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ごあいさつ

公益財団法人日本医療機能評価機構

理事長　河北　博文

公益財団法人日本医療機能評価機構は、中立的・科学的な第三者機関として医療の質の向上と信頼

できる医療の確保に関する事業を行い、国民の健康と福祉の向上に寄与することを目的として、病院

機能評価事業や医療事故情報収集等事業など様々な事業を運営し、医療の質を高く保ち、継続的に

安心・安全な医療を提供するために、これらの事業に取り組んでおります。

医療事故情報収集等事業では、報告された医療事故情報やヒヤリ・ハット事例を集計して、分析結

果を定期的に報告書や年報として取りまとめるとともに、医療安全情報を作成し、医療従事者、国民、

行政機関等広く社会に対して情報提供を行っております。その上で、医療安全情報については医療安

全の直接の担い手である医療機関により確実に情報提供が行えるよう、希望する病院にファックスで

直接提供する事業を行っております。医療安全情報は２０１６年２月から全国の約７割の病院に提供

するまで拡大しています。また、医療安全情報はNo. １３６までを医療事故情報収集等事業のホーム

ページにも公開しておりますので、ご活用お願い申し上げます。

本事業は２００４年に医療法施行規則に基づく登録分析機関として評価機構が開始し、現在１３年

が経過しました。この間、医療安全の推進のため、医療事故情報やヒヤリ・ハット事例等の情報の提

供にご協力いただいております医療機関の皆様および関係者の皆様に深く感謝申し上げます。

本事業における報告書の公表は今回が５２回目になります。今回は、２０１７年１０月から１２月

までにご報告いただいた医療事故情報とヒヤリ・ハット事例の報告を取りまとめたものです。これま

でに公表した報告書に対しては、医療事故情報の件数や内容に関するお問い合わせや報道など多くの

反響があり、医療安全の推進や医療事故の防止に関する社会的関心が依然として高いことを実感して

おります。

今後とも、本事業や病院機能評価事業などの様々な事業を通じて、国民の医療に対する信頼の確保と、

日本の医療の質の向上に尽力して参りたいと考えておりますので、ご理解とご協力を賜りますよう

宜しくお願い申し上げます。
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はじめに

公益財団法人日本医療機能評価機構

執行理事　　　　　　　後　　信　

医療事故防止事業部長　坂口　美佐

平素より本事業の運営にご理解とご協力をいただき、深く感謝申し上げます。

本事業は、２００４年の事業開始から四半期毎に報告書を作成、公表しております。２０１７年

９月には第５０回報告書の節目を迎え、皆様により読みやすい報告書を目指して、構成を新しくいたし

ました。今回は、２０１７年１０月から１２月までにご報告いただいた医療事故情報とヒヤリ・ハット

事例をとりまとめた第５２回報告書を公表いたします。医療機関におかれましては、安全管理を担当

する方を中心に、報告書の内容をご参照いただき、それぞれの医療機関の実情に即した有用な部分を

院内で周知していただければ幸いに存じます。また、医療を受ける立場でこの報告書や本事業のホーム

ページをご覧の皆様におかれましては、医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の現状、そして医療機関

や医療界が再発防止に向けて取り組んでいる姿を、ご理解いただければ幸いに存じます。

本事業には、毎年、前年とほぼ同じか前年を上回る数の報告が続いており、医療事故を報告するこ

とが定着してきているものと考えております。そして、将来、報告範囲に該当する事例が十分報告さ

れるようになった段階で、特定の種類の医療事故が減少するようになれば望ましいことと考えていま

す。そのためにも有用な事例の報告、分析、情報提供という改善のサイクルを回し続けることが重要

です。医療事故の発生予防や再発防止に資する事例のご報告をいただくことにより、わが国の医療安

全の推進のために重要な情報が得られ、広く医療機関に共有することが可能になります。忙しい医療

現場の環境の中で、医療事故情報やヒヤリ・ハット事例をご報告くださる医療機関の皆様のご協力に

心より感謝申し上げます。

また、任意参加の医療機関数は引き続き増加しており、大変ありがたく思っております。しかし、

任意参加の医療機関からの報告件数は報告義務対象医療機関に比べて少ない状況が続いています。

本事業へ任意参加していただいている医療機関は、日頃から医療安全に熱心に取り組んでおられ、

本事業へのご参加もその一つの表れではないかと存じます。そして、参加していただきましたら、次の

ステップは報告です。本事業における医療事故情報の報告範囲には、誤った医療又は管理の有無や影

響の大きさにはかかわらず、医療機関内における事故の発生の予防及び再発の防止に資する事例も含

まれていますので、該当する事例の適切なご報告にご協力くださいますようお願いいたします。

本事業は、医療機関からのご報告を基盤として、様々な情報提供を行っております。本事業のホーム

ページでは、報告書・年報、医療安全情報のダウンロードや事例検索をしていただくことができます。

また、報告書に掲載していない集計表もホームページで公開しております。本報告書とともに、ホーム

ページをご覧いただき、本事業が提供する情報を医療安全推進のためご活用いただければ幸いに存じ

ます。

今後とも、医療事故の発生予防・再発防止のため、有用な情報提供に取り組んでまいりますので、

皆様のご理解とご協力を賜りますよう、よろしくお願いいたします。
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１　参加医療機関数と報告の現況

本事業に参加している医療機関数は、２０１７年１２月３１日現在で１，４７３となった。本報告書

の「Ⅱ - １　医療事故情報収集等事業の参加状況」に参加医療機関数の内訳を示す図表を掲載し、医療

事故情報を報告する医療機関数、ヒヤリ・ハット事例を報告する医療機関数などを示している。また、

この図表は本事業の参加状況を示す基本的な内容であることから、ホームページの「参加登録医療機関

一覧」において随時情報を更新している。

本報告書が対象としている２０１７年１０月～１２月に報告された医療事故情報の報告件数は

１，１１５件であり、その内訳は、報告義務対象医療機関から９８３件、参加登録申請医療機関から

１３２件であった。この結果、２０１７年の報告件数は４，０９５件となり、２０１６年の３，８８２件

と比較して２１３件増加した。

２００５年～２０１７年の報告件数を図表Ⅰ -１に示す。毎年、前年とほぼ同じか前年を上回る数の

報告が続いており、医療事故を報告することが定着してきているものと考えられる。

図表Ⅰ - １　医療事故情報の報告件数と医療機関数

年 ２００５ ２００６ ２００７ ２００８ ２００９ ２０１０ ２０１１ ２０１２ ２０１３ ２０１４ ２０１５ ２０１６ ２０１７

報告
件数

報告義務 1,114 1,296 1,266 1,440 1,895 2,182 2,483 2,535 2,708 2,911 3,374 3,428 3,598

任意参加 151 155 179 123 169 521 316 347 341 283 280 454 497

合計 1,265 1,451 1,445 1,563 2,064 2,703 2,799 2,882 3,049 3,194 3,654 3,882 4,095

医療
機関数

報告義務 272 273 273 272 273 272 273 273 274 275 275 276 276

任意参加 283 300 285 272 427 578 609 653 691 718 743 755 773

合計 555 573 558 544 700 850 882 926 965 993 1,018 1,031 1,049

また、参考のため、医療事故情報として報告していただく事例の範囲を図表Ⅰ - ２に示す。この中

には（３）のように、誤った医療又は管理の有無や患者への影響の大きさにはかかわらず、医療機関

内における事故の発生の予防及び再発の防止に資する事例も含まれている。

図表Ⅰ - ２　医療事故情報として報告する事例の範囲

Ⅰ　第５２回報告書について
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なお、本報告書の「Ⅱ　集計報告」に掲載している集計表以外にも、「当事者職種経験」「関連診療科」

「発生場所」「事故の内容×事故の程度」など、報告書に掲載していない集計表をホームページに

掲載しているのでご参照いただきたい。本事業のホームページから「集計表（ｗｅｂ公開分）」を開くと、

四半期毎および年報毎の集計表の一覧が表示され、各種の集計表を閲覧・ダウンロードすることがで

きる。

２　事例の分析

１）分析テーマ

本報告書の「Ⅲ - ２　分析テーマ」で取り上げた内容を図表Ⅰ - ３に示す。①テーマに該当す

るヒヤリ・ハット事例を６ヶ月間収集し、医療事故情報と総合して行う分析は、「集中治療部門の

システムに関連した事例」をテーマに設定し、該当するヒヤリ・ハット事例を２０１７年７月～

１２月に収集して医療事故情報と総合的に分析を行った内容を本報告書と次回の第５３回報告書

に掲載することとしている。また、２０１８年１月～６月は、「小児へ投与する薬剤に関する事例」

をテーマに設定してヒヤリ・ハット事例を収集している。図表Ⅰ - ３の②のテーマは、本報告書の

分析対象期間（２０１７年１０月～１２月）に報告された医療事故情報の中からテーマを設定し、

過去の報告事例と併せて行う分析である。

図表Ⅰ - ３　分析テーマ一覧

①テーマに該当するヒヤリ・ハット事例を６ヶ月間収集し、医療事故情報と総合して行う分析
・集中治療部門のシステムに関連した事例

②本報告書の分析対象期間に報告された医療事故情報の中からテーマを設定し、過去の報告事例
　と併せて行う分析

・腎機能が低下した患者への薬剤の投与量に関する事例

・開放式のドレーンチューブの体内への迷入に関連した事例

 

次に、それぞれの分析テーマの概要を紹介する。

（１）集中治療部門のシステムに関連した事例

集中治療部門において、院内の基幹システムとは別のシステムを導入し、運用している医療

機関がある。院内の基幹システムの機能には、診療録、看護記録や経過表、薬剤や輸血のオーダ

などがあり、集中治療部門の部門システム（以下、重症系システム）の機能には、主に生体情報

のモニタリング、経過表や薬剤の指示簿がある。院内の基幹システムと重症系システムは特性が

異なり、それぞれのシステム内にある情報の共有が難しい現状がある。そこで、２０１７年７月

～１２月に、「集中治療部門のシステムに関連した事例」を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。

集中治療部門のシステムに関連した医療事故情報は、２０１３年１月～２０１７年１２月

に１６件の報告があり、ヒヤリ・ハット事例情報は、今期のテーマとして設定した２０１７年
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７月～１２月に１８件の報告があった。本報告書では、医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例

を概観し、事例を分類した上で、重症系システムの操作・端末画面に関する事例について分析し

た。重症系システムの操作・端末画面に関する事例はすべて薬剤の事例であり、指示出しや指示

受け・投与の場面で事例が発生していた。重症系システムを使用する医師、看護師、薬剤師のそ

れぞれがどのようなシステムであるか理解することや、それぞれの職種ごとに必要な情報を整理

して画面上でその情報が見やすく表示されるような工夫が必要である。本テーマは次回の第５３

回報告書でも継続して取り上げ、基幹システムと重症系システムの連携に関する事例について分

析することとしている。

図表Ⅰ - ４　誤った内容（重症系システムの操作・端末画面に関する事例）

発生場面 薬剤名 予定した内容 誤った内容

指示出し

投与期間

ソル・メドロール静注用※ 中止 継続

アドシルカ錠２０ｍｇ 継続 中止

セルシン錠２. ５ｍｇ 継続 中止

薬剤量
デノシン点滴静注用５００ｍｇ ８０ｍｇ ５００ｍｇ

ヒューマリンＲ注１００単位／ｍＬ １００単位 １０００単位

指示受け・
投与

薬剤量 ヘパリンＣａ皮下注２万単位／０. ８ｍＬ ０. ２ｍＬ ０. ８ｍＬ

投与経路 内服薬（薬剤名は不明） ＮＧチューブ
腸ろう
カテーテル

その他 ツムラ１００大建中湯エキス顆粒（医療用） １包を投与 無投与

※規格は報告された事例に記載がなかったため不明である。

（２）腎機能が低下した患者への薬剤の投与量に関する事例

添付文書上、腎機能が低下している患者には投与量を減らすことや慎重に投与することが記

載されている薬剤がある。これらの薬剤を通常の用法・用量で腎機能が低下している患者に投与

すると、患者に大きな影響を与える可能性があるため、注意が必要である。本報告書分析対象期

間に、腎機能障害のある患者に不整脈治療剤のピルシカイニド塩酸塩カプセルを通常の用量の

１日１５０ｍｇ処方し、心室頻拍になった事例など、腎機能が低下した患者に薬剤を減量せずに

投与し、患者に影響があった事例が３件報告された。そこで、同種の事例を過去に遡って検索し、

腎機能が低下した患者への薬剤の投与量に関する事例について分析を行った。

本分析では、関連診療科、患者の年齢と状態、処方された薬剤と患者への影響などを整理し

て示し、主な事例の内容、背景・要因や事例が発生した医療機関の改善策を紹介した。さらに、

本財団が運営している薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業に報告された類似の事例における

処方された医薬品名および主な薬効を掲載した。添付文書上、腎機能が低下した患者に対する投

与量の減量や慎重投与が記載されている薬剤があり、クレアチニンクリアランスに応じた投与量

や投与間隔の目安が示されているものもある。医師は、これらの薬剤を腎機能が低下した患者に

処方する際、患者の腎機能に応じた適切な用量にする必要がある。また、薬剤師は、患者の検査

値等を参照して処方内容を確認し、必要な場合は疑義照会を行うことが重要である。
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図表Ⅰ - ５　関連した薬剤

薬効分類 成分名 販売名 件数

抗ウイルス化学療法剤 バラシクロビル
バルトレックス錠５００ ３

４
バラシクロビル錠５００ｍｇ １

疼痛治療剤
（神経障害性疼痛・線維筋痛症）

プレガバリン
リリカカプセル※ １

２
リリカ※ １

不整脈治療剤
シベンゾリンコハク酸塩 シベノール錠１００ｍｇ １

ピルシカイニド塩酸塩 ピルシカイニド塩酸塩カプセル※ １

骨粗鬆症治療剤
（活性型ビタミンＤ3製剤）

エルデカルシトール エディロールカプセル０．７５μｇ １

広範囲経口抗菌製剤 レボフロキサシン クラビット錠５００ｍｇ １

注１）薬効分類は、添付文書を参考にした。
注２）販売名は、屋号を除いて記載した。
※規格や剤形は報告された事例に記載がなかったため不明である。

（３）開放式のドレーンチューブの体内への迷入に関連した事例

体内に貯留した滲出液や膿、血液を人為的に体外に排出するため、経皮的に排液用のドレー

ンチューブを留置してドレナージを行う。ドレナージには、ドレーンチューブの体外部分は開放

のまま滅菌ガーゼなどで覆い排出する開放式ドレナージと、ドレーンチューブをドレーンバッグ

や吸引器に接続して排出する閉鎖式ドレナージの２つがある。

今回、本報告書分析対象期間に、開放式ドレナージを行うためドレーンチューブを留置して

いたところ、ガーゼ交換の際にドレーンチューブが視認できず、その後、ドレーンチューブが体

内に迷入していたことが分かった事例が４件報告された。そこで、本報告書では、開放式のドレー

ンチューブが体内に迷入した事例について分析することとした。

本分析では、留置中の開放式のドレーンチューブが体内に迷入した事例について、事例の概

要を示し、開放式のドレーンチューブが体表面にないことに気付いた事例と気付かなかった事例

に分けて分析を行った。また、それぞれの事例を掲載するとともに、背景・要因や事例が発生し

た医療機関の改善策を整理した。開放式のドレーンチューブの添付文書には、破断や体内への迷

入について注意喚起がされており、それぞれのドレーンチューブに合った固定を行う必要がある。

また、開放式のドレーンチューブの留置場所や本数、抜去後には抜去したことなどを記録し、ス

タッフ間で情報共有することの重要性が示唆された。



- 7 -

図表Ⅰ - ６　関連診療科とドレーンチューブが迷入した部位

関連診療科
ドレーンチューブ
が迷入した部位

件数

外科・消化器科・消化器外科

腹腔内 １１

１３会陰部 １

皮下（腹部） １

産科・婦人科・産婦人科 腹腔内 ８

整形外科
皮下（前腕） ２

３
皮下（背部） １

脳神経外科 皮下（腹部） １

皮膚科 皮下（腋窩） １

泌尿器科 陰嚢内 １

合計 ２７

２）再発・類似事例の分析

報告書や医療安全情報で取り上げた事例の中には、一度情報提供しても、実際には引き続き

類似の事例が報告されているものがあり、繰り返し注意喚起を行うことが必要である。そこで、

「Ⅲ - ３　再発・類似事例の分析」では、過去の報告書や医療安全情報に掲載したテーマについて再

び報告があった事例を取り上げている。まず、【１】概況では、本報告書分析対象期間の２０１７年

１０月～１２月に報告された再発・類似事例の件数を掲載している。さらに、これらの再発・類似事

例から２つのテーマを取り上げ、以前に情報提供を行った後に報告された事例の件数、事例の内容、

医療機関から報告された改善策などを紹介している。

今回は、「未滅菌の医療機器の使用」、「調乳および授乳の管理に関連した事例」について、再発・

類似事例の分析を行った。以下に概要を紹介する。

（１）未滅菌の医療機器の使用（医療安全情報No. １９：未滅菌の医療材料の使用）

医療安全情報No.１９（２００８年６月提供）では、誤って未滅菌の医療材料を準備・使用した

事例を取り上げた。さらに、第２２回報告書（２０１０年１０月公表）、第２９回報告書（２０１２年

６月公表）、第３９回報告書（２０１４年１２月公表）の「再発・類似事例の検討状況」において、

未滅菌の医療機器の使用の再発・類似事例を紹介し、事例の背景・要因や改善策について取りま

とめた。今回、本報告書分析対象期間においても類似の事例が２件報告されたため、再び取り上

げた。

本報告書では、第３９回報告書の集計期間後の２０１４年１０月以降に報告された４件の事

例について概要を整理し、院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例と滅菌物の取り出

し方を間違えた事例に分けて、事例の内容、主な背景・要因、事例が発生した医療機関の改善策

を紹介した。院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例では、使用する器械を滅菌して

いないことに気付かないまま治療や手術が行われていた。滅菌は見た目では判断ができないため、

滅菌されていることをインジケータで確認したうえで器械を使用することが基本である。また、

滅菌物の取り出し方を間違えた事例では、二重に包装されていた製品のどこからが滅菌されてい

るのか判断がつかなかったことから、新しい製品を導入した際には、製品の使用方法だけでなく

滅菌の範囲や開封方法なども確認しておく必要がある。
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図表Ⅰ - ７　滅菌していなかった医療機器

事例 滅菌していなかった医療機器

１ ラジオ波穿刺プローブ　４本

２ 心臓手術に使用する器械全て

３
心臓手術に使用する器械の一部
（テープ鉗子、クーリー鉤、弁剪刀、Ｍ弁持針器、スティーレ持針器）

（２）調乳および授乳の管理に関連した事例（第３８回報告書）

第３８回報告書（２０１４年９月公表）では、個別のテーマの検討状況で「調乳および授乳

の管理に関連した事例」を取り上げ、調乳の間違いに関する事例、児または搾乳された母乳の取

り違えに関する事例に分類し、分析を行った。今回、本報告書分析対象期間に、授乳の際、児を

取り違えて親のもとへ連れて行った事例が１件、看護師が搾母乳を取り違えた事例が１件報告さ

れたため、再び取り上げた。

本報告書では、第３８回報告書の集計期間後の２０１４年７月以降に報告された４件の事例

について概要を整理し、分析を行った。４件の事例のうち３件は児を取り違えた事例、１件は搾

母乳を取り違えた事例であった。それぞれの事例の内容を紹介し、発生場所や取り違えのきっか

け、主な背景・要因、事例が発生した医療機関の主な改善策などを整理した。また、事例が発生

した経緯を明確にするため、授乳の指示確認から授乳までの業務の流れの一例を示す工程図を掲

載し、誤りが生じた過程を示した。医療機関において授乳の手順を見直す際に参考にしていただ

き、同種の事例の発生予防に役立てていただきたい。
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図表Ⅰ - ８　児の取り違えの事例における指示確認～授乳の業務の工程図（例）

助産師 母親

①授乳の指示を指示画面で見る

＜前提条件＞

・児のカルテは作成されている。児の氏名は「（母親の氏名）ベビー」として登録されている。

②搾母乳を保管庫から取り出す

③指示画面と搾母乳の母親の氏名を照合する

④搾母乳を哺乳瓶に準備する（シールを貼付）

⑥哺乳瓶のシールと児のネームバンドの
　母親の氏名を照合する

⑦児のコットに哺乳瓶を置く

⑧母親の部屋へコットごと児を連れて行く

⑨母親と児のネームバンドの母親の氏名を
　照合する

⑪授乳する

一致

不一致

一致

不一致

一致

不一致

⑩母親に児と哺乳瓶を渡す

 母親と児の
ネームバンドの
母親の氏名を
照合しなかった

 児のネームバンド
と哺乳瓶のシール
の母親の氏名を
照合しなかった

⑤哺乳瓶をコットへ持って行く
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３）事例紹介

本事業では、第１８回報告書から「個別のテーマの検討状況」や「再発・類似事例の発生状況」

の項目を設け、内容の充実を図ってきた。これらの分析では、事例の紹介だけでなく、報告件数の

推移や国内外の医療安全に関する知見なども合わせて掲載し、詳細な情報を提供している。その

一方で、毎回の報告書で取り上げるテーマの数には限りがあるため、対象期間に報告された多くの

医療事故情報の共有は容易ではなくなってきた。そこで、第５０回報告書からは、「Ⅲ　事例の分析」

の中に「４　事例紹介」を設け、医療安全対策に資する情報提供を行うために広く共有すべきであ

ると考えられる事例を取り上げている。同種の医療事故を未然に防止するため、ご活用いただきた

い。

３　事業の現況

第５０回報告書から、新たに「Ⅳ　事業の現況」を設け、以前の報告書では冒頭の部分で述べてい

た事業の現況や海外に向けた情報発信などをまとめて紹介している。今回は、第５０回報告書別冊の

内容や、本事業および薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業の事例を活用した製薬企業の注意喚起

などを紹介した。また、２０１７年１１月に開催された第１２回医療の質・安全学会学術集会におけ

る本事業に関連した発表の報告や、ＷＨＯに関連した会議への出席報告を掲載している。
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1　医療事故情報収集等事業の参加状況

医療事故情報収集等事業は、医療事故情報収集・分析・提供事業とヒヤリ・ハット事例収集・分析・

提供事業の２つの事業により構成されている。

２０１７年１２月３１日現在、それぞれの事業に参加している医療機関は以下の通りである。

図表Ⅱ - １- １　（QI-01）　参加医療機関

登録状況

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

合計参加する
参加しない

発生件数と
事例情報

発生件数のみ

医療事故情報
収集・分析・
提供事業

義
務 参加する 123  

482  

83  

309  

70  

258  

276  

1,049  

任
意

参加する 359  226  188  773  

参加しない 166  258  424  

合計
648  567  

258  1,473  

1,215  

各事業の報告の現況を、２　医療事故情報収集・分析・提供事業、３　ヒヤリ・ハット事例収集・分析・

提供事業に示す。

（注）各図表番号に併記される（　）内の番号はＷｅｂ上に掲載している同図表の番号を示す。

Ⅱ　集計報告
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集計報告 医療事故情報収集・分析・提供事業

2　医療事故情報収集・分析・提供事業

医療事故情報収集・分析・提供事業は、報告義務対象医療機関と本事業に参加を希望する参加登録

申請医療機関から医療事故情報の収集を行う。本報告書には、報告義務対象医療機関より報告された内

容を中心に集計結果を掲載している。また、ホームページには「当事者職種」、「関連診療科」や「事故

の概要×事故の程度」など、本事業で公表している全ての集計結果を掲載している。ホームページの「集

計表（ｗｅｂ公開分）」から集計期間を選択すると、集計表を閲覧することができる。
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集計報告 医療事故情報収集・分析・提供事業

【１】参加医療機関

２０１７年１２月３１日現在、医療事故情報収集・分析・提供事業に参加している医療機関数は以下

の通りである。なお、医療機関数の増減の理由には、新規の開設や閉院、統廃合の他に開設者区分の変

更も含まれる。

図表Ⅱ - ２- １　（QA-01）　報告義務対象医療機関数及び参加登録申請医療機関数

開設者
報告義務対象
医療機関

参加登録申請
医療機関

国

国立大学法人等 46  1  
独立行政法人国立病院機構 142  0  
国立研究開発法人 8  0  
国立ハンセン病療養所 13  0  
独立行政法人労働者健康安全機構 0  31  
独立行政法人地域医療機能推進機構 0  40  
その他の国の機関 0  0  

自治体

都道府県 2  20  
市町村 0  87  
公立大学法人 9  2  
地方独立行政法人 1  24  

自治体以外の公的
医療機関の開設者

日本赤十字社 0  55  
恩賜財団済生会 0  19  
北海道社会事業協会 0  2  
厚生農業協同組合連合会 0  18  
国民健康保険団体連合会 0  1  
健康保険組合及びその連合会 0  2  
共済組合及びその連合会 0  11  
国民健康保険組合 0  0  

法人

学校法人 54  12  
医療法人 0  312  
公益法人 1  48  
会社 0  12  
その他の法人 0  29  

個　人 0  47  
合　計 276  773  

※参加登録申請医療機関とは、報告義務対象医療機関以外に任意で本事業に参加している医療機関である。
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集計報告 医療事故情報収集・分析・提供事業

【２】報告件数

２０１７年１月１日から同年１２月３１日までの報告義務対象医療機関及び参加登録申請医療機関の

月別報告件数は以下の通りである。

図表Ⅱ - ２- ２　（QA-03）　報告義務対象医療機関及び参加登録申請医療機関の月別報告件数

2017 年
合計

１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 10月 11 月 12 月

報告義務対象
医療機関報告数

260 254 338 281 300 309 245 320 308 297 381 305
3,598

852 890 873 983

参加登録申請
医療機関報告数

69 23 36 53 28 25 43 35 53 64 32 36
497

128 106 131 132

報告数合計 980 996 1,004 1,115 4,095

報告義務対象
医療機関数

276 276 276 276 276 276 277 277 277 277 277 276 －

参加登録申請
医療機関数

756 758 756 761 760 764 764 766 765 768 771 773 －
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集計報告 医療事故情報収集・分析・提供事業

【３】報告義務対象医療機関からの報告の内容

２０１７年１０月１日から同年１２月３１日までの報告義務対象医療機関からの報告の内容は以

下の通りである。２０１７年１２月３１日現在、報告義務対象医療機関は２７６施設、病床数合計は

１４０, ２０５床である。

なお、各表は、医療事故情報報告入力項目（注）を集計したものである。事故の概要、事故の程度の

集計結果は、２０１７年１０月から１２月の集計値と２０１７年の累計値を併記して掲載した。

図表Ⅱ - ２- ３　（QA-35-A）　事故の概要

事故の概要
2017 年１０月～１２月 2017 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

薬剤 80  8.1  304  8.4  

輸血 1  0.1  9  0.3  

治療・処置 248  25.2  960  26.7  

医療機器等 18  1.8  83  2.3  

ドレーン・チューブ 74  7.5  238  6.6  

検査 38  3.9  157  4.4  

療養上の世話 420  42.7  1,475  41.0  

その他 104  10.6  372  10.3  

合　計 983  100.0  3,598  100.0  
※割合については、小数点第 2位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。

図表Ⅱ - ２- ４　（QA-37-A）　事故の程度

事故の程度
2017 年１０月～１２月 2017 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

死亡 71  7.2  261  7.3  

障害残存の可能性がある（高い） 105  10.7  361  10.0  

障害残存の可能性がある（低い） 263  26.8  987  27.4  

障害残存の可能性なし 271  27.6  1,010  28.1  

障害なし 241  24.5  837  23.3  

不明 32  3.3  142  3.9  

合　計 983  100.0  3,598  100.0  
※事故の発生及び事故の過失の有無と事故の程度とは必ずしも因果関係が認められるものではない。
※「不明」には、報告期日（2週間以内）までに患者の転帰が確定しない事例が含まれる。
※割合については、小数点第 2位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。

（注）　 「報告入力項目（医療事故情報）」は公益財団法人日本医療機能評価機構　医療事故情報収集等事業ホームページ「関連文書」（http://www.

med-safe.jp/pdf/accident_input_item.pdf）参照。
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集計報告 ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

3　ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業で収集する情報には、発生件数情報と事例情報がある。

発生件数情報は、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加を希望する全ての医療機関から収

集を行う。事例情報は、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加を希望する医療機関のうち、

事例情報の報告を希望した医療機関から収集を行う。本報告書には、２０１７年１０月１日から同年

１２月３１日までの発生件数情報と事例情報の集計結果を掲載している。また、ホームページには発

生件数情報の「病床規模別発生件数情報」、事例情報の「当事者職種」や「事例の概要×影響度」な

ど、本事業で公表している全ての集計結果を掲載している。ホームページの「集計表（ｗｅｂ公開分）」

から集計期間を選択すると、集計表を閲覧することができる。
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【１】参加医療機関
２０１７年１２月３１日現在、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加している医療機関

数は以下の通りである。

図表Ⅱ - ３- １　（QH-01）　参加医療機関数

開設者 参加医療機関 事例情報報告
参加医療機関

国

国立大学法人等 29  18  
独立行政法人国立病院機構 117  68  
国立研究開発法人 5  3  
国立ハンセン病療養所 12  4  
独立行政法人労働者健康安全機構 31  26  
独立行政法人地域医療機能推進機構 44  23  
その他の国の機関 0  0  

自治体

都道府県 27  15  
市町村 134  74  
公立大学法人 9  5  
地方独立行政法人 26  11  

自治体以外の公的
医療機関の開設者

日本赤十字社 81  46  
恩賜財団済生会 20  10  
北海道社会事業協会 1  1  
厚生農業協同組合連合会 20  8  
国民健康保険団体連合会 2  0  
健康保険組合及びその連合会 1  0  
共済組合及びその連合会 21  12  
国民健康保険組合 1  1  

法人

学校法人 49  34  
医療法人 421  205  
公益法人 53  23  
会社 11  3  
その他の法人 44  21  

個　人 56  37  
合　計 1,215  648  
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【２】件数情報の報告
２０１７年１０月１日から同年１２月３１日までの発生件数情報の報告は以下の通りである。

図表Ⅱ - ３- ２　（QNR-01）　発生件数情報の報告件数

項　目

誤った医療の実施の有無

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）薬剤 446  1,567  22,573  49,717  74,303  
（２）輸血 9  84  496  783  1,372  
（３）治療・処置 108  472  3,681  9,248  13,509  
（４）医療機器等 63  266  2,655  4,453  7,437  
（５）ドレーン・チューブ 192  448  6,544  26,324  33,508  
（６）検査 124  514  7,134  12,892  20,664  
（７）療養上の世話 101  903  13,849  35,077  49,930  
（８）その他 146  468  13,274  13,508  27,396  
合　計 1,189  4,722  70,206  152,002  228,119  
再　掲

【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 44  212  1,239  3,316  4,811  
【２】薬剤に由来する事例 341  913  8,045  21,064  30,363  
【３】医療機器等に由来する事例 55  196  1,053  2,671  3,975  
【４】今期のテーマ 37  42  243  1,110  1,432  

報告医療機関数 512 
病床数合計 203,649 

【３】事例情報の報告

（１）報告件数
２０１７年１０月１日から同年１２月３１日までの事例情報報告参加医療機関の月別報告件数は

以下の通りである。

図表Ⅱ - ３- ３　（QH-03）　事例情報の月別報告件数

2017 年
合計

１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月

事例情報
報告数

4,937 2,262 1,404 4,757 1,893 1,648 3,856 2,003 1,208 4,305 2,157 788
31,218

8,603 8,298 7,067 7,250

事例情報報告
医療機関数

642 644 642 642 641 643 644 644 644 645 647 648 －
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（２）報告の内容
２０１７年１０月１日から同年１２月３１日までの事例情報報告参加医療機関からの報告の内容は

以下の通りである。２０１７年１２月３１日現在、事例情報報告参加医療機関は６４８施設、病床数

合計は２１０, ３４４床である。

なお、各表はヒヤリ・ハット事例「事例情報」報告入力項目（注）を集計したものである。

図表Ⅱ - ３- ４　（QH-31）　事例の概要

事例の概要
2017 年１０月～１２月 2017 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

薬剤 2,656  36.6  12,939  41.4  

輸血 23  0.3  108  0.3  

治療・処置 277  3.8  1,180  3.8  

医療機器等 200  2.8  827  2.6  

ドレーン・チューブ 1,070  14.8  4,406  14.1  

検査 491  6.8  2,014  6.5  

療養上の世話 1,212  16.7  5,427  17.4  

その他 1,321  18.2  4,317  13.8  

合　計 7,250  100.0  31,218  100.0  
※割合については、小数点第 2位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。

図表Ⅱ - ３- ５　（QH-33）　影響度

影響度
2017 年１０月～１２月 2017 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

死亡もしくは重篤な状況に
至ったと考えられる 30  0.7  209  1.2  

濃厚な処置・治療が必要
であると考えられる 142  3.3  496  2.8  

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

4,150  96.0  17,129  96.0  

合　計 4,322  100.0  17,834  100.0  
※影響度とは、誤った医療の実施の有無で「実施なし」を選択し、仮に実施された場合の影響を集計したものである。
※割合については、小数点第 2位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。

（注）　 「報告入力項目（ヒヤリ・ハット事例）」は公益財団法人日本医療機能評価機構　医療事故情報収集等事業ホームページ「関連文書」（http://www.
med-safe.jp/pdf/hiyarihatto_input_item.pdf）参照。
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１　概況

【１】テーマの選定および分析対象とする情報

本事業では、医療事故の発生予防・再発防止に資する情報提供を行うために、分析対象とするテー

マを設定して、分析、検討を行っている。テーマは、①一般性・普遍性、②発生頻度、③患者への影響度、

④防止可能性、⑤教訓性といった観点から、専門家の意見を踏まえ選定している。

分析対象とする情報は、本報告書対象期間内に収集した医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例の

うち、分析対象とするテーマに関連する情報を有している事例である。さらに、本報告書対象期間外

の過去の事例についても、期間を設定した上で、テーマに関連する情報を有している事例の抽出を行

い、分析対象としている。なお、医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を総合的に検討するテーマにつ

いては、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業において収集期間ごとに定められたテーマに該当

する事例情報を収集し、分析している。

図表Ⅲ - １- １　本報告書における分析テーマ

○テーマに該当するヒヤリ・ハット事例を６ヶ月間収集し、医療事故情報と総合して行う分析

・集中治療部門のシステムに関連した事例

○ 本報告書の分析対象期間に報告された医療事故情報の中からテーマを設定し、過去の報告事例と
併せて行う分析

・腎機能が低下した患者への薬剤の投与量に関する事例

・開放式のドレーンチューブの体内への迷入に関連した事例

【２】分析体制

医療安全に関わる医療専門職や安全管理の専門家などで構成される専門分析班を月１回程度の頻度

で開催し、本事業に報告された主な医療事故情報や分析テーマの内容について検討している。また、

事例の専門性に応じてテーマ別専門分析班を設置し、分析を行っている。その後、当事業部で分析内容

を取りまとめ、総合評価部会の審議を経て分析テーマの公表を行っている。

Ⅲ　事例の分析
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２　分析テーマ

【１】集中治療部門のシステムに関連した事例

集中治療部門において、院内の基幹システムとは別のシステムを導入し、運用している医療機関

がある。集中治療部門の部門システム（以下、重症系システム）の機能には、生体情報モニタが収集

した詳細なデータの保持や経過表への反映、人工呼吸器や透析装置などの外部の医療機器からのデー

タの取り込み、薬剤の指示簿などがある。一方、基幹システムの機能には、診療録、看護記録や経

過表などの患者情報の記録、薬剤や輸血のオーダなどがある。基幹システムと重症系システムは特

性が異なり、それぞれのシステム内にある多くの情報を双方向で共有することは難しい現状がある。

そこで、重症系システムの使用や基幹システムと重症系システムの併用により、どのような内容の事

故が起こっているか現状を把握し、分析を行うこととした。

本事業では、集中治療部門に関する分析テーマとして、第２５回報告書（２０１１年６月公表）に

おいて、「集中治療室（ＩＣＵ）の入室時の薬剤の指示に誤りがあった事例」を取り上げ、患者が

ＩＣＵへ入室した際の薬剤の指示の誤りに関連した事例２件を紹介し、基幹システムと重症系システ

ムのオーダ端末画面の写真を掲載して注意喚起した。

今回、２０１７年７月～１２月に、「集中治療部門のシステムに関連した事例」をテーマとして

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、医療事故情報とヒヤリ・ハット事例の概要を整理し、集中治療部門の

システムに関連した事例のうち、重症系システムの操作や端末画面に関する事例について分析した。

（１）集中治療部門のシステムに関連した医療事故情報の概要
①対象とする事例

報告された医療事故情報の中から、「ＩＣＵ、ＮＩＣＵ、ＰＩＣＵ、ＣＣＵ、ＳＣＵ、ＨＣＵ、

集中治療」のいずれかのキーワードを含み、さらに「システム、オーダ、カルテ、端末、画面、

情報」のいずれかのキーワードを含む事例を検索した。さらに、上記のキーワードで検索した

事例内に記載されたシステムの名称および日本集中治療医学会の日本ＩＣＵ患者データベース

（ＪＩＰＡＤ）１）に記載のあるシステムの名称で事例を検索した。そのうち、報告された事例に院

内で基幹システムと重症系システムを使用していることが分かり、それらが要因となった事例を対

象とした。

システムの名称

PIMS　　ACSYS　　GAIA　　CAP　　Meta Vision

Mirrel　　Prescient　　EG-MAIN GX　　Eカルテ

※システムの名称はカタカナ表記でも検索した。
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②報告件数

２０１３年１月から２０１７年１２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

１６件であった。

図表Ⅲ - ２- １　報告件数

報告年 ２０１３ ２０１４ ２０１５ ２０１６ ２０１７ 合計

件数 ５ ３ ２ １ ５ １６

③事例の概要

１）事故の概要

医療事故情報の報告項目にある事故の概要について、１６件の事例を整理した。薬剤の事例が

１５件、輸血の事例が１件であった。

図表Ⅲ - ２- ２　事故の概要

事故の概要 件数

薬剤 １５

輸血 １

２）関連した集中治療部門と重症系システムの名称

事例に関連した集中治療部門および重症系システムの名称を図表Ⅲ -２-３に整理した。関連した

集中治療部門は、報告された事例の発生場所または事故の内容に記載されていた部門とした。ＩＣＵ

の事例が１２件と多く、次いでＮＩＣＵの事例が２件であった。

また、重症系システムは、医療機関ごとに様々な機能を追加し独自の仕様にしている可能性があり、

同じシステムの名称であっても同一の機能を有しているとは限らない。

図表Ⅲ - ２- ３　関連した集中治療部門と重症系システムの名称

関連した
集中治療部門

重症系システムの名称 件数

ＩＣＵ

PrimeGaia（重症病棟支援システム） ５

１２
Fortec ACSYS（重症・急性期患者情報システム） ２

PIMS １

不明 ４

ＮＩＣＵ PIMS ２

ＳＩＣＵ
Meta Vision
（ＩＣＵ／手術室統合型患者情報システム）

１

ＣＣＵ 不明 １
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３）関連診療科

事例に関連した診療科を整理した。なお、医療機関における集中治療部門の運営体制や医師の専

従の有無などについては記載がない事例が多かったため、報告項目にある関連診療科を記載した。

図表Ⅲ - ２- ４　関連診療科

関連診療科 件数

心臓血管外科 ３

内科 ２

呼吸器内科 ２

小児科 ２

消化器外科 １

呼吸器外科 １

小児外科 １

循環器内科 １

婦人科 １

麻酔科 １

その他（救急ＩＣＵ、ＮＩＣＵ） ３

※関連診療科は複数回答可

４）当事者の部署配属期間および職種

当事者の部署配属期間および職種を整理した。部署配属期間が３年未満であった事例が全体の

６０％以上を占めていた。

図表Ⅲ - ２- ５　当事者の部署配属期間および職種

当事者の部署配属期間
当事者職種

医師 看護師 薬剤師

１年未満 ５ ２ ０

１年以上～２年未満 １ ５ ０

２年以上～３年未満 ２ ３ ０

３年以上～４年未満 １ ２ １

４年以上～５年未満 ２ ０ ０

５年以上 １ ２ ０

※当事者は複数回答可
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（２）集中治療部門のシステムに関連したヒヤリ・ハット事例の概要
本事業では、２０１７年７月～１２月に、「集中治療部門のシステムに関連した事例」を今期のテーマ

として、発生件数情報およびヒヤリ・ハット事例を収集した。

①発生件数情報

２０１７年７月～１２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「集中治療部門のシステムに関連した事例」の件数を以下に示す。

図表Ⅲ - ２- ６　集中治療部門のシステムに関連したヒヤリ・ハット事例の発生件数情報
　　　　　　　　（２０１７年７月～１２月）

報告期間

誤った医療の実施の有無

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

７月－９月 １１ ３３ ６０１ １, ３１９ １, ９６４

１０月－１２月 ３７ ４２ ２４３ １, １１０ １, ４３２

合計 ４８ ７５ ８４４ ２, ４２９ ３, ３９６

②ヒヤリ・ハット事例

１）報告件数

２０１７年７月～１２月に報告されたヒヤリ・ハット事例のうち、医療事故情報と同様のキーワード

を用いて事例を検索したところ、対象とする事例は１８件であった。

２）ヒヤリ・ハット事例の概要

対象とした１８件の事例の概要を整理した。薬剤の事例が１３件、食事の事例が４件などであり、

医療事故情報と同様に薬剤の事例が多かった。

図表Ⅲ - ２- ７　ヒヤリ・ハット事例の概要

事例の概要 件数

薬剤 １３

食事 ４

調乳 ３

経腸栄養剤 １

その他 １
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（３）集中治療部門のシステムに関連した事例の分類
医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例を分類し、図表Ⅲ-２-８に整理した。重症系システムの操作・

端末画面に関する事例は８件、基幹システムと重症系システムの連携に関する事例は２６件であった。

図表Ⅲ - ２- ８　集中治療部門のシステムに関連した事例の分類

事例の分類 医療事故情報
ヒヤリ・ハット

事例
合計

重症系システムの操作・端末画面に関する事例 ４ ４ ８

基幹システムと重症系システムの連携に関する事例 １２ １４ ２６

合計 １６ １８ ３４

（４）重症系システムの操作・端末画面に関する事例の分析
本稿では、重症系システムの操作・端末画面に関する事例８件（医療事故情報４件、ヒヤリ・ハット

事例４件）について分析した。

①事例の概要と発生場面

事例の概要は、全て薬剤の事例であった。また、発生場面は、指示出しが５件であり、指示受け・

投与が３件であった。指示出しの事例のうち４件は、前日から当日へ指示を継続する際に内容を誤っ

た事例であった。ＩＣＵなどの集中治療部門で治療を受けている患者は重症であり、使用する薬剤

の種類も多く、患者の状態に合わせて投与中の薬剤や投与量の変更がなされる。そのため、重症系

システムにおいて１日ごとに指示を出すことが多く、その際には前日から当日へ指示を継続するた

めに指示の内容を転記する場合がある。報告された事例には、前日分の指示を一括で転記する際に

投与期間の選択を誤った事例や、前日分の全ての指示を新たに手入力し、その際に投与量の入力を

誤った事例などがあった。

図表Ⅲ - ２- ９　事例の概要と発生場面

事例の概要 発生場面 件数

薬剤
指示出し

前日の指示の継続 ４

新規指示 １

指示受け・投与 ３

②誤った内容

発生場面ごとに、薬剤名、予定した内容、誤った内容について図表Ⅲ - ２- １０に整理した。

発生場面が指示出しの事例は、投与期間を誤った事例が３件、薬剤量を誤った事例が２件であった。
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図表Ⅲ - ２- １０　誤った内容

発生場面 薬剤名 予定した内容 誤った内容

指示出し

投与期間

ソル・メドロール静注用※ 中止 継続

アドシルカ錠２０ｍｇ 継続 中止

セルシン錠２. ５ｍｇ 継続 中止

薬剤量
デノシン点滴静注用５００ｍｇ ８０ｍｇ ５００ｍｇ

ヒューマリンＲ注１００単位／ｍＬ １００単位 １０００単位

指示受け・
投与

薬剤量 ヘパリンＣａ皮下注２万単位／０. ８ｍＬ ０. ２ｍＬ ０. ８ｍＬ

投与経路 内服薬（薬剤名は不明） ＮＧチューブ
腸ろう
カテーテル

その他 ツムラ１００大建中湯エキス顆粒（医療用） １包を投与 無投与

※規格は報告された事例に記載がなかったため不明である。

③事例の内容

重症系システムの操作・端末画面に関する事例のうち、主な事例を図表Ⅲ - ２- １１に示す。

図表Ⅲ - ２- １１　事例の内容

No. 発生場面 報告事例 事故の内容 事故の背景要因 改善策

１

指示
出し

医療事故
情報

前日にＥＣＬＨＡ装置の交換を
行った際、回路内を充填する目
的でソル・メドロール２５０ｍｇ
を回路内に注入した。ＡＣＳＹＳ
の指示画面には１０時３０分に
ソル・メドロール２５０ｍｇの
静脈注射、ワンショットの指示が
入力されていた。しかし、当日以
降も継続の指示になっており、翌
日の１０時３０分に患者にソル・
メドロール２５０ｍｇが投与され
た。１２時以降の指示を出す段階
で気付いた。

当日分のみの指示だったが、指示画面
のオーダで当日分のみのチェックを入
れ忘れた。

・　 指示画面のオーダ期
日を設定しなければ
「期限なし」でオーダ
が発行される設定を、
いずれかの期日を必
ず選ぶように変更す
る。

・　 運用上の決まりを徹
底する。

専門分析班の議論

・指示画面の最初に出てくる初期設定値は見過ごしやすいため、注意が必要である。
・　 投与期間の初期設定を当日のみにしても、毎日にしても、入力間違いをした際にそれぞれ無投与や連日投与につな
がる可能性がある。改善策にも記載があるように、どちらの運用にしても医療機関で指示を出す際のルールを統一し、
徹底する必要があるだろう。

・　 重症系システムは、それぞれの医療機関の集中治療部門に合ったシステムの仕様にしていることが多い。指示出し
の際に「期限なし」ではなく、３日間や１週間を最大値に設定しておくことも一案である。
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No. 発生場面 報告事例 事故の内容 事故の背景要因 改善策

２

指示
出し

医療事故
情報

患者は、サイトメガロウイルス感
染症による重症肺炎のためにデ
ノシンの投与を必要としていた
が、腎障害等があり投与量の調整
が必要であった。投与すべき用量
は８０ｍｇ／日であり、誤投与が
起きるまでは、投与量を８０ｍｇ
／日前後に調整しながら治療が継
続されていた。当日の指示を出す
ため、前日の指示を当日用に入力
し直す際に、デノシン1バイアル
５００ｍｇ製剤で投与量（８０ｍｇ）
を入力するつもりが、入力画面で
用量をクリックした時に自動的に
「１Ｖ」（５００ｍｇ）に変更さ
れたが、それに気付かず確定し
た。この時、医師は、患者の点滴
の種類が多く、多剤を入力したた
め、デノシンの投与量が誤ってい
たことに気付かなかった。また、
システム上、同一点滴処方の複数
日設定が可能であり、複数日を設
定して一括で入力した。デノシン
の投与量が誤っていたことに他
の医師や看護師も全く気付かず、
８日間にわたり過剰投与された。
患者に腎機能低下、肝機能異常、
白血球減少、血小板減少、貧血の
進行は認められず、肺炎の改善が
認められたため、担当医は異常に
気付くことはなかった。患者の状
態が改善してきたため、デノシン
の投与を感染管理専門医と検討し
た際に、感染管理専門医が過剰投
与されていることに気付いた。

ＩＣＵでは、基幹システムとは別の重症

系システム「ＧＡＩＡ」を使用している。

ＧＡＩＡには、前日分の指示をコピーして

指示を出す方法があるが、医師はコピーの

仕方を知らなかったため、多数の薬剤を

入力する際にも全て新規に入力し直して

いた。指示を入力する際に、１バイアル

５００ｍｇ製剤で投与量（８０ｍｇ）を入

力したつもりが、デフォルトでは１回量が

バイアル単位で「１Ｖ」と入力されるよう

になっていたため、用量設定タブをクリッ

クした時に自動的に１Ｖ（５００ｍｇ）と

入力された。基幹システムでは、薬剤量は

デフォルトで入力されない。点滴の種類が

多く、多剤を全て新規に入力したため、誤

入力したことに気付かなかった。デノシン

は複数日に投与する予定であったため、複

数日を一括して入力し、指示が継続され

た。毎日、投与量までチェックする体制で

はなかった。指示を入力後、長期間の指示

一覧を表示する画面がなく、実際の投与

状況を以前と比較して確認できなかった。

ＧＡＩＡの使用方法は教示されていたが、慣

れていないこともあり確定内容を十分に確

認できなかった。経過表に投薬内容が表示

されるが、間違っているかもしれないとい

う認識がなく用量の確認まで行わなかった。

ＩＣＵには薬剤師が常駐しておらず、投薬

内容についてダブルチェックする体制にな

かった。看護師も前日からの薬剤の用量変

更に気付かず、正しい投与量か確認しなかっ

た。当院のＩＣＵは麻酔科医師が専従であ

るが、患者の呼吸循環管理を主に担当し、

それ以外は各科の担当医が管理している。

また、感染症については感染管理専門医の

助言を受けながら、担当医が管理している。

ＧＡＩＡ運用時のルールとして、「外科は

ＩＣＵを使う医局員が、内科は診療科の電

子カルテ担当責任者がＧＡＩＡの使い方に

ついての講習を受け、他の医師に教える、

またはベンダーに依頼する」としていたが、

守られていなかった。当該診療科は、ＩＣＵ

を頻繁に利用していなかったため、入力し

た担当医は、所属診療科の電子カルテ担当

責任者からの教育やベンダーからの講習を

受けておらずＧＡＩＡの操作に習熟してい

なかった。

・　 デノシンは１バイア
ル５００ｍｇ製剤の
みである。ダブルク
リックで「１Ｖ」と
入力されないように、
単位を「ｍｇ」で入
力しないと確定され
ないように初期設定
を変更した。

・　 「ＧＡＩＡ」の操作訓
練を受けるよう医師
に指導する。

・　 翌日以降の数日の指
示一覧を印刷して、
２人以上の医師で内
容を確認する。

専門分析班の議論

・　 基幹システムと重症系システムの薬剤マスタが違うため、指示画面の薬剤名や単位など初期設定の表示に違いが出
た事例である。

・　 基幹システムでは薬剤ごとに複数の単位から選択することができ、使用する単位の優先順位を設定しておくことが
できるが、重症系システムではできないため、単位の表示に違いが出たであろう。

・　 基幹システムと重症系システムの初期設定値を可能な限り一致させることができるように、薬剤マスタ更新のタイ
ミングや両システムのメンテナンスを同時期に実施するなどして、指示画面の見え方に相違がないようにすること
が望まれる。
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No. 発生場面 報告事例 事故の内容 事故の背景要因 改善策

３

指示
受け
・
投与

ヒヤリ・
ハット
事例

１８時の内服薬投与前のダブル
チェック時、ツムラ１００大建中
湯の残薬が１包多いことを発見し
た。前日分のツムラ１００大建中
湯が患者に投与されていない可能
性があった。

１８時の内服薬投与前に看護師２人で
ＡＣＳＹＳの指示と内服薬の薬袋をダ
ブルチェックした。患者には１８時に
フロセミド細粒４％、ミヤＢＭ細粒、
ツムラ４３六君子湯、ツムラ１００大
建中湯の指示があった。ツムラ１００
大建中湯の処方箋には○／２４朝まで
と記載があり、本来１８時投与分のツ
ムラ１００大建中湯の残薬が４包のと
ころ、５包残っていた。ＡＣＳＹＳの
指示ではツムラ４３六君子湯とツムラ
１００大建中湯は１つの欄に記載され
ていた。

・　 ＡＣＳＹＳの内服薬
の指示はツールチッ
プにて全て表示して
内服薬が２種類以上
ないか確認する。

・　 医師にＡＣＳＹＳの
指示を内服薬ごとに
分けて記載してもら
うよう依頼する。

・　 薬包を取り出す前に
薬袋の薬剤名を確認
する。

・　 薬剤のダブルチェッ
ク時、残薬確認も看護
師２人で必ず行う。

専門分析班の議論

・　指示画面の１つの欄に１薬剤という取り決めをしてはどうか。
・　 画面に表示されている薬剤名が途中で切れないように、薬剤名を全て表示するなど画面表示の工夫が必要であろう。

４

指示
受け
・
投与

ヒヤリ・
ハット
事例

７時に経腸栄養開始の指示があっ
た。まず、内服薬を腸瘻カテーテ
ルから投与した。内服薬は注入で
きたが、後押ししようとしたとこ
ろ、カテーテルが閉塞していた。
ＰＩＭＳの指示画面には、内服薬
はＮＧチューブから投与と記載が
あったが見落としていた。

患者にはＮＧチューブと腸瘻カテーテ
ルが挿入されており、内服薬はＮＧ
チューブからの投与であった。指示は
ＰＩＭＳの画面の下の方にあった。

・　 ＰＩＭＳの指示画面
を下の方まで確認し、
確実な投与経路で投
与する。

専門分析班の議論

・　 それぞれの職種に必要な情報を整理して、その情報が見やすく画面に表示されるような工夫が望まれる。

④事例の背景・要因

主な背景・要因を発生場面ごとに「指示出し」「指示受け・投与」に分けて以下に示す。

図表Ⅲ - ２- １２　主な背景・要因

指示出し

○初期設定の違い

・　 基幹システムでは薬剤量の初期設定値は入力されないが、ＧＡＩＡではデノシン点滴静注用５００ｍｇ
の１回量が初期設定で「１Ｖ」と自動で入力されるようになっていた。

・　 基幹システムでは「ヒューマリンＲ注１００単位／ｍＬ」と製品名が表示され、ＧＡＩＡでは「ヒュー
マリンＲ１０００単位／１０ｍＬ」と表示されていた。

○重症系システムの操作

・指示画面のオーダで当日のみ投与する場合は「当日分のみ」のチェックを入れる必要があった。
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○不慣れ

・　 前日分をコピーして指示出しする方法を知らず、多数の薬剤を入力する際にも全て新規に入力していた。
・麻酔科のＩＣＵ専従医ではなく、システムに不慣れな担当医が指示を入力した。
・若手医師は、システムの操作に習熟していなかった。

○その他

・　 当該診療科は頻繁にＩＣＵを利用していなかった。そのため、指示を入力した担当医は各診療科にいる
システムの責任者やベンダーからの講習を受けていなかった。

・　 指示を入力後に長期間の指示一覧を表示する画面がなく、実際の投与状況を簡単に確認できなかった。

指示受け・投与

○指示画面の表示

・　 ヘパリンＣａ皮下注の指示画面の中央に「うち投与量（ｍＬ）」にチェックが入った指示があったが、
上部に薬剤名、使用量、投与量の指示の記載があり、上部に記載された投与量と見誤った。
　（※下記＜参考＞にイメージ図を示す）
・　 ツムラ４３六君子湯とツムラ１００大建中湯が一つの欄に記載されていたため指示を見落とした。
・内服薬をＮＧチューブから投与する指示が下の方に記載されていたため見落とした。

＜参考＞ヘパリンＣａ皮下注を０．２ｍＬ投与するところ、指示画面を見誤り０．８ｍＬ投与した事例

参考として、事例が発生した医療機関における重症系システムの指示画面を以下に示す。ヘパリン

Ｃａ皮下注の「投与量」が２ヶ所に記載されていることや上段と下段に表示されている投与量が異

なること、薬剤名が全て表示されていないことから、指示を見誤ったことが推測される。

薬剤名
ヘパリン Ca 皮下注（２万単位－０.８　）

使用量
1 バイ

アル

単位 単位 投与量（ml）成分量
基本薬剤

加薬 削除

加薬 削除

加薬 削除

加薬 削除

加薬 削除

薬剤調製量（ml）　 0.8
うち投与量（ml）　 0.2

0.8

チェックが入っているため、
投与量は０. ２ｍＬ
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⑤事例が発生した医療機関の改善策について

事例が発生した医療機関の主な改善策を以下に示す。

図表Ⅲ - ２- １３　主な改善策

○初期設定の変更

・　 指示入力時にダブルクリックで「１Ｖ」と入力されないよう、単位を「ｍｇ」で入力しないと確定され
ないように初期設定を変更した。

○薬剤投与時の指示画面の確認

・ＰＩＭＳの指示画面を下の方まで確認し、確実な投与経路で投与する。
・　 ＡＣＳＹＳの内服薬の指示はツールチップにて全て表示して、内服薬が２種類以上記載されていないか
確認する。

○教育

・ＧＡＩＡの操作が不慣れな医師には、最初は出来る限り慣れた医師がペアとなり指示を入力する。
・　 所属診療科の電子カルテ担当責任者やベンダーからＧＡＩＡの操作訓練を受けるよう医師に指導する。

○その他

・　 指示画面のオーダ期日を設定しなければ期限なしでオーダが発行されるため、いずれかの期日を必ず
選ぶように変更し、運用上の決まりを遵守することを徹底する。

・ＡＣＳＹＳの内服薬の指示は、内服薬ごとに指示を出してもらうよう医師に依頼する。
・翌日以降の数日間の指示一覧を印刷して、２人以上の医師で内容を確認する。

（５）まとめ
集中治療部門のシステムに関連した医療事故情報は、２０１３年１月～２０１７年１２月に１６件

の報告があり、ヒヤリ・ハット事例は、今期のテーマとして設定した２０１７年７月～１２月に１８件

の報告があった。本報告書では、医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例を概観し、事例の概要など

を整理し、事例を重症系システムの操作・端末画面に関する事例と、基幹システムと重症系システムの

連携に関する事例に分類して示した。また、今回は重症系システムの操作・端末画面に関する事例８件

について分析した。これらはすべて薬剤の事例であり、発生場面が指示出しの事例が５件、指示受け・

投与の事例が３件であった。重症系システムを使用する医師、看護師、薬剤師がどのようなシステム

であるか理解することや、それぞれの職種ごとに必要な情報を整理して画面上でその情報が見やすく

表示されるような工夫が必要である。また、オーダに関しては、基幹システムと重症系システムの初

期設定値を統一させることは難しいが、薬剤マスタを可能な限り一致させることが望まれる。

（６）参考文献
１．日本集中治療医学会 ＩＣＵ機能評価委員会．ＪＩＰＡＤ年次レポート２０１５年度．2017．
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【２】腎機能が低下した患者への薬剤の投与量に関する事例

添付文書上、腎機能が低下している患者には投与量を減らすことや慎重に投与することが記載され

ている薬剤がある。これらの薬剤を通常の用法・用量で腎機能が低下している患者に投与すると、患

者に大きな影響を与える可能性があるため、注意が必要である。

本報告書分析対象期間（２０１７年１０月～１２月）に、腎機能障害のある患者に不整脈治療剤の

ピルシカイニド塩酸塩カプセルを通常の用量の１日１５０ｍｇ処方し、心室頻拍になった事例など、

腎機能が低下した患者に薬剤を減量せずに投与し、患者に影響があった事例が３件報告された。そこ

で、同種の事例を過去に遡って検索し、腎機能が低下した患者への薬剤の投与量に関する事例につい

て分析を行った。

（１）発生状況
①対象とする事例

２０１２年以降に報告された医療事故情報から、事故の概要を「薬剤」、キーワードを「腎、

クレアチニン、Ｃｃｒ、透析、ＨＤ」として検索し、腎機能の低下した患者に関する薬剤の事例を

抽出した。その中から、薬剤の禁忌や相互作用に関する事例は除外し、腎機能が低下した患者に対

して、添付文書に投与量の減量や慎重投与が記載されている薬剤を減量せずに投与し、患者に影響

があった事例を対象とした。

②報告件数

２０１２年１月から２０１７年１２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

１０件であった。報告年毎の件数を、図表Ⅲ - ２- １４に示す。

図表Ⅲ - ２- １４　報告件数

報告年 ２０１２ ２０１３ ２０１４ ２０１５ ２０１６ ２０１７ 合計

件数 １ １ １ １ １ ５ １０

（２）事例の概要
①関連診療科

関連診療科を集計して図表Ⅲ - ２- １５に示す。腎機能が低下した患者への薬剤の投与量に関す

る事例には、様々な診療科が関与していた。なお、関連診療科は複数回答が可能であり、事例発生

後の対応に関わった診療科も含まれている可能性がある。
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図表Ⅲ - ２- １５　関連診療科

関連診療科 件数

内科 ３

循環器内科 ２

整形外科 ２

皮膚科 ２

耳鼻咽喉科 ２

腎臓内科 １

外科 １

形成外科 １

リハビリテーション科 １

※関連診療科は複数選択が可能である。

② 患者の年齢と状態

患者の年齢と状態を整理して図表Ⅲ - ２- １６に示す。高齢者は腎機能が低下していることが多

く注意が必要であるが、５０歳代の患者の事例も５件報告されていた。患者の状態では、透析患者

の事例が６件、非透析患者の事例が４件であり、非透析患者の事例では腎機能障害、腎機能低下な

どと記載されていた。

図表Ⅲ - ２- １６　患者の年齢と状態

年齢
状態

合計
透析患者 非透析患者

５０歳代 ３ ２ ５

６０歳代 ０ １ １

７０歳代 ３ １ ４

合計 ６ ４ １０

③ 発生場面と処方した場所

事例に記載された内容から、発生場面を整理して図表Ⅲ - ２- １７に示す。新規に薬剤を処方し

た際に発生した事例が７件と多かった。処方した場所は、外来が６件と多かった。外来で処方した

事例のうち、院外処方と記載されていた事例は１件であった。

図表Ⅲ - ２- １７　発生場面

発生場面 件数

新規処方 ７

継続処方 ２

持参薬から院内採用薬への変更 １

合計 １０

図表Ⅲ - ２- １８　処方した場所

処方した場所 件数

外来 ６

入院中 ４

合計 １０
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④ 関連した薬剤

事例に記載された内容から、事例に関連した薬剤を集計し、図表Ⅲ - ２- １９に示す。成分名と

して複数報告があったのは、バラシクロビル（報告された販売名：バルトレックス錠５００、バラ

シクロビル錠５００ｍｇ）が４件、プレガバリン（報告された販売名：リリカカプセル、リリカ）

が２件であった。また、不整脈治療剤の事例が２件報告されていた。

これらの薬剤は、添付文書の「使用上の注意」のうち「慎重投与（次の患者には慎重に投与する

こと）」に、「腎障害のある患者」、「腎機能障害のある患者」、あるいは「高度の腎機能障害のある患者」

と記載されている。さらに、薬剤によっては、添付文書の「用法・用量に関連する使用上の注意」に、

腎障害のある患者や腎機能が低下している患者について記載され、クレアチニンクリアランスに応

じた投与量や投与間隔の目安が示されているものがある。

医師は、これらの薬剤を腎機能が低下した患者に処方する際、患者の腎機能に応じた適切な用量

にする必要がある。また、薬剤師は、患者の検査値等を参照して処方内容を確認し、必要な場合は

疑義照会を行うことが重要である。

図表Ⅲ - ２- １９　関連した薬剤

薬効分類 成分名 販売名 件数

抗ウイルス化学療法剤 バラシクロビル
バルトレックス錠５００ ３

４
バラシクロビル錠５００ｍｇ １

疼痛治療剤
（神経障害性疼痛・線維筋痛症）

プレガバリン
リリカカプセル※ １

２
リリカ※ １

不整脈治療剤
シベンゾリンコハク酸塩 シベノール錠１００ｍｇ １

ピルシカイニド塩酸塩 ピルシカイニド塩酸塩カプセル※ １

骨粗鬆症治療剤
（活性型ビタミンＤ3製剤）

エルデカルシトール エディロールカプセル０．７５μｇ １

広範囲経口抗菌製剤 レボフロキサシン クラビット錠５００ｍｇ １

注１）薬効分類は、添付文書を参考にした。
注２）販売名は、屋号を除いて記載した。
※規格や剤形は報告された事例に記載がなかったため不明である。

⑤ 処方した医師の認識・確認

事例に記載された内容から、薬剤を処方した医師が患者の腎機能を認識していたかどうかについ

て整理し、図表Ⅲ - ２- ２０に示す。医師が患者の腎機能を認識していた事例が７件と多かった。

図表Ⅲ - ２- ２０　処方した医師の認識

処方した医師の認識 件数

患者の腎機能を認識していた ７

患者の腎機能を認識していなかった ２

不明 １

合計 １０
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次に、処方した医師が患者の腎機能を認識していた事例７件について、腎機能に応じた薬剤の投

与量を確認したかどうかを整理し、図表Ⅲ - ２- ２１に示す。医師が腎機能に応じた投与量を確認

していなかった事例が４件と多かった。また、他の診療科や薬剤部に相談したが、適切な処方に至

らなかった事例も複数報告されていた。

図表Ⅲ - ２- ２１　薬剤の投与量の確認

薬剤の投与量の確認 件数

腎機能に応じた投与量を確認しなかった ４

他の診療科に相談したが、適切な投与量にならなかった ２

薬剤部に注射薬の投与量を聞いたが、内服薬を処方する際に再確認しなかった １

⑥ 疑義照会の有無

薬剤師による疑義照会の有無について、図表Ⅲ - ２- ２２に示す。疑義照会はなかった事例が

８件であった。疑義照会はあったが処方を変更しなかった事例２件は、手術中で医師が直接応答で

きなかった事例と、薬剤師が投与量を確認したが、医師は透析患者であることを認識しておらず、

処方を変更しなかった事例であった。

図表Ⅲ - ２- ２２　疑義照会の有無

疑義照会の有無 件数

疑義照会はなかった ８

疑義照会はあったが処方を変更しなかった ２

合計 １０

⑦ 患者への影響

事例に記載されていた内容から、投与した薬剤と投与量、患者の腎機能、患者への影響をまとめ

て図表Ⅲ - ２- ２３に示す。
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図表Ⅲ - ２- ２３　患者への影響

販売名 投与した量 患者の腎機能 患者への影響

バルトレックス
バラシクロビル

１０００ｍｇ／日 

慢性腎不全（透析） 

見当識障害、著明な脱力感、
立位保持困難

１５００ｍｇ／日 精神神経障害

３０００ｍｇ／日 手足のしびれ

３０００ｍｇ／日 呂律緩慢、幻視

リリカ

１５０ｍｇ／日 慢性腎不全（透析） 意識障害

１５０ｍｇ／日
腎機能低下
（ｅＧＦＲ１８～２０程度）

歩行障害、意識障害

シベノール ３００ｍｇ／日 腎機能障害（ＳＣｒ１．７４） 心拍停止

ピルシカイニド
塩酸塩

１５０ｍｇ／日
腎機能障害
（ＳＣｒ１．２、ｅＧＦＲ４０台後半）

心室頻拍

エディロール ０．７５μｇ／日 慢性腎不全 高カルシウム血症

クラビット ５００ｍｇ／日 慢性腎不全（透析） 嘔吐、汎血球減少

注１）販売名は、規格・剤形、屋号を除いて記載した。
注２）ｅＧＦＲ：推算糸球体濾過量（ｍ L／分／１．７３／ｍ2 ）
注３）ＳＣｒ：血清クレアチニン（ｍｇ／ｄＬ）

（３）事例の内容
主な事例を発生場面毎に紹介する。

図表Ⅲ - ２- ２４　事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

新規処方

１

患者は顔面神経麻痺にて緊急入院と
なった。同日よりステロイド点滴治療
の他、バルトレックス錠（ ３０００ｍｇ
／日）を処方し内服開始とした。患者
は慢性腎不全があり維持透析を行って
おり、バルトレックスは添付文書上の
「用法・用量に関連する使用上の注意」
として、精神神経系の副作用があらわ
れやすいため、「血液透析を受けてい
る患者に対しては減量（２５０ｍｇ／
２４時間ごと）することを考慮する」
とされているが、主治医、薬剤師、看
護師のチェックをすり抜け、２日間、
通常量が投与された。手足のしびれな
どが出現し、透析担当医師（腎臓内科）
により過量投与が発見され、透析を追
加で実施した。症状は軽快し、顔面神
経麻痺は経過観察することとなり退院
となった。

ステロイドの用量については注
意していたが、バルトレック
スについては確認が不足してい
た。薬剤部での調剤の際に、必
ず、患者のバックグラウンドを
確認することになっていたが、
緊急入院であったこともあり、
調剤時の確認が疎かになってい
た。病棟薬剤師も与薬した看護
師も気づけなかった。また、透
析カンファレンスでもバルト
レックスの内服量については注
目されず、気付くのが遅れた。

・　 腎不全や腎機能が低下している患者に対して
注意が必要な薬剤について、薬剤部・医薬品
安全管理委員会より情報発信し、職員に周知
する。

・　 処方箋には腎機能データなど患者の直近の関
連する検査データが反映される仕組みになっ
ているが、形骸化しないよう薬剤部および病
棟での薬剤師の確認を徹底しチェック機能を
働かせる。

・　 本事例は透析カンファレンスでも気づけたは
ずであり、今一度、カンファレンスのあり方
を見直し、チーム医療でヒューマンエラーに
早期に気付ける仕組みを強化していく。

・　 本事例はリスクマネージャー会議で院内全体
に情報共有するとともに、職員に対し警鐘事
例として注意喚起を発信した。

・　 禁忌薬であれば、処方時に警告表示が出され、
ストップされるが、個々の病態により注意が
必要な薬剤の場合は、知識を持ち確認をする
ことと、主治医グループ内でのチェック、薬
剤師、看護師のチェック、透析カンファレン
スなど他診療科からのチェック機能を活かし
て事故防止に努める。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

２

帯状疱疹に対して加療し改善したが、
神経痛が残り、強い疼痛を訴えていた
ため、リリカ１５０ｍｇ／日の投与を
開始した。患者は歩行障害、意識障害
を訴え、３日後入院した。患者の推定
ＧＦＲは１８～２０ｍＬ／分程度、推
奨される投与量は５０ｍｇ／日であ
り、リリカの過剰投与による症状と診
断した。リリカを中止し経過観察をし
たところ症状は消失した。念のため、
入院時の血清でメーカーにリリカの血
中濃度測定を依頼した。

腎機能低下の情報がなく、医薬
品の情報も少なく、適応量が確
認できなかった。院外処方のた
め、院内で疑義照会されず処方
された。

・　 電子カルテによる腎機能低下の注意喚起を行
う。

継続処方

３

Ｓ状結腸癌術後、敗血症及び副腎不全
等を認めたが、加療により腎機能障害
（ＣＲＥ１．２ｍｇ／ｄＬ、ｅＧＦＲ
４０台後半）、心房細動はあるもの
の徐々に全身状態は安定してきてい
た。リハビリ後に脈ありＶＴ（心室頻
拍）と意識低下を認め、ＤＣを実施
した。洞調律に復帰したが、その後
も脈ありＶＴを繰り返し、ＤＣや薬
剤投与を行ったが、再度ＶＴが出現
し酸素化も不良となったため、気管
挿管後、集中治療管理を行うことに
なった。虚血鑑別目的でＣＡＧを行
い、狭窄の所見はあったが、ＶＴの原
因とは考えにくく、心電図の波形か
らピルシカイニド塩酸塩中毒が疑わ
れた。ＶＴ発生日の血中濃度検査で、
３．２６ｍｇ／Ｌと通常の治療濃度
（０．２～０．９ｍｇ／Ｌ）に比べ中毒
域に達していたことが判明した。

循環器内科医師が一週間前の対
診時、「現状量の継続」と回答し
た。ピルシカイニド１００ｍｇ
のところ、プログレスノートに
「サンリズム１５０ｍｇで一度は
洞調律に戻っていた」と記載し
たことで、消化器外科担当医は
１５０ｍｇと解釈し、１００ｍｇ
のところを１５０ｍｇに増量と
なる処方をしていた。腎機能
障害により血中濃度が上昇した
（１００ｍｇの処方であっても
血中濃度は上昇していたという
見解であった）。薬剤師から疑
義照会があったが、医師は手術
中で直接応答ができず、処方の
変更には至らなかった。

・カルテ記載を慎重に行う。
・　 現在の服用量が一目でわかるようなカルテシ
ステムの構築を行う。

・　 腎機能低下患者に対してのピルシカイニド等
の抗不整脈薬処方時に処方量確認のポップ
アップや表示が望まれる。

・　 腎機能低下の患者にサンリズム（ピルシカイ
ニド）投与時の注意を促す。 

・　 循環器内科医師による血中濃度測定、心電図
の確認などで状態を把握する。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

持参薬から院内採用薬への変更

４

腎機能障害（ＳＣｒ１．７４）、糖尿病の
患者が転倒し、右大腿骨転子部骨折と
診断され、Ａ病院へ入院となった。手
術目的のため当院に転院したが、合併
症などから手術が困難であるため、再
度転院をすることになり、転院調整を
開始した。入院から１０日後、持参し
たリスモダンＲ３００ｍｇがなくなる
と連絡を受けた医師は、看護師に対し
薬剤師へ持参薬と同等の採用薬の確認
をするよう指示した。その２日後、医
師は薬剤師からシベノール３００ｍｇ
が持参薬と同等の薬剤であるとの報告
を受け処方し、内服の開始を指示した。
バイタルサイン等に著変はなかった。
翌日、患者は転院した。転院後は当院
からの持参薬を全て継続した。転院
７日後、朝から体調不良の訴えがあっ
た。２３：００、患者から再度体調
不良の訴えがあり、ＢＰ６０～７０
ｍｍＨｇに低下した。２３：５０、医
師の診察があった。心電図異常を認め、
ＳｐＯ２が８８％に低下した。転院
８日後、２：００に心拍停止を発見した。
除細動を実施し、気管挿管、ＰＣＰＳ
を開始した。肺塞栓、虚血性心疾患を
疑い、循環器内科に転科しＧＩＣＵに
入室した。抗不整脈薬の血中濃度を測
定したところ、コハク酸シベンゾリン：
２８９２μｇ／ｍＬ（参考血中濃度治
療域：０．２～０．８μｇ／ｍＬ）、ジゴ
キシン：１．６μｇ／ｍＬ（参考血中
濃度治療域：０．５～２．０μｇ／ｍＬ）
であった。腎機能はＢＵＮ３９ｍｇ／
ｄＬ、Ｃｒｅ２．８３ｍｇ／ｄＬであっ
た。

入院時の持参薬確認の際に、採
血がなされていなかったため
腎機能に対する投与量の確認が
されていなかった。調剤時に腎
機能に対する投与量の確認をす
る年齢が６５歳以上であったた
め、本症例では調剤時の投与量
確認が実施されなかった。看護
師は持参薬から採用薬へ切り替
えの問い合わせを調剤室へ行っ
たため、薬剤師は患者の状態を
把握せずに採用薬の返答をし
た。抗不整脈薬の処方に不慣れ
な整形外科が処方をした。

・　 調剤時の腎機能の確認を全年齢で実施する。
・　 適切な投与量の提案のため、入院患者の薬剤
に関する問い合わせを病棟担当薬剤師に行
う。

・　 抗不整脈薬の処方に懸念がある場合は、専門
医の循環器内科医師に問い合わせる。
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（４）事例の背景・要因
事例の主な背景・要因を整理して図表Ⅲ - ２- ２５に示す。

図表Ⅲ - ２- ２５　主な背景・要因

○処方医の知識・確認

・薬剤に対する知識が不足していた。（複数報告あり）
・透析患者に対する初期投与量の知識が不足していた。
・　 主治医は、検査データを確認する際、主に炎症のデータ（ＷＢＣ、ＣＲＰ）をチェックするにとどまり、
腎機能のデータに対する確認が不足していた。

・　 カルテ上に腎不全であるとの記載が存在する時点で、腎不全の重症度を把握し、抗菌薬の投与量を慎重に
検討・確認する必要があった。

・抗不整脈薬の処方に不慣れな診療科が処方をした。
・腎機能低下の情報がなく医薬品の情報も少なく、適切な量が確認できなかった。

○薬剤師の確認

・　 薬剤師は、腎機能障害患者でバルトレックスを減量すべきことは認識していたが、夜勤帯であり採血は実施
されていないと思い込み、検査結果の確認を怠った。

・　 薬剤師は、カルテで診察時の内容を確認したが、帯状疱疹との診断に目がいき、透析患者であることの確認
を怠った。

・　 薬剤部での調剤の際に、必ず患者のバックグラウンドを確認することになっていたが、緊急入院であったた
め確認が疎かになっていた。

・薬剤師は患者が腹膜透析中であるという確認ができていなかった。
・担当病棟薬剤師は、業務終了時間間際のオーダのため処方が出たことに気付かなかった。
・　 調剤時に腎機能に対する投与量の確認をする年齢が６５歳以上であったため、５０歳代の患者では調剤時の
投与量確認が実施されなかった。

・担当病棟薬剤師は退院時処方の確認をしなかった。
・　 看護師は持参薬から採用薬へ切り替えの問い合わせを調剤室へ行ったため、薬剤師は患者の状態を把握せず
に採用薬の返答をした。

・院外処方のため、院内で疑義照会されず処方された。

○システム

・　 現行のシステムでは薬剤部において患者が腹膜透析中であることが確認できず、用法、用量、投与期間、
重複投与、相互作用について通常の成人への処方として問題がなかったため、通常どおりに調剤した。

・入院患者の調剤時はハイリスク薬以外における腎機能等のチェックシステムがなかった。

○情報共有

・病棟・血液浄化センター間では、処方内容に関する引継ぎは行われていなかった。
・透析カンファレンスでバルトレックスの内服量については注目されず、気付くのが遅れた。
・　 当科前医の引き継ぎのカルテには、多発性嚢胞腎による腎不全の記載があったが、維持透析中との記載はなく、
主治医は透析中であることを認識していなかった。

○コミュニケーション

・　 対診で診察した医師は、返書に一般的な用量のみ記載し、透析患者である本例への具体的な用量を明示しな
かったが、入院診療科主治医は、具体的な用量が指示されたと思い込んだ。

・薬剤師が疑義照会を行ったが、医師は手術中で直接応答ができず、処方の変更には至らなかった。
・　 薬剤師より、電話で投与量の確認の連絡があったが、医師は維持透析中である認識を欠いていたため、同量
の投与を継続した。
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（５）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- ２６　事例が発生した医療機関の改善策

○医師

・処方前に必ず添付文書を確認する。
・透析患者においては、いかなる場合でも投与量の確認を行う。
・処方の疑義照会についてはできる限り医師が対応する。

○薬剤師

・　 処方箋上の薬剤部の申し送りコメントで透析患者であることが分かるようになっているため、その確認を怠
らないように徹底する。

・　 処方箋には腎機能データなど患者の関連する直近の検査データが反映される仕組みになっているが、形骸化
しないよう薬剤部および病棟での薬剤師の確認を徹底しチェック機能を働かせる。
・調剤時の腎機能の確認を全年齢で実施する。
・夜間は、より慎重に正確な患者情報を収集し、必要に応じて医師へ確認をする。
・適切な投与量の提案のため、入院患者の薬剤に関する問い合わせを病棟担当薬剤師に行う。

○システム

・　 調剤する薬剤師が患者の状態に応じた処方であるか監査できるシステムの導入を検討した結果、院内処方（外
来・入院）には腎機能・検査値を含む最新の臨床検査値１５項目を処方箋に表示することとした。

・処方箋に患者が透析中である旨を表示するシステム改善を行い、医師の処方内容のチェックを充実させる。
・電子カルテによる腎機能低下での注意喚起を行う。
・現在の服用量が一目でわかるようなカルテシステムの構築を行う。
・電子カルテによる薬剤処方時に、腎障害や合併症を反映したアラートが可能か検討していく。

○情報共有

・　 病棟から血液浄化センターへの引き継ぎ事項として、前回透析以降に変化した病態や新たに開始された治療
（内服薬も含む）について申し送りを行い、必要に応じて血液浄化センター常駐医師へ連絡する。
・　 透析カンファレンスのあり方を見直し、チーム医療でヒューマンエラーに早期に気付ける仕組みを強化して
いく。

・引き継ぎの際により注意深く既往歴を確認し、カルテにも分かりやすく記載する。

○教育・事例の周知

・　 腎不全や腎機能が低下している患者に対して注意が必要な薬剤について、薬剤部・医薬品安全管理委員会よ
り情報発信し職員に周知する。

・　 リスクマネージャー会議により院内全体で本事例の情報を共有するとともに、職員に対し警鐘事例として
注意喚起を発信した。

・プライマリ・ケアにおける慢性痛の新しい薬物療法について医療安全講習会を開催し、周知徹底した。

○その他

・　 主治医グループ内でのチェック、薬剤師、看護師のチェック、透析カンファレンスなど他診療科からのチェック
機能を活かして事故防止に努める。

・抗不整脈薬の処方に懸念がある場合は、専門医の循環器内科医師に問い合わせる。
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（６）薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業からの情報提供
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、保険薬局からヒヤリ・ハット事例

を収集し、情報提供をしている。同事業の平成２７年年報では、分析テーマとして「腎機能が低下し

た患者に関する事例」を取り上げ、特に疑義照会により処方が修正された事例について分析を行い、

処方された医薬品名の集計結果を示している。腎機能が低下した患者に処方を行う際は、これらの

医薬品に注意が必要であると考えられるため、以下に掲載する。

＜参考＞薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業　平成２７年年報

　　　　分析テーマ「腎機能が低下した患者に関する事例」　処方された医薬品名及び主な薬効

主な薬効 医薬品名 報告回数

主としてグラム陽性・

陰性菌に作用するもの

【般】セフカペンピボキシル塩酸塩錠１００ｍｇ

【般】セフジニルカプセル１００ｍｇ

セフポドキシムプロキセチル錠１００ｍｇ「サワイ」

フロモックス錠１００ｍｇ

３

１

１

１

その他の中枢神経系用薬
リリカカプセル２５ｍｇ ４

リリカカプセル７５ｍｇ １

抗ウイルス剤
バルトレックス錠５００ ２

ファムビル錠２５０ｍｇ ２

消化性潰瘍用剤

【般】ファモチジン口腔内崩壊錠２０ｍｇ ２

アズロキサ顆粒２．５％ １

ムコスタ錠１００ｍｇ １

解熱鎮痛消炎剤

カロナール錠２００ １

クリノリル錠５０ １

【般】ジクロフェナクＮａ錠２５ｍｇ １

セレコックス錠２００ｍｇ １

痛風治療剤
ザイロリック錠１００ ２

ユリノーム錠２５ｍｇ １

血圧降下剤

ミカムロ配合錠ＡＰ １

ミカムロ配合錠ＢＰ １

ミカルディス錠４０ｍｇ １

その他の泌尿生殖器官

及び肛門用薬

ザルティア錠５ｍｇ １

ベシケアＯＤ錠５ｍｇ １

ユリーフ錠４ｍｇ １

血管拡張剤
アダラートＣＲ錠２０ｍｇ １

アムロジピン錠５ｍｇ「ＮｉｋＰ」 １

合成抗菌剤
クラビット錠２５０ｍｇ １

シプロキサン錠２００ｍｇ １

不整脈用剤 インデラル錠１０ｍｇ １

抗てんかん剤 デパケンＲ錠１００ｍｇ １

その他の循環器官用薬 カルタンＯＤ錠５００ｍｇ １
混合ビタミン剤
（ビタミンＡ・Ｄ混合製剤を除く）

シナール配合錠 １

無機質製剤 フェロ・グラデュメット錠１０５ｍｇ １

（薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業　平成 27年年報 P.249　図表７－８を改変）
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（７）まとめ
本報告書では、腎機能が低下した患者に薬剤を減量せずに投与し、患者に影響があった事例を取り

上げ、分析を行った。関連診療科、患者の年齢と状態、処方された薬剤と患者への影響などを整理し

て示し、主な事例の内容、背景・要因や事例が発生した医療機関の改善策を紹介した。

添付文書上、腎機能が低下した患者に対する投与量の減量や慎重投与が記載されている薬剤があり、

クレアチニンクリアランスに応じた投与量や投与間隔の目安が示されているものもある。医師は、こ

れらの薬剤を腎機能が低下した患者に処方する際、患者の腎機能に応じた適切な用量にする必要があ

る。また、薬剤師は、患者の検査値等を参照して処方内容を確認し、必要な場合は疑義照会を行うこ

とが重要である。

（８）参考文献
１．　 バルトレックス錠５００添付文書．グラクソ・スミスクライン株式会社．２０１７年１２月改訂

（第１５版）．

２．　 バラシクロビル錠５００ｍｇ「アスペン」添付文書．アスペンジャパン株式会社．２０１７年

５月改訂（第３版）.

３．　 リリカカプセル２５ｍｇ／７５ｍｇ／１５０ｍｇ、リリカＯＤ錠２５ｍｇ／７５ｍｇ／１５０

ｍｇ添付文書．ファイザー株式会社．２０１７年２月改訂（第１０版）．

４．　 シベノール錠５０ｍｇ／１００ｍｇ添付文書．トーアエイヨー株式会社．２０１６年４月改訂

（第２１版）．

５．　 ピルシカイニド塩酸塩カプセル２５ｍｇ／５０ｍｇ「サワイ」添付文書．沢井製薬株式会社．

２０１７年８月改訂（第１１版）．

６．　 エディロールカプセル０．５μｇ／０．７５μ ｇ添付文書．中外製薬株式会社．２０１５年

１０月改訂（第７版）．

７．　 クラビット錠２５０ｍｇ／５００ｍｇ、クラビット細粒１０％添付文書．第一三共株式会社．

２０１５年８月改訂（第１１版）．

８．　 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業　平成２７年年報　Ⅲ -【７】腎機能が低下した患者

に関する事例．http://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/pdf/year_report_2015_T007.pdf

　　（参照 2018-1-18）．



- 43 -

分析テーマ 開放式のドレーンチューブの体内への迷入に関連した事例

医療事故情報収集等事業　第52回報告書

【３】開放式のドレーンチューブの体内への迷入に関連した事例

体内に貯留した滲出液や膿、血液を人為的に体外に排出するため、経皮的に排液用のドレーンチュー

ブを留置してドレナージが行われる。ドレナージには、ドレーンチューブの体外部分は開放したまま

滅菌ガーゼなどで覆い排出する開放式ドレナージと、ドレーンチューブをドレーンバッグや吸引器に

接続して排出する閉鎖式ドレナージの２つがある。

今回、本報告書分析対象期間（２０１７年１０月～１２月）に、開放式ドレナージを行うためドレー

ンチューブを留置していたところ、ガーゼ交換の際にドレーンチューブが視認できず、その後、ドレー

ンチューブが体内に迷入していたことが分かった事例が４件報告された。そこで、本報告書では、開

放式ドレナージ中に留置していたドレーンチューブ（以下、開放式のドレーンチューブ）が体内に迷

入した事例について分析することとした。

（１）発生状況
①対象とする事例

本分析では、報告された医療事故情報の中から、「ドレーン」というキーワードおよび滅菌済み体

内留置排液用チューブ及びカテーテルのうち開放式ドレナージに使用するドレーンチューブの販売

名に含まれる下記名称のいずれかのキーワードを含む事例を検索した。それらから、開放式のドレー

ンチューブを留置している間に体内に迷入した事例を本分析の対象とした。ここでは、開放式の

ドレーンチューブを挿入する際に迷入した事例や、抜去する際に切れて体内残存した事例は対象か

ら除いた。

キーワード

ペンローズ　　デュープル　　プリーツ

　フラット　　　外科用　　　　ストレート

②報告件数

２０１２年１月から２０１７年１２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

２７件であった。

図表Ⅲ - ２- ２７　報告件数

報告年 ２０１２ ２０１３ ２０１４ ２０１５ ２０１６ ２０１７ 合計

件数 ４ ５ ４ ５ ５ ４ ２７
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（２）事例の概要
①関連診療科と開放式のドレーンチューブが迷入した部位
関連診療科と開放式のドレーンチューブが迷入した部位を集計した。外科・消化器科・消化器外科

は１３件と多く、次いで産科・婦人科・産婦人科が８件であった。迷入した部位は腹腔内が１９件

と多かった。

図表Ⅲ - ２- ２８　関連診療科とドレーンチューブが迷入した部位

関連診療科
ドレーンチューブ
が迷入した部位

件数

外科・消化器科・消化器外科

腹腔内 １１

１３会陰部 １

皮下（腹部） １

産科・婦人科・産婦人科 腹腔内 ８

整形外科
皮下（前腕） ２

３
皮下（背部） １

脳神経外科 皮下（腹部） １

皮膚科 皮下（腋窩） １

泌尿器科 陰嚢内 １

合計 ２７

②迷入に気付いた時期
開放式のドレーンチューブの迷入に気付いた時期を整理した。迷入に気付いた時期は、手術当日

～翌日の事例が８件、術後２日～１０日以内の事例が７件と比較的早期に迷入に気付いた事例が多

い。しかし、術後１ヶ月以上経過して気付いた事例も多く、術後 1年以上の事例の中には、手術か

ら２９年後に別の疾患の術前ＣＴ検査を行った際に開放式のドレーンチューブの体内残存に気付い

た事例が報告されていた。

図表Ⅲ - ２- ２９　迷入に気付いた時期

迷入に気付いた時期 件数

手術当日～翌日 ８

術後２日～１０日以内 ７

術後１ヶ月～１年以内 ６

術後１年以上 ５

不明 １

合計 ２７

③患者への影響
開放式のドレーンチューブが迷入した事例の事故の程度は「障害残存の可能性なし」または

「障害なし」が選択されていた。しかし、治療の程度で「濃厚な治療」を選択した事例は１５件であっ

た。全ての事例において、迷入したドレーンチューブの抜去を局所麻酔下または全身麻酔下で行っ

ていた。
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（３）開放式のドレーンチューブの固定方法
報告された事例に記載された内容から、開放式のドレーンチューブの固定方法について抽出し、整

理した。開放式のドレーンチューブ自体に糸をかけ皮膚に縫合していた事例が１３件と最も多かった。

また、ドレーンチューブを糸やテープで固定する以外に、ドレーンチューブ自体に安全ピンを刺し体

内への迷入を防止していたと記載されていた事例が１件あった。

図表Ⅲ - ２- ３０　開放式のドレーンチューブの固定方法

固定方法 合計

ドレーンチューブに糸をかけ皮膚に縫合 １３

テープで固定 １

皮膚にかけた糸でドレーンチューブを結紮 １

固定なし ３

記載なし ９

合計 ２７

参考として、開放式のドレーンチューブの添付文書に記載された固定に関する注意事項を下記にま

とめた。ペンローズドレーンの添付文書の使用方法には「皮膚刺入部で、絹糸を用いて縫合し、さらに

手術用テープ等で皮膚に固定する。」と記載があり、「警告」には体内への脱落の可能性があるため、

固定部位を確認することと記載されている。

また、ペンローズドレーン以外のドレーンチューブの「使用方法等に関連する使用上の注意」には、

ドレーンチューブに針や糸をかけないこと、安全ピンを刺さないことなどが記載されているものも

ある。ドレーンチューブの材質や形状によって固定方法は異なるため、使用するドレーンチューブの

添付文書を確認しておく必要がある。

＜参考＞開放式のドレーンチューブの添付文書に記載された固定に関する記載内容１～５）

販売名
添付文書の
記載場所

固定に関する記載内容

シラスコン＜ラジオペーク＞
ペンローズドレーン 

警告
本品を絹糸等で皮膚固定した場合は、固定部位を適宜確認す
ること。［固定部位から切断し、体内に脱落することがある。］

プリーツドレーンチューブ
（エンドプリーツドレーンタイプ）

使用方法等に
関連する使用
上の注意

本品はシリコーンゴム製のため、安全ピンで刺したり、ガ
ラス・硬質プラスチック・金属などで擦ったりしないこと。
チューブ破断やリークが発生し、ドレナージ不良となったり、
感染を引き起こす可能性がある。

シラスコンデュープルドレーン 皮膚固定する際、ドレーンチューブに直接針糸をかけないこと。

ストレートドレーン 本品を固定する際は、本品の周囲を糸で結紮する、又は絆創
膏等で止めること。本品に安全ピンを刺したり、糸を通して
縫い付けたりしないこと。
［安全ピンを刺したところから、チューブが裂けて切断する
恐れがある。］
［本品を直接糸で縫い付けると、糸で穿刺した部分から漏れ
が生じたり、裂けたりしてドレーン効率低下の原因になる。］

外科用ドレーン 
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（４）事例の分析
開放式のドレーンチューブの体内への迷入に関連した事例を分類し、整理した。留置していた開

放式のドレーンチューブが体表面にないことに気付いた事例は２０件、体表面にないことに気付かな

かった事例は４件であった。

図表Ⅲ - ２- ３１　事例の分類

分類 件数

体表面にないことに気付いた ２０

体表面にないことに気付かなかった ４

不明 ３

合計 ２７

１）体表面にないことに気付いた事例

ⅰ　体表面にないことに気付いたときの認識

留置していた開放式のドレーンチューブが体表面にないことに気付いた際の認識について整

理した。体内に迷入したと認識した事例は１４件、自然抜去したと認識した事例が６件であった。

体内に迷入したと認識した事例は、手術当日～術後１０日目で術後の創部の管理を行っている

時期に開放式のドレーンチューブが体表面にないことに気付き、体内に迷入したと認識して

Ｘ線検査やＣＴ検査などを行い開放式のドレーンチューブの体内への迷入を確認していた。

図表Ⅲ - ２- ３２　体表面にないことに気付いたときの認識

認識 件数

体内に迷入したと認識した １４

自然抜去したと認識した ６

合計 ２０

次に、自然抜去したと認識した事例６件について、開放式のドレーンチューブが体内に迷入

していることに気付いたきっかけと気付いた時期を示す（図表Ⅲ - ２- ３３）。これらの事例は、

開放式のドレーンチューブが体表面にないことに気付いたが、自然抜去したと認識し、その後、

術後評価のため画像検査を行ったり、異物が体内に残存したことに伴い症状が出現した場合に

検査または処置を行ったりしたことで、開放式のドレーンチューブの体内への迷入に気付いた

きっかけとなっていた。術後評価の画像で気付いた事例は術後５日目で気付いていたが、症状

が出現してから検査や処置を行った事例は発見が遅れていた。

体表面に開放式のドレーンチューブがないことに気付いた場合は、体内に迷入している可能

性を考え、画像検査などを行い確認する必要がある。



- 47 -

分析テーマ 開放式のドレーンチューブの体内への迷入に関連した事例

医療事故情報収集等事業　第52回報告書

図表Ⅲ - ２- ３３　迷入に気付いたきっかけ（自然抜去したと認識した事例）

迷入に気付いたきっかけ 気付いた時期 件数

術後評価の画像検査
術後５日目
１ヶ月後

２

発熱、画像検査 ２ヶ月後 １

臀部痛、会陰部創膨隆の切開排膿時 ８ヶ月後 １

左陰嚢部の違和感に対し超音波検査 １年 7ヶ月後 １

他院で異物があると指摘 ６年後 １

合計 ６

ⅱ　体表面にないことに気付いた事例の内容

開放式のドレーンチューブが体表面にないことに気付いた事例について、「体内に迷入したと

認識した事例」と「自然抜去したと認識した事例」の主な事例を示す。改善策に記載されたドレー

ンチューブの固定方法については、医療機関の報告のままとした。

図表Ⅲ - ２- ３４　体表面にないことに気付いた事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

体内に迷入したと認識した事例

１

子宮腺筋症核出術、子宮筋腫核出術、右卵
巣核出術、癒着剥離術を行い、腹腔内にペ
ンローズドレーンを留置し腹壁を閉じた。
手術後は毎日回診の際にドレーンチューブ
が腹壁より１ｃｍ程度出ていたことを確認
していた。術後４日目の朝、回診にてペン
ローズドレーンを抜去しようとしたところ、
縫合糸だけが残りペンローズドレーンは見
当たらなかった。Ｘ線検査を行い、腹腔内
への迷入を確認した。その後、全身麻酔下
にてペンローズドレーンを挿入していた箇
所に切開を加え、筋膜を１ｃｍほど開放し、
腹腔内にあったペンローズドレーンを回収
した。術後は経過良好にて、退院となった。

ペンローズドレーンに糸をかけたが、
きちんと確認ができていなかった。
手術室からの申し送りにもドレーン
チューブの固定状況を伝達していな
かった。帰室後、創部の観察時にド
レーンチューブの確認を行ったが、
固定状態の確認をしていなかった。
ペンローズドレーンは体表面から
１ｃｍほど出て固定されていたが、
体動時にペンローズドレーンが動い
た可能性が考えられた。

・　 ペンローズドレーンを固定す
る場合は、糸がドレーンチュー
ブに通っているか確認を徹底
する。

・　 手術室看護師は、医師に安全
ピンを使用するか確認をする。

・　 帰室時は病棟看護師にドレー
ンチューブの固定方法を記録
にて申し送る。

・　 術後は回診時に皮膚固定がさ
れているか確認し、自然抜去・
迷入を予防するため、ペンロー
ズドレーンにマーキングして
固定状態を定期的に確認する。

・　 ドレーンチューブがテープで
固定されている場合は、必要
に応じて貼り替える。ペンロー
ズドレーンが短い場合は、医
師に声かけをする。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

自然抜去したと認識した事例

２

直腸癌術後再発に対して腹会陰式直腸切
断術を施行した。腹腔内癒着著明のため、
１２時間に及ぶ長時間手術となった。術後、
手術創感染および骨盤内膿瘍形成を認め、
創部洗浄、抗生剤投与、シリコーンドレー
ン（フラット）留置による保存的加療を行っ
ていた。会陰部から骨盤底に留置していた
ドレーンチューブからの排液の減少を認め、
術後７日目より段階的に抜去の方針とし、
テープ固定のみとしていた。術後１０日目
の包交時はドレーンチューブを視認したが、
術後１１日目の退院日の包交時にはドレー
ンチューブを視認できず、自然抜去したも
のと認識した。退院後、当院外来にて複数
回診察を受けるも、症状なく経過していた。
約８ヶ月後、臀部痛を主訴に近医を受診し
た。会陰部創に膨隆を認め、創部奥から
１５ｃｍ長のシリコンチューブが出てきた
と外来担当医師へ報告があった。その１ヶ
月後の定期外来受診時に、患者より上記エ
ピソードを聞き、自然抜去したと思われて
いたシリコンドレーンが会陰部から体内へ
迷入していたことが分かった。

術後の骨盤内膿瘍に対してドレナー
ジ治療が奏功し、段階的にシリコン
ドレーンを抜去する方針であったた
め、あえて縫合糸固定などを行わず
にテープのみで固定していた。安全
ピンの刺通などの迷入予防の対応
をしていなかった。退院前日まで包
交時にドレーンチューブの断端を確
認していたが、退院当日の包交時に
それが視認できなかったことを自然
脱落したものと思い込み、脱落した
チューブを確認しなかった。退院前
（術後９日目）、退院１ヶ月後のＸ線
検査や、術後約６ヶ月後のＣＴ検査
では気付かなかった。しかし、ＣＴ
検査の画像診断報告書には、「会陰
部から骨盤内に留置されているド
レーンチューブ周囲に若干 effusion
が残存しているようです。」と記載
されていた。

・　 膿瘍に対してドレナージが奏
功し、ドレーンチューブの必
要性が少なくなった時は段階
的な抜去ではなく、一期的抜
去を検討する必要がある。

・　 必要時、迷入予防のための安
全ピン刺通などの対応を行う。

・　 ドレーンチューブが抜去した
と思われる時間帯の担当看護
師へ確認する。

・　 医師は診察して確認する。
・　 ＣＴ検査の画像診断報告書の
確認を行う。

３

手術創皮下にペンローズドレーンを留置
し、ナイロン糸で縛った状態で固定した。
９日後より、ペンローズドレーンから膿性
滲出液が観察された。約３週間後のガー
ゼ交換時、主治医は皮下に留置している
ペンローズドレーンを２ｃｍ引き抜き、
２ｃｍカットした。カットしてから３日
後、主治医がガーゼ交換時、留置している
はずのペンローズドレーンがないことに気
付いた。主治医は、自然に抜去したと認識
し、創孔が閉じないよう新たにペンローズ
ドレーンを挿入した。翌朝の検温時、看護
師が創部を観察したところ、ペンローズド
レーンがなくなっていることに気付き主治
医へ報告した。主治医は、再度自然抜去し
たと認識し、ネラトンカテーテルを挿入し
先端に安全ピンを取り付け、皮下への迷入
を防止した。約１ヵ月後、術後評価のＸ線
検査を行ったところ、２本のペンローズド
レーンが画像に映っており、皮下に迷入し
ていることに気付いた。患者に処置の必要
性を説明し、透視下でペンローズドレーン
を抜去した。

ペンローズドレーンの皮下への迷入
を防止するための対策がとれていな
かった。医師、看護師は、ペンロー
ズドレーンが皮下組織に迷入するこ
とを予測できなかった。医師、看護
師は、紛失したペンローズドレーン
の所在を確認すること無く自然に抜
去したと認識した。看護記録にペン
ローズドレーンが留置されているこ
とが明確に記載されていなかったこ
とで、いつからペンローズドレーン
が紛失したか分かり難くかった。

・　 皮下組織に留置しているペン
ローズドレーンの皮下への迷
入を防止するため、ドレーン
先端に安全ピンを使用する。

・　 皮下組織に留置したペンロー
ズドレーンを紛失した際は、
皮下に迷入していることも予
測し、紛失したペンローズド
レーンが発見できない場合は、
Ｘ線検査にて確認する。

・　 ペンローズドレーンの留置中
は、経過表の観察項目に「ペ
ンローズドレーン」を追加し、
ペンローズドレーンの留置状
況を継続して観察し記録に残
す。



- 49 -

分析テーマ 開放式のドレーンチューブの体内への迷入に関連した事例

医療事故情報収集等事業　第52回報告書

２）体表面にないことに気付かなかった事例

開放式のドレーンチューブが体表面にないことに気付かなかった事例４件は、いずれも複数のド

レーンチューブが留置されていることを把握しないまま、視認できたドレーンチューブのみ抜去し

たが、抜去時にすでに 1本が体内に迷入していた事例であった。

体表面にないことに気付かなかった事例のうち主な事例を示す。

図表Ⅲ - ２- ３５　体表面にないことに気付かなかった事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

１

腹腔鏡下幽門側胃切除術を施行した。術中、
術後の経過は問題なく、５日目に腹腔に留置
していたペンローズドレーンを抜去し、１６
日目に紹介元の病院に転院した。紹介元の病
院を退院後は、当院外来の定期通院となった。
術後１年目の定期受診時に撮影した腹部ＣＴ
検査にて、骨盤底から臍下に線状の異物を確
認し、ペンローズドレーンの遺残が分かった。
状況から、右上腹部のポート創を通して手術
時に留置したペンローズドレーン２本のうち
１本が腹腔内に脱落し、遺残したものと考え
られた。その後、全身麻酔下で腹腔鏡下異物
除去術を施行し、直径８ｍｍ、長さ約１５０
ｍｍのペンローズドレーンを回収した。

術中にペンローズドレーンの固
定が十分ではなかった可能性が
ある。術後５日目のペンローズ
ドレーン抜去時に、２本留置し
ていたことを確認せず、１本の
み抜去した。その後、腹部単純
Ｘ線検査、ＣＴ検査を行ってい
るが、骨盤腔にあったペンロー
ズドレーンと考えられる線状陰
影を見落とした。主治医は画像
診断報告書の内容を確認してい
なかった。

・　 ドレーンチューブを確実に固定
し、確認を行う。

・　 留置しているドレーンチューブの
本数を抜去時に確認する。

・　 画像撮影、診断結果の確認と連携
について院内のルールを決め職員
に周知する。

２

心臓カテーテル治療を施行後、コンパートメ
ント症候群となり、整形外科にて減張切開を
行った。その際、創部は開放創とし、ペンロー
ズドレーンを２本留置した。８日後、ペンロー
ズドレーンを抜去後、創の縫合と皮膚移植を
施行し、退院した。約７ヶ月後、右前腕の腫
脹のため、自宅近くの病院で切開排膿を行い、
蜂窩織炎と診断された。その際、右前腕の皮
下からペンローズドレーンが１本出てきた。
その後、当院に転院となり治療を行った。

ペンローズドレーンを２本留置
し、皮膚表面に出していた。し
かし、抜去時には１本が皮下に
埋没していたため、１本しか抜
去しなかった。また、抜去時に、
ペンローズドレーンが何本留置
されているか情報収集を行わな
かった。皮膚表面に出したペン
ローズドレーンは皮膚と縫合し
て固定したが、固定が甘かった
可能性が考えられた。皮膚表面
に出していたペンローズドレー
ンが短かった可能性がある。

・　 ペンローズドレーンは皮膚に縫合
し、固定を確実に行う。

・　 皮膚表面に出すペンローズドレー
ンは長くして埋没しないようにす
る。

・　 抜去の際は手術記録等で留置して
ある本数を確実に把握してから行
い、抜去した本数もカルテに記載
する。
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（５）事例の背景・要因
開放式のドレーンチューブの体内への迷入に関連した事例の主な背景・要因を整理して示す。

図表Ⅲ - ２- ３６　事例の背景・要因

○ドレーンチューブの固定状況

・ドレーンチューブの固定が十分ではない可能性があった。（複数報告あり）
・　 術後の骨盤内膿瘍に対してドレナージ治療が奏功し、段階的にドレーンチューブを抜去する状態であったた
め、あえて縫合糸による固定などを行わずにテープのみで固定していた。

・　 医師はドレーンチューブを浅い位置で留置している場合や短期留置の場合は固定しなくても良いと判断し、
ドレーンチューブを固定しなかった。

○情報共有

・　 手術室看護師はドレーンチューブの位置と本数、固定の有無を記録に残し、術後、病棟に引き継ぐことになっ
ているが、引き継ぎをしていなかった。（複数報告あり）

・ドレーンチューブの抜去時に、何本留置されているか情報収集を行わなかった。（複数報告あり）
・　 留置しているドレーンチューブの長さや、体外に何ｍｍ出して固定したか等の詳細な情報がカルテに記載さ
れておらず、確認する方法がなかった。

・　 日勤勤務者から創部にペンローズドレーンが留置されているという申し送りがあったが、その情報が活かさ
れなかった。

・　 包交時に看護師１名だけで創部の確認を実施しており、ドレーンチューブがなかったことを他の看護師に伝
えなかった。

・電子カルテ上にドレーンチューブ抜去の施行者・本数ともに記載がなかった。

○確認不足

・医師や看護師は、ドレーンチューブが視認できなかったため、自然に抜去したと思い込んだ。（複数報告あり）
・術後、ドレーンチューブの観察ができていなかった。（複数報告あり）
・　 他診療科病棟に入院中だったため、回診の医師が毎回代わり、継続的にドレーンチューブの挿入部の確認が
行えなかった。

・　 術後、創部に硬結が出現した際にＣＴ検査を行ったが、医師は炎症と思いこんでいたためドレーンチューブ
の迷入を見落とした。

○画像診断報告書の見落とし

・　　 画像診断報告書にドレーンチューブの残存について記載されていたが、主治医は確認していなかった。
（複数報告あり）
・　 術後約６ヶ月目のＣＴ検査の画像診断報告書に「会陰部から骨盤内に留置されているドレーンチューブ
周囲に若干 effusion が残存しているようです。」と記載されていたが、見落とした。

○その他

・　 患者から「トイレに行った際にガーゼがめくれ、何かがトイレ内に落ちたように見えた」と言われたこと、
主治医が創部の抜糸の際に創部の超音波検査を実施していたことから、体内への迷入は検討しなかった。
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（６）事例が発生した医療機関の主な改善策
事例が発生した医療機関の主な改善策をまとめて以下に示す。

固定する際にドレーンチューブに糸をかけることを改善策としている報告もあるが、前述したよう

にドレーンチューブの種類によっては添付文書に「ドレーンチューブに針や糸をかけないこと」と記載

されているものもある。自施設で使用するドレーンチューブに応じた固定方法を検討する必要がある。

図表Ⅲ - ２- ３７　医療機関の主な改善策

○閉鎖式ドレナージへの変更

・　 ペンローズドレーンは体外に出ている部分が短く、創部への迷入のリスクが高いため、閉鎖式ドレナージを
行うことを検討する。

・　 今後は体内に迷入する可能性があるペンローズドレーンの使用を制限し、「ドレナージが必要な場合は原則
として閉鎖式ドレナージとする」と規定した。そのため、ペンローズドレーンを使用する場合は許可制とし、
遺残防止のため、抜去後にＸ線写真で確認し、確認したことを記載した報告書の提出を義務付けた。

○開放式のドレーンチューブの固定

・　 開放式のドレーンチューブの逸脱や埋没を防止するため、術者はドレーンチューブを皮膚に固定する。
（複数報告あり）
・　 ドレーンチューブを固定する際、腹壁と一緒に針をかけるのではなく、腹壁→ドレーンチューブ→腹壁と、
それぞれ貫通させるごとに針を持ち替えて確実に糸がかかっていることを確認する。

・ペンローズドレーンの体外に出す部分を長くして埋没しないようにする。

○固定状況の確認

・ドレーンチューブに糸が通っているか確認する。（複数報告あり）
・　 軟性のドレーンチューブであるため機械刺激により破損することが考えられるが、その点も踏まえたうえで
ドレーンチューブを軽く引き、皮膚と固定されていることを必ず確認する。（複数報告あり）

・ドレーンチューブがテープで固定されている場合は、必要に応じて貼り替える。
・　 術後の回診時に皮膚固定をしているか確認し、自然抜去・体内への迷入を予防するため、ドレーンチューブ
にマーキングして固定状態を確認する。

○情報共有

・　 手術部看護師はドレーンチューブの位置と本数に加えて、固定の有無も申し送り内容に加える。
　（複数報告あり）
・　 医師はドレーンチューブに関する詳細な情報をカルテに記載し、他の医師が処置する際にも状況がわかるよ
うにする。（複数報告あり）

・包交時の創部の状態を記録に残し、看護師間で患者情報を共有する。（複数報告あり）
・　 ペンローズドレーンを留置している場合、看護師は、経過表の観察項目に「ペンローズドレーン」を追加し、
ドレーンチューブの留置状況を継続して観察し記録に残す。

○視認できない場合の対応

・　 留置しているはずのドレーンチューブが視認できない場合は、必ず抜けたドレーンチューブがあるか確認し、
ない場合には体内遺残を考え画像検査で確認する。（複数回答あり）

・術後炎症所見が遷延した際にはＸ線検査などを行い、異物残存の可能性を考えて対処する。

○画像診断報告書の確認

・画像診断報告書に記載された内容の確認を行う。（複数報告あり）
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（７）まとめ
本テーマでは、留置中の開放式のドレーンチューブが体内に迷入した事例について、事例の概要を

示し、開放式のドレーンチューブが体表面にないことに気付いた事例と気付かなかった事例に分けて

分析を行った。また、それぞれの事例を掲載するとともに、背景・要因や事例が発生した医療機関の

改善策を整理した。

体表面にないことに気付いた事例では、体内に迷入したと認識し、すぐに画像検査を行って確認し

ていた事例が多かったが、自然抜去したと認識したために、長期にわたって体内に残存していた事例

もあった。また、体表面にないことに気付かなかった事例は、複数のドレーンチューブが留置されて

いることを把握していなかった事例であった。

開放式のドレーンチューブの添付文書には、破断や体内への迷入について注意喚起がされており、

それぞれのドレーンチューブに合った固定を行う必要がある。また、開放式のドレーンチューブを留

置した位置や本数、抜去後には抜去したことなどを記録し、スタッフ間で情報共有することの重要性

が示唆された。

（８）参考文献
１．　 シラスコン＜ラジオペーク＞ペンローズドレーン添付文書．株式会社カネカ．２０１７年８月

改訂（第５版）．

２．　 プリーツドレーンチューブ（エンドプリーツドレーンタイプ）添付文書．秋田住友ベーク株式

会社．２０１７年５月１日（第５版）．

３．シラスコンデュープルドレーン添付文書．株式会社カネカ．２０１７年８月改訂（第６版）．

４．ストレートドレーン添付文書．クリエートメディック株式会社．２０１６年３月（第５版）．

５．外科用ドレーン添付文書．クリエートメディック株式会社．２０１６年３月（第５版）．
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３　再発・類似事例の分析

本事業では、第３回～第１７回報告書において「共有すべき医療事故情報」として、医療事故情報

を分析班等で個別に検討し、広く共有すべきであると考えられた事例の概要を公表してきた。また、

第１回～本報告書において「個別のテーマの検討状況」として、分析対象となるテーマを設定し、その

テーマに関連する事例をまとめて分析、検討を行っている。さらに、これまでに「共有すべき医療事故

情報」や「個別のテーマの検討状況」として取り上げた事例の中から、特に周知すべき情報を提供する

ため「医療安全情報」を公表している。

ここでは、「共有すべき医療事故情報」、「個別のテーマの検討状況」や「医療安全情報」として取り

上げた内容の再発・類似事例の発生状況について取りまとめた。

【１】概況
これまでに取り上げた「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例の件数について図表Ⅲ - ３- １、

「個別のテーマの検討状況」の再発・類似事例の件数について図表Ⅲ - ３- ２にまとめた。

本報告書分析対象期間に報告された「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例の内容は２２で

あり、事例数は５７件であった。このうち、類似の事例が複数報告されたものは、「熱傷に関する事例

（療養上の世話以外）」が１１件、「体内にガーゼが残存した事例」が８件、「アレルギーの既往がわかっ

ている薬剤を投与した事例」が５件などであった。

また、本報告書分析対象期間に報告された「個別のテーマの検討状況」の再発・類似事例のテーマ

は２７であり、事例数は７９件であった。このうち類似の事例が複数報告されたものは、「画像診断

報告書の内容が伝達されなかった事例」が１５件、「凝固機能の管理にワーファリンカリウムを使用

していた患者の梗塞及び出血の事例」が６件、「皮下用ポート及びカテーテルの断裂に関連した医療

事故」、「与薬時の患者または薬剤の間違いに関連した事例」がそれぞれ５件などであった。
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図表Ⅲ - ３- １　２０１７年１０月から１２月に報告された「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例

内容 件数 掲載報告書（公表年月）

ガベキサートメシル酸塩を投与する際、輸液が血管外に漏出した事例 １ 第　３回（2005 年 10月）

抗リウマチ剤（メトトレキサート）を過剰投与した事例 １ 第　３回（2005 年 10月）

グリセリン浣腸に伴い直腸穿孔などをきたした事例 ２ 第　３回（2005 年 10月）

インスリン投与間違いの事例 ２ 第　４回（2006 年　3月）

「療養上の世話」において熱傷をきたした事例 ３ 第　５回（2006 年　6月）

製剤の総量と有効成分の量の間違い ３ 第　８回（2007 年　2月）

左右を取り違えた事例 １ 第　８回（2007 年　2月）

小児の輸液の血管外漏出 ２ 第　８回（2007 年　2月）

熱傷に関する事例（療養上の世話以外） １１ 第　９回（2007 年　6月）

ＭＲＩ検査室に磁性体を持ち込んだ事例 １ 第　９回（2007 年　6月）

注射器に準備された薬剤の取り違えの事例（名前の記載あり） １ 第１０回（2007 年　9月）

小児への薬剤倍量間違いの事例 １ 第１０回（2007 年　9月）

投与目的とは異なる場所へ輸液等を投与した事例 １ 第１０回（2007 年　9月）

未滅菌の医療材料・器材を使用した事例 ２ 第１１回（2007 年 12月）

三方活栓使用時の閉塞や接続はずれ等に関する事例 １ 第１１回（2007 年 12月）

ベッドなど患者の療養生活で使用されている用具に関連した事例 ３ 第１１回（2007 年 12月）

薬剤の注入経路を誤って投与した事例 １ 第１２回（2008 年　3月）

アレルギーの既往がわかっている薬剤を投与した事例 ５ 第１２回（2008 年　3月）

体内にガーゼが残存した事例 ８ 第１４回（2008 年　9月）

病理検体に関連した事例 ２ 第１５回（2008 年 12月）

眼内レンズに関連した事例 ３ 第１５回（2008 年 12月）

歯科診療の際の部位間違いに関連した事例 ２ 第１５回（2008 年 12月）
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図表Ⅲ - ３- ２　２０１７年１０月から１２月に報告された「個別のテーマの検討状況」の再発・類似事例

テーマ 件数 掲載報告書（公表年月）

凝固機能の管理にワーファリンカリウムを使用していた患者の梗塞及び
出血の事例

６ 第２０回（2010 年　3月）

皮下用ポート及びカテーテルの断裂に関連した医療事故 ５ 第２１回（2010 年　6月）

ＭＲＩの高周波電流ループによる熱傷 １ 第２２回（2010 年　9月）

薬剤内服の際、誤ってＰＴＰ包装を飲んだ事例 ４ 第２３回（2010 年 12月）

予防接種ワクチンの管理に関する医療事故 １ 第２３回（2010 年 12月）

散剤の薬剤量間違い ３ 第２４回（2011 年　3月）

医療用照明器の光源により発生した熱傷に関連した医療事故 ２ 第２５回（2011 年　6月）

画像診断報告書の内容が伝達されなかった事例 １５ 第２６回（2011 年　9月）

術後患者の硬膜外腔に持続注入すべき薬剤を静脈に注入した事例 １ 第２８回（2012 年　3月）

膀胱留置カテーテル挿入の際、尿流出を確認せずにバルーンを膨らませ
尿道損傷を起こした事例

２ 第３１回（2012 年 12月）

院内において加工し使用した医療材料や医療機器に関連した医療事故 １ 第３２回（2013 年　3月）

免疫抑制・化学療法によるＢ型肝炎ウイルス再活性化に関連した事例 １ 第３４回（2013 年　9月）

胸腔穿刺や胸腔ドレーン挿入時に左右を取り違えた事例 ２ 第３４回（2013 年　9月）

はさみを使用した際、誤って患者の皮膚や医療材料等を傷つけた事例 ３ 第３６回（2014 年　3月）

気管切開チューブが皮下や縦隔へ迷入した事例 １ 第３７回（2014 年　6月）

無線式心電図モニタの送受信機に関連した事例 １ 第３８回（2014 年　9月）

調乳および授乳の管理に関連した事例 ２ 第３８回（2014 年　9月）

口頭による情報の解釈の誤りに関連した事例 １ 第４０回（2015 年　3月）

手術中の砕石位に関連した事例 ３ 第４１回（2015 年　6月）

院内での自殺及び自殺企図に関する事例 ４ 第４１回（2015 年　6月）

与薬時の患者または薬剤の間違いに関連した事例 ５ 第４２回（2015 年　9月）

座位による中心静脈カテーテルの処置に関連した事例 ４ 第４３回（2015 年 12月）

胃管の誤挿入に関連した事例 ３ 第４３回（2015 年 12月）

人工呼吸器の回路の接続外れに関連した事例 ２ 第４５回（2016 年　6月）

歯科治療中に異物を誤飲・誤嚥した事例 １ 第４７回（2016 年 12月）

麻酔器に関連した事例 ２ 第４９回（2017 年　6月）

胸腔ドレーンバッグの管理に関連した事例 ３ 第５０回（2017 年　9月）

次に、これまでに取り上げた「医療安全情報」の再発・類似事例の件数について、図表Ⅲ - ３- ３

にまとめた。本報告書分析対象期間に報告された「医療安全情報」の再発・類似事例のタイトルは

３６であり、事例数は７２件であった。このうち、類似の事例が複数報告されたものは、「No. ６３：

画像診断報告書の確認不足」が１５件、「No. ５８：皮下用ポート及びカテーテルの断裂」が５件、

「No. ５７：ＰＴＰシートの誤飲およびNo. ８２：ＰＴＰシートの誤飲（第２報）」が４件などであった。
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図表Ⅲ - ３- ３　２０１７年１０月から１２月に報告された「医療安全情報」の再発・類似事例の件数

No タイトル 件数 提供年月
No.　1
No.　66

インスリン含量の誤認
インスリン含量の誤認（第２報）

１
2006 年 12 月
2012 年　5 月

No.　2
No.　45

抗リウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴う骨髄抑制
抗リウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴う骨髄抑制（第２報）

１
2007 年　1 月
2010 年　8 月

No.　3 グリセリン浣腸実施に伴う直腸穿孔 １ 2007 年　2 月

No.　5 入浴介助時の熱傷 １ 2007 年　4 月
No.　6
No.131

インスリン単位の誤解
インスリン単位の誤解（第２報）

１
2007 年　5 月
2017 年 10 月

No.　7 小児の輸液の血管外漏出 ２ 2007 年　6 月
No.　8
No.　50

手術部位の左右の取り違え
手術部位の左右の取り違え（第２報）

１
2007 年　7 月
2011 年　1 月

No.　9 製剤の総量と有効成分の量の間違い １ 2007 年　8 月
No.　10
No.　94

ＭＲＩ検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み
ＭＲＩ検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み（第２報）

１
2007 年　9 月
2014 年　9 月

No.　15 注射器に準備された薬剤の取り違え １ 2008 年　2 月

No.　19 未滅菌の医療材料の使用 ２ 2008 年　6 月

No.　30 アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与 ２ 2009 年　5 月
No.　33
No.　77

ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出
ガベキサートメシル酸塩使用時の血管炎（第２報）

１
2009 年　8 月
2013 年　4 月

No.　34
No.107

電気メスによる薬剤の引火
電気メスによる薬剤の引火（第２報）

１
2009 年　9 月
2015 年 10 月

No.　47 抜歯部位の取り違え ２ 2010 年 10 月

No.　54 体位変換時の気管・気管切開チューブの偶発的な抜去 ３ 2011 年　5 月

No.　56 ＭＲＩ検査時の高周波電流のループによる熱傷 １ 2011 年　7 月
No.　57
No.　82

ＰＴＰシートの誤飲
ＰＴＰシートの誤飲（第２報）

４
2011 年　8 月
2013 年　9 月

No.　58 皮下用ポート及びカテーテルの断裂 ５ 2011 年　9 月

No.　59 電気メスペンシルの誤った取り扱いによる熱傷 ２ 2011 年 10 月

No.　60 有効期間が過ぎた予防接種ワクチンの接種 １ 2011 年 11 月

No.　63 画像診断報告書の確認不足 １５ 2012 年　2 月

No.　70 手術中の光源コードの先端による熱傷 ２ 2012 年　9 月

No.　71 病理診断報告書の確認忘れ ３ 2012 年 10 月

No.　72 硬膜外腔に持続注入する薬剤の誤った接続 １ 2012 年 11 月

No.　80 膀胱留置カテーテルによる尿道損傷 ２ 2013 年　7 月

No.　89 シリンジポンプの取り違え １ 2014 年　4 月

No.　99 胸腔ドレーン挿入時の左右の取り違え ２ 2015 年　2 月

No.102 口頭指示の解釈間違い １ 2015 年　5 月

No.113 中心静脈カテーテル抜去後の空気塞栓症 ２ 2016 年　4 月

No.116 与薬時の患者取り違え ２ 2016 年　7 月

No.121 経鼻栄養チューブの誤挿入 １ 2016 年 12 月

No.122 透析前の体重測定の誤り １ 2017 年　1 月
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No タイトル 件数 提供年月

No.130 中心静脈ラインの開放による空気塞栓症 ２ 2017 年　9 月

No.132 オーバーテーブルを支えにした患者の転倒 １ 2017 年 11 月

No.133 胸腔ドレーンの大気への開放 １ 2017 年 12 月
※医療安全情報の事例件数は、共有すべき医療事故情報や、個別テーマの検討状況に計上された事例件数と重複している。

本報告書では、本報告書分析対象期間において報告された再発・類似事例のうち、医療安全情報

として取り上げた「No. １９：未滅菌の医療材料の使用」をもとに「未滅菌の医療機器の使用」と、

第３８回報告書の個別のテーマの検討状況で取り上げた「調乳および授乳の管理に関連した事例」に

ついて事例の詳細を紹介する。
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【２】未滅菌の医療機器の使用（医療安全情報No. １９：未滅菌の医療材料の使用）
（１）発生状況
医療安全情報No. １９（２００８年６月提供：集計期間２００６年１月～２００７年１２月）では、

誤って未滅菌の医療材料を準備・使用した事例を取り上げた。さらに、第２２回報告書（２０１０年

１０月公表）、第２９回報告書（２０１２年６月公表）、第３９回報告書（２０１４年１２月公表）の

「再発・類似事例の検討状況」において、医療安全情報No. １９の再発・類似事例を紹介し、事例の

背景・要因や改善策について取りまとめた。

今回、本報告書分析対象期間（２０１７年１０月～１２月）においても類似の事例が２件報告され

たため、再び取り上げることとした。第３９回報告書の集計期間後の２０１４年１０月以降に報告さ

れた再発・類似事例は４件であった（図表Ⅲ - ３- ４）。

なお、医療安全情報 No. １９では開創用補助パッドやガーゼを医療材料として取り上げたが、

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（平成２６年１１月２５日施行）

では医療機器の取扱いとなっており、本分析では医療機器を対象とした。

図表Ⅲ - ３- ４　「未滅菌の医療機器の使用」の報告件数

１～３月
（件）

４～６月
（件）

７～９月
（件）

１０～１２月
（件）

合計
（件）

２０１４年 １ １

２０１５年 ０ ０ ０ ０ ０

２０１６年 ０ ０ １ ０ １

２０１７年 ０ ０ ０ ２ ２

図表Ⅲ - ３- ５　医療安全情報No. １９「未滅菌の医療材料の使用」
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（２）事例の概要
①発生場所

未滅菌の医療機器を使用した事例の発生場所を示す。手術室の他にラジオ波焼灼治療室が発生場所

となった事例も報告されていた。

図表Ⅲ - ３- ６　発生場所

発生場所 件数

手術室 ３

ラジオ波焼灼治療室 １

②当事者および当事者以外の関連職種

当事者および当事者以外の関連職種を整理すると、看護師が多く、治療に当たった医師や滅菌作

業や滅菌物の取扱いに携わった臨床工学技士や看護助手、委託業務者が関わっていた。

図表Ⅲ - ３- ７　当事者および当事者以外の関連職種

当事者および当事者以外の関連職種 合計

看護師 ５

医師 ３

臨床工学技士 １

看護助手 １

その他（複数の委託業務者） １

③事例の分類

未滅菌の医療機器を使用した事例を整理したところ、次の通りであった。本稿では、「院内で滅

菌する医療機器を滅菌していなかった事例」と「滅菌物の取り出し方を間違えた事例」に分けて分

析を行った。

図表Ⅲ - ３- ８　事例の分類

事例の分類 件数

院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例 ３

滅菌物の取り出し方を間違えた事例 １

（３）院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例
①滅菌していなかった医療機器

滅菌していなかった医療機器を整理した。いずれの事例も手術や治療に使用する器械を滅菌しな

いまま使用していた。ラジオ波穿刺プローブを滅菌していなかった事例は、事例としては１件の報

告であるが、４本のプローブをそれぞれ別の患者に使用していた。
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図表Ⅲ - ３- ９　滅菌していなかった医療機器

事例 滅菌していなかった医療機器

１ ラジオ波穿刺プローブ　４本

２ 心臓手術に使用する器械全て

３
心臓手術に使用する器械の一部
（テープ鉗子、クーリー鉤、弁剪刀、Ｍ弁持針器、スティーレ持針器）

②気付いた時期ときっかけ
院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかったことに気付いた時期ときっかけを整理した。気付

いた時期は３事例とも手術後や治療後であり、治療や処置が始まると滅菌済みかどうかの確認は難

しい。気付いたきっかけは、インジケータの色が変わっていないことに気付いた事例が２件、高圧

蒸気滅菌器の作動記録を確認して気付いた事例が１件であった。

図表Ⅲ - ３- １０　気付いた時期ときっかけ

事例 気付いた時期 気付いた者 気付いたきっかけ

１ 治療後 看護助手
他の滅菌物を受け取った際に、その前に準備したラジオ波穿刺プロー
ブのインジケータの色と違ったため、ラジオ波穿刺プローブのイン
ジゲータの色が変わっていなかったことに気付いた

２ 手術後 看護師
使用した器械を洗浄する際、インジケータが滅菌済を示す色に変わっ
ていないことで気付いた

３ 手術後 臨床工学技士
器械の使用後、バイオインジケータ判定を開始したところ、陽性でアラー
ムが鳴った。真空式高圧蒸気滅菌器の作動記録を確認したところ、
滅菌を行ったとされる時間に作動した記録がないことが分かった

③患者への影響
院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例の事故の程度は「障害残存の可能性あり（低

い）」または「障害なし」であり、患者への影響が大きい事例はなかった。心臓手術の器械の全て

または一部を滅菌せずに使用した事例については、抗菌薬を投与し経過観察をしており、通常の術

後管理の範囲内である。

しかし、ラジオ波穿刺プローブを滅菌せずに使用した事例については、ＨＣＶ陽性患者または

ＨＢｓ抗原陽性患者に使用したプローブであったため、４名の患者に対して本来は不要であった

抗ＨＢｓ人免疫グロブリンを投与し、Ｂ型肝炎ワクチンの接種を行っている。

図表Ⅲ - ３- １１　患者への対応

滅菌していなかった医療機器 対応

ラジオ波穿刺プローブ　４本

４名の患者に対し、院内の「肝炎ウイルス曝露後フローチャート」
に準じた対応
　・抗ＨＢｓ人免疫グロブリンの投与
　・Ｂ型肝炎ワクチンの接種
　・定期的に血液検査を行い経過観察

心臓手術に使用した器械全て
または一部

抗菌薬を投与

すでに抗菌薬を投与していたため経過観察
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④事例の内容

院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例３件を以下に示す。

図表Ⅲ - ３- １２　院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例の内容

No. 使用した医療機器 事故の内容 事故の背景要因 改善策

１
ラジオ
波穿刺
プローブ

ラジオ波焼灼治療室から滅菌室に使用済みプロー
ブが搬送された。委託業務者Ａは２本を洗浄梱包
し、滅菌機に入れた。その後、委託業務者Ｂが更
に２本のプローブを洗浄梱包した。委託業務者Ｂ
は委託業務者Ａが滅菌した２本のプローブの滅菌
期限の記載が間違っていることに気付き、開梱し
て梱包し直した。この合計４本のプローブを翌日
滅菌しようと思い、本来であれば滅菌準備棚に収
納すべきところ、組み立てエリアの作業台に置い
た。翌日、委託業務者Ｃは、作業台上に置いてあっ
たプローブ４本を滅菌済みと思い込み、既滅菌エ
リアに搬送し、滅菌棚に収納した。当日、ラジオ
波焼灼治療室の看護助手Ｄが滅菌室にプローブを
受け取りに来た際、委託業務者Ｃは滅菌済みかど
うかの確認を怠り、４本のプローブを払い出した。
その際、看護助手Ｄはインジケータの色がいつも
と違うことに気付いたが、新しくなって変わったと
思い込み、受け取った。看護助手Ｄはラジオ波焼
灼治療室の看護師にも報告せず、器械台に準備し、
医師はプローブを使用した。その後、看護助手
Ｄが他の滅菌物を受け取った際にインジケータが
いつもの色であり、朝に受け取った際の色と異な
ることに気付き看護師へ報告した。この時すでに
４本の未滅菌のプローブはそれぞれ４名の患者に
使用されていた。前回、プローブを使用した４名の
患者のうち、ＨＣＶ陽性が３名、ＨＢｓ抗原陽性が
１名であった。誰にどのプローブを使用したか特
定することは難しく、未滅菌のプローブを使用し
た４名に対して肝炎ウイルス曝露後フローチャー
トに準じ、ヘブスブリンＩＨ静注用１０００単
位およびＢ型肝炎ワクチンを接種し、４・８・
１２・２４週後に肝臓専門内科で診察し、ＡＳＴ、
ＡＬＴ、ＨＢｓ抗原・抗体の測定、ＨＣＶ抗体、
ＨＣＶ－ＲＮＡ測定を実施することになった。

洗浄、消毒、滅菌と区
分の違う物品が混在し
ていたエリアがあった。
異なる区分の物品は混
在しないようにゾーニ
ングすべきところ、消
毒エリア内のテーブル
にプラズマ滅菌された
物品が置かれ、受け渡
しも同じテーブルで行
われていたため、取り
違えが発生した。イン
ジケータの色の変化に
ついて正しく理解して
いない職員が存在して
いた。滅菌物の払い出
し時に、梱包表面のイ
ンジケータの変色の確
認を怠った。滅菌物の
器械台への準備を滅菌
について知識の少ない
看護助手が行っていた。
使用する前に滅菌パッ
ケージ内のインジケー
タの変色確認が行われ
ていなかった。

・　 区分別のゾーニングを徹底す
るため、区分の異なる物品を
同一エリア内に、通過・一時
保管・長期保管のいずれもで
きないように、物流工程を見
直し、変更した。

・　 １枚ドアのプラズマ滅菌装置
の使用を中止した。

・　 医療安全管理室が各滅菌方法
によるインジケータの色の変
化について一覧表を作成し、
翌日にニュースレターとして
発行し周知した。

・　 滅菌室からの払い出し時に、
外装のインジケータの変色を
確認して払い出すことを徹底
する（チェックリストへ追
加）。

・　 滅菌物の器械台への準備は、
看護助手単独では行わず、滅
菌済みのインジケータの確認
は複数の職員で実施すること
とした。

・　 開梱後は、滅菌物の使用開始
までにインジケータの変色を
確認してから使用する。侵襲
的処置の直前にタイムアウト
時の確認項目として実施する
ように規定する。

・　 改善策の実施状況について感
染対策室、医療安全管理室に
て定期的に巡視を行う。

２
手術に
使用した
器械全て

看護師は心房中隔欠損根治術の器械準備を行うた
め、コンテナを開封した。その際、ロックの状態
やフィルターの有無、滅菌期限は確認したが、滅
菌インジケータを見落とした。そのため、未滅菌
であることに気付かないまま手術に使用した。手
術終了後、器械を洗浄するため洗浄室へ運んだ際
に、インジケータが変色していないことに気付き、
未滅菌の器材を使用し手術が行われたことが分
かった。その後、感染予防として患者に抗生剤を
投与した。

タイムアウト時に滅菌
されていることを確認
することになっていた
が、手順が形骸化して
いた。

・　 クリーンサプライに滅菌物と
未滅菌物が混在しないよう、
洗浄室からの器械動線が一方
向となるように配置を変更し
た。

・　 スタッフに再教育し、徹底を
図る。
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No. 使用した医療機器 事故の内容 事故の背景要因 改善策

３

手術に
使用した
器械の
一部

早朝より心臓血管外科の手術が続き、本事例は当
日３件目の手術であった。２件目の手術に使用さ
れている一部の器械（テープ鉗子、クーリー鉤、
弁剪刀、Ｍ弁持針器、スティーレ持針器）を３件
目の手術でも使用する必要があった。看護師は２
件目の手術で使用した器械をまとめ、中央消毒滅
菌室に出した。中央消毒滅菌室では、洗浄室担当
のメディカルスタッフが洗浄を行い、乾燥後、器
械とインジケータをパッキングした。パックされ
た器械は、手術室の高圧蒸気滅菌装置で滅菌を行
うため、手術室に運び込まれた。看護師Ａはパッ
クされた器械を手術室内で受け取り、高圧蒸気滅
菌装置の扉を開けながら設定モードを器械滅菌用
に変更した。その後、パックされた器械とバイオ
ロジカルインジケータを入れ扉を閉め、モードを
再確認してスタートボタンを押した。高圧蒸気滅
菌装置の運用管理台帳に使用記録を記入した。看
護師Ｂは、３件目の手術の段取りを看護師Ａと相
談し、手術の準備は１時間でできると判断し、患
者移送時刻を１９時と決め、関係部署に連絡した。
看護師Ａは手術室の部屋を準備後、高圧蒸気滅菌
装置の画面に「運転完了、ドア開」のランプが付
いるのを見て扉を開けた。中からパックされた器
械を取り出し、手術室の部屋の手前のワゴンに置
いた。その後は部屋の不足品の確認や患者の情報
収集を行った。看護師Ｃが手術室の部屋に行った
際、看護師Ａから「みんなで器械を出したら間に
合うから１９時に手術出しします」と言われた。
通常は清潔介助担当の臨床工学技士が器械出しを
するが、臨床工学技士がその場にいなかったため、
看護師Ｂ、Ｃは他の看護師とともに器械出しを行っ
た。器械出しは、基本的なセットを中心に鉗子操
作で器械を展開した。１９時０２分、患者の手術
を開始し、５時間後に終了した。夜間帯の手術の
バイオインジケータの判定は、始業時（翌朝８時
３０分）にするルールであったため、地下の中央
消毒滅菌室にあるバイオインジケータ判定機器ま
で運んだ。朝、中央消毒滅菌室の看護師がバイオ
インジケータ判定を開始したところ、７分後に陽
性でアラームが鳴ったため、結果を師長に報告し
た。師長は臨床工学技士に高圧蒸気滅菌装置の作
動履歴の確認を依頼した。作動記録では、当日は
７回作動していた。その後の聞き取りで心臓血管
外科手術の３件目用の滅菌を行ったとされる時間
に高圧蒸気滅菌装置の作動記録に当てはまる時間
が無く、ヴォイディックテスト（真空式高圧蒸気
滅菌器の空気排除の適格性を確認する化学的イン
ジケータ）を行った分を考えると、作動回数が台
帳と合わないことが判明した。手術室師長から心
臓血管外科と感染制御部に報告し、２件目の手術
に使用していた器械であったため、２件目の患者
に感染症がないことを確認した。また、消毒洗浄
工程において他の器械と混載して消毒洗浄をして
いないことを確認した。診療科にて抗菌薬（バン
コマイシン・メロペネム）がすでに投与されてい
たため、そのまま経過観察とした。

高圧蒸気滅菌装置のス
タート忘れ、滅菌完了
表示の見間違い、パッ
クのインジケータの見
落とし、パック開封時
のインジケータの見落
とし、もしくは見間違
いが考えられる。高圧
蒸気滅菌装置の取り出
し口の安全機構が未設
定で未滅菌でも開く設
定であった。ドアイン
ターロックに関する情
報の不足があった。滅
菌物取り扱いに関する
スタッフの認識の違い
があった。３人以上で
器械出しをする際の役
割分担が不明確であっ
た。

○高圧蒸気滅菌装置
・　 滅菌工程が正常完了しなけれ
ば手術室（清潔）側の扉が開
かないよう設定を変更した。

・　 滅菌完了後、清潔側の扉が開
かないと外周廊下（未滅菌）
側の扉が開かない運用を再確
認した。

・　 未滅菌の器械は、手術室側か
ら入れないワンスルー（一方
通行）を厳守する。
○滅菌物の確認手順の遵守
・　 確認する項目：滅菌保証期限、
パックのピンホールの有無、
パックの汚れの有無、インジ
ケータ適正変色（パック外装、
封入したＣＩ検知カード）。

・　 滅菌を確認する場面：高圧蒸
気滅菌装置の滅菌工程の終了
時、収納時、準備時１（必要
器械を集める時）、準備時２
（清潔台に器械を出す時）、手
術時に指さし呼称を行い確実
に確認する。

・　 今後、視認性の良いインジ
ケータを検討し、インジケー
タの色見本を掲示する。

・　 インジケータ確認をカウント
板に追加し、確認者２名がサ
インをする。

・　 急いで滅菌を行う状況を減ら
すために器械を調整する。

・　 滅菌物の取り扱いは、手術室
内だけではないため、看護補
助者の教育に「滅菌物の部署
への運搬と収納」、「滅菌物の
取り扱い」を追加する。

・　 手術室以外の看護職に対し
て、滅菌物を開封する際の確
認について再確認する。

・　 滅菌済の確認についてのポス
ターを作成、掲示し注意喚起
を図る。
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⑤院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例の背景・要因

院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例の主な背景・要因について整理して示す。

図表Ⅲ - ３- １３　院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例の背景・要因

○認識

・インジケータの色の変化について正しく理解していない職員が存在していた。
・滅菌について知識の少ない看護助手が滅菌物を器械台へ準備した。

○環境

・　 洗浄・消毒・滅菌の異なる区分の物品が混在しないようにゾーニングすべきところ、消毒エリア内の
テーブルにプラズマ滅菌された物品が置かれ、受け渡しも同じテーブルで行われていた。
・高圧蒸気滅菌装置の取り出し口の安全機構が設定されておらず、未滅菌でも開くようになっていた。

○滅菌済であることの確認

・パッケージ内のインジケータを見落とした。（複数報告あり）
・滅菌物の払出し時に、梱包表面のインジケータの変色確認をしなかった。
・治療実施前にパッケージ内のインナー・インジケーターの変色確認が行われていなかった。
・　 タイムアウト時に滅菌されている器械であることを確認することになっていたが、手順が形骸化していた。

⑥事例が発生した医療機関の改善策

院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例が発生した医療機関の主な改善策をまとめて

以下に示す。

図表Ⅲ - ３- １４　院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例の改善策

○物流工程の見直し

・　 クリーンサプライに滅菌物と未滅菌物が混在しないよう、洗浄室からの器械動線が一方向となるように
配置を変更した。（複数報告あり）

・滅菌工程が正常に完了しなければ手術室（清潔）側の扉が開かないよう設定を変更した。
・滅菌完了後、清潔側の扉が開かないと外周廊下（未滅菌）側の扉が開かない運用を再確認した。
・　 洗浄・消毒・滅菌の区分別のゾーニングを徹底し、区分の異なる物品を同一エリア内で通過したり、
一時保管・長期保管したりすることはできないようにした。

○インジケータの選択

・視認性の良いインジケータの採用を検討する。

○滅菌の確認

・滅菌済みのインジケータの確認は複数の職員で実施する。（複数報告あり）
・滅菌物の確認手順を遵守する。
　　【確認する項目】　 滅菌保証期限、パックのピンホールの有無、パックの汚れの有無、インジケータ

適正変色（パック外装、封入したＣＩ検知カード）
　　【滅菌を確認する場面】高圧蒸気滅菌装置の滅菌行程の終了時、収納時、準備時１（必要器械を集める時）、
　　　　　　　　　　　　準備時２（清潔台に器械を出す時）、手術時
　　【確認時】滅菌物の指さし呼称を行う。
・侵襲的処置直前のタイムアウト時の確認項目に、インジケータの変色を確認することを追加する。
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○注意喚起

・インジケータの色の変化について一覧表を作成した。（複数報告あり）
・滅菌済の確認についてのポスターを作成して掲示し、注意喚起を図る。

○教育

・　 滅菌物の取り扱いは手術室内だけではないため、看護補助者の教育に「滅菌物の部署への運搬と収納」、
「滅菌物の取り扱い」を追加する。
・手術室以外の看護職に対して、滅菌物を開封する際の確認について再確認する。

○その他

・滅菌物を器械台へ準備する際は、看護助手単独では行わず、看護師が関わる。
・急いで滅菌を行う状況を減らすため、器械を調整する。
・感染対策室、医療安全管理室にて定期的に巡視を行う。

（４）滅菌物の取り出し方を間違えた事例
滅菌物（眼内レンズ）の取り出し方を間違えた事例１件を分析した。

① 滅菌の範囲

報告された事例で使用した眼内レンズは、インジェクター内に予め眼内レンズが装填してある製

品であり、インジェクターと眼内レンズのみが滅菌されていた。本来であれば、インジェクターそ

のものを清潔野の器械台に出すところ、どこから滅菌されているのか不明なまま片面を紙でドライ

ラミネートされたプラスチック包装（以下、プラスチック包装）を誤って清潔野の器械台に出した

事例である。

＜参考＞眼内レンズの包装のイメージ

外箱

アルミ包装

プラスチック包装

アルミ包装

プラスチック包装 プラスチック包装

誤って
清潔野に出した

滅菌された
インジェクター

滅菌された
インジェクター

滅菌された
インジェクター
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②関わった医療者と滅菌の範囲に対する認識

事例の内容から、事例に関わった医療者と滅菌の範囲に対する認識を整理した。本事例では、複

数の医師や看護師が関わっているが、多くの医療者がプラスチック包装が滅菌されているか判断で

きなかったが、滅菌されているだろうと誤った認識をしていた。当該手術に関わっていなかった看

護師は、プラスチック包装は滅菌されていないことを知っていたが、当該手術に関わった医療者は

知らなかったため、医療機器に関して情報を共有することは重要である。

図表Ⅲ - ３- １５　関わった医療者と滅菌の範囲に対する認識

当該手術への
関わり

医療者 滅菌の範囲に対する認識

関わった

眼科執刀医
不明

眼科助手医師

外回り眼科医師

プラスチック包装は滅菌されているであろうと思った
外回り看護師Ａ

器械出し看護師Ｂ

外回り看護師Ｃ

関わっていない 手術室看護師Ｄ プラスチック包装が滅菌されていないことを知っていた

③滅菌物の取り出し方を間違えた背景

滅菌物の取り出し方を間違えた事例の背景について、下記に整理した。

図表Ⅲ - ３- １６　滅菌物の取り出し方を間違えた事例の背景

○製品の取扱い

・　 眼科医のうち１名の医師のみが使用する眼内レンズであり、外回り・器械出し看護師共に取り扱うのが
初めてだった。

・手術部において、眼内レンズの正しい開封方法の周知が不十分であった。
・二重包装であったため、アルミ包装の内側も滅菌してあると思い込んだ。

○製品のパッケージ

・　 院内で採用している他の眼内レンズのパッケージは二重包装ではないが、今回の製品のみアルミ包装と
プラスチック包装の二重包装であった。

・　 赤字で記載された滅菌に関する警告文のシールがアルミ包装を開封する際に切り離す部分に貼付してあ
り、文章が切れており読めなかった。

○環境

・眼科手術のため室内が薄暗かった。
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④事例の内容

滅菌物の取り出し方を間違えた事例を示す。

図表Ⅲ - ３- １７　滅菌物の取り出し方を間違えた事例の内容

事故の内容 事故の背景要因 改善策

手術室にて局所麻酔下の白内障手術（眼内レンズ挿入）を行っていた。
外回り看護師Ａは眼科執刀医が指示した眼内レンズを外回り眼科医
師と確認し、外箱を開封して中からアルミ包装を取り出した。さら
にアルミ包装の中の、眼内レンズと一体化のインジェクターが入っ
たプラスチック包装を器械台に出した。その直後、外回り看護師Ａは、
アルミ包装の裏側に貼ってあるシールの一部に赤字で「滅菌されて
いません。まず、不潔領域で（不潔者が）アルミ包装から内容物を
取り出してください」と記載されているのを確認し、器械台に出し
たプラスチック包装が未滅菌ではないかと思い、器械出し看護師Ｂ
と共にアルミ包装に明記された文言を確認した。しかし、文言から
器械台に出したインクジェクターが入っているプラスチック包装が
未滅菌か滅菌済みであるか判断できなかった。看護師のやりとりを
聞いていた眼科助手医師は、外回り眼科医師に開封の仕方を看護師
に教えるよう指示した。外回り眼科医師と外回り看護師Ａと外回り
看護師Ｃの３名でアルミ包装を確認し協議した結果、アルミ包装内
のプラスチック包装は滅菌されていると判断した。ドライラミネー
トされた紙フィルムには「Ｅ . Ｏ . Ｇ滅菌済」と記載があった。器械
出し看護師Ｂは器械台に出されたプラスチック包装を開封し、眼科
執刀医にインジェクターを渡した。眼科執刀医は患者へ眼内レンズ
を挿入し、手術が終了した。その後、別患者に同製品の眼内レンズ
を挿入する手術を行った際、外回り看護師Ａは、外回り看護師Ｃが
インジェクターのみを器械出し看護師に出しているのを見た。外回
り看護師Ａは、再度アルミ包装を外回り看護師Ｃと確認したが、や
はり未滅菌か滅菌済みであるか確信できなかった。そこで、別の手
術室看護師Ｄに確認したところ、「アルミ包装内のプラスチック包装
は、未滅菌である。」と言われた。その後、外回り看護師Ａは、アル
ミ包装を開封した際に切り離し捨てていた切れ端を見つけた。捨て
た切れ端側に残っていたシールには「警告、このアルミ包装の内側は」
と記載があり、シールを切り離す前の状態に合わせてみると、「警告、
このアルミ包装の内側は滅菌されていません。まず不潔領域で（不
潔者が）アルミ包装から内容物を取り出してください。」と記載され
ていた。このことから、アルミ包装内のプラスチック包装は、未滅
菌であったことが分かった。

手術部において、眼内
レンズ包装の正しい開
封方法の周知が不十分
であった。今回の眼科
執刀医のみが使用する
眼内レンズであり、外
回り・器械出し看護師
共に取り扱うのが初め
てだった。二重包装で
あったため ( 他の眼内
レンズのパッケージは
全て二重包装ではない )
アルミ包装の内側も滅
菌してあると思い込ん
だ。手術室内は眼科手
術のため薄暗かった。
また、赤字の警告文の
シールは、アルミ包装
を開封するために切り
離す部分に貼付してあ
り、文章が切れていた
ため読み取ることが困
難であった。

・　 包装変更まで他の製品
を使用する（他の製品
においては、統一した
包装となっており、未
滅菌の物が滅菌物と誤
認されることはない）。

・　 手術材料の採用の際に
は、品質や用途、平易
な取り扱い方法だけで
なく標準的なパッケー
ジかどうかも採用判断
基準に加える。

・　 スタッフは、確実な確
認のうえ実施すること、
不確実なまま実施しな
いことを周知した。

・　 新しい製品を使用する
前には、必ず業者から
取り扱いの説明会を実
施することを眼科医師
に依頼した。それらに
関して、眼科手術担当
看護師へ周知した。
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（５）まとめ
本報告書では、未滅菌の医療機器の使用について、第３９回報告書の集計期間後の２０１４年

１０月以降に報告された４件の事例を分析した。事例の概要では、発生場所や関連した職種を示し

た。さらに、院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例と滅菌物の取り出し方を間違えた

事例に分けて分析を行い、事例の背景・要因や医療機関から報告された改善策を整理して紹介した。

院内で滅菌する医療機器を滅菌していなかった事例では、使用する器械を滅菌していないことに

気付かないまま治療や手術を行っていた。滅菌は指標となるものがない場合に見た目では判断がで

きない。そのため、滅菌されていることを視認できるインジケータで確認することが重要である。

また、滅菌物の取り出し方を間違えた事例では、二重に包装されていた製品のどこからが滅菌さ

れているのか判断がつかなかった事例であった。新しい製品を導入した際には、製品の使用方法だ

けでなく滅菌の範囲や開封方法なども確認しておく必要がある。
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【３】調乳および授乳の管理に関連した事例（第３８回報告書）

（１）発生状況
第３８回報告書（２０１４年９月公表）では、個別のテーマの検討状況で「調乳および授乳の管理

に関連した事例」を取り上げ、調乳の間違いに関する事例、児または搾乳された母乳の取り違えに関

する事例に分類し、分析を行った。対象とした事例では思い込みや確認不足により児や搾母乳の取り

違えや調乳間違いなどを起こし、授乳に至っていた。

今回、本報告書分析対象期間（２０１７年１０月～１２月）に、授乳の際、児を取り違えて親の

もとへ連れて行った事例が１件、看護師が搾母乳を取り違えて授乳した事例が１件報告されたため、

再び取り上げることとした。第３８回報告書の集計期間後の２０１４年７月以降に報告された再発・

類似事例の報告件数を図表Ⅲ - ３- １８に示す。

図表Ⅲ - ３- １８　「調乳および授乳の管理に関連した事例」の報告件数

１～３月
（件）

４～６月
（件）

７～９月
（件）

１０～１２月
（件）

合計
（件）

２０１４年 ０ ２ ２

２０１５年 ０ ０ ０ ０ ０

２０１６年 ０ ０ ０ ０ ０

２０１７年 ０ ０ ０ ２ ２

（２）事例の概要
① 事例の分類

報告された４件の事例を分類した。４件すべてが児または搾母乳の取り違えの事例であった。そ

のうち、児を取り違えた事例は３件、搾母乳を取り違えた事例は１件であった。なお、搾母乳とは、

搾乳した母乳のことである。

図表Ⅲ - ３- １９　事例の分類

事例の分類 件数

児または搾母乳の取り違え ４

児の取り違え ３

搾母乳の取り違え １

調乳の間違い ０

合計 ４

② 発生場所

事例の発生場所は、新生児室や病室、ＮＩＣＵであり、様々な場所で児または搾母乳の取り違え

が起きていた。

図表Ⅲ - ３- ２０　発生場所

発生場所 件数

新生児室 ２

病室 １

ＮＩＣＵ １
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（３）児を取り違えた事例
授乳前に児を取り違えた事例３件について分析を行った。

① 取り違えたきっかけ

児を取り違えた当事者と、取り違えたきっかけについてまとめた。助産師が児を取り違えた事例

が２件、母親が自分の児と他児を取り違えた事例が１件であった。母親が児を取り違えた事例では、

母親から授乳に関する指導を受けることがストレスであるとの訴えがあり、助産師は母親の育児行

動を見守っていたため、医療者による児の確認が行えていなかった。

図表Ⅲ - ３- ２１　取り違えた当事者と取り違えたきっかけ

取り違えた
当事者

取り違えたきっかけ

助産師
啼泣している他児を見て、対象児であると思った

他児のコットに対象児の哺乳瓶を置きコットごと母親の部屋へ移動した

母親 啼泣している他児を見て、自分の子だと思った

② 授乳前の児の確認の有無

授乳する前に助産師や看護師が児の確認をしたかどうかについて以下に示した。３件すべての

事例で児の確認をしていなかった。

図表Ⅲ - ３- ２２　授乳前の児の確認の有無

児の確認の有無 件数

した ０

していない ３

③ 発見者と取り違えに気付いたきっかけ

児を取り違えていることに気付いた発見者ときっかけについてまとめた。授乳中にコットのベッ

ドネームや哺乳瓶の名前シールを見た際に気付いた事例が２件、授乳中に自分の児ではないと気付

いた事例が１件であった。

図表Ⅲ - ３- ２３　発見者と取り違えに気付いたきっかけ

発見者 気付いたきっかけ

助産師 哺乳瓶の名前シールが対象児のものではなかった

母親 コットネームが自分の児の名前ではなかった

父親 授乳中に自分の児ではないことに気付いた
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④ 児への影響

報告された事例の記載から、授乳方法、取り違えに気付いた際に児に授乳した母乳の量や時間に

ついてまとめた。３件すべてで他児の母親の母乳を授乳しており、事故の程度は、１件で「障害なし」、

２件で「障害残存の可能性なし」が選択されていた。しかし、母乳は体液であり、血液と同様に他

者に感染する可能性がある。もし、母親がＨＩＶやＨＴＬＶ－１に感染している場合、その母乳を

介して児が感染する可能性もあるため、十分な注意が必要である。

図表Ⅲ - ３- ２４　授乳方法と授乳した母乳の量・時間

授乳方法 授乳した母乳の量・時間

直接 １～２分

哺乳瓶（搾母乳）
全量

約５ｍＬ

⑤ 事例の内容

児を取り違えた事例を図表Ⅲ -３-２５に示す。

図表Ⅲ - ３- ２５　事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

１

１６時１０分、助産師は新生児室にて児Ａ
と児Ｂの２名を担当していた。日勤リー
ダーは、児Ｂの１５時の授乳が遅れている
ため、児Ｂを母親の病室に連れていくこと
とその際に搾母乳を持っていくことを助産
師に指示した。日勤リーダーは児Ｂの母親
がシャワーに行って不在であることを知っ
ていたが、そろそろ病室に戻る頃だろうと
考えた。助産師は児の名前を確認しないま
ま児Ｂの隣にいた児Ａのコットに、児Ｂの
搾母乳の入った哺乳瓶を置いた。助産師
は、児Ｂの母親の病室に児Ａを連れて行っ
た。病室には児Ｂの父親がおり、助産師は
搾母乳の入った哺乳瓶に貼られた児Ｂの母
親の氏名と、搾乳日時を父親と確認して搾
母乳を渡した。この時、児の確認を行わず
に父親に児を引き渡し、病室を退室した。
その後、児Ｂの父親が哺乳中に自分たちの
子どもではないと気がつき報告があり、児
を誤った親に引き渡してしまったことが
判明した。児Ａは児Ｂの母親の搾母乳を
約５ｍＬ飲んでいた。

児の引き渡しは母親以外に行わな
いルールとなっていたが、母親が
不在であったため、ルールを逸脱
して父親へ引き渡した。児の母親
の搾母乳であることを父親と確認
したが、児の確認は行わなかった。
スタッフ間の双方向コミュニケー
ションの欠如により、日勤リーダー
は母親が戻ってから母親と児の照
合をして授乳ができると考えた。助
産師は、母親が不在だが、父親に授
乳を行ってもらうために児を連れ
ていかなければならないと考えた。

・　 児の引き渡しは母親のみであり、
母親以外の家族へ児を引き渡さな
い。

・　 児の引き渡しは母児識別バンドの
共通番号を用いて照合するという
ルールを再度周知徹底する。

・　 家族にも児の引き渡しは母親のみ
であるというルールを理解いただ
くために、説明文書を新たに作成
し、分娩予約時、入院時の配布物
に追加して、説明を行う。

・　 現行の「搾母乳の取り扱い・使用
手順」について、
１）　 搾乳を行う母親へ児の氏名と
生年月日を印刷したラベルを
渡し、搾乳日時をラベルに記
載し母親がその場で哺乳瓶に
貼付する。

２）　 授乳する際に哺乳瓶に貼付さ
れた児の氏名と生年月日を児
のリストバンドと照合する。
その際に母親とダブルチェッ
クを行うことは現行どおり実
施する。

・　 双方向のコミュニケーションを強
化し、教育計画を立て実施評価を
継続する。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

２

児Ａが啼泣しており、前回の授乳の際に、
母親に児Ａが泣いたら搾母乳を飲ませて欲
しいと依頼されていたため、湯せんで温め
た。その後、児Ａは泣き止み、別の児Ｂが
泣いていた。そのため、児Ｂのリストバン
ド、コットネームを確認せずに抱き、児Ａ
だと思い込み、湯せんしていた搾母乳を飲
ませた。授乳終了後に哺乳瓶の名前シール
を見ると児Ａの名前があり、飲ませた児と
違うことに気づき、リストバンドを確認す
ると児を取り違えたことに気づいた。

授乳で母親に児を引き渡す際、搾母
乳を温める際、渡す際などには児の
リストバンドとコットネームを確
認し、母親に名乗ってもらってから
行うことになっているが、今回は母
親が不在で助産師が授乳を行った。
本来は、授乳の前にリストバンド、
コットネーム、哺乳瓶の名前シー
ルを確認する手順になっているが、
その手順を怠った。

・　 新生児の第１標識・リストバンド・
コットネームを必ず確認する。

・　 母親に児を引き渡す際は、母親と
第１標識・リストバンド・コット
ネームを確認し、母親に名乗って
もらう。

・　 母親が不在で看護スタッフが搾母
乳を飲ませる場合は、哺乳瓶の名
前シール、児の第１標識・リスト
バンド・コットネームを指さし呼
称で確認する。

３

帝王切開術後７日目で、母親Ａは自律授乳
を行っており、授乳のために新生児室に
行った。この時、すでに授乳を終えた母親
Ｂの児（母親Ｂは帰室しており不在）が啼
泣しており、母親Ａは、啼泣している母親
Ｂの児を自分の子と間違え、直接授乳を
行った。授乳後、母親Ａは、ベッドネーム
が自分の児ではないことに気づいた。授乳
を行った時間は、１～２分であった。その
後、産科医師より、母親Ｂの児の両親へ経
緯を説明した。

前日、母親Ａより授乳に関する指
導を受けることがストレスである
との訴えがあり、母親の育児行動
を見守る形とすることをスタッフ
間で情報共有していた。授乳時の
スタッフによる児の確認が行えて
いなかった。授乳時の母親の確認
行動に関する介入不足があった。

・　 授乳時は、児の確認を手順通り行
い、母親を新生児コットに案内し、
新生児リストバンドを母親と一緒
に確認する。

・　 授乳時、母親への児の確認行動に
関する指導を徹底し、実施を確認
する。

・　 新生児室内にベッドネームとリス
トバンドの確認を注意喚起するポ
スターを掲示する。

⑥ 誤りが生じた過程

事例が発生した経緯を明確にするため、指示確認～授乳の業務の工程図の一例を示す。また、

搾母乳を保管庫に入れるタイミングや、授乳する時点で児の名前が決まっているかどうかは様々で

あるため、事例１を基に前提条件を記載している。さらに、事例１において、どの過程を行わなかっ

たかを曲線の矢印で示す。事例１では、「⑥哺乳瓶のシールと児のネームバンドの母親の氏名を照

合する」、「⑨母親と児のネームバンドの母親の氏名を照合する」（事例１の場合、本来は母親に引

き渡すはずであるが、父親に引き渡し、さらにネームバンドの母親の氏名も照合していない）の

２つの過程を行わなかったことで、家族へ他児を引き渡すこととなったことが分かる。
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図表Ⅲ - ３- ２６　児の取り違えの事例における指示確認～授乳の業務の工程図（例）

助産師 母親

①授乳の指示を指示画面で見る

＜前提条件＞

・児のカルテは作成されている。児の氏名は「（母親の氏名）ベビー」として登録されている。

②搾母乳を保管庫から取り出す

③指示画面と搾母乳の母親の氏名を照合する

④搾母乳を哺乳瓶に準備する（シールを貼付）

⑥哺乳瓶のシールと児のネームバンドの
　母親の氏名を照合する

⑦児のコットに哺乳瓶を置く

⑧母親の部屋へコットごと児を連れて行く

⑨母親と児のネームバンドの母親の氏名を
　照合する

⑪授乳する

一致

不一致

一致

不一致

一致

不一致

⑩母親に児と哺乳瓶を渡す

 母親と児の
ネームバンドの
母親の氏名を
照合しなかった

 児のネームバンド
と哺乳瓶のシール
の母親の氏名を
照合しなかった

⑤哺乳瓶をコットへ持って行く



- 73 -

再発・類似事例の分析 調乳および授乳の管理に関連した事例（第３８回報告書）

医療事故情報収集等事業　第52回報告書

⑦背景・要因

児を取り違えた事例について、背景・要因を整理した。

図表Ⅲ - ３- ２７　児を取り違えた背景・要因

○児の確認

・児の引き渡し時の確認が不足していた。（複数報告あり）
・授乳前の確認が不足していた。（複数報告あり）
・授乳時の母親の確認行動に関する介入不足があった。

○ルールの不遵守

・児の引き渡しは母親以外に行わないルールとなっていたが、母親不在のため父親へ引き渡した。

⑧ 改善策

事例が発生した医療機関の主な改善策を整理して以下に示す。

図表Ⅲ - ３- ２８　主な改善策

○児の確認

・児の引き渡し時の確認行動を徹底する。（複数報告あり）
・授乳前の確認行動を徹底する。（複数報告あり）

○ルールの遵守

・児の引き渡しは母児識別バンドの共通番号を用いて照合するというルールを再度周知徹底する。
・児は母親のみに引き渡す。

○コミュニケーション

・スタッフ間のコミュニケーションを強化する。

○母親への指導・教育

・母親への新生児の確認に関する指導の徹底と実施を確認する。
・　 児は母親のみに引き渡すというルールを家族にも理解してもらうために、説明文書を新たに作成し、
分娩予約時や入院時の配布物に追加して説明を行う。

・新生児室内にベッドネームとリストバンドの確認を注意喚起するポスターを掲示する。



- 74 -

再発・類似事例の分析 調乳および授乳の管理に関連した事例（第３８回報告書）

医療事故情報収集等事業　第52回報告書

（４）搾母乳を取り違えた事例
搾母乳を取り違えて注入した事例の内容を紹介し、誤りが生じた過程について示す。

① 事例の内容

搾母乳を取り違えた事例を図表Ⅲ -３-２９に示す。

図表Ⅲ - ３- ２９　事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

１

１０時に看護師が調乳室の保管庫にある
搾母乳を取りに行くと、保管庫に搾母乳
が入ったシリンジが1本しか見当たらな
かったため、児Ａのものと思い込み十分
に名前を確認せず持参した。搾母乳を注
入する際に名前、投与内容、注入量の確
認をしないまま注入を開始した。他の看
護師が児Ｂの搾母乳がないことに気づき
探したところ、児Ａに児Ｂの搾母乳を注
入していたことが分かった。

調乳室の保管庫から取り出す際にシリ
ンジが 1本しかなかったことから自分
の受け持ちの児Ａの搾母乳と思い込み、
名前や搾母乳の内容の確認を怠った。
さらに注入直前の確認も怠った。

・　 毎日のカンファレンスにより今
回の誤注入の事例を共有する。

・　 スタッフ間で準備・実施におけ
る確認行動を再確認し、再発予
防策を周知した。

②誤りが生じた過程

事例が発生した経緯を明確にするため、指示確認～注入の業務の工程図の一例を示す。搾母乳を

シリンジに移したり、保温庫に入れたりするタイミング等は医療機関により様々であるが、今回は、

上記に示した事例を基に前提条件を記載している。さらに、事例においてどの過程を行わなかった

かを曲線の矢印で示す。事例では、「③指示画面とシリンジのシールの氏名を照合する」、「⑤シリ

ンジのシールとネームバンドの氏名を照合する」の２つの過程を行わなかったことで、他児の搾母

乳を誤って注入したことが分かる。
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図表Ⅲ - ３- ３０　搾母乳の取り違えの事例における指示確認～注入の業務の工程図（例）

指示画面とシリンジ
のシールの氏名を
照合しなかった

シリンジのシールと
児のネームバンドの
氏名を照合しなかった

看護師

①注入の指示時間を指示画面で見る

②搾母乳の入ったシリンジを保管庫から取り出す

③指示画面とシリンジのシールの氏名を照合する

④シリンジをベッドサイドへ持って行く

⑤シリンジのシールとネームバンドの氏名を照合する

⑥注入する

一致

不一致

一致

不一致

＜前提条件＞

・児の名前でカルテが作成されている。

・搾母乳はあらかじめシリンジに移し替えてある。

・シリンジに名前を記載したシールが貼付されている。



- 76 -

再発・類似事例の分析 調乳および授乳の管理に関連した事例（第３８回報告書）

医療事故情報収集等事業　第52回報告書

（５）まとめ
本報告書では、調乳および授乳の管理に関連した事例について、第３８回報告書集計期間後の

２０１４年７月から本報告書分析対象期間（２０１７年１０月～１２月）に報告された事例を紹介し、

発生段階や取り違えた内容、事例の背景・要因などを整理した。今回、児に大きく影響を及ぼした事

例は報告されていなかったが、ＨＩＶやＨＴＬＶ－１は母乳を介して感染する可能性があるため、授

乳の際には十分な注意が必要である。また、今回報告された事例の中には調乳時の管理に関する事例

はなかったが、調乳や授乳の業務工程において、指示と搾母乳の照合、搾母乳と児の照合、児と母親

の照合を適切に行うことが重要である。
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４　事例紹介

医療事故情報の収集・分析において、医療安全対策に資する情報提供を行うために、広く共有すべ

きであると考えられる事例を、「事例紹介」として取り上げる。

本報告書分析対象期間（２０１７年１０月～１２月）に報告された事故の内容、背景要因、改善策

を以下に示す。

輸液の隔壁を開通せず、薬剤が投与されなかった事例

事故の内容 事故の背景要因 改善策

１６時、看護師はエルネオパ１号輸液１０００ｍＬ
にヘパリン１ｍＬを混注後、開通シールを剥がし
た。隔壁を開通しようとした時に他の処置に呼ば
れ、作業を中断した。処置が終わり作業に戻ったが、
隔壁を開通していないことを忘れ、そのまま輸液
を交換した。翌日０時頃に心拍数が上昇し、２時
４０分に無呼吸となり、バッグバルブマスクで補
助換気し、回復した。その後、意識レベルが低下し、
気管挿管後、人工呼吸器管理となった。原因を検
索したところ、隔壁の開通がされず上室内のブド
ウ糖が混入されなかったため、患者が低血糖になっ
たと考えられた。

エルネオパ１号輸液の隔壁を開通する
際、隔壁を開通する前に開通シールを剥
がしたため、中断した作業から戻った時
にはすでに開通したと思い込んだ。輸液
を交換する際、２人でダブルチェックを
行ったが、輸液の内容は確認していな
かった。夜勤看護師は２時間毎の輸液確
認を行っていたが、遮光袋を外してまで
輸液バッグを確認していなかった。その
ため、隔壁を開通した場合には輸液が黄
色になるはずだが、透明であったことに
気付かなかった。

・　 開通シールは、隔壁を開通し
てから剥がす。

・　 作業を中断する場合は中断
カードを使用し、作業途中で
あることを明確に示してその
場を離れる。作業に戻った際
には始めから丁寧に確認作業
をする。

・　 ダブルチェックは今回も行わ
れていたが上手く機能してい
なかったため、確実なダブル
チェックを徹底する。

末梢静脈ラインから高カロリー輸液を投与した事例

事故の内容 背景要因 改善策

腸閉塞が疑われ、患者は緊急入院となった。左上
肢に末梢静脈ラインを挿入し、輸液を開始した。
１４時頃、右内頚静脈から中心静脈カテーテルを
挿入した。Ｘ線検査で位置を確認後、ヘパリンロッ
クした。医師は、「２０時から中心静脈カテーテル
よりエルネオパ１号投与」と指示を入力し、看護
師Ａが指示を受けた。準夜勤務の看護師Ｂは、始
業点検時に末梢静脈ラインから輸液が投与されて
いることを確認した。看護師Ａから中心静脈カテー
テルを挿入したという申し送りはなく、中心静脈
カテーテルのラインは病衣に隠れており、気付か
なかった。２０時、看護師Ｂは看護師Ｃとダブル
チェック後、１人で点滴を認証、実施した。この時、
末梢静脈ラインにエルネオパ１号輸液を接続した。
翌日の８時３０分、日勤の担当看護師Ｄが末梢静
脈ラインから高カロリー輸液が投与されているこ
とに気付いた。医師に報告後、中心静脈ラインへ
つなぎ替えた。

看護師Ｂは５Ｒを確認する際に投与経路
をたどって確認しなかった。また、中心
静脈カテーテルが挿入されていたことを
知らなかった。

・　 点滴認証における５Ｒを徹底
する。

・　 投与開始時間を一律２０時と
していたが、注射指示を見直
し、中心静脈カテーテルを挿
入後、先端の位置を確認して
から開始することとした。

・　 不要なラインは抜去する。
・　 輸液の外装に「中心静脈栄養
のみ」であることを強調する
表示を要望する。
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対極板を貼付する際にキャビロンを塗布し、熱傷をきたした事例

事故の内容 事故の背景要因 改善策

手術の際、患者の皮膚が術前より乾燥気味で脆
弱であったため、左大腿部前面に皮膚保護目的で
キャビロン（非アルコール性皮膜）を塗布し、電
気メス用の対極板を貼付した。手術時間は約８時
間、手術体位は仰臥位であった。手術終了後、対
極板をリムーバーで剥がした際、貼付部に異常は
なかった。約３０分後、ＩＣＵ看護師との引き継
ぎの際に対極板貼付部を確認したところ、熱感を
伴う発赤（約１５ｃｍ×約６ｃｍ）を発見した。
手術中は対極板の異常アラームは鳴らなかった。
ＩＣＵ入室後、皮膚科当直医が診察し、Ⅰ度熱傷
もしくは接触皮膚炎と診断され処置を継続してい
たが、徐々に水疱、表皮剥離等がみられ、術後
４日目にはⅡ度熱傷と診断された。

外回り看護師は６年以上の経験があっ
た。担当看護師は術前訪問で、患者が
「アルコール綿」のアレルギーがあるこ
とを事前に確認し、術前訪問用紙にも記
載していた。手術当日は、患者の皮膚が
脆弱であり、キャビロンを塗布してから
対極板を貼った。手術部では、皮膚が脆
弱な患者に今回と同様の方法を用いる看
護師もいたが、これまでに熱傷事例は起
きていなかった。キャビロンの添付文書
の禁忌・禁止の項に、「本品の使用によ
り、皮膚の電気抵抗が増加することがあ
るので、電気メス等で用いる対極板の適
用部位には使用しないで下さい」とある
が、周知されていなかった。

・　 キャビロンの添付文書にある
「電気メスの対極板貼付部に
は使用しない」を全スタッフ
に周知する。

・　 対極板の取り扱い手順に、
キャビロンを塗布しないこと
を追加した。

食事を全粥と入力した際、「パン禁止」にしていなかったためパンが提供され、誤嚥した事例

事故の内容 事故の背景要因 改善策

入院３日目、朝食にパンが配膳され、看護師が見守
りながら摂取を開始した。５分後、他患者の対応の
ため食事介助を一時中止する必要があり、患者に手
に持っている食パン（１／４枚）を離すよう声を掛
けたが、患者は離さなかった。前日までむせ込み
なく摂取できていたため、その場を離れて他患者
の対応を行った。２～３分後、モニター上で脈拍
４４回／分であったため、ナースステーションに
いた別の看護師が訪室したところ、呼吸停止して
いる患者を発見した。口腔内に食パンの塊を確認
した。心肺蘇生後、人工呼吸器管理となった。

看護師は、前日までは問題なく食事摂取
できていたため、少しの間なら患者のも
とを離れても大丈夫だろうと思った。入
院時の既往歴や看護情報から、嚥下・咀
嚼状況をアセスメントした食事形態の検
討がされなかった。患者情報のアセスメ
ント内容が全スタッフに共有されていな
かった。医師は、食事オーダを全粥と入
力する場合、「パン禁止」とオーダを入
れなければ、パンが提供されてしまうこ
とを知らなかった。

・　 前回入院時の情報も含め、嚥
下・咀嚼状況に合った食事形
態のアセスメントの徹底と、
医師を含めた患者情報の共有
を徹底する。

・　 誤嚥・窒息のリスクが高い患
者の食事介助中は目を離さな
い。他の患者の対応は他のス
タッフに依頼する。

・　 嚥下障害患者の食事形態は、
食事開始時に適切かどうか検
討し、嚥下状態を確認しなが
ら評価する。

・　 「全粥」と食事オーダされた
場合には、「パン」は原則禁
止とする。

入院予約オーダを入力し忘れた事例

事故の内容 事故の背景要因 改善策

６ヶ月前、患者は胸部Ｘ線異常陰影の精査目的に外来を受
診し、入院精査の方針となった。患者は、入院時の説明等
を受け、帰宅した。その後、入院決定の連絡がないまま呼
吸困難感を自覚するようになり、前医へ相談した。当院へ
問い合わせがあったため確認したところ、入院予約オーダ
が入力されていないことが判明した。

入院予約から入院当日までに、
入院予約オーダの入力確認を行
う仕組みが不十分であった。外
来検査で当日に結果が判明しな
い場合、結果を確認する仕組み
が不十分であった。

・　 内科外来の入院予約のチェッ
ク体制として、入院予約に関
する業務の標準化、ダブル
チェック体制の整備を図る。

・　 病理検査等の検査結果の通知
方法等に関して、検討ワーキ
ンググループを開催し、見直
しを図る。
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１　報告書および年報の作成、公表とホームページを通じた情報発信

本事業では、事業計画に基づいて、四半期毎の報告書、年報および毎月の医療安全情報の作成、デー

タベースの提供、研修会の実施等を行っており、これらの多くはホームページを通じてその内容を公

表している。事業内容およびホームページの掲載情報については、パンフレット「事業の内容と参加

方法」に分かりやすくまとめられているので参考にしていただきたい（http://www.med-safe.jp/ pdf/

business_pamphlet.pdf）。

２　第５０回報告書「別冊」について

本事業では、第１回報告書以降現在に至るまで、報告書の「個別のテーマの検討状況」にお

いて、テーマを設定して関連する事例をとりまとめて分析、検討を行っている。また、第３回

～第１７回報告書では、「共有すべき医療事故情報」として、医療事故情報を分析班等で個別に

検討し、広く共有すべきであると考えられた事例の概要を掲載している。さらに、「共有すべき

医療事故情報」や「個別のテーマの検討状況」として取り上げた事例の中から、特に周知すべき情報

を提供するため、２００６年１２月から「医療安全情報」を公表している。それらの情報によって、

医療事故防止のために注意喚起を行っているが、医療現場において、毎日様々でかつ多くの診療や検

査、看護、調剤等が行われる中で、注意喚起した事例に類似した事例が再度報告されることも少なく

ないのが現実である。したがって、そのような現実を想定して四半期ごとに作成、公表している報告

書の構成の中の「Ⅲ　事例の分析　３　再発・類似事例の分析」において、当該報告書が対象として

いる３ヶ月間に報告された再発・類似事例を集計して示している。

図表Ⅳ - １

「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例の

件数を示した表（第５０回報告書）

図表Ⅳ - ２

「個別のテーマの検討状況」の再発・類似事例の

件数を示した表（第５０回報告書）
図表Ⅲ - ３- １　２０１７年４月から６月に報告された「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例

内容 件数 掲載報告書（公表年月）

薬剤の名称が類似していることにより、取り違えた事例 1 第　3回（2005 年 10月）

グリセリン浣腸に伴い直腸穿孔などをきたした事例 1 第　3回（2005 年 10月）

「療養上の世話」において熱傷をきたした事例 7 第　5回（2006 年　6月）

左右を取り違えた事例 4 第　8回（2007 年　2月）

小児の輸液の血管外漏出 1 第　8回（2007 年　2月）

輸血療法施行時に患者を誤った事例 2 第　9回（2007 年　6月）

熱傷に関する事例（療養上の世話以外） 5 第　9回（2007 年　6月）

ＭＲＩ検査室に磁性体を持ち込んだ事例 1 第　9回（2007 年　6月）

注射器に準備された薬剤の取り違えの事例（名前の記載なし） 2 第 10回（2007 年　9月）

小児への薬剤倍量間違いの事例 1 第 10回（2007 年　9月）

化学療法において腫瘍用薬を非投与日に投与した事例 2 第 11回（2007 年 12月）

三方活栓使用時の閉塞や接続はずれ等に関する事例 2 第 11回（2007 年 12月）

ベッドなど患者の療養生活で使用されている用具に関連した事例 1 第 11回（2007 年 12月）

薬剤の注入経路を誤って投与した事例 1 第 12回（2008 年　3月）

アレルギーの既往がわかっている薬剤を投与した事例 4 第 12回（2008 年　3月）

ベッドのサイドレールや手すりに関連した事例 3 第 13回（2008 年　6月）

口頭での情報伝達の間違いが生じた事例 1 第 13回（2008 年　6月）

体内にガーゼが残存した事例 4 第 14回（2008 年　9月）

病理検体に関連した事例 1 第 15回（2008 年 12月）

眼内レンズに関連した事例 3 第 15回（2008 年 12月）

歯科診療の際の部位間違いに関連した事例 2 第 15回（2008 年 12月）

食物アレルギーに関連した事例 2 第 15回（2008 年 12月）

セントラルモニター受信患者間違い 1 第 16回（2009 年　3月）

図表Ⅲ - ３- ２　２０１７年４月から６月に報告された「個別のテーマの検討状況」の再発・類似事例

テーマ 件数 掲載報告書（公表年月）

凝固機能の管理にワーファリンカリウムを使用していた患者の梗塞及び
出血の事例

3 第 20回（2010 年　3月）

皮下用ポート及びカテーテルの断裂に関連した医療事故 2 第 21回（2010 年　6月）

薬剤内服の際、誤ってＰＴＰ包装を飲んだ事例 5 第 23回（2010 年 12月）

予防接種ワクチンの管理に関する医療事故 1 第 23回（2010 年 12月）

医療用照明器の光源により発生した熱傷に関連した医療事故 1 第 25回（2011 年　6月）

画像診断報告書の内容が伝達されなかった事例 4 第 26回（2011 年　9月）

膀胱留置カテーテル挿入の際、尿流出を確認せずにバルーンを
膨らませ尿道損傷を起こした事例

1 第 31回（2012 年 12月）

造血幹細胞移植に関するＡＢＯ式血液型の誤認 2 第 36回（2014 年　3月）

はさみを使用した際、誤って患者の皮膚や医療材料等を傷つけた事例 1 第 36回（2014 年　3月）

気管切開チューブが皮下や縦隔へ迷入した事例 4 第 37回（2014 年　6月）

内視鏡の洗浄・消毒に関連した事例 1 第 39回（2014 年 12月）

放射線治療の照射部位の間違いに関連した事例 1 第 40回（2015 年　3月）

口頭による情報の解釈の誤りに関連した事例 1 第 40回（2015 年　3月）

手術中の砕石位に関連した事例 3 第 41回（2015 年　6月）

院内での自殺及び自殺企図に関する事例 1 第 41回（2015 年　6月）

与薬時の患者または薬剤の間違いに関連した事例 7 第 42回（2015 年　9月）

座位による中心静脈カテーテルの処置に関連した事例 1 第 43回（2015 年 12月）

胃管の誤挿入に関連した事例 3 第 43回（2015 年 12月）

観血的医療行為前に休薬する薬剤に関連した事例 2 第 44回（2016 年　3月）

外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例 1 第 45回（2016 年　6月）

人工呼吸器の回路の接続外れに関連した事例 1 第 45回（2016 年　6月）

歯科治療中に異物を誤飲・誤嚥した事例 2 第 47回（2016 年 12月）

Ⅳ　事業の現況
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図表Ⅳ - ４

「医療安全情報」の再発・類似事例の報告件数

（年別）（第５０回報告書別冊より一部抜粋）
図表Ⅲ - ３- ３　２０１７年４月から６月に報告された「医療安全情報」の再発・類似事例の件数

No. タイトル 件数 提供年月
No.　　4
No.　68

薬剤の取り違え
薬剤の取り違え（第２報）

1
2007 年　3月
2012 年　7月

No.　　7 小児の輸液の血管外漏出 1 2007 年　6月

No.　　8
No.　50

手術部位の左右の取り違え
手術部位の左右の取り違え（第２報）

1
2007 年　7月
2011 年　1月

No.　10
No.　94

ＭＲＩ検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み
ＭＲＩ検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み（第２報）

1
2007 年　9月
2014 年　9月

No.　11
No.110

誤った患者への輸血
誤った患者への輸血（第２報）

2
2007 年 10 月
2016 年　1月

No.　17 湯たんぽ使用時の熱傷 1 2008 年　4月

No.　22 化学療法の治療計画の処方間違い 2 2008 年　9月

No.　23 処方入力の際の単位間違い 2 2008 年 10 月

No.　27 口頭指示による薬剤量間違い 1 2009 年　2月

No.　29 小児への薬剤 10倍量間違い 1 2009 年　4月

No.　30 アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与 1 2009 年　5月

No.　37 「スタンバイ」にした人工呼吸器の開始忘れ 1 2009 年 12月

No.　38 清潔野における注射器に準備された薬剤の取り違え 2 2010 年　1月

No.　46 清拭タオルによる熱傷 1 2010 年　9月

No.　47 抜歯部位の取り違え 2 2010 年 10 月

No.　54 体位変換時の気管・気管切開チューブの偶発的な抜去 2 2011 年　5月

No.　57
No.　82

ＰＴＰシートの誤飲
ＰＴＰシートの誤飲（第 2報）

5
2011 年　8月
2013 年　9月

No.　58 皮下用ポート及びカテーテルの断裂 2 2011 年　9月

No.　60 有効期間が過ぎた予防接種ワクチンの接種 1 2011 年 11 月

No.　63 画像診断報告書の確認不足 2 2012 年　2月

No.　70 手術中の光源コードの先端による熱傷 1 2012 年　9月

No.　73 放射線検査での患者取り違え 1 2012 年 12 月

No.　80 膀胱留置カテーテルによる尿道損傷 1 2013 年　7月

No.　90 はさみによるカテーテル ･チューブの誤った切断 1 2014 年　5月

No.101 薬剤の投与経路間違い 1 2015 年　4月

No.102 口頭指示の解釈間違い 1 2015 年　5月

No.116 与薬時の患者取り違え 3 2016 年　7月

No.118 外観の類似した薬剤の取り違え 1 2016 年　9月

No.120 薬剤名の表示がない注射器に入った薬剤の誤投与 1 2016 年 11 月

No.121 経鼻栄養チューブの誤挿入 1 2016 年 12 月
※医療安全情報の事例件数は、共有すべき医療事故情報や、個別テーマの検討状況に計上された事例件数と重複している。

図表Ⅳ - ３

「医療安全情報」の再発・類似事例の

件数を示した表（第５０回報告書）

第５０回報告書では別冊を作成し、各回の報告書の集計結果のうち、「医療安全情報」の再発・類似

事例の件数を２００９年から２０１６年の期間について取りまとめ、再発・類似事例が多かった医療

安全情報や、２０１６年に報告された事例を掲載した。

図表Ⅳ - ５

再発・類似事例の報告件数が多かった事例の概要別「医療安全情報」と報告件数
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図表Ⅳ - ６　再発・類似事例の報告件数が多かった「医療安全情報」の一例（第５０回報告書別冊）

年別報告件数

２０１６年の報告事例

先述したように、医療安全情報を提供しても、再発・類似事例が報告されるのが現実であるが、

例えば「No.１８　処方表記の解釈の違いによる薬剤量間違い」（２００８年５月提供）及び「No. ４１

処方表記の解釈の違いによる薬剤量間違い（第２報）」（２０１０年４月提供）のように、提供した

後の２０１３～２０１６年の４年間は報告がなかったり、この他にも、医療安全情報提供後の再発・

類似事例の報告が少数にとどまっている医療安全情報もある。このような再発・類似事例の報告件数

は、医療安全情報を作成、提供するまでの報告件数が必ずしも多くないことから、それと比較して大

きな減少を認めたわけではなく、また、医療安全情報による注意喚起よりも、医療機器の改善により

同種事例が発生しなくなったと考えられる医療安全情報もあるが、医療安全情報の影響を評価したり、

繰り返し発生している事例を理解したりするために有用と考えられる。医療機関において、自施設で

発生する医療事故やヒヤリ・ハットの防止の取り組みや、全国的に繰り返し報告されている事例を題

材として職員に教育を行う等の機会にご活用いただきたい。
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３　医療事故情報収集等事業のデータベースの活用

１）医薬品の取り違え防止のための製薬企業の対応
　　～「ザイティガ ® 錠」と「ザルティア ® 錠」の販売名類似による取り違えに関する注意喚起～
本事業の事例検索等を活用し、「アルマールとアマリール」、「ノルバスクとノルバデックス」

などの名称類似薬の取り違えについて、製薬企業から注意喚起がなされていることを、過去の報告書

や年報で紹介した（平成２８年年報１６～１７頁、第４９回報告書１６～１９頁、第３４回報告書

１９～２１頁、第２９回報告書１３～１８頁、平成２４年年報２５～２９頁、平成２３年年報１６

～１９頁）。このように、本事業に事例が報告されたことを契機として、本財団以外の関係団体や

企業から、医療事故防止のための具体的な注意喚起が行われることが継続している。

よく知られた名称類似薬である「ノルバデックス ®（一般名：タモキシフェンクエン酸塩）：

抗乳がん剤」と「ノルバスク ®（一般名：アムロジピンベシル酸塩）：高血圧症・狭心症治療薬／

持続性Ｃａ拮抗薬」の取り違えについても、製薬企業より、本事業の成果を引用した注意喚起が繰

り返し行われてきており、２０１３年１１月に再び注意喚起がなされ、２０１４年７月、２０１６年

３月および２０１７年５月にもその情報が更新されるなど、継続的な注意喚起がなされている。

また、２０１６年９月には、「プリンク®注・注シリンジ５μｇ／１０μｇ（一般名：アルプロスタジル）：

プロスタグランジンＥ１製剤」と「プリンペラン
®注射液１０ｍｇ（一般名：塩酸メトクロプラミド）：

消化器機能異常治療剤」の販売名が類似していることから、注意喚起文書が作成、公表されている。

さらに、「プリンク ®注・注シリンジ５μｇ／１０μｇ」の製造販売企業は、根本的な再発防止対

策として、一般名（アルプロスタジル注・注シリンジ）への名称変更手続きを進め、名称変更の代

替新規申請を２０１６年８月に規制当局へ提出済みであることも説明している。２０１２年には、

名称類似薬である「アルマール ®（一般名：アロチノロール塩酸塩）：高血圧症・狭心症・不整脈

治療剤／本態性振戦治療剤」および「アマリール ®（一般名：グリメピリド）：経口血糖降下剤」の

うち、「アルマール ®」の名称が同様の理由により変更された。そこで、本事業ではこの度の変更が

２件目の同趣旨の名称変更の事例であると考えている。このような企業の取り組みは、海外におけ

る本事業に関する講演においても説明しており、日本の企業による自主的な安全対策として関心が

寄せられている。

そして、２０１７年１０月、「ザイティガ ®錠」（製造販売元 ヤンセンファーマ株式会社、プロモー

ション提携 アストラゼネカ株式会社、２０１４年９月薬価収載）と「ザルティア ®錠」（製造販売元 

日本イーライリリー株式会社、発売元 日本新薬株式会社、２０１４年４月薬価収載）の販売名類

似に関する注意喚起文書が新たに公表された。それぞれの効能・効果は、「ザイティガ ®錠：去勢

抵抗性前立腺癌」、「ザルティア ®錠：前立腺肥大症に伴う排尿障害」であり、いずれも泌尿器科用

薬である。両者の販売名の類似により処方オーダシステムにおける両薬剤の選択ミスや調剤時の薬

剤取り違えの事例が報告されていること、処方や調剤を行う際には、薬効及び販売名等を確認する

こと、処方オーダシステムにおける取り違え防止対策の検討、再周知の実施等が注意喚起されてい

る。

この注意喚起文書では、具体的に、処方時の薬剤選択間違いの事例、調剤時の薬剤取り違えの事

例について、本事業や本財団が運営する薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業に報告された事例

が引用されている。また改善策として、①薬剤マスターに登録されている薬剤表示名称・表示方法
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を変更・工夫することによる取り違えの防止、②薬剤マスターに登録されている「ザイティガ ®錠」 

（もしくは抗癌剤等のハイリスク薬）の検索キーを変更・工夫することによる誤った検索・選択の

防止、③抗癌剤等のハイリスク薬や処方オーダシステムで誤入力しやすい医薬品が処方された患者

の病歴や薬歴等の確認、④「ザイティガ ®錠」と「ザルティア ®錠」の選択間違い防止の啓発と周

知として、新しく配属された薬剤師を対象に「ザイティガ ®錠」と「ザルティア ®錠」の両薬剤を

間違えやすい医薬品として認知する機会（研修等）を設けることを検討すること、「ザイティガ ®錠」

と「ザルティア ®錠」の両薬剤の販売名・薬効分類名を記載した表（文書に含まれている）を薬局

内に掲示して活用すること等が紹介されている。

本財団の医療事故防止事業部では、本事業とともに薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業を

運営し、特に医薬品については、病院や診療所だけでなく薬局における処方監査、調剤、交付の

全ての過程について医療安全の確保に取り組んでいる。このたび取り上げた「ザイティガ ®錠」と

「ザルティア ®錠」の取り違えに関する注意喚起文書は、両者の事業に報告された事例や背景・要因、

改善策が幅広く、かつ具体的に活用されている点で、過去に公表された同種の注意喚起文書とは異

なる性質を持つと考えられる。今後も医薬品の製造販売業者にあたる企業から、医薬品に関する医

療安全の確保のために、自主的に同様な情報発信がなされることが期待される。

図表Ⅳ -７　「ザイティガ®錠」と「ザルティア®錠」の販売名類似による取り違え注意のお願い（抜粋）
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＜参考＞　 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業に報告された事例を活用した医薬品の取り違え防止

のための製薬企業の対応

～「テオドール ®」ならびに「テグレトール ®」の販売名類似による取り違えに関する注意喚起 ～

「テオドール ®（一般名：テオフィリン）」ならびに「テグレトール ®（一般名：カルバマゼピン）」

については、製造販売業者に該当する企業より、２００９年１月に注意喚起が行われているが、

その後も同種取り違え事例が複数報告されていることから、再度注意喚起が行われた。その中で、

処方監査、調剤における薬効、販売名、用法、用量等の確認の徹底や、処方オーダシステムにおいて、

例えば、「〈気管支拡張剤〉テオドール」「〈向精神作用〉テグレトール」のように、名称の前に薬効

等を表示する等の防止策を講じることが依頼されている。

図表Ⅳ - ８　テオドール ®とテグレトール ®の販売名類似による取り違え注意のお願い

２）学術活動

本事業が公表している医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例のデータベースを活用して、これまで

に書籍の刊行や雑誌の記事の執筆、学術論文の作成、普及啓発資料の作成等が行われてきた。また、

新たな専門医制度における専門医資格取得のための教育においても、医療安全を学ぶ内容が多くの

プログラムに盛り込まれていることから、専門領域に関する医療事故情報やヒヤリ・ハット事例を検

索して活用することは専門医教育においても有用と考えている。本事業では、我が国の様々な診療

領域で発生した医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の集積である貴重なデータが、様々な医療安全

の推進に関する学術活動において、学習のための資料として一層活用されるよう、啓発を続けている。

次の学術論文の作成において、本事業のデータベースが活用されているのでご紹介する。

Characteristics of Medical Adverse Events/Near Misses Associated With Laparoscopic/

Thoracoscopic Surgery: A Retrospective Study Based on the Japanese National Database of 

Medical Adverse Events. Abe T, Murai S, Nasuhara Y, Shinohara N.  J Patient Saf. 2017 Sep 6. 

doi: 10.1097/PTS.0000000000000422.
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本論文は、腹腔鏡や胸腔鏡を用いた手術における医療事故やヒヤリ・ハット事例を調査研究し

た論文である。低侵襲手術に関する５４０事例に生じた７４６件のイベントについて調べたとこ

ろ、多くは腹腔鏡手術において生じたイベント、または胸腔鏡手術において生じたイベントであっ

た。イベントの具体的な内容としては、他臓器の損傷、異物残存、医療機器の破損、手術野の解剖

の誤認、血管損傷等があった。これらの発生頻度はそれぞれのグループ間で異なっており、例えば、

他臓器の損傷は腹腔鏡手術、大量出血と血管損傷は胸腔鏡手術が多かった。死亡事例が５６件あり、

１３２件のイベントが生じていた。胸腔鏡手術では、出血が多く発生していたが、腹腔鏡手術で生

じたイベントは様々であった。著者は術者がこのような有害事象のパターンを知っておくことの重

要性や、チェックリストの作成、活用によって異物残存や医療機器の破損を減少させる可能性があ

ることを述べている。

以上の内容は、研修医、専門医のいずれにとっても有用な内容であり、別の観点から同種の調査

研究を実施する余地もあるものと考えられる。異物残存の事例は本事業の集計においても毎年多く

認められており、本事業において医療安全を推進する取り組みにおいても有用なデータと考えられ

る。今後とも、本事業の成果を活用した同種の取り組みや、その他様々な取り組みがなされるよう

普及啓発を行っていくこととしている。

４　医療の質・安全学会における発表

２０１７年１１月２５、２６日に開催された、第１２回医療の質・安全学会学術集会において、

本事業に関連する発表を行った。それらの概要は次の通りである。具体的な内容は紙幅の都合で省略

するが、医療の質・安全学会誌等の媒体により情報還元することとしている。

１）シンポジウム「医療事故情報の共有と活用のために ～事例報告の質を高める～」
本事業は、報告される医療事故情報をもとにして、医療事故の発生予防・再発防止のために様々

な情報提供を行っている。そこで、事例報告の質を高め、医療事故情報の共有と活用を促進する

ことを目的としたシンポジウムを企画した。まず、本事業より、報告の現況、成果物作成の過程、

分析に必要な情報、事例検索の活用例などを説明した。次に、荒井有美氏（北里大学病院）より、

報告する医療機関の立場から考える医療事故情報の提供について院内の取り組みを中心に発表され

た。続いて、鮎澤純子氏（九州大学大学院）より、専門分析班委員・総合評価部会委員の立場から

考える医療事故情報等の共有と活用について解説された。また、藤田茂氏（東邦大学）より、医療

機関における医療安全情報の利用状況とその効果について研究成果が報告された。最後に、本事業

の成果は医薬品や医療機器の製造販売企業にも活用されていることから、医療事故情報をモノの改

善につなげるためには、医薬品名や製品名などを正確に記載して報告することが重要であることを

本事業から再度説明した。
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２）　 パネルディスカッション「①包括的医療事故調査制度、②個別的医療事故調査制度、③民事刑

事法制度における基本的位置づけ－医療従事者と患者（国民）のコミュニケーションの向上の

ために－」
パネルディスカッション「①包括的医療事故調査制度、②個別的医療事故調査制度、③民事刑事

法制度における基本的位置づけ－医療従事者と患者（国民）のコミュニケーションの向上のために

－」に参加した。本パネルディスカッションは、本事業運営委員会の遠藤直哉委員による企画であ

ることから、参加する機会をいただいた。遠藤直哉氏、中村智広氏（弁護士法人フェアネス法律事

務所弁護士）、米国における日本の医事法の専門家であるロバート・レフラー教授（アーカンソー

大学）により、講演が行われた。

本事業は匿名性、非懲罰性の原則に基づき、一般的予防策を提供することや、ベストプラクティ

スの共有などを行う学習のためのシステムであること等を説明した。

３）パネルディスカッション「医療安全指標を用いたセーフティ・マネジメントの推進

　　～多施設比較と病理部門等の院内連携の評価を含めて～」
平成２８年度より行われている厚生労働科学研究「医療安全指標の開発及び他施設間比較体制

の検討と病理部門等と安全管理部門との連携が院内の医療安全体制に与える影響に関する研究」

（主任研究者：伏見清秀氏、東京医科歯科大学）の研究成果や、臨床指標を活用した医療の質の改

善に関する国内外の現状、取り組みを内容とするセッション（企画者：森脇睦子氏、東京医科歯科

大学）に参加した。最初の３名の演者は、尾林聡氏（東京医科歯科大学）より臨床指標の解析、小

松康宏氏（群馬大学、前聖路加国際病院）より臨床指標を活用した施設レベルの医療の質の改善、

長谷川友紀氏（東邦大学、本財団理事）より米国における臨床指標の開発や支払い制度における応

用等について解説された。続いて、研究班やパネルディスカッションのもう１つのテーマである、

病理部門と医療安全部門との連携による安全の向上について、本事業の第２１回～第２４回報告書

で取り上げた「病理に関連した医療事故」の中から「検査結果の見忘れ／見落とし」の事例を供覧

し、癌の治療開始が遅れることにつながることを説明した。最後に、日本病理学会の取り組みとして、

坂谷貴司氏（日本医科大学）より、日本病理学会の会員や会員が所属する施設を対象とした “医療

安全剖検に関するアンケート” の集計結果が説明され、日常業務における病理医の医療安全との関

わり、医療安全に関連する病理解剖における病理医の関わり方、臨床医が予期しない病理診断であっ

た場合の臨床医への対応、病院内あるいは外部から依頼された医療事故の解剖で生じた問題、剖検

時に重篤な感染症（結核、アメーバ等）が疑われた場合の対応等の項目に関する病理医の認識の集

計結果が説明された。

４）パネルディスカッション「院内データを活用した総合病院機能評価の具体化に向けて」
高齢化社会における医療・介護・福祉の提供体制構築が課題となる中で、地域包括ケアが重視

されている。病院については病院情報システムが普及しているが、蓄積された院内データを活用し

た病院機能評価の標準指標はなく、わが国の病院等における総合病院機能のための具体的な総合的

機能指標の策定が求められている。医療の質・安全学会のワーキンググループ（ＷＧ）「医療ビッ

グデータ等の利活用による医療の質評価」では、質評価モデルを学会ＷＧとして作成し、そのモデ

ルをもとに各施設間共通の質指標等を作成し、その指標等を各施設が内部資料として、質向上の
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ＰＤＣＡサイクルを回し、必要に応じ外部への公開を自ら行うという作業仮説を提案している。

そこで、病院機能の向上は地域ケアを支える要であることに変わりはないという認識に立ち、質評価

モデルの具体的な内容についての基本的な考え方を議論する、武田 裕氏（滋慶医療科学大学院）が

企画されたパネルディスカッションに参加した。本事業から、報告事例が医療の改善に活用されて

いるものの、依然として報告をしたがらない職員がいることや、近年発生した大学病院における重大

医療事故の調査委員会報告書においても問題点として指摘された、施設レベルのインシデントレポー

トの運営の現状、医療事故情報及びヒヤリ・ハット事例を外部報告していただき全国的な再発防止

につなげる本事業の実績および国際的に評価が高まっている現状について説明した。また本財団が

運営している病院機能評価において「臨床指標の収集・分析」を評価の対象としていることも説明

し、インシデントレポート、医療事故・ヒヤリ・ハット事例の外部報告が指標になりうる可能性に

ついても言及した。また、福井次矢氏（聖路加国際病院）は、病院データや施設レベルのインシデ

ント・アクシデントレポートの分析により、１００程度の質指標の設定と継続的な測定・公開により、

ＰＤＣＡサイクルを回しながら改善に取り組んできた実績を紹介した。一原直昭氏（東京大学）は、

全国手術症例データベース（National Clinical Database；ＮＣＤ）が会員施設に対して、ハイリス

ク領域における死亡や合併症の頻度を提供し、他施設との比較において相対的に把握し改善する取

り組みを支援していることを紹介した。飛田伊都子氏（滋慶医療科学大学院大学）は、「患者参加論」

を授業科目としてわが国で唯一開講してきた実績に基づき、海外で開発されてきた患者の視点で測

定する医療の質の評価尺度を紹介し、それを我が国の病院に応用した結果について述べた。

５　海外に向けた情報発信
２０１７年１１月に開催された海外での医療安全に関連した会議への出席について報告する。具体

的な内容は紙幅の都合で省略するが、医療の質・安全学会誌等の媒体により情報還元することとして

いる。

１）Sixth Meeting on Health care Quality Improvement in Asia-Pacifi c 出席報告

２０１７年１１月２３、２４日に、韓国のソウルにおいて、WHO Regional Offi ce for the 

Western Pacifi c （WPRO）及び OECD、OECD Korea Policy Center が主催した Sixth Meeting on 

Health care Quality Improvement in Asia-Pacifi c に出席し、西アジア太平洋地域の加盟国の医療・

福祉関係の医療者、研究者、政策決定者等と医療の質・安全の確保の方策について議論を行い、我

が国における課題について、プレゼンテーション及びポスター発表を行った。会議開催の背景とし

ては、国連が採択した Sustainable Development Goals（SDGs）において UHC（Universal Health 

Coverage）が重要な課題として盛り込まれていることや、WHOがその実現の中心となって取り組

んでいること、UHC を実現するにあたって、医療の質や安全はその中心的な価値であると考えら

れるようになったこと等から、西アジア太平洋地域の加盟国において、病院が提供する医療に関し、

特に医療の質・安全を確保するためにそれをどのようにして測定するのかということを議論した。

具体的な目的は、病院が提供する医療の質や安全、医薬品の安全を管理し評価する方策のベストプ

ラクティスの共有や、質の測定をどのように UHCに取り入れるか、今後の取り組みに関する合意

を得ることである。
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日本から、急速な高齢化や少子化に伴う人口構成の変化に伴う様々な問題、地域包括ケアの構想

の中で高齢者に対する医療提供の体制を確保することや、高齢者に対する医療という専門領域の進

歩及び専門家の確保、特定機能病院における重大医療事故（腹腔鏡手術後の高頻度の死亡、禁忌薬

が長期投与された患者の死亡）の発生を契機とした医療安全確保の問題等をポスター発表により示

した。

また、特定機能病院における重大事故の発生が問題視され、その安全確保が注目される中で、

本事業においても報告書、年報、医療安全情報で取り上げて来た「画像診断報告書の確認不足」に

関し、国立大学附属病院医療安全管理協議会（会長校：大阪大学）による相互訪問によるサーベイ

の活動や、施設レベルの画像診断報告書の確認方法の調査および同種事例の予防対策が行われてい

ることを紹介した。

２）WHO Global Knowledge Sharing Platform for Patient Safety （GKPS） -2017 experts meeting  

　　for the collaborative design of the GKPS （Florence, Italy）出席報告

２０１７年１１月２７、２８日に、WHO Collaborating Center である Centre for Clinical 

Risk Management and Patient Safety （Florence）の主催で開催された、WHO Global Knowledge 

Sharing Platform for Patient Safety（GKPS）-2017 experts meeting for the collaborative design 

of the GKPS に出席した。冒頭、WHOの Sir Liam Donaldson より、UK において運営されてきた

Reporting & Learning System を解説しながら、その意義やWHO加盟国にその取り組みを広げるた

めに２００５年に作成、公表したWHO draft guidelines for adverse event reporting and learning 

systems と、現在進行しているその改訂作業等について説明があった。続いて、WHO 本部の

Neelam Dhingra 氏より、UHC（Universal Health Coverage）の取り組みにおける医療の質・安全

の寄与の重要性、Sir Liam Donaldson が指導してきたWHO Global Patient Safety Challenge の第３弾

として、２０１７年３月にドイツのボンで開催された２nd Ministerial Summit on Patient Safety に

おいて開始された “Medication without Harm” について説明された。９月にはオマーンにおいて

中東諸国が出席し、Global campaign を開始することに合意した。Reporting & Learning System に

ついては、２０１６年２月に日本の支援を得て開催した専門家会合の議論を踏まえ、Global Patient 

Safety Network を開始し、１０５ヶ国から６５０名を超える専門家が参加して情報交換を行ってい

ることが説明された。同時に共有とスケールアップを実現するために、本会議の議題である Global 

Knowledge Sharing Platform for Patient Safety （GKPS）を実現したいと考えている旨の説明があっ

た。

１日半の予定の中で、「Reporting & Learning System 等の取り組みの共有」「GKPS の報告フォー

マット」「周知・広報の方策」をテーマとしてグループワークと全体会合での報告及び討論を繰り

返した。本事業からは、２７日に行われたグループワーク「Reporting & Learning System 等の取

り組みの共有」において、最初のプレゼンターとして本事業の経験や実績について説明を行った。
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３）WHO Global Patient Safety Community （Webinar）（Florence,Italy）出席

２０１７年１１月２８日にイタリアで開催された 12th Forum Risk Management in Sanità

（第１２回医療リスクマネジメントフォーラム）の機会を利用して、WHOが主催して行われた

WHO Global Patient Safety Community に出席した。当該セッションはWebinar 形式で行われ

Facebook 等のＳＮＳを通じて中継された。本事業より、事業の運営経験に基づき、WHO Global 

Knowledge Sharing Platform for Patient Safety （GKPS）において収集すべき事例、データベース機

能を構築し情報公開を進めることで製薬企業から名称類似薬の取り違え防止のための注意喚起が

行われたりブランド名が放棄されたりするなど、医療安全上の好影響を生じたことを説明した。

本Webinar については、ＩＳＱｕａによっても Facebook 等のツールにより広報された。

４）12th Risk Management Forum in Healthcare （Florence, Italy）出席報告
WHO Collaborating Center であり、１１月２７、２８日の会議を主催した Centre for Clinical 

Risk Management and Patient Safety の Director であり人間工学の専門家である Riccardo Tartaglia

氏のご高配で、２０１７年１１月２９日に第１２回医療リスクマネジメントフォーラムで講演した。

国レベルの Reporting and Learning System として本事業を紹介するとともに、講演の中心は、

氏の強いご希望もあり、本財団が運営する産科医療補償制度についてその概要や実績を述べた。

６　おわりに

事業に参加しておられる医療機関の皆様には、引き続き本事業に医療事故情報やヒヤリ・ハット事

例を報告いただければ幸いである。また、これまで以上に報告しやすい環境を整備することにより、

報告の負担のために本事業への参加を躊躇しておられた医療機関の皆様が新規に参加されることも期

待している。今後とも本事業が我が国の医療事故の防止および医療安全の推進に資するよう、報告書

や年報の内容充実と、一層有効な情報提供に取り組んでいくこととしている。
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