
資料No．2－2  

医療機器不具合等報告   



薬事法第ヲヲ条の4の4の規定に基づく薬事・食品衛生審議会   

への不具合・感染症報告について  

1・平成15年7月30日より施行された改正薬事法第77条の4の4の規定において   

毎年度、不具合等の報告及び回収の報告の状況について薬事■食品衛生審議会に報   

告し、必要と認めるときは、意見を聴いて保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止   

するために必要な措置を講ずるものとされている。  

第77条の4の4＝厚生労働大臣は、毎年度、前二条注）の規定によるそれぞれの報告の状  

況について薬事・食品衛生審議会に報告し、必要があると認めるとき  

は、その意見を聴いて、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の  

使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な  

措置を講ずるものとする。  

注）‥第77条の4の2 製造販売業者等及び医薬関係者からの不具合報告  

第77条の4の3 製造販売業者等による回収着手報告  

2・今般、平成20年4月1日から平成20年9月30日（6ケ月間）までの不具合1   

感染症等の幸艮告状況について報告を行う。  
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医療機器不具合等報告について  

（平成20年4月1日から平成20年9月30日までの報告受付分）  

1． 製造販売業者等からの医療機器不具合等報告（薬事法第77条の4の2第1項）  

1） 不具合等報告  資料2－2  

報告件数   3，030件  

総報告件数   国内報告  外国報告  

13件  11件  2件  

45件  20件  25件  

1，538件 1，030件  508件  

1，048件  794件  254件  

84件  69件  15件  

14件  10件  4件   

280件  274件  6件  

8件  7件  1件  

分類  

① 画像診断用機器  

② 生体監視・臨床検査機器等  

③ 処置用・施設用機器等  

④ 生体機能補助・代行機器  

⑤ 治療・鋼製機器等  

⑥ 歯科用機器・材料  

⑦ 眼科用機器  

⑧ 衛生材料‥家庭用機器等  

3，030件  2，215件  815件  

2） 外国措置報告  

報告件数  

資料2】3  

398件  

資料2－4  3） 研究報告  

報告件数  4件  

4）感染症定期報告  

報告件数  

資料3－2  

32件  

2． 医薬関係者からの医療機器不具合等報告（薬事法第77条の4の2第2項）  

報告件数  211件   
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医療機器不具合等報告   



～医療機器不具合等報告の集計結果についての注意事項～  

1）′医療機器不具合・感染症報告については、医療機器との因果関係が不明なものを含め製造販売業   

者等及び医薬関係者から報告されたものであり、医療機器との関連性が必ずしも明確になったも  

のばかりではない。  

2）医療機器の不具合等報告に関する分類については、「医療用具の一般的名称と分類（平成7年11  

月薬務局長通知）」等を参考とし、以下の8分類とした。なお、各分類中の順列は、国内・外国  

毎に一般的名称の五十音順とした。  

一 参考 医療機器不具合等報告分類 －  

① 画像診断用機器（例 Ⅹ線CT装置、Ⅹ線防護用具など）  

② 生体監視・臨床検査機器等（例 心電計、分娩監視装置、臨床化学自動分析装置など）  

③ 処置用・施設用機器等（例 注射器、カテーテル、医療用吸引器など）  

（彰 生体機能補助・代行機器（例 心臓ペースメーカ、人工呼吸器など）  

⑤ 治療・鋼製機器等（例 放射線治療用装置、レーザ治療器、整形外科手術用機器など）  

⑥ 歯科用機器・材料（例 歯科治療機器、歯科技工用機器、充填用材料など）  

（D 眼科用機器（例 眼鏡、コンタクトレンズなど）  

⑧ 衛生材料・家庭用機器等（例 避妊用具、家庭用電気治療器など）  

3）不具合等報告の件数については、提出された報告書の件数を示したものであり、同一の症例に複   

数の医療機器が関与している場合、当該症例が複数の企業からそれぞれ報告されることもある。  

このような場合、同一症例を重複してカウントするようになることから、ここに示された報告件   

数がそのまま症例数にはならない場合がある。  

4）「対応措置」欄の記載については、原則、平成20年9月30日時点における措置の内容を簡潔に  

示したものである。   

主な記載事項及び内容は次のとおり。  

・「回収」  

・「情報提供」  

当該報告又は類似の報告を契機として回収（改修）が行われたもの  

添付文書の改訂又は情報提供が行われたもの（当該報告が添付文書改訂の契  

機となった場合のほか、既に添付文書等で関連する情報提供が行われている  

場合を含む。）  

当該報告では不具合状況等の情報が不足しているもの   ・「空欄」  



目次  

① 画像診断用機器・・・・‥・・・・  

② 生体監視・臨床検査機暑旨等・・・・・  

③ 処置用・施設用機器等・‥・・・・  

④ 生体機能補助・代行機器‥ ‥・・  

（9 治療・鋼製機器等・・・・・・・・・  

⑥ 歯科用機器・材料・・・■・・・・・  

（∋ 眼科用機器… …・・・・・・  

⑧ 衛生材料・家庭用機器等… ‥・  

（参考）国内報告数の上位5製品一覧表・  
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医療機器不具合報告  

分類①：画像診断用機器（13件）  

1ページ   



医療機器不具合報告  

分類②：生休監視・臨床検査機器等（45件）  

2 ページ   



医療機器不具合報告  

3 ページ   



医療機器不具合報告  

分類③：処置用・施設用機器等（1538件）  

4 ページ   



医療機器不具合報告  

5 ページ   



医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  

プラチナコイルバスキュラーオク  
ルージョンシステム  

クックエンボライゼーションコイル（プ  

ラチナ製）  

ボストン・サイエンティ  
フィツクジャパン  

メディコスヒラタ  

中心循環系血管内塞栓促進用補綴  
村  

中心循環系血管内塞栓促進用捕澤  
村  

中心循環系血管内塞栓促進用補綴  
材  

コイルの伸びおよび離断  

イルの体内遺残  コイルのアンラベル  263  

ックエンボライゼーションコイル（プ  

チナ製）  
コイルのアンラベル  メディコスヒラタ  

クックエンボライゼーションコイル（プ  

ラチナ製）  

中心循環系血管内塞栓促進用補綴  コイルの言呉離脱、コイルの離断  メディコスヒラタ  

ックエンボライゼーションコイル（プ  

チナ製）  

中心循環系血管内塞栓促進用補綴  
材  

情報提供  イルの離脱不能  ディコスヒラタ  

ックエンボライゼーションコイル（プ  

チナ製）  

心循環系血管内塞栓促進用補綴  情報提供  調頸手術の実施  イルの離脱不能  ディコスヒラタ  

ックエンボライゼーションコイル（プ  

チナ製）  

心循環系血管内塞栓促進用補綴  情報提供  ／くリーワイヤーの一部が休内遺残   イルの離脱不能  ディコスヒラタ  

18 ページ   
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  
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医療様器不具合報告  
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30 ペーン   
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医療機器不具合報告  

分類④：生休機能補助・代行機器（1048件）  

一般的名称   

一時的使用ペーシング機能付除細動  
器  

平成20年9月30日現在  

電気的除細動施行時に充電不能であっ  
た  

フィブリレータTEC－7500シリーズ  
ルジオライフ  

情報提供  本光電工業  

パドルケーブル使用時、心電図波形の  
表示  

デフイブリレータTEC－7500シリーズ  
カルジオライフ  

時的使用ペーシング機能付除細動  

一時的使用ペーシング機能付除細動  
器  

植込み型除細動器・ペースメーカリー  
ド  

植込み型除細動器・ペースメーカリー  
ド  

植込み型除細動器，ペースメーカリー  
ド  

情報提供  日本光電工業  

デフイブリレータTEC▼7600シリーズ  
カルジオライフ  

RIATASTOptlmスクリューインリード  

情報提供  電磁干渉による誤動作  日本光電工業  545  

情報提供   セント・ジュード・メディカル不明  546  

RIATASTOptJmタインドリード  547  

心外膜バッテリードシリーズ  548  

植込み型除細動器・ペースメーカリー  
ド  

Sphntクアトロタインドリード  

pnntスクリューインリード  

Spパntスクリューインリード  
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医療機器不具合報告  

企業名  

ストンーサイエンティ  
イツクジャパン  

販売名  

ファインライン ⅡPU  

番号  一般的名称  平成20年9月30日現在  

情報提供  リード断線  心内膜埴込み型ペースメーカリード  

ストン・サイエンティ  
イツクジャパン  

情報提供  リード断線の疑い  山内膜植込み聖ペースメーカリード  アインライン Ⅱ PU  

ボストン・サイエンティ  
フィツクジャパン  

情報提供  リード断線  山内膜植込み型ペースメーカリード  シンラインⅡ  

ボストン・サイエンティ  
フィツクジャパン  

ボストン・サイ工ンティ  
フィツクジャパン  

ボストン・サイエンティ  
フィツクジャパン  

ボストン・サイエンティ  
フィツクジャパン  

ボストン・サイエンテイ  

情報提供  リード断線の疑い  ポリシンラインⅡ  816 心内膜植込み型ペースメーカリード  

情報提供  リード損傷の疑い  817 心内膜植込み型ペースメーカリード  ポリシンラインⅡEZ  

情報提供  匡l内  1   リード断線の疑い  818 心内膜植込み型ペースメーカリード  ポリシンラインⅡEZ  

819 心内膜植込み聖ペースメーカリード  ユニパスⅡ  

CPl植込み型リード  心内膜植込み型ペースメーカリード  イツクジャパン  

トン・サイ工ンテイ  
CPI植込み聖リード  心内膜植込み型ペースメーカリード  イツクジャパン  

本ストライカー  －ジカルシンプレックス  形外科用骨セメント  
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医療機器不具合報告  
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医療機器不具合報告  

分類⑤：治療・鋼製機器等（84件）  

80 ページ   
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医療機器不具合報告  

分類⑥：歯科用機器・材料（14件）  

85 ページ   



医療機器不具合報告  

分類⑦：眼科用機器（280件）  

86 ページ   
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分類⑧：衛生材料・家庭用機器等（8件）  

89ページ   



（参考）  国内報告数の上位5製品一覧表  

分類   販売名  

（一般的名称）   
企業各 車内報号数   

ボシ山ジャパン  「カルシウム沈着」他、249件   
】  

T【  

⑦  ハイドロヴュー眼内レンズ （後房レンズ）   
】日本ベクトンデイツキンソン  「針詰まり」他、244件   

】  （後房レンズ）   

③   
BDマイクロファイ 

（医薬品・ワクチン 

オブテクリック  

③     （インスリンペン型  

臼蓋カップGAO2   

④   （人工股関節寛骨  

トン・デイツキンソン   「針詰まり   

アベンティス   「ディスプ   

イカルマテリアル   
「ライナー  

が脱離）」   

ヽ¢ 90ペーン   




