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２　個別のテーマの検討状況

【１】血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に
　　　関連した医療事故

血液浄化療法は、血液を体外で循環させ、血液中の病因や関連した物質について、半透膜を介し

て拡散、濾過、あるいは材料表面へ吸着することによって除去する治療法である。血液浄化療法の

種類には一般的に、腎不全患者に対し尿毒症物質と水分を除去し、必要な場合は電解質を補正する

血液透析や血液透析濾過のほかに、神経疾患や自己免疫疾患などにおいて、病因に関連した物質を

含んだ血漿ごと（あるいは分画だけ）廃棄し、血漿と同量の新鮮凍結血漿やアルブミン液などの置換液

を補充する血漿交換がある。

我が国で行われている主な血液浄化療法の種類を図表Ⅲ - ２- １に示す。

主な血液浄化療法の原理は、次のとおりである。

１）　 血液透析は、半透膜を用いて濃度が異なる水溶液の間で生じる拡散現象を利用して老廃物等を

除去する方法である。低分子物質の除去性能に優れている。

２）　 血液濾過は、限外濾過圧を用いて濾過器から血液中の水分である濾液を除去する方法である。

除去した濾液の代わりに体液と類似した成分からなる補充液を血液内に注入する。中～大分子

物質の除去性能に優れている。

　

図表Ⅲ - ２- １　主な血液浄化療法の種類

種類 略語（英語表記）

血液透析 ＨＤ（hemodialysis）

血液濾過
限外濾過 ＥＣＵＭ（extracorporeal ultrafi ltration method）

血液濾過 ＨＦ（hemofi ltration）

血液透析濾過 ＨＤＦ（hemodiafi ltration）

持続的血液透析 ＣＨＤ（continuous hemodialysis）

持続的血液濾過 ＣＨＦ（continuous hemofi ltration）

持続的血液透析濾過 ＣＨＤＦ（continuous hemodiafi ltration）

血液吸着
血漿交換
血漿吸着

血液吸着 ＨＡ（hemoadsorption）

直接血液吸着 ＤＨＰ（direct hemoadsorption）

単純血漿交換 ＰＥ（plasma exchange）・ＰＰ（plasma  pheresis）

二重濾過血漿交換 ＤＦＰＰ（double fi ltration plasma  pheresis）

血漿吸着 ＰＡ（plasma adsorption）
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血液浄化療法の対象疾患は、急性腎不全、慢性腎不全はもとより除去対象となる物質の種類の増

加と選択可能な除去手段が増加したことにより、腎臓以外の臓器不全や多臓器不全、薬物中毒、さ

らに自己免疫疾患と多岐にわたる。そのため関わる医療者も専門医や透析室スタッフのみならず、

専門以外の内科医や入院病棟スタッフなど多様である。

また、血液浄化療法の多くは、血液の浄化のみでなく、細胞外液や細胞内液にある老廃物を血液

に移動させて体液全体を浄化するため、老廃物が血液に移動するまでに時間を要す。その中で、透

析量、除水量の水分管理が必要であり、ひとりの担当医師だけではなく、医療者のチームで対応す

ることが一般的である。

日本透析医学会の「図説わが国の慢性透析療法の現況」１）によると平成２４年末の慢性透析患者

数は約３１万人であり、患者数が増加傾向にあることから、血液浄化療法を受ける患者数が増加し

ていることが推測できる。このように患者数が増加している血液浄化療法は、使用する血液回路、

ダイアライザなどの血液浄化器、透析用監視装置などの装置に関する医療事故やヒヤリ・ハット事

例は発生しうる点に留意が必要である。

血液浄化療法の医療事故に関する全国規模の調査としては、平成１２年度厚生科学特別研究事業

の「透析医療事故の実態調査と事故対策マニュアルの策定に関する研究」２）があり、同報告書では、

平成１２年に発生した透析医療事故は２１, ４５７件であり、１００万透析あたり１，７６０回の発

生頻度であったとしている。調査の中でもっとも多かったのは抜針による出血などの事故であり、

２番目が穿刺針と回路接続部の離断、３番目が除水ミスであった。その後、平成１４－１６年度厚

生労働科学特別研究事業「血液透析施設におけるＣ型肝炎感染事故（含：透析事故）防止体制の確

立に関する研究」において、透析医療事故の重篤な事故についての調査を行い、最も多い医療事故

は患者の自己抜針を含めた穿刺針の抜針の事故であった。

さらに本事業の医療事故報告においても、血液浄化療法中に血液回路のカテーテルが外れて失血

した事例や、持続的血液透析濾過の際に誤って血漿交換用の血液浄化器を使用した事例などの報告

があり、今回テーマとして血液浄化療法を取り上げ、ヒヤリ・ハット事例や医療事故の分析を共有

することは有用であると考えた。

そこで本事業では、血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）が血液回路や装置を

介した血液体外循環をする仕組みであることに着目し、血液浄化療法の医療機器に関連した医療事

故やヒヤリ・ハットを個別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）血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した
　　　医療事故の現状
平成２５年１月から１２月まで、ヒヤリ・ハット事例のテーマとして「血液浄化療法（血液透析、

血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した事例」を取り上げ、事例収集を行っている。

本報告書では、本報告書の分析対象期間（平成２５年７月１日～平成２５年９月３０日に報告

された３件の血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）（以下血液浄化療法とする）の

医療機器に関連した医療事故事例を加えた９７件について、特に血液回路および血液浄化器等に関す

る事例を取り上げて分析を行った。
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①血液浄化療法の医療機器に関連した医療事故の分類

本報告書の分析で対象とする血液浄化療法を血液透析、血液濾過、血液透析濾過、持続的血液透析、

持続的血液濾過、持続的血液透析濾過、血漿交換・血液吸着・血漿吸着としている。本事業を開始

した平成１６年１０月から平成２５年９月３０日の間に報告された９７件を図表Ⅲ - ２- ２に示す。

一般的に選択される血液透析が７２件と最も多く、次に、多臓器不全や重症患者の血液浄化の際に、

全身状態改善や体液の恒常性の保持等の観点から緩徐な血液浄化療法として選択される持続的血液

透析濾過が１７件と多かった。

図表Ⅲ - ２- ２　血液浄化療法に関連した医療事故の種類

種類 件数

血液透析 72

血液濾過 0

血液透析濾過 1

持続的血液透析 1

持続的血液濾過 0

持続的血液透析濾過 17

血漿交換
血液吸着
血漿吸着

６

合計 ９７

②発生状況

血液浄化療法は、透析用監視装置などを使用し、血液をバスキュラーアクセスから体外へ流出（脱血）

し、血液回路、血液浄化器等を経て体内に流入（返血）する仕組みであり、血液回路の接続部の緩

みや閉鎖、装置の設定間違いなどの医療事故を引き起こす可能性がある。

本分析では報告された事例を体外循環の流れから「バスキュラーアクセス」「血液回路」「血液浄

化器等」「装置」に分類し、さらに「バスキュラーアクセス」は「穿刺時」「治療中」「抜去・抜針時」

として、事故の内容とともに図表Ⅲ - ２- ３に分類した。発生段階は、「バスキュラーアクセス」が

６５件と最も多く、そのうち「部位間違い」が１９件、「意図しない抜針」が１５件、「損傷・出血」、

「外套・ガイドワイヤーの残存」がそれぞれ９件と多かった。「血液回路」は１３件であり、「接続

部の緩み・はずれ」が５件、「意図しない回路の閉鎖及び開放」、「血液回路からの血液漏れ及び空

気の混入」がそれぞれ４件であった。ダイアライザやフィルタなどの「血液浄化器等」は３件であり、

そのうち「誤った血液浄化器等の使用」が２件、「機器の不具合」が１件であった。「装置」は１６件

であり、そのうち「設定及び操作の誤り」が１１件と多く、「装置の不具合」が３件であった。
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図表Ⅲ - ２- ３　 血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した

医療事故の発生状況

発生段階 事例の内容 血液透析 血液濾過 血液透析濾過
持続的
血液透析

持続的
血液濾過

持続的 
血液透析
濾過

血漿交換
血液吸着
血漿吸着

計

バスキュラー
アクセス

穿刺時

部位間違い 17 0 0 0 0 1 1 19

損傷・出血 6 0 0 0 0 2 1 9

外套・ガイドワイヤーの残存 8 0 0 0 0 0 1 9

その他 1 0 0 0 0 0 1 2

治療中

意図しない抜針 14 0 1 0 0 0 0 15

バスキュラーアクセスと回
路の接続はずれ 4 0 0 0 0 0 0 4

その他 0 0 0 0 0 0 0 0

抜去・抜針時
カテーテル破損 6 0 0 0 0 0 0 6

その他 1 0 0 0 0 0 0 1

小計 57 0 1 0 0 3 4 65

血液回路

接続部の緩み・はずれ 4 0 0 0 0 1 0 5

誤った血液回路の使用 0 0 0 0 0 0 0 0

意図しない回路の閉鎖及び開放 2 0 0 0 0 0 2 4

血液回路の不具合 0 0 0 0 0 0 0 0

血液回路からの血液漏れ及
び空気の混入 3 0 0 0 0 1 0 4

その他 0 0 0 0 0 0 0 0

小計 9 0 0 0 0 2 2 13

血液浄化器等
（ダイアライザ・
フィルタ等）

接続部の緩み・漏れ 0 0 0 0 0 0 0 0

誤った血液浄化器等の使用 0 0 0 0 0 2 0 2

血液浄化器等の血液漏れ 0 0 0 0 0 0 0 0

機器の不具合 1 0 0 0 0 0 0 1

その他 0 0 0 0 0 0 0 0

小計 1 0 0 0 0 2 0 3

装置※

設定及び操作の誤り 4 0 0 0 0 7 0 11

誤った管理・使用 0 0 0 1 0 0 0 1

保守・点検 0 0 0 0 0 0 0 0

装置の不具合 1 0 0 0 0 2 0 3

その他 0 0 0 0 0 1 0 1

小計 5 0 0 1 0 10 0 16

合計 72 0 1 1 0 17 6 97

※装置は透析装置・血液透析濾過装置・血漿分画装置・吸着装置などを示す

（２）「血液回路」「血液浄化器」に関する医療事故の概要
本分析では、血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した医療事

故事例のうち、「血液回路」「血液浄化器」に関する事例を取り上げて分析した。

血液浄化療法における血液回路はバスキュラーアクセスと血液浄化器を接続し、脱血する側の動脈
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回路と返血する側の静脈回路との間で体外循環を構成する回路である。血液浄化器には主に血液透析、

血液濾過、血液濾過透析など膜分離技術を利用した浄化器（ダイアライザ）を使用する場合と、血液

吸着など吸着物質（活性炭）で充填した吸着筒を使用する場合がある。

一般的な血液浄化療法の血液回路、血液浄化器の構成の一例を図表Ⅲ - ２- ４に示す。

図表Ⅲ - ２- ４　血液浄化療法の血液回路および血液浄化器の構成の一例

【動脈用血液回路】
脱血

【静脈用血液回路】
返血

血液
浄化器

トランスデューサ
保護フィルタ

トランスデューサ
保護フィルタ

抗凝固薬用
シリンジ

厚生労働省通知平成２１年９月２４日医政総発 0924第１号＜参考＞をもとに本事業部で作成

（患者側） （患者側）

（３）「血液回路」に関する医療事故の分析
血液回路に関連する医療事故については、血液浄化療法の医療事故に関する全国規模の調査報告が

なされた平成１２年度厚生科学特別研究事業の「透析医療事故の実態調査と事故対策マニュアルの策

定に関する研究」２）において、平成１２年に発生した透析医療事故のうち重篤な事故と報告された

３７２件では、透析回路接続部の離断が６０件（１６．１％）、回路内あるいは体内空気混入が３９件

（１０．５％）と報告されており、血液回路に関する事例が多い。

本事業に平成１６年１０月から平成２５年９月３０日の間に報告された血液浄化療法（血液透析、

血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した医療事故事例のうち、「血液回路」に関する事例

は１３件、報告全件数の７．５％であり、先述した調査より少なかった。
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①発生状況

平成１６年１０月から平成２５年９月３０日の間に報告された血液浄化療法（血液透析、血液透

析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した医療事故事例の「血液回路」に関する事例のうち、「接

続部の緩み・はずれ」は５件、「意図しない回路の閉鎖及び開放」は４件、「血液回路からの血液漏

れ及び空気の混入」は４件であった。なお、図表Ⅲ - ２- ３においてバスキュラーアクセスに分類

した「バスキュラーアクセスと血液回路の接続はずれ」４件をここでは接続部の緩み・はずれに加

え計９件とした（図表Ⅲ - ２- ５）。

図表Ⅲ - ２- ５　血液回路に関する医療事故の内容（図表Ⅲ - ２- ３抜粋） 

発生段階 事例の内容

血液回路

接続部の緩み・はずれ 9※

誤った血液回路の使用 0

意図しない回路の閉鎖及び開放 4

血液回路の不具合 0

血液回路からの血液漏れ及び空気の混入 4

その他 0

小計 17

※「バスキュラーアクセスと血液回路の接続はずれ」（図表Ⅲ - ２- ３）４件を含む

②接続部の緩み・はずれ

ⅰ　「接続部の緩み・はずれ」について

血液回路の接続部の緩み・はずれについて、平成２１年に厚生労働省は、摩擦による嵌合によっ

て接続する「ルアースリップ式」の輸液ルートの使用の際、血液浄化療法において血液回路の接

続部位が外れ、血液が漏出するなどの事故事例の発生を受け、医療機関において血液回路等の接

続部位に摩擦にねじ止めを加えた「ルアーロック式」の製品を採用することを周知するために、

平成２１年９月２４日付医政発 0924 第１号・薬食安発 0924 第１号厚生労働省医政局総務課長・

医薬食品局安全対策課長通知「血液浄化療法における血液回路の接続部位のルアーロック化につ

いて（周知依頼）」３）を発出した。

ルアーロック式の製品となった血液回路の接続部は、①動 /静脈アクセス部、②血液浄化器・

血液透析器との血液側の接続部、③抗凝固薬注入ライン、④トランスデューサ保護フィルタとの

接続部、⑤液面調整ラインの５箇所である（図表Ⅲ - ２- ６）。
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図表Ⅲ - ２- ６　血液浄化療法における血液回路および血液浄化器の主な接続部

【動脈用血液回路】
脱血

【静脈用血液回路】
返血

血液
浄化器

トランスデューサ
保護フィルタ

トランスデューサ
保護フィルタ

抗凝固薬用
シリンジ

厚生労働省通知平成２１年９月２４日医政総発 0924第１号<参考>をもとに本事業部で作成

液面調整ライン

血液浄化器接続部

圧力モニターライン

抗凝固薬注入ライン

動／静脈アクセス部
（患者側） （患者側）

また、平成２３年２月（独）医薬品医療機器総合機構はＰＭＤＡ医療安全情報No.２２「血液浄化

用回路の取り扱い時の注意について」４）を公表し、血液回路の接続部はすべてルアーロック式の製品

を使用するよう注意喚起を行なった。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕

＜ＰＭＤＡ医療安全情報No. ２２　血液浄化用回路の取り扱い時の注意について＞
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ⅱ　「接続部の緩み・はずれ」の分類

本事業に報告された接続部の緩み・はずれの事例９件のルアーロック式製品の使用及び緩み・

はずれが生じた部位を図表Ⅲ - ２- ７に示す。ルアーロックなしの１事例は、本来はルアーロッ

ク式の製品を使用するところ、間違えてルアーロックなしの製品を使用した事例であった。医療

機関においては、行政機関や医療機器業界の注意喚起や取り組みを受け、血液浄化療法の血液回

路にルアーロック式の製品を使用することが、一般的に行なわれていると考えられる。

図表Ⅲ - ２- ７　接続部の緩み・はずれの部位

ルアーロックあり ルアーロックなし 不明

バスキュラーアクセス　ー　血液回路 ３ ０ １

穿刺針の延長チューブ　－　血液回路 ２ ０ ０

血液回路　　　　　　　－　薬液注入ライン ０ １ １

三方活栓　　　　　　　－　三方活栓 １ ０ ０

合計 ６ １ ２

ⅲ　「接続部の緩み・はずれ」の具体事例の紹介

接続部の緩み・はずれの主な概要を図表Ⅲ - ２- ８に示す。さらに、それらの事例の中から主な

ものについて、テーマ別専門分析班及び総合評価部会で議論された内容を続いて示す。数字は図表

Ⅲ - ２- ８の事例番号を示す。

図表Ⅲ - ２- ８　「接続部の緩み・はずれ」の主な事例の概要

No.
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策

１ 障害なし

穿刺針に透析用回路セット、ルアーロック
をしっかり接続し絆創膏固定した。上肢
シーネ固定をした。定時観察した後の約
１５分後、患者の意識レベルが下がって
おり、接続部等を確認したところ、ルアー
ロックが緩み出血していた。

透析のマニュアルはあり知識は
得られていたが、指導者の観察
視点が決められておらず、指導
者の力量に任せられていた。機
械等およびバイタルサインの
チェックはしたが刺入部、接続
部各種のチェックが確実でな
かった。透析看護師の新人受け
入れの機会が少なかった。

・  新人指導時の安全確認
チェックリストを作成す
る。
・  チェックリストにもとづ
いた安全確認をする。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕

No.
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策

２ 死亡

定期透析日に通常通りの条件にて、担当
看護師Ａが回路を接続し透析を９時４２
分に開始した。透析前はいつもと状態に
変化はなかった。（体重プラス０．８Ｋｇ
入室ＵＦＲ２５０開始時、ＢＰ１３０－
１４０／７０－８０ｍｍＨｇ）事故発生
当時の職員配置状況は、看護師５名、臨
床工学技士１名、看護補助者１名に対し
て、患者は２４名（入院８名、外来１６名）
であり、通常の人員より看護師は１名多
い配置状況であった。９時５７分透析装
置の静脈圧下限警報アラームが鳴ったこ
とから、リーダー看護師Ｂが確認に行っ
た。静脈圧が陰圧になっていたことから、
まず脱血不良がないことを確認、その後
カテーテル挿入部を確認するため布団を
首元までめくり、透析カテーテル接続部
を保護したガーゼに異常がないことを確
認したうえで透析を再開した。その直後
静脈圧が６０台まで上昇したのを確認し
た。普段から日により静脈圧変動が大き
く、患者はカテーテル使用の透析である
こと、またＱＢ１００であることから、
静脈圧６０台は妥当であると判断しその
場を離れた。その際、アラームの経過に
ついて担当看護師Ａに状況報告はしてい
なかった。１０時０７分担当看護師Ａが、
隣のベッドの透析装置のアラームが鳴っ
たことを確認に行った際、事故当該患者
の顔面が蒼白になっているのに気がつい
た。透析装置を確認すると静脈圧が陰性
に傾いていたが、アラームは作動してい
なかった。布団をめくって回路を確認し
たところ、カテーテルと透析ルートの接
続部が外れ、多量の出血をしていること
を発見した。

事故原因の主因は、透析中に透
析カテーテルの接続部が外れて
しまったことである。これに関
しては接続部のロック（ルアー
ロック）が十分でなかったと推
測される。そのため患者の体動
等で接続部に力がかかった際に
接続が外れてしまったと考えら
れる。また、回路の接続が外れ
たにもかかわらず、透析装置の
アラームが作動せず、回路が停
止しなかったことも原因として
挙げられる。透析カテーテルの
接続部のロックが不十分であっ
た要因として、過去にカテーテ
ルとの接続ロック部分が外れな
くなってしまった事があり、「き
つく回さないようにしてくださ
い。」と医師に口頭で指示され
たことがあげられる。確かに接
続部が外れなくなるとカテーテ
ルを入れ替える必要があり、患
者に負担をかける面はある。し
かし、接続部が外れてしまうこ
とと、外れなくなってしまうこ
とでは、起こった場合の生命に
対する危険性は、外れてしまう
方が高いのは明らかである。「き
つく回さないように」という指
示が文章化されたものではなく、
また患者に使用されていた透析
カテーテルの接続ロック部分が
外れなくなってもカテーテル自
体を入れ替える必要がなく、回
路の部分だけ交換可能なもので
あったことが周知されていれば、
このような誤った認識がスタッ
フの間に共有されることはな
かったと考えられる。透析装置
のアラームが作動しなかったこ
とに関しては、装置の限界もあ
るが、それに加えてスタッフに
アラームの設定に対する知識が
不足していたことも関与してい
ると思われる。アラームの設定
の基準点は透析再開後１分の静
脈圧となる。したがって再開後
１分の段階ですでに静脈圧が異
常値を示していれば、回路の接
続が外れて静脈圧が陰圧になっ
てもアラームは作動しない。し
たがって透析再開後１分は監視
しアラームの基準点が問題のな
い値であることを確認する必要
があるが、設定に対する知識が
不足し、基準点の確認がされて
いなかった。そのためにカテー
テル接続部が外れてもアラーム
が作動しなかったと考えられる。

・ カテーテルとの接続のロッ
クを確実に行う。スタッフ
にロックがきつすぎて外れ
ないことよりロックがゆる
くて外れてしまうことのほ
うが危険性が高いという認
識を周知徹底させる。更に
手順やマニュアルに具体的
にロックのかけ方を記載し
実施する。
・ 透析装置のアラームが鳴っ
た際の対応について、特に
ルートの目視確認について
手順やマニュアルに具体的
に記載し実施する。またカ
テーテルを用いて透析を行
う場合のラインの固定方法
についても再検討し、同様
に手順やマニュアルに具体
的に記載し実施する。
・ 透析再開後のアラームの設
定に関しての仕組を周知徹
底させる。再開１分後の静
脈圧を確認する。あるいは
基準点（中点）が異常なく
設定されていることを確認
する手順を明確にし、手順
やマニュアルに具体的に記
載し実施する。
・ 新しく導入された透析装置
や医療材料品の取り扱いに
ついては医師、臨床工学技
士、看護職員等の複数の職
種で認識を共有し、定期的
な勉強会を開催する。
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No.
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策

３ 死亡

ＡＡＡ術後で人工血管感染症に対する再
手術後、腎不全で透析中の患者。活動性
は低下し、自力での体位変換は不可の状
態であった。鼠径部に留置した透析用カ
テーテルより抗凝固薬を投与中、１５時
にルート交換を施行（この時、気づかず
にロックなしのエクステンションチュー
ブを使用していた）。１６時にオムツ交
換と体位変換を実施した。体位変換前は
ルートのトラブルはなかった。体位変換
後にルート接続部の確認はしていない。
１７時に次の勤務者に引継ぎをしたが、
交代時にルートのトラブルの有無の確認
はしていない。５０分後、作業療法士が
床上リハビリのため布団をめくると大量
に出血していたため看護師に連絡した。
看護師が確認すると、カテーテルダブル
ルーメンの片方の接続部が外れていた。
血圧低下はなかったが、Ｈｂが低下して
いたため輸血を実施した。

通常、カテーテル接続にはロッ
クつきのエクステンション
チューブを使用するが、ロック
なしのエクステンションチュー
ブが同じ棚に収納されており、
取り違え易い状況であった。処
置後のルートトラブルの有無の
確認の未徹底であった。勤務引
継ぎ時にルート確認の手順が守
れていなかった。透析用カテー
テルからの大量出血は直接死因
ではないが、状態が悪化する原
因の可能性があった。

・ 輸液ラインにはロックつき
エクステンションチューブ
を使用する。
・ 処置後のルートトラブルの
有無について、指差し確認
を徹底する。
・ ロックなしエクステンショ
ンチューブの収納場所を変
更する。

４ 障害なし

指導の臨床工学技士が穿刺後、当事者が
透析を開始するために穿刺針と繋がった
延長チューブにロック式透析回路チュー
ブを接続し、目視によるロック部からの
出血や回路外れがないか確認した。患者
のバイタルと静脈圧を見ながら徐々に血
流をあげ２００ｍＬ／ｍｉｎで透析を開
始した。開始後、穿刺針が抜けないため
に回路を腕に固定している途中で、ロッ
クされた接続部に触れたとき、接続が緩
かったため、返血側穿刺針の延長チュー
ブと透析回路チューブのロック式穿刺部
が外れて出血が起こった。回路外れによ
る静脈圧低下アラームが鳴り、透析機械
は停止した。すぐに指導の臨床工学技士
が接続が外れた穿刺針延長チューブと返
血側回路を接続し、再び透析を開始した。
滅菌シートに直径１０ｃｍ程度の出血に
おさえることができた。その後透析中は
患者の意識レベル、バイタルともに安定
しており３時間半の透析を行った。

穿刺針の延長チューブと透析回
路チューブのロックが不充分で
あったのに、開始する際、静脈
圧を見て血流量を上げていく中
で接続部を目視だけの確認で
開始し、接続部ロックを直接触
れることでの接続不良の確認を
怠った。透析回路の構造の知識
不足による思いこみがあった。

・ 透析開始前の回路接続の
際、延長チューブと透析回
路チューブをしっかり差し
込みロックをする。
・ ロックをするときにはしっ
かりチューブの接続が緩く
ないか、簡単に外れないか
を確認する。
・ 透析開始後、静脈圧の急激
な上昇や低下がないか確認
し、看護師と穿刺針と透析
回路を患者の腕に固定する
際、再びロックがされてい
るか、接続不良による血液
の漏れや回路外れがないか
確認をする。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕

No.
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策

５
障害残存
の可能性
なし

腎不全に対し、右頚部に挿入された
カテーテルから２４時間継続して持続透
析（ＣＨＤＦ）を実施していた。２０：
３５患者本人よりナースコールがあっ
た。看護師が訪床すると多量に出血し
ており、患者は意識レベルＪＣＳ１００
まで低下していた。ＣＨＤＦ回路送血
ルートに接続されていた三方活栓と三
方活栓の間の接続が外れており、ただ
ちに送血ルートを接続し、ステーショ
ン内の担当医へ報告し５％アルブミ
ナーを急速投与した。２０：４５ 血
圧４５／３３ｍｍＨｇまで低下あり。
ＣＨＤＦ中断し、ＲＣＣ２単位を投与し
た。２１：１２血圧１０４/ ５７まで上
昇した。意識レベルＪＣＳ１まで回復し、
ＣＨＤＦをその後、再開した。出血量は
約４７０ｇ、Ｈｂ１０．０ｍｇ／ｄＬ（前
回Ｈｂ１０．８ｍｇ／ｄＬ）。多量の輸液
と低左心機能のため、うっ血性心不全を
発症し、呼吸状態の悪化を認めＢＩＰＡ
Ｐによる呼吸管理を行った。翌日には酸
素化良好となりＢＩＰＡＰを終了した。
その後は問題なく経過した。

ＣＨＤＦ送血側のルートの接続
（三方活栓）はずれにより多量
出血した。通常ＣＨＤＦルート
は単独で使用するが、当該患者
は末梢ルートの確保ができず、
ＣＨＤＦの送血ルートに三方活
栓をつけ、輸液を行っていた。
三連式三方活栓も採用されてい
たが、単包の三方活栓を 3つ接
続して使用していた。三方活栓
が何らかの要因で緩んだ。直接
の要因ではないが使用されてい
た三方活栓を事故後破棄してし
まい、三方活栓が原因（ひび割
れなど）か否かは判断できない。

・ 複数の三方活栓が必要な場
合、単包ではなく三連式の
資材を使用する。
・ 原則ＣＨＤＦのルートには
三方活栓を使用しない。
・ 事例のように他のルート確
保が不可能であり、ＣＨＤＦ
のルートに三方活栓をつけ
ざるを得ない場合は、腎臓
内科上級医師を含めた医
療チームで対応を個別に検
討し、患者・医療チームで
リスクを共有し治療にあた
る。
・ 医療安全管理室より、上記
をマニュアルに明文化する
ことを指示した。
・ 医療機器・器材に関与する
事故発生時は、何が原因で
あったか検証するため、現
物を保存することを医療
安全管理室より周知した
（ニュースレター発行）。

No. １　治療中、穿刺針と血液回路セットのルアーロックが外れた事例（第３３回報告書再掲）

○ ルアーロック（ねじ込み）の接続の際に、スリップイン（はめ込み）が十分にできていなかった

可能性がある。

○ 当該看護師は１８年職種経験があるが、当該者部署配置期間は１ヶ月であり、ルアーロック操作

に慣れていなかった可能性がある。

○ 新人（新任者）に対するルアーロック式の血液回路の指導の際には、①スリップインしたうえで、

②ルアーロックする、と丁寧に手順を教えることは重要である。

○ スリップインができていなければ、ルアーロックができないといった「フールプルーフ：利用者

が誤った操作ができない設計」に則した製品の開発も望まれる。

No. ２　長期留置カテーテルと透析ルートが外れ多量の出血があった事例

○ カテーテルとルートの接続の目視での確認でできることは、①刺入部の状態、②接続部の緩み

と血液漏れの有無、③テープの固定の浮き上がり、であろう。

○ 事例は認知症の９０歳代の患者であり、血液回路の接続の緩みに患者の体動が要因として重

なったのであろう。

○長期留置カテーテルの使用について、チェックリストを作成して使用している施設もある。

○ 静脈圧はカテーテル内の状態を見ていく大切な目安になる。設置時の静脈圧や静脈圧の推移を

見ていくことは、血液回路の接続の状態観察に有用である。しかしながら、穿刺針ごと抜けて

しまった場合、針の抵抗圧はそのままかかっており、患者の静脈圧（１０―３０ｍｍＨｇ程度）

しか変化しないため、注意が必要である。
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○ 静脈圧に問題がある場合、まず動脈側の回路を確認し、次に静脈側も確認する。両側を必ず確

認する手順を日常化しておくとよい。

○ 患者の静脈圧が妥当であるかどうか検討することは重要である。長期留置カテーテルは先端が

詰まりやすくなる場合があり、個人の経時的な静脈圧の記録を見ていく必要がある。

○ 血液漏れセンサーは１回当たり１００円程度とコストがかかるが、リスクのある患者への導入

を検討するとよい。

○　 ルアーロックが外れなくなることはある。ルアーロックが外れても、出血しないクローズドジョ

イントシステムを使用することも一案である。

○ 長期留置カテーテルと直接カテーテルにつなぐのではなく、コネクターにつなぐことも一案で

ある。

No. ３　透析のカテーテルに誤ってロックなしのエクステンションチューブを使用し、輸液ライン

　　　　が外れた事例

○ 透析のカテーテルは血液のフォローが大きいので接続が外れた際、患者へ与える出血の影響が

大きいため、輸液ラインもルアーロック式の回路を使用するのがよい。透析のルートに輸液を

つなぐことを全面的に禁止している施設もある。

○ 透析のカテーテルは利便性があることから、輸液ラインとして使用されることもあるがＣＶ

ラインに比べカテーテルの口径が大きく血液のフォローが大きい。輸液ラインの接続が外れた

場合、多量の出血を起こす危険性が高いことを念頭において使用を検討する必要がある。

○ 輸液ラインのエクステンションチューブをロックなしで使用しないようにすることを検討する

とよい。

No. ４　穿刺針とつながった延長チューブに血液回路を接続したが、接続部が緩んで出血が起　

　　　　こった事例

○ 血液透析の開始前の血液回路チェックは重要である。血液回路を構成しているチューブ類であ

れば、準備する人、透析を始める人によるダブルチェックが可能である。しかし事例のように

穿刺針側の接続状態については、刺入時のチェックのみとなる。

○ ルアーロックはロック（ねじる）に重きを置くのではなく、①スリップインしたうえで、（スリッ

プイン）②ルアーロックすることが大切である。ロックは外れないための対策なので、まず抜

けないことが重要である。

No. ５　穿刺針ＣＨＤＦ回路の送血側につけられた三方活栓が外れ、多量に出血した事例

○ カテーテルと血液回路の間ではなく、血液回路の薬液注入ラインを使用することを考えるとよ

い。必ず静脈側のエアートラップチャンバより上流に設置していれば、圧センサーが起動する。

今回の事例の部位では回路のモニタから無監視状態となっており危険が大きい。

○ またＣＨＤＦ中にカテーテルと血液回路の間に三方活栓を接続すると回路内にエアが入る可能

性もある。

○ 事例のようにどうしても血液回路を輸液ラインとして使用せざるを得ない患者の場合は、事前

に透析担当の臨床工学技士やスタッフと相談するとよい。
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ⅳ　「接続部の緩み・はずれ」の背景・要因

報告された事例の接続部の緩み・はずれの主な背景についてⅢ - ２- ９に整理した。事例の多

くが血液回路の接続時の問題ではなく、時間の経過による接続部の緩みや、はずれの事例であ

ると推測される。長時間にわたる血液浄化療法中に、布団や衣類の重みなどの外部の力や、患者

の体動などの要因で接続部の緩みが生じることがある。穿刺針の刺入部や血液回路の接続部を

目視で確認をするとともに、固定テープの浮き上がりの有無などの観察を継続的に行なう必要が

ある。

図表Ⅲ - ２- ９　接続部の緩み・はずれの背景要因 

ルアーロックあり　６件

○ロックが不十分であった

　・過去に接続部が外れなくなったことがあり、「きつく回さないでくれ」と言われていた

○接続部の確認が不十分であった

　・接続部を目視しただけの確認であり、直接触れて確認しなかった

　・接続部の確認のチェックが確実でなかった

　・血液回路のチェックの際、緩みを確認していなかった

　・接続部が衣類の中にあり、確認し難かった

　・患者に掛け物がかけてあり、確認し難かった

　・接続部を確認するルールがなかった

○接続が不十分な上に患者の体動による外力が重なった

○患者の体位を変えたことにより透析による内部の高圧循環に加え、外部のねじりの圧力が働き
　接続部が緩んだ可能性がある

ルアーロックなし　１件

○ ルアーロックありの製品を使用するところ、同じ棚に収納されていた
　・ルアーロックなしの製品と取り違え使用した

※ルアーロックについて不明の事例が２件ある。
※１つの事例の中に複数の背景要因がある。

ⅴ　ルアーロック式の製品の使用の一例

本事業に報告された接続部の緩み・はずれの事例９件のうち、６件はルアーロック式の製品を

使用していた。接続部の緩み・はずれの背景要因（既出、図表Ⅲ -２- ９）にあげられているよう

にこれらの事例では「ロックが不十分であった」可能性がある。また、（３） ②ⅲ No. １「治療中、

穿刺針と血液回路セットのルアーロックが外れた事例」（前掲１１９頁）で記載したように、ルアー

ロック（ねじ込み）の接続の際に、スリップイン（はめ込み）が十分にできていなかった可能性

がある。ルアーロック方式の製品には、ロックするコネクターが①動くものと②動かないものと

があり、接続の手順が異なる。

一般的なルアーロック方式の製品の接続のイメージを図表Ⅲ - ２- １０に示す。院内教育の場

で参考にしていただきたい。
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図表Ⅲ - ２- １０　ルアーロック方式の製品による接続のイメージ

１）ルアーロック方式の製品にはロックするコネクターが①動くものと②動かないものがある

　①ロックするコネクターが動くもの

ロックするコネクターが動く

　②ロックするコネクターが動かないもの

ロックするコネクターが動かない

２）接続をする場合

　①ロックするコネクターが動くもの

＜正しい手順＞

１. スリップイン（はめ込み）する ２. ルアーロック（ねじ込み）する

＜誤った手順＞

１. スリップイン（はめ込み）しないで ２. ルアーロック（ねじ込み）する
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　②ロックするコネクターが動かないもの

＜正しい手順＞

スリップインしながらルアーロックする

③「意図しない回路の閉鎖及び開放」

意図しない回路の閉鎖及び開放には、血液浄化療法中、薬剤の交換などのため血液回路を一旦

閉鎖（クランプ）し、処置後に再び開放するといった処置を行なった後、開放あるいは閉鎖を忘

れた事例と、血液回路のラインが折れ曲がった事例の報告があった。

ⅰ　「意図しない回路の閉鎖及び開放」の分類

本事業に報告された意図しない回路の閉鎖及び開放の事例４件のうち、閉鎖に関するものが２件、

開放に関するものが２件あった。医療者が回路を閉鎖または開放しなければならなかったところ

しなかった事例が３件あり、血液回路の折れ曲がりによる閉鎖の事例が１件あった。

図表Ⅲ - ２- １１　「意図しない回路の閉鎖及び開放」の種類と内容

血液回路の閉鎖　２件

血液透析
　○血液回路の折れ曲がりが生じた

血漿交換
　○返漿用のアルブミナー交換後もラインを鉗子で止めたままにした

血液回路の開放　２件

血液透析
　○プライミング後、クランプすべきところをせず透析を開始した

ＬＤＬ吸着
　○プライミングと回収時にのみ開放するラインのクランプが、吸着開始時に開放されていた

ⅱ「意図しない回路の閉鎖及び開放」の具体事例の紹介

意図しない回路の閉鎖及び開放の主な概要を図表Ⅲ - ２- １２に示す。それらの事例の中から

主なものについて、テーマ別専門分析班及び総合評価部会で議論された内容を以下に示す。数字

は図表Ⅲ - ２- １２の事例番号を示す。
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図表Ⅲ - ２- １２　「意図しない回路の閉鎖及び開放」の主な事例の概要

No.
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策

閉鎖

１ 障害なし

透析による溶血、回路の閉鎖が起き
やすい病態にあり、透析機器、回路
をたびたび交換している際に回路に
問題が生じたと考えられる。

プライミング（透析装置の準備）
をアラームが鳴ることがなく終
了したため、問題はないと思い
込んだ。このため、折れ曲がり
には気づかなかった。血液浄化
装置の回路の一部に折れ曲がり
があっても、アラームが鳴らな
い機器であった。

・ ポンプ装着部の構造上、トラ
ブルはあり得る事を認識し、準
備の再確認をするよう周知す
る。
・ 医療機器メーカーへ安全シス
テムについて、検討するように
依頼した。

開放

２
障害残存
の可能性
なし

朝９時 45 分、ＬＤＬ吸着治療を開
始した。約 1 時間半経過した時点
で、担当の臨床工学技士が還流液
（生食３リットル）の量が異様に減っ
ている事に気づいた。患者は胸部か
ら腹部にかけての息苦しさを訴えて
いた。担当の臨床工学技士は応援の
臨床工学技士を２名呼び、原因を探
しているとプライミングと回収時し
か開けることの無いラインのクラン
プが開いているのに気がついた。こ
の時点で既に３リットルの還流液は
患者の体内に注入されてしまってい
た。また、ポンプを停止した事によ
り血液が生理食塩液パックに逆流し
てきた。看護主任が異変に気づき、
上司へ直ぐに連絡するよう助言し
た。また同時に医師に報告した。

吸着治療に関連した事故は発生
したことが無いため、通常透
析のような第三者による準備
チェック、機器チェックなど段
階的なチェックはシステムに
なっていなかった。結果、液切
れ警報が鳴るまで事故発見が遅
れてしまった。特殊治療に関し
て臨床工学技士間で勉強・訓練
するというシステムが無い為、
臨床工学技士のクランプエラー
（開けておくものという思い込
み）が発生した。間違いを是正
するシステムがなかった。特殊
治療に対して教育・訓練・評価
のシステムが無い為、理解度を
十分把握できていない状況で治
療を任せた。また異常発生時の
対応についても知識が不足して
いる状況であった。結果、初期
の対応にあたった３名の臨床工
学技士は事故の重大性を理解し
ておらず、適切な対応（課長、
医師への連絡）をしなかった。
いつ、どんな時に、誰に、報告・
連絡・相談するのかについて教
育が不十分であるため、この特
殊治療を十分理解している人へ
相談せず「相談しやすい人」に
相談している。その結果、対応
の遅れにつながった。事故後の
対応について、事故発生の事実
と患者へのダメージを判断する
上で、短時間で体内へ３．６リッ
トル注入されたことによる影響
を医師の意見を聞く前に、治療
を続けている。結果、事故発生
から中止まで４０分経過し、患
者への影響を拡大させる危険性
を増大させた。

・ 治療箋に特殊治療の場合は熟練
者によるチェックと、第三者によ
る段階的チェック（準備・器械・
時間毎）欄を作成し確認する。
・ 特殊治療や新規導入の治療・
機器の場合は、臨床工学技士全
員が勉強する機会を作る。その
中で担当となった臨床工学技士
へ訓練と理解度評価（数値評価・
口述評価）を行い、合格基準に
到達してから患者への治療を実
行するというシステムを導入す
る。熟練者の指導のもと実行さ
せ、一人で実施可能かどうかの
最終評価をする。
・ 報告・連絡・相談について優
先順位を決めておく。よくあり
がちな「相談しやすい人」＝
「年齢が近い人」「経験年数が
近い人（例えば新人と新人）」
という感情と、異常時の報告
系統が異なることを教育し、
フローチャート等で誰が見ても
分かるよう明確にする。
・ 治療は医師の指示のもと実
施している。指示から逸脱し
た現状が発生した場合は、ま
ず医師の判断を仰ぐことが重
要である。医師と臨床工学技
士、看護師が患者の状態と事
故の状況とを確認し、早急に
安全な方法をとることを最優
先とする。日機装の取り扱い
説明書の中に生食のラインの
クランプについての注意は
プライミング終了時、治療開始
時、回収時の手順に記載あり。
ただし、このクランプを閉め忘
れると何が起こるかについては
記載がないため、改善を要求し
ている。
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No. １　血液回路の折れ曲がりによる回路の閉鎖が生じた事例

○ プライミングが終了すればまず、正常に終了したかを確認する必要がある。血液回路チェッ

クの習慣をつけ、回路交換後は非日常的なことが起こりうるということを念頭において

チェックをする。

○ 鉗子を使用した場合、回路が折れ曲がることは起こりえる。そのような場合、静脈圧が低

下し発見することが可能である。

○ 治療開始時、患者から脱血―返血されるまで一循環するまでは、起こりうる問題をチェック

できる機会なので、血液回路の状態を観察するとよい。

No. ２　 Ｌ DＬ吸着の際、プライミングと回収時にしか開けることのないラインのクランプ

が開いていた事例

○ Ｌ DＬ吸着療法は、経験がないとわかり難いであろう。そのため、事例は当事者が機器に

慣れていなかった可能性がある。マニュアルを作成し、事例を共有することは有用である。

○特殊治療については、研修で到達度の段階をつけて専属スタッフを育成している施設もある。

ⅲ　「意図しない回路の閉鎖及び開放」の背景・要因

報告された事例の意図しない回路の閉鎖及び開放の主な背景についてⅢ - ２- １３に整理した。

医療者が閉鎖や開放をすべきところをしなかった事例では、血液回路を使用した処置の後、正し

い状態で回路が設定されているか確認することの重要性が示唆された。処置の後の確認は、次の

作業の始まりの確認でもあることを認識したうえで、指差しや声だしなど、確認行為が作業に埋

没しないための工夫の検討が必要である。

「医療者に閉鎖や開放についての思い込みがあった」事例は、経験の少ないＬＤＬ吸着療法で

あった。医療機関においては、実際に経験をすることが少ない血液浄化療法については、擬似透

析などの勉強会で教育されることがある。実施時に生じる疑問を速やかに経験のある医療者に相

談できるネットワークを組織内で構築しておくことが重要である。

図表Ⅲ - ２- １３　「意図しない回路の閉鎖及び開放」の主な背景・要因

医療者が閉鎖や開放をしなければならなかったところ、しなかった　２件

○プライミング後の確認不足があった

○血漿バッグ交換後の確認不足があった

医療者に閉鎖や開放についての思い込みがあった　１件

○ 特殊治療に関して臨床工学技士間で勉強・訓練するというシステムが無い為、臨床工学技士が開放する
もの、と思い込んだ

血液回路の折れ曲がりに気が付かなった　１件

○ 血液回路の一部に折れ曲がりがあってもアラームが鳴らない機器であったことから、
　アラームが鳴ることがなくプライミングが終了したため、問題はないと思い込んだ
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④「血液回路からの血液漏れ及び空気の混入」

血液回路からの血液漏れ及び空気の混入には、接続部の緩みや製品の不具合などの背景・要因が

考えられるが、報告された４事例の記載内容からは背景・要因を推測することが困難であった。し

かし血液浄化療法による治療を実施している医療機関においても血液回路からの血液漏れ及び空気

の混入は発生する可能性はあり、発見の契機や事例の概要を紹介することは有用であると考えられ

ることから次に紹介する。

ⅰ　「血液回路からの血液漏れ及び空気の混入」の発見の契機

報告された４事例とも気泡や空気の混入であった。血液回路からの空気・気泡の混入の発見の

契機を図表Ⅲ - ２- １４に示す。

チャンバーやエアトラップ、気泡アラームにより検知されていた。

図表Ⅲ - ２- １４　「血液回路からの血液漏れ及び空気の混入」の発見の契機

空気・気泡の混入　４件

○返血操作を行う際で動脈チャンバーの液面が１／５まで低下していた

○ 返血操作の際に気泡検知の警報音がなり、エアトラップ内にエアが充満していることに気づいた

○透析中に気泡混入アラームが鳴り、確認すると回路に気泡が混入した

○ＣＨＤＦの回路の動脈側のチャンバーの液面が上昇した

ⅱ　「血液回路からの血液漏れ及び空気の混入」の具体事例の紹介

血液回路からの血液漏れ及び空気の混入の主な概要を図表Ⅲ -２-１５に示す。それらの事例の

中から主なものについて、テーマ別専門分析班及び総合評価部会で議論された内容を続いて示す。

数字は図表Ⅲ - ２- １５の事例番号を示す。

図表Ⅲ - ２- １５　「血液回路からの血液漏れ及び空気の混入」の主な事例の概要

No.
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策

閉鎖

１ 障害なし

血液透析治療終了時、看護師が返血操作に入
ろうとした時点で血液回路内の空気混入に気
づいた。動脈チャンバーが１／５まで低下し
ていた。回路と穿刺針がすでに離脱されてお
り返血操作ミスか、回路側からの混入かの判
断はできなかった。動脈チャンバー液面を生
理食塩水で上昇させ、通常の回収操作で問題
なく返血した。空気塞栓等の症状はなかった。

動脈側における液面低下よ
り回路、穿刺針等の接続部
からの空気混入が疑われた
が空気混入部は同定はでき
なかった。しかし、文献に当
該患者が使用している薬剤
を確認した。また、現在の透
析コンソールがマイクロエア
バブルを検出できないことが
緊急停止がかからないことに
つながった。現在使用中の機
器（ＮＣＵ－５　二プロ社製）
の気泡検出能は０．０５ｍＬ
と低い。

・ 回路の接続、液面の低下、
空気の混入に関してより注
意深く確認する。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕

No.
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策

２ 不明

返血操作をしている時に気泡検知の警報音が
なり、エアートラップ内にエアーが充満して
いることに気づいたがエアートラップ内に補
液を満たし返血操作を続行してまもなく患者
から「エアーが体に入ったから止めて」と訴
えがあったので、ポンプを止めて抜針し終了
した。

患者が下肢の痙攣を訴えて
いたので早めの返血となり、
慌てて返血操作を進めた。
操作中に気泡検知の警報が
鳴り、エアートラップを確
認して補液を満たしたが透
析回路のエアーを確認して
いなかった。警報が鳴った
時、臨床工学技士や先輩看
護師に報告しなかった。

・返血技術を再教育する。
・ 透析療法の基本知識を再指
導する。
・ 事故分析手法で分析し職員
全員で共有する。

No. １　返血操作の際、血液回路内に空気が混入した事例

○ 事例では、返血時に空気混入に気づいているが、それまでにマイクロバブルが貯まってい

た可能性がある。

○マイクロバブルが原因としても基本的にダイアライザで吸着して患者には入らない。

○ 返血操作の手技は各医療機関で違いがあり一概には言えないが、補液ラインに空気が残っ

ていると操作の際に液面が下がる可能性がある。

○静脈側のラインに緩みがあった可能性がある。

No. ２　 返血操作時、気泡探知の警報が鳴った際、エアトラップのエアの充満には対応した

が血液回路のエアに気づかず続行した事例

○ 経験の浅い職種経験 6ヶ月の看護師が一人で返血操作をしており、警報が鳴った際の報告

もできていなかった。先輩看護師や透析室スタッフによる支援体制が具体的でわかりやす

いと相談しやすいのではないか。

○ 事例のエアの混入機序は明確ではないが、返血時に生理的食塩水による置換ではなく、現

在ではあまり行われていないエアによる置換、いわゆるエア返血を行った可能性もあり、

対応するスタッフの技術や知識が十分でなかった可能性がある。

⑤改善策のまとめ

ⅰ　「接続部の緩み・はずれ」の事例に報告された改善策

１）適切な製品の使用

○患者カテーテルと透析回路との接続部のコネクターが適切なものであるか確認する。

○輸液ラインにはロックつきエクステンションチューブを使用する。

○ロックなしエクステンションチューブの収納場所を変更する。

○ 透析回路のヘパリン注入ラインをロック式の物に変更してロック付きのシリンジに変更する。

２）接続・固定方法

○カテーテルとの接続のロックを確実に行う。

○接続部の補強として外部からテープで固定するなどを検討する。

○ 透析開始前の回路接続の際、延長チューブと透析回路チューブをしっかり差し込みロックを

する。
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○ロックをする時はチューブの接続が緩くないか簡単にはずれないかを確認する。

３）接続部の確認及び観察の方法の工夫

○ 穿刺針と回路の接続を医師・臨床工学技士で行う。その後、看護師が穿刺針の固定を行ない

接続部の緩みがないか再確認を行う。

○処置後のルートトラブルの有無について、指差し確認の徹底。

○ 患者の穿刺部は、掛物で覆わないようにし、穿刺後３０分と、１時間ごとのバイタルサイン

測定時に穿刺部の観察を行う。

○ 穿刺針と透析回路を患者の腕に固定する際、再びロックがされているか、接続不良による

血液の漏れや回路外れがないか確認をする。

○体位変換の際には接続部に問題がないことをその都度確認する。

○プライミングや回路の接続を誰が行ったかを明確にできるチェックリストを作成する。

○ 回路とカテーテルを緩みなく接続する。チェック時は目視のみでなく手で触り緩みがないこ

とを確認する。タイミングは接続時、接続直後、３０分以内の３回、全て人を変えて確認する。

４）静脈圧の観察

○透析開始後、静脈圧の急激な上昇や低下がないかを確認する。

○ 透析再開後のアラームの設定に関する仕組を周知徹底させる。再開１分後の静脈圧を確認

する、あるいは基準点（中点）が異常なく設定されていることを確認する手順を明確にする。

５）マニュアルの整備

○手順やマニュアルに具体的にロックのかけ方を記載し実施する。

○ 透析装置のアラームが鳴った際の対応、特にルートの目視確認について手順やマニュアル

に具体的に記載し実施する。

○ カテーテルを用いて透析を行う場合のラインの固定方法についても再検討し、同様に手順

やマニュアルに具体的に記載し実施する。

６）スタッフ間の連携

○ 新しく導入された透析装置や医療材料品の取り扱いについては医師、臨床工学技士、看護

職員等の複数の職種で認識を共有し、定期的な勉強会を開催する。

７）教育

○新人指導時の安全確認チェックリストの作成。チェックリストにもとづいた安全確認。

○ 新しく導入された透析装置や医療材料品の取り扱いについては医師、臨床工学技士、看護

職員等の複数の職種で認識を共有し、定期的な勉強会を開催する。

○ スタッフにロックがきつすぎてはずれないことよりロックが緩くてはずれてしまうことの

ほうが危険性は高いという認識を周知徹底させる。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕

ⅱ　「意図しない回路の閉鎖及び開放」の事例で報告された改善策

１）事象の早期発見

○プライミング終了後の確認チェックリストを作成する。

○生理食塩液等のバッグ交換後、回路の再確認（声だし、指さし）を徹底する。

○生理食塩液等のバッグ交換後に臨床工学技士と看護師によるダブルチェックを実施する。

２）事象発生時の適切な対応

○ポンプ装着部の構造上、トラブルはあり得る事を認識し、準備の再確認をするよう周知する。

○ 報告・連絡・相談について優先順位を決めておく。よくありがちな「相談しやすい人」＝「年

齢が近い人」「経験年数が近い人（例えば新人が新人に相談する等）」という感情と、異常時

の報告系統が異なることを教育し、フローチャート等で誰が見ても分かるよう明確にする。

○ 医師と臨床工学技士、看護師が患者の状態と事故の状況とを確認し、早急に安全な方法を

とることを最優先とする。

３）製品の関係する企業との情報共有

○医療機器メーカーへ安全システムについて、検討するように依頼した。

４）その他

○ 特殊治療の場合は熟練者によるチェックと、第三者による段階的チェック（準備・器械・時

間毎）欄を作成し確認する。

○ 特殊治療や新規導入の治療・機器の場合は、臨床工学技士全員が勉強する機会を作る。そ

の中で担当となった臨床工学技士へ訓練と理解度評価（数値評価・口述評価）を行い、合

格基準に到達してから患者への治療を実行するというシステムを導入する。

ⅲ　「血液回路からの血液漏れ及び空気の混入」の事例に報告された改善策

１）空気の混入を起こさない手技

○返血技術の再教育。

○透析療法の基本知識の再指導。

２）事象の早期発見と対応

○回路の接続、液面の低下、空気の混入に関してより注意深く確認する。

○機器の操作の習熟とアラームの意味を理解し、原因を確認してから対処にあたる。

○ 院内のＣＨＤＦワーキンググループの報告書を再度熟読するよう指示し、トラブルシュー

ティングへの対応ができる知識の習得と技術の向上に努める。

３）事例の共有

○事故分析手法で分析し職員全員で共有する。
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（４）「血液浄化器等」に関する医療事故の分析
血液浄化器等は主に血液透析、血液濾過、血液濾過透析など膜分離技術を利用した浄化器（ダイア

ライザ ）を使用する場合と、血液吸着など吸着物質（活性炭）で充填した吸着筒（フィルタ）を使用

する場合がある。血液浄化器等の使用にあたっては、包装の破損や汚損がないこと、外形の変形や亀裂、

キャップの脱落などが、気泡の混入や血液の溶血の原因となることがあり、異常に注意する必要がある。

ダイアライザの種類の選択にあたっては、患者の病態や心血管合併症の有無、体重、年齢などと、ダ

イアライザの膜素材 , 膜面積 , 生体適合性などを勘案する。

①発生状況

平成１６年１０月から平成２５年９月３０日の間に報告された血液浄化療法（血液透析、血液透

析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連した医療事故事例のうち、「血液浄化器」に関する事例は

３件であった。

②「血液浄化器等」に関する医療事故の具体事例の紹介

血液浄化器等の事例の概要を図表Ⅲ-２-１６に示す。さらにそれらの事例の中から主なものについて、

テーマ別専門分析班及び総合評価部会で議論された内容を続いて示す。数字は図表Ⅲ -２- １６の事

例番号を示す。

 

図表Ⅲ - ２- １６　「血液浄化器等」の主な事例の概要

No.
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策

機器の不具合

１

障害残存
の可能性
がある
（低い）

穿刺直後よりＱＢ不良あり、看護師が針先を
調節し、ＱＢ２００のところ１５０で再開し
たが漏血警報が発生した。同警報3回目の際
当事者が対応者として呼ばれる。確認したと
ころ、ダイアライザ内静脈側に目視で血液を
確認した。至急新規のダイアライザをプライ
ミング後交換しＨＤ再開、医師に報告した（特
に指示なし）。しかし１２：００に３７．８℃
まで熱発、悪寒（＋）、医師に報告し血ガス
測定（Ｋ＝２．６）。１３：００に３８．２℃
まで上昇、別の医師に報告、各種検査採血の
指示があり、結果ロセフィンを点滴した。

透析開始時よりリークしたこ
とから、ダイアライザそのも
のに欠陥があったものと思わ
れる。発見後の対応として、
マニュアルでは「リーク時も
しくはリークの可能性がある
場合は、血液の溶血の可能
性があるため返血せず、血
液ごと、回路、ダイアライザ
を一式交換すること。」となっ
ていたが、透析液を流さない
ようにし、返血後、ダイアラ
イザのみを交換していた。ま
た、溶血確認検査も行うよう
になっているが、実施されて
いなかった。

・ リーク時の対応についてマ
ニュアルを周知するよう、
臨床工学技士間のカンファ
レンスで報告をした。
・ 医師への報告方法について
もポイントを明確に報告す
るよう指導した。
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３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕

No.
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策

誤った血液浄化器等の使用

２ 死亡

１９時３０分頃に透析回路の圧が上昇し、医
師Ａは医師Ｂに伝えたところ、医師Ｂは回路
の交換が必要であると答えたため、応援を要
請した。医師Ａは看護師Ｃに回路交換が必要
になったため、医師Ｂに依頼したことを伝え
た。看護師Ｃは、持続血液濾過器ではなく、
プラズマフロー（膜型血漿分離器）とともに、
その他必要な物品をそろえた。その後、医師
Ａと医師Ｂが透析回路の交換を行った。その
際、医師Ｂはいつも見ている子供のカラムと
違って大きいと言ったが、成人サイズだから
小児サイズとは違うのだと思った。患者は約
２時間後に血圧が低下した。血液透析濾過器
の排液の色調がオレンジから茶色に変わり、
アルブミンの急激な低下があった。昇圧剤、
輸液により血圧は安定したが翌日に意識を失
い、その後死亡した。その後確認したところ、
持続血液透析濾過の際にエクセルフロー（持
続血液濾過器）を取り付けるべきところを
誤ってプラズマフローを取り付けていたこと
が判明した。

医師２名が回路交換を行い、
看護師が物品を準備した。
準備した際に、誤った器具
が取り揃えられた。看護師
は普段これらの準備を担当
しておらず、医師が準備を
することになっていた。医
師Ｂは、医師Ａが物品を準
備したものだと思い、医師
Ａは、看護師Ｃが物品を準
備したことは知っていたが、
医師Ｂが確認するだろうと
思っていた。そのため、医
師は、看護師が準備をした
物品が正しいものであると
思いこんだ。看護師Ｃは、
物品棚に血液濾過器以外の
ものが入っているという認
識はなかった。透析器具の
取扱は、臨床工学技士が対
応することも多かったが、
このときは夜間であり、医
師が交換した。確認不足だ
けではなく、背景要因が複
数あると考えた。当該病棟
には、透析関連物品が棟内
の物品棚に置かれていた。
当初は血液濾過器のみが定
数配置されていたが、膜型
血漿分離器を使用すること
があったため、どちらも定
数配置することになった。
また、直方体の箱を管理す
る際に、奥行きが長くなる
よう配置していたが、視覚
に入る面には用途を示す文
言や製品名は記載されてい
なかった。

・  臨床工学技士の増員（夜
間などの臨床工学技士不在
を解消）をする。
・  部署での物品管理の変更
（間違えがおこらないように
１種類の器具を定数管理）
する。

３ 不明

急性心筋梗塞にて入院中の患者。うっ血性
心不全の改善認めず、ＣＨＤＦにて除水中
であった。ＣＨＤＦに誤って血漿交換用の膜
を装着したため、血圧の低下が認められカテ
コールアミンを増量した。同日朝、臨床工学
技士によって透析膜の違いを指摘された。朝
の採血にてＴＰ３．６、Ａｌｂ１．４、ＰＴ％
３１、ＡＴスリー１６が認められ、アルブミ
ン製剤、ＡＴスリー製剤、新鮮凍結血漿の補
充を行った。

ＣＨＤＦ用の膜の確認が
不十分であった。

・ ＣＨＤＦの膜と血漿交換用
の膜の保管場所を明らかに
異なるところにした。
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No. １　血液透析開始時のダイアライザがリークを生じた事例

○ ダイアライザのリークはあまり経験することではないが、発生したときを想定した訓練は

必要である。

○ 実際に治療中にダイアライザを交換することは一般的に行われている。ダイアライザを交

換する際は、ダイアライザのみではなく血液回路を含めた交換としたうえで準備をし、プ

ランニングを行う。血液回路ごとダイアライザを交換し準備、プライミングを行う。

○避難訓練と同様、定期的に擬似透析で訓練するというのも一案である。

No. ２　持続血液濾過器を使用するところ、誤って膜型血漿分離器を使用した事例

○夜間の不慣れな処置、物品の管理など複数の要因が事例の背景にあることが伺われる。

○ スペースの有効活用としてのモノの整理ではなく、安全を考えたモノの管理の視点が重要

であり、持続血液濾過器と膜型血漿分離器を別々の場所に置く、製品名が必ず視覚に入る

ような配置にする、などの対策も考えられる。

No. ３　ＣＨＤＦに誤って血漿交換用の膜を装着した事例

○ 保管場所や置く場所の管理が重要である。間違いやすい場所や行動の導線が同じになる場

所に置くことは根本的に避ける。

○ 医療施設側では、取り違えをしない管理の工夫をするとともに、企業側では製品の外装の

見え方の工夫など横断的な取り組みが望まれる。

③「血液浄化器等」に関する医療事故の背景・要因

報告された「血液浄化器」に関する医療事故３件の主な背景について図表Ⅲ - ２- １７に整理した。

No. １のように、製品の不具合が疑われるときは直ちに決められた手順で、安全に製品を交換した

うえで、その製品の製造企業に原因の調査を依頼することで、製品そのものの改善や使用方法の改

善に必要な情報を得られる可能性がある。また当該事例の医療機関ではこのような不測の事態が生

じた場合のマニュアルが整備されていたが、マニュアルを生かせず、本来血液回路とダイアライザ

を交換するところ、ダイアライザのみを交換している。医療機関において、擬似透析を用いて手順

や手技を訓練することも有用である。

No. ２、３の、誤った血液浄化器の使用については、夜間や救急など血液浄化器についての知識

が十分でない医療者が使用する場面での間違いであり、取り扱いに精通した医療者の関与が望まれ

るとともに、医療機関において製品を管理する際に、治療により異なるダイアライザの保管場所を

別にするなど、取り違えを起こさないための管理の検討が重要である。また持続血液濾過器と膜型

血漿分離は取り扱いに慣れていない医療者からは外観が類似しているように見えると指摘があるこ

とから、製造企業においても、取り違えをおこしにくい分かりやすい表示や、外装の工夫などが望

まれる。
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図表Ⅲ - ２- １７　「血液浄化器等」に関する医療事故の主な背景・要因

機器の不具合　１件

○透析開始時よりリークしたことから、ダイアライザそのものに欠陥があった可能性がある

誤った血液浄化器の使用（持続血液濾過器ではなく、膜型血漿分離器を装着した）　２件

○不慣れな医療者による装着

　・日頃準備をしない看護師が持続血液濾過器の準備をした

　・夜間のため日頃装着をしない医師が持続血液濾過器の装着をした

○ダイアライザの種類を同定しにくい管理方法

　・病棟の物品棚には血液濾過器と膜型血漿分離器の両方が定数配置されていた

　・箱の視覚に入る面に、用途を示す文言や製品名が記載されていなかった
※ひとつの事例で複数の背景・要因がある場合がある。

④改善策のまとめ

１）機器の不具合について

○ リーク時の対応についてマニュアルを周知するよう、臨床工学技士間のカンファレンスで報

告をした。医師への報告方法についてもポイントを明確に報告するよう指導した。

２）誤った血液浄化器の使用について

○臨床工学技士を増員（夜間などの臨床工学技士不在を解消）する。

○部署での物品管理を変更（間違えがおこらないように１種類の器具を定数管理）する。

○ＣＨＤＦの膜と血漿交換用の膜の保管場所を明らかに異なる場所にした。

（５）　 血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連したヒヤリ・
ハット事例の現状

前回の報告書が対象とした７３件に、平成２５年７月１日から９月３０日の間に報告された血液浄化療

法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）に関連したヒヤリ・ハット事例１４件を加えた８７件を

医療事故と同様に分析、集計した（図表Ⅲ - ２- １８）。

医療事故と同様に血液透析が５９件と最も多く、持続的血液透析濾過が１7件であった。

図表Ⅲ - ２- １８　血液浄化療法に関連したヒヤリ・ハット事例の種類

種類 件数
血液透析 59

血液濾過 0

血液透析濾過 0

持続的血液透析 0

持続的血液濾過 0

持続的血液透析濾過 17

血漿交換

血液吸着 0

血漿吸着

不明 11

合計 87
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① 血液浄化療法（血液透析、血液透析濾過、血漿交換等）の医療機器に関連したヒヤリ・ハット事例

の発生状況

報告された事例を、医療事故と同様に体外循環の流れから「バスキュラーアクセス」「血液回路」

「血液浄化器等」「装置」に分類し、さらに「バスキュラーアクセス」は「穿刺時」「治療中」「抜去・

抜針時」として、事故の内容とともに図表Ⅲ - ２- １９に分類した。

図表Ⅲ - ２- １９　 血液浄化療法（血液透析、血液濾過、血漿交換等）の医療機器に関連したヒヤリ・

ハットの発生状況

発生段階 事例の内容 血液透析 血液濾過 血液透析濾過
持続的
血液透析

持続的
血液濾過

持続的 
血液透析
濾過

血漿交換
血液吸着
血漿吸着

不明 計

バスキュラー
アクセス

穿刺時

部位間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0

損傷・出血 0 0 0 0 0 0 0 0 0

外套・ガイドワイヤー
の残存 0 0 0 0 0 0 0 0 0

その他 0 0 0 0 0 0 0 0 0

治療中

意図しない抜針 6 0 0 0 0 0 0 1 7

バスキュラーアクセス
と回路の接続はずれ 0 0 0 0 0 0 0 0 0

その他 0 0 0 0 0 0 0 0 0

抜去・抜針時
カテーテル破損 0 0 0 0 0 0 0 0 0

その他 0 0 0 0 0 0 0 0 0

小計 6 0 0 0 0 0 0 1 7

血液回路

接続部の緩み・はずれ 2 0 0 0 2 0 0 0 4

誤った血液回路の使用 4 0 0 0 1 0 0 0 5

意図しない回路の閉
鎖及び開放 4 0 0 0 2 0 0 0 6

血液回路の不具合 0 0 0 0 0 0 0 0 0

血液回路からの血液
漏れ及び空気の混入 1 0 0 0 3 0 0 2 6

その他 0 0 0 0 0 0 0 0 0

小計 11 0 0 0 8 0 0 2 21

血液浄化器等
（ダイアライザ・
フィルタ等）

接続部の緩み・漏れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0

誤った血液浄化器等
の使用 3 0 0 0 0 0 0 0 3

血液浄化器等の血液
漏れ 3 0 0 0 0 0 0 0 3

機器の不具合 0 0 0 0 0 0 0 0 0

その他 0 0 0 0 0 0 0 0 0

小計 6 0 0 0 0 0 0 0 6

装置※

設定及び操作の誤り 27 0 0 0 5 0 0 4 36

誤った管理・使用 3 0 0 0 3 0 0 0 6

保守・点検 2 0 0 0 0 0 0 3 5

装置の不具合 2 0 0 0 1 0 0 1 4

その他 2 0 0 0 0 0 0 0 2

小計 36 0 0 0 9 0 0 8 53

合計 59 0 0 0 17 0 0 11 87

※装置は透析装置・血液透析濾過装置・血漿分画装置・吸着装置などを示す
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②「血液回路」に関するヒヤリ・ハット事例の内容

平成２５年１月１日から平成２５年９月３０日に間に報告された血液浄化療法に関連したヒヤリ・

ハット事例のうち「血液回路」に関する事例は２１件であった（図表Ⅲ -２-２０）。ヒヤリ・ハット

事例の「血液回路」に関する事例のうち、「接続部の緩み・はずれ」は４件、「誤った血液回路の使

用」は５件、「意図しない回路の閉鎖及び開放」は６件、「血液回路からの血液漏れ及び空気の混入」

は６件であった。

本報告書では医療事故では報告がなかった「誤った血液回路の使用」に着目した。

図表Ⅲ - ２- ２０　血液回路のヒヤリ・ハット事例の分類（図表Ⅲ - ２- １９抜粋）

発生段階 事例の内容 件数

血液回路

接続部の緩み・はずれ 4

誤った血液回路の使用 5

意図しない回路の閉鎖及び開放 6

血液回路の不具合 0

血液回路からの血液漏れ及び空気の混入 6

その他 0

小計 21

ⅰ　「誤った血液回路の使用」の事例

「誤った血液回路の使用」の事例について誤りが生じた段階、誤りの内容、誤りに気付いた場面

を図表Ⅲ - ２- ２１に整理した。誤りの内容では、開始時の動脈ラインと静脈ラインの血液回路の

取り違えが３件であった。また、誤りに気付いた場面では、透析器のチェックやラインの確認の場

面が２件であった。具体的なヒヤリ・ハット事例の概要を図表Ⅲ -２-２２に示す。No.１、２、４、５

は患者への実施の有無は「あり」であるが、事例の内容から、患者への影響が軽微であったため

ヒヤリ・ハットで止まったと推測できた。

図表Ⅲ - ２- ２１　「誤った血液回路の使用」のヒヤリ・ハット事例の内容

段階 誤りの内容 誤りに気付いた場面 件数

準備時
血液回路のガスバージ（ガス除去）がなさ
れていなかった

準備終了後、透析器をチェックした際 １

開始時
血液回路の動脈ラインと静脈ラインを取り
違えた

不明 ３

終了時
脱血ルートと生理食塩水を接続するとこ
ろ、静脈圧モニタラインに接続した

ラインの確認を行った際 １



Ⅲ　医療事故情報等分析作業の現況

- 136 -

医療事故情報収集等事業 第 35 回報告書 （平成 25 年 7月～ 9月）

図表Ⅲ - ２- ２２　「誤った血液回路の使用」のヒヤリ・ハット事例の概要

No.
実施の
有無

事故の内容 背景・要因 改善策

１ あり

透析準備終了後、コンソールにて確認後、穿
刺開始したがコンソール上患者接続できず、
ガスバージされていないことに気づく。再循
環後、ガスバージ試行し再開始した。

チェックシートは確認済の
サインがあり、穿刺時の再
確認時コンソールにてガス
バージ終了確認見落とした。

・ チェックシートに沿い再確
認の充実。
・ コンソールにて指差し確認
の徹底。

２ あり

透析開始時動脈ラインと静脈ラインを間違え
て逆に接続した。開始後 1時間 40分後に他
の看護師が間違いを発見した。医師に確認し
1時間透析を延長することになった。

穿刺者は患者との会話で注
意が散漫になっていた。介
助者は穿刺部位の確認まで
行わなかった。透析開始後
にダブルチェックを行って
いるが、急変した患者の対
応に追われダブルチェック
が遅くなった。穿刺針の色
が動脈用、静脈用とも同じ
色であるため区別しにくい。

・ リーダーの役割を明確に
し、状況判断が速やかに行
えるようにした。
・ 介助者の観察項目を記録
用紙に追加し、誰もが同じ
視点の観察を行えるように
改定した。
・ 記録用紙にダブルチェッ
ク時間、担当者サイン欄を
設け、責任の所在を明らか
にした。

３ なし

9：45 に透析開始。終了の返血時にＡＶが
逆に接続されていることに気付いた。医師に
報告し血液検査を行った。その検査結果で
は、通常の血液検査とあまり変わらなかった
ので、そのまま終了となった。開始から終了
までのチェック時にも気付かなかった。

不明 ・ 回路を接続する際に、穿刺
者は「静脈回路お願いしま
す」、介助者は「はい、静
脈回路です」と声を掛け
合って接続するように取り
決めた。

４ あり

緊急オンコールでＣＨＤＦを準備し開始
１０分後、エンドトキシン吸着の指示あり。
ＣＨＤＦ中断し吸着のための準備を行い、開
始した。血流方向が示されていたが反対方向
に血液回路を装着していたが気づかなかっ
た。翌日の他の臨床工学技士が誤接続を発見
した。吸着はすでに終了していた。

急な処置の依頼で慌ててお
り思い込んだ。

・ 吸着は頻回に行う処置で
はないため、準備時の確認
の徹底と定期的な手技の確
認を行う。

５ あり

透析終了のため患者へ返血をしようとしてい
る際、脱血ルートと生理食塩液ルートをつな
ぐはずが間違えて静脈圧モニターラインを外
してつないでしまった。生食が出てこなかっ
たため、ラインを確認すると間違えて接続し
ていることに気づいた。回路が不潔になって
しまったため、いつもは３００ｍＬ返血するが
患者へ謝罪し返血を全くせず終了した。終了
時の血圧は１２０台。気分不快はなかったが、
座位になった際、気分不快があり収縮期血圧
９８ｍｍＨｇであった。状況を主治医へ報告、
生食２５０ｍＬ補液指示をもらうが針は抜針
してしまっていたため再度患者へ謝罪し翼状
針で補液をした。病棟へ状況を説明し、状態
観察を依頼した。３００ｍＬの血液を破棄す
ることになり、気分不快、貧血になる可能性
が高いため、注意が必要だった。

いつも同じようにしている
手順のため、自分の緊張感
がかけていた。また、午後
透析との切り替え時間帯の
ため 1人での終了が当たり
前となっており、マンパワー
が不足していた。

・ 集中して業務を行うため
の対策を検討する。
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③「血液浄化器等」に関するヒヤリ・ハット事例の内容

平成２５年１月１日から平成２５年９月３０日の間に報告された血液浄化療法に関連したヒヤリ・

ハット事例のうち「血液浄化器等」に関する事例は６件であった（図表Ⅲ-２-２３）。具体的なヒヤリ・

ハット事例の概要を図表Ⅲ - ２- ２４に示す。

図表Ⅲ - ２- ２３　血液浄化器等のヒヤリ・ハット事例の分類（図表Ⅲ - ２- １７抜粋）

発生段階 事例の内容 件数

血液浄化器等
（ダイアライザ・フィルタ等）

接続部の緩み・漏れ 0

誤った血液浄化器等の使用 3

血液浄化器等の血液漏れ 3

機器の不具合 0

その他 0

小計 6

図表Ⅲ - ２- ２４　血液浄化器等のヒヤリ・ハット事例の具体例の紹介

No.
実施の
有無

事故の内容 背景・要因 改善策

誤った血液浄化器等の使用

１ あり

血液浄化装置のダイアライザの取
り違え（ＰＥＳ１１Ｅαの指示を
ＡＰＳ０８ＵＡ使用）た状態で透
析を開始した。

準備・プライミング・タイムアウ
トのトリプルチェックによる確
認を行っていたが十分に機能しな
かった。

・ 準備・プライミング・タイムア
ウトのトリプルチェックに加え
て、準備後に他のスタッフによる
確認作業をマニュアル化する。

２ あり

ダイアライザの取り違え
（ＰＥＳ１１Ｅαの指示を
ＡＰＳ０８ＵＡ使用）

透析開始時の確認が不十分であっ
た。

・ 準備、プライミング、タイムア
ウトのトリプルチェックを行っ
ていたが、不十分であったため、
準備後に他のスタッフによる確
認作業をマニュアル化する。

３ あり
透析準備のプライミング時、ダイ
アライザが患者のものと違ってい
た。

外観の類似があった。確認不足が
あった。思い込みがあった。

・ 確認を徹底する（ダブルチェッ
ク）。

血液浄化器等の血液漏れ

４ なし

透析開始１３分後、漏血警報あり。
透析液ラインに漏血がみられたた
め、マニュアルに従いダイアライ
ザ、回路一式交換。医師指示にて
抗生剤投与。

メーカー調査。ダイアライザ移送
時、院内保管時での凍結が原因。
院内では０度以下になる場所では
保管していないため、移送時また
は、中間業者での凍結の可能性が
考えられる。

・ 凍結する場所には保管しない。
・ 中間業者・移送時の凍結防止を
依頼。

５ なし

開始前の準備工程に入っておら
ず、そのまま開始操作に入ったた
めに血液流量を上げることにより、
Ｈ１２（積層型ダイアライザ）シ
リーズの透析膜に圧がかかり、膜
リークに至った。

透析開始時、準備工程になってい
なかったことに気付かず、プラ
イミング液破棄途中に準備完了状
態になるが、透析液圧の上昇あ
り。採液スイッチで一端、透析液
圧下がるが、ダイアライザのリー
クみられダイアライザ交換とな
る（ダイアライザ：ＡＮ６９－
４０００）。

・ 開始前の指示票チェック時に本
来防げるインシデントだったが、
チェックが疎かになったため起き
た。
・ 開始前チェックを確実に施行し
ていく。
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No.
実施の
有無

事故の内容 背景・要因 改善策

６ あり

透析開始直後、漏血（ＰＮ１００使
用）でコンソールのアラームが鳴っ
た。透析液排液ラインが赤くなっ
ており、漏血を目視にて確認。Ａ
側を返血し、回路内残血液は破棄。
医師の指示にて抗生剤投与、生化・
血算の採血を実施。新たな血液回
路・ＰＮ１００をプライミングし透
析を再開した。再開後漏血なく透
析実施できた。患者の症状はなし。
代理店に連絡し漏血したロット
Ｎｏを回収、違うロットＮｏを納
品してもらった。

メーカー対応中である。 ・メーカー対応中。
・ 違うメーカーへダイアライザを
変更する。

「誤った血液浄化器等の使用」は３件であり、そのうち、患者に使用するダイアライザの規格の

取り違えであることが報告されている事例は２件（No. １、２）あり、No. ３についても記載内容から、

ダイアライザの規格を間違えたことが推測される。医療事故報告では、持続血液濾過と膜型血漿分

離という異なる血液浄化法で用いる血液浄化器の取り違えが報告されているが、ヒヤリ・ハット事

例では同じ血液浄化法で用いられる血液浄化器について膜面積や限外濾過率の「血液浄化器等の血

液漏れ」の事例３件は、院内でのダイアライザの保管方法や使用方法が適切でなかった事例が２体

（No. ４、５）と、詳細が不明のためメーカーへ対応を依頼した事例が１体（No. ６）あった。

（６）まとめ
血液浄化療法の医療機器に関連した医療事故やヒヤリ・ハット事例のうち、血液回路及び血液浄化

器等に関する事例を分析した。血液回路に関する事例は、「接続部の緩み・はずれ」「意図しない回路

の閉鎖及び開放」「血液回路からの血液漏れ及び空気の混入」について、具体事例を紹介し、事例の

背景要因、血液漏れ等の発見の契機、報告された改善策を整理して示した。血液浄化器等に関する事

例は、「誤った血液浄化器の使用」「機器の不具合」について、事例の背景要因、報告された改善策を

整理して示した。

また、一般的なルアーロック式の製品の接続に関し、スリップインやルアーロックの具体的なイメージ

を写真とともに掲載したので、院内教育の場などで活用していただきたい。

今後も継続して事例の収集を続け、専門分析班において、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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