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資料

MRI 検査を安全に行うための貼付剤の体系的分類

および検査時の適切な対処法について

吉 田 　 礼，引 地 健 生

栗原市立栗原中央病院放射線科

緒 言

近年，MRI（magnetic resonance imaging）

装置の高磁場化や高性能化が進む一方，MRI

の高周波（RF : radio frequency）による人体

への危険性はますます高くなってきている．

Dempsey らは RF による熱傷事例の原因

を，電磁誘導，共振回路，アンテナ効果の 3

つに分類している1),2)が，いずれの場合にも心

電図用モニタやケーブル，パルスオキシメー

タ，コイルなどの導電性ケーブルが関係してい

ると報告している．一方，貼付剤においても

1995 年に貼付剤を構成するアルミニウム支持

体の温度上昇が原因と思われる熱傷事例3)を始

めとして，いくつかの MRI 検査中における貼

付剤の熱傷事例が報告4)～6)されている．貼付剤

における熱傷事例について Price は，貼付剤に

含まれているアルミニウムが導電性をもつこと

により電磁誘導が発生し，発熱したものと報告

している7)．海外で発生した MRI における貼

付剤の熱傷事例に対し厚生労働省は，2005 年

に磁気共鳴画像診断装置に係る使用上の注意の

改訂指示等として「金属を含む一部の経皮吸収

貼付剤を貼付したまま MRI 検査を実施した場

合，患者に火傷を引き起こす可能性があるた

め，MRI 検査を実施する前に導電性のある金

属を含む貼付剤を使用したまま検査を行わない

こと，導電性のある金属を含む貼付剤の使用の

有無を確認すること」という勧告を行った8)．

さらに 2009 年に米国食品医薬品局（FDA :

US Food and Drug Administration）は，金属

製支持体を伴う経皮吸収貼付剤による MRI 検

査中における火傷の危険について「金属製支持

体は皮膚とは接触してはいないものの，MRI

検査中に過熱し，痛みを伴う火傷を引き起こす

可能性があるため，金属含有のいかなる貼付剤

であっても MRI 検査前に取り外す」という内

容の勧告9)を行った．しかし，いまだ MRI 検

査を安全に施行するための貼付剤の体系的な分

類と対処法は確立されていないのが現状であ

る．そこで我々は MRI 検査を安全に行うため

の貼付剤の体系的分類および検査時の適切な対

処法について検討を行った．

方 法

1. 調査対象

医薬品分類において医薬品は，医師の処方箋

が必要な医療用医薬品と，処方箋は不要で一般

的に購入可能な一般用医薬品に分類される．本

検討では，厚生労働省ホームページ「薬価基準

収載品目リストおよび後発医薬品に関する情報

について（平成 28 年 6 月 17 日適用)｣10)に記

載している医療用医薬品の貼付剤を調査対象と

した．

2. 調査方法

調査対象に該当する貼付剤の添付文書記載内

容から MRI に関するリスク要因として考えら

れる事項として「MRI に対する警告・注意」

の記載の有無，「金属成分」の有無，さらに

MRI の安全に関連すると思われる事項につい

て調査を実施した．
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3. 分類方法

添付文書に「MRI に対する警告・注意」の

記載がある製剤を A 群，添付文書に MRI に対

する注意等の記載がないものの，「金属成分」

を含有する製剤を B 群，添付文書に「MRI に

対する警告・注意」，「金属成分」の記載がない

製剤を C 群に分類した．さらに A－C 群を製

剤の特徴から細かく分類し，成分名，製品名

，用法，規制区分，剤形，金属成分，外観特

徴，MRI に関する警告・注意等記載につい

て，一覧表として論文末尾に表記した．

結 果

調査の結果，いくつかの製剤の添付文書で

「MRI に対する警告・注意」，「金属成分」の記

載に加え，法規分類上「規制医薬品」に該当す

る麻薬，劇薬，向精神薬の記載を確認すること

ができた．さらに用法上，麻薬に該当する一部

の貼付剤で「貼付部位の温度上昇による薬剤の

吸収の上昇に関する警告・注意」の記載を確認

することができた．

1. A 群 添付文書に「MRI に対する警告・注

意」が記載されている製剤

A 群には，一部の「規制医薬品」とニコチ

ン中毒治療薬が該当した．そのため，「規制医

薬品」を A-1 群，「規制医薬品」以外の製剤を

A-2 群とさらに細かく分類した．

2. B 群 添付文書に「MRI に対する警告・注

意」が記載されていないものの，「金属成分」

を含有する製剤

主にパップ（湿布）の鎮痛剤や皮膚科用薬，

アレルギー検査薬，さらに B 群には「規制医

薬品」であるフェンタニル製剤の一部が該当し

た．そのため，「規制医薬品」を B-1 群，鎮痛

剤を B-2 群，それ以外の製剤を B-3 群とさら

に細かく分類した．

3. C 群 添付文書に金属成分の含有や MRI に

対する注意等の記載がない製剤

主にテープの鎮痛剤や気管支拡張剤，狭心症

治療薬，「規制医薬品」などが該当した．これ

らについて「規制医薬品」に該当するものを

C-1 群，鎮痛剤を C-2 群，その他製剤を C-3 群

とさらに細かく分類した．

4. D 群 用法上，麻薬に該当する一部の貼付

剤で「貼付部位の温度上昇による薬剤の吸収の

上昇に関する警告・注意」の記載のある製剤

A-C 群の中で用法上，麻薬に該当する一部

の製剤の添付文書に警告・注意として，「本剤

貼付部位の温度が上昇すると製剤の吸収量が増

加し，過量投与になり，死に至るおそれがあ

る」，さらに使用上の注意として，「本剤貼付中

に発熱又は激しい運動により体温が上昇した場

合，本剤貼付部位の温度が上昇し吸収量が増加

するため，過量投与になり，死に至るおそれが

あるので，患者の状態に注意すること．また，

本剤貼付後，貼付部位が電気パッド，電気毛

布，加温ウォーターベッド，赤外線灯，集中的

な日光浴，サウナ，湯たんぽ等の熱源に接しな

いようにすること．本剤貼付中は，外部熱源へ

の接触，熱い温度での入浴等を避けること．発

熱時には患者の状態を十分に観察し，副作用の

発現に注意すること」という内容が記載されて

いたため，A-C 群の分類とは別に，該当する

麻薬製剤を D 群として分類を追加した．

考 察

本検討では，添付文書の「MRI に対する警

告・注意」，「金属成分」の記載に加え，「規制

医薬品」についての記載も確認できた．これら

の記載を分類に反映させることにより，製剤の

金属の含有の有無や用法に応じた分類を作成す

ることができた．さらに A-C 群において用法

上，麻薬の一部製剤に「貼付部位の温度上昇に

よる薬剤の吸収の上昇に関する警告・注意」に

ついての記載を確認できたため，それらを D

群として分類を追加して，考察を加えた．

1. 各分類における基本的対処法（図 1）

MRI における貼付剤の影響については，寺

岡らが温度変化と画質への影響について詳細な

報告をしている11)．ここでは，金属成分を含

有した製剤のみにおいて RF による温度変化が

認められ，傾斜磁場の変動では温度は変化せ
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図 1. 各分類に対する基本的対処法
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ず，さらに画質についても，金属成分を含有す

る製剤で画像の消失や歪みの影響が見られたと

報告されている．このことを踏まえ，添付文書

における「MRI に対する警告・注意」の記載

と金属成分の含有の有無，さらに製剤の特徴に

より基本的対処法を分類した．

A 群には，添付文書に「MRI に対する警告・

注意」の記載がある製剤が該当することから，

A 群に該当する製剤については検査前に剥が

すことが望ましいと考えられた．

B 群には，添付文書に「MRI に対する警告・

注意等」の記載がないものの「金属成分」を含

有する製剤が該当することから，B 群に該当す

る製剤も検査前に剥がすことが望ましいと考え

られた．特にパップ（湿布）剤は，その特徴と

して金属以外にも水分を多く含有する．水分に

ついては，各 MRI 装置添付文書に水分への注

意が記載されているとともに，過去にも湿った

包帯や汗による熱傷事例12)が報告されている

ことからも，パップ剤は検査前に剥がすことが

望ましいと考えられた．ただし，フェントス
テープについては含有する合成ケイ酸アルミニ

ウムに導電性がないという報告13)もあり，製

剤に含まれている金属成分の種類や組成と RF

の発熱との関係については，今後さらなる検討

が必要と思われる．

C 群については，添付文書に含有金属や

MRI に対する注意等の記載がないことから，

C 群に該当する製剤については，製剤を貼付し

たまま検査しても問題ないと考えられた．ただ

しテープの鎮痛薬が該当する C-2 群について

は，B-2 群に該当する鎮痛薬との区別が困難な

場合があり，臨床的には検査前に剥がして対処

しても問題はないと思われた．

以上のことから，被検者が MRI 検査前に貼

付剤を貼付していた場合にはすぐに貼付剤は剥

がさずに，貼付剤の用途や外観特徴などを確認

した上で分類に沿った対処をすべきである．

また，貼付剤の再貼付については，各製剤に

より取扱が異なるために，各製剤の添付文書を

確認の上，対処すべきである．

2. 本検討で検査を実施するにあたり確認すべ

き重要な事項

1）｢金属成分」に対する考え方

本検討の結果から，一部の貼付剤にはアルミ

ニウムやマグネシウム，亜鉛など様々な「金属

成分」を含有することがわかった．貼付剤に含

有される金属成分の違いによる発熱の影響は，

金属の導電率により異なることが報告されてい

るものの14)，・貼付剤に含有される金属成分の

違いによる発熱と人体への影響との関係につい

て詳細な報告がされていないことから，本検討

では「金属成分」を含有するすべての貼付剤は

検査前に剥がすことが望ましいと考えられた．

一方，ACR（American College of Radiology）

のガイドライン15)では，「金属成分」を含有す

る貼付剤への対処法として，貼付部位に冷湿布

や氷嚢を直接置く方法が報告されているもの

の，その是非については今後検討が必要であ

る．一方，金属成分を含有する貼付剤を RF 照

射範囲外に貼付している場合について Shel-

lock は，「体の一部に金属成分を含有する貼付
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ントス

テープ)
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剤を貼付していても，貼付部分が送信 RF コイ

ル内に該当しない場合には，患者には危険はな

い」と報告している16)．そのような場合にお

いても安全に検査を施行するために，基本的に

他の金属と同様に金属成分を含む貼付剤は検査

前に剥がすことが望ましいと思われるものの，

「規制医薬品」のようにむやみに貼付剤を剥が

してはいけない場合には，Shellock の報告も

参考となると考えられる．

2）｢規制医薬品」の取扱

本検討では，「規制医薬品」である製剤が

A-1 群，B-1 群，C-1 群に該当した．「規制医薬

品」は医薬品，医療機器等の品質，有効性およ

び安全性の確保等に関する法律 第 44 条に規

定され，その取扱には注意が必要である．

MRI 検査前に「規制医薬品」に該当する製剤

を剥がすことを検討する場合には，検査担当技

師のみの判断ではむやみに剥がさず，剥がすこ

との可否や剥がした場合の廃棄方法などをあら

かじめ医師や薬剤師に相談し確認する必要があ

る．特に用法上，麻薬に分類される製剤につい

ては，廃棄保管に関して麻薬および向精神薬取

締法で規定されていることから，麻薬について

は剥がした後はむやみに廃棄せずに，薬剤師と

廃棄手順を確認しながら廃棄することが必要と

なる．一方，C-1 群に該当する「規制医薬品」

に関しては，剥がすことにより治療が中断して

しまうことが問題になる可能性があることか

ら，C-1 群に該当する「規制医薬品」について

は，検査前に該当する貼付剤の製剤名を識別す

るとともに，むやみに剥がさないように取扱う

ことが重要である．

3）貼付剤の製品名の識別方法

MRI における貼付剤の分類と対処法につい

ては，貼付剤の製品名の識別が重要であること

から，貼付剤の外観特徴についても調査を行っ

た．その結果，鎮痛剤を除くほとんどの製剤に

は，識別マークや識別コード，あるいは製剤名

が記載されており，記載されていないものにつ

いても処方上あるいは外観上の特徴から製剤の

識別は比較的容易であると思われる（図 2）．

また，貼付剤の分類と対処にあたって，製剤の

写真や外観特徴，用途などをまとめた一覧表を

作成することは，貼付剤の識別へのスムーズか

つ正確な対処に有用であると思われる（図 3）．

さらに，貼付剤の入手先（医療機関からの処方

あるいは一般に購入したものかどうか）やカル

テの処方記載なども，製剤を識別する上で有用

な情報になると思われる．なお，今回の分類に

あたり，薬局で購入可能な一般用医薬品につい

ては，処方上，臨床上の重要性は低いと考えら

れることから，剥がして検査しても問題がない

と思われる．また，事前に貼付剤の有無を

チェックリストなどで確認し，検査時には貼付

しないように指導することも有用である．

4）一部の麻薬製剤における「貼付部位におけ

る温度上昇に伴う吸収量の増加」への対処法

D 群に該当する一部の麻薬製剤において，

MRI の RF による発熱に伴う薬剤の吸収量の

増加事例はいまだ報告されていないものの，

MRI と貼付剤との関係を考慮した場合，いく

つかの問題点が考えられる．その一つとして，

RF の表皮効果による体表付近の温度上昇が挙

げられ17)，MRI では表皮効果により体表付近

の局所温度が 大になるため，体表に貼付する

貼付剤の局所温度が上昇し，貼付部位における

薬剤の吸収量が増加する可能性が考えられる．

二つ目は，MRI における操作モードの設定に

よる局所温度の変化が挙げられる．RF 磁場に

よる温度上昇の上限値（表 1）については，

JIS Z4951 で体幹部温度と局所温度とも臨床で

使用される通常操作モードと第一次水準管理操

作モードでそれぞれ 39°C，40°C として規定さ

れている18)．さらに，動物 6 例を 1.5，2，お

よび 4 W/kg の全身 SAR にさらして温度測定
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図 3. 分類表の見本

表 1. 各操作モードと各部位の温度上昇

体幹部温度上昇（°C) 体幹部温度（°C) 局所温度（°C)

通常操作モード 0.5 39 39

第一次水準管理操作モード 1 40 40

第二次水準管理操作モード ＞1 ＞40 ＞40
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を行った結果，頭部スキャンの実験では，皮膚

および眼の温度が約 1.5°C 上昇し，全身スキャ

ンでは，腹部の皮膚の温度は 7°C も上昇したこ

とが報告されている17)．そのため，貼付剤に

金属が含有されている場合には，規定温度より

もさらに貼付部位の温度が上昇し，さらに金属

を含有していない状態でも貼付部位が規定温度

まで上昇し，薬剤の吸収量が増加する可能性が

考えられるため，「貼付部位における温度上昇

に伴う吸収量の増加」を考慮する場合には，金

属を含有している A-1 群，B-1 群に分類される

製剤は必ず剥がす必要がある．しかし，金属を

含有しない製剤として C-1 群に分類されてい

るデュロテップMT パッチとワンデュロパッ

チは，2）で述べたとおり基本的対処として剥

がさないように注意すべきであるものの，「貼

付部位における温度上昇に伴う吸収量の増加」

を考慮する場合には，MRI 検査の必要性につ

いて十分に考慮し，MRI 検査前に剥がすこと

や代替検査への変更も検討すべきと思われる．

ただし，やむを得ずデュロテップMT パッチ

あるいはワンデュロパッチを貼付したまま検

査を実施する場合には，操作モードを通常操作

モードに制限するとともに，検査中における被

験者の状態の観察に細心の注意を払うべきであ

る．

結 語

貼付剤の添付文書を詳細に調査し分類を行

い，さらにその対処法の検討を行うことによ

り，MRI 検査を安全に行うための貼付剤の体

系的分類および検査時の適切な対処法が明確に

なった．この分類を基に貼付剤に対し適切に対

処することにより，安全な検査の実施が期待さ

れる．
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MRI 検査を安全に行うための貼付剤の体系的分類および検査時の適切な対処法一覧表

A 群 添付文書に「MRI に対する警告・注意」が記載されている製剤．

基本的対処として，MRI 検査時には必ず製剤を剥がすべきである．

A-1．「規制医薬品」に該当する製剤

A-2．「規制医薬品」に該当しない製剤

B 群 添付文書に「MRI に対する警告・注意」が記載されていないものの，「金属成分」を含有する製剤．

基本的対処として，MRI 検査時には必ず製剤を剥がすべきである．

B-1．「規制医薬品」に該当する製剤

B-2．鎮痛剤に該当する製剤
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B-2．鎮痛剤に該当する製剤（続き)

B-3．「規制医薬品」や鎮痛剤に該当しない製剤
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C 群 添付文書に金属成分の含有や MRI に対する注意等の記載がない製剤．

基本的対処として，MRI 検査時には製剤を剥がさなくても問題はない．

具体的対処は各項目の説明に従う．

C-1．「規制医薬品」に該当する製剤（むやみに剥がさないように留意する）．

C-2．鎮痛薬に該当する製剤（B-2 との区別がつきにくい場合もあり，剥がして対処しても問題はない）．
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C-3．「規制医薬品」や鎮痛薬に該当しない製剤（MRI 検査時には製剤を剥がさなくても問題はない）．
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D 群 用法上，麻薬に該当する一部の貼付剤で「貼付部位の温度上昇による薬剤の吸収の上昇に関する警告・

注意」の記載のある製剤．

基本的対処として， MRI 検査時に剥がす，または他の代替検査への検討も行う．ただし，やむを得ず貼

付したままで MRI 検査を実施する際には，被験者の状態に留意しながら検査を行うべきである．
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Classiˆcation and Safety Management for Transdermal Patches in MR Imaging

Rei YOSHIDA and Takeo HIKICHI

Department of Radiology, Kurihara Central Hospital

311 Miyano Chuo, Tsukidate, Kurihara, Miyagi 9872205

A review of the relevant literature revealed that transdermal patches containing aluminum or other

metallic components may overheat, thereby causing skin burns in patients undergoing magnetic

resonance imaging (MRI) procedures. In 2009, the United States Food and Drug Administration

(US FDA) issued a warning regarding the risk of skin burns in patients wearing transdermal patches

during MRI scans. Nevertheless, management of transdermal patches during MRI procedures has

not yet been established in Japan. Therefore, we reviewed the transdermal patch prescription infor-

mation by assessing the information given for the MRI-related risk, and classiˆed transdermal patch-

es according to the degree of MRI-related risk. Results show that the explanations include warnings

about metal components and precautions for MRI. Accordingly, transdermal patches must be classi-

ˆed into three groups : Group A patches, which require warnings and precautions for MRI ; Group B

patches, which have metal components ; Group C patches, which do not require warnings about metal

components or precautions for MRI. This classiˆcation suggests a management strategy for Group A

patches (mandatory patch removal before MRI) that is diŠerent from those for Group B patches

(suggested removal of patch before MRI) and Group C patches (patch removal unnecessary). Fur-

thermore, for some controlled drugs, high temperatures can increase drug absorption from transder-

mal patches. Such cases should be managed in a separate group, and should be classiˆed diŠerently

from the other three groups (Group D). The classiˆcation and management described herein can im-

prove the safety of MRI examination.


