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l  眼圧計   メジャリングプリズム   ジャパンフォーカス   スイス：情報提供、日本：情報提供   

ション   2  汎用画像診断装置ワークステー   アドバンテージワークステーショ ン  ジーイ一様河メディカルシステム  米国：改修（Repair）、日本：改修   

3  汎用画像診断装置ワークステー  アドバンテージCRS2   米国二改修（Repair）、日本：対象製品輸入美枝な  
ジーイー横河メディカルシステム  

ション  

4  真空密封型採血管   BDバキュティナ採血管   日本ベクトン・デイツキンソン  欧州：回収（ReGall）、日本：対象ロット輸入実績な し   

5  人工心腹用補綴材   ASDデリ′くり一セット   日本ライフライン   
米国：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績な  
し   

6  非吸収性血管用吻合連発吉器  微小血管縫合器カップラー（滅菌 済）  ダイアデムエ業   米国二回収（Re8alり、日本：回収   

7  ポリゲラクチン縫合糸   バイクノルラビッド   ジョンソン・エンド・ジョンソン  カナダ：回収（ReGaII）、日本：回収   

8  MR装置用高周波コイル   8チャンネルNVアレイコイル1．5T  日本メドラツド   
米国：回収（ReGalI）、日本：対象ロット輸入実績な  
し   

日本メドトロニック   米国：情報提供、日本：情報提供   

10  移動型デジタル式汎用一体型X  フルデジタルモバイルCアームシ  フィリップスエレクトロニクスジヤ   

線透視診断装置   ステムBVエンドラ   パン   
英国：点検、日本：改修  

m  移動型デジタル式汎用一体型X  移動型デジタル式汎用一体型X  フィリップスエレクトロニクスジャ   

線透視診断装置   練達視診新装置BVPuIsera  パン   
英国：点検、日本：改修  

12  移動型デジタル式汎用一体型X  フルデジタルモバイルCアームシ  フィリップスエレクトロニクスジャ   

線透視診断装置   ステムBVパルセラ   パン   
、日本：改修  

13  熟希釈心拍出土計   
ビジランスヘモダイナミックモニ  エドワーズライフサイエンス   米国、カナダ、欧州、オーストラリア等：改修  

ター  （Repair）、日本：改修   

14  血液型分析装置   イムコアエコー   イムコア   米国：情報提供、日本：情報提供   

15  超電導磁石式全身用MR装置  シグナ核磁気共鳴コンピュータ  ジーイー横河メディカルシステム   
米国：改修（Repair）、日本：対象製品輸入実績な  
し   

16  超電導磁石式全身用MR装置  シグナEXCITEHDxl．5T   ジーイ一様河メディカルシステム   米国：改修（Repair）、日本二対象製品輸入実緯な  
し   

17  可搬型人工呼吸器   オキシログ300P   ドレーゲル・メディカルジャパン  欧州、中国等：改修（Rep∂jr）、日本：改修   

18  大脇動静脈カニューレ   エドゥーズ体外循環カニューレ NC  エドワーズライフサイエンス  米国、欧州、中国等：回収（Recall）、日本：回収   

19  単回使用眼科手術用カニューレ  ディスポーザブル眼科手術用力  日本ベクトン・デイツキンソン   
英国：回収（Recall）、日本：対象ロット使用済み（健  
康被害なし）   

非中心循環系汎用アフターロー  
20   ディング式ブラキセラピー装置ア  バリアンメディカルシステムズ  米国：回収（ReGall）、日本：回収   

プリケータ   

21  体内固定用組織ステーブル  エンドカッター   ジョンソン・エンド・ジョンソン   米国：回収（Re㌫州）、日本：国内未入荷   

22  移動型デジタル式汎用一体型X  フルデジタルモバイルCアームシ  フィリップスエレクトロニクスジヤ   

練達視診断装眉   ステムBVエンドラ   パン   
英国：改修（Repair）、日本：改修  

移動型デジタル式汎用一体型X  移動型デジタル式汎用一体型X  フィリップスエレクトロニクスジャ   

23  錦透視診断装置8VP山sera  パン   
英国：改修（Repair）、日本：改修  

移動型デジタル式汎用一体型X  フルデジタルモ′くイルCアームシ  フィリップスエレクトロニクスジャ   
24  ステム8Vパルセラ   パン   

美園：改修（Repair）、日本：改修  

25  超電導磁石式全身用MR装置  シグナ核磁気共鳴コンピュータ  ジーイ一様河メディカルシステム  米国：改修くRepair）、日本：対象製品輸入実績な    断層撮髭装置   し   
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ジーイー横河メディカルシステム  
し  

27   

シンクロンしXi725  

免疫発光測定装置  Accessイムノアツセイアナライ ザ 
ー   米国、欧州：情報提供、日本：改修   

30  髄節手術用器械   トライアスロン用手術器械   日本ストライカー   

闘コ■ 、’            26   超電導磁石式全身用MR装置  シグナEXC汀EHDxl5丁 デジタルラジオグラフRevolution    ジーイー横河メディカルシステム  米国＝改修（Repair）、日本二対象製品輸入実績な  米国：改修（Repair）、日本：対象製品輸入実績な し   X篠平面検出器出力読取式デジ   タルラジオグラフ  28  ディスクリート方式臨床化学自動 分析装置    ペックマン・コールター  米国、欧州：情報提供、日本：改修  29      ペックマン・コールター  】  
米国二回収（Recall）、日本：対象製品輸入実維なし   

内サッカーカテーテル 日本メドトロニック   楓カナダ、欧州等個収（Recれ日本牒収  

ドイツ、イタリア：回収（Recall）、日本：園内乗出荷  

l31 32  大静脈カニューレ  DLP人工心肺用カニューレ（心腔 〉    【           人工股関節大腿骨コンポーネン ト 麻酔システム  G2人工股関節システムセメント レスシステム エイシス  

34  線形加速器システム  HトARTシステム   日立メディコ   

し  

修（Repajr）、日本：国内乗出荷  
米国、カナダ、欧州等：改修（Repair）、日本：改修   

米国：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績な  
35  中心循環系血管内塞栓促進用  ケンクエンボライゼーションコイル  CookJapan      補綴材   

36  据置型デジタル式汎用X線透視 診断装置  アクシオムルミノスdRF   シーメンス旭メディテック   ドイツ：改修（Repair）、日本：改修   

37  
シナジーセレクトポーラスヒツ  
ブステム   …ラ諾 国内夫人荷  

38  

ジョンカテーテル  ジャパン  米国、欧州：回収（Recall）、日本：回収  

卜一  
39   ボーンスクリューTi   小林製薬  英国：回収（Recalり、日本：国内未入荷   

40  免疫発光測定装置   
米国：改修（Repair）、日本二修正ソフトウェアのヰ  

ARCHITECTアナライザーi  アポットジャパン      2000  入（対応済み）   

41  免疫発光測定装置   米国：改修（Repair）、日本：修正ソフトウェアの導  
ARCHITECTアナライザーi  アポットジャパン      2000SR  入（対応5斉み）   

42  ラディウス婦人科・泌尿器科検r 診台1557  マッケ・ジャパン   ドイツ：改修（Repair）、日本：改修  

43  
スミス・アントネフユーオーソペ  

ヒップインプラントシステム   ディックス   日本：対象ロット使用済み（健康被害なし）  

44   

装置   置   

サキット   45  心臓用カテーテルイントロデュー   アティンガイディングカテーテル A   日本メドトロニック   米国：回収（Recali）、日本：回収  

46  プラズマガス滅菌器   ステラツドNX   ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修  

体表用除細動電極   ライフ／くック9   日本メドトロニック   カナダ：情報提供、日本：情報提供  

R二太メドトロニりウ   
」  

｛十ダ・楕童応接仕 R太′増量6綬仕  
－シング機能付除  ライ■フパり′7qP  

カナダニ改修（Repa■「）、日本：対象製品輸入実績な し  体表用除細動電極  

体表用除細勤電極  

ライフパック12  日本メドトロニック  

ライフパック12   日本メドトロニック  カナダ：情報提供、日本：情報提供  
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51  体表用除細動電極   ライフパック12B   日本メドトロニック   カナダ：回収くRecalり、日本：国内未出荷   

52  体表用除細動電極   ライフパック12B   日本メドトロニック   
カナダ：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実緯  
なし   

53  手動式除細動器   ライフパック12B   日本メドトロニック   カナダ：情報提供、日本二情報提供   

54  汎用超音波画像診断装置  SonoSiteMシリーズ   ソノサイト・ジャパン   全世界：改修（Repair）、日本：国内未入荷   

55  プログラム式植込み型輸液ボン プ  シンクロメッド11ポンプ   
日本メドトロニック   カナダ：情報提供、日本：情報提供   

千代田テクノル   
米国：改修（Repair）、日本：対象製品輸入実績な  

58  定位放射線治療用加速器システ ム  サイバーナイフⅡ  し   

千代田テクノル   
米国：改修（Repair）、日本：対象製品輸入実績な  

57  定位放射線治療用加速器システ ム  サイバーナイフⅡ  し   

58  心電国電話伝送装置   
メドトロニックケアリンクモニタ  
2490C   

日本メドトロニック   英国：改修（Repair）、日本：国内乗出荷   

59  移動型デジタル式汎用X線透視   シリーズ9800   ジーイ一様河メディカルシステム  米国：改修（Repair）、日本：改修予定   
診断装置  

60  据置型デジタル式循環器用X線 透視診断装置  多目的X線撮影システム INNOVA   
ジーイー横河メディカルシステム  米国：改修（Repair）、日本：改修   

61  X線平面検出器出力読取式デジ タルラジオグラフ  デジタルラジオグラフRevo山tion  ジーイー横河メディカルシステム  米国：改修（Repair）、日本：対象製品輸入実績な し   
米国：改修（Repair）、日本：対象製品輸入実績な  

62  据置型診断用X線発生装置  高電圧発生装置ProteusXR／a  ジーイ一様河メディカルシステム   し   

63  軟組織生検キット   
ウオーレス・オーサイト・リカバ  
リー・システム   

全世界：回収（Recall）、日本：回収   

64  半自動除細動器   ライフパック1000   日本メドトロニック   カナダ：情報提供、日本：国内未入荷   

65  汎用注射筒   B－Dディスポーザブル注射筒  日本べクトン・デイツキンソン  米国：回収（Re¢all）、日本：回収   

66  単回使用組織生検用針   8SCバイオプシーシステム  ボストン・サイエンティフィツク ジャパン  米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収   

67  髄腔内カテーテル   インデュラカテーテル   日本メドトロニック   カナダ：情報提供、日本：国内未入荷   

68  ディスクリート方式臨床化学自動 分析装置  コバス6000   
ロシュ・ダイアグノスティックス  ドイツ：改修（Repair〉、日本：改修   

69  ディスクリート方式臨床化学自動   モジュラーアナリテイクス   

分析装置  
ロシュ・ダイアグノスティックス  ドイツ：情報提供、日本：対象製品輸入実績なし   

70  ディスクリート方式臨床化学自動   増設用D分析モジュール   

分析装置  
ロシュ・ダイアグノスティックス  ドイツ：情報提供、日本：対象製品輸入実績なし   

71  ディスクリート方式臨床化学自動   増設用P分析モジュール   

分析装置  
ロシュ・ダイアグノスティックス  ドイツ：情報提供、日本：対象製品輸入実績なし   

72  上肢再建用人工材料   HMRSモジュラー上腕骨システム  日本ストライカー   アイルランド：回収（Recall）、日本：回収   

フィリップスエレクトロニクスジャ  
73  超電導磁石式全身用MR装置  ジャイロスキャンインテラ1．5T   パン   オランダ：情報提供、日本：情報提供   

74  超電導磁石式全身用MR装置  インテラアテーパ1．5T   
フィリップスエレクトロニクスジヤ  
パン   

オランダ：情報提供、日本：情報提供   

75  超電導磁石式全身用MR装置  パノラマ1．OT   
フィリップスエレクトロニクスジヤ   オランダ：情報提供、日本：情報提供   
パン  
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フィリップスエレクトロニクスジヤ  
オランダ：情報提供、日本：情報提供  

サキット   A   
76 77  超電＃磁石式全身用MR装置  アテーパ3．0丁   パン       自動体外式除細動器カルジオ ライフAED－9200シリーズ      半自動除細動器   日本光電工業  米国二改修（Repair）、日本二改修  78  短期的使用胃癌用ボタン  バードウィザード  メデイコン  全世界：回収（Recall）、日本：回収   ドイツ個収（Recall）、日本：回収   

サキット   80  心臓用カテーテルイントロデュー   アティンガイディングカテーテル A   日本メドトロニック   英国：回収（Recalり、日本：回収   

サキット  
ヵナ 

81 82  心施用カテーテルイントロデュー  成人用人工呼吸器  アティンガイディンゲカテーテル A BiPAPフォーカス  日本メドトロニック フジ・レスビロニクス  l㌍竺竺竺竺．】「一「＿ 米国：電源コードの交換、日本：電源コードの交換  83  心電図電話伝送装置  メドトロニックケアリンクモニタ 2490C  
84  ポリゲラクテン縫合糸  バイクリルラビッド   ジョンソン心ド・ジョンソン   

85   康被害なし）   

86  半自動除細動器   ライフパックCRPh」S   日本メドトロニック   米国：回収（Recall）、日本：回収   

87  据層型デジタル式循環器用X線  多目的X線撮影システム   ジーイー横河メディカルシステム  

ジーイ一様河メディカルシステム   

89   スミスメディカル・ジャパン   英国：回収（Reca【り、日本：回収   

90  真空密封型採血管   BDバキュティナ採血管   日本ベクトン・デイツキンソン  カナダ：情報提供、日本：情報提供、出荷停止   

バイオメットBMPSSケーブル／  
91  体内固定用ケーブル  スリーブセルクラージュシステ  英国：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実絹な  

ム   し   

92  BDバキュティナ馳管 
英国：回収（Reca】り、日本：対象ロット輸入実績な  

93   

重要パラメータ付き多項目モニタ  生体情報モニタlnte川∨ueMP5  フィリップスエレクトロニクスジャ パン   

と二竺㌣竺：㌣ ¶一】〈一】 
据置型デジタル式循環器用X線  
透視診断装置   lNNOVA  

ジーイ一様河メディカルシステム  米国：改修（Repair）、日本：改修   

96  カラム手術台システム   アルファーマッケ手術台埋込型  マッケ・ジャパン   ドイツニ改修（Repair）、日本二改修  

歯科充填用コンポジットレジン  サイブロン・デンタル   米国、カナダ：回収（Reca】り、日本：対象ロット輸入  
実績なし  

ニコレーワン  米国二改修（Repajr）、日本：対象ロット輸入実績な  
8㌫こお吉＋   し  

半自動除細動器  ライフ／くックCRPlus  日本メドトロニック  カナダ：回収（Recall）、日本：回収  

免疫発光測定装置   ユニセルDxI600システム   ペックマン・コールター   米国、欧州：情報提供、日本：国内未入荷  
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101  免疫発光測定装置   ユニセルDxI800システム   ペックマン・コールター   米国、欧州：情報提供、日本：国内夫人荷   

10Lデリバリーシステム（カート   
日本アルコン   

米国、カナダ等：回収（ReGalり、日本：対象ロット輸  
102  ピンセット  リツジ）  入実績なし   

103  半自動除細動器   
自動体外式除細動器カルジオ AED 
ライフ－9200シリーズ   

美園：改修（Repair）、日本：改修   

104  半自動除細動器   
自動体外式除細動器カルジオ  
ライフAED－9200シリーズ   

ドイツニ改修（Repair）、日本：改修   

105  靭帯画定具   
靭帯・腱固定用スクリュー（滅菌  

済み）   コピー   し   

106  電池電源式骨手術用器械  システム6 ハンドピース   日本ストライカー   
米国、カナダ、欧州等：回収（Re¢alり、日本：国内  
夫人荷   

米国、カナダ、欧州等：回収（ReGalり、日本：国内  
107  電池電源式骨手術用器械  プレシジョンサジタル骨鋸ハンド  日本ストライカー      ピース  乗出荷   

108  関節手術用器械   M1日インスッルメント   バイオメットジャパン   米国、カナダ、欧州等：回収（Re¢alI）、日本：園内  
夫人荷   

109  血球計数装置   セルダインルビー   アポットジャパン   米国：情報提供、日本：情報提供   

サーンズアドバンストパーフユー   
110  人工心肺用システム  テルモ   

米国：改修（Repair）、日本：点検済みく異常製品な  
ジョンシステム1  し）   

CookJ∂Pan   
米国：回収（ReGall）、日本：対象ロット輸入実績な  

皿  胆管用ステント   ERBDステント  し   

112  白内陣・硝子体手術装置   仏VPsパック   ボシュロム・ジャパン   日本：回収   

113  X線CT組合せ型SPECT装置  シンビアT6   シーメンス旭メディテック   米国：改修（Repahう、日本：電源スイッチの交換   

‖4  振せん用脳電気刺激装置  DBSリード   日本メドトロニック   カナダ：情報提供、日本：国内夫人荷   

バイオメットBMPSSケーブル／  
115  体内固定用ケーブル  スリープセルクラージュシステ  米国、カナダ等：回収（ReG釧）、日本：国内未入荷   

ム   

116  検体前処理装置   コバスAmpliPrep   ロシュ・ダイアグノスティックス  スイス：情報提供、日本：情報提供   

1り  超電導磁石式全身用MR装置  シグナ核磁気共鳴コンピュータ 断層撮影装置  ジーイ一様河メディカルシステム  英国：情報提供、日本：情報提供   

118  超電導磁石式全身用MR装置  シグナエコースピード   ジーイ一様河メディカルシステム  英国：情報提供、日本：情報提供   

＝9  超電導磁石式全身用MR装置  シグナEXC汀E3．OT   ジーイ一様河メディカルシステム  英国：情報提供、日本：情報提供   

120  超電導磁石式全身用MR装置  シグナEXCITEHDx3．OT   ジーイ一様河メディカルシステム  英国：情報提供、日本：情報提供   

121  重要パラメータ付き多項目モニタ  ベッドサイドモニタBSM－9100シ リ 日本光電工業   米国：改修（Repair）、日本：改修   
ーズライフスコープJ  

122  汎用画像診断装置ワークステー  フィリップスエレクトロニクスジャ  
ション   パン   

米国：情報提供、日本：情報提供   

123  全身用X線CT診断装置   ブリリアンスCTPowerシリーズ  フィリップスエレクトロニクスジャ パン   米国：点検、日本：点検   

テーション   
米国：情報提供、日本：対象製品輸入実績なし  

124  汎用画像診断装置ワークステー  フィリップス画像診断用ワークス  フィリップスエレクトロニクスジャ     ション    パン   

125  プラズマガス滅菌器   ステラツド100S   ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修   
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≡鱗茎 

STERRAD低温プラズマ滅菌シス テム  

129  非中心循環系人工血管   聯・流       ′J  126  プラズマガス滅菌器 子宮マニピュレーションセット    子宮マニピュレーター エクセタ一人工股関節システム  ジョンソン・エンド・ジョンソン アトムメディカル 日本ストライカー  米国、欧州等：改修（Repair）、日本二改修  127     欧州：回収（Reca毒り、日本：対象ロット輸入実績な し フランス＝回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績  128  関節手術用器械    用コンポーネント   なし  ”     アドバンタPTFEクラフトVxTス ライダーGDS  l セントジュートメディカル  日本：回収   
130  プログラム式植込み型輸液ボン プ  シンクロメッドELポンプ   日本メドトロニック   カナダ：情報提供、日本：情報提供   

131  プログラム式植込み型輸液ボン プ  
カナダ＝情報提供諸本儲提供  

核医学診断用検出器回転型SP ECT装置   
米国：改修（Repair）、日本：改修   

133  全人工藤関節   

シンクロメッドⅠⅠポンプ インフィニアホークアイ4  日本メドトロニック  r  

134  心電図電話伝送装置   メドトロニックケアリンクモニタ  
2490C   

日本メドトロニック   カナダ：改修（Repair）、日本：国内乗出荷   

135  プラズマガス滅菌器   STERRAD低温プラズマ滅菌シス テム  ジョンソン・エンド・ジョンソン   米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修   

136  プラズマガス滅菌器   ステラツド100S   ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、欧州等二改修（Repair）、日本：改修   

137  体表用除細動電極  ライフパック9  日本メドトロニック  ドイツ：情報提供、日本：情報提供  

一時的使用ペーシング機能付除 紳動器   ライフパック9P  
日本メドトロニック  ドイツ：情報提供、日本：情報提供  

139  体表用除細動電極   ライフパック12  日本メドトロニック  ドイツ：情報提供、日本：情報提供   

140  一時的使用ペーシング機能付除 細動器  ライフパック12日   日本メドトロニック   ドイツ：情報提供、日本：情報提供   

141  電動式ケラトーム   ボシュロムマイクロケラトーム システム  ボシュロム・ジャパン   米国：回収（Recalり、日本：対象ロット輸入実績な  
し   

142  線形加速器システム   モベトロン   千代田テクノル   米国：改修（Repair）、日本：改修   

143  定置型保育器   オメダジラフオムニベッド  

シンフォニーDR  日本ライフライン  英国、フランス：情報提供、日本：改修措置実施済  

145  白内陣・硝子体手術装置   アルコンアキュラス   日本アルコン   米国：情報提供、日本：情報提供  み 全世界：情報提供、日本：情報提供   
146  白内陣・硝子体手術装置   超音波白内陣手術装置インフイ ニティビジョンシステム  日本アルコン   全世界：情報提供、日本二情報提供   

147  白内障・硝子体手術装置   超音波白内陣手術装置20000 レガシー  日本アルコン   全世界：情報提供、日本：情報提供  

眼科手術装置10000オキュトー ムベンチ 全世界・情報提供、日本＝情報標棋   

lリほ  妻2辛塘王様i果   ュリタイプ r  日本アルコン    149  眼科用電気手術器  アルコン眼科用焼灼器 白内陣手術装置インフィニテイ ビジョンシステム  日本アルコン 日本アルコン  全世界：情報提供、日本：情報提供 全世界：情報提供、日本：情報提供  150  白内陣・硝子体手術装置   
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再使用可能な眼科手術用チュー  
151   ブ付カニューレ   l／Aチップ   

日本アルコン   全世界：情報提供、日本：情報提供   

152  プラズマガス滅菌器   ステラツド100S   ジョンソン・エントジョンソン  米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修   

153  プラズマガス滅菌器   STERRAD低温プラズマ滅菌シス   ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修   
テム  

154  プラズマガス滅菌器   ステラツドNX   ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、欧州等：改修（Repair〉、日本：改修   

155  半自動除細動器   
自動体外式除細動器カルジオ  
ライフAED－9200シリーズ   

フランス：改修（Repair）、日本：改修   

156  全人工膝関節   
ジェネシスⅡトータルニーシス  スミス・アンド・ネフユーオーソペ  米国、欧州：回収（ReGalり、日本：対象ロット輸入  

テム   ディックス   実緯なし   

157  超音波治療器   インテレクトモバイルUS   日本メディックス   日本：改修   

158  フローサイトメータ   セルダインサファイア   アポットジャパン   米国：情報提供、日本：対象製品輸入実績なし   

159  侵♯式体外型心撮ペースメ⊥力  体外式心臓ペースメーカEDP30  日本光電工業   ドイツ：情報提供、日本こ国内夫人荷   

内視鏡用濯流・吸引向けブロー  ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、カナダ、欧州、アジア等：回収（ReGalり、日  
160   ブ   

ブ  本：回収   

ション   161  汎用画像診断装置ワークステー   アドバンテージワークステーショ ン  ジーーイ一様河メディカルシステム  米国：改修（Repair）、日本：改修   

162  汎用人工呼吸器   サーボベンチレータ300シリーズ  フクダ電子   スウェーデン：情報提供、日本：情報提供   

163  自動染色装置   PrepStainシステム   医学生物学研究所   米国、英国等：改修（Repair）、日本：改修   

164  全身用X線CT診断装置   ゾマトムデフイニション   シーメンス旭メディテック   英国：情報提供、日本：改修   

165  据置型デジタル式汎用X練達視   インテグリスH5000   フィリップスエレクトロニクスジヤ  
パン   オランダ：改修（Repair〉、日本：改修   

診断装置  

166  据置型デジタル式汎用X練達視   インテグリスバスキュラーシリー ズ  フィリップスエレクトロニクスジヤ パン  オランダ：改修（Repair）、日本：改修   
診断装置  

フィリップスエレクトロニクスジヤ  
167  据置型デジタル式汎用X線透視 診断装置  インチグリスCV  パン   オランダ：改修（Repair）、日本：改修   

据置型デジタル式循環器用X線  インテグリスアルーラフラット  フィリップスエレクトロニクスジヤ  

168  ディテクター   パン   
オランダ：改修（Repajr）、日本：改修  

169  体表用除細動電極   ライフパック9   日本メドトロニック   英国：情報提供、日本：情報提供   

170  一時的使用ペーシング機能付除   ライフ／くック9P   

細動器  
日本メドトロニック ●   英国：情報提供、日本：情報提供   

171  体表用除細動電極   ライフパック12   日本メドトロニック   英国：情報提供、日本：情報提供   

172  体表用除細動電極   ライフパック12B   日本メドトロニック   英国：情報提供、日本：情報提供   

173  関節手術用器械   VANGUARDエリート   バイオメットジャパン   米国：回収（ReGaIl）、日本：回収   

174  輸液ポンプ用輸液セット   
デルテックポンプ用ディスポーザ  スミスメディカル■ジャパン   全世界：回収（Reoall）、日本：対象ロット輸入実績  
フルセット  なし   

175  ヘパリン使用人工心肺回路用血 液フィルタ  クアルト動脈フィルター   
マッケ・ジャパン   ドイツ：情報提供、日本：国内未出荷   
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l，76  線形加速器システム   

、、艦h ■  ‘だ′ミ‘      プライマスハイエナジー  東芝メディカルシステムズ 東芝メディカルシステムズ  全世界：改修（Rep∂ir）、日本：改修 全世界：改修（Repair）、日本：改修  177  線形加速器システム 線形加速器システム  プライマスミツドエナジー メ／くトロン  178    東芝メディカルシステムズ  全世界：改修（Repair）、日本：改修  ‖  
179  長期的使用胃癌栄養用チューブ  バードジェニーシステム   メデイコン   全世界：回収（Recall）、日本：回収   

180  長期的使用胃癌栄養用チューブ  バードファストラックPEGキット  メデイコン   全世界：回収（Reca事り、日本：回収   

全世界：回収（Recalり、日本：回収  

1gl 182  長期的使用胃癌栄養用チューブ 長期的使用胃廣栄養用チューブ 体内固定用ネジ  

自己検査用グルコース測定器   アポットジャパン  カナダ：情報提供、日本二情報提供   

ボストン・サイエンティフィツク ジャパン   
！185  心臓用カテーテルイントロデュー サキット  ソフトチップシース  

186  単回使用高周波処置用内視鏡 能動器具  BSC電気手術器用カテーテル   ボストン・サイエンティフィツク ンヤパン  米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収   

187  半自動除細動器   
自動体外式除細動器カルジオ ライフAED 

－9200シリーズ   
1スイスニ改修（Repair）、日本＝改修  

188  頭頚部画像診断・放射線治療用 患者休位固定具  マイクロターゲティングドライブ  メドトロニック   米国：情報提供、日本：情報提供   

’89  全身用X線CT診断装置   SOMATOMデフイニションAS  シーメンス旭メディテック   ドイツ：点検、日本：改修   

190  Hi－ARTシステム   日立メディコ   米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修   
】   

191  侵襲式体外型心臓ペースメーカ  体外式心臓ペースメーカEDP30  日本光電工業   英国：情報提供、日本：国内夫人荷   

192  カラム手術台システム   マグナス手術台埋込型1180  マッケ・ジャパン  
l   

ドイツ：情報提供、日本：情報提供   

小林製薬  
」†   

193  米国、美園等二回収（Recall）、日本：回収  

194   

ブ   ブ  
ジョンソン・エントジョンソン  美園：回収（Recalり、日本：回収  

195  物質併用処置用能動器具  ABCハンドピース   小林製薬  米国、英国等：回収（Recall）、日本：回収  

196  物質併用処置用能動器具  ラバロスコープ用ABCハンドピー ス   小林製薬   米国、英国等：回収（Recall）、日本二回収   

197  米国、欧州等：回収（ReGalり、日本：対象ロット輸  
入実績なし  

エンドパスサージエリーブロー  
1198 

l   ブ  l  

フィリピン、タイ：情報提供、日本：対象製品輸入実 績なし  自動腹膜濯流用装置  ホームAPDシステムゆめ  

STERRAD低温プラズマ滅菌シス  
テム  

バクスター  

プラズマガス滅菌器  ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、欧州等二改修（Repair）、日本：改修  
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201  プラズマガス滅菌器   ステラツド100S   ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、欧州等：改修（Repajr）、日本二改修   

202  結石摘出用／くルーンカテーテル  ストーントーム   ボストン・サイエンティフィツク ジャパン  米国：回収（ReGall）、日本：回収   

203  多相電動式造影剤注入装置  ACISTインジェクションシステム  デイープイエックス   米国：改修（Repair）、日本：改修   

204  関節手術用器械   VANGUARDエリート   バイオメットジャパン   米国、カナダ、英国等：回収（Recalり、日本：回収   

205  ポジトロンCT組合せ型SPECT装   デジタルガンマカメラE．CAM   
置  

東芝メディカルシステムズ   米国：情報提供、日本：情報提供   

206  中心循環系マイクロカテーテル  トランジットマイクロカテーテル  ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国：回収くReGall）、日本：対象ロット輸入実績な    （マストランジット）   し   

207  関節手術用器械   MISラスプハンドル   ジンマー   米国：回収（Recalり、日本：情報提供、交換   

208  ポジトロンCT組合せ型SPECT装   E．カム   

置  
シーメンス旭メディテック   米国：情報提供、日本：改修   

209  プログラム式植込み型輸液ボン プ  シンクロメッドlIポンプ   日本メドトロニック   米国：情報提供、日本：情報提供   

210  プログラム式植込み型輸液ボン プ  シンクロメッドELポンプ   日本メドトロニック   米国：情報提供、日本：情報提供   

211  人工関節用トライアル   人工膜関節手術器械   ジンマー   米国：回収（ReGa】t）、日本：対象ロット輸入実績な  
し   

212  汎用画像診断装置ワークステー ション  イージービジョン   フィリップスエレクトロニクスジャ  
パン   米国：情報提供、日本：情報提供   

213  汎用画像診断装置ワークステー  フィリップス画像診断用ワークス  フィリップスエレクトロニクスジヤ   
ション   テーション   パン   米国：情報提供、日本：情報提供  

214  プラズマガス滅菌器   ステラツド50   ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修   

ボストン・サイエンティフィツク  米国：回収（Recalり、日本：対象ロット輸入実績な  
215  長期的使用経腸栄養キット  スタンダードペグシステム  ジャパン   し   

216  侵襲式体外型心臓ペースメーカ  体外式心腹ペースメーカEDP30  日本光電工業   ドイツ：情報提供、日本：国内未入荷   

217  人工心肺用システム   
サーンズアドバンストパーフユー   

テルモ   
米国：改修（Repair）、日本：対象製品輸入実績な  

ジョンシステム1  し   

218  人工股関節大腿骨コンポーネン ト  CentP‖arTMZFステム   日本ストライカー   アイルランド：回収（Recalり、日本：回収   

219  人工股関節大腿骨コンポーネン ト  オステオニクスエイチエーヒップ システム  日本ストライカー   アイルランド：回収（Recalり、日本：回収   

220  短期的使用胃癌用ボタン   バードウイザード   メデイコン   全世界：回収（Recall）、日本：回収   

ション   221  汎用画像診断装置ワークステー   アドバンテージワークステーショ ン  ジーイ一様河メディカルシステム  英国：改修（Repair）、日本：改修   

222  体内用血管クリップ   ヘモロツククリップ   エム・シー・メディカル   英国：回収（Recalり、日本：回収   

223  ディスクリート方式臨床化学自動  モジュラーアナリテイクス   ロシュ・ダイアグノスティックス   ドイツ：修正ソフトウェアの導入、日本：対象製品輸  
分析装置  入実緯なし   

224  ディスクリート方式臨床化学自動  増設用D分析モジュール   ドイツ：修正ソフトウェアの導入、日本：対象製品輸  

分析装置  
ロシュ・ダイアグノスティックス         入実績なし   

225  ディスクリート方式臨床化学自動  増設用P分析モジュール   ドイツ：修正ソフトウェアの導入、日本：対象製品輸  

分析装置  
ロシュ・ダイアグノスティックス         入実績なし   
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ステムインスッルメント  フランス：情報提供、日本：情報提供、交換  

滋ま二与！㌻′iツ′諾こぞ婆さ；；1う菰夕滋′ヾヾ、ヤ′滋訟鋭‡璃        226 227  脊椎手術用器械 体内固定用拍織ステーブル  スパイナルスケノユー＆ロッドシ  エンドカッター  日本エム・ディ・エム ジョンソン・エンド・ジョンソン   米国：回収（Recaiり、日本：国内未入荷  228  全人工膝関節  トライアスロン人工関節システム  日本ストライカー  カナダ、ドイツ、韓国：回収（Recall）、日本：対象 ロット輸入実績なし  229  全人工膝関節  トライアスロン人工関節システム  日本ストライカー  上米函・回収（Recaii）、日本：対象ロット輸入実績な し   
230  全人工膝関節   トライアスロン人工関節システム  日本ストライカー   米国、欧州等：回収（Reca】l）、日本：対象ロット輸  

入実績なし   

ブ   ブ   ジョンソン．エンド．ジョンソン  米国：回収（Recall）、日本：回収   

232  デュアルチャンバ自動植込み型 除細動器  マキシモーIDR   
日本メドトロニック   米国：改修（Repair）、日本：国内未入荷   

233  自動植込み型除細動器   マキシモⅠⅠVR  日本メドトロニック   米国：改修（Repair）、日本：国内未入荷   

234  長期的使用胃癌用ボタン  ガストロボタン  

2。，  内視鏡用濯流・吸引向けブロー   エンドパスサージエリーブロー   芦                               H  
メデイコン   全世界：回収（ReGalり、日本：回収   

235  長期的使用胃癌栄養用チューブ  バードファストラックPEGキット  メデイコン   全世界：情報提供、日本：情報提供   

236  頭頸部画像診断・放射線治療用 患者体位固定具  マイクロターゲティングドライブ  日本メドトロニック   英国：情報提供、日本：情報提供   

237  プラズマガス滅菌器   ステラツド50  ジョンソン・エンド・ジョンソン   米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修  

238  プラズマガス滅菌器  ステラッドNX  ジョンソン・エント∴ジョンソン   米国、欧州等：改修（Repajr）、日本：改修  

2。9  検体前処理装置   ユニセルCTA   ペックマン・コールター   米国、欧州等：情報提供、日本：対象製品輸入実  
緯なし   

240  調整用薬液注入コネクタ   ファシール輸液アダプタ   Carmel Pharma Japan 全世界：回収（Recall）、日本：回収   

241  汎用画像診断装置ワークステー ション  アドバンテージワークステーショ ン  ジーイー横河メディカルシステム  英国：改修（Repair）、日本：改修   

242  人工骨頭   タンデムバイポーラー   スミス・アンド・ネフユーオーソペ  スペイン、ノルウェー：回収（Recall）、日本：対象  
ディックス   ロット輸入実績なし   

243  ジーイ一様河メディカルシステム  米国：改修（Repair）、日本：改修  

244   円Pヒンジキット  スミス・アンド・ネフユーオーソペ  
ディックス   

日本等：回収  

全人工膝関節  
ジェネシスⅡトータルニーシス  
テム  ディックス   日本等二回収  

246  整形外科用骨セメント   エンデュランスボーンセメント  ジョンソン・エンド・ジョンソン  イタリア、中国：回収（Recalり、日本：回収   

247  血液型分析装置   全自動輸血検査装置ECHO  イムコア   米国：情報提供、日本：対象製品輸入実績なし  

ウd穴 】－■〉l  ｛l曹；告舌【土りト  ‖  ディスポーザブルアンギオ与りト  スーガン   米国二回収（Recalり、日本＝回収   

ガンマ3ロッキングネイルシステ ム  
体内固定用大腿骨髄内釘  日本ストライカー  ドイツ：情報提供、日本：情報提供  

線形加速器システム  千代田テクノル   米国：点検、日本：点検  
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251  線形加速器システム   モベトロン   千代田テクノル   米国：改修（Repair）、日本：改修   

2さ2  線形加速器システム   CUNAC 2100CC バリアンメディカルシステムズ  米国：情報提供、日本：対象製品輸入実緯なし   

253  据置型アナログ式循環器用X線 透視診断装置  バイコ一日ip   
シーメンス旭メディテック   ドイツ：改修（Repair）、日本：改修   

254  据置型アナログ式循環器用X線 透視診断装置  コロスコープHip   
シーメンス旭メディテック   ドイツ：改修（Repair）、日本：改修   

255  プラズマガス滅菌器   ステラッド50   ジョンソン・エンド・ジョンソン  米臥欧州等：改修（Repair）、日本：改修   

欧州二回収（Recalり、日本：対象ロット使用済み（健  

256  プラスチックカニューレ型滅菌済  BDインサイトオートガード  日本ベクトン・デイツキンソン     み穿刺針  康被害なし）   

257  鮒子   オペゲザー・鮒子   メディカルユーアンドエイ   米国：回収（Recatl〉、日本：返品   

米国：回収（ReGall）、日本：対象ロット使用済み（健  
258  長期使用尿管用チューブステン ト  尿管カテーテル（エンドウレテロト  タカイ医科工業      ミーステントセット）  康被害なし）   

259  ポリゲラクテン縫合糸   バイクリル   
ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、カナダ、欧州、アジア等：回収（ReGa】り、日 ：内未出   

本国荷   

260  ポリグリカブロン縫合糸   モノクリル   
ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、カナダ、欧州、アジア等：回収（Recalり、日  

本：国内未出荷   

ヘモクリップ／ホライズンクリップ  ジェイエスエス   
米国等：回収（ReGalり、日本：対象ロット輸入実績  

261  体内用解さつクリップ  
なし   

バイクリルプラス   ジョンソン・エンド・ジョンソン   米国、カナダ、欧州、アジア等：回収（Recall）、日  282  ポリゲラクチン縫合糸  
本：対象ロット輸入実績なし   

283  吸収性縫合糸セット   E－パック   
ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、カナダ、欧州、アジア等二回収（Recalり、日 本：対象ロウト輸入実績なし   

264  ポリジオキサノン縫合糸   PDS縫合糸   
ジョンソン・エンド・ジョンソン  米国、カナダ、欧州、アジア等：回収（ReGall）、日  

本：国内末出荷   

285  歯列矯正用アタッチメント   オーソスシステム   サイブロン・デンタル   米国：回収（ReGaIl）、日本：回収   

266  全身用X線CT診断装眉   ブリリアンスCTBigBore   
フィリップスエレクトロニクスジヤ  
パン   米国：改修（Repair）、日本：国内未入荷   

267  全人工膝関節   
ジェネシスⅡトータルニーシス  スミス・アンド・ネフユーオーソペ  カナダ、欧州等二回収（Recalり、日本：対象ロット輸  

テム   ディックス   入実績なし   

268  大腿動静脈カニューレ   エドワーズ体外循環カニューレ NC  エドゥーズライフサイエンス  米国、欧州等：情報提供、日本：回収   

269  ヘパリン使用大腰動静脈力 ニューレ  エドゥーズ体外循環カニューレ  エドゥーズライフサイエンス  米国、欧州等：情報提供、日本二回収   

ヘパリン使用サーモダイリュー   スワンガンツCCOサーモダイ  エドゥーズライフサイエンス   米国、欧州等：回収（Recall）、日本：対象ロット出  
270           ション用カテーテル   リューションカテーテル  荷実績なし   

271  大静脈力＝ユーレ   DLP人工心肺用カニューレ  日本メドトロニック   米国、カナダ、欧州等：回収（ReGalり、日本：回収   

X線CT細合せ型ポジトロンCT装  
272   置   置GEMINIGXL   パン   し   

273  X線CT組合せ型ポジトロンCT装 置  PET／CT装置GEMINITF   

フィリップスエレクトロニクスジヤ  
パン   

米国：改修（Repair）、日本：改修   

274  全身用X繰CT診断装置   ブリリアンスiCT   
フィリップスエレクトロニクスジヤ  
パン   

米国：改修（Repair）、日本二改修   

X線CT組合せ型SPECT装置  
275  X線CT組合せ型SPECT装置   Precedence   パン   し   
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抒鋸 ～ γrゝ”爽 

，恕′  紘憮ぶ  h  脱線豆憂汽ノ      ′ ノ－ “〉′               －浣鎚泡忽避管         276 277  血球計数装置  セルダインルビー オムニフィットHFxステム   ■  アポットジャパン  米国：情報提供、日本：情報提供   人工股関節大腿骨コンポーネン   トーカー     米国個収（Reca‖）、日本＝対象ロット輸入実績な   ト   日本スフィ      し  278 】279  全人工肩関節  ソーラートータルショルダーシス テム  日本ストライカー 日本ストライカー  米国：回収（Rec81り、日本：対象ロット輸入実績な し   人工般蘭節夫徳育コンポーネン ト  オステオニラスコ／くルトクロム製 ステム   米国：回収（Recall）、日本：国内乗出荷   
280  X線CT組合せ型ポジトロンCT装 置  PET／CT装置GEMINITF   

フィリップスエレクトロニクスジャ  
パン   米国：情報提供、日本：情報提供   

X線CT組合せ型ポジトロンCT装  

，8， 282 283   置 フローサイトメータ 体表用除細動電極  X線CT組合せ型ポジトロンCT装 置GEMNIGXL サイトミクスFC500シリーズ  フィリップス工レ外口ニクスジャ米国：情報提供、日本：情報提供 パン     ペックマン・コールター  米国、欧州：情報提供、日本：情報提供    ライフパック9  
284   ライフ／くック9P   
細動器  

日本メドトロニッ 提供、日本：情報提供   

285  加圧式医薬品注入器   バクスターインフユーザー   バクスター   フランス：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績  
なし   

286  関節手術用器械   関節手術用器械Ⅰ   日本ストライカー   米国：情報提供、日本：情報提供   

287  
ラジオルーセントスパインリプア レンスンプ  ブレインラボ   
クラ  

カナダ、欧州、アジア：回収（Reca】り、日本二回収  

288   英国巨匝収（Recall）、日本：対象ロット使用済み（健  
み穿刺針  康被害なし）   

】 2と拍  バイオメットオックスフォードシ  バイオメットジャパン  米国：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績な  
ステム  し   

290  ／くルーンボンビング用カテーテ ル  アローレディガードIABPカテーテ ルセット  アロウジャパン   
米国：回収（Recalり、日本：回収   

′くルーンボンビング用カテーテ  

291   ル   LightWAVE（FiberOptix）   
アロウジャパン   米国：回収（Recalり、日本：回収   

292  BDバキュティナ採血管  
英国：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績な  日本ベクトン・デイツキンソン し  

293  BDバキュティナ採血管  日本ベクトン・デイツキンソン  英国：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績な   
し  

294  H卜ARTシステム  日立メディコ  米国、欧州等：改修（Repair）、日本二改修  

プラズマガス滅菌器  ステラッド50   ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修  

296  関節手術用器械   関節手術用器械Ⅱ   日本ストライカー   米国：情報提供、日本：情報提供   

汎用画像診断装置ワークステー  
ジーイー横河メディカルシステム  

i298  297    ション 捜粍仰；吏器システム  アドバンテージワークステーシヨ ン   エレクタ  （Repair）、日本：園内夫人荷 提供．日本二情萄提供    エレクタ シナジー  
注射筒輸液ポンプ  グレスピー30（）0輸液ポンプ  スミスメディカル・ジャパン  英国、アイルランド：情報提供、日本二情報提供  

X線平面断層撮影装置用電動式 患者台   
ジーイ一棟河メディカルシステム   米国、英国：改修（Repair）、日本：改修  X線断層撮影台COMPAX40E  
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30】  都外固定器   
エースハローベストシステム用  日本エム・デイ・エム   カナダ：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実緯  
器具（プレーマーハロー）  なし   

302  全人工膝関節   P．F．C膝関節システム   ジョンソン・エンド・ジョンソン  英国：英文ラベルの改訂、日本：対象製品輸入実 し   
績な   

303  真空密封型採血管   BDバキュティナ採血管   日本ベクトン・デイツキンソン  欧州：情報提供、日本二情報提供   

304  人工股関節寛骨臼コンポーネン ト  エースクラップカップシステムセ ラミツクライナー  ピー・ブラウンエースクラップ   欧州：情報提供、日本：情報提供   

バイコンタクト・トータルヒップシ  
305  全人工股関節  ステム（プラズマポアコーティン  

グ）   

306  人工骨インプラント   カルシタイト   白腹   米国：回収（ReGall）、日本：回収   

307  汎用画像診断装置ワークステー ション  アドバンテージワークステーショ ン   
ジーイ一様河メディカルシステム  米国：改修（Repair）、日本：改修   

308  核医学診断用検出器回転型SP  シンビアS   シーメンス旭メディテック   米国：改修（Repair）、日本：対象製品輸入実績な  
∈CT装置  し   

309  X線CT組合せ型SPECT装置  シンビア丁6   シーメンス旭メデイテック   米国：改修くRepair）、日本：改修   

310  X線CT組合せ型SPECT装置  シンビアT   シーメンス旭メディテック   米国：改修（Repair〉、日本：改修   

311  歯科用シリコーン印象材   テイクヤアドバンス   サイブロン・デンタル   米国：回収（Recalり、日本：対象ロット輸入実績な  
し   

312  歯列矯正用アタッチメント   STbライトリンガルシステム  サイブロンtデンタル   米国：回収（RecaII）、日本：回収   

313  非吸収性人工靭帯   しeeds－Keio補強用メッシュ1Ⅰ  ユフ精器   英国：情報提供、日本：情報提供   

314  超電導磁石式全身用MR装置  シグナEXCITEHDxl．5T   ジーイ一様河メディカルシステム  カナダ：情報提供、日本：対象製品輸入実績なし   

315  据置型デジタル式乳房用X線診  Diamond乳房撮影装置   
断装置  ジーイー横河メディカルシステム  カナダ：改修（Repair）、日本：対象製品輸入実様な       し   

316  成人用人工呼吸器   
ニューポートベンチレータモデ  

ルe360   
佐多商会   米国：情報提供、日本：改修   

317  成人用人工呼吸器  
ニューポートベンチレータモデ  

ルe360   
佐多商会   米国：情報提供、日本：改修   

ARCHITECTアナライザーi 2  アポットジャパン   
000SR  

米国：情報提供、日本：情報提供   

319  免疫発光測定装置   ARCH汀ECTアナライザーi 2000  アポットジャパン   米国：情報提供、日本：情報提供   

320  免疫発光測定装置   ARCHITECTアナライザーi 100SR  アポットジャパン   
0  

米国：情報提供、日本：情報提供   

321  全身画像診断・放射線治療用患 書体位画定具  ボディーフィックス   
エレクタ   カナダ：改修（Repair）、日本：改修   

322  単回使用気管切開チューブ  シャイリー気管切開チューブ  タイコヘルスケアジャパン   米国：情報提供、日本：情報提供   

323  単回使用気管切開チューブ  シャイリー気管切開チューブ  タイコヘルスケアジャパン   英国：情報提供、日本：情報提供   

324  単回使用気管切開チューブ  シャイリー気管切開チューブ  タイコヘルスケアジャパン   米国：回収（RecalI）、日本：回収   

325  半自動除細動器   
自動体外式除細動器カルジオ フAED 
ライ－9200シリーズ   

来園二改修（Repair）、日本：改修   
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米国：回収（Recalり、日本：回収   

330  汎用血液ガス分析装置   ABL80FLEXシステム   ラジオメーター   デンマーク：改修（Repair）、日本：国内乗出荷   

両ッ：改修（。e。。ir）、日本＝改修  

332   331   全身画像診断・放射線治療用患 書体位固定具  ボディ＿フィックス  F榊医療器          全人工肘関節      ㌃ンラツド／モレ人工肘関ジンマー     米国二情那供、日本‥惰般供  333  四肢画像診断・放射線治療用患 書体位固定具  四肢患者固定具MEDTEC東洋メディック  
ステルスステーション  メドト  

335  インスリンペン型注入器   ノボペン300   ノボノルディスクファーマ   米国：情報提供、日本：情報提供   

336  ウシ心のう康弁   カーペンターエドゥーズ牛心のうエドゥーズライフサイエンス 生休弁  欧州：回収（Recalり、日本二対象ロット輸入実績な  
厚  し   

337  ウシ心のう膜弁   
州＝回収（Reca・り、日本＝対象ロット輸入実績な  

338  ノボペン300デミ  米国：情報提供、日本：情報提供  

339   ノボペン4  窟蒜宗諾ワーズ牛心のう！エドゥーズライフサイエンス ら警  楓情緋、。本＝情報提供   

340  中心循環系ガイディング用血管 内カテーテル  器慧F什ガイディング賢是・サイエンティフィツク長潮等＝回収（。e。。tl）、日本‥回収        】   
341  単回使用神経ロケータ  パリスティムⅢステイミュレ‾タメドトロニックソファモアダネック   米国二回収（Recalり、日本二対象製品輸入実績なし   

342  真空密封型採血管   BDパキュティナ採血管  日本ベクトン・デイツキンソン  英国こ情報提供、日本：情報提供   

343  全身用X線CT診断装置  
フィリップスエレクトロニクスジャ米国：改修（Repair）、日本二対象製品輸入実績な  
パン  ブリリアンスCTBigBor8  

344  全身用X線CT診断装置   ブリリアンスCT  し  
ー 

345  ポリジオキサノン縫合糸   PDS縫合糸   ・ 

346  ポリゲラクテン縫合糸  バイクリル   ジョンソン・エンド・ジョンソン  カナダ：回収（Recalり、日本：国内乗出荷   

347  ポリグリカブロン縫合糸   モノクリル   ジョンソン・エンド・ジョンソン  カナダ：回収（Recall）、日本：国内未出荷   

1A只  口辺止ワ・件虔逢∠ゝ糸セ・ソト  」   ジョンソン・エンド・ジョンソン  カナダ：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績  
なし  

カナダ：回収（Rec∂ll）、日本：対象ロット輸入実績 なし  ポリグラクテン縫合糸  バイクリルプラス  ジョンソン・エンド・ジョンソン  

大腿動静脈カニューレ   エドワーズ体外循環カニューレ   エドゥーズライフサイエンス  米国、欧州、中国等：回収（Recall）、日本：回収  
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医療機器研究報告  

汝ヾ ＝H  垂謬整訝級臓野際冊既済  雨間緋燦幣報謝震雅聯響野苺軒  転頴押鞄鮫兼領讐澗糊瀬    澗巣開封 環撃饗′′   

LAttemptedandcorTIPlotedsuicide＄aftersubth8hrnicnucIeusstjmulationforParkinson’sde§eaSe二  
Joum8tOfNour0logy．Nourosurgoけ抑dPsychi8tけ．∨0l．79，952－954，2008］  

l  振せん用脇モ気刺激装置  DBSリード   日本メドトロニッウ  2∝）例のSTN－D8S治療（禎床下核の脳深部刺激療法）の結果、自殺例が2例（1％）、自殺企図例がヰ例 （2％）発生した 
。自殺した患者は、自殺をしなかった患者に比べて、年齢、疾患、治療期間もしくl享術前 の憂うつ 
、訟知力に有意な違いは隈められなかった。術後のうつ症状は、明らかな危険因子であり、衝  

動的行動増加も危険因子として考えられる。   

【【ncidenceandcorTdat8SOfdrureLutingstentthrombosisinroutjnec［inicalpractice．4－yearreSults  
fromalarge2－ins厄tutjon8lcohoTtStudy．JournaloftJleAmoricanColleg80fCardiology．Vor．52．No．14，  
1134－1140，2008］   既に添付文暮への記載を行ってお  
DESを留置した計8，146症例（Cypher3．823例、TAXUS4．323例）のうち192症例にてステント血栓症（ST）  り、注意喚起済みであるが、今後も  

2  冠動脈ステント   TÅXUSエクスプレス之ステント   ボストン・サイエンテイ フィツクジャパン                    が確鹿され、4年経過時点での累積発生率は3．3鶉であった。ステント留置3】白から4年後までのIatoST  情緒収集に努め、必要に応じて対  
とverylさtOST発生リスクは0．53％であり、これは3年までの0．6％と同等であった。OaHySTの独立した予測  策を講じていく。（国内でのステント  
因子としては、♯尿病が挙げられ、lぬSTの予測因子として急性冠症候群（ACS）、年齢（若年層）、  
TAXUSの使用が挙げられた。4年間の累積死亡率、心筋梗塞発雇犀は、それぞれ10．6‰4．6％であっ  
た。   

【第35回水晶体研究会】   既に添付文書への妃載を行ってお  

3  網膜復位用人工補綴材  SluKONlOOOポリジメチルシ口車サン  日本アルコン  鴇床で使用される硝子体腔内置換物質は、水晶体上皮細胞に影響を与えた。硝子体切除術後の繊維  り、注意喚起済みであるが、今後も  
性後発白内陣の原因は、硝子体腔内タンボナ一子物質、特にシリコーンオイルによるLEC（水晶体上皮  情報収集に努め、必要に応じて対  
細胞）の上皮一間葉系移行の促進の関与が示唆された。   策を講じていく。   

［SafetyevaluationofsurgicalrnaterEa（sbycytotoxicitytestEng．JoLLmaJofArtificiaJOrg8nS．VoI．11．  
No．4．204－211，2008］  

4  癒着防止吸収性／くリア  セブラフイルム   ジ工ンザイム・ジャパン    本村の細胞キ性についてV79細胞を用いたコロニーアツセイとMEM溶出アツセイをL929細胞を用いた ニ 

ュートラルレッドアツセイ（NRアツセイ）の併用で評価したところ、コロニーアツセイで中等度の細胞書  
性が確認された。   

［第33回角膜カンファランス、第25回日本角膜移植学会］   
初回硝子体手術（PPV）を行った連続した680唄中、術前と術後3か月以降（平均6．3か月）に非捷触型ス  
ベキュラーマイクロスコープで中央部角膜内皮細胞密度を計測した96例139眼（平均年齢60．2歳）であ  

既に添付文書への紀載を行ってお  
細胞密度減少率は5．3±12．7％で、再手術回数、初回PPV時の術前内皮細胞数、PEA（超音波水晶体  

5  網膜復位用人工補綴村  SIuKONlOOO ポリジメチルシロキサン  日本アルコン  り、注意喚起扇みであるが、今竣も 情報収集に努め 
、必要に応じて対 策を請じていく 

。  

PPV後にBK発症例が散見されるが、複数回手術例、前房隔壁のない例でSOや長期滞留ガス使用には  
注意を要する。また、初回手術時に長時間強腐圧迫する横内光凝固や過度な前房内炎症など手術侵  
＃が加わる操作では術後角膜内皮細胞の定期的な検討を要する。   

［日本不整脈学会、第1回植込みデ／くイス関連冬季大会］  
フラットパネルディテクター搭載X線透視診断撮影を施行したベースメーカ植込み患者が、オーバーセン  

6  植込み型心搬ベースメーカ  メドトロニックEnPuIse2DR   

いて他の機種ベースメーカ、ICD（埋込み聖除細勤番）においても実験を行った枯果、数機種のベース  
メーカでオー／く－センシングが認められた。l（）Dではオーバーセンシングは発生しなかった。また、t気  
的リセットは全ての機種で発生しなかった。   日本メドトロニック    シンクによると思われるペーシングの抑制により一時的な意識消失を呈したため、人体ファントムを用     添付文書改訂について対応中。   
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感染症別文献一覧表（医療機器）（平成20年10月1日～平成21年3月31日  資料No．3－1  

旧  感染症（PT）   出典   概要   

BSE   CanadianFood  2008年8月15日、CFZAは、Albertaの6歳の肉牛がBSEであることを確認した。カナダで14頭目の  
InspectionAgency  BSE牛である。どの部位もヒト食料または飼料システムに入っていないd国際ガイドラインに基づい  
2008年8月15日  た疫学的調査を実施中である。   

E型肝炎  CanJVetRes  2003年5月－2004年1月にカナダQuebec州の70の養豚場かbブタ糞検体を集め、HEVについて調  
2008；72：2了一31  べたところ、34％の養豚場の検体（24例）からHEVRNAが検出された。系統遺伝学的分析の結果、  

2  
24例はジェノタイプ3に属し、日本、米国およびカナダで同定されたHEV棟と85－99％のヌクレオチド  
配列相同性を有していた。同定された3株のうち2株は日本の、また、1株は米国のHEVヒト株と95％  
の相同性を示した。   

E型肝炎  VetMicrobio12008：  上・ス外 域の37の 豚場かb タ 検 426例を収 し、RT－PCRによりHEVRNAの  を調  

126二257－263   ベたところ、111例がHEV陽性であった。32例について系統遺伝学的分析を行ったところ、10例は  
3  ジェノタイプ4に属し、アジアで分離された3つのヒトおよぴ2つのブタHEV殊に最も近かった。残りの  

22例はジェノタイプ3に属し、米国で分離されたブタHEV株に最も近かった。   

E型肝炎  岩手県立大学 護  豚業の る地域の住民395名と 豚業のない地域の住民379名について血清中の几HEV几 を  
学部紀要2008：10：  E】Aキットを用いて測定したところ、養豚地域では6．8％、非養豚地域では4．2別こ検出された。60歳代  

4  37－43   ニおける抗HEV陽性率は、非養豚地域に比べ養豚地域で有意に高かった。抗体力価は養豚地域  
では低値に分布したのに対し、非養豚地域では2峰性を示した。養豚地域と非養豚地域のHEV感  
染様式には差がある可能性が示された。   

E型肝炎  Transfusion2008：  2004年9月20日に39歳日本人男性から献血された血液はALT局値のため不適当とされ、HEV陽性  
48：1368－1375  であった。当該ドナーの遡及調査の結果、9月6日にも献血を行い、HEVRNAを含有する血小板が  

5  輸血されていた。当該ドナーと親戚は8月14日にブタの焼肉を食べており、父親は9月14日に急性  
肝炎を発症し、E型劇症肝炎で死亡した。他に7名がHEV陽性であった。レシピエントは輸血22日目  
こALTが上昇し、HEVが検出された。   

E型肝炎  JMedVjro12008；  中国Hunan省の16の養豚場のブタの血清について抗HEV抗体およびHEVカ ンド抗原の有無を調  
80：139ト1396（抄  べた。904検体中617例（68．3％）が抗HEV抗体陽性、57例（6．3％）が抗原陽性であった。陽性率は養豚  

6  録のみ）   場により有意な差があり、また、3月齢より上のブタは3月齢以下のブタより抗体陽性率および抗体  
力価が有意に大きかった。HEV抗原はHEVRNAと密接な相関を示した。同省のブタ感染HEVは遺  
伝子型4か新規の遺伝子型であった。   

E型肝炎  JClinMicrobiol  2007年4月から5月に中国北西部で採取した胆汁検体1295例（ブタ603例、ウシ12了例、ヤギ390例、  
2008；47：814－816  およぴイヌ178例）についてHEVRNAの有無を調べた。その結果、HEVRNAはブタ胆汁検体中で  

7  （Epub2008Dec24）  のみ検出され、他の動物の検体からは検出されなかった。ブタがHEVの主な動物宿主であると思  
われる。   

アナフィラキ  NEnglJMed2008：  2007年11月19日から2008年1月31日までに13の州で113名の  でヘパリンに関、する 日反応  
シー様症状  359：2674－2684  が計152件確認された。BaxterHea．thcare製造のヘパリンの使用が反応と最も強く関連する因子  

であった。有害反応を報告した施設からのBaxter製造ヘパリンのバイアルは、過硫酸化コンドロイ  
8  テン硫酸（OSCS）を含有していた。OSCSで汚染されたヘパリンは米国中で発生した有害反応に疲  

学的に関連性があった。更に、症例の多くで報告された臨床的特徴も、OSCSによるヘパリンの汚  
染がこのアウトブレイクの原因であることを支持する。   

アナフィラキ  産科と婦人科2008ニ  2008年1月に米国で63歳女性が腎透析前のへ′りン静注によリアナフィラキシー様症状を呈した。  
シー様症状  75：892－893   Baxter社はヘパリン製品をリコールした。このようなヘパリン使用に伴う症状は2008年1月以来報  

告が相次ぎ、CDCの発表によると米国で81人が死亡した。その後、同社のヘパリンが過硫酸化型  
9  コンドロイテン硫酸で汚染されていることが明らかとなった。当該ヘパリンの原料は中国から供給さ  

れており、品質管理体制が不十分であることが指摘されている。   

インフルエン  JWildlDis2008：  米国の6つの州から875頭以上の野生ブタの検体を採取し、インフル工ンザに対する曝露を血清学  
ザ   44：362－368   的に調べた。オクラホマ、フロリダおよびミズーリでは血清学的に陽性なブタは検出されなかった  

10  が、カリフオルニア、ミシシッピーおよびテキサスでは検出され、抗体陽性率は各々、5％、1％およぴ  
14．4％であった。大部分のブタは飼育ブタで優勢なH3N2サブタイプに曝露していたが、テキサスSan  
Saba郡の陽性検体15例中4例がHINl陽性、7例がHINlおよびH3N2両方に陽性であった。   

インフルエン  
ザ   生労働科学研究費  から計149株のインフルエンザAウイルスを分離同定した。これらの分離抹には強毒のH5やH†亜  

補助金（新興・再興  型ウイルスは含まれていなかった。2005～2006年にモンゴルで野生水禽の死体から分離された  
感染症研究事業）  H5Nlウイルスは、中国、中近東、ヨーロッパおよびアフリカで野生水禽から分離されたH5Nlウイル  
分担研究報告書  スと近縁であり、ブタとマウスはこれらのウイルスの感染に高い感受性を示した。   

インフルエン  
ザ   2008；36：S19－S20  れの亜型のHA遺伝子をもつ再集合休も、新型ウイルスとして出現する可能性がある。新型ウイル  

12  
スのHAとNA遺伝子は現在もカモのウイルスに保存されている。従って、渡りガモ、家禽、家畜（特  
こブタ）とヒトのインフルエンザのグロー／くルサーベイランスを不断に展開し、それぞれの宿主で優  
勢に分布するウイルスの亜型を明らかにし、何れが新型ウイルスとして登場する可能性が高いか  
を予測する必要がある。  

EmergInfectDis  米国で2005年12月にインフルエンザA型と昌診断された17歳少年の鼻洗浄検体かb分離されたウイ  
2008：14：†470－  ルスは、CDCで決定されたウイルスの全ゲノム配列から、ブタインフルエンザA（HINl）トリプル再集  
1472   合体ウイルス（A／Wis。OnSi。／87／2005HINl）と同定された。患者は発症の3日前にブタの屠殺を手  

伝っており、ブタの呼吸器分泌物が感染源として最も疑われた。  
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ID  感染症（PT）   出典   概要   

インフルエン   THEPIGSITE2008  米国CDCはインフル工ンザ活動性の最新情報で、ブタに数回接触後にブタインフルエンザA／HINl  
ザ  年11月25日   ウイルスに感染したヒトについて報告した。この患者は10月中旬に病気になったと、テキサス州保  

14  
健サービスは報告しているが、詳細は不明である。ブタインフル工ンザウイルスのと卜感染例はま  
れではあるが、今までに何例か報告されている。ブタインフル工ンザはブタで晩秋と冬に発生する。  
季節インフルエンザワクチンがブタH3N2ウイルスに対しては部分的に防御するが、HINl亜型に対  
しては防御しない。   

イノフル工ノ  CDCはインフルエンザ活動性の最新情報で、ブタに数回接触後にブタインフルエンザA／HINlウイ  
ザ   mai12008＝25．3715  ルスに感染したヒトについて報告した。CDCによると毎年約1例のブタインフルエンザ陽性ヒト症例  

15  がある。この患者は10月中旬に病気になったと、テキサス州保健サービスは報告しているが、詳細  
は不明である。患者の家族や接触者では発症しなかった。   

ウイルス感染  NewZeaIandVetJ  2006年3月ニューンーフンドで14～16週齢のブタ67匹が死亡し、ブタ皮膚炎腎痘症候群（PDNS）と  
2008；56：94－99  診断された。農場管理者によるこれら67匹の症状経過記録と、8匹の病理診断の結果から、PDNS  

16  のみではなく離乳後多臓器性消耗症候群（PMWS）も同時に発症していたことが明らかになった。  
PDNSとPMWSを併発したブタサーコウィルス2型（PCV2）関連疾患と診断された。同国における初め  
ての報告である。   

ウイルス感染  CanJVetRes  カナダのオンタリオ州で2004年晩秋に重篤なブタサーコウイルス2型（PCV2）関連疾轟が発生した    2008：72：259－268                         ′t′ が、RFLP分析の結果、RFLPタイプ321のPCV2変異株と関連していた。系統遺伝学的比較により、  
17  

RFLPタイプ321は以前主流であったRFLPタイプ422ウイルスとは異なり、フランスや他のヨーロッパ  
およぴアジアで検出されたウイルスと近縁であることが示された。RFLPタイプ321は現在、オンタリ  
オ州およびケベック州のブタで検出されるPCV2ウイルスの支配的な株である。   

エ′】、フ出血熱  0IE2008年12月23  
日   が検出されたことを受けて、フィリピン政府がFAO、OIEおよびWHOに専門家の派遣を要請した。  

18  2007年および2008年にNuevaEc匝およびB山acanの農場においてブタの死亡が増加したことから  
フィリピン政府による調査が開始され、ブタ繁殖・呼吸器障害症候群（RRRS）およぴEb。IarRest。。ウ  
ルス感染が確認された。フィリピンのサルにおいては感染が確認されている。   

エボフ出血熱  WHO2009年2月3  
日   株（ERV）の抗体（Ⅰボ）検査で陽性となったことを伝えたが、1月30日にさらに4人がERV抗体検査陽  

19  性となったことを発表した。5人は健康状態もよく、いずれも感染ブタに直接接触したことでウイルスに  
暴露された可能性がある。   

エボフ出血熱  P）GPROGRESS  USDA研究所での検査中に、フィリt：ンのブタ検体でEbora－Reston株が検出された。WHOはブタで  
2008年12月11日  の感染がヒトにとって脅威かどうかを調査中である。これらのブタはマニラ北部の4つの養豚場で飼  

20  育されたブタで、2つ以上の普通の病気にも感染していた。予定されていたシンガポールへの出荷  
は延期された。エボラがブタで報告されたのは初めてのことである。   

細 感染  P）GPROGRESS  Map［eIeaf社はトロントエ場で2008年1月かb製造された杢ての製品を回収する。Maplereaf工場の  

21  
2008年8月29日  1つで検出されたリステリア菌株との関連が明らかとなったためである。回収は同社がリステリア汚  

染により牛肉製品を回収すると発表した8月17日から始まった。このリステリア菌株は病気の原因  
となり、少なくとも15人が死亡した。それ以後、工場は一時的に閉鎖された。   

細菌感染  ProMED－   2008年10月1日、カナダ保健局は汚染された肉製品に関連したリステリアによる死亡者数は20名と  
mai120081005．3147  なったと発表した。更に、調査中の6例の死亡例もアウトブレイクによるものであるかもしれない。こ  

22  
の病気は、カナダ最大の食品会社であるMap［eLeaf社のトロント食肉加工場が発生源である。スラ  
イス装置内部でリステリア菌が検出された。同工場は2008年8月20日に閉鎖されたが、4週後に再  
開された。   

細菌感染  JCIlnMICrObiol  中国において、豚繁殖・呼吸障害症候群（PRRS）のブタ2912頭中233頭からパスツレラ属菌が確認  
2008ニ47：951－958  され、薬剤耐性と耐性遺伝子を分析した結果、93．1％が多剤耐性であり、7剤以上の多剤耐性の割  

23  合は2003年の16，2％から2007年の62，8％と大幅に上昇していた。これは他国に比べて高い。また  
半数以上が、PfTIA、tadD、tOXA及びpmHASの耐性遺伝子を有していた。   

神経系障害  CDC／MMWR2008：  2007年10月29日、ミネソタ保健局はMinnesota南東部のブタ処理施設の従業員における原因不明  
57（EarlyReIease）：  の神経疾患について通報を受けた。州保健局と米国CDCが調査中である。2008年1月28日現在、  

24  ト3   同施設では12名（年齢中央値31歳、25－51歳）の作業員が進行性炎症性神経障害と同定された。  
2006年11月から2007年11月にかけて、ブタ頭部処理に関わったヒトで発症した。原因は特定され  
ていない。   

鳥イノフル工  VIrUSGenes2008：  2004年に中国Henan省の養豚場で呼吸器症候群のブタからH9N2インフル工ンザAウイルスが分離  
ンザ   36：46ト469（抄録  された。これら7つのブタH9N2ウイルス分離株のヘマグルチニン抗原性はトリH9N2ウイルスと類似  

25  のみ）   しており、HA開裂部位にLR－S－S－R－モチーフを持っていた。系統遺伝学的分析によリ7つのブタ  
H9N2ウイルスはDk／HK／Y280／97様亜系のトリインフルエンザウイルス由来であることが示され、  
H9N2ウイルスの中国でのトリーブタ伝播が継続していることが示された。  

鳥イノフル工  国立感染症研究所  2009年1月7日付け、WHO更新情報によると、中国保健省はWHOに対し、H5Nl鳥インフルエンザの  
ンザ   感染症情報セン  新たなヒト感染症例を報告した。症例は北京，朝陽区の19歳女性で、2008年12月24日に発症し、  

入院し、2009年1月5日に死亡した。中国での確定例は31例で、うち21例が死亡している。  

■■■●■■■■●■■1－■－●－1－■■－■■■■■－■■－■一一t■■■■■■■■－－－－－－－－－－－－■－■■－■－－■－－－－－－－－－－■－－－■－■－■－■－－－－－－－－－－－－－■－■■1－■■■■■■■■■■■l■■■－■   
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1P  感染症（PT）   出典   概要   

鳥インフルエ  国立感染症研究所  2009年1月19日付け、WHO更新情報によると、中国保健省はWHOに対し、H5Nl鳥インフル工ンザ  
ンザ   感染症情報セン  の新たなヒト感染症例3例を報告した。1例日は山東省済南市の27歳女性で、1月5日に発症し、入  

タ一 高病原性鳥イ  院し、1月17日に死亡した。2例日は山西省呂梁市の2歳女児で、1月7日に発症し、入院し、重体で  
27  ンフル工ンザ 2009  ある。3例目は湖南省棲化市の16歳男性で、1月8日に発症し、入院し、重体である。中国での確定  

年1月20日   例は34例で、うち22例が死亡している。   

鳥インフル工  WeiShengWuXue  中国でブタから分離されたインフルエンザHIN2株（Sw／Gx／13／06）の起源を遺伝子の系統分析で  
ンザ   Ba02008：48：466－  検討した結果、HA、NP、M及びNSはブタのHINl株由来。NAとPBlはヒトのH3N2株由来。PAとPB2  

28  472   ま鳥インフルエンザ由来と考えられ、Sw／Gx／13／06株は3動物種からの再集合体ウイルスとして中  
国のブタで初めて観察されたものである。   

鳥インフル工  VetMicrobio12008：  中国でブタかb分離された病原性の高いインフルエンザH9N2ウイルスの4株の遺伝子を解析した  
ンザ   131：82－92   結果、A／Pigeon／Nanchang／2－0461／00株（H9N2）又はA／WiIdDuck／Nanchang／2－0480／00株  

29  （H9N2）に高い相同性を示し、系統発生学的にA／Duck／Hongkong／Y280／97に由来するものと考え  
られた。なお、このブタから分離されたH9N2株のHAはヒトのa［pha2，6－NeuAcGalレセプタTへの親  
和性が高いことが示唆された。   

鳥インフル工  JViro12008：82：  1歳のブタの肺胞組織かb気道上皮細胞を調製し、3つのH5型鳥インフルエンザウイルスの成長動  
ンザ   11294－11307   力学、細胞壊死性および関連するメカニズムを調べた。H5Nl型ウイルスは肺胞上皮細胞で細胞  

死を強く誘導したが、H5N2型およびH5N3型はしなかった。肺胞上皮細胞内でのウイルス成長およ  
30  び増殖はどれもほぼ同等であったが、TUNEL陽性細胞はH5Nl感染細胞でのみ検出され、カス  

パーゼ3、8およぴ9の活性が有意に上昇した。H5Nlのみアポトーシスを誘導することが示唆され  
ー○   

ブドウ球菌感  最近、英国HPAは2007年にヒトにおいて発生したいわゆるコミュニ丁イMRSAのブタ株であるST398  
染   ProtectionReport  株感染ヒト症例3例を報告した。これらは美園における初めての症例であるが、全員治療に成功し  

31  2（25）2008年6月20  
日   れている。ブタ関連MRSA（ST398）のヒト症例を更に同定するため、HPAは臨床検査による監視の  

継続の必要性を改めて表明する。   
ブドウ球菌感  
染   2008年7月14日  めての検査を行った。検査した200頭のうち70％がMRSAのST398株のキャリアであった。地域の養  

32  豚場で働く20名のうち約半数が同株のキャリアであった。病院でのMRSA患者が同株を保有してい  
るかは今まで調べられていない。連邦政府はMRSAについて肉の検査はしているが、家畜の検査  
はしていない。   

ブドウ球菌感  
染   EnvironHea旺h  査し、検出されたMRSAの遺伝子型を比較した。その結果、週5～20時間家畜と接している獣医は  

33  2008：34：151－157  他の専門職に比べ、MRSA保菌者である傾向が有意に高く、検出された菌は家畜MRSA株であっ  
た。しかし、農業従事者には保菌者はいなかった。獣医は職業上家畜MRSAの感染リスクが高いこ  
とに注意し、予防措置をとる必要がある。   

ブルセラ症  0IE2008年6月20日  ウクライナにおけるブルセラ症（最終報告）：発生日 2008年5月19日、最初の確定日 2008年5月  
30日、報告日 2008年6月20日、0）E受領日 2008年6月20日。2008年5月19日にODESSA州  

34  Izmailsky地方で集められた血液検体は州研究所に送られ、2008年5月30日にBrucellasuisと確定  
された。農場で飼われているイヌも陽性であった。全ての動物（内ブタ163頭）が処分された。2008  
年6月20日に清掃と消毒が完了した。   

ブルセラ症  ProMED－   ドイツMecklenburg－WesternPomeraniaのLudwlgSlust地区の有機養豚場で、ブルセフ症発生後に  
mai120080918．2927  全てのブタが処分されたと、2008年9月13日に新聞に発表された。ヒトに感染する危険はない。最も  

35  可能性のある感染ルートは野生動物、特に野生のイノシシと考えられる。   

ブルセラ症  OIE2008年10月10  ルーマニアにおけるブルセラ症（速報）：発生日 2008年7月15日、翫初の確定日 2008年10月8  
日   日、報告日 2008年10月10日、OIE受領日 2008年10月10日。2008年7月15日にCONSTANTA州  

36  Fantanele地方でブタにおいてブルセラ症が発生し、アウトブレイクは継続中である。2008年10月8  
日にBrucellasuisと確定された。ブタにおける疑い例22232頭、確定例1284頭、死亡例0頭および処  
分例0頭である。   

ブルセラ症  0IE2008年12月5日  ドイツにおけるブルセラ症（速報）：発生日 2008年6月17日、坂初の確定日 2008年7月9日、報ロ  
日 2008年12月5日、OIE受領日 2008年12月5日。2008年6月17日以降MECKLENBURG－  
VORPOMMERN州でブタにおいてブルセラ症のアウトブL／イクが6つ発生した。ブタにおける疑い例  

37  8631頭、確定例79頭、死亡例0頭および処分例82頭である。   

レンサ球菌感  
染   2008；14：183－185  熟、発汗、頭痛、嘔気、食欲不振を発症した。男性は5日後に38．90cの発熱、項部強直、全身倦怠  

を呈し入院した。入院2日目に血液培養でグラム陽性連鎖球菌が検出され、分離菌はペニシリン感  
38  受性であった。入院5日目に左側難聴となり、7日目にStreptococcussuis血清型2型と同定され  

た。患者はフィリピン滞在中に生の豚肉を摂食してSsuis髄膜炎を発病したと思われた。  

Emerg）nfectDis  中国で分離した連鎖球菌114株中106株がST7型である．＿とがMurtllocussequencetyp●ng（MLST）  
2008；14：787－791  法により明らかとなった。、ST7型はヒトでのアウトブレイクや孤発性感染の原因であり、全てテトラ  

サイクリン耐性遺伝子であるtetMを保有していた。更に、tetMは転移遺伝子トランスポゾンTn916  
上に存在したことから、tetMの水平伝播が疑われた。テトラサイクリンを豚のえさに混ぜて広く使用  
していることが問題である可能性がある。  
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1D  感染症（PT）   出典   概要   

レンサ球菌感  PIGPROGRESS  オーストラリアの養豚業労働者2名は屠殺場行きのブタ由来の病原体に感染後、心臓弁の致死的  
染   2008年10月6日  疾患に罷ったが回復した。心内膜炎による発熱、発汗および重篤な体重減少のため治療中の46歳  

40  女性と58歳男性はキャンベラ病院で治療を受けたが、女性は心臓弁交換が必要であった。ブタ連  
鎖球菌のヒト感染は、オーストラリアでは今まで1993年に1例と200了年に1例しか報告されていな  
かった。養豚業労働者をこの細菌の曝露から守る方法を調べる必要がある。   

レンサ球菌感  VetMicrobio12008：  中国において、非健康なブタから分離した407株の豚レンサ球菌を分析した結果、半数以上が腺疲  
染   137：196－201   菌に置き換わっており、SerOtyPPe2が最も多く（43．2％）、次いでserotype3が14．了％であった。また、  

ヰ1  バイオフィルム形成能は病原性の程度にあまり寄与していないことが示唆された。   

ロタウイルス  JMedViro12008：  1982年12月－1986年3月にブラジルBelem近郊で行われた縦断調査中に採取された小児の大便  
80：1666－1674  検体中のロタウイルスC群（RVC）の有無をPCRにより調べた。出生時から3歳まで追跡した30名を  

42  
対象とした。29名からの77検体中5例（6．5％）がヒトRVC、3例（4％）がブタRVC陽性であった。RVCVP6  
遺伝子のヌクレオチド配列解析から、BeIerTlでは単一のブタRVC株が循環していることが示唆され  
た。またブタからと卜への伝播のエビデンスが初めて得られた。   

ロ蹄疫   0】E2008年11月12  中国におけるロ蹄疲（速報）：発生日 2008年11月6日、最初の確定日 2008年11月8日、報告日  
日   2008年11月12日、原因 口蹄疫ウイルス アジア1型。2008年11月6日にGANSU省Tianshul地区  

43  Ganguで口蹄疫のアウトブレイクが発生した。疑い例はウシ238頭、ヒツジ3頭およびブタ56頭、確定  
例はウシ102頭、死亡例0頭であった。疑い例は全て処分された。   

アルゼンチンSantaFe州CanadadeGomezとその近隣で少なくとも20名が旋毛虫症の症状で入院  

44   
mai120080722．2214  した。数例は既に臨床検査により確定されている。患者は全員がこの町の同じ店で買ったサラミを  

食べていた。食品安全局は感染したブタの養豚場を調査中である。このアウトブレイクに関与した  
商品は既に生産中止となっている。  旋毛虫症  ProMED－  

ProMED－   2008年11月21日、北ベルリンの動物検疫局は、ブタに感染し、ヒトにリウマチ症状を引き起こす旋  
mai120081123．3700  毛虫がドイツに戻ってきたと報告した。旋毛虫症は、線虫を含む不完全に調理された豚肉を食べた  

ヒトに感染する。線虫は、屠殺場で、自宅で飼育されたブタから検出された。西ポーランドからげっ  
歯類によって拡がったと思われる。西ポメラニア地域では旋毛虫症が野生動物に拡がっている。   
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感染症定期報告の報告状況（医療機器）（2008年10月1日～2009年3月31日）  資料No．3－2  

lD  受理日  番号  報告者名   一般名   生物由来成 ．分名  原材料名  原産国  含有区分   文 献  症 例  適正 使用  出典   概要   
措置   

口  2008／10／6  88033  エドワーズライ  ウシ心のう膜弁   ウシ心のう  CanadianF00d  2008年8月15日、CFLAは、Albertaの6歳の肉牛が  
フサイエンス  膜   う膜  造  Inspection  BSEであることを確認した。カナダで14頭目のBSE牛  

株式会社  Agency2008年8  
月15日  入っていない。国際ガイドラインに基づいた疫学的調  

査を実施中である。   

2  2008／10／9  88034  日本メドトロ  人工血管付 夕心臓弁  ブタ心臓弁  ブタ大動  米国  組成・構  有  無  無  E型肝炎  CanJVetRes  2003年5月～2004年1月にカナタQuebec州の70の  
ニック株式会  脈弁及び  造  2008：了2：27－31  豚場からブタ糞検体を集め、HEVについて調べたとこ  

社   大動脈基  ろ、34％の養豚場の検休（24例）からHEVRNAが検出  

部  された。系統遺伝学的分析の結果、24例はジェノタイ  
プ3に属し、日本、米国およびカナダで同定された  
HEV株と85～99％のヌクレオチド配列相同性を有して  
いた。同定された3株のうち2株は日本の、また、1株  
は米国のHEVヒト株と95％の相同性を示した。  

E型肝炎  VetMiGrObiol  
2008；126：257－  

263   ろ、111例がHEV陽性であった。32例について系統遺  
伝学的分析を行ったところ、10例はジェノタイプ4に属  

し、アジアで分離された3つのヒトおよぴ2つのブタ  
HEV株に最も近かった。残りの22例はジェノタイプ3に  
属し、米国で分離されたブタHEV株に最も近かった。  

E型肝炎  岩手県止大学看  
護学部紀要2008；  

10：37－43   キットを用いて測定したところ、養豚地域では6．8％、  

非養豚地域では4．2％に検出された。60歳代における  

抗HEV陽性率は、非養豚地域に比べ養豚地域で有  
意に高かった。抗体力価は養豚地域では低値に分  
布したのに対し、非養豚地域では2峰性を示した。養  
豚地域と非養豚地域のHEV感染様式には差がある  
可能性が示された。  

た。入院2日目に血液培養でグフム陽性連鎖球菌が  

検出され、分離菌はペニシリン感受性であった。入院  
5E］目に左側難聴となり、7日目にStreptococcus  

sujs血清型2型と同定された。患者はフィリピン滞在  

中に生の豚肉を摂食して軍Suis髄膜炎を発病したと  
思われた。   
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適正  
ID  受理日  番号  報告者名   一般名   文 献  症    使用  生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分      例  出典   概要  

措置   
インフルエン  
ザ   44：362－368   採取し、インフルエンザに対する曝轟を血清学的に  

調べた。オクラホマ、フロリダおよぴミズーリでは血清  
学的に陽性なブタは検出されなかったが、カリフオル  
ニア、ミシシッピーおよぴテキサスでは検出され、抗  
体鳴性率は各々、5％、1％およぴ14．4％であった。大部  
分のブタは飼育ブタで優勢なH3N2サブタイプに曝露  

していたが、テキサスSanSaba郡の陽性検休15例中  
4例がHINl陽性、7例がHINlおよぴH3N2両方に陽  
性であった。  

インフルエン  
ザ   生労働科学研究  

費補助金（新興・  

再興感染症研究  
事業）分担研究  

報告書1卜14頁  
（2008）   国、中近東、ヨーロッパおよぴアフリカで野生水禽か  

ら分離されたH5Nlウイルスと近縁であり、ブタとマウ  
スはこれらのウイルスの感染に高い感受性を示し  
た。  

インフルエン  
ザ   2008；36：S19－  

S20   亜型のHA遺伝子をもつ再集合休も、新型ウイルスと  

して出現する可能性がある。新型ウイルスのHAとNA  

遺伝子は現在もカモのウイルスに保存されている。  
従って、渡りガモ、家禽、家畜（特にブタ）とヒトのイン  
フルエンザのグロ・－／くルサーベイランスを不断に展  

開し、それぞれの宿主で優勢に分布するウイルスの  
亜型を明らかにし、何れが新型ウイルスとして登場  
する可能性が高いかを予測する必要がある。  

力＿ユーレ  

ヘパリン使用人二心肺用  
貯血槽  
ヘパリン使用単回使用遠  
心ポンプ  
ヘパリン使用体外式膜型  
人工肺  
ヘパリン使用大動脈力  
ニューレ  

ヘパリン使用大静脈力  
ニューレ  
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lD  受理日  番号  報告者名   一般名   出典   概要  

生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分  文 献  症 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

E型肝炎  VetMicrobiol  
2008；126：257－  
263   

E  x  石⊥亡羊  
護学部紀要2008；  

10：37－43   

レノサ  
感染   2008；14：183－  

185   

イノフルエノ  
ザ   44：362－368   

インフル工ン  
ザ   生労働科学研究  

費補助金（新興・  

再興感染症研究  
事業）分担研究  
報告書11－14頁  
（2008）   
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ID  受王里日  番号  報卓   

4  2008／10／10  88036  テルモ  

社   

5  2008／10／16  88037  ユニチ  

会社   

6  2008／10／31  88038  ホスヒ  

ジャバニ  

会社  

報告者名   一般名   出典   概要   
生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分  文 献  症 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

テルモ株式会  膜型人工肺   ヘパリン  豚小腸粘  米国、  組成・構  有  無  無  神経系障害  HPA／Health   2008年1月初頭の米国Minnesol   
社   人工心肺装置の付属品  膜   中国  造  ProtectjonReport  

（心内血吸引貯血槽）  2（32）2008年8月  

人工心肺装置の付属品  8日   所がブタの脳を採取するために  
（静脈貯血槽）  おり、この3ケ所全てで進行性炎  
人工心肺装置の付属品  の症例が確認され、現在24例て  
（人工心肺用貯血槽）  脳組織に曝露し、神経障害を引  
人工心肺装置の付属品  応を起こしたと考えられている。  
（人工心肺用気泡除去  は高圧空気は使われておらず、  
器）  例は確認されていない。   
人工心肺装置の付属品  
（血液ろ過器）  

滅菌済み心臓用チューブ  
及びカテーテル  
人工心肺用血液回路  
人工心肺用ポンプ  
人工心肺装置の付属品  
その他の血液回路（体外  

循環用血液ガス測定用セ  
ル）  

ユニチカ株式  
会社   脈用カテーテル  ゼ   民共和  

ウロキナーゼ使用緊急  国   
時ブラッドアクセス留置用  
カテーテル  
ウロキナーゼ使用胸部排  
液用チューブ  
ウロキナーゼ使用オブ  
チュレータ   

ホスヒーラ・  ヘパリン使用中心静脈用  ヘパリンナ  豚の腸粘  アメリ  組成・構  有  無  無  ブドウ球菌．か  HPA／Health  最近、美園HPAは2007年にヒト   
ジャパン株式  カテーテルイントロデュー  トリウム  膜   力、カナ  造  染   ProtectjonReport  わゆるコミュニティMRSAのブ列   
会社   サーキット  ダ  2（25）2008年6月  

ヘパリン使用酸素飽和度  20日   めての症例であるが、全員治療  
モニタ付サーモダイリュー  年、ヨーロッパ大陸の家畜のブづ  
ション用カテーテル  のST398株の定着の増加が認言i  

達MRSA（ST398）のヒト症例を更  
HPAは臨床検査による監視の裡  

て表明する。  

亭 

や孤発性感染の原因であり、全  
性遺伝子であるtetMを保有して  
転移遺伝子トランスポゾンTn91（  

ら、tetMの水平伝播が疑われた  
豚のえさに混ぜて広く使用してし  
可能性がある。   

豚肉加工場作業  
に関する調査は継  
査の結果、3ケ  

高圧空気を使用して  
火症性ニュー  ロバチー  

細かい霧状の  
き起こす自己免疫反  
英国の肉処理場で  
今までこのような症  

こおいて発生したい  
るST398株感  

は英国における初  
療に成功  した。ここ数  
において無症候性  
鼓されて  いる。ブタ関  
に同定するため  
必要性を改め  

了前諜が首〒ラ暫ぎ‾  

（MLST）法に  
トでのアウトブレイク  
てテトラサイケノン耐  
いた。更に、tetMは  

に存在したことか  
。テトラサイクリンを  
＼ることが問題である   

4／15ページ  



lD  受理日  番号  報告者名   一般名   生物由来成   原材料名  原産国  含有区分   
分名  

文 献  症 例  適正 使用  出典   概要  
措置   
ウイルス惑  
染   J2008；56：94－99   

た。農場管理者によるこれら67匹の症状経過記録  

と、8匹の病理診断の結果から、PDNSのみでは寧く  

離乳後多臓器性消耗症候群（PMWS）も同時に発症し  
ていたことが明らかになった。PDNSとPMWSを併発し  

たブタサーコウイルス2型（PCV2）関連疾患と診断され  

た。同国における初めての報告である。  

ウイルス感  
染   2008；72：259－  

268   RFLP分析の結果、RFLPタイプ321のPCV2変異株と  
関連していた。系統遺伝学的比較により、RFLPタイ  
プ321は以前主流であったRFLPタイプ422ウイルスと  
は異なり、フランスや他のヨーロッパおよぴアジアで  
検出されたウイルスと近縁であることが示された。  
RFLPタイプ321は現在、オンダ」オ州およぴケベック  

州のブタで検出されるPCV2ウイルスの支配的な株  

である。  

神経系  CDC／MMWR  
2008；57くEarly  

Release）：ト3   

が調査中である。2008年1月28日現在、同施設では  

12名（年齢中央値31歳、25－51歳）の作業員が進行 
性炎症性神経障害と同定された。2006年11月から  

2007年11月にかけて、ブタ頭部処理に関わったヒト  

で発症した。原因は特定されていない。  

ドゥ球菌感  
染   EnvironHealth  

2008；34：15卜  

157   果、週5～20時間家畜と接している獣医は他の専門  
職に比べ、MRSA保菌者である傾向が有意に高く、  

検出された菌は家畜MRSA株であった。しかし、農業  

従事者には保菌者はいなかった。獣医は職業上家  
畜MRSAの感染リスクが高いことに注意し、予防措置  

をとる必要がある。  

を行い、HEVRNAを含有する血小板が輸血されてい  
た。当該ドナーと親戚は8月14日にブタの焼肉を食べ  

ており、父親は9月14日に急性肝炎を発症し、E型劇  
症肝炎で死亡した。他に7名がHEV陽性であった。レ  
シピ工ントは輸血22日目にALTが上昇し、HEVが検  

出された。   
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ID  受理日  番号  報告者名   一般名   文  
出典   概要   

生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分   献  症 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

7  2008／11／10  88039  （⊃00kJapan株  ヘハリン使用中心静脈用  ヘパリンナ  ブタ小腸  中国  組成・棉  有  無  無  インフルエン  EmergZnfectDis  米国で2005年12月にインフルエンザA型と診  

式会社   カテーテルイントロデュー  造  ザ   2008；14：1470－  
サキット  1472   は、CDCで決定されたウイルスの全ゲノム配  
ヘパリン使用心臓・中心  

ブタインフル工ンザA（HINl）トリプル再集合体  
循環系カテーテルガイドワ  ス（A／Wisconsin／87／2005HINりと同定されナ  
イヤ（ヘパリン使用血管  は発症の3日前にブタの屠殺を手伝っており．  
用カテーテルガイドワイ  呼吸器分泌物が感染源として最も疑われた。  
ヤ）   

ロタウイルス  JMedVlrO12008；  

80：1666－1674   

のロタウイルスC群（RVC）の有無をPCRによ㌧  
た。出生時から3歳まで追跡した30名を対象J  
29名からの77検体中5例（6．5％）がヒトRVC、3セ  
ブタRVC陽性であった。RVCVP6遺伝子のヌ  
チド配列解析から、BeIemでは単一のブタRV  

循環していることが示唆された。またブタから  
の伝播のエビデンスが初めて得られた。  

ノエコ言ン′ヤ  
パン・ティツ  血清   
シュ・エンジニ  

の血液   
＿ユー  

アリング  ン‾フ  

ンド   

一工元㌣口∴／ヤ  フース  
パン・ティツ  （トリプシン  ＿ユ‾  
シュ・エンジニ  及びディス  ン‾フ  

アリング   パーゼの  ンド   
製造工程  
で使用）   

無  無  無  
rェコ言ンヤ  ン■＿′    米国・力  
パン・ティツ  
シュ・工ンジニ  

ナダ   

アリング  

ン′  
●●－■1■‾‾＝こ‾‾Tr‾‾‾  

パン，ティツ  清又はウ  
シュ・エンジニ  

ラリア、  
シ血清   ＿ユ‾  

アリング  ン‾フ  

ンド   

12  2008／11／26  88044  抹式会社ンヤ  3T3－J2細  

パン・ティツ  胞   ス全胎児   
シュ・エンジニ  使用し  
アリング   た動物  

の細胞  
株   
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ID  受理日  番号  報告者名   一般名   出典   概要   

生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分  文 献  癌 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

13  2008ノ12／11  88045  川澄化学工業  

株式会社   粘膜   程   

14  2008／12／22  88046  エドゥースライ  ウマ心膜ハッチ  ウマ心のつ  
フサイエンス  膜   う膜   ナダ   
株式会社  

15  2009／1／5  88047  フォルテグロ  

ウメディカル株  膜   造   
式会社   

タ陽粘  
16  2009／1／19  88048  日本シヤー  

ウッド株式会  膜   ル   程   
社   ウロキナーゼ使用胸部排  

液用チューブ  
ウロキナーゼ使用中心静  
脈用カテーテル  
ウロキナーゼ使用緊急時  
ブラッドアクセス留置用力  
テーテル   

17  2009／1／29  88049  平和物産株式  

会社   造   

18      泉工医科工業  人工心肺用血液回路        製造エ          0IE2008年6月20  ウクフィナにおける ルセフ症（モ終報ロ）：発生日  

株式会社  膜聖人工肺  程  日   2008年5月19日、最初の確定日2008年5月30日、  

人工心肺装置の付属品  報告日2008年6月20日、0IE受領日2008年6月20  
ヘパリン使用人工心肺用  日。2008年5月19E］にODESSA州IzmaiLsky地方で集  

除泡器  められた血液検体は州研究所に送られ、2008年5月  
30日にBrucellasuisと確定された。農場で飼われて  

いるイヌも陽性であった。全ての動物（内ブタ163頭）  
が処分された。2008年6月20日に清掃と消毒が完了  

した。   
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ID  受理日  番号  報告者名   一般名   
文  

出典   概要  
生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分   献  症 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

ブドウ球菌惑  
染   2008年7月14日   

の検査を行った。検査した200頭のうち70％がMRSA  

のST398株のキャリアであった。地域の養豚場で働く  
20名のうち約半数が同株のキャリアであった。病院  
でのMRSA患者が同株を保有しているかは今まで調  
べられていない。連邦政府はMRSAについて肉の検  

査はしているが、家畜の検査はしていない。  

旋毛虫症  ProMED－  アルゼンチンSantaFe州CanadadeGomezとその近  
mai120080722．221  

4  数例は既に臨床検査により確定されている。患者は  
全員がこの町の同じ店で買ったサラミを食べていた。  
食品安全局は感染したブタの養豚場を調査中であ  
る。このアウトブレイクに関与した商品は既に生産中  
止となっている。  

細菌感染  PIGPROGRESS  
2008年8月29日   

検出されたリステl．け南棟との関連が明らかとなった  

ためである。回収は同社がリステリア汚染により牛肉  
製品を回収すると発表した8月17日から始まった。こ  
のリステリア薗株は病気の原因となり、少なくとも15  

人が死亡した。それ以後、工場は一時的に閉鎖され  
た。  

細菌感染  ProMED－  2008年10月1日、カナタ保健局は汚染された肉品  
mai120081005．314  
7  と発表した。更に、調査中の6例の死亡例もアウトブ  

レイクによるものであるかもしれない。この病気は、  
カナダ最大の食品会社であるMapleLeaf社のトロント  

食肉加工場が発生源である。スライス装置内部でリ  
ステリア菌が検出された。同工場は2008年8月20日  

に閉鎖されたが、4週後に再開された。  

ブルセラ症  ProMED－  ドイツMecklenburgTWesternPonleraniaの  
mai120080918，292  

7  後に全てのブタが処分されたと、2008年9月13日に  

新聞に発表された。ヒトに感染する危険はない。最も  
可能性のある感染ルートは野生動物、特に野生のイ  
ノシシと考えられる。   
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lD  受理日  番号  報告者名   一般名   出典   概要  

生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分  文 献  症 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

′‾                          レンサ球菌  
感染   2008年10月6日   

に罷ったが回復した。心内膜炎による発熱、発汗お  
よび重篤な休重減少のため治療中の46歳女性と58  
歳男性はキャンベラ病院で治療を受けたが、女性は  
心臓弁交換が必要であった。ブタ連鎖球菌のヒト惑  
染は、オーストラリアでは今まで1993年に1例と2007  
年に1例しか報告されていなかった。養豚業労働者を  
この細菌の曝露から守る方法を調べる必要がある。  

ル フ  0IE21  
10日   2008年7月15日、最初の確定日2008年10月8日、  

報告日2008年10月10日、0IE受領日2008年10月  
10日。2008年7月15日にCONSTANTA州Fantanele地  
方でブタにおいてブルセラ症が発生し、アウトプレイ  
クは継続中である。2008年10月8日にBruGellasuisと  
確定された。ブタにおける疑い例22232頭、確定例  
1284頭、死亡例0頭および処分例0頭である。  

旋毛虫症  ProMED－  
mai120081123．370  
0   ドイツに戻ってきたと報告した。旋毛虫症は、線虫を  

含む不完全に調理された豚肉を食べたヒトに感染す  
る。線虫は、屠殺場で、自宅で飼育されたブタから検  
出された。西ポーランドからげっ歯類によって拡がっ  
たと思われる。西ポメラニア地域では旋毛虫症が野  
生動物に拡がっている。  

インフルエノ  
ザ   2008年11月25日   

スに感染したヒトについて報告した。この患者は10月  
中旬に病気になったと、テキサス州保健サービスは  
報告しているが、詳細は不明である。ブタインフルエ  
ンザウイルスのヒト感染例はまれではあるが、今まで  
に何例か報告されている。ブタインフルエンザはブタ  
で晩秋と冬に発生する。季節インフルエンザワクチン  
がブタH3N2ウイルスに対しては部分的に防御する  
が、HINl亜型に対しては防御しない。  

5   感染したヒトについて報告した。CDCによると毎年約  
1例のブタインフルエンザ陽性ヒト症例がある。この  
患者は10月中旬に病気になったと、テキサス州保健  
サービスは報告しているが、詳細は不明である。患  
者の家族や接触者では発症しなかった。   
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適正  
ID  受理日  番号  報告者名   一般名   生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分   文 献  症    使用  出典   概要  

例    措置   

ブルセラ痘  OIE2008年12月5  
日   月り日、最初の確定日2008年7月9日、報告日  

2008年12月5日、0IE受領日2008年12月5日。2008  
年6月17日以降MECKLENBURG－VORPOMMERN州  
でブタにおいてブルセラ症のアウトブレイクが6つ発  

生した。ブタにおける疑い例8631頭、確定例79頭、死  

亡例0頭および処分例82頭である。  

エボラ出血  

熟   2008年12月11日   

がヒトにとって脅威かどうかを調査中である。これら  
のブタはマニラ北部の4つの養豚場で飼育されたブタ  
で、2つ以上の普通の病気にも感染していた。予定さ  
れていたシンガポ・－ルヘの出荷は延期された。エボ  

ラがブタで報告されたのは初めてのことである。   

19  2009／1／30  88051  日本ベクトン・  

デイツキンソン  中国及  
株式会社   びカナ  

ダ   

20  2009／1／30  88052  日本ベクトン・  

デイツキンソン  中国及  
株式会社   びカナ  

ダ   

21  2009／2／6  88053  東洋紡績株式  ヘパリン使用大動脈力  へハリンナ  豚小腸‘  国  組・†      無  川インフルエ  VirusGenes  2004 に 国Henan′の 豚場で呼吸器正味群の  
会社   ＝．ユーレ  トリウム  陵  造  ンザ   2008：36：46ト  

ヘパリン使用体外式膜型  469（抄録のみ）   

人工肺  ルチニン抗原性はトリH9N2ウイルスと類似しており、  

単回使用体外設置式補助  HA関裂部位に－R－－S，S－R－モチーフを持っていた。系  
人工心臓ポンプ  統遺伝学的分析により7つのブタH9N2ウイルスは  

Dk／HK／Y280／97様亜系のトリインフルエンザウイル  

ス由来であることが示され、H9N2ウイルスの中国で  

のトリーブタ伝播が継続していることが示された。  

年11月12日、原因口蹄疫ウイルスアンア1型。  
2008年Il月6日にGANSU省Tjanshui地区Ganguでロ  
蹄疫のアウトブレイクが発生した。疑い例はウシ238  
頭、ヒンジ3頭およぴブタ56頭、確定例はウシ102頭、  
死亡例0頭であった。疑い例は全て処分された。   
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lD  受理日  番号  報告者名   一般名   出典   概要   

生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分  文 献  症 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

、圭一・                          E型肝炎  JMedViro】2008；  
80：1391－1396  

（抄録のみ）   904検体中617例（68．3％）が抗HEV抗体陽性、57例  
（6．3％）が抗原陽性であった。陽性率は養豚場により  
有意な差があり、また、3月齢より上のブタは3月齢以  
下のブタより抗体陽性率および抗体力価が有意に大  
きかった。HEV抗原はHEVRNAと密接な相関を示し  
た。同省のブタ感染HEVは遺伝子型4か新規の遺伝  
子型であった。   

22  2009／2／10  88054  生化学工業株  タ歯胚組織使用歯周組  エナメルマ  幼若 タ  ス  

式会社   織再生用材料   ウェー  ザ   2008；14：1470－  

デリパティ  デン   1472   は、CDCで決定されたウイルスの全ゲノム配列から、  
ブ   ブタインフルエンザA（HINl）トリプル再集合体ウイル  

ス（A／Wisconsin／87／2005HINl）と同定された。患者  
は発症の3日前にブタの屠殺を手伝っており、ブタの  
呼吸器分泌物が感染源として最も疑われた。  

インフルエン  
ザ   mai120081125．371  

5   感染したヒトについて報告した。CDCによると毎年約  
1例のブタインフルエンザ陽性ヒト症例がある。この  
患者は10月中旬に病気になったと、テキサス州保健  
サービスは報告しているが、詳細は不明である。患  
者の家族や接触者では発症しなかった。   

23  2009／2／17  88055  ガンヲ石株式  ヘパリン使用緊急時ブラツ  ヘハリンナ  豚腸粘膜  中国  組成・構  有  無  無  鳥インフルエ  国立感染症研ヲも  2009年1月7日付け、WHO更新情報によると、中国保  

会社   ドアクセス留置用カテーテ  造  ンザ   所感染症情報セ  
ル   ンタ一高病原性  

鳥インフルエンザ  
2009年1月8日   

ち21例が死亡している。  

鳥イノフルエノザ  
2009年1月20日   

月7日に発症し、入院し、重体である。3例日は湖南  
省懐化市の16歳男性で、1月8日に発症し、入院しご  
重体である。中国での確定例は34例で、うち22例が  
死亡している。   
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ID  受理日  番号   

24  2009／2／20  88056．   

25  2009／2／27  88057．   

26  2009／3／11  88058、  

報告者名   一般名   
文  

出典   概要   
生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分   献  症 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

ニブロ株式会  ヘパリン使用体内植込み  ヘパリンナ  豚小腸粘  中国  組成・構  有  無  無  アナフィラキ  産科と婦人科  2008年1月に米国で63歳女性が腎透析前8   
吐   用カテーテル   トリウム  膜  造  シー様症状  2008；75：892－  静注によりアナフィラキシー様症状を呈した  

ヘパリン使用長期的使用  893   社はヘパリン製品をリコールした。このようフ  
注入用植込みポート  ン使用に伴う症状は2008年1月以来報告が  

ヘパリン使用中心静脈用  CDCの発表によると米国で81人が死亡した  
カテーテルイントロデュー  後、同社のヘパリンが過硫酸化型コンドロノ  
サキット  酸で汚染されていることが明らかとなった。  
ヘパリン使用緊急時ブラツ  リンの原料は中国から供給されており、品璽  
ドアクセス留置用カテーテ  制が不十分であることが指摘されている。   
ル  

ヘパリン使用体外式膜型  
人工肺  

1ニチカ株式  

会社   脈用カテーテル  ゼ   民共和  
ウロキナーゼ使用緊急  国   
時ブラッドアクセス留置用  
カテーテル  

ウロキナーゼ使用胸部排  
液用チューブ  
ウロキナーゼ使用オブ  
チュレータ   

」UNKEN   ヘパリン使用体内植込み  ヘパリンナ  ブタ小腸  中国  組成■構  有  無  無  鳥インフルエ  JViro12008；82：  1歳の タの肺胞組織から気道上皮細胞を   

ⅥEDICAL株式  トリウム  粘膜  造  ンザ   11294－11307  つのH5型鳥インフルエンザウイルスの成長  
会社   ヘパリン使用人二心肺用  細胞壊死性および関連するメカニズムを調  

回路システム  H5Nl型ウイルスは肺胞上皮細胞で細胞死  
導したが、H5N2型およぴH5N3型はしなかて  

上皮細胞内でのウイルス成長および増殖l；  

ぼ同等であったが、TUNEL陽性細胞はH5N  

胞でのみ検出され、カスバーゼ3、8および9  
有意に上昇した。ト15Nlのみアポトーシスを；  

ことが示唆された。  

のハイアルは、過硫酸化コンドロイテン硫酎  
を含有していた。OSCSで汚染されたヘパリ  
中で発生した有害反応に疫学的に関連性メ  
更に、症例の多くで報告された臨床的特徴  
によるヘパリンの汚染がこのアウトブレイク  
あることを支持する。   
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lD  受理日  番号  報告者名   一般名   
文  

出典   概要  
生物由来威 分名  原材料名  原産国  含有区分   献  症 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

E型肝炎  JClinMicrobi0l  
2008；47：814－  
816  ぴイヌ178例）についてHEVRNAの有無を調べた。  

（Epub2008Dec  
24）   れ、他の動物の検体からは検出されなかった。ブタ  

がHEVの主な動物宿主であると思われる。   

27  2009／3／11  88059  東レ株式貫社  植込み型医薬品注入器  

その他の外科・整形外科  ル   造   
用手術材料（涙液・涙道シ  

リコンチューブ）  

滅菌済み休内植込み  
チューブ及びカテーテル  
合成樹脂製人工血管   

28  2009／3／11  88060  エ コ＝  ンエ  ヘハリノ 用人工心 用  ヘハリノ  タ腸呂  スヘイ  組成・構  有  無  無  インフルエン  ProMED－  CDCはインフルエン 活動性の最新情報で、ヲタに  
イ・エム・エス  回路システム  粘膜   ン   造  ザ   mai120081125．371  

ヘパリン使用人工心肺回  
5   感染したヒトについて報告した。CDCによると毎年約  

路用血液フィルタ  1例のブタインフル工ンザ陽性ヒト症例がある。この  
ヘパリシ使用チューブ接  患者は10月中旬に病気になったと、テキサス州保健  
続用コネクタ  サービスは報告しているが、詳細は不明である。患  
ヘパリン使用単回使用人  看の家族や接触者では発症しなかった。  
エ心肺用熱交換器  
ヘパリン使用体外式膜型  
人工肺  
ヘパリン使用心臓血管縫  
合補助具  
ヘパリン使用単回使用遠  
心ポンプ  

エボフ出血  

熟   23日   フィリピンにおいてブタからEbola－Restonウイルスが検  

出されたことを受けて、フィリピン政府がFAO、0ほお  

よぴWHOに専門家の派遣を要請した。2007年およぴ  
2008年にNuevaEG拍およびB山acanの農場において  
ブタの死亡が増加したことからフィリピン政府による  
調査が開始され、ブタ繁殖・呼吸器障害症候群  
（RRRS）およびEbola－Rcstonウイルス感染が確認され  

た。フィリピンのサルにおいては感染が確認されてい  
る。  

熟   日   ＿心 エボフウイルス・レストノ株  
（ERV）の抗体（IgG）検査で陽性となったことを伝えた  

が、1月30日にさらに4人がERV抗体検査陽性となっ  

たことを発表した。5人は健康状態もよく、いずれも感  

染ブタに直接接触したことでウイルスに暴露された可能  
性がある。  

13／15ページ   



報 

エドゥ 
フサイ 
株式 

日本 

サンド 
社   

フサイ 
株式 

告者名   一般名   文  
出典   相   

生物由来成 分名  原材料名  原産国  含有区分   献  症 例  適正 使用 措置  感染症（PT）  

ーズライ  q）ヘパリン使用静脈用力  ヘパリンナ  豚小腸粘  （p～⑦  組成・構  有  無  無  エボラ出血  OfE 2008年12月  ブタにおけるEboIa－Resto   

エンス  中国、  熟   23日   フィリピンにおいてブタかJ  

会社   ⑧米  出されたことを受けて、フ．  
イリューション用カテーテ  国、カナ  よぴWHOに専門家の派遥  
ル  ダ   2008年にNuevaEc掬およ  
③ヘパリン使用／くルーン  ブタの死亡が増加したこと  
付ペーシング向け循環器  調査が開始され、ブタ繋煩  
用カテーテル  （RRRS）およぴEbola－Rest  

④ヘパリン使用静脈用力  た。フィリピンのサルにお【  
テーテルイントロデューサ  る。   
キット  
⑤ヘパリン使用中心静脈  
用カテーテルイントロ  
デューサキット  
⑥ヘパリン使用体外式  
ペースメーカ用心臓電極  
⑦ヘパリン使用光ファイバ  
オキシメトリー用カテーテ  
ル  

⑧ヘパリン使用大動脈力  
ニューレ   

シヤー  
株式会  ゼ   民共和  

社  ウロキナーゼ使用胸部排  国   
液用チューブ  
ウロキナーゼ使用緊急時  
ブラッドアクセス留置用力  
テーテル   

エンス  膜   つ膜  上ヒ 1巳  

会社   
心のう膜僧帽弁プラス  
カーペンターエドワーズ牛  
心のう膜生休弁マグナ  

刀めての検出  ∩ウイルスの  
らEbola－Restonウイルスが検  

リピン政府がFAO、0IEお  

した。2007年およぴ  遣を要請  

びB山acanの農場において  

からフィリピン政府による  
・呼吸器障害症候群  
tonウイルス感染が確認され  

＼ては感染が確認されてい   
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lD  受理日  番号  報告者名   一般名   生物由来成 分  原材料名  原産国  含有区分   文 献  症 例  適正 使用  出典   概要   
名  措置   

空  32  2009／3／31  88064  マッケ・ジャバ  ヨストラロータフロー遠心  ヘパリンナ  ブタ腸粘  
ン株式会社  ポンプ  膜   ア、中  2008：47：951－  

ヨストラ関心術用カテーテ  国  958   薬剤耐性と耐性遺伝子を分析した結果、93．1％が多  

ル  剤耐性であり、7剤以上の多剤耐性の割合は2003年  

クアルト動脈フィルター  の16．2％から2007年の62．8％と大幅に上昇してい  

JostraカルジオトミーJノ  た。これは他国に比べて高い。また半数以上が、  

ザーバ  pfhA、tadD、tOXA及びpmHASの耐性遺伝子を有して  

ヨストラハードシェルリ  いた。  

ザーバVHK4200  
クアドロックス膜聖人工肺  
ヨストラ体外循環肺補助  
用カニューレ  
ヨストラECMO用カニュー  
レ   

レノ  
感染   2008；137：196－  

201   き換わっており、SerOtyPPe2が最も多く（43．2％）、次  
いでserotype3が14．7％であった。また、バイオフィル  

ム形成能は病原性の程度にあまり寄与していないこ  
とが示唆された。  

t■－■■■■■■■モーー■コピ打■■■■‾■－‾‾‾‾‾－‾‾■‾‾‾‾‾‾‾‾‾●                          川ノフルエ  

ンザ   XueBao2008；  
48：466－472   した結果、HA、NP、M及びNSはブタのHINl株由来。  

NAとPBlはヒトのH3N2株由来。PÅとPB2は鳥インフ  
ルエンザ由来と考えられ、Sw／Gx／13／06株は3動物  
種からの再集合体ウイルスとして中国のブタで初め  
て観察されたものである。  

luCK／N旧nCang  

い相同性を示し、系統発生学的に  
A／Duck／Hongkong／Y280／97に由来するものと考えら  
れた。なお、このブタから分離されたH9N2株のHAは  

ヒトのalpha2，6TNeuAcGalL／セプターヘの親和性が高  
いことが示唆された。   
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