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体外診断用 医薬晶の添付文書の記載要領について

標 記 につ い て は、 昭和 ６ ０ 年 ６月 ２ ９ 日薬 発 第６ ２ ２ 号 厚 生 省 薬 務 局 長 通 知 ｒ体 外 診 断

用 医薬晶の取り 扱いについて」 の別添３ 「体 外診断用 医薬品の添付文 書の記 載要領」 （以

下 ｒ旧 記 載 要 領」 と いう口） に より、 そ の 適 正運 刷こ努 めて き た と こ ろ で あ る。

平成１４年に公布された薬事法及 び採血及び供血あつせん業取締法の 一部を改正する 法

律 （平 成 １ ４ 年 法 律 第 ９６ 号） 第 ２ 条 に よ る 改 正 後の 薬 事 法 （昭 和 ３ ５ 年 法 律 第 ユ ４ ５ 号。

以 下 ｒ法」 と い う。〕 が平 成 １ ７ 年 ４月 １ 日 よ り 施 行 さ れ る こ と か ら、 体 外 診 断用 医薬 品

の 承 認 制 度 等 も 大 幅 に 改正 さ れる こ と とな っ て い る。

この こと に 伴 い、 体 外 診 断用 医薬 品の 添 付 文 書 につ い て、 よ り 理 解 しや すく 活用 し や す

い 内 容 とす る た め、 従 前の１日記 載 要 領を 廃 止 し、 別添 の とお り 新 たに 「体 外 診 断用 医 薬 品

の 添 付 文 書 の 記 載 要 領」 を 定め、 平 成１ ７ 年 ４ 月 １ 日よ り 実 施す る こ と と し た の で、 下 記

の 点 に御 留 意 の 上、 貴 管 下 関係 業 者、 団 体 等 に対 し周 知 撤 底 を 図る と と も に、 適 切 な 指 導

に 関す る 格 別 な 御 配 慮 を お 願 い し た い日

記

ユ 本記載要 領の改正の要点

平成１７ 年４月！ 日から施行されるｒ体外 診断用医薬 晶の製造販売承認申請について」

（平 成 １７ 年 ２月 １ ６ 日 薬 食 発 第 ０２１６００２ 号） 及 び ｒ体 外 診 断用 医 薬 晶 の 製 造 販 売 承 認

申 請 に 際 し 留 意 す べ き事 項 に つ い て」 （平 成 １ ７年 ２ 月 １ ６ 日 薬 食 機 発 第 ０２１６００５ 号）

の 製 造 販 売 承 認 申 請書 の 記 載 事 項 と 整 合 性 を 図 り、 以 下 の 項 目を 記 載 す る こ と，

ω 作 成 ・ 改 訂 年月

１２〕 薬効分類名

１３〕 製造販売承認１認証〕番号１又は自己認証番号〕

１４〕 一般的注意事項

ｂ〕 一般 的名 称

㈲ 名称



１７〕 警告

１冒〕 重要な基本的注意

１９〕 全般的な注意

１１０１ 形状 ・ 構 造 等 （キッ トの 構 成）

ｌ１１〕 使用 目 的

０２〕 測定原理

ω 操作上の注意

（１４〕 用 法 ・用 量 （操作 方 法）

１１５〕 測定結果の判定法

１１６） 臨床的意義

１１７〕 性能

１１君） 使用上又 は取 扱い上の注意

１１９〕 貯 蔵 方 法、 有効 期 間

１２０〕 包装単位

ω 主要文献

１２２〕 間い合わせ先

１２３〕 製造販売業者の氏名又は名 称及 び住所

２． 適 用 の 範 囲

本 記 載 要 領 は、 体外 診 断 用 医 薬 品 に 適用 す る。

た だし、 一 般用 の体 外 診 断 用 医 薬 品 を 除く。

３ 実施時期

平成１７年４月１日以降に承認申請される体外診断用 医薬晶の添付文書については・

本 記 載 要頷 に基 づく こと目 ま た、 旧記 載 要 領 に 基 づ き 作 成 さ れ て い る 添 付 文 書 に っ い て

は、 平 成！ ８ 年 ３ 月 ３ １ 日 ま で に でき る だ け速 や か に 本 記 載 要 領 に 基 づ く 改 訂 を 行 う こ

と
口

な お、 承 認 書 と 添付 文 書 の 整 合 を 要す る 記 載 につ い て は、 平 成 １ ７ 年 ４ 月 １ 日 の 法 施

行 に よる 承 認 書 の 整備 に併 せて 改 訂 する こ と。



別添

体外 診断用 医薬晶の添付文書の記載 要領

ω 作 成 ・ 改 訂 年月

ア 初 版作成・改訂の作成年月 及び版数を右 （左） 上隅等冒頭に記載する こと。

イ 改訂 年月 の 記 載 は、 次 の 方 法 によ り 記 載 す る こと。

・ 改訂 を 行 っ た 字旬、 項 目 等 の うち 該 当す る 箇所 の 右 肩 に ｒ‡」 印 を 付 し、 改 訂 箇 所

を 明 樹こす る。

・ 添 付 文 書 の 右 （左） 上 隅 等 冒頭 に ｒ弗」 と 改訂 年月 を 記 載 す る目

・ 作 成 年 月 又 は 改 訂 年 月 の 記 載 は、 次々 回 の 改 訂 が 行 わ れ る ま で 継 続 表 示 す る こ と

と し、 新 た な 改訂 年月 の 記 載 に あ た っ て は、 前々 回 の 改 訂 年 月 を削 除 し・ 前 回 改

訂 年月 に 新 た な改 訂 年 月 を 併 記 す る。

ま た、 今 回 と 前 回 の そ れぞ れ改 訂 箇 所 を 明 確 に する こ と。

１２〕 薬効分類名

添 付 文 書の 左 上 隅 に、 ｒ体 外 診 断用 医 薬 品」 と記 載 す る こ ど な お・ 放 射性 医薬 晶 の

場合は ｒ体 外診断用 医薬品 （放射性）」 叉は ｒ体外診断用 放射性医薬晶」 と記載するこ

と
。

③ 製造販売承認１認証〕番号１又 は自己認証番号〕

添 付文書の右 （左〕 上隅等冒 頭に製造販売承認１認証〕番 号又は自己 認証番号を記載

す る こ と。

１４〕 一般的注意事項

ｒ使用の前に本添付文書をよく読むこと」 の旨を記載する こ と

ｂ〕 一般的名 称

体外診断用 医薬 品の一般 的名 称を記 載する こ ど シリ ーズ晶は・ シリー ズの一般 的

名 称及び各構成製品の一般 的名称を併せて記載する こと。

㈲ 名 称

承認 （認証〕 を受けた又 は届 出した 販売名を記載するこ と シリ ー ズ製晶の 場合に

は、 シリ ー ズ名 の ほか に 構 戒 製 品名 も 記 載 す る こ と。 な お、 販 売 名 と 誤認 さ れ な い 形

で 識別 記 号 等 を 併 記 して も よ い目

ω 警皆

適用患者等 に関して 警告事項があれぱその 内容 を具体 的に記載 する こ ど 赤枠 で囲

い、 赤 字 で 記 載 す る こ と。

１君〕 重要な基本的注意



使用 目的、 適用 期聞、 適用 す べき 患者の選択等 に関する重要な基 本的注 意事 項が あ

れ ぱそ の 内 容 を 具体 的 に 記 載 す る こ と口 赤 枠 で 囲 い、 黒 字 で 記 載す る こ と目

１９〕 全般的な注 意

本剤を敢 扱う にあたって必要 と考えられる注意事項を記載すること。

ω 形状・構造等 （キットの構成〕

キッ トを構成する試薬、 反 応系に関与する 成分及 び親制 区分等につ いて記載 する こ

と，

ア． 各構 成 試 薬 の名 称 を記 載 す る こ と。

イ． 反 応 系 に 関 与 す る 成 分 に つ い て は そ の名 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１抗血清〕については１ その由来 働 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。

ウ． キ ッ ト の 構 成 試 薬 が 毒 薬、 劇 薬 奪 に 該 当 す る も の に つ い て は、 毒 又 は劇 讐 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。

工、 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 。

値〕 使用目的

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 禰 の 記載 に 従 っ て 正 確 に記 載す る こ と目

ｌ１２〕 測定原理

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 ほ 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。

ｌ１３） 操作上の注意

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 杜 内 資料 に基 づ き、 次の 蓼 項 を 記 載す る こ と目

ア． 測 定 試 料 の 性 質、 採取 法

イ． 妨 害物 質 ・ 妨 害 薬勲

ウ． そ の 他

ｌ１４〕 用 法 ・用 量 （操 作 方 法）

詳細 な 操 作 方 法 を記 載 す る こ と。

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 闇を記 載す るこ と 乾 燥製翻であって 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 と口



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 い墨具・器材 があれ ぱ記載 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。

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 ど

１１５〕 測定結果の判定法

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 嘆

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。

；１６〕 臨床的意 義

新 規 品 目 等 に つ い て 記 載 する こと。

０７〕 性能

性 能 （感 度、 正 確 性、 同 時 再現 姓、 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。

ｌ１剖 使用 上又は取扱い上の注意

ア． 取 扱 い 上 〔危 険 防 止） の 注意

試料及び試薬を取り扱う上で危険防止等注意すべき事項 を記載する ことロ

イ． 使用 上 の 注 意

試薬 を 使 用 す る に あ た っ て 注意 す べ き 事 項 を 記 載 する こ と。

ウ． 廃棄 上 の注 意

廃棄 に あ た っ て 注意 す べ き 事 項 を記 載 す る こ とロ

エ． そ の 他 の 注 意

１１９） 貯 蔵 方 法、 有 効 期 問

貯 蔵 方 法 及 び有 効 期 間 を 記 載す る こ と目

１２０） 包 装 単 位

１２１〕 主要文献

１２２〕 問 い 合 わ せ 先

問い合わ せ先の記載にあたっては、 情報 伝達の主都門の名称 及び住所等 の連絡先 を

記 載 す る こ と。

１２３〕 製造販売業 者の 氏名又は名称及 び住所


