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一般的に、インプラント挿入患者のMRI撮像は原則禁忌とされている。警告標識によって、ペースメーカー、人工

股関節（インプラント）、クリップまたは血管内コイルなどのデバイスを、体内あるいは体表に植え込みまたは装

着された患者に対して入室が禁じられている。そのため、MRI検査を受ける前に、インプラント使用患者を識別す

るために厳しい事前スクリーニング手順が適用される。 
 

近年、条件付MR対応インプラントが使用可能になり、このようなインプラントを使用している患者がMR検査を受ける

ことができるようになった。しかしながら、条件付MR対応インプラントを使用している患者のスキャンが困難であるこ

とに変わりはない。 
 

どのようにして、条件付 MR 対応インプラントの必要条件を満たすことができるか。どのようにして、他科

（脳神経外科、整形外科、血管外科、循環器科など）に対してインプラント使用患者への MRI 施行が可能で

あると説明するか。どのようにして、問い合わせ先がわからない場合に MR シーケンスに要求された制限値を

適用するためのトレーニングを放射線技師に対して行うことができるか。さらには、どのようにして、制約

事項を超えるプリスキャンやシステム調整を MRI システムが行わないようにするか。 
 

条件付 MR 対応インプラント使用患者のスキャンを簡便化するためのシステム -ScanWise Implant- 

ScanWise Implant は、インプラントメーカーの仕様を容易に満たすためのガイダンスおよび自動機能を備えている。

操作は、登録処理時の患者属性入力と同様に容易であり、対話型ユーザーインターフェイス上で静磁場強度や空間

磁場勾配を確認し、インプラントの添付文章に記載されている比吸収率（SAR）やその他の仕様を、患者登録画面上

で直接入力を行う。これにより、検査全体に対してインプラントの上限値を越えないようシーケンスが自動的に調

整される。個々のシーケンスをそれぞれチェックする必要はなく、簡便と安全性を担保した検査を行うことができ

る。 
 

本稿では、現行の条件付 MR 対応インプラントの対応を支援するフィリップスの新たなテクノロジーScanWise 

Implant の概要を紹介する。 



インプラント使用患者が MRI 検査を 

受けられるようになることの重要性 
 

多くの人は、加齢と共に筋骨格系、循環器系、脳神経系の疾

患や糖尿病を発症する可能性が高くなる。また、慢性、急性

を問わず複数の臨床症状を併発するリスクも高くなり、す

でに別の疾患を有する患者に対して画像診断が必要となる

ケースが増える。例えば併存疾患の有病率に関する研究に

よると、70 歳で 3～4 つの臨床症状が併存していることは

めずらしくない 1。この研究にはオンコロジーは含まれてい

ないが、治療法や医療の進歩により、いくつかの癌はほど

なく慢性疾患化することが予想される。 
 

今日、多くの慢性症状の治療にインプラントの留置や身体

装着型治療デバイスの使用が含まれる。何百万人もの患者

が人工股関節置換術、人工膝関節置換術、脊椎安定器、血

管内ステント、クリップ、あるいは血管内コイルなどの受

動型インプラントにより効果を得ている。また多くの患者

が、ペースメーカー、ニューロスティミュレータ、インス

リンポンプ、脊髄刺激装置、人工内耳などの電力とロジッ

クコンポーネントの動作を必要とする能動型のインプラン

トまたはデバイスに依存している。 
 

MRI は、多くの医学的状態において、診断および治療モニ

タリングのコンセンサスガイドラインが推奨する、第一選

択肢となるモダリティ 2‐6である。しかしながら現行の診

療においては、インプラント使用患者は、深刻かつ妥当な

安全上の懸念に基づき、MRI へのアクセスから除外され

る。この「テクノロジーの対立」7によって、不必要に健康

格差を被る患者の数が急速に増大している。 
 

過去 10年間に、インプラント製造者によって、インプラ

ント使用患者のスキャンに関する安全上の懸念を和らげる

製品が開発されてきた。必要とされるリスク管理方法を実

現するには、MRI のシーケンスまたはワークフロー、ある

いはその両方に制限を適用することが要求される。すべて

の必須制限条件は、インプラント製造者の機器ラベルに指

定されている 8, 9。このようなMR Safe（MR 対応）または

MR Conditional（条件付MR対応）の植込み型医療機器は、

米国においては FDAにより販売を認可され、ヨーロッパお

よびその他の地域においても広く利用可能である。 
 

このような状況下で、患者がMR Safe またはMR 

Conditionalのインプラントを使用している場合、そのよう

な患者に対してMRI へのアクセスはもはや拒否されるべき

ではない 10。このため、現在のMRI システムでは、MR放

射線技師がインプラントのラベリングに指定されている条

件を順守できるようにすることが不可欠な条件となる。 

条件付MR対応インプラントを使用している患者のスキャ

ンプロセスを簡便化するために、フィリップスは ScanWise 

Implantを開発した。ScanWise Implantにより、MR放射線技

師は条件付MR対応の制限事項を簡易な方法で入力でき

る。ScanWise Implantユーザーインターフェイス上で SARお

よび dB/dtの値が入力されると、以後、その検査を通じて

MRI システムの出力はシステムによってそれらの値に制限

される。本稿では、条件付MR対応のラベリングの概念、

インプラントのラベルに見られる各種パラメータ、および

これらのパラメータを制御するために ScanWise Implantがど

のように設計されているかを説明する。 
 

MRI においてインプラントに 

さまざまな条件が課せられる理由 
 

インプラントは、筋骨格系に用いられる場合は強靱である

ことが必要であり、あるいはステントなどとして用いられ

る場合は柔軟であることが求められ、かつ生体適合性を有

することが必要である。能動型インプラントは、心臓や中

枢神経系に対し電気生理学的信号を検知したり、刺激を与

えることが必要である 11.。内部のマイクロコントローラや電

子部品は、日常生活において電磁干渉から保護されなけれ

ばならない。これらの要件はすべて金属構造の使用を示唆

するものであり、MRI システムの近傍や内部へ持ち込まれ

た場合に問題を生じさせる可能性がある。MRI に必要とさ

れる強力な電磁場は都市環境における電磁場をはるかに超

えるものであるため、このことは特に重要である。 
 

すべての医療従事者にとって、条件付MR対応デバイスを使

用している患者をスキャンする場合には、注意を重ね、細心

の配慮をもってこれにあたることが賢明である。必要注意事

項は次のとおりである。 

• 治療担当医に対して、留置の際に条件付MR対応インプ

ラントを選択すること、インプラント情報を患者記録に

記載すること、インプラントに関する明確な情報を患者

に提供することを依頼する 

• すべての医師に対して、条件付MR対応インプラントは

ほとんどの場合、MRI 検査が可能であることを周知す

る。 

• 各専門領域に対して、放射線科医と協議した上で適切な

MRI 手順を選択するよう依頼する 

• MRオペレータによる条件付MR対応インプラントのパラ

メータ設定を厳密に行う。必要な場合は、医学物理士と

協議した上でこれを実施することができる 

• ペースメーカーなどの能動型デバイスを保有する患者を

スキャンする場合は、循環器専門医に対してMRI 検査時

の立ち会いを依頼する 

• 十分に確立された緊急対策を設定し、スタッフに対して

その使用に関する教育を行う 
 

RF ばく露および傾斜磁場切り替えに対する生理反応（RF ば

く露の場合は SARまたは組織の温度上昇、傾斜磁場切り替

えの場合は末梢神経刺激）については、MRI に関する技術

安全規格（IEC60601‐2‐33）により十分に解明され、規制さ

れている 12。これは、インプラント非使用患者の画像診断に

MRI が普及している基礎要因である。 



 

インプラント使用患者の場合は、以下を考慮する。 

• 非金属インプラントは通常、MRI 安全性に関してさらな

る懸念を引き起こすことはない。このようなインプラン

トは MR Safe（MR対応）とラベリングされている 13。 

［注］カーボンファイバーは RFエネルギーを集中させる

場合があり、SARを制限する必要が生じることがある。 

• ラベリングのないインプラントはすべて MR Unsafe（MR

非対応）とみなすことが推奨される。 

• インプラント製造メーカーは MR Safe（MR対応）およ

び MR Conditional（条件付 MR対応）インプラントの試

験および発売に対する責任を負い、当該インプラントが

MRI 内で使用される場合の制限事項を提供しなければな

らない。これらの条件はインプラント・デバイスに固有

のものである。 

 

医療従事者は、植え込まれているデバイスに関するスキャ

ン上の制限事項の照合、および規定されている MR条件の

順守に対する責任を負う。MRI システム内にインプラント

を配置することに起因するハザードにより、患者に対する

潜在的な危害が生じるおそれがある。このようなハザード

およびその原因の概要を表 1に示す（出典：ISO/TS 1097414

および Circulation11）。 

 
図 1は、MRIスキャナー近傍でのインプラントの使用におい

て特定されているリスクの概要を図示するものである 11, 14。 

［注］これらのリスクの中には、スキャンまたは画像デー

タ収集の開始前に発生するものもある（患者の MRI 室入室

時や MRI システム内への移動時など）。 

 

表 1. MRI 環境におけるインプラント関連ハザードの原因と結果の概要 11, 14 

危害 ハザード 原因 
 

過剰治療または過少治療、 
あるいは生命維持における 
障害 

 

デバイスの誤動作 
（能動型インプラント） 

 

1. B0 > 0.5 mT（5ガウス） 
2. リード電圧（傾斜磁場切り替えの dB/dt） 

3. リード電圧：RF 整流（ピーク B1） 
4. 電磁干渉（EMI） 

組織の損傷  インプラントの変位  1.  磁力（空間磁場勾配における） 

2.  回転力（空間磁場勾配および B0における） 

組織の損傷  インプラントの発熱  1.  平均 RF 出力（SAR、B1+rms） 
2.  傾斜磁場出力（平均 dB/dt） 

組織の損傷または 
インプラントの故障 

振動  傾斜磁場切り替えの振幅（dB/dt） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1 .MRI システムの近傍または内部での 

インプラント使用に付随するリスクの概要 

 
左側：マグネットからは常時磁場が発生し

ており、インプラントの誤動作を引き起こ

すことにより患者を危険にさらす可能性が

ある。例えば、磁場が 0.5 mT（5ガウス）

を超えるとペースメーカーのパルス出力が

停止するおそれがある。また、MRIマグ

ネットのファサードに近づくと、高い局所

空間磁場勾配によりインプラントの固定が

外れ移動するおそれがある。 

 
右側：画像収集中は強力な時変電磁場が存

在する。これらの磁場により、加熱（組織

の熱傷）、振動、およびインプラント誤動

作に関連するリスクが追加される。 
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どうすれば MR Conditional（条件付 MR 

対応）インプラントの要件を順守できるのか 
 

受動型または能動型のインプラントを使用している患者をス

キャンするには、病院において重要な組織的対策を追加し、

これを実施することが必要となる。条件付MR対応インプラ

ントラベリングの検索および解釈は、複数の専門領域から構

成されたチームにより組織されなければならない。IEC と ISO

による業界の枠を超えた協調および標準化の取り組み 14と

FDA のガイダンス 9により、条件付MR対応の添付文章に従っ

てスキャンを行うための臨床的意思決定を支援する情報の可

用性が向上した。 

 
ユーザーは、インプラントとMRI システムとの間の相互作用

の可能性について理解し、関連する安全上の懸念を特定でき

ることが必要である。図 2 は、MRI システムの技術的パラ

メータとの関連において特定されるリスクを示している 11, 14。

これらのパラメータはインプラントの添付文章にも見られ、

条件付MR対応の使用特性を明示するものである。 

 
インプラント関連の必要注意事項は、次の 2つのカテゴリに

分類できる 12, 15。 

• 常在する静磁場 B0は、吸引およびデバイスの誤動作を引き

起こす可能性がある。磁場が 0.5 mT（5ガウス）というわず

かな値でも、それを超えるとペースメーカーがプログラミ

ングモードにリセットされ、機能しなくなる場合がある。

現行の規格 17は安全限界を 1 mT（10ガウス）と規定してい

るが、以前に植え込まれているデバイスは 0.5 mT（5ガウ

ス）でも影響を受ける場合がある。0.5 mT（5ガウス）と

は、IEC60601‐2‐33において立入制限区域（Controlled Access 

Area）の範囲を定める値である。 

• MR画像を収集するには、RF パルス出力および傾斜磁場出力

の切り替えが必要である。これらの出力は、MRI シーケンス

において適切な制御を実装・適用することにより、低減が可

能となる。 

 
患者をMRI 検査室に入室させる前に静磁場に関連するすべて

の安全確認を実施することが も重要である。これらの確認

は個別に行われるべきであり、ワークフローにおけるすべて

の意思決定ポイントにおいて、依頼医、放射線科医、および

診療放射線技師、臨床検査技師によって行われるべきであ

る。 

 
したがってワークフローのステップは、通常、次のようなも

のとなる 15。 

1. 能動型インプラントの有無を確認する。当該インプラントが、

生命維持に不可欠なときに機能不全にならないことを確認

する。患者は 0.5 mT（5ガウス）ライン内に立ち入らせない。 

2. 静磁場勾配（Static Field Gradient）の条件を確認し、それに

関連するマグネット周囲の立入禁止区域を確認する。これ

らの区域にはインプラントが入らないことを確認する。 

3. RF 出力（SAR または B1+rms）および傾斜磁場（スリューレー

トまたは dB/dt）の制限を確認する。検査プロトコルを設定

する際には、1つ 1つのシーケンスがすべてこれらの制限に

適合していることを確認する。 

図 2：インプラント使用患者のスキャンに 

付随する身体的リスクファクターの概要。15
 

 

超電導 MRIマグネットからは常時磁場が発生し

ており、システムに近寄るすべての人に対して

スクリーニングが必要である。たとえ磁場強度

が非常に低くても（0.5 mT）、ペースメーカーが

プログラミングモードにリセットされ、作動し

なくなる場合がある。マグネット周囲の立入制

限区域を 小限に抑えるために、MRI システム

にはアクティブシールドが施される。 

右下のプロットには、関連する漏洩磁場（空間

磁場勾配：Spatial Field Gradient、T/m）が示され

ているが、ボア入口付近で勾配が急激に上昇し

ている。リスクを回避するために、スクリーニ

ングを受けていない患者および人員がシステム

に近寄らないようにする。 

 

その他のリスクは実際の画像収集に付随するも

のである。 

右上のグラフは MRI シーケンスの概略図であ

り、SAR による加熱を引き起こす RF励起パル

ス（ 上段）と、誘導電場による神経刺激また

はデバイス誤動作を引き起こす傾斜磁場パルス

（それより下の段）を示している。 

 

右下のプロットはボア内壁付近のロケーション

の概要を示しているが、傾斜磁場パルスにより

も強い時変磁場（d|B|/dt）が誘起されてい

る。時変傾斜磁場の速度はスリューレート

（T/m/s）と呼ばれる。スリューレートとそれ

により得られる磁場の関係は自明ではなく、傾

斜磁場コイルの設計に依存する。グラフには、

スキャン中にボア内壁付近のマグネット中心か

ら中程あたりの場所で非常に高い値が発生する

可能性が示されている。高い dB/dt値は、イン

プラントの電子部品を破損したり、痛みを伴う

神経刺激、あるいは有害な神経刺激を引き起こ

すおそれがある。 
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MR Conditional（条件付 MR 対応）の 

規制に関わる MRI システム特性 
 

静磁場（B0） 

磁場へのばく露による誤動作 

能動型インプラント・デバイスにはプログラミングモード

と動作モードがある。これらのモードの切り替えには一般

に磁気センシングデバイスが用いられるが、このデバイス

は 0.5 mT（5ガウス）または 1 mT（10ガウス）で反応する
17。インプラントがプログラミングモードに切り替わると、

治療は行われない。MRI システムの周囲に立入制限区域が

設けられているのはこのためである。スタッフは、患者、

作業従事者、または同伴者がMRI システムに近寄る前に必

ず、彼らがペースメーカー、ICD、あるいはその他の能動

型インプラントを使用しているかどうかを確認する必要が

ある。 

インプラントの移動 

デバイス誤動作の懸念があるため立入制限区域内（> 0.5 

mT（5ガウス））に入ってはいけないペースメーカーの他

にも、MRI スイート入室前の も重要な懸念として、引力

または回転力によるインプラント移動のリスクが挙げられ

る 15。磁気的引力は、局所静磁場勾配（SFG：static field 

gradient）との関連において上下する。回転力（トルク）

は、SFG と B0の積との関連において上下する。インプラン

ト（特に金属部品を含むもの）の有無を必ず確認し、それ

らがマグネットにより引き寄せられないようにする。 

インプラントのラベルには、マグネットについて次の 2つ

の関連パラメータが規定されている。 

• 静磁場強度 B0 

磁場の（SI）単位はテスラ（T）である。 

インプラントのラベルには、「 大 1.5T（up to 1.5T）」ま

たは「3.0T以下（equal or less than 3.0T）」と規定されて

いることが多い 9。 

［注］静磁場強度は、RF 照射による加熱が磁場強度に依

存するという点においても重要である。 

 

［注］ある条件付MR対応インプラントが高磁場（3T）にお

いては安全かもしれないが低磁場（1.5T）においてはそうで

はない場合がある（図 3）16。「 大」1.5Tまたは 3.0Tと示

されているMR Conditional（条件付MR対応）インプラント

は、1.0T または 1.2T のオープン型システムでは使用しては

ならない。これらのシステムにおける RF 照射は、円筒形シ

ステムとは非常に異なる。 

 
• 空間磁場勾配 

SFG（Spatial Field Gradient：空間磁場勾配）とは静磁場の

空間磁場勾配であり、マグネット周囲で磁場がどのよう

に減少するかという特性を示す 9。 

この、いわゆる漏洩磁場は、マグネットカバーに向かっ

て急速に増大し、インプラントにはたらく磁力に比例す

る。漏洩磁場の位置は図 1（左上）および図 2（左下）に

示されている。空間磁場勾配は SGF（Spatial Gradient 

Field）または MSG（Magnetic Spatial Gradient）とも呼ば

れ、ガウス/cm（G/cm）単位、またはテスラ/m（T/m）単

位（SI 単位）で指定されることが多い。 

 
［注］1 T/mは 100 G/cm に対応する。SFG に関する情報

は、通常、MRI システムの技術説明書にプロットとして記

載されている。 

 
インプラントの試験はMRI マグネット内またはマグネット

近傍で行われ、磁力が重力を超えないことが確認される 9。

受動型インプラントについて引用される代表的な SFG 値は

720ガウス/cm（7.2 T/m）であるが、それより低い値や高い

値が指定されることも一般的である。 近のMRI システム

の患者アクセス可能なボアの小さなアニュラスでは指定空

間磁場勾配の値を超える可能性がある。 

医療従事者は、指定条件を超える区域にインプラントが入

る可能性がないことを確認する必要がある。 
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図 3：長いインプラントは 3T では安全かもしれないが 

（温度上昇が少ない）、1.5T では安全ではない場合がある。

出典：R. Luechinger et al., RF-heating effects on coated wires 

and pacemaker leads at 1.5T and 3.0T。16許可を得て以下より

複製：Proceedings of the ISMRM 2006, Seattle; abstract nr 

2036。 
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動電磁場：RF パルスおよび傾斜磁場の切り替え 

患者がMRI システム内にポジショニングされた後、MR オ

ペレータは厳重な注意の下に条件付MR 対応デバイスの制

限事項を順守してスキャンを施行しなければならない。強

力な RF パルスと急速に変化する傾斜磁場は、局所的な温

度上昇、振動、または電磁妨害に因るインプラントの誤動

作を引き起こす場合がある。インプラント製造者は、自社

の条件付MR 対応デバイスを試験し、MRI システムでの使

用を可能にするパラメータを指定した上で発売している。 

 
インプラント付近の急速な局所的加熱 

高周波（RF）パルスは画像の作成に使用する信号を選択す

るために必要であり、図 2 右上のシーケンスダイアグラム

に示されている。 

RF エネルギーは体内に吸収され、組織の加熱、およびステ

ント、整形外科用インプラント、または能動型インプラン

トのセンシング/ペーシングリードなどの導電構造の加熱

を誘発する。このような加熱効果は磁場強度または周波数

（および波長）に依存する。図 3は、3T では加熱を引き起

こさない構造が 1.5Tでは著しい加熱を引き起こす場合、あ

るいはその逆を示している。インプラント製造者は、関連

する RF 周波数（64 MHzまたは 1.5T、および 128 MHzまた

は 3.0T）においてMR Conditionalで許容される RF 照射を表

すものとして SAR値を指定している。 

［注］複数のインプラント（ステントなど）が存在する場

合はこれらの制限事項が変わることがあり、その場合は

ユーザーがステント製造者に連絡の上、助言を求めなけれ

ばならない。一般に、そのような条件下でのスキャンは禁

忌となる。 

 
条件付MR対応デバイスのラベリングには次の RF 関連パ

ラメータが見られることが多い。15 

• SAR タイプは、「Head SAR（頭部 SAR）」または「Whole 

Body SAR（全身 SAR）」として明示的に指定される。イ

ンプラント製造メーカーにより指定された適切な SAR タ

イプを選択することは極めて重要である。 

• 大許容 SAR 

選択された SARタイプに対して、条件付MR対応インプ

ラントの製造メーカーにより SARの 大限度値が指定さ

れる。この指定は 15分間の時間間隔を対象とするもの

が多いが、これはインプラント製造メーカーによる試験

時の合計照射時間を反映している。この指定時間に対す

る説明が必要な場合は、インプラント製造メーカーに問

い合を行う。条件として Normal Operating Mode（通常操

作モード）が指定されている場合がある 9。フィリップス

のシステムでは、Normal Operating Mode（通常操作モー

ド）または First Level Controlled Operating Mode（第一次

水準管理操作モード）の使用により、常に全身 SARはそ

れぞれ 大 2W/kg または 4W/kg に制限される。 

• 送信コイル 

インプラント製造者の指示に専用送信コイルが指定され

ているかどうかを確認することも非常に重要である。15指

定されているものと異なる送信コイルを用いてスキャン

してはならない。この情報は、フィリップス ScanWise 

Implantのユーザーインターフェイスでの入力が可能であ

り（その他の制約事項のセクション）、通知として表示

される。必要に応じ、指定のコイルがシステムに接続さ

れていることを確認する。 

 
振動による不快感またはインプラントの誤動作 

画像エンコード傾斜磁場は画像内の解剖学的構造の空間的

位置を定義し、図 2右上のシーケンスダイアグラムに示さ

れている。 

傾斜磁場を急速に切り替えると、ローレンツ力の変化によ

り騒音が生じる。磁場の変化は、植え込まれたデバイス内

で電圧、過電流、または振動、あるいはそのすべてを誘起

する。 

インプラント製造メーカーは、2つのパラメータを使用し

て許容できる傾斜磁場性能を指定している 15。 

 
• 傾斜磁場スリューレート（1軸）、T/m/s または

mT/m/ms 単位で指定される。インプラントの添付文章に

見られる代表的な値は 200 T/m/s または 120 T/m/s であ

り、 新式MRI システムの 大性能を表している。MRI

システム構成における 大スリューレートは技術説明書

およびソフトウェアの About（バージョン情報）機能に

指定されている。 

［注］フィリップスMRI システムでは、シーケンスパラ

メータで“default”（デフォルト）傾斜磁場モードを選択

することにより、スリューレートは 100 T/m/s に制限さ

れる。 

• dB/dt（T/s）は、ある種の能動型インプラント（特に脳

深部刺激装置）に対して指定される。これは、全 3軸同

時にエンコード傾斜磁場の切り替えを行った場合に誘起

される 大の磁場変化である。このパラメータの値はテ

スラ/秒（T/s）で表される。値はマグネットボア内の実

際の空間的位置に依存する。技術説明書には、ボア内の

各半径について、ワーストケースである z軸上のオフセ

ンター位置でMRI システムが発生させる 大 dB/dtを含

むグラフが掲載されている。 

インプラントベンダーにより指定されている場合は、こ

のグラフを条件付MR対応デバイスの dB/dtの評価また

は管理に使用することはできない。フィリップスのシー

ケンスソフトウェアは半径 25 cm における dB/dtを算出

し、各シーケンスの値をユーザーに対して表示する。 
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制限事項の管理 
 

MRI システムにおいて、RF 出力および傾斜磁場出力の管理

（制御）は重要な安全機能である。したがってこれらの管

理（制御）に必要とされる設計要素は、MRI システムの導

入当初よりその一部として搭載されている 12。図 5は、こ

れらの関連パラメータの管理に必要とされるシステム設計

要素の概要を示している（比吸収率（SAR：Specific 

Absorption Rate）および末梢神経刺激（PNS：Peripheral 

Nerve Stimulation））。関連ユーザーインターフェイスにて

Normal Operating Mode（通常操作モード）および  First Level 

Controlled Operating Mode（第一次水準管理操作モード）を

設定する。Normal Operating Mode（通常操作モード）はす

べての患者に対して使用可能であり、First Level Controlled 

Operating Mode（第一次水準管理操作モード）は医療管理

を要する。 
 

インプラントベンダーは、IEC 60601‐2‐33に規定されている

Normal Operating Mode（通常操作モード）を自社のMR 

MR条件付き対応インプラントの試験および 

ラベリングのターゲットとして使用していることが多い 9。 

特に全身 SARについて、インプラントラベルにはNormal 

Operating Mode（通常操作モード）、すなわち SAR ≤ 2 W/kgでの

スキャンが指定されている。ただし IEC規格はNormal Operating 

Mode（通常操作モード）より高い SARのバーストモードを許容

しており、インプラントが存在する場合は危害が及ぶリスクが

ある。 

また、多くのインプラントラベルでは fractional SAR値（0.4 

W/kg または 1.3 W/kg など）が要求されている。これらは、

標準の IEC 通常操作モードを使用して制御することはでき

ない。フィリップスは両方の必要性を認識しており、通常

操作モードは 2 W/kg を超えることはなく、各シーケンスに

対して fractional SAR値を管理することができる。 
 

ScanWise Implantにてユーザーにより指定された SARおよ

び dB/dtは、通常操作モードまたは第一次水準管理操作

モード、あるいはシーケンス中のその他すべての制御パラ

メータよりも優先される。すべての場合において、シーケ

ンスタイミング評価時に も厳しい制限が適用される。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

図 5.MRIにおいてアクティブな電磁場（RFおよび傾斜磁場の切り替え）の安全を管理するために必要とされるシステム設計要素の概要。

性能特性（SAR および dB/dt）をパラメータとして示すために、RF送信コイルおよび傾斜磁場コイルは詳細にモデル化されている。過度

の末梢神経刺激から患者を保護するために、いわゆる「直接定量法」による試験が行われ、すべてのシーケンスについて Strength‐

Duration（強度‐時間）反応を予測するためにモデルにおいて使用された。シーケンスタイミングを 適化して SAR、PNS、および条件付

MR 対応インプラント制限事項（新規）の制約に適合するために、シーケンスのユーザー選択コントラストパラメータが使用される。

フィリップス独自の SOR（Sequence Order）オブジェクトにより、どのタイムスケールでもすべての制約への準拠が確保される。設定さ

れたシーケンスがリアルタイム制御下で実行され、ソフトウェアおよびハードウェアにより要求と出力信号の整合性がチェックされる。

システムの工場出荷時に、モデルパラメータから予測された電磁出力およびリアルタイムソフトウェアにより生成された電磁出力が、温

度および磁場の測定により実験的に検証される。ScanWise Implantに固有の追加事項は、入力された MR Conditional（MR条件付き対応）

制限事項、およびプリスキャンを含む全シーケンスの dB/dt計算に基づき管理される。 
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例えばインプラントのラベリングで 2.3 W/kg が許可されて

いる場合に、通常操作モードも選択されていれば、SARは

2 W/kg に制限される。インプラントのラベリングで 1.1 

W/kg が要求されている場合は、このレベルがシーケンス

に対して課される。 

 
インプラントのラベルに指定されている SAR値は、シーケ

ンスの各時間間隔において明示的に管理されなければなら

ない。ScanWise Implantにより、フィリップスの dStream

シーケンス制御デジタルプラットフォームでは許容 SARレ

ベルを 0.1 W/kg 単位で指定および制御可能となった。

ExamCard 中のすべてのシーケンスに対し、IEC の安全モー

ド確認を超える追加の対策として、ユーザー指定の制限に

照らした評価が行われる。 

タイミングコンフリクトの可能性があれば 適化アルゴリ

ズムが解決するか、ユーザーに対してワークフローガイド

によって残りの問題に対処するようプロンプトが表示され

る。 

 
ユーザーが設定した制約事項へのシーケンスパラメータの

適合を確保するために、RF 出力および傾斜磁場出力を管理

するための十分に確立され実績ある手法が使用される。こ

のアプローチはフィリップス独自のMRI シーケンス用

Sequence Orderオブジェクトモデルを使用し、予測に基づ

いて実際のスキャン施行およびその結果としての RF およ

び傾斜磁場へのばく露を評価する。SAR は複数の時間間隔

におけるすべての RF パルスの B1+rmsから評価される。ス

キャン施行中は、過剰な出力が吸収される可能性がないよ

うにリアルタイムモニタリングが行われる。 

 
さらにフィリップスでは、傾斜磁場出力を管理するために

追加の対策も設けている。Peripheral Nerve Stimulation（末

梢神経刺激）は、母集団の大半において筋肉が痙攣する感

覚を防止する臨床研究に基づき制限される。インプラント

の場合は、d|B|/dtの直接制御が必要とされる。|B|は傾斜

磁場コイルの磁場成分のベクトル和であり、電磁界シミュ

レーションにより算出され、フィリップスシステム上で各

軸個別および 3軸同時の傾斜磁場切り替えが次の式を用い

て検証される。 

 

|B| =      (∑i=X,Y,ZBx,i)2 + (∑i=X,Y,ZBx,i)2 + (∑i=X,Y,ZBx,i)2 

 

ここで i=X,Y,Z は傾斜磁場コイルの軸を示す。磁場はフル

ウェーブ EM シミュレーションから導出され、Biot‐Savart

則により簡素化した手法を用いて保守的な予測が導出され

る。 

傾斜磁場の軸を同時に切り替える場合、 大値の発生位置

が異なるため磁場を単純に加算することはできない。傾斜

磁場の各勾配の|B|をシーケンス設定時にリアルタイムで

計算するために、モデルパラメータが導出される。次の近

似計算が用いられる。 

Bzの 大値： 

 
Bz,max =      Bzmax,X 2 + Bzmax,Y 2 + Bzmax,Z 2 

 

 
 
|B|の 大値： 

 
|B|max =  |B|max,X 2 + |B|max,Y 2 + |B|max,Z 2 

 

2    BzX,RMAX 2 + BzY,RMAX 2 .| BzZ,RMAX | 

 
 
dStream デジタルプラットフォームは、MRI システムにお

ける関連位置について d|B|/dtを評価する（シーケンスの

すべてのスリューにおける、傾斜磁場 3 軸同時切り替え時

の、磁場のフルベクトルの振幅）。理論的検証および実験

的検証（傾斜磁場コイルの EMフルモデリング、および磁

場測定に基づく）は、モデルベースの d|B|/dtを|dB/dt|の

推定値として使用可能であることを示している。その後、

PNSの管理および制限と同様に、d|B|/dtをインプラント指

定の制限事項に合わせて制限するための管理方法が適用さ

れる。 

 

製品規格に含まれるその他の 

MR Conditional（条件付 MR 対応） 

パラメータ 
 

ScanWise Implantは、今日、インプラント使用患者のス

キャンが必要とされる場合に、ユーザーが直面する複雑な

ワークフローへのソリューションである。ScanWise Implant

は、アプローチ、ラベリング、実装の協調を確実にするた

めに IEC および ISO が FDA、MRI 製造メーカー、能動型イ

ンプラント製造メーカーと共に進める標準化活動へのフィ

リップスの積極的な関与から生まれた。フィリップスは技

術的実現可能性の研究や、自社システムへの早期実装によ

り、議論を推進し、提案を支持してきた。条件付MR 対応

インプラントのスキャンについて IEC 60601‐2‐33に規定さ

れているその他のパラメータは、B1+rmsおよび FPO:B であ

る。 
 

B1+rmsの管理 

予想性能レベルが同じである複数のMR システム間で、報

告される（全身）SARが大きく異なることが 10年ほど前に

認識された。このようなばらつきには、明白かつ正当な理

由があった。MRI 製造者は体格および体型による SAR の違

いを考慮して安全限界を実装している 18。 
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MR 対応インプラント挿入患者のシンプル 

な ScanWise Implant 操作方法 
 

1,患者情報の登録 

患者基本情報登録プロセス中にオペレータはScanWise 

Implantユーザーインターフェイス上でインプラントの存 

在を含め、幾つかの患者の状態を示すことができる。イ 

ンプラントの存在が示された場合、ScanWise Implant 

が自動的に起動し、MR条件付インプラントスキャンに 

関連する質問を介してオペレータをガイドする（図A‐1）。 

 

2,インプラント情報の入力 
ScanWise Implantは、MRI装置の磁場強度（B0）、空間 

勾配、SAR、dB/dtなど、オペレータはインプラントの 

添付文章に記載されているパラメータ値や背景情報を指 

定するステップバイステップのガイダンスを提供する。 

初のステップは、使用するMRI装置が静磁場強度（1.5T 

か3.0T）を示しているか確認する必要がある。 

磁場によるインプラントへの過剰な作用を防止するため、 

インプラントの添付文章に記載されている空間磁場勾配 

よりも低い領域内になければならない。添付文書に記載 

れている空間勾配をScanWise Implantインターフェイ 

スに入力すると、赤いリングが、MRIボア内に配置され 

るべき場所を評価するために、MRIシステムの正面図に 

オーバーレイされ、患者がMRIボア内に入る前に、チェッ 

クすることができる。MRIボアのオーバーレイは、デ 

フォルトの正面図に加え、側面図と上面図も表示するこ 

とができる。さらには、記録用としてプリントアウトす 

ることも可能である（図A‐2,A‐3）。 

次のステップでは、SARタイプ（頭部SARまたは全身 

SAR）とインプラント添付文章に記載されている制限値を 

指定するようにオペレータをガイドする。  SARの入力は、 

0.1W/kg間隔で許容される 大SARを指定することが可 

能である（図A‐4）。 
注意:  患者登録画面上で通常操作モードが選択された場合は、2.0W/kg 

よりも高い値は使用できない。常に 低定義された制限値を適用する。 

 

3,追加条件の入力 
後のステップは、使用コイル、追加インプラント構成、 

dB/dtなど追加条件を指定ができ、指定されたコイルとラ 

ンドマークはフリーテキストとしてコメントすることが 

可能である（図A‐5）。 

後のユーザーインターフェイスは、オペレータが入力 

した条件を確認し、撮像モードに移行、検査開始進行中 

は、指定した全ての条件が継続的にユーザーインターフェ 

イスに表示される（図A‐6,A‐7）。 

すべての撮像シーケンスは、ScanWise Implantで指定 

した、インプラントの上限値を超えないように自動的に 

適化される。これにより、シンプルかつ安全な検査を 

実施することが可能となる。 
 

 
 
 
 
   

図 A‐1.  患者登録画面 

インプラントの有無について患者状態を選択。オペレータが安全に検査を行うため SARの出力は通常操作 

モードに制限される。 
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図 A‐2.空間磁場勾配の指定 

添付文章に記載されている値を入力すると、インプラント上限値を超える領域が赤くオー

バーレイされる。 

図 A‐4. SARの指定 

全身 SARか頭部 SARを選択し、添付文章に記載されている SAR値を入力する。 

図 A‐3. 空間磁場勾配の指定値が格納されている領域に関する追加情報 

勾配を超えた場合は、側面図と上面図として表示される。 
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図 A‐5. 追加の条件の入力 

インプラント構成、使用コイルなど追加情報はフリーテキストとしてコメントを入力する事

ができる。 

図 A‐6. 終確認画面 

後のステップとして、入力されたすべての条件が要約され、 終的な確認と承認を行うこ

とができる。 
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図A‐7. スキャン中のユーザーインターフェイスの概要 

条件値を入力すると、黄色の領域が表示され、現在の制限とユーザーが入力した追加情報が表示されます。入

力されたすべての条件は、 終的な概要画面（図A‐6を参照）に表示され、ユーザーは入力された条件を確認

し、担当医師がこの患者のスキャンを承認することができる。 

検査が開始され、スキャン進行中において、選択されたすべての条件は、ユーザーインターフェイスのワーク

フローセクションに継続的に表示される。 
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