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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。

全身用Ｘ線CT診断装置
（2004年～2007年度報告）

　　　　　　　患者等の有害事象

機器の状況

適応障害発
症の疑い

（異常音及び
発煙により）

なし

a b

架台内から発煙 1 ○［不明］

検査中装置が止まる 2 ○［－］

スキャンを継続できなくなった 3 ○［－］

撮影したデータが保存されなかった 4 ○［－］

データベース上に転送した画像ファイ
ルの患者名が異なる

5 ○［－］

別患者の付帯情報がフィルム出力さ
れた

6 ○［－］

計画と異なる部位を撮影した 7 ○［－］

フィルム上に表示される目盛間隔の異
常

8 ○［－］

○；報告あり、［　］；転帰状態を示す


