
医療機器をめぐる
安全管理と最近のトピック

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

医療機器審査第二部長 石井健介

平成 30年度 医療安全に関するワークショップ



本日の内容

１．SUDの再使用事例から新たな規制導入へ

２．誤接続防止対策製品の導入へ
（医薬品誤投与対策）
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SUDの再使用事例から新たな規制導入へ

Single Use Devices
（単回使用の医療機器）



価格が高い

SUD製品の再使用の背景

もったいない

まだ使えそう

添付文書は見ない？

注意喚起の通知等も知らない？



SUD（シングルユースデバイス）の再使用報道



日本医療機能評価機構公表事例から編集

再使用による事故事例

経皮的肝膿瘍ドレナージチューブを抜去するために、消化管用ガイドワイヤ
を使って、ピッグテイル部分を直線化して、ガイドワイヤと共に抜去。

退院後、外来受診時にCT造影を行なったところ、ガイドワイヤの先端と思わ
れる異物の遺残を確認。ガイドワイヤは再滅菌したものを再使用していた。

事例 ②

腹腔鏡下回盲部切除手術のため、ウーンドリトラクター（開創部拡大用の医
療機器）を腹部切開部の装着。術後、リトラクターの蓋の一部が欠損している
ことを確認。翌日腹部CTを行なうも、遺残は確認されなかった。本品は再滅菌

したものを繰り返し使用していたため、いつから欠損していたか不明。他の患
者への体内遺残が否定できない。

事例 ①



平成26年6月19日付 薬食安発0619号 厚生労働省 安全対策課長通知
「単回使用医療機器の取扱いの周知徹底について」

平成19年3月30日付 医政指発第0330001 号・医政研発第0330018号厚生
労働省 医政局指導課長・研究開発振興課長 連名通知
「医療機器に係る安全管理のための体制確保に係る運用上の留意点について」

平成16年2月9日付 医政発第0209003 号 厚生労働省 医政局長通知
「単回使用医療用具に関する取り扱いについて」

再使用に関するこれまでの注意喚起通知 等

平成26年6月19日付 医政発0619第2号 厚生労働省 医政局長通知
「単回使用医療機器（医療用具）の取り扱い等の再周知について」

添付文書の管理、使用方法の遵守、職員への安全管理研修、
安全使用情報の整理・管理 など



平成29年9月21日付 薬生安発0921第1号 厚生労働省 安全対策課長通知
「単回使用医療機器の取扱いの再周知及び医療機器に係る医療安全等の徹底に

ついて」

再使用に関するこれまでの注意喚起通知 等

平成27年８月27日付 薬食安発0287第1号 厚生労働省 安全対策課長通知
「単回使用医療機器の取扱い等の再周知について」

平成27年8月27日付 医政発0827第15号 厚生労働省 医政局長通知
「単回使用医療機器（医療用具）の取り扱い等の再周知について」

「再使用禁止」とされている医療機器の再使用はダメ！
感染の防止を含む医療安全の観点から、その種類を問わず、
添付文書で指定された使用方法等を遵守すること！

平成29年9月21日付 医政発0921第3号 厚生労働省 医政局長通知
「単回使用医療機器の取扱いの再周知及び医療機器に係る医療安全等の徹底に

ついて」



なぜ医療機関での再使用はダメなの？

院内で確実に洗浄・滅菌できますか？

刃こぼれ、摩耗などは大丈夫ですか？

院内で性能評価まで出来ますか？



単回使用医療機器 (SUD) の院内滅菌等による「再使用」は、
不完全な洗浄・滅菌による感染リスクをはじめ、医療機器の
性能・安全性を十分に保証し得ないため、病院内で行うべきで
ないことが、世界共通の認識。

使用済みSUDを回収し、専門事業者が適切に分解、洗浄、部
品交換、再組立て、滅菌等の処理を行い、必要な性能等を有
することを確認して、再び使用できるようにすること（「再製造」）
は、医療安全の観点、資源の有効活用や医療廃棄物の削減、
さらには医療費の低減の可能性などから注目されている。

しかしながら、世界では再製造のルールや規制の枠組みを整
備しつつある先進国が存在する（米国、ドイツ、英国など）。

SUDの再製造に関する研究の開始

研究の背景
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院内再処理が
実施されていた
（安全性の懸念）

2000年以前

２０００ ２０１７２０１６２００２２００１

SUD再製造の諸外国の状況

2011 ジョンソン＆ジョンソン社が参入

2010 ストライカー社が参入

政府監査院（GAO）報告：SUDの
院内再使用への安全性の懸念
FＤＡが再製造のガイダンスを
整備

2000

再製造SUDの医療機器
承認を義務化

2001

政府監査院（GAO）報告：
再製造品はオリジナル品と
同等に安全。

2008

病院と契約した再製造
業者によって、使用済
みSUDが収集され、

再製造後、同じ病院に
納入

2002
独：再製造サービスを規制

再製造ガイドラインを
発表

2016
英：医療機器の認証

再製造SUDをオリジナ

ル品とは別に医療機
器として認証

2017
欧州：医療機器規制

使用済みSUDが収集

され、再製造後、同じ
病院に納入

2020年から施行予定

（一般流通可能）

【米国】

【欧州】
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海外における主な再製造製品
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SUDの再利用 法的整備の声
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厚生労働科学特別研究の開始

【研究者ら】
武藤 正樹 国際医療福祉大学大学院医療経営管理分野 教授

上塚 芳郎 東京女子医科大学 医療・病院管理学 教授

（研究協力者）
外 須美夫（九州大学麻酔・蘇生学・教授）
宮本 裕一（埼玉医科大学医用生体工学科・准教授）
坂巻 弘之（東京理科大学経営学部 教授（H28年度～）
医療機器業界団体（日本医療機器産業連合会、米国医療機器・IVD工業会
、欧州ビジネス協会） 等

単回使用医療機器（SUD）の再製造に関する研究（H27年度～）

以下の調査等を行ないながら、国内で再製造を実施する場合の課題
整理と国内導入に向けてのガイダンスの作成

① 海外の規制実態、再製造対象製品等の調査（米、独、英 等）
② SUD再製造品に関する国内ニーズ調査 など



SUD再製造品の採用可否の
アンケート結果

国内ニーズ調査の結果

国内の医療機関（300床以上の病院、173施設）の医師・看護師・経営者に対して
アンケート（郵送調査） － H28年2月8日 ～ 3月6日 －

調査対象

SUD再製造に対して前向きな意見が多かった。
「採用したい」、「条件付きで採用したい」を合わせた
採用に積極的な回答が66.9%
「採用したくない」との回答が33.2%

（経営者、医師、看護師で分けると、特に経営者で
採用に積極的な意見が多かった。）

「安全性」と「事故時の責任の所在」に対する関心
度が高く、安心して使えることが必要との結果。
「同じ材料を複数回使うので、医療事故の原因究
明が可能になるのか」などの懸念もあがった。

調査結果
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R-SUD製品の規制導入へ

（再製造単回使用医療機器）

Reprocessed - Single Use Device



R-SUD製品の規制導入へ



本邦にもR-SUDの規制を導入（2017.7）

医療機器

単回使用医療機器

再使用可能医療機器

再製造単回使用医療機器（追加）



再製造単回使用医療機器（R-SUD）とは

院内に回収
ボックスを設
置。業者が
専用工場へ
輸送。

再製造限度回数
を超えたもの、
著しい不良・汚
れ品等の除去。

洗浄（分解）し、部品
を再製造に利用。
消耗品は交換。

製品の組立て、
性能試験検査を
実施して、表示・
包装。

滅菌後、出荷。

病院から収集 受入 洗浄・部品交換 組立・検査・表示・包装 滅菌・出荷

【再製造工程例】

単回使用の医療機器（一回限り使用できることとされている医療機器）を、
再製造（単回使用の医療機器が使用された後、新たに製造販売を行うことを
目的として、これに検査、分解、洗浄、滅菌その他必要な処理を行うこと）
されたもの。 【薬機法施行規則第114条の８第４項】

製造販売業者／製造業者

管理契約
審査・調査



SUDの再製造のイメージ

X 企業

医療機器の
販売

廃棄

収集

Y 企業

受入検査 洗浄・部品交換 組立・機能検査・滅菌

A病院

リバース
エンジニアリング

医療機器の
使用

C病院

B病院

A病院
再製造医療機器として新たに販売



単回使用医療機器

収集
原型医療機器

再生部品 ＋ 交換部品

再製造単回使用医療機器
販売・出荷

再製造までの仕組みと規制 ①



原型医療機器

再生部品

交換部品

耐久性等の観点から
再利用できない部品

（オリジナル製品：
元の単回使用医療機器）

再製造までの仕組みと規制 ②



再生部品

1. 病原微生物等を不活化又は除去できるものであること。

2. 国内の医療機関で使用されたものであること。

3. 脳、脊髄、硬膜、脳神経節、脊髄神経節、眼又は視神
経に接触したものであってはならない。

4. 人の体内に埋め込まれたものであってはならない。

（プリオン病感染予防ガイドライン参考）

（海外の医療機関で使用されたものはダメ）

（人工関節、ペースメーカなど）

再生部品の条件等

再製造までの仕組みと規制 ③



再生部品

6. 病院からの収集方法を明確に規定。

7. 病院において、破損や劣化、その他汚染防止の観点か
ら区分して保管すること。

8. R-SUDの業者が、病院サイドが適切に行なっているか
確認できること。

5. 一類感染症、二類感染症、三類感染症、四類感染症、
新型インフルエンザ等感染症、指定感染症及び新感染
症の患者へ使用されたものであってはならない。

医療機関との契約が必須

再製造までの仕組みと規制 ④
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感染症法の対象となる感染症

感染症類型 感染症の疾病名等

一類感染症 エボラ出血熱、コンゴ出血熱、痘そう、ペスト、ラッサ熱 など

二類感染症 急性灰白髄炎、ジフテリア、重症急性呼吸器症候群（SARSコロナ
ウイルス）、結核、特定鳥インフルエンザ（ウイルスA属H5N1又は
H7N9） など

三類感染症 腸管出血性大腸菌感染症、コレラ、細菌性赤痢、腸チフス、パラチ
フス

四類感染症 E型肝炎、A型肝炎、黄熱、Q熱、狂犬病、炭疽、鳥インフルエンザ
（特定鳥インフル除く）、マラリア、ボツリヌス症 など

五類感染症 インフルエンザ、ウイルス性肝炎、MRSA感染症、後天性免疫不全
症候群、クラミジア感染症、梅毒、麻疹、MRSA感染症 など

指定感染症
新感染症

現在該当なし

新型インフルエンザ
等感染症

新型インフルエンザ、再興型インフルエンザ

再製造には、汚染物の拡散防止等の観点から五類を除く
感染症患者への使用医療機器は取り扱わない。



使用済み単回使用医療機器を、医療機関から引き取る際の
手順、分別方法、基準などについて契約

使用済みのSUD

廃棄？
再製造？ 廃棄

廃棄の
判断基準
廃棄の
判断基準

再製造へ

医療用廃棄物

専用の
回収容器

院内での
一次洗浄の
有無

分別・保管
期間など

再製造業者へ

製造販売
業者

医療機関契約

使用済み製品にかかる医療機関との契約



再生部品

9. 再生部品の使用回数を規定。

10.病院からの収集に際し、破損等が生じないように専用
の密閉性の容器に入れて運搬しなければならない。

11.原型医療機器の原材料変更などを継続的に監視するこ
と。変更が生じた際には必要な措置を講じること。

12.原型医療機器の不具合情報や回収情報などの安全性情
報を継続的に監視すること。必要に応じて措置を講じ
ること。 （徹底したオリジナル製品のモニタリング）

（徹底したオリジナル製品のモニタリング）

（使用回数の確実なトレーサビリティを含む）

再製造までの仕組みと規制 ⑤



使用回数や出荷先病院の特定のた
めに、再生部品の全てにマーカ、
バーコード、チップ等を付けて、
トレーサビリティの確保を図る

再生部品のトレーサビリティ

分離可能な場合

分離不可能な場合



交換部品
交換部品の条件等

1. 原型医療機器の部品と同等の性能及び安全性を有する
ことが必須。

2. 原型医療機器の変更を継続的に監視すること。変更が
生じた際には、交換部品にかかる設計変更など必要な
措置を講じること。

3. 原型医療機器の不具合情報や回収情報などの安全性情
報を継続的に監視すること。必要に応じて交換部品に
かかる設計変更など必要な措置を講じること。

（徹底したオリジナル製品のモニタリング）

（徹底したオリジナル製品のモニタリング）

再製造までの仕組みと規制 ⑥



再製造単回使用医療機器

1. 原型医療機器の「使用目的又は効果」の範囲を超えては
ならない。

2. 再製造によって生じうる特性及び性能の低下を考慮し
、原型医療機器と同等の有効性・安全性を有するよう
に設計。

原型医療機器

後発医薬品の
考えと同じ

再製造単回
使用医療機器

実質的同等

全く同じものとは
限らない

厳密にPMDAが
審査・調査

再製造までの仕組みと規制 ⑦



再製造単回使用医療機器の表示事項（義務）

1. シリアル番号等の本体への表示義務。

2. 原型医療機器との識別のため、適切な表示を本体にす
ること。

3. 直接の容器又は被包に「再製造」の文字を記載。



4. 「一般的名称」は、原型医療機器の一般的名称の頭に
「再製造」の文字を追記。

5. 「販売名」は、販売名の先頭に「再製造」の文字を、
末尾に括弧書きで製造販売業者名（略称可）を含める。

【例】

一般的名称：再製造パルスオキシメータプローブ

販売名：再製造オキシセンサーZ１（PMDA）

再製造単回使用医療機器の表示事項（義務）



再製造単回使用医療機器の添付文書（義務）

1. 「再製造」の文字

2. 原型医療機器の名称

3. 原型医療機器の承認番号、承認年月日（認証品・届出
品の場合も同様）

4. 原型医療機器の製造販売業者の氏名又は名称など

再製造単回使用
医療機器の添付文書



企業の対する記録及び保存の義務

1. 再製造される単回使用医療機器が使用された医療機関
の名称と所在地

2. 再生部品を収集した年月日

3. 再製部品が既に再製造されたものである場合、そのシ
リアル番号等

4. 再生部品が再製造された回数 など

再生部品・検査・製造・流通等にかかる
記録と保存（追跡の確保が大原則！）

医療機関・患者
への安全確保
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誤接続防止対策製品の導入へ
（医薬品誤投与対策）

医療機器の構造変更による
ヒューマンエラー防止対策



静脈ラインに栄養剤を誤投与

誤接続事例（日本）



注射針や注射ルートに
接続できない構造へ

注射筒型手動式医薬品注入器の基準
（平成12年8月31日医薬発第888号通知）

これまでの日本の事故防止対策（栄養ライン）

当時、日本は誤接続対策のトップランナー



酸素チューブ
末梢静脈ライン

正しい接続

酸素

延長チューブ

誤接続事例（日本）

静脈ラインに酸素チューブを誤接続

誤接続！

酸素カニューラへ

静脈三方活栓へ
PMDA医療安全情報NO.47参照
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誤接続事例（米国）

静脈ラインに酸素チューブを誤接続
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静脈ラインに硬膜外麻酔ラインを誤接続

誤接続事例（米国）



血管用薬剤

消化器官
経腸栄養剤

麻酔用薬剤

血管

脊髄

誤接続

誤接続はなぜ起るのか？

サイズが同じだから

嵌まるから

高い汎用性＝誤接続リスク

物理的に誤接続できない
構造にするしかない

（国際的な議論）



血管系
アプリケーション※

脊髄麻酔
アプリケーション

泌尿器系
アプリケーション

リム・カフ
アプリケーション

呼吸器系
アプリケーション

製品分野
（規格番号）

ISO/IEC
制定時期

呼吸器システム・気体移送
（ISO 80369-2） 未定

経腸栄養
（ISO 80369-3）

平成28年7月
発行

泌尿器
（ISO 80369-4） 未定

四肢のカフ拡張
（IEC 80369-5）

平成28年3月
発行

神経麻酔(脊椎麻酔、硬膜
外麻酔及び神経ブロック)

（ISO 80369-6）
平成28年3月
発行

皮下注射及び血管系等※

（ISO 80369-7）
平成28年10月
発行

栄養関連
アプリケーション

現在、ベッドサイドで起こりうる接続を6種のアプリケーションに分類し、相互の誤接続
を防止する国際規格（ISO(IEC) 80369シリーズ）の制定が進められています。

※ 皮下注射及び血管系等のコネクタは、新規格製品と
なっても既存製品コネクタとの接続が可能。
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誤接続防止コネクタの国際規格の導入へ



カテゴリー 対象医療機器の例

呼吸器

呼吸ガスモニターのガスサンプルライン
圧測定のライン、呼気バルブのライン

ネブライザーのガスライン

栄養

栄養セット、混注ポート、栄養バッグ、
経鼻胃・十二指腸・空腸チューブ、PEG/PEJ・ボタン、

栄養・経口・投与用シリンジ

泌尿器 尿道カテーテル、採尿システムチューブ

四肢のカフ
血圧計のチューブコネクター

止血帯のチューブコネクター

麻酔

硬膜外・くも膜下・脊髄・仙骨麻酔用針・カテーテル
神経ブロック針、フィルター、シリンジ
延長セット、注入ポンプ用セット、LORシリンジ

血管・皮下
静脈アクセスポート、CVカテーテル、Aライン、

診断用カテーテル、体外循環デバイス

各カテゴリと対象機器の例



「相互接続防止コネクタに係る国際規格（ISO（IEC）80369シリーズ）の導入
について」

（平成30年3月16日付け医政安発0316第1号、薬生薬審発0316第1号、
薬生機審発0316第1号、薬生安発0316第1号）

（平成29年12月27日付け医政総発1227第1号、薬生薬審発1227第1号、
薬生機審発1227第1号、薬生安発1227第1号）

「神経麻酔分野の小口径コネクタ製品の切替えについて」

既存規格製品の出荷は2020年2月末まで

既存規格製品の出荷は2021年11月末まで
（新規格製品は2019年12月以降出荷）

「経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の切替えについて」

誤接続防止コネクタ導入に関する通知

（平成29年10月4日付け日付医政総発1004第1号、薬生薬審発1004第1号、
薬生機審発1004第1号、薬生安発1004第1号通知）



• 経腸栄養分野については、他分野と大きく異なる状況

○ 利用場所が、医療機関に限定されない
（介護老健施設、在宅）

○ 患者さんが移動する （一つの医療機関/施設で完結しない）
○ 長期間、留置される場合がある （新旧製品の混在）

他分野との違い

○ 切替え期間は、他分野よりも長く確保
○ 変換コネクタの利用を想定
○ 患者家族などにもわかりやすいように情報提供

切替え時の対応
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経腸栄養分野における対応
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既存規格
（888号通知）

新規格
（ISO 80369-3）

接続不可

（上流・オス）
（上流・メス）

（下流・オス）

（下流・メス）

※オス・メスの関係が逆になります

●材質の強度基準の追加
●形状・寸法の変更

経腸栄養分野（ISO 80369-3）
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現行(上流側)

新規格(上流側)

現行(下流側)

新規格(下流側)

切替え

新旧コネクタ イメージ（胃瘻チューブ）
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新旧コネクタ イメージ（シリンジ類）

現行(上流側)

新規格(上流側)

現行(下流側)

新規格(下流側)

切替え
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×

×

新旧コネクタ イメージ（嵌合不可）

現行(上流側)

新規格(上流側) 現行(下流側)

新規格(下流側)
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変換コネクタA

変換コネクタB

変換コネクタ イメージ（嵌合不可 ⇒ 嵌合可）

現行(上流側)

新規格(上流側) 現行(下流側)

新規格(下流側)
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各社ホームページより

他にこのような製品も



https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0185.html

誤接続防止コネクタに関する情報提供サイト



誤接続防止コネクタに関するPMDA医療安全情報

販売・納入業者らとの調整（切
替え計画や切替え時期など）

変換コネクタの準備も忘れずに。

施設内関係者への周知（在宅
患者さん、ご家族にも）

調整の院内責任者を決めましょう

新・旧製品が混在しないように、
保管方法なども検討

院内関連製品のリストアップ
（プレフィルド製剤や雑品も）



ご清聴ありがとうございます。


