
【問題点】
本学会の『高気圧酸素治療の安全基準2）』において，

第34条「定期検査」では，少なくとも毎年1回の定期
検査及び整備が義務付けられ，第48条「特別検査」
では，装置製造後満10年に達した際に特別検査を実
施し，必要と認める装置には分解検査と不良部品の
交換をすることが記載されているが，具体的な点検項
目や整備部品については明確化されていない。当院は
メーカーで定める定期整備基準(整備基準)に基づい
て年１回の分解検査および修理を施行していたが，制
御盤の基盤については整備部品項目の対象外であっ
た。そのため，整備基準を遵守した点検を実施しても，
本事象は今後も起こりうると考えられるため，整備基
準の更なる記載が求められる状況と言える。
【考察】

医療機器は耐用期間(機能および性能を維持できる
期間)が設けられている３）。また一般的に医療機器の
有効性・安全性は，使用期間の経過とともに低下し，
維持費は逆に増加し，維持費が有効性・安全性を上
回る場合は，廃棄・更新が得策とされている４）。しかし，
HBO周辺機器は耐用期間の設定はされておらず，安
全性の担保のためには医療機器と同様の取り扱いが
望まれる。そのためには本学会主導でメーカーと協議
し，更新時期を見据えた安全管理基準の見直しが必
要と考える。一方，第2種装置は，減価償却や動力
用水光熱費などが拡大せざるをえず，第1種装置に比
べ２倍近いコストがかかるとされている5）。こうした中，
平成30年度の診療報酬改定6）により収益の増加が見
込まれ維持費用の負担軽減が期待7）される。これは
周辺機器のメンテナンスや更新費用など医療経済的視
点からも安全管理を向上させる重要な要素であり，再
発予防につながると考える。
【結語】

装置本体のみならず周辺機器を含めた明確な点検
項目や耐用期間が設けられた安全基準の早急な改定
が望まれる。
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【はじめに】
高気圧酸素治療(HBO)で使用する装置本体は医療

機器として扱われ，添付文書への耐用期間の記載も
義務付けられている1）が，周辺機器の1つである空気
圧縮機(圧縮機)は耐用期間が設けられていないのが
現状である。

当院は2001年に圧縮機(ALE65W-5:ハーテック・
ミワ社製)を2台導入し，毎年交互に分解検査を実施
していた。今回，治療中に圧縮機の電子制御盤(制
御盤)故障を経験したため，周辺機器の安全管理の
在り方を見直す機会となったため報告する。
【経過】

2020年10月，始業点検では異常動作や警報は確
認されず，1クール目の治療を完遂した。2クール目の
開始60分後に圧縮機1機の動作ランプが消灯してお
り，機械室で確認したところ，圧縮機の制御盤コント
ローラーの画面がブラックアウトし動作が停止していた

（図）。その際，もう１機は動作していたため，治療室
内の圧力は保持されアラートは発生していなかった。
治療終了後にメーカー点検を実施したところ，制御盤
の基盤故障が原因であると判明した。基盤交換は導
入後１度も実施しておらず，経年劣化による故障が考
えられた。さらに，導入後約20年が経過しており，そ
の他の部品についても純正品の製造中止や経年劣化
が予想された。そのため，根治的処置として圧縮機
(ALE65W3-5V:ハーテック・ミワ社製)2台を新規更
新するため，治療再開まで3か月を要した。

図　圧縮機の電子制御盤コントローラーパネルの動作状態
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