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【目的】医療機器は､医薬品と比べ､その種類や使用方法が多彩で製品の世代交

代が早いため､我が国で承認 ･認証されている医療機器を網羅的に収載 したデー

タベース (DB)がなく､海外での回収情報の確認や 日本からの輸出に不便を生じ

ている｡本研究では､薬局薬剤師を対象に､我が国で販売されている医療機器を

網羅的に確認できる医療機器 DBの要件についてアンケー ト調査を実施 した｡

【方法】NPO法人 HealthVlgilance研究会､(社)千葉県薬剤師会､(社)千葉市

薬剤師会協力を得て､薬局薬剤師に対する webアンケー トを実施 した｡アンケー

ト項目は､海外 DB及び添付文書や審査報告書等の PMDAよりすでに公開されてい

るDBを参考に､回答者の属性､医療機器 DBの掲載場所､医療機器 DBの検索項目､

医療機器 DBの更新頻度､医療機器 DBの掲載項目､既存 DBの認知度についてにつ

いて設定し､ラジオボタンによる選択回答とした｡

【結果】1152人から回答が得られた｡医療機器 DBの掲載箇所は､PMDAの情報提

供ホームページとの回答が多かった｡検索項 目として販売名又は一般的名称､使

用目的､効能又は効果が､DBに必要な項目としては販売名､一般的名称､使用目

的､効能又は効果､添付文書､回収情報､不具合情報が多く､既存 DBでは添付文

書､回収情報の認知度が高かった｡更新頻度は月一回程度との回答が多かった｡

【考察】医療機器 DB-の期待は高く､現在認知度の低い既存 DBについてもリン

クすることで､行政､企業に加え､医療関係者や患者 ･消費者にとっても､有用

な物になると期待される｡また､医療機器 DB-の掲載を契機に､承認申請等の電

子化や DB-の自動反映を進めることにより､医療機器審査業務の効率化が進むこ

とも期待される｡なお､本研究は厚生労働科学研究費で実施した｡


