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２．酵素電極法を用いた血糖測定を行う自動分析装置等については、添付文書の【使用

上の注意】の〔重要な基本的注意〕の項に以下の内容を追記すること 
 

血糖測定を行う場合、ヨウ素を含む外用薬を使用した部位からは採血は避けること。

〔偽高値となるおそれがある〕 
 

３．酵素電極法を用いた血糖測定用の体外診断用医薬品について、添付文書の〔操作上

の注意〕の項に妨害物質として以下の内容を追記すること 
 

測定する検体にヨウ化物イオンを遊離するような物質が存在している場合には、偽

高値となる可能性がある。 
 

４．上記１から３に従い改訂した血糖測定器等の添付文書を、独立行政法人医薬品医療

機器総合機構（以下、「総合機構」という。）ホームページの医療機器または体外診

断用医薬品の添付文書情報に掲載すること。 
 

５．上記１から４の対応及び添付文書の改訂内容の医療機関等への情報提供状況につい

て、平成27年８月21日までに、総合機構安全第一部医療機器安全課（以下、「医療

機器安全課」という。）宛に報告すること。 

なお、ヨウ素イオンの影響を受けないことを理論的に説明できる血糖測定器等にお

いては、その旨を速やかに医療機器安全課宛に報告すること。 
 

６．承認申請中の関係製品については、添付文書（案）の必要な修正を行う旨を総合機

構へ申し出ること。 






















