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医療安全関連通知集

・プラズマガス滅菌器に係る製造販売後安全対策について
口皮下用ポート及びカテーテルに係る添付文書の改訂指示等について
口酸素ボンベと二酸化炭素ボシベの取り違えに起因する深刻な健康被害の防止対策の徹底につ

い ¬C

口「PMDAメディナビ」の利用の促進について



資料4-1

薬食安発 0331第 4号
平成 23年 3月 31日

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策 .―■長

プラズマガス滅菌器に係る製造販売後安全対策について

プラズマガス滅菌器は、強力な電気、高周波又は電磁場によるガス又は蒸気の励起によ

り生成 したイオン、電子及び遊離基の反応群により、微生物等を不活化する装置です。当

該滅菌器では、材質によっては高真空に耐えられず被滅菌器材 (以下、「器材」とい う:)

の劣化・損傷を来すおそれがあります。また、プラズマガスが内部まで行き渡 りにくい管

腔構造の器材は滅菌が不十分になる可能性があり、このように、材質や構造等により当該

滅菌方法が不適である器材が存在 します。

これまでに、適合性が確認 されていない器材を当該滅菌器で滅菌したことにより、器材

が損傷する等の事例が報告されております。当該滅菌器で滅菌された器材が損傷や、不十

分な滅菌状態に気付かずに使用された場合、患者に重篤な健康被害を来すおそれがあるこ

とから、当該滅菌器を使用されている医療機関に対し、器材の滅菌適合性に関する情報提

供を行い、当該滅菌器の適正使用に資する製造販売後安全対策を講じることが必要である

と考えられます。

ついては、プラズマガス滅菌器を扱 う貴管下製造販売業者に対 し、下記のとお り製造販

売後安全対策を講じるとともに、医療機関への情報提供の徹底を指導いただくよう願いま

す。

なお、別添のとおり、各製造販売業者の代表者に対 しては、既に通知済みであることを

申し添えます。



1)

2)

2.

記

プラズマガス滅菌器の適正使用の観点から、以下の通 り対応を行 うこと。

当該滅菌器で滅菌できる器材の適合性に関して、試験等を行い、使用される医療機

関に対して情報提供を行 うなど、当該機器の適正使用に努めること。

器材の適合性の試験等の結果については、単なる滅菌可能な材質等の情報だけでは

なく、具体的に滅菌可能な器材の製品名やその滅菌回数、及びその他滅菌に必要とな

る注意事項等について、マニュアルや検索システム等を用いて具体的に情報提供する

と共に、器材の材質等の変更に応 じ、常に器材の適合性の情報の改訂・更新を行 うこ

と。

当該機器の添付文書を独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」 と

い う。)の 「医薬品医療機器情報提供ホームページ」上に掲載すること。

3. 1の 2)及び 2ついて、平成23年 4月 30日 までに、総合機構安全第一部医療機器安
全課あてに報告すること。

以  上

(留 意事項 )本通知の内容については、プラズマガス滅菌器を使用している貴管下医療機関の医

療安全に係る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医療機器の安全使

用のための責任者等に対しても周知されるよう御配慮願います。

( 参 考 )本通知を含め、医薬品 。医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際
に、その情報をメールによつて配信する「医薬品医療機器情報配信サービス (PMDAメ

ディナビ)」 が、独立行政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。

以下のURLか ら登録できますので、御活用下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス (PMDAメ ディナビ)

http://www.infO.pmda.go.jp/info/idx― push.html

(問い合わせ先)

厚生労働省医薬食品局安全対策課

TEL:03-5253-1111(内 線2758,2751)



薬食安発 03
平成 23年

31第 5号
3月 31日

(別記 1) 代表者 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

プラズマガス滅菌器に係る製造販売後安全対策について

プラズマガス滅菌器は、強力な電気、高周波又は電磁場によるガス又は蒸気の励起によ

り生成 したイオン、電子及び遊離基の反応群により、微生物等を不活化する装置です。当

該滅菌器では、材質によつては高真空に耐えられず被滅菌器材 (以下、「器材」 とい う。)

の劣化・損傷を来すおそれがあります。また、プラズマガスが内部まで行き渡 りにくい管

腔構造の器材は滅菌が不十分になる可能性があり、このように、材質や構造等により当該

滅菌方法が不適である器材が存在 します。

これまでに、適合性が確認 されていない器材を当該滅菌器で滅菌したことにより、器材

が損傷する等の事例が報告されております。当該滅菌器で滅菌された器材が損傷や、不十

分な滅菌状態に気付かずに使用された場合、患者に重篤な健康被害を来すおそれがあるこ

とから、当該滅菌器を使用されている医療機関に対 し、器材の滅菌適合性に関する情報提

供を行い、当該滅菌器の適正使用に資する製造販売後安全対策を講じることが必要である

と考えられます。

ついては、下記のとお り製造販売後安全対策を講 じるとともに、医療機関への情報提供

の徹底を実施願います。



記

1. プラズマガス滅菌器の適正使用の観点から、以下の通 り対応を行 うこと。

1) 当該滅菌器で滅菌できる器材の適合性に関して、試験等を行い、使用される医療
機関に対 して情報提供を行 うなど、当該機器の適正使用に努めること。

2) 器材の適合性の試験等の結果については、単なる滅菌可能な材質等の情報だけで
はなく、具体的に滅菌可能な器材の製品名やその滅菌回数、及びその他滅菌時に必

要 となる注意事項等について、マニュアルや検索システム等を用いて具体的に情報

提供すると共に、器材の材質等の変更に応 じ、常に器材の適合性の情報の改訂・更

新を行 うこと。

2. 当該機器の添付文書を独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」と
いう。)の 「医薬品医療機器情報提供ホームページ」上に掲載すること。

3. 1の 2)及び 2について、平成23年4月 30日 までに、総合機構安全第二部医療機器
安全課あてに報告すること。

以 上

(問い合わせ先)

厚生労働省医薬食品局安全対策課

TEL:03-5253-lHl(内 線 2758,2751)
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(別記 1)

株式会社エムビーエス

ジョンソン・エン ド・ジ ョンソン株式会社
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資料4-2

薬食安発 0525第 1

薬食機発 0525第 1

平成 23年 5月 25

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

皮下用ポー ト及びカテーテルに係る添付文書の改訂指示等について

皮下用ポー ト及びカテーテルは、セルフシールセプタムをもつポー トに、カテーテルに

接続 して医薬品等を血管内に送達するために用いる、埋込み可能な医療機器です。

これまでに、皮下用ポー ト及びカテーテルを留置 した患者において、ポー トとカテーテ

ルの接続外れ、ポー トコネクタ上や第一肋骨と鎖骨間等でのカテーテルの断裂・破損を生

じた事例が報告 されてお り、その中には、断裂 したカテーテルが′さ臓や肺動脈に迷入した

事例もあります。

当該事象は、留置時の操作手技や長期留置中の患者の体動や心拍等による物理的な負荷

等の要因等が複合的に関与 しているものと考えられるため、皮下用ポー ト及びカテーテル

を留置する際には、長期留置に伴 うカテーテルの断裂等のリスクや、留置の必要性が無く

なった患者に対する抜去の検討を、使用者が認識する必要があると考えられます。

ついては、皮下用ポー ト及びカテーテルを扱 う貴管下製造販売業者に対し、下記のとお

り添付文書の改訂等を行 うとともに、医療機関への情報提供の徹底を指導いただくよう願

います。

なお、別添のとおり、各製造販売業者の代表者に対 しては、既に通知済みであることを

申し添えます。

口万

口万

日
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口己

1. 添付文書の 【警告】欄に、以下の内容を記載すること。
1)鎖骨下静脈人カテーテルを留置する場合、第一肋骨と鎖骨のFFDにカテーテルが挟ま
れないようにすること。 [カ テーテルが断裂又は閉塞するおそれがある。]

2)長期留置に伴いカテーテルの断裂、心臓等への迷入などの可能性があることから、
患者の状態等により、本品を引き続き留置することが医学的に必要とされず、かつ抜去

が安全に行えると判断される場合には、抜去することが望ましい。

2. 添付文書の 【使用上の注意】の 「重要な基本的注意」の欄に 1)、 及び 「不具合・
有害事象」の欄に2)の内容を記載すること。
1)ポー トチャンバ内へ薬液注入又はフラッシングを行 う場合、容量○皿1以上のシリン
ジ (検証結果に基づき適切なサイズを指定すること)を使用すること。 [Oml未満のシ
リンジを使用 した場合、ポー トチャンバ内の圧力が上昇 し、ポー ト本体やカテーテルの

破損等を引き起こすおそれがある。]

2)。 ポー トの移動又は反転     ・カテーテルの血管等への迷入
。ポー ト本体の破損       ・カテーテルの閉塞
・セプタムの破損        ・カテーテル留置静脈の閉塞
。ポー ト埋没部の感染      ・フィブ リンシース
・ポー ト埋没部の血腫      。薬液の皮下漏出
。ポー トとカテーテルの接続外れ  ・システムに関連する感染
・カテーテルの穿孔       0針 穿刺部の皮膚障害

・カテーテルの断裂       ・肺血栓塞栓症

3. 上記 1、 2に従い改訂した皮下用ポー ト及びカテーテルの添付文書を独立行政法人
医薬品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」とい う。)の 「医薬品医療機器情報提供ホ
ームページ」上に掲載すること。

4. 上記 1か ら3の対応及び添付文書の改訂内容の医療機関等への情報提供状況につい
て、平成23年6月 24日 までに、総合機構安全第一部医療機器安全課あてに報告することさ

5.承 認申請中の皮下用ポー ト及びカテーテルについては、当該申請者は、添付文書 (案)
について同様の修正を行 う旨を総合機構に申し出ること。

6. 治験を実施中の皮下用ポー ト及びカテーテルについては、治験依頼者は、必要に応
じて治験実施医療機関に対して速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。

以  上



(留 意事項 )本通知の内容については、皮下用ポー ト及びカテーテルを使用している貴管下医

療機関の医療安全に係る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医療

機器の安全使用のための責任者等に対しても周知されるよう御配慮願います。

本通知を含め、医薬品 。医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際に、その

情報をメールによつて配信する「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構において運営されております。以下のURLか ら登録できますので、御活用
下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス http:〃酬 .info.pmda.go.jp/info/idx― push.html

(問い合わせ先 )

厚生労働省医薬食品局安全対策課

TEL:0352531111(内線2751,2758)
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薬食安発 0525第 2号
薬食機発 0525第 2号
平 成 23年 5月 25日

(別記 1)代表者 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

皮下用ポー ト及びカテーテルに係る添付文書の改訂指示等について

皮下用ポー ト及びカテーテルは、セルフシールセプタムをもつポー トに、カテーテルに

接続 して医薬品等を血管内に送達するために用いる、埋込み可能な医療機器です。

これまでに、皮下用ポー ト及びカテーテルを留置した患者において、ポー トとカテーテ

ルの接続外れ、ポー トコネクタ上や第一肋骨 と鎖骨間等でのカテーテルの断裂 。破損を生

じた事例が報告 されてお り、その中には、断裂 したカテーテルが′い臓や肺動脈に迷入 した

事例もあります。

当該事象は、留置時の操作手技や長期留置中の患者の体動や心拍等による物理的な負荷

等の要因等が複合的に関与しているものと考えられるため、皮下用ポー ト及びカテーテル

を留置する際には、長期留置に伴 うカテーテルの断裂等のリスクや、留置の必要性が無く

なった患者に対する抜去の検討を、使用者が認識する必要があると考えられます。

ついては、貴社においても、皮下用ポー ト及びカテーテルについて、下記のとお り添付

文書の改訂等を行 うとともに、医療機関への情報提供の徹底を実施願います。
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記

1.添 付文書の 【警告】欄に、以下の内容を記載すること。
1)鎖骨下静脈ヘカテーテルを留置する場合、第一肋骨と鎖骨の間にカテーテルが挟ま
れないようにすること。 [カ テーテルが断裂又は閉塞するおそれがある。]

2)長期留置に伴いカテーテルの断裂、心臓等への迷入などの可能性があることから、
患者の状態等により、本品を引き続き留置することが医学的に必要とされず、かつ抜去

が安全に行えると判断される場合には、抜去することが望ましい。

2.添 付文書の 【使用上の注意】の 「重要な基本的注意」の欄に 1)、 及び 「不具合・
有害事象」の欄に 2)の 内容を記載すること。
1)ポー トチャンバ内へ薬液注入又はフラッシングを行 う場合、容量Oml以上のシリン
ジ (検証結果に基づき適切なサイズを指定すること)を使用すること。 [Oml未満のシ

リンジを使用 した場合、ポー トチャンバ内の圧力が上昇し、ポー ト本体やカテーテルの

破損等を引き起こすおそれがある。]

2)。 ポー トの移動又は反転     ・カテーテルの血管等への迷入
。ポー ト本体の破損       0カ テーテルの閉塞

・セプタムの破損        ・カテーテル留置静脈の閉塞

・ポー ト埋没部の感染      ・フィブ リンシース
。ポー ト埋没部の血腫       ・薬液の皮下漏出
・ポー トとカテーテルの接続外れ  。システムに関連する感染
・カテーテルの穿孔       ・針穿刺部の皮膚障害
0カ テーテルの断裂       ・肺血栓塞栓症

3.上 記 1、 2に従い改訂 した皮下用ポー ト及びカテーテルの添付文書を独立行政法人
医薬品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」 とい う。)の 「医薬品医療機器情報提供ホ
ームページ」上に掲載すること。

4. 上記 1か ら3の対応及び添付文書の改訂内容の医療機関等への情報提供状況につい
て、平成23年 6月 24日 までに、総合機構安全第一部医療機器安全課あてに報告すること。

5.承 認申請中の皮下用ポー ト及びカテーテルについては、当該申請者は、添付文書 (案 )
について同様の修正を行 う旨を総合機構に申し出ること。

6.治 験を実施中の皮下用ポー ト及びカテーテルについては、治験依頼者は、必要に応
じて治験実施医療機関に対 して速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。
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(別記 1)

株式会社 秋田住友ベーク

COOk 」apan 株式会社

クリエー トメディック 株式会社

株式会社 佐多商会

テルモ・クリニカルサプライ 株式会社

東 レ 株式会社

ニプロ 株式会社

日本シャーウッド 株式会社

株式会社 パイオラックスメディカルデバイス

株式会社 メディコン

ユニチカ 株式会社



資料4-3

医政総発 0725第 3号
薬食安発 0725第 1号
平成 23年 7月 25日

衛生主管部 (局 )長 殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

酸素ボンベ と二酸化炭素ボンベの取 り違えに起因する健康被害の防止対策の徹底について

(医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼 )

診療の用に供する医療ガスを充てんしたボンベについて、酸素ボンベ と二酸化炭素ボン

ベの取 り違え等の、装置の誤接続を行つたことによる、患者に深刻な健康被害が生 じた事

故が報告されています。

つきましては、患者の生命に直接被害を及ぼす可能性のある、酸素ボンベと二酸化炭素

ボンベの取 り違え事故等の発生を防止するため、下記の留意事項について、貴管下医療機

関への周知徹底方お願いします。また、医療機関において、医療に係る安全管理のための

委員会の関係者、医療安全管理者、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者等に

対 して周知 されるようご配慮願います。

県

市

区

る
府
酎設
別

道
酷健
都

保

特

ｒ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｔ

各
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口己

1.医療用酸素ボンベと医療用二酸化炭素ボンベの取 り違え等、装置の誤接続に起因する
健康被害を防止するため、レギュレータ等との接続部の形状及びボンベ本体の色がガス

毎に特定化 されたボンベを使用すること。また、両者の相違について、関係者に改めて

周知徹底すること。

2.医療用ガスボンベについては、使用時のみボンベとレギュレーター等を接続 し、保存
時にはボンベからレギュレータ等を外すことを徹底する等、医療ガスの適切な業務遂行

と安全管理体制を確保すること。

3.医療行為に必要のない医療ガスボンベ及び工業用のガスボンベ等を、診療現場に持ち
込まないこと。

参考

○  「診療の用に供するガス設備の誤接続防止対策の徹底について」
(平成21年 3月 3日  医政指発0303001号厚生労働省医政局指導課長通知 )

O PMDA医療安全情報No.13「ガスボンベの取り違え事故について」

(平成 21年 10月  医薬品医療機器総合機構 )

(参 考 )本通知を含め、医薬品 。医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出されたに、

その情報をメールによって配信する「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独立行

政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のURLか ら登録
できますので、御活用下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス http:〃酬 .info.pmda.go.jp/info/idx―push.html

また、財団法人日本医療機能評価機構が、医療事故情報収集等事業において収集さ

れた情報に基づき、特に周知すべき情報を提供し、医療事故の発生予防、再発防止を

促進することを目的とた医療安全情報を下記ホームページに掲載していますので、御

活用ください。

日本医療機能評価機構医療安全情報ホームページ

http://mvw.med― safe.jp/contents/info/index.html                          '
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参 考

医政指発第0303001号

平 成 21年 3月 3日

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医政局指導課長

診療の用に供するガス設備の誤接続防止対策の徹底について

診療の用に供するガス (診療の用に供する酸素、各種麻酔ガス、吸引、医療

用圧縮空気、窒素、亜酸化窒素、二酸化炭素等をいう。以下 「医療ガス」とい

う。)の設備については、医療法施行規則 (昭和 23年厚生省令第 50号)第
16条第 1項第 1号の規定に基づき、危害防止上必要な方法を講ずることとし、
「診療の用に供するガス設備の保安管理について」 (昭和 63年 7月 15日 健
政発第 410号 )において、安全・管理に当た り考慮すべき点として、「設備
に用いられる機材をガス別に特定、表示し、容易かつ確実に判断することを可

能にすると共に、非互換性を確保すること」等を示しているところである。

しかし当該通知の発出後においても、酸素ボンベと二酸化炭素ボンベの取 り

違えなど、医療ガス設備の誤接続に起因する事故が散発 している。二酸化炭素

ボンベ容器バルブについては、それぞれ種類 A2が平成 8年に、ヨーク締付式

が昭和 52年に 日本工業規格 (」 IS)と して制定され、さらに診療現場のガス
別特定化・非互換性確保を目的として、平成 14年に日本医療ガス協会 (現 日
本産業・医療ガス協会)の 自主基準にも当該規格が採用されているが、医療機
関においては、医療ガスボンベ と機材の接続部のガス別特定化による誤接続防

止対策は、必ず しも十分に実施 されていない。

ついては、患者の生命に直接危害を及ぼす可能性のある医療ガスの取 り違え

事故等を予防するため、各医療機関において、下記の事項に留意 した上で、上

記通知及び別添の参考文書等を参考に、医療ガス設備の誤接続防止等医療ガス

設備の安全管理が徹底されるよう、貴管下の保健所設置市、特別区、医療機関、

関係団体等に対する指導方よろしくお願いする。

14



記

(1)医療ガスによる危害を防止するため、配管によるガス供給設備のみな
らず、医療用二酸化炭素ボンベ等医療ガスボンベ と機材の接続部につ

いても、ガス別特定化等による誤接続防止対策を徹底すること。

(2)ガス別特定化が行えない構造の工業用二酸化炭素ボンベ等を診療現場
に持ち込まないこと。

(3)医療ガス安全・管理委員会については、医療法施行規則第 1条の 11
第 1項第 2号に規定する医療に係る安全管理のための委員会 と一体的
に開催 しても、又は独立して開催 してもよいが、適切な業務遂行によ

り医療ガスの安全管理体制を確保す ること。

(留意事項 ) 本通知の内容については、貴管下医療機関の医療に係る安全管理のた

めの委員会の関係者、医療ガス安全・管理委員会の関係者、医療安全管

理者、医薬品及び医療機器の安全使用のための責任者等に対して周知さ

れるよう御配慮願います。

参考

○ 医療用二酸化炭素 (炭酸ガス)容器用バルブのガス別特定化に伴 う連結導
管 0圧力調整器部品の交換についてのお願い

(平成14年 5月  日本医療ガス協会会長発 病 。医院長、医療ガス安全・管
理委員会宛文書 )

-2-
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参考

医療用二酸化炭素容器用パルプのガス別特定化周知文書 (その2)

病  ・ 医  院  長  殿
医療ガス安全・管理委員会殿

平成14年 5月

日本医療ガス協会

会 長 土 屋 宏 夫

医療用二酸化炭素 (炭酸ガス)容器用バルブの

ガス別特定化に伴う連結導管・圧力調整器部品の交換についてのお願い

謹啓、平素は格別のお引き立てを賜り厚く御礼申し上げます。

さて、弊協会より本年 2月 から4月 にかけてお知らせ致しました 〔医療用二酸化炭素容器用バルブのガス

別特定化周知文書〕の通り、本年 (平成14年 )6月 1日のメーカー出荷分より二酸化炭素専用規格のバル

ブを装着したボンベの納入が開始されますが、貴施設におかれましてのご準備は如何でしようか ?

この専用規格のバルプヘの切り換えは、他のガスとの誤接続防止のため日常着脱する接続部をガス別に

特定化し、ガスの誤使用防止上有効な方法で、厚生省健政発第650号医療ガスの保安管理に関する指導通

知に従い、関連業界をあげて取り組んでいる次第であります。

貴施設にて交換を要する関連機器の変更内容は下図の通りで、現在ご使用中の圧力調整器又は連結導管

と容器バルブとの接続具を専用規格対応タイプヘ交換して戴くことになります。

尚、詳細につきましては機器メーカー又はガス販売業者にご相談下さいますようお願い申し上げます。

敬 具

追伸 :尚、裏面は貴施設でのご準備状況の確認用シートであります。

小 型 容 器 実 施 例

このねじはW22
14山は使わない

小型容器は全てヨーク式
(アダプタは使用しない)

高圧フレキシブルホース
(容器バルプ接続具付)

iCO三

1 102

中央配管マニフォーJレド実施例

このネジは
W27・ P2

連
絡
導
管
（鋼
材
）

（容
器
バ
ル
ブ
接
続
具
付
） C0211

402  ギ:
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■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
http://― linfo.pmda.go.ip

No.13 2009年 10月

ギhttL N6.132009年 10月

ガスボンベの取り違え事故について

IO】 INLI 安全使用のために注意するポイント

(事例 )手術後に手術室から病室へ戻る際に、酸素ボンベによる酸素吸入を行うつもりが、
液化炭酸ガス(二酸化炭素)ボンベを誤接続し、患者に吸入させてしまつた。

J

゛
一

●

　

●

　

●

必ず使用時は、ガスの種類をラベルで確認すること。

種類の異なるガスのボンベを同じ場所に保管しないこと。

工業用のガスボンベを院内で使用しないこと。

酸素 (02)

黒色のボンベ注)

イラストのボンベはイメージです。

一
”

‐
・

　

゛

二酸化炭素 (C02)

(別名:液化炭酸ガス)

緑色 のボンベ注)

イラストのボンベはイメージです。

ボンベの色は、ガスの種類によって決まっています。

事故の多<は、ベットサイドや搬送時などに使用する
小型容器ボンベの取り違え1(誤接続)です。

注)高圧ガス保安法 容器保安規貝1により、容器の塗色は表面積の1/2以上と定められています。



No.13 2009年 10月■医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報
http://1-.infO.Omda.go ip

工業用には、

の表示がない。

これは会社名です !

間違えないように !

医療用ガスには、

必ず、添付文書が

貼付されている !

必ず、医薬品である旨の

表示があるので確認すること !

(医療用 ) (工業用 )

ガス種の異なるボンベ

が)昆在している !
尋′

一
ヽ

ヽ

種類の異なるガスのボンベを同一場所で保管すると取り違え

の原因となります ! 薄暗い保管場所では、ボンベの色に
よるガスの識別が困難な場合があり危険です。



■医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報
http://m/winfO pmda.go.j0

No13 2009年 10月

ています。

腹腔鏡下での手術の普及に伴い、気1夏用に
工業用の液イヒ炭酸ガスボンベが手術室など
で使用されている可能性があります。

注)工業用のボンベでは、添付文書が付いておらず、また
「日本薬局方」(医薬品)などのラベル(表示)がない。

工業用の液化炭酸ガスボンベには、酸素用
のレギュレータが接続可能なため、誤接続
が起きる恐れがあります。取り違えに気づ
かなければ、重大な事故につながり讀す !

酸素用レギュレータ

工業用ガスボンベ



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
http7/―l.info.pmda.go ip

No.132009年 10月

● ガス毎に特定化 (ヨーク形バルプ )された医療用ガスの小型ボンベを使用すること。

士ヨーク形バルブヘの切替えに関しては、 (社)日本産業・医療ガス協会
医療ガス部Ptthtto:/′ /www limga o「 lo/medica1/に お問い合わせ下さい。

この「PMDA医 療安全情報 No.13」 に関連 した通矢日が厚生労働省よ り出されています。
●平成21年 3月 3日付医政指発第0303001号通知
「診療の用に供するガス設備の誤接続防止対策の徹底について」

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ(http://www info pmda go ip)
>医療機器関連情報>医療安全情報 >医薬品:医療機器に関連する医療安全対策に掲載しております。

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。

ヨーク形バルブ

ボンベのバルプ|まガス毎に特定化
(非互換性の確保)されており、
機械的に接続できません。

院内で∃―ク形バルプヘの切替えが
事故防止につながります。

ネジ式バルブ

,

(工業用) (医療用)

医療用二酸化炭素用
ヨーク形バルブ

医療用酸素用
ヨーク形バルブ

ガス毎にピンの位置が異なる

発宿 :ギhh鰹 隆 療機器辮怪劉螢構
お間合せ先 :医Jび

全情報室
駄 剛 舞

ダ

蠍 憔 .hbpmdagmp



医政総発 0725第 4号
薬食安発 0725第 2号
平成 23年 7月 25日

(別記)御 中

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚生労ftl省医薬食品局安全対策課長

酸素ボンベと二酸化炭素ボンベの取 り違えに起因する健康被害の防止対策の徹底について

(注意喚起及び周知徹底依頼 )

標記について、別添写 しのとおり、各都道府県衛生主管部 (局)長等あてに通知 しまし

たので、御了知いただくと共に、関係者への周知方よろしくお願いします。

21



(別記 )

社団法人 日本医師会
社団法人 日本歯科医師会

社団法人 日本薬剤師会
一般社団法人 日本病院薬剤師会

社団法人 日本看護協会

社団法人 日本助産師会
一般社団法人 日本臨床工学技士会

社団法人 日本医療法人協会

社団法人 全 日本病院協会

社団法人 全国自治体病院協議会

社団法人 日本精神科病院協会

社団法人 日本病院会

独立行政法人 国立病院機構

独立行政法人 労働者健康福祉機構

社団法人 全国国民健康保険診療施設協議会

全国公私病院連盟

社会福祉法人 恩賜財団済生会

日本赤十字社

国家公務員共済組合連合会

社団法人 全国社会保険協会連合会

財団法人 厚生年金事業振興団

社会福祉法人 Jヒ海道社会事業協会

社団法人 地方公務員共済組合協議会

全国厚生農業協同組合連合会

健康保険組合連合会

財団法人 船員保険会

官内庁長官官房秘書課

法務省矯正局矯正医療管理官

文部科学省高等教育局医学教育課

防衛省人事教育局衛生官

独立行政法人 国立印刷局病院運営担当部
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独立行政法人

独立行政法人

独立行政法人

独立行政法人

独立行政法人

独立行政法人

国立国際医療研究センター

国立精神・神経医療研究センター

国立がん研究センター

国立長寿医療研究センター

国立成育医療研究センター

国立循環器病研究センター

財団法人 日本医療機能評価機構

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

一般社団法人 日本産業 。医療ガス協会

上 )(以
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資料4-4

薬 食安発 0729第 1号
平 成 23年 7月 29日

各都道府県衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「PMDAメ ディナビ」の利用の促進について (お願い)

医薬品、医療機器等の安全対策につきましては、日頃より、ご尽力いただいているとこ

ろです。

さて、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下、「PMDA」 )が実施している「医
薬品医療機器情報配信サービス」 (愛称 :PMDAメ ディナビ)について、その普及と利
用促進のため、平成 22年 11月 より「医薬品 。医療機器情報配信サービス活用のための
意見交換会」を開催し、改善策の検討を進めてきたところであり、今般、別添のとおり、

本意見交換会の議論とそれを踏まえた改善策等について取りまとめましたので、お知らせ

します。

PMDAメ ディナビは、医薬関係者及び製造販売業者の双方の利便性を考慮し、緊急安
全性情報、回収情報、使用上の注意改訂指示通知等、医薬品、医療機器等の安全対策等に

係る情報を電子メールにて迅速に提供しているサービスです。

つきましては、貴管下医療機関及び製造販売業者に対し、PMDAメ ディナビを積極的
に活用し、医薬品 。医療機器等の適正な使用を確保するための情報の収集に努められるよ

う周知方お願いします。また、医療機関において、医療に係る安全管理のための委員会の

関係者、医療安全管理者、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者等に対して周

知されるようご配慮お願いします。

なお、PMDAメ ディナビの登録については、以下のURLか らお願いします。

http://www.infO.pmda.go.jp/info/idx―push.html
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薬食安発 0729第 2号
平成 23年 7月 29日

(別記 1)殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「PMDAメ ディナビ」の利用の促進について (お願い)

医薬品、医療機器等の安全対策につきましては、日頃より、ご尽力いただいているとこ

ろです。

さて、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下、「PMDA」 )が実施 している「医
薬品医療機器情報配信サービス」 (愛称 :PMDAメ ディナビ)について、その普及と利     |
用促進のため、平成 22年 11月 より開催いたしました 「医薬品 。医療機器情報配信サー
ビス活用のための意見交換会」につきましては、貴会からご参画いただき、また、貴会に

おいて本サービス普及促進のために多大なご協力をいただき、厚 く御礼申し上げます。       |
今般、別添のとお り、本意見交換会の議論 とそれを踏まえた改善策等について取 りまと

めましたので、ご報告いたします。

ついては、貴会におかれまして、引き続き、 PMDAメ ディナビの利用促進についてご
協力いただきますようご配慮お願いします。
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(別記 1)

社団法人 日本医師会長

社団法人 日本歯科医師会 会長
社団法人 日本薬剤師会 会長
一般社団法人 日本病院薬剤師会 会長
社団法人 日本看護協会 会長

社団法人 日本医療法人協会 会長

社団法人 全 日本病院協会 会長

社団法人 全国自治体病院協議会 会長

社団法人 日本精神科病院協会 会長

社団法人 日本病院会 会長
社団法人 全国老人保健施設協会 会長
一般社団法人 日本臨床工学技士会 会長

独立行政法人 国立病院機構 理事長
全国医学部長病院長会議 会長
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薬食安発 o729第 3号
平成 23年 7月 29日

(別記 2)殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「PMDAメ ディナビ」の利用の促進について (お願い)

医薬品、医療機器等の安全対策につきましては、日頃より、ご尽力いただいているとこ
|

ろです。

さて、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下、「PMDA」 )が実施している「医     |
薬品医療機器情報配信サービス」 (愛称 :PMDAメ ディナビ)について、その普及と利     |
用促進のため、平成 22年 11月 より「医薬品・医療機器情報配信サービス活用のための
意見交換会」を開催し、改善策の検討を進めてきたところであり、今般、別添のとおり、      |
本意見交換会の議論とそれを踏まえた改善策等について取りまとめましたので、お知らせ     |
します。

PMDAメ ディナビは、医薬関係者及び製造販売業者の双方の利便性を考慮し、緊急安     |
全性情報、回収情報、使用上の注意改訂指示通知等、医薬品、医療機器等の安全対策等に     |
係る情報を電子メールにて迅速に提供しているサービスです。

つきましては、関係者に対し、PMDAメ ディナビを積極的に活用し、医薬品 。医療機
器等の適正な使用を確保するための情報の収集に努められるよう、その登録について周知

されるよう御配慮願います。

なお、PMDAメ ディナビの登録については、以下のURLか らお願いします。

httl://WWWo infO.pmda.go.jp/info/idx― push.html
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(男 1言]2)

社団法人 日本助産師会 会長

財団法人 日本訪問看護振興財団 理事長
財団法人 日本医療機能評価機構 理事長

独立行政法人 国立国際医療研究センター 理事長
独立行政法人 国立精神・神経医療研究センター 理事長
独立行政法人 国立がん研究センター 理事長
独立行政法人 国立長寿医療研究センター 理事長
独立行政法人 国立成育医療研究センター 理事長
独立行政法人 国立循環器病研究センター 理事長
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薬食安発 0729第 4号
平成 23年 7月 29日

(別記 3)殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「PMDAメ ディナビ」の利用の促進について (お願い)

医薬品、医療機器の安全対策につきましては、日頃より、ご尽力いただいているところ

です。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下、「PMDA」 )が実施 している「医薬品
医療機器情報配信サービス」 (愛称 :PMDAメ ディナビ)について、その普及と利用促
進のため、平成 22年 11月 より「医薬品・医療機器情報配信サービス活用のための意見
交換会」を開催 し、改善策の検討を進めてきたところです。今般、別添のとおり、本意見

交換会の議論とそれを踏まえた改善策等について取 りまとめましたので、お知らせ します。

PMDAメ ディナビは、医薬関係者及び製造販売業者の双方の利便性を考慮し、緊急安
全性情報、回収情報、使用上の注意改訂指示通知等、医薬品、医療機器等の安全対策に係

る情報を電子メールにて迅速に提供しているサービスです。

つきましては、貴会傘下の製造販売業者等に対する周知 とともに、各製造販売業者の医

薬情報担当者又は医療機器情報担当者を通 じ、医薬関係者に対 し、PMDAメ ディナビを
積極的に活用 し、医薬品 。医療機器等の適正な使用を確保するための情報の収集に努めら

れるよう、その登録について周知されるよう、積極的なご協力方お願いいたします。

なお、PMDAメ ディナビの登録については、以下のURLか らお願いします。

http://mvw.infOo pmda.go.jp/info/idx― push.html

29



(男 J計]3)

日本製薬団体連合会 会長
日本製薬工業協会 会長
米国研究製薬工業協会 代表
欧州製薬団体連合会 会長

日本医療機器産業連合会 会長
米国医療機器 O IVD工業会 会長

欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会 委員長
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別 添

医薬品・医療機器情報配信サービス活用のための意見交換会

まとめ

平成 23年 7月

厚生労働省医薬食品局安全対策課

1.背景

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下「PMDAj)は、平成 17年より、医薬
品医療機器晴報配信サービス (以下「PMDAメ ディナビ」)を運用し、医薬品。医療機
器の安A‐

j性
等に関する情報を希望者にメール配信している。

PMDAメ ディナビは、信頼性の高しν晴報を迅速に提供できるものであるが、医療従
事者への普及が進んでおらず、西己信の登録者数は伸び悩んでおり、このサービスの持つ

利点が医療の現場で十分活かされていない状況にある。

厚生労働省が平成 21年度に「適正使用情報提供状況確認等事業」として実施した、
医療機関における「使用上の注意」の改訂情報の入手方法に関する調査において、PMDA
メディナビヘの登録状況を調査したところ、登録しているとの回答は調査対象医療機関

の約 40%に とどまっていた。しかしながら、PMDAメ ディナビ登録者は登録していな
い者と比較して「使用上の注意」の改訂情報の入手時期が早く、PMDAメ ディナビの
有用性が示されており、活用の推進が望まれる結果であつた。また、平成 22年 4月 に
「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」がとりま

とめた「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて」(最終提言)において、

医療機関における安全対策に関する課題のひとつとして、「総合機構の情報配信サービ

ス (プッシュメール)への登録を推進すべきである。」と指摘されている。
本意見交換会は、PMDAメ ディナビによる情報提供について、利用の促進を図るた
めの改善策を明らかにして、さらに医療機関等のニーズを踏まえたものとし、PMDA
メディナビの一層の登録推進を図ることを目的に開催されたものである。

2.PMDAメディナビの概要

PMDAメディナビは、医薬品。医療機器の安A‐l性等に関する情報を電子メールによつ
て希望者に配信するサービスである。配信を希望する場合には PMDAの医薬品医療機
器情報提供ホームページ (以下「PMDA情報提供ホームページ」)(http:llⅧ winfo.
pmda.go.jp/)で 電子メールアドレス等を登録する必要がある。

PMDA情報提供ホームページに以下に示す安全性等に関する新たな情報が掲載され
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た場合に登録者にメールが速やかに配信される。

OPMDAメディナビで配信される情報
緊急安全性情報

医薬品 。医療機器等安全性情報

使用上の注意改訂指示通知 (医薬品/医療機器)
医療機器自主点検通知

回収情報 (ク ラス I回収 ;医薬品/医療機器)
承認情報 (医療用医薬品/医療機器)
PMDA医療安全情報
医薬品安全対策情報 (DSU;Drug Safety Update)

その他重要な情報

3.意見交換会の経過

意見交換会は、厚生労働省において、以下のとおり開催された。

○ 第 1回 平成 22年 11月 16日
議事 :(1)プ ッシュメールサービスの現状について
(2)意 見交換
(3)今 後の進め方

○ 第 2回 平成 23年 1月 26日
議事 :(1)前 回ご意見への対応について
(2)配 信サービスの愛称について
(3)診 療所 。薬局向けサービスのあり方について
(4)意 見交換

意見交換会においては、PMDAメ ディナビのサービスの概要、具体的な登録手順、登
録者や登録されているコンテンツの傾向等を紹介し、登録者数を増加 させるためのサー

ビスの改善方策について意見交換が行われた

4.改善の指摘された点と対応

意見交換会で指摘された事項及びその対応は別紙1のとおりであった。
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5。 今後の課題

意見交換会での指摘を受け、上記 4に記載のとおり、PMDAにおいて、PMDAメディ
ナビのサービスの改善、周知に取り組んでいる。PMDAメ ディナビの登録件数は、平成
22年 10月 31日現在 30,457件であったものが、平成 23年 7月 28日現在 40,065件 とな
ったが、さらに登録の推進を進める必要がある。

今後、更に、PMDAメ ディナビの登録者を増加させていくためには、引き続き、①PMDA
メディナビについて周知を図ること及び②サービスの利便性を向上させることが必要であ

る。

①については、医療関係団体の多大なご協力により会員への周知をしていただいたとこ

ろであるが、さらに媒体を広げつつ、周知活動を継続的に実施することが必要である。今

後、PMDAにおいて、専門雑誌等への広告掲載、PMDA情報提供ホームページの改善に
よる情報提供、講習会等の機会を捉えたり∵フレットの配布等を継続して実施し、更なる

サービスの周知を図つていくこととする。

②については、医療現場での利便性を向上させるため、PMDAメ ディナビの付加機能と
して、平成 23年 6月 20日 より、次のような機能を持つた「マイ医薬品集作成サービス」

′

の提供を開始した。

<マイ医薬品集作成サービス>
利用者が必要な医薬品を登録することで、登録医薬品の添付文書、インタビュー

フォーム、患者向け医薬品ガイ ド等へのリンクを一覧表の形で保存、管理でき、さ

らに、登録されている医薬品について、緊急安全性情報等の安全性に関する情報が

発出された場合には、注意表示がされるなどの機能を持った、利用者自身がカスタ

マイズできる医薬品集をWeb上に作成できるサービス

さらに、サービスの利便性向上に関連しては、登録時のパスワードを不要とするなど登

録方法を更に簡略なものとしていくほか、

・診療所及び薬局での利用に配慮して、携帯端末での情報参照を容易にするなど PC
以外の情報端末等を含めた利用の利便性向上を検討すること

・薬効群ごとの情報配信をするなど、利用者のニーズに対応した情報配信内容、配信

方法を検討すること

・利用者のニーズに対応した配信コンテンツ (例 :ク ラスⅡ、Ⅲの回収情報の追加な

ど)の見直しを行うこと
。新たな情報配信項目を追加する場合の登録者への連絡方法を改善すること

にもいても、PMDAにおいて今後検討し、可能なものから実施していくこととしている。
また、今後の登録者数の増加及び配信情報の増加を考慮すると、メール配信能力の強化
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のために、PMDA内のシステムではタイムリーな対応が難しいことから、外部の専門メー
ル西己信サービスの活用を含めて検討し、サービスの向上を目指すこととしている。
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別紙 1  指摘及び改善項目
◆ :第 1回意見交換会を受け実施 した項 目

● :第 2回意見交換会を受け実施 した項目

○ :継続的に対応検討中の項 目

指摘事項 対応

登録方法に関する事項

登録手続きを簡素化するべき

仮パスワー ドの発行な ど登録時の手続きが煩雑であ

る。本パスワー ドの桁数が過剰 (英大文字、英小文字、

数字、記号の 4種類の うち 3種類以上の文字を用いて

10～ 12桁 )であり、登録を躊躇する原因となつてい

る。配信情報に秘密のものはなく、セキュリティーを

高くす る理由が不明である

配信希望項 目の選択時に内容を参照できると

うにすべき。

登録時に配信を希望する項目を選択できるが、実際に

どのような情報が PWEDAか ら送られるのかが項目名

のみからは確認できない

登録できる者が医薬品安全管理責任者のよう

な特定の職にある者に限定されていないこと

を明示するべき

●登録時のパスワー ドを簡略化 (2種類以上の文字で 4～ 12桁)(平成 23年
2月 18日 より)

○更にパスワー ドを不要とする改修を引き続き予定 (平成 23年度中できるだ

け早期に実施 )

●配信希望項目ごとに配信見本を表示 し参照できるようにした

○新規登録画面で各項 目 (特に、メール配信種別)について、端的な表現 とし、

わか りやすい表示 とする変更を予定している

●医療従事者、医薬品 。医療機器関連企業、行政、一般の方も含め、どなたで

も登録できることを情報提供ホームページの登録ページ、リーフレット等に

おいてよリー層分かりやすく周知をした

(2)メ ールの内容に関する事項
0配 信 される情報の概要が、メールの中で一日で ◆メール内容を以下のとお りの一部変更した。偶J図参照 )

5
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わかるようにし、短時間で情報の要否を判断で

きるようにするべき

メニルに記載 された リンク先URLは 、情報が
直接見 られるものとすべき。

・メールタイ トルの具体化

0配信情報の概要の記載

・回収状況の明記

0メ ール本文部分のデザインの変更

◆配信メールに記載する URLについては、これまで、各コンテンツの トップ
ページや検索ページにリンクしていたが、該当情報が直接見ることができ

るものに変更した。

特に、承認情報については、審査報告書検索ページの URLを記載する代
わりに、検索を行わずに直接情報が期間限定でみられるページを作成 し、当

該 URLを記載するように変更した。

◆医療現場に役立つ情報という観点から、配信内容の充実にも随時取 り組んで

いくこととしている。最近では、東 日本大震災の対応のため、厚生労働省か

ら発出された医薬品、医療機器に関する特に重要な通知 (9件)等について

も発出後直ちに配信をしたなどの対応を行った。

(3)サービスの周知
・従来の通称 「プッシュメール」では、サービス

の内容がわからないので、サービス内容のわJヽ

りやすい名称にすべき。

・PMDAメ ディナビの医療関係者への更なる周知

に努めるべき (情報提供ホームページの改善を

含む)

本サービスの周知が十分ではなく、医療関係者などに

◆わか りやすく親 しみやすい愛称を公募 し(平成 22年 10月 ～11月 )、「PMDA
メディナビ」との愛称を決定、公表 (平成 23年 1月 26日 )

●意見交換会構成員の協力を得て、各医療関連団体の会員への周知を行つた

(関連団体ウェブサイ トヘの PMDAメ ディナビ登録ページのバナー掲載、
会員に向けた登録依頼のメール配信、機関誌でのリーフレット折り込みに

よる会員へのご案内、団体の研修会や会合での PMDAメ ディナビの紹介の

6
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知られていない 場の提供等具体的協力状況は別表のとお り)

●PMDAメ ディナビのリーフレットをリニューアル し、どなたでも無料登録
ができること、登録方法について見直し、配信メール例を掲載する等、改善

を図つた。

●専門誌への広告掲載開始。これまで、日本医事新報に広告を掲載 した。

●日本看護協会の関連病院、宮城県医師会等のご協力を得て、リーフレットの

配布も行つている

●医薬品 。医療機器安全性情報、DSU等でも、PMDAメ ディナビの広報を行
つている

(4)そ の他 _

携帯電話やスマー トフォンなどでの利用を検

討するなど、受信側の通信環境に配慮すべき

過去の履歴について、検索できるようにすべ

き 。

新たな項目が追加された場合に、配信の設定を

変えないと配信されないので定期的にメンテ

ナンスするような仕組みがほしい

医薬品については薬効分類の表示がほししl

○添付ファイル付きメール配信の実施を検討中

○情報量の少なしν情報端末に対応 して、タイ トル、リンク先の修正、概要の記

載、デザインの変更等、視認性を高める検討中。

○その他、『配信内容の改善・充実』『広報活動の強化』『システム性能及び操

作性の改善』の 3方面から多角的に検討し、今後継続的に改善を進めるこ
ととする。
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(従来の配信メール本文の例 ) (改善した配信メール本文の例 )

医薬品医療機器総合機構です。

本国「医薬品 。医療機器等安全性情報」 (No.273,2010年 10月 26日

付)が発出されましたのでご案内いたします。

)で ご覧

「医薬品 。医療機器等安全性情報」は当機構ウェブサイ ト

ivakti ainzen/anzcl12010 ht11,]

一覧ページヘの

リンクのみ

【PMDAメディナビ1.
「医薬品 。医療機器等安全性情報」発出のお知らせ (2011/03/23)

本日、「医薬品 。医療機器等安全性情報」が発出されましたので

お知らせいたします。

■2011年 3月 23日 「医薬品 。医療機器等安全性情報」No,278

1::う ://wヽ v、v i1lf0 1)Rlda go iD/i vaku arlzelD/file/PMDS1278 D(lf

(No.278の内容 )

1.下大静脈フィルターに係る添付文書の改訂指示等について

2.PMDAメ ディナビを活用した安全対策の推進について

3.重要な副作用等に関する情報

【11イ ソソルビド

【21温清飲

4.使用上の注意の改訂について (その224)
五淋散他 (17件 )

5 市販直後調査の対象品目一覧

配信内容の視認

性を向上

個別の情報ページ

ヘの直接リンク

概略の追加
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構成員御所属団体での登録推進への御協力状況
(平成23年 6月現在 )

御協力を検討いただける事項 既it対応いただいた事項、検討状況等

日本 医師 会

D登録頁へのリンク(日 本医師会及び都道府県医師会 )
Dメールマガジンなどでの会員への登録勧奨
D機関誌への広告掲載もしくは折込み
D会員からの改善点などの意見聴取
D会員向け研修会などでの広報、チラシ配布

D登録頁ヘリンクするバナーの設置(2箇 所 )(2月 )
Эメールマガジン (白 クマ通 4言 )でのPMD膠 ディナビのお知らせと登録勧
臭(2月 )

D機関誌へのチラシ挟み込み (日 医雑誌4月 号 )
D都道府県医師会へのご案内を配 1言 (リンク用バナー集のページをご紹
介)(3月 )

日本病院会

)機関誌などへの広告掲載もしくは折込みを検討。
D会員向け研修会など(院長管理職管理職セミナーなど)での広報、テ
ラシ配布

D役員会での説 明を実施し、周知 (2月 )
,ホームページヘの掲載し、周知、登録推進を行う予定
)セミナー、講習会において参加者にバンフレット等を配布し、周知予定

全日本病院協会

D登録頁へのリンク(全 日本病院協会 )
Dメールマガジンなどでの会員への登録勧奨
D機関誌への広告掲載もしくは折込み
)会員向け研修会などでの広報、チラシ配布

)登録ページヘリンクするパナーの設置 (3月 )
Э会員メーリングリストを活用した情報提供 (3月 )

D支部長会にてメディナビの紹介
,その他については協 力いただく方向で、組織内会議で協議予定

日本医療法人協会

D登録頁へのリンク(日本医療法人協会)
Dメールマガジンなどでの会員への登録勧奨
D機関誌への広告掲載もしくは折込み
D関連する研修会などでの広報、チラシ配布

D登録ページヘのリンクを協会HPにて掲載 (2月 )
D会員向けメールマガジン (日 本医療法人協会メールニュース)での登録
衣頼メール配信 (2月 )

Dその他については組織内で協議中

日本精神科病院協会

D会員専用ページヘ登録頁へのリンク先通知(日本精神科病院協会)
Dメールマガジンなどでの会員への登録勧奨
D機関誌への折込み
D関連する研修会などでのチラシ配布

つ登録ページヘのリンクのHPへの掲載予定
Эメールマガジンでの登録依頼メール配信は対応予定
D会報へのチラシの折り込みについて対応予定(8月 )
D研修会等でのチラシの配布 (7月 医学会配布 他研修会で順次配布予
定)

全国自治体病院協議会

D登録頁へのリンク(全国自治体病院協議会 )
Эメールマガジンなどでの会員への登録勧奨
D機関誌への広告掲載もしくは析込み
D関連する研修会などでの広報、チラシ配布

D登録ページヘのリンクを協議会HPにて掲載 (2月 )
D全病院への一斉メール配信により登録依頼メールを配信 (2月 )
Э機関誌への掲載 (4月 号 )

D研修会 (薬剤部長部会研修会)での講演においての PMDAメディナビの
招介 (6月 )

全国医学部長病院長会議 D会員80大 学のうち未登録施設への登録依頼 Э未登録施設への個別の登録依頼を実施

国立病院機構
D144病院での登録依頼
D薬剤部門のみならず他の職種への登録勧奨

Э144病院の薬剤部門は全て登録済

日本歯科医師会

D登録頁へのリンク(日 本歯科医師会 )
Dメールマガジンなどでの会員への登録勧奨

Э機関誌へのチラシ挟み込み

D組織内会議で協議後 (2月 )協力の承諾
Э登録ページのリンク掲載予定(7月 )

Эメールマガジンの掲載予定(7月 )

Э機関誌への挟み込み予定(7月 )

日本薬剤師会

Э登録頁へのリンク(日 本薬剤師会及び都道府県薬剤師会 )

Эメールマガジンなどでの会員への登録勧奨

Э機関誌への広告掲載もしくfま折込み

Э関連する研修会などでの広報、チラシ配布

0日本薬剤師会 HPへの登録買へのリンク掲載
OFAXニ ュース、会員向けメールにてPMDAメディナビの周知と登録依頼
済(1月 )

○機関誌 (日 本薬剤師会雑誌 )での広告掲載は従来より実施中
O説明資料のご活用
○ちらし16.000部を提供 (5月 )

日本病院菓剤師会

○登録頁へのリンク(日 本病院薬剤師会及び都道府県病院薬剤師会 )

○メールマガジンなどでの会員への登録勧奨

○機関誌への広告掲載もしくは折込み

○関連する研修会などでの広報、チラシ配布

0日本病院薬剤師会HPへの登録頁へのリンク掲載 (1月 )
○会員向けメールでの PMDAメディナビの周知と登録勧奨(11月 )
O機関誌への掲載 (4月 号 )
0説明資料のご活用
0講演・研修会・理事会等でのPMDAメ ディナビの宣伝

日本看護協会

0登録頁へのリンク(日本看護協会及び都道府県看護協会 )
0メールマガジンなどでの会員への登録勧奨
O機関誌への広告掲載もしくは折込み
0関連する研修会などでの広報、チラシ配布

0日本看護協会公式HPおよび法人会員専用ネットでのPMDノυディナビ
の周知および登録依頼、リーフレットの掲載 (3月 )
0ち らし1,100部 (3月 )を提供
○研修会等での広報、チラシの配布(随時 )

日本臨床工学技士会

D登録頁へのリンク(日本臨床工学技士会及び都道府県臨床工学技士
会)

Dメールマガジンなどでの会員への登録勧奨
D機関誌への広告掲載もしくは折込み
D関連する研修会などでの広報、チラシ配布

D登録頁ヘリンクする′ヽナーの設置(2月 )
D都道府県臨床工学技士会 HPで のバナー掲載の呼びか 1ナ (2月 )
DメールマガジンでのPMDAメ ディナビのお知らせと登録勧奨 (2月 )
D機関誌へのチラシの折り込み (3月 号 )

全国老人保性施設協会

D登録頁へのリンク(全 国老人保健施設協会及び都道府県支部 )
Dメールマガジンなどでの会員への登録勧奨

Э機関誌への広告掲載もしくは折込み

D登録ページヘリンクするパナーを協会 HPに て掲載 (2月 )
D会員向けメールマガジンでのPMDAメ 7~イナビの周知と登録勧奨 (3月 )
D機関誌でのPMDノリディナビの周知については今後検討予定
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資 料 5

PMDA医療安全情報

・PMDA医療安全情報 No.23「インスリン注射器の取扱い時の注意について」
・PMDA医療安全情報 No.24「ニードルレスバルブ使用時の注意について」



・
■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
htp′/― nfopnda8。」p 資料5-1

イ鴫Ⅱ由■ No.23 2011年  4月

インスリン注射日の取標い■の注意い もヽて

ゞ
10】 :田コ| 安全使用のために注意するポイント

(事優1)インスリン01mLを輸液に混注するよう指示されていたが、01mLを 1単位だと思い込み混注し、
患者さんが高血精となった。

●インスリンの単位換算を慎つていないか確認すること。

インスリン注射液は、lmLが 100単位です。
準備の際、インスリンの指示単位が何mLに
相当するか必ず確認しましょう。

インスリン注射器



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
htけ/― nfo pmdagoJp

No23 2011年 4月

(事例2)インスリン4単位の投与の際に、4単位は04mLだと思い込み、ツベルクリン用の注射器で
04mL(40単位)を投与していまい、患者さんが低血糖となつた。

●インスリン注射器地 の注射器を取り違えないよう注意すること。

インスリン注射器には、必ず「単位」又は「UNITS」 の表示が
ありますが、ツベルクリン用の注射器や一般の汎用注射器では、
「単位」又は「UNITS」 の表示はありません !

インスリンの準備には、
必ずインスリン注射器を
使用しましょう !

インスリン注射器

よ
々
″

●

インスリン注射器 汎用注射器



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
htp://,vル、へ

^4infO pnγ
da go ip

No23 2011年 4月

(事例3)1日 30単位の指示のため1本30単位のインスリン注射器で上限まではかり、連日混注していた。
その日は、1本 50単位のインスリン注射器を誤つてとり、いつも通り上限まではかり混注してしまつた。

●インスリン注射器の種類(サイズ)を確認すること。

＾
〕

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。

医薬品医療●BD総合凛籠 お問合せ先
| E雄情報ヨ駄:き:SIユ3重3鴇傷1離れinb ptta"ゎ
3

インスリン注射器には、単位の異なる複数の種類があります。
複数種類を取扱っている場合は、取り違えを起こさないよう
採用種類の見直 しなどを行いま しょう。

新 者 :舗



■医薬品医療機器総合機構Pヽ1)A医療安全情斎
htpソz/― :nfO prda gotp 資料5-2

゛
一

網htt No.24 2011年 6月

ニードルほ ′ヽルプ使用■の注意について

10】 :゛口l 安全使用のために注意するポイント

(事例)ニードルレスパルプから薬液を注入しようとしたところ、流液路が開通せず薬液が流れな
かつた。確認すると二―ドルレスパルプが破損していた。

0ニードルレスパルプの内部構造とプレフィルドシリンジなどの先端部の内径によつては、
正しく接続織 ない場合があるので注意すること。

・ , I●ヽ

|11.■

外観だけで判断せず、
薬液の流れを必ず確認
して下さい。

三方活檜

延長コネクタ



.■
医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
htp7/― hfopnda goJp

No 24 2011年 6月

オスルアー内筒
バルブ

ニードルレス
パルプの断面

オスルアー郎

ニードルレス
′ヽルプ

ニードルレス
バルプの断面

一部のプレフィルドシリンジでは先端の内径が小さく、ニードルレスノWレフ
内部の管を破損させてしまうことがあります。

オスルアー

内簡

ノリレプ内部の管が破損
液が流れない。波漏れ



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
htp://vvvv、ぃJnfoplldagOjp

No24 2011年 6月

外観 製造販売業者 販売名

(株 )サミック・インターナショナル
ビオネクター2

ビゴン・IVマルチライン

フォルテグロウメディカル(株 ) 輸液セット

(株)パルメディカル
クレーブコネクター

パル輸液セット

フォルテグロウメディカル(株 )
輸液セット

ゼオンTPNラインA

ニプロ(株 )
ニプロフィルターセット

ニプロ輸液セット  他
注)上記写真の製品は、輸液ライン等の一部として組み込まれている場合もあります。

゛ 下記のガラス製プレフィルドシリンジとの接続で
液漏れや液詰まりなどが発生しています。

エスポー注射液3000シリンジ 他

グランシリンジフ5他

マグネビスト静注シリンジ

EOBプリモビスト注シリンジ

プロスコープ000注シリンジ100mL他

リプルキット注10“g

フロセミド注20mgシリンジ「タイヨー」

エポジン注シリンジ3000他

′`ルクス注ディスポ10口 e

グラニセトロン静注液lmg
シリンジ「NK」他

これらのプレフィルドシリンジ製剤を使用する際は、ノtJレプ内部に管がない
ニードルレスノリしフを使用することや、インジェクションアダプターDを
使用することで、接続による不具合を防止できます。

注)インジェクションアダプターについての情報は、医薬品医療機署情報提供ホームベージ(ht,″いow hfo omda oo o)>

医療機器関連情報>添付文書情報 (医療機器)でご覧い
ちrけ
ます。

◎
摯



■医薬品医療機器総合機構PVDA医療安全情報
htp://1-vinfooη da gojp

本品に、先端の内径が 14mm以 下のプレフィル ドシリン
ジ製剤又は先端の内径が 34mm以 上の延長チュープを
接続しないこと。 [先端の内径が 14mm以 下のプレフィ
ル ドシリンジ製剤と接続した場合、本品又はプレフィル

ドシリンジ製剤の先端が破損 し、薬液漏れや感染のおそ

れがある。また、先端の内径が 3:4mm以 上の延長チェ
ープと接続 した場合、流液路が開通 しない場合がある.
いずれも自社データに基づく。]

No24 2011年 6月

ニードルレスパルプの添付

文書には、左のような奎奮

書きが

“

載されています。

[1縦]

先端の内径
OOmm以下不可

など

※ 接続の可否等が不明の颯合には、二―ドルレスノVレプを扱うメーカーに確口しましょう。

この「PMDA医 療安全情報No 24」 に関連 した通知が厚生労働省より出されています。
●平成19年8月 3日付薬食安発第0303001号通知
「ニードルレス機器に係る「使用上の注意」の改訂指示等についてJ

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ(httDノ /―w hfoDmda ЮJo)
>医療機器関連情報>機器安全対策通知>使用上の注意の改訂指示通知に掲載しております。

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。

飾 音 :縞 医案品医療機関総議 構 綱 合せ先
:日●●●情報ヨ駄諄盤 輩3■織篤 nfo pmda go p
7

ノリレプ内部に管があるニードルレスパルプの添付文書には、接続できるオスルアー

先端の内径に関する情報などの使用上の注意点が記載されています。



参考資料 1

医薬品ヒヤリ・ハット事例等収集結果

口抗がん剤の販売名類似による取り違え事例
口PTP包装シー トの誤飲事例
・内服薬の処方箋の書き方に起因した事例

Pl～ 31        1
P32-42
P43-69



参考資料1-1-1

医薬発第 o829009号

平成 14年 8月 29日

各都道府県 薬務主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬局長

医療安全推進総合対策への取り組みの推進について

医薬品 。医療用具の安全対策につきましては、日頃より種々御尽力いただいて

いるところであります。

本年 4月 17日 に「医療安全推進総合対策～医療事故を未然に防止するために
～」がとりまとめられ、その中で、現状、医療上必要不可欠なものとして使用さ

れている医薬品や医療用具にかかわる安全性の向上についても提言されていると

ころです。

このほど日本製薬団体連合会、日本医療機器関係団体協議会に対して、別添の

とおり通知したので、御了知のうえ、適宜、貴管下関係企業に対し、御指導方お

願いいたしたい。
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別 添

医薬発第 0829006号

平成 14年 8月 29日

厚生労働省医薬局長

医療安全推進総合対策への取 り組みの推進について

厚生労働省では、近年、医療機関における医療事故が相次いでいる中、医療安

全対策の目指すべき方向性を示すため、平成 13年 5月 に医療安全対策検討会議

(座長 :森亘 日本医学会会長)を設置し、医療安全対策について、主として医
療事故を未然に防止するためにはどのような対策を講じるべきかという観点から

検討を行い、本年4月 17日 に検討結果を「医療安全推進総合対策～医療事故を

未然に防止するために～」としてとりまとめたところです。その中には、医療上

必要不可欠なものとして使用されている医薬品や医療用具の安全性の向上につい

ても提言されています。

ついては、本報告書における医薬品、医療用具に関する提言を踏まえ、患者の

安全を最優先に考えた医療安全を確保するための積極的な取り組みを推進するた

め、貴会傘下会員に対し、下記について周知いただきますよう、よろしくお願い

いたします。

また、貴会におかれましても、特に、下記 I。 4に示しているとおり、傘下会

員が収集した意見 。要望等の情報を集約し整合化する等、医療従事者の意見・要

望等への対応を検討するための体制・組織の整備を進めていただく等、医療安全

の確保に向けた積極的な取り組みをお願いいたします。

2



記

I 基本的事項について

1.医薬品、医療用具の取り違えや誤使用等がないようにするため、製品の開発
・改良、関連情報の提供等、製品側からの対応に積極的に取り組むこと。

2.製品を開発する段階から、実際の使用に供された時の取り違えや誤使用のリ
スクを想定し、それらを極力軽減させる設計や製品開発を行うこと,

3.製品の市販後の安全対策として、より多くの医療従事者から製品に関する意
見 。要望等の情報収集に積極的に取り組み、製品の改良に反映させること。

4.医療従事者の意見・要望等への対応を検討するにあたっては、個々の企業と
しての取り組みのみならず、各企業が収集した意見 。要望等の情報を集約・整

合化するために団体が行う取り組みに協力すること。

5。 医療機関におけるリスク管理のため、収集した情報を医療機関等向けの情報

として発信すること。

6。 その他、以下の (1)～ (4)に掲げる事項が、医薬品、医療用具を供給す
る企業としての責務と役割であること。

(1)医薬品、医療用具の供給を通じて医療にかかわっている立場として、国民
の保健医療の向上のため、医療従事者等の安全にかかわるニーズを尊重する

こと。

(2)研究 。開発・製造・流通の各段階において安全対策に取り組むことにより
最終使用段階における安全な製品の供給が確保されるよう努めること.

(3)製品間の類似性・誤使用を招きやすい構造等、医療従事者等とのかかわり
(イ ンターフェイス)により生じる問題に関して、医療安全を確保する観点
から積極的に取り組むこと。

(4)類似性に関する情報等、医療機関に注意を喚起する情報を迅速に提供する
こと。



Ⅱ 医薬品に関する事項について

1.医薬品の販売名・外観の類似性について

(1)開発段階の対応

(ア )新たに開発する製品について、既存のものとの取り違え。誤使用等のリ

スクを軽減するための対策に取り組むこと。

(イ )容器、包装等の外観写真に関する情報等を組み込んだデータベースが開

発され次第、活用するとともに、医療従事者等の意見を幅広く聴取する等

により、製品に関する取り違え・誤使用等のリスクを適切に評価すること。

(2)市販後の対応

(ア )市販後において指摘される製品間の類似性に関する情報を収集し、医療

機関等や患者に対して注意を喚起するため広く公表するとともに、そのた

めの体制を整備すること。

(イ )リ スクの特に大きいものについては、必要なリスク軽減策を講じること。   _
(ウ )リ スク軽減策として、販売名・外観を変更した場合には、医療関係者に

対して外観の変更等に関する注意を喚起するような表示をするとともに、

変更後の新たな事故発生等への影響も十分に考慮すること.

2.製品に関する情報の記載方法等の標準化・統一化について

記載方法や記載場所の標準化・統一化に従い、規格や剤型等の製品の多様性

を考慮しつつ、取り違え・誤使用等のリスクを回避するための情報を確実に医

療機関等に対して提供すること。

3.医薬品情報の提供・活用について

(1)医薬品情報の提供

医薬品の取り違え、誤使用等を回避する観点から、医療従事者に対して、

医薬品の販売名・外観の類似性に関する情報を提供すること。

(2)医薬品情報の活用

安全性を一層考慮した医薬品等の使用が医療機関等において可能となるよ

う、医薬品全体の情報を医療機関等が活用するために、必要な医薬品情報デ

ータベースの整備へ向けて取り組むこと。

(3)国 民・患者への情報提供

国民・患者に対して、医薬品の販売名・外観の類似性に関する情報を積極

的に提供すること。       4  1



Ⅲ 医療用具に関する事項について

1.人の行動特性、限界を考慮した設計について
(1)医療用具を設計・開発する段階において、人間の行動や能力その他の特性
を考慮し、操作する者が安全かつ有効に使用でき、誤使用しにくいような設

計の考え方 (ヒ ューマンファクターエンジニアリング)を積極的に導入する
こと。

(2)単純な操作ミスが生命の危機に直結するような医療用具については、でき
るだけ構造又は機能の単純化、操作方法の簡略化を進めること。

(3)事故防止対策に関する国際基準等が存在しない医療用具にあつては、我が
国における防止対策のための基準を国際基準化するための働きかけを産学官

がよリー層協力し、積極的に行うこと。

2.適切な保守管理について
(1)医療機関等に対して、現在必ずしも徹底されていない耐用期限の設定や、
保守点検に関する必要な情報提供を行うこと。

(2)医療機関における保守管理の実効性を高めるため、保守点検に必要な情報
を添付文書に記載すること。

3,使用方法等に関する医療機関内の研修への支援について
医療機関内で使用目的及び操作方法等の情報提供を行う等、医療機関におけ

る研修の取組を支援すること。

4.医療用具情報の提供・活用について
(1)医療機関に、医療用具情報を入手するために設置された窓口に対して、迅
速かつ的確に医療用具に関する情報を提供すること。

(2)医療従事者に対して効率的に情報提供するため、医療用具の情報に関する
専門家を育成すること。      ,
(3)医療用具の添付文書の書式や記載内容の整備 。標準化を進めるとともに、
提供方法等の充実を図ること。

(4)バーコー ドチェックが普及するよう検討すること。



参考資料1-1-2

医 政発 第

薬 食 発 第

平成 15年 1

11270041子

1127001号

1月 27日

各都道府県知事

各政令市市長

各特別 区区長

厚 生 労働 省 医政局長

厚生労働省医薬食品局長

医療機関における医療事故防止対策の強化について

標記については、平成 12年 9月 29日 付け健政発第 1129号 ・医薬発第 989号

厚生省健康政策局長・医薬安全局長通知 「医療施設における医療事故防止対策の強化に

ついて」により貴管下医療機関における医療事故防止の取組強化が図られるよう周知徹

底方お願いしたところである。

しかし、依然として医療事故報道が後を絶たず、最近の特定機能病院や大学医学部附

属病院等における医薬品の過量投与や誤投与のように、従来から危険性の指摘されてい

る医薬品による患者死亡事故が依然として発生していることから、貴管下医療機関にお

ける医療事故防止の取組強化が図られるよう、改めて周知徹底方お願いする。

あわせて、貴管下医療機関において下記事項について確認及び検討を行うよう、御指

導方お願いしたい。

また、下記事項の趣旨を踏まえて、薬局においても、事故防止対策について確認及び

検討を行うよう、御指導方お願いしたい。

記

1.間違いやすい医薬品の採用状況の確認

殿



2.

3.

各医療機関において別添 「処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要す

る医薬品」 (日本病院薬剤師会)等を用いて、間違いやすい医薬品の採用状

況を把握すること。

間違いやすい医薬品の組合せの双方が採用されている場合には、双方を採用

することの必要性を再検討すること。

間違い予防のために講している方策の確認

間違いやすいことが指摘されている医薬品を採用している場合、間違いを予

防するために講している方策を再確認するとともに、それが有効に機能してい

るかどうかを確認すること。

抗がん剤の使用体制の確立

抗がん剤の使用に際しては、これまでも過量投与に伴う重大な事故が発生し

ていることに鑑みて、各医療機関において抗がん剤を処方する場合の条件を明

確にするなど処方ミスを防ぐための方策を講じることや、薬剤部において抗が

ん剤の種類、投与量等の二重確認を可能な限り行うことなど、抗がん剤を安全

に使用するための体制を確立するとともに、それが有効に機能しているかどう

か確認すること。



(別 添 )

処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要する医薬品

l 誤処方による事故、ヒヤリハット報告があつた医薬品名の組み合わせ
・アマリール,アルマール

・サクシン,サクシゾン
・タキノール,タ キソテール

・ノルパスク, ノル′`デックス

・オーダリングシステム等を採用している医療機関において先頭 3文字が

同一の医薬品

2 名称類似によると思われる調斉1エラーや誤投与のヒヤリハット報告が複数
あったもの

・アロテック,ア レrlッ ク
・ウテメリン,メ テナリン

・テオ ドール,テグレトール

・プレドニン,プルゼニ ド

3 投与量のチェックを厳しく行うべきもの
・タキソール

・タキソテール

・インスリン製剤

'小児におけるアミノフィリン

4 投与方法についての注意喚起 (他の医薬品との供給方法の差別l化)を行う
べきもの

,カ リウム製剤

・リドカイン製剤 (特にキシロカイン10%)

(日本病院薬剤師会)



参考資料1-1-3

医政発第 1

薬食発第 1

平 成 20

204001号
204001号

年 12月 4日

各 都 道 府 県 知 事

各保健所を設置する市の市長 殿

各 特 別 区 区 長

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

厚生労働省医薬食品局長

医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 '徹底について

(注意喚起)

医療機関における医療事故防止対策については、これまで、平成 15年 11月 27日 付け

医政発第 1127004号 :薬食発第 1127001号厚生労働省医政局長・医薬食品局長通知 「医

療機関における医療事故防止対策の強化について」、平成 16年 6月 2日 付け医政発第
0602012号・薬食発第 0602007号厚生労働省医政局長・医薬食品局長通知 「医療機関に

おける医療事故防止対策の強化。徹底について」により、その取組強化が図られるよう、

貴管下医療機関に対し周知徹底方お願いしてきたところである。

しかしながら、医療事故情報収集等事業においても、依然として医薬品の使用に関連

する取り違え事例等が報告されているところである。さらに、今般、ヒドロコルチゾン

製剤 「サクシゾン」と筋弛緩剤「サクシン注射液」を誤って処方し投与したことによる

死亡事故が発生したことから、各製造販売業者に対し各医療機関への注意喚起を行うよ

う指示したところである。

ついては、貴管下医療機関及び薬局において、患者の生命に直接かかわる可能性のあ

る医薬品による取り違え事故等を防止するため、医薬品の販売名がお互いに類似してい

る等の医薬品を処方、調剤、投与する際には、医療関係者が相互に確認・照会等を行 う

等協力して、医療事故防止対策の取組強化が図られるよう、改めて周知徹底方お願いす

る。

あわせて、貴管下医療機関及び薬局においては、処方、調剤、投与等における誤りは、

患者に重篤な健康被害を及ぼす可能性があることから、販売名の類似性に注意を要する



医薬品の安全な使用及び特に安全管理が必要 とされた医薬品の適 t‐91な管理によつて、医

療事故を防止するため、下記の 1～ 5ま での事項についての確認及び検討を行 うよう指導

方お願いしたい。

次に掲げる事項について、医療機関の管理者又は薬局の開設者の指示の下に、医薬品

の安全使用のための責任者 (以下「医薬品安全管理責任者Jと いう。)は、各医療機関及

び薬局における使用状況下で、各事項が相互に関連し効果的に機能するよう実施体制の

確保を図られたい。なお、病院及び患者を入院させるための施設を有する診療所におい

ては、安全管理委員会との連携の下に行うこと。

1 各医療機関における採用医薬品の再確認
医薬品の販売名の類似性に起因した取り違えを防ぐため、各医療機関においては、

次に掲げる薬剤 (別添 1)の採用状況を確認し、事故防 |卜のため、採用規格や名称類

似性等に関する確認を行い、その薬剤を採用する必要性について改めて検討すること。

。 平成 15年 11月 27日 付け医政発第 1127004号・薬食発第 1127001号厚生労lgJ省医

政局長 。医薬食品局長通知「医療機関における医療事故防止対策の強化について」

の別添に記載されている薬剤

。 医療事故情報収集等事業において、薬剤の名称が類似していることによる取り違

え等の報告があった医薬品

なお、財団法人日本医薬情報センター (」APIC)が運用する
「医薬品類似名称検索シス

テムホームページ」(URL:http://www ruijimeisho jp/)において、他の既採用薬同士

や新規採用薬との名称類似性を調べることができるので、併せて参考とされたい。

。 平成 20年 3月 25日 付け厚生労働省医政局総務課・医薬食品局安全対策課事務連

絡 「医療用医薬品類似名称検索システムの公開について (情報提供)」

http://www infO.pmda.go.jp/iryoujiko/file/20080325-1.pdf

2 医薬品の安全使用のための方策についての確認・検討
1)医薬品の安全使用のための手順書の見直し
各医療機関及び薬局で定める医薬品の安全使用のための業務に関する手順書 (以

下「医薬品業務手順書」という。)に基づき、特に安全管理が必要とされた医薬品 偶リ

添 2を参考に各医療機関及び薬局が定めるもの。以下「要安全管理医薬品」という。)

について、その妥当性及び取扱い Lの注意を検討するととt)に、医薬品業務手順書

に基づく業務の実施状況及びその方策が有効に機能しているかどうかについて確認

し、同手l頃書の内容を改めて検討すること。

なお、各医療機関及び薬局において医薬品業務手順書を見直す際には、
「医薬品の

安全使用のための業務手順書作成マニュアル」(平成 19年 3月 30日 付け医政総発第

記

10



0330001号、医薬総発第 0330001号通知別添)を参考とされたい。
・ 「「医薬品の安全使用のための業務手順書J作成マニュアルについて」 (通知)

http:〃www mhlw goiDん oDics/bukvOk■ 1/isei/i・ anzeゴhourei/d1/070330‐ 8 Ddf
。 「手順書作成マニュアル」

httD:〃www mhlw go.lDん opics/bukvoku/isei/i‐ anzen/hourei/d1/070330‐ la lldム

・ 「手順書作成マニュアル」巻末資料 (別添 2)
。 「手順書作成マニュアル巻末参考」

http://wwv′.mhlw ttO ipんopics/bukvoku/isei/i‐ anzeゴhourei′d1/070330‐ lb.Ddf

2)従業者に対する医薬品の安全使用のための方策の周知徹底
採用医薬品の再確認や医薬品業務手順書の見直し等を踏まえ、販売名の類似性に

注意を要する医薬品及び要安全管理医薬品について、その使用目的及び取り違え・

誤使用等を防止する方策や適正に使用する方法等について、従業者に対し、改めて

周知徹底すること。

3 処方せん等の記載及び疑義内容の確認の徹底
販売名の類似性に注意を要する医薬品及び要安全管理医薬品を処方する場合並びに

当該薬剤を投与する患者を他の医療機関又は他の診療科に紹介する場合にあつては、

当該薬剤名を確認し、服用方法及び用量等を処方せん又は紹介状等に分かりやすく記

載すること。

. また、注射薬など、医薬品業務手順書における要安全管理医薬品が処方又は指示さ
れた場合、処方医、診療科を確認し、処方せん等における医薬品名、服用方法及び用

′   量等に疑義がある場合には、処方医に対して疑義照会を徹底して行うこと。処方内容
に関する照会や確認が円滑に行われるよう、職種間の連携体制を築くこと。

特に、今般の医療事故に鑑み、ヒドロコルチゾン製剤「サクシゾン」と筋弛緩剤「サ

クシン注射液」の使用に対しては十分注意されたい。

(参考)

http://med2.astellas.jp/nled/jp/message/20081121SC.pdf

http://www.kowa― souyaku,cO.jp/medica1/product/1]for興 /111arket/szv_0807.pdf

4 オーダリングシステム等の病院情報システムにおける工夫
オーダリングシステム等の病院情報システムを導入して処方が行われている医療機

関においては、同システムの薬剤選択機能や警告画面表示について、例えば、その医

薬品の性質等を示す用語等が販売名に付加される表示方法や、薬剤選択画面表示及び

警告画面表示等において、リスクに応じた確認方法とする等、誤処方を防止する対策

を検討されたい。

5 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集等について
医療法及び薬事法の規定により、医薬品安全管理責任者は、医薬品の安全使用のた



めに必要となる情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的とした改善のための方策

を実施し、情報収集・管理を行い、必要な情報について当該情報に係る医薬品を取り

扱 う従業者に迅速かつ確実に周知徹底を図る必要がある。

また、迅速な安全性情報の収集を可能にし、その業務を円滑に実施するため、医薬

品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際に、電子メールによる

情報配信を行 う「医薬品医療機器情報配信サービスJがあり、以下のURI´ から無料

で登録できるので、積極的に活用されたい。

。 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器情報配信サービス」

httDイ′www info Dmda go.iDrinforidx‐push html

なお、別添 3の とおり、社団法人日本病院薬剤師会から平成 20年 11月 21日 付けで

「疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検について」が通知されている

ので、上記の事項を実施する際の参考とされたい。

。 「疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検について」

httD:〃WヽVw.ishD or illlノ cont/081121‐ 2.Ddf

(留意事項) 本通知の内容については、貴管下医療機関の医療に係る安全管理のための委員会

の関係者、安全管理者、医薬品及び医療機器の安全使用のための責任者並びに薬局

の医薬品の安全使用のための責任者等に対し、周知・徹底されるよう御配慮願いま

す。
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薬剤の名称の類似性等に注意を要する医薬品について

「医療機関における医療事故防止対策の強イヒについて」(平成 15年 11月 27日付け

医政発第 ‖27004号・薬食発第 1127001号厚生労働省医政局長・医薬食品局長通知 )

の別添及び医療事故情報収集等事業において、薬剤の名称の類似性等が指摘されてい

る取り違え等の報告があつた医薬品は以下のとおり。

(1)平 成 15年 11月 27日付け医政発第 1127004号・薬食発第 1127001号厚生労働
省医政局長・医薬食品局長通知「医療機関における医療事故防止対策の強化につ

いて」の別添

URL:http1//wⅧ″ mhlw go.jp/tOpics/bukyoku/isei/i― anZen/hourel/dl/0311

27-l pdf

l 誤処方による事故、ヒヤリハット報告があった医薬品名の組み合わせ
・ アマリール、アルマール

・ サクシン、サクシゾン

・ タキソール、タキソテール

・ ノルバスク、ノルバデックス

・ オーダーリングシステム等を採用している医療機関において先頭 3文字が同

一の医薬品

2 名称類似によると思われる調剤エラーや誤投与のヒヤリハット報告が複数あ
ったもの

。アロテック、アレロック

・ ウテメリン、メテナリン

・ テオ ドール、テグレトール

・ プレドニン、プルゼニ ド

(2)医 療事故情報収集等事業
URL: http://jcqhc.or_jp/html/accident htm#med― safe

l 平成 16年 10月 ～平成 18年 12月 までに、医療事故情報等事業に報告された
薬剤の名称が類似していることに関連した事例

(医 療 安 全 情 報 NO.4「 薬 剤 の 取 り違 え 」 (2007年 3月 )

URL:http://www2 jcqhc.or.jp/html/dOcuments/pdf/med― safe/med― safe_4_)

。タキソール注射液、タキソテール注 (再掲 )

。セフメタゾン静注用、注用セフマゾン

・ フアンガー ド点滴用、ファンギゾン

・ アレロック錠、アレリックス錠

・ アルマール錠、アマリール錠 (再掲 )
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・ ラクテックD注、ラクテック注

2 平成 19年 1月 ～平成 19年 12月 までに、医療事故情報等事業に報告された
薬剤の名称が類似 していることに関連した事例

(平成 19年年報  「Ⅳ 医療安全情報の提供  1医療安全情報の提供事業の
概要」 (216頁))

・ ニューロタン錠、ニュー レプチル (内服)

・ スロービッド (内服 )、 スローケー錠

・ ヒル トニン (注 )、 ヒルナ ミン (注 )

。フェノバール散、フェニ トイン散
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巻末資料 :

平成 19年 3月 30日 付け「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアル

に安全管理が必要な医薬品 (要注意薬)

下記の医薬品は、事故発生により患者に及ぼす影響の大きさに十分配慮し、使用
上及び管理上、特に安全な取り扱いに留意 しなければならない。
内服薬を主とした記載となっており、「注射薬に関する特記事項」を別途記載し
た。剤形によらず、各項目に該当する医薬品の取り扱いには注意が必要である。
なお、規制医薬品 (麻薬、覚せい剤原料、向精神薬 (第 1種、第 2種 )、 毒薬・
劇薬)については、関係法規を遵守されたい。

( )内 は代表的な商品名

1.投与量等に注意が必要な医薬品

0 抗てんかん薬
フェノバルビターール (フェノバール)、 フェニ トイン (ア レビアチン)、
カルバマゼピン (テグレトール )、 バルプロ酸ナ トリウム (デパタン)等

O 向精神薬
ハロペリドール (セ レネース)、 レボメプロマジン (ヒルナミン)、 エチゾ
ラム (デパス)等

0 ジギタリス製剤
ジギ トキシン、ジゴキシン (ジゴシン)等

0 精尿病治療薬
経口血糖降下剤 (グリメピリド (アマリール)、 グリベンクラミド (オイ
グルコン、ダオニール)、 グリクラジド (グ リミクロン)等)等

0 テオフィリン製剤
テオフィリン (テオ ドール、テオロング)、 アミノフィリン (ネオフィリ
ン)等

0 抗がん剤
タキソテール (ドセタキセル )、 タキソール (パクリタキセル)、 シクロホ
スファミド (エンドキサン)、 メルファラン (アルケラン)等

O 免疲抑制剤
シクロホスファミド (エンドキサンP)、 シクロスポリン (ネオーラル、
サンディミュン)、 タクロリムス (プログラフ)等

2.休薬期間の設けられている医薬品や服薬期間の管理が必要な医薬品
メトトレキサー ト (リ ウマ トレックス)、 ティーエスワン、ゼローダ、ホ
リナー ト・テガフール 。ウラシル療法薬 (ユーゼル・ユーエフティ)等

3.併用禁忌や多くの薬剤との相互作用に注意を要する医薬品
イ トラコナゾール (イ トリゾール )、 ワルファリンカリウム (ワーファリ
ン)等

4.特定の疾病や妊婦等に禁忌である医薬品
ガチフロキサシン (ガチフロ)、 リバビリン (レベトール)、 エトレチナー
ト (チガソン)等

5.重篤な副作用回避のために、定期的な検査が必要な医薬品
チクロピジン (パナルジン)、 チアマゾール (メルカゾール)、 ベンズブtr
マロン (ユ リノーム)、 ピオグリタゾン (アクトス)、 アトルバスタチン (リ
ピトール)等
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く 注射薬に関する特記事項 >

1.心停止等に注意が必要な医薬品

○ カリウム製剤
塩化カリウム (KCL)、 アスパラギン酸カリウム (アスノくラカリウム)、
リン酸ニカリウム等

O 抗不整脈薬
ジゴキシン (ジゴシン)、 キシロカイン (リ ドカイン)等

2.呼吸抑制に注意が必要な注射薬

0 筋弛緩薬
塩化スキサメ トニウム (サクシン、レラキシン)、 臭化ベクロニウム (マ
スキュラックス)等

0 麻酔導入・鎮静薬、麻薬 (モルヒネ製剤)、 非麻薬性鎮痛薬、抗てんかん薬 等

3.投与量が単位 (Unit)で設定されている注射薬

O インスリン (100単位/mL)
0 ヘパリン (1000単位/mL)

4.漏出により皮膚障害を起こす注射薬

0 抗悪性腫瘍薬 (特に壊死性抗悪性腫瘍薬)
マイ トマイシンC(マイトマイシン)、 ドキソルビシン (ア ドリアシン)、
ダウノルビシン (ダウノマイシン)、 ビンクリスチン (オンコビン)等

0 強アルカリ性製剤
フェニトイン (ア レビアチン)、 チオペンタール (ラ ボナール)、 炭酸水素
ナ トリウム (メ イロン)等

0 輸液補正用製剤
マグネシウム製剤 (硫酸マグネシウム)、 カルシウム製剤 (塩化カルシウ
ム)、 高張ブドウ糖液等

○ その他
メシル酸ガベキサー ト (エフオーフイ)、 造影剤等
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平成 20年 11月 21日

医薬品安全管理責任者殿

薬剤部長殿

(社)日本病院薬剤師会

会 長 堀内
医療安全対策委員会

委員長 土屋

疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書等の緊急点検について

龍也

文 人

今般徳島県で発生したサクシンとサクシゾンの処方違いによる医療事故に鑑み、各医療

機関では下記の点につき、疑義照会の徹底と「医薬品の安全使用のための業務に関する手

順書」に関して再検討を行 うとともに、その実施状況について緊急点検を実施して下さい。

¬ 筋弛組薬に関する疑義照会を徹底して下さい
筋弛緩薬が、通常注射オーダされることがない、あるいは注射オーダ頻度が少ない診療

科の医師から処方された場合には、他の薬剤とのオーダーエラーが発生している可能性を

考慮し、処方医に対して疑義照会を徹底して行つて下さい。なおその際には、処方意図を

確認する等、具体的な疑義内容を示して照会を行うことが重要です。

2 オーダリング等における薬剤名称表示を工夫して下さい
オーダリングや電子カルテ等、病院情報システムを禾J用 して処方が行われている施設に

おいては、名称の前に下記の例のように筋弛緩薬等の文字を付加して、当該薬斉」が筋弛緩

薬であることを明示する、あるいは索引名の頭にハイリスク薬である記号等を付加して他

の薬剤と同時に検索されないことにする等の工夫を行つてください。

例 ★筋弛緩薬★サクシン注○Omg(筋 弛緩薬であること、規格を明記すること)

3 名称類似医薬品の取扱等について
る称類似等医薬品関連の医療事故を防止するための対策については、これまでも当委員

会から注意喚起をしてきましたが (参考文献参照)、 名称類似の薬斉」選択のエラーを防止す

る為に、一方を採用中止にする方法は、医療機関が単独で行える方法ではありますが、オ

ーダリングシステムの薬斉」選択や警告画面で注意喚起されないで、確定画面に展開する等

の事例が見受けられます。また、医師が異動した為に、採用薬剤名や規格を十分に把握さ

れていない可能性もありますので、この対策方法は抜本的なものではないことを再確認し

て下さい。
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また、薬剤選択については、できれば五十音方式ではなく、薬効別選択方式、あるいは

医師別に使用薬斉1を登録する方式など、各医療機関で使用しているシステムの薬斉1選択機

能を再確認 して、その活用についてあらためて検討を行つて下さい。

なお、当委員会では、今後病院情報システムを担当する保健医療福祉情報システムエ業

会 (JAHIS)と 安全な薬剤選択方法について話し合いを行う予定です。

4 医薬品安全管理手順書等の緊急点検をして下さい

今般の事故事例を参考に、医薬品安全管理責任者は、各医療機関で定める「医薬品の安

全使用のための業務に関する手I贋書」のハイリスク薬に関する定義品日および手順等の妥

当性について改めて検討を行 うとともに、その実施状況について緊急点検を行つて下さい。

また、当該医療機関におけるハイリスク薬及びその取扱に関して院内で各職種に周知徹底

を図つて下さい。

【参考文献】

日本病院薬斉」師会リスクメネジメント対策特別委員会からの通知

平成 15年 10月 27日 :「医薬品関連医療事故防止への病院薬剤師の緊急自己点検につ

いて」 (httDソ/1vww ishD OFip/cOnt/031027 Ddfl

平成 15年 11月 12日 :「処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要する医薬品に

ついてJ(htto:〃www ishD_0■ inた ont〃031112 pd0

平成 16年 5月 10日 :「医薬品管理と患者安全に資する調斉1方法の更なる徹底について」

(http://、,"v,1lshD O■ 10/cont/04051l Ddfl
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参考資料1-1-4

医療関係者各位

「ノルバスク」と「ノルバデックス」の

販売名類似による取り違え注意のお願い

2011年 2月

ファイザー株式会社

謹啓

時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は弊社製品につきまして格別のご高配

を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、弊社製品「ノルバスク (一般名 :アムロジピンベシル酸塩):高血圧症・狭心症治療薬

/持続性Ca拮抗薬」とアストラゼネカ株式会社製品の「ノルバデックス (一般名 :タ モキシフェ

ンクエン酸塩):抗乳癌剤」につきましては、これまでに薬剤取り違えによるヒヤリ・ハット事

例及び医療事故事例が報告されており直近におきましても取り違えの報告がございます。

これらの薬剤を処方又は調剤頂く際には、薬効及び販売名等を今一度ご確認くださぃますよ

うお願い申し上げます。

裏面にそれぞれの薬剤のPTPシート等の情報を掲載しておりますので、ご処方又は調剤頂く

際のご参考にして頂きますようお願いいたします。

今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。

謹白

*ノ ルバスクとノルバデックスの取り違えによる医療事故事例につきましては、財団法人日本医療機能評

価機構のホームページに掲載されている、以下の情報をご参照下さい.

―医療事故情報収集等事業第18回報告書 :http//wwwmed‐ safejp/pdノ repOrt18pdf

―医療事故情報収集等事業公開データ :httpノ /wwwned safejp/mpreportん iew/A7C1651B3CEEFFEEB

MED273007
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ノ′り スヽク錠10m諏びノ′り スヽクOD錠10mgが2010年 12月に発売されました。ノルバデックス錠10mgとの取り違えには特にご注意下さい。
薬効分類名等 高而FF症・狭心症治療薬 /持続性Ca措抗築 抗乳癌剤

販売名 JJり スゞリ
°

勁 ソザ

'デPTPシート
デザイン及び特徴

裏面に製品名及び効能・効果 (高血

「

症 狭心症の薬です)の表示があります。
裏面にRSS※コードを追記しています。
※取り違えによる医凛事故の防[卜■びトレーサビリティを薇保するための新バーコード

両面が銀色、遮光のやや大きいサイ
ズで裏面に製品名の表示があります。

PTPシートの写真
ノルバスク錠2 5me

ノル′

'ス

ク00鎮5m嘔

ノルバスク錠 10mg

ノルバスクOElr2 5m日 ノルバスクOD錠10mg

ノルバデックス鉾 10mg

ノルバデックス錠ヨЭmg

勁 凱 碗 元 ファイザー株式会社 アストラゼネカ株式会社



参考資料1-1-5

高面F市 狭心症治療薬
持続性Ca拮抗案

日本薬局方 アムロジピンベシル酸塩錠

JJり スゞリ鵠2.5mg
JJり叡 り鵠5mg

NOPVaSc.Tablot8

●事、処方せんE菫昌 (注意―医師等の奥方せんにより使用すること)

謹啓 時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。

平素は弊社製品につきまして格別のご愛顧を賜り厚く御礼申し上げます。

このたび、「ノルバスク錠2 5mgJおよび「ノルバスク錠5mg」 のPTPシート等を以下の通り変更致し

ますのでご案内申し上げます。

ご迷惑をお掛けしますが、何卒ご了承頂きますようお願い申し上げます。         謹自

2011年2月

ファイザー株 式会社

〔変更内容〕

回医療事故防止のため、PTPシートに新流通コード(調剤包装単位)を記載欽しました。
コード記載に併せて表面に社名ロゴマーク、裏面に識別コードを追記しました。

また含量表示を大きく表示し、見やすく致しました。

□瓶包装のラベルに新流通コード(劇剤包装単位)を追記致しました。

国製造都合により、小函および段ポール箱の形状 寸法を変更致しました(一部包装のみ)

併せて500錠包装との識別のため

―

の表示を紺地に自に変更致しました。

□社名ロゴマークを変更致しました(4ヽ函、段ボール箱等)。

HKS273001D 一
四

―



ノリレバスク錠2 5mg(lo錠シート)

ノ′り スヽク錠2.5mg(14錠 シート)

思者様向けの説明用カードをご用意しております.ご入層の際は弊社MRへ資材番号 (ヽlKS57,001)をお伝え下さい.

2-



ノルバスク領5mg(10錠シート)

ノルバスク錠5mg(14錠シート)

忠著様向けの説明用カードをご用意しております.ご入用の際は弊社MRへ資材番号 (MKS579001)をお伝え下き ヽ

―審



新流通コード入り瓶ラベル

写真はノルバスク錠5mg600錠 (瓶 )包装ですが 2 5mg500錠 (瓶 )包装も同様の変更となります

小画の形状変更(ノルバスク錠2 5mg 700錠包装)

小函の形状変更(ノルバスク錠5mg loo錠包装)

襲 _



小函の形状変更(ノル′(スク錠5mg 700鑓包罰

〔小函・段ポール箱の寸法変更〕
(摯● :mm)

製品名/包装
小函 段ボール箱

従来品 変更品 従来品 変更品

ノルバスク錠2 5mg
700錠 (PTP)

118Xl15X47 130× 445X120 500× 240X128 506X251X150

ノルパスク錠5mg
100錠 (PTP)

375X495X125 45× 55X140 406× 266× 269 476× 301X299

ノルバスク錠5mg
700錠 (PTP)

138× 118× 47 1395×51X120 500× 245X148 506× 284X159

段ボール箱の入り数の変更はございません

―多



〔変更品の識別について〕

変更後3ヶ月間の製造分まで小函および段ボール箱に包装変更品 の表示を行います。

お問い合わせ先 :ファイザー株式会社 製品情報センター学術情報ダイヤル 0120664‐ 467
〒151_8589 東京都渋谷区代々木3227(新 債ぇ化クイントロレ)
下記Webサイトにも医療用製品情報を掲載しています。

https://pizerpro.,p

●再生紙を使用しています。

以上の変更は下記ロット番号の製品より行います。

製品名/包装
統一商品
コード

新流通コード

(調剤包装単位 ) 切換え

ロット器 出荷時期
新流通コード

(販売包装単位 )

ノルノ`スク錠 2 5mg
100錠 (PTP)

114_33100‐ 7

‖llllⅢⅢⅢ旧旧‖
(01)04987114,31090

1105008A 2011年 2月下旬以降
|口 !‖コ|‖‖l‖ IⅡ Iコ|口 |
(01)14987114331004

ノル′ヽスク錠 2.5mg

500錠 (PTP)
114■ 33120¨ 5

‖ll‖ :‖‖|‖‖旧‖‖
(01)049871143310,0

1105007 2011年 3月以降
||‖ IEl11‖‖ⅡI‖al
(01)14987114331202

ノルノ`スク錠 2.5mg

700錠 (PTP)
114-33160-1

‖El‖ lllll‖‖1旧‖|
(01)04987114331694

1105013 2011年 4月以降
l副‖ⅢⅢⅢ旧|‖‖
(01)14987114331608

ノルノ`スク錠 2.5mg

1000錠 (PTP)
114-33180-9

‖ll‖ lⅢ‖Ⅲ‖‖‖
(01)049871143310,0

1105006 2011年 3月以降
lⅢIIEllB‖旧:Ⅲ I
(01,14987114331806

ノリレノ`スク錠2.5mg

500錠 (瓶 )
114-33140_3

田ll‖ lⅢ‖Ⅲ:‖口lⅢ
《01)04987:143314,6

1105017B 2011年 8月以降
lElllanI‖‖旧‖Ⅲ
(01)14987114331400

ノルノ`スク錠 5mg
100錠 (PTP)

114-33500-5

‖llll旧Ⅲ‖ⅢⅢⅡ]
(01)04987:14335098

11051013 2011年 3月以降
||‖ llⅢⅢ‖1 llllal
(ol)14987114335002

ノル′ヽスク錠5mg
500錠 (PTP)

114_33520-3

‖‖‖1晰Ⅲ‖‖田‖‖
(01)14987114335098

11051030 20H年 3月以降
|口 |‖口Ⅲ‖‖l lllllal
(01)14,日 7114335200

ノルノ`スク錠 5mg
700錠 (PTP)

114-33560-9

l10111‖旧:lED]‖ ‖
(01)149871143356,2

11051023 20H年 2月下旬以降
ll!‖日‖‖ll‖ l lllllll
(01)14987114335606

ノルバスク鋼ヒ5mg
1000錠 (PTP)

114-33580-7

lllll‖ lllll‖]コ1ll ll
く01)04,87114335098

11051015 2011年 3月以降
|口 |‖日‖‖‖Ⅲl llll田 |
(01)14987114335804

ノルノ`スク錠5mg
500錠 (瓶 )

114-33540-1

田:11‖ llll‖ llll‖ ‖
(01)04987114335494

11051018 2011年 2月下旬以降
lⅢ‖馴Ⅲ‖‖lllⅢ l
(01)14987114355408

切換えロット番号は確定次第順次、下記Webサイトにてご案内致します。

_26-
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実際にあつたヒヤリ・ハット事例と取り違えの報告事例

勁 ソリ,以 D

(タモキシフェンクエン酸塩)

歌 心症治療薬

JJリドスリ・
(アムロジビンペシル酸塩)

′
'レ

17~ツクスを処方したが、薬剤師は誤つて′″ ヽ

日剤し、鶴
=者
も気付かす交付した。

らの指摘でノ″ サ ックスに交換した.
|   

ト医師は入力画面には案効分類名も配載してい

たが、処方箋には薬剤名のみを記載していた.

′ル スヽクをオーダリング処方するつもりて、誤つて
ロックスを処方し、患■に投与した。
:気が出現したため、′′l・/｀デックスは一時中止と
メ、■与4口後、症状が落ちをいたため、内層再||と

は示簿にノル スヽク■開と記載したが、誤処方には

デそのまま′ル′ザ ックスが再r●|された。

ノ″ スヽクをオーダリング処方するつもりで 誤つて

'ッ
クスを処方した.
はなぜ男性患者に■瘍治療案を処方するのか疑間

処方医に疑義照会をした.
ま緊急対応で忙しく、「乳痛の栞」を「デイ″ ンヽの

1き違え、それて良いと答えたため、栞剤師はノルバ

くを払い出した。

1者は近医を受診し、層菫したが血圧が下がらない

員えたため、誤処方が判明した。
まふらつきなどが出現した.

医師は指示簿にノル スヽク■開と記載したが、誤処方には

気付かず そのまま′ル′ザ ックスが再r●|された。

医師は他院からの具勁後間もなかつた0て、
オーダリングシステムに憫れていなかつた。

また.医師は処方時に栞剤のフレネームを確認

せず、前回,方も種認していなかつた.
■饉師は、医師の指示と実施配録およ0オー

ダリング処方を照合していなかつた。

興剤師は、猥薬指導llに 病名と処方案の薬

効の相違に気付かなかった。
内服再開時にも、医師 ●餞師ともF・1違いに気

付かなかつた.

10日前からノル ス`クが後発品のアムロシビ

ンに切り替わつていた。
オータリング画面で「ノルバ」と0文字入力す
ると アムロジビンとノルパデックスが表示さ

れ ノルバデックスを′ルバスクと勘違いした

医師は、誤つてノル′17~ツクスを処方した。

のように

薬効分類名を併leする。

レE 師 :オーダリング颯方時、
菫剤●7Jレネームを確認する。

|■餞師:医師の指示と実施配,およ0
オーダリング処方を熙合する。

レ環剤師:病名と処方業の要効に相違はなtゆ
鳳率指導時に■露する。

処方彗にも

′ルバスク (Ca拮抗■ )
あるいは

ノルバデックス (抗乳痛剌 )

医療安全研修に事例を用tヽ、今後の予防l.●tける。

>オーダリング画面て、
ノ′レK7~ツクスの事剤名の前に

≪癌》の表示を追加し、注意喚燿する。

レ篠発品0採用時には、靭処方の可能性がある
菫剤の表示を工夫するなど予防策を検討する.

トロ麟薇

“

時には、必ず復嘔レ

曖問点を残きないようにする.

0取 り選えに関する報
=に
つきましては 財団注人日本居凛薇L「●●●のホームベージにII載されている

E彙●散ll●収彙●●■ 第10回
“

告●(URL:httpノ /― med‐田re lp/odf′ report 18 p● ●をご●熙くだ さい



参考資料1-1-7

AstraZenec藉
医療関係者各位

「ノJレバデックス」と「ノルバスク」の

販売名類似による取り違え注意のお願い

2011年 2月

アストラゼネカ株式会社

謹啓

時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は弊社製品につきまして格別のご高配

を賜り、厚 く御ネL申 し上げます。         .

さて、弊社製品「ノルバデックス (一般名 :タ モキシフェンクエン酸塩):抗乳癌剤」とファ

イザー株式会社製品の「ノルバスク (一般名 :アムロジピンベシル酸塩):高血圧症・狭心症治

療薬 /持続性Ca拮抗薬」につきましては、これまでに薬剤取り違えによるヒヤリ・ハツト事例

及び医療事故事例が報告されており直近におきましても取 り違えの報告がございます。

これらの薬剤を処方又は調剤頂く際には、薬効及び販売名等を今一度ご確認くださいますよ

うお願い申し上げます。

裏面にそれぞれの薬剤のPTPシー ト等の情報を掲載 しておりますので、ご処方又は調剤頂 く

際のご参考にして頂きますようお願いいたします。

今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。

謹白

*ノ ルバデックスとノルバスクの取り違えによる医療事故事例につきましては、財団法人日本医療機能評

価機構のホームページに掲載されている、以下の情報をご参照下さい。

二医療事故情報収集等事業第18回報告書 :httpノハ″ww med―safejp/pdノ report18 pdf

―医療事故情報収集等事業公開データ :htt,〃www med‐ safejp/mprepOrブ view/A7C1651B3CEEFFEEB
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薬効分類名等 抗乳屈剤

製造販売元 アストラゼネカ株式会社
販売名 勁 り デヽ グゝス

D

PTPシート
デザイン及び特微 表面が銀色 (錠剤が見えない)

PT'シートの写真
頓切

ノル′ヽデックス錠10mg ノルバデックス錠20mg

案効分類名等 高而

「

症・狭心症治療薬 /持続性Ca拮抗薬

ー

フアイザ‐株式会社
臨 JJり叡 り

°
PTPシート
デザイン及び特徴 裏面に製品名及び効能・効果 (高血圧症狭心症の薬です)の表示があります。

PTPシートの写真
0晨漱 )

鍼
N/「川賓呟 ク錠 110mg

ノル′ヽラくクOD饉210mgノル′(スクOD鎮2 5mg

//
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Message Board

鋤 薦 奪 抗乳癌剤
アストラゼネカ株式会社

嚇 勁 ソ詢 グズ
製造販売元

阿 Pシート
,IF/ン及び特徴 表面が銀色 (錠剤は見えません)

r:ドシート●写真
(原

"

ノルバデックス菫10ng ノ,レバデックス盤20mg

薬勁分類名等 高血圧症・狭い /持縮性C赫

…

フアイザー株式会社
臨 JJり スゞリ・
,臨 裏面に製品名及び効能・効果 (高血圧症狭心症の業です)の表示があります。

r:ドシートの写真
(原寸大)

― VaSC。2.5mO    ~VaSC・ 5"ョ

ゆ 0

膚 端 珊 :

=嶽=燎
場0まの■です

ノ,レ′ヽスク●2 5mg

'′

″` スク・ 5m9■

ll ll即 llll11 ‐
嘉壼∝
=螢
0産の日です

え賀
・
霊j::

ノル′(スク掟5me

ノ,レ′ヽスクOD彙25mg ノルバスクOn腱5ng ノリレ スヽクOD腱 10ng

●ヽit

´
"ゞ
''02.5ml

ノルバスク掟10mg

… “
Ⅲ
“Ψ
力“馴 30
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実際にあつた取り違えの報告事例 (ノルバスク服用意者にノルバデックスが投与されたケース)

澤繋ヨロ闘甲口層暇■国卜颯1堅|=襲
「
甲甲甲椰用膠目甲甲甲

医師はノ′レ スヽク(高血圧症 鉄心症治療薬)をオーダリ

ング処方するつもりで、誤つてノ,レ デヽックス(抗乳癌剤)

を処方し、患者に投与した。翌日、嘔気が出現したため、

ノルバデックスは一時中止となったが、投与4曰後、症状

が落ち着いたため、内服再開となつた。医師は指示簿に

′ルバスク再開と記載したが、医師また●議師 案剤師

もそれまでの誤処方には気付かず、前回処方されてし眈

ノ
'レ
デヽックスがそのまま再開された。

医師はノ
'レ

スヽクをオーダリング処方するつもりで、誤つて

ノルバデックスを処方した。薬剤師はなぜ男性愚者に乳癌

治療案を処方するのか疑間に思い、処方医に疑義照会をし

た。処方医は緊急対0で忙しく、「乳癌の薬」を「デイオバ

ンの案」と聞き違え、それで良いと答えたため、案剤師は

ノ′レ17~ツクスを払い出した。翌日、患者は近医を受診し、

風藁したが血圧が下がらないことを伝えたため、誤処方が

判明した。燎者にはふらつきなどが出現した。

・ ―

H・ につι嗅 旱虔20年 12月 4日 ●‐ ●●●― ・ゆ 籠 輌 ロニ ヨ知
IE●●0■轟

`●
●●籠●によう

―
plun.●セ・●●につι

“

(饉●●ell

“

″L:ht● :″
…
mい:w80Jp7toplc3/bukyomИ 301′卜allzon/houre1/dl′ ●81額・lmem口 くださt・.

●取り■えに関するll告につきましては財団燿人日本医療機ell●●||のホームベージに

"載

されている
医療事故■
"収
彙●●彙 "18口 ll告書(URL:http:″ w― mo● 3afe Jo/pdf′ report 48 pd,を ごウlRください.

(ホ

"鋪
は上

“

の口●●●り,に
"●
しております〕

医師は他院からの異動後間もなかつたので、オーダリング

システムに慣れていなかった。また、医師は処方時に薬剤

のフレネームを確認せず、前回処方も確認していなかつた。

著護師は、医師の指示と実施記録およびオーダリング処方

を照合していなかつた。薬剤師は、服薬指導時に、病名と

処方薬の案効の相違に気付かなかつた。内層再開時にも、

医師、看護師とも間違いに気付かなかつた。

10日前からノルバスクに書わり後発品のアムロジビン

が採用されていた。オーダリング画面で「ノ′レ 」ヽと3文字

入力すると、アムロジビンとノルバデックスが表示され、

ノルバデックスをノ′レ スヽクと動違いした医師は、誤つて

′ルバデックスを処方した。

ノ冗ハデッ以
い

`一
般名 タモキ,フ tン 4'ェ」0応 ,

製

`鮨
え丼

アストラせネカ摯式含lt
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医政総発 0915第 2号
薬食総発 0915第 5号
薬食安発 0915第 1号
平成 22年 9月 15日

殿長局部管主生衛

県

市

区

る
府
酎設
別

道
薩健

都

保

特

各

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚 生労働 省 医薬食 品局総務課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

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)

医薬品の PTP包 装シー トについて、医薬品を包装シー トから押 し出すことなく服用
した場合、喉や食道などを傷つけるおそれがある旨、「注意 !高齢者に日立つ薬の包装
シー トの誤飲事故」 (平成 22年 9月 15日 付独立行政法人国民生活センター報告書。

http:〃wwェ kokusen.go.jpノ news′ data/n・ 20100915_l htnd)において指摘されています。
つきましては、このようなPTP包装シー トの誤飲を防ぐため、下記の留意事項につ
いて、貴管下の医療機関及び薬局への周知方よろしくお願いします。

なお、PTP包 装シー トの包装・表示等の技術的な改善等については、別添のとおり、
日本製薬団体連合会等に依頼したことを申し添えます。
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記

1.PTP包 装シー トには誤飲防止のため、1つずつに切り離せないよう、あえて横
又は縦の一方向のみにミシンロが入つていることから、調剤・与薬時等に不必要に

ハサミなどで 1つずつに切 り離さないよう留意すること。

2.患者及び家族等に、可能な限 り1つずつに切 り離 さずに保管し、服薬時にはPT
P包装シー トから薬剤を押し出して薬剤のみを服用するよう、必要に応 じて指導す

ること。特に、調剤・与薬時に薬剤数に端数が生じ、やむを得ず、 1つに切 り離 し

て調剤・与薬を行 う場合には、PTP包 装シー トの誤飲がないよう、十分指導する
こと。

また、高齢者、誤飲の可能性のある患者及び自ら医薬品の管理が困難と思われる

患者に対 しては、家族等介護者に対 して注意喚起 (内服時の見守 り等)を行 うこと。

3.高齢者、誤飲の可能性のある患者及び自ら医薬品の管理が困難と思われる患者に
ついては、必要に応 じて一包化による処方を検討すること。なお、薬局においても

一包化による調剤の対象 となるかどうかを検討 し、必要に応 じて処方医に照会の上、

一包化による調剤を実施すること。

(留意事項 ) 本通知の内容については、貴管下医療機関の医療安全に係る安全管理のための委

員会の関係者、医療安全管理者、医薬品の安全使用のための責任者等及び貴管下

薬局の管理者、医薬品の安全使用のための責任者等に対しても、周知されるよう

御配慮願います。

(参 考)本通知を含め、医薬品 。医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際

に、その情報をメールによつて配信する「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のURI′ から

登録できますので、ご活用下さい

医薬品医療機器情報配信サービス  httpソ/www info pmda gojp/hfoA赦―push html
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薬食安発 0915第 3号
平成 22年 9月 15日

日本製薬団体連合会 会長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

PTP包 装シー ト誤飲防止対策について

医薬品のPTP包装シー トについて、医薬品を包装シー トから押し出すことなく服用
した場合、喉や食道などを傷つけるおそれがある旨、「注意 !高齢者に目立つ薬の包装

シー トの誤飲事故」 (平成 22年 9月 15日 付独立行政法人国民生活センター報告書。

httpツ′www kokusen gojp/newsノ data/n・ 20100915_l html)に おいて指摘されています。

貴会におかれては、従前より、PTP包装シー トに対する様々な検証を行つていただ
いているところではありますが、改めて関係者に対し、PTP包 装シー トの誤飲につい
て注意喚起を行 うとともに、将来的な技術の進歩を見すえた改良及び改善のための研究

開発を継続し、もつて医薬品の安全性の向上に努めていただきますようよろしくお願い

します。
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独立行政法人

回屁生活センター

平成 22年 9月 15日

独立行政法人国民生活センター

注意 :高齢者に目立つ薬の包装シー トの誤飲事故

―飲み込んだ PTP包装が喉や食道などを僣つけるおそれも―

薬を包装ごと飲みこんでしまい、喉や食道などを傷つけたという事故が危害情報ジステムに 1'

に86件は'寄せられて
いる。

薬の包装は、プラスチックにアルミなどを貼り付けた PTP包装シート(Press― Through― Package)

と呼ばれるものが主流である(以下「PTP包装」という)。 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つたが、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。また、1998年 1月 には、国民生活センターでも、消費者へ注意喚起した。しかし、そ

の後も依然として誤飲事故は後を絶たない。事故は薬を服用する機会の多い高齢者に多い傾向が

見られる。1錠単位に切り離した薬を PTP包装のまま飲み込んでしまうと、自力で取り出すこと

は難しく、X線写真にも写りにくいため、内視鏡で取り出すことになり、身体への負担も大きい。

そこで、被害の未然防止・拡大防止のため、あらためて消費者への注意を喚起する。

(注 1)商品やサービス等により生命 執ヽ体に危害を受けたり (危害情報)、 そのおそれがあつた情報 (危険情報)
を、消費生活センター及び全国の危害情報収集協力病院 (20病院)からオンラインで収集・分析し、消費
者被害の未然防止・拡大防止に役立てることを目的として作られたシステム。協力病院が危害情報を収集
する病院情報は、2010年 3月 31日 で終了した。

(注 2)2000年 4月 1日以降2010年 9月 3日 までの登録分 (病院情報は2010年 3月 31日 時点のものである)、 件
数については、本調査のために薬の包装の誤飲事例を精査したものである。

PTP包装 イメージ写真
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l PTP包装について

PTP包装は、塩化ビニルもしくはポツプロピレンとアルミ箔もしくはポリエチレンラミネー ト

フィルムをllAり 合わせた包装であり、1960年代より導入され、現在も薬斉1包装の主流となつてい

る。薬を清潔なまま取り扱 うことができ、錠剤が包装の外から見えるため、管理のしやすさなど

から広く普及 している。

1996年 3月 に日本製薬団体連合会から加盟団体への自主申し合わせがされ、PTP包装にミシン

目を入れる場合は横または縦の一方向のみとすること、PTP包装の裏面には薬の取り出し方を画

像付きで説明すること、適用上の注意に PTP誤飲の危険性を記載することが決められた。(P6く 参

考>参照)

2 相談の概要
危害情報システムには、薬の包装に関する危害が 2000年度から2009年度までに 86件寄せられ

ているに。。

寄せられた 86件の事例のうち、26件は PTP包装であることがわかつている。他の 60件は、事

例からは包装の種類が断定できない (プラスチックのシー ト、アルミ、包み、シー ト台紙などの記

載)ものであるが、症状などからPTP包装での事故例が相当数含まれると考えられる。なお、以後

出てくる数値は、特段の説明が無い限り、P10 NETと 病院情報を併せた数値である。

(注 3)前回の公表以降の推移を見るために、2000年 4月 1日から2010年 9月 3日 までについて調査した。

(1)年度別件数の推移
86件の年度別件数の推移を見ると、1998年 1月 の発表以降も依然として事故が発生し、年

間 10件前後の件数が寄せられていることがわかる。

(2)相談者の属性

性別で見ると、86件中、61件 (709り が女性、25件 (291%)が男性であり、女性が 7割を

占める。

年代別にみると、70代 29件 (33.7%)、 80代 23件 (267%)、 60代 17件 (198%)などとなり、

70代、80代、60代で 8割を占め、高齢者に事故が多いことがわかる。

図1 年度別危害件数 図2 年代別危害件数

20

15

戴
10

5

0

1虚 -3歳

1件(12%)

ゞゞゞヾゞヾヾゞゞゞ
年度

40代
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(3)危害部位

危害部位では、

が目立った。

「食道」37件 (43%)、 「腹部」22件 (256り 、「鼻・咽喉」16件 (18銚)な ど

図 3 危害部位別件数

胸都・背部
1件(12%)

口・口腔 .

歯
9件(105り

鼻・咽喉
16件

(186%)

(4)危害内容などl■。    |

危害の内容で最も多いのは、「異物の侵入」79件 (919%)で ある。なお、危害程度を見ると、

比較的軽症な事例が 76件 (PI併旺T4件、病院情報 72件 )であり、ほとんどの事例は軽症で

済んでいるが、病院情報では、入院を要する事例が 10件よせられている。
(注 4)PI∈ NETと病院情報の危害内容・危険内容を集計したもの

3 主な事例の概要
【事例 1】

処方された薬を包装ごと飲みこんだ。喉が痛く救急車で病院に行ったが、喉仏の裏側に薬

が引つかかつてレントゲンでは見つからず、数時間かけて内視鏡で取り出した。自分は怪我

せずに取り出せたが、間違えば大変な事になっていた。

(2009年 1月 受付、80代 。男性 PЮ■m)

【事例 2】

薬を包装ごと誤飲し、病院で検査を行つた結果、声帯の陰に包装が見つかり内視鏡で取つ

た。現在も妻が数種類の薬を一度に服用しており、1回分ずつ薬を分けている。錠剤を 1錠

ずつに分けているが

'角

が鋭いと危険なので全ての角を丸く切つている。1錠単位に分ける

際に最初から角が丸くなる、あるいは包装を誤飲しても大事に至らぬよう柔らかいものに変

えてもらいたい。

(2008年 10月 受付、80代・男性 PICNET)

【事例 3】

貧血検査のため内視鏡を飲んだところ、十二指腸球部にPTP包装が刺さつていた。取り出

したが弊記してぉり、手術した。術後は HCU(準集中治療室)へ入院。

(2008年 2月受診、80代 。男性 病院情報)
【事例4】

薬の包装を朝昼晩の分に分けて小さく切つている。小さいので薬だと思い、そのまま包装

ごと飲んでしまい、喉に刺さつた。
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4 専門家の見解
埼玉社会保険病院外科 冨J院長 橋本光正医師

PTP包装の誤飲は、薬を常用する機会の多い高齢者に日立つ。飲み込んだことを気付かない場

合がほとんどであり、腹痛などの症状が出てから病院へ行くことが多い。腸などの消化管を突き

破った場合 (穿孔)は腹膜炎を起こす。特に大腸の穿孔の場合には、腹腔内に便汁が流れ出し、

敗血症などの合併症を引き起こすため状態が悪くなることが多い。

間違えて飲み込んだとしても、食道を通過して他の器官に PTP包装がひつかからなければ、使

と一緒に排出される。PTP包装の角が体内を穿孔しない限りは、包装の成分としては悪さはしな

い。PTP関連の論文を見ると、癌の症例が見られるが、誤飲したから癌になるというわけではな

い。ただ、癌があつて消化器などが狭窄していると、飲み込んでしまつた PTP包装が通 りにくく

なってしまい、体内に留まる可能性がある。

飲み込んだ PTP包装を体内から取り出す医療行為には高度なテクニックが必要である。取り出

すときに包装の角が消化管の壁を傷つける場合もある。

PTP包装を飲み込むとこのような事が起こりうることは、あまり知られていない。特に高齢者

の場合、薬を服用する際には本人だけではなく家族などの周りの人も誤飲に注意を払ってほしい。

現在、薬の処方については院外薬局が主である。1回分の薬を 1つの袋にまとめて包む一包化を

してくれる薬局もあるので、服用する薬が適しているかなど確認して、利用することも望ましい。

また、高齢者の事故例や、1回あたりの薬の服用数が多い場合などにおいて、消費者が誤飲 し

ないように気をつけるには限度がある。誤飲してしまった場合に体内で溶ける素材や、X線を透

過しない材質の開発の他に、PTP包装の角を丸くして体内に刺さらない形状にするなど、製品側

の事故防止策も望まれる。

5 問題点
・ 薬を 1錠ずつに切 り離せない構造が主流となつているが、携帯時などに消費者がハサミで 1

錠分に切り離してしまい、これが誤飲しやすいサイズであるため、事故につながる。

, PTP包装は切り離すと角が鋭利になるため、人体内部を傷つけることがあり、部位によつては

穿孔するおそれがある。

・ 痛みなどの症状が表れるまで誤飲 したことに気付きにくい。また、誤飲を自覚せず体調不良
などで検査しても、PTP包装の素材はX線を透過してしまうため、発見されにくい。発見が遅

れると重症化するおそれもある。

・ 高齢者で事故が目立つ現状などから見て、消費者側が誤飲を防ぐには限度があると思われる。

・ 製薬業者は過去から、誤飲しても体内で溶ける素材や X線を透過 しない素材などを含めた製

品側からの安全策の研究を進めているようであるが、薬の品質を保ちつつ事故防止につなが

る有効な手段は見つかつていないようである。
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6 消費者へのアドバイス
(1)PTP包装には誤飲防止のため、横か縦の一方向にのみミシンロが入つているので、1錠ずつ

に切らない

PTP包装が 1錠ずつに切り離せないように横又は縦の一方向にのみミシンロが入つてい

るのは、誤飲を防ぐ目的のためである。ハサミなどで 1錠ずつに切つてしまうと、誤飲事

故を招きやすいサイズになる上、切つた角が鋭くなり、誤飲した場合に体内の組織を傷つ

ける危険がある。携帯のために 1錠ずつに切ることは避けるべきである。

(2)高齢者での事故が目立つので、家族など周りにいる人も気を配る

特に高齢者の場合や、1回分の薬の量が多い場合は、PTP包装のままの錠剤に気付かない

こともある。周りにいる人も気を配ることが事故を防ぐ上で重要である。   1
(3)PTP包装を飲み込んだかもしれないと思つたら、ただちに診察を受ける

消化管などを傷つけ、場合によつては切り裂いてしまうなど、重い症状につながること

もある。誤飲したと思ったら、すぐに専門医を受診する。自覚がない場合でも、薬の服用

後に喉や胸などに違和感があるなどで誤飲が疑われる場合は、受診したほうがよい。

(4)1回分ずつの薬を袋にまとめて入れる「―包化」を活用する                    |
1回に複数の薬を服用する場合は、1回分の薬を袋に入れる「一包化」にしてもらうこと       |
も飲み忘れや誤飲を防ぐことに役立つ。薬斉Jによっては一包化が行えない場合があり、そ

の場合は、薬剤師等に相談する。

|

7 業界への要望
PTP包装の誤飲事故防止に向け、業界団体を中心に過去から様々な対策が実施されているが、

事故が依然として起こつている実態を鑑み、消費者に向けて「誤飲の危険性と誤飲防止のた       |
め、PTP包装を 1錠ずつに切 らない 。割らない」などの啓発をさらに努めてほしい。特に、消       |
費者に薬を渡す窓口での薬剤師などによる徹底した注意喚起が望まれる。

一方で、誤飲しにくい構造や、万が一飲み込んでも身体への負担が軽減される策の検討な

どについて、製薬メーカーなどによる過去からの研究を踏襲しつつ、製品側からのさらなる

安全策追求も継続して行ってほしい。

また、処方薬については患者の状態などをふまえた 1回服用分の一包化が普及していくこ

とも望まれる。

【要望先】

・日本製薬団体連合会

。社団法人日本薬剤師会

。社団法人日本病院薬斉1師会

【情報提供先】

・消費者庁政策調整課

。厚生労働省医薬食品局安全対策課

・社団法人日本医師会
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〈参考〉

1、 参考論文

松岡 宏,久 晃生,橋本

穿孔をおこした直腸癌の

光正,前田 耕太郎 : “Press Through

l例" 日本大腸肛門病学会雑誌,61:

Package誤飲によりS状結腸腸

91-94, 2008

2、 自主申し合わせの内容

・薬の添付文書への記載文

(医療用医薬品)

薬剤交付時

PTP包装の薬剤はPTPシー トから取り出して服用するよう      薬の取り出し方画像
指導すること。 CTPシー トの誤飲により、硬い鋭角部が      (PTP包 装裏面に記籾
食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の

重篤な合併症を併発することが報告されている)

(一般用医薬品)

取り扱い上の注意 (錠剤又はカプセルの取り出し方)

PTPシ
=卜
の凸部を指先で強く押して裏面のアルミを破り、

取り出してお飲みください。 (誤つてそのまま飲み込んだり

すると食道粘膜に突き刺さるなど思わぬ事故につながります。)

瓢
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3、 PTP包装誤飲の注意喚起ポスター
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参考資料1-2-2

おくすりは、

J=L」yt包装シートから取り出して
お飲みください :

錠剤の取り出し方

※幼児、高齢者の方が服用されるときは、保護者、介護者などの

方に御注意頂きますよう、お願い致します。

病院・薬局名

(社)日 本薬剤師会 (社)日本病院薬剤師会 日本製薬団体運含会
41



おくすりを服用される皆様ヘ

●包装シートの誤飲の事例が増えています!
最近,包装シートのまま誤つてくすりといつしよに飲み込んでしまう例が増え

ています 1970年から25年間で報告されているだけでも件数は635件です。

誤つて飲み込んでしまうと重大な傷害に !
包装シートが,食道や胃などに突き刺さつて,穴をあけるなど,重大な傷害を

招くことがあることをこ存じですか.

く食道にななめに突き刺さつた

包装シート(内視鏡写真)

誤飲の原因は
“Dいうっかり"

年齢に関係なく,“外出時にあわてて服用した
"

“会話をしながら服用した
"“テレビを見ながら服

用した"“暗い所で服用した"など,ついうつか

り飲み込むことが多いようです。

●

うっかり誤飲を避けるためにはョ
Cダ

1錠ずつ小さく切り離さないで !
包装シートは1錠ずつ小さく切り離さないで,そのつど,おくすりだけを

取り出して服用してください.誤飲防止のため,タテの分割線を廃止した

包装シートに変更いたしております。

(社 )日本薬剤師42(社 )日本病院薬剤師会 日本製薬団体連合会



参考資料1-3

⑤
医政 発 0129第 3号

薬 食 発 0129第 5号

平成 22年 1月 29日

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

厚 生 労働 省 医薬食 品局長

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 )

医療行政の推進につきましては、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し

上げます。

標記につきましては、平成 21年 5月 に厚生労働省に設置されました「内服
薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会」において、医療安全の観点か

ら、内服薬処方せんの記載方法に係る課題やその標準化等、今後の処方せんの

記載方法の在 り方について、これまで 5回にわたり幅広く検討が行われ、今般、

別添のとおり報告書が公表されたところです。

本報告書では、処方せんの記載方法が統一されていないことに起因した記載

ミス、情報伝達エラーを防止する観点から、「内服薬処方せん記載の在るべき

姿Jが取りまとめられ、今後、本報告書を基に、内服薬処方せんの記載方法の

標準化に向けた取組について関係者に協力を求めることとしています。

貴職におかれましては、本報告書の内容を御確認の上、管下関係機関等に対

し、周知方お願いいたします。

(留意事項)本通知の内容については、
めの委員会の関係者、医療安全管理者、

も周知されるよう御配慮願います。

貴管下医療機関等の医療に係る安全管理のた

医薬品の安全使用のための責任者等に対して

殿

劃

長
‐

刷

都

保

特

ｒ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｌ
ｔ

各
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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

平成 22年 1月

厚生労働省

44



1.内服薬処方せんの記載に関する現状と課題

我が国において、医師及び歯科医師は、患者に対し治療上薬剤を調剤して投与する必要があ

る場合には、患者等に対して処方せんを交付する義務があり、処方せんに記載すべき事項は関

係法令において―定程度示されている (参考 1)。 しかしながら、医師、医療機関の間で統一さ

れた記載がなされておらず、多様な記載がなされているのが現状である (参考 2)。

このため、平成 14年度より、厚生労働科学研究において、処方せん記載方法の標準化に向

けた検討がなされ、あわせて、財団法人日本医療機能評価機構が行っている医療事故情報収集

等事業において、薬剤に関する医療事故並びに与薬準備及び処方・与薬に関するヒヤリ・ハッ

ト事例の具体例を収集し、必要に応じて個別事例について注意喚起が行われてきたところであ

る (参考 3)。

また、平成 17年 6月に、,医療安全に関する対策の企画、立案等の臨義をイテい、医療安全の

推進を図ることを目的として設置された医療安全対策検討会議において、「処方せんの記載方法

等に関する意見」が医政局長あてに提出された (参考 4)。 その中で、医師、医療機関の間で処

方せんの記載方法等が統一されていないことに起因した処方せんの記載ミス、記載漏れ、指示

受け間違い等のヒヤリ・八ット動 |や医療事故は後を絶たない状況にあり、記載方法、記載頂

目の標準化を含めた処方せんの記載等に関する検討を早急に行うべきとの指摘がなされた。

さらに、平成 17年度厚生労働科学研究において、「情報伝達エラー防止のための処方に関す

る記載についての標準案」が示され、引き続き、平成 20年度まで調査・検討が重ねられてき

たところである。

これらを受け、平成 21年 5月に、厚生労働省に「内服薬処方せんの記載方法の在り方に関

する検討会」(以下「本検討会」という。)を設置し、医療安全の観点から、内服薬処方せんの

記載方法に係る課題やその標準化等、今後の処方せんの記載方法の在り方ついて、これまでに

5回にわたり幅広く検討を行ってきたところである。

．
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2 本検討会における主な議論

本検討会は、平成 20年度厚生労働科学研究「処方せんの記載方法に関する医療安全対策の

検討」において公表された日青報伝達エラー防止のための処方に関する記載についての標準案」

(以下「標準案」という。)を議論のたたき台として検討を行つてきた (参考 5)。

標準案の中で、「薬名」については、販売名又は一般名 (原薬名)とされ、「分量」について

は、1回内服量 (以下「1回量」という。)で記載し、用法・用量として1日服用回数、服薬時

期及び服用日数を記載するとされている。

「分量」については、これまで、内服薬のように1自分の服用量を表す場合と、頓服薬のよ

うに 1回分の服用量を表す場合とがあり、また、「用量」については、薬剤の月剛明日数を意味す

る場合や、薬剤の服用総量を意味する場合があるとの議論がなされた。現行の法令等の規定に

おいても、内服薬の「分量」については、1日内服量 (以下「1日量」という。)を記載するこ

ととされているが、「用法」及び「用量」については、「用法」と「用量」とを明確に分けた定

義がなされていないとの議論がなされた。その上で、処方せんに1湖風用回数、服用のタイミン

グ、服用日数等の「用法・用量」
1を記載することが確認さねた。

内服薬処方せん記載の実態としては、隔笏蒙晨酬請求書等の記載要領等について」(昭和 51

年 8月 7日保険発第 82号)において、処方せんの記載事項は 1日量と1回量との両方を記載

することとされているが、実際には、この規定は必ずしも遵守されておらず、多様な記載がな

されている現状が確認された。

このため、縣青の法令等の意義を認識しつつも、将来的には、「薬名」については、薬価基準

に記載されている製剤名
2を
記載することを基本とすべきであること、「分量」については、注

1本報告書における「用法・用量」は、処方せんの記載に不可欠な服用回数、服用のタイミング、服

用日数等をいうのであつて、医薬品の添付文書の記載に見られる「用法・用量」とは必ずしも一致

しない。

2薬価基準に収載されていない医薬品については、販売名又は原薬名に剤形・規格を付記した名称。

2
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射薬等と同様に、内服薬についても 1回量を記載することを基本とすべきであること、 1日量

から 1回量による記載方法へと変更する際の移行期間には、処方時、調剤時及び与栞時の過誤

に対する懸念があり、医療事故を防ぐための取組が必要であること等が議論された。

散斉」
3及
び液剤
4の「薬名」及び「分量」については、従来「g(mLl言己載1棚 15量、mg

記載国原薬
6量
」のように、慣例的に重量 (そ羮劃 単位により判別・記載している例もあつたが、

薬名は製剤名、分量は製剤量を記載することを基本とすべきであり、例外的に、分量を原薬量

で記載した場合には、必ず 【原薬量】と明示することとすべきとの議論がなされた。

「用法・用量」における服用回数・服用のタイミングについては、「×3」、「 3x」 等の情報

伝達エラーを惹起する可能性のある紛らわしい表現を排除し、「 1日 3回朝昼夕食後」のように、

日本語で明確に記載することにより標準化を図るべきとの議論がなされた。

その他、医療従事者の裂膏や薬剤の添付文書等の記載等についても対応が必要であるとの議

論がなされた。また、医療システムメーカーの立場である保健医療福祉情報システムエ業会に

対してヒアリングを行い、処方せんの記載方法の標準化に向けた協力を得られることとなつた。

さらに、現行の処方せん様式について、特に手書きで処方せんを記載する場合、情報伝達T

ラーを防止するため、医療機関の実情に即し、罫線を設ける等により、必要な事項を網羅的に

記載する工夫が必要であるとの提言がなされた (参考 6)。

本報告書では、これらの議論を踏まえ、内服薬処方せんの記載方法を標準化することが必要

であるとの考えから「内服薬処方せん記載の在るべき姿」を取りまとめ、可及的速やかに着手

し、その後も継続的に実施すべき方策については、晩調]的方策」として示し、全ての医療機関

において速や力ヽ こ対応することが困難な場合があることも踏まえ、長期的な視点に立って取り

3原薬に賦形斉J、 結合剤、崩壊剤等の添加剤を加えて粉末又は微粒状に製したもの。

4原薬をそのまま用いるか、又は溶剤に溶解して用いる、液状の内用液又は外用液。

5医薬品の原薬に賦形斉J等を加え、使用するのに適当な形にしたもの。

6医薬品に含まれる物質のうち、生体の生IIn的調節機能に対して作用する物質。有効成分。

3
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組むべき方策については「長期的方策」として示すとともに、「移行期間における対応」につい

ても整I里した。

４
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3,内服薬処方せん記載の在るべき姿

処方せんの記載方法が統一されていないことに起因した記載ミス、情報伝達エラーを防止す

る観点から、患者、医療従事者を含め、誰が見ても記載内容を理解できる処方せんの記載方法

を標準化し、医師法、歯1斗医師法等の関連法規との整合性を含め、我が国の全ての医療機関に

おいて統一された記載方法による処方せんが発行されることが望ましい。

最も望ましいのは、処方せんに、薬名、 1回量、1日量 1日の服用回数、服用のタイミン

グ及び服用日数等の手填を全て記載することであるが、現1犬では限られた時間で全て記載する

ことは困難であるとの指J商もある。

このため、「内服薬処方せん記載の在るべき姿」として、以下のような基準を示すものとする。

1)「薬名」については、薬価基準に記載されている製剤名を記載することを基本とする。

2)「分量」については、最 Jヽ基本単位である 1回量を記載することを基本とする。

3)散剤及び液剤の「分量」については、製剤量 (原薬量ではなく、製剛としての重量)を記

載することを基本とする。

4)「用法・用量」における服用回数 。服用のタイミングについては、標準化を行い、情報伝達

エラーを惹起する可能性のある表現方法を排除し、日本語で明確に記載することを基本とす

る 。

5)「用法・用量」における服用日数については、実際の投与日数を記載することを基本とす

る。
フ

7休薬期間のある場合、それが一意的に解刃Rできるように明示する。

5
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4.内服薬処方せんの記載方法の標準化に至る短期的方策

「3.内服薬処方せん記載の在るべき姿」に基づき、まず、可及的速やかに着手すべき方策

として実施すべきものを示す。

1)処方オーダリングシステム、電子カルテシステム等 (以下防 オーダリングシステム等」

という。)の処方入力画面については、1回量又は 1日量のいずれを基本とした入力方法で

あつても、同一画面上において、1回量と 1日量とを同時に確認できることとする。なお、

処方入力画面への入力方法については、現行は医療システムメーカーによつて入力方法が異

なるが、今後は医療システムメーカーによらず標準的な入力方法になるよう、保健医療福祉

情報システムエ業会等の業界団体に協力を求めていく。

2)処方オーダリングシステム等により出力された処方せんには、1回量及び 1日量の両方が

併記されることとする。

3)散剤及び夜剤の「薬名」及び「分量」については、従来「g(mL)記載は製斉1量、mg記

載は原薬量」のように、印 的ヽに重量 (容量)単位により判別。記載している例もあつたが、

薬名を製剤名で記載し、分量は製剤量を記載することを基本とする。例外的に、分量を原薬

量で記載した場合には、必ず 【原薬量】と明示する。

4)「用法・用量」における月長用回数・月展用のタイミングについては、「×3」、「3×」等の情

報イ■華Tラーを惹起する可能性のある紛らわしい表現を、「1日 3回朝昼夕食後」のように日

本語で明確に記載することにより、紛らわしい記載を速やかに早Tする。なお、当分の間、

1回量と 1日量を併記する場合には、「分 3」 等の 1日量を前提とした表現も許容する。

5)「用法・用量」における月晨用回数・服用のタイミングについては、処方オーダリングシステ

ム等において用いられる 1回量による処方を前提とした標準用法マスタを作成し公表を行う。

6)入院患者用の薬剤を調剤する際に、賦形
8を
行つた場合には、薬剤師が、与薬する看護師等

8医薬品の取扱いや服用を容易にするために添加剤を加えること。手L糖やデンプンがよく用いられる。
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に対し、賦形後の調剤量及び 1回量を明確に伝達する必要がある。

7)医師、歯科医師、薬斉」師及び看護師
―
機関においては、内服薬処方せんの標準的な記

載方法に関する教育を
~5tし
、内服薬処方せんの標準的な記載方法を基に国家試験等へ積極

的に出題する。
9

8)医師、歯科医師、薬剤師及循 護師の臨床研修等の卒後の教育においても、上記養成機関

における対応等を踏まえ、医師臨末研修指導ガイドライン等に内服薬処方せんの標準的な記

載方法を明記し、内服薬処方せんの標準的な記載方法に関する教育を可及的速や力ヽ こ実施す

る 。

9)薬剤に関する書籍や医薬品の添付文書の記載については、本検討会の議論を踏まえ、分量、

用法・用量等の記載方法について、関係団体等と協力の下に改訂を進める。

10)手書きで処方せんを記載する場合には、現行の法令等の規定において、1日量及び 1回

量の両方を記載することとされていることに留意し、上記3)の散剤及び液剤における「分

量」の記載並びに4)の「用法・用量」における服用回数・服用のタイミングを日本語で明

確に記載する対応を関係者に依頼し、調斉」に際しては、薬剤師は疑義照会を徹底する。

97)及び8)の「内服薬処方せんの標準的な記載方法」とは、「3 内服葉処方せん記載の在るベ

き姿」に示した 1)～ 5)及び「7 処方例」の (在るべき姿)を意味する。

７

５‐



5.内服栗処方せんの記載方法の標準化に至る長期的方策

次に、長期的な視点に立つて取り組むべき方策として、実施すべきものを示す。なお、長期

的方策とは、可及的速やかに着手すべきであるが、全ての医療機関において対応するには時間

を要するため、各医療機関や各調剤薬局において計画的に実施していく必要があるものである。

1)「分量」については、処方オーダリングシステム等の処方入力画面において、1回量を基本

とした入力方法に対応できる処方入力画面を装備し、かつ 1回量と 1日量についても同一画

面で確認できることとする。また、処方オーダリングシステム等には、原則として服用回数・

月段用のタイミングに関する標準用法マスタを使用することとする。

2)与薬の実施記録としての院内の著護システムにおいては、処方せんによる与薬の指示が患

者に確実に実施されるために、最 」ヽ基本単位である 1回量を基本単位とすることを推進する。

3)調剤薬局において処方内容を再入力することによる情報伝達Tラーを防止するとともに、

院外処方せんの利便性の向上に資するような、情報技術等 (二次元バーコード等)の導入に

ついて検討する。

８
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6 移行期間における対応

内服薬処方せんの記載方法の標準化にかかる移行期間は短い方が望ましいが、中長期的な視

点に立ち、計画的に実施していく必要がある。

厚生労働省は、関係者に対し本報告書の内容を周知するとともに、移行期間における留意事

項に関する取組についても関係者に協力を求める。さらに、「内月侵薬処方せん記載の在るべき姿」

の移行状況について、適宣、中間評価を行い具体的な対策を再検討しながら進めていくべきで

ある。

移行期間において厚生労働省が実施すべきものを次に示す。

1)本報告書に基づき、関係者に対し可及的速やかに各方策に着手するよう周知する。

2)全ての医療機関等に対し、処方オーダリングシステム等の更新のタイミングに合わせて、

1同詈を基本とした入力方法に対応できる処方入力画面を装備したシステムに切り換えてい

くよう促す。

3)本報告書に準拠した処方オニダリングシステム等を可及的速やかに、全ての医療機関等に

提供するべく、医療システムメーカーに協力を求める。

4)内服薬処方せんの記載方法の標準rLO進捗状況について、財団法人日本医療機能調面機構

が実施している医療事故融 集等事業及び剰司ヒヤリ・ハット到列収集・分析事業の情報

等を用いて、2～3年のうちに中間評価を行う。

5)遅くとも5年後に、内服薬処方せんの記載方法の標準化の進捗状況等についての調査 ‐研

究を行い、対策について再検討する。

９
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7.処方例

1)実際の処方例

フロモックス錠 100mg、 メジョン錠 15mg、 ムコソルバン錠 15mg各 3錠を

1日 3回に分けて朝昼夕食後に服用するように処方する場合

(琴訓犬)

フロモックス(100)      3錠
メジョン(15)        3錠
ムコソルバン(15)      3錠
分 3 毎食後 7日分

(移行期間 :1回量と 1日星の併記)

2)不均等投与の場合

プレドニン錠 5mgを 1日量として全 7錠を朝 4錠、昼 2錠、夕 1錠の 3回に分けて

食後に服用するように不均等の量で処方する場合

(琴訓犬)

プレドニン錠(5mg)   7錠 (4-2-1)
分 3 毎食後 7日分

１。

５４

　

　

一

フロモックス錠 100mg l回 1錠 (1日 3錠 )
メジコン錠 15mg    l回 1錠 (1日 3錠 )
ムコソルバン錠 15mg l回 1錠 (1日 3錠 )

1日 3回  朝昼夕食後 7自分

フロモックス錠 100mg   l回 1錠
メジコン錠 15mg      l回 1錠
ムコソルバン錠 15mg   l回 1錠
1日 3回  朝昼夕食後 7日分

(在るべき姿)

(移行期間 :1回量と 1日量の併記)

プレドニン錠 5mg 朝4錠、昼 2錠、夕 1錠 (1日 7錠 )
1日 3回  朝昼夕食後 7日分

プレドニン錠 5mg
プレドニン錠 5mg
プレドニン錠 5mg

1回 4錠
1回 2錠
1回 1錠

1日 1回 朝食後 7日分
1日 1回 昼食後 7日分
1日 1回 夕食後 7日分



3)内服薬 (散剤)の場合

テグレトール細粒 50%を 1日量として 16g(原薬量として 800mg)を 1日 2回に分け
て朝夕食後に服用するように処方する場合

(現状)

テグレトール細粒 50% 1日 16g分 2  朝夕食後 14日分

(在るべき姿)

テグレトール細粒 50%  1回 08g
l日 2回 朝夕食後  14日分

4)内服薬 ()鯖1)の場合

ジゴシンエリキシル.0 05mg/mLを 1日量として 6mL(原薬量として0 3mg)を 1日 3回に

分けて朝昼夕食後に月風用するように処方する場合

(移行期間 :1回量と 1日量の併記)

(移行期間 :1回量と 1日量の併記)

テグレトール細粒 50% 1回 08g(1日 16g)
1日 2回  朝夕食後  14日分

カルバマゼピン(散剤)1回 400mg(1日 800mg)【原薬量】
1日 2回  朝夕食後  14日 分

ジゴシンエリキシル0 05mg/mL l回 2mL(1日 6mL)
1日 3回  朝昼夕食後 7日分

ジゴキシン(液剤) 1回 01mg(1日 03mg)【原薬量】
1日 3回  朝昼夕食後 7日分

ジゴシンエリキシル0 05mg/mL l回 2mL
l日 3回  朝昼夕食後 7日

１

５

１

５



5)体薬期間のある場合

リウマ トレックスカプセル加gを日曜 9時、21時及び月曜 9時に 1回 1カ プセル服用し、

翌週の日曜 9時に服用するまでを体薬期間とする処方 (4週間分)をする場合

(琴訓犬)

リウマトレックス(2mg)  2カプセル 毎週日曜
分 2 日曜 9時、21時  4日分(投与実日数)
リウマトレックス(2mg)   1カ プセル 毎週月曜日
分 1 月曜 9時  4日分(投与実日数)

(移行期間 :1 回量と 1日量の併記)

6)その他 (1日呈 1.Og又は 209を 1日 3回に分けて処方する場合)

(熙 )

酸化マグネシウム     lg
分 3 毎食後  14日分

マーズレンS配含顆粒   2g
分 3 毎食後  14日分

(移行期間 :1回量と 1日量の併記)

(在るべき姿)

【注】現状においてもマーズレンS配合顆粒、沈降炭酸カルシウム、(06フg分包)、 重質酸化マグ

ネシウム (0339分包)等があり、0.019の差が薬効等において問題となる″‖ま見受けられない。

12
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リウマトレックスカプセル 2mg l回 1カプセル(1日 2カプセル)

日曜 9時、21時 4日分(投与実日数)

リウマトレックスカプセル 2mg l回 1カプセル(1日 1カプセル)

月曜 9時 4日分(投与実日数)

リウマトレックスカプセル 2mg l回 1カプセル

週 3回 (日曜 9時、21時、月曜 9時)服用を1つの周期として4周期分

酸化マグネシウム   1回 0 33g l日 lg
分3朝昼夕食後 14日分

マーズレン S配合顆粒 1回 0 67g l日 2g
分3朝昼夕食後 14日分

酸化マグネシウム    1回 033g
l日 3回  朝昼夕食後  14日 分

マーズレンS配合顆粒  1回 067g
l日 3回  朝昼夕食後  14日 分



(参考 1)

処方せんに関する法令の規定について

医師法

“

和 23年法律第 201号 )
第 20条 医師は、自ら診察しないで治療をし、肴しくは診断書若しくは処方せんを交付
し、自ら出産に立ち会わないで出生証明書若しくは死産証書を交付し、又は自ら検案を
しないで検案書を交付してはならない。但し、診療中の患者が受診後二十四時間以内に

死亡した場合に交付する死亡診断書については、この限りでない。

第22条 医師は、患者に対し治療上薬剤を調斉Jして投与する必要があると認めた場合に
は、患者又は現にその看護に当つている者に対して処方せんを交付しなければならない。
ただし、患者又は現にその看護に当つている者が処方せんの交付を必要としない旨を申
し出た場合及び次の各号の一に該当する場合においては、この限りでない。

(略 )

医師法施行規員J(昭和 23年省令第 47号)
第 21条 医師は、患者に交付する処方せんに、患者の氏名、年齢、薬名、分量、用法、
用量、発行の年月日、使用期間及び病院若しくは診療所の名称及び所在地又は医師の住

所を記載し、記名押印又は署名しなければならない。

歯科医師法(昭和 23年法律第 202号)
第 20条 歯科医師は、自ら診察しないで治療をし、又は診断書若しくは処方せんを交付
してはならない。

第 21条 歯科医師は、患者に対し治療上薬剤を調斉」して投与する必要があると認めた場
合には、患者又は現にその看護に当つている者に対して処方せんを交付しなければなら

ない。ただし、患者又は現にその看護に当つている者が処方せんの交付を必要としない

旨を申し出た場合及び次の各号の一に該当する場合においては、その限りでない。

(略 )

歯科医師法施行規則 (昭和23年省令第 48号)
第 20条 歯科医師は、患者に交付する処方せんに、患者の氏名、年齢、薬名、分量、用
法、用量、発行の年月日、使用期間及び病院若 しくは診療所の名称及び所在地又は歯科

医師の住所を記載し、記名押印又は署名しなければならない。

薬剤師法(昭和 35年法律第 146号)
第23条 薬剤師は、医師、歯科医師又は獣医師の処方せんによらなければ、販売又は授
与の目的で調剤 してはならない。

2 薬剤師は、処方せんに記載された医薬品につき、その処方せんを交付した医師、歯科
医師又は獣医師の同意を得た場合を除くほか、これを変更して調剤してはならない。

第二十四条 薬剤師は、処方せん中に疑わしい点があるときは、その処方せんを交付し
た医師、歯科医師又は獣医師に問い合わせて、その疑わしい点を確かめた後でなければ、
これによつて調剤してはならない。

保険医療機関及び保険医療養担当規貝U(昭和 32年省令第 15号 )
第 23条第 1項 保険医は、処方せんを交付する場合には、様式第 2号又はこれに準ずる
様式の処方せんに必要な事項を記載しなければならない。
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保険薬局及び保険薬剤師療養担当規貝J(昭和32年省令第 16号 )
第8条第 1項 保険薬局において健康保険の調斉」に従事する保険薬剤師 (以下「保険薬剤
師」という。)は、保険医等の交付した処方せんに基いて、患者の療養上妥当適切に調
剤並びに薬学的管理及び指導を行わなければならない。

診療報酬請求書等の記載要領等について (昭和 51年 8月 7日保険発第 82号保険局医療
課長、歯科医療管理官通知 )

別紙 1 診療報酬請求書等の記載要領
Ⅳ 調剤報酬請求書及び調斉J報酬明細書に関する事項
第 2 調剤報酬明細書の記載要領 (様式第 5)
2 調剤報酬明細書に関する事項
(21) 1処方」欄について
ア 所定単位 (内服薬 (浸煎薬、湯薬及び一包化薬を除く。以下同じ。)及び―
包化薬にあつては 1斉」1日 分、内服用滴剤、屯服薬、浸煎薬、湯薬、注射薬及

び外用薬にあつては ]調剤分)ごとに調剤 した医薬品名、用量 (内服薬につい
ては、 1日 用量、内服用滴剤、注射薬及び外用薬については、投薬全量、屯服

薬については 1回用量及び投薬全量 )、 剤形及び用法 (注射薬及び外用薬につ

いては、省略して差し支えない。)を記載 し、次の行との間を線で区切ること。

なお、浸煎薬及び湯薬の用量については、投薬全量を記載し、投薬日数につ

いても併せて記載すること。

(後略 )

ウ 医薬品名は原則として調剤 した薬剤の名称、剤形及び含量を記載すること。
(22) 「単位薬剤料」lltに ついて
「処方」欄の 1単位 (内服薬及び―包化薬にあっては 1剤 1日 分、内服用滴剤、

屯服薬、浸煎薬、湯薬、注射薬及び外用薬にあっては 1調剤分)当たりの薬斉」料
を記載すること。 (後略)

(23) 「調剤数量」欄について
ア  「処方J欄記載の処方内容に係る調剤の単位数 (内服薬及び一包化薬にあつ
ては投薬 日数、内服用滴斉」、浸煎薬、湯薬、屯服薬、注射薬及び外用薬にあつ

ては調剤回数)を調剤月 日ごとに記戦すること。

別紙 2 診療録等の記載上の注意事項
第 5 処方せんの記載上の注意事項
7 「処方」欄について
投薬すべき医薬品名、分量、用法及び用量を記載し、余白がある場合には、斜線等

により余自である旨を表示すること。

(1)医 薬品名は、原則1と して薬価基準に記載されている名称を記載することとするが、
一般名による記載でも差し支えないこと。

なお、当該医薬品が、薬価基準上、 2以上の規格単位がある場合には、当該規

格単位をも記載すること。

また、保険医療機関と保険薬局との間で約束されたいわゆる約束処方による医

薬品名の省略、記号等による記載は認められないものであること。

(2)分 量は、内服薬については 1日 分量、内服用滴剤、注射薬及び外用薬については
投与総量、屯服薬については 1回分量を記載すること。

(3)用 法及び用量は、 1回当た りの服用 (使用)量、 1日 当たり服用 (使用)回数
及び服用 (使用)時点 (毎食後、毎食前、就寝前、疼痛時、○○時間毎等)、 投
与日数 (回数)並びに服用 (使用)に際しての留意事項等を記載すること。
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(参考 2)

処方例についての記述事項の種類及びその件数

【内用錠剤の処方例】

降圧薬のニルバジピンを原薬量として4mgを 1日 2回に分けて朝食後と夕食後に服用するよう
処方したい。ニルバジピン錠 2mgの製品 (製品名 :ニバジール錠2mg)を 14自分処方する
場合、処方せんにはどのように記載されますか'

【研究班の想定した現状 (1
ニバジール錠 2mg

日量)での記載例】
2錠 分2 朝夕食後 14日分

【参考 :研究班提案する標準案 (1
ニバジール錠2m9   1錠

回量)での記載例】
1日 2回朝夕食後 14曰分

薬品名         件数
こ■バ t′――ル  (2)        35
ニバジール(2mg)   19
ニバジール錠 2mg   ll
ニルバジピン (2)   9
ニバジール錠 (2mg) 8
ニバジール 2mg     7
ニルバジピン (2 mg)  3
ニバジール錠 (2)   2
ニノミた一ル             1
ニハルジピン (2mg)  1
ニルバジピン      1
ニルバジピン錠 2mg   l

分量 件数

2錠
2tab

4mg
(2T)
2C
Ⅱ

4T
記載な し

68
16

5

3

2

1

1

1

1

出典 :処方せんの記載方法に関する医療安全対策の検討 (主任研究者 :齋藤壽一)
平成 18年度厚生労働科学研究報告書

/14T

1 4TD

(14)

14T

14日

X14日分
/14TD

/14Td

/14日分
X(14)

X14T

14

014TD

/14ds
X14days

X14TD
文14日

O月 0日から14日間
14d
¬4 Td

⑭
g14TD
g14TH
g14TM

Ｏ
Ｖ

７

５

　
５

５

　
４

２

　
２

　
２

　
２

２

１

１

　
１

　
１

　
１

　
１

　
１

　
１

　
１

１

　
１

　
１

　
１
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【内用・散剤の処方例】
心不全治療薬のジゴキシンを原薬量として 0 15mgを 1日 3回に分けて毎食後に服用するよう
処方したい。ジゴキシン散 01%の製品 (製品名 :ジゴシン散01%)を 14日 分処方する場合、
処方せんにはどのように記載されますか ?

【参考 :研究班提案する標準案 (1回量)での記載例】

ジゴシン散0.1% 0.059 1日 3回 毎食後  14曰分

薬品名     件数
シ ゴシン散 (01 37

ジゴキシン散(01%)  16
ジゴシン散       8
ジゴキシン       6
ジゴキシン散      5
ol%ジ ゴキシン散    5
ジゴシン 1000倍散   2
ジゴシン散 01%(lmg/g)2

(以下は件数 1件のもの)
ジゴシン散 0.1,ジゴシン(01)
ジゴキシン (0 1)

出典 :処方せんの記載方法に関する医療安全対策の検討 (主任研究者 :齋藤壽―)
平成 18年度厚生労働科学研究報告書

分量

0 15mg
015g
15g
150nl g

O.15mg力価
0.15

(以下は件数 1件のもの )
0 15mg(ジゴキシンとして),015g(0 15mg)
5mg,1.5mg,0 45mg,045(g),10.15mg)
015g(力価として0.15m♪ ,(0.05mg)3P
0 15mgま たは 0.15g,0.15mg(原末)
015コ gO成分量),0 15mg(実薬量),15
0 15mg原薬量で記載,0.15(0.15mgl

里̈
４０
１２
６
４
４
２

珠戸一―一デ諸―一J毎食鮮T疇盤募:L食後,分 3
3x            7      1 分 3:朝昼夕食後 30分,分×3毎食後:indE    :   1鶴 :璽蟹Жぶち省畳:ラ魏
1日 3回毎食後      4      1 3X各 食後,3×后  ,3× 1 毎食後,

分 3后          3      1[分 311日 3回毎食後,/毎食後
分 3後            3       1 ノ分 3 後 ,ノ分 3 nde,/分 31 ,ノNx,ノN3xl
分 3各食後        2      1 プ3食後,ノ3x毎食後,/3 nde,空欄
3x毎食後         2
3×食後             2
3X1                    2
1日 3回朝・昼・夕食後   2
/分 3 食後        2
/3xnde                  2
/3Xn                 2
/3×      1              2
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◆  ◆ ◆

[製剤の総量と有効成分の量の間違い]
裂剤の総量と有効成分の量との誤認による事例が4件報告されています (集計期間:

2004年 10月 1日～2007年3月 31日、第8回報告書「共有すべき医療事故情報」
に一部を掲載)。

内服薬処方において、製剤の経量と
有効成分の量との誤認に起回する
過量投与が報告されています。

注)有効成分 :バルプロ肇ケトリウム
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事例 1

他院からの紹介患者の情報提供用紙には、内服薬として「セレニカR125g分2朝 夕J
(有効成分であるパルプロ酸ナトリウムとして500市 gに相当)と記載されていた。
医師は同一内容の処方を意図してオーダー回画に「セレニカR霜粒4Э%400mg/g
1250mg 朝 夕食後Jと入力し院外処方箋を発行した。一方、処方箋を受け取つた
院外調剤薬局では1250mgを製剤の総量ではなく、有効成分 (バルプロ醸ツトリウム)
の量と解釈し、製剤の総量としてセレニカR顆粒40% 3125mgを調剤した。家族
から患者に嘔吐などが出現しているという連絡があり過量投与がわかつた。

事 例 2
患者は呂律がまわらないなどの症状を訴え外来を受診した。主治医は3週間前から

他院で処方されていた薬を当院で継続処方したことが原因ではないかと疑い、他院に

処方内容を確認した。その結果、他院では有効成分としてフェノパルビタール

150mg/日が処方されていたものが、当院では10倍量の1500mg/日 が処方されて
いたことがわかつた。これは、主治医が、患者持参の薬ノートに記載された
「フェノバール散10% 15g/日 Jを見て同一内容の処方を意図して「フェノパール
散10%1500mg/日 Jと指示したところ、当院薬局では慣例として、「g」 表示の場合
は製剤の総量を、「mg」表示の場合は有効崚 意味したため、調剛の過程で、「市gJ

単位で記載された処方箋から1500mgが有効成分の■と解釈されたためであつた。

財団法人 日本医療機能評価機構 医療事故防止センタ=医療事故防止事業部
〒101‐0062東 京都千代田区神田駿河台3‐ 11 三井住友海上駿河台別館曰レ7階
覇 :03‐5217C1252(画 ) FAX:03‐ 521フ C1253(直通 )
http://1cqhc crJp/htm14ndex htm

製
ｒ
ｌ
Ｌ

Xこの医療安全情報は 医療事故情報収朱等事業 (厚生労働者補助事業)において収集された事例をもとに、当事業
の一環として専門家の漱見に基づき医療事故の発生予防 再発防止のために件成されたものです。当事業の趣旨

等の詳細については、当機構ホームベージに掲機 れている報告書および年報をご覧ください。
htt,/均 cqhc Or,p/htm1/accidenthtm■ med sat

※この情報の作成にあたり、4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

"`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,ありません。

ら2
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2008年5月

処方表記の解釈の違いによる薬剤量の間違いが3件報告されています。(集計期間:

2006年 1月 1日～2008年3月 31日、第11回報告書「共有すべき医療事故情報」
に一部を掲載)。

「3×」や「分3」 の表記を
3倍と解釈したことによる
薬剤量の間違いが報告されています。
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[処方表記の解釈の違いによる薬剤量間違い]

事 例 1

呼吸器科の医師Aは、皮膚科で入院している患者を主治医Bの依頼により

診察した。医師A{よ、リン酸コデイン10% 1日投与菫60mgを 1日 3回に
分けて1回20mg投与を意図して、診療録に「リン酸コデイン10%60mg、
3Xをお願いします」と記載した。主治医Bは診療録の「3×」の記載を見て、
1日投与量180mgを 1日 3回に分けて1回60mg投与だと解釈し、「リン酸
コデイン180mg分 3」と処方し、患者に投与した。

事 例 2

患者は他科から処方されていたアレビアチン250mg(1日量)を内服して
いた。内服が困難となったため、主治医はアレビアチンを点滴に変更した。

記載された内]風指示の「アレビアチン250mg分 3」 を注射指示にする際、
「1回250mgを 1日 3回詢 だと勘違いして指示を出し、患者に投与した。

※この颯来安全情報は、医療事故情411収集等事業 (厚生労働有補助事業)において収珠された事例をもとに 当事業
の一環として専門家の意見に基づき、医療事故の発生予防、再発防上のために作成されたものです。当事業の趣旨

等の諄laについては 当機構ホームベージに掲機 れている報告書および年報をご覧ください。

htt,/4cqhc O● p/htm1/accidenthtm■ med sale

※この情報の作成にあたり、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ありません。

財団法人 日本医療機能評価機構 医療事故防止事業部
〒1010061東京都千代田区三崎町141フ 東洋曰レ10階
電覇 :03‐ 5217‐ 0252(直通) FAX:035217‐ 0253(直通)
http//1cqhC。「

'p/html/ndex htm
20
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(参考 4)

平成 17年 6月 8日

厚生労働省医政局長

岩尾線 一郎殿

処方せんの記載方法等に関する意見

医療安全対策検討会議

座長 高久史麿

本検討会議は、医療安全対策について議論を重ね、今般、処方せんの

記載方法等に関し、別添のとおり意見をとりまとめたので、これを報告

する。

１

５

２

６



処方せんの記載方法等に関する意見

当検討会議においては、医療安全対策について検討を行って

きたところであるが、ヒューマンエラー部会から処方せんの記

載方法等についての意見が提出されたため、これに基づき議論

を行つたところである。

処方せんについては、医師法等に基づき記載が行われているが、

記載方法、記載項 目等については、医師、医療機関の間で統一

されておらず、そのことに起因した処方せんの記載ミス、記載

漏れ、指示受け間違い等のヒヤリ◆ハット事例や医療事故が後

を絶たない状況にある。

このような認識の下、当検討会議としては、医療安全の観点

からも、記載方法、記載項目の標準化を含めた処方せんの記載

等に関する検討を早急に行うべきであるという結論に達したと

ころである。

厚生労働省においては、本件について適切に対応されること

を強く期待するものである。

２

６

２

６



(参考 5)

情報伝達エ ラー防止のための処方 に関す る記載 についての標準案 (平成20年度研究)

1 「薬名」について
薬名は販売名または一般名 (原薬名)を記載する。
プランドを指定する場合においては、「プランド名」、「剤形」、「規格・含量 (配合剤の

場合を除く)」 の 3要素を必ず含むように記載する。

2 「分量」「用法」「用量」について
(1)内 用薬
分量は 1回服用量で記載し、用法・用量として 1日服用回数、服薬時期、服用日数を
記載する。

散剤、液剤において薬名を販売名で記載した場合には、分量は製剤量 (薬剤としての重量)

で記載する。

散剤、液剤において薬名を一般名 (原薬名)で記載した場合には、分量は原薬量で記載す
る。

尚、ラキソベロン液等については総量 (本数等)も記戦する。

(例外)漢方生薬 (浸煎剤、湯剤)の分量については 1日 量を記載する。

(2)外 用薬
分量は原則1と して 1回量を記載し、「用法」「用量」として 1日 の使用回数、使用時期、

使用部位、使用日数を記載する。

坐薬等の分量は 1回量を記載し、用法 (回数 。使用時期・使用方法)、 投与日数を記載
して最後に全量を記載する。

外用液斉1の分量は 1回量を記載し、用法 (回数、使用時期、使用方法 )、 投与日数を記載
して最後に全量を記載する。

(3)注射薬
分量は 1回量を記載する。

(4)在 宅自己注射薬
分量は原則として 1回量を記載し、「用法J「用量」として 1日の使用回数、使用時期、

使用日数を記載する(使用量が使用時期により異なる場合には使用量を使用時期毎に定め

て記載する)と ともに、総量 (本数等)も記戦する。

尚、過渡期においては 1回量で記載しているのか 1日 量で記載しているのかを明示すること

が必要である。また、現状で l日量を記載 している場合の用法として「1日 3回」等の表現

は不適切である。「分 3Jあるいは「1日 3回 に分けて」と表記することが必要である

23
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(参考 6)

【注意】この様式は参考例であり、新たに様式を示したものではありません。

処 方 せ ん
(この処方せんは、どの保険薬局でも有効です)

患者
番号

氏名

生年
月日

様

寮料

性別

発行年月日

① 外来砂僚科→② 計算意口→③ 薬剤科受付‐④ 院内里付

公費負担者番号 保 険 者 番 号 区

　

分

口 院 内

標
号
医
番
担
者
負
給
費
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公
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男 ・ 女
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せ
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方
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交
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(別紙 )

内服薬処方せんの記載方法の在り方に関する検討会委員名簿

( 五十音順 /○ :座長 )

飯沼 雅朗  日本医師会常任理事

岩月 進   日本薬剤師会常務理事

江里口 彰  日本歯科医師会常務理事

大原 信   筑波大学附属病院医療情報部長

○楠岡 英雄  国立病院機構大阪医療センター院長

隈本 邦彦  江戸川大学メディアコミュニケーシ∃ン学部教授

齊藤 壽一  社会保険中央総合病院名誉院長

佐相 邦英  電力中央研究所社会経済研究所
ヒューマンフアクター研究センター上席研究員

嶋森 好子  慶応義塾大学看護医療学部教授

土屋 文人  日本病院薬剤師会常務理事

永池 京子  日本看護協会常任理事

花丼 十伍  特定ヲF営利活動法人ネットワーク医療と人権理事

伴 信太郎  名古屋大学医学部附属病院総合診療部教授

望月 正隆  東京理科大学薬学部薬学科教授

森山 寛   東京慈恵会医科大学附属病院長
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・人工肺の凝血事例
口生検鉗子の破損事例
・酸素カニューラの接続外れ事例
口内視鏡洗浄装置の誤配管事例
・目農チュープによる胃穿孔事例

参考資料2
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P13

P14

P15-18

医療機器ヒヤリ・ハット事例等収集結果



参考資料2-1-1

株式会社 ジェイ・エム・ェス

東京都品川区南大井 l-13-5

電話番号 036404-0603

使用上の注意改訂のお知らせ

謹啓

平素はジェイ・ェム・エス製品に格別のご愛顧を賜 り、厚 くお礼申し上げます。

さて、この度、弊社人工心肺用貯血槽の静脈血入ロポー トのルアポー ト (脱血ライン)か らの医薬品のワ
ンショット投与に関しまして下記のとおり添付文書を自主改訂いたしましたのでご案内申し上げます。

今後 とも弊社製品のご愛顧の程、よろしくお願い申し上げます。

謹 白

◆本品の静脈血入ロポー トのルアポー ト (脱血ライン)よ り医薬品をワンショット投与した場合、局
所的に医薬品の血中濃度が高くなる可能性があります。

◆本品から投与する医薬品については添付文書等を確認後、ご使用いただきますようお願い申し上げ
ます。

<改訂内容 >

記

改訂後 改訂前

【操作方法又は使用方法等】

用方法に関連する使用上の注

●静脈血入ロポー トのルアポー トより医薬品

を投与する場合は、注意すること。 [局所的

に医薬品の血中濃度が高くなる可能性があ

る。 ]

以 上



参考資料2-1-2
医療機器承認番号 22100BZX00006000ヤ■2011年 8月 1日改訂 (第 3版 )

*2010年 4月 l日改訂(第 2版〕

高度管理医療機器

生物由来製品

機lt器具7 内臓機能代用器
ヘパリン使用人工心肺用貯血槽 31710203

オキシアリザーバ

再使用禁止

【警告】

く併用医塩機器>
0人工肺と併用する燿合 本品の最{=貯血レベルが人工肺の■上
卸より高くなるようにセットアップすること`1中空糸内部から

血液償1ニ ェアが混入する可能注がある.l

●循環停止中に本品に接現された扱弓 (陰圧)源 の形督により、

人工肺が減圧さllな いように注意すること.[血液01ヘエアが,i

入する可能性がある。 ]

【禁忌 禁止】
●再使用禁止

く適用対彙 (患者)>
●開心術において体外循環を行う場合にのみ使用すること。使用

目的以外の用途には使用しないこと。

●医師が術中の血液濠流量が20L/mn以下と判rrし た患者 (低体
重患者等)以外に使用しないこと.[十分な性能が得られない

可能性がある。]

く使用方法>
●ヘパリン過敏症患者には使用しないこと。[シ ョック症状を起こ

す可能性がある。]

●滅ヘパリン循環をしないこと。Em液凝固が起こる可能性がある。]

●本品内の陰圧は 20kPa(1 50rnllg)を 超えないようにすること。

[本品の破損を起こす可能性がある。]

ネ【形状・構造及び原理等】

1形状・構造

本品は心内血フィルタ都と貯血部から構成されている。

心内血フィルタ部は貯血御の上方に位置されている。貯血部上面に

静脈血入ロポー ト及び心内血入ロボートが配置されている。

心内血フィルタ部は心内血導入部及びろ過網内に消泡網が収納され

た心内血消泡ろ過部より構成される。吸引された心内血は心内血消

泡ろ過部の中心部に導入され、消泡網、ろ過網で消泡ろ過された後、

貯血部内に貯留される。

貯血部はハウジング、静脈血導入部及び静脈血消泡部より構成され

る。静脈血消泡部は、本体部、メッシュ部及び消泡lRよ り構成され

る。静脈血は、内部に配置された静脈血導入部を経て静脈血消泡部

(本体部)内に導入される。導入された血液は静脈血消泡部 (メ ッ

シュ部)を通過後、貯血部ハウシング内に貯留される。ハウジング

下部先端に血液出ロボー トを有し、貯留された血液は、同ボートよ

り排出される。

く貯血槽〉

〈付属品〉

サンフリングマニホール ド

本品は、プタの腸管粘膜を原料とするヘバリンを血夜接触面にコー

ティング(COAFREEも 、COAFREEB n〕 してぃる。

本品は、ポリFn化ビニル〔可堕剤 :フ タル酸ジ(2-エチルヘキシル))

及びポリ塩化ビニル (可塑剤 :ト リメリット酸トリ2-エチルヘキシ

ル)を使用している.

2'72654 3 7/11

添付文書管理番号 11180Z01

ベントボート彙

ルアポート4ヶ

(0内血フィルタ昴内)



2仕粋

項 目 仕様

最大貯血量 1200mL

最低貯血量 15mL

使用血液流量範囲 Ql～20L/min

心内血フィルタ部
ろ過網オープニングサイズ

40μ m

最大使用陰圧 -20kPa← 1 5ClmmH」

(個数) (対応チュープ内径,

ポ
ー
ト
類

静脈血入ロポート
辮

1 6～ 64mm
1 95～ 10a7

血液出ロポート 1 6～64mm
ib内血入ロポート 4 48～ 64mm
急速充壇ポー ト 1 6～64mm
サービスポート 2 6～ 64mm
ベントボー ト兼陰圧吸引ポート 1 6～ 64mm

ルア

ポー ト

心内血フィルタ部内 4

i血消泡部内 2

血入ロポー ト直付 2

測温部 :

過陽圧 '過陰圧防止弁 :

滅菌方法 エテレンオキサイ ドガス滅蘭済

3原理
人工心肺を用いた体外循環の際に、静脈血及び吸引された心内血を同

時に貯留するものである。静脈血中に含まれる気泡を静脈血消泡部で

気液分離もしくは消泡し、心内血中に含まれる微小血槍や気泡及び異

物を心内血フィルタ部で消泡・ろ過する。

【使用目的、効能又は効果】

1.遭応となる患者及び疾患名

冠動脈疾患、後天性弁膜症、先天性心疾患、大血管疾患、重症心不全

の外科治療を必要とする疾患等に対する開心術において、人工心肺を

用いた体外循環が施行される患者のうち、術中の血液灌流量が20L/mロ

以下と判断した患者 (低体重症例等)を適応とする。
2使用する状況
上記適応患普及び疾患に対し.開心術が施行されている間、常温あるい

は低体温下で、生体機能を維持しうる迪正血液流量にて使用される。

3期待する効果
開心術の間、人工心肺装置の一部として、静脈血及び吸引された心内

血を消泡、ろ過し、貯留するものである。

【品目仕様等】

ポリューム表示精度 日)    | ±10%以内
注1)社内試験方法による。

誓 【操作方法又は使用方法等】

く回路構成例>

|セットアップ

(1)本品を開封する前に、包装や製品の外観に異常がないことを確認し
ます。

(21本 品を包装から取り出し、異常がないことを確認します。
(3)本品を専用ホルダに正しく取り付けます。

141静脈血入ロポートのキャップを外し、脱血回路 (チュープ内径6～
64m/95～ 10111n)を接続します。■
0血液出ロポートのキャップを外し、ポンプ回路 (チュープ内径6～
6如→ を接続します。
(6)必要に応じて、心内血入ロポートのキャップを外し、吸引回路やベ
ント回路を接続します。

0専用の温慮プロープを接続します.接続後、温度モニタに温度が表
示されることを確認します。
1)モニタにはYS:社 (Yollow Spring6 instrument8社 )製400シ リ
ーズが使用できます。

21本品は、血液温度をステンレス材 (さや)を介して測定する間接測
温方式を採用しています。より正確な温度測定を行うために、温度
プロープ装着の前にステンレスきや内にジェル等を充壇することを
推奨します。

X81血液のサンプリングや薬液の注入を目的として、付属のサンプリン
グマニホールドを使用する場合は、サンプリングマニホールドの静
脈側接続部 (青色ルアコネクタ)を本品のルアポート (静脈血入ロ
ポート直付)に、動脈側接続部 (赤色ルアコネクタ)を人工肺の血
液サンプリングポー トに接続します。使用しない場合は、キャップ
を装着し、漏れないように強く締めておきます。
(0)接続に間遺いがないこと、接続部が確実に固定されていることを再
度確認します。
2.プライミング

プライミング液を心内血フィルタ部に通じるルアポート、又は急速
売壇ポートから注入します。
3体外循環開始
通常の方法で体外循量を開始します。
4体外循環中
貯血槽内の血液レベルに注意しながら貯血量を調整します。
5陰圧吸]補助脱血について
陰圧吸引補助脱血を行う時は、陰圧吸

=1補
助ラインをベントポート

兼陰圧吸
=!ボ
ートに接続します。

6体外循環終了
通常の方法で体外循環を停止します。
7貯血槽の交換
0)新しい貯血槽を準備します。

吸
引
・^
７
ｒ
回
路
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(2)新しい貯血糟の血液出ロボートに適切なチi―プを接続し、他端に
使用中のポンプ回路へ接続可能なコネクタを接続します。

(3)必要に応して使用中の貯血槽内血液をバッグ等に回収します。

(4)吸引・ベントボンプを停止します。

(5)脱血回路を進断して送血ボンプを停止します。

③使用中の貯血槽と送血ポンプの間で3om以上の間隔をあけて2重にク

ランプをします。

(71ク ランプ間の貯血槽寄りの部分を切断してポンプ回路を新しい貯血

槽に接続します。

(3)脱血回路、吸引・ベント回路を切断して新しい貯血槽に接続し、使

用中の貯血槽を取り外します。

(D新 しい貯血相に通常のプライミング操作をします。

(10)回収した血液がある場合、新しい貯血槽内に返血します。

(11)吸引・ベントボンプを再開します。

(121脱血回路を開放し、貯血量が安全なレベルに達したら送血を開始し、

体外循環を再開させます。

(13)循環が安定した後、貯血槽及び接続部が確実に固定されていること

を再度確認します。

使用方法に関連する使用上の注意

(1)セ ツトアップ

●本品は、専用ホルダを用い水平に設置すること。

●本品をホルダにセットする際は、必ず本体部分を持つこと。[ポート

部等を持つと部品が破損する恐れがある。]

●適度な脱血量が得られるように、患者との落差を十分とること。

●心内血入ロポートヘの接続の際、チュープ内径6～6価m接続時はポ
ー ト先端より2段目を超えて根元まで挿入し、チュープ内径4 8mm接

続時|まポート先端より2段目まで挿入し、確実に接続すること。

●チュープのねじれ、折れに注意し接続すること。接続時、使用中に

おいて無理に引つ張つたりしないこと。

●静脈血入ロポート、心内血入ロポー ト及びベントボート兼陰l■吸引

ポート部を回転させる際、チュープの折れ、脱落に注意すること.

●輸血あるいは吸引回路は必ず心内血フィルタ部内に通じる心内血入

ロポート、急速充壇ポートもしくはルアポートに接続すること。

●ポートに接続するチュープは「 【形状 :構造及び原理等】2仕様Jで
指定した内径のチュープを接続すること。[指定外のチュープを接続

するとリークやポート破損等の可能性がある。]

●接続箇所は締め具で固定すること。

●専用の温度プロープ以外は使用しないこと。[温度検出部の差込口を

破損する。又、正確な温度測定ができない可能性がある。〕

●使用しないボートのキャップは、外さず確実に締めておくこと。

[キャップを外して使用すると、汚業や血液読出の原因になる。1

又、一度外したり程めたキャップは締まり難い場合があるので、シ

ールチユーブの使用を推奨する。

② プライミング操作

●館手、刃物等でチュープを傷つけないように注意すること。[液漏れ、
エア混入の可能性がある。]

●本品はクリアプライミング液 (血液及び血棄等、血液由来のものを

含まない)でプライミング操作を行うこと。プライミング液に血液
由来の製品 (血液、血漿、血液製剤等)を入れるとき|ま、プライミ
ングが完了した後に追加すること。

●プライミング液を心内血フィルタ部を通過しないルアポー トやサー

ビスポートから注入する場合は、異物混入防止のため、輸血フィル

タ付きの輸血回路を使用すること。

●プライミングに使用する薬液の選定に際しては、案液の添付文書を

よく読み、ショック症状、血液損傷、血液凝固等、血液との相互作

用による悪影響がないことを確認後使用すること。

●心内血フィルタ部はプライミング液で濡らしてから使用すること。

[乾燥した状態では、フィルタが有効に使われず最大流量まで使用で

きない可能性がある。]

●体外循環に入る前に、本品や接続する回路中のすべての部品及びチ

ュープからエアが除去されていることを確2すること。
●エア除去の際は、鉗子等の硬いもので叩かないこと。[本品が破損す

る可能掛 ある。]

480秒以上であることを確認した後、体外循環を開始すること。

又、体外循環中もACTが常時480秒以上になるように適正な抗凝固管

理を行うこと,[抗凝固が不十分な場合、血栓等の生成により本品
が目詰まりを起こす可能性がある。][ア ンチトロンビンロ欠損症で

は、ACTが伸びない場合もある。又、ACTが480秒以上であっても凝固

活性の強い患者の場合には.抗凝固が不十分な可能性があるので注
意すること。][低血液温度でのACTは、延長する場合もある。適正な
ヘパリン管理を行うこと。]

●患者へのエア流入を防ぐため、最低貯血量15mL以上で操作すること。
又、流量に応じて余裕をもった貯血量を設定すること。

●本品は01～ 20L/minの 流量範囲で使用すること.
●本品に接続されたリサキユレーション回路を使用する時は、液面レ
ベルの低下に注意すること。

●胸腔内血液の吸引等により消泡能力を超えるような多量のエアを含
んだ血液が一度に心内血フィルタ部に流入した場合、許容血液流量

範囲内 (20L/min以下)であつても内圧が上昇することがあるので
注意すること。このような場合には、吸弓1量を減少させること。

又、心内血フィルタ部の内圧が上昇している際に、心内血フィルタ

部のルアポー トやキヤツプを外すと.血液等が噴出することがある
ので開放しないこと。

●心内血フィルタ部二次側からエアが漏出した場合は、ただちに当該

部分の使用を中止し、別の心内血貯血福をサービスポー トに接続し

て、吸引、ベント回路等の接続変更を行うこと。この場合、別途接

続するjb内血貯血槽と本品との落差が40cm以下になるようにセッテ

ィングすること。[高い位置に取り付けると回路中で混入するエアが

多くなり、消泡能力の早期低下をもたらす可能性がある。]
●膊脈血消泡部は、脱血回路からの比較的大きなエアの除去を目的と

したものであるため、心内血フィルタ部から漏出するマイクロバブ

ルの流入に注意すること。[マイクロバブルが漏出したまま使用し続
けると、静脈血消泡部の表面にマイクロパブルが付着し、送血でき
なくなる可能性がある。]

●心内血ろ過網上部のろ過網衰面から血液が滴下してきた場合は、ろ

過網が目詰まりしている可能性がある。心内血ろ過網の使用を中止

すること.[ろ過網が目詰まりした場合、ろ退網部へ接続した輸液ラ
インから栗剤の投与ができない可能性がある。]

(41陰圧吸引補助脱血について

●陰圧吸引補助ラインにfまガスフィルタを使用せず、ウォータトラッ
プを装着すること.隋

=水
によリフィルタが目詰まりする可能性が

ある。]

●ウォータトラップはlZ・ず陰圧源及び陰圧吸引ポートより低い位置に

設置すること。

●陰圧吸引補助ラインが閉塞していないことを確認すること。

[閉塞していると本品内が陽圧になり、脱血不良やエア流出の可能性

がある。]

●陰圧吸引補助ラインをベントポー ト乗陰圧吸引ポート以外に接続し

ないこと。[陰圧吸引補助ラインに血腋を引き込む可能性がある。1
●陰圧吸引補助ラインは毎回減菌された新しい回路を使用すること。

腱 圧源、陰E吸ヨl補助ラインを本品より先に圧開放した場合.ライ
ン内の残留物が逆流して貯血槽内の血液を汚染する可能性がある。]
●貯血槽には陽圧アラーム付きの圧モニタを装着すること。
●陰圧吸引補助脱血を施行する際には徴調整の効く専用の陰圧コント
ローラを使用すること」

0陰圧コントローラの設定健は、陰圧源で規定されている圧力以下に
しないこと.[コ ントローラが適切に使用できない可能性がある。]
●陰圧源は単独で使用し、他の機器と併用しないこと。[併用した場合、

必要な陰圧を維持できない可能性がある。]

●陰圧吸引補助脱血施行時、本品に薬液を注入する際、陰圧により栗
液が入りすぎることがあるので注意すること。

277265437/‖
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●陰圧吸引補助脱血を行つていない場合は、必ず本品を大気開放する
こと。[本品内が陽圧になり脱血不良やエア流出の可能性がある。]
●体外循環中は本品内圧を常時モニタし、適正な圧力が維持できてい
ることを確認すること。
●やむを得ず陰圧吸引補助脱血時にポンプを停止したり、ポンプ流量
を少なくする場合、すべてのA判シャントラインを開じること。
〔人工肺のガス交換膜を通して血液側にガスカく流入したり、患者ょり
動脈回路を通じ血液が本品に逆流する可能性がある。]
●本品内の陰圧を常圧に戻す際はゆつくりと行うこと。[急激に常圧に

戻すと貯血槽液面が乱れる。]

●陰圧吸引補助I」t血使用時は、使用しないポートは閉塞すること。
●ローラポンプのオクルージョンを必ず適正にすること。[本品を陰圧
にした際、人工肺のガス交換膜を通して、血液lmにガスが流出する
可能性がある。]

●送血用ポンプとして遠心ボンプを用いる場合は、本品にかかる陰圧
の強さによって送血流畳とポンプ回転数の関係が変化するので、注
意して回転数を調節すること。

●本品の陰圧は‐20kPa(-150mmHg)を超えないようにすること。
●本品に陰圧をかけたとき、本品の変形により貯血量が実際の貯血量
より多く見えることがあるので注意すること。
(5)貯血槽の交換

●体外情暉中、本品に血液凝固や異物の吸引等による目詰まり及びリ
ーク等の異常が認められた場合には、ただちに使用を中止し、汚染
しないよう注意して新しい貯血槽と交換すること。

(6)その他
●ポンプを停止する前に本品内を大気開放すること。
●少量の薬液を注入する時は、心内血フィルタ部外のルアポート又は、
静脈血入ロポート上のルアポートから注入すること。い 内血フィル
タ部内に注入すると、薬液力ぐフィルタ部に滞留する可能性がある。]
●注入時に多量のエア発生を伴う薬液を注入する場合は、心内血フィ
ルタ部に通じる0内血入ロポート、急速充填ポー トもしくはルアポ
ートから注入すること。
●低体温循環を行う場合、血液の粘度上昇、又は血液濃縮操作による
本品内の血腋通過抵抗上昇に注意すること。[血液が心内血ろ過網や
静脈血消泡部を通過しにくくなり、本品内レベルが低下する可能性
がある。]

●大血管手術等、心内血フィルタ部に組織片や異物・血栓等を含む大
量の吸引血が導入される症例では、通液異常や心内血フィルタ部内
圧力の上昇を招く可能性があるので注意すること。プレフィルタと
して別途心内血貯血帽を接続することを推奨する。
●本品には、過度の階圧あるいは陰圧を防止する目的で過陽圧・週陰
圧防止弁を設置しているが、これは突発的な事故を防止するのが目
的である。本品内陽圧による脱血不良等の異常が確認された時は、
原因を調べ速やかに正常な状態へ戻すこと。

●本品上面に設置されている過陽圧・過陰圧防止弁に触らないこと。
[軟質の精密部品につき、必要な機能を維持できなくなる可能性があ
る。]

●本品は:5～ 12001Lの貯血量範囲で使用すること。

【使用上の注意】

1重要な基本的注意
●本医療機器を用いた体外循環回路の接続・使用に当たつては、学会
のガイドライン等、最新の情報を参考とすること。
<参考>
日本心諄血管外科学会、日本胸部外科学会、日本人工臓器学会、日
本体外循環技術医学会、日本医療器村工業会 :人工心肺装置の標準
的接続方法およびそれに応した安全教育等に関するガイドライン

●全体の機能を損なわないように、単回使用機器同士の接続及び単回
使用機器と装置のセッティングが確実になされていることを確認す
ること,

o本品の構成品及び接続する他の製品の使用方法及び使用上の注意に
ついては、それぞれの添付文書又は取扱説明書等を参照すること。

●医薬品の添付文書を確認後使用すること。
●本品を熟知し、適切なトレーニングを受けた有資格者が医師の監視
下にて使用すること。

●本品には可塑剤であるフタル酸ジ(2ェチルヘキシリのが溶出する可
能性があるので注意すること。
●包装が破損、汚損している場合や、製品に破損、変形等の異常が認
められる場合fま使用しないこと。
●包装を開封したらすぐに使用すること。
●本品に落下等の強ぃ衝撃を与えた場合は、使用しないこと。
●使用前にすべての接続部の外れ及び緩み等について確副し、すべて
のキャップが確実に締まってぃることを確認すること。
●使用中はすべての接続部の緩みや、血液漏れ等がないか継続的に確
認すること。体外循環中、本品にリーク等の異常が認められた場合
は、ただちに使用を申止し汚栞しないように注意して新しい貯血槽
と交換すること。

●心肺回路等との接続時Iま、接続部を直接手で触れないように注意し、
すべての操作は無菌的に行うこと。確実に接続すること。又、各接
続部は適切な方法で補強すること。
●本品の貯血量管理のため、レベルセンサを使用すること。
●送血ラインでの気泡検出のため、ァラーム付きの気泡検出器を送血
回路に設置することを推奨する.
0本品にアルコール等の有機溶剤を使用しないこと.[本体を損傷する
可能性がある。]

●緊急交換用に予備の本品を常時準備しておくこと。
●本品の交換方法について、あらかじめ十分にトレーニングしておく
こと。

2その他の注意
●使用後1ま感染防止に配慮して安全な方法で処分すること。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
1貯蔵・保管方法
●水濡れに注意し、高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。
2使用時間
o6時間[自己認証 (当社データ)により設定]
3使用期限
●箱の使用期限欄を参照すること.[自己認証 (当社データ)により
設定]

【包装】

1個 /箱

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】
製造販売元汲び製造元

株式会社ジェィ・ェム・エス

広島市中区加古町12番17号

郵便番号 :7308652

問い合わせ先

株式会社ジェイ・エム・エス 第二営業部 (循環響)
東京都品川区南大井1丁目13番 5号

郵便番号 :140-00i3

電話番号 :03640■ 0603
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参考資料2-2-1

製品安全性情報
2010年 4月 10日

お客様 各位

拝啓 ますますご清勝のこととお喜び申し上げます。
平素は弊社製品に格別のご古配を賜り厚く御礼申し上げます。
さて、弊社製造販売のテクノウッドディスポーサブルバイオプシー鮒子において、前年度に5件程の先靖ジョウ
の開目が出来ないと言つたクレームが発生しており、弊社分析の結果、以下の事象の発生が考えられ、ご使用中
のお害構各位に製品の安全情報とし以下の事をご案内致します。

1,クレームの状態

①形状付けによる開閉不能

記

クレーム品の状態 開閉確認 (問題無し) 原因

形状付けが2点であり、
特に先端から3cm以内
の部位で形状付け有り。

形状付け後の開閉テストで
は問題が無いが上写真
の様にRVの到達までに
強い湾由の発生した場
合開閉が不能となる。

ADX1004010



1,クレームの状態

②l回日は問題が無く開閉し組織採取できたが2回目が出来ない。

2、 対処方法

①形状付けの注意

上国の様にプリシェイプ可能なパイオプシーに関しては先端から30mn以上の部位であり、
折り曲げ角度も45° 以上は行わない事。折り曲げにおいても1点のみであり、2点、3点と
複合させない事を御願いし形状付けごの開閉確認はもちろんの事、心室到達までに極端な
湾曲がないか、確認しながらの操作を御願い致します。

クレーム品 正常品 原因

先端シ
・
ョウの開閉

による心筋の切
開までは手技者
の力で御願いし
ておりますが、
プョウが閉じた後
は添付のパネに
より開く事はあり
ませんが、ひく抜
く方向と先端ハン
ドル部を強く握り
しめる状況から

負荷が発生し、
中軸の固定箇所
が脱落する事象

クレーム品は完全に中軸
が固定ネゾより脱落して
いる。



2、 対処方法

図の様に親指と人指し指、

親指の力を抜き元の状態にするとパネの力により閉じる。

3、 その他の情報

雑誌 :Circulaton November 6 20071こ は下記事象が発表されており心筋バイオプシー
におけるリスクが明記されております。特に心タポナーゼ等については、使用病院で
その対処方法について、ご協議と発生した場合の回避方法を定めておく事を御願い致
します。

The Role of Endomyocarclial RIoぃ y11l the～lanagenlent oF
Cardlovasculal・ Disease

A Scictitinc stalcnl●・nt Frrim thc・ A:||● rlcttn Hc■ r:Assrlcialion,thc
A,lcriCan〔】o‖cg● o「 (brdiology,and tilc Elirolx哺 :iS●CiCty oF Cardiology

中指を入れ親指を引くと開く

8



製品安全性情報
2010年6月 10日

お客様 各位

拝啓 ますますご清静のこととお喜び申し上lftす。
平素は弊社製品に格用のご高配をロリ厚く御礼申し上げます.
さて、弊社製造販売のテクノウッドディスポーサブリレく材 プシー僣子¶田‐51X11において、6月 8日に■大な不
具合が発生し、現在、餞当する部材ロットで製造された下記の界社製造ロットの製品の使用停止を御口いする事
彙となります.
原因等が弊社での調査では難しいため、現在、本製品の部材供給元への返昌と口壺を行つており、間目が無け
れば再度のご使用をご連絡致します.

畑

1,使用停止の型番とロット

2,発生したクレームの内容

問題製品 正常品

左図並びに写真の様に本体先端ジヨウ部の
構造であるバンダグラフ箇所の接続方式に
おいて突起した部位に固定する構造をして
おりますが、問題製品はこの部分が破損し
ており、現在、破損原因を調査中ですが、本
突起は直径0 35mm長さ0 24mmの円柱とな
り、強度的な確認が取りづらく方法を検討中
です。

配

型番 製造ロット 備考

TBF-5001 C10050016,C10050017,C10050018,

C10050019,C10050020,C10050021
6種類

9
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2010年7月 9日

お客様 各位

拝啓 ますますご清勝のこととお喜び申し上げ村 。
平素は卵社農品に格日のご高口を目り厚く御礼申し上げます。
さて、算社製造販売のテクノウッドディスポーサブ′レくイオブシー鉗子TBF‐54X11において、6月 8日に■大な不
具合が発生し、現在、餞当する部材ロットで製造された下記の弊社製造ロットの製品の使用停止を御用し

'ち
事

彙を6月 10日にお知らせ致しましたが、下記に算社での試験状況及び椰贔襲遺側の調査報告が完了し、今回の
クレーム事彙は単―的な事彙と判断しましたので、相菫する部材で構成された製品においては,入荷次第使用に
問題が無いとして販売を再開させます。また、再開は7月 23日を予定しており、皆様には大変ご迷惑お掛けいたし
ますが本件ご理解の上宣しく●Hい申し上げます。
下記に再度のご使用上の注意として、今回の事例も含み、過去に提出させて頂いた安全情相睦配布致しますの
で何率童しくお風い致します。

1,使用停止の型番とロット

2,発生したクレームの内容

問題製品 正常品

左図並びに写真の様に本体先端ジョウ部の
構造であるパンダグラフ箇所の接続方式に
おいて突起した部位に固定する構造をして
おりますが、問題製品はこの部分が破損致
しました。

銀

記

型番 製造ロット 備考

TBF-5001 C10050016,C10050017,C10050018,

C10050019,C10050020,C10050021
6種類

10



3,クレーム調査結果

①国内実証試験1

該当ロットにおいて100回以上の開閉テストを行い製品を分解し調査したが当該事
象の発生は確認できませんでした。

②国内実証試験2  ・

心筋内での石灰化病変等から硬い部位を想定し、現実的にはありえないが、下記の様
に金属クリップを本バイオプシーで掴み、これも本来あり得ない力でのハンドJレ部を開じる
方向への再現実験を行つた所、写真の様に本部分と共通する部位の破損(突起出はなく
、これに接合される部品の破損)事象が有り、本件においても同様な形での力の発生があ
つたのではと推定すされる。

|―    
ロロ
"・・
:・
Цl

金属クリップ

カタロク
゛
番号 弊社製造Lot 部材Lot 開閉テスト100回連続 破損部位

A TBF・5001 C10050017 03037 異常無し 問題無 し

B TBF‐5001 C10050017 03037 異常無し 問題無し

C TBF‐ 5001 C10050017 03037 異常無 し 問題無 し



**2011年 3月 1日 作成 (第6版 )
*2009年 12月 1日 作成

再使用禁止

機械器具76 医療用吸入器
酸素吸入加温加湿装置用水
非加熱式加湿器

アクアパック (クヮィェットタィヵ

管理医療機器
(一般医療機器

医療機器承

コーード 70452002

35113000)

参考資料2-3

HDF1015

アクアパック

【使用目的、効能又は効果】

【警告】
・移動用とL(、 ストレッチャーや1lh F等 を使用する場合は、酸
素ボンベ用流量計をアクアパックボトルが地面と垂直になるよう
にセットすること。 [ヒ ューミディファイアーアダブターが衝撃
により破損する恐れ′がある。]
・流量計を接続した後でヒューミディファイアーァダブターーに負荷
がかかるような操1乍は避けること.[ヒ ューミディファイアーア
ダプターのコネクターが破損する恐れがある。]

【禁忌・禁止】
。再使用禁止
・精製水等の再注入禁止 [設計外の使用であり、無菌性が保証され
ません。]

【形状・構造及び原理等】
本品は、クフイエットタイプの滅菌精製水入リディスポーザブル
パックで、滅菌精製水の量が340祀、650mLの 2種類があります。ま
た、ヒューミディファイアーアダプターとセットされた製品もあ
・ ります。
なお、本品には抗菌剤や他の添加物を一切含んでいません。
<各部の名称 >

<使用方法に関する使用上の注意>
1酸素療法を開始する前に以下の点を確認してください。
・酸素が][常に流れていることを確認してください。その際、
ヒューミディファイアーアダプターのアラームが鳴らないこ
とを確かめてください。万一、正常な状態でアラームが鳴る
場合は、 トリガーが正常に折れておらず、閉鎖状態になって
います。そのアクアパックの使用を中止し、別のアクアパッ
クを使用してください。
・ヒューミディファイアーアダプタ‐のアラーム機能が正常に
作動することを確認してください。酸素チューブ接続ポー ト
を開鎖し、アラームが鳴るか確認してください。
なお、リリーフ弁は約35～ 70kPaで作動します。
2ヒ ューミディファイアーァダプターはプラスチック製のため、
流量計との接続時に強く締め付けた場合や、使用中に強い力が
かかると、コネクター部が破損することがあります。破損 した
場合は、速やかに新しいアダプターと交換してください。

【使用上の注意】
<重要な基本的注意>
・本品は医師の指導や指示なしに使用できない。
・本品は加湿専用である。他の目的には使用しないこと。
・本品はディスポーザブル製品である。一人の患者のみに使用す
ること。また、再使用しないこと。
・万一、製品の破損 (成型不良品を含む)や異常が認められた場合
には使用しないこと。
・酸素療法中にヒューミディファイアーアダプターのアラームが
鳴つた場合は、リリーフ弁から酸素が開放された状態 (酸素供給
チューブの開鎖等)に なっており、患者に酸素が十分に供給され
ていないことを意味する。至急その原因を調査改善し、正常な
酸素療法の状態にすること。
・カロ湿能力を維持できる供給酸素流量は12L/分が上限である。
・気泡が出なくなる前に新しいアクアパックに交換すること。
・気管内チューブ又は気管切開チュープを使用している患者に本
品を使用すると、加湿不足になる恐れがある。
・多量の酸素を供給すると、アクアパックから水の粒子が直接患
者側に流れ込むことがあるので注意すること。
・ ミニネブライザーをアクアパックに接続すると、バックプレッ
シャーにより、アダプター内のアラームが作動することがある。
ネブライザーを併用する場合は、セレクト酸素流量計を使用す
ること。
・ベンチュリーマスクをアクアパックに接続すると、バックプレ

ッシャーにより、十分な酸素供給が行えないことがある(容器が
カロ圧され、アダプター内のアラーム作動により患者への酸素流
量が変化する)。 アラームが作動したり、流量が変化した場合は、
ベンチュリーマスクとの併用を避けること。
・使用後は医療用廃棄物として適切に廃棄すること。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
<貯蔵・保管方法>
・水濡れに注意し、直射 日光及び高温多湿を避けて室温で保存じ
てください。
<使用の期限>
・包装の伸用期限欄を参照「自P,認証による1_ *

20本/ケース、650mL:10本 /ケース

【製造販売業者及び製造桑社の氏名又は名称及び住所等】*
■製造販売業者
株式会社インターメドジャパン

大阪市中央区北久宝寺町1 4 15 TEL:0662622481
■外国製造所
テレフレックスメディカル社
(Teleflex Medical)

アメリカ

』     ]fi:ネ

クター部

ヒューミディファイアーアダプター

図 4

本品はヒュー ミディ7ア イアーアダプタ‐を介 し、パイピング
用・ボンベ用流量計に接続する。酸素療法による酸素の加湿を無
菌的に効率よく行う。

【操作方法又は使用方法等】
1.セ ット品又は別売のヒューミディファイアーアダプターをアク
アパックにねじ込んでください(図 1参照)。
注 :接続部には触れない様に開封及び接続してください。
2.ヒ ューミディファイアーアダプターに酸素流量計を接続 してく
ださい(図 2参照)。
注 :DISS規 格インチネジの流量計と接続します。
注 :締めすぎると、ヒューミディファイアーアダプターの流量
計接続コネクター部が破損することがあります。

3.酸素供給チューブを取り付けるためにピン(ト リガー)を上向き
に引き上げ折ります (図 3参照)。

注 :ね じ回して折らないでください。酸素を通す穴が十分に開
かないことがあります。

4.酸素供給チューブをアクアパックに接続します。深く刺さらな
い場合には酸素供給チューブを少し回しながらしつかりと接続
してください。酸素カニューラによる接続例を示します (図 4参

照)。 **
期

配

包

３４

0株式会三1滉野λド」フゎ
1/3 HDF1015



参考資料2-4

富士フイルムい

内視鏡洗浄消毒器 ES卜100の配管

対
策
前
　

（
正
常
状
態

）

内視鏡操作部(把持部)の送気送

水ボタンを取り付けるバルブ部に

接続し、内視鏡内部の送気送水

管路に薬液を供給します

対
策
前
　
（
誤
接
続
状
態

〉

対
策
後

キャップをインシュロックで固定し

た状態で出荷し、設置時の誤接続

を防止

接続位置が日視で分かるよう、色

識別を追カロ

14



参考資料2-5
**2010年 5月 1日 改訂 (第 5版 )
*2009年 8月 25日 改訂 (第 4版 )

再使用禁止

医療機器認証番号:21700B2年 00406000

機械器具(51)医療用嘴管及び体液誘導管
管理医療機器 一般的名称:短期的使用胃痩栄養用チューブ 」MDNコ ード:35419002

バラードMIC栄養チューブ
(モデル番号 10110-xxシリーズ 製品タイプ:バルーン・チューブ型)

【警告】
1本品を留置する際にはバルーンを傷つけないよう注意すること。ま
た、留置後バルーンが正し′く機能していることを定期的に確認する
ことっ[先端部に取り付けられたシリコーン製バルーンは、種 の々要

.冒抒爆し藁稲Ы酪だ2tfプl償賃t島ム免【ヮング
の位置を適切に設定することし[組織の圧迫壊死あるいはチューブ
の逸脱を生じるおそれ,があるためて]

3シリンジ等を用いた栄養剤等の投与及びフラッシュ操作の際、抵
抗を感じたら無理な加圧操作は行わないこと。また、開通が困難な

場合には新しいチューブと交換すること。[チ ューブ内に詰よりが生
じているおそれがあり、チュープ内に過剰な内圧を加えることによ

り、チュープの破裂、破損又は断裂が生じてチューブが胃内等に

残存するおそれがあるため.]
4チュープを抜去する際、チューブが度孔に癒着している場合は、
無理に引き抜かず、内視鏡的に抜去すること。[度孔粘膜組織が

損傷する、あるしヽま、チューブが破損するおそれがあるたあて]

瞭 忌・禁止】
1.適用患者
胃疲孔が完全に形成されていない患者では、チューブ交換を行わ
ないこと。[疲孔破損のおそれがあるため。]
2使用方法
再使用禁上。

3.形状及び構造等

フイーディングボート付け相

＼̈

【形状・構造及び原理等】
1・

81ZЪシングルポートGチューブはフィーディングポートを通して直
接、胃に栄養剤等を投与するためのチューブである。
チューブ上の目盛により、適切なチューブ位置を確認することができ

う亀事ん
Iあ3'糀 :当 。

~ン の近位部端 (胃 前壁 )と

2チューブサイズ及びバルーン容量
表 1:サイズ表

製品番号 チューブ外径 標準容量
最大容量

(※ )

0110-12LV 2Fr

3～5mL 5mL0110-14LV 4Fr

0110-16LV 6Fr

0110-18 18Fr

7～ 10mL 20mL
0110-20 20Fr

0110-22 22Fr

0110-24 24Fr

(※ )最大容量でバルーンを充填した場合、標準容量充填時に

比べ、バルーンが破裂又は破損しやすくなることがあります。

1:/4

チューブ

/mつ
詢

SECUR■

X線不透過ライン

(詢

12Frサイズはチュープ先端がバル
ーンから約 5mm突出している。

変更

原材料 :シリコーン

【使用目的、効能又は効果】

本品は、経口で栄養摂取ができない患者に対し、栄養液又は医薬品を経
管的に胃若しくは腸に補給すること又は減圧を目的に、胃疲を通して留置
するチューブである。

<効能又は効果に関する使用上の注意ゞ
本品の留置にあたっ

.て
は定期的にバルーン充填液の確認を行い、留置

後30日 を目安にチュープ交換を行うこと。

【品目仕様等】
バルーンの標準容量

112,14,16Fr:標 準容量 3～ 5mL
218,20,22,及 び 24F=標準容量 7～ 10mL

【操作方法又は使用方法等】

1.使用前の確認及び準備方法

は、轟
「
品iOリングの確認

SecarttiOリングをチューブ上でスライドさせ、滑りにくいことを確認
する。チューブが湿潤している場合は滑りやすくなるので、チュープを

濡らさないようにする。

バルーン先端部形状変更



(2)バルーン及びチューブの確認

1)バルーンインフレーションポートに市販のルアーチップシリンジを挿

入し、バルーンを滅菌蒸留水又は精製水で拡張させる。標準容量

は【形状・構造及び原理等】の表 1を参照のこと。バルーンを拡張さ

せたら、シリンジを取り外す。

2)バルーン、チューブ及びバルーンインフレーションポートからの漏れ

がないか確認する。

3)バルーンの形状が均等に拡張しているか確認する。バルーン形状
が均等でない場合は、チューブとバルーンがくっ付いている可能性

があるので、引き離すようにもみほぐし、形を整える。

4)シリンジを再挿入し、バルーンを収縮させる。
5)フィーディングポートから滅菌蒸留水又は精製水を流し、それぞれ
のルーメンが閉塞していないこと及びチュープからの漏れがないこと

を確認する。

③チュープの準備

胃疲孔への挿入性を良くする為に、チューブに水溶性潤滑剤を塗

布する。

2チュープの留置方法
(1)既存のチュープを抜去する。

(2)疲孔からゆつくりとチュープを胃内部に挿入する。

(3)バルーン先端が胃内にあることを確認する。

14)10mLの水で満たした市販のカテーテルチップシリンジをフィーディン

グポートに接続し、胃の内容物を吸引する。空気又は胃内容物が確

認できたら、チュープをフラッシュする。

(5)【形状・構造及び原理等】の表 1の標準容量に従いバルーンを滅菌蒸

留水又は精製水で拡張する。

(6)バルーンが胃壁に接するまでチューブを腹壁側からゆつくり引き上げ
る。

(7)チューブと療7L部 に付着した潤滑剤を拭き取る。Se品子品i①リングを

皮膚に向かつて下ろす。この際、皮膚とSei『品i。リングとの隙間を 1

～2mm程度空けて、圧迫し過ぎないようにする。

3.チュープの抜去方法

(1)ルアーシリンジをバルーンインフレーションポートにしっかりと挿入し、
バルーン内の充填液をゆっくり引き抜く。

(2)チュープをゆっくり引き抜く。

(3)抜去時、抵抗がある場合は、Sま品[ iゝOリングを引き上げチューブと
疲孔部に水溶性潤滑剤をつけて滑りを良くする。チュープを押し入れ

ながら回転させ、2cm程度胃内に押し込み、再度ゆっくりと抜去を試
みる。

4日 常の取り扱い方法
(1)栄養投与の方法

1)栄養投与前にカテーテルチップシリンジを用いて 20～ 30mLの水で
フィーディングポートからチュープ内をフラッシュして湿らせる(手し幼

児及び新生児の場合は 10～ 1 51nL)。

2)栄養バングやカテ~テルチップシリンジ先端をフィーディングポート
に取り付けて4分の 1回転程度ねじ込み確実に接続する。
3)栄養投与を開夕合する。

4)栄養投与後、栄養バッグ及びシリンジを取り外す。

5)カテーテルチップシリンジを用いて 20～ 30mLの水でフィーディング
ポートからチュープ内をクラッシュして洗浄する(乎L幼児及び新生児
の場合は 10～ 15mL)。 長時間持続投与の場合は少なくとも 6時間
に 1回は定期的にフラッシュする。

(2)減圧の方法

フィーディングポートより重カドレナージで減圧する。

持続的/間歌的ドレナージをする場合は低圧で減圧する。

(3)チューブの管理方法

1)栄養投与の前と後には必ずフィーディングポートからチューブ内を

フラッシュして洗浄する。長時間持続投与の場合は少なくとも6時間
に 1回は定期的にフラッシュする。

2)減圧の頻度に応じて、フィーディングポートからチューブ内をフラッ
シュして洗浄する。

3)綿棒や柔らかい布を用いて各ポートと開閉キャップを清潔に保つ。
4)バルーン用ポートより、ルアーチップシリンジを挿入し、1週間に1回
はバルーン内の水の量を確認する。減少している場合は規定量に

51露需齢 リングは毎日 1回は微温湯と低刺激性の石鹸で洗浄す
る。

6)チューブと痩子Lが癒着するのを防ぐために、留置したままチューブ

を毎日1回、回転させる。

(4)皮膚と度7L部のケア

1)毎投与後、疲孔周囲の観察を行う。皮膚は清潔で、乾燥した排濃の

ない状態を保つ。     .
2)度孔及び周辺部は、毎日1回は微温湯と低刺激性の石鹸で洗浄す
る。

【使用上の注意】

1重要な基本的注意
(1)使用前の注意

1)包装や製品に破損等の異常が認められる場合は使用しないこと。
2)製品ラベルに表示されている使用の期限を過ぎたものは使用しない
こと。

3)本品と併用する医療機器等の取扱いについては、各製品の添付文
書及び取扱説明書の指示に従うこと。

4)適切なサイズの本品を選択すること。
5)本品使用前に、必ず【操作方法又は使用方法等】の「1使用前の確
認及び準備方法(2)バルーン及びチューブの確認」に記載の方法で
バルーンの拡張及びチューブの閉塞又は漏れについて確認を行う
こと。

(2)チューブの留置及び抜去における注意
1)チュープの留置及び抜去は、必ず医師が行い、介護者自らの留置
又は抜去は行わないこと。

2)適切な胃疲造設部位を選択すること。特に新生児や乳幼児の場合
には注意すること。[バルーンを拡張させたときにバルーンが幽P5を
開鎖する可能性があるため。]**
3)療孔がしつかり形成されるまでチューブ交換は行わないこと。
4)既に留置されているチューブが他製品の場合は、それらの添付文
書に記載の方法に従い抜去すること。
5)チュープは、挿入、留置中及び抜去の際、無理に引つ張つたり折っ
たりせず注意して丁寧に取り扱うこと。[チューブが破損又は断裂す
るおそれがあるため。]

6)先端バルーン部分が完全に胃内にあることを必ず確認すること。[先
端バルーン部が腹腔内にある状態で栄養剤等を投与すると、腹膜

炎等の重篤な合併症を引き起こすことがあるため。]
7)チュー′挿入時及び留置中は、チュープの先端が正しい位置に到
達していることをX線撮影、胃液の吸引、気泡音の聴取又はチュー
プマーキンソt置の確認など複数の方法により確認すること。
8)バルーンは【形状・構造及び原理等】の表 1に記載の標準容量で充
填すること。

9)空気によるバルーンの拡張はしないこと。 [空気を使用した場合、短
時間で脱気してバルーンが収縮するおそれがあるため。]
10)造影剤によるバルーンの拡張はしないこと。 [造影剤を使用した場
合、造影剤成分が凝固し、バルーンの収縮ができなくなるおそれが

あるため。]

11)バルーンの拡張には注射針を使用しないこと。
12)胃 痩孔形成後は胃壁をバルーンで過度に牽引固定しないこと。[過

度に牽引固定すると、胃壁の圧迫壊死やバルーンの破裂を引き起

③ 讐橿罹穐募奪勇rよ :圭
「
島i③リングを皮膚等へ縫合しなに と

[リングを皮膚に縫合すると、感染や療子L開大のリスクを増大させるた

め。]

14)【 操作方法又は使用方法等】に記載の手順に従いチューブを抜去

すること。
15)本品を鉗子等で把持しないこと。

2ィ
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16)本 品に穴を開けるなどの加工はしないこと。
17)鉱物油や石油系のゼリーは使用しないこと。

(3)日 常の取り扱い方法における注意

1)1週間に1回を目安に、バルーン充填液を全て抜き、標準容量の滅
菌蒸留水又は精製水を再注入すること。[バルーン充填液は胃内の

浸透圧等の影響を受けて、自然に減少し、バルーンが収縮するた

め。]

2)留置された本品の状態をよく観察し、異常が認められた場合には使
用を中止した上で、適切な処置を行うこと。
3)発赤、炎症、又は異常な排膿がある場合には医師に連絡すること。
4)栄養剤等を投与する際は、バルーンが正常に拡張し、胃内に留置
されていることを確認すること。
5)投与する栄養剤等は液体状のものを使用すること。[固形物等の投
与により、チューブ閉塞や破裂のおそれがあるため。]

6)チュープを介しての散剤等 (特に添加剤として結合剤を含む薬剤)
の投与は、チューブ詰まりのおそれがあるので注意すること。
7)栄養投与及び留置後の管理は医師の指示において適切に行うこ
と。

8)チューブ詰まりを解消するための操作を行う際は、容量が 35趾 より
小さい注射器等は使用しないこと。[容量が 35mLより小さな注入器
では注入圧が高くなり、チューブの破損又は断裂の可能性が高くな
るため。]

9〉 チューブを介して胃や月易にアルコールを投与しないこと。
10)バルーンインフレーションポートを介して栄養投与をしないこと。
11)栄養投与の前には、必ず微温湯でフラッシュしチュープ内腔を湿潤
させること。[乾燥しているとチューブ内腔に栄養剤等が堆積しチュ

ーブ閉塞の原因となるため。]

12)栄養投与の後には、必ず微温湯でフラッシュしチューブ内腔を洗浄
すること。長時間持続投与の場合でも、6時間に1度はフラッシュして
チューブ内腔を洗浄すること。[乾燥しているとチューブ内腔に栄養剤

。 桑£挿     雅 箕 ιタポニ雌 期的に清拭し、

清潔に保つこと。[接続部の汚れ。油分等の付着により、栄養補給ライ
ンの外れ、投与休止中のフィーガィングポートキャップの外れが生じる

ため。]

14)減圧の際に高圧での連続的/間歌的吸引は行わないこと。[胃腔の

虚脱の原因となるため。]

15)チューブをクランプしないこと。[チュープが折損するおそれがあるた

め。]

16)スタイレットやワイヤーブラシ等をチューブ内に挿入しないこと。
17)チュープの体表面露出部位等に変形 (凹凸等)が生じることがある。
このような現象が見られた場合には、適宜新しいチューブに交換す
ること。[チュープの変形により栄養剤等が流れにくくなるおそれがあ

るため。]

18)トラブルシューティング

問題 原 因 対処手順

度子L周囲からの

漏洩。

バルーンの収縮。 バルーンの充填液量を適

切な量に調整し直す。
バルーンが胃壁に

接していない。
適度にチュープを引き上

げsei「品iOリ ングを適

切な位置に調整する。

栄養補給ライン

が外れる。

ポート内腔の油分

による汚れ。

1イソプロピルアルコー

ル、又は炭酸水等を含

ま せ た 綿 棒 で

S轟
『
品iO接続チュ

ープのフィーァィングポ

ート内を清掃する。

2改
貢詣奮き響力きよ為軍
ュープを使用すること。

ξ&LI島10リ ン

グが滑りやす

い。

皮脂、潤滑剤等の

チューブ表面への

付着。

温かい石鹸水でチューブ

表面を洗浄する。

体表から出てい

るチュープの長

さが短くなつた。

皮脂又は潤滑剤

等のチューブ表面

への付着により、

Secur―LokQリング

が滑りやすくなつ

ている。

1温かい石鹸水でチュ
ーブ表面を洗浄する。

2適度にチューブを引上
げ、se■『 品iOリ

ング
を適切な位置に調整し

直す。
バルーンの収縮

が早い、又は体

表から出ている

チュープの長さ

が長くなつた。

バルーンの破裂、

又はピンホール

(バルーン充填液

量が過剰、又は胃

液の量、pH、 薬剤

等による影elF・ )。

1チューブを5cm程度
押し込む。
2バルーンの充填液を
引き抜き、適切な充填
液量に調整し直す。
3適度にチュープを引き

上げ、配■
「
島i。リン

グを適切な位置に調整
し直す。
4.数時間後に、再度、バ

ルーン充填液量を確認

する。
5.バルーン充填液量が

減っている場合には左

記の原因が考えられる
ので、新しいチューブ
に交換する。

バルーンインフレ

ーションポートから

の漏れ

バルーンが収縮

しない。

バルーンインフレ

ーションポート内

の詰まり。

1フィーディングポートの

チューブ付け根 (1頁の

図参照)でチュープをカ

ットして、充填液を排出

する。

2.新しいチューブに交換

する。

チューブ閉塞。 栄養剤等の堆積

(栄養剤のカード

化現象等)。

1微温湯を満たしたシリン
ジをフィーディングポー

トに挿入し、チューブを

指でマッサージしなが

ら堆積物が取れるまで

ゆつくりと出し入れす

る。

2改善しない場合は新し
いチュープに交換す

る。
減圧が出来な
い
^

チユーブ閉塞。 10～ 15mLの微温場でフ
ラッシュする。その際水が

思うように流れない、ある
いは抵抗を感じる場合は
医師に連絡すること。
チュープ交換が必要な場
合がある。

2不具合・有害事象
(1)重大な不具合

1)バルーンの破裂、ピンホール等            ・
胃液の量、胃酸の pH、 投与している薬剤等の影響、等様々な原因
により、バルーンの破裂やピンホール等の不具合が生じることがあ
る。

2)チュープの体表面露出部位等の変形(凹凸等)
チュープの体表面露出部位等に変形 (凹凸等)が生じることがあ
る。

(2)重大な有害事象

1)腹膜炎

チューブ先端が胃内にあることを確認してから投与を行うこと[チュ
ーブ先端が腹腔内にある状態で栄養剤等を投与すると腹膜炎を起
こすことがあるため。]

2)圧迫壊死

張:忘賜琳鑑潔儡 詭、ビ塩

＃Ｒギ
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死を起こすことがあるため。]

3)びらん、潰瘍、出血又は穿孔 **

留置中は定期的な経過観察を行うこと。[胃痩チュープの継続的接

触により胃粘膜にびらん、潰瘍、出血又は穿孔を引き起こすことが

あるため。]

4)バルーンによる十二指腸閉塞 (Bali va市 e sttdrome)**

胃度造設部位が幽門に近接している場合等に、胃の嬬動運動によ

り、バルーンが幽門(1-二指腸)に引き込まれることがある。

(3)その他の不具合

下記不具合が生じた場合、前項 1重要な基本的注意(3)日 常の取り
扱い方法における注意 18)の トラブツノューテイングの項目に記載の

手順に従い適切に対処すること。

1)痩孔周囲からの漏れ

3こ1711属

`じ

ア傍循F良
41体表から出ているチューブ長の異常

5)バルーン収縮不良

6)バルーンの漏れ・破裂
7)チ ューブ閉塞、破裂・破損、破損したチュープの胃内等への残存

(栄養剤等の通過不良、減圧不良)

(4)その他の有害事象

1)度孔部周辺の発赤、炎症、膿瘍
2)過度の肉芽腫

3)嬬動運動の減弱又は消失

4)誤嗽・誤嗽性肺炎

5)事故(自 己)抜去

6)疲孔損傷・閉鎖

7)痩孔の開大

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】

1貯蔵・保管方法
高温、多湿、直射 日光及び水濡れを避けて保管すること。
2有効期間,使用の期限
(1)使 用 期 間:推奨留置期間 30日 以内。[バルーンの耐久期間は胃液

の量、胃酸のpH、 投与している栄養剤等様々な要因に

より影響を受けるため。]

(2)使用の期限:本品の外箱の表示ラベルに記載。

【包装】

包装単位:1本/袋 (滅菌包装)
出荷単位:5袋(本 )/箱又は 1袋(本)/箱

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】
製造販売元:センチュリーメディカル株式会社

東京都品川区大崎一丁目11番 2号
電話番号 :0334910322
ファックス番→計:03-3491-1857

外国製造元 :キンバリークラーク社はimbeJy Ciark)*

国 名 :アメリカ合衆国、メキシコ合衆国

MIC°、MIC―KEY°及びSei「鶴iQはキンバリークラークの登録商標で
す 。 *
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参考資料3

薬局ヒヤリロハット事例収集 口分析事業収集結果

口糖尿病薬と高血圧薬との販売名類似による取り違え事例    Pl～ 3



サノフィアベンテイス株式会社
大日本住友製薬株式会社

私ども2社が販売いたしております「アマリール0 5mg錠  lmg錠 3mg錠 Jと「アルマール錠
5 錠10」において、取り違え事故を防止するため、l)患者さんの薬歴(糖尿病薬の有無)を確認する、2)
薬品棚の収納を五十音別ではなく薬効別とする、3)オーダリングシステムで名称の前に薬効を記載する

(例 :糖尿病アマリール)、 4)「経口糖尿病用薬」を他の医薬品と明確に区別する、5)薬袋に薬効を印字

するなど、よリー層のこ配慮をお願いいたします。

医療従事者の方へのお願い 参考資料3-1-1

フ7リール私

スルホニルウレ7ur血 ●目 ,用
‐
… …漏著ラ「フ7リロ

'ピ

・
:鼈:

●餞舶52は効剰 、開 法及び用Ej、 離 、艘息を含む使用
上の丼● :専につして は現昌洒付文■を■,照ください。

螂

資料請求先 ツ 7・r・アヽガ鷲ス株式会社
〒163■483東京

“

新宿輸 =J tta・2号

7Jb7-Jじは

じ し

唾 難

… …
…

7Jb7-ガ錠5溝10
Allllarrアロ″ El闊腋燿

●関 能・効果、用法・用別 、「禁忌を含む使用■O調 等に
ついては日新の澤村文口を朔 ください。

製造販

“

元

資料請求先 大日本住友製薬株式会社
〒541Ю045 Anl●― ●I12-● 3

JP GL[:OIB“ AMOCF



使用の安全のための対策

―

参考資料 3-1-2

包装変更のお知らせ

高血圧症・狭心症・不整脈治療剤

本態性振戦治療剤

7Jb7-Jじ錠5/錠10
拝啓 時下益々こ清祥のこととお慶び申し上げます。
平素は弊社製品に格別の百自配を賜り、厚く御礼申し上げます。

さてこの度、下記製品につきまして、包装恋市を致しますので、謹んでこ案内申し上lJRす。

今後とも、よリー層弊社製品のこ愛顧を賜りますよう、よろしくお願い申し上げます。

敬 具

変更昌目

7Jb7-Jじ錠5/掟10 PTP 100T、 PTP 500T、 PTP l,000T

2.変更内書

(1) 使用の安全のための対策

識別性向上を目的として、以下の写真の通りPTPシートのデザインを変更し、裏面に「こ

のお薬は、高血圧・狭心症・不整脈治療剤、および本態性振戦治療剤です。」の文面を

表示致します。
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(2)今回の変更に際しましてしばらくの間、個装箱

に「シート変更品」の表示を行い、右の写真

のような「患者さまへ」のメモを封入致します。

封入メモはPTP 100Tに Iよ 10枚綴り1冊、
PTP 500T、 PTP l,000Tには50在史綴り
1冊を封入致します。

(3)7Jb‐Jじ掟5/錠10 PTP100Tの個装箱につきましては、開封日の反対側にミシン
目を入れ、廃棄の際に解体が容易な易解体仕様に致します。

※包装変更製品の出荷時期は、弊社在庫状況により、出荷予定時期と異なることがこざいま

すが、こ了承くださいますようお願い申し上げます。
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3.包装蜜更製品の出荷予定時期ならびに初回製造番号

■品 名 包 装 辞 商品コード 出荷予定時期 初回製造番号
:

2,L7-Jじ
“
5
PTP 100T 116‐ 157414 2010年 8月下旬頃 1075C

PTP 500T 116‐ 15752‐0 2010年 9月中旬頃 1077C

PTP l,000T 116‐ 15731‐ 5 2010年 11月上旬頃 1077C

7JL‐Jじ掟10
PTP 100T 116‐ 15711‐7 2010年8月下旬頃 1121C

PTP 500T 116‐ 15722‐3 2010年 10月中旬頃 1121C

PTP l.000T 116‐157013 2010年 10月中旬頃 1120F




