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「人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応じ  

た安全教育等に関するガイドライン」の策定及び人  
工心肺装置等に係る「使用上の注意」の改訂につい  
て   



薬食安発第0427003号  

平成19年4月27日  

日本医療機器産業連合会会長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課  

「人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応じた安全教育等に関するガ  

イドライン」の送付及び人工心肺装置等に係る「使用上の注意」の改訂につ  

いて   

今般、日本心臓血管外科学会ほか関係学会等において、別添「人工心肺装置の標準的接  

続方法およびそれに応じた安全教育等に関するガイドライン」が取りまとめられましたの  

で、お知らせします。   

また、本ガイドラインの策定を踏まえ、本ガイドラインの対象となる人工心肺装置等の  

「使用上の注意」の記載を下記のとおり改めることが適当であると考えましたので、早期  

に措置を講じられるよう貴会傘下の関係企業に周知方御協力をお願いします。   

なお、本ガイドラインについては、平成18年度医薬品等適正使用推進事業の成果とし  

て取りまとめられたものであり、厚生労働省のホームページ（http‥／／www．mhlw．go．jp／）  

に掲載しておりますので、念のため申し添えます。  

記  

「使用上の注意」の項に、以下の記載を追記すること。   

本医療機器を用いた体外循環回路の接続・使用に当たっては、学会のガイドライン等、  

最新の情報を参考とすること。  

＜参考＞日本心臓血管外科学会、日本胸部外科学会、日本人工臓器学会、日本体外循環  

技術医学会、日本医療器材工業会：人工心肺装置の標準的接続方法およびそれ  

に応じた安全教育等に関するガイドライン   
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各都道府県衛生主管部（局）長  殿  
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厚生労働省医薬食品局安全対策課長∃  

「人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応じた安全教育等に関するガ  

イドライン」の送付及び人工心肺装置等に係る「使用上の注意」の改訂につ  

いて   

今般、日本心臓血管外科学会ほか関係学会等において、別添「人工心肺装置の標準的接  

続方法およびそれに応じた安全教育等に関するガイドライン」が取りまとめられましたの  

で、参考までに送付いたします。   

また、本ガイドラインの策定を踏まえ、本ガイドラインの対象となる人工心肺装置等の  

「使用上の注意」の記載を下記のとおり改めることが適当であると考えましたので、下記  

のとおり、、貴管下関係業者に対し、添付文書の改訂等をするよう指導方お願いします。   

なお、本ガイドラインについては、平成18年度医薬品等適正使用推進事業の成果とし  

て取りまとめられたものであり、厚生労働省のホームページ（http：／／ww．mhlw．go．jp／）  

に掲載しておりますので、念のため申し添えます。  

記  

「使用上の注意」の項に、以下の記載を追記すること。   

本医療機器を用いた体外循環回路の接続・使用に当たっては、学会のガイドライン等、  

最新の情報を参考とすること。  

＜参考＞日本心臓血管外科学会、日本胸部外科学会、日本人工臓器学会、日本体外循環  

技術医学会、日本医療器材工業会：人工心肺装置の標準的接続方法およびそれ  

に応じた安全教育等に関するガイドライン  
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人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応じた  

安全教育等に関するガイドライン  
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表3－2休外循環回路に静脈血貯血格を有する回路の例  

●必須 ●推奨  

脱血回路  

●接続部では、脱血回路であることが判断できる手段を有すること。  

●患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。  

●補助脱血手段を用いて脱血を行う場合には、回路内圧を監視できる手段を有するこ  

と．  
●循環血液量の不足を迅速に補うための手段を有すること。   

ポンプ回路  

●ポンプ出口の回路内圧を監視できる手段を有すること。   

送血回路  

●接続部では、送血回路であることが判断できる手段を有すること。  

●気泡や異物を除去できる手段を有すること。  

●気泡や異物を除去できる部品と接続される気泡除去ラインには逆流を防止する手段  

を有すること。  

●送血回路内圧を監視できる手段を有すること。  

●患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。   

吸引回路  

●接続部では、吸引回路であることが判断できる手段を有すること。  

●ポンプを用いてベントを行う場合には、逆流を防止する手段を有すること。   

ガスライン  

●清潔なチューブを使用すること。  

●接続部ではガスラインであることが判断できる手段を有すること。  

●ガスラインには異物を除去できる手段を有すること。   

付属回路  

（1）採血ライン  

●送血回路への逆流を防止する手段を有すること。   

豊里地  

（1）注意事項  

●陰圧吸引補助脱血を行う場合には、3学会合同陰圧吸引補助脱血体外循環検討委  

員会の勧告項目を備えること。  

●体外循環開始前に回路内の異物を除去できる手段を有すること。  

－42一  
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図㌻12体外循環回路に静脈血貯血槽を有する回路の例  
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表3－3体外循環回路に動脈血貯血槽を有する回路の例  

●必須 ●推奨  

脱血回路  

●接続部では、脱血回路であることが判断できる手段を有すること。  

●患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。  

●補助脱血手段を用いて脱血を行う場合には、回路内圧を監視できる手段を有するこ  

と。  
●循環血液量の不足を迅速に補うための手段を有すること。   

送血回路  

●接続部では、送血回路であることが判断できる手段を有すること。  

●気泡や異物を除去できる手段を有すること。  

●気泡や異物を除去できる部品と接続される気泡除去ラインには逆流を防止する手段  

を有すること。  

●送血回路内圧を監視できる手段を有すること。  

●患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。   

吸引回路  

●接続部では、吸引回路であることが判断できる手段を有すること。  

●ポンプを用いてベントを行う場合には、逆流を防止する手段を有すること。   

ガスライン  

●清潔なチューブを使用すること。  

●接続部ではガスラインであることが判断できる手段を有すること。  

●ガスラインには異物を除去できる手段を有すること。   

付属回路  

（1）採血ライン  

●送血回路への逆流を防止する手段を有すること。   

皇聖地  

（1）注意事項  

●体外循環開始前に回路内の異物を除去できる手段を有すること。  

－44－  
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表3－4体外循環回路lこ貯血槽を有さない回路の例  

●必須 ●推奨  

脱血回路  

●接続部では、脱血回路であることが判断できる手段を有すること。  

●患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。  

●補助脱血手段を用いて脱血を行う場合には、回路内圧を監視できる手段を有するこ  

と。  

●貯血槽を有さない回路の場合、気泡や異物を除去できる手段を有すること。  

●循環血液量の不足を迅速に補うための手段を有すること。   

ポンプ回路  

●ポンプ出口の回路内圧を監視できる手段を有すること。   

送血回路  

●接続部では、送血回路であることが判断できる手段を有すること。  

●患者組織への十分な酸素供給を監視できる手段を有すること。   

ガスライン  

●清潔なチューブを使用すること。  

●接続部ではガスラインであることが判断できる手段を有すること。  

●ガスラインには異物を除去できる手段を有すること。   

付属回路  

（1）採血ライン  

●送血回路への逆流を防止する手段を有すること。   

主星坦  

（1）注意事項  

●体外循環開始前に回路内の異物を除去できる手段を有すること。  

－46－  
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図3－14 体外循環回路に貯血槽を有さない回路の例  
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