
希望ある
「経腸栄養分野の小口径コネクタ製品

切り替えに係る方針の一部
見直しについて」通知

重症心身障害学会経腸栄養コネクタ問題
特別プロジェクトチームメンバー

重症心身障害児者施設つばさ静岡
淺野一恵



重症心身障害病床数と推定全国重症心身障害児者数



全国重症心身障害児経腸栄養者推計



医療的ケア児の増加

医療的ケアが必要な子どもへの支援の充実に向けて
(2019.10.11) 厚生労働省

全医療的ケア児数 21,902

在宅 19,712

入所 2,190

経管栄養比率66%



・本人
・介護者（母、父、祖父母）
・病院看護師（総合病院、小児病院、ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ病院）
・施設看護師（入所、短期入所）
・訪問看護師
・通園看護師（児童発達、放課後デイ、生活介護）
・学校看護師（特別支援学校、支援学級、普通学級）
・３号研修を受けた介護職・教員

在宅経腸栄養に関わる職種・人々



医療的ケア児数および介護者の増加
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平成29年度特別支援学校等の医療的ケアに関する調査結果について 文部科学省



医療的ケア児者とその家族の生活

厚生労働省 令和元年度
障害者総合福祉推進事業
医療的ケア児者とその家族の
生活実態調査 報告書



・下痢改善
・嘔吐軽減
・ダンピング症候群
・耐糖能異常改善
・腸内環境改善
・免疫機能向上
・アレルギー症状改善
・本人・家族の満足感

小児在宅分野でのミキサー食普及



日本では2000年に経腸栄養ラインと
血管ラインの誤接続を防止する

888号広口差し込みコネクタが開発され
20年以上使用されているが

誤接続による重大
事故の報告はなかった

しかし対策がとられていない海外では
誤接続が続いたため

他システム間の相互接続を防止する
ISO80369シリーズが開発された

日本での導入伴い既存規格888号は
廃止され、国際規格に
一本化されることになった

2019年

経腸栄養分野ISO80369-3コネクタの国内導入



既存規格888号と国際規格ISO80369-3の違い

内径が細くなる
4mm→2.9mm（面積比0.53）

複雑なネジ構造

完全にロックがかかる



吸い上げのために
新たに必要となる付属品

採液ノズル または 採液アダプタ

採液チップ または 吸引チップ



関係団体からの国際規格一本化への懸念と
既存規格コネクタ製品存続の要望



国際規格シリンジ単独では
ミキサー食や微量薬剤の吸い取り困難

シリンジ外筒部の汚染
ネジ部に食事付着
全量吸い取り困難
粘性の高い食事の吸い取り困難
粒状の食事が通過しない

シリンジ先端が短縮
30mm→10mm



微量薬剤投与時の不正確性への懸念

溝への薬剤付着 吸い上げ困難

コネクタ部での閉塞
顆粒剤の

採液チップ先端での閉塞
シリンジ内に
顆粒剤残留

現行規格でも小児薬剤投与に関しては問題があるが、
新規コネクタ後に生じる誤差は無視できないのではないか

重症心身障害学会HP
「小児・重症心身障害分野における

経腸栄養分野新規格コネクタ
ISO80369-3使用に関するQ＆A」

より抜粋



減圧処置困難

胃排液吸引や脱気など急速シリンジ着脱を要する場合に
着脱に手間取り、迅速に有効な吸引や脱気ができない可能性



在宅医療ケア児者の経鼻チューブ交換頻度は1～4週間毎

低出生体重児者や重症心身障害児者は免疫力低下している

在宅での毎回の注入後に
実施することは可能か？

ネジ部の衛生管理困難



接続部にロックがかかり完全に外れないこと
に対する在宅ユーザーの不安
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どちらでもいい

外れない方がいい

外れては困る
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「外れなくては困る」
「外れた方がいい」が61％

淺野一恵ら,重障誌45(3),2020経腸栄養分野相互接続
防止コネクタ（ISO80369-3）導入に対する在宅医
療的ケア児者の介護者へのアンケートを実施して

接続部にロックがかかり完全に外れないことに
対して「外れなくては困る」「外れた方がよい」と
回答した理由

回答数
（複数回答）

着脱回数が多いので、操作しやすいよう
簡単に外れて欲しい

172

引っ張られて胃瘻本体や経鼻チューブが
抜けてしまう危険性がある

105

胃瘻部が出血したり肉芽が悪化する
危険性がある

13

複雑な構造になり、手間や時間がかかるのは困る 53

ねじ部溝の衛生状態を保つのが大変 18

ガス抜きや投薬時に素早く対応することが困難 15

介護者に腱鞘炎があり、手首をねじる動作が大変 14



重症心身障害関連３団体からの
８８８号誤接続防止コネクタ
存続に関する要望書

薬剤/ミキサー食吸い上げ困難、介護者の健康被害
感染リスク、コスト負担の増大などの危惧があるため
888号既存規格の製造・出荷を継続を要望します



他団体からの８８８号存続要望書

【厚労省宛て】
全国重症心身障害児者を守る会
日本重症心身障害学会/

重症心身障害福祉協会/守る会３団体共同
PEG在宅医療学会
ミキサー食注入で健康をのぞむ会
ALDの未来を考える会

【法務省宛て】
長崎ミキサー食で健康をのぞむ会

【国会宛て】
ミキサー食注入で健康をのぞむ会



当事者団体等から
「既存規格コネクタの存続と使用継続」に関する

要望書と2万2千筆の署名



令和３年２月
経腸栄養分野の小口径コネクタ製品に係る

888号製品の出荷期間の延長

日本重症心身障害学会・
日本重症心身障害福祉協会

全国重症心身障害児者を守る会
や多団体からの要望書をうけて

2022年11月末まで
888号製品出荷延長



令和３年度 厚生労働科学特別研究
経腸栄養分野のコネクタ製品の切替えに係る
課題把握及び対応策立案に向けた研究

【口分田政夫 分担班】
・重症心身障害児・者等の医療ケア領域での
国際規格製品への切替えに伴う課題についての
全体的傾向の把握
・医療安全上の課題の整理

【丸山道生 分担班】
・海外における国際規格への切替え状況
・各種コネクタを用いたミキサー食注入基礎実験

【門野泉 分担班】
・重症心身障害児・者の医療ケア領域での課題
及び対応状況の把握



Ⅰ 重症心身障害学会プロジェクトチーム
および厚労省科学研究口分田班
による重症心身障害児者等の
医療ケア領域での課題の抽出



令和３年度厚生労働科学特別研究事業経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の
切替えに係る課題把握及び対応策立案に向けた研究

口分田班による検証

１．大規模アンケート調査結果と課題抽出

①長期使用者において国際規格製品の医療機器としての安全性

②本邦における在宅および長期使用者の経腸栄養標準的治療への影響

③ユーザーの病態に与える影響

④ねじり操作や備品着脱、清掃作業の複雑化による介護者負担への影響

⑤病院から在宅患者への指導体制および市販後モニタリングの現状

2．ミキサー食注入負荷の筋電図による評価

3．薬剤正確性検証実験

4．ミキサー食注入が腸内細菌叢に与える影響



在宅医ケア児者
着脱回数アンケート調査

(人)

経腸栄養分野相互接続防止コネクタ（ISO80369-3）導入に対する
在宅医療的ケア児者の介護者へのアンケートを実施して

淺野一恵, 重障誌45(3), 2020

一般的な例：前吸引１×５回、排気２×５回、食事シリンジ注入 ６×３食
水分滴下１×２回、投薬３回、通し湯/フラッシュ８回 計51回
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日勤帯の着脱回数 （回）
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プロジェクトチーム検証
重症心身障害児施設勤務看護師

コネクタ着脱回数調査

中央値32（11-55） 最大187 回/勤務（看護師1人当たり）
夜勤は10～12人の経腸栄養業務を1看護師が行なうため
着脱回数は更に多い

重症心身障害医療における経腸栄養コネクタ部分の着脱回数
永江彰子ら, 重障誌46(1), 2021

看護師140名
経管栄養者156名対象



プロジェクトチーム検証
看護師手首痛の実態調査

参加施設 西日本重症心身障害児者施設32施設

調査期間 2020年８－９月

方法 看護師にアンケートを実施し、看護師経験年数などを調査

アンケート回収数 1,082名

結果

看護師経験年数：19.4±10.5年
日勤受持患者数：8.1±7.1 (0-48)名
夜勤受持患者数： 11.1±8.8 (0-48)名
注入業務：毎日53%, 2-3日/週 30%, 0-1日/週 8.9%  不明8.1%

手首痛：あり50%（いつも 6.0%, 時々21%, たまに23%） なし49% / 不明 1.7%

手首痛による受診歴：10%

手首痛に有意に関連する要因：看護師経験年数と夜勤帯受け持ち注入患者数
看護師経験年数オッズ比 1.022 (1.006-1.032) p<0.01

夜勤帯受け持ち注入患者数 オッズ比 1.054 (1.029-1.081) P<0.001

重症心身障害児（者）施設における経腸栄養ルートに関する
業務の実態と看護師の手首負担の現状 曽我浩美ら, 重障誌46(1), 2021



プロジェクトチーム検証
半固形化製剤を用いた比較官能試験

参加施設
北海道療育園、つばさ静岡、びわこ学園医療福祉センター野洲、草津
大阪発達総合療育センター

調査期間 2020年９月

方法

半固形ラコール１包を使用した模擬注入
時間測定と各操作の負担感と使用感を、
既存コネクタおよび国際規格コネクタを用いてVAS法で評価
接続チューブは4メーカ、シリンジは3メーカの製品を使用

参加者 看護師40名 (男性７名 女性33名)

結果 （時間）
国際規格は既存コネクタの平均1.3±0.20 倍 延長

（現行4.7分, 新規格6.1分）

半固形化栄養剤注入における
新誤接続防止コネクタ（ISO80369-3)と
現規格製品との操作の比較
永江彰子ら, 重障誌46(1), 2021



調査項目 既存 国際規格 p

全体的な使用感 91.5 (77.8-97.8) mm 42.0 (20.5-62.8) mm <0.001

負担の総合評価 16.5 (7.3-24.8) mm 66.0 (50.0-80.8) mm <0.001

「シリンジでの吸い取り 」の負担 20.5 (10.3-40.8) mm 50.0 (11.3-71.0) mm <0.001

「コネクタにシリンジをつける 」の負担 6.0   ( 1.0-18.8) mm 67.5 (50.0-79.0) mm <0.001

「注入する 」の負担 14.5 ( 4.5-25.0) mm 20.0 ( 7.0-55.5) mm <0.05

「コネクタからシリンジを外す」の負担 7.5 ( 0.5-21.0) mm 68.0 (50.0-79.8) mm <0.001

負担感 「最大の負担」が100mm, 使用感「問題なく使用できる」が100mm

２群の対応ある比較（Wilcoxon signed-rank test ）

プロジェクトチーム検証
既存規格製品と国際規格製品との操作の比較

半固形化栄養剤注入における新誤接続防止コネクタ
（ISO80369-3)と現規格製品との操作の比較
永江彰子ら, 重障誌46(1), 2021

全ての動作において国際規格で負担感の増大を認め
特にシリンジでの吸い上げ動作やコネクタ着脱動作で有意差あり



【結果】
・ほとんどの看護師は、吸引動作で僧帽筋の筋電位と上腕傾斜角が上昇し、押出動作で母指対立筋と腕
橈骨筋の筋電位が上昇した。

・実行時間は、国際規格が有意に長かった（p<0.01）（下図①）

・平均筋電位は、僧帽筋で有意に国際規格 > 既存規格であった（p=0.028）（下図②）

・筋電位積分値は、手根伸筋、腕橈骨筋、母指対立筋で有意に国際規格 > 既存規格であった

（いずれもp<0.01）。

・上腕傾斜角度に有意差は認められなかった（p=0.087）。

ミキサー食注入時における筋負担
－模擬実験における国際規格と既存規格の比較検証－
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既存規格 国際規格
吸上げ

僧帽筋

・吸い上げ動作時の僧帽筋筋電図の振幅が既存に比し国際規格で有意に上昇(p<0.05)→推定1.7～2倍の筋負荷
・押出動作時は、母指対立筋と腕橈骨筋の筋電位が上昇 （有意差なし）

・押出動作時の時間が既存に比し国際規格で有意に上昇(p<0.01)→所要時間1.3倍で筋電位積分値が有意に上昇

腕橈骨
筋

手根伸筋

母指対立筋

上腕傾斜角

ミキサー食注入時における筋負担
－模擬実験における国際規格と既存規格の比較検証－



厚労省科研主催
経腸デバイスユーザーの現状アンケート調査

目的 主に在宅で経腸デバイスを使用しているユーザーの現状把握

形式 大規模アンケート調査（google form）

期間 2021.9.13～10.15

協力機関 〈病院〉重症心身障害学会、日本重症児福祉協会、PEG在宅医療学会、在宅医療連合学会、
静脈経腸栄養管理指導者協議会 小児科学会重症心身障害児者/在宅医療委員会

〈当事者家族〉全国重症心身障害児者を守る会、日本小児在宅医療支援研究会

対象 ①当事者およびその家族向け
②在宅支援者（訪問, 施設看護師、学校教員、施設職員、ヘルパー）向け
③病院・施設向け

方法 対象別のアンケートフォームを作成
Web上でアンケート実施（google form)
上記協力機関から各対象者へアンケートを配信

質問 ①②：当事者、介護者の年齢・所属県
③：施設名、担当病棟対象者人数、国際規格導入時期
①②③共通質問：
使用カテーテル種類、ミキサー食の注入状況、国際・既存での誤接続の経験、
変換コネクタ、採液デバイスの使用状況、注入方法と注入内容、
薬剤投与方法、胃からの排液・減圧方法、デバイスのトラブル、洗浄方法
既存規格と国際規格の安全性・使用感、国際規格の課題



アンケート結果概要

フォーム 全回答数 都道府県数 内訳

当事者用 967 47 当事者
20歳未満702名(73%)、20歳以上240名(27%)

年齢層：1歳～93歳
介護者964回答 本人3回答

病院用 435 ｰ 一般病院57％ 大学病院13％
重症心身障害児者施設 27％
小児領域 48％
成人領域 42％

支援者用 444 33 医師46回答(10%)

看護師320回答(72%)

コメディカル44回答(13%),

その他19回答(4%)

＊完全に内容が重複したものは無効回答として除外した
＊不明の場合は電話等で回答施設に問い合わせを行なった



ミキサー食実施率

全体 (%) 小児 (%) 成人 (%) p

当事者 505/970 (52%) 386/702 (55%) 119/268 (44%) <0.01

病院合計 145/392 (37%) 117/206 (57%) 28/186 (15%) <0.0001

急性期病院 59/221 (27%) 39/76 (51%) 20/145 (14%) <0.0001

慢性期病院 86/171 (50%) 78/130 (60%) 8/41 (20%) <0.0001

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1

急性期病院

慢性期病院

病院合計

当事者

<0.0001

<0.0001

<0.0001

<0.01

上段: 小児
下段: 成人

当事者の実施率は52％（病院37％）
病院においては小児(57％)と成人(15％)でミキサー食実施率に差を認める



注入方法

0.01

0.62

0.46

0.66

0.91

0.01

0.76

0.04

0.18

0.47

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1

その他

用手シリンジ

加圧バッグ

電動ポンプ

自然滴下

当事者
病院

病院では電動ポンプ使用 66％ 加圧バッグ使用 46％
在宅では、電動ポンプや加圧バッグはほとんど使用されておらず

自然滴下や用手シリンジがメイン



0.03

0.81

0.2

0.19

0.92

0.04

0.26

0.09

0.05

0.95

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1

その他

簡易懸濁を実施

懸濁ボトルを使用

内筒をはずす

直接吸い上げる

当事者

病院

簡易懸濁法を実施しているのは病院81％に対して在宅では26％
当事者は直接シリンジで吸い上げる方法がメイン

薬剤投与方法



国際規格の安全性について

既存規格

と比較し、

安全性が

高まった
14%

既存規格

と同等の

安全性で

ある
56%

既存規格

と比較し、

安全性が

低下した

30%

既存規格

と比較し、

安全性が

高まった

34%

既存規格

と同等の

安全性で

ある
58%

既存規格

と比較し、

安全性が

低下した
8%

病院261回答 当事者435回答

同じ

既存規格と比較し、安
全性が高まった

既存規格と比較し、安
全性が低下した

病院の34％は安全性が高まったと回答した一方で
当事者の30％はむしろ安全性が低下したと回答



国際規格の安全性に関する自由記載

安全性が向上した 安全性が低下した

内容 当事者 病院 内容 当事者 病院

接続外れによる漏れがなくなった 29 19 衛生状態不良(含カビ、悪臭) 35

事故抜去しないよう見守り強化 21 4

誤接続がない 9 薬剤投与困難 14 2

破損（コネクタ、シリンジ） 11 1

安全性が高まる 4 接続緩みによる漏れ 10 6

実際に事故抜去してしまった 4

強嵌合（含腸瘻入れ替え） 4

介護者の腱鞘炎悪化 4

誤接続（胃と腸） 2

手順や物品の複雑化し安全性低下 4

栄養剤低粘度化で合併症増加 1

閉塞 1

備品紛失 1



経験したトラブル回答実数

既存病院 国際病院 既存当事者 国際当事者

174回答中 261回答中 532回答中 435回答中

外れなくなる 24 (14%) 73 (28%) 24 (5%) 84 (19%)

コネクタ破損 24(14%) 58 (22%) 28 (5%) 27 (6%)

シリンジ破損 13 (7%) 13 (5%) 14 (3%) 22 (5%)

薬剤閉塞 119 (68%) 71 (27%) 109 (20%) 83 (19%)

外れによる漏れ 119 (68%) 43 (16%) 192 (36%) 78 (18%)

胃瘻本体抜去 51 (29%) 7 (3%) 20 (4%) 3 (1%)

その他 7 (4%) ー 15 (3%) 36 (8%) 



国際規格 総合的な使用感

既存規格

より使用

しやすい
3%

既存規格

と同等の

使用感で

ある
15%

既存規格

より使用

感が悪い

82
%

既存規格

より使用

しやすい
5%

既存規格

と同等の

使用感で

ある
47%

既存規格

より使用

感が悪い

47
%

病院261回答 当事者435回答

既存規格と同等

既存規格より使いやすい

既存規格より使用感
が悪い



当事者
各操作の既存規格と国際規格を比較した使用感

前吸引 排気
液体栄養
剤注入

半固形栄
養剤注入

ミキサー
食注入

薬剤吸い
上げ

薬剤注入
コネクタ部
の洗浄

合計

全く不可能になった 6(2%) 8(2%) 4(1%) 11(5%) 12(5%) 31(8%) 12(3%) 33(8%) 117

やりにくくなった 220(60%) 191(54%) 227(60%) 136(64%) 186(74%) 325(82%) 279(71%) 337(83%) 1901

変わりなし 135(37%) 153(43%) 123(33%) 54(25%) 45(18%) 39(10%) 93(24%) 31(8%) 673

やりやすくなった 5(1%) 5(1%) 23(6%) 12(6%) 9(4%) 2(1%) 9(2%) 3(1%) 68

とても楽になった 0 0 1 1 0 0 1 0 3

回答数 (    )内％

全く不可能またはやりにくくなったと回答したのは薬剤吸い上げとコネクタ部の洗浄で9割
ミキサー食注入で8割、半固形注入で7割、前吸引・液体栄養剤注入で6割であった



当事者 困難事例自由記載
①薬剤

・薬剤が吸い上げられない

・薬が詰まりやすく使えない

・・薬液が採液チップやノズルにたまり、きっちり量が入らずに残ってしまう

・薬の閉塞がほぼ毎日あり、その都度入れ変えて本人に負担がある

②減圧・排液

・エア抜きが新規格ではできなくなり、旧規格を使っている

・脱気を頻回に行わなければならないが、外しにくいので既存規格のものを自費で購入している

③衛生管理

・どんなに衛生的に保つよう努力しても接続部分が臭くなったりカビが生えたりするので衛生的に心配

・ミルトンに浸しても溝に汚れがとれず、小さなブラシでないと汚れが取れない

④新たな医療安全上の問題

・シリンジとコネクタ部の接続部が割れやすく、2か月で8回以上破損した

・接続部が外れなくなり病院受診した

・不意の動きの時に外れないが為にチューブが抜けたことがある

・胃と腸の接続を既存規格の時より間違うようになった

・ミキサー食のつまりがひどく困っており、水分を多くするとカロリーが取れず体重が維持できない

⑤介護負担

・半固形栄養を手押しで注入していたが介助者が腱鞘炎になった。加圧ポンプを使ったが圧が高く

瘻孔から漏れてしまうので断念。液体栄養剤にしたら瘻孔からの漏れとダンピング症状が出て、栄養が取れなくなった



Ⅱ 厚労省科学研究班の提言と
国の方針



厚労省科学研究班 提言骨子

⚫ 経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の切り替えについては、製品の標準化を図り、患者安全の確保
のため、標準規格製品への切替えを進めることが基本。

⚫ 標準規格製品は、接続部の脱着にねじり動作が必要となるとともに薬剤の形状によっては投与時にコ
ネクタ部分に薬剤の一部が付着し残存する事例が報告されている。そのため、圧の増加や新たな動
作の発生によるストレス軽減や確実な薬剤投与のため、ベストプラクティスや工夫した使い方の周知
が求められる。

⚫ 一方で、上記の新たな動作等が患者の安全性に影響することにも留意が必要。
長期的には、医療安全対策と利便性の両立が可能な新たな製品の開発等が望まれるが、
短期的対策としては、上記のような標準規格製品の使用が困難である又標準規格製品の
使用における新たな動作等が安全性に影響する一部のケースにおいて、
以下の４点が担保される場合には、旧規格製品の使用が許容されうる。

①合目的・医学的事由が存在すること

②安全性が保障されないことや例外的な使用をすることに伴う不利益（例：緊急入院先

で標準規格が導入されている場合）を被る可能性があることを①とともに主治医が患者

に説明した上で、患者がその使用に同意していること

③多職種での共有及び十分なモニタリング

④①～③の記録の作成

⚫ 「一部のケース」の定義については、関係学会による明確化が望まれる。

令和４年度第１回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医療機器・
再生医療等製品安全対策部会安全対策調査会 資料より



旧規格製品が必要な病態についての意見(関連4学会）
令和4年度第1回薬事食品衛生審議会薬事分科会医療機器･再生医療等製品安全対策部会安全対策調査会資料

①ミキサー食/半固形栄養の注入 ②減圧排液を目的とする場合 ③本人や介護者の心身機能的理由



在宅医療連合学会からの提言

食事をとるということは憲法に保障された
基本的人権に関わる行為であり、従来可能であった

経腸食の選択が機材の変更によって
損なわれることがあってはならない



関連学会・団体での協議
（対応協議・話題提供・シンポジウム等が行なわれた学会）

• 重症心身障害学会

• 重症心身障害福祉協会

• 日本小児医療保健協議会（四者協）

日本小児科学会、日本小児保健協会、日本小児科医会、

日本小児期外科系関連学会協議会

• 日本医師会小児在宅ケア検討委員会

• 日本小児神経学会社会活動委員会

• 日本小児在宅医療支援協議会

• 日本臨床栄養代謝学会

• 在宅医療連合学会 経腸コネクタWG

• PEG在宅医療学会 カテーテル問題検討委員会



2022年5月20日厚生労働省
経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の切替えに

係る方針の一部見直しについて

・新規格製品の使用が困難であり、かつ旧規格製品を
使用することについて、その目的に見合った医学的
理由がある場合において、旧規格製品の使用が可能

・過去の経腸栄養分野切替え通知は廃止

・製造販売業者による旧規格製品の出荷期限は
当面の間設けないこととする

・本邦で普及しQOL向上に貢献しているミキサー食・
半固形化された栄養剤投与を踏まえた検討が必要

・医療機関等は旧規格製品と新規格製品を接続するための
コネクタ等を備えるなど、施設を移る患者に対しても
適切な医療等が行える体制を整えること



Ⅲ.見直し通知を受けて



１．インフォームドコンセントについて



インフォームドコンセント内容
旧規格を使用することの確認事項

旧規格製品使用の合目的的かつ医学的事由
☐ミキサー食の注入をおこなっている
☐簡易懸濁を行えない
☐定期薬に顆粒剤あるいは漢方といった水にとけにくい薬剤が含まれ、溶解可能な他剤型に変更が難しい
☐頻回に着脱が必要である（排気排液、薬剤、注入回数が多い等）
☐排気排液の際に口径が狭いと、閉塞してうまく処置ができない
☐国際規格を使用する際に必要となる備品の管理が困難である
☐介助者の筋力低下、片麻痺、手首痛等があり、ねじり操作が不可能である

□旧規格製品の使用は、以下のリスクがあることを了承しました
1) ねじ式ではないため、しっかり奥まで挿入しないと、接続部が外れる恐れがあります
2) 新規格製品を使用している病院に転院する場合は、変換コネクタが必要になります
3) 手術や麻酔を受ける際等に必要となる神経麻酔コネクタ、尿道カテーテルや胸腔ドレーンといった特殊な管に
旧規格のシリンジが誤接続してしまう可能性があります

☐国際規格、旧規格いずれの経腸栄養関連製品であっても、誤接続や破損等の不都合が生じた場合は、担当する
医療機関に報告し、その情報共有に協力します。これらの情報は、安全性と利便性の両立が可能なさらに新しい製品の
開発に必要であることについて、説明を受けました。

日本重症心身障害学会HP http://www.js-smid.org/



２．企業の対応について



MT JAPAN からのパンフレット NEW!



供給継続される旧規格製品
（2022年11月16日現在）

一例

【旧規格シリンジ】

・テルモ

・トップ

・ニプロ

・JMS

【旧規格バルーン型胃瘻】

・MICKEY（アバノス）

・GBバルーン（富士システムズ）

【旧規格バンパー型胃瘻】

・オリンパス

・トップ

【胃瘻接続チューブ】

・ボストン

MTJAPAN

一般社団法人医療機器テクノロジー協会

ホームページ

HTTPS://WWW.MTJAPAN.OR.JP/JP/MTJ/SMALLBORE/INDEX.PHP

新規格適合製品供給状況一覧

旧規格適合製品供給状況一覧

＊栄養投与用シリンジ、胃瘻チューブ

胃瘻接続チューブ、栄養セット

経鼻チューブ等について新旧規格

供給製品の一覧あり

https://www.mtjapan.or.jp/jp/mtj/smallbore/index.php


旧規格が供給継続される製品
（2022年11月現在）

テルモ
トップ
JMS
ニプロ

トップ

トップ
テルモ

アバノス
富士システムズ

トップ
オリンパス

接続チューブ

アバノス
富士システムズ

ボストン
オリンパス

＊JMS・ニプロの栄養セット
変換コネクタBで
888PEGカテに接続可

＊電動ポンプは変換コネクタ使用時も
流速に誤差は認めない

＊JMS・ニプロ、クリエートの
経鼻栄養カテーテル
変換コネクタAで
888シリンジに接続可

アバノス
富士

システムズ
トップ

オリンパス



３．医療機関の対応について



熊本大学病院の対応

小篠史郎先生の許可を得て掲載



見直し通知発出後の
はるたか会の対応

前田浩利先生の許可を得て掲載



国際規格と既存規格の特性
特徴 注意点

国際規格
ISO80369

他用途ルートとの相互接続を防止
できる

国際的に整合し安定供給が可能

ねじロックされるので注入圧が
高くても外れる心配がない

シリンジの先端部分が短いため、吸い取りに
備品が必要

ねじ式のため手首の負担や注入および
排液、脱気時の着脱に手間がかかる場合がある

ねじ部分の汚染と強嵌合リスクあり

内径が細く、粘性の高い半固形栄養剤・ミキサー食
や細粒薬剤の通過性が困難な場合がある

既存規格
医薬発888号

血管系との誤接続防止機能あり

内径が太く粘度の高い栄養剤・ミキサー食や
細粒薬剤が通過しやすい

吸い上げに備品不要

着脱がスムース

軟質コネクタを許容しており、他用途ルートとの
一部と接続可能性を完全に排除はできない

完全にロックされないので外れることがある

両規格が存在することは、日本にとっての大切な財産



病院・在宅、栄養投与環境および求められるデバイス機能の違い

急性期病院 在宅・長期療養施設

注入の位置づけ 治療の一環 ケアの中軸 愛情の受け渡し

実施期間 週単位 年単位 一生涯

栄養の種類 栄養剤
一般的に単一

食事
食品、ミキサー食等複数併用

栄養剤形態 液体/半固形/粘度可変性
ミキサー食（均質）

液体/半固形/粘度可変性
ミキサー食（不均質）

人的資源 医療職（専門知識・技能あり） 一般人（含 高齢者や障害者）

介護者の交代 可能 不可能

観察方法 モニター装着 目視

物品使用方法 単回使用 コスト的に再利用

加圧ポンプ/電動ポンプ使用率 高 低

想定される使用場所 院内 家庭内、学校、施設、屋外

経腸デバイス使用目的の優先順位 誤接続防止

確実に栄養投与、薬剤投与、 減圧処
置が実施できること

確実に食事摂取ができること
確実に薬剤投与、減圧処置が実施
できること

防止すべき重大医療事故 他用途ルートとの誤接続事故 胃ろうチューブ事故抜去
回路による絞扼、備品の誤食

患者安全を守るために求められる機能 他用途ルートと嵌合しない 操作性 利便性



本邦における小児分野での
ミキサー食/半固形栄養法の発展

• 粟井 一哉、 合田 文則ら 胃瘻(PEG)からのミキサー食注入の臨床的検討
日本静脈経腸栄養学会雑誌2003;18(4) 163-66

• 北河徳彦ら.小児における胃瘻からの半固形化栄養注入．日小外会誌 2010;46：847— 851

• 原 涼子ら.重症心身障害児(者)におけるミキサー食での経管栄養の試み.
日本重症心身障害学会誌 2012;37（3）:419-25

• 高見澤滋ら.ミキサー食を用いた半固形食短時間摂取法を行なった胃瘻患者66例の検討.    
日本静脈経腸栄養学会雑誌2015;30:1158－63

• 西本裕紀子ら.ベースライスを用いた新規胃瘻注入用ミキサー食の重症心身障がい児(者)に
おける臨床的有用性の検討.日本静脈経腸栄養学会雑誌 2018;33（1）:647-53

• 渡邊誠司ら.重症心身障がい児における胃瘻造設術後の持続血糖モニター食後高血糖の
詳細とその対処法の考察 .静脈経腸栄養 2014;29（2）:749-56

• 矢本真也ら. 小児における半固形栄養剤の臨床的有用性と胃排出能の検討.                     
日本静脈経腸栄養学会雑誌2019;34（1）：134－39
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2000年888号が経腸栄養コネクタと認められて以来
日本でミキサー食/半固形栄養法が発展しエビデンスが構築されてきた



令和3年
東京都教育庁都立学校教育部特別支援教育課

胃ろうからの初期食シリンジ注入に関するガイドライン



ミキサー食文化は医療・福祉・教育・家庭に広く普及

♡県 児童発達センターA ☆県 生活介護事業所B 〇県 特別支援学校

♤県 重症心身障害児施設♢ ご家庭 ☆県 放課後デイサービス



そのシリンジ1本、接続チューブ1本を
切望している人達がいます

本人と家族の健康が守られるよう、必要な人の元に必要なデバイスを届ける努力が必要
経腸栄養ラインは医ケア児者にとっての大切なライフラインであり病態や命に直結

国・企業・医療が総力を挙げて保障される体制の構築を希望する



利便性と安全性を兼ね備えた国際整合を満たす新製品や
ミキサー食関連デバイス開発への期待

ISO80369-1

GB胃瘻バルーンボタンⅠ（ラージボアⅠ）

日本の栄養シーンに合致した国際規格コネクタ製品開発を期待

薬の顆粒や食事の粒が問題なく通過する大きな穴
何でも吸い上げることが出来る
必要な時にロックができる
衛生状態が保たれる
迅速に着脱できる
備品が最小限ですむ

ミキサー食用バッグ
（国内未発売）

ミキサー食関連デバイスへの期待

経腸栄養注入作業を楽にするシリンジノズル
滋賀医科大学5年生石山博章さん
滋賀テックプラングランプリ特別賞

スマイルパーム
カテーテルチップシリンジで食事を摂取する時の
負担を軽減するために考案されたサポートグッズ
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