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一般用検査薬の拡大に関する

臨床検査薬業界の考え方

平成26年8月20日 (水)

(―社)日本臨床検査薬協会

日本0丁C医薬品協会

米国医療機器・IVD工業会(AMDD)

欧州ビジネス協会(EBC)

本国の内容
1.一般用検査薬拡大の意義
2.0丁C検査薬の将来像
3.現状の課題
4.これからのOTC検査薬の考え方(検体)
5.これからのOttC検査薬の考え方(方法)
6.これからのOttC検査薬の考え方(性能)
7.まとめ

参考資料
1.OTC検 査薬の現状
2.OTC検 査薬に対する生活者の意識
3.海外のOTC検査薬との比較
4.海外のOTC検査薬(例)

要望項目の分類
OTC検 査薬の受容性調査(Web調査)       2

臨薬協・OTC協 会が0丁C化を要望する検査項目(49項目)



■般用検査薬拡大の意1義|
1.国 民の自分の健康状態を知る権利と機会の拡大が図れる。
・特定健診を含め、健診の機会は年1回。人間ドックの活用には、多く
の費用と時間の拘束がある。
・体調不良を含め疾患の可能性がない限り、診療所、病院には行かな
い 。

2.疾 病の早期対応、発症の予防、疾病の悪化防止などに重

献できると考えられる。
・一般用(OTC)検査薬(以下、OTC検査薬)を活用し、自分自身の健
康状態を把握できる。
口健康と思われても、検査値の異常があれば、医療機関の受診を促す
ことができる。

3.生 活習慣病予備群等においても、生活習慣の改善努力の
動機付けとしても活用できる。
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生 活 者

OTC検 査薬の範囲拡大による未対応の一般生活者の減少と早期治療機会が拡大
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現 状 の 課 題

1.医 療用の体外診断用医薬品は、添付文書、パッケ
ージ記載

事項での情報提供及び包装単位が一般使用者向けでなく、

十分ではない。

2.一 般生活者のOttC検査薬で知りたいこと(コレステロTル 値

、がん、中性脂肪t血糖値、インフルエンザなど)を満足でき

てrぃ
ヽ
まぃ。

3.OTC検 査薬の拡大のルールが確立されていないため、
一般生活者が使用できるような検査薬の研究開発が行わ

れていない。

これからのOTC検 査薬の考え方 (検体)

体から得られる検査結果の臨床的意義が確立されていること

査に必要な量が容易に採取できるなど使用者の負担が少ないこと

手順において特別な器具及び処理を必要としないこと
⇒これらの条件から、尿、糞便が検体として適当である

新たな考え方の売案

②検査に必要な量を採取する際、使用者への侵襲がないか、あつても
負担が少ないこと
③検体採取器具を用いる場合は安全かつ簡便に使用でき、煩雑な操作

および処理によらず検体を得られること
⇒これらの条件から、尿、糞便、鼻汁、唾液、涙液など侵襲性のない検

体、あるいは穿刺血、咽頭拭い液、口腔内擦過検体などの侵襲性が少



これからのOTC検 査薬の考え方 (検体)
約2θ年前 |こCベ

●体外診断用医薬品で使用できる非侵襲の検体種が増加
⇒鼻汁、唾液、涙液、など

●技術の進歩により、例えば自己検査用血糖測定においては、
口必要血液(穿刺血)量が、約2～5μL→約0.3～1.5μ Lと

微量になり、痛みも大幅に軽減(低侵襲)。
・穿刺器具は操作性に優れ、安全性にも配慮(針刺し事故防止)
●穿刺血を用いて測定できる検査項目が増加
●穿刺血以外にも、体外診断用医薬品で使用できる低侵襲の検体
種が増加
⇒咽頭拭い液、日腔内擦過検体など

舅在において
0欧 米では、低侵襲(含穿刺血)検体もOTC検 査薬の検体として活用
○自己血糖測定装置の普及により自己穿刺血の利用が増加
○『検体測定室』の普及により自己採血も身近な存在になる可能性も

これからのOttC検査薬の考え方 (検体)

「血液」を用いる検査のメリット、「微量の血液」採取について具
体的な説明をする前の検査意向は50%で あつたが、説明後
は70%に 増加した。

血液検査の検査意向の変化

「
●検査してみたい ● やや檎壼してみたい 。 あまり検壼晩 くない ■籠 したくない
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適切な情報提供により、一般生活者の理解は進むと考えられる8



これからのOttC検査薬の考え方 (方法)

平成2年

①検査手順が簡便であること
②判定に際して特別な器具機械を用いずに容易にできること
③短時間に情報が得られるものであること

①検査手順が簡便であること
②判定に際して使用者自身が簡便に操作できる機械器具を用い
ることができる
③短時間に情報が得られるものであること
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これからのOttC検査薬の考え方 (性能)

平成2年

①適切な性能(感度、正確性、精密性)を有し、特に感度について、製品
間の差による混乱が生じないよう配慮することが必要である。
②定性ないしは半定量のもので、判定は2段階又は3段階程度とし、説
明を統一することが適当と考えられる。

新たな考え方の据案

①適切な性能(感度、正確性、精密性)を有し、特に感度について、製品
間の差による混乱が生じないよう配慮し、説明を統一することが適当と考
えられる。
②定性、半定量、定量により判定するものであつて、測定機器を用いる場

合には、測定機器側の製品間の差による混乱も生じないよう配慮するこ

とが適当と考えられる。                    Ю



これからのOttC検査薬の考え方(方法・性能)

約2θ年前 |こGベ

●イムノクロマト法の普及によりt判定に際して特別な機械器具を

用いない体外診断薬が増加
⇒感染症検査、アレルゲン検査など

●医療現場におけるPOC(簡 易迅速)検査の普及により、検査の

専門家以外の医療従事者が使用しても、使用者の手技による

誤差が少ないタイプの(0丁C化に適した)体外診断用医薬品が    一

増加

●技術の進歩により、例えば自己検査用血糖測定においては、
口操作性に優れ(誤操作防止機能)、精度管理対応
・測定原理を酵素比色法から酵素電極法に変えることで、

性能(感度、正確性、精密性)及び測定時間が大幅に向上
0糖尿病患者への普及により、低価格(廉価)化が実現

1 1

これからのOttC検査薬の考え方(方法・性能)

将来においるは

OOTC検 査薬の普及により、市場が活性化され、更なる技術の進

歩が見込める。その結果、安全・安心なOTC検 査薬を提供する
ことができ、生活者の利便性も向上する。
⇒適用検体種範囲拡大(侵襲検体→非侵襲検体)
⇒検体採取方法改良口検体量の減量(低侵襲化)
⇒測定時間の短縮化・操作性の向上(迅速簡便化)
O検 査結果が定量値であつても薬剤師等の関与、適切な情報提供
により検査結果に対する理解が深まり、生活者の混乱は防止で

きる。さらに、判定方法等の基準を定めることにより、製品間差
の混乱等も未然に防止できる。
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これからの課題と対応策

●情報提供の充実
・各検査項目ごとに添付文書記載要領 (ガイドライン)を作成す

る。
・販売店向け情報提供資料を作成し、併用する医療機器の操

作方法、検体の採取方法、測定結果判定基準についての取

扱説明書等を作成し、適正使用を確保する。
・製造販売業者は消費者相談窓口を設置し、相談応需の体制

を充実させる。
●穿刺針等の廃棄
・自宅で自己採血を伴つた場合、穿刺針等を安全に廃棄できる

仕組みを構築する。

ま と め

●平成2年「セルフケア領域における検査薬に関する

検討会第一次報告書」に示された、「セルフケア領域
への導入に際しての基本的考え方」を基に、現在の

科学水準、一般生活者や医療を取り巻く環境を考慮

した「新たな0丁C検査薬の基本的考え方」を提案する。

●規制改革会議に要望した項目については「新たな
0丁C検査薬の基本的考え方」を基に、それぞれの検

査項目に応じた審査をしていただくことを要望する。

14



0丁C検査薬の現状
参考資料1

会でOTC化 された検査項目

2011年度売上高:約3.4億円

2011年度   :約 31億円

L..Ц叫"t"め

●妊娠検査薬

鷹 翻 圏 田    T赫 彎

参考資料2
0丁C検査薬に対する生活者の意識

●自宅で自らの健康状態をOTC検 査薬で検査したいという意向は、
80%以 上であった。

●OTC検 査薬の使用後に相談が必要と感じた場合の対処方法は、

「医師に相談したい」が80%以 上であった。

●生活習慣病に関連する検査で相談が必要と感じた場合の対処

は、「病院に行く」、「食事・運動など生活改善を行う」が高かつた。

●0丁C検査薬を使用して知りたいことは、「コレステロールや中性

脂肪が高いかどうか」、「糖尿病(血糖値が高いかどうか)」、「動

脈硬化」などの生活習慣病や「がん」、「肝機能」、「インフルエン

ザの感染」について知りたい意向が高かった。

平成23年 ■薔■/OTC日 ■web■壼
“―艘目(OTC)検壼日に日する日壼縮果について

"よ
り  16



日本 米国 イギリス ドイツ フランス

検体 尿 尿

穿刺血

糞便

唾液

精液

呼気

尿

穿刺血

尿

穿刺血

尿

穿刺血

医療機器 (クロマトリ
ーダーのみ
使用可)

使用可 使用可 使用可 使用可

方法 定性 定性

定量

性

量

定

定

性

量

定

定

性

量

定

定
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参考資料3

海外のOttC検査薬との比較

海外のOttC検査薬(例)
参考資料4-①

測定項目:

総コレステロール、HDL、トリグリセライド

検体:穿刺血101tL測定時間:45秒

測定項 目 :HIV‐1、HIV-2

検体:口腔内擦過物 測定時間:20分



海外のOttC検査薬(例)
参考資料4-②

測定項目:血糖

検体:穿刺血0。611L測定時間:5秒

測定項目:白血球、亜硝酸塩

検体:尿 測 定時間:2分

19

海外のOttC検査薬(例)
参考資料4-③

測定項目:リリロ検査

検体:唾液

測定項目:

使潜血

検体:糞便 測定時間:5分

20



参考資料5-①

要望項目の分類

セルフケア領域への導入に際しての基本的考え方を基に、

①検体、②方法、③性能に着目し、OTC化 を要望した49項目を
分類した

グループl① 非侵襲、②機器不要、③定性・半定量

検童項目 一般的名称
検体
非侵■:O

低優襲:△

潤足薇■の

使用

否 :O

‖定方法
定性・半定量:0

定量:△

尿麟

漕血 漕血キット

O

0 0

●H pHキ ット 0 O

食塩 食塩キット 0 0

ケトン体キット 0 0

亜薔酸塩 亜“菫菫キット O 0

ビリルビン ビリJレビン 0 0

ウロビリノーゲン ウロビリノーゲン 0 0

白mm 白血麟 キット O 0

比 菫 比菫キット 0 0

アルブミン(徹量アルプミンを含む) アルプミンキット O O 0

便層血

優着血キット

0

0
0

ヘモグロビンキット 0

0 0

貴体形成ホルモン(LH)
貴体形成ホルモンキット

0
O

0
自己検豊用費体形成ホルモンキット O

A璽 インフルエンザウイルス抗凛
B型インフルエンザウイルス抗原

インフルエンザウイルスキツト O O O

ヘリコパクタービロリ抗原 0 0 0
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参考資料5-②

要望項目の分類

グループ2① 低侵襲、②機器不要、③定性・半定量

検壼項目 一般的名称 ０
△

鮮
瞳
触
非
低

測定機署の
使用
否:0
要:△

判定方法
定性・半定量:0
定二:△

アテノウイルス アデノウイルスキット △ 0 0

アレルゲン特聯
兒題 ク ロフ         鰤 漂

日
△ O O

グループ3① 非・低侵襲、②機器要、③定性・半定量口定量

検壼項目 一般的名称
検体
非優口:0
低侵襲:△

瀾定機署の
使用
否:0

要:△

判定方法
定性・半定量:0
定量:△

エストロンー3-グフレクロニド(E3G) 自己検査用エストロンー3-グルクロニ

ドキット
O △ O

屎 ロ 尿酸キット O △ △

クラミシア孤原 クラミジア抗原キット △ △ O

淋■抗原 漱薔続原キット △ △ 0

22



槙壼項目 一般的名称

槙体

非侵■:0

低侵■:△

の出

観

”

ヨ
綱定方法

定性・半定量:O

定量:△

グルコース(OLU) △ △ △
血液検査用グルコースキット

グリコヘモグロピンAl●

検壼項目 ―艘的名称
検体
非侵■:0

低侵■:△

の“

朗

”

一

日
‖定方法

定性・半定量:O

定量:△

△ △

△

LDL― ヨレステロール(LDL― C) LDLヨ レステロール △ ム △

トリグリセウイド(TC) トリグリセライドキット
0反 応性壼自キット

∞T(ASD

0■ (ALつ

γ―グルタミントランスペプチダーゼ(γ●TP) △ △ △

インスリン インスリンキット

elr グロプリンEキ ット

クレアチニン △

臓彙菫壼 △

●■自(TP)
カルシウム

マグネシウム 虫演検贅用マグネシウムキット

魚●リン

餞 餞キット

クレアチンキナーゼ(CPKo10 クレアチンキナーゼキット

自由球 自血鰊螢セット

赤血凛

要望項目の分類
参考資料5-③

参考資料6-①

グループ4① 低侵襲、②機器要、③定量

0丁C検査薬の受容性調査(Web調査)

■壼手法

■壺増■

対餞書彙件

日称 ス

全日(東北地方や関東地方の一部地城は除外)

・20～60歳男女

・自分の健康が気になる人

・この1年間自分の病気で通院していない人

(有効回収数ベース)

・スクリーニング:10,354s(母無団構成比に準拠して回収)

・本田査:1029s

■壼"日 2011年6月17日～6月30日

■壼RI饉 ロ 株式会社インテージ

24



参考資料6-②
OTC検 査薬の受容性調査(Web調査)

自宅でできる健康状態の検査意向

■検査してみたい ■ やや検査してみたい ■ あまり検査したくない ■ 検査したくない

TOTAun31020)

参考資料6-③
0丁C検査薬の受容性調査(Web調査)

綸査事に割` 了ヽ誰に相:魔メ 1̈,かヽ

‐

‐ _ ‐ _ _ _ _ ‐
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0丁C検査薬の受容性調査(Web調査)

検査薬を使つてな=熱 のヽ異常ね`みつか った場合の

( ■)

ノ00

000

500

4100

000

知 0

100

00

0丁C検査薬の受容性調査(web調査)

検査藁を使つて知りたいこと(n=1029)

参考資料6-④

参考資料6-⑤

コレステロール饉や中性■肪饉が高いかどうか

がん(大層がん、日がん、■がんなど)

●尿自 (血●■が富いかどうか)

腱諫■化

′    肝 饉籠

インフルエンザ

花粉症

棠曇状饉(腱■・■賞・タンパク■・ビタミンなど)

口費・口晨●・ビロリ■

ストレス

富血圧

肝■輌 (肝費・肝■童なD

疲労

メタポリックシンドローム

腎朧輌(腎長・腎不全・督綸石など)

ハウスダス陸 どのアレルギー性鼻炎や鱚口贅

貪血

骨組しょう壼
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参考資料7-①

■薬協・OTC薬協がOTC化を要望する検査項目(49項目)

参考資料7-②

29

1.生 活習慣病に関連する検査

血精

グルコース
自己検費用グルコースキツト 皿 血液 0 0

血液検壼用グルコースキット I 血液

グリコヘモグロビンAl● グリコヘモグロビンAloキット I 血液 0 0

アル大 ン アル7たンキット I 尿 0 0

インスリン インスリンキット [ 血液 0

血中胸質

コレステロール コレステロール 血液 0 0

lDL―コレステロール(■―CHO) HDLコ レステロール I 血液 0 O

DL― コレステロール(LDL―C) LDLコ レステロール E 血液 0 0

トリグリセライド(TG) トリグリセア ドキット E 血液 0 0

0反応螢白(cP) C反応性螢白キット I 血液・尿 0

血中尿酸 尿酸 尿融キット 肛 血液・尿 X 0(尿 )

■栞協6oTc薬協がOTC化を要望する検査項目(49項目)
2.健 康状態を知るための検査

●

口■●
口●▲キット 日 口優 0 0

モヽグロピンキット ■■

'ンスフエリン ランスフエリンキット ■●

1立 口 "口 抗口 (PS A ) 日立■■■擁■キット ロ ▲ ロ 0

屎n■

口虫 口▲キット ロ ロ 0 0

"キット ロ 0 0

ヒ壇 ヒ壌キット 朦 O

トン体 ″トン体キット ロ 躍 0 0

E●●■ E■腱颯キット E 鳳 0 0

:リルピン ′リルピンキット 鳳 0 0

'ロピリ′―ゲン ンロピリ′―ゲンキット ロ 屎 0 0

ヨ▲“ 誨●球キット 暉 0 0

L菫 t菫 キット 環 0 0

薔彙菫

子●●●口●●● (女性,、瞑〈口儘)

インフルエンザウイルス続鷹 鼻饉喩りl摯、●■●ぐい●.■●曖ヨ!燎 0

? f  t D l , v ) 「デノウイルスキット 分お波.ぬぐい検体

リヽコパクターピロリ抗暉 リヨ′̀タターピ●り“■キット 8侵

アレルゲン
アレルゲン■■:`E 嘔●グロプリンE皐―“口・

|●●■月●●●●暉キット
白清、自麟.全由 0 0

BlaE L●グ●プリンEキット ▲膚.A崚

臀●●
'レアチニン L織 検査用クレアチニンキット 血薇 0 0

晨齋菫素 ι臓検壼用環串菫齋キット ▲ 菫

IF●色

:OT(AST)
Pスパラギンロアコノトランス ▲波

】PT(ALT) ▲ 菫

7-グルタミントランスペブ'ターゼ ▲波

L麟 ‖水■諄彙〈LO") 1●"水 ■●■キツト 菫腋

ゴリルピン(●ビリルビン) L波瞼奎用ピリルピンキット ▲ 菫

L波 検壺 用●■自キット 菫 演

30



参考資料7-③

■薬協・OTC薬協がOTClヒを要望する検査項目(49項目)

3.排 卵日の検査

4.服 用している薬剤の影響(副作用)を知るための検査

凛̈

カルシウム 山液検奎用カルシウムキット 血液 X

マグネシウム 血波検壺用マグネシウムキット 血液 X

鷹機リン 山漬検費用リン/無機リンキット 血液 X

挨 決キット 血液 X

筋肉の状態

クレアチニンキナーゼ(CPKCK) クレアチニンキナーゼキット 血液

白血球 白血球セット = 血液 X

赤血球 無血球セット 肛 血液 X

(空白のぺニジ)
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セルフケア領域への導入に際しての基本的考え方 新たなOTC検 査薬の基本的考え方

セルフケア領城におけ る検討会第一次報告書より

項 目 導入に際しての一般原則 導入に際しての一般原則

検体

①検体から得られる検査結果の臨床的意義が確立されていること ①強体から得られる検査結果の臨床的意義が確立されていること
②検査に必要な量が容易に採取霊 るなど使用者の負担が少ないこと BttI二必=た ●葬埋nす る醸 ^伸 用者への椰 "が ないかぃあっても色担が少ないこと

③崚査手順において特別な器具及び処理を必要としないこと ③検体採取器具を用いる場合:ま安全か
らず検体を得られること

これらの条件から、尿、贅便が検体として適当である これらの条件から。尿、菫使、二汁、唾液、涙液など侵理性のない検体、あるいは野期

血 咽ヽ■壮い液 口ヽ腔内捜過検体などの侵襲性が少ない検体が適当である

測定項目

①学術的な評価が確立しているもので、正しい判定がせ るもの 価が確立しているもので、正しい判定がせ るもの

②検査意義が分かり易く、健康状態の指標となるもの ②強査を行うことの意義が明確であり、検査によつて健康状態やその他の生理状態を容
易に把握‐ ること

③情報の提供により結果に対する適切な対応がせ るもの ③情報提供により、検査結果がその後の適切な対応ができるもの

方法

①検査手順が簡便であること ①検査手順が簡便であること
②嘲定に際して特別な器具機械を用いず容易にできること ri二日1_で伸用者自身が簡伸に糧作できる糧糧彗二を用いることができる

③短時間に情報が得られるものであること 憫に情報が得られるものであること

検査に用いる測定機器(医療機器)については、
一定の性能が担保される必要がある

性能

適切な性能(感度、正確性、精密性)を有し、特に感度について、製品間の差による

混乱を生じないよう配慮することが必要である.定性ないしは半定量のもので、判定

は2段階又は3段階程度とし説明を統一することが適当と考えられる

適切な性能(感度、正確性、精密性)を有し、特に感度について、製品間の差による混

乱を生じないよう配慮し、説明を統
一することが適当と考えられる

定性、半定量、定量により判定するものであつて、測定機署を用いる場合には、測定

機器側の製品間の

使用者に提供

されるべき情

報

検査薬がもつ機能を使用者にわかり易く、且つ正確に伝えられるよう配慮する。添付

文書などには、次のような工夫をすべきである

①強体採取などについて説明すること

②検査手順などについて平易な説明及び図解を多く取り入れること

③判定に対する解釈を加え、検査結果への妨書物質の影響を説明すること

また使用者に検査結果の経時的変化がわかるように検査結果を記録することを働

めることが望ましい

体外診に要求される一般的事項の他、以下の点については可能な限り平易かつ正確

な情報提供を心掛ける必要がある。

①強査を行うことの意義

②崚査に用いる検体の種類と採取方法
③検体探取、採取器具の取扱い方法および残検体、使用済み器具の処理方法

④操作手順
⑤瀾定結果の判定
⑥晨判定の可能性
⑦判定結果に対してとるべき措置
また、使用者に検査結果の経時変化がわかるように検査結果を記録することをすす

めることが望ましい                              _

その他 使用の便宣及び品質確保の点から適切な小包装の供綸が望まれる 使用の便宣及び品質確保の点から適切な小包装の供給が望まれる



当日配付資料 2 資 料 2-2

ドラツグス トアにおける体外検査事の取扱い状況書について

日本チエーンドラッグス トア協会

1。 現在の体外検査事販売時の指導薔について

現在、尿糖 ・尿蛋白検査薬、妊娠検査薬がOTC薬としてスイッチOTC化されている。主な取組みは次の通り。

・尿精検査薬による糖尿病の早期発見 ・早期治療につなげるアドバイス

→特に陽性反応が出た場合は速やかな受診勧奨を行う。
→日常生活上の正しい食事や運動等により血糖値も安定することを、尿糖値を通してアドバイスする。

※)添 付資料参照 (JACDS会員企業での取組み)
‐
    → 顧客の健康状態を自宅等で独自にチェックするセルフケア意識を高めるために、POP等を活用し紹介し

ている。
・  ・ 妊娠検査薬による顧客の不安を除くアドバイス

→あくまで陽性 ・陰性反応は目安であることを前提に、早期の受診勧奨につなげる。

→検査結果を元に相談に来られる方には、顧客の不安解消など、よき相談相手となる。

→受診後、妊娠が確定した場合、ベビーケアア ドバイザー認定者 (JACDS認定講座)ら が、妊娠
・出産 ・

育児等について相談対応している (認定者計 1580人)。

2.今 後、体外検査事のスイツチ OTC化 で、どのような取組みが可能か
。より積極的な生活習慣病の予防対策への取り組みが可能になる

→自覚症状を伴わない生活習慣病の早期発見、その他、生活習慣の改善や医薬品による効果の確認が可能

になる。                        .

|     ・ 生活の質の改善に向けた取り組みが可能になる

|      →
―例として、晩婚化と出産年齢の高齢化により、妊娠 ・出産期が縮小している中、排卵検査薬の活用に

|       よ る妊娠の機会を高めるアドバイスが可能になる。|    ・
疾病の早期発見 ・早期治療に向けた取り組みが可能になる

|      → ―例として、便潜血検査薬により、消化器系の出血の確認など、疾病の早期発見、早期治療に貢献でき

|        る 。

|     口 感染症の早期発見に向けた取り組み
|      → ―例として、インフルエンザ検査薬のスイッチ0丁C化により、インフルエンザの疑いが早期に発見され、

早期の受診を促しやすくなり、結果として感染拡大の抑制にも貢献できる。

|     ・ 薬剤の影響 (副作用)に よる被害防止に向けた取り組み

|      → 血中の無機塩類や血球数等を測定することにより、医薬品による副作用等の早期発見に貢献できる。

|     ・ 健康の維持 ・増進等の自己管理の促進に向けたアドバイスが可能になる
|      → ―例として、すで|ご高尿酸値血症の診断を受けている患者が、自ら尿酸値の自己管理を行うことで、医

1       師 や薬剤師と相談しながら食事等の重要性の認識を高めるアドバイスが可能になる。

| ・ 3。 ドラツグス トアは体外検査事のスイツチ OTC化 で何に貢献できるか
・セルフメディケーション推進支援に大きく貢献できる

‐
    → 一例として、代表的な生活習慣病である糖尿病領域の検査項目であるヘモグロビンAlc検査薬のスイッ

チ化により、食生活をはじめとした生活改善指導が適切に実施でき、現在、日本再興戦略にも盛り込ま

れているセルフメディケーションの推進にも大きく寄与できる。
・国民の健康寿命延伸と医療費の効率的運用に貢献できる
→早期発見と早期受診により、生活習慣病の重症化予防に貢献でき、健康寿命の延伸に貢献できる。
→検査薬の充実により、地域で最も身近な健康ステーションであるドラッグストアで、地域住民の健康意

識を高める様々な動機付けを行う店頭活動ができる。
→検査薬の普及で、生産コストの効率化を図り、購入者の経済的負担軽減にも貢献できる。
→疾病の早期発見と悪化の防止を可能とし、生活者の健康寿命を延伸させることができる。

→国民の健康意識を高め、かつ医療費の抑制と公的医療保険制度の安定的持続に貢献できる。



参考資料

山口 浩lt坂口 智己1 阿ヽ部 真也1 高ヽ野 紀子1、

吉町 昌子1、後藤 輝明1、栗原 義夫2

(1腑ツルハ、2医療法人社団糖友会 栗原内科)

日本糖尿病学会
COl開 示

摯■発表者名:坂口 智己、

演題発表に関連し、開示すべきCOI関

係にある企業などはありません。



●尿輌検査は,精尿需のスクリーニング検査として検惨などに汎用

されており、…般用検査薬の尿精検査用試験紙は,第2類医薬品

に分類され,…般者が薬局等で購入することが可能である.

●そこで,薬同事剤師によリー般消費者へ尿糖検童の意義とともに

尿輌試験紙を提供することが、医療機関を未受惨の情尿痛患者

や糖尿痛予備軍の発見.受診に寄与できるかどうかを検証した.

r可暑  彗糞】

●実施期間   北 海道地区   2012年 5月～7月

東北、関東地区 2013年 4月～6月

●北海道、日東、東北地区のツルハドラツグ 125店饉にて実施

●40燿以上と思われる男女をランダムに遭択し

尿糖目験の説明を行い,ア ンケートを回収

●測定は,夕 食後の尿にて実鮨.合 計で3回 潤定

■定出録および気持ちについてアンケートロ査を実施
⇒尿精■性の方のみ。再度アンケートを実施.そ の後の行動追障)

●回収率
第1回アンケート  94% (1000名 に対し、937名回収)

第2回アンケート  77% (尿 輌■性165名に対し、127名回収)

●本研究は,厚 生労働省の 「■床研究に関する倫理指針」に基いて

実施し,ア ンケートは連結不可能■名化して行つた



1.夕食後の尿で検査してください。

3日間(3回)検査を行つて、結果を裏のアンケーHこ記入してください。

(連続3日間でなくてもかまいません)

2.食 前に完全に排尿してください。(膀眺を空にするためです)

3.食後1～2時間の最初の排尿で検査してください。

(食後とは食べ始めてからの時間です)

約1秒間尿をかける
コップにとつても良いです

30秒後、色の変化を

容器の色調表で確認
使用後はそのまま
トイレに捨てます
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尿輌専用の―輝用検査薬
(第2類医事品)

A4表 凛のアンケート用紙



●食後に尿糖検査をすることにより,血 糖値の

上がりやすい食事と上がりにくい食事がわかる。

●血糖値が170～ 180mg/dl以 上になると

尿糖が出現する.

食後高血精の状態が,

簡単に磁躍できる。

尿糖検査によつて間捜的に

①研究0加者の概要(937名)

不 明



①研究0加者の概要―男女別、年代別

7o{t 8o{t ^EE

。  16。  。 06

陽性者の受診率

12日 1%90ノ165人)

※受診率は被験者のアンケートより



陽性者165名 中、127名 のアンケート解析結果より

特になにもしていない

残りの試験紙で検査を行った

尿糖試験紙を自分で購入した

薬斉1日雨にホロ言炎

※複数回答可のため、合計すると100%超

■一般用尿検査薬は、薬局・薬店などで簡便に入手

出来、かつ、侵襲を伴わない検査として、

薬局薬剤師が推奨しやすい検査薬である。

■薬局薬剤師が尿糖検査の有用性を説明し、尿糖検査

を推奨することは、糖尿病の早期発見日早期受診に

寄与出来る可能性があると考えられる。



当日配布資料3

平成 26年 8月 20日

一般用検査薬の拡大に関する (公社)全 薬協の考え方

公益社団法人全日本医薬品登録販売者協会

○ 一般用検査薬の拡大にあたつては、
一般用医薬品の分類に応じて登録販売

者が購入者に情報提供を行い、必要に応じて検査結果についての相談対応

や、受診勧奨を行うなどの仕組みの構築が課題となる。

O (公 社)全 薬協は、これまで、登録販売者が、
一般用医薬品販売時に適正

な情報提供 口相談対応ができるよう、薬事関係法規の周知を図り、登録販

売者の資質向上のためのガイ ドラインに沿つた研修を実施してきた。

○ 今後、一般用検査薬の拡大が行われたときも、登録販売者によつて情報提

供が適正に行われるよう研修項目の点検など、体制整備を強化する。

(まとめ)

T般 用検査薬の販売時に、
一般用医薬品の分類に応じて登録販売者が購入

者に情報提供を行い、必要に応じて検査結果についての相談対応や、受診

勧奨を行うなどの仕組みを強化する。
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一、『一般用医薬品販売時における購入者に対する登録販売者による情報提供』について

1.一般用医薬品医薬品販売時における情報提供についての手順例

第 3節  医 薬品の販売等及び情報提供

(販売方法 ・広告方法の制限点検)

第 11条 当店舗による販売 口授与以外の方法により、医薬品を販売
・授与し、販売 ・授与目的で貯蔵 ・

陳列しない。 怯 537①》

② 第2類医薬品又は第3類医薬品の販売・授与は、登録販売者が行う。儀§36の9》

③ 一般従事者が医薬品売買代金の受領を行うときは、登録販売者が行う販売契約が確定後でなけれ

ばならない。

④ 医薬品をオンラインオークション等の競売に付さない。は529の2①、規則S:47の7D

⑤ 医薬品について当該店舗内で広告するとき、当該薬品の効能・効果等に関する、購入
・使用者の意

見等、医薬品の使用が不適正となるおそれのある事項 (例:体験談、ロコミ等)を表示しない。儀

529の 2①、規則S147の6①》

⑥ 医薬品の購入・譲り受けの履歴、ホームペ
ージの履歴その他の情報に基づき、自動的に特定の薬品

の購入 ・譲受けを勧誘する方法その他医薬品の使用が不適正となるおそれがある方法により、医薬

品に関する広告をしない。儀529の2①、規則§:47の60D

⑦ 店舗管理者は、販売方法 ・広告方法管理に関する本条第 1項から第 4項 までの規律が遵守される

ように定期的 (      ご と)に 点検を行い、その結果を管理記録簿に記録する。

(濫用等のおそれのある医薬品の販売等に際しての連守事項と点検)

第 12条 濫用等のおそれのある医薬品
※3を販売 ・授与するときは、当店舗において医薬品の販売

・授与

に従事する登録販売者 (以下、登録販売者という。)は、次に掲げる事項を確認しなければならない。

《法529の2①.規則S147の3》

(―)当 該医薬品の購入者 ・譲受者が若年者 (高校生、中学生等)で ある場合、当該者の氏名及び年

齢 (氏名 ・年齢が確認できる身分証等による確認を行う)(法529の2①、規則5:4フの3(―)イ》

(二)他の薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者から、当該医薬品及び当該医薬品以外の濫用

等のおそれのある医薬品の購入 ・譲受けの状況は529の2①、規則§147の3(―)口》

(三)当該医薬品の購入者・譲受者が、適正な使用のために必要と認められる数量を超えて当該医薬

品を購入 ・譲り受けようとする場合は、その理由怯s29の2①、規則§14フの3(―)ハ》

(四)そ の他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入又は譲受けであることを確認するために必

要な事項は529の2①、規則§147の3(―)二》

② 登録販売者は、前項の規定により確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる

数量 (原則 1人 1包装単位)に 限り、販売し、又は授与しなければならない。

③ 店舗販売業者は店舗管理者と協議の上、濫用等のおそれのある医薬品の販売等について、購入者

等に注意喚起のための掲示を、当該医薬品陳列場所若しくは、情報提供設備に設置する。
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④ 店舗管理者は、濫用等のおそれのある医薬品の販売等管理に関する本条第1項から第3項までの

規律が遵守されるように定期的 ( ごと)に 点検を行い、その結果を管理記録簿に記録す

る。

1    濫 用等のおそれある医薬品
※3:以 下に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類を有効成分として含有する製剤        |

1    薬 食発0604第 2号 平 成 26年 6月 4日 厚 生労働省医薬食品局長通知より                        |

1     1エ フエドリン、 2コ デイン (餞咳去痰薬に限る。)、 3ジ ヒドロコデイン (餞咳去痰薬に限る。)、 4.ブ 白ムワレリル尿素、 |

1     5プ ソイドエフェドリン、 6メ チルエフエドリン (餞咳去疾薬のうち、内用液剤に限る。                  |

(第2類 医薬品に関する情報提供等)

第 13条 【情報提供担当者】第 2類医薬品の販売 口授与にあたり、その適正な使用を確保するため、第 2

項から第 8項に掲げる方法により、登録販売者は必要な説明及び情報提供を行うよう努める。

② 【情報提供場所】前項の情報提供は、当店舗内の情報提供施設若しくは、薬品を通常陳列
・交付す

る場所において行う。は536の100、規則5:59の16①―》

③ 【情報提供前確認事項】第 1項の規定による情報の提供に当たつては、あらかじめ、第2類医薬品

の使用予定者について、必要に応じ、次に掲げる事項を確認するよう努める。は536の10④、規則5150の16

②D

(―)年 齢

(二)併 用薬 (他の薬剤又は医薬品の使用の状況)

(三)性 別

(四)症 状

(五)当 該症状について診断の有無及び診断内容 (医師又は歯科医師の診断を受けたか否かの別・診断を受

けたことがある場合にはその診断の内容)

(六)現 にかかつている他の疾病がある場合は、その病名

(七)妊 娠の有無及び妊娠週数 (妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数)

(八)授 乳 しているか否かの別

(九)当 該第 2類 医薬品に係る購入 ・譲受け又は使用の経験の有無

(十)副 作用経験の有無及びその詳細 (調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾

病にかかつたことがあるか否かの別並びにかかつたことがある場合はその症状、その時期、当骸薬剤又は医薬

品の名称、有効成分、服用した量及び服用の状況)

(十一)その他、情報提供にあたり確認が必要な事項

④ 【医薬品に関する説明】前項の確認の後、登録販売者は、必要に応じ、次に掲げる事項につき説明

を行うよう努める。本項に定める説明は、第5項に定める情報提供と関連させて行うことができる。

(法536の :O③、規則§:59の:6①二D

(―)医 薬品の名称 (第2類医薬品の名称)

(二)有 効成分名称 ・分量 (第2類医薬品の有効成分の名称及びその分量)

(三)用 法 ・用量 (第2類医薬品の用法及び用量)
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(四)効 能 ・効果 (第2類医薬品の効能又は効果)

(五)危 害の発生防止のため必要な使用上の注意 (第2類医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の

危害の発生を防止するために必要な事項)

(六)適 正な使用のために必要と判断する事項 (その他第 2類医薬品を販売し、又は授与する登録販売者が

その適正な使用のために必要と判断する事項)

⑤ 【対象者の個別状況に応じた情報提供】登録販売者は、当該第2類医薬品の購入予定者
・譲り受け

予定者・使用予定者等、各個人の状況に応じて、次の掲げる事項につき情報を提供するよう努める。

(―)当 該第2類医薬品の用法、用量

(二)使 用上の注意

(三)当 該医薬品との併用を避けるべき医薬品

(四)そ の他の当該第2類医薬品の適正な使用のために必要な情報

⑥ 【副作用等の疑義発生時の対応説明】登録販売者は、当該第2類医薬品の副作用その他の事由によ

るものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明する。は536の100、規則§159の16①四D

⑦ 【対象者の理解 ・質問の有無確認】登録販売者は、情報の提供を受けた者が当該情報の提供の内容

を理解したこと及び質問の有無について確認する。は536の100、規則6159の16①五)

③ 【受診勧奨】必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧める。は§36の100.規則5159の16

⑨ 【情報提供者の氏名伝達】当該情報の提供を行つた登録販売者の氏名を伝えるよう努める。 (名札

を 提 示 し 、 口 頭 で フ ル ネ
ー ム を 伝 え る 。)《 法 S3 6の i O③、規則 51 5 9の 1 6①七D

(指定第 2類 医薬品に関する情報提供等)

第 14条 指定第 2類医薬品の購入予定者 ・授与予定者が、禁忌 (『してはいけないこと』)を 確認せず

に服用すると重篤な副作用が発生するおそれがあること、詳しいことは登録販売者に相談する必要

性があることを、確実に認識できるよう、注意喚起のための掲示を、医薬品陳列場所若し<は 、情

報提供設備に設置する。鮭529の2①、規則5159の17①》

(第3類 医薬品に関する情報提供等)

第 15条 【情報提供担当者 ・情報提供場所】登録販売者は、第 3類医薬品の販売・授与にあたつても、そ

の適正な使用を確保するため、第 12条 に規定する方法に準じ、必要に応じた確認及び情報提供を

行うよう努める。

(相談対応としての情報提供)

第 16条 一般用医薬品の適正な使用のため、当店舗における
一般用医薬品の購入若しくは同譲受予定

者、医薬品の購入者若しくは譲受人、当店舗で購入若しくは譲受された
一般用医薬品の使用者から

相談があつた場合、登録販売者は、第一号から、第四号までに定める内容の情報を提供する。

(―)当 該一般用医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害発生を防止するために必要な事項の説明

(二)次 の事項を対象者の個別状況に応じて情報提供する。

ア 当該一般用医薬品の用法、用量、
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イ 使用上の注意

ウ 当該医薬品との併用を避けるべき医薬品

工 その他の当該一般用医薬品の適正な使用のために必要な情報

(三)必 要に応じて、医師又は歯科医師への受診の勧め

(四)当 該情報の提供を行つた登録販売者の氏名 (名札を提示し、日頭でフルネームを伝える。)

② 第 2類医薬品又は第 3類 医薬品の購入・譲受予定者から相談があつた場合、登録販売者による前

項に定める情報提供後でなければ、当該第2類医薬品又は第3類医薬品を販売口授与してはならな

い 。 《法§36の9、法§36の 10⑤、規則§159の 14②
―》

(医薬品販売 0授与時の遵守事項)

第 17条 登録販売者は、第 2類医薬品又は第 3類医薬品の購入者又は譲受者に対して、次に掲げる事項

を伝えなければならない。前条による第 2類医薬品又は第 3類医薬品についての相談対応後、当該

第 2類医薬品又は第 3類医薬品を販売 口授与する場合も同様とする。は636の9、法§36の100.規則S159の14②

二D

(―)当 該第 2類 医薬品又は第 3類 医薬品を販売し・授与した登録販売者の氏名 (名札を提示し、口頭

でフルネームを伝える。)             |

(二)当 店舗の名称

(三)当 店舗の電話番号その他連絡先

② 登録販売者は、第 2類 医薬品又は第 3類 医薬品を販売し、又は授与したときは、次に掲げる事項

を書面に記載し、これを保存するよう努める。 "則5146④》

(―)品 名

(二)数 量

(三)販 売 ・授与の日時

(四)第 2類 医薬品又は第 3類 医薬品を販売 ・授与した登録販売者の氏名及び情報の提供を行つた

登録販売者の氏名

(五)第 2類医薬品を購入 口譲受予定者が、情報の提供の内容を理解したことの確認の結果

(定期点検)

第 18条 店舗管理者は、情報提供等に関する第 13条から第 17条までの規律が遵守されるように定期的

(      ご と)に 点検を行い、その結果を管理記録簿に記録する。
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購入者に対するカウンセリング
(情報収集と状況確認)【参

考
】
標
準
的
な
販
売
手
順
に
つ
い
て

号

販売後モニタリングと事後対応
相談があつた場合の情報提供

彙事法|
鮨36条 第の10

第5項

日本薬剤師会 「一般用医薬品販売の手引き 第 1版」{標準的な販売手順)0照

状況の解価

トリアージ業務

OTC医 薬品の選択
(會饉続使用の可翻

選択した医薬品について

リスクの程度に応じた情報提供

2.一 般用検査薬販売時における情報提供時の注意点

① 検 査薬が専門家でない方によつて用いられることから、検査薬が適正に使用され、その結果から

適切な判断に結び付けられるよう具体性を持つた情報提供が必要。

⇒ 添 付文書、外箱の記載をよく読むように話すだけでは十分でない。

【課題】検査手順につき、検査薬モデルを使つた情報提供が必要。検査結果から、適切な判断が導

かれるように、チャー トを使つた情報提供が必要。(後述)

② 一 般用検査薬による検査結果は、専門的診断に置き換わるものではないことを伝達するととも

に、使用後に相談の必要性を感じた場合、適切な受診行動につながるような内容を伴つた情報提供

が必要。

3.現 在における販売時の情報提供の取り組み       ,

上記販売手順モデルをもとに、情報提供を行うよう勧めている。また、都道府県にある登録販売者の

研修実施団体に対して、こうした情報提供が可能となるような生涯学習研修計画を提案し、研修実施を

支援している。一般用検査薬との関係では、検査薬モデルを使用しての研修を実施し、適正な情報提供

確保に向けた取り組みをしてきた。
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二、『一般用検査薬として新たに販売可能となつた場合』について研修について

1.『登録販売者の資質向上のための外部研修に関するガイドライン』に沿つた研修

薬食発0326第 1号

平成24年 3月 26日

衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局総務課長

登録販売者に対する研修の実施について

薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行 う体制を定める省令(昭和 39年

厚生省令第 3号 c)に おいて、薬局開設者並びに店舗販売業者及び配置販売業者 (以下

「一般用医薬品販売業者等」という。)は、
一般用医薬品の情報提供その他の

一般用医

薬品の販売又は授与の業務に係る適正な管理を確保するため識 事者に対する研修を

実施することとされ′ていますiしかしながら、昨年実施した調査によれば、従事者に対

する研修の中で、‐般用医薬品の販売業務に従事する登録販売者に対する研修につい

ては、時間数、研修内容等の実施状況にばらつきが生じている状況です。

登録販売者は、薬事法 L、第 2類 及び第 3類 の医薬品の販売、情報提供等を担う立場

にあることから、一般用医薬品販売業者等は、登録販売者に対し
一定の水準以 上の研修

を実施し、その質の向 11を図る必、要があります。このためには、研修の専門性、客観

性、公正性等の確保の観点より、
一般用医薬品販売業者等が自ら登録販売者に対し研修

を適切に行 うことに加え、外部の研修実施機関が行 う研修 (以ド 「外部研修」とい

う。)を 受講させることが適当ですr

そのため、このたび、登録販売者に対する研修について、別添のとおり1登録販売者

の資質の向 11のための外部研修に関するガイ ドライン(薬局開設者並びに店舗販売業

者及び配置販売業者が委託して行 う外部研修について)Jを 作成 し、平成 24年 4月 1

日より適用することとしましたので、ご了知いだくとと1)に、
一般用医薬品販売業者等

が自ら行 う研修及てメ外剖i研修が適切に実施されるよう貴管 ド業者への周力!徹底、指導

″よろしくお願いいたします=
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(別添)

登録販売者の資質の向 llのための外部研修に関するガイ ドライン

(薬局開設者並びに店舗販売業者及び配置販売業者が委託 して行 う外部研修に

ついて)

1. 日 的 ・概要

登録販売者に対する
一定水準の研修を確保 し、登録販売者の質の向 11を図る

ため、薬局開設者並びに店舗販売業者及び配置販売業者 (以ド「
一般用医薬品

販売業者等」という。)実 施 しなければならない従事者に対する研修のうち、

登録販売者に対して外部研修実施機関に委託して行 う研修 (以ド 「外部研

修」という。)に 関する事項についてガイドラインとして定める1)のであ

る.

2. 外 部研修の受講対象者、時間数等について
一般用医薬品販売業者等は、当該販売業者等の業務に従事する登録販売者に対

し、以 ドの要領により外部研修を受講させること。

(1)外 部研修の受講対象者
。一般用匡薬品販売業者等は、当該販売業者等の ドで

一般用医薬品の販

売に従事するす′ミての登録販売者を外部研修の受講対象者とするこ

レ

(2)外 部研修の時間数

・一般用医薬品販売業者等は、外割;研修t/1受講対象者に対し、毎年、

少 なくとt,計12時 間以 ll、定期的かつ継続的に研修を受講させるこ

レ

(3)外 部研修6「D実施内容等

。一般用医薬品販売業者等は、外部研修の実施内容等が、3.を 満たす 1)

のであることをあらかじめ確認すること.

(4)外 部研修の修了認定の確認等

・一般用医薬品販売業者等は、外部研修の受講対象者が研修を受けた

こ とを修了証等で確認し、その旨を適切に記録 ・保存すること.



3. 外 部研修の実施内容等について

外出:研修の実施機関、実施内容等については、以 ドの事項を満たしている
‐ レ

(1)外 部研修の実施機関

・研修の実施機関は、登録販売者の質の向 liのための研修の専Pll性・客

観性 ・公正性を確保することができ、かつ、登録販売者の職能に応じ

た相当の研修実績を有することc

(2)外 部研修の実施体制
・研修の実施機関は、教育、学術等関係者、消費者等の参画を求め、研

修の実施体制の客観性を十分に確保すること.

・研修の実施機関は、研修等の企画 ・運営、実施形式、内容、時間数、

修了証交付等に関する実施要領を定めることっ

0研修の講師は、実施する研修内容に関する専門的な技術 ・力1識を有す

る1)のであること.

・研修の実施機関は、研修の実施方法、実績等の情報を公表すること等

により研修の透明性を十分に確保すること。

・研修の実施機関は、実施する研修の概要を自治体に届け出ること。ま

た、自治体の求めに応 じて、研修の実施方法、実績等の情報 も提供す

ること.

(3)外 部研修の形式

・研修は、講義 (集合研修)を 基本とすること.
・遠隔講座 ・通信講座による研修を行 う場合は、講義 (集合研修)と 組

み合わせて行うこと。また、遠隔講座 。通信講座による研修を行 う場

合には、その時間数が講義 (集合研修)の 時間数を超えないこと=

(4)外 部研修の内容

・研修の実施機関は、次の①から0に 係る事項について研修内容に含め

ること。また、研修のために必要な教材を用意すること.

① 医薬品に共通する特性と基本的な知識

0人 体の働きと医薬品

③ 主な一般用医薬品とその作用

① 薬事に関する法規と制度
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⑤ 一般用医薬品の適工使用と安全対策

⑥ リスク区分等の変更があつた医薬品

0そ の他登録販売者として求められる理念、倫理、関連法規等

(5)外 部研修の実施頻度
・研修は、毎年、定期的かつ継続的に行うこと. ′

(6)外 部研修の修了認定及び修了証の交付

。研修の実施機関は、研修参加者の研修の修了に当たり、試験その他の方

法により、研修参加者の研修内容の習得を確認し、修了証等を研修参加

者に対し交付することで、修了認定を適切に行うこと。また、研修参加

者の氏名:研 修内容等を適切に記録 ・保存すること.

-10-



2.公 益社団法人全日本医薬品登録販売者協会における平成 26年 度研修

平成 26年 度登録販売者生涯学習研修実施要項

本実施要項は、厚生労働省 『登録販売者の資質の向上のための外部研修に関する

ガイトライン』に準拠しています.,

実施要項目次

本実施要項のガイドライン対応早見表
-6-

1.目 的・概要 .………………………………………………………………………………………………………………………6-

2.研 修の受講対象者、時間数等について …́…………………………………………………………………………6-

3.外 部研修の実施内容等について。………………………………………………………………………………………6-

(1)外部研修の実施機関

(2)外部研修の実施体制

(3)外部研修の形式

(4)外部研修の内容

(5)外部研修の実施頻度

(6)外部研修の修了認定及び修了証の交付

- 6 -

- 6 -

- 6 -

- 6…

…6 -
- 6 -
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2.歴史(全薬協の研修実績)漱.……………………………………… …̈………………………………………………~7-

3.研修の実施内容等について,…………………………………………………………………………………………………7-

【企画運 営】
【研修 内容】
【研修時間】
【定期的継続的な実施】
【受講料】
【実施形式】
【講   師 】
【確認テスト】
【後援名義申請】

- 7 -

- 7 -

- 3 -

- 3 -

- 3 -

- 8 -

- 3 -

- 3 -

- 9 -

4.研修認定登録販売者制度との関係.………………………………………………………………………………………9~

5.情報の公開…………………………………… …̈………………………………………………… …̈…………………………「9~

6.受講確認と報告について,…̈………………………………………………………………………… …̈…………………9~

7.研修実施記録の保存.…̈……… -9-

平成26年 度登録販売者十涯学習研修カリキュラム.……………………… 10

平成26年度登録販売者生涯学習研修A講座内容………….……………………………………………………………
…10-

平成26年度登録版発着生涯学習研修B講座内容.…………………………̈……………………………………………12-

資料…………………………………・……………

1歴 史(誕生と展開) ・̈・・…・・………………………………………・・・………・・・・・…………・・・・……・・~13-

2背 景1_…̈ … …… … …… … …………… … … …―……… … …… ………… …… … … … …13-

体制省令※1に定められた従事者研修措置規定との関係 -14-

平成 25年度から平成 26年 4月までの間に第 1類医薬品から第 2類医薬品に変更になる医薬品-16
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3.研 修カリキュラムに従つた実施例

平成 26年 度 『(公社)高 知県医薬品登録販売者協会登録販売者生涯学習研修』日程

日 程 月  日 講
´
座 内  容

第 1回 研修

A日 程 5月 1 8日 (日)
Al講 座 i水 虫

Bl講 座 : 薬 事関係法規 ・制度、医薬品の適正

使用 ・安全対策 (平成 26年 6月 12日 に施行さ

れるヽ『萎事法及び薬剤師法の一部を改正する

法律』 を中心とした研修 を予定 しています。A

日程、B日程、何れも施行前研修です。)

B2講 座 : リスク区分等の変更があつた医薬品

B日 程 6月 1日 (日)

第 2回 研修

A日 程 7月 27日 (日)
A2講 座 :胃 痛

A3講 座 : 痛 みを伴わない胃の症状
B日 程 8月 2 4日 (日)

第 3回 研修

A日 程 1 0月 1 9日 (日)

A4講 座 :災 書時応急手当

日3講 座 : 薬 事関係法規 ・制度、医薬品の適正

使用 ・安全対策

B4講 座 : 登 録販売者として求められる理念 ・

倫理 ・関係法規等

B日 程 1 1月 3 0日 (日)

第 4回 研修

A日 程
H27年

1月 1 8日 (日)
A5講 座 : 漢 方製剤

A6講 座 : 倦 怠感 ・疲労 ・栄姜不足等による

諸症状B日 程
H27年

2月 1日 (日)

なお、本年度登録販売者試験には、26年 6月 12日施行分が含まれます。詳しくは、当協会 HP

のプログに掲載予定です。

旭東小学校●

」R融

●高寝
高知小学校 Ｎ（巾）　　　三南回

至
い
の
Ｉ
Ｃ

イオ ンゝ←
~レ ユ一　新・0日蓄テご]● F警 町晰隈

〕曝市此'暉〕
●サニーマート

● ll

電車通り

鋼　至」刷

田
至
い
の

イ

高知西 ●

高校 土 鰤

( 会場はこちらです。 ) こ うち男女共同タロセンター 「ソーレJ3臓 大会■壼

高知市旭町3丁 目115番 地  8088-873-91∞

能茶山交差 点

-13-



4.リ スク区分の変更があつた医薬品に関する実施研修例 (確認テス ト)

平成26年度 登 録販売者生涯学習研修確認テスト B― 第 1,第 2講座

間1.【藁事関係法規 `劇皮.目 薬品の遭正使用・安全対策】
―般用医薬品の販売制度に関する以下の設間につ

いて,正 しいものについては 「OJを ,聞 違つているものについては 「XJを 記入しなさい。

①情報提供は,あ まりくどくなつても 『狼と少年』の籠の様に大事なことに耳を傾けてもらえなくなるおそれも

ある そ こで,情 報提供はするのが基本であるが,医 薬品そのもののリスクが低い製品については,提供する

情報をその購入者にとつて必要な情報に絞り込むことができるようにリスク区分がなされた

②ジヒドロコデインリン酸塩を薬効成分とする鎮咳去痰薬については,一 度に2箱以上購入しようとする者や.

頻繁に購入しようとする者に対してその使用が適正であるかを確認することや,場 合によつては販売しないな

ど,厳 格な対応をするべきである

③医薬品の情報提供は,薬事関係法規上,店舗販売業者 (店舗の開設者)の 責務とされており,必要な情報提供
・

注意喚起を行わなかつた結果,そ の医薬品を服用した者が健康被書や事故に遭つた場合でも,販 売をした登録

販売者には責任は一切生じることはない

④ 一般用医薬品の特定販売が認められたことに伴い,薬店の近隣にお住まいの方からの注文に応じて必要な情

報提供を行つた上で,販売をした後,直接その方のお宅に伺い,一般用医薬品をお届けすることもできる

⑤ 医療用医薬品から転用されて間もない医薬品 (スイツチ直後医薬品)は 「要指導医薬品」に分類される こ

の 「要指導医薬品」についても,一 般用医薬品と同様に,特 定販売により販売又は授与を行うことができる
.

⑥販売記録の作成に当たつて,購入者の個人情報を取得することがあるため,個人情報保護法の規定を通守する

とともに,店鶴の掲示事項として 『販売記録作成に当たつての個人情報利用目的」を明確に示す必要がある。

間2.【医薬品情颯に変更があつた目薬品】遭語を下相から遇び・配号で答えなさい.

(1)平成26年2月,抑肝散は 「相談することJの菫篤な副作用に 「( ① )」を,フ エルビナク含有製剤は重

篤な副作用に 「( 0 )J(菫 篤な副作用の8a載は初めて)をそれぞれ迫記する指示が出された

(2)トロキシピドは( ③ )類医薬品に変更になつている 店頭にある既存製品の表示については,平成( 0 )

年 3月 25日 からは直さな

間3.【 リスク区分等の変更があつた目薬品 (トロキシピ鰤 イノセアバランス)】

成分 ・分量 :トロキシピド300■g.ア ズレンスルホン酸ナ トリウム水和物 0嘔・ロ
ー トエキス3倍散 C90ng,炭 酸

水素ナ トリウム 9∞嘔,ケ イ酸マグネシウム 720c.沈 降炭酸カルシウム 6M嘔 配含

効能 ・効果 :口痛.口部不快感,胃部膨洒感,日 もたれ 胃菫.胸 つかえ,胸 やけ,げ つぷ・吐き気 (口のむか
つき,

二日酔 ・m・ 0む かつき,嘔 気).嘔 吐.飲 み過ぎ・口酸過多

(1)[受 じ働奨]「胃痛」の効能 。効果を持つロ
ー トエキス配含剤であることにも配慮して,受 "働 奨が遭当な

らO.セ ルフメディケーションが可能ならXを 記入しなさい。

① 食後に日の辺りに不快感や膨滴感が突然起こり,げ つぶをすると症状が改善するような場合もある そ れは

身体を動かすと顕著になるが,安 静にしていれば数分,長 くても 15分 以内に治まる (狭 心症のおそれ)

の 上腹部が突然痛み出し,一 時的な吐き気や嘔吐の後.痛 みが右下腹部に移つてきた (虫 垂炎のおそれ)

③ しばしばみぞおちに焼け付くような痛みを感じる 最 近は疲労感,脱 力感.軽 度のたちくらみ等が気になつ

ている (口 。十二指腸潰癌とそれによる貧血のおそれ)

④ 服用後 1時間以上経つているが,痛 みのおさまる気配がない.(手 術の必要な重篤な疾患のおそれ)

② [巨薬品]通 話を選択肢から選んで記号で答えなさい.

《商品の特徴》荒れた日の粘膜の修復を促進する ( ① )を はじめ,過剰の口酸を中和する ( ② )iロ

酸の分泌を押える働きがある ( ③ )な どを配合した口腸薬

《主な使用上の注意》服用中は授乳を避けること,「( ④ ).心臓病.縁内障の診断を受けた人」、「排尿困

難のある人Jは相談することとされている.■篤な副作用に「シヨック0ナフィラキシ
ー)」,「( ⑤ )」.服用後に

「( ⑥ ).異 常な乳汁分泌がみられた場合」力《認められた場合には服用を中止し受診をお勧めする

A ト ロキシピド B ロ ー トエキス C ケ イ酸マ シウム D 甲 E 臓病 F

G イ レウス薇症状  H. 害 I体 J.生 理の周期や経血量の K 異 常な発汗

A 心 不全  B 間 質性肺炎 C.肝 機能障害

H.第 2  1

Ｄ

３

ショック (アナフィラキシ
ー) E 光 線

」 26   K27   L28
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5.平 成25年度第2講座 『頭が痛い』編の実施研修例 (確認テスト)

②

③

②

⑤

⑦

平成 25年 度 登 録販売者生涯学冒研修確認テス ト 第 2講 座 『頭が痛い』

発熱をはじめとするかぜの随伴症状を伴う頭痛は,基本的に本講座では扱いません (主に 『風邪様症状』で扱う).

間 1.【受じ慟奨】受勝働彙が題当と思われる症状には0,セルフメディケ
ーション可能ならXを記入して下さい.

(1)受 勝を働めるべき生命に関わる又は緊急性の高い菫大な頭痛ではないか?

① 今朝,大声で実つた瞬間.頭の中で「ズン!」と衝撃を感じ,軽い頭痛が持続している 「くも膜下出血は,

突然ハンマーでたたかれたような激痛」と,テ レビで紹介されていたので,く も膜下出血ではないと思う

のだが ・・・ (くも膜下出血のおそれ) 前大
■
動脈 ___型 暫L__ 頭 薔脅

こんなに痛い頭痛は初めて (頭壺内で重い疾病が起こつたおそれ)
、.<も F 硬 墜  事 膜 「

′
 硬 1臭下

吾[二IILE甚万甚元轟=『」ごご圧ちモIf:il頭墓萬あ凛嘉
<も5磁

が悪化しているおそれ)

④ 息んだ時や,早 朝に頭痛が起こる.(頭 螢内圧克進のおそれ)

⑤ 急に眼が痛んで見えにくくなり,同時に頭痛や吐き気も起こつた.

眼も充血 (原発閉塞隅角縁内障=いわゆる急性縁内障のおそれ)

その他,受 鯵を勧めるべき頭痛ではないか?

今までになかつた頭痛を感じ.片 方の目が一時的に真つ暗になつた.(― 過性黒内障のおそれ)

片日の奥 (眼寓部商辺)が 2時 間前後,日 に数回,激 しく痛むと同時に.痛 む側の目が充血して涙が出る

(群発頭痛のおそれ)

③ 最近,頭 痛が気になり始めたのだが。今日は片足にしびれも感じている 1か 月ほど前,頭 をぶつけたこ

とと関係あるだろうか?(慢 性硬膜下血腫のおそれ)

⑨ 頭 痛薬を頻繁に使用していて,「片頭痛Jや 「片頭痛Jと 「緊張型頭痛Jの 混合したような症状が,1カ 月

に 15日 以上起こつている.(薬 物乱用頭痛のおそれ)

間2.【セルフメディケーションでも対応できる目痛】空欄に当てはまる遭語を下欄から選んで下さい.

。片頭痛は,ス トレスからの解放時.反 動で血管が ( ①  ).周 囲の神経を劇

激して起こる 人 込み.強 い光若しくは奥い等の刺激,女 性ホルモンの変動又

はチョコレー トやワイン等の過剰摂取もきつかけになる 多 くは ( ②  )痛

みで,菫 度になる場合もある.頭 を動かすと痛みが ( 0 )吐 き気や嘔吐を

( ④  ),光 や音に過敏になる。「閃輝晴点Jと いう前触れ症状がみられるこ チ ヵチヵ.ギザギザした1)のが

とがある。発作頻度が少ない軽症の人は,解熱餞痛薬で対応可能な場合が多い.見
える前触れ症次の「閃輝時点J

・緊張型頭痛は,ス トレス等によつて,背 中から肩にかけての筋肉が緊張するために,そ の周囲にある神経が

刺激されて起こる 多 くは ( ⑤ )痛 みで,光過敏や音過敏はあつてもどちらか一方のみ 吐き気ゃ嘔吐を

( ⑥ ),めまいや食欲不振を起こすことがある.急性期の大半は,解熱餞痛薬で対応が可能.

間3.【 ―般用巨薬品の主作用の特徴】

(1)解熱鎮痛薬の成分の主作用の特徴に対する正しい成分を下相から選んで下さい。

① 作 用発現が早く.解 熱 ・鎮痛 。抗炎症作用がある.

② 作 用発現が早く,持 続時間も長いが,抗 炎症作用はほとんどない.

0 作 用発現は比較的運いが,解 熱 。餞痛 ・抗炎症作用は強い

④ 悩 細動脈に直接作用して脳血管を収縮させ,そ の抵抗性を増加して脳血流量を減少する

⑤ 神 経の反射をおさえ,筋 肉の異常な緊張やこりを除いて痛みをやわらげる

後大出動脈 脳嗜勁脈 内額働脈

A

D

収縮状態から急激に拡張し

圧迫感又は締め付け感のある

B 拡 張状態から急激に収縮し

E 強 まる  F 楽 になる

C.片 側がズキズキと脈打つような

G 伴 つたり  H 伴 うことはないが

A メ トカルバモール  B カ フエイン  C イ ブプロフェン  D ア セトアミノフェン  E ア スピリン
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体力充実 比較的体力がある 体力中等度 やや虚弱   1   体 力慮弱

(

),菫彗譲.幌1②

‥
・
―
‥

＜

崚
湯
こ胡
築実

一

↑

①  ).11胃秦U験                →

線負競   ― |
← (  ③   ),具案員鶴,撃豊首捐癸轟誓,零継T普鶏 →
―     (  ④   )    → |― 窪根災挙鶴 ―

|      :
:

← (  ⑤   )→ :

②下の表は 「頭痛Jの効能・効果を持つ,承認基準に基づく漢方製剤の例を遭応体力ごとにまとめたもので

す。①～00処 方を下相から選んで下さい。 (処 方の意図をよく理解した上で選薬しましよう)

A.賀穣露 B.g婦 置担茄互業贅冒Ttt c Ъ
ラ
誤破 D.圭種破 E.ヨ培穣 F.

間4.【患者情報確澤・生活スタイル】解熱餞痛成分 (∞X阻害成分)を配合している解熱饉痛薬の使用上の注

意について適当な言葉を下相から選んで下さい.ただし,選択肢は複数回選択することが出来ます。

・( ① )及 びイブプロフェンの配合剤には,使用上の注意に 「15繊未満の小児J.「出産予定日12週以内の妊

婦」は服用してはならない旨,記載されている

。( ② )と して1回分量100mg以 上を含有する配合剤,アスピリン.アスピリンアルミユウム及び( ③ )

は,「授乳中の人」は相談するよう記載されている。

。( ④ )及 びサリチルアミドの配合剤には,「水痘 (水ほうそう)若 しくはインフルエンザにかかつている又

はその疑いのある乳・幼。小児Jに使用する場合には,相談するよう記載されている.

・一般用の解熱麟痛成分のうち,と りわけ ( ⑤ )は ,代翻する酵素がアルコールの代謝酵素と同じなので,

お酒を常飲している人では代謝が促進されて効果が減弱するといわれている

。催眠鎮静成分のアリルイソプロピルアセチル尿素又は ( ⑥ )の 配含剤は,眠気があらわれるおそれがあり,

「乗物又は機械類の運転操作をしないことJと の記厳がある.車 の運転や,高所作業に携わる人は服用を避け

る必要がある.イ ブプロフェン製剤にも記載がみられる。

・共通の重篤な副作用として,「ショック(アナフィラキシー)」,「皮膚粘膜眼症候群 (ステイープンス・デョンソン症候群)J,

「中毒性表皮壊死融解症」,「ぜんそく」がle載されている.この他,ア スピリン,ア スピリンアルミニウムに

は肝機能障害及び ( 0 ),ア セトアミノフェンには肝機能障害及び ( ③ ).イ ブプロフェンには肝機能

障害,( 0 )及 び ( ⑩ )の 記載が加わる.

・『心臓病.腎 臓痢,肝臓病,胃 。十二指腸潰瘍」の診断を受けた人は相談するよう記載されている.承認基準

外のイブプロフェン製剤は,「全身性エリテマトーデス.( ①  )」も加わり,「口'十二指腸漬瘍Jに ついて

は,「( ⑫ ).ク ローン氏病Jと ともに,罹 患歴のある人に注意が示されている

Ａ
　
Ｅ
　
Ｊ

アスピリン.アスピリンアルミニウム  B.エ テンザミド C.ア セトアミノフェン  D イ ブプロフェン

無水カフェイン F カ フェイン水和物  G`プ ロモバレリル尿素  H 腎 障害  I 再 生不良性貧血

潰癌性大腸炎  K.無 薗性髄膜炎  L 混 合性結合組織病  M.

間5.【アド′くイス】次の文章力'正しいものには0を,誤つているものにはXを,(  )の 中に記入して下さい。

① 痛み止めは,なるべく―口でも何か食べてから呑んで下さいね.

② 片頭痛の場合には,肩や首の回りの筋肉の緊張をほぐす 「運動療法Jも効果的です

③ 緊張型頭痛の場合には,こめかみを軽く圧迫したり,冷やしたりするのも効果的です.

④ 慢性頭痛のある人は,症状が出た時だけでなく,毎日1回でよいので予防的に服用しておきましょう.

⑤ 片頭痛の人はマグネシウムが不足しないよう,大豆製品.魚介類,海藻,木の実の摂取を心がけましょう.

-16-



平成25年度 登 録販売者生涯学習研修確認テスト 第 2講座 『頭が痛い』正答と解説

間1.【受じ働彙 (病名を口にしない!)】医療機関への受勝が必要かどうかを撮り分ける.〔害: すべて0 〕

◆頭痛のメカニズム (骨や脳実質は痛みを感じない)

①頭蓋内で痛みを感じるのは,静 脈洞,脳 硬膜及び脳底部等に分布する動脈並びに骨膜で,

これらr/J痛覚感受部位に炎症が起こつた,圧迫された1引 つ張られた,拡 張した等の場合に

関連痛として痛みを感じる.

13頭部,頚 部の筋肉が持続的に収縮している場合.

①頭蓋から出てくる脳神経や上部頚髄を出る脊髄神経が圧迫された場合.

◆一般外来での頭痛診断における 「最悪」,「増悪」,「突発Jの 質問の有用性

Ql「これまでで最悪の頭痛か」,Q2「増悪しているか」,Q3「突然発症か」に非該当の症例
は危険な頭痛はなかつたというデータがある.(馬 杉綾子,第 11回 日本総合診療医学会)

。①～③では,「最悪」。「増悪」,「突発」に関する用語で『国際頭痛分類 第2版』を検索・ツ～Ψ :ヾ`,:取諄」o=薔なJ,=六お」: ロ`フυ rnロロ、ロロ恥壌7m′J""ι 叫」C麻示  脳
・①～④では,直接命に係わるか,間接にそれにつながりうる病気に下線を引いた.  動

① 「突発」,「新規の急性頭痛」,「雷鳴頭痛
楽」で検索→くも膜下出血,脳内出血,下垂体 屏

生虫.脳榎塞,脳静脈血栓症,一過性脳虚血発作 (TIA),未破裂嚢状脳動脈瘤,頭菫内圧 専
の充進,顕動脈又は椎骨動脈の解離 (顔面又は頸部痛),頸 ・舌症候群(舌感覚異常も)等

くも膜下出血は,脳 動脈瘤や脳動静脈奇形から出血するが,そ の出血量が少ないと血管

の収縮と療蓋によつて止血され,多 くは吐き気を伴うズキズキする頭痛は,1～ 2日 で治

まる し かし,適 切な治療を受けないと24時間以内をピ
ークに再出血しやすく (6か月以

内⇒50%),そ の場合の死亡率は非常に高い ま た,く も膜下出血後第 4～14病日に脳主

幹動脈で可逆的な狭窄 (脳血管摯縮)が 起こり,血 流障害や出榎塞を起こすことがある.

※ :“言鳴頭痛
"と
は,発 症後 1分以内にピークとなる突然の激しい頭痛.        動 』

② 「三度 (痛み)J.『雷鳴頭痛」で検索⇒くも膜下出血,脳 内出血.下垂体卒中.未破裂理状脳動脈瘤,脳腫痛,

脳静脈血栓症・頸動脈又は椎骨動脈の解離.頭 奎内感染症 (髄膜炎.脳 炎.脳 膿瘍)。心筋虚血等.

③ 「増悪J.「進行性」で検索マ脳腫瘍,癌 性髄膜炎,頭 蓋内感染症 (髄膜炎,脳 炎,脳 膿瘍),脳 静脈血栓症,

硬膜下血腫等が挙がる.身体活動により増悪する頭痛の原因には高血圧性脳症
※.高血圧性クリーゼ (高血圧性

緊急症).心 筋虚血等 特 定の薬品や食品摂取後に身体活動をすることによつて増悪する頭痛もある.

※ :中等度程度・rD単なる高血圧では, と頭痛trJ有無の間に明らかな関係は認められていない

④頭螢内は容積一定なので,頭蓋内圧が上昇すると,痛覚受容体への刺激で頭痛,嘔 吐中枢の圧迫で嘔吐を起

こす。脳ヘルニアによつて呼吸中枢が障害を受けると呼吸麻痺等,そ れ自体が死因になりうる。咳や忠み,早

朝は頭蓋内圧が充進しやすく,症状が出やすい.原因になりうる脳腫瘍,水頭症 (主に乳幼児),脳浮腫 (持続

的な高血圧,脳 静脈血栓症,頭螢内の出血・炎症,中毒等で起こる)も また重大である

⑤眼圧の上昇に伴つて視神経が障害される.適 切な処置を急がないと急速に視野が失われて.数 日で失明する

おそれがある。慢性の場合には,明 りを見るとその周りに虹が見える (虹視症)こ ともある

⑥ 脳卒中の前触れでもある一過性脳慮血発作 (T:A)や頚勁脈とその分枝の動脈が侵されて失明の原因にもなる

巨細胞性動脈炎来年により,眼 を栄養する血流が
一時的に途絶えたと考えられる.

※ :こめかみ付近の浅側頭動脈の怒張から 「側頭動脈炎Jと も.主 に60歳以上,頭 痛は夜間に悪化しやすい.

0発 作は 15～180分間持続し,頻度は 1回 /2日～8回 /日.頭痛と同じ側に結膜充血又は流展,鼻閉又は鼻漏,

前頭部及び顔面の発汗,縮瞳又は眼瞼下垂,眼瞼浮腫.落ち着きのなさや興奮した様子の内,1つ 以上を伴う

00Lは著しく低下する。原因は未解明で,OTCでは効果がない ト リプタン系薬剤の皮下注射は有効率が高い.

③ 頭部外傷により脳と硬膜を繋ぐ橋静脈て少しずつ出血して血腫を形成.通常 1～2ヶ月して脳を圧迫し,頭痛,

片麻痺や痺れ・痙軍.失幡症,認知症や意欲の低下等が現れる.頭 痛や嘔吐等の頭壼内庄完進症状は.若年者

では出やすいが.高齢者では脳が姜縮していて現れにくく,認知症などの精神症状,失禁,片麻痺等が主症状.

0同 じ日の中でさえも.片 頭痛様の特徴から緊張型頭痛の特徴へと特異なパタ
ーンの変化をしばしば示す

毛

細

血

管

なる他、パイバスして
脳虚血症状の原因にも.

大塚製薬脳血管 3Dイラスト

動脈瘤  出 血部の着蓋

頭を 1秒間に2～3回の早さで水平方向に回旋させたときの頭痛の増悪 (」olt accehtuation of headache)力み`られ

なければ,か なりの確率でLt膜炎を否定できる.頭 痛 ・発熱
・嘔吐に加え,も しこれがあつたら受診勧奨が無難.
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間2.【一般用■薬品でも対応できる頭痛】〔答:①A,② C,③ E,④ G,⑤ Do ⑥ H〕

片頭痛は.服 用が遅れると十分な効果が得られない_

緊張型頭痛に医療機関では,「鎮痛薬」をはじめ.「筋弛緩薬」,「抗うつ薬J.「抗不安薬」等が処方される

間3.【解熱饉痛成分の主作用の特徴】

(1)〔答:①E,② D,③ C,OB,⑤ A〕

【作用の特徴を知る手掛かり:Tmax(最高血中濃度到達時間),Cmaヽ(最高血中濃度),T:,,(生物学的半減期)】薬物

投与後, Cmaλになるまでの時間をTm、,そ の濃度が半減する時間をT:=と表す。「連効性Jに 1.L Tma、,「持続性Jに

はT,′が参考になる.た だt ,́ア スビリンJノように代謝物 (サリ千′卜酸,プ)代謝物 (ゲンチジン酸)に 1,作用がある

ような薬物では,ア スビリンモtrp t,ののTl,だけでは評価できない.

(2)〔①E,② A,OB,OD,⑤ C〕「しばりJに注意して選択しましょう.

間 4 .【息罰 臓 薔 =・生活スタイル】〔A ,② E ,③ D ,④ B `⑤ C ,⑥ G i  ⑦ l ` O M ,◎ ⑩ H , K・ ⑪ L ,① J〕

①インフ'レエンザ脳症やライ症候群のリスクを避けるため 「15歳未満の小児」に対す

る制限は,サ ザピリン及びサリテル酸ナ トリウムについても同様

解熱餞痛薬は成分によらず。「妊婦又は妊娠していると思われる人Jは 相談するよう記

載されているが.妊娠後期の投与に関して医療用の添付文書には,ア スピリンで 「妊娠

期間の延長.動 脈管※の早期開鎖.子 宮収縮の抑制.分 娩時出血の増加につながるおそ

れがある.(省 略)患 者及びその新生児に出血異常があらわれたとの報告もある.』.イ

ブプロフェンで 「妊娠後期のラットに投与した実験で,胎児の動脈管収縮が報告されて

いる」を理由に投与しないよう記載されている ま た.カ フエイン類には 「胎盤を通過し。また母乳中に容易

に移行するので,妊 婦または妊娠している可能性のある婦人及び授乳婦には長期連用を避けることJと _ある

※:動llt管と卵円■,は肺機能の十熱な胎児に必要なバイバスで,出生前r/D収縮や
lll期間鎖が様 な々問題を引き起二す.

② 母手L中への移行が認められているため 「相談することJに なつている カ フエインは食品等にも含まれるた

め,総 摂取量が継続して多くならないよう注意する必要がある.カ フエインの半滅期は,通 常の成人が約 3.5

時間であるのに対して,乳 児では約 80時間と非常に長く.頻 脈,不 眠を起こさせるおそれがある

③ 代闘後にサリチル酸にはならないが,ア スピリンと同じサリチル酸系であるため 小 児の用法がある
一般用

解熱鎮痛成分には,アセトアミノフェン・エテンザミド̀ サ リチルアミド・イソプロビルアンチピリンがある

0ア ルコールは薬物の吸収を促進したり、代謝に影響を及ぼすことがあり,副 作用や毒性を増強するおそれが

あるため.承 認基準に基づく解熱饉痛薬には成分によらず 「服用前後は飲酒しないこと」と明記されている.

CI風邪薬 (アセトアミノフェン配含)と アルコールを同時に大量摂取させて死に至らしめたとされる保険金殺

人事件で有名になつた 代 謝物のN―アセチルーp―ベンゾキノンイミンが肝細胞壊死を招き.肝 障害を起こす

⑤ 直接 「頭痛Jの 効能 ・効果を持つていないメトカルバモール (骨格筋痙摯弛緩成分)製 剤にも,眠 気,注 意

力・集中力・反射運動能力等の低下が起こることがあるため,同様の注意が記載されている.

間5【アドバイス】〔①O,② X,③ X,① X,00〕

G解 熱鎮痛薬には,∞X阻書成分やカフエインが配合されており̀ 胃腸障害を防ぐため空腹時の服用は避ける

②⇔③説明が反対 片 頭痛は精神的ストレスから解放された後や血管拡張作用のある食物やアルコ
ールを摂取し

た後等の血管拡張が原因_刺 激を避け.安 静を保つことが第一 「いつ.ど の程度の頭痛が起こつたかJを 記録

する 「頭痛の日配」は,ス トレスの原因を探るのに役立つ

④薬物乱用頭痛に陥らなぃように,服用回数は月 10回以内とし̀ できるだけ複合剤は避けた方がよい

参考文献:南江堂『今日のOTC藁 ]『脳卒中治療力
‐
イドライン2009』(日本脳卒中学会)『慢性頭痛治療力

・
イドライ刻(日本頭痛学会HP).国際頸

痛分類 第2版日本籠版.『代表的な神経内科の病気「頭痛J～頭痛のメカニス
・
ム』(日本神経学会HP).『きょうの健康20031』(NHK出版)/大

塚製薬脳血管3DイラストHP/1(1漱田県立脳血管研究セ"―HP『 慶應義塾大学病院 医療・健康情報サイト～くも瞑下出血.脳助静脈奇形.

脳動脈瘤』/10『細歯性髄膜炎の診療がイトライ刻(日本神経感染症学会)/10日本眼科学会H_P 日本眼科医会 HP,多 天製薬『縁内申ウ

テ
・
ィマニュアル改87第3版』/113雌病情報センターHP『側頭勁脈炎』/10『脳神経外科疾患情報へ

.―
シ
・～慢性硬膜下血腱』/2『きょうの健康六百

科』・『きょうの健康2004_3』(N「JK出版)/3-般 用及び医療用医薬品添付文書『一般用漢方製剤承認基準』(厚生労働省ン4日 本小児循環

彗学会社誌 第28巻 第5号 一般用及び医療用医薬品添付文書.『一般用漢方製剤の添付文谷等に記載する使用上の注意』
・『かぜ薬等

の添付文書等に記載する使用上の注意について』(厚生労働省).藁事日報社『一般用医薬品使用上の注意′ウト
・
フ
・
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6.一 般用検査薬に関する研修例その 1(平 成 17年 度実施)

空欄に入る適語を【下欄】

1 .腎 臓J )構造

間■ri(一般用検査薬)25問

から選tメ、記号を解答用紙にご記入ください.(記 号の使用は全て 1回 のみ)

【下欄】

a.近位尿細管

b.遠位尿細管

c.ヘンレ係蹄

d.腎 孟

e.尿管

1集 合管

2 尿 情と血L糖値√'関係       尿 道

尿細管再ll11叉が可能な血糖値を腎閾lLFiと呼び、下図を参考にすれ|ゴ、精√)排出11の高さを示す:血 糖値

が高い情尿病のように、山L糖値が腎閾値を越えると尿糖が排泄されるしまた、体質などで腎聞値が低い

場合1)尿糖がお卜泄される( 1検査で1ま勝批に蓄犬t,れた尿精により、平均値を調′ヽミている点にit意 !)

①

高 い

2EILl

180

160

100

正常

¬
尿 糖

200

180

16[l

100

こ
の
側
は
極
端
な
例
で
す
。

一
日
の
血
糟
値
は
変
動
し
て
い
る
の

で
、
こ
の
よ
う
に
腎
闘
値
が
低
く
な

く
て
も
排
泄
量
は
増
加
し
ま
す
。

正常な血糖値
の範囲 正常

3.尿 の生成と尿たん自試験紙法

糸球体濾腋は ( 嘔ン )を 通過する間に水とプドウ精、低分予たん白、電解質、アミノ酸などが再吸

11され、老廃物の尿素、( 121 )、薬物などは再吸収されないで尿中に排泄される,

尿たん白検査でl■、腎機能の低下を加るために、再吸収しきオlず:1尿中11排泄される低分了たん自の

うt,の ( 0 )を ( 理, )に て1り検出する,

【丁欄la.尿細管、b.集合管、c ビリルビン、d.クレアチニン、e.アルプミン、■グロプリン、

g 「アニ ノ
ール17タ レ́イン (PP)、 h テ トラブ rJム l'_‐ノ

ール /ル ‐― (TBPB)
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4 尿 精検査用試験紙

原1リルLて |「 :I Iで 検査するこキ|こなつ 〔いう

tltlilt剤やi肖毒伸1に含よれ.ろ酸化剤が混入すると偽陽性を示十二l`があるこ11か:,、
一般用尿糖試験

紙の添付文書では、「採眼1■間する注意 |七 t て́

「洗剤や消毒剤などが残つている採尿ロッ /1を使用すると、多らの尿籠が検出されたような結
lF_が出る

こ七カミル]りよ・■.=J

また、還"[仰|が混入すると偽1婁性を示すことがあることから、「ツ:定に関する注意Jと Lて

1尿111に多量の { 111 )●1れるとt41定が'な ご)に出iこ とがあります`」

のような記述が=)i

陽性ル場合に疑われる疾患17ラlp高山l籠を伴う:りのに ( ■ )、 二次性糖尿 (1準炎、月T炎、甲状腺

機能t進 症、島1腎機能tttli等)、高山1糖を伴わない主,の1■1 0 )、 ネフri一ャメi:候群 (続発性腎性

糖尿)、妊娠性腎性糖殿、Fanconi症候群、重金属中毒、
・
薬剤精尿 {主に副腎皮質ステロイド剤)な ど

がある1飲 酒後、過食後、ストレス後に1,通常より多(の糖が権Jlされる.

:下欄la食 後 1ヽ 2時 間の尿、b.早 朝尿 I起床直後て'D尿'、c.j7ラ ノクマリン、d,ビ タミンC、

e.カ リウエ、、1糖 尿病、g腎 糾精尿

5 離 たた自接査用試験紙

原lllt1 1_て( |:)|で 検査すること|■なつていo

絲体にi・l剤やi肖毒剤1■占‐よれる第 4級 アンモニウJ、塩 {塩化′`ミンザルコユウJ、.塩 化・̂
くシヤ トニウ」、な

どf)陽イ■ン性界面活性剤ファプリーズなどに 1,除商目的で入っている=,L い́)が 混入すると偽陽性を

示十二とがあることから、一般用尿糖試験紙こ)添付文書では、|ヤi定に関する注意 lと して

1洗難|などが残つている揺尿コッ■′を使用する|、 1 1 2 1  )の尿た/レ白が検出されたような結果が出

るこ[がありま十.J

√,ような記述がある:

陽性げ〕場iJti■疑わオlろ疾患には、( 1■, )、ネフローヤ症候群、膀批炎、景路感染などがあるJ ttt´

い運動後、入薔後:興奮後、子さ熱時、妊味中にも陽itを示す場合がある=

【丁欄】a食 後1～ 2時Fll向環、b.早朝尿 t起庶直後)、c多 め、d.'な め、e,腎☆、1月T夫

6 11賑 検査薬

妊娠すると形成さオlる ( 111 )の中tl)繊毛細胞か:,I C )(hCG:h― an cho五oic fonadotЮph)

11分121きオlる.1晰 検査葉|ユ尿中に出現するhCGを 桂出する.

【下欄】a黄 体 b胎 盤 c ttl■ホルモン d L卜 織毛性糠申J激ホIレモシ e蹟 4・I f陽 姓

g先天性異常 h精 内死亡

矢ヴ〕ような場合、( り  ,“ 1刊定: )〔`ろユ, , 1た`|

lil

次イレような場合、{ 睡1 'ア,11定がでろユ|:があ

l l 主1

閉経期Jシ場 `)

hCG=生 Л壺瘍の場き 1紋毛 卜皮瞳なギ}

性1褻和l激ホ′レモン剤なギ`,投与を受:卜ている場合

高度ル情尿 蛋 白尿、血尿などしr,嶋合

t理 げ〕同期がイt規則な場合

使用者ri思い違い1■上ち日欺計算を間違オた場合

好け 〕朽期で凧中hCG量 1 充`分■ない場合

異常11娠ギ1場合 (手官■妊振な r,

胎児異常tr)場合 |( 111 1、稽留流産なギ)

胞状奇胎なと
'I「
より大量=f'hCGが分泌された場合



一般層検血事

【解祥125問

1_■l d_臀言 [: さ_撃管 ' c ・ ‐tr i倅時 |■ a lliに 構管 囁 b連 イi撃細管 吼)1集

合管

2_■  c.正 常 曇  a_糠 ‖病 ,ユ: b雪 惜織犀

雄締中推l■l=高血絆■1,=ない二l‐を確認した,

血精値i■血崚横査:T,'■=調・■なく
‐
[|・1ならない=血楠値1■変動t4Tl=、 1日 prlぅち■腎閾値を 11

回る時間がま,る場青:′l、そJ〕|‐き牛成=オLホ栞中1「す.1相,,1検出さオLる,

国 ●1,L二中瑾‖を説町i4た ルlr.血糖値が鴨キ(l ill腎閥値を li国4場 合を示1.た. 1.1■.、血澁

桂査を1_デi■ 71時|ス
‐
■tT l締早J雪 餞値,tl低い場吉■i.111■)変動「シ中

‐
ぞ腎閾値を 11回る時間が'1

れ1.1、■711き生成さオLる犀中|「li軸■`輸出される.

3 _■  a尿 細管、曖|  こ クトアチニン、吼 e  r F [ lノ 1 )、 ■ h _デ トテFロ ム:フ_ノ
ー′L i /「じ―

tTBPBI

4.1■ a_食後1‐ヽ =時間●尿、颯 こ ぼヤ1シC.:■ ■ 締以病、こ g ttI‐締犀

楠暴病、食事件締尿、胃件締景、二薔件精尿、
-1日件織撃な lデ中青頓用語が存在 1る が、釈Hlli藁出

版¨医学大計良I「ミろ 1嚇 ほ病 |‐lk、持椛峰な高血締を澤う.、 「ノit,精 尿病=な い締犀を食事

性糖思よ
‐いう:■ 1,う.EPL締峨も|・t■ 変動 1 4tF,・1ま,|、 閥植■1低I 樹ヽ合l「

‐■,L、一時的}「異

常:F高血株|「なる:li L、 ■れl.:篠1■ 持続的
‐
■1,1なく、 rJ.Ⅲ食後|「起 ■ろ現象

‐
ご二4.

,キ ス トP262表 3ご 高れ樺を伴うか面か■'壊 l_[い るは鶴値をFn3題〔「1_た■,■■ま,ろうが、■●

場合、薬剤締城 :スfロ イ ド制」'数年な|「I“ `‐講i血締を伴わないサ方「竹壊されるこIII Iミ疑問■`

ま,る,副 腎度質ス|「口・r「剤:「.こうステロイド怜離|よ食事:「14血 精値 :i早が著 して、朝食前の空

饉時 in綸キl高値を示さtiヽ嚇台11多t・どい う3即 ち食僣中高血雛が特徹 |さ れる.

薬制糠景を起二
・
1可 輸件が:',4「薬品と1_‐1■ 中他 .降 FF判犀剤 1千アジ ド黒/ttrメ■

―lダ千り尿押|)、

βプロrカ
ー、Ca結 抗伸1.成 彙オ=千 1.IB攀 :腺ホ,レ千ン、即胞ホ'卜千,11挙 ギられる。

臀下圭やネFロ ーザ晰:『計l、:締賦病ル̀厚ι‖中ちこ〕1 多`く.還 析1=〒も厚ロキなる共病“等 1伸 lt結

撃病 ら1_い.

fキ ス トP262表 31T「 高進轟11 1 tr 411、普通rl‐t進 111:‐■|,う. .

5_■  b早 鯛暖 〔起♯1直後"網 、1ll c'こ 1■■ e腎 査

6_■ b_結盤、■ d_■ 卜継t杵 腺中1漱ホ■千)、 優, ■麟 、1■)e陰 件、■ h ttI句死亡

テキスト露 66L2[すFtt t[七 うヽ 71il隠射
4t t l=11:擬陽件十申,定さ,ti■ 111あ る。iF)「 疑陽丼 11.1

‐
査陰伴 :中 間違い ■1_■i_

墓=的 :「:tテキユト郵一般用医薬占ι掌概説こ=rぅ存1「維 iモト'■1が 、お11}ittt Tl「使用 11の■意||「虜

わる間粗・I『OTC'ヽシドプック1学術情報流通セン'一)』色参撃rl_■l_な.
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一般用検査薬に関する研修例その 2

研修委員長各位

平成 21年度 登録販売者生涯学習研修会 確認テスト(第5講座)参 考情報

◎問1

A:テステープ(塩野義)、新ウリエース Ga(テルモ)B:新 ウリエ
ース B丁(テルモ)Ciネオサンプーンルー

フ
・
錠(エーザイ)

◎問1〔12〕

○「パートナーヘの感染を避けるために、本品の使用中は性行為を避けましょう」、「本剤雄 用中は、患

部への刺激を避けるため、殺精子剤は使用しないようにしましょう」と記載されているのはロートのフレディ

CC。

Oロ ートのフレディCC腱 錠の方は避妊用芳 ックスゴム製品への配慮は不要c配慮が必要なのは大正の

メディトリート(坐薬)、メディトリートクリーム、ロートのフレディCCク リームで、日―卜製薬からはクリームは

入浴等により洗い流せば心配ないとのコメントをいただいた。

○腟坐剤のテ ックス製品に対する配慮が必要な適用後の期間

・大正製薬からは目安となる期間は提示していただけなかつた。

・医療用フロリード腟坐剤 100mg(硝酸ミコナゾール)雄 売している持田製薬株式会社に問い合わせたと

ころ、米国の Wdters κuwer社『Drug Facts and Compa●sons』から関連記述を紹介して下さつた。大変価

値のある情報だと思われるので、解説中に紹介させていただいた。

「丁he base used in some Of these formu:ations may interact with(weaken)certaln:atex products,such as

condoms or dbphragms Concurrent use(withh 72 hours)is not recOmmended.〔これら配合の一部で使用

される基剤が、コンドームやベッサリーなどの特定の芳 ックス製品に影響を及ぼす(脆弱化)。同時使用

(72時間以内)は推奨されない。〕」

○ボリウレタン製への影響について

。大正製薬は、「コンドームという広い括りで同様の扱いを」とのこと。

・医療用フロリード腟坐剤 100mgを発売している持田製薬株式会社は、ポリウレタン製のものについての

情報はないとのこと。
・ゼリヤ新薬のドルマイコー九 外陰部そう痒症の効能効果(アトビー性皮膚炎とともに、制度改正に伴つ

て、肖1除されるとのこと)に対応して、テ ックス製品に対する注意が記載されている(た)ので、問い合わ

せたがポリウレタンに対しては「大文夫だと思う」との回答.

◎間4②

メンフェゴール入リゼリー付きコンドームは、オLEE卜『epoca』。



平成 21年 度 登録販売者生涯学習研修会 確認テスト{鍵5講座 ヘルスケア関係、妊娠
・迎田

1【商品の選択】次のケースlri.2'の各場合^下欄のA～Eのうちどのお薬又は医療機器を選ぶのが適当ですか?

iただし、お客様にともて、必要最小限の購入負担r・済むものをすすめるものとする〕(各10点X2)

〔0〕 最近、洋式のトイレでおしつこをすると、いつも泡

が水面を覆つてしまう。輸尿病だろうか?風 邪をひ

いたとか、激しい運動をした、薬を飲んでいるという

こともない。とりあえず、自分で検登してみたいD

〔②〕避妊薬が欲しい。彼rまコンド
ームを好みません。窪外

射精するから大文夫だと言いますが、心配です。二人と

もアレルギーの心配lよありません.ちなみに、腱カンジダ

を坐薬で治織したところです。品名は党えていません。

・薫たん自横査薬で1よ、警機能の低下を知るために、再吸

収しきれずに尿中に排泄される低分子たん自のうちの

1■ 1)をテトラプロムフノールフ
・
ルー{TEPB〕により検出する.

,尿糖検書により、血糖異常を早期に発見できれば、網

膜症や1121)などの合併症を防止することができる.

・●―トリジン(オルトトリジン)が酸イしされて最色する尿糖

検養薬を使用する培合、11ユ1)を多く援取している木

は、陰性訴 すおそれがある。

・体内埋め込み型電子機器を使用している人は、主体

インピーダンス法の1嗜 '1を使用できない“

1■何度も続けて計測した場合、高めの機が示される

ようになることがある。何人も連続して測る場合には

少し時間を閉けないと、健康な人を病人にしてしまう。

・妊振すると形成される(0)の 中の織毛細胞から

(n llhcc:humtt chottnに お“dotroph)が分泌さ

れる。妊娠検査薬は尿中に出現するhCGを検出する[

・アボガド、バナナ、クリ、キウイフルーツにアレルギ
ーが

ある人は,11〕 )製品でもアレルギーを起こすおそれ

がある,コンドームやベサ リー等の避妊具でも注意が

必要なので、(Ci)製 のものを選ぶ必要がある。

2非 イオン型界面活性制で、発書・発赤,かゆみ,劇漱感

があらわれることがあるc男性か女性に、薬や洗剤等に

よるアレJtrギーの既住歴がある場合に1ま注意がいる。

5_【相互作用】 次の「Il・書記述は正しいでしようか?(各 5

■1塩 化ベンザルコ■ウム油で消毒したコップを使つて

採尿し、尿たん白検壼薬で検査すると偽陽性になること

力`ある。

6【会括の中にでてきそうな例】次のIT,～1■1記述は正じし

i■ 尿輔横査菜で尿軸が隆性でも、血穏饉が正常な

場合がある。

姜 HbAlcは 、ヘモグロビンに血中のブドウ糖が可逆

的に結合したもので、解離するまでの時間が約 24時

間なので、検査前 1日の血職の状態を推定できる。

点 X 2 )

ヱ 高度の精廉、量自尿又1ま血尿の場合、
一般用妊娠横

査業による判定が偽臨性になることがある

でヽしょうか ?{各 5点 X4)

3超 音波による卵胞の観察によると、月経属期における

低体温相最終日の急激な体温低下時に排卵が起こる。

■ 経口選妊薬、コンドーム、lUDttnしa UteA■●De宙ce'

等、各種の選妊方法は、前もうて準備するもので、性交

後に憮ててもどうにもならない"後悔先に立たず、

A廉 聴検査菜  B策 糖十尿たん自検査薬  C_メ ンフェゴ
ール腱錠 D_芳 ックス製コンド

ーム

Eポ リウレタンコンドーム

2.【効籠効果】空欄に当てはまる用語を下欄から選びなさい (各5点 X4)

A黄 体  8_胎 盤  C費 体ホルモン Dヒ ト織毛性腕刺激ホルモン Eア ルプミン Fグ ロプリン

G_青 症  H_肝 炎

3【使用者青景】空欄に当てはまる適語を下欄から選びなさい (各 5点 X4)

A芳 ックス Bア クリル Cポ リウレタン D_カルシウム E_ビタミンC F酢 破 G体 願訪計 H、体温tt

4【副作用】III～■の副作用に対応する機器、成分を下欄から選びなさい_(各5点 X2)

Aデ ジタル自動血圧計  B餞 子体温計  Cグ リセリン Dプ ロピレングリコ
ール Eメ ンフェゴール



平成 21年 度 第 5講 座 ヘ ルスケア関係=左 列  (正 笞と解説)

1【商品の選択】使用者の主張や背景を考慮してお薬を選択`

〔OB〕 。「糖尿病だろうか?」という本人の心配を酌むことも大事だが、「泡が水面を覆つてしまう」というのが、ど

のような病気が考えられるかである。排尿時の泡立ちは、どちらかと言えば、尿中のたん自が多かつたり、ビリル

ビンが多い場合等に起こる。健康な人の尿の責色は、ビリルビンによるもので、ビリルビンが多い場合には、肝臓

や胆嚢の障害が疑われ、責疸を伴つてくる。たん白を疑つて8を選ぶのが順当だと思われる。尿たん自検査薬は、

主にアルプミンを検出するため、糸球体や心血管等の病変の発見には大変有効だが、その他のたん白が尿中に

出現する異常については、判定できない。発熱後や激しい運動の後では―時的に尿蛋自が多くなることがあるが、

思い当るところはないようなので、倦怠感が強いようなら受診することをすすめておく。ォ参照一【実践問題集2,

ρ2″「自分の健康状態を知る」r尿試験紙検査 ′虔査夏酢 lθメ蟹白質J

A:テステーフ
・
(塩野義)、新ウリエースGa(テルモ)B:新 ウリエースBT(テルモ)

2.【効能効果】目的や作用を確認してもらいたい

〔OE〕 ・試験紙上に仕掛けてあるクエン酸が尿で溶けると、pH2～3で

TBPBは 貴色だが、たん白存在下では紫がかつてくる。クエン酸が流れた

り、アルカリで中和されると、たん自の存在と関係なく紫色を示す(偽陽性)。

TBPBの 色 黄色 : :紫 色

本来の変色域 ～pH3 1● :pH4～

たん自存在下 ～pH2 1  :pH3～

毒蝙 →【実験問題集2,′″「自分の健康状態を知る」r尿風験紙検査 ′横査項目―i39蟹白賃J

〔② G〕椰蠣 一f実勝問題集2 fρ2θθ「磨分の健康状態を知る」″血潜自己測定 ′血膚自己測定の意曇と有効性′

3.【使用者背景】お薬の選択には使用者背景をも考慮する

〔① E〕 ・ビタミンCは還元作用(相手を還元し、自分は酸化される)があるため、酸化還元反応に影響を及ぼし

やすい.缶やPETポ トルのお茶等に、お茶等の身代わりに酸化されるべく入れられているが、同様に o―トリジンの

身代わりになって酸化されるため、陰性を示す可能性があるとされるし拳 照一r一般用検査薬添付文書J.ホ参照一

【実践問題集2,ρ2落「自分の健康構 を知る」I尿試験紙検査 ′検査項目―“り尿膚J

〔② G〕 ・ペースメーカー等の体内埋め込み型電子機器を使用している人は、生体インピーダンス法の体脂肪計

等、生体に電流を流す機器は誤作動を起こさせるおそれがあるため、「ペースメーカーなど医用電気機器を装着

されている方は使用しないでください。」との記載がある。一方、電子体温計Iま熱を測定しているため影響はない。

拳 照一候 麟問題集2:ρθ“「家庭用ヘルステェック需興拍曜訪 計I測 定時の注意、ρθrrИ電子体温計 ′原理】

4.【日1作用】目J作用情報は,情報提供の重要な柱

〔① B〕 ・電子体温計は、何度も続けて計測した場合、熱に反応するサーミスタ部分の温度が上がり、値が高め

に出ることがある。血圧計については、腕帯をつけたまま測りなおすと、だんだん低い値が出ることが知られている。

瑯蠣 →【実践問題集2,ρθ′′「家庭用ヘルスチェック器具′家庭用血圧fチⅣ測定時の注意_7、И電子体温計θ注意′

5.【相互作用】お薬の選択には相互作用をも考慮する

〔① 正〕・検体に洗剤や消毒薬に含まれる第4級アンモニウム塩(塩化ベンザルコニウム、塩化ベンゼトニウムなど

の逆性石鹸)が混入すると、陽性を示すことがある。容器を洗ったり消毒して使う場合には、選択に注意がいる。(2

【効能効果】〔0〕解説参照)惨熙一鰐 診断用医薬品添付文書J.候 麟問題集2iρ2″√自分の健康状態を知るJf

尿試験縦検査 ′検査項目 0蟹 顔 、ρ"′ r尿試験紙検査雰 尿.検査′こついての注意」

6【 会話の中にでてきそうな例】

〔① 正〕・尿糖の検出=高 血糖とは限らない。健康な人は、一般に血糖値が 160～180mg/dL(糖排泄闘値)で尿

中に糖が漏れ出てくる。健康な人の血糖値は、食後でもここまで上がらないぅしかし、糖排泄閾値は人にようて

(日によっても)異なり、血糖値が正常なのに尿糖が出る人がいる。そのため、血糖値は血液検査によつて調べ

なくてはならない。参 照一【実践問題集2rρ27θ√自分列断獣 態を知る′f尿試験紙検査 ′検査項目-0尿 糖′

〔② 誤〕・ヘモグロビンにブドウ糖が不可逆的に結合したもので、検査前の約2カ月間の血糖状態を推定できる。

拳 照一候 麟問題集2 iρ25θ「自分の健康状態を知るノ」知つておまたιl検査項目θ血膚値ヘモグロピンHbA rc′

-24-



平成 21年 度 第 5講 座  妊 娠
・避妊 =右 列  (正 答 と解説)

1【 商品の選択】使用者の主張や背景を考慮してお薬を選択.

〔② Cl・ i)「避妊薬が欲しい(彼がコンド
ームを嫌いだから)」.1)「隆カンジダの治療をしたが、薬の品名は不

明」という要素についてだが、
一部の腔カンジダ外用薬には「パ

ートナーヘの感染を避けるために、本品の使用中

は性行為を避けましょう」とか、「本剤を使用中は、患部への刺激を避けるため、殺精子剤は使用しないようにしま

しょう」と記載されている。治療中なら、性行為は避けるか、殺精子剤は使用せず、潤滑ゼリ
ー等で粘膜への負担

を軽くしてコンドームというのが適当な選択肢になるかもしれない。このケ
ースでは、治療が済んでいるのでC。

D.Eについては、腟カンジダ外用薬が油脂性基剤の場合、避妊用芳 ックスゴム製品を劣化させるため、疑わしき

は避ける方向で考える。クリームの場合は洗い流せば大文夫だが、坐剤は、米国では「72時 間以内の使用は推

奨されない」とされているようである。この点で、Eを大文夫とする医薬品メ
ーカーもあつたが、コンドームメーカーは

慎重で、相手の油脂性成分にもよるが、耐油性はDより高いものの、何しろ薄いので、お客様向けには「他のクリ

ーム及びオイルは使わないでくださいJとしている。導昭 一f一般用医薬品添時文書′.【実践問題集2:ρθ26「女性の

艦機散鮪略」π好娠、ρθθ2「妊婚・避妊関連商品を知る」Ⅳ男性用コンド
ーZIJ C:ネ オサンフ

・―ンルーフ
・
錠(■―サ
・
イ)

医薬品等安全性情報No 152(平成 11年 2月 )

3油 脂性成分を基剤とする腟坐剤等の接触による避妊用ラテックスゴム製品の品質の劣化について

・腟カンジダ症で硝酸ミヨナゾール腟坐剤による治療o日目の20代の女性に関する報告(外国)

バートナーとの性行為時,使用していたコンドームが破損した。破損したコンド
ームは、まるで使い古しのように見えた。

後に感者は妊娠していることが判明した。

・コンドームの強度への影響に関する実験の概要

6種類のコンドームを包装から取り出して広げ・硝酸ミヨナゾ
ールを含有する腟坐剤を37℃にて,1時間接触させた後、

腟坐剤を拭き取り,室温まで自然冷却した。コンド
ーム(25個 X6種 類)は,ISO規 格にしたがって検査し,薬剤非接触

群(100個 X6種 類)と比較した。その結果,バ
ースト圧・バースト容積ともに平均 35%の 低下がみられた。

2.【効能効果】目的や作用を確認してもらいたい.

〔08〕 〔④ D〕 ・尋暉一【実践問題集2:ρ″δ「女性の性機能を知るJ″好娠、ρθ"「好娠
・選妊関連商品を知る」f

好娠検査薬′

3.【使用者背景】お薬の選択には使用者背景をも考慮する

〔③ A〕〔③ C〕 ・惨 熙一【実践問題集21ρ326「女性の性機能を知るJ好 娠、ρ"2「好婦 避妊脚遭商品を知るプⅣ

男性層コンドーム′

4【 副作用】蘭」作用情報は、情報提供の重要な柱

〔② E〕 'メンフェゴールは,天然のテルペン油(植物油)からつくられた非イオン型界面活性剤の
一種で,腟内で

溶けて殺精子効果を発揮する。メンフエゴ
ール入リゼリー付きコンドームも発売されている。 C′Dともに、保湿性

のあるアルコールだが、これらの脂肪酸エステルは非イオン型界面活性剤で、食品の乳化剤や化粧品分野で広

く利用されている。参照一rネオサンノ
ーンループ錠rI―ザィ)の添臓文書」

5.【相互作用】お薬の選択には相互作用をも考慮する.

〔② 誤〕・高度の糖尿、蛋白尿、血尿などの場合,陽性を示すことがある 惨 照
一r一般用検査薬添雨文書′

6【 会話の中にでてきそうな例】

〔0誤 〕・調音波による卵胞の観察によると、低温相最終日と排卵日の
一致率は 30～60%に 過ぎず、低温相最

終日を中心に前後2～3日程度のずれが存在するといわれている.暉昭
一【実践問題集2,ρ"J「女性の性機能を

知るプI月経月期4月経周期/_伴抑 月期」

〔0誤 〕・ピルによる性交後の対処法は、通称「モ
ーニングアフタービル」と呼ばれる。性交が行われてから72時

間以内と、さらにその 12時 間後に中用量ビルを服用することで避妊効果があると言われている。この適用法は

「ヤッペ(Yuzpe)法」と呼ばれており、着床を阻害するものと考えられている。他、ダナゾ
ール(子宮内膜症、乳腺

症の薬)、IUDを用いた方法があるようである。婦人科に問合せの上、受診する必要がある(もちろん保険は適

用されない)。あくまでも緊急事の対処法である。惨 躍一【実践問題集2:ρθ″√女性の性繊… ノ7避妊J

-25-



7.一 般用検査薬として新たに販売可能となつた場合の研修について (まとめ)

○ これまでの実績に鑑みて、リスク区分変更医薬品については対応可能である。ただし、次のような

課題がある。

○ リスク区分の変更があつた医薬品に関する研修の枠では短すぎる場合、研修枠を変更、若しくは、

拡大する必要がある。

○ 検査手順につき、検査薬モデルを使つた情報提供が必要となる。関係機関の協力を得て、その環境

を整備する必要がある。

○ 検査結果から、適切な判断が導かれるように、チャー トを使った情報提供が必要となる。関係機関

の協力を得て、その環境を整備する必要がある。

-26-



当日配付資料 4 重管

基本要件基準 の概要

O GHTF(国 際医療機器整合化会議、日 ・米 ・欧 ・豪 ・加の 5局 )で 2005年に定められた

文書。

○ あ らゆる医療機器 口体外診断用医薬品の使用を想定したときに、主に安全性を確保する

ために設計 口製造上必要となる事項に関して、共通する要件を定めたもの。

○ 基 本的な要件は以下のとおり。

1.使 用者 口第三者 ・患者への安全性の確保

2.安 全性の確保のための危険の管理 (リスクマネジメン ト)

3.意 図した性能や機能を発揮できること

4.製 品の有効期間や耐用期間内において劣化等による影響を受けないこと

5.製 品の輸送時や保管時に特性や機能が低下 しないようにすること

6.製 品の有効性が、危険性や不具合と比して上回ること。

7.製 品の科学的特性等が問題ないこと。

毒性及び可燃性、使用材料と生体組織、細胞及び体液との適合性、硬度 ・摩耗及び疲労等、

汚染物質 。残留物質の影響、等

8.微 生物汚染等の防止

9.使 用環境に対する配慮

物理的特性に関連した傷害の危険性、外界からの影響又は環境条件に関連する危険性、使
用中に接触する可能性のある物質 。液体 ・ガスとの同時使用に関連する危険性、物質が混

入する危険性、検体を誤認する危険性、他の製品との相互干渉に関する危険性t火 災や爆

発の危険性、等

10.測 定又は診断機能に対する配慮

十分な正確性、精度、安定性の確保、較正器又は標準物質を利用した測定値の保証、標準

化された単位で結果を示すこと、等

11.放 射線に対する防御

12.能 動型医療機器 (エネルギーを供給して動作する医療機器)に対する配慮
電子プログラムを含めたシステムの信頼性 。再現性の確保と故障から起こる危険性の排除、

内部電源をもつ機器の動作安定性、外部電源による機器の動作安定性、異常警報の確保、

電磁的な干渉の除去、電磁的な干渉の耐性、感電の防止、等

13.機 械的危険性に対する配慮

動作抵抗 (動きやすさ、動きにくさ)・不安定性 ・可動部分に関連する機械的危険性、振動

抑制、雑音抑制、エネルギー源に接続する部分の危険性

14.エ ネルギーを供給する医療機器に対する配慮

供給量の設定・維持、不適切な量の供給の防止 ・警告、制御 ・表示機能に関する明示

15.自 己検査医療機器等に対する配慮

16.性 能評価 口臨床試験



○ 基 本要件基準への適合について

・ 個々の医療機器 ・体外診断用医薬品に応じて、基本要件基準の各要件について、そ

れぞれ適用となるもの、適用とならないものがある。どの医療機器 ・体外診断用医薬

品でも必須となるものは基本的には全適用となる。

・ 適用となる要件を満たすためには、公知の規格 (個々 の医療機器の性能や試験方法

等を定めた日本工業規格や国際規格等)や基準 (OMS省令、GCP省令等)に適合するこ

とを示す必要がある。

個々の医療機器 ・体外診断用医薬品の

基本要件基準への適合の概念

各要件に適合を示すための規格や基準

製品|しよつて

適用 ・不適用

基本要件基準

こ関する省令 (OMS省令)
1.安 全性の確保

IS T 14971:「医療機器一リスクマネジメン トの医療機器ヘ

IS T 14971:「医療機器―リスクマネジメントの医

用エックス (平成 13年 厚生

16.性 能評価 ロ

臨床試験

の

＞
る省令 (平成十七年



重管

薬事法第23条の2第 1項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する医

療機器の一部を改正する件 (案)に ついて

平 成 26年 8月 20日

医 薬 食 品 局 審 査 管 理 課

医療機器 ・再生医療等製品審査管理室

改正の趣旨

「薬事法等の一部を改正する法律」 (平成 25年法律第 84号。以下 「改正

法」という。)の 施行に伴い、 「薬事法第二十三条の二第
一項の規定により

厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器」 (平成 17年厚生労働省告示

第 112号。以下 「告示」という。)に ついて、必要な改正を行う。

改正の概要

(1)題 名の改正

告示の題名を 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律第二十三条の二の二十三第
一項の規定により厚生労

働大臣が基準を定めて指定する医療機器」に改める。

(2)指 定高度管理医療機器

改正法による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律 (以下 「法」という。)第 23条 の 2の 23第

1項 の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する高度管理医療

機器 (以下 「指定高度管理医療機器」という。)は 、別表第 1に 該当

するもの (専ら動物のために使用されることが目的とされているもの

を除く。)であつて、①及び②に掲げる要件の全てに適合するものと

する。ただし、別表第 1に該当する医療機器であ、つても、当該高度管

理医療機器の形状、構造及び原理、使用方法又は性能等が既存の医療

機器と実質的に同等でない場合はこの告示の規定は適用しない。

① 法 第 41条第 3項 の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基

準 (平成 17年厚生労働省告示第 122号。以下 「基本要件基準」とい

う。)に 適合すること。

② 男1表第 1の基準及び基本要件基準の適合性に関する資料をアから

ウまでに掲げるところにより収集し、かつ、作成すること。

ア 当 該資料を作成することを目的として行われた調査又は試験にお

いて得られた結果に基づき正確に作成すること。



イ ア の調査又は試験において、認証申請に係る医療機器について品

質、有効性又は安全性を有することを疑わせる結果が得られた場合

には、当該結果について検討及び評価を行い、その結果を当該資料

に記載すること。

ウ 当 該資料の根拠になつた資料は、法第 23条の2の 23第 1項の認

証を受けるまでの間保存すること。ただし、資料の性質上その保存     ´

が著しく困難であると認められるものにあつては、この限りでない。

別表第 1

番号 医療機器の名称

基 準

既存品日との同等

性を評価すべき主

要評価項目

使用目的又は効果

ヘパリン使用

人工心肺回路用

血液フィルタ

ヘパリン使用

単回使用人工心

肺用除泡器

1 血 球損傷

2 ろ 過効率

3 流 量

4 気 泡除去性能

5 ヘ パ リンコー

ティング

心肺バイパス手術

時に使用し、血液か

ら凝血塊や気泡等

を除去すること。

インス リンペ

ン型注入器

1 機 械的性能

2 投 与量の精度

3 無 ディフェク

ト性

専用医薬品カー ト

リッジ及びペン形

注入器注射針を取

り付けて使用し、皮

下ベインスリンを

注入すること。

(3)指 定管理医療機器

法第 23条の 2の 23第 1項の規定により厚生労働大臣が基準を定め

て指定する管理医療機器 (以下 「指定管理医療機器」という。)に つ

いて、基本要件基準への適合を指定の要件として追加する。

(4)そ の他基準の適合に関し必要な事項について

その他基準の適合に関し必要な事項については、厚生労働省医薬食

品局長が定めることとする。なお、上記別表第 1に掲げる指定高度管

理医療機器に関して、その他基準の適合に関し必要な事項については、

別紙 1及び別紙 2の とおり定める予定である。
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(5)そ の他所要の改正を行う。

根拠規定

法第 23条 の2の 23第 1項

告示日 ・適用日

日 :平成26年 9月上旬 (予定)

日 :改正法の施行の日 (平成 26年 11月 25日)

一不

用

生
目
　
賠理



別紙 1

ヘパリン使用人工心肺回路用血液フィルタ等に関する取扱い (案)

1.適 用範囲

告示別表第 1の一に規定する 「ヘパリン使用人工心肺回路用血液フィルタ」

及び 「ベパリン使用単回使用人工心肺用除泡器」は、薬事法第二条第五項か

ら第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理

医療機器及び一般医療機器 (平成 16年厚生労働省告示第 298号)に 規定する

ヘパリン使用人工心肺回路用血液フィルタ及びヘパリン使用単回使用人工心

肺用除泡器とする。ただし、6時間を超えて使用されるフィルタを除く。当該

医療機器に組み込まれるヘパリンについては、生物由来原料基準 (平成 15年

厚生労働省告示第 210号 )に 基づく品質及び安全性の確保上必要な情報が確

実に共有できる承認品目に使用されているものと同
一のものに限る。また、

既承認医療機器の承認書において、原薬等登録原簿 (以下 「MF」という。)番

号を引用している場合は、認証申請を行う医療機器について、MF利 用に関す

る契約書を添付できるものに限る。

2.同 等性評価の考え方

認証基準の 「既存品目との同等性を評価すべき主要評価項目」について、

以下に示す内容を踏まえ、既存品との同等性評価を行うこと。その際には、

既存品に適用される規格等 (3.基 本要件基準を満たすために引用可能な規

格等一覧を参照)を 用いること。

(1)血 球損傷

ヘパリン使用人工心肺回路用血液フィルタ又はヘパリン使用単回使用人

三心齢用除泡器を組み込んでいる回路について、血しょう遊離ヘモグロビ

ン、血小板及び白血球の変化率〈ポジティブ又はネガテイブ)を評価する。

(2)ろ 過効率         ・

ヘパリン使用人工心肺回路用血液フィルタにおける、粒子を除去する性

能を評価する。

(3)流 量

ヘパリン使用人工心肺回路用血液フィルタ又はヘパリン使用単回使用人

工心肺用除泡器を組み込んでいる回路について、安全性及び有効性が確保

できるような流量及び圧力範囲であることを評価する。

(4)気 泡除去性能



ヘパリン使用人工心肺回路用血液フィルタ及びヘパリン使用単回使用人

工心肺用除泡器について、気泡の除去性能 (除去された空気総量の効率な

ど)を 評価する。

(5)ヘ パリンコーティング

ヘパリンコーティングが適切に行われていることを評価する。例えば、

上記 (1)か ら (4)等 の試験結果において、これらの項目にて評価でき     ,

る妥当性を説明するとともに、ヘパリンコ
ーティングが適切に行われてい

ることを考察する。

3.基 本要件基準を満たすために引用可能な規格等一覧

認証基準への適合に関し、基本要件基準に適合することを説明するために

引用可能な規格等は以下のとおりであり、基本要件基準への適合を示す際に

は、これらの規格の要求事項に適合することを示すこと。また、これらの規

格等への適合が確認できない場合は、適合を確認するために使用する他の規

格等の妥当性及び当該規格等への適合を示すことで、基本要件基準への適合

を示すこともできる。

(1)同 等性評価の考え方

口JIS T 3232,人工心肺回路用血液フィルタ

・ IS0 15675,  Cardiovascular  implants and artificial  organs ―

Cardiopulmonary bypass systems――Arterial blood line filters

(2)そ の他

口JIS T 0993-1,医療機器の生物学的評価一第 1部 :リスクマネジメン

トプロセスにおける評価及び試験

口 IS0 10993-1, Blological evaluation of medical devices――Part l :

Evaluation and testing within a risk management process

・ IS0 10993…11,  Blological evaluation of medical devices― ‐Part

lllTests for .systemic toxicity

l JIS 0 13485,医療機器一品質マネジメン トシステムー規制目的のため

の要求事項

目 IS0  13485,  Medical  devices - Ouality management  systems ―

Requirements for regulatory purposes

・JIS丁 14971,医療機器一リスクマネジメン トの医療機器への適用

・ IS0 14971, Medical devices ―̈Application of risk management to

medical devices
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男11紙2

インスリンペン型注入器に関する取扱い (案)

1.適 用範囲

告示別表第 1の二に規定する 「インスリンペン型注入器」は、薬事法第二

条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療

機器、管理医療機器及び一般医療機器 (平成 16年厚生労働省告示第 298号)

に規定するインスリンペン型注入器とする。電気的表示機能を持つ製品を含

む。ただし、情報処理及び制御等のためのデータ通信等に関わる機能がある

場合は、認証基準の範囲外とする。

2.同 等性評価の考え方

認証基準の 「既存品目との同等性を評価すべき主要評価項目」について、

以下に示す内容を踏まえ、既存品との同等性評価を行うこと。その際には、

既存品に適用される規格等 (3.基 本要件基準を満たすために引用可能な規

格等一覧を参照)を 用いること。

(1)機 械的性能

インスリンペン型注入器に求められる一般要求事項 (例えば、JIS丁

3226-1:2011「医療用ペン形注入器―第 1部 :ペン形注入器―要求事項及び

その試験方法」の 「5-般 要求条件」を参照)を 評価する。

(2)投 与量の精度

インスリンペン型注入器に求められる投与量の精度 (例えば、JIS丁

3226-1:2011「医療用ペン形注入器―第 1部 :ペン形注入器―要求事項及び

その試験方法」の 「9投 与量精度の決定」を参照)を 評価する。

(3)無 ディフェクト性

インス リンペン型注入器で確認すべき異常の有無 (例えば、JIS T

3226-1:2011「医療用ペン形注入器―第 1部 :ペン形注入器―要求事項及び

その試験方法」の 「10異常の有無 (無ディフェクト性)の 確認」を参照)

を評価する。

3.基 本要件基準を満たすために引用可能な規格等一覧

認証基準への適合に関し、基本要件基準に適合することを説明するために

引用可能な規格等は以下のとおりであり、基本要件基準への適合を示す際に

は、これらの規格の要求事項に適合することを示すこと。また、これらの規



格等への適合が確認できない場合は、適合を確認するために使用する他の規

格等の妥当性及び当該規格等への適合を示すことで、基本要件基準への適合

′ を 示すこともできる。

(1)同 等性評価の考え方
口JIS丁 3226-1,医療用ペン形注入器―第 1部 :ペン形注入器一要求事     ・

項及びその試験方法
口 IS0 11608-1, Needle―based injection systemS for medical use ―

Reauirements and test methods ― Part l: Needle―based injection

systems

(2)そ の他
口JIS T 3226-2,医療用ペン形注入器―第 2部 :注射針―要求事項及び

その試験方法
B IS0 11608-2, Needle―based injection systems for medical use ―`

Requirements and test methods T Part 2: Needles

, IS0 11608-4, Pen―injectors for medical use=Part 4: Rёquirements

and test methods for electronic and electromechanical pen―injectors
口 IS0 11608-5, Needle―based in」eCtiOn systems for medical use ―

Requirements and test methods ― Part 5: AtJtomated functions
口JIS 0 13485,医療機器―品質マネジメントシステムー規制目的のため

の要求事項
・ IS0  13485,  Medical  devices ― Ouality management  systems ―

Requirements for regulatory purposes
・IS0 14253-1,Geometrical product specifications(GPS)一Inspection

by measurement of workpieces and measuring equipment――Part l:

Decision  rules for proving conformity or  nonconfOrmity with

specifications       ′
・」IS B 0641-1,製品の幾何特性仕様(GPS)一製品及び測定装置の測定

による検査―第 1部 :仕様に対する合否判定基準
・JIS丁 14971,医療機器―リスクマネジメントの医療機器への適用
・ IS0 14971, Medical, devices¨―Application of risk management to

medical devices
・ISO/1EC Guide 98-3,Uncertainty of measurement―Part 3:Guide to

the expression of uncertainty in meaSurement (GUMi1995)

口丁S Z 0033,測定における不確かさの表現のガイド           ヽ
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B JIS C 60068-2-6,環境試験方法一電気 ・電子―第 2-6部 :正弦波振動

試験方法 (試験記号 :Fc)

:IEC 60068-2-6, Environmental testing一Part 2‐6:Tests一 丁est Fc:

Vibration (sinusoidal)

・JIS C 60068-2-30,環境試験方法一電気 電ヽ子―第 2二30部 :温湿度サ

イクル (12+12時 間サイクル)試 験方法 (試験記号 :Db)

・ IEC 60068-2-30, Enψironmental testing――Part 2-301 Tests…一Test Db:

Damp heat, cyCliё (12 h + 12 h cycle)
・JIS丁 0601-1,医用電気機器―第 1部 :基礎安全及び基本性能に関す

る一般要求事項
目JIS T 0601-1-2,医用電気機器一第 1-2部 :安全に関する一般的要求

事項―電磁両立性―要求事項及び試験
口 IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment‐―Part l-2: General

requirements  for  basic  safety  and  essential  performance 一

Collateral Standard: Electromagnetic disturbances‐―Requirements

and tests
E IEC 62366, Medical devices……Application of usability engineering

to medical devices
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割
Щ
劇
刻
剃
ョ
剰
邸
劉
日
劃
日
例
翻
馴
剰
日
∃
脚
刻
劇

劇
欄
刻
劃
箇
コ
刊
刷
劇
潤
画
引
冽
馴
日
刷
劇
司
刊
「
コ
刊
馴

「
劃
ヨ
コ
剰
馴
徊
引
川
耐
刻
Ｊ
∃
日
測
刷
刻
副
コ
刊

コ

別
封
∃
洲
刊
淵
Ц
刻
劉
鮒
コ
測
び
劉
劉
耐
劃
割
９
剛
相
日

劇
劇
剣
副
劉
測
同
側
明
劉
ョ
刷
引
引
細
日
０
＝
劉
「
潤
樹
引

剰
割
測
剃
コ
刊
ヨ
列

の‐
コ
剣

一‐
剰

の
規
定

に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が

基
準
を
定
め
て
指
定
す
る
医
療
機
器

項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準
を
定
め
て
指
定
す
る
医
療
機
器
の

一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準
を
定
め
て
指
定
す
る
医
療
機
器

一
部
を
改

正
す
る
告
示
案
新
旧
対
照
表

（平
成
十
七
年
厚
生
労
働
省
告
示
第

百
十
二
号
）

（傍
線

の
部
分
は
改
正
部
分
）

（新
設
）

（新
設
）

（新
設
）



る

こ

と

。

冽

判
И
卿
引
纏
コ
引
刻
■
洲
測
副
劇
倒
ヨ
列
コ
釧
釧
輛
樹
コ
ーま‐

訓
劉
ｑ
「
り
劇
倒
捌
樹
刺
劇
日
到
づ
劃
劃
倒
堀
調
劉
刻
ョ
日
「

ロー

引
ｇ
劃
創
召
劃
副
翻
樹
渕
ｄ
「
日
劉
刊
コ
剰
Ч
劇
「
羽
ョ
劉

∃
∃
劃
舅
閑
鮒
調
閣
例
到
日
側
幽
濶
倒
劇
■
留
劉
日
到
瀾
列

叫
馴
馴
刻
調
馴
測
引
劉
刊
引
釧
御
靭
刷
細
尉
翻
側
捌
劉
瘍
劉

―こ―
呵
憫
馴
圏
劉
翻
劉
引
¶
劃
引
剣
剤
樹
劉
句
Ч
洲
剰
翻
劇
日

判
粥
刷
倒
詞
訓
コ
剣
司
「

ノ、‐

判
認
卿
州
留
鰍
倒
躙
矧
目
翻
川
日
＝
倒
劉
刊
ョ
劇
Я
∃
司
二‐

「
ヨ
ヨ
コ
測
邸
邸
闊
劃
創
刻
測
で‐
り
図
劉
釧
引
割
ョ
「
剤
涸
引

Ы
硼

―こ―
ガ

つ
て
は
、

こ
の
限
り
で
な

い
。

２‐

潤
剣
ョ
刊
ヨ
劉
湖
刊
刃
「
コ
判
∃
列
∃
列
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣

が
基
準
を
定
め
て
指
定
す

る
創
劃
国
劇
棚
劉
は
、
別
劇
剣
コ

の
下
欄
に
掲

げ

る
基
準

に
適
合
す

る
同
表

の
中
欄
に
掲
げ

る
も

の

（専
ら
動
物

の
た
め

に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
も

の
を
除
く
。
）

で
あ

っ
て

１
目
利
劃
＝
劇
剰

―こ‐
固
§
引
ｄ
ｄ
ａ
日
引
引
「

た
だ

し
ヽ
当
該
筍
割
国
劇

棚
州

の
形
状
、
構
造

及
び
原
理
、
使
用
方
法
ズ
国
性
能
等
が
既
存

の
制
劇

医
療
機
器
と
明
ら
か
に
異
な

る
と
き
は
、

こ
の
告

不
の
規
定

は
適
用
し
な

（そ
の
他
基
準
の
適
合
に
関
し
必
要
な
事
項
）

「
′

要
な
事
項
は
、
厚
生
労
働
省
医
薬
食
品
局
長
が
定
め
る
も
の
と
す
る
。

別
表
第

一

（新
設
）

（新
設
）

（新
設
）

薬
事
法
第
二
十
二
条
の
二
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準

を
定
め
て
指
定
す
る
国
劇
棚
劉
は
、
別
劇

の
下
欄
に
掲
げ
る
基
準
に
適
合
す

る
同
表
の
中
欄
に
掲
げ
る
も
の

（専
ら
動
物
の
た
め
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が

目
的
と
さ
れ
て
い
る
も
の
を
除
く
。
）
と
す
る
。
た
だ
し
、
別
表
の
下
欄
に

掲
げ
る
基
準
に
適
合
す
る
同
表
の
中
欄
に
掲
げ
る
医
療
機
器
で
あ

っ
て
も
、

当
該
医
療
機
器
の
形
状
、
構
造
及
び
原
理
、
使
用
方
法
及
び
操
作
方
法
若
し

く
は
性
能
等
が
既
存
の
医
療
機
器
と
明
ら
か
に
異
な
る
と
き
は
、
本
告
示
は

適
用
し
な
い
。

（新
設
）

（新
設
）
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目
側
劉
剛
潤

基

　
準

二|
一
|

番
号

ペ
ン
型
注
入
器

11
路
用
血
液
フ
ィ

ル
タ

２
　

ヘ
パ
リ
ン
使

用
単
回
使
用
人

工
心
肺
用
除
泡

器 用
人
工
心
肺
回

１
　

ヘ
パ
リ
ン
使

３
　
無

デ

イ

フ

ェ

ク
ト
性

２
　
投
与
量
の
精

度
１
　
機
械
的
性
能

４
　
気
泡
除
去
性

能
５
　
ヘ
パ
リ
ン
コ

ー
テ
イ
ン
グ

１
　
血
球
損
傷

２
　
ろ
過
効
率

３
　
流
量

等
性
を
評
価
す
ベ

き
主
要
評
価
項
目

既
存
品
日
と
の
同

準
を
注
入
す
る
こ
と

皮
下

ヘ
イ
ン
ス
リ
ン

り
付
け
て
使
用
し

注
入
器
注
射
針
を
取

リ
ッ
ジ
及
び
ペ
ン
形

専
用
医
薬
品
カ
ー
ト

等
を
除
去
す
る
こ
と

か
ら
凝
血
塊
や
気
泡

時
に
使
用
し
、
血
液

心
肺
バ
イ
パ
ス
手
術

使
用
目
的
又
は
効
果

別
表
第
二



（略
）

（略
）

（略
）

は
国
際
電
気
標
準

会
議
が
定
め
る
規

格

（略
）

使
用
目
的
又
は
効
果

番
号
　
医
療
機
器
の
名
称

番
号
　
医
療
機
器
の
名
称

（略
）

（略
）

（略
）

は
国
際
電
気
標
準

△
一
議
が
定
め
る
規

格

（略
）

使
用
目
的
、
効
能
又

は
効
果
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小 ― リ ス ク

1

:

医   分 類と規制

(注1)り貝満呂語謝塁尾避撼弯i象思適1鷺露暑島凛』翼賜爆野置寄調1貪1ヒ
会合(GH¬F):こおいlC平成15年12月に合意されたE療機器の
れている。

(注2)厚 生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた民間の第二者

認置機関(現在12機関)が基準への適合性を認証する制度。



現在の認証基準告示(平成17年厚生労働省告示第112号)を改正して、高度管理医
療機器の基準を追加。

告示で定める高度管理医療機器の基準としては、①基本要件基準への適合、②申
請資料の信頼性確保、③別表への適合を求める。(ただし、既存の医療機器と実質
的に同等な範囲内)
・ 別 表では、これまでのJiS規格等を引用する方式ではなく、主要評価項目を規定し、
基準の適合に関して必要な事項は医薬食品局長通知で定める。

:

0
:

<別 表>

認証審査で確認すべき事項を「既存品日との同
等性を評価すべき主要評価項目」として列挙

↓
主要評価項目に関する具体的な事項や関係する
規格等(JiS、:SO、lECなど)は、医薬食品局長

通知で規定

１
　
イ

ン

ス
リ

ン
ペ

ン
型
注

入

器

阜暑
１

機
械
的

性
能

２
　
投
与

量
の
精
度

３
　
無

デ

イ

フ

エ

ク
ト
性

既
存
品
目

と
の
同
等

性
を
評
価

す
べ
き
主

要
評
価
項

目

基
　
準

専

用

医

薬

品

カ
ー
ト
リ

ッ
ジ

及
び
ペ

ン
型
注

入
器
注
射
針
を

取
り
付
け

て
使

用
し
、
皮

下

ヘ

イ

ン
ス
リ

ン
を

注
入
す
る

こ
と
．

使
用
目
的
、

効
果

人
工
心
肺
用
貯
血
槽

医
療
機
器
の
名
称

Ｔ

三

二

一一一
二

日
本
工

業
規
格

又
は
国

際
電
気

標
準
会

議
が
定

め
る
規

格

基

準心
肺
バ

イ
パ
ス

手
術
時

に
使

用

し

、
脱

血
又
は

吸
引
し

た
血
液

を
貯
留

す
る

こ

ＬＣ
。

使
用
目

的
、
効

能
又
は

効
果

(参考)現 行の管理医療機器の認証基準の別表



登録認証機関に対する監督及びトレーニングの実施に係る関係図

C)辱年々早■

の委任

・監督業務の組織編成
・監督業務担当職員の力量確保
・登録認証機関へのトレーニング
・登録認証機関からの相談対応

登録認証機関の監督(立入検査、指導)

認証基準に関するトレーニング

登録認証機関からの相談対応

口認証基準の作成
・登録認証機関の登録・行政処分等
・立入検査のマニュアル整備
・業務規程の認可

口登録(3年ごとに更新)

・認証業務の実施
・審査員の力量確保
・トレーニングヘの参加
0業 務規程の整備

※)製造販売業者の許可権者である

都道府県知事は当該許可業者の

認証品目に関して登録認証機関ヘ

報告徴収等する場合がある。

―
一
『
―

認証業務の

登録(更新)申 報告徴収、立入検査、
行政処分(※)等

登録認証機関

・認証品目に関する

定期報告(毎月)



:

∞
:

(参考)医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保
等に関する法律(昭和三十五年法律第百四十五号)

※下線部が改正箇所。改正により「高度管理医療機器」が追加。

(指定高度管理医療機器等の製造販売の認証)

第二十三条の二の二十三 厚 生労働大臣が基準を定めて指

定する高度管理医療機器、管理医療機器又は体外診断用
医薬品(以下この章において「キ旨定高度管理医療機器等」と
いう。)の製造販売をしようとする者又は外国において本邦に

輸出される指定高度管理医療機器等の製造等をする者(以
下この章において「外国指定高度管理医療機器製造等事業

童」という。)であつて第二十三条の三第一項の規定により選
任した製造販売業者に指定高度管理医療機器等の製造販
売をさせようとするものは、厚生労働省令で定めるところによ

り、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の登

録を受けた者(以下「登録認証機関」という。)の認証を受け
なければならない。



料 5-1

次世代医療機器評価指標について

1.背 景

平成 17年度より、医療ニーズが高く実用可能性のある次世代医療機器について、審査時

に用いる技術評価指標等をあらかじめ作成 ・公表することにより、製品開発の効率化及び

承認審査の迅速化を図る目的で、検討分野を選定して、それらの評価指標を検討している。

今般、同種 iPS(様)細 胞由来網膜色素上皮細胞、可動性及び安定性を維持する脊椎イン

プラント並びに二次元積層技術を活用した整形外科用インプラントに関する評価指標の検

討を終了したので報告する。

・資料 5-2 同 種 iPS(様)細 胞由来網膜色素上皮細胞に関する評価指標 (案)

・資料 5-3 可 動性及び安定性を維持する脊椎インプラントに関する評価指標 (案)

・資料 5-4 二 次元積層技術を活用した整形外科用インプラントに関する評価指標 (案)

2.評 価指標の内容 ・位置付け

いわゆる次世代医療機器については、個別に試験が行われ、審査をしているところであ

るが、評価指標は、これらの機器の申請資料の収集やその審査の迅速化等の観′点から、製

品の評価において着 目すべき事項を示すものである。

なお、これ らの評価指標は、法的な基準とい う位置付けではなく、技術開発の著しい次

世代医療機器を対象として現時点で考えられる事項について示 した、評価に当たつての道

じるべとい うべきものである。

【参考】これまでに公表した次世代医療機器評価指標の数

・19評価指標



料 5-2

同種 iPS(様 )細 胞由来網膜色素上皮細胞に関する評価指標 (案)

1.は じめに

ヒト由来の人工多能性幹細胞 (iPS細胞)又 は人工多能性幹細胞様細胞 (lPS様細胞)

のうち、同種由来 iPS細胞又は iPS様細胞を加工した製品 (以下「ヒト(同種)iPS(様)

細胞カロエ製品」という。)の 品質及び安全性を確保するための基本的な技術要件は、「ヒ

ト (同種)iPS(様 )細 胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保について」(平成 24年

9月 7日付け薬食発 0907第 5号厚生労働省医薬食品局長通知)に 定められているとこ

ろである。

本評価指標は、ヒト (同種)iPS(様 )細 胞加工製品のうち特に網膜色素上皮障害等

の治療を目的として適用される再生医療等製品 (平成 25年法律第 84号第 1条 の規定に

よる改正後の薬事法 (医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律)第 2条 第 9項 に規定する 「再生医療等製品」をいう。以下同じ。)に ついて、上

述の基本的な技術要件に加えて当該製品特有の留意すべき事項を示すものである6

2.本 評価指標の対象

本評価指標は、ヒト (同種)iPS(様 )細 胞加工製品のうち特に網膜色素上皮障害等

の治療を目的として適用される再生医療等製品について、基本的な技術要件に加えて品

質、有効性及び安全性の評価にあたって留意すべき事項を示すものである。

3.本 評価指標の位置づけ

本評価指標は、技術開発の著しいヒト (同種)iPS(様 )細 胞加工製品を対象とする

ものであることを勘案し、留意すべき事項を網羅的に示したものではなく、現時点で考

えられる点について示している。よつて、今後の更なる技術革新や知見の集積等を踏ま

え改訂されるものであり、申請内容に関して拘束力を有するものではない。

製品の評価に当たつては、個別の製品の特性を十分理解した上で、科学的な合理性を

もって柔軟に対応することが必要である。

なお、本評価指標の他、国内外のその他の関連ガイ ドラインを参考にすることも考慮

すべきである。

4.用 語の定義

本評価指標における用語の定義は、「ヒト (同種)iPS(様 )細 胞加工医薬品等の品質

及び安全性の確保について」(平成 24年 9月 7日付け薬食発 0907第 5号厚生労働省医



薬食品局長通知)の 定義による他、以下のとおりとする。          .

(1) 網 膜色素上皮細胞 :網膜 10層の最外層。単層上皮細胞で、視細胞貪食や視物

質 (レチナール等)再 生能を持ち、血液網膜関門を構成する。加齢黄斑変性の

主病巣。

(2)視 細胞 :網膜を構成する細胞の 1つ。光受容体と言われ、光エネルギーを電気

エネルギーに変換する。神経網膜の最外層に位置し、外節と呼ばれる先端部は、

網膜色素上皮に恒常的に貪食され、新しい細胞と入れ替わつている。

(3)原 材料 :医薬品等の製造に使用する原料又は材料の由来となるものをいう。(生

物由来原料基準 (平成 15年厚生労働省告示第 210号 )の 定義と同じ)

(4)セ ル ・バンク :均
一な組成の内容物をそれぞれに含む相当数の容器を集めた状

態で、一定の条件下で保存しているものである。個々の容器には、単
一の細胞

プールから分注された細胞が含まれている。(ICH―Q5D「 生物薬品(バイオテク

ノロジー応用医薬品/生 物起源由来医薬品)製造用細胞基剤の由来、調製及び

特性解析について」(平成 12年 7月 14日付け医薬審第 873号厚生省医薬安全

局審査管理課長通知)の 定義と同じ)

(5)ク ロスコンタミネーション:サンプル間の混入のこと。交叉汚染とも呼ばれる。

製造に用いられる原料の間、中間体の間等での混入を意味する。例えば、ある

セル ・バンクに由来する細胞に別のセル ・バンクに由来する細胞が混入する場

合や、ウイルス不活化後の原料に不活化前の原料が混ざつてしまう場合等が挙

げられる。

(6)貪 食能 :網膜色素上皮細胞はマクロファージ等と同様に、異物 (細菌や細胞の

残骸等)を 自身の細胞体内に取り込み、消化する能力を持つている。正常状態

では視細胞の先端を恒常的に取り込んでいる。

(7) 細 胞シー ト:細胞同士が結合してシー ト状の形態を呈しているものをいう。

(8)バ リア機能 :網膜色素上皮細胞では細胞間が接着構造で結合しており、物質が

自由に移動できない構造となつ、ている。この機能をバリア機能という。

(9)網 膜下移植 :網膜下腔 (感覚網膜と網膜色素上皮細胞の間)に 意図的にスペー

スを作成し、組織や器具等を挿入する手術治療をいう。

(10)眼 底検査 :l艮球の前方から瞳孔を通して眼底に光を入れ、倒像鏡 。直像鏡 ・前

置レンズ等を用いて網膜 ・脈絡膜の変化を観察する検査。

(11)造 影検査 :静脈内に蛍光物質 (フルオレセイン等)を 投与した後、蛍光専用の

カメラで眼底を観察、撮影する検査。眼底の血行動態やバリア機能の評価、新

生血管の検出ができる。

(12)網 膜断層検査 :OCT(Opttal coherencc tomograplly)と呼ばれる、生体網膜を断層

面で観察できる検査。脈絡膜新生血管、網膜剥離等の検出に優れる。

(13)滲 出性病巣 :加齢黄斑変性で脈絡膜新生血管が生じた病態。網膜下に貯留した



浸出液や新生血管組織により、網膜の構造が乱れ、急速に高度な視力低下を呈

する。

(14)ド ライタイプ :加齢黄斑変性の 1つの型。網膜色素上皮 。視細胞 ・脈絡膜毛細

血管板の委縮を主体とする。急激な視力低下はきたさないが、最終的には読書

視力は失 う。欧米では加齢黄斑変性の 8割 を占めるとされている。

(15)電 気生理学的検査 :光刺激を受けた時に網膜、視神経等に発生する弱い電位を

検出する検査。網膜の活動電位を記録する網膜電図検査、視神経や脳が発する

脳波を測定する視覚誘発電位検査、眼球運動で生じる電位を測定する眼球電図

検査等があり、網膜。視神経・視中枢の機能や、眼球運動の異常等を評価する。

(16)中 心視力 :一般に視力検査で測定する視機能の 1つ。最も解像度に優れた視野

の中心 (黄斑部に相当する)で の 2点弁別能 (解像度)を 評価する。文字や図

形の形 (我が国ではランドル ト環 (Cの 字切れ日)を 用いることが多い。)を

判別ができるか評価する。

(17)網 膜感度検査 :網膜上に小さな光を投射し、
一点一点の明るさを変化させるこ

とで被検者が見える範囲を調べる検査。マイクロペリメトリ
ーや静的量的視野

測定等がある。

(18)VFQ-25:米 国Nationd Eye lnsututeで開発された The 25-item Visual Fundion

Qucsuonnairc。日本語版もある。視覚に関連した QOLを 数値化して評価するこ

とができる。眼科疾患が日常生活に与える影響や、治療“ケアの結果の評価に

用いられている。

(19)眼 底自発蛍光 :主に網膜色素上皮内に蓄積したリポフスチンの発する蛍光のこ

と。専用フィルターを搭載した眼底カメラを用い、蛍光の有無及び多寡を測定

し、網膜色素上皮の機能を評価できる。

5.評 価に当たって留意すべき事項

本評価指標は、当面、既に再生医療等製品の原材料として株化されているヒト(同種)

iPS(様 )細 胞 (細胞株)を 主たる原材料として製造所に受け入れ、これを製造所にお

いて加工して製造されたヒト (同種)iPS(様 )細 胞加工製品としての網膜色素上皮細

胞に適用することを想定している。再生医療等製品の製造所内でヒト(同種)iPS(様 )

細胞を体細胞から新たに樹立し、これを原材料とした再生医療等製品の製造を意図する

ような場合には、本評価指標を参照しつつ、「ヒト (同種)iPS(様 )細 胞加工医薬品等

の品質及び安全性の確保について」(平成 24年 9月 7日付け薬食発 0907第 5号厚生労

働省医薬食品局長通知)等 を参考とすること。

(1)原 料

①原料となるヒト (同種)iPS(様 )細 胞

原料となるヒト (同種)iPS(様 )細 胞は、再生医療等製品の原材料として株化



され、セル ・バンク化されたヒト (同種)iPS(様 )細 胞であって、一定の製造工

程を経ることにより網膜色素上皮細胞へ分化することが確認されている、又は合理

的に予測されるものである必要がある。また、ゲノムシークエンスにより、網膜色

素上皮細胞の機能に関わる遺伝子変異を持たないことを確認 しておくことが望ま

しい。網膜色素上皮細胞の機能に影響する可能性のある遺伝子としては、RPE65、

ベス トロフィン、SENIIA4A、LRAT、 RDH12、 RP9、 RPll等 が挙げられ る。

ヒト体細胞への初期化遺伝子導入による遺伝子 リプログラミングによりiPS細胞

を樹立した場合には、導入された遺伝子の残存が否定されていることが望ましい。

残存が否定できない場合には、導入遺伝子が最終製品である網膜色素上皮細胞の品

質及び安全性に悪影響を与えないことを確認する必要がある。

また、網膜色素上皮細胞に親和性の高いウイルスの感染 (ヒトヘルペスウイルス

等)に ついて、ICH―Q5A(「 ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテクノ

ロジー応用医薬品のウイルス安全性評価」について (平成 12年 2月 22日付け医薬

審第 329号 厚生省医薬安全局審査管理課長通知))|こ従つた検査により否定されて

いること,が望ましい。網膜色素上皮細胞に感染する可能性があるウイルスとしては、

ヒ トヘ ル ペ ス ウイ ル ス Ⅲ Ⅳ l-8型 の 中 で HSV-1(HHVl)(参 考 資 料 1),HSV-2

(H即 屹 )(参 考 資料 2),VZV(HFV3)(参 考 資料 3),EBV(H「 V4)(参 考 資料 4),CMV

(H「巧)(参考資料 5),田 6(参考資料 6)等 が挙げられる。

② ドナーの適格性

最終製品の移植部位が脳に近いことから、伝達性海綿状脳症及びその疑い並びに

その他の認知症について、既往歴の聴取、問診等を行 うとともに、輸血、移植医療

を受けた経験の有無等からドナーとしての適格性を判断すること。また可能な場合

は、遺伝性の網膜変性疾患の可能性について間診等により確認すること。

(2)製 造工程において特に注意が必要な事項

網膜色素上皮細胞 (最終製品)の 製造に当たっては、製造方法を明確にし、可能

な範囲でその妥当性を以下の項目で検証し、
一定の品質を保持すること。

①ロット構成の有無とロットの規定

最終製品及び中間製品がロットを構成するか否かを明らかにすること。ロッ

トを構成する場合には、ロットの内容について規定しておくこと。

②製造方法

原材料となるヒト (同種)iPS(様 )細 胞株の製造所への受入から、原料と

なるヒトiPS細胞、分化段階の進んだ細胞を経て最終製品に至る製造方法の概

要を示すとともに、具体的な処理内容及び必要な工程管理、品質管理の内容を

明らかにすること。

a)受 入検査

原材料となるヒト (同種)iPS(様 )細 胞株について、製造所への受



入れのための試験検査の項目(例えば、日視検査、顕微鏡検査、生存率、

細胞の特性解析、細菌、真菌、ウイルス等の混入の否定等)と 各項目の

判定基準を設定すること。表現型、遺伝形質、特有の機能等の特性、細

胞生存率及び品質に影響を及ぼさない範囲で、必要かつ可能な場合は、

細菌、真菌、ウイルス等の検査を行 うこと。結果が陽性の場合には、ヒ

ト (同種)iPS(様 )細 胞株のス トック及びその輸送における汚染の有

無を確認した上で、改めてヒト (同種)iPS(様 )細 胞株を入手する。

なお、技術的な理由により、工程をごく
一部進めた上で検査を行うこ

とが適切な場合にあつては、受入れ後の適切な時点で検査を実施するこ

と。治験を開始する前段階の場合は、それまでに得られた試験検体での

実測値を提示し、これらを踏まえた暫定値を示すこと。

最終製品の構成要素となる細胞の作製、

製造所に受入れたヒト (同種)iPS(様 )細 胞株から最終製品の構成

要素となる細胞を作製する方法 (分化誘導方法、目的とする細胞の分

離 ・培養の方法、培養の各段階での培地、培養条件、培養期間、収率等)

を明確にし、可能な範囲でその妥当性を明らかにすること。

細胞のバンク化

製造所に受入れたヒト (同種)iPS(様 )細 胞株からセル ・バンクを

樹立する等、網膜色素上皮細胞 (最終製品)の製造のいずれかの過程で、

細胞をバンク化する場合には、その理由、セル ・バンクの作製方法及び

セル ・バンクの特性解析、保存 ・維持 ・管理方法 ・更新方法その他の各

作業工程及び試験に関する手順等について詳細を明らかにし、その妥当

性を示すこと。IcH―Q5D等 を参考とすること。ただし、より上流の過

程で評価されていることに起因する正当な理由により検討事項の
一部

を省略することは差し支えない。

d)製 造工程中の取り違え及びクロスコンタミネーション防止対策

ヒト (同種)iPS(様 )細 胞由来の網膜色素上皮細胞 (最終製品)の

製造に当たっては、製造工程中の取違え及びクロスコンタミネーション

の防止が重要であり、工程管理における防止対策を明らかにすること。

(3)製 品の品質管理

品質規格の値の設定について、治験を開始する前段階の場合にあつては、それま

でに得られた試験検体での実測値を提示し、これらを踏まえた暫定値を示すこと。

なお、出荷製品そのもの又はその
一部に対して規格試験の実施が技術的に困難であ

る場合にあっては、妥当性を示した上で並行して製造した製品を用いて規格試験を

実施すること。

① 網膜色素上皮細胞としての品質規格設定のための特性解析項目

b)

C)



形状確認

位相差顕微鏡観察等により、網膜色素上皮細胞特有の細胞形態 (例えば茶褐

色の色素、多角形 ・敷石状細胞形態等)が 観察されることを確認すること。

網膜色素上皮細胞としての特異性の確認

網膜色素上皮関連遺伝子 (RPE65,CRALBR MERTK,BEsTl等 のうちいずれ

か)が 発現していることを確認すること

純度確認

特徴的な形態の確認又はRPE65、ベス トロフィン、PAX6等 の複数抗体を用

いた免疫染色により判断する。または、網膜色素上皮関連遺伝子の一定レベル

の発現を確認する。特徴的な形態をもつものでは、ほぼ色素含有細胞は網膜色

素上皮と考えられるため、画像処理等で客観的に数値化 して有色素細胞数を判

定し、純度の確認を行つて差し支えない。

未分化細胞が混在していないことの確認

未分化細胞の混在については、文献では、未分化マーカーの免疫染色(Oct3/4,

Sox2,TRA‐1 6̈0)によるフローサイ トメトリーによる解析、定量 PCRに よるマ

ーカ,遺 伝子の定量 (one stcp 45サイクル定量等による OCT3/4,NANOG,

LIN28等 の遺伝子発現量の評価)等 が報告されている。この中で特にLIN28の

遺伝子定量解析は、未分化細胞に対する特異性が高くかつ高感度であり、一般

的に評価方法として代表的に用いることができる (参考資料 7)。

なお、未分化の iPS(様 )細 胞の混在と造腫瘍性については、必ずしも一致

しないものであり、造腫瘍性試験に関しては非臨床試験の項目を参照すること。

機能評価

治療用途に整合性のある網膜色素上皮細胞としての機能特性を有すること

を製造工程中に確認する。
一般的な検査としては、例えば以下のようなものが

ある。

・貪食能  (蛍 光ラベルを行つた視細胞外節、蛍光ビーズ等を培養液に添加 し

て細胞の取込み状態をフローサイ トメ トリー等を用いて評価する。)

・増殖 因子 分泌 能  ( V E G F ( V a s c u l a r  E n d o t h e l i a l  G r o w t h  F a c t o r ) , P E D F ( P i g m e n t

Epithelium‐Derived Factor)等 の 分 泌 量 を ELISA (Enzyme‐  Linked

ImmunoSorbent Assay)で測定する。)

②網膜色素上皮細胞シ
ー トとしての品質規格設定のための特性解析項目

網膜色素上皮細胞シー トとしての特性を解析する場合は、以下のように形状確認、

力学的適合性、機能特性について評価を行い、シー ト作製方法としての製造工程の

妥当Jl■についても明らかにしておくこと。

a)形 状確認として、例えばシー トの組織切片の作製や共焦点顕微鏡での 3次 元観

察等により、細胞がシ
ー トを形成していることを確認する。

a)

b)

C)

d)

e)



b)力 学的適合性として、剥離、移植片としての準備までを行い、細胞シ
ー トとし

ての破損の有無等を確認する。

c)機 能特性 (バリア機能)評 価として、免疫染色 (ZO-1染色)等 バリア機能との

相関が報告されている適切なマーカーの発現解析、又は経上皮電気抵抗値

(TEER;Trans Epithelial Electrical Resistancc)の計測等を行 う。

(4)非 臨床試験

①最終製品の品質管理又は非臨床安全性評価のための造腫瘍性試験

ヒト (同種)iPS(様 )細 胞を加工して製造される再生医療等製品の造腫瘍性を

評価する上では、「原料となるiPS細胞の造腫瘍性と最終製品の造腫瘍性との相関
・

因果関係は未解明である」という点に注意が必要である。すなわち、臨床適用に際

しては、原料となると卜 (同種)iPS(様 )細 胞ではなくあくまで最終製品として

のヒト (同種)iPS(様 )細 胞加工製品の造腫瘍性評価が最も重要であることを常

に留意しなければならない。したがって、造腫瘍性試験については最終製品を用い、

免疫不全動物を利用した検出限界が既知の試験系を用いて造腫瘍性の評価を行 う

ことが有用である。

最終製品の造腫瘍性の評価には目的別に大きく 2種 類ある。「品質管理」のため

の造腫瘍性試験 (造腫瘍性細胞の存在量の確認)及 び 「非臨床安全性評価」のため

の造腫瘍性試験 (最終製品の細胞がヒトでの投与部位に相当する微小環境で造腫瘍

性を示すかどうかの確認)で あり、これらは区別して評価することが重要である。

前者の例としては観察の簡便性 と高感度な特性から、重度免疫不全動物 (例 :

NOD/SCID/7Cndl oOG)マ ウス (参 考 資 料 8、 9)、 NOD/SCID/1L2ryKO NSG)マ ウ

ス、Rag2-γC double‐knockout(DKO)マ ウス)へ の皮下投与試験が挙げられ、後者の

例としては免疫不全動物への網膜下投与が挙げられる (参考資料 9、 10、H)。 最

終製品の造腫瘍性に関する品質評価では、免疫不全動物への皮下投与試験以外に、

最終製品中に残存する未分化細胞の量を 加 ッ′"で 確認することも有用である。″

νJゎの評価法としては、例えば未分化細胞マーカ
ー分子を指標にしたフローサイ ト

メ トリー (例:TRA-1-60)や定量 RT‐PCR(例 :麒 2∂)が 挙げられ (参考資料 7)、

いずれにしても試験系の検出限界を確認 しておくことが結果の解釈において重要

である。

網膜下 (臨床投与経路)移 植については、小動物では手術侵襲が大きく、手術手

技により結果判定が困難となる可能性があることに留意する。この際の投与細胞数

としては、想定される臨床使用量に種差と個体差の安全係数を掛けた量であること

が望ましいが、動物に投与した際に、投与細胞の総容量自体が投与部位の微小環境

に大きな影響を与え、アーチファクトとなってしまう可能性を十分考慮する必要が

ある。すなわち、網膜下移植による造腫瘍性試験の目的は、最終製品の細胞がヒト

での投与部位に相当する微小環境で造腫瘍性を示すかどうかの確認にあることに



留意しながら投与細胞数を設定することが重要である。

IILAタ イピング等の後に同じ方法で樹立され、最終製品の原料として同等の品

質特性を持つことが確認された複数のヒト (同種)iPS(様 )細 胞セル ・バンクか

ら同等の品質特性を持つ網膜色素上皮細胞 (最終製品)を製造する場合であつても、

原則的には各セル 。バンクから製造された最終製品について、ヒトでの投与部位に

相当する微小環境で造腫瘍性を示すかどうかを評価する必要がある。免疫不全動物

の網膜下への移植による最終製品の造腫瘍性試験は、その代表的な方法として挙げ

られる。ただし、ヒトでの投与部位に相当する微小環境における最終製品の造腫瘍

性のプロファイルを、他の品質特性データから合理的に説明することが可能と判断

される場合には、各セル ・バンク由来の最終製品に関する当該品質特性データによ

り、それぞれのセル ・バンク由来の最終製品のヒト網膜下での造腫瘍性を推定する

ことができる。 (参考資料 9)

②最終製品の効力又は性能を裏付ける試験

技術的に可能かつ科学的に合理性のある範囲で、対象疾患に対し適切なモデル動

物等を用いて、最終製品の機能発現、作用持続性、ヒト (同種)iPS(様 )細 胞加

工製品として期待される臨床効果の実現可能性 (Pr00■oiConcept POC)を 示すこ

と (参考資料 lo)。

肌 Aタ イピング等の後に同じ方法で樹立され、最終製品の原料として同等の品

質特性を持つことが確認された複数のヒト (同種)iPS(様 )細 胞セル ・バンクか

ら同等の品質特性を持つ網膜色素上皮細胞 (最終製品)を 製造する場合には、代表

的な株から製造された最終製品について、POCを 示すことで良い。

③その他

移植時の手技的な安全性の確認、その手技を用いての移植後の局所における短期

間での反応等、臨床応用において必要かつ科学的に妥当と考えられる項目について

は、目的に応じて例えば中型又は大型動物を利用することにより確認を行 うことが

望ましい。

(5)臨 床試験 (治験)

①適応

網膜色素上皮等の障害のある疾患

加齢黄斑変性、変性近視、スターガル ト病、外傷、網膜色素変性等。

②全身モ三タリング項目

移植後に眼以外に腫瘍が発見された場合には、それが移植細胞に由来するものか

どうか判断するために、術前に必要と思われる悪性腫瘍の全身的なスクリーニング

を行つておくことが望ましい。移植手術後、妥当と考えられる期間を設定し、腫瘍

発生等に注意する。

② 移植治療の評価方法



本評価指標で対象とする疾患において、治療効果の評価項目としては、主に以下

の a)及 び b)に 示す解剖学的評価及び視機能評価の 2種 類がある。どちらをどの

時点で評価項目として用いるかについては、対象疾患と治療内容により妥当なもの

を検討する。対照 (コントロ
ール)群 については、従来の治療 (加齢黄斑変性にお

ける抗 VEGF療 法等)で 効果が十分に得られない症例を対象とする場合、既存治療

の効果を問わず
一定基準の症例を対象とする場合等、それぞれの研究デザインに応

じて、過去に報告されている治療成績、その対照群等の中から比較に適切と考えら

れる群と比較することが妥当である。また、遺伝性変性疾患等で両眼がほぼ同様に

進行するものについては、反対眼を対照群とすることが妥当である。

評価項目についての眼科該当専門領域での現在の流れを以下に示すが、眼科領域

における検査法の淮歩は著しく、随時それぞれの試験に妥当、適切と考えられる評

価方法を用いることが望ましい。

五)解 剖学的評価

眼底検査、画像診断 (造影検査、網膜光干渉断層検査等)等 :

近年の眼科検査において画像診断手法の進歩は著しい。例えば網膜光干渉断

層検査 (OCT)は 眼底の詳細な断層イメージを非侵襲的かつ高解像度で観察で

きるため、加齢黄斑変性のような滲出性病巣の活動性の有無、ドライタイプも

含めて治療後の実際の視細胞の定量的な残存状態等、網膜の保護効果を客観的、

経時的に評価するに当たり、非常に有用かつ信頼性のある検査法の
一つである。

したがつて、移植細胞の生着、効果を判定する上で、OCTの ような画像診断法

を用いることは評価法として最も妥当である。また、安全性の評価についても、

拒絶反応、腫瘍形成を含め、造影検査及び OCTか ら判断することが最も感度

もよいと考えられることから妥当である。

b)視 機能検査

視力、網膜感度、視野検査、電気生理学的検査等。

黄斑部の色素上皮障害及びそこから派生する滲出性加齢黄斑変性にみられ

るような脈絡膜新生血管等の滲出性の病態発生は、それらが原因となつて、

徐々に上にある黄斑部の視細胞の変性を進行させる。視機能はこの視細胞の状

態に依存するものであり、移植治療の主目的は、これらの疾患においては発症

後不可避である黄斑部の視機能障害 (視力低下)を できるだけ早い時期に阻止

し、健全な色素上皮を黄斑部に補 うことにより、残された視細胞機能を保護す

ることである。基本的に失われた視細胞を回復させることは、現状では不可能

であり、本治療の目的とはならない。

視機能の代表としては中心視力が
一般に用いられるが、これは中心部の健全

な視細胞の残存位置に影響を受ける。つまリ
ー般的にはより中心部に近い視細

胞が残存しているほど視力は良好となるが、加齢黄斑変性等では同心円状に均



一に視細胞が失われていくことではなく、無作為、無秩序に失われる。そのた

め、黄斑部エリア内での視細胞残存範囲と視力とは必ずしも相関せず、また主

観的な視機能の捉え方にもいずれに重点があるかは個人差がある。 (主観的に

は、「視力検査で数字はでるけれども見えている気がしない」又は、「視力は数

値としては低いが案外不自由がない」といった乖離が実際に生ずる。)

疾患早期に治療するほど、より中心部に近い視細胞がより多く保護されて一

般的には良好な視力が維持される。
一方、進行期に治療する場合には、既に中心部の視細胞は失われているため、  '  '

視力の改善は望めないが、更にその周辺の視細胞が保護できれば、中心暗点 (中

央の見えない部分)の 減少、といつた改善が得られる。                '

したがつて、視機能を評価するに当たっては、対象疾患の進行時期に応じて、

視力のみでの判定が不適切と考えられる場合は、視力に加えて網膜感度の検査

又は中心視野等、黄斑部内のさらに局所での反応性、範囲に関する指標を含め

て総合的に判断することが望ましい。

対象疾患によつては局所解析が可能であれば電気生理学的検査等も客観的

視機能検査として良い指標となる。

また、両眼性の患者において、視力優位眼に治療を行 う場合け、QOL(qudity

of hfc)試験としてNEI VFQ‐25等 も、視機能評価の一つの指標となりうる (参

考資料 12)。

④同種移植 (免疫抑制剤投与)の 際に必要な評価項目

免疫抑制剤を術前後に全身投与されると考えられるが、未だにコンセンサスの得

られた方法が無いことについてインフォーム ド・■ンセントを得ること。おそらく

術前後の一定期間投与が必要と考えられ、そのための合併症にも留意すること。そ

のために必要な評価項目を列挙する。

a)解 剖学的評価のために、眼底検査及び画像診断 (造影検査、網膜光干渉断層検

査、眼底自発蛍光等)を 継時的に行 う。移植部分だけでなく眼底全体の色調や

網膜硝子体 。前房を含む眼内の炎症 ・滲出性変化等に着目する。            ,

b)視 機能検査のために視力、網膜感度、視野検査、電気生理学的検査等を行う。

術後回復傾向にあったものが低下した場合等は、特に注意を払 う。

c)免 疫抑制剤の全身投与に伴 う全身合併症のスクリーニング及び定期的な採血を

行 う。
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料 5-3

可動性及び安定性を維持する脊椎インプラン トに関する評価指標 (案)

1.は じめに

本邦の脊椎脊髄外科は過去約 50年 において、先人の努力により独創性と有効性の高

い手術手技や治療法が数多く開発され、進歩してきた。特に過去 20年 においては、耐

久性や生体親和性の高い脊椎インプラントが開発され、不安定性脊椎疾患に対する脊椎

前方及び後方固定術との併用により強固な固定が得られ、早期離床や良好な骨癒合の獲

得を可能にした。これらの手術手技は国内外の優れたインプラントの開発及び基礎 ・臨

床研究の功績とともに更なる進歩を遂げ、本邦の医療及び国民の生活の質の向上に貢献

してきた。

一方、脊椎前方及び後方固定術は生体の持つ脊椎可動性等の生理機能を破綻させるた

め、術後の体幹可動域制限、疼痛、隣接椎間病変等の問題も数多く指摘されてきた。1990

年代からはこれらの問題の解消を目的に、脊椎に可動性を持たせる新たなインプラント

が欧米中心に開発された。その代表的インプラントが人工椎間板であり、頚椎人工椎間

板は現在多くの諸外国で臨床応用され、良好な治療成績が報告されている。その
一方で、

腰椎人工椎間板は欧州で開発され 2004年 に米国 FDAの 承認を得て臨床応用されたが、

術後のインプラント脱転や破損、血管損傷、再手術等の報告が相次ぎ、今日ではほとん

ど実用されなくなった。これらの経緯を踏まえ、その後、欧米では変性した椎間板の広

範囲な切除を実施せずに腰椎制動が獲得できる新たな後方制動インプラントが数多く

開発され、現在臨床試験が実施されている。これらの可動性及び安定性を維持する脊椎

インプラントは臨床試験中であるものが多いが、慎重かつ適切な適応選択により、良好

な治療成績が期待され、患者、医療の発展、医療費削減において有益である可能性があ

る。

本評価指標においては、次世代脊椎インプラントの中で可動性及び安定性を維持する

脊椎インプラントのうち、特に、①頚椎人工椎間板、②腰椎後方制動システム、③腰椎

人工椎間関節における品質、有効性及び安全性に関する必要事項及び製造販売承認申請

に際し留意すべき事項を定めた。

2.本 評価指標の対象

本評価指標は、脊椎に使用され、椎間に加わる荷重の支持と椎間の可動性の維持を目



的とするインプラントのうち、頸椎人工椎間板、腰椎後方制動システム及び腰椎人工椎

間関節を対象とする。本評価指標において、頸椎人工椎間板とは、椎間板を置換し、椎

間に加わる荷重の支持と椎間の可動性の維持を目的とするインプラン トであって、頸椎

に対して使用するものとする。腰椎後方制動システムとは、後方より腰椎を安定化する

インプラントであって、椎間に加わる荷重を支持と椎間の可動性の維持を目的とするも

のとする。腰椎人工椎間関節とは、椎間関節を置換し、椎間に加わる荷重を支持と椎間

の可動性の維持を目的とするインプラントであって、腰椎に対して使用するものとする。

可動性を維持する機構としては、櫂動によるものや、材料のコンプライアンスを利用

したもの等がある。開発する医療機器が本評価指標の対象に該当するか判断が難しい場

合には、必要に応じ、厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器 ・再生等医療製品審査

管理室に相談すること。

3.本 評価指標の位置づけ

本評価指標は、技術開発の著しい脊椎インプラントを対象とするものであることを勘

案 し、問題点、留意すべき事項を網羅的に示したものではなく、現時点で考えられる点

について示したものである。よつて、今後の更なる技術革新や知見の集積等を踏まえ改

訂されるものであり、申請内容等に関して拘束力を有するものではない。

本評価指標が対象とする可動性及び安定性を維持する脊椎インプラン トの評価にあ

たっては、個別の製品の特性を十分理解した上で、科学的な合理性をもつて柔軟に対応

することが必要である。        ｀

また、本評価指標の他、国内外のその他の関連ガイ ドラインを参考にすることも考慮

すべきである。

4.評 価に当たつて留意すべき事項

(1)非 臨床試験

①機械的安全性

椎間を固定するインプラントの場合は、インプラントに加わる負荷及びインプラ

ン トと骨の界面に加わる負荷が骨癒合の進行に従い低下すると考えられるのに対

し、可動性を維持するインプラントの場合は、それらが永続的であるため、その点

を十分に考慮した試験方法を検討すること。なお、参考資料として機械的安全性試

験の考え方の例を添付する。

a)静 的強度、動的強度

静的強度及び動的強度を、製品の特徴、適用部位等に応 じて、米国試験材料



協会 (A S T M )が 規 定す る AS T M  F 1 7 1 7、A S T M  F 2 3 4 6、A S T M  F 2 6 2 4、A S T M  F 2 7 9 0

等を参考に評価すること。

b)摩 耗

櫂動部があるデザインの場合は、製品の特徴、可動域、適用部位等を考慮し

つつ 、AS T M  F 2 4 2 3、 A S T M  F 2 6 2 4、 A S T M  F 2 6 9 4、 国際標 準化機構 (I S O )が

規定するIS0 18192シリーズ等を参考に摩耗試験を行い、評価すること。また、

lS0 17853等を参考に、一定期間ごとに摩耗粉を回収し、分析、評価すること。

摩耗粉に対する生物学的評価を行うこと。

c)ク リープ及び応力緩和

粘弾性材料が含まれている場合は、クリープや応力緩和が生じる可能性があ

る。最終製品に対して連続的な圧縮荷重を加えクリ
ープ試験を行い、耐用年数

が経過するまで椎間の高さを維持できるか等を評価すること。

d)可 動域

可動域 (ROM)に ついて評価すること。

c)骨 との固定性

骨との直接結合を期待する目的で表面処理が施されている場合は、「整形外

科インプラント製品の承認申請に際し添付すべき臨床試験の試験成績に関す

る資料の取扱いについて」(平成 20年 10月 8日 付け薬食機発第 1008001号厚

生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知)等 を参考に評価す

ること。

う 初期固定性

人工椎間板等、該当する場合は、脱転のリスクにつながる初期固定性につい

て評価すること。

②動物試験

動物試験により、対象機器のコンセプ トの検証、手術手技の評価、不具合メカニ

ズムの特定、機能性の試験 (可動性、椎間板高さの維持等)、摩耗粉及び材料に対

する生物学的安全性の評価等を行 うこと。

(2)臨 床試験

海外において臨床使用実績がある場合でも、人種差及び医療環境の差を考慮し、国

内の特定の施設において少数例の治験を実施することが望ましい。なお、個々の機器

の特徴等に応 じて評価すべき内容は異なると考えられるため、独立行政法人医薬品医

療機器総合機構へ相談することが望ましい。



機械的安全性試験の考え方について

1.試 験試料の選定

機械的安全性評価のためには、必ずしも全てのサイズバリエーションについて試験を

実施する必要はなく、ワース トケースを対象にした試験により全てのサイズバリエーシ

ョンについて評価することも可能である。ワース トケースの判定には、適切な理論計算      ′

あるいは有限要素解析 (FEA)等 の利用が考えられる。ただし、どのサイズの製品がワ

ース トケースになるかは、評価項目及び試験毎に異なる可能性があるので注意が必要で      '

ある。

2.静 的強度及び動的強度の評価項目

静的強度及び動的強度の評価に当たっては、製品の特徴に応じた試験を実施すること

が必要である。以下に試験項目の例を示す。ただし、これらは例示であって、全ての試

験項目が求められるものではない。また、製品の特徴によつては、さらに試験を追カロす

る必要がある場合も考えられる。

静的強度 動的強度

頸椎人工椎間板 軸方向圧縮試験

圧縮せん断試験

ね じり試験 (回旋に関して拘

束 しないデザインの場合は除

く)

軸方向圧縮試験

圧縮せん断試験

ねじり試験 (回旋に関して拘

束しないデザインの場合は除

く)

後方制動システム 圧縮曲げ試験

引張曲げ試験

屈曲試験

伸展試験

ねじり試験

側屈試験

圧縮曲げ試験

屈曲伸展試験

ねじり試験

側屈試験

人工椎間関節 圧縮引張試験

前後方せん断試験

側方せん断試験

屈曲伸展試験

圧縮引張試験

前後方せん断試験

側方せん断試験

屈曲伸展試験



側屈試験

ねじり試験

側屈試験

ねじり試験

その他 (該当する場

合)

接続強度試験 接続強度試験

3.静 的試験の検体数

静的試験では、ワース トケースを想定した 5検体以上を供することが推奨される。

4.動 的試験の検体数及び試験条件

動的試験 (疲労試験)で は、ワース トケースを想定した 6検 体以上を供し、荷重 (ト

ルク)‐サイクル数 (L―N)曲 線を作成することが推奨される。なお、荷重 (トルク)の

代わりに変位 (角度変位)を 規定した試験でもよい。2個 以上の検体が規定荷重で 300

万サイクルを耐え抜くこと。なお、多くの国際規格等に従い、1000万 サイクルの試験

を考慮することが望ましい。

製品にポリマー等が含まれる場合は、検体の発熱による影響が懸念されるため、周波

数は 1…2 Hzが 推奨される。局所温度の計測や試験結果等により妥当性が説明できる場

合は、この範囲を超える周波数を用いることも可能である。

5.摩 耗試験

摩耗試験の可動方向は複数の方向の動きとし、少なくとも500万サイクルの試験が必

要と考えられる。なお、多くの国際規格等に従い、1000万 サイクルの試験を考慮する

ことが望ましい。



資料 5-4

二次元積層技術を活用 した整形外科用インプラン トに関する評価指標 (案)

1.は じめに

今後の骨関節疾患治療は、高齢化社会と密接に関わつている。総務省統計局は、平成

25年 9月 15日に我が国の高齢者動向を報告し、65歳以上(高齢者)の人口が、3186万人、

総人口に対する割合が 25.0%を初めて超えたことが明らかとなった (総務省統計局、統

計 トピックス No.72)。現在、我が国は、平均寿命、高齢化率及び高齢化のスピ
ードと

いう三点において、世界一の超高齢社会となつている。これに伴い、整形外科の日常診

療においても、運動器障害を伴 う変形性関節症や骨粗縣症が増加しており、大腿骨頸部

骨折や脊椎圧迫骨折も急増 している。関節障害や骨折手術 ・変形矯正手術の治療に用い

られる人工関節 ・骨接合用材料等の骨 。関節インプラントの高機能化を図り、治療技術

を向上させることは、今後高齢化社会を迎えるに当たり重要と考えられる。

従来の人工股関節、人工膝関節等、生体内埋め込み型の整形外科用インプラントは、

その有効性及び安全性が認められ、術後 10～20年 間の耐久性が示され、整形外科医療

及び国民の生活の質向上に貢献してきた。しかし、現在のインプラントの問題点の
一つ

に、平均骨格形状に基づいた設計による画一的なサイズのみの提供となっているため、

形状不一致による骨格形状への不適合が存在することが挙げられている。また、骨腫瘍

症例における広範切除術後に生じる骨欠損や、インプラント再置換術の際の骨欠損に対

する再建術が困難な症例も存在する。これらを解決する
一つの手段として、形状のカス

タムメイ ド化が考えられている。

従来の薬事法に基づく承認を取得 している整形外科用インプラン トの
一般的な製造

方法は、製品形状のデザイン ・設計、鋳造 ・鍛造用の金型作製、精密鋳造 ・鍛造、表面

加工等の過程を経ている。一方、インクジェットプリンター造形、電子ビ
ーム積層造形、

レーザー積層造形、光造形等の革新的な諸技術の開発により、少量 (単品)か つ短期間

にカスタムメイ ドインプラントを作成することが可能となつてきた。したがつて、これ

ら革新的な二次元積層技術により製造された整形外科用インプラントの品質、有効性及

び安全性を適切かつ迅速に評価を行 うことが望まれている。そこで、今後開発されるこ

とが予想される二次元積層技術による新規整形外科用インプラント(骨関節インプラン

ト及び手術支援ガイ ド)の 迅速な上市に資するよう、当該技術に関する新たな評価指標

を作成した。

2.本 評価指標の対象

本評価指標は、整形外科用インプラントを製造する際の 「二次元積層技術」全般を対



象とするものであるが、他の医療機器を製造する際に同じ技術を用いた場合にも、その

技術に対して本評価指標を適用することを妨げるものではなぃ。ただし、本評価指標は、

既存品と類似のインプラン トを三次元積層技術によって製造する場合を主な対象とす

る。

3.本 評価指標の位置付け

本評価指標は、技術革新の著しい分野であり近年特にその医療機器製造技術への応用

について着目されてきている「二次元積層技術 (付力日製造 (AM:Additive Manufacturing)     '

技術)」を対象とすることを踏まえ、問題点、留意すべき事項を網羅的に示したもので

はなく、現時点で考えられる点について示したものである。よつて、今後の技術革新や     1

知見の集積等を踏まえ改訂するものであり、申請内容等に関して拘束力を有するもので

はない。

実際に 「二次元積層技術」を用いて製造された整形外科用インプラントの評価に関し

ては、個別の製造方法及び製品特性を十分に理解した上で、科学的な合理性を持って、

柔軟に対応することが必要である。また、本評価指標以外に現存する国内外の関連ガイ

ドライン等を参考にすることも必要である。なお、製品個別の特性が、現存するガイド

ライン等で評価できるか否か、十分に検討すべきであることに留意されたい。

4.二 次元積層技術全般において評価 ・留意すべき点について

(1)品 質管理上の留意点

①原材料

a)原 材料の種類 (材質、形状等。粉体であれば、その粒径と粒度分布等)

b)純 度、化学成分、組成比等                 '

特に、インプラント材料として頻繁に利用されるチタン及びチタン合金粉末

については、酸素量の問題は材質に与える影響が大きく、ミルシー ト等で確認

しておく必要がある。また、粉末を混合して合金化する場合にも、それぞれの

粉末の純度、化学成分を確認することが必要である。

なお、チタン粉末の成分については、最終製品の品質が保証される粉末の化

学成分や粒度等の具体的な値を製造販売承認申請書に記載する。

②原材料の再利用回数

未溶融の粉末や未反応の原材料は、再利用を繰 り返すことで劣化するため、粉末

品質に関してバリデーションを実施する必要がある。

③製造時に生じうる組成変動や内包欠陥

a)造 形中に形成されうるポア、ピンホール等

X線 等で評価する等のバリデーションが必要となる。

b)造 形ロット毎の化学的 ・物理的性質変化に関するバリデーション



サイズが大きく異なるものを混合して同時に製造した造形体は、その形状、

サイズ、数量等により、金属粉末を溶融・凝固する熱履歴が多少変動するため、

造形ロット毎に化学成分、金属組織、機械的性質を評価する等のバリデーショ

ンが必要となる。

c)不 純物の混合の有無

d)造 形後に残留する原材料

特に、粉末を原材料とする場合には、造形後、その粉末を十分に除去するこ

とが求められる。

④造形パラメータ          ヽ

造形パラメータは使用する機器、製造方法、造形体の形状やサイズに応じて、装

置メーカー独自のアルゴリズム (ブラックボックス)に より変化するため規定する

ことはできないが、以下の項目のうち、製品性能に影響を及ぼすと考えられる条件

については、製造販売承認申請時に規定すること。

a)製 造方法 (機器、型番)

b)出 力又は電流/電 圧

c)予 備加熱温度域

d)ス ポット径

c)走 査速度 (造形速度)

0積 層間隔

g)走 査間隔

h)造 形雰囲気*

*造 形時の周囲雰囲気は、製品性能に影響を及ぼす場合がある。影響を及ぼすと

考えられる場合には、酸素濃度や雰囲気 (真空、アルゴンガス、ヘリウムガス、

窒素ガス、混合ガス等)、さらに大気圧に比べて減圧又は加圧等について記載

すること。

⑤製造装置の仕様 (積層原理、ビームの種類及び出力、造形部のサイズ等)

使用する機器に応じて異なるため明確に規定することは困難であるが、製造販売

承認申請時に仕様を示すこと。

⑥ 形状の再現性

製造後 の製 品形状が設計段階の形状 と一定の誤差範囲以内で
一致す

ることが求められるため、精度を証明する必要がある。

基になるデータの精度、手術に求められる精度を勘案して、現実的な誤差の値

を設定する。

造形後、マシエング等で追加工を行うことが多いため、最終製品を評価する必

要がある。

特に、骨との接合部の精度は、最終製品の寿命に直結するため、高い精度が要

3



(2)最 終製品の非臨床評価における留意点

①物理的 ・化学的特性

最終製品の特性を考慮した上で、以下に示した項目に関して必要な評価を行うこ

と。

a)積 層方向による異方性

サンプルによる強度試験を行い、強度異方性についてのデータを採取する。

積層方向による強度異方性が存在することを考慮 したデバイス設計や操作条

件決定を行っていることを製造販売承認申請時に示す必要がある。

積層方向の異方性を特徴とするインプラントについては、臨床的に高機能性

や耐久性等が必要とされる場合、基礎となる既存品より力学的に安全な方向ヘ

の変更であることを説明し、審査ガイ ドライン (「人工股関節の審査ガイ ドラ

インについて」(平成 21年 3月 6日付け薬食機発第 0306001号厚生労働省医薬

食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知))等 に従いワース トケ
ースの力

学試験を行 う必要がある。

b)表 面粗さ

骨と接触する部位については、表面粗さが骨親和性に与える影響は大きいた

め、表面粗さについての評価を行 う必要がある。その際、造形後の加熱処理、

化学処理等を行 う場合にはそれらの処理によって表面粗さ、モホロジ
ー等が異

なることにも注意が必要である。

c)既 存品との同等性評価 (化学成分、機械的性質、疲労特性、耐食性、溶出特性)

粉末の積層造形法では酸素、窒素、水素等のガス成分が変化しやすいという

プロセス特有の成分変化、物性変化があることに留意し、従来のインプラント

と同様の規格で評価する。公的規格又は承認前例のない純度や化学組成比の原

材料を使用する場合は、従来同様、物理的特性 (化学組成、金属組織、機械的

性質 (降伏応力、引張強さ、破断伸び、強度及び延性)、疲労特性、耐食性、

溶出特性等)について評価する。また、物理的特性に影響を与える製造工程 (滅

菌等)を 含む場合は、その工程を経た後の材料について評価する。

d)物 理的特性に影響を与える製造工程 (滅菌等)を 含む場合は、その工程を経た

後の材料についての評価

e)形 状精度

②生物学的安全性

基本的には、従来の医療機器と同様に、「医療機器の製造販売承認申請等に必要

な生物学的安全性評価の基本的考え方について」(平成 24年 3月 1日付け薬食

機発0301第20号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通知)

に基づき評価を行 う。

既存品との製造工程の差分を踏まえた評価が必要である。(残存原材料(粉末等)、



不純物や化学変化の影響を考慮する。)

③ 機械的安全性

・ 審査ガイ ドラインがあるインプラントについては、ガイ ドラインを参考に評

価を行 う。

・ 積層方向を考慮し、最も強度的に弱いと考えられる検体、負荷方向で試験を

行 う。

・ 造形後の残留応力、追加工に伴 う形状及び力学的強度への影響を評価する。

■次元積層技術により製造された造形物には残留応力が生じるため、留意が

必要である。特に、造形後に機械加工を行 う場合、造形時の残留応力が部分

的に開放され、形状が変化する可能性がある。また、疲労強度への影響も想

定されるため、形状及び強度評価は追加工後も行 う必要がある。

・ 最終製品の力学的強度評価を行 う:適 切に評価できる場合にあうては、有限

要素解析 (FEA:Fin■e ElementAnJysis)による力学強度評価を活用すること

ができる。ただし、特殊内部構造又は特殊表面構造を有するものに関しては、

原則、FEA評 価を行う必要がある。

・ 汎用品については、既存品の力学的強度の評価指標に基づいて強度試験を行

う。デバイス内部の多孔構造における変形や応力集中の評価にはFEAの 活用

を考慮する。FEAに 際しては、後述するような造形方法に応 じた個別の配慮

が必要となる。なお、500ミ クロン以下の微細な壁や柱等の造形を行 うケニ

スでは、造形用の STL(Standard Triangulated Language)データと実際に造形

される壁や柱等のサイズが異なることがある (造形機の仕様による)。この寸

法差異は設計二次元データを造形用 STLデ ータヘ変換する過程で調整される

ため実用上の問題となることはない。しかし、デバイスデザインや FEAを 行

う際には、これらの点に配慮する必要がある。また、支柱サイズが小さくな

ると、表面の凹凸の影響が大きくなり、力学的強度も変化することにも留意

する。以上の問題から、基本的な多孔構造についての FEAは 実体の強度評価

結果によるバリデーションは必要となる。

④安定性及び耐久性              ′

最終製品の特性及び用途を考慮した上で、以下に示した項目に関して必要な評価

を行 うこと。

a)安 定性

製品の有効期間 (製造してから使用されるまで)に おいて、性能が維持でき

ること。また、経年劣化しないこと及び無菌状態が保たれること。

b)滅 菌耐久性

放射線滅菌等により最終製品の物理的、化学的特性が変化しないこと。



⑤積層技術由来の内部構造/表 面構造を付与した場合の評価

。 インプラント本体に対して特殊内部/表 面処理を施した場合には、本体
―内部

/表 面処理間の境界面の機械的安全性を評価する。

・ 特殊内部/表 面処理の新規性により、既存品との内部/表 面特性の同等性を示

すことができない場合には、動物試験による評価を行 う。

⑥動物試験

積層技術由来の特殊内部/表 面処理について、既存品との内部/表 面特性の同等

性を示すことができない場合には、動物試験による評価を行 う。評価項目としては、

骨固定性能及び周囲の組織に異常が認められないことの確認、組織学的評価等が挙

げられる。

(3)最 終製品の臨床評価における留意点

非臨床試験 (動物試験を含む)に より、特殊内部/表 面処理の有効性及び安全

性を評価できない場合には、臨床試験が必要となる。

5.個 別の二次元積層技術において評価 ・留意すべき点にういて

(1)イ ンクジェットプリンターによる積層

形状付与の後の処理でセラミックスを焼結したものは、その焼結条件次第で、

母骨との癒合 ・同化 ・置換が低下する。また、焼結時の収縮を考慮する必要が

ある。

(2)レ ーザー積層

・造形物中の金属酸化度を評価する必要がある。

・粉末の積層造形法では酸素、窒素、水素等のガス成分が変化:しやすいという

プロセス特有の成分変化、物性変化があるため、既存品の成分を基本に修正

した規定となる。

・電子ビーム積層と異なり、粉末は高温度で大気にさらされる場合があるので、

再利用粉末の酸素量については、十分に管理しておく必要がある。なお、粉

末の管理方法についても、保管状況、再利用状況等について規定する。

(3),電子ビーム積層

電子ビーム積層造形技術は、予備加熱 (700℃～looo℃程度)を 行ってから溶

融するため、Z軸 方向 (電子ビーム方向)に 組織が異なる。そのため、造形後に

組織均一化のための熱処理 (材料により異なる)が 必要となるため、力学的な

評価等は、造形後に熱処理を施してから実施することが必要と考えられる。

(4)樹 脂積層

樹脂積層造形法には、光硬化性樹脂を用いた造形方法 (光造形法、インクジ

ェット式等)、粉末樹脂材料を用いた方法 (レーザー焼結方式等)、フイヤ
ー状

樹脂を用いた熱溶解積層法等が存在し、それぞれの特性に応 じて評価する必要



がある。

また、各造形方法に関する留意点としては以下の項目が挙げられる。
・ 光造形に用いられる触媒には、発がん性等の細胞毒性を有するものが多く、

これらの溶出を評価するため、発がん性、遺伝毒性に関する試験が必要で

ある。

O光 硬化系樹脂の材料特性として耐衝撃性と耐光性が弱いことが挙げられ

るため、強度の担保と製品の保管方法に留意する。

・ インクジェット式等サポー ト材を使用する方法では、サポー ト材が残留す     ゛

る可能性がある。サポー ト材の除去手順を決定し(十分除去できているこ

とを確認する。                                ｀


