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いて｣(平成20年１２月１０日、薬食監麻発第

通知)、「ジャクソンリース回路の自主回収

薬食監麻発第0304001号厚生労働省医薬食

「ジャクソンリース回路の自主回収の確認および徹底について｣(平成20年１２月１０日、薬食

1210018号厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知)、「ジャクソンリース回路の

の確認及び徹底に係る報告等ついて｣(平成２１年３月４日、薬食監麻発第0304001号厚生労働

品局監視指導・麻薬対策課長通知)に基づき、回収等の状況について下記のとおり報告します。

１

２

記

製品の一般的名称、名称、承認番号及び承認年月日

一般的名称：その他の麻酔器の部品及び付属品

名称：ＯＲジャクソンリースセット

承認番号：Ｏ１ＢＯ５５６号

承認年月日：平成１年３月３０日

製造販売業の主たる事務所の名称、所在地、許可番号及び許可年月日

名称：五十嵐医科工業株式会社

所在地：東京都文京区本郷3-25-2

許可の種類：第１種医療機器製造販売業

許可番号：１３Ｂ１ＸＯＯ２７０

許可年月日：平成１９年４月２４日

３再確認等の実施方法及びその結果：

・再確認の実施方法

（１）販売店及び医療機関への対応

今回の回収にあたり、平成１３年今回の回収にあたり、平成１３年当時の回収先以外の医療機関に回収対象品が残存していたこと

から、出来る限り多くの医療機関に回収についての情報を周知することを決定し、以下のように対

応しました。その結果、医療機関のべ６，１１２件に対して周知を図りました。なお、販売店を通

して医療機関に周知する方法と直接医療機関に周知する方法を併行して実施したため、一部の医療

機関には重複して通知されている場合があります。



※

①１１月２１日及び２５日、弊社の全取引業者７９６件に回収案内文書をメール便またはＥメールで

送付し、販売店の納入先医療機関に回収案内文書の配布と回収を依頼しました。また、販売店に

対し、併行して電話連絡にて協力をお願いしました。

②１１月２６日、平成13年の自主回収時に回収を行なった医療機関リストに基づき、回収漏れが無

いか医療機関２５３施設に回収案内文書を当社にて、メール便にて発送しました。

③１１月２６日、平成13年以降から現在までの、ジャクソンリースセット（改善品）の納入先伝票

に基づき、納入先医療機関１，３０９施設に対して、所管する販売業者２１６社を通じて、周知

を徹底するよう依頼しました。（これは、①の販売業者の中から特にジャクソンリース回路を取

り扱っている可能‘性の高い医療機関、販売業者を抽出し、優先しての情報提供を依頼したもので

あります。）

④１１月２７日、富山県の倒産した販売業者が当時取引していた医療施設（石川県、２施設）が新

たに判明したため、回収案内文書をメール便にて発送しました。また、ジヤクソンリースセット

の構成部品だけの販売実績（過去５年）から納入先を調査し、③のリストに医療機関１，０８５

施設を追加し、対象販売業者に周知の徹底を依頼いたしました。

⑤１２月２日、回収漏れ品について、富山県の倒産した販売業者が納入していたことを鑑み、念の

ため、富山県内の再回収先の②、③、④以外の納入記録のない医療機関に対しても周知を図るこ

ととし、病院名鑑の診療科目から、富山県内でジャクソンリース回路を使用する可能‘性の高い総

合・産婦人科・小児科・脳神経外科・整形外科等の医療機関３１３施設を抽出し、回収案内文書

を弊社にてメール便で発送しました。

⑥１２月２５日、より多くの医療機関に周知するため、富山県以外の都道府県についても、⑤と同

様に､病院名鑑の診療科目から、ジャクソンリース回路を使用する可能‘性の高い総合･産婦人科・

小児科・脳神経外科・整形外科等の医療機関３，１５０施設を抽出し、回収案内文書をメール便

にて発送しました。

再確認のため情報提供した６，１１２件の内訳

･平成１３年当時の回収を行なった医療機関

２５３施設(②）

･平成13年以降にジャクソンリース回路及びその関連商品（改善品）を販売した実績のある施設

２，３９６施設(③+④）

･直接当社と取引関係はないが、ジャクソンリース回路を取り扱っている可能‘性の高い施設

３，４６３施設(⑤+⑥）

(2)学会や機関紙への対応

①１１月２０日・２１日に京都で開催された日本臨床麻酔学会において回収案内文書を配布いたしま

した。なお、１１月２８日付けで日本臨床麻酔学会のホームページに注意喚起文書と周知徹底文書

が掲載されました。

②学会誌「リサ」（発行ﾒﾃ゙ ｨｶﾙｻｲｴﾝｽｲﾝﾀー ﾅｼｮﾅﾙ）の2009年１月号に、回収案内広告を１頁掲載

しました。また、看護師向けの２月号「エキスパートナース」（発行照林社)、「ナーシング」（発



行学研)、「オペナーシング」（発行メデイカ出版)、「看護」（発行日本看護協会）に、同様

の広告を掲載しました。

(3)その他

１２月１日から５日にかけ、４６道府県の薬事課等関連部署に電話連絡をとり、回収についてのご協

力をお願いいたしました。

･進捗状況

①上記３．(1)．②、③、④、⑤、⑥ののべ６，１１２件の医療機関に対し、情報提供及び回収の依

頼を実施いたしました。また、併せて上記３．(1)．①の記にあるように、販売業者を通して、幅広

く情報提供を行なっています。

３．(1)-②､③については、より回収品の残存の可能性の高い施設であることから、販売業者に、

いち早く情報提供を行なうよう依頼し、販売業者を通じて医療機関内の回収品の残存の有無を確

認しております。販売業者にて確認のとれなかった医療機関に対しては、当社から直接電話連絡

をして確認をとっております。また、詳しく説明を要求された医療機関に対しては当社担当者が

訪院し、残存の有無の確認をとっております。

②については、平成21年５月２９日現在２５３施設のうち２４９施設、③については１，３０

９施設のうち１，２９３施設について回収品の残存の有無についての確認が終了いたしました。

②上記④については、回収品が無いことを確認済の石川県の２施設のほかに、③のリストに追加

して販売業者に情報提供を依頼した１，０８５施設のうち７１３施設について回収品の残存の有

無についての確認が終了いたしました。

③上記⑤の３１３施設と⑥の３，１５０施設につきましては、回収案内文書を４月２１日と２２日

に再度メール便にて送付いたしました。

･回収結果

平成２１年５月２９日現在、３０３施設から回収品が存在すると連絡を受け、そのうち２９９施設から

の回収が終了しています。

＜回収数量＞

･ＯＲジヤクソンリースアダプター３３７個

（回収命令以前の状況：出荷数量４２３個、回収数２８８個）

･スイムアングルアダプター７５１個

（回収命令以前の状況：出荷数量３，８６７個、回収数２，１９３個十廃棄確認数１１７個）

４回収対象製品の出荷数量と回収数量に差がある場合にあっては、その理由：

平成１３年の回収時には、回収対象品が置かれていた場所が多岐（オペ室、救急外来、各病棟など）

にわたりどうしても発見できなかった場合や、廃棄や紛失により回収品の確認が出来なかったなどの

理由により回収数量との差が生じました。回収の状況について、対象の医療機関すべての確認を実施

し、それ以上回収できないと判断したため、回収終了といたしました。

また、今回、再確認(再回収)した結果については記５のとおりです。

グ



５今回新たに回収対象製品が医療機関等に存在することが判明した場合にあっては、その理由と実施

した措置：

・理由

平成１３年当時の回収については、社内に記録が保管されていた平成９年４月１日以降に販売した

リストに基づき実施いたしました。当該製品は平成元年より製造･販売していますが、平成元年から

平成８年度までの記録は既に廃棄していたことから、販売店へのお知らせ、自主回収のプレス公表や

国による安全性情報の発出等により、可能な限り情報提供並びに回収に努めました。

しかしながら、今回相当数の製品が回収されております。この理由については

①平成９年以前に販売された製品について、当時は出来る限りの回収に努めましたが、今回は更に

多くの医療機関に回収の周知を図ったことや回収命令を理由により強く医療機関に回収を呼びか

けたところ、医療機関がこれを受け、院内の残存品の確認を実施していただいた結果として、一部

残っていたものが、返品された。

②回収品の品質不良ではなかったことや、アダプターをマスクにしか接続しない場合や人工鼻を使

用しない、小児用の気管切開チューブは使用しない等により、安全に使用することが出来るので使

用したいとの現場の要望のため、回収に応じていただけなかったケースの残存品が返品された。

③部品であるジャクソンリースアダプターは使用が簡便で携帯できる物のため、医師が出張先施設

へ持って行く等、納入実績のないと思われた施設に存在し、返品された。

なお、平成１３年当時の回収の課題（書面による販売記録の限界や販売先情報などトレースに関す

る重要‘性）を真筆に受け止め、その後、納入先医療機関が特定できるようなシステムを構築してまい

りました。今回の回収に当たっては、平成１３年度以降ジャクソンリース回路及びその構成品を販売

した実績から、より回収品の残存している可能性の高い施設をピックアップするなど、出来るだけ多

くの関係機関に情報提供を図ったことにより、数多くの回収対象品が回収されたと考えます。

･実施した措置

前述の通り、平成１３年当時の納入先リストを含め、延べ医療機関６，１１２件に対し、回収案内

文書を送付し、順次、回収対象品の有無を確認しております。

６平成２１年５月末において調査が未了の場合に合っては、その理由と完了予定時期：

・理由

今回、より多くの医療機関に注意喚起を含めた情報配信を優先して行うこととし、平成２０年１

２月２５日までに医療機関のべ６，１１２件に情報配信を行いました。また、販売業者へ引き続き

回収確認作業への協力を依頼するとともに、電話による施設への確認と依頼を受けた施設へは直接

出向いて回収品の有無について、確認作業を行っておりますが、対象施設が数多いため、回収品が

残存する可能‘性のより高い施設から順次に作業しております。しかしながら、どうしても処理作業

にも限界があることや先方様の都合などにより、５月末までに完了できておりません。

・完了予定時期

平成２１年７月末日



７ 今後の方針

情報提供した医療機関等のリストの精査､回収率等の分析を行い､確実･効率的な回収に努めます。

具体的には、以下のとおりです。

①回収対象品が残存することが判明した場合には、使用の中止をお願いするとともに、代替品を

送り、回収対象品を返送していただくことにしております。

平成２１年５月２９日現在、回収品が存在すると連絡があった医療機関のうち４施設が､事務手

続き等の都合によりまだ返送されておりませんので、早急に回収品の返却に応じていただけるよ

う再度依頼致します。（使用中止措置については、徹底していただいています｡）

②平成１３年当時の回収対象施設（3.(1)｡②）及びジャクソンリース回路及びその関連商品の取

り扱い実績のある施設(3.(1)｡③及び④)のうち、回収品の残存の有無についての確認が終了してい

ない医療機関等については、弊社より５月２５日と２９日の回収案内文書を再度送付し、回収品の

残存の有無の確認書を返送していただくよう依頼しております。併せて、販売店に対しても、当

該医療機関等に情報提供や回収作業へのご協力をお願いするとともに、当社からも直接電話で連

絡を取るなどの手段を講じ、平成２１年７月末を目途に、回収対象品の有無について確認し、回

収品が存在した場合は速やかに回収いたします。

次いで、直接当社と取引関係はありませんが、ジャクソンリース回路を取り扱っている可能性

のある施設(3.(1)-⑤及び⑥)につきましては、計２回（１回目：平成２０年１２月２日と２５日、２

回目：４月２１日と２２日）にわたり、回収案内文書を送付するなどの情報提供を実施いたしまし

た。今後も、学会や情報誌なども活用し情報提供に努めるとともに、医療機関から情報提供があ

った場合は、速やかに回収及び再確認を実施いたします。

③引き続き、販売店にご協力をお願いし情報提供のお願いをするとともに、弊社からも医療機関

へ情報提供するなど、出来る限りの対応を図ってまいります。

今後も、すべての回収対象品を回収するよう、社を挙げて最大限努力してまいります。

なお、回収等の状況については、適宜、東京都に報告いたします。


