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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 。 針 付 縫 合 糸 は 予 め 縫 合 針 と 縫 合 糸 が 接 合 さ れ て

お り 、パ ッ ケ ー ジ 開 封 後 に 直 ぐ に 使 用 可 能 な も の で あ る 。ま た 、医 療 用 縫 合 針 は 、

縫 合 針 と 縫 合 糸 を 別 々 に 購 入 し 、 使 用 時 に 一 緒 に 使 用 す る も の で あ る 。 日 本 に お

け る 市 場 性 を 、厚 生 労 働 省 が 発 表 し て い る 薬 事 工 業 生 産 動 態 統 計 か ら 算 出 す る と 、

2012 年 度 は 針 付 縫 合 糸 が 約 5,000 万 本 （ 縫 合 糸 の み を 含 む ）、 医 療 用 縫 合 針 は 約

4,900 万 本 で あ っ た 。  

 そ の よ う な 背 景 の 中 、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 。 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 、 日 本 で は 現 在 、 針 付 縫 合

糸 の 基 準 は 存 在 し て い な い 。 以 前 は 「 非 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 縫 合 糸 基 準 」 が 制

定 さ れ て い た が 、 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 曲 げ 強 さ 試 験 等 は 規 定 さ れ て い な

か っ た 。ま た 、医 療 用 縫 合 針 の 基 準 で あ る JIS （ Japanese Industrial Standards）

は 、2005 年 に 改 定 さ れ 、試 験 が 簡 略 化 さ れ た 経 緯 が あ る 。米 国 に お い て も 針 付 縫

合 糸 の 基 準 に 縫 合 針 の 曲 げ 強 さ 試 験 等 は 規 定 さ れ て お ら ず 、 別 途 、 曲 げ 強 さ 試 験

が ASTM（ American Society for Testing Materials）で 推 奨 さ れ て い る 。し か し 、

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 。

そ こ で 、 本 論 文 で は 、 ま ず 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 、 そ の 実 態 を 把 握 し た 。 次 に 、 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 た 。 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 。

こ れ ら の 結 果 に よ り 、 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 が 確 認 さ れ た 。 不 具 合 等 報 告 件 数 の 増 加 、 体 内

遺 残 等 の 健 康 被 害 の 増 加 を 踏 ま え る と 、 縫 合 針 の 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 で

あ る 「 JIS T 3102 医 療 用 縫 合 針 」 が 、 実 情 に そ ぐ わ な い か 、 ま た は 簡 略 化 に よ り

ス ク リ ニ ー ン グ で き な い も の が 存 在 し て い る 可 能 性 が あ る 。 日 本 で は 針 付 縫 合 糸

の 基 準 が 存 在 し な い た め 、 縫 合 針 の 基 準 で あ る 「 JIS T 3102」 が 承 認 及 び 認 証 等

申 請 時 の 性 能 及 び 安 全 性 に 関 す る 規 格 に 引 用 さ れ て い る が 、2005 年 の 改 定 に 伴 う

試 験 簡 略 化 以 降 、 不 具 合 等 報 告 の 急 増 に 対 し て の 対 策 は 何 ら 取 ら れ て い な い 。 本

論 文 で は 、 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 、 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 た 。

本 論 文 は 、 以 下 の 7 章 か ら 構 成 さ れ て い る 。  

 第 1章 で は 、序 論 と し て 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 定 義 と 背 景 を ま と め 、本

論 文 の 位 置 付 け と 目 的 を 述 べ た 。第 2章 で は 、日 本 、米 国 及 び 中 国 に お け る 縫 合 針
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の 不 具 合 等 報 告 の 発 生 状 況 を 調 査 し 、そ の 結 果 を ま と め た 。第 3章 で は 、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）を 調 査 し 、そ の 結 果 を ま と め た 。第 4章 で は 、第 2章 の 不 具 合 等 報 告 発 生 状 況 、

第 3章 の 各 国 規 制 及 び 添 付 文 書 の 調 査 結 果 を 踏 ま え 、不 具 合 と 規 制 の 乖 離 に つ い て

述 べ た 。第 5章 は 、不 具 合 等 報 告 と 各 国 規 制 の 乖 離 点 を 踏 ま え 、代 替 試 験 方 法 と な

る 打 開 策 の 提 案 を 行 っ た 。 第 6章 は 、 第 5章 で 提 案 し た 打 開 策 の 検 証 を 実 施 し た 。

第 7章 は 、 ま と め と し て 、 第 6章 ま で で 検 証 し た 代 替 試 験 方 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 。 以 下 、 各 章 の 詳 細 を 説 明 す る 。  

 第 1 章 で は 、 針 付 縫 合 糸 及 び 医 療 用 縫 合 針 の 定 義 及 び 背 景 を ま と め 、 更 に 、 不

具 合 等 報 告 の 件 数 と 基 準 制 定 の 状 況 を 踏 ま え 、 不 具 合 低 減 の 重 要 性 を レ ギ ュ ラ ト

リ ー サ イ エ ン ス の 視 点 に よ り 考 察 し 、 新 た な 試 験 方 法 （ 打 開 策 ） の 提 案 を す る 本

論 文 の 意 義 に つ い て 述 べ た 。  

 第 2 章 で は 、 各 国 に お け る 不 具 合 等 報 告 に つ い て 調 査 を 行 い ま と め た 。 日 本 の

不 具 合 等 報 告 に は 、 厚 生 労 働 省 薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会 の 医 療 機 器 ・ 再 生 医 療 等 製

品 安 全 対 策 部 会 資 料 《 医 療 機 器 の 不 具 合 等 報 告 に つ い て 》 か ら の 情 報 を 用 い 、 詳

細 に つ い て は 法 人 文 書 開 示 請 求 に て 調 査 を 行 っ た 。米 国 に つ い て は 、FDA（ Food and 

Drug Administration） の 不 具 合 デ ー タ ベ ー ス で あ る MAUDE （ Manufacturer and 

User Facility Device Experience） に お い て 、 縫 合 関 連 の 41Product code を 抽

出 し て 情 報 を 収 集 し た 。ま た 、中 国 に つ い て は 、《 国 家 医 療 機 器 不 具 合 事 象 観 測 年

度 報 告 》 及 び 《 医 療 機 器 不 具 合 事 象 情 報 通 達 》 か ら 情 報 を 収 集 し た 。  

 日 本 に お け る 不 具 合 等 報 告 の 発 生 状 況 は 、医 療 機 器 全 体 で 年 々 増 加 し て お り 、そ

の 中 で 本 論 文 の 研 究 対 象 で あ る 「 針 折 れ 」 の 件 数 は 、 2010 年 か ら 急 増 し て お り 、

2014 年 に は 179 件 に 達 し て い た 。 ま た 、「 針 折 れ 」 報 告 の 中 で 、 破 断 し た 縫 合 針

が 体 内 遺 残 し 、 外 科 的 追 加 処 置 を 行 っ た も の や 、 破 断 し た 縫 合 針 が 発 見 出 来 な か

っ た 報 告 は 84 件 と な っ て お り 、「 針 折 れ 」報 告 の 約 半 数 を 占 め て い た 。2014 年 度

に「 針 折 れ 」が 発 生 し た 179 件 全 て が 針 付 縫 合 糸 で あ り 、縫 合 針 の 基 準 で あ る「 JIS 

T 3102」が 規 定 す る 医 療 用 縫 合 針 で は 発 生 し て い な か っ た 。ま た 、「 針 折 れ 」の 詳

細 を 確 認 す る た め に 情 報 開 示 請 求 を 行 っ た と こ ろ 、「 針 折 れ 」 発 生 場 所 は 、 針 先

1/3 で あ る「 刃 」が 67％ を 占 め て お り 、「 刃 」の 中 で 針 長 さ に 対 し て 先 端 か ら 10％

前 後 の 部 分 に 「 針 折 れ 」 が 集 中 し て い た 。 ま た 、「 針 折 れ 」 理 由 の 92％ が 「 器 具

（ 持 針 器 等 ） に よ る 把 持 」 に 関 連 し て お り 、 縫 合 針 と 持 針 器 等 の 評 価 も 重 要 で あ

る と 考 え ら れ た 。 一 方 、 米 国 に お け る 不 具 合 等 報 告 件 数 も 増 加 し て い る こ と を 示

す デ ー タ が 得 ら れ た が 、 MAUDE の デ ー タ ベ ー ス に は 、 不 具 合 等 報 告 の 件 数 は 含 ま

れ て お ら ず 、 実 際 の 運 用 の 確 認 も で き て い な い た め 、 単 純 比 較 す る こ と は 難 し い

デ ー タ で あ っ た 。  

 第 3 章 で は 、 日 本 、 米 国 、 欧 州 、 韓 国 、 中 国 及 び イ ン ド に お け る 縫 合 針 に つ い
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て 基 準 等 の 調 査 を 行 っ た 。 縫 合 針 破 断 防 止 に 関 連 す る 試 験 方 法 を 考 察 す る た め 、

各 国 の 基 準 内 か ら 針 関 連 の 試 験 項 目 を 抽 出 し 、 縫 合 針 破 断 防 止 に 関 連 す る 各 国 の

基 準 等 の 違 い を 明 ら か に し た 。 ま た 、 日 米 に お い て 、 製 品 に 添 付 さ れ て い る 添 付

文 書 及 び IFU を 調 査 し 、 現 状 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト が ど の よ う に 行 わ れ て い る か

を 明 ら か に し た 。  

 第 4 章 で は 、 国 内 で 発 生 し た 不 具 合 等 報 告 内 容 と 縫 合 針 に つ い て の 基 準 を 考 察

し 、 不 具 合 と 基 準 に は 乖 離 が あ る こ と 述 べ た 。 ま た 、 製 造 販 売 業 者 が 提 供 し て い

る 添 付 文 書 に 記 載 さ れ て い る 縫 合 針 の 把 持 に 関 す る 推 奨 事 項 と 実 際 に 発 生 し て い

る 不 具 合 等 報 告 に つ い て の 考 察 を 行 っ た 。 不 具 合 等 報 告 の 法 人 文 書 開 示 請 求 に よ

り 、「 針 折 れ 」が 発 生 し て い る の は 縫 合 針 の 先 端 部 分 で あ る「 刃 」が 約 67%と 集 中

し て い る こ と が わ か っ た 。し か し 、縫 合 針 の 基 準 で あ る「 JIS T 3102」で は 、「 刃 」

で は な く 、「 針 も と 」の み の 試 験 と な っ て お り 、臨 床 現 場 で 発 生 し て い る 不 具 合 と

基 準 は 乖 離 し て い た 。  

 第 5 章 で は 、 第 4 章 で 確 認 さ れ た 不 具 合 と 基 準 の 乖 離 を 踏 ま え 、 新 た な 打 開 策

で あ る 代 替 試 験 方 法 の 提 案 を 行 っ た 。 代 替 試 験 方 法 を 策 定 す る に あ た り 、 現 状 基

準 で は 不 足 し て い る と 考 え ら れ た 、 曲 げ 強 さ 試 験 に お け る 、 曲 げ 速 度 を 規 定 す る

た め 、 不 具 合 等 報 告 数 上 位 3 診 療 科 目 で あ る 消 化 器 外 科 、 産 婦 人 科 及 び 心 臓 血 管

外 科 に て 、 縫 合 速 度 試 験 を 実 施 し た 。 各 科 に お い て 、 臨 床 経 験 3 年 以 上 の 医 師 3

名 に よ り 、 模 擬 体 （ 縫 合 用 パ ッ ド ） を 縫 合 し 、 動 画 か ら 縫 合 速 度 を 測 定 し た 。 縫

合 速 度 試 験 後 の 検 体 を 確 認 し た と こ ろ 、 縫 合 針 先 端 が 、 持 針 器 の 把 持 に よ り 、 基

準 試 験 方 向 と 逆 側（ 縫 合 針 弯 曲 に 対 し て 逆 側 ）に 曲 が っ て い る こ と が 確 認 さ れ た 。

ま た 、実 際 の 不 具 合 等 報 告 で は 、67%が 縫 合 針 の 先 端 で 発 生 し て お り 、更 に 縫 合 針

長 さ の 先 端 10%に 集 中 し て い る こ と を 踏 ま え 、 先 端 か ら 10%の 長 さ 部 分 に お い て 、

現 状 基 準 と は 逆 側 に 折 り 曲 げ る こ と を 代 替 試 験 方 法 と す る 提 案 を 行 っ た 。  

 第 6 章 は 、 第 5 章 で 提 案 し た 代 替 試 験 方 法 の 検 証 を 実 施 し 、 考 察 し た 。 旧 JIS

（ 1990 年 版 ）、 現 JIS（ 2005 年 版 ） も 併 せ て 検 証 し 、 現 状 と 代 替 試 験 方 法 の 比 較

検 証 を 行 っ た 。 そ の 結 果 、 旧 JIS 試 験 に お い て 「 針 折 れ 」 事 象 が あ り 、 基 準 を 満

た し て い な い こ と を 確 認 し た 。 ま た 、 硬 さ 試 験 （ ビ ッ カ ー ズ 試 験 ） を 追 加 で 実 施

し 、 曲 げ 強 さ と 硬 さ の 関 係 に つ い て も 考 察 を 行 っ た 。  

 第 7 章 は 、 本 論 文 の 成 果 、 意 義 、 課 題 と 展 望 に つ い て ま と め た 。 第 2 章 〜 第 4

章 で 明 ら か に な っ た 問 題 点 を 踏 ま え 、第 5 章 及 び 第 6 章 に お い て 代 替 試 験 方 法（ 打

開 策 ） の 提 言 を 行 っ た 。 ま た 、 第 6 章 ま で で 検 証 し た 代 替 試 験 方 法 に つ い て 、 公

的 試 験 規 格 へ の 提 案 ま で 含 め 研 究 結 果 と し て ま と め 、 縫 合 針 の 代 替 試 験 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 ま と め た 。  

 本 論 文 の 成 果 は 、 縫 合 針 折 れ 不 具 合 の 低 減 に 寄 与 す る も の で あ り 、 安 全 な 医 療

機 器 の 提 供 の よ る 安 心 安 全 な 医 療 に 貢 献 す る も の と 考 え ら れ る 。  
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