
 

薬生機発 0328 第２号 

薬生安発 0328 第 10 号 

平成 28 年３月 28 日 

 

公益社団法人日本医学放射線学会 理事長 殿 

 

 

厚 生 労 働 省 大 臣 官 房 参 事 官 

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当） 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長 

 

 

 

金属製の眼内ドレーンを留置した患者に対する磁気共鳴画像診断装置を 

用いた検査について 

 

 

磁性体金属や導電体金属を含む医療機器等を体内に植込み又は留置した患者に対

する磁気共鳴画像診断装置（以下「ＭＲ装置」という。）を用いた検査については、「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」（平成 25 年５月 20 日付け

薬食安発 0520 第２号・薬食機発 0520 第５号厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審

査管理課医療機器審査管理室長連名通知）により、ＭＲ装置を取り扱う製造販売業者

に対し、添付文書の【禁忌・禁止】欄等の記載の整備を行うよう指示したところです。 

当該通知に基づき、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につ

いては、添付文書等に記載された撮像条件等に従うことによって、安全に検査を実施

することができるとされています。 

 今般、微小な金属製の眼内ドレーン「iStent トラベキュラー マイクロバイパス ス

テント システム」（製造販売業者：Glaukos Corporation、以下「本品」という。）に

ついて、ＭＲ装置に対する適合性を含め、平成 28 年３月 25 日付け承認しました。 

つきましては、ＭＲ装置を用いた検査に際し、本品に関する下記の事項に留意する

よう、貴会会員へ周知願います。 

  



 

記 

 

 

１ 本品について 

 緑内障治療（房水の適切な排出を促し、眼圧上昇を抑える。）に用いられ、眼内

の線維柱帯に留置される微小な医療機器（下図参照）であり、留置されていること

は眼外部から確認できない。条件付きでＭＲ装置に対する適合性が認められている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本品の外観図及び眼内の留置箇所 

 

２ 本品の製造販売業者による情報提供について 

 本品が左右眼のどちらに留置されているか等の情報が記載された患者カードが

用意されるとともに、添付文書の使用上の注意にＭＲ装置との適合性に関する情報

が記載されている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

      患者カード（表面）           （裏面） 

 

３ ＭＲ装置を用いた検査について 

 ＭＲ装置を用いた検査に際しては、上記２の患者カードの有無を確認し、本品が

留置されている場合は添付文書等に記載された撮像条件等に従い検査を行うこと。 

  

1mm 

角膜 

虹彩 



 

薬生機発 0328 第２号 

薬生安発 0328 第 10 号 

平成 28 年３月 28 日 

 

公益社団法人日本放射線技術学会 代表理事 殿 

 

 

厚 生 労 働 省 大 臣 官 房 参 事 官 

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当） 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長 

 

 

 

金属製の眼内ドレーンを留置した患者に対する磁気共鳴画像診断装置を 

用いた検査について 

 

 

磁性体金属や導電体金属を含む医療機器等を体内に植込み又は留置した患者に対

する磁気共鳴画像診断装置（以下「ＭＲ装置」という。）を用いた検査については、「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」（平成 25 年５月 20 日付け

薬食安発 0520 第２号・薬食機発 0520 第５号厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審

査管理課医療機器審査管理室長連名通知）により、ＭＲ装置を取り扱う製造販売業者

に対し、添付文書の【禁忌・禁止】欄等の記載の整備を行うよう指示したところです。 

当該通知に基づき、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につ

いては、添付文書等に記載された撮像条件等に従うことによって、安全に検査を実施

することができるとされています。 

 今般、微小な金属製の眼内ドレーン「iStent トラベキュラー マイクロバイパス ス

テント システム」（製造販売業者：Glaukos Corporation、以下「本品」という。）に

ついて、ＭＲ装置に対する適合性を含め、平成 28 年３月 25 日付け承認しました。 

つきましては、ＭＲ装置を用いた検査に際し、本品に関する下記の事項に留意する

よう、貴会会員へ周知願います。 

  



 

記 

 

 

１ 本品について 

 緑内障治療（房水の適切な排出を促し、眼圧上昇を抑える。）に用いられ、眼内

の線維柱帯に留置される微小な医療機器（下図参照）であり、留置されていること

は眼外部から確認できない。条件付きでＭＲ装置に対する適合性が認められている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本品の外観図及び眼内の留置箇所 

 

２ 本品の製造販売業者による情報提供について 

 本品が左右眼のどちらに留置されているか等の情報が記載された患者カードが

用意されるとともに、添付文書の使用上の注意にＭＲ装置との適合性に関する情報

が記載されている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

      患者カード（表面）           （裏面） 

 

３ ＭＲ装置を用いた検査について 

 ＭＲ装置を用いた検査に際しては、上記２の患者カードの有無を確認し、本品が

留置されている場合は添付文書等に記載された撮像条件等に従い検査を行うこと。 

  

1mm 

角膜 
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薬生機発 0328 第２号 

薬生安発 0328 第 10 号 

平成 28 年３月 28 日 

 

公益社団法人日本診療放射線技師会 会長 殿 

 

 

厚 生 労 働 省 大 臣 官 房 参 事 官 

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当） 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長 

 

 

 

金属製の眼内ドレーンを留置した患者に対する磁気共鳴画像診断装置を 

用いた検査について 

 

 

磁性体金属や導電体金属を含む医療機器等を体内に植込み又は留置した患者に対

する磁気共鳴画像診断装置（以下「ＭＲ装置」という。）を用いた検査については、「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」（平成 25 年５月 20 日付け

薬食安発 0520 第２号・薬食機発 0520 第５号厚生労働省医薬食品局安全対策課長・審

査管理課医療機器審査管理室長連名通知）により、ＭＲ装置を取り扱う製造販売業者

に対し、添付文書の【禁忌・禁止】欄等の記載の整備を行うよう指示したところです。 

当該通知に基づき、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につ

いては、添付文書等に記載された撮像条件等に従うことによって、安全に検査を実施

することができるとされています。 

 今般、微小な金属製の眼内ドレーン「iStent トラベキュラー マイクロバイパス ス

テント システム」（製造販売業者：Glaukos Corporation、以下「本品」という。）に

ついて、ＭＲ装置に対する適合性を含め、平成 28 年３月 25 日付け承認しました。 

つきましては、ＭＲ装置を用いた検査に際し、本品に関する下記の事項に留意する

よう、貴会会員へ周知願います。 

  



 

記 

 

 

１ 本品について 

 緑内障治療（房水の適切な排出を促し、眼圧上昇を抑える。）に用いられ、眼内

の線維柱帯に留置される微小な医療機器（下図参照）であり、留置されていること

は眼外部から確認できない。条件付きでＭＲ装置に対する適合性が認められている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本品の外観図及び眼内の留置箇所 

 

２ 本品の製造販売業者による情報提供について 

 本品が左右眼のどちらに留置されているか等の情報が記載された患者カードが

用意されるとともに、添付文書の使用上の注意にＭＲ装置との適合性に関する情報

が記載されている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

      患者カード（表面）           （裏面） 

 

３ ＭＲ装置を用いた検査について 

 ＭＲ装置を用いた検査に際しては、上記２の患者カードの有無を確認し、本品が

留置されている場合は添付文書等に記載された撮像条件等に従い検査を行うこと。 

  

1mm 

角膜 

虹彩 



 

薬生機発 0328 第３号 

薬生安発 0328 第 11 号 

平成 28 年３月 28 日 

 

各都道府県衛生主管部（局）長  殿 

 

 
厚 生 労 働 省 大 臣 官 房 参 事 官 

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当） 

  （ 公 印 省 略 ） 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 
 

 

 

金属製の眼内ドレーンを留置した患者に対する磁気共鳴画像診断装置を 

用いた検査について 

 

 

標記について、別添写しのとおり公益社団法人日本医学放射線学会理事長、公益社

団法人日本放射線技術学会代表理事及び公益社団法人日本診療放射線技師会会長宛

て通知しましたので、その内容について御了知の上、関係者、関係団体等に周知方お

願いいたします。 

  



 

薬生機発 0328 第４号 

薬生安発 0328 第 12 号 

平成 28 年３月 28 日 

 

グラウコス コーポレーション 

社長兼最高経営責任者 トーマス Ｗ バーンズ 殿 

 

 

厚 生 労 働 省 大 臣 官 房 参 事 官 

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当） 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長 

 

 

 

金属製の眼内ドレーンを留置した患者に対する磁気共鳴画像診断装置を 

用いた検査について 

 

 

貴社が製造販売する「iStent トラベキュラー マイクロバイパス ステント システ

ム」における標記について、別添写しのとおり公益社団法人日本医学放射線学会理事

長、公益社団法人日本放射線技術学会代表理事及び公益社団法人日本診療放射線技師

会会長宛てに通知しましたので、御了知の上、市販後の適正使用確保に努めるようお

願いいたします。 

 

  



 

 

薬生機発 0328 第５号 

薬生安発 0328 第 13 号 

平成 28 年３月 28 日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 理事長 殿 

 

 

厚 生 労 働 省 大 臣 官 房 参 事 官 

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当） 

  （ 公 印 省 略 ） 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 
 

 

 

金属製の眼内ドレーンを留置した患者に対する磁気共鳴画像診断装置を 

用いた検査について 

 

 

標記について、別添写しのとおり公益社団法人日本医学放射線学会理事長、公益社

団法人日本放射線技術学会代表理事及び公益社団法人日本診療放射線技師会会長宛

て通知したので、御了知願います。 

 

 

 

 

 


