
別 記１

定生物由来製晶 の感染症伝 播のリスクに関する冒頭注意書き記載例

有効成分又は添加物と して、 ヒ ト血液又はヒ ト胎盤由来 成分 を含む場合

本 医療機器 は 有効成分 （／添加物） と してヒ ト血液 （／ヒ ト胎盤） ヰ’由来成分を含

有 しており 原材料となった血液 ｛／胎盤） を採取する際には 固診Ｌ盛染 鯉 撞

査 を 実施 する と と も に、 製 造 工 程 に お ける 一 定 の 不 活 化 処 理 ” な どを 実施 し、 感 染 症

の伝 播を防止する ための安全対策を講じているカ ヒ ト血液 （／ヒ ト胎盤） を原材料 と

して い る こ と に よ る 感染 症 伝 播 の リ スク を完 全 に排 除 す る こ と はで き な い た め、 疾 病 の

治 療 上 の必 要 性 を 十 分 に検 討 の 上、 必 要 最 小 限 の使 用 に と どめ るこ と。

＊ １〕 由 来 と な る 生物 の 名 称 及 び 細 胞 ・組 織 ・臓 器等 の名 称 を記 載 す る。

＊ ２） 原 材 料 と な っ た血 液 等 を採 敢 す る 際 の 間 診、 感 染 症 検 査 の他、 感 染 症 伝 播 の リ

ス ク を 避 け る 目 的 で何 ら か の処 理 を 行 っ て いる 場 合に 記 載 する。

＊ 下線 部 は当 該 製 剤 に 合 わ せ た 記載 と す る こ と。

製造工程中にヒ ト血清アルブミ ンを使用 している場合

本 医療 機 器 は、 製 造 工 程 申 に ヒ ト血清 ア ル ブミ ンを 使用 して お り、 原材 料 と なっ た 血

液 を 採 敢 する 際 に は 間診、 感 染 症 関 連の 検 査 を実 施 す る と と も に、 製 造 工 程 に お ける 一

定 の 不 活 化 処 理 な ど を実 施 し、感 染 症 の伝 播 を 防 止 する た め の 安 全対 策 を講 じて い る が、

製品中に残留 するヒ ト血清アルブミ ンに由来する感染症伝播のリスクを完全に排除する

こ と は で き な い た め
、 疾 病 の 治 療 上 の 必 要性 を 十 分に 検 討 の 上、 必 要 最 小 限 の 使用 に と

ど め る こ と
。

注）

１． 血 液 製 剤 等 に 関 して、 現 行 の 添 付 文 書 冒 頭 部 分 に 記 載 さ れ て い る 内 容 を 併 せ て 盛 り

込 む こ と。 （例 ＝「血液 製 剤 の 使 用 指 針」 等 を 参 考 にす る 旨）

２ 成 分 の 詳 細、 原 材 料 で あ る 血 液 の 採 血 方 法 （献 血又 は 非 献 血 の別） につ い て は、
「組

成 ・ 性状」 又 は ｒ製 法 の 概 要 及 び 組 成 ・ 牲 状」 の 項 に 記 載 す る
口

ま た、 感 染 症 検 査 の

詳 細 や 不 活 性 化 処 理 の詳 細、 安 全 対 策 の 限界 等 に つい て は、
ｒ使用 上 の 注 意」、

ｒ有 効 成

分 に 関す る 理 化 学 的矢口見」 等 の 適 切 な 項 に 記 載 する
。



有効成分 と して 目本で採 血された ヒ ト血液 由来成分Ｏ ＯＯＯ、 添加 物と して動物 種◇

◇◇の臓 器▼▼ か ら抽 出された△△△、 製造 工程 におい て 日本 で採血さ れたヒ ト血液 由

来成分□口□が使用 されている場合

成分名

有効成 分 ○○ＯＯ

添加 物 △△△

▽▽▽

含量 備考

Ｘ Ｘ ｍ ｇ ヒ ト血 液 由来 成 分

採 血 国 ＝ 目本

採血方法＝献血

◎◎ｍｇ ◇◇◇ 働 物種） の▼▼ （臓器

名） 抽出物

▲ ▲ ㎜ ｇ

本 医 療 機 器 は、 製造 工 程 に お い て、
ヒ ト の血 液 由 来 成 分 （□ □ 口） を使 用 して い

る （採 血 国 １ 目 本、 採 血 方 法１ 献 血〕
。

定生 物由来製 品の使用 上の注意 の重 要な 基本的注意 の項 における患者 への説明の 記載

画

「患 者 へ の 説 明」

本 医 療 機 器 の 使 用 に あ たっ て は、 疾 病 の 治 療 にお ける 本 医 療 機 器 の 必 要性 と と も に、

本医療機器 の製 造 に際 して は感 染症の伝 播 を防止する ための 安全 対策 が講 じられてい

る も の の、 ヒ ト の 血 液 （／ 細 胞 ・ 組 織 ・ 臓 器 名 等） を 原 材 料 と し て い る こ とに 由 来 す

る 感 染 症 伝 播 の リ ス ク を 完 全 に 排 除 す る こ と が でき な い こ と を、 患 者 に 対 して 説 明 し、

そ の 理 解 を 得 る よ う 努 め る こ と
。

定生物由来製品 の取扱い上 の注意の項 における記録の保 存の記裁例

「記 録の保存」

本 医療 機 器 は 特 定 生 物 由 来 製 品 に 該 当 す る こ と か ら、 本 医療 機 器 を 使用 した 場 合 は
、

医 療 機 器 名 （販 売 名）、 そ の 製 造 番 号 又 は 製 造 記 号 （ロ ッ ト番 号）、 使 用 年月 目、 使用

した 患 者 の 氏 名、
住 所 等 を 記 録 し、 少 なく と も ２０ 年 間 保 存 する こ と

。



別 記２

添加 物と して動 物種◇◇ ◇の臓器 ▼▼か ら抽出され た△△ △、 製造工程 において 動物

種口□□の臓器●● ●由来成分 （◆◆◆） が使用 されて いる場合

有効成分

添加物

成分名

ＯＯ ＯＯ （遺 伝 子

組換え）

△△△

▽▽▽

含量

◎ ◎ ｍ ９

▲ ▲ ｍ ｇ

備考

◇◇◇ （動物種） の▼▼ （臓器

名〕 抽出物

本 医 療 機 器 は、 製 造 工 程 に お い て、

成 分 （◆ ◆ ◆〕 を 使用 して い る
。

□□口 （動 物種〕 の● ●● （臓 器名） 由来


