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医療機関の手術室 や外来等で使用される針付縫合糸や医療用 縫合針は、日常的

に使用されている 消耗品であり、使用目的により、 糸の太さや針の長さ、弯曲に

様々なサイズが 用意されている。そのような中 で、日本や米国において、針付縫

合糸及び医療用縫合針の 「針折れ」不具合等が多数報告されており 、年々増加し

ている事実がある 。また、針付縫合糸や医療用縫合針は各国において承認基準等

が制定されているが、医療用縫合針の基準である JIS、米国の ASTM では試験方法

が規定されているのみであり、基準値等は設定されていない 現状もある。  

そこで 本論文では、日本及び米国における「針折れ」不具合等報告の詳細を調

査し実態を把握し 、実際に不具合事象が発 生している臨床現場の状況と、現状の

基準に記載されている試験方法 を調査している 。また更に、他国における規制状

況を確認した上で、レギュラトリーサイエンスにおけるリスク・ベネフィットと

コスト・ベネフィットを踏まえた基準の最適化を目指し、代替試験方法を提言す

ることを 目的としている。  

そこで まず、各国における針付縫合糸及び医療用縫合針 の基準制定状況を調査

し、縫合針の破断防止に関連する基準を確認し、その上で、「針折れ」不具合等報

告の実態と各国 の制定基準との相違点を明らかにした。 その結果、現在の縫合針

の破断防止に関連する試験方法は、 現状発生している 不具合事象と乖離している

ことを明らかとした 。  

また、 日本、米国及び中国における縫合針の不具合等報告の発生状況 の調査 、

日 欧 米 を 含 め た 各 国 に お け る 縫 合 針 の 規 制 要 求 事 項 と 添 付 文 書 及 び IFU

（ Instruction For Use）の調査を行い、不具合等報告発生状況 と規制の乖離につ

いて言及し た。それを踏まえて、胸部外科、消化器外科、産婦人科にて医師によ

る縫合速度 の計測実験を行い、運針速度の測定および針折れの原因について考察

を行った。 また、不具合等報告と縫合速度 基礎実験から、実情に適した代替試験

方法の提案を行 い、縫合針試験機を開発することにより、 提案した打開策の検証

を実施し た。また検証手法についてレギュラトリーサイエンスにおけるリスク・

ベネフィットとコスト・ベネフィットを踏まえた評価基準への提言と総括を述べ

た。  

 本論文は ､現状の医療現場で発生している針折れ事故の調査と規制との関係を

明らかにするだけでなく，問題点の分析，現場での使用 時の基礎実験による計測

から代替試験 方法の提案および実験による検証という、 公的試験規格への提案 を

含めた優れた成果を残したといえ， レギュラトリーサイエンスの評価科学分野に

大きく貢献するものであり、博士（生命医科学）の学位論文として十分に価値あ

るものと認める。  
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