
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。

治療用電気手術器

（2004年～2008年度報告） ○；報告あり、数字；報告件数、［　］；転帰状態を示す
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不明 1

○［死亡］
機器と死亡と
の因果関係が
評価できない

○２［死亡］
機器と死亡と
の因果関係
が評価できな

い
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い

○［死亡］
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機器と死亡と
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絶縁コーティングのはがれ 2
○［軽快］
○［経過観

察］

針折れ 3 ○［－］

出力停止状態となる 4 ○［軽快］

電源が立ち上がらない 5 ○［回復］

通電できず 6 ○［軽快］

なし 7 ○［軽快］ ○［回復］ ○［入院中］


