
資料No．1－5  

インスリンペン型注入器等と注入用針の組合せ使用  
に係る「使用上の注意」の改訂等について  

一卜   



薬食審査発第1117005号  

薬食安発第1117003号  

平成20年11月17日  

各都道府県衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医薬食品局審査管理課長  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

インスリンペン型注入器等と注入用針の組合せ使用に係る  

「使用上の注意」の改訂等について   

標記について、別添1により各製造販売業者あて及び別添2のとおりサノフイ・  

アベンティス株式会社ほかあて通知したので、お知らせいたします。   

別添1については、インスリンペン型注入器等を製造販売する各製造販売業者に  

対して、JISに準拠したインスリンペン型注入器等及び注入用針は、各製品で組合せ  

て使用することが可能である旨を添付文書に記載するよう求めるものです。   

別添2については、サノフイ・アベンティス株式会社の製造販売する「オブチク  

リック」とニプロ株式会社の製造販売する「ペンニー、ドル（形状変更前の製品に限  

る。）」に関しては、組合せて使用することができないことが確認されているため、  

当該業者に対して、その旨を医療機関等に情報提供を行うよう指示したところです。  

－2－   



【別添1】  

薬食審査発第1117003号  

薬食安発第1117001号  

平成20年11月17日  

（別記に示す各製造販売業者の代表者） 殿  

厚生労働省医薬食品局審査管理課長  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

インスリンペン型注入器等と注入用針の組合せ使用に係る  

「使用上の注意」の改訂等について   

糖尿病患者等のインスリン療法に使用されるインスリンペン型注入器及びインス  

リンキット製剤（インスリンペン型注入器の構造の一部を有するインスリンカート  

リッジ製剤を含む。以下「インスリンペン型注入器等」という。）については、専用  

の医薬品・ワクチン注入用針（以下「注入用針」という。）の使用を推奨する旨がこ  

れまで添付文書等に記載されておりました。   

今般、JIS規格に準拠した各社インスリンペン型注入器と注入用針の組合せ使用に  

ついて確認試験を行ったところ、現荏流通している製品については、JIS規格に準拠  

した製品同士であれば使用できることが確認される結果が得られました。   

つきましては、貴社が製造販売するインスリンペン型注入器等について、確認試  

験の結果に基づき、下記のとおり、使用上の注意の改訂等を行うとともに、患者の  

正しい理解が得られるよう患者向け取扱説明書に同旨の内容を記載するなど、医療  

機関、薬局及び患者に対して情報提供を行うようお願いします。  
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なお、下記4について、今後インスリンペン型注入器等と注入用針の組合せに関  

する確認を行う場合においては、インスリンペン型注入器等及び注入用針を取り扱  

う製造販売業者が協力の上で行うよう努めること。  

記  

1 インスリンペン型注入器の添付文書の「重要な基本的注意」に、以下の旨を記  

載すること。   

ただし、1）［］内の記載は必須ではないが、記載する場合には、0000の  

部分にはJIS T3226－2に準拠したA型専用注射針の販売名を記載すること。また、  

患者に正確に理解されるよう、患者向け取扱説明書に同旨の内容を記載するなど、  

資料の修正を行い、医療機関、薬局及び患者に対して情報提供を行うこと。  

1）本品はJIS T3226－2に準拠したA型専用注射針を用いて使用するこL   

［本品はA型専用注射針との適合性の確認を0000で行っている。］  

2）本品とA型専用注射針との装着時に液漏れ等の不具合が認められた場合には、  

新しい注射針に取り替える等の処置方法を患者に十分指導すること。  

2 インスリンキット製剤及びインスリンペン型注入器の構造の一部を有するイン  

スリンカートリッジ製剤の添付文書の「適用上の注意」に、以下の旨を記載する   

こと。   

ただし、1）［］内の記載は必須ではないが、記載する場合には、0000の  

部分にはJIS T3226－2に準拠したA型専用注射針の販売名を記載すること。また、  

患者に正確に理解されるよう、患者向け取扱説明書に同旨の内容を記載するなど、  

資料の修正を行い、医療機関、薬局及び患者に対して情報提供を行うこと。  

1）本剤はJIS T3226－2に準拠したA型専用注射針を用いて使用すること   

［本剤はA型専用注射針との適合性の確謬を0000で行っている。］  

2）本剤とA型専用注射針との装着時に液漏れ等の不具合が認められた場合には、  

新しい注射針に取り替える等の処置方法を患者に十分指導すること。  

3 上記1及び2について、本年12月17日（通知発出の1か月後）までに、独  

立行政法人医薬品医療機器総合機構安全部（医薬品にあっては医薬品安全課、医  

療機器にあっては医療機器安全課）あて報告すること。  
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4 インスリンペン型注入器等又は注入用針（それぞれJIS T3226－1又はJIS T322  

6－2に規定されるA型に準拠したものであり、互いを組合せて使用するものに限る。）  

について、現に承認又は認証を申請中の申請者並びに今後承認又は認証を申請す  

る申請者は、各製品との組合せに関する確認を行うこと。  

以 上  
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（別記）  

サノフイ・アベンティス株式会社  

日本イーライリリー株式会社  

ノボノルディスク ファーマ株式会社  

テルモ株式会社  

ニプロ株式会社  

日本ベクトン・デイツキンソン株式会社  
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【別添2】  

薬食審査発第1117004号  

薬食安発第1117002号  

平成20年11月17日  

サノフイ・アベンティス株式会社  

代表取締役  

ニプロ株式会社  

代表取締役  

厚生労働省医薬食品局審査管理課長  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

インスリンペン型注入器等と注入用針の組合せ使用に係る  

周知依頼について   

標記について、 別添のとおりインスリンペン型注入器等又は注入用針を製造販売  

する各製造販売業者あて通知したところですが、貴社（サノフイ・アベンティス株  

式会社）の製造販売する「オブチクリック」と貴社（ニプロ株式会社）の製造販売  

する「ペンニードル（形状変更前の製品に限る。）」については、組合せ使用ができ  

ないことが確認されております。   

つきましては、その旨について、 両者にて協議の上、医療機関、薬局及び患者に  

情報提供を行うようお願いします。   

また、その結果を本年12月17日（通知発出の1か月後）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あて報告願います。  
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オブチクリック⑧をご使用の患者様へ  

オプチクリックは、口IST3226－2A型」表示の注射針とご使用いただけます。  

ただし、「A型」  表示のないペンニードル⑧30G、  ペンニードル⑧32Gテーパーとは適  

合性が認められなかったため、オプチクリックと組み合わせてご使用いただくことはで  

きません。   

オフチクリックにべンニードル⑳をご使用の際は、内袋の表面又は裏面に、rJiST3226  
・2A型」  中表示があることをご確認ください。もしくは、針ケースの保護シールの  
「N】Pモ0」の表示をご確認ください。  

写真提供 ノボノルディスク ファーマ株式会社  

ペンニードル⑧30G8m巾＊  ペンニードル㊥32Gテーパー＊   

オプチクリックに  オブチクリックに  オブチクリックに  オブチクリックに   

使用できません  使用できません   使用できます   

内装表面 西袋∴葛巻‡’∴て  濁啓背軒 牒簡濁砺：≡‡  

¢－多川・霊   

■‡芯rn∴’㍉r：J∵J  

1宣＝てこて了㌫丁－て－  
量：！；・無l′′M、  

ペ朋加   ｛．パ＝′」．▲  

護   

保護を半纏隼 巌  領海繁攣■巨十 雄鞘軒攣硝璧崇欝ギ  

●き；ニノ■‾  虚無睾 

ご  
彗該㌘・薙  可葛嘩．譲毎  

ノYむ  一N開口   
‡ZGチ▼Iトヨ  ・tつニ・ドル恵 ■ 漫喜？ 簡．葦■≡  

＊JISA型規格のペンニードル⑥30G8mmは2008年3月に、ペンニードル⑧32Gテーパーは2007年8月にオブテクリ  

ツクに装着可能なように形状変更され、以降「JIST3226－2A型」表示がされました。  

ウノフイ・アベンチ′ス株式会社  

2008年11月作成   ／丁 零＿．●．．．．．州記  
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資料No．1－6  

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）  

－1－   



薬食安発第1119001号  
平成20年11月19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  

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）   

麻酔用呼吸回路等に含まれているジャクソン リース回路（別添図参照。以下「ジャク  

ソンリース回路」という。）のうち、別紙に掲げる製品については、気管切開チューブ  

等との組合せにより閉塞するおそれがあるため、平成13年から14年にかけて自主回  

収が行われました。   

今般、回収が徹底されておらず、医療機関において回収対象であった製品が使用され、  

閉塞による気道内圧の上昇による肺損傷の事例が発生したことが判明し、本日、東京都  

が五十嵐医科工業株式会社に対し、当該製品を回収するよう命令したところです。   

同様の製品を使用した場合、閉塞等により患者に重大な健康被害を及ぼすおそれがあ  

るため、貴職においては、薬務主管課と医務主管課の協力の下、貴管下政令市、保健所  

設置市及び特別区と連携の上、貴管下医療機関等に対して、下記の内容について周知方  

願います。  

記  

1 別紙に記載のジャクソンリース回路については、自主回収の対象となった製品であ  

り、閉塞等のおそれがあることから、各医療機関で使用している製品を確認し、該当  

製品を保有している場合、直ちに使用を中止し、各製造販売業者又は購入した医療機  

器販売業者に返却すること。  

2 回収の対象外のジャクソンリース回路の使用時のみならず、呼吸回路の接続時には、  

添付文書や取扱い説明書等に従って接続し、呼気・吸気の回路が確保されているかを  

確認するとともに、閉塞やリークが生じていないか注意すること。  
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（留意事項）本通知の内容については、貴管下医療機関（歯科診療所を除く。）の医療安全  

に係る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医療機器の安全使用  

のための責任者等に対しても周知されるようご配慮願います。  

（参 考）本通知を含め、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出され  

た際に、その情報をメールによって配信する「医薬品医療機器情報配信サービス」  

が、独立行政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下の  

URLから登録できますので、ご活用下さい。  

医薬品医療機器情報配信サービス  

http：／／www．info．pmda．go．jp／info／idx－PuSh．html  

（問い合わせ先）  

各製品については、別紙に示す業者の連絡先  

厚生労働省医薬食品局安全対策課   

TEL：03－5253－1111（内線2751、2758）  

FAX： 03－3508－4364  
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【別添】  ジャクソンリース回路   

内管が長い場合  

（閉塞が発生する事例）  

内管が短い場合  

（正常な接続事例）  

思甘  

患者へ  
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【別紙】  製造販売業者等により回収が行われた製品  

当時の自主回収  

製造販売業者等   製品名   連絡先  

回収クラス  
回収開始年月日  

分類   

ORジャクソンリース セット   

五十嵐医科工業株式会社  
五十嵐医科工業  担当（安全管理責任者五十嵐）  平成13年4月2日   

TEL：03－3812－6101  
Bスイムジャクソンリース セット   

アコマ医科工業株式会社  
アコマ医科工業   

「アコマ麻酔器PRO」の付属品である  
ジャクソンリース小児用麻酔回路  

平成13年3月23日   
TEL：03－3811－4151  

販売業者：アネス（過去の輸  デュパコ社製ノーマンマスクエルポ   
株式会社アネス  

入業者：アイカ）  TEL：04－2960－1820   平成13年4月23日   Ⅲ   

小林製薬株式会社小林メディカ  
小林製薬（アトムメディカル  ジャクソンリース蘇生回路のうち垂直   ルカンパニー   
株式会社より承継）   型エルボーを有する製品   薬事・品質保証部品質保証課  

平成13年5月11日   Ⅲ  

TEL：06－6222－6606   

※ いずれの製品も現在は販売されていない。  
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平成2■0年11月19日  

福 祉 保 健 局  

医療機器の使用に関する注意喚起について  

－（ジャクソンリース回路と人工鼻の併用による回路閉塞事故の発生）   

五十嵐医科工業株式会社（文京区）のジャクソンリース回路について、呼吸回路が閉塞する事故が  

発生したため、回収を命じるとともに、都内の医療機関に対して、本日付けで注意喚起文書を発出し  

ましたのでお知らせします。   

1 概要   

五十嵐医科工業株式会社が製造販売したジャクソンリース回路において、 人工鼻との組み合わせ 

により呼吸回路が閉塞する事故が発生しま・した。   

当該製品は、特定の製品との組み合わせにより呼吸回路の閉塞が発生するおそれがあるため、平  

（クラスⅠ）が行われました。また、平成13年3月27日付け   成13年4月2日付けで自主回収  

で厚生労働省より類似の組み合わせによる健康被害の発生に関する注意喚起文書が発出されるとと   

もに、現在でも医薬品医療機器安全性情報に掲載され、使用たぁたっての注意喚起が図られていま   
す。  

しかし、平成20年11月19日、同社から■、医療機関において当該製品による健康被害が発生   

した旨の報告があったことから、健康被害の拡大を防ぐため、当該事業者に対し薬事法第70条第  

1項に基づき回収を命じました。あわせて、都内の全医療機関に対し、安全管理を徹底し同様の健  

康被害が発生しないよう、文書により注意喚起を行うものです。   

2 医療機器の販売名等  

（1）製造販売′∵業者  

ア 名 称 五十嵐医科工業株式会社（代表取締役社長 五十嵐康夫）  

イ 所在地 東京都文京区本郷三丁目25番2号  
（2）販  売  名  OR ジャクソンリース セット  

（3）一 般的名 称  麻酔器の付属品  
（4）出 荷 時 期  平成9年4月1日から平成13年3月23日  

（5）製 造 業 者  五十嵐医科工業株式会社  
（6）用  途  等  麻酔システムの新鮮ガス供給装置から患者への医用ガスの送入に用いる。   

3 回収対象品に関する問合せ先   

五十嵐医科工業株式会社 電話 03－3815－1474  

担当 五十嵐孝夫  

〔問い合わせ先〕  

福祉保健局健康安全部薬事監視課 古屋、香川  

電話 5320－4510、5320－4514（タヾィヤルイン）  

又は 内線 34－460、34－491  

※ 同製品を当課で保管しております。  
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【参考】  

1 製品の概要  

（1）ジャクソンリーース回路  

麻酔や人工呼吸といった人工換気を行う際に、麻酔ガスや酸素等の新鮮ガスを吸気として患者  

の体内に送り込み、患者の呼気を排出するために用いる呼吸麻酔器回路をいう。  

（2）人工鼻  

患者の人工気道に沿って接続した場合等に、患者の呼気の熱と水分を捕捉し、これらを利用して  

吸気ガスを加温及び加湿する、受動的なキャニスタ型の装置（人工鼻）で、患者側／機械側の両方の  

ポートを持ち、人工呼吸器／麻酔器接続用のものをいう。   

2 回収命令の根拠  

（1）薬事法第70条第1項  

（都道府県知事は、医療機器を業務上取り扱う者に対して、同法第65条に規定する医療機召引こつ  

いて、廃棄、回収その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置を採るべきことを命ず  

ることができる。）  

（2）同法第65条第8号  

（その使用によって保健衛生上の危険を生ずるおそれがある医療機器）   

3 医療機器製造販売業者等に対する過去の回収命令（東京都実施分）   

平成14年の改正薬事法施行（平成17年4月1日付施行）後、東京都が薬事法に基づき製造販売業   

に対し回収命令を行った例はありません。  

4 関連通知等  

（1）平成13年3月27目付医薬安発第34号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知   

「小児用気管切開チューブとジャクソンリース回路の組み合わせに関わる自主点検について」  

（2）平成13年5月30日付医薬品等安全性情報第166号   

「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」  

（3）平成20年11月19目付20福保健監第1302号東京都福祉保健局健康安全部長通知   

「ジャクソンリース回路と人工鼻の組み合わせによる回路閉塞事故の発生について（注意喚起）」  
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薬食監麻発第1119007号  

平成20年11月19日  

埼玉県保健医療部長  

東京都福祉保健局長  

大阪府健康福祉部長  

殿  

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長  

ジャクソンリース回路の自主回収の確認及び徹底について   

麻酔用呼吸回路等に含まれているジャクソンリース回路のうち、別添に掲げる製品  

については、気管切開チューブ等との組合せにより閉塞するおそれがあるため、平成  

13年から14年にかけて自主回収が行われました。   

今般、回収が徹底されておらず、医療機関において回収対象であった製品が使用さ  

れ、閉塞による気道内圧の上昇による肺損傷の事例が発生したことが判明し、本日、  

東京都が五十嵐医科工業株式会社に対し、薬事法第70条第1項に基づく回収命令を  

発出したところです。つきましては、当時自主回収対象となっていた別添の他のジャ  

クソンリース回路の製品についても、同様の事例が発生することがないよう万全を期  

すため、下記のとおり、当時こ回収・廃棄等が適切に行われたことの再確認等の措置  

を講ずるよう、貴管下の製造販売業者に対して指導方お願いいたします。   

また、製造販売業者から下記1．の報告があった場合には、速やかに当課に報告す  

るようお願いいたします。  

記  

1・当時自主回収が行われ年別添のジャクソンリース回路について、適切に回収・廃   

棄が行われたかどうか再度確認を行うとともに、必要に応じて、納入先医療機関   

等に対して情報提供や確認を行うこと。また、その結果について、速やかに都道   

府県に報告すること。  

2．1．の結果、当時回収対象であった製品が医療機関等に存在することが判明した   

場合には、迅速に回収・廃棄を行うなどの対応の徹底を図ること。  
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（別添）  

製造販売業者等により回収が行われた製品  

主たる事務  
製造販売業者等  製品名   

所の所在地  

①oRジャクソンリースセ  

ット  

五十嵐医科工業   東京都  

②Bスイムジャクソンリー  

スセット   

「アコマ麻酔器PRO」の付属品で  

アコマ医科工業   埼玉県  あるジャクソンリース小児用麻  

酔回路   

販売業者：アネス   デュパコ社製ノーマンマスクエ   
東京都  

（過去の輸入業者：アイカ）  ルポ   

小林製薬（アトムメディカル   ジャクソン リース蘇生回路のう   
大阪府  

株式会社より承継）  ち垂直型エルボーを有する製品 

※ いずれの製品も現在は販売されていない。  
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