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研究要旨 
 MRI 検査を実施するにあたっては、磁場、ラジオ波や造影剤の影響を十分に考慮し安全

性に配慮する必要がある。日本磁気共鳴医学会の安全性評価委員会は、適切な安全管理の

ために MRI 安全性の考え方（第二版）を発行し、安全管理を推奨しているが、実態は不

明であった。本研究では、平成 30 年度に実臨床における MRI 検査の安全管理の現状を調

査し、本年度はさらに詳細な解析を続けた。 
 平成 30 年に行われた臨床 MRI の安全管理調査では、本邦において MRI 装置を臨床目

的に保有する医療施設すべてを調査対象施設とし、対象となる 5914 施設のうち、2015 施

設（回答率 34％）から回答を得た。38 項目の遵守すべき安全管理項目の実施状況を問う

設問のうち、遵守率が 80%を超えていたのは 10 設問（20.8％）のみであった。MRI 検査

に関する事故およびヒヤリハットが、過去 1 年間（2017 年 10 月―2018 年 9 月）で発生

したと答えた施設は、それぞれ 4％、27％であった。MRI 検査を安全に施行するための必

要な管理体制に関して、項目によってばらつきがみられたものの、全体的に不十分である

という実態が明らかとなった。本年度に行った機械学習による解析では、事故との関係性

が高い項目として、運用マニュアル、安全管理体制、施設の種別、MRI 機器総数、ヒヤリ

ハットが確認された。 
 この調査を踏まえ、日本磁気共鳴医学会では、公益社団法人日本医学放射線学会、公益

社団法人日本放射線技術学会、及び特定非営利活動法人磁気共鳴専門技術者認定機構の協

力のもとに『臨床 MRI 安全運用のための指針』を設定した。なお、本研究班での保守点

検指針を手本として整合性のある指針となっている。 
 また、MRI の安全管理体制の手本となるよう診療報酬の管理加算 2、3 等では施設要件

に上記『臨床 MRI 安全運用のための指針』に基づく運用が令和 2 年 4 月の診療報酬改定

で求められることになった。今後は、大規模アンケートのさらなる解析、実際の現場での

運用での問題点の拾い上げとその改善、管理加算 2、3 施設以外での MRI 安全管理の普

及、事故情報の拾い上げや安全性情報の周知法などの確立に向けてのシステム構築の指針

などが求められる。 
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A．研究目的 
 2017 年 4 月に「医療放射線の適正管理に

関する検討会」が厚生労働省医政局にて設

置された。医療被ばくの適正化に関する検

討が行われ、2019 年 3 月 11 日に、診療用

放射線の安全管理に関する医療法施行規則

の改正が公布された。MRI 検査を実施する

にあたっても、磁場、ラジオ波や造影剤の

影響を十分に考慮し安全性に配慮する必要

がある。日本磁気共鳴医学会の安全性評価

委員会は、適切な安全管理のために MRI 安
全性の考え方（第二版）を発行し、安全管

理を推奨しているが、実際に各施設で MRI
の安全管理が適切に行われているのか、実

態は不明であったため、平成 30 年に MRI
検査の安全管理の現状の大規模調査を行っ

た。本邦において MRI 装置を臨床目的に保

有する医療施設すべてを調査対象施設と

し、対象となる 5914 施設のうち、2015 施

設（回答率 34％）から回答を得た。38 項目

の遵守すべき安全管理項目の実施状況を問

う設問のうち、遵守率が 80%を超えていた

のは 10 設問（20.8％）のみであった。MRI
検査に関する事故およびヒヤリハットが、

過去 1 年間（2017 年 10 月―2018 年 9 月）

で発生したと答えた施設は、それぞれ

4％、27％であった。MRI 検査を安全に施

行するための必要な管理体制に関して、項

目によってばらつきがみられたものの、全

体的に不十分であるという実態が明らかと

なった。 
 本研究班は、日本磁気共鳴医学会の『臨

床 MRI 安全運用のための指針』の設定の基

礎資料としてもちいられるように、調査結

果を供出する。さらに、本研究班での保守

点検指針を供出し、手本として整合性のあ

る指針となるように協力する。診療報酬で

の安全管理体制への加算の検討や中核病院

の施設条件などの設定に役立つことを期待

して、各種の情報提供などの協力を行う。 
 平成 30 年度の大規模アンケートのさらな

る解析、高度な画像診断検査装置の精度管

理の標準化、適切なプロトコールの管理、

放射線機器については被ばくの管理に係る

制度設計などの検討も行った。 
 
 
B．研究方法 
 平成 30 年度に実施した臨床の現場におけ

る MRI 検査の安全管理に関するアンケート

結果について、機械学習モデル等を用いて

解析を行った。MRI 検査に関するヒヤリ

ハットや事故をアウトカムとし、その他の

アンケート質問回答（特に安全管理体制の

有無など）とアウトカムとの関係性を解析

した。 
 日本磁気共鳴医学会の『臨床 MRI 安全運

用のための指針』の設定の基礎資料として

もちいられるように、調査結果を供出す

る。さらに、本研究班での保守点検指針を

供出し、手本として整合性のある指針とな

るように協力する。診療報酬での安全管理

体制への加算の検討や中核病院の施設条件

などの設定に役立つことを期待して、各種

の情報提供などの協力を行う。 
 標準化のための検討として MRI での

T1、T2 値などの定量値の機種による違いを

検討し、その標準化を試みる。 
 
 
C．研究結果 
 平成 30 年度に実施した臨床の現場におけ

る MRI 検査の安全管理に関するアンケート

結果について、すでに発表した通常の集計

に加えて、機械学習モデル等を用いて解析

を行った。MRI 検査に関する事故をアウト

カムとし、その他のアンケート質問回答

（特に安全管理体制の有無など）とアウト

カムとの関係性を解析したところ、Light 
Gradient Boosting on ElasticNet 



 

 

Predictions による機械学習アルゴリズムに

て最も精度の良いモデル化ができた（交差

検定：AUC＞0.7）。事故との関係性が高

かった質問項目は、体内植込み型医療機器

（ペースメーカなど）の運用マニュアル

（特徴量のインパクト値：1.0）、体内磁性

体の検査前確認（0.94）、MRI 機器総数

（0.93）、ヒヤリハット（0.83）、施設の種

別（0.48）、小児患者の鎮静に対する緊急時

バックアップ体制（0.27）、薬剤情報の周知

体制（0.27）との高い関連性が確認され

た。 
 本研究では、この調査や過去の点検指針

や解析結果を関連学会と検討した。その結

果、日本磁気共鳴医学会では、公益社団法

人日本医学放射線学会、公益社団法人日本

放射線技術学会、及び特定非営利活動法人

磁気共鳴専門技術者認定機構の協力のもと

に『臨床 MRI 安全運用のための指針』を設

定した（付属資料 3）。なお、本研究班での

保守点検指針と整合性のある指針となって

いる。 
 また、MRI の安全管理体制のモデルとな

るよう診療報酬の管理加算 2、3 等では施設

要件に上記『臨床 MRI 安全運用のための指

針』に基づく運用が令和 2 年 4 月の診療報

酬改定で求められることになった。 
 高度医療機器の精度管理と標準化のため

の検討として、今回は MRI での T1、T2 値

などの定量値の機種による違い(GE、シー

メンス、フィリップス)を明らかとした。ま

た、高分解能撮像である 3D SyMRI も導入

し、1.5T Philips と 3T GE でそれぞれ T1
値・T2 値と解剖学的情報をあらわす

volumetry の検討を行った。 
 
 
D．考察 
 本研究班の平成 30 年のアンケート調査を

さらに解析し、運用マニュアルや安全管理

体制とヒヤリハットとに関連が確認され

た。それらの整備のための指針と体制・制

度の必要性が示された。 
 日本磁気共鳴医学会に協力して設定され

た『臨床 MRI 安全運用のための指針』では

安全管理体制を具体的に示し、マニュアル

の制定が求められている。アンケートによ

り現場を反映した指針が設定されたと考え

ている。 

 この指針は診療報酬制度の画像診断管理

加算、頭部 MRI 加算、全身 MRI 加算の要

件となり、MRI の安全管理の制度化につな

がったと考えられる。今後は加算 2，3 等の

施設のみならず、広く MRI 保有施設に広が

るような指針、制度提案に向けての検討を

続けることが望まれる。 
 高度医療機器としての MRI の精度管理と

して現在求められるのは定量化のための標

準化と考えられる。そのための検討とし

て、今回は MRI での T1、T2 値などの定量

値の機種による違いをファントムやボラン

ティアで明らかとした。ボランティアでは

5－10％程度、ファントムでは 10－15%程

度の誤差があることが明らかとなり、さら

なる検討が必要なことが示された。 
 
E．結論 
 臨床 MRI を安全に施行する上で必要な管

理等に関して、項目によってばらつきがみ

られたが、さらに詳細の解析を続け、ヒヤ

リハットに関係する因子が明らかとなって

きた。 
 今年度は学会の指針作成との協調を図

り、『臨床 MRI 安全運用のための指針』の

制定に至り、健康保険の管理制度に組み入

れ、MRI の安全管理の制度化に向けた動き

を推進した。 
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G．知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得 
 とくになし。 
 
2. 実用新案登録 
 とくになし。 

 
3. その他 
 とくになし。 
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