
【参考資料】 

近年の医療機器に関する安全情報 

【１】  PMDA 医療安全情報  （独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)） 

これまでに収集されたヒヤリ・ハット事例や副作用・不具合報告の中から、同様の事象が繰

り返し報告されている事例若しくは添付文書改訂等を通知した事例などについて、PMDA が

医師・薬剤師・看護師・臨床工学技士等の医療従事者や人間工学分野などの専門家及び

医薬品又は医療機器製造販売業者の業界団体の意見を参考として、医療従事者に対して

安全に使用するために注意すべき点などを図解等を用いてわかりやすく解説し、広く周知す

ることを目的に作成したものです。 

１  ガイドワイヤー取扱い時の注意について(2024 年 12 月 No.70)・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P1 

2  中心静脈に留置するカテーテル使用時の空気塞栓事例について 

(2025 年 2 月 No.71)・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P4 

【２】  医療事故情報収集等事業 「医療安全情報」（公益財団法人日本医療機能評価機構） 

医療機関から報告された事故等事案やヒヤリ・ハット事例を分析し提供することにより、医

療安全対策に有用な情報を広く医療機関で共有するとともに、国民に対して情報を公開す

ることを通じて、医療安全対策の一層の推進を図ることを目的としています。 

1  金属針との併用によるガイドワイヤーの破損(2024 年 12 月 No.217) ・・・・・・・・・・・・・・・・P7 

2  X 線画像確認時の経鼻栄養チューブ誤挿入の見落とし(2025 年１月 No.218）・・・・・・・・・P9 

3  セントラルモニタへの無線式送信番号の登録忘れ（2025 年 2 月No.219）・・・・・・・・・・・・・P11 

4  気管切開孔を永久気管孔と誤認し、気管切開チューブを抜去した事例 

（第 79 回報告書）・・・・・・・・・・・・P14 

4  胃・腸瘻の造設・カテーテル交換や管理に関連した事例（第 80 回報告書）・・・・・・・・・・P18 

5  中心静脈カテーテルの輸液ラインが車椅子に絡まって断裂し、血管内に空気が流入した事

例（第 80 回報告書）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P54 

6  シリンジポンプ使用中、三方活栓の開放忘れに気付いた後、圧抜きをせずに開放したた

め一時的に過量投与された事例（第 80 回報告書）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・P55 

【３】  医療機器の安全対策に関する通知等 （厚生労働省） 

  厚生労働省等から発出された医療機器の安全対策に関する通知等を独立行政法人医

薬品医療機器総合機構(PMDA)のホームページにて取りまとめられ、掲載されています。 

医療機器のサイバーセキュリティ対策に関連する情報提供について・・・・・・・・・・・・・・P56 

（医薬機審発 0417 第１号 医薬安発 0417 第１号 令和 7 年 4 月 17 日） 
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