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３-〔２〕
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【２】 血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での
　観血的医療行為に関連した医療事故

血液凝固阻止剤、抗血小板剤は抗血栓療法等に使用される薬剤である。血液凝固阻止剤は、主とし

て静脈血栓症（深部静脈血栓症、肺塞栓など）や、心房細動による心房内血栓からの脳塞栓（心原性 

脳塞栓）の発症予防に用いられ、抗血小板剤は、主として動脈血栓症（脳梗塞、心筋梗塞、末梢動脈 

血栓症など）の予防に用いられる。

血液凝固阻止剤、抗血小板剤は、投与量によっては重篤な副作用が発現しやすいなど、特に安全管理

が必要な医薬品であるハイリスク治療薬に位置づけられている。また、その適切な投与方法について

日本循環器学会から、「循環器疾患における抗凝固・抗血小板療法に関するガイドライン」１）が、日

本消化器内視鏡学会からは「内視鏡治療時の抗凝固薬、抗血小板剤使用に関する指針」２）が作成、公

表されている。本事業においても、第２０回報告書で「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」をテーマとして取り上げて分析し、患者の凝固能を把握せずに投与

していた事例があることなどを示すとともに、医療安全情報 No. ５１「ワルファリンカリウムの内服

状況や凝固機能の把握不足」でも、その内容を情報提供している。

そこで本事業では、平成２４年７月から平成２５年６月まで血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開

始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連した事例を個別のテーマとして取り上げ、事例

を継続的に収集し、分析を進めている。

（１）  血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的
医療行為に関連した医療事故の現状

本テーマでは、本事業に医療事故として報告された事例の中から、血液凝固阻止剤、抗血小板剤投

与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連した事例を分析の対象としている。

①  血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連した

事例の考え方

本分析で対象とする血液凝固阻止剤、抗血小板剤は、内服薬又は注射薬とし、それらの投与につ

いて現象としてとらえ「開始」「継続」「中止」「再開」に分類した（図表Ⅲ - ２- ８）また、「観血

的医療行為」とは、穿刺術、切開術、切断術、臓器摘出術、臓器移植術、生体組織診断（以下、生検）

を伴う内視鏡検査など、出血を伴うことが予測される治療、処置、検査とした。

ⅰ　開始

「開始」とは、観血的医療行為の実施に伴って、血液凝固阻止剤、抗血小板剤（本項目では

以下「薬剤」） の投与を開始した事例である。観血的医療行為前に投与開始になった事例（図表

Ⅲ - ２- ８内の①）と、 観血的医療行為中に投与開始になった事例（②）、観血的医療行為後に投

与開始となった事例（③）とがある。

ⅱ　継続

「継続」とは、観血的医療行為前から観血的医療行為後まで継続して薬剤を投与した事例であり、 

同じ薬剤を継続投与した事例（以下「継続（同一薬剤）」（④）と薬剤を変更して継続投与した事

例（以下「継続（薬剤変更）」）とがある。
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このうち「継続（薬剤変更）」には、観血的医療行為前に薬剤を変更した事例（⑤）と、観血

的医療行為後に薬剤を変更した事例（⑥）、観血的医療行為前に薬剤を変更し、観血的医療行為

後に観血的医療行為前の薬剤に戻した事例（⑦）とがある。

ⅲ　中止

「中止」とは、薬剤を継続投与していたが、観血的医療行為実施前に中止した事例（⑧）である。

ⅳ　再開

「再開」とは、観血的医療行為前または行為中に薬剤の投与を中止し、観血的医療行為後に再

度薬剤の投与を開始した事例であり、同一薬剤を再度投与した事例（以下、「再開（同一薬剤）」）

（⑨）と異なる薬剤を投与開始した事例（以下、「再開（薬剤変更）」）がある。このうち ｢再開（薬

剤変更）｣には、観血的医療行為後に再開した際に薬剤を変更した事例（⑩）と観血的医療行為

前に薬剤を変更したうえで、観血的医療行為後に再開した事例（⑪）とがある。

図表Ⅲ - ２- ８　観血的医療行為を実施する際の血液凝固阻止剤、抗血小板剤の投与パターンの分類

分類 観血的医療行
為以前の投与

観血的医療行為に伴う
薬剤の投与

前 中 後

開始
① - 薬剤Ａ
② - - 薬剤Ａ
③ - - - 薬剤Ａ

継続

同一薬剤 ④ 薬剤Ａ

薬剤変更
⑤ 薬剤Ａ 薬剤Ｂ
⑥ 薬剤Ａ 薬剤Ｂ
⑦ 薬剤Ａ 薬剤Ｂ 薬剤Ａ

中止 ⑧ 薬剤Ａ 中止 - -

再開
同一薬剤 ⑨ 薬剤Ａ 中止 - 薬剤Ａ

薬剤変更
⑩ 薬剤Ａ 中止 - 薬剤Ｂ
⑪ 薬剤Ａ 薬剤Ｂ - 薬剤Ｂ

※矢印は投与の継続を示す。
※「-」は投与なしを示す。

②  血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連する

事例の発生状況

本報告書では、第３２回報告書で分析した本事業を開始した平成１６年１０月から平成２４年

１２月３１日までに医療事故として報告された血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中

止、 再開等）での観血的医療行為に関連する事例１９７件に、本報告書分析対象期間（平成２５年

１月１日～３月３１日）に報告された２１件を加えた２１８件について分析を行った。報告された 

事例を、図表Ⅲ - ２- ９に示す「開始」「継続（同一薬剤）」「継続（薬剤変更）」「中止」「再開（同

一薬剤）」「再開（薬剤変更）」の投与パターンに則して集計した。また、手術室で全身麻酔や局所

麻酔下に行われる観血的医療行為を「手術」、手術室以外で行われる経皮的冠動脈形成術（ＰＣＩ）

や胸腔穿刺などのカテーテル治療や穿刺術を「手術以外の治療・処置」とし、冠状動脈血管造影や

生検を伴う内視鏡検査などを「検査」とし、投与された薬剤とともに発生状況を集計した。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕
３-〔４〕

投与パターンでは、「継続（同一薬剤）」が６９件、「開始」が６８件と多かった。観血的医療行為では、

「手術以外の治療・処置」が１１４件と最も多く、そのうち血液凝固阻止剤を使用した事例は８５

件であった。続いて「手術」が６７件であり、そのうち血液凝固阻止剤を使用した事例は４４件であっ

た。「検査」は３６件であり、そのうち血液凝固阻止剤を使用した事例は２３件であっ た。このよ

うに「手術」「手術以外の治療・処置」「検査」のいずれも投与された薬剤は血液凝固阻止剤が多かった。

図表Ⅲ - ２- ９　  血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的

　医療行為に関連する事例の発生状況（医療事故として報告されたもの）

薬剤 開始
継続

中止
再開

不明 合計
同一薬剤 薬剤変更 同一薬剤 薬剤変更

手術
血液凝固阻止剤 18 5 12 6 0 1 2 44
抗血小板剤 3 3 2 5 2 0 0 15
両方 1 0 6 1 0 1 0 9
小計 22 8 20 12 2 2 2 67

手術以外の
治療・処置

血液凝固阻止剤 32 29 13 1 0 1 9 85
抗血小板剤 5 11 0 6 0 0 0 22
両方 3 3 0 0 1 0 0 7
小計 40 43 13 7 1 1 9 114

検査
血液凝固阻止剤 6 11 1 2 1 0 2 23
抗血小板剤 0 6 0 2 1 0 1 10
両方 0 1 2 0 0 0 0 3
小計 6 18 3 4 2 0 3 36
合計 68 69 36 23 5 3 14 218

③  血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連す

る事例の患者への影響

血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連す

る事例の事故の程度を集計した（図表Ⅲ - ２- １０）。平成２４年１～１２月の事例の事故の程度（第

３２回報告書、図表 Ⅱ - ２- １５　事故の程度、４８頁）と比較すると、医療事故報告全体では「死亡」

「障害残存の可能性がある（高い）」の割合が、それぞれ７．１％、１１．８％であるのに対し、本テー

マの事例では、「死亡」の割合が１５．６％、２６．１％と高かった。これらの事例は出血、梗塞や

心タンポナーデを起こした事例であった。このように、血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、

継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連する事例においては、他の医療事故に比べると患

者に与える影響が大きいと考えられる。

図表Ⅲ - ２- １０　 血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医

療行為に関連する事例の事故の程度

事故の程度 件数 ％
死亡 34 15.6

障害残存の可能性がある（高い） 57 26.1

障害残存の可能性がある（低い） 59 27.1

障害残存の可能性なし 30 13.8

障害なし 27 12.4

不明 11 5.0

計 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。
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（２）     血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下での観血的医療行為に関連する「継続」の
 医療事故事例の分析

ワルファリンカリウムなどの血液凝固阻止剤や、アスピリンなどの抗血小板剤を投与している患者

に対し、それらの薬剤を中断した場合に起こりうる事象と、継続した場合に起こりうる事象を総合的

に判断したうえで投与を継続して、治療や検査のために観血的医療行為を行うことがある。

本報告書では、医療事故として報告された血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、

再開等）での観血的医療行為に関連した事例のうち、特に観血的医療行為前から観血的医療行為後ま

で継続して薬剤を投与した「継続」の事例について取り上げた。「継続」の事例には、同じ薬剤を継

続投与した「継続（同一薬剤）」（既出、図表Ⅲ - ２- ８内の④）と、薬剤を変更して継続投与した「継

続（薬剤変更）」（既出、図表Ⅲ - ２- ８内の⑤～⑦）があり、その内容を分析した。

①発生状況

ⅰ　観血的医療行為の種類と件数

医療事故として報告された血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）

で の観血的医療行為に関連した「継続（同一薬剤）」の事例は、本事業開始から本報告書対象期

間まで６９件であった。そのうち、「手術以外の治療・処置」が４３件と多く、ついで「検査」

が１８件、「手術」 が８件であった。「継続（薬剤変更）」の事例は、本事業開始から本報告書対

象期間を含め３６件で あった。そのうち、「手術」が２０件と多く、ついで「手術以外の治療・

処置」が１３件、「検査」 が３件であった（既出、図表Ⅲ - ２- ９）。このように「継続（同一薬剤）

と「継続（薬剤変更）」の事例で行われた観血的医療行為の内容は異なっていた。また、「継続（同

一薬剤）と「継続（薬剤変更）」のそれぞれの「手術」「手術以外の治療・処置」「検査」ともに、

血液凝固阻止剤を使用している事例が多かった。

ⅱ　観血的医療行為の具体例

それぞれの事例で行われていた観血的医療行為を集計すると（図表Ⅲ - ２- １１）、「継続（同

一薬剤）」の「手術以外の治療・処置」では、ワーファリンを服用していた患者に抜歯を行う際、

歯科医師は患者の半年前のトロンボテストの結果を確認し、コントロールされていると思い込み

抜歯した。その後、出血が止まらず、輸血を行った事例であった。「検査」の事例では、上部消

化管内視鏡を行う際に、抗血小板版剤を投与しているため生検を禁止としていたが、内視鏡中に

失念し、生検を行ってしまったためトロンビン末を散布することになった事例があった。

「継続（薬剤変更）」の「手術」では、大動脈弁狭窄症の手術のため内服していた抗血小板剤か

ら血液凝固阻止剤に変更した際、過量投与となった事例があった。また、「手術以外の治療・処

置」では、ＥＭＲ（内視鏡的粘膜切除術）施行する際、ワーファリンからヘパリンに置換した

ところ、ＡＰＴＴの値を把握しておらず脳出血をきたした事例があった。「検査」の事例では、

ＥＲＣＰを行うためプラザキサからヘパリンに変更して継続すべきところ、ヘパリンの投与を忘

れていた事例があった。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕
３-〔４〕

図表Ⅲ - ２- １１　主な治療、検査の内容

観血的医療行為の内容

継続
（同一薬剤）

手術

股関節置換術

恒久的ペースメーカ植え込み術

再弁置換術

片肺摘出術

手術以外の治療・
処置

ＰＣＩ（経皮的冠動脈形成術）

カテーテルアブレーション（経皮的カテーテル心筋焼灼術）

胸腔穿刺

抜歯

中心静脈カテーテル挿入

褥瘡デブリードマン

検査

心臓カテーテル検査

動脈血採血

生検（乳房、骨盤、心筋、舌など）

内視鏡検査による生検

継続
（薬剤変更）

手術

開心術（弁置換術）

胃瘻造設術

骨折観血的整復固定術

肺上葉切除術

卵巣がん手術

手術以外の治療・
処置

カテーテルアブレーション（経皮的カテーテル心筋焼灼術）

ＰＣＩ（経皮的冠動脈形成術）

ＥＭＲ（内視鏡的粘膜切除術）

胸腔ドレーン挿入

検査
ＥＲＣＰ（内視鏡的逆行性胆管膵管造影）

冠動脈造影検査

②「継続」に関する事例の具体事例の紹介

医療事故として報告された事例のうち、「継続（同一薬剤）」と「継続（薬剤変更）」の主な事例

の概要を図表Ⅲ - ２- １２に示した。
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図表Ⅲ - ２- １２　「継続（同一薬剤）」「継続（薬剤変更）」の主な事例の概要

No.
事故の
程度

事故の内容 事故の背景要因 改善策

継続（同一薬剤）

１ 不明

患者は洞不全症候群・心房細動がありワー
ファリンを服用していた。定期的に歯科医師
の診察を受けていた。右前歯２本にぐらつき
があり、抜歯の必要が生じた。歯科医師は患
者のトロンボテストの結果が３３％であるの
を受け、抜歯を行った。止血状態が悪いため
縫合止血したが、その後も出血が止まらず、
同２０時と２３時に再縫合を実施した。その
後、出血は治まったが、翌日の採血結果で貧
血を認め、抜歯の際、ＭＡＰ輸血やアルブミ
ン投与を必要とした。確認した血液凝固機能
の検査は半年前の結果であった。

ワーファリン服用患者の定
期的な凝固検査の未実施。
歯科医師のワーファリン服
用患者は凝固機能がコント
ロールされているという思
い込み。医師間の連携不足
があった。

・ 服用薬剤に応じた定期検査
の実施。
・ 処置・治療前の患者の状態
に関する情報提供と情報交
換の徹底。
・ 院内に歯科がないため、外
部に依頼、往診で診察を受
ける状況であり、医師間の
情報伝達がさらに不十分で
あったと考える。

２ 障害なし

患者は、咳が悪化して呼吸器内科を受診した。
発熱や鼻汁・鼻閉、喀痰はなく、逆流性食道
炎の精査のために上部消化管内視鏡検査を予
定した。ステント留置後でバイアスピリン、
プラビックス内服中で、中止をしないでＧ
Ｉ F施行とし、上部消化管内視鏡検査依頼用
紙には生検しないように記載した。１０時頃、
内視鏡・超音波センター 内視鏡検査室で上
部消化管内視鏡を施行時に早期胃がんを疑う
所見があり生検を実施しした。生検をした直
後に生検は「禁」であったことを思い出した。
生検部に明らかな活動性の出血はなかったが
念のためにトロンビン５０００単位散布し、
止血を確認して検査を終了した。患者に黒色
便や吐血など症状があればすぐに受診するよ
うに説明した。

上部消化管内視鏡検査依頼
用紙にバイアスピリン、プ
ラビックス内服中で生検し
ないように記載してあった
ことは知っていた。仕事が
多忙で集中力が欠けていた
可能性がある。

・ 特殊な指示がある検査に
ついて表示を行い、意識化
できるようにする。
・ 検査実施の部屋への表示
や、他者による声かけや、
実施前の確認を行う。

３
障害残存
の可能性
がない

右側舌腫瘍疑いにて口腔外科外来を受診し
た。担当医は舌の組織生検を行う旨を患者
に説明した。外来主治医は組織生検を実施
するにあたり、担当医の指示で血液検査を
行った。その後、担当医と外来主治医の二
人は、口腔外科外来手術室で患者の右側舌
縁部から口底部にかけて組織生検を実施し
た。生検を実施する際、電子カルテ上で血液
検査を確認したが、止血検査の値は検査中と
表示されていたため生検を実施することとし
た。担当医は生検部位を絹糸にて３針縫合し、
止血を確認後に患者に帰宅してもらった。 
３時間後、患者より、当直医に口腔内
出血を認めるとの電話連絡があった。
患者は救急外来に再来院し、口腔外科当直
医と外来主治医が対応した。舌及び右側顎
下部から頸部にいたる血腫を認め直ちに頭頚
部の造影ＣＴを撮影した。ワーファリン内服
による凝固異常にて循環器内科対診し、ビタ
ミンＫ及びＦＦＰが投与された。その後、放
射線科にて舌動脈の塞栓術が実施された。 
担当医及び外来主治医は、下肢静脈瘤の治療
のため患者がワーファリン３mgを内服して
いることを認識していた。

緊急に組織生検の実施が必
要であると判断し、定例の
事例検討が行われていな
かった。担当医は、術前に
検査値を確認したが、「検査
中」を正常であると誤って
認識し、組織生検を実施し
た。

・確認を徹底する。
・ 症例検討を行っていない
緊急の観血的処置や急患の
対応は、外来の日勤責任者
が対応することを確認し
た。
・ 外来の責任者が手術中の
場合など、連絡困難の場合
に備え２名があたることと
した。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕
３-〔４〕

No.
事故の
程度

事故の内容 事故の背景要因 改善策

継続（薬剤変更）

４
障害残存
の可能性
がない

入院中の患者に基礎疾患があるためワーファ
リン、バイアスピリン内服を行っていた。患
者に対して手術まで２週間あったにも関わら
ず、抗凝固剤のヘパリン化を行っていなかっ
た。そのため月曜日予定していた手術を金曜
日に延期する必要があり、患者・患者家族は
もとより麻酔科・外科に多大なる迷惑をかけ
た。

記載なし ・ チーム内の全員の各々が
オーダーがでている事を確
認する。

５ 不明

重症大動脈弁狭窄症の手術の術前準備のた
め、血液血管外科に入院。開心術（弁置換術）
に際して抗血小板剤は術中出血を増加させる
ため、抗血小板剤を中止してヘパリンに置換
する方針とした。患者は認知症があり、輸液
ルート自己抜去が予測されるため、ヘパリン
皮下注製剤（カプロシン）を使用することに
した。実際には１万単位／日の計画であった
が、担当医師と病棟薬剤師が協議して投与量
を決定した際、２人とも１０万単位と思い込
み、カプロシン１０万単位／日／分４の計画
で第１回目２．５万単位から皮下注射を開始し
た。翌日昼頃、看護師が患者の鼻出血及び採
血部、皮下注部の止血困難に気づいた（開始
から計７．５万単位施行）。主治医はＡＰＴＴ
（活性化部分トロンボプラスチン時間）が測
定不能であることを確認し、カプロシンを
中止し、この時に過量投与に気づいた。同日
１７時３０分頃ＡＣＴを再検査し、鼻出血及
び採血部は耳鼻科的処置及び用手圧迫により
止血傾向と考えられたため、耳鼻科医が診察
し、止血処置をした。２３時過ぎには口腔内
にも出血を確認し、頭部ＣＴ施行したとこ
ろ、右大脳半球にクモ膜下出血があった。こ
の時点でのＡＣＴは低下傾向を示す２４７秒
であった。早朝に嘔吐があり、せん妄様の増
強傾向がみられたため、脳外科医がＣＴ施行
し、頭部の出血の増大を認めるた。ＡＣＴは
１９５秒と低下。ＩＣＵへ転床し、せん妄症
状の悪化と意識レベルが低下（JCS100）す
るため挿管し、人工呼吸管理とした。厳重モ
ニター下にプロタミンと血小板の投与を開始
し、腰椎ドレナージ施行。ドレナージ後に弱
い自発呼吸の回復と血圧の降下がみられ、脳
圧が軽減した。その後の頭部ＣＴの結果では、
出血の増大はなく、脳室もやや縮小していた。

担当医師と病棟薬剤師の思
いこみのため。当該病棟に
おいては、初めての使用で
あった。薬剤師が調剤の際、
用量についての疑義を行わ
なかった。注射を実施した
複数の看護師も効能書きを
確認しなかった。

・ 調剤を行う場合には、「必
ず薬剤師がチェックする。
薬剤師が１人の場合には、
少し時間をおき再度チェッ
クする。」ことを徹底した。
・ カプロシン及びヘパリン
ナトリウムなどの医薬品に
ついては、１回１万５千単
位以上または１日3回以上
の指示は医師に確認後に調
剤することにした。
・ 薬剤の投与量について、
複数の医師で確認すること
を徹底した。
・ 薬剤部では、新規採用薬
品については、部内での薬
品の効果、副作用等につい
て勉強会を実施している
が、使用経験の少ない薬剤
についても勉強会に出すこ
とにした。
・ 薬剤部で、使用経験の少
ない薬剤は、調剤及び薬剤
管理指導を行う際に、必ず
「経験豊富な薬剤師に確認
する」及び「薬剤情報を確
認する」ようにした。
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No.
事故の
程度

事故の内容 事故の背景要因 改善策

６

障害残存
の可能性
がある
（高い）

ＥＭＲ（内視鏡的粘膜切除術）施行するため、
ワーファリン投与を中止しヘパリン投与を開
始した後、患者が脳出血を発症した。

ヘパリン開始後にＡＰＴＴ
が治療域以上に高値をしめ
したが、担当チームでこの
異常を把握していなかった。
チームの医師が変更になっ
ており、患者の情報につい
て、共有と治療上の注意点
の把握ができていなかった。

・ クリニカルパスを作成し、
ヘパリン使用の標準化を行
う。
・ 検査結果について、チー
ム全体でのチェックを行
う。
・ ＥＭＲなどの手術予定患
者でもヘパリンなど抗凝固
療法のリスク評価を適切に
おこなう。

７

障害残存
の可能性
がある
（高い）

患者は、左肝内胆管癌疑いで当院入院。心
房細動に対してプラザキサ内服中であっ
た。ＥＲＣＰ検査のためプラザキサ中止し、
ＥＲＣＰを施行した。翌日胆道出血がないこ
とを確認し、内服を再開した。深夜０時頃と
1時前後に体位調整やドレーンルートトラブ
ルに医師・看護師が対応した。その際は四肢
の動きは問題なく、会話がややかみ合わな
い状況があった。その後の１時間ごとのラウ
ンド時は入眠中であった。早朝６：５０、患
者が覚醒しトイレに行くためにベッドサイド
に立とうとして転倒した。左上下肢片麻痺あ
り。直ちに脳外科へコンサルトして頭部ＣＴ
施行、右内頚動脈閉塞による中大脳動脈の広
範な脳梗塞を認めた。脳梗塞発症後に６時間
以上経過していたことが推定されたため、血
栓溶解療法は行わず、保存的加療（エダラボ
ン６０mg／ day、グリセオール点滴）を開
始した。 保存的治療と抗凝固療法にて経過
観察。左上下肢麻痺は持続し、リハビリ継続
のため転院となる。

プラザキサ中止後のヘパリ
ン置換を行っていなかった。

・ プラザキサ単剤内服の場
合は、日本消化器内視鏡学
会の抗血栓薬服用者に対す
るガイドラインに沿って、
入院日より抗凝固薬を休薬
し、ヘパリンを開始。（体
格に応じて１万～１万５千
単位／日で開始、翌日
ＡＰＴＴをチェックし
１．５～２．5 倍になるよ
うに設定）。
・ 内視鏡治療６時間前から
ヘパリンを中止し、主治医
の特別な指示がない限り、
治療翌日から抗凝固薬内服
を再開する。

③ 医療事故として報告された「継続」に関する事例の分類

本事業でいう医療事故とは、過誤および過誤を伴わない事故の両方が含まれるため、本テーマで

集計している事例には、次の３つ全てまたはいずれかに該当するものも報告されている。

ア）ガイドラインで推奨されている投与内容に基づいている

イ）医師が意図した通り行われている

ウ）発症した病態を現病で説明できる

そこで、報告された「継続」の事例について、「ア）、イ）、ウ）すべてに該当する事例」と「ア）、

イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」、報告された事例の内容からはア）、イ）、

ウ）のいずれかが不明であり判断できない事例を「不明」とし、「継続（同一薬剤）」の事例６９件

と「継続（薬剤変更）」の３６件を分類した（図表Ⅲ - ２- １３）。「継続（同一薬剤）」では、「ア）、イ）、

ウ）すべてに該当する事例」は４件、「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」

は３６件であり、他２９件は詳細がわからず「不明」とした。

「継続（薬剤変更）」では、「ア）、イ）、ウ）すべてに該当する事例」は９件、「ア）、イ）、ウ）の

いずれかに該当しないことが明らかな逸脱がある事例」は１３件であり、他１４件は詳細がわから

ず「不明」とした。「継続（同一薬剤）」の「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らか
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕
３-〔４〕

な事例」は、ワーファリンの投与を継続したまま処置を行ったが、数日前にＩＮＲが高く減量して

コントロールしており、処置前のＰＴ－ＩＮＲを確認しないまま処置を行ったため、大量出血を起

こした事例などである。「継続（薬剤変更）」の「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明

らかな事例」は、手術前に抗血小板剤からカプロシンの投与に置換した際に、投与指示量を間違え

て過量投与となり、くも膜下出血を起こした事例などであった。

図表Ⅲ - ２- １３　「継続」の事例の分類

分類 件数 合計

継続
（同一薬剤）

ア）、イ）、ウ）すべてに該当する事例 4

69ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例 36

不明 29

継続
（薬剤変更）

ア）、イ）、ウ）すべてに該当する事例 9

36ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例 13

不明 14

④「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」の内容と発生要因

「継続」の事例のうち、「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」の「継続（同

一薬剤）」３６件、継続（薬剤変更）」１３件の計４９件の事例の内容を示す（図表Ⅲ - ２- １４）。「継

続（同一薬剤）」では、「薬剤の投与下、止血確認不十分」であった事例が１２件と多く、ついで、「薬

剤の中止・変更などの検討不足」の事例が７件あった。また、「凝固機能検査値の把握不足」が６件、「薬

剤の投与内容の把握不足」が６件と、血液凝固阻止剤、抗血小板剤の処方内容や投与されている患

者の凝固機能検査など、情報の把握不足の事例があった。

「継続（薬剤変更）」の事例では、「薬剤変更後の過量投与」の事例が３件、「手技に起因」した事

例が３件であり、「継続（同一薬剤）」では報告のない、「薬剤変更後の過量投与」、「薬剤変更忘れ」、

「薬剤変更時期の誤り」などの報告があった。
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図表Ⅲ - ２- １４　「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」の内容

内容 件数 合計

継続（同一薬剤）

薬剤の投与下、止血確認不十分 12

36

薬剤の中止・変更などの検討不足 7

凝固機能検査値の把握不足 6

薬剤の投与内容の把握不足 6

手技に起因 3

薬剤の未投与 2

継続（薬剤変更）

薬剤変更後の過量投与 3

13

手技に起因 3

薬剤の投与下、止血確認不十分 2

薬剤変更時の処方忘れ 2

凝固機能検査値の把握不足 1

変更前の薬剤の継続 1

薬剤変更時期の誤り 1

※「薬剤」とは、血液凝固阻止剤、抗血小板剤を指す。

同じく、「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」の「継続（同一薬剤）」

３６件、継続（薬剤変更）」１３件の事例の発生要因を「確認」「情報伝達」「指示・指示受け」「判断」

「知識」「手技」に分類し、集計した（図表Ⅲ - ２- １５）。

「継続（同一薬剤）」では、「判断」を誤った事例が１８件と多く、観血的医療行為の内容から血

液凝固阻止剤、抗血小板剤の投与を継続したまま行ったが、薬剤の変更や中断を視野に入れた検討

が必要であったとする事例などであった。次いで「確認」の事例が８件、「情報伝達」の事例が６

件であった。「知識」や「手技」の事例は少なく、「指示・指示受け」は０件であった。

「継続（薬剤変更）」では、「確認」「情報伝達」「手技」がそれぞれ３件であり、「知識」の事例が

０件であった以外は、大きな差はなかった。
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図表Ⅲ - ２- １５　「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」の発生要因

発生要因 件数

継続（同一薬剤）

知識 1

判断 18

指示・指示受け 0

確認 8

情報伝達 6

手技 3

合計 36

継続（薬剤変更）

知識 0

判断 2

指示・指示受け 2

確認 3

情報伝達 3

手技 3

合計 13

⑤「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」における薬剤の継続理由

「継続」事例のうち、「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」の「継続（同

一薬剤）」３６件、「継続（薬剤変更）」１３件の事例について、観血的医療行為を行う際に血液凝

固阻止剤、抗血小板剤を継続した理由について分類した（図表Ⅲ - ２- １６）。

「継続（同一薬剤）」の事例の継続した事例は、以前ワーファリンの内服を中止したところ一過性

脳虚血発作を生じた既往があったため、ワーファリンの内服を継続した事例や、ステント留置後の

ためバイアスピリンとプラビックスの内服を継続した事例など、「病態から継続の必要性ありと判

断」され継続した事例が１６件あった。そのうち２件は、観血的医療行為中に継続したことを失念

して行う予定ではなかった生検を行った事例などであった。さらに、「予定した観血的医療行為の

内容から継続可能と判断」された事例が１０件あった。また、血液凝固阻止剤、抗血小板剤の投与

を継続していることを把握しないまま観血的医療行為を行った事例が４件あった。

「継続（薬剤変更）」の事例では、「継続（同一薬剤）」と同様に、病態により血液凝固阻止剤、抗

血小板剤を変更して継続した事例が１１件と多く、観血的医療行為の内容により、薬剤を変更のう

え投与を継続し、観血的医療行為が可能と判断した事例が１件あった。
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図表Ⅲ - ２- １６　血液凝固阻止剤、抗血小板剤を継続した理由

継続した理由 件数 合計

継続
（同一薬剤）

病態から継続の必要性ありと判断 16

36

　（うち、観血的医療行為中に継続していることを失念した） （2）

予定した観血的医療行為の内容から継続可能と判断 10

治療中の薬剤情報を把握せず 4

詳細不明 6

継続
（薬剤変更）

病態から継続の必要性ありと判断 11

13予定した観血的医療行為の内容から継続可能と判断 1

詳細不明 1

⑥観血的医療行為を行う際に複数の部門・部署が関連した事例

血液凝固阻止剤、抗血小板剤の「継続」の事例のうち７件は、血液凝固阻止剤、抗血小板剤を投

与している部門・部署と、観血的医療行為を行った部門・部署が違う事例であった。そこで、その

７件について図表Ⅲ - ２- １７にまとめたところ、処方した部門・部署が「他施設」、観血的医療行

為を行った部門・部署が「当該施設」の事例が３件であった。他には診療科間で情報が伝わらなかっ

た事例が４件あった。伝わらなかった情報として、「凝固阻止剤、抗血小板剤の処方」が３件、「凝

固阻止剤、抗血小板剤の増量」が２件、「凝固機能の検査値」が２件であった。

このように、施設間、部門・部署間、診療科間などで血液凝固阻止剤、抗血小板剤に関連する処

方内容や検査値などの情報が伝達されないことが要因となっている現状があることが示唆された。

処方した部門・部署が依頼した部門・部署に患者の情報を提供することも重要であるが、観血的医

療行為を行う部門・部署においても、治療や検査を受ける患者の薬剤の情報を得る努力も必要であ

る。

図表Ⅲ - ２- １７　複数の部門・部署が関連した事例

情報の流れ
伝わらなかった情報 件数処方した

部門・部署
→

観血的医療行為を施行した
部門・部署

他施設 → 当該施設

血液凝固阻止剤や抗血小板剤の処方内容 2

血液凝固阻止剤や抗血小板剤を増量している 1

外科 → 皮膚科 血液凝固阻止剤や抗血小板剤の処方内容 1

循環器内科 → カテーテル検査室 血液凝固阻止剤や抗血小板剤を増量している 1

小児科 → 歯科
凝固機能の検査値

1

内科 → 皮膚科 1
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⑦「継続」の事例に関連した本事業の情報提供

血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下での観血的医療行為に関する「継続」の事例に関連して、本

事業では、平成２１年１１月に、医療安全情報No. ３６「抜歯時の不十分な情報確認」を提供した。

ワーファリン内服中の患者の凝固機能が確認されないまま抜歯を行った事例などの紹介とともに、

事例が発生した医療機関の取り組みとして、「歯科医は、患者が抜歯してよい条件にあるかを確認

する。主治医は、患者が歯科に受診する際、必要な患者情報を伝える。」の２点を紹介している。

さらに、第２０回報告書で、分析テーマとして「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」を取り上げ、２２事例を供覧し、医療事故の内容や情報把握の有無、

患者への影響と事故の程度などの分析結果を提供すると共に、報告された改善策を紹介した。

その後、平成２３年２月に、医療安全情報No. ５１「ワルファリンカリウムの内服状況や凝固機

能の把握不足」では、図表を用いて５事例のワルファリンカリウムの使用、用量・用法の把握や凝

固機能データの把握を示し、事例が発生した医療機関の取り組みとして、「観血的な処置を施行す

る前は、凝固に関する薬剤の内服状況や、凝固機能に関する検査結果の確認を徹底する。」の２点

を紹介している。さらに、医療安全情報を作成している総合評価部会の意見として、「抗凝固剤を

使用中の患者の治療・処置の際に、日本循環器学会が公表している『循環器疾患における抗凝固・

抗血小板療法に関するガイドライン（２００９年改訂版）』を参考にしましょう。」と記載した。

引き続き報告されている血液凝固阻止剤、抗血小板剤の事例についても、この医療安全情報は有

用な情報であると考えられることから、あらためて掲載する（図表Ⅲ - ２- １８、１９）。

また、平成２３年年報で、個別のテーマとして、「薬剤の施設間等情報伝達に関連した医療事故」

を取り上げ、薬剤に関する情報伝達の途絶や誤解について詳細に分析を行っている。

図表Ⅲ - ２- １８　医療安全情報No. ３６「抜歯時の不十分な情報確認」
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図表Ⅲ - ２- １９　医療安全情報Ｎｏ.５１「ワルファリンカリウムの内服状況や凝固機能の把握不足」

⑧「継続」に関する事例に報告された薬剤

「継続（同一薬剤）」の事例に記載されていた血液凝固阻止剤、抗血小板剤を図表Ⅲ - ２- ２０に

示す。「継続（同一薬剤）」の事例は、血液凝固阻止剤、中でもワーファリンを継続して投与した事

例が３３件と多く、続いて抗血小板剤のバイアスピリン錠を継続投与した事例が９件であった。血

液凝固阻止剤プラビックス錠と抗血小板剤バイアスピリン錠の両方を投与した事例は、４件あった。

次に、「継続（薬剤変更）」の事例で報告された変更前と変更後の薬剤を図表Ⅲ - ２- ２１に示す。

変更前は血液凝固阻止剤を投与していた事例が多く、ワーファリンなどの血液凝固阻止剤の内服薬

からヘパリンなどの注射薬へ変更して継続投与した事例であった。また、変更前が抗血小板剤の投

与から、ヘパリンやカプロシンなどの注射薬へ変更した事例も報告されている。いずれも、変更後

の薬剤は血液凝固阻止剤の注射薬であった。

血液凝固阻止剤は日本薬剤師会「薬局におけるハイリスク薬の薬学的管理指導に関する業務ガイ 

ドライン（第２版）」3）において、投与時に特に注意が必要と考えられる治療領域の薬剤に挙げら

れている。一方で、抗血小板剤は同様に位置付けられていないが、診療報酬制度において、「平成

２４年診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について（通知）」4）に、「特に安全

管理が必要な医薬品として、血液凝固阻止剤（ワルファリンカリウム、塩酸チクロピジン、硫酸ク

ロピドグレル及びシロスタゾール並びにこれらと同様の薬理作用を有する成分を含有する内服薬に

限る。）」と記載されていることから、塩酸チクロピジン、硫酸クロピドグレル及びシロスタゾール

等の抗血小板剤についても、投与時に特に注意が必要なハイリスク薬と同じ扱いをすべきと考えら

れる。医療者は血液凝固阻止剤、抗血小板剤がハイリスク薬であることを十分に認識し、適切な管

理下で使用する必要があるとともに、慎重な取り扱いが必要である。
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図表Ⅲ - ２- ２０　「継続（同一薬剤）」の事例で投与を継続した血液凝固阻止剤、抗血小板剤

薬効分類 薬剤名 件数

血液凝固阻止剤

ワーファリン錠／顆粒 33

ヘパリン※ 8

フラグミン静注 1

不明 3

抗血小板剤

バイアスピリン錠 9

バイアスピリン錠＋プラビックス錠 4

ジピリダモール（一般名） 1

パナルジン錠／細粒 1

バイアスピリン錠＋パナルジン錠／細粒 1

プラビックス錠＋プレタールＯＤ錠／散 1

不明 3

血液凝固阻止剤
抗血小板剤

バイアスピリン錠＋プラビックス錠＋ワーファリン錠／顆粒 2

バイアスピリン錠＋ワーファリン錠／顆粒 1

プラビックス錠＋ワーファリン錠／顆粒 1

合計 69

※ヘパリンとは、ヘパリンナトリウム、ヘパリンカリウムなど「ヘパリン」とのみ記載された全てを含む。

図表Ⅲ - ２- ２１　 「継続（薬剤変更）」の事例で投与を変更した血液凝固阻止剤、抗血小板剤

（変更前、変更後）

薬効分類 変更前 変更後 件数

血液凝固阻止剤
→

血液凝固阻止剤

ワーファリン錠／細粒
ワルファリンＫ錠／細粒
など

ヘパリン※ 18

カプロシン注 2

フラグミン静注 1

抗血小板剤
→

血液凝固阻止剤

薬剤名不明
ヘパリン※ 5

カプロシン注 1

バイアスピリン錠
カプロシン注 1

ヘパリン※ 1

パナルジン錠／細粒 ヘパリン※ 1

バイアスピリン錠＋プラビックス錠 ヘパリン※ 1

バイアスピリン錠＋パナルジン錠／細粒 フラグミン静注 1

血液凝固阻止剤
抗血小板剤
→

血液凝固阻止剤

ワーファリン錠／細粒＋バイアスピリン錠

ヘパリン※

3

ワーファリン錠／細粒＋パナルジン錠／細粒
＋バイアスピリン錠

1

合計 36

※ヘパリンとは、ヘパリンナトリウム、ヘパリンカリウムなど「ヘパリン」とのみ記載された全てを含む。
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⑨「継続」の事例の影響

報告された血液凝固阻止剤、抗血小板剤の「継続」の事例の事故の程度を、「継続（同一薬剤）」と「継

続（薬剤変更）」に分けて集計した（図表Ⅲ - ２- ２２）。「継続（同一薬剤）」の事例の「死亡」「障

害残存の可能性がある（高い）」の割合が１５．９％、１７．４％であった。また、「継続（薬剤変更）」

は、「死亡」「障害残存の可能性がある（高い）」の割合が１３．９％、３０．６％であった。

「死亡」事例においては、本テーマ全体と比較すると「継続（同一薬剤）」の割合が同等、「継続（薬

剤変更）」は低かった。「障害残存の可能性がある（高い）」の事例においては、「継続（同一薬剤）」

の割合は低く、「継続（薬剤変更）」の割合が高かった。

図表Ⅲ - ２- ２２　「継続」の事例の事故の程度
（参考値）

事故の程度 件数 ％
本テーマの事例
（％）

継続
（同一薬剤）

死亡 11 15.9 15.6

障害残存の可能性がある（高い） 12 17.4 26.1

障害残存の可能性がある（低い） 23 33.3 27.1

障害残存の可能性がない 11 15.9 13.8

障害なし 10 14.5 12.4

不明 2 2.9 5.0

合計 69 100.0 100.0

継続
（薬剤変更）

死亡 5 13.9
（１１１頁図表
  Ⅲ - ２- １０より抜粋）

障害残存の可能性がある（高い） 11 30.6

障害残存の可能性がある（低い） 11 30.6

障害残存の可能性がない 5 13.9

障害なし 2 5.6

不明 2 5.6

合計 36 100.2

※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。

さらに、報告された「継続」の事例の内容を整理し、患者への影響を症状の有無別に分類したところ、

症状ありの事例が圧倒的に多かった（図表Ⅲ - ２- ２３）。「継続（同一薬剤）」で症状として最も多かっ

たのは「出血」の３３件であり、続いて「仮性動脈瘤」の１４件、「血腫」が８件であった。「継続（薬

剤変更）」では、「梗塞」が１３件と多く、続いて「出血」が７件であった。

症状はないが「治療への影響」があった事例は、「継続（同一薬剤）」では、マンモトーム針生検で

止血に時間がかかったため、患者に確認したところ抗血小板剤を内服している情報を得て、経過観察

のために１泊入院となった事例や、「継続（薬剤変更）」では、手術前にワーファリン、バイアスピリ

ンの内服からヘパリンへ置換を行うのを忘れていたため、手術が５日後に延期になった事例であった。
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図表Ⅲ - ２- ２３　「継続」の事例の患者への影響

影響 影響詳細 件数

継続
（同一薬剤）

症状あり

出血 33

仮性動脈瘤 14

血腫 8

梗塞 7

心タンポナーデ 1

症状なし 治療に影響 1

不明 不明 5

合計 69

継続
（薬剤変更）

症状あり

梗塞 13

出血 7

心タンポナーデ 5

血腫 4

仮性動脈瘤 1

症状なし 治療に影響 2

不明 不明 4

合計 36

⑩「継続」の事例の専門分析班及び総合評価部会における議論

血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連す

る事例に関する「継続」の主な事例について、専門分析班や総合評価部会で特に議論された内容を 

以下に示す。数字は、図表Ⅲ - ２- １２の事例番号を指す。

No. ２　 抗血小板剤を継続したため、内視鏡の生検を行わない予定であったが、検査中に忘れて

生検した事例

○ 内視鏡は、検査が始まると画面から情報を得るため、画面にテロップなどで「生検禁」など

の文字表示することで意識化するなど検討してはいかがか。

○生検を行うことになった際、検査室の看護師が声をかけることも必要であろう。

○内視鏡検査で、タイムアウトの時間を設けるも検討の余地があるが、現実的ではないか。

No. ４　手術目的で入院した患者のワーファリンをヘパリンへ変更することを忘れていた事例

○ 事例に記載してある内容では、患者に投与されている血液凝固阻止剤や抗血小板剤などの情

報をどこまで把握していたか不明である。

○手術までの入院期間が長いが、手術前の患者のアセスメントの仕組みがないのではないか。

No. ５　術前に抗血小板剤からカプロシン投与に変更した際、過量投与した事例

○ ガイドライン等で確認のうえ投与量を決定したか、事例の内容からは不明であるため、どの

ように投与量を決定したのか記載があると良い。
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○カプロシン皮下注に関する知識不足が要因となったのではないか。

○医師と病棟薬剤師の 2人ともが思い込んだ情報を打ち消すのは難しい。

No. ７　ＥＲＣＰのためプラザキサを中止したが、ヘパリンを投与していなかった事例

○ タビガトランを中止したがヘパリンを投与していなかった事例であるが、ヘパリンの処方忘

れか、ヘパリンへ変更する予定がなかったのか、事例に記載がないので不明である。

○ タビガトランの単独投与のため、日本消化器内視鏡学会の「抗血栓薬服用者に対する消化器

内視鏡診療ガイドライン」5）のステートメント７に該当する事例である。

○ タビガトラン中止の指示とヘパリンの投与開始の指示がセットになっていると良いのではな

いか。

⑪「継続」の事例の改善策のまとめ 

報告された事例の改善策を整理して以下に示す。

ⅰ）　「継続（同一薬剤）」の事例に報告された改善策

１）標準化

○ 院内の抗凝固療法のガイドラインを作成し、どの診療科においても一定の基準をもち対応

する。

○ 透析時の安全な穿刺手技等の標準化（出血傾向のある患者の穿刺部位の検討、多数回穿刺

を避ける、透視下で操作する）

○ ワーファリン投与時のＰＴ－ＩＮＲのコントロール、術中術後のヘパリン投与による抗凝

固療法などの内容を付け加えた新たなマニュアルを作成し、定例の検討会（カンファレン

ス等）で周知する。

２）実施の検討

○ 安全性を高めるために、患者の状況が不安定な場合や処置のリスクが高いと判断される場

合には、関連する複数の診療科医師が胸腔穿刺の適否や穿刺部位の選択について協議を行

い実施する。

○ ワーファリン剤に限らず抗血小板剤も含めて易出血性薬剤を服用している患者に対し，深

部組織に対し生検を行う場合は，必ず凝固能検査を行い出血のリスクを十分検討した上で

実施する。

○ワーファリンは、中止可能な症例では中止して検査を行うことを検討する。

○ヘパリン投与中の患者に観血的処置を行う場合は、ヘパリン投与を止めてから実施する。

○ 人工呼吸器管理の長期化を考え、早期の気管切開が望ましいと判断し、内服薬を続行した

まま気管切開を施行したが、気管切開の前に、抗血小板薬を中止し、ヘパリン置換をした

上で気管切開術を施行することを検討する。

○ 抗凝固療法中の患者に対する胸腔穿刺は、可能であれば抗凝固剤を中和して凝固能が正常

になった状態で行なう。

３）情報の共有

○ 複数診療科間で患者のカンファレンスを実施する際、互いに患者の情報を伝達し、情報を

共有する。

○観血的医療行為を行う際、当該診療科や他科との十分な連絡や検討を行う。
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○他科に受診を依頼する際は、主治医は使用薬剤を他科医師に申し送る。

○処置・治療前の患者の状態に関する医師間の伝達（情報提供と情報交換）の徹底。

○ 他科からの検査依頼を受けるに当たっては、事前に消化器内科専門医として検査処置の適

応判断を行うため、リスク分類表を作成して活用する。

○病棟看護師、検査介助看護師間の申し送りを、検査開始前・終了時に確実に行う。

○ ヘパリンの持続点滴中は、注射ラベルの余白に赤の油性ペンでヘパリンと大きく記載し、

投与中であることをわかりやすくする。

○ 抗凝固阻止剤・抗血小板剤の内服継続中であることなどの特殊な指示がある検査について

表示を行い、意識化できるようにする。

○ 医療行為中に起こったことに対して、医療従事者間での情報の共有を図るために、医療行

為の実施内容を互いに確認して記録に残し、早期の対応を行う。

４）観血的医療行為の手技

○血管穿刺技術（正確に血管前壁を穿刺する、穿刺部位を圧迫止血可能な部位で行う）の向上。

○ 血管穿刺施行者と圧迫止血施行者を可能な限り同一にする。不可能な場合は、穿刺者が穿

刺部位の情報を圧迫止血者に伝える。

○ 血液凝固阻止剤・抗血小板剤を内服中で止血困難が予測される患者へは、圧迫時間を延長

する。

○抗凝固療法・抗血小板療法を継続しながら穿刺を行う場合は、より慎重に穿刺する。

○慎重に用手圧迫止血法を選択する。

５）確認

○ カテーテルなどの抜去前に患者の体格や内服薬などを十分に確認し、圧迫方法や圧迫時間

を考える。

○処置（自己血採血）の際、抗血小板、抗凝固薬の内服の有無を確認する。

○依頼された医師（皮膚科）は、診察前にカルテで患者の状況や検査データを確認する。

○侵襲的な処置を施行する際には、凝固機能を測定する。

○処置のチェックリストを作成し、医師と看護師で確認が出来るようにした。

○患者の病態評価（ワーファリン内服中の検査値など）を確認する。

○術前のワーファリン投与によるＩＮＲを適切にコントロールする。

○ 出血傾向の出現に留意しながら、術中術後のヘパリン投与による抗凝固療法をもっと強力

にする（持続点滴による投与を基本とし、術中の凝固時間の下限目標を２５０秒とし、術

後はＡＰＴＴによる効果判定を行なう）。

○病棟から持参する検査記録用紙は、必要項目をすべて記入する。

○ 動脈血採血後、穿刺部位の観察時、皮下出血や硬結など異常を認めたときは、悪化してい

るか見るためのマーキングを実施した時点で大きさを適時に記録しておく。

６）教育

○出血性ショックについての知識を強化する。

○リスクを伴う患者の処置は、出来るだけ指導医の立会いのもと実施する。

○種々の特殊な薬品の作用・副作用を理解したうえでの観察や看護にあたる。

○看護師に対し、仮性動脈瘤についての教育を行う。
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７）患者への説明

○患者・家族にリスクを十分に説明する。

○ 当院に紹介される患者は合併症リスクが高いため、合併症を予防するための対策や注意点

などを患者に説明し、起こやすい合併症の説明を書面で渡すようにする。

○ 中心静脈ライン挿入時における患者・家族への十分な説明と理解を得る。特に出血などの

合併症に対しては説明を行う。

○ 観血的医療行為後、穿刺部位の腫脹や疼痛が出現した場合は、すみやかに受診していただ

くよう患者に説明する。

ⅱ）「継続（薬剤変更）」の事例に報告された改善策

１）標準化

○侵襲を伴う処置の依頼や受諾の手順を作成する。

○特定の処置後の観察手順については、診療・看護共通のクリニカルパスとする。

○ プラザキサ単剤内服の場合は、日本消化器内視鏡学会の抗血栓薬服用者に対するガイド

ラインに沿って、入院日より抗凝固薬を休薬し、ヘパリンを開始（体格に応じて１万～

１万５千単位／日で開始，翌日ＡＰＴＴをチェックし１．５～２．５倍になるように設定）。

内視鏡治療６時間前からヘパリンを中止、主治医の特別な指示がない限り、治療翌日から

抗凝固薬内服を再開する。

２）実施の検討

○ＥＭＲなどの手術予定患者は、ヘパリンなど抗凝固療法のリスク評価を適切に行う。

３）情報の共有

○持参薬と転院元の退院時要約の記載内容をダブルチェックする。

○ 使い慣れない薬剤の処方の隙には複数（今回の場合には麻酔科、循環器内科）の医師との

緊密な連携の元に行う。

○複数人または複数科による検討システムを作る。

４）確認

○チーム内の全員の各々が血液凝固阻止剤や抗血小板剤のオーダが出ている事を確認する。

○ 出血傾向にある患者の場合は、止血も含めて、その後の皮膚の状態には十分注意して観察

し異常の早期発見に努める。

○初めて使用する薬剤は、複数でチェックを行う体制とする。

○凝固機能の検査結果について、チーム全体でのチェックを行う。

５）教育

○当該病棟ではカプロシンを初めて使用したため、使用経験の少ない薬剤の理解を深める。

○ワルファリン、ヘパリンがハイリスク薬であることの認識を徹底する。
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（３）  血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（再開、継続、中止、再開等）での観血的
 医療行為に関連したヒヤリ・ハットの現状

①発生状況

ヒヤリ・ハットのテーマである「血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開

等）での観血的医療行為に関連したヒヤリ・ハット事例」に対して、前回の報告書で９２件の事例

があったことを報告した。その後、平成２５年１月１日～３月３１日の間に報告された５０件を加

えた１４２件を分類、集計した（図表Ⅲ - ２- ２４）。医療事故として報告のあった事例では、「開始」

「継続」が多かったが、ヒヤリ・ハット事例では「中止」の事例が５８件と多く、ついで「開始」「再

開（同一薬剤）」の事例がそれぞれ２８件であった。また、観血的医療行為の分類では、医療事故

として報告のあった事例では「手術以外の治療・処置」が多かったが、ヒヤリ・ハット事例では「手

術」が８７件と最も多かった。

図表Ⅲ - ２- ２４　　 血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下での観血的医療行為に関連するヒヤリ・ハット  
事例の発生状況

開始
継続

中止
再開

不明 合計
同一薬剤 薬剤変更 同一薬剤 薬剤変更

手術

血液凝固阻止剤 10 2 7 10 9 0 3 41

抗血小板剤 2 2 2 26 8 0 0 40

両方 0 0 2 0 4 0 0 6

小計 12 4 11 36 21 0 3 87

手術以外の
治療・処置

血液凝固阻止剤 8 3 2 5 2 0 1 21

抗血小板剤 4 1 0 5 1 0 0 11

両方 0 0 1 1 2 0 0 4

小計 12 4 3 11 5 0 1 36

検査

血液凝固阻止剤 2 1 0 7 1 0 0 11

抗血小板剤 2 0 0 4 0 0 0 6

両方 0 0 1 0 1 0 0 2

小計 4 1 1 11 2 0 0 19

合計 28 9 15 58 28 0 4 142

（４） 　 血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下での観血的 医療行為に関連した「継続」の
ヒヤリ・ハット事例の分析

①発生状況

血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下（開始、継続、中止、再開等）での観血的医療行為に関連した「継

続」のヒヤリ・ハット事例は、本事業開始から本報告書対象期間を含め「継続（同一薬剤）」が９件、

「継続（薬剤変更）」が１５件であった（既出、図表Ⅲ - ２- ２４）。そのうち、「継続（同一薬剤）」は、

「手術」「手術以外の治療・処置」がそれぞれ４件であり、「検査」の事例は１件であった。「継続（薬

剤変更）は、「手術」の事例が１１件と多く、「手術以外の治療・処置」「検査」は報告事例が少なかった。

「継続」のヒヤリ・ハット事例の内容を図表Ⅲ - ２- ２５にまとめた。「継続（同一薬剤）」では、

医療事故では報告件数が少なかった未投与の事例が６件と多かった。そのうち１件は、ヘパリン入

りの点滴を行っていたが、別の点滴の追加指示が出た際にヘパリン入りの点滴を中止したため未投

与となった事例であった。また、６件のうち１件は、患者の判断で観血的医療行為前に薬剤の内服

を止めた事例であった。
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「継続（薬剤変更）」についても、薬剤変更後の未投与が８件と多く、薬剤を変更して継続投与す

る際に指示が出ていなかった、または指示がうまく伝わらなかったことにより変更する薬剤が未投

与となった事例の内容であった。薬剤の過小投与の事例は２件で、ヘパリンの流量の増量指示を出

しが変更されなかったため過小投与となった事例であった。また、「継続」のヒヤリ・ハット事例には、

患者の判断により薬剤の内服を止めた事例が１件あった。

治療のために投与される薬剤について患者に十分に説明を行うことが必要である。

図表Ⅲ - ２- ２５　「継続」のヒヤリ・ハット事例の内容

内容 件数

継続
（同一薬剤）

継続する薬剤の未投与（内１件は、患者判断による） 6

継続する薬剤の過量投与 1

継続する薬剤の過小投与 1

薬剤が投与されていることの把握不足 1

継続
（薬剤変更）

薬剤変更後の未投与 8

薬剤変更後の過小投与 2

変更前の薬剤の継続 2

薬剤変更時期の誤り 1

薬剤の重複投与 1

薬剤変更後の過量投与 1

合計 24

※「薬剤」とは、血液凝固阻止剤、抗血小板剤を指す。

②「継続」に関するヒヤリ・ハット事例の発生要因

報告のあった「継続（同一薬剤）」の事例９件と「継続（薬剤変更）」の事例１５件を、医療事故

として報告のあった事例と同様に、次の３つ全てまたはいずれかに該当するものも報告されている。

ア）ガイドラインで推奨されている投与内容に基づいている

イ）医師が意図した通り行われている

ウ）発病した病態を現病で説明できる

このことを考慮して、「ア）、イ）、ウ）すべてに該当する事例」と「ア）、イ）、ウ）のいずれか

に該当しないことが明らかな事例」、「不明」に分類した（図表Ⅲ - ２- ２６）。「継続（同一薬剤）」、

「継続（薬剤変更）」ともに、事例内容から詳細が不明であった「不明」の事例を除くと、ヒヤリ・ハット

事例は「ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例」であった。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕
３-〔４〕

図表Ⅲ - ２- ２６　「開始」のヒヤリ・ハット事例の分類

分類 件数 合計

継続
（同一薬剤）

ア）、イ）、ウ）すべてに該当する事例 0

9ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例 9

不明 0

継続
（薬剤変更）

ア）、イ）、ウ）すべてに該当する事例 0

15ア）、イ）、ウ）のいずれかに該当しないことが明らかな事例 14

不明 1

また、「継続」のヒヤリ・ハット事例の２２件を医療事故として報告のあった事例と同じく発生

要因を集計した（図表Ⅲ - ２- ２７）。「継続（同一薬剤）」では、「確認」が７件と多く、医療事故

では多く報告された「判断」は、ヒヤリ・ハット事例では０件であった。「継続（薬剤変更）」では、

医療事故として報告された事例では突出して多い発生要因はなかったが、ヒヤリ・ハット事例では、

「指示・指示受け」が６件、「確認」が４件であった。

図表Ⅲ - ２- ２７　「継続」のヒヤリ・ハット事事例の発生要因

発生要因 集計

継続
（同一薬剤）

知識 0

判断 0

指示・指示受け 1

確認 7

情報伝達 1

手技 0

合計 9

継続
（薬剤変更）

知識 4

判断 0

指示・指示受け 6

確認 4

情報伝達 1

手技 0

合計 15

③「継続」のヒヤリ・ハット事例に報告された薬剤

「継続（同一薬剤）」のヒヤリ・ハット事例に記載されていた継続した血液凝固阻止剤、抗血小板

剤を図表Ⅲ - ２- ２８に示す。「継続（同一薬剤）」の事例は、医療事故では半数以上が血液凝固阻

止剤のワーファリンを使用していた事例であったが、ヒヤリ・ハット事例では血液凝固阻止剤のヘ

パリンに関連した事例の報告が多かった。
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次に、「継続（薬剤変更）」の事例で報告された変更前と変更後の薬剤を図表Ⅲ - ２- ２９に示す。

「継続（薬剤変更）」の事例は、ワーファリンからヘパリンに変更した事例が７件と多かった。また、

抗血小板剤から血液凝固阻止剤に変更した事例では、抗血小板剤のチクロピジン塩酸塩を中止し、

ヘパリンに置換後、再度チクロピジン塩酸塩の投与に変更した際、先発医薬品であるパナルジン細

粒も重複して処方されていたが、有効成分が同じであることに気づかずに重複して投与された事例

であった。後発医薬品（ジェネリック医薬品）の使用が促進される中、血液凝固阻止剤、抗血小板

剤においても、先発医薬品と後発医薬品があるため、慎重な確認が必要である。

図表Ⅲ - ２- ２８　　 「継続（同一薬剤）」のヒヤリ・ハット事例で投与を継続した血液凝固阻止剤、
抗血小板剤

薬効分類 薬剤名 件数

血液凝固阻止剤
ヘパリン※ 4

ワーファリン錠／顆粒 2

抗血小板剤

バイアスピリン錠＋プラビックス錠 1

バファリン錠 1

薬剤名不明 1

合計 9

※ヘパリンとは、ヘパリンナトリウム、ヘパリンカリウムなど「ヘパリン」と記載された全てを含む。

図表Ⅲ - ２- ２９　　 「継続（薬剤変更）」のヒヤリ・ハット事例で投与を変更した血液凝固阻止剤、
抗血小板剤（変更前、変更後）

薬剤分類 変更前 変更後 件数

血液凝固阻止剤
→

血液凝固阻止剤

ワーファリン錠／顆粒
ヘパリン※

7

血液凝固阻止剤 1

ヘパリン※ プラザキサカプセル 1

抗血小板薬
→

血液凝固阻止剤

バイアスピリン錠
ヘパリン※

3

プレタールＯＤ錠／散 2

チクロピジン塩酸塩
チ ク ロ ピ ジ ン 塩 酸 塩 ＋
パナルジン細粒（重複投与）

1

合計 15

※ヘパリンとは、ヘパリンナトリウム、ヘパリンカリウムなど「ヘパリン」と記載された全てを含む。

④「継続」のヒヤリ・ハット事例の影響

報告されたヒヤリ・ハット事例から、医療の実施の有無と、実施なしの場合に当該事例が仮に実

施された場合の影響度を集計した（図表Ⅲ - ２- ３０）。「継続（同一薬剤）」のヒヤリ・ハット事例

８件のうち、患者に実施した「実施あり」の事例が７件、「実施なし」が２件であった。「実施なし」

の事例のうち、１件は仮に実施されていれば「濃厚な治療・処置が必要であると考えられる」事例

であった。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕
３-〔４〕

「継続（薬剤変更）」のヒヤリ・ハット事例１５件のうち、患者に実施した「実施あり」の事例が

１２件、「実施なし」が３件であった。「実施なし」の事例のうち、１件は仮に実施されていれば「死

亡もしくは重篤な状況に至ったと考えられる」事例であった。

図表Ⅲ - ２- ３０　「継続」のヒヤリ・ハット事例の医療の実施の有無と影響度

医療の実施の有無 影響度 合計

継続
（同一薬剤）

実施あり － 7

実施なし

死亡もしくは重篤な状況に至ったと考えられる 0

濃厚な治療・処置が必要であると考えられる 1

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

継続
（薬剤変更）

実施あり － 12

実施なし

死亡もしくは重篤な状況に至ったと考えられる 1

濃厚な治療・処置が必要であると考えられる 0

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

2

⑤「継続」のヒヤリ・ハット事例の内容等

ヒヤリ・ハット事例は、何らかの理由で患者への影響がなかったり、または軽微な影響で済ん

だりした事例であり、医療事故には至らなかったものの再発防止策を検討するに当たって有用であ

る。「継続（同一薬剤）」、「継続（薬剤変更）」のヒヤリ・ハット事例のいくつかを紹介するとともに、

誤りに気づいた理由や未実施に気づいた理由を整理して次に示す。

観血的医療行為に伴って血液凝固阻止剤、抗血小板剤をそのまま継続投与するか、もしくは薬剤

を変更して継続するのか、中止するのかなど、投与内容に変更が生じる可能性がある場面で、明確

な指示を出すこと、指示を受けること、指示通りに実施すること、患者へ説明を行うことが重要で

ある。

ⅰ事例の内容

○ 患者の点滴の追加指示が出た際、多忙であったため他の看護師に追加を依頼したところヘパ

リン入りの点滴とは別の点滴が追加されており、ヘパリンが投与されていなかった。

○ 再手術の際にバイアスピリンは継続投与する予定であったが、前回の手術時に休薬して手術

したため、患者が今回も休薬するだろうと判断しバイアスピリンの内服を中止していた。

○ 頚動脈ステント留置術の手術当日の朝、内服薬の確認を医師と行ったところ、入院時に処方

され継続しているはずの抗血小板薬の処方が２週間前に切れており、抗血小板剤の内服が中

断されていたことがわかった。

ⅱ誤りに気づいた理由

○次の勤務者から指示受けできていないことを指摘された。

○次の勤務者が輸液を確認時、投与量の間違いに気づいた。

○他の看護師がヘパリン投与中のルートの三方活栓がｏｆｆになっていることに気づいた。
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○薬剤師に内服開始したはずの薬が患者のケースの中に残っていることを指摘された。

○医師より指示が通っていないことを指摘された。

（５）まとめ
医療事故として報告された血液凝固阻止剤、抗血小板剤投与下での観血的医療行為に関連した医療

事故事例とヒヤリ・ハット事例のうち、「継続」に関する事例を、「継続（同一薬剤）」と「継続（薬剤変更）」

に分けて、分析した。

「継続」の事例において、血液凝固阻止剤、抗血小板剤の投与を継続した理由を集計した。「継続（同

一薬剤）」に関する事例では、薬剤の投与下、止血確認が不十分な事例や薬剤の中止・変更などの検

討が不足していた事例が報告され、結果、予定以上に出血したり仮性動脈瘤を起こしたりした事例で

あった。「継続（薬剤変更）」に関する事例では、変更した薬剤を過量投与した事例や変更する薬剤の

処方忘れの事例が報告され、結果、梗塞や出血をおこした事例であった。また、複数の部門・部署が

関連した事例についても紹介した。

今後も継続して事例の収集を続け、分析班において、具体的ないくつかの分類の事例に焦点をあて

た分析を行っていくこととしている。
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