
○血糖測定機器に係る「使用上の注意」の改訂指示等について 
(平成19年9月7日)

(薬食安発第0907002号)
(日本分析機器工業会会長あて厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知)

今般、別添のとおり各都道府県衛生主管部(局)長あて通知したのでお知らせするとともに、速
やかに必要な措置を講じるよう貴会会員に対し周知徹底方お願い申し上げます。 

また、貴会において、血糖測定機器における血糖検査に対するプラリドキシムヨウ化メチルの
影響について、貴会会員等が実施した試験の結果等を下記の要領に従い取りまとめの上、医療関
係者等に対し、適切な情報提供をお願いします。今後、承認申請等される血糖測定機器について
も、同様の取り扱いをお願いします。 

記 
1．試験結果に係る情報の公開について 

貴会会員等が実施した試験結果について、貴会ホームページ等を活用し、以下の事項を医療
関係者等に公開すること。 
・医療機器の名称及び製造販売業者名 
・使用した体外診断薬の名称及び製造販売業者名 
・影響の有無 

2．関連業者等の情報共有について 
関連する医療機器、関連する体外診断薬及びプラリドキシムヨウ化メチルの製造販売業者並

びにそれらの関連団体間において、試験結果の情報共有を図ること。 
3．原因の究明について 

プラリドキシムヨウ化メチル及び関連する体外診断薬の製造販売業者と協力して、当該医療
機器等におけるプラリドキシムヨウ化メチルの影響について、その原因の究明に努め、その結
果を医薬品医療機器総合機構安全部に報告すること。 


