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採血用穿刺器具 (針の周辺部分がデイネポーザブルタイプでないもの)

の取扱いについて (注意喚起)     す

先般、島根県内の医療機関において、複数の患者に使用しないことが明示されている

採血用穿刺器具 (針の周辺部分がディ不ポーザブルタイプでないもの)を複数の患者に

使用しく感染症の発生が疑われる事例が発生したところである。

当該製品については、別添1「採血用穿刺器具 (針の周辺部分がディスポーザブルタ

ィプでないもの)の取扱いについて」 (平成18年 3月 3日薬食安発第0303001

号)に より、添付文書の 「禁忌・禁■Jの項に 「個人の使用に限り、複数の患者に使用

しないことJと記載され、感染の危険性を訴え、器具に 「複数患者使用不可」のシァル

を貼付するとともに、医療機関等において当該器具を複数の患者に使用しないよう特段

の注意を払うよう、注意喚起がされていたところであるにもかかわらず、今般の事例が

生じたことを踏まえ、貴管下医療機関等に対し、同様の事例の発生を防止すするよう、再

度、用知徹底方ふろしくお願いする。

なお、当該製品の穿刺針、採血用穿rll器具のうち器具全体がデイスポーザブルタイプ

であるもの及び針の周辺部分がディスポーザブルタィプであるものは、単回使用として

同一患者であつても再使用すべきものではない。このような単回使用の医療機器の取扱

いについては、別添2「単回使用医療用具に関する取り扱いについて」 (平成16年 2

月0日医政発第9200903号 )を発出し、注意喚起しているところであるので、併

せて周知徹底方よろしくお願いする。



【男ll筋尽1】

薬食安発第 0303001号

平成 1 8 年 3 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長

採血用多刺器具 (針の周辺部分がデイスポ■ザブルタイプでないもの)

の取扱いについて

採血用穿末i器具とはt血糖値の測定等における微量採血を目的とする穿llj針を装着する

ために用いる器具であり、本器具には器具全体がデイスポーザブルタイプであるもの、針

の周辺部分がデイスポーザナルタィプであるもの及び針の周辺部分がデイスポ■ザブルタ

ィプでないものの3種類がある。

このうちt針 の周辺部分がデイスポーザブルタイブでないもの 研け紙 1参 照)に ついて、

英国医薬品庁は、昨年 11月 、英国の介護施設におけるB型 席炎の発生 (2名 牢亡)と の

関係が疑われる旨発表するとともに、ヘルスケア ・ワ‐カー (医療従事者)ネ びケア ・ワ

ーヵ― (介護従事者)は 針の周辺部分がデイスホーヂブルタィプであるもの又は器具全体

がディメポーザブルタイプであるものを用し`るべき富等の注意喚起を行?た ところである。

またtカ ナダ保健省も、本年 1月 、同様の注意喚起を行つた。

わが画においては、針の周辺部分がデイスポーザブルタイプでないもの (メ下 「この番

具」という。別紙 2参 照)に ついては、既に、添付文書の禁忌 ・禁止の項、警告の項等に

おいて 「他の人と米用しな↓`こと」等と評載し、注意喚起を図うている。また、この器具

によると疑われる感染事例は国内では未だ報告されていない。

しかしながら、この器真の安全使用に万杢を期すため、予防的措置として、下記の措置

を講ずることとしたので、貴管下黄係製造塚売業者に対 し添付文書の改訂等の指導を行う

とともに、貴管下あ医療機関等への注意喚起を図られるようお願いする。併せて、民生主

管部局にも周知願いたい。

なお、別途、関係団体 (別紙3参照)に通知したので申し添えるよ



記

1. 製造販売業者による添付文書の改訂守

① 「禁忌・禁止」の項に以下の内容を記載すること。   |

個人の使用に曝り、複数の患者に使用しないこと。

②出荷前にこの器具に 「複数患者使用不可」のシァルを貼付するとともに、既に納

入済みの製品にあって、まだシヤルを貼付されていないものについては、神入先

にも同シエルを配布し、貼付を依頼すること。

医療機関等への注意喚起

この奉具を複数の患者に使用し4いよう特段の注意をはらうこと。

以  上

2 .



芽刺針

針の周辺部分(先端キヤップ)



製品名

１

　

一
　

２

製造販売業者

船アTク レイフアクトリー a::Cffi<)V+7>{g'YF

僻アークレイフアクトリー ファインレット

マルチランセツトI３

　

一　

４

船アークレイファクトリー

榊アータレイフアクトリー マルチランセツトS

ィ■ジータッチ
5 アボットジヤバン欄

ランセツトデバイス
6 アボットジヤパン船

7

8

ffi)=>Y>.:tr)t:.ia>Y> ワンタッチウルトラソフト

テラメックス僻 オートランセツトエ

９

　

一　

１。

ニプロ榊 ニプ由フリースタイルライトシヨツト

ニプロ欄 ニプロフリエスタイリレライトシヨツトフラッシユ

フリースタイルキッセイ芽刺器ニプロ榊

フリースタイルフラツシユキツセイ芽刺番‐２

　

一
　

‐３

ニプロ榊

ニプロ榊 ラクレット

‐４

　

一　

‐５

E66^rF)i<v*>t>(fr --7Lt'yF

バイエ,レメディカ,レ欄 マイクロレット

マイクロレットチヨイス
16

17

18

19

20

バイエルメデイカル欄

E2=-F471/7=..('v27w ソフトクリックス(芽刺器)

ロシユロダイアグノスティックス榊 ソフトクリックスプラス

ロシュ,ダイアグノステイックス榊 ソフトクリックスミニ

a2vF47, /7+'('v27rffi マルチクリックス

採血用芽刺器具(針の周辺部分がデイスポーザブルタイプでないもの)

本表は、平成18年2月23日現在、把握しているものである。
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社団法人 日 本医師会会長

社団法人 日 本歯科医師会会長

社団法人 日 本薬剤師会会長

社団法本 日 本病院薬剤師会会長
｀

社団法人 日 本看護協会会長

社団法人 日 本臨床衛生検査技師会会長

社団法人 日 本病院会会長

社団法人 全 日本病院協会会長

社回法人 日 本医療法人協会会長

社田法人 全 国自治体病院協議会会長

社団法人 日 本私立医科大学協会会長

社由法人 白 本精神科病院協会会長

社団法人 日本糖尿病協会会長

社団法人 日本透析医学会会長

有限責任中間法人 日 本救急医学会会長

日本臨床検査医会会長        j

日本臨床検査医学会会長

日本糖尿病学会会長

日本糖尿病教育 ・看護学会会長 千

日本糖尿病療養指導士認定機構理事長

日本医療機器産業連合会会長       .

′在 日米国市土会議所医療機器小委員会委員長

欧州どジネス協会協議会医療機器委員会委員長

社団法人 日本臨床検査薬協会会長
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【男J材尽2】

医政発第 0209003号

平成 16年 2月  9日

各都部 県知事 殿

G l
単口使用医療用具だ関する取り.扱いについ下

C

標記については、先般行われた医療安全対策検討会議ヒューマンニラー都会

(座長 :矢崎罰  国立国際医療センター総長)において、医療機関における

単回使用の医療用具?再伎角に関する実態が示されたところである。

このため、大―
不メーカーや人工弁等の埋め込み型の医療材料等については

医療安全や感染の"止 を担保する観点から、その性能ゃ安全性を充分に保証し

得ない場合は再使用しない等め措置をとるなど、医療機関として十分注意され

るよう関係者に対する酌 徹底方よろしくお願いする。        ｀

なお、使用する医療用具が単回使用製品であることは、「医家向け医療用具添

付文書の記載要領につャ`て」平成13年 12月 14日 付け医薬発第■340号

厚生労働省医薬局長遇知及び、医薬安発第15,号 厚生労働省医薬局安全対策

課長通知において添付支書上明示することとなっていることを申じ添える。
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