
医療機器市販直後安全使用情報収集事業結果について 
 

平成２３年度市販直後安全使用情報収集事業（定点観測事業）報告書 
 

販 売 名  Penumbra システム 

一 般 的 名 称 中心循環系塞栓除去用カテーテル 

製 造 販 売 業 者 株式会社メディコスヒラタ 

承 認 年 月 日 平成 23 年 6 月 9 日  (平成 23 年 10 月 1 日保険適用開始) 

使 用 目 的  

急性期脳梗塞 （原則として発症後 8 時間以内）において、組織プラスミノーゲンアクチベ

ーター（t-PA）の経静脈投与が適応外、又は t-PA の経静脈投与により血流再開が得られな

かった患者を対象とし、血流の再開通を図るために使用する。 

 

調 査 実 施 機 関 名 
神戸市立医療センター中央市民病院 

虎の門病院 

調 査 実 施 期 間 平成 23 年 10 月 1 日～平成 24 年 3 月 31 日 

使 用 状 況  調査期間中、10 症例に使用された。 

不 具 合 等 の 

発 現 状 況 及 び 

報 告 状 況  

Penumbra システムの誘導時に、頭蓋内内頸動脈の穿孔を来した症例が 1 例報告された。本

症例については、重篤な頭蓋内出血はなく、予後には影響しなかった旨が報告されている。

残り 9 症例において、機器の不具合及びこれに関連した健康被害は認めていない。 

製造販売業者等による 

情 報 提 供 活 動 状 況 

 
調査実施医療機関より、下記の Penumbra システムに関する情報提供活動が報告された。 
 
【院内における情報提供活動等】 

・Penumbra システム使用方法の説明会（医師向け及びコメディカル向け）。 

・ハンズオントレーニングの実施。 

・使用手順書の提供。 

・Penumbra システム使用に際しての立ち会い訪問。 

・不具合症例（事例概要、患者の状況、要因、今後の対応・対策等）の情報提供。 

・承認後の初期治療成績、不具合状況等を纏めた報告資料の提供。 
 
【院外における情報提供活動等】 

・講習会開催による、ハンズオントレーニングの実施、製品の情報提供。 

・学会におけるランチョンセミナー共催・展示ブースでの情報提供。 
 

そ の 他 

企業からの提供情報については、各調査実施機関とも、脳血管内治療科医師又はチーム内で

周知・共有されていた旨報告されている。 

なお、企業による提供情報の内容は適切であり、対応も妥当であったとの評価の一方、この

ような情報提供が、本機器を採用したすべての医療機関に対して行われているか懸念する意

見や、一般実施医に対する情報提供は十分とは言えないとの意見も、調査実施医療機関より

寄せられた。企業に確認したところ、本機器は全例調査の対象となっており、全ての納入医

療機関 143 施設に対し、同様の情報提供を行っている旨報告があった。 
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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２１年５月 初版 

平成２２年８月 改訂 

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ヶ月間、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

② 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）。 

）と判断されるもの。 

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。 

 

３．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。 

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。 

 

４．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

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

等で新規性が高いものと考えられる。 
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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、 

① 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情報（患者への説明を含む。）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ヶ月に 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、打ち合わせ会議を再度開催。 

 (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。 
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（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●●●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。 

対象医療機器名（販売名） （販売名を記載） 

調査実施機関名 （医療機関名を記載） 担当者名  ●●●●（医師）   
 ●●●●（薬剤師、看護師

又は臨床工学技士等） 

調査実施期間      月   日   ～   月   日 

 

使用状況 

（記載ポイント） 

・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 

 

 

 

不具合等の発現状況及び報告

状況 

（記載ポイント） 

・不具合発現状況（認められた特記すべき不具合等について、そ

の発生症例数、発生件数。報告すべき不具合については、打合せ

会議で決定。） 

・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）重篤な不具合等は、別様式により適宜厚生労働省に報告。 

 

製造販売業者による情報提供

活動状況 

（記載ポイント） 

・訪問部署（部署名、医師等の氏名）、訪問日及びその目的 

・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、患者向けを含む） 

 

医療機関内における安全情報

の活用状況 

（記載ポイント） 

・ 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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（記載例） 

                                                      平成 年 月 日 

 

定点観測実施終了報告書 

                            

  

平成●●年●●月●●日付けで依頼のあった●●●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。 

 

対象医療機器名（販売名） （販売名を記載） 

調査実施機関名 （医療機関名を記載） 担当者名  ●●●●（医師）  印 

 ●●●●（薬剤師、看護師

又は臨床工学技士等）印 

調査実施期間      年    月 ～    年    月  

 

使用状況 

（記載ポイント） 

・院内の採用状況（採用の有無） 

・使用患者数、等 

 

 

 

不具合等の発現状況及び報告

状況 

（記載ポイント） 

・不具合発現状況（認められた特記すべき不具合等について、そ

の発生症例数、発生件数。報告すべき不具合については、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） 

 

製造販売業者による情報提供

活動状況 

（記載ポイント） 

・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、患者向けを含む） 

 

 

医療機関内における安全情報

の活用状況 

（記載ポイント） 

・ 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、使用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。 

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。 

 

   ※ 調査期間中の状況について総括的に記載。 
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