
 
 

厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業） 
「医療機器の添付文書の在り方に関する研究」 

分担研究報告書（平成 24 年度） 
 

アンケート調査の分析および医療機器添付文書における課題等に関する調査 
 
  研究分担者 廣瀬 稔  北里大学医療衛生学部医療工学科臨床工学専攻教授 
  研究協力者 那須野修一 日本臨床工学技士会事務局長 
        加納 隆  埼玉医科大学保健医療学部医用生体工学科教授 
        高倉 照彦 医療法人鉄蕉会亀田総合病院医療技術部 ME 室長 
 
研究要旨 
 平成 23 年度に、医療機器や添付文書を管理する立場の医療従事者（医療安全管理者や医

療機器安全管理責任者など）、実際に医療機器を使用する医療従事者（医師、看護師、臨床

工学技士、診療放射線技師など）を対象に実施した医療機器添付文書の問題点を明らかに

するためのアンケート調査のうち、自由回答の 3 つの質問について分析を行った。また、6
分野で使用される 20 品目の添付文書について【警告】および【禁忌・禁止】の記載状況を

調査し、臨床工学技士の立場から見た医療機器添付文書における課題等をまとめた。 
 これらの調査の結果、医療従事者の医療機器添付文書の必要性の認識や利用状況は職種

や医療機関内での業務や立場によって様々であること、読みづらい、わかりづらい、入手

しづらいなどの意見があることがわかった。しかし、添付文書は医療機器を使用する上で

重要な資材であり、医療機関の医療安全管理者や医療機器安全管理責任者は施設内に記載

内容を周知するよう努め、医療機器を使用する者は、それらの内容を理解しておく必要が

ある。一方で、企業は、読み手である医療従事者の立場に立って記載内容を整備する必要

があると考える。さらには、多種多様な医療機器の特性にあった添付文書が作成可能とな

るよう記載要領を再検討する余地もあると思われた。 
 
A.研究目的 
 本研究では、平成 23 年度に医療機器添

付文書の問題点を明らかにするために、全

国の 100 床以上の病院 5,089 施設を対象

としたアンケート調査を実施した（回答：

1,536 施設、回答率 30.2％）。その際、医

療機器や添付文書を管理する立場の医療

従事者（医療安全管理者や医療機器安全管

理責任者など）、実際に医療機器を使用す

る医療従事者（医師、看護師、臨床工学技

士、診療放射線技師など）から、医療機器

添付文書の全般、あるいは記載内容が不適

切または不必要と思われる添付文書に関

する意見（いずれも自由記載）を収集した。 
平成 24 年度は、医療従事者が添付文書に

何を望んでいるのかを把握するために、収

集された意見の分析を行った。 
 また、その結果おいて、内容が多すぎて

理解するのに時間がかかる、現状の医療の

実態に即していない、同種の目的で使用す

る医療機器でありながら各社で記載内容

に差があるなどの指摘がなされており、今

回、同種製品の添付文書のうち【警告】お

よび【禁忌・禁止】の記載分量を比較した。
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以上から、今後の課題などを明らかにし、

医療従事者の視点から医療機器添付文書

がどうあるべきか検討した。 
 
B.研究方法 
１．アンケート調査の分析 
 平成 23年度に行ったアンケート調査１

および２のうち、医療機器添付文書に関す

る回答者からの意見（自由記載）を分析す

る。分析の対象とする質問は以下の３つで

ある。 
アンケート調査１ 
質問〔15〕 その他、医療機器の添付文

書に関するご意見やご感想がありました

ら、自由にご記入ください。 
アンケート調査２ 
質問〔15〕 「〔14〕で、1．はい」と回

答いただいた場合、可能であれば、その添

付文書の該当箇所に印を付けて（下線を引

く、○や□で囲むなど）、アンケート用紙

に同封（コピー可）をお願いします。また、

以下に、その理由を記入していただければ

幸いです。なお、品目数に制限はありませ

ん。 
質問〔16〕 その他、医療機器の添付文

書に関するご意見やご感想がありました

ら、自由にご記入ください。 
 なお、特定製品の添付文書に対する意見

については、別途、品目もしくは個別製品

に対して指摘内容を精査し、改訂の要否お

よび改訂内容の検討が実施されていると

ころである。 
 
２．添付文書における【警告】および【禁

忌・禁止】の記載状況に関する調査 
 K 大学病院の臨床工学部門が保守管理

などを行う医用電気機器とその併用医療

機器など：6 分野（生体情報モニタ関連、

輸液ポンプ関連、人工呼吸器関連、血液浄

化装置関連、体外循環・補助循環関連装置、

カテーテル・チューブ類）について、同種

目的で使用する医療機器 20 品目に対して、

インターネット上から複数の製品を無作

為に抽出し、【警告】および【禁忌・禁止】

の記載分量の違いについて、以下を比較検

討する。 
比較検討項目 
①添付文書の全体ページ数 
②全項目が記載されているスペースの合

計の長さ 
③【警告】および【禁忌・禁止】が記載さ

れているスペースの長さ 
④全項目が記載されている長さ（②）に対

する【警告】および【禁忌・禁止】が記

載されている長さ（③）の割合） 
対象品目群 
１）生体情報モニタ関連 
①生体情報モニタ（4 社 12 製品） 
②ディスポーザブル心電図電極（6 社 9
製品） 
③血圧モニタリングキット（4 社 6 製品） 

２）輸液ポンプ関連 
①輸液ポンプ（4 社 8 製品） 
②輸液セット（4 社 8 製品） 
③ディスポーザブルシリンジ（6 社 11
製品） 
④ディスポーザブル三方活栓（5 社 7 製

品） 
⑤延長チューブ（6 社 8 製品） 

３）人工呼吸器関連 
①人工呼吸器（5 社 7 製品） 
②ディスポ呼吸回路（3 社 4 製品） 
③人工鼻（6 社 10 製品） 
④気管チューブ（9 社 12 製品） 
⑤気管切開カニューレ（7 社 9 製品） 

４）血液浄化装置関連 
①ダイアライザ（8 社 12 製品） 
②血液回路（9 社 13 製品） 

５）補助循環関 
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①人工肺（6 社 11 製品） 
②大動脈内バルーンパンピング用カテ

ーテル（4 社 8 製品） 
６）カテーテルおよびチューブ類 
①中心静脈カテーテル（9 社 13 製品） 
②胃ろうチューブ（8 社 12 製品） 
③尿道カテーテル（8 社 10 製品） 

 
C.研究結果 
１．アンケート調査の分析 
１）管理者からの添付文書に対する意見 
 アンケート調査１の質問〔15〕に対す

る回答を以下に掲載するが、データは平成

23 年度の報告書に掲載したものを再度記

載したものである。ただし、医薬品添付文

書に対するコメントと考えられるものは

除外した。 
 細かくて読みづらい。 
 表現が分かりにくいものもある。 
 添付文書が改訂された場合、企業によっ

ては、改訂内容を病院に通知しないこと

があり、医療機器安全管理責任者として、

調査するのに苦慮している。 
 院内で使用する医療機器の添付文書は

莫大な量であり、ネット上で全ての医療

機器の添付文書を PDF で配布してもら

えるシステムがあると便利です。 
 最近の家電等の取扱説明書のように、ユ

ーザーのレベルに合ったものにしてほ

しい。どうしてもメーカー本位のものが

多いと思う。添付文書が医療機器に附随

して来るものであれば見ることができ

る（胃ろうチューブセット）。 
 シリンジポンプなどの医療機器に関し

ては、最初に添付文書を読むかも知れな

いが、その後は改訂情報が企業から連絡

がない場合は入手しないと思う。 
 文章が多く、理解しにくい。 
 また専門用語も多く分かりにくい。 
 写真や絵・図を多くして、誰でも（新人）

でも分かる。分りやすい内容になる様工

夫が必要だと思います。 
 耐用年数に関し、具体的かつ簡潔的な表

示をお願いしたい。 
 同じような文書が何度も出ているので、

分かりにくい。途中で読むのがイヤにな

る。 
 言葉や名前、記号が分かりにくい。 
 文章の字が細かい。文章が長い。要点を

ポイントで絵も入れて分りやすく。 
 くどくど書いていて読み方によっては

医療機器メーカーの責任逃れのように

とれる。 
 何でもかんでも赤字である。 
 忙しい現場ですぐ理解できるように、表

現、記載に工夫がほしい。 
 改訂情報に関しては、確認できていない

し、する余裕がない。 
 医療材料までの管理となると不可能に

近い。 
 変更していても、連絡してこないメーカ

ーがある。（“変更します”の通知もしく

は“変更しなさい”という通知が出てい

るのに、該当メーカーからは添付文書変

更の案内が一切ない。自分から問い合わ

せたことがある）。 
 PMDA 等で閲覧できるものもあるが、

できないものが多い。 
 添付文書自体が“箱”に印刷してあると

管理しにくい（例：シリンジ）。添付文

書を読まずに捨てられることもある。 
 以前、三活のフタ（ゴム付き）の添付文

書が箱の中にフタの数だけ入っていて

ムダに思えたことがあった。 
 1 つに 1 コといってもいい。箱単位でし

か発注できないのにな〜、と思いました。 
 取扱説明書と保守点検方法の説明書は

別にした方が見やすいと思う。 
 文章内に説明があるのみで、図にないこ

とがある。 
 医療機器の添付文書を一元管理できる

よう努力しているが、消耗品なども医療

機器の一部とされているため、現実的に

一元管理は無理である。 
 すべて PMDA 等のホームページにある

ようにしてもらい、それを閲覧できれば

よいという形になれば良いのではない

でしょうか。 
 添付文書は、安全使用に関わる内容を記
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載し、できるだけ簡素化して、誰が見て

もポイントが理解できるものを期待し

ています。 
 メーカーによる添付文書の改訂情報の

伝達が遅い！ またひどい時には、イン

ターネットで知ることの方が速い場合

があり、現場は混乱することがある。 
 添付文書だけではなく、実際使用及びエ

ラーに対する対処の方法等を CD-ROM
及び USB メモリー等の形にして添付し

て欲しい。 
 添付文書が多すぎる。ポイント、要点が

まとめづらい。 
 医療現場では、医療機器や消耗品購入時

に添付文書を確認する習慣はない。 
 事があってから見直すことが多い。また、

警告、禁忌、禁止要項が多く、文章のみ

では分かりづらい。 
 業者からの使用説明を受ける時に、添付

文書にある要点を伝達してもらえたら

ありがたい。 
 必要な項目を見ることが多いが、全てを

網羅するためには、小さい字で記載され

ており見にくい。しかし、仕方のないこ

とだと思う。 
 人工呼吸器や人工透析器等、各メーカー

により用いられる用語や条件がマチマ

チで現場において混乱が見られます。 
 各学会等を通じて医療用語の一元化、統

一化を図ってほしいと思っています。 
 添付文書と取扱い説明書は一元化して

ほしい。それぞれ個別であると片方（特

に添付文書）が紛失していることが多い

ため。 
 何を注意すべきか、分かりやすく記載し

てほしい。 
 文書はできるだけ簡潔明瞭に、図解が入

り、分かりやすく。やたら専門用語を多

用している。 
 文書は読みにくい。 
 添付文書は専門でなくても理解できる

表現であって欲しいです。慣れたスタッ

フでなくても分かるものであって欲し

いです。 
 発生した事故から得られた情報を迅速

に反映させ頂きたいです。 

 全ての医療機器の添付文書がインター

ネットで検索できるようにして欲しい。 
 新しい医療機器に関しては、義務化でき

ないのでしょうか。 
 箇条書きの文章が多く、図式、写真等で

見て理解しやすい方が良いと思われま

す。 
 重要な文章は太字にするとか、見てチェ

ックポイントが分かりやすい方が良い

かと思われます。 
 医療機器の添付文書は、解釈により異な

る表現があり、分かりづらい。特に滅菌

方法などは、機器サイドと滅菌サイドの

基準に誤差があり、結局、問い合わせが

必要となる。 
 お願いの中の文書にあったように、現実

的でない言い回し、誤字、統一されてい

ない、意味不明であるので、何らかの改

善を望みたい。 
 警告や禁忌の詳細について知りたい時

に何を見て調べたらいいのか分からな

い。 
 いくつか発生しているトラブル事象と

解決策（特に注意すべき取扱が関連して

いるもの）が掲載されているとよい。 
 添付文書はメーカーの言い訳の羅列に

しか見えません。従って、一読はするが

取扱い説明書を重視しています。 
 全ての添付文書を電子化し、インターネ

ットで見られるようにしてほしい。

PMDA ホームページから検索できれば

良いが、呼吸器などの生命に関するもの

で、緊急のものは医薬品のように緊急情

報を発信してもらいたい。 
 医療機器による医療事故を未然に防ぐ

ため、医療機器の具体的事例を強化して

頂きたい。 
 文書の字体、内容については字が小さく

て読みにくい。また、重要な箇所は赤枠

で囲んで赤字標記になっているか、全体

的に色々なことが書いてあるため、手に

取って読もうとする気持ちがなくなる。 
 添付文書の材質については折り込みや

すいように薄い材質になっているが、フ

ァイリングして何人もの関係者が利用

している間に破損しやすい。 
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 メーカー及び業者からの説明不足に不

満がある。 
 医療機器の添付文書について安全向上

のため、内容の項目でメーカーが訪問し

て、しっかり説明するべきだと思う。 
 添付文書が必要な医療機器は、その会社

の大小に関わらず、HP からダウンロー

ドできる環境を整えることと、必要に応

じて CD 等のメディア媒体での配布も

可能な体制が望ましい。 
 書式、レイアウトなど実際にどれだけの

人が活用しているのか、見る人の側に立

って作られているとは思えない。 
 メーカーや厚労省の保険的なイメージ

がある。使ってもらうための工夫が見ら

れない。 
 インターネットで多くの情報が流れて

いるが、院内の医療機器、医療材料は非

常に多く選別が難しい。 
 インシデントが発生した時には、じっく

り読むのですが、普段より使用している

機器については添付文書を読む習慣が

ないと思われます。そのあたりをどのよ

うに特に実際に管理している看護師へ

周知していくかが問題です。 
 一元管理が理想ですが、難しい点が多く

あります。 
 もう少し、業者からも情報発信をしっか

りしてほしい。 
 特に添付文書の改訂は、病院側が情報を

受取っていなかったり、見過ごしていた

り、不徹底な場合が予想されます。 
 PMDA のホームページでのっていない

ものがあるので、内容を充実してもらい

たい。 
 ポイントを押さえた添付文書にして欲

しい。ページ数が多くなると読まない、

読む気もしなくなる。ここだけは知って

おいて欲しいと思う部分を書いて欲し

い。 
 添付文書に記載されている内容で、実際

には不可能な内容が記載されているこ

とがある。 
 在宅での管理等は、時に困難なことが多

い。実際に可能な内容を希望します。 
 同系の機器の添付文書か分からない時

がある。規格表示を希望します。 
 保守管理、滅菌に関する項目で滅菌温度

と時間が表示されていることがあるが、

実際の滅菌機では設定できない場合が

ある。 
 添付文書の内容に納得できない注意事

項が記載されていることがある。 
 PMDA ホームページ内の添付文書情報

を利用しているが、全ての機器添付文書

情報が入手できるように、内容を充実し

てほしい。 
 機器へ張り付けてある型式などを記入

した銘版と添付文書の内容と合わない

ことがある。 
 添付文書には記されており、包装外紙に

も記されているが、チューブに数値が印

されていれば、先端からの距離と思うの

が一般的な考え方である。 
 使用するスタッフは添付文書よりも、カ

ラーや写真も入った使用説明書（マニュ

アル）を見ることが多く、あまり添付文

書を読んでいないことがあると思う。 
 字が小さかったり、理解しにくい文章で

あるため、敬遠されがちだと思う。しか

し、いざ故障等の不具合が発生すると、

必要になることも多々あるため、誰が見

ても分りやすい文面にして欲しい。 
 小さい字は避けて欲しい。若い方だけが

使用するわけではないので、わかりにく

い文章の記載がある。 
 PMDA からの情報、特にメールにて通

知されることによる情報入手もれがで

きているので、活用の推進を望みます。 
 内容が不十分の為、なくてもいい。結局

は取説を見る。 
 医療機器を管理する上で、メンテナンス、

保守、点検、材質の保障期間などが分り

やすく記入されているといいと思う。 
 輸液セットによっては、袋から出してす

ぐに三方活栓部を締め直さなければな

らないものがあるにもかかわらず、袋に

何も明記されていないため、ロック部が

ゆるみ、外れ、逆回りした事故が発生し

た。事故防止のためにも、添付文書では

なく、袋に明記すべきと感じた。 
 取り扱い説明書に使用方法、注意事項が
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記入しているため、添付文書は必要ない。 
 たいていの場合、うすい紙に小さな文字

でびっしり書いてあるので、最初から読

みたくなくなる。 
 もう少ししっかりした紙に、字を大きく

して、カラー付けして、注意事項は特に

アンダーラインを引いて、誰も読みたく

なる工夫が必要と思う。 
 医療機器は操作を誤ると大変なことに

なるので、まず添付文書が理解し易いよ

う、平明（分かりやすい）な文章を心掛

ける。 
 ディスポ製品の医療材料等の使用期間

等の明示がない。 
 添付文書通りの使用方法・手順では分か

りづらい。 
 添付文書は内容が複雑過ぎて理解でき

にくいように思う。もっと判かりやすい

内容でほしいと思う。 
 注意点などあいまいな表現であったり、

使用方法など、いくつかの方法がある場

合、記載されている方法以外は、使用者

の責任となるようなことが書かれてい

る時があるが、逆にいうと記載された方

法以外は、使用できないとなってしまう。 
 保守・点検事項が現状と合っていないよ

うに思います。 
 院内での統一を含めて、ランクを A、必

ず管理しなくてはいけいもの（命に関わ

るものをメイン）。ランク B、部署で必

要と考え、管理するもの（命に関わらな

いもの）。と 2 つへのランクに分けて、

管理を始めているところです。かなりの

数あり、苦戦していますが・・・。 
 どうしても知っておかなければいけな

いことを 1 枚目に、あとは読まなくても

良いように（読みたい人は読めるよう

に）。 
 用紙サイズの統一を図ってほしい（添付

文書内容を箱に記されているとか、A4
で 2 ページ分当たりなど、統一感ないの

で）。 
 購入後かなり経過している機器では、添

付文書の入手が困難なケースが多々あ

る。 
 添付文書がホームオページから閲覧で

き、PDF 文書でダウンロードできよう

にしてほしい。現在でも、そのような対

応をされている企業はあるが、機種が古

かったりすると、情報がない場合が多い

（古い機種の場合、手元の添付文書も紛

失している事が多い）。 
 スタッフがなかなか添付書を探してま

で見ようとしないので、検索の煩わしさ

がなくなれば、もっと添付書に関心を持

ってもらえるのではないかと思う（添付

書に記載されている、禁忌、禁止事項の

厳守が医療事故防止の原則であること

を踏まえて）。 
 一度、添付文書の内容がどうとでも取れ

るような表現で間違いそうになるから、

もう少し明確にして欲しいとメーカー

に依頼したことがあった。 
 必ず添付文書は必要なのだろうが（業者

側の責任として）、現場サイドではあま

り重視されていない。 
 これだけは必ず読んで下さい、などと赤

字で大きく必要最小限のものだけ書い

た物を簡潔に添付してほしい。 
 点検項目の簡素化や点検間隔等、見直し

てほしい。（非現実的な内容を記載して

いる添付文書を見つける） 
 添付文書は不必要なものが多い。トリセ

ツの方が重要視されているので、1〜２

割の医療機器、材料を除いて不必要なも

のが多い。 
 添付文書は、日頃はただ捨てるだけであ

るが、知りたい情報等があった場合に、

一目、添付文書を見るだけで情報を引き

出せるので大変助かる場合も多々ある。 
 同じ型式の機器で販売元が違うと薬事

承認番号が違うため、データベースで管

理しにくい。 
 添付文書の管理において、どこまで保守

管理するべきか悩む。付属品など細かい

物まで合わせると膨大な量となる。 
 古い機器に関して更新されることはあ

まりないが、昔の薬事承認番号と今のが

異なるためデータベース管理しにくい。 
 消耗品の添付文書は、全て保存管理しな

ければならないのか。 
 PDF にて PC へ、紙にて ME 室に保管
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しているが、廃棄機器や更新前の添付文

書は、どのくらいの期間保存していなけ

ればならないのか。 
 PMDA に全ての医療機器が載っている

わけではないので、載せてほしい。 
 専任のため、なかなか管理などは十分に

できない。また機器の一元管理をしたい

が、人員やハード面での問題がありでき

ない。 
 医療機器に関する内容変更や注意事項

等、メーカーから早めに情報を言ってほ

しい。 
 「添付文書はもう少し分かりやすく」、

写真等をもっと入れてほしい。 
 添付文書をつづるのに精一杯です。 
 厚労省サーバーにアクセスすれば、院内

採用機器の添付文書が自動で更新可能

になるようにして欲しい。 
 現在、どの文書がもっとも新しい文書か

見分けがつかず困ることが多い。 
 医療機器の添付文書に番号をふって、

PMDA から入手できるようにしてほし

い。現在は品目をさがすのに大変である。 
 医療機器に添付文書があることさえ知

らない人が多い。必読するような啓発活

動や周知教育が必要だと思う。しかし、

取扱い説明書やメーカーが作成してい

るチェックリスト形式のマニュアルや

ガイドだけでもよいように思う。 
 医療安全管理者でさえ、リコールがあっ

たときに、はじめて見ることが多く、普

段、十分に活用していると言いがたいの

が現状。 
 わかりやすい日本語で書いてほしい（専

門用語ではなく） 
 添付文書にもバーコードをつけてほし

い。 
 PMDA に登録されている添付文書が少

なすぎる。 
 現在販売されている機種に限らず、過去

に販売されていた機種を PMDA に登録

しておく必要がある。 
 メーカー間で意識の差。 
 添付文書の内容は、全て必要不可欠だと

思う。分かりやすい表記になれば、より

多くの関係者に理解されやすいと思う。 

 添付文書に関する意識が、まだ薄いと思

います。具体的に使用上の注意などが示

されているにも関わらず、施設独特のや

り方が施行されているのは、非常に残念

なことと思います。この改善としては、

監査人（行政、保健所）の専門的な知識

不足と学会等で示されるガイドライン

に明確に“添付文書を遵守すること”と

いう文言が不足していると思います。特

に今日の、医療事故対策や感染対策にお

いては、くどいくらい明記させてもよい

と思うのですが。 
 添付文書のあり方も大切ですが、まず家

電製品の取扱い説明書または保証書と

は違うということ等の、医療施設側の添

付文書に対する意識を高めることが大

切のように思います。そうすることによ

って、より臨床現場に沿った添付文書が

作成されると思います。 
 各メーカーの当院担当者が「改訂情報を

知らない」といった事例がある。別の分

野を調査している途中に「偶然知る」と

いうケースがある。 
 警告の欄全体を赤文字にしているが、非

常に見にくいので、特に注意を要する所

のみ赤文字すると分かりやすいのでは

ないでしょうか？ 
 添付文書がなぜ見本のように、文字を小

さくしてあるのか不明である。大切な物

であれば、用紙、フォントを考える必要

があると思います。 
 臨床では、ほとんどの添付文書が破棄さ

れ、重要視されていないため、医療の安

全遂行を目的に行政側より指導や教育

を行ってほしいです。 
 とにかくわかりづらい。誰でも理解でき

ようにポイントを絞ってまとめてほし

いと思います。 
 医療機器メーカーにとっては、責任が回

避される内容が多く、現場にとっては、

現場に沿っていない内容が多い→責任

逃れ。 
 添付文書は、不具合があった時か何か確

認したい時等に見ますが、内容が細かす

ぎて分かりにくかったり、現実的実施可

能でない点検期間の設定だったりしま

す。せっかくの文書ですから、現場の職

― 75 ―



 

員が安心して使用できるた

かりやすい取扱い方、どう

ほしい注意点、実施可能な

安など）をインパクトの工

読みやすくして頂きたいと

 添付文書の変更、更新があ

ず変更箇所とその詳細、理

欲しい。 
 PMDA への登録数が少ない

もっと努力していただきた

 薬剤と同様添付文書の形式

すると見やすい。ネット上

されて説明が閲覧出来ると

 新機種購入時は少し見るが

まになっていて新入職種も

会がない。問題が起きた時

るが単純な医療機器では見

ぎて見る気にならないし、

内容を把握できない。 
 医療機器発展は著しく感じ

為の技術が良く生きる為の

治療の広がりがかなう様、

新が出来ることを望みます

 添付文書を遵守すると、耐

した機器の使用はどのよう

よいのでしょうか？ 
 
 上記の自由記載の内容に関

象者、管理方法などがあげら

アンケー

２）臨床現場の医療従事者か

 

ための内容（分

しても守って

な点検期間の目

工夫をしながら、

と思います。 
あった場合、必

理由等の説明が

い。各企業は

たい。 
式を各社統一

上で品番登録が

と良い。 
が。保管したま

も殆ど見る機

時には参考にす

見ない。細かす

全ての機器の

じ、生き延びる

の技術として、

医療機器の更

す。 
耐用年数を経過

うに考えれば

 もし”耐用年数を遵守し

える”と費用が多くかか

す。 
 又、遵守しないで使用し

ん行います）事故があっ

守していない”と言われ

がわかりません。 
 添付文書を後日入手し

手できないことがある。

いしたい。 
 製造終了してしばらくす

の入手が困難。 
 とにかく解りづらい。文

式的な文章で使用者側

はない。 
 添付文書の記載内容が企

なるため一定の基準が必

 PMDA にも登録されて

ホームページにも掲載

付文書があり、それを一

になってほしい。 
 同一用途の物について

るべく統一してほしい。

 企業防衛のためと思われ

され困惑する場合があ

関する key word として、見やすさ、表現、伝達

られる。これらの件数は以下のとおりである 

ト調査１ 質問〔15〕の keyword の出現頻度 

からの添付文 書に対する意見 

して機器を買い換

かることになりま

し（保守はもちろ

った場合には”遵

れてしまうか否か

ようとしても入

。一元管理をお願

すると添付文書

文字が小さい。形

に立った文章で

企業によって異

必要。 
ていない、企業の

されていない添

一律掲載する方向

は、記載事項をな

。 
れる記載が散見

ります。

達、情報検索、対
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 以下に、アンケート調査２の質問〔15〕
および〔16〕に対する回答を職種ごと（医

師・歯科医師、薬剤師、看護師、臨床工学

技士、臨床検査技師、診療放射線技師）に

掲載し、各々の主な意見をまとめた。なお、

データは平成 23 年度の報告書に掲載した

ものを再度記載したものである。ただし、

医薬品添付文書に対するコメントと考え

られるものは除外した。 
 
(1)添付文書の記載内容に関する意見（ア

ンケート調査２の質問〔15〕の回答） 
①医師・歯科医師からの意見 
 記載内容が英文のみの場合がある。 
 日本語化された文章でも、英文の記載に

比べ簡略化された説明文が見受けられ

る。 
 一般に家電製品に比べ、医療機器の添付

文書は使用者側の立場に立ってない物

が多い。例えば胃ろうチューブで言うと

抜けてしまう事があるとか、中心静脈カ

テーテルは折れや潰れないよう固定す

るとかなど。 
 全ての職種が理解できる添付書として

欲しい！ 
 臨床に合う記載をして欲しい。 
 器機において必要な項目に違いがある

と思います。薬とは違った表示が必要で

はないでしょうか。 
 抽象的な表現。特に「中程度の・・・・」。 
 詳しすぎると思う、現場とかけはなれて

いる。 
 常識的記述や、使用法が具体的でなく、

理解しにくいものがある。 
 要点のみをまとめた物がほしい。 
 不具合・有害事象の文献やアクセス情報。 
 手元になし。 
 常識的な内容や使用目的、効能効果、仕

様等はそれを理解して使用しているの

ですから今更必要無いのではないでし

ょうか。 
 「熟達したものが使用する」とあります。

当然の事なので書く必要はないと言え

ます。また処置について（一般的なこと）

医療機器メーカーの HP に招待するの

は良いと考えられます。 
 当然の事が記載してある。 
 添付文書を渡せませんが「歯科用ユニッ

ト」においては、その使用方法やメンテ

ナンス欄は解り易く、また簡潔に書き直

した方が良いのではと考えます。 
【医師・歯科医師からの意見のまとめ】 
 常識なことの記載は不要であり、重要項

目だけを簡潔にすべきである、現実的でな

いことや抽象的なことは記載すべきでな

いとの意見があった。また、使用者側の立

場に立って記載されていないものが多い

などの指摘があった。 
 
②薬剤師からの回答 

 [貯蔵・保管・使用期間等]の項目に関し

て。 
 「高温、蛍光灯、紫外線を避けて保管す

る」等の記載の他に具体的なデータ（劣

化スピード等）があった方が良い。 
 形状・構造等が代表図で描かれていて、

実際使用する器具に対してルートの長

さやデッドスペース等が問合わせをし

ないと解らない。 
【薬剤師からの意見のまとめ】 
 データを具体的に記載すべきであると

の意見があった。 
 
③看護師からの意見 
 本書の内容は将来予告なしに変更する

場合があります。 
 表示の文字を大きくして見易くしてほ

しいと思います。余白は充分あるので。 
 使用する方のことを考えない会社の責

任上のことが多い。 
 形状が違うのに使用方法、使用上の注意

が同じとは思えない。 
 セッティング方法の説明がない。 
 機器の洗浄、滅菌については添付文書だ

けでは不十分のため装置等の取り扱い

説明書をよみこまないとわからない場

合が多い。 
 医師および医師の指示を受けた医療従
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事者のみが使用することと記載されて

いるものでも在宅ケアで使用する必要

がある場合もある。 
 医療現場で、不可能と考えられる記載が

ある。一例ですが、下記の絵の中の液を

入れるものが何なのかがわかりにくい

という意見がある。 
 マーカー等の言葉の意味がわからない

ので、もっとわかりやすい表現にして頂

きたいとの意見が聞かれます。 
 [取扱い上の注意]において注意事項参照

というのも多く、省略は可能ではないで

しょうか。 
 文字が小さいので読みにくい。もう少し

文字を大きくしたほうが読みやすくな

る。 
 添付文書の枚数が増えてもよいのでは

ないか。 
【看護師からの意見のまとめ】 
 洗浄、消毒・滅菌の記載が不十分であり、

取扱説明書を読まなければ実務を行うこ

とができない、在宅で使用する場合のこと

を考慮していないなどの意見があった。企

業本位の内容もあるとの指摘があった。 
 また、文字を大きく、見やすく、分かり

やすい表現を望んでいた。 
 
④臨床工学技士からの意見 
 添付文書において「本品に習熟した者以

外は使用しない事」と記載されている事

をよく目にします。医療機器であれば医

療従事者が操作しますのでこの一文は

省略しても良いかと思います。 
 PMX-DHP での長時間施行による、循環

動態や肺酸素化能の改善等の文献が多

数存在している。 
 血小板の減少や高カリウム血症などの

危険性もあるので、安全性の面も考慮し

た、至適施行時間を検討する必要がある

と思われる。 
 常識の範囲であると思います。文面が多

くなって読みづらいので必要ない事は

なくして欲しい。 
 具体的な不具合発生内容が解りにくい。

添付なし。 
 近年、ノロウイルスをはじめとする感染

対策の目的で機器をハイターなどで拭

く施設が増えている。しかし添付文書に

は「水ふき」「からぶき」の記載はあっ

てもどの薬品なら OK か、またはダメな

のか、記載は殆どされていない。 
 70%エタノール可の記載は多く見られ

るが、業者によくよく話を聞くと、アル

コールは可だが機器の寿命を縮める。と

言った事例があり、添付文書にもそのリ

スクが表示されていない事がある。 
 最近、記載内容の改訂がされているよう

にも感じますが、まだ現場に合っていな

い。 
 メーカーはより、現場が必要と思う内容

を精査して作成すべきである。(例えば、

パルスオキシメーターの吸光度と数値

の相関性のグラフ)。 → 機器毎にデー

タを持っている筈、選びにくい。 
 偶然見た添付文書を見比べてみると、

「形状、構造及び原理等」で、電気的定

格を表記している場合と表記していな

い場合がある事を発見した。 
 医療機器では定格電圧、消費電力、バッ

テリー搭載であればバッテリーの種類、

使用可能時間、充電時間などの情報は重

要であると考えられるため、統一すべき

と考える。また機器の分類についても機

器の管理上必要な情報であるため記載

が必要と考える。 
 「警告」「禁忌・禁止」の項目で、各事

項が「・」であったり、数字であったり

する物があり、見易さが異なる。 
 同じ商品であるがサイズが違って使用

方法も違うのに同じ添付文書である物

がある。 
 「熟練した者が使用する事」等、曖昧な

内容が多い。 
 内容が細かすぎて読む気になれない。も

っと簡単に解り易く。 
 

【臨床工学技士からの意見のまとめ】 
 記載内容が細かすぎるものがあり、文章

が多くなり読みづらい、必要なことのみを

記載すべきであるとの意見がある一方で
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は、消毒などについて記載が不十分である

との意見もあった。また、「熟練した者が

使用すること」とあるが、熟練の定義が不

明であるとの意見があった。 
 また、電源に関する仕様（定格電圧、消

費電力、充電時間およびバッテリー駆動時

間など）は重要な情報であり、記載が必要

であるとの意見があった。 
 
⑤臨床検査技師からの意見 
 添付文章の同封は省略させて頂きます

が、上記設問[14]中の「熟練した者が使

用する事など」は、確かにいくつかの装

置、試薬などにも記載は見られますが、

少なくもその分野の基本的知識を持っ

た医療職種が使用するのが常態と思い

ますので、過剰と取られるような注意・

警告の類の記載は敢えて必要無いので

はと思います。また、医療装置・器具に

は別に取説が付属されていると思いま

すので、取説に譲れる部分はそちらへま

とめて記載し、簡略化しても構わない面

もあるのではと思います。 
 まず、「医療機器認証・・・」「管称医療

機器」「機器器具○」「JMPN コード・・・」

等いつにも表示され現場で必要な表示

は何か？分らない。 
 禁忌禁止も言葉の羅列でもっと分かり

易い表示がありがたい。 
 他にも使用目的等も医療人であれば理

解している部分まで注意書きがなされ、

結果肝心な革新部分はどこに書かれて

いるか迷う。 
 今回の調査においては消耗品を含んで

いないため(先にも書きましたが)数年使

用するので、取扱説明書と簡易マニュア

ルがあれば十分であると考える。 
 部分的な更新時はその時点で変更追加

等の説明文があるため不備は感じてい

ない。 
 手順書や資料を作成する時くらいしか

添付文書は活用していません。また、添

付文書よりも取説を見る機会の方が圧

倒的に多いです。 
 添付文書は機器購入の時には必ず目を

通しますが、その他の時はなかなかじっ

くり見る事はないように思います。 
 数年以上使用する様な機器では取説の

中に添付文章を含めて記載する事は出

来ないでしょうか。 
 生化学自動分析機の取り扱い説明書の

一文ですが、現実的には機体の出し入れ

を頻繁に行うため施錠するなど全く不

可能です。このような表記が繰り返し出

て来ますが無意味です。 
 使用方法などで具体的に書かれないこ

とがあり、これをこんな風に使って良い

のか迷う時がある（一般的に他施設でも

使われている物）。 
【臨床検査技師からの意見のまとめ】 
 禁忌・禁止が羅列してあり重要箇所がわ

かりづらい、医療機器について基礎知識を

有した医療職種が使用するのが常識であ

るため、「熟練した者が使用する」旨の記

載は不要であるとの意見があった、 
 また、医療機器の使用にあたっては、添

付文書よりも取扱説明書や簡易取扱説明

書を見ることの方が多いとのことであっ

た。 
 
⑥診療放射線技師からの意見 
 添付資料に下線を引いた「手技に熟練し

た術者以外は使用しないこと」と記載さ

れているが、定義内容が解らないため表

現方法の変更を希望します。 
 作動・動作原理。性能・使用目的・効能

または効果。操作方法・使用方法。単純

な装置以外は別冊として取扱い説明書

があり添付文書では記載しきれない。 
 機器装置等の操作方法・使用方法は取扱

説明書で行うべきで形だけ「添付文書」

に記載しても、無意味であるどころかそ

れだけ読んで操作した場合むしろ危険

であると思います。 
 病室や患者様の状況によっては被検者

から2m以上離れる事が困難な事が多い。 
 この項目が術者の放射線被爆軽減の為

にあるならば“撮影する場合は適切な防

護衣を着用し放射線被爆軽減に努める
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等とすれば良い。 
 医療人として当然過ぎる文書について

は不用と思う。 
 メーカーの立場も解りますが記載内容

は必要以上の物が多過ぎると思います。 
 文書の版が上がるにつれてプラス（加筆）

するばかりでなくマイナス（削除）する

勇気も必要。 
 全部が不必要とは思わないが内容が多

過ぎると全部読む気にならない。 
 熟練の定義がなされていないし曖昧で

ある。 
 使用者の国家資格を表示して欲しい。 
 一般的に文字小さく細かい物がある。 
 文字数多過ぎる物もあります。 
 重要な所や危険な所は図入りで説明し

て欲しい場合があります（ただ保証問題

等が有るから文字多数になるのは止む

を得ないかも知れない）。 
 放射線関連の高額な機器に関しては内

容が概略のみで実際にはほぼ役立たな

い。その他の大型機器についても同様な

事があると考える。 
 取扱い説明書が必ず付いて来ているの

で添付文書の必要性を全く感じていま

せん。 
 取扱い説明書の方がエラー表示等、より

詳しく説明されているので添付文書は

殆ど読みません。また字が小さすぎて解

りにくいです。 
【診療放射線技師からの意見のまとめ】 
 放射線関連機器の動作原理、性能、操作

方法は複雑であり、添付文書に概略のみを

記載しても不十分であり、実際には役に立

たないとの意見があったそして、これらは

取扱説明書に記載されており、現場では取

扱説明書を読んで操作するとのことであ

った。 
 また、他職種と同様に、「熟練した者が

使用する」旨の記載は、「熟練」の定義が

されていないため、表現方法を変更すべ

き、文字が小さい、文字数が多いなどの意

見があった。 

(2)添付文書全般に関する意見（アンケー

ト調査２の質問〔16〕に回答） 
①医師・歯科医師からの意見 
 「よくある質問」「よくあるトラブル」

等、頻度順に記載された文書は役立つと

思います。 
 すべて目を通すひまがない。 
 もう少し要点が見やすくなれば良いと

思います。 
 本当に危険な事項の字を大きくして欲

しい。 
 アスピレーションキットの構造につい

て添付文書を読んでも理解できない。立

体構造の図解が必要ではないかと思う。 
 とにかく読ませようとする文章でなく、

監督官庁やメーカーがいざとなったと

き言い逃れするための文書となってい

る。このような文章は世の中に多いが、

とにかく全く読む気が起らない。実際ほ

とんど読まない。もっと簡潔にして「読

む気が起る」文書として頂きたい。 
 PL 法等を意識しすぎて、本当に気を付

けなければいけない事・訴えられない為

の記載が混在している。これは良く知ら

ない人が読むとすぐに眠くなってしま

うと思う。 
 メーカーは訴訟対策として文書を作っ

ています、使用者の意見を反映出来ると

は思いません。本来はおかしな事ですが

メーカーの立場もよく解りますのでこ

のアンケートが現場で役立つ（変更して

解り易くなる（省略を含めて））様に導

く事は出来るとは思いません。 
 安易に禁忌、禁止を設定せず有益性が考

えられる場合には現場の判断に委ねて

使用を認めるべき。 
 絶対に危険な行為については設計上、そ

のような操作が不可能なようにすべき。 
 禁忌・使用禁忌の項目について、もう少

しコンパクトに内容がまとまっている

と良いのではと感じる事が時々あり。 
 警告 → 赤字のみの文書では読みづら

いので特に重要な部分だけ赤字として

はどうでしょうか。 
 全体的に解り易くかつ簡潔にまとめ直

すべきであると思います。説明書や機器
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の説明用冊子を見たら読む気がなくな

ってしまう様な物もあります。そのあた

りを直して頂ければありがたいと思い

ます。 
 全体に字が小さく見づらくあります。→ 
同様の内容を HP 等でカラー化、写真引

用する形で説明。(1)禁忌、注意喚起の要

項の厳選と太字・色付けの継続。(2)PL
法対策の免罪符的表現の省略。(3)インタ

ーネット（PDF）参照の活用拡大。 
【医師・歯科医師からの意見のまとめ】 
 企業防衛のために作成している印象が

ある、多くのことが記載され過ぎており、

要点がわかりづらいなどの意見があった。

とくに、禁忌・禁止などの重要箇所につい

ては簡潔にまとめ直すべきとの指摘であ

った。 
 
②薬剤師からの意見 
 古い医療機器に関して添付文書を取り

寄せようとしてもない場合があるので

困る。 
 取り扱いの説明は DVD を作って欲しい。 
 当院では取扱いに特別な注意が必要な

医療機器は殆ど使用していない。 
 病棟等へは箱単位ではなく必要数を入

れて払いだしているため、現場で添付文

書を見る事は殆ど無いと思われる。しか

し、輸液チューブ等も素材が問題になる

事があり、その様な情報がすぐに解る様

になっている必要はあると考える。 
 添付文書という形が良いかは解らない

が、現状では添付文書は必要だと思う。 
 添付文書を紙ではなくインターネット

を介して見る機会が増えて来ているの

で、添付文書のページまでの過程を短く

解り易くし、見易い状態にして頂きたい

と思います。 
 字の大きさの是正および、赤色は読みづ

らい。 
 問題が発生した時の報告方法の記載。 
 外袋開封前の使用期限だけでなく、外袋

開封後の使用期限の記載があると助か

る。 
 解りやすく見やすくしてほしいです。 

 医療機器のクラスにもよるがインター

ビューフォームの充実を希望する。 
【薬剤師からの意見のまとめ】 
 文字を大きく、読みやすく、わかりやす

くなどの希望があった。また、使用期限の

記載があるとよいとのことであった。 
 
③看護師からの意見 
 日頃使い慣れているため、どうしても不

具合があった場合は確認する。 
 添付文書を読んでもよくわからない。 
 現場にないことが多い。見てもよくわか

らない。 
 見る機会がない。特に輸液ポンプの添付

文書は見た事がない。 
 添付文書を見たことがないです。 
 添付文書を見る理由がないから。 
 業者が使用方法を説明してくれるので

見直す事はあまりありません。故障の場

合はすぐ業者に依頼しています。 
 詳しい説明書は時間がかかりどこがポ

イントかわかりにくい。現場では簡易マ

ニュアルや取扱い説明書などポイント

をしぼったものが使いやすい。 
 書いてある量が多すぎる 
 新規購入時、新人に教える時には読みま

すがそれ以外では覚えているので見ま

せん。 
 長い文章でよみづらい。使用時は急いで

いるので、他のスタッフから情報を得る

ことが多い。 
 使い方を理解している物は見ません。 
 取扱説明書は字が多くて面倒くさい。 
 使用方法がわかっている。 
 人工呼吸器は英文で読めず、輸液ポンプ、

心電図モニタは添付文書が添付されて

いなかったのでみたことがない。輸液セ

ットは 1 年目の頃はみたが今は見てい

ない。 
 Dr からの指導により見ることが少ない。 
 取扱説明書がある事知らなかった。 
 文章が読んでいられない。 
 どこが改訂されたのかわからない。 
 見たことがない（存在を知らない）。 
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 細かく読まなくても見ればすぐ理解で

きる様な的を得た取説（ラミネートして

あり汚れても取りやすい材質）があれば

同時に見れてよい。工夫（色）してほし

い。（細かいことは NS ステーションに

置いておき、ゆっくり見れるので）。 
 たくさん書いているのではっきりいっ

て,面倒くさい。 
 先輩のスタッフに教えてもらったり、取

扱説明書や簡易マニュアルを見たりす

ることが多い。自分の知りたい項目がす

ぐ見い出せるから。 
 表現がむずかしく理解しにくいことが

ある。 
【看護師からの意見のまとめ】 
 添付文書の存在を知らない、もしくは見

る機会が少ないとのコメントがみたれた。

 長い文書で読みづらい、難しい表現があ

り理解しにくい、改訂箇所が分かりづらい

などの意見があった。 
 
④臨床工学技士からの意見 
 製品 1 つに付き 1 枚とか、紙がとっても

無駄！ 消耗品、医療機器装置、薬剤

etc、資源の浪費でしかない。 
 添付文書どうとかと言うのが役所仕事、

必要事等、オンラインで見れば良い。そ

うすれば変更の確認等の手間も省ける。

必要事の連絡等は製造責任者が責任を

もって通達せよ！ 
 提供するメーカー担当者が内容を理解

していないケースが時としてある、改善

が必要。 
 そもそも、添付文書の必要性があるのか

疑問であり、医療機器であれば取扱説明

書に必要事項は集約されており、輸液セ

ット等の医療材料であればパッケージ

表示で必要十分であると思われる。  
 実際には、殆ど目を通していない事が多

く（添付文書に限らず、取扱説明書も含

む）、自己流等と言った、正しくない使

用方法で使われている事が多い様に感

じられる。  
 文書による周知徹底はかなり難しいと

感じており、自身も院内における医療機

器の勉強会を開催しているが、末端まで

使用上の注意などを正しく伝える事が

なかなか出来ていないのが実情である。 
 フォントのサイズが小さい。もう少し大

きくして欲しい。 
 メーカーとして特に強調したい箇所は

下線を引くなど見易い様にして欲しい。 
 添付文書の更新について PMDA の HP
上で確認するが、改訂された箇所がどこ

かが分かりにくい。 
 医療機器の特定保守管理医療機器の添

付文書は使用する事が、かなり少ない。

理由として取り扱い説明書の方が充実

しているからである。ついでに添付文書

は字が小さく見にくい。 
 知りたい情報が載ってない時がある。 
 医療機器は別に取扱説明書があり、こち

らの内容の方が充実しているので添付

文書はいらないのでは？ 
 現状、すぐに捨てます。 
 新規での医療機器購入時にメーカーか

らの指導説明を受ける事で、その後の機

器購入毎の添付文書は削減可能ではな

いかと思う。また、医療機器毎の取扱い

マニュアルを病院内で統一確立させる

事で添付文書内容の省力化も可能であ

る。 
 今後は紙資源削減の観点からも、不必要

な添付文書削減の方向性が望ましいと

思われる。 
 取説との 1 体化、電子化、更新情報の共

有、ネットでの配信の充実。 
 ページ数の多い添付文書等は必要最小

限の簡易マニュアル等も考えて欲しい。 
 使用方法等は単独でも良いと思います。 
 メーカー研修を受講せずに修理可能な

パーツリスト添付文書は、一度確認した

ら再度見る事があまりありません。 
 誰もが見たくなるような文章、情報が記

載されているともっと見て貰えると思

います。 
 医療材料系については、添付文書は必要

ないと思います。 
 限られたスペース（A4）で書かれてい

るのは分かるが、字が小さすぎて探しづ

らい所が見られる。 
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 どうしても添付文書より取扱い説明書

を有先し読んでしまう。 
 もう少し文字の字体を変えるか、大きさ

を変えるかなどの工夫をして欲しい。 
 添付文書については全部同じ感じにな

っている様に思う。 
 必要な箇所、重点項目等もっと解り易く

配置して頂きたい。また、大事な項目に

は図や写真を取り入れて頂きもっと解

り易く、見易くして頂きたい。 
 もう少しシンプルになると読み易いと

思う。 
 医療機器のバッテリー使用時において、

100%充電時、何時間充電により何時間

使用可能かが記載されていない文書が

多い。 
 医療機器購入後、担当業者の連絡先を記

載出来て、担当者名と購入年月日まで記

入出来るスペースがあると良い。 
 医療機器に関連する資材の商品名・SN
なども紹介して欲しい。(例えば EDG モ

ニタを購入の場合、添付文書に付属の電

源コード、モニタケーブル、資材名など

…)。 
 製品毎に付いて来るだけでなく、PMDA
などでの検索可能な添付文書がもっと

増えるべきである。また、古い機器でも

使用されている物について(販売期間が

終了しても)、添付文書を発行すべきで

ある。 
 大病院に於いては当たり前だが、小中病

院に取っては当たり前でない場合があ

るため、小中病院でのヒアリングをする

べきと思う。 
 医療機器に付属している添付文書は使

用用途が不透明で内容が細かく、閲覧す

る機会が少ないと感じます。 
 誰に閲覧して欲しいのかを明確にし、特

に職種ごとに分けた添付文書の内容作

成を望みます。 
 公文書であるため、ある程度は仕方ない

部分もあるが、全体的に見やすい表記方

に改善すべきと考える。各添付文書で表

記方法、表記内容(必要な情報について)
が異なる事も問題であると考える。 

 ディスポ製品では 1 箱の中に内容量分

の添付文書が同梱されている物もあり、

実際には医療材料管理部署で、廃棄され

ている事が多く、医療現場で使用者が目

にする事は殆ど無いのが現状である。 
 資源の無駄を少なくする上でも添付文

書のあり方を考える必要があると考え

る。 
 箱などに記載して置く場合は、別にホー

ムページ等から文書がダウンロード、ま

たは閲覧出来る様にして置く必要があ

る。 
 PMDA で文書がダウンロード可能だが

全てが登録されていないため、早く登録

すべきであると思われる。 
 ダウンロードで閲覧出来るのであれば

用紙をなくしても良いと思う。 
 出来るだけ簡潔にして下さい。 
 医療現場が知りたい事が充分説明し切

れていない様な感じが時々します。 
 あまりにも一般的すぎて、抽象的な言い

まわしが多い。 
 使用する側とされる側の感覚が違うの

は当たり前ですが、もっときめ細かいサ

ポートが欲しいと思います。 
【臨床工学技士からの意見のまとめ】 
 限られた枚数に記載するために文字が

小さく読みづらいなどの指摘があり、強調

したい箇所や改訂した箇所は下線を引く、

図や写真を取り入れるなど、見やすい様に

工夫して欲しいとの要望があった。 
 日常業務には記載が充実している取扱

説明書を使用しており、そもそも添付文書

は不要ではないかとの意見があった。 
 また、PMDA の HP で閲覧できるよう

になっているが、掲載数が少なく活用でき

ないため、早く登録すべきであるとの要望

があった。 
⑤臨床検査技師からの意見 
 改訂箇所など変更点を随時、書面等で知

らせた方が良いのではないでしょうか。

また、生科学分析装置等の検査機器の取

扱説明書等は、原理等知っておくべき事

項の内容が少ない上、解りにくい。 
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 図での説明があると分かり易い。重要な

箇所は文字を大きくする太字とする。色

を着ける等して目立つ様な工夫をして

欲しい。小さい字でダラダラと書かれた

物は読むのも時間がかかる。 
 内容の見出しをつけて貰うとすぐに知

りたい所がわかる。 
 最小限の注意事項の別冊があれば良い。 
 活字をもう少し大きければ助かるし、読

んで頂くといった工夫が数少ない（読み

にくいものが多い）。 
 臨床検査の分野に限ればですが、検査機

器等は日常業務の中で殆ど取説を参照

している状態（添付文書は購入時に目を

通して保有しておく程度）ですので、そ

うした部分の実態を踏まえて簡略化し

ても良いのではと思います。 
 様々書きすぎており、全て読む気にもな

らない。メーカーとしては自己防衛なの

かも知れないが、読む気にもならない文

章ではダメである。絶対必要な内容を始

めに置き、それ以外は後に連ねれば良い

と思う。 
 メーカーによっては見にくい添付文書

はあります。 
 添付文書、説明書ではハイリスク、重要

な内容について解りやすく見やすい形

で作成すべきである。 
 必ず確認しなければならない部分と必

要に応じてみる部分を明確に区別して

作成することが大切である。 
 警告・禁忌・禁止等の理由を簡素で良い

のでして欲しい。 
 当該機器で有害事象やヒヤリ・ハットの

あった例などを簡単に記載して貰いた

い。 
 不具合等の問合わせをする時に電話番

号が記載されていた方が良いと思われ

る。 
 全般的に文章が多すぎて読むのが面倒

と思う事があります。 
 必ず読んで欲しい記載（分かり易く簡単

な物）を別紙にして包装に入れて欲しい

です。 
 取扱説明書は文章が多い。文章が多けれ

ばきちんと読まない人が増える。 

 医療事故を減らす為に誰もが読もうと

思う（医療従事者はきちんと読んで理解

して使用するのが当たり前だが、実態は

違う）工夫が必要だと思います。 
【臨床検査技師からの意見のまとめ】 
 文字を大きく、図や写真などを用い、重

要な箇所を強調するなど、理解しやすく・

読みやすい形で作成すべきであるとの意

見があった。警告、禁忌・禁止などの項目

については理由を記載すべきとの指摘が

あった。 
 また、臨床検査機器については、添付文

書よりも取扱説明書を使用することが多

いとのことであった。 
 
⑥診療放射線技師からの意見 
 簡単・単純な装置であれば添付文書に記

載出来るが大型や複雑な装置では無理

がある。 
 添付文書は必要・最低限で良いと考える。 
 ネットでの使用が進むのでそちらを強

化して貰いたい。 
 一部の医療機器に於いて警告や禁忌・禁

止の事項が本文中に記載されていない

ものがある様に思います。 
 様式の統一がされるともっと使い易く

なると思います。 
 『添付文書』は参考程度にしか見ていま

せんが急に調べる事が発生した場合事

例によってはマニュアルよりも先に見

るケースがあり、重宝する事や自前（自

作）のマニュアルを作る時も引用し易い

ので『添付文書』はあった方が良いと思

います。 
 誤記・誤訳等にはあまり遭遇していませ

ん。もしあったとしても前後の文章もし

くは常識で判断出来る範囲でした。しか

しながら今一度製造元・販売元に読む人

側から見た良い改良を考えて貰うのは

良い事だと思います。 
 医療機器使用にあたって起こりうる可

能性のある事項を記入して頂けたら良

いと思う。 
 改訂等で版が重なると、どれが最新か解
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らなくなるのでどこか（ネット上厚労省

HP の解り易いところ）に上げて置く事

は出来ないのでしょうか？ 
 警告禁忌禁止事項は色を変えて（赤色）

記載しているのは解り易い。しかし文字

が多く読む事が疎かになっているのが

現状です。 
 点検項目は殆どの医療機器の添付文書

に付けてあると聞いている。特に日常点

検項目他に始業前使用中終業後点検項

目があるのが望ましいと思う。しかし現

場ではそんなに点検はできないのが現

状です。（当院では。） 
 取扱説明書に添付文書の内容が盛り込

まれる様にしてはどうか。 
 様々なタイミングで取扱説明書は開く

のですが、それに比べ添付文書は見るこ

とがないのが現状。少しでも目に付き易

い所に情報がある事が望ましい様に思

う。 
【診療放射線技師からの意見のまとめ】 
 放射線関連機器については、日常業務で

は取扱説明書を利用しており、操作方法な

どが複雑な装置であるため添付文書で

種々の事柄を説明することは困難と思わ

れるとのことであった。そのため取扱説明

書に添付文書の内容が組み込まれること

も良いのではないかとの提案があった。 
 また、記載要領では、警告を赤字でわか

りやすくしてあるにも関わらず、実際には

記載されている分量が多いために、わかり

づらくなっているとの意見があった。 
 

２．添付文書の【警告】および【禁忌・

禁止】の記載状況の調査 
 以下の表に、品目群ごとに、各製品の添

付文書の記載分量について、①添付文書

の全体ページ数：ページ数（ページ）、

②全項目が記載されているスペースの

合計の長さ：「全体記載長（cm）」、③【警

告】および【禁忌・禁止】が記載されて

いるスペースの長さ：「赤枠記載長（cm）」、

④全項目が記載されている長さ（②）に

対する【警告】および【禁忌・禁止】が

記載されている長さ（③）の割合）：「記

載割合（％）」を示す。表中の黄色は各

品目群におけるページ数、全体および赤

枠の記載長、記載割合の最大を、紫色は

最小を示す。 
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１）生体情報モニタ関連 
①生体情報モニタ 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

DINAMAP ProCare シリーズ 

GE ヘルスケア･ジャパン 
(株) 

2.5 115 3 2.6 

CARESCAPE ベッドサイドモニタ B650 3 138 18 13.0 

Solar8000 シリーズ 2 92 4 4.3 

生体情報モニタ BP-88S 

オムロンヘルスケア(株)

4 184 3 1.6 

患者監視装置 BP-88 4 184 3 1.6 

生体情報モニタ HBP-2070 シリーズ 4 184 5 2.7 

ジレカスト SC6000 シリーズ 

フクダ電子(株) 

4 184 6.5 3.5 

ジレカスト SC7000 シリーズ 4 184 7 3.8 

ジレカスト SC9000 シリーズ 4 184 6.5 3.5 

ベッドサイドモニタ BSM-5100 シリーズ 
ライフスコープ A 

日本光電工業(株) 

7 322 6.5 2.0 

ベッドサイドモニタ BSM-2300 シリーズ 
ライフスコープ I 

7 322 6.5 2.0 

ベッドサイドモニタ PVM-2701 6 276 5.5 2.0 

 
 生体情報モニタでは、ページ数は 2～7 ページ（平均 4.3 ページ）、全体記載長は 92～322 cm
（平均 197.4 cm）であった。赤枠記載長は 3～18 cm（平均 6.2 cm）であった。記載割合は

1.6～13.0％（平均 3.6%）であった。また、モニタリング可能なパラメータなどにより、ペジ

数や赤枠記載長および割合に差があるが、【警告】および【禁忌・禁止】の記載内容も異なっ

ていることがわかった。 
 記載割合が最小の製品と最大の製品の【警告】および【禁忌・禁止】の記載内容は以下のと

おりであるが、とくに最大の製品では、「ホスピタルグレードのコンセントと電源コードを使

用すること」、「アラームを停止している際は患者をより頻繁に確認すること」、「麻酔器やベン

チレートを使用の際は、有資格医療従事者が常に患者の状態を監視すること」などの常識的な

内容が記載されていた。 
  

― 86 ―



 

 

― 87 ―



 

 

②ディスポーザブル心電図電極（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄 

販売名 製造販売業者 
ページ数 

(ページ) 

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合 

(％) 

ECG 電極 
GEヘルスケア・ジャパン 

(株) 
1.5 69 4.5 6.5 

MMI ディスポ ECG電極 村中医療器(株) 1.5 69 2 2.9 

ディスポ電極 NC-100シリーズ ビトロード 

日本光電工業(株) 

2.5 115 4.5 3.9 

ディスポ電極 P ビトロード 2 92 4.5 4.9 

ディスポ電極 R ビトロード 2 92 4 4.3 

ソフト E アトムメディカル(株) 1.5 69 2.5 3.6 

インスパッド S ECG電極 
日本メディカルネクスト 

(株) 

1.5 69 7 10.1 

インスパッド ECG電極 1.5 69 6 8.7 

マグネローデ TE-18 フクダ電子(株) 1 46 5 10.9 

 

 ディスポーザブル心電図電極では、ページ数は１～2.5 ページ（平均 1.7 ページ）であり、

用途や材料などが各社で異ならないためにページ数は大きな差がなかった。また、【警告】が

記載されていない製品が多かった。全体記載長は 46～115cm（平均 76.7cm）で、赤枠記載長

は 2～7cm（平均 4.4cm）であった。記載割合は 2.9～10.9％（平均 6.2％）であった。 

 

③ディスポーザブル血圧モニタリングキット（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄 

販売名 製造販売業者 
ページ数 

(ページ) 

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合 

(％) 

血圧モニタリング･キット 
アルゴンメディカル 
デバイスジャパン(株) 

3.5 161 24.5 15.2 

モニタキット 
エドワーズ 

ライフサイエンス(株) 
7.5 345 19.5 5.7 

サフティキット(DPT-6000シリーズ) 

川澄化学工業(株) 

2.5 115 8 7.0 

サフティキット(DPT-9000シリーズ) 2.5 115 8 7.0 

ディスポーザブル血圧モニタリングキット 
日本バイオセンサーズ 

(株) 

4 184 7.5 4.1 

バイオトランスキット 3 138 9 6.5 

 

 ディスポーザブル観血式血圧モニタ用血圧モニタリングキットでは、ページ数は 2.5～7.5

ページ（平均 3.8 ページ）であり、製品の仕様に依存するものと思われるが、差があることが

わかった。全体記載長は 115～345cm（平均 176.3cm）で、赤枠記載長は 7.5～24.5cm（平均

12.8m）、記載割合は 4.1～15.2％（平均 7.6％）であった。また、赤枠記載長が最小の製品と

最大の製品の記載状況は以下のとおりである。 
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２）輸液ポンプ関連 

①輸液ポンプ 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄 

販売名 製造販売業者 
ページ数 

(ページ) 

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合 

(％) 

JMS輸液ポンプ OT-777 

(株)ジェイ･エム･エス 

3.5 161 29 18.0 

JMS輸液ポンプ OT-888 4 184 25 13.6 

テルフュージョン輸液ポンプ TE-171 

テルモ(株) 
(株)トップ 

5 230 33 14.3 

テルフュージョン輸液ポンプ TE-261 6 276 37 13.4 

トップ輸液ポンプ TOP-2300 4 184 22.5 12.2 

トップ輸液ポンプ TOP-3300 
(株)トップ 
ニプロ(株) 

4 184 26 14.1 

自動輸液ポンプ FP-970 3.5 161 24.5 15.2 

自動輸液ポンプ FP-1200ｓ ニプロ(株) 4 184 27 14.7 

 

 輸液ポンプでは、ページ数は 3.5～6 ページ（平均 4.3 ページ）であった。全体記載長は 161

～276cm（平均 195.5 cm ）で、赤枠記載長は 22.5～37cm（平均 28.0cm）であった。記載割

合は 12.2～18.0％（平均 14.4％）であった。 

 以下に、赤枠記載長が最小／最大の製品の【警告】および【禁忌・禁止】の記載状況を示す

が、両者は記載している内容に大差はないが、最大の製品では、より詳細に記載されていた。 
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②輸液セット（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄 

販売名 製造販売業者 
ページ数 

(ページ) 

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合 

(％) 

アトム輸液セット AS 

アトムメディカル(株) 

2 92 3 3.3 

アトム定量輸液セット AS 2 92 4.5 4.9 

アイフューザー輸液セット 

(株)ジェイ･エム･エス 

3 138 6 4.3 

アイフューザー輸液セット(DEHPフリー) 3.5 161 6 3.7 

テルフュージョンポンプ用輸液セット 
(PVCフリー) 

テルモ(株) 

3 138 1 0.7 

テルフュージョンポンプ用輸液セット Hi 
(PVCフリー) 

3 138 1 0.7 

ニプロ APチャンバーセット 

ニプロ(株) 

2 92 0.8 0.9 

ニプロ CPチャンバーセット 1.5 69 4.5 6.5 

 

 輸液セットでは、ページ数は 1.5～3.5 ページ（平均 2.5 ページ）であった。全体記載長は

69～161cm（平均 115.0cm）で、赤枠記載長は 0.8～6cm（平均 3.4cm）であった。記載割合

は 0.7～6.5％（平均 3.1％）であった。 

 いずれも【禁忌・禁止】に「再使用禁止」と記載されていた。しかし、これらの製品は単回

使用製品であり、単回使用製品は添付文書の冒頭部分も「再使用禁止」と記載することとなっ

ており、重複指摘記載する必要はないものと思われた。これ以降の単回使用製品（消耗品）に

ついても、【禁忌・禁止】の「再使用禁止」は不要である。
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③ディスポーザブルシリンジ（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄 

販売名 製造販売業者 
ページ数 

(ページ) 

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合 

(％) 

JMS 注入器 

(株)ジェイ･エム･エス 

1 46 1 2.2 

JMS シリンジ 1 46 2 4.3 

モノジェクト 注射筒 
コヴィディエン ジャパン 

(株) 

1 46 3 6.5 

トーミーチップ シリンジ 1 46 1 2.2 

センシテックシリンジ 

(株)トップ 

1 46 1 2.2 

トップシリンジ 1.5 69 2 2.9 

テルモシリンジ 

テルモ(株) 

1.5 69 1 1.4 

テルモシリンジ(P) 1.5 69 1 1.4 

ニプロシリンジ GA 

ニプロ(株) 

1 46 2 4.3 

ニプロシリンジ 1 46 1.5 3.3 

BDディスポーザブル注射筒 
日本ベクトン･ 

ディッキンソン(株) 
1 46 2 4.3 

 

 ディスポーザブルシリンジでは、ページ数は 1～1.5 ページ（平均 1.1 ページ）であった。全

体記載長は 46～69cm（平均 52.3cm）で、赤枠記載長は 1～3cm（平均 1.6cm）であった。記

載割合は 1.4～6.5％（平均 3.2％）であった。 

 以下に赤枠記載長が最大／最小のものを示す。最小では【警告】がないが、最大では【警告】

をもうけ、「添付文書を熟読すること」、「医師、医師の指示を受けた医療従事者が使用するこ

と」が記載されているが、これらは常識的なことであり、記載の必要があるのだろうか。
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④ディスポ三方活栓（消耗品） 
 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

JMS 三方活栓 (株)ジェイ･エム･エス 1.5 69 2 2.9 

テルフュージョン三方活栓 

テルモ(株) 

1.5 69 1 1.4 

テルフュージョン三方活栓(PP) 4.5 207 1 0.5 

セフィオフロー三方活栓 (株)トップ 3 138 9 6.5 

セーフタッチ三方活栓 ニプロ(株) 2 92 5 5.4 

コネクタ三方活栓 
日本ベクトン･ 

ディッキンソン(株) 

1.5 69 2 2.9 

コネクタ三方活栓(BD Q サイト三方活栓) 2 92 5 5.4 

 
 ディスポ三方活栓では、ページ数は 1.5～4.5 ページ（平均 2.3 ページ）であった。全体記載

長は 69～207cm（平均 105.1cm）で、赤枠記載長は 1～9cm（平均 3.6cm）であった。記載割

合は 0.5～6.5％（平均 3.6％）であった。 
 
⑤延長チューブ（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

レクトロ･キャス 
(株)サミック･ 

インターナショナル 
1 46 3 6.5 

エクステンションチューブ ニプロ(株) 1.5 69 7 10.1 

インターリンク輸液セット用延長チューブ 

バクスター(株) 

2 92 6 6.5 

クリアリンク輸液セット用延長チューブ 2 92 6 6.5 

エクステンションチューブ 
フォルテグロウ 
メディカル(株) 

1 46 2.5 5.4 

エクステンションチューブ 

三矢メディカル(株) 

1 46 1 2.2 

延長管 1 46 1 2.2 

八光延長チューブ (株)八光 1.5 69 6 8.7 

 
 延長チューブでは、ページ数は 1～2 ページ（平均 1.4 ページ）であった。全体記載長は 46
～92cm（平均 63.3cm）で、赤枠記載長は 1～7cm（平均 4.1cm）であった。記載割合は 2.2
～10.1％（平均 6.0％）であった。 
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３）人工呼吸器関連 
①人工呼吸器 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

MONNAL ベンチレータ 

アイ･エム･アイ(株) 

4 136 42 30.9 

アヴェアベンチレーター 4 136 64 47.1 

アコマ人工呼吸器 ART-21EX アコマ医科工業(株) 4.5 207 21 10.1 

ベンチレータ 840 
コヴィディエン ジャパン

(株) 
4.5 207 44 21.3 

人工呼吸器クリーンエア VS ULTRA フクダ電子(株) 6.5 299 36 12.0 

人工呼吸器 GALILEO(ガリレオ)シリーズ 

日本光電工業(株) 

5.5 253 28.5 11.3 

人工呼吸器 HAMILTON-C シリーズ 7.5 345 27 7.8 

 
 人工呼吸器本体では、ページ数は 4～7.5 ページ（平均 5.2 ページ）であった。全体記載長は

136～345cm（平均 226.1cm）で、赤枠記載長は 21～64cm（平均 37.5cm）であった。記載割

合は 7.8～47.1％（平均 20.1％）であった。人工呼吸器は生命維持装置であり、患者に対する

リスクも大きいことが想定されるため、他の医療機器に比較し添付文書全体のページ数が多く、

全体記載長および赤枠記載長が長いことがわかった。 
 また、赤枠記載長が最大の製品では、記載割合が全体の半分近くであった。しかし、その記

載内容を見ると、常識と考えられる事柄が非常に多かった。 
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②ディスポーザブル呼吸回路 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄 

販売名 製造販売業者 
ページ数 

(ページ) 

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合 

(％) 

呼吸器用フレックスチューブセット アコマ医科工業(株) 1.5 69 8.5 12.3 

インターサージカル呼吸回路 エム･シーメディカル(株) 1.5 69 5.5 8.0 

ディスポーザブル呼吸回路 RT100 

フクダ電子(株) 

2 92 12 13.0 

ディスポーザブル呼吸回路 RT134 2 92 12 13.0 

 

 ディスポーザブル呼吸回路では、ページ数は 1.5～2 ページ（平均 1.8 ページ）であった。全

体記載長は 69～92cm（平均 80.5m）で、赤枠記載長は 5.5～12cm（平均 9.5cm）であった。

記載割合は 8.0～13.0％（平均 11.6％）であった。 

 

③人工鼻（消耗品） 

：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄 

販売名 製造販売業者 
ページ数 

(ページ) 

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合 

(％) 

エディス 
GEヘルスケア･ジャパン 

(株) 

1.5 69 10.5 15.2 

エディス トラック 1.5 69 9.5 13.8 

DAR人工鼻 
コヴィディエン ジャパン 

(株) 
1.5 69 12 17.4 

PORTEX･サーモベント 
スミスメディカル･ 

ジャパン(株) 

1.5 69 15.5 22.5 

PORTEX･人工鼻 2 92 23 25.0 

サーボヒュミディファイア SH-161 

フクダ電子(株) 

1.5 69 13 18.8 

サーボヒュミディファイア SFH-172 1.5 69 13 18.8 

ファーマ人工鼻 
日本メディカルネクスト 

(株) 
2 92 21.5 23.4 

ソフィットベント 

泉工医科工業(株) 

2 92 17 18.5 

モイストラップ 2.5 115 20.5 17.8 

 

 人工鼻では、ページ数は 1.5～2.5 ページ（平均 1.8 ページ）であった。全体記載長は 69～

115cm（平均 80.5cm）で、赤枠記載長は 9.5～23cm（平均 15.6cm）であった。記載割合は

13.8～25.0％（平均 19.1％）であった。 
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④気管チューブ（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄 

販売名 製造販売業者 
ページ数 

(ページ) 

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合 

(％) 

トラフィット 泉工医科工業(株) 2.5 115 17 14.8 

パーカープレフォームド気管内チューブ 
日本メディカルネクスト

(株) 
3 138 19 13.8 

らせん入り気管内チューブ 東レ･メディカル(株) 1.5 69 8.5 12.3 

気管内チューブ クリエートメディック(株) 3 138 8.5 6.2 

CURITY気管内チューブ 
コヴィディエン ジャパン 

(株) 

2 92 20 21.7 

TaperGuard気管チューブ 2 92 16 17.4 

ビコン気管内チューブ 
(株)サミック･インターナ

ショナル 
1 46 6.5 14.1 

PORTEX･気管内チューブ(アイボリー) 
スミスメディカル･ 

ジャパン(株) 

2 92 12 13.0 

PORTEX･気管内チューブ(シリコナイズド) 2 92 12 13.0 

トップ気管内チューブ (株)トップ 2 92 17 18.5 

PVソフト気管内チューブ 

富士システムズ(株) 

2 92 15.5 16.8 

気管内チューブ N 2 92 13 14.1 

 

 気管チューブでは、ページ数は 1～3 ページ（平均 2.1 ページ）であった。全体記載長は 46

～138cm（平均 95.8cm）で、赤枠記載長は 6.5～20cm（平均 13.8cm）であった。記載割合は

6.2～21.7％（平均 14.7％）であった。 
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⑤気管切開カニューレ（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄 

販売名 製造販売業者 
ページ数 

(ページ) 

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合 

(％) 

トラキオストミーチューブ 
コヴィディエン ジャパン 

(株) 

3 138 24.5 17.8 

気管切開チューブトラキオソフト 3 138 25 18.1 

PORTEX･気管切開チューブ 
スミスメディカル･ 

ジャパン(株) 

2.5 115 26 22.6 

ブルーラインウルトラ気管切開チューブ 4.5 207 51.5 24.9 

トップ気管切開チューブ (株)トップ 2 92 32 34.8 

気管切開チューブ 
フォルテグロウ 
メディカル(株) 

2 92 21 22.8 

メラソフィット 泉工医科工業(株) 3.5 161 26.5 16.5 

トラキオポート気管切開チューブ 東レ･メディカル(株) 2.5 115 21.5 18.7 

アーガイル気管切開チューブ 日本シャーウッド(株) 3 138 25 18.1 

 

 気管切開カニューレでは、ページ数は 2～4.5 ページ（平均 2.9 ページ）であった。全体記載

長は 92～207cm（平均 132.9cm）で、赤枠記載長は 21～51.5cm（平均 28.1m）であった。記

載割合は 16.5～34.8％（平均 21.6％）であったが、一機種を除いて大きな差はなかった。 
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４）血液浄化装置関連 
①ダイアライザ（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

JMS BIOPES シリーズ Neo (株)ジェイ･エム･エス 3 138 3.5 2.5 

H12 ヘモダイアライザー ガンブロ(株) 2.5 115 5 4.3 

アセテートホローファイバー 
ダイアライザー 

ニプロ(株) 

3 138 3.5 2.5 

トリアセテートホローファイバー 
ダイアライザー 

2.5 115 3 2.6 

ピナファイン PN シリーズ 
フレゼニウスメディカル

ケアジャパン(株) 

3 138 3.5 2.5 

ピナファイン PN-S シリーズ 3 138 3.5 2.5 

旭ビタブレン 

旭化成メディカル(株) 

3.5 161 3.5 2.2 

旭ホローファイバー人工腎臓 APS 3.5 161 4 2.5 

カワスミ ダイアライザー 

川澄化学工業(株) 

2.5 115 3 2.6 

カワスミ ポリスルホン ダイアライザー 2.5 115 3.5 3.0 

トレスルホン TS 

東レ(株) 

3.5 161 5 3.1 

トレライト NV 4 184 5 2.7 

PEPA ダイアライザーFDZ 日機装(株) 3.5 161 3 1.9 

 
 血液浄化器（ダイアライザ）では、ページ数は 2.5～4 ページ（平均 3.1 ページ）であった。

全体記載長は 115～184cm（平均 141.5cm）で、赤枠記載長は 3～5cm（平均 3.8cm）であっ

た。記載割合は 1.9～4.3％（平均 2.7％）であった。各企業とも概ね同様の割合であることが

わかった。 
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②血液回路（消耗品）

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

JMS 人工腎臓用血液回路 

(株)ジェイ･エム･エス 

2 92 7 7.6 

JMS 人工腎臓用血液回路 ST 2 92 6 6.5 

血液回路 JUNKEN MEDICAL (株) 2 92 15 16.3 

ガンブロ血液回路 ガンブロ(株) 1.5 69 7.5 10.9 

シュアフローN ニプロ(株) 2 92 8 8.7 

人工腎臓用血液回路 ハナコメディカル(株) 3.5 161 6 3.7 

血液回路 
フォルテグロウ 
メディカル(株) 

1.5 69 6.5 9.4 

カーミライン 

川澄化学工業(株) 

2 92 7 7.6 

カーミライン N 2 92 8 8.7 

アダサーキット 

泉工医科工業(株) 

2 92 7 7.6 

メラ 透析用血液回路 2 92 6 6.5 

NIKKISO 血液回路（AVP シリーズ） 日機装(株) 2 92 15 16.3 

 
 血液浄化装置に用いる血液回路では、ページ数は 1.5～3.5 ページ（平均 2.0 ページ）であっ

た。全体記載長は 69～161cm（平均 93.9cm）で、赤枠記載長は 6～15cm（平均 8.3cm）であ

った。記載割合は 3.7～16.3％（平均 9.2％）であった。各企業とも概ね同様の割合であること

がわかった。 
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５）体外循環・補助循環関連の製品 
①人工肺（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

オキシア 

(株)ジェイ･エム･エス 

4.5 207 17 8.2 

オキシア AC 5.5 253 19 7.5 

キャピオックス FX 

テルモ(株) 

8 368 41 11.1 

キャピオックス LX 6 276 25 9.1 

ニプロコーティング膜型人工肺 

ニプロ(株) 

4 184 8 4.3 

ニプロ膜型人工肺 4 184 7 3.8 

クアドロックス膜型人工肺 

マッケ･ジャパン(株) 

6.5 299 37.5 12.5 

膜型人工肺 QUADROX-i 7 322 36 11.2 

メラ HP エクセランプライム 

泉工医科工業(株) 

6 276 25.5 9.2 

メラ NHP エクセラン 6.5 299 30 10.0 

アフィニティ CVR 付人工肺 日本メドトロニック(株) 4 184 23 12.5 

 
 人工肺では、ページ数は 4～8 ページ（平均 5.6 ページ）であった。全体記載長は 184～368cm
（平均 259.3cm）で、赤枠記載長は 7～41cm（平均 24.5cm）であった。記載割合は 4.3～12.5％
（平均 9.0％）であった。経皮的心肺補助装置（PCPS）用の人工肺を除く機種は貯血槽などを

内蔵するため記載が長くなっていることがわかった(30～41cm)。 
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②大動脈内バルーンパンピング用カテーテル（消耗品） 
 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

ゼメックス IABP バルーンプラス 

ゼオンメディカル(株) 

6 276 36.5 13.2 

ゼメックス IABP バルーンプラス 
(ショートタイプ) 

6 276 41 14.9 

アローIABP カテーテル LightWAVE 
テレフレックス 

メディカルジャパン(株)

5.5 253 25 9.9 

アローレディガード IABP カテーテルセット 5 230 25 10.9 

IAB カテーテル TRANS-RAY 

マッケ･ジャパン(株) 

8 368 24.5 6.7 

大動脈内バルーンカテーテルセット 
Linear7.5Fr. 

8 368 29 7.9 

コラート BP センサーバルーン 

泉工医科工業(株) 

6.5 299 22.5 7.5 

コラート BP バルーンカテーテル A2 8 368 22 6.0 

 
 大動脈内バルーンパンピング（IABP）用カテーテルでは、ページ数は 5～8 ページ（平均

6.6 ページ）であった。全体記載長は 230～368cm（平均 304.8cm）で、赤枠記載長は 22～41cm
（平均 28.2cm）であった。記載割合は 6.0～14.9％（平均 9.6％）であった。 
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６）カテーテル・チューブ類 
①中心静脈カテーテル（消耗品） 

 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

クック CVP カテーテルセット Cook Japan(株) 4 184 20 10.9 

プリセップ CV オキシメトリーカテーテル 
エドワーズ 

ライフサイエンス(株) 

4.5 207 13 6.3 

マルチメド･カテーテル･キット 5 230 13 5.7 

プレミキャス 
(株)サミック･インターナ

ショナル 
2 92 7 7.6 

CV レガフォース EX 

テルモ(株) 

6.5 299 37 12.4 

CV レガフォース SX 6 276 38 13.8 

アロー中心静脈カテーテルセット 
テレフレックス 

メディカルジャパン(株)
4.5 207 17 8.2 

インターフレックス CV カテーテル 

ニプロ(株) 

2.5 115 7 6.1 

ニプロセーフレットカテーテルキット PU 2 92 8 8.7 

アキュガイド 
ビー･ブラウン 

エースクラップ(株) 
2.5 115 22.5 19.6 

SCV カテーテルキット ユニチカ(株) 4 136 13.5 9.9 

CV カテーテルセルジンガーキット 

日本コヴィディエン(株)

2 92 14.5 15.8 

マイクロニードルセルジンガーキット 3 138 16 11.6 

 
 中心静脈カテーテルでは、ページ数は 2～6.5 ページ（平均 3.7 ページ）であった。全体記載

長は 92～299cm（平均 167.9cm）で、赤枠記載長は 7～38cm（平均 17.4cm）であった。記載

割合は 5.7～19.6％（平均 10.5％）であった。 
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②胃ろうチューブ（消耗品）  
 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

胃空腸瘻用カテーテルセット 
(スーチャーアンカー) 

Cook Japan(株) 

2 92 12 13.0 

胃空腸瘻用カテーテルセット 
(バルーン型 B) 

2 92 19.5 21.2 

胃空腸瘻用カテーテルセット 
(マレコット型 A) 

2 92 20.5 22.3 

JO チューブ胃瘻バルーン型 (株)ジェイ･エム･エス 2 92 7 7.6 

胃瘻クリニカルキット クリエートメディック(株) 4.5 207 13.5 6.5 

ガストロストミイフィーディング 
チューブ 

コヴィディエン ジャパン
(株) 

2 92 8 8.7 

ネオフィード (株)トップ 3 138 13.5 9.8 

バード PEG キット 

(株)メディコン 

3.5 161 22 13.7 

ポンスキーN.B.R カテーテル 3 138 22.5 16.3 

インディアルバルーンカテーテル 秋田住友ベーク(株) 3 102 12.5 12.3 

エンドビブ PEG キット 

日本コヴィディエン(株)

4 184 23.5 12.8 

エンドビブバンパーGチューブ 4 184 19.5 10.6 

 
 胃ろうチューブでは、ページ数は 2～4.5 ページ（平均 2.9 ページ）であった。全体記載長は

92～207cm（平均 131.2cm）で、赤枠記載長は 7～23.5cm（平均 16.2cm）であった。記載割

合は 6.5～22.3％（平均 12.9％）であった。 
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③尿道カテーテル（消耗品） 
 ：最大  ：最小 赤枠；【警告】および【禁忌・禁止】欄

販売名 製造販売業者 
ページ数

(ページ)

全体記載長 

(cm) 

赤枠記載長 

(cm) 

記載割合

(％) 

JMS ネラトンカテーテル (株)ジェイ･エム･エス 1 46 1 2.2 

ファーマプラスト尿道カテーテル アコマ医科工業(株) 1 46 4 8.7 

ザヘルスロートネラトンカテーテル (株)イズモヘルス 1.5 69 2 2.9 

セフティカテ クリエートメディク(株) 2 92 4 4.3 

サフィードネラトンカテーテル 

テルモ(株) 

1.5 69 1 1.4 

ポケットカテ 1.5 69 3 4.3 

トップネラトンカテーテル (株)トップ 1 46 1 2.2 

バーデックスシルバールブリキャス 
フォーリーカテーテル 

(株)メディコン 

2 92 18.5 20.1 

バード I.C.シルバーフォーリートレイ A 3 138 18 13.0 

ロブネルカテーテル 日本コヴィディエン(株) 1 46 1 2.2 

 
 尿道カテーテルでは、ページ数は 1～3 ページ（平均 1.6 ページ）であった。全体記載長は

46～138cm（平均 71.3cm）で、赤枠記載長は 1～18.5cm（平均 5.4cm）であった。記載割合

は 1.4～20.1％（平均 6.1％）であった。 

 
７）小括：添付文書の【警告】および【禁

忌・禁止】の記載状況のまとめ 
 医療機器添付文書の記載項目は、平成

17年 3月 10日付薬食発第 0310003号「医

療機器の添付文書の記載要領について」に

より 19 項目の記載が求められているが、

いずれも医療機器の使用および保守のた

めに重要な情報である。なかでも、【警告】

および【禁忌・禁止】については、患者お

よび使用者に対するリスクを伴う事柄が

記載されているため、とくに重要であり、

医療機器を適正かつ安全に使用し、トラブ

ルを未然に防ぐためには十分理解してお

く必要がある。 
 今回、各種医療機器の添付文書における

【警告】および【禁忌・禁止】の記載分量

について調査を行ったが、品目ごとの記載

分量の差は、その品目のもつリスクや使用

方法の複雑さの違いにより生じるもので

当然の結果と考える。しかし、今回の調査

対象中で最も分量が多いものは人工呼吸

器の 2 ページであった。人工呼吸器は患

者の生命に直結するものであり、近年の技

術革新も著しく操作も複雑であることか

ら、他品目群と比較すれば【警告】および

【禁忌・禁止】の分量が多くなることは理

解できる。しかし、記載されている事柄は、

患者や使用者に重篤な健康被害を及ぼす

おそれのある内容ばかりなのだろうか、疑

問が残る結果であった。 
 次に、同種の使用目的の医療機器では、

材質や形状・構造、使用方法の差から多少

の差はあるものの、同じようなリスクが想

定され、最も注意を要すべき【警告】およ
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び【禁忌・禁止】欄の記載には大きな差は

生じないものと思われる。しかし、同種の

品目中の製品を比較した場合にも、記載分

量が最も多いものと少ないものは、生体情

報モニタでは 6 倍、血圧モニタリングキ

ットでは 4 倍、輸液セットでは 6 倍、中

心静脈カテーテルでは 5 倍、尿道カテー

テルでは 18 倍と、非常に大きな差が認め

られた。これは、各企業においてリスクの

見積もり方が異なることや、企業間で記載

内容の基準が定められていないことが影

響しているものと考えられた。また、今回、

詳細な分析に至らなかったが、国産製品よ

りも輸入製品において、より多くのことが

記載されている印象がある。 
 平成 23年度のアンケート調査の中でも、

赤字部分が多く、どこが重要なのかわから

ないような添付文書が存在するとの指摘

が複数あった。医療従事者は患者の診療に

際し、安全を優先しなければならず、医療

機器添付文書の【警告】および【禁忌・禁

止】に記載するに値する重要な内容であれ

ば、たとえ記載分量が多くとも全てを理解

するのが当然である。しかし、今回の調査

対象の添付文書中にも、熟練者が使用する、

有資格者が使用する、本来の使用目的以外

には使用しない、アラームが発生したら適

切に対応するなど、常識的で、記載が不要

と思われる内容もあった。繰り返すが、添

付文書は医療機器を適正かつ安全に使用

するためのツールである。医療従事者は、

添付文書、なかでも【警告】および【禁忌・

禁止】については、リスクを考慮し厳選し

た内容のみが記載されることを望んでお

り、医療現場とのギャップが浮き彫りにな

った。 
 したがって、医療機関における医療機器

の適正使用に関する研修会などにおいて

も、【警告】および【禁忌・禁止】の記載

内容について医療従事者に周知する必要

がある。 
 
D.考察 E.結論 
１．医療従事者が望む医療機器添付文書 
 アンケート調査で得られた意見を引用

しながら、医療従事者が医療機器添付文書

に望むことについて、「見やすさ」、「表現」、

「記載内容」、「目的と対象者」、「情報の伝

達」、「情報の閲覧・検索」の 6 つの観点

からまとめた。 
 
１）「見やすさ」について 
• 字が小さい。 
• 小さい字は避けて欲しい。若い方だけが

使用するわけではない。 
• 添付文書が、なぜ文字を小さくしてある

のか不明である。 
 医療従事者から、文字の大きさに関する

多数の指摘があった。添付文書の文字の大

きさについては、平成 17 年 3 月 10 日付

食安発第 0310001 号「医療機器の添付文

書の記載要領について」に「8 ポイント以

上」とされている。各社の添付文書を比較

すると、同じ規定に従って作成された文書

でありながら、文字が見やすいものと見づ

らいものが存在する。文字間、行間、字体

などを工夫し、できるかぎり見やすいもの

とすべきである。 
 
• 文章のみでは、わかりづらい。 
• 図を用いて説明すべきである。 
 前出の通知では「とくに【操作方法又は

使用方法】において必要に応じて図示した

説明を加えることが望ましい」とされてい

るが、現実には、医療従事者は図や写真な

どが少ない、適切に使用されていないと感

じていた。図や写真などを効果的に活用し、

わかりやすい文書を作成するよう努める

べきである。 
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２）「表現」について 
• 曖昧な表現がある。 
• 解釈により、異なる意味となる表現があ

る。 
 現状の添付文書の分量がA4サイズ 4枚

（裏表で 8 枚）までとされており、その

制限の中で明瞭簡潔に示す必要がある。曖

昧な表現や誤解を招くような表現は、医療

事故の原因にもなりかねないので、注意が

必要である。 
 
• 専門用語や略語が使用されているが、解

説がない。 
• 文章中に各部の名称があるが、図に該当

箇所が示されていない。 
 添付文書は適正かつ安全な使用に関す

る情報を記載する資材でありながら、用語、

略語、部位の名称などの「言葉」の意味が

伝わらなければ、資材の目的が達成されな

い。これら「言葉」について解説などを加

えるべきである。 
 
３）「記載内容」について 
• 【警告】や【禁忌・禁止】の記載が多す

ぎる。 
• 同様の使用目的の機器であっても、【警

告】や【禁忌・禁止】の内容が異なって

いる。 
• 安易に禁忌・禁止を設定すべきではな

い。 
 【警告】は適正に使用された場合であっ

ても患者や使用者に重篤な健康被害を生

じるおそれがある事柄、【禁忌・禁止】は

想定されていない使用対象患者に用いた

場合や、想定されていない使用方法で用い

た場合に患者や使用者に著しい健康被害

が生じるおそれがある事柄、つまり非常に

リスクが高い内容について記載すべきで

ある。しかし、現実には、さほどリスクが

高くない事柄や、常識的もしくは非現実的

な注意事項が記載されている印象がある。

そして、これらの結果、【警告】や【禁忌・

禁止】欄の記載分量が増加している、同種

製品であっても記載分量が異なるなどの

現状となっているのではないだろうか。 
 また、平成 17 年 3 月 10 日付食安発第

0310001 号「医療機器の添付文書の記載

要領について」によれば、【警告】や【禁

忌・禁止】の事項については、[  ]内に、

警告もしくは禁忌・禁止とした理由を記載

することが求められている。しかしアンケ

ート調査においても、設定理由を明らかに

すべきであるとの指摘が見られた。医療従

事者は企業が企業防衛のために、過剰に警

告や禁忌・禁止を設定しているとの印象を

持っているようである。 
 
• 添付文書には、操作上、必要なことが記

載されていない。 
• 添付文書上の不十分な情報で操作する

と、事故を誘発するのではないか。 
• 操作方法は、不十分な添付文書よりも、

取扱説明書で確認している。 
• 図などが用いられていなければ、操作方

法は理解できない。 
 以上のような意見は、臨床工学技士や放

射線技師などの医用電気機器を専門とす

る職種で多く確認された。これらの医療機

器の操作方法は複雑であり、指摘のとおり

不十分な情報で操作を行うと危険極まり

ない。操作方法が詳細に記された取扱説明

書を重視していることも当然のことであ

り、今後は、添付文書と取扱説明書の記載

項目の棲み分けなども検討すべきである

と考える。 
 
• 現状の医療においては、いくつかの使用

方法があるにも関わらず、特定の方法の
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みが記載されており、記載以外の方法で

は使用できない。 
• 滅菌方法が、最新の滅菌ガイドラインな

どに適合していない。 
 使用方法や操作方法、消毒・滅菌方法に

ついては、臨床現場と企業との間に技術的

な認識の差があると考えられる。企業は、

医療現場の現状や医療従事者のニーズな

どを把握しながら現実に即した記載とな

るよう検討すべきである。 
  
• 実際に発生した医療事故や不具合など

の情報を詳細に記載すべきである。 
• トラブルシューティングについても記

載すべきである。 
 以上の内容は、医療機器を安全に使用す

る上で、非常に重要な情報である。しかし、

これらの情報を盛り込むならば、ますます

文字数が多くなり、読みづらく、添付文書

の利用自体の妨げとなる可能性もある。ア

ンケート調査中にポイントとなる項目の

みを記載して欲しいとの意見もあること

から、これらの内容は、適宜、添付文書全

体の記載分量なども考慮し、取扱説明書へ

の記載も検討するなど、慎重に対応すべき

であると考える。 
 
• 有資格者が使用すること。 
• 熟練した者が使用すること。 
 医家向け医療機器は免許を有する者が

自らの職域の範囲で使用することは当然

であり、あえて記載する必要はない。 
「熟練」とは、どのような状態を表すのだ

ろうか。その医療機器を使用するにあたり

資格や特別なトレーニングなど必要であ

るならば、その内容を具体的に記載すべき

であるが、評価の基準がないのであれば記

載する意味がない。 
• 記載されている保守点検の頻度と内容

が過剰ではないか。 
• 耐用期間や使用期間が適切ではない。 
 保守点検、耐用期間や使用期間に関する

意見であるが、これらの設定自体が適切か

否かの問題であり、添付文書の記載内容に

関する問題ではない。しかし、同様の意見

が多く確認されており、医療従事者の関心

事であることは事実である。企業は、医療

従事者に設定根拠のデータなどを示し、理

解を求めるべきである。 
 
４）「目的と対象者」について 
• 企業の責任を回避するための文書なの

か。 
• 当たり前のことが多く書かれている。 
• くどくど書かれてあり、読みづらい。 
• 誰にでも、わかるように記載すべきであ

る。 
• 使用者のレベルに合わせるべきである。

 以上のような意見が多数あったが、この

背景には、添付文書の目的や対象者（情報

を提供される人、読み手）が曖昧にされて

いる現状があるのではないだろうか。 
 しかし、平成 17 年 3 月 10 日付薬食発

第 0310003 号「医療機器の添付文書の記

載要領について」に、添付文書記載の原則

として、「医療機器の添付文書は医療機器

の適用を受ける患者の安全を確保し適正

使用を図るために、医師、歯科医師及び薬

剤師等の医療従事者に対して必要な情報

を提供する目的で医療機器の製造販売業

者又は外国特例承認取得者が作成するも

のであること。」と明記されている。ここ

に示されるとおり、目的は『医療機器の適

正かつ安全な使用』、対象は『医療従事者』

であり、企業はその観点を再認識して、 
医療従事者が理解しやすい添付文書を作

成すべきである。 
 しかし、医療機器には、医師、看護師、

その他複数の職種に使用される製品、使用
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開始から終了、その後の保守までの各々の

段階に関与する職種が異なる製品などが

ある。当然のことながら、その医療機器に

関する知識・技術については職種により異

なり、使用経験にも左右される。このよう

に、企業は使用者像が把握しづらい医療従

事者という大きな対象者の中で、どのあた

りを焦点として添付文書を作成するのか

悩ましいのではないか。当たり前のことを

くどくどと記載する必要はないとの意見

はもっともなことであるが、使用者の技

術・知識レベルが均一できない限り、細か

く丁寧に説明する方向へ舵を切るのは当

然のことと思われる。一般的あるいは常識

的な記載の内容や範囲をどのように考え

るべきか、今後、医療従事者も交えて議論

を深める必要があると考える。 
  
５）「情報の伝達」について 
• 購入時に、添付文書に記載されている注

意事項などについての説明がない。 
• 改訂の際、改訂内容が医療機関に通知さ

れないことがある。 
• 改訂指示通知があっても、企業からの改

訂案内がない。 
• 注意事項などの変更は、企業から速やか

に情報を提供してもらいたい。 
 添付文書の記載内容に関する問題では

ないが、添付文書に記載された内容に関す

る説明、改訂時の情報提供については多く

の指摘があった。これらは、後にも述べる

Web 上の検索・閲覧システムを充実させ

ることにより、ある程度の問題は解決され

ると思われる。しかし、患者に与えるリス

クの大きさによっては、ダイレクトメール

や企業担当者の訪問などによる迅速な情

報伝達が求められる。また、医療機関側は、

企業からの情報入手を一元化するなど情

報入手の体制を整える必要がある。 
 

６）「情報の閲覧・検索」について 
• Web 上で添付文書を閲覧できるシステ

ムがあると便利である 
• PMDA の HP で添付文書情報が閲覧で

きるが、掲載されていない製品が多い。

 これらの意見も添付文書の記載内容に

関する事柄ではないが、Web 上での医療

機器添付文書の閲覧を多くの医療従事者

が望んでいる。各医療機関で使用している

医療機器の添付文書を個々に収集・保管す

るよりも、医療従事者が(独)医薬品医療機

器総合機構（Pharmaceuticals and 
Medical Devices Agency、以下、PMDA）

や各企業のホームページ上で自由に閲覧

できるならば、添付文書管理に要する時間

の短縮などの面から非常に有益である。 
 さらに医療従事者の利便性を考えるな

らば、各企業のホームページに自社製品の

みが掲載されているよりも、PMDA の医

薬品医療機器情報提供ホームページ

（http://www.info.pmda.go.jp/downfiles/
md/whatsnew/companylist/companyfra
me.html）に日本国内に流通している医療

機器の添付文書が一括して掲載されてい

ることが好ましい。しかし、平成 25 年 2
月時点の掲載数は約 17,000 製品であり、

企業に対して積極的な掲載が求められる。 
 
２．まとめと今後の課題 
 今回の調査によって、医療従事者の医療

機器添付文書の必要性に関する認識や利

用状況は職種や医療機関内での業務や立

場によって様々であることがわかった。文

字が小さく、多くのことがが記載されてお

り読みづらい、わかりづらい、入手しづら

いなどの意見が多いことがわかった。また、

同種製品であっても【警告】および【禁忌・

禁止】といった重要な内容について差が認

められた。企業は、添付文書の読み手であ

る医療従事者の立場に立って、記載内容を
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整備する必要があると考えられた。さらに、

多種多様な医療機器の特性にあった添付

文書が作成可能となるよう記載要領を再

検討する余地もあると思われた。 
 
F.健康危険情報 
 なし 
 
G.研究及び論文発表 
１．論文 
１）廣瀬 稔 松田 勉 外 須美夫：医療

機器の添付文書に関するユーザーの意識

調査、クリニカルエンジニアリング 23、
1045 – 1051．2012.10.25．学研メディカ

ル秀潤社 
 
２．学会発表（一般演題：抄録提出） 
１）第 88 回日本医療機器学会（2013 年 6
月 6 日～8 日：横浜にて発表予定） 
廣瀬 稔、松田 勉、青木 郁香、石井 健介、

林 学、那須野 修一、外 須美夫：ユーザ

アンケートからみた医療機器の添付文書

に関する問題点と今後の課題 
―――――――（抄録）―――――――― 
【目的】医療機器の添付文書は医療機器を

安全に使用のための重要な情報源である

が、記載内容などについての問題点が指摘

されている。そこで、ユーザーを対象に医

療機器の添付文書に関する意識調査を行

い、今後の添付文書の在り方について検討

したので報告する。本調査は厚生労働科研

究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラ

トリーサイエンス総合研究事業）「医療機

器の添付文書のあり方に関する研究

[H23-医薬-一般-008]」の助成を受け実施

した。 
【方法】対象は全国の 100 床以上の病院

5,089 施設で、各病院の医療安全管理者宛

にアンケート用紙を郵送した。調査期間は

平成 23年 10月 18日～11月 30日である。 

【結果】施設回答率は 30.2％で、3.702
名から回答が得られた。添付文書の閲覧頻

度については「よく見る」が全体の 12％、

「ときどき見る」は 59％、「ほとんど見な

い・見ない」は 29％であった。満足度に

ついては「満足」が全体の 5％、「やや満

足」が 13％、「普通」が 65％、「やや不満・

不満」が 18％であった。記載内容が「不

適切／不必要」と思った経験が「ある」は

全体の 14％であった。 
【考察】添付文書の閲覧機会は医療訴訟等

の経験時や手順書等の作成時といった回

答が多く、医療機器の管理等に係わる医療

従事者以外は日常的に見ていないことが

推察される。また、添付文書には重要な情

報が記載されているものの、取扱説明書の

ように活用される機会が少ないことから、

取扱説明書の中にも添付文書そのものを

掲載することで、医療従事者にとって利用

や認識度は向上すると考える。 
【結語】医療現場での添付文書に関する意

識調査を行った結果、回答者の 18％が「不

満・やや不満」と感じていることがわかっ

た。また、添付文書が医療機器の基本的か

つ重要な情報が記載されており大切なも

のと思いつつも、日常的に使用する機会が

少ないことや難しい表現などで読みにく

いなどの問題点があることがわかった。 
 
H.知的財産権の出願・登録状況 
 なし 
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