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測定系にビオチンを用いる体外診断用医薬品と高用量ビオチンの摂取について

（周知依頼） 
 

 平素より当協会の活動にご理解・ご協力をいただきありがとうございます。 

昨年、「測定系にビオチンを用いる体外診断用医薬品の添付文書の自主点検等につい

て」（令和元年 9 月 12 日付け薬生安発 0912 第 4，5，6 号厚生労働省医薬・生活衛生局医

薬安全対策課長通知）により、製造販売業者から、測定系にビオチン（ビタミン B7）を用

いる体外診断用医薬品のうち、検体中のビオチンが測定結果に影響を与える可能性のある

品目について、添付文書の[操作上の注意]の「妨害物質・妨害薬剤」の項に、測定結果に

対して影響を与えないことが確認されたビオチンの最大濃度を記載し、各医療機関等に注

意喚起をさせていただく等、必要な情報を提供させていただいております。 

 ビオチンは治療薬として使用されている他、一般の食品中にも含まれており、近年では

美容的な目的で（いわゆるサプリメントとして）、高用量摂取している方もおられます。 

 こうした状況を鑑み、日常的に患者の診療に携わっている医師や医療に従事されている

皆様にもあらためて本件につき、下記のとおり情報提供させていただく次第です。 

 各医療機関の皆様におかれましては、何卒、本件の趣旨をご理解の上、下記について院

内への周知をお願い申し上げます。 

 

記 

【経緯】 

・2017 年 11 月米国食品医薬局（FDA）は、高用量のビオチンを摂取していた心疾患の患

者が、血中トロポニンの検査値が偽低値を示したことで適切な治療を受けられず死亡し

た報告を受け、ビオチンが検査値に影響を及ぼす可能性があるとの安全情報を出しまし

た。 

・2019 年 1 月には欧州医薬品庁（EMA）がビオチンの経口または非経口摂取により、ビオ 

チン-アビジン測定系を利用した体外診断用医薬品の測定結果が低値若しくは高値に誤測  

定される可能性について注意喚起の文書を発出しました。 

・2019 年 9 月 12 日付けで厚生労働省は、上記通知（薬生安発 0912 第 4，5，6 号）を発出

し、体外診断用医薬品の製造販売業者に対して自社の体外診断用医薬品における検体中  



のビオチンの測定結果への影響に関する自主点検及び情報提供を指示しました。これに

基づき、製造販売業者は自主点検を実施し、添付文書の改訂を行うなど、医療機関等に対

して必要な情報提供を実施しました。 

 

【留意事項について】 

 測定系にビオチンを用いた体外診断用医薬品は、本件情報提供の発端となった「血中トロ

ポニン」の他にも様々な検査項目の測定に使用されております。 

 また、前述のように偽低値を示すものだけでなく、偽高値を示す体外診断用医薬品もござ

います。 

 つきましては、医療機関におかれましては、あらためて以下の点についてご留意下さい。 

 

１．測定系にビオチン（ビタミン B7）を用いる体外診断用医薬品の使用に際しては、測定

対象者が医薬品、サプリメント等により多量のビオチン（ビタミン B7）を摂取していた

場合、正しい測定結果が得られない可能性があるため、測定結果の解釈に留意する必要が

あります。（「薬生安発第 6 号」より） 

２．臨床所見と検査値に乖離がある場合は、当該製品の添付文書についてご確認をお願い申

し上げます。検査値においてビオチンの影響が疑われる場合は、診療の際に医薬品または

サプリメントの服用の有無をご確認ください。 

３．体外診断用医薬品の添付文書については、製品に同梱されている他、独立行政法人医薬

品医療機器総合機構（PMDA）のホームページ※からも確認することができます。 

※https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdSearch/ 

４．その他、当該製品に関するお問合せにつきましては、製品の製造販売元にお問い合わせ

下さい。 

以上 


