
栗食安発第0 8 0 3 0 0 1 号

平 成 1 9年 8月 3日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課

ニー ドル レス機器に係る 「使用上の注意」の改訂指示等について

輸液セ ッ ト、延長チューブ、シリンジ等 (以下 「輸液セ ット等」とい う。)と の接続

等に使用 される静脈ライン用コネクタ等 (当該コネクタを構成品とする医療機器を含む。

以下 「ニー ドル レス機器」とい う。)に ついては、接続時に流液路が開通 しない不具合

事象が報告 されているところである。

今般、ニー ドル レス機器の うち、輸液セ ット等 との接続不良に係る事象が発生するこ

とが判明 している製品について、適正使用の推進の観点から、下記のとお り使用上の注

意の改訂を指示するとともに、当該機器を使用する医療関係者に対する注意喚起を行わ

せるよう、貴管下製造販売業者に対する指導方よろしくお願いする。

1.内 部流液管接続型ニー ドル レス機器 (当該機器の接続部のバルブが、接続 しようと

する輸液セ ット等の先端により押 し下げられることにより、内部にある流液管 と輸液

セ ット等が接続 され、流液路が開通するもの。別添図 1及 び図 2を 参照。)に ついて

「使用上の注意」の 「相互作用」の項に、以下の内容を記載すること。

(1)本 品に、輸液セ ット、延長チューブ、シリンジ等 (以下 「輸液セ ッ ト等」 とい

う。)を 接続する際、輸液セ ット等の先端形状によっては流液路が開通 しない場

合があるので、医薬品が注入できない場合は、別の製品に交換すること。特に、

シリンジポンプ等による微量注入を行 う場合には、十分に留意すること。

記



(2)本 品に、先端の内径が①IIlln以下のプレフィル ドシリンジ製斉J又は先端の内径が
△Hlm以上の延長チューブを接続 しないこと。 〔先端の内径が①nlm以下のプレフィ
ル ドシリンジ製剤 と接続 した場合、本品又はプレフィル ドシリンジ製剤の先端が

破損 し、栗液漏れや感染のおそれがある。また、先端の内径が△IIlm以上の延長チ
ューブと接続 した場合、流液路が開通 しない場合がある。いずれ も自社データに

基づく。〕

2.ス リット開口型ニー ドル レス機器 (当該機器の接続部のバルブが、接続 しようとす

る輸液セ ット等の先端により押 し拡げられることにより、バルブにス リット (切り日)
が開日し、流液路が開通するもの。別添図 1及 び図 3を 参照。)に ついて

(1)に 掲げる事項を記載す ること。



別 添

図1ロニードルレス機器の使用部位例
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別 添

図2.内 部流液管接続型ニードルレス機器

(1)正 常流液時 (2)流 液不良時-1 (3)流 液不良時-2
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図3.ス リット開回型ニードルレス機器
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参考

ルアーロック付きプレフィル ドシリンジ製剤の先端の内径寸法から、内部流液管接続型
のニー ドル レス機器 と接続できないことが判明している製品

(平成19年8月3日現在)

内部流液管接続型ニ

ルアー ロック付 き

― ドル レス機器 と接続困難 な

プ レフィル ドシ リンジ製剤

内部流液管接続型

ニー ドル レス機器

製造販売

業者名
製品名

先端 の内径

寸法 ( m m )

ヒ
ヾ
オネクター2他

[不適応寸法]

1.4mmじ次司ギ

クレーフ
ヾ
コネクター1生

[不適応寸法]

1 . 5 5 m m未満

キ リンファ
ーマ冊

グランシ リンジ75

1. 10

× ×

グランシ リンジ150 × ×

グランシ リンジM30 0 × ×

エスポー注射液7 5 0シリンジ × ×

エスポー注射液 1 5 0 0シリンジ × X

エスポー注射液3 0 0 0シリンジ × ×

中外製薬隅

エポジンとシ リンジ750

1.10

× ×

エ ポ ジ ン注 シ リンジ1 5 0 0 × ×

エポ ジ ン注 シ リンジ3 0 0 0 × ×

エポ ジ ン注 シ リンジ6 0 0 0 × ×

エポ ジ ン注 シ リンジ9 0 0 0 × ×

エ ポ ジ ン注 シ リンジ1 2 0 0 0 × ×

バ イエル薬

品l■l

1 . 1

(-0,1/+0,17)
× ×

光製薬冊

オンダンセ トロン注4mg「HK」

1.50-1.69

○ ×

グルテパ リンN a シリンジ

5000 「HK」
○ ×



ニー ドル レス機器の添付文書改訂に関するメモ

ニードルレス機器の一般的名称、販売名等について、当方では別紙のものを

把握していますので、参考までに情報提供いたします。

なお、別紙につきましては部外秘にてお願いいたします。
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タイプ 製造販売業者 一般的名称      1     販 売名     1代 表的外観図

A ヽヽ
ヽサ ツクロインターナショナ"静脈ライン用コネクタ ビオネクター 2

サミック ・インターナショナガ輸液 口カテーテル用延長チューブ ビゴン ロiVマ ルチライン

川澄化学工業        1静 脈ライン用フィルタ ファイナルフィルターセット

川澄化学工業        1静 脈ライン用フィルタ ポール輸液フィルターEとD-096

川澄化学工業        1静 脈ライン用フィルタ ポール輸液フィルターELD

川澄化学工業        !静 脈ライン用フィルタ カワスミ輸液フィルターELD 096

川澄化学工業        1静 脈ライン用フィルタ‐――一――――――一―一―十一一十一___十一十一____―一―………………………………………
川澄化学工業        1自 然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット

1カヮスミ輸液フィルターELD
ト

ー 十 一 ‐ _ _ _ ‐‐ ‐ ‐ 一 ― ‐ ‐ 草 ‐ ‐ ― 一 ヽ ‐ ‐ 一 一 ― ‐ ‐ ― ― ‐ ― ― ― ヽ ‐ 一

1輸液セッ トND

よ

舎 "

|1澄化学工業        1自 然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット

I証葦華王王=王観:型賢FT顛 輔 入
1輸液セットK
r ‐
‐‐卜‐‐' ‐‐―――‐‐‐, ――――ヽ‐――――――‐――――ヽ―‐――――, , ・

|カワスミ連絡セッ ト

川澄化学工業        1圧 カモニタリング用チューブセット

亨亨房 夢百万丁下 茅

~芳

所

~~i再
蒸落下責T'ポブプ接繍 用補顧花巧

…
卜

一

ツ

一

キ

一
ト

イ

一　
ッ

テ

一
セ

フ

一
液

―サ

ト
怖

A ルヾメディカル
1輸液ポンプ用砥長チュー ブ クレーブコネクター

パルメデ ィカル

ゼオ ン ・メデ ィカル

ニプロ(株)

ニプロ(株)

ニプロ(株)

ニプロ(株)

ニプロ(株)

繋 誰 瓢 静

|き蒸落下試戸
'ポ

ジフ閣 議 諄 輔 頑壱亨
~

|き然落下賛戸下 ブプ穫誘兼肩覇蕨壱巧
~

持
蒸落下茸 T 朽 ブ輔 輔 げ

クレーブコネクターN

|ゼオンTP NラインA
卜……‐‐‐‐―――ヽ一, , ‐―――――一―‐‐‐‐‐―――一――――――――――

十二プロフィルターセット

十二プロフィルターセットF

IニプロフィルターセットE
トーーーーー‐―' 一‐‐―――――――――‐ヽ一―――――――ヽヽヽ一 ―ヽ――――――‐―――

十二プロアイセット
トーーーーーーーヽい,―‐―――――――――――ヽ一一本_____―一ヽ一――――――――ヽ‐―

|ニプロ,フィルターセット

ザ韻

ニプロ( 株)

フォルテグロウメディカル

1自然藩下頑「T下 ジプ標尋覇翻語輔頼ゼ巧
~

|き蒸落下試戸ポ ブプ閣 備 蔀 輸 蕨花
‐
夢
~

!ト

|ニプロ輸液セット

|ゼオンTPNラインA

B ツプト株 ) 1聯液 ・カテーテル用アクセサリ=花 巧
と上___ セイフィオフローコネクター

株) トップ

株) トップ

株) トップ

i輸液ポンプ用ス トップコック

1延長チューブ

「百然落下式
‐
T~ポジプ穫繍 肩輔液花巧

~

|ト

|セイフイオ フロー三方活栓

「ゼイ亨イア ブ百=王 亨 "市 づ
~

!立ュシユ_E2,______― ―

|セイフィオフロー輸液セット

B テルモ (株)

テルモ (株)

静脈ライン用コネクタ

百蒸落下ま T下 ジプ穫帥 液ゼ巧
ト

シユアプラグ

シュアプラグ輸液セット

テルモ(株) 1輸液ポンプ用延長チューブ シュアプラグ延長チューブ

テルモ (株) 1輸液ポンプ用ス トップコック シユアプラグ三方活栓

テルモ (株) 1輸液ポンプ用ス トップコック シユアプラグマニフォール ド

B ビー ブラウン 活栓 ウル トラポー ト

簿

B ミクスター 自然洛 卜式 ・不 ンフ接続乗用輛液セ ツ
ト

クリア リンク

ミクスター

ミクスター

フォルテグ回ウメディカル

1調整用薬液注入コネクタ

1輸液用延長チューブ

ト菖蒸落下武T‐ポブブ接練 廟輔液花じ
|に

みすブリ
ー
ヵ 輔 液花じ 千芋誕 軒

~

|■ユ=ジ _____― 十一一十一一‐

1輪液セット エ
タイプ1 : 当 該機器の接続部のバルブが

内部にある流液管と輸液セッ

タイプ2 : 当 該機器の接続部のバルブが
バルブにスリット (切り口)

、接続 しようとする輸液セット等の先端により押 し下げられることにより、
卜等が接続され、流液路が開通するもの。

、接続 しようとする輸液セッ ト等の先端により押 し拡げられることにより、
が開回し、流液路が開通するもの。


