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誤接続防止のためのこれまでの取組み（経緯）
○ 誤接続防止のための基準の策定

 「医療事故を防止するための医療用具に関する基準の制定等について」

（平成12年8月31日医薬発第888号医薬安全局長通知）

① 経腸栄養ラインに投与されるべき薬剤等が誤って輸液ラインに投与される
事故や輸液ラインの離脱による出血等の事故の防止

② 各企業から供給される製品間の互換性を高め、医療機関におけるこれら製
品の使用促進

を図る観点から、「経腸栄養ラインの接続部に関する基準」を策定（基準策定は
日本のみ）。

接続部に関する基準のポイント

・ 滅菌品、非滅菌品にかかわらず適用

・ 輸液ラインとの相互接続を不可能とする接続部の構造とする
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経腸栄養分野の誤接続防止には一定の効果があったものの、他の分
野における誤接続は国内外で発生



酸素チューブと輸液ルートの誤接続

薬液ルートの取扱いについて

硬膜外ルートと輸液ルートの誤接続

（PMDA医療安全情報No.47）
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柔らかいので
嵌まってしまう

末梢静脈ラインと酸素チューブの誤接続事例①
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テーパー形状のため
嵌まってしまう
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末梢静脈ラインと酸素チューブの誤接続事例②



血管用

消化器官

経腸栄養用
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血管

脊髄

誤
接
続
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誤接続が起こる原因

ISO80369シリーズコネクタの制定
• 製品分野間の誤接続を防止する目的で、用途別に形状の異なるコネ
クタを、国際標準化機構（ISO）に規定

• コネクタ形状を製品分野毎に変更し、異なる用途の製品間での非嵌
合性を確立！

誤接続発生の原因は同じコネクタ形状
（世界的には死亡例も報告されている。）



○ 誤接続防止のための国際規格の導入に向けた対応

 近年、小口径の接続部を有するラインのうち、異なるアプリケーション・分野
間でコネクタ同士の相互接続ができないよう、国際規格（ISO 80369シリーズ）
の制定が進められてきた。

 我が国においても、①誤接続防止による医療安全の向上、②国際整合によ
る製品の安定供給の確保の観点から、国際規格の導入を検討してきた。
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誤接続防止コネクタに係る国際規格の導入

国際規格の導入の留意事項

 製造販売業者等は、切替えに関してあらかじめ医療機関等と
十分に調整を図り、必要な情報提供を行うこと。

 製造販売業者等は、自社の既存規格製品の供給を終了する
時期について適時必要な情報提供を行うこと。

 医療機関等は、関係する製造販売業者等より十分な情報提供
を受け、施設内の適切な在庫管理等、医療安全の確保を行う
こと。

 誤接続防止の観点から、変換コネクタは、原則として、使用し
ないこと。
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URL： https://www.pmda.go.jp/files/000220396.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000220396.pdf
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神経麻酔

四肢のカフ拡張経腸栄養

呼吸器システム
・気体移送

製品分野 対象医療機器例

神経麻酔
(-6)

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
（2~100mL）、延長セット、注入ポンプ用セット、
LORシリンジ

経腸栄養
(-3)

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

四肢のカフ
拡張(-5)

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

呼吸器シス
テム及び気
体移送(-2)

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
ネブライザーへのガス移送

製品分野によっては、プレフィルドシリンジ も対象と

なります！

コネクタ形状が変更される製品分野

平成30年3月末までに「神経麻酔分野」及び「経腸栄養分野」に関する切替えのお知らせが、
厚生労働省より発出されておりますので、後ほどご説明します！
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平成30年3月 発出

PMDAからの情報提供
（PMDA医療安全情報No.53）

URL：https://www.pmda.go.jp/files/000223580.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000223580.pdf
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新旧規格製品の混在期間に、新規格製品と旧規格製品と
の間で非嵌合が生じることや、これまで使い慣れていた製
品と形状や手技等が異なることによる事故が発生する可
能性が懸念される！

PMDAからの情報提供
（PMDA医療安全情報No.53）
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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！

PMDAからの情報提供
（PMDA医療安全情報No.53）

PMDAでは、切替え業務に活用いただける「チェックリスト
（例）」を公表しておりますので、詳細は後ほど！



CONTENTS

 誤接続防止コネクタの国内導入

 新規格製品（神経麻酔分野）について

 新規格製品（経腸栄養分野）について

 PMDAからの情報提供

13



14

誤接続防止コネクタの国内導入について
（神経麻酔分野）

厚生労働省より、「神経麻酔分野」に関する切替えのお知らせが、発出されております！

平成29年12月27日

神経麻酔分野

URL: https://www.pmda.go.jp/files/000221984.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000221984.pdf
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平成30年８月 発出

PMDAからの情報提供
（PMDA医療安全情報No.55）

URL：https://www.pmda.go.jp/files/000225300.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000225300.pdf
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新規格製品と旧規格製品のコネクタは太さや形状が異なるため、相互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場合もあるため、包装に記載されている表示
とあわせて確認して下さい。

旧規格製品

つながらない

接続可能

接続可能

新規格製品

メスコネクタ

メスコネクタ

オスコネクタ

オスコネクタ

国内導入される誤接続防止コネクタ
（神経麻酔分野）について



17

外箱等の表示（二次包装）
個包装の表示（一次包装）

ISO80369-6

上図は、表示例です。

個々の製品によって記載箇所等は異なるため、製品ごとに確認してください！

新規格製品に関する表示について
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スパイナル針

硬膜外針

硬膜外麻酔用カテーテル

硬・脊麻酔針

神経ブロック針

硬膜外麻酔用フィルタ

ロスオブシリンジ

プレフィルドシリンジ

シリンジ
（神経麻酔用）

バルーン式輸注器
（神経麻酔用）

延長チューブ
（神経麻酔用）

三方活栓
（神経麻酔用）

採液針
（神経麻酔用）

切替えが必要な製品の一般的名称は、PMDAのHPに掲載されております！
URL：https://www.pmda.go.jp/files/000223210.pdf

また、切替えが必要な具体的な販売名は、関連工業会のHPに掲載されています！
・プレフィルドシリンジ
URL：https://www.fpmaj.gr.jp/documents/ISO80369-6.pdf

・プレフィルドシリンジ以外の医療機器
URL：https://www.mtjapan.or.jp/jp/mtj/smallbore/index.php

等

神経麻酔分野において切替えが必要な製品例

https://www.pmda.go.jp/files/000223210.pdf
https://www.fpmaj.gr.jp/documents/ISO80369-6.pdf
https://www.mtjapan.or.jp/jp/mtj/smallbore/index.php
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神経麻酔分野で用いられるプレフィルド製剤については、JIS規格の制
定後に提供される製品の扱いが各社によって異なるため、各医療機関で
採用しているプレフィルド製剤について、薬剤部を中心にその取り扱いを
確認してください。

プレフィルド製剤
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神経麻酔分野のコネクタの切替えに係わるチェックリスト（例）

URL：https://www.pmda.go.jp/files/000225507.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000225507.pdf
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1．責任者決定について

１ 新規格製品切替え前の施設内周知

２ 総括責任者や部門担当者の決定

☑ 切替えのための責任者を任命されていますか？
３ 切替え作業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。

☑ 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、
手術室など）にも、同様に製品の切替えが必要なことを周知する。
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2．製品リスト作成について

☑ 院内対象製品を把握されていますか？
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」）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、製品リストに加える。

９ 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、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 製品リスト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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3．スケジュールの検討について

☑ 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。
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！
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4．製品保管方法の検討について

☑ 新旧規格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。

5．施設内周知について

☑ 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

スケジュールなどについて説明し、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。

転院や救急搬送時に必要な対応が可能となるように、医療機関同士の連携も重
要です！
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誤接続防止コネクタの国内導入について
（経腸栄養分野）

厚生労働省より、「経腸栄養分野」に関する切替えのお知らせが、発出されております！

2019年12月以降に新規格製品の
出荷を開始することが望ましい

平成30年3月16日

経腸栄養分野

URL： https://www.pmda.go.jp/files/000223250.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000223250.pdf
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令和４年５月 改訂
令和元年７月 発出

PMDAからの情報提供
（PMDA医療安全情報No.58）

URL：https://www.pmda.go.jp/files/000246549.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000246549.pdf
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新規格製品と旧規格製品のコネクタは太さや形状が異なるため、相互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場合もあるため、包装に記載されている表示と
あわせて確認して下さい。

国内導入される誤接続防止コネクタ
（経腸栄養分野）について
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上図は、表示例です。

個々の製品によって記載箇所等は異なるため、製品ごとに確認してください！

新規格製品に関する表示について
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 経鼻栄養用カテーテル

 経腸栄養投与セット

 経腸栄養用延長チューブ

 経腸栄養用活栓

 胃瘻用カテーテル（ＰＥＧ
チューブ・ボタン）

 注入器（栄養用）

等

経腸栄養分野において切替えが必要な製品例

切替えが必要な製品の一般的名称は、PMDAのHPに掲載されております！
URL：https://www.pmda.go.jp/files/000225222.pdf

また、切替えが必要な具体的な販売名は、関連工業会のHPに掲載されています！
・流動食
URL：https://www.ryudoshoku.org/info1

・医療機器
URL：https://www.mtjapan.or.jp/jp/mtj/smallbore/index.php

https://www.pmda.go.jp/files/000225222.pdf
https://www.ryudoshoku.org/info1
https://www.mtjapan.or.jp/jp/mtj/smallbore/index.php


変換コネクタ イメージ（非嵌合⇒嵌合）

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となる場合があります。
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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経腸栄養分野の小口径コネクタ 製品に係る
旧規格製品の出荷期間の延長について

厚生労働省より、「経腸栄養分野」旧規格製品の出荷期間延長のお知らせが、発出されております！

令和4年5月20日

旧規格製品の出荷期限は
当面の間設けられておりません。

経腸栄養分野

URL： https://www.pmda.go.jp/files/000246468.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000246468.pdf
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PMDAのHPには、「誤接続防止コネクタの
国内導入について」という特設ページが設置
され、下記の内容が掲載されています。

・誤接続防止コネクタに係わる国際規格
の国内導入
・新規格製品導入に関する注意事項
・業界団体・関係学会からのお知らせ及び
問い合せ先
・厚生労働省からの関連情報
・その他、新規格製品に関する最新情報

切替えに必要な情報も掲載されております
ので、ご活用ください。

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

PMDAからの情報提供について①

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0185.html
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各製品分野における切換え時の留意点等に関す
る具体的な情報については、今後もPMDA医療
安全情報にて案内させていただく予定です。
発行の際は、メディナビにて配信いたしますの
で、情報収集の程、宜しくお願いします。

PMDAからの情報提供について②

URL：https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0001.html

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0001.html


PMDAメディナビとは

重要な安全性情報をどこよりも速くお届けします！

PMDAからの情報なので正確で信頼できる情報です！

医薬品の審査・安全対策の実施機関であるPMDAが配信する情報です

特定の医薬品に偏らず、あらゆる領域を網羅した情報を提供します！

スマートフォンでも、パソコンでも確認できます。

登録・利用は無料です！

36

医療関係者を中心に
多くの方に登録いただいています！（18万件以上の登録）

PMDAが運営している医薬品・医療機器等の安全性
情報に関するメール配信サービスです

62



登録方法は… https://www.pmda.go.jp
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スマートフォンからも
登録できます！

是非ご利用ください。


