
 

薬生総発０５３１第１号 

薬生機審発０５３１第１号 

薬生安発０５３１第１号 

平 成 ３ ０ 年 ５ 月 ３ １ 日 

 

  都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）長 殿 

  特 別 区 

 

厚 生 労 働 省 医 薬 ・ 生 活 衛 生 局 総 務 課 長 

（ 公   印   省   略 ） 

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長  

（ 公   印   省   略 ） 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長 

（ 公   印   省   略 ） 

 

一般用黄体形成ホルモンキットに係る情報提供の徹底について 

 

 

一般用黄体形成ホルモンキット（以下「一般用ＬＨ検査薬」という。）について

は、「黄体形成ホルモンキットに係る一般用検査薬ガイドラインの策定について」

（平成 28 年２月 22 日付け薬生機発 0222 第１号厚生労働省大臣官房参事官（医療

機器・再生医療等製品審査管理担当）通知）に関する議論において、避妊を目的と

する不適正な使用に対する懸念等が提起されました。このため、製造販売業者に対

して、添付文書等で避妊目的では使用できない旨を明記するよう求めるとともに、

個別の品目の承認条件として、薬局・店舗販売業者における説明状況の確認を含む

適正使用調査の実施を付しています。 

今般、別添のとおり、一般社団法人日本臨床検査薬協会より厚生労働省医薬・生

活衛生局医療機器審査管理課及び医薬安全対策課宛てに、適正使用調査の中間報告

結果が提出されました。この中で、購入者を対象とした調査においては、避妊を目

的として購入した事例が少ないながらもあったこと、販売店を対象とした調査にお

いては、初回購入者に対して避妊目的で使用できない旨を説明していない店舗が

20％を越えていることが報告されています。 

一般用ＬＨ検査薬の適正使用をさらに進めるためには、薬局・店舗販売業者から

購入者に対する、避妊目的で使用できないこと、検査結果に応じて医師への受診を

勧めること等の情報提供を徹底する必要があります。つきましては、貴管下の薬局、

店舗販売業者、関係団体、関係機関等に対し、その旨御周知願います。 

なお、販売店を対象とした調査において、一般用ＬＨ検査薬の使用目的確認用の

チェックシートの内容を十分に把握していない店舗が多数見受けられたことから、

別途製造販売業者に対しても情報提供の徹底を求めていることを申し添えます。 


