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平成20年4月22日 安全対策調査会   

参考資料1－1  

平成20年3月10日  

連絡先：厚生労働省医薬食品局  

監視指導・麻薬対策課   

監視指導室長 山本（内線2760）  
安全対策課  

課長 松田▼（内線2747）  

ヘパリンナトリウム製剤の自主回収（クラスⅡ）について  

1．製品の概要 一   

一般名：ヘパリンナトリウム   

販売名：別鱒のとおり  

効能効果：ヘパリンナトリウム注射液 

・汎発性血管内血液凝固症候群の治療  

1血栓畠栓症（静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、－脳  

塞栓症、四肢動脈血栓塞栓症、手術中・術後の血栓塞  

栓症等）の治療及び予防 

・血液透析・人工心肺その他の体外循環装置使用時の血  

液凝固の防止  

・血管カテーテル挿入時の血液凝周の防止  

・輸血及び血液検査の際の血液凝固の防止  

ヘパリンナトリウム透析用  

■血液透析その他の体外循環装置使用時の血液凝固の  

防止  

ヘパリンロック用  

・静脈内留置ルート内の血液凝固・の防止  

2．経緯  

（1）米国FDAによれば、米国において、昨年12月以降、米国バクスター   

社製のヘパリンナトリウム製削（以下「ヘパリン製剤」という。）投与後   

にアレルギー反応等の副作用症例の発生め増加東が認められたこと   

から、本年1月以来、対象を拡大しつつ米国バクスター社製ヘパリン   

製剤が自主回収されている。なお、米国バクスター社製ヘパリン製剤  

は、自本には輸入されていない。  

※2月28日のFDAのメディアブリーフィング記録によれば、昨年12月’15日以降448名  

の副件用報告があり、うち死亡例が21名とされている。米国の副作用報告の大部分  

は、大量のポーラス投与（迅速な作用を期待して静脈内に高用量の薬物を短い時間で  

－1－  
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投与する方法。本件では、．5．000～50，000単位のヘパリンを数分で投与。）によるものと  

されている。  

（2）‘扶桑薬品工業（嘩）、（株）大塚襲薬工場及びテノレモ（株）（以下「3社」と   

いう・。）が製麺しているへ′叫ン製剤※※は、米国ウイス 

Sci6nt殖やoterin・Labor去ories・ 

セ製造されたぺパ・jン原薬を使用している。  

これまで、米国バクスタ←社製へ／ 

リン嘩薬は、ヰ由のChanLgzhムu二畠 

報告を受けていたが、白月5日．付け米国／．〈クスタ一社公表資料によ   

り二  米◆国／〈ウネタ 

Changzhou－SPL社に加えて米国SPL社においても製造されている  

ことが判明した。  

※※扶桑薬品工業（ぬの一部の 

自主由収の対象となっていないものがある。 

（3）日本においては、現在のととろ、8社の琴晶を含めヘパリシ製剤投与   

後の副作用ゐ増加は詠めら 

ては、従来より’」こシヨ 

文書の重大な副作用の瀾に記載し、・注意を喚起しているところであ  

る。  

（4）また、3月6日付けの米国FDAの発奉によれば、米国バクスター社   

製のへ／叫ン製剤に使用されていたヘパリン原薬より、副作用との関   

係は不明であるものめ、通常のヘパリンには含まれていないヘパリン   

様物質の鱒入（5γ如％）が庵認された 

当該混入物と副作用増加との関係について調李中である。  

3．対策  

（1）上蓋己2．（3）のとおり、日本においては副作用報告の増加は認められ   

ていないが、上記2．（草 

米由SPL社で製造されたヘパリン原薬が使用されていたことから、㌧厚   

生労働省は、平成20年3月7日」3社に対し」 

し、ショウク、アナフィラキシー磯症彼等の 

医療機関への情報提供を指示した。3社は、この指示を受け、同月8   

日より順次、医療機関への情東提供を開始した。  

（2）また、3裡は、予防的な対応と・して、同月8 

スⅡ）を開始した。   

厚生労働省は、3社に対し、自主回収に伴う医療関係者への情報提  

＿2－  
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供に際しては、  

・今回の自主回収の背景、理由及び当該製剤の安全性情報につ  

いて正しく情報提供すること   

一本剤l享、医療上重安かつ救命的に使用される医薬品であること   
から、直ちl羊他の製剤への代替が困難との理由で本剤を使用せ  

ざるを得ない等の場合は、，患者へ十分lこ説明するとともに、アナ   

フィラキシーショック等の副作用に注意すること  

l±留意しこ適切に情報提供を行うよう指示した。3▲社は、自主回収に  

当たり、．この指示を踏まえた情報提供を行ってい 

－3一  
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′（別紙）  

自主回収の対象となろヘパリンナトリウム製剤の販売各  

ヘパリ．ンナトリウム  

【扶桑薬品工筆株式牟社】  

（1）、、・ヘパリンナトリウム注「フソー」  

ヘパ・リンナトリウム透析用  

【扶桑摩周工琴棟草会社】  

（■1う二 

（2）・∴へパリ・ンN・a透析用・150単位／mL「フソー」2’0ヤ 

（3） 

， 

用）．．ヘパリンN・a透析用150単位／’mLシリンジ2dmし「フソーJ  
′・（6） 

（7）1へ／iリンNa透析用、250単位／mLシリンジ20mLrフソー」  

【株式傘社大塚製薬工場】  

（1）ヘパフイ．ルド透析用250単位／mLシリンジ20mL  

ヘパリンロック用  

【株式会社大塚製薬工場】  

（‘1トヘパリンNaロック用10単位／mLシリンジ  

（．2）・′へパ■リシNaロウク用10単位／正シリンジ 

（3）一へ′川ンNa亡】ツク用100単位／叫シリンジ  

（4）‥ ヘパリンNabック肝100単位／mLシリンジ  

「オ「ツカ」5mL 

「オーニッカ」、10mL  

「オーッカ」5mL  

「オーッカ」10mL  

【テルモ株式会社】  

（1）ヘパフラッシュ10単位／mLシリンジ5mL  

（2）ヘパフラッシュ10単位／mLシリンジ10軋  

（3）ヘパフラッシュ100単位／mLシリンジ5mL  

（4）ヘパフラッシュ100単位／mLシリンジ10mL   

注）なお、扶桑薬品工業株式会社についてはこれらの製品の一部ロット、株式   
会社大塚製薬工場及びテルモ株式会社についてはこれらの製品の全日ツト   

が自主回収の対象となっている。  

－4－   




