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厚生労働省医薬食品局安全対策課

電気自動車の充電器の電磁波による植込み型心臓ベースメーカ等への

影響に係る使用上の注意の改訂について

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部(局)長あてに通知し

ましたので、お知らせします。



各都道府県衛生主管部(局)長殿
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平成 25年 3月 19日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

電気自動車の充電器の電磁波による植込み型心臓ペースメーカ等への

影響に係る使用上の注意の改訂について

電気自動車(プラグインハイブリッド自動車を含む。以下同じ。)の圏内普及に

伴い、充電環境の整備が進められています。電気自動車の充電には、電源に単相交

流 200V又は 100Vを使用したコンセントや充電スタンド等から充電ケーブルを介し

て充電を行う普通充電(以下この充電設備を「普通充電器」という。)と、電源に

三相交流 200Vを使用した充電スタンドから充電ケープツレを介して充電を行う急速

充電(以下この充電設備を「急速充電器Jという。)があります。普通充電器は、

充電に8時聞から 14時間程度の時間を要するため、主に、長時間駐車する自宅、事

務所等のプライベートエリアに、急速充電器は、短時間での充電を要する高速道路

のサービスエリア、ガソリンスタンド、等のパブ?リックエリアに通常設置されていま

す(参考参照)。

今般、電気自動車の普通充電器及び急速充電器(以下これらを「充電器Jという。)

より発生する電磁波が植込み型心臓ペースメーカ及び植込み型除細動器に及ぼす影

響について検証試験が行われ、植込み型心臓ペースメーカ及び除細動機能なし植込

み型両心室べーシングパルスジェネレータ(以下「植込み型心臓ペースメーカ等」

という。)において、充電器への接近によりペーシングパルスの抑制や非同期のぺ

ーシングパルスの発生が認められたことが報告されました。

これを受け、植込み型心臓ペースメーカ等を取り扱う製造販売業者に対し、電気

自動車の充電器による影響について注意喚起を行うよう、別添のとおり使用上の注



意の改訂を指示しましたので、お知らせします。

なお、経済産業省製造産業局自動車課長並びに国土交通省自動車局技術政策課長

及び同局審査・リコーノレ課長に対し、電気自動車及び充電器の製造(輸入を含む。)

又は販売を行う事業者等に対し、充電器が植込み型心臓ペースメーカ等のベーシン

グ機能に与える影響について取扱説明書等により購入者等に周知するよう、指導方、

協力を依頼しましたので申し添えます。

[参考]経済産業省ホームベージ (EV・PHVプラットフォーム，充電設備について)

http://脚 w.meti. go・jp/policy/automobile/evphv/what/charge/index.html

本通知を含め、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際に、

その情報をメールによって配信する「医薬品医療機器情報配信サービスJ (PMDAメディナ

ピ)が、独立行政法人医薬品医療機器総合機構において運営されています。

以下のURLから登録できますので、ご活用ください。

医薬品医療機器情報配信サーピス http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html

(問い合わせ先)

厚生労働省医薬食品局安全対策課

TEL:03-5253-1111 (内線 2751，2758) 
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厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

電気自動車の充電器の電磁波による植込み型心臓ペースメーカ等への

影響に係る使用上の注意の改訂について

電気自動車(プラグインハイブリッド自動車を含む。以下同じ。)の国内普及に

伴い、充電環境の整備が進められています。電気自動車の充電には、電源に単相交

流 200V又は 100Vを使用したコンセントや充電スタンド等から充電ケーブノレを介し

て充電を行う普通充電(以下この充電設備を「普通充電器」という。)と、電源に

三相交流 200Vを使用した充電スタンドから充電ケーブルを介して充電を行う急速

充電(以下この充電設備を「急速充電器」という。)があります。普通充電器は、

充電に8時聞から 14時間程度の時間を要するため、主に、長時間駐車する自宅、事

務所等のプライベートエリアに、急速充電器は、短時間での充電を要する高速道路

のサービスエリア、ガソリンスタンド‘等のパブ、リックエリアに通常設置されていま

す(参考参照)。

今般、電気自動車の普通充電器及び急速充電器(以下これらを「充電器Jという。)

より発生する電磁波が植込み型心臓ベースメーカ及び植込み型除細動器に及ぼす影

響について検証試験が行われ、植込み型心臓ペースメーカ及び除細動機能なし植込

み型両心室ペーシングパルスジェネレータ(以下「植込み型心臓ペースメーカ等J

という。)において、充電器への接近によりペーシング、パノレスの抑制や非同期のペ

ーシングパルスの発生が認められたことが報告されました。

ついては、貴社の製造販売する植込み型心臓ペースメーカ等について、電気自動



車の充電器による影響への注意喚起をはかるため、下記のとおり使用上の注意を改

訂するとともに、医療機関等への情報提供の徹底を実施願います。

[参考]経済産業省ホームページ (EV・PHVプラットフオ}ム，充電設備について)

http://剛 ..meti:go. jp/policy/automobile/evphv/what/charge/index.html 

コ」ユ一=日

1. 植込み型心臓ペースメーカ等の添付文書の I使用上の注意]の「重要な基本
的注意」の「家電製品・周辺環境等に関する注意」欄に、以下の内容を記載す

ること。

電気自動車(プラグインハイブリッド車を含む。)の充電器が、本品のぺー

シング出力に一時的な影響を与える場合があるので、以下の点に注意するよ

う患者に指導すること。

( 1 )電気自動車の急速充電器は使用しないこと。

(2)急速充電器を設置している場所には、可能な限り近づかないこと。

なお、不用意に近づいた場合には、立ち止まらず速やかに離れること。

(3)電気自動車の普通充電器を使用する場合、充電中は充電スタンドや充

電ケーブノレに密着するような姿勢はとらないこと。

2. 既に植込み型心臓ペースメーカ等が植込まれている患者に対しでも同様の注

意喚起がなされるよう、上記1の内容に関して、患者手帳への追記や情報提供

文書の配布等の適切な措置を講ずること。

3 上記1に従い改訂した添付文書を、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以

下「総合機構j という。)の「医薬品医療機器情報提供ホームページ」に掲載

すること。

4. 上記1から 3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25年4月 19日(本通知発出の 1か月後)までに、総合機構安

全第一部医療機器安全課あてに報告すること。

5. 承認申請中の植込み型心臓ペースメーカ等については、申請者は、添付文書

(案)について同様の修正を行う旨を総合機構に申し出ること。

6. 治験を実施中の植込み型心臓ペースメーカ等については、治験依頼者は、必



要に応じて治験実施医療機関に対し速やかに情報提供を行い、注意喚起するこ

と。



(別記1) 

株式会社ジェイ・エム・エス

セント・ジュード・メディカJレ株式会社

日本光電工業株式会社

日本メドトロニツク株式会社

日本ライフライン株式会社

バイオトロニックジャパン株式会社

フクダ電子株式会社

ボストン・サイエンティフィックジャパン株式会社


