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ロシュ・ダイアグノスティックス  イツ：改修（Repa■r）、日本対象製品輸入実績なし  3  ディスクリート方式臨床化学自動分析装置  増設用D分析モジュール  

イツ改修（Repair）、日本対象製品輸入実績なし  ロシュ・ダイアグノスティックス  

ロシュ・ダイアグノスティックス  

4  ディスクリート方式臨床化学自動分析装置  増設用P分析モジュール  

イツ改修（Repair）、日本対象製品輸入実績なし  

イツ改修（Repair）、日本改修  

イツ改修（Repalr）、日本改修  

VANGUARDプレミア  

ラツソー2515  全世界回収（Recall）、日本 回収  ジョンソン・エンド・ジョンソン  

セントジュートメディカル  

シーメンスメディカルソリューション  
ズ・ダイアグノステイクス   

シーメンスメディカルソリューション  
ス・ダイアケノステイクス  

平和物産  

ボストン・サイ工ンティフィツク ジャ  
パン  

16 心臓用カテーテル型電極  

17 侵羞式体外型心根ペースメーカ  

18  免疫発光測定装置  

19 免疫発光測定装置  

20 侵謹式体外型心臓ペースメーカ  

英国情報提供、日本情報提供  SJM体外式DDD3085  

ケミルミADV【A Centaur  

ケミルミADVIA Centaur XP  

オスピカPACE203H  

ラビッドエクスチェンジ胆管ステントシステム  

セブラフイルム  

体外式DDDペースメーカ3085  

オーソス システム  

自動分析装置OLYMPUSAU2了00  

ACUSONアンクレス  

米国、アイルランド注意喚起、日本情報提供  

米国、アイルランド注意喚起、日本情報提供  

英匡巨惰幸田是供、日本情報提供  

米国、欧州、オーストラリア回収（Recall）、日本対象ロット輸入  
実績なし  21 長期的使用胆管用カテーテル  

22 癒着防止吸収性バリア  

23 侵襲式体外型心臓ペースメーカ  

米国回収（Recall）、日本回収  ジェンザイム・ジャパン  

フクダ電子  

サイフロン・デンタル  

オリンパス  

英国情報提供、日本情報提供  

米国、オランダ、フランス回収（Recalり、日本対象ロット輸入  

実績なし  24  歯列矯正用アケソテメント  

25 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置  

26 汎用超音波画像診断装置  

27 体内固定用コンプレツションヒッププレート  

28 汎用電動式手術台  

29 体内国定用ステーブル  

30 バルーン拡張式血管形成術用カテーテル  

英国情報提供、日本情報提供  

持田シーメンスメディカルシステム 米国改修（Repajr）、日本改修  

スイス回収（Reca事l）、日本回収  

米国、カナダ、英国、ドイツ、フランス等回収（Recall）、日本回  
収  

ダイナミックヒップスクリューシステムTAN（滅菌）シンセス  

日本ストライカ一  

夕イコヘルスケアジャパン  

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ウ ジャ  
パン  

プレインラボ  

電動式治療台  

E［Aサーキュラーステープラー  

PTA用バルーンカテーテル  

一山bインストールシステム  

ノバリス医用リニアアクセラレータ  

個人用人工腎撮装置フレゼニウス4008  

Accesイムノアツセイアナライザー  

フランス情報提供、日本情報提供  

欧州等回収（Recalり、日本回収  

米国等回収（Reca】り、日本対象ロット輸入実績なし  

米国、欧州等改修（Rep訓「）、日本改修  

循環器用超音波画像診断装置  

定位放射線治療用加速器システム  

フレゼニウスメディカルケアジャバ  
ノ■  

ペックマン・コールクー  

ドイツ回収（RecalI）、日本∴匡内夫人荷  33 個人用透析装置  

米国、欧州 注意喚起、日本改修   免疫発光測定装置  34  
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医ヨ景概器外匡l亨育置雅号  

ドイツ回収（Recalり、日本情報提供  69 単回使用透析用針  JMSAVフィスチュラ  

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Re＞Ol止on  

ノ／くリス放射線治療計画システム  

ジーイ一様河メディカルシステム  国改修（Repa■r）、日本対象製品輸入実績なし  

国、欧州 情報提供、日本 点検  射線治療シミュレータ  

72  汎用血濠ガス分析装置  ンマーク回収（RecaJi）、日本対象ロット販売実績なし  血液ガスシステムABL5  

×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RevoIut■On  国改修（Repalr）、日本改修  

了4  体内固定用組織ステーブル  国、カナダ、欧州、アジア、南米等回収（Recalり、日本回収  エンド・ジョンソン  エンドカッター  

循環器用超音波画像診断装置  i一山bインストールシステム  

アドバンテージワークステーション  

一時的使用ペーシング機能付除細動器  ライフパック12  

時的使用ペーシング機能付除細動器  ライフパック12  

ラスマガス滅菌器  ステラツド50  

プラズマガス滅菌器  ステラツド10DS  

81 プラズマガス滅菌器  ステラッド200  

82  プラズマガス滅菌器  ステラツドNX  

低温プラズマ滅菌システム  

カメーダカスタム／くック  

カニューレ（CBAS）  

クック工ンポライゼーションコイル  

ペイシ工ントウオーマー  

国、欧州情報提供、日本情報提供  プラズマガス滅菌器  ジョンソン・エンド・ジョンソン  

ポシュロム・ジャパン  

日本メドトロニック  

日本メドトロニック  

米国等回収（Recalり、日本対象製品輸入実績なし  

米匡＝司収（Recalり、日本 回収  

米国 回収（Rec訓）、日本 回収   

米国．カナダオーストラリア．インド．イスラエル．韓国．シンガ  
ポール香港．マレーシア台湾．ペルー．ブラジル．ベネズエラ 
パナマ．コロンビア．ウルグアイ 回収（Rec∂ll）、日本対象ロット  
輸入実績なし   

ドイツ、英国等注意喚起、日本情 

フランス ニ主意喚起、日本情報提供  

米国＝回収（Recall）、日本 回収  

米国上回収（Recalり、日本回収  

84  白内障・硝子体手術装置  

85  ヘパリン使用人工心肺用回路システム  

86  ヘパリン使用大腿動静脈力ニューレ  

87  中心循環系血管内塞栓促進用補綴村  

88  その他の温熱療法用機器及び関連機器  

89  ビデオ軟性気管支鏡  

ディコスヒラタ  

佐多商会  

PVEビデオ気管支スコープ70Kシリーズ（E［ト  
1570K）  

HOYA  

ジンマー  

ジンマー  

滅菌済み体内留置排液用チュ・一プ及びカテー  
テル   

滅菌済み体内留置排液用チューブ及びカテー  
テル  

ヘモバック  

ヘモバックインフエクションコントロール  

米国：回収（Rec訓）、日本回収  

米国 回収（Recalり、日本 回収  

米国回収（Rec∂lり、日本回収  

米国回収（Reca】l）、日本対象ロット輸入実績なし  

米国回収（Recal；）、日本対象ロット輸入実績なし  

米国回収（Recalり、日本対象ロット輸入実柿なし  

92 採血／くッゲ付整形外科用排液セット   

済み体内留置排避儒チュ‾プ及びカト   
93  

94  自家植皮拡張器  

95  成人用人工呼吸器  

96  成人用人工呼吸器  

97 持続的気道陽圧ユニット  

98 成人用人工呼吸器  

99 睡眠評価装置  

100 人工呼吸器用マスク  

101 人工呼吸器用マスク  

ジンマー  

ジンマー  

フジ・レスピロニクス  

フジ・レスピロニクス  

フジ・レスピロニクス  

フジ・レスピロニクス  

フジ・レスピロニクス  

フジ・レスビロニクス  

ヘモバックオートトランスフュージョン  

サージバックセット  

ゲーマキャリアⅡ  

ポータブル人工呼吸器Pし∨一102  

BIPAPノ＼－モニー  

レムスターシリーズ  

ソロCPAPシステム  

スターダスト  

コンフォートジェルマスク  

イメージ3ディスポーザブルマスク  

米国回収（Recall）、日本対象ロット輸入実績なし  

兼題＝回収（RecさIり、日本対象ロット輸入実績なし  

米国回収（Recalり、日本・対象ロット輸入実績なし  

米国回収（Recalり、日本対象ロット輸入実績なし   
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医ヨ梵環番外固持直粕舌  

デンマーク等改修（Repa川う、日本対象製品輸入実績なし  汎用血液ガス分析装置  液ガスシステムABL835FしEX  ラジオメーター  

デンマーク等改修（Repa－「）、日本対象製品輸入実績なし  液ガスシステムABL800FしEX   ラジオメーター  

州、シンガポ｝ル、フィリピン、タイ、台湾回収（Recall）、巳  
対象ロット輸入実績なし  

トン・サイ工ンティフィツク ジャ  
心緒・中心循環系用カテーテルガイドワイヤ  ミックカスタムキットN  

テラツド5D  

くン  

エンド・ジョンソン  情報提供、日本情報提供  139 プラズマガス滅菌器  

英国†書報提供、日本情報提供  ジョンソン・エンド・ジョンソン  

ジョンソン・エンド・ジョンソン  

プラズマガス滅菌器  

英国改修（Repa■r）、日本▼改修  141 プラズマガス滅菌器  

ジョンソン・エンド・ジョンソン  

ジョンソン・工ント∴ジョンソン  

エレクタ  

ラスマガス滅菌器  国改修（Repair）、日本改修  

ラズマガス滅菌器  国情報提供、日本情報提供  TERRAD低温プラズマ滅菌システム  

スウェーデン・改修（Repair）、日本改修  位放射増治療用放射性核種システム  レクセルガンマナイフC  

位放射繚治療用放射性核種システム  レクセルガンマナイフ4C  

用超音波画像診断装置VolusonE8  

ンドカッター  

据置型診断用X線発生装置  電圧発生装置ProteusXR／a  

国情報提供、日本対応なし（該当モデル製品が未承認のた   
め）  

ペックマン・コールクー  

ペックマン・コールター  

スミスメディカル・ジャパン  

振せん用脳電気刺激装置  

単回使用気管切開チューブ  ルーラインウルトラ・オレターキットカフなし  

ルフィルターAし  

ールケーしH700ソ」一ズ  

ラインウルトラ・オレターキットカブなし  

英国注意喚起、日本対象ロット輸入実績なし  

英国、ドイツ、オランダ回収（Recalり、日本対象ロット販売実  
績なし  151 人工心肺回路用血液フィルタ  

152 血球計数装置  

153 血球計数装置  

米国∴欧州 注意喚起、日本情報提供  

米国、欧州 注意喚起、日本情報提供  

英国注意喚起、日本対象ロット輸入実績なし  154 単回使用気管切開チューブ  

ジーイー横河メディカルシステム  

ジーイー横河メディカルシステム  

米国改修（Rep∂■「）、日本対象製品輸入実績なし  

英国改修（Repalr）、日本対応なし（検討中）  

155 汎用超音波画像診断装置  汎用超音波画像診断装置LOG旧3  

アドバンテージワークステーション  

シグナ［XC汀E30T  

156 汎用画像診断装置ワークステーーション  

ジーイー横河メディカルシステム 英国改修（Repa汀）、日本改修  157 超電導磁石式全身用MR装置  

イ一橋河メディカルシステム  

イ一橋河メディカルシステム  

日本メドラツド  

英国情報提供、日本改修  

英国▼改修（Repa■「）、日本改修  

158 据置型デジタル式循環器用×穏遠視診断装置  目的X根撮影システム【NNOVA  

アドバンテージワークステーション  

VISION900  

デジタル超音波診断装置EUB－5500．EUB－  

デジタル超音波診断装置EUB－7500  

メドラッドマーク∨プロビスインジェククー  

159 汎用画像診断装置ワークステーーション  

イダ」ア、中国等改修（Repa■r）、日本改修  

米国、欧州、中国、オーストラリ7等改修（Repa■「）、日本改修  

欧州、オーストラリ7等改修（Repaけ）、日本改修  

米国、コロンビア、ドミニカ共和国改修（Repa■r）、日本対象製  
品輸入実績なし  

160 汎用超音波画像診断装置  

音波画像診断装置  

ジーイー横河メディカルシステム 英国改修（Repa汀）、日本対象製品輸入実績なし  エングストロームケアステーション  

／くイオメットマロリーヘッド／ヒップポーラス  

コーティングシステム  

全自動輸血検査装置［CHO  

165 汎用人工呼吸器  

166 全人工股関節  

167 血液型分析装置  

168 汎用超音波画像診断装置  

英国 回収（Recalt）、日本対象製品輸入実績なし  

米国改修（Rep訓「）、日本対象製品輸入実績なし  

米国回収（Recalり、日本対象製品版充実絹なし  

ドイツ改修（Rep∂ir）、情報提供、日本対象製品輸入実績なし   

バイオメット・ジャパン  

イムコア  

持田シーメンスメディカルシステム  

ロシュ・ダイアグノスティックス  

17L5HDブロープ  

169 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置  モジ1ラーアナリティツクス  
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匡†沃横森ケ†幽ナ盲直写巨石  

ンコアインプレソションプラスシステム  シーメンス旭メディテック  米国改修（Repa一「）、日本改修  線形加速器システム  

オンコアインプレッションシステム  ーメンス旭メディテック  線形加速器システム  米国改修（Repa廿）、日本：改修  

ONCORインプレソション  －メンス旭メディテック  米国改修（Repa■「）、日本，改修  

NCORインプレッションプラス  －メンス旭メデイテック  国改修（Repa■r）、日本・改修  

州、オーストラリア、カナダ、イスラ工ル、米国改修（Repair）、  
本改修  

アビウスGSシリーズドレーゲル全身麻酔装  レーゲル・メディカルジャパン  

ポータブル人工呼吸器PLV－100  ジ・レスビロニクス  米国改修（Repa■「）、日本改修  

国，回収（Recalり、日本対象ロット販売実績なし  リンパスメディカルシステムズ  バレークートロッカーシステム  

園．回収（Reca†り、日本対象ロット輸入実績なし  ハイスピードドリルカッター  

国改修（Repa■r）、日本対象製品輸入実績なし  ェイブスキャンウェイブフロント システム  工イエムオー・ジャパン  

トランジットマイクロカテーテル（マストランジッ  
ト）  

国回収（Recalり、日本対象ロット輸入実績なし  ジョンソンt工ン†∴ジョンソン  

ロシュ・ダイアグノスティックス  ドイツイ斎報提供、日本対象製品輸入実績なし  コパスb221  

腸骨動脈用スマートステント  カナダ回収（Recalり、日本回収  ジョンソン・エンド・ジョンソン  

ジーイー横河メディカルシステム 英国情報提供、日本改修、情報提供  

ジーイー横河メディカルシステム 英国情報提供、日本改修、情報提供  

ジーイ一様河メディカルシステム 英国情報提供、日本改修、情報提供  

据置型デジタル式循環器用X繰透視診断装置 多目的X繰撮影システムINNOVA  

置聖子ジクル式循環器用X線透視診断装置 心臓血管X綿一義影装置INNOVA2000  

据置型アナログ式循環器用×綿透視診断装置循環器X綬装置アドパンチックスしCシリーズ  

米国回収（Recall）、日本 対象ロット輸入実絹なし  

米国回収（Rec∂Iり、日本点横、対策品への交換  

米国 回収（Recall）、日本 対象ロット販売実績なし  

米国、欧州情報提供、日本情報提供  

米国、欧州、ブラジル回収（Rec∂lり、日本回収  

欧州 回収（Recall）、日本対象ロット輸入実績なし  

米国 回収（Recalり、日本、回収  

英国回収（RecaJり、8本対象ロット輸入実績なし  

英国情報提供、日本対象製品販売実績なし  

単回使用関節手術用器械  ジンマー  

ドゥーズライフサイエンス  

ニーシステム手術用器械スクリュー  

MIS手術用器械  

CCSディスポーザブルアンギオシリンジ  

ュニセルDx1800システム  

エドゥーズ体外循環カニューレNC  

223 関節手術用器械  

免疫発光測定装置  

226 大静脈カニユーレ  

エドゥーズ体外循環カニューレ  

カートリッジキット  

ブルーラインウルトラ気管切開チューブ  

シンクロメツドⅡポンプ  

エドゥーズライフサイエンス  

ジンマー  

スミスメディカル・ジャパン  

日本メドトロニック  230 プログラム式植込み型輸液ポンプ  

ジーイー横河メディカルシステム 英国情報提供、日本対象製品輸入実績なし  231 据置型デジタル式循環器用X績透視診断装置 多目的X線撮影システムINNOVA  

ンスメディカルソリューション  
イアグノステイクス  

ジェイ・エム・エス  
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米国、アイルランド注意喚起、日本情報提供  

スウェーデン改修（Repaけ）、日本改修  

スウェーデン改修（Repa■r）、日本改修  

スイス 回収（Recalり、日本情報提供  

英国回収（Recall）、日本情報提供  

フランス回収（Recalり、白木情報提供   

232 免疫発光測定装置  ルミADVtACentaur  

ベンチレータシリーズ  

ボベンチレータServo s  

SAVフィスチュラ  

S AVフィスチュラ  

233 汎用人工呼吸器  

234 汎用人工呼吸器  

235 単回使用透析用針  

236 単画使用透析用針  

回使用透析用針  
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医ヲ賢職者旨外匡け言直報盲  

274 線形加速器システム  プライマスミツドニナジー  東芝メディカルシステムズ  世界改修（Repair）．日本改修  

275 定位放射線治療用放射性核種システム  ウェ一子ン注意喚起、日本改修  レクセルガンマナイフ4C  

定位放射線治療用放射性核種システム  レクセルガンマナイフC  スウェーデン注意喚起、日本改修  

位放射線治療用放射性核種システム  スウェーデン注意喚起、日本改修  レクセルガンマナイフModeトC  

レクセルガンマナイフモデルーC   位放射線治療用放射性核種システム  スウェーデン 注意喚起、日本改修  

定位放射線治療用放射性核種システム  スウェれデン注意喚起、日本改修  レクセルガンマユニット、レクセルガンマナイフ 工レクタ  

人工膝関節  くイオメットジャパン  

自動除細動器  日本メドトロニッウ  

シーメンス旭メディテック  電導磁石式全身用MR装置  AGNETOMシンフォニー  

電導磁石式全身用MR装置  シーメンス旭メディテック  マケネトムハーモニー  

シーメンス旭メディテック  超電導磁石式全身用MR装置  AGNETOMアパント  

植込み能動型機器用プログラマ  バイオトロニックジャパン  

サイフロン・デンタル  

平和物産  

平和物産  

日本メドトロニック  

日本メドトロニック  

アイシーエス3000  

歯科用ダイヤモンドバー  米匡＝司収（Recall）、日本対象製品輸入実績なし  フルーホワイトタイヤモンドバー  

287 体外検査用オキシメータ  

288 体外検査用オキシメータ  

エーボックス4000  

工一ボックス1DOO［  

米国改修（Repa■r）、日本対象製品輸入実績なし  

米国改修（Repa■「）、日本 対象製品輸入実績なし  

ドイツ改修（Repaけ）、日本，対象製品輸入業績なし  マキシモ Ⅱ DR  

マキシモⅡ VR  

Cアーム形X線撮影装置  

ステラツド100S  

ステラツド200  

ステラッドNX  

ST∈RRAD低温プラズマ滅菌システム  

クラリオンSシリーズ  

クラリオン人工内耳システム  

クラリオンプラチナサウンドプロセッサ  

ドイツ改修（Rep∂廿）、日本 対象製品輸入実績なし  

ジーイー横河メディカルシステム カナダ改修（Repalr）、日本対応なし（検討中）  

ジョンソン・工ント∴ジョンソン  

ジョンソン・工ント∴ジョンソン  

ジョンソン・エントジョンソン  

ジョンソン・エンド・ジョンソン  

ジョンソン・エントジョンソン  

ジョンソン・エントジョンソン  

日本バイオニクス  

日本バイオニクス  

日本／くイオニクス  

ブレインラボ  

米国 向収（Recalり、日本 回収  

米国情報提供、日本情報提供  

米国情報提供、日本情報提供  

295 プラズマガス滅菌器  

296 プラズマガス滅菌器  

297 プラズマガス滅菌器  

298 人工内耳  

299 人工肉耳  

300 人工内耳  

米国改修（R印∂ir）、日本改修  

米国改修（Repa什）、日本改修  

米国情報提供．日本情報提供  

米国 回収（Recalり、日本 回収  

米国 回収（Reca！†）、日本 回収  

米国回収（Recalけ、日本 回収  

米国、欧州、アジア情報提供、日本対象製品輸入実績なし  

米国、カナダ、欧州、アジア▼情報提供、日本情報提供  

米匡＝司収（Recalり、日本対象ロット販売実績なし  

米国、カナダ、欧州、アジア等回収（Recalり、日本回収  

米国改修（Rep訓う、日本改修   

301 手術用ロボットナビゲーション1ニット  ベクタービジョン  

Hl－ARTシステム  

／＼イスピードドリルカッター  

／くイクリルラビッド  

スタソトプロファイルCCX  

H】－Art  

ユフ精器  

ジョンソン・工ントジョンソン  

ノ／く・／くイオメディカル  
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医襟懐呑プ十色」一首良和古  

国、ドイツ、メキシコ、オランダ、スウェーデン、英国回収  寛骨日ソケットプッシャ  

放射線治療シミュレータ  

放射線治療シミュレータ  

バイオメット・ジャパン  アセタブラーインスッルメント2  

オンボードイメージャ（OBl）  

Recall）、日本対象製品輸入実績なし  

バリアンメディカルシステムズ  情報提供、日本対象製品輸入実績なし  

くリアンメディカルシステムズ  国情報提供、日本対象製品輸入実績なし  Acuity放射線治療用シミュレータ  

CUNAC210DC  

CUNAC2100CD  

CUNAC 23EX 

くリアンメディカルシステムズ  国、米国等†萬報提供、日本改修  343 線形加速器システム  

りアンメディカルシステムズ  国、米国等情報提供、日本改修  形加速器システム  

／くリアンメディカルシステムズ  国、米国等情報提供、日本′改修  形加速器システム  

形加速器システム  CUNAC230OCD  

CUNAC21EX  

CUNAC 600C 

形加速器システム  

形加速器システム  

射線治療シミュレータ  culty放射線治療用シミュレータ  

トロンCX放射線治療用シミュレータ．ジマト  
射埠治療シミュレータ  ロンCV放射線治療用シミュレータ．ジマトロン  

形加速器システム  CUNAC ZlOOC  

形加速器システム  CLINAC2100CD  

CUNAC 23EX 線形加速器システム  

バリアンメディカルシステムズ  国情報提供、日本改修  354 線形加速器システム  

355 線形加速器システム  

CUNAC2300CD  

CLINAC21E）：  

CUNAC600C  

Acリーty放射線治療用シミュレータ  

バリアンメディカルシステムズ  

バリアンメディカルシステムズ  

英国情報提供、日本改修  

英国情報提供、日本改修  

バリアンメディカルシステムズ  国▲情報提供、日本改修  射線治療シミュレータ  

ジマトロンCX放射線治療用シミュレータ／ジマト  
ロンCV放射線治療用シミュレータジマトロン バリアンメディカルシステムズ  

EX放射線治療用シミュレータ  
英国情報提供、日本改修  358 放射線治療シミュレータ  

米国回収（Recalり、日本出荷停止、回収  359 単回使用気管内チューブスタイレット  バイタルワンド  

ヘモロックケ」ツプ  

佐多商会  

体内用血管ケノップ  

定位放射線治療用加速器システム  

体内固定用プレート  

エム▲シー・メディカル  国 回収（ReGalり、日本 回収  

ブレインラボ  

日本ストライカー  

国、欧州、アジア改修（Rep訓「）、日本改修  ノバリス医用リニアアクセラレータ  

ユニバーサルCMF下顎骨再建モジュール  ドイツ回収（Recall）、日本対象製品輸入実績なし  

泉工医科貿易  

日本メドトロニック  

日本メドトロニック  

ジーイ一様河メディカルシステム  

／くウスター  

ドイツ回収（Rec8け）、日本回収  363 関節手術用器械  人工膝関節システム用手術器械  

マイダスレックスレジェンドツール  

ライフパック12B  

コロメトリクス250cメ  

ホームAPDシステムゆめ  

血液ガスシステムABL700シリーズ  

メドラッドCTインジェククーSTL／D  

メドラッドCTインジュククーSTし／S  

＝司収（Recatり、日本対象製品販売実績なし  

回収（Recalり、日本対象ロット輸入実績なし  

国情報提供、日本対応済み（情報提供）  

単向使用整形外科用バー  364   

365 一時的使用ペーシシケ職能付除細勤器  

366 分娩監視装置  

367 自動腹膜濯流用装置  

368 汎用血液ガス分析装置  

369 多相電動式造影剤注入装置  

370 多相電動式造影剤注入装置  

国、カナダ、欧州、オーストラリア回収（Recalり、日本回収  ラジオメーター  

日本メドラツド  

日本メドラツド  

国、オーストラリア、ブラジル、コロンビア、エジプト、インドネシ  
ア、韓国、ケイマン諸島、メキシコ、パキスタン改修（Repa■r）  

日本・対象製品輸入実績なし   

米国改修（Repalr）、日本対象製品輸入実績なし  

フィリップスエレクトロニクスジャパ  
ン  オランダ情報提供、日本改修  371 据置型デジタル式循環器用×線透視診断装置 インテグリスアルーラフラットディテククー  

372雲警官け′くル‾ン拡鋸血管形成術用カマベリックモノレールPTCAバ′トンダイレポストンサイエンティフィツクジャ                           テーションカテーテル             パン  
米国瓦収（Recall）、日本対象ロット輸入実績なし  

全世界情報提供、日本情報提供   373 歯科用骨内インプラント材  トーシンデンタル  

11／12ページ  
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医療機器研究報告  

EnlargementofDrillHolesAfterUseofaBiodegradab（eSutureAnchor＝QuantitativeStudyon  
ConsecutivePostoperativeRadiographs．Arthroscopy，Vo124，No3，25ト257．2008】  

概要】生分解性インプラントの周辺における骨融解については、これまでにもいくつかの文献に  
て報告されてきた。鏡視下バンカート修復術後のポリ乳酸（PLA）製スーチャーアンカーの骨孔拡  
大が臨床における転帰に与える影響について評価するため、骨孔の変化を継続的なX線写真に  
て調査した。  
【結論】PLAの埋め込まれた骨孔は経時的に拡大する傾向にあった。患者の55％において、少なく  
とも1つの骨孔が平均＋1SD以上拡大した。これらの患者には機能及び安定性に著しく好ましくな  
い影響があった。本研究から、PLAスーチャーアンカーの肩関節嵩唇修復への使用に対する懸  
念が提起された。  

1  吸収性靭帯固定具  バナロック  ジョンソン・エントジョンソン  

EnlargementofDrillHolesAfterUseofaBiodegradabJeSutureAnchor：QuantitativeStudyon  
OnSeCutivePostoperativeRadiographs．Arthroscopy，Vo124，No3，251－257．2008］  
【概要】生分解性インプラントの周辺における骨融解については、これまでにもいくつかの文献に  
て報告されてきた。鏡視下バンカート修復術後のポリ乳酸（PLA）製スーチャーアンカーの骨孔拡  

が臨床における転帰に与える影響について評価するため、骨孔の変化を継続的なX線写真に  
調査した。  

バナロックRC  ジョンソン・エンドtジョンソン  
2  吸収性靭帯周定具  

【結論】PLAの埋め込まれた骨孔は経時的に拡大する傾向にあった。患者の5叩こおいて、少なく  
とも1つの骨孔が平均＋1SD以上拡大した。これらの患者には機能及び安定性に著しく好ましくな  
い影響があった。本研究から、PLAスーチャーアンカーの肩関節嵩唇修復への使用に対する懸  
が提起された。  

Comparativesafetyandefficacyofasiro＝mus－elutingversus paclitaxeトelutingstent：Ameta－  
nalysis、AmericanHeartJournaLVo1155，No4，630－639．2008］  
【概要】米国食品医薬品局（FDA）に承認された2種類の薬剤溶出ステント（DES）であるシロリムス  
容出ステント（以下、Cypherという。）とバクリタキセル溶出ステント（以下、TAXUSという。）の安  

性と有効性について相対的な違いが認められるかどうかは、明らかにされていない。本研究で  
ボストン・サイエンティフィツク  

ジャパン   は、CypherとTAXUSに関して現存する臨床成績を用いて、これらのステントを体系的に評価する  冠動脈ステント  TAXUSエクスプレス2ステント  
とを目的とする  
結論】死亡率、心筋梗塞やステント血栓症のリスクに重大な影響を及ぼすことなく、TLR（標的病  
の再血行再建術）又はTVR（標的血管の再血行再建術）の必要性率を減少させたことから  
AXUSに比べ、Cypherの方がより有効である。再狭窄のリスクが高い患者に対してはCypherが  
効と考えられる  

【TreatmentofDystonjawithDeepBrajnStimulation．TheArnericanSocietyforExperimenta［  

NeuroTherapeutics，Vo15，No2，320－330，2008］  
【概要】本態振戦患者に対し、淡蒼球内節（GPi）への脳深部刺激治療（DBS療法）を実施した際  
に生じた有害事象の発生状況について調査を行なった。93例の複数の施設における症例にお  
いて、6症例の感染（そのうち4症例は機器の抜去）およぴ、4例のリード関連の不具合（リード破  
損、遊走）を認めた。  

日本メドトロニック  振せん用脳電気刺激装置  DBSリード  

1／1ページ   
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感染症定期報告感染症別文献一覧表（平成20年4月1日～平成20年9月30日）  資料No．3－1  

年 1月30日、米国農務長官エドシェイファーは、連邦政府が監査している屠殺場で非歩行の  2008   USDA Statement  
No．0025．08  障害のあるウシが非人道的に取り扱われているという米国動物愛護協会の申し立てに対して以  

下の声明を発表した。USDAは非歩行の障害のあるウシおよび特定危険物質として同定されたウ  
シの組織をヒト食品に使用することを禁止している。本件に関し調査を開始しており、食品安全性  
違反または人道的取り扱い法がすぐに執行されるであろう。  

2007年9～11月に上海地区全域の23の養豚場からフタ真横体480例を集め、HEVRNAの有無を  
PCRにより調べた。23の養豚場の内6箇所（26．1％）が陽性であった。検体の陽性率は5％（24／480）  
で、24の分離株は全て遺伝子型4HEVであった。系統遺伝学的解析の結果、4つのサブグループ  
に属し、4つの内3つのサブグループは以前上海で同定された株と近縁であったが、1つは地理的  

に異なった地域から導入された可能性があった。   

■■■■■－●■●●－－－－－－－一一一－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－－一一－－－－－－－一－■－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－■一一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－－  

スペインでブタに曝露しているヒト101名と曝露していないヒト97名におけるHEV感染の有無を調べ  
た。抗HEVIgG保有率は曝露群では18．8％、非曝露群では4．1％であった。ブタに接するヒトの抗日EV  
lgG保有リスクは5．4倍（P＝0．03）であった。HEV感染は養豚作業員の職業病として扱うべきである。  

Acta Vet Scand 

2008；50：12  

AmJTropMed  
Hyg2008；78：  
1012－1015  

麗女潅が1ケ月程、疲労感が続いたため、血液検査をしたところ、肝酵素値の著しい  フランスの41   

2007；13：1094－  EmergInfectDis  1096  上昇を示し、HEV抗体、HEV特異的tgMおよぴHEVRNAが検出され、E型肝炎と診断された。症状  

の出る8週間前に患者はフランス生まれのベトナムブタを飼い始めており、そのブタの血清から、  
HEVRNAが検出された。ブタのHEVは患者と同じ遺伝子型3で、ヌクレオチドで92％、アミノ酸で98％  
の相同性を有した。ペットのブタが感染源と考えられた。   

一■－■－■■■－→－－－－－－－－－一一－－－一－－－－－－－－一一一－－－－－－－－－－－一－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－－一一一一一－－一一一－－－－－－－－‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾  

ニュージーランドにおいて供血者265名でHEVTgGを、また原因不明の肝炎患者77名でHEVを検査  

した。その結果、HEVIgGの血清陽性率は4％であった。原因不明の肝炎患者4名からHEV遺伝子  
型3が分離されたが、全員高齢者であった。臨床および配列データから2名はヨーロッパで、他の2  
名はニュージーランドで感染したことが示唆された。NZでの感染例は日本由来のHEVと最も類似  
しており、NZブタ由来のHEVとの相同性はほとんどなかった。ブタ以外の保有宿主がNZにおける  
HEVの感染源であることが示唆された。   

－■－－－一一－－－－－－－－－－一一一－－－－－－一一一一■■▲＋■■－－－－－－－一一－－－－－－－－－一－－－－－－－－－－－－－一一－－－一一－－一一－－－－－－－一一－－－一－－－－一－－－－－－－－－－－一一－－一－－－－－－－－▼【■▼■‾‾‾  

インドネシアBaIiの孤発性急性肝炎患者57名および2または3ケ月齢の飼育ブタ101頭から得た血  
清を抗HEVおよぴHEVRNAについて検査した。57名中2名（3．5％）が高力価の抗HEV抗体を示し、1  
名でHEVRNA（BaliEO3－46）が検出された。ブタ101頭中58頭（57．4％）が抗HEV陽性で、5頭でHEV  
RNAが検出された。HEVは全てジェノタイプ4であった。ヒト由来の分離株はBaliのブタ由来の分離  
株5例中4例と97．3－98．3％と高い相同性を示した。ブタがHEV宿主であることが示唆された。  

J Gastroenterol 
Hepato12007；22：  

1236－1240  

JMedViro12007；  
79：1138－1146  

中国H。。an省の16の養豚場のブタの血清について抗HEV抗体およぴHEVカブシド抗原の有無を調  
べた。904検体中617例（68，3％）が抗日EV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。  

JMedViro12008こ  

80：1391－1396  

佐賀東商の母豚、肥育牛、子牛、野生イノシシのE型肝炎ウイルスの感染状況について明らかに  
するため、血清、肝臓および大腸内容物について調査を実施した。その結果、母豚22頭中1頭の  
大腸内容物および野生イノシシ59頭中1頭の血清からHEVが検出された。遺伝子解析の結果、母  
豚由来のHEVは仙台および米国のE型肝炎患者由来のウイルスに最も類似していた。イノシシ由  

来のウイルスは国内肥育豚および海外渡航歴の無い国内E型肝炎患者から検出されたウイルス  
に最も類似していた。国内E型肝炎はズーノーシスであり、また家畜のHEV感染源として野生動物  
の可能性が考えられた。  
■一一一一■一一一－－－－－－－■■L＋▲■－－－－－－－－－一－－－－－－－－－－－－－－一一一－－－一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一－－－－－－－－－－－－－一一一一一－一一－‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾  

2008年1月17日、米国／くクスタ一社は、ヘパリンナトリウム1000units／m110および30mlマルチドー  

ズバイアル9ロットの自主回収を開始した。同社製抗血液凝固薬ヘパリンの注射に関すると思わ  
れる多数のアレルギー反応が報告されたためである。同社は原因を同定するため調査中である。  

JVet Med2007；  
60：658－663  

FDA／Recall  

l月25日  シーショック  

】－■－－■一－■■■■■一一－－－－－一一一一一一一－－－－－－－－－一一一－－－－－－－－－－一一－一一－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－－一－－－－一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾‾  

2008年2月28日、米国／くクスタ一社はヘパリンナトリウム注マルチドーズ、シングルドーズおよぴ  
HEP－LOCKヘパリンフラッシュ製品の残りの全てのロットを自主回収すると発表した。バクスター社  
のへ／りン回収によリヘ′＝ンの供給が危うくなることはないとFDAが判断したためである。同社  
はFDAと協力して原因を究明中である。  

－－－■■－■■■■一一一一一一一一－－－－－一一－－－－－－－－－－一一一一一－－一一一－－－－一一一一一一一一一－－－－－－－－－一一一一－－一一一－－－－－－－－一一－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－一一■  

FDA／Reca］1  

2月28日  シーショック  
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米国でBaxter社のヘパリン製剤でアレルギー反応の副作用報告数が増加したため、8axter社は1  

月末以降自主回収を始めた。FDAによると、Baxter社の製剤に使われた原薬には異物の混入が  

確認されているが、副作用との因果関係は不明で、原因は特定されていない。Baxter社のヘパリ  
ンは中国で製造されている。  

アナフィラキ  
シーショック  

FDA／CDERDrug  
lnformation2008年  
3月11日、  
FDA／Recat12008年  

1月25日  

2006年にNBS／HPATTlサーベイランスへ報告された輸血を介して伝播した感染症（TTIs）と思わ  
れる症例は計29件で、その内、2例（KIebsieL［apneumoniae感染症例．streptococcusbovis感染症  
例）がTT］sと確定された。また2007年初めに，HPAは輸血に関連する4例日のvCJD感染症例  
（1997年後半に．多くの血液成分の輸血を受けたレシピエント。1ユニットの非白血球除去赤血球  
のドナーが供血17カ月後にvCJDを発症し．このレシピエントは輸血の8．5年後に発症）を通知した。  
2006年に受け取った報告数はその前の6年間のサーベイランスで最も少なかった。  

Protection Report 

l（43）2007年10月  
HPA／Health   26日  

ドイツNurembergの動物園でチーターが、狂牛病に似た症状で死亡し、ドイツにおける初めてのネ  
コ科（俺Iine）の海綿状脳症（FSE）であると2007年9月6日に市当局は発表した。メスのチーター、  
Luluは1998年オランダで生まれ、15ケ月でドイツに来たが一時オランダの戻り、その後Nuremberg  
動物園に来た。6週間前からバランスの障害や後肢の衰えがあった。FSEは1990年に初めて  
BristoIVeterinarySchooIで確認された。BSEが種の壁を越えて伝播しうることが事実として示さ  

れた。  

ProMED－  
mai120070913．3038  

PrPBSEの取り込みに関わる腸粘膜の細胞を同定するため、ウシ腸上皮細胞株を樹立とM細胞分  
化誘導系を確立した。この系を用いてM細胞がPrPScを取り込むことを証明した。この結果から、  
PrPBSEが経口摂取によって感染するときに、腸のバイエル板を覆うドーム部の上皮層にあるM細  
胞が関わることが強く推定された。  

月号19－22頁  

インフル工ン ザ  Ther2007；82ニ638－  CIin Pharmaco［  641  
インフルエンサ主流了丁の腎既が認去就されるに伴い、多くの凶で‾桝防兼や制御戦略が開発され．つつあ  

る。多くの場合、アウトブレイクの検出や、指導者、医療従事者、対応要員の保護に主力が注がれ  
る。しかし、防御計画には養豚・養鶏業者も含まれるべきである。これらの業者を視野に入れなけ  
れば、流行時の発病率および死亡率の上昇だけでなく、新規ウイルス発生の可能性増大を招く恐  
れがある。   

軽度のインフルエンザ感染孤発症例であるフィリピンの25歳男性から分離された  
A／Ph＝ppines／341／2004（HIN2）とタイの4歳の男児から分離されたA／Thailand／271／2005（HINl）  

ウイルスについて遺伝学的分析を行った。両ウイルスともヒト集団で循環しているインフルエンザA  
（HINlおよぴHIN2）ウイルスとは抗原的および遺伝学的に異なり、ヘマグルチニン遺伝子はアジ  
アと北米で循環している古典的ブタHlウイルスと相同性が高かった。また、ノイラミニダーゼ遺伝  

子および内部遺伝子はヨーロッパのブタで循環しているウイルスと関連性が見られた。  

15  

インフルエン ザ  
Virus Genes2007ニ  

35：161－165  

ウイルス感染  2006年中国のブタで青耳病（豚生殖器・呼吸器症候群）が発生して以来、ブタの年齢やサイズに  
かかわらず急激な増加を示し、中国中に広まった。2007年には減少傾向になったが、最近、感染  
が再び出現している。不必要な損失を防ぐため養豚農家は防御を緩めないよう注意しなければな  
らない。  

ProMEDp  

mai120080208．0521  

ウイルス感染  2002年と2003年にフランス北部で2つ連続してブタコレラのアウトブレイクが野生イノシシで起こっ  

た。死亡または撃たれた動物について血清学的およびウイルス学的診断を行って調査したとこ  
ろ、Thionv＝e地域では2002年4～7月には8回検出されたが、2002年7月以降はウイルスは検出  

されなかった。北Vosges地方では地理的状況から狩猟制限をすることができず、2004年にも検出  
され続けた。フランス保健局は野生イノシシにワクチン接種することを決定した。  

VetRec2008；162：  

811－816  

ウイルス感染  2003年にオpストラリアNewSouthWaJesで3～4週齢の子豚の突然死が発生し、感染したブタで  
は多源性非化膿性心筋炎が認められ、ブタ心筋炎症候群と呼ばれた。配列非依存性単一プライ  
マp増幅法（SISPA）を用いて原因ウイルスの同定を行ったところ、フラビウイルス科ペスチウイル  
ス属の新規ウイルスであることが判明した。このウィルスはBungowannahvirusと命名された。  

2007年4月1日、日本は豚コレラ清浄国となり、次の清浄目標はオーエスキー病とされる。本病は  
昭和63年をピークとして大きく減少したが、東北、関東、南九州という養豚主産地では常在化して  

いる。本病の豚ヘルペスウイルス1はワクチンにより発症（死亡、死流産）は防げるが感染は防げ  

ない。対応策は浸潤地域での全頭ワクチン接種、清浄種豚の流通確保、繁殖豚の複数回ワクチ  
ン接種などとされる。  

Virus Res2007：  
129：26－34  

ウイルス感染  
10月号18－21  
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07年10月30日、報告日 2008年3月6日、OIE受領日 2008年3月7日、新たなアウトブレイクが  
08年3月1日と2008年3月3日に発生し、ウシ3頭、ブタ1頭の感染が確認され、すべて死亡した。  

気の起源は吸血性コウモリに関連した狂犬病である。   

でヒトとブタを殺している。その細菌は2003年以降デンマークで350人以上を感染させ、数人の癌と  
肝疾患患者の死亡に関係したと、コペンハーゲンポストが報じた。デンマークの保健当局はその  
細菌がブタを通してヒトに伝播していると言っているが、感染した肉を食べていない農民と獣医が  
どのように感染しているかについてはよく分っていない。   

抵抗性菌を見つけたと報告した。アイオワ大学の公衆衛生学者は、鼻綿で検査された299匹のブ  
タのうちの147匹の間で、同じ細菌株を見つけた。オンタリオ獣医大学の研究者はカナダの4つの  

死亡が、抗生物質抵抗性細菌に起因すると推測されるので、研究者は米国とカナダ当局がその  
知見に注意を払うよう奨励した。   

生化学的および培養特性はF＿SOurekii基準株とよく一致していた。今まで報告されたF．sourekii株  
は全てヒトの臨床材料由来であり、今回初めて家畜からも分離されることが明らかとなった。   
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神経系障害  2006年11月から2007年11月にMinnesotaの豚肉加工場作業員12名が炎症性神経疾患を発症し、  

Indianaの豚肉加工場従業員2名も同様の症状を発症した。この疾患は進行性炎症性神経障害と  

名づけられた。ケースコントロール試験の結果、ブタの脳を高圧空気を用いて採取するエ程と発  
症との関連性が強く示唆された。原因として、ブタの脳組織が自己免疫性末梢ニューロパテーを  
引き起こしたとの仮説があるが、詳細を調査中である。  

ProMED－  
mai120080201．0405  

ProMED－  
mai120080205．0470  疲原性を増大させる水性一油性エマルジョン小満を作り、小満は健康なヒトの皮膚に浸透するのに  

十分な高速に達していたかもしれない。また更に多くの作業員に吸入されていたかもしれない。  

米国で、これまでに確認された12名に加え、新たに1名の精肉作業員が神経症状を発症した。しか  
し、他の患者と異なり、この作業員は脳組織を除去するための高圧空気圧縮装置付近ではなく  
QPPエ場の地下での作業中に脳組織に曝露した。ミネソタ州疫学担当者が現在調査中である。  

ProMED－  
maiI20080206．0493  

米国で精肉作業員が神経症状を発症した件に関して、患者のMRIは炎症を示唆する神経覗の肥  
厚を示し、脳白質の異常は見られなかったことから、末梢神経系の疾患であると思われる。この疾  
患は患者が仕事を休むとある程度良くなることや、ブタの脳を取り扱っている他のエ場からは報告  
されていないことから、プリオンや他の感染性物質によるものではないと考えられる。噴霧化した  
ブタ脳組織の曝露によるものと考えられ、食の安全性に関係する問題ではない。  

ProMED－  
mai120080207．0500  

ネブラスカ州の元精肉作業員1名がミネソタ州やインディアナ州の豚肉加工場作業員で発症した  
のと同じ神経症状を呈していた。同州で初めての症例である。この症例もブタの脳組織を除去す  
るための高圧空気システムのある加工場で働いていた。この疾患の症例数は計14例となった。  

ProMED－  
mai120080307．0941  

2008年4月16日、豚肉加工場の作業員における原因不明の神経疾患症例数は3つの州で24例と  
なり、他の可能性症例が評価中である。ミネソタ州のQPPエ場の作業員が18名、インジアナ州で5  
名およぴネブラスカ州で1名である。  

ProMED－  

mai120080417．1376  

中国Guizhou省のブタ、ウシおよぴヒトにおけるエンテロトキシン産生大腸菌（ETEC）および志賀毒  
素産生大腸菌（STEC）の保有率を調べた。糞検体からの大腸菌分離株を調べたところ、患者では  
112例中73例、ブタでは106例中82例、およぴウシでは115例中18例がETEC陽性であった。またET  
遺伝子はF18Rmbriaeと共存していた。STECはブタで優先的であった。  

Bao2008；48：796－  WeiShengWuXue  799  

トリインフルエンザH5Nlの脅威に対し、ワクチン学者はノイラミニダーゼ阻害剤（NIs）と併せて備蓄  
されるインフルエンザA（H5Nl）ワクチンを生成している。1918年のスペインインフルエンザ、1957年  
およぴ1968年の大流行に関する研究から、ウイルスがいかに敏速に突然変異し弱毒化し（症例致  
死率50％から開始）、感染性を高めうるかが示された。世界中で何百万人が死亡する可能性があ  
る。しかし、アウトブレイクの中心地へのNIs、ワクチンおよび衛生措置を賢明かつ迅速に行うこと  

によって伝播の連鎖を断つことができる。  

Antivir Chem  
Chemother2007；  
18：71－74  

トリインフルエンザは動物とヒトの健康に重大な影響を及ぼす疾患として国際獣疫事務局（0肥）の  
リストに挙げられている。高病原性トリインフルエンザH5Nlウイルスにより何百万羽ものトリが死  
亡し、または殺処分となっただけでなく、ヒトを含むトリ以外の宿主に感染しうる。トリにおける感染  
症については、単に家禽類における疾患の影響を排除・低減するのでなく、あらゆる区域からアジ  
アH5Nl型ウイルスを根絶することを目的とした管理手段が必要である。  

BiosciRep2007；  
27：359－372  

0IE 2008年2月5日  香港における高病原性トリインフルエンザ：発生日 2007年11月18日、最初の確定日 2007年12  
月5日、報告日 2008年2月5日、0】E受領日 2008年2月5日、病原体 高病原性トリインフルエンザ  
ウイルス、血清型 H5Nl、新たなアウトブレイクが香港TuenMun公園で2007年11月18日と2007  
年12月3日に発生し、野生種（コサギ）において疑い例200例、症例2例、死亡2例。  
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病 したブタから遺伝学的に相同性であるトリ／ブタウイルスの再集合株の  米国の2つの農場の発   

鳥インフルエ ンザ  
Proc Natl Acad Sci 
USA2007；104：  

20949－20954  
H2N3インフルエンザAウイルスを分離・解析した。これらのウイルスは実験的に感染させたブタお  

よぴマウスで前適合なしで発病させることができた。また、ブタおよぴフェレットで感染性があり、高  
伝搬性であった。H2N3ウイルスは哺乳類宿主への適合性を持つため、その拡大に注意すべきで  

ある。  

2007年12月にトリインフルエンザにより死亡した24歳の中国人男性は、52歳の父親に直接ウイル  

スを感染させた（ヒトヒト感染）と、2008年4月7日に医師が報告した。中国当局は息子から父親に  
感染したと考えていると発表していたが、遺伝子配列や他の検査から裏付けられた。  

ProMED－  

mai120080408．1292  

検査の結果、中国でトリインフルエンザと診断された父親は息子から感染したことが示唆され、ヒト  
問でのウイルス伝播の懸念が強まった。息子が曝露したと思われるのは発症6日前に家禽市場へ  
行ったことだけであり、父親は無防備に病気の息子に接していた。父親と息子から分離したウイル  
スはH5Nl遺伝子構造を構成する核酸鎖において1塩基が異なる以外同一であった。  

Pub［ic Health  
Agency of 
Canada／CCDR  
Weekly2008年4月  

11日  

2003年から2007年までにWHOに報告されたトリインフルエンザA（H5Nl）の確定ヒト症例数は、計  
348例（死亡215例）である。2007年はカンボジアで1例（死亡1例）、中国で5例（死亡3例）、エジプト  
で25例（死亡8例）、インドネシアで41例（死亡36例）、ラオスで2例（死亡2例）、ミャンマーで1例（死亡  
0例）、ナイジェリアで1例（死亡1例）、パキスタンで1例（死亡1例）、ベトナムで8例（死亡5例）が報告  
され、合計症例数は85例（死亡57例）である。  

鳥インフルエ  WHO／EPR2008年1  
月2日  

2008年2月20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  
の新たなヒト感染症例を報告した。症例は湖南省の22才の男性で、1月16日に発症し、1月23日に  
入院し、1月24日に死亡した。中国での確定例は28例で、うち18例が死亡している。  

鳥インフルエ  
国立感染症研究所  

感染症情報セン  
ター一 高病原性鳥イ  
ンフルエンザ 2008  

年2月21日  

2008年2月22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  
の新たなヒト感染症例を報告した。症例は広西チワン族自治区の41才の男性で、2月12日に発症  
し、2月20日に死亡した。中国での確定例は29例で、うち19例が死亡している。  

国立感染症研究所  
感染症情報セン  
ター一 高病原性鳥イ  
ンフル工ンザ 2008  
年2月26日  
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2008年2月26日付け、WHO更新惰幸馴こよると、中国保健省はWHOに対し、H5Nl鳥インフルエンザ  
の新たなヒト感染症例を報告した。症例は広東省の44才の女性で、2月16日に発症し、2月22日に  
入院し、2月25日に死亡した。中国での確定例は30例で、うち20例が死亡している。  

国立感染症研究所  
感染症情報セン  
ター一 高病原性鳥イ  
ンフルエンザ 2008  

年2月27日  

正編高森モ有る盲‡面白醸は、ヒトに伝播し、感染を引き起こす可能性のあるブタ関連株である  
ことが示唆されている。英国では今まで動物またはヒトからのST398株分離の報告はなかった。  
2007年にScottishMRSAReferenceLaboratoryはヒトから分離され、MLSTによって同定された3  
例のST398株を受け取った。これらの分離株は最も普遍的なST398株と同一ではなかった。疫学  
的調査の結果、3例は同時期に入院しておらず、ブタや養豚業者との関連はなかったことが確認さ  
れた。  

2003年オランダで、Sm封パルスフィールドゲル電気泳動でタイピング不可能な新規のメチシリン耐  
性黄色ブドウ球菌（NT－MRSA）が出現した。ケースコントロール試験の結果、NT－MRSAのキャリア  
はブタまたはウシ飼育農家に多かった。またNT－MRSAは新規のクローン複合体ST398fこ属してい  
た。2002年にはと卜におけるNT－MRSAは0％であったが、2006年には同国の全MRSAの20％以上が  
N‾トMRSAによるものであった。動物宿主由来のMRSAがヒトに感染したものと考えられる。  

HPSWeekLyReport  
2008；42（23）：203  

EmerglnfectDis  

2007ニ13：1834－  

1839  

オランダ食品消費者製品安全局（VWA）によって行われた最近の研究で、同国の小売肉製品の  
11％が病院バクテリア『MRSA』によって汚染されていて、MRSA症例の84％に、ブタ、子牛と家畜農  

民に影響を及ぼすn卜MRSA（型のないMRSA）が存在していることが分かった。また、動物保健衛  
生当局は、養豚場の50％のブタがそのバクテリアに感染していることを確認した。ウシにおける感  

染レベルは調査中である。   
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PIG PROGRESS  
2008年3月5日  
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ドイツ保健省は、自国の養豚場のブタが、メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）として広く知られ  
ている「病院細菌」に感染していると、発表した。NorthRhineWestphaIia州で検査された40の養豚  
場のうち28で、そしてブタの70％で検出された。感染しているブタは健康であった。当局は、消費者  
に、伝染を防ぐために肉を完全に調理するように忠告している。2003年にオランダの養豚場で  
MRSAが拡がっていることが明らかとなった後、検査が命令されている。  

ブドウ球菌感 染  
PIG PROGRESS 

2008年5月6日  

PIG PROGRESS 
2008年6月5日  のブタと養豚業者の間で拡がっていると、Naturaにユースが報じた。雑誌rVetMicrobioりに発表さ  

れた研究は畜産が本疾病の感染源の可能性があることを示唆している。研究者はOntarioの20の  
農場の258匹のブタと農場の労働者を検査した。その繹果、農場の45％、ブタの25％および農民の  
20％がMRSAに感染していることを見つけた。  

サンデーポスト【2008年6月1日】によると、スコットランドのMRSA関連研究所は、英国で今まで確  
認されていなかった新型のMRSA（ST398またはNT－MRSA）感染患者3名を確認した。このMRSAは  

家畜と人に影響を及ぼしながら、急速にヨーロッパ大陸と若干の他の国に広がっている。  

ProMED－  
mai120080605．1799  

ドイツ保健省は、自国の養豚場のブタが、メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）として広く知られ  
ているr病院細菌」に感染していると、発表した。NorthRhineWestphalia州で検査された40の養豚  

場のうち28で、そしてブタの70％で検出された。その菌は、ヒトからブタに感染すると思われるので、  
養豚家が実際はキャリアであると推測されている。オランダの研究は、ウシもまたこの細菌に影響  
を受けることを示した。当局は、消費者に、伝染を防ぐために肉を完全に調理するように忠告して  
いる。  

THE PIG S）TE  
2008年5月6日  

レンサ球菌感  lnfezMed2007；15：  
111－114  この症例は、食肉処理業者の30歳男性で、悪寒と頭痛を伴う高熱のため入院し、細菌性髄膜炎  

が疑われ、脳脊髄液を検査したところ、ブタレンサ球菌2型が検出された。10日間で退院できるま  
でに回復した。ヒト髄膜炎の鑑別診断の際には、特にブタや生のブタ肉と密接な接触があったヒト  
ではブタレンサ球菌を考慮すべきである。  

ブタの死体に起因するブタ連鎖球菌（Streptococcussuis）の毒性ショック症候群のオーストラリア  
における最初の症例が公式に報告された。ペットフード労働者（41才男性）は、Melbourneエ場で  

動物を処理している期間にブタ連鎖球菌による致命的症状を生じたが治療後完全に回復した。同  
疾病は、最も最近では中国において、2005年に215人の畜殺業者と加工業者が感染し、半数が致  
命的であった。  

2005年8月3日、中国衛生部は、四川省で豚のレンサ球菌が206名に感染し、38名が死亡、18名が  

重症であったと発表した。豚のレンサ球菌の中でヒトに感染するのはS．suistype2であるが、豚か  
らヒトヘの直接接触による感染が殆どであり、ヒトからヒトヘの感染は報告されていない。今回の  
集団感染が発生した背景には通常のS．suistype2の感染の他に、インフルエンザのようなウイル  
ス感染が背景にあったのではないかと考えられる。  

レンサ球菌感  PIG PROGRESS  
2008年5月7日  

レンサ球菌感  
2007；10：103－106  
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感染症定期報告の報告状況（2008／4／1～2008／9／30）  資料No．3－2  
ノ 

lD  受理日∵ニ  号   報告者名   
：←J’  

「   生物如寵 ・、分各∴                                    ＝l・一 口 ■    剋・拾㌦J・碇桁：ノニ⊆，＼1」ノl・⊥J∫てft義一り√－・抽ふL、：           原材料鼻こニ  二＝原牽臥  
措露  」▲ニ 

ロ  2008／4／10  88001  日本メドトロ  ヘパリン使用人工心肺用  ヘパリン  ブタ腸粘  中国  組成・構  有  無  無  E型肝炎  JVetMed2007；  佐賀県内の母豚、肥育牛、子牛、野生イノシシのE型  
ニック株式会社  回路システム  液  造  60：658－663   肝炎ウイルスの感染状況について明らかにするため、  

ヘパ1」ン使用大腿動静脈  血清、肝臓および大腸内容物について調査を実施し  
カニューレ  た。その結果、母豚22頭中1頭の大腸内容物および野  
ヘパリン使用人二心肺用  生イノシシ59頭中1頭の血清からHEVが検出された。  
貯血槽  遺伝子解析の結果、母豚由来のHEVは仙台および米  
へ／くリン使用単回使用遠  国のE聖肝炎患者由来のウイルスに最も類似してい  
心ポンプ  た。イノシシ由来のウイルスは国内肥育豚および海外  
ヘパリン使用体外式膜型  渡航歴の無い国内E型肝炎患者から検出されたウイ  
人工肺  ルスに最も類似していた。国内E型肝炎はズーノーシ  
ヘパリン使用大動脈力  スであり、また家畜のHEV感染源として野生動物の可  
ニューレ  能性が考えられた。  
ヘパリン使用大静脈力  
ニューレ  

E型肝炎  JMedViro12007；  
79：1138－1146   

HEVおよびHEVRNAについて検査した。57名中2名  
（3．5％）が高力価の抗HEV抗体を示し、1名でHEVRNA  
（BaliEO3－46）が検出された。ブタ101頭中58頭（57．4％）  
が抗HEV陽性で、5頭でHEVRNAが検出された。HEV  
は全てジェノタイプ4であった。ヒト由来の分離株はBali  
のブタ由来の分離株5例中4例と97．3－98．3％と高い相  
同性を示した。ブタがHEV宿主であることが示唆され  
た。  

Hepato12007；22：  

1236－1240   の結果、HEVIgGの血清陽性率は4％であった。原因不  
明の肝炎患者4名からHEV遺伝子型3が分離された  
が、全員高齢者であった。臨床および配列データから  
2名はヨーロッパで、他の2名はニュージーランドで感  
染したことが示唆された。NZでの感染例は日本由来  
のHEVと最も類似しており、NZブタ由来のHEVとの相  
同性はほとんどなかった。ブタ以外の保有宿主がNZ  
におけるHEVの感染源であることが示唆された。   
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lD  受寧月∴  ′軍号  潮岳章名   悩軒 

Chemother2007：  
18：71－74   ンフルエンザA（H5Nl）ワクチンを生成している。1918年  

のスペインインフルエンザ、1957年およぴ1968年の大  
流行に関する研究から、ウイルスがいかに敏速に突  
然変異し弱毒化し（症例致死率50％から開始）、感染性  
を高めうるかが示された。世界中で何百万人が死亡す  
る可能性がある。しかし、アウトブレイクの中心地への  
NIs、ワクチンおよび衛生措置を賢明かつ迅速に行うこ  
とによって伝播の連鎖を断つことができる。  

げられている。高病原性トリインフルエンザH5Nlウイ  
ルスにより何百万羽ものトリが死亡し、または殺処分  
となっただけでなく、ヒトを含むト」以外の宿主に感染  
しうる。トリにおける感染症については、単に家禽類に  
おける疾患の影響を排除・低減するのでなく、あらゆる  
区域からアジアH5Nl型ウイルスを根絶することを目的  

とした管理手段が必要である。  

インフルエン   C）inPharmacol  

ザ  Ther2007；82：  
638－641   場合、アウトブレイクの検出や、指導者、医療従事者、  

対応要員の保護に主力が注がれる。しかし、防御計  
画には養豚・養鶏業青も含まれるべきである。これら  
の業者を視野に入れなければ、流行時の発病率およ  
び死亡率の上昇だけでなく、新規ウイルス発生の可能  
性増大を招く恐れがある。  

インフルエン  

ザ   2007；13：1865－  
1870   エンザAウイルス（H3N2）が単離された。この農場のメ  

ンバー90名の内54名で同ウイルスに対する血清学的  

検査を行ったところ、54名中9名が陽性であった。ま  
た、ブタ10頭のうち1頭で血清腸性が明らかになった。  
ブタインフルエンザウイルス株は効率的にヒトからヒト  
へ伝染する形に適応または交雑することから、インフ  
ルエンザ流行への備えの一環として養豚者の定期的  
サーベイランスを検討すべきである。   
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． ‡ 磁；顎と組成‘克r」、i－i－芋ン■、－一串阻弐巨ご小一、→、、、二・                     ㌧   ，     ●・＝ニこ・   ノ蒜二三1ご√「・  

2  2008／4／10  88002   壷   
ニック株式会社   造   60：658－663  

E土．ジく  JMedVlrO12007；  
79：1138－1146   

E土 ツく  JGastTOenterOI  
Hepato12007：22：  

1236－1240   

AntlVIrChem  
Chemother2007；  
18：71－74   

烏インフルエ  
ンザ   27：359－372   

インフルエン  
ザ   Ther2007：82：  

638－641   

インフルエン  

ザ   2007；13：1865－  

1870   

88003  トノウフ医科工  ヘハリン使用人工心肺用  ヘハリンナ  豚小腸粘  アメリカ  製造エ        アナフィラキ  FDA／CDERDrug  米国でBaxter社のヘパリン製剤でアレルギー反応の  

業株式会社  回路システム  トリウム  膜   合衆国  程  シーショック  Information2008  

ヘパリン使用大動脈力  年3月11日、  降自主回収を始めた。FDAによると、Baxter社の製剤  
ニューレ  FDA／Recal12008  
ヘパリン使用体外式膜型  年1月25日   が、副作用との因果関係は不明で、原因は特定され  
人工肺  ていない。Baxter社のヘパリンは中国で製造されてい  

る。   
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半に多くの血液成分の輸血を受けたが、非白血球除  
去赤血球1ユニットのドナーが供血17カ月後にvCJDを  
発症し、このレシピエントは輸血の8．5年後に発症し  
た。2006年に受け取った報告数はその前の6年間の  
サーベイランスで最も少なかった。  

felinc）の海綿状脳症（FSE）であると2007年9月6日に  
市当局は発表した。メスのチーター、しuluは1998年オ  
ランダで生まれ、15ケ月でドイツに来たが一時オランダ  
の戻り、その後Nuremberg動物園に来た。6週間前か  
らバランスの障害や後肢の衰えがあった。FSEは1990  
年に初めてBristoLVeterinarySchooLで確認された。  
BSEが種の壁を越えて伝播しうることが事実として示さ  

4／23ページ  
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ウイルス感染  養豚の友2007年  
10月号18－21   

をピークとして大きく減少したが、東北、関東、南九州  
という養豚主産地では常在化している。本病の豚ヘル  
ペスウイルス1はワクチンにより発症（死亡、死流産）  
は防げるが感染は防げない。対応策は浸潤地域での  
全頭ワクチン接種、清浄種豚の流通確保、繁殖豚の  
複数回ワクチン接種などとされる。   

4  2008／4／11  88004  テルモ株式会  膜聖人工肺   ヘパリン  豚小腸粘  米国、  組成・構  有  無  無  神経系障害  Minnesota   ミネソタ州保健局はオースチンのブタ処理施設Qu81ity  

社   人工心肺装置の付属品  膜   中国  造  Departr†1entOf  

（心内血吸引貯血槽）  Health／News  
人工心肺装置の付属品  Rete8Se2007年12  
（静脈貯血槽）  月3日   発症した。先週、更に入院中の1名を確認した。筋力  
人工心肺装置の付属品  の低下や感覚異常を特徴とし、炎症性神経疾患と思  
（人工心肺用貯血槽）  われる。死亡例はない。11症例はブタ頭部や臓器の  

人工心肺装置の付属品  処理場で働いていた。原因は特定されていない。  
（人工心肺用気泡除去器）  

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）  

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。   

5／23ページ   



た。彼らは手足の疲労感、麻痔および寝きといった炎  
症性神経症状の顕著な特徴を示した。ブタの中枢神  
経系が感染媒体である可能性がある。  

理場で働いていた。原因は特定されていない。  

パリン使用酸素飽和度  
ニタ付サーモダイリュー  
ョン用カテーテル   

と相同性が高かった。また、ノイラミニダーゼ遺伝 
よび内部遺伝子はヨーロッパのブタで循環してい 
イルスと関連性が見られた。   
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90名の内54名で同ウイルスに対する血清学的  
行ったところ、54名中9名が陽性であった。ま  

伝染する形に適応または交雑することから、インフ  
エンザ流行への備えの一環として養豚者の定期的  
ーベイランスを検討すべきである。   
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1D  襲撃甲  軍号′  ∴琴尊者名・・   

8  2008／5／9  88008  株式会社メディ  

コスヒラタ   
サキット  
ヘパリン使用心臓ヰ心循  ある。2008年1月28日現在、進行性炎症性神穫障害  
環系カテーテルガイドウイ  （PIN）症例は12例で、症状はブタ頭部処矧こ関わった  
ヤ（ヘパリン使用血管用  ヒトで発生した。原因は特定されていない。従業員500  
カテーテルガイドワイヤ）   名以上のブタ処理施設25ケ所を調査した結果、同様  

のブタ頭部処理装置を使用している施設は当該施  
設、ネブラスカおよびインジアナの施設の3ケ所であ  
り、インジアナの施設の従業員数名が同様の神経疾  
患を発症した。現在、この装置の使用は全て中止され  
ている。  

エ＝＝ンヤ  3T3－J2．  

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

細胞株   

10  2008／5／27  88010  株式会社ンヤ  ヒト自家移植組織   ウン胎児血  ウシ胎児  オースト  製造エ  有  無  無  細菌感染  動物衛生研究成  これまでFacklamiaはヒトの臨床材料から分離されると  
パン・ティツ  こ王 ノ日   の血液  ラリア、  果情報2006年6  
シュ・エンジニ  ＿ユ‾  号45－46   

、ヾ■一一ヽ ン‾フノ  
sourekiを分離した。ヒト以外の動物からの初めての分  

アリング  離例である。  
ド   

細菌感染  JVetMedSci  
2006；68：1225－  

1227   れ、．16SrRNA遺伝子配列分析によってFacklamia  

sourekiiと同定された。この分離株の生化学的および  
培養特性はF．sourekii基準株とよく一致していた。今ま  
で報告されたF．sourekii株は全てヒトの臨床材料由来  
であり、今回初めて家畜からも分離されることが明ら  
かとなった。   

皿    88011   

ご主  シュ・エンジニ  
／日  ＿ユ‾  号45→46  

アリング  ジーラン  

ド  
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tD  学理月  番号  報告者名  十昧各  

2006：68：1225－  

1227   

ン′ノ  卒   
パン・ティツ  
シュ・エンジニ  

ナダ   

アリング  

ン′ 子   坦  
パン・ティツ  

（トリプシン  ＿ユー  
シュ・エンジニ  、す－ヽ ン‾フ＿′  

果情報2006年6  
及びディス  号45－46   

アリング  パーゼの  ド  

製造工程  
で使用）  

Iじ、  JVetMedScl  
2006：68：1225－  

1227   

／  

株式会社   回路システム  粘膜  程  

一／   

メディカル株式  膜  造  
会社   

フ  

フサイエンス株  膜   膜   ナダ   
式会社   

エ小    一 日    小    】且エ          PIGPROGRESS  オランダ食品消費者製品安全局（WA）によって行わ  
株式会社  膜聖人工肺  膜  程  2008年3月5日  

人工心肺装置の付属品  バクテリア『MRSA』によって汚染されていて、MRSA症  
ヘパリン使用人二心月ホ用  例の84％に、ブタ、子牛と家畜農民に影響を及ぼす  
除泡器  nt－MRSA（型のないMRSA）が存在していることが分  

かった。また、動物保健衛生当局は、養豚場の50％の  
ブタがそのバクテリアに感染していることを確認した。  
ウシにおける感染レベルは調査中である。   
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lD  受寧日  号∴  、報告者名   一般各   
牒冬r 

h′′・＝寸・下ヅ  、■；；・．L与‡、こ；‘′ニご∴ ：＼・j－ナ√i∴γ；？－ 揮王1 連物由来鹿汁 ∴’1■テ′…            藤樹  
11三ト烏  

細菌感染  AASV2008年3月  
6日   ている抗生物質抵抗性細菌が、デンマークでヒトとブ  

タを殺している。その細菌は2003年以降デンマークで  
350人以上を感染させ、数人の癌と肝疾患患者の死亡  
に関係したと、コペンハーゲンポストが報じた。デン  
マークの保健当局はその細菌がブタを通してヒトに伝  
播していると言っているが、感染した肉を食べていな  
い農民と獣医がどのように感染しているかについては  
よく分っていない。  

狂犬病   0IE2008年3月6  
日   発生日2007年10月6日、最初の確定日2007年10  

月30日、報告日2008年3月6日、0IE受領日2008年  
3月7日、新たなアウトブレイクが2008年3月1日と2008  
年3月3日に発生し、ウシ3頭、ブタ1頭の感染が確認さ  
れ、すべて死亡した。病気の起源は吸血性コウモリに  
関連した狂犬病である。  

ブドウ球菌感  
染   2008年5月6日   

院細菌」に感染していると、発表した。Nor廿1Rhine  
Westphalia州で検査された40の養豚場のうち28で、そ  
してブタの70％で検出された。その菌は、ヒトからブタに  
感染すると思われるので、養豚家が実際はキャリアで  
あると推測されている。オランダの研究は、ウシもまた  
この細菌に影響を受けることを示した。当局は、消費  
者に、伝染を防ぐために肉を完全に調理するように忠  
告している。  

PIGPROGRESS  
2008年5月6日   

院細菌」に感染していると、発表した。NorthRhine  
Westphalia州で検査された40の養豚場のうち28で、そ  
してブタの70％で検出された。感染しているブタは健康  
であった。当局は、消費者に、伝染を防ぐために肉を  
完全に調理するように忠告している。2003年にオラン  
ダの養豚場でMRSAが拡がっていることが明らかと  
なった後、検査が命令されている。   
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ID  受理早  そ■番号  詔                           報貫考各 、      ∴て∴  ㌧一  ：・′‘＼・ゞL一．て■＝1T．・；  望整膏・  ilこ・．ご，・亡ゞ・？，i  萱措護   誠■－■焼絨・享  rh・イ・タし †  
レンサ球菌感  
染   2008年5月7日   

最初の症例が公式た報告された。ペットフード労働者  
（41才男性）は、Melb。Urneエ場で動物を処理している  

期間にブタ連鎖球菌による致命的症状を生じたが治  
療後完全に回復した。同疾病は、最も最近では中国に  
おいて、2005年に215人の畜殺業者と加工業者が感  
染し、半数が致命的であった。  

細菌感染  THEPIGS汀E  
2008年5月21日   

かにした。また同菌が少なくとも2カ月の間ブタの腸管  
で個体数を確立、維持することができ、コロニー化する  
ことができることも明らかにした。米国のある屠殺場で  
は2％のブタから同菌が検出された。また日本、チリ、オ  
ランダ、ノルウェーおよぴスエーデンの健康なブタから  
も同菌が検出されている。  

ブドウ球菌感  サンデーポスト［2008年6月1日］によると、スコットラン  
染   m8i120080605．179  

9  なかった新型のMRSA（ST398またはNTTMRSA）感染 
患者3名を確認した。このMRSAは家畜と人に影響を  
及ぼしながら、急速にヨーロッパ大陸と若干の他の国  
に広がってい 

PIGPROGRESS  
2008年6月5日   

業者の間で拡がっていると、Natur水＝ユースが報じ  
た。雑誌「VetMi¢rObiol」に発表された研究は畜産が  
本疾病の感染源の可能性があることを示唆している。  
研究者はOntarioの20の農場の258匹のブタと農場の  
労働者を検査した。その結果、農場の45％、ブタの25％  
および農民の20％がMRSAに感染していることを見つ  
けた。   

12／23ページ   



ID  受理日  番号  報告者名   一般名 獲物陪乗鯨  

細菌感染  PIGPROGRESS  
2008年6月18日   

ワ大学の公衆衛生学者は鼻綿で検査されたブタの半  
数近くで、ミネソタ大学の研究者は検査されたブタ獣  
医の7％で、またオンタリオ獣医大学の研究者は検査さ  
れたカナダ豚肉の10％でその細菌を見つけた。  

細菌感染’  AASV2008年6月  
18日   れた113名のブタ獣医のうち7．1％に抗生物質抵抗性菌  

を見つけたと報告した。アイオウ大学の公衆衛生学者  
は、鼻綿で検査された299匹のブタのうちの147匹の間  
で、同じ細菌株を見つけた。オンタリオ獣医大学の研  
究者はカナダの4つの地方で収集された豚肉検体212  
例のうち10％でこれらの細菌を検出した。米国では年  
間18．650名の死亡が、抗生物質抵抗性細菌に起因す  
ると推測されるので、研究者は米国とカナダ当局がそ  
の知見に注意を払うよう奨励した。   

18  2008／7／10  88018  日本シヤーウッ  

ド株式会社   膜   程   
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   

19      生化学工業株  ブタ歯胚組織使用歯周組  エナメルマ  幼右ブタ  スウェー  組成・構        烏イノフルエ  ProcNatlAcad  米国の2つの農場の発病したブタかb遺伝子的に相同  

式会社   織再生用材料   トリックスデ  ンザ   SciUSA2007：  

リバティブ   104：20949－20954   

スは実験的に感染させたブタおよぴマウスで前適合な  
しで発病させることができた。また、ブタおよびフエレツ  
卜で感染性があり、高伝搬性であった。H2N3ウイルス  
は哺乳類宿主への適合性を持つため、その拡大に注  
意すべきである。   

13／23ページ   



14／23ページ   



工D  受理日  番号  報告者名   一名   生物申来駐 分名  ．原料料名  原産画．  含有区分二  字画  
23  2008／8／14  88023  ガンブロ株式  ヘパリン使用緊急時ブラツ  ヘパリンナ  豚腸粘膜  中国  組成・構  有  無  無  烏インフルエ  国立感染症研究  2008年2月20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   所感染症情報セン  
ル   タ一高病原性烏  

インフルエンザ  

2008年2月21日   

している。  で、1月16日に発症し、1月23日に入院し、1月24日に 死亡した。中国での確定例は28例で、うち18例が死亡                           鳥インフルエ  国立感染症研究  
ンザ  所感染症情報セン  

タ一高病原性鳥  
インフルエンザ  
2008年2月26日   

る。  

烏インフルエ  
ンザ   所感染症情報セン  

タ一高病原性烏  
インフルエンザ  
2008年2月27日   

している。   

24      ニプロ株式会  へハリン使用体内植込み  ヘハリノナ  豚小腸粘    温・          ProMED－   b        －＿lnneSOa  

社   用カテーテル  トリウム  膜  造  mai120080201．040  

ヘパリン使用長期的使用  5   豚肉加工場従業員2名も同様の症状を発症した。この  

注入用植込みポート  疾患は進行牲炎症性神経障害と名づけられた。ケー  

ヘパリン使用中心静脈用  スコントロール書式験の結果、ブタの脳を高圧空気を用  

カテーテルイントロデュー  いて採取するエ程と発症との関連性が強く示唆され  

サキット  た。原因として、ブタの脳組織が自己免疫性末梢  

ヘパリン使用緊急時ブラツ  ニューロパテーを引き起こしたとの仮説があるが、詳  

ドアクセス留置用カテーテ  細を調査中である。   

ル  

ヘパリン使用体外式膜型  

人工肺  
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いたかもしれない。  

仰董′ヽ  ⊂コ  roMED－  米国で、」れまでに確認された12名に加え、新たに1  

mai120080206．049  
3  患者と異なり、この作業員は脳組織を除去するための  

高圧空気圧縮装置付近ではなくQPPエ場の地下での  
作業中に脳組織に曝露した。ミネソタ州疫学担当者が  
現在調査中である。  

米国で精肉作業員が神経症状を発症した件に閲し  
mal  
0  し、脳白質の異常は見られなかったことから、末梢神  

経系の疾患であると思われる。この疾患は患者が仕  
事を休むとある程度良くなることや、ブタの脳を取り  
扱っている他のエ場からは報告されていないことか  
ら、プリオンや他の感染性物質によるものではないと  
考えられる。噴霧化したブタ脳組織の曝露によるもの  
と考えられ、食の安全性に関係する問題ではない。  

■■■■■■■●●■－－■－－－一一一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－t■－－－－－－－－一一－■t●－■■■●■●－－－▼■   
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．suistype2の感染の他に、インフ 
イルス感染が背景にあったのでは 
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lD  ∴漫翠二日∴  －1毒草‥  ＝∴報告者名 ■鵬 巨肇揖喜  計ごヾ∵∵∵∵   

25  2008／9／1  88025  株式会社ジェ  ヘパリン使用人工心肺用  ヘパリン  ブタ腸管   
イ・エム・エス  回路システム  粘膜  造  ProtectionReport  

ヘパリン使用人工心月市回  2（32）2008年8月  

路用血液フィルタ  8日   がブタの脳を採取するために高圧空気を使用してお  
ヘパリン使用チューブ接続  り、この3ケ所全てで進行性炎症性ニューロパチーの  
用コネクタ  症例が確認され、現在24例である。細かい霧状の脳  
ヘパリン使用単回使用人  組織に曝露し、神経障害を引き起こす自己免疫反応  
エ心肺用熱交換器  を起こしたと考えられている。英国の肉処理場では高  
ヘパリン使用体外式膜型  圧空気は使われておらず、今までこのような症例は確  
人工肺  認されていない。  
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  

ブドウ球菌感  MRSA分離株であるST398株は、ヒトに伝播し、感染を  
染   Repo止2008：  

42（23）：203  されている。英国では今まで動物またはヒトからの  
ST398株分離の報告はなかった。2007年にScottish  

MRSAReferenceLaboratoryはヒトから分離され、  
MLSTによって同定された3例のST398株を受け取っ  
た。これらの分離株は最も普遍的なST398株と同一で  
はなかった。疫学的調査の結果、3例は同時期に入院  
しておらず、ブタや養豚業者との関連はなかったこと  
が確認された。  

J＿」ヽ  
1096  示し、HEV抗体、HEV特異的IgMおよびHEVRNAが検  

出され、E型肝炎と診断された。症状の出る8週間前に  
患者はフランス生まれのベトナムブタを飼い始めてお  
り、そのブタの血清から、HEVRNAが検出された。ブタ  
のHEVは患者と同じ遺伝子型3で、ヌクレオチドで92％、  
アミノ酸で98％の相同性を有した。ペットのブタが感染  
源と考えられた。   
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2のた。この 例は、食肉処理業者の30歳男性で、悪寒と頭痛を伴う  
高熱のため入院し、細菌性髄膜炎が疑われ、脳脊髄  
液を検査したところ、ブタレンサ球菌2型が検出され  
た。10日間で退院できるまでに回復した。ヒト髄膜炎  
の鑑別診断の際には、特にブタや生のブタ肉と密接な  
接触があったヒトではブタレンサ球菌を考慮すべきで  
ある。  

エ コ＝  ノ      ′し  ／＼ ノ  ／  国  温・      無  E土肝火  AmJTropMed  スへインでブタに曝露しているヒト101名と曝露してい  
循研   回路システム  トリウム  粘膜  造  Hyg2008；78：  

ヘパリン使用体内植込み  1012－1015   HEVIgG保有率は曝露群では18．8％、非曝露群では  
用カテーテル  4．1％であった。ブタに接するヒトの抗HEVlgG保有リス  

クは5．4倍（P＝0．03）であった。HEV感染は養豚作業員の  
職業病として扱うべきである。  

几 ン′几－＿。  
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  
意な善があり、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。   
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ID  受理日  ’番号  報告者名   一鹿富 生物由来靡二 分名∴′  7鴻琳痔、  肇慮国て                        （．          増云無冠■ご ミ ‘鰯慧詳   閏  

㍍ 
162：811－816   

たは撃たれた動物について血清学的およびウイルス  
学的診断を行って調査したところ、Thionv‖e地域では  
2002年4～7月には8回検出されたが、2002年7月以  
降はウイルスは検出されなかった。北Vosges地方で  
は地理的状況から狩猟制限をすることができず、2004  
年にも検出され続けた。フランス保健局は野生イノシ  
シにワクチン接種することを決定した。  

フ  ／ ノ  ／＼ノノ  ハノノ  小腸  1～5  組・構  有  無  無  アナフィフキ  FDA／Reca‖2008  2008年1月り日、米国ハウスタ一社はヘパリンナトリ     フエンス  ペ 
サイ株  付ーシング向け循環器  トリウム  膜   中国、  造  シーショック  年1月25白 ウム1000units／m110およぴ30鵬マルチドーズバイア  
式会社   用カテーテル  ⑥米  ル9ロットの自主回収を開始した。同社製抗血液凝固 

②ヘパリン使用体外式  国、カナ  薬ヘパリンの注射に関すると思われる多数のアレル  
ペースメーカ用心臓電極  ダ  ギ一反応が報告されたためである。同社は原因を同  
③ヘパリン使用サーモダイ  定するため調査中である。  
リューション用カテーテル  

④ヘパリン使用静脈用力  
テーテルイントロデューサ  

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ヘパリン使用大動脈力  
ニューレ  

滅菌済み体内植込み  
チューブ及びカテーテル  

合成樹脂製人工血管  
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ド株式会社   ゼ   民共和  
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   

フサイエンス株  弁  造  
式会社   植込み型補助人工心臓シ  

ステム  

フ  ハ ノ    工心  ヘハ」ノナ  小腸  アメノカ  製迫エ  有  無  無  E土肝炎  EmerglnfectDLS  フフンスの41歳女性が1ケ月程、疲労感が続いたた  
業株式会社  回路システム  トリウム  膜   合衆国  程  2007；13：1094－  

ヘパリン使用大動脈力  1096   示し、HEV抗体、HEV特異的IgMおよびHEVRNAが検  
ニューレ  出され、E型肝炎と診断された。症状の出る8週間前に  
ヘパリン使用体外式膜型  患者はフランス生まれのベトナムブタを飼い始めてお  
人工肺  リ、そのブタの血清から、HEVRNAが検出された。ブタ  

のHEVは患者と同じ遺伝子型3で、ヌクレオチドで92％、  
アミノ酸で9鍋の相同性を有した。ペットのブタが感染  
源と考えられた。  

狂犬病   EpidemioHnfect  
2008；136：504－  

508   果、ブタ分離株はイヌ分離株と非常に高いヌクレオチ  
ド相同性を有する遺伝子型1の狂犬病ウイルスである  

ことが示された。  

よって感染するときに、腸の／くイエル板を覆うドーム部  
の上皮層にあるM細胞が関わることが強く推定され  

た。   
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ウイルス感染  EmerglnfectDis  
2007；13：1184－  

1188  （25％）でNoVRNAが検出された。遺伝子配列分析の結  
果、これらのNoVはブタG）l．11クラスター、ブタG11．18ク  
ラスターおよびヒトG11．4クラスターの3つの遺伝子型に  

属していた。また、市販の豚肉156検体中1例からGII．4  
クラスターのNoVが検出された。ブタ真申からヒトGII．4  

様NoVが検出された初めての報告であり、NoVの豚肉  
からの感染の可能性も示唆している。  

マン  ンヤハ  ハ ノ    ロ   ユ邑  ヘハノノ  タ腸  イダ」  添加  有  無  無  アナフィフキ  FDA／Reca‖2008  2008年2月28日、米国ハクスタ一社はヘパリンナトリウ  

ン株式会社  心ポンプ  トリウム  膜   ア、中国  シーショック  年2月28日   ム注マルチドーズ、シングルドーズおよぴHEP－LOCK  
ヘパリン使用冠動脈湾流  ヘパリンフラッシュ製品の残りの全てのロットを自主回  
用カテーテル  収すると発表した。／くクスタ一社のヘパリン回収により  
ヘパリン使用心室カニュー  ヘパリンの供給が危うくなることはないとFDAが判断し  
レ  たためである。同社はFDAと協力して原因を究明中で  
ヘパリン使用人二心肺回  ある。  
路用血液フィルタ  
ヘパリン使用人二心肺用  
貯血槽  
ヘパリン使用体外式膜聖  
人工肺  
ヘパリン使用大静脈力  
ニューレ  

ヘパリン使用大腿動静脈  
カニューレ  
ヘパリン使用大動脈カ  
ニューレ  

ヘパリン使用汎用吸引用  
カテーテル  

m8l  
ず急激な増加を示し、中国中に広まった。2007年には  
減少傾向になったが、最近、感染が再び出現してい  
る。不必要な損失を防ぐため養豚農家は防御を緩め  
ないよう注意しなければならない。   
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大腸菌性胃  
腸炎  XueB802008：48：  

796－799  腸菌（STEC）  

分離株を調  
は106例中8  

ETEC陽性で  

存していた。  

Acta Vet Scand  
2008：50：12  

E型肝炎  2007年9～11月に上海地区全域の23の養豚場からフ  

タ糞検体480例を集め、HEVRNAの有無をPCRにより  
調べた。23の養豚場の内6箇所（26．1％）が陽性であっ  
た。検体の陽性率は5％（24／480）で、24の分離株は全  
て遺伝子型4HEVであった。系統遺伝学的解析の結  
果、4つのサブグループに属し、4つの内3つのサブグ  
ループは以前上海で同定された株と近縁であったが、  
1つは地理的に異なった地域から導入された可能性が  

あった。  
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参考資料1  

医療機器市販直後安全使用情報収集事業の実施につ  
いて  

－1一   



医療機器市販直後安全使用情報収集事業の実施について  

平成20年12月  

安全対策課  

1．目的   

新たに承認される新医療機器のうち、新規性が高いものや国内外における使  

用経験が少ないもの等については、特に市販直後の安全性確保が必要と判断さ  

れることから、原則として市販後6ケ月間、当該医療機器の使用状況、不具合  

等の発現状況及び製造販売業者による情報提供活動状況等を、国が直接、臨床  

現場から収集・評価することにより、より迅速な安全対策を図ることを目的と  

する。  

2．対象医療機器の選定の考え方  

新たに承認される新医療機器のうち、原則として、以下のいずれかに該当   

するものであって、市販直後の安全性確保に特に留意が必要と判断されるも   

の。   

① 新規性が高い注）と判断されるもの。   

② 承認条件として全症例に係る使用成績調査を行うこととされたもの。た  

だし、希少疾病用医療機器を除く。   

③ 国内外における使用経験が少ないもの（例えば、国内治験症例数が少な  

い、欧米の主要国において未発売のもの）。  

3．対象医療機器の選定方法  

上記2．の考え方に基づき、個別医療機器の選定は、安全対策課が医療機   

器安全対策部会の委員の意見を聴いて決定する。  

なお、対象医療機器については、調査終了時まで非公表とする。  

4．．調査実施機関等の選定の考え方及び選定方法  

安全対策課において、治験参加医療機関、対象医療機器の使用が相当数   

想定される医療機関等から調査実施機関を1対象医療機器について2，3施   

設選定し、各施設に所属する専門分野の医師1名及び当該医師と同一施設に   

所属する薬剤師、看護師、臨床工学技士等の医療従事者1名を選定する。  

調査実施機関等の選定にあたっては、参加施設の地域的なバランスや規   

模や設置主体にも配慮しつつ、専門分野における高度の知識経験を有する適   

切な医師等を選定するものとする。  

注これまでに類似の構造、使用方法、効能、効果、性能等を有する医療機器が、国内において、承認されていないもの  
等が新規性が高いものと考えられる。  
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なお、調査実施機関等については、上記3．と同様に調査終了後まで非  

公表とする。  

5．事業の流れ  

（1）調査開始までに、調査実施機関等と安全対策課との間で打ち合わせ会議  

を開催。  

（2）打ち合わせ会議において、対象医療機器に係る調査の実施方法（報告す  

べき不具合の考え方等）について検討。  

（3）対象医療機器の市販直後一定期間、本事業を実施。   

調査実施機関は、   

（む対象医療機器の使用状況及び不具合の発現状況  

②対象医療機器に関する製造販売業者等による情報提供活動の状況  

③各医療機関内における安全管理情報の活用状況  

④その他対象医療機器に関連する情報   

について、定期的に（少なくとも1ケ月に1回以上）安全対策課に報告。た   

だし、①については、対象医療機器を使用する患者に重篤な不具合が発現し   

た等の場合、医療機器安全性情報報告書により、随時安全対策課に報告。  

（4）報告に基づき、安全対策課は、必要な安全対策措置を講じる。また、各   

調査実施機関にも情報提供。  

（5）事業終了時に、調査実施機関から実施終了報告書を提出。  

（6）調査実施方法の変更等の必要に応じて、打ち合わせ会言義を再度開催。  

（7）調査結果を薬事・食品衛生審議会医療機器安全対策部会へ報告。  

2  
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平成20年度第1回薬事・食品衛生審議会  

医薬品等安全対策部会資料  車重亘．ラ  

市販直後等安全性情報収集事業の実施について  

平成18年3月  

平成18年7月改訂  

平成20年4月改訂  

安全対策課  

1．目的   

新たに承認される新医薬品のうち、新規性が高いものや国内外における使用  

経験が少ないもの等については、特に市販直後の安全性確保が必要と判断され  

ることから、原則として市販後6ケ月間（必要に応じて1年間を越えない範囲  

で延長可能）、当該医薬品の使用状況、副作用等の発現状況及び製造販売業者に  

よる情報提供活動状況等を、国が直接、臨床現場から収集・評価することによ  

り、より迅速な安全対策を図ることを目的とする。  

また、緊急安全性情報等の発出を指示するなど、重要な安全性に関する注意  

喚起を行った医薬品について、原則として措置後6ケ月間（必要に応じて1年  

間を越えない範囲で延長可能）、安全対策措置後の副作用発生の推移等の監視を  

行うことにより、適切な安全対策を図ることを目的とする。  

2．対象医薬品の選定の考え方  

（1）新たに承認される新医薬品のうち、原則として、以下のいずれかに該当  

するものであって、市販直後の安全性確保に特に留意が必要と判断される  

もの。  

① 新規性が高い注）と判断されるもの  

② 承認条件として全症例に係る使用成績調査を行うこととされたもの。ただ   

し、希少疾病用医薬品を除く。  

③ 国内外における使用経験が少ないもの（例えば、国内治験症例数が少ない   

（概ね50症例未満）、欧米の主要国たおいて未発売のもの）。  

（2）緊急安全性情報等の発出を指示するなど、重要な安全性に関する注意喚   

起を行った医薬品であって、安全対策措置後の副作用発生の推移等の監視   

が特に必要と判断されるもの。  

3．対象医薬品の選定方法   

上記2．の考え方に基づきこ個別医薬品の選定は、安全対策課が医薬品等安全  

対策部会の委員の意見を聴いて決定する。  

往これまでに類似の化学構造、稟理作用等を有する医薬品が、国内において、承認されていないもの等が新規性が高い  
ものと考えられる。  

1  
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なお、対象医薬品については、調査終了時まで非公表とする。  

4．調査実施機関等の選定の考え方及び選定方法   

安仝対策課において、治験参加医療機関、対象医薬品の使用が相当数想定さ  

れる医療機関等から調査実施機関を1対象医薬品について5，6施設選定し、  

各施設に所属する専門分野の医師1名及び当該医師と同一施設（同施設の処方  

箋を応需している薬局を含む）に所属する薬剤師1名を選定する。   

調査実施機関等の選定にあたっては、参加施設の地域的な／〈ランスや規模や  

設置主体にも配慮しつつ、専門分野における高度の知識経験を有する適切な医  

師等を選定するものとする。   

なお、調査実施橙関等については、上記3．と同様に調査終了後まで非公表  

とする。  

－5．事業の流れ   

（1）調査開始までに、調査実施機関等と安全対策課との間で打ち合わせ会議  

を開催。   

（2）打ち合わせ会議において、対象医薬品に係る調査の実施方法（報告すべ  

き副作用の考え方等）について検討。   

（3）対象医薬品の市販直後又は安全対策措置後一定期間、本事業を実施。  

調査実施機関は、  

①対象医薬品の使用状況及び副作用の発現状況  

②対象医薬品に関する製造販売業者等による情報提供活動の状況  

③各医療機関内における安全管理情報の活用状況  

④その他対象医薬品に関連する情報  

について、定期的に（少なくとも1ケ月に1回以上）安全対策課に報告。た   

だし、①については、対象医薬品を使用する患者に重篤な副作用が発現した  

等の場合、医薬品安全性情報報告書により、随時安全対策課に報告。  

（4）報告に基づき、安全対策課は、必要な安全対策措置を夢じる。また、各  

調査実施機関にも情報提供。   

（5）事業終了時に、調査実施機関から実施終了報告書を提出。   

（6）調査実施方法の変更及び調査期間の延長等の必要に応じて、打ち合わせ  

会議を再度開催。   

（7）調査結果を薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会へ報告。  
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（参考）医薬品の場合の記載例  

平成 年 月 日   

定点観測実施状況報告書（第●回報告）  

平成●●年●．●月●●日付けで依頼のあった●●●（●●錠）の定点観測の実  

施状況について、 以下のとおり報告します。  

対象医薬品名（販売名）   （販売名を記載）   

調査実施機関名   （医療機関名を記覿）  担当者名 …●（医師）  

…●（薬剤師）   

。   間   月  日  月  日   

（記載ポイント）  

使用状況  ・院内の採用状況（採用の有無）  

・使用患者数  

・今後の使用予定、等   

（記載ポイント）  

・副作用発現状況（認められた特記すべき副作用等につ  

いて、 その発生症例数、発生件数。報告すべき副作用に  

副作用等の発現状況及び報告           ついては、打合せ会議七決定。）   

状況   ・各症例の概要（重篤・非重篤性の判断を含む）  

・各症例の企業、厚生労働省（注）への報告の有無（厚労  

省に報告した場合はその日付）  

・報告していない場合、その理由（因果関係が否定等）  

（注）重篤な副作用等は、別様式により適宜厚生労働省に報告。   

（記載ポイント）  

製造販売業者による情報提供     ・訪問部署（医師、薬剤師名）、訪問日及びその目的   

活動状況   ・その他、メール等による情報提供の頻度  

・情報提供の内容（適切な内容であったかを含む）   

（記載ポイント）  

医療機関内における安全情報     ・安全情報が病院等の中で、どのように伝達され、利用され   

の活用状況   ているかについて記載。  

・患者への説明指導等について適切に実施されているかどうか  

記載。   

その他関連情報   （記載ポイント）  

・近隣の医療機関、学会等における情報があれば記載。   
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（参考）医薬品の場合の記載例   

3頭持回E  

平成 年 月 日   

定点観測実施終了報告書  

平成●●年●●月●●目付けで依頼のあった●●●（●●錠）の定点観測の実施  

結果について、 以下のとおり報告します。  

名（販売名）   （販売名を記載）   

限名   （医療機関名を記載）   担当者名 …●（医師） 印  

…●（薬剤師）印   

間   年  月 ～  年  月  

（記載ポイント）  

・院内の採用状況（採用の有無）  

・使用患者数、等   

（記載ポイント）  

・副作用発現状況（認められた特記すべき副作用等につ  

矩現状況及び報告        いて、その発生症例数、発生件数。報告すべき副作用に  

ついては、打合せ会議で決定。）  

・全症例の総括（重篤・非重篤性の判断を含む）  

・全症例の企業、厚生労働省への報告の総括  

・報告していない場合、その理由（因果関係が否定等）   

（記載ポイント）  

宥による情幸陛供     ・訪問またはメール等による情報提供の頻度（適切な頻  

度であったかを含む）  

・情報提供の内容（適切な内容であったかを含む）   

（記載ポイント）  

こおける安全情報     ・安全情報が病院等の中で、どのように伝達され、利用され  

ているかについて記載。  

・患者への説明指導、投与終了後のフォローについて適切に実  

施されているかどうか記載。   

青報   （記載ポイント）  

・近隣の医療機関、学会等における情報があれば記載。   

対象医薬品名  

調査実施機岸  

調査実施期日  

副作用等の発  

製造販売業者  

活動状況  

医療機関内Ⅰ  

の活用状況  

その他関連「  

※ 調査期間中の状況について総括的に記載。  
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参考資料2  

微量採血のための穿刺器具（針の周辺部分がディス  

ポーザブルタイプでないもの）の取扱いに係る周知  
徹底及び調査の実施について  

ート   
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薬食発第0530012号  
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厚生労働省医政局  
T：：  

厚生労働省医薬食品局  

微量採血のための穿利器具（針の周辺部分がディスポLザブルタイプ  

でないもの）の取扱いに係る周知徹底及び調査の実施にづいて・（依額）   

医療機関における医療安全の確保については、従来より適切な対応をお願いしてき   

たところです。   

今般、複数の府県の医療機関において、微量採血のための穿刺器具（針の周辺部分  

がディスポーザブルタイプでないもの）（別紙一覧参照）の使用について、不適切な  

事例が確静さ．れています。   

そこで、医療安全対策等に万全を期すため、当該器具を使用する可能性のある施設  

等に対し、「採血用穿利器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）  

の取扱いについて」（平成18年3月3日薬食安発第03■03001号厚生労働省医  

薬食品局安全対策課長通知）の内容について、別添1のとおり周知の徹底を改めてお  

願い申し上げます。   

また、貴管下医療機関等における当該器具の使用状況について、別添2の実施要領  

に基づき、調査を実施の上、平成20年6月20日（金）までに取りまとめ結果を別  

′添2に記載する連絡先までご提出いただくようお琴いします。   

なお、周知徹底及び当該調査の実施に当たっては、衛生関係部局の他、民生関係部  

局などを通じ部局横断的に対応いただきますようお願いします。   

今後、今回の調査を踏まえた施設に対するフォローアップ調査については別途検討  

中であることを申し添えます。  
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微量採血のための穿刺器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプ  

でないもの）の取扱に係る周知徹底について  

1 微量採血のための穿刺器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）を   

使用する可能性のある施設等（周知の徹底が求められる施設等の例）   

（1）微量採血のための穿刺用器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでな  

いもの）（以下「当該＃具」という。）を使用する可能性のある施設等  

・病院．、診療所（医科）、介護老人保健施設   

なお、診療所（医科）には、医療法上の診療所として？届出等のある以下の施  

設が含まれる。  

・社会福祉施設等（児童福祉施設、障害者福祉施設、老人福祉施設等）  

・保健所、市町村保健センター  

・その他、医務室・診察室等診療所として届出等のある施設  

（2）当該器具を使用した可能性のある事業等  

・都道府県・市町村（市町村国保、国保組合及び国保連合会を含む。）が自ら（直  

営で）実施する健康教室等の保健事業（都道府県・市町村が、委託を受けて  

実施したものを含む。また、都道府県・市町村が、1（1）に掲げる施設等  

に委託して行っている場合は、1（1）に含まれるため除く。）  

2 周知徹底方法について   

上記1を参考に遺漏のないよう当該器具の使用が考えられる対象に対して幅広く重   

層的に周知をお願いします。   

なお、関係団体に対しても、管下施設に対して、当該器具の適正使用について周知   

するよう、協力の依頼を行っていることを申し添えます。  
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3 参考  

「採血用穿利器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）の取扱いに  

ついて」（平成18年3月3日薬食安発第0303001号厚生労働省医薬食品局安全  

対策課長通知）  

「採血用穿利器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）の取扱いに  

ついて（注意喚起）」（平成20年5月22日厚生労働省医政局総務課医療安全推進室  

長、医薬食品局安全対策課安全使用推進室長事務連絡）  
「高齢者施設等における採血用穿利器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプで  

ないもの）の取扱いについて」（平成20年5月23日厚生労働省老健局計画課、振興  

課、老人保健課事務連絡）  

「採血用穿刺器具に関する島根県内の調査等についてj（平成20年5月24日厚生労  

働省医政局総務課、指導課、経済課、医薬食品局安全対策課事務連絡）  

「採血用穿利器具に関する島根県内の調査等について（情報捷供）」（平成20年5月  

26日厚生労働省老健局計画課、振興課、老人保健課事務連絡）  

「健康イベント等における採血針穿利器具に関する取扱いについて（情報提供）」（平  

成20年5月27日厚生労働省健康局総務課生活習慣病対策室事務連絡）  

「採血穿利器具に関する取扱いについて（情報提供）」（平成20年5月27日 厚生  

労働省健康局総務課生活習慣病対策室事務連絡）  

「採血用穿刺器具に関する島根県内の調査等について（情報提供）」（平成20年5月  

27日厚生労働省雇用均等・児童家庭局総務課、社会・援護局福祉基盤課、社会・援  

護局障害保健福祉部企画課、老健局計画課事務連絡）  

「看護師等養成所における採血用穿利器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプ  

でないもの）の取扱いについて」（平成20年5月27日厚生労働省医政局看護課長補  

佐事務連絡） 

「保健事業等における採血用穿刺器具の取扱いについて（注意喚起）」（平成20年5  

月29日厚生労働省保険局国民健康保険課事務連絡）  
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微量採血用穿刺器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）の  

取扱いに係る調査 実施要領  

1 日的   

複数の府県の医療機関において微量採血のための穿利器具の使用について  

不適切な事例が確認されたことに鑑み、医療安全対策等に万全を期すために、  

全国における状況を調査するもの。  

2 調査方法  

（1）調査対象器具  

調査対象施設における当該器具の使用の実態について調査を行う。  

対象となる当該製品は、別紙のとおり。  

（2）調査対象となる施設等  

（》 当該器具を使用する可能性のある施設等  

・病院、診療所（医科）、介護老人保健施設   

なお、診療所（医科）には、医療法上の診療所としての届出等のある以  

下の施設が含まれる。  

・社会福祉施設等（児童福祉施設、障害者福祉施設、老人福祉施設等）  

・保健所、市町村保健センター  

・その他、医務室・診察室等診療所として届出等のある施設  

② 当該器具を使用した可能性のある事業等   

・都道府県・市町村（市町村国保、国保組合及び国保連合会を含む）が  

自ら（直営で）実施する健康教室等の保健事業（都道府県・市町村が、  

委託を受けて実施したものを含む。また、都道府県・市町村が、2（2）  

①に掲げる施設等に委託して行っている場合は、2（2）①に含まれ  

るため除く）  
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（3）調査項目  
′   

調査内容は、下記のとおり。   

① 当該器具を使用した可能性のある施設等に対する調査  

（調査対象施設数等）  

ア 調査対象となった施設数く病院、診療所（医科）、介護老人保健施  

設の数）  

イ 当該器具を使用していなかった施設数  

り 不適切な使用は認められなかった施設数  

工 不適切な使用が認められた施設数  

・針を交換せずに複数人に使用していたことが認められた施設数  

・針を交換していたが当該器具を複数人に使用していたことが認  
ヽ  

められた施設数  

・上記の両方を行っていたことが認められた施設数  

オ 未回答の施設数  

（不適切な使用が霞められた施設の情報）   

ア 医療機関の名称、所在地、連絡先   

イ 当該医療機関が不適切な使用を行った器具名及び使用状況   

なお、参考までに、当言亥器具を使用した可能性のある施設等に調査  

を実施する際の調査票（案）を示す。  

② 当該器具を使用した可能性のある事業等に関する調査  

（不適切な使用が認められた事業情報）  

ア 実施年度、事業名、実施主体、実施期間  

イ 当該事業で不適切な使用を行った器具名及び使用状況  

（4）調査方法   

① 当該器具を使用した可能性のある施設等に対する調査  

都道府県等は、調査対象となる施設等に対し、調査対象施設における現   

在までの当該製品の使用の有無及び使用状況等の調査項目について調査を   

行う。  

都道府県等において、調査の結果を取りまとめ、様式1及び2に基づき、   

厚生労働省に提出する。  
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② 当該器具を使用した可能性のある事業等に関する調査   

都道府県は、貴管下市町村に対し、調査対象事業における現在までの当  

該製品の使用の有無及び使用状況等の調査項目（様式3及び様式4）につ  

いて調査を行うとともに、都道府県における事業に関する調査を実施する。  

都道府県は、管内市町村から提出された様式3を様式5に取りまとめると  

ともに、．■都道府県事業及び管内市町村事業に関する様式4を1つのファイ  

ルに取りまとめ、様式3（都道府県事業のみ）、様式4及び様式5を厚生労  

働省に提出する。   

各政令市及び特別区は、調査対象事業における現在までの当該製品の使  

用の有無及び使用状況等の調査項目（様式3及び様式4）について調査を  

行い、様式3及び様式4を厚生労働省に提出する。  

（5）調査票   

① 当該器具を使用した可能性のある施設等に対する調査  

様式1：都道府県等報告  

様式2：都道府県等報告  

参考1：調査票（案）  

② 当該器具を使用した可能性のある事業等に関する調査   

様式3：調査票   

様式4：調査票 及び 様式4記載例   

様式5：集計表   

参考2：自治体ごとの提出様式及び提出先  

3 調査票提出期限   

平成20年6月20日（金）   

なお、提出は、別途メールにて送付するエクセルファイルに入力の上、下  

記5の調査提出先（saiketsuchosa＠mhtw．gojp）に、エクセルファイル形式にて、   

提出すること。  

4 結果の公表   

厚生労働省は、都道府県等が報告してきた事項を公表する。  
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5 調査提出先  

厚生労働省医政局指導課 Q－mail：Saikotsu¢hosa＠mhIw．gojp  

〒100－8916 千代田区霞が関1－2－2  
電話 03－5253－1111内線（2771，2764）  

6 調査照会先  

厚生労働省 電話 03－5253－1111  

（調査全般について）  

医政局総務課医療安全推進室 内線（2579，2580）  

医薬食品局安全対策課  内線（2751，2758）  

（様式1～2について）  

医政局指導課  内線（2771，2764）．  

（様式3～5について）   

健康局総務課生活習慣病対策室 内線（239し6，2346）  
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平成20年8月5日付  

報道発表 資料  
1調査結果について   

（1）医療施設等  

ア 病 院  
針と器具を  

調査対象   使用してい  交換して  未回答   

使用していた  

施設数   ない施設数  施設数   いた施設数   の施設数   

いた施設数  

8，919   3，820   1，771   0   3，291   37   

イ 診療所  

針と器具を  針を交換せ  針を交換し   

使用してい  交換して   ずに複数人  ていたが器  未回答  

使用していた  に使用して  具を複数人  
ない施設数  施設数   いた施設数  に使用して  の施設数  

し＼た施設数   

81，322   9039   2   8，456   1，831   

調査対象   

施設数   

100，650  

ウ 介護老人保健施設  

針と器具を  

調査対象  使用してい  交換して  ずに複数人  未回答  

使用していた  

施設数  ない施設数  施設数   いた施設数   の施設数   

いた施設数  

3566   2，288   420   0   844   14   

エ その他  

針と器具を  

調査対象  使用してい  交換して  ずに複数人  未回答  

使用していた  

施設数  ない施設数  施設数   いた施設数   の施設数  

いた施設数  

1，858   0   532  

一1－  
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（2）保健事業等  

ア．都道府県（47都道府県）  
当該器具を使用して  

事 業 年・度  られなかった自治体  

いなかった自治体数   られた自治体数  

平成 2 年度   47   0   0   

平成 3 年度   46   0   1   

平成 4 年度 45   0   2   

平成 5 年度   45   0   2   

平成 6 年度   45   0   2   

平成7 年度   45   0   2   

平成 8 年度   44   0   3   

平成 9 年度   46   0   1   

平成10年度   45   0   2   

平成11年鹿   44   0   3   

平成12年度   44   0   3   

平成13年度   43   0   4   

平成14年度   43   0   4   

平成15年度   42   0   5   

平成16年度   38   1   8   

平成17年度   40   6   

．平成18年度   42   2   3   

平成19年度   42   3   2   

平成20年度   46   1   0  



イ 政令市（64政令市（政令指定都市、中核市、保健所設置市））  
当該器具を使用して  不適切な使用は認め  不適切な使用が認め  

事 業 年 度  られなかった自治体   

いなかった自治体数  数   られた自治体数  

平成2年度   63   0   

平成 3 年度 63   0   1   

平成 4 年度   64   0   0   

平成 5 年度   61   0   3   

平成 6 年度   59   0   5   

平成 7 年度   59   0   5   

平成 8 年度   59   0   5   

平成 9 年度   58   0   6   

平成10年度   57   O 7   

平成11年度   56   0   8   

平成12年度   56   0   8   

平成13年度   56   0   8   

平成14年度   56   0   8   

平成15年度   52   1   11   

平成16年度   51   0   13   

平成17年度   53   0   11   

平成18年度   57   1   6   

平成19年度   58   1   5   

平成20年度   63   0   1   
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ウ 特別区（23特別区）  
当該盤具を使用して  不適切な使用は認め  

事 業 年 度  られなかった自治体  
数   られた自治体数   

平成 2 年度   22   1   

平成 3 年度   22   1   0   

平成 4 年度   22   0   

平成 5 年度   22   0   

平成 6 年度   22   1   0   

平成 7 年度   22   1   0   

平成 8 年度   22   1   0   

平成 9 年度   22   1   0   

平成10年度   22   1   0   

平成11年度   22   1   0   

平成12年度   22   1   0   

平成13年度   22 1   0   

平成14年度   22   1   0   

平成15年度   22   0   

平成16年度   20   ・1   2   

平成17年度   19   2   2   

平成18年度   22   0   

平成19年度   22   1   0   

平成20年度   23   0   0   
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エ 市町村（1，724市町村）  
当該器具を使用して  

事 業 年 度  られなかった自治体  

いなかった自治体数   られた自治体数  

平成 2 年度   1，699   11   14   

平成 3 年度   1，由2   11．   21   

平成 4 年度   1，687   10   27   

平成 5 年度   1，675   12   37   

平成 6 年度   1，662   13   49   

平成 7 年度   1，655   12   57   

平成 8 年度   1，628   13   83   

平成 9 年度   1，608   16   100   

平成10年度   1，由2   15   127   

平成11年度   1，564   15   145   

平成12年度   1，544   16   164   

平成13年度   1，531   18   175   

平成14年度   1，530   20   174   

平成15年度   1，499   22   203   

平成16年度   1，470   20   234   

平成17年度   1，447   34   243   

平成18年度   1，487   40   197   

平成19年度   1，493   41   190   

平成20年度   1，618   28   78   

ー5－  
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オ 国民健康保険連合会（47連合会）、国民健康保険組合（165   

組合）  

当該器具を使用して   不適切な使用は認め   不適切な使用が認め 

いなかった連合会等   られなかった連合会  
事 業 年 度  等数  られた連合会等数  

国保連  国保組合  国保連  国保組合  国保連  国保組合   

平成 2 年度   47 164   0   0   0   1   

平成 3 年度   47   164   0   0   0   1   

平成 4 年度   47   164   ¢   0   0   1   

平成 5 年度   47   164   0   0   0   1   

平成 6 年度   47   164   0   0   0   1   

平成 7 年度   47   164   0   0   0   1   

平成 8 年度   47   164   0   0   0   1   

平成 9 年度   47   164   0   0   0   1   

平成10年度   47   164   0   0   0   1   

平成11年度   47   164   0   0   0   1   

平成12年度   47   164   0   0   0   1   

平成13年度   47   164   0   0   0   

平成14年度・   47   164   0   0   0   1   

平成15年度   41   163   0   1   5   1   

平成16年度   40   163   0   1   7 1   

平成17年度   36   162   1   1   10   2   

平成18年度   41   163   2   1   4   1   

平成19年度   42   162   2   2   3   1   

平成20年虔   45   163   1   1   1   1   

一6－  
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（3）養成所等   

ア 保健師養成所  

器具を使  使用実態が不明の  

用したが、  養成所等数  

調査対象養  穿具を使 用してい  

成所等数  未回答  

（課程別）  ない養成 所等数  

い 養成所等  
定できる   

数   

10   10   0   0   0   0   0   0   

イ 助産師養成所  
芳具を便  使用実態が不明の  

用したが、  
調査対象   

養成所等数  

養成所等 数（  

課程  針の交換   
未回答  

別）   等数  
の両方を   定できな  

い養成所  しヽ   

等数   使用  

35   35   0   0   0   0   0   0   

ウ 看護師養成所3年課程  
器具を使  使用実態が不明の  

用したが、  
調査対象 成所  

養成所等数  

養等 （  

数課程 別）   

い養成所  い   

等数   使用   

466   324   21   0   119   2   0   0   

工 看護師養成所2年課程  
器具を使  使用実態が不明の  

調査対象  
用したが、  養成所専政  

不適切な  
養成所等   

未回答  

数（課程 別）   

定できな  

い養成所  い   

等致   使用   

218   194   2   0   22   0   0   0   

一了－  
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オ 保健師・看護師統合力リキュラム校  

器具を使   使用実態が不明の  

用したが、  
調査対象   針の交換 し 

養成所等数  

養成所等 数（課程   な・あリ  

ない養成  
未回答  

別）   
の両方を  

定できる  定できない   

められない 養成所等 数  
15   10   1   0   4   0  J   O   0   

力 保健師・助産師学校  

器具を像  使用実態が不明の  

用したが、  
調査対象 養成所等  

養成所等数  

用していな  
使用は語  

数、（課程 別）   
い養成所  い   

等数   使用   

1   0   0   0   0   0   0   

キ 准看護師養成所  
器具を使  使用実態が不明の  ●  

用したが、  
調査対象 養成所等  

養成所等数  

数（課程  

い養成所  
なし・あり の方  未回答  

別）   等数  
両を   定できな  

い養成所  い   

等数   使用   

249   241   0   1   6   1   0   0   

ク 理学療法士養成施設  

器具を使  使用実態が不明の  

用したが、  養成所等数  
調査対象 養成所等  

数（課程 別）   

未回答  

等数  
の両方を し  定できな  

い養成所  い   

等数   使用   

187   165   6   0   16   1   0   0   

－8－  
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ケ 作業療法士養成施設  

器具を使  使用実態が  

用したが、  
調査対象 養成所等  

養成所等数  

用していな  
任用は認  時期を特  

数（課程 別）   

定できな  

い養成所  しヽ   

等数   使用   

141   134   0   6   0   0   0   

コ 臨床検査技師養成所  

器具を便  使用実態が不明の  

用したが、  
調査対象   

養成所等数  

未回答  

葦成所等 数（課程 別）   

定できな  

い養成所  い   

等数   使用   

27   18   3   0   6   0   0   
0   

サ 管理栄養士養成施設  

器具を使  使用実態が不明の  

用したが、  
調査対象   

養成所等数  

養成所等   

数（課程 別）   

い養成所  しヽ   

等数   使用   

118   51   8   0   59   0   0   0   

シ 栄養士養成施設  

器具を使  使用実態が不明の  

用したが、  
調査対象   

養成所等数  

養成所等   

い養成所  数（課程 別）   い   

等数   

189   136   9   0   44   0   0   0   

（4）健康保険組合  

針を交換していた  

調査対象   
針を交換せずに複 い  

数人に使用して  
未回答   

維合致  
た組合数  

使用していた組合   の組合数   

数  

1，503   0   38   14   

ー9－  
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3 国民の皆様へ  

（1）公表対象となった医療機関等で微量採血の検査を受けた方について  

は、検査の必要性について、医療機関や保健所等に相談して下さい。  

なお、我が国では、本器具による感染事例は報告されていません。  
（2）・医療機関名等については、都道府県、政令市（保健所を設置する市）、   

特別区毎に区分しホームページで公表します。  

（3）Q＆Aにつきましても同じくホームページで公表しますのでご覧下さ  

い。  

4 厚生労働省における今後の対応   

調査の過程で明らかになった課題や厚生労働省における今後の対応に   

ついては、別紙のとおりです。  

5 調査集計表について  

（1）医療施設等の調査集計表の種類   

ア．様式1 施設集計表   
イ 様式2・1針を交換せずに複数人に使用していた施設   

り 様式2・2 針を交換していたが器具を複数人に使用していた施設   

工 様式2・3 未回答の施設   

オ 都道府県、王政令市（保健所を設置する市）及び特別区の相談窓口  
留意事項  

＞ 7月23日現在の状況を公表しています。  

＞ 備考欄の記載方法については、調査要領で「都道府県等で把握している  

状況等特記事項を記載することができる」としたことから都道府県等毎  

で記載内容が異なります。   

（2）保健事業等の調査集計表の種類   

ア 様式3 都道府県、政令市、特別区実施の調査集計表   
イ 様武4 不適切な使用が認められた自治体等の実施事業名及び実 I  

施期間等一覧表  

使用状況欄は、  

1針を交換せずに複数人に使用  

2 針は交換していたが、針の周辺部がディスポーザブルタイプではない器  

具を複数人に使用  

31及び2の両方を行っていた  
を記載している。   

り 様式5 都道府県管下市町村実施の調査集計表   

工 都道府県、政令市（保健所を設置する缶）及び特別区の相談窓口  
留意事項  

－10－  
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17月23日現在の状況を公表しています。  

2 平成20年5月30日に存在する自治体を対象として調査をしておりますの  
で、調査以前に市町村合併等があった場合は、合併後の市町村が調査を実施  

しております。  

3 国民健康保険連合会及び国民健康保険組合の事業で、不適切な使用が認め  
られた事業等の内容は、都道府県が調査した様式4に記載されております。  
4 上記（1）で調査対象となっている事業については、除かれております。   

（3）養成所等の調査集計表の種類   

ア 様式1 養成所等集計表   

イ 様式2・1針の交換をせずに使用、及び針の交換をして使用の両方  
を混合して複数人に使用していた養成所等   

ウ 様式2甘 針の交換をしていたが器具を複数人に使用していた養成  

所等   

工 様式2－3 使用実態が不明の養成所等  
留意事項  

17月23日現在の状況を公表しています。  

2 調査対象養成所等は以下の通りです。  

保健師養成所、助産師養成所、看護師養成所、准看護師養成所  

理学療法士養成施設、作業療法士養成施設、臨床検査技師養成所  

管理栄養士養成施設、栄養士養成施設  

3 備考欄については、その他（その後の対応等）について養成所等より報告  

された内容が記載されています。   

（4）健康保険組合の調査集計表の種類  

針を交換していたが器具を複数人に使用していた保健事業（7月31日  
現在）  

※ 針を交換せずに複数人に使用していた保健事業はなかった  

～以上～  

－11－  
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別 紙  

調査の過程で明らかになった課題と厚生労働省における  

今後の対応について  

【課題1】医療機関において添付文書に記載されているとおりに使用され  

ていなかった  

→（対応） 今般の事案を受け「採血用穿刺器具（針の周辺部分がデ  

イスポザブルタイプでないもの）の取扱いについて（注意  

喚起）」の文書を発出し改善を促したところであり、引き続  
き、都道府県等を通じて指導を行っていく。  

【課題2】厚生労働省通知の周知方法について   

「厚生労働省から発出された通知が、通知で対象としている関係者（都  

連府県関係部局、医療機関管理者及び医療従事者等）lこ周知されていな  
いのではないか。」との意見  

→（対応） 通知のタイトルに「（注意喚起）」と付記するなどの見直  

しを行う。  

また、特に周知すべき相手を明記する。  
（例二医療機器の取扱いの場合は医療法において定められ  

た医療機器安全管理責任者等）   

【課題3】添付文書の記載について  

J添付文書の記載方法によっては、 
塵卿埴憲章項を記載すべ  

書かにつし嘩  

→（対応）平成13年12月に医療機器の添付文書の記載要領を定めて  

おり、これに基づき製造販売業者を指導していく。  

なお、穿刺器具については、平成18年3月の通知により、  

添付文書の注意喚起の記載を「琴忌・禁止」の項に統一する  

など、製造販売業者に対する指導を行った。  

ー12－   
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【課題4】製造販売業者による情報提供の改善   

廟例   

麦埋廟   車軸＼の   
至蛙なし埴＼。」との葦見  

→（対応）  通知等による指示が確実に徹底されるよう、通知後に定  
期的に指示の実施状況を報告させるなど、引き続き製造販  
売業者を指導していく。  

【課題5】看護師等養成所、・理学療法士・作業療法士養成施設、臨床検査   

技師養成所、管理栄養士等養成施設における添付文書等の安全教育に  
ついて  

」二土塁嬰施設において、涌付文書の重要性の塾逃避杢±立至＆リ＿上＿＿連   

付鰯」との意見  

→（対応〉   今回の調査結果を受け、養成所等に対し、安全で適切な  
器具の使用の取扱いについて周知を行う。  

－13－  
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事  務  連  絡  

平成2 0年5月 2 2 日  

各都道府県医政主管課長 殿  

厚生労働省医政局総務課  

医 療 安 全 推 進 室 長  

厚生労働省医薬食品局安全対策課  

安 全 使 用 推 進 室 長  

採血用穿利器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）  

の取扱いについて（注意喚起）   

先般、島根県内の医療機関において、複数の患者に使用しないことが明示されている  

採血用穿利器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）を複数の患者に  

使用し、感染症の発生が疑われる事例が発生したところである。   

当該製品については、別添1「採血用穿利器具（針の周辺部分がディスポーザブルタ  

イプでないもの）の取扱いについて」（平成18年3月3日薬食安発第0303001  

号）により、添付文書の「禁忌・禁止」の項に「個人の使用に限り、複数の患者に使用  

しないこと」と記載され、感染の危険性を訴え、器具に「複数患者使用不可」のシーノし  

を貼付するとともに、医療機関等において当該器具を複数の患者に使用しないよう特段  

の注意を払うよう、注意喚起がされていたところであるにもかかわらず、今般の事例が  

生じたことを踏まえ、貴管下医療機関等に対し、同様の事例の発生を防止するよう、再  

度、周知徹底方よろしくお願いする。   

なお、当該製品の穿刺針、採血用穿刺器具のうち器具全体がディスポーザブルタイプ  

であるもの及び針の周辺部分がディスポーザブルタイプであるものは、単回使用として  

同一患者であっても再使用すべきものではない。このような単回使用の医療機器の取扱  

いについては、別添2「単回使用医療用具に関する取り扱いについて」（平成16年2  

月9日医改発第0209003号）を発出し、注意喚起しているところであるので、併  

せて周知徹底方よろしくお願いする。  

－22－  

■ j   



【別添1】  

薬食安発第0303001号  

平成18年3月3日  

各都道府県衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

採血用穿利器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）  

の取扱いについて   

採血用穿刺器具とは、血糖値の測定等における微量採血を目的とする穿刺針を装着する  

ために用いる器具であり、本器具には器具全体がディスポーザブルタイプであるもの、針  

の周辺部分がディスポーザブルタイプであるもの及び針の周辺部分がディスポーザブルタ  

イプでないものの3種類がある。   

このうち、針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの（別紙1参照）について、  

英国医薬品庁は、昨年11月、英国の介護施設におけるB型肝炎の発生（2名死亡）との  

関係が疑われる旨発表するとともに、ヘルスケア・ワーカー（医療従事者）及びケア・ワ  

ーカー（介護従事者）は針の周辺部分がディスポーザブルタイプであるもの又は器具全体  

がディスポーザブルタイプであるものを用いるべき旨等の注意喚起を行ったところである。  

また、カナダ保健省も、本年1月、同様の注意喚起を行った。   

わが国においては、針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの（以下「この器  

具」という。別紙2参照）については、既に、添付文書の禁忌・禁止の項、警告の項等に  

おいて「他の人と共用しないこと」等と記載し、注意喚起を図っている。また、この器具  

によると疑われる感染事例は国内では未だ報告されていない。   

しかしながら、．この器具の安全使用に万全を期すため、予防的措置として、下記の措置  

を講ずることとしたので、貴管下関係製造販売業者に対し添付文書の改訂等の指導を行う  

とともに、貴管下の医療機関等への注意喚起を図られるようお願いする。併せて、民生主  

管部局にも周知願いたい。   

なお、別途、関係団体（別系氏3参照）に通知したので申し添える。  
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記  

1・製造販売業者による添付文書の改訂等  

①「禁忌・禁止」の項に以下の内容を記載すること。  

個人の使用に限り、複数の患者に使用しないこと。  

②出荷前にこの器具に「複数患者使用不可」のシールを貼付するとともに、既に納  

入済みの製品にあって、まだシールを貼付されていないものについては、納入先  

にも同シールを配布し、貼付を依頼すること。   

2．医療機関等への注意喚起  

この器具を複数の患者に使用しないよう特段の注意をはらうこと。  

以 上  
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別紙1  

（参考）採血用穿刺器具  
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別紙2  

採血用穿刺器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）  

製造販売業者   製品名   

口  ㈱アークレイプアクトリー   うで用マルチランセット   

2  ㈱アークレイファクトリー   ファインレット   

3  ㈱アークレイファクトリー   マルチランセットⅡ   

4  ㈱アークレイファクトリー   マルチランセットS   

5  アポットジャパン㈱   イージータッチ   

6  アポットジャパン㈱   ランセットデ／〈イス   

7  ㈱ジョンソン・エンド・ジョンソン   ワンタッチウルトラソフト   

8  テラメックス㈱   オートランセットⅡ   

9  ニプロ㈱   ニプロフリースタイルライトショット   

10  こプロ㈱   ニプロフリースタイルライトショットフラツシ皐   

皿  ニプロ㈱   フリースタイルキッセイ穿刺器   

12  ニプロ㈱   フリーえタイルフラッシュキッセイ穿刺器   

13  ニプロ㈱   ラクレツト   

14  日本ベクトンデイツキンソン㈱   エースレット   

15  バイエルメディカル㈱   マイクロレット   

16  ／〈イエルメディカル㈱   マイクロレットチョイス   

17  ロシュ・ダイアグノスティックス㈱   ソフトクリックス（穿刺器）   

18  ロシュ・ダイアグノスティックス㈱   ソフトクリックスプラス   

19  ロシュ・ダイアグノスティックス㈱   ソフトクリックスミニ   

20  ロシュ・ダイアグノスティックス㈱   マルチクリックス   

本表は、平成18年2月23日現在、把握しているものである。  
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別紙3  

社団法人 日本医師会会長  

社団法人 日本歯科医師会会長  

社団法人 日本薬剤師会会長  

社団法人 日本病院薬剤師会会長  

社団法人 日本看護協会会長  

社団法人 日本臨床衛生検査技師会会長  

社団法人 日本病院会会長  

社団法人 全日本病院協会会長  

社団法人 日本医療法人協会会長  

社団法人 全国自治体病院協議会会長  

社団法人 日本私立医科大学協会会長  

社団法人 日本精神科病院協会会長  

社団法人 日本糖尿病協会会長  

社団法人 日本透析医学会会長  

有限責任中間法人 日本救急医学会会長  

日本臨床検査医会会長  

日本臨床検査医学会会長  

日本糖尿病学会会長  

日本糖尿病教育・看護学会会長  

日本糖尿病療養指導士認定機構理事長  

日本医療機器産業連合会会長  

在日米国商工会議所医療機器′ト委員会委員長  

欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会委員長  

社団法人 日本臨床検査薬協会会長  
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【別添2】  

医改発第0209003号  

平成16年2月 9日  

各都道府県知事 殿  
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厚生労働省医政局長・・ －∴二ニ三重  
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単回使用医療用具に関する取り扱いについて   

（こ‾・  

標記については、先般行われた医療安全対策検討会議ヒューマンエラー部会  

（座長：矢崎義雄 国立国際医療センター総長）において、医療機関における  

単回使用の医療用具の再使用に関する実態が示されたところである。   

このため、ペースメーカーや人工弁毎の埋め込み型の医療材料等については  

医療安全や感染の防止を担保する観点から、その性能や安全性を充分に保証し  

痔ない場合は再使用しない等の措置をとるなど、医療機関として十分注意され  

るよう関係者に対する周知徹底方よろしくお願いする。   

なお、使用する医療用具が単回使用製品であることは、「医家向け医療用具添  

付文書の記載要領につし＼て」平成13年12月14日付け医薬発第1340号  

厚生労働省医薬局長通知及び、医薬安発第158号度生労働省医薬局安全対策  

課長通知において添付文書上明示することとなっていることを申し添える。  

4－5  
1  
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■医薬品医療機器総合機構医療安全情報   
httpノ／WW軋山fo．pmda．go．jp  

No，62008年6月  

鳥血No．52008年6月   

積量採血のための穿利器具の嘲膿いについて  

■  

‾蹴安全使用のために注意するポイント   

●血糖値の測定等において微量採血を目的とする採血用穿刺器具は、その取扱いの違いか  

ら以下の3種類に分かれます。  

種類  針   針の周辺      本体  備考  

①器具全体がディスポーザブルタイプのもの   

（注：いわゆる、完全1同便い切りタイプの製品）  
≠jこ二Ⅰ甘うユ n          単国債用専用  

（診針の周辺部分がディスポーザブルタイプのもの   

（注：いわゆる、針と針の周辺が一体型タイプの製品）  u 元：▲Ⅰ甘鴇こ二‥■■ n       交換 しない    複数人使用可  

⑨針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの  

毒警ノ  ◎  
交換  複数人使用不可   

（注：いわゆる、針のみディスポーザブルタイプの製品）  しない                （個人使用専用）   
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■師琴封建船台機構医療安全情報   
軌tp：／／www血fo．pm由．go．jp  

N仇62008年6月   

（事例り複数患者に使用不可で卒尋野血用穿利器稟（針の周辺（キヤツ刀がディスポーザブルタイプでない  

製品）を、複数め患者に使用し、感染症の尭生か療われた。  

【禁忌・禁止】  

●患者■人の龍用に限り、複数の患者に健用しないこと。【付着した  

点者の血液等を介した感染症の鼠因となる可能性がある。】  

●分解や改造を待ったり、務血以外の目的で使用しないこと．  

●ヲンセブは市債用禁止。年回厳しいものを債用すること。  

当該製品の添付文書の【禁忌・禁止】欄には、左の  
ような注意書きが記載されています。製品の添付  

文書を必ず確認してから使用すること。   

針の周辺部分（キャップ）がディスポーザブルタイプ  

でない製品（いわゆる、針のみディスポーザブルタ  
イプの製品）には、本体にも左のシールが貼ってあ  

るので、絶対に複数の患者に使い回ししないこと。  

この製品は、「個人使用」に限定されます。  

（株）アークレイファクトリー  
マルチランセットS  

アポットジャパン【株）  
イージータッチ  

アポットジャパン（機）  

ランセットデJ（イス  

ジョンソン・エンド・ジョンソン（♯）  

ワンタッチウルトラソフト  

ロシュ・ダイアグノスティックス【株）  

ソフトクリックス【棚器）  
ロシュ・ダイアクノスティックス【株）  

ソフトクリックスプラス  
ロシュ・ダイアクノスティックス職）  

ソフトクリックスミ＝  
ロシュ・ダイアクノスティックス（♯）  

マルチクリックス  

日本ベタトン・デイツキンソン（練）  

エースレット  
バイエル纂品（株）  
マイクロレット  

バイエル鵡晶（♯）  
マイクロレットチョイス  

（株）旭ボリスライダー  

簡単測囁恒レット  

＝プロ（棟）  

＝フロフリースタイルライトショツト  

フリースタイルキッセイ穿劇轟   

ニプロ（株）  

＝乃フリースタ㈹ライトショ外フヲ，シュ  
フリースタイルフラッシュキッセイ細  

＝プロ（棟）  

ニ乃フ世スタイ一帽イトショ外フリー弘  
フリースタイJけリーダムキッセイ期器  

＝プロ（株）  

ヲクレツト   

テラメックス（株）  

・オートランセットⅡ  
ノポノルディスクファーマ（棟）  

ノポベンレットプラス  

平成17年3月販売中止  平成17年3月販売中止  

注）上記の写真は、現時点においてPMDAが各企業の協力   
を得て入手可能であった製品の一覧です。  
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■医薬品医療隆雄合機構医療安全情報   
http：／／WWWjnfo．pmdago．jp  

N0．52008年6月  

日本ベタトン・デイツキンソン（棟）  

マイクロティナ・セーフティ・  
フロー・ランセット  

ロシュ・ダイアクノスティックス（♯） 8本ベタトン・デイツキンソン（棟） 日本ベタトン・デイツキンソン（株）  

セーフティプロプラス  BDセーフティランセット  BDジ＝－ランセット  

●上記の製品は、1度発射すると2度と針を発射できない構造になっている、  

針の再使用防止製品です。  

●上記写真1の製品は、1度発射すると2度と針を発射できない構造になっている、   

針の再使用防止製品です。  

●上記写真2の製品は、針と針の周辺ごと交換するタイプですが、同じ針を何度も使用できて   
しまう構造なので、必ず1国毎に交換することを忘れないで下さい。使用後は、すぐに取り   
外して廃棄し、針を付けたまま放置しないで下さい。  

医漂機関をはじめ、介趨老人保健旛毅、健康蟄量等の保  

健事業の塘など、様々な場面で注意が必要です。  

使用対象者に応じ、適切な器具の苦択をお願いします！！  

j 
′し  
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■医薬品医療軽業総合機構医療安全情報   
http：〝wⅥW血fo，Pmda．goJp  

hb．S2008年6月   

（事例2）微量採血のための穿刺器具を、自動的に新しい針に切り香わると誤解し、針を交換しないまま複数  

の患者に使用していた。  

●使用方法は製品によって様々です。必ず使用前に添付文書を確認し、その取扱い方法を正  

しく習得すること。  

ロシュ・ダイアグノスティックス（株）マルチクリックス  （添付文■の記暮内書 抜粋〉  

英′J三雄に絶えるI一】縁の本故は．末他  

州のランセリ ー1の本牧を小し．‾ごいま  

■卓 絶榊ごと；二I′】純は誠′，ていきま  

i、I■l轟か払えなくな一き／二ら▲ 卑リノ  

ウ′jごノ日日＝＝・部使＝Lたこと  
く：々りま寸 字宛い・喜1のi：セ碑l一で  

、∴′二さ．・  

医療安全管理者さんや医横磯器安全管理責任者さんなどは、製品  

ごとにモの使用方法や取扱い上の注意点などについて、院内での  

情報共育とスタッフヘの教育・研修をお願いします＝  

このPMDA医療安全情報No．5に関連した通知が厚生労働省より出されています。  

●平成18年3月3日付薬食安発第0303001号通知  

「採血用穿刺器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）の取扱いについて」  

●平成20年5月22日付事務連絡  

「採血用穿刺器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）の取扱いについて（注意喚起）」  

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ  

（http：／／www．info．pmda．go．jp）＞医療機器関連情報＞機器安全対策通知文は医療安全情報  

に掲載しております。  

なお、当医療安全情報に掲載した穿刺器具の添付文書についての情報については、  

（http：／／WWW．info．pmda．go．jp）＞医療機器関連情報＞添付文書情報（医療機器）でご覧頂けます。  

有情報の習儀点  

＊このPMDA医療安全情報は、財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等手業報告書及び薬事法に基づく副作用・不具合報告において収集され   

た事例の中などから、独立行政法人医薬品医痩機器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点から医療関係書により分かり   
やすい形で情報提供を行うものです。  

＊この楕報の作成にあたり、作成時にあける正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証するものではありません。  

＊この博組ま、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではな〈、あくまで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の   

推進を支援する情報として作成したものです。  

発行者‥1‰血 凛解離鶴掲 お問合せ先：医筋金靖建  

▲l・●；  

TEL．03－3506－94B6（ダイヤルイン）  

FAX．03－3506－9543 hヒとP：／／www．妻nねPmda．g亡I．jp   
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