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Ｎｏ.６ ２００８年 １０月

抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の
誤投与（過剰投与）について

１ 抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の服用方法等について
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抗リウマチ剤として使用されるメトトレキサートは、休薬期間（薬を飲まない期間）が必要
な、特殊な服用方法の内服薬です。

〈 飲み方の例〉 以下の服用方法を、1週間毎に繰り返します。

（事例 1） 別の疾患のため他院に入院となったリウマチ患者さんに対し、持参薬のメトトレキサート製剤を
連日投与してしまい骨髄抑制をおこした。

６ ２００８ １０

休 薬 期 間 （ 薬 を 飲 ま な い 期 間 ）

抗リウマチ剤として使用されるメトトレキサート製剤には、

休薬期間（薬を飲まない期間）が必要 であることを忘れずに！

あやまって連日投与すると、重篤な副作用の発現のおそれがあります！

用法・用量については、添付文書でご確認下さい。なお、小児の「関節症状を伴う若年性
特発性関節炎」に対する効能・効果及び用法・用量が、平成２０年９月に追加承認されて
おります。取扱い時には十分注意をお願いします。
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２ 抗リウマチ剤メトトレキサート製剤を取扱う時の注意 その１

薬剤交付時には、包装シート上の服薬日時等の記入欄に記入すること。

包装シートは切らずに交付し、また患者さん自身にも切らないように指導すること。

包装形態による注意 その１

メトトレキサートカプセル2mg「サワイ」
（沢井製薬株式会社）

リウマトレックスカプセル2mg
（ワイス株式会社）

トレキサメットカプセル2mg
（シオノケミカル株式会社）

メトトレキサートカプセル2mg「トーワ」
（東和薬品株式会社）

メトトレキサートカプセル2mg「マイラン」
（マイラン製薬株式会社）

包装シートを切ってしまうと、せっかく

の注意書きが切り取られてしまい、事故

につながる可能性があります。

（事例 2） リウマチ患者さんが持参したメトトレキサート製剤の服薬日時欄に何も記載がなく、連日投与して
しまい白血球の減少をおこした。

６ ２００８ １０

各社の製品には、服薬日時に関する

注意が印刷されています。

2/4



■ Ｎｏ.            年 月

http://www.info.pmda.go.jp
医薬品医療機器総合機構 ＰＭＤＡ 医療安全情報

包装形態による注意 その２

メトトレキサート錠2mg「タナベ」
（田辺三菱製薬株式会社）

メトレート錠2mg
（参天製薬株式会社）

取り出して患者さんに交付してしまうと、PTPシートには服用方法に関する

注意書きや、服薬日時欄がないので、事故につながる可能性があります。

包装シートとPTPシートが分離可能な製剤があります。このような製剤では、

包装シートにPTPシートを挟み込んで交付し、また患者さんにも外さないよ

うに指導をお願いします。

包装シートにはいった状態

PTPシートだけ取り出された状態

６ ２００８ １０
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本情報の留意点

この医薬品・医療機器安全使用情報は、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

書及び薬事法に基づく副作用・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 ：
独立行政法人

医薬品医療機器総合機構 お問合せ先 ： 医療安全情報室
TEL. 03-3506-9486（ダイヤルイン）
FAX. 03-3506-9543     http://www.info.pmda.go.jp

３ 抗リウマチ剤メトトレキサート製剤を取扱う時の注意 その２

入院時の持参薬については、患者さんのお薬手帳や紹介状により十分確認を行い、
不明な点などがある場合は、必ず医師に照会すること。

（事例 3） 他院に入院する際の持参薬について、紹介状の記載内容が不十分だったため、メトトレキサート製剤
の用法・用量を間違えてしまった。

この「PMDA医療安全情報No.６」に関連した通知が厚生労働省より出されています。

●平成20年8月29日付薬食安発第0829001号通知

「抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）に関する医療事故防止対策について」
本通知に基づき、現在、抗リウマチ剤メトトレキサート製剤メーカー各社は、包装デザイン変更に取り組んでおります。

●平成20年10月20日付医政総発第1020001号・薬食総発第1020001号・薬食安発第1020001号連名通知
「抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）防止に関する取扱いについて（注意喚起）」

処方せんや紹介状などに記載する際には、服薬日時や服薬回数などをわかりやすく詳細に
記載すること。

持参されたお薬は、お薬手帳などで

その用法・用量を確認しましょう！

処方せんや紹介状には、

何曜日のいつ、何錠飲むかなどが

わかるように！

６ ２００８ １０

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ
（http://www.info.pmda.go.jp）＞医療機器関連情報＞医療安全情報＞医薬品・医療機器に関連する医療安全対策
に掲載しております。
なお、本医療安全情報に掲載した抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の添付文書についての情報は、

（http://www.info.pmda.go.jp）＞医薬品関連情報＞添付文書情報（医薬品）でもご覧頂けます。
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安全使用のために注意するポイント

人工呼吸器の取扱い時の注意について（その1）

低圧アラーム発生時の留意点について１

低圧アラームや低換気アラームが鳴った時は、回路からのガスリークが考えられます。

（事例 1） 人工呼吸器のアラームが鳴り、患者さんはチアノーゼ状態であった。ウォータートラップの
カップを取り付け直すと呼吸状態が改善した。

考えられる原因と箇所

① 回路の破損

② 回路の接続不良

③ 気管切開チューブ等のカフ圧不足

「不確実な接続」,「誤接続」,「蛇管の亀裂やチャンバの破損」などに

十分注意してください。特に、ウォータートラップは見落としがちです！

加温加湿チャンバ

加温加湿器

バクテリアフィルタ

ウォータートラップ

ガスの流れ

ガスの流れ

Ｎｏ.７ ２００９年 １月

２００９ １７
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ウォータートラップからのガスリーク

ウォータートラップのカップ接続方法

不確実な接続の事例

カップ

ウォータートラップからの水抜き後は、必ずていねいにカップ

の再接続を行ないましょう！

カップからの水抜きの後は、カップが確実に接続されたか確認すること。

貼付の一例

使用中に見落としてしまいそうなリーク箇所に、

注意シールを貼っておくと気づきやすいですよ！

どの方向からでも
見えるように、

カップ全周に貼ることが
ポイントです。

２００９ １７
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（事例 ２） 人工鼻による人工呼吸管理を行っていたが、加温加湿器に変更する際に、人工鼻をつけたまま、
加温加湿器を接続した。

人工鼻と加温加湿器の併用禁忌について２

人工鼻と加温加湿器やネブライザなどを併用すると、過度の吸湿により

人工鼻が閉塞し、患者さんの換気が困難となる恐れがあります！

２００９ １７

人工鼻を使用した場合

加温加湿器を使用した場合

人工鼻あり

人工鼻なし

併用禁忌
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発行者 ：
独立行政法人

医薬品医療機器総合機構 お問合せ先 ：医療安全情報室
TEL. 03-3506-9486（ダイヤルイン）
FAX. 03-3506-9543     http://www.info.pmda.go.jp

この「PMDA医療安全情報No.７」に関連した通知が厚生労働省より出されています。

●平成20年9月11日付 薬食審査発第0911004・薬食安発第0911002号通知

「人工呼吸器回路における人工鼻と加温加湿器の併用に係る添付文書の自主点検等について」

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ
（http://www.info.pmda.go.jp）＞医療機器関連情報＞医療安全情報＞医薬品・医療機器に関連する医療安全対策
に掲載しております。

人工鼻のしくみ

人工鼻内部のフィルターが、患者さんの呼気に含まれる熱と水分を補足し、フィルターが
吸湿することで、人工呼吸器からの乾いた吸気が加温・加湿されます。

人工呼吸器側患者側

人工鼻

呼気

吸気

冷たく乾いた空気暖かく湿った空気

人工鼻の一例

２００９ １７

＊このPMDA医療安全情報は、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
薬事法に基づく副作用・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。

本情報の留意点

4/4



■■■■
http://www.info.pmda.go.jp
医薬品医療機器総合機構 ＰＭＤＡ 医療安全情報 ＮｏＮｏＮｏＮｏ....８８８８ ２２２２月月月月２００９２００９２００９２００９年年年年

安全使用安全使用安全使用安全使用のためにのためにのためにのために注意注意注意注意するするするするポイントポイントポイントポイント
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インスリンペン型注入器とその注射針
（Ａ型専用注射針）の組み合わせ使用について

䠍䠍䠍䠍 インスリンペン型注入器とＡ型専用注射針の組み合わせについて
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これまでの組み合わせ これからの組み合わせ

装着可装着可 装着不可装着不可 装着可装着可

BBBB社社社社インスリンインスリンインスリンインスリン
ペンペンペンペン型注入器型注入器型注入器型注入器

AAAA社社社社インスリンインスリンインスリンインスリン
ペンペンペンペン型注入器型注入器型注入器型注入器

αααα社社社社
ＡＡＡＡ型専用型専用型専用型専用
注射針注射針注射針注射針

ββββ社社社社
ＡＡＡＡ型専用型専用型専用型専用
注射針注射針注射針注射針

γγγγ社社社社
ＡＡＡＡ型専用型専用型専用型専用
注射針注射針注射針注射針

組み合わせ可

BBBB社社社社インスリンインスリンインスリンインスリン
ペンペンペンペン型注入器型注入器型注入器型注入器

AAAA社社社社インスリンインスリンインスリンインスリン
ペンペンペンペン型注入器型注入器型注入器型注入器

αααα社社社社
ＡＡＡＡ型専用型専用型専用型専用
注射針注射針注射針注射針

ββββ社社社社
ＡＡＡＡ型専用型専用型専用型専用
注射針注射針注射針注射針

γγγγ社社社社
ＡＡＡＡ型専用型専用型専用型専用
注射針注射針注射針注射針
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Ａ型専用注射針と組み合わせて使えるインスリンペン型注入器

䝜䝪䝷䝢䝑䝗䝜䝪䝷䝢䝑䝗䝜䝪䝷䝢䝑䝗䝜䝪䝷䝢䝑䝗
䠄䠄䠄䠄30䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇ὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉ὀὀὀὀ䠅䠅䠅䠅䠆䠆䠆䠆䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁

䝜䝪䝸䞁䝜䝪䝸䞁䝜䝪䝸䞁䝜䝪䝸䞁
䠄䠄䠄䠄Rὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉 Nὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉 30Rὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉40Rὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉50Rὀὀὀὀ䠅䠅䠅䠅䠆䠆䠆䠆

䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁

䝺䝧䝭䝹䝺䝧䝭䝹䝺䝧䝭䝹䝺䝧䝭䝹ὀὀὀὀ䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁䝣䝺䝑䜽䝇䝨䞁

䜲䝜䝺䝑䝖䜲䝜䝺䝑䝖䜲䝜䝺䝑䝖䜲䝜䝺䝑䝖
䠄䠄䠄䠄Rὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉Nὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉30Rὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉40Rὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉50Rὀὀὀὀ䠅䠅䠅䠅䠆䠆䠆䠆

䝜䝪䝨䞁䝜䝪䝨䞁䝜䝪䝨䞁䝜䝪䝨䞁300

䝜䝪䝨䞁䝜䝪䝨䞁䝜䝪䝨䞁䝜䝪䝨䞁300䝕䝭䝕䝭䝕䝭䝕䝭

ノボ ノルディスク ファーマ（株）製品

本製品のお問い合わせ先：ノボ ノルディスク ファーマ（株）ノボケア相談室 0120012001200120----180363180363180363180363

䝠䝳䞊䝬䝻䜾䝠䝳䞊䝬䝻䜾䝠䝳䞊䝬䝻䜾䝠䝳䞊䝬䝻䜾
䠄䠄䠄䠄䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇25ὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇50ὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉Nὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉ὀὀὀὀ䠅䠅䠅䠅䠆䠆䠆䠆

䝭䝸䜸䝨䞁䝭䝸䜸䝨䞁䝭䝸䜸䝨䞁䝭䝸䜸䝨䞁

䝠䝳䞊䝬䝻䜾䝠䝳䞊䝬䝻䜾䝠䝳䞊䝬䝻䜾䝠䝳䞊䝬䝻䜾
䠄䠄䠄䠄䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇25ὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇䝭䝑䜽䝇50ὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉Nὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉ὀὀὀὀ䠅䠅䠅䠅䠆䠆䠆䠆

䜻䝑䝖䜻䝑䝖䜻䝑䝖䜻䝑䝖

䝠䝳䞊䝬䝸䞁䝠䝳䞊䝬䝸䞁䝠䝳䞊䝬䝸䞁䝠䝳䞊䝬䝸䞁
䠄䠄䠄䠄Rὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉3/7ὀὀὀὀ䞉䞉䞉䞉Nὀὀὀὀ䠅䠅䠅䠅䠆䠆䠆䠆䜻䝑䝖䜻䝑䝖䜻䝑䝖䜻䝑䝖

䝠䝳䞊䝬䝨䞁䝠䝳䞊䝬䝨䞁䝠䝳䞊䝬䝨䞁䝠䝳䞊䝬䝨䞁䞉䞉䞉䞉䝷䜾䝆䝳䝷䝷䜾䝆䝳䝷䝷䜾䝆䝳䝷䝷䜾䝆䝳䝷

本製品のお問い合わせ先：日本イーライリリー（株）リリーアンサーズ 0120012001200120----360360360360----605605605605

サノフィ・アベンティス（株）製品

䝷䞁䝍䝇䝷䞁䝍䝇䝷䞁䝍䝇䝷䞁䝍䝇ὀὀὀὀ䝋䝻䝇䝍䞊䝋䝻䝇䝍䞊䝋䝻䝇䝍䞊䝋䝻䝇䝍䞊

䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽

本製品のお問い合わせ先：サノフィ・アベンティス（株）オプチコール２４ 0120012001200120----49494949----7010701070107010

インスリンインスリンインスリンインスリン自己注射自己注射自己注射自己注射をををを行行行行うううう方方方方々々々々やややや、、、、医療機関医療機関医療機関医療機関でででで指導指導指導指導するするするする医療従事者医療従事者医療従事者医療従事者のののの方方方方もももも
添付文書添付文書添付文書添付文書やややや取扱説明書取扱説明書取扱説明書取扱説明書をををを確認確認確認確認してしてしてして、、、、正正正正しくしくしくしく理解理解理解理解しましょうしましょうしましょうしましょう！！！！

䜲䝍䞁䝂䜲䝍䞁䝂䜲䝍䞁䝂䜲䝍䞁䝂

オプチクリックオプチクリックオプチクリックオプチクリックととととペンニードルペンニードルペンニードルペンニードルとのとのとのとの
組組組組みみみみ合合合合わせはわせはわせはわせは要注意要注意要注意要注意（（（（４４４４ページページページページ参照参照参照参照））））

日本イーライリリー（株）製品

䠆䠄 䠅ෆ䛾ྡ⛠䜢ྵ䜐䛔䛪䜜䛛

䠆䠄 䠅ෆ䛾ྡ⛠䜢ྵ䜐䛔䛪䜜䛛
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ニプロ（株）製品

テルモ（株）製品

インスリンペン型注入器と組み合わせて使えるＡ型専用注射針

䠞䠠䠞䠠䠞䠠䠞䠠䝬䜲䜽䝻䝣䜯䜲䞁䝥䝷䝇䝬䜲䜽䝻䝣䜯䜲䞁䝥䝷䝇䝬䜲䜽䝻䝣䜯䜲䞁䝥䝷䝇䝬䜲䜽䝻䝣䜯䜲䞁䝥䝷䝇
䠏䠍䠏䠍䠏䠍䠏䠍䠣䠣䠣䠣 䠰䡄䡅䡊䠰䡄䡅䡊䠰䡄䡅䡊䠰䡄䡅䡊 䠳䠽䡈䡈䠳䠽䡈䡈䠳䠽䡈䡈䠳䠽䡈䡈 䠑䠑䠑䠑䡉䡉䡉䡉䡉䡉䡉䡉

日本ベクトン・ディッキンソン（株）製品

䝘䝜䝟䝇䝘䝜䝟䝇䝘䝜䝟䝇䝘䝜䝟䝇 䝙䞊䝗䝹䝙䞊䝗䝹䝙䞊䝗䝹䝙䞊䝗䝹

䝨䞁䝙䞊䝗䝹䝨䞁䝙䞊䝗䝹䝨䞁䝙䞊䝗䝹䝨䞁䝙䞊䝗䝹 䠏䠎䠏䠎䠏䠎䠏䠎䠣䠣䠣䠣 䝔䞊䝟䞊䝔䞊䝟䞊䝔䞊䝟䞊䝔䞊䝟䞊䝨䞁䝙䞊䝗䝹䝨䞁䝙䞊䝗䝹䝨䞁䝙䞊䝗䝹䝨䞁䝙䞊䝗䝹 䠏䠌䠏䠌䠏䠌䠏䠌䠣䠣䠣䠣 䠔䠔䠔䠔䡉䡉䡉䡉䡉䡉䡉䡉

ペンニードルペンニードルペンニードルペンニードルととととオプチクリックオプチクリックオプチクリックオプチクリックとのとのとのとの
組組組組みみみみ合合合合わせはわせはわせはわせは要注意要注意要注意要注意（（（（４４４４ページページページページ参照参照参照参照））））外箱 外箱

内袋 内袋針 針

外箱 内袋 針

外箱

内袋 針

䠞䠠䠞䠠䠞䠠䠞䠠䝬䜲䜽䝻䝣䜯䜲䞁䝥䝷䝇䝬䜲䜽䝻䝣䜯䜲䞁䝥䝷䝇䝬䜲䜽䝻䝣䜯䜲䞁䝥䝷䝇䝬䜲䜽䝻䝣䜯䜲䞁䝥䝷䝇
䠏䠍䠏䠍䠏䠍䠏䠍䠣䠣䠣䠣 䠰䡄䡅䡊䠰䡄䡅䡊䠰䡄䡅䡊䠰䡄䡅䡊 䠳䠽䡈䡈䠳䠽䡈䡈䠳䠽䡈䡈䠳䠽䡈䡈 䠔䠔䠔䠔䡉䡉䡉䡉䡉䡉䡉䡉

外箱

内袋 針
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ペンニードル ３０Ｇ ８ｍｍ

発行者発行者発行者発行者 ：：：：
独立行政法人独立行政法人独立行政法人独立行政法人

医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器総合機構 おおおお問合問合問合問合せせせせ先先先先 ：：：： 医療安全情報室
TEL. 03TEL. 03TEL. 03TEL. 03----3506350635063506----9486948694869486（（（（ダイヤルインダイヤルインダイヤルインダイヤルイン））））
FAX. 03FAX. 03FAX. 03FAX. 03----3506350635063506----9543     http://9543     http://9543     http://9543     http://www.info.pmda.go.jpwww.info.pmda.go.jpwww.info.pmda.go.jpwww.info.pmda.go.jp

2 オプチクリックとペンニードルの組み合わせについての注意

䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䛸䛸䛸䛸䝨䞁䝙䞊䝗䝹䝨䞁䝙䞊䝗䝹䝨䞁䝙䞊䝗䝹䝨䞁䝙䞊䝗䝹䛸䛾䛸䛾䛸䛾䛸䛾⤌⤌⤌⤌䜏䜏䜏䜏ྜྜྜྜ䜟䛫䛻䛴䛔䛶䛿䜟䛫䛻䛴䛔䛶䛿䜟䛫䛻䛴䛔䛶䛿䜟䛫䛻䛴䛔䛶䛿䚸䚸䚸䚸ෆ⿄ෆ⿄ෆ⿄ෆ⿄䛾䛾䛾䛾⾲㠃⾲㠃⾲㠃⾲㠃䞉䞉䞉䞉⿬㠃⿬㠃⿬㠃⿬㠃䛻䛻䛻䛻
䛂䛂䛂䛂JIS T 3226-2 Aᆺᆺᆺᆺ䛃䛃䛃䛃䛾䛾䛾䛾⾲♧⾲♧⾲♧⾲♧䛜䛒䜛䛜䛒䜛䛜䛒䜛䛜䛒䜛ሙྜሙྜሙྜሙྜ䚸䚸䚸䚸㔪㔪㔪㔪䜿䞊䝇䜿䞊䝇䜿䞊䝇䜿䞊䝇䛾䛾䛾䛾ಖㆤಖㆤಖㆤಖㆤ䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹䛻䛻䛻䛻䛂䛂䛂䛂NIPRO䛃䛃䛃䛃䛾䛾䛾䛾⾲♧⾲♧⾲♧⾲♧䛜䛜䛜䛜

䛒䜛䛒䜛䛒䜛䛒䜛ሙྜሙྜሙྜሙྜ䛻䛻䛻䛻౑⏝౑⏝౑⏝౑⏝䛷䛝䜎䛩䛷䛝䜎䛩䛷䛝䜎䛩䛷䛝䜎䛩䚹䚹䚹䚹

ୖグୖグୖグୖグ䛾䛾䛾䛾⾲♧⾲♧⾲♧⾲♧䛜䛺䛔䛜䛺䛔䛜䛺䛔䛜䛺䛔ሙྜሙྜሙྜሙྜ䛿䛿䛿䛿䚸䚸䚸䚸⤌⤌⤌⤌䜏䜏䜏䜏ྜྜྜྜ䜟䛫䛶䜟䛫䛶䜟䛫䛶䜟䛫䛶౑⏝౑⏝౑⏝౑⏝䛩䜛䛣䛸䛿䛷䛝䜎䛫䜣䛩䜛䛣䛸䛿䛷䛝䜎䛫䜣䛩䜛䛣䛸䛿䛷䛝䜎䛫䜣䛩䜛䛣䛸䛿䛷䛝䜎䛫䜣䚹䚹䚹䚹

ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃

䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䛻䛻䛻䛻
౑⏝౑⏝౑⏝౑⏝䛷䛝䜎䛫䜣䛷䛝䜎䛫䜣䛷䛝䜎䛫䜣䛷䛝䜎䛫䜣

ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃

䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䛻䛻䛻䛻
౑⏝౑⏝౑⏝౑⏝䛷䛝䜎䛩䛷䛝䜎䛩䛷䛝䜎䛩䛷䛝䜎䛩

ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃

䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䛻䛻䛻䛻
౑⏝౑⏝౑⏝౑⏝䛷䛝䜎䛫䜣䛷䛝䜎䛫䜣䛷䛝䜎䛫䜣䛷䛝䜎䛫䜣

ペンニードル ３２Ｇ テーパー

䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䜸䝥䝏䜽䝸䝑䜽䛻䛻䛻䛻
౑⏝౑⏝౑⏝౑⏝䛷䛝䜎䛩䛷䛝䜎䛩䛷䛝䜎䛩䛷䛝䜎䛩

ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⿬㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃ෆ⿄⾲㠃

ಖㆤಖㆤಖㆤಖㆤ䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹ಖㆤಖㆤಖㆤಖㆤ䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹 ಖㆤಖㆤಖㆤಖㆤ䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹ಖㆤಖㆤಖㆤಖㆤ䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹䝅䞊䝹
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＊＊＊＊ こ の P M D A 医 療 安 全 情 報 は 、 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
薬 事 法 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 。

本 情 報本 情 報本 情 報本 情 報 のののの 留 意 点留 意 点留 意 点留 意 点

＊＊＊＊ こ の P M D A 医 療 安 全 情 報 は 、 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
薬 事 法 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 。

本 情 報本 情 報本 情 報本 情 報 のののの 留 意 点留 意 点留 意 点留 意 点
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安全使用のために注意するポイント

Ｎｏ.

ジャクソンリース回路の回収について

１ 閉塞の危険があるジャクソンリース回路の見分け方

（事例） ジャクソンリース回路と人工鼻の組合わせにより呼吸回路が閉塞し、気道内圧の上昇による
肺損傷を引き起こした。

気管切開チューブなどとの接続側からみて
内管が突き出ていないもの

気管切開チューブ
ジャクソンリース回路の
一部（患者側コネクタ）

このジャクソンリース回路は、気管切開チューブとの組合わせにより閉塞するおそれがあるため、
平成13年から14年にかけてメーカーによる自主回収が行なわれていた製品であった。

気管切開チューブなどとの接続側からみて
内管が突き出ているもの

９ ２００９年２月

1/4



■ Ｎｏ. 9 2009年 2月

http://www.info.pmda.go.jp
医薬品医療機器総合機構 ＰＭＤＡ 医療安全情報

患者側

患者側

呼気

呼気

呼気

ガス

ガス

ガス

ガス

外観から識別できない
製品もあります

内管が突き出ていないものは、呼気と
ガスの流路がそれぞれ確保されています

気管切開チューブ以外にも組合わせて使用する製品があります。

お手持ちのジャクソンリース回路と組合わせて使用する時は、
閉塞がおこらないか確認しましょう！

接続可能な製品（一例）

気管チューブ 呼気ガスディテクタ 人工鼻 カプノメータ用CO2センサ

製品写真

閉塞

ジャクソンリース回路の閉塞メカニズム

内管が突き出ているものは、閉塞により
呼気が吐けなくなります
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2 ジャクソンリース回路の回収対象製品

五十嵐医科工業（株） Tel：０３－３８１２－６１０１

ORジャクソンリースセット

Bスイムジャクソンリースセット

アコマ医科工業（株） Tel：０３－３８１１－４１５１

「アコマ麻酔器PRO」の付属品

http://www.acoma.com/oshirase/oshirase_jackson.html

他の製品との組合わせにより、閉塞するおそれがあるため平成13年から14年に
かけて各メーカー（4社）が自主回収した製品は以下の通りです。
こ れ ま で に 小 児 の 死 亡 を 含 む 重 篤 な 健 康 被 害 が 報 告 さ れ て い ま す 。

これらの製品をまだ所有されている場合は、直ちに使用を中止し、各製造販売業者や
販売業者に返却してください。

平成13年から14年当時に回収されず、現在も医療機関に残されていた
こ れ ら の ジ ャ ク ソ ン リ ー ス 回 路 が 多 数 発 見 さ れ て い ま す 。

今一度、院内の確認をお願いします！
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発行者 ：
独立行政法人

医薬品医療機器総合機構 お問合せ先 ： 医療安全情報室
TEL. 03-3506-9486（ダイヤルイン）
FAX. 03-3506-9543     http://www.info.pmda.go.jp

＊このPMDA医療安全情報は、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
薬事法に基づく副作用・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。

本情報の留意点

この「PMDA医療安全情報No.９」に関連した通知が厚生労働省より出されています。
●平成13年5月30日付 医薬品・医療用具等安全性情報No.166

「ジャクソンリース小児用麻酔回路と小児・新生児用気管切開チューブの組み合わせについて」

●平成20年11月19日付 薬食安発第1119001号通知

「ジャクソンリース回路の回収等について（注意喚起及び周知依頼）」

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ
（http://www.info.pmda.go.jp）＞医療機器関連情報＞医療安全情報＞医薬品・医療機器に関連する医療安全対策
に掲載しております。

（株）アネス Tel：０４－２９６０－１８２０

小林製薬（株） Tel：０６－６２２２－６６０６

デュパコ社製ノーマンマスクエルボ
http://www.anes-med.co.jp/
http://www.anes-med.co.jp/noma_aika.pdf

http://www.kobayashi-medical.com/file/file/jackson_shock.pdf

ジャクソンリース蘇生回路テイルバルブ型（エルボー垂直型）

ジャクソンリース蘇生回路APLバルブ型
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日常点検の実施について１

自動体外式除細動器（AED）の
適切な管理について

安全使用のために注意するポイント

Ｎｏ.１０ ５月２００９年

AEDの点検担当者を決めて、インジケータの表示を
日常的に確認・記録しましょう。

① AEDの点検担当者の配置

② AEDの日常点検の実施

③ 消耗品の管理と交換

AED設置後の管理ポイント

AED本体のインジケータのランプの色や表示により、AEDが正常に使用可能な状態を示し
ているか、日常的に確認すること。

インジケータが異常を示している場合には、メーカーに連絡するなど速やかに対応すること。

インジケータの確認

インジケータの色や画面の表示は製品により異なります。（P3参照）

インジケータ
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表示ラベルの取付け例

AED本体に
取付ける

収納ボックスに
貼付ける

電極パッドは、古くなると十分な電気
ショックを行なうことができなくなる
可能性があります。

消耗品の管理のために表示ラベルを取付け、

交換時期を日頃から把握しましょう。

消耗品の管理・交換について2

消耗品（バッテリ、電極パッド）の交換を適切に行なうこと。

AED本体

電極パッド

バッテリ

消耗品の交換時期が確認できるように、表示ラベルは見えやすい位置に

取付けましょう。（表示ラベルは、各AEDメーカーから 提供されます。）

また、消耗品を交換した時は、必ず表示ラベルを貼替えましょう。

装着

＜ 表示ラベルの 一 例 ＞

（日本光電工業(株) 提供）

バッテリは、AEDを使用しなくても消耗
します。
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インジケータの表示などについて

問い合わせ先：

http://www.medtronic-lifepak.com/ 

日本メドトロニック（株） ライフパックお客様センター TEL 0120-715-545

（株）フィリップスエレクトロニクスジャパン

ランプ(緑)が
消灯している

ランプ(緑)が
点滅している

正常状態 異常あり

赤い×マークが
点灯又は点滅している

異常あり

黒い砂時計マークが
点滅している

正常状態 異常あり

ハートスタートHS1 ハートスタートFRx

ハートスタートFR2+

http://www.nihonkohden.co.jp/aed/ 

日本光電工業(株) AED保守受付センタ TEL 0120-233-821問い合わせ先：

日本光電工業（株）

カルジオライフ
AED-9100 / 9110 / 9200

カルジオライフ
AED-9231

カルジオライフ
AED-1200

緑を
表示している

赤が
表示される

正常状態 異常あり

問い合わせ先：（株）フィリップスエレクトロニクスジャパン AEDコールセンター TEL 0120-802-337
http://www.philips.co.jp/

日本メドトロニック（株）

マークやメッセージが
表示される

OKマークを
表示している

正常状態 異常あり

ライフパックCR plus

ライフパック500/500B

OKマークを
表示している

正常状態

マークが
表示される

正常状態 異常あり
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パラメディックCU-ER1

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp）＞
医療機器関連情報＞機器安全対策通知＞医療機器関連通知に掲載しております。

この「PMDA医療安全情報No.10」に関連した通知が厚生労働省より出されています。

●平成21年4月16日付医政発第0416001号・薬食発第0416001号連名通知

「自動体外式除細動器（ＡＥＤ）の適切な管理等の実施について（注意喚起及び関係団体への周知依頼）」
（参考）「ＡＥＤの適切な管理等の実施に係るQ&A」

●平成21年4月16日付薬食安発第0416001号通知

「自動体外式除細動器（ＡＥＤ）の適切な管理等の実施について」

AEDは救命処置のための医療機器です。AEDを設置したら、
いつでも使用できるように、AEDのインジケータや消耗品の

有効期限などを日頃から点検することが重要です。

問い合わせ先：

http://japan.daewoo.com/index.jsp

大宇ジャパン(株) TEL 0120-915-256 又は 03-3224-7143

この製品は、定期的に充電を行わなければ
使用できませんので、ご注意ください。

（株）エム・ビー・エス（ 販売元 大宇ジャパン（株））

エラーランプ(赤)が
点灯している

全てのランプが
点灯していない

正常状態 異常あり

その他の注意点

＊このPMDA医療安全情報は、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
薬事法に基づく副作用・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。

本情報の留意点

＊このPMDA医療安全情報は、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
薬事法に基づく副作用・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。

本情報の留意点

発行者 ：
独立行政法人

医薬品医療機器総合機構 お問合せ先 ： 医療安全情報室
TEL. 03-3506-9486（ダイヤルイン）
FAX. 03-3506-9543     http://www.info.pmda.go.jp
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