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研究要旨 

 

体外診断用医薬品（体診）の安全対策に係る規制（副作用報告及び添付文書の記載要

領）の問題点を明らかにし、改善案を提案することを目的としている本研究に関して、

令和 4 年度の成果を元に、検討を継続した。 
体診の安全対策関連報告体制について 

前年度の本研究における検討結果により、体診の安全対策に関わる報告体制におい

ては、医薬品の副作用報告の枠組みではなく、医療機器同様、不具合報告として、体

診の安全性に関わる情報を蓄積・分析し、体診の安全性向上に活用すべきと考えられ

たが、本年度は、業界や医療関係者への意見聴取を行い、あるべき姿について検討し、

法改正を念頭においた提言とりまとめの骨子を作成した。 
体診の不具合報告制度において、報告手順や報告様式は、軽微な修正のみで医療機

器の不具合報告制度が応用可能であることが明らかとなり、我が国においても諸外国

同様に、体診の特性への一定の配慮のもとで、医療機器の不具合報告制度に準用する

ことが可能であると考えられた（以上、詳細は、分担研究報告「体外診断用医薬品の

不具合報告体制の確立～報告手順、報告様式の検討～」（大西 宏明 他）を参照）。 
体診の添付文書の記載要領について 

前年度の本研究においては、体診の製造販売業者（臨薬協加盟企業）に対しアンケ

ート調査及び PMDA への意見聴取を実施し、医薬品、医療機器の添付文書記載要領

と対比する形で要点をまとめた資料を作成したが、本年度は、業界や医療関係者への

意見聴取を行い、見直し案を作成し、最終年度において、広く意見を聴取するための

改定案の準備を進めた。 
これまでの研究結果（課題抽出）に基づき、添付文書に関する考え方等、研究班にお

いて大枠を合意した後、記載要領の各項目に対して段階的な検討を進めた。論点とし

て、全体に係る事項、警告の取扱い、禁忌・禁止の取扱い、全般的な注意の取扱い、

形状・構造等（キットの構成）の取扱い、使用目的の取扱い、臨床的意義の取扱い、

の７つについて必要な対応を提案した。なお、現行の添付文書における課題として、

「行政が確認した事項」と「企業が自己責任で記載した事項」が混在しており、使用

者からは判断出来ない問題について、内容の類型整理を行い、明確な記載ができる基

盤整備を行った（以上、詳細は、分担研究報告書「体外診断用医薬品の添付文書記載

要領の記載内容の検討について」（古川 泰司 他）を参照）。 
令和 5 年度の本研究班の活動により、「体外診断用医薬品の不具合報告体制の確立」、

「体外診断用医薬品の添付文書記載要領の記載内容の検討」とも、着実に進展した。

令和 6 年度においては、前者に関しては、複数症例や複数項目等の報告手順、医療機
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関側からの不具合報告のあるべき姿などの検討が必要である。後者に関しては、現場

の使用者（臨床検査技師、臨床検査医など）に対するアンケート調査を実施する必要

があると考えられる。最終的には、次期薬機法改正を含めた体診に係る制度改正の議

論における基礎資料として活用されることが期待される。 
 
A．研究目的 

臨床検査は医療の根幹をなすものであり、疾患の診断、治療モニタリングの中心と

して臨床現場で活用されている。その中で、検体検査は、原則として、体外診断用医

薬品（体診）を用いて実施されるが、医学研究の発展と歩調を合わせる形で、臨床的

有用性の高い体診が着実に薬事承認、保険収載されている。同時に、高度の医療判断

に関わる体診も数多く臨床導入されており、体診の安全対策が重要性を増しているこ

とは、例えば、（体診のクラス分類Ⅲに含まれる）コンパニオン診断目的の遺伝子関

連検査の結果が誤っていた場合などを想定すれば、容易に理解できる。 
しかし、体診の安全対策に係る規制（副作用報告及び添付文書の記載要領）につい

ては、実態にそぐわない現状が指摘されていた。本研究は、その問題点を明らかにし、

改善案を提案することを目的としている。 
 

1. 体診の安全対策関連報告体制について 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「薬機

法」）において、体診は、製造販売業の許可、許可の基準（QMS 体制、GVP等）及び

製造販売の承認等については、「体外診断用医薬品」と明記して医療機器と同一の条

文で規定されている（薬機法 第 5章 医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業及

び製造業等）。一方、安全対策に係る規定については、「体外診断用医薬品」としては

明記せず、「医薬品」の枠組みの中で市販後の副作用報告を求めている（薬機法 第 11
章 医薬品等の安全対策）。 
体診は「専ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医薬品のうち、人又

は動物の身体に直接使用されることのないもの」（薬機法第２条第 14項）であること

から、「副作用」という概念が当てはまらず、実態としても副作用報告はほとんど提

出されていない。一方、体診の不正確な測定結果による治療の遅延等は容易に想定さ

れ、これらは医療機器における「不具合」報告の考え方と合致する。また、諸外国で

は体診の安全対策は医療機器並びで規制される事例が多く、これは令和 4 年度の本研

究においても明らかにされている。 
体診の安全性に関わる報告が適切になされないことは患者の不利益につながるおそ

れがあり、また国際整合の観点からも情報収集・報告を企業に求める必要がある。そ

のため、国内における体診の副作用報告制度および医療機器の不具合報告制度の現状
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を分析し、それを元に、我が国の制度を見直すことが必要である。また、合わせて、

報告基準等の整備が必要と考えられる。 
令和 4 年度の本研究における検討結果により、体診の安全対策に関わる報告体制に

おいては、医薬品の副作用報告の枠組みではなく、医療機器同様、不具合報告として、

体診の安全性に関わる情報を蓄積・分析し、体診の安全性向上に活用すべきと考えら

れた。令和 5 年度においては、業界や医療関係者への意見聴取を行い、あるべき姿に

ついて検討し、法改正を念頭においた提言とりまとめの骨子を作ることとした。 
 

2.体診の添付文書の記載要領について 

現在、体診を製造販売する企業は、次の通知に基づいて、添付文書を作成及び改訂

している。 
・令和 3 年 6月 11日付 薬生発 0611第 5号 厚生労働省医薬・生活衛生局長「体外

診断用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」 
・平成 17 年 3 月 31 日付 薬食安発第 0331014 号 厚生労働省医薬食品局安全対策

課長「体外診断用医薬品の添付文書の記載要領について」 
令和 3 年 6 月 11 日付の局長通知は、平成 17 年 3 月 10 日付薬食発第 0310006 号 

厚生労働省医薬食品局長通知「体外診断用医薬品の添付文書の記載要領について」の

一部を更新して運用しているが、実際は平成 17 年通知と大きく変わらない。 
つまり、体診の添付文書に係る記載要領通知は、平成 17 年３月に発出されて以降、

軽微な更新は行われたものの、これまで一度も包括的な内容に係る見直しがされてい

ないことになる。当時は想定されなかったコンパニオン診断薬等の承認もあり、通知

発出以降 10 数年に渡る運用実績や医療現場のニーズの変化を踏まえ、現状に合わせ

た更新が必要と考えられる。なお、医薬品は平成 29 年、医療機器は平成 26 年に、そ

れぞれ記載要領通知の内容について見直しを行っており、体診の添付文書はこれらの

見直しを行った新記載要領通知との並びを見ても、体裁や記載方法の整理が十分では

ない部分が多く見られる。そのため、体診の製造販売業者、使用者、関連アカデミア

関係者等の意見を踏まえ、添付文書の記載内容等について検討を行う必要があり，本

研究において実施している。 
令和 4 年度の本研究においては、体診の製造販売業者（臨薬協加盟企業）に対しア

ンケート調査及び PMDA への意見聴取を実施し、医薬品、医療機器の添付文書記載

要領と対比する形で要点をまとめた資料を作成した。令和 5 年度は、業界や医療関係

者への意見聴取を行い、見直し案を作成し、最終年度において、広く意見を聴取する

ための改革案の準備を進めることとした。 
以上、体診に関わる適切な①不具合報告体制の確立と②添付文書記載要領の明確化

は、検体検査の価値・安全性をさらに高めることを通じて、国民の健康増進に寄与す
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るもの期待される。とくに、近年、体診クラス分類のクラスⅢ（高リスク）に該当す

る検査が次々と導入されており、その重要性は益々高まっていると考えられる。本研

究で得られる成果は、次期薬機法改正を含めた体診に係る制度改正の議論における基

礎資料として活用されることが期待される。 
 
B．研究方法 

上記目標達成のために，全委員が密に連携を取り、全体会議をハイブリッド形式で、

年度内に計 8 回（4月 25日、5月 24日、7月 13日、9月 14日、11月 9日、1月 18

日、2月 14日、3月 14日）開催した。さらには、これとは別に、研究代表者・分担

者と研究協力者がテーマを絞った形で集まり、意見交換を行った。また，適宜，メー

ルによる議論も展開した。 

また、今後、臨床検査の関係者・関係団体への意見聴取が必要になることより、日本

臨床検査振興協議会との連携が必要になると考えられた。同協議会は、国民、行政お

よび医療機関等に、広く臨床検査の重要性の理解を求め、その適正な活用を促進し、

国民の健康に寄与することを目的とする団体であり、日本臨床検査薬協会、日本衛生

検査所協会、日本臨床検査医学会、日本臨床衛生検査技師会、日本臨床検査専門医会

から構成されている。同協議会との連携をとることも重要な目標である。 

その上で、令和 5 年度は、以下の分担研究を設定し、各委員が、現在の立場・専門

性を踏まえ、独自の調査・解析を実施した。 

Ｉ．総括研究報告 

「体外診断用医薬品に係る安全対策のあり方に関する研究」（矢冨 裕 他） 

II．分担研究報告 

1．「体外診断用医薬品の不具合報告体制の確立～報告手順、報告様式の検討～」（大

西 宏明 他） 

2．「体外診断用医薬品の添付文書記載要領の記載内容の検討について」（古川 泰司 他） 

さらには、適宜、体診の安全対策に関わる具体的事例を取り上げ、より良い対応と

してあるべき形を議論した。これに関しては、本総括研究報告書において、まとめて

いる。 
 
C．研究調査結果と考察 

 

1. 体外診断用医薬品の不具合報告体制の確立～報告手順、報告様式の検討～ 

令和 4 年度の本研究において、体診の不具合（副作用）報告制度はその特性上、医

薬品の副作用報告制度から独立させることが望ましいとの研究結果を得たが、本年度

（令和 5年度）は、我が国における体診の不具合報告制度の確立を目指し、医療機器
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の不具合報告制度を参考にして望ましい報告手順や報告様式のあり方についての検

討を行った。 

その結果、報告手順（デシジョンツリー）については、軽微な文言の修正のみで、現

在の医療機器の不具合報告制度をそのまま体診の不具合報告に応用できることが明

らかとなった。また様式８については、分類を医療機器のものから体診の分類に修正

すること、および「不具合のおそれ」の報告を促すよう「（不具合の）おそれ」の文言

を追加することで、概ね運用可能であると判断された。様式９「医療機器に係る不具

合の発生率変化調査報告書」、様式 10「医療機器の研究報告/外国における製造等の中

止、回収、廃棄等の措置 調査報告書」、様式 11「医療機器品目指定定期報告書」、お

よび様式 12「医療機器未知非重篤不具合定期報告書」についても、分類の修正および

軽微な文言の修正等により、そのまま IVD の不具合報告様式に応用できる可能性が高

いと判断された。 

以上、体診の不具合報告制度において、報告手順や報告様式は、医療機器の不具合

報告制度からの軽微な修正のみで応用可能であることが明らかとなり、我が国におい

ても諸外国同様に、体診の特性への一定の配慮のもとで、医療機器の不具合報告制度

に準用することが可能であると考えられた。一方、複数症例や複数項目等の報告手順

については、不具合報告対象として体診の特性を考慮すべきかどうかも含めて検討が

必要との議論があり、今後の検討課題と考えられた。 

詳細は、分担研究報告「体外診断用医薬品の不具合報告体制の確立～報告手順、報

告様式の検討～」（大西 宏明 他）を参照されたい。 

 

2．体外診断用医薬品の添付文書記載要領の記載内容の検討について 

令和 4 年度は、既存添付文書の問題点について、主として日本臨床検査薬協会の参

加企業に向けたアンケート調査を実施し、添付文書の 23 項目について不合理な点や

改善提案などを確認、課題抽出したが、同文書の記載要領は、平成 17 年以来改訂さ

れておらず、体外診断用医薬品の運用実績や医療現場ニーズにそぐわない点が浮き彫

りとなった。 

令和 5 年度においては、令和 4 年度の研究結果（課題抽出）に基づき、添付文書に

関する考え方等、研究班において大枠を合意した後、記載要領の各項目に対して段階

的な検討を進めた。論点として、全体に係る事項、警告の取扱い、禁忌・禁止の取扱

い、全般的な注意の取扱い、形状・構造等（キットの構成）の取扱い、使用目的の取

扱い、臨床的意義の取扱い、の７つについて必要な対応を提案した。なお、現行の添

付文書における課題として、「行政が確認した事項」と「企業が自己責任で記載した

事項」が混在しているために使用者からは判断出来ない問題について、内容の類型整

理を行い、明確な記載のための基盤整備を行った。 
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以上の詳細に関しては、分担研究報告書「体外診断用医薬品の添付文書記載要領の

記載内容の検討について」（古川 泰司 他）を参照されたい。 

 

3.医療機関側からの不具合報告 

体診の不具合報告体制の確立に向けた議論では、体診製造販売業者からの報告手順、

報告様式を検討した。不具合報告に関しては、体診の使用者である医療従事者（医療

機関）からの報告をどうするかの検討も必要と考えられ、これに関しては、分担研究

報告「体外診断用医薬品の不具合報告体制の確立～報告手順、報告様式の検討～」（大

西 宏明 他）においても、言及されている。 

令和 5 年度の班会議で議論した際は、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の活

用が提案された。本制度は、日常、医療の現場においてみられる医薬品、医療機器又

は再生医療等製品の使用によって発生する健康被害等（副作用、感染症及び不具合）

の情報を薬機法第 68条の 10第 2項に基づき、医薬関係者が厚生労働大臣に報告する

制度である（2014年 11月 25日より報告窓口は PMDA）。実際、この制度を啓発するた

めのポスター等も目にする機会が多いが、「医薬品の副作用や医療機器の不具合起き

ていませんか？」など、「体外診断用医薬品」への言及が全くないため、体診に関して

は、この制度は有効に活用されていないと考えられる。 

医薬品、医療機器及び再生医療等製品の市販後安全対策の確保を図ることを目的と

して機能している本報告制度に体診も含めるのがよいとなった。 

 

4.関係団体との協調体制の構築 

本研究の成果の展開を考えていく上で、日本臨床検査振興協議会とその構成団体と

の協調関係はきわめて重要であることは上述したが、令和 6年 2月 29日には、同協

議会の理事会において、別添資料を用い、その時点での本研究の進行状況を説明した。

同時に、本研究に対する今後の協力を依頼し、承諾を得た。今後、臨床検査関連諸団

体からの意見聴取を進める上で、たいへん重要と考えられる。 

また、日本医学会分科会に属し、臨床検査に関する最上位の学術団体である日本臨

床検査医学会との協調体制は、学問に基づく情報提供元として重要と考えられる。医

薬品医療機器情報配信サービス(PMDAメディナビ)は PMDA が情報発信するツールとし

て、広く利用されている。従来、PMDAメディナビによる体診の安全性に関する情報は

医薬品の情報の中に含まれており、これが体診の安全に関わる情報が周知されにくい

1つの原因になっていた。令和 4年度での本研究班での議論を踏まえ、2023年 4 月 

1日からは、体診に関わる情報は医薬品のものとは区別して配信されることとなり、

これにより、体診の安全性に関する情報が、よりわかりやすい形で使用者に届く形に

なった。これを期に、日本臨床検査医学会は、令和 5年 4月 4日付けで、「PMDAメデ
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ィナビの体外診断用医薬品に関する配信方法変更のお知らせ」として、学会員向けに

お知らせを発出し、その後、使用者、さらには、検査を活用する医療従事者に対する

適切な情報提供を行っている。これを機会に、臨床検査の関係者が、PMDAメディナビ

や PMDA Web サイトをこれまで以上に有効利用し、体診の安全性に関する情報の収集

に活用することが期待される状況になっている。これに関連して、例えば、体診の自

主回収及び供給停止に際して、臨床現場における影響等に関する情報提供を行う活動

を同学会が展開していることが確認され、その具体的な好事例も紹介された。 

会員からの情報提供と最新の学問情報に基づく、学術団体（この場合は日本臨床検

査医学会）の見解は貴重であり、これは体診に係る安全対策においても例外ではなく、

迅速な対応が要求される場合にはとくに重要と考えられる。これに関しても、具体的

な事例（疾患診断にも影響しかねないホルモン測定試薬の不具合）が議論された。 

 

5. 実際の添付書類のレビュー 

本研究班では、体診の添付文書記載要領の記載内容について、問題点の抽出と対応

を議論し、分担研究報告書「体外診断用医薬品の添付文書記載要領の記載内容の検討

について」（古川 泰司 他）としてまとめたことは既に述べた通りであるが、同時に、

実際の（電子ファイルとして公表されている）体診添付文書を元に、そのあるべき姿

も議論した。 

日常臨床において、高頻度に実施されている基本的検査項目であっても、それに関

連する臨床関連のガイドラインが、関連学会により提唱・改定されていることは周知

である。また、専門的な検査項目や特殊な専門項目に関しても、とくに新規なものに

関しては、関連の通達（診療報酬改定に関わる疑義解釈資料など）がなされることが

少なくない。これらは、当該検査項目の適切な実施と結果の解釈にとってたいへん重

要なものであり、添付文書への速やかな反映が望まれるものである。これは、添付文

書の電子化が推進された理由の一つと考えられる。しかし、それとは乖離した現実が

あることが、具体例を通して、確認された。「医療現場に適切な情報を提供する」ため

の添付文書の推進は本研究の趣旨とも合致するものである。以上の理解を日本臨床検

査薬協会と共有した。 

 

D.結論と次年度への展望 

令和5年度の本研究班の活動により、「体外診断用医薬品の不具合報告体制の確立」、

「体外診断用医薬品の添付文書記載要領の記載内容の検討」とも、着実に進展した。

令和 6年度においては、前者に関しては、複数症例や複数項目等の報告手順、医療機

関側からの不具合報告のあるべき姿などの検討が必要である。後者に関しては、現場

の使用者（臨床検査技師、臨床検査医など）に対するアンケート調査を実施する必要
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があると考えられる。 

令和 6年度の早い段階で（厚生労働科研データベースに登録後）、日本臨床検査振興

協議会において、令和 5 年度の本研究班の活動を紹介し、今後の協力をお願いする。

また、添付文書案やアンケート調査の内容を議論する上での具体的な方策を確定した。 

 

E.研究発表 

現段階ではなし 

 

F.知的財産権の取得状況 

なし 



○ 厚生労働行政推進調査研究事業（令和４～６年度）において、体外診断用医薬品の安全対策に係る規制（副作用等
報告及び添付文書の記載要領）について、実態にそぐわない現状を踏まえ、その問題点を明らかにし、改善案を提言。

⇒ 上記提言を踏まえ、厚生労働省において、次期薬機法改正のタイミングにあわせて、法令及び既存の通知の見直し
を実施する予定。

「体外診断用医薬品に係る安全対策のあり方に関する研究」
令和４-6年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業）

研究代表者：矢冨 裕

＜現状・課題＞
①安全対策に関わる報告（副作用等報告）
体外診断用医薬品は、薬機法における安全対策に係る規定は「医薬品」の枠組みに含まれ、「不具合」ではなく「副作用」の報告を求めている。
一方、体外診断用医薬品の不正確な測定結果による治療の遅延等は「医療機器」の「不具合」報告の考え方と合致しており、見直しが必要。ま
た、合わせて、報告基準等の整備が必要。
②添付文書の記載要領
添付文書の記載要領は平成17年３月の発出以降、包括的な内容に係る見直しがされていない。通知発出当時は想定されていなかったコンパ
ニオン診断薬等が存在していること、これまでの運用実績、医療現場のニーズ変化等を踏まえ、現状に合わせた改正が必要。

＜研究方法＞
令和４年度

（１年目:実態調査、問題点の洗い出し）
令和５年度

（２年目:ヒアリング）
令和６年度

（３年目:とりまとめと報告書作成）

副作用等
報告

添付文書の
記載要領

・諸外国の規制に関する実態調査
・国内規制の問題点の洗い出し

・既存の記載要領の問題点の洗い
出し
・医薬品及び医療機器の新記載
要領との違いを整理

・業界や医療関係者へのヒアリング
を行い、あるべき姿について検討

・業界や医療関係者へのヒアリング
を行い、見直し案を作成

・（法改正も含めた）提
言のとりまとめ

・改訂案を提示し、広く
意見を聴取し、とりまとめ



体外診断用医薬品に係る安全対策の
あり方に関する研究

ー 研究班活動報告（2022年度～2023年度）ー

①安全対策関連報告体制の構築
②添付文書の記載要領

研究分担者: 杏林大学 大西宏明
帝京大学 古川泰司

研究代表者: 国際医療福祉大学 矢冨 裕
研究協力者: 厚生労働省 高橋淳子、北尾聡一朗

医薬品医療機器総合機構 里見智美、南 博文、吉田佳織、中道瑚子、丹羽貴子、森田喬
日本臨床検査薬協会 内山浩之、森由紀枝、栃倉麻美、森谷千春
東京大学医学部附属病院 小野佳一



①安全対策関連報告体制の構築

安全対策に係わる報告について

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「薬機法」と
いう。）において、体診は、製造販売業の許可、許可の基準（QMS体制、GVP等）及び製造
販売の承認等については、「体外診断用医薬品」と明記して医療機器と同一の条文で規定して
いる（薬機法 第5章 医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業及び製造業等）。
一方、安全対策に係る規定については、「体外診断用医薬品」としては明記せず、「医薬品」の枠

組みの中で市販後の副作用報告を求めている（薬機法 第11章 医薬品等の安全対策）。
体診は「専ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医薬品のうち、人又は動物の身

体に直接使用されることのないもの」（薬機法第２条第14項）であることから、「副作用」という
概念が当てはまらず、実態としても副作用報告はほぼ提出されていない。一方、体診の不正確
な測定結果による治療の遅延等は想定され、これらは医療機器における「不具合」報告の考え
方と合致する。また、諸外国では体診の安全対策は医療機器並びで規制される事例が多い。
不具合報告が適切になされないことにより患者の不利益につながるおそれがあり、また国際整合

の観点からも情報収集・報告を企業に求める必要がある。そのため、諸外国の規制の詳細や、ど
の範囲まで報告を求めるべきなのか等について検討を行う。



2022年度研究（2022年4月～2023年5月）

体外診断薬の安全対策に係わる報告体制:海外における体外診断用医薬品の不具
合報告制度の現状と課題

（１）各国の体外診断用医薬品の不具合報告制度の比較
➢アメリカ、欧州連合(EU:フランス、ドイツ、ベルギー、アイルランド、デンマーク、オランダ、
ポーランド、スウェーデン、ノルウェー、スペイン、ポルトガル）、カナダ、イギリス、オーストラリア、
日本（医薬品の副作用報告／医療機器 の不具合報告）の各国の制度について関連の
ウェブサイトを閲覧し調査を行った。

➢諸外国と同様に不具合を報告させる制度として、 IVDの不具合報告制度を医薬品の副
作用報告制度から独立させることが、適切であると考えられた。

（２）米国における体外診断用医薬品の不具合報告の実態とその分析
➢米国の FDA の公表データを活用して情報収集を行った。
➢健康被害がないと考えられる軽微な不具合についても相当数報告されていることから、 制
度の健全な運用のためには、このような軽微な不具合報告が過剰に実施されない体制を構
築する必要があると考えられる。



2023年度研究（2023年6月～2024年1月）

体外診断用医薬品の不具合報告体制の確立～報告手順、報告様式の検討～

➢IVDの不具合報告制度の確立を目指し、医療機器の不具合報告制度を参考にして、
望ましい報告手順や報告様式のあり方についての検討を行った。

[検討した手順及び報告様式] ※参考:不具合報告書等の手引書（第8版）

・報告手順（デシジョンツリー）:不具合の発生＋健康被害発生のおそれ、
健康被害発生のうち、IVDの不具合の影響によるもの

・各種様式:仮様式８ 体外診断用医薬品不具合症例報告書、
仮様式９ 体外診断用医薬品に係る不具合の発生率変化調査報告書、
仮様式１０ 体外診断用医薬品の研究報告／外国における製造等の

中止、回収、廃棄等の措置 調査報告書、
仮様式１１ 体外診断用医薬品品目指定定期報告書、
仮様式１２ 体外診断用医薬品未知非重篤不具合定期報告書



医療機器のデシジョンツリー



医薬品/治験使用薬の副作用/感染症症例報告書



別紙様式第8 医療機器不具合・感染症症例報告書



仮様式８ 体外診断用医薬品不具合・感染症症例報告書（案）



報告様式の主な変更点

• 分類を医療機器のものからIVDの分類に修正した。

• 「２．体外診断用医薬品の情報」に６）併用医療機器の欄を拡充し、その有無と
機種の記入を促した。

• 患者の身長・体重の記入欄は削除した。

• 健康被害の記載欄に「おそれ」であることが明確になるような記載方法が望まし
いと考えられたため、「（自由記載欄）（のおそれ／疑い）」という表記とした。

• 「不具合がない場合を報告する必要はない」と考えられたため、「（自由記載欄）
（の疑い）」という形で、様式８の「不明」、「なし」は削除された。



②添付文書の記載要領

添付文書の記載要領について

体診の添付文書に係る記載要領通知は、平成17年３月に発出されて以降、
軽微な更新は行われたものの、これまで一度も包括的な内容に係る見直しがされ
ていない。当時想定されなかったコンパニオン診断薬等の承認や、通知発出以降
10数年に渡る運用実績や医療現場のニーズの変化を踏まえ、現状に合わせた更
新が必要である。なお、医薬品は平成29年、医療機器は平成26年に、それぞれ
記載要領通知の内容について見直しを行っており、体診の添付文書はこれらの見
直しを行った新記載要領通知との並びを見ても、体裁や記載方法の整理が十分
ではない部分が多く見られる。そのため、医薬関係者等の意見を踏まえ、添付文
書の記載内容等について検討を行う必要がある。



2022年度研究（2022年4月～2023年5月）

現行の体外診断薬の添付文書記載要領通知に対する意見・問題点のとりまとめ

体外診断用医薬品添付文書に関するアンケート

臨薬協所属企業の、添付文書の項目の要否や
記載内容について、意見をとりまとめた。

添付文書記載要領の整理

主に、行政側の、添付文書の項目や記載内容
に関する問題点等をとりまとめた。

項目名 コメント
一般的注意事
項

医療従事者として常識的なこと
であるため、不要と考える。

全般的な注意 当たり前な注意事項を記載する
ことが多いため、絞り込むこと
が可能ではないか。

貯蔵方法、有
効期間

化粧箱やラベルに使用期限があ
るので添文には記載しなくても
よい

項目名 コメント

ー

登録商標、免責事情やクレジット、
シンボルマーク等が自由に記載され
ている。
添付文書は承認事項等に基づいて情
報提供する媒体であるものの、企業
判断で自由に記載している内容が散
見される。

例 例



2022年度研究結果に基づく、記載要領の各項目に対する段階的な検討
添付文書に関する考え方等、大枠を合意した後、各論の議論を進めている

論点その1 全体に係る事項について
論点その2 警告の取扱いについて
論点その3 禁忌・禁止の取扱いについて
論点その4 全般的な注意の取扱いについて
論点その5 形状・構造等（キットの構成）の取扱いについて
論点その6 使用目的の取扱いについて
論点その7 臨床的意義の取扱いについて

• ・
• ・

今後の検討項目
操作上の注意、用法・用量、測定結果の判定法、性能、貯蔵方法・有効期間、 包装単位、
重要な基本的注意、その他

記載要領に関するアンケートの実施について検討予定

2023年度研究（2023年6月～2024年1月）

研究班にて大筋を合意

行政、業界を中心に
別途SWGにて検討中

大枠

各論



昨年度の研究成果

令和４年度「体外診断用医薬品に係る安全対策のあり方に関する研究」の研究班において、
以下を実施し、さまざまな問題点・課題が浮かび上がった。

上記研究成果をもとに、各論を議論する前に、添付文書に関する考え方等、大枠を合意する
ことが今後の議論がスムーズになると考えた。

体外診断用医薬品添付文書に関するアンケート

• 臨薬協所属企業の、添付文書の項目の要否や記載
内容について、意見をとりまとめた。

（分担研究報告書 「臨薬協から見た既存添付文書の問題点」

資料:体外診断用医薬品添付文書に関するアンケート結果）

添付文書記載要領の整理

• 主に、行政側の、添付文書の項目や記載内容に関する
問題点等をとりまとめた。

（総括研究報告書 資料1:添付文書記載要領整理案）

項目名 コメント

一般的注意事項 医療従事者として常識的なことであ
るため、不要と考える。

全般的な注意 当たり前な注意事項を記載すること
が多いため、絞り込むことが可能で
はないか。

項目名 コメント

ー

登録商標、免責事情やクレジット、シンボル
マーク等が自由に記載されている。

添付文書は承認事項等に基づいて情報提供する
媒体であるものの、企業判断で自由に記載して
いる内容が散見される。

令和5年度第3回
班会議資料（20230713）



添付文書に記載の注意事項以外の事項

【現行の体診の添付文書における課題】

「行政が確認した事項」と「企業が自己責任で記載した事項」が混在しているが、

使用者は両者を区別することができない。

添付文書に記載の注意事項以外の事項のうち、以下の類型を整理。
①承認／認証／届出されている事項
②承認／認証／届出されていないが、行政の確認が本来必要であると考えられる事項
③承認／認証／届出されておらず、行政の確認も必要ない事項

以下について検討してはどうか。

 使用者に応じて記載されるべき。
 免責事項を記載するものではない。

 薬機法上求められている文書。

添付文書は･･･

令和5年度第3回
班会議資料（20230713）



警告の取扱い

・「体外」診断薬においては、人体に直接の影響を与えることは極めて稀で
あり、現時点で「警告」が記載された添付文書はほとんどない。
・一方で、コンパニオン診断薬等において、医療機器並びの警告の記載が
必要な場合や、個別製品のリスクマネジメントの結果、警告の記載が必要
となる場合が想定される。

研究班で議論のうえ事例を追加

医療機器同様、「当該体外診断用医薬品の使用範囲内において、特に危
険を伴う注意すべき事項を記載すること」としてはどうか。
具体的な記載要領案（課⾧通知）は以下を想定。
「疾病の診断等に使用した際、致死的又は極めて重篤かつ非可逆的な有害事象が発生する場合、又は
不具合が発生する結果極めて重大な有害事象につながる可能性があって、特に注意を喚起する必要があ
る場合に記載すること。」

（例）
 使用に際して遵守すべきガイドライン等がある場合であって、承認審査時

に必要と判断された場合
 ???

令和5年度第5回
班会議資料（20231109）



禁忌・禁止の取扱いについて

 体診は検査結果を供するものであり、人体への直接的な影響がないため、これ
までに当該項目の記載について意見が出ることもなければ、項目がないことにつ
いて特段の問題点もなかった。

 禁止行為として想定されうる「試薬を飲用しないこと」等は医家向け添付文書
においては、医療従事者であれば既に注意されている事項。

 「再使用禁止」は一部の体診にみられる記載（グルコース測定用ストリップ等）
であるが、試薬としてはほとんどが開封後の注意事項として「操作上の注意」に
包含されている。また、滅菌医療機器において感染を防止するための「再使用
禁止」とも注意喚起レベルが異なる。

 併用禁忌に近い内容としては「妨害物質・妨害薬剤」等が考えられるものの、
体診においては人体への直接的な影響がないことから注意喚起レベルが異なる。

積極的に項目を作成する事情もないことから、これまで通り項目を作成しないこととしてはどうか。
ー「再使用禁止」については、原則記載しないこととしてはどうか。

なお、使用者に応じた記載が必要と製造販売業者で判断される場合においては、記載することは妨げない。
他の項目の記載要領や記載すべきリスクレベルについても別途議論のうえ、必要に応じQAを作成。

ー「妨害物質・妨害薬剤」については、別の項目に記載することとしてはどうか。

令和5年度第5回
班会議資料（20231109）



2023年度研究（2023年6月～2024年1月）(続き）

論点1 全体に係る事項 論点2 警告 論点3 禁忌・禁止

・添付文書は薬機法上求められる文書
・使用者に応じて記載されるべき
・リスク分析の結果、残留リスクの低
減を図るもの

論点1 全体に係る事項

体診も機器同様、
「医療従事者にとって既に注意
されていると考えられる事項」
の記載をしないこととしてはど

うか

今後、臨床検査振興協議会でのアンケートの実施につき、ご協力よろしくお願い申し上げます。

体診も機器同様、
「当該体外診断用医薬品の使用
範囲内において、特に危険を伴
う注意すべき事項を記載するこ

と」としてはどうか

・「体外」診断薬は、人体に直接の影
響を与えることは極めて稀
・現時点で「警告」が記載された添付
文書はほとんどない
・コンパニオン診断薬等、警告の記載
が必要となる場合は想定される

・現在、体診にはない
・体診の特性上、項目がないことにつ
いて特段の問題点はなかった
・「再使用禁止」は、開封後の注意事
項として「操作上の注意」に包含され
ている

これまで通り項目を作成しない
こととしてはどうか。

-「再使用禁止」については、原則
記載しない
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令和 5 年度厚⽣労働⾏政推進調査事業費補助⾦ 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

体外診断⽤医薬品に係る安全対策のあり⽅に関する研究 

分担研究報告書 

体外診断⽤医薬品の不具合報告体制の確⽴〜報告⼿順、報告様式の検討〜 

 

研究分担者 ⼤⻄ 宏明 （杏林⼤学医学部臨床検査部） 

研究分担者 古川 泰司 （帝京⼤学医学部臨床検査医学） 

研究代表者 ⽮冨  裕   （国際医療福祉⼤学⼤学院） 

 
研究要旨 

【はじめに】検体検査に関わる検査は体外診断⽤医薬品（IVD)を⽤いて実施されるもので
あり、IVD に関わる適切な不具合報告体制の確⽴は、添付⽂書記載要領の明確化と並び、
検体検査の価値・安全性をさらに⾼めることを通じて、国⺠の健康増進に寄与するものであ
る。昨年度の本研究において、IVD の不具合（副作⽤）報告制度はその特性上、医薬品の副
作⽤報告制度から独⽴させることが望ましいとの研究結果を得た。本分担研究では、我が国
における IVD の不具合報告制度の確⽴を⽬指し、医療機器の不具合報告制度を参考にして
望ましい報告⼿順や報告様式のあり⽅についての検討を⾏った。 

【⽅法】現在の医薬品の副作⽤報告制度および医療機器の不具合報告制度について、報告⼿
順や報告様式について⽐較検討し、その差異について明確化し、後者を IVD に応⽤した場
合の問題点について検討した。このような IVD の特性について考慮しつつ、医療機器の不
具合報告制度をベースとして、IVD の不具合報告に適合する報告⼿順（デシジョンツリー）
および各種様式の確⽴を⽬指した。 

【結果】報告⼿順（デシジョンツリー）については、軽微な⽂⾔の修正のみで、現在の医療
機器の不具合報告制度をそのまま IVD の不具合報告に応⽤できることが明らかとなった。
また様式８については、分類を医療機器のものから IVD の分類に修正すること、および「不
具合のおそれ」の報告を促すよう「（不具合の）おそれ」の⽂⾔を追加することで、概ね運
⽤可能であると判断された。様式９「医療機器に係る不具合の発⽣率変化調査報告書」、様
式 10「医療機器の研究報告/外国における製造等の中⽌、回収、廃棄等の措置 調査報告書」、
様式 11「医療機器品⽬指定定期報告書」、および様式 12「医療機器未知⾮重篤不具合定期報
告書」についても、分類の修正および軽微な⽂⾔の修正等により、そのまま IVD の不具合
報告様式に応⽤できる可能性が⾼いと判断された。 

【考察】IVD の不具合報告制度において、報告⼿順や報告様式は、医療機器の不具合報告制
度からの軽微な修正のみで応⽤可能であることが明らかとなった。この結果から、我が国に
おいても諸外国同様に、IVD の特性への⼀定の配慮のもとで、医療機器の不具合報告制度に
準⽤することが可能であると考えられた。⼀⽅、複数症例や複数項⽬等の報告⼿順について
は、不具合報告対象として IVD の特性を考慮すべきかどうかも含めて検討が必要との議論
があり、今後の検討課題と考えられた。 
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A．研究⽬的 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「薬機法」と
いう。）において、体外診断⽤医薬品（以下、IVD）は、製造販売業の許可、許可の基準（QMS

体制、GVP 等）及び製造販売の承認等については、「体外診断⽤医薬品」と明記して医療機
器と同⼀の条⽂で規定している（薬機法 第 5 章 医療機器及び体外診断⽤医薬品の製造販
売業及び製造業等）。⼀⽅、安全対策に係る規定については、「体外診断⽤医薬品」としては
明記せず、「医薬品」の枠組みの中で市販後の副作⽤報告を求めている（薬機法 第 11章 医
薬品等の安全対策）。 

IVD は「専ら疾病の診断に使⽤されることが⽬的とされている医薬品のうち、⼈⼜は動
物の⾝体に直接使⽤されることのないもの」（薬機法第２条第 14項）であることから、「副
作⽤」という概念が当てはまらず、実態としても副作⽤報告はほぼ提出されていない。不具
合報告が適切になされないことにより患者の不利益につながるおそれがあり、また国際整
合の観点からも我が国においても情報収集・報告体制を整備する必要がある。とくに、近年、
IVD クラス分類のクラスⅢ（⾼リスク）に該当する検査が次々と導⼊されており、その重
要性は益々⾼まっていると考えられる。 

 本研究班における昨年の分担研究「体外診断薬の安全対策に係わる報告体制：国内におけ
る体外診断⽤医薬品の副作⽤ 報告制度および医療機器の不具合報告制度の現状と課題」お
よび「体外診断薬の安全対策に係わる報告体制：海外における体外診断⽤医薬品の不具合報
告制度の現状と課題 （１）各国の体外診断⽤医薬品の不具合報告制度の⽐較 および（２）
⽶国における体外診断⽤医薬品の不具合報告の実態とその分析」では、国内外の規制に関す
る実態調査として我が国を含む各国の IVD の不具合報告体制の⽐較、および IVD の不具合
報告の実態についての調査を⾏い、わが国における現状の IVD の不具合報告体制の問題点
について検討した。その結果、IVD の不具合（副作⽤）報告制度はその特性上、医薬品の副
作⽤報告制度から独⽴させることが望ましいとの研究結果を得た。 
 この結果を受けて、今年度の分担研究では、IVD の不具合報告制度を医薬品の副作⽤報
告制度から独⽴させた場合に、報告⼿順や報告様式などの具体的な整備を含め、どのような
体制を構築することが必要となるかを、IVD の特性を考慮しつつ検討を⾏った。 

 本研究で得られた成果は、次期薬機法改正を含めた IVD に係る制度改正の議論における
基礎資料として活⽤され、⾏政側においても不具合報告により適切な安全対策がなされる
ものと期待される。 

 

B．研究⽅法 
昨年度の本研究の分担研究での検討から、IVD の不具合と医療機器の不具合との共通性

を考慮し、医療機器の不具合報告制度を参照して IVD の不具合報告制度を検討することが、
運⽤上も適切であると考えられた。そこで本分担研究では、医療機器の不具合報告制度にお
ける報告⼿順（デシジョンツリー）および各種報告様式を収集し、IVD の不具合報告制度
に当てはめた結果、どのような修正が必要となるか、またそれにより実効的な運⽤が可能と
なるかについて検討した。 
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具体的には、医療機器の不具合報告制度は薬機法の枠組みの中で、図１に⽰すデシジョン
ツリーに基づいた報告体制が構築されている。デシジョンツリーは図１−（１）と 1−（2）
に分かれ、それぞれ「不具合が発⽣した場合（健康被害のおそれがあるもの）」「健康被害が
発⽣した場合（医療機器の不具合による影響であると疑われるもの）」を⽰している。なお、
医薬品の副作⽤報告制度においても同様のデシジョンツリーは整備されているが、１−（１）
にあたるものが想定されていないため、IVD の副作⽤報告制度ではほとんど報告が⾏われ
なかったことの主要因となっていたと考えられる。これらのデシジョンツリーについて、
IVD の不具合報告制度に当てはめて修正を⾏い、実効性のある報告制度となり得るか否か
について検討した。 
 ⼀⽅、図２、図３に⽰した通り、医薬品の副作⽤報告制度、医療機器の不具合報告制度の
それぞれには、各種報告を実際に⾏う際に⽤いる報告様式が準備されているが、その内容は
様式によっては⼤きな隔たりがあるものも⾒られる。今回、IVD の不具合報告と医療機器
の不具合報告との共通性を考慮し、医薬品の副作⽤報告様式ではなく、医療機器の不具合報
告様式を IVD に適合した様式に変更する⽅が、今後の実効性の⾼い報告制度の設⽴に資す
ると判断されたため、図２を適宜参照しつつ、図３の様式８〜１２をもとにして、IVD の
不具合報告に適した修正を⾏うことを試みた。また、その修正様式を実際に IVD の不具合
報告に使⽤した場合に考え得る問題点・課題についても抽出を⾏った。 
 
C. 研究調査結果と考察 

以下の報告書中で「仮様式 X」と書かれているのは、医療機器の不具合報告制度における様
式 Xに内容的に対応するものを指す。（図４） 
１）デシジョンツリー(不具合が発⽣した場合―健康被害のおそれがあるもの―） 
図１−（１）に⽰した医療機器の不具合報告のデシジョンツリーについて、それぞれの選択
肢についてつぶさに検討したところ、（各様式の番号は医療機器のものを仮借するとした場
合）すべての選択肢についていずれも適切な報告書の提出（あるいは報告不要）に⾏き着く
ことが判明した。例えば、重篤な健康被害の可能性があるが、その発⽣の予測は（IVD の添
付⽂書に記載されておらず）不可能であるといった場合には、様式８「医療機器不具合・感
染症症例報告書」を IVD ⽤に修正した仮様式８「体外診断⽤医薬品不具合・感染症症例報
告書」に⾏き着く（最左端の枝）。また、発⽣の予測不能で⾮重篤な健康被害が予測される
IVD の不具合が国内で⽣じた場合は、様式 12「医療機器未知⾮重篤不具合定期報告書」を
IVD ⽤に修正した仮様式 12 「体外診断⽤医薬品未知⾮重篤不具合定期報告書」に⾏き着く
（右から 3番⽬の枝）。実は、「厚⽣労働⼤⾂が指定したもの」は医薬品の副作⽤報告制度で
は規定がなく、IVD に関しても指定されていない。ただ、医療機器と同様の不具合報告制
度を考えた場合、薬機法の規定から指定される可能性あるため、このデシジョンツリーには
残すべきであると考えられた。なお、タイトルおよび左上の吹き出し部分は、「医療機器」
の⽂⾔が含まれているため、この部分は「体外診断⽤医薬品」と修正する必要がある。これ
らを修正したデシジョンツリーの案を、図１−（３）に⽰した。 

また、右の表には、報告期限も含め、どのような場合にどの報告書を⽤いるかをまとめて表
⽰している。 
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２）デシジョンツリー（健康被害が発⽣した場合―体外診断⽤医薬品の不具合による影響で
あると疑われるもの―） 
図１−（２）に⽰した健康被害が実際に発⽣した場合の医療機器の不具合報告のデシジョン
ツリーについても、すべての選択肢についていずれも適切な報告書の提出（あるいは報告不
要）に⾏き着くことが判明した。「厚⽣労働⼤⾂が指定したもの」等についての注意は、上
記と同等である。これらを修正した IVD ⽤のデシジョンツリーの案を図１−（４）に⽰し
た。 
３）仮様式８（体外診断⽤医薬品不具合・感染症症例報告書） 

図３−（１）は医療機器の不具合報告で⽤いられる「医療機器不具合・感染症症例報告書」
である。この内容を、体外診断⽤医薬品に適合するよう修正を加えたものが、図４−（１）
に⽰す仮様式８（体外診断⽤医薬品不具合・感染症症例報告書）である。内容に関する主な
変更点は以下の通りである。 

＜分類の変更＞ 

医療機器の分類と IVD の分類は異なるため、「２．体外診断⽤医薬品の情報 ５）分類」に
ついて、体外診断⽤医薬品のクラス分類に変更した。 

＜併⽤医療機器＞ 

同⼀の IVD であっても、使⽤する分析装置により異なった不具合が⽣じる可能性があり、
実際そのような事例も散⾒される。そのため、IVD の不具合においては検査に使⽤した分析
装置がある場合、その情報の把握もきわめて重要である。したがって、IVD の仮様式 8 で
は、「２．体外診断⽤医薬品の情報」に６）併⽤医療機器の欄を拡充し、その有無と機種の
記⼊を促すこととした。 

＜患者の⾝⻑・体重＞ 
医療機器では、機器の⼤きさと患者の体格とのバランスから不具合が⽣じる例がしばしば
みられる。医薬品でも体格により同じ量の薬品で副作⽤の差異が⽣じる可能性がある。した
がって、医療機器や医薬品では患者の⾝⻑・体重の情報の把握は重要である。⼀⽅、IVD に
おいては、原則として同量の検体を採取してそれを⽤いて検査を⾏うことから、患者の⾝⻑
や体重が検査の不具合に直結する状況はきわめてまれであると考えられる。したがって、
IVD の仮様式８からは患者の⾝⻑・体重の記⼊欄は削除した。 
＜患者の健康被害のおそれ＞ 
医療機器不具合・感染症症例報告書の様式８においては、患者の健康被害状況について、「①
（⾃由記載または不具合⽤語集からの選択欄）②不明③なし」という記載欄になっていた。
しかし、今回 IVD の不具合報告制度を変更するのは、（健康被害がまだ⽣じていない）おそ
れの段階での報告を促すという⼤きな⽬的があるため、健康被害の記載欄に「おそれ」であ
ることが明確になるような記載⽅法が望ましいと考えられた。そこで、IVD の仮様式８にお
いては、「（⾃由記載欄）（のおそれ／疑い）」という表記とした。 

＜体外診断⽤医薬品の不具合状況＞ 

こちらも、医療機器不具合・感染症症例報告書の様式８においては、「①（⾃由記載または
不具合⽤語集からの選択欄）②不明③なし」という記載欄になっていた。今回、「不具合が
ない場合を報告する必要はない」と考えられたため、「（⾃由記載欄）（の疑い）」という形で、
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様式８の「不明」、「なし」は削除された。 

４）仮様式９（体外診断⽤医薬品に係る不具合の発⽣率変化調査報告書） 

この報告書は、様式９「医療機器に係る不具合の発⽣率変化調査報告書」を改変したもので、
デシジョンツリーにおいて IVD の不具合により重篤な健康被害が発⽣するおそれがあるこ
とが予測され厚⽣労働⼤⾂が指定した不具合、もしくは実際に重篤な健康被害があらかじ
め把握している発⽣率を上回った、厚⽣労働⼤⾂が指定した不具合であるが、前述の通り現
時点では厚⽣労働⼤⾂が指定した不具合はないため、実⽤される可能性は低い。様式の内容
については、「医療機器」の⽂⾔を「体外診断⽤医薬品」に修正すること、および分類を IVD

のクラス分類に変更することのみで対応可能と考えられた。 

５）仮様式１０（体外診断⽤医薬品の研究報告/外国における製造等の中⽌、回収、廃棄等
の措置 調査報告書） 

こちらは、患者の発⽣によるものではなく、研究報告や海外における措置に基づいて⾏われ
る報告で、報告⼿順のデシジョンツリーとは別枠に⾏われるものである。こちらも、仮様式
９と同様、「医療機器」の⽂⾔を「体外診断⽤医薬品」に修正すること、および分類を IVD

のクラス分類に変更することのみで問題ないと考えられた。 

６）仮様式１１（体外診断⽤医薬品品⽬指定定期報告書） 

本様式は、様式１１「医療機器品⽬指定定期報告書」に対応したものである。こちらも、仮
様式９同様に厚⽣労働⼤⾂が指定した不具合であるため、実⽤の可能性は低い。様式の内容
については、「医療機器」の⽂⾔を「体外診断⽤医薬品」に修正すること、および分類を IVD

のクラス分類に変更することのみで対応可能と考えられた。 

７）仮様式１２（体外診断⽤医薬品未知⾮重篤不具合定期報告） 

本様式は様式１２（医療機器未知⾮重篤不具合定期報告）の改変で、⽂字通り未知だが⾮重
篤な健康被害を⽣じた、またはそのおそれのある症例についてまとめて報告する様式であ
る。図に⽰す通り、多数例をまとめて報告できる別紙が使⽤可能となっている。様式の内容
については、やはり「医療機器」の⽂⾔を「体外診断⽤医薬品」に修正すること、および分
類を IVD のクラス分類に変更することのみで対応可能と考えられた。 

今回の検討により、IVD の不具合報告制度に⽤いるデシジョンツリーや報告様式は、医療
機器の不具合報告制度に⽤いるデシジョンツリー・報告様式を参照し改変することで応⽤
可能であることが明らかとなった。このことから、IVD の不具合報告制度は医療機器の不具
合制度から独⽴させるほどの特殊性は認識されず、様式等の軽微な修正を⾏うことにより
医療機器の不具合制度を準⽤することが可能であると考えられた。 

＜報告⼿順（デシジョンツリー）＞ 

今回の検討においては、医療機器の不具合報告制度に⽤いる２種類のデシジョンツリーは、
⽂⾔の軽微な修正のみで IVD の不具合報告制度に応⽤可能であると判断された。医療機器
と IVD では、その使⽤回数や⽅法に差異はあるものの、「健康被害のおそれがある不具合を
報告する必要がある」という、医薬品には⽣じえない特性が共通しており、その共通性から
ほぼ同⼀のデシジョンツリーが使⽤可能なものと推測された。医療機器とは異なり厚⽣労
働⼤⾂が指定する不具合は IVD には現時点ではないなどの差異はあるものの、制度として
は共通して存在することから、⼤きな⽅向性としては医療機器の不具合報告制度に⽤いる



 6 / 9 
 

２種類のデシジョンツリーを応⽤することは適切であると考えられた。これは、IVD の不具
合報告制度の国際整合の点でも重要である。前年度の本研究において、先進諸外国において
IVD の不具合報告は調査した範囲内で全て医療機器の不具合報告と同様の体制をとってい
ることが明らかとなっている。医療機器同様に海外と同⼀製品が多数使⽤されている現状
においては、国により報告制度が異なることは、健康被害の把握に対して国による差異を⽣
むリスクが⽣じる。わが国においても IVD の不具合制度に医療機器の報告制度を準⽤する
ことは、事務的なメリットのみならず患者等への健康被害の正確な把握とそれに伴う健康
被害の抑制につながるものであると考えられる。 

＜症例報告の様式＞ 

上述の考察から、⼤きな⽅向性として IVD の不具合制度は医療機器の報告制度を準⽤する
ことが適切であることが⽰されたが、実際に報告に⽤いる報告様式についてはさらに精査
が必要である。特に、本研究班の⼤きなテーマである、「IVD の不具合症例報告を増加させ
る」という⽬的のためには、それに⽤いる症例報告の様式を IVD の特性に合致したものに
修正する必要がある。そのため本分担研究では、対応する医療機器の様式８「医療機器不具
合・感染症症例報告書」について特に精査を⾏い、医療機器の不具合報告制度との整合性を
保ちつつ、IVD の特性に適合させた報告書である仮様式８（体外診断⽤医薬品不具合・感染
症症例報告書）を提案した。その中で、特に重要な変更と思われるのは、①分類を IVD の
クラス分類に変更したこと、②健康被害の状況に「おそれ」を明確化したこと③併⽤医療機
器の記載欄を拡充したこと、が挙げられる。 

①の分類については、医療機器の分類と IVD の分類は異なることから、その点で修正が必
要なのは当然であるが、IVD の分類にも様々なものがあることから、どの分類を様式に含め
るかが問題となる。研究班の議論では、含めるべき分類として１）薬機法上のクラス分類２）
医療法上の分類３）実⽤⾯での分類（POCT など）などが検討されたが、最終的にはクラス
分類のみを含めることとなった。これは、医療法上の検体検査の 6 分類は、直接不具合の重
篤性等に結び付くものではないこと、現時点では製造販売の認可等において医療法上の分
類は申請内容に含まれておらず、記載の誤りが⽣じる可能性があること、不具合の集計等で
は個々の製品についてその内容が検討されることから、その時点で適宜分類して集計する
ことも可能であることなどが理由である。例えば分⼦標的薬のコンパニオン診断に⽤いら
れる遺伝⼦検査の不具合は、患者に重篤な健康被害を⽣じる可能性が⾼いが、同じ遺伝⼦検
査でも病原体核酸検査等では必ずしも重篤な健康被害に結び付かない場合も多い。実際の
重篤性や影響の重⼤性については、報告時に個々の症例や製品の特性に基づいて判断すべ
きものと考えられる。その点では、薬機法上のクラス分類は緩やかではあるが患者への影響
の重⼤性に基づいた分類であり、本報告様式への記載に最もなじみやすいものであると判
断された。 

②の「おそれ」に関しては、現時点で医療機器の不具合報告の様式８には明⽰されていない
が、今回の IVD の不具合報告体制の検討の眼⽬である、健康被害のおそれがある場合につ
いても IVD の不具合報告を求めるという⽬的から、IVD の不具合報告における報告様式に
明確化することは必須であると考えられる。医療機器の様式８の「（⾃由記載または不具合
⽤語集からの選択欄）、不明、なし」の表現では、「おそれ」の場合をどのように記載するか
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が不明であり、報告⾃体が躊躇される可能性も考えられたことから、仮様式８の「患者等の
健康被害の状況」欄では「（⾃由記載欄）（のおそれ／の疑い）」として、健康被害のおそれ
の場合も明確に報告できるようにした。ただ、現時点では医療機器の報告様式との齟齬があ
ることから、今後必要に応じて医療機器の不具合報告の様式８についてもこの点について
検討することが望ましいと思われた。 

③の併⽤医療機器については、IVD の特性として、POCT 以外の IVD は現在ほとんどの例
で分析装置とともに実⽤されていることから、不具合の状況把握の上できわめて重要な情
報である。同⼀の IVD であっても、使⽤する分析装置との特定の組合せによって不具合が
発⽣する事例は⽇常的に経験されるものである。汎⽤試薬であっても、その試薬を製造する
メーカーの機器とそれ以外の機器とでは、試薬の反応性等に差異が⽣じる可能性は否定で
きない。併⽤医療機器の記載により、その不具合の原因の特定や迅速な対応に資するところ
が⼤きいと考えられた。 

仮様式 8 の運⽤は、IVD の報告体制における主要部分であり、その他の項⽬についても精
査が⾏われ、前述の通り患者情報、体外診断⽤医薬品の不具合状況についても修正が⾏われ
た。 

なお、医療機器では⽣物由来製品の使⽤により発⽣した感染症はきわめて重⼤な事象であ
り、実際に問題となり得る⼀⽅、IVD の使⽤⾃体で患者にそのような感染症が⽣じる場⾯は
極めて例外的であると考えられる。しかしながら、その可能性がある以上、報告様式として
残す必要はあるとの判断から、タイトルも含め「感染症」の⽂⾔は残すこととした。 

＜その他の様式について＞ 

医療機器において、様式８の症例報告様式はその報告制度の主要部分に位置づけられるが、
その他の報告様式もデシジョンツリーに⽰された通りさまざまな場合の不具合の発⽣状況
の把握に重要である。IVD の不具合報告を医療機器の不具合報告と⽐較検討するにあたり、
その他の報告様式９〜１２についても IVD への応⽤が可能か否かについて精査が⾏われた。
その結果、これらの様式については、軽微な⽂⾔の修正や IVD の分類への変更のみで、デ
シジョンツリーに沿って運⽤することが IVD においても可能であると判断された。このこ
とは、デシジョンツリーも含め、IVD を⼤きな枠組みとして医療機器の不具合報告を準⽤す
ることの妥当性を強く⽀持するものであると考えられる。 

＜体外診断⽤医薬品の不具合報告制度の枠組み＞ 

以上の報告⼿順および報告様式の検討の結果から、本研究班としては、実効的な IVD の不
具合報告制度の確⽴のために、IVD の不具合報告に現在の医療機器の不具合報告制度のシ
ステムを応⽤することを提案するものである。これまで述べたように、IVD の特性に基づい
たデシジョンツリーおよび報告様式の（重要であるが抜本的ではない）変更により、患者等
の健康被害のおそれが⽣じる場合も含めた IVD の不具合が報告できるプラットフォームが
設定され、今後の IVD の不具合報告体制の改善につながることが期待される。 

⼀⽅、研究班の議論においては、IVD の特性から、医療機器の不具合報告制度を応⽤した場
合に⽣じる問題点についても指摘されている。IVD は、施設の規模によっては同⼀の試薬で
1⽇に数百⼈レベルの患者に対して実施されるものも多い。これまでは医薬品の副作⽤報告
に含まれていたため、実際の患者への健康被害が⽣じない限り報告はなされていなかった
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が、今後「（重篤な）健康被害のおそれ」がある症例についても報告が必要となると、場合
によりこの数百件を 1例ずつ仮様式８により報告される状況も⽣じうる。さらに、これが⼀
定の期間ないしは複数の施設にわたる可能性もある。そのためには、「重篤性」について適
切な判断が可能となるような体制の整備が望まれる。現在、医療機器の不具合報告制度にお
いては、「不具合報告等の⼿引書（第 8版）」が作成されており、報告が必要な場合について
解説されている。今後、IVD についても同様の不具合報告等の⼿引書を作成し、その中に重
篤性の判断についてもある程度具体的な指針が⽰されることが望ましいと考えられる。⼿
引書の作成においては、不具合報告制度の枠組み同様、医療機器の⼿引書を参照することが
適切であると考えられるが、IVD の特性を⼗分考慮して、不必要な不具合が⼤量に報告され
ることが避けられることが期待される。 

同様の懸念として、同⼀検体（症例）における複数 IVD 製品の不具合、もしくは外国措置・
研究報告における複数品⽬報告の場合があげられる。前者は、同⼀症例で複数検査を⾏って
不⼀致が⽣じた場合、あるいは複数検査項⽬において共通の基質試薬を使⽤した場合、これ
らを別の症例として様式８で報告すべきかという点である。後者は、共通試薬の不良での措
置があった場合、数⼗の試薬に対して 1 製品ずつ報告を⾏う必要があるという点である。た
だ、これらの問題については規模の⼤⼩はあるかもしれないが医療機器でも同様の事例が
⽣じうるものであるため、制度や報告様式の変更ではなく、運⽤の変更で対応することが望
ましいものと考えられる。これらについては、前述の⼿引書に内容として盛り込むことや、
別途通知として周知することなどが必要になるものと考えられた。 

さらに、上記で議論したのは IVD 製造販売業者からの報告⼿順・報告様式についてである
が、IVD の不具合報告においては医療従事者（IVD の使⽤者）からの報告を促進することも
同様に重要である。今回の議論により製造販売業者からの報告⼿順・報告様式についての道
筋が定まった後には、これらと整合性のある形での医療従事者からの報告⼿順・様式の整備
についても検討する必要があると考えられた。 

 

D．結論と次年度への展望 

IVD の不具合報告制度において、報告⼿順や報告様式は、医療機器の不具合報告制度から
の軽微な修正のみで応⽤可能であることが明らかとなった。この結果から、我が国におい
ても諸外国同様に、IVD の特性への⼀定の配慮のもとで、医療機器の不具合報告制度に準
⽤することが可能であると考えられた。⼀⽅、複数症例や複数項⽬等の報告⼿順について
は、不具合報告対象として IVD の特性を考慮すべきかどうかも含めて検討が必要との議論
があり、今後の検討課題と考えられた。 
 
E．研究発表 

該当なし 

 

F．知的財産権の取得状況 

該当なし 
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図（別添ファイル） 

１−（１）〜（４） デシジョンツリーの図、必要に応じ右の表 

２−（１）〜（３） 医薬品の報告書 様式１〜６ 

３−（１）〜（５） 医療機器の報告書 様式８〜１２ 

４−（１）〜（５） 体外診断⽤医薬品の報告書案 仮様式８〜１２ 

 
参考資料（別添ファイル） 

検査に関する薬機法上の分類と医療法上の分類 
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３−（１）〜（５） 医療機器の報告書 様式８〜１２ 

４−（１）〜（５） 体外診断⽤医薬品の報告書案 仮様式８〜１２ 

 
参考資料 

検査に関する薬機法上の分類と医療法上の分類 
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図１−（１）医療機器のデシジョンツリー 

 
 

図１−（２）医療機器のデシジョンツリー 
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図１−（３）体外診断⽤医薬品のデシジョンツリー案 
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図１−（４）体外診断⽤医薬品のデシジョンツリー案 
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図２−（１）医薬品/治験使⽤薬の副作⽤/感染症症例報告書 
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図２−（２）医薬品/被験薬 医薬部外品 化粧品研究報告 調査報告書 
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図２−（３）医薬品/治験使⽤薬 外国における製造等の中⽌、回収、廃棄等の措置 調査報告書 
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図３−（１） 別紙様式第 8 医療機器不具合・感染症症例報告書 
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図３−（２） 別紙様式第９ 医療機器に係る不具合の発⽣率変化調査報告書 
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図３−（３） 別紙様式第１０ 医療機器の研究報告／外国における製造中⽌、回収、廃棄等の措置 調査報告書 
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図３−（４） 別紙様式第１１ 医療機器品⽬指定定期報告書 
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図３−（５） 別紙様式第１２ 医療機器未知⾮重篤不具合定期報告書 
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図４−（１） 仮様式８ 体外診断⽤医薬品不具合・感染症症例報告書 
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図４−（２） 仮様式９ 体外診断⽤医薬品に係る不具合の発⽣率変化調査報告書 
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図４−（３） 仮様式１０ 体外診断⽤医薬品の研究報告／外国における製造等の中⽌、回収、廃棄等の措置 調査報告書 
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図４−（４） 仮様式１１ 体外診断⽤医薬品品⽬指定定期報告書 
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図４−（５） 仮様式１２ 体外診断⽤医薬品未知⾮重篤不具合定期報告書 
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令和 5 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

「体外診断用医薬品に係る安全対策のあり方に関する研究」 

分担研究報告書 

 
体外診断用医薬品の添付文書記載要領の記載内容の検討について 

 
研究分担者 古川 泰司 帝京大学医学部附属病院検査部 

研究分担者 大西 宏明 杏林大学医学部付属病院臨床検査部 

研究代表者 矢冨  裕   国際医療福祉大学大学院 

 

研究要旨 

令和 4 年度に既存添付文書の記載内容について問題点の課題抽出を行い、今年度は当該課題

についてその分析と可能な対応の検討を行った。論点として、全体に係る事項、警告の取扱い、

禁忌・禁止の取扱い、全般的な注意の取扱い、形状・構造等（キットの構成）の取扱い、使用目的

の取扱い、臨床的意義の取扱い、の７つについて必要な対応を提案した。 

 

 
Ａ．研究目的 

令和 4 年度は、既存添付文書の問題点に

ついて、主として臨床検査薬協会参加企業に

向けたアンケート調査を実施し、添付文書の

23 項目について不合理な点や改善提案など

を確認した（課題抽出）。同文書の記載要領は、

平成 17 年以来改訂されておらず、体外診断

用医薬品の運用実績や医療現場ニーズにそ

ぐわない点が浮き彫りとなった。 

令和 5 年度は、同結果の分析と可能な対応

について検討を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

令和 4 年度の研究結果（課題抽出）に基づ

き、添付文書に関する考え方等、研究班にお

いて大枠を合意した後、記載要領の各項目に

対して段階的な検討を進めており、令和 5 年

度中に検討した内容を本報告書において報

告する。 

また、現行の添付文書における課題として、

「行政が確認した事項」と「企業が自己責任で

記載した事項」が混在しており、使用者は両者

を区別できない点が挙げられたため、添付文

書に記載の注意事項以外の事項について、

以下類型整理を実施した。 

①承認／認証／届出されている事項 

②承認／認証／届出されていないが、行政の

確認が本来必要であると考えられる事項 

③承認／認証／届出されておらず、行政の確

認も必要ない事項 

 

Ｃ．研究結果 

段階的に検討を進めた結果について、個別

の結果報告と考察を以下に示すとともに、各

論点に対する対応の詳細を添付資料として付

す。 

 



論点その 1（全体に係る事項） 

以下について研究班で合意した。 

・添付文書に関する考え方 

・「医療従事者にとって既に注意されている

と考えられる事項」について、医療機器と

同様に記載しないこと 

・添付文書に記載の注意事項以外の事項

について、類型整理を実施すること 

「医療従事者にとって既に注意されていると

考えられる事項」の検討結果は以下のとおり。 

・添付資料「医療従事者にとって既に注意

されていると考えられる事項の検討につ

いて」 

・研究班の議論の結果、以下 2 点について

は個別製品のリスクに応じて具体的に記

載されるべき内容であると結論づけられ

た。「診断は他の関連する検査結果や臨

床症状等に基づいて総合的に判断を行

うこと」と「（RI を使用する測定に使用され

る製品の場合） RI を使用する場合は管

理施設内で使用する」 

類型整理の検討結果は以下のとおり。 

・添付資料「類型整理」 

・JLAC コードの附番や ISO 15189 に紐づ

いた手順書作成に必要な事項について

は正確な記載が必要と考えられた。 

論点その 2（警告の取扱い） 

以下について、研究班で合意した。 

・医療機器同様、当該体外診断用医薬品

の使用範囲内において、特に危険を伴う

注意すべき事項を記載すること 

研究班の議論は以下のとおり。 

・体外診断用医薬品では警告の取り扱い

の記載について、具体的な指定がない一

方、医薬品や医療機器は患者への影響

を想定し記載するよう指定がある。 

・コンパニオン診断薬など個別製品でリスク

マネジメントの観点から影響が大きい場

合は医療機器同様の警告の記載が必要

と考えられる。 

論点その 3（禁忌・禁止の取扱い） 

以下について、研究班で合意した。 

・従前通り項目を作成しないこと 

研究班の議論は以下のとおり。 

・体外診断用医薬品における一般的な禁

止行為は「操作上の注意」等に包含され

ており、その内容については、人体への

直接的な影響がないという体外診断用医

薬品の特性上、医薬品や医療機器での

禁忌・禁止の取り扱いでの項目における

注意喚起レベルとは異なる。 

・併用注意、併用禁忌に近い内容である

「妨害物質・妨害薬剤」については、別項

目に記載する必要があると考えられる。 

論点その 4（全般的な注意の取扱い） 

・全般的な注意の項目を削除すること 

・「医療従事者にとって既に注意されている

と考えられる事項」の議論のとおり 

論点その 5（形状・構造等（キットの構成）の取

扱い） 

・論点整理としての資料は研究班で議論さ

れていないものの、類型整理の中で議論

された 

論点その 6（使用目的の取扱い） 

・承認（認証）書又は製造販売届出書の使

用目的欄の記載に従って正確に記載す

ること 

・「使用目的に関連する使用上の注意」の

項目を新設することとし、新設する場合に

は、QAで何を記載すべきか補足すること 

論点その 7（臨床的意義の取扱い） 

・臨床診断上の有用性を記載することとし



ている「臨床的意義」は、その内容が他の

項目と重複することや企業にバラツキが

出る実状に鑑み、削除すること 

・代わりに「臨床性能等に係る試験成績」も

しくは「試験成績等」を新設し、医薬品や

医療機器に準拠し、承認審査時等に確

認された試験成績（試験成績を補足する

説明を含む）を記載すること 

・企業が自主データ等に基づき記載してい

た内容（承認審査時等に確認された臨床

性能試験成績もしくは相関性試験成績を

除く）は削除することとし、別の情報提供

文書で記載すること 

 

Ｄ．考察 

体外診断用医薬品の添付文書記載要領の

記載内容について、課題抽出の結果に基づき、

対応が望ましいと考えられる論点が 7 つ議論

できた。ついで各論点について、妥当と考えら

れる対応の提案を行った。また、添付文書記

載内容について、確認・担保する主体（行政ま

たは企業）が使用者からは判断出来ない問題

について、内容の類型整理を行い、明確な記

載ができる基盤整備を行った。 

 

Ｅ．結論 

体外診断用医薬品の添付文書記載要領の

記載内容について、問題点の抽出と望まれる

対応が議論できた。今回の研究成果をもとに、

今後も注意事項に関する論点整理を引き続き

実施する必要があると考えられる。また、類型

整理の結果について、行政の確認が必要であ

る事項なのかそうでない事項であるのか、使用

者に対してアンケートを実施することが有用と

考えられる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 

Ｇ．研究発表 

該当なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

該当なし 

 

添付資料 

1． 論点その 1（全体に係る事項） 

2． 論点その 2（警告の取扱い） 

3． 論点その 3（禁忌・禁止の取扱い） 

4． 論点その 4（全般的な注意の取扱い） 

5． 論点その 6（使用目的の取扱い） 

6． 論点その 7（臨床的意義の取扱い） 

7． 「医療従事者にとって既に注意されてい

ると考えられる事項」の検討について 

8． 類型整理 
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ରਏ ҫ༂ ҫྏحؽ
ʤۃௗ௪எʥ
న༽ं׳Ͷؖ͢ͱܱ͍͗ߴࣆࠄΗͻͨ
಼༲Ν۫ରదͶͤࡎىΖ͞ͳɽ

ʤۃௗ௪எʥ
ࢰదͺۅΌͱ॑ಠ͖ͯඉՆٱద͵෯ࡠ
༽͗ͤݳΖɼͺ෯ࡠ༽͗ͤݳΖ
݃ՎۅΌͱ॑͵ބࣆͶͯ͵͗ΖՆ͗
͍ͮͱɼಝͶқΝًͤΖචགྷ͍͗Ζ
Ζ͞ͳɽͤࡎىͶ

ʤۃௗ௪எʥ
֚ҫྏحؽ࢘༽ҕ಼Ͷ͕͏ͱɼಝͶ
Ζ͞ͳɽͤࡎىΝߴࣆ͘΄Ν͑қͤݧث
ʰన༽ଲেʤं׳ʥʱɼʰญ༽ҫྏحؽʱ
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ʤ՟ௗ௪எʥ
ʀߴࣆࡎىͺɼ಼Ͷߴ໌ΝΌͱช
Ζ͞ͳɽͤࡎى৯ɼβερέରͲ࣊

ʤ՟ௗ௪எʥ
1)ຌชಆͶͤࡎىΖ͞ͳɽ
ͤࡎىͲ࣊Όͱ໌Νߴͺɼ಼Ͷߴࣆࡎى(2
Ζ͞ͳɽ
3)నͶ࢘༽͠Ηͪͳ͢ͱɼࢰదͺۅΌͱ॑ಠ
͖ͯඉՆٱద͵༙֒ࣆে͗ͤݳΖɼͺ۫
͗ͤݳΖ݃ՎۅΌͱ॑͵༙֒ࣆেͶͯ͵͗ΖՆ
͍͗ͮͱɼಝͶқΝًͤΖචགྷ͍͗ΖͶى
Ζ͞ͳɽͤࡎ
Ͷͯ͏ͱͺɼͨߴͶઅఈͪ͢գෆҐࠄܱ(4
ͺઅఈཀྵ༟Νʨڎࠞ ʩ಼ͶචͥͤࡎىΖ͞ͳɽ
েͶଲ͢ಝࣆͺ༙֒ͱਫ਼ͪ۫͢͢ࡏͶ༼࢘(5
พқɼԢٺଲॴ๑͍͗Ηͻ݁؈ͶͤࡎىΖ͞ͳɽ
6)টড়݇ͶΓΕ࢘༽Ͷ͢ࡏͱࣰࢬࢬઅΏ࢘༽ͤΖ
ҫྏॊंࣆخ६͗ٽΌΔΗͱ͏ΖͶͺɼͨ
Ζ͞ͳɽͤࡎىΝࢭ
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ରਏͺҫ༂ʀҫྏحؽͶർ΄ͱܱࠄఈٝ͗ᐈຖͲ͍Ζ͞ͳ͖Δɼ௪எͶఈٝΝ͢ىͱͺʹ͖͑ɽ
͵͕ɼҫ༂ΏҫྏحؽͶ͕͜Ζܱࠄͺɼं׳Ӫۅ͗ڻΌͱ॑͵Νఈ͢ͱ͏Ζɽ
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ʰҫྏ༽ҫ༂ుࢢԿ͠ΗͪశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱᷣ⎋36㘇11㓤͜咫䐞䕹
0611䨫1⋶ʤྫ5೧2݆17ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰରਏஇ༽ҫ༂ుࢢԿ͠ΗͪశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱᷣ⎋36㘇11㓤͜咫䐞
䕹0611䨫5⋶ʤྫ4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏحؽుࢢԿ͠ΗͪశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱᷣ⎋36㘇11㓤͜咫䐞䕹0611䨫9
⋶ʤྫ4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏ༽ҫ༂శชॽࡎىགྷཻқߴࣆͶͯ͏ͱʱฑ29೧6݆8ೖ͜༂ਫ਼҈
06081ߺʤྫ5೧2݆17ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰରਏஇ༽ҫ༂శชॽࡎىགྷཻқߴࣆͶͯ͏ͱʱฑ17೧3݆31ೖ͜咫柞
⪈䕹䨫 0331014 ⋶ʤྫ4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏحؽశชॽࡎىགྷʤࡋଉʥͶͯ͏ͱʱฑ26೧10݆2ೖ͜咫柞⪈䕹1002 䨫
漘⋶ʤྫ4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ
ʰҫྏحؽ࢘༽қࡎىགྷͶͯ͏ͱʱฑ26೧10݆2ೖ͜༂ৱ҈1002 5ߺ
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ରਏ ҫ༂ ҫྏحؽ
͢͵ࡎى ʤۃௗ௪எʥ

Ͷͺ౦༫͢͵͏͞ͳʥं׳࣏ʤصے .2
ԡྼɼعญɼɼ׳࣮ݬয়ɼं׳ (1)
Պଔྼɼର࣯ɼญ༽༂ࡐ͖ΔΊͱ౦༫ͤ
΄͘Ͳ͵͏ं׳ΝͤࡎىΖ͞ͳɽ͵͕ɼ౦
༫͢ͱͺ͵Δ͵͏ཀྵ༟͗ҡ͵Ζͺɼߴ
Ν͜ͱͤࡎىΖ͞ͳɽ
ͺઅఈཀྵ༟Νʨʩଉͳ͢ͱգෆҐݬ (2)
಼Ͷ݁؈ͶͤࡎىΖ͞ͳɽ

ʤۃௗ௪எʥ
̑ɿʤ̔ʥصےʀࢯے
֚ҫྏحؽઅݸܯֆͺనਜ਼࢘༽ɼ
ҕΝ͓Ζଲে࢘;ٶ༽๏๑Νࡎى
ͤΖ͞ͳɽʰన༽ଲেʤं׳ʥʱɼʰญ༽
ҫྏحؽʱɼٶ;ʰ࢘༽๏๑ʱͶ͕͜Ζے
ى͢ࡠΝߴͶͯ͏ͱঘߴࣆࢯےʀص
Ζ͞ͳɽͤࡎ

͢͵ࡎى ʤ՟ௗ௪எʥ
Ͷͺ౦༫͢͵͏͞ͳʥं׳࣏ʤصے .2
ࡎىΌͱ໌Νߴͺɼ಼Ͷߴࣆࡎى
ͤΖ͗ɼช࣊ͺ৯Ν࢘༽͢͵͏͞ͳɽ

ʤ՟ௗ௪எʥ
ʤ̐ʥصےʀࢯے
̏ʥݬଉͳ͢ͱɼܱࠄͶକ͜ͱͤࡎىΖ͞ͳͳ͢ɼܱ
Ζ͞ͳɽͤࡎىͺຌชಆͶ͏͵͗ࠄ
̐ʥߴࣆࡎىͺɼ಼Ͷߴ໌ΝΌͱͤࡎىΖ͗ɼ
ช࣊ͺ৯Ν࢘༽͢͵͏͞ͳɽ
̑ʥญ༽ٶصے;ࡠ๏๑ͺ࢘༽๏๑ͶܐΖࡎى
༼࢘ͺ৯Ν࣊Ζ͗ɼชͤࡎىͺɼන಼Ͷߴࣆ
͢͵͏͞ͳɽ
̒ʥं׳য়ɼ׳࣮ݬɼญɼعԡྼɼՊଔྼɼ
ର࣯͖ΔΊͱన༽ͤ΄͘Ͳ͵͏ं׳ΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
͵͕ɼన༽͢ͱͺ͵Δ͵͏ཀྵ༟͗ҡ͵ΖͺɼߴΝ
͜ͱͤࡎىΖ͞ͳɽ
̓ʥصےʀࢯےͶઅఈͪ͢գෆҐߴͶͯ͏
ͱͺɼͨࠞڎͺઅఈཀྵ༟Νʨʩ಼Ͷචͥͤࡎى
Ζ͞ͳɽ
̔ʥ࢘༽ंͶޣմΝ༫͓͵͏Γ͑ɼݬଉͳ͢ͱটɼ
ৄͺड़͠Ηͪʰ࢘༽దͺްՎʱͳͤΖ
චགྷ͍͗Ζ͞ͳɽ

ʰҫྏ༽ҫ༂ుࢢԿ͠ΗͪశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱᷣ⎋36㘇11㓤͜咫䐞䕹
0611䨫1⋶ʤྫ5೧2݆17ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏحؽుࢢԿ͠ΗͪశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱᷣ⎋36㘇11㓤͜咫䐞䕹0611䨫9
⋶ʤྫ4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏ༽ҫ༂శชॽࡎىགྷཻқߴࣆͶͯ͏ͱʱฑ29೧6݆8ೖ͜༂ਫ਼҈
06081ߺʤྫ5೧2݆17ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏحؽశชॽࡎىགྷʤࡋଉʥͶͯ͏ͱʱฑ26೧10݆2ೖ͜咫柞⪈䕹1002 䨫
漘⋶ʤྫ4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ
ʰҫྏحؽ࢘༽қࡎىགྷͶͯ͏ͱʱฑ26೧10݆2ೖ͜༂ৱ҈1002 5ߺ

ʴ఼ʵ
ҫ༂ɼҫྏحؽͶͯ͏ͱͺʰصےʀࢯےʱ͍͗ߴΖ͗ɼରਏͶͺ͵͏ɽ
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ରਏ ҫ༂ ҫྏحؽ
ʤۃௗ௪எʥ
ຌࡐΝखѽ͑Ͷ͍ͪͮͱචགྷͳ͓ߡΔΗ
ΖқߴࣆΝͤࡎىΖ͞ͳɽ

͢͵ࡎى ͢͵ࡎى

ʤ՟ௗ௪எʥ
Νखѽ͑Ͷ͍ͪͮͱචགྷͳ͓ߡΔΗΖ
қߴࣆΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
͵͕ɼસൢద͵қߴࣆͳ͢ͱɼԾىى
ΔΗΖɽ͓ߡ༲಼͗ࡎ
ʤ1ʥʰରਏஇ༽Ͳ͍Ζ͞ͳٶ;ͨΗҐ
దͲ࢘༽Ͳ͘͵͏ʱࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ2ʥʰਏஇͺଠؖ࿊ͤΖ݃ࠬݗՎΏྡজ
য়ͶخͰ͏ͱ૱దͶஇΝࢭ͑ߨΝ
Ζ͞ͳɽͤࡎى
ʤ3ʥʰశชॽҐ࢘༽๏๑Ͷͯ͏ͱͺ
ฯৄ͢͵͏ʱࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ4ʥߑࢾ༂Ͷɼϐφ༟པɼͨଠ״
ઝݧث͍Ζ͗ͮͱ͏Ζͺɼ
ʰ״ઝ͍͗ݧثΖͲ״ઝ͍Ζ
ͳ͢ͱखΕѽ͑ʱࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ5ʥRIΝ࢘༽ͤΖఈͶ࢘༽͠ΗΖ
ͺɼʰRIΝ࢘༽ͤΖͺ؇ཀྵࢬઅ಼
Ͳ࢘༽ͤΖʱࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ6ʥఈͶ͍ͪΕحؽΝ࢘༽ͤΖͺɼ
ʰ࢘༽ͤΖحؽశชॽٶ;खѽ͏ઈ
ॽΝΓ͚ಣΞͲ͖Δ࢘༽ͤΖʱࢭΝͤࡎى
Ζ͞ͳɽ

͢͵ࡎى ͢͵ࡎى

ʰରਏஇ༽ҫ༂ుࢢԿ͠ΗͪశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱᷣ⎋36㘇11㓤͜咫䐞
䕹0611䨫5⋶ʤྫ4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰରਏஇ༽ҫ༂ుࢢԿ͠ΗͪశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱᷣ⎋36㘇11㓤͜咫䐞
䕹0611䨫5⋶ʤྫ4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʴ఼ʵରਏͶͺʰસൢద͵қʱ͍͗ߴΖ͗ɼҫ༂ɼҫྏحؽͶͺ͵͏ɽ

ਠষ峘੶ൗਏ୩⋇

(1)(3)(6)
జহ峕峒峍峐ใ峕ିਔ岿島峐岮峵峒અ岲峳島峵হඨ峕ჾਊ岵岞ୢܒ

كশৢੴୖق

ଲષ峼ඞ岰峕岬峉峍峐ਏ峒અ岲峳島峵ିਔহඨ峼੶ൗ峃峵岽峒岞峔岴岝৸ಹ
峔ିਔহඨ峒峁峐岝ৣ੶峘੶ൗઍ岶અ岲峳島峵岞
岣৬ਗ൧৷峑岬峵岽峒峝峇島ਰਗ峘৯峑ઞ৷峑岷峔岮岤຺峼੶ൗك1ق
峃峵岽峒岞
岣൧峙峘ঢ়৴峃峵ਫ਼ਪટ峮ಏ෫ඪ૾ಉ峕੦峏岮峐়峕ਖ਼ك2ق
峼ষ岰຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞
岣હધછਰਗ峘ઞ৷্১峕峎岮峐峙৳峁峔岮岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞ك3ق
ଡਛఇ峕岝崺崰ਟਛী岝峇峘ഉ峘૫峘岬峵峬峘岶ো峍峐岮峵ك4ق
ৃ়峙岝岣ഉ峘૫岶岬峵峘峑ഉਙ峘岬峵峬峘峒峁峐峴ඞ岰岤຺峼੶ൗ峃峵
岽峒岞
RI峼ઞ৷峃峵峕ઞ৷岿島峵ଲષ峘ৃ়峙岝岣RI峼ઞ৷峃峵ৃ়峙ك5ق
ଵ৶ਝ峑ઞ৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞
峕岬峉峴ਃஓ峼ઞ৷峃峵ৃ়峙岝岣ઞ৷峃峵ਃஓ峘હધછ峝ك6ق
ඞ岮ହછ峼峲岹ഭ峽峑岵峳ઞ৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞
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(2)(4)(5)
શଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峘ટ岝嵒崡崗嵔嵁嵓峕ૢ峂੶ൗ岿島峵峬峘岵岞ܒ

كশৢੴୖق
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峔ିਔহඨ峒峁峐岝ৣ੶峘੶ൗઍ岶અ岲峳島峵岞
岣৬ਗ൧৷峑岬峵岽峒峝峇島ਰਗ峘৯峑ઞ৷峑岷峔岮岤຺峼੶ൗك1ق
峃峵岽峒岞
岣൧峙峘ঢ়৴峃峵ਫ਼ਪટ峮ಏ෫ඪ૾ಉ峕੦峏岮峐়峕ਖ਼ك2ق
峼ষ岰຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞
岣હધછਰਗ峘ઞ৷্১峕峎岮峐峙৳峁峔岮岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞ك3ق
ଡਛఇ峕岝崺崰ਟਛী岝峇峘ഉ峘૫峘岬峵峬峘岶ো峍峐岮峵ك4ق
ৃ়峙岝岣ഉ峘૫岶岬峵峘峑ഉਙ峘岬峵峬峘峒峁峐峴ඞ岰岤຺峼੶ൗ峃峵
岽峒岞
RI峼ઞ৷峃峵峕ઞ৷岿島峵ଲષ峘ৃ়峙岝岣RI峼ઞ৷峃峵ৃ়峙ك5ق
ଵ৶ਝ峑ઞ৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞
峕岬峉峴ਃஓ峼ઞ৷峃峵ৃ়峙岝岣ઞ৷峃峵ਃஓ峘હધછ峝ك6ق
ඞ岮ହછ峼峲岹ഭ峽峑岵峳ઞ৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞

৸ಹ峔ିਔ峘ඞ岮੧

z ৸ಹ峔ିਔ峘ඨ৯峼చ峁峐峙峓岰岵岞
z ୖশৢੴ峘(1)(3)(6)峕峎岮峐峙岣ਡڭ.৸৬峕બ峵হඨ岤峘 岣ઞ৷峕ૢ峂峉
੶ൗ⋊岤峕岴岻峵岣ୢజহ峕峒峍峐峙ใ峕ିਔ岿島峐岮峵峒અ岲峳島峵হඨ岤峘
হ峕அ峫峐峙峓岰岵岞

z ୖশৢੴ峘(2)(4)(5)峕峎岮峐峙岝ઃ崡嵑崌崱ਰఋ峕੧峼੶ൗ岞

9 ୢజহ峕峒峍峐ใ峕ିਔ岿島峐岮峵峒અ岲峳島峵হඨ峕ჾਊ峃峵
ઍ岶岮岞

9 ੶ਰਗ峕峎岮峐峬岝মਟશଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峕ૢ峂峐੶ൗ峃
峣岷ઍ岶岝੶ൗਏ୩峘র峕੶岿島峐岴峴岝৸ಹ峔ିਔ峒峙岲峔
岮岞
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z ୖশৢੴ峘(2)峕峎岮峐峙岝ਏ峕ૢ峂岝શଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峕ૢ峂峐੶ൗ峃峣岷
ઍ峒峁峐岝峇峘峘ඨ৯قਖ਼峘ିਔಉ*ك峕੶ൗ峃峵岽峒峒峁峐峙峓岰岵岞
੶ൗᆽਚ峕峎岮峐峙શಥਫ਼ୈٮ

岣൧峙峘ঢ়৴峃峵ਫ਼ਪટ峮ಏ෫ඪ૾ಉ峕੦峏岮峐়峕ਖ਼峼ষ岰຺峼੶ك2ق
ൗ峃峵岽峒岞
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嵣ਠষ੶ൗਏ୩峕岴岮峐峙岝岧৸ಹ峔ିਔ岨ჷ峕ધ峒峁峐ਊჾધ峼੶ൗ峃峵峲岰峔੶ൗ峠峴峕
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ਔᄁକ岶ਏ峔ৃ়峕੶ൗ峃峵岞੶ൗ峃峵ৃ়峙ધ峑峙峔岹શଲષ峕ૢ峂峉੶ൗ峒峃峣岷峑
岬峵岞
嵣ਊჾ੶ൗ峼岣ୢజহ峕峒峍峐ใ峕ିਔ岿島峐岮峵峒અ岲峳島峵হඨ岤峒峁峐ତ৶峃峵峒岝ିਔᄁକ
岶ਏ峒峔峵ৃ়峕岴岮峐੶ൗ岶峑岷峔岹峔峵ೃ岶岬峵岞
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ҫ༂ ҫྏحؽ
ಝఈਫ਼༟པ ਫ਼༟པ ಝఈਫ਼༟པ ਫ਼༟པ

(1) وҒ(໌স)Ͷɼଠࡎىۢو
ۢࡎىͶՅ͓ɼʰಝఈਫ਼༟པʱ
ͳͤࡎىΖɽ
(2) Ҫఽࢢૌ͓ࡐͶ͍ͮͱͺɼ໌সԾ
ͶʰҪఽࢢૌ͓ʱͲ͍ΖࢭΝͤࡎىΖɽ
(3) శชॽຌชಆ(ʰҫ༂శชॽى
གྷʱͶ͕͜ΖʰΫࡎ ໌সʱޛɼʰ1ɿܱ
ઝఽϨηέͶؖͤΖસൢ״ʱ)Ͷࠄ
ద͵қΝͤࡎىΖɽ
(4) ʰૌʀয়ʱ͍Ζ͏ͺʰ๑֕གྷٶ
;ૌʀয়ʱ(ϭέοϱྪ)ߴͶɼ
֚Ͷ༙͠ΗɼͺଆఖͶ͕͏ͱ
ྋ͑ͬɼϐφͨࡒྋͺݬΗͱ͏Ζ͠༼࢘
ଠਫ਼(৪Νঈ͚ɽҐԾಋͣɽ)Ͷ༟པͤ
Ζ໌সด;Ͷ֚ࡒݬྋ(ଆͶ
ྋ༟པͳ͵ΖΝ͏ࡒྋͺݬΖͤ༼࢘
͑ɽҐԾಋͣɽ)Ͳ͍Ζϐφͨଠਫ਼໌
স࢘;ٶ༽෨ҒΝͤࡎىΖɽΉͪɼϐφ݄
ӹΝࡒݬྋͳ͢ͱ͏Ζͺɼࡀ;ٶࠅ݄ࡀ
݄๏๑(݄ݛͺඉ݄ݛพ)ΝͤࡎىΖɽ
͵͕ɼਫ਼༟པݬྋخ६(ฑ15೧ਫ਼࿓ಉ
ྋࡒྋͺݬ͏͵న༽Νण͜(ߺ210ࣖࠄ
Ͷͯ͏ͱͺɼ͑ͪ͢͞ࡎىΝགྷ͢͵͏͞ͳɽ
(5) ʰ࢘༽қʱ͑ͬʰ॑གྷ͵خຌద
қʱͳ͢ͱɼ࢘༽Ͷ͍ͪͮͱͺɼ֚
༙ްٶ;҈સͨଠనਜ਼͵࢘༽ͪΌ
Ͷචགྷ͵ߴࣆͶͯ͏ͱɼ֚Ν࢘༽ͤΖ
͵Ͷଲ͢ͱઈ͢ɼཀྵմΝಚΖΓ͑Όं׳
͜Ηͻ͵Δ͵͏ࢭΝͤࡎىΖɽ
(6) ʰ࢘༽қʱɼʰ༙ްͶؖͤΖ
ཀྵԿָదஎݡʱన͵ߴͶɼࡒݬྋࡀ
खࡏͶ״ͪͮߨઝࠬݗࡋΏԿ
ॴཀྵࡋɼ҈સଲࡨݸֆΝͤࡎىΖɽ
(7) ʰखѽ͏қʱͳ͢ͱɼ֚Ν
ߺͺɼҫ༂໌(ജ໌)ɼଆ൬ͪ͢༼࢘
ͺଆߺى(ϫρφ൬ߺ)ɼ࢘༽೧݆ೖɼ࢘༽
ى͢ɼͨىʀेॶΝ໌ࢱं׳ͪ͢
Νঙ͵͚ͳ20೧ؔฯଚͤΖࢭΝͤࡎىΖɽ

(1) ໌)Ғࡎىۢو
স)Ͷɼଠوۢ
ͶՅ͓ɼʰਫ਼༟པࡎى
ʱΝͤࡎىΖɽ
(2) Ҫఽࢢૌ͓ࡐͶ͍ͮ
ͱͺɼ໌সԾͶʰҪఽࢢૌ
ΖɽͤࡎىΝࢭʱͲ͍Ζ͓
(3) ʰૌʀয়ʱ͍Ζ͏ͺ
ʰ๑֕གྷٶ;ૌʀ
য়ʱ(ϭέοϱྪ)
Ηɼ༙͠Ͷɼ֚Ͷߴ
ͺଆఖͶ͕͏ͱ࢘༽͠
Ηͱ͏Ζݬྋͺࡒྋ͑ͬɼ
ϐφͨଠਫ਼Ͷ༟པͤΖ
໌সด;Ͷ֚
ྋͲ͍Ζϐφͨଠਫ਼ࡒݬ
໌স࢘;ٶ༽෨ҒΝى
ΖɽΉͪɼϐφ݄ӹͺͤࡎ
ϐφ݄ӹ༟པΝ༙ް
ͳ͢ͱ͏Ζͺɼࠅ݄ࡀ
ݛͺඉ݄ݛ)๏๑݄ࡀ;ٶ
݄พ)ΝͤࡎىΖɽ
͵͕ɼਫ਼༟པݬྋخ६న
༽Νण͜͵͏ݬྋͺࡒྋͶ
ͯ͏ͱͺɼ͑ͪ͢͞ࡎىΝགྷ
͢͵͏͞ͳɽ

(1) ജ໌Ͷɼʰಝఈਫ਼༟པʱͳͤࡎىΖɽ
(2) Ҫఽࢢૌࡒ͓ྋΝ࢘༽͢ͱ͏ΖͶ͍ͮͱͺɼജ໌ԾͶҪఽ
ΖɽͤࡎىΝࢭͱ͏Ζ͢༼࢘ྋΝࡒ͓ૌࢢ
(3) శชॽຌชಆʤʰҫྏ༽۫శชॽࡎىགྷʱͶ͕͜Ζʰ4 
ജ໌ʱޛɼʰ5 ઝఽϨηέͶؖͤΖસൢద͵״ʱʥͶࠄܱ
қΝͤࡎىΖɽ
(4) ʰܙয়ʀߑଆʱߴͶɼ֚Ͷ༙͠ΗɼͺଆఖͶ͕͏
ͱ࢘༽͠Ηͱ͏Ζݬྋͺࡒྋ͑ͬɼϐφͨଠਫ਼(৪Νঈ͚ɽҐ
Ծಋͣɽ)Ͷ༟པͤΖ໌সด;Ͷ֚ࡒݬྋ(ଆͶ࢘༽ͤΖݬ
ྋͺࡒྋ༟པͳ͵ΖΝ͏͑ɽҐԾಋͣɽ)Ͳ͍Ζϐφͨଠਫ਼
໌স࢘;ٶ༽෨ҒΝͤࡎىΖɽΉͪɼϐφ݄ӹΝࡒݬྋͳ͢ͱ͏Ζ
ΖɽͤࡎىΝ(พ݄ݛͺඉ݄ݛ)๏๑݄ࡀ;ٶࠅ݄ࡀͺɼ
͵͕ɼਫ਼༟པݬྋخ६(ฑ15೧ਫ਼࿓ಉࣖࠄ210ߺ)న༽Νण͜͵
Νགྷ͢͵͏͞ͳɽࡎىྋͶͯ͏ͱͺɼ͑ͪ͢͞ࡒྋͺݬ͏
(5) ʰ࢘༽қʱ͑ͬʰ॑གྷ͵خຌదқʱͳ͢ͱɼ࢘༽Ͷ͍ͪͮ
ͱͺɼ༙֚ްٶ;҈સͨଠనਜ਼͵࢘༽ͪΌͶචགྷ͵ߴࣆ
Ͷͯ͏ͱɼ֚Ν࢘༽ͤΖं׳Ͷଲ͢ͱઈ͢ɼཀྵմΝಚΖΓ͑Ό
͵͜Ηͻ͵Δ͵͏ࢭΝͤࡎىΖɽ
(6) ʰ࢘༽қʱన͵ߴͶɼࡒݬྋࡀखࡏͶ״ͪͮߨઝݗ
ࠬࡋΏԿॴཀྵࡋɼ҈સଲࡨݸֆΝͤࡎىΖɽ
(7) ʰखѽ͏қʱͳ͢ͱɼ֚Ν࢘༽ͪ͢ͺɼജ໌ɼ
ଆ൬ߺͺଆߺى(ϫρφ൬ߺ)ɼ࢘༽೧݆ೖɼं׳ͪ͢༼࢘໌ࢱʀेॶ
Νى͢ɼͨىΝঙ͵͚ͳ20೧ؔฯଚͤΖࢭΝͤࡎىΖɽ

(1) ജ໌Ͷɼʰਫ਼༟པʱͳͤࡎىΖɽ
(2) Ҫఽࢢૌࡒ͓ྋΝ࢘༽͢ͱ͏ΖͶ͍ͮ
ͱͺɼജ໌ԾͶҪఽࢢૌࡒ͓ྋΝ࢘༽͢ͱ
͏ΖࢭΝͤࡎىΖɽ
(3) ʰܙয়ʀߑଆʱߴͶɼ֚Ͷ༙͠
ΗɼͺଆఖͶ͕͏ͱ࢘༽͠Ηͱ͏Ζݬྋ
ͺࡒྋ͑ͬɼϐφͨଠਫ਼Ͷ༟པͤΖ
໌সด;Ͷ֚ࡒݬྋͲ͍Ζϐφͨଠ
ਫ਼໌স࢘;ٶ༽෨ҒΝͤࡎىΖɽΉͪɼ
ϐφ݄ӹͺϐφ݄ӹ༟པΝ༙ްͳ͢
ͱ͏Ζͺɼ݄ࡀ;ٶࠅ݄ࡀ๏๑(݄ݛͺඉݛ
݄พ)ΝͤࡎىΖɽ
͵͕ɼਫ਼༟པݬྋخ६న༽Νण͜͵͏ݬྋ
ͺࡒྋͶͯ͏ͱͺɼ͑ͪ͢͞ࡎىΝགྷ͢͵͏͞ͳɽ

̒ɿಝఈਫ਼༟པٶ;ਫ਼༟པͶͯ͏ͱ
ʤ̏ʥಝఈਫ਼༟པٶ;ਫ਼༟པͶ͍ͮͱͺɼജ໌ཟͶͨࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽΉͪɼҪఽࢢૌΊ͓ٗढ़ΝԢ༽͢
ͱଆ͠ΗΖͶ͍ͮͱͺɼͨࢭͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ̐ʥʀࡒྋͳ͢ͱͺଆఖͶ͕͏ͱϐφͨଠਫ਼݄ӹʀࡋ๖ʀૌ৭ʀଃحͶ༟པͤΖ͗࢘༽͠Ηͱ͏Ζࢭɼ
ࡨͱ͏Ζ҈સଲ͢ࢬΖͪΌͶࣰͤࢯઝఽΝ״ɼࢭ͏͵સͶഋঈͤΖ͞ͳͺͲ͘ઝఽϨηέΝ״ྋͶ༟པͤΖࡒݬ
֕གྷɼٶ;࣮බྏ࣑චགྷΝॉͶݗ౾ͪ͢Ͳͨ࢘༽Ν࠹ঘݸͳͤ΄͘ࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ͵͕ɼ͞ΗΔߴࣆͶͯ
͏ͱͺɼຌชಆʰܱࠄʱͶͤࡎىΖ͞ͳɽ

৸ಹ峔ିਔ峘ඞ岮੧
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ʰਫ਼༟པశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʤฑ15೧5݆20ೖ͜ҫ༂҈0520004ߺʥʱ

ʰҫྏحؽుࢢԿ͠ΗͪశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱᷣ⎋36㘇11㓤͜咫䐞䕹0611䨫9⋶ʤྫ4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ
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ଡਛఇ峕岝崺崰ਟਛী岝峇峘ഉ峘૫峘岬峵峬峘岶ো峍峐岮峵ৃ়峙岝岣ഉ峘ك4ق
૫岶岬峵峘峑ഉਙ峘岬峵峬峘峒峁峐峴ඞ岰岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞

zୖশৢੴ峘(4)ಉ峕峎岮峐岝ିਔᄁକ峘৯岶ୢఇષ岝ୢਃஓ峒峙౮峔峵峬峘峘岝৬൧峘ਙସ峕༓峩
ઞ৷峘৸峼અൟ峁峉ିਔᄁକ峒峁峐峫峳島峵ઍ峑峙岬峵峒અ岲峳島峵峉峫岝ୢఇષ岝ୢਃஓ峒
峙౮峔峵峑੶ൗਏ୩峕ଋ峃岽峒峑峓岰岵岞
ك岣ઔ峘岤峕௷岷೧岮峑੶ൗ峃峵ਏ峨峑峙峔岮峘峑峙峔岮岵پق

zશଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峕ૢ峂峐੶ൗ峃峣岷ඨ৯岶峹峴੭峵岽峒岶୳岿島峵峉峫岝岲峚岝岣੶ൗ
峘ಹਔহඨ岤ಉ峕੶ൗ峃峵岽峒峑峓岰岵岞
峘ඨ৯峘੶ൗਏ୩峮੶ൗ峃峣岷嵒崡崗嵔嵁嵓峕峎岮峐峬શಥ৮峘岰岲岝ਏ峕ૢ峂QA峼ਛپ

༼࢘Ζखѽ͏Ͷͯ͏ͱɼରਏ՟ௗ௪எ(4)Ͷ͕͏ͱͺɼ͍͗ݧثઝ״9
ं҈સΝͪྂ͢ߡқًͲ͍ΖɽҲ๏Ͳɼҫ༂ɼҫྏحؽͶ͕͏ͱͺʰਫ਼
༟པశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱʤҫྏحؽͶ͕͏ͱͺɼʰҫྏحؽ
ుࢢԿ͠ΗͪశชॽࡎىགྷͶͯ͏ͱʱͶ͍ࡎىΕʥͶͱɼखѽ͏͗و
ఈ͠Ηͱ͏Ζͳ͞ΘͲ͍ΕɼͳͶʰܱࠄʱͶͤࡎىΖ͞ͳͳ͠Ηͱ͏Ζ͗ɼ
कͶं׳҈સΝͪྂ͢ߡқًͲ͍Ζɽ
9ରਏͶ͕͏ͱͺਫ਼༟པͶ֚ͤΖ͗͵͏ɽ

৸ಹ峔ିਔ峘ඞ岮੧

RI峼ઞ৷峃峵峕ઞ৷岿島峵ଲષ峘ৃ়峙岝岣RI峼ઞ৷峃峵ৃ়峙ଵ৶ਝ峑ઞك5ق
৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞

9ҫ༂ɼҫྏحؽࡎىགྷͶ͕͏ͱɼRIͶؖͤΖࡎىͺ͵͏ɽ

9֚͗ࡎىʰҫྏॊंࣆͶͳͮͱعͶқ͠Ηͱ͏Ζͳ͓ߡΔΗΖߴࣆʱͶ֚
ͤΖ͖ʹ͖͑ڂݜൟ಼Ͳ٠ͪ͢ͳ͞Θɼͪͮ͗ڏқݡͺҐԾͳ͕Εɽ

z ୖশৢੴ峘(5)峕峎岮峐峙岝ਏ峕ૢ峂岝શଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峕ૢ峂峐੶
ൗ峃峣岷ઍ峒峁峐岝੶ൗਏ୩岵峳చ峃峵岽峒峑峓岰岵岞
ඨ৯峘੶ൗਏ୩峮੶ൗ峃峣岷嵒崡崗嵔嵁嵓峕峎岮峐峬શಥ৮峘岰岲岝پ
ਏ峕ૢ峂QA峼ਛ

ʮߡࢂʁ๎ࣻରਏͶ͕͜ΖశชॽͲқًʯ
ྭʥRIΝ࢘༽ͤΖͺɼڒՆΝणͪ͜RI࣪ۂࡠͺۢҮͲ࢘༽͢ͱ͚ͫ͠͏ɽ

ʀΉΗͫ͗॑͵ބࣆਫ਼͑͢ΖͲɼͪ͢ࡎى๏͗ྒྷ͏ɽ
ʀસൢద͵ॶͶ͢ࡎىͱୌ͵͏ͳ͓ߡΖɽ



ᛯໜƦƷᲰ
̅ဇႸႎƷӕৢƍƴƭƍƯ

˳ᚮ ҔᕤԼ Ҕၲೞ֥

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
ᲬᲨ(11) ̅ဇႸႎ
౨˳ƷᆔŴ౨௹ႸӏƼยܭӍƸ౨ЈƷКሁǛ১ᛐ(ᛐᚰ)
ӍƸᙌᡯᝤފ٥ЈƷ̅ဇႸႎഇƷᚡ᠍ƴࢼƬƯദᄩƴ
ᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
4. јᏡӍƸјௐ
(1) ১ᛐǛӖƚƨјᏡӍƸјௐǛദᄩƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(2) ১ᛐǛᙲƠƳƍҔᕤԼƴƋƬƯƸŴҔܖᕤܖɥᛐǊǒǕ
ƨርƷјᏡӍƸјௐưƋƬƯŴފЈƞǕƨјᏡӍƸјௐ
Ǜദᄩƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(3) ϐݙ௹ȷϐᚸ̖ƷኳʕƠƨҔᕤԼƴƋƬƯƸŴϐݙ௹ȷ
ϐᚸ̖ЙܭኽௐƴؕƮƍƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

5. јᏡӍƸјௐƴ᧙ᡲƢǔදॖ
১ᛐǛӖƚƨјᏡӍƸјௐƷርƴƓƚǔधᎍᢠ৸Ǎၲ
ᢠ৸ƴ᧙ƢǔදॖʙǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵƳƓŴҾЩƱƠƯŴ
ž2. ᅠ࣐ſƴᛆ࢘ƢǔǋƷƸᚡ᠍ɧᙲưƋǔƜƱŵ

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
ᲭᲨᲢᲲᲣ̅ဇႸႎӍƸјௐ
১ᛐӍƸᛐᚰǛӖƚƨ̅ဇႸႎӍƸјௐǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ǇƨŴފЈǛƠƨҔၲೞ֥ƴƭƍƯƸŴ࢘ᛆೞ֥ƴ̞ǔǯ
ȩǹЎԓᅆƷɟᑍႎӸᆅƷܭ፯Ʒርϋưᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
10Შž̅ဇႸႎſƴƭƍƯ
Ტ1Უᙌᡯᝤ٥১ᛐᲢᛐᚰᲣӍƸᙌᡯᝤފ٥Ʒ̅ဇႸႎ
ഇƷᚡ᠍ϋܾƴദᄩƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
Ტ2Უᙌᡯᝤ٥১ᛐᲢᛐᚰᲣŴᙌᡯᝤ٥ᛐᚰӍƸᙌᡯᝤ
ӳƸŴƦƷئႎॖ፯Ǜᚡ᠍ƠƨƷ̅ဇႸႎഇƴᐮފ٥
ᐮႎॖ፯Ǜᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
Ტ3Უ ̅ဇႸႎƷɟᢿƕவˑ˄Ɩ১ᛐҔᕤԼሁƷཎܭƷᙹ
СғЎƴᛆ࢘ƢǔԼႸƴƭƍƯƸŴݣᝋƱƳǔ̅ဇႸႎƴ
දǛ˄ƠଢᅆƢǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
4. јᏡӍƸјௐ
১ᛐǛӖƚƨјᏡӍƸјௐǛദᄩƴᚡ᠍ƢǔǄƔŴјᏡӍ
ƸјௐƷɟᢿƕவˑ˄Ɩ১ᛐҔᕤԼሁƷཎܭƷᙹСғЎƴ
ᛆ࢘ƢǔԼႸƴƭƍƯƸŴݣᝋƱƳǔјᏡӍƸјௐƴද
Ǜ˄ƠଢᅆƢǔƜƱŵ

5. јᏡӍƸјௐƴ᧙ᡲƢǔදॖ
धᎍᢠ৸ƴ࣏ᙲƳ౨௹ȷᚮૺؕแƳƲ১ᛐǛӖƚƨјᏡӍ
ƸјௐƷርǛଢᄩƴƢǔƨǊƷදॖʙƸƜƷႸƴԃ
ǇǕǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
ᲬᲨᲢᲲᲣž̅ဇႸႎӍƸјௐſƴƭƍƯ
ᲫᲣ১ᛐӍƸᛐᚰǛӖƚƨ̅ဇႸႎӍƸјௐǛᚡ᠍ƢǔƜ
Ʊŵ
ᲬᲣފЈǛᘍƬƨҔၲೞ֥ƴƭƍƯƸŴ࢘ᛆೞ֥ƴ̞ǔǯ
ȩǹЎԓᅆƷɟᑍႎӸᆅƷܭ፯Ʒርϋưᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ᲭᲣžКӏƼɟᑍႎӸᆅሁſƴžᲢɟᢿᲣவˑ˄Ɩ১ᛐ
ԼႸſӍƸžᲢɟᢿᲣ᪃ૼႎҔၲೞ֥வˑ˄ଔ১ᛐԼ
ႸſƱᚡ᠍ƢǔԼႸƴƭƍƯƸŴݣᝋƱƳǔ̅ဇႸႎӍƸ
јௐƴදǛ˄ƠଢᅆƢǔƜƱŵ

ᲬᲨᲢᲫᲪᲣž̅ဇɥƷදॖſƴƭƍƯ
ᲬᲣž̅ဇɥƷදॖſƷƏƪŴٻƳɧφӳӍƸʙǛ᧸
ഥƢǔɥưŴᢘဇƢǂƖधᎍƳƲ̅ဇႸႎӍƸјௐƴ᧙ᡲ
Ƣǔ̅ဇɥƷදॖƕƋǔئӳƸŴ̅ဇႸႎӍƸјௐƷႸ
ƴዓƚƯž̅ဇႸႎӍƸјௐƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖſƱ
ƠƯŴ১ᛐŴᛐᚰӍƸފЈϋܾƱଢᄩƴғКƠƯᚡ᠍Ƣǔ
ƜƱŵ

̅ဇႸႎƷܭ፯

žҔၲဇҔᕤԼƷᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤဃႆ
0611ᇹ1ӭᲢˋԧ52࠰உ17ଐஇኳોദᲣ

ž˳ٳᚮૺဇҔᕤԼƷᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤ
ဃႆ0611ᇹ5ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲೞ֥Ʒᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤဃႆ
0611ᇹ9ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲဇҔᕤԼƷช˄૨ሁƷᚡ᠍ᙲ᪸ƷသॖʙƴƭƍƯſ296࠰உ8ଐ˄ƚᕤဃܤ
ႆ0608ᇹ1ӭᲢˋԧ52࠰உ17ଐஇኳોദᲣ

ž˳ٳᚮૺဇҔᕤԼƷช˄૨ሁƷᚡ᠍ᙲ᪸ƷသॖʙƴƭƍƯſ173࠰உ31ଐ˄ƚᕤ
ႆܤᇹ 0331014 ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲೞ֥Ʒช˄૨Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ᲢኬЩᲣƴƭƍƯſ2610࠰உ2ଐ˄ƚᕤႆܤ
1002 ᇹᲫӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

Ƃᛯໜƃ
ȷ̅ဇႸႎƴƭƍƯŴҔᕤԼǍҔၲೞ֥ƴƓƍƯƸŴҥƴ১ᛐሁƲƓǓƴᚡ᠍ƢǔƜƱƱƞǕƯƍǔƕŴ˳ᚮƴƓƍƯƸŴ
ž౨˳ƷᆔŴ౨௹ႸӏƼยܭӍƸ౨ЈƷКሁǛſƱƍƬƨ૨ᚕƕᡙьƞǕƯƍǔŵ
ȷҔᕤԼǍҔၲೞ֥ƱီƳǓŴ̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔදॖʙǛᚡ᠍ƢǔႸƕƳƍŵ

古川 泰司
添付資料　５



̅ဇႸႎƷӕৢƍక

9 ̅ဇႸႎƸŴᙌᡯᝤ٥১ᛐᲢᛐᚰᲣǛӖƚƨ̅ဇႸႎӍƸᙌᡯᝤފ٥ЈƷ̅ဇႸႎഇƷᚡ᠍ϋܾǛദᄩƴ᠃ᚡƢǂ
ƖưƋǔŵ

9 ১ᛐᲢᛐᚰȷފЈᲣʙƷርǛឬƑƨϋܾƕᚡ᠍ƞǕƯƍǔǱȸǹǛᄩᛐƠƯƓǓŴྵᘍƷޅᧈᡫჷƴᚡ᠍ƞǕƯ
ƍǔž౨˳ƷᆔŴ౨௹ႸӏƼยܭӍƸ౨ЈƷКሁǛſƱƍƬƨኣǒǘƠƍᘙྵƸᢤƚǔǂƖưƋǔŵ

z ྵᘍƷޅᧈᡫჷƴᚡ᠍Ʒž౨˳ƷᆔŴ౨௹ႸӏƼยܭӍƸ౨ЈƷКሁǛſЪᨊƠŴž১ᛐ(ᛐᚰ)ӍƸᙌᡯᝤފ٥
ЈƷ̅ဇႸႎഇƷᚡ᠍ƴࢼƬƯദᄩƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵſƱƠƯƸƲƏƔŵ

9 ҔᕤԼŴҔၲೞ֥ƴƓƍƯƸŴјᏡᲢ̅ဇႸႎᲣӍƸјௐƴ᧙ᡲƢǔදॖʙǛᚡ᠍ƢǔႸƕƋǔŵ

9 ˳ᚮƴƓƍƯŴ̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖƴᛆ࢘ƢǔƱᎋƑǒǕǔǋƷƸŴᙲƳؕஜႎදॖሁƴᚡ᠍ƞǕƯ
ƓǓŴ̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖƱƦǕˌٳƷදॖƱƷғКƕЎƔǓƮǒƍཞඞưƋǔŵ
̊Უ᳸धᎍƴݣƢǔࣱᏡƸҗЎƳᚸ̖ƕܱƞǕƯƍƳƍƨǊŴ̅ဇƠƳƍƜƱᲩ᳸౨௹Ʊ́ƤƯ̅ဇƢǔƜƱŵ

ஜԼƸžᝤ٥ӸŨŨſᲢ১ᛐဪӭᲴ××ᲣƕࣱᨗưƋǔᎍƴݣƠƯဇƍǔƜƱŵ

9 ɟ૾Ŵᢘࣖਘٻሁƴǋ᧙ᡲƢǔӧᏡࣱƷƋǔᙲƳႸưƋǔƨǊŴႸǛૼᚨƢǔᨥƴƸŴQAሁƴƯˮፗƮƚǛଢ
ᄩƴƢǔ࣏ᙲƕƋǔŵ

z ž̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖſƷႸǛૼᚨƠƯƸƲƏƔŵ
z ૼᚨƢǔئӳŴQAư˴Ǜᚡ᠍ƢǂƖƔᙀឱƢǔƜƱƱƠŴకƸഏƷƱƓǓŵ
QᲨ
̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖƴƸ˴Ǜᚡ᠍ƢǕƹǑƍƔŵ
AᲨ
̅ဇႸႎƴਫ਼ƛǒǕƨϋܾƷርưƋƬƯŴɟᢿࣱᏡǛᄩᛐƠƯƍƳƍ౨˳ᆔǍ၌धሁƕƋǔئӳƴž᳸ƴݣƢǔࣱᏡƸᄩᛐƠƯƍƳ
ƍŵſƱƷᚡ᠍ǛPMDA˳ٳᚮૺᕤݙ௹ܴӍƸႇᛐᚰೞ᧙ǑǓਦݰƞǕƨئӳŴӍƸ౨௹ƷࡀǍ౨௹ƷˮፗƮƚሁƴƭƍƯŴද
ॖƷᚡ᠍ƕ࣏ᙲƱɥᚡݙ௹ೞ᧙ሁƷЙૺƕƋƬƨئӳሁƕᎋƑǒǕǔŵɟ૾ưŴදॖʙưƸƳƍʙǛ࢘ᛆႸƴᚡ᠍ƢǔƜƱƸɧ
ᢘЏưƋǔŵ

̅ဇႸႎƷӕৢƍక

ž̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖſƷႸǛૼᚨƠƨئӳƷφ˳̊

ǳȳȑȋǪȳ

ᝤ٥ӸᲴșȳǿȊ OptiView PD-L1(SP142)
ɟᑍႎӸᆅᲴPD-L1ǭȃȈ
১ᛐဪӭᲴ23000EZX00005000

Ƃ̅ဇႸႎƃ
ƕǜኵጢӍƸኬᏘɶƷ PD-L1 ႆྵྙƷยܭ
ᲢǢȆǾȪǺȞȖᲢᢡˡ܇ኵ੭ƑᲣƷ᩼ݱኬᏘᏍၶधᎍӍƸʐၶधᎍǁƷᢘЏƳ৲
ɨǛᘍƏƨǊƷᙀяƴဇƍǔᲣ

ƂᙲƳؕஜႎදॖƃ
1. ஜԼư PD-L1 ႆྵྙǛยܭƠŴʐၶधᎍӏƼ҄ၲܖඥசၲƷ᩼ݱኬᏘᏍၶ

धᎍƴƓƚǔǢȆǾȪǺȞȖᲢᢡˡ܇ኵ੭ƑᲣƷ৲ɨƷӧԁǛЙૺƢǔƜƱ
ᲢƂᐮႎॖ፯ƷǛӋༀƃᲣŵ

2. ஜԼư PD-L1 ႆྵྙǛยܭƠŴ҄ၲܖඥଏၲƷɥႝ᩼ݱኬᏘᏍၶधᎍ
ƴƓƚǔǢȆǾȪǺȞȖᲢᢡˡ܇ኵ੭ƑᲣƷ৲ɨƷӧԁǛЙૺƢǔƜƱƕஓǇƠ
ƍŵ

ǳȳȗȪȡȳǿȪȸ



ᛯໜƦƷ7
ᐮႎॖ፯ƷӕৢƍƴƭƍƯ

ᚡ᠍ᙲ᪸ƴƓƚǔᐮႎॖ፯Ʒܭ፯

˳ᚮ ҔᕤԼ Ҕၲೞ֥
ᲢޅᧈᡫჷᲣ
ૼᙹԼႸሁƴƭƍƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
17. ᐮጚ
(1)ž17.1 ஊјࣱӏƼܤμࣱƴ᧙Ƣǔᚾ᬴ſ
Ĭች݅ƔƭܲᚇႎƴᘍǘǕŴࣱ̮᫂ƕᄩ̬ƞǕŴஊјࣱӏƼܤμࣱǛ౨᚛ƢǔƜ
ƱǛႸႎƱƠƨŴ১ᛐǛӖƚƨјᏡӍƸјௐƷఌਗӏƼဇඥӏƼဇƷఌਗƱƳ
ǔɼᙲƳᐮᚾ᬴ƷኽௐƴƭƍƯŴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĭᚾ᬴ȇǶǤȳᲢ৲ɨŴ৲ɨ᧓Ŵၐ̊ૠǛԃǉŵᲣŴஊјࣱӏƼܤμࣱƴ᧙
ƢǔɼᙲƳኽௐǛŴ১ᛐǛӖƚƨဇඥӏƼဇƴࢼƬƯቇƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
Įиഏႎᚸ̖ႸƴƭƍƯƸŴཎƴᙲƳኽௐƴᨂǓቇƴᚡ᠍ƢǔƜƱƕưƖ
ǔŵ
(2)ž17.2 ᙌᡯᝤࢸ٥ᛦ௹ሁſ
ĬཎܭƷᏑǛஊƢǔधᎍưƷҔၲऴإȇȸǿșȸǹǛМဇƠƨᛦ௹ƴƭƍƯŴ
ᐮئྵƴஊႩƳኽௐǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĭݲࠎ၌၏ҔᕤԼሁƷ১ᛐǇưƷᐮᚾ᬴ȇȸǿƕಊǊƯᨂܭႎưƋƬƯŴ
ž17.1 ஊјࣱȷܤμࣱƴ᧙Ƣǔᚾ᬴ſǛᙀܦƢǔɥưཎƴᙲƳኽௐƴᨂǓŴ
ᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĮҾЩƱƠƯŴҔᕤԼƷᙌᡯᝤࢸ٥Ʒᛦ௹ӏƼᚾ᬴ƷܱƷؕแƴ᧙ƢǔႾˋ
Ტ ҽဃіႾˋᇹ࠰ 16 171 ӭᲣƴแਗƠƯܱƞǕƨኽௐǛᚡ᠍ƢǔƜ
Ʊŵ
(3)ž17.3 ƦƷ˂ſ
Ĭž17.1 ஊјࣱȷܤμࣱƴ᧙Ƣǔᚾ᬴ſӏƼž17.2 ᙌᡯᝤࢸ٥ᛦ௹ሁſƷ
Ⴘƴᛆ࢘ƠƳƍƕŴች݅ƔƭܲᚇႎƴᘍǘǕƨŴஊјࣱᚸ̖ਦˌٳƷɶᅕኺ
ኒŴ࣎ᘉሥኒŴԠԈ֥ኒሁƷᚸ̖ਦǛဇƍƨཎƴᙲƳᐮᕤྸᚾ᬴
ᲢQT/QTc ᚸ̖ᚾ᬴ሁᲣሁƷኽௐƴƭƍƯŴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĭ৲ɨŴၐ̊ૠŴݣᝋƷғКᲢͤࡍʴȷधᎍŴࣱКŴʴȷݱδሁᲣǛᚡ᠍Ƣ
ǔƜƱŵ

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
Ტ11Უᐮጚ
১ᛐŴϐݙ௹ӍƸ̅ဇጚᚸ̖ဎᛪƴဇƍǒǕƨᐮጚሁǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
ҾЩƱƠƯᐯᅈȇȸǿӍƸᅹܖႎƳᘻ˄ƚƷƋǔǋƷưࣱ̮Ʒ᭗ƍƱЙૺƞǕ
ǔ૨ྂሁƴؕƮƘദᄩƳᚡ᠍ƕ࣏ᙲưƋǔƜƱŵǇƨŴƜƷئӳƴƋƬƯƸЈχ
ǛଢǒƔƴƢǔƜƱŵ
ᐮᚮૺɥƷஊဇࣱƴƭƍƯഏƷʙǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(1)ૼᙹԼႸӍƸࢼஹƱᐮႎॖ፯ƕီƳǔԼႸƷئӳ
Ǣ ႎ၌धӍƸီࠝ
Ǥ ൔݣஹƷแႎᚮૺඥƱƷࢼᛆ၌धƷ࢘
Ǧ ஊ၏ദᚮྙӏƼ၏ദᚮྙ
Ǩ ǫȃȈǪȕ͌Ǜ٭ѣƞƤǔƜƱƴǑǓᚮૺႎॖ፯ƕ٭ǘǔئӳƴƸŴӲǫȃ
ȈǪȕ͌ƴƓƚǔஊ၏ദᚮྙӏƼ၏ദᚮྙǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
Ǫ ƦƷ˂ᐮᚮૺɥஊဇƱ࣬ǘǕǔʙƴƭƍƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(2)ƦƷ˂ƷԼႸƷئӳ
ᚡ᠍ƢǔئӳƴƸŴᐯᅈȇȸǿሁƴؕƮƖᚡ᠍ƢǔƜƱŵยܭႸƸૼƠƘƳƍ
ƕŴย૾ܭඥƕૼƠƍԼႸƷئӳŴ࣏ᙲƴࣖơŴɥᚡ(1)ƷǦ᳸ǪƷႸǛᚡ᠍
ƢǔƜƱƕᎋƑǒǕǔŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
17. ᐮጚ
(1)ž17.1 ஊјࣱӏƼܤμࣱƴ᧙Ƣǔᚾ᬴ſ
Ĭᚾ᬴ƷˮፗƮƚᲢႆƷႻŴᚾ᬴ȇǶǤȳሁᲣƕǘƔǔǑƏŴᢘЏƳႸǛƭ
ƚƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĭᨥσӷᚾ᬴ƷኽௐӍƸٳʴȇȸǿǛᚡ᠍ƢǔئӳƸŴƦƷଓǛଢᚡƢǔƜ
ƱŵǇƨŴᨥσӷᚾ᬴ƷئӳƸŴଐஜʴၐ̊ૠǛ́ᚡƢǔƜƱŵ
Įܤμࣱƴ᧙ƢǔኽௐƸŴи˺ဇӍƸஊܹʙᝋƴؕƮƖᚡ᠍ƢǔƜƱŵƨƩƠŴ
и˺ဇӍƸஊܹʙᝋƷƍƣǕƷኽௐưƋǔƔǛଢᚡƢǔƜƱŵ
(2)ž17.2 ᙌᡯᝤࢸ٥ᛦ௹ሁſ
ᢘЏƴᚘဒƞǕܱƞǕƨŴҔၲऴإȇȸǿșȸǹǛМဇƠƨᛦ௹Ʒኽௐƴƭƍ
ƯŴࡽဇΨǛଢᚡƠƨɥưᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(3)ž17.3 ƦƷ˂ſ
১ᛐǛӖƚƨဇඥӏƼဇƱီƳǔኽௐǛᚡ᠍ƢǔئӳƴƸŴƦƷଓƷදॖƖ
Ǜ́ᚡƢǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
Ტ11ᲣžᐮጚſƴƭƍƯ
ᲫᲣ১ᛐƴဇƍǒǕƨᐮᚾ᬴ƷጚӍƸƜǕƴˊஆƢǔǋƷƱƠƯᚸ̖ƞǕ
ƨ૰Ŵϐݙ௹ӍƸ̅ဇጚᚸ̖ƴဇƍǒǕƨᐮጚሁƕƋǔئӳƴƷǈ
ᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ᲬᲣች݅ƔƭܲᚇႎƴᘍǘǕƨᐮᚾ᬴ƷኽௐƴƭƍƯŴ̅ဇཞ७Ŵ᧓Ŵၐ̊
ૠŴஊјྙሁǛŴ১ᛐǛӖƚƨ̅ဇ૾ඥƴࢼƬƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ᲭᲣ࢘ᛆҔၲೞ֥ƷᢘဇƷርǛឬƑǔž̅ဇႸႎӍƸјௐſǛᅆՐƢǔǑƏƳ
ጚƸᚡ᠍ƠƳƍƜƱŵ

Ƃᛯໜƃ

ȷҔᕤԼŴҔၲೞ֥ưƸžᐮጚſƱƍƏႸŵ

ҔᕤԼȷҔၲೞ֥Ƹ

১ᛐሁƴPMDAưᄩᛐƞǕƨᚾ᬴Ʒϋ
ܾǛᚡ᠍ƠƯƍǔ

žҔၲဇҔᕤԼƷᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤဃႆ
0611ᇹ1ӭᲢˋԧ52࠰உ17ଐஇኳોദᲣ

ž˳ٳᚮૺဇҔᕤԼƷᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤ
ဃႆ0611ᇹ5ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲೞ֥Ʒᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤဃႆ
0611ᇹ9ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲဇҔᕤԼƷช˄૨ሁƷᚡ᠍ᙲ᪸ƷသॖʙƴƭƍƯſ296࠰உ8ଐ˄ƚᕤဃܤ
ႆ0608ᇹ1ӭᲢˋԧ52࠰உ17ଐஇኳોദᲣž˳ٳᚮૺဇҔᕤԼƷช˄૨ሁƷᚡ᠍ᙲ᪸ƷသॖʙƴƭƍƯſ173࠰உ31ଐ˄ƚᕤ

ႆܤᇹ 0331014 ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲೞ֥Ʒช˄૨Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ᲢኬЩᲣƴƭƍƯſ2610࠰உ2ଐ˄ƚᕤႆܤ
1002 ᇹᲫӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ
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11உ21ଐ˄ᕤೞӋႆ1121ᇹ16ӭᲣ࠰26ᚮૺဇҔᕤԼƷᙌᡯᝤ٥১ᛐဎᛪƴᨥƠသॖƢǂƖʙƴƭƍƯᲢٳ˳

ᲬᲨ̅ဇႸႎഇ
ဎᛪԼႸƷยݣܭᝋ(౨˳ᆔ)ŴยܭႸŴӏƼ౨ЈȷยܭƷКǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ̊ƑƹžᘉฌɶƷŨŨज़௨ƴƓƚǔŨŨƷยܭſӍƸžᘉ

ฌɶƷŨŨŨƷยܭ(ţţ᳸ƷᚮૺƷᙀя)ſƷǑƏƴᐮႎॖ፯Ǜᚡ᠍ƢǔƜƱŵǇƨŴยܭ౨˳ӍƸยܭज़ࡇƕଏ১ᛐԼႸƱီƳǔሁƷྸ
ဌư࢘ᛆԼႸƴૼƨƳᐮႎॖ፯ƕႆဃƠƨئӳƸŴ̅ဇႸႎƴૼƨƳᐮႎॖ፯ǛьƑƯŴɟᢿ٭১ᛐဎᛪǛᘍƏƜƱŵ

ยݣܭᝋƴဦӭሁǛဇƍǔƜƱƸŴᛚᚐƞǕǔئӳƕƋǔƷưŴဦӭሁǛဇƍǔئӳŴ࣏ƣദࡸӸᆅǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵǇƨŴဇᛖƴƭƍƯ
Ƹᚮၲإᣛໜૠᘙƴᚡ᠍ƷƋǔئӳƴƸŴƦƷဇᛖǛӋᎋƴƢǔƜƱŵ

ƳƓŴࣱܭᚾ᬴ƷئӳƴƸŴžŨŨŨƷ౨ЈſŴܭᚾ᬴ӏƼҞܭᚾ᬴ƷئӳƴƸŴžŨŨŨƷยܭſƱƢǔŵ̬ᨖᢘဇႸưžᘉɶƷ
᳸ſƱƳƬƯƍǔئӳưǋŴǭȃȈƷࣱᏡƱƠƯᘉ෩ǛƦƷǇǇยܭưƖǔǋƷƸžμᘉɶƷ᳸ſŴᘉưยܭưƖǔǋƷƸžᘉɶƷ᳸ſŴ
ǇƨŴᘉฌưยܭưƖǔǋƷƸžᘉฌɶƷ᳸ſƱƠ౨˳ᆔǛଢᄩƴƢǔƜƱŵ

ᙐૠƷ౨˳ᆔǛยܭƢǔᚾᕤƷئӳƸŴ̊ƑƹžᘉฌӍƸᘉɶƷŨŨƷยܭſƷᚡ᠍ƱƢǔŵ
ƳƓŴ౨ЈӏƼยܭǛᘍƏǭȃȈƷئӳƸžŨŨŨƷ౨ЈӍƸยܭſƱƢǔƜƱŵ

ƂӋᎋƃ̅ဇႸႎƷܭ፯

11உ21ଐ˄ᕤೞӋႆ1121ᇹ19ӭᲣ࠰26ᚮૺဇҔᕤԼƷᙌᡯᝤ٥ᛐᚰဎᛪƴᨥƠသॖƢǂƖʙƴƭƍƯᲢٳ˳

ᲬᲨ̅ဇႸႎഇ
ƷКǛᚡ᠍ƢܭႸŴӏƼ౨ЈȷยܭᝋᲢ౨˳ᆔᲣŴยݣܭϋưᢘЏƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵဎᛪԼႸƷยᛆԼႸƷ̅ဇႸႎǛᛐᚰؕแƷር࢘

ǔƜƱŵ
ยݣܭᝋƴဦӭሁǛဇƍǔƜƱƸŴᛚᚐƞǕǔئӳƕƋǔƷưŴဦӭሁǛဇƍǔئӳŴ࣏ƣദࡸӸᆅǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵǇƨဇᛖƴƭƍƯƸ

ᚮၲإᣛໜૠᘙƴᚡ᠍ƷƋǔئӳƴƸŴƦƷဇᛖǛӋᎋƴƢǔƜƱŵ
ƳƓŴࣱܭᚾ᬴ƷئӳƴƸŴžŨŨŨƷ౨ЈſŴܭᚾ᬴ӏƼҞܭᚾ᬴ƷئӳƴƸŴžŨŨŨƷยܭſƱƢǔŵ̬ᨖᢘဇႸưžᘉɶƷ

᳸ſƱƳƬƯƍǔئӳưǋŴǭȃȈƷࣱᏡƱƠƯᘉ෩ǛƦƷǇǇยܭưƖǔǋƷƸžμᘉɶƷ᳸ſŴᘉưยܭưƖǔǋƷƸžᘉɶƷ᳸ſŴ
ǇƨᘉฌưยܭưƖǔǋƷƸžᘉฌɶƷ᳸ſƱƠŴ౨˳ᆔǛଢᄩƴƢǔƜƱŵ

ᙐૠƷ౨˳ᆔǛยܭƢǔᚾᕤƷئӳƸŴ̊ƑƹžᘉฌӍƸᘉɶƷŨŨƷยܭſƷᚡ᠍ƱƢǔŵ
ƳƓŴ౨ЈӏƼยܭǛᘍƏǭȃȈƷئӳƸžŨŨŨƷ౨ЈӍƸยܭſƱƢǔƜƱŵ

11உ21ଐ˄ᕤೞӋႆ1121ᇹ23ӭᲣ࠰26ЈƴᨥƠသॖƢǂƖʙƴƭƍƯᲢފᚮૺဇҔᕤԼƷᙌᡯᝤ٥ٳ˳

ᲭᲨ̅ဇႸႎഇ
ܭᚮૺဇҔᕤԼƷɟᑍႎӸᆅӏƼƦƷٳ˳ƷКǛᚡ᠍ƢǔƜƱ᳹ƳƓŴǯȩǹЎᡫჷƴᅆƢܭႸӏƼ౨ЈยܭᝋยݣܭЈԼႸƷยފ

፯ǛӋༀƠŴᏮƕƳƍǑƏသॖƢǔƜƱŵ
ƳƓŴܭ፯ƴƋǘƳƍئӳƸŴᙌᡯᝤ٥১ᛐဎᛪӍƸᙌᡯᝤ٥ᛐᚰဎᛪƕ࣏ᙲƱƳǔŵ
ยݣܭᝋƴဦӭሁǛဇƍǔƜƱƸᛚᚐƞǕǔئӳƕƋǔƷưဦӭሁǛဇƍǔئӳ࣏ƣദࡸӸᆅǛᚡ᠍ƢǔƜƱ᳹ǇƨဇᛖƴƭƍƯƸᚮ

ӳƴƸƦƷဇᛖǛӋᎋƴƢǔƜƱŵئᣛໜૠᘙƴᚡ᠍ƷƋǔإၲ
ᙐૠƷ౨˳ᆔǛยܭƢǔᚾᕤƷئӳƸ̊ƑƹᳺᘉฌӍƸᘉɶƷŨŨŨƷยܭƷᚡ᠍ƱƢǔŵ
ƳƓ౨ЈӏƼยܭǛᘍƏǭȃȈƷئӳƸᳺŨŨŨƷ౨ЈӍƸยܭƱƢǔƜƱŵ

ᐮႎॖ፯Ʒӕৢƍ

¾ ̅ဇႸႎƷƱƷᙐŴᚡ᠍ƴȐȩȄǭƕƋǔƱƍƏໜƸŴಅမǛݣᝋƱƠƨช˄૨ƴ
᧙ƢǔǢȳǱȸȈư᧙ᡲƷਦઇƋǓŵ

¾ ˳ᚮƴƓƚǔžᐮႎॖ፯ſƸƂ̅ဇႸႎƃഇƴᚡ᠍ƞǕǔɟ૾ŴᐮᚮૺɥƷஊဇࣱ
ƴƭƍƯǋƂᐮႎॖ፯ƃƱƠƯКƴᇌƯƞǕƯƍǔཞඞưƋǔŵᲢ̅ဇႸႎƷƱ
ƷᙐᲣ

¾ ྵᘍƷᚡ᠍ᙲ᪸ƴƓƍƯƸŴ
ȷƦƷ˂ᐮᚮૺɥஊဇƱ࣬ǘǕǔʙƴƭƍƯᚡ᠍ӧᏡƱƳƬƯƍǔƨǊŴ১ᛐݙ௹ሁƴᄩ
ᛐƞǕƯƍƳƍऴإƕᡙьƞǕƯƍǔǱȸǹƕǈǒǕǔŵᲢᚡ᠍ƷȐȩȄǭᲣ
ȷ૨ྂሁƴؕƮƘദᄩƳᚡ᠍ƕ࣏ᙲưƋǔƜƱƱƳƬƯƓǓŴႎ၌धǍݣᝋȞȸǫȸሁƷؕᄽႎ
ƳϋܾƷᚡ᠍ƕƋǔԼႸǋנ܍ƠƯƍǔཞඞưƋǔƕŴҔၲࢼʙᎍưƋǕƹɧᙲƳऴإưƋǔƱᎋ
ƑǒǕǔŵᲢᚡ᠍ƷȐȩȄǭᲣ

ɟᢿ৷ቦŴો٭

ᐮႎॖ፯ƷႸƸ࣏ᙲƔᲹ



¾ ҔᕤԼȷҔၲೞ֥ƴƓƍƯƸᐮɥƷஊဇࣱᲢᐮႎॖ፯ᲣǛᚡ᠍ƢǔႸƸƳƘŴ১ᛐݙ௹ƴᄩ
ᛐƞǕƨᐮᚾ᬴ሁƷϋܾǛᚡ᠍ƢǔžᐮጚſƱƍƏႸƕƋǔŵ

¾ ˳ᚮƴƓƍƯƸŴᐮᚾ᬴ƸܱƞǕƣŴᐮࣱᏡᚾ᬴ǍႻ᧙ࣱᚾ᬴ƕܱƞǕǔŵ࢘ᛆᚾ᬴ኽௐƴ
ƭƍƯƸŴ১ᛐݙ௹ሁƴᄩᛐƞǕǔǋƷưƋǔƕŴƂᐮႎॖ፯ƃഇƴᚡ᠍ƞǕǔئӳŴ˖ಅƕᐯ
ɼȇȸǿሁƴؕƮƖᚡ᠍ƠƨϋܾƱฆנƢǔཞඞưƋǓŴᘍƴƓƍƯᚸ̖ǛӖƚƨȇȸǿሁưƋǔ
ƔԁƔŴ̅ဇᎍƸғКƕƭƔƳƍཞඞưƋǔŵ

ᐮႎॖ፯ƷႸƸ࣏ᙲƔᲹ

z ᐮᚮૺɥƷஊဇࣱǛᚡ᠍ƢǔƜƱƱƠƯƍǔžᐮႎॖ፯ſƸŴƦƷϋܾƕ˂ƷႸƱᙐƢǔƜ
ƱǍ˖ಅƴȐȩȄǭƕЈǔܱཞƴᦷǈŴЪᨊƠƯƸƲƏƔŵ

z ˊǘǓƴŴžᐮࣱᏡሁƴ̞ǔᚾ᬴ጚſǋƠƘƸžᚾ᬴ጚሁſǛૼᚨƠŴҔᕤԼǍҔၲೞ֥ƴแ
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「医療従事者にとって既に注意されていると考えられる事項」として削除
可能な記載例

削除
⽅針 削除していいと思われる理由 残すべきと思われる理由 削除していいと思われる理由 残すべきと思われる理由

使⽤の前に本電⼦化された添付⽂書をよく読むこと ○ ・従来からの定型⽂であるため。
・医療機器の当たり前記載/例⽰6と同等の記載内容と考え
られるため。「添付⽂書及び取扱説明書を熟読して使⽤す
ること」

ー

業界意⾒に同意。 ー

本製品は、体外診断⽤でありそれ以外の⽬的に使⽤しないで下さい。 ○ ・「薬効分類名」として左上隅に「体外診断⽤医薬品」と
記載しているため。
・体外診断⽤医薬品以外の⽬的に使⽤しないことは明⽩の
ため。

ー

業界意⾒に同意。 ー

添付⽂書以外の使⽤⽅法については保証しません。 ○ 免責事項のひとつと考えられる。 ー 業界意⾒に同意。 ー
診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合的に判断を⾏う
こと

△ ー ・結果の判定を⾏う上で重要な注意事項に該当するため、
医療従事者が理解していても正確な判定を⾏うには記載す
るべき内容と考える。
・当たり前記載とは考えられないため、削除すべきではな
い。
・製品の特性により、また各社のリスクマネジメント結果
により添付⽂書に記載すべきか判断する内容と考えられ
る。

当たり前記載と考えられるため。 ー

（測定にあたり機器を使⽤する場合）
[記載例]使⽤する機器の添付⽂書及び取扱い説明書をよく読んでから使⽤し
て下さい。

〇 医療機器の当たり前記載/例⽰7と同等の記載内容と考えら
れる。「併⽤する医療機器や医薬品の添付⽂書を熟読する
こと」

ー
・当たり前記載と考えられるため。
・医療機器の例⽰にも同様記載があるため。

ー

添付⽂書に記載された使⽤⽅法に従って使⽤すること ○ 当たり前記載と考えられる ー 業界意⾒に同意。 ー
（RIを使⽤する測定に使⽤される製品の場合） RIを使⽤する場合は管理施
設内で使⽤する

△ RI管理区域内で使⽤するのは当然である ー
ー

個別製品のリスクに応じて記載されるべき内容であると考
えられるため。

使⽤期限を過ぎた試薬は使⽤しないで下さい。 ○ 医療機器の当たり前記載/例⽰24と同等の記載内容と考え
られるため。
「使⽤期限内に使⽤すること」

ー
業界意⾒に同意。 ー

貯蔵⽅法に従い保存すること ○ 当たり前記載と考えられる ー 業界意⾒に同意。 ー
試薬を注ぎ⾜して使⽤しないこと ○ 当たり前記載と考えられる ー 業界意⾒に同意。 ー
試料(検体)はＨＩＶ、ＨＢＶ、ＨＣＶ等の感染の恐れがあるものとして取り
扱って下さい。

○ ー
業界意⾒に同意。 ー

⼝によるピペッティングを⾏わないで下さい。 ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
検査に当たっては感染の危険を避けるため使い捨て⼿袋・実験着・保護⽤
眼鏡等を着⽤すること

○ ー
業界意⾒に同意。 ー

検体を取扱う場所では飲⾷⼜は喫煙をしないこと ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
試薬が誤って⽬や⼝に⼊った場合、⽪膚に付着した場合の処置、注意事項 ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
医療廃棄物等に関する規定に従って処理する旨の記載 ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
⽔質汚濁防⽌法等の規制に留意して処理する旨の記載 ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
試料、廃液及び器具類の滅菌・消毒に関する記載 ○ 各施設で院内規定に従い対応されると考えられる。廃液/

廃棄に関しては委託業者へ業務委託すること、医療機器の
当たり前記載/例⽰29-31と同等の記載内容と考えられるた
め、当たり前記載と考えられる。リスクマネジメント上個
別製品で特別の対応が必要な場合は、具体的な対応⽅法を
記載する。

ー

業界意⾒に同意。 ー

⾶散した場合の拭き取りと消毒に関する事項の記載 ○ 各施設で院内規定に従い対応されると考えられる。リスク
マネジメント上個別製品で特別の対応が必要な場合は、具
体的な対応⽅法を記載する。

ー
業界意⾒に同意。 ー

1．試料/検体が感染のおそれがあることは⾃明である2．
感染防⽌⽬的での防護装備着⽤は当たり前と考えられるた
め。また、医療機器の当たり前記載/例⽰16と同等の記載
内容と考えられるため3．感染防⽌に関する各施設での運
⽤指針に従って運⽤されると考えられる

各施設で院内規定に従い対応されると考えられる。また、
医療機器の当たり前記載/例⽰29-31と同等の記載内容と考
えられるため、当たり前記載と考えられる。

業界意⾒ ⾏政意⾒

古川 泰司
添付資料　７



【承認等事項と添付⽂
書記載内容の差分】

【審査事項・審査での
確認事項】

【類型の整理】
類型の整理に対するコ

メント
その他コメント 【類型の整理】

類型の整理に対するコ
メント

その他コメント JLACコード ISO 15189

※添付⽂書に必要な情
報の精査は、引き続き
記載要領SWGにて検討
を進める。

(10)形状・構造 － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項 審査状況 関連通知・備考 － － － － － － － －

【形状・構造等(キットの構成)】
－ － － － － － － － － －

●局⻑通知 － － － － － － － － － －

キットを構成する試薬、反応系に関与する成分及び規制区分等について記載す
ること。

特定 － ① ー − ○

ア．各構成試薬の名称を記載すること。

特定 － ②

・⼀部キットの構成品
（キャリブレータや緩
衝液等の試薬類等）に
ついては、承認／認証
／届出されていない
が、⾏政の確認が本来
必要であると考えられ
る。

①

医療機関への情報提供
としては必要。体外診
の構成試薬に対する薬
機法における定義に基
づき、承認書の構成試
薬と⼀致させる。

使⽤者がわかりやすい
構成品・同時に使⽤す
る試薬類の書き⽅を検
討してはどうか。

− ○

イ．反応系に関与する成分については名称(⼀般的名称があるものにあって
は、その⼀般的名称)を記載すること。抗体(抗⾎清)については、その由来(動
物種)を記載し、抗体にあってはモノクローナル抗体かポリクローナル抗体か
の別を記載すること。 特定 － ①

・プライマー等の情報
について、添付⽂書に
すべて記載する必要が
あるのか検討してはど
うか。

①
反応系に関与する成分
については記載する。

プライマー等の情報に
ついては、公開すると
企業の競争上の不利益
となる情報もあり、知
財上の影響があるた
め、現状通り記載不要
とする。

− ○

ウ．キットの構成試薬が毒薬、劇薬等に該当するものについては、毒⼜は劇等
の⽂字及びその該当成分の名称及び分量を記載すること。

特定
⾃⼰担保

●反応系に関与する成
分である場合→成分の
名称及び分量は承認事
項
●反応系に関与する成
分ではない場合→【製
造⽅法】欄に代表的な
成分名として記載され
た場合には承認事項、
記載されなかった場合
には⾃⼰担保

③

・毒物⼜は劇物の表⽰
については、「毒物及
び劇物取締法」の規定
によると思われる。

③

医療機関が必要な情報
のニーズ（有害成分に
関する情報等）を踏ま
えた情報の提供で差し
⽀えないと考える。

（⾏政のコメントは、
「毒物及び劇物取締
法」の規定によると書
かれているが、ここは
毒薬・劇薬の記載）

−

○
（該当する試薬があれ
ば記載するのが望まし

い）

【承認等事項と添付⽂書記載内容の差分】
・同様︓通知上にて「製造販売承認、製造販売認証申請時に添付した資料内容⼜は製造販売承認、製造販売認証内容と同様の内容とすること。」とさ
れている項⽬。
【審査事項・審査での確認事項】
・特定︓⼀般的に、承認・認証・届出事項として特定されている内容
・評価︓必須の承認・認証・届出事項とはされていないが、審査においては、⼀般的に、企業に対してデータ等の提出を必要とし、審査にて評価して
いる内容。
・⾃⼰担保︓審査品⽬においては、⼀般的に、企業の⾃⼰担保として審査対象としていない内容。
・―︓添付⽂書のフォーマット等に関係する内容
【類型の整理】
①承認／認証／届出されている事項
②承認／認証／届出されていないが、⾏政の確認が本来必要であると考えられる事項
③承認／認証／届出されておらず、⾏政の確認も必要ない事項

⾏政コメント

同様

※(1)~(9)、(18)、(21)~(23)については注意事項および類型の整理を不要とする項⽬のため別途議 業界コメント

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業
「体外診断⽤医薬品に係る安全対策のあり⽅に関する研究」
令和4年度 総括・分担研究報告書
Ⅰ：資料1-添付⽂書記載要領整理について
より⼀部抜粋・改変



エ．反応系に関与しない成分についても、可能な場合にはその成分の名称を記
載すること。

特定
⾃⼰担保

【製造⽅法】欄に記載
される代表的な成分に
ついては承認事項、そ
の他の成分は⾃⼰担
保。

③

・反応系に関与しない
成分名称について、添
付⽂書に必要な情報で
あるか検討してはどう
か。

③

医療機関が必要な情報
のニーズ（有害成分に
関する情報等）を踏ま
えた情報の提供で差し
⽀えないと考える。

− −

●課⻑通知 － － － － － － － － － －
（1）各構成試薬の名称は、承認⼜は認証された名称とすること。製造販売届
出品については、製造販売届書に記載された名称とすること。

↑ア参照 － － － － － － － － －

（2）成分名について、そのまま記載することが原則だが製造販売承認書等に
略名を付した場合や医学・薬学の論⽂や学会等で広く⽤いられている略名⼜は
慣⽤名を⽤いることは差し⽀えない。ただし、その場合は正式名を併記してお
くこと。

↑イ参照 － － － － － － － － －

（3）劇薬、向精神薬などは○劇、○向など⽂字を付すこと。 ↑ウ参照 － － － － － － － － －
（4）反応系に関与しないものは必ずしも記載する必要はないが、公衆衛⽣・
環境保全の観点から情報提供が必要と考えられる場合は記載することが望まし
い。

↑エ参照 － － － － － － － － －

(11)使⽤⽬的 － － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項 審査状況 関連通知・備考 － － － － － － － －

【使⽤⽬的】 － － － － － － － － － －
●局⻑通知 － － － － － － － － －
検体の種類、検査項⽬及び測定⼜は検出の別等を承認(認証)書⼜は製造販売届
出書の使⽤⽬的欄の記載に従って正確に記載すること。

特定 － ① ① ○ ○

●課⻑通知 － － － － － － － － －
（1）造販売承認（認証）を受けた使⽤⽬的⼜は製造販売届出書の使⽤⽬的欄
の記載内容を正確に記載すること。

－ － － － － － － － － －

（2）製造販売承認書、製造販売認証書⼜は製造販売届書の使⽤⽬的欄に臨床
的意義を記載した場合は、その臨床的意義を記載すること。

－ － － － － － － － － －

(3)「⼀般的名称等」に「（⼀部）条件付き承認品⽬」と記載する品⽬につい
ては、対象となる使⽤⽬的に注釈を付し明⽰すること。

－ － － － － － － － － －

(12)測定原理 － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項 審査状況 関連通知 － － － － － － － －

【測定原理】 － － － － － － － － － －
●局⻑通知 － － － － － － － － － －
測定原理及び特徴を記載すること。なお、特に診断リスクの⾼い感染症検査な
どでは抗体、抗原、プローブなどの特性やその特性に基づく測定限度等につい
て詳細に説明すること。

特定

●測定原理のみ承認事
項
●抗体、抗原、プロー
ブについては、反応系
に関与する成分に該当
し、これらの成分名、
分量、配列等は承認事
項として規定される
が、「特性やその特性
に基づく測定限度」に
ついては確認していな
い。

①

・承認等事項と添付⽂
書記載内容の差分（正
確記載とするのか、同
様記載とするのか）に
ついて検討してはどう
か。
・測定限度に係る記載
はむしろ注意事項に相
当する内容であり、他
の項⽬への記載を検討
してはどうか。

①

測定原理に関しては、
承認書記載にもあるの
で同じ内容を記載する
ことで良い。JLACコー
ドの導⼊を踏まえて、
公知の測定原理は簡略
記載で差し⽀えないの
ではないか。

特徴や測定限度に係る
記載はむしろ注意事項
に相当する内容であ
り、他の項⽬への記載
を検討してはどうか。

○ ○

●課⻑通知 － － － － － － － － － －
（1）本製品の測定原理及び特徴を記載すること。

特定 － ①

・承認等事項と添付⽂
書記載内容の差分（正
確記載とするのか、同
様記載とするのか）に
ついて検討してはどう
か。

①

JLACコードの導⼊を踏
まえて、公知の測定原
理は簡略記載で差し⽀
えないのではないか。

特徴や測定限度に係る
記載はむしろ注意事項
に相当する内容であ
り、他の項⽬への記載
を検討してはどうか。

○ ○

同様

正確

同様



（2）反応系に関与する成分にプローブ・抗体・抗原等を⽤いている場合に
は、その特性について詳細に記載すること。また、その特性により測定対象が
制限される場合には、その内容を記載すること。 特定 － ー

・測定限度に係る記載
はむしろ注意事項に相
当する内容であり、他
の項⽬への記載を検討
してはどうか。

③

特徴や測定限度に係る
記載はむしろ注意事項
に相当する内容であ
り、他の項⽬への記載
を検討してはどうか。

− −

(13)操作上の注意 － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項 審査状況 関連通知・備考 － － － － － － － －

【操作上の注意】 － － － － － － － － － －
●局⻑通知 － － － － － － － － －
測定値に影響を与える諸因⼦とそれらに対する操作上の注意事項を、本剤の国
内外発表⽂献⼜は社内資料に基づき、次の事項を記載すること。

－ － － － － － － － － －

ア．測定試料の性質、採取法

特定
評価

●検体の採取⽅法⼜は
保存⽅法が測定結果に
影響を及ぼし、特に注
意が必要な場合には承
認事項として規定。
●それ以外の場合は、
必要に応じて照会事項
の中で適切性を確認し
ている。

課⻑通知
(1)~(3)参照

課⻑通知(1)~(3)参照
課⻑通知
(1)~(3)参照

課⻑通知(1)~(3)参照 − ○

イ．妨害物質・妨害薬剤

評価 － ②

・医薬品、医療機器な
らびに【相互作⽤】欄
等の新設を検討しては
どうか。

②

初回審査においては、
添付資料として確認さ
れている。上市後は安
全性情報としてタイム
リーに情報提供するべ
きであるため、品⽬の
承認変更ではなく、改
訂相談で確認されるこ
とが妥当だと考える。

− ○

ウ．その他 － － － － － － － － － －
●課⻑通知 － － － － － － － － － －
(1)測定試料（⾎清、⾎漿、尿、糞便等）を保存する場合の注意事項（冷蔵保
存、冷凍保存、安定性等）等を記載すること。

特定
評価

－ ②

・検体の保存安定性
（凍結融解回数等含
む）については、承認
／認証／届出されてい
ないが、⾏政の確認が
本来必要であると考え
られる。

①/③

承認書上で検体の採取
⽅法欄に記載していな
い内容は情報提供とし
て企業担保でよいと考
える。

−

○
（凍結融解回数等は必
要ないが注意事項（冷
蔵保存、冷凍保存、安
定性等）等の記載は必

要）

(2)測定試料採取時の注意事項（抗凝固剤等）があれば記載すること。被検検
体に濁りがあり、測定に影響するようであれば処置⽅法（遠⼼分離、ろ過等）
を記載すること。

評価 －

【採⾎管の種
類】
②

【それ以外】
③

・採⾎管の種類につい
ては、承認／認証／届
出されていないが、⾏
政の確認が本来必要で
あると考えられる。

①/③

承認書上で検体の採取
⽅法欄に記載していな
い内容は情報提供とし
て企業担保でよいと考
える。

− ○

(3)冷蔵⼜は冷凍保存されていた被検検体を室内温度に戻して使⽤する場合は
その旨を記載すること。

評価
⾃⼰担保

●凍結融解の回数は評
価対象。

【凍結融解回
数】
②

【それ以外】
③

・凍結融解回数につい
ては、承認／認証／届
出されていないが、⾏
政の確認が本来必要で
あると考えられる。

③
情報提供として企業担
保でよいと考える。

−

○
（項⽬にもよるが凍結
品を溶解する場合の注
意事項があれば記載す

る事が望ましい）

同様

正確



(4)反応を妨害する物質等を記載すること。この場合、ビリルビン、ヘモグロ
ビン、乳び等の⼀般的な物質等のほか、当該測定項⽬・測定⽅法に特異的に影
響を及ぼす物質がある場合には、それらの物質についての情報を併せて記載す
ること。

評価 － ②

・医薬品、医療機器な
らびに【相互作⽤】欄
等の新設を検討しては
どうか。

②

初回審査においては、
添付資料として確認さ
れている。上市後は安
全性情報としてタイム
リーに情報提供するべ
きであるため、品⽬の
承認変更ではなく、改
訂相談で確認されるこ
とが妥当だと考える。

− ○

(5)免疫学的交叉反応により、その測定結果に影響がある場合にはその旨を記
載すること。また、服⽤されている薬剤等により測定値が影響を受けることが
明らかな場合には、その薬剤名等を記載すること。

評価 － ②

・医薬品、医療機器な
らびに【相互作⽤】欄
等の新設を検討しては
どうか。

②

初回審査においては、
添付資料として確認さ
れている。上市後は安
全性情報としてタイム
リーに情報提供するべ
きであるため、品⽬の
承認変更ではなく、改
訂相談で確認されるこ
とが妥当だと考える。

− ○

(6)専⽤試薬の場合には、その旨を記載する等必要な事項を記載する。

特定

●併⽤機器や共通試薬
等の情報に関する整理
（他欄も参照）
・少なくとも専⽤機器
名称は承認事項で規定
している。
・専⽤機器以外の併⽤
可能機器については必
ずしも承認事項にして
おらず、多くの製品で
「〜（代表機器名）と
同様」といった記載と
されている。

②

・機器の特定が必要な
場合において、⼀部機
器名称については、承
認／認証／届出されて
いないが、⾏政の確認
が本来必要であると考
えられる。

①/③

承認書上で専⽤品とし
て特定されている機器
名については①、使⽤
者が誤って使⽤する恐
れがない機種の場合
は、企業担保での記載
③

− ○

(14)⽤法・⽤量 － － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項 審査状況 関連通知・備考 － － － － － － － －

【⽤法・⽤量(操作⽅法)】 － － － － － － － － － －
●局⻑通知 － － － － － － － － － －
詳細な操作⽅法を記載すること。 － － － － － － － － － －

特定

●試薬の調製⽅法は承
認事項。

① ①

現在承認書で記載して
いる試薬の調整⽅法の
⼀部を記載するものは
①

− ○

評価

●調製後試薬の貯法・
有効期間は審査での確
認事項。

②

・調製後試薬の保存安
定性については、承認
／認証／届出されてい
ないが、⾏政の確認が
本来必要であると考え
られる。

③
その他の情報について
は③

− ○

イ．必要な器具・器材・試料等
特に使⽤者があらかじめ⽤意しなければならない器具・器材があれば記載する
こと。検量線を作成するための試料等を別途⼊⼿する必要がある場合には、そ
の旨を記載すること。

⾃⼰担保

●併⽤機器や共通試薬
等の情報に関する整理
（他欄も参照）

【⼀連の操作に
必要な試薬】

②
【器具、器材】

③

・⼀連の操作に必要な
試薬については、承認
／認証／届出されてい
ないが、⾏政の確認が
本来必要であると考え
られる。

③

⼀連の操作に必要な試
薬について、特定の製
品を使⽤する必要があ
れば、添付⽂書に記載
するが、試薬の製造販
売業者として担保する
組み合わせについては
企業側の⾃⼰判断で良
いと考える。

− ○

正確

ア．試薬の調製⽅法(使⽤者が予め準備する必要のある試薬の調製⽅法も含む)
試薬の調製⽅法と調製後の貯法・有効期間を記載すること。乾燥製剤であって
溶解液が添付されている場合には、その溶解⽅法、溶解後の貯法、有効期間に
ついて記載すること。

正確



ウ．測定(操作)法
測定(操作)法は標準的な⼿順を記載すること。なお、機器を使⽤する場合は、
試薬側から⾒て、その使⽤機器の必要な操作法を記載すること。

特定 － ②

・機器の特定が必要な
場合において、⼀部機
器名称については、承
認／認証／届出されて
いないが、⾏政の確認
が本来必要であると考
えられる。

①/③

承認書の操作⽅法欄に
記載されている試薬側
から⾒た操作⽅法は
①、それ以外の機器上
での実際の操作は③

⾃動分析装置を⽤いて
測定する場合、試薬側
から⾒た操作⽅法は使
⽤者の操作には不要な
情報であるため、その
ような場合は機器側か
ら⾒た操作⽅法のみの
記載を⾃⼰担保ですれ
ば良いのではないか。

− ○

●課⻑通知 － － － － － － － － － －
詳細な操作⽅法を記載すること。必要に応じ、図等を⽤いて分かりやすくして
も差し⽀えない。なお、以下の点に留意すること。

－ － － － － － － － － －

ア 冷蔵あるいは冷凍保存されていた調製試薬を室内温度に戻して使⽤する場
合はその旨を記載すること。

⾃⼰担保 －

【凍結融解回
数】
②

【それ以外】
③

・凍結融解回数につい
ては、承認／認証／届
出されていないが、⾏
政の確認が本来必要で
あると考えられる。

①/③

現在承認書で記載して
いる試薬の調整⽅法の
⼀部を記載するものは
① その他の情報につ
いては③

− ○

イ 測定（操作）法は試料・試薬等の採取量、反応条件、測定波⻑等標準的な
⼿順を記載すること。なお、分光光度計のような測定機器を使⽤する場合には
⼀般的な名称を⽤いること。
⾃動分析器を使⽤する場合にあっては、試薬側から⾒て、同様に、試料、試薬
等の採取量、反応条件、測定波⻑等機器が⾃動的に⾏う操作を記載すること。
なお、これらをフローチャートで記載してもよい。専⽤分析器を使⽤する場合
は、分析機器側から⾒た操作法を参考として記載しても差し⽀えない。

特定

●採取量、反応条件、
測定波⻑、測定機器の
⼀般的名称、⾃動分析
器の⾃動操作内容、専
⽤分析器の分析機器側
から⾒た操作法は承認
事項。

②

・機器の特定が必要な
場合において、⼀部機
器名称については、承
認／認証／届出されて
いないが、⾏政の確認
が本来必要であると考
えられる。

①/③

承認書の操作⽅法欄に
記載されている試薬側
から⾒た操作⽅法は
①、それ以外の機器上
での実際の操作は③

⾃動分析装置を⽤いて
測定する場合、試薬側
から⾒た操作⽅法は使
⽤者の操作には不要な
情報であるため、その
ような場合は機器側か
ら⾒た操作⽅法のみの
記載を⾃⼰担保ですれ
ば良いのではないか。

− ○

(15)測定結果の判定法 － － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項 審査状況 関連通知・備考 － － － － － － － －

【測定結果の判定法】 － － － － － － － － － －
●局⻑通知 － － － － － － － － － －
測定結果の判定法及び判定にかかる注意事項を記載すること。また、参考正常
値(基準範囲)等を記載する場合には、その出典を明らかにすること。

特定
評価

－ 【新規品⽬】②
【既存品⽬】③

・ガイドライン等に参
考基準範囲が記載され
ていない新規品⽬にお
いて、参考基準範囲に
ついては、承認／認証
／届出されていない
が、⾏政の確認が本来
必要であると考えられ
る。

・参考正常値の⽂⾔は
修正の必要あり。

定性的な判定を
⾏う基準（カッ
トオフ値等）：

①
参考正常域（基
準範囲）：（新

規品⽬）②/
（既存品）③

ガイドライン等に参考
基準範囲が記載されて
いない新規品⽬におい
ては添付資料として提
出し、その内容を添付
⽂書に記載する。ガイ
ドライン等の整備がさ
れたものは③

○ ○

●課⻑通知 － － － － － － － － － －

結果判定に重⼤な影響を与えるおそれのある事項があるときは、その旨及び対
策等を含め「判定上の注意」として本欄に記載すること。

評価 － ー

・注意事項については
別の項⽬（もしくは中
項⽬等）に記載するこ
とを検討してはどう
か。

③

注意事項については別
の項⽬（もしくは中項
⽬等）に記載すること
を検討してはどうか。

− −

なお、感染症検査等の場合以下の事項についての記載も考慮すること。 － － － － － － － － － －

(1)判定基準の明確化（当該試薬のカットオフ値、陽性・陰性の判定法、判定
保留、再測定が必要な場合等）について記載すること。

特定 － ②

・⼀部定量品⽬におい
て、判定基準について
は、承認／認証／届出
されていないが、⾏政
の確認が本来必要であ
ると考えられる。

①/③

承認書に記載されてい
る当該試薬のカットオ
フ値、陽性・陰性の判
定法は①
それ以外の記載は③

○ ○

(2)陽性⼜は偽陽性の例において、他の⽅法により確認試験（例えば、ウェス
タンブロット法等）が必要な場合にはその旨を記載すること。

⾃⼰担保 － ③ ③ − −

(3)抗体測定において、測定結果が陰性であっても、ウインドウ・ピリオド
（感染後抗体が検出できる量までになる期間）及び免疫機能低下により抗体産
⽣能が低下している場合がある旨の注意を記載すること。

－ － － － － － － － － －

(4)⾃⼰免疫疾患患者の⾎清では免疫反応の場合、⾮特異的反応が起こり得る
ので測定結果に基づく診断は他の検査や臨床症状等を考慮して総合的に判断す
る旨を記載すること。

－ － － － － － － － － －

同様

正確



(5)免疫グロブリン製剤を投与されている患者では、梅毒・HIV抗体が陽性に
なることがあるので判定に際し注意する旨を記載すること。

－ － － － － － － － － －

(16)臨床的意義 － － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項
審査状況 関連通知・備考 － － － － － － － －

【臨床的意義】
－ － － － － － － － － －

●局⻑通知 － － － － － － － － － －

新規品⽬等について記載すること。

評価 － ②

・臨床診断上の有⽤性
について、添付⽂書に
必要な情報であるか検
討してはどうか。
・臨床性能試験および
相関性試験の概要を記
載する項⽬の新設を検
討してはどうか。

②

臨床診断上の有⽤性に
ついては、臨床で結果
を使⽤する医師に対す
る情報提供として必要
と考える。

臨床性能試験の項⽬を
別枠にするのは賛成す
るが、相関性試験は臨
床性能試験ではないた
め、同じ欄でまとめな
い⽅が良い。

− −

●課⻑通知 － － － － － － － － － －

臨床診断上の有⽤性について次の事項を記載すること。 － － － － － － － － － －

(1)新規品⽬⼜は従来と臨床的意義が異なる品⽬の場合
評価 － ② ② − −

ア 標的疾患⼜は異常
評価 － ② ② − −

イ 当該疾患の従来の標準的診断法との対⽐
評価 － ② ② − −

ウ 有病正診率及び無病正診率
評価 － ② ② − −

エ カットオフ値を変動させることにより診断的意義が変わる場合には、各
カットオフ値における有病正診率及び無病正診率を記載すること。 評価 － ② ② − −

オ その他臨床診断上有⽤と思われる事項について記載すること。 － － － － － － － － － －

(2)その他の品⽬の場合
記載する場合には、⾃社データ等に基づき記載すること。測定項⽬は新しくな
いが、測定⽅法が新しい品⽬の場合、必要に応じ、上記(1)のウ〜オの項⽬を
記載することが考えられる。

評価 － ③

・⾃社データに基づく
記載について、添付⽂
書に必要な情報である
か検討してはどうか。

③ − −

(17)性能 － － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項 審査状況 関連通知・備考 － － － － － － － －

【性能】 － － － － － － － － － －

●局⻑通知 － － － － － － － － － －

性能(感度、正確性、同時再現性、測定範囲)、相関性試験成績及び較正⽤の基
準物質に関する情報について記載すること。なお、感度、正確性、同時再現性
以外の項⽬を設定した場合は、その項⽬について記載すること。

特定
評価

左記のうち、相関性試
験成績及び較正⽤基準
物質に関する情報が
「評価」に該当

②
・添付⽂書に必要な情
報を検討してはどう
か。

②

添付⽂書に必要な情報
は何か、使⽤者に議論
していただくのはどう
か。

− ○

●課⻑通知 － － － － － － － － － －
(1) 性能の記載に当たっては、品⽬仕様欄で設定した性能の規格を⽰しても
差し⽀えない。

特定 － ②
・添付⽂書に必要な情
報を検討してはどう
か。

①/②

品⽬仕様の規格そのも
のは承認内容なので①
性能データを記載する
のであれば②

添付⽂書に必要な情報
は何か、使⽤者に議論
していただくのはどう
か。

− ○

同様

同様

同様



(2) 測定範囲の記載に当たっては、⾃社の当該製品の国内外発表⽂献⼜は社
内資料に基づき記載すること。なお、検出を⽬的とするものについては最⼩検
出感度を記載すること。また、測定を⽬的とするものは測定範囲を記載する
が、測定範囲の下限は最⼩検出感度を記載することが望ましい。

特定

留意事項通知上は「例
⽰」としての取扱いと
なっています。
（参考）通知「体外診
断⽤医薬品の製造販売
承認申請に際し留意す
べき事項について」か
ら以下抜粋。
５．品⽬仕様欄
最終製品の品質管理の
⽅法及び例⽰として、
測定範囲⼜は検出感度
を記載すること。

②

・測定範囲について
は、承認／認証／届出
されていないが、⾏政
の確認が本来必要であ
ると考えられる。

③
測定範囲については、
企業側の担保に基づく
記載でよいと考える。

− ○

(3) 相関性試験成績に関する記載に当たっては、既承認医薬品⼜は基準的⽅
法（⽅法名を記載）との相関性に関する成績を記載すること。なお、⾃⼰認証
品⽬にあっては、相関性試験成績を省略しても差し⽀えない。また、相関性試
験成績については、申請者⾃⾝もしくは外国製造業者が⾏ったもの⼜は信頼で
きる検査機関のデータを記載しても差し⽀えない。

評価 － ② ② − ○

(4) 他製品との⽐較は、それが汎⽤製品であり、かつ⼗分な客観性のある⽐
較データがある場合のみ記載すること。この場合は⽐較する汎⽤製品について
はその測定法を問わない。ただし、使⽤者に対し、他社製品との優劣を⽰唆し
ないように注意すること。

評価 － ② ② − −

(5) 較正⽤の基準物質に関する情報の記載にあっては、標準品（標準物質）
の名称を記載すること。なお、⾃⼰認証品⽬にあっては、承認不要品⽬として
告⽰された標準品（標準物質）⼜は標準法の名称を記載すること。 評価

承認基準品⽬について
は、⾃⼰担保の場合も
ある。 ② ③

承認品、認証品、⾃⼰
認証品いずれも⾃⼰担
保に基づく記載で良い
と考える。

− ○

(19)貯蔵⽅法、有効期間 － － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項 審査状況 関連通知・備考 － － － － － － － －

【貯蔵⽅法、有効期間】 － － － － － － － － － －
●局⻑通知 － － － － － － － － －
貯蔵⽅法及び有効期間等を記載すること。

特定 － ①
① 貯法

有効期間：記載
不要

使⽤者は外装の使⽤期
限を確認するため、有
効期間の記載は不要と
考える。

− ○

●課⻑通知 － － － － － － － － － －

特定

試薬の安定性

①
① 貯法

有効期間：記載
不要

使⽤者は外装の使⽤期
限を確認するため、有
効期間の記載は不要と
考える。

− ○

評価

開封後機器にセットし
た後の保存温度、保存
期間等は承認事項では
なく、審査における評
価事項。

【開封後試薬の
安定性】

②

・開封後試薬の安定性
については、承認／認
証／届出されていない
が、⾏政の確認が本来
必要であると考えられ
る。

→【開封後試薬
の安定性】はこ
こではなく、使
⽤⽅法の注意事

項。

（開封後試薬の安定性
については、情報提供
は必要。記載内容につ
いては②）

− ○

(20)包装単位 － － － － － － － － － －

現記載要領通知での指⽰事項 審査状況 関連通知・備考 － － － － － － － －

【包装単位】 － － － － － － － － － －
●課⻑通知 － － － － － － － － － －
（1）包装単位を記載すること。

⾃⼰担保 － ③ ③

（2）複数の包装単位が存在する場合には、原則としてすべてを記載するこ
と。 ⾃⼰担保 － ③ ③

・包装単位について、
添付⽂書に必要な情報
であるか検討してはど
うか。

同様

正確製造販売承認書、認証書⼜は届出書に記載した貯蔵⽅法及び有効期間を記載す
ること。

同様

− −

包装単位やそれに付随
して記載されている製
品番号の情報は、使⽤
者に有⽤だと考える
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