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1．サマリー 
 本文書は、NECA のスイッチ業務専門委員会における、操作用スイッチの個別市場調査

活動の一環として、2013 年度から 2017 年度の 5 年間を費やして行われた医療機器用スイ

ッチについての調査活動をまとめて報告しています。同時に医用電気機器の規格である JIS 
T0601-1:2017 のスイッチ関連部分について解説を加えています。さらにはその調査の中で

医療現場から要請のあった「医療事故を低減させるための、主に操作用スイッチの観点か

ら見た操作性と安全性の改善について」をまとめています。最後の点につきましてはあく

までも問題解決に向けての最初のきっかけ作り･たたき台と考えており、今後本文書を元に

NECA 内各委員会・NECA 外の各団体･機関等のご意見を広く求めて行きたいと考えていま

す。 
 
 第 1.1 版につきましては、初版の完成（2018 年 3 月末）後、関係各団体･個人に配布を行

い、そこからいただいたご意見やご要望を可能な範囲で反映しています。 
 

2．NECA及びスイッチ業務専門委員会について 

(1) NECAについて 
 NECAとは、正式名称を「一般社団法人日本電気制御機器工業会」といい、1964
年に設立された産業用制御機器（リレー、タイマ・カウンタ、スイッチ｛操作用・

検出用｝、センサ、PLC｛プログラマブル･ロジック･コントローラー｝・FA｛ファ

クトリー･オートメーション｝、プログラマブル表示器、その他）の製造会社が参

加する工業会です 1。主な活動として、産業振興の政策提言及び推進、 行政・関

連団体との連携と推進、情報化の推進、国際化の推進、工業標準化・技術調査研

究活動の推進、調査・統計活動、イベントの開催及び広報・出版活動などを行っ

ています。 
(2) スイッチ業務専門委員会について 

 スイッチ業務専門委員会は、NECA の「業務委員会」に所属する、4 つの機器

別委員会（リレー、スイッチ、センサ、PLC・FA システム）の一つで、操作用ス

イッチに関する調査・統計活動を主に行っています。2019 年 3 月時点での参加会

社は、IDEC 株式会社、NKK スイッチズ株式会社、オータックス株式会社、オム

ロン株式会社、株式会社サンミューロン、富士電機機器制御株式会社（会社名の

五十音順）の 6 社です。毎年 6 月と 11 月を除く各月に 1 回委員会を開催し（6 月

は NECA フォーラム）、それ以外に必要に応じて展示会見学や他社見学などの活動

を行っています。 
 

                                                   
1 NECA のホームページ：https://www.neca.or.jp/ 
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3．スイッチ業務専門委員会における新市場調査 
 スイッチ業務専門委員会は、年度毎に操作用スイッチの今後伸びが期待できるような特

定の市場を決め、その市場に関する操作用スイッチの需要などについての調査を行ってい

ます。調査期間は原則 1 年間（その年度）であり、調査結果は毎年 6 月に開催される「NECA
フォーラム」という活動成果報告会の中で報告してきています。これまで対象とした市場

には、配電盤、食品機械、介護福祉機器、放送音響機器、スマートアグリなどがあります。

医療機器については、当初 2013 年度の活動テーマとして定められましたが、医療機器に

関してだけ単年度を超え 2013～2017 年度の 5 年度を費やして調査が行われました。この

理由は後述するように、単なる医療機器向け操作用スイッチの需要調査という枠を超えた

内容の調査が行われたためです。 
 
4．A大学病院の臨床工学技士に対するインタビュー 
 スイッチ業務専門委員会では、2013 年度のテーマとなった「医療機器用のスイッチ」に

ついて調査を行うにあたり、2014 年 3 月 5 日に、ある医科大学の附属病院の臨床工学技士

の方に対し、医療機器用のスイッチについてどのような特性が必要であるのかについての

インタビューを実施しました。このインタビューの際に、その臨床工学技士の方から様々

な要望が出てきた中で、特に「医療現場には様々なメーカーの多種多様な医療機器が混在

している。その操作を行う場合、スイッチやエンコーダー（主に回転させてその角度によ

って異なるデジタル信号に変換する装置）のような操作方法が、機器毎にすべて違う。非

常に使いづらくまた操作を間違える危険性があり、業界団体で規格化して統一するなどを

検討して欲しい。」ということを強く要請されました。ここで操作方法と言っているのは、

スイッチやエンコーダーで「上に動かすと電源が入るのか、下に動かすと電源が入るのか」

「右に回すと程度が大きくなるのか、左に回すとそうなるのか」といったことです。実例

として、あるドイツのメーカーの麻酔器で、麻酔用のガスの量をコントロールするエンコ

ーダーが、「左に回すとガスが多く出る」になっているのを見せてもらいました。日本のメ

ーカーのものでは逆に「右に回すとガスが多く出る」となっていました。もし、この 2 つ

の機械が医療現場に両方置いてあった場合、一つの機器を操作した後、続けて別の機器を

操作した場合などに、「ガスを出すべき場面でガスをストップしてしまう（あるいはその逆）」

という、重大事故につながりかねない誤操作を引き起こす危険性があります。2 
 このことはたとえば医療機器学という雑誌の 81 巻 1 号（2011 年）における「医療機器

の操作について」という座談会 3でも、「一方、医療機器においては、操作性に関して 十分

な配慮に欠けるものが多々見られるのが現状です。例えば人工呼吸器のヒューマンマシン

インターフェースは、メーカー間でまったく統一されておりません。また消化器内視鏡の

                                                   
2 その後の調査で、ある麻酔器で、3 種類あるガス（おそらく酸素、亜酸化窒素、空気）の

内、酸素のつまみだけが右回し、残りの 2 つが左回しという機器を発見しました。 
3 https://www.jstage.jst.go.jp/article/jjmi/81/1/81_1_2/_pdf 
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ふたつのノブとふたつのダイヤルは、すべてを片手で操作するには、男性医師にとっても

指が届きにくい大きさです。」（句読点と一部表記変更）という発言が司会者からあり、こ

の問題が一人の現場臨床工学技士だけの局所的なものではなく、医療現場全般で問題視さ

れていることが確認できました。 
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5．課題の設定－「医療事故を減らすためにスイッチから何が出来るか」－ 
 上記の A 大学病院附属病院の臨床工学技士の方の要請を受け、当初「医療機器向けの操

作用スイッチについてどのような物が求められているか明らかにし、またスイッチ需要の

調査を行う」というマーケティング調査が主目的でしたのが、「医療事故を引き起こす可能

性のある操作用スイッチの操作性の改善について、スイッチメーカーが集まっている委員

会として何ができるか」という方向に変化しました。その際に以下のようなことが検討･再

確認されました。 
 操作用スイッチは機器のヒューマンマシンインターフェースにおいて中心となる

重要部品であり、インターフェースの問題点を改めて医療機器の視点で考えるこ

とは操作用スイッチメーカーにとっても意義が有りかつ重要です。 
 2016 年度に日本全国で 3,800 件を超える医療事故が起きており 4、その中で人命

が失われている例も多くあります。日本の高齢化社会への突入に伴い、参加して

いる各委員にとっても他人事ではない、つまり各委員本人もいつか医療事故の犠

牲者にならないとも限らない、という思いがありました。 
 NECA は基本方針として「3S（スリーエス）」（Standardization〈標準化〉、Safety

〈安全〉、Sustainable Society〈環境〉）を掲げています。今回の件はその内の「安

全」と「標準化」に関わり、NECA の本来業務として十分な意義を持つと考えら

れます。 
 単に医療機器用スイッチのマーケティングだけを考えた場合でも、操作性につい

て調査し改善方法を検討することを通じて、医療機器についての知見を深めるこ

とが出来、今後の各社の拡販活動においても有益です。 
 スイッチメーカーの視点で、操作用スイッチの顧客として医療機器を見た場合、

色々な意味で特異性が見いだされ（後述）、逆に言えば他の業界（たとえば FA｛フ

ァクトリー･オートメーション｝機器業界）で一般的になっている知見が十分活用

されていないように見えました。そうした場合に、汎用的な部品としてさまざま

な業界と付き合いがあるスイッチメーカーが、業界間での安全に関する知見の流

通を仲立ちすることができるのではないかと考えました。 
 今後医療が病院から在宅に移っていくという大きな流れがあり、操作性の問題は

よりいっそう重要になっていくと想定しました。 
結果として、「医療事故を減らすためにスイッチから何が出来るか」を中心にした調査

を行うことが確認・決定されました。 
  

                                                   
4 日本医療機能評価機構の「医療事故情報収集等事業 平成 28 年年報」による。 
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6．これまでの活動内容 
 5．における課題の設定に基づき、これまでの 5 年間で行ってきた活動内容を簡単に報告

いたします。 
(1) 関連諸団体･機関への聴き取り調査 

 以下に挙げる関連書団体・機関を訪問したり、委員会に出席してもらったりし

て聴き取り調査を実施しました。 
① 一般社団法人 日本医療機器産業連合会（医機連）（2015年 4月 15日訪問） 

A 大学病院附属病院での聴き取り調査の結果を元に、今後の規格化などに

ついて相談しました。その結果、医機連としては医療機器に関しては既

に国内・国外で非常に多くの規格があり、新たな規格を作ることよりも

既存の規格の活用を優先すべきとのご意見をいただきました。また傘下

の別工業会である一般社団法人日本医療機器工業会で「人工呼吸器」に

ついての規格を最近作ったことを教えていただきました。 
② 公益財団法人 日本医療機能評価機構（2016年 8月 8日訪問） 

日本医療機能評価機構はその業務の一つとして、全国の病院から医療事

故・ヒヤリハット事例の収集を行い、それを公開情報としてデータベー

ス化して一般の人が検索･閲覧できるようにしています。後述するように、

スイッチに関係する医療事故の具体例を調査するために、2015 年の夏に

このホームページ 5における事故事例・ヒヤリハット事例を検索しました。

更に直接訪問してインタビューを行い、電気メスに関する事故事例が多

いのでそれを調査してみてはどうかというアドバイスや、実際の医療機

器で、電源スイッチを簡単にOFFにできないようにする具体策例などの

情報をいただきました。また後述のPMDAとも情報交換しては、という

アドバイスもいただきました。 
③ 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA、Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency）（2016年 10月 28日訪問） 
医薬品医療機器総合機構（PMDA）は新規医療機器の審査・認可を行い、

医療機器の不具合が発生した場合は、製造会社にそれを改修させその結

果を確認する業務を行っている公的機関です。ここでは、PMDAが取り

扱っている医療機器の不具合は、ハードウェアや取扱説明書の不備に基

づくものに限定されており、ヒューマンエラーによる医療事故について

は管轄していないことを確認できました。また個別の不具合情報につい

ては、詳細は開示できないものの、そのホームページ 6で医療機器の不具

合報告の目次は検索でき、開示請求をすることである程度の情報を得る

                                                   
5 http://www.med-safe.jp/mpsearch/SearchReport.action 
6 https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/devices/0091.html 
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ことができることを教示してもらいました。 
④ 公益社団法人 日本臨床工学技士会（2017年 7月 26日のスイッチ業務専

門委員会に 2名出席いただいて情報交換を実施） 
2017 年 4 月 17-19 日に行われた Medtec という医療関連の展示会に

NECA も出展しました。その際に、同様に出展されていた日本臨床工学

技士会の方と打ち合わせる機会があり、これまでの医療機器調査内容を

伝えた所、先方も似たような問題意識を持たれており、情報交換を実施

しました。同技士会でも今後は在宅医療機器が増加するという状況で医

療機器に人間中心のデザイン・操作性が必要だと考えている、というお

話を伺いました。ただ、標準化・ルール化にはまだ時間が必要とのお考

えで、本文書の内容を（作成後）同技士会でも検討していただくようお

願いしました。 
(2) 医療機器におけるスイッチ関連事故事例の調査 －日本医療機能評価機構のホームペ

ージのデータベースを利用した検索と調査－ 

 「医療事故を減らすためにスイッチから何が出来るか」という課題設定をしました

が、各委員は医療従事者でもなく医療機器メーカーの人間でもないため、具体的にス

イッチに関連してどのような医療事故が起きているのかという情報を持っていません

でした。この点を補うため、2015 年夏に集中的なインターネット上の情報の調査を行

い、その結果日本医療機能評価機構が日本全国の医療事故・ヒヤリハット事例の収集

を行いその収集内容をデータベースとしてWeb上で公開しており、検索も可能であるこ

とが分かりました 7。このデータベースを使って、事故やヒヤリハット事例の調査と収

集を行いました。（以下に参照しているデータは、今回本文書をまとめるにあたり、2017
年 12 月に再調査したものです。） 
 

  

                                                   
7 http://www.med-safe.jp/mpsearch/SearchReport.action 
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① 医療機器別の事故・ヒヤリハット事例の件数 

  事故事例 ヒヤリハット事例 合計 

人工呼吸器 135 1,101 1,236 

内視鏡 52 154 206 

輸液・輸注ポンプ 18 603 621 

血液浄化用機器 14 552 393 

電気メス 34 40 74 

麻酔器 17 76 93 

除細動器 9 28 37 

レーザー 9 14 23 

画像診断装置 1 1 2 

合計 289件 2,569件 2,858件 

（単位：件数、調査日：2017 年 12 月、対象データ：2010 年 12 月以降の報告分） 

この調査の結果、知見として「人工呼吸器、内視鏡、輸液・輸注ポンプ、血

液浄化用機器（透析装置）について事故・ヒヤリハット事例が多い」という

ことが確認でき今後の調査の方向性を定めることが出来ました。 
 

② 「スイッチ」をキーワードにした事故事例・ヒヤリハット事例の検索 
 「スイッチ」をキーワードにして検索した結果の医療機器別件数は付表 1
の通りとなりました。（検索日時、対象データは①と同じ。）日本医療機能評

価機構での聴き取り結果とも一致して、事故事例では「電気メス」の事故が

トップとなっており、以下、麻酔器、人工呼吸器、レーザーと続いています。

また、ヒヤリハット事例では血液洗浄装置、人工呼吸器、内視鏡、輸血・輸

注ポンプの事例が上位となっています。 
 更にそれぞれの事例をより詳細に見ていくと（付表 2 参照、本文書中では

内容については略記に留めましたが、事例 ID を日本医療機能評価機構のデー

タベースに入力して検索することで、各事例の詳細な情報を参照可能です）、

以下のような知見が得られました。 
 人命に直結する事故が多数発生しています。 
 予期せぬスイッチの OFF（電源停止）や、単純なスイッチの誤操作が目立ち

ます。 
 誤操作、確認漏れ、思い込み、勘違いなど、いわゆる「ヒューマンエラー」

が多く見られ、手順確認などのダブルチェックが必要と思われます。 
 工業製品の製造会社としての視点で見た場合、通常そういうメーカーで不具

合や事故が発生した場合の対策に比べ、再発防止策が不十分かつ不徹底に見

え、同一種の問題を繰り返しているような感があります。大きな医療災害の
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再発に繋がりかねない問題があります。 
(3) 医療機器の実地調査（展示会、学会） 

（2）で医療機器の事故事例、ヒヤリハット事例の調査を行いましたが、事故の具

体例が判明すると、今度は具体的に各医療機器でどのように操作用スイッチが実

装され、そしてどのような操作体系になっているのかの確認が必要になりました。

その目的で、以下のような展示会や学会の見学を実施しました。但し、了解して

いただきたいのは、医療機器の広告については、厚生労働省の「医薬品等適正広

告基準」の 5 に、 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（原文に強調と下線を追加） 
という法的規制があり、一般人が見学可能な展示会等で実際の医療機器が展示さ

れることはほとんどないということです。（この規制の例外、つまり「一般向けに

広告しても構わない製品」は、「体温計、血圧計、コンタクトレンズ、自動体外式

除細動器（AED）、補聴器」です。）また医療機器メーカーのホームページにおい

ても同様に、「あなたは医療関係者ですか」といった問い合わせのダイアログボッ

クスが出てきて、「はい」を選択しないと中を閲覧することができなくなっている

か、医療関係者向けだけの会員登録が必要な場合がほとんどです。この制限から、

実際の医療機器を多く見ることが出来たのは、下記の内の「日本外科学会定期学

術集会」くらいであったことをご了解願います。（日本外科学会定期学術集会は医

学関係の学会としては例外的に一般人の参加も有料で受け付けています。） 
 MEDIX（2014 年 6 月 25-27 日） この展示会で前述の医機連に最初にコン

タクト。 
 メディカルクリエーションふくしま（2014 年 10 月 29 日-30 日） 会員企業

である IDEC 株式会社と NKK スイッチズ株式会社が展示を実施。 
 MEDTEC（2017 年 4 月 19-21 日） NECA として出展、また NKK スイッ

チズ株式会社が出展。この時に臨床工学技士会とコンタクト。 
 国際モダンホスピタルショー（2017 年 7 月 13 日） 介護機器、リハビリ用

医療用医薬品等の広告の制限 
（１）医師若しくは歯科医師が自ら使用し、又はこれらの者の処方せん若し

く は指示によって使用することを目的として供給される医薬品及び再生医

療等製品については、医薬関係者以外の一般人を対象とする広告を行っては

ならない。  
（２）医師、歯科医師、はり師等医療関係者が自ら使用することを目的とし

て 供給される医療機器で、一般人が使用するおそれのないものを除き、一般

人が使用した場合に保健衛生上の危害が発生するおそれのあるものについて

も（１）と同様にするものとする。 
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機器、看護師の作業支援機器などを見学。 
 HOSPEX（2014 年 11 月 14 日、2017 年 11 月 22 日） 医療機器滅菌用オー

トクレーブや、医療照明などの実機を確認。 
 日本外科学会定期学術集会（2017 年 4 月 28 日） 各種手術用内視鏡とその

画像装置、電気メス、手術ロボットなどの医療機器実機を確認。医療用フッ

トスイッチ・操作用スイッチについての要望を聞き取り。医療機器用電源ス

イッチの実態を調査し、またそのスイッチの誤操作防止方法を確認、医療機

器での非常停止押ボタンスイッチの調査などを実施。 
 

7．医療機器用スイッチの関連規格 
 医用電気機器（ME 機器、Medical electrical equipment）に使用されるスイッチについ

ては、IEC60601-1 で規定されており、その最新版は ed3.1 となっています。これに対応

する JIS 規格が JIS T 0601-1：2017 です。注意が必要なのは、JIS に関しては経過措置期

間が設けられており、JIS T 0601-1：2017 については実際にこの内容への適合が要求され

るのは2019年3月1日以降でそれまではJIS T 0601-1：2012が使われるということです。

しかしながら、医療機器メーカーにとっては製品を輸出する際に仕向け先の国によっては

IEC60601-1 の最新版への適合が要求される場合があり、JIS T 0601-1：2012 の要求だけ

満たせば良い、ということにはなりません。従って以下の説明は、JIS T 0601-1：2017 の

内容に従います。（尚、JIS T 0601-1：2012 でもスイッチに関する規定に大きな差はあり

ません。また、IEC60601-1 ed3.1 も入手し、以下のスイッチに関する規定で差が無いこと

も確認済みです。） 
(1) ME 機器の部品（以下背景が黄色の枠内は JIS T 0601-1:2017 他からの引用です）

す。） 

 

 
 スイッチは、この規格の中の 4.8 にある「ME 機器の部品」の一つとして定義さ

れます。 
 
 
 
 
 
（次ページへ続く） 
 
 

4.8 *ME 機器の部品 
この規格で規定した例外があるか，又はリスクマネジメントプロセスを通して

例外が認められる場合を除き，故障すれば危険状態になる可能性がある配線を

含む全ての部品は，その定格に従って使用する。保護手段として使用する部品

の信頼性は，ME 機器でその部品が使われている条件を評価する。それらは，

次のいずれかによる（4.5 も参照）。 
a) 関連する JIS，IEC 規格又は ISO 規格の適用可能な安全要求事項に適合す

る。 
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 IEC60601-1 もそれの日本版である JIS T0601-1 についても、どちらも医用電気

機器（ME 機器）及び医用電気システム（ME システム）の規格であり、スイッチ

は「ME 機器の部品」としてのみ規定されています。従ってスイッチメーカーが自

社のスイッチ製品単体について IEC60601-1 の認証を取る、ということは不可能

です。もしスイッチメーカーが IEC60601-1 の要求するスイッチの仕様について

（例えば後述する「沿面距離」や「空間距離」）それへの適合を証明したければ、

それは UL（Underwriters Laboratories、アメリカの認証企業）や VDE（Verband 
der Elektrotechnik、ドイツの認証団体）などのスイッチそのものの認定を行って

いる規格への適合によって間接的に行う必要があります。 
 

(2) 滅菌と消毒 

 手術用の機器など人体内部で使用される機器で、「滅菌」が要求される場合があ

ります。滅菌とは「対象物に存在しているすべての微生物およびウィルスを死滅

させるか除去すること」で、処理後に残留する微生物およびウィルスの数が SAL
（無菌性保証レベル、Sterility Assurance Level）で 100 万分の 1 以下（1 ppm 以

下）であることが要求されます。一般的には、滅菌は高温高圧の蒸気によるオー

トクレーブ処理か、酸化エチレンガス（エチレンオキサイドガス、EOG）処理で

行われています。2018 年 3 月現在、オートクレーブ処理に耐える操作用スイッチ

は委員会で確認した限りでは市場に存在しません。この場合スイッチを搭載した

医療機器は EOG 処理になりますが、EOG で使用するガスは、人体への急性毒性、

発がん性、妊婦への催奇性があり、取り扱いが難しくなっています。  

注記 1 部品の場合は，部品の規格への適合性を調べるために既に行われた試

験と同一又は同等の試験をする必要はない。 
b) 関連する JIS，IEC 規格又は ISO 規格がない場合は，この規格の要求事項

に適合するものとする。 
注記 2 この規格にも他の JIS，IEC 規格又は ISO 規格にも要求事項がない場

合は，他の適用可能な出版物（例えば，他の種類の装置に対する規格）を使用

してリスクマネジメントプロセスによって適合性を実証することができる。 
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 滅菌が要求されない場合にも、医療機器については、人が触れる箇所について

エタノールやイソプロピルアルコール（IPA、イソプロパノール）による「消毒」

が行われ、スイッチの操作部については、こうした薬品による繰り換えされる清

拭処理に耐える必要があります。スイッチ上の表示（電源の入り切りを示す| ○ マ
ークなど）が印刷で行われている場合、こうした表示がこの清拭処理で剥がれて

しまわないことが必要で、この規格では 7.1.3 の b)に以下のように表示の耐久性に

ついて規定されています。 

 
(3) 電源スイッチの表示 

 電力制御に使用されるスイッチで電源スイッチも含むものの表示について、次

の規定があります。 

6.4 滅菌の方法 
滅菌することを意図する ME 機器又はその部分は，取扱説明書に記載した

滅菌の方法によって分類する(7.9.2.12 及び 11.6.7 参照）。 
例 1 エチレンオキサイドガス 
例 2 ガンマ線などによる照射 
例 3 オートクレーブなどによる湿式加熱 
例 4 製造業者が妥当性確認し，指定した他の方法 

7.1.3 *表示の耐久性 
(前略) 
b) 7.2 及び 7.4～7.6 で要求する表示については，耐久性に対する追加の試

験を行う。最初の 15 秒間は蒸留水を含ませた布で，次の 15 秒間はエタノ

ール 96 %を含ませた布で，最後の 15 秒間はイソプロパノールを含ませた

布で，強すぎる圧力を加えないで手でこする。 
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各図記号（12、13、14、15）は具体的には以下のものです。 

 
 電源スイッチとしていわゆるロッカースイッチ（波形スイッチ）を使用する場

合には、以下の写真のように、操作ボタンのそれぞれの側に図 12 と図 13 の記号

7.4.1 *電源スイッチ 
ME 機器又はその部分に対する電力制御に使用するスイッチは，電源スイ

ッチも含め，“入”及び“切”の位置（状態）を，次のいずれかで表示する。 
－ 表 D.1 の図記号 12 及び図記号 13 
－ 近傍の表示灯 
－ 他の紛らわしくない手段 
双安定位置を備えた押しボタンを使用する場合は，次による。 
－ 表 D.1 の図記号 14 を用いて表示する。 
－ 近傍の隣接した表示灯によって，又は他の紛らわしくない手段によって

状態を表示する。 
モメンタリー押しボタンを使用する場合は，次のいずれかによる。 
－ 表 D.1 の図記号 15 を用いて表示する。 
－ 近傍の表示灯によって状態を表示する。 
－ 他の紛らわしくない手段によって状態を表示する。 
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を表示します。なお、写真のように”|”の方向がスイッチの長手方向に対して縦の

場合と横の場合とがありますが、機器へのスイッチの取付け後において、操作す

る人から見て”|”マークが縦になるようにしなければいけません。 

 

 電源スイッチとして押しボタンスイッチを使用する場合には、それが「双安定

位置を備えた」、つまりオルタネート形（スイッチを操作する度に、ON と OFF
の状態が切り替わる）でありかつロック形（スイッチを押し込んだ状態がそのま

ま保持される構造のもの、ラッチダウン形）のスイッチの場合、上記の図 14 の記

号の表示が必要です。 
 これに対し、同じ押しボタンスイッチでも、モメンタリー形（スイッチを押し

ている間だけ ON になり、手を離すと OFF に自動的に戻るもの）については、図

15 の記号の表示が必要です。 
 なお、以上のすべてにおいて、規格にあるように表示灯を使って ON か OFF か

を示しても良く、「他の紛らわしくない手段」によるものも認められていますが、

多くは上記の記号の表示が使われます。 
(4) 制御器の表示 

 商用電源から切り離す電源スイッチ以外に、医療機器では 2 次電源などの

ON-OFF を切り替えたり、各種設定を行ったりするためにスイッチが使用されま

す。そうしたスイッチへの表示が以下のように規定されています。 

 

7.4.2 *制御器 
ME 機器に取り付けた制御器及びスイッチの各位置は，数字，文字又は他

の視覚的方法，例えば，表 D.1 の図記号 16 及び図記号 17 を用いて表示す

る。 
正常な使用時における制御の設定の変更が，患者に受容できないリスクを与

える可能性がある場合は，そのような制御は，次のいずれかを備える。 
－ 表示器（例えば，計器又は目盛）と組み合わせる。 
－ 機能の大きさが変化する方向を表示する。15.4.6.2 も参照する。 
ME 機器を“待機”状態にする制御器又はスイッチは，表 D.1 の図記号 29 
を用いて表示してもよい。 
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 図 16 と 17 は以下の通りです。 

 
「ME 機器を“待機”状態にする制御器又はスイッチ」（いわゆるスタンバイス

イッチ）については、次の記号（通称：スタンバイマーク、りんごマーク）を表

示する場合があります。このスイッチは電源スイッチとは明確に区別できるよう

になっていることが必要です。 

 
この記号を表示したスイッチの例を示します。 
 

 
 「機能の大きさが変化する方向を表示する」場合、次のような表示を行いま 
す。「無段階に調節できる場合」とは、可変抵抗器（ポテンショメータ）やロー

タリーエンコーダーなどを用いた場合です。「段階的に調節できる場合」とはロー

タリースイッチや DIP ロータリースイッチを使用する場合が該当します。なお、

下図はスライド式の操作の場合ですが、回転式の操作器の場合は、その円周に沿

うような形で表示します。 
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(5) 表示光及び制御 

 医療機器に表示灯やいわゆる照光式スイッチを使う場合、色とそれが意味する

内容もこの規格で定められています。 

 
電源スイッチに照光式スイッチが使われる場合には、「使用の準備が完了」という

意味で一般的に ON の時に緑に光るものが使われます。また、照光式押しボタン

スイッチでは多く赤／緑の 2 色発光のものが使われますが、「赤」は上記のように

警告を知らせる場合にしか使えません。尚、個別の医療機器にはそれ自体で別途

色の規定が定められている場合があり、例えば電気メス用のフットスイッチや手

元スイッチでは、「切開」が黄色、「凝固」が青と規定されています。 
(6) 電源（商用）からの切離し 

 ME 機器については、電源（商用）からの切り離し手段＝電源スイッチを備えて

いる必要があります。8.11.1 に以下のように規定されています。 
 
 

7.8.1 表示光の色 
表示光の色及びそれらの意味は，表 2 に適合する。 
注記 IEC 60601-1-8 は，警報表示光の色，点滅周期及びデューティサイク

ルに対する要求事項を含んでいる。 
ドットマトリックス及びその他の文字・数字表示は，表示光とは考えない。 
 
表 2－ME 機器の表示光の色及びそれらの意味 

色 意味 
赤 警告－操作者による即時に対処が必要 
黄 注意－操作者による速やかな対処が必要 
緑 使用の準備が完了 

その他の色 赤，黄又は緑の意味以外の意味 
 
7.8.2 制御の色 
赤は，緊急時に機能を停止するための制御だけに使用する。 
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こ

ここで重要なのは、「その回路を電源（商用）の全ての極から電気的に同時に切り

離す」と規定されていることです。この意味は、電源回路のホット側とコールド

側（と場合によっては中性線）を同時に切り離しなさい、ということで、中性線

が無いかあっても電圧が一定以下の場合（交流のピーク電圧 42.4 V 又は直流 60 V
を超えない場合）は、いわゆる「両切り」のスイッチを使いなさいということで

す。「両切り」とは 2 極単投（2 回路を同時に制御できる ON-OFF タイプ）のスイ

ッチを使って、ホット側とコールド側を同時に切るということです。（中性線も同

時に切り離す必要がある場合は 3 極単投のスイッチが必要になります。）「両切り」

スイッチの使用によって、接地側も完全に切り離されますので、設置床が濡れて

いたりする場合の感電の危険性が減ることになります。下図が「両切り」スイッ

チの例です。 

 

8.11.1 *電源（商用）からの切離し 
電源（商用）からの切離しは，次による。 
a) *ME 機器は，その回路を電源（商用）の全ての極から電気的に同時に切

り離す手段を備える。 
 多相電源（商用）に接続する永久設置形 ME 機器は，国又は地域の設置

条件として正常状態において中性線の電圧が 8.4.2 c)で規定した限度を超え

ない場合は，中性線を遮断しない装置を備えてもよい。 
（中略） 
c) *a)に適合するために使用する電源（商用）のスイッチは， IEC 
61058-1:2000 で規定した 4 kV の電源過渡電圧の沿面距離及び空間距離に

適合する。 
（中略） 
e) a)に適合するために使用する電源（商用）スイッチの操作器は，JIS C 
0447 に適合する。 
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 次に、C はスイッチの接点間の絶縁性に関する規定であり、IEC 61058-1:2000 
で規定した 4 kV の電源過渡電圧の沿面距離及び空間距離に適合することが求め

られています。この規格は「機器用スイッチ」の規格です。この規格の中の「表 基
礎絶縁に関する最小空間距離」は以下の通りです。（定格インパルス電圧（電源過

渡電圧）4.0kV の所だけを限定引用） 

こ

この表に従えば、医療機器の電源スイッチの接点は、海抜が 2000m までで使用さ

れる場合では、接点間の沿面距離・空間距離の両方ともが最低 3mm 以上あること

が必要です。（高度が 2000m を超える場合は、この規格書の附属書 N にある補正

係数を掛けて、最小空間距離の値を上げます。）沿面距離（Creepage distance）と

は電極間に絶縁物がある場合、その絶縁物の面に沿った電極間の距離のことを言

います。これに対し空間距離（Clearance distance）は電極間に空気しか無い場合

には電極間の直線距離です。下記がこの規格の中にある沿面距離・空間距離の決

め方の一部です。

 
前述したように、IEC60601-1 がスイッチ単体に対して認証を行うことはないため、

個別のスイッチの沿面距離・空間距離の認定は、UL、C-UL（カナダ向けの UL）、
VDE などの規格の認定書で通常代用されます。 
 また、e)で引用されている JIS C 0447 は、「マンマシンインターフェース(MMI)−

定格インパルス電圧 
kV 

海抜が 2000m までの最小空間距離 
汚染度 1 汚染度 2 汚染度 3 

4.0 3mm 3mm 3mm 
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操作の基準」という規格です。この規格の 5.1.1 にて以下のように規定されていま

す。 

 

 
この規定は、医療機器用スイッチの操作性について検討している本文書にとって

は非常に重要ですが、ただこれが「電源スイッチ」だけの規定である、ことに御

留意ください。（操作用スイッチに関する規定はありません。） 
(7) 緊急停止装置 

 「9.2.2.5 *連続的な操作」の c)に緊急停止装置についての言及があります。 

 
ここで参照されている 9.2.4 の規定は以下の通りです。 

5.1.1 操作機器（操作部）の操作方向と結果の関係  操作機器（操作部）を

次の方向に操作したとき，その結果が増大する。 
−  左から右 
−  下から上 
−  時計回り 
−  操作員の手前から向こう（例外：押引ボタンの場合，引く。7.2 を参照） 
（これと反対の方向に操作したとき結果が減少する。）（以下略） 

連続的な作動システムが，単一故障状態で無効となった場合は，例えば，一

つ以上の緊急停止装置（9.2.4 参照）を備えるか，又はそうでない場合は，

ME 機器を単一故障安全とする（4.7 参照）など，別のリスクコントロー

ル手段を備える。 
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表 D.1 の図記号 18 というのは以下のものです。 

 

この記号を表示した、非常停止押しボタンスイッチの例を右に示します。 
 
 

(8) 意図しない動き 
 9.2.3.1 に以下の規定があり、意図しない動きにより受容できないリスクが生じ

る場合には、制御用の操作用スイッチやレバーに対して、配置する場所をくぼま

せて偶然に手が当たって動かないようにする、といった対策を取ることが規定さ

れています。 

9.2.4 *緊急停止装置 
一つ以上の緊急停止装置をもつ必要がある場合は，次に適合する。 
a) 緊急停止装置は，リスクを受容できるレベルまで低減できる。b) 緊急停

止装置は，危害を確実に防ぐために操作者が接近でき，かつ，操作ができる。 
c) 緊急停止装置の操作部は，操作者が容易に接近できる。 
d) 緊急停止装置の操作は，ME 機器の通常の操作の一部としない。 
e) 緊急の切替え手段及び停止手段の操作は，新たな危険状態を発生させず，

かつ，当初の危険状態を除去するのに必要な完全な操作の完了を妨げない。 
f) 緊急停止装置は，モータの停止電流などの可能性を考慮し，関連する回

路の全負荷を遮断できる。 
g) 動きを停止する手段は，単一操作によって作動する。 
h) 緊急停止装置は，他の制御器と明確に，かつ，容易に識別できる赤色の

操作部を備える。 
i) 機械的な動きを遮断又は開放する操作部は，その表面又は直近に表 D.1 
の図記号 18 又は“停止”という単語を表示する。 
注記 操作部が全ての動力を遮断するスイッチである場合は，上記の表示に

対する要求事項への適合は不要である。 
j) 緊急停止装置は，作動させたら，それと異なる意図的な操作をしない限

り ME 機器を動かない状態に維持する。 
k) 緊急停止装置は，適切な適用方法を示す。 
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(9) 防水・防じん性 

 11.6 で「あふれ，こぼれ，漏れ，水の浸入又は微粒子状物質の侵入，清掃，消

毒，滅菌，及び ME 機器とともに使用する物質との適合性」が規定されています。 

 
上記はやはり ME 機器または ME システムに対する規定ですが、操作用スイッチ

が外装に取り付けられることが多いことを考えると、スイッチにおいても機器全

体と同レベルの防じん性・防水性が求められる場合があります。スイッチの防じ

ん・防水性は一般的に IEC 60529 や JIS C 0920 で規定されている IP（Ingress 
Protection｛侵入に対する保護｝）等級で示され、「IP64」のように”IP”の後に 2 桁

の数字を加えて表示します。2 桁の表示のそれぞれの意味は下記の通りです。 

 
（次ページへ続く） 

9.2.3.1 意図しない動き 
制御用の操作器スイッチ，レバーなどは，意図しないで偶然に動かないよう

に，配置する，くぼませる又は他の手段で保護する。ただし，ユーザビリテ

ィエンジニアリングプロセスの結果から，意図する患者に対して他の方法が

必要な場合（例えば，特別な扱いが必要な患者）又はそれらが動いても受容

できないリスクが生じない場合を除く。（以下略） 

11.6 あふれ，こぼれ，漏れ，水の浸入又は微粒子状物質の侵入，清掃，消

毒，滅菌，及び ME 機器とともに使用する物質との適合性 
11.6.1 一般 
ME 機器及び ME システムは，あふれ，こぼれ，漏れ，水の浸入又は微粒

子状物質の侵入，清掃，消毒，滅菌，及び ME 機器とともに使用する物質

との適合性に対して十分に保護する構造とする。 

第一特性数字 
外来固形物の侵入 

0 （無保護） 
1 直径≧50 mm の外来固形物が侵入しない 
2 直径≧12.5 mm の外来固形物が侵入しない 
3 直径≧2.5 mm の外来固形物が侵入しない 
4 直径≧1.0 mm の外来固形物が侵入しない 
5 防じん形 
6 耐じん形 
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(10) 生体適合性 

 医療機器のスイッチを患者自身が操作して操作部やスイッチ本体に接触する場

合には、その部分の生体適合性（生体組織や器官と親和性があり、異物反応や拒

絶反応などを生じない性質｛Wikipedia による｝）の確認が必要です。 

 
特に高分子材料から遊離するモノマー成分、金属材料から遊離するイオンなどに

ついての注意が必要になります。 
(9) 機械的強度 

 15.3 で ME 機器全体の機械的強度に関する規定があります。機械的ストレスが

ME 機器にかかって、スイッチ部が損傷を受けた場合にも、沿面距離・空間距離が

損なわれないことや、使用者に感電などの被害を与えないことが要求されます。

多くの場合、スイッチ単体でそういう外的なストレスに耐えることは困難な場合

があり、スイッチを凹部に配置して機器が転倒した場合にも直接衝撃がかからな

いようにしたり、また外力を受けた場合のストレスを逃がしたりするようにする

など、ME 機器全体としての対応が必要になります。 

第二特性数字 
有害な影響を伴う水の浸入 

0 （無保護） 
1 鉛直落下 
2 落下（15 度偏向） 
3 散水（Spraying） 
4 飛まつ（Splashing） 
5 噴流（Jetting） 
6 暴噴流 
7 一時的潜水 
8 継続的潜水 

 

11.7 ME 機器及び ME システムの生体適合性 
生体組織，細胞又は体液に直接的又は間接的に接触することを意図する ME 
機器，ME システム及びそれらの部分又は附属品は，JIS T 0993-1 又は ISO 
10993 規格群の指針及び原則に従って評価し，文書化する。 
（試験） 
適合性は，製造業者が提供する情報の調査によって確認する。 
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(10) 成形ストレス 

 熱可塑性樹脂の成形品を使用した部品等において、成形時に内部応力（歪み）

が残留しており、それが一定以上の温度がかかった結果解放されることによる変

形などによるリスクについての規定があります。耐熱条件はスイッチ毎に異なっ

ており、ME 機器メーカー側での十分な評価が必要になります。 

 
(11) 表示器 

 スイッチの規定ではありませんが、一般的にスイッチの状態を表示するのに使

われる表示器に関する規定も存在します。 

15.3.1 一般 
ME 機器又はその部分は適切な機械的強度をもち，成形ストレスによって，

又は押付け，衝撃，落下及び手荒な取扱いに起因する機械的ストレスを受け

ても，基礎安全又は基本性能を喪失してはならない。 

15.3.6 *成形ストレス（残留応力）の解放試験成形した熱可塑性材料の外装

は，成形に起因する内部応力の解放による材料の収縮又はゆがみが受容でき

ないリスクを生じない構造とする。 
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(12) 有線リモコン・フットスイッチの規定 

 ME 機器に使われる有線式のリモコンやフットスイッチについて、「15.4.7 コー

ド付き手持形制御器及び足踏み制御器」という規定が存在します。ここでは詳細

は省略します。 
 

8. 医療機器のスイッチ使用における問題点 

この項では、5 年間医療機器のスイッチを調査した過程で判明した医療機器における

スイッチ使用に関する問題点を指摘します。 
(1) 日本医療機能評価機構のデータベースのスイッチ関連の事故事例の分析 

 6-(2)-②において、日本医療機能評価機構のデータベースで「スイッチ」をキー

ワードに事故事例の検索を行い、そこで得られた報告書を読んで分析を行いまし

た。その結果わかったのは以下のようなことです。 
 単純なヒューマンエラーによって事故が起きているケースが多い。 
 意図していないスイッチ操作が何らかの原因で行われて事故が起きているケ

ースがある。 
 スイッチの状態（ON か OFF か）がはっきりと使用者に認識されていないケ

(9)15.4.4 *表示器 
正常な使用のための準備が整ったことが，正常な操作位置にいる操作者に明

らかに分からない場合は，ME 機器が準備完了したことを示すための表示

灯を備える。7.4.1 の表示は，この目的のためには十分ではない。 
15 秒を超える間隔の待機状態又は準備状態の機能をもち，正常な操作位置

にいる操作者にそれらの状態が明らかに分からない場合は，ME 機器に追

加の表示灯を備える。 
 発光しないヒータを組み込んだ ME 機器は，そのヒータが発熱している

ことが正常な操作位置にいる操作者に明らかに分からないと危険状態を生

じる可能性がある場合は，発熱していることを示す表示灯を備える。 
 注記 これは，記録用の熱ペンには適用しない。 
 出力回路の偶発的な又は長引いた作動が危険状態の要因となる場合は，出

力していることを示すための表示灯を ME 機器に備える。 
 表示光の色は，7.8.1 による。 
 内部電源を充電するための手段を組み込んだ ME 機器は，操作者に充電

モードが見えるように表示する。 
 （試験） 
 適合性は，正常な使用位置から見える表示手段の存在及び機能の調査によ

って確認する。 



医療機器用途 操作スイッチガイダンス Ver. 1.1 
 

27 
 

ースがある。 
 医療機器の元々の操作体系に問題があるケースがある。 

これらの多くは、FA（ファクトリー･オートメーション）の世界では多く対策

が施されている場合が多い、という指摘が一部の委員からありました。 
(2) 医療機器の特殊事情 

 医療機器市場の調査を続ける中で以下のような問題点も明らかになってきまし

た。 
 一般的に医療機器の年間売上台数は非常に限られている場合が多くなってい

ます。例えば、人工透析のベッドサイドコントロール（人工透析監視装置）

の日本国内向けの年間出荷台数は、日本透析医学会の統計 8によれば 3,000 台

前後に過ぎません。内視鏡やシリンジポンプといった日本メーカーのシェア

が高い機器ではそれなりの数になりますが、その他の多くは年間の販売数が

非常に限定されます。このことは頻繁な製品の更新（とそれに伴う操作性の

改良）を行うのが難しいことを意味します。 
 医療機器は医療関係者以外が操作することは（AED などを除いて）基本的に

はあり得ず、ユーザーからのフィードバックが十分に集まりにくい状況にあ

ると言えます。 
 新規医療機器は PMDA の審査を受け、その認定を受ける必要があります。そ

して一旦認定を受けたものは、製造会社だけの判断で仕様や操作方法などを

変更することができません。 
 医療機器の開発においても、特許取得などの機密性の問題などから、特定の

医師の意見だけを聞いて開発するということが行われがちで、広い範囲のユ

ーザーの意見が反映されにくくなっています。 
 医療機器における日本メーカーの世界シェアは一部の機器を除いて低く、海

外メーカーの製品が日本の病院でも多く使われています。そうした海外メー

カー製品は多くは日本の代理店経由で日本国内において販売されていますが、

そうした場合医療現場からの要望がなかなかその海外メーカーの開発部門ま

できちんと届かない、ということが想定されます。また海外メーカー製と日

本メーカー製機器の混在も一般化していると考えられます。 
 医療現場における予算の制約から、医療機器を導入したり更新したりする際

に、その現場で使用する全部を一度に導入・更新することが難しい場合が多

くあり、その結果現場に世代やメーカーの違う複数の種類の機器が混在する

ことになります。 
 医療現場の医師、看護師、臨床工学技士は多くの場合非常に多忙で、ほとん

どの場合複数の患者への治療を同時に行わなければならないという状況が一

                                                   
8 http://docs.jsdt.or.jp/overview/pdf2017/p005.pdf 
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般化していると考えられます。 
(3) 医療機器実機での検証結果 

 6-(3)で記載しましたように、スイッチ業務専門委員会では展示会や学会等の機

会を利用して、医療機器実機の調査を行いました。（前述のように医療機器の一般

人への広告の制限により、決して十分なものではありませんが。）その結果判明し

たことは以下のようなものです。 
 ある麻酔器において、A のガスを出すのはつまみを左に回し、B のガスを出す

のはつまみを右に回すとなっているものがありました。（7-(4)で紹介した「段

階的に調節」というマークがつまみの回りに表示されているため、それが判

定できました。）そうなっている理由は不明です。 
 一部の機器において、電源スイッチをくぼませた箇所に設置する、というこ

とが行われていました。しかし電源スイッチがボディにそのまま付いていて、

特に誤操作や破壊の防止には配慮が見られないものも多く見受けられました。 
 FA（ファクトリー･オートメーション）系の機器であれば多くの機械に非常停

止用スイッチが付いていますが、医療機器については非常停止用スイッチが

付いている機器の割合は低く非常に限定されていました。 
 FA（ファクトリー･オートメーション）の世界で良く使われるスイッチ用のガ

ードバリア（誤操作を防止するため、スイッチの操作部を覆うカバー状のバ

リア）については、ほとんどその使用を確認することが出来ませんでした。

また、トグルスイッチのレバーロック形（レバーを引っ張った場合のみ操作

できる）のような誤操作防止スイッチも使用を確認できませんでした。 
 医療機器でもっとも多く見受けられるスイッチはメンブレンスイッチ（2 枚の

PET フィルムに導電性樹脂を印刷し、間にスペーサーを入れて貼り合わせ、

フィルムを押すことにより 2 枚のフィルムの導電性樹脂部が接触してスイッ

チ機能を果たすもの）であり、これについては元々誤操作防止機能を付ける

ことが機構上ほぼ不可能です。 
 

9. スイッチ側から見た誤操作防止策 
 ここではスイッチメーカーが一般的に誤操作防止の目的で販売している製品の例を

紹介します。 
(1) ガードバリア、バリア 

 押しボタンスイッチ、照光式押しボタンスイッチ用としては、各社から誤操作

を防止するガードバリアが発売されています。開け閉めを手動で行うタイプと、

手動で開けて操作した後はバネの力で閉まるスプリングバック式の 2 タイプがあ

ります。（以下の製品写真はすべて会員企業のものです。画像の著作権は各会社に

帰属します。）ただ、バネを使用したタイプはそのバネ部に血液などが付着した場
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合の清拭処理が困難であるという御指摘を医療関係者からいただいています。 

 

 
 医療機器の電源スイッチとして多く使われるロッカースイッチについては、物

がぶつかってスイッチが操作されるという事故を防ぐ目的でのバリアが発売され

ている例があります。 
 

(2) レバーロック形トグルスイッチ 
 トグルスイッチにつきましては、操作する時にレバーを上方向に引っ張ること

でロックが解除され操作が可能になる、「レバーロック形」が発売されています。 

 

(3) 照光式スイッチ 
 スイッチ本体の中に LED やランプ、ネオン球などを内蔵し、スイッチが ON で
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あることや、または特定のスイッチの状態を表示する照光式スイッチが各社から

発売されています。 
① 照光式押しボタンスイッチ 

 照光式としてもっとも多いのは照光式押しボタンスイッチで各社から様々

な製品が発売されています。発光色も緑、青、白、赤、黄などの単色、赤／

緑、青／橙のような 2 色（またはその混色も加えた 3 色）から、RGB タイプ

で様々な色が出せるものまで多種多様です。注意事項としては 7-(5)で述べた

ように、医療機器では赤色は緊急時を表す時以外には使用できないことです。 

 

 
 また、一部のメーカーでは照光色に応じて表示する文字が切り替わるタイ

プの照光式押しボタンスイッチを製品化しています。照光色だけでなく、文

字の変化で状態の変化を明確に示すことができます。 

 

② その他の照光式スイッチ 
 その他の照光式スイッチとしては、ロッカースイッチ、トグルスイッチ、

スライドスイッチなどで例があります。 
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(4) 表示灯 
 スイッチの側に配置してスイッチの状態を示す目的や、機器の様々な状態を示

す目的で、各社からスイッチのデザインに合わせた表示灯が発売されています。

色についての注意事項はスイッチの場合と同じです。 

 
 

(5) 人工呼吸器における厚労省通達とその実施例 
 医療機器において人工呼吸器については、1990 年代に何らかの理由で（たとえ

ば何かの不具合が発生して急にアラームが鳴ったがうるさいので）電源スイッチ

をOFFにしてしまってそのまま入れ忘れ、結果として患者が死亡するといった事

故が多発しました。その対策として、平成 13 年（西暦 2001 年）7 月 30 日に厚生

労働省より「人工呼吸器警報基準」（(厚生労働省告示第二百六十四号）という通達 9

が出され、その中に「本体を駆動させるスイッチは、接触等により容易に切断さ

れない構造又は機能を有すること。」という内容が盛り込まれています。この通達

自体には、「容易に切断されない構造又は機能」とは具体的にどういうものかの例

示はありませんが、一般社団法人日本医療機器工業会が発行している「人工呼吸

の安全セミナーテキスト」によれば、「電源スイッチの保護カバー付き、装置の後

部設置等」が例示されています。 
 実際の人工呼吸器メーカーがこの通達を受けて行った対策の例が、PMDAから

2010 年 11 月に出ているPMDA医療安全情報「人工呼吸器の取扱い時の注意につ

いて（その 3）」という資料 10で確認できます。この中の最後の例で、電源スイッ

                                                   
9 http://tominet.jp/yakuji/webfile/t1_aff0451dcf12748740ff25c5711e51d4.pdf 
10 https://www.pmda.go.jp/files/000144615.pdf 
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チであるロッカースイッチに保護カバーを付け、なおかつ表示灯で電源ONである

ことを表示している例が確認できます。 
 

 

9. スイッチメーカーからの注意事項（病院関係者向け）（1.1版で追加） 

 ある臨床工学技士の方から、スイッチについてメーカーにとっては常識であっても、ユーザ

ーにはあまり知られていないことを簡単に教えて欲しいという依頼を受け、この項を追加してい

ます。 
(1) スイッチには寿命がある 

一般に家庭における家電製品の使用で、電源スイッチや操作用スイッチが使えなくなっ

てそれを交換した、というケースはあまりないかと思いますが、全ての電子部品と同じく、

スイッチにも寿命があります。一般的には、スイッチの寿命･耐久性は操作の上限回数に

よって示されます。操作の上限回数には、「機械的開閉耐久性」と「電気的開閉耐久性」

があります。機械的開閉耐久性とは、スイッチに通電しない状態で開閉操作を行った時

の寿命を言います。主として可動部分が摩耗することによりスイッチが劣化して行きます。

これに対し電気的開閉耐久性はスイッチの最大の定格電流において開閉操作を行った

時の寿命です。この場合、スイッチの接点が開閉する際に、接点間にアーク放電が発生

し、その熱によってスイッチの接点が次第に損耗していきます。通常、電気的開閉耐久

性の方が機械的開閉耐久性よりも短い場合がほとんどです。電源用のスイッチの電気的

開閉耐久性は、定格にもよりますが、少ないものでは 3,000 回程度から、通常は 10,000

回前後、多いものでは 50,000～100,000回程度と色々です。通常ある医療機器の電源ス

イッチを見て、そのスイッチの電気的開閉耐久性が何回かはメーカーに問い合わさない

限り分かりません。（スイッチのメーカー名と製品名が分かれば、メーカーの HP などで調

べることは可能ですが、その表示部は通常パネルの下に隠れていますので、中を分解し

ない限り調査は困難です。）機器メーカーがスイッチの交換頻度を定めている場合には、

それに従ってください。 
(2) スイッチは使わなくとも劣化する 

（1）でスイッチの耐久性は操作回数で決まると書きました。では、スイッチの開閉操作が

あまり行われない場合は、スイッチの寿命は非常に長くなるのでしょうか？答えは否です。

電源用など、ある程度の大きさの電流が流れるスイッチの接点部には銀が多く使われま

す。銀の抵抗値が非常に低いからです。しかし銀の欠点として、長期間空気中に放置さ

れた場合、空気中の酸素や硫黄分（空気中に漂う細かい砂埃には多く硫黄分が含まれ

ていますし、また自動車の排気ガス中の亜硫酸ガスも同じです）に触れて、その表面が

酸化または硫化します。（銀の錆､黒化）それによって接点間の接触抵抗値が増大し、場

合によっては電流が流れなくなり、スイッチとして機能しなくなります。 

スイッチがある一定の頻度で操作される場合には、（1）で説明した通り、開閉時に接点間
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にアーク放電が起きます。この熱によって銀の表面の酸化または硫化被膜がある程度取

り除かれます。またメーカーによってはスイッチの接点部が開閉の時に擦り合うような機構

（摺動接点）を設けている場合があり、この場合も操作を繰り替えすことで、銀の表面がク

リーニングされます。（自己クリーニング性） 

問題は、数mAといった微小電流を開閉するスイッチで、この場合は接点間のアークがほ

とんど飛びません。従って微小電流を開閉するスイッチには、基本的に金接点（金メッキ

や金合金などによる接点）を使用します。定格が 100V AC で 6A のスイッチは 100V AC 

5mA の実電流よりもはるかに定格の方が大きいので使用 OK かというとそうではなく、必

ず微小電流専用のスイッチが必要です。 

大電流の開閉用ですが、しかし使用頻度が低いスイッチについては、場合によっては銀

の表面に金メッキを施した接点を使うこともあります。 

(3) スイッチの定格は十分な余裕を持って選定する 

一般的にスイッチのメーカーがカタログ等に記載している定格は、「抵抗負荷」という、ス

イッチにとってはもっとも楽な負荷による条件が定められています。実際の機器の回路で

は、誘導負荷、ランプ負荷、モーター負荷、コンデンサー負荷、直流負荷など、単なる抵

抗負荷に比べると、電源投入時に突入電流という安定時の電流に比べ 2 倍～15 倍もの

大きさの電流が流れます。このために、スイッチの定格は十分な安全係数を取って実際

の電流に比べ十分な余裕をもった定格のものを選定する必要があります。 

 

参考資料として、NECAでは「「制御機器の基礎知識」スイッチ・表示灯 編 第 3 版」という

スイッチ･表示灯に関する説明資料をWebサイト上で公開しております。 11是非ご参照くださ

い。 

  

                                                   
11 https://www.neca.or.jp/standard/howto/switch/ 
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10. FA（ファクトリー･オートメーション）における安全思想の採り入れの提言 
 製造業の分野（Factory Automation = FA、工場の自動化）におきましては、以前は

機械を使用する際の安全性の確保は現場の作業者、つまり「人」に大きく依存してい

ました。それに対し、国際的な安全を構築する基本的な考え方として、「人間はミスを

犯すもの。機械は故障するもの。」ということが再確認され、その考えに基づいて製造

設備に対しての本質安全設計が実施されるようになりました。更に「リスクアセスメ

ント」に基づいた「危険ゼロ」の考え方による安全性確保が行われるようになってき

ています。（「リスクアセスメント」については後述します。） 
医療の現場においても、「働く人の変化（現場のグローバル化、高齢化の進行）」、「機

械の変化（高機能化や複雑化）」、「場所の変化（医療機器のグローバル化、在宅医療の

普及）」、「責任に対する社会認識の変化（医療事故に対する社会的な追及の増大）」な

どの環境変化により発生するリスクから、現場で働く人や患者を守る必要があるので

はないかと考え、以下の通り FA（ファクトリー･オートメーション ）におけ

る安全思想の採り入れを提言します。 
 
(1) 機械安全の基本的な考え方 

機械安全とは、機械自体を安全にすることです。 
「人は間違える、機械は壊れる」が機械安全の前提となる考えです。故障しない

機械はありません。またミスをしない人間もいません。 
たとえ機械が故障しても、また作業者がミスしても、作業者の安全が確保できる

機械設計が必要となるのです。（医療の現場においては、医師･臨床工学技士･看護

師等の作業者および患者の安全が確保できる機械設計が必要となります。） 
    

 

(2) リスクアセスメントの実施 
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リスクアセスメントとは、機械設計において、適切な安全方策を選択するため

に、機械の危険度を評価する手順で、以下の手順で行います。評価された危険に

対して許容されるリスクになるまで、繰り返しリスク低減を実施することにより、

安全な機械を実現します。 
 
手順①：機械の使用状況範囲を決定 

機械はその機械の使用が合理的に想定されるすべての状況において安全である

ように設計・製造されていなければなりません。 
手順②：危険の同定（特定） 
機械に関係するすべての危険な状態および危険事象を確認します。 

手順③：リスクの見積り 
危険ごとのリスク要素を決定し「危害のひどさ」と「発生確率」から危険の推

定を行います。 
手順④：リスクの評価 
リスク評価を行い、リスク低減が必要か否かを決定します。 

手順⑤：リスクの低減 
できる限り危険への露出を除去または削減します。 
尚、医療機器に対してのリスクマネジメントの適用は、ISO14971（JIS T 14971）

「医療機器 - リスクマネジメントの医療機器への適用」に定められています。 
 

(3) オペレーターインターフェースへの配慮 

① 人間工学に基づく安全設計（ISO12100） 

オペレーターの身体的／精神的なストレスを低減できるように、以下のことを

考慮して機械を設計するように要求されています。 
 機械の操作は、無理な姿勢を取らなくてすむような位置／高さとすること。 
 操作の位置は、騒音･振動、あるいは（高温／低温などの）温度の影響を受けな

いように配置すること。 
 オペレーターの作業ペースは人によって異なるので、自動運転のサイクルに人

が無理に合わせる必要のないようにすること。 
 作業を行う箇所は、適切な照明が得られること。（眩しすぎてもいけない） 
 スイッチ、レバーなどアクチュエーターの選定・配置および識別 

・操作対象のスイッチなどは、はっきりと認識できること。 
・スイッチ、表示器などの配置は、オペレーターが別の機械に移っても誤操

作の可能性を低減できるように標準化されていること。 
・スイッチ／レバーの動きの方向は、その操作の予想される効果と一致する

こと。 
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② 押しボタン・表示灯の色の標準化 

オペレーターインターフェースの操作・表示機器は、配置、設計、追加保

護方策などによって、ヒューマンエラー（不注意による誤操作）が起こる可

能性を最小にする必要があります。 
・押ボタンの色と表示に関する規格（IEC60204-1） 

 
 

なお、医療関係者からの情報として、医療機器で一般的に参考にされているユ

ーザビリティーの指針としては、アメリカのFDA（アメリカ食品医薬品局 ｛Food 
and Drug Administration｝）がまとめている、” Applying Human Factors and 
Usability Engineering to Medical Devices /Guidance for Industry and Food and 
Drug Administration Staff”があるようです。 12ただ、これは” Nonbinding 
Recommendations”（拘束力の無い推奨事項）です。また、リスクアセスメントに

関する基本的な考え方は書いてありますが、具体的な医療機器の実装に関する記

述には乏しく、「機械式のダイヤルを電子式のものに変えた時、機械式の時の回転

                                                   
12 https://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/.../ucm259760.pdf 
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方向と逆にするようなことをしてはダメですよ。」ぐらいの記述しか発見できてい

ません。 
 

(4) FA（ファクトリー･オートメーション）における安全思想の採り入れによる効果 

労働災害による死亡者数は、長期的に減少傾向にあり、安全思想を採り入れる

ことによる効果が見られます。しかし、先に述べた現場環境は FA（ファクトリー･

オートメーション）においては速いスピードで変化しており、継続した取組みを

行ってきています。 
 
（参考：厚生労働省ホームページより抜粋 13） 

 
 
 
（比較：日本医療機能評価機構での年間医療事故報告件数の推移 14） 

                                                   
13 
http://www.mhlw.go.jp/file/04-Houdouhappyou-11302000-Roudoukijunkyokuanzeneisei
bu-Anzenka/0000165152.pdf 
14 日本医療機能評価機構 医療事故情報収集等事業第 50 回報告書より：

http://www.med-safe.jp/pdf/report_50.pdf 
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(5) FA（ファクトリー･オートメーション）機器と医療機器の違いを超えて 

 以上のような FA（ファクトリー･オートメーション）機器の安全思想の医療機器

への採り入れは、例えば FA（ファクトリー･オートメーション）機器がともかく事

故の場合では動いている機械を止めれば良い、という発想に立っているのに対し、

医療機器では逆に機械を止めない（典型的な例は人工呼吸器やペースメーカーなど）、

あるいは不具合があればさっさと別の機械に交換する、といった発想に立つ場合が

多いなど、必ずしも単純には応用できない、という場合もあると思います。しかし

ながら、6-(2)で分析したように実際の医療事故を見てみると、FA（ファクトリー･

オートメーション）の世界ではもはや起こりえないようなレベルの事故が多発して

いるとの印象を拭えません。また「人は必ず間違える、機械は必ず壊れる」という

認識は、医療機器の世界でももう一度見直すべきと考えられ、医療機器を使用する

のが資格を持った専門家のみであるから多少操作がわかりにくくても構わない、ま

た機械毎に操作方法が違っていて当たり前だ、といった考え方は今後改めていくべ

きと考えます。少なくとも安全に関する思想ではFAの世界の方が一日の長があり、

実際に事故削減にも貢献してきているという事実からも、医療機器においては FA
の安全思想に学ぶところは大きいと確信しています。 
 

11. 今後に向けて 
 スイッチ業務専門委員会としましては、本文書完成後の今後のアクションとして以

下を検討しています。 
(1) 本文書を NECA 内の他の委員会、A 大学附属病院の臨床工学技士、日本医療機器

産業連合会、日本医療機能評価機構、PMDA、日本臨床工学技士会などこれまで

ご意見をいただいてきた各組織･個人に回送し、新たにご意見をいただいた上でよ

り良い資料へ改訂していく。（2019 年 3 月末までに、ある大手医療機器メーカー、

A 大学附属病院の臨床工学技士、B 病院の臨床工学技士、日本医療機器産業連合会
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との面談を実施してご意見をいただいています。） 
(2) IEC60601-1 に引用されている電源スイッチの操作方向の規定を操作用スイッチ

にも適用する、という改訂を関連諸団体に働きかける。 
(3) この文書で提案した「FA（ファクトリー･オートメーション）における安全思想の

導入」を医療機器メーカーに働きかける。（具体的な方法については今後検討） 
(4) スイッチ業務専門委員会に参加している各メーカーでより誤操作防止や使い勝手

に配慮した医療用スイッチの開発を推進する。 
 
つきましては、関係各諸団体の皆様のご協力を心よりお願いする次第です。 
 

注記： 
 本文書の規格に関する説明は 2017 年 12 月 31 日現在の各種法令・標準規格などに基づき

情報をまとめたものです。内容については精査を行いましたが、その内容を保証するもの

ではなく、NECA スイッチ業務専門委員会として責任を負うことは致しません。関連する

各種規格・法令の原文を必ずご自身でご確認ください。 
 また本文書の記載内容は関係諸団体からの指摘や改良のためなどの理由で予告なく変更

させていただく場合があります。 
 さらに、本文中で使用した各社のスイッチ・その付属品・表示灯等の写真につきまして

は、その著作権は提供各社に帰属します。 
 最後に、本文中の JIS 規格の引用については、著作権者である一般財団法人日本規格協

会の許諾を受けています。 
 

以上 
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付表 1：「スイッチ」をキーワードにした事故事例・ヒヤリハット事例の検索 

 

事故事例 

  医療機器 
件

数 

1 電気メス 5 

2 麻酔器 4 

3 人工呼吸器 3 

4 レーザー 3 

5 電気手術器 2 

6 内視鏡関連 2 

7 血液保冷庫 1 

8 酸素療法機器 1 

9 産婦人科用診察台 1 

10 心電図・血圧モニター 1 

11 造影剤自動注入装置 1 

12 炭酸ガスレーザー 1 

13 超音擬固切開装置 1 

14 電気手術器 1 

15 脳深部刺激療法装置 1 

16 腹腔鏡用鉗子 1 

17 輸血・輸注ポンプ 1 

18 冷温水槽  1 

19 ローターフロー遠心ポンプ 1 

  合計 32 

  

ヒヤリハット事例 

  医療機器 
件

数 

1 血液洗浄用機器 28 

2 人工呼吸器 22 

3 内視鏡 10 

4 輸血・輸注ポンプ 8 

5 電気メス 6 

6 レーザー電動手術器 6 

7 酸素医療機器 5 

8 レントゲン 4 

9 麻酔器 4 

10 除細動器 3 

11 保育器 3 

12 心電図・血圧モニター 2 

13 ＣＴ関連 1 

14 脳深部刺激医療法装置 1 

15 スリムラインファイバー 1 

16 超音擬固切開装置 1 

17 造影剤自動注入装置 1 

18 血液保冷庫 1 

19 血管造影イノバー 1 

20 低圧接続吸引器 1 

21 ハンドスイッチ 1 

22 遠心ポンプ 1 

23 その他の医療機器等 35 

  合計 146 
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付表 2：スイッチ関連の事故事例の具体的内容 
  

番号 医療機器 事故内容 事例ＩＤ 

1 人工呼吸器 人工呼吸器の電源切れ。 Ａ９９Ｅ７０Ｇ５４３Ｂ８ＢＡ２Ｄ５ 

2 麻酔器 
麻酔器の蛇管の接続ポート間違

い。 
ＡＤ８３ＡＥ４８０３４２８Ｅ０ＤＢ 

3 
ローターフロー遠心ポン

プ 

バッテリー駆動になって電源切

れ。 
ＡＦ８Ｄ２５６７Ｆ２１９４Ｅ６４Ｄ 

4 レーザー 
フットスイッチを押してしまい、レー

ザーが引火してブレープが炎上。 
Ａ３１１Ｅ１ＦＦＣＤＤ５ＦＤ４４ 

5 心電図・血圧モニター 
心電図・血圧モニターの対象患者

取り間違え。 
Ａ５５２６４０Ｄ０３ＤＢＣ９２４Ｃ 

6 産婦人科用診察台 

内診台を降下させた時に点滴架

台に接触し、患者ごと内診台が転

倒。 

ＡＤ６７Ｂ２７３ＦＢＦ８８３１０Ａ 

7 人工呼吸器 
ゴムカバーによる圧迫で電源スイ

ッチがＯＦＦになった。 
ＡＣＣ２４３ＡＣ５６ＥＢ９２０ＢＥ 

8 冷温水槽  
メイン回路のスイッチがＯＦＦにな

った。 
ＡＦ０ＣＤＢ４ＣＤＢ３６８Ａ７Ｅ７ 

9 レーザー 
フットスイッチの誤作動によるレー

ザー照射と発火。 
ＡＣ４２９４１２ＣＢ４Ａ０ＤＦ８３ 

10 麻酔器 

主電源がＯＦＦでサブ電源のみＯ

Ｎとなっており、バッテリーが切れ

た。 

ＡＥ２１２９７８Ａ４Ｂ３Ｆ２２ＥＦ 

11 麻酔モニター・麻酔器 
チューブを連結しているコネクター

外れ。 
ＡＢＣＢＣ０５ＤＥ１６６１３ＤＦＥ 

12 血液保冷庫 

電源コードが抜けていた。アラー

ムが鳴ったが、ドアの開放がアラ

ームの原因と思った。 

Ａ４２３４Ｆ３１５９Ａ８１３Ｆ９Ｅ 

13 酸素療法機器 

加湿器の水を追加するのに一旦

スイッチを停止にし、そのままスイ

ッチを入れ忘れた。 

Ａ４３６Ｃ６Ｄ１Ｄ３１Ｄ９０９ＥＤ 

14 電気メス 

患者の体感と腕の間に電気メスが

入り込み圧迫されスイッチが入っ

た。 

AD5EAF6A0A63B0ADF 
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15 人工呼吸器 
ベンチレーター回路の患者バルブ

が逆に接続されていた。 
Ａ９２０１４２６Ｂ４３Ｆ１Ｂ６５８ 

16 麻酔器 

呼吸側回路を接続するのに、誤っ

てＡＣＧＯポートの酸素口に接続し

た。 

Ａ２８Ａ４Ｂ１ＡＦ９１４５ＦＦ８Ｃ 

17 輸血・輸注ポンプ 

点滴設定の流量設定と予定量設

定が同じスイッチで切りかえるた

め間違えた。 

ＡＦ１ＣＣＢ０ＢＡ８０８Ｆ３Ｂ８Ｂ 

18 電気手術器 
特定のレギュレーターと電気手術

器の接続による発火。 
Ａ２２ＦＡ７３ＢＥＤ８２Ｅ２８ＥＦ４ 

19 脳深部刺激療法装置 

ペースメーカーチェック時に、ワン

ドを前胸部の脳深部刺激療法装

置に当てたことによる誤動作。 

Ａ１０Ｂ８５Ｅ５Ｂ９ＡＢＣ０ＢＤ８ 

20 腹腔鏡用鉗子 
減菌工程を経ない鉗子が施術に

使われた。 
Ａ９４Ｂ９５０ＤＡＡＤＢ６６Ｂ 

21 電気メス 

術中に術野の近くに電気メスが回

収されず放置され、電気メスのス

イッチを圧迫し、患者が熱傷を負っ

た。 

Ａ１０７６２２７Ａ８６７Ｂ１ＣＤ 

22 炭酸ガスレーザー 

二つあるフットスイッチの踏み間違

い炭酸ガスレーザースイッチを踏

み、照射とそれによる発火。 

Ａ４Ｂ６Ｂ６ＤＤＢ６０１５５５ＦＥ 

23 電気手術器 

手術中にループ型電極のループ

電極の先端が蒸散して紛失。ルー

プ型電極を交換し手術継続した。 

ＡＦ１７７７７４ＦＡＤＣ４３６２１ 

24 造影剤自動注入装置 

冠動脈にエアが注入された。人的

操作によりエアセンサーが作動し

ない状況が作られ、エアが送られ

た。 

Ａ５Ｃ２７ＥＥ３８７Ｆ３５６Ｅ９６ 

25 超音擬固切開装置 
超音波凝固切開装置の刃が皮膚

に接触し、熱傷を生じた。 
Ａ３１２９Ｂ７Ｃ２５９４２９Ｃ２Ｄ 

26 内視鏡 

高周波電源装置のフットスイッチを

踏んだところ医師と患者が接触し

た点で異音、接触点に火傷斑紋

確認。 

Ａ４６３９Ｅ７Ｃ７０５７ＡＢ３０３ 
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27 電気メス 
右大腿部にパイポーラ電気メスに

よる熱傷を認めた。 
Ａ６４０Ｅ９３Ｆ７４６２５５４ＣＢ 

28 内視鏡光源コード 

技術補佐員と医師の確認無く光源

コードの定位置でＭＡＸ、患者の左

腹部より発煙、直下皮膚に火傷を

認める。 

ＡＦ０８３２６ＤＥ９Ａ５Ｅ０１１Ａ 

29 電気メス 

電気メスはフットスイッチで術野で

使用以外はフットスイッチは踏ん

でいなかったが術後に熱傷を確

認。 

Ａ５Ｆ０Ｄ２Ｄ３９３８８３Ｄ４４Ｆ 

30 
レーザースリムラインフ

ァイバー 

レーザーのフットスイッチに足を乗

せスイッチを踏み、患者の右足あ

たりのドレープに引火右膝等熱傷

負った。 

Ａ７Ｆ５８ＥＣ４３ＤＤＣＥＤＦ５０ 

 

  番号 医療機器 事故内容 事例ＩＤ 

1 人工呼吸器 人工呼吸器の電源切れ。 Ａ９９Ｅ７０Ｇ５４３Ｂ８ＢＡ２Ｄ５ 

2 麻酔器 
麻酔器の蛇管の接続ポート間違

い。 
ＡＤ８３ＡＥ４８０３４２８Ｅ０ＤＢ 

3 
ローターフロー遠心ポン

プ 

バッテリー駆動になって電源切

れ。 
ＡＦ８Ｄ２５６７Ｆ２１９４Ｅ６４Ｄ 

4 レーザー 
フットスイッチを押してしまい、レー

ザーが引火してブレープが炎上。 
Ａ３１１Ｅ１ＦＦＣＤＤ５ＦＤ４４ 

5 心電図・血圧モニター 
心電図・血圧モニターの対象患者

取り間違え。 
Ａ５５２６４０Ｄ０３ＤＢＣ９２４Ｃ 

6 産婦人科用診察台 

内診台を降下させた時に点滴架

台に接触し、患者ごと内診台が転

倒。 

ＡＤ６７Ｂ２７３ＦＢＦ８８３１０Ａ 

7 人工呼吸器 
ゴムカバーによる圧迫で電源スイ

ッチがＯＦＦになった。 
ＡＣＣ２４３ＡＣ５６ＥＢ９２０ＢＥ 

8 冷温水槽  
メイン回路のスイッチがＯＦＦにな

った。 
ＡＦ０ＣＤＢ４ＣＤＢ３６８Ａ７Ｅ７ 

9 レーザー 
フットスイッチの誤作動によるレー

ザー照射と発火。 
ＡＣ４２９４１２ＣＢ４Ａ０ＤＦ８３ 
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10 麻酔器 

主電源がＯＦＦでサブ電源のみＯ

Ｎとなっており、バッテリーが切れ

た。 

ＡＥ２１２９７８Ａ４Ｂ３Ｆ２２ＥＦ 

11 麻酔モニター・麻酔器 
チューブを連結しているコネクター

外れ。 
ＡＢＣＢＣ０５ＤＥ１６６１３ＤＦＥ 

12 血液保冷庫 

電源コードが抜けていた。アラー

ムが鳴ったが、ドアの開放がアラ

ームの原因と思った。 

Ａ４２３４Ｆ３１５９Ａ８１３Ｆ９Ｅ 

13 酸素療法機器 

加湿器の水を追加するのに一旦

スイッチを停止にし、そのままスイ

ッチを入れ忘れた。 

Ａ４３６Ｃ６Ｄ１Ｄ３１Ｄ９０９ＥＤ 

14 電気メス 

患者の体感と腕の間に電気メスが

入り込み圧迫されスイッチが入っ

た。 

AD5EAF6A0A63B0ADF 

15 人工呼吸器 
ベンチレーター回路の患者バルブ

が逆に接続されていた。 
Ａ９２０１４２６Ｂ４３Ｆ１Ｂ６５８ 

16 麻酔器 

呼吸側回路を接続するのに、誤っ

てＡＣＧＯポートの酸素口に接続し

た。 

Ａ２８Ａ４Ｂ１ＡＦ９１４５ＦＦ８Ｃ 

17 輸血・輸注ポンプ 

点滴設定の流量設定と予定量設

定が同じスイッチで切りかえるた

め間違えた。 

ＡＦ１ＣＣＢ０ＢＡ８０８Ｆ３Ｂ８Ｂ 

18 電気手術器 
特定のレギュレーターと電気手術

器の接続による発火。 
Ａ２２ＦＡ７３ＢＥＤ８２Ｅ２８ＥＦ４ 

19 脳深部刺激療法装置 

ペースメーカーチェック時に、ワン

ドを前胸部の脳深部刺激療法装

置に当てたことによる誤動作。 

Ａ１０Ｂ８５Ｅ５Ｂ９ＡＢＣ０ＢＤ８ 

20 腹腔鏡用鉗子 
減菌工程を経ない鉗子が施術に

使われた。 
Ａ９４Ｂ９５０ＤＡＡＤＢ６６Ｂ 

21 電気メス 

術中に術野の近くに電気メスが回

収されず放置され、電気メスのス

イッチを圧迫し、患者が熱傷を負っ

た。 

Ａ１０７６２２７Ａ８６７Ｂ１ＣＤ 

22 炭酸ガスレーザー 
二つあるフットスイッチの踏み間違

い炭酸ガスレーザースイッチを踏
Ａ４Ｂ６Ｂ６ＤＤＢ６０１５５５ＦＥ 
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み、照射とそれによる発火。 

23 電気手術器 

手術中にループ型電極のループ

電極の先端が蒸散して紛失。ルー

プ型電極を交換し手術継続した。 

ＡＦ１７７７７４ＦＡＤＣ４３６２１ 

24 造影剤自動注入装置 

冠動脈にエアが注入された。人的

操作によりエアセンサーが作動し

ない状況が作られ、エアが送られ

た。 

Ａ５Ｃ２７ＥＥ３８７Ｆ３５６Ｅ９６ 

25 超音擬固切開装置 
超音波凝固切開装置の刃が皮膚

に接触し、熱傷を生じた。 
Ａ３１２９Ｂ７Ｃ２５９４２９Ｃ２Ｄ 

26 内視鏡 

高周波電源装置のフットスイッチを

踏んだところ医師と患者が接触し

た点で異音、接触点に火傷斑紋

確認。 

Ａ４６３９Ｅ７Ｃ７０５７ＡＢ３０３ 

27 電気メス 
右大腿部にパイポーラ電気メスに

よる熱傷を認めた。 
Ａ６４０Ｅ９３Ｆ７４６２５５４ＣＢ 

28 内視鏡光源コード 

技術補佐員と医師の確認無く光源

コードの定位置でＭＡＸ、患者の左

腹部より発煙、直下皮膚に火傷を

認める。 

ＡＦ０８３２６ＤＥ９Ａ５Ｅ０１１Ａ 

29 電気メス 

電気メスはフットスイッチで術野で

使用以外はフットスイッチは踏ん

でいなかったが術後に熱傷を確

認。 

Ａ５Ｆ０Ｄ２Ｄ３９３８８３Ｄ４４Ｆ 

30 
レーザースリムラインフ

ァイバー 

レーザーのフットスイッチに足を乗

せスイッチを踏み、患者の右足あ

たりのドレープに引火右膝等熱傷

負った。 

Ａ７Ｆ５８ＥＣ４３ＤＤＣＥＤＦ５０ 
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