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研究成果の概要（和文）：輸液ラインを無菌的に接続することができる閉鎖式接続器具（完全閉鎖式接続システム）を
作成した。実験として、高度に汚染したメス側接続部に、消毒せずにオス側を接続した場合、一般製品では高率に微生
物が輸液ライン内に侵入したが、当開発接続システムは微生物の侵入を完全に阻止した。一般製品との間に有意差があ
り、当開発接続システムの方が明らかに輸液ラインの接続時の汚染を防ぐ能力が高いことが示された。
一方、操作手順としても単純な操作で接続することが出来た。メス側接続部にオス側を真っ直ぐ挿入すると、明確なク
リック音の発生と同時に、接続が完了した。

研究成果の概要（英文）：A new connection device, with which infusion line can be connected aseptically, 
was invented. The experiment was performed to assess the possibility to prevent contamination with 
connection handling. When the male end of infusion line was connected to the female-side connection 
portion which is heavily contaminated, new invented devise completely prevent contamination without 
disinfection. On the other hand, general product, those are now available in Japan, high rate of 
contamination was observed. There is a significant difference among the studied products and our new 
device. This new instrument, as compared to general products, has been shown that a high ability to 
prevent contamination during the infusion line connection.
On the other hand, it was able to connect with a simple operation as the operation procedure. When the 
male side was straightly inserted to the female side connecting portion, at the same time as the 
occurrence of clear click sound, the connection is completed.

研究分野：医歯薬学
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１．研究開始当初の背景 
近年、静脈栄養輸液において、輸液ﾗｲﾝか
ら輸液への微生物侵入による感染を防止す
るため、微生物に汚染されている可能性のあ
る部分の消毒操作を含むﾗｲﾝ間の接続方法が
確立されてきている*1)*2）。目に見えない微生
物の侵入を確実に防止することは容易では
なく、消毒方法においては、決められた方法
を操作間違いや操作の抜けがなく確実に実
施しなければならない。また、必要に応じて、
清浄度を管理された手術室・ICU（集中治療
室）などで実施しなければならない。これま
で、院内感染を防止するために、静脈輸液ﾗｲ
ﾝの接続ｼｽﾃﾑ（I-system）*3)*4)(図 1）を研究開
発し、一定の感染防止効果が得られた*５)が、
I-system を含め、すべての静脈輸液ﾗｲﾝの接
続ｼｽﾃﾑは、少なくとも一方の接続部は、開放
していた。そのため、繰り返し接続する場合
においては、消毒操作は不可欠であった。さ
らに、滅菌器具同士を接続する場合において
も、浮遊菌による感染ﾘｽｸに注意を払わなけ
ればならなかった。 

 
 
 
 
 

 
図 1 I-system（半断面図） 
 
２．研究の目的 
我々は、われわれは、このような感染ﾘｽｸ
を無くすために接続部の両方が開放してい
ない完全閉鎖式とする接続ｼｽﾃﾑ（完全ｸﾛｰｽﾞ
ﾄﾞ接続ｼｽﾃﾑを考案した（図 2）。この案をもと
に具体的な試作品を作製し、実在する最も過
酷と思われる条件で、輸液ﾗｲﾝの接続操作を
行い、輸液ﾗｲﾝ内に微生物が侵入するかどう
か評価し、その感染防止効果を確認する。 
 加えて、単純な操作で確実に接続できるも
のであるかどうか評価した。 
 
３．研究の方法 
[材料]○試験品名と接続組み合わせ一覧 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ｂ～Ｇの試験品には、比較対象として採用し
た一般に使用されている製品である。 
ａ）ｵｽ側試作品は、図 2の材料・構造を有す
る も の を 作 製 し 、 さ ら に ﾆ ﾌ ﾟ ﾛ
I-system11S-IT30N のﾌｰﾄﾞ針部を切断したﾁｭ
ｰﾌﾞと接着し（写真 1）、ﾌﾟﾗｲﾐﾝｸﾞｷｬｯﾌﾟを取り
付け（写真 2）、ｴﾁﾚﾝｵｷｻｲﾄﾞｶﾞｽ滅菌したもの
を使用した。ﾌﾟﾗｲﾐﾝｸﾞｷｬｯﾌﾟとは、ﾌﾟﾗｲﾐﾝｸﾞ
時に流路を開放状態にするために、ｲｿﾌﾟﾚﾝｺﾞ
ﾑ製ｶﾊﾞｰを押し込んでｽﾃﾝﾚｽ針管によって、貫
通させるための、ｷｬｯﾌﾟ状部品（写真 2）であ
る。 
ｂ）ﾙｱｰｺﾈｸﾀｰは、ﾆﾌﾟﾛ延長ﾁｭｰﾌﾞ EX3-50MH の
端部（ｵｽ側品にはｵｽｺﾈｸﾀｰ部を、ﾒｽ側品には
ﾒｽｺﾈｸﾀｰ部）を使用した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
○菌、培地 
培地：ｿｲﾋﾞｰﾝｶｾﾞｲﾝﾀﾞｲｼﾞｪｽﾄ培地（SCD 培地） 
菌：Serratia marcescens NRBC3736、 
使用菌液の菌数：105 CFU/mL｛菌濃度は、塗

ｺﾞﾑ製ｶﾊﾞｰ ﾁｭｰﾌﾞ 

針管 

写真 2 ﾌﾟﾗｲﾐﾝｸﾞｷｬｯﾌﾟ取り付け状態 



布される菌の量が、1×103個またはそれ以上
になるように調整している｝ 
○その他器具 
消毒用ｴﾀﾉｰﾙ：消毒用ｴﾀﾉｰﾙ『ヒシヤマ』（日
本薬局方消毒用ｴﾀﾉｰﾙ） 
塗布器具：綿棒（滅菌綿棒）、酒精綿 
 
[菌透過性試験方法] 
(1) ﾒｽ側接続部菌液塗布評価 
①各ﾒｽ側品のｵｽﾃｰﾊﾟｰ部に延長ﾁｭｰﾌﾞのﾒｽﾃｰ
ﾊﾟｰ部を無菌的に接続（延長ﾁｭｰﾌﾞ単体使用を
除く）する。 
②ＢのｾｲﾌｱｸｾｽおよびＦのﾌﾟﾗﾈｸﾀについては
ｵｽ側品のﾒｽﾃｰﾊﾟｰ部に延長ﾁｭｰﾌﾞのｵｽﾃｰﾊﾟｰ部
を無菌的に接続する。 
③各ﾒｽ側接続部表面に綿棒にて菌液を塗布
（図３）し、自然乾燥を行う（30 分以上 90
分以内）。 
④各ｵｽ側品の流路内をﾌﾟﾗｲﾐﾝｸﾞ操作する（Ａ
のｵｽ側試作品は、予めﾌﾟﾗｲﾐﾝｸﾞｷｬｯﾌﾟを押し
込んで、針管にｺﾞﾑ製ｶﾊﾞｰを貫通させた状態
で行う）。 
⑤ｵｽ側接続部とﾒｽ側接続部とを接続する。 
⑥速やかにｵｽ側接続部とは反対の末端部分
より培地を注入し、ﾒｽ側接続部とは反対の末
端部分から回収する（約 5ml）。 
⑦回収培地を培養し、菌の発育有無を確認す
る｛32.5℃で 7日間培養し、培養液にて繁殖
した菌による濁りが確認されるか観る。培養
条件は、日本薬局方第 16 改定 無菌試験法
に準拠した。今回の試験は、3～5日間と発育
期間が短いｾﾗﾁｱ菌のみを使用しているため、
その期間を十分超える 7 日間（1 週間）の培
養とした｝。 
 
(2)ｵｽ側接続部菌液塗布評価 
①各ﾒｽ側品のｵｽﾃｰﾊﾟｰ部に延長ﾁｭｰﾌﾞのﾒｽﾃｰ
ﾊﾟｰ部を無菌的に接続（延長ﾁｭｰﾌﾞ単体使用を
除く）する。 
②ＢのｾｲﾌｱｸｾｽおよびＦのﾌﾟﾗﾈｸﾀについては
ｵｽ側品のﾒｽﾃｰﾊﾟｰ部に延長ﾁｭｰﾌﾞのｵｽﾃｰﾊﾟｰ部
を無菌的に接続する。 
③ｵｽ側接続部とﾒｽ側接続部とを接続する。 
④ｼｬｰﾚ（φ60）上に、濾紙（φ55、ADVANTEC、
5C ﾀｲﾌﾟを 3枚重ねにしたもの）を置き、菌液
を浸透させ、菌液が濾紙上に浮き上がった場
合は、別の濾紙で吸い取る。 
⑤③の接続を外し、ﾒｽ側接続部表面を、消毒
用ｴﾀﾉｰﾙを浸透させた酒精綿にて消毒操作
（図 4）し、自然乾燥させる。 
⑥ﾌﾟﾗｲﾐﾝｸﾞ操作した後、④の菌液を浸透させ
た濾紙に、接触させる（図 5）。 
⑦ｵｽ側接続部とﾒｽ側接続部とを接続する。 
⑧速やかにｵｽ側接続部とは反対の末端部分
より培地を注入し、ﾒｽ側接続部とは反対の末
端部分から回収する（約 5ml）。 
⑨回収培地を培養し、菌の発育有無を確認す
る｛32.5℃で 7日間培養し、培養液にて繁殖
した菌による濁りが確認されるか観る。培養
条件は、日本薬局方第 16 改定 無菌試験法

に準拠した。今回の試験は、3～5日間と発育
期間が短いｾﾗﾁｱ菌のみを使用しているため、
その期間を十分超える 7 日間（1 週間）の培
養とした｝。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
それぞれｎ＝20 の試験を実施し、その侵入頻
度を比較評価した。また、完全ｸﾛｰｽﾞﾄﾞ接続
ｼｽﾃﾑ品に対して、市販の現行製品の菌侵入頻
度に有意差があるかどうか、Fisher`s exact 
test により評価した。 
 
(3)接続操作性の評価 
 接続部の形状を図 6（写真 3）のようにし、
接続操作性を官能評価する。 
① 回転操作をすることなくまっすぐ挿入す
ることで接続でき、容易に離脱しないか
どうか。 
② 接続が完了したことをしめす音を明確で
あるかどうか。 
上記の 2点について、5名が評価した。 
 
 
 
 
 

図 5 ｵｽ側接続部の菌液塗布 

図3 ﾒｽ側接続部の菌液塗布位置 

図 4 ﾒｽ側接続部の消毒位置 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
４．研究成果 
(1) ﾒｽ側接続部菌液塗布評価 
 表 1に、それぞれの評価品における菌の侵
入した数（菌侵入）と菌が侵入しなかった数
（非侵入）を示した。さらに、完全ｸﾛｰｽﾞﾄﾞ
接続ｼｽﾃﾑの菌侵入頻度と、比較対象の菌侵入
頻度とに有意差があるかどうかを、検定し、
P値を示した。 
 比較対象の一般製品（Ｂ～Ｇ）においては、
多数の菌侵入が確認されたが、完全ｸﾛｰｽﾞﾄﾞ
接続ｼｽﾃﾑにおいては、全く菌侵入が見られな
かった。また、Fisher`s exact test におけ
る有意差も有った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(2)ｵｽ側接続部菌液塗布評価 
 表 2に、それぞれの評価品における菌の侵
入した数（菌侵入）と菌が侵入しなかった数
（非侵入）を示した。さらに、完全ｸﾛｰｽﾞﾄﾞ
接続ｼｽﾃﾑの菌侵入頻度と、比較対象の菌侵入
頻度とに有意差があるかどうかを、検定し、
P値を示した。 
 比較対象の一般製品（Ｂ～Ｇ）においては、
多数の菌侵入が確認されたが、完全ｸﾛｰｽﾞﾄﾞ
接続ｼｽﾃﾑにおいては、全く菌侵入が見られな
かった。また、Fisher`s exact test におけ
る有意差も有った。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
このように、実在する最も過酷と思われる
条件で、輸液ﾗｲﾝの接続操作を行い、輸液ﾗｲﾝ
内に微生物が侵入するかどうか評価した結
果、明確な感染防止効果が確認されたことか
ら、院内感染防止や過酷な環境条件下での感
染防止などに、非常に有用な接続機構である
と考えられる。 
 
(3)接続操作性の評価 
 表３に評価内容に示すとおりに接続でき
た場合（Yes ）と出来なかった場合（No）の
数を示した。 
 すべてにおいて、評価結果は Yes であり、
接続操作は、「回転操作をすることなく真っ
直ぐ挿入することで接続でき」、「接続が完了
したことを示す音が明確」であり、「容易に
離脱しない」ことが確認された。このことか
ら、単純な操作で確実に接続できるものであ
ると考えられる。 
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