
都道府県医師会

医療安全担当理事 殿

医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領

の改正について」(平成26年10月2日付け薬食発 1002 第8号厚生労働省医薬

食品局長通知)、「医療機器の添付文書の記載要領絲韻ID について」(同日付け

薬食安発 1002 第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知)、及び「医療機

器の使用上の注意の記載要領について」(同日付け薬食安発 1002 第5号厚生労

働省医薬食品局安全対策課長通知)により示されたところですが、今般、一般

社団法人日本画像医療システムエ業会において、下記の品目群の添付文書に関

する記載例が作成された旨、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課より

本会宛に情報提供がありました。

つきましては、当該品目群に関係する貴会管下会員へのご周知方にご高配賜

りますようよろしくぉ願い申し上げます。

医療機器の添付文書の記載例について(その8)

(法安3の

平成30年6月4日

日本医師会
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公益社団法人日本医師会御中

標記にっいて、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課宛

て事務連絡しましたので御了知願います。

医療機器の添付文書の記載例について(その8)

事

平成

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

務連

30年5月 11

絡
日



各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課御中

⑤

医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領

の改正について」(平成 26年10月2日付け薬食発 1002 第8号厚生労働省医薬

食品局長通知)、「医療機器の添付文書の記載要領絲韻ID について」(同日付け

薬食安発1002第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知)及び「医療機器

の使用上の注意の記載要領について」(同日付け薬食安発 1002 第5号厚生労働

省医薬食品局安全対策課長通知)により示したところです。今般、一般社団法

人日本画像医療システムエ業会において、下記の品目群の添付文書に関する記

載例が作成され、当課宛て提出されましたので、男1絲氏のとおり情報提供いたし

ます。

ついては、貴管内の製造販売業者において浸透が図られるよう、周知方御配

慮願います。

なお、同旨の事務連絡を関係団体宛てに送付していることを申し添えます。

医療機器の添付文書の記載例について(その8)

事

平成

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

務連

30年5月 11
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特定呆白智里医寮^/言^

【瞥告】
当該医^金包潤内において、特に

危険を伴う注意すべき事項を記載すること。

'ずべき内容ガ{な'い口ぱ項目ごと鄭嫌

瀦忍番号XXX^

医療用エックス¥泉装置及て極療用エックス棚麦置用エックス線管

高度笥里医劉幾§粒子§鳥台療装置(70603010)

リ品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。
1

XXXXXXXXXXXXXXX

責任鮒租を超える対象及て触用方法を三
すること。

a ずべき内容ガtを'い場合ぱ項目ごと博嚇

・鞄ヒ】

【形状・
当

又は不適iEf吏用等、

三

に、1憩4、イラスト図や 又はツク図、原

材料、呈等を矛、すとともに、当該^力髄

能を劉軍する1亰理・メカニズムを簡略こ三するこ
と。

3)体重ookg 以上の患者には使用しないこと。
D台療台のイ立置精度力斗旦保できない。]

4)患者イ立置夬めに際しては、患者固定具力妬^に
装着されていることを晦忍すること。また、患

者固定具を外す時や治療台から患者を降ろす

時には、患者力灣客下しないようにj主意すること。

5)§鷆揃に、患部が治駈十画どおりのf立置に正確
に合わせられていることを獲忍すること。

6)治療台等の可動音吟(匝駈ガントリー、患者位

置夬め用X§黒麦置を含む、)を動かす際には、患

者・医劉走事者と機器との意図しなしゞ覇奴は

機器同士の意図しなし井覇効ミ起きないように、

細心の;主意、を払うこと。

フ),、鶴振験台前には、R鶚^牝旺しく設走されて
いることを確忍すること。将盛周整器や患者コ

リメータを使用する場合には、それら力柘寉実に

セットされていることを確忍すること。

'霧^靈艀"ぱ各社の呼称仁き換える。

8)粒子吊泉を§鷆寸する際には、,鷆控内に患者以外
の人力ぐし松いことを^忍すること。

'粒子線"及び'網,控"'ぱ各社の呼称仁き痩え

る。

9),.鷆坤は、患者d勵きをテレピカメラ等で常に
監見すること。

1 の,鷆坤に、患者又1才本装置に不;R!U)事態力努姓
した場合には、直ちに,鷆寸を停止すること。

11)本装置に異常や重い故障が発見された場合に
は、速ヤめ、に機器を止め、適切なチ昔置を講じる

こと。

別紙

ひ原理等】

【使用目的又1^果】

承認又1才^正を受ιナた使用目的又1ぎ謝県を記

こと。

^1こチ^できるよう

【使用方法等】
設置方法、組立方法及てN吏用方法等について三す

ること。なお、組み合わせて使用する医劉躯鼻力吻

る場創まその^§暑1こ対する要牙淳項又{才組み

合わせて便用口」官Eナよ医^につし、てヨすること。

<使用方j去等に闘車する使用上の主意>

1)照射室又{よ装置機械室で携帯電話やトランシ
ーバなど電磁皮を発生する機器を使用しない

こと。[装置力電呉弼乍するおそれ力くある。]

'照,控又ぱ裳 "ぱ各社の呼称仁き換え

る。

する

本装置を使用するにあたっては、本装置のピー

ム特性を反映させたj台廊十匝葭置により、適切

域台厩十画を立てること。[患者d)リ丙歴、ター

ゲットのイ立置、,鷆妹泉量、分割匝轍、,鷆枋向

などによっては、患音国以夕la)正常組織に重大な

障害力迦きるj制1貪性力くある。]

【使用上の注創

<イ吏用j主意(次の患者にぱ慎重{こ適用すること)>

1)以前に同じ音隣に放身す繍台療を受けたことが

ある患者[積爲泉量力信午割艮度を超えるおそれ

がある。]

2)補助人工心臓 1畄脊"辧ひ濃賊置、人'口勾目等の

1男△み型医療機器を使用している患者[鵬蠏泉
力電子機器α^ムE{こ景答を与え、正常'よ馴乍を

損なう可能勘ぐぁる。]
体勾に樞△み、または留置され才こ金属(義歯等)
のある患者但鷆蠏泉量分布が影響を受けたり、

二次的放身卦勍く発生したりするおそ才功ぐある。

また、治厩十画又は患者位置夬刷X刀ためのX線

撮影において、画像アーチファクトが生じ、誤

'ぱ各社の呼称仁き換える。

【
当



つた治療計画又は患者位置決めをするおそれ

がある。]

<重要な基本Bりj^>

1)粒子%泉θ鷆す中は中性子及びY線力{発生する。こ
の放身薪泉は、電子1繼三1一旦'与え、誤馴乍さ

せる可能性力ぐある。機冊薔忍はあ'こなってし松
いが、一般的に患者体勾に装着してある補助人

工心臓 1畄柳L諌"}敷装置、人工内目ナよど力坊賜す

線により誤馴乍すると、人命にかかわる重大事
故につな力くるおそ才功くある。また、その他弼y〒亀

子機器でも、一般にソフトエラーと呼{劇'1るメ

モリ内容d唐き換え力起きる可能性力ぐある。こ

れらの装置を装着している患者の治療をおこ

なう場合や電子機器を照射室内に持ち込む場

合には、装置の中性子へ力Y線に対する而妨賜妹泉
性を→ラ師薔忍しておくこと。

'粒子線"ぱ各社の呼称仁き換える。
2)本装置による粒子ゑ臭台療により、治療室内に持

ち込まれ六こ医用電子機器(人王呼吸器、輸夜ポ
ンプ、心電図モニタ、/Uレスオキシメータ等)
に早づ"力沃乞ヌことがある。(相互作用の項を参

,電)

'粒子線"ぱ各社の呼称仁置き換える。
3)植込み型心臓ペースメーカ又{きキ面△み型除細

動器の本体のキ画△み部位にノUレス状の連続し

た X%泉束を,鷆寸する検査を行う場合、これら

の機器に不適切な動作が発生する可能性力くあ

る。検査ヤ刈^ヤ屯、を得ず、本体d井^立β

位に Xゑ泉束を,鷆すする場合には、市苛△み型心

臓ペースメーカ又は榔△み型除細動器の添付

文書の「重要な基本的シ主意」の項及び「相互作

用」の項等を参照し、適切力処置を行うこと。

(相互作用の項を参,買)

4)処方どおりd線量力田鷆寸されるように、*泉量モ

ニタは、「粒子〒臭台療装置α吻理・技術的 QA
システムガイドライン」(日本放身蠏泉1重傷学》ノ

・日本医字物理学会・日本放身蠏尉支休洋会)^

に従って維持鄭里すること。[適切な縮寺笥里
がされてし松いと、放身魂泉α万廉嘱鷆すにより死

亡又{コ重篤な扇Ⅲ乍用力場都見する場合がある。]

5)患者ノ>1),鷆すを行う前に、立案され才ゴ台廊十画

に合致する、治療に適した線量分布力肯与られる

ことを確忍すること。

6)この装置を使用する者及びこの装置に関わる
者は、個入線量三十を装着し;皮よく卸里を行うこ
と。

フ)患者位置決め用レーザボインタのレーザピー

ムを画妾のぞき込まないこと。[目を傷つける
おそ才功くある。]

8)患者イ立置決め用X%泉装置(コーンピームCT、

インルームCI、等を含む')については、被ばく

線量力く治療上妥当であると判断される範囲内

で使用すること。

9)呼吸同期装置を併用する場合に照身寸方式に応
じて特男"の生意事項力て友湖忽ば、Ξ^する。

く相互作用(令塗D医澗兄・医療機ヨ跨とのイ井用に関

すること)>

1.併用シ主意(併用こj主意すること)

医劉繼§ 0語東走'伏・;昔置方棚亨・危β貪因子

の名動等法

/Uレス状d万車続キ画みみ牙窒・キ面梦戸窒心Ⅷ画叉

したX線束を照心鳰膨くーースメーカ又1詩直

身寸する還見及びスメー込み升窒除^

撮影(一度dオ剰乍カ・キ面入本体dメ画丞み口立倒立

でX§泉出力/停止み型剛冊{こノUレス状d万車続
を繰り返弓撮影、した洲泉束を,鷆す動器

/Uレスi動見 DAする検査を行う場

^、 DSA 撮景ラ、これらdメ繼三
^
^、

シネ撮景待)を行に不適切な動勧く

発生する可能性力く う場合、キ画込み升皇

心明厨叉ースメーある。

力又1詩向yナ牙望・キ貪査¥Dタ!、置上や

むを得ず、本体の 除細動陽^関)

C・MOS回路1こ影罰茸込み口立倒立1こノUレ

響を与えることス状d万車続したX

線束を職寸する場 等により、オーバ

ーセンシングが合には、市茸みみ升窒

起こり、ペーシン心鳰翻叉ースメーカ

グノUレス出力が又{才オ画入み升窒剛田

一時的に1ι眺1さ動器の;測寸文書の

れ才こり、不適切な「重要な基本的注

意」の項及び「相 歩耐含台療を行う

ことがある。互作用」d頌等を

参,累し、適切む処

置を行うこと。

・鵬薪泉'台療室内纐娘(電磁皮又
に持ち込むと、誤(=¥立弗泉)によ
イ乍動を引き起こすり、医用電子機器

可能性力{ある。の回路{こ景^く

・々凡置ト、オ)、を得及京ことがある。

ずj台療室内に持ち
込む洩昜合には、動

イ乍N光兄の闘見を行

うとともに、誤作

動等の発生時に早

急む敵す列功マできる

よう準備しておく

こと。

医用軍子

概訊人
工叩及

器、輸夜

ボンプ、

心電図モ

ニタ、パ

ルスメキ

シメータ

靭

<え眞合・・有^象>
、

1)万漠合

牙眞合a)発生挽児a滋腰を言ハすること。

発生桃児a泥'司に当たって{ユ調背圭伊撒、調

^、、言1、り:一圏三!:(^、^'了"

゛、ー=ー)を明記すること。また、時、 ==冒1



ι

発生歩則宴について1藹周奇'正伊幟力畑月確な調

査結果に基づいて記載すること。

え漠合を「重大なえ眞合」と「その伽叙坏

具合」,1こ区分して記載すること。

特に注意する必要があるものを記載するこ

と。

2)有害事象

え漠合を「重大な万眞合」と「そdX也の孑、

具合」に区分して記載すること。

有害事象の発生犹兄α堪腰を記載すること。

発生状シ兄の記載に当たって{才調査y一正伊轍、
ヨ^査d)情報原・ご記載時期_(産婚忍時_、.^

J^

終了時、、t所羽醐土^等)を明記すること。

また、・、発生歩真度位っし、て{す調責症伊^畑月
確ナa鯛奇i吉果1仁基づいて記載すること。

(乃重大な有害事象'
1鶚惜Ⅲ立により、それぞ才、LLX下d泊害事象か

発チ見することがある。

肺、

食首、

郷雨、

孚晴、

胸壁

頭音β

-0燕F膝E・0鳳琶^・創首>貴傷/狭窄

/穿子し
-1萌哉aガ1帆弼粧による叩及畷E・気

管貴傷/狭窄/穿孑L・気管支賀傷/狭窄

/穿孑L
一放ヨ赤勍朝蔵炎による叩及不全・肺出

血・1i勵11i此血

一虚血性心疾患・心タンカミナーゼ・心
不全

一甲棚熟繍識肖失・版酔軒又封釈厘・消化

笥^/鋼V冴羽塞

一皮芭/難際且制筋/骨等d),鷆幢囲
内の重大有害事象(本表下音βに記鞠

一豆削南・悪し、・嘔吐・脱毛・ホ割莫炎・

角1莫炎・中目/内目のβ章害(亘鳴、聴
力低下、めまい)・1餅申郷章害・下垂

俐幾首副氏下症

一白内障、糊莫炎・血笥央窄

一皮善陣賠隣且制筋ノ骨等a),鷆幢囲
内のその札りd^(本表陀βに

記載)

眼・眼寓、

頭藷戻、

^・畜Ⅱ鼻、

1工、

咽0鳳E、

口腔、

唾磁泉、

亘、

顔面、

呈酷β

症状

ーホ割莫炎・角1莫炎・●孫多炎噛^歯・慢

,1括^空炎・開口障害・外/中亘炎・

目ノ内耶章害(亘鳴、聴力低下、めま
い)・0夏声・吻軟・甲!鬼尉翫"三低下

一白内障

一鼻昆嶋●空炎・01聲胡莫炎(痛み、出

血)・口腔内^乞燥・U未覚異常・0燕下痛・

嘩下1章害・血療・呈酷隔

一血笥央窄明市獣培1]のli朋蔵炎・%熟倒ヒ

一皮苗/洲畷且制筋/骨等の§鶚幢梱
内のそαX^(本表下部に

記鞠

,砺情併立

"姑β、

胃盤

一劇毎干炎明干機能低下・胆管狭窄ノ

閉塞・消化笥貴傷/鋼V閉塞/癒着・

頭音β

肺、

食首、

郷扇、

孚L房、

胸壁

一悪D・嘔吐・膓粛・下痢・侍必・頻

便・血便・}非イ則南・尿笥央窄・歩亘尿・

一食道炎・n夏声・n燕下痛明朔談,,'1赫泉

絢圭による吻柳発梨、・気管炎・気管
支炎・血疫・胸1莫炎・胸水・劒甸・

心汐胡莫炎・心筋炎・71整1爪・上1,"四)

リンノC孚腫・甲1規測翫厶を低下症明干

臓炎による肝機ヨ副氏下・シ削婚分捌走/

びらん・孚傷%瓢倒口獅ラ

一皮茜陣賠隣且制筋/骨等d矩鷆幢囲
内のそαX也d泊害事象(本表下音βに

記載)

排万R膝k・1登央窄/雪宿・下1あ孚腫・

府打・1翔光萎卿潰癌・晟首貴傷明夸
1湖碧妻・画棚窒塵・腎え、、全・勃ミ三河、、

能・万改壬・副腎不全・虚血性心疾患

一皮書倖賠隣且制筋/骨等僻砺幢囲
内の重大有害事象(本表下音Ⅲこ三己載)

-1畄卿Eおよびそれに伴う巣症状・症

候性てんかん・白鋤麹歪・認よ畷能

低下

一視里務央窄/ネ雁郵章害・失明・耳恵ブコ消失
一血管閉塞に伴う1餅^・髄友届

一皮苦陣賠降且制筋ノ骨等剣鷆幢囲
内の重大有害事象(本表下音βに記載)

皮膚連賠β

組織・筋・

骨・そdX也

の照易幢包

囲内d泳且

眼・眼寓、

頭蓋底、

^・扇^

腔、

咽硝悪頁、

口腔、

唾初泉、

亘、

彦頁面、

頚音β

3

症状

ー,鷆幢包囲内の皮苗j^・血管狭窄・

血管閉塞・血管閉塞1こ続発するネ島哉
キ更塞・矢膜中拶ヨ釈痩・j^軒又"釈厘・

脊髄麻厘・骨三造炎・骨成長停止(若

年者)・1憩師更直・"餅鯆む・広董包リ

ンノロ羽重・りミ血1求π沙、・車賠絲且織壊

死・骨壊亙E・剛斤・1農鳴・11^,1生悪

,櫛動募

4 '

一角1身貴癌・ホ剛莫剥離・キ尿内障・ネ雁予

狭窄/ネ腔郡章害
一失明

-1帥蔚ε

-1畄相軽β章害・下垂体^ム副氏下・ロ"空

¥胡身貴癌・n弱礎肖失・U未貸》肖失・開
口困難・0燕下1積E・呈酷冊更亘・聴力

消失・1董音1章害・甲棚尉鮪昌肖失・

"朝蔵炎

一皮苗陣賠際且制筋/骨等の,.鶴幢囲
内の重大有害事象(本表下音β1こ記載)

6卦出典:主要文献1~8

(イ)そαX也の有害事象
§鶚情倒立により、それぞ才、LレX下d泊害事象カミ

発チ見することがある。

E鷆情Ⅲ立

翻



排晟南・尿意堀旦・血尿・失禁・腔

ネ舞倒ヒ・窒ヌυ靭重・椅友咸↓、・繊旦

^・,性櫛を低下・"チ^"浜常・胆

管炎・÷';・1萃炎・シ削ヒ管びら人,/
出血・前立1,泉炎・下肢しびれ・腎機

E部章害・1朝蔵麹ぢ赫緜粧による吻軟

/発熱・胸j莫炎・心四胡莫炎

一皮声麼音畷且制筋/骨等の,鷆幢囲
内のそdx^(本表^βに

記載)

ー,、鶚幢囲内の門ゾ,蚤捧!惑yびら

ん/色棄尤着/脱色/毛細血管拡ぢ長/脱

皮膚・車賠β

組織・筋・

骨・そdX也

d),鷆幢包

囲ぴ]d泳且

織

一皮下組織1泳瓢倒Wる歎劫腎重・一時
的なれ絲郵章害・しびれ・知覚麻厘・

脊髄炎明湖^状)・骨炎(癖南・

田南)・骨成長遅延(若年者)・骨
以夕1α)成長,章害・剛且しょう症・関

食椡南・関負倫重動告"限倍紛りンノ呼

腫・骨§速眺1(白血毒ミ故^、、血小

キ屍1魂!,、、貧血)・続発1生良,棚重癌

,悶情碓一全身イ卷怠感・食思万張・体重)咸少、

に関わら

ず

6主)出典:主要文献1~8

【保管方法】及び「有刻棚間1 について1
=

1こま^されている場合に記載し、

とおりとすること。

<保管方法>

周囲勗度:・00~+◎◎て

相ヌ市昼度:00~◎◎%絲吉露j絲吉のないこと)
気圧:000~◎◎◎hpa

承詔に規程されていなι鴫台ぱr俣營の剣御

として記或ずること。
<耐用期間>

XX年[自己三罷正(当士データによる)]。

(但し、指定され六こ使用環境において標凖的な渉頁度
で使用され、指定の保守点検と定期交換部品・消

耗.兄の交換をした場合の年数であり、使用状シ兄に

よって(才異オよる場合力くある)

上記d泊害事象ノ>刀対処については、展市d)チ旨示

に従うこと。

<々致吊、融吊、^敬吊及ぴN旦等ノ>1万直用>

)撒吊及て救孜廊凝しV刀ある患者[画舜泉量力田買
射さ才1ブ、こ音Ⅲ立と1コ異ナよる音Ⅲ立でも、イ寸随して発

生するⅦ泉及て仲性子%泉による旦づ一受けるこ
とがある。]

)小↓旦の患者邑鷆す中に動くことにより、j台廊十
画から外れた線量分布の照射を受けるおそれ

がある。]

<そdX也α)>主意>
本装置を使用することにより、装置の^βが放身寸

化するため、使用後の放身す化した部品等1コ放ヨす化

物に関する法令に従って保管・廃棄をすること。

また、定期的に装置の放ヨすイ捌犬態を測定し、'

従事者か才要な被ぱくを受ιサよいよう適切に笥里
すること。

【^い上の注意】
承認若しく1才認奇^又1 しくは三=

、

取扱い上の注意事項力時に定められて届

いる宅双)については、その注意を三すること。

【保守・点検に係る事圓
<使用者による保守点検旧常点剣>

1)目視による点検
(1)タト雀§d)階忍

装置d汐隈に異常力くないことを確認すること。

・ケーブ)レ、附属品などに損傷や磨耗力くないこ
と。

(2)シ青争性α拓薔忍
シ青争な状態であることを確ミ忍すること。

・装置に患者の伐夜、血夜及び3看物等力y寸着し

てし院よいこと。

(3)装圖司辺d)曜忍
装置倣方げになる物がないこと。

2)櫛三d^忍

(1)装置の正判犬態刀晦忍
装置の正棚犬態・正常馴乍を隔忍すること。

・可動音め動乍

・装置(附風兄含む、) d勵f乍
・システムα起動

・異音、異臭力くないことを階忍すること。
(2)装置の固定伏態τ瑞忍

装置(附風兄含む、)d週定を確忍すること。

(3)安全機ミ三d)晦忍

所定の安全機E助征常にイ乍動することを階忍

すること。

詳細{才財砥兒明書を参,買すること。

く業者による保守点樹

0ケ月ごとの定期点検を甥土または朔士の;旨定す

る業者に依頼すること。詳細{す取扱説明書を参照

申・承認、再番貫Xは

臨床成^三すること。

1こ用いら才υ、こ

【保管方^て侑^間等】

主
口こ



r

すること。
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