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２　分析テーマ

【１】小児へ投与する薬剤に関連した事例

小児は、新生児から青年へ成長・発達する時期であり、それぞれの時期によって生理的・身体的に

特性がある。そのため、小児へ投与する薬剤やその投与量は、年齢や体重などを考慮して決められる。

本事業では、これまでに医療安全情報として、No. ７「小児の輸液の血管外漏出」、No. ２９「小児

への薬剤１０倍量間違い」、No. １０６「小児の薬剤の調製間違い」を取り上げ、注意喚起を行ってき

た。しかし、小児への処方量間違いの事例や調製間違いの事例の報告は続いている。

今回、２０１８年１月～６月に「小児へ投与する薬剤に関連した事例」を今期のテーマとしてヒヤリ・

ハット事例を収集し、医療事故情報と総合的に分析を行い、２回の報告書にわたって掲載することと

した。本報告書では、２０１５年１月～２０１８年６月に報告された医療事故情報と、２０１８年１月

～６月に報告されたヒヤリ・ハット事例を整理し、発生段階が「処方・指示」の事例と「調剤」の事

例について分析した。

（１）医療事故情報の概要
①対象とする事例

本報告書では、報告された医療事故情報の中から、事例の概要が「薬剤」で、患者の年齢が０歳

～１４歳の事例を対象とした。なお、小児の事例であっても成人にも共通する薬剤の管理に関する

事例や、年齢が 0歳 0ヶ月であっても疾患名や事例の内容に記載された情報から成人の事例である

と推測される事例は、本分析では対象外とした。

②報告件数

２０１５年１月から２０１８年６月に報告された医療事故情報のうち、対象とする事例は１３６件

であった。

図表Ⅲ -２- １　報告件数

報告年 ２０１５ ２０１６ ２０１７ ２０１８
（１～６月） 合計

件数 ３６ ２４ ２９ ４７ １３６
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③事例の概要

１）関連診療科

報告された医療事故情報の関連診療科を整理した。小児科や小児外科、心臓血管外科など小児に

関する診療科が多かった。

図表Ⅲ -２- ２　関連診療科

関連診療科 件数

小児科 ９３

小児外科 １２

心臓血管外科 ８

麻酔科 ７

救命救急センター ６

整形外科 ５

脳神経外科 ４

外科 ２

耳鼻咽喉科 ２

周産母子センター ２

放射線科 ２

※関連診療科は複数選択が可能である。
※複数報告された関連診療科を示す。

２）患者の年齢

報告された医療事故情報の患者の年齢を下記に示す。０歳児の事例が６５件と多く、全体の

４７．８％であった。

図表Ⅲ -２- ３　患者の年齢（医療事故情報）
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３）薬剤の剤形

報告された事例に関連する薬剤の剤形を分類した。医療事故情報では、「注射薬」の事例が９５件

と多かった。

図表Ⅲ -２- ４　薬剤の剤形（医療事故情報）

剤形 件数

注射薬 ９５

内服薬 ４０

散剤 ２３

水剤 ８

錠剤 ７

カプセル剤 ２

外用薬 １

吸入剤 １

合計 １３６

４）発生段階

報告された医療事故情報の発生段階を分類した。「投与」の事例が５４件、「処方・指示」の事例

が４６件であった。

図表Ⅲ -２- ５　発生段階（医療事故情報）

発生段階 件数

処方・指示 ４６

調剤 ６

準備・調製※ ３０

投与 ５４

合計 １３６
※薬剤部から薬剤を払い出し後、病棟などで医師や看護師が薬剤を準備・調製した事例である。

（２）ヒヤリ・ハット事例の概要
①報告件数

１）発生件数情報

２０１８年１月～６月に報告されたヒヤリ・ハット事例の発生件数情報のうち、今期のテーマで

ある「小児へ投与する薬剤に関連した事例」の件数を次に示す。
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図表Ⅲ -２- ６　ヒヤリ・ハット事例の発生件数情報の報告件数（２０１８年１月～６月）

報告期間

誤った医療に実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度（当該事例の内容が仮に実施された場合）
死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると考
えられる

軽微な処置・治療
が必要もしくは処
置・治療が不要と
考えられる

１月－３月 ２５ １４１ ６３５ １, ７５１ ２, ５５２

４月－６月 ３７ １４１ ７３３ ２, ２５９ ３, １７０

合計 ６２ ２８２ １, ３６８ ４, ０１０ ５, ７２２

２）事例情報の件数
報告されたヒヤリ・ハット事例の中から、医療事故情報と同じく事例の概要が「薬剤」で、患者

の年齢が０歳～１４歳の事例を対象とした。なお、小児の事例であっても成人にも共通する薬剤の管

理に関する事例や、年齢が 0歳 0ヶ月であっても疾患名や事例の内容に記載された情報から成人の

事例であると推測される事例は、本分析では対象外とした。

今期のテーマとして設定した２０１８年１月～６月に報告されたヒヤリ・ハット事例は４８６件

であった。

②事例の概要
１）患者の年齢
報告されたヒヤリ・ハット事例の患者の年齢を下記に示す。ヒヤリ・ハット事例においても、

医療事故情報と同じく０歳児の事例が１７７件と多く、全体の３６. ４％であった。

図表Ⅲ -２- ７　患者の年齢（ヒヤリ・ハット事例）
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２）薬剤の剤形

報告された事例に関連する薬剤の剤形を分類した。医療事故情報では注射薬の事例が多かったが、

ヒヤリ・ハット事例は、注射薬が２３２件、内服薬が２１９件とほぼ同数であり、内服薬では散剤

の事例が多かった。また、医療事故情報では外用薬の事例が吸入剤１件のみであったが、ヒヤリ・ハッ

ト事例では吸入剤のほかに坐剤、外用剤などの事例も報告されていた。

図表Ⅲ -２- ８　薬剤の剤形（ヒヤリ・ハット事例）

剤形 件数

注射薬 ２３２

内服薬 ２１９

散剤 ８２ 

錠剤 ３８ 

水剤 ３１ 

カプセル剤 １ 

複数の薬剤 １４ 

剤形不明 ３７ 

薬剤不明 １６ 

外用薬 ３５

吸入剤 １２ 

坐剤 １１ 

外用剤 ７ 

点眼剤 ３ 

貼付剤 １ 

注腸剤 １ 

合計 ４８６

３）発生段階

報告されたヒヤリ・ハット事例の発生段階を分類した。ヒヤリ・ハット事例は、当事者職種が看

護師の事例が多く、看護師が関わっている可能性の高い「投与」の事例が３０６件と最も多かった。

次いで医師による「処方・指示」の事例が９９件であった。

図表Ⅲ -２- ９　発生段階（ヒヤリ・ハット事例）

発生段階 件数

処方・指示 ９９

調剤 ４１

準備・調製※ ４０

投与 ３０６

合計 ４８６

※薬剤部から薬剤を払い出し後、病棟などで医師や看護師が薬剤を準備・調製した事例である。
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（３）処方・指示の事例の分析
医療事故情報やヒヤリ・ハット事例として報告された小児へ投与する薬剤に関連した事例のうち、

発生段階が「処方・指示」の事例について分析した。「処方・指示」の事例は、医療事故情報が４６件、

ヒヤリ・ハット事例が９９件であった。

①当事者（医師）の職種経験年数

発生段階が「処方・指示」の事例は医師の処方や指示に誤りがあった事例であるため、当事者に

医師と記載されていた事例の職種経験年数を整理した。医療事故情報は、職種経験年数が５～１４年

の事例が多く、ヒヤリ・ハット事例は、職種経験年数５年未満の事例が多かった。

図表Ⅲ -２- １０　当事者（医師）の職種経験年数

当事者（医師）の
職種経験年数

医療事故情報
ヒヤリ・ハット

事例

５年未満 ８ ２７

５～９年 １５ １１

１０～１４年 １０ ３

１５～１９年 ３ ４

２０年以上 ６ ４

※当事者に医師と記載されていた事例のみ集計した。

②事例の分類

「処方・指示」の事例を分類したところ、「投与量間違い」が医療事故情報は３０件、ヒヤリ・ハット

事例は７４件と多かった。ただし、ヒヤリ ･ハット事例においては、患者に投与する前に誤りに気

付いた事例も含まれる。

図表Ⅲ -２- １１　「処方・指示」の事例の分類

事例の分類 医療事故情報
ヒヤリ・ハット

事例
合計

投与量間違い ３０ ７４ １０４

薬剤間違い ４ ６ １０

未処方・未指示 １ ７ ８

不十分な口頭指示 ３ ２ ５

アレルギーのある薬剤の処方 ３ ２ ５

口頭指示間違い ２ ０ ２

中止する薬剤の処方・指示 １ １ ２

投与禁忌薬剤の処方 １ ０ １

患者間違い １ ０ １

その他 ０ ７ ７

合計 ４６ ９９ １４５
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③「投与量間違い」の事例の分析

「処方・指示」の事例のうち、医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例ともに報告が最も多かった

「投与量間違い」の事例について詳細を分析した。

１）「投与量間違い」の分類

「投与量間違い」の事例の詳細を分類した。医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例ともに処

方または指示の際の「入力間違い」の事例が多く、中でも数値の入力を間違えた事例が多かった。

図表Ⅲ -２- １２　「投与量間違い」の分類

「投与量間違い」の分類 医療事故情報
ヒヤリ・ハット

事例
合計

入力間違い

数値 １８ ４８ ６６

用法 ４ ７ １１

単位 ５ ５ １０

重複処方 ０ ７ ７

処方コメントの記載間違い ３ ４ ７

速度指示間違い ０ ３ ３

合計 ３０ ７４ １０４
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③「投与量間違い」の事例の分析

「処方・指示」の事例のうち、医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例ともに報告が最も多かった

「投与量間違い」の事例について詳細を分析した。

１）「投与量間違い」の分類

「投与量間違い」の事例の詳細を分類した。医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例ともに処

方または指示の際の「入力間違い」の事例が多く、中でも数値の入力を間違えた事例が多かった。

図表Ⅲ -２- １２　「投与量間違い」の分類

「投与量間違い」の分類 医療事故情報
ヒヤリ・ハット

事例
合計

入力間違い

数値 １８ ４８ ６６

用法 ４ ７ １１

単位 ５ ５ １０

重複処方 ０ ７ ７

処方コメントの記載間違い ３ ４ ７

速度指示間違い ０ ３ ３

合計 ３０ ７４ １０４
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２）「投与量間違い」の内容（医療事故情報）

「投与量間違い」の医療事故情報のうち、処方・指示の際に入力を間違えた事例の主な内容を

示す。１０倍量の薬剤を処方・指示した事例が多い。小児の場合は、年齢や体重によって投与量

を変更する必要があり、成人に比べて微量の薬剤を処方する場合もある。数値や単位の入力間違

いにより、投与量が大きく変わることになるため注意が必要である。

図表Ⅲ -２- １３　「投与量間違い」の医療事故情報の内容

剤形 処方・指示した薬剤名※ 意図した量 誤った入力 間違えた量

数値の入力間違い

注射薬

ゾシン静注用 １．３５ｍＬ １３．５ｍＬ １０倍

バンコマイシン ０．０８ｇ ０．８ｇ １０倍

アセリオ静注液１０００ｍｇ ３００ｍｇ ６００ｍｇ ２倍

セファメジンα注射用０. ２５ｇ ８００ｍｇ ８０ｍｇ ０．１倍

内服薬

アスベリン散１０％ ０．２８ｇ ２．８ｇ １０倍

ガスター散１０％ ０．０４ｇ ０．４ｇ １０倍

ジゴシン散０．１％ ０．０２ｍｇ ０．２ｍｇ １０倍

アルダクトンＡ細粒１０％ ０．０８ｇ ０．８ｇ １０倍

ムコダインＤＳ５０％ ０．６ｇ ３．０ｇ ５倍

イーケプラドライシロップ５０％ ６００ｍｇ ３６０ｍｇ ０．６倍

ザイボックス錠６００ｍｇ
１回量９０ｍｇ
（２７０ｍｇ）

１回量３０ｍｇ
（１日量９０ｍｇ）

０．３３倍

用法の入力間違い

注射薬 ソル・メドロール静注用 １日１回 １日３回

内服薬 メソトレキセート錠２. ５ｍｇ 週１回 連日

単位の入力間違い

注射薬

フロセミド注射液２０ｍｇ １．４ｍｇ
１．４ｍＬ
（１４ｍｇ）

１０倍

アセリオ静注液１０００ｍｇ ７０ｍｇ
７０ｍＬ

（７００ｍｇ）
１０倍

アセリオ静注液１０００ｍｇ ６０ｍｇ
６０ｍＬ

（６００ｍｇ）
１０倍

内服薬 アーテン散１％ １２ｍｇ
１２ｇ

（１２０ｍｇ）
１０倍

※販売名、規格、屋号が不明なものもある。
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３）事例の内容

主な「処方・指示」の「投与量間違い」の事例と専門分析班の議論の内容を紹介する。

図表Ⅲ -２- １４　「処方・指示」の「投与量間違い」の主な事例（医療事故情報）

No. 事故の内容 背景要因の概要 改善策

１

医師は、５歳の患者（体重１８．２２ｋｇ）に
麻酔前投薬としてセルシンシロップ０．１％を
処方する際、体重から１２ｍＬ（１ｍＬ中ジ
アゼパム１ｍｇ）を処方した。薬剤部から量
が多いのではと疑義照会があったが、シロッ
プが入った量だと思い、他の剤形が内服でき
る年齢ではないので、そのまま調剤するよう
指示した。結果、添付文書に記載されたジア
ゼパム１０ｍｇを上回る量を処方し、内服さ
せた。

体重で計算をしたため、ジアゼパム
１２ｍＬが添付文書の上限より多いこ
とを知らなかった。疑義照会の電話に
対して、シロップ量も入っているから、
全体量が多いのだろうと思った。

・　 医師は、疑義照会があっ
た際に添付文書を必ず読
む。

・　 薬剤師は疑義照会をする際
に、添付文書では何ｍＬま
でになっているなど、疑
義照会の意図がわかるよ
うなコミュニケーション
をとる。

専門分析班の議論

・　 小児の場合、○ｍｇ／ｋｇで投与量を換算して処方することが多いが、体重によっては添付文書の上限を超えた
投与量になってしまう場合があるため注意が必要である。

・　 疑義照会の際に、薬剤師は医師が出した処方の意図を確認したり、添付文書上の最大投与量を超えていることを
伝えたりするなどの工夫が必要であろう。

・　 セルシンシロップ０．１％の添付文書には、４～１２歳は１日量のジアゼパムとして２～１０ｍｇと記載されて
いるため、小児についてはシステムで最大投与量の上限を設定し、アラートを出すことを検討してはいかがか。

２

ザイボックス錠６００ｍｇの添付文書には、
小児には１回量を１０ｍｇ／ｋｇと記載されて
いた。医師は１歳の患者に抗菌剤を処方する
際、体重が９１８４ｇであったため、処方量
としては１日２７０ｍｇを１日３回（１回量
が９０ｍｇ）とすべきところ、１日９０ｍｇ
を１日３回（１回量３０ｍｇ）で処方をした。
調剤時の鑑査で気付かれず病棟に払い出さ
れ、１／３量の３０ｍｇを２回投与した。翌
日、ＩＣＴ担当薬剤師が抗菌剤の投与量が少
ないことに気付いて、医師へ連絡した。

添付文書の用法・用量には、成人及び
１２歳以上は１日量と１日２回、１２歳
未満は１回量と８時間ごとに経口投与
と書いてあり、読み間違いしやすかっ
た。鑑査者もあまり調剤したことのな
い薬剤であったため不慣れであった。

・　 掲示している用法用量に
１日量表記も記載する。

専門分析班の議論

・　 １２歳未満の患者の場合は体重で投与量を決定するため、添付文書に１回量で表記されているのは仕方がないが、
１２歳以上の場合と表記が違うのは親切ではない。
＜参考＞ザイボックス６００ｍｇの添付文書の記載１）（一部抜粋）
【用法・用量】
通常、成人及び１２歳以上の小児にはリネゾリドとして１日１２００ｍｇを２回に分け、１回６００ｍｇを
１２時間ごとに経口投与する。
通常、１２歳未満の小児にはリネゾリドとして１回１０ｍｇ／ｋｇを８時間ごとに経口投与する。なお、
１回投与量として６００ｍｇを超えないこと。

・１回量を処方するシステムであれば間違えなかった可能性がある。
・　 背景要因に「鑑査者はあまり調剤しない薬剤のため不慣れであった」とあるが、不慣れであるからこそ添付文書
などの確認が必要である。

・　 当事者に記載された薬剤師２名の職種経験年数が１年８ヶ月と２年８ヶ月であるため、院内での教育システムに
ついても検討が必要であろう。
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No. 事故の内容 背景要因の概要 改善策

３

医師は、バクタ配合顆粒を処方する際、ＤＩ
室に確認した。１日量４～８ｍｇ／ｋｇが成
分量（トリメトプリム）での換算と気付かず、
患児の体重が６ｋｇであることから、１日量
を成分量のまま２５ｍｇ（０．０２５ｇ）と計
算し、バクタ配合顆粒として０．０２５ｇで処
方した。本来の予定投与量は１日量０．４ｇで
あった。調剤者は用量が少ないと感じたが、
添付文書で確認した際、製剤量と成分量を見
間違えたため医師に疑義照会を行うことなく
調剤を行った。調剤鑑査者も同じく用量が少
ないと感じながらも間違いと思わずに疑義照
会を行わず交付した。１ヶ月後、薬剤師の指
摘にて過少投与に気付き、通常量に変更した。

医師はバクタ配合顆粒の小児用量につ
いて添付文書で確認した。成人には製
剤量で、小児には配合成分の 1つで
あるトリメトプリムの成分量で記載さ
れていたが、その点に気付かず、小児
のトリメトプリム投与量である４～８
ｍｇ／ｋｇをバクタ配合顆粒の製剤量
として計算してしまった。計算値も適
正な範囲であると判断した。当院では、
倍散など成分量と製剤量が異なる薬剤
は成分量で処方することになってい
る。ただし、配合剤は配合されている
個々の薬剤の量で処方できないため、
製剤量として処方することになってい
る。

・　 処方量が成分量の場合と
製剤量の場合があるので
注意が必要であり、入力
方法を統一出来れば、よ
り安全である。

専門分析班の議論

・バクタ配合顆粒は、有効成分が２種類入った配合剤であり、小児科医であれば処方時に注意する薬剤の一つである。
・配合剤を処方する場合、体重から有効成分の量（成分量）を計算し、さらに製剤量に換算する必要がある。
・　 小児とはいえ、１日量０．０２５ｇは少ないため、薬剤師の処方監査で処方の誤りに気付けるとよい。薬剤師は、
処方量が少ないと感じた際に、別の薬剤師に確認するなど疑問を解決する行動に移せると良いだろう。

・　 １ヶ月後に薬剤師が処方量の誤りに気付いており、そのきっかけを検討できれば、今後の医療安全の参考になる
と思われる。

４

０歳０ヶ月の患者にアルダクトン０．０１ｇ
／日（１回０．００３ｇ）の内服を開始した。
３日後に０．０４ｇ／日へ増量し、この時点
では 1回０．００３ｇと 1回０．０１ｇの薬袋
に分かれていた。５日後に医師は７日後の昼
分からのアルダクトンを処方する際、１日量
０．０４ｇのところを誤って１０倍の０．４ｇ
とオーダした。薬剤師Ａが処方監査を行い、
現在は１回量０．０１３ｇであることを処方
箋に記載した。薬剤師ＢとＣが調剤・鑑査を
行い払い出した。７日後の８時頃、処方指示
画面で看護師Ｄはアルダクトンの増量に気付
き、看護師Ｅへ確認したが「２袋になってい
たものが１袋になったから。」と返答があっ
た。１５時頃、看護師ＤとＦが配薬準備を行
い、看護師ＥとＦで投与した。１７時頃、病
棟薬剤師が同日昼より１０倍量になっている
ことに気付き、過量投与に気付いた。

処方オーダ時「処方指示」画面で前回
指示との比較確認を行わなかった。処
方監査時、処方指示画面で前回量を確
認し１回量の「０．０１３ｇ」を記載し
たが、０．０３９ｇ（１日量）を暗算し
≒０．４ｇ（１日量）と誤認した。調剤
者、監査者ともに適正量（年齢・体重）
であるかの確認を怠った。看護師Ｄが
増量に気付いた場面で、看護師Ｅは「処
方指示」画面を共に確認しなかった。

・　 医師は、処方オーダ時、「処
方指示」画面上で前回指
示との比較を確実に行う
（診療科ルールの遵守）。
・　 薬剤師は、調剤・監査時、
年齢や体重等にもとづい
た適正量であることを確
認する（業務手順の遵守）。

・　 疑義があった場合には、
思い込みで判断せず、確
認するべき現物を直接確
認する。

専門分析班の議論

・　 処方量を増量した際に、増量分を処方するのではなく、安全の観点から新たに処方しなおす方がよい。医療機関
のシステムによっては、同薬剤の重複処方と見なされ処方できない場合もある。

・患者の年齢（０歳０ヶ月）から、１日０．４ｇが処方された場合、薬剤師は疑義照会すべき処方量である。
・　 監査時などに処方量を計算するときは暗算をやめ、計算機を使用することや、処方箋上にどのように監査を行っ
たか記録しておくことも重要である。

・小児患者への処方量間違いをシステムでチェックするのは難しいが、ハイリスク薬などに限定して行ってはどうか。
・看護師が増量に気付いた場面が生かされず、確認が不十分で誤りが修正されなかったことは残念である。
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４）「投与量間違い」の背景・要因（医療事故情報）

「処方・指示」の事例のうち、「投与量間違い」の事例に記載されていた主な背景・要因を示す。

図表Ⅲ -２- １５　「処方・指示」の「投与量間違い」の主な背景・要因

医師

○入力時の誤り

・医師は前回処方を見ながら入力する際に小数点の位置を見誤った。
・処方をした耳鼻科の非常勤医師は、小児の用量に変更すべきと考えていたが成人の用量のまま処方した。
・処方入力時の薬剤の単位がｍｇのところｍＬになっていることに気付かなかった。
・医師３人でチェックしたが、ｍｇとｍＬの間違いによる濃度の違いには気付かなかった。
・　 小児科では注射オーダする時に、単位をＶ（バイアル）からｇ（グラム）に切り替えることになって
いるが、医師は切り替えることを忘れた。

○体重換算による過量投与

・　 体重から計算してセルシンシロップ０．１％を１２ｍＬ処方したところ、添付文書に記載された量よ
り多かった。

○年齢や体重の考慮不足

・患者の体重を考慮することを怠り処方した。（複数報告あり）
・添付文書で年齢による推奨量を確認せずに処方した。

○添付文書の読み間違い

・　 ザイボックス錠６００ｍｇの添付文書は、１２歳以上は１日量が表記してあり、１２歳未満は１回
量を表記し８時間ごとに経口投与と書いてあり、読み間違いしやすかった。

・　 医師はバクタ配合顆粒の小児用量について添付文書を確認したが、成人は製剤量で、小児は配合成
分の 1つであるトリメトプリムの成分量で記載されていた。

薬剤師

○処方監査間違い

・　 薬剤師は前回処方歴の０．０２ｇを０．２ｇと見誤り、処方箋に「ｄｏ」と明記したため、調剤者と調
剤鑑査者の用量確認が疎かになった。

・　 薬剤師は、「小児にしては多い」と感じたが、疑義照会や他の薬剤師へ相談せず、そのまま調剤し交
付した。

・　 薬剤師は処方監査を行った時に、同じ処方内のクラリシッドドライシロップ１０％は体重あたりの投
与量が少ないことには気付いたが、ファモチジン散は力価に換算しなかったため、過量投与に気付か
なかった。

看護師

○確認不足

・看護師は、抗生剤を投与することに集中してしまい、１回量まで確認することができなかった。
・　 看護師は、薬剤のダブルチェックを３回行ったが、小児に対する薬剤量として多いのではないかと疑
問を抱けなかった。

・　 看護師は、日齢１～３の患者であっても量が少なすぎると気付いたが、出生後間もないためあえて少
量投与を行うと思い込み主治医に確認をしなかった。

その他

・　 乳酸カルシウム水和物を処方する際、院内処方では分子量から換算したカルシウム量（ｍｇ）で入力す
ると、薬剤部で実質の投与量に換算して払い出すルールがあった。院外処方の際に院内処方のルールで
処方したため過少投与となった。

・　 処方医は小児科医が作成した小児用の薬剤資料を参考にして処方を行ったが、薬剤資料にアスベリンの
体重１ｋｇあたりの量が１桁間違って記載されていた。
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５）「投与量間違い」の改善策（医療事故情報）

「処方・指示」の事例のうち、「投与量間違い」の事例が発生した医療機関の主な改善策を示す。

図表Ⅲ -２- １６　「処方・指示」の「投与量間違い」の主な改善策

医師

○処方時の確認

・医師は処方時に患者の体重を確認する。（複数報告あり）
・処方前に添付文書を確認する。（複数報告あり）
・処方時に薬剤の単位の確認をする。（複数報告あり）
・散剤の場合は、製剤量か成分量かを確認したうえで用量計算を行う。
・処方の確定前に再確認し、自信がなければ必ず上級医に確認する。

○疑義照会時の確認

・薬剤師から疑義照会があったときは添付文書を確認してから返答する。

○教育

・救命救急センターにおいて、研修医に対して小児患者への指導・教育を強化して、再発防止に努める。

薬剤師

○処方監査の実施

・監査時、薬剤師は年齢や体重等にもとづいた適正量であることを確認する。（複数報告あり）
・小児の場合、薬剤師は必ず体重から投与量を計算して調剤する。
・　 疑義照会をする際は、添付文書上では何ｍＬまでかなど、疑義照会の意図がわかるようなコミュニケー
ションをとる。

看護師

○小児投与量の確認

・看護師は、小児の体重あたりの薬剤用量一覧表を作成し、病棟内に掲示する。
・看護師は、体重あたりの標準薬剤使用量の早見表を作成し、薬剤の調製前に必ず量の確認を行う。
・医師が指示した投与量が多いまたは少ないと感じたときは、医師に確認する。

システム変更

・　 薬剤部で検討を行い、入力時に「☆ツロブテロールテープ２ｍｇは９歳以上に適応です」などとメッセー
ジが出るようにした。

・乳酸カルシウム水和物の処方は、「ｇ」での入力のみにマスターを変更した。

その他

・小児科で作成した小児用薬剤資料は、薬剤部にも内容の確認を依頼し共有する。
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６）「投与量間違い」のヒヤリ・ハット事例－疑義照会で処方が修正された事例－

「投与量間違い」のヒヤリ・ハット事例には、医師の処方の誤りに薬剤師が気付き、疑義照会

したことで処方変更に至り、誤った量の薬剤が投与されることを未然に防いだ事例も報告されて

いる。そこで、主な事例について、薬剤師が疑義があると判断した理由とともに示す。薬剤師が、

患者の年齢や体重などの情報を基に処方監査を行い、医師の投与設計が正しいか確認することは

重要である。

図表Ⅲ -２- １７　薬剤師が処方の誤りに気付いた「投与量間違い」のヒヤリ・ハット事例

剤形 処方・指示した薬剤名※ 誤った処方 疑義があると判断した理由 修正後の処方

投与量の入力間違い

内
服
薬

散
剤

プルスマリンＡ
ドライシロップ１. ５％

４５ｍｇ／日
１日３回

４５ｍｇ／日では成人量とな
り、小児量０．９ｍｇ／ｋｇ／
日からすると多い

３０ｍｇ／日
１日３回

アシクロビル顆粒４０％
「サワイ」

４００ｍｇ／日
１日４回

２歳で体重１３ｋｇのため少
ない

１０００ｍｇ／日
１日４回

タミフルドライシロップ３％
３６ｍｇ／日
１日２回

新生児・乳児の場合、６ｍｇ
／ｋｇ／日であり、患者の体
重は９ｋｇのため少ない

５４ｍｇ／日
１日２回

カロナール細粒２０％
２５０ｍｇ／日
１日３回

１日量と１回量を間違えてい
る可能性がある

７５０ｍｇ／日
１日３回

水
剤カロナールシロップ２％

１０ｍｇ／回
（必要時）

乳児、幼児及び小児にはアセ
トアミノフェンとして１０ｍｇ
／ｋｇ／回であり、患者の体
重は１０ｋｇのため少ない

１００ｍｇ／回
（必要時）

外
用
薬

ナウゼリン坐剤 １０ｍｇ／回

３歳以上の患者には、通常ド
ンペリドンとして１回３０ｍｇ
であり、４歳９ヶ月で体重は
１８ｋｇのため少ない

３０ｍｇ／回

アンヒバ坐剤小児用 １００ｍｇ／回
体重換算すると適正量は
２００ｍｇである

２００ｍｇ／回

用法の入力間違い

内
服
薬

散
剤オノンドライシロップ１０％ １日３回

添付文書上、１日２回投与す
る薬剤である

１日２回

水
剤ザイザルシロップ０. ０５％

５ｍＬ／日
１日１回

１歳以上７歳未満の患者には
２. ５ｍＬ／回を１日２回で服
用させる薬剤であるため用法
が違う

２. ５ｍＬ／回
１日２回

※販売名、規格、屋号が不明なものもある。
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７）薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業の分析テーマ

－「小児において年齢別に処方量や剤形が異なる医薬品」に関する再発・類似事例－

本財団が運営している薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業は、保険薬局で発生した、ま

たは発見されたヒヤリ・ハット事例を収集し、情報提供している。同事業には、医療機関で発生

した処方の誤りを薬局で発見した事例も多く報告されている。

同事業において公表した平成２７年年報には、分析テーマの一つとして「小児において年齢

別に処方量や剤形が異なる医薬品」に関する事例を取り上げている２）。体重によって処方量が決

められている薬剤は多いが、年齢によって用法・用量が異なる薬剤もあり、注意が必要である。

＜参考＞薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

　　　　「小児において年齢別に処方量が異なる医薬品および年齢別処方量」

（薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業　平成２７年年報　P.235　図表６- ４を一部抜粋）
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（４）調剤の事例の分析
医療事故情報やヒヤリ・ハット事例として報告された小児へ投与する薬剤に関連した事例のうち、

発生段階が「調剤」の事例について分析した。「調剤」の事例は、医療事故情報が６件、ヒヤリ・ハッ

ト事例が４１件であった。

①当事者（薬剤師）の職種経験年数

発生段階が「調剤」の事例は薬剤師の調剤に誤りがあった事例であるため、当事者に薬剤師と記

載されていた事例の職種経験年数を整理した。医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例とも５年未満が

多かった。

図表Ⅲ -２- １８　当事者（薬剤師）の職種経験年数

当事者（薬剤師）
の職種経験年数

医療事故情報
ヒヤリ・ハット

事例

５年未満 ５ ２１

５～９年 １ ８

１０～１４年 ０ ４

１５～１９年 １ ２

２０年以上 １ ３

※当事者に薬剤師と記載されていた事例のみ集計した。

②事例の分類

「調剤」の事例について分類して示す。「規格 ･剤形間違い」の事例が１４件と多かった。ただし、

ヒヤリ ･ハット事例においては、患者に投与する前に誤りに気付いた事例も含まれる。

図表Ⅲ -２- １９　「調剤」の事例の分類

分類 医療事故情報
ヒヤリ・ハット

事例
合計

規格 ･剤形間違い １ １３ １４

薬剤取り違え ３ ５ ８

数量間違い ０ ６ ６

薬袋・水薬ラベルの記載間違い ０ ５ ５

調剤忘れ ０ ３ ３

患者取り違え ０ ２ ２

秤量間違い ０ ２ ２

分包紙の情報間違い ０ ２ ２

その他 ２ ３ ５

合計 ６ ４１ ４７
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③事例に関連する薬剤の剤形

「調剤」の事例に関連する薬剤の剤形を分類した。内服薬の事例が多く、そのうち散剤の事例が

１２件であった。

図表Ⅲ -２- ２０　「調剤」の事例に関連する薬剤の剤形

剤形 医療事故情報
ヒヤリ・ハット

事例
合計

内服薬

散剤 ２ １０ １２

２４
水剤 １ ５ ６

錠剤 ０ ５ ５

カプセル剤 １ ０ １

注射薬 ２ １４ １６

外用薬

吸入剤 ０ ３ ３

７
坐剤 ０ ２ ２

外用剤 ０ １ １

貼付剤 ０ １ １

合計 ６ ４１ ４７
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④事例の内容

「調剤」の主な事例と専門分析班の議論の内容を紹介する。

図表Ⅲ -２- ２１　「調剤」の主な事例

No. 区分 事例の内容 背景要因の概要 改善策

規格・剤形間違い

１

ヒヤリ・
ハット
事例

日直勤務中にＳＰＤが取り揃えた
ＮＩＣＵの薬剤を鑑査した。アミカ
シン硫酸塩注射液１００ｍｇのところ
２００ｍｇが入っていたが、鑑査者は
気付かず払い出した。受け取った看
護師も気付かなかった。翌日１１時
頃、病棟より注射薬の規格が違うと
電話があり、交換した。

アミカシン硫酸塩注射液に１００ｍｇ
と２００ｍｇがあることは知ってい
た。しかし、鑑査した際には２規
格あることに考えが及ばず、規格
チェックが不十分であった。

・　 注射調剤であっても必要に応
じてチェックを記載し、規格
の確認を充分に行う。

・　 ＮＩＣＵの患児にアミカシン
硫酸塩注射液２００ｍｇを
使用することは通常なく、小
児患者への規格間違いの調剤
ミスが続いていることから
も、調剤時に年齢を確認する
ため、調剤印を押す場所の下
に年齢を表記させ、押印時に
年齢を確認できるようなレイ
アウトに変更することにして
いる。調剤時に年齢を確認す
ることにより、今回のような
事例は減少するものと思われ
る。

・　 規格間違いの調剤が続いてい
るため、規格にチェックを入
れる等の対応を取り、確認を
怠らない。

・　 ピッキングを行うＳＰＤにも
事例を共有してもらい、再発
防止に努めてもらう。

専門分析班の議論

・　 薬剤師は、処方箋とピッキングされた薬剤を調剤鑑査する際は、処方箋とモノが正しいかという視点で確認する必
要がある。

・　 薬剤のピッキングにバーコードを利用したり、集めたアンプルやバイアルの重量換算をしたりすることによって、
他の薬剤の取り違えなどに気付ける仕組みを導入している医療機関もある。

・　 処方箋に薬剤の棚番号を入れ、薬剤名ではなく棚番号で薬剤を探すと規格・剤形・名称類似に惑わされずにピッキ
ングできる可能性がある。
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No. 区分 事例の内容 背景要因の概要 改善策

秤量間違い

２

ヒヤリ・
ハット
事例

３歳の患児にラシックス細粒４％
８ｍｇ、アルダクトンＡ細粒１０％
８ｍｇを当院外来で処方した。家族
は保険薬局で薬剤を受け取った。約
１ヶ月後、気道症状により緊急入院し、
持参薬の内服を開始した。計７回
内服した時点で、持参した薬袋に用
量が記載されていないことに担当看
護師が気付いた。調剤明細書を見る
と「アルダクトンＡ細粒１０％０．８ｇ」
と記載されており、薬剤師に薬包の
確認を依頼した。その結果、アルダ
クトンＡ細粒が８０ｍｇで調剤され
ていることが分かり、投与を中止し
た。保険薬局で薬剤を受け取った後、
残薬があったため自宅では内服して
いなかった。

保険薬局に担当医が問い合わせたと
ころ、誤って１０倍量を調剤した
ことが分かった。持参薬を受け取
り、処方指示をする際に、持参した
薬袋に「用法　１日２回　３５日分
朝・夕食後に服用、1 回に粉薬各
1包（２種類）、ラシックス細粒４％、
アルダクトンＡ細粒１０％、錠剤
０．１５錠（１種類）タナトリル錠
５．５ｍｇ」と表記されており、用
量は明記されていなかった。用量が
記載された調剤明細書は見ていな
かったことから、用量が不明な薬剤
を投与していた。持参薬報告では特
記事項はなく、確認した薬剤師も誤
りに気づけなかった。

・　 投与量が確認できない持参薬
は投与しない。

・　 薬袋の表記内容に用量がない
ことを把握した時点で、薬
剤師へ相談、あるいはおくす
り手帳など他の資料で確認す
るなどの対応を行い、指示さ
れた内容との照合を確実に行
う。

・　 処方されている薬剤の内容が
確認できない場合は、持参薬
を使用しないことを医師・薬
剤師とも共有する。

専門分析班の議論

・保険薬局の調剤間違いを医療機関で気付いた事例である。
・　 秤量間違いとなった背景・要因は不明であるが、秤量する際に計算を誤った可能性がある。散剤の秤量などは、調
剤する量が自動計算される散剤システムなどを使用しているところが多い。

・薬袋に薬剤の用法・用量が記載されていない薬剤を投与することは危険である。
・医療機関と近隣の保険薬局で事例の共有や勉強会を行うことなどを検討してはいかがか。

No. 区分 事故の内容 背景要因の概要 改善策

その他

３

医療事故
情報

患児に、エナラプリル錠５ＭＥＥＫを
０．１５ｍｇ（１日１回）、トラクリ
ア錠６２．５ｍｇを８ｍｇ（１日２回
１回４ｍｇ）処方した。エナラプリ
ル錠とトラクリア錠はともに散剤が
ないため、錠剤を粉砕し乳糖を混ぜ
て調剤している。その際、エナラプ
リル錠の１回量は、１錠の０．０３錠
で調剤すべきところ、０．３錠で計算
した。トラクリア錠は、１錠を１６包
に分割するところ、誤って２錠を
１６包に分割した。その結果、エナ
ラプリル錠が１０倍量、トラクリ
ア錠が２倍量の過量投与となった。
１週間後、新たに処方指示があり、
薬剤師が前回の処方箋を確認して気
付いた。過剰投与開始後３日目頃よ
り、若干血圧が低めで経過し、経過
観察中である。

錠剤を粉砕してオーダする場合、
１回量のｍｇ数を入力すると錠剤１錠
の分量が表示される。今回、エナラ
プリル錠は1日量が０．０３錠になっ
ていたため、本来は１錠粉砕したも
のに乳糖を混ぜ３３包作り、そのう
ちの７包とすべきところ、０．３錠で
計算したため１０倍量となった。ト
ラクリア錠は、誤って２錠を１６包
に分割したため２倍量になった。調
剤者は手計算した用紙を見ながら、
粉砕した錠剤の空包装及び分包され
た包数などを目視で鑑査していたた
め、間違いに気付かなかった。

・　 前回処方分の処方控えに手書
きで計算式を残していたが、
鑑査者も確認しやすいよう
に、薬剤名、１日量、回数、
日数を入力し「粉砕する錠数」
が整数となるよう日数変更す
る。

・　 必要包数、破棄包数、全体量
が自動計算される「錠剤粉砕
計算シート」を作成した。

・　 散剤のない微量薬剤の粉砕処
方はできるだけ避けたいた
め、医師や製薬会社へ申し入
れを行う。

専門分析班の議論

・　 事例では、１回量のｍｇを錠に置き換えて調剤しているが、錠剤を粉砕する場合は、1回量（ｍｇ）×投与日数か
ら全体量を計算して調剤するとよいのではないか。

・　 新たに「錠剤粉砕計算シート」を作成しているが、このシートにおいても「０．０３錠」を入力するところから始ま
るため、ここで「０．３錠」と入力を間違えてしまうと同じ誤りになってしまう可能性がある。一度間違えると正し
い投与量に直すのは難しいため、計算を他者に確認してもらうなどの工夫が必要であろう。

・　 剤形が錠剤だけであった薬剤の中には、散剤や顆粒剤などの剤形を増やしているケースもある。小児の場合、１回
量が微量であるため、可能であれば錠剤以外の剤形が販売されることが望まれる。
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（５）まとめ
「小児へ投与する薬剤に関連した事例」をテーマに設定して２０１８年１月～６月にヒヤリ・ハット

事例を収集し、２０１５年以降に報告された医療事故情報とともに事例を概観した。医療事故情報は

１３６件であり、そのうち発生段階が「投与」の事例が５４件、「処方・指示」の事例が４６件であった。

ヒヤリ・ハット事例は４８６件であり、発生段階が「投与」の事例が３０６件と多かった。患者の年齢は、

どちらも０歳の事例が多かった。

さらに本報告書では、「処方・指示」と「調剤」の事例について、それぞれ分析を行い、主な事例

を専門分析班で議論された内容と共に紹介した。「処方・指示」の事例では「投与量間違い」が多く、

特に「数値の入力間違い」の事例が大半を占めていた。数値や単位の入力間違いにより、投与量は

大きく変わってくるため、注意が必要である。「投与量間違い」のヒヤリ・ハット事例では、薬剤師

が医師の処方間違いに気付いて疑義照会を行い、処方の修正に至った事例も多く報告されていること

から、薬剤師による処方監査の役割は大きい。

また、「調剤」の事例では、「規格・剤形間違い」の事例が多かった。「調剤」の主な事例を専門分

析班で議論された内容と共に紹介しているため参考にしていただきたい。

本テーマは次の第５５回報告書でも継続して取り上げ、発生段階が「準備・調製」の事例と「投与」

の事例について分析を行うこととしている。
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