
人工呼吸器回路内のウオ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）   



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オ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への流入を防ぐために水滴を貯留させる機器（以下  

「ウオータートラップ」という。）は、一般的に貯留した水の排出のため、ウオータ  

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った場合には、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。   

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、ウオ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。ウオータートラップ単体及びウオ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、ウオータートラップの  

水抜き後のカップ再接続時にはしっ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オ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、ウオ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。   

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。   



1．注意ラベルの作成等について  
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意ラベル②」を作成し、医療機関に対しウオータ｝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キj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）注意ラベルについては、′木枠白抜きとし、先頭にISO7010のsafety signs   

「△」を配置した上で、「ガスリーク注意」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、ウオ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   

う製品の全周囲の人きさ程嫁とする。  

（3）注意ラベルの貼イ、け7二置を医療機関に説明する際には、ウオータートラップ内   

の水量の目視確認が妨げられることのないようウオータートラップのカップL 

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。）  

3． 上記l～2の事項以外にも、ウオータ「トラップの取扱いに関する医療事故を  

防止するため、モ彗■什〃）製「～㌔，を使用している医療機関に対して、ウオータートラ  

ップの適正使用に関する情報提供を継続的に講じる。  

4．各社の対応状況を、本牛4ノ16Li（通知発～11の1ケ月後）までに独立行政法人  

医薬品医療機器総合機構安ノ仝部医療機器安全課医療安全情報室に報告する。  

以 上  
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（別記1）  

アイ・エム・アイ株式会社  

アコマ医科工業株式会社  

株式会社インターメドジャパン  

エア・ウオーター株式会社  

木村医科器械株式会社  

小林製薬株式会社  

株式会社佐多商会  

スミスメディカル・ジャパン株式会社  

タイコヘルスケアジャパン株式会社  

ドレーゲル・メディカルジャパン株式会社  

日本光電工業株式会社  

パシフィックメディコ株式会社  

フクダ電子株式会社  

フジ・レスピロニクス株式会社  
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別 紙  

注意ラベルのデザイン案  

注意ラベル①  

△肋リーク細  

注意ラベル②  

△生霊朗鑓暮  
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事  務  連  絡  

平成 21年 3 月 5 日  

（別記2） 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オ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   

標記については、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、ウオ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。  
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（別記2）  

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課  

rl」トー「ご、仁王二仙ロロrlr斗レ・、士′ゝ／ゝ  

Hlゝ匹据懐石青魚末埋／自、云  

日本医用機器工業会  

日本医療器材1二業会  

在日米国商工会議所医療機器・IVD小委員会  

欧州ビジネス鼠会臨議会医療機器委員会  

社団法人 日本医師会  

社団法人 日本歯科医師会  

社団法人 日本薬剤師会  

社団法人 日本柄院薬剤師会  

社団法人 日本着護協会  

社団法人 日本臨床工ノ、；∫：抜上会  

社団法人 日本病院会  

社団法人 全H本病院協会  

社団法人 日本医療法人協会  

社団法人 全国自治体病院協議会  

社団法人 日本私立医科大学協会  

社団法人 日本精神科柄院協会  
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N0．7200≦年1月  書医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報   

http：／／vvwwjnfo．pmda．gojp  

人工呼畷器の取扱い時の注意について（その1）  

‾【琵Ⅲ貯安全使用のために注意するポイント   

（事例1）人工呼吸器のアラームが鳴り、患者さんはチアノーゼ状態であった。ウオータートラップの  
カップを取り付け直すと呼吸状態が改善した。  

●低圧アラームや低換気アラームが鳴った時は、回路からのガスリークが考えられます。  
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P医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報   

http：／／wwwjnfo．pmda．go．jp  
N0．7200⊆年1月  

ウオ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！  

⑳  

●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。  

2／4   



N0．7200≦年1月  ■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報   

http：／／wwwjnfo．pmda．go．jp   

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

http：／／vvw］nf0．Pmda．g0．jp  

N0．7200；年1月  

●人エ1内部のフィルターが、患者さんの呼気に含まれる熟と水分を補足し、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・加湿されます。  

この「PMDA医療安全情報N0．7」に関連した遺失口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0911004・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  

（虹」（地坦二血）＞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。  

本什報の留意点  

＊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。  

（ 発行者：劇れ血詣蒜舶帯織合朋お問合せ先：医腋全情報墓誌諾慧㌶豊笥㌫霊廟払g。．j。  
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平成21年度 第1回 医療機器安全対策部会 配付資料  

正誤表  

誤   正   

資料1－12ページ   
77件   64件   

（2）医療機器の表 20年 度感染症定期報告の件数   

資料2－13ページ   
45件   32件   

1．製造販売業者等からの医療機器不具合等報告   

4）感染症定期報告の件数  




