
子どもによる誤飲事故等の
実態の把握

原因の分析

（人間工学的手法を採用）

医薬品メーカー、医療機関（薬局含む）
が各リスクコントロールすべき点を整理

本邦の企業等において現状で考慮され
ている誤飲事故防止対策

欧米における事故防止対策の法規制の
内容及び当該規格（EN14375等）の内容

消費者安全調査委員会におけるパネル
テスト試験の内容（H27.12.18発表）

各々が取組むべき（努力すべき）範囲（例：
包装容器設計時の着眼点、調剤段階での
対応策）を検討し、成果物にまとめる。付加考慮

＜研究スケジュール＞
８月～： 誤飲事故の資料解析
９月～２月頃：研究協力者へも適時参加要請のもと、原因の分析と必要な評価実証実験など
３月頃～： 結果の精査と研究成果取り纏めをはじめ、年度内にまとめる。

子供の医薬品誤飲防止のための包装容器評価に関する研究（イメージ図）
平成２７年度厚生労働科学研究費補助金（厚生労働科学特別研究事業）研究

効率的かつ実効性のある医薬品の安全対策の立案に繋げる！

本成果物は、今後各団体に対して、現実的
な取組み（例：自主基準作りや関係者間で
の検討の場設置等）の要請に活用

誤飲事故の資料の解析
・資料内容の考察

・サンプル（検体）や、データ類の
入手と評価 など

・薬効（発生時の被害のひどさ）
・剤型ごと等の工夫すべき余地 など
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誤飲の発生！
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子どもの医薬品誤飲防止に対する基本的な考え方（イメージ）

適切な保管

子どもに気付かれない場所に保管をしてい
るかどうか。

全てをくぐり抜けるなら、
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医薬品供給の流れと対策のポイント
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包装資材
の改善

包装強度
の改善

包装形態
の改善

包装資材
への加工

包装方法
への工夫

調剤容器に
よる工夫

内服液剤の場合には
CR容器を使用する
PTP包装の裏面に
シートや紙を貼付

PTP包装等への
苦み剤の塗布

PTP包装をCRの資材に
はさむ
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基礎データの不足

薬価制度との兼ね合い
（薬価制度では包装に
関する価格は非評価）

対策をとるべき対象を
どのように定めるか
（薬効？）

基礎データの不足



厚労科研報告書の章立て（案）

１．研究の背景･目的

２．子ども（乳幼児）の行動特性

３．CR製品の例（海外の規制等を含む）

４．乳児の行動実験

５．既存のPTP包装

６．誤飲防止対策

７．今後の課題
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医薬品の安全性（医療安全推進総合対策より）

有害事象など
医薬品そのものの安全性（物の安全）

最近臨床の場で使用されるようになってきた分子標的薬をはじ
め、新しい作用を持った医薬品は、未知の重篤な副作用発現の
危険があるので、市販後の調査を含めて厳重なチェックが不可
欠である。また、今後は海外で承認された医薬品がそのまま使
用されることが考えられる（副作用の発現増大の危険性がある
ことを認識すべき）

使用に際する安全性（ヒューマンエラー；使用の安全）

医療従事者の資質

医薬品を取り巻く環境的要因

医薬品の名前、容器・包装、法・制度等
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今後の医薬品の安全性を考える視点

有害事象の早期発見・重篤化防止

医薬品そのものの安全性（物の安全）

リスクマネジメント計画（ＲＭＰ）の利活用

使用に関する安全性(ヒューマンエラー防止；使用の安全)

医療従事者によるヒューマンエラー防止

PTP包装の誤飲、子どもの医薬品誤飲等
患者等によるヒューマンエラー防止

市販後１年間は厳重な管理が必要不可欠

包装容器を含めた対策のあり方（対策と議論の順序）

医薬品包装による対策の整理
使用の安全の観点からのリスクマネジメント

（コスト負担の問題も踏まえて）

基本的な対策方向性

製造業者による具体的
な対策指針（PTP,分包,
水薬,瓶,チュ－ブ･･）

薬局等での
対応指針

まずは土台となる
全体的な方向性を
示すことが必要

など

継続的な啓発

方向性に沿った
継続的な議論
(産業、医療、行政・・)

厚労科研報告書の提言
（人的要因・物的検討・啓発）

国民への多角的な
啓発実施


