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用語集名称

(P01-1)縫合糸 (P01-1)

所管団体名称

日本医療用縫合糸協会

不具合総称 不具合名称 JFMDAコード 定義 同義語1 同義語2 同義語3 同義語4 同義語5 FDAコード

異物 P01-a001

異物混入 P01-a002
異物が付着したり混入した

りしていること
-

固定不良 P01-a003

縫合不全 P01-a004

骨セメントなどのペースト

状のものが固まらないこと

又は硬化が遅いこと。ただ

し、重合不良は除く。

硬化不良 硬化不能 -

糸針の固定不良 P01-a005

針から糸が抜けやすかった

り、抜ける仕様であるにも

かかわらず抜けなかったり

すること。また、開封時に

既に針から糸が抜けていた

など

針抜け 離断 固定はずれ 抜けない 抜けた -

変形・損傷 P01-a006

針曲がり P01-a007
針が本来の湾曲形状から逸

脱していること
湾曲 形状異常 歪み 変形 2889

針折れ P01-a008 針が破断すること 破損 針の破断 -

糸切れ P01-a009 糸が破断すること 切断 糸の破断 糸裂け ループ/タブ破損 -

その他の事象 P01-a010

入数異常 P01-a011

糸及び/または針の入り数

が多かったり、少なかった

りすること

入数不足 入数過多 -

包装不良 P01-a012

滅菌包装、および未滅菌包

装を含む包装全般の破損や

汚損

滅菌不良 ピンホール 2385

健康被害総称 健康被害名称 JFMDAコード 定義 同義語1 同義語2 同義語3 同義語4 同義語5 FDAコード

組織反応 P01-e013

炎症症状 P01-e014
異物反応や炎症反応などの

こと
アレルギー反応 異物反応 膿瘍 1932

肉芽組織の形成 P01-e015

創傷治癒の過程で生じる血

管、線維芽細胞などから構

成される組織のこと

線維組織増殖 ケロイドの形成 -

体液の貯留 P01-e016
血液以外の体液が貯留する

こと
浮腫 腹水 胸水 漿液腫 -

血腫 P01-e017
組織内に血液貯留が形成さ

れること
皮下血腫 1884

縫合糸の突出 P01-e018

縫合部位の血流不足や縫合

糸に対する組織反応などに

より縫合糸が突出すること

-

結石の形成 P01-e019
分泌液の成分が石のように

固まること
-

イレウス P01-e020

消化管の一部が狭くなった

り、動きが低下すること

で、消化管内容物が腸管内

に停滞すること

腸捻転 腸梗塞 小腸閉塞 -

患者訴え（愁訴） P01-e021

疼痛 P01-e022 痛みが生じた状態 圧痛 1994

感染症状 P01-e023

感染 P01-e024

病原微生物が人体に侵入

し、臓器や組織中で増殖

し、種々の症状をもたらす

こと

感染症 感染性膿瘍 膿瘻 敗血症 1930

縫合不全 P01-e025

離開 P01-e026

縫合した創部が組織脆弱性

などにより裂けて縫合部の

固定性を失うこと。あるい

は、縫合部の縫合糸の断裂

または結合部のゆるみによ

り縫合された組織が離れて

しまうこと

創傷裂開 -

出血 P01-e027 血管からの血液の漏出 2597

リーク P01-e028

血液以外の体液成分あるい

は気体、消化物等が管腔臓

器等から漏出すること

-

追加処置 P01-e029

手術時間の延長 P01-e030
手術時間が大幅に延長する

こと
-

入院期間の延長 P01-e031
入院期間が当初予定されて

いた期間から延長すること
-

再手術 P01-e032 再び手術を行うこと -

再手術以外の外科的追加処

置
P01-e033

同一症例に対して行った再

手術以外の切開、切除、穿

刺、抜去、留置、縫合など

の外科的侵襲

創の拡大 術式の変更 外科的抜去 -

その他の事象 P01-e034

体内遺残 P01-e035
針または針断片が体内に遺

残していること
3165
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部品・構成品 JFMDAコード 定義 同義語1 同義語2 同義語3 同義語4 同義語5 FDAコード

針（縫合針） P01-g036 縫合針

糸（縫合糸） P01-g037 縫合糸

末端処理部 P01-g038

糸を組織に固定させるため

に糸の末端部分に処理を施

した部分

ループ 固定用タブ アンカーテイル

プレジェット P01-g039

糸の圧力を分散させ生体組

織への影響を軽減させるた

めの繊維製素材の総称

包装 P01-g040
滅菌包装、および未滅菌包

装を含む包装全般


