
平成 22年 11月 16日

厚生労働省 5階 共用第7会議室

午後 6時か ら

第 1回  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

議事次第

1.開会

2.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

(4)  その他

3.閉会
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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の開催について

開催要綱
.       (略

称 プッシュメール意見交換会 )

1 目的

緊急安全性情報、使用上の注意の改訂指示等、医薬品や医療機器の安全性に関す

る重要な情報が発出された際に、医薬品医療機器総合機構から電子メールにより、

登録 した医療関係者等に情報を無料で配信するサー ビス (以下「プッシュメール」

という)が提供されている。

このサー ビスは、安全性情報をどこよりも早 く入手することができる等、医療関

係者の安全管理に役立てることを主眼に提供されているが、病院においても 4割程

度、診療所においても 1割程度の登録率であると言われ、医薬品・医療機器の安全

対策の向上のためにさらなる利用者の普及を目指すものである。

このため、関係者からなる意見交換会を開催 し、プッシュメールから配信される

情報提供の方法を医療関係者の二―ズを満た したものとし、また、医療関係者によ

る利用の促進を図るものである。

2 構成員

プッシュメールの配信に関わる医薬品医療機器総合機構 (PMDA)、 病院、診療

所、薬局等に関連するユーザー側の代表、情報源となる製薬産業・医療機器産業の

代表か ら構成する。

3 意見交換事項

○ 医療安全における情報活用実践事例の共有 (全国 2カ 所程度 )

○ 医療関係者 (特に、医薬品等安全管理責任者)における配信登録の推進について

○ 医療関係者の望む情報コンテンツの在 り方と改善方策

4 運営

○ 意見交換会は、厚生労働省医薬食品局長が、構成員等の参集を求め開催する。

○ 議事は、原則として公開とする。

5 庶務

意見交換会の庶務は、医薬食品局監視指導・麻薬対策課及び医薬品医療機器総合

機構の協力を得ながら、医薬食品局安全対策課が行う。

関係部局より、医政局総務課医療安全推進室が会議に出席する。

6 開催スケジュール (合計 3回程度 )

平成 22年  11月  第 1回開催 プッシュメールの現状と課題

平成 22年   1月  第 2回開催 プッシュメール改善への要望

平成 23年   3月  第 3回開催 プッシュメールの改善計画と普及について



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出席者名簿

氏 名 所属

浅田 和広 日本製薬団体連合会

小山 信葡 全国医学部長病院長会議

近藤 達也 (独)医薬品医療機器総合機構

関 健 (社 )日 本医療法人協会

高杉・敬久 (社 )日 本医師会

高橋 正彦 (社)日 本病院会

高椋 清 (社 )全国老人保健施設協会

田尻 泰典 (社)日 本薬剤師会

田邊 英一 (社 )日 本精神科病院協会

長谷川 彰 (独)国立病院機構

堀内 龍也 (社)日 本病院薬剤師会

三上 二郎 (独 )国立高度専門医療研究センター

三井 友成 (社)日 本臨床工学技士会



資料 3

プッシュメTルサービスの現状について

プッシュメールサービスとは

電子メール受信倶1で操作することなしに送信された電子メールが即時に
術を利用したサービス。

医薬品医療機器総合

改訂通知、回収情報、

機構 (PMDA)では、登録者に緊急安全性情報、使用上の注意の

承認情報等の情報を提供している。
平成可7年より開始。

メール例 (参考資料 参

届けられる技

医薬品医療機器総合機構です。
本日「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。
「医薬品・医療機器等安全性情報」は当機構ウェブサイト

(htt⊇ ∠∠wWw.infO:pmda.goJp/け⊇kり_anzen/anzen2010 html)でご覧
いただけます。

医薬品医療機器総合機構 安全性特
登録内容の変更、削除等につきまし
http://www.infO.pmda go.jp/info/pus

をご覧ください。
その他のお問ぃ合わせ先はこちらpush_master@pmda.goJp

‐ l    l医 薬品返 療機器等安全性情報
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情報を掲載しているPM DAウ ェブサイトを案内



プッシュメールのシステム

厚生労働省

緊急安全情報
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)

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

PM DA医療安全情報

登録

メー ル 酉副匡 ・医療関係者
・製造販売業者
・医療関係教育機
関所属の方

等
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ウェブサイト

掲載情報

‐

靱

業界

医薬品安全対策情報 (DSU)

(現状)新たな安全性情報がPMDAウェブサイトに掲載されたときにその情報を利用者に通知
される。
利用者はメニルに示されたウェブページで情報を入手する
電子ファイルを送付する機能は未実装

PMDA
システム



配信サービス登録件数の推移
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医薬品医療機器情報配信サニビス登録内訳

施設 登録件数

病院 7,012

般診療所 4:656

歯科診療所 2,796

薬局 7,147

医薬品一般販売業 378

医薬品卸売一般販売業 853

その他の医療関係施設 619

医療関係教育機関 311

医療関係団体 (医師会口薬剤師会など) 148

開発業務受託機関 (CRO)、 治験施設支援機関(SMO) 24C

学会・患者会等の団体 39

医薬品・医療機器の製造販売業者 4,386

医薬品・医療機器の製造販売業関係団体 458

高度管理医療機器等販売業・賃貸業 862

業務行政 (厚生労働省、都道府県) 286

出版・報道関係 218

その他関係者 74

不明 2

合計 30,485

データ:平成22年 11月 2日 抽出



プッシュメTル配信実績

2009年度 (回 ) 2010年度10月 まで (回 )

緊急安全性情報 0 0

医薬品・医療機器等安全性情報 6

庚用上の注意改訂指示通知 (医薬品) 14 9

庚用上の注意改訂指示通知 (医療機器 ) 1 0

自主点検通知 2 1

DSU(医薬品安全対策情報) 10 6

⊃MDA医療安全情報 6 4

コ収情報 (クラス I分 医薬品(輸血用血液製剤等)) 65 15

コ収情幸隈(クラス I分 医薬品(輸血用血液製剤等以外)) 0 0

コ収情報 (クラス I分 医療機器 ) 4

承認情報 (医療用医薬品) 43 43

承認情報 (医療機器 ) 10 7

その他 (安全対策関係通知等) 15 14

合計 188 109



プッシュメールサービスの周知方法

・DSUへのパンフレットの折り込み

独立1予政法人 医薬品医療機器総合機構

・講習会等での紹
・厚生労働省発出 知中での紹介
.PMDA9 T)t4 等
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(安全対策課より発出される通知に挿入 )

(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∪RL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
httpi〃wwwinfo.pmda.go.jp力 nfo力 dx― push.html

.lnn.



◆調査目的

●製造販売会社から医療機関への医薬品添付文書改訂等の適正使用情報提供状況
の確認

●医療機関における適正使用情報の院内周知状況の確認

●(独 )医薬品医療機器総合機構による医薬品医療機器情報配信サービス(プッシュ
メール)へ の登録推進

◆調査方法

●全3回 にわたるWebァンケニト調査を実施。

●各回3,000箇 所 (病院、診療所各1,500箇 所)の 医療機関を調査対象とした。

■ 同時期に添付文書改訂があつた医薬品から4～ 5品 目を選定

<条件>
・ 対象医薬品の使用が予想される機関

1

■ 回収期間 :1ケ 月
■ 回答対象者 : 医薬品安全管理責任者

◆調査結果①

●回収率:146%(9,000箇 所に依頼状を送付、うち1,309施設が回答)

●医療機関運営形態:病院817%、 診療所183%

ヨ  ∈⊃

甍

◆調査結果②

●プッシュメール登録状況

響 L卿 登録
"協

診鰯

<病院>

3甦緞
%誹醜協6%鵬

登録 :155%、 非登録 :845%

100%

■登録している □登録していない

●添付文書改訂情報の入手状況

・ 調査対象医薬品のうち、使用履歴がある医薬品の添付文書改定情報を、何らかの

手段で入手していた医療機関は全体の962%

●添付文書改訂情報の入手手段 【複数回答】

。「製薬企業のMR」「製薬企業からのDM」「DSU(医薬品安全対策情報 )」「医薬品・

医療機器等安全性情報」が多く利用されている

製薬企業のMR

製薬企業のダイレクトメール

製薬企業のホームページ

製薬企業からのファックス

卸 (ディーラー)のMS

医薬品医療機器総合機構のホームページ
医薬品医療機器総合機構からの 医薬品医療機

器情報配信サービス(プッシュメール )

医薬品・医療機器等安全性情報

Drug Safety Update(医 薬品安全対策情報)

民間の医療関連サイトからの情報 (メ ール等)

その他

本調査により初めて知った

■ WAM― NE丁登録機関から無作為抽出

く卜依頼状の送付



◆調査結果③

●添付文書改訂情報の入手時期

・ プッシュメール登録群は改訂指示からlヶ 月以内情報入手害1合が高い

→―登録している ――登録していない

●添付文書改訂情報の入手の際の問題点【自由回答】

・ 製薬企業によつて情報伝達能力(MR教 育)に差がある(71件 )

・ 情報の重要度・緊急度が不明(63件 )

・ 情報量が多すぎる・改訂頻度が高すぎる(43件 )

0情報提供時期 '内容に統一性がない(26件 )

・ 情報を確実に入手できているか不明(15件 )

◆調査結果④

●i恭付文書改訂情報の周知方法 【複数回答】

・ 診療所では「医師等ヘロ頭で指示」「情報を印刷して回覧」が多い
。病院では「情報を印刷して配布」「薬事委員会等で説明」が多い

診療所

●添付文書改訂情報の周知の際の問題点【自由回答】

現場職員の情報の重要性への認識不足 (43件 )

情報量が多いため重要情報の選択や周知が困難(31件 )

確実な周知方法が確立していない(31件 )

人員不足・時間不足で周知が困難(19件 )

情報発信・周知後の周知徹底ができない (12件 )

７
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時

◆まとめと考察

●情担提供手段としてのプッシュメールの役割“J「 気付き」の機会の提供、
公的機関による正確な情報伝達 (MRに よる情報提供の補完的役割 )

●能動的な情報入手手段の活用促進…・公的機関のHP等へのアプローチの起点としてのプッシュメールの活用
●プッシュメールによる早期情報入手の可能性…・プッシュメールによる情報提供の迅速性

診療所を中心とした
プッシュメール登録の推進



プッシュメールサービスの課題

(適正使用情報提供状況確認等事業報告書より)

○重要度による分類
・「必読」といつた文言を入れるなど、件名で重要度がわかるようにしてほしい

・緊急安全性情報等重要な情報は重要度高のメールとして配信してほしい

○送信時の工夫
・読むのに時間がかかるので、全体の概要と必要項目を選択できるものにしてほしい

・重要な情報のみ送付してほしい

・医療機器の情報も含まれているが、医薬品に特化した情報のほうがよい

・I情報種別についてさらに細かく登録し、必要な情報に入手できるようにしてほしい

・メールに内容を添付するなど、HPを閲覧することなく内容確認可能にしてほしい

・テキスト形式にしてほしい、回収情報の対象範囲を広げてほしい

・見出しを工夫してほしい、フリーメールに対応してほしい、メーカーからの情報提供と

の時間差を無くしてほしい

○その他
・コンピュータを使つた情報入手について入り口で困難を感じる
・患者背景がわからない



情報配信サ■ビスヘの登録方法

独立行取法人     
‐―

●

医薬品医療機器総含機構
Pharmacouticals snd Medleal D6vices Agency

0.p a.9o.jp

該当回収品目「新鮮凍結血漿―LR「 日赤」」

[平成22年11月 1日 ]

クラス回収

該当回収品目「新鮮凍結血漿―LR「日赤」」

[平成22年11月 1日 ]

「医療安全情報」の「医薬品・医療1幾器に関連する医療安
全対策」に平成22年10月 29日 付通知用市炎球菌ワクチン誤
相種防止対策についてく医療1幾関等への注意喚起及び周

榛 型

ー

医療用医薬品の禁忌情報

I一般の皆様ヘ

ホームページで提供している情報をこ利
用 される前 に必 ずお読 み下 乱 .ヽ

日 ‐ ′― ■
^・

ム

文字サイズ変更 ■'1」
M一般向け M医薬品 M医療機器

|___   _1剛

l患者向医薬品ガイド

医療用医薬品の正しい理解と、量大な副

作用の早期発見などに役立てていただく

ために提供するものです。

:n

卜摘朧圏切 >(賄嶽聰)
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下記日時におきまして、医薬品医療機器情報提供ホームベージのシステムメンテナンスを実施いたします。メンテナンス作業中、医薬品医療機器情報提供ホームベージをご利用いただくこと
力`できません。

ご利用の皆様にはご迷惑をお接Hナしますが、ごI里解、ご協力をお願い申し上|ザ ます。

日時:平成22年11月 13日 (土)23:∞ ～ 平成22年11月 15日 (月 )7:∞ まで (日 時が変更になっております。)

幽 アクセスランキング ロ 新着情報

目 回 医療用医薬品の添付文書情報

磁 作

―

′

医療用医薬品の副作用情報
■国医薬品回収

冒
一般用医薬品の添付文書情報

一‥

[

'医

団奮薮曇轟」'     」:|     」?‐     ‐」
.'「

評調弱郷島」

輛    [平成22年11月 4日 ]

□国医劇護器回収

輛
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医薬品医療機器1青報配信サァビ
不新規登録入り□

fh山
医薬品医療機器情報配信サービスについて

本サービスは医薬品・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時に、タイムリーにその情報をメールによって配信するサービスです。
本サービスにご登録頂くことにより医薬品・医療機器等の重要な安全性情報を直ちに入手でき、保健衛生上の危害発生の予防や防止に役立つものと期待されます。

平成22年10月 18日に本システムのセキュリティ対策を実施いたしました.それに伴い、ユーザの皆様が平成22年10月 19日 以降、

初めてログィンする際に、バスワード変更画面に移動いたしますのでくバスワードの変更を行ってください。
なお、この手続きによる変更は6ヶ 月毎に行いますので御了承ください。

初めにお読み下さい
艶肪法・0鱗り

※ご使用のプラウザの種類・バージョンをお

配信される情報

ログイン

′《スワードを
忘れた方はこちら

‐‐¨‐r… ……………………～‐‐
‐

登録されたアドレスに

メール配信 J_+J_総合機構

確かめの上、本システムにて推奨するプラウザ(InternetExpbね rVer6 0以上)でご確認ください。

・ 緊急安全性情報

・ 医薬品・医療機器等安全性情報

・ 使用上の注意の改訂指示通知(医薬品)

・ 使用上の注意の改訂指示通知(医療機器)・ 自主点検通知

o DSU(医薬品安全対策情報)

。PMDA医療安全情報

・ 回収情報クラスI(医薬品・輸血用血液製剤等)

・ 回収情報クラスI(医薬品・輸血用血液製剤等以外)

・ 回収情報クラスI(医療機器)

o承認情報(医療用医薬品)

o承認情報(医療機器)

-2・
注)過去に配信された情報は、ログイン後、配f言履歴一覧にで確認できますので、適宜参照し【くださLL



医薬品医療機器情報配信サービス利用規約への同意画面

利用規約の同意

り用規約

1条 (総lll)

1.本規約は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下「機構」という。)

を利用し、医薬品及び医療機器の添付文書に関する改訂情報等の提供を目的と
が医療機関等向けに電子メール
して運営する「医薬品医療機器情

己信サービス」の利用に係わる一切の関係に適用する。

(定義)

1.「医薬品医療機器情報配信サービス」 (以下「本サービス」という。)と は、本サービスに係わるホーム
ベージ、配信される電子メール (添付ファイルも含む)及び同メールからリンクされたホームベージにおいて提
する情報サービスをいう。

「医療機関等」とは、以下のものをいう。
1)病院
2)一般診療所
3)歯科診療所
4)その他の医療関係施設
5)薬局
6)医薬品 店舗販売業・配置販売業
7)医薬品卸売販売業
8)医薬品・医療機器の製造販売業者
9)高度管理医療機器等_3F売業・賃貸業
10)薬務行政 (厚生労働省、都道府県、保健所等)

11)医療関係団体 (医師会 '薬斉」師会等)

盪
写

呻 丁

-3-



ユーザー登録情報入力画面

ユーザ情報新規登録

「 部署名」の量緑
病院や企業の場合は、「組織の正式名称」のほか、

登録に際してのご注意

必ず「部署名」まで登録してくださし、

拿は 必須項 目

郵便番号
(半角数字) 「

~~~―

「

所属 IF隅 _       _             1」
組織名称(組織の正式名称)

く所属で「その他の関係者」を選択した方で、組織に所属していなtl方は、「一般」と入力してください。) 一般診療所

歯科詮療所
その他の医療関係施設

薬局

医薬品 店舗1辰売業・配置1反 売業
医薬品卸売1反売業

医薬品。医療1鰻器の製造l反売業者
高度管理医療機器等1反売業・貨貸業

業務行政(厚生労働省、都道府県、保健所等)

医療関係団イ本く医師会・葉剤師会など)

医薬品。医療1難器の製造1辰 亮業・1辰売業関係団体

医療関 f系教育機関
学会・患者会等の団千本

開発業務受託1類関(CRO),治験施設支援機関(SMO)
出版・率随 関係
その他の関係者

ぐ主)上記組織のみから選IRして下さい

病床数

部署名

属性

氏名

電話番号
(半角数字及び

‐r例:∝‐12“■673)

FAX番号
(半角数字及び

″
=例:ω■2“■670)

メーリレアドレス

メールアドレス(確認用)

メー,レ 配信

・別途お知らせするまでのFBq、 配億はメ■ル本文のみとなります。
(メール本文+添付ファイルを選択しても、添付ファイルは添付されません。)

。「回収情報〈クラス I分 )」 を全て配信する場合は、3つ 全て選択してくださtヽ

メール 本 文

添 付ファイル

急安全性情報

1医 薬品・医療1幾器等安全性情報

Ｃ

一
ｒ

6
C

ｒ

一
ｒ

使用上の注意改ET指示通矢Dく医薬品)

1使 用上の注意改吉T指示通矢口く医療1懸器)・ 自主点検通知

IDSU(医 薬品安全対策・ll報〉

ｒ

一ｒ

一ｒ

６
一
Ｃ

一
Ｃ

ｒ一ｒ一・PMDA医療安全情報

1回 収情報 (クラス I分 医薬品く輸血用血液製青1等 ))

r
r

・

一
Ｃ

ｒ
一
ｒ

1回 収情報くクラスI分 医薬品(輸血用血液婦 1等 以外〉〉

1回 収情報(クラスI分 医療1鰻 器〉

1承 認情軍『 く医療用医薬品 )

r

i r
l c

お一̈
一ε

r

i  C
l r

1承 認情報〈医癌 穀器〉         ~~ ~| ´  |  。   
「

 C  I

:轟霧|="た |
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三Tザー登録内容確認画面

ユニザ情報変更確認

静とで景腱 ltて ぃる爾が、障正】LIた 翅輌

"す
。

はTの 豊轟内容マう しければ f決コ ゼれ てくださにヽ

修正が必要なら「 量轟轟面⌒瞑う」ぜlLてください。

配億択撃 配fi中

メールアドレス

"観
薔号 171-00■

`

所 属 晏務嬌疎(=生労働省、3週爛彙 爆僣所薔〉

籠●名椰
く組●●正式名帯)

旺委品匡書凛薔総合tll薔

瘍凛臓 0

ヨ署名 賢全嘉-5書 全性111日 ‖

属性 どhでソない

氏名 ホ11宇―邸

電話書号

―FハX番号

―

メール屁僣

‖津蓬H二苺着籠凛濠議!

-5-



ユーザ仮登録完了画面

ユーザ情報恒豊
1録

ユーザ欄帽い傾量綺藝れ
=Lr■

_.

ユ‐ザ常睡 嗜群 せ尋幅は,.澳日はれたメールアドレスに,

ロタイコDとバユワードが罐由序れているメール書毒1憾れ ます曇でL

そ●眸ダイン10と億riスワこドを儘守てJtスワード書壼室い、ホ麟旧職撮■て よヽ ロヽ

●メール器ォ刊こ1‡ .し :潔与く崎聰燿らかか轟犠言テ轟ザ
=T｀

キ
oし1車ら二根って毎メールが寝静嗜tL嶋電囀T凛五でおr.lt・ I含綺せ下言い=

●

“

th―中哺中tむ H専鸞■d■ ,F● .ip

」
薩 覇 朦 朧 臓犠      1
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仮登録 スヾワニド発行)のお知らせメTル仮
／

１

ヽ

L. -F

仮登録完了のお知らせ
医薬品医療機器情報配信サービス[push― sendOpmda gojp]
lil言 日]1 2010/11/42(金 )1515

宛先‐   木村 宇一郎

このたびは医薬品医療1幾 器情報配信サービスをご利用いただきまして、ありかとうございます。

本サービスヘの仮登録が終了いたしましたのでお知らせいたします。

登録内容は下記のとおりです。 ¬週間以内に http:〃 www.nfO.pnda.go.Jp/nfo/dx― pushihtml

にて、仮バスワードをご変更くださいますようお願いいたします。

なお、本メールについて心当たりのない方は(お 手数ですが破棄してくださいますようお願いい

たします。

組織名称 :医薬品医療機器総合機構

部署名 :

属性 :ど れでもない

魔象ル絲 生渤 省、織 麒 、雌 所わ

病床数 :0

電話番号 :事闘麟軸暉層ヽ
FAX:

メール固己f言 :

緊急安全性情率Π:メ ール本文のみ

医薬品・医療機器等安全性 ll率1:メ ール本文のみ

使用上の注意改言T指 示通矢0〈 医薬品):メ ール本文のみ

使用上の注意改馬T指 示通知 く医療 1鰻 器 )・ 自主点検通知 :メ ール本文のみ

DSU(医 薬品安全対策情報):メ ール本文のみ

PMDA医 療安全情報 :メ ール本文のみ

回収 1書 報 くクラス I 分 医薬品 く輌血用血液製剤等)):メ ール本文のみ

回収情報 (ク ラス I 分 医薬品 (輸 血用血液製斉1等 以外 )〉 :メ ール本文のみ

回収情幸「 〈クラス I 分 医療 1幾 器):メ ール本文のみ

77K認 情報 〈医療用医薬品):メ ール本文のみ

承認 1書 報 く医療 1鰻 器):メ ール本文のみ

(独 )医 薬品医療 1鰻 器総合 1霊 構

安全第一言β 安全性情報課

お問い合わせ先 :push― maste rOpmda.go.jρ

登録内容の変更、椰l除書は
http://wッ w infO.pmda go.Jp/lnfO/1dx― push.ht ml

にて行 って下さい。

-7=



仮パスワー ドを変更します

医薬品医療機器情報配信サービスについて

本サービスは医薬品・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時に、タイムリーにその情報をメールによって配信するサービスです。

本サービスにご登i矛頂くことこより医薬品。医療機器等の重要な安全性情報を直ちに入手でき、保健街生上の危害発生の予防や防止に役立つものと期待されます。

平成22年 10月18日に本システムのセキュリティ対経 実憩 たヽしました.それに伴い、ユーザの皆様が平成22年
"月

19日以降、

初めてログィンする際に、バスワード変更画面に移動いたしますので、パスワードの変更を行ってくださtヽ 。
なお、この手続きによる変更は6ヶ 月毎にf予いますので御了承ください。

‐重襲甥あ

ci初めにお籠み下さい
■0諄句糊・

―
・は ゎ

ログイン

′くスワードを
忘れた方Iまこちら

総合機構

"‐ ‐―‐―――…■
~‐・・‐―"‐ ■いレ

登録されたアドレスに

メール配信 a--+r-

※ご使用のブラウザの種類・バージョンをお確かめの上、本システムにて推奨するプラウザ(lnte rnet欧 10brVer6 0以 上)で ご確認ください。

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

。使用上の注意の改言I指示通知(医薬品)

。使用上の注意の改訂指示通知(医療機器)・ 自主点検通知

●DSU(医薬品安全対策情報)

。PMDA医 療安全情報

・ 回収情報クラスI(医薬品・輸血用血液製剤等)

・ 回収情報クラス1(医薬品・輸血用血液製剤等以外)

o回収情報クラスI(医療機器)

・ 承認情報 (医療用医薬品)

・ 承認情報(医療機器)

-8-
注)過去に配信された情幸園ま、ログイン後、配信履歴一覧にて確認できますので、適宜参照してください。



ログイン画面

ログイン

こちらから登録内容の確言7、 変更等ができます。
配信履歴の確認も行えます。
メールアドレス、バスワードを入力の上、「確認」ボタンを押してください。

メールアドレス

バスヮード
|

※セキュリティー強fLのため、メールアドレス・パスワードはプラウザヘイ果存しないようお願いします。

鍮 l鶉

-9-



初期パスワード変更画面

医薬品医療機器総合機構
(kimura― uichiroepmda_gO_ip)

バスワード変更

旧バスワード l

新Jtス ワード

新バスヮード(確認用) L ___… ‐

最勢更新日12010/11/12

バスワードは10桁以上、12桁以内で入力してください。     _

バスワードは数字・英大文字・英小文字‐記号から8種類以上を使用してください。

1酬
可

言
な器

| |「 くで 〉

%?&ぎ
∫ 11」 「 {~114 1

※バスワード:こ メールアドレスの reJ前の文字列を含めることはできません。
X過去3回のパスワードと同じものは使用できません。

確認ボタンを押すと、変更確認画面か 表示されます。
変更確認画面にて登録を行ないます。

昴 輻

バスワード管理についての注意事項

1.コンピュータにバスワードを記裁した付箋を1よ ったり、手帳など1こ

バスワードをメモしたりしないでください。
2.以下のような推渭1さ れやすいパスワードは使用しないでください。

'かんたんな英単語や有名人の名前・地名・会社名など
・ユーザ名を逆から読んだもの
・同じ文字の繰り返しやキーボードで隣り合った文字

3.バスワードは半年|[¬ 回は変更するようにしてください。

-10-



パスワード変更確認画面

医薬品医療機器
=合

機構
(kimura― uichiroepnda_gO_jp)

バスワード変更確認

入力した内容でバスワード変更を行います:

よろしければ反映ボタンを押してください。

変更が正常に終了すると、登録されたE― Hallア ドレスに変更完
了のメーJレ が届きます。

メールが届かない場合は、ユーザ情報変更画面より「 E― H● ::ア ド
レス」を確認して下さい。

メールが届かない場合で、なおかつ「 E― Hbi:ア ドレスJに 誤りがな
い場合、お手数ですかミ医薬品医療機器総合機構までご連絡く
ださい。

鍮
鶉

-11-



登録完了のお知らせが届きます

本登録完了のお知らせ
医薬品医療機器情報配信サァビス[push― sendOpmda gojp]
i量 1言 日8寺 : 2010/11月 2(金 )1543

宛糞:

このたびは医薬品医療機器情報配信サービスをご利用いただきまして、ありがとうございます。
本サこビスヘの本登録が完了いたしましたので、お矢3ら せいたします。

(独 )医薬品医療 1幾 器総合1幾 構

安全第一部 安全性情事口課

お問い合わせ先 :Push― masterOpmda.go.Jp

登録内容の変更、削除等は
htiP://www.inf。 .pnda.go.JP/info/idx=push,html

にて行 って下さい。

手続き終了

-12-



情報配信メールのイメージ
|

「使用上の注意の改訂指示 (医薬品)」 発出のお知らせ
医薬品医療機器情報配信サービス[push―もendOpmda gojp]

医薬品医療機器総合 1鰻 構です。

今般、「使用上の注意の改言T指 示 (医 薬品 )」 〈2010年 10月 26日 指示分)が
路出 され ましたのでご案内いた します。

「使用上の注意の改言T指 示 く医薬品〉」は、医薬品医療 1幾 器情幸Π提供ホームベージ

(http://www.info.pmda.go.」 p/kaitei/kaite12010.ht ml)で ご覧 いただけます。

医薬品医療 1幾 器総合1護 構 安全性情報課
・登録内容の変更、削除方法等に関する情鋼

http://www.info.Pmda.go.JP/info/push hajlmenl.html
・その他のお問い合わせ先

D:[Rh‐ mnti pr00mr4n g∩  in

認情報 (医療用医薬品)掲載鮪 矢0らせ

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「承認情報 く医療用医薬品)」 が掲載されましたのでご案内いた します。

今回掲載されたのは、

「インヴェガ錠 3m“ 、インヴェガ錠 6ng、 インヴェガ錠 9m“ 」く
=β

会審議品目 千威22年
「リリカカプセル 25mg、 りり力カブセル 75mg、 リリカカプセル 150ng」 (部会審議品日

10月 分)」 、

平成 22年 10月 分 )」

の審査車「 告書です。

承認情報 く医療用医薬品〉は医薬品医療機器惜車「提供ホームベージ
・新業の承:7審 査に関する情報 (販売名lgに 表示)

・新葉の承言″審査に関する情報 〈部会審議・報告毎に表示 )

〉でご覧いただけます。

医薬品医療1幾 器総合1幾 構 安全性情報課

登録内容の変更、削除等につきましては
htt● ://www lnfo pnda go.Jp/info/Push haJlmeni html

をご覧 ください。

その他のお問い合わせ先はこちら

-13-



登録後にログインすると過去の配信内容を確認できます

前回ログイン日時 : 2010/11/12 1540
バスワード変更日 : 2010/11/12

現在までに配信したメールの一覧です。
配f言したメールの内容はタイトルをクリックするとご覧になれます。

配信履歴一覧

配信指定日時 タイトリレ 配信状態 配信日時

2010/11/01 19:19 承認情報 (医療用医薬品)掲載のお知らせ 未配f言

2010/1¬ /01 1714 「回収情報クラス1(医薬品)」 発出のお知らせ 未配f言

2010/11/01 15:13
「医薬品・医療機器に関連する医療安全対策に伍る厚

未配信
生労働省通知」掲載のお知らせ

2010/10/2918:45 承認情報(医療用医薬品)掲載のお知らせ 未配f言

2010/10/2817:24 承認情報(医療用医薬品)掲載のお知らせ 未配f言

2010/10/2618:30 「医薬品・医療機器等安全性情報」発出のお知らせ 来配f言

2010/10/2615:22 「使用上の注意の改訂指示 (医薬品)」 発出のお知らせ 未配f言

2010/10/2217:33 「回収情報クラスI(医薬品)」 発出のお知らせ 未配f言

2010/10/21 18:21 「回収情報クラスI(医療機器)」 発出のお知らせ 未配f言

く 2/77>

黎 渕
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1調 査 目的

本調査は、厚生労働省から製造販売業者に指示した医薬品の添付文書の改訂等の適

正使用情報が製造販売業者から医療機関に対して適切に情報提供されているか、また

提供された情報が医療機関においてどのように院内周知されたかを調査するととも

に、調査対象医療機関に対して (独)医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報

配信サービス (以下、プッシュメールとする)べの登録推進を行 うことを目的とする。

2調 査 方 法

(1)調査対象機関

独立行政法人福祉医療機構 (旧社会福祉・医療事業団)の福祉保健医療情報ネットワ

ーク(WAM一 NET)事業で登録された医療機関の中から診療科 日、地域等を考慮し

た上で無作為に 9,000箇所 (病院 4,500、 診療所 4,500)を抽出し、当該医療機関の

医薬品安全管理責任者ヘアンケー ト調査を行つた。

(2)調査期間

適正使用情報め発出時期を考慮し、調査対象医薬品を特定して、3回に分けて (各

3,000箇所)調査を実施した。調査期間は図表 1の とおりである。

図表 1 調査回別の調査期間

t

第 1回 平成 21年 10月 31日 ～平成 21年 11月 30日

第 2回 平成 22年 1月 8日 ～平成 22年 2月 11日

第 3回 平成 22年 2月 8日 ～平成 22年 3月 8日

(3)調査対象医薬品

調査対象医薬品は同時期に添付文書改訂の指示があつた医薬品のうち、調査の効率

等を考慮 して、図表 2に示すものを選定した。

図表 2調査回別調査対象医薬品一覧

=総
1揃

=
| ‖il:割 1, 販売名JI■■■

第 1回 フルボキサミンマレイン酸塩 デプロメール錠 25、 同錠 50、 同錠 75(明 治製菓)。 ルボックス錠 25、

同錠 50、 同錠 75(ソルベイ製薬 )

パロキセチン塩酸塩水和物 ノくキシル錠 10mg、 同錠 20mg(グラクソ・スミスクライン)

塩酸セルトラリン ジェイゾロフト錠 25mg、 同錠 50mg(フ ァイザー)

テルミサルタン ミカルディス錠 20mg、 同錠 40mg(日 本ベーリンガーイングルハイム)

第 2回 ロスバスタチンカノンシウム クレストール錠 2_5mg、 同錠 5mg(アストラゼネカ)

ソラフェニブトシル酸塩 ネクサバール錠 200mg(バイエル薬品)

スニチニブリンゴ酸塩 スーテントカプセル 12 5mg(フ ァイザー)
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バレニクリン酒石酸塩 チャンピックス錠 0 5mg、 同錠 lmg(ファイザー)

第 3回 リシ/ノプリル水和物 ゼストリル錠 5、 同錠 10、 同錠 20(アストラゼネカ)。 ロングス錠 5mg、

同錠 10mg、 同錠 20mg(塩野義製薬)他

オランザピン ジプレキサ細粒、同錠、同ザイディス錠 (日 本イーライリリー)

リスペリドン リスパダール細粒、同錠、同内用液、同 OD錠、同コンスタ筋注用

(ヤンセン ファーマ)他
クエチアピンフマル酸塩 セロクエル細粒、同錠 (アステラス製薬 )

リバビリン コペガス錠 200mg(中外製薬)。 レベトールカプセル 200mg(シェリン

グ・プラウ)

(4)調査方法

調査対象機関へ、調査ウェブページの URLを記載 した調査依頼状を送付 し、無記名

によるウェブアンケー ト調査を実施 した。記入者は医療機関ごとに設置される医薬品

安全管理責任者とした。

図表 3 調査方法概要
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(5)回収率

9,000施設に調査依頼状を送付 し、回答があったのは 1,309施設、回収率は 14.6%

であつた。

3調 査結果

(1)回答があつた医薬品安全管理責任者の属性

① 性別

男性が 65.3%、 女性が 34.7%で あった。

② 年齢

20代が 2.3%、 30代が 17.0%、 40代が 26.4%、 50代が 45.0%、 60歳以上が 9.2%

であつた。



(2)医療機関の属性

① 医薬品安全管理責任者の職種

医薬品安全管理責任者の職種については、薬斉1師が 80.1%と 最も多く、次いで医

師が 15.9%、 看護師が 3.9%、 歯科医師が 0.1%の順であつた。

② 運営形態

回答があつた医療機関の運営形態は、病院が 81.7%、 診療所は 18.3%であった。

③ 病床規模 (病院)

病院の病床規模別の割合は、図表 4に示すとおり、100床未満が 18.3%、 100床～

199床が 28.3%、 200床～299床が 18.0%、 300床～399床が 13.7%、 400床～499床

が 8.1%、 500床～599床が 5.8%、 600床以上は7.7%で あつた。

図表 4 病床規模 (病院)

(n=1,070)
600床 以上

7.7%
100床未満

18.3%500-599F薇
58%

400-499F茉
81%

300-399日に
137%

i00～ 199床
23_3%

200-299″薇

180%

(3)医薬品安全管理責任者の任命状況

医薬品安全管理責任者の任命状況 (医療機器安全管理責任者等との兼任状況)につ

いては、71.4%の 医療機関に専任の医薬品安全管理責任者が配置されていた。

(4)プ ッシュメールの登録状況

回答があつた医薬品安全管理責任者のうち、プッシュメールを登録 していたのは全

体の 40.7%で あつた。

運営形態別にみると、診療所が 15.5%、 病院が 46.4%と 、診療所での登録率が低

いことが明らかとなった (図表 45)。 さらに、病院の病床規模別に登録率を算出した

結果、病床規模に応 じてプッシュメールの登録率も上昇することが示された (図 表

56)。



図表 5
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(5)調査対象医薬品について

調査対象医療機関に、使用履歴のある複数の医薬品について、個別に添付文書改訂

情報の入手手段を聞いた。以下に、回答の集計結果を示す。ただし、医療機関ごとに

複数の医薬品に使用履歴がある場合複数回答となるため、n数は調査対象医療機関数

(1,309施設)と は異なる。

① 医薬品の添付文書改訂情報の入手手段

過去 1年間に使用履歴があるとされた医薬品について、各医療機関における当該医

薬品の添付文書改訂情報の入手手段について聞いた。1つ以上の調査対象医薬品につ

いて使用履歴があると答えた医療機関は 1,136施設 (86.8%)で あつた。

２３

一

３

一

4116



このうち、使用履歴がある医薬品の添付文書改訂情報を何らかの手段で入手してい

た医療機関は 1,093施設で全体の 96.2%で あつた (図表 7)。

さらに、図表 7の a)について調査対象医薬品ごとの入手手段をみると、「製薬企業

のMRJと の回答が最も多く 75.5%で あつた。その他、「製薬企業のダイレク トメー

ル」「Drug Safety Update(DSU:医 薬品安全対策情報 )」
「医薬品 。医療機器等安全性

情報」が概ね 50%程度、情報源 として活用されていた。また、製薬企業や医薬品医

療機器総合機構のホームペァジにアクセスするなど積極的に情報収集 している医療

機関もみられた (図表 8)。

図表 8 添付文書改訂情報の入手手段 (複数回答 )

〈n=3,192)

製薬企業のMR

製難 業のダイレクトメール

製薬企業のホームページ

製薬企業か らのファンクス

卸 (ディーラー )のMS

医薬品医療機器総合機構のホニムページ

医薬品医療機器総合機構からの 医薬品医療機器情

報配信サービス (プッシュメール )

医薬品・医療機器等安全性情報

Drug SaFety Updato(医 薬 品安全対策情報 )

民間の医療 関連サイトからの情報 (メール等 )

その他

本調査により初めて知つた

(※ )n数は延べ医療機関数 (複数の医薬品の使用履歴がある場合は複数計上。)

7「 5%

図表 7 医療機関別の添付文書改訂情報の入手状況
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運営形態別の添付文書改訂情報の入手手段をみると、診療所、病院ともに「製薬企

業のMR」 「製薬企業のダイレク トメール」「医薬品 。医療機器等安全性情報」を主に

活用 していることが示された。一方、診療所の特徴としては「卸 (デ ィーラー)のM
S」 の活用が比較的多く、「医薬品医療機器総合機構のホームページ」「プッシュメー

ル」「Drug Safety Update(医薬品安全対策情報)」 の活用が少ないという傾向がみら

れた (図表 9)。

図表 9 添付文書改訂情報の入手手段 〈運営形態別〉

診療所

1曹歯1嚢歪曇霧取5τし1'1::
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さらにプッシュメール登録状況別に情報入手手段をみたところ、登録している医療

機関に比べ登録 していない医療機関では 「製薬企業のMR」 「製薬企業のダイレク ト

メールJ「卸 (デ ィーラー)のMS」 による情報入手の割合が大きいことが明らかと

なつた (図表 10)。



図表 10 添付文書改訂情報の入手手段 〈プッシュメール登録状況別〉

登録 している

登録 していない

次に、病院の病床規模別の情報入手手段をみたところ、病床規模が大きくなるほど

「製薬企業のMR」 「プッシュメールJの割合が大きくなる傾向がみられた。一方 t

300床未満の病院では「製薬企業のダイレク トメール」「卸 (デ ィーラー)のMS」

による情報入手割合が高いことが示 された (図表 11)。

図表 11 添付文書改訂情報の入手手段 〈病床規模別 (病院)〉
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I膠 製薬企業のダイレクトメール

|口 製薬企業のホームページ

□製薬企業からのファックス

日 卸 (ディー テ → の MS

国 医薬品医療機器総合機構のホームページ

■ 医薬品医療機器総合機構からの医薬品医療機器情報配信サービス(メンシユメニル )

国 医薬品‐医療機器等安全性情報

口 Drug Safety Update(医薬 品安全対策情報 )

El民間の医療関連サイトからの情報 (メール等 )
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② 添付文書改訂情報の入手時期

改訂情報の入手時期については、改訂指示後 lヶ月以内での入手が 31.4%、 3ヶ 月

以内での入手は 57.3%であつた。一方で、「わからないJは 28.7%で あつた。ただし、

図表 12において、2ヶ 月後に 7.6%と 一時的に増えているのは、「医薬品 。医療機器

等安全性情報J及び 「Drug Safety Update(DSU:医 薬品安全対策情報)」 によるもの

と考えられる (図表 12)。

図表 12 添付文書改訂情報の入手時期

(※ )n数は延べ医療機関数(複数の医薬品の使用履歴がある場合は複数計上。〉

また、運営形態別 の入手時期 をみた ところ、病院では改訂指示 が出てか ら 20日 前

後 で ピー クを迎 えるのに対 し、診療所 では 2ヶ 月後 に ピー クがあ ることが示 され た

(図表 13)。

図表 13 添付文書改訂情報の入手時期 〈運営形態別〉
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次に、プッシュメール登録状況別の改訂情報入手時期をみたところ、プッシュメー

ルに登録 している群では登録 していない群に比べ、改訂指示からlヶ 月以内の入手割

合が高いことが示された (図表 14)。

図表 14 添付文書改訂情報の入手時期 〈プッシュメール登録状況別〉
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③ 添‐付文書改訂情報の周知方法

添付文書改訂情報の院内への周知方法については「情報を印刷 して配布Jと の回答

が最も多く (38.6%)、 次いで各医療機関において設置されている「薬事委員会等で

説明J(23.2%)が 挙げられた。
上方で 「周知 していない」との回答も 11.7%であつ

た (図表 15)。

図表 15 添付文書改訂情報の周知方法 (複数回答 )

(n=3,192)

情報を印Bllして配布

院内へ掲示 躍図76%|

情報を印刷して回覧 膠鰯墨襲い o.2%

薬事委員会等で説明 晰 国爾襲削量 232%

(※ )n数は延べ医療機関数(複数の医薬品の使用履歴がある場合は複数計上。)



次に運営形態別の周知方法をみたところ、診療所では 「医師等へ口頭で指示」「情報

を印刷 して回覧Jの割合が高い一方、「電子メールで周知」との回答はなかった。また、

病院では 「情報を印刷 して配布」「薬事委員会等で説明Jの割合が高く、その他 「電子

メールで周知」「職員向け HPで周知」との回答も多くみられた (図 表 16)。

図表 16 添付文書改訂情報の周知方法 〈運営形態別〉
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(6)添付文書改訂情報 を周知 したにもかかわ らず医薬品の不適正使用が減少

していない場合の対策

本調査の対象医薬品に限らず、添付文書改訂情報を周知したにもかかわらず医薬品

の不適正使用が減少 しない場合の対策を各医療機関に聞いたところ、「個別に医師等

と面談」が 44.8%で最も多く、次いで「印昴りした情報を個別に医師等に配布」が 34.8%

であつた (図表 17)。

図表 17 不適正使用が減少 していない場合の対策 (複数回答 )

(n=1.309)
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(7)添付文書改訂等の適正使用情報 を周知す る上で弊害 となつていることや、

情報入手の際の問題点 (自 由回答 )

添付文書改訂等の適正使用情報を周知する上での弊害や、情報入手の際の問題点に

関する自由回答を、主だった問題点ごとに整理 し、集計した結果を以下に示す。ただ

し、「特になし (123件 )」 は当該表から除いた。

情報入手の際の問題点として「製薬企業によつて情報伝達能力 (MR教育)に差が

ある (27.7%)」 「情報の重要度 。緊急性が不明である (2416%)Jと いつた意見が多

かった (図表 18)。

図表 18 添付文書改訂等の適正使用情報入手の際の問題点
Ｅ

一一一

熙 1燿議蒔1離 ‖1醸 ・/・

製薬企業によつて情報伝達能力 (MR教育)に差がある 27 7

情報の重要度・緊急性が不明である 24 6

情報量が多すぎる 。改訂頻度が高すぎる

情報提供の頻度、提供時期、内容に統一性がない 102

情報提供の方法等に問題がある

情報を確実に入手できているか不明 11

添付文書の不明確な表現                 ′

インターネットや PC等、電子データヘの対応が困難である 16

その他

合計 100 0

また、情報を周知する上での弊害としては、「現場職員の情報の重要性への認識不

足・危機感不足がある (28.5%)」 「情報量が多く重要情報の選択や、周知が困難であ

る (20.5%)」 「確実な周知方法が確立していない (20.5%)」 との意見が挙げられた

(図表 19)。

図表 19 添付文書改訂等の適正使用情報 を周知する上で弊害となつていること

:耀獅|

現場職員の情報の重要性への認識不足・危機感不足がある

情報量が多 く重要情報の選択や、周知が困難である

確実な周知方法が確立 していない

人員不足・時間不足等で情報を周知が困難である

情報発信・周知後の周知徹底ができない

持参薬・院外処方分への周知が困難である 4

インターネットや PC等、電子データヘの対応が困難である 2 13

その他 9

合計 100 0



(8)院内周知後の使用状況等での課題 (自 由回答 )

院内周知後の使用状況等での課題に関する自由回答を、主だった課題ごとに整理 し、

集計した結果を図表 20に示す。院内周知後の使用状況等での課題 としては、「周知徹底

する手段の確立 (19.1%)」 「現場職員の情報に対する認識不足の改善 (14.5%)」 「周知

状況の把握手段の確立 (8.6%)」 についての意見が多くみられた。

図表 20 院内周知後の使用状況等で課題となつていること

弊数 °
/。「

周知徹底する手段の確立 ０
ん

Ｏ
Ｏ 19.1

現場職員の情報に対する認識不足の改善 ０
ろ

′
Ｕ 14.5

周知状況の把握手段の確立 8.6

経験値信望の医師の意識改革
Ｏ
υ 7.5

周知後の使用状況の把握手段の確立 ０
４ 5.4

周知後の使用に関する適切な対応 2.8

その他 30 7.0

特 にな し 一ｂ 35.2

合 計 429 100.0

(9)プ ッシュメールの登録推進

調査依頼状の送付時に、プッシュメールのパンフレットを同封 し、調査対象医療機関

(9,000箇所)へ配布 した。また、プッシュメールに「登録 していない」と回答 した調

査対象医療機関については、調査ウェブページにおいて (独)医薬品医療機器総合機構

のプッシュメール登録ページヘの誘導を行 うことで、プッシュメールの登録推進を行つ

た。

12



4考 察

(1)情報入手手段

調査対象医薬品の使用履歴がある医療機関の 96.2%が、当該医薬品の添付文書改

訂情報を何らかの手段で入手していることがわかつた。

情報入手手段としては「製薬企業のMR」 が 7割以上を占めるものの、一方で「製

薬企業によつて情報伝達能力 (MR教育)に差がある」「情報提供の頻度、提供時期、

内容に統一性がない」「情報を確実に入手できているか不明」との意見が見受けられ

た。特に、診療所は病院に比べて製薬企業や医薬品卸からもたらされる情報を活用す

ることが多い傾向が示された。診療所はプッシユメールの登録率が低いことから、今

後は診療所を中心として気付きの役割を担 うプッシュメールの登録を促進 し、正確な

情報が入手できるよう対処することが必要であると思われる。特に定期的に添付文書

改訂等の有無やその内容を確認するなどの組織的対応が行われていない医療機関に

ついては、プッシュメールの活用促進は有効であると考えられる。

また、「情報の重要度・緊急性が不明である」「情報量が多すぎる 。改訂頻度が高す

ぎる」との声も多いことから、適正使用情報め提供にあたうては、重要度・緊急性や

医薬品種別など、利用者のニーズに応 じて情報を分類 。整理 して提供するといつた方

策を検討することが望まれる。

医療機関側の情報人手手段 としては、能動的な入手手段よりも、受動的な入手手段

の割合が大きかった。能動的な入手手段の活用によつて、医療機関が立地を問わず速

やかに適切な適正使用情報を入手できるようになることから、情報提供側の事情 (体

制、MRの教育等)に依存する受動的な入手手段に加え、能動的な入手手段の更なる

活用が期待される。そのため、医療機関側の医薬品の使用状況に適応 した公的機関か

らの情報提供 (ホ ームページ等)更なる改善や、当該情報へのアプローチの起点とな

り得るプッシュメール登録の推進を引き続き行 う必要がある。

(2)院内周知方法

入手 した添付文書改訂情報の院内への周知方法としては「情報を印刷 して配布」が

4害1程度を占めた。一方で、添付文書改訂情報を周知 したにもかかわらず医薬品の不

適正使用が減少 していない場合の対策としては、「個別に医師等と面談」が 4割程度

を占めた。これらの結果から、周知においては、双方向でかつ必要な場面での周知が

より有効であると考える。こうした周知方法としてはわずかながら回答のあつた「オ

ーダリング、電子カルテシステム上でメッセージとして表示」「使用 している患者の

カルテヘ注意書きを貼付」などの方法が有効であると考えられる。今後は、実際に該

当する医薬品を使用する場面において再度周知することにより、より確実な適正使用

に資する周知方法を、各医療機関が情報システム等の整備状況に応 じて検討すること

が期待される。

診療所や小規模病院では主に印511物 の回覧や 口頭での説明によつて院内周知 して

いる一方、大規模病院では印刷物の配布や薬事委員会での説明のほか、職員用 HPや

13



電子メール等を活用していることが示された。少人数のスタッフに対しては印刷物の

配布や回覧、日頭での説明によって対応可能であると思われるが、大規模な医療機関

においては一斉西己信が可能な電子媒体による周知が有効と思われる。一方で、情報が

確実に伝達されたかを確認する方法についても併せて考えていく必要がある。

院内周知の際の障壁としては、現場職員、特に医師の情報に対する認識不足が指摘

されている。また、情報過多による現場職員の負担についても考慮 していく必要があ

ると思われる。これらの問題を解決する手段としては、情報の重要度 。緊急性等の観

点から優先ナ贋位付けを行 うことや、職員への適正使用に関する啓発を推進することが

必要であると考えられる。

(3)プ ッシュメールの登録推進

プッシュメールの登録者は調査対象医療機関の約 4割を占めていた。

本調査において、プッシュメール登録者は非登録者に比べ早い段階で改訂情報を入

手している割合が大きいことが判明したことから、プッシュメールが早期の情報入手

に寄与している可能性が示唆された。今後は診療所や小中規模病院を中心に登録を推

進 していくことが望まれる。

プッシュメールは、わが国の医療機関へ、その立地や規模を問わず均質な情報を提

供できること、また、他の入手手段に比べ早期に医療機関側へ確実に到達することか

ら、今後は、適正使用情報の入手における気付きの機会を提供 し、さらに関連する情

報へ誘導する手段として、更なる活用促進を図ることが望まれる。

14



考資料  2

プッシュメールの例  (抜粋)

以下のプッシュメール例 (● )、 メール中で示された リンクの表示例、

(←)をクリックした場合の表示例 (一部 )

医薬品・医療機器等安全性情報            1
使用上の注意改訂指示通知 (医薬品)         4
使用上の注意改訂指示通知 (医療機器)        7
自主点検通知                    10
医薬品安全対策情報 (DSU)            13
PMDA医療安全情報                  16
回収情報 (ク ラス I 医薬品 (輸血用血液製剤等))  19
回収情報 (ク ラス I 医療機器)           22
承認情報 (医療用医薬品)              27
承認情報 (医療機器)                31
安全対策関係通知等              34、 38



●医薬品 。医療機器等安全性情報

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。

「医薬品 。医療機器等安全性情報」は当機構 ウェブサイ ト

(http://Ⅵ■卿√.info.pmda.go.jp/iyaku anzen/anzen2010.html)で ご覧いた

だけます。



ホ=ム ン医薬品「医療機器等安全性情報 〉平成22年度(No 268-)

1医薬品・医療機器等安全性情報

平成22年度(No.268-)

年月日 No 目次
参

考

英

語

版

日

本

語

版

:優:[llきI憲議い

平成22年 10月 26日
273

1 医薬品副作用被害救済制度 ,生物出来製品感染等被害

救済制度について

2 平成21年シ=ズンの新型インフル平ンザ予防接種後副反
応報告のまとめについて

3.重要な副作用等に関する情報

【1】 インフル平ンザHハワクテン,ハ型インフノレ平ンザHハワク

チン(Hl Nl株 ),孝L濁ハ型インフル平ンザHヘワクテン(Hl Nl

株),手L濁細胞培養ハ型インフルニンザHハワクチン(HlNl

株)

【2】 サリドマイド

4 市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.平成21年度の季節性インフル平ンザヮクテンによ

る冨墜圧聖2担筆 いてQ量 ン副反応畳
会の結果)

囲

‡漑

平成22年 9月 29日
272

1 ビスホスホネート系‐薬斉1による顎骨壊死・顎骨骨髄炎に係

る安全対策に至る検討状況と対策について

使用し上の注意の改訂について(その219)

アミトリプチリン塩酸塩他 (16件 )

「F題直後調査の対象贔旦三覧

2 目 雹

平成22年 7月 28日 ０
４

…

:屋

`滋
飩量重涯璽璽型塑止主時の注意につllて

重要な副作用等に関する情報

【Jl左′レメ量J2タンメドキソミリン,オルメサル復ンメドキソミ

ル・アゼルニジピン,テルミサルタン,テルミサルタン・ヒド

甲ク甲甲チアジド,バルサルタン,バルサルタン,アムロジ

ピンベシル酸塩,′ シレサルタン,に ド甲ク甲甲チアジド

【2】 lrp圧散

使用上の注意の改訂について(その218)
フェニトイン他 (5件 )

市販直後脚 対象品旦二重

目 遍

平成22年 6月 30日 270

l TNE檀五塵≧悪性1重瘍との関連性につllて

2_重要な副作用等に関する情報

【1】 デフエラシロクス

【2】 フロセミド

3.使用上の注意の改訂について(その217)
オキシトシン他 (21件 )

4.市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料 )

1 適正使用情報提供状況確認等事業について

] 雹

1.基昼量型生⊇壁卜事例収集“分析事業について



Pharmaceulica ls
and
Medical Devices
Salety Information

No.273

医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制

度について ……………… ……… … ………………… ……………3

平成21年シーズンの新型インフルエンザ予防接種後副反応

報告のまとめについて一 二一―……・
~~~ ~~― ………11

重要な副作用等に関する情報 ―一一一… …  …………… 1ア

ロ インフルエンザ HAワ クチン,A型 インフルエンザ HAワ クチン (HlNl

株),乳濁 A型インフルエンザ HAワ クチン (HlNl株),乳濁細胞培養

A型インフルエンザ HAワ クチン (HlNl株)…… ……………………………… lア

2サリドマイ ド

4.市販直後調査の対象品目一覧

参考。平成21年度の季節性インフルエンザワクチンによる副作用の報告等について

(ワ クチン副反応検討会の結果)… … …  …… … … … … …… ……:_… 28

この医薬品 医療機器等安全性情報は,厚生労働省において収集された副作用等の情報をもとに,医薬

品‐医療機器等のより安全な使用に役立てていただくために,医療関係者に対して情報提供されるものです。

医薬品 医療機器等安全性情報は,医薬品医療機器情報提供ホームページ

(http:〃WWW info pmda gOlp/)又 は厚生労働省ホームページ (httpブ/www mhlw gOJp/)からも入

手可能です。

平成22年 (2010年)10月

厚生労働省医薬食品局

◎連絡先

o100-8916東 京都千代田区霞が関 1-2-2

厚生労働省医薬食品局安全対策課

03-3595-2435 (罹ヨi邑 )

03-5253-1111(内線)η55,2750,2751

(Fax)03-3508-4364

3



●使用上の注意の改訂指示通知 (医薬品)

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「使用上の注意の改訂指示 (医薬品)」 (2010年 10月 12日 指示分 )

が発出されましたのでご案内いた します。

「使用上の注意の改訂指示 (医薬品)」 は、医薬品医療機器情報提供ホー

ムページ (http://、■vЪv.info.pmda.go.jp/kaitei/kaitei2010.html)で ご覧

いただけます。
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ホ=ム
〉医薬品関連情報 〉使用上の注意の改訂指示 〉平成22年度指示分

平成22年度指示分

平成22年度指示分

年月日 医薬品名

1量][署ll:S傷|

平成22年 10月 26日

1 麺企連翅湯
二九湯

2 竜胆潟圧湯

3 アリスキレンフマル酸塩

4 量 セトロン塩酸塩(経 口

…

上立

5.イミダフエナシン

6 ィットリウム190Y)イブリツモマブチウキセタン(遺伝子組換え)

インジウム_(J llln)ィ ブリツモマブチウキセタン(遺伝子組換え)

7 ソラフニ 2E型レ酸塩

8.バンコマイシン塩酸塩(眼科用斉1)

9.イトラコナゾール

10.一般用医薬品

荊充連望湯
二九湯

11.一般用医薬品

竜胆潟肝湯

:雷 :::lli::ド

平成22年 10月 12日

1.り22ルチド(遺伝子組換え)

2.ケトプロフェン(クリーム斉1)

3.生プロ2ェン(ゲル■ll._ヨ

「

濯 ン斉1)

4.ケトプロフェン(テTプ斉1、 パップ剤‐)

5 -般用医薬品

生トプロ2ェンを含有する製Ш 皮圧瞳生

1.ゴ土塑 離酸塩(1.3m立

2.ゴセレリン酢酸塩(31omgl

3.ゴセレリン鰹 塩(lQβ mgl

4 リュープロレリン酢酸塩

5 コハク酸ソリフェナシン

6 アルグルコシダーゼアルファ【遺伝子組換え)

アダリムマブ(遺伝子組換え)

パメLt/キセ辻 上り立ム組 物

エルロチニブ塩酸塩

ゲフィチニブ

ビカルタミド

フルタミド

アルプラゾラム

ジアゼパム (経 口剤 )

ニトラゼパム

ハロキサゾラム

エスタゾラム
ニメタゼパム

ブロチゾラム

7

8.

9.

10.

11.

12

13.

5



使用上の注意改訂情報(平成22年 10月 12日 分)

く〈ホーム〈〈カテゴリのトップページヘ

1/3ページ

使用上の注意改訂情報

(平成22年 10月 12日 指示分 )

249その他のホルモン剤

1.【 医薬品名】リラグルチド(遺伝子組換え)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[重要な基本的注意]の項に

「本剤はインス1プンの代螢 至旦宣量。杢壺l10投皇L際しては、_患者のインス雲刻整聾塗藍
を確認し、_馳 亘査二遡亜立るこL_         者で、イИ型星生ち本剤に
切り替え壼窒激主重辿堕望堕重糖尿              壁1列至遡L当室れてい
るュ」

を追記する。

〈参考)医薬関係者に対して速やかに適正使用情報を提供すること。

264鎮 痛、鎮痒、収敏、消炎剤

2.【 医薬品名】ケトプロフェン(クリーム剤 )

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

[禁忌]の項の「チアプロフェン酸、スプロフェン、フエノフィブラート及びオキシベンゾンに対して過

敏症の既往歴のある患者」の記載を

「チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィブラート並びにオキシベンゾン及びオクLクリレン

を含有する製品壁 スalJ三塑 水艶 に対して過敏症の既往歴のある患者」

と改め、

「光線過敏症の既往歴のある患者」

を追記し、[重要な基本的注意]の項の光線過敏症に関する記載を

「光線過敏症を発現することがあるので、使用中は天候にかかわらず、戸外の活動を避け

るとともに、日常の外出時も、本剤塗布部を衣服、サポーター等で遮光すること。なお、白い

生地や薄手の服は紫外線を透過させるおそれがあるので、紫外線を透過させにくい色物の

衣服などを着用すること。また、使用後数日から数力月を経過して発現することもあるので、

使用後も当分の間、同様に注意すること。異常が認められた場合L墜直五L杢剤の使屋産
■lL      L_適 辺な処置を行ユ型■二上生昼後は手を生く洗うこと。」

と改め、[適用上の注意]の項に新たに「使用方法」として

n■html:ilc:〃DA仕事 プヽッシュメ∵ル 第ヽ1回会議資料 【ヽ参考4】使用上の注意改訂情… 2010/H/04
6



●使用上の注意の改訂指示通知 (医療機器)

医薬品医療機器総合機構です。

今般「使用上の注意の改訂指示」(医療機器)(2009年 9月 24日 指示分)が

発出されましたのでご案内いたします。

「使用上の注意の改訂指示」 (医療機器)は 当機構 ウェブサイ ト

(http:〃 wη7.infO.pmda.go.jp/mdσvices/md kaitei.html)で ご覧いただけ

ます。



ホーム 〉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

:使用上の注意の改訂指示通知

厚生労働省が医療機器の企業などに指示した、医療機器を使用する上での新たな注意事項。関係する

医療機器の企業は、この通知に基づき添付文書や取扱説明書を改訂する。

厚生労働省から医療機器の企業などに対して出された使用上の注意の改訂指示通知の内容を掲載しま

す。

通知番号等 表題
ヽ

`

平成21年 9月 24日

薬食安発0924第 3号

薬食機発0924第2号

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

各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

慟 血液浄化療法に用いる山液回路に係る添付文書の改訂指示

等について

電 (参考)血液浄化療法における血液回路の接続部位の2レア=
ロック化について(周 知依頼)

平成21年 9月 24日

医政総発0924第 3号

薬食安発0924第 5号

薬食機発0924第4号

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

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

各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

慟 X線診断装置等と植込み型心臓べTスメT力等の相互作用に

墨る[使用上の注意」の改訂指示等について

平成20年 11月 17日

薬食審査発第1117005号

薬食安発第 1117003号

厚生労働省医薬食品局審査管理課

長

厚生労働省医薬食品局安全対策課

長

各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

雹 インスリンペン型注入器等と注入目針の組合豊使用に係るf生

用上の油 の改言I等 1手ついて

平成20年 10月 6日

薬食安発第1006002号

薬食機発第1006002号

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

各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

国 尿管ステントに係る添付文書の改訂指示等につL〕 て

平成20年 2月 27日

薬食安発第0227002号

厚生労働省医薬食品局安全対策課

長

ボストン・サイエンティフィックジヤノ《

ン株式会社

代表取締役社長 モーリック:ナナバ

ティ 宛

薬剤溶出型冠動脈ステントの添付文書の改訂指示等について

8



薬 食 安 発 0924第 3

薬 食 機 発 0924第 2

平 成 21年 9月 24

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

血液浄化療法に用いる血液回路に係 る添付文書の改訂指示等について

血液透析、血液濾過、血漿交換等の血液浄化療法において、血液回路の接続部位が外れ

たことにより、血液が漏出す るなどの事故事例が知 られてお ります。

血液浄化療法時の血液回路の接続部位での接続の確実性 と標準化を図るため、これまで

に厚生労働科学研究においてや関係学会又は職能団体が作成 した指針等において、各接続

部位 にはルアーロック式 (ね じ込み式)と す ることが示 されているところです。

今般、接続部位外れを防止するために、 日本医療器材工業会は、血液回路の血液漏出の

リスクが高い接続部位 をルアーロック式の製品へ統一化 し、ス リップイン式 (差 し込み式 )

の製品については、順次ルアーロック式の製品に切 り替えることとな りま した。

ついては、血液浄化療法に用いる血液回路を扱 う貴管下製造販売業者に対 し、ルアーロ

ック式の製品への統一を図 り、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。

記

1 血液浄化療法に用いる血液回路の添付文書の「警告」欄に以下のとお り追記すること。

ただ し、 2)の 「ただ し書き」については、血液漏出等を防止できるアクセスポー トを

有する場合のみ記載すること。

号

号

日

０
７



●自主点検通知

医薬品医療機器総合機構です。

今般、自主点検通知「電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係る自主点

検等について」 (2010年 6月 9日 、薬食安発 0609第 3号、薬食機発 0609第

1号)が発出されました。

「自主点検通知」は当機構 ウェブサイ ト

(http://mⅣ .infO.pmda.go.jp/mdevices/md tenken-2010.html)で ご覧い

ただけます。

:0



ホ=ム
〉医療機器関連情報 〉機器安全対策通知 〉自主点検通知 〉平成22年度指示分

:丁

通知番号等

平成22年 6月 9日

薬食安発0609第 3号

薬食機発0609第 1号

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    .
各都道府県衛生主管部 (局 )長 宛

表 題

国 電気手術器用∠ヽイポーフ電極の理扱いに係る自主点検

等について(PDE形式)

雹 (参考)電気手術器用バ∠ポーラ電極の理扱し、について

¨ 理工形式2



薬食安発 06
薬食機発 06
平 成 22年

09第 3号

09第 1号

6月 9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

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

電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係 る自主点検等について

電気手術器のバイポーラ (双極)電極のコー ドには、固定形 φ4mmプ ラグ (以下 「固

定形プラグ」 とい う。)と 二股 φ4mmプ ラグ (以下 「フライングリー ド」 とい う。)があ

り、これ ら二種類のプラグのバイポーラ電極用 コー ドが使用 されてお ります。

これ らの うち、フライングリー ドについては、モノポーラ (単極)電極の出力端子への

誤接続による事故の可能性があることから、平成 16年 9月 24日 付け薬食審査発第0924

006号・薬食安発第0924004号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・安全対策課長連名通知

「バイポーラ電極を有する電気手術器に係 る自主点検等について」により、フライングリ

ー ドをモノポーラ電極用の出力端子には接続 しない旨等の添付文書への記載や医療機関ヘ

の情報提供を製造業者等に依頼 していたところです。

しか しなが ら、フライングリー ドをモノポーラ電極用の出力端子に誤つて接続 したこと

により、意図せずに通電 し、熱傷を来 した事例が、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第 17回報告書」において報告 されてお ります。

また、国際電気標準会議 (IEC)の 電気手術器に関する規格では、バイポーラ電極用

コー ドは、固定形プラグとすることとされてお り、 日本工業規格 (」 IS)に おいても、

IECの 規格に合わせるよう改訂 される予定です。

そこで、同様の事故の発生を防止するため、貴管下の電気手術器及びバイポーラ電極用

コー ドの製造販売業者に対 し、下記のとお り、自主点検を行い、フライングリー ドの販売

中止並びに電気手術器及び固定形プラグのバイポーラ電極用 コー ドの添付文書の改訂等に

ついて、指導方お願い します。

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。
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●DSU(医薬品安全対策情報 )

医薬品医療機器総合機構です。

今般 「医薬品安全対策情報 (DSU)」 (No.193,2010年 10月 )が掲載 されま

したのでご案内いた します。

DSUは 当機構 ウェブサイ ト

(http:〃mⅣ.infO.pnda.go.jp/dsu/dstl index.html)で ご覧いただけます。

1 3



ホーム 〉医薬品関連情報 〉DSU(医薬品安全対策情報 )

「医薬品医療機器情報配信サービス」にご登録いただくとDSU(医薬品安全対策情報)の掲載と同時にお知らせいたします。クリ

ックして登録 !

医薬品を使う上での新たな注意事項について、製薬業界が取りまとめた情報

表示したい情報を選択して下さい:本文についてはPDF形式でご覧いただけます。

DSU― :̈竃

年 月 No_:品 目一覧 本文 (PDF形式 )

2010年 10月 No 193 品目一覧 慟 本文

2010奪Ю月 No_192 品目一覧 囲 本文

2010年 7月 No 191 品目一覧 慟 本文

2010年 6月 No 190 品目一覧 国 本文

2010年 5月 No 189 品目―覧 日 本文

2010年 4月 No.188 品目一覧 日 本文

2010年 3月 No.187 品目一覧 ヨ 本文

2010年 2月 No 186 品目―覧 日 本文

2009年 12月 No 185 品目一覧 ]本文

2009奪ヨ1月 No 184 品目一覧 日 本文

2009毎ヨ0月 No 183 品目一覧 日 本文

2009年 8月 No 182 品目一覧 雹 本文

2009年 7月 No 181 品目一覧 日 本文

2009年 6月 No 180 品目一覧 慟 本文雹 追補

2009年 5月 No 179 品目一覧 雹 本文

2009年 4月 No 178 品目一覧 寵 本文

2009年 3月 No 177 品 目―覧 雹 本文

2009年 1月 No 176 品目一覧 雹 本文

2008年 12月 No 175 品目一覧 囲 本文

2008年 11月 No 174 品目一覧 日 本文

2008年 10月 No 173 品目一覧 日 本文

2008年 9月 No 172 品目一覧 日 本文

20084再 7月 No 171 品 目―覧 雹 本文

2008年 6月 No.170 品目一覧 慟 雄

1響



2010。 10
No.

載転断鉦
い

蝙 鰊 ◎
最重響    重 要   その他

:翼:郷墨

厚生労働省医薬食品局監修

URL http://www.info.pmda.go.jpldsu/dsu-index.html

催眠鎮静剤、抗不安剤 112
●アルプラブラム ………………¨̈:………………………… 9

●アルプラゾラム ……………………………………………9

ロエス タゾラム …・・・………̈ ・̈…………………………………9

摯エスタゾラム …………・・・・…………・………………・・・̈ 10

■オキサゾラム …・…………・……・………・…………・̈・… 10

■クアゼパム・・…・・・…・・・……・・・・…・・・・…・二………..… ………・̈…… 11

Eク ロキサゾラム・・・・・・・・・・………………・・……・̈・………… 10

摯クロキサブラム …̈・……………………………………・……・12

■クロラゼプ酸ニカリウム …̈………………………… 10

■クロラゼプ酸ニカリウム …̈………………………… 12

●クロルジアゼポキシ ド…・・・̈…・… :・ …………………… 12

●クロルジアゼポキシ ド……………………………………・…… 13

ロジアゼパム (経口剤)………………………………… 13

ロジアゼパム (経口剤、注射剤)………………………13

ロジアゼパム (注射剤)………………………………… 14

ロジアゼパム (坐剤 )…………………………………… 14

ロデクスメデ トミジン塩酸塩 ………………………… 15

■トフィソパム …:・・・.....・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・・̈・・・・・・・・・・・・… … … 11

■トフィソパム …・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・… …・・・・・・・・・・・・…・・・・16

ロトリアゾラム …・・・・…・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・̈・……・……・―・・…16

■ニ トラゼパム …・・・・・・………・・……・………・̈・…・…………・17

ロニ トラゼパム …‐̈・…………・・…・・…… …̈………………・17

■ニメタゼパム …………………………………………………… 17

■ニメタゼパム・・……………………………・…………………………18

■ハ ロキサゾラム …・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・̈・・・…・・―・・‐・・…・・・… 12

●ハ ロキサゾラム ―̈・・……・・̈“…̈……̈………・̈ :¨ ……… 18

●プラゼパム ……………………̈……………̈……………・ll

■プラゼパム ………………………………………………… 18

詳酎vl機ゃξ蜀筵
医薬品安全対策麟 臓

二医療用医薬品使用上の注意改訂のご案内一

編集 。発行 日本製薬団体連合会
01030023東京都中央区日本橋本町 34-18

FAX 03-5201‐ 35"
林

No.192(20109)以降、下記医薬品の「使用上の注意」わ`改訂

されましたので、改訂内容及び参考文献等をお知らせします。

詳細についてのお問い合わせは当該企業にお願いいたします。

その他のホルモンAl1 249
ロゴセレリン酢酸塩 (18mg)…………………………“4

■ゴセレリン酢酸塩 (36mg)…………………………… 4

薔ゴセレリン酢酸塩 (10.8mg)¨ ………………=… …… 4̈

薔リユープロレリン酢酸塩 ……………………………
:―
・5

その他の泌尿生殖器富及び肛門用薬 259
■:コ ハク酸ソリフェナシン…・・・・・・・・・・・・・・…・・・・・・・・・・・・・・…・・・・・・・・・・5

酵素製剤 395
ロアルグルコシダーゼアルファ (遺伝子組換え)…… 5

他に分類されない代謝性医薬品 399
ロアダリムマブ (遺伝子組換え)……………………… 5

代謝措抗剤 422
●ペメトレキセ ドナ トリウム水和物 ……………………6

その他の腫瘍用薬 429
■エルロチニブ塩酸塩 二・…………………………………6

■ゲフイチニブ……………………………………………¨̈……・6

■サリドマイド………………………………………………… 7

■ビカルタミドー・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・・・・・・・・・・・・・7

■フルタミド…・・・・・・・:.....・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・7

ワクチン類 631
■インフルエンザHAワ クチン……・…………………… 8

■A型インフルエンザHAヮ クチン

(HlNl株 )… …̈… ¨̈…… … …̈……… …̈… …8

■乳濁A型インフルエンザHAワ クチン     、

(HlNl株 )…… ¨̈…… …̈…… ¨̈……… …̈… …8

■乳濁細胞培養A型インフルエンザHAワ クチン

(HlNl株 )… …̈… …̈………………………… …̈……8

■
■

2010 10 DSU No 193 15



●PMDA医療安全情報

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「PMDA医療安全情報 No.19(カ リウム (K)製斉Jの誤投与について)」

が

掲載 されま したのでご案内いた します。

PMDA医療安全情報 No.19は医薬品医療機器情報提供ホームページ

( http://www.info.pmda.go.jp/anzen_pnda/file/iryO_anzen19,pdf ) で

ご覧いただけます。

また、本号を含む今までに掲載 された PMDA医療安全情報は医薬品医療機

器情報提供ホームページ

(http:〃、nnv.info.pnda.go.jp/anzen pmda/iryo anzen.html)で ご覧い

ただけます。
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〉医療安全情報 〉PMDA医療安全情報

l ~=
DA医療安全情報I PM

L _

PMDA医療安全情報について

「PMDA医療安全情報」で提供する情報は,これまでに収集されたヒヤリ・ハット事例や副作用・不具合報

告の中から,同様の事象が繰り返し報告されている事例若しくは添付文書改訂等を通知した事例などに

ついて,総合機構が医師・薬剤師・看護師・臨床工学技士等の医療従事者や人間工学分野などの専門

家及び医薬品又は医療機器製造販売業者の業界団体の意見を参考として,医療従事者に対して安全に

使用するために注意すべき点などを図解等を用いてわかりやすく解説し,広く周知することを目的に作成

したものです。

ご不明な点などありましたら、PMDA医療安全情報に記載の「お問い合わせ先」にお尋ねください。

′
PMDA医療安全情報の利用について

次の場合を除き、無断で複製、転載、頒布する等の行為を禁じます。

o自 らが所属する医療機関、薬局、学会、団体等において使用する場合

。 PMDA医療安全情報に関係する医薬品、医療機器を製造販売する企業が使用する場合

IDFフアイルの閲覧方法

PMDA医療安全情報

:7



:偏評鷲鸞機彗鳳:曽蟄
『

1'1
N01、119■20101年 101月‐

NO.192010年 9月

カリウム (K)製剤の誤投与について

嵐鬱曇‡呻機 安全纏鷺のためまこ注はするポイント

(事例 1)高カロリー輸液に混注する予定のリン酸ニカリウム補正液 (20mL)を 、別に指示されていた

薬剤の溶解液 (5%ブドウ糖(20mL))と勘違いし、側管からヮンショット静注してしまつた。

゛
』

0必ず投与前に薬剤のラベルや投与方法を再確認すること。

薬
藝
炎
轟
軒
輪
蝉

カリウム製剤は、希釈せずにワンショット静注

してしまうと、不整脈や心停止を起こすおそれ
があり大変危険です。

: 8



●回収情報 (ク ラス I分  医薬品 (輸血用血液製剤等))

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「回収情報クラス I(医薬品)」 力`発出されましたのでご案内いた

します。
~

今回の回収対象は「新鮮凍結血漿 ―LR「 日赤」」です。

「回収情報クラス I(医薬品)」 は医薬品医療機器情報提供ホームページ

(http://Ⅵnvw.info.pmda.go.jp/kaisyuu/rcidx10-lm.html)で ご覧いただけ

ます。
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医薬品等の回収に関する情報 2010年度クラスI(医薬品)

〈〈ホーム 〈〈カテゴリのトップページヘ

1/1ページ

番号 掲載年月醸 種類 一般名 販売名
製造販売業者

等名称
備考

黎
1-0779 2010/10/22

医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

赤血球濃厚液―LR
二日赤J

日本赤十字社
※ 対象ロット:78-

3725-0165

黎
1-0777 2010/10/07

医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1鰈
1-0776 2010/10/06

医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

赤血球濃厚液―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

ミ筵ξ:]:llミ辮・
1-0775 2010/09/08

医薬
ロ
ロロ

新鮮凍結
人血漿

新鮮凍結血漿―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0774 2010/08/19
医薬
ロ
ロロ

新鮮凍結
人血漿

新鮮凍結血漿―LR
「E左 日本赤十字社 ※ 回収終了

1‐077〔 2010/08/16
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚 ,夜―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0772 2010/07/2〔
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

丞並球濃厚液「LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-077C 2010/06/28
医薬
ロ
ロロ

人赤血球

濃厚液

赤血球濃厚液―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0769 2010/06/22
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

盟壁赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0768 2010/06/18
医薬
ロ
ロロ

人赤血球

濃厚液

赤血球濃厚液―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0767 2010/06/16
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1・0766 2010/06/14
医薬
口

ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

_R「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1-076[ 2010/06/10 医薬
ロ
ロロ

新鮮凍結
人血漿

新鮮凍結血漿―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0764 2010/06/10
医薬
ロ
ロロ

新鮮凍結
人血漿

新鮮凍結血漿―LR
「日赤」

日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0762 2010/04/23
医薬
口

ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

1-0760 2010/04/19
医薬
ロ
ロロ

人赤血球
濃厚液

照射赤血球濃厚液―

LR「 日赤」
日本赤十字社 ※ 回収終了

2010年度クラスI(医薬品)

※は血液製剤の献血後情報に基づく未使用品の回収等、「医薬品等の回収情報の提供方
法に関する要領」における報道機関向けの広報についての扱いに準じ、同種他製品に不良
が及ばず、かつ、当該医薬品等が使用されないことが確実な事例です。回収が終了した旨
の報告がなされるまでの間、備考欄に対象ロット番号を表示しています。

mhtml:■ L:〃DA仕事 プヽッシュメール 第ヽ 1回会議資米小【参考 8】 2010年度クラスI(医薬… 2010/11/04



平成22生 10月 22旦生成

壁 四 盤

(クラス1)

1.二

一般名 : 人赤血球濃厚液

販売名 : 赤血球濃厚液 ―LR「 日赤 J

2.

対象 ロッ ト :78-3フ 25-0165
数量

.   :400mL由 来  1本
出荷時期  :平成 22年 10月 18日

3.製造販売業者等名迩

製造販売業者の名称

製造販売業者の所在地

許可の種類

許可番号

製造所の名称
製造所の所在地

日本赤十字社

東京都港区芝大門一丁目 1番 3号
第一種医薬品製造販売業
13AlX00020
埼玉県赤十字血液センター

埼玉県日高市大字高萩字上長山 1370-12

4.回収理 由

献血後情報の対応手順に基づき、今回、献血した血液の使用中止の連絡があつた献血者について調査した

ところ、採血された血液を原料とした輸血用血液製剤が未使用であつたことから、医療機関より当該血液

製剤を引き取り、回収を行いました。

5.鰹

当該血液製剤は、患者に使用されていないため、健康被害はありません。

6.回収開始年且旦

平成 22年 10月 20日

7.塾土i塾塁X墜星塗笠

血中赤血球不足又はその機能廃絶に適する。

8.その他
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●回収情報 (ク ラス I分  医療機器 )

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「回収情報クラス I(医療機器 )」 力`発出されましたのでご案内い

たします。

今回の回収対象は 「Matrix2デ タッチャブル コイル」です。

「回収情報クラス I(医療機器 )」 は医薬品医療機器情報提供ホームペー

ジ (http://Ⅵ恥]v.info.pmda.go.jp/kaisyuu/rcidx10 1k.html)で ご覧いただ

けます。
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医薬品等の回収に関する情報 2010年度クラスI(医療機器 )

く〈ホーム くくカテゴリのトップが=ジ全

1/1ページ

2010年度クラスI(医療機器)

23
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番号 掲載年月日 種類 一般名 販売名 製造販売業者等名称 備考

鮨
1-0778 2010/10/21

医療
機器

中心循環系血管内

塞栓促進用補綴材

Matttx2デタッチ
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン株式
会社

ャブル コイル

1-0771 2010/07/2〔
医療

機器
高頻度人工呼吸器 ハミングX 株式会社メトラン

1-0763 2010/06/1C
医療

機器

心臓・中心循環系用
カテニテルガイドワ
イヤ

シンクロ2ガイド
ワイヤー

ボストン・サイエンティ
フィックジヤパン株式
会社

1-0761 2010/04/19
医療

機器

手動式除細動器 (半

自動除細動器 )

ハートスタート

MRx

株式会社フィリップス
エレクトロニクスジヤ
パン

コ収

終了



■成2241p月 21日 作成

医療機器回収の概要

(クラスI)

1.一般名及び販売名

一般的名称 : 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材

販売名  : Matrix2デ タッチャブル コイル

2_対象ロット、数量及び出荷時期

品番 :470103-SR

ロッ ト番号 :

11286278、  11535148、  11975068、  11975079、  11985922、  12156355、  12156606、  12176009、  12330517、  12356322、

13602979

品番 :470410-SR

ロッ ト番号 :

11423155、  11766419、  11836539、  11963593、  12156359、  12176012、  12260125、  12358023、  127929231 13705207

品番 :470515-SR

ロッ ト番号 :

11344392、  11697463、  11873433、  11967353、  12156357、  12156624、  12176010、  12259384、  12368756、  12469532

品番 :470615-SR

ロッ ト署事長■11985920、  13201010、  13220262

占占署事:470620-SR                     
‐

ロッ ト番号 :

11414852、  11869799、  11925610、  11967354、  12156352、  12156602、  12156627、  12176016、  12261954、  12359026、

13015863、  13115971

5吉 署事:470720-SR

ロッ ト番号 :11800378、  11984852、  13201011、 13220457

品番 :470730-SR

ロッ ト番号 :

11869790、  11925609、  11940380、  11992208、  12156353、  12156605、  12176081、  12176125、  12261953、  12311506

品番 :470820-SR

ロッ ト番号 :11946183、 13201012

品番 :470830-SR

ロッ ト番号 :11552555、  11925611、 11940382、 11975162、  12176014、 12261957、 12316891、 12361241、 12401291

5吉 君罫:470930-SR

ロッ ト番号 :11869791、 11925176、 11975070、 11975185、 12156358、 12156615、 12176011、 12261956

品番 :471408-SR

ロッ ト番号 :

11622088、  11718835、  11869785、  11925599、  11940238、  11985921、  11992220、  12156354、  12156603、  12176007、

12176017、  12194725、  12295449、  12356324、  12356325、  12514591、  12636738、  12748405、  12748465、  12845925、

12891630、  12906595、  13200124

品署象:471510■ SR

(マ θろ

'
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12922011、  12929262、  13109928

品番 :498406-SR

ロッ ト番号 :

11658786、  11712101、  11719464、  11789879、 11792443、  11820170、  11820282、  11850856、  11889925、  11958236、

11958456、  12021661、  12026495、  12026742、  12112305、  12141859、  12142033、  12194702、  12194724、  12214850、

12229704、  12295452、  12296704、  12315362、 12330599、  12439225、  12514516、  12549514、  12570929、  12669968、

12670046、  12779824、  12792888、  12805886、  12922013、  12947538、  13165107

苗吉署争:498408-SR

ロッ ト番号 :

11523682、 11658820、 11676200、 11788743、 11820174、 11820287、 11850846、 11873436、 11925602、 11938492、

11975160、  11975176、  11975222、  11992210、  12009652、  12061958、  12074313、  12082844、  12110478、 12119835、

12130819、  12194486、  12194701、  12194717、 12194737、  12214191、  12214718、  12214817、  12299414、  12300716、

12304387、  12330612、  12330647、  12385409、  12409147、  12413139、  12424873、  12424877、  12439196、  12439352、

12567224、  12579029、  12669005、  12703185、 12721626、  12748407、  12783357、  12791150、  12922015、  12929076、

12929261、  12947543、  12982329、  12982336

5L署5:498510-SR
ロッ ト番号 :

11591564、  11591700、  11676177、  11697470、  11712102、  11719465、  11721430、  11820323、  11889309、  11889316、

11916971、  11952857、  12026496、  12043224、  12061790、  12115320、  12119907、  12130813、  12142087、  12194718、

12214197、  12214714、  12214842、  12267364、  12304383、  12311944、  12315361、  12315363、  12356259、  12392931、

12404359、  12418210、  12439358、  12549513、  12634217、  12703183、  12748428、  12791153、  12792898、  12861694、

12922006、  12929075、  13164428、  13164795、  13165092、  13195731、  13200123、  13233310、  13603121

5吉 署争:475406

ロッ ト番号 :13199749

品番 i475508

ロッ ト番号 :13204829

5吉 署争:475510

ロッ ト番号 :13097571

数量 :27585本
出荷時期 :平成20年 7月 18日 γ 平成22年 10月 18日

3.製造販売業者等名称

製造販売業者の名称  : ボス トン・サイエンティフィック ジヤパン株式会社

製造販売業者の所在地 : 東京都新宿区西新宿 1・ 14-11日 廣 ビル

許可の種類     : 第一種医療機器製造販売業

許可番号      : 13BlX00043
製造元の名称及び国名 :ボス トン・サイエンティフィック社、アイルラン ド

4.回 収 理 由

弊社は「MatriX2デタッチャブル コイル」に関 しまして、使用期限内の製品を使用中に、プラチナコイル上に

被覆 した合成吸収性材料 (※ PGLA)が早期分解 したと思われる製品を確認 したという報告を、医療機関より1件受

領致 しました。本不具合に起因する患者様への健康被害の発生を完全には否定できない為、患者様への安全性を

重視 し、不具合の可能性が疑われるロットを自主的に回収することと致 しました。

※PGLA:ポ リ乳酸―ポリグリコール酸共重合体 (生分解性ポリマー )

5_危惧される具体的な健康被害

分解過程にある合成吸収性材料 (PGLA)が被覆された製品を血管病変の塞栓術に使用した場合、製品の挿入・留

置中にPGLAが 遊離する恐れがあり、病変部外の血管に迷入 した場合には、血管塞栓等の重篤な健康被害を引き起

す可能性を否定することはできません。なお、血管塞栓等が発現する時期は、血管病変の塞栓術中から術直後に

ほぼ限定されると考えられます。従いまして、当該製品を使用 し、既に治療を終えられた患者様に対しまして

は、医療機関各位にて通常なされている術後検査を実施 していただくことを推奨いたします。なお、これまで

に、国内及び外国において、当該不具合が要因となる健康被害に関する報告は受けておりません。

6.回収開始年月日
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平成22年 10月 21日  (全ての納入先医療機関へ10月 18日 付けで使用停止通知の配信を開始しました。)

7.効能■塾果又11用途等

本品は、頭部における動脈瘤、動静脈奇形及び動静脈痩等の血管病変の塞栓術並びに頚部動脈瘤、頚部血管奇

形、肺血管奇形、腎血管奇形、腎動脈瘤及び腹部動脈瘤等の血管病変の塞栓術に使用する。

8.その他

当該品を納入 した医療機関は特定 されていますので、文書にて通知の うえ回収を行います。

9.担当者及び連絡先

担当者 : 信頼性保証本部 品質マネジメント部 林 克彦、真野 邦彦
連絡先  : ボス トン・サイエンティフィック ジヤパン株式会社

東京都新宿区西新宿 1-司 4-11日 廣ビル

電話番号 :03-33439368
FAX層昏手}  :  03-5322-3714
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●承認情報 (医療用医薬品 )

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「承認情報 (医療用医薬品)」 が掲載 されましたのでご案内いたしま

す。

今回掲載されたのは、

「ヒュミラ皮下注 40mgシ リンジ 0.8mL(部会審議品目 平成 22年 10月 分 )」 、

「ジプ レキサ錠 2.5mg、 同錠 5mg、 同錠 10mg、 同細粒 1%、

同ザイディス錠 5mg、 同ザイディス錠 10mg(部 会審議品目 平成 22年 10

月分 )」 、

「ラピアクタ′は滴用バ ッグ 300mg、 同点滴用バイアル 150mg(音 6会審議品目

平成 22年 10月 分 )」 、

「沈降インフルエンザワクチン H5Nl「化血研 J ttβ 会審議品目 平成 22年

10月 分 )」 、

「ヒュミラ皮下注 40mgシ リンジ 0.8mL」 (部会審議品 目 平成 22年 10月

分 )」 (

「サムスカ錠 15mg」 (部会審議品目 平成 22年 10月 分)J

の審査報告書です。

承認情報 (医療用医薬品)は医薬品医療機器情報提供ホエムページ

。新薬の承認審査に関する情報 (販売名順に表示)

( http://www.info.pmda.go.jp/shinyaku/shinyaku_hanbaimei_index.htm

l)お よび

。新薬の承認審査に関する情報 (部会審議 。報告毎に表示 )

(http://Ⅵ鴨nv.info.pmda.go.jp/shinyaku/shinyaku index.html)で ご覧

いただけます。
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ホ=ム
〉医薬品関連情報 〉承認情報 〉新薬の承認審査に関する情報 〉平成22年 10月 承認分

汗聯

報告書及び資料概要はPDF形式でご覧いただけます。

承認取得者名 販売名 一般名

「審査報告書」 |

及び   :
「審議結果報告 |

書」  1申 請資料概要

(平成16年 3月 |

以前は「審査報 |

告書」) |

日本イーライリ

リー (株 )

ジプレキサ錠25mg、 ジプレキサ

錠5mg、 ジプレキサ錠 10mg、 ジプ

レキサ細粒 1%、 ジプレキサザイ

ディス錠5mg、 ジプレキサザイデ

ィス錠10mg

オランザピン 表示 準備中

アボットジャパ

ン(株 )

ヒュミラ皮下注40mgシ リンジ

08mL
アダリムマブ(遺伝子組換

え)

表示 準備中

日本アルコン

(株 )

ネバナック懸濁性点眼液01% ネパフェナク 準備中 準備中

大塚製薬 (株 ) サムスカ錠15mg トルバプタン 表示 準備中

グラクソ・スミ

スクライン

(株 )

ボトックス注用50単位、ボトック

ス注用100単位
A型ボツリヌス毒素 準備中 準備中

塩野義製薬

(株 )

ラピアクタ点滴用バッグ300mg、

ラピアクタ点滴用バイアル150mg
ペラミビル水和物 表 示

日本イーライリ

リー (株 )

バイエッタ皮下注5μ gペン300、

バイエッタ皮下注 10μ gペン600、

バイエッタ皮下注 10μ gペン300

エキセナチド 準備中 準備中

田辺三菱製薬

(株 )

アクレフロ腔粘膜吸収剤200μ

g、 アクレフロ腔粘膜吸収剤400

μg、 アクレフ回腔粘膜吸収剤

600 μ g、 アクレフロ腔粘膜吸収

斉」800 μ g

フェンタニルクエン酸塩 準備中 準備中

日本製薬 (株 ) ミンクリア内用散布液08% |―メントーール 準備中 準備中

一般財団法人

化学及血清療

法研究所

沈降インフルエンザワクチン

H5Nl「化」h石汗」

沈降インフルエンザワクチ

ン(H5Nl株 )

表示 準備中

第一三共 (株 )

クラビット点滴静注バッグ

500mg/100mL、 クラビット点滴静

注500mg/20mL
レボフロキサシン水和物 準備中 準備中

グラクソ・スミ

スクライン

(株 )

レボレード錠 12.5mg、 レボレード

錠25mg
エルトロンボパグ オラミン 準備中 準備中

グラクソ・スミ

スクライン

(株 )

ザイザル錠5mg 準備中 準備中

ヤンセンファー インヴェガ錠3mg、 インヴェガ錠
パリペリドン 準備中 準備中
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マ(株 ) 6me.4>9rJr'fft9me

日本メジフィジ

ックス(株 )

ラディオガルダーゼカプセル

500mg

ヘキサシアノ鉄 (H)酸鉄

(Ⅲ)水和物
準備中 準備中

シンバイオ製

薬 (株 )

トレアキシン点滴静注用100mg ベンダムスチン塩酸塩 準備中 準備中

(株 )ベネシス
献血ヴェノグロブリンIH5%静注

2.5g/50mL

ポリエチレングリコール処

理人免疫グロブリン
表示 準備中

*2t22r-
? (t*)

ワンデュロパッチ0.84mg、 ワンデ

ュロパッチ1.7mg、 ワンデュロパッ

チ34mg、 ワンデュロパッチ5mg、

ワンデュロパッチ6.7mg

フェンタニル 準備中 準備中

わかもと製薬

(株 )

マキュエイド硝子体内注用40mg トリアムシノロンアセトニド 準備中 準備中

アボットジヤパ

ン(株 )

ヒュミラ皮下注40mgシリンジ

08mL
アダリムマブ(遺伝子組換

え)

表示 準備中

ファイザー

(株 )

リリカカプセル25mg、 リリカカプ

セル75mg、 リリカカプセル150mg
プレガバリン 準備中 準備中
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審査報告書

平成 22年 7月 14日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

承認申請のあった下記の医薬品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は、以下のとおりであ

る。

記

[販 売 名]    ジプレキサ錠 25 mg、 同錠 5 mg、 同錠 10 mg、 同細粒 1%、

 ́       同ザイディス錠 5 mg、 同ザイディス錠 10 mg

[一 般 名]    オランザピン

[中 請 者 名]   日本イーライリリー株式会社

[申請年月日]    平成 21年 8月 5日

[剤形・含量]    ジプレキサ錠 2_5 mg、 同錠 5 mg、 同錠 lo mg

l錠中にオランザピン 25、 5又は 10 mgを含有する錠剤

同細粒 1%
lg中にオランザピン 10 mgを含有する細粒剤

同ザイディス錠 5 mg、 同ザイディス錠 10 mg

l錠中にオランザピン 5又は 10 mgを含有する国腔内崩壊錠

[申 請 区 分]    医療用医薬品 (4)新効能医薬品及び (6)新用量医薬品

[特 記 事 項]  なし

[審査担当部]   新薬審査第二部
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●承認情報 (医療機器 )

医薬品医療機器総合機構です。

今般、「承認情報 (医療機器 )」 が掲載 されましたのでご案内いたします。

今回掲載 されたのは、

「x sToP PEEKイ ンプラン ト (平成 22年度承認分 )」

の審査報告書です。

承認情報 (医療機器)は医薬品医療機器情報提供ホームペニジ

・新医療機器の承認審査に関する情報

(http://れ、vw.info.pmda.go.jp/nmdevices/nmd index.html)で ご覧いた

だけます。
・

Bl



平成22年度承認分 1医薬品医療機器情報提供ホームページ

ホーム 〉医療機器関連情報 〉承認情報 (医療機器)〉 平成22年度承認分

:平成22年度承認分

1/1ページ

承認取得者名  i  販売名 一般的名称   :   類別    :審 査報告書 1申請資料概要

センチュリーメディカ

ル (株 )

Merciリ トリァ

ハ ー

中心循環系塞栓除去

用カテーテル

機械器具51医療

用嘴管及び体液

誘導管

表示

USCIジヤノドン(株 )

クロッサーシス

テム

振動式末梢血管貫通

用カテーテルシステム

機械器具51医療

用嘴管及び体液

誘導管   |
表示 塾

(株 )インテグラル
ELVeSレ・―ザ

ダイオードレーザ
機械器具31医療

用焼灼器
表示 準備中

(株 )メディコン
バードアジェ

ントIC
抗菌性換気用気管チ
ユ~ブ

機械器具51医療

用嘴管及び体液

誘導管

表示 :壼

メドトロニックソファモ

アダネック(株 )

X―SttOP

PEEKインプラ

ント

単回使用棘間留置器
目

医療用品4整形

用品
表 示 準備中

報告書はPDF形式でご覧いただけます。

n311tml:ibノ /DA仕事 プヽッシュメール 第ヽ 1回会議資料 【ヽ参考 H】平成22年度承認分 (.… 2010/H/04
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審査報告書

平成 22年 2月 3日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

承認申請のあつた下記の医療機器にかかる医薬品医療機器総合機構での審査

結果は、以下の通 りである。

記

[類  別 ]

[一 般 的 名 称 ]

[販 売 名 ]

[申 請 者 ]

[申 請 年 月 日 ]

[審 査 担 当 部 ]

機械器具 51医療用嘴管及び体液誘導管

中心循環系塞栓除去用カテーテル

Merci リ トリ‐一バー

センチュリーメディカル株式会社

平成 21年 1月 27日

医療機器審査第一部
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●その他 (安全対策関係通知等 )

医薬品医療機器総合機構です。

今般、医薬品 。医療機器に関連する医療安全対策に係る通知 として

「月市炎球菌ワクチン誤接種防止対策について (医療機関等への注意喚起及び

周知徹底依頼 )」

(2010年 10月 29日 付)が発出されましたのでご案内いたします。

医薬品。医療機器に関連する医療安全対策に係る通知は当機構 ウェブサイ ト

( http://―.infO.pmda.go.jp/iryoujiko/iryoujiko_index.html )で ご覧

いただけます。

尚、本情報は、特に重要であるため配信 させていただいてお ります。ご了承

ください。

3■



医薬品・医療機器に関連する医療安全対策 1医薬品医療機器情報提供ホームペ.…  1/6ページ

ホTム 〉医療安全情報〉医薬品。医療機器に関連する医療安全対策

獲 亜 亜 藍 獲 肇 養
1.医薬品・医療用具に関連する医療事故防止対策について (「 医薬品・医療用具等安全性情報163号」抜

粋)

・ 厚生労働省では、医療事故防止のため、種々の取組を進めていますが、医薬品、医療用具そ

の他の医療現場で使用される製品の名称や容器、仕様について、医療事故を引き起こしにくい

ものに改めることも防止対策のひとつになるものと考え、これを具体化していくシステムの構築

を進めています。

・ 具体的には、これら製品に関連した医療事故事例の情報を医療の現場から幅広く1又集し、これ

らの事例をもとに、医薬品の名称や医療用具の仕様などについて改善できる点はなぃか検討

し、製品の改良を実現していこうとするもので、具体的な検討の場として「医薬品・医療用具等

関連医療事故防止対策検討会」を平成12年 5月 に設置して検討を行つています。

。これまでの本検討会での討議内容を踏まえ、医薬品・医療用具に関連する医療事故防止対策

として以下の対策を実施することとしましたので、情報提供するとともに、これらの対策を医療の

現場で医療事故防止に真に役立てていただくようお願いします。

医薬品に関連する医療事故防止対策

1.誤用を招きやすい斉1型をした医薬品の注意表示の改善

(1)バイアルまたはアンプル入り経回剤及び外用剤

(2)錠剤、カプセル剤等の剤型をした外用剤

(3)点眼剤に類似した容器の外用液剤

2.PTRシ
=L等の内袋全Q販売名、規格「含量等の明記

3.誤認されやすい医療用医薬品の販売名の改善

医1療用具 1■関連する医療事故防■L村1策

1 輸液ラインに接続不可能なシリンジ及び経腸栄養ラインの構成品

(1)注射剤以外の液剤の採取、投与等に使用されるシリンジ

(2)薬液採取用針

(3)経腸栄養ラインの構成品

2.離脱を防止するための輸液ラインの接続部

2.取り違えることによるリスクの高い医薬品に関する安全対策について(「 医薬品・医療用具等安全性情報

202号」抜粋)

・ 「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)にも示さ

れているとおり,取り違えにより重大な事故につながるおそれのある医薬品はある程度絞られ

ている。これら注意を要する医薬品については,採用状況の確認,間違え防止策の確認をお願

いしてきたところです。

o今般,以下の組み合わせについて,医療安全対策検討会議医薬品医療用具等対策部会の「医

薬品類似性検討ワーキンググループ」での議論も踏まえ,事故防止の観点から表示の改善が

図られたので紹介するとともに,医療機関における安全対策の徹底について重ねてお願いしま

す。

(1)はじめに

(2)注意を≡立登堅 S_縄ら合わ■と安全対策

1)タキソールとタキソテールについて

2)アマリールとアルマールについて

3)ウテメリンとメテナリンについて

n■html:■ lc:〃DA仕事 プヽッシュメール第ヽ1国会議資料 【ヽ参考 12】 医療安全対策通知.…  2010/11/04

35



4)キシロカイン10%製剤と2%製剤について

5)カ リウム製剤

(3)ま とめ

3.厚生労働省から発出された医療安全対策に係る関連通知等

関連通知をPDF形式で提供します。

通知番号等 表題

平成22年 10月 29日

医政総発1029第 2号

薬食安発1029第 7号

慟 肺炎球菌ワクチン誤接種防止対策について(医療機関等全の注意
喚起及び周知徹底依頼)(PDF形式)

平成22年 10月 13日

薬食総発1013第 1号

薬食安発1013第 6号

慟 薬局ヒヤリ1ハット事例収集 1分析事業 第3回集計報告の周知につ
いて(PDF形式)

平成22年 10月 8日

薬食安発1008第 1号

慟 産婦人科領域における医薬品の誤投与に係る医療安全対策につい

て(メチル平ルゴメトリンマレイン酸塩製剤及びリトドリン塩酸塩製斉1)

(PDF形式 )

平成22年 10月 5日

薬食総発1005第 1号・薬食安発

1005第 1号

電 薬局ヒヤウ・ハット事例収集・分析事業 玉成21年年報の周知1こつぃ
て(PDF形式 )

平成22年 9月 15日

医政総発0915第2号・薬食総発

0915第 5号・

薬食安発0915第 1号

題 RTP包墨シ_卜誤飲防止対策二ついて(医療機関及び薬局への注

意喚起及び周知徹底依頼)(PpF形式)

平成22年 6月 9日

医政総発0609第 1号 ,薬食安発

0609第 1号

雹 電気手術器用ィゞ生 ラ電極の取扱上ヽにつ1)て (周 知佐頭)lP⊇E形
式)

包 (参考)電気手術器用バイポTラ電極の取扱いに係る自主点検等に
ついて(PDF形式)

平成22年 3月 25日

医政総発0325第 1号・薬食安発

0325第 1号

国医療事故は 等壺墓第4回報告書の公表1二 2いてe⊇三形
式 )

平成22年 3月 24日

薬食総発 0324第 1号・薬食安発

0324第 1号

]墓 局■ヤリiハット事立1収集・分析事業_第 2回集計報告の
/Akttrつ

いて(PDF形式 )

平成22年 3月 1日

医政指発0301第 1号 。薬食安発

0301第 7号

目 耳柔穿束1時等の微量採血のための穿刺器具の取扱いについて(注

意喚起及び昼量笙重〕(駆工形式 )

運数参考)微量採血のためのJ穿刺器具1二係る添付文書の自主点検等
について(PDF形式)

平成22年 1月 29日

医政発0129第 3号・薬食発0129

第5号

圏 内皿薬処方量生Ω三]載五童の型り方に関する検討会報告書の公

表について(周_知依頼)(PDE形式)

平成22年 1月 15日

薬食安発0115第 3号
]在 宅酸素療法における火気の取扱いについて(PDF形 式)

平成22年 1月 15日

医政総発0115第 1号・医政指発

0115第 1号・

薬食安発0115第 1号

雹 在宅酸素療法1手おける火気の取扱墜|二つ墜【 (注意喚起及び周知

依頼)(PDF形式)

日 皇駐社1)、厚生童皿菫作成整発lJ-72ッ L[在宅酸素療法時は、火
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各

医政総発 1029第 2号

薬食安発 1029第 7号

平成 22年 10月 29日

都 道 府 県

保健所を設置する市

特   別   区

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

肺炎球菌ワクチン誤接種防止対策について

(医療機関等への注意喚起及び周知徹底依頼)

肺炎球菌による感染症を予防するワクチン (以 下 「肺炎球菌ワクチン」とい う。)と

して、主 として高齢者など肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険性が高い者を対象 と

した 「ニューモバ ックス①NP」 と、 2ヶ 月齢以上 9歳以下の小児を対象 とした「プレベ

ナー⑪水性懸濁皮下注」が販売 されています。

これ らの肺炎球菌ワクチンは接種対象者が異なっていますが、それぞれ接種対象者で

はない者への接種が行われた事例が複数報告 されています。これまでこのような誤接種

が行われた事例において重篤な副反応の報告はあ りませんが、接種対象者ではない者ヘ

の接種については、十分な効果が得 られないことに加え、安全性が確立されてお りませ

ん。

肺炎球菌 ワクチンの接種は冬期に増加するものであって、今後 も誤接種が継続的に発

生するおそれがあることから、誤接種防止のため下記の留意事項について、貴管下の医

療機関等への注意喚起及び周知徹底方 よろしくお願い します。

bフ



医薬品医療機器総合機構です。

今般、以下の厚生労働省発表資料等が 2010年 10月 12日 付で掲載 され

ましたのでご案内いたします。

「糖尿病治療薬「ビクトーザ皮下注 18mg」 に関する医薬関係者向け注意

喚起等について」
「(参考)ビクトーザ 皮下注 18mgのインスリン治療からの切り替えによ

り発生した糖尿病性ケ トアシドーシス、高血糖について (企業提供)」

「厚生労働省発表資料 (医薬品等関連)Jは医薬品医療機器情報提供ホ

ームページ

(http://ww.infO.pmda.g。 .jp/happyou/happyou index.html)で ご覧い

ただけます。

尚、本情報は、特に重要であるため配信させていただいております。

ご了承ください。
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ホーム 〉医薬品関連情報 〉厚生労働省発表資料 (医薬品等関連 )

1厚生労働省発表資料 (医薬品等関連 )

厚生労働省が安全性について公表した資料を、運卜DFファイルで掲載します。

※緊急安全性情報に関する報道発表は、緊急安全性情報の報道発表資料を見てください

年月日 表題

平成22年 10月 15日
国 小麦カロ水分解物を含有する医薬部外品・化粧品による全身性アレルギーの発症

について

平成22年 10月 12日

国 糖星病治療薬「ビクヒ=ザ
皮下注13mgJに関する医薬関係者向け注意喚起等に

ついて

日 (参考 )ビ クトーザ③皮下注 18mgのインスリン治療からの切 り替えにより発生した糖

尿症性ケ_卜ZシLシ ス、_高血糖について(企業提供)

平成22年 9月 27日 囲        ルシプレナリン製剤の販売中止について

平成22年 8月 18日

国 スクラブ等の不溶性成分を含有すこ洗顔墨Ω使用上の注意事項につい工

図 (参考)火 山灰を含む洗顔料の使L〕方ヒ注意 上【国民生活センター提供)

独立行政法人国民主活センタTホTムバージ

平成22年 6月 22日
雹 マイロターグ○点滴静注用0"g(‐般名 :ゲムツパゼ オゾガマイシン)に関する米

国での措置について

平成21年 11月 18日
雹 ネクサバニル錠投与後の肝不全、肝性脳症について

選k参考)ネ クサli―ル錠投与後の肝不全,肝性脳症について(企業提供 )

平成20年 12月 19日

雹 ネクサ4ヾ
~ル錠による急性肺障害`Fp5質

性肺炎について

国 K参考〕塾2畳]ヽ=ル錠20Q"」 手よる急性肺障害、間質性肺炎について(企業提

供)

平成20年 8月 1日
雹 ゲフィチニブに係る国内第1ユ1相試験等の結果及びゲフイチニブの使用等に関する

意見1平成20年度第2回安全対策調査会とりまとめ)

平成20年 4月 22日
国 ヘパリンナトリウム製剤等について(平成20年度第 1回安全対策調査会とりまと

め )

平成19年 12月 25日
糧 リン酸オヤルタミビル (タミフル)について(平成19年度第5回安全対策調査会とり
まとめ)

平成19年 4月 25日

ロ リン酸オセルタミビル (タミフル)に係る副作用報告等について

(参照リンク)厚 生労働省ホームページ 「リン酸オセルタミビル (タミフル)に係る副作用報

告等について」

平成19年 4月 4日
国 リン酸オセルタミビル (タミフル)の 副作用報告等を踏まえた当面の対応に関する

意 見

平成19年 3月 21日 屋■0歳代のコミフル胆用後の転落二飛び降り事例に関する副作用報告について

平成19年 2月 28日
国 インフルエンザ治療に携わる医療関係者の皆様ヘ

(インフルエンザ治療開始後の注意事項1三聾畳些塑釧匹〕)

平成19年 2月 1日
国 ゲフィニニブに墨る割 l相試験の結果及びゲフィニニブ使用L盟する当面の対応
に関する意見(平成18年度第2回安全対策調査会とりまとめ)

平成18年 12月 21日
雹 リツキシマブ(遺伝子組換え)によるB型肝炎の増悪等について

](参考)旦型肝炎ウイルスキヤリアにおける濠1症肝炎について(企業提供)
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平成 22年 10月 12日

医薬食品局安全対策課

安全使用推進室長 佐藤 (内 2755)

課長補佐 野村 (内 2752)

(代 表 電 話 );03(5253)1111

(ダイヤルイン);03(3595)2435

報道関係者 各位

糖尿病「治療薬「ビク トーザ皮下注 18mglに関する

医薬関係者向「け注意喚起等について

糖尿病治療薬である「ビクトーザ皮下注 18mg」 について、インスリン治療から

の切り替えによる糖尿病ケトアシドーシス又は高血糖の発症について、注意喚

起を行うため、製薬企業に対して、「使用上の注意」の改訂を指示するととも

に、医薬関係者に対して速やかに適正使用情報を提供するよう指導したので

お伝えします。




