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報告年度 2015 性別 女 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンＮａ透析用250単位/mLシリンジ12mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 血液凝固阻止剤

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2015 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンＮａ透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 血液凝固阻止剤

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2015 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL

医薬品の一般的名称 皮下注射用アダリムマブ（遺伝子組換え）製剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 針残留

備考

報告年度 2015 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 マグネビスト静注シリンジ

医薬品の一般的名称 ガドペンテト酸ジメグルミン注射液

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジ破損

患者等の有害事象 シリンジ破損による指の裂傷、出血（指の裂傷による）

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2015 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2015 性別 女 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ビデュリオン皮下注用2mgペン

医薬品の一般的名称 持続性エキセナチド注射剤

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入用針

機械器具部分の不具合
状況

詰まり

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2015 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

緩み

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 90歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い、単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

過量投与

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位硬結

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 軽快

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 軽快

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 軽快

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 軽快

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位硬結

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い、排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖変動

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 30歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 30歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 四肢疼痛

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 グリコヘモグロビン増加、注射部位出血

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 浮動性めまい

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位損傷

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛、注射部位硬結

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 30歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位出血

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 注射部位内出血(非重篤)

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 高血糖

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位内出血

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 グリコヘモグロビン増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位硬結

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い、排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 90歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 低血糖(非重篤)

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位変色、注射部位出血 、注射部位疼痛

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミニヘパ透析用150単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム注射液

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミニへパ透析用150単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム注射液

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 90歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL

医薬品の一般的名称 アダリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針の外れ

患者等の有害事象 体内遺残、感染のおそれ、カルシウム沈着のおそれ、瘢痕のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL ｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

使用を試みたが注射できなかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg シリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

針折れ

患者等の有害事象 体内遺残

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血糖ブドウ糖増加

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い、排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 腹膜炎

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シェルガン0.5 眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム/コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 注射筒

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ16mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルセンティス硝子体内注射用キット 10mg/mL

医薬品の一般的名称 ラニビズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 炎症のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン｢リリー｣

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン｢リリー｣

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン｢リリー｣

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL

医薬品の一般的名称 アダリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

なし

患者等の有害事象 腕に針残留

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 グリコヘモグロビン増加

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン｢リリー｣

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない、動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トレシーバ注フレックスタッチ

医薬品の一般的名称 インスリン　デグルデク（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストンワッシャー（ピストン棒の先端の円盤部品）の欠損

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ガスケットの外れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用350単位/mLシリンジ20mL｢フソー｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠、子宮穿孔、稽留流産、医療機器位置異常

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg  オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 高血糖(非重篤)

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ100μg

医薬品の一般的名称 エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

液漏れ

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出ない

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2016 性別 女 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出なかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ(医療機器)

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ(医療機器)

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少(非重篤)

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2016 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2016 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 切創

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 80歳代 転帰

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、液漏れ

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出ない

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出ない

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出なかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 10歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針がでない

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出なかった、ペンが破裂した

患者等の有害事象 破片が手に刺さった/生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

正常に作動しなかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

作動しなかった疑い

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出ない

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

挿入器具損傷

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

挿入器具損傷

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒーロン V 0.6 眼粘弾剤 2.3%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針がでなかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位内出血

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 低血糖(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用350単位/mLシリンジ20mL｢フソー｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤腹膜炎

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内感染

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 高血糖(重篤)

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ガスケットの外れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ガスケットの外れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヒーロン V 0.6 眼粘弾剤 2.3%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼内炎

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出ていない懸念

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 未回復

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用5.3MG

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針が根元から折れた

患者等の有害事象 注射針が体内に残留した

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位硬結

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い、排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器位置異常

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い、排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

取り外し不能

患者等の有害事象 高血糖(重篤)

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない、回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 生食溶解液キットH

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 切創

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 切創

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

緩み

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 10歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器位置異常

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 セフメタゾールナトリウム点滴静注用バッグ1g「NP」

医薬品の一般的名称 セフメタゾールナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない、動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 X

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 X

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 X

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 X

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 生食溶解液キットH

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

緩み

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針刺しによる感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン｢リリー｣

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難、収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔, ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg オートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、曲がり

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ、疼痛

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位内出血

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 30歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg シリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針刺しによる感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 30歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mg シリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針刺しによる感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 20歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トレシーバ注フレックスタッチ

医薬品の一般的名称 インスリン　デグルデク（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストンワッシャー（ピストン棒の先端の円盤部品）の欠損

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン｢リリー｣

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 製品使用過程における誤った技法

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出ない

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出なかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ライゾデグ配合注フレックスタッチ

医薬品の一般的名称 インスリン デグルデク（遺伝子組換え）／インスリン アスパルト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストンワッシャー（ピストン棒の先端の円盤部品）の欠落

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出なかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難、収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難、収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難、収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難、収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難、収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難、収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 90歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 損傷(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位出血

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トレシーバ注フレックスタッチ

医薬品の一般的名称 インスリン　デグルデク（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストンワッシャー（ピストン棒の先端の円盤部品）の欠落

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ノボラピッド注フレックスタッチ

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストンワッシャー（ピストン棒の先端の円盤部品）の欠落

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器埋没

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い、排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

エピペンを使用しようとしたところ、使えなかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 80歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.6 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン 0.6 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン V 眼粘弾剤 2.3%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン V 眼粘弾剤 2.3%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器埋没

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位出血

備考



 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位出血

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位出血

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 異所性妊娠

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内感染

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 未記載

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 未記載

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 未記載

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン注射液

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射できなかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ブドウ糖注5%シリンジ「NP」

医薬品の一般的名称 ブドウ糖

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、注入不能

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺による感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 タゾピペ配合点滴静注用バッグ4.5「ニプロ」

医薬品の一般的名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ステラーラ皮下注45㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ウステキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血糖値上昇(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ100μg

医薬品の一般的名称 エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィールドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ルアーロックアダプターが本体から外れた

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ100μg

医薬品の一般的名称 エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィールドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ルアーロックアダプターが本体から外れた

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ75μg

医薬品の一般的名称 エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィールドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ルアーロックアダプターが本体から外れた

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ75μg

医薬品の一般的名称 エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィールドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ルアーロックアダプターが本体から外れた

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ100μg

医薬品の一般的名称 エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィールドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ルアーロックアダプターが本体から外れた

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 卵管卵巣膿瘍, 卵管卵巣炎

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位内出血

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位硬結(非重篤)

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エポジン注シリンジ1500

医薬品の一般的名称 エポエチン ベータ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィールドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ルアーロックアダプターの不具合

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ50μg

医薬品の一般的名称 エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィールドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ルアーロックアダプターとシリンジバレルの接続箇所に緩み

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛、注射部位腫脹

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖異常

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒーロン V 0.6 眼粘弾剤 2.3%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

プランジャーが固い（注入困難）、ニードルガードが作動していない（収納困難）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 未記載

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 グリコヘモグロビン増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 使用困難な医療機器

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 未記載

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50㎎シリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能、回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖異常

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が出なかった

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒーロン0.85 眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能・曲がり

患者等の有害事象 注射部位疼痛・注射部位しびれ感

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ブドウ糖注5%シリンジ「NP」

医薬品の一般的名称 ブドウ糖

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内炎症性疾患

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ライゾデグ配合注フレックスタッチ

医薬品の一般的名称 インスリン デグルデク（遺伝子組換え）／インスリン アスパルト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストンワッシャー（ピストン棒の先端の円盤部品）の欠落

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ローヘパ透析用100単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミッドペリックL135腹膜透析液

医薬品の一般的名称 腹膜透析液

機械器具部分の名称 腹膜透析液

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 腹膜炎

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

切断、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミニへパ透析用100単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の異所性妊娠,子宮穿孔

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠, 医療機器埋没

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の曲がり

患者等の有害事象 生命を脅かすおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入，子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い、誤穿刺

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エポジン注シリンジ1500

医薬品の一般的名称 エポエチン ベータ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用350単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用350単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器位置異常

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器位置異常

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン｢リリー｣

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ブドウ糖注5%シリンジ「NP」

医薬品の一般的名称 ブドウ糖

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒーロン0.85 眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 注射部位内出血(非重篤)

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ローヘパ透析用150単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2017 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2017 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 スミフェロン注DS300万IU

医薬品の一般的名称 インターフェロン アルファ

機械器具部分の名称 ディスポーザブルシリンジ注射針

機械器具部分の不具合
状況

針が戻らない

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位内出血

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オペリード1.1眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジ先端部の破損

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 該当せず

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 該当せず

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ、曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 高血糖(非重篤)

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーの恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 軽快

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

事故抜去

患者等の有害事象 引っかき傷

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シンポニーのプランジャーが動かなかった（注入困難）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位硬結

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位硬結

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠, 流産

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 腹膜炎

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 卵巣膿瘍

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 該当せず

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

折れ、突出不能

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 リスパダール コンスタ筋注用25mg

医薬品の一般的名称 リスペリドン

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入困難

患者等の有害事象 不安、怠さ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ルセンティス硝子体内注射用キット 10mg/mL(医療機器)

医薬品の一般的名称 ラニビズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

汚染

患者等の有害事象 眼内炎, 前房内細胞, 視力障害, 医療機器の問題

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒーロン0.85 眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 80歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位硬結

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 NA

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 NA

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒーロン0.85 眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加、高血圧

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 非該当

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒーロン0.85 眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位硬結

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧変動

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧上昇

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 死亡

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下

備考 使用されたコンビネーション医薬品の機械器具部分と死亡との因果関係が認められない
。

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注50mgペン1.0mL

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

6、7回で注射ボタンが押せた

患者等の有害事象 注射部位出血

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位出血(非重篤)

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エンブレル皮下注50mgペン1.0mL

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が曲がった

患者等の有害事象 安全キャップに皮膚が巻き込まれ、オートインジェクターが取れなくなった

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 低血糖、異常感

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ、注入不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能、注入不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エポジン注シリンジ1500

医薬品の一般的名称 エポエチン ベータ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジ接続の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.7眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.7眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 後嚢破裂

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーの恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 低血糖

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 急性腹膜炎，子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 高血糖(非重篤)

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 卵巣炎, 子宮感染

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、注入不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒーロン0.85 眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の異所性妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 アナフィラキシーショックによる入院

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 20歳代 転帰 その他

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 低血糖

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミニヘパ透析用150単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠, 自然流産

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠, ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 意識消失

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内膜炎

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の異所性妊娠, 異所性妊娠流産

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 腱鞘炎

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内炎症

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔,医療機器除去合併症

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱落

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 注射部位疼痛(非重篤)

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入,避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位出血(非重篤)

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ25μg

医薬品の一般的名称 エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 90歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損

患者等の有害事象 不明

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 注射部位変色、血中ブドウ糖変動

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 注射部位変色、血中ブドウ糖変動

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

なし

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.4mL

医薬品の一般的名称 アダリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針の外れ

患者等の有害事象 体内遺残、感染のおそれ、カルシウム沈着のおそれ、瘢痕のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 10歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ライゾデグ配合注フレックスタッチ

医薬品の一般的名称 インスリン デグルデク（遺伝子組換え）／インスリン アスパルト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストンワッシャー（ピストン棒の先端の円盤部品）の欠落

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 20歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加(非重篤)

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シェルガン0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム/コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 該当なし

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 避妊具除去不完全

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 未記載

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖変動

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 90歳代 転帰 死亡

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 心停止

備考 情報不足等により使用されたコンビネーション医薬品の機械器具部分と死亡との因果関
係が評価できない。



 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 90歳代 転帰 死亡

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 心停止

備考 情報不足等により使用されたコンビネーション医薬品の機械器具部分と死亡との因果関
係が評価できない。

報告年度 2018 性別 男 年齢 90歳代 転帰 死亡

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 心停止

備考 情報不足等により使用されたコンビネーション医薬品の機械器具部分と死亡との因果関
係が評価できない。

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ、曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 70歳代 転帰 未記載

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難，誤穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ，疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内感染

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内炎症性疾患

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧変動

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、針キャップが外れない、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 50歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入、ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 アナフィラキシーの恐れ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 注射部位損傷

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 注射部位損傷

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミニヘパ透析用200単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミニヘパ透析用200単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミニヘパ透析用200単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミニヘパ透析用200単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 不正子宮出血,貧血

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔,ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、誤穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ、注射部位疼痛（非重篤）

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器除去不成功

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ローヘパ透析用200単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖変動

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器位置異常

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔,ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖変動

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2018 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2018 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位出血

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位出血

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 低血糖

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ、曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロンV 眼粘弾剤2.3% シリンジ 0.6mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ヒーロン0.85 眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ, 注射部位出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器位置異常,ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注25mgペン0.5mL

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針が曲がった

患者等の有害事象 針が抜けなくなった

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内炎症性疾患

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の妊娠

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパフラッシュ100単位/mLシリンジ10mL

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

あり（漏れ）

患者等の有害事象 あり（出血）

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤1%シリンジ0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 切創

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リスパダール コンスタ筋注用50mg

医薬品の一般的名称 リスペリドン

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

なし

患者等の有害事象 感染の恐れ、汚染医療機器曝露

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内炎症性疾患

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

曲がり、漏れ

患者等の有害事象 針穿刺

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシー

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤1%シリンジ0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ステラーラ皮下注45mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ウステキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、破損

患者等の有害事象 感染のおそれ、針刺し事故が起こってしまった

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器の位置ずれ,月経過多

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の異所性妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 20歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 20歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 死亡

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 尿管損傷、腎盂腎炎、ＩＵＤ腹腔内迷入

備考 使用されたコンビネーション医薬品の機械器具部分と死亡との因果関係が否定できない
。



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔,医療機器腹腔内迷入

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 10歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アルツディスポ関節注25 mg

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

その他(ルアーロック部)の漏れ

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位腫脹、疲労

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 その他 不
明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他 不
明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミニヘパ透析用150単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 医療機器関連損傷, 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ビスコート0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム/コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科要医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物、眼異物除去

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ビスコート0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム/コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物、眼異物除去

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ビスコート0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム/コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科要医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物、眼異物除去

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ビスコート0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム/コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物、眼異物除去

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 高血糖

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 倦怠感

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 サブパック血液ろ過用補充液-Bi

医薬品の一般的名称 ろ過型人工腎臓用補液

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

バッグ内エア排出不良

患者等の有害事象 空気注入のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 サブパック血液ろ過用補充液-Bi

医薬品の一般的名称 ろ過型人工腎臓用補液

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

バッグ内エア排出不良

患者等の有害事象 空気注入のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 サブパック血液ろ過用補充液-Bi

医薬品の一般的名称 ろ過型人工腎臓用補液

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

バッグ内エア排出不良

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 皮膚裂傷

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ糸目視不能, 医療機器除去不成功

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠,自然流産

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 50歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 イベニティ皮下注105mg シリンジ

医薬品の一般的名称 ロモソズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 誤穿刺、感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.4mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能,押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、疼痛のおそれ、誤穿刺のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 50歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 50歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シェルガン0.5 眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム/コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 カニューレ同梱プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧変動

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 サブパック血液ろ過用補充液-Bi

医薬品の一般的名称 ろ過型人工腎臓用補液

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

バッグ内エア排出不良

患者等の有害事象 除水過多のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去困難

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 80歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 アナフィラキシーの恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，腹膜癒着

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 40歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 低血糖

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、注入不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，腹膜癒着

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，腹膜癒着

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 適用部位創傷

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 未記載

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 低血糖

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 90歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 高血糖

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 オビドレル®皮下注シリンジ 250μg

医薬品の一般的名称 コリオゴナドトロピン　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針折れ

患者等の有害事象 体内遺残

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 90歳代 転帰 (1)(2)：回復
、(3)：不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注25mgペン0.5mL

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

「針先が少し変形した/針のわずかな変形」

患者等の有害事象 (1)「デバイスの針が抜けなかった（投与時に針が抜けず、皮膚に張り付き取れなくなった
）」、(2)「痛み」、(3)「内出血の可能性」

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 プロビスク 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ビスコート0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム/コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物，眼異物除去

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 プロビスク 0.85 眼粘弾剤 1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入，術後創感染

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 40歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入，ＩＵＤ脱落

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧変動

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱落，処置による疼痛，医療機器除去合併症

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針の漏出

患者等の有害事象 アナフィラキシー悪化のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 50歳代 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没、医療機器除去合併症、処置による疼痛

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ディスコビスク1.0眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔,尿管損傷

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注4000単位/16mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 90歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 70歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 リュープリンSR注射用キット11.25mg

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

安全装置（セーフティーデバイス）の外れ

患者等の有害事象 誤穿刺による感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 低血糖

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 糖尿病性ケトアシドーシス

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器除去不成功

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 医療機器関連損傷

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

突出不能

患者等の有害事象 筋損傷、腱損傷

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 低血糖

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺による疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖変動

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エポジン注シリンジ1500

医薬品の一般的名称 エポエチン ベータ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジ接続の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
無

医薬品の販売名 ディスコビスク1.0眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

詰まり，逆流

患者等の有害事象 水晶体損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
無

医薬品の販売名 ディスコビスク1.0眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

詰まり，逆流

患者等の有害事象 水晶体損傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置による出血

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血,性器出血

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血,性器出血ＮＯＳ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ, 医療機器関連損傷

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、注入不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

突出不能、漏れ、曲がり

患者等の有害事象 指の損傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮頚部損傷、ＩＵＤ脱出、性器出血

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 医療機器除去不成功

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 性器出血

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺による疼痛のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、曲がり

患者等の有害事象 偶発的針穿刺

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 50歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 30歳代 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 不正子宮出血

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖変動

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イベニティ皮下注105mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ロモソズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

切断、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ガスケットの変形、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 四肢痛

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 転帰情報
は得られて
いないため

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 局所麻酔し切開して針を抜去した

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 20歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血、医療機器位置異常、子宮穿孔

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 低血糖

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 30歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 針穿刺、感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.85眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2019 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2019 性別 男 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 イミグランキット皮下注3mg

医薬品の一般的名称 スマトリプタンコハク酸塩注射液

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリン

機械器具部分の不具合
状況

なし

患者等の有害事象 群発頭痛の悪化で倒れた

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

曲がり

患者等の有害事象 医療機器関連損傷

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ16mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、亀裂、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エポジン注シリンジ1500

医薬品の一般的名称 エポエチン ベータ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジ接続の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，腹膜癒着，性器出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.85眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.85眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，処置後痛，処置後出血

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，急性腹症

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 40歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、漏れ、逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖異常

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位腫脹

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位腫脹

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難,収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難,収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い、単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 20歳代 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、漏れ、亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用150単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注25mgペン0.5mL

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入液

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 注射部位出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、漏れ、亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他 不
明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ25μg

医薬品の一般的名称 エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

コネクターとの接続の緩み

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.1%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、漏れ、亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ、突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、注入不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能、注入不能、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、漏れ、亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂、逆流、漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL「NP」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

逆流、漏れ、亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い、外れの疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、注入不能、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 不正子宮出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ケブザラ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 サリルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ、突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注25mgペン0.5mL

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針詰り/針曲がり、誤用量投与

患者等の有害事象 切り傷

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 不正子宮出血

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 高血糖

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 高血糖

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.85眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.85眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.85眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 患者以外
の人に対す
る健康被害
のおそれで
あり、健康
被害は発
生していな
いため、転
帰はその他
とした。

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリングラルギン(遺伝子組換え)/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 20歳代 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 エンブレル皮下注50mgペン1.0mL

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

先端部分を強く押し当てた疑い

患者等の有害事象 注射部位出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ケブザラ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 サリルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

漏れの疑い、収納困難の疑い、曲がりの疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 患者以外
の人に対す
る健康被害
のおそれで
あり、健康
被害は発
生していな
いため、転
帰はその他
とした

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺による疼痛のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難、突出不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.85眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 眼部手術合併症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ、誤穿刺による疼痛のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イベニティ皮下注105mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ロモソズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 プレベナー13水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィルドシリンジ

機械器具部分の不具合
状況

なし

患者等の有害事象 蜂巣炎

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮損傷

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 死亡

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考 情報不足等により使用されたコンビネーション医薬品の機械器具部分と死亡との因果関
係が評価できない。

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ、疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 成人 転帰 回復

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgペン

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ、針の体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリングラルギン(遺伝子組換え)/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリン/リキシセナチドペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 その他　不
明

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 高齢 転帰 回復

医薬品の販売名 エンブレル皮下注50mgペン1.0mL

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 医療機器除去合併症

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ, 注射部位疼痛

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ, 注射部位疼痛

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ, 注射部位疼痛

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合，注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシー

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，感染のおそれ，疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 90歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇、偶発的過量投与

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 該当なし

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリングラルギン(遺伝子組換え)/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリン/リキシセナチドペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

製品不良

患者等の有害事象 投薬欠落，関節リウマチ症状悪化

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器使用法過誤，医療機器関連損傷，四肢損傷，末梢腫脹，錯感覚，誤用量投与

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜裂孔、硝子体網膜牽引症候群

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 該当なし

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損、ラベル表示の使用期間を超過した医療機器使用

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ケブザラ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 サリルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 無菌性眼内炎、硝子体混濁

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾレア皮下注75mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染症のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 乳児 転帰 不明

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 遅延性皮膚反応，ワクチン接種部位の腫れ，ワクチン接種部位の紅斑，ワクチン接種部
位の熱感，ワクチン接種部位の小水疱，ワクチン接種部位の変色

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ネオビタカイン注シリンジ5mL

医薬品の一般的名称 サリチル酸ナトリウム・ジブカイン配合剤

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異なるロットの混入

患者等の有害事象 副反応のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没、処置後出血、処置後痛

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリングラルギン(遺伝子組換え)/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリン/リキシセナチドペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 乳児 転帰 軽快

医薬品の販売名 プレベナー13水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 多型紅斑/全身紅斑、発熱

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ケイセントラ静注用1000

医薬品の一般的名称 乾燥濃縮人プロトロンビン複合体

機械器具部分の名称 薬液用両刃針

機械器具部分の不具合
状況

製品調製の問題

患者等の有害事象 薬効遅延

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 針穿刺，出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリングラルギン(遺伝子組換え)/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

突出不能

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注28.2μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 軽快

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 生食注シリンジ｢NP｣(20mL)

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 10歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔、ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 注射部位
出血 回復
注射部位
疼痛、医療
機器関連
損傷：不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 注射部位出血，注射部位疼痛，医療機器関連損傷

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ケブザラ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 サリルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 生食注シリンジ｢NP｣(20mL)

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ディスコビスク1.0眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 アルコン医薬品専用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物，眼異物除去

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ディスコビスク1.0眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物，眼異物除去

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ブドウ糖注５％シリンジ「NP」

医薬品の一般的名称 ブドウ糖

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない。

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

製品不良

患者等の有害事象 投与欠落，関節リウマチ症状悪化

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

製品不良

患者等の有害事象 投与欠落，関節リウマチ症状悪化

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

製品不良

患者等の有害事象 投薬欠落，関節リウマチ症状悪化

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位疼痛，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ﾛｰﾍﾊﾟ透析用150単位/mLｼﾘﾝｼﾞ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 医療機器除去合併症

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 10歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位疼痛，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確である疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ケブザラ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 サリルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 右橈骨神経麻痺

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 20歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針曲がり

患者等の有害事象 B型肝炎感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い、亀裂の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット2000IU

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 90歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリングラルギン(遺伝子組換え)/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ目視不能，医療機器モニタリング過誤

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位出血，感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 高齢 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器使用の問題，医療機器関連損傷，注射部位紅斑

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 高血糖

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 パルナパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 偶発的製品曝露，誤針刺，注射部位出血

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能，動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器位置異常

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 90歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い、注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ガンマガード静注用５ｇ

医薬品の一般的名称 乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン

機械器具部分の名称 溶解移注針

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 感染症または感染症増悪のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリン リスプロ BS 注ソロスター HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１]

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

なし

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，注射部位疼痛

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後子宮穿孔

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 実際の健
康被害は
報告されて
いないため

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリングラルギン(遺伝子組換え)/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ﾛｰﾍﾊﾟ透析用200単位/mLｼﾘﾝｼﾞ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，感染のおそれ，疼痛のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ目視不能，妊娠，つわり，妊娠中出血

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱落

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 高眼圧症，高眼圧による失明，網膜動脈閉塞

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜中心動脈閉塞，眼圧上昇

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用150単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖異常

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖変動

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，ＩＵＤ目視不能

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤 1%シリンジ 0.85mL

医薬品の一般的名称 ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼損傷のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ100μg

医薬品の一般的名称 エポエチン ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジ接続の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ50μg

医薬品の一般的名称 エポエチン ベータ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジ接続の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ﾛｰﾍﾊﾟ透析用200単位/mLｼﾘﾝｼﾞ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ﾛｰﾍﾊﾟ透析用200単位/mLｼﾘﾝｼﾞ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 50歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 一過性黒内障，眼圧高値

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題

患者等の有害事象 網膜中心動脈閉塞

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 その他（不
明）

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ビスコート0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物遺残のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ビスコート0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科手術用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物遺残のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

折れ，漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない。

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位出血

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，亀裂，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 (-)

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，亀裂，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い，単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 高齢 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠、ＩＵＤ脱出

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ﾛｰﾍﾊﾟ透析用200単位/mLｼﾘﾝｼﾞ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 ｲﾝｽﾘﾝｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ(遺伝子組換え)/ﾘｷｼｾﾅﾁﾄﾞ

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イベニティ皮下注105mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ロモソズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2020 性別 不明 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 高血糖

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，亀裂の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入の疑い，汚染の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注2500単位/10mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 婦人科クラミジア感染

備考



 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考



 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 健康被害
のおそれで
あり、実際
に健康被
害は発生し
ていない

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

過量投与，動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２５０

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，感染のおそれ，疼痛のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒアルロン酸Ｎａ０．８５眼粘弾剤１％「アルコン」

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物遺残のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒアルロン酸Ｎａ０．８５眼粘弾剤１％「アルコン」

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科手術用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物遺残のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ガンマガード静注用５ｇ

医薬品の一般的名称 乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン

機械器具部分の名称 溶解移注針

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 感染症または感染症増悪のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖異常

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖異常

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 成人 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 高齢 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 高血糖，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮付属器炎

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮付属器炎

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠の疑い

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損

患者等の有害事象 医療機器埋没

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題の疑い

患者等の有害事象 網膜中心動脈閉塞，ぼんやりとした視界，網膜中心動脈閉塞，ぼんやりとした視界，網膜
中心動脈閉塞，眼圧上昇，視野欠損

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題の疑い

患者等の有害事象 網膜中心動脈閉塞，規定量以上の投与

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒアルロン酸Ｎａ０．８５眼粘弾剤１％「アルコン」

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒアルロン酸Ｎａ０．８５眼粘弾剤１％「アルコン」

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科手術用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物遺残のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

曲がりの疑い

患者等の有害事象 疼痛

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ、収納困難

患者等の有害事象 不十分な投与量の可能性、感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 高齢 転帰 ―

医薬品の販売名 オペガンハイ0.85眼粘弾剤1%

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 重篤な眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入，子宮穿孔の疑い

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ガンマガード静注用５ｇ

医薬品の一般的名称 乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン

機械器具部分の名称 溶解移注針

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 感染症または感染症増悪のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

液状製品の物理的問題 ，製品品質の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 パルナパリンNa透析用150単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮損傷の疑い，処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ファイバ静注用１０００

医薬品の一般的名称 乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体

機械器具部分の名称 薬液用両刃針

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ファイバ静注用１０００

医薬品の一般的名称 乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体

機械器具部分の名称 薬液用両刃針

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤1%シリンジ0.85mL

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼障害のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 －

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 蜂窩織炎

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 30歳代 転帰 －

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 グリコヘモグロビン異常

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 グリコヘモグロビン異常

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱落

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 疼痛のおそれ，感染のおそれ，誤穿刺のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット１５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱落

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 出血，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い，単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ケブザラ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 サリルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ケブザラ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 サリルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 フィラジル皮下注30mgシリンジ

医薬品の一般的名称 イカチバント酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 血管性浮腫増悪のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔の疑い

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 高齢 転帰 回復

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 接種部位腫脹，手背の腫脹

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

針曲がり，偶発的製品曝露，直接接触を介した曝露

患者等の有害事象 針刺，出血

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

なし

患者等の有害事象 注射部位紅斑，注射部位そう痒感

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 ボンベンディ静注用１３００

医薬品の一般的名称 ボニコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の弯曲

患者等の有害事象 除去困難，腕にくっついた

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ディスコビスク1.0眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ディスコビスク1.0眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科手術用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物遺残のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 ボンベンディ静注用１３００

医薬品の一般的名称 ボニコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ　

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用１２ＭＧ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

なし

患者等の有害事象 内出血，医療機器関連損傷

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用過程における誤った技法，誤用量投与

患者等の有害事象 出血，医療機器関連損傷

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

注入困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ガンマガード静注用５ｇ

医薬品の一般的名称 乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン

機械器具部分の名称 溶解移注針

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 感染症または感染症増悪のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能，動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 フィラジル皮下注30mgシリンジ

医薬品の一般的名称 イカチバント酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血管性浮腫増悪のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い，漏れの疑い，外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注2500単位/10mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂の疑い，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能，動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤1%シリンジ0.85mL

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 ガラス注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼障害のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血，処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧変動

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアル故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

曲がり

患者等の有害事象 偶発的針穿刺

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ベンリスタ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ベリムマブ（遺伝子組み換え）注射液

機械器具部分の名称 オートインジェクター

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

曲がり

患者等の有害事象 偶発的針穿刺

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，亀裂，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い，漏れの疑い，その他

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，感染のおそれ，疼痛のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 偶発的針
穿刺に対
するその後
の転帰に関
する情報は
未入手であ
る。なお、
処置の必
要性は報
告されてい
ない。

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

曲がり

患者等の有害事象 偶発的針穿刺

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇシリンジ０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

誤針刺

患者等の有害事象 出血，注射恐怖

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位出血，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 ワクチン接
種部位腫
脹：回復
ワクチン接
種部位紅
斑：軽快

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ワクチン接種部位腫脹，ワクチン接種部位紅斑

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 急性腹膜炎，卵管卵巣膿瘍，イレウス，放線菌症，後期自然流産，子宮内器具使用中の
妊娠，産褥熱

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，腹膜癒着

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 高齢 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収入困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称

機械器具部分の不具合
状況

収納困難，組立不良

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 グリコヘモグロビン増加

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 医療機器使用部位疼痛，医療機器挿入合併症

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い，単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 一過性黒内障，急激な眼圧上昇

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 成人 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ　

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ　

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ　

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ　

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２５０

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 性器出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNaロック用100単位/mLシリンジ10mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 血栓症のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーが戻らない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位内出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

曲がり

患者等の有害事象 偶発的針穿刺

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ　

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ　

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ　

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇシリンジ０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 内出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ワクチン接種部位蜂巣炎

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 高齢 転帰 不明

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠，自然流産

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ヌーカラ皮下注100mg ペン

医薬品の一般的名称 メポリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 オートインジェクター

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 注射部位疼痛，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内炎症性疾患ＮＯＳ，避妊具使用中の異所性妊娠，子宮穿孔，子宮内反症，卵巣
嚢胞破裂

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内炎症性疾患ＮＯＳ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 性器出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 成人 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブポン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤1%シリンジ0.85mL

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科手術用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼障害のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題

患者等の有害事象 注射部位裂傷

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血，医療機器位置異常

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イベニティ皮下注105mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ロモソズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 疼痛のおそれ，感染のおそれ，偶発的針穿刺

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ移動

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖上昇，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，ＩＵＤ目視不能

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内感染，ＩＵＤ埋没

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリン3/7注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，亀裂，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，製品品質の問題

患者等の有害事象 注射部位損傷

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 20歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 高齢 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 10歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合，医療機器リーク

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ボンベンディ静注用１３００

医薬品の一般的名称 ボニコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

破損

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ボンベンディ静注用１３００

医薬品の一般的名称 ボニコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イベニティ皮下注105mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ロモソズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ　　

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合，製品品質の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合，注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット１５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合，注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注３００ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ディスコビスク1.0眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科手術用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物遺残のおそれ，感染症のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱出，妊娠

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 医療機器
使用過程
における誤
った技法
：不明
医療機器
関連損傷
：不明
外傷性出
血：回復

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器使用過程における誤った技法，医療機器関連損傷，外傷性出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

曲がりの疑い

患者等の有害事象 疼痛

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 注射部位損傷のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，処置後出血

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能，動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇，房水漏出，脈絡膜剥離，右眼失明

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血，医療機器のずれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ケブザラ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 サリルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 フィラジル皮下注30mgシリンジ

医薬品の一般的名称 イカチバント酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

機器又は機器構成部品の分離

患者等の有害事象 遺伝性血管浮腫のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ボンベンディ静注用１３００

医薬品の一般的名称 ボニコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 青少年 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖変動

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖変動，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 高齢 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，亀裂，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔の疑い

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

穿刺不全の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 20歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 20歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ＭＧ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 注射部位出血，偶発的製品曝露，皮膚接触を介した曝露

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンインスリンペン型注入器ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 高齢 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠の疑い

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ目視不能

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ増加のおそれ，血中ブドウ減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 80歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 ゴセレリン酢酸塩デポ製剤の注射による右胃大網動脈損傷，右胃大網動脈損傷による出
血性ショック

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注３００ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブトウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

安全機構の故障の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 10歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位疼痛

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位疼痛

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2021 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2021 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合，注射針の問題，医療機器使用の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位疼痛

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，処置後感染

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ボンベンディ静注用１３００

医薬品の一般的名称 ボニコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ボンベンディ静注用１３００

医薬品の一般的名称 ボニコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヒーロン眼粘弾剤1%シリンジ0.85mL

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科手術用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼障害のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 20歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 生食注シリンジ｢NP｣(10mL)

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂の疑い

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 四肢痛，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーが戻らない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シェルガン0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 カニューレ同梱プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 重篤な眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シェルガン0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 カニューレ同梱プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 重篤な眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

外れ，漏れ，接続不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 低血糖，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 低血糖，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合，医療機器使用の問題，注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 90歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 動脈損傷

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーがロックされない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱落

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 90歳代 転帰 注射針の
問題：転帰
「不明」、
医療機器
関連損傷
：転帰「不
明」、
注射部位
出血：転帰
「軽快」、
注射部位
疼痛：転帰
「軽快」、
皮下血腫
：転帰「軽
快」

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，注射部位出血，皮下血腫，注射部位疼痛

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 生食注シリンジ｢NP｣(20mL)

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 子宮穿孔，腹膜癒着

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没の疑い

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 20歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 卵巣嚢胞，卵巣嚢腫茎捻転の疑い

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 蜂巣炎：転
帰 「回復」
紅斑：転帰
「回復」
腫脹：転帰
「回復」
発熱：転帰
「回復」
ワクチン接
種部位疼
痛：転帰 「
回復」
ワクチン接
種部位腫
脹：転帰 「
回復」
ワクチン接
種部位紅
斑：転帰 「
回復」
ワクチン接
種部位熱
感：転帰 「
不明」

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

なし

患者等の有害事象 蜂巣炎，紅斑，腫脹，発熱，ワクチン接種部位紅斑，ワクチン接種部位腫脹，ワクチン接
種部位疼痛，ワクチン接種部位熱感

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 医療機器
関連損傷
：回復
注射部位
出血、注射
部位疼痛
：不明

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ＭＧ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，注射部位出血，注射部位疼痛

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔の疑い

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーがロックされない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーがロックされない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題，注射針の問題，職業性製品曝露

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，疼痛，出血，ワクチン接種部位紅斑，ワクチン接種部位腫脹，ワクチ
ン接種部位硬結

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 軽快

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器使用の問題

患者等の有害事象 注射部位損傷

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 青少年 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠，薬効欠如

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

詰まりの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，亀裂

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

 収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題

患者等の有害事象 注射部位裂傷

備考



 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇシリンジ０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

使用困難な医療機器，品質不良医療機器の使用

患者等の有害事象 注射部位出血

備考



 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 創傷出血、
四肢痛：回
復
その他の事
象：不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

不適切な製品適用計画，医療機器使用過程における誤った技法

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，パニック反応，末梢腫脹，創傷出血，四肢痛

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 サブパック血液ろ過用補充液-Bi

医薬品の一般的名称 人工透析液

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 サブパック血液ろ過用補充液-Bi

医薬品の一般的名称 人工透析液

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.6%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75ｍｇ「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ増加のおそれ，血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

射出不良，収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

破損

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒアルロン酸Ｎａ０．８５眼粘弾剤１％「アルコン」

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒアルロン酸Ｎａ０．８５眼粘弾剤１％「アルコン」

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科手術用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれし

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

破損

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

破損

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

破損

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，注射部位疼痛

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アルツディスポ関節注25mg

医薬品の一般的名称 日局精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

機器のずれ又は外れ

患者等の有害事象 関節内損傷のおそれ，破損針の体内貯留のおそれ，破損針の体内貯留&#x0D
に伴う炎症などのおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称  インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題

患者等の有害事象 注射部位冷感

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

意図しない機器システムの動作

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

曲がりの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

注入不能の疑い

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 90歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ワクチン接種部位蜂巣炎

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠，薬効欠如

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 下腹壁動脈損傷，下腹静脈損傷，動脈出血，静脈出血，腹直筋血腫

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 生食注シリンジ｢NP｣(10mL)

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能の疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーがロックされない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，注射部位出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い，内部部品の故障&#x0D

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

曲がり

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題，医療機器リーク，注射針の問題

患者等の有害事象 医療機器による投与の欠落

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注2500単位/10mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 乳児 転帰 未回復

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 皮膚潰瘍，色素沈着障害

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 医療機器
関連損傷
：不明、注
射部位出
血：回復

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ＭＧ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，偶発的製品曝露

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，注射部位出血

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 イミグランキット皮下注3mg

医薬品の一般的名称 スマトリプタンコハク酸塩注射液

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能の疑い，材料のねじれ/曲がりの疑い

患者等の有害事象 疼痛，出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，注射部位疼痛

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，亀裂，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 死亡

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 不明

備考 情報不足等により使用されたコンビネーション医薬品の機械器具部分と死亡との因果関
係が評価できない。

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 注射部位疼痛

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 クアトロバック皮下注シリンジ

医薬品の一般的名称 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワクチン

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 成人 転帰 -

医薬品の販売名 クアトロバック皮下注シリンジ

医薬品の一般的名称 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワクチン

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入，子宮穿孔，腹膜癒着

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内炎症性疾患

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「NP」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 イミグランキット皮下注3mg

医薬品の一般的名称 スマトリプタンコハク酸塩注射液

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能の疑い，材料のねじれ/曲がりの疑い

患者等の有害事象 注射部位疼痛，注射部位出血，注射部位損傷

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

注入不能，外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入の疑い

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，亀裂，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヌーカラ皮下注100mg ペン

医薬品の一般的名称 メポリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 オートインジェクター

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，注射部位疼痛，注射部位出血，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgシリンジ

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

偶発的針穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，感染のおそれ，疼痛のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器不具合

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題

患者等の有害事象 注射部位裂傷，注射部位瘢痕

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 ステラーラ皮下注45mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ウステキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い，外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 偶発的針穿刺，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 デクスメデトミジン静注液200μg/50mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 デクスメデトミジン塩酸塩

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

破損，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 注射部位疼痛，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 誤穿刺，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ボンベンディ静注用１３００

医薬品の一般的名称 ボニコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

粒子状物質

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

ぐらつき

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 10歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺のおそれ，疼痛のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 不正子宮出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 腸閉塞，卵管卵巣膿瘍

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 治療用製品効果不十分の疑い

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 不正子宮出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

除去困難な医療機器

患者等の有害事象 医療機器除去不成功

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーがロックされない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 性器出血

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 性器出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い，内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イベニティ皮下注105mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ロモソズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ，医療機器関連損傷，注射部位出血

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器,

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 リュープリン注射用キット３．７５ｍｇ

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

材料のねじれ/曲がり，機器又は機器構成部品の分離

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合，医療機器使用の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーがロックされない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

破損

患者等の有害事象 治療/処置の遅れのおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂の疑い

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 90歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーがロックされない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，注入不能

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

除去困難な医療機器

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 オビドレル皮下注シリンジ250μg

医薬品の一般的名称 コリオゴナドトロピン アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

材料の分割、切断、又は裂け

患者等の有害事象 異物体内遺残

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後出血

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腹腔内出血

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注３００ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 10歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，製品品質の問題  ，医療機器使用の問題

患者等の有害事象 注射部位裂傷，注射部位瘢痕

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，創傷

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ，曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針のむき出し

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ﾛｰﾍﾊﾟ透析用200単位/mLｼﾘﾝｼﾞ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔の疑い

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 骨盤内炎症性疾患，Ａ群レンサ球菌による感染，敗血症性ショック

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒアルロン酸Ｎａ０．８５眼粘弾剤１％「アルコン」

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 子宮内膜ポリープの疑い

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 レンティスコンフォート

医薬品の一般的名称 多焦点後房レンズ

機械器具部分の名称 多焦点後房レンズ

機械器具部分の不具合
状況

カルシウム沈着の疑い

患者等の有害事象 再手術のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 リュープリンSR注射用キット１１．２５ｍｇ

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

機器又は機器構成部品の分離

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え） 

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染の疑い

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 避妊具使用中の異所性妊娠

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器 ロット番号

機械器具部分の不具合
状況

収納困難，誤穿刺

患者等の有害事象 偶発的針穿刺，感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針 販売名

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 不正子宮出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーが戻らない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2022 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2022 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 イミグランキット皮下注3mg

医薬品の一般的名称 スマトリプタンコハク酸塩注射液

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不適切又は間違った手順又は方法

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

破損，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の異所性妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障&#x0D

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 パルナパリンNa透析用200単位/mLシリンジ20mL「フソー」

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ﾛｰﾍﾊﾟ透析用200単位/mLｼﾘﾝｼﾞ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，漏れ

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

詰まりの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ16mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

除去困難な医療機器

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱落，医療機器除去不成功

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーが戻らない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注4000単位/16mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 癒着性イレウス，下腹部圧痛，急性腹膜炎，卵管留膿症，骨盤膿瘍

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

穿刺不全の疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

破損，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

意図しない機器システムの動作

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの&#x0D
故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シェルガン0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 カニューレ同梱プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 重篤な眼部手術合併症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 乳児 転帰 回復

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ワクチン接種部位蜂巣炎

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 リュープリンＳＲ注射用キット１１．２５ｍｇ

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

機器又は機器構成部品の分離

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加  のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置による出血

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの&#x0D
故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 セフトリアキソンナトリウム点滴用１ｇバッグ「NP」

医薬品の一般的名称 セフトリアキソンナトリウム水和物

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 幼児 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット１０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNaロック用100単位/mLシリンジ10mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器リーク

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 オビドレル皮下注シリンジ250μg

医薬品の一般的名称 コリオゴナドトロピン アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

材料の分割、切断、又は裂け

患者等の有害事象 異物体内遺残

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 成人 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題，注射針の問題

患者等の有害事象 針穿刺

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 針による損傷

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 この不具合
に関連する
患者または
医療従事
者に健康
被害はなか
った。

医薬品の販売名 アムヴトラ皮下注25mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ブトリシランナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，失明

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，失明

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇，視力低下

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，漏れの疑い，外れの疑い，注入不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

偶発的過量投与

患者等の有害事象 不明

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 サブパック血液ろ過用補充液-Bi

医薬品の一般的名称 人工透析液

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 サブパック血液ろ過用補充液-Bi

医薬品の一般的名称 人工透析液

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ16mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 &#x0D
詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 軽快

医薬品の販売名 プレベナー１３水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ワクチン接種部位蜂巣炎

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ボンベンディ静注用１３００

医薬品の一般的名称 ボニコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 10歳代 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

抜去困難

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ，注射部位疼痛

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 月経中間期出血，ＩＵＤ脱落

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 10歳未満 転帰 注射部位
出血：回復
、
注射部位
変色、注射
部位そう痒
感、医療機
器の機械
的問題：不
明

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の機械的問題

患者等の有害事象 注射部位出血，注射部位変色，注射部位そう痒感

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 生食注シリンジ50mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 イミグランキット皮下注3mg

医薬品の一般的名称 スマトリプタンコハク酸塩注射液

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不適切又は間違った手順又は方法

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

&#x0D
注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 イベニティ皮下注105mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ロモソズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染の恐れ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注7.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器使用の問題

患者等の有害事象 注射部位損傷

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後子宮穿孔

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注4000単位/16mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

製品品質の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 網膜動脈閉塞，眼圧上昇

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮癒着

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮癒着

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 針付きプレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱出

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 10歳代 転帰 －

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 創傷のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

製品品質の問題，医療機器不具合

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

曲がり

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能の疑い，収納困難の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 成人 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，不適切な製品適用計画

患者等の有害事象 注射部位出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドベイト静注用キット１５００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

製品品質の問題，注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーのおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没の疑い

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれのおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入，腹膜癒着

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 90歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ステラーラ皮下注45mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ウステキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 回復

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 偶発的針穿刺

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 高齢 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障&#x0D

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 &#x0D
詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腹腔内出血，腹痛

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 10歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーが戻らない）

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障，単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ糸目視不能，除去困難な医療機器

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器機能不良

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒシファーゲン配合静注シリンジ20mL

医薬品の一般的名称 グリチルリチン酸一アンモニウム、グリシン、L-システイン塩酸塩水和物

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

空気混入，破損

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒシファーゲン配合静注シリンジ20mL

医薬品の一般的名称 グリチルリチン酸一アンモニウム、グリシン、L-システイン塩酸塩水和物

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

空気混入，破損

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒシファーゲン配合静注シリンジ20mL

医薬品の一般的名称 グリチルリチン酸一アンモニウム、グリシン、L-システイン塩酸塩水和物

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

空気混入，破損

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器埋没

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 30歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

除去困難な医療機器

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 高血糖

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 ンスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

圧縮応力による変形

患者等の有害事象 偶発的針穿刺

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没の疑い

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ホルモン付加ＩＵＤ使用時の不正性器出血

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ16mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，亀裂，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 投与部位出血，血管損傷

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，亀裂，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 成人 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合，注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の機械的問題，医療機器送達システムの問題，医療機器の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器不具合

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器機能不良

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ケシンプタ皮下注20mgペン

医薬品の一般的名称 オファツムマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

破損，作動不良

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ，詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 リュープリンSR注射用キット１１．２５ｍｇ

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒシファーゲン配合静注シリンジ20mL

医薬品の一般的名称 グリチルリチン酸一アンモニウム、グリシン、L-システイン塩酸塩水和物

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

空気混入，破損

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

除去困難な医療機器

患者等の有害事象 医療機器除去不成功

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 今回発生し
たのは健康
被害のおそ
れであり、
実際の健
康被害は
発生してい
ないため、
該当なし

医薬品の販売名 デュオドーパ配合経腸用液

医薬品の一般的名称 輸液ポンプ用輸液セット

機械器具部分の名称 輸液ポンプ用輸液セット

機械器具部分の不具合
状況

ポンプアラームが鳴りやまない

患者等の有害事象 悪性症候群のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの&#x0D
故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の機械的問題，医療機器の問題，注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ，液漏れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障&#x0D

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 90歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障&#x0D

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障&#x0D

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障&#x0D
，単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障&#x0D

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障&#x0D

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障&#x0D

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い，ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 10歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺の疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復したが
後遺症あり
。硝子体手
術時に角
膜浮腫を呈
し、角膜上
皮剥離施
行のため、
通常より回
復が遅い可
能性ある。

医薬品の販売名 シェルガン0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ、単回使用眼科用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 重篤な眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

偶発的針穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 生食溶解液キットH(100mL)

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

除去困難な医療機器

患者等の有害事象 子宮内膜癌第４期，医療機器モニタリング過誤，禁忌医療機器使用

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，子宮内感染

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腹腔内出血

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 注射部位血腫，下腹壁動脈損傷

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 出血，腹部血腫

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 90歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腹壁巨大血腫，右下腹壁動脈損傷

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 軽快

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腹腔内出血

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腸間膜出血，胃腸管への損傷

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腹腔内出血，動脈損傷，注射部位血腫，貧血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 注射部位出血，皮下出血，下腹壁動脈損傷

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 注射部位血腫，下腹壁動脈損傷

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ゾラデックス1.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腹腔内血腫，血管損傷

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 出血性ショック，腹腔内出血，下大静脈損傷

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針、針ガード

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針、針ガード

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針、針ガード

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 高齢 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 フィラジル皮下注３０ｍｇシリンジ

医薬品の一般的名称 イカチバント酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不十分な流量又は注入

患者等の有害事象 遺伝性血管浮腫のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 報告入手
時点におけ
る体調変化
なし

医薬品の販売名 ベンリスタ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ベリムマブ（遺伝子組み換え）注射液

機械器具部分の名称

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgシリンジ1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

破損の疑い

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

外れ，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器による投与の欠落

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

薬物送達システムの問題

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット２０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂の疑い，曲がりの疑い，外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺の疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，ＩＵＤ使用中の妊娠

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 トレムフィア皮下注100mg シリンジ

医薬品の一般的名称 グセルクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

圧縮応力による変形

患者等の有害事象 針刺し/穿刺

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

圧縮応力による変形

患者等の有害事象 針刺し/穿刺

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ヒアルロン酸Na 0.85眼粘弾剤1%「アルコン」

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注4000単位/16mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の機械的問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器送達システムの問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーがロックされない）

患者等の有害事象 汚染された装置への曝露／感染リスクのおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

偶発的針穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgペン

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

材料のねじれ／曲がり

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ16mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ナノゾラ皮下注30mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 オゾラリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 30歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エポエチンアルファＢＳ注3000シリンジ「JCR」

医薬品の一般的名称 エポエチン カッパ（遺伝子組換え）［エポエチンアルファ後続1］

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

破損

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

過剰突出の疑い，注入不能の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没の疑い

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 20歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

医療機器挿入困難

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 リュープリンＳＲ注射用キット１１．２５ｍｇ

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

機器又は機器構成部品の分離

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 リュープリンＰＲＯ注射用キット２２．５ｍｇ

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

機器又は機器構成部品の分離

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，漏れ，逆流

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 フェソロデックス筋注250mg

医薬品の一般的名称 フルベストラント

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジ破損，フィンガーフランジ破損

患者等の有害事象 創傷のおそれ，右第二指切創（指の損傷）

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，曲がりの疑い，外れの疑い，亀裂の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，皮膚損傷のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 50歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損，除去困難な医療機器

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，医療機器送達システム除去不完全

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 針刺し／穿刺

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器位置異常

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 イミグランキット皮下注3mg

医薬品の一般的名称 スマトリプタンコハク酸塩注射液

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

製造、包装、又は出荷の問題の疑い

患者等の有害事象 肝炎のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 60歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 注射部位出血，注射部位疼痛，注射部位皮膚剝脱，医療機器関連損傷

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い，曲がりの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 月経過多

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注2500単位/10mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 シェルガン0.5眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科手術用カニューレ

機械器具部分の不具合
状況

針外れ

患者等の有害事象 重篤な眼部手術合併症のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器不具合

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2023 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2023 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腹壁動脈損傷，出血，血腫

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒアルロン酸Na 0.85眼粘弾剤1%「アルコン」

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，注入不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入の疑い

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注用

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良&#x0D

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損，除去困難な医療機器

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，医療機器除去不成功

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ10mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 非感染性眼内炎，硝子体混濁，角膜後面沈着物

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇシリンジ０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 劇症型溶血性レンサ球菌感染症，壊死性軟部組織感染，注射部位感染

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注射針の脱落

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い，穿刺不全の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ナノゾラ皮下注30mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 オゾラリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アディノベイト静注用キット３０００

医薬品の一般的名称 ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 溶解器

機械器具部分の不具合
状況

注入不全

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ脱出，子宮出血，出血性貧血

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 フェソロデックス筋注250mg

医薬品の一般的名称 フルベストラント

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 投与部位潰瘍，痛み，投与部位の出血，発赤・硬結，発赤・硬結

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注4000単位/16mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 レンサ球菌性壊死性筋膜炎，注射部位感染

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

意図しない機器システムの動作

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

漏れ，逆流，亀裂

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損，除去困難な医療機器

患者等の有害事象 薬物送達機器除去不完全，ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 針刺し／穿刺

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アイモビーグ皮下注70mgペン

医薬品の一般的名称 エレヌマブ(遺伝子組み換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 90歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 90歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 注射部位出血，注射部位疼痛，注射部位変色，感染のおそれ，偶発的針穿刺，皮膚損
傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 死亡

医薬品の販売名 ペリセート４００ＮＬ腹膜透析液

医薬品の一般的名称 腹膜透析液

機械器具部分の名称 腹膜灌流液注排用チューブ及び関連用具セット

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 血性排液

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 死亡

医薬品の販売名 ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液

医薬品の一般的名称 腹膜透析液

機械器具部分の名称 腹膜灌流液注排用チューブ及び関連用具セット

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 血性排液

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 死亡

医薬品の販売名 ペリセート３６０ＮＬ腹膜透析液

医薬品の一般的名称 腹膜透析液

機械器具部分の名称 腹膜灌流液注排用チューブ及び関連用具セット

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 血性排液

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 バビースモ硝子体内注射液 120mg/mL-機器

医薬品の一般的名称 ファリシマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 採液針

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能の疑い，穿刺不全の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 -

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位出血

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 処置後子宮穿孔の疑い

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能の疑い，漏れの疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能の疑い，突出不能の疑い，穿刺不全の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット1.88mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注射針の脱落

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ローヘパ透析用100単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，液体／血液の漏出

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針の先端の破損

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドトラーザ皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 トラロキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 製品を介する感染因子の伝播のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

折れ，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 コントロール不良の糖尿病

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，皮膚損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 成人 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難，誤穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５mgクリックワイズ用０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器送達システムの問題，医療機器による投与の欠落

患者等の有害事象 関節リウマチ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い，注入不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器送達システムの問題，注射針の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５mgクリックワイズ用０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器送達システムの問題，医療機器による投与の欠落

患者等の有害事象 関節リウマチ増悪

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

抜去不能

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

注入不能，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

注入不能，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器送達システムの問題，医療機器閉塞，注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

温度の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーショックのおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ホルモン付加ＩＵＤ使用時の不正性器出血，ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

注入不能，亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 注射部位出血，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 注射部位出血，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 青少年 転帰 ―

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用１２ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

偶発的過少量投与，医療機器使用法過誤，医療機器物理的性状の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ナノゾラ皮下注30mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 オゾラリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 サブパック血液ろ過用補充液－Ｂｉ

医薬品の一般的名称 人工透析液

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

剥離，漏れ

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 不明

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ合併症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

過剰突出の疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

過剰突出の疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，外れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５mgクリックワイズ用０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器不具合

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーが戻らない）

患者等の有害事象 汚染された装置への曝露／感染リスクのおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

誤穿刺

患者等の有害事象 腹腔内出血，腹部動脈損傷

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器による投与の欠落，製品コミュニケーションの問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注10mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注10mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題，作動不良

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ，詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器送達システムの問題，注射針の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注3000単位/12mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注用

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg「あすか」

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内膜炎，骨盤腹膜炎

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器送達システムの問題，注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 乳幼児 転帰 ―

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器送達システムの問題，医療機器の機械的問題，医療機器使用過程における誤
った技法，医療機器による誤用量投与

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入の疑い，注入不能の疑い，突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 コセンティクス皮下注150mgペン

医薬品の一般的名称 セクキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器送達システムの問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，ＩＵＤ腹腔内迷入の疑い

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮癒着

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０mgクリックワイズ用１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器の機械的問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ホルモン付加ＩＵＤ使用時の不正性器出血

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器送達システムの問題，注射針の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 腟分泌物異常

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器送達システムの問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用１２ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損，医療機器の問題，医療機器リーク

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０mgクリックワイズ用１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の情報出力問題，注射針の問題，医療機器による投与の欠落

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０mgクリックワイズ用１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の機械的問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い，外れの疑い，亀裂の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能の疑い，穿刺不全の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 アドトラーザ皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 トラロキヌマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 製品を介する感染因子の伝播のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

折りたたみ、展開、又は収納が困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 月経過多

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０mgクリックワイズ用１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 関節手術

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ヌーカラ皮下注100mg ペン

医薬品の一般的名称 メポリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 オートインジェクター

機械器具部分の不具合
状況

不十分な情報

患者等の有害事象 異物体内遺残の疑い

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器の機械的問題，医療機器リーク

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 眼圧上昇，一過性視力消失

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入，ＩＵＤ移動

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 90歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能の疑い，穿刺不全の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 20歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 10歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オンボー皮下注100mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ミリキズマブ(遺伝子組換え)

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 リュープロレリン酢酸塩注射用キット3.75mg｢NP｣

医薬品の一般的名称 リュープロレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

除去困難な医療機器

患者等の有害事象 水腎水尿管症，腎機能低下，子宮類線維症増悪

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 バビースモ硝子体内注射液 120mg/mL-機器

医薬品の一般的名称 ファリシマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 採液針

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 眼内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 薬物送達機器除去不完全

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

外れの疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難，誤穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注4000単位/16mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器使用過程における誤った技法，医療機器の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注7.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

出血のおそれ

患者等の有害事象 変形，逆流，漏れ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 プレセデックス静注液２００μｇ／５０ｍＬシリンジ「ファイザー」

医薬品の一般的名称 デクスメデトミジン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器接続不具合

患者等の有害事象 損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 低血糖

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 プレセデックス静注液２００μｇ／５０ｍＬシリンジ「ファイザー」

医薬品の一般的名称 デクスメデトミジン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

&#x0D
注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 アイリーア硝子体内注射用キット40mg/mL

医薬品の一般的名称 アフリベルセプト

機械器具部分の名称 ガラス製シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 片側性黒内障，眼圧上昇

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 皮膚損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 回復

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

製品コミュニケーションの問題，医療機器使用過程における誤った技法，医療機器のユ
ーザーインターフェイス問題，医療機器関連損傷

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

&#x0D
注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，皮膚損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

意図しない機器システムの動作

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 腹膜癒着，ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

&#x0D
注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位疼痛

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 イノバン注0.3%シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 血圧低下のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 性器出血，出血性ショック

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損，除去困難な医療機器

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，薬物送達機器除去不完全，薬物送達機器除去不完全

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器送達システムの問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

意図しない機器システムの動作

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

&#x0D
注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

&#x0D
注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損，除去困難な医療機器

患者等の有害事象 ＩＵＤ合併症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注7.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 未報告

医薬品の販売名 ゾレア皮下注用150mgシリンジ

医薬品の一般的名称 オマリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損，除去困難な医療機器

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，医療機器除去不成功

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 生食注シリンジ50mL「ニプロ」

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 イベニティ皮下注105mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ロモソズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 注射による偶発的気泡

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ビスコート0.5 眼粘弾剤

医薬品の一般的名称 精製ヒアルロン酸ナトリウム／コンドロイチン硫酸エステルナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用眼科用医薬品注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，ＩＵＤ腹腔内迷入，腹部癒着

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

部分的な閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，腹部癒着，ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ベンリスタ皮下注200mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ベリムマブ（遺伝子組み換え）注射液

機械器具部分の名称 オートインジェクター

機械器具部分の不具合
状況

患者-機器不適合

患者等の有害事象 血腫

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 成人 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，偶発的針穿刺

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

&#x0D
注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題，医療機器の機械的問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ホルモン付加ＩＵＤ使用時の不正性器出血

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンR注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

折れ，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 フィラジル皮下注３０ｍｇシリンジ

医薬品の一般的名称 イカチバント酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

不十分な流量又は注入

患者等の有害事象 遺伝性血管浮腫のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０mgクリックワイズ用１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器機能不良，注射針の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ナノゾラ皮下注30mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 オゾラリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 生食溶解液キットH(100mL)

医薬品の一般的名称 塩化ナトリウム

機械器具部分の名称 単回使用輸液容器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 塞栓症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 感染のおそれ，偶発的針穿刺

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 プレベナー２０水性懸濁注

医薬品の一般的名称 沈降２０価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損，医療機器リーク

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 医療機器関連合併症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

偶発的針穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ，偶発的針穿刺

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題，シリンジの問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０mgクリックワイズ用１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題，医療機器による投与の欠落

患者等の有害事象 関節リウマチ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注5000単位/20mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルツ皮下注80mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 イキセキズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

漏れの疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針の先端の破損

患者等の有害事象 体内遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入，子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注4000単位/16mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ12mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エヌジェンラ皮下注６０ｍｇペン

医薬品の一般的名称 ソムアトロゴン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

偶発的針穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 エヌジェンラ皮下注６０ｍｇペン

医薬品の一般的名称 ソムアトロゴン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器リーク，偶発的製品曝露，偶発的針穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エヌジェンラ皮下注２４ｍｇペン

医薬品の一般的名称 ソムアトロゴン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

偶発的針穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注7.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用500単位/mLシリンジ20mL｢NP｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損，除去困難な医療機器，除去困難な医療機器

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，医療機器除去合併症

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ16mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 医療機器関連損傷，皮膚裂傷

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 幼児 転帰 －

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用１２ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損，医療機器機能不良，医療機器の機械的問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 エピペン注射液0.15mg

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 意識消失

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 イノバン注０．３％シリンジ

医薬品の一般的名称 ドパミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ダルテパリンNa静注2500単位/10mLシリンジ｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ダルテパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 医療機器埋没

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，皮膚損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ずれ

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgシリンジ

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損，除去困難な医療機器

患者等の有害事象 医療機器除去合併症

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス25注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器材質の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損，医療機器リーク

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注 162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い，カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 高齢 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ，血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 20歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

折れ

患者等の有害事象 医療機器関連損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注10mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 30歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 死亡

医薬品の販売名 ペリセート３６０Ｎ腹膜透析液

医薬品の一般的名称 腹膜透析液

機械器具部分の名称 腹膜灌流液注排用チューブ及び関連用具セット

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 腹膜炎

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 10歳未満 転帰 死亡

医薬品の販売名 ペリセート３６０Ｎ腹膜透析液

医薬品の一般的名称 腹膜透析液

機械器具部分の名称 腹膜灌流液注排用チューブ及び関連用具セット

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 腹膜炎

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ドブタミン持続静注１５０ｍｇシリンジ「ＫＫＣ」

医薬品の一般的名称 ドブタミン塩酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

完全閉塞

患者等の有害事象 低血圧のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ー

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ローヘパ透析用150単位/mL20シリンジmL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，液体／血液の漏出

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

曲がりの疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 90歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器による投与の欠落，医療機器送達システムの問題，注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器による投与の欠落，医療機器送達システムの問題，注射針の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 10歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 エピペン注射液0.3㎎

医薬品の一般的名称 アドレナリン

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題

患者等の有害事象 アナフィラキシーショックのおそれ，注射部位損傷

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器リーク

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

ピストン棒の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少&#x0D
のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

切断の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

切断の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注7.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 トルリシティ皮下注0.75 mgアテオス

医薬品の一般的名称 デュラグルチド（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

汚染・除染の問題

患者等の有害事象 異物体内遺残のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 ミルセラ注シリンジ100μg

医薬品の一般的名称 エポエチン ベータ ペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 体内異物のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 20歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 20歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 デュピクセント皮下注300mgペン

医薬品の一般的名称 デュピルマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入不能の疑い，突出不能の疑い，漏れの疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヒューマログミックス50注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮内器具使用中の妊娠

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ー

医薬品の販売名 プラリア皮下注60mgシリンジ

医薬品の一般的名称 デノスマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 医療機器関連合併症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックスLA10.8mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ヘパリンNa透析用250単位/mLシリンジ20mL｢ニプロ｣

医薬品の一般的名称 ヘパリンナトリウム

機械器具部分の名称 汎用注射筒

機械器具部分の不具合
状況

亀裂，逆流，漏れ

患者等の有害事象 出血のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 テリボン皮下注２８．２μgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 テリパラチド酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

収納困難（針カバーが戻らない）

患者等の有害事象 汚染された装置への曝露／感染リスクのおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 20歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ，注射部位出血

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 腹痛，卵管穿孔

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

回らない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 10歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

排出精度が不正確であるの疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ゾラデックス3.6mgデポ

医薬品の一般的名称 ゴセレリン酢酸塩

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器送達システムの問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器送達システムの問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 オレンシア皮下注125mgオートインジェクター1mL

医薬品の一般的名称 アバタセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

作動不良

患者等の有害事象 詳細不明の感染症のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 40歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

外れ

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器の問題，医療機器破損

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 10歳未満 転帰 －

医薬品の販売名 ジェノトロピンゴークイック注用５．３ｍｇ

医薬品の一般的名称 ソマトロピン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

偶発的針穿刺

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ腹腔内迷入，腹膜癒着

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 30歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔，腹部癒着

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 シムジア皮下注200mgオートクリックス

医薬品の一般的名称 セルトリズマブペゴル（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 誤穿刺による感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 フィラジル皮下注３０ｍｇシリンジ

医薬品の一般的名称 イカチバント酢酸塩

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

ゆるい又は間欠的な接続

患者等の有害事象 遺伝性血管浮腫のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 未回復

医薬品の販売名 HAI腓骨遠位端ロッキングプレートシステム

医薬品の一般的名称 体内固定用プレート

機械器具部分の名称 腓骨遠位端外側ロッキングプレート

機械器具部分の不具合
状況

折れのおそれ

患者等の有害事象 なし

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０mgクリックワイズ用１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器による投与の欠落，注射針の問題，医療機器欠陥，医療機器装着の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ使用中の妊娠

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 回復

医薬品の販売名 シンポニー皮下注50mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ゴリムマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 単回使用皮下注射用針

機械器具部分の不具合
状況

突出不能

患者等の有害事象 投与過少によるリウマチ症状の再燃

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 －

医薬品の販売名 アクテムラ皮下注162mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 トシリズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

針収納困難

患者等の有害事象 注射部位疼痛，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注２５ｍｇペン０．５ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器の機械的問題，医療機器閉塞

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

内部部品の故障

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 80歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

医療機器送達システムの問題，注射針の問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 40歳代 転帰 未回復

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 エムガルティ皮下注120mgオートインジェクター

医薬品の一般的名称 ガルカネズマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 エンブレル皮下注５０ｍｇペン１．０ｍＬ

医薬品の一般的名称 エタネルセプト（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

注射針の問題，医療機器送達システムの問題，医療機器の機械的問題

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 50歳代 転帰 軽快

医薬品の販売名 ケシンプタ皮下注20㎎ペン

医薬品の一般的名称 オファツムマブ（遺伝子組換え）注射剤

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

曲がり

患者等の有害事象 投与部位血腫(腹部血腫)

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

シリンジの問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ

医薬品の一般的名称 エノキサパリンナトリウム

機械器具部分の名称 針付プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

突出不能の疑い，収納困難の疑い

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 不明(発生
後、患者へ
の影響は見
られず)

医薬品の販売名 ローヘパ透析用100単位/mLシリンジ20mL

医薬品の一般的名称 パルナパリンナトリウム

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

液体／血液の漏出

患者等の有害事象 出血

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器材質の問題

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ―

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器破損

患者等の有害事象 損傷のおそれ，感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 70歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペンHD

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

ＩＵＤ破損

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，医療機器除去不成功

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

カートリッジホルダーの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ，血中ブドウ糖減少のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 インスリン　アスパルトBS注ソロスター NR「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　アスパルト（遺伝子組換え） ［インスリン　アスパルト 後続 1 ］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入器の故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタス注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 70歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ランタスXR注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 40歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 アピドラ注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ソリクア配合注ソロスター

医薬品の一般的名称 インスリン グラルギン（遺伝子組換え）/リキシセナチド

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器/医薬品ペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注420mgオートミニドーザー

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 女 年齢 50歳代 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 子宮穿孔

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 -

医薬品の販売名 レパーサ皮下注140mgペン

医薬品の一般的名称 エボロクマブ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

異物混入

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマリンN注ミリオペン

医薬品の一般的名称 ヒトインスリン（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 60歳代 転帰 ‐

医薬品の販売名 ヒューマログ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ミレーナ52mg

医薬品の一般的名称 レボノルゲストレル

機械器具部分の名称 子宮内避妊用具

機械器具部分の不具合
状況

不明

患者等の有害事象 ＩＵＤ埋没，医療機器除去不成功

備考



 

 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 －

医薬品の販売名 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用

医薬品の一般的名称 コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNA ワクチン

機械器具部分の名称 プレフィル用シリンジ

機械器具部分の不具合
状況

医療機器接続不具合，医療機器材質の問題，医療機器リーク

患者等の有害事象 感染のおそれ，損傷のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 マンジャロ皮下注5mgアテオス

医薬品の一般的名称 チルゼパチド

機械器具部分の名称 医薬品・ワクチン用注入器

機械器具部分の不具合
状況

収納困難

患者等の有害事象 感染のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

動作不能

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考



 

 

 

 

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

単位設定ダイアルの故障の疑い，注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 女 年齢 不明 転帰 不明

医薬品の販売名 ｲﾝｽﾘﾝ ﾘｽﾌﾟﾛ BS 注ｿﾛｽﾀｰ HU 「サノフィ」

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン　リスプロ後続１］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

注入ボタンの故障の疑い

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 男 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 ルムジェブ注ミリオペン

医薬品の一般的名称 インスリン　リスプロ（遺伝子組換え）

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考

報告年度 2024 性別 不明 年齢 不明 転帰 ‐

医薬品の販売名 インスリングラルギンBS注ミリオペン「リリー」

医薬品の一般的名称 インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続1］

機械器具部分の名称 インスリンペン型注入器

機械器具部分の不具合
状況

押せない

患者等の有害事象 血中ブドウ糖増加のおそれ

備考


