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1  子 どもによる医薬品誤飲事故の防止について

2  誤 接続防止コネクタに関する国際規格の導入について
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1   血 漿分離器の取り違え事故の防止について
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安 全  対 策 課

子どもによる医薬品誤飲事故の現状

テ|も F■ ぅ医琴品誤飲=故 の発生然況 l

公益財団法人日本中毒情報センター (以下 「中毒情報センター」という。)が
収集した情報によると、5歳 以下の子どもの医薬品等の誤飲事故情報の件数は、
平成18年 以降増加傾向にある。特に、一般用医薬品等に比べて、医療用医薬品の
誤飲が増加する傾向がある (図1参 照)。 平成24年 1月～12月 に中毒情報セン
ターが収集した5歳 以下の子どもの医薬品等誤飲事故情報8,388件 のうち、症状
を有したものは869件 あつた。

図 1 5歳 以下の子どもの誤飲事故件数

■医療用医薬品 ター般用医薬品等

(中毒情報センターが収集した情報より調査委員会が作成)

厚生労働省が実施している 「家庭用品等に係る健康被害病院モニター報告」に

よると、小児による医薬品 ・医薬部外品 (以下 「医薬品等」という。)の 誤飲事
故の件数は、たばこに次いで多い。最新の報告 (平成24年 度)で は、小児の誤飲
事故全事例385件 のうち、たばこの誤飲が99件 (25.7%)、 医薬品等の誤飲が
57件 (14.8%)で あつた (いずれも延べ件数)。
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第27回 医薬品・医療機器等対策部会

配付資料一覧

【資 料】

資料 1「子どもによる医薬品誤飲事故 消費者安全法第31条第3項に基づく経過報告 【概要】」

別添資料 :チャイルド・シエアパネル試験の仕様書

資料 2「子どもによる医薬品誤飲事故に関する最近の防止対策 (厚生労働省)」

参考資料 :知つておきたい薬の知識 (平成 26年 10月版)

資料 3「誤接続防止コネクタに関する国際規格の導入について」

資料 4「 誤接続防止コネクタに関する国際規格の導入について」

資料 5「誤接続防止コネクタ導入に伴う医療事故防止対策 (案)」

資料 6「血漿分離器の取り違え事故の再発防止策について」

資沐斗7「膜型血漿分離器と持続根徐式血液濾過器の取り違え事故をうけた製造販売業者の取り組みについて」

資料 8「 血漿分離器の取り違え事故の防止について」

資料 9「 医薬品 。医療機器等の安全使用に関する調査結果について」

別添資料 :ホームページ掲載状況

資料 10-lP‖DA医療安全情報 No.43「冒痕チュープ取扱い時のリスクについて」

資料 10-2P‖DA医療安全情報 No.44「医薬品処方オーダー時の選択間違いについて」

資料 10-3P‖DA医療安全情報 No.45「静脈留置針操作時の注意について」

資料 11「医療事故の再発 ・類似事例に係る注意喚起について」

【参考】 ¬)医 薬品 。医療機器等対策部会設置要綱

2)厚 生労働省医療安全対策検討会議 (組織図)

3)医 療安全対策検討会議設置要綱



子どもによる医薬品誤飲事故の事例

(1)子 どもが足場を持つてきて手に取つた医薬品を誤飲

したと推定される事故

親が目を覚ますと、医薬品を保管していた居間の棚の近

<に 、噛み跡のあるPTP包 装が落ちているのを発見した。

子ども (年齢 1歳 7か 月、身長79cm)は 、大人用の胃

炎 ・胃漬瘍治療薬を4～ 5錠 誤飲していた。この家庭では、

子どもの目や手の届かない棚 (床面から136cm)に 医薬

品を保管していたが、子どもは座椅子2台 と子ども用の椅

子を足場にして当該医薬品を手にしたと考えられる (図2

①参照)。

(2)置 き忘れた医薬品を誤飲した事故

親は、子ども (年齢2歳 5か 月、身長85cm)

と一緒に昼寝をしようと考え、自身が寝つきをよ

<す るために普段服用している精神安定剤を3～

4錠 (PTP包 装)携 行し、子どもと一緒に寝室ヘ

入つた。親はこれまで寝室に医薬品を持ち込んだ

ことはなかつたが、事故発生当日は、当該医薬品

を 1錠 服用し、残りの2～ 3錠 を同室のベットの

サイドテープルの上に置いたまま、子どもより先
に寝てしまつた。子どもは、サイドテープル上の

医薬品を手に取り誤飲した (図2② 参照)。

(3)兄 の治療中に弟が医薬品を誤飲した事故

親が居間の床の上に薬箱を置いて子ども (兄)の

怪我の手当てをしていたとき、子ども (弟、年齢2

歳6か 月、身長80cm)が 薬箱から乗物酔防止薬を

取り出し、5錠 程度誤飲した。誤飲した医薬品は、

弟が数日前まで食べていたタプレット菓子と外観が

類似していた (図2③ 参照)。

(4)… るシロッー に誤飲した中故

両親が見ていない間に、子ども (弟、年齢2歳 10

か月、身長92cm)が 台所でllEに入つたシロップ薬を

1本全量誤飲した。誤飲した医薬品は、台所の調理合

の奥に、一時的に置いていた (図2④ 参照)。 弟の身

長では手の届かない場所に医薬品があつたため、弟は、

踏み台を使用したか、兄と協力して手にした可能性が

ある。誤飲したのは、いちご風味のシロップ薬であり、

甘くて飲みやすい特徴を有していた。

②

調査

(1)調 査の視点

消費者安全調査委員会 (以下 「調査委員会」という。)で は、医薬品の包装容

器等の製品面の課題、処方及び購入の段FLE、保護者等が医薬品を使用する段階

(家庭)及 び重症化リスクの低減のための誤飲事故後の対応といつた点に着目し

調査を行つた。

本経過報告においては、これまでに実施した中毒情報センター等からの情報分

析、保護者へのアンケート調査、保護者と小児科医への間取り調査に基づき、誤
.飲事故発生の原因や背景要因を分析した結果を中心に記載した。また、分析から

得られた、誤飲についての保護者の意識、家庭での医薬品等の取扱い、誤飲事故

発生環境 ・状況、誤飲事故発生後の保護者や医療機関の対応、誤飲した医薬品の

種類、子どもの行動特性などをPBkまえて、誤飲事故の再発防止策を記載した。
医薬品の包装容器等製品面からの誤飲防止については、海外でみられるチャイ

ル ドレジスタンス包装容器 (以下 「CR包 装容器」という。)に 着目して調査して

いる。本経過報告では、医薬品の包装容器面での日本での現状や海外の対策の実

態等について記載するにとどめ、具体的な調査結果及び再発防止策については、

調査を引き続き行い、今後取りまとめる。

(2)こ れまで実施した調査

① 中毒情報センターからの情報収集及び分析
平成24年 1月 ～12月 に中毒情報センターが収集した 5歳 以下の子どもの医薬

品等誤飲事故情報8,388件 のうち、症状を有した869件 をデ
ータ分析対象とした。

分析に当たっては、子ども本人による誤飲事故764件 (87.9%)と 大人の与え間

違い (医薬品等の取り違え、医薬品等の飲ませ間違い及び使用時のアクシデント

等)の 2つ に分けて、詳細を分析した。

② 保護者への意識調査アンケート
過去 1年 間に6歳 以下の子どもによる医薬品の誤飲事故又は誤飲未遂の経験を

有する保護者 (有効回答数501)に 対し、インターネットによるアンケート調査

を実施した。

③ 保護者への聞取り調査
子どもによる医薬品の誤飲事故又は誤飲未遂の経験を持つ保護者8名 に協力を

得て、誤飲事故又は誤飲未遂が発生した状況について間取り調査を行つた。

④ 小児科医からの誤飲事故の情報収集
①の医療機関から連絡のあつた事例で追跡調査を実施した112件のうち9件に
ついて、それぞれの事例を診察した小児科医から、重症例の概要などについて間
取り調査を行つた。
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中警"報 センタ
ーからの情響収集及び分析 l

O誤 飲した子どもの年齢等

子ども本人による医薬品等誤飲事故764件 についてみると、誤飲した子ども

の年齢は1～ 2歳 が549件 (71.9%)を 占めた (図3参 照)。 また、3歳未満

の子どもを月齢別にみると、6か 月～1歳 5か 月と1歳 6か 月～2歳 5か月に二

峰性が認められた (図4参 照)。

図3 子 ども本人による医薬品等誤飲事故における子どもの年齢 (0-5歳 )
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図4 子 ども本人による医薬品等誤飲事故における子どもの月齢 (3歳 未満)
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分析

中毒情報センターからの情報収集及び分析 l
○誤飲した医薬品等の種類

子ども本人による医薬品等誤飲事故764件 において、誤飲した医薬品等延べ871剤 の区分
(複数摂取事例については医薬品等の製剤ごとに数え、含剤は1剤 として数えた。)は 、医療用
医薬品563剤 (a6%)、 一般用医薬品等256剤 (294%)、 指定医薬部外品42剤
(48%)及 びその他10剤 (12%)で あった。
また、誤飲した医薬品等422斉」について、本来の対象者を確認したところ、大人用が275剤
(652%)、 子ども用が145剤 (344%)及 び動物用が2剤 (0.5%)で あった。 1歳では大
人用医薬品等の誤飲件数が多かつた。2歳 になると子ども用医薬品等と同数近<に なり、3歳 以
上では、子ども用医薬品等の誤飲件数が多かつた (図5参 照)。 このように、年齢によって誤飲
した医薬品等の区分が異なることが認められた。

図5 子 ども本人による誤飲事故における対象者別の医薬品等の内訳
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誤飲した子どもの年齢分布を医薬品等の剤形別にみると、塗り薬196件 の誤飲年齢の中央値
は 1歳 1か月であり、O歳 、 1歳で多<、 2歳 以上で顕著に減少した。錠剤“ 2件の誤飲年齢
の中央値は 1歳 10か月、水薬88件 の誤飲年齢の中央値は2歳 7か 月であつた (図6参 照)。 こ
のように、誤飲した医薬品等の種類や剤形は子どもの年齢によって異なる傾向が認められた。

図6 子 ども本人による誤飲事故における医薬品等の剤形と子どもの年齢
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0医 薬品の取り出し方

腎5]:黒都翻   脚 撫ン:3↑』
して取り出した」が29件 (32剤 )の ように本来の取り出し方以外の有け

で取り出している割合
も半数近<あ った。                       |

誤飲事故又は誤飲未遂発生時に子どもが手に取つた医薬品について、
|1床
からお高さを聞いたと

ころ、足場がない場合は、O歳から6歳までで、40～50cm(中 央値】であった。足場がある
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そ`の場にあ
]足
場を利用するo足場を

表 1 誤 飲事故又は誤飲未遂の発生時の年齢と らの高さ

分析

保護者への意識調査アンケ=卜 J
O子 どもによる医薬品誤飲事故又は誤飲未遂場所

誤飲事故又は誤飲未遂の発生場所は、自宅が92.3%を 占め、特に自宅の居間と台所での事故

が多かった。
誤飲事故又は誤飲未遂発生時の医薬品の置き場所は、テ

ープル ・台 ・棚の上が378人 と多

かつた。また、発生した場所に置いた主な理由については、 「服用のため」が212人 、 「保

管 ・保存場所への戻し忘れ」が158人 、 「保管 ・保存のため」が116人 であつた (図8参 照)。

図8 医 薬品をその場所に置いた理由 (複数回答)
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○子どもによる医薬品誤飲に関する保護者の認圏

保護者501人 のうち、誤飲事故又は誤飲未遂発生前に、子どもによる医薬品誤飲事故が発生

していることを 「知つていた」との回答は325人 (64.9%)(「 知らなかつた」との回答は

176人 (35.1%)で 、回答者の3分 の1は 子どもが医薬品を誤飲する可能性を知らなかつたこ

とになる。また、子どもによる医薬品の誤飲を経験した保護者に、誤飲時の対処方法を知ってい

たかを確認したところ、35.3%の 保護者が 「知っていた」と回答し、64.7%は 「知らなかつ

た」と回笞した。
子どもによる医薬品の誤飲に対して注意喚起を受けた経験は、59.5%の 保護者が 「ない」又

は 「覚えていない 。分からない」であつた。注意喚起を受けた経験の場面としては、 「子どもの

検診時」、 「病院で処方される際」、 「薬局で購入する際」との回答が多かつた (図9参照)。

子どもによる医薬品誤飲事故では大人用医薬品を誤飲することが多かつたが、購入時に病院又

は薬局で注意喚起を受けた件数は、大人用医薬品の方が子ども用医薬品よりも少ないことが分

かつた。
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分析

」1写科辱0,9學黙守軽9"賀堅審J
追跡調査対象事故以外にも子どもによる医薬品誤飲事故に対処した経験がある

小児科医9名 に聞取りを行つたところ、子どもが誤飲して、重い中毒症状を呈し

た事例で原因となつた主な医薬品は、催眠鎮静剤、抗不安剤、精神神経作用剤な

どの向精神薬、血糖降下剤 鮨 尿病治療薬)及 び気管支拡張剤であつた。また、

誤飲すると重い中毒症状を呈するリスクが高い医薬品として、半数以上の医師が、

血圧降下剤を挙げた。
これら重い中毒症状を呈するリスクが高い4種 類の医薬品の誤飲件数と入院件

数について、平成24年 の中毒情報センターの事故情報で確認した (表2参 照)。

向精神薬の誤飲事故133件 中、入院例は14件 であり、合剤を含む気管支拡張剤

の誤飲事故33件 中、入院例は2件 であつた。血圧降下剤の誤飲事故8件 中、入

院例は2件 であつた。
誤飲により重い中毒症状を呈するリスクが高い向精神薬、気管支拡張剤、血圧

降下剤及び血糖降下剤については、特に誤飲防止に注意を払う必要がある。

子どもによる医薬品等の誤飲に関する保護者への情報提供及び注意喚起について 1

子どもによる医薬品等の誤飲事故防止に関しては、これまでに厚生労働省、消

費者庁、地方自治体及び医療関連団体等において、以下の情報提供及び注意喚起

等が行われている。

(1)「 家庭用品等に係る健康被害病院モニター報告」 (厚生労働省)

(2)「 医薬品等の誤飲防止対策の徹底について」 (厚生労働省)
(3)「 母子保健事業のための事故防止指導マニュアル」 (厚生労働省)

(4)「 子ども安全メール」 (消費者庁)
(5)「 知っておきたい薬の知識」 (厚生労働省、日本薬剤師会)

(6)リ ーフレット「大変危険です。子どもの誤飲 !!」 (中毒情報センタ
ー)

(7)「 子供用水薬を中心とした医薬品容器の安全対策報告書」

(東京都商品等安全対策協議会)

分析のまとめ

◆ 保 護者へのアンケート調査及び誤飲事故が発生した家庭での現地調査
や間取り調査から、子どもによる医薬品の誤飲については、
・医薬品の置き忘れや一時保管していた場所から子どもが医薬品を手に
取つて誤飲する事故や、
・手が届かない、日に触れないはずの保管場所から子どもが取り出し誤
飲する事故
が確認された。後者には、保護者が想像し難いような行動により取り出
した事例もあった。                ヽ
これらの事故には、子どもの成長に応じて 「身近にあるものを何でも
□に運ぶ」、 「周囲への興味や関心が高まり人の模倣をする」、 「興味
を持つて好んで取る」など、子どもの年齢や発達段階によって変化する
行動特性が影響していると考えられる。

◆ ま た、保護者へのアンケート調査から、保護者にこのような誤飲事故
について十分に認知されていないことが事故発生の背景要因となつてい

ると考えられる。

◆ 子 どもが誤飲する医薬品の種類は多岐にわたったが、特に注意を要す
るものとして、向精神薬、気管支拡張剤、血圧降下剤及び血糖降下剤が
考えられる。

◆ 子 どもの行動特性や、保護者の体調等によっては注意力が散漫になり
がちな場合があることなどに鑑み、仮に子どもが医薬品を手に取つたと
しても容易に開封することができない容器の開発や普及などの対策が必
要であると考えられる。
さらに、様友な機会、媒体を活用しつつ、注意喚起や啓発の取組を継
続して行つてい<こ とが重要である。その際、事故事例を紹介するなど
により、子どもの成長に応じた事故の特徴、注意すべきポイント、特に
注意を要する医薬品の種類などをできるだけ具体的に示すことがより効
果的と考えられる。

表2 平 成24年 における4種 類の医薬品誤飲件数と入院件数



子どもの行動特性からみる医薬品誤飲事故

分析のまとめ

(1)身 近にあるものを手に取り何でも□に運ぶ

おおむね6か 月から1歳 半頃までにかけて、身近にあるものを手に取り

□に入れる行動による誤飲事故が多く認められた。
・子どもの身近なところ、手の届<と ころにある医薬品を、種類にかかわ

らず誤飲する傾向がある

:騨翻野酬瀕裔副削晏ダ爾賦望I喜蒻戌羅
向がある

(2)周 囲への興味や関心が高まり人の模倣をする

1歳 (特に 1歳 半頃)か ら2歳 までにかけては、周囲への興味
・関由が

高まる時期であり、保護者の模倣等により誤飲することが考えられる。

1歳 児、2歳 児では、O歳 児と比べて
・足場を使つて高いところの医薬品を取り出す
・大人用の医薬品を誤飲する
・包装容器を通常の取り出し方で開けて飲む

といった事例が増加した。

(3)興 味を持つて好んで手に取る

おおむね2歳頃からの特徴として、興味を持つて好んで手に取つたと考
ふ呈懇2雇窪ダ嚢晶量保ぁ犀曇擦傷覇警量暮斥そF頂雫な星彗忌笙洵ふ雪
〒挙起電器摯滉11亀£催易i場所にある医薬品でも、足場になるものを自
.拿垣毛孫翫風腐鍵此〔PF暦菅贄味付けされたシロップ剤等を多量に表飲
・ζ昆以上でも、剤形がチュアブル錠、 ドロップ、ゼリー等の医薬品を菓
子と間違えて多量に誤飲することがある

再発防止策

分析のまとめから、子どもによる医薬品誤飲を防ぐためには、保護者等への
リスクの周知を通じて家庭での適切な管理を促すこと及び子どもが取り出そう
としても容易に取り出しにくい容器の改良との両面での対策を効果的に講じる

ことが必要と考えられる。

(1)保 護者に対する周知

① リ スクの周知

保護者の意識アンケートの調査結果にもあるように、誤飲事故の発生自体を

認識していなかつた保護者が3分 の1、誤飲事故が発生した際の対処方法を矢0

らない保護者が3分 の2を 占めた。一方、誤飲時の薬の管理状況をみると、
「服用のため」、 「保管場所への戻し忘れ」など通常の保管場所以外に置かれ

ていたと考えられる事例が比較的多くみられた。
したがつて、誤飲のリスク及び対策を保護者 ・祖父母等に対して広く周知徹

底し、家庭での適切な管理を促すことが、誤飲防止に重要であると考えられる。

その際、子どもによる大人用医薬品の誤飲が多く発生し、入院に至るような

重い中毒症状を呈すると考えられる向精神薬等の誤飲も発生している実態や子

どもの成長に応じた事故の特徴などを伝えることで、より効果的なものになる

と考えられる。
子どもが大人用医薬品を誤飲している事例が多くみられるほか、入院に至る

ような重い中毒症状を呈すると考えられる向精神薬、気管支拡張剤、血圧降下

剤及び血糖降下剤を誤飲した事例が確認されている。こうしたことから、子ど

もが誤飲して、重い中毒症状を呈するリスクが高い医薬品については特に注意

が必要と考えられ、医薬品を処万する際に、誤飲の注意喚起とともに、それを

記した注意書きを手渡すなどの対策が考えられる。

② 誤飲発生後の重症化リスクの低減

本調査の結果から、子どもによる医薬品の誤飲に対する対処方法を知らない

保護者が多いことが明らかになつた。

また、医薬品の誤飲への対応は、医薬品の種類や量によつて異なることから、

保護者に対して、子どもによる医薬品の誤飲事故が発生した場合に的確な対処

方法の相談や指示などができる機関に関する情報提供を行う必要がある。

具体的には、子どもが医薬品を誤飲した際の相談機関として、中毒情報セン

ターの 「中毒110番 」や 「#8000(ノ 」ヽ児救急電話相談)」 がある。併せて効

果的に相談し的確な回笞を受けるためには、状況を正確に伝えることが重要で

あり、子どもが医薬品を誤飲した際は、冷静に医薬品の名称や摂取量等相談に

必要な情報を記録して相談することが重要である。



再発防止策

(参考)子 どもによる医薬品を誤飲した際の相談機関及び相談に必要な情報例

【相談機関】
「中毒110番 ・電話サービス (一般専用)」
連絡先  大 阪中毒110番 (365日 24時 間対応)

072-727-2499
つくば中毒110番 (36 5日 9時 ～21時 対応)
029-852-9999

*な お、一般専用電話に医師及び医療機関からPcD5い合わせを受けた場合、情
幸侵提供料は有料 (1件 につき2,∞ O円 )

【相談に必要な情報】
・患者の氏名、年齢、体重、性別
・連絡者と患者との関係 ・連絡者の電話番号
・医薬品名等 (正確な商品名、会社名、用途)
・誤飲事故の発生状況 (摂取量、摂取経路、発生時亥1)
・患者の状態
*こ こでいう患者とは、医薬品を誤飲した子どものことであるc

(2)包 装容器改良面での対策 (今後、調査委員会で更に検討)

(1)で 述べた保護者等への注意喚起を通じて家庭での適切な薬の管理を促

すことは、誤飲のリスクの低減に有効と考えられる。一方で、子どもの行動特

性や、保護者の体調等によっては注意力が散漫になりがらな場合があること、
さらには、子どもは保護者が想像しないような行動をとることもあることから、
注意喚起のみでは子どもの誤飲を防止することができない場合もあると考えら

れる。

我が国では、医薬品及び日用化学製品におけるCR包 装容器の採用は、現在
のところ、子ども向け風邪用シロップ剤や一部のPTP包 装の錠剤にみられる

程度であるが、子どもが開封しにくい包装容器の開発や普及などの対策につい

ても検討が必要と考えられる。これについては、本来使用する者 (例えば高齢
者など)が 開けられることとのバランスなどの課題もあることから、CR包 装

容器等による製品面での再発防止等に関しては、調査委員会で引き続き検討し

てしヽくこととする。

意見

調査委員会は、医薬品包装容器等の製品面の課題を中心に、子どもによる

誤飲事故の防止に向けた調査を弓|き続き行うが、現時点までに行つた調査の

結果に基づき、消費者へのリスク等の周矢日に関する点について、以下のとお

り意見を述べる。

1.厚 生労働大臣への意見

厚生労働省は、子どもによる医薬品の誤飲防止のため、次の (1)、

(2)及 び (3)の 取組を行うよう地方公共団体及び関係団体に求めるべき

である。

(1)子 どもによる医薬品の誤飲事故の発生自体を認識していない保護者も

少な<な いことから、医薬品の誤飲のリスクについて、子どもの年齢や発

達段階によって変化する行動特性や、子どもによる大人用医薬品の誤飲が

多く発生し、入院に至るような重い中毒症状を呈すると考えられる向精神

薬等の誤飲も発生していること等も踏まえ、できるだけ具体的なポイント

を示しつつ、保護者に対して広<周 知し、家庭での適切な管理を促すこと。

(2)子 どもが誤飲して、重い中毒症状を呈するリスクが高い医薬品を中′b

に、医薬品を処方及び調剤する際に、子どもによる誤飲について保護者に

伝わる注意喚起を行うこと。

(3)子 どもによる医薬品の誤飲に対する対処方法を知らない保護者が多い

という実態に鑑み、保護者に対して、子どもによる医薬品の誤飲事故が発

生した場合に的確な対処方法の相談や指示ができる機関に関する情報提供

の徹底を図ること。

2.消 費者庁長官への意見

消費者庁は、子どもによる医薬品の誤飲防止のため、保護者等に対して、

上記 (1)及 び (3)を 内容とする注意喚起を行うべきである。
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1.件 名

「チャイルド・シエアバネル試験の実施J

2.背 景及び目的

公益財団法人日本中毒情報センターが収集した情報によると、 5歳 以下の子どもによ

る医薬品等の誤飲事故は、平成 12年以降、増加する傾向にある。

子どもによる医薬品誤飲事故において、大人が医薬品の保管場所を工夫するだけでは

事故件数を減らすことは困難であり、子どもが医薬品を容易に取り出せないような容器

の開発と普及が必要である。ここで注意しなければならないことは、医薬品を日常的に

必要としている高齢者が取り出しにくい容器では普及は困難であるということである。

子どもに安全で、かつ、高齢者が使いやすいチャイルドレジスタンス・シエアフレン

ドリー容器の開発が求められており、その開発にあたって 「力学的要件 (子どもや大人

が容器から錠剤を取り出すことができた時の圧力値など)」を明確にしたい。当庁が準備

した PTP包装容器 (テストサンプル)を 使い、欧米で行われているチャイルド・シニア

パネル試験を実施する。ことで、等価で、かつ、その代替となり得る機械試験の実施方法

を検討したい。これらの結果をチャイリレドレジスタンス・シエアフレンドリー容器のた

めのガイドラインについての検討に活用したい。

3.作 業項目

。被験者の基礎特性の記録

。手の基礎特性の計測

。PTP包装容器からの錠剤の取り出し成否の記録

。実験倫理

・ァータの電子化

4.作 業項目別仕様内容

次頁の表に記載された年齢構成の被験者を受注者が募集を行い採用し、その被験者 (健

常者に限る。)に 対して41か ら43の 記録、または計測を行う。ただし、4.3については

発注者が支給する容器を用いること。

日本国内で使われている主な医薬品包装容器
|
1経過報告 p.8掲 載

|
子どもによる医薬品の誤飲を防止する手段として、子どもには開けにく<、
大人には開けに<<な いように工夫されたCR包 装容器が|ある。欧米諸国で
は、法令によりその使用が義務化され、普及が進んでいる例がみられるが、
日本では法令での義務イヒはされておらず、個展の企業の判断によりCR包 装
容器が水薬を中心に使用されている。         |

|
包装の種類 包装形態

PttP包 装

(再封不可能)

錠剤やカプセルなどを押し出す色

瓶・ボトル

(再封可能)

袋

(再封不可能)

散剤や顆粒剤の分包に使用する包装

チュープ包装

(再封可能)

外用薬等に使用する包装   |

|

|



十t:

41 被 験者の基礎特性の記録

① 性別の記録する

② 大人の場合には年齢。子どもの場合には月齢を記録する

③ 禾嗜き手を記録する

大人の年齢構成 (男性 30名 、女性 70名 )

4.2 手の基礎特性の計測

① 手長を計測する。手長とは最も遠位にある手首掌側の雛から中指先端までの距離と

する (下図の赤線)

② 手幅を計測する。手幅とは第二中手骨骨頭と第五中手骨骨頭を結ぶ星E離とする (下

図の緑線)

③ 握力を計測する。文部科学省が定める方法に従い、左右それぞれ2回ずつ計測する

④ ピンチカを測定する。ピンチカは、ビンチカ計 く労研式測定器等)を用い、親指と

人差し指の押力を測定する。

|〇
r、

43 テ ストサンプルからの錠剤の取り出し記録

計測員は、パネル試験参加者に1水準 (1シ ート10錠入り)ず つ手渡し、 1分 間に

何個の鑓剤を取り出すことができたのかを当庁が準備した所定の用紙 (別紙 1)に 記

録する。この方法で、最大 14水準のテストサンプルについてテストを行うこと。

錠剤の取り出し成否の判断基準は、当庁が準備した写真 (別紙 2)に したがって、

シート材rRllから錠剤が見えた状態を 「取り出せた」と判断すること。

計測員は、子どものテストも大人のテストも3名以上で行うこと (計測員一人あた

り40人まで計測可。)。

(子どものテスト)

● 子 どものテストは原ll1 2人一組 (同時に2組)で 計測を実施する。2人一紅での

実験の実施が困難な場合には、一部の被験者を一人ずつ計測しても問題ないが、

loO名の子どものうち最低40紅〈最低80名以上の計測を行う。)は確保すること。

● 子 どものテストでは、保護者が同伴していることが望ましい。保護者が同伴する

場合、保護者は子どもに錠剤の取り出し方を教えないこと。

● 子 どものテストの場合、錠剤の取り出しが容易なものから試行し、取り出すこと

ができなかったサンプルがあった場合には、同一種類のそれ以降の試行をキャン

セルするなど、データの質を落とさない範囲で試行数を減らす工夫は許可する。

(大人のテスト)

● 大 人のテストは一人ずつ く同時に複数紅)計 測を実施する。

● 大 人のテストの場合、錠剤の取り出しが困難なものから試行し、シートにある全

ての錠剤が取り出せたサンプルがあった場合には、同一種類のそれ以降の試行を

キャンセルするなど、データの質を落とさない範囲で試行数を減らす工夫は許可

する。

4.4 バ ネル試験の実施日

契約締結日から平成 27年 3月 20日の間に、複数日にかけてパネル試験を実施する

こと。

45 パ ネル試験計測員の要件

子どもの特性計測、操作性計■llに経験のあること。

被験者に過度なストレスを与えずにパネル試験を実施することができること。

46 実 験倫理

41か ら4.3までの記録と計ullを行うにあたり、倫理委員会の承認を得るものとする。

○

子どもの年齢構成 (男児 50名、女児50名)

42～ 44ヶ 月 45～48ヶ 月 49～51ヶ月

男児 1 5名 2 0名 1 5名

女児 15名 2 0名 1 5名

50～54歳 55～59歳 00～70歳

男性 8～7名 7～8名 15名

女性 17～18名 18～17名 3 5名



(倫理委員会)

● 倫 理委員会は、各分野の4名以上の専門家 (人間工学・医学 ・薬学の自然科学分

野、倫理 ・法律 ・社会福祉の人文社会科学分野を含む)か らなり、専門家の半数

以上は実験実施組織外の第二者とし、男女混合となるよう、受注者が倫理委員の

選定を行い開催すること。

● 倫 理委員会は、実験実施者が作成した実験計画書の内容を書類で審査し、その結

果は記録として残すこと。

● 倫 理委員会を実施する上で、必要な経費が発生した場合には、受注者が支払うこ

と。

(事故対策)

● 被 験者が子どもの場合には、倫理委員会での結果や意見を踏まえた実験内容を文

書で家庭に知らせて、実験後の家庭内での医薬品の取り扱いに格段の注意を促す

など、安全性を高めるための配慮をすること。

● ま た、計測中の事故と、計測が原因と考えられる計測後の事故への対応について

は、受注者が責任をもって行うものとする。

47 デ ータの電子化

41か ら4.3までの結果を電子化する。1つのcsvファイルに全ての被験者のデータ

が含まれるようにする。また、1行が1被験者分のデータとなるようにすると同時に、

列と記録項目または計測項目の対応が分かるように、第1行は項目を表すラベルとす

る。被験者の氏名や住所のように、個人が特定できる情報を電子化データ含めてはな

らない。

5.作 業完了の確認方法

納品時にパソコンで確認を行う。

6.成 果 (納品)物

CD―ROM l式

7.納 入 (履行)期 限及び納入 (履行)場 所

納入 (履行)期 限 :平成27年 3月 20日 (金)

納入 (履行)場 所 :山王パークタワー 6階

8.応 札条件

① これまでに、16CFR Part1210の要求事項を踏まえたチャイルド・シエアパネル試験を

○

実施した実績があること。            ・

②倫理委員会を開催することができる実施体制が整っていること。

9.付 帯事項

● 手 の基礎特性の計測に使用する握力計及びピンチカ計は、受注者が準備すること

● 実 験によって生じた廃棄物 (テスト容器等)は 、実験実施者の責任において、受

注者が適正に廃棄すること

● 本 仕様書の技術的内容及び知り得た情報に関しては、守秘義務を負うものとする

● 実 験は、日本人被験者とコミュニケーションを図る必要があることからt日本語

で行うこと。

● 実 験をする場所には、被験者及びその保護者が待機できるスペースを確保するこ

と

謝礼 (倫理委員会の各委員、被験者)及 び交通費 (倫理委員会の各委員、被験者

及び同行した保護者)は受注者が支払うこととし、子どもに支払いをする際には、

本人及び保護者が希望した場合には、保護者宛に支払いを行うこと

倫理委員会で実験に問題はあると判断された場合には、契約変更を行うこととす

る

被験者が希望する場合には、平日深夜及び休・祝日 (深夜含む)に 実験を行うこ

と

本仕様書の技術的内容に関しては、要求担当者の指示に従うこと。また、本仕様

書に定めのない事項及び疑義が生じた場合は、要求担当者と協議のうえ決定する

10
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`○

開封テス ト用紙

※開封したと判断した箇所 (円の中)に

数字を1か ら順に御記入ください。

O



PTP包装の開封判断基準

シート材 (アルミ箔)|

中の錠剤が取り出され

↓

「未開封Jと 判断する。

凹みはみられず

いない状態。

シート材 (アルミ箔)|

中の錠剤が取り出され1

↓  |

「未開封」と判断する。|

凹みはみられるが

いない状態。

tヽ
い。ユ 、

斑

シー ト材 (アルミ箔)が

り出された状態。

↓

「開封済み」と判断すZ

にれ、中の錠剤が取

liilhil
部が破れ、中の錠

子どもによる医薬品誤飲事故に関する最近の防止対策 (厚生労働省)

等への情報提供及び注意喚起につい

〇各地方公共団体、医療関係団体等へ以下の事項に関する周知依頼を通知

/ 家 庭における保管について掲示等 (薬袋等に記載)に より注意喚起すること

/ 誤 飲事故が発生した場合の対処方法について情報提供すること。
/ 保 健指導等の母子保健サービスにおいて情報提供に努めること。 な ど

○「知っておきたい薬の知識」(日本薬剤師会との共同作成)の薬局等への配付 (男1添参照'

医薬品の保管をする際に注意すべき点など、保護者等に対する啓発を実施

○厚生労働省、PMDAへのホームページに消費者庁 News Releaseや関係通知類を掲載

O家 庭用品等に係る健康被害病院モニター報告(医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室)

家庭用品による事故等を早期に探知し、健康被害の拡大を防止する目的で、情報収集・

分析 。評価結果を毎年公表

く,考 >

1)平 成 23年 5月 20日 付け 1 児ヽによる誤飲防止のための医薬品の安全対策について (情報提供)

厚生労働省医政局総務課 。厚生労働●医薬食品局総務課 事務連絡

2)平 成 25年 :月 4日 付け 医薬品等の誤飲防止対策の徹底について (医療機関及び案局への注意喚起及び周知徹底依頼)

医政●■0:04■1■・桑食●覺0104■2号 栞全安覺0:04■1■厚生,■■E晨局●3■■・E築食呂■■3■■・安全対策課長■名■知

3)平 成26年 12月 24日付け 子 どもによる医薬品誤飲事故の防止対策の徹底について (医薇機関及び薬局への注意喚起及び周知徹底依頼)

E政総発 1224第3号・薬食な発1224■1■・棗食安発!224■2■厚生労働省医政局電璃躁■.E凛食呂島腱務課長、医薬食品島安全対策屎晏連名通知

4)平 成 26年 12月 24日 付け 子どもによる医薬品誤飲事故の防止対策の徹底について

雇児母発 :224第 1号 厚生労働省雇用均等 ・児童家庭局母子保健課長

こ係る

○関係業界団体等に対し、チヤイル ドレジスタンス容器の採用をはじめ、医薬品の安全性向

上のための検討依頼を通知

く参考>

1)平 成 23年 4月 28日 付け 「子供用水薬を中心とした医薬品容器の安全対策J報 告書について (情報提供)  、

厚生労働省医薬食品局安全対策課 事務連絡

2)平 成 23年 5月 20日 付け J 児ヽによる誤飲防止のための医薬品の安全対策について (情報提供)

厚生労働右医薬食品局総務課 事務連絡

3)平 成 25年 1月 4日 付け 医薬品等の誤飲防止対策の徹底について

藁食総発0104第 4号 ・藁食安発0104第 3号厚生労働省目楽食品局総務課長 ・安全対策課長連名通知



●医薬品や家庭で使用する医療機器について
狐市騎臥医薬品嚇 器総含機構(PMDA)医 薬品。医療機器相談室

くすり相談
薬の使用方法、副作用、飲み合わせやジェネリック医薬品に関する相談

幻103‐3506口9457
日自機器相談
家庭で健用する医療機器の使い方の注意など

a'03‐3506・9436
受付時間 :月曜日～金曜日鯛日奪秦鴨M嚇 09:00～ 17:00

ホームページhttDノ/WWW info Dmda.go iD

●医薬品等による副作用被害や感染被害
などを救済する制度について
… 医暉颯E蘭熙樹樹懺含出騨:(PMDAM目 劇被自関靡稲田期剤剛嗜相鋼 ロ

面0120‐149‐931`フリータイヤル)

受付時間 :月曜日～金曜日 佃日キ秦輌髄綸く)9:00～17:00

ホームベージ httD:〃WWW omda go_iD
E‐ma‖  ky口 陶@pmda.go.ip

薬!ビ関する法令・通知、続計、報道発表など、おくすり情報のポータルサイト
ホームベージ

EJレ フ"卜 は、クリー…    (日●Itよう椰 a00… lcm櫨 )にヨづく-Olu...
を君たす饉を口用しています。
■リサイク̈ 鋼トリサイクル可
バンフ″ 卜は、列 ―ン購入法に=づく― におけう鮨鵬醐に係●●断のこ軍にし油出 印ヽ□日●40リ サ
イクルに適し鮨脚目lAラン刻のみを用いて作製しています.

平成26年 10月

厚生労働省 日 本薬剤師会

目次
●案を安全に使うために

●薬の正しい使い方 そ の1

●藁の正しい使い方 そ の2
●薬の正しい使い方 そ の3

●案の専F5Rにこ相談ください
～お医者さんにかかつたとき～

●薬の専門家にこ相談ください
～市販の薬を買うときЭ～

●薬の専門家にこ相談ください
～市販の薬を買うと自Э～

薬の正しい使い方

医師が処方した薬でも、市販の薬で
も、薬には必ず説明文書力ついてい
まt
説明文書には、用法・用量、効能・

効果などの他、使用上の注意や副
作用に関することが記載されていま
魂 ゞ まく読んでから使用する習慣
をつけましょう。また、説明文書は捨
てずに保管し、必要なときにすぐ読
めるようにしておきましょう。

高齢者は、血圧の薬や心臓の薬など、複数の薬を併用することが多く、使
用期間も長くなりがちで鳥
また、薬の代謝や排泄に関わる肝臓、腎臓などの働きが弱くなっていまt
このため、薬が効きすぎたり、思わぬ目鵬 が現れることがありま魂
高齢者は、薬の使用量など特にその使い方に注意する必要がありまt
医師や薬剤師などの専門家から十分に説明を受吹 正しく使いましょう。

その2

湿気、日光、高温を避けて保管
薬は湿気や光、熱によって影響を受け
やすいため、保管には注意が必要で
九 容器のふたや栓を固く締め、直接
日光が当たらない、かつ暖房器具など
から離れた場所に保管しましょう。
また、冷蔵庫で保存するように指示さ
れた薬は、凍らせないように注意しま
しょう。

古い薬は廃棄する

薬は時間がたつと分解したり、場合によっては成
分が変質して本来の効果が得られないものもあ
りまtそ のため、有効期間を過ぎたものヽ 見
た目に異常がある薬は使用しないようにし、捨
てましょう。

その他、誤って使用しないよう、食品、農薬、殺
虫剤などと一緒に保管したり、他の容器に入れ

替えて保管しないようにしましょう。

子供の手の届かないところに保管
子供の誤飲事故のうち、医薬品。医業部外品によるものが約15%に 上
ると報告されています※。誤飲を防ぐために、薬は子供の手が届きにく
いところに置きましよう。
※厚生労働省「家庭用品等に係る健康被害病院モニター報告」(平成24年度)

Q3日どれくらいの量の水で薬を飲めば
よいですか?

A3.コ ップ1杯の水で飲むのが目安でt

娃織 盤 鴛謝
卿れて

なお、医師から水分摂取の制限を指示されている
方は、その指示に従った飲み方をしてください。



誤接続防止コネクタに関する国際規格の導入について 資
料3

本邦においては、「医療事故を防止するための医療用具に関する基準の制定等について」(平

成12年8月31日医薬発第888号)に基づき、経腸栄養ラインの関連製品を輸液ラインとは物理的

に接続不可能な形状にしてきた。

今般、医療機器の誤接続による医療事故を防止するため、「呼吸器システム及び気体移送」、

「経腸栄養」、「四肢のカフ拡張」、「神経麻酔」及び「皮下注射及び血管系等」の使用用途別に形

状を変えて接続を不可能にするコネクタの国際規格(以下「新規格」という。)が制定されることに

伴い、本邦において製造販売される対象製品にこの新規格を適用することを検討しており、基準

の改正及び新旧規格品の円滑な切換えに必要な医療事故防止対策が必要となっている。

呼吸器システム及び気体移送

経腸栄養

呼吸ガスモニターのガスサンプリレライン、圧測定のライン、
呼気バルプのライン等

栄養バッグ、栄養セット、混注ポート、経鼻・十二指腸・空腸
塾 Tブ 、 _P匹 密 餞 ど =一  二  _ ― 一 ―― ‐― ― 一 ―  ―

血圧計のチューブコネクタ、止血帯チューブコネクタなど

硬膜外口くも膜下・脊髄・仙骨麻酔用針・カテーテル、神経ブ
ロック針など

シリンジ、注射針、静脈アクセスポート、Cvカテーテル、Aラ

インなど

四肢のカフ拡張

神経麻酔

皮下注射及び血管系等
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各カテゴリーと対象医療機器例

規格、規制スケジュール
【規格制定予定】 (FDIS成 立予定)

IS080369… 1(一般要求)制定済み。改定作業中

IS080369-2(呼 吸器)  2016/4

1S080369-3(栄 養)   2015/フ

IS080369-4(泌尿器) 未 定

IS080369-5(■」王言十)  2015/10

1S080369-6(麻酔)    2015/10

1S080369-7(血管。皮下) 2015/10

1S080369-20(言級 )  2015/3

【海外規制動向】

*米国 :カメレフォリレニアリ11法
・2016年 1月1日より栄養、2017年 1月1日より麻酔を新コネクタヘ切り替え開女台。

*欧 州 :MDD

。米国と大きな時間軸差がなく、規制化の可能性大.
5

国内導入スケジュール

誤接続防止コネクタ品に順次切り替え。

2017年4月から栄養、2018年4月から麻酔。

上記2つを完遂し、順次呼吸器、泌尿器、血

管口皮下へ。

切り替え(新旧混在)期間は最大半年。

トランジット(変換)コネクタ使用せず。

切り替えに伴う審査体制は各規格がFDIS

(ISO直前)になつた段階から実施。

や
０
少

同じコネクタであることが問題

(世界的には死亡例も報告)

血管

消化器官

脊髄

6種の異なつたコネクタを規定する
ことにより、非互換性を確立

カテゴリー 対彙医療機器例 一一呼吸署
IS080369‐2

暉曖ガスモニターのガスサンプルライン

圧■定のライン、呼気パルプのライン

ネプライザーヘのガス移送

日Eエ
泉工医科工彙田

栄姜
IS030369‐3

栄姜t・7卜、日注ポート、経鼻口・十二相■・空川げュープ
PEC′P日・ポタン、榮姜パッグ、彙晏・饉口・投与用シリ″

M「JAPAN
ロジェイ・エム・エス

泌尿署
IS0803694

※IS080369の カテゴリーとしては。残つているが.■nは
全くされていない。

MTJAPAN
クリエートメディックn

血圧計
IS080369‐ 5

血E計 のチューカ ネクター

止血帯のチュー7● ネ"―
日Eエ
オムロンヘルスケ"‖

麻酔
IS080369¨6

硬日外・くも日下・●●・仙骨●「H針 ・カテーテル、神経プ
ロック針、フィルター、シリ́ '(2～100mLl、薔長セット、
注入ポンプ用セット、LORシ リンジ

rrJAPAN

締八光

血管。皮下
IS080369‐7

静m7ク セスポート.働 テ…テル、Aライン
じ断用カテーテル.体外■4デバイス

MTJAPAN

テル∃齢
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医療現場へのアナウンス

工業会としてスモールボア規格制定が進められて

いる旨を栄養、麻酔、医療安全等関連学会及び看

護協会等の職能団体を選定し適宜案内開始。

今後、ISO規格ステージの進み具合、国内導入時

期が明確になつた段階で提供情報量を拡大していく

予定。



血漿分離器の取り違え事故の再発防止策について

1概 要

2011年 に発生した血液濾過器と血漿分離器の取り違えによる死亡事故 (別紙)を

受け、学術・職能団体及び関係業界団体等は、再発防止策を検討してきた。

≪医療機器の取り違え事故に対する対応を検討する会≫

【検討期間】

平成25年4月～平成26年4月 (計7回)

【検討メンパー】

(学術・職能団体)日本人工臓器学会、日本透析医学会、日本アフェレシス学会

日本急性血液浄化学会、日本透析医会、日本臨床工学技士会

日本血液浄化学技術学会、日本腎不全看護学会

(業界団体)日本医療機器テクノロジー協会

(製造販売業者)旭化成メディカル株式会社

血漿分離器の個装箱の全側面に一般的名称を表示(対応済み)

血漿分離器本体に一般的名称を表示(変更中)

血漿分離器のDポートの形状変更

血液濾過器と血漿分離器の取り違えによる死亡事故

死亡 プ ラズマ 旭 化成メ
フローOP デ ィカル

慮者は50歳代男性でC型肝硬変にて脳死

肝移植手術を受けた。もともと腎不全があ

り、術後、持続血液濾過透析を行つていた。
19時 30分 頃に透析回路のEが 上昇し、

医師Aは 医師Bに伝えたところ、医師Bは

回路の交換が必要であると答えたため、

応優を要請した。医師Aは 看腹師Cに 回路
交換力̀必要になつたため、医師Bに依頼し

たことを伝えた。看醸師Cは 、持横血液濾
過器ではなく、プラズマフロー(膜型血漿

分離器)とともに、その他必要な物品をそ

ろえた。

その後、医師Aと医師Bが 透析回路の交

換を行つた。その際、医師Bは いつも見て

いる子供のカラムと違つて大きいと言つた
が、成人サイズだから小児サイズとは違う
のだと思つた。

患者は約2時間後に血圧が低下した。血

液濾過透析器の排液の色田がオレンジか

ら茶色に変わり、アルプミンの急激な低下
があつた。昇圧剤、輸液により血圧は安定
した。翌日午前に意懺を失い、同日に死
亡した。死亡後に、捜饉血濾菫ニユ極2
際にエクセルフロー(梓雛血液遺in彗),

取り付けるべきところを誤ってプラズマフ

医師2名が回路交換を行い、看腱師が物 臨 床工学

品を準備した。準備した際に、誤つた轟  技 士の増

具が取り捕えられた。■饉師は普段これ  員 (夜間な

らの準備を担当しておらず、医師が準備  ど の臨床エ

をすることになっていた。医師Bは 、医師  学 技士不

Aが 物品を準備したものだと思い。医師A 在 を解消)、

は、看饉師Cが 物品を準備したことは   部 署での物
知っていたが、医師Bが 確認するだろうと 品 管理の

思つていた。そのため、医師は、■腟師  責 更(間違
力'準備をした物品が正しいものであると  え ないよう

思いこんだ。看順師Cは 、物品棚に血液  に 1租顛の

濾過器以外のものが入っているという認  薔 具しか定

臓はなかつた.             数 管理しな

透析器具の取扱は、臨床工学校師が対  い )の改善
応することも多かつたが、このときは夜間  を 検討
であり、医師が交換した。確躍不足だけ

ではなく、背景要因が複数あると考えた。

当麟病棟には、透析口連物品が棟内の

物品棚に置かれていた。当初は血液濾

過器のみが定数配置されていたが、膜型

血漿分離器を使用することがあつたため、

どちらも定数配置することになつた。また、
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血液浄化装置にバーコード照合システムを搭載(検討中)

医療従事者への啓発及び教育。研修

～医療事故情報収集等事業((公社)日本医療機能評価機構)公開データ～

されていなかった.

2再 発防止策(概要)

血液濾過器に接続でき
ない形状に変更

||
回路側のコネクタの形
状変更も必要



製造販売業者 (旭化成メディカル)の取り組み

資料フ

医薬品・医療機器等対学会議

膜型血漿分離
薦墓墓
続緩徐式血IF濾過器

製造販売業者の取り組みについて

「医療機器の取違え事故に対する対応を検討する会」

視躍性向上
。 口 姜箱の全ロロに―般的名称、襲昌名を表示(2013年)
。 フィルター本体に―般的名称を拡大表示(変更中)

o バ ーコードロ合システムを搭載した次世代血漬浄化姜■の上市

次世代義口が市場に漫通するまでの日、学衛。職鮨団体の事日に応えて…

膜型血漿分離器のDポ…卜形状変更案とスケジユール

フィルター製造販売業者の対応だけでなく、回路メーカーの協力も不可欠

形状変更に伴う課口として、設計開発および椰材の追加によリコストアップが避けられない

安定供給の継編のために、償遺価格について厚生労働省へ要望予定

スケジュール(予定)

設計田発廂始から承目申請織7ま で最短で約2年かかる見込み

◆ 2015年 5月           日 =昌 。医籠機器薔対策口会

◆ 2015年 6月            回 路メーカーとの日壼目始(仕様案は決定済み)

◆ 2015年 8月～2016年 11月    ■ 昌餞計、部材検討、臓●・技術確立
リスク分析
試作品完成
回路メーカーを含む各社で取扱い性。騒合性チエツク

◆ 2016年 12月          承 認申晴
◇ 2017年 1月～10月 (?)     審 査翔日、保険収載、上市

持綱編綸式血波ヨ過薔と口壼血彙分離薔の取り違えによる死亡事故の発生

回係■界団体薔へ呼びかけがあり、日斃防止薫を検討してきた。

◆ 学 衛。職鮨団体及び■係■界団体からの口員(■不同)

学衛。職饉団体より

秋田 饉 先生 東京女子目科大学 菫菫浄化自法科 餞観 日本■性J腋浄化学会

松口 螢― 先生 山躍大学 医学●載菫鋼中10■目手口壼 "観 日本人工■膿学会、日本菫性自演浄化学会

ロロ 餞a先 生 胃t80痛 鵬ヨ斬センH 日本題析|

暉本 ヨ● 先生 菫"大 学 大学HE学 研究科胃■内料手ロロ 菫"観

山下 芳久 先生 崎玉目科大学 儡口EE中 ●E用 生体工学科 凛徹観 日本菫性●版浄化学会

松金 籠夫 先生 ■壼法人財口松■会理事 日"エ ンス学会

山凛 敏B先 生 小林痛鵬 ■床工撃■ロ 日本自患浄化技襴学会

佐■ 久光 先生 HFa増 子■3日 院 日本臀不ヨ r■撃金

本田 朧 先生 薔仁,ル フホロ ロ■安全・EE情 報管理田部長 日本■床] 職 士会

久■ホ 忠 先生 目憲法人三矢會 八衝饉含綱院 日本菫L4韓 浄化学会

山本 発 日本田農●― ノロ●J―日会 nH浄 化椰会長 日4EE颯 ",7● ジーE会

◆ これまr・0会 合

■籠日 霞

第1回 2013年 4月 30日 事故の全書出■

"2日 2013年 5月 23日 事故防止口pり“ フ

■3回 2013年 場月22日 脅随lL策0 :行可饉性

“4E 2013年 10月 24日 露界団体と ての対応

口5目 2013年 12月 10日 中籠。口■ 胸 ■日の日暴■告

口生労口●・PM"に08見 交捜 2014年 3月 14日 事故nlL“ ついての量見交換

"6ロ 2014年 4月 24日 厚生労働●HPMDた の意見交換の饉暴帽書

第7ロ 2015年1月20日 瀬 砒 今 の遭め方

|



Dポ…卜の形状変更時および変更後の課題

◆希望する治凛モードに対して、フィルターと回路を一緒に間違えるリスクが残る
ただし、バーコード熙合システムを搭職した次世代血灌浄化襲置であればリスクは解消

◆ 新旧襲昌の滉在期が最大て3年間生じる(フィルターの使用期限が3年のため)

新製品への切り薔えが終了するまでは、新旧■品が麗在してしまい、
対策を取つたことで却つて医壼事故を起こしてしまうリスクがある
(フィルターと回路が捜綺できないことにより、希菫する治療が施行できない等)

・回路メーカーと切り拍え時口や想定される日在日口を■壺し、日轟施設。従事書
および■昴彙書への日知●書を行つた上で、ヨ切に切り薔えを実歯していきます。

各学衛・職能団体へのお願い

製造販売業者が行う周知徹底に加えて、先生方からも新たな医療事故防止のため、
医農従事者への教育・同知徹底をお願いいたします

『議題:血漿分離器の取り違え
事故の防止について』

参考人

日本急性血液浄化学会

安全管理ヨ倫理委員会委員会 委員長

東京女子医科大学腎臓病総合医療センター

血液浄化療法科 秋葉 隆

死肝移植患者急変事例―平成24年9月11日
京都大学医学部附属病院事例調査委員会(いわゆる外部委員会報告)

7.再 発防止策の提案

(1)臨床工学技士によるCHDFの 管理の24時 間体制(2012年5月 ～)

(2)院内共通の手順書の作成・教育

(3)システム変更時の安全性確認強化

(移行時期には二重の安全体制)

(4)安全を意識した物品管理(エタノー

ル事故から学んだ教訓)

(5)肝胆膵・移植外科の診療体制の整
備(そもそも、CHDFの 適応があったの
か?、CHDFが できる医師とは?)

(6)病院内に潜むリスクを未然に報告
するシステムの構築

第27回 医薬品・医療機器等対策部会
平成27年5月12日 (火)18時～20時

厚生労働省内会議室

◎
一

事例調査報告書―医療器具取り違えによる脳

下の2つ横に並んだ箱の左が血
液濾過器、右が膜型血漿分離器

組み合わせ
回路

新瞑昌 旧晨昌

フィルター

新■昌 饉綱可饉
撮編不可
。希望する治壼ができなくなるリスク
。無理やり損縮してしまうリスク

旧■昌
崚編不可
・●菫する治饉が‐ なくなるリスク
・籠理やり籠綱してしまうリスク

饉綱可能(■状)



血液浄化を専門とする医療 対応(1)
医療事故の衆知と事故防止へ向けての啓発

・
暑套二                考・
月套蜃曇桑i::J:;1lt11:iπ)燒鼎脚需イ盟習腎事)装置

口回路

・
且棄妥蹴 書翻 禿晃窪』肇デイ

カスタッフに対する

・各学会での医療安全プログラムによる啓発

持続的血液浄化療法 ∞nJnuous bЮod pu百1caJon
therapy(CBP)装 置・回路の安全基準についての提
言(Ver.1.01)(A412頁)2012年 1月 日本臨床土学技士会

2.持 続的血液浄化療法の施行時の

安全体制の提言

・この様に透析室以外で施行されることから必ずしも、
CBPの施行が血液浄化療法を熟知したスタッフが対
応していない場合もあり、これに起因した重篤な事故
報告があり、安全確保の観点から、CBPの施行は、
!CUまたは:CUに準じた場所での施行に限定し、実
施時には血液浄化療法を熱知した臨床工学技士が'常
時立ち会う安全体制を講ずるべきである。

血液浄化を専門とする医療者の対応 (2)
・安全に施行できる医療者の育成
0日本透析医学会:専門医(5′418名}
0日本アフェレシス学会:血漿交換療法専門医{2000
年～271名}・認定技士{242名)
0日本急性血液浄化学会:日本急性血液浄化学会
認定指導者{2013年～172名}
・臨床工学技士{1988年～37′133名)
0五学会認定透析技術認定士(1980年～ 17′212名)

・能力のある医療者の常置好成26年度診療報酬雌による誘莉
0特定集中治療室管理料 :専任の臨床工学校士が、
常時、院内に勤務していること。
・医療機器安全管理料:医 療機器安全管理に係る
常勤の臨床工学技士が1名以上配置されているこ
と。
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る●篤な副作用を弓lき屁こす原因となる。

現在、国内で販売されている血灌濾過フィ

回路螢鍋部は同じ形状となつている.

器選択ミスを未然に防けるような

一方医療スタッフは息書に対して

るために、その原理や特徴など含む

この●故を興機に 患書に対してより安全
の■●への同知徹底をお願いする次第である



議題:血漿分離器の取り違え事故の防止について

・まとめ
・事故は、透析室以外という不十分な環境で、臨床工学技
士などの専門スタッフに恵まれず、十分な教育を受けて
いない医師がセッティングするという、多重の悪環境の中
で起こり、しかもその発生後も診断できなかつた、専門医
不在の状況で起きてしまった。
・今後、「透析室やlCUなどの環境で、血液浄化専門医の

婆][窪畠集議:ξ島課異:驚意lこ
より、注浦重,采̀1に夜F」されオLIず、

・血液浄化治療が救急の現場や夜間、重症者に、不定期
に行われることを考えると、これらの条件が満たされなく
とも、働 蔵 箋 魏 摯 “ 治療環境 去 笏 望ヾまれる。
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■医薬品医療機器総合機構PMDA医 療安全情報
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J医薬品 ・医療機器 ・再生医療等製品安全使用対策検

掲載URL:

゛

＝
＝
∞

Ｗ

平成 25年 度以前の検討結果報告については、

して掲載しています。

「医薬品 ・医療機器時対策部会」資料と

No.43 2014年  3月

()厚生宥甲省

テーマロに日,  コ   a■ ttc

塵 , … > … ) … ) … > …

医薬品・医療機器等の安全使用に関する調査

医薬品・医凛機器・再生医患害製品安全使寛対策検討結果報告

E彙`■ ●●●●[■●0●`Or●olo●ロロ ろC●●£“■lI●する崚"Hiうた0公 ll)日=E●●●II●●IIはろ■口̀ 餞¬●
●口●・■又は■0け リ

い■彙二■●●●●●●●「れ てヽE晏贔やE口"●0"菫●■■●中=よう安全籠月"彙0`■●0■燿に‐'‐菫柿 る のです.|

:●●】    1 彙 口咀 :'02ロ

Fr dr No.43 2c.14+ sE

口寝チュープ取扱い■のリスク

｀
Eて夏EEP安全使用のために注意するポイント
(事例)胃 療チュープを交換後、栄養剤を注入したところ、患者が腹痛を訴え、血圧低下・顔面蒼白

の状態となり、チュープの逸脱による腹膜炎が疑われた。

胃度チュープが腹腔内に逸脱した状態で栄養剤を注入したために、

腹膜炎に至つたとの事例 (死亡例を含む)が 複数報告されています。

:/4

●胃療チューブ交換後は、必ずチュープが胃内に留置されているかを確日すること.

t゙



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
h¨ ://― Jnfopmda goip

以下の患者は、痙孔損傷が起こりやすいので注意が必要です。
0造設早期……度孔が完全に形成していない
・僣栄姜状態…胃壁などの強度が弱い メ

゛イラストは、口痙チュープ抜去時に度孔を損傷した事例を説明してい

ますが、挿入時にも藤子L損傷が起こることがあります。

2/4

■医薬品医療機器総合機構PMDA医 療安全情報
htto://― nfo Omdagoip

胃痕チュープ挿入後の圏置確認には、様反な方法があります。患者さん

の状態や療量環境などに応じた方法で、留置確認を行つてください。

No.43 2014年  3月 No.43 2014年  3月

望
∠

゛

●送気音による確認

●胃内容物による磁圏

(参考)
NPO法 人 PEGド クターズネットワーク
「PDNレ クチャーChapter.l PEG」

httpソ/ぃ̂vぃ′peg orio/1ecture/index html

^
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No.43 2014年  3月 ■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
http://― infopmda goip

flr dr No.44 2014+ 5.8

医薬品処方オ…グー時の選択間違い

- 
BetDF rrr€Ho>tlr r;;EE t 6it-( > t-
(事例 1)「ノルバスク錠」を処方する際、誤つて「ノルバデックス錠」を処方してしまつた。

(事例 2)「 サイトテック錠」を処方する際、誤つて「エストラサイトカプセル」を処方してしまつた。

尋

゛

No.442014年  5月

(事例)栄 養剤が注入困難となつたため、内視鏡で確認したところ、

に埋没していた。(バンパー埋没症候群)

●体外固定具と体内固定具を、きつく締めすぎないこと。

壊死し、バンパーが痕孔

胃度チュープの日常

管理では、チュープが

抵抗なく動くことを

確認してください。

くるつと口す tTllta'r

本医療安全情報に関連した関係団体からのお知らせを、
(htt「//www hfo pmda gojp)>医療機器関連情報>医 療安全情報>

お知らせ>「警饉事例～事例から学ぶ～J(在宅における胃痙カテーテル交 スク)に掲載しております。

*こ のPMDA医療安全情報は、公益財団法人日本医療機能評価機構の医療事章情報収集等事業報告書及び

言静譲緩13暑薄顎掌「甚飩 理漁+劣翻稲鮮蒙

ノル′ヽ ノル′ヽ・̈

彎 腱  嘱

イラストの事例以外にも、 「マイスリー錠」と 「マイスタン錠」、 「セロクエ
ル錠」と 「セロクラール錠」などの選択間違いが多く報告されています !



No.44 2014年  5月 ■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
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No.44 2014年  5月

抗がん剤などは、先頭に
特定の文字などを
入力しないと検索できない

先頭3文字が一致して
いるもののみを表示

fo"fnPtrz tt rlzitft 2.lme

くCa拮抗薬〉:ノルバスク錠

(crff,fr*)!z urznft. lome

《Ca措抗薬〉ロノル′`スクOD錠 2.5mg

〈Ca拮抗薬〉:ノルバスクOD錠  5mg

〈Ca拮抗薬〉jノルバスクOD錠 10mg

〈抗がん剤〉ンルバデックス健 10mg

抗がん剤などの
ハイリスク薬は、注意を表示

抗がん剤ですが
よろしいですか?

処方オーダー時に薬剤の選択間違しfに気付くよう、システム上の画面に

「薬効」や 「注意」を表示させる方法などがあります。

(事例 3)「 ワーファリン錠 0.5mg」を処方する際、誤つて「ワーフアリン錠 5mg」を処方してしまつた。

●複数規格による選択間違いのリスクを減らすような処方オーダーシステム上の工夫が望まれる.

ワーフアリン以外にも、 「ラシッ
クス」、 「アマリール」などの薬
剤でも同様事例が多く報告されて
います !
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(ダイヤルイン)
htto//-lnfopmdagoip

■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報

http1//― /vinfopmdagoip

゛

●

規格の選択間違いにより重篤
な健康被害が生じる可能性の

ある薬剤には、注意を表示

選択された薬剤は
あります。

J
Pr dr No.45 2014+ 8F

‖脈■■針操作膊の注意について

- 
AetDS *ear,ortbt:*fi t a7F< > t'
(事例)静 脈留置針を抜去する際、外針(プラスチック製)が離断し、離断片が血管内に遺残して

しまつた。

挿入の際に外針 (プラスチック製)を 損傷していると、抜去時に離断

してしまう可能性があります。

薬剤の選択間違いを防ぐために、院内の処方オーダ■システムをチェックし、
必要に応じて、オーダー画面の表示や検索方法の工宍を検討してください.
また、これからシステムを導入する施設は、このよう|な工夫を検討してください。

※本医療安全情報に関連した内容が、以下のマニュアルに¬記載されております。
公益社団法人日本医師会 「医療従事者のための医療安全対策マニ距アル」p141表 73参照
httD://い̂″w med orio/anzen/manua1/menu html

本情報の留意点

*このPMDA医療安全情報は、財団法人日本医療機能評価機構の医療事故

薬事法に基づく副作用 ・不具合報告において収集された事例の中など

療機器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安全使用

より分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期 jlておりますが、その内容を

将来にわ
|り
保証するものではありません。

           |

*こ の情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を牒したりするものではなく、

宅手Fで
医療従事者に対

し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援す

「

情報として作成したもの

節 者 :■ 劇 L臨 翻 詭 ..ぉ 酷 晰 :日融 鋪 mE駁 ri
いう
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No 45 2014年  8月       ■ 医薬品医療機器総合機構PMDA医 療安全情報 No 45 20141「  8月

http://― infOpmda goip

挿入時に内針で
切られたと思われる
滑らかな傷跡

ヽ、

7調
kO″ 写真のように、内針の針先により損傷を受けた外針には、

滑らかな傷跡があります。抜去時の負荷により損傷部を

起点に外針が裂け、離断に至ります。

本情報の留意点

*こ のPMDA医療安全情報は、公益財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業報告書及び

薬事法に基づく副作用 ・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点から医療関係者に

より分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*この情報の作成に当たり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来
にわたり保証するものではありません。

*この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではなく、
あくまで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成したもの

です。

発行者 :橘 翌 騒 療機田綺3●構 お間含せ先
:E E安 全情報=駐

3華
3 5 0 6 - 9 4 8 6σ イ切レイ"
35009543  htt● //ぃM″吼lnfapmd的印jp

外針が血管内に適切に

挿入されていない
内針を引き戻すが、

穿刺操作の際、外針内で内針

を前進させてしまうと、内針

の針先で外針を損傷してしま

うことがあります。一度内針
を引き戻したら、再び前進さ

せないよう注意しましょう。

〔
〕ヽ

再度挿入しなおすために、

内針を再び前進させてしまう



参考資料 (医薬品 ・医療機器等安全性情報 322号 掲載分)

医療事故の再発 ・類似事例に係る注意喚起について

厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」 という。)に おいて

は、公益財団法人日本医療機能評価機構 (以下 「評価機構」という。)が 実施している医療事故

情報収集等事業及び薬局ヒヤリ・ハット事例収集 ・分析事業により収集された医療事故情報、ヒ

ヤリ・ハット事例を分析しており、医薬品 。医療機器に関連する医療事故防止対策に係る通知の

発出や 「PMDA医 療安全情報」を作成し、注意喚起等に努めているところです。

しかしながら、この度,平成 26年 1月 1日～6月 30日に評価機構に報告された事例を分析した

結果、既に通知又は 「PMDA医 療安全情報」により注意喚起等されている事例の発生が以下のと

おり確認されましたので、改めて注意喚起の徹底をお願いします。

通知又は 「PMDA医 療安全情報」により注意喚起等されている再発 ・類似事例 【医薬品】

通知又は 「PMDA医 療安全情報」により注意喚起等されている再発 ・類似事例 【医療機器】

(平成 26年 1月 1日～6月 30日に評価機構に報告された事例の分析結果)

(参考)

1 厚 生労働省 :医薬品 ・医療機器等の安全使用に関する調査

http://、輌″w mhlw go.Jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000057965.html

2 PMDA:平 成 26年度 医薬品 。医療機器 ・再生医療等製品の安全使用に関する調査結果

http://酬 pmda gα jp/safety/info―services/medlcal―safetyinfo/00に html

3 PMDA医 療安全情報

http://剛.pmda gQ jp/safetyAnfo―services/medical―safetyinfo/000■html

内  容 件数 通知又は 「PMDA医 療安全情報」

l
内視鏡先端部の接触 (光源の

熱)に よる熱傷
1

PMDA医 療安全情報No 33「手術時の熱傷事故について」

http://ww pmda go lp/files/o001440H pdf
・内視鏡や開創器などで光源を使用するときは、光源の先端

部をドレープの上に直接置かない。

2
MRI検 査時のループ形成

による熱傷
1

PMDA医 療安全情報 No 25「MRI検 査時の注意について

(その 1)」

http://Ψww pnda「o ip/files/000145029 pdf
・MRI検 査時にループ形成を防ぐための注意事項として、

①ポジショニング時に、患者の腕 ・脚等の皮膚どうしが接触

していないことを確認、②クツション等を挟み込んでガン

トリーとの接触を防ぐこと。

3

電気メス使用時のアル コー

ル含有消毒剤等への引火に

よる熱傷

PMDA医 療安全情報 No 15改 訂版 「電気メス取扱い時の注

意について (その 2)」

https://ww pmda gO ip/files/000204350 pdf

・アルコール含有消毒剤使用時の注意点として、 消 毒剤の乾

燥を十分確認する。         ・
・電気メス周囲で使用する製品の可燃性について確認する。

(平成 26年 1月 1日 ～6月 30日 に評価機構に報告された事例の分析結果

内 容 件数 通知又は 「PMDA医 療安全情報J

1
散剤の製剤総量 と有効成分

の量の処方間違い
2

平成 22年 1月 29日付医政発 0129第3号 ・薬食発 0129第5

号 「内服薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会報告

書の公表について (周知依頼)」
http://ww pnda goわ/files/000145210 pdf
・処方箋への散剤の記載方法について、薬名は製剤名で、分

量は製剤量を記載することを基本とし、例外的に分量を原薬

量で記載した場合は、必ず 【原薬量1と 明示する。

2

カ リウム製剤の投与方法間

違い (誤つてワンショット静

注)

1

平成 20年 12月 4日 付医政発第 1204001号 ・薬食安発第

1204001号「医薬品の販売名の類似性による医療事故防止対策

の強化 ・徹底について (注意喚起)」巻末資料

http://酬 onda goわ7/flLs/00∝46020 pdf
・カリウム製斉」は、特に安全管理が必要な医薬品 (心停止等

に注意が必要な医薬品)。

PMDA医 療安全情報No 19「カリウム (K)製剤の誤投与につ

いコ〔」

h t t p : / / w w  p n d a  g o  i o / f i l e s / o 0 0 1 4 4 3 8 2  p d f
・必ず投与前に薬剤のラベルや投与方法を再確認する。

PTP包 装シー トの誤飲 1

平成 22年 9月 15日付医政総発 0915第 2号 ・薬食総発 0915

第 5号 ・薬食安発 0915第 1号 「PTP包 装シ
ート誤飲防止対

策について (医療機関及び薬局への注意喚起及び周知徹底依

頼)」
http://wlw omda goわ/f■Ls/00∝45758 pdf
。誤飲防止の留意事項として、①調剤 ・与薬時等に1つずつ

に切り離さない、②患者 ・家族等に保管 ・服用方法 (困難と

思われる患者には内服時の見守り等)を 指導、③必要に応じ

て処方医に照会の上、一包化調剤を実施。

4

メチルエル ゴメ トリンマ レ

イン酸塩製剤 とリ トドリン

塩酸塩製剤の取 り違え調剤

1

平成 22年 10月 8日 付薬食安発 1008第 1-3号 「産婦人科領

域における医薬品の誤投与に係る医療安全対策について (メ

チルエルゴメ トリンマ レイン酸塩製剤及びリトドリン塩酸塩

製斉1)J

http://ww pnda gO jp/files/o00145298 pdf
・繰 り返 し取り違え事例が報告されたことを受けて視認性に

配慮 したPTPシ ー トデザインに変更。
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】医療安全対策検討会議 医薬品 。医療機器等対策部会設置要綱

平成 13年 8月

医薬食品局安全対策課

設置目的

医療安全の専門的事項に関する審議を行うため、医療安全対策検討会議の

下に医薬品 ・医療機器等対策部会 (以下 「部会」という。)を 設置する。

2 検 討事項

部会の検討事項は、医薬品、医療機器等の物の要因に係る安全管理対策に

関する事項とする。

3 組 織等

(1)部 会の委員は、別紙のとお りとする。なお、専門の事項について検討を

行 うため必要があるときは、専門委員を置くことができる。

(2)部 会長を置き、部会の委員の互選によりこれを定める。

4 部 会の運営等

(1)審 議は、原則として公開とする。

(2)部 会は、審議の必要に応 じ、適当と認める有識者等を参考人 として招致

することができる。

5 庶 務

部会の庶務は、医薬食品局安全対策課安全使用推進室において総括 し、及

び処理する。

6 そ の他

この設置要綱に定めるもののほか、部会の運営等に関し必要な事項は、部

会長が定める。
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【参考3】

2 検

検

医療安全対策検討会議設置要綱

平 成 13年 5月

医 政 局 総 務 課

医薬食品局安全対策課

1 設 置目的

医療安全に関する対策の企画、立案及び関連事項に関する審議を行い、医

療安全の推進を図ることを目的とする。

討事項

討会議の検討事項は、下記のとおりとする。
1)医 療安全の基本方針に関する事項
2)医 療機関の人的又は組織的要因に係る安全管理対策に関する事項
3)医 薬品、医療機器等の者の要因に係る安全管理対策に関する事項
4)そ の他医療安全に関する事項

3 検 討会議の位置付け

検討会議は、医政及び医薬食品局長の私的懇談会とする。

4 組 織等

(1)検 討会議の委員は、別紙のとおりとする。なお、専門の事項につい

て検討を行 うため必要があるときは、専門委員を置くことができる。

(2)座 長を置き、委員の互選によりこれを定める。
(3)検 討会議に、次の左欄に掲げる2つ の部会を置き、それぞれ右欄に

掲げる専門的事項の検討を行うものとする。

① ヒ ューマンエラー部会    2(2)に 関する事項

② 医 薬品 ・医療機器等対策部会 2(3)に 関する事項

5 検 討会議の運営等

(1)検 討会議は、審議の必要に応じ、適当と認める有識者等を参考人と

して承知することができる。

(2)審 議は、原則として公開とする。

6 庶 務

検討会議の庶務は、医政局総務課医療安全推進室において総括し、及び処

理する。

ただし、2(3)に 係るものについては、医薬食品局安全対策課安全使用

推進室において処理する。

7 そ の他

この設置要綱に定めるもののほか、検討会議の運営等に関し必要な事項は、

座長 (部会にあっては、当該部会長)が 定める。


