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医療機器として世界中で流通している品目数は 50 万種類に上るとされており、それらの機器が

日々患者の診断や治療に貢献している一方で、機器の不具合によって健康被害を引き起こす事も

あり、場合によっては死亡に至るケースもある。不具合が製品によるものであり回収（改修）の

必要があると判断されれば、企業は回収（改修）作業を進める事となり、回収に係る情報は各国・

地域の方式に従って報告・収集されている。 

 

今日の医療機器世界シェアの 1位、2位を占める欧米においてはアカデミア、行政機関、政府監

査機関、産業界などによって回収動向の調査・分析が行われており、市販前、市販後の品質の課

題に対する取組みや議論のための一助とされている。医療機器に不具合が生じて回収されるにあ

たっては必ずその原因が存在し、それが機器の承認審査の行われる前の設計・開発にあるものか、

それとも審査後の製造にあるものなのか、公開されている回収情報から分析が行われている。ま

た、欧米では審査システムの質を推し量るために、回収の動向分析データが用いられた調査やそ

れに追従した形での比較調査があり、その目的が達成されたかは判断しかねるものの、分析デー

タとして公表されている事は一定の評価が出来ると考えられる。それらのデータを用いた日米比

較において、回収の発生率がある程度類似していたことから、発生率は審査のシステムによって

は大きく影響を受けておらず、ばらつきの範囲であると解釈したとすると審査の過程においては

製造設計を含めて、審査品目のそれぞれの市場導入後の品質レベルまでを予測してレビューを行

うことは簡単ではない事が推察され、品質は審査システムによって確実に担保されると考えるよ

りも、医療機器の品質は企業によってマネジメントされる側面が大きいものである事を表わして

いると考えられる。 

 

本リサーチペーパーでは日本における医療機器回収の動向をデータとして示す事を目的として、

厚生労働省・医薬品医療機器総合機構・企業等によって公開されている情報を元に限定された期

間ではあるものの調査を行った。厚生労働省・医薬品医療機器総合機構のウェブサイトには 2000

年度以降の国内の医療機器の回収情報が掲載されており、それを元に、主に 2009 年度から 2011

年度の 3年間のクラス I回収品目について動向を調べた。製品の寿命は 80％がその設計で決まる

と言われる事もある中で、今回、限定的な調査ではあるが回収の原因の 32％が設計に起因するも

のであった。一方、製造に起因するものは 54％であった。回収による機会損失を単純に償還価格

ベースで見積もると、品目によって数億円から最大 80 億円程度の機会損失が生じており、実際に
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は企業イメージの低下等を含めた金額以外の損失があると考えられる事から、いずれにしても品

質のマネジメントは医療機器の製造業や製造販売業を営む企業にとっては非常に重要な課題であ

ると考えられる。現在、日本においては、医療機器産業の創出へ向けた活動が盛んになり始めて

いるが、医療機器の品質を開発段階からマネジメントする能力が産業活性化へ向けた要の一つと

なるのではないかと考えられる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                            
本リサーチペーパーは、研究上の討論のために配布するものである。本リサーチペーパーを研究上の討論に引用、利用するこ

とは妨げないが、引用、利用または参照等したことによって生じたいかなる損害にも著者、財団法人医療機器センター及び医療

機器産業研究所のいずれも責任を負いません。 
 

本リサーチペーパーに記された意見や考えは著者の個人的なものであり、財団法人医療機器センター及び医療機器産業研究所

の公式な見解ではありません。 
 

本紙はサマリー版です。完全版は研究協力制度にお申込み頂いた方のみに配布しております。 
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