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人工呼吸器のメンテナンスの標準化

大西芳明 1)2)

1. はじめに

生命維持管理装置である人工呼吸器は、機器の性能、

機能を維持するため、日常点検(使用前点検、使用直

前点検、使用中点検、使用後点検)、定期点検(プリベ

ンテイブメンテナンス含む)、オーバホールを適切に実

施することが望まれる。

使用後、開始直後、使用中点検)ならびに定期点検で

行うべき項目について、はじめて活発な討論が行われ

た"。

本年3月30日、厚生労働省から『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jの通知 1)ならびに 『集中治療室(Icu)における安

全管理についてjが公表された 九その中で、人工呼

吸器の日常点検、定期点検、修理の履歴などを記録し、

保存することが義務付けられた。

本稿では、人工呼吸器の保守点検に関連した法令及

び報告などについて調査し、「人工呼吸器のメンテナン

スの標準化jの必要性とメ ンテナンスで得られた保守

管理データの収集及び、活用方法について解説する。

2. 人工呼吸器に関する医療事故防止対策の通知と平成

19年度改正医療法について

表 lに人工呼吸器に関連する主な法令 通知と日本

呼吸療法医学会の活動を示す。ここでは、 『生命維持装

置である人工呼吸器に関する医療事故防止対策につい

てj4) (以下、 「医療事故防止対策J)と『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J1)について述べる。

第29回日本呼吸療法医学会学術総会(本年7月6日、

岡山)の 『ワークショップ3 人工呼吸器のメンテナン

スの標準化』にて、日常点検に関連する各種ガイドラ

イン・マニュアルの比較をはじめ、日常点検(使用前・

表 l 人工呼吸器に関連した厚生労働省からの主な法令 通知と本学会の活動など

年月日 主な法令 ー通知と本学舎の活動など

2001~3月27日
「生命線持装置である人工呼吸器に関する医療事故防止対策についてj

(厚生労働省医事局畳通知，医薬発第248号)

「人工呼吸器安全使用のための指針」
2001年4月

(日本呼吸療法医学会 人工呼班安全管理対策委員会)

2003年12月24目
「厚生労働大臣匡毎週陣故対暗黒島アピールjについて

(厚生骨働省匡政局総務課医療安全推進室)

「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

2007~事3月30日 改正する法律の一部の施行についてJ

(厚生労働省医政局畏通知医政発第0330010号

「医療繊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J

2007~事3月30日 (厚生骨働省医政局指導謀長。医政指莞第030001号)

(厚生労働宙医政局開発車興銀畏医政研第0330018号)

「草中治療室(lCUIにおける安全管理について(報告書)Jの公表について
2口 07~手3月 30日 (厚生労働省医政局畏1医政発第0330015号)

(日厚生労働省医事責品局畏通知I喪章発第0330006号)

1)徳島大学病院救急集中治療部

2) 同 MEセンター
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2・1. 人工呼吸器に関する医療事故防止対策の通知につ

いて

「医療事故防止対策jの通知に伴い、日本医用機器工

業会は全ての人工呼吸器に共通する使用前、使用中、

使用後点検のチェックリストを作成した。製造(輸入

販売)業者(以下、製造販売業者)は、これをもとに

製品ごとのチエ 7クリストを作成し、医療機関へ配布

する。しかし、「医療事故防止対策」に規定されている

人工呼吸器の保守点検には法的規制がないため、通知

から約 6年聞が過ぎても、チェックリストを作成して

いない製造販売業者もあり、 全ての人工呼吸器のチェッ

クリストが公開されていない。一方、医療機関の中にも、

人工呼吸器の保守点検を適切に実施していない施設が

ある。

現在、医療機関で実施されている人工呼吸器の保守

点検は、 臨床工学技士が独自のチェックリストを作成

し、保守管理を行っていることが多い。臨床工学技土

が実施するべき人工呼吸器の保守点検が全国規模で統

一、または標準化ができていないため、保守管理の質

の向上が図られていない。

2-2 平成 19年度改正医療法について

本年度の改正医療法 1)5)の巾で、」ノ医療機器安全管理責

任者の配置、②従業者に対する医療機器の安全使用のため

の研修、③医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保

守点検の適切な実施等が明記された。保守点検が必要とさ

れる医療機器として、人工呼吸器も対象となった。救急

-保守点検が必要である医療機器については、個々 の機器ごとに、保守

点検の状況を記録すること。保守点検の記録は、以下の事項が把握で

きるように記録すること。

①医療機器名

②製造販売業者名

③型式、型番、購入年

④保守点検の記録(年月日、保守点検の概要友ぴ保守点検者名)

~修理の記録(年月日、修理の概要及び修理者名)

-尚、上記以外の事項でも、医療機器の保守点検を実施する過程で得ら

れた情報は出来る限り記録及び保存し、以後の医療機器の適正な保

守点検に役立てること。

図 1 医療機器の保守点検の適切な実施例と記録
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集中治療部門で用いるものだけではなく、在宅医療まで、

病院等が管理する全ての人工呼吸器が対象である。

医療機器の保守点検の適切な実施例として、医療機関は

医療機器ごとに保守点検の状況を記録及び保存し、以後の

適正な保守点検に役立てることが示された(図1)。各医

療機関では、臨床工学技士が一定レベル以上の人工呼吸器

の保守点検を実施し、その記録を保管する環境に整備して

いかなければならない。

3. ICUにおける人工呼吸器に関するヒヤリ ・ハット事

例について

厚生労働科学研究費補助金 「医療技術評価総合研究

事業 (平成 16年度)Jである「集中治療部(Icu)にお
ける医療安全管理指針に関する研究班」は、日本集中

治療医学会の会員が所属する医療機関 19施設にて、 医

師・看護師を対象に ICUで使用されている医療機器に

関するヒヤリ・ハ ット事例のア ンケート調査を実施し

た。人工呼吸器のヒヤリ・ハァ ト事例には、保守点検

関連によるもの、医療ガス配管設備によるもの、人工

呼吸器使用中によるものなどがある耐(表2)。

人ょ;呼吸器のH常点検の実施者は、↓臨床 1-.学技上

(46%)、②看護師 (24%)、③医師・看護師・臨床工学

技士 (18%)、④看護8i1i.臨床上学技士 (6%)、診臨床

工学技士 ・外注業者 (6%) であり 、臨床工学技士が日

常点検の 76%に関与していた。また、定期点検では、

①臨床工学技士 (59%)、②臨床工学技士-外注業者

(27%)、cr外注業者及び購入業者 (14%) であった。

表2 人工呼吸器に関連したヒヤリ ハット事例の アンケート調査

l人工呼吸器のヒヤリ・ハット事例のアンケート結果1

1人工呼吸器の保守点検関連による事例

-内蔵パッテリーの充電不足による停止 医師 2名 看護師 2名

ー電池切れによる酸素濃度異常アラムの作劃医師 3名 看護師 4名

2医療ガス配管般備関連による事例

-医療ガス配官設備への水混入による停止 医師 4名 看寝師口名

3人工呼吸器使用中による事例

-気管内チュ ブの接続外れ 医師 7名看謹師88名

-加温加湿器の電軍投入忘れ(電源 OFF) 医師31名 審議師 54名

・呼吸回路の亀裂による低換気アラーム作動 医師27名 看護師33名

・人工呼吸器の電車コンセント脱落による停止 医師 B名 看護師 10名

・力日温加湿器のディスポモジュール亀裂 医師 B名 看護師 6名
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4. ICUにおける医療機器の安全管理について

医療機器の保守、安全確認、使用前、使用中、使用

後の点検等は臨床工学技士が実施、または指導する体

制をとり、個々の機器に関する保守、安全確認のマニュ

アルを作成しなければならないへ人工呼吸器などの生

命維持管理装置使用に関する教育は、我が国で標準化

されたものを作成し、これに沿ってどの施設でも教育

が行われるべきである。教育内容については、各専門

学会を中心として、早急に作成するべきである。

5. 人工呼吸器の保守点検に関する調査

当院救急集中治療部では puri回ーBenne仕72∞ae(PB72∞
ae， N巴lIcorPuritan Bennett)，Puritan-Bennett840(PB840， 

Nellcor Puritan Bennett)，Servo Ventilator 3∞(SV-3∞ル仏QUEf)，

Servo i (MAQUET)を用いている。これらの機器の取扱

説明書 7卜叩)及び簡易取扱説明書(以下、取扱説明書な

ど)をもとに、人工呼吸器の日常点検及び定期点検の

項目について検討した(図 2)0

救急集中治療部では臨床工学技士が人工呼吸器の日常

点検 (使用前・使用後点検)、定期点検を実施している。

使用前・使用後点検の点検リストは、各人工呼吸器の

取扱説明書などを参考にして、独自の点検表を用いて

実施している。過去3年間における人工呼吸器の使用前・

使用後点検、定期点検の履歴と使用前・使用後点検時

のトラブル事例について検討した。

人工呼吸 24巻2号

5-1 人工呼吸器の日常点検について

日常点検は、CI使用前点検として、駆動源、呼吸回路-

加温加湿器、換気動作の確認、警報作動の確認、②使

用中点検として、呼吸回路 ・加温加湿器、換気動作の

確認、警報作動の確認、③使用後点検として、呼吸回

路・加温加湿器、人工呼吸器があった。使用開始直前・

後における点検項目の記載はなかった。

PB7200ae、PB840の点検項 目は、使用前・後点検

30項目，使用中点検 30項目、 SV-300の点検項目は、

使用前点検 24項目，使用中点検 9項目 ，使用後点検

4項目、 Servoiの点検項目は、使用前点検 :17項目，使

用中点検 :9項目 ，使用後点検 7項目であった。 4機

種の使用前 ・使用後点検の主な点検項目を表3に示す。

5-2 人工呼吸器の定期点検について

定期点検は機種毎に製造販売業者が推奨間隔を示し

ており、実施する時期を使用期間(定期保守)や機器

の累積使用時間(経時保守)で決めている。また、定

期点検にはプリベンティブメンテナンス (予防的保守)

として、機器本体内部の定期消耗部品を交換する保守

作業(交換作業)と決められた定期点検項目を実施す

る点検作業がある 11)1九人工呼吸器の定期点検(プリベ

ンテイブメンテナンス)を表4に示す。

人工呼吸器の定期点検及び点検項目は、PB7200aeで

はl年毎に使用前-後点検(30項目)及びTOTALEST(自

[人工呼吸器の取扱説明書及び簡易取扱説明書I
①PB 7200ae 一一一一一一一一 ②PB 840 

③SV-300 

干恥三
パ-10… 刊・ 2

品
④Servo i 

』
市

図2 人工呼吸器の取扱説明書及ひ.簡易取扱説明書の保守点検調査
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表3 人工呼吸器の保守点検項目(使用前・使用後点検)

点検項目 PB7200ae PB840 SV-300 Servo i 

駆動源 供給電源 電源の確保 O O O O 

一一一勺バ‘ノテリの確保 パッチリ嬬織なし O O O 

供給ガス 圧縮空気の確保 O O O O 

酸素の確保 O O O O 

外観 機器本体 本体の外観 O O O O 

呼吸回路の外観 O O O O 

テスト肺の外観 O O 

内部回路，フィJレタなどの外観 O O O O 

加温加湿器 本体外部の外観 O O 

人工. フィルタの外観 追加項目 追加項目 追加嘆思 追加項目

換気動作 機器本体 電源投入 O O O O 

リークテスト O O 

換気条件の設定 O O O 追加項目

換気動作の目視確認 O O O O 

酸素濃度の確認 置書家濃度計なし O O O 

気道内圧の確認 O O O O 

加温加湿器 加温加湿器の動作確認 O O O O 

警報動作 供給電源 供給電源の警報 O O O O 

1¥ッテリの警報 バッテリ繕織なし O O O 

供給ガス 供給ガスの警報 O O O O 

機器本体 気道内圧上限の警報 O O O O 

気道内圧下限の警報

低吸気圧の警報 O O 

分時換気量上限の警報 O O 

分時換気量下限の警報 O O O O 

低一回換気量の警報 O O 

酸素濃度(上限・下限)の警報 厳重磨灘度針なし O O 

無呼吸 ガス漏れの警報 ガス漏れの箸報 O O 

加温加湿器 加温加湿器の警報 O O 

附属品 機器本体 取扱説明書，簡易取扱説明書 O O 

加温加湿器 取扱説明書 O O 

そのイ也 フィルタ，人工轟など O O 
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定期点検(項目) PB7200ae PB840 SV-300 Servo i 

定期点検(実施期間) 2，500時間ごと 1年ごと 1年ごと
1，000時間ごと 3，000時間ごと 1年もしくは
オ-/'¥ーホール オ-1'¥ーホール 5，000時間ごと

予防的保守(交換部品) 定期消耗部品交換 定期消耗部品交換 定期消耗部品交換 定期消耗部品交換 定期消耗部品交換 定期消耗部品交換

2，500時間PMキY卜
メインフ口

吸気バクテリアフィJレ空 呼気圧用 呼気庄周 酸素ガスモジューJレ周
パヲテリアフィル:$l J¥クテリアフィル世 パヲテリアフィル合 バクテリアフィルヲ

ネブライザー 呼気パフテリアフィル世 呼気用シリコン 呼気周シリコン 空気ガスモジューJレ周

J¥ヲテリアフィルタ ラj'(-J¥)レブ ラ/¥-J¥}レブ バクテリアフィルタ

呼気パヲテリアフィル:$l メyシュワイヤーネyト メッシュワイヤーネy卜
酸素センサ周

バクテリアフィJレ空

酸素ガスモジュル周 呼気圧周

パケテリアフィル歩 J¥クテリアフィJレ空

空気ガス壬ジュール周 空気ガスモジュール周
パヲテリアフィJレ空 ノズルユニット

酸素センサ用 酸素ガスモジュール周
バクテリアフィルタ ノズルユニット

呼気圧周
バクテリアフィル:$l

空気ガスモジュール用
ノズルユニット

酸素ガスモジュール周
ノズルユニy卜

0，セル交換 0，セル交換 0，セル交換

バッテリ交換 スクリーンバッテリ交換 バッテリ交換

バッテリ交換
呼気カセットメンプラン交換

(100万回プレスごと)

オーバーホール実施縛期 10，000時間ごと 10，000時間ごと 5年もしくは20，000時間ごと
5年もしくは
20，000時間ごと



人工呼吸 2007年 12月

己診断テス ト)を含む 31項目であった。 PB840では l

年毎に使用前 ・後点検 (27項目)及びEST(自己診断

テスト)、 SST(ショートセルフテス ト)などを含む 31

項目であった。 SV-300では 1，000時間毎の定期点検は

30項目であり、3，000時間毎の定期点検は校正(12項目)

及び機能チェック (23項目)を含めた 65項目であった。

Servo iでは 5，000時間毎ならびに呼気カセット交換後の

定期点検は 24項目であった。全ての機種において、オー

バホール後の「受入れ点検(導入点検)Jの記載がなかっ

たが、定期点検を実施するべきである日)。

5-3.人工呼吸器の保守点検の実施状況

過去 3年間に実施した人工呼吸器の使用前・使用後

点検、定期点検を表5に示す。

表5 過去3年間における人工呼吸器の保守点検

1人工呼吸器の使用前・使用後点検

機種 2004年度 2∞5年度 2006年度

PB7200ae 51イ牛 61件 30件

PB840 2件 5件 14件

SV.300 233件 2481牛 228件

Servo i 101'キ 18件 11i牛

合計 296件 332件 283件
L一 一一一一

2.人工呼吸器の定期点検

機種 2004年度 2005年度 2006年度

PB7200ae 3件 2件 0件

PB840 。件 0件 0件

SV.300 30件 38件 28件

Servo I 日件 0件 0件

合計 33件 401牛 28件

使用前・使用後点検時に発見できた主な トラブル事例

は1件である。 PB7200ae点検時に表示一回換気量が

30%程度増加 した事例であり、その原因は、吸気弁の

異常によるものであった 14)。

5-4 製造販売業者が主催する人工呼吸器の技術講習会

について

特定機能病院では、安全使用に際して技術の習熟が

必要と考えられる医療機器に関して、研修を年2回程度、

131 

定期的に行わなければならない九その研修には、医療

機器の保守点検に関する事項も含まれる。臨床工学技

士は人工呼吸器の保守点検を適切に実施するための知

識及び技術の習得、又は向上を 目的とした研修を受講

するこ とが求められる。 Servoiの添付文書 15)の中でも

述べられている人工呼吸器の保守点検を行う専門家と

して(図 3)、製造販売業者が実施している「技術講習

会」ゃ「技術認定講習会」を受講修了し、認定された

実務経験者である臨床工学技士が実施するべきである

(図 4)0今後、各製造販売業者が行っている技術講習

会や技術認定講習会のレベルについても、基準を設け、

チェックすることも必要でミある。

図3 人工呼吸器の保守点検を行う者の条件

I目的l臨床工学筏士による人工呼吸器の保守点検を適切に実施するための
知識及び技能の習得又は向上を目的とした研惇を受講する

1)病院内での研修 |家でなピ?四四苦;;;-'1/1

，PB840シリズの技術講習会 |童 『四岨・四m・ 置|

(ミドルコース)費 講 |喜二 ニ竺 ニぷι富l

2)当該病院以外での研修

SV.300(300Aのプリベンティブ
メンテナンス認定講習会受 講

図4 人工呼吸器の技術講習会ならびに認定講習会

(病院内研修・病院外研修)
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6. 人工呼吸器の保守点検の記録とバーコード管理につ

いて

平成 17年度薬事法改正により、医療機器業界におい

ても製造販売から使用までのトレーサビリティ (追跡

管理、履歴管理)を確保する必要性が生じ、医療機器

商品コードである GSI-128体系(旧 UCCIEAN-128体

系)バーコードの標準化が行われている 16)17)。医療機器

の安全管理上、 GSI-128体系バーコードを用いた医療

機器の使用履歴管理や保守点検管理が望まれる。

2003年2月、我々は医療機器の安全点検システ

ム MAR1凶S⑧ (Ma剖11川I

S匂ys蹴t匂巴m臥、フクダ電子株式会社)を開発した附~→20ヘ)」。
MAR則1Sダ⑧V泌er.叶.1は、人工呼吸器の導入から運用 ・保守、

廃棄に亘るライフサイクル全般をサポー トできる保守 ・

管理支援ソフ トである。特徴は、①人工呼吸器の日常

点検の点検項目をワークシート化したことにより、点

検漏れを防ぎ、臨床工学技士の保守点検業務の簡便化、

保守点検データの一元管理を可能とすることができる。

②持ち運びに便利な小型軽量なバーコード付 PDAを採

用したため、患者が人工呼吸器の使用中、ベッドサイ

ドにて、機器の使用中点検が行える。

本年4月現在、 WEB版対応システム MA則ダ Ver.3

として改良し、 GSI-128体系バーコードを利用した医

療機器のトータルマネージメントシステムとなった。

特徴は、 ①医療機器の安全管理体制の環境作り、 ②医

療機器の管理業務、③医療機器を医業の面からのサポー

トができ、保守管理情報 (日常点検及び定期点検の履

歴情報、故障・修理の履歴情報、貸出情報等)の一元

管理が可能となった 21)。本年 7月現在、全国の医療

機関(平成 16年度、一般病院7、999施設)のうち約

100施設にて運用されている問。 MARIS"導入施設の

中には、医療機器の中央管理を確立し、「病院機能評価」

の認定及び ['IS0900!jの取得をした医療機関もある。

臨床工学技士実習施設である川崎医科大学附属病院

のMEセンター(岡山県倉敷市)では、「医療機器安全

管理学」の卒前教育教材用としても MARIS"を利用し

ている。今後、臨床工学技士の卒前・卒後の教育研修

用システムのーっとして、人工呼吸器をはじめ各種医

療機器のメンテナンスに利用されるであろう。

7.おわりに

医療機関で使用されている人工呼吸器の保守点検は、

人工呼吸 24巻2号

各施設の安全管理体制や実施している臨床工学技士、医

師、 看護師などの医療スタッフは勿論のこと、人工呼吸

器の製造販売業者の専門的な知識、技術、能力と経験に

影響される。

医療機関内で人工呼吸器のメンテナンスを担当する臨

床工学技士は、製造販売業者が示している保守点検項目

などを適切に、また適正に実施するため、製造販売業者

が主催する技術講習会または技術認定講習会を受講する

ことが望ましい。今後、全国規模での人工呼吸器のメン

テナンスの環境整備が行われ、標準化へ一歩、前進して

いくものと思われる O また、臨床工学技士は人工呼吸器

を適切に扱い、全身管理ができる専門臨床医の下、機器

のトラブルシューテイングを含む実務経験を積むことも

必要である。
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