
厚生労働科学研究費補助金：医療機器開発推進研究事業（ナノメディシン研究）

低侵襲医療機器の実現化を目指した領域横断的な知的基盤の創出と運用に関する研究

リスク調査：市販後安全情報／不具合が疑われる症例報告に関する情報マトリクス
※医薬品医療機器総合機構の「不具合が疑われる症例報告に関する情報（2005～2007年度）」をもとに縦軸「機器の状況」及び横軸「患者等の有害事象等」に分類・分析した。

中心静脈用カテーテル ○；報告あり、数字；報告件数、[　]；転帰状態を示す 

　　　　　　　患者等の有害事象

体内遺残 外科的処置 空気塞栓症
遅発性縦隔水

腫
胸水の貯留

ショック（血圧低
下）

一時的な呼吸
障害

なし

a b c d e f g h

カテーテル留置施行時にスタイ
レットが破断

1

○[死亡]
機器と死亡との因果関

係が認められない

○[容態安定]
(スタイレット先端部遺残)

ガイドワイヤー先端部が離断 2

○２[軽快]
(皮膚切開にて取り出し)

○[軽快]
(外科的処置）

ガイドワイヤのコア（芯）ワイヤの
破断

3
○２［軽快］ ○６[軽快]

ガイドワイヤの破断 4
○［回復］
(先端部遺残)

カテーテルの破断 5 ○[軽快]
(皮膚部遺残)

○[軽快] ○[－]

カテーテルに亀裂が発生した 6 ○[－]

カテーテル内腔閉塞 7 ○[－]

翼付コネクター・ルアーロックコネ
クター部脱落

8 ○[－]

液漏れ 9 ○[－]

なし 10 ○[軽快] ○[軽快] ○[回復]

不明 11 ○[不明] ○[回復]
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中心静脈用カテーテルイントロデューサ ○；報告あり、数字；報告件数、[　]；転帰状態を示す 

　　　　　　　患者等の有害事象

胸水の貯留 体内遺残 心タンポナーデ
挿入部位の血
管損傷

空気塞栓により
心肺停止

気胸
一時的な血圧
低下

なし

a b ｃ ｄ e f g ｈ

血管外へのカテーテルのずれ 1
○[死亡]
機器と死亡との因果関
係が認められない

カテーテルの離断（断裂／亀裂） 2 ○[回復]
○[軽快退院]
（抜去時に血管を小
切開)

○[－]

カテーテルリーク 3 ○[回復]

スタイレットが切断（断裂)し体内
に迷入した

4

○[回復]
(下大静脈から突き出て
肝臓を経て腎臓まで刺
さった)

○[回復]
(体内に迷入し心ﾀﾝ
ﾎﾟﾅｰﾃﾞを惹起した)

スタイレット抜去不能 5 ○[－]

ガイドワイヤー先端部損傷 6
○[不明]

ガイドワイヤーの離断 7
○[その他(経過観
察)]

ガイドワイヤーのループ化 8 ○[軽快]

インナーカニューラの脱落 9 ○[－]

エクステンションラインの破断 10 ○[回復]
（出血)

なし 11 ○[回復]

不明 12 ○[回復] ○[回復]
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