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令和８年３月12日
令和７年度第２回医療機器・再生医療等製品安全対策部会
資料２－１
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令和2年 令和3年 令和4年 令和5年 令和6年 合計

25,595 28,756 28,939 30,017 34,951 148,258

964 1,064 1,071 972 1,097 5,168

248 229 225 235 155 1,092（24.2％）

151 230 166 118 94 759（16.8％）

545 585 609 519 398 2,656（58.9％）

20 20 71 100 450 661

医療機器不具合報告：医療機器との因果関係が不明なものを含め報告されたものであり、医療機器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。
※コンビネーション医薬品の機械器具部分の不具合報告を含む。
* 各年度に初回報告された症例として、令和7年9月末時点で独立行政法人医薬品医療機器総合機構のホームページに公表されている症例数
** ①のうちで、最終的に転帰が死亡として報告されている症例数

医療機器　過去５年間の国内不具合報告の公表状況（令和2年度～令和6年度）
報告年度

①不具合報告公表数(件)　　　*

②死亡症例公表数(件)　　　　**

死亡との因果関係を
評価した症例数

因果関係が否定できないもの　A

因果関係が認められないもの　B

因果関係が評価できないもの　C

死亡との因果関係を評価中又は追加調査中の症例数
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医療機器の一般的名称 分類 令和2年度 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 合計
アテローム切除アブレーション式血管形成術用カテーテル 3 3 2 1 3 9
アブレーション向け循環器用カテーテル 3 6 4 3 6 5 24
ウシ心のう膜弁 4 5 4 3 5 17
ウロキナーゼ使用緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル 3 1 1 1 3
オウル 5 1 1
コラーゲン使用吸収性局所止血材 3 1 3 1 5
スーチャーアンカ 3 1 1
ゼラチン使用人工血管 4 1 1 2
テレメトリー式心電送信機 2 1 1
バルーンポンピング用カテーテル 3 2 1 3
バルーン拡張式血管形成術用カテーテル 3 1 4 5
バルーン付ペーシング向け循環器用カテーテル 3 1 1
パルスオキシメータ 2 1 1
ビデオ軟性気管支鏡 2 1 1
ビデオ軟性大腸鏡 2 1 1
ヒトトロンビン含有ゼラチン使用吸収性局所止血材 3 1 1
ブタ心臓弁 4 2 1 2 5
ペースメーカ・除細動器リード抜去キット 4 1 5 2 1 9
ヘパリン使用体外式膜型人工肺 4 1 1
ヘパリン使用単回使用遠心ポンプ 4 1 1 2
ヘパリン使用中心循環系ステントグラフト 4 7 2 3 12
ホウ素中性子捕捉療法用治療計画プログラム 9 2 2
ホウ素中性子捕捉療法用中性子照射装置 5 2 2
ポータブルインスリン用輸液ポンプ 3 1 1
ポリプロピレン縫合糸 3 1 1 2
マウス抗体使用冠動脈ステント 4 1 1 2
ラジオ波焼灼システム 5 1 1
一時的使用ペーシング機能付除細動器 4 1 1
冠血管向けバルーン拡張式血管形成術用カテーテル 3 1 2 1 1 5
冠動脈ステント 4 5 7 9 1 5 27
冠動脈貫通用カテーテル 3 1 1
換気用補強型気管切開チューブ 3 2 2
機械式人工心臓弁 4 1 4 1 6
気管支用ステント 4 1 1
気管支用充填材 4 2 2
緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル 3 1 1
空気・酸素非再呼吸式マスク 4 1 1
経カテーテルウシ心のう膜弁 4 25 39 42 45 30 181
経カテーテルブタ心のう膜弁 4 28 25 23 38 17 131
経食道体外型心臓ペースメーカ用電極 4 1 1
経皮的僧帽弁接合不全修復システム 4 5 2 6 1 14
血管用ステントグラフト 4 1 1
呼吸回路セット 4 1 1
骨手術用器械 5 2 2
再使用可能な高周波処置用内視鏡能動器具 2 2 2
再使用可能な人工呼吸器呼吸回路 4 1 1
酸素投与キット 4 1 1
治療用電気手術器 5 1 1
自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット 3 1 1
自動植込み型除細動器 4 1 1 2
手術用ステープラ 3 1 2 1 1 5
手術用ドリルアタッチメント 5 1 1
手術用ロボット手術ユニット 5 3 1 3 2 9
循環補助用心内留置型ポンプカテーテル 3 14 14 12 29 23 92
循環補助用心内留置型ポンプカテーテル用制御装置 3 1 1
除細動機能付植込み型両心室ペーシングパルスジェネレータ 4 2 2
植込みポート用医薬品注入器具 3 1 1
植込み型リードレス心臓ペースメーカ 4 4 4 7 6 11 32
植込み型除細動器・ペースメーカリード 4 2 1 3
植込み型心臓ペースメーカ 4 3 1 1 5
植込み型補助人工心臓システム 4 14 9 5 3 1 32
食道用ステント 4 1 1
心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイヤ 3 2 2 3 7
心臓内補綴材 3 1 1
心臓用カテーテルイントロデューサキット 3 3 4 4 6 3 20
心臓用カテーテル型電極 3 2 3 1 3 5 14
心内膜植込み型ペースメーカリード 4 5 1 1 1 8
人工呼吸器フィルタ 4 1 1
人工股関節骨セメントレストリクタ 4 1 1
人工心肺用回路システム 4 1 2 1 4
人工心膜用補綴材 4 1 1
水頭症治療用シャント 3 1 1 1 3
成人用人工呼吸器 4 1 1 2
整形外科用骨セメント 4 5 5 6 3 4 23
脊椎ケージ 4 1 1
脊椎手術用器械 5 1 1 2
脊椎内固定器具 4 1 1
多相電動式造影剤注入装置 1 1 1
体外式ペースメーカ用心臓電極 4 1 1
体外式結石破砕装置 5 1 1
体外循環装置用遠心ポンプ駆動装置 4 2 2

医療機器との因果関係が否定できない国内死亡症例における一般的名称別報告件数
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医療機器の一般的名称 分類 令和2年度 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 合計
体内固定用ピン 4 1 1
体内固定用組織ステープル 3 2 1 1 4
体内固定用大腿骨髄内釘 4 1 1
胎児胸水排出用シャント 3 1 1 2
大腿動静脈カニューレ 3 1 1 2
大腸用ステント 4 1 1 2
大動脈用ステントグラフト 4 65 33 42 35 22 197
単回使用気管切開チューブ 3 1 1
単回使用人工鼻用フィルタ 4 1 1
単回使用体外設置式補助人工心臓ポンプ 4 2 3 4 2 3 14
胆管用ステント 4 1 1 2 2 6
中空糸型透析器 4 1 1
中心循環系マイクロカテーテル 3 2 1 3
中心循環系血管処置用チューブ及びカテーテル 3 2 1 1 1 5
中心循環系血管内塞栓促進用補綴材 3 1 3 4 2 10
中心循環系血管内超音波カテーテル 3 2 3 3 3 2 13
中心循環系塞栓除去用カテーテル 3 4 1 1 6
中心循環系塞栓捕捉用カテーテル 3 1 1
中心循環系人工血管 4 1 1
中心循環系動静脈カニューレ 3 1 1
中心循環系非吸収性局所止血材 3 1 1
中心循環系閉塞術用血管内カテーテル 3 2 1 1 4
中心静脈用カテーテル 3 1 1
腸骨動脈用ステント 4 1 3 1 5
超音波処置用能動器具 5 1 1
長期使用尿管用チューブステント 3 1 1 2
長期的使用注入用植込みポート 3 1 1 2
内視鏡用送気送水装置 2 1 1
尿道括約筋用補綴材 4 1 1
半自動除細動器 4 1 1
汎用人工呼吸器 4 2 2
非医療従事者向け自動除細動器 4 1 1
非加熱式加湿器 3 1 1
非吸収性血管用吻合連結器 3 1 1
非吸収性縫合糸セット 3 2 1 3
弁拡張向けカテーテル用ガイドワイヤ及びスタイレット 3 1 2 2 2 7
弁形成リング 4 1 1
放射線治療用吸収性組織スペーサ 3 2 2
輸血・カテーテル用アクセサリーセット 3 1 1 2
膵臓用瘻孔形成補綴材 4 2 2
総計 248 229 225 235 155 1092
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令和２年 令和３年 令和４年 令和５年 令和６年 合計

281 333 424 566 1,000 2,604

80 89 96 148 212 625

0 1※１ 1※２ 0 0 2（0.3％）

6 16 36 22 25 105（17.9％）

71 70 58 121 160 480（81.8％）

3 2 1 5 27 38

再生医療等製品不具合報告：再生医療等製品との因果関係が不明なものを含め報告されたものであり、
再生医療等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。

* 各年度に初回報告された症例として、令和6年9月末時点で独立行政法人医薬品医療機器総合機構のホームページに公表されている症例数
** ①のうちで、最終的に転帰が死亡として報告されている症例数
※１ チサゲンレクルユーセル
※２ リソカブタゲン　マラルユーセル

再生医療等製品　過去５年間の国内不具合報告の公表状況（令和2年度～令和6年度）
報告年度

①不具合報告公表数(件)　　　*

②死亡症例公表数(件)　　　　**

死亡との因果関係を
評価した症例数

因果関係が否定できないもの　A

因果関係が認められないもの　B

因果関係が評価できないもの　C

死亡との因果関係を評価中又は追加調査中の症例数

20 / 20




