
公益社団法人全日本病院協会 御中

事 務 連 絡

平成 3 0 年 8 月 6 日

厚生労働省医薬•生活衛生局医薬安全対策課

神経麻酔分野の小口径コネクタ製品の切替えに関するPMDA医療安全

情報の発行について（情報提供）

標記について、 別添写しのとおり、 各都道府県、 保健所設置市及び特別区衛

生主管部（局）宛て事務連絡を発出いたしましたので、 ご了知願います。
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f都道府県 1
各 ｜保健所設置市 ｜衛生主管部（局）

に特別区ノ

御中

事務連絡

平 成 30 年 8月 6 日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

神経麻酔分野の小口径コネクタ製品の切替えに関する PMDA医療安全

情報の発行について（情報提供）

医療機器等の製品分野間の相互接続防止コネクタに係る国際規格

((ISO(IEC)80369シリーズ））の導入に関し、神経麻酔分野における製品の切替

えについては、「神経麻酔分野の小口径コネクタ製品の切替えについて」（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 l号厚生労働省医政局総務課長、医薬・生活

衛生局医薬品審査管理課長、同医療機器審査管理課長、同医薬安全対策課長連

名通知）によりお知らせしました。神経麻酔分野の新規格製品は、平成 30年 2

月 1日付けで日本工業規格が改正されたことを踏まえ、早ければ本年秋頃より

供給が開始される見込みです。

今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）におい

て、別添 1及び2の通り、「PMDA医療安全情報 No.55『誤接続防止コネクタの導

入について（神経麻酔分野）』j及び医療現場で、の切替え業務のチェックリスト

の例が公開されましたので、ご了知の上、貴管下医療機関及び関係事業者等へ

周知方ご配慮願います。

なお、相互接続防止コネクタに係る国際規格の導入に向けて、 PMDAのホーム

ページにおいて、「PMDA医療安全情報 No.53『誤接続防止コネクタの導入につい

て』jのほか、関連情報を紹介しています。また、一般財団法人日本医療機器テ

クノロジー協会及び日本製薬団体連合会のホームページでは、各加盟企業にお

ける神経麻酔分野の切替え対象製品の一覧等が公開されています。神経麻酔分

野の製品の切替えに際して、医療現場における業務の参考になると思われます

ので、あわせてご参照下さい。

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



OPMDAホームページ

「誤接続防止コネクタの国内導入についてj

http: //www. omda. go. jp/safety /info-services/medical-safetv-info/0185. html 

0日本医療機器テクノロジー協会ホームページ

「相互接続防止コネクタに関する’情報提供j

https：／／附w.mt‘japan.or. io/ io/mt j/smallbore/index. oho 

0日本製薬団体連合会ホームページ

「相互接続防止コネクタに関する情報提供についてJ

http://www. fpmai. gr. jp/documents/IS080369 6. pdf 
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・医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報
http:/ 1www.pmda.go.jp1 

No.55 2018年 8月

、3・．． 
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別添 1

No.55 2018年 8月

眠揚締防止コネクタの尊スについて
〈神健康酔分野〉

‘以山田安全使用のために注意するポイント

'1'1:1 .~：f]o·~·； －一一＿＿＿＿..r 一
・ 医療機器などで分野聞の相互接続を防止するコネクタに係る国際規格(ISO(IEC) 

80369シリーズ）の制定が進められており、欧米では新規格導入が始まっている。
・ 新規格製品の準備が整い次第、販売が開始され、 l日規格製品の出荷は2020年2月末

に終了する。

，、
、，

& 新規格製晶と旧規格製晶との閏で
接績ができなくなります！

神経麻酔

旧規格製品の
出荷は2020年2月
末に終了します

切替え対象となる製品をリストアップし、各製品の販売開始時期を
製造販売業者等に確認してください。誤接続を防止する観点から、

対象となる製昂を一斉に切り替えるようにレてください。
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・医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報
http.・11www.pmda.go.jp1

No.55 2018年 8月

【新旧規格製晶の接続について 〕

。‘

メスコネクタ l接続可能 l
オスコネクタ

....... 
副

メスコネクタ オスコネクタ

~ 

新規格製品

新規格製品と旧規格製日のコネクタは太さや形状が異なるため、相E
に接続することができません。

新規格製品と旧規格製品の判別が難しい揚合もあるため、包装に記載
されている表示とあわせて確認レてください。

・ 神経麻酔分野における新規格製品の包装には、『膝Q銀銭~の文字が記載される。

IS080369-6 

置Ji:iE主！也E章司•c距辺諸~:l•・

上図は、表示の例示です。個々の製品によって記載箇所等は異

なるため、製品ことに確認してください！

214 

内
γA 

ぷ
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・医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
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No.55 2018年 8月

・ 切替えが予定されている製品名（通称）については以下を参考にすること。

図スパイナル針

図硬膜外針

回硬膜外麻酔用力テーテル

図硬・育麻酔針

図神経ブロック針

図硬膜外麻酔用フィルタ

図ロスオブシリンジ

図ブレフィルドシリンジ

図シリンジ
〈神経麻酔用〉

図バルーン式輸注器
〈神経麻酔用〉

図延長チューブ
〈神経麻酔用〉

図三方活栓
〈神経麻酔用〉

図採液針
〈神経麻酔用〉 等

関連工業会のHPでは、確認できている販売名リストを掲載しておりま
す！

・プレフィルドシリンジ
URL : htto://www.fomai.gr.io/documents/IS080369-6.odf 

・プレフィルドシリンジ以外の医療機器
URL : htto:/ /www.mtiaoan.or.io/io/mti/smallbore/inde×.Pho 

また、関連工業会HPに掲載されていない製昆であっても、切替えが必
要となる揚合がありますので、現在、使われている製品に切替えが必要
となる製品がないか、製造販売業者等に確認してください！
なお、製品名（通称〉と一般的名称は一致しませんので、製造販売業者
等には、使われている製自の一般的名称が、下記URしより入子した一
般的名称リストに含まれていないか、確認してください！
URL : htto:/ /www.omda＿疋o.io/files/00022321O.odf 

内
、J

お

・ 旧規格製品と新規格製品を接続するための変換コネクタは、誤接続を誘引する可能性
があるため、原則として使用せず一斉に切替えること。 一一，， e ，， ，，， ， ，， ， ー ー ーー ・ 一一 一－

恢河 l医療現場において旧規格製昂と新規格製品が接続できないことで、治
• .,J 『司療行為そのちのが困難になることが想定される揚合の苅応方法につい

ト／ lては、製造販売業者等に確認してください。
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・新規格製品導入による医療現場の混乱を避けるため、適切な在庫管理と施設内関係

者への情報共有が重要であり、施設毎に以下のような対応を検討すること。

図情報一元化のため、販売業者等との調整を行う担当部署と責任者
〈医療機器安全管理責任者等〉を決定してください。

図製品の切替えを漏れなく確実に行えるよう、分野ごとに対象と
なる製昂リストを作成してください。

図販売業者等に切替え開始時期・供給終了時期等の確認をし、施
設内の切替え方法やスケジュールを検討レてください。

図販売業者・担当部署〈責任者〉等が説明会などを行い、 施設内
関係者に周知レてください。

図接続不可能な製昂の混在を防止するための製昂保管方法を検討
してください。

I •切替え時に必要なチ工ツクリスト（例）は、下記の特設ページより入手可能です！

特設ページを開設しました。 E蝿回 相官市官官？？？で::i
＜内容＞ 陣頭書直志向

・国際規格の概要 E母語草に．一一
－新規格製品導入に関する注意事項 目 H ・.....，.＿相自m I I 

』一一一一一一一 七誤i童続防 て ！ 

・業界団体等の問合せ先 tヱニz kニ三二三二二… 一一」

・その他、新規格製品に関する最新情報 呂p ……ニニ：：一
※ 具体的な製昂情報については、各製造販売業 凶 血

者にお問い合わせ下さい。

URL: htto://www.omda.oo.io/safetv/info-
・services/medical-safetv-info/O 185. html 

国1!!&A

墨墨A

玄星.. 

同事.・2・ ol'•ll J:.IJl － ~1 、＼ I ］’”・~事れヨ...晶＂＇ ”・盟喝’“T dl ::' iil9R l 18向”e・3‘’R
蜘 村山、

.. .‘引 ”が でUζりうち：J.:t::;iiu,:-:111•Et5 止 J !>I: ・h γBoo””にbいて 困問同樋， ，”司[f,l.. 

・0勺れ て＂ しb 包＂~＇二飽ぺt. !Jii i ~防止によ..・司~Jc ＜＇』圃，や聞＂ ＇目白lιよる制晶 flS'電側陥句

伺.関空 ＇＂ら園＂＂幡ll'•!I J. 1111•11.lhτ3 J L~

r•1:nr: 情”が向。沿 11 f:I＿，. ”...阿働企 ::J :t,? I iJ!illrtllff• 出：.＇（ ECJO(l誕砂リーヌ同

省、仁和引1 ;:1.:1 ：－~ •10周＂＇＂ ＇ ’B”uo誕咽嶋崎寮目時間a~1111: ，世間信，田

島唱..重苦累，DOI.II可，a旬、＇＂提畠，，、信施倒~1111”．，比 :l~ ? ':1'11圏内崎，J.ill~ t:lh.f した

この「PMDA医療安全情報No.55」に関連した通知が厚生労働省より出されています。
・平成29年12月27日付医政総発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」

本情報の留意点
牢このPMDA医療安全情報は、公益財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報
収集等事業報告書及び医薬品、医療機器の品質及び安全性の確保等に関する法
律に基づく副作用・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行
政法人医薬品医療機器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安
全使用推進の観点から医療関係者により分かりやすい形で情報提供を行うもの
です。

＊この情報の作成に当たり，作成時における正確性については万全を期しており
ますが、その内容を将来にわたり保証するものではありません。

＊この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課
したりするものではなく、あくまで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の
安全使用の推進を支援する情報として作成したものです。

発行者
1虫立行政港人

医薬昆医療機器総合機梅 お間合ぜ先： 医鍍安全情報室
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どこよりも早くPMDA医療安全情報を

入手できます！
登録はこちらから。

I LL 03-3506-9486 （ダイヤルイツ）

トAX 03-3506-9514 http:/ I州州.omda.goio/
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神経麻酔分野（脊髄くも膜下麻酔、硬膜外麻酔、神経フロック）のコネクタを

取り扱う医療機関のみなさまへのお知8せ

はじめに

O 近年、医療機器などで分野間の相互接続を防止するコネクタに係る国際規格 (ISO

(IEC) 80369シリーズ）の制定が進められており、欧米では医療現場での新規格導入

力叩台まっています。

0 今後、日本国内においても、誤接続防止を目的とした小口径コネクタ製品の切替えが製

品分野別に順次行われ、まずは神経麻酔分野で導入が行われます。

神経麻酔分野における小口径コネクタ製晶（以降、「対策晶」という）の導入について

0 脊髄くも膜下麻酔、硬膜外麻酔、神経ブロックを実施する医療機関は、製品の切替えが

必要となります。

O現使用製品と対策品は相互に接続ができない構造です。現使用製品と対策品が混在す

ると、製品聞で非飯合が発生することで、医療安全への影響が懸念されます。

0あらかじめ切替えが必要な品目（※1～3）を確認し、対策品の導入計画を策定するなど、

現使用製品と対策品が混在しないよう対応が求められます。

※1 「神経麻酔分野の小口径コネクタ製品の切替えについて」（平成 29年 12月27日付医政総発 1227

第 l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号通知）

URL: httn://www.omda.go.io/files/000223210. odf 

※2 プレフィルドシリンジ

URL: httn://www.fomai.gr. in/documents/IS080369-6. ndf 

※3 プレフィルドシリンジ以外の医療機器

URL: httn://www.mtianan.or.in/in/mti/smallbore/index.nhn 

Oチェックリス卜（例）等を参考にしていただき、各医療機関において円滑な切替えが行える

ょう、導入計画を策定するなど、ご準備をお願いします。

導入にあたっての留意点
・対策晶と現使用製品は相互に接続ができない構造のため、両者が混在しない

ように、医療機関ごとに切替え時期を決め、一斉に行う必要があります。

・対策晶は、 2018年の夏以降に供給が始まると想定され、現使用製晶の出

荷は、 2020年 2月末に終了します。

・誤接続防止の観点か5、変換コネクタの使用は原則禁止です。変換コネクタの

使用を前提としない、運用並び‘に切替えを行ってください。

発行者： T明首相 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
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対策晶への切替えチェックリスト（例）

内容 チ工ツク

周 1 切替え対象製品の有無の確認

長日
① 

2 関連する委員会等への周知

3 総括責任者の決定

4 関連する部門における担当者の決定
i失
』F正占『二

5 各担当者の担当範囲の確認・決定

6 業者側担当者の確認

7 業者等に切替え対象製品の確認

査調 8 製品リストの作成

リ
ス 9 対象製品の取り扱い部署への製品リストの確認
ト
の

作成 10 在庫・使用量調査

11 供給可能時期及び供給終了時期の確認

12 施設全体におけるスケジューJL作成（導入開始時期～切替え終了時期）
ス
ケ
ユノ 13 各部署におけるスケジュー）~作成（導入開始時期～切替え終了時期）
ユ

Jレ
作

14 対策品導入前～導入後の院内教育・周知計画作成

成
15 新規採用者・中途採用者・部署異動者への教育・周知計画作成

16 配置場所など対策晶／現使用製品の識別・表示方法のルール作成
jレ

jレ 17 対策品／現使用製品を使用している患者の識別・確認

作成

18 他院から転入する患者、他院へ転出する患者に関するルール作成と情報共有

周
長日 19 導入計画及び安全対策の周知
② 

フ
オ 20 未使用の現使用製品の確認
口

ア
ツ 21 現使用製品を使用している患者の確認
プ

2 
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対策晶への切替え手順（例）

1 対策晶切替え前の施設内周知

回切替えを関連委員会・部署等に周知しましたか？

1 医療機器安全管理責任者などは、自施設において切替えが必要な製品を使用してい

ないか、院内 SPD業者及び納入業者と共に確認する。その上で、切替え対象製品を使

用している場合、医療安全委員会・医療材料委員会などの関連する委員会などに切替

えが必要となることを周知する。

2 調達部門（中央材料室、薬剤部、資材部門、SPDなど）や診療部門（各診療科、

各病棟、手術室なのにも、同様に製品の切替えが必要なことを周知する。

2 総括責任者や部門担当者の決定

回切替えのための責任者を任命しましたか？

3切替え作業！日系る情報を一元化するため、切替えの総括責任者（医療機器安全管

理責任者など）を決定する。

4 総括責任者と連携し、連絡・調整を行う部門における担当者を決定する。

5各担当者の担当範囲を確認し、決定する。

6 院内 SPD業者及び納入業者に対して、対策品導入のための業者側担当者を確認す

る。

3 切替え対象となる製品の調査・リストの作成

回院内対象製晶を把握していますか？

7 製品の切替えを漏れなく確実に行えるよう、製造販売業者、院内 SPD、納入業者に確

認する。

8 自施設で切替え作業が必要な製品リスト（以下「製品リストJ)を作成する。なお、医

薬品や希釈用の生理食塩液などでプレフィルド製剤を導入している施設の場合は、導入

しているプレフィルド製剤が切替え対象かを確認し、製品リス卜に加える。

9切替え対象製品を取り扱ってし1る部署（調達部門や診療部門）に、製品リストに漏れ

がないかを確認する。

10自施設における使用状況（対象製品の使用量（月間使用数など）、対象製品の在

庫量（各部門ごとの配置数量など））を調査する。

11製品リス卜の個々の製品について、対策品の供給可能時期、現使用製品の供給終了

時期などの情報を、製造販売業者や販売業者などに確認する。
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4 スケジュールの作成

図切替えの実施計画／時期は決まっていますか？

12施設全体としての大ま力、な切替え方法やスケジュール（導入開始時期、切替え終了時

期）を作成する。

13部署毎に切替え方法やスケジュール（導入開始時期、切替え終了時期）を作成す

る。

14対策品導入前後の院内教育・周知計画を作成する。

15新規採用者・中途採用者・部署異動者への教育・周知計画を作成する。

※部署毎のスケジュールなどが決定後、総括責任者を中心に施設全体としての切替えスケ

ジュールを再確認し、必要な調整をしてください！

※採用製品の見直しなど院内委員会の手続きが必要となる場合もあるため、十分な余裕

をもって切替えの実施計画を作成してください！

5 安全に切替えて頂くためのルール作成と準備

回対策品／現使用製品混在防止のルールを作成していますか？

16切替え中に対策品／現使用製品が混在しないように、部署毎に保管場所や表示の仕

方などについて、ルールを作成する。

17対策品／現使用製品を使用している患者の識別仕方などについて、ルールを作成す

る。

18他院から転入する患者、他院へ転出する患者に関しては、あらかじめ関係する医療機

関・部署と情報を共有し、混乱・治療中断などがないようにルールの作成・必要な情報共

有を行う。

6 対策晶導入計画及び安全対策の周知

回切替えスケジュールについて十分に周知していますか？

19総括責任者や部門担当者などは、関連部署に、現使用品が残らないように切替えスケ

ジュールなど！こついて説明し、周知する。また、部門担当者などは、関連部署に、対策品

の取扱い方法について説明する。必要に応じて、販売業者などに説明会の開催を依頼す

る。

7J フォローアップ
回切替え後の安全対策は万全ですか？

20総括責任者や部門担当者などは、未使用の現使用製品が在庫に残っていないことを確

~:2する。

21現使用製品を使用している患者がいないことを確認する。
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対策品への切替えフローチャート（例）

官製晶切笛えの施設内周知 2総括責任者や部門担当者
周知先 の決定
①医療安全委員会等
②調達部門（中央材料室など）
③診療部門（各診療科など）

3対象製品の調査・ ｜｜移考資料
製品リストの作成 門 ・PMDAホームページ

－関連工業会ホームページ
・製造販売業者からの情報提供

（ホームページ等）

4 スケジュールの作成 l+I •参考資料

5安全対策のためのルー
ル作成と準備

計画の評価・決定

6計画及び安全対策の周
裏目

対象製品の
院内在庫の調整

対象製品の納入開始

7フォローアップ

移行の完了

5 

－対象製品の使用量調査
．対象製品の在庫量調査
・製造販売業者からの情報提供

（ホームペーツ等）

施設内周知
（注意喚起）

－説明会
・研修会
・卜レ二ング

医療安全委員会等
・移行完了の報告
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