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単国 使用注射用 針等の Ⅲ S 制定及 び 適合性認証基準制定 

に伴うカラーコードの 変更について ( 案 ) 

1 . 経緯 

平成 1 7 年施行の改正薬事法において、 単 国使用注射用 針 等に関しては、 改正薬事法 
第 23 条の 2 に基づく適合性認証基準に 適合しなければ ，製造販売の 認証が得られない 

ことになる「管理医療機器」に 定義されることになっており、 改正薬事法第 23 条の 2 
に基づく適合性認証基準に 適合しなければ、 製造販売の認証が 得られないことになる。 

その適合性認証基準に 関しては、 国際整合の観点から lS0 等の国際基準を JlS 化し、 そ 

の Ⅲ S を基準として 採用することとしている。 

学田使用注射針 は ついては対応する 国際規格であ る lS0 6009 を翻訳し ， Ⅲ S 化作業を 

行っており、 そのⅢ S を適合性認証基準として 採用する予定であ る。 同様に、 単 国使用 

留置針については 対応する国際規格であ る lSo 10555-1 を、 吸引力テーテルについては 

対応する国際規格であ る lS08836 を翻訳し、 Ⅲ S 化作業を行っており、 そのⅢ S を適合性 

認証基準として 採用する予定であ る。 なお、 lSo 規格のない、 単国 使用豊竹釘、 単 国使 

用採血用 針は ついては、 注射針の ISO に準拠したⅡ S を作成することとしている。 

これらの製品については ，針のゲージサイズについてカラーコードが 付されているが、 

現状の製品のカラーコード 体系はその多くが ISO にはカラーコードの 規定と異なって 
おり、 ISO を翻訳Ⅱ S 化しそのⅡ S に基づき認証基準を 制定した場合、 各社製品がが 認 

証基準に適合するためには、 多くの場合 ( 特に国産製品について ) 、 カラーコードの 変 

更 が必要になる。 

2. カラーコードの 体系等の現状 

(1) 注射針 等 
現在、 国内で生産される 注射針、 翼状 針 、 採血 針は ついては、 自然発生的に 成立した 

lSo とは異なるカラーコード 体系となっている。 一方、 輸入品のカラーコード 体系は、 l 
506009 に準じたカラーコードとなっている。 これらの品目全体として、 国産品と輸入品 
の割合は約 8 対 2 となっており、 現在、 国内で使用される 注射針等については 2 体系の 

カラーコードが 存在する。 ( 別紙「参照 ) 

(2) 滅菌済み留置針 
現在、 国内で生産される 留置針については、 国内製造注射針と 同じカラーコード 体系 

となっており、 lSo10555-5 とは全く異なるカラーコード 体系となっている。 一方、 輸入 
品の カラーコード 体系は、 lS010555-5 に準じたカラーコードとなっている。 これらの品 

目全体として、 国産品と輸入品の 割合は約 1 対 「となっており、 注射針等と同様、 国内 

で使用される 留置針についても 2 体系のカラーコードが 存在する。 ( 別紙 2 参照 ) 

(3) 吸引力テーテル 

現在、 国内メーカー 4 社で市場のほとんどを 占有しているが、 そのうち 3 社の製品に 

ついては、 lS0 にほど準拠した (2 色のみ異なる ) 同じカラーコード 体系となっている。 

一方、 約 25% の市場シェアを 持つ残るⅠ社の 製品は独自のカラーコード 体系となって 

いる。 

3. Ⅲ S 作成委員会での 議論について 



単国 使用注射針 等の Ⅲ S 原案作成にあ っては日本医療器材工業会が、 吸引力テーテル 

のⅢ S 原案作成にあ っては日本医用機器工業会が 事務局として 行ったが、 そのⅢ S 原案作 

成委員会には、 使用者側委員として 関係学会 ( 日本臨床外科学会、 日本麻酔科学会等 ) 、 

日本看護協会、 日本臨床工学技士会等から 委員を推薦頂き、 議論をしてきた。 
なお、 このⅢ S 委員会での主な 議論の内容については 以下のとおりであ る。 

① ェラ 一の誘発を少しでも 減らす為にも、 カラーコードを 統一すべき。 

②注射針 は ついては、 国産品の比率が 高いものの、 部分的には外国製品も 病院には入 
って来ており、 現状のままでは 折角カラーコードが 付与されていても、 分からなく 

なっているのが 実態。 やはり、 世界的に統一することが 必要であ る。 

③日本も lSo に加盟しているのであ るから、 lSo にハーモ ナィズ する方が良い。 

④注射針 ヵ ラーコードと 留置針カラーコードが 異なることは 当初混乱があ るかも知れ 

ないが、 一度慣れれば 問題ないと思われる。 今の状況と比較すれば 間違いなく分か 

りやすくなる。 
⑤注射針と留置針のカラーコードは 異なるが、 将来的には @SO に対し 両 カラーコード 
の 整合性が図れるよ う 改定を申し入れていくべき。 

4. 今後の方針について 

認証基準 ( 新 カラーコード ) の適用に関しては、 準備期間として 2 年を設け、 平成 1 
9 年 4 月「日から適用する 方針。 このカラーコードの 基準化に除しては、 以下の事項に 

ついて徹底して 行う予定。 

①医療安全対策上の 観点から、 現状 品と lSo (JlS) 適合品の混在期間をできる 限り 短 
くする (6 ケ 月程度 ) 。 

②カラーコード 変更に関する 案内は、 担当工業会として、 各社一斉に実施する。 加え 

て、 その案内は 2 ～ 3 回繰り返し 行 ない、 医療機関への 周知登底と、 変更に伴 う 混乱 

の低減を図る。 
③変更前 品 と変更 品が 識別できるよう、 包装表示にカラーコードが 現状 品か @SO(JlS) 
適合なのかを 明記する。 

( 参考 ) 
カラーコードのあ る医療機器と 国際規格及 び Ⅱ S 作成方針 

針 、 カテーテル名称 対応する国際規格 Ⅱ S 作成方針 

単 国使用注射用 針 IS06009 IS06009  の翻訳 nS 

単 国使用豊竹釘 なし IS06009  を基にⅡ S  を作成 

早口使用採血用 針 

滅菌済み留置針 IS010555-5 ISO  10555-5  の翻訳Ⅱ S 

吸引力テーテル IS08836 IS08836  の翻訳Ⅱ S 
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輸液ポンフ・ 輸液セット適合性認証基準制定及び 
輸液ポンプⅢ S 改正・輸液セットⅢ S 制定に伴う対応 ( 案 ) ついて 

「．経緯 

平成「 7 年施行の改正薬事法において、 輸液ポンプ及 び 輸液セットに 関しては、 改正 
薬事法第 23 条の 2 に基づく適合性認証基準に 適合しなければ、 製造販売の認証が 得ら 

れないことになる「管理医療機器」に 定義されることになっており、 改正薬事法第 23 
条の 2 に基づく適合性認証基準に 適合しなければ、 製造販売の認証が 得られないことに 

なる。 

その適合性認証基準に 関しては、 国際整合の観点から lSo 等の国際基準をⅢ S 化し、 そ 

のⅢ S を基準として 採用することとしておいる。 輸液セットについては、 lS0 8536-4 等 
を翻訳しⅢ S 化作業を行っており、 そのⅢ S (JlST3211 「を適合性認証基準として 採用す 

る 予定であ る。 

2. 輸液ポンプの 流量制御と輸液セットの 基準の関係 

現在、 国内で流通する 輸液ポンプの 流量制御方式については、 

①チューブなどに 送り出す 量 自体を制御する 方式 
②輸液セットの 満 数から制御する 方式 

があ る。 

国内で流通する 輸液セットの l m l あ たりの 満 数については、 lSo (l m l Ⅰ 20 滴 ) 

に 整合されていない。 また、 ②の満数から 制御する方式のものについては、 そのほとん 
どが専用の輸液セットと 組み合わせて 使用することが 前提とされている。 

すな ね ち、 満数制御方式を 用いているものは、 その使用する 輸液セットを 国際基準に 

対応したものに 取り替えると 輸液ポンプ自体の 流量設定等を 変更する必要が 生じるもの 

や輸液ポンプによってはその 対応自体が困難ものがあ る。 

3. 輸液セットの 輸液ポンフの 実態 

使用されている 輸液ポンプ 40 万台 弱 のうち、 輸液セットの 満 数から制御する 方式の 
輸液ポンプは、 約 1 5 万台であ る。 

その 約 1 5 万台のうち、 約 8 割の輸液ポンプについては、 輸液セットの 満数が国際基 

準に合致するものを 使用することを 前提にしているもの 等、 輸液セットの 基準が制定さ 

れ新基準適合 品 のみの流通になったとしても 対応はできるものとなっている。 しかし、 

約 2 割の輸液ポンプが 新基準適合輸液セットに 変わった場合、 買い換えが必要となると 

考えられる。 

なお、 輸液ポンプの 耐用年数としてはおおむね 7 年程度となっている。 

4. 経過措置規定について 

輸液ポンプ及び 輸液セットの 認証基準施行後は、 安全対策上、 輸液セットの 満数段 

定 に関して 掛 SO (J@S) にすべて適合することを 求めることとしているが、 現在、 医療 
機関に存在する 輸液ポンプのうちおおよそ 3 万台について、 lSo (JlS) に適合しない 輸 
液セットが供給されなければ 輸液ポンプが 使用できなくなることから、 4 年程度の経過 

措置 ( 平成 2 「 年 まで ) を設け ( 安全対策上の 対策に関わる 税制の優遇措置期間を 考慮 ) 、 

その期間は lSo(JlS) に適合しない 輸液セットの 供給を認めることとする。 




