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ポリ塩化ビニル
ポリ塩化ビニル

（材質）

栄養

【警告】
　・本品は、ISO 80369-3 に適合した製品（新規格
　　製品）の使用が困難であると医師が判断した場合に、
　　以下の①～④に全て対応したうえで使用すること。
　［他領域のコネクタとの誤接続等の不慮のリスクが
　　ある。］（1）～（5）
　　① 旧規格製品を使用することについて、その目的
　　　 に見合った医学的理由があると医師が判断する
　　　 こと。
　　② 本品における誤接続のリスクや例外的な使用を
　　　 することに伴う不利益（例：緊急入院先で新規
　　　 格製品が導入されている場合）を被る可能性が
　　　 あることを①とともに医師が患者に説明した上
　　　 で、その使用について患者の同意を得ること。
　　③ 本品を使用することについて、医療従事者等の
　　　 本品の使用に携わる関係者で情報共有し、十分
　　　 なモニタリング体制を敷くこと。
　　④ ①～③に関する記録を行うこと。
　・挿入時に抵抗が感じられるときは、無理に挿入し
　　ないこと。［誤留置のおそれがある。］
　・挿入時に咳き込んだり、チアノーゼを起こしたり、
　　あるいは通過抵抗がある場合は、すぐにカテーテ
　　ルを引き抜き、適切に再挿入すること。［カテーテ
　　ルが気管に入っているおそれがある。］
　・カテーテル挿入時、カテーテル交換時等には、カ
　　テーテルの留置位置が正しいことを必ず確認する
　　こと。［気管への誤留置により、気管を通じて肺に
　　栄養剤が投与され重篤な症状になるおそれがある。］
　［深く留置したカテーテルの先端により胃壁への持
　　続的刺激が生じて胃出血や穿孔のおそれがある。］
　・栄養剤を投与する前には、「Ｘ線撮影」、「カテー
　　テルマーク位置の確認」、「胃液・胃内容物の吸引」、
　 「気泡音の聴取」等にてカテーテルの留置位置が正
　　しいことを必ず確認すること。［気管を通じて肺に
　　栄養剤が投与され重篤な症状になるおそれがある。］
　・本品は、腸液等の消化液によりポリ塩化ビニルの
　　可塑剤が溶出し硬化することがあるので、あらか
　　じめ挿入部位から胃までの長さを測っておき、適
　　切な位置まで挿入されたことをカテーテルマーク
　　の位置等で確認すること。［深く留置した場合、カ
　　テーテルが変形した状態で硬化し、カテーテルが
　　留置部位より抜去できなくなるおそれがある。］
　・ポリ塩化ビニル製のカテーテルについて、胃内に
　　留置後、1週間から10日程度で変性・硬化した例
　　が報告されている。文献（6）（7）
　・カテーテルを抜去する際は、無理に抜去せず、抵
　　抗がある場合は、カテーテルの硬化を疑い適切に
　　処理すること。［無理に抜去すると鼻出血等の傷害
　　が発生するおそれがある。］

カテーテル

アダプター

再使用禁止

【形状・構造及び原理等】
　＜構造図（代表図）＞

　・アダプターの形状が、カテーテルテーパータイプです。
　・本品はポリ塩化ビニル（可塑剤：トリメリット酸トリ
　　ス（２－エチルヘキシル））を使用している。

【使用目的又は効果】
　・経鼻的に挿入、体内に留置し、カテーテルの先端部よ
　　り胃に直接栄養を投与すること。
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キャップ

【禁忌・禁止】
　・再使用禁止
　・昏睡または半昏睡状態の患者、高齢者で意識障害
　　や呼吸器疾患の患者、あるいは非協力的な患者へ
　　の留置には使用しないこと。［このような患者は咳
　　嗽反射にしばしば欠けていることがあるため、カ
　　テーテルが気管支へ誤留置された場合判別できな
　　いおそれがある。］
　・スタイレットやガイドワイヤー（以下「スタイレ
　　ット等」という。）の使用等、本添付文書に記載さ
　　れていない挿入・留置方法は行わないこと。［スタ
　　イレット等は弾力があり外径が小さいため気管に
　　誤挿入する危険性が高い。さらに、側孔からスタ
　　イレット等の先端が飛び出し、食道、胃、腸等の
　　消化管壁を損傷させるなどのおそれがある。］
　・血管系ラインとの接続はしないこと。［誤った薬剤の
　　投与が実施され、重篤な症状になるおそれがある。］
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【使用方法等】
　１．カテーテルの太さを選び、カテーテル先端や鼻孔に
　　　キシロカインゼリー等の潤滑剤を塗布する。
　２．鼻孔より挿入する。
　３．胃内の目的位置に達したことを確認する。
　４．鼻孔に固定する。
　＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
　・接続部先端には直接手を触れないように注意すること。
　［感染のおそれがある。］
　・挿入時は鼻腔、咽頭、喉頭、食道、胃粘膜への損傷や
　　気管内などへの迷入に十分注意すること。
　・気管壁の損傷並びに気管・肺への誤挿入及び誤留置に
　　注意すること。カテーテル挿入時に抵抗が感じられる
　　場合又は患者が咳き込む場合は、肺への誤挿入のおそ
　　れがあるため無理に挿入せずに、一旦抜いてから挿入
　　すること。［肺の器官損傷又は肺への栄養剤等の注入に
　　より、肺機能障害を引き起こすおそれがある。］
　・カテーテル挿入時及び留置中においては、カテーテル
　　の先端が正しい位置に到達していることをＸ線撮影、
　　胃液の吸引、気泡音の聴取又はカテーテルマーキング
　　位置の確認などの複数の方法により確認すること。　　
　・本品に過度の引張りや、接続部に対する過度の応力を
　　加えないこと。また、患者の体動による栄養ラインの
　　押し潰し等には十分注意すること。［接続部の破損、緩
　　みや外れ等が生じるおそれがある。］
　・カテーテルに過剰な引張力のかかる使用方法はしない
　　こと。また、意識障害の患者には十分に注意して使用
　　すること。［無理な引張力や無意識の自己抜去によりカ
　　テーテル破断のおそれがある。］
　・胃内に留置した場合に、消化液等でカテーテルが変性、
　　硬化することがあるので注意すること。
　・留置中にカテーテルの挿入深さが変わらないよう、十
　　分注意すること。
　・長期留置の場合は、数日ごとに固定位置を変えること。
　・アダプターはカテーテルテーパーになっているので、
　　カテーテルシリンジもしくはカテーテルテーパーを有
　　するコネクター等と接続すること。［漏れや外れのおそ
　　れがある。］
　・アダプターに他のコネクター等を接続する場合には、
　　しっかりと奥まで押し込むこと。［外れるおそれがある。］
　・アダプターにキャップをする場合は、しっかりと奥ま
　　で押し込むこと。［外れるおそれがある。］
　・栄養剤等の投与後は、必ずカテーテル内をその都度洗
　　浄すること。［栄養剤等の残渣によりカテーテル内が閉
　　塞するおそれがある。］
　・アダプターとキャップに栄養剤等の残渣が無いように
　　清潔に保つこと。［アダプターとキャップが外れやすく
　　なる。］

【使用上の注意】
　＜重要な基本的注意＞
　・本品で薬液等を注入する前に、本品が経腸栄養ライン
　　に接続されていることを十分に確認すること。
　・使用前、各接続部がしっかり接続されていることを確
　　認すること。また、使用中は本品の破損、接続部の緩
　　み及び液漏れ等について、定期的に確認すること。
　 ［正常な送液が行われないおそれがある。また、接続部
　　の破損、緩みや外れ等が生じるおそれがある。］

　・接続部に薬液が付着すると、接続部に緩み等が生じる
　　場合があるので注意すること。［接続部が外れるおそれ
　　がある。］
　・本品の耐熱温度は60℃未満です。［耐熱温度を超えた場
　　合、本品の変形やカテーテル接続部からの漏れ、外れ
　　などが生じるおそれがある。］
　・カテーテルを鉗子等でつまんだり、ハサミや刃物等で
　　傷つけないこと。［液漏れ、空気混入、カテーテル破断
　　のおそれがある。］
　・栄養投与の前後は、必ず微温湯によりフラッシュ操作
　　を行うこと。［栄養剤等の残渣の蓄積によるカテーテル
　　詰まりを未然に防ぐ必要がある。］
　・カテーテルを介しての散剤等（特に添加剤として結合
　　剤等を含む薬剤）の投与は、カテーテル詰まりのおそ
　　れがあるので注意すること。
　・非水溶性の錠剤を粉砕処理しての投与や散剤、顆粒剤、
　　細粒剤等の投与は、カテーテル詰まりのおそれがある
　　ので注意すること。
　・栄養剤等の投与又は微温湯などによるフラッシュ操作
　　の際、操作中に抵抗が感じられる場合は操作を中止す
　　ること。［カテーテル内腔が閉塞している可能性があり、
　　カテーテル内腔の閉塞を解消せずに操作を継続した場
　　合、カテーテル内圧が過剰に上昇し、カテーテルが破
　　損又は破断するおそれがある。］
　・カテーテル詰まりを解消するための操作を行う際は、
　　次のことに注意すること。
　　①注入器（カテーテルシリンジ）は30mL以上の容量の
　　　大きいサイズを使用すること。［容量が30mLより小
　　　さな注入器では注入圧が高くなり、カテーテルの破
　　　損又は破断の可能性が高くなる。］
　　②スタイレット等を使用しないこと。
　　③当該操作を行ってもカテーテル詰まりが解消されな
　　　い場合は、カテーテルを抜去すること。
　＜不具合・有害事象＞
　１） 不具合
　・カテーテルの閉塞、変性、硬化
　・コネクターの破断、つぶれ、硬化
　・カテーテルの巻きつけ（留置中）
　・接続部の漏れ・外れ　
　２） 有害事象
　・誤留置　　　　　　　　　　・食道炎
　・鼻部びらん・潰瘍・壊死　　・食道潰瘍・狭窄
　・副鼻腔炎　　　　　　　　　・食道気管支瘻
　・中耳炎　　　　　　　　　　・腸管穿孔
　・咽頭部潰瘍・狭窄

【保管方法及び有効期間等】
　＜保管の条件＞
　・水ぬれに注意して保管すること。高温又は湿度の高い
　　場所や、直射日光の当たる場所には保管しないこと。
　＜有効期間＞
　・内箱の使用期限欄を参照のこと。［自己認証（自社データ）
　　による。］
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【主要文献および文献請求先】
　＜主要文献＞
　（1）経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の切替えに係る
　　　　課題把握及び対応策立案に向けた研究,令和3年度厚
　　　　生労働科学特別研究事業
　（2）経腸栄養製品での888型コネクター（旧規格）の併
　　　　存使用が候補となりうる小児·重症心身障害の病態
　　　　についての意見, 日本重症心身障害学会, 
　　　　2022年2月1日
　（3）経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の切り替えに係
　　　　る課題において、旧規格製品の使用が考慮される候
　　　　補の病態ならびに状態像に関する意見,一般社団法人
　　　　日本臨床栄養代謝学会,2022年4月1日
　（4）経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の切り替えに係
　　　　る課題における旧規格製品が必要なケースの病態な
　　　　らびに状態像に関する検討,一般社団法人日本在宅医
　　　　療連合学会,令和4年4月18日
　（5）旧規格製品の使用が必要となりうる一部の症例につ
　　　　いての意見,PEG・在宅医療学会,令和4年4月21日
　（6）大原昇ほか：在宅栄養療法（Home Enteral Nutrition)
　　　　における器具の選択, JJPEN, 12：801, 1990
　（7）福田能啓, 田村和民：経鼻チューブ最近の動向、臨
　　　　床栄養, 91：52, 1997
　＜文献請求先＞
　株式会社トップ　営業本部
　TEL 03-3882-3101　FAX 03-3881-8163

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
　製造販売業者　株式会社トップ（添付文書の請求先）　
　TEL 03-3882-3101
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