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各都道府県衛生主管部 (局)薬務主管課 御中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

人工呼吸器回路内のウォーター トラップの取扱いに関する

医療事故防止対策について

標記にういては、別添のとおり、各製造販売業者あてに通知いたしましたので、

御了知いただくと共に、医療事故防止対策として、ウォータートラップの適正な使

用の確保に積極的に努めるようお願いします。



別 添

薬 食 安 発 第 0305001号

平 成 21年 3月 5日

(別記 1)の代表者 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

人工呼吸器回路内のウォーター トラップの取扱いに関する

医療事故防止対策について (依頼)

加温加湿器の加湿作用や患者の呼気により、人工呼吸器回路内の結露から発生し

た水滴が人工呼吸器本体や患者べの流入を防ぐために水滴を貯留させる機器 (以下

「ウォーター トラップ」という。)は、一般的に貯留した水の排出のため、ウォTタ

ートラップ下部にあるカップ部分を取り外す構造となっています。そのため、接続

時にカップ部分を確実に接続しなかつた場合には、その箇所からエアが漏れ、患者

は低酸素状態となるおそれがありますも

これまで、財団法人日本医療機能評価機構医療事故情報収集等事業報告書のヒヤ

リ・ハット事例等において、ウォータートラップ接続不良の事例が複数報告されて

います。ウォータートラップ単体及びウォータートラップを含む回路等の添付文書

には、回路の接続時にはリークがないように注意する旨や、ウオニタートラップの

水抜き後のカジプ再接続時にはしつかり締まっていることを確認する旨の記載がさ

れています。

今般、人工呼吸器回路内のウォータートラップの取扱いに関し、接続不良を防止

する対策の一つとして、医療従事者がカップ部分を確実に接続するよう注意ラベル

による注意喚起を実施することとしました。当該製品を取扱う製造販売業者等にお

いては、下記のとおり、ウォーター トラップの適正使用のための取り組みの実施を

お願いします8

なお、当該対策に係る注意ラベルのデザイン案を、別紙のとおり参考として示し

ます。



記

1.注意ラベルの作成等について

当該機器を取扱 う製造販売業者等は、別添のような「注意ラベル①」、または「注

意ラベル②」を作成 し、医療機関に対しウォーター トラップのカップ部分を確実

に接続するよう注意喚起を行 うと共に、医療機関の求めに応じて注意ラベルを提

供する。若しくは製品の外箱等に注意ラベルを添付する。

2.注意ラベルに関する留意点について

(1)注意ラバルについては、赤枠自抜きとし、先頭に IS07010の safety signs

「∠ゝ」を配置した上で、「ガスリごク注意」又は 「空気もれ注意」の文字を

必ず表示する。

(2)注意ラベルのサイズについては、ウォーター トラップのカップ部分に貼付す

る際に、注意ラベルをどの方向からでも医療従事者が目視できるように、取扱

う製品の全周囲の大きさ程度とする。

(3)注意ラベルの貼付位置を医療機関に説明する際には、ウォーター トラップ内

の水量の目視確認が妨げられることのないようウォーター トラップのカップ上

部とするなどの情報提供を併せて行 う。 (別紙注意ラベルの貼付の例参照。 )

上記 1～2の事項以外にも、ウォーター トラップの取扱いに関する医療事故を

防止するため、貴社の製品を使用 している医療機関に対して、ウォーター トラ

ップの適正使用に関する情報提供を継続的に講 じる。

各社の対応状況を、本年 4月 6日 (通知発出の lヶ 月後)ま でに独立行政法人

医薬品医療機器総合機構安全部医療機器安全課医療安全情報室に報告する6

以  上

3.

4。
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注意ラベルのデザイン案

注意ラベル①
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注意ラベルの貼付の例



■ 医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
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No.72001義三 1月

参 考

ギLだL No.72009年 1月

人工呼曖器の取扱い時の注意について (その1)

゛
一 ●

J ●】 選ll 安全使用のために注意するポイント

(事例 1)人工呼吸器のアラTムが鳴り、患者さんはチアノーゼ状態であつた。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。

①回路の破損

② 回路の接続不良
③気管切開チュニブ等のカフ圧不足

加温加湿チキンバ

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

「不確実な接続」,「誤接続」,

十分注意してください。特に、

「蛇管の亀裂やチヤンバの破損」などに

ウォータートラップは見落としがちです

加温加湿器



Na 7 20α当ヨ 1月■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
ht加ブ/wMMinfo.pmdago。ゎ

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。

使用中に見落としてしまいそうなリーク箇所に、

JREJ‐性菫 郷 り→ 性菫

菫颯‥ 壼

注意シールを貼つてお<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。



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
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(事例 2)人工鼻による人工呼吸管理を行つていたが、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

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 !



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
htゎブ/ww嘱infopmda.go。ゎ

● 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0加湿されます。

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09110040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

(ht,〃― infO.omda.ЮjD)>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。

本情報の留意点

幸この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。

…医薬品医療機器総合機構 お問合せ先 :医療安全情報室
TEL.03-35009任6(ダイヤルイン)

FAX 03‐3506-9543  1ntto//―.info.pmd鈍藤)ip
新 者 :舗

4/4


