
３　再発・類似事例の発生状況

- 189 -

Ⅲ

医療事故情報収集等事業 第 38 回報告書 （平成 26 年４月～６月）

１
２-〔１〕
２-〔２〕
２-〔３〕

３-〔１〕
３-〔２〕
３-〔３〕

２-〔４〕

「
ガ
ベ
キ
サ
ー
ト
メ
シ
ル
酸
塩
使
用
時
の
血
管
外
漏
出
」（
医
療
安
全
情
報
№
33
）、

「
ガ
ベ
キ
サ
ー
ト
メ
シ
ル
酸
塩
使
用
時
の
血
管
炎
（
第
2
報
）」（
医
療
安
全
情
報
№
77
）
に
つ
い
て

【２】「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」（医療安全情報No.３３）、
　　　「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管炎（第２報）」（医療安全情報No.７７）について

（１）発生状況
医療安全情報No. ３３（平成２１年８月提供）では、「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」

を取り上げた（医療安全情報掲載件数６件　集計期間：平成１８年１月～平成２１年６月）。その後、

第２０回報告書において、報告書分析対象期間に該当事例が報告されたことを受け、「再発・類似事

例の発生状況」（第２０回報告書１５７～１５９頁）で取りまとめた。更に、第２５回報告書におい

て類似の事例が報告され、ガベキサートメシル酸塩の濃度などの発生状況や患者への影響を掲載した。

医療安全情報No. ３３は、患者に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何

らかの治療を要した事例についての情報提供であるが、そのほとんどの事例が添付文書において、末

梢血管から投与する場合、望ましいとされている濃度（０．２％）より、高濃度で投与されていた。

そこで本事業では医療安全情報No. ７７（平成２５年４月提供）「ガベキサートメシル酸塩使用時の

血管炎（第２報）」により、再び注意喚起を行った。

このたび本報告書分析対象期間（平成２６年４月～６月）においても類似の事例が１件報告された

ため再び取り上げることとした。

図表Ⅲ - ３- ２　「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」の報告件数

１～３月
（件）

４～６月
（件）

７～９月
（件）

１０～１２月
（件）

合計
（件）

平成１６年 １ １
平成１７年 １ １ １ ０ ３
平成１８年 ０ ０ ０ ０ ０
平成１９年 ０ ０ ０ ０ ０
平成２０年 １ １ ０ ０ ２
平成２１年 １ ３ １ １ ６
平成２２年 １ ０ ０ １ ２
平成２３年 ３ １ １ ０ ５
平成２４年 １ １ ０ ０ ２
平成２５年 １ ０ ０ ０ １
平成２６年 ０ １ － － １
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図表Ⅲ - ３- ３　医療安全情報No. ３３「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出」

図表Ⅲ - ３- ４　医療安全情報No.７７「ガベキサートメシル酸塩使用時の血管炎（第２報）」
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（２）ガベキサートメシル酸塩の製品
平成２６年９月現在ガベキサートメシル酸塩の製品は以下の通りである。

○ガベキサートメシル酸塩注射用１００ｍｇ「サワイ」　　○ガベキサートメシル酸塩注射用５００ｍｇ「サワイ」

○注射用エフオーワイ１００　　　　　　　　　　○注射用エフオーワイ５００

○注射用パナベート１００　　　　　　　　　　　○注射用パナベート５００

○注射用メクロセート１００ｍｇ　　　　　　　　○注射用メクロセート５００ｍｇ

○レミナロン注射用１００ｍｇ　　　　　　　　　○レミナロン注射用５００ｍｇ

○注射用プロビトール１００ｍｇ　　　　　　　　○注射用プロビトール５００

（３）事例概要
第２５回報告書対象分析期間から本報告書分析対象期間までに報告された事例６件について概要を

以下に示す。

事例１
【内容】
主治医は、ＤＩＣに対しパナベート１５００ｍｇを末梢から投与する指示を出した。この時点

で中心静脈ラインの挿入の予定はなかった。薬剤科は、パナベートの投与量に対し希釈量が少な

いと思ったが、医師に疑義照会せず、病棟へ薬剤を払い出した。 

１９時、看護師が左下肢に血管確保し、パナベート１５００ｍｇ＋生食２５０ｍＬを１０ｍＬ /ｈ

で開始した。

 翌日８時３０分、パナベートを投与している静脈ラインの点滴漏れがあった。再度左下肢足部

へ末梢血管ラインを確保した。点滴漏れした左下肢に血管の走行に沿った発赤と白色のびらんを

認めたため、研修医はワセリン塗布の処置を指示、施行した。

 ２日後の夕方、中心静脈ラインを挿入し、パナベートも投与経路に指示変更になった。同日、

形成外科へコンサルトし、パナベートによる壊死性血管炎と診断された。

【背景・要因】
・　 ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、医師が知識不足だったため、指示を出

した。 

・　 ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、看護師が知識不足だったため、開始時

に疑問を持たなかった。 

・ガベキサートメシル酸塩を払い出す際、薬剤部は医師に疑義照会を行わなかった。

・　 ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、看護師が知識不足だったため、投与後

に適切な観察ができず、速やかに発見し対応ができなかった。
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・　 日本医療機能評価機構より配信される「医療安全情報」は、すべて院内掲示板で全職員に対し、

安全情報が出されてから 2、3日中に医療安全ニュースとして情報提供しているが、今回の当該

事例に関連した医師、看護師は、日本医療機能評価機構から配信された医療安全情報No. ３３

［ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出］、No. ７７［ガベキサートメシル酸塩使用時の

血管炎（第２報）］を認識していなかった。

・　 全職員が医療安全情報を目にしたかまでは確認が出来ておらず、一方通行になっている現状がある。

事例２
【内容】
患者は、膵炎・ＤＩＣ治療のため右下腿末梢静脈点滴からエフオーワイ５００ｍｇ＋生食

５００ｍＬを開始（メインルート１２０ｍＬ／ｈの側管より）した。入院当日中心静脈カテーテル

の挿入を試みるが入らず。その後、エフオーワイ２０００ｍｇ＋生食５００ｍＬを２０ｍＬ／ｈ

で末梢静脈持続点滴を実施した（メインルート８０ｍＬ／ｈの側管より）。

エフオーワイ開始６日目、右下腿熱感・発赤あり。末梢点滴を抜去し、クーリング、アクリノール

湿布を実施し、末梢静脈点滴は右上腕に刺しかえた。

約２週間後、右下腿発赤なし、熱感極軽度あり。点滴刺入部痕に少量膿付着あったため洗浄、消毒、

オプサイトにて保護をする。形成外科医師が診察し、蜂窩織炎と診断した。減張切開、デブリー

ドマン実施し、創部洗浄、軟膏塗布をした。

【背景・要因】
・　 中心静脈カテーテル挿入を試みたが挿入できず、長期間の下腿末梢静脈ライン管理となった。

（中心静脈カテーテルはエフオーワイ開始８日目に挿入となった）

・　 メインラインではなかったが、高濃度（０．４%）のエフオーワイを末梢血管から持続で８日間

行った。

・末梢ラインの観察を実施していたが、視診のみで触診を実施していなかった。

・エフオーワイなどの血管炎を引き起こしやすい薬剤について知識が不足していた。

事例３
【内容】
他院からダブルルーメン中心静脈カテーテルが挿入された状態で転院してきたため、そのまま

利用することになった。最初、ダブルルーメンの（１）から高カロリー輸液とクリトパン（側管）、

（２）からレミナロン１５００ｍｇ／生食４８ｍＬで投与を開始した。その後、抗生剤と輸血を追

加する指示があり、確保した末梢のルートが２２Ｇと細かったため、輸血を中心静脈の（１）か

ら投与した。その後、輸血とレミナロンは原則単独投与であることから、看護師２名で相談して

右手背の末梢ルートからレミナロンを投与するよう変更した。右手背から投与中のレミナロンが

漏れたため、医師に依頼して右前腕に入れ替えた。その後、右手背の発赤・腫脹が増強したため、

皮膚科受診してリンデロンの局所注射等行っていたが、潰瘍・壊死が拡大し、デブリードメント

を実施した。その後右環指伸筋腱断裂を認めた。
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【背景・要因】
・　 薬品の投与ルートは医師が指示するが、単独投与の薬剤や配合変化などの問題から、医師が指

示したルートから投与できない場合があり、その場合は看護師が判断して投与ルートを変更す

ることがある。

・　 投与ルートを変更した場合、医師の指示を変更すれば、システム的に新たに処方が発生するた

め、指示の変更入力を行わない場合が多い。

・　 薬品により投与ルート、単独投与、配合変化、フィルターの有無などの問題があり、さらに同

一薬品においても投与濃度により規制があることもあり、知識が伴わないことがある。

事例４
【内容】
転科時よりＤＩＣを合併していたため、中心静脈カテーテルより「レミナロン１５００ｍｇ＋

生食４８ｍＬ」が開始されていた。しかし、その後のＣＴ上、中心静脈カテーテル先端に血栓の付着

を認めたことと、ＤＩＣが改善し食事摂取可能となったことから、中心静脈カテーテルを抜去し、

左前腕末梢ライン針より同じ指示内容でレミナロンを接続し、開始した。

点滴開始３時間後にレミナロン点滴挿入部の疼痛があり右前腕に血管確保し点滴を入れ替えた。

翌日、右前腕の血管に沿って発赤を認めたため、担当医へ報告し、血管確保ラインを抜去した

（右手から入ったレミナロンの量は９３７. ５ｍｇ）。皮膚科受診し、血管外漏出性血管炎の返事が

あり、ステロイド軟膏を塗布し、生食ガーゼを貼付した。

その後右前腕の血管炎部疼痛が増強、硬結を認め、皮膚科再診の際、硬結の一部が自潰し、

内部は真皮から脂肪層まで壊死していた。そのため２か所を切開し、創部洗浄を毎日行った。

【背景・要因】
・末梢血管よりレミナロンが投与された。

・低アルブミン血症、２型糖尿病を合併している患者であり、創部の治癒が遷延した。

事例５
【内容】
左前腕の末消静脈ルートのメインはビーフリード５００ｍＬ、その側管からガベキサートメシ

ル酸塩注射用１００ｍｇ６Ｖ＋５％ブドウ糖液５００ｍＬの指示を点滴をしていた。夕方、刺入

部観察のため訪室すると、発赤が軽度あるように見えたが患者本人は自覚症状がなかった。日勤

看護師に相談し念のため医師への報告をしておくこととなったが、医師は手術中のため電話がつ

ながらず患者の自覚症状もなかったことから経過観察とした。

その後、発赤は軽減傾向にあったが医師より１％キシロカイン（３ｍＬ）＋デキサート（１ｍＬ）

＋生食（２ｍＬ＝６ｍＬ中５ｍＬ）を発赤部へ皮下注射し、デルモベート軟膏塗布後ガーゼで保

護を行い、冷却を続行した。
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【背景・要因】
・患者の自覚症状の有無に委ねてしまい観察点を軽視する結果となった。

・　 外科医師が手術中で電話に対応できなかった。入院病棟での外科医師への対応に不慣れであリ、

連絡が遅くなった。

事例６
【内容】
入院時全身状態不良であり、血管確保も困難な状態であった。レミナロン持続点滴（レミナロン

注射用５００ｍｇ、ブドウ糖注射液５％　２５０ｍＬ、２４時間で滴下） のため、左手背に血管

確保し点滴実施していた。血管外漏出直後は冷罨法とステロイド軟膏の塗布を行った。その後、

経過を追っての観察が不十分で、潰瘍化が見られた。漏出から１週間後、主治医の指示で被覆材

（ハイドロサイトＡＤジェントル）にて経過をみていたが、皮膚の乾燥が激しく、患者が被覆材を

はがしてしまうこともあった。漏出から１か月後、乾燥強く、デュオアクティブＥＴを貼布して

いたが、これもはがすことがあった。漏出から４０日程経過した頃、壊死組織へと変化していった。

【背景・要因】
・　 発生直後は観察を行っているが、その後の皮膚の変化を客観的に正しく評価できておらず、皮

膚科へのコンサルトもなく、当該部署だけで対応していた。

（４）ガベキサートメシル酸塩を投与する際の濃度について
ガベキサートメシル酸塩の添付文書において、高濃度で使用した場合、血管内壁を障害し、注射部

位及び穿入した血管に沿って静脈炎等を起こすことがあるとして、注意が記載されている。先発医療

品である使用された注射用エフオーワイの添付文書に記載されている内容を参考として以下に掲載す

る。

≪用法・用量≫　注射用エフオーワイ添付文書　一部抜粋
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（５）ガベキサートメシル酸塩を高濃度で投与された事例の発生状況について
第２５回報告書対象分析期間から本報告書分析対象期間までに報告された事例６件のうち、添付文

書の「用法・用量に関する使用上の注意」に記載されている濃度を超えて末梢静脈から点滴した事例

４件（事例１～４）について分析した。

なお、事例５はガベキサートメシル酸塩注射用の濃度が０．１２％、事例６はレミナロン注射用の

濃度が０．２％であったが、血管炎が生じ治療を必要とした事例であり、添付文書に記載されている

濃度を超えていない場合も、血管炎を生じることがあるので、薬剤投与にあたっては、点滴刺入部や

近位血管に沿った皮膚の観察を注意深く行う必要がある。

①発生状況

本事業に報告された患者にガベキサートメシル酸塩を投与する際、添付文書の「用法・用量に関

する使用上の注意」に記載されている濃度を超えて使用した４件の医療事故事例において、患者の

状況、ガベキサートメシル酸塩の溶解量、濃度等について整理した（図表Ⅲ - ３- ５）。ガベキサー

トメシル酸塩の濃度は０．４～３．１３％であり、希釈した輸液は生理食塩水であった。高濃度で使

用する場合、配合物の少ない希釈液を使用したり投与速度をゆっくりとしても、なんらかの障害が

生じる危険性があることがうかがえる。

図表Ⅲ - ３- ５　 ガベキサートメシル酸塩を高濃度で投与された事例の発生状況

ガベキサートメシル酸塩の溶解量 希釈した輸液量 濃度 投与経路 望ましい輸液量

事例１ パナベート　　1500 ｍｇ 生理食塩水 250 ｍＬ ０. ６　％（６ｍｇ /mL）下肢の末梢静脈 750 ｍＬ

事例２ エフオーワイ 2000 ｍｇ 生理食塩水 500 ｍＬ ０. ４　％（４ｍｇ /mL）手背の末梢静脈 1000 ｍＬ

事例３ レミナロン　　1500 ｍｇ 生理食塩水　48ｍＬ 約３. １３％（４ｍｇ /mL）下腿の末梢静脈 750 ｍＬ

事例４ レミナロン　　1500 ｍｇ 生理食塩水　48ｍＬ 約３. １３％（４ｍｇ /mL）前腕の末梢静脈 750 ｍＬ

②背景・要因

背景・要因では、医師や看護師がガベキサートメシル酸塩についての知識が不足していた

（事例１、４）ことがあげられていた。ガベキサートメシル酸塩には望ましい希釈濃度があり、血

管炎や組織壊死などについての使用上の注意があることは、医療機関内でも教育がなされており、

また医療安全情報や過去の報告書においても掲載しているが、時間の経緯の中で、医療者の認識が

薄れることや知識のない医療者が新しく就業することがある。そこで、ガベキサート酸塩について

の教育や注意喚起を継続的に繰り返し行っていくことが必要なことが示唆された。

ガベキサートメシル酸塩の投与経路が、中心静脈ラインからであったものが、何らかの事情で末

梢血管ラインに変更された際に、濃度の見直しが行われなかった（事例２、３）ことも背景にあげ

られた。投与経路を変更する際には、投与経路の特徴を理解し、濃度や注入速度などが適切である

かどうか検討を行う必要がある。
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図表Ⅲ - ３- ６　ガベキサートメシル酸塩を高濃度で投与された事例の主な背景・要因

主な背景・要因

事例１

・　 ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、医師や看護師が知識不足だったため、
高濃度で指示を出し、指示受けをした。

・ガベキサートメシル酸塩を払い出す際、薬剤師は医師に疑義照会を行わなかった。
・看護師が知識不足だったため、投与後に適切な観察ができなかった。

事例２
・中心静脈ラインの挿入を試みたができなかった。
・末梢血管ラインの観察を実施していたが、視診のみで触診を実施していなかった。
・エフオーワイなどの血管炎を引き起こしやすい薬剤について知識が不足していた。

事例３
・　 ガベキサートメシル酸塩の投与経路は中心静脈ラインからの指示であったが、他の薬剤と
調整し、看護師が投与経路を末梢血管ラインに変更した。

事例４
・　 ガベキサートメシル酸塩は中心静脈ラインから投与していたが、血栓ができ、中心静脈ライン
を抜去してあったが、末梢血管ラインから同じ濃度のまま投与した。

（６）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改善策として、以下が報告されている。

投与されるガベキサートメシル酸塩の濃度が適切であるかどうか、薬剤師の関与が対策としてあげ

られている。

１）システムによる注意喚起

・ガベキサートメシル酸塩の指示が出た場合は、電子カルテで注意警告の表示が出るようにする。

２）ガベキサートメシル酸塩についての情報の周知および教育

・ガベキサートメシル酸塩投与時の血管外漏出について、医師・看護師とも知識を確認し、周知する。

３）薬剤部の関与

・ガベキサートメシル酸塩の指示が出た場合、薬剤科は、主治医へ濃度について疑義照会する。

・病棟へ払い出す際は、注意喚起の用紙を薬剤の袋へ一緒に入れて看護師が気付けるようにする。

・薬剤師は、平日日勤帯は払い出ししている患者のベッドサイドへ行き、投与経路を確認する。

・ガベキサートメシル酸塩０．２％以上の濃度の処方がされた場合は薬剤科も注意する。

４）血管外漏出の観察や対応

・マニュアルの血管外漏出時の対応の項目で、必ず、速やかに皮膚科への相談を行うことを追加した。

５）その他

・　 皮膚損傷を起こしやすい薬剤について知識の共有を行う( 薬剤科と協働し当院採用薬剤のピック

アップと啓蒙）。
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（７）まとめ
医療安全情報 No. ３３では、①ガベキサートメシル酸塩を投与する際は、可能な限り中心静脈か

ら投与する、②ガベキサートメシル酸塩を末梢血管から投与する際は、輸液の濃度を０．２％以下

（本剤１００ｍｇあたり５０ｍＬ以上の輸液）とする、ことを事例が発生した医療機関の取り組みと

して紹介した。

医療安全情報No. ７７では、中心静脈などから末梢血管へ投与経路を変更する場合は、濃度に注意

することを総合評価部会の意見として掲載した。

本報告書分析対象期間では、ガベキサートメシル酸塩の適切な輸液濃度の知識がなかった事例の

報告があり、ガベキサートメシル酸塩の濃度について、繰り返し教育していくことが必要であるため、

再発・類似事例として取り上げた。

今後も、引き続き注意喚起するとともに、類似事例発生の動向に注目していく。

（８）参考文献
１．注射用エフオーワイ®添付文書 . 小野薬品工業株式会社 . ２０１２年９月改訂（第１０版）.
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