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真空採血管の使用上の注意等の自主点検等について

真空採血管は本来、採血管内を減圧にすることにより自動的に血液を採取できるよう

、 、に設計された医療用具であり 採血管内の内容物が患者の体内に移行することはないが

適切な手順で採血を行わなかった場合、採血管内の内容物や細菌等（以下 「内容物等」、

という ）が逆流し、患者の体内に入る可能性があることから、今般、逆流を発生させる。

おそれのあるリスクについて再整理し、より詳細な真空採血管の使用方法等の注意事項

について貴管内関係業者に対し、下記の通り自主点検等を行い、適切な措置を速やかに

講ずるよう、御指導方お願いする。

記

真空採血管の製造業者、輸入販売業者、外国製造承認取得者又は国内管理人において

は、自社が製造又は輸入している当該製品の添付文書について、以下の点が明記されて

、 。いるか自主点検を行い 記載が不十分である場合には速やかに添付文書を改訂すること

また、併せて既に該当する製品を販売した全ての医療機関に対し、真空採血管使用時の

適切な採血方法及び逆流のリスクについて周知徹底すること。

１．禁忌・禁止欄に、以下の事項を記載すること。

１）駆血帯を装着した状態で採血管をホルダーに挿入しないこと （駆血帯を装着し。

た状態で採血を開始し、採血後採血管を挿入した状態で駆血帯を外した場合、静

脈血圧が急激に低下し、採血管内の内容物等が患者の体内に逆流するおそれがあ

る ）。

２）採血管が室内温度に戻らないうちに採血を行わないこと （採血管の温度変化に。

より採血管内の圧力が変化し、採血管内の内容物等が患者の体内に逆流するおそ

れがある ）。



） 、 、 。３ 採血針を抜くまで 被採血者の腕の血管を圧迫したり 動かしたりしないこと

（圧迫を解除した際、あるいは腕の配置によっては静脈血圧が急激に低下し、採

血管内の内容物等が患者の体内に逆流するおそれがある ）。

４）採血管に血液が流入し始めた後は、採血ホルダーに押し込むような力を採血管

に加えないこと （採血管内の圧力が変化し、採血管内の内容物等が患者の体内に。

逆流するおそれがある ）。

５）体外循環回路又は中心静脈から採血は行わないこと （圧力の変動により、採血。

管内の内容物等が患者の体内に逆流するおそれがある ）。

２．操作方法又は使用方法等（用法・用量を含む）欄に、少なくとも以下の事項を記

載し、その他必要事項を詳細かつ簡潔に記載すること。

１）室内温度になった採血管を準備すること。

２）採血針を血管に穿刺したら、採血管を装着する前に駆血帯を外すこと。

３）採血管はホルダーにまっすぐ完全に押し込むこと。

４）採血の血流が停止したら、直ちに採血管を採血ホルダーから外すこと。

５）連続採血する場合には、ホルダーを固定したまま、採血管を取り替えること。

３．使用上の注意欄に、重要な基本的注意事項として、以下の事項を追加記載するこ

と。

） 、 。１ 患者の腕 穿刺部位及び採血管が採血中常に下向きであることを確認すること

２）翼付針チューブを使用して採血する際は、採血管の位置が上下に動かないよう

にすること。

以上




