
薬食安発０６０９第３号

薬食機発０６０９第１号

平 成 ２ ２ 年 ６ 月 ９ 日

各都道府県衛生主管部（局）長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係る自主点検等について

電気手術器のバイポーラ（双極）電極のコードには、固定形φ４ｍｍプラグ（以下「固

定形プラグ」という ）と二股φ４ｍｍプラグ（以下「フライングリード」という ）があ。 。

り、これら二種類のプラグのバイポーラ電極用コードが使用されております。

これらのうち、フライングリードについては、モノポーラ（単極）電極の出力端子への

誤接続による事故の可能性があることから、平成１６年９月２４日付け薬食審査発第0924

006号・薬食安発第0924004号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・安全対策課長連名通知

「バイポーラ電極を有する電気手術器に係る自主点検等について」により、フライングリ

ードをモノポーラ電極用の出力端子には接続しない旨等の添付文書への記載や医療機関へ

の情報提供を製造業者等に依頼していたところです。

しかしながら、フライングリードをモノポーラ電極用の出力端子に誤って接続したこと

により、意図せずに通電し、熱傷を来した事例が、財団法人日本医療機能評価機構の「医

療事故情報収集等事業第１７回報告書」において報告されております。

また、国際電気標準会議（ＩＥＣ）の電気手術器に関する規格では、バイポーラ電極用

コードは、固定形プラグとすることとされており、日本工業規格（ＪＩＳ）においても、

ＩＥＣの規格に合わせるよう改訂される予定です。

そこで、同様の事故の発生を防止するため、貴管下の電気手術器及びバイポーラ電極用

コードの製造販売業者に対し、下記のとおり、自主点検を行い、フライングリードの販売

中止並びに電気手術器及び固定形プラグのバイポーラ電極用コードの添付文書の改訂等に

ついて、指導方お願いします。

なお、別添のとおり、各製造販売業者の代表者に対しては、既に通知済みであることを

申し添えます。
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記

１．電気手術器用のフライングリードについては、平成２２年中に販売を中止すること。

なお、代替となる固定形プラグのバイポーラ電極用コードが供給されるまでの間は、

医療機関に対して、フライングリードのモノポーラ電極用の出力端子への誤接続に関す

る注意喚起を改めて行うこと。

２．固定形プラグのバイポーラ電極用コードの添付文書の「使用目的、効能又は効果」の

項目欄に「使用目的に関連する使用上の注意」として、使用可能な電気手術器本体が指

定されているかを確認すること。

３．上記２による確認の結果、必要な記載がされていない場合においては、速やかに添付

文書を改訂し、以下の（１）又は（２）のように記載して、使用可能な電気手術器本体

を指定すること。

（１）使用可能な電気手術器本体の製品名、機種等を明記すること。

（２）使用可能な電気手術器本体のバイポーラ出力端子について、出力端子の高さ、幅、

電極差し込み口の間隔等を図や写真等を用いて分かりやすく記載すること。

４．電気手術器本体（バイポーラ電極用の出力を有するものに限る。以下同じ ）の添付。

文書の「使用目的、効能又は効果」の項目欄に「使用目的に関連する使用上の注意」と

して、使用可能な固定形プラグが指定されているかを確認すること。

５．上記４による確認の結果、必要な記載がされていない場合においては、速やかに添付

文書を改訂し、以下の（１）又は（２）のように記載して、使用可能な固定形プラグを

指定すること。

（１）使用可能な固定形プラグの製品名、機種等を明記すること。

（２）使用可能な固定プラグについて、固定部の厚み、幅、電極端子の間隔等を図や写真

等を用いて分かりやすく記載すること。

． 、 、 、６ 電気手術器本体等を取り扱う医療関係者に対して 上記１ ３及び５の内容について

分かりやすい書面等により周知すること。

７．上記３及び５に従い改訂した添付文書を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「 」 。） 「 」 。総合機構 という の 医薬品医療機器情報提供ホームページ 上に掲載すること

． 、 、 、 、 （ ）８ 上記１ ２ ４ ６及び７の対応状況について 本年７月８日 通知発出の１ヶ月後

までに、総合機構安全第一部医療機器安全課あてに報告すること。
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９．承認申請中の電気手術器本体等についても、当該申請者は、添付文書（案）について

修正を行う旨、総合機構に申し出ること。

また、認証申請中の電気手術器本体、バイポーラ電極等についても、当該申請者は、

添付文書（案）について修正を行う旨、申請先の登録認証機関に申し出ること。

10．治験を実施中の電気手術器本体等についても、治験依頼者は、必要に応じて治験実施

医療機関に対し速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。

以 上
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＜参 考＞

１．事故報告事例

（具体的内容）

患者が手術室に入室後、全身麻酔による手術の準備をすすめた。創部を消毒し、リネ

ンをかけた後にコード類を術野から下ろして外回り看護師に渡した。外回り看護師はあ

わてており、バイポーラのコード（エースクラップGK200）をモノポーラの端子（本体

） 。 、 。：バリーラブフォースFX－C に接続してしまった この為 常に通電の状態になった

手術医は通電していないと思いＳ状結腸を把持したため、熱傷をきたした。外科医によ

り熱傷部の漿膜を縫合した。

（背景・要因）

、 （ ）バイポーラの純正コードに 当院で使用している腹腔鏡用の鉗子 エースクラップ社

は接続できない。

（ （ ） 「 」 、出典； 財 日本医療機能評価機構 医療事故情報収集等事業 第１７回報告書 P.130

平成２１年６月公表）

【イメージ図】

（注：実際に使用していた製品の図ではありません ）。
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２．電気手術器、電極等の構造図

３．添付文書上での記載例

電気手術器本体のバイポーラ出力端子の形状 固定形プラグの形状
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薬食安発０６０９第４号

薬食機発０６０９第２号

平 成 ２ ２ 年 ６ 月 ９ 日

（別記に示す各製造販売業者の代表者） 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係る自主点検等について

電気手術器のバイポーラ（双極）電極のコードには、固定形φ４ｍｍプラグ（以下「固

定形プラグ」という ）と二股φ４ｍｍプラグ（以下「フライングリード」という ）があ。 。

り、これらの二種類のプラグのバイポーラ電極用コードが使用されております。

これらのうち、フライングリードについては、モノポーラ（単極）電極の出力端子への

誤接続による事故の可能性があることから、平成１６年９月２４日付け薬食審査発第0924

006号・薬食安発第0924004号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・安全対策課長連名通知

「バイポーラ電極を有する電気手術器に係る自主点検等について」により、フライングリ

ードをモノポーラ電極用の出力端子には接続しない旨等の添付文書への記載や医療機関へ

の情報提供を製造業者等に依頼していたところです。

しかしながら、フライングリードをモノポーラ電極用の出力端子に誤って接続したこと

により、意図せずに通電し、熱傷を来した事例が、財団法人日本医療機能評価機構の「医

療事故情報収集等事業第１７回報告書」において報告されております。

また、国際電気標準会議（ＩＥＣ）の電気手術器に関する規格では、バイポーラ電極用

コードは、固定形プラグとすることとされており、日本工業規格（ＪＩＳ）においても、

ＩＥＣの規格に合わせるよう改訂される予定です。

そこで、同様の事故の発生を防止するため、貴社が製造販売している電気手術器及びバ

イポーラ電極用コードについて、下記のとおり、自主点検を行い、フライングリードの販

売中止並びに電気手術器及び固定形プラグのバイポーラ電極用コードの添付文書の改訂等

を行うとともに、医療機関等への情報提供を実施するようお願いします。

別 添
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記

１．電気手術器用のフライングリードについては、平成２２年中に販売を中止すること。

なお、代替となる固定形プラグのバイポーラ電極用コードが供給されるまでの間は、

医療機関に対して、フライングリードのモノポーラ電極用の出力端子への誤接続に関す

る注意喚起を改めて行うこと。

２．固定形プラグのバイポーラ電極用コードの添付文書の「使用目的、効能又は効果」の

項目欄に「使用目的に関連する使用上の注意」として、使用可能な電気手術器本体が指

定されているかを確認すること。

３．上記２による確認の結果、必要な記載がされていない場合においては、速やかに添付

文書を改訂し、以下の（１）又は（２）のように記載して、使用可能な電気手術器本体

を指定すること。

（１）使用可能な電気手術器本体の製品名、機種等を明記すること。

（２）使用可能な電気手術器本体のバイポーラ出力端子について、出力端子の高さ、幅、

電極差し込み口の間隔等を図や写真等を用いて分かりやすく記載すること。

４．電気手術器本体（バイポーラ電極用の出力を有するものに限る。以下同じ ）の添付。

文書の「使用目的、効能又は効果」の項目欄に「使用目的に関連する使用上の注意」と

して、使用可能な固定形プラグが指定されているかを確認すること。

５．上記４による確認の結果、必要な記載がされていない場合においては、速やかに添付

文書を改訂し、以下の（１）又は（２）のように記載して、使用可能な固定形プラグを

指定すること。

（１）使用可能な固定形プラグの製品名、機種等を明記すること。

（２）使用可能な固定プラグについて、固定部の厚み、幅、電極端子の間隔等を図や写真

等を用いて分かりやすく記載すること。

． 、 、 、６ 電気手術器本体等を取り扱う医療関係者に対して 上記１ ３及び５の内容について

分かりやすい書面等により周知すること。

７．上記３及び５に従い改訂した添付文書を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「 」 。） 「 」 。総合機構 という の 医薬品医療機器情報提供ホームページ 上に掲載すること

． 、 、 、 、 （ ）８ 上記１ ２ ４ ６及び７の対応状況について 本年７月８日 通知発出の１ヶ月後

までに、総合機構安全第一部医療機器安全課あてに報告すること。
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９．承認申請中の電気手術器本体等についても、当該申請者は、添付文書（案）について

修正を行う旨、総合機構に申し出ること。

また、認証申請中の電気手術器本体、バイポーラ電極等についても、当該申請者は、

添付文書（案）について修正を行う旨、申請先の登録認証機関に申し出ること。

10．治験を実施中の電気手術器本体等についても、治験依頼者は、必要に応じて治験実施

医療機関に対し速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。

以 上
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（別記）

アコマ医科工業株式会社

株式会社アムコ

アルフレッサ ファーマ株式会社

株式会社エイムス

オリンパスメディカルシステムズ株式会社

ケイセイ医科工業株式会社

コヴィディエンジャパン株式会社

小林メディカル株式会社

ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社

泉工医科工業株式会社

第一医科株式会社

有限会社田川電気研究所

株式会社東機貿

株式会社ニデック

日本アルコン株式会社

日本マーチン株式会社

ビー・ブラウンエースクラップ株式会社

瑞穂医科工業株式会社

村中医療器株式会社

株式会社メディカルリーダース

山田医療照明株式会社
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事 務 連 絡

平成２２年６月９日

（別記） 御中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室

電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係る自主点検等について

標記について、別添のとおり各都道府県衛生主管部（局）長あてに通知したので、関係

者への周知方ご協力願います。
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（別記）

日本医療機器産業連合会

一般社団法人 日本医療機器工業会

社団法人 電子情報技術産業協会

日本眼科医療機器協会

日本歯科器械工業協同組合

米国医療機器・IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器委員会

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

薬事法登録認証機関協議会
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事 務 連 絡

平成２２年６月９日

（別記） 御中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室

電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係る自主点検等について

標記について、別添のとおり各都道府県衛生主管部（局）長あてに通知したので、お知

らせします。
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（別記）

社団法人 日本医師会

社団法人 日本歯科医師会

社団法人 日本薬剤師会

社団法人 日本病院薬剤師会

社団法人 日本看護協会

社団法人 日本助産師会

社団法人 日本臨床工学技士会

社団法人 日本医療法人協会

社団法人 全日本病院協会

社団法人 全国自治体病院協議会

社団法人 日本精神科病院協会

社団法人 日本病院会

独立行政法人 国立病院機構

宮内庁長官官房

法務省矯正局

文部科学省高等教育局医学教育課

防衛省人事教育局

独立行政法人 国立印刷局病院運営担当部

財団法人 日本医療機能評価機構

社団法人 日本外科学会
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