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街  一般的名称  

骨セメント  

一般的名称  

販売名（会社名）  

販売名（会社名）  

エンデェランス ボーンセメント（デビュー・ジャパン）  

オーソセット ハイビスコシティ ボ岬ンセメント（ライトメディカルテクノロジ  

ー1インク）  

オーソセット ロービスコシティ ボーンセメント（ライトメディカルテクノロジ  

」一 インク）  

オステオボンド コポリマーボーンセメント（ジンマけ）  

サージカルシンプレックス（日本ストライカー）  
ジンマーボー ンセメント（ジンマー）  

セメックスRX（佐多商会）  

システム（佐多商会）  セメックス  

類  別  医療用品 4 整形用品  

適  応  人工関節の固定等   

（1）経緯   

大腿骨頚部骨折や関節リウマチ等，関節に障害が起こった場合，骨頭（大腿骨の上端部分）を切除し  

て人工の骨頭に置き換える人⊥骨頭置換術や、関節全体を人工関節に置き換える人工関節置換術が行わ  

れるウ ニの際， 人工関節等のインプラント材を生体骨に固着するため，「骨セメント」と呼ばれるアク  

リル梨樹脂を生体骨内に注入することが医療上必要な場合がある。しかし，骨セメントの使用に伴う手  

術中の副作用として、死亡に至る重篤な血圧低」F、ショック，肺塞栓症などが発現することについては，  

これまで厚生労働省において，平成4年9月発行「医薬品副作用情報No．ユ16」、平成10年3月発行「医  

菜品等安全性情報No．147」及び平成13年3目発行「医薬品・医療用＝具等安全性情報No．165」により、  

重篤症例や添付文書の「使用上の注意」の改訂内容の紹介を行うなどの注意を喚起してきたところであ  

7  

Q r  

噸蓼  

（2）これまでの注意喚起等について  

これまでの骨セメント使用時における重篤な症例に基づく，骨セメント関係企業の現行添付文書の警  
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告欄を以下に示す。  

1）心肺血管系疾患のある患者，全身状態不良患者，悪性腫瘍の大腿骨転移患者，高齢者，骨租髭症患   

者，副腎皮質ステロイド剤の投与を受けている患者，循環血液量が減少した状態にある患者，低酸   

素状態にある患者，肥満のある患者については，血圧低下，▲特に重篤な循環不全に至るリスクが他   

の患者と比較して大きいので，骨セメントの使用による有効性がこれらのリスクを上回ると判断さ   

れる場合にのみ使用すること。  

2）循環血液量を十分保ち，できる限りより良好な全身状態のもとに使用すること。  

3）急な血圧低下，重篤な循環不全に備えて，緊急対応のできる麻酔医等の監視のもとに使用すること。   

また，患者の血圧変化等を継続的にモニターするとともに，重篤な循環不全に備えて治療が直ちに   

行えるよう必要な準備をしておくこと。  

4）未重合のモノマーが血管内に吸収され，心筋抑制等を起こすことを予防するため，骨セメントの混   

合時間を十分とり，ある程度重合するまで充填しないこと。  

5）長管骨髄腔（大腿骨等）に使用する場合，塞栓になる可能性のある骨髄の組織（骨髄，骨片及び血  

液）を十分除去すること。  

6）セメントガンにより低粘性の骨セメントを大腿骨腔に充填する場合には，未重合のモノマー，髄腔   

内容物の循環器系への流入を可能な限り少なくするため，髄腔の遠位端を栓でふさぐこと。  

7）骨セメント充填時の大腿骨髄腔内圧の上昇が呼吸器，循環器に影響するので，減圧のためのチュー   

ブを一時的に挿入するなど，骨髄内圧上昇を最小限にするよう注意すること。  

（3）最近の報告件数等について   

平成13年4月から平成17年3月末までの4年間における，当該企業及び医療機関から骨セメントの使  

剛こよる死亡等を含む重篤な国内症例が37例報告されている。以下の表は，骨セメント関係企業が調査  

した各年度の販売数量と報告件数を示したものであるが1症例における骨セメントの使用個数が一定で  

ないため，販売数量は実際の使用症例数と直接関連するものではない。  

販売数量   報告件数   

平成13年度   約82，000個   11件   

平成14年度   約94．000個   4件   

平成15年度   約83，500個   10件   

平成16年度   約83，800個   12件   
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（4）報告症例の解析   

平成13年4月から平成17年3月末までの4年間における骨セメント関係企業及び医療機関から報告の  

あった骨セメントの使用に伴う死亡等を含む重篤な国内症例37例（うち死亡32例）のうち，医療機関の  

協力が得られず詳細情報が人手できなかった5例を除（こ32例（表1参照）について症例角牢析を行ったの  

でその内容を簡潔に示す。  

1）使用目的   

全例，大腿骨頸部等の骨折による人二1二骨頭置換術における大腿骨への置換材料の固定を目的に骨セ   

メントが注入されたものであった。  

2）年齢等   

患者の年齢は6〔ト96歳であり，平均年齢は約83歳であった。また性別については，女性30例，男性   

1例，不明1例であった。  

噂－－  

3）受傷日から手術日までの期間  

8例において受傷日から手術日までの期間が確認されており，その期間は3～9日間であった。  

4）既往歴   

32症例中には，添付文書の警告欄において注意喚起している心肺血管系疾患12例（胸部大動脆癌，   

心臓弁膜症，心筋梗塞，狭心症など），骨粗餐症1】例，リウマチ3例及び肥満（高血圧及び糖尿病  

の既往歴あり）1例などが含まれていた。  

5）麻酔医による監視   

32症例中麻酔医の監視のもとで，手術の実施が確認できた症例は25例であり，4例が麻酔医不在，  

3例が調査不能のため不明であった。  

亀 
6）血圧の変動について   

全例に血圧降下を認めており，術前の血圧値及び骨セメント注入後の血圧値ともに調査できた症例   

のほとんどが，注入直後に測定不能を含めた急激な血圧下降を認めてい た。  

7）転帰等   

解析対象とした32症例中27例が死亡し，3例が意識障害（未回復）と判断された。，なお死亡例のう   

ち剖検等により肺等への脂肪または血液による塞栓が確認された症例が7例に認められた。二，  

8）手技等   

セメントガン＊Lは2例を除く全症例で使用されていた。セメントプラグ：ミ：三の使用については，未   

使用1例及び不明1例を除き全症例で使用されていた。ベントチューブ＊3の使用については，使用  

5例及び不明5例を除く22例が未使用であった。またセメント庄を高めるためのプレッシャライザ   

ー＊1の使用については，使用4例及び不明5例を除く23例で未使用であった。髄腔洗浄の実施につ  
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いては，パルスによる洗浄が12例，シリンジによる洗浄が9例，その他の方法10例，不明2例であ  

った。  

〈用語の説明〉  

＊1セメントガン：シリンジを用いて骨セメントを骨髄腫内に充填する器具。  

＊2 セメントプラグ：骨髄艦内への過剰な骨セメント充填を防ぐために，骨髄腔遠位端を閉塞する栓。  

＊3 ベントチューブ：骨セメント充填時に骨髄腔内の空気の排出通路として使用するチューブ。  

＊4 プレッシャライザー：セメントを間隙なく骨髄腔内に充填するために使用する加圧補助器具。  

（5）まとめ及び今後の市販後安全対策等について   

報告された症例を解析した結果から，リスクの高い患者への使用が多数認められ，麻酔医による監視  

がなされていない症例，血液等による塞栓が認められた症例などが散見された。また，上記症例のうち  

11例においては，Ⅹ線等による確認の結果，セメントプラグが大腿骨遠位に移動しており，うち1例は  

初期設置時に近位に設置しすぎたと報告がなされていることから，骨セメントがセメントプラグを越え蜜き  

て髄腔に飛ばないよう適切なプラグサイズの選択と設置が必要と考えられる。そのほか血栓や肺塞栓の  

危険因子として長期臥床が挙げられるため，骨折等の場合には受傷後早期の手術が望まれる。   

以上の点について注意を払うとともに，骨セメント製品の添付文書に記載されている「使用上の注意」  

についても再度，十分注意いただくようお願いする。  

（6）脊椎圧迫骨折への使用について   

現在，薬事法上承認されている骨セメントの効能又は効果等は「関節置換術において，骨とインプラ  

ント材料の固定」であるが，最近，骨粗餐症による脊椎の圧迫骨折等に対する経皮的椎体形成術時に欠  

損病変部位へ骨セメントが注入される報告が散見される。国内においては，脊椎圧迫骨折に対する椎体  

形成術に骨セメントを使用して，注入直後に血圧低下，ショック状態に陥り，死亡したとの事例が医療  

機関から報告されたところである。骨セメントの使用を伴う当該療法により骨セメントとの因果関係をを  

否定できない重篤な不具合症例があった場合においても，薬事法第77粂の4の2第2項に基づく医療機  

器安全性情報報告をお願いする。なお．これに関して米国FDA及び英国MHRA（旧MDA）が2003，  

2004年に安全性情報を発出して注意喚起を行っているので，以下にその概要を簡単に紹介する。  

（概要）  

FDA等の安全性情報によると、骨粗餐症などによる脊椎圧迫骨折に対しこの治療法（Vertebroplasty  

法及びKyphoplasty法）により骨セメントが使用された患者において，骨セメントの漏出に伴う神経根  

の痺痛，軟部組織の損傷，肺塞栓症，心不全，死亡等が報告されていること，この治療法については，  

長期の安全性及び有効性を確認できる比較臨床試験等はないなど記載されている。．  

また，同安全性情報によると，使用される骨セメントにⅩ線画像の鮮明化のために造影剤を混合する  

が，配合比率などによる骨セメントの硬化時間や強度及び安全性などのガイドラインは確立されておら  

ず，予測不能な危険性が警告されている。  

刃汀、泉lの国内瑚摘桔義朝一乳は・都路  
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