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研究要旨 
 本研究班は、医療現場からの意見や欧米等の制度等を踏まえて、個別問題品目の添付文

書を見直すとともに、今後の医療機器添付文書全般の在り方について検討するものである。 
1 年目である平成 23 年度は、全国の病院を対象としたアンケート調査を実施し、医療関

係者の添付文書に関する問題意識や認識の現状及び問題品目の事例を把握した。 
本年度は、次の 5 項目について調査を実施した。 

① 添付文書に関する米国、EU、GHTF の規制等を調査し我が国の規制と比較した。その

結果、欧米にはわが国の添付文書に相当する資材としては、Labeling や IFU 等が存在し、

我が国で記載を求めている項目の多くは米国、EU においても記載が必要であった。しかし、

その記載内容、用紙のサイズやページ数、および文字のサイズや色等についての詳細な規

定はなった。また、紙による情報提供にかえて、我が国では認めていない電子媒体による

情報提供が可能であること等が明らかとなった。 
② 米国での医用電気機器の IFU の利用状況等の実態調査を実施した。その結果、医療機

器の適正かつ安全な使用を目的とした資材である IFU は、米国においても企業が作成し、

原則、紙媒体で医療機器に同梱され医療機関に提供されていた。また、CE 部門で一元管理

を行っている医用電気機器の IFU は、CE 部門および当該医療機器を使用する部署（手術

室、看護師詰所等）に保管されていた。IFU に記載されている情報は、操作方法を習得す

るための企業による研修会で医療従事者に提供されているため、臨床現場の医療従事者は

日常的に IFU を見ることはなかった。 
③ 平成 23 年度に実施したアンケート調査において、添付文書の記載内容が不適切等の指

摘があった医療機器から、7 品目群を選定し、添付文書の改訂に向けて、海外添付文書との

比較等の検討を開始した。 
④ 平成 23 年度のアンケート調査（自由記載）を分析した結果、医療従事者は添付文書に

対して、本当に必要な項目、内容のみを記載し、文字を大きくかつ文字数を少なく、読み

やすいものを要望していることがわかった。また、添付文書の改訂情報が入手しづらいこ

とから、Web 上で添付文書が閲覧・検索可能なシステム（とくに PMDA の医薬品・医療機

器情報提供ホームページ等への登録）の充実を希望していることもわかった。 
⑤ 平成 23 年度のアンケート調査の結果、同一目的で使用される医療機器であっても【警

告】および【禁忌・禁止】の記載が企業により異なるとの指摘があったことから、20 品目

群の医療機器添付文書における【警告】および【禁忌・禁止】欄の記載分量等を比較した

ところ、記載分量の差が認められた。 
平成 25 年度は、アンケート調査の結果や欧米等の状況も踏まえ、使用者にとって理解し
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やすい添付文書の在り方について検討する予定である。 
 
研究分担者 
 
廣瀬 稔 北里大学医療衛生学部医療工学

科教授 
 
松田 勉 山形大学大学院医学系研究科教

授  
 
A.研究目的 
 医療機器の添付文書は薬事法第 63条の 2
に規定された医療機器を安全に使用するた

めに最も基本となる文書で、医療機器企業

が作成し製品への添付等が義務付けられて

いる。 
 ただし、この添付文書に対しては、警告

の内容が多すぎて理解するのに時間がかか

る、現状の医療実態に即していない、同機

種でありながら各社で記載内容に差がある

との指摘がなされており、最新の医療に則

しかつ医療関係者が理解しやすいものとな

るよう見直しが求められている。 
 そこで、本研究班は、個別の問題品目の

添付文書を見直すとともに、今後の医療機

器添付文書全般の在り方について検討する

ことを目的とし 3 年計画で実施しているも

のである。 
平成 23 年度は全国の 100 床以上の病院

5,089 施設を対象にアンケート調査を実施

し（回答:1,536 施設、回答率 30.2％）、医療

機器の個別問題品目および医療機器の添付

文書の全般にわたる問題点を聴取した。 
平成 24 年度は、①添付文書の規制につい

て我が国と欧米等の比較、②米国における

添付文書の利用状況等の調査、③昨年度の

アンケート調査に基づく個別品目の添付文

書の改訂に向けた調査、④昨年度のアンケ

ート調査の自由記載項目の分析、⑤添付文

書における警告、禁忌・禁止の記載状況の

調査を実施することとした。 
 
B.研究方法 
①添付文書の規制について我が国と欧米等

の比較 
 日本、米国、EU 及び医療機器規制国際

整合化会議（Global Harmonization Task 
Force、以下、GHTF）の規制等に関する法

令、通知、ガイダンス等について、各国規

制当局等のホームページから入手し、英文

については翻訳後整理し、我が国の規制と

の比較を行った。 
 
②米国における医用電気機器の IFUの利用

状況等に関する調査 
米国の医療機関における医用電気機器の

Instructions For Use（以下、IFU）の利用

状況等の実態調査として 4 つの医療機関の

クリニカルエンジニア部門（Clinical 
Engineer 部門、以下、CE 部門）を訪問し

た。事前に IFU に関する調査票を送付し、

医用電気機器の IFU の入手や管理、利用状

況、医用電気機器の使用者教育・保守管理

について聞き取り調査を行った。また、日

本の医療機器の添付文書（英訳版）を提示

し、添付文書に対する印象や意見を聴取し

た。 
 

③昨年度のアンケート調査に基づく個別品

目の添付文書の改訂に向けた調査 
アンケート調査から、個別の医療機器の

添付文書の記載内容が不適切等の指摘があ

った品目（群）のうち、臨床現場で広く使

用されているもの、医療事故に繋がる可能

性がある等の観点から添付文書の見直しの

優先度が高い品目（群）を選定した。 
また、添付文書の見直しの調査にあって

は、日本医療機器産業連合会傘下の業界団
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体の協力を頂いた。 
 

④昨年度のアンケート調査の自由記載項目

の分析 
 昨年度の自由記載項目（アンケート調査

１の質問 15、アンケート調査 2 の質問 15
および 16）から医療機器や添付文書を管理

する立場の医療関係者（医療安全管理者や

医療機器安全管理責任者など）、医療機器を

使用する臨床現場の医療関係者（医師、看

護師、臨床工学技士、診療放射線技師など）

の添付文書に関する問題点や要望等につい

て分析した。 
 
⑤添付文書における【警告】および【禁忌・

禁止】の記載状況の調査 
 平成 23 年度のアンケート調査の結果、同

一目的で使用される医療機器であっても

【警告】および【禁忌・禁止】の記載が各

社で異なるとの指摘があったことから、20
製品群の医療機器（医用電気機器、医療材

料等）の添付文書における当該項目の記載

分量等を調査した。 
 
C.研究結果 
①添付文書の規制について我が国と欧米等

の比較 
我が国の添付文書に相当する資材として

は、米国では包装等への Label も含めた全

ての資材を Labeling と規定し記載事項を

定め、欧州、GHTF では包装等への Label
と取扱説明書（Instructions for Use）それ

ぞれに記載項目を定めていることが明らか

となった。 
また、我が国の添付文書に記載を求めて

いる項目は、おおよそ欧米等の規定等にも

確認できたが、「品目仕様」等の一部の項目

は確認できなかった。また、記載内容、用

紙サイズやページ数、および文字のサイズ

や色等は詳細な規程はなかった。さらに、

欧米では条件付きながら、紙による情報提

供にかえて電子媒体による情報提供も認め

ていた。 
 

②米国における医用電気機器の IFUの利用

状況等に関する調査 
 医療機器の適正かつ安全な使用を目的と

した資材である IFU は、米国においても企

業が作成し、原則、紙媒体で医用電気機器

に同梱され医療機関に提供されていた。ま

た、医療機関の CE 部門で一元管理を行っ

ている医用電気機器の IFU は、CE 部門お

よび当該医療機器を使用する部署（手術室、

看護師詰所、呼吸療法士事務所等）に保管

されていた。 
 IFU に記載されている情報は、企業が実

施する当該機器の適正かつ安全な使用に関

する研修会で医療従事者に提供されており、

この研修会は、当該医療機器の導入時や入

職時・部署移動時等に開催され、当該医療

機器の使用が想定される全ての医療従事者

に対して受講が求められている。 

なお、臨床現場の看護師は、日頃の業務

において医用電気機器の操作がわからない

場合、医療機器の専門看護師等に相談し支

援を受けることができ、臨床現場の医療従

事者は日常的に IFUを見ながら医用電気機

器の操作を行うことはないとのことであっ

たが、これは、前述した研修会などの充実

によるものと考えられた。 

 
③昨年度のアンケート調査に基づく個別品

目の添付文書の改定に向けた調査 
見直しの対象品目群として、以下の 7 品

目群を選定した（カッコ内は協力頂いた業

界団体）。また、品目群毎にワーキングルー

プを組織し、現在、適切な添付文書の内容

に向けた検討を実施中である。 
対象品目群 
輸液ポンプ／シリンジポンプ（日本医療器
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材工業会） 
 汎用輸液ポンプ 

 注射筒輸液ポンプ 等 

パルスオキシメータ（電子情報技術産業協

会） 
 パルスオキシメータ 

 再生使用可能なパルスオキシメータプローブ 
 単回使用パルスオキシメータプローブ 等 
ダイアライザ（日本医療器材工業会） 
 中空糸型透析器 

Ｘ線透視診断装置（日本画像医療システム

工業会） 
 据置型アナログ式汎用X線透視診断装置 

 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置等 

MR 装置（日本画像医療システム工業会） 
 常電導磁石式全身用 MR 装置 

 超電導磁石式全身用 MR 装置 

 永久磁石式全身用 MR 装置 等 

気管切開チューブ（日本医療器材工業会） 
 単回使用気管切開チューブ 

 成人用気管切開チューブ 

 小児用気管切開チューブ 等 

蘇生バッグ（日本医療機器工業会） 
 再使用可能な手動式肺人工蘇生器 

 単回使用手動式肺人工蘇生器 

 
④昨年度のアンケート調査の自由記載項目

の分析 
 各医療職種で取り扱う医療機器は異なる

が、読みづらい、わかりづらいとの意見が

多く、文字を大きく、かつ文字数を少なく、

簡潔な表現を望んでいることがわかった。

記載内容については、常識的・一般的なこ

と、臨床現場とかけ離れていること、企業

防衛と思われること等の記載が目立つとの

意見があった。 
 また、平成 19 年度の医療法改正により医

療機関には医療機器添付文書などをはじめ

とする安全性情報の管理が求められている

が、今回のアンケート調査において、責任

管理者等は改訂情報等の入手に大変な労力

を割いていることが明らかとなり、それに

対して Web 上、とくに PMDA の情報提供

ホームページからの情報入手を希望してい

た。しかし、現状の掲載数は 17,000 程度で

あり、十分には掲載されていないなどの意

見も多く認められた。 
 
⑤添付文書における【警告】および【禁忌・

禁止】の記載状況の調査 
 医療機器のリスクや使用方法の複雑さ等

によって、添付文書全体のページ数や【警

告】および【禁忌・禁止】の記載分量が異

なることは当然と思われる。今回の調査対

象中では生命維持装置である人工呼吸器の

【警告】および【禁忌・禁止】の記載分量

が最も多かった。 
 一方、同一の使用目的の医療機器では、

材質や形状・構造、使用方法の違いから多

少の差はあるものの、同様のリスクが想定

されるため、【警告】および【禁忌・禁止】

の記載分量に大きな差は生じないものと思

われる。しかし、比較の結果、記載分量に

差を認めた。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

共通の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。 
 
D.考察  
 医療機器はピンセットや注射針から手術

支援ロボットに至るまで、活用される技術、

患者に対するリスク、使用期間、ディスポ

ーザブルかリユーザブルか等、多種多様で

ある。また、医療機関内の各部署で汎用さ

れる製品がある一方で、特定の診療科もし

くは特定のトレーニングの修了者のみが使

用する製品等、使用される環境も様々であ
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る。 
 さらに、医療機器を使用する医療従事者

は、専門医療職ごとに卒前のカリキュラム

が異なり、卒後も業務内容や教育機会等が

異なることから、全ての医療従事者が、医

療機器に対して同じ知識・技術を持ち合わ

せていない。 
 このように添付文書の読み手である医療

従事者の知識・技術レベルが均一ではない

ため、添付文書を作成する企業側の苦労も

大変大きいものと推察される。しかし、今

回のアンケート結果においても、現状の添

付文書に対しては「読みづらい、わかりづ

らい」との指摘が多数あり、同時に改善の

ためのいくつかの要望も提示されていた。

医療機器を適正かつ安全に使用することは、

患者、医療従事者、企業の共通の目標であ

り、そのために添付文書は使用者である医

療従事者が理解しやすいものでなければな

らない。 
 また、医療機器安全管理者等が改訂情報

の入手等に労力を割いていることが明らか

となった。全ての医療機器添付文書を Web
上で閲覧可能として欲しいとする意見が多

く、特に PMDA の医薬品・医療機器情報提

供ホームページへの掲載数の増加等が望ま

れていた。 
 一方、医療機関側では、医療従事者に添

付文書の記載内容を周知する必要があり、

研修会等の場において情報伝達する等の工

夫も必要であると考えられた。 
 
E.結論 
 平成 24 年度は添付文書の欧米等の規制

等の調査、米国での添付文書の活用状況の

調査、昨年度のアンケート調査での自由記

載の分析、添付文書における【警告】、【禁

忌・禁止】の記載状況の調査を実施した。 
25 年度はこれらの結果を踏まえ、医療機

器の添付文書の在り方について検討する予

定である。 
また、現在、添付文書の見直しに向けて

調査を実施中の 7 品目群については、25 年

度に医療関係者の意見も踏まえ改訂案をと

りまとめる予定である。 
 
F.健康危険情報 
 なし 
 
G.研究発表 
論文 
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 
 
H.知的財産権の出願・登録状況 
 なし 

― 5 ―


	全体研究報告書.pdf
	000表紙
	01-02_目次
	03_仕切
	P001-006
	P006の次_仕切
	P007-040
	P007-014.pdf
	P015.pdf
	P016-028.pdf
	P029.pdf
	P030-040.pdf

	P040の次_仕切
	P041-066
	P041-063_3-1.　平成24年度分担報告書（米国視察）最終１.pdf
	P064-066_3-2　平成24年度分担報告書（米国視察）最終２.pdf

	P066の次_仕切
	P067-068
	P068の次_仕切
	P069-116
	P116の次_仕切
	P117-169
	P170-242
	P242の次_仕切
	P243-252
	P253-266
	P266の次_仕切
	P267-271
	P272-278
	P278の次_仕切
	P279-311
	P312-360
	P360の次_仕切
	P361-364
	Commission Regulation (EU) No 207/2012 of 9 March 2012 on electronic instructions for use of medical devices (Text with EEA relevance)

	P365-372
	P372の次_仕切
	02-7仕切り　Ⅱ.分担研究報告書　資料　ＧＨＴＦ①

	P373-389
	P390-408
	P409-410



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


