
ʵ1ʵ医薬品・医療機器等安全性情報　No.309 2014年１月

309

　連絡先
　100ʵ�91� ౦ژઍా۠բ͕ؔ 1ʵ2ʵ2
ްੜ࿑ಇল医薬৯品ہ安全ରࡦ՝

　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基に，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。
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【情報の概要】
No. 医薬品等 対策 情報の概要 頁

1 穿刺部止血デバイスに関す
る使用上の注意について

෦ʣज़等ͷΧςʔςϧૠೖ෦ʢେ଼ಈ຺ઠܗൽత݂ܦ
ͷ݂ࢭॲஔʹ༻͍Δઠ෦݂ࢭσόΠεʹ͍ͭͯɼॏಞͳෆ
۩߹ͷ͕ྫࣄ報͞ࠂΕ͍ͯΔɻ͜Ε·Ͱʹ報͞ࠂΕͨࠃෆ
۩߹報ࠂͷ༰ͱͱʹɼ࣌༺ޙ༺ͷऀױཧ等ʹؔ
͢ΔҙΛհ͢Δɻ

̏

2 市販直後調査対象品目 ฏ2�年１月１ࡏݱɼൢࢢޙௐࠪͷର品Λհ͢Δɻ �

ߟࢀ
ྉࢿ

医薬品・医療機器等安全性
情報報告制度について

医薬品ɼ医療機器͚ͩͰͳ͘ɼ医薬෦֎品ٴͼԽহ品ʹ͍ͭ
ͯ෭࡞༻等ͷ情報͕ಘΒΕͨ߹ʹɼްੜ࿑ಇলͷ報
ɻ͢·͍͍ͨ͠ئΛ͓ࠂ

10

ͷҙͷվగ　˓ɿྫͷհ্༺ɿ˓　安全性情報ͷٸۓɿۓ˓

厚生労働大臣への副作用等報告は，医薬関係者の業務です。

　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，薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として，副作用等を報告することが
求められています。

PMDAメディナビ（医薬品医療機器情報配信サービス）を
ご活用ください。

　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等に関する重要な情報を，
電子メールで受け取れるサービスである「PMDAメディナビ」が，（独）医薬品医療機器総合機構より
提供されています。安全性情報等をより早く，効率的に入手できます。利用料は無料です。迅速な情報
収集に，ぜひお役立てください。

本サービスの詳細はこちらをご覧ください。→ http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html
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１．はじめに

༺ॲஔʹɼैདྷɼ݂ࢭ෦ʢΧςʔςϧૠೖ෦ʣͷͷେ଼ಈ຺ઠޙज़等ʹΑΔॲஔܗൽత݂ܦ　
ख等ʹΑΔѹഭߦ͕݂ࢭΘΕ·͕͢ɼ͜ͷ࡞ૢ݂ࢭʹؒ࣌ͷѹഭ͕ඞཁͰ͋Δ͜ͱ͔Βɼ݂ࢭͷͨ
Ίͷ安੩ؒ࣌ͷܰݮѹഭ݂ࢭʹΑΔধͷ॥োͷճආͷ؍等͔Βઠ෦Λ݂͢ࢭΔͨΊͷ医療
機器ʢҎԼʮઠ෦݂ࢭσόΠεʯͱ͍͏ɻʣ͘༻͞Ε͍ͯΔͱ͜ΖͰ͢ɻ
　ઠ෦݂ࢭσόΠεͷ࣌༺ޙ༺ͷऀױཧ等ʹؔ͢Δҙ߲ࣄʹ͍ͭͯɼ֘機器ͷఴ
จॻऔѻઆ໌ॻ等ʹ͞ࡌهΕ͍ͯΔͱ͜ΖͰ͕͢ɼ݂ࢭॲஔͷࡍͷઠ෦݂ࢭσόΠεʹΑΔॏಞ
ͳෆ۩߹ͷ͕ྫࣄ報͞ࠂΕ͍ͯΔ͜ͱ͔Βɼ͜Ε·Ͱʹಠཱߦ๏ਓ医薬品医療機器૯߹機ߏʢҎԼ
ʮ1.%"ʯͱ͍͏ɻʣʹ報͞ࠂΕͨઠ෦݂ࢭσόΠεʹؔ͢Δෆ۩߹報ࠂʹ͍ͭͯɼͦͷ༰ɼ
ҙ͍͖͍ͨͩͨ等Λհ͠·͢ɻ

２．穿刺部止血デバイスの種類について

　͜Ε·Ͱʹൢച͞Ε͍ͯΔઠ෦݂ࢭσόΠε̐ࣾ̒品Ͱ͋Γɼํ݂ࢭ๏ͷϝΧχζϜ͔Βɼ
ᶃઠ෦ͷ݂น֎ଆΛੜମٵऩ性ࡐྉʢίϥʔήϯϙϦάϦίʔϧࢎʣͰ͙͜࠹ͱʹΑΓ݂͢ࢭΔ
品ʢҎԼʮٵऩ性ہॴࡐ݂ࢭʯͱ͍͏ɻʣͱɼᶄඇٵऩ性๓߹ࢳʹΑΓઠ෦ͷ݂นΛ๓߹͢
Δ品ʢҎԼʮඇٵऩ性๓߹ࢳηοτʯͱ͍͏ɻʣͷ̎छྨʹ͚ΒΕ·͢ʢ表１ࢀরʣɻ

表１．穿刺部止血デバイスの種類

1
穿刺部止血デバイスに関する
使用上の注意について

ᶃٵऩ性ہॴࡐ݂ࢭ ᶄඇٵऩ性๓߹ࢳηοτ

ΞϯδΦγール
（ηϯτɾδϡーυɾメディΧル）

ΤΫιγール
（δϣϯιϯɾΤϯυɾδϣϯιϯ）

ύーΫϩーζ　P30(-*D&
（ΞϘοτ  όスΩϡϥー  δϟύϯ）

ग़యʣ品ఴจॻ ग़యʣ品ఴจॻ ग़యʣݩͷ品֓ཁઆ໌ࢿྉ

εʔνϟʔ

݂น

େ଼ৌ
ϓϥά

݂นΞϯΧʔ

χʔυϧ

ΧϑʢΧϑλϒɿ
χʔυϧͱͷ
߹෦ͷπϝʣ

ίϥʔήϯ
εϙϯδ

݂น

๓߹ࢳ ݂น
ϑοτ
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３．不具合の発生状況について

　ฏ1�年̐月ʙฏ2�年̕月·Ͱʹ1.%"ʹ報͞ࠂΕͨઠ෦݂ࢭσόΠεʹؔ͢Δࠃෆ۩߹
報ࠂ30�݅ܭͰ͋ΓɼͦͷҰཡ等Λ表２ʹࣔ͠·͢ɻ

（１）吸収性局所止血材の不具合
ෆ全ʢग़݂ࢭෲບ݂जʯɼʮޙͷʮԾ性ಈ຺ᚅʯʮޙ༺ͷओͳෆ۩߹ɼ֘機器ࡐ݂ࢭॴہऩ性ٵ　
݂ʣʯɼʮ݂ࡥڱʢด࠹ʣʯͰ͢ɻͦͷ͏ͪʮԾ性ಈ຺ᚅʯɼʮޙෲບ݂जʯɼʮ݂ࢭෆ全ʢग़݂ʣʯʹ͍ͭͯɼ
େ଼ಈ຺ૠೖ෦ͷ݂ͷੴփԽ۶ۂ等ʹΑΓٵऩ性ࡐ݂ࢭྉ͕݂นʹదʹີண͍ͯ͠ͳ͔ͬͨ͜
ͱ等͕ݪҼͱͯ͠報͞ࠂΕ͍ͯ·͢ɻ·ͨɼʮ݂ࡥڱʢด࠹ʣʯʹ͍ͭͯɼٵऩ性ࡐ݂ࢭྉͷҰ෦͕
݂ʹҳͨ͜͠ͱʹΑΓɼ݂Ͱுͨ͜͠ͱ͕ݪҼͱ͑ߟΒΕ͍ͯ·͢ɻ
　͜ͷΑ͏ͳෆ۩߹ɼ݂ࢭॲஔޙɼൃతʹൃੜ͢Δ͜ͱ͕ಛͰ͋Γɼऀױͷ༰ଶͷมԽ͔Βൃݟ
͍ͯͬࢸʹؼΛؚΉॏಞͳసࢮͷ൱ఆͰ͖ͳ͍ͷॲஔʹौ͠ɼ݁Ռͱͯ͠ҼՌؔޙΓɼͦͷࢸʹ
Δྫࣄ͞ݟࢄΕ·͢ɻ

（２）非吸収性縫合糸セットの不具合等
　ඇٵऩ性๓߹ࢳηοτͷओͳෆ۩߹ɼૢ࡞தʹ֘機器ͷߏ品ʢϑοτɼΧϑλϒ等ʣ͕ഁଛ͠
ͨͱͷྫࣄͰ͢ɻߏ品ͷഁଛɼେ଼ಈ຺ૠೖ෦ͷ݂ͷੴփԽ۶ۂ等ʹΑΓɼߏ品͕దʹ࡞
ಈͰ͖ͣɼաͳෛՙ͕͔͔ͬͨ͜ͱ等͕ݪҼͱͯ͠報͞ࠂΕ͍ͯ·͢ɻ
　ͳ͓ɼඇٵऩ性๓߹ࢳηοτͰɼૢ࡞தͷഁଛʹΑΓखٕ͕ؒ࣌Ԇͨ͠ͷͷɼͦͷͰ༻खѹ
ഭͷସ͑ͱ͍ͬͨରԠ͕ͱΒΕ͍ͯ·͕͢ɼഁ ଛยͷମҨ͕൱ఆͰ͖ͳ͍͞ݟࢄ͕ྫࣄΕ·͢ɻ
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表２．穿刺部止血デバイスに関する国内不具合報告の一覧

ᶃٵऩ性ہॴࡐ݂ࢭ

品໊ʢ໊ۀاʣ ෆ۩߹・༗ࣄ 報݅ࠂ˞１ １˞ܭ߹ ൢചྔ˞̎

販売時期

ΞϯΪΦγʔϧ

ʢηϯτ・δϡʔυ・
ϝσΟΧϧʣ

ෆ全ʢग़݂ʣ݂ࢭ
ઠ෦݂ज
ʣ࠹ʢดࡥڱ݂
Ծ性ಈ຺ᚅ
ज़ײޙછ
ෲບ݂जޙ
ཹஔෆ全
݂ଛইʢઠɼղʣ
ઠ෦ज்
ΞϨϧΪʔԠ

3�
21
19

12ʢ１ʣ
10ʢ１ʣ
̕ʢ̑ʣ
̕
̏
̏
̎

12�ʢ̓ʣ

 120000 ຊ

ฏ 1� 年̕月ʙ
ฏ 20 年̐月

ΞϯδΦγʔϧ

ʢηϯτ・δϡʔυ・
ϝσΟΧϧʣ

ʣ࠹ʢดࡥڱ݂
ઠ෦݂ज
ෆ全ʢग़݂ʣ݂ࢭ
Ծ性ಈ຺ᚅ
ෲບ݂जޙ
ज़ײޙછ
ཹஔෆ全
ઠ෦ज்

3�ʢ１ʣ
1�ʢ１ʣ
1�ʢ１ʣ
13ʢ１ʣ
̔ʢ１ʣ
̒
̐
̎

99ʢ̑ʣ
 310000 ຊ

ฏ 19 年̒月ʙ

ΞϯδΦγʔϧ
&WoMVUJoO

ʢηϯτ・δϡʔυ・
ϝσΟΧϧʣ

Ծ性ಈ຺ᚅ
ઠ෦݂ज
ෆ全ʢग़݂ʣ݂ࢭ
ʣ࠹ʢดࡥڱ݂
ෲບ݂जޙ
ઠ෦ज்

̏
̎
１
１
１
１

̕ʢ̌ʣ
 20000 ຊ

ฏ 21 年̕月ʙ

ΤΫιγʔϧ

ʢδϣϯιϯ・Τϯυ・
δϣϯιϯʣ

ཹஔෆ全
ઠ෦݂ज
ෆ全ʢग़݂ʣ݂ࢭ
݂ଛইʢઠɼղʣ
Ծ性ಈ຺ᚅ

̔
̎ʢ１ʣ
̎
̎
̎

1�ʢ１ʣ
 1�000 ຊ

ฏ 24 年̕月ʙ

ᶄඇٵऩ性๓߹ࢳηοτ

品໊ʢ໊ۀاʣ ෆ۩߹・༗ࣄ 報݅ࠂ˞１ １˞ܭ߹ ൢചྔ˞̎

販売時期

ύʔΫϩʔζ"5

ʢςϧϞʣ

ΛؚΉʣ品ͷഁଛʢମҨߏ
ઠ෦ज்
ʣ࠹ʢดࡥڱ݂
Ծ性ಈ຺ᚅ
݂ଛইʢઠɼղʣ
ෲບ݂जޙ

23
̏
̏
̎
１
１

33ʢ̌ʣ

 41000 ຊ

ฏ 1� 年 11 月ʙ
ฏ 23 年 11 月

ύʔΫϩʔζ
130(-*%&

ʢΞϘοτόεΩϡϥʔ
δϟύϯʣ

ΛؚΉʣ品ͷഁଛʢମҨߏ
ʣ࠹ʢดࡥڱ݂
๓߹ෆ全
ઠ෦᙭௧
Ծ性ಈ຺ᚅ
ज़ײޙછ

12
̐
̏
１
１
１

22ʢ̌ʣ
 2�000 ຊ

ฏ 21 年 12 月ʙ

˞１　ʢ　ʣͷ݅ɼ報݅ࠂதͷࢮྫࣄͰ͋ΓɼೝΊΒΕͨෆ۩߹・༗ࣄͱࢮͱͷҼՌؔΛ൱ఆͰ͖ͳ͍ͷΛؚΉɻ
ຊͱҟͳΔɻ༺ͷࡍΔൢചྔͰ͋Γɼ࣮͚͓ʹۀا　̎˞
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４．穿刺部止血デバイスの安全使用について

　ΧςʔςϧʹΑΔஅ࣏療ޙࠓӹʑ૿Ճ͢Δͷͱ͑ߟΒΕɼͦΕʹ͍ઠ෦݂ࢭσόΠεͷ
ΒΕ·͢ɻ͑ߟ機ձ૿͑Δͷͱ༺
　ւ֎ʹ͓͚Δઠ෦݂ࢭσόΠεͱ༻ख等ʹΑΔѹഭ݂ࢭΛൺֱͨ͠ϝλΞφϦγεͷ݁ՌͰɼෆ
۩߹等ͷൃੜʹ༗ҙͳࠩΛೝΊͳ͍ͷͷɼԾ性ಈ຺ᚅ݂जɼग़݂ͳͲ͕4.� ʙ �.�ˋͰൃੜ͍ͯ͠
·͢１ʣ̎ʣɻࠃͷෆ۩߹報݅ࠂ表２ʹࣔͨ͠ͱ͓ΓͰ͕͢ɼಉ༷ͷࣄʹ͓͚ΔࠃͰͷൃੜස
ʹ͍ͭͯɼेͳௐ͕ࠪ͞Ε͓ͯΒͣෆ໌Ͱ͋ΔͨΊɼ͜ΕΒͷࣄͷൃੜʹेҙ͢Δඞཁ͕͋
Γ·͢ɻ
　Χςʔςϧ࣏療等ޙͷઠ෦ͷॲஔʹ͏ࢮΛؚΉॏಞͳෆ۩߹ΛՄͳݶΓආ͚ΔͨΊʹɼΧ
ςʔςϧͷૠೖ෦ʢઠ෦ʣͷ݂ঢ়ଶʢΞςϩʔϜ性ಈ຺ߗԽපมੴփԽපมͳͲʣղֶతಛ
ʢذ෦۶ۂ෦ͳͲʣɼग़݂ײછͳͲͷ߹ซͷϦεΫҼࢠͰ͋Δਛ機োʢಁੳதΛؚΉʣ
ͳͲΛेධՁͷ্̏ʣɼํ݂ࢭ๏ͷબΛ͏ߦͱͱʹɼൃతͳෆ۩߹等ʹඋ͑ɼऀױʹରͯ͠Ұఆ
ͷόΠλϧαΠϯʢ݂ѹɼ຺ഥ等ʣऀױಋɼࢦΛආ͚ΔͳͲͷ࡞෦ʹѹͷ͔͔Δಈ݂ࢭͷ安੩ؒ࣌
Լࢶ等ͷঢ়ʢ͠ͼΕɼྫྷײɼ᙭௧ɼज்等ʣͷ؍Λे͍ͩͯͬ͘͞ߦɻ
　·ͨɼઠ෦݂ࢭσόΠεΛऔΓѻ͏ൢച͕ऀۀఴจॻ等Λ௨ͨ͡情報ఏڙͷ΄͔ɼϋϯζΦ
ϯηϛφʔ等Λ࣮͍ͯ͠ࢪ·͢ͷͰɼ֘機器ͷదਖ਼ٴ༺ͼૢ࡞खٕͷ׆͝ʹ্༻͍ͩ͘͞ɻ
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