
2008年 12月１０日 

日本医用機器工業会安全部会 
PMS委員会からの緊急対応のお願い 

 
 東京都福祉保健局が 11月 19日付けで出しました、『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）』下記に示すとおりの回収命令に関して、厚生労働省医薬食品局安全対策課安

全使用推進室から、日本医用機器工業会宛に依頼があり、別添のとりまとめを早急

に行うこととなりました。今回は、ジャクソンリース回路ということで限定されて

いますが、関連製品を取扱いの各位におかれましても今一度、ご確認していただく

ことが急務であると考えます。年末を向かえ、お忙しいところご無理を申し上げま

すが、ご理解のうえ該当製品がありましたら速やかに当工業会宛、ご連絡いただき

ますようよろしくお願いいたします。 
 
なお、本依頼発出が遅れ時間のないところ誠に申し訳ございませんが、期日を厳

守くださるようにお願い申し上げます。 
 
対象製品群としては、人工呼吸器回路コネクタ、人工鼻、CO2 ディテクタ、コ
ネクタ等を考えておりますが、広く医療機器におけるQMSの概念をご理解のうえ、
自社製品に付きリスクマネージメントを行ってください。 
 
報 告 期 日 平成２０年１２月１５日(月) 
報 告 方 法 電子メール   mail@jamei.org 

FAXも可      03(3816)5576 
報 告 先 日本医用機器工業会事務局 
対 象 者 日本医用機器工業会会員 
 



ご回答内容 
回答ではないほうを消してください。 
例  ある なし もしくは なし  
 
Q１．気管切開チューブ等に接続する可能性のあるものを取り扱っているか。 
    ある（Q2へ） ・ なし（終了） 
 
Q2．気管切開チューブ等と実際に接続して問題がないことを確認しているか。 
    確認を行っていない（Q3へ）・確認済みで問題なし（終了） 
 
Q3.  気管切開チューブ等と実際に接続して問題を認識したが、添付文書にその警
告を記載している等の安全措置を実施しているか。 
    処置なし・ 処置済み 
 
処置を行っていない場合、速やかに処置をし、所定の報告等も併せてするように

してください。 
 
＊また、Q2で確認を行っていない製品がある場合には、別添の EXCELへ記入を
お願いします。 
 
自由意見 

 

 

 

 

ご協力ありがとうございました。 
 



別添１ 
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）  

平成２０年１１月１９日 

福祉保健局 

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、平成１３年４月２日付けで自主回収（クラス 1）が行われました。また、平成１３

年３月２７日付け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、

使用にあ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 

電話 5320-4514 (ダイヤルイン) 

 

※同製品を当課で保管しております。 

【参考】 

１ 製品の概要  

（１）ジャクソンリース回路 

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言

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

療機器について、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日付医薬安発第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日付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）｣ 

【参考】 回路閉塞のおそれがある製品の構成部品（患者側アダプター）  

 

【金属製】  

 

【樹脂製】  

※ ガス供給パイプが患者側に長く伸びている 

 


