

2（クラス IIa） 
注 1： MRI カード⾮保有者の MRI 検査の新たな施設基準および実施条件 

（表 1 および表 2. 2024 年 1 ⽉新設） 
注 2：ただし、不具合が発⽣した場合には、原則として次回の MRI 検査は控える 
 
必要に応じて繰り返し MRI を実施することは合理的であり、画像検査間の最⼩間隔

または実施される検査の最⼤数に関する制限はない。複数の MRI スキャンを受けた患
者を対象とした研究では、実施された MRI スキャンの回数または検査間の間隔に関連
するデバイス機能の変化は⽰されていない。この⾒解を裏付ける調査として、いくつか
の臨床試験がなされている。Nazarian らは、438 例のデバイス患者 (54%がペースメー
カ、46%が除細動器を使⽤)における 555 件の MRI 検査について、デバイスの不具合
や、患者への有害事象の有無につき調査した 1。このうち複数回検査を⾏った患者は15％
であった(9% の患者が 2 回、 6%の患者が 3 回以上施⾏)。MRI 検査に際しペースメ
ーカ依存の患者においてはペーシングモードを⾮同期に変更し、その他の患者も必要に
応じて影響を受けにくい設定に変更した上で、頻脈不整脈防⽌機能などの付加機能はオ
フとして撮像した。⼀過性にバックアップモードとなった事例、リード抵抗のわずかな
増加、センシングシング、ペーシング閾値が変化した症例があったが、デバイスの再⼿
術や再設定を要する事例はなかったと報告している。また、Junttila ら 2 は ICD患者に
おいて複数回の MRI 検査を施⾏し、合併症なく安全に⾏えたと報告した。そのほかに
も、デバイス患者において複数回の MRI 検査に関する臨床試験 3.4 では、MRI 検査によ
る患者への健康被害やデバイスおよびリードの不具合などの有害事象はなかったこと
を報告している。さらに、MagnaSafe レジストリー5,6 では、MR ⾮対応デバイス患者
1000例のペースメーカ患者、500例の ICD患者において MRI 検査の影響を調査した。
このうち、複数回の検査を受けた患者はペースメーカ患者で 22.6％、ICD患者では 18%
であった。部分的パワーリセットが６例に⽣じたが、重篤な有害事象は発⽣しなかった。 
安全に MRI 検査を施⾏するために、適切なモード設定と慎重な患者モニタリングが必
須である。また、これらの報告は 1.5T の MRI 装置で施⾏されたものであり、3TMRI
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による検討は未だ少ない報告例に限られている。 
 
4-5. 
新たな施設要件を満たした医療機関注 1 において、早期 MRI 撮像の必要な条件付き
MRI 対応⼼臓植込みデバイス患者の新規植込み後６週未満に⾏う MRI 検査 
（クラス IIa） 
注 1： MRI カード⾮保有者の MRI 検査の新たな施設基準および実施条件 

（表 1 および表 2. 2024 年 1 ⽉新設） 
 
上記はいずれもリード断線や⼼外膜リード、遺残リード/遺残デバイスがなく、リード

機能およびペーシング閾値に問題のない患者に限られる。条件付き MRI 対応デバイス
承認のために⾏われた臨床試験では、MRI 検査はデバイスの新規植込み 9〜12 週以降
に⾏われたものが多かった。この理由は、新規植込後４週間以内にはリードのデイスロ
ッジが発⽣しやすいこと、ジェネレータポケットの治癒やリードの⼼内膜固定（癒着）
に約６週間を要するとされていたためである。1 植込み後 6週未満に MRI 検査を⾏う場
合、ジェネレータが振動する可能性や電極リードのデイスロッジや発熱による閾値変化
などの有害事象が危惧されるため、各国のガイドラインは、いずれも MRI 検査は植込
み後 6週以降に⾏うよう推奨している。2-4 しかしながらリードには強磁性体がほとんど
含まれていないため、実際は有害事象が発⽣する可能性は極めて低いと考えられる。こ
のため、患者のリスクとベネフィットの評価に基づいて、植込み後早期に MRI 検査を
⾏うことは必ずしも禁忌とは⾔えないが、リードのデイスロッジなどの発⽣しやすい新
規デバイス植込み後４週間以内の⾮常に早期の MRI 検査には厳重な注意が必要である。 
これまで MRI（⾮）対応デバイスシステムや mixed brand デバイスシステムの植込み

後６週未満に MRI 検査を⾏った報告がいくつかなされている。5-11撮像条件は 1.5T MRI
で最⼤ SAR を 1.5W/kg未満とし、頭蓋 6-8 や頸椎、腰椎 10 が撮像されたものが多いが、
中には⼼臓 9 や胸椎 10 の撮像報告もある。デバイスやリード交換を要するような有害事
象はほとんど発⽣していないが、Friedman らの報告では条件付き MRI 対応ペースメー
カ植込み後 5 週⽬に頭蓋 MRI を撮像した⼀例において、右室インピーダンスが 550Ω
から 950Ωに上昇したものがあったが（ペースメーカ SJM accent 2210, 右室リード SJM 
1646T）、その後リード交換を要することはなかった。11 Chandhry らは、完全房室ブロ
ックに対して mixed brand デバイスシステムを植込んだ翌⽇に急性⼼筋炎の疑いで⼼
臓 MRI を撮像した症例を報告したが、その際には有害事象は発⽣しなかった（ペース
メーカ Enitra 8 SR-T, Biotronik, 右室リード CapSureFix Novus, Medtronic）。9 また多
数例の報告としては、Bhuva らの 970例の検討がある。5 これは 2014 年から 2019年ま
でに多施設で MRI 検査が⾏われたものを後ろ向きに集積したものである。31例で植込
み後 6週以内に MRI 検査が⾏われたが、いずれも有意な閾値上昇やデバイスパラメー
タの変化はなく、デバイスやリード交換が必要となったものはなかった。 
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4-6. 
新たな施設要件を満たした医療機関注 1 において、⼼内膜遺残リードを有している場合
の MRI 検査（クラス IIb）   
注 1： MRI カード⾮保有者の MRI 検査の新たな施設基準及び実施条件 

（表 1 および表 2. 2024 年 1 ⽉新設） 
 
デバイスに接続している場合に⽐べて、遺残リードでの MRI撮像では発熱の影響が⼤

きくなると報告されている。1 また、遺残リードの撮像報告は認められるものの 2-9、単
施設研究が多く、⼀報告毎の症例数も少ないため、Legacy デバイスに対する MRI撮像
経験をまとめたメタ解析においても、遺残リードの撮像報告数は⾮常に少なく、9 ⽶国
のステートメント 10 においては MRI 検査の再検討とされている。最近、遺残リードを
対象とした最⼤の試験 8 が報告された。139例、200回の MRI撮像の経験で、通常操作
モードの範囲内（全⾝ SAR<2W/kg, 頭部 3.2W/kg）で、1.5T MRI のみではあるもの
の、28.5%の胸部撮像も含む MRI 撮像が⾏われた。５例で波⾼値の低下、⽪下アレイ
電極と胸⾻ワイヤーを有する症例で胸部の熱感を⽣じたものの、リセットや電池電圧の
変化等のデバイス異常はなく、リスクは低いと結論されている。もともと遺残リードは
デバイスに接続されていないため、MRI 撮像後に実際に有意な閾値上昇が存在してい
るかどうかは判断困難な場合も多く、実際には熱感や⼼筋焼灼に伴う不整脈等を⽣じな
い限り有害事象同定が困難な場合も多いと考えられる。MRI 撮像前後にデバイスの取
り外し、再植え込みが⾏われた研究 2 では、有意な閾値上昇やデバイスパラメータの変
化は認められなかった。遺残リードの撮像に関して ESC ガイドライン 11 においては、
80例の患者を対象とした試験 3 が引⽤され、同試験での撮像は 1.5T MRI で SAR制限
を 1.5W/kg未満としていたため、この範囲内の SAR制限および、MRI撮像部位は胸郭
外でペースメーカ依存例でない 1.5TMRI の場合に推奨されると記載されているが、報
告数が少ない現状では、当ステートメントにおいても、撮像にあたってはこの条件に従
うことが勧められる。また、In vitro実験では特に MRIボア内で端に位置すると発熱の
影響が⾮常に⼤きくなることも知られている 12 ため、できるだけ中⼼に近いところで仰
臥位となり、撮像を⾏うことが望ましい。 
⼼外膜リードに関しては⾎流の影響が少なく、MRI 環境下での発熱の影響が⼤きくな
ることが懸念され 10,11、特に遺残リードとなった場合、in vitro の実験ではかなりの発熱
が⽣じた報告も認められる。13 現在まで⼼外膜リード装着患者に対する MRI 撮像の報
告 14-21 は世界で 100例を少し超える程度と推測され、断裂したリードやコネクターを有
する症例への撮像はさらに少なく、エビデンスには乏しいと⾔わざるを得ない。その中
で多くは問題なく撮像が⾏われた報告が多いが、⼀部では著明な閾値や抵抗値の上昇、
またその後使⽤不能となったリードの報告も存在する。20 このような状況の中、本ステ
ートメントでは⼼外膜リードを有する症例での MRI 撮像推奨を⾏うことは困難である
が、MRI の他に同等の情報を得る⼿段がなく、MRI 撮像のベネフィットが⾮常に⼤き
いと考えられる場合は、⾏うことを阻害するものではない。特に、2000 年以降に植込
みが⾏われている⼼外膜リードではトラブルが少なく、20最近、29例の⼼外膜リードの
撮像経験が報告され、1.5W/kg に⾼周波エネルギーが制限された撮像で、1例で波⾼値
が⼀過性に低下したものの、ほぼ全例で安全に MRI が施⾏できたとも報告されている。
21 
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