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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

自己検査用グルコース測定器、グルコース分析装置等（測定項目として血糖値を有する
医療機器。以下「血糖測定機器」という ）を用いて血糖値を測定した際、実際の値より。
高い値（偽高値）を示した事例が報告されている。
調査の結果、プラリドキシムヨウ化メチル存在下で血糖測定機器を使用した場合、実際

の血糖値より高い値を示す場合があることが判明したことから、血糖測定機器の製造販売
業者に対し下記のとおり使用上の注意の改訂を指示するとともに、当該機器を使用する医
療関係者に対する注意喚起を速やかに行わせるよう、貴管下製造販売業者に対する指導方
よろしくお願いする。

記

１．自己検査用グルコース測定器（グルコース脱水素酵素法のうち補酵素にピロロキノ
リンキノンを使用するものに限る ）のうち自社試験に基づきプラリドキシムヨウ化。
メチルによる影響があることが判明しているものについては、警告の項を以下のとお
り改めること。

実際の血糖値より高値を示すことがあるので、以下の患者には使用しないこと。
〔その偽高値に基づきインスリン等の血糖降下剤を投与することにより、昏睡等の
重篤な低血糖症状があらわれるおそれがある 〕。
・輸液等を投与中の患者（マルトースを含む輸液を投与中の患者で実際の血糖値
より高い値を示すため）

・イコデキストリンを含む透析液を投与中の患者
・ガラクトース負荷試験を実施中の患者
・キシロース吸収試験を実施中の患者
・プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者
本器は、原則として患者自身が自宅等で血糖を測定する場合に使用すること。



２．自己検査用グルコース測定器（１．に掲げるもの以外のもの ）及びグルコース分。
析装置等（試薬を用いないものに限る ）のうち自社試験に基づきプラリドキシムヨ。
ウ化メチルによる影響があることが判明しているものについては、警告の項に以下を
追記すること。

実際の血糖値より高値を示すことがあるので、以下の患者には使用しないこと。
〔その偽高値に基づきインスリン等の血糖降下剤を投与することにより、昏睡等の
重篤な低血糖症状があらわれるおそれがある 〕。
・プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者

３．血糖測定機器（１．及び２．に掲げるもの以外のもの）については、警告の項に以
下を追記すること。

プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者において、実際の血糖値より高値を
示すおそれがあるので、プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者における血糖
測定値に対する影響について、事前に製造販売業者から情報を入手すること 〔プ。
ラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者で、実際の血糖値よりも高値を示すこと
があり、その偽高値に基づきインスリン等の血糖降下剤を投与することにより、昏
睡等の重篤な低血糖症状があらわれるおそれがある 〕。


