
ご利用にあたって

「安全情報」は医療・福祉関係の方に向け
て発信したものです。一般の方に向けた内
容ではございませんのでご注意ください。

■

内容は、いずれも発行日時点のものです。
常に最新の情報をご確認ください。
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《単回使⽤医療機器に関する
昨年8月29

品）について再使用していた事実
「昨年（2016

手術で1度使った器具を洗浄
ら⻄宮市保健所に情報提供があり、８月１⽇、同保健所と近畿厚⽣局が⽴ち⼊り検査
省の通知は知っていたが、滅菌して安全性が担保されていれば再使用しても問題ないと思っていた
29 ⽇付「神⼾新聞」）、とのことです。

こうした事態に対して厚⽣労働省は、
全等の徹底について」を出し

その後、⼤阪府⽴病院機構
されました。再使用していたのは、眼科（⽩内障手術装置など）、泌尿器科（内視鏡手術に用いる電極メスなど）、
管外科（血管縫合用内腔維持カテーテルなど）、
器外科（高周波処置用能動器具など）、

複数の府県、医療機関
とから、単回使用医療機器の再使用が広く⾏われている可能性があります。

《9/21 付
� 医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用⽅法を遵守すべきである

使用医療機器については
は医学的に合理的な理由を指しており、

� 病院や有床診療所においては、
⽴し、
策、医療機器安全管理に務めること。

《あらためて厚労省通知に基づいた運⽤の徹底を
兵庫医科⼤

な問題です。
《添付資料》 
○ 平成29
○ 兵庫医科⼤学発表文書・
○ 新聞報道
○ 厚⽣労働省
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単回使⽤医療機器に関する
29⽇に兵庫医科⼤学病院が、

品）について再使用していた事実
2016 年）12 月から今年
度使った器具を洗浄

ら⻄宮市保健所に情報提供があり、８月１⽇、同保健所と近畿厚⽣局が⽴ち⼊り検査
省の通知は知っていたが、滅菌して安全性が担保されていれば再使用しても問題ないと思っていた

⽇付「神⼾新聞」）、とのことです。
こうした事態に対して厚⽣労働省は、

全等の徹底について」を出し
⼤阪府⽴病院機構
再使用していたのは、眼科（⽩内障手術装置など）、泌尿器科（内視鏡手術に用いる電極メスなど）、

管外科（血管縫合用内腔維持カテーテルなど）、
器外科（高周波処置用能動器具など）、

複数の府県、医療機関、多科
から、単回使用医療機器の再使用が広く⾏われている可能性があります。

付厚労省通知の主な内容
医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用⽅法を遵守すべきである
使用医療機器については
は医学的に合理的な理由を指しており、
病院や有床診療所においては、

、情報の収集、技術的検討、職員研修などを⾏うこと。
策、医療機器安全管理に務めること。

あらためて厚労省通知に基づいた運⽤の徹底を
兵庫医科⼤学病院に関する

。問題の重⼤性を理解し
 
29 年局⻑通知

兵庫医科⼤学発表文書・
新聞報道 
厚⽣労働省Press Release
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単回使⽤医療機器に関するこの間の経過》
⽇に兵庫医科⼤学病院が、

品）について再使用していた事実」（同病院ホームページより）
月から今年（2017

度使った器具を洗浄、滅菌し、整形外科と脳神経外科で
ら⻄宮市保健所に情報提供があり、８月１⽇、同保健所と近畿厚⽣局が⽴ち⼊り検査
省の通知は知っていたが、滅菌して安全性が担保されていれば再使用しても問題ないと思っていた

⽇付「神⼾新聞」）、とのことです。 
こうした事態に対して厚⽣労働省は、9

全等の徹底について」を出し、保健所などを通じて
⼤阪府⽴病院機構が運営する
再使用していたのは、眼科（⽩内障手術装置など）、泌尿器科（内視鏡手術に用いる電極メスなど）、

管外科（血管縫合用内腔維持カテーテルなど）、
器外科（高周波処置用能動器具など）、

、多科にまたがっていること
から、単回使用医療機器の再使用が広く⾏われている可能性があります。

厚労省通知の主な内容
医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用⽅法を遵守すべきである
使用医療機器については、特段の合理的理由がない限り、これを再使用しないこと。（注：ここで⾔う合理的理由
は医学的に合理的な理由を指しており、
病院や有床診療所においては、医療安全管理委員会、院内感染対策委員会、医療機器安全管理委員会等を

情報の収集、技術的検討、職員研修などを⾏うこと。
策、医療機器安全管理に務めること。

あらためて厚労省通知に基づいた運⽤の徹底を
に関する報道を⾒ると

の重⼤性を理解し、あらためて厚労省通知に基づいた運用を徹底するようにしましょう。

年局⻑通知・平成16 年局⻑通知
兵庫医科⼤学発表文書・⼤阪府⽴病院機構発表文書

Press Release 『単回使用医療機器の「再製造」に関する新しい制度を創設します』

単回使⽤医療機器の再使⽤は禁⽌です

2017 年11 月17

この間の経過》
⽇に兵庫医科⼤学病院が、「単回使用医療機器の⼀部（手術時に

」（同病院ホームページより）
2017 年）7 月末にかけ、

、滅菌し、整形外科と脳神経外科で
ら⻄宮市保健所に情報提供があり、８月１⽇、同保健所と近畿厚⽣局が⽴ち⼊り検査
省の通知は知っていたが、滅菌して安全性が担保されていれば再使用しても問題ないと思っていた

9 月 21 ⽇付で「単回使用医療機器の取扱いの再周知及び医療機器に係る
、保健所などを通じて医療機関への徹底と指導を通知しました

が運営する 4 病院で 4619
再使用していたのは、眼科（⽩内障手術装置など）、泌尿器科（内視鏡手術に用いる電極メスなど）、

管外科（血管縫合用内腔維持カテーテルなど）、脳神経外科（整形外科用バー）、整形外科（手術用のこぎり）、消化
器外科（高周波処置用能動器具など）、消化器内科（高周波処置用内視鏡能動器具など）とされています。

にまたがっていること。また、こうした事案が起きるたびに厚労省が繰り返し通知を出しているこ
から、単回使用医療機器の再使用が広く⾏われている可能性があります。

厚労省通知の主な内容》 
医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用⽅法を遵守すべきである

、特段の合理的理由がない限り、これを再使用しないこと。（注：ここで⾔う合理的理由
は医学的に合理的な理由を指しており、経営的

医療安全管理委員会、院内感染対策委員会、医療機器安全管理委員会等を
情報の収集、技術的検討、職員研修などを⾏うこと。

策、医療機器安全管理に務めること。 

あらためて厚労省通知に基づいた運⽤の徹底を
報道を⾒ると、どこの病院

、あらためて厚労省通知に基づいた運用を徹底するようにしましょう。

年局⻑通知・平成
⼤阪府⽴病院機構発表文書

『単回使用医療機器の「再製造」に関する新しい制度を創設します』

単回使⽤医療機器の再使⽤は禁⽌です

7 日 全日本民医連医療安全委員会

この間の経過》 
単回使用医療機器の⼀部（手術時に

」（同病院ホームページより）を公表し
月末にかけ、医療機器の洗浄を担当する複数の看護師が事前協議をせずに、

、滅菌し、整形外科と脳神経外科で135
ら⻄宮市保健所に情報提供があり、８月１⽇、同保健所と近畿厚⽣局が⽴ち⼊り検査
省の通知は知っていたが、滅菌して安全性が担保されていれば再使用しても問題ないと思っていた

⽇付で「単回使用医療機器の取扱いの再周知及び医療機器に係る
医療機関への徹底と指導を通知しました

4619 件の再使用があったことを同機構が
再使用していたのは、眼科（⽩内障手術装置など）、泌尿器科（内視鏡手術に用いる電極メスなど）、

脳神経外科（整形外科用バー）、整形外科（手術用のこぎり）、消化
消化器内科（高周波処置用内視鏡能動器具など）とされています。

。また、こうした事案が起きるたびに厚労省が繰り返し通知を出しているこ
から、単回使用医療機器の再使用が広く⾏われている可能性があります。

医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用⽅法を遵守すべきである
、特段の合理的理由がない限り、これを再使用しないこと。（注：ここで⾔う合理的理由

経営的な事情は理由にはなりません）
医療安全管理委員会、院内感染対策委員会、医療機器安全管理委員会等を

情報の収集、技術的検討、職員研修などを⾏うこと。無床診療所においても、医療安全の確保、院内感染対

あらためて厚労省通知に基づいた運⽤の徹底を》
病院でも起こる可能性

、あらためて厚労省通知に基づいた運用を徹底するようにしましょう。

平成26 年局⻑通知
⼤阪府⽴病院機構発表文書 

『単回使用医療機器の「再製造」に関する新しい制度を創設します』

単回使⽤医療機器の再使⽤は禁⽌です

全日本民医連医療安全委員会

単回使用医療機器の⼀部（手術時に
を公表し、新聞などにも取り上げられました。

医療機器の洗浄を担当する複数の看護師が事前協議をせずに、
135回の手術に再使用していた」、「

ら⻄宮市保健所に情報提供があり、８月１⽇、同保健所と近畿厚⽣局が⽴ち⼊り検査
省の通知は知っていたが、滅菌して安全性が担保されていれば再使用しても問題ないと思っていた

⽇付で「単回使用医療機器の取扱いの再周知及び医療機器に係る
医療機関への徹底と指導を通知しました

件の再使用があったことを同機構が
再使用していたのは、眼科（⽩内障手術装置など）、泌尿器科（内視鏡手術に用いる電極メスなど）、

脳神経外科（整形外科用バー）、整形外科（手術用のこぎり）、消化
消化器内科（高周波処置用内視鏡能動器具など）とされています。

。また、こうした事案が起きるたびに厚労省が繰り返し通知を出しているこ
から、単回使用医療機器の再使用が広く⾏われている可能性があります。 

医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用⽅法を遵守すべきである
、特段の合理的理由がない限り、これを再使用しないこと。（注：ここで⾔う合理的理由

は理由にはなりません）
医療安全管理委員会、院内感染対策委員会、医療機器安全管理委員会等を

無床診療所においても、医療安全の確保、院内感染対

》 
可能性があります

、あらためて厚労省通知に基づいた運用を徹底するようにしましょう。

年局⻑通知・平成27 年局⻑通知

『単回使用医療機器の「再製造」に関する新しい制度を創設します』

単回使⽤医療機器の再使⽤は禁⽌です

全日本民医連医療安全委員会 201

単回使用医療機器の⼀部（手術時に骨組織に対して使用する
、新聞などにも取り上げられました。

医療機器の洗浄を担当する複数の看護師が事前協議をせずに、
回の手術に再使用していた」、「

ら⻄宮市保健所に情報提供があり、８月１⽇、同保健所と近畿厚⽣局が⽴ち⼊り検査」、「病院によると、看護師らは
省の通知は知っていたが、滅菌して安全性が担保されていれば再使用しても問題ないと思っていた』

⽇付で「単回使用医療機器の取扱いの再周知及び医療機器に係る
医療機関への徹底と指導を通知しました。 

件の再使用があったことを同機構が公表し、こちらも新聞等で報道
再使用していたのは、眼科（⽩内障手術装置など）、泌尿器科（内視鏡手術に用いる電極メスなど）、

脳神経外科（整形外科用バー）、整形外科（手術用のこぎり）、消化
消化器内科（高周波処置用内視鏡能動器具など）とされています。

。また、こうした事案が起きるたびに厚労省が繰り返し通知を出しているこ

医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用⽅法を遵守すべきである
、特段の合理的理由がない限り、これを再使用しないこと。（注：ここで⾔う合理的理由

は理由にはなりません） 
医療安全管理委員会、院内感染対策委員会、医療機器安全管理委員会等を

無床診療所においても、医療安全の確保、院内感染対

があります。医療機器に関する安全管理の基本的
、あらためて厚労省通知に基づいた運用を徹底するようにしましょう。

年局⻑通知・平成

『単回使用医療機器の「再製造」に関する新しい制度を創設します』

単回使⽤医療機器の再使⽤は禁⽌です

2018 年1 月19

組織に対して使用するドリルの先端部
、新聞などにも取り上げられました。報道によると

医療機器の洗浄を担当する複数の看護師が事前協議をせずに、
回の手術に再使用していた」、「7月中旬に厚労省か

病院によると、看護師らは
』と説明」（2017

⽇付で「単回使用医療機器の取扱いの再周知及び医療機器に係る

公表し、こちらも新聞等で報道
再使用していたのは、眼科（⽩内障手術装置など）、泌尿器科（内視鏡手術に用いる電極メスなど）、

脳神経外科（整形外科用バー）、整形外科（手術用のこぎり）、消化
消化器内科（高周波処置用内視鏡能動器具など）とされています。

。また、こうした事案が起きるたびに厚労省が繰り返し通知を出しているこ

医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用⽅法を遵守すべきである
、特段の合理的理由がない限り、これを再使用しないこと。（注：ここで⾔う合理的理由

医療安全管理委員会、院内感染対策委員会、医療機器安全管理委員会等を
無床診療所においても、医療安全の確保、院内感染対

医療機器に関する安全管理の基本的
、あらためて厚労省通知に基づいた運用を徹底するようにしましょう。 

平成19 年課⻑連名通知

『単回使用医療機器の「再製造」に関する新しい制度を創設します』 

単回使⽤医療機器の再使⽤は禁⽌です

19 日医療部会

ドリルの先端部
報道によると、

医療機器の洗浄を担当する複数の看護師が事前協議をせずに、
月中旬に厚労省か

病院によると、看護師らは『厚労
2017 年 8 月

⽇付で「単回使用医療機器の取扱いの再周知及び医療機器に係る医療安

公表し、こちらも新聞等で報道
再使用していたのは、眼科（⽩内障手術装置など）、泌尿器科（内視鏡手術に用いる電極メスなど）、心臓血

脳神経外科（整形外科用バー）、整形外科（手術用のこぎり）、消化
消化器内科（高周波処置用内視鏡能動器具など）とされています。 

。また、こうした事案が起きるたびに厚労省が繰り返し通知を出しているこ

医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用⽅法を遵守すべきである。特に単回
、特段の合理的理由がない限り、これを再使用しないこと。（注：ここで⾔う合理的理由と

医療安全管理委員会、院内感染対策委員会、医療機器安全管理委員会等を確
無床診療所においても、医療安全の確保、院内感染対

医療機器に関する安全管理の基本的

年課⻑連名通知 

単回使⽤医療機器の再使⽤は禁⽌です 

医療部会 

ドリルの先端部
、

医療機器の洗浄を担当する複数の看護師が事前協議をせずに、
月中旬に厚労省か

厚労
月

医療安

公表し、こちらも新聞等で報道
心臓血

脳神経外科（整形外科用バー）、整形外科（手術用のこぎり）、消化

。また、こうした事案が起きるたびに厚労省が繰り返し通知を出しているこ

。特に単回
と

確
無床診療所においても、医療安全の確保、院内感染対

医療機器に関する安全管理の基本的
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単回使用医療機器の取扱いの再周知及び 

医療機器に係る医療安全等の徹底について 

 

 

 単回使用医療機器の取扱いについては、これまで、「単回使用医療用具に関す

る取り扱いについて」（平成 16年２月９日付け医政発第 0209003 号厚生労働省

医政局長通知。以下「平成 16年局長通知」という。）、「単回使用医療機器（医

療用具）の取り扱い等の再周知について」（平成 26年６月 19日付け医政発 0619

第２号厚生労働省医政局長通知。以下「平成 26年局長通知」という。）、及び

「単回使用医療機器（医療用具）の取り扱い等の再周知について」（平成 27年

８月 27日付け医政発 0827 第 15 号厚生労働省医政局長通知。以下「平成 27年局

長通知」という。）において繰り返し周知しているが、今般、医療機関において、

医療の安全の確保、院内感染対策及び医療機器に係る安全管理の観点からの検討

を経ることなく、当該病院の手術部門において、添付文書にて再使用禁止が明記

されている単回使用医療機器の一部を洗浄・滅菌の上、再使用していたことが判

明した。 

 ついては、単回使用医療機器の取扱いについて、下記の通り、貴管内の保健所

設置市、特別区及び医療機関に対し再度周知するとともに、各医療機関における

医療の安全の確保が徹底されるよう、必要に応じ管内の医療機関に対し指導を行

うようお願いする。 

 

記 

 

１．単回使用医療機器に関する取扱いについては、平成 16年局長通知において、

「ペースメーカーや人工弁等の埋め込み型の医療材料等については医療安全

や感染の防止を担保する観点から、その性能や安全性を十分に保証し得ない場



 

合は再使用しない等の措置をとるなど、医療機関として十分注意されるよう関

係者に対する周知徹底方よろしくお願いする」としている。 

また、医療機器の添付文書等の管理については、「医療機器に係る安全管理

のための体制確保に係る運用上の留意点について」（平成 19年３月 30日付け

医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・研

究開発振興課長連名通知。以下「平成 19年課長連名通知」という。）におい

て、「医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する

使用方法を遵守すべきである」としている。 

医療機器の使用に当たっては、これらの通知を踏まえ、平成 26年局長通知

及び平成 27年局長通知で示したとおり、感染の防止を含む医療安全の観点か

ら、その種類を問わず、添付文書で指定された使用方法等を遵守するとともに、

特に単回使用医療機器については、特段の合理的理由がない限り、これを再使

用しないこと。 

 

２．病院及び患者を入院させるための施設を有する診療所（以下「病院等」とい

う。）における医療の安全の確保のための体制については、「良質な医療を提

供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律の一部の施行

について」（平成 19年３月 30日付け医政発第 0330010 号厚生労働省医政局長

通知）において示したとおり、医療に係る安全の確保を目的とした改善のため

の方策について、当該病院等の各部門の安全管理のための責任者等で構成され

た医療安全管理委員会が、定期的に関係部署の調査を行い、必要に応じて医療

安全の知見に基づいた見直しを行うこと。また、医療に関する安全管理のため

の職種横断的な研修を行い、当該病院等の従事者に安全管理を周知徹底させる

こと。 

 

３．病院等における院内感染対策のための体制については、「医療機関における

院内感染対策について」（平成 26年 12 月 19 日付け医政地発 1219 第１号厚生

労働省医政局地域医療計画課長通知）において示したとおり、病院長等の医療

機関の管理者が積極的に感染制御に関与すること。また、診療部門、薬剤部門、

臨床検査部門、洗浄・滅菌消毒部門、給食部門、事務部門等の各部門を代表す

る職員により職種横断的に構成された院内感染対策委員会を設け、院内感染に

関する技術的事項等を検討するとともに、雇用形態にかかわらず全ての職員に

対する組織的な対応方針の指示、教育等を行うこと。 

 

４．病院等における医療機器に係る安全管理のための体制については、「医療機

器に係る安全管理のための体制確保に係る運用上の留意点について」（平成 19

年３月 30日付け医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医

政局指導課長・研究開発振興課長連名通知）において示したとおり、医療機器



 

安全管理責任者が、病院等の管理者の指示の下に、医療安全管理委員会との連

携の下で、医療機器の安全使用等に関する情報を整理し、その管理を行うこと。 

 

５．患者を入院させるための施設を有しない診療所については、２～４における

医療安全管理委員会及び院内感染対策委員会の設置までは要しないこととし

ているが、本通知の趣旨に鑑み、当該診療所の管理者等は、医療の安全の確保、

院内感染対策及び医療機器に関する安全管理に努めること。 
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                        平成２７年８月２７日 

 

各都道府県知事 殿 

 

                        厚生労働省医政局長 

                       （ 公 印 省 略 ） 

 

 

単回使用医療機器（医療用具）の取り扱い等の再周知について 

 

 単回使用医療機器（医療用具）に関する取り扱いについては、「単回使用医療

用具に関する取り扱いについて」（平成１６年２月９日付医政発第０２０９００

３号厚生労働省医政局長通知）において、「ペースメーカーや人工弁等の埋め込

み型の医療材料等については医療安全や感染の防止を担保する観点から、その

性能や安全性を十分に保証し得ない場合は再使用しない等の措置をとるなど、

医療機関として十分注意されるよう関係者に対する周知徹底方よろしく御願い

する」としているところであるが、今般、神戸大学医学部附属病院において、

添付文書に「再使用禁止」と明記されている医療機器（医療用具）を再使用し

ていたことが判明した。 

 医療機器（医療用具）の添付文書等の管理については、「医療機器に係る安全

管理のための体制確保に係る運用上の留意点について」（平成１９年３月３０日

付医政指発第０３３０００１号・医政研発第０３３００１８号厚生労働省医政

局指導課長・研究開発振興課長連名通知）において、「医療機器の使用に当たっ

ては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用方法を遵守するべきである」

としており、また、「単回使用医療機器（医療用具）の取り扱い等の再周知につ

いて」（平成２６年６月１９日付け医政発０６１９第２号厚生労働省医政局長通

知）に基づき、関係者に対し、関連する通知等の遵守をお願いしてきたところ

である。 

 医療機器（医療用具）の使用に当たっては、これらの通知に基づき、感染の

防止を含む医療安全の観点から、その種類を問わず、添付文書で指定された使

用方法等を遵守するとともに、特に単回使用医療機器（医療用具）については、

特段の合理的理由がない限り、これを再使用しないよう、貴管下市区町村等に

対し改めて周知するとともに、必要に応じ医療機関に対し指導を行うようお願

いする。 
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単回使用医療機器の「再製造」に関する新しい制度を創設します 
 

厚生労働省では、使用済みの単回使用医療機器 (一回限り使用できることとされて

いる医療機器。SUD) を医療機器製造販売業者がその責任のもとで適切に収集し、分

解、洗浄、部品交換、再組立て、滅菌等の処理を行い、再び使用できるようにするこ

と（「再製造」）に関する新たな仕組みを創設するため、以下内容の法令整備を行いま

した（※）。 

 

【新たな制度のポイント】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

なお、再製造 SUD については、既存の複数回使用可能な医療機器の洗浄・滅菌に関

するガイドライン等の科学的な根拠に基づき、十分な清浄性を確保していること等を

品目ごとに審査し、製造販売承認をすることとしています。 

 

（参考）外国で再製造されている主な SUD の例： 

不整脈の検査等に用いるカテーテル（EP カテーテル） 

腹腔鏡手術で用いる電気メス 等 

 

（※） 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規

則の一部を改正する省令（平成 29 年厚生労働省令第 82 号） 

 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係手

数料規則の一部を改正する省令（平成 29 年厚生労働省令第 83 号） 

 医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省

令の一部を改正する省令（平成 29 年厚生労働省令第 84 号） 

 再製造単回使用医療機器基準（平成 29 年厚生労働省告示第 261 号） 

 

別添 単回使用医療機器の再製造について（概要） 

平成 29 年７月 31 日（月） 

【照会先】 

医薬・生活衛生局医療機器審査管理課 

課長 中井 清人（内線 2911） 

室長 柳沼 宏 (内線 4226) 

（直通電話）03(3595)2419 

（電話代表）03(5253)1111 

１．再製造 SUD を製造販売するためには、医薬品医療機器法に基づく製造販売業

許可を必要とする。 

２．再製造 SUD は、元々の SUD（オリジナル品）とは別の品目として、製造販売

承認を必要とする。 

３．再製造 SUD に係る医薬品医療機器法上の責任（安全対策、回収等）は、再製

造を行った製造販売業者が担う。 

４．これに伴い、再製造 SUD の品質、製造管理、トレーサビリティの確保等に関

する基準を新設。 
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