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A. 研究の背景・目的 
 我が国は、世界で最も MRI 検査装置が整

えられ、且つ最も MRI 検査施行数が多い国

である。条件付き MRI 対応心臓植込みデバ

イスが国内で初めて保険償還され 10 年以上

経過した。その間、心臓デバイスにおける

テクノロジーの進歩は凄まじく、当初 1.5T
に限定されていた MRI 検査が現在ではほと

んどの MRI 対応心臓デバイスにおいて 3T
の MRI 撮像も可能となっている。 

研究要旨：MRI 対応心臓デバイスシステムは、本邦では 2012 年に保険償還され、高齢者

に多いデバイス患者の MRI 検査に多大な貢献をしている。しかしそれ以前にデバイス植

込み手術（MRI非対応リード：legacy lead）を受けた患者数は圧倒的に多く、それらの患

者は現在も MRI 検査を受けることができない。国内においては、3 学会（日本不整脈心

電学会、日本医学放射線学会、日本磁気共鳴医学会）合同ステートメントにより、施設

基準や実施基準が設定されている。デバイス患者の MRI 検査の適応・推奨については日

本循環器学会／日本不整脈心電学会（JCS/JHRS）ガイドラインにより MRI 対応デバイス

システム患者であってもクラス IIa 適応であり、遺残リード／デバイス・心外膜リードが

ある場合や植込み後６週間以内では MRI 検査は認められていない（クラス III 該当）。一

方欧米のガイドラインでは、MRI 対応システムであれば MRI 検査はクラス 1 適応、

legacy lead やデバイス植込み後６週間以内であってもクラス IIa 適応となっており、国内

のガイドラインとの間に大きな乖離が生じており、臨床現場で混乱をもたらしている。

更に、MRI 対応システムには MRI 対応であっても他社製リード／本体の組み合わせが含

まれていない点も更なる医療現場での混乱の原因となっている。本研究では、これら欧

米と国内の乖離の原因を探るため、科学的根拠となる文献調査を行なった。 
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日本不整脈心電学会・日本医学放射線学

会・日本磁気共鳴医学会の３学会は 2012 年

に合同で、条件付き MRI 対応心臓デバイス

患者の MRI 検査を安全に施行する上での必

要な施設基準及び実施条件についてのステ

ートメントを公表し、その後も一部改訂作

業を行い現在に至っている。その間、米国

不整脈学会（HRS）からは、2017 年に心臓

デバイス患者の MRI 検査についてのエキス

パート・コンセンサス・ステートメントが

公表され、MRI 対応デバイスシステム患者

の MRI 検査の推奨度はクラス１（エビデン

スレベル A）であることが示された（図１）。

非対応 MRI リード（legacy lead）であって

もリード断線や遺残リード・遺残デバイス、

心外膜リードなどがなければ MRI 検査はク

ラス IIa 推奨（エビデンスレベル B-NR）と

公表された。尚、遺残リードや遺残デバイ

スがあればクラス III と報告された。2021
年には欧州心臓病学会（ESC）からは新た

に診療ガイドラインが公表された（図２）。

MRI 対応デバイスシステム患者の MRI 検査

は、HRS ステートメント同様にクラス１適

応（エビデンスレベル A）である。非対応

MRI リード（legacy lead）患者の MRI 検査

は HRS と同様にクラス IIa 適応（エビデン

スレベル B）、経静脈遺残リードがある場合

でも他に代替手段がなければクラス IIb 適
応 （ エ ビ デ ン ス レ ベ ル C 、 1.5T, 
SAR<1.5W/Kg）であった。また、デバイス

植込み後６週間以内であっても 2017 HRS
ステートメント及び 2021 ESCガイドライン

ではクラス IIa適応としている。 
国内における 3 学会（日本不整脈心電学会、

日本医学放射線学会、日本磁気共鳴医学

会）合同ステートメントは、主に施設基準

並びに実施基準を定めたものであり、MRI
検査の適応や推奨を定めたものではない。

本ステートメントは、2012 年に公表され、

2014 年に改定されている。 

条件付き MRI 対応デバイス患者の MRI 検
査の適応や推奨度については、JCS/JHRS
「不整脈非薬物治療ガイドライン 2018 年改

訂版」において、条件付き MRI 対応システ

ム患者（同一メーカーの MRI 対応リードと

MRI 対応デバイス本体の組み合わせ、かつ

遺残リードや遺残デバイス、心外膜リード

などがなく、デバイス植込み後６週間以上

が経過している）に限ってのみ MRI 検査の

施行はクラス IIa 適応（エビデンスレベル

C）とされたものの、これ以外の条件では

MRI 検査は認められていない（図３）。 
このように国内と欧米のガイドラインには、

条件付き MRI 対応デバイス患者の MRI 検

査の適応・推奨度について大きな乖離が生

じている。特に、 MRI 非対応リード

（legacy lead）患者での MRI 検査、遺残リ

ードや遺残デバイス、心外膜リード患者で

の MRI 検査、デバイス植込み後から MRI
検査までの期間（＜６週間）、等に関する

MRI 検査の推奨度は、欧米のガイドライン

と比べて我が国のガイドラインと大きく異

なっている。また本邦では MRI 対応デバイ

スシステムは、同一メーカーの MRI 対応デ

バイス本体と MRI 対応リードの組合せを対

象としているため、仮にリードとデバイス

本体が MRI 対応であっても他社製リードと

デバイス本体の組合せがなされている患者

の MRI 検査の可否についての実地医家から

の問い合わせも少なくなく、臨床現場にお

いても混乱をもたらしている。 
 以上のことから、本研究の目的は、欧米

のコンセンサス・ステートメントやガイド

ラインが導かれた科学的背景及びエビデン

スについての植込み心臓デバイス患者の

MRI 検査に関する最新の文献調査を行い、

今後国内での 3 学会合同ステートメント及

びガイドラインの今後の改訂に向けた参考

資料とすることである。 
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B. 研究方法 
条件付き MRI 対応デバイスシステムの欧

米での臨床使用は 2008 年からであり、本邦

での保険償還は 2012 年である。従って、

2010 年以降に公表された学術論文（研究論

文・症例報告）を PubMed 文献検索を中心

に CEIDs、MRI 対応、MRI 非対応、安全性、

ペーシング閾値、センシング閾値、等の主

要な Key Word を中心に文献検索を行った。 
（倫理面への配慮） 
該当なし。 
 
C. 結果 
主な文献調査の結果は別表に示す。 
表１：Legacy lead、及び遺残リード・心外 

膜リードと MRI 検査に関する文献 
表２：デバイス植込み後早期（＜６週間） 

の MRI 検査に関する文献  
表３：MRI 対応の他社製リード／デバイス 

本体の組み合わせと MRI 検査に関す 
る文献 

 
文献検索結果には、経静脈リードには断線

などリード不全はないものの MRI 非対応リ

ードである患者（legacy lead）と MRI 対応

システム患者との比較、静脈遺残リードや

断線リード、心外膜リードを有する場合の

安全性について検討した。 
多くの臨床研究は、同一メーカーの MRI
対応システム（MRI 対応デバイス本体と

MRI 対応リード）との比較における安全性

を検討した臨床研究である。Legacy lead に

よる MRI 検査については、これまでかなり

多くの症例数での検討がなされている。い

ずれの報告からも MRI 対応システム群と比

べ、不具合や健康被害の発生に差はなく、

デバイスの各種パラメーターについても差

を認めていない。また、いずれの MRI 撮像

部位であっても撮像部位に関係なく安全に

施行されていた（表１）。 

遺残リードや心外膜リード患者での MRI
検査による不具合や有害事象の報告は現在

までなされていない。デバイス植込み後６

週間以内の早期の MRI 検査についても同様

に症例数が少ないため、現時点でこれらの

患者の MRI 検査が安全であるとの判断はで

きないものの、理論的にはリードに影響を

及ぼす程の磁性体物質の含有量では無いた

め MRI 対応システムであれば MRI 検査で

問題となることは無いのではないかと考え

られている。しかしながら報告数が少ない

ため今後更なる症例の蓄積が必要である

（表２）。 
他社製デバイス本体とリードの組み合わせ

の安全性を検討した論文（表３）に関して

は、２つの後向き研究があった（Konig CA, 
et al Wien Klin Wochenschr 2022, 134: 286-293; 
Minaskeian M, et al. J Applied Clinical Medical 
Physics 2022, 23: e13520）。これらの研究で

は、同一メーカーの MRI 対応リードと MRI
対応デバイス本体による通常の MRI 対応デ

バイスシステムと比較して、他社製 MRI 対

応リードと MRI 対応デバイス本体の組み合

わせの安全性を比較検討したものである。

1.5T MRI 検査による不具合や有害事象の発

生、各種パラメーター（ペーシング／セン

シング閾値、リード抵抗、不具合や電池消

耗、など）が比較検討されたが、いずれに

おいても同一メーカーの MRI 対応システム

と比較して有意な差はなく、不具合や有害

事象の発生もなかったと報告されている。 
 
D. 考察 
１）心臓デバイスと MRI によるリスク（図

４） 
心臓デバイス患者の MRI 撮像にともなう

リスクとして、以下がこれまで指摘されて

いる。 
① 静磁場における吸引力とトルク 
② 傾斜磁場における電流の発生 
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③ 高周波磁場による発熱と心筋組織の灼 
の３点である。 
① の静磁場における吸引力とトルクの発 
生に関しては、臨床的にはデバイス本体の

皮下での移動やリード先端部の移動（脱

落）の可能性、並びにデバイスのリセット

発生による非同期モードへの移行を示唆す

るものである。3 学会合同ステートメント

では、デバイス植込み後６週間経過以降に

MRI 検査を行うこととしているが、これは

①による安全性を考慮しているためである。 
文献調査において、デバイス植込み後６週

間以内（多くはデバイス植込み後４週間〜

６週間）に MRI 検査が施行された報告例に

は、不具合や有害事象の発生及び各種パラ

メーターでの異常発生の報告はなかった。

従って、MRI 検査の必要度や緊急度が極め

て高い患者の場合には、担当医を含めた循

環器医と放射線医の責任になるが、心臓デ

バイス植込み後６週間以内であっても MRI
検査を行うことは理論的にも大きな問題が

発生することは考え難い。 
② の傾斜磁場における電流の発生に関し 
ては、臨床的には心筋に電流が発生するこ

とによる予期せぬ致死性不整脈が誘発され

る リ ス ク が あ る （ unexpected cardiac 
stimulation: UCS）。今回の文献調査結果では、

UCS による MRI 検査中の有害事象の発生や

死亡につながるような重大事故の報告例は

なかった。ただし、MRI 撮像中に非致死性

不整脈（多くは、心房細動）が発生したと

の報告例はあった。一方本邦における市販

後調査においては、MRI 検査における致死

性不整脈による有害事象の発生や死亡など

の健康被害の報告例はなく、今回の文献調

査においても重篤な有害事象の発生の報告

はなかった。 
③ の高周波磁場による発熱と心筋組織の 
焼灼に関しては、組織障害の結果としてセ

ンシングやペーシング閾値の変化や心内 P

波高値や R 波高値の変化をもたらす可能性

が指摘されていた。しかし文献調査の結果、

実際にセンシング／ペーシング閾値や心内

P 波高／R 波高値が有意に変化したとの報

告はほとんど無かった。また、MRI 非対応

リード（legacy lead）が使用されていた場合

の MRI 検査についても MRI 対応リードと

の比較において多施設共同前向き試験がな

されているが同様の結果が示されている。 
 デバイス患者の MRI 検査に伴うリスクに

は上述のように３つの磁場（図４）がそれ

ぞれ単独の原因となって影響を及ぼすと考

えられるが、それぞれの原因が相まって影

響を及ぼすこともある。その中で MRI 非対

応デバイスでは MRI 磁場環境下ではリセッ

トが発生することがある、と報告されてい

る。デバイスにリセットが発生するとデバ

イス設定モード（通常 MRI モード）が自動

的に変更（DDI や VVI モードなどの抑制モ

ードとなる）され、それに伴う症状の発生

や自己脈のない患者では MRI 環境下でペー

シング機能が抑制され心停止となるリスク

はあることが知られているが、これまでの

報告例では稀である。 
 
２）MRI 非対応リード（legacy lead）と

MRI 検査（表１） 
Legacy lead 患者での MRI 検査に関する報

告数はかなり多く、前向き大規模臨床研究

（1.5T MRI）もなされており、各医療機関

での院内プロトコールに基づいて施行され

た場合の安全性についてはほぼ確立した感

がある。これまでに Legacy lead 患者（MRI
非対応システム）の MRI 検査での死亡例や

有害事象発生及びパラメーター（感度・閾

値・リード抵抗など）上での明らかな異常

の報告はない。また、MRI の撮像部位によ

る安全性の違いもこれまでの臨床研究では

報告されていない。 
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３）遺残リード、断線リード、遺残デバイ

ス、心外膜リードと MRI 検査（表１） 
 上記を有するデバイス患者は、少なくな

いものの MRI 検査を考慮する上では慎重で

あるべきである。これまでの臨床報告例に

は上記該当患者の MRI 施行患者数が legacy 
lead に比べても少なく、安全性を評価する

上での症例数は少ない。しかしながら、総

計 125 名の遺残リード患者の MRI 撮像

（1.5T、SAR<1.5W/Kg）報告においてはい

ずれも MRI 撮像における何らかの不具合や

有害事象の発生はこれまで報告されていな

い。また、心外膜リードに関しては、温度

上昇によるリスクも実験レベルでは危惧さ

れていたものの、報告例 23 名の心外膜リー

ド患者の MRI 検査（内 14 名には心外膜遺

残リード）結果では、何ら不具合や有害事

象の発生を認めなかったと報告されている。

これらの該当患者での MRI 検査に伴う死亡

例の報告はない。 
今後該当患者での MRI 検査の安全性につ

いては更なる症例の蓄積と検討が必要と考

えられるが、現時点では不具合や有害事象

の報告はない。 
 
 ４）他社製 MRI 対応リードとデバイス本

体の組み合わせの安全性（表３） 
 MRI 対応であってもリードとデバイス本

体のメーカーが異なる場合は、現状国内で

は MRI 対応デバイスシステムとは見なされ

ない（企業から MRI カードが発行されない

ため、事実上 MRI 検査ができない）。結果

で述べたように、これまで２本の臨床研究

が報告されているが、いずれも MRI 撮像部

位に関わらずその安全性に何ら問題はなか

ったと報告されている。現在、本研究プロ

ジェクトを行なっている宮島班では、他社

製 MRI 対応リード／デバイス本体の組合せ

による発熱試験がなされていることから、

その結果を踏まえて今後のステートメント

／ガイドライン改定での基礎資料としたい。 
 
E. 結論 
 文献調査において、MRI 対応デバイスシ

ステム患者での MRI 検査は、多施設前向き

臨床研究での結果からもクラス I 適応は妥

当であり、legacy lead 患者での MRI 検査で

の安全性に問題がないことが証明されてい

るためクラス IIa適応とする欧米のガイドラ

インには科学的根拠があると思われる。ま

たデバイス植込み後６週間以内での MRI 検

査や、遺残リード・断線リード・心外膜リ

ードについては更なる症例数の検討が必要

と思われるが、これまでの報告例では、こ

れらの場合であっても MRI 検査に伴う不具

合や健康被害の報告はなされていない（表

１、２）。 
MRI 対応デバイスシステムに他社製リード

／デバイス本体の組み合わせを含めること

は合理的であり理論的にも問題はないと思

われるが、本研究プロジェクトでなされて

いる実証実験の結果を参考にして今後判断

されるべきである。 
最後に今回の文献調査において、報告例の

多くが 1.5T での MRI 検査結果であり、3T 
MRI での臨床研究の報告例は 1.5T に比し少

なかったことは注意点として記載しておく。 
 
F. 研究発表 
・安部治彦 

心臓植込みデバイス患者の MRI 撮像にお

ける現状と今後の課題〜循環器科医の立

場から〜 

第 49 回日本磁気共鳴医学会大会、イブ

ニングセミナー２、令和 3年 9 月 10〜12

日、パシフィコ横浜ノース 

 
G. 知的財産権の出願・登録状況 
 （予定を含む。） 
１. 特許取得 
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なし 
２. 実用新案登録 
なし 

３. その他 
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非
対
応
ペ
ー
ス
メ
ー
カ
に

お
け
る
安
全
性
を
調
査
し
た
も
の
。
特
に
ペ
ー
ス
メ
ー
カ
デ
ー
タ
の
変
化
も
な

く
、
患
者
の
状
態
に
も
影
響
な
く

M
R

I
が
施
行
さ
れ
安
全
に
お
こ
な
え
た
、
と

の
結
論
。
た
だ
し
、
Ｍ

R
I
中
の
モ
ー
ド
は

O
D

O
(
=

O
F

F
)
と
し
て
お
り
、
自
己
脈

が
あ
る
患
者
の
み
で
の
調
査
で
あ
る
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P
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T
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M

R
I
対

応
ペ

ー
ス

メ
ー
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(
n

=
2

7
0

)
, 
M

R
I
対

応
I
C

D
(
n

=
2

8
5

)

有
害
事
象

有
害
事
象
な
し
、
デ
バ

イ
ス
の
パ
ラ
メ
ー
タ
に

も
臨
床
上
問
題
と
な
る

変
化
は
な
し

有
害
事
象
な
し
、
デ
バ

イ
ス
の
パ
ラ
メ
ー
タ
に

も
臨
床
上
問
題
と
な
る

変
化
は
な
し

1
年

間
の

み
の

フ
ォ

ロ
ー

ア
ッ

プ

M
R

対
応

機
種

を
使

⽤
し

て
い

る
患

者
に

お
い

て
M

R
I
検

査
は

有
害

事
象

な
く

安

全
に
お
こ
な
わ
れ
た
。
た
だ
し
、

M
R
対
応
機
種
で
あ
っ
て
も
、
患
者
が
十
分
理

解
し
て
お
ら
ず
、

M
R

I
検
査
を
拒
否
し
て
い
る
、
あ
る
い
は
、
放
射
線
技
師
か

ら
拒
否
さ
れ
て
い
る
現
状
が
あ
っ
た
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0
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R
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5
0
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n
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n
d
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n
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有
害
事
象
、
デ
バ
イ

ス
機
能
不
全
な
ど

リ
ー
ド
不
全

3
例
、

I
C

D
シ

ョ
ッ

ク
 1

例
、

p
o

w
e

r
 r

e
s
e

t
 9

4
例

に

み
ら
れ
た
が
、
健
康
被

害
な
し
、
と
し
て
い
る

重
大
な
有
害
事
象
な

し
、
デ
バ
イ
ス
の
パ
ラ

メ
ー
タ
に
も
臨
床
上
問

題
と
な
る
変
化
は
な
し

M
R

⾮
対

応
機

種
に

お
い

て
も

重
⼤

な
問

題
な

く
M

R
I
検

査
が

で
き

た
、

と
し

て

い
る
が
、
少
数
で
は
あ
る
が
、

I
C

D
シ
ョ
ッ
ク
が
あ
っ
た
り
、
リ
ー
ド
不
全
、
パ

ワ
ー
リ
セ
ッ
ト
が
生
じ
た
事
例
が
あ
っ
た
。
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T
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M

R
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対
応

P
M

 9
7

例
 v

s
.

M
R

対
応

1
6

例

デ
バ
イ
ス
測
定
値
の

比
較
、
有
害
事
象
の

有
無

M
R

対
応

、
⾮

対
応

に

差
は
な
か
っ
た

M
R

対
応

、
⾮

対
応

に

差
は
な
か
っ
た

M
R

⾮
対

応
機

種
に

お
い

て
も

重
⼤

な
有

害
事

象
な

く
、

M
R

I
検

査
に

つ
い

て

M
R

対
応

機
種

と
リ

ス
ク

は
同

等
。
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la
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M
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2
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M
R

⾮
対

応
の

デ
バ

イ
ス

患
者

に
お

け
る

M
R

I
の
有
害
事
象
に
つ
い
て
文

献
調
査

デ
バ
イ
ス
機
能
不
全

や
か
ん
じ
ゃ
へ
の
有

害
事
象

有
害
事
象
な
し
、
デ
バ

イ
ス
の
パ
ラ
メ
ー
タ
に

も
臨
床
上
問
題
と
な
る

変
化
な
し

M
R

⾮
対

応
の

デ
バ

イ
ス

患
者

に
お

け
る

M
R

I
検

査
に

つ
い

て
も

保
険

は
適

応
と

し
て
い
る
が
、
心
外
膜
リ
ー
ド
、
断
線
リ
ー
ド
や
遺
残
リ
ー
ド
が
あ
る
場
合
は

除
外
。
植
込
み

6
週
間
以
内
の

M
R

I
撮
像
で
も
問
題
な
か
っ
た
。
一
方
、
過
去
の

s
t
u

d
y
で

は
新

外
膜

リ
ー

ド
や

遺
残

リ
ー

ド
患

者
に

お
け

る
M

R
I
検

査
を

施
⾏

し

た
も
の
が
あ
る
が
、
問
題
は
な
か
っ
た
と
の
結
果
で
あ
っ
た
。
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N
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-
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R
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 c
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d
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a
l 
D

e
v
ic

e

m
a

j
o

r
 a

d
v
e

r
s
e

e
v
e

n
t
s
, 
デ

バ
イ

ス
機

能
不
全

J
u

n
c
t
io

n
a

l 
r
h

y
t
h

m

b
y
 o

v
e

r
s
e

n
s
in

g

1
 p

a
t
ie

n
t
 c

a
p

t
u

r
e

lo
s
s

半
年
後
の
チ
ェ
ッ
ク
が
全
員
で

お
こ
な
え
て
い
な
い
。
心
房

ペ
ー
シ
ン
グ
閾
値
の
上
昇
が

あ
っ
た
例
で
は
、
複
数
回
の

M
R

I
は

危
険

で
あ

る
可

能
性

が

あ
る
こ
と
な
ど
、
ま
だ
完
全
に

安
全
性
を
確
認
で
き
な
い
。

M
R

⾮
対

応
デ

バ
イ

ス
患

者
に

お
け

る
M

R
I
検

査
は

、
重

⼤
な

有
害

事
象

、
死

亡

な
ど
な
く
お
こ
な
え
た
。
が
、
あ
く
ま
で
し
っ
か
り
と
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
、
管
理

し
て
行
わ
れ
る
必
要
が
あ
る
。

L
a

u
r
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o

r
w

o
o

d

M
a

g
n

e
t
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 r
e

s
o

n
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n
c
e

 i
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g
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p
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t
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 c
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c
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t
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e
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c
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 d
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e
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f
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c
u
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n

c
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r
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d
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a

t
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n
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o
 m

a
g

n
e

t
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r
e

s
o

n
a

n
c
e

 i
m

a
g

in
g

 p
r
o

t
o

c
o

ls

E
u

r
o

p
a

c
e

2
0

1
7

;1
9

, 
8

1
2

‒
8

1
7

O
b

s
e

v
a

t
io

n
a

l
1

4
2

1
.5

T
, 
I
C

D
 1

0
6

名
, 
P

M
 3

6
名

デ
バ
イ
ス
デ
ー
タ
の

変
化
、
有
害
事
象

1
名

 V
T

発
⽣

。
 

1
名

息
切
れ
が
悪
化

. 
再
発

性
発
作
の
あ
る

1
名

は
、
脳

M
R

I
の

1
か
月

後
に
断
線
リ
ー
ド
が

あ
っ
た
こ
と
が
発
覚
。

重
大
な
有
害
事
象
な
し
、

死
亡
な
し

1
，

3
ヶ

⽉
後

の
デ

バ
イ

ス

チ
ェ
ッ
ク
が
す
べ
て
の
患
者
で

お
こ
な
え
て
い
な
い

M
R

I
⾮

対
応

デ
バ

イ
ス

（
I
C

D
、

P
M

）
に

お
い

て
、

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

依
存

の
患

者
に
お
い
て
も
、
遺
残
リ
ー
ド
症
例
（

10
名
）
、
心
外
膜
リ
ー
ド
（

3名
）
、
電

池
寿
命
が
少
な
い
症
例
（

2名
）
で
も
、
重
大
な
有
害
事
象
な
く

M
R

I検
査
が
で

き
た
。

32
名
の
患
者
に
リ
コ
ー
ル
リ
ー
ド
（

Sp
rin

t, 
R

ia
ta
な
ど
）
が
使
用
さ
れ

て
い
た
が
、
有
害
事
象
な
く

M
R

I検
査
は
終
了
し
て
い
る
。
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-
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M
, 
2

9
 I

C
D
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M

R
対

応

デ
バ
イ
ス
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) a
n

d
 M

R
I

c
o

n
d

it
io

n
a
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(n

=5
1

)

デ
バ
イ
ス
パ
ラ
メ
ー

タ
、
有
害
事
象

と
く
に
問
題
な
く

M
R

I

終
了
。
た
だ
し
、

1
名

は
気
分
不
快
が
あ
り
、

途
中
で

M
R

I中
止
（
原

因
は
不
明
）

n
o

 c
li
n

ic
a

ll
y

s
ig

n
if

ic
a

n
t 

c
h

a
n

g
e

s
M

R
I⾮

対
応

デ
バ

イ
ス

で
あ

っ
て

も
、

M
R

Iは
安

全
に

お
こ

な
え

た
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k
g
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遺

残
リ

ー

ド
を
有
す
る
患
者

(a
b

o
n

d
o

n

le
a

d
)

デ
バ
イ
ス
パ
ラ
メ
ー

タ
の
、
ト
ロ
ポ
ニ
ン

の
変
化

デ
バ
イ
ス
パ
ラ
メ
ー
タ

の
変
化
、
有
害
事
象
の

有
無
、

C
a

rd
ia

c

T
ro

p
o

n
in

 T
 (

c
T

n
T

)

有
害
事
象
な
し
、
デ
バ

イ
ス
の
パ
ラ
メ
ー
タ
に

変
化
化
な
し
。
ト
ロ
ポ

ニ
ン

2
2
名
で
や
や
高

く
な
っ
て
い
た
が
、
臨

床
上
、
有
害
事
象
な
し

全
症
例
で
ト
ロ
ポ
ニ
ン
が
測
定

で
き
て
い
な
い

遺
残
リ
ー
ド
が
あ
る
患
者
に
お
い
て
も
重
大
な
有
害
事
象
な
く

M
R

I検
査
が
可

能
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R

e
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o
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p

e
c
ti

v
e

M
R

I症
例

1
2

5
例

（
1

0
9

名
の

患

者
）
と
コ
ン
ト
ロ
ー
ル

5
0
例

no
n-

M
RI

 co
nd

iti
on

al,
 1

.5
 T

, M
RI

施
行
し
た
患
者
1
2
5
症
例
（

PM
 8

2,
CR

T-
P 

3例
、

IC
D

 2
4例

、
C
R
T
-
D

1
6
例

 （
患
者
1
0
9
名
）
）
と

M
RI
施

行
し
て
い
な
い
患
者

50
名
（
P
M
 
2
2

例
、
I
C
D
 
2
0
,
 
C
R
T
-
D
 
8
例
）
と
の

比
較

有
害
事
象
の
有
無
、

リ
ー
ド
不
全
、
デ
バ

イ
ス
パ
ラ
メ
ー
タ
の

変
化
、
デ
バ
イ
ス
設

定
の
変
更
の
必
要
性

に
つ
い
て
も
調
査

臨
床
上
、
問
題
と
な
る

有
害
事
象
な
し

臨
床
上
、
問
題
と
な
る
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意
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