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【２】錠剤の粉砕に関連した事例

錠剤には、有効成分の放出を調節する特性を持った薬剤がある。徐放性製剤は有効成分の放出速度、

放出時間、放出部位を調節した製剤であり、腸溶性製剤は有効成分を胃内で放出せず、主として小腸

内で放出するよう設計された製剤である１）。

今回、本報告書分析対象期間（２０１８年１月～３月）に、徐放性製剤のニフェジピンＣＲ錠を粉

砕して胃管から投与したところ血圧低下をきたした事例が報告された。そこで、本報告書では、事例

を過去に遡って検索し、錠剤の粉砕に関連した事例を分析した。

（１）発生状況
①対象とする事例

報告された医療事故情報の中から、事例の概要を「薬剤」、キーワードを「粉砕」として検索し、

事例を抽出した。本分析では、錠剤以外の剤形に関する事例や、簡易懸濁法による投与で胃管など

のチューブが閉塞した事例は除き、粉砕して投与してはいけない錠剤を粉砕して投与した事例を対

象とした。

②報告件数

２０１２年１月から２０１８年３月までに報告された医療事故情報のうち、対象とする事例は

３件であった。

図表Ⅲ - ２- １２　報告件数

報告年 ２０１２ ２０１３ ２０１４ ２０１５ ２０１６ ２０１７ ２０１８
（１～３月） 合計

件数 ０ ０ １ ０ １ ０ １ ３

（２）事例の分類
報告された事例３件を整理して示す。すべて徐放性製剤を粉砕して投与した事例であった。

図表Ⅲ - ２- １３　事例の分類

分類 件数

徐放性製剤を粉砕して投与した事例 ３

腸溶性製剤を粉砕して投与した事例 ０
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（３）事例の概要
①患者の状況

事例３件の患者の状況を示す。いずれも錠剤のまま経口で内服するのは難しい状況にあった。

図表Ⅲ - ２- １４　患者の状況

事例 患者の状況

１ 意識障害があり、胃管を挿入中

２ 下咽頭腫瘍摘出術後で胃管を挿入中

３ 嚥下困難があり、腸瘻造設後

②粉砕して投与した徐放性製剤と患者への影響

粉砕して投与した徐放性製剤と患者への影響を図表Ⅲ - ２- １５に示す。報告された事例は、

徐放性製剤を処方、またはすでに処方されていた徐放性製剤を再開し、患者が経口で内服できない

ため粉砕して投与したことにより体内で急速に吸収され、患者へ影響があった事例であった。

ニフェジピンＣＲ錠の「ＣＲ」は Controlled Release の頭文字であり、有効成分の放出を制御し

ている薬剤で、徐放性製剤であることを表している。また、販売名に「徐放」と明記されている薬

剤もある。しかし、オキシコンチン錠のように販売名では徐放性製剤であることが分かりにくい薬

剤もあるため、販売名だけで徐放性製剤かどうかを判断することは難しい。

図表Ⅲ - ２- １５　粉砕して投与した徐放性製剤と患者への影響

粉砕して投与した徐放性製剤
（薬効分類）

患者への影響 件数

ニフェジピンＣＲ錠※

（持続性Ｃａ拮抗剤／
高血圧・狭心症治療剤）

血圧低下 ２

オキシコンチン錠
（持続性癌疼痛治療剤）

意識レベルの低下、呼吸状態の悪化 １

※ニフェジピンＣＲ錠を投与した事例のうち１件は、ニフェジピンＣＲ錠以外にオルメテック錠、フロセミド錠を一緒に投与した事例である。
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③事例に関連した徐放性製剤の注意事項

事例に関連した徐放性製剤について、各薬剤の添付文書と錠剤・カプセル剤粉砕ハンドブックの

粉砕に関する注意事項を以下に示す。

＜参考＞事例に関連した徐放性製剤の注意事項

事例に関連した
徐放性製剤

添付文書の記載２，３） 錠剤・カプセル剤粉砕
ハンドブックの記載４）

ニフェジピンＣＲ錠

適用上の注意
１）　 服用時：本剤は割ったり、砕いたり、すりつぶし

たりしないで、そのままかまずに服用させること。
［割ったり、かみ砕いたりして服用すると、血中濃
度が高くなり、頭痛、顔面潮紅等の副作用が発現し
やすくなる可能性がある。］

徐放錠のため粉砕不可

オキシコンチン錠

重要な基本的注意
（１）　 本剤は徐放性製剤であることから、急激な血中濃

度の上昇による重大な副作用の発現をさけるため、
服用に際して割ったり、砕いたり、あるいはかみ
砕かないように指示すること。

徐放錠のため粉砕絶対不可

＜参考＞調剤指針【徐放性製剤の処方および服用上の注意】１）

日本薬剤師会の調剤指針には、徐放性製剤に関する処方および服用上の注意が書かれている。

参考のため、抜粋して紹介する。

徐放性製剤は，通常の製剤に比べて薬物１錠中の含有成分量が多く，長時間に渡って吸収さ

れるため，過剰投与の場合や患者がかみ砕いて服用してしまったときなど，薬物の急激な放出

により血中薬物濃度が上昇し重篤な副作用発現の危険性がある。したがって，処方監査時には

過量に対する厳重なチェックと，服用上の注意として，患者にかみ砕いて服用しないよう伝え

ることが大切である。また，徐放性製剤の錠剤（徐放錠）は，原則として粉砕して調剤すべき

でない。
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（４）事例の内容
徐放性製剤を粉砕して投与した事例を図表Ⅲ - ２- １６に示す。

図表Ⅲ - ２- １６　事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

１

患者は肺炎、高血圧症で、意識障害があ
り経鼻胃管を挿入していた。患者の全身
状態が改善したため、これまで内服して
いたニフェジピンＣＲ錠２０ｍｇを再
開する方針となった。研修医は、患者
が経鼻胃管を挿入しているとは知らず、
ニフェジピンＣＲ錠２０ｍｇを処方し
た。看護師は錠剤で届いたニフェジピン
ＣＲ錠２０ｍｇを粉砕し、経鼻胃管から
投与した。３０分後、血圧を測定したと
ころ収縮期血圧が９０ｍｍＨｇ台であ
り、１時間後には８０ｍｍＨｇ台まで低
下した。生理食塩液の投与により血圧が
１００ｍｍＨｇ台まで改善した。病棟薬
剤師は、当日は薬剤部で業務をしていた。
翌日、病棟薬剤師は患者の急激な血圧低
下についてのカルテ記載を発見した。経
口投与であれば急激に血圧が低下するこ
とはないため原因検索をしたところ、経
鼻胃管を挿入している患者であり、ニ
フェジピンＣＲ錠を粉砕して投与してい
たことに気付いた。

薬剤を処方した研修医は、ニフェジピン
ＣＲ錠が徐放性製剤であることや、粉
砕して内服してはいけないことを知ら
なかった。徐放性製剤の知識が不足し
ていた。医薬品情報の確認を怠った。
上級医への詳細な確認を怠った。血圧
が高いので降圧薬で下げなくては、と
いう意識が強かった。入院時に降圧薬
で血圧が下がった経緯があったため
降圧薬を投与すれば血圧が下がるとい
う意識が先行した。徐放性製剤の効果
を考えていなかった。研修医がニフェ
ジピンＣＲ錠を処方した際に、粉砕指
示を入力していれば「粉砕不可薬剤で
す」のアラートが表示され処方できな
かった。また、薬剤部に問い合わせが
あれば代替薬としてセパミットＲを推
奨した可能性があった。病棟薬剤師が
作成した粉砕不可一覧表を活用してい
なかった。

・　 粉砕して投与する薬剤を処方する際
は、必ず粉砕の指示を入力する（粉
砕できない薬剤に粉砕の指示をする
と、「粉砕不可のアラート」が表示
される）。

・　 経管投与する薬剤に粉砕の指示がな
く錠剤（ＯＤ錠は除く）のまま病棟
に届いた場合、看護師は医師に処方
の出し直しを依頼することにした。

・　 原則として、錠剤を病棟で粉砕しな
い（吸湿性が高い薬剤、温度や光に
不安定な薬剤などは投与直前の粉砕
としている）。

・　 粉砕に関する薬剤の一覧表を作成し、
投与前に活用する。

・　 徐放性の降圧薬を経管投与する場合
は、セパミットＲを投与する。 

・　 事例発生の翌月に開催されたリスク
マネジャー会議および医療安全対策
委員会で「徐放性の薬剤の粉砕投与
により急激な血圧低下をきたした事
例」として事例を報告し、情報提供・
共有した。

２

患者は術前より降圧剤３剤（ニフェジピン
ＣＲ錠、オルメテック錠、フロセミド錠）
を含む内服薬を服用していたが、下咽頭
腫瘍摘出術のため全ての内服薬が中止に
なった。術後４日目より血圧の上昇を認
め、ジルチアゼムの持続投与を開始した
が、血圧のコントロールは不良であった。
そこで、医師は術前に内服していた降圧剤
３剤の再開の指示を出し、看護師は
３剤すべてを粉砕して胃管より投与し
た。薬剤の投与から２０分後、収縮期血圧
６０ｍｍＨｇと血圧低下を認め、酸素化
が不良となりＩＣＵへ入室した。その後、
人工呼吸器を装着し、カテコラミンの投
与が必要となった。

胃管から降圧薬を投与するよう指示
した医師および投与した看護師は、
ニフェジピンＣＲ錠が徐放性製剤であ
り、粉砕して投与することで急激な血
圧低下が起きる可能性があることを知
らなかった。また、院内で作成してい
る「経管栄養の手引き」には「院内採
用薬　経管投与不可・注意一覧」が掲
載されているが、職員に周知されてい
なかった。ただし、本事例が発生した
翌日の朝に患者は下血しており、血圧
が低下した要因として循環血液量の減
少も考えられた。また、複数の降圧薬
を高用量で投与していたことも要因の
一つと考えられた。全病棟に病棟薬剤
師を配置しているが、今回は準夜勤務
帯に粉砕して投与する指示が出され、
翌朝には投与されたため、病棟薬剤師
が関与することができなかった。

・　 安全管理対策委員会およびリスクマ
ネジャー会議で事例を共有し、職員
に対して薬剤部から「院内採用薬　
経管投与不可・注意一覧」を再周知
することとなった。

・　 既に調剤された薬剤を経管投与する
場合は、薬剤部で作成した「院内採
用薬　経管投与不可・注意一覧」で
確認できるようにした。

・　 日勤帯は病棟薬剤師およびＤＩ室、
夜間・休日は当直薬剤師に２４時間
問い合わせが可能な体制とした。

・　 経管投与不可薬剤では、処方箋や電
子カルテ上に注意喚起などを行えな
いか検討していくこととなった。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

３

患者が嚥下困難となったため、医師は、
内服薬を腸瘻から投与する方針とした。
患者は疼痛管理のためオキシコンチン錠
１０ｍｇ１日２回で服用しており、医師
はオキシコンチン錠についても他の薬剤
と同様に、粉砕・溶解し、腸瘻より投与
するよう指示した。看護師は医師の指示
通り、オキシコンチン錠を粉砕し腸瘻よ
り投与した。投与後、看護師は病棟薬剤
師に腸瘻からの薬剤投与について確認し
たところ、オキシコンチン錠を粉砕する
ことで急激な血中濃度上昇により呼吸抑
制のリスクが高くなることが分かった。
その後、患者は急激な血中濃度上昇によ
り、一時的に意識レベルと呼吸状態の悪
化を認めた。

医師、看護師ともに、徐放性製剤は粉
砕してはいけないことについて知識の
不足があり、指示出し、指示受けの判
断を誤った。徐放性製剤を粉砕し投与
することで、血中濃度が上昇し呼吸抑
制等のリスクがあることを把握できて
いなかった。新たにオキシコンチン錠
を処方する場合であれば、薬剤師が粉
砕の記載に気付き疑義照会をすること
ができたが、今回は、以前に処方さ
れていた内服薬を医師が経管投与用
として粉砕の指示を出したものであ
り、薬剤師が疑義照会する機会がな
かった。処方前に薬剤師に問い合わせ
があれば、「オキシコンチン錠は徐放
性製剤のため、粉砕や簡易懸濁は出来
ない。現在、オキシコンチン錠を１日
２０ｍｇ使用しているため、同じ種類
のオピオイドを使用するのであれば、
オキノーム散５ｍｇを６時間ごとに経
管で４回定期投与する、またはフェ
ンタニル貼付剤を１日製剤であれば
２ｍｇ、３日製剤であれば４. ２ｍｇ
に換算することが可能である。」と提
案することができた。

・　 医師・看護師はオキシコンチン錠な
どの徐放性製剤は、粉砕や溶解がで
きないことを理解する。

・　 医師（病棟医長）や看護師長のリス
クマネジャーが参加する会議におい
て事例を紹介するとともに、院内の
「ヒヤリハットニュース」を用いて
医師・看護師・薬剤師へ事例を周知
した。また、研修医に対しても医療
安全研修会にて事例紹介を行った。

・　 病棟薬剤師は、必要に応じ徐放性製
剤に関する情報提供を行う。

・　 経口投与から経管投与へ変更する場
合は、経口服用中の薬剤について安
易に粉砕の指示を出さず、薬剤師に
粉砕の可否を確認する。粉砕、簡易
懸濁などを行う場合は、再度処方を
行うか、再処方をしない場合は原則
薬剤師に問い合わせを行うことを伝
えた。

・　 薬剤名を見ただけで徐放性製剤であ
ると認識しづらい薬剤もあるため、
粉砕や簡易懸濁の可否の判断が難し
い場合は、必ず薬剤師に問い合わせ
るようにした。
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（５）事例の背景・要因
徐放性製剤を粉砕して投与した事例について、１）各職種の背景・要因、２）その他の背景・要因

に分けて整理した。

１）各職種の背景・要因

各職種の背景・要因を図表Ⅲ - ２- １７に整理した。処方する医師や、患者に投与する看護師が、

徐放性製剤の特性を知らないまま処方や投与をしていた。また、いずれも薬剤師の関与が難しい状

況で投与が行われており、誤った投与方法を防ぐまでに至っていなかった。

図表Ⅲ - ２- １７　各職種の背景・要因

医師 看護師 薬剤師

ニフェジピン
ＣＲ錠

・　 患者に経鼻胃管が挿入されて
いることを知らず、上級医に
詳細を確認しなかった。

・　 薬剤を処方した医師は、ニ
フェジピンＣＲ錠が徐放性製
剤であることや、粉砕して内
服してはいけないことを知ら
なかった。

・　 処方時、「粉砕」の入力はし
なかった（「粉砕不可のアラー
ト」表示がなかった）。

・　 ニフェジピンＣＲ錠が徐放
性製剤であることを知らな
かった。

・　 錠剤で届いたので粉砕して
投与した。

病棟薬剤師は、事例発生の時
間帯は薬剤部での業務をして
いた。翌日、患者の急激な血
圧低下についてのカルテ記載
を発見し、経口投与であれば
急激に低下することはないた
め原因検索をしたところ、胃
管を挿入している患者であ
り、ニフェジピンＣＲ錠を粉
砕して投与していたことに気
付いた。

・　 ニフェジピンＣＲ錠が徐放性
製剤であり、粉砕して投与す
ることで急激な血圧低下が起
きる可能性があることを知ら
なかった。

・　 手術のため中止していた薬剤
の再開を指示した。

・　 ニフェジピンＣＲ錠が徐放
性製剤であり、粉砕して投
与することで急激な血圧低
下が起きる可能性があるこ
とを知らなかった。

・　 投与再開になった際、処方
されていた薬剤が錠剤で
あったため粉砕して投与し
た。

準夜勤務帯に粉砕して投与す
る指示が出され、翌朝には投
与されたため、病棟薬剤師は
関与できなかった。

オキシコン
チン錠

・　 徐放性製剤は粉砕して投与し
てはいけないことを知らな
かった。

・　 以前に処方されていた薬剤を
粉砕して投与する指示をし
た。

・　 徐放性製剤は粉砕して投与
してはいけないことを知ら
なかった。

・　 医師の指示通り、粉砕して
投与した。

新たにオキシコンチン錠が処
方された際に「粉砕」の指示
があれば、薬剤師が疑義照会
することができたが、今回は
すでに処方していた薬剤を再
開する指示であったため、関
与することが難しかった。
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２）その他の背景・要因

徐放性製剤を粉砕して投与した事例について、１）以外の背景・要因をまとめた。

図表Ⅲ - ２- １８　その他の背景・要因

○情報の活用不足

・病棟薬剤師が作成した粉砕不可一覧表を活用していなかった。
・　 院内で作成している「経管栄養の手引き」には「院内採用薬　経管投与不可・注意一覧」が掲載されているが、
職員に周知されていなかった。

○処方の入力間違い

・　 徐放性製剤を処方する際、医師は「粉砕」の指示を入力しなかった　（入力していれば「粉砕不可薬剤です」
と表示された）。

○薬剤師への確認不足

・粉砕して投与できる代替薬について、薬剤師に問い合わせなかった。

（６）事例が発生した医療機関の改善策
事例が発生した医療機関の主な改善策を紹介する。

図表Ⅲ - ２- １９　事例が発生した医療機関の改善策

○システム

・　 粉砕して投与する薬剤を処方する際は、徐放性製剤などの粉砕できない薬剤に粉砕の指示をすると、「粉砕
不可のアラート」が表示されるよう、必ず粉砕の指示を入力する。

・経管投与が不可の薬剤は、処方箋や電子カルテ上に注意喚起を行えないか検討する。

○薬剤部への問合せ

・　 薬剤名を見ただけで徐放性製剤であると認識しづらい薬剤もあるため、粉砕や簡易懸濁の可否の判断が難し
い場合は、薬剤師に問い合わせることにした。

・　 経口投与から経管投与へ変更する場合は、経口で内服中の薬剤について安易に粉砕の指示を出さず、薬剤師
に粉砕の可否を確認する。

・　 日勤帯は病棟薬剤師およびＤＩ室へ、夜間・休日は当直薬剤師に２４時間問い合わせが可能な体制とした。

○薬剤の粉砕に関する情報提供と活用

・粉砕に関する薬剤の一覧表を作成し、投与前に活用する。
・　 既に調剤された薬剤を経管投与する場合は、薬剤部で作成した「院内採用薬　経管投与不可・注意一覧」で
確認できるようにした。

・病棟薬剤師は、必要に応じて徐放性製剤に関する情報提供を行う。

○教育・事例の周知

・　 リスクマネジャー会議および医療安全対策委員会で「徐放性の薬剤の粉砕投与により急激な血圧低下をきた
した事例」として報告し、事例を情報提供・共有した。

・　 安全管理対策委員会およびリスクマネジャー会議で事例を共有し、職員に対して薬剤部から「院内採用薬　
経管投与不可・注意一覧」を再周知することとなった。

・　 院内の「ヒヤリハットニュース」を用いて医師・看護師・薬剤師へ事例を周知した。また、研修医には医療
安全研修会にて事例紹介を行った。

○その他

・　 吸湿性が高い薬剤、温度や光に不安定な薬剤以外は、原則として、錠剤を病棟で粉砕しない。
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（７）まとめ
本報告書では、徐放性製剤を粉砕して投与した事例の分析を行った。報告された徐放性製剤の種類

や患者への影響、徐放性製剤を粉砕して投与した背景・要因や医療機関の改善策を紹介した。

徐放性製剤は放出速度、放出時間、放出部位を調節した製剤であり、添付文書には粉砕しないこと

と記載がある。今回の事例はいずれも、胃管の挿入、腸瘻の造設など患者が錠剤のまま内服できない

状況の中で、徐放性製剤を処方、またはすでに処方されていた徐放性製剤の再開を指示し、粉砕して

投与していた。薬剤を処方・指示する医師や投与する看護師は、薬剤には有効成分の放出を調節した

薬剤があることを知っておくことは重要である。また、薬剤の形状を変えて投与する必要がある場合

は、粉砕して投与することが可能か、または経管投与に適した代替の薬剤があるかを薬剤師に確認す

るなど情報収集したうえで処方する必要がある。
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