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医師，歯科医師，薬剤師等の医薬関係者は，医薬品や医療機器による副作用，感染症，

不具合を知ったときは，直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて厚生労働大臣へ報

告してください。

なお，薬種商販売業や配置販売業の従事者も医薬関係者として，副作用等につき，報告

することが求められています。

237
厚生労働省医薬食品局

【情報の概要】
No. 医薬品等 対策 情報の概要 頁

1

UHF帯RFID機器及
び新方式携帯電話端
末の心臓ペースメー
カ等の植込み型医療
機器へ及ぼす影響に
ついて

各種電波利用機器による植込み型医療機器への影響については，こ
れまでも「医薬品・医療機器等安全性情報」により注意喚起を行って
きたところである。今般，総務省は新たにUHF帯RFID機器及び
1.7GHz帯W-CDMA方式携帯電話端末から発射される電波に関する調
査結果を受け，従来の「各種電波利用機器の電波が植込み型医療機器
へ及ぼす影響を防止するための指針」を一部改正したため，本調査研
究の内容を紹介するとともに，注意喚起を行うものである。

3

2
ガドジアミド水和物
他（３件）

○使

○症

平成19年４月19日及び４月27日に改訂を指導した医薬品の使用上の
注意のうち重要な副作用等について，改訂内容等とともに改訂の根拠
となった症例の概要等に関する情報を紹介する。

15

3

（1）アンピロキシカ
ム他（７件）

（2）人工心肺装置を
構成する人工
肺，血液ポンプ，
血液回路等の医
療機器

使用上の注意の改訂について（その187） 23

4
市販直後調査対象品
目

平成19年６月１日現在，市販直後調査の対象品目一覧を紹介する。 26

○緊：緊急安全性情報の配布　○使：使用上の注意の改訂　○症：症例の紹介
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各種電波利用機器による植込み型心臓ペースメーカ及び植込み型除細動器（以下「植込み型医療機器」

という。）への影響については，「医薬品・医療機器等安全性情報」のNo.136（平成８年３月号），No.137

（平成８年５月号），No.143（平成９年６月号），No.155（平成11年６月号），No.173（平成14年１月号），

No.179（平成14年７月号），No.190（平成15年６月号），No.203（平成16年７月号），No.216（平成17年８

月号）及びNo.226（平成18年６月号）において累次，注意喚起を行ってきたところである。

総務省においては，平成12年度より「電波の医療機器等への影響に関する調査研究」を実施している。

今般，総務省は新たにUHF帯RFID機器＊１（ハンディタイプ，据置きタイプ及び機器内蔵タイプ）及び

1.7GHz帯W-CDMA方式携帯電話端末から発射される電波が植込み型心臓ペースメーカ等の植込み型医

療機器へ及ぼす影響について調査を行った。その結果，本年４月24日に「各種電波利用機器の電波が植

込み型医療機器へ及ぼす影響を防止するための指針」（以下「指針」という。）を一部改正し，公表した。

本稿においては，今般総務省が実施した調査研究の内容を紹介するとともに，その結果を踏まえ医療関

係者を通じ植込み型医療機器装着者に対する注意喚起を行うこととした。

なお，総務省による今般の調査研究報告書等は総務省ホームページ「電波の医療機器等への影響に関

する調査結果について［http://www.soumu.go.jp/s-news/2007/070424_5.html］」より閲覧できるので適

宜参照されたい。

１．経緯

RFID機器及び携帯電話端末等から発射される電波が植込み型医療機器等に及ぼす影響については，

これまで本誌において紹介をしてきたところである。RFID機器については，平成17年度にUHF帯の周

波数を用いた機種の市場への投入が開始されており，携帯電話端末についても，前回調査が実施された

平成17年度以降にも新方式や新機種が市場に投入されてきている。このような状況から，今般，総務省

においてUHF帯RFID機器及び1.7GHz帯W-CDMA方式携帯電話端末から発射された電波が植込み型医療

機器に及ぼす影響について調査研究を行い，その調査結果が公表されたことから，医療機関，医療従事

者，医療機器業者等に対し紹介することとした。

11
UHF帯RFID機器及び新方式携帯電話端末の心臓ペース
メーカ等の植込み型医療機器へ及ぼす影響について



２．調査概要

UHF帯RFID機器及び1.7GHz帯W-CDMA方式携帯電話端末の代表的機種＊２から発射される電波が，

現在使用されている植込み型医療機器の代表的機種＊２へ及ぼす影響について，その影響が最も大きくな

ると考えられる実験条件を設定して調査が実施された。

（１）UHF帯RFID機器の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響

①据置きタイプのRFID機器が植込み型医療機器へ及ぼす影響

・ 植込み型心臓ペースメーカ

据置きタイプのRFID機器のうち，「高出力型950MHz帯パッシブタグシステム＊３」の一部の

機器について，最大75cmの距離で「持続的な動悸，めまい等の原因になりうるが，その場から

離れる等，患者自身の行動で原状を回復できるもの」とする可逆的な影響を生じる場合がある

ことが確認された。

・植込み型除細動器

最大10cmの距離で不要除細動ショック＊4を生じる場合があることが確認された。

②ハンディタイプのRFID機器が植込み型医療機器へ及ぼす影響

影響は確認されなかった。

③機器内蔵タイプのRFID機器が植込み型医療機器へ及ぼす影響

影響は確認されなかった。

（２）1.7GHz帯W-CDMA方式の携帯電話端末の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響

・植込み型心臓ペースメーカ

最大1cm未満の距離で影響を生じる場合があることが確認された。

・植込み型除細動器

影響は確認されなかった。

３．指針の改正概要

今般の電波の植込み型医療機器への影響に関する調査の結果に基づき，据置きタイプのRFID機器の

うち，「高出力型950MHz帯パッシブタグシステム」から発射される電波により，植込み型心臓ペースメ

ーカに影響が生じることがないようにするため，指針に以下の内容が追加された。

据置きタイプRFID機器（高出力型950MHz帯パッシブタグシステム）

① 植込み型医療機器の装着者は，据置きタイプRFID機器（高出力型950MHz帯パッシブタグシステ

ム）が設置されている場所及びRFIDステッカ（図１と図２を組み合わせたもの）が添付されて

いる場所の半径1m以内には近づかないこと。

② 植込み型医療機器の装着者は，体調に何らかの変化があると感じた場合は，担当医に相談するこ

と。

③ 植込み型医療機器に対する据置きタイプRFID機器（高出力型950MHz帯パッシブタグシステム）

の影響を軽減するため，更なる安全性の検討を関係団体で行っていくこと。
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４．医療関係者へのお願い

植込み型医療機器装着者に対して，今回の指針改正内容及び以下の注意事項について周知をお願いす

るとともに，患者が小児の場合には，保護者への指導の徹底も併せてお願いしたい。

●植込み型医療機器装着者に対する注意事項

（１）RFID機器について

①据置きタイプRFID機器（高出力型950MHz帯パッシブタグシステム機器に限る）

今回の指針改正では，新たにUHF帯RFID機器に関して「据置きタイプ高出力型950MHz帯RFID

機器の半径1m以内には近づかないこと」とする内容が追加されている。本指針の改正は植込み型医

療機器を通常の使用条件とは異なる最高感度に設定して得られた結果に基づいて行われたものであ

り，一般的な条件で使用されている植込み型医療機器において影響が認められた不具合事例はこれ

まで報告されていない。また，当該機器は，主に荷物の保管，構内作業，輸送に使用されるコンテ

ナやパレットなどに貼付したタグの一括読み取りを目的としたものであるため，現状では倉庫など

の限定された場所で使用されている。以上のことから，日常生活の上で直ちに影響を生じる可能性

は極めて低いと考えられるが，予防的措置として図１及び図２のステッカが貼付されているRFID

機器の周囲1m以内には近づかないよう注意をお願いしたい。なお，設置場所等の情報は，総務省

［http://www.soumu.go.jp/］及び（社）日本自動認識システム協会（JAISA）のホームページ

［http://www.jaisa.or.jp/］等を参照していただきたい。

また，該当するRFID機器の周囲において体調に何らかの変化を感じた場合は，担当の医師に相

談するようお願いしたい。

②ハンディタイプ，据置きタイプ（高出力型950MHz帯パッシブタグシステムを除く），及び機器内

蔵タイプのRFID機器

平成17年度の調査結果によって示された指針に準じ，「植込み型心臓ペースメーカ等の装着部位

図２　据置きタイプRFID機器用ステッカ
　　　（高出力型950MHz帯パッシブタグシステム）

図１　RFIDステッカ
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から22cm程度以内に近づけないこと」とされているので，従来のRFID機器と同様の注意が必要で

ある。

（２）携帯電話端末について

今般の調査研究による指針の改正はないため，引き続き現行指針（22cm）を守るよう注意をお願い

したい。

〈参考〉

＊１　RFID（Radio Frequency Identification）機器：電子回路を内蔵したタグとリーダライタの間で非接触で通信を行

うことによりタグのデータを読み書きすることが可能な機器であり，物流，在庫管理や商品等の精算など，様々

な分野で利用されている。

また，リーダライタの形状から次のような種類がある。

・ゲートタイプ：リーダライタがゲート状に設置されるもの

・ハンディタイプ：リーダライタを手に持つなど携帯して使用するもの

・据置きタイプ：リーダライタを据え置いて使用するもの

・機器内蔵タイプ：プリンタ等に内蔵して使用するもの

＊２　調査で用いられた無線機器及び植込み型医療機器

①無線機器

以下の機種について調査を実施した。

・UHF帯（950MHz帯）RFID機器：17機種

・1.7GHz帯W-CDMA方式の携帯電話端末：１機種

注：調査に使用された（17種類）のタイプ別内訳

ハンディタイプ：３機種　　据置きタイプ：12機種　　機器内蔵タイプ：２機種

なお，アンテナの設置によってゲートを構成しているタイプについて，本調査では据置きタイプに含め

ている。

②植込み型医療機器

現在使用されている植込み型心臓ペースメーカ及び植込み型除細動器の代表的機種について調査を実施した。
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従来の指針 改正指針

携帯電話端末
22cm程度以上

離すこと
（変更なし）

RFID機器（下記周波数帯以外のもの）
22cm程度以内に

近づけないこと

UHF帯RFID機器

据
置
き
タ
イ
プ

高出力型950MHz帯

パッシブタグシステム

---

1m以内に

近づかないこと

上記を除く

22cm程度以内に

近づけないこと
ハンディタイプ

機器内蔵タイプ

表１　今般の植込み型医療機器と各種電波利用機器に関する指針の改正概要



・植込み型心臓ペースメーカ：31機種

・植込み型除細動器：14機種

＊３　高出力型950MHz帯パッシブタグシステム：比較的長距離の通信が可能なUHF帯（950MHz帯）の電波を利用す

るRFID機器。例えば，コンテナやパレットなどに貼付したタグの一括読み取り等のアプリケーションに使用され

ることが想定されている。

＊４　不要除細動ショック：心室細動がないにもかかわらず，植込み型除細動器の除細動機能が働く現象のこと。

５．その他

総務省より，平成18年度までに実施した調査の結果をもとに，平成19年４月付けで「各種電波利用機

器の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響を防止するための指針」のとりまとめが別添のとおり公表さ

れたので参考までに紹介する。
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別添
各種電波利用機器の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響を防止するため
の指針

平成１９年４月
総　　務　　省

近年、携帯電話をはじめとする様々な無線システムが日常生活の中で重要な役割を果
たすようになっており、電波を発射する機器が身近なところで利用される機会が増大し
ています。このような電波を発射する機器（ここでは「電波利用機器」といいます。）
には、携帯電話端末のほかに、ＰＨＳ端末、ワイヤレスカード（非接触ＩＣカード）シ
ステム、電子商品監視（ＥＡＳ）機器、ＲＦＩＤ機器（電子タグの読み取り機）、無線
ＬＡＮ機器などが含まれますが、これらと電気・電子機器が近接すると、電波利用機器
から発射される電波により電気・電子機器に誤動作等の影響が発生する場合がありま
す。

電気・電子機器の中でも、体内に植え込んで使用する心臓ペースメーカ等の植込み型
医療機器については、電波利用機器からの電波により誤動作が発生した場合に健康に悪
影響が生じる可能性があることから、電波利用機器の利用者、植込み型医療機器の装着
者、双方の機器の製造者等が影響の発生・防止に関する情報を共有し、影響の防止に努
めていくことが重要です。

植込み型医療機器への影響の発生・防止に関する情報としては、平成９年に不要電波
問題対策協議会（学識経験者、関係省庁、関係業界団体等から構成。現在の電波環境協
議会。事務局：（社）電波産業会。）により、医療機関の医療電気機器をも対象とした
「医用電気機器への電波の影響を防止するための携帯電話端末等の使用に関する指針」
が策定されています。総務省では、その後、新たな方式による携帯電話端末が使用され
るようになったこと、新たな電波利用機器の利用が拡大してきたことなどを踏まえ、各
種の電波利用機器から発射される電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響について調査を
実施し、その結果を公表してきましたが、平成１７年８月、平成１６年度までに実施し
た調査の結果を基に、各種電波利用機器の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響を防止
するための指針として取りまとめを行いました。その後、平成１７年度に８００ＭＨｚ
帯Ｗ－ＣＤＭＡ方式の携帯電話端末について、平成１８年度に１．７ＧＨｚ帯Ｗ－ＣＤ
ＭＡ方式の携帯電話端末とＵＨＦ帯ＲＦＩＤ機器についての調査を実施し、その結果を
踏まえて、指針の見直しを行いました。

調査に当たっては、関係団体等の協力を得て、調査時点において市場に出回っている
代表的な機種を網羅するように調査対象を選定しましたが、市場に出回っているすべて
の機種を調査対象としたわけではなく、調査後に新たな機種が市場に出されることなど
もあります。また、専門家により妥当と認められる方法により試験を行っていますが、
あらゆる環境条件等を考慮しているわけではありません。このため、指針の活用に当た
っては、このような点を十分に考慮する必要があります。

総務省では、安全で安心な電波利用環境の整備・維持のため、今後必要に応じてこの
指針の見直しを行っていきます。電波利用機器の利用者や植込み型医療機器の装着者は、
この指針やその他の有益な情報を参考にして影響の防止に努めることが重要です。また、
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電波利用機器や植込み型医療機器の製造者等は、必要以上に強い電波を発射しない機器
の開発・製造や電波の影響を排除する能力の高い機器の開発・製造などにより影響の防
止に努めることが重要です。さらに、関係者は、影響の防止のために有益な情報の周知
などを行い、情報の共有に努めることが重要です。



ア 植込み型医療機器の装着者は、携帯電話端末の使用及び携行に当たっては、携
帯電話端末を植込み型医療機器の装着部位から２２ｃｍ程度以上離すこと。
また、混雑した場所では付近で携帯電話端末が使用されている可能性があるた

め、十分に注意を払うこと。

イ 植込み型医療機器の装着者は、ＰＨＳ端末の使用に当たっては、アの携帯電話
端末と同様に取り扱うこと。

ＰＨＳ端末を植込み型医療機器へ近づけた場合に全く影響を受けないわけではなく、
また、ＰＨＳ端末と携帯電話端末が外見上容易に区別がつきにくく、慎重に取り扱うと
いう意味で、携帯電話端末と同様に取り扱うことが望ましい。

ウ 携帯電話端末及びＰＨＳ端末の所持者は、植込み型医療機器の装着者と近接し
た状態となる可能性がある場所（例：満員電車等）では、その携帯電話端末等の
電源を切るよう配慮することが望ましい。

ア 心臓ペースメーカ装着者は、ワイヤレスカードシステムのリーダライタ部（ア
ンテナ部）から心臓ペースメーカの装着部位を１２ｃｍ程度以上離すこと。

イ 除細動器装着者は、日常生活において特別にワイヤレスカードシステムを意識
する必要はないが、除細動器装着部位をワイヤレスカードシステムのリーダライ
タ部（アンテナ部）に密着させることは避けるべきである。

ウ ワイヤレスカードシステムの製造業者等は、リーダライタ部（アンテナ部）を
明確に認識できるよう表示等を工夫することが影響防止に有効である。また、断
続磁界モードは、影響が大きくなるので、できる限り連続磁界モードを利用する
ことが影響防止には有効である。

注： 本指針の対象としているワイヤレスカード（非接触ＩＣカード）システムとは、外部の読み取
り装置（リーダライタ部）とこれが発信する弱い電波を利用してデータを送受信するＩＣカー
ドからなるもので、各種交通機関や入退出管理等で用いられている。

ア 植込み型医療機器の装着者は、ＥＡＳ機器が設置されている場所及びＥＡＳス
テッカ（下図）が貼付されている場所では、立ち止まらず通路の中央をまっすぐ
に通過すること。

イ 植込み型医療機器の装着者は、ＥＡＳ機器の周囲に留まらず、また、寄りかか
ったりしないこと。

３ 電子商品監視（ＥＡＳ）機器の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響を防止す
るための指針（注）

２ ワイヤレスカード（非接触ＩＣカード）システムの電波が植込み型医療機器へ
及ぼす影響を防止するための指針（注）

１ 携帯電話端末及びPHS 端末の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響を防止する
ための指針
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ウ 植込み型医療機器の装着者は、体調に何らかの変化があると感じた場合は、担
当医師に相談すること。

エ 植込み型医療機器に対するＥＡＳ機器の影響を軽減するため、更なる安全性の
検討を関係団体で行っていくこと。

図 ＥＡＳステッカ

注： 本指針の対象としている電子商品監視（ＥＡＳ）機器とは、感知ラベルやタグを貼り付けた商
品がレジカウンターで精算されずにこの機器のセンサーを通過したときに警報音を発すること
により商品の不正持出しを防止する機器のことである。

※ 図のＥＡＳステッカは、日本ＥＡＳ機器協議会の許諾を得て使用しています。

(1) ゲートタイプＲＦＩＤ機器（注２）

ア 植込み型医療機器の装着者は、ゲートタイプＲＦＩＤ機器が設置されている
場所及びＲＦＩＤステッカ（図１）が貼付されている場所では、立ち止まらず
に通路の中央をまっすぐに通過すること。

イ 植込み型医療機器の装着者は、ゲートタイプＲＦＩＤ機器の周囲に留まらず、
また、寄りかかったりしないこと。

ウ 植込み型医療機器の装着者は、体調に何らかの変化があると感じた場合は、
担当医師に相談すること。

エ 植込み型医療機器に対するゲートタイプＲＦＩＤ機器の影響を軽減するた
め、更なる安全性の検討を関係団体で行っていくこと。

４ ＲＦＩＤ機器（電子タグの読み取り機）の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影
響を防止するための指針（注１）
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(2) 据置きタイプＲＦＩＤ機器（注２）（高出力型９５０ＭＨｚ帯パッシブタグシステ
ム（注３）に限る。以下(2)において同じ。）

ア 植込み型医療機器の装着者は、据置きタイプＲＦＩＤ機器が設置されている
場所及びＲＦＩＤステッカ（図１と図２のステッカを組み合わせたもの。）が
貼付されている場所の半径１ｍ以内には近づかないこと。

イ 植込み型医療機器の装着者は、体調に何らかの変化があると感じた場合は、
担当医に相談すること。

ウ 植込み型医療機器に対する据置きタイプＲＦＩＤ機器の影響を軽減するた
め、更なる安全性の検討を関係団体で行っていくこと。

(3) ハンディタイプ、据置きタイプ（高出力型９５０ＭＨｚ帯パッシブタグシステ
ムを除く。以下(3)において同じ。）及びモジュールタイプのＲＦＩＤ機器（注２）

ア ハンディタイプＲＦＩＤ機器の操作者は、ハンディタイプＲＦＩＤ機器のア
ンテナ部を植込み型医療機器の装着部位より２２ｃｍ程度以内に近づけないこ
と。

イ 植込み型医療機器の装着者は、装着部位を据置きタイプ及びモジュールタイ
プのＲＦＩＤ機器のアンテナ部より２２ｃｍ程度以内に近づけないこと。

ウ 植込み型医療機器に対するハンディタイプ、据置きタイプ及びモジュールタ
イプのＲＦＩＤ機器の影響を軽減するため、更なる安全性の検討を関係団体で
行っていくこと。

図１ ＲＦＩＤステッカ
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図２ 据置きタイプＲＦＩＤ機器（高出力型９５０ＭＨｚ帯パッシブタグシステム）
用ステッカ

注１： ここでは、公共施設や商業区域などの一般環境下で使用されるＲＦＩＤ機器を対象として
おり、工場内など一般人が入ることができない管理区域でのみ使用されるＲＦＩＤ機器（管
理区域専用ＲＦＩＤ機器）については対象外としている。なお、管理区域専用ＲＦＩＤ機器
については、（社）日本自動認識システム協会において、一般環境への流出を防止するため、
取扱説明書等に注意書きを記載するとともに、管理区域専用ＲＦＩＤ機器用ステッカ（図３）
を貼付することとされている。

図３ 管理区域専用ＲＦＩＤ機器用ステッカ

注２：ここでは、ＲＦＩＤ機器をリーダライタの形状から次のように分類している。
ゲートタイプ ：リーダライタがゲート状に設置されるもの
ハンディタイプ ：リーダライタを手に持つなど携帯して使用するもの
据置きタイプ ：リーダライタを据え置いて使用するもの
モジュールタイプ：プリンタ等に内蔵して使用するもの

図４ 各タイプのＲＦＩＤ機器

ゲートタイプ

据置きタイプ 据置きタイプ
【高出力型950MHz帯パッシブタグシステム】

ハンディタイプ

モジュールタイプ

モジュールタイプ

各種装置に内蔵

プリンターに内蔵



注３：比較的長距離の通信が可能なUHF帯（950MHz帯）の電波を利用するＲＦＩＤ機器。
例えば、コンテナやパレットなどに貼付したタグの一括読み取り等のアプリケーションに使

用されることが想定される。

※ 図１及び図３のＲＦＩＤステッカは、（社）日本自動認識システム協会の許諾を得て使用してい
ます。
また、図２の据置きタイプＲＦＩＤ機器（高出力型９５０ＭＨｚ帯パッシブタグシステム）用

ステッカは、ペースメーカ協議会の許諾を得て使用しています。

無線ＬＡＮ機器によって影響を受けた植込み型医療機器は、１機種であったこと
から、厚生労働省の協力を得て、医療機関を通じ同機種の利用者全員に対して、試
験結果に基づく注意喚起が行われている。

よって、現時点で特段の注意をされていない植込み型医療機器の装着者は、無線
ＬＡＮ機器に対しては特別の注意は必要としない。

５ 無線ＬＡＮ機器の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響を防止するための対応
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平成19年４月19日及び４月27日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重要な副作用等について，改訂

内容等とともに改訂の根拠となった症例の概要等に関する情報を紹介いたします。

■1 ガドジアミド水和物

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》

腎性全身性線維症（Nephrogenic Systemic Fibrosis，NSF）：重篤な腎障害のある患者にお

いて，腎性全身性線維症があらわれることがあるので，投与後も観察を十分に行い，皮膚のそ

う痒，腫脹，硬化，関節の硬直，筋力低下等の異常の発生には十分留意すること。

〈参　　　考〉 直近約３年間（平成16年４月１日～平成19年３月31日）の副作用報告（因果関係が否定できな

いもの）の件数

・腎性全身性線維症：１例（うち死亡０例）

関係企業が推計したおおよその年間使用者数：約50万人（平成18年４月～平成19年３月）

販売開始：平成８年６月

［副作用
（重大な副作用）］

重篤な腎障害のある患者〔腎性全身性線維症を起こすことがある。また，本剤の主たる

排泄経路は腎臓であり，腎機能低下患者では，排泄遅延から急性腎不全等の症状が悪化

するおそれがある。〕

［原則禁忌］

販売名（会社名）オムニスキャン，同シリンジ （第一三共）

薬 効 分 類 等 その他の診断用薬

効　能　効　果
磁気共鳴コンピューター断層撮影における下記造影。
○脳・脊髄造影
○躯幹部・四肢造影

22
重要な副作用等に関する情報



症例の概要

■2 カベルゴリン
販売名（会社名）カバサール錠0.25mg，同錠1.0mg（ファイザー）

薬 効 分 類 等 抗パーキンソン剤

効　能　効　果

パーキンソン病
乳汁漏出症
高プロラクチン血性排卵障害
高プロラクチン血性下垂体腺腫（外科的処置を必要としない場合に限る）
産褥性乳汁分泌抑制

No.

患者
１日投与量
投与期間

副作用

性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

1 男
20代

MRI造影検査
（慢性腎不全，
脊髄馬尾神経
鞘腫術後，て
んかん，C型
肝炎，甲状腺
乳頭癌，心房
細動，被嚢性
腹膜硬化症）

10mL
１回

腎性全身性線維症
腹膜透析施行患者，甲状腺機能は正常，C型肝炎はPCRでウイルス陰性
維持を確認。
投　与　日 本剤10mL静脈投与。
投与６日後 前腕を中心に発赤，そう痒感，膨隆疹出現。
投与17日後 下腿にも拡大し，その後，四肢に著しい硬化が進行。

被嚢性腹膜硬化症のため，腹膜透析から血液透析に変更。
投与約30日後 関節可動域制限，歩行困難。
投与49日後 アルプロスタジルアルファデクス軟膏塗布開始。
投与63日後 被嚢性腹膜硬化症に対し，メチルプレドニゾロンパルス

療法（500mg/日）施行（投与65日後まで）。
投与66日後 被嚢性腹膜硬化症に対し，プレドニゾロン40mgから

60mg/日に増量。
上肢の皮膚所見は一部に改善傾向を認めたが，下肢は関
節可動域制限，歩行困難は継続。
皮膚表面は木のように硬化し痂皮状になっている（面積
は若干縮小しているが，2/3～3/4は残存）。
間欠的に皮膚の強い疼痛を訴える。

併用薬：リシノプリル，クロナゼパム，パンコール・B2・B6・ニコチン酸アミド配合剤，アルファカルシ
ドール，ベシル酸アムロジピン，硫酸鉄，プレドニゾロン，ファモチジン

投与日 投与６日後 投与13日後 投与73日後

血中クレアチニン（mg/dL） 9.8 10.1 10.3 6.4

BUN（mg/dL） 79 100 95 37

白血球数（/mm3） 16610 16170 9670 28560

赤血球数（×104/mm3） 423 403 354 241

血小板数（×104/mm3） 32 18.6 14.3 10.9

AST（GOT）（IU/L） 11 5 15 15

ALT（GPT）（IU/L） 51 24 85 24

γ-GTP（IU/L） 25 ― ― ―

総ビリルビン（mg/dL） 0.4 ― ― ―

CRP（mg/dL） 0.1 0.3 0.1 0.6

臨床検査値
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《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》

パーキンソン病治療において，非麦角製剤の治療効果が不十分又は忍容性に問題があると考え

られる患者のみに投与すること。〔「重要な基本的注意」及び「副作用」の項参照〕

非麦角製剤と比較して，本剤を含む麦角製剤投与中の心臓弁膜症，線維症の報告が多いので，

パーキンソン病に対する薬物療法について十分な知識・経験を持つ医師のもとで本剤の投与を

開始するとともに，投与継続中はリスクとベネフィットを考慮すること。〔「副作用」の項参照〕

本剤の長期投与において心臓弁膜症があらわれることがあるので，投与前・投与中に以下の検

査を行い，十分な観察を行うこと。なお，投与中止により改善がみられたとの報告例もある。

１）本剤投与開始に際しては，聴診等の身体所見の観察，心エコー検査により潜在する心臓弁

膜症の有無を確認すること。

２）本剤投与中は，投与開始後3～6ヵ月以内に，それ以降は少なくとも6～12ヵ月毎に心エコ

ー検査を行うこと。心エコー検査等により心臓弁尖肥厚，心臓弁可動制限及びこれらに伴

う狭窄等の心臓弁膜の病変が認められた場合は，本剤の投与を中止すること。また，十分

な観察（聴診等の身体所見，胸部X線，CT等）を定期的に行うこと。〔「副作用」の項参

照〕

間質性肺炎，胸膜炎，胸水，胸膜線維症，肺線維症，心膜炎，心嚢液貯留，後腹膜線維症があ

らわれることがあるので，患者の状態を十分に観察するとともに，患者に対し，本剤の投与中

に発熱，咳嗽，胸痛，息切れ，呼吸困難等があらわれた場合には，本剤の服用を中止し，直ち

に連絡するよう指導すること。〔「副作用」の項参照〕

胸膜炎，胸水，胸膜線維症，肺線維症，心膜炎，心嚢液貯留：胸膜炎，胸水，心嚢液貯留があ

らわれることがある。また，本剤の長期投与又はドパミン受容体刺激作用を有する麦角製剤の

治療歴のある患者に本剤を投与した場合，胸膜線維症，肺線維症，心膜炎があらわれることが

ある。本剤の投与中に胸痛，浮腫，呼吸器症状等があらわれた場合には，速やかに胸部X線検

査を実施し，異常が認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

心臓弁膜症：十分な観察（聴診等の身体所見，胸部X線，CT等）を定期的に行い，心雑音の

発現又は増悪等があらわれた場合には，速やかに胸部X線検査，心エコー検査等を実施するこ

と。心臓弁尖肥厚，心臓弁可動制限及びこれらに伴う狭窄等の心臓弁膜の病変が認められた場

合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

後腹膜線維症：後腹膜線維症が報告されているので，観察を十分に行い，異常が認められた場

合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

〈参　　　考〉 直近約３年間（平成16年４月１日～平成19年３月31日）の副作用報告（因果関係が否定できな

いもの）の件数

・胸膜炎：２例（うち死亡０例）

・心Q液貯留：１例（うち死亡０例）

・心臓弁膜症：７例（うち死亡０例）

・後腹膜線維症：１例（うち死亡０例）

関係企業が推計したおおよその年間使用者数：約７万人（平成18年）

販売開始：平成11年８月

［副作用
（重大な副作用）］

［重要な基本
的注意］

［効能又は効果に関連
する使用上の注意］

心エコー検査により，心臓弁尖肥厚，心臓弁可動制限及びこれらに伴う狭窄等の心臓弁

膜の病変が確認された患者及びその既往のある患者〔症状を悪化させるおそれがある

（「重要な基本的注意」の項参照）。〕

［禁　　忌］
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症例の概要

No.

患者
１日投与量
投与期間

副作用

性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

2 男
70代

パーキンソン
病（便秘）

0.25mg
７日間
↓
0.5mg
21日間
↓
1mg
14日間
↓
2mg
82日間

心嚢液貯留
既往歴：胆石症，胆嚢切除
投与開始日 本剤0.25mgを投与開始した。
投与８日目 本剤を0.5mgに増量した。
投与29日目 本剤を1mgに増量した。
投与43日目 本剤を2mgに増量した。
投与115日目 労作時の息切れがあり，両側胸水を認めた。
投与125日目 原因精査のため入院した。副作用を疑い本剤の投与を中

止した。
中止１日後 心エコー上は心嚢液を認めたが，心機能はほぼ正常であ

った。
中止９日後 聴診では異常なし，CTにて両側胸水を認めた。軽度の労

作時呼吸困難を認めた。
中止17日後 胸部X線にて両側胸水あり。胸水量不変のため利尿剤

（スピロノラクトン50mg/日）を開始した。
中止23日後 CT上，胸水はやや減少し，心Q液も減少した。
中止24日後 軽快した。
中止26日後 退院した。

併用薬：なし

（投与中止日）

No.

患者
１日投与量
投与期間

副作用

性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

1 男
70代

パーキンソン
病
（高血圧，胆
石症）

2mg
910日間

胸膜炎
既往歴：舌の悪性新生物，胃癌
投与開始日 パーキンソン病に対し，本剤の投与を開始した。
投与約780日目 左胸痛が出現した。
投与786日目 胸部レントゲン写真で左胸水を認めた。胸水穿刺を実施

した。胸水外観は血性で，比重1.030，リバルタ（＋），
細胞数2500，LDH499IU/L，蛋白4.2g/dL，糖74.4mg/dL，
アデノシンデアミナーゼ33.1IU/Lであった。

投与793日目 胸水ドレナージを実施した。投与786日目及び投与793日
目の胸水において悪性細胞はなく，好酸球の増加があっ
た。グラム染色は陰性であった。胸水外観は血性で，比
重1.025，リバルタ（＋），細胞数1825，LDH687IU/L，
蛋白3.5g/dL，糖69.2mg/dL，アデノシンデアミナーゼ
27.2IU/Lであった。

投与910日目 再び胸水ドレナージを実施した（LDH261IU/L，蛋白
3.1g/dL，糖80.9mg/dL）。息切れ，呼吸困難感があった。
本剤による胸膜炎を考え本剤を中止した。

中止27日後 CT（肺）では，胸水は減少傾向で，胸痛は消失した。呼
吸困難感，息切れは軽減した。

中止42日後 自覚症状の軽減とともにCT上，単純写真上の胸水は減少
傾向にあり，胸水ドレナージを行う必要はなくなった。

併用薬：塩酸セレギリン，レボドパ・カルビドパ，ウルソデオキシコール酸，アテノロール，ベシル酸ア
ムロジピン

（投与中止日）
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■3 メシル酸ペルゴリド

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》

非麦角製剤の治療効果が不十分又は忍容性に問題があると考えられる患者のみに投与するこ

と。〔「重要な基本的注意」及び「副作用」の項参照〕

［効能又は効果に関連
する使用上の注意］

心エコー検査により，心臓弁尖肥厚，心臓弁可動制限及びこれらに伴う狭窄等の心臓弁

膜の病変が確認された患者及びその既往のある患者〔症状を悪化させるおそれがある

（「重要な基本的注意」の項参照）。〕

［禁　　忌］

販売名（会社名）

ペルマックス錠50μg，同錠250μg（日本イーライリリー）
ベセラール錠50μg，同錠250μg（大洋薬品工業）
ペルゴリド錠50μg「サワイ」，同錠250μg「サワイ」（メディサ新薬）
ペルゴリン顆粒0.025％（ダイト）
メシル酸ペルゴリド錠50μg「アメル」，同錠250μg「アメル」（共和薬品工業）
メシル酸ペルゴリド錠50μg「メルク」，同錠250μg「メルク」（メルク製薬）

薬 効 分 類 等 抗パーキンソン剤

効　能　効　果 パーキンソン病

No.
患者

１日投与量
投与期間

副作用

性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

3 女
60代

パーキンソン
病
（睡眠時無呼
吸症候群，高
コレステロー
ル血症）

4mg
1554日間

心臓弁膜症（疑）
投与1386日前 施行した心エコー検査において弁膜症の所見はみられな

かった。
投与開始日 本剤4mgの投与を開始した。
投与1386日目 血圧169/87mmHg（以前に比べて高値であった）。
投与1464日目 息切れが出現した。聴診所見上，心雑音があった。
投与1522日目 左心室の機能正常。壁運動正常。

軽度の三尖弁逆流，右室収縮期圧≒35mmHgと三尖弁逆
流からすると収縮期肺動脈圧軽度上昇。

投与1527日目 心エコーの結果，大動脈弁閉鎖不全が判明した。本剤の
漸減を開始した。

投与1549日目 ドプラ/断層Mモード
左心室壁から心室中隔にかけての壁運動低下，心筋壁厚
の減少なし。
収縮率（参考値：58～89％）：55％，46％
大動脈弁逆流：中程度 ，僧帽弁逆流：軽度，三尖弁逆
流：軽度，右室収縮期圧31mmHg，肺動脈弁逆流：Ⅰ度
三尖弁の右冠尖と無冠尖に石灰化を認めた。三尖弁逆流
を認めたが，その逆流ジェットの幅は0.48cmであった。
左心室の前側から心室中隔にかけて心臓壁の動きが低下
している所見を認めた。

投与1554日目 心エコー再検査の結果，大動脈閉鎖不全を認めた。本剤
を中止した。

併用薬：レボドパ・塩酸ベンセラジド，塩酸アマンタジン，塩酸セレギリン，アトルバスタチンカルシウ
ム水和物，メシル酸ペルゴリド

（投与中止日）
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非麦角製剤と比較して，本剤を含む麦角製剤投与中の心臓弁膜症，線維症の報告が多いので，

パーキンソン病に対する薬物療法について十分な知識・経験を持つ医師のもとで本剤の投与を

開始するとともに，投与継続中はリスクとベネフィットを考慮すること。〔「副作用」の項参照〕

本剤の長期投与において心臓弁膜症があらわれることがあるので，投与前・投与中に以下の検

査を行い，十分な観察を行うこと。なお，投与中止により改善がみられたとの報告例もある。

１）本剤投与開始に際しては，聴診等の身体所見の観察，心エコー検査により潜在する心臓弁

膜症の有無を確認すること。

２）本剤投与中は，投与開始後３～６ヵ月以内に，それ以降は少なくとも６～12ヵ月毎に心エ

コー検査を行うこと。心エコー検査等により心臓弁尖肥厚，心臓弁可動制限及びこれらに

伴う狭窄等の心臓弁膜の病変が認められた場合は，本剤の投与を中止すること。また，十

分な観察（聴診等の身体所見，胸部X線，CT等）を定期的に行うこと。〔「副作用」の項

参照〕

線維症があらわれることがあるので，本剤投与中は十分な観察（身体所見，X線，心エコー，

CT等）を適宜行うことが望ましい。〔「副作用」の項参照〕

心臓弁膜症：十分な観察（聴診等の身体所見，胸部X線，CT等）を定期的に行い，心雑音の

発現又は増悪等があらわれた場合には，速やかに胸部X線検査，心エコー検査等を実施するこ

と。心臓弁尖肥厚，心臓弁可動制限及びこれらに伴う狭窄等の心臓弁膜の病変が認められた場

合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

〈参　　　考〉 直近約３年間（平成16年４月１日～平成19年３月31日）の副作用報告（因果関係が否定できな

いもの）の件数

・心臓弁膜症：４例（うち死亡０例）

関係企業が推計したおおよその年間使用者数：約３万人（平成18年）

販売開始：平成６年８月

症例の概要

No.

患者
１日投与量
投与期間

副作用

性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

1 男
60代

パーキンソン
病［軽症］
（高血圧，高
脂血症）

250μg
約１ヵ月間
↓
1000μg
約６ヵ月間
↓
750μg
約15ヵ月間
↓
1000μg
約１ヵ月間
↓
1250μg
約３ヵ月間
↓
1000μg
約５ヵ月間

心弁膜疾患
投与４年前 パーキンソン症候群発症。
投与開始日 250μgにて本剤投与開始。

（250～1250μg/日にて投与されていた。）
投与約１年後 カベルゴリン1mg/日を追加。

その後カベルゴリン4mg/日まで増量。
投与約２年後 本剤1250μg投与中，動悸を自覚。
投与約２年２ヵ月後 呼吸困難出現。本剤1000μgに減量。
投与約２年５ヵ月後 呼吸困難増悪。心不全にて入院。心房細動を認める。

心エコーにて軽度の僧帽弁逆流を認めたが，三尖弁逆流
は認めず。

投与約２年６ヵ月後 軽快､退院。
動悸を自覚し意識消失。原因精査のため入院。

投与約２年７ヵ月後 本剤750μgに減量。
投与約２年８ヵ月後 退院。退院時体重73kg。

外来受診時，体重増加（75kg）を認め，フロセミド増量。
３日後（確認日），体重76kgとなり，下肢の浮腫が出現。

［副作用
（重大な副作用）］

［重要な基本
的注意］
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■4 リスペリドン

《使用上の注意（下線部追加改訂部分）》

本剤の投与により，高血糖や糖尿病の悪化があらわれ，糖尿病性ケトアシドーシス，糖尿病性

昏睡に至ることがあるので，本剤投与中は，口渇，多飲，多尿，頻尿等の症状の発現に注意す

るとともに，特に糖尿病又はその既往歴あるいはその危険因子を有する患者については，血糖

値の測定等の観察を十分に行うこと。

本剤の投与に際し，あらかじめ上記の副作用が発現する場合があることを，患者及びその家族

に十分に説明し，口渇，多飲，多尿，頻尿等の異常に注意し，このような症状があらわれた場

合には，直ちに投与を中断し，医師の診察を受けるよう，指導すること。

高血糖，糖尿病性ケトアシドーシス，糖尿病性昏睡：高血糖や糖尿病の悪化があらわれ，糖尿

病性ケトアシドーシス，糖尿病性昏睡に至ることがある。口渇，多飲，多尿，頻尿等の症状の

発現に注意するとともに，血糖値の測定を行うなど十分な観察を行い，異常が認められた場合

には，投与を中止し，インスリン製剤の投与等の適切な処置を行うこと。

〈参　　　考〉 直近約３年間（平成16年４月１日～平成19年３月８日）の副作用報告（因果関係が否定できな

いもの）の件数

・糖尿病性ケトアシドーシス：３例（うち死亡１例）

関係企業が推計したおおよその年間使用者数：約41万7000人（平成18年度）

販売開始：平成８年６月

［副作用
（重大な副作用）］

［重要な基本
的注意］

販売名（会社名）
リスパダール細粒1％，同錠1mg，同錠2mg，同錠3mg，同内用液1mg/mL（ヤンセンファ
ーマ）

薬 効 分 類 等 精神神経用剤

効　能　効　果 統合失調症

↓
750μg
約１ヵ月間
↓
450μg
３日間
↓
300μg
３日間
↓
150μg
３日間
↓
100μg
３日間

レントゲン上，右胸水を認め，心不全にて再入院。入院
後，利尿薬増量するも利尿が不良であり，心エコー施行。
左室拡張末期径50mm程度であるが，僧帽弁逆流強く，
僧帽弁後尖に可動制限を認めた。エコー像から腱索の機
能不全と考えられた。本剤漸減。

投与約２年９ヵ月後 本剤及びカベルゴリンの投与中止。経食道エコーでは，
僧帽弁の可動性は若干改善傾向にあると思われた。しか
し，その後の心エコー（経胸壁）では明らかな改善傾向
は認められなかった。

併用薬：カベルゴリン，レボドパ・塩酸ベンセラジド，塩酸アマンタジン，メシル酸ブロモクリプチン，
塩酸セレギリン，フロセミド，メチルジゴキシン，ワルファリンカリウム，スピロノラクトン，酸化マグ
ネシウム

（投与中止日）
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症例の概要

No.
患者

１日投与量
投与期間

副作用

性・
年齢

使用理由
（合併症）

経過及び処置

1 女
40代

統合失調症
（糖尿病，バ
セドウ病）

3mg
127日間

糖尿病性ケトアシドーシス
投与約１年前 マレイン酸レボメプロマジン，塩酸チアプリドにて加療

されていた。同時期より口渇，コーラ，コーヒー等の
1.5L/日位の多飲水あり。３ヵ月に１回の外来採血にて，
随時血糖は90～130mg/dLで耐糖能障害は指摘されてい
なかった。姉に糖尿病とバセドウ病の家族歴あり。

投与開始日 幻聴，被害関係妄想の訴えに伴い，塩酸チアプリドから
本剤に変更された。

投与85日目 随時血糖293mg/dL，尿糖（２＋）と初めて高血糖を指
摘された。

投与127日目 食思不振出現。全薬剤投与中止。

中止３日後 ほぼ寝たきりとなった。
中止５日後 呼名に反応しなくなった。ER受診して，JCS300，血糖

926mg/dL，BGA（pH7.14，AG34μg/mL，BE－
24mEq/L），尿ケトン体（２＋）で糖尿病性ケトアシド
ーシスによる昏睡，脱水，感染症（CRP12.96mg/dL）と
して，入院となった。インスリン，補液などにより加療
された。その後，抗GAD抗体45500，インスリン正常下
限値であり，Ⅰ型DM（SPIDDM）と診断された。TSH
レセプター抗体陽性30.4％のため，バセドウ病と診断さ
れた。DM，バセドウ病，腹部の尋常性白斑より，自己
免疫性多腺性症候群３型（PGA）と診断された。

中止１ヵ月後 インスリン自己注射を指導され，退院した。回復。

併用薬：マレイン酸レボメプロマジン，塩酸トリヘキシフェニジル，塩酸ビペリデン，ジアゼパム，タカ
ヂアスターゼ・生薬配合剤，酸化マグネシウム，プロトポルフィリンナトリウム

（投与中止日）

投与開始日 投与85日目 中止５日後

血糖（mg/dL） 138 293 926

臨床検査値
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（１）医薬品等
平成19年４月27日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意（本号の「２重要な副作用等に関する情報」で紹

介したものを除く。）について，改訂内容，主な該当販売名等をお知らせいたします。

フルカムカプセル 13.5mg，同カプセル 27mg（ファイザー）他

肝機能障害，黄疸：AST（GOT）・ALT（GPT）の上昇等を伴う肝機能障害，黄疸があら

われることがあるので，定期的に肝機能検査を行うなど観察を十分に行い，異常が認められ

た場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

バキソカプセル10，同カプセル20 ，同坐剤（富山化学工業），フェルデンサポジトリ （フ

ァイザー）他

肝機能障害，黄疸：AST（GOT）・ALT（GPT）の上昇等を伴う肝機能障害，黄疸があら

われることがあるので，定期的に肝機能検査を行うなど観察を十分に行い，異常が認められ

た場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

バイミカード錠5mg，同錠10mg（バイエル薬品）他

テオドールG20％，同錠50mg，同錠100mg，同シロップ2％，同ドライシロップ20％（三菱

ウェルファーマ）他

［販 売 名］

〈気管支拡張剤〉

テオフィリン（徐放性経口剤），（小児の用法・用量を有する製剤）4

ミコナゾール
［相互作用
（併用禁忌）］

ミコナゾールを投与中の患者
［禁 忌］

［販 売 名］

〈血管拡張剤〉

ニソルジピン3

［副作用
（重大な副作用）］

［販 売 名］

〈解熱鎮痛消炎剤〉

ピロキシカム（経口剤，坐剤）2

［副作用
（重大な副作用）］

［販 売 名］

〈解熱鎮痛消炎剤〉

アンピロキシカム1

33
使用上の注意の改訂について

（その１８７）
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喘息性（様）気管支炎：発熱を伴うことが多く，他の治療薬による治療の優先を考慮するこ

と（テオフィリン投与中に発現した痙攣の報告は，発熱した乳幼児に多い）。

エルプラット注射用100mg（ヤクルト本社）

急性腎不全：間質性腎炎，尿細管壊死等により，急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれる

ことがあるので，観察を十分に行い，腎機能検査値（BUN，血清クレアチニン値等）に異

常が認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。

トリセノックス注10mg（日本新薬）

汎血球減少，無顆粒球症，白血球減少，血小板減少：汎血球減少，無顆粒球症，白血球減少，

血小板減少があらわれることがあるので，観察を十分に行い，異常が認められた場合には適

切な処置を行うこと。

フロリードF注，同F点滴静注用0.267％，同ゲル経口用（持田製薬）他

ストロメクトール錠3mg（萬有製薬）

中毒性表皮壊死症（Lyell症候群），皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）：中毒性

表皮壊死症（Lyell症候群），皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）があらわれること

があるので観察を十分に行い，異常が認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行う

こと。

［副作用
（重大な副作用）］

［販 売 名］

〈駆虫剤〉

イベルメクチン8

アゼルニジピン，ニソルジピン
［相互作用
（併用禁忌）］

ピモジド，キニジン，トリアゾラム，シンバスタチン，アゼルニジピン，ニソルジピ

ン，酒石酸エルゴタミン，メシル酸ジヒドロエルゴタミンを投与中の患者

［禁 忌］

［販 売 名］

〈その他の化学療法剤〉

ミコナゾール7

［副作用
（重大な副作用）］

［販 売 名］

〈その他の腫瘍用薬〉

三酸化ヒ素6

［副作用
（重大な副作用）］

［販 売 名］

〈その他の腫瘍用薬〉

オキサリプラチン5

［効能・効果に関連
する使用上の注意］
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（２）医療機器
平成19年４月27日に改訂を指導した医療機器の使用上の注意について，改訂内容等をお知らせいたします。

本医療機器を用いた体外循環回路の接続・使用に当たっては，学会のガイドライン等，最新

の情報を参考とすること。

＜参考＞日本心臓血管外科学会，日本胸部外科学会，日本人工臓器学会，日本体外循環技術

医学会，日本医療器材工業会：人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応じた安

全教育等に関するガイドライン

［使用上の注意］

人工心肺装置を構成する人工肺，血液ポンプ，血液回路等の医療機器1
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44
市販直後調査の
対象品目一覧

一般名
製造販売業者名 市販直後調査開始年月日

販売名

イトラコナゾール
ヤンセンファーマ（株） 平成18年12月６日

イトリゾール注１％

ロピニロール塩酸塩 グラクソ・スミスクライ
ン（株）

平成18年12月６日
レキップ錠0.25mg，同錠１mg，同錠２mg

ランソプラゾール
武田薬品工業（株） 平成18年12月７日

タケプロン静注用30mg

ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジド
萬有製薬（株） 平成18年12月８日

プレミネント錠

ポリドカノール

堺化学工業（株） 平成18年12月14日ポリドカスクレロール0.5％注２mL，同１％注２mL，同
３％注２mL

塩酸フェキソフェナジン サノフィ・アベンティス
（株）

平成19年１月９日
アレグラ錠30mg

ペルフルブタン
第一三共（株） 平成19年１月10日

ソナゾイド注射用

ペメトレキセドナトリウム水和物
日本イーライリリー（株） 平成19年１月22日

アリムタ注射用500mg

レミフェンタニル塩酸塩
ヤンセンファーマ（株） 平成19年１月22日

アルチバ静注用２mg，同静注用５mg

インフリキシマブ（遺伝子組換え）
田辺製薬（株） 平成19年１月26日

レミケード点滴静注用100＊１

ザナミビル水和物 グラクソ・スミスクライ
ン（株）

平成19年１月26日
リレンザ＊２

タクロリムス水和物
アステラス製薬（株） 平成19年１月26日

プログラフカプセル0.5mg，同カプセル１mg＊３

バクロフェン
第一三共（株） 平成19年１月26日

ギャバロン髄注0.005％，同髄注0.05％，同髄注0.2％＊４

（平成19年６月１日現在）
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＊１：効能追加された「ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎（既存治療で効果不十分な場合に限る）」

＊２：効能追加された「A型又はB型インフルエンザ感染症の予防」

＊３：効能追加された「ループス腎炎（ステロイド剤の投与が効果不十分，又は副作用により困難な場合）」

＊４：用法追加された「小児」

＊５：効能追加された「造血幹細胞移植患者におけるアスペルギルス症及びカンジダ症の予防」

＊６：効能追加された「視床下部－下垂体機能障害に伴う無排卵及び希発排卵における排卵誘発」

＊７：効能追加された「リバビリンとの併用による以下のいずれかのC型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善（１）セログル

ープ１（ジェノタイプⅠ（1a）又はⅡ（1b））でHCV-RNA量が高値の患者（２）インターフェロン単独療法で無効又はイン

ターフェロン単独療法後再燃した患者」

＊８：効能追加された「水痘」

ミカファンギンナトリウム

アステラス製薬（株） 平成19年１月26日ファンガード点滴用25mg，同点滴用50mg，同点滴用
75mg＊５

ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え）
バクスター（株） 平成19年２月22日

アドベイト注射用 250，同注射用 500，同注射用1000

フォリトロピンベータ（遺伝子組換え）
日本オルガノン（株） 平成19年３月16日

フォリスチム注50，同注75＊６

ペグインターフェロンアルファ-2a（遺伝子組換え）
中外製薬（株） 平成19年３月16日

ペガシス皮下注90μg，同皮下注180μg＊７

リバビリン
中外製薬（株） 平成19年３月16日

コペガス錠200mg

モダフィニル アルフレッサファーマ
（株）

平成19年３月28日
モディオダール錠100mg

塩酸バラシクロビル グラクソ・スミスクライ
ン（株）

平成19年４月18日
バルトレックス顆粒50％＊８

エンタカポン ノバルティスファーマ
（株）

平成19年４月19日
コムタン錠100mg



重篤副作用疾患別対応マニュアルについて

重篤副作用疾患別対応マニュアルについては，「医薬品・医療機器等安全性情報」のNo.230（2006年

11月号）において紹介したところであるが，今般，第２弾として「薬剤性過敏症症候群」，「急性腎不全」，

「血小板減少症」等の副作用疾患のマニュアルを取りまとめ，厚生労働省ホームページ

（http://www.mhlw.go.jp/）及び医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）

に掲載しました。

今回公表した重篤副作用疾患別対応マニュアル名と主な初期症状を表１に，重篤副作用疾患別対応マ

ニュアル一覧を表２に示します。

医師，歯科医師，薬剤師等の医療関係者や患者の方々においては，本マニュアルをご活用いただき，

重篤な副作用の早期発見・早期対応に努めていただければ幸いです。

表１　今回公表した重篤副作用疾患別対応マニュアル
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マニュアル名 主な初期症状

薬剤性過敏症症候群
「皮ふの広い範囲が赤くなる」，「高熱（38℃以上）」，「のどの痛み」，「全

身がだるい」，「食欲が出ない」，「リンパ節がはれる」

急性腎不全
「尿量が少なくなる」，「ほとんど尿が出ない」，「一時的に尿量が多くな

る」，「発疹」，「むくみ」，「体がだるい」

間質性腎炎（尿細管間質性腎炎）
「発熱」，「発疹」，「関節の痛み」，「はき気，嘔吐，下痢，腹痛などの消

化器症状」，「むくみ」，「尿量が少なくなる」

血小板減少症
「手足に点状出血」，「あおあざができやすい」，「出血しやすい（歯ぐき

の出血・鼻血・生理が止まりにくい）」

血栓症（血栓塞栓症，塞栓症，

梗塞）

「手足のまひやしびれ」，「しゃべりにくい」，「胸の痛み」，「呼吸困難」，

「片方の足の急激な痛みや腫れ」

出血傾向
「手足に点状出血」，「あおあざができやすい」，「鼻血」，「歯ぐきの出血」

「便が黒くなる（タール便）」

播種性血管内凝固（全身性凝固

亢進障害，消費性凝固障害）

「あおあざができやすい」，「鼻血」，「歯ぐきの出血」，「血尿」，「鮮血便」，

「目（結膜）の出血」，「意識障害」，「呼吸困難」，「どうき」，「息切れ」，

「尿が出なくなる」，「黄疸」

薬剤性貧血（溶血性貧血，メト

ヘモグロビン血症，赤芽球ろう，

鉄芽球性貧血，巨赤芽球性貧血）

「顔色が悪い」，「疲れやすい」，「だるい」，「頭が重い」，「どうき」，「息

切れ」

無顆粒球症（顆粒球減少症，好

中球減少症）
「突然の高熱」，「さむけ」，「のどの痛み」

再生不良性貧血（汎血球減少症）

「あおあざができやすい」，「歯ぐきや鼻の粘膜からの出血」，「発熱」，

「のどの痛み」，「皮膚や粘膜があおじろくみえる」，「疲労感」，「どうき」，

「息切れ」，「気分が悪くなりくらっとする」，「血尿」

参考資料１



表２　重篤副作用疾患別対応マニュアル一覧（作成作業中のものも含む）
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領域 学会名 対象副作用疾患

皮膚 日本皮膚科学会

○スティーブンス・ジョンソン症候群

○中毒性表皮壊死症

○薬剤性過敏症症候群

急性汎発性発疹性膿疱症

肝臓 日本肝臓学会 薬物性肝障害

腎臓 日本腎臓学会

○急性腎不全

○間質性腎炎

ネフローゼ症候群

血液 日本臨床血液学会

○再生不良性貧血

○出血傾向

○薬剤性貧血

○無顆粒球症

○血小板減少症

○血栓症

○播種性血管内凝固

血栓性血小板減少症紫斑病

ヘパリン起因性血小板減少症

呼吸器 日本呼吸器学会

○間質性肺炎

○非ステロイド性抗炎症薬による喘息発作

○急性肺損傷・急性呼吸窮迫症候群

肺水腫

急性好酸球性肺炎

肺胞出血

消化器 日本消化器病学会

麻痺性イレウス

消化性潰瘍

偽膜性大腸炎

膵炎（急性膵炎）

心臓・循環器 日本循環器学会
心室頻拍

うっ血性心不全

神経・筋骨格系 日本神経学会

○薬剤性パーキンソニズム

○横紋筋融解症

○白質脳症

末梢神経障害

無菌性髄膜炎

急性散在性脳髄膜炎

ギラン・バレー症候群

ジスキネジア

痙攣・てんかん

精神 日本臨床精神神経薬理学会
悪性症候群

うつ状態
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代謝・内分泌

日本内分泌学会

○偽アルドステロン症

甲状腺中毒症

甲状腺機能低下症

日本糖尿病学会
低血糖

高血糖

過敏症 日本アレルギー学会
アナフィラキシー

蕁麻疹 ・血管浮腫

感覚器（眼） 日本眼科学会
網膜・視路障害

緑内障

口腔 日本口腔外科学会 薬物性口内炎

骨
日本口腔外科学会 顎骨壊死

日本整形外科学会 骨粗鬆症

泌尿器 日本泌尿器科学会 尿閉（排尿困難）

注）掲載済みのマニュアルには，「○」を付けている。



人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応じた

安全教育等に関するガイドライン

平成１８年度医薬品等適正使用推進事業として、日本心臓血管外科学会、日本胸部

外科学会、日本人工臓器学会、日本体外循環技術医学会、日本医療器材工業会の協力

を得て、「人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応じた安全教育等に関するガ

イドライン」がまとまりましたので紹介します。

参考として、初期教育に用いる人工心肺装置の標準的接続方法等（３種類の回路の

接続図及び確認事項）を掲載します。

図１　接続例１：静脈血貯血槽を有する回路

図２　接続例２：動脈血貯血槽を有する回路

図３　接続例３：貯血槽を有さない回路

なお、当該ガイドラインについては、厚生労働省ホームページに全文を掲載してい

ます（http://www.mhlw.go.jp/topics/2007/04/tp0427-10.html）。
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委員長 許　　　俊　鋭 埼玉医科大学心臓血管外科

委員 四　津　良　平 慶應義塾大学心臓血管外科

同 冨　澤　康　子 東京女子医科大学心臓血管外科

同 林　　　裕　樹 名古屋医療センター臨床工学室

同 寺　井　大　輔 テルモ株式会社

分担執筆 百　瀬　直　樹 自治医科大学大宮医療センター臨床工学部

同 又　吉　　　徹 慶應義塾大学医用工学センター

同 関　口　　　敦 埼玉医科大学病院ME サービス部

同 吉　田　　　謙 埼玉医科大学病院ME サービス部

同 津　藤　　　保 泉工医科工業株式会社

協力 加藤木　利　行 埼玉医科大学心臓血管外科

同 安　達　秀　雄 自治医科大学附属大宮医療センター心臓血管外科

参考資料２
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接続例1：静脈血貯血槽を有する回路

◎必須 ○推奨
脱血回路
◎接続部では、脱血回路であることが判断できる手段を有すること。
◎患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。
◎補助脱血手段を用いて脱血を行う場合には、回路内圧を監視できる手段を有すること。
○循環血液量の不足を迅速に補うための手段を有すること。

ポンプ回路
◎ポンプ出口の回路内圧を監視できる手段を有すること。

送血回路
◎接続部では、送血回路であることが判断できる手段を有すること。
◎気泡や異物を除去できる手段を有すること。
◎気泡や異物を除去できる部品と接続される気泡除去ラインには逆流を防止する手段を
有すること。

◎送血回路内圧を監視できる手段を有すること。
○患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。

吸引回路
◎接続部では、吸引回路であることが判断できる手段を有すること。
◎ポンプを用いてベントを行う場合には、逆流を防止する手段を有すること。

ガスライン
◎清潔なチューブを使用すること。
◎接続部ではガスラインであることが判断できる手段を有すること。
○ガスラインには異物を除去できる手段を有すること。

付属回路
（1）採血ライン
◎送血回路への逆流を防止する手段を有すること。

その他
（1）注意事項
◎陰圧吸引補助脱血を行う場合には、3学会合同陰圧吸引補助脱血体外循環検討委員会
の勧告項目を備えること。

○体外循環開始前に回路内の異物を除去できる手段を有すること。
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図1 接続例1：静脈血貯血槽を有する回路
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接続例2：動脈血貯血槽を有する回路

◎必須 ○推奨
脱血回路
◎接続部では、脱血回路であることが判断できる手段を有すること。
◎患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。
◎補助脱血手段を用いて脱血を行う場合には、回路内圧を監視できる手段を有すること。
○循環血液量の不足を迅速に補うための手段を有すること。

送血回路
◎接続部では、送血回路であることが判断できる手段を有すること。
◎気泡や異物を除去できる手段を有すること。
◎気泡や異物を除去できる部品と接続される気泡除去ラインには逆流を防止する手段を
有すること。

◎送血回路内圧を監視できる手段を有すること。
○患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。

吸引回路
◎接続部では、吸引回路であることが判断できる手段を有すること。
◎ポンプを用いてベントを行う場合には、逆流を防止する手段を有すること。

ガスライン
◎清潔なチューブを使用すること。
◎接続部ではガスラインであることが判断できる手段を有すること。
○ガスラインには異物を除去できる手段を有すること。

付属回路
（1）採血ライン
◎送血回路への逆流を防止する手段を有すること。

その他
（1）注意事項
○体外循環開始前に回路内の異物を除去できる手段を有すること。



－35－ 2007年６月医薬品・医療機器等安全性情報　No.237

図2 接続例2：動脈血貯血槽を有する回路
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接続例 3：貯血槽を有さない回路

◎必須 ○推奨
脱血回路
◎接続部では、脱血回路であることが判断できる手段を有すること。
◎患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。
◎補助脱血手段を用いて脱血を行う場合には、回路内圧を監視できる手段を有すること。
○貯血槽を有さない回路の場合、気泡や異物を除去できる手段を有すること。
○循環血液量の不足を迅速に補うための手段を有すること。

ポンプ回路
◎ポンプ出口の回路内圧を監視できる手段を有すること。

送血回路
◎接続部では、送血回路であることが判断できる手段を有すること。
○患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。

ガスライン
◎清潔なチューブを使用すること。
◎接続部ではガスラインであることが判断できる手段を有すること。
○ガスラインには異物を除去できる手段を有すること。

付属回路
（1）採血ライン
◎送血回路への逆流を防止する手段を有すること。

その他
（1）注意事項
○体外循環開始前に回路内の異物を除去できる手段を有すること。
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図3 接続例3：貯血槽を有さない回路
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