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１．はじめに

　医療機器は，製品自体が有する品質と，使用者による適正使用により，有効性及び安全性が担保され，

日々の疾病の診断及び治療等に利用される。つまり，医療機器の有効性と安全性の確保のためには，製

品としての品質が適切に管理されたものが医療現場に提供されるとともに，医療現場において適正に使

用される状況が担保されることが重要となる。これら製品品質に関連する不具合情報や製品を使った医

療現場での有害事象などに関する情報は，法令に基づいて製造販売業者及び医薬関係者により医療機器

の市販後の情報収集を行うことが定められている。本稿では，医療機器の市販後の安全対策を講じるた

めの制度について基本的な考え方や仕組み等について紹介するとともに，医療機関において不具合が生

じた際の行政報告について紹介する。

２．医療機器の市販後安全対策と安全性情報の収集

　我が国での医療機器等における安全対策の必要性についての意識は，1990年代までは「医療事故はあっ

てはならないもの，医療従事者個人の注意によって防がれるもの」というものであったが，2000年代に

入って以降は，医療事故は様々な要因から発生する可能性のあるものとして，医療施設の内部の組織と

して又はチームとして安全システムを構築し，医療事故の防止に取り組む流れへと変化してきた。

　医療現場において発生する医療事故やインシデントの原因としては，医療機器自体の品質不良・不適

切なメンテナンス等に関するもの，医療従事者等のストレスや思い込み又は理解度等のヒューマンファ

クタに関するもの，労働環境又は人間関係等の環境に関するもの，そして，医療施設におけるマニュア

ルの不備等の医療従事者が医療機器を使用するための教育システムに関するもの等が挙げられる。

　医療事故の再発を防止するためには，上記の原因の可能性を考慮しながら，原因分析を十分に行うこ

とが必要であるが，医療機器の場合，要因が複数の原因にまたがることも多く，複合的な要因を考慮し

て情報収集し，安全対策を検討する必要がある。

　例えば，医療機器の使用中に人為的過誤やミスによって，医療機器の不具合が発生した場合において

も，その医療機器の使用者などの医薬関係者に対する医療機器の使用方法や安全性等の情報提供が適切

に行われていたか，医療機器に誤使用を誘発するような製品上の要素がないか，といった観点から総合

的に原因分析を行い，必要十分な安全対策がなされる必要がある。

　よって，必要十分な安全対策を検討するためには，可能な限り広く情報を収集する必要があり，医療

機器を使用する医療施設と医療機器を製造販売する企業の間で，しっかりとした情報収集が行われ，安

全使用に必要な情報の提供が十分に行われる必要がある。

2
医療機器の市販後情報収集と
医療機関不具合報告について
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　以上のことから，医療機器の使用による不具合（破損，作動不良等の広く具合の良くないこと）の再

発を防止するには，医療機器製造販売業者により医療機器の使用状況等の安全性に関わる必要な情報を

入手し，得られた情報に基づき適切な是正措置が実施される体制を構築することが必要である。

３．医療機器の不具合等に係る行政報告制度

　医療機器に不具合が発生した場合，医療機関から不具合発生の情報提供を受けた製造販売業者は，医

療施設等に対してヒアリングや現品回収等の調査を行い，不具合発生の原因を調査することとなる。ま

た，製造販売業者は必要に応じてその医療機器を製造した製造所の調査を行い，製造工程等における製

品の品質そのものに問題がなかったのか等を調査することもある。これらの製造販売業者が行う調査は，

不具合が発生した医療機器の製造番号，メンテナンス情報を含めた使用状況，不具合発生時の手技や手

順，そして，使用した患者等の原疾患等，幅広いものとなる。以上の不具合の発生から対策検討までの

流れを図１に示す。

　これらの製造販売業者による情報収集活動及び医薬関係者への情報提供活動は，医薬品医療機器法第

68条の２第１項において定められているが，一方で，医療従事者を含む医薬関係者に対しては，医薬品

医療機器法第68条の２第２項において，製造販売業者の情報収集活動への協力に係る努力義務が定めら

れている。

　上記の医薬関係者による協力の下で，製造販売業者による情報収集が行われ，医療機器の不具合の原

因分析が行われることとなるが，医療機器の使用によるものと疑われる疾病，障害又は死亡の発生，当

該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生等の情報を入手したときは，製造販売業者は医薬品医

療機器法第68条の10第１項等に従い，医薬品医療機器総合機構（PMDA）に報告することが義務付け

図１　不具合の発生から対策検討までの流れ



医薬品・医療機器等安全性情報　No.3702020年２月 －10－

られている。また，医薬関係者についても，それらの状況が保健衛生上の危害の発生又は防止をするた

め必要があると認めるときには，医薬品医療機器法第68条の10第２項に基づきPMDAに報告すること

が義務付けられている。

　上記のように，製造販売業者や医薬関係者による医療機器の不具合に関する行政報告が広く行われる

ことで，不具合の再発を防止するための安全対策や必要な情報提供，その他の類似する製品群への安全

対策，注意喚起などが行われることになる。

４．「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」について

　前述のように医療機器の使用により発生した不具合は，製造販売業者による原因分析や再発防止に向

けた安全対策措置が実施されるが，一方では，日常，医療の現場においてみられる医療機器の使用によっ

て発生する医療機器の不具合発生に関する情報を医療関係者等から報告して頂き，行政において遅滞な

く把握することも重要である。ある医療施設で発生した不具合が，複数の施設で発生する可能性がある

場合，いち早く行政に報告されることにより，不具合の再発の防止に向けた検討が迅速に行われること

が期待できる。そのため，医療従事者等の医薬関係者より行政へ直接報告を行う制度も設けられている。

　この制度は，「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」と呼ばれており，医療施設や薬局等に勤務

している医薬関係者が，医薬品や医療機器等を使用した際に発生した副作用や不具合，又は医薬品や医

療機器の使用との因果関係が否定できない副作用や不具合が発生した場合において，保健衛生上の危害

の発生又は拡大を防止するため必要があると認められる際に報告する制度である（医薬品医療機器法第

68条の10第２項）※１。報告された情報は，専門的な観点から分析，評価され，必要な安全対策を講じ

るとともに，広く医療関係者に情報を提供し，医薬品，医療機器及び再生医療等製品の市販後安全対策

の確保を図ることが目的とされている。

　医療機器に係る報告に使用される様式を図２に示す。本報告様式においては必須となる情報として，

不具合が発生した医療機器及び製造販売業者を特定するために必要となる情報（医療機器の名称，承認

番号及び製造販売業者名），患者等において発生した不具合（健康被害が発生しておらず，不具合のみ

発生した事例も報告可能としている），そして，報告者の情報を記入する項目が含まれている。この他，

医療機器の構造的，材質的又は機能的欠陥に関するコメント欄や報告者意見欄がある。

　医療機器の使用に関係する症例のうち，医薬関係者からの医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の

対象となるものは，保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する観点から報告の必要があると判断した

情報が挙げられる。

　また，医療機器の使用との因果関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の対象となりうること

に留意が必要である。これは，医療現場において使用されている１例だけの事例からだけでは見抜くこ

とのできない医療機器との因果関係のある不具合の情報についても，広く収集し，分析することを意図

しており，因果関係の明確ではない事象に対する迅速な安全対策措置の検討の実施を期待するものであ

る。
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図２　「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」において使用される医療機器の報告様式

５．おわりに

　医療機器を適正に使用し，医療現場における安全性を担保するためには，医療従事者を含む医薬関係

者の協力の下で，医療機器の製造販売業者が市販後の情報収集を十分に行うことが重要である。特に，

医療機器の不具合が発生した際には再発防止の観点から，不具合が発生した際の状況を正確に把握し，

必要十分な安全対策を講じることが求められるため，上述した医療機器の市販後の情報収集の仕組みや

行政報告の制度について，ご理解を頂き，引き続き協力を頂きたい。
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