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生命維持装置である人工呼吸器に関する

医療事故防止対策について

医療事故の防止を図るため、医薬品、医療用具その他医療現場で使用される製

品の名称や容器、仕様等を医療事故を引き起こしにくいものに改めていくことに

ついては、平成１２年４月２８日医薬発第４６２号「医薬品・医療用具等関連医

療事故防止対策の推進について」により、関係企業における積極的な取組を要請

しているところである。

今般 「医薬品・医療用具等関連医療事故防止対策検討会」の検討結果を踏ま、

え、生命維持装置である人工呼吸器に関して、医療事故を防止するための対策を

下記のとおり定めたので、貴管下関係企業に対する周知徹底方よろしくお願いす

る。

記

１．適用範囲

本対策は 人工呼吸機能を有した生命維持装置である人工呼吸器及び麻酔器 以、 （

下「人工呼吸器」という ）を適用対象とする。ただし、手動式人工呼吸器及び。

自発呼吸ができる患者に対して呼吸補助の目的で使用される持続気道陽圧（ＣＰ

ＡＰ）専用装置（気管チューブを用いない非侵襲性マスクを使用するもの）は除

く。

なお、適用対象とされていないものであっても、可能なものについては本対策

に準じた措置を講じられたい。

２．具体的対策

本対策は、医療事故を防止する観点から、人工呼吸器の適正な使用に関する事

項を定めたものであり、生体情報モニターの併用等については別添１のとおり、



人工呼吸器の適切な設定、操作等を促すための対策については別添２のとおり、

保守点検の適切な実施を促すための対策については別添３のとおり取り扱うこと

とすること。

なお、適用時期についてはそれぞれの対策ごとに明記しているが、特に記載の

ないものについては速やかに実施すること。

３．その他

医薬品・医療用具等関連医療事故防止対策検討会では、本対策に加え、人工呼

吸器の警報に関して、薬事法第４２条第２項に基づく基準を制定することが検討

されたところであり、現在、当該基準の制定手続きを行っていることを念のため

申し添える。



（別添１）

生体情報モニターの併用等

１．目的

人工呼吸器には、呼吸回路の外れ、漏れ、閉塞等、換気が正常に行えない異常が

、 、 。発生した場合に その異常を検知し 警報を作動させる各種機能が備えられている

このような機器自体の警報機能とは独立して、患者自身の血中酸素濃度の低下、呼

気の排出がない等の異常をとらえて警報が作動する生体情報モニターとして、パル

スオキシメータ 患者の動脈血酸素飽和度をモニターする機器 やカプノメータ 呼（ ） （

気中の炭酸ガス濃度をモニターする機器）を併用することが、患者に対する一層の

安全対策となる。

また、人工呼吸器を使用する際には、非常の事態を想定し、何らかの原因により

人工呼吸器が機能しなくなった場合に備え、手動式人工呼吸器を常備することにつ

いても同様に患者に対する一層の安全対策となる。

２．添付文書への記載事項等

製造（輸入販売）業者は、人工呼吸器を使用する際の取扱いとして、以下の事

項を添付文書に記載し、当該添付文書を医療機関に配布すること。

１ 人工呼吸器を使用する際には 警報機能付きパルスオキシメータ 又は 警（ ） 、「 」 「

報機能付きカプノメータ」を併用する旨

（２）人工呼吸器を使用する際には、非常の事態を想定し、何らかの原因により

人工呼吸器が機能しなくなった場合に備え、手動式人工呼吸器を備える旨



（別添２）

人工呼吸器の適切な設定、操作等を促すための対策

１．目的

人工呼吸器の設定、操作方法、警報が作動した時の対応等、機器の取扱いにあた

っては、当該機器について十分な知識が必要である。必要事項は取扱説明書にも記

載されているが、適切な設定、操作等ができるよう、使用者の理解の助けとなるよ

うな以下の対策を行う。

２．警報設定に関する注意喚起シールの貼付

（１）注意喚起シールの作成

患者へ供給される吸気ガスの圧力をモニターしている低圧警報又は患者から排

出される呼気ガスの換気量をモニターしている低換気警報の動作確認と適切な設

定を促すために、製造（輸入販売）業者は 「注意喚起シール （図１）を作成す、 」

ること。

赤色低圧警報の動作確認と適正設定

呼吸回路を含めて患者接続部を大気開放に

した時、警報が鳴ることを確認して下さい。

なお、呼吸回路の漏れを検出できる警報設

定値にして下さい。

※ 記載内容については、低圧警報の代わりに低換気警報が装

備されているものについて「低換気警報の動作確認と適正

設定」とする等、製品の実状に合わせて変更すること。

図１ 注意喚起シールの具体例

（２）貼付場所

、 、 。 、注意喚起シールは 人工呼吸器の前面等 見やすい位置に貼付すること 特に

警報設定ダイアル（又はボタン）の近くに貼付することが望ましい。ただし、シ

ールにより操作パネルの記載事項が不明瞭になるような場所には貼付しないこ

と。

（３）適用時期

今後出荷する製品については、全てに注意喚起シールを貼付すること。また、

既に出荷済みの製品については、修理・点検等の機会をとらえる等、順次、製造



（輸入販売）業者が貼付すること。

３．簡易取扱説明書の添付

（１）簡易取扱説明書の作成

製造（輸入販売）業者は、人工呼吸器の取扱いに関して詳しく記載した取扱説

明書とは別に、呼吸回路の接続方法、使用方法、警報が作動したときの対処方法

等、特に重要な点をわかりやすく記載した「簡易取扱説明書」を作成すること。

簡易取扱説明書の主な記載内容は以下のとおりとする。ただし、在宅医療で用い

られることが想定されるものについては、患者の家族等であっても十分わかるよ

うな簡易取扱説明書を作成する等の配慮を行うこと。

なお、人工呼吸器の取扱いにあたっては、取扱説明書を参照すべきである旨

を簡易取扱説明書に記載する等、使用者が簡易取扱説明書だけをもって人工呼

吸器を取り扱ったりする誤解がないようにされたい。

呼吸回路の接続方法の図解、注意点・

操作パネル面の図解、ツマミ及びスイッチ類の概要・

使用前、中、後のチェック項目・

警報の内容とその対処方法・

緊急使用時に標準的な換気条件を速やかに設定する方法・

機種固有の特徴、特に注意が必要な事項・

（２）簡易取扱説明書を備える場所

人工呼吸器の使用者である医療従事者等が容易に確認できるよう、製品ごとに

見やすいところに備えるよう徹底すること。

（３）適用時期

今後出荷する製品については、全てに簡易取扱説明書を備えること。また、既

に出荷済みの製品については 修理・点検等の機会をとらえる等 順次 製造 輸、 、 、 （

入販売）業者が備えること。



（別添３）

保守点検の適切な実施を促すための対策

１．目的

人工呼吸器は耐久性のある医療機器であることから、定期的な点検、使用に際し

ての使用前、使用中、使用後の点検が必要である。このような保守点検を適切に行

うことにより、機器の異常などの発生を未然に防止し、人工呼吸器を適切かつ安全

に使用できる。

人工呼吸器の保守点検については、薬事法第６３条の２において添付文書又はそ

の容器若しくは被包に記載すべき事項として、保守点検に関する事項の記載が定め

られているが、今般、保守点検の実施を徹底させるために以下の対策を行う。

２．定期点検済みシ－ルの貼付

（１）定期点検済みシールの作成

定期点検を適切に行うためには、定期点検がいつ実施されたものか、また、次

回の点検がいつ実施されるのかについて医療従事者等が容易に確認できることが

必要であることから、製造（輸入販売）業者は、以下の事項を記載した「定期点

検済シール （図２）を作成すること。」

・製造（輸入販売）業者が指定する定期点検基準に則った定期点検を行った年

月日（積算時間）

・次回の定期点検の予定年月日又は積算時間

・定期点検実施者

定 期 点 検 済 証
年 月 日 済

（ 時間運転時）

次回は 年 月 日

または 時間運転時

実施者

図２ 定期点検済シールの具体例

（２）貼付場所

人工呼吸器の前面等、見やすい位置に目立つように貼付すること。ただし、シ

ールにより操作パネルの記載事項が不明瞭になるような場所には貼付しないこ

と。



（３）適用時期

定期点検済みシールが貼付されていない製品については、次に定期点検を行っ

た際に貼付すること。

３．チェックリストの作成

日本医用機器工業会では、全ての人工呼吸器に共通する使用前、使用中、使用後

点検のチェックリスト（別紙）を作成しているので、製造（輸入販売）業者は、こ

れをもとに製品ごとのチェックリストを作成し、医療機関へ配布すること。

なお、チェックリストの作成にあたっては、チェック実施者及び実施日時が記

入できるようにすることが望ましい。



（別紙）

使用前の点検１．

：患者に装着する前に、人工呼吸器や加温加湿器、ならびに付帯するすべての目的
．．．．．．．．

ものが、安全に正しく作動することを確かめる。

Ａ）駆動源

点検項目 内 容 合否

1.供給電源の 電源プラグがコンセントに差し込まれていない状態で、

警報の確認 電源スイッチを入れた時、供給電源の警報が鳴ること。

(例：電源遮断、供給電圧低下など)

2.電源の確保 電源プラグやコードに破損などがないこと。

電源スイッチを切った状態で、電源プラグを所定の電源

コンセントに差し込む （電源コンセントは非常電源を。

用いることが望ましい ）。

3.供給ガスの 空気および酸素の耐圧管に破損などがないこと。

警報の確認 空気または酸素のいずれかの耐圧管をガス供給源につな

ぐ時、供給ガスの警報が鳴ること。

(例：供給ガス圧低下、空気・酸素供給圧異常など)

4.供給ガスの 空気と酸素耐圧管を所定のガス供給源につなぐ。

確保 双方の供給圧が適正な時、供給ガスの警報が鳴らないこ

と。供給ガス圧力計がある機種では、双方の値を確認し

て記録する。

Ｂ）呼吸回路・加温加湿器

点検項目 内 容 合否

1.呼吸回路の 清潔で破損などがない完全な呼吸回路セットを、取扱説

接続確認 明書に従って正しく接続する。

2.加温加湿器の 取扱説明書に従い、加湿チャンバーのセットアップ、滅

準備と確認 菌蒸留水の注入など必要な操作をする。

人工鼻を使う場合は、使用前の点検がすべて終了してか

ら使用直前に所定の部位につなぐ。

3.気道内圧計の 人工呼吸器を作動させていない状態で、気道内圧計がゼ

ゼロ指示確認 ロを示していること。

4.テスト肺の 清潔で破損などがないテスト肺を呼吸回路の患者接続部

接続 につなぐ。

5.加温加湿器の 加温加湿器の電源スイッチを入れて、温度設定など必要

動作確認 な設定を行う。



Ｃ）換気動作の確認

点検項目 内 容 合否

1.電源投入 電源スイッチを入れた時、電源ブレーカー作動やヒュ

ーズ遮断がないこと。

2.呼吸回路の気密 呼吸回路内を一定の圧力で保つ気密チェックができる

度の確認 機種で行う（いわゆるリークテストを行う 。）

3.換気条件の設定 調節呼吸のみとなる換気モードを選び、必要な条件設

定を行う。

酸素濃度、呼吸回数、吸気・呼気時間、

一回(分時)換気量（従量式で使う時 、）

最大吸気圧（従圧式で使う時 、）

PEEP/CPAP

4.換気動作の目視 3.で設定した条件で作動していることをテスト肺の動

確認 きを見て確かめる。この時、異常な動作音や異臭がな

いこと。

5.酸素濃度の確認 酸素濃度計を用いて供給酸素濃度を測って記録し、許

容される誤差内にあること。

6.換気量の確認 換気量モニターやスパイロメータを用いて、一回また

は分時換気量を測って記録し、設定値と実測値が許容

される誤差内にあること。

7.気道内圧の確認 気道圧モニターや気道内圧計で最大吸気圧、PEEP（CP

AP（持続気道陽圧）時の差圧）を測って記録し、設定

値と実測値が許容される誤差内にあること。

8.手動換気の確認 手動換気を行うごとに呼吸回路にガスが送られ、テス

ト肺が膨らむこと。

Ｄ）警報動作の確認

点検項目 内 容 合否

1.気道内圧警報の C) 3.で設定した換気条件に従って上限および下限警報

確認 を設定する。換気条件を変えないでそれぞれの警報設定

を変える時、警報が鳴ること。

(例：気道内圧上限・下限、低圧・高圧)

2.換気量警報の C) 3.で設定した換気条件に従って上限および下限警報

確認 を設定する。換気条件を変えないでそれぞれの警報設定

を変える時、警報が鳴ること。

(例：一回または分時換気量上限・下限)

。3.酸素濃度警報の C) 3.で設定した酸素濃度に上限・下限警報を設定する

確認 濃度設定を変えないでそれぞれの警報設定を変える時、

警報が鳴ること。



(例：酸素濃度上限・下限)

4.回路はずれ時の 患者接続部を大気開放にした時、気道内圧の低下を示す

警報確認 警報が作動すること。

(気道内圧下限、低圧、あるいは無呼吸)

5.消音動作の確認 気道内圧あるいは換気量に関する警報を作動させ、消音

スイッチを押してから所定の時間が過ぎた時、再び警報

音が鳴ること。

Ｅ）使用直前の最終チェック

点検項目 内 容 合否

1.加温加湿の状態 患者接続部において、適正な温度にガスが暖められ、且

つ十分な湿度があること。

2.ネブライザー ネブライザーから噴霧される薬液が患者接続口に到達している

動作の確認 こと。

ネブライザー動作により、換気条件の見直し・変更の必

要がある機種では、取扱説明書に従って行う。



２．使用中の点検
：人工呼吸器や加温加湿器が設定通りに作動していること、ならびに呼吸回路目的

．．．．．．． ．．．．

などに異常がないことを確かめる。確認は以下の時期など定時的に実施する
．．．．．．．．

こと。
・患者の状態の記録時、入浴後の再設定時などの看護、介護後
・警報の作動時

Ａ）呼吸回路・加温加湿器
点検項目 内 容 合否

1.呼吸回路の 呼吸回路のチューブやコネクター類の接続がしっかりし

確認 ており、ひび割れや破損がなく、リークがないこと。

2.加温加湿器の 設定温度や湿度で安定していること。滅菌蒸留水の補給

動作確認 を要する機種では加湿チャンバー内の水位をチェックす

ること。人工鼻の場合、交換時期に備えて新しいものを
用意する。

3.呼吸回路内の 呼吸回路内に水の貯留などが見られる時、回路内ウォー

過剰水分の タートラップからこれらを排出する。必要であれば、呼

排出 気弁も点検すること。

Ｂ）換気動作の確認
点検項目 内 容 合否

1.換気条件の設定 医師から指示された設定条件が維持されていること。

2.換気動作の目視 患者の胸の動きと気道内圧計の指示を見て、所定の換

確認 気動作が行われていること。また、異常な動作音や異

臭がないこと。

以下3.～6.は患者より呼吸回路をはずして行う場合も

、 、 。あるので 必ず容態を確認し 医師の許可を得ること
3.酸素濃度の確認 酸素濃度計を用いて供給酸素濃度を測って記録し、許

容される誤差内にあること。

4.換気量の確認 換気量モニターやスパイロメータを用いて、一回また

は分時換気量を測って記録し、設定値と実測値が許容

される誤差内にあること。

5.気道内圧の確認 気道圧モニターや気道内圧計で最大吸気圧、PEEP（CP

AP（持続気道陽圧）時の差圧）を測って記録し、設定

値と実測値が許容される誤差内にあること。

6.手動換気の確認 手動換気を行うごとに呼吸回路にガスが送られ、テス

ト肺が膨らむこと。

Ｃ）警報設定の確認
点検項目 内 容 合否

1.警報条件の設定 医師から指示された設定条件が維持されていること。



３．使用後の点検
：患者からはずした後で、人工呼吸器や加温加湿器ならびに付帯するものに、目的

不具合や破損が生じていないことを確かめる。すなわち、次回使用のための
．．．．．．．．

安全を確保する。
．．．．．

Ａ）呼吸回路・加温加湿器

点検項目 内 容 合否

1.呼吸回路の取 ディスポーザブルのものは廃棄し、リユーザブルのもの

りはずし は定められた方法で消毒又は滅菌を行う。

2.加湿チャンバ これらはディスポーザブルである場合が多いので、廃棄

ー、人工鼻の する。

取りはずし

3.機種固有部品 取扱説明書に従い、新品との交換、あるいは消毒や滅菌

の扱い を行う。

4.加温加湿器の 必ず先に電源スイッチを切り、電源コンセントから電源

作動停止 プラグを抜くこと。破損した箇所がないこと。

薬液や血液で汚染された箇所があれば、清掃すること。

Ｂ）人工呼吸器

点検項目 内 容 合否

1.人工呼吸器の 必ず先に電源スイッチを切り、電源コンセントから電源プラグ

作動停止 を抜くこと。破損した箇所がないこと。

空気と酸素耐圧管を供給ガス源からはずす。耐圧ホース

や接続部に不具合や破損がないこと。

薬液や血液で汚染された箇所があれば、清掃すること。

2.定期点検時期 積算時間計あるいはメンテナンス記録を見て、製造元等

の確認 の定期点検時期にある場合、速やかに定期点検を実施す

る。

3.取扱説明書 人工呼吸器や加温加湿器、および付帯するものについて

。の取扱説明書がいつでも見られる状態になっていること


