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は じ め に

東京都商品等安全対策協議会 (以下 「協議会」という。)は 、東京都の委嘱を受けた消費

者、事業者、学識経験者等により構成され、商品等による危害や危険から都民を守るため、

東京都が選定したテーマについて検討 ・協議を行い、安全対策について提言している。

東京都では、昨年 7月 に、都内在住の0歳 ～6歳 の子供を持つ 2,000人を対象に、予L幼児

の誤飲に関するヒヤリ・ハット調査を実施し、子供が誤飲したり、しそうになつた経験を

約 75%の 保護者がしていることや、医療機関を受診した品目のうち、医薬品はタバiに 次

いで 2番 目に多いという実態をつかんだ。また、厚生労働省の報告書や財団法人日本中毒

センターでの受信報告からも、子供の医薬品類の誤飲事故が多いことを把握した。

さらに、海外では、医薬品の誤飲防止対策として、子供が開けにくいチャイル ドレジス

タンス容器 (CR容 器)を 採用し、
一定の効果をあげているという報告もある。

都では、こうした状況を踏まえ、これまで行つてきた注意喚起だけでなく、容器での安

全対策を講じることも必要と判断し、テーマとして、「子供に対する医薬品容器の安全対策」

を選定し、協議会に対し、検討 ・協議するよう依頼したものである。

協議会は、平成 22年 10月 に東京都から依頼を受けた後、5回 にわたる各委員の精力的

な議論を行つた。

協議会では、子供による医薬品の誤飲が多く発生している現状や国内外の1取組状況を踏

まえた議論を行い、まずは事業者や消費者にチャイル ドレジスタンスの考え方を浸透させ

ていくことを主眼に置くこととした。そして、その第一歩として、子供用水薬のCR容 器

の普及促進を図ることとし、普及に当たつての課題について整理した。こうした議論を経

て、協議会は、国、関係事業者、東京都が取り組むべき具体的事項を提言として取りまと

めた。

協議会は、この報告に基づき、都に対して、事業者と連携した調査事業の実施、消費者

に対する積極的な注意喚起 ・情報提供及び国や関係団体に対する提案 ・要望等の実施を求

めるものであるg

平成 23年 4月

東京都商品等安全対策協議会

会 長  詫 間 晋 平
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1医 薬品容器の安全対策に関す る協議の趣 旨

子供
★
の異物誤飲は、日常的に起きる数多い事故である。都の調査

1で
は、Oγ6歳 児をも

う保護者の約 75%が 、子供が誤飲した 。誤飲しそうになった経験があると回答し、誤飲

が多く起きている実態が明らかになった。

財団法人日本中毒情報センターの報告2によれば、5歳 以下の子供の誤飲誤食に係る問

い合わせのうちt医 薬品 (医療用医薬品及び一般用医薬品)は 約 25%を 占め、家庭用品

に次ぐ件数とならている。子供の誤飲防止を図るため、これまでにも様々な機関から消

費者への注意喚起が行われているが、中毒情報センターの受信件数に大きな変化は見ら

れない。           |

子供の誤飲のうち医薬品に関しては、子供が開けにくい工夫がされたCR容 器
…

(Child‐Resistant Packaging)の普及により誤飲が防がれる可能性が指摘されている。

米国では、CR容 器の採用により、アスピリンを原因とした子供の死亡率が 34%減少し

たとの試算もあり3、誤飲事故の減少に一定の効果をあげているとされる:

国内においても、医薬品の包装に関する安全確保のため、PTP包 装の誤飲防止のため

の改良などの取組が行われている。しかしCR容 器に関しては、子供の誤飲防止対策ヘ

の前向きな取組である半面、CR容 器に対する消費者の認知や経験が十分でないことか

ら、容器の開けにくさ等操作性への理解が得られず、適用が一部にとどまつている。C

R容 器の普及を進めるには、消費者がいわゆるチャイル ドレジスタンスの考え方を理解

|し受容する土壌形成が不可欠である。

このため、本協議会では、消費者がチャイル ドレジスタンスの考え方を理解し受け入

れる環境づくりに主眼を置き、その第
一歩として、現在一部に普及し比較的完成度が高

いと考えられる子供用水薬のCR容 器の普及促進を図ることとし、普及にあたつての課

題と、事業者 `消費者及び行政が取り得る対策について、協議を進めることとした。

協議対象を子供用の水薬容器とした理由は、水薬はその甘味 ・芳香から子供が積極的

に服用したがり、保護者の注意だけでは誤飲を防ぎきれないこと、水薬の誤飲で点滴や

入院等の医療措置をうけている事例があること、また、一般用医薬品の水薬では、すで

にCR容 器が採用されているが、医療用医薬品では一部に限られ、普及の余地が残され

ていることである。

'本
報告書で CRの 対象となる 「子供」とは未就学児を意味する。なお、参考資料等の引用部分について

は、資料の用語を優先した。
■十 _般 的に 「01■d‐Resistant Packadng」は 「CR包 装」と訳されるカミ、本報告書ではボトル型をさす
ことが多いことから、「CR容 器」の用語で統一する。

‐
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チャイル ドレジスタンス (CR)の 考え方

子供の事故が起きた場合には、

保護者の責任や不注意を問われ

ることが多く、保護者自身も自ら
の責任と考える傾向にある。

子供の安全を守るためには、保

護者による製品の保管管理や環

境づくりは重要であるが、事故の

発生頻度が変わらない場合には、

社会が学び、製品 0環境の安全設

計について考えていく必要があ

る。

遷 Лβr

親の責任や不注意→安全な製品・環境

具体性の無い 「気をつけて」 「 目を離

事故が起きてからの 応 急処置 ・治療 ・:

檬
事故の発生頻度は変わらな

蛛 :

チヤイJレドレジスタンス (CR)と は

製品を子供に扱いにくくすることで子供のケガや事故を予防す

る考え方。

子供が使えないようにする 「チャイルドロシク」に対し、CRは

規定の時間内に一定割合の子供が操作できなくするものである

OS08317で は10分 間で8割の子供が操作できなければ合格)。
「一定割合が操作できない」ことに示されるように、CR容 器は、

子供にとつて 「開封が絶対に不可能なもの」ではない。CR容 器の

利用は、保護者が危険な製品を子供の手の届かないところに保管す

るといつた日常の管理を行うたうえで、最終的に事故防止の一方策

として位置づけられるものである。

なお、CR容 器は 「平t幼児難開封性容器」や 「安全容器」、ふた

にCR機 能をもつものとして、「安全キャップ」や 「セーフティキ

ャップ」などとも呼ばれる。

(参考資料)持 丸正明 チャイルドレジスタンスーライターから包装容器ヘー4
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(1)子供の誤飲事故の発生状況

国内での子供の誤飲事例を調査した東京都、厚生労働省及び財団法人日本中毒情報

センター報告によれば、いずれの調査においても、タバコと並んで医薬品 (または医

薬部外品)が 、誤飲原因物質の上位に挙げられている。厚生労働省の報告には、医薬

品の誤飲について、容器に改善を施すことにより子供の誤飲を防ぐ可能性があること

が記載されている。
       ゝ

ア インターネット消費者アンケー ト調査結果 (東京都生活文化局)1

東京都生活文化局では、日常生活に潜在化している危害危険情報を積極的に掘り起

こすための 「ヒヤリ・ハット」調査を実施している。平成 22年 度に 「亭L幼児の誤飲」

に関する調査を実施した結果、75.6%(1,512人 )の 保護者が、子供が 「誤飲した経

験がある」「誤飲しそうになった経験がある」と回答し、誤飲が多く起きている実態

が明らかとなった (図1‐1)。また、誤飲により医療機関を受診 ・入院した件数は、タ

バコを原因物質としたもの (46件)に 次いで、医薬品が23件 と多く、他の商品の誤

飲に比較して症状の重症化や治療の緊急性が高いことが伺えた (図1‐2)。

調査対象

東京都に居住する0歳 から6歳 までの子供がいる2,000人

調査時期

平成 22年 7月 15日 (木)か ら7月 22日 (木)ま で

調査方法

インターネットによるアンケー ト形式で実施

占
ソ

3



工)調 査結果

どちらもない

24.4%

(488人 )

(N=2,0001

しそうになつた
経験がある
40.4%
(807人 )

誤飲したこ

ある

35.3%
(705人)

図1…1誤 飲した (しそうになつた)経 験

シール

電池

ピーズ

紙類

ポリ袋

おもちゃの弾丸

乾燥剤。1党酸素剤 (食品用)

アクセサリー

図1-2 医 療機関受診時の誤飲原因物質

イ 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)5

厚生労働省の家庭用品等に係る健康被害病院モニター報告では、家庭用品等に係る

健康被害の実態を把握し公表することにより家庭用品等における安全対策を一層推

進することを目的とし、毎年度、医療機関 (皮膚科 ・小児科)及 び財団法人日本中

毒情報センターの協力により収集した健康被害情報を取りまとめて公表している。

平成 21年 度の報告によると、子供の誤飲事故の原因製品では、「タバコ」力` 131

件 (31.2%)で最も多く、次いで 「医薬品 ・医薬部外品」が 72件 (17.1%)、「金属

製品」が 38件 (9.0%)と続く。報告件数の上位の2品 目 「タバコ」「医薬品 ◆医薬

部外品」の順位は、小児科のモニター報告がチ台まって以来変化がない (図1‐3)。

田医療機関を受診した
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図 1-3 子 供の誤飲事故の原因製品

平成21年度の厚生労働省の報告p38には次のように記載されている。

「(医薬品は)そ れ自体が薬理作用を有し、小児が誤飲すれば症状が発現する可能

性が高いものなのでその管理には特別の注意を払う必要がある。また、ただ高い所

に置くのではなく、セーフティキャップ等の開けにくい容器に入れる、置き場所を

決めて大人が管理する等の対策も必要と思われる」。このように、医薬品の誤飲防

止としては、保管に注意を払うことに加え、子供が開けにくい容器を採用すること

で、医薬品の誤飲を防ぐことができる可能性があると考えられる。

ウ 2009年 受信報告 (財団法人日本中毒情報センター)2,6

財団法人日本中毒情報センターでは、化学物質や動植物の成分によつて起こる急陛

中毒について、その治療に必要な情報の収集と整備ならびに問い合わせに対する情報

提供などを行っている。このうち、オペレーターによる電話応答での受信記録につい

て集計解析した結果を取りまとめたものが受信報告である(集計対象 37,059件には、

「タバコ専用応答電話」の利用件数 13,037件は含まない)。        ・

表 1‐1に患者年齢層別受信件数を示す。受信件数の推移では、対人口10万比 (各

年齢層の人口10万 人あたりの受信件数)に 大きな変化はない。5歳 以下の子供の受

信件数は多く、全体の約 8割 を占めている。

誤飲誤食 した品日では、タバコ関連品や化粧品など家庭用品に次いで、医療用医薬

品、一般用医薬品の順となっている。医療用医薬品と一般用医薬品を合わせた件数は

7,460件であり、5歳 以下の受信件数 (29,310件)の 約 25%を 占める。これら医薬

品に関する誤飲誤食の受信件数は、過去10年間で大きな変化はみられない(表1‐2)。

ゞ ゞ ざ ヾ ゞ ゛ ヾ

-0-タ ノヽコ

… 医薬品 。医薬部外品

■ 玩 具
■ 金 属製品

‐料 プラスチック製品
一 洗剤 ・洗浄剤
―・1‐一電池
一 硬貨
一ヽ 一イヒ粧品
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表 1-1 患 者年齢層別受信件数 (上段 :受信件数 (件)、 下段 :対人口 10万 比)

一一一一一一̈一一一一一」一一̈‥‐‥一

一■
＝
■ 1棚筆| :lililili:i:i:鎌
1歳未満

(対人口10万比)

9.412 9,029 7,903 7,651 6,960 6.624 5,939 7,712 8,354 8,687

■=■79華 :≡==ヨ59: =375 :lil:::::1654:1111:||:10161:1::150 ::::=|:1530:葺=11卑t41 11:≡:::76611111111:190:

1～5歳

(対人口10万比)

20,390 20,673 19,929 20,085 18,652 17,722 16,011 17,836 19,376 20,669

≡:≡342: I:111革11: ::=:11307 :■|■340: ■1111318: 1■1■3001 1111111277: =≡=|三3191 II:1135o:|■|■3811

6～12歳

(対人口10万比)

635 648 703 723 722 819

〓
７ ::i華1171 ■喜:::3:111111:じ:

〓
餞

¨
=01 :1111::::::1:11:::幸::11華: ::111:01

1 3～1 9歳

(対人口10万比)

542 529 595 537 545 495 546 500 480

5 II:IIII:l::31 1111:::ilも, ５̈

一̈
:II1 0: 111111:i::`::::l:1:::i0li:i::lll玲:

20～64歳

(対人口10万比)

4,428 4,237 4,502 4,264 3,912 3,857 3,920 4,158 4,189 3,938

11:II::6111111‖ち: 葺I II‖● 11151 一５ :■■113 ‖111 :61 :::::i3:::i‖「1「:51

65歳以上

(対人口iO万比)

1,636 1,705 1,760 1,815 1,699 1,793 1,832 1,999 1,933 1,913

３

一
:ill葺118 :11111li11811111l1118 11111:111171■11■7

一７

一

一８

一
liI I■7 ||::1171

不 明 1,499 1,348 1,24 1,178 1,007 846 553

一一一一̈
一一

計

(対人口10万比)

38,542 38,150 36,578 36,233 33,460 32,179 29,789 33,932 36,044 371059

III:::ヨ0: ::1:主11301
一餞２̈ 111128: :II1111 1261 一因

一

う
ι I12吾1 ３̈

(2000年 ～2∞9年 受信報告 表 3よ り引用)

表 1-2(1)起 因物質分類別受信件数上位品目 (5歳以下の誤飲・誤食等について)

■■期訓戦群薄葺
家庭用品 20,399件

タバコ関連品 (3,82414)

化粧品 (3,759件)

洗浄剤 (1,891件)

乾燥剤・鮮度保持剤 (1,345件 )

文具・美術工芸品 (1,580件)

医療用医薬品 4,682件

一般用医薬品 2,778件

農業用品 76件

自然毒 424件

工業用品 434{牛

食品、他 5 1 7件

(2009年 受信報告  表 10-1 よ り引J羽)

件数の推移 (5歳以下の誤飲・誤食等について)表 1-2( 2 ) の受信 移 5歳以下の誤飲・ につい

:::l:猫鋤 朧 囀̈
醐

:::liII:i:::‖1,1年::: :朧 脚
医療用医薬品 3,040 3,351 3,267 3,312 3,377 3,474 3,279 3,765 4,198 4,682

一般用医薬品 3,142 3,044 2,945 2,818 2,569 2,395 2,119 2,320 2,627 2,778

合計 6,182 6,395 6,212 6,130 5,946 5,869 5,398 6,085 6,825 7,460

(2000年～2009年 受信報告 表 10-1よ り作成)
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(2)医薬品誤飲防止のための安全対策の現状

財団法人自治体国際化協会の協力により海外の状況を調査するとともに、国内での

取組を整理した。

ア 誤飲を防ぐための容器

諸外国の中には、子供の誤飲を防ぐため、医薬品や家庭用品について、CR容 器の

規格を設け、法規制等を実施している国がある。

CR容 器は大きく2つ 、図 1‐4の 再封可能容器 (Reclosable Packages)と図 1‐5

の再封不可能容器 (Non‐Reclosable Packages)とに分けられる。

図 1-4 再 封可能容器 (Reclosable Packages)の例

イ 諸外国の取組

ア)諸 外国の取組

表1‐3に財団法人自治体国際化協会の海外7事務所での調査結果を示す。

最も早くに規制が開始されたのは米国で、対象はアスピリンなどの処方せん薬と

いつた薬、サプリメン ト、石油系の家具艶出し剤などの化学物質、アルコールを

含むマウスウォッシュなどである。
一方、英国は3種類のみ、フランスは医薬品に

は適用されない。以上の国では、規制対象外の薬やサプリメン トにも自主的にC

R容 器を採用していると報告されており、CR容 器が一
般に流通している様子が

伺える。なお、米国及び英国、オース トラリアでは、CR容 器の開封が難 しい高

齢者や障害者向けの薬について、それぞれの国でCR容 器使用義務の例外規定を

設けている。

再封不可能容器の開封例

〔1〕錠剤横のボタンを押して

容器裏面の紙をはがす。
〔2〕錠剤を押し出す。

図 1-5 再 封不可能容器 (Non―Reclosable Packages)の例
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表 1-3 諸 外国の取組

苺撃:華::椰: I― 彗     彗 轟華:彗:薯:葺11腱==■ 11 諄-11

米国 Poison Prevention

Protection

Act(1970)

>薬 ・サプリメント

>化 学物質 ・化粧品

>洗 □液 な ど

PPPA(1 6CFR1700)

(再封可能及び再封不可能容器)

CR容 器の開閉が難しい障害者向けに

例外がある。

ニ トログリセリンなどは除外。

英国 Medicine(Chnd

Safetyl

Regulations(2∞ 3)

>固 形アスピリン

>液 状パラセタモール

>24mg超 の元素鉄を含む医薬品

BSEN28317(再 封可能容器)

BS8404(再 封不可能容器)

CR容 器の開封が困難な患者へはCR

容器でない容器での提供が認められて

いる。

フランス 公衆保健法典に係る行

政命令

>行政命令に定める危険製品

(医薬品には適用されない)

NF ENIS08317(再 封可能容器)

NF EN 14375(医 薬品の再封不可能容器|

NF EN862(医 薬品以外の再封不可能容器)

オーストラリア 丁herapeuuc G∞ ds

Act1 989

>治療目的医薬品等

>基準等に定められる化学薬品

丁herapeuuc Goods Order

No.80

(再封可能及び再封不可能容器)

丁herapeuuc G∞ ds Order No。 80に

沿つたCR容 器を作成する際は、高齢

者や障害者の使用に配慮する。

シンガポール

な し

製造事業者の本社がある国の規制状況

に応 じて、自主的なCR容 器の商品が

存在する。

中国 な し

韓国 薬事法 >経 □投与する医薬品(鉄含有医

薬品、アスピリン含有医薬品、

小児用医薬品のうち内容が液

体のものなど)

食品医薬品安全庁告示

(再封可能及び再封不可能容器)



イ)諸 外国の規格及び容器包装にかかる試験例

各国の規格のうち、再封可能及び不可能容器の規格を定める米国規格 (Poison

Prevention Pack電口g Act(16CFR1700)、再封可能容器の規格を定めるIS08317

(2003)及び、再封不可能容器の規格を定める欧州規格 (EN14375(2003))につ

いて、その概要を整理した。

対象としている容器が、再封可能 ・不可能容器の差異はあるが、いずれもチャイ

ル ドパネルテス トで、幼児を対象に試験を行い、規定の時間内に一定割合の子供    ・

が開封できなければ合格という基準となつている。

a  ttK[コ : Poison Prevention Packaging Act(16CFR1 700)7   ′
・対象容器 :再封可能容器及び再封不可能容器

。試験方法

子供試験

5歳 未満 (42か ら51ヶ 月)の 子供に容器を実際に開けさせ、8割 の子供が 10

分以内に開けることできないならば、合格。

成人試験

50歳 ～70歳 の大人に容器を実際に開けさせ、9割 の大人が 1分 以内に開けら

れれば、合格。

ib 国
際規格 :IS0831 7(2003)8

・対象容器 :再封可能容器

・試験方法
′
  子 供試験

5歳 未満 (42か ら51ヶ 月)の 子供に容器を実際に開けさせ、8割 の子供が 10

分以内に開けることできないならば、合格。

成人試験

50歳 ～70歳 の大人に容器を実際に開け閉めさせ、9割 の大人が 1分 以内に開

け閉めできれば、合格。

C 欧 州規格 :EN14375(2003)9

。対象容器 :再封不可能容器

。試験方法

IS08317と 同様に子供試験、成人試験がある。

容器包装から8錠 以上取 り出せるかどうかを評価する。

9



ウ 国内の取組

ア)国 内の医薬品の包装形態

国内の医薬品包装の種類を例示した。米国では錠剤を再封可能なボ トルにいれて、

消費者に渡すことが多いが、国内ではPTP包装が多く使用されている。

イ)国 内の医薬品の安全包装に係る取組

a PTP包 装の誤飲事故防止対策

『1996年 以前のPTP包 装は、縦横にそれぞれミシンロが入つて、1錠 ずつ

切り離せる構造だったが、錠剤と一緒にPTP包 装を誤飲してしまう事故が頻発

したため、1996年 3月 の業界団体の自主申し合わせにより、ミシンロを一方

向のみとし、1錠 ずつに切り離せないような構造にすること、誤飲の注意表示

を増やすなどの対策がとられた。』10

(国民生活センター平成 22年 9月 15日報道発表より引用)

10‐
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b PTP包 装等へのCRの 採用                  ′

欧米では、医薬品の誤飲防止対策として錠剤などの包装についてCRの 包装

(薄いアルミの上に紙を張るなど工夫したPTP包 装)力 一`般に浸透している。

日本ではわずかに禁煙補助剤などで導入している製品があるものの、ほとんど

例はない。平成17年に二部の疼痛治療剤でCRを 導入した際には、国内でまだ

理解が得にくいとの判断から、通常のPTP包 装も併売とした事例がある11。

C 財 団法人製品安全協会による基準の制定と廃止

平成2年 (1990年)に 医薬品容器への採用を目的として呼L幼児難開封性容器」

の基準が制定されたが、平成 20年 (2008年)に 廃止。容器が浸透しなかつた

こと、SGマ ーク制度が容器の安全性の認証でなく、医薬品の安全性の認証と誤

認を与えるおそれがあることから、廃■Lされた。

d 子 供用水薬への安全キャップの採用        、

一般用医薬品の子供用水薬では、押しまわし式の安全キャップが採用されて

いる。医療用医薬品の水薬でも、キャップに誤飲防止対策が施されているもの

があるが、一部に限られている。

(3)子供用水薬の安全対策に関する協議

本協議会では、(1)で示した子供の医薬品の誤飲が多く発生している現状や、(2)で

示した諸外国及び国内の取組状況を踏まえ、誤飲防止対策の=つ として、消費者及び事

業者にチャイル ドレジスタンスの考え方を浸透させていくことを主眼に置くこととし

た。

医薬品の包装形態にも様々なものがあるが、第
一歩として、現在一部に普及し比較的

完成度が高いと考えられる子供用水薬のCR容 器の普及促進を図ることとし、普及にあ

たつての課題 と、事業者 。消費者及び行政が取り得る対策について、協議を進めること

とした8

協議対象を子供用の水薬容器とした理由は、水薬はその甘味・芳香から子供が積極的

に服用したがり、保護者の注意だけでは誤飲を防ぎきれないこと、水薬の誤飲で点滴や

入院等の医療措置をうけている事例があること、また、一般用医薬品の水薬では、すで

にCR容 器が採用されているが、医療用医薬品では一部に限られ、普及の余地が残され

ていることである。

‐
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2子 供用水薬の誤飲事例や CR容 器に関する調査等

協議の対象である子供用水薬の誤飲事例、及び誤飲やCR容 器に関する論文、投薬容

器の現状、消費者意識等について、調査を実施した8

(1)水薬誤飲事例           ,

ア インターネット消費者アンケー ト調査結果 (東京都生活文化局)

生活文化局が平成 21年及び22年度に実施した 「幼児の身の回りの危険」12「誤飲

による乳幼児の危険」に関するインターネット消費者アンケー ト調査結果から、水

薬の誤飲事例をまとめた。

この結果、「シロップのかぜ薬を全部飲み干してあつた」「甘いシロップの薬が大

好き」など、子供が水薬を好んで一度に多くの量を飲んでしまっている様子が伺え

た。また、「(ジュ‐スと間違えたのか)ふ たを開けられずに泣いていた」といった、

水薬のふたが開けにくいCR構 造になっていたために誤飲が防がれた事例もあつた。

ア)平 成 21年度調査 「幼児の身の回りの危険」

a 調 査対象 東 京都に在住する1歳から6歳 までの子供がいる4,064人

b 調 査期間 平 成 21年 8月 5日 (水)か ら8月 24日 (月)ま で

C 調 査方法 イ ンターネットによるアンケー ト形式で実施

d 水 薬の誤飲 (ヒヤリ・ハットを含む)事 例

表2-1 「 幼児の身の回りの危険」水薬の誤飲等の事例

泳1轟

2歳 男児
医療機関は受診し

なかった

2歳 ころ、病院でもらった風邪薬 (甘い味付けのシロップ)を 1日 3

回飲ませていて、かたづけ忘れ、テーブルの上に置いたままにしていた

ところ、残 りを全部飲みほしてあつた (2日分程)。とても驚き、病院に

電話したところ、家で様子を見て、何かあれば受診するように言われた

が、何もなかったぉ

2歳 女児
医療機関は受診 し

なかつた

医師から処方された、シロップの薬を目を離 した隙に飲み干 してしま

い、フラフラになった。病院に相談 した所一過性のものだから 大丈夫

との事で受診 しなからた。

2歳 男児 医療機関を受診

息子は甘いシロップの薬が大好き。当時風邪気味だつた息子に一回分

の薬を飲ませた後、手の届かない高い場所へ薬を置き他の用事の為その

場を離れた私。気づくと′息子は椅子を使つて、三日分の薬全てを飲み干

してしまっていました。すぐに受診 し、一晩様子を見ることに。大事に

は至りませんでした。

3歳 男児 医療機関を受診

当時 2歳 (3歳?)の 息子が、台所に置いてあつた、子供用の風邪薬

を一気飲みした。薬を処方された病院に連れて行つたが、特に心配不要

とのことで、特別な治療は行なわなかった。

2歳 女児 入院 液体の風邪薬のボ トルを居間においておいたところ、キャップをはず

し、100ml程度飲んでしまった。
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イ)平 成 22年度調査 「誤飲による乳幼児の危険」

a 調 査対象 東 京都に居住する0歳から6歳 までの子供がいる2,000人

b 調 査期間 平 成 22年 7月 15日 (木)か ら7月 22日 (木)ま で

c 調 査方法 イ ンターネットによるアンケー ト形式で実施

d 水 薬の誤飲 (ヒヤリ・ハットを含む)事 例

表 2-2 「 誤飲による乳幼児の危険」水薬の誤飲等の事例

3歳 女児
ヒヤ リ 。ハ

ツ ト

口に入れそ

うになつた

3歳 の時、蓋を押し下げて開けるタイプの風邪シロップを

自力であけて飲もうとしたところを見つけとりあげた。

2歳 女児
ヒヤ リ 。ハ

ツト

口に入れそ

うになった
シ餞ップ薬を自分でのみたいと手に持っていました。

2歳 男児
ヒヤ リ 。ハ

ツト

口に入れそ

うになつた

パッケージにキャラクターの絵が描かれており、おそらく

ジュースと間違えたのだろう。ふたを開けられずに泣いてい

た。ふたが子供には開けづらい構造になっていたおかげで、

助かりました。

1歳 男児
ヒヤ リ ・ハ

ツト

口に入れ た

が飲 み込 ま

なかった

1歳を過ぎたあたりなので5～6ヶ月ほど前、市販のシロツ

プの薬をキャップに入れ、それをスプーンで飲ませだあと、

置きつばなしにしてしまつていたキャップを口に入れてい

た。口をもごもごしていたので、慌てて指で掻きだすように

取りだしました。

2歳 女児 誤飲
医療機 関は

受診せず
シロップの風邪薬で、メモリを多く飲ましてしまつた。

3歳 男児 敵
医療機 関を

受診した

テ‐ブルに置いてあつたシロップの風邪薬 2日分ほどを全

部飲み込んだ。医師に相談したが、強い薬ではないので、家

で様子を見るように言われた。

‐13‐



イ 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)

平成 18年度から21年 度まで厚生労働省の報告に掲載されている水薬 (シロップ

剤)の 誤飲 ・診察事例を抜粋した。医師のコメントによれば、家庭内での医薬品類

の管理には注意が必要であるとの意見とともに、多量誤飲を起こしやすい水薬には

'CR容
器の採用が必要である旨が記載されている。

a 調 査方法 モ ニタす病院の協力による情報収集

b 水 薬の言呉飲 (ヒヤリ・ハットを含む)事 例

表2-3 「 健康被害病院モニター報告」水薬の誤飲等の事例

墨:曇
平
成
二
十
一年
虐

シロップ斉J

(抗ア レル

ギー薬)

2歳 7か月

女児

薬品を服用後、テーブルに置いたままに

しておいたところ、,気が付いた時には全部

薬を飲んでいた。

胃洗浄、

活性炭投与

平
成
二
十
年
度

シロップ斉1

(風邪薬)

1歳 2か月

男児

(興奮状態、

入眠できず)

風邪の症状に対して、2歳 6ヵ 月の兄に

処方されたシロップを飲み干してぃるのを

発見した。薬瓶のキャップは、兄が開けた

と思われるが、発見時に兄は別の玩具で遊

んでいた。

入院 1日

シロップ斉1

(消炎酵素薬)

2歳 8ヵ 月

男児

(発疹)

食事前にシロップ斉1 46mlを飲んでしま

った。
点滴

病院で処方 された薬

の管理が大切です。味

がよいシロップ斉1は、

子 どもが大量に飲んで

しまいます。

平
成
十
九
年
度

'za y/fiil 2歳 女児

20時 45分 ごろ、抗ヒスタミン薬、鎮咳

薬等のシロップ斉1を 1回 分飲ませた。21

時 20分 に、小児が空の容器を持つていた。

自分で飲んだ様子 (2oml程度)

特に症状は

無 か つ た

が、経過措

置をかねて

1日 入院

こ ども用 シ ロ ップ

は、味がよいため多量

誤飲を起こしやすい。

シロップ容器のキャッ

プがプ ッシ ュタマ ン

(セーフテ才キャップ)

でなければあかないも

のにすることを徹底す

べき

平
成
十
八
年
度

シロップ斉」

2歳 10カ明

女児

症状 興奮、

他

誤飲時の状況 医療用医薬品・抗ヒスタミ

ン薬のシロップ斉1を冷蔵庫で保管していた

が、気付くと空の容器が転がつており、女

児の様子がおかしかったため来院。

点滴後、

帰宅

家庭内での医薬品類

の保管場所には注意が

必要。冷蔵庫に入れる

のみでは不十分であ

る。
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ウ 大分こども病院における受診件数の推移

小児科の病院等では、毎日のように子供誤飲事故を経験し、その一部は医薬品の誤

飲である。これらについて継続的にデータをとっている医療機関はほとんどない。そ

のような中から、協議会特別委員の山中龍宏委員を通じて、大分こども病院で収集し

ている誤飲データの提供を受けた。他の医療機関では潜在的により多くの誤飲患者を

診察していると考えられ、全国的には相当数の誤飲事故の発生が推測される。

():セーフティキャップではない医療薬
1991‐1995年 は、全てセーフティキャップでない

2003‐2007年 は、医療用薬の誤飲は 0で 示したものでいずれもセーフテイキャップではなかつ

た。他はOTC薬 で2005年 の 1例は不明であるが、残 りはすべて安全キャップ使用。

全例とも、経過観察にて帰宅している。
セーフティキャップでない分は、1歳初めでも自分で開けている。セ‐フティキャップは2歳 半

を過ぎるとあけることができる子もいるようである。

OTCの 安全キャップ導入が進んでからは、誤飲事故に占める水薬誤飲の害1合が減少している:

(2)子供の医薬品誤飲や CR容 器に係 る調査研究

国内において子供 の医薬 品誤飲 に関 しては次のよ うな調査研 究が行 われてい る。

ア ′卜児の医薬品容器の安全対策検討に向けて

(独立行政法人目立成育医療研究センター)

本協議会では、協議会特別委員の石川洋一委員から、国立成育医療研究センター

での誤飲の現状やCR容 器に関する製造販売業者等へのアンケー ト調査結果につい

ての研究が報告された。報告では、CR容 器等セーフティデバイスの推進にあたつ

ては、企業だけでなく行政、医療従事者の応援、消費者の安全意識を高める啓発な

どが提案されている (資料 1)。

イ 医薬品誤飲やCR容 器に係る論文

子供の誤飲事故の実態調査としては、財団法人中毒情報センターヘ寄せられた問

合せの追跡調査や小児科の受診事例の調査がある。中毒情報センタこの追跡調査13で

表2-4 医 薬品誤飲での受診件数 【大分こども病院提供】

鱚靱 趙 鰈
全誤飲事故 125 132 131 201 214 175 204 256 191 210

,このうち医薬

品誤飲

■
■ 18 8 17 30 86 34 44 35 43

医薬品誤飲の

うち水薬誤飲
3

９

“ 4 3 2(1) 1 4(1) 3 2(1)
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は、医薬品誤飲について分析が行われ、誤飲は男児にやや多く、一度誤飲した子供

は誤飲事故を繰 り返す傾向があること、甘味芳香性をもつ水薬は子供が好んで意図

的に飲んでいる場合があること、医薬品に安全キャップを採用することで誤飲事故

が減少すると考えられること等が考察されている。また、小児病院を受診した誤飲

事例についての調査14の中では、剤形別で軟膏などの外用薬のほか感冒用の水薬が多

いとされ、一般用医薬品の水薬のふたが子供に開けにくいものに改良された後は毎

年 6～8件 あった事例が、1件 に減つたことが報告されているも

CR容 器に関しては、容器の種類や試験方法、関係法規等をまとめた論文15の中で、

米国では押しまわし式の安全容器が 5歳 以下の子供の誤飲防止の効果があると評価

されており、英国でもアスピリンとアセ トフェノンにCR容 器が使用された後は短

期間に著しい事故減少が報告されたとされる。また、国内で、実際にCR容 器を使

用した保護者 500名 を対象に、使い勝手や誤飲防止に有用かどうかをアンケー ト調

査した結果16によれば、このCR容 器について約 98%の 保護者が誤飲防止に有lllであ

ると回答し、約 87%の 保護者が今後も使用したいと回答していた。

- 1 6 -



(3)投薬用薬剤容器の現状

ア 薬が消費者にわたる経路    |

医薬品は医療用医薬品と一般用医薬品に大別される。医療用医薬品とは医師や歯科

医師によって使用又はその処方せんや指示によつて使用される医薬品をいい、その

他の医薬品は一般用医薬品という。図2‐1には医療用医薬品及び一般用医薬品が消費

者に渡る経路を示す。

一般用医薬品は、メーカーが包装した形態のまま消費者の手元へ届くが、医療用医

薬品では、調剤 。投薬時に分割または包装形態を変更する場合がある。

※医療用医薬品の水薬は、病院や診療所、薬局で水薬容器に入れて
患者 (消費者)に 渡される。

図2-1 医 薬品等の流通経路

医療用 ・一般用医薬品メーカー

(輸入販売含む)

処方せん

患者および消費者

一
般
用
医
薬
品

- 1 7 -



イ 医薬品の水薬容器について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の医療用医薬品の添付文書情報検索サイ ト

17から一般用医薬品、医療用医薬品のシロップ剤数の情報検索を行つた結果を表 2‐5

に示す。
一般用医薬品では、市販のシロップ剤は 144品 ある。このうち、子供用などでC

R包 装仕様は 29品 だつた。これら29商 品のほとんどが押しまわして開けるタイプ

のCR容 器を採用していた。

なお、医療用医薬品では、シ■ップ剤数は341品 ある。このうちドライシロッオ

が 158品 あり、差し引いた 183品が水薬と推測される。

ア)一 般用医薬品について

市販製品数  :144品

CR容 器仕様  :29品  か ぜ薬 (第2分類医薬品) ●

効能効果  :か ぜの諸症状

表2‐5 -般 用医薬品におけるCR容 器使用事例 (平成 22年 11月調査)

灘 熙 1 驚驚壼菫浮騨ミ11

No。1 1 (プ ッシュ&タ ーン)

No.2 3 (プ ッシユ&タ ーン)

No.3 1 (プ ッシュ&タ ニン)

No.4 13 (プ ッシュ&タ ーン)

No.5 3  (不 明)

No.6 1 (安 全キャップ :プ ッシュ&タ ーン)

No.7 2 (プ ッシュ&タ ーン)

No.8 3 (プ ッシユ&タ ーン)

No.9 1 (プ ッシュ&タ ァン)

No.10 1 (プ ッシュ&タ ーン)

合 計 29

(注)プ ッシュ&タ ーン (押しまわし式)

イ)医 療用医薬品について

製品数  : 341品

(うち、 ドライシロップ 158品 含む :シロップは 183品 )

・
シロップ剤のうち粉末状や粒状の剤形で、散剤としても、あるいは服用時に溶かしてシロップ斉1として

も使用できる製剤。

- 1 8 -



ウ 使用薬剤料における薬剤容器の取扱い

医療用医薬品における医薬品の容器は、厚生労働省の通知により、「貸与」の扱い

となり、医療機関や薬局では、容器の代金を負担している場合が少なくない。この

ため、CR容 器の利用が拡大した場合には、それに伴 う容器単価の上昇分は薬局等

の負担増加になると想定される。

「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」18には次のよ

うに記載されている。_

「(1)投薬時における薬剤の容器は、原則として保険薬局から患者へ貸与する。た

だし、患者が希望する場合には、患者から実費を徴収して容器を交付しても差し支

えないが、患者が当該容器を返還した場合は、当該容器本体部が再使用できるもの

については当該実費を返還する。なお、患者に直接投薬する目的で製品化されてい

る薬剤入 リチュ,ブ 及び薬剤入り使い捨て容器のように再使用できない薬剤の容器

については、患者に容器代金を負担させることはできない。」

工 医療用医薬品の水薬の投薬容器の種類と価格

水薬の投薬容器の種類及び価格を、A社 からF社 までの 6社 について、各社 HP

やカタログを参考とし整理した。なお容器の単価は、販売の単位数量によつて変わ

つてくるため、実際に薬局での購入価格とは異なる場合がある。

水薬容器は滅菌の有無で単価が異なる。無滅菌の容器が安価で、個装滅菌では 10

～20円 高くなる。滅菌方法は電子線滅菌 (電子線の照射による滅菌)と EOG滅 菌

(エチレンオキサイ ドによる滅菌)と がある。

ふたに子供の誤飲防止機構がついていたのは、B社 、D社 、F社 である。B社 や D

社はキャップにかぶせる補助具を1個 9円 や 15円で販売しており、F社 はキャップ

が一般用医薬品と同じ押してまわす方式となっている。

その他の 3社 のうち、A社 は、以前はキャップカバーの取扱いがあつたが、現在

は取扱いがない。C社 は、販売事業者で、誤飲防止対策用の補助具はカタログ掲載が

ない。ただしC社 で取り扱う水薬容器はD社 の商品であるため、D社 のカバーを装

着することが可能である。E社 は、子供が開けにくい機構は用意していないとの回答

だった。             ′

容器のふたや日の形状は製造事業者ごとに異なることから、安全キャップやキャ

ップカバーを他社の容器に組み合わせることはできない。

- 1 9 -



彗輩尋】 ‖単騰お曇昴華
―――――――

塁
絲 .ツ|
の価格1■聯 朝

A社 ′″ 木
::=半301::i″ 木 電子線

滅菌/θ″占

B社 三:≡:¥26::| 2″ 木
i111¥961
:I受注苗産

`″ 木
電子線
滅菌

キャッフ
゜
カハ一゚月1:売

¥9(100個 入 )

G社 一一一一一一櫛̈
¨̈̈̈

2″ 木 :i::¥3311:::
1お本で滅菌::

θ″ 本 |¥42 θ″ 木
電子線
減菌

D社 2″ 本 |||¥50:111 ″ オ 嘲滋
キャッフ

゜
カハ

・―別売
¥15(200個 入 )

E社
キャッフ

゜
別売V7 :i:||¥31:::::Z″ 木 :¥4311 θ″ 本 軸滋

F社 蹴̈岬一一一
綱 オ ＥＯＧ

滋
安全キャップ

採用

表 2-6 医 療用医薬品の水薬の投薬容器 60mlの 例 (平成 22年 11月 調査)

(HP、 カタログ調べ)

図2-2 投 薬容器の子供の誤飲防止対策

キヤップカバータイプ:投薬容器のふたに、キャップカバー

を被せることで、子供が操作しにくくしたもの

安全キャップタイプ:ふたが押し

まわし構造になっているもの
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(4)消費者アンケー ト

子供の誤飲を防止するためのCR容 器に関する消費者の認知度や使用経験を調査す

るとともに、実際にCR容 器の開封を試みた上での操作`性等に関する意見を聞き取り、

協議の参考資料とすることを目的として、消費者アンケー ト調査を実施した。

アンケー トは 615人 を対象とした 「WEB調 査」及びその中から選んだ 33人 に実際

にCR容 器を開封してもらった 「会場調査」から構成される。

ア WEBア ンケー ト調査概要

ア)調 査対象

東京都に居住する1歳から9歳 までの子供の保護者 615人。

区部と市町村部は平成 22年 1月 1日現在の人口比(区部 68%、 市町村部 32%)

に準じて抽出した。

イ)調 査期間

平成 22年 11月 2日 (火)か ら5日 (金)ま で

ウ)調 査手法

WEBを 利用したインターネット調査

工)質 問内容                   `

① 子供の医薬品の誤飲経験

② 医薬品のCR容 器の認知度

③ 医薬品のCR容 器の使用経験

④ 医薬品のCR容 器の必要性に対する意識

オ)回 答者の属性

回答者の属性は表 2‐7の とおりである。

表2-7 回 答者の属性

男`性28.6%(176人 )、女`性71.4%(439人 )

20歳代8.1%(50人)、30歳代63.4%(390人)、

40歳代28.0%(172人)、50歳代0.5%(3人 )

- 2 I -



イ WEBア ンケー ト調査結果

ア)子 供の医薬品の誤飲経験

回答者の家族や知人の子供について、医薬品を誤飲した (しそうになった)経

験の有無について尋ね、経験がある場合にはその事例を具体的に記入しもらつた。

収集した90事例を記載内容で大別したものを表 2‐8に示す。親や祖父母など大人

の薬を誤飲したと読める事例 56件 のうち、錠剤の誤飲と思われるものは 18件、

剤形の記載がないものは 38件 だつた。子供用の薬を誤飲したと読める事例は 23

件で、このうち水薬の誤飲が 15件、剤形の記載がないものは8件 だつた。その他、
・

軟膏等のヒヤリ・ハット事例が 7件 、トローチや日薬に関する事例は、4件 だつた。

回答からは、医薬品の誤飲が、親が一瞬目を離した隙に起きている様子が伺え

る。中には戸棚等に保管した薬を子供が自ら取り出して飲んでしまった事例もあ

った。

図2-3 医 薬品を誤飲した (しそうになつた)経 験

表2-8 誤 飲に関する回答 (90件)の 内容

:親曇韓:め1葉を諜肇燕置:駆
親戚の子 (姪)が 親が目を離したすきに、救急箱の風邪薬錠斉1を沢山飲

んでいたそうで、当時は3歳 ぐらいだつたと思いますが、すぐに救急で

病院に行つて、胃の洗浄をしてもらつて大丈夫だつたそうです。

2歳 の娘がちょつと目を離した隙に夫が常用している薬を食べていた。

病院で処方された精神安定斉1を数錠食べたようだつた。娘がふらつき始

めたので救急車を呼び、胃洗浄をしてもらい点滴をして数時間したのち

帰宅。

剛Ⅲ一＝口＝一一一一一一一̈一一一一
一そ
＝̈
＝
一＝
露
一一一一一一一一苺
＝一一籠

一駅
】

0歳 の赤ちゃんが、同居のおじいちゃんの血圧の薬を飲んでしまい、病

院に運ばれて胃を洗浄して大事に至らずに済んだ。

2歳 の息子がつい最近引き出しの中から父親の禁煙外来で処方された薬

を飲もうとしていた。

手が届かないと思つていたところに置いていた薬品を、いつのまにか手

にとつて袋の上からなめていた。

1:IIII

llllll

==:i

舗
鼎
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一一脚一轟
用の薬を誤飲 2蘇懸

一群
＝
螢
＝

醐 :: 息子が 1歳 8ヶ 月の時に、医者から処方されたシロップの風邪薬を戸棚

を開けて飲んでいたので、発見後に牛乳を飲ませて吐かせた。

棚の上にしまっていた、処方薬のかぜ用シロップがあいていたので、病

院に連れて行つた。病院では点滴をされて、とりあえず早く体外に出そ

うとしました。

1■1喜 ■1:|:=

一一一・一一一一一一一一一・一一一一
一一一

一一一̈一一一一一一一一̈喘̈
一一

一・一一一一一一一・一一一
一一一・一

|■■

■
―――――…
■

一■

一■

一■

一■

●

一一̈一一一̈一一一一一一一一一一一一一一一̈一一一一一一一一一一一一
一
一一一̈一

一鼎い一
一硼撻

＝そ
■

一
■
十
●

一一一一一
一一̈一一一一一一一一一一一一

2才 の息子は喘息の薬を飲んでいますが自分で椅子に登 り戸棚から薬箱

を出して薬を飲んでいた。また 1歳 の時はシールやシャボン玉の液を飲

んでしまった。

子供が薬がおいしいからと必要以上に飲んでしまつた。

丼11千=|

塁暴癬葺墓:

:冬郡鐸
11■|■■1

響萎警讐県輪彗葺1
1華轟i:I‖'11韓
1■■11:I■1:■1■

一歳半の子供が棚の上に置いてあつた軟膏を紙めていた。

2歳 の息子がかごにあらた皮膚科で処方されたステロイ ド斉1のチュープ

を取り出してなめた。

■
■
■
一■
■

〓
■
■
一■
一

一＝
¨̈
‐‥‐‐‥‐‐‐‐＝
＝
＝
＝
＝＝＝
＝
＝
＝＝＝
＝

一一一一＝一■
一̈一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一＝一一一一一一一

以前 トローチをなめさせた時おいしく感じたようで、その後、薬箱の中

の トローチを勝手に出してなめていたことがあった。幸いひとつだけだ

ったのでよかったが、放つておいたら3～ 4個 たべていたかもしれない

と思つた。

自分の2歳 の息子、日薬のふたを開け口にくわえ飲もうとしていた。

イ)CR容 器の知識の有無

以下の写真のような子供が開封しにく

(32%)で 、約 7害1(68%、 420人 )は C

いCR容 器を知っている回答者は 195人

R容 器を知らなかった。

(N=615)

図2-4 CR容 器の認知度

知 らなかった

68%

(420A)
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ウ)CR容 器の使用経験

CR容 器を知つていた人 195人 中、使用経験があるのは 8割 (81%、157人 )

で、市販薬での使用経験がある人が 111人と最も多かった。

(N=195)

図2-5 CR容 器の使用経験

(N=157)

100    120

(人)

市販薬で使つたことがある

病院で使つたことがある

外国で処方を受けたとき使つたことがある

図2-6 使 用した状況
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工)CR容 器の操作性

CR容 器の使用経験がある 157人 のうち、およそ 4分 の 3が容器の操作性につ

いて 「不自由は感じなかった (43人 )」「あまり不自由は感じなかった (74人 )」

と回答した。「不自由を感じた (10人)」「やや不自由を感じた (30人)」理由とし

ては 「開けにくい」との回答が大半だつたが、「開けにくい」としつつも 「慣れれ

ば問題ない」といった記述も散見され、最初は使用に抵抗感や違和感があつても

次第に操作に慣れていくことで、不自由さが軽減すると考えられる。

表 2-9 「やや不自由を感じたJと の回答 (30件)の 内容

不自由を感じた

図2…7 CR容 器の操作性

表2-10 「 不自由を感じた」との回答 (10件)の 内容
。 大 人でも開けづ らい。

しながら開けるのになかなか開かないことがあつ

開け方も閉め方もよく分からず しつか り閉めていなかつた

ため中身がこばれたことがある

供が一人で開けられない
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オ)医 薬品等のCR容 器の必要度

医薬品をCR容 器に入れる必要性について 「必要を感じる (357人)」「必要をや

や感じる (190人)」との回答は、回答者全体の約 9割 だった。また、水薬用投薬

瓶のCR容 器化によるコス トアップについては、負担増が認められないが約 3割

(174人)で、残りの約 7割 (441人)が何らかの金額増は認められると回答した。

必要を
あまり感じない

(N=615)

8%(47ノk)

図 2-8 医 薬品へのCR容 器適用への必要性

(N=615)

負担増は

認められない

10円増まで

24%(147A)

29%(174

60円以上増でも

担できる
9%(58人 )

20円増まで
10%(62A)

30円増まで

14%(87A)

50円増まで
13%(33A)

40円増まで
1%(4りに)

図2-9 水 薬用投薬容器のコス トアップについて

必要は全く感じない
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力)CR容 器の採用や普及に関する意見

医薬品へのCR容 器の採用や普及などに関する自由意見 467件 について代表的

な意見を整理した (表2‐11)。なお、各意見には類似意見の件数を示したが、
一回

答に複数の内容が記載されている場合は、各意見の項目に重複して集計した。

「採用や普及が必要」との意見が 156件 で最も多く、次いで 「親が医薬品を管

理するべき」との意見が93件 、「採用や普及は不要」との意見は42件だつた。な

お、「親が医薬品を管理するべき」の中には、「管理するべきだがCR容 器も必要」

「管理するべきでCR容 器は不要」等、容器の要不要についての双方の意見が含

まれる。

容器に関する意見の中には、投薬容器の再利用を望むものが21件 あつた。医薬

品容器の場合には、再利用時の衛生管理を確実に実施できる設備や体制等が必要

であることや、疾患に合わせて処方される様々な種類や量の薬に適した容器がそ

の都度必要となることから、容器の再利用には課題も多い。

表2-11 医 薬品へのCR容 器の採用や普及などに関する自由意見

※いくつもの意見が記載されている回答は内容によつて重複集計している。

どんなに気をつけていたとしても、子供は親の予想外の行動をよくするので、やはり子供

が開封 しづらい容器の採用は今後必須だと感 じる。

安全のためにはコス トがかかつても仕方がないと思 うので普及 してほしい。

今までは蓋を開けられなかったのに ・・。というようなことがないよう。普及させるべき

だと思います。今現在、3歳 の次女は市販薬を飲んでいますが、自分でや りたがるので私

の見ていない時に開けようとしています。しかし開封しづらい容器でしたので開けられま

せんでした。その時その必要性を実感 しました。

(高額にならなければよい)

高額にならず開封 しづらい容器に変更できるなら、今後のことも考えて導入 しても良いか

とは思 う。親が誤飲の意識を再確認するためにも良いかもしれない。

良い取 り組みだが、コス ト増にならないよう実現して欲 しい。
“
■ 繕書1蝉:器::11■■ 1■11:書11==赫

まずは親が子供の手の届かない所に保存するのが基本だが、開封しづらい容器にしておけ

ば誤飲は防止出来るのでどんどん取り入れた方が良いと思う。

開封しづらい容器も必要だが、それ以上に親が子供の手の届くところに置いておかないと

いう意識が必要だと思う。

子供の手が届かない所に保管しておけば開封しづらい容器にしなくても良いのではない

かと思う。

2人の子供がいますが、勝手にシロップや軟膏薬を誤飲 してしまうような状況はあり得な

かったので、必要性があまり感じられません。

負担増がある場合は、それでなくてもお金のかかる育児、無理。
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華=礫静鋸曇蒻::帯答1蓉諏華彗1彗:塾雲1椰:曇器憂輩:欄 騰 :肇菱lllF,葺:1
医薬品への子供が開封しづらい容器は必要だが料金は抑えて欲しい。

私の住む自治体は平L幼児の医療費が助成が出ていて無料なので、助成の中に容器代が含ま

れるなら (自費にしないなら)、 開封しづらい容器を普及させて良いと思う。ただしこれ

は子供向けの薬に限つた場合なので (大人は医療助成がないので)、 家族など小児以外の

人間の薬も開封しづらい容器が採用され加算されるのは少々金銭負担が苦しい。

|■1採踊種聾蒙球器蕩香轟蓉署縫彗1理彗彗蓉器奎墓墓理墨ぬ意墓襲墨藪ヨ墓26:掛1簿‖彗
なんでも日に入れて確かめるタイプのお子さんをもつている方は、ぜひ、普及を進めて、

ほしいと思いますが、たいがいのお子さんは、ある程度の年齢になれば、飲んでいいもの

か、判断できると思 うので、容器を選べるようになれば良いと思います。

病院で処方される薬は可能であれば容器のタイプを希望制にすればいいと思います。

彗‖輔 鞘撒 燃 雖 燃 器
使い捨てにしなければ良いと思う。いつも思うのですが、空の容器を持参して次回再利用

できるようにはならないのでしょうか?

容器を購入し、繰り返し使用できるようにしたら良いと思います。一つの容器でどの医療

機関でも使用できれば、たとえ数百円増だとしても受診者側の負担も軽くなるし、普及し

やすいのではないでしょう力、

かかりつけの薬局がある場合が多いと思うので、コーヒー店のようにマイボトルを持参す

るのも良いのでは?と思う。

謝 1‖鼎 鼎 幕翻I郷測 憐 隷 鐵:膳轟 麟 鼎 締欄 翻
誤飲が多いということをもつと社会に認知させ、開封しづらい容器等の普及をやつていつ

てほしい。

誤飲が多いという危機感があまりないので、もつとこの問題が取り上げられると良いと思

う。

曇‖1■聾1撃彗‖稲:幕撃::華卿理華:盤1曇製里墨主理I… 塁理彗墨i轟lⅢ:
・ 親 や年寄りが開けにくくならないか、気になる。
・ 義 務化しなければ普及は難しいと思う。
・ 普 及当初はコストが高くても、普及が進むにつれて安くなると思う。

ウ 会場調査概要

ア)調 査対象

WEB調 査の回答者 (1歳から6歳 ま

での子供の保護者)の うち、CR容 器

を 「知 らなかった」又は知っていても

「使用経験がない」と回答した 33人

イ)調 査期間

平成 22年 12月 4日 (土)

ウ)調 査手法

会場調査 :調査対象者に、実際に 2

①安全キャップタィプ  ②キヤップカバータイ

図2-10 供 試容器2種 (①②)

②キャップカバータイ
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種類のCR容 器①②を開封してもらった上で、操fTj性等め意見や感想を聞いた。な

お、説明者は各容器の開閉方法の説明を行うのみとし、容器価格その他の情報は与

えてぃない。

工)調 査内容

① CR容 器 (2種)開 封の可否

② CR容 器の操作性

③ CR容 器の利用への意識

④ CR容 器の採用や普及への意識

オ)回 答者の属性

回答者の属性は表2‐12の とおりである。

工 会場調査結果

ア)開 封の可否及びCR容 器の操作性

図2‐10に示すCR容 器 2種 (①押しまわしで開封する安全キャップタイプ、②

ふたにリングを装着するタイプ)に ついて、説明者が開封操作を実演した後、調

査対象者に開封してもらったところ、どちらの容器も調査対象者全員が短時間に

開け閉めすることができた。

容器の操作性に関しては、どちらの容器も調査対象者の約 6割 から7割 が 「不

自由は感じなかったJ「あまり不自由は感じなかった」と回答した。

不自由を感じた理由では、押しまわしタイプの①では、押しまわしにコツや力

がいる、リングをかぶせるタイプの②では、閉めるときにきちんと閉まつたかの

確認がしにくいとの意見があつた。どちらの容器でも「説明を受ければ大丈夫」「慣

れてくれば不自由はない」等の意見もあり、WEB調 査結果と概ね同様の結果だっ

た。

表 2-12 回 答者の属性

男性 21.2%(7人)、女性 78。8%(26人 )

20歳代 9。1%(3人 )、30歳代 66.7%(22人)、

40歳代 24。2%(8人 )
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■不自由は感眈 かつた ●あまり不自由は感じなかつた 国やや不自由を感じた 固不自由

図2-1l CR容 器の操作性

表2-13 ① について 「やや不自由を感じた」との回答 (11件)の 内容

表2-14 ① について 「不自由を感じた」との回答 (3件)の 内容

下に押 しながら回すのが難 しかつた。

けっこう力が要る。フタの凹凸で手が少し痛い。

かなり力を入れて押しながら開けないと開かないので不便。
11■1:11

表2-15 ② について 「やや不自由を感じた」との回答 (9件)の 内容

情
＝
■
■
■
一華
＝
一一一一■
一■
一一一一市

llfI彗雄整‖19f4薄‖:
慣れてしまえば楽かもしれないが、初めのうちは閉める時にもキャップ

をつまみながらする事に抵抗を感じる。

最初、やり方がよく分からず開けられなかつたが、コツが分かればスム

ーズにできるようになつた。

ス` リップ感がちゃんと閉まっているのか少 し不安を感じた。

開けるのは問題ないけれど、閉まったことが確認しづらい。

説明がないと開封できない、キャップ自体に説明がついていないので、

薬局などでの説明が必要。

表2-16 ② について 「不自由を感じた」との回答 (1件)の 内容

獅 韮嵐 ■葺:酬冊 鮮 うまんでいても空回りしてなかなか開かなかつた。
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イ)子 供の誤飲事故防止への効果

この容器が子供に開けられるか、また誤飲防止への効果があるかについては、

どちらの容器に対しても 8害1近くの調査対象者が、子供には開けられず、誤飲事

故防止に効果があると感じていた。

(N=33)
80%      100%

■開けられる    国 開けられない    田 わからない

図2-12 子 供による開封の可否

(N=33)

■効果がある      目 効果がない

図2-13 子 供の誤飲事故防止への効果
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ウ)利 用への意識

子供の医薬品誤飲を防ぐことを目的に、薬局でCR容 器に入れる場合、「利用し

てもよい」「どちらかといえば利用してもよい」を合計すると、①は約 9割 、②は

約 6害1だつた。

(N=33)

100%

■利用してもよい 国どちらかといえば利用してもよい 圏どちらかといえば利用したくない 田利用したくない

図2-14 CR容 器の利用への意識

工)医 薬品 (子供用水薬)へ のCR容 器の採用や普及

子供用水薬へのCR容 器の採用や普及に関する代表的な意見を整理 した (表

2‐17)。最も多かつた意見は 「採用や普及が必要」で、次いで 「採用や普及は不要」、

「親が医薬品を管理するべき」、「容器の選択性Jや 「再利用」についての意見だ

った。

表2-17 医 薬品へのCR容 器の採用や普及などに関する意見

‖1‖疑彗 ‖鼎‖111墨墨彗I
棚の上に隠しておいたシロップ剤を見つけ、椅子を持つてきて取つてしまった (気付いた

ら空のシロップ斉Jが落ちていたので)是非、子供が開封しづらい容器を普及してください。

望ましいと思うし、多少コス トが上がっても使用したいという親も多いと思う。今は1歳

なので、容器が複雑だけ開けられないが、もつと大きくなつたら効果があるか分からない

のと、シロップタイプの薬だけでなくほかの薬もいろいろあり、粉薬の方が危険 (抗生剤

等)な ので、そちらのほうをむしろ改善して欲しいです。

葺葺11難:1葺::=1‖輩理講=: 欝似鷺蔚醐器丼I舗‖‖磁彗‖華‖|‖1彗|
シロップ斉1は冷蔵庫に入れて保管するので、誤飲にはならないと思う。

家の中で手の届かないところへ置いておくようにしているので、あまり必要を感じたこと

はない。かえつて親もあけにくいし、コスト増までするのであれば早急には感じない。
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子供が開けづらいというのは大事だが、親の閉め忘れというのが、大きな原因のような気

がする。その点、最初の容器のほうが閉めた安心感があつた。親が閉め忘れないように注

意を促す容器がいい。

本来は親が薬をきちんと管理していれば問題ない話かもしれないが、万が一という可能性

を考えなければ、普及させていかなければいけないものかもしれないと思 う。

薬局で選択できるようにすれば良いと思う。必要な人は自己負担で容器を選べばよい。

リユースができれば、最初に金銭的な負担が生じても普及していくのではないか、デポジ

ットのようにリサイクルできれば良いかも6

オ)医 薬品や家庭用の洗剤へのCR容 器の採用や普及

海外で実際に使用されている容器 4種 類 (図2‐15)を 開封してもらつた後、 日

本でのCR容 器の普及について意見を尋ねた。「普及に賛成」との意見は調査対象

者の 7割 (24件)か ら得られたきまた、普及するためには 「改良が必要」ではな

いかとの意見は 5件 、「普及は不要」との意見は 4件 (高 齢者には開けにくい等の

指摘が 4件 あつた。

表 2-18 さ まざまな商品へのCR容 器の普及に関する自由意見

※いくつもの意見が記載されている回答は内容によつて重複集計している。

図2-15 海 外のCR容 器 4種

豊:葺彗彗菫螂 嘉:護毅 爾壺瓢 露響爛轟覇漱難滅齢 :盤蘭■華彗葺‖撃彗ヨ
日本でも上記のような容器が普及するようになると安心です。小さな子供はなんでもすぐ

に興味を持ち、いじってしまうので薬や化粧品洗剤などは手の届かない所、見えない所に

隠しています。多少の容器代がかかるとしても子供の安全のために企業が、国が徹底して

取り組んでもらいたいです。

日本でも普及した方が良いとは思いますが、お年寄りや大人でも開けにくく不便な場合も

ありますので、小さな子供がいる家庭用として (同じ商品で価格に差があつてもよい)選

んで購入できると良いと思います。

日本ではまだこういった誤飲防止の容器が少ない気がします。今現在どれだけ子供のフタ
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自体の誤飲があるのか分かりませんが、危険を防ぐということで、どんどん普及されてい

けばよいなと感じます。でもなるべく力を入れなくて済むもの、お年寄りにも使い易いも

のだと良いなと思います。

小さい子供がいる家庭では誤飲を防ぐために有効だと思いました。日本でも普及して欲し

いと思いました。年配の方は開封するのに戸惑つてしまうかもしれませんが、小さい子供

がいる家庭にはとても良いものだと思います。

使い勝手は非常に悪いが慣れれば問題は無いと思う。しかし物によつては子供でも慣れれ

ば開けてしまいそうなものもあるので、もう少し工夫があると良いと思う。

大人でもはじめはコツがいると思うが、子供もなれてしまうと開けてしまう可能性もあ

り、なんとも難しい問題だと思う。上の容器の右側 2つ は黄や赤で日立ち甘い食べ物のよ

うに感じて逆に目を引く気もするので、パッケージはあまり派手なものにはしないほうが

良いと思う。

急いでいるときに開けられないといらいらしそうで、あまり使いたくない。複雑なキャッ

プだと不良品がでそう。子供にはきちんと言い聞かせるか、子供の手の届かない場所へ収

納すれば済むことだと思う。

あれば便利だが同時に 「開けられないはず」という油断を生む可能性もあると思う。実際

に開けた中では、下に押して開けるタイプが最も開けづらく、急いでいるときなどはイラ

イラしてしまいそう。また、閉めるときもいささか難しかつた。つまんで開けるタイプが

最も開けやすく手の大きさも求められると思うので、誤飲防止にはなると思う。しかし容

器の材料等がもつたいないとも思うため、必ずしも全家庭への普及は必要ないと考える。

かなり力を必要とするものもあり、高齢者が開けられない可能性がある。また慣れるまで

は力を入れすぎて内容物が飛び出る恐れもある。どうしても必要ならば、メーカーごとに

異なる容器ではなく規格を統一すると良いと思う。

普及されたら、誤飲を防ぐにはとても効果があると思う。子供の安全には賛同である。こ

れを自分やお年寄りの方が使うとき、毎日の事となると、少々手間がかかつて使うのを面

倒に感じてしまいそうな気がします。
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3子 供用水薬 を中心 とした医薬品容器の安全対策における課題

子供の医薬品の誤飲防止のためには、家庭等における適切な保管と利用が重要であり、

この点について消費者への注意喚起は欠かせない。しかし、これまで数多くの機関におい

てさまざまな注意喚起が行われてきたが、現在も子供の誤飲事故件数の低減につながって

いない。こうしたことからも、子供の誤飲防止対策を保護者など子供の身近にいる人への

注意喚起のみに頼ることは限界があり、方策の一つとして、CR容 器の導入について検討

する必要がある。

CR容 器導入の取組はこれまでにも製品安全協会等で試みられてきたものの、結果的に

は一部商品での実用化にとどまっている。そこで本協議会では、CR容 器普及における課

題を、容器の現状調査やアンケー ト調査結果等を踏まえ、以下のとおり整理した。

(1)CR容 器の製造及び導入について

一般用医薬品の子供用水薬では、押しまわし式のCR容 器が採用されている製品が普

及している。一方、消費者に渡される医療用医薬品の水薬容器では、CR容 器であるも

のは一部事業者による製造に限られている。また流通面においても、都内の薬局で子供

用水薬へのCR容 器を使用している例は少ない。

ア CR容 器の低コス ト化

I CR容 器は子供が開封しにくい機構を付加することから、他の容器に比べ部品

‐点数が多く、製造に多くの金型や組立工程を必要とするため、他の水薬容器に比

較して、価格が高めにならざるを得ない。薬剤容器代は薬局が負担している場合

も多く(CR容 器の利用拡大は薬局の経費増となる。薬剤容器代を診療報酬制度

での調剤点数として加算する等はコス ト面での解決が図られる可能性があるが、

前提として対象となるCR容 器の定義の明確化が必要であり、早急な実現は難 し

く今後の課題である。

製品の価格は量産によつて下げられることから、需要の増加が重要である。そ

のため、消費者のCR容 器の認知度の向上とチャイル ドレジスタンスの考え方ヘ

の理解の促進を図り'、消費者ニーズを高め需要を喚起することが課題となる。

イ CR容 器への習熟

アンケー ト調査からはCR容 器の開封時には「慣れるまでは力を入れすぎて内容

物が飛び出る恐れもある」との意見があつた。また過去の知見でもCR容 器のふた

が十分に閉められず、誤飲防止効果が得られなかった事例が挙げられている。

CR容 器の操作性については、アンケー トのモニターの6～7割 が 「不自由を感

じない」と回答し、不自由を感じた回答者からも、次第に慣れてコツをつかむこと
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(2)

で不自由はなくなるとの意見も寄せられている6取扱方法の習熟は操作に伴う抵抗

感や違和感等を緩和するとともに、正しい開閉が誤飲防止効果を発現する上でも重

要と考えられることから、CR容 器が広く普及するまでは、消費者に対して開封及

び再封方法に関する十分な説明が不可欠である6

ウ 水薬容器の回径の統一

本協議会での調査の結果、投薬用の水薬容器の日径は各社独自であることが分

かつた。各社の水薬容器の日径の規格化が図れるならば、CR容 器のふたあるい

はアタッチメントを、各薬局で使用しているさまざまな水薬容器に適用すること

が可能となる。しかし、これら口径の統二にはt先 行的に製造されたCR容 器の

口径に、その他の容器の構造を合わせるための、容器金型の変更等多額の設備投

資が必要となる。業界での自発的な規格統一やCR容 器製造が行われるためには、

CR容 器に対する消費者ニーズの高まり等の強い動機付けが背景になければなら

ない。

保護者の意識について

ア 医薬品等の保管管理

CR容 器は、開けにくい構造にすることで誤飲を聞際で防ぐ方策であるが、子

供のアクセスを完全に遮断するものではない。そのため、保護者が医薬品等を子

供の手の届かないところに保管するといつた日常の管理が重要であることには変

わりない。都のアンケー トでも、 「親が日を離したすきに」「手が届かないと思つ

ていたところに置いていたがいつのまにか手にとって」など思いがけない状況で

誤飲事故が起きている様子が伺える。このため、子供のいる家庭の保護者に対し

ては具体的な事故情報に加え、医薬品の取扱方法について注意喚起を継続的にし

ていく必要がある。また、このために必要な子供の誤飲事故情報の収集も重要で

ある。

イ CRへ の認知度の向上

都のⅧ Bア ンケァ トからは、CR容 器を知らない保護者は約7割にのぼること、

その一方で、保護者の約 9害1が、医薬品等をCR容 器に入れる必要を感じている

ことが分かつた。誤飲防止の意識を高め、普及を促進するためには、まず消費者

にCR容 器の存在を知ってもらい、使用を体験してもらうことが必要である。

その他

ア 事業者の協力

現在のCR容 器は、消費者の認知度が低く、市場そのものが小さい。・医薬品製造

(3)
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事業者もその多くは必要性を否定していない。しかし、市場で受け入れられる土壌

が形成されていないため、積極的な製造や開発のモチベーションが働かないのが現

状である。事業者が製造や開発のインセンティブを見出し、より安価でより使いや

すいCR容 器の流通につなげていくには、消費者に対してCR容 器の認知度を高め、

需要を生み出していくと同時に、事業者に対しても、消費者がより受け入れられる

CR容 器の開発について呼びかけていく必要がある。    ‐

イ その他の誤飲事故の防止

米国では、医薬品のほか、床磨きや化粧品等の家庭用品等も、CR容 器に入れ

ることとなっている。国内においても、財団法人日本中毒情報センター等の報告

があるように医薬品、洗剤、化粧品等の子供の誤飲が起きている。子供にとつて

潜在的に危険な商品についてはCR容 器の適用が望まれる。
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4子 供用水薬 を中心 とした医薬品容器の安全対策に係 る今後の取組について

の提言

CR容 器導入拡大にあたつては、使い方の説明や経費増などの薬局の負担が増すこと

や、またCR容 器の製造事業者が一部に限られていることなど、直ちに解決できない課

題も多い。一方t消 費者アンケ‐ 卜の結果からは、CR容 器を知らない保護者が約7割と

多いが、CR容 器を必要に感じる人も約9割にのぼることがわかつた。こうした状況から

考えるとtまずは消費者にCR容 器を知つてもらい、使用してもらう環境を作つていき、

CR容 器の認知度や消費者ニーズの向上を図ることが重要である。消費者の認知度やニ

ニズが高まることで、薬局窓日での説明負担の解消、容器の流通価格の減、需要増によ

る製造事業者の参入といつた、課題解決につながるスパイラルが生まれることが期待さ

れる。また、他の医薬品や家庭用品でのCR容 器の普及や、さらに新たなCR技 術の開

発を誘発していく上でもCR容 器の消費者への浸透や普及啓発等の取組が必要である。

こうしたことから協議会は、以下に示す子供の誤飲防止対策に関する基本的な考え方に

基づき、今後、消費者、国、事業者及び東京都が取り組むべき事項について、次のとおり

提言する。

【誤飲防止対策に関する基本的な考え方】                  .

○ 消 費者に医薬品の適切な取扱方法等の注意喚起を継続的に発信していくこと。

○ 注 意喚起には限りがあることを踏まえ、方策の一つとして、薬局でのCR容 器利

用についても、現状の中で対応可能な取組を行うこと。ただし、利用拡大に向け

ては環境整備等が不可欠。

○ こ れらについて、関係者が創意工夫をし、協力して取り組んでいくこと。

(1)商品の安全対策

ア CR容 器の導入モデル調査の実施

東京都及び薬剤師会は、薬局承び消費者に対してCR容 器に対する認知度を向上

させるとともに、利用拡大に向けての課題を一層明確化するために、水薬用CR容

器を薬局及び消費者が実際に使用し体験し、その効果の検証等を行 う調査を実施さ

れたい。実際に都民に試してもらうような取組を通じて、関係者に対する誤飲防止

意識の向上及びチャイル ドレジスタンスの考え方の浸透を図られたい。

イ CR容 器の積極的利用の促進

導入モデル調査と同時に、薬剤師会は会員薬局に対し、子供用水薬誤飲防止対策

として、CR容 器の積極的利用を呼びかけられたい。また、東京都はCR容 器利用

薬局に対し、CR容 器の普及広報活動等を実施し、その取組を支援されたい。
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ウ その他の医薬品や家庭用品でのCR容 器普及に関する取組

東京都は、本協議会の内容について、子供が誤飲 し得る商品を取り扱 う事業者団

体に対して情報提供を行い、誤飲防止のためのCR容 器普及に関する取組について

働きかけられたい。

また日本包装技術協会は、各種展示会やセミナー等の情報発信の機会を利用し、

会員各社にチャイル ドレジスタンスについての普及啓発を行う等、CR容 器普及に

関する取組を行われたい。

(2)消費者への積極的な注意喚起 ・普及啓発

東京都は、ホ
ームページヘの掲載などさまざまな媒体を積極的に活用し、子供のい

る家庭の保護者に対し、子供の誤飲事故の危険性、医薬品等保管の重要性及びチャイ

ル ドレジスタンスの考え方などについて普及啓発を行われたい。

国は、子供の誤飲事故の未然防止 ・拡大防止を図るためt弓|き続き医療機関との協

力による事故情報を収集するとともに、消費者や事業者に対し、収集した情報を迅速

に提供する等、誤飲防止対策に積極的に取り組まれたい。

薬剤師会は、消費者が医薬品の保管に対して注意事項等を十分理解するよう、各薬

局窓口での消費者への啓発について、取り組まれたい。
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■Sヽミ、いいヽ ヽヽ ミ゙ ぶ■よヽ ふヾ :=ヽヽ TS゛ ざⅢⅢⅢⅢⅢ いヽ檬゙ 1黙ヽいいヽ、■: :
●ミ゙ 墨鉾ミヽ ミヾ 1舗ミ|ミい| :::■ 11■ |:■ ::I::■ ||■::●::■ i:●:

■[稔紺 蝙 轟紺 紺 :■■

撃靱 彗銹

- 47 -

3/4べ ■ジ



靱     寧 軍鐸聾:

:葺彗::鼻理苺萎豪苺:苺総撃糠報‖ゴ彗藝蓉難導轟墨彗暮絆 事薄苺 曇墨:::l:II:::::::::::1:::I:::::|:::::::::::::::::::::|:::

鉾 1.難 っていた

姜2.難 職 か'た

まヽす : ili ll■=111■|II11

■1.市簸業で使つたことが縄

●2.総 で繊つたことがある

導3.II国 で処方を養llたとき機費 ことが郷

ご4.検 鐵螺 1まない

騨臨    辮 蒻 轟轟曇:轟轟基
薔1.不自由書鏃じた … 具体的可                  :
キ2.やや総 由輔 した 一

03.あ まり不自由iま懸じなかつた

0■.不 自由減鎌=なか摯た

Ⅲl,資蒸1品「き子供が絲対しづらいさ機に入れも必要を感樋

゛2.濠業轟を学熱ボ濶封しづらい替藩に入れも必要書やや感じる

03.懇 業部き学供が雨封じづらい魯職に入れも必調ま|あまり犠簿ない

鉾(.濠蒸轟壼予供ボ膠対しづらい書機に入れも必要lま全く轟じない

- 48 -



妻難琳義鶉綱塾曇ヨ:

4/4べ■ジ

鼈 1欄1靱 l

- 49 -



子供の誤飲防止のための安全容器の利用に関するアンケー ト 会 場調査

対象者番号

***************************************************************************

***

(1)開 封しやすさへの感想

安全容器を開封してみて、5分以内に開け閉めできましたか。

1。開封できた

2.開 封できなかつた

(2)開 封試験の感想は次のどれがもっとも近いですか。

1.開 封にとても不自由を感じた

(不自由を感じた点を具体的に)

2.開 封に少し不自由を感じた

(不自由を感じた点を具体的に)

3.開 封にあまり不自由は感じなかつた

4。 開封に全<不 自由は感じなかつた

(3)お 子さんはこのキャップを開けられないと思いますか。

1。 はい (開けられない)

2。 いいえ (開けられる)

3.わ からない

(4)こ の安全容器は、誤飲事故の防止に効果があると思いますか。

1 。  は い

2。 いいえ

(効果がないと感じた理由)
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(5)子 供の医薬品誤飲を防ぐため、薬局で医薬品をこの容器に入れて渡すとします。

あなたの感想は次のどれがもっとも近いですか。

1.利 用した<な い

2.ど ちらかといえば利用した<な い

3.ど ちらかといえば利用してもよい

4.利 用してもよい

5。 その他

(その他の内容)

(1)海 外では、医薬品などに子供が開封しづらい容器を使用したことにより、子供

の誤飲事故が30%減 少したとの報告があります。

日本で、医薬品を子供が開封しづらい容器に入れることについて、どのように

感じますか。

1:医 薬品を子供が開封しづらい容器に入れる必要を感じる

2.医 薬品を子供が開封しづらい容器に入れる必要をやや感じる

3。 医薬品を子供が開封しづらい容器に入れる必要はあまり感じない

4。 医薬品を子供が開封しづらい容器に入れる必要は全<感 じない

5.そ の他

(その他の内容)

(2)薬 局では、子供のシロップ剤を写真のような容器に入れて渡しています。

医薬品を子供が開封しづらい容器に入れた場合、容器代が増すことが考えられ

ます。

●子供の誤飲防止のため、子供が開封しづらい容器に入れてもらうとき、コス

トアップを受け入れられる金額として、最も近いものはどれですか。

1.負 担増は認められない

2。 10円 増ならば負担できる

3.20円 増ならば負担できる

4。 30円 増ならば負担できる

5.40円 増ならば負担できる

6。 50円 増ならば負担できる

5.60円 以上増でも負担できる
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(3)医 薬品への子供が開封しづらい容器の採用や普及などについて、

自由にご意見をお書き<だ さい。

自由意見

海外では、このような子供の誤飲を防ぐための容器が医薬品や家庭用の洗剤などに

使用されています。

開封した感想や、使い勝手、日本での普及についての意見など、自由にお書きくだ

さい。

自由意見

以上で調査は終了です。ご協力ありがとうございました。
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轟 :総

東京くらしMEB「 くらしの安全情報サイ ト」

(東京都生活文化局消費生活部生活安全課)
htql :77***.anzen.metro.tokyo.jp/

消費者庁ホームページ http:7***.caa.go.jp/

経済産業省 「製品安全ガイ ド」

(経済産業省)
ht4r :/***.meti. go jp/product-safety/index.html

国民生活センターホームページ

(独立行政法人 国民生活センター)
htqr : /***.kokusen. go jp/

製品評価技術基盤機構Knite)ホームページ

(独立行政法人 製品評価技術基盤機構)
htftr:1***.nite.gojp/

(平成 23年 4月 27日 現在)

商品 ・サニビスに関する危害 ・危険情報提供サイ トー覧
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東京都商品等安全対策協議会の概要

1 委 員及び特別委員名簿

2 協 議の経過

第 1回  平 成 22年 10月 27日 (金)   午 前 10時から11時 30分

議事 (1)東 京都商品等安全対策協議会テーマの概要

(9 子 供に対する医薬品容器の安全対策の検討

(3)子 供の医薬品誤飲防止のための安全容器の利用に関するアンケー ト調査
~(0 今

後の協議スケジュール

第 2回   平 成 22年 11月 30日 (火)  午 後 6時から8時

議事 (1)子 供用水薬を中心とした医薬品容器の安全対策の検討

第 3回   平 成 23年 1月 7日 (木)   午 後 1時 30分から3時

議事 (1)子 供用水薬を中心とした医薬品容器の安全対策の検討

第 4回   平 成 23年 2月 3日 (水)   午 後 6時 30分から8時

議事 (1)子 供用水薬を中心とした医薬品容器の安全対策の検討

第 5回   平 成 23年 4月 27日 (水)   午 前 10時 30分から11時 30分

議事 (1)東 京都商品等安全対策協議会報告について

幽
，
■
――――
一

一■
■
一

豪
＝

委 員

鎌田 環 独立行政法人国民生活センター 商 品テス ト部第2課長

小林 睦 子 み らい子育てネッ ト東京 会 長

清水 洋文 東京消防庁 防 災部生活安全課長 (平成23年3月31日まで)

詫間 晋 平 ◎
大阪総合保育大学大学院 研 究員

(元 東 京学芸大学大学院教授)

田澤 と み恵 社団法人全国消費生活相談員協会 常 任理事

西村 隆 明 東京消防庁 防 災部参事兼防災安全課長 (平成23年4月1日より)

持丸 正 明 ○
独立行政法人産業技術総合研究所

デジタルヒューマンエ学研究センター 研 究センター長

特別委員

石り‖ 洋
一 独立行政法人国立成育医療研究センター

薬剤部 副 薬剤部長

小野 裕 嗣 特定非営利活動法人キッズデザイン協議会 専 務理事

酒井 和 家
社団法人日本包装技術協会 包 装技術研究所

生活者包装研究室長

坂 口 員弓 社団法人東京都薬剤師会 常 務理事

山中 龍 宏 緑園こどもクリニック 院 長

(委員種別ごとに50音順、敬称略6◎ :会長、○ :副会長)

- 5 4 -



平成22年度 第 4回

東京都商品等安全対策協議会

平成 23年 2月 3日 (木)

都庁第
一本庁舎 33階 特別会議室Nl



午後 6時 30分開会

○生活安全課長 皆 様、こんばんは。生活安全課長の荒本でございます。

本 日は、6時 半という大変遅い時間からのスタ~卜 でt先 生方、お忙しい中、誠に恐縮

でございます。どうぞよろしくお願いいたします。

特別委員の山中先生は、間もなくお見えになると思います。

それでは、ただいまより、平成22年度第4回 東京都商品等安全対策協議会を開会いたし

ます。

議事の前に、お手元の配付資料を確認させていただきます。着席にて失礼します。

資料は5点 あります。会議次第、資料 1と して 「子供用水薬を中心とした医薬品容器の安

全対策」の報告書の素案でございます。資料 2と して 「第 5回 協議会開催までのスケジュ

ール (案)」 があります。本日以降、今後の日程を明記してございます。.それから、平成

22年度第3回 東京都商品等安全対策協議会の議事録があります。こちらは、昨日、東京都

の生活安全課のホームページに既に掲載してあります。それから、 1月 17日に消費者庁が

出しましたプレス発表資料もあわせて机上配付してございます。

なお、資料の中の報告書の ドラフ トですが、これはまだたたきであるということで、委

員の先生方の机上配付のみといたしました。傍聴の皆様には、誠に恐縮ですが、その辺、

ご理解ご協力をいただければと思います。どうぞよろしくお願いします。

それでは、ここから詫間会長に進行をお願いしたいと思います。どうぞよろしくお願い

いたします。

○詫間会長 そ れでは、ご指名ですのでt第 4回 協議会を開催させていただきます。

本 日は、ご承知のように節分です。中国風に言いますと春節ということで、やや春らし

くなっておりますが、また戻り寒もありますから、あまり油断しないでいただきたぃと思

っております。

先生方のご協力もいただきまして、8時 少し前には終了できるようにしたいと思います

ので、ご協力をお願いしたいと思います。

最初に、お手元に、酒井委員から、前回も日経新聞の記事の情報提供をいただきました

が、今回はミニポスタ~に ついての資料を先ほどいただきましたので、冒頭にこれをご説

明いただけますか。

○酒井委員 正 式にはまだ配布されていなぃ中で関係者の方から資料をいただきましたの

で、前回の新聞記事のその後の動きが、今後のこちらのほうの啓蒙に合わせて、一つの例

- 1 -



として迅速に対応しているという状況がありましたので、少しお話ししておきたいと思い

ました。お手元の資料の下段のほうに 「小児用かぜ薬等情報提供ミニポスター」というも

のを掲示しておきました。

これは、OTC協 会で既に作成しておりますが、今後は当然、病院薬局ではなくて、マ

ツキヨさんなどのような薬局に卸さんを通じて配布されて、実際に購入する消費者の方に

お渡しすると聞いております。

これは蛇足かもしれませんが、迅速に動いているわけですけど、こういう薬を取り扱っ

ているメーカニさんが負担 してこういうポスタニを作成したということです。その点では、

メーカ●さんに負担がかかったのかなという気がしています。それから、薬の販売の量が

各会社によって違いますので、どのような比例配分になっているかわかりませんが、負担

率も変えて負担しているというお話を聞いております。

近いうちと言つていましたので、今月ないし来月くらいから、薬局さんのほうに配布さ

れて提供されるだろうと思いますので、2歳未満のかぜ薬の取扱いについての注意喚起と

いうことで、そういう情報を入手しましたのでお知らせしておきます。

○詫間会長 ど うもありがとうございましたさ

この一番下にある 「医薬品包装」というのは、OTCさ んの業界紙のようなものですか。

○酒井委員 日 本OTC医 薬品協会という業界の組織で、,そこからのポスターです。

○詫間会長 カ ラーで、もう少し大きなものですね。 「ミニ」といつても。

○酒井委員 も ちろん、カラこでもつと大きいです。

○詫間会長 非 常にいいことが書いてあると思いました。

続きまして、先ほど荒木課長からもご紹介がありました、消費者庁が 1月 17日に出しま

した 「News Release」、これは入浴剤の問題ですが、事務局からご説明をいただきたい

と思います。                    ｀

○安全担当係長 こ ちらの資料は、今年の 1月 17日に消費者庁から注意喚起で出されたも

のです。持丸先生には、消費者庁の注意喚起よりも早い時点で、新聞報道がされましたと

きに情報提供いただきました。ありがとうございました。

1月 3日 に愛知県で、液体のペットボ トル入 り入浴剤を4歳 の男の子がお茶と間違えて

飲んで呼吸困難となり意識を失つたという事故です。消費者庁からは、消費者に対しまし

て、①、②として下線が引いてありますが、注意喚起がされております。①としては、入

浴剤等は、子供の手の届かないところに置くなど取扱いに注意すること。②として、入浴
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剤等を誤飲した場合にはすぐに医師の診断を受けること、です。

おめくりいただきまして裏面ですが、
一番上には、消費者庁が、製造事業者や関連団体

に対して、誤飲を防ぐための対応策について検討するように働きかけるとあります。なお、

当該事業者は、今回の事故を踏まえまして、この入浴剤の容器やラベルを変更するという

ことです。本件は液状のものの誤飲でしたので、協議会の場で情報提供させていただきま

した。               :

以上です。

○詫間会長 あ りがとうございました。

4歳 の男児ということですが、3日後に退院できたからいいですけど、意識がなくなる

というのは重大な点ですね。この段階では後遺症はないと書いてありますが。

これも重要な資料の一つとして添付していただければありがたいと思います。

それでは、資料 1ですが、事務局にも大変なご努力をいただきまして、未定稿ですので

部外秘の扱いでお願いしたいと存じます。報告書の素案の骨子といいますか、大変ご苦労

をいただきまして徐々に形ができてまいりましたので、この報告書について、基本的な方

向性を含めて、本 日はいろいろ確認からご指摘をいただければありがたいと思つておりま

す。

全体で 4つ の章に分かれておりますが、最初に、前回も持丸先生がいろいろと、CRの

お話も含めて基本的な概念についてのご意見をご披露いただきましたが、先ほどの 「News

R61ease」も含めて、冒頭に口火を切つていただけるとありがたいと思つております。

○持丸副会長 消 費者庁のプレスの件は、山中先生に、ここの会議とは直接の関係はない

のですが、誤飲関係でご連絡しました。もちろん、このキャツプをチャイル ドレジスタン

スにすることも二つの解決策ですが、これはしょつちゅう起きることで、本来、子供に危

ないものを子供が興味を持つデザインにすることが間違っているというのが本質的な問題

だと思います。

前のときに、子供が注意を引くようなライターはやめようと言ったこととよく似たよう

なことだと思います。デザインの制約は加わりますが、私も山中先生と取り組んでいる中

で結構こういうものがあるんですよね。ウサギの絵が入つた包丁とか。なぜ包丁にウサギ

の絵が入つている必要があるのかよくわからないのですが、子供向けの包丁だそうですが。

そういうことも含めて、反省になればいいと思います。

いずれにしても、チャイル ドレジスタンスという方法論で防ぐものと、それ以外で何と
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かしなければならないものがあって、前に申し上げましたように、100%で はないですが、

やはリチャイル ドレジスタンスをほどこすことによつてリスクが低減できるものは、それ

を何とか考えていかなければいけない。ただし、それをすべて法規制ではなくて、何とか|

マーケットの工夫によつて進めていく手段が、これが意外と難しくて、たぶん今回も一番

のターゲットはそこのところになるのではないだろうかと思います。

ぜひ、この協議会の中で、そのメッセージがこの中から出て、最終的に、なかなか難し

い注文ですが、難しさを理解していただくことと、ただ難 しいだけではなくて、これはみ

んなが考えていかなければいけないことで、メニカーもそうですし、利用者もそうですし、

医療関係もそうかもしれませんが、そこが伝わつて、そしてその中で最低限東京都がとれ

るアクションとして、これこれこういうようなことを進めていくということが、全体とし

て伝わればいいのではないかと、基本的にはそのように期待しております。

○詫間会長 ど うもありがとうございました。

ライターで言 うとヽノベルティライターに相当するようなものですね。

○持丸副会長 そ うですね。

○詫間会長 さ らに、これは水様のものですので水薬と共通性が出てきますけど、この類

は粉末のものもかなりありますね。

○持丸副会長 あ りますね。しようがないんですけどね。デザイン上は面白いですから。

大人にとっては、 「面白いな、これはよく似ているけど違 うんだな」でいいですけど、お

子さんにはリスクが高いですね。       .

○詫間会長 そ うですね。固形のものもありますね。水の中に入れると炭酸ガスが出てき

たり。

これは特に、法的と言つてはきついのですか、規制的な処置をとつてはおられませんね。

○持丸副会長 え え、今はありません。これも注意喚起で、私から言 うのもあれですが、

今、強いて言えば、小野さんのところと一緒に取り組んでいるキッズデザインのガイ ドラ

インの中で、子供の注意を引くようなもの、あるいは、そもそも日に入れるものに類似し

た表示で、本来は口に入れるべきものではないものというのは、やはリデザイン上、一つ

の経験値として蓄積していつて、そういうものはつくらないようにしていくしかないのか

なと思っています。

○詫間会長 CRと いう概念は、ヨァロッパでもアメリカでも相当定着しておりますので、

これは水薬だけではなくて、今申し上げたような、類似の危険を冒すようなものには拡張
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していっていただく必要があると思います。

前回、小林委員が、例えばシャボン玉の水溶液とか、そういうこともおつしやいました

が、いかがでしょうか。消費者の第
一線のほうに立っておられるので、コメン トをいただ

ければと思います。

○小林委員 今 回のこの協議会に参加させていただきまして、どのように角度を変えて考

えみても、子供が喜ぶような形状をしたもの、あるいは、子供が容易に扱えるような形に

ならているものが、世の中にはあまりにも無造作に多すぎたということをつくづく感じま

した。よくよく考えてみると、飲み物だけではなく、先だつてもシャボン玉の容器などは

どうですかというお話をしましたが、例えば消しゴムなどもとてもかわいらしい形をして

いて、とてもおいしい匂いがしているものがたくさんありまして、恐らく小さなお子さん

は見分けがつかないだろうと思います。

それから、そのほかのものでも、とにかく小さな子供は、特に世界が広がり始めた年齢

の子供、つまり、外でお座 りがしていられるようになると、本当に小さなものまでつまん

で、本能的にまず口に運ぶという動作を必ずどのお子さんもするわけです。それを通して、

食べられるものか、食べられないものかということを、親御さんがよく気をつけていて、

お子さんに、 「それは食べられないものよ」と指示すればそれで覚えるでしようし、また、

さんざん舌の上で転がしてみて、のみ込めなかったら、やらばり食べられないものと理解

するというようなことの経験ももちろん必要なことだと思いますが、そのときに、いかに

もおいしそうなもので、これは食べても大文夫だというように、見た目や匂い、嗅覚で感

じ取つてしまうようなものを子供の前に置くことはとても危険なことではないかというこ

とを、今回は改めて感じております。

今回は水薬の容器ということに特化しましたが、ここからもらと広く目を広げていって、

世の中にCRの 考え方をきちんと踏まえた上での製品づくりに、もう少し業者の皆様にも

関心を持つていただきたいし、何よりも消費者がそのことに関心を持つて、もしかしたら、

安直につくられたものに対してCRの ことを考えられていないものに対してはtお 子さん

がいる家庭では手を出さないというような気持ちになれるような社会的な教育といいます

か、そうしたものも必要なのではないかと感じております。ですが、それはなかなか時間

がかかることだと思いますので、取り急ぎのところでは、とにかく、手に取りやすいとこ

ろ、買いやすいところに、子供たちに与えてはいけないものを置かないでください、売ら

ないでくださいというのが率直な気持ちです。
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○詫間会長 ど うもありがとうございました。

このCRと いうのは、欧米では、Child―Resistanceという概念が一つのテクニカルター

ムのように扱われていて、意識レベルも相当高くなっていることがわかると思います。こ

れは、基本的には子供に対する消費者教育のところまで発展していけばありがたいのでは

ないかというのが、小林先生のお話ではなかったかと思います。

先ほどの消費者庁の情報は愛知県の例ですから、詳しいことは愛知県警に聞いてみない

とわかりませんが、これも当然、救急車で病院に運ばれているわけですね。意識がなくな

つたわけですから。胃洗浄とかそういうものも受けたんでしょうね。呼吸困難になって意

識がなくなり、すぐに病院に運ばれたと書いてありますけど8

清水委員のお立場としても、まず救急で病院に運ぶまでの間に応急処置をするとかいろ

いろなプロセスがあると存じますが、そういうことが何度も起こらないように行 う広報活

動も大きな柱として取り組んでおられるのではないかと思います。その辺についてコメン

トをいただければと思います。

○清水委員 ホ ームページやパンフレットなどを活用して広報は実施しております:防

火 ・防災訓練時や、幼稚園等にも私どもの職員が出向き、子供たちに直接教育する機会も

設けてお りますが、そうした機会に、親御さんにもあわせて子供の事故の実態などについ

て職員が細かく伝えております。今回、ライターの啓発活動は生活文化局さんと一緒に取

り組んだという経緯もありまして、そういう機会をこれからどんどん増やしていかなけれ

ばいけないと考えてお ります。

先ほどの愛知県の事案ですが、当庁の過去の状況を調べたのですが、同じような製品で

の誤飲事故は発生していませんでした。ただ(5歳 以下に平L幼児の誤飲に係る救急搬送事

案は、平成18年から20年までの3年 間で約740件発生しております。最も多いのは、山中

先生もいつもおつしゃつているとおリタバコで、約20%を 占めております。液体洗剤や漂

白剤、こうしたボ トル入 りの液体を飲んでしまった事例は15件ほど発生しております。い

ずれも軽症でしたが、安全キャップ等があれば、こうした事故の可能性は低くできるので

はないかと思います。

それから、これとは別に、空のボ トル、空いたペットボ トルに、飲料水以外のものを小

分けにして入れておいたものを子供が飲んでしまう事案もあります。これは5歳以下です

が、過去 2年 で、6件 ほど発生しております。内訳は、防カビ剤、シンナー、漂白剤など

を小分けにして入れておいたものを、子供が飲んでしまらたという事案です。
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CR容 器等で使いにくい物が普及していくと、使いにくいからといって、使いやすいボ

トルに移しかえて使うことも増えるのではないかという懸念がありますが、こういう事案

はレアケースかと思いますので、水薬とあわせて液体洗剤などの容器のC良 キャップの導

入の提言もお願いできればと思います。

以上です。

○詫間会長 あ りがとうございました。いつも、そういう貴重なデータご提供いただいて

おりますが、今回も、これから出てくる報告書の素案の重要な部分にいろいろ引用させて

いただくことになると存じます。もちろん、出典は明らかにさせていただかなければいけ

ないと思いますが。

山中先生、お忙しいところをご出席いただいて恐縮です。前に、大分こども病院の貴重

なデータなど、誤飲と、特に水薬を中心とした統計データのご提供等もいただいておりま

すが、今までのところで、何か重要なご指摘等があればお願いしたいと思います。

○山中委員 先 日報道された飲食物に似ている商品の誤飲 ,誤食は今に始まったことでは

なく、随分前から起こつています。例えば、国民生活センターはもう十数年前からt例 え

ばアルコールが含まれているのに、それをアルコールとわからずに飲んで急性アルコール

中毒になった例を報告しています。缶の外側にフルーツの絵などが描かれていて、アルコ

ールなのかジュースなのかわからないようになっています。国民生活センターは何回も警

告を出していますが、会社側はそれに全く反応していなくて、相変わらず起きています。

今回の愛知県のケースは、我々からすると 「よくあることだ」で済ませそうですが、今

回t子 供のための製品についての考えているときに、もう少し社会で規制してはどうかと。

アル早―ル誤飲も日本中毒情報センターには年間に1,000件くらい問い合わせがあるはず

です。国民生活センターは、 「気をつけましょう」とか、企業に要求しているんですけれ

ども、企業は全く動いていないので、ここらあたりで、こういう製品は禁止するというよ

うに考え方を変えるべきだと思います。,い くら2歳 以下の子供に注意しても、本人もわか

らないし、親も少し目を離したすきに起きることなので。

あと、私が知つている例では、景1離剤が余つてなども、もつたいないからというので、

例えばおじいちゃんがペットボ トルに入れて、それを冷蔵庫に入れておいたと。おばあち

ゃんがt孫 が来たので動物園に連れていくわけです。ペットボ トルのそれ剥離剤をお茶だ

と思うて子供が一気飲みするとし、のどに入つてがただれて、3週 間も入院して、後遺症

を残しています。液の色を見ると、ペットボ トルのお茶の色そのものそらくりです。そう
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いう危険な製品であがわかれば、色を真っ黒にするとか、飲み込みにくいように味に苦み

を加えるとかいう方法もありますが、。一気飲みしてしまうと、やはりのどがただれたり

します。ので、やはり地道にこういう事例を集めて、それに対して、例えばお茶の色に似

ているからとて誤飲 しやすければ、真っ赤とかピンクとか真っ黒とか、何か対策をとれば

いいわけです。そういう工夫をした上で社会に出すというように考え方を変えていかない

と。       ｀

本 日の資料のようなものは子供の目を引くデザインなので、いくら何でもまずいのでは

ないかと思います。欧米では、子供が食べてはならないものは子供の目を引くデザインで

あってはならない、色をつけてはならないと決めています。我が国では、そういうものが

わざわざ出回つている。今後は、海外からもこういうものが入つてくるかもしれませんの

で、基本的な考え方を確立しておくいいチャンスではないかと思いますさ水薬容器のキャ

ップだけの問題ではなくて。

今の話の流れとポイントがずれているかもしれませんが、コメン トさせていただきまし

た。

○詫間会長 鎌 田先生、国民生活センターとしては……。

○山中委員 国 民生活センタァは、もう10回くらいコメン トを出していますよね。

○鎌田委員 ア ルコール飲料に関しては、そうですね。

○詫間会長 商 品テス トのご担当ですが、危害情報室という部署がありますよね。

○鎌田委員 は い。危害情報室というところがありまして、.お配 りしていただいている消

費者庁の資料の最後にもありますように、これ以外にも、お菓子そつくりな石けんを食ベ

てしまってという事例がありました。これはお子さんではなくてご年配の方だったと思い

ますが、こうした事故も起きているということで、飲食物というか、そうしたものを販売

する場合は、容器や外観tデ ザイン等に気をっけないと、お年寄りや子供が犠牲になって

しまうという商品は世の中にたくさん存在していると思います。

○詫間会長 あ りがとうございます。貴重なご提案を両先生からいただいておりますので、

徐々にそういう方向に動いていくのではないかと考えております。

それでは、本 国のメイン トピックスになると思いますが、資料 1と して、報告書の素案

の骨子についての ドラフ トが出ておりますので、まず 1章、 2章 を中心に事務局からご説

明いただきたいと思います。

○安全担当係長 そ れでは、お手元の資料 1を ご覧ください。報告書の素案でございます。
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目次をご覧いただきたいと思います。 1枚 おめくりください。報告書は、 1章 の 「背

景」から2章 の 「調査」、3章 が 「課題」、4章 の 「取組についての提言」の4部 で構成

しております。はじめに、前半部分の 1章 (2章 について説明いたします。

こちらは、前回、骨子としてご確認いただいている部分ですので、変更箇所を中心に申

し上げます。

まず、第 1章 です。報告書案の 1ページをご覧ください。協議の背景が書いてあります。

協議会の第 1回 でいただきましたご意見に基づきまして、対象水薬の安全容器に絞つて協

議を進めていく背景について記載してあります。

第 1段落ですがt子 供の誤飲事故の中では、医薬品類を飲んでしまつた事例が多いこと、

海外ではCR容 器の普及が誤飲防止に一定の効果を上げているということを述べておりま

す。なお、この2行 日ですが、CR容 器の説明を括弧書きでいたしました。これまで協議

会内では、子供が開けにくい容器のことを 「安全容器」や 「チャイル ドレジスタンス容

器」などと呼んでいましたが、報告書では、表記を、今のところは 「CR容 器」で統一し

ております。                     '

第 2段 落の 「一方、」からですが、国内でもチャイル ドレジスタンスの取組は行われて

いるものの、高齢者や障害者の方に開けにくい、消費者からCR容 器の評価が得られない

ということから、一部の取組にとどまっている現状を書いてあります。

第 3段 落の 「このため、本協議会では、」とした部分は、CRの 考え方を理解して受け

入れられるような環境づくりのため、まず第一歩として水薬を対象として協議することを

記載しております。ここで水薬を協議対象とした理由は、 1つ 日としてt厚 生労働省等の

調査報告でその導入の必要性に言及されていること。 2つ 日として、水薬は、その甘味 ・

芳香から子供が積極的に服用したがつて、保護者の注意だけでは誤飲を防ぎ切れないとい

うこと。 3つ 日としては、一般用の医薬品の水薬では既にCR容 器が採用されております

けれども、医療用医薬品では一部に限られて普及の余地が残されているということを挙げ

ております。

なお、用語の統一として、もう一つ、水薬についても、シロップ剤、シロップ薬、水剤

とぃつた呼称を使らていましが、一部文献や調査で使われている場合を除きまして 「水

薬」という表記を使うこととしております。

以上が冒頭の部分です。第1章では、これ以降は前回お示しした骨子と大きな変更点は

ありません。続きまして、10ページの第2章をご覧ください。        ,
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第2章は、子供用水薬の誤飲事例やCR容器に関する調査について記載しております。

14ページまでは、前回の骨子と大きな変更点はありません。

15ページをご覧ください。こちらは、薬が消費者に渡る経路ですき前回の骨子では、医

薬品の流通経路について大まかなフローでお示ししていたのですが、より正確を期するよ

うに図を変更してお ります。図の出典はt」 ETROと いう独立行政法人の日本貿易振興

機構の2005年のレポー トからです。実は、そのレポー トでは、この図を厚生労働白書より

引用したという記載がありましたので、事務局としては正確な図であると考えております

が、自書が古いのか、事務局で原文を確認できていません。委員の先生方にご覧いただき

ましてて間違いがなければ、この図を掲載したいと考えております。なお、図の変更に伴

いまして本文を若干変更してありますので、こちらもご意見をいただければと思います。

次に、17ページの中段をご覧ください。工の 「医療用医薬品の水薬の投薬容器の種類と

価格」です:こ こも小さな変更ですが、第 2段 落の 「水薬容器は滅菌の有無で」と書いて

あるところですが、滅菌方法について、電子線滅菌とEOG滅 菌について括弧内に簡単な

説明を加えました。もしtよ り正確な表現や適した表現があれば修正したいと思つており

ますので、ご意見をいただきたいと思います。

18ページをご覧ください。表 2-6で す`以 前の資料では、容量60ミリリットルと100

ミリリットルの両方を並記していましたが、60ミリリットルのみを例示しております。ま

た、キヤシプカバー、安全キヤシプの写真を加えて、わかりやすいように変えたうもりで

す。

19ページをご覧ください`こ ちらは消費者アンケニ トの結果です6前 回の骨子に簡単な

説明文を加えまして、報告書の体裁にしてあります。記載デ,夕 に変更はありません。

協議会報告の素案の前半部分の説明は、以上です。                |

○詫間会長 あ りがとうございます。

今、 1章 、2章 にわたってポイン トをご説明いただきましたがt WEB調 査についても

いろいろと貴重なデータが載うておりますね。
｀
15%く らいの人がそういう経験があつたと

か、3分 の 1く らいの方がCRキ ャップについて一応知識を持つているとか、私どもが予

想 していたよりも高い率ではないかと思いました。

ポイントとしては、後で出てまいりますが、15ページに医薬品の流れ図がありましたね。

病院方向に行く医科向けのものと一般大衆薬の流れはこれでいいのかということは、後で、

坂口先生、石川先生からもご指摘をいただきたいと思います。
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その前に、導入のところはこういう方向性でよろしいでしょうか。

持丸先生、いかがでしょうか。CRを もう少し強調するとか、いろいろ改善点があるか

もしれませんが。     ,

○持丸副会長 私 としては、大枠としてはいいような気がします。

○小林委員 こ こ数 日、ある新聞社の方から取材を受けておりまして、その方とのお話の

中で、子供の安全の問題ということで特集を組むというご担当の方の取材でしたが、にも

かかわらず、 「CRっ て何ですか」と問かれました。それで、私も、あらっと思つたので

すが。

この報告書を見ましても、いきなり2行 日に 「CR容 器 (Child Resisthnt Packagin

g)と なっていて、後半のほうでは普及のことなども出てまいりますが、そもそもCRの

考え方、基本的な 「CRら て何ですか」というところで、もしかしたら、もう一度その説

明が必要なのかもしれないと感じました。そうしないと、これが公開されたときに、いま

ひとつCRと いうことがピンとこないで終わつてしまうたという可能性もあるなと感じま

したので、お願いします。

○詫間会長 き ようの自経新聞でも、3面 に 「きょうのことば」が出ていますね。 1面 に

は、本 国酒井委員がお持ちくださつたような記事があつて、そこに難しい単語があると、

3面 の下のところに 「きょうのことば」で解説がありますね。きょうは 「スマニ トグリッ

ド」でしたね。情報通信技術を使って電力供給量を最適化する次世代の送電網という解説

が載っていて勉強になりました。日本は、これがまだだいぶ遅れているようですね。イタ

リア、 ドイツ、韓国などに比べて普及が遅れていると書いてありました。

それは一つの例で、そういうところがあるとすぐに、前面に出ている基本的な概念をも

う少し詳しく、囲み記事のような形で、キーワー ドとか、そういう形で行 う手法もありま

すね。文中に埋めてしまうと、そこまではなかなか目が行かない。そこをゴチック体にす

るとか、いろいろな工夫があるとは存じますが。

一応、工夫してみていただいたらいいのではないかと思います。  ｀

〇小野委員 言 葉的には、たぶん 「チャイル ドロック」のほうが一般化していますね。

○詫間会長 そ うですね。じゃ、並べて括弧して書くとかね。

それも含めて考えたいと思います。

中に、米国のPoison Prevention Protection Actの問題や欧州規格についても一応引用

しておりますので、国際的なことはこの辺でご理解いただけるかなと思いますが。

- 1 1 -



〇小野委員 厳 密に言うと、CRと チャイル ドロックは、考え方が違います。

○持丸副会長 違 いますね。チャイル ドレジスタンスというのは、いじろうと思えばいじ

れるんですね。85%6チ ャイル ドロックは、基本的には完全にロシクしてしまうという考

え方ですし。そういう意味では、おっしゃるとおり、これが最初だと、ここは何か工夫が

要るかもしれませんね。

チャイル ドレジスタンスの基本的な考え方のようなものがどこかに入るといいのではな

いでしょうか。

○詫間会長 そ こら辺も含めて、簡単な解説を早い段階で、これを読む消費者に示すよう

にしていただくといいのではないかと思いますが。

国民生活センターのほうでは、報道発表されたものをここに引用させていただきつつあ

りますが、鎌田委員、これでよろしゆうございますか。公表されたものですから。

○鎌田委員 8ペ ージに、PTP包 装のことで、昨年 9月 に危害情報室で報道させていた

だいたものですが、これで特に問題はないと思います。

○詫間会長 PTPは press through paёkageということでしようかね。要するに、グッ

とつぶして錠剤を出すというタイプですね。

○鎌田委員 そ うです。

○詫間会長 で は、これはそういう形で引用させていただければありがたいと思います。

○鎌田委員 報 告書の書き方というか、末尾の件で、これでもよろしいのかもしれません

が、36ページ、37ページに、最後に提言のところがありまして、提言のところで、各方面

に対していろいろな提言を書かれていますけれども、東京都に対しての提言も 「○○され

たい」という書き方がされていますが、自分のところでもこれでいいのかなと思いまして

……。よろしいのでしょうか。

○安全担当係長 こ れは、協議会から東京都への提言ですので。協議会でまとめていただ

いた報告書をもつて東京都に要望していただくというスタンスなものですから。

○鎌田委員 こ の会からですか。

○詫間会長 こ この会から、消費生活部長を通じて、だんだん上に上げていただくことに

なると思います。それは、毎回そうい、う形でさせていただいておりまして、もう長いと思

います。

その点については、3章 、4章 の解説のところでまたお話があると思いますで、そのと

きに追加の発言があればお願いしたいと思います。
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先ほど申し上げましたPTPの 問題で、一度規則ができて、容器の危険性なのか、内容

物の危険性なのか区別できないからということで廃上になった規則がありましたね。それ

が8ペ ージですか。それから16ページの問題もありましたが、その辺は酒井委員のところ

に関係が深いと思いますが、いかがでしようか。

○酒井委員 PTPの ほうでは、そういう
′
状況ではないと思います。PTPの ほうは、以

前に錠剤を出さないままで 1錠ずつカットできたものですから、そのまま飲んでしまうと

いう事象がありました。幼児だけではなくて、お年寄の方もつい飲んでしまうということ

があって、食道などを傷つけたり、手術をしたり、そういう誤飲関係で事故が結構あつた

ことから、医師会などからいろいろと要望が出されて、厚生省と製薬団体と、どのように

改善するかということで検討をした結果、最終的には、今は、 1錠ずうは取れなくて、2

錠で一つ取れることにより、服用できなくなる大きさになる対応をとったわけです。

PTPの 問題は、本検討課題とは別の話になろうかと思います。

それから、8ペ ージのcの ところ、財団法人製品安全協会が孝L幼児CRの 規格をつくつ

たわけですが、それが廃上になった理由がここに書かれている問題で、啓蒙がなかなか浸

透しなかつたことと、医薬品なので、 「安全」という表現を使 うと、その中のものも安全

と思われるという誤解があって、なかなか普及できなかった背景があると聞いております。

16ページのィ(水 薬容器のところになろうかと思いますが、一般的に市販されている医

薬品の水薬についてのキャップは、プッシュ&タ ーンという、欧米でも=番 多 く使われて

いるだろうと思います。そういう容器が主流で使われておりますが、一部、通常のキャッ

プに、さらに安全キャップのように、その会社独 自で付けているものもあります。18ペー

ジの右側の写真がプッシュ&タ ーンの方式になろうかと思います。これが主流で多く使わ

れていると思います。

○詫間会長 少 し戻りますが、15ページの医薬品の流通経路の図について、坂口委員、石

川先生からお願いします。

○坂口委員 こ れはどこから取つたものかよくわかりませんが、これは少し古いと思いま

す。例えば、今は 「薬店」という言葉はなくなっているから、これは 「薬局 。店舗販売

業」だろうし、 「保険」と 「薬局」の間に 「・」が入つているのもおかしいし。

これは、どこかでもう一回探したほうがいいと思います。これは違うと思います。流れ

的にも何となく違う感じがするし、言葉でも、3行 日、4行 日のところに 「医療用医薬品

はメーカーから問屋を経て」とありますが、一般用薬品もメーカーから問屋を経てという
｀
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ルー トもあるし、直販で来るものもあるし、この辺の言葉の整理が必要かと思います。

次のパラグラフの2行 日くらいで、ここも文章的には引うかかるところで、 「医療用医

薬品では、錠剤のようにそのまま手元べ届くものもあれば」、ここは何となく違和感があ

ります。錠剤でも箱で渡すわけじゃないから、どうなのかなと。この辺も文章を整理した

ほうがいいかなという気がしました。

あと、図は、少し新しいものを引用してもらいたいと思います。

○詫間会長  「西己置用家庭薬」というのは、富山の薬売りさんみたいなものを言 うんです

か 。

○坂口委員 今 は 「配置販売業」と呼んでいます。

○詫間会長 で は、院内薬局も含めて、石川先生からいかがでしょうか。

○石川委員 今 、坂口先生からお話がありましたが、これは、最近法令も変わりましたの

、 で 、それを含めて新しいものを、坂口先生と一緒に良いものを検討してご提供したいと思

います。それでいかがでしょうか6

0詫 間会長 メ ニルか何か、添付フライルでね。        、

もともとこれが出てきたところも気づいていると思うので、そこにもチェックを……。

2段 階で出てきたんじゃないですか。

○安全担当係長 JETROに は確認 したのですが、何年の白書かわからないということ

でしたのでt厚 生労働白書にあれば確実かなと思って引用いたしましたが、ご指導をいた

だきまして直したいと思います。

○詫間会長 そ うですね。ここは大事なところの一つだと思いますので、よろしくお願い

したいと思います。

15ページのところで、あと、山中先生、実際に診療しておられるお立場から、この辺の

ところはいかがでしょうか。薬の流れの扱いは、何か別のルー トもあるというご意見もあ

りましたがし ｀

○山中委員 我 々は処方せんを書くだけで、裏の流れがあまりよくわからないものですか

ら、どこがおかしいというのは、あまり……。すいません6

0詫 間会長 こ こで 「調剤」とか書いてあるところは、処方せんに従つて調剤するわけで

すよね。これはtや はり処方せんに従つてもらわないと、勝手に調剤されては困るわけで

すからね。

○坂日委員 保 険薬局が販売もできるから。これは、新しいものに変えたほうがいいと思
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います。

○詫間会長 そ ういうところも混乱のもとになるかもしれませんね。

○酒井委員 8ペ ージに表の2段 目に 「SP包 装」という表現があります。PTP包 装と

いうのは、結構、消費者の方も耳にしているかなと思いますし、そういう製品にもPTP

とか書いてあるのでわかりますけど、SP包 装という言葉はわかりづらいと思います。包

装的にはいろいろな分け方がありますが、逆に言 うと、ここで言つているのは、いわゆる

分包包装のことだろうと思うので、平たく 「分包包装」と書いておいたほうがよろしいの

かなと思います。

○詫間会長 そ うですね。括弧で書いていただくか、特徴を書いておいたほうがよろしい

かと思います。ありがとうございます。

ほかにお気づきの点があれば、お願いします。

○小野委員 15ペ ージの図ですが、せつかく直していただけるのであれば、投薬びんがど

こで手当てされて消費者に手渡るのかということも図の中に入れていただけたらと思いま

す。タイ トルが 「投薬用薬剤容器の現状」ですのでt薬 だけではなくて、容器の流れもこ

の中に書いたほうが良いと思います。

○詫間会長  「投薬用」というのは、こういう使い方でよろしいんですかね。その辺、小

野委員からも後ほど詳しいところをお聞きいただいて、新しいものが出てきたら、それを

ご覧いただいて。それをすぐに転送していただいたり、あるいは、直接送っていただいて

もいいんですが。そのほうが正確かと思いますけれども。

ありがとうございます。そういう問題点があるということを記録にとどめていただきた

いと思います。

いずれにしましても、資料 2の ほうで、次回までの間のスケジユールにご検討いただき

ますので、その間で、2回 、3回 とチェックがありますので、そこでもまたぃろいろと、

お帰りになってお気づきのこと等がありましたら、メール、ファックス、電話その他でご

連絡いただければと思います。

1章 、2章 については、大体ご意見がいただけたのではないかと思います。

次に、3章 、4章 のほうへ進ませていただいてよろしゅうございますか。また何かあり

ましたら、もちろん戻つてご意見を賜うても構いません。

では、事務局から、3章 、4章 についてのポイン トをご解説ください。

○安全担当係長 そ れでは、報告書の33ページをご覧ください。ここからは今回初めてお
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出しする部分ですので若干詳しくなるかと思いますが、説明いたします。

まず第 3章 の部分は、第 3回 協議会でご確認いただきました課題と解決の方向性につい

てといつた論点整理を踏まえた記述にしております。

まず冒頭部分では、子供の医薬品の誤飲防止のためには適切な保管と利用が重要であり、

消費者への注意喚起が欠かせないということ。しかし、子供の誤飲防止対策は、保護者な

ど子供の身近にいる人への注意喚起のみでは限界があるので、CR容 器の導入について検

討する必要があるということ。それから、CR容 器導入の取組は課題もあり、結果的には、

現在のところは一部の商品での実用化にとどまつているということについて述べまして、

さらに普及を進めてCRの 理解を求めるには、課題をもう一度整理して、取組可能な対策

を具体的に実施していくことが重要としております。

続く (1)か ら (3)ま では、委員の皆様からいただいたご意見を、 「CR容 器の製造

及び導入について」、 「保護者の意識について」、 「その他」の3つ に整理しました。

まず (1)の 「CR容 器の製造及び導入にういて」です。課題としてアからウの3点 を

挙げました。順に説明してまいります。

まず、アの 「CR容 器の低コス ト化」です。ここでは、CR容 器は、部品点数が多めで、

他の水薬容器と比較して価格が高めになっているということ。それから、薬剤容器代は薬

局が負担している場合も多く、CR容 器の利用拡大は薬局の経費増となること。製品の価

格は量産すれば下げられる可能性があると考えられ、そのためには消費者のCR容 器の認

知度向上やCRの 考え方への理解の促進を図りまして(ニ ーズを高めて需要を喚起するこ

とが課題となると述べてお ります。

次に、イの 「CR容 器への習熟」です。CR容 器を開けるときに、慣れるまでは、力を

入れすぎて内容物が飛び出るおそれがあることや、CR容 器のふたが十分に閉められない

ことで誤飲防止効果が得られなかった事例があるということに触れまして、しかし、その

一方で、アンケニ トでは、実際に使 うと不自由を感 じないと回答した方が多かつたことや、

不自由を感じたとしても、慣れてこつがわかれば不自由がなくなるといつた回答があうた

ことを記載してあります。正しい開閉が誤飲防止効果を発揮するためにも重要ですので、

消費者に対して開け閉めの方法を十分に説明することが必要です。

ウは 「水薬容器の口径の統一」です。ここでは、実際に投薬用として使われている水薬

容器の回径が各社独自であつこと、日径の統一には製造事業者の方に金型変更等の多額の

設備投資が必要となることに触れまして、自発的な規格統一やCR容 器製造を行つてもら
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うためには、CR容 器に対する消費者ニーズの高まり等強い動機づけが背景になければな

らないとしてございます。

次に、 「(2)保 護者の意識について」です。この (2)で は、課題 としてア、イの2

点を挙げております。

まず、アの 「医薬品等の保管管理」です。ここでは、子供の誤飲は、大人が思いもよら

ないといつた状況で起きていること、このため、子供がいる家庭の保護者には、誤飲や医

薬品などの取扱について注意喚起を継続的にしていく必要があることを述べました。また、

子供の誤飲事故情報の収集も重要であることを加えております。

イの 「CRへ の認知度の向上」です。ここでは、CR容 器について知っていた人が 3割 、

使用経験者はさらに少ないということ、その一方で、医薬品等をCR容 器に入れる必要を

感じている人が高いということを記載しまして、誤飲防止の意識を高めて普及促進するに

は、まず消費者にCR容 器の存在を知ってもらって、使用を体験してもらうごとが必要と

記載しております。

(3)は 「その他」です。この (3)は 、課題としてアとイの2点 を挙げております。

まず、アは 「事業者の協力」です。ここでは、現在のCR容 器の認知度が低く、市場が

小さいことから事業者め側に積極的な製造や開発のモチベーションが働かない現状である

ことから、事業者側が製造や開発のインセンティブを見出すためには、消費者側への働き

かけはもちろん、事業者側にも呼びかけていく必要があることを述べました。

第 3章 の最後に、 「イ そ の他の誤飲事故の防止」です。ここでは、水薬以外でも、医

薬品、洗剤、化粧品など、子供の誤飲が起きておりますので、子供にとって潜在的に危険

な商品についてはCR容 器の適用が望まれるとしております。

以上が第 3章 でございます。

引き続き、第4章 の説明をさせていただきます。36ぺ∵ジ、 「4 子 供用水薬を中心と

した医薬品容器の安全対策に係る今後の取組についての提言」の部分をご覧ください。

冒頭では、CR容 器導入拡大に当たっては、薬局の負担、製造事業者が一部に限られる

といったことなど、直ちに解決できない課題も多いこと、しかし、一方で、CR容 器が知

られていない、必要と感じる人が多くいるということを述べております。さらに、こうし

た状況から、まずは消費者にCR容 器を知ってもらい、使用してもらう環境をつくらてい

き、CR容 器の認知度や消費者ニーズの向上を図ることが重要として、これら認知度やニ

ーズの高まりを起点として、一つずつの課題が少しずつ解決していくスパイラルを生み出
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すこと、これを期待したいと記載しております。加えて、ほかの容器、医薬品や家庭用品

でのCR化 、さらに新たなCR技 術の開発を目指すためにも、CR容 器の消費者への浸透

や普及啓発等の取組が必要としております。

こうしたことから、協議会は、四角の中に囲みました基本的な考え方に基づいて、消費

者、国、事業者及び東京都が取り組むべき事項について、次の提言を行 うとしてお ります。

提言は、 「商品の安全対策」で3点 、 「消費者への積極的な注意喚起 ・普及啓発」で 1点

となっております。

まず、 (1)の ア 「CR容 器の導入モデル調査の実施」です。前回の協議会の中で、C

R容 器の導入拡大を図るためには、まず消費者や薬局の方々に容器について知つてもらう、

使ってもらうための社会実験などが必要ではないかというご意見をいただきました。事務

局で、坂口先生などにもご相談しつつ、実現可能な案を検討しているところでございます。

仮に、東京都薬剤師会さんの会員薬局の中でご協力いただけるところがありましたら(水

薬用のCR容 器を試験的に取り扱つていただきまして、アンケー トなどで、薬局や消費者

の評価をお聞きし、効果 ・課題を調査するなどの取組ができるかと考えております。まだ

検討段階ではありますが、提言案としては次のように記載しております。

読み上げさせていただきます。

ア ICR容 器の導入モデル調査の実施

東京都及び薬剤師会は、薬局及び消費者に対してCR容 器に対する認知度を向上

させるとともに、利用拡大に向けての課題を一層明確化するためにt水 薬用CR容

器を薬局及び消費者が実際に使用し体験し、その効果の検証等を行 う調査を実施さ

れたい。こうした社会実験的な取組を通じて、関係者に対する誤飲防止意識の向上

及びチャイル ドレジスタンスの考え方の浸透を図られたい。

引き続きまして、イの 「CR容 器の積極的利用の促進」です。これも、冒頭にあります

ように、直ちに解決できない課題が多い中ではありますが、現状での対応可能なお取組を

薬局の皆様にお願いしたいと考えてお ります。東京都では、これも薬剤師会さんと今後ご

相談していかなければいけないところですが、CR容 器利用薬局に対して、その取組を支

援するようなポスターなどでの普及広報活動を実施することを、今後検討 していきたいと

考えております。

そこで、提言の案は次のようになうております。

導入モデル調査と同時に、薬剤師会は会員薬局に対しt子 供用水薬誤飲防止対策
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として、CR容 器の積極的利用を呼びかけられたい。また、東京都はCR容 器利用

薬局に対し、CR容 器の普及広報活動等を実施し、その取組を支援されたい。

ウの 「その他の医薬品や家庭用品でのCR化 の取組」です。水薬以外の医薬品や家庭用

品でも子供の誤飲が起きております。この点、都に対する提言案としましては、

東京都は、本協議会の内容について、子供が誤飲し得る商品を取 り扱 う事業者団

体に対して情報提供を行い、誤飲防止のための容器のCR化 について働きかけられ

たい。

また日本包装技術協会は、各種展示会やセミナー等の情報発信の機会を利用し、

会員各社にチャイル ドレジスタンスにういての普及啓発を行 う等、CR化 への取組

を行われたい。

との提言案 とさせていただいております。

最後に、 (2)と して 「消費者への積極的な注意喚起 `普及啓発」です。こちらも読み

上げさせていただきますと、                十

東京都は、ホームページヘの掲載などさまざまな媒体を積極的に活用し、子供

のいる家庭の保護者に対し、子供の誤飲事故の危険性、医薬品等保管の重要性及

びチャイル ドレジスタンスの考え方などについて普及啓発を行われたい。

国は、子供の誤飲事故の未然防止 。拡大防止を図るため、引き続き医療機関と

の協力による事故情報を収集するとともに、消費者や事業者に対し、収集した情

報を迅速に提供する等、誤飲防止に係る取組について検討されたい。

薬剤師会は、消費者が医薬品の保管に対し|て注意事項等を十分理解するよう、

各薬局窓口での消費者への啓発について、取り組まれたい。

事務局からは以上です。 '

○詫間会長 あ りがとうございました。

重要な文言が3章 、4章 にわたつて書いてあります。 3章 のほうは、前回、前々回の会

議でもポイン トになりましたCR容 器の問題点として、低コス ト化の問題、CR容 器の消

費者の習熟の問題。しかしくアンケす 卜の段階では、意外と慣れている方も35%く らいあ

ったかと思います。それから、水薬容器の口径の統二ですね。みんなバラバラになつてい

るのが現状のようですので、これは金型その他の統一もあつて大変なことではありますが、

そういう問題点が、以前の討議の中からも浮かび上がってきていた問題点であると存じま

す。
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次の章にも絡みますが、医薬品等の保管管理、CRへ の認知度の向上、事業者のご協力

というようなことですね。そういうことに基づいて、4章 のほうで、これは最終的に答申

の骨子になってくると存じますき枠の中でゴチック体で起き上がるような形では書いてあ

りますが、一つの問題は、導入モデル等を実際に実施してみる。ただ口で注意喚起云々一

一注意喚起も大事ですけれども、そうではなくて、実際に実践してみるとどういうことが

起きるかということをしたいと_いうが提案の一つになるという形で書かせていただいてい

るようです。これは何ぶんにも、薬剤師会、特に東京都の薬剤師会と、もちろん予算的な

面から東京都のご後援がないと簡単にはできないと存じますが。

CR容 器の導入モデルをどう促進化していくかということと連なうてくるわけですね。

あとは、東京都と日本包装技術協会さん一―ここに酒井委員にもおいでいただいておりま

すが、そういうものも、1注意喚起、教育の機会、広報などは当然ご協力いただけるという

ことで、この間の会議でもおつしゃつていただいておりましたので、それをもう少し組織

的にバックアップしていただくということで。本日の冒頭にお持ちいただいたミニポスタ

ーなどもその~つ の動きになろうかと思います。

そのようなところで、問題点も含めてご提言をいただいていると思います。

今の一つのポイン トとしては、導入モデルの問題について、坂口委員からいかがでしよ

うか。

○坂口委員 導 入モデルを来年度に実施するとして、どのくらいの規模で、どのくらいの

人がいるのかということは、たぶん予算の関係もあるから東京都とのお話で行けるんじゃ

ないかと思いますけど、今、一緒に住んでいる孫が1歳 7カ月で、うちにいつぱい集めた

ので、開けられるかどうか渡してみたら、開けるんです。

○持丸副会長 CRの 容器のものでもですか。

O坂 口委員 は い、開けます。

だから、まず注意喚起があって、それでは足 りないからCR容 器となうているけど、C

R容 器を導入したからといつて安全ではないということをどこに一つ入れたほうがいいの

かなという気がします8

0持 丸副会長 そ うですね`報 告書の最初にCRの 考え方を示し、報告書の最後にも改め

てその考え方と総合的な対策を書いたほうがいいかもしれませんねどこれを導入すれば何

でも解決するということではなくて。最初に申しましたように、あくまでも、パッケ‐ジ

を製造する人、それを使う人、それを途中で流通させる人、みんながそれぞれ気をつける
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中の一つの手段ということですね。それが今までなされていなかったものを、できるだけ

気をつけるようにしましょうという考え方です。

O坂 口委員 CR容 器になつたからといって安全ではない。だから、 1番 には保護者の管

理がきちんとしていなければいけないということが最重要ではないかという気がします。

それから、アンケー トを実施するときに、金額について、負担がどのくらいまでだつた

らということは必ず入れていただきたいと思います。

○詫間会長 負 担というのは、薬剤師協会に対するものですか。

○坂口委員 そ うではなくて、容器代としてt今 は貸与ですから大体差し上げていますけ

れども、それが、安くなれば無料で出せることもあるかもしれないけど、今の状態でいけ

ば、そこの金額は難しい金額と思うので、こういう容器とこういう容器があるけど、こつ

ちの容器なら自己負担がいくら増えるぶと言った場合、どのくらいの金額までが安全にか

けられるお金ということで考えられるのか少し興味があるので、それは入れていただきた

いと思います。

○詫間会長 先 ほど持丸委員もおつしやつた、CR容 器に完全におぶさつてはいけないの

で、常に保護者が強力的に、それが良い方向に向かうように使 うということの注意喚起も

必要ということですね。

○坂口委員 今 、台東区では、中学生までは医療費が全額無料です。その中で、容器代と

して、どのくらいまでだったら自己負担金を出すのかなと。そういうことが知 りたいとこ

ろです。

○詫間会長 そ の辺は、明確に報告書に書けるかどうかは別としましてね。

○坂口委員 来 年度の取組で、アンケー トを実施する際にお願いしたいと思います。

○詫間会長 取 組としてね。

ほかに、注意喚起についてはいろいろなお立場からそれぞれご意見があると存じますが。

○小野委員 37ペ ージの (2)の 最後のところに、薬剤師さん今のお願いとして、 「消費

者が医薬品の保管に関して注意事項等を十分理解するよう、各薬局窓口での消費者への啓

発について、取り組まれたい。」とありますけれども、可能であれば、あわせて、ご家庭

にあるお薬全体に対する標準的な保管方法、保管場所、管理の仕方なども消費者に勧めて

もらえないかと思っています。できれば、写真や図解入りで、具体的にわかりやすく説明

してもらえれば、浸透も早いのではないかと思います。

私の経験からしても、親としては失格でしょうけど、そうした知識を今も持つていませ
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んし、これからも無いままに済むだろうと思いますので、改めて教えてほしいと思ってい

ます。

○詫間会長 そ こは関連のところに広げるという意味ですね。あまり広げすぎてもポイン

トがボケてしまうという面もありますが。

石川先生、いかがですか。先生の研究センターのほうでも啓発については実践されてい

ると思いますが。

○石り|1委員 啓 発に向けて、前回の委員会でもお話ししましたけれども、以前病院で安全

キャップの試行を実施したときもそうでしたが、今回薬剤師会でスター トしたとしても、

保護者の側にある程度の知識がない状態で始めると、なんだこれはということで、保護者

の受け入れが弱いと思います。ですから、とにかく安全への啓発を先にバーンとコマーシ

ャルしていただいて、それを聞いた後で薬局に行くとt「 ああ、本当に置いてある、これ

のことか。」という流れになり非常にスム早ズです。そこにぜひ力を入れていただきたい

と考えてお ります。

安全への啓発で、今、先生方からお話があつたとおり、安全キャップの話は、小児の誤

飲という大きなテーマに向けての安全対策の第一ステップということですね6 CRに なう

たら何でもオーケーということでは当然ありませんので、安全啓発に向けての第
一歩とい

うことをご理解いただいて作業が進んでいけばいいなと、すごく感じます。

実際の啓発普及に向けては、病院薬剤師会のほうでも、ぜひ協力させていただきたいと

思います。病院にポスターなども貼らせていただきたいと思っております。そうした普及

へのコマーシャルを、特に重点的に都民の方に知らせていくことに力を入れていただけれ

ばと考えてお ります。

○詫間会長 あ と、ユーザーのお立場として、小林先生、田澤先生、ご意見をいただけれ

ばと思います。

○小林委員 消 費者としては、現段階では、正直申しまして、 「なぜCRが そんなに大事

なのか」というぐらいの感覚だと思います6と いうのは、子供の事故については、大抵の

場合、親が見ていなかったのかと言われるのが最初です。だから、大抵のお母さんにして

も、お父さんにしても、子供の事故の責任は自分にあると思うわけです。でも、もう一つ

前の段階で、社会全体の問題として子供の危険を回避 しようというスタンスからCRと い

う考え方が大切であるということがまず浸透していないと、実際のお母さんやお父さんた

ちも、なぜこんな容器になうたのだろうという感覚でしか、もしかしたらとらえられない
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かもしれないと感じています。

ですので、今、石川先生がお話しされましたように、CRの 考え方を、あらゆる場をと

らえて啓発していくことがまず大事なことではないかと思います。そして、子供の危険を

回避することはみんなで考えましょうというスタンスを持たれるようになったらいいなと

思います。

○詫間会長 あ りがとうございました。

消費者のご相談の責任を持うておられる田澤先生、いかがでしょうか。

○田澤委員 と てもよくまとまっていて、なるほどと思う提言だと思います。今までに何

回も試みてうまくできなかったものを、今回、東京都などに提言した場合、私たちは、こ

の提言がどのように効果をもたらしたかということを確認する責任があるのかな、または、

そういう見守るということをどこかがして、その効果を確認し、検証しなければ、何度も

やってもなかなか難しかつたことというのは、言らたままに終わるのではないかと。その

辺の視点がどこかに入つたらいいかなと思いました。      1

0詫 間会長 あ りがとうございました。前回の百円ライターのチャイル ドレジスタンスに

ついては、かなリフォローアップしまして、相当な成果を上げさせていただいております

ので:も ちろん、東京都だけではなくて、消費者庁など関連のところが協働してそういう

アフタニケアに努めるということで行きたいと思いますので。今回、特に、導入モデルや

社会実験を行うこと自体が、そういうことの担保になっていくのではないかと思つており

ますが。

まだご意見があろうかと思いますが、時間も押してきておりますので、資料 2の ほうの

「今後のスケジュール」については、いかがでしょうか。特にこの際こういうことを言つ

ておきたいというお話がありますか。

○山中委員 36ペ ージの下段のイのところですが、 「CR容 器の積極的利用の促進」とし

て薬剤師会あてにいろいろな要望が出ていますが、実は、日本医師会あるいは歯科医師会、

看護協会などの医療関係者もそういう知識があつたほうがいいと思うので、できればそこ

にも要望書なり、あるいは、ポスターができれば医療機関に貼つてもらう。中には、院内

処方で、自院で処方の容器を使つているところもありますので、医師会や看護協会、歯科

医師会のほうも対象にしていただければと思います。

看護協会も医薬品を扱 うわけですから、そういう知識があつたほうがいいと思いますの

で、この 「利用促進」のところに一緒に加えておいていただければと思います。
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○詫間会長 そ うですね。ありがとうございます。そういう意味で、いわゆる3師 と言わ

れる方々と、プラス看護師で4師 になりますか、そちらのほうにもPRし ていければと思

います。逆に、受け取られるほうも喜ばれると思いますよ。そちらもそういうことを十分

に認識しておられますので:あ りがとうございました。

それでは、第 5回 は、プレスリリース等もある関係で 3月 15日の午後 1時 くらいを予定

しておりますが、そこに至るまでのプロセスを簡単にご説明ください。

○安全担当係長 ,それでは、資料 2を ご覧ください。

まず、本協議の結果を踏まえまして、今いろいろとご意見をちょうだいいたしましたの

で、報告書素案を修正してまいります。それを、今のところは2月 10日を目標に事務局で

作成しまして先生方にお返しいたします。ご確認をいただきまして、 1週 間弱ですが、ま

た修正のご意見などをちょうだいできればと思らております。こうした形を繰 り返しまし

て、2月 28日ころまでに先生方にご確認をいただきたいと思つております。若干その後も

や り取りがあるかと存じますが、3月 15日の火曜日で第 5回 協議会の調整を図らせていた

だいておりますので、この協議会の場で、報告書を都にご報告いただくことになります。

委員の皆様には、お忙しいところ、お手数をおかけしますが、どうぞよろしくお願いい

たします。              ヽ

開催のお時間につきまして、できましたら、3月 15日の火曜 日は、午後 1時 から開催し

たいと考えております。まだ確認させていただいていない先生方もいらっしやいますので、

決まりましたらすぐにご連絡差し上げたいと思つております。どうぞよろしくお願いいた

します。

○詫間会長 あ りがとうございました。

3月 15日は、プレスリリースの関係もありまして、できれば午後 1時 から始めさせてい

ただければということのようでございます。

それでは、本 日は、報告書素案についての基本的骨子と方向性についてはお認めいただ

けたと思いますので、あと詳しいいろいろな注意事項等につきましては、、先ほど来いただ

きましたものは記録にとどめておりますが、そのほかにまたお帰りになっていろいろお気

づきになりました点は、メァルその他で事務局へご指摘いただければ、今の資料 2の スケ

ジュールのそれぞれの段階で取り入れさせていただきたいと思います。

それでは、予定の時間も参つておりますので、本日の協議はこれで終わらせていただけ

ればと思います。
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事務局から何かありますか。

○消費生活部長 本 日は、長時間にわたりまして、また、夕方からご審議をいただきまし

て大変ありがとうございます。

これまでの検討結果、今回の素案と、また、本日いただきましたご意見で修正をさせて

いただきました上で、何度かメールなどでやり取りさせていただきまして進めていきたい

と考えております。

短期間で、委員の皆様にはお忙しい中でいろいろとお手数をおかけしますが、どうぞよ

ろしくお願いいたします。

○詫間会長 そ れでは、本 日はどうもありがとうございました。

午後 7時 57分閉会
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子供を医薬品の誤飲事故から守るために

東京都商品等安全対策協議会がCR容 器の導入モデル調査の実施などを提言 !!

平成 23年 4月 27日

生  活  文  化  局

東京都商品等安全対策協議会では、昨年 10月から計 5回 にわたり、「子供用水薬を中心とした医

薬品容器の安全対策」について協議を重ね、本 日、東京都に対し、子供を誤飲事故から守るための

提言を提出しました。提言の内容は以下のとおりです。

1.医 薬品の誤飲防止には適切な保管と利用が重要で、消費者への

注意喚起が不可欠

2.注 意喚起には限りがあることを踏まえ、薬局でのCR容 器※利

用について、現状の中で対応可能な取組を行うべき
水薬容器の例(医療用医薬品)

3。 これらについて、関係者が倉」意工夫をし、協力して取り組んで

い く

○ 協議会の提言

水薬用 CR容 器の導入モデル調査の実施

水薬用 CR容 器の積極的利用促進

その他の医薬品や家庭用品での CR容 器普及への取組

誤飲防止について消費者へ積極的な注意喚起 0普及啓発
※子供が開けにくい工夫がされた容器、Child Redstant Packa」ng(裏面参照)

協議の背景
・子供の医薬品の誤飲が多く発生。医薬品誤飲防止対策が必要。

・第一歩として、子供が好んで飲みたがり、誤飲すれば入院等の医療措置にもつながる水薬につ

いてCR容 器の普及を図り、事業者や消費者にCRの 考え方を浸透させることが重要。

協議会での検討内容

(1)医 薬品の誤飲防止には適切な保管と禾」用が重要で、消費者への注意喚起が不可欠。一方、

注意喚起に限りがあることを踏まえ、CR容 器の導入拡大も必要。

(2)子 供を持つ保護者でCR容 器を矢□らなかった人は約7害」。医薬品をCR容 器に入れる必要

性を感じる人は約9害」にのぼる。

(3)CR容 器導入拡大には、消費者への説明など、薬局の協力が不可欠。

(4)ま ず、消費者にCR容 器の存在を矢□ってもらい、使用してもらうとともに、誤飲防止対策

の一つとして積極的に発信してい<こ とが必要。

薬局でのCR容 器利用について、現状の中で対応可能な取組を行っていくとともに、利用拡大に
つながる方策を関係者が創意工夫をし、協力して取り組んでいくことが必要

【問合せ先】生活文化局消費生活部生活安全課 荒木、源

電話:0353883057(直通)29850、853(内線)

①

②

③
④
　
一

た,It J'

C R容器(押しまわし式)のキャップ

水薬のCR容 器普及に向けての課題の明確化 ・対応などについて協議



チャイル ドレジスタンス (CR)の 考え方

子供の事故が起きた場合には、

保護者の責任や不注意を問われ

ることが多<、保護者自身も自ら

の責任と考える傾向にある。

子供の安全を守るためには、保

護者による製品の保管管理や環

境づ<り は重要であるが、事故の

発生頻度が変わらない場合には、

社会が学び、製品 。環境の安全設

計について考えていく必要があ

る。

親の責任や不注意→安全な製品・環境

つをたヌ

の
　
　
　
　
ｒ

親

　

　

　

い缶
小

の性本目
六 で 「

事故が起きてからの 応 急処置 ・治療 ・りりヽ

●

チャイルドレジスタンス (CR)と は

製品を子供に扱いにくくすることで子供のケガや事故を予防す

る考え方。

子供が使えないようにする 「チャイル ドロック」に対し、CRは

規定の時間内に一定害」合の子供が操作できなくするものである

(IS0831 7で は 10分 間で8害」の子供が操作できなければ含格)。
「一定害」含が操作できない」ことに示されるように、CR容 器は、

子供にとって 「開封が絶対に不可能なもの」ではない。CR容 器の

利用は、保護者が危険な製品を子供の手の届かないところに保管す

るといつた日常の管理を行つたうえで、最終的に事故防止の一方策

として位置づけられるものである。

なお、CR容 器は 「平L幼児難開封性容器」や 「安全容器」、ふた

|こCR機 能をもつものとして、「安全キャップ」や 「セーフティキ

ャップ」などとも呼ばれる。

(参考)持 丸正明 チ ャイル ドレジスタンスーライターから包装容器ヘー
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子供用水薬を中心とした医薬品容器の安全対策 報 告書概要

1.協 議の趣旨
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た(しそうになった)経験があり、医療機関を受診した品 目の

うち、医薬品はタバコに次いで 2位 (図1)。

これまでも様 々な機関で子供の誤飲防止のための注意喚起
が行われているが、誤飲件数に大きな変化はない(表1)。

● 米 国では、子供が開けにくいチャイルト
゛
レゾスタント容器 (CR容 器

3)の普及により、誤飲事故の減少に効果をあげている。

国内ではCR容 器への消費者の認知。経験が十分でなく、適

用が一部にとどまっている。

夏 I L ・

・・・・… ・・・・・・・・… ・・・・… ・・・・・・・・・¨ ・… ・
・

●国内でCRの 考え方を普及 してい<こ とが必要

●環境づ<り の第一歩として、子供が好んで服用 した

がるなどの理由から、子供用水薬の CR容 器の普及

促進を図ることとした

・水薬は甘味・芳香から子供が積極的に服用したがり、保護
者の注意だけでは誤飲を防ぎきれない
・水薬の誤飲で点滴や入院等の医療措置をうけている事例が

ある
・市販の水薬ではCR容 器が採用されている一方、医療用医
薬品では使用例が少なく普及の余地がある
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電池 □

ビーズ 日

纏 日
ポリ袋 回    □ 医療機関を受診した

その他 □    里 医療機関に入院した

図1 ヒヤリ・ハット体験調査
1結

果(H22年 7月 )

※対象 :0～6歳 児をもつ保護者 2,000人

表1 医 薬品の誤飲誤食受信件数 2(5歳 以下)

医療用 一般用 合 計

平成 13年

平成 15年

平成 17年

平成 19年

平成 21年

3 , 3 5 1

3 , 3 1 2

3,474

3,765

4,682

2,320

2,778
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3.協 議会の提宮

協議会は、子供用水薬の CR容 器に関する現状と課題を踏まえ、以下に示す子供の誤飲防止対策に関する

基本的な考え方に基づき、今後取り組むべき事項について提言を行つた。

誤飲防止対策に関する基本的な考え方

○ 消費者に医薬品の適切な取扱方法等の注意喚起を継続的に発信していくこと。

○ 注意喚起には限りがあることを踏まえ、方策の一つとして、薬局でのCR容 器利用について、

現状の中で対応可能な取組を行うこと。ただし、利用拡大に向けては環境整備等が不可欠。

○ これらについて、関係者が創意11夫をし、協力して取り組んでいくこと。
・
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今後取り組むべき事項

(1)水薬用 CR容 器の導入モデル調査の実施

東京都及び薬剤師会は、薬局及び消費者に対してCR容 器に対する認知度を向上させるとともに、利用

拡大に向けての課題を一層明確化するために、水薬用CR容 器を薬局及び消費者が実際に使用し体験し、

その効果の検証等を行う調査を実施すること

(2)水 薬用 CR容 器の積極的利用促進

薬剤師会は、子供用水薬誤飲防止対策として、CR容 器の積極的利用を呼びかけること

東京都は、その取組を支援するCR容 器の普及広報活動等を実施すること

(3)そ の他の医薬品や家庭用品での CR容 器普及への取組

東京都は、子供が誤飲し得る商品を取り扱う事業者団体へ、

誤飲防止のための CR容 器普及に関する取組について働きか

けること

日本包装技術協会は、CR容 器普及に関する取組を行うこと

(4)誤 飲防止について消費者へ積極的な注意喚起 ・普及啓発

東京都は、子供のいる家庭の保護者に対し、子供の誤飲事故の

危険性、医薬品等保管の重要性及びチャイルドレジスタンスの考え

方などについて普及啓発すること

国は、子供の誤飲事故情報の収集・提供等、誤飲防止対策に

積極的に取り組むこと

薬斉1師会は、医薬品の保管に対して、薬局窓口で消費者啓発を

イ〒うこと
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水薬容器の例(医療用医薬品)

CR容 器 (押しまわし式)のキャップ

2。子供用水薬の誤飲や投票容器の現状

(1)東京都の調査から

ア 水薬の誤飲事例(ヒヤリ・ハット体験調査)
○液体の風邪薬のボトルを居間においておいたところ、キャップをはずし、

100ml程 度飲んでしまった。(2歳女児、入院)

○パッケージにキャラクターの絵が描かれ 、ジュースと間違えたのだろう。

ふたを開けられずに泣いていた。ふたが子供には開けづらい構造になつて

いたおかげで、助かった。(2歳男児)

など

イ CR容 器 に関するアンケート調査 (平成 22年 11～12月 実施)

>保 護者 615人 のうち、CR容 器を知 らなかった人は約 7割 、

医薬品をCR容 器に入れ る必要を 「感 じるJ「やや感 じる」

人はあわせて約 9割

>CR容 器の使用経験のない 33人 に、CR容 器を操作してもらったところ、

由を感じた人からも「慣れれば不自由はないJとの意見

Q医 薬品をCR容 器に入れることについて

図2 CR容器に関するアンケート(H22年11月)

※対象:1～9歳児をもつ保護者 615人

半数以上が不 自由を感 じないと回答、不 自

(2)水 薬用投薬容器の現状

>医 療用医薬品の水薬容器の口径規格は統一されておらず、普及 しにくい

>CR容 器は他容器に比べ構造が複雑で価格が相対的に高くなる

>CR容 器導入拡大にあたっては、消費者への説明など、薬局の協力が不可欠
1)東 京都生活文化局「ヒヤリ・ハット体験調査J
2)傾 オ)日本中毒情報センター受信報告

3)子 供が開けにくい工夫がされた容器、Child‐Resistant Packaging


