
 

～医療機器・コンビネーション医薬品・再生医療等製品不具合等報告の集計結果につい

ての注意事項～ 

 
１）医療機器、コンビネーション医薬品、再生医療等製品の不具合・感染症報告については、製品と

の因果関係が不明なものを含め製造販売業者等及び医薬関係者から報告されたものであり、製品

との関連性が必ずしも明確になったものばかりではない。 
２）医療機器の不具合等報告に関する分類については、「医療用具の一般的名称と分類（平成 7 年 11

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

毎に一般的名称の五十音順とした。 
      － 参考 医療機器不具合等報告分類 － 

（１） 画像診断用機器（例 X 線 CT 装置、X 線防護用具など） 
（２） 生体監視・臨床検査機器等（例 心電計、分娩監視装置、臨床化学自動分析装置など） 
（３） 処置用・施設用機器等（例 注射器、カテーテル、医療用吸引器など） 
（４） 生体機能補助・代行機器（例 心臓ペースメーカ、人工呼吸器など） 
（５） 治療・鋼製機器等（例 放射線治療用装置、レーザ治療器、整形外科手術用機器など） 
（６） 歯科用機器・材料（例 歯科治療機器、歯科技工用機器、充填用材料など） 
（７） 眼科用機器（例 眼鏡、コンタクトレンズなど） 
（８） 衛生材料・避妊用具・家庭用機器等（例 避妊用具、家庭用電気治療器など） 

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

数の製品が関与している場合、当該症例が複数の企業からそれぞれ報告されることもある。この

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

そのまま症例数にはならない場合がある。 
４）「対応状況」欄の記載については、原則、平成 27 年 9 月 30 日時点における措置の内容を簡潔に

示したものである。 
  主な記載事項及び内容は次のとおり。 

・「回収（改修）」 ： 当該報告又は類似の報告を契機として回収（改修）が行われたもの 
・「情報提供」 ： 添付文書の改訂又は情報提供が行われたもの（当該報告が添付文書改訂の 
  契機となった場合のほか、既に添付文書等で関連する情報提供が行われて 
  いる場合を含む。） 
・「調査中」 ： 現在、調査継続中のもの 
・「その他」 ： その他の事項 

 
 
 
 
 



 

医療機器・再生医療等製品不具合等報告について 

（平成２７年４月１日から平成２７年９月３０日までの報告受付分） 

 
 
 
１．不具合報告 
医療機器報告件数 ： ２０，６９１件 
  分類 総報告件数  国内報告  外国報告 

①  画像診断用機器（Excel:92KB） １６件  ６件  １０件 

②  生体監視・臨床検査機器等（Excel:3083KB） ３００件  １０５件  １９５件 

③  処置用・施設用機器等（Excel:553KB） ６，６７０件  ３，２３１件  ３，４３９件 

④  生体機能補助・代行機器（Excel:899KB） １２，３８１件  ４，０３９件  ８，３４２件 

⑤  治療・鋼製機器等（Excel:3,142KB） ９２７件  ３９８件  ５２９件 

⑥  歯科用機器・材料（Excel:3,048KB） １９件  １６件  ３件 

⑦  眼科用機器（Excel:3,308KB） ３３８件  ３２３件  １５件 

⑧  
衛生材料・避妊用具・家庭用機器等

（Excel:3,053KB） 
４０件  １３件  ２７件 

  ２０，６９１件  ８，１３１件  
１２，５６０

件 

 
コンビネーション医薬品（Excel:35KB） ： ８件  

（国内報告 ４件、外国報告 ４件） 
再生医療等製品報告件数（Excel:14KB） ： １８件  

（国内報告 １８件、外国報告 ０件） 
   
２．感染症報告 
医療機器報告件数 ：  ０件 
コンビネーション医薬品報告件数 ：  ０件 
再生医療等製品報告件数  ： ０件 

http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111208.xls
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111209.xls
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111210.xls
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111211.xls
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111212.xls
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111213.xls
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111214.xls
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111215.xls
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111216.xls
http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-11121000-Iyakushokuhinkyoku-Soumuka/0000111218.xlsx

