
事 務 連 絡

令和元年 7月 31 日

公益社団法人全日本病院協会御中

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

経腸栄養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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事 務 連 絡

令和元年 7月 31 日

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

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

経腸栄養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、経腸栄養分野における製品の切替

えについては、「経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の切替えについてJ(平成

30年 3月 16日付け医政安発 0316第 l号、薬生薬審発 0316第 l号、薬生機審発

0316第 l号、薬生安発 0316第 l号厚生労働省医政局総務課医療安全推進室長、

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。経腸栄養分野の新規格製品は、

平成 30年 5月 1日付けで日本産業規格が改正されたことを踏まえ、 2019年 12

月以降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 iPMDAJという。)におい

て、別添 1から別添4のとおり、 iPMDA医療安全情報No.58 W誤接続防止コネク

タの導入について(経腸栄養分野UJ並びに医療機関及び介護施設での切替え

業務のチェックリストの例等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。また、介護施設等を所管する

介護保険担当主幹部(局)への周知につきましでも併せてお願いします。

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、 iPMDA医療安全情報No.53 W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流動食協会のホームページでは、各加盟企業における

経腸栄養分野の切替え対象製品のー覧等が公開されています。経腸栄養分野の

製品の切替えに際して、医療機関等における業務の参考になると思われますの
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で、あわせてご参照下さい。

QPMDAホームページ

「誤接続防止コネクタの圏内導入についてJ

https:/川市w.pmda. go. jp/safety/info-services/medical-safety-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」

https://附 w.mtJapan.or.Jp/Jp/mti/smallbor巴/index.php 

0日本流動食協会ホームページ

「相互接続防止コネクタ(経腸栄養)に関する情報提供J

https: / htww. ryudoshoku. org/infol 

i' 
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-医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
https://www.pmda.go.jp/ 

NO.58 2019年 7月

、、

、3・. No.58 2019年 7月

誤接続防止コネクタの導入について
(経腸栄養分野)

‘以引起 安全使用のために注意するポイント
f画、

曹司司寸喧町胃ー胃1~1'ijf刃落事膏冒~~~Z事苛冒司自

・ 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(180(lEC) 
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。

・ 2019年12月以降、新規格製品(18080369-3)の準備が聾い次第、販売が開始され、旧

規格製品の出荷は処幻集日原案!こ終了する。

新規格製品と旧規格製品との聞で
接続ができなくなります!

経腸栄養

旧規格製品の出荷は
2021年刊月末に

終了します

神経麻酔

fd臨む

切替え対象となる製昂をリストアップレ、各製自の販売開始時期を
製造販売業者等に確認レてください。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してください。
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〔新旧規格製品の接続について 】l

旧規格製品

l接続可能 l

l接続可能 l

新規格製品

オスコネクタ

倒産コ

新規格製昂と旧規格製自のコネクタは太さや形状が異なるため、本目:巨
に度続することができません。また、 新規格製昂ではオスコネクタと
メスコネクタが逆になります。

新規格製昂と旧規格製昆の判別が難しい揚合ちあるため、包装に記載
されている表示とあわせて確認してください。

新規格 ・オスコネクタ

占1Qtl~:ær@ ゆ園田 l{crmmr0=] 
言7氏(Lf(0ゆ園田 副I(Q]J)二
旧規格・メスコネクタ 新規格・メスコネクタ

全医療機関等が新規格製品への切替えを終了するまで一定期間を要します。
また、長期留置用の製品を使用している患者が施設を移動する可能性もあ
るため、 変換コネクタの準備が必要になります!
上図のとおり、変換コネクタには2種類ありますので、注意が必要です。
変換コネクタの取扱いについては、製造販売業者等に確認してください。
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-医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報 NO.58 2019年 7月

e 盟璽唖 哩 哩E 堕 J 

・ 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。

回経蝿栄費用力デーテル

図経腸栄費投与セット

図経腸栄費用延長チューブ

図経腸栄費用活栓

図胃ろう用力デーテル
CPEGチューブ・ボタン〉

図注入器〈栄費用〉

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レておりま
す!
-流動食
URL:httos:/ /w¥IVw.rvudoshoku.or疋/info1

-医療機器
URし:httos://www.mtiaoan.or.io/io/ mti/ smal1bore/index.oho 

また、関連工業会HPに掲載されていない製自であっても、切替えが~
ヤ.i.-. "-， 可 要となる揚合がありますので、現在、使われている製昂に切替えが必要

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しより入手した一
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:httos:/ /www.omda.go.io/files/000225222.odf 

? 経腸栄養分野における新規格製品の包装には、防奴鰐鮫~の文字が肥載される。

【個包装の表示(一次包装)】|

上図は、表示の例示です。個々の製自によって記載箇所等は異

なるため、製晶ごとに確認レてください!
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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股肉関係
者への情報共有が重要であり、施飯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、分野ごとに苅象と
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・供給終了時期等を確認し、施設
内の切替え方法やスケジュールを検討してください。

図販売業者・担当部署〈責任者〉等に説明会などを依頼し、 施設
内関係者に周知してください。

図接続不可能な製品の混在を防止するための製畠保管方法を検討
レてください。

ら E切替え時に必要なチェックリスト(例)は、下記の特設ページより入手可能です!

特設ページを開股しました。国車;甲
く内容> I~匝晶官制
.国際規格の概要
・新規格製品導入に関する注意事項
.業界団体等の問合せ先
-その他、新規格製品に関する最新情報

※ 具体的な製昂情報については、各製造販売業
者にお問い合わぜ下さい。

". 帽・A 川... . tu.. リ，.
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この rpMDA医療安全情報No.58Jに関連した通知が厚生労働省より出されています。
.平成30年3月16日付医政安発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「経腸栄養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、医療機器等の品質、有効性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摘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。

本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固

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。

h
a
『正巳才.

d
E
 

dr 
d
r
 

発行者 : 品説室療機器総合榔構 お問合せ先;医献金情髄 TEL.03-3506-9486例ヤルイン〉
4/4 FAX 03-3506-9543 https://www.pmda.gojp/ 
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経腸栄養分野のコネクタを取扱う医療機関のみなさまへのお知5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(I50

(1EC) 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

が始まっています。

0 日本国内では、神経麻酔分野に次いで経腸栄養分野での新規格導入が開始されます。

経腸栄養分野における小口径コネクタ製晶(以降『対策晶Jという。)の導入について

0 経管栄養や胃ろうチューブを介した与薬など(以降「治療なむという。)が必要な患者の

看護などをしている施設では、製品の切替えなどが必要となります。

0 現使用製品と対策晶(15080369-3)は相Eに接続ができない構造です。製品聞で

接続ができないことで、治療などに不都合が生じる可能性があります。

0 あらかじめ切替え対象製品(※lr-v3)を確認し、対策品の導入計画を策定するととも

に、必要な治療など力t継続できるように現使用製品と対策晶を接続するためのコネクタ(以

下「変換コネクタJという。)の準備などの対応が求められます。

※1 r経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の切替えについてJ(平成 30年 3月 16日付医政安発 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号通知)

別添「経腸栄養分野 (18080369・3)の対象品目一覧」

URL:httns://www.nmda.lw.in/files/000225222.ndf 

※2 流動食

URL: httns:/ /www.rvudoshoku.or2'/infol 

※3 医療機器

URL:httn s:/ /www.mtianan. or. inJin/mti/smallbore/index. n ho 

0 チェックリスト(例)などを参考にしていただき、各施設において円滑な切替えが行えるよう、

施設での導入計画の策定や地域内の連携施設などとの切替えスケジュールの調整を実施

するなど準備をお願いします。

導入にあたっての留意点

・現使用製品と対策晶は相互に接続ができない構造のため、必要な治療などが継

続できるように、連携施設など及び関係者間での切替え時期の調整が重要です。

・連携施設など及び関係者間で、患者毎の製晶切替え時期や変換コネクタの提供

!方法などを確認し、確実な切替えができるように準備してください。

・対策品は、 2019年 12月以降に供給が始まると想定され、現使用製品の出

荷は、 2021年 1~月末に終了します。

・ 胃ろうチューブなど、長期に留置する製晶ち対象となるため、必要な治療などが継

続できるように、変換コネクタを準備してください。

発行者:拘 nda 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I~クリスト(例)

No. 項目 内容 計画日 実施日

周知
1 切替え対象製品(医療機器及び流動食)の有無の確認

1 
徹底 2 関連する委員会などへの周知徹底

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

5 各担当者の担当範囲の確認・決定

2 決Fよ占E
6 業者側担当者の確認

7 連携施設などの確認

8 
連携施設などへの切替えの周知徹底と連携施設などにおける担当

者の確認

9 業者などに切替え対象製品の確認

調
10 切替え対象製品リストの作成

査. 
11 切替え対象製品の取り扱い部署への切替え対象製品リストの確認

リ
3 ス

卜 12 切替え対象製品を使用する患者リスト、及び連携施設リストの作成
の

作成
13 在庫・使用量調査

14 供給可能時期及び供給終了時期の確認

15 
施設全体におけるスケジュール作成(導入開始時期~切替え終了

時期)

各部署におけるスケラユール作成(導入開始時期~切替え終了時
16 

期)
ス
ケ

対策晶導入前~導入後の院内教育・周知計画の作成コノ 17 

4 ユ
新規採用者・中途採用者・部署異動者への教育・周知計画の作

)1，.， 18 

作成
成

連携施設などへの切替えスケジユ-)~等の情報共有と切替え開始時
19 

期の調整

20 患者など向け説明用資料などの作成

2 
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No. 項目 内容 計画日 実施日

21 配置場所なと現使用製品と対策品の識別・表示方法のルール作成

jレ

22 
現使用製品と対策晶を使用している患者の識別・確認方法のルー

5 jレ
ル作成

作成
他施設から転入する患者、他施設へ転出する患者に関するルール

23 
作成と情報共有

24 導入計画及び安全対策の周知徹底

切 25 対策品確保(変換コネクタを含む)
替

6 え

の

施実 26 施設内及び連携施設などへの切替え開始の周知徹底

27 患者なと入の切替え開始の説明、対策品の使い方の指導

フ
オ 28 未使用の現使用製品の確認

7 
口

ア
29 現使用製品を使用している患者の確認、ツ

プ

3 
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対策品への切替え手順(例)

1 対策晶切替え前の施設内周知徹底

図切替えを関連委員会・部署などに周知徹底を図りましたか?

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医療機器及び流動

食(以下「切替え対象製品jという。)を使用していないか、施設内 SPD業者及び納

入業者と共に確認する。

2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

る委員会や、調達部門(中央材料室、薬剤部、資材部門、 SPDなど)及ひ診療部門

(各診療科、各病棟、手術室など)などに、切替え対象製品の切替えが必要なことにつ

いて周知徹底を図る。

2 総括責任者や部門担当者の決定

回切醤えのための責任者を任命しましたか?

3切替えに係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。

7連携している施設など(胃ろうを造設する、胃ろうカデーテルや経鼻チューブを留置する、

チューブ、なと‘を交換する総合病院などの場合は、連携する介護老人保健施設、介護療

養型医療施設、特養/介護施設、認知症グループホーム、訪問看護ステーションなど。

以下「連携施設などJという。)を確認する。

8連携施設などに切替えに向けた調整を開始することを連絡し、連携施設などにおける担

当者を確認する。

3 切替え対象製晶の調査・リストの作成

図施設内外の切替え対象製晶を把握していますか?

9切替えを漏れなく確実に行えるよう、製造販売業者及び納入業者に対して、切替え対象

製品を確認する。

10自施設で切替え対象製品のリスト(以下「切替え対象製品リス卜jという。)を作成す

る。

11切替え対象製品を取り扱っている部署(調達部門や診療部門)に、切替え対象製品

リストに漏れがないかを確認する。

12切替え対象製品を使用する患者を確認し、対象患者リス卜を作成する。また、切替えの

際、スケジュール調整などが必要な連携施設などを確認し、リストを作成する。

4 
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13自施設における使用状況(現使用製品の使用量(月間使用数など)、在庫量(各

部門ごとの配置数量など) )を調査する。

14切替え対象製品リス卜の個々の製品について、対策品(15080369-3)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。

4 スケジュールの作成

回切替えの実施計画/時期は決まっていますか?

15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。

16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。

※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)~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施設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制乍成してください。

17対策品導入前後の施設内教育・周知計画を作成する。

18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。

19連携施設などに対して、スケジ2ール等をI情報提供し、切替え開始時期を調整する。

※連携施設などと同時に切替えを実施していく必要性について、協議してください。

※胃ろうチューブなどを長期留置している患者の切替えスケジュールや変換コネクタの準備要

否などについて、協議してください。

20患者などに対して説明するための資料などを作成する。

※患者が現在使用している製品を対策晶に交換する際は、交換日など、患者単位でのス

ケジュー)~調整を検討してください。

5 安全に切替えて頂くためのルール作成と準備

回 現使用製品と対策晶混在防止のルールを作成していますか?

21切替え中に現使用製品と対策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。

22現使用製品と対策晶を使用している患者の識別方法などについて、ルールを作成する。

23他施設から転入する患者、他施設へ転出する患者に関しては、あらかじめ関連する施

設・部署などと情報を共有し、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o I L 

5 
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6 切替えの実施

図切替えスケジューJiIの周知徹底が図5れ、切替えが開始できますか?

24総括責任者や部門担当者などは、現使用製品が残らないように切替えスケジュールなど

について関連部署に説明し、周知徹底を図る。また、部門担当者などは、対策品の取扱

い方法について関連部署に説明する。必要に応じて、販売業者などに説明会の開催を

依頼する。

25現使用製品、対策品及び変換コネクタについて、切替えに必要な在庫を確保する。

26自施設内での切替えが開始する前に、連携施設などに対して、切替え開始の連絡をす

る。

27患者などに対して切替えに関する説明などを行う。

※経管栄養や胃ろうチューブを介した与薬など、患者毎に使用状況が異なるため、患者毎

にチューブの閉塞などの通過性に問題がないか、確認してください。

※現使用製品と対策品では、使用方法や使用後の洗浄方法が異なるため、チューブを清

潔に保つための方策についても、説明してください。

7 フォローア'yフ
回切替え後の安全対策は万全ですか?

28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

認する。

29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。

6 
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対策晶への切替えフローチャー卜(例)

自施設

1対策品切替え前の施政内周知徹底 2総括責任者や部門担当

周知先 者の決定
①医療安全委員会等
②調達部門(中央材料室など)
③惨療部門(各診療科など)

参考資料

.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)

参考資料

・現使用製品の使用量調査
.現使用製品の在庫量調査
・製造販売業者からの情報提供
(ホームページ等)

施段肉周知徹底
(注意喚起)

-説明会

・研修会
・トレーニング

医療安全委員会等

・移行完了の報告

7 

切替えの周知徹底と違犠施設
における担当者の確限

切替えスケジュール等の情報
共有と切替え開始時期の間霊

d h  

i 切脅え開始の問庖 | 

連携施設
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|別添31

経腸栄養分野のコネクタを取扱う介護福祉系施設、在宅医療・介護に関わる

みなさまへのお知5ぜ
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

力吻台まっています。

0 日本国内では、神経麻酔分野に次いで経腸栄養分野での新規格導入が開始されます。

経腸栄養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 経管栄養や胃ろうチユーフ‘を介した与薬など(以降「治療なむというー)が必要な方が利

用する施設・在宅などでは、製品の切替えなどが必要となります。

0 現使用製品と対策晶(15080369・3)は相互に接続ができない構造です。製品聞で

接続できないことで、治療などに不都合が生じる可能性があります。

0 あらかじめ切替え対象製品(※1""3)を確認し、対策晶の導入計画を策定するととも

に、必要な治療などが継続できるように現使用製品と対策晶を接続するためのコネクタ(以

下「変換コネクタJという。)の準備などの対応が求められます。

※1 r経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の切替えについてJ(平成 30年 3月 16日付医政安発 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号通知)

別添「経腸栄養分野 (18080369・3)の対象品目一覧』

URL:httos://www.omda.e:o.io/files/000225222.odf 

※2 流動食

URL: htto s:/ /www.rvudoshoku.ore:/info 1 

※3 医療機器

URL:httos://www.mtiaoan.or.iofio/mti/smallbore/index.oho 

0 チェックリス卜(例)などを参考にしていただき、施設・在宅などにおいて円滑な切替えが行

えるよう、導入計画の策定や地域内の連携施設などとの切替えスケジュールの調整を実施

するなど準備をお願いします。

導入にあたっての留意点

・現使用製品と対策晶は相互に接続ができない構造のため、必要な治療などが継

続できるように、連携施設など及び関係者闘での切替え時期の調整が重要です0

・連携施設など及び関係者間で、利用者毎の製品切替え時期や変換コネクタの提

供方法などを確認し、確実な切替えができるように準備してください。

・対策晶は、 2019年 12月以降に供給が始まると想定され、現使用製品の出

荷は、 2021年 11月末に終了します。

・胃ろうチユーフ「など、長期に留置する製晶ち対象となるため、必要な治療などが継

続できるように、変換コネクタを準備してください。

発行者:舟 nda 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I~クリスト(例)
No. 項目 内容 計画日 実施日

周知徹底

1 切替え対象製品(医療機器及び流動食)の有無の確認

1 
2 施設内関係者などへの周知徹底

3 総括責任者の決定

4 対応する担当者の決定

5 各担当者の担当範囲の確認・決定

2 決l晶t司

6 業者側担当者の確認

7 連携施設などの確認 ， 

8 
連携施設などへの切替えの周知徹底と連携施設などにおける担当

者の確認

9 業者などに切替え対象製品の確認

10 切替え対象製品リストの作成

査調

11 切替え対象製品の取り扱い部署への切替え対象製品リストの確認

3 
リ
ス 切替え対象製品を使用する利用者リスト、及び連携施設リストの作ト 12 
の 成

作成

13 在庫・使用量調査

14 供給可能時期及び供給終了時期の確認

15 
施設全体におけるスケジュール作成(導入開始時期~切替え終了

時期)

16 詳細なスケジュール作成(導入開始時期~切替え終了時期)

ス
対策晶導入前~導入後の施設職員(看護職、介護福祉士、ヘルケ

ユノ 17 
)~一等)への教育・周知計画の作成

4 ユ
新規採用者・中途採用者・部署異動者への教育・周知計画の作

jレ 18 

作成
成

連携施設なと入の切替えスケジュール等の情報共有と切替え開始時
19 

期の調整

20 利用者向け説明用資料なとめ作成

2 
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No. I頁目 内容 計画日 実施日

21 配置場所など現使用製品と対策晶の識別・表示方法のルール作成

jレ

22 
現使用製品と対策品を使用している利用者の識別・確認方法のル

5 lレ ール作成
作成

他施設から転入する利用者、他施設へ転出する利用者に関するル
23 

ール作成と情報共有

24 導入計画及び安全対策の周知徹底

切 25 対策晶確保(変換コネクタを含む)
替

6 え

の
実 26 施設内及び連携施設なと入の切替え開始の周知徹底
施

27 利用者・家族への切替え開始の説明、対策晶の使い方の指導

フ
オ 28 未使用の現使用製品の確認

7 
口

ア
ツ 29 現使用製品を使用している利用者の確認

プ

3 
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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徹底

回 切替えを施設内に周知徹底を図りしましたか?

1管理者などは、自施設において切替えが必要な医療機器及び流動食(以下「切替え対

象製品jという。)を使用していないか、納入業者と共に確認する。

2切替え対象製品を使用している場合、施設内関係者や納入業者などに、切替え対象製

品の切替えが必要なことについて周知徹底を図lる。

2 総括責任者や施設内担当者の決定

回 切替えのための責任者を任命しましたか?

3切替えに係る情報を一元化するため、切替えの総括責任者を決定する。

4総括責任者と連携し、連絡・調整を行う施設内担当者を決定する。

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。

7連携している施設など(連携する医療機関、介護老人保健施設、介護療養型医療施

設、特養/介護施設、認知症グループホーム、訪問看護ステーションなど。以下「連携施

設などjという。)を確認する。

8連携施設などに切替えに向けた調整を開始することを連絡し、連携施設などにおける担

当者を確認する。

3 切替え対象製晶の調査・リストの作成

図施設内外の切替え対象製晶を把握していますか?

9切替えを漏れなく確実に行えるよう、製造販売業者及び納入業者に対して、切替え対象

製品を確認する。

10自施設で切替え対象製品のリス卜(以下「切替え対象製品リストJという。)を作成す

る。

11切替え対象製品を取り扱っている施設内関係者に、切替え対象製品リス卜に漏れがな

いかを確認する。

12切替え対象製品を使用する利用者を確認し、対象利用者リストを作成する。また、切

替えの際、スケジユ-J~調整など力沼、要な連携施設を確認し、リス卜を作成する。

13自施設における使用状況(現使用製品の使用量(月間使用数など)、在庫量(各

部門ごとの配置数量など))を調査する。

14切替え対象製品リストの個々の製品について、対策晶(15080369・3)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

l 認する。

4 

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



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?

15施設全体としての大まか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。

16 より詳細なスケジユ-J~ (導入開始時期、切替え終了時期)を、利用者毎などで作成

する。

※より詳細な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

ジユ-J~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。

17対策品導入前後の施設内教育・周知計画を作成する。

18新規採用者・中途採用者への教育・周知計画を作成する。

19 連携施設などに対して、スケジユ-J~等を情報提供し、切替え開始時期を調整する。

※連携施設などと同時に切替えを実施していく必要性について、協議してください。

※胃ろうチューブ‘などを長期留置してし1る利用者の切替えスケジュールや変換コネクタの準備

要否などについて、協議してください。

20利用者などに対して説明するための資料などを作成する。

※利用者が現在使用している製品を対策晶に交換する際は、交換日など、利用者単位で

のスケジュール調整を検討してください。

5 安全に切替えて頂くためのルール作成と準備

回現使用製晶と対策晶混在防止のルールを作成していますか?

21切替え中に現使用製品と対策晶が混在しないように、保管場戸肘D表示の仕方などにつ

いで、ルールを作成する。

22現使用製品と対策晶を使用している利用者の識別方法などについて、ルールを作成す

る。

23他施設から転入する利用者、他施設へ転出する利用者に関しては、あらかじめ関連す

る施設などと情報を共有し、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。

5 
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6 切替えの実施

回 切替えスケジュールの周知徹底が闘られ、切替えが開始できますか?

24総括責任者や施設内担当者などは、現使用製品が残らないように切替えスケジュール

などについて関係者に説明し、周知徹底を図る。また、施設内担当者などは、対策晶の

取扱い方法について関係者に説明する。必要に応じて、販売業者などに説明会の開催

を依頼する。

25現使用製品、対策晶及び変換コネクタについて、切替えに必要な在庫を確保する。

26自施設内での切替えが開始する前に、連携施設などに対して、切替え開始の連絡をす

る。

27利用者などに対して切替えに関する説明などを行う。

※経管栄養や胃ろうチューブを介した与薬など、利用者毎に使用状況が異なるため、利用

者毎にチューブの閉塞などの通過性に問題がないか、確認してください。

※現使用製品と対策品では、使用方法や使用後の洗浄方法が異なるため、経管栄養や

胃ろうチューブを清潔に保つための方策についても、説明してください。

7 フォローア'yブ
回 切替え後の安全対策は万全ですか?

28総括責任者や施設内担当者などは、未使用の現使用製品が在庫に残っていないことを

確認する。

29現使用製品を使用している利用者がいないことを確認する。

6 

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



対策品への切替えフローチャート(例)

‘自施設

1対策品切替え前の施設内周知徹底

2総括責任者や施段肉担当者

の決定

参考資料

.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)

参考資料

・現使用製品の使用量調査

.現使用製品の在庫量調査

-製造販売業者からの情報提供

(ホームページ等)

施般肉周知徹底

(注意喚起)

-説明会

・研修会

・トレーニング

7 

切替えの周知徹底と違燐施政
における担当者の確包

切曾えスケジュール等の情報
共有と切替え開始時期の銅盤

d h  

可 V

| 切替え開始の帥庖 | 

連携施設
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μi 

様

経管栄養に使用するチユーフや経腸栄養剤等

の接続部分の形状が変更になります。

経管栄蓄をされるすべての患者・利用者と介助者の方ヘ

国際ルールの変更に伴い、経管栄養に使用するチューブ(栄養チューブ)、延長チユーフ¥
栄聾剤等の接続部分の形状が変更されます。このお知らせをよく確認いただき、ご理解・ご協
力をお願いします。

1. なにが変わるのですか?
誤って栄養チューブと点滴チューブをつないでしまうと

重大な健康被害が発生する可能性があります。栄聾チユー
フ‘と点滴チューブ等がつながちないよう、接続部分(右図
赤丸部分)の形状が変わります。

，ー、，ー、
〆 J イ慢と、 〆 r呼、

IA少;7~I ポタJ!
、少F 4. 、~ _" 
よー'ノ ζ a〆

E m週・・・hEf客車副長司M.. 

〔現在:@ 】 [変更後:0) 

2. 何をしたちいいですか? 【まずは、裏面をご確認ください】

【現在:⑪ 】の形状の製晶は、 2021年11月末
に出荷が終了します。

使用している製品の変更、並びに【現在:由 】 H 什トr-1l I I I fli Ii Ii iI iln1l'1ih 
の形状と【変更後 :0】の形状の製品をつなぐ、変 H 叫トL_JJIIU山山札J
換コネクタ(右図)の要否及び準備については、

かかりつけ医や看謹師にご相談ください。 II変換コネクタ 11変換コネクタ

タイプA 11 タイプB

製品変更予定や新しい製品の取り扱い方法に関する連絡先などのご記入にお使いください。

年月日

説明者:

施設名:

連絡先:
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盛翠B: 年 且 日

のチューブ

f 
~ ;/経管栄養を行っていますか? いいえ 3

// (栄養チューブ‘を使用していますか?) 

----胃のチューブ

1/ *腸や食道からのチューブ右対象に 1今回の対象ではありま
|せん。、 下 - I 含みます。

イメーラ図

はい
， ) 

@ 

ダ

。
〆

*先端が短い

対応の必要は
ありません。
変換コネクタち
必要ありません。

*先端が短い

*先端が長い

変開コネクタ
タイプA

変換コネクタが
必要です。

。

@ 

〆
*先端が短い

*ボタン型は栄養剤等を投与
する際の接続チューブ‘が対
象です。

*先端が長い

*先端が長い

変抑コネクタ
タイプB

変換コネクタが
必要で‘す。

今は、そのま
まお使いいた
だけます。
ただし、お使いの
製品は旧製品です。
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