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 　“先般行われた医療安全対策検討会議ヒューマンエ

ラー部会（座長：矢崎義雄　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

の再使用に関する実態が示されたところである。

 　このため、ペース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防止を担保

する観点から、その性能や安全性を充分に保証し得な

い場合は再使用しない等の措置をとるなど、医療機関

として十分注意されるよう関係者に対する周知徹底方

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いて」

平成 13 年 12 月 14 日付け医薬発第 1340 号厚生労働省

医薬局長通知及び、医薬安発第 158 号厚生労働省医薬

局安全対策課長通知において添付文書上明示すること

となっていることを申し添える。”

その後、大きな動きはなく経過して、今回の 7 月 31

日の法令改正に至った。然しその間小林は、啓発的な目

的をも含めて、頻回の実態調査を繰り返してきた 12-18）。

１．はじめに

2017 年 7 月 31 日の厚生労働省法令およびそれに関

連した通知に基づいて 1-3)、単回使用器材（医療機器）

Single-use devices（SUD）の再製造が可能になった。こ

の法改正は、業者対象のものであって、医療現場におけ

る SUD 再使用に関するものではない。そこで、日本に

おける SUD 再使用に関する最近の経緯について解説し、

理解を深めるとともに、医療現場におけるこれからの対

応に一石を投じたい。

２．SUD 再使用に関する流れ

アメリカ合衆国において、1990 年代に種々検討され 4)、

2000 年に至って、SUD の再使用に関する法的規制が敷

かれた 5）。これを受けて、厚生労働省は、添付文書に関

する業者向け通知を発信し、SUD に関する注意を喚起

した 6, 7)。しかし、これらの通知は、医療現場にとって、

法的規制とはならず 8, 9)、SUD 再使用に関する安全性向

上には繋がらなかった。そこで、2004 年 1 月 27 日に開

催された厚生労働省第 7 回ヒューマンエラー部会におい

て、小林が、SUD 再使用の現状を、器材の現物を示し

て説明する機会を得た 10)。これを受け、厚生労働省は速

やかに対応し、2 月 9 日付の通知を発信し、患者安全性

確保に関する注意を促した。そこには、次のように記載

されている 11)。

■ Review article

単回使用器材（医療機器）の再使用

小林寬伊 1、森山由紀 1、岡﨑悦子 2、大西真裕 1、田中加津美 1

1 根岸感染制御学研究所、2 横浜市立市民病院

Reuse of Single Use Devices

Hiroyoshi Kobayashi1, Yuki Moriyama1, Etsuko Okazaki2, Mayu Ohnishi1, Kazumi Tanaka1

1 Negishi Infection Prevention and Control Centre,  2 Yokohama Municipal Citizens Hospital

表 1　SUD 再使用の有無

調査年度

（回答施設数 n）

SUD 再使用の有無

有 無

2013 (n=63) 81.0% (n=51) 19.0% (n=12)

2007 (n=203) 92.1% (n=187) 7.9% (n=16)

2003 (n=261) 94.6% (n=246) 5.4% (n=15)

小林寬伊 , 他 . 医療機器学 2014; 84: 420-436. より引用改変
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これらの結果のうち、2005 年度調査と 2013 年度調査と

における推移を示したのが、表 1，2 であり、現場での

SUD 再使用に関する安全性配慮が、増加してきている

ことが理解できる 18)。

３．2017 年 7 月 31 付け法令改正 1) に関連して

以上のような流れの中で、2017 年 7 月 31 付け法令改

正 1) が公布された。この法令に示す条件に従えば、SUD

を適切に処理した業者が、それらを再販することが可能

になった。それに伴って、各都道府県知事宛て通知 19)

に記載されていることは、次のとおりである。

 “今般、医療機関において、医療の安全の確保、院内

感染対策及び医療機器に係る安全管理の観点からの検

討を経ることなく、当該病院の手術部門において、添

付文書にて再使用禁止が明記 されている単回使用医

療機器の一部を洗浄・滅菌の上、再使用していたこと

が判明した。ついては、単回使用医療機器の取扱いに

表 2　 再滅菌再使用の可否に関する調査の回答

医療材料名

メディエコード ® 調査年

再滅菌再使用の可否

A：絶対に再滅菌再使用してはならいと考える器材
P 値

A 対（B+C）の比較

カイ 2 乗検定

B：条件付で（例えば洗浄が十分に行 なえた場合、

開封後未使用など）

C：再滅菌再使用可能と考える器材

A B C 無回答 B + C

人工血管

BK2
2005 46 6 0 3 6

0.165
2013 27 0 0 0 0

人工股関節・人工骨頭

B31
2005 48 4 0 3 4

0.8388
2013 26 1 0 1 1

人工膝関節

B32
2005 48 4 0 3 4

0.8388
2013 26 1 0 0 1

脳外ドレナージセット

 B12
2005 35 15 0 5 15

0.0319
2013 23 2 0 0 2

人工硬膜

B13
2005 41 9 0 5 9

0.0595
2013 25 0 0 0 0

心臓人工パッチ

B13
2005 37 9 0 9 9

0.0651
2013 22 0 0 0 0

体外循環用カニューレ

 B21　
2005 34 11 0 10 11

0.1122
2013 20 1 0 1 1

心臓手術用カテーテル

 B21
2005 35 10 0 10 10

0.138
2013 21 1 0 0 1

心臓弁

B22
2005 41 4 0 10 4

0.3718
2013 22 0 0 0 0

ペースメーカー

B2A
2005 45 3 0 6 3

0.5316
2013 24 0 0 0 0

電極（EP カテーテル）

B2B
2005 32 8 3 12 11

0.2131
2013 20 2 0 1 2

導尿（尿道）カテーテル

B51
2005 33 17 3 2 20

0.0083
2013 26 3 0 0 3

尿管カテーテル

B53
2005 37 16 0 2 16

0.0062
2013 26 1 0 0 1

エアウェイ

B61
2005 5 16 33 1 49

0.2072
2013 6 16 5 6 21

マウスピース

B62
2005 5 13 34 3 47

0.3209
2013 6 15 9 5 24

気管切開用カテーテル

B63
2005 37 13 0 5 13

0.0493
2013 25 2 0 0 2

　2005 年度調査と 2013 年度調査との比較（施設数で示す）。

　小林寬伊 , 他 . 医療機器学 2014; 84: 420-436. より引用改変。

　再滅菌再使用可能と考える器材は、ハイリスク器材で施設数 0 が増加している。
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４．今後の対応について

長い間、再滅菌再使用されている手術器材にも、図 1、

2 のような洗浄しにくい微細構造も存在しており、これ

らが原因となった不祥事の報告は知らない。また、図 3

の如き再使用が認可されている内視鏡用鉗子にも、最近

一般化してきた図 4 のようなロボット手術に関わる鉗

子にも、注意を要する微細構造がみられる。この様な観

点から、安全は第一に考慮されなければならないが、可

能な器材においては、単回使用と再使用との両者を製造

販売することも一策であり、すでに国内外においてその

ような製品が認められている。そこで、“感染防止と医

療器材を考える会”の研究事業として 2006 年 3 月 23 日

に示したシングルユース（単回使用）器材再滅菌使用に

関する指針（案）を、下記に再度紹介したい。

図 1　再使用している手術用鉗子の蝶番構造

破損するまで使用されているが、構造的には込み入っており、

洗浄に注意が必要である。

 
図 2　手術用剪刃の蝶番構造

剪刀の蝶番は、かつては脱着可能になっていたが現在は固定さ

れている。

器械器具 (25) 医療用鏡

一般医療機器　再使用可能な内視鏡用非能動処理具　38818000
S-PORTAL 用 CLICKline 鉗子

器械器具(25) 医療用鏡 
一般医療機器 再使用可能な内視鏡用非能動処理具 38818000 

S-PORTAL 用 CLICKline 鉗子 

図 3　再使用可能な微細構造の器材

かなり微細な剪刀でも再使用可とするものがある。

公開添付文書 2012 年 7 月 1 日改定（第 6 版）（http://www.
mcmed.co.jp/safeness/pdf/KS759-6.pdf）の一部を転載

ついて、下記の通り、貴管内の保健所設置市、特別区

及び医療機関に対し再度周知するとともに、各医療機

関における医療の安全の確保が徹底されるよう、必要

に応じ管内の医療機関に対し指導を行うようお願いす

る。”

この様な状況で、SUD の再使用に関する厳しい風が

吹いてきた。

また、7 月 31 日の各都道府県知事通知 11) の中で、以

下の様に記載されており、長年懸案に成っていた、使用

済み手術器械等を外注によって洗浄滅菌することが、医

療現場での洗浄消毒なしには外部への搬出が不可能なた

め、有名無実に成っていたことに、光明を射す内容とも

言える。

 “第４ 性能及び安全性 . １. 原材料（再生部品及び交換

部品）1)

 （10） 再生部品は、破損し、劣化し、又は製造工程に

おいて不活化若しくは除去できない病原微生物その他

疾病の原因となるものに汚染されないよう設計された

専用の密閉性の容器に密閉された状態で、再製造単回

使用医療機器の製造販売業者により、医療機関から引

き取られ、運搬されたものでなければならない。”

従来、施設内部における搬送は密閉すれば可能とされ

ており、一般外部社会より易感染患者の多い医療施設内

で密閉搬送可能なものが、施設外への密閉搬送不可とす

るのは矛盾であり、一方、病棟等の洗濯物は、密閉明記

すれば外部搬送して熱水洗濯を委託することが可能とさ

れており、更にまた、感染性の高いものも含む可能性の

ある微生物検査検体も密閉搬送外注検査が一般的におこ

なわれてきたことに、大きな疑問を感じて来た。今回の

法令改正が、これらの問題を解決するきっかけとなり、

特に中小病院における経済性と安全性との向上につなが

ることが期待される。

一方、当該通知 11) の中で、日本機器学会認定第 1 種

滅菌技師の存在を下記のように厚生労働省が認めたこと

には大きな意義があり、この制度を推進してきた身に

とって大変喜ばしいことである。

“単回使用の医療機器の製造業について 11)

 2） 細菌学的知識を有する者は 3 （2） に示したとおりで

あり、医療機器の滅菌に関する専門的知識を有する者

とは、一般社団法人日本医療機器学会により第 1 種滅

菌技師の認定を受けている者又はそれと同等の能力を

有する者とすること。”
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図 4　ロボット手術器械

添付文書“EndoWrist インストゥルメント 第 4 版　2017 年 9 月”より一

部転載、改変

http://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/150557/150557_22100B

ZX01051000_B_01_09.pdf#search=%27EndoWrist+%E3%82%A4%E3%83%

B3%E3%82%B9%E3%83%88%E3%82%A5%E3%83%AB%E3%83%A1%E

3%83%B3%E3%83%88%27　

添付文書に、“本品は未滅菌の再使用可能製品であるので、使用前には

必ず洗浄及び滅菌を行うこと。”と記載されており、再使用可能である。

シングルユース（単回使用）器材再滅菌使用指針案

1）　 これらの調査結果および日米の分類に鑑み、機能

性および無菌性における安全を第一に考慮し、経

済効果、資源有効活用、環境汚染防止などにも配

慮したシングルユース（単回使用）器材再滅菌使

用の可否が選択されるべきである。

2）　 ハイリスク ･シングルユース器材の再滅菌使用は

安全性が保証されない限りおこなうべきではな

い。

3）　 開封後未使用 open-but-unused（OBU）器材は別

途その安全性を追求する。今後、製造業者と同等

な安全性が保証される再滅菌が可能な第三滅菌業

者の育成、指定等が必要となる。

この様な考え方も、今後の方向性として考慮すべきで

あろう。SUD としての販売認可を得る際には、その協

議に現場の有識者をも参加させ、一方的な評価にならな

いよう、経済効果、安全性、資源保護、環境保護等を多

角的に評価して決定することが切望される。
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