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国内報告数上位５製品の関連資料



国内報告数上位５製品

（平成２１年１０月１日から平成２２年３月３１日までの報告受付分）

1. ハイドロヴュー眼内レンズ ｢ボシュロム・ジャパン｣ 参 考 １

（後房レンズ・分類（７））

・国内報告数 ： 153件

・不具合状況 ： カルシウム沈着

・平成21年度国内出荷数 ： 約2,800枚（全て改良後の新包装製品）

・旧包装製品国内総出荷数（平成13年10月販売中止） ： 約58,500枚

・カルシウム沈着事例報告数（平成22年3月末時点） ： 約2,600件

（改良前の旧包装製品でのみ発生）

2. クックゼニスAAAエンドバスキュラーグラフト ｢Cook Japan｣ 参 考 ２

（大動脈用ステントグラフト・分類（４））

・国内報告数 ： 89件

・不具合状況 ： 止血弁からの血液漏れ、他

・平成21年度国内出荷数 ： 約2,000個

・国内総出荷数（平成22年6月末時点） ： 約5,000個

3. レボリューション ｢ボルケーノ・ジャパン｣ 参 考 ３

（中心循環系血管内超音波カテーテル・分類（３））

・国内報告数 ： 87件

・不具合状況 ： ドライブケーブルの断線

・平成21年度国内出荷数 ： 約16,000本

・国内総出荷数（平成22年6月末時点） ： 約31,000本

4. IVカテーテル ｢パイオラックスメディカルデバイス｣ 参 考 ４

（皮下用ポート及びカテーテル・分類（３））

・国内報告数 ： 62件

・不具合状況 ： ポート上蓋の外れ

・平成21年度国内出荷数 ： 約7,000本

・国内総出荷数（平成22年6月末時点） ： 約19,000本

5. 臼蓋カップGA02 ｢日本メディカルマテリアル｣ 参 考 ５

（人工股関節寛骨臼コンポーネント・分類（４））

・国内報告数 ： 51件

・不具合状況 ： 破損又は脱転、他

・国内総出荷数（平成12年8月4日販売中止） ： 約5,500個（全て使用）
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最終更新日：2010年4月9日

スリットスリットスリットスリット観観観観察察察察によるによるによるによるカルシウムカルシウムカルシウムカルシウム沈沈沈沈着着着着とととと後後後後嚢嚢嚢嚢混濁混濁混濁混濁のののの比較映像比較映像比較映像比較映像 
2004年年年年5月月月月24日 日 日 日 （（（（ストリーミングビデオストリーミングビデオストリーミングビデオストリーミングビデオ：：：：10分分分分））））

本ストリーミングビデオでは、日本医科大学・助教授の志和先生にスリット所見映像をご提供頂きましたもの
を配信しています。 ハイドロヴュー眼内レンズにおけるカルシウム沈着例と後嚢混濁例の違いが実際のス
リット映像を通じてご確認頂けます。

ラウンドテーブルトークラウンドテーブルトークラウンドテーブルトークラウンドテーブルトーク「「「「眼眼眼眼内内内内レンズレンズレンズレンズのののの安全性安全性安全性安全性をををを求求求求めてめてめてめて」」」」 
2003年年年年10月作成資料 月作成資料 月作成資料 月作成資料 （（（（PDF：：：：538KB））））

本ラウンドテーブルトークでは、医療法人創樹会・大木眼科院長の大木孝太郎先生を座長に、日本医科大
学・教授の志和利彦先生、東京慈恵会医科大学・助教授の常岡寛先生並びに岩手医科大学・教授の黒坂
大次郎先生（前慶應大学）をパネリストにお迎えしました。 眼内レンズの安全性について日頃から考えてお
られること、医師やメーカーの責任についてなど、ハイドロヴュー眼内レンズにおけるカルシウム沈着問題も
踏まえて豊富な経験に基づきご討議頂きました。

世界規模で収集されたカルシウム沈着事例は次のとおりです。
（全世界：2010年3月末時点、国内：2010年3月末時点）

A) 旧シリコーン製ガスケ
ット

B) 新パーフルオロエラス
トマー製ガスケット

C) 摘出予定含む

D)出荷数量に占める割
合

新包新包新包新包装装装装にににに関関関関しましてしましてしましてしまして、、、、2009年年年年3月末月末月末月末までにまでにまでにまでに全世界全世界全世界全世界でででで約約約約586,900枚枚枚枚、、、、日本日本日本日本においてもにおいてもにおいてもにおいても2010年年年年3月末月末月末月末までにまでにまでにまでに約約約約
55,600枚出荷枚出荷枚出荷枚出荷されていますがされていますがされていますがされていますが、、、、上表上表上表上表のとおりのとおりのとおりのとおり、、、、現在現在現在現在までまでまでまでカルシウムカルシウムカルシウムカルシウム沈沈沈沈着着着着のののの報告報告報告報告はありませんはありませんはありませんはありません。。。。 

 

新包新包新包新包装装装装のののの出荷出荷出荷出荷はははは、、、、2001年年年年のののの11月月月月よりよりよりより開始開始開始開始しておりますしておりますしておりますしております。。。。

▲ページ上部へ

日本国内におけるカルシウム沈着の報告数は以下のとおりです。 

（2010年3月末現在） 

弊社弊社弊社弊社はははは、、、、国内国内国内国内外外外外ののののカルシウムカルシウムカルシウムカルシウム沈沈沈沈着着着着発発発発生生生生状状状状況況況況についてについてについてについて、、、、定期的定期的定期的定期的にににに厚生厚生厚生厚生労働労働労働労働省省省省にににに報告報告報告報告しておりますしておりますしておりますしております。。。。
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上上上上ののののグラフグラフグラフグラフはすべてはすべてはすべてはすべて旧旧旧旧包包包包装装装装によるものですによるものですによるものですによるものです。。。。 
新包新包新包新包装装装装におけるにおけるにおけるにおけるカルシウムカルシウムカルシウムカルシウム沈沈沈沈着着着着のののの報告報告報告報告はははは現在現在現在現在までありませんまでありませんまでありませんまでありません。。。。

▲ページ上部へ

ハイドロヴュー眼内レンズにおけるカルシウム沈着は、後発白内障とは
様相が異なります。 一般的に光学部前後表面上の薄い皮膜として観察
され、「曇り」、「細かいもや」あるいは「顆粒状の混濁」と表現されます。 
後発白内障とは異なり、Nd:YAGレーザー後嚢切開術による解消は不可
とされています。 症状が軽度の場合は、視力への影響もありませんが、
重度の場合には視力低下による眼内レンズの交換が必要となります。 
眼内レンズ交換後は、網膜あるいはその他の組織に疾患等がなければ
問題なく視力は回復します。 また、視機能の低下以外にカルシウム沈
着による有害な症状や炎症反応は確認されていません。 尚、糖尿病、
増殖性糖尿病網膜症、糖尿病網膜症を罹患されている患者様に高率に

認められる傾向にあります。

後嚢混濁の場合、混濁は光学部の後面側のみに観察され、前面側には
見られません。 ハイドロヴュー眼内レンズ埋植眼における後嚢混濁の
多くは、線維型とエルシュニッヒパール型が混在したような様相を呈する
のが特徴です。一方、カルシウム沈着はレンズ光学部前後面に均一な
曇りが生じます。 
＜ストリーミングビデオ映像も配信しておりますので、そちらも併せてご確
認ください。＞
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ハイドロヴュー眼内レンズ埋植眼において、水晶体上皮細胞の光学部上へ進展が観察されることがあります。 
水晶体上皮細胞は前嚢切開辺縁部から瞳孔中心に向かって進展しますが、中心部は清明を保ちます。 カル
シウム沈着の場合は、光学部全体に渡って均等に曇りを生じており、中心部と前嚢切開辺縁部とにおいて混
濁の程度に差がありません。

▲ページ上部へ

カルシウム沈着の兆候が確認されるのは、最短で術後4ヶ月（海外の事例）、最長で112ヶ月とされております
が、未だ発生時期については、発生時期確認のばらつきなど様々な要因があり、特定には至っておりません。 

▲ページ上部へ

米国ボシュロム社における要因特定調査
等の結果、ハイドロヴュー眼内レンズにお
けるカルシウム沈着は、糖尿病・虚血性心
疾患をはじめとする様々な因子の関与する
ことが判ってきましたが、製品的な因子とし
て光学部表面に付着した低分子量シリコー
ンに房水中の脂肪酸が結合し、その脂肪
酸がリン酸カルシウムを凝集することによ
って引き起こされる可能性の高いことが分
かりました。 また、この光学部表面に付着
したシリコーンは、シュアフォールドデリバリ
ーシステムに使用されるシリコーン製ガス
ケットに起因していると判断されました。 米
国ボシュロム社は、シリコーン製のガスケッ
トをパーフルオロエラストマー製のガスケッ
トに変更し、本現象に関わる製品的なリス
クを排除することと致しました。

新包装（現行製品）のハイドロヴュー眼内レンズは、2001年11月より出荷しております。新包装におけるカルシ
ウム沈着の報告は現在までありません。 また、変更はガスケット素材のみの変更であり、眼内レンズ自体の
変更はありません。

▲ページ上部へ

新包装製品の交換出荷を開始したのは、2001年11月ですが、旧包装製品が市場より引き上げられましたの
は、2002年3月です。 旧シリコーン製ガスケット製品を使用された患者様、特に糖尿病を合併されている患者
様において、カルシウム沈着が発現する可能性があります。 カルシウム沈着が発現した患者様のうち、「も
や」、「かすみ」等の自覚症状がある場合、または後房視認性が著しく低下している場合に、摘出・交換等の措
置が必要となることが考えられます。 つきましては、大変恐縮ではございますが、2002年3月頃までにハイド
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ロヴュー眼内レンズを挿入された患者様において、カルシウム沈着発現の兆候の有無をご確認下さいますよ
う、お願い申し上げます。

▲ページ上部へ

ハイドロヴュー眼内レンズを挿入された患者様において、カルシウム沈着が認められる、あるいは疑われる患
者様がいらっしゃいましたら、お手数ですが、貴院担当の弊社営業担当者もしくは下記連絡先までご連絡くださ
い。 後日、弊社営業担当がお伺いし、今後の対応措置等につきまして説明致します。

< < 連絡先 連絡先 連絡先 連絡先 > >

札幌支所： 011-232-8381（代）

仙台営業所： 022-213-6935（代）

東京営業所： 03-5763-3861（代）

名古屋営業所： 052-961-5331（代）

大阪営業所： 06-6350-3781（代）

福岡営業所： 092-472-2451（代）

ハイドロヴュー眼内レンズを挿入され、カルシウム沈着により摘
出に至った患者様につきましては、患者様専用窓口を設け、眼
内レンズ摘出・交換手術費や入院・検査費などの補償対応を行
っております。 手続き方法などの詳細に関しましても、お手数
ではございますが、弊社営業担当者もしくは上記連絡先までご
連絡ください。

▲ページ上部へ

関連資料

ハイドロヴュー眼内レンズ：カルシウム沈着問題への対応措置について 

2003年8月作成資料 (PDF：328KB)

ハイドロヴューハイドロヴューハイドロヴューハイドロヴュー眼眼眼眼内内内内レンズレンズレンズレンズ「「「「カルシウムカルシウムカルシウムカルシウム沈沈沈沈着着着着問題問題問題問題へのへのへのへの対応対応対応対応措置措置措置措置についてはについてはについてはについては」」」」印刷媒体印刷媒体印刷媒体印刷媒体としてもとしてもとしてもとしても発発発発行行行行しておしておしておしてお
りますりますりますります。 。 。 。 ごごごご入用入用入用入用のののの場合場合場合場合にはにはにはには、、、、弊社弊社弊社弊社営営営営業業業業担担担担当当当当もしくはもしくはもしくはもしくは上上上上のののの＜＜＜＜＜＜＜＜連絡先連絡先連絡先連絡先＞＞＞＞＞＞＞＞までごまでごまでごまでご連絡連絡連絡連絡くださいくださいくださいください。。。。 

▲ページ上部へ

Copyright (c) 2004-2010 B.L.J.Company,Ltd. All rights reserved.
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