
【２】�術前に中止する薬剤の把握不足－経口避妊剤－�
（医療安全情報No.１２５）

（１）報告状況
　第４４回報告書（２０１６年３月公表）の分析テーマで、「観血的医療行為前に中止する薬剤に関

連した事例」を取り上げ、抗凝固剤や抗血小板剤だけでなく、経口避妊剤についても取り上げた。そ

の後、医療安全情報No.１２５「術前に中止する薬剤の把握不足－経口避妊剤－」（２０１７年４月提

供）では、添付文書上、手術前４週以内の患者には「禁忌」と記載がある経口避妊剤を中止しなかっ

たため、 手術が延期になったことについて、注意喚起を行った。

　今回、本報告書分析対象期間（２０２０年４月～６月）に、手術前に月経困難症治療剤を中止しな

かったため、手術が延期となった事例が報告された。経口避妊剤と月経困難症治療剤は同じ成分の薬

剤であり、手術の４週間前までに中止を必要とする薬剤であるため、医療安全情報No.１２５の類似

事例として分析する。医療安全情報No.１２５の集計期間後の２０１７年３月以降に報告された再発・

類似事例は３件であった（図表Ⅳ－２－１）。

図表Ⅳ－２－１　「術前に中止する薬剤の把握不足�－経口避妊剤－」の報告件数
　 １～３月 ４～６月 ７～９月 １０～１２月 合計

２０１７年 ０ ０ ０ ０ ０

２０１８年 ０ ０ ０ ０ ０

２０１９年 １ ０ ０ ０ １

２０２０年 １ １ － － ２

図表Ⅳ－２－２　医療安全情報No.１２５「術前に中止する薬剤の把握不足�－経口避妊剤－」
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（２）手術前に中止を検討する必要のある経口避妊剤・月経困難症治療剤
　添付文書の【禁忌】に、「手術前４週以内、術後２週以内、産後４週以内及び長期間安静状態の患

者［血液凝固能が亢進され，心血管系の副作用の危険性が高くなることがある。］」と記載されている

経口避妊剤・月経困難症治療剤を示す。

＜参考＞手術前に中止を検討する必要のある経口避妊剤・月経困難症治療剤

一般名 販売名 主な薬効

レボノルゲストレル・
エチニルエストラジオール

アンジュ２１錠／２８錠

経口避妊剤トリキュラー錠２１／２８

ラベルフィーユ２１錠／２８錠

ジェミーナ配合錠 月経困難症治療剤

ノルエチステロン・
エチニルエストラジオール

シンフェーズＴ２８錠 経口避妊剤

フリウェル配合錠ＬＤ／ＵＬＤ注）

月経困難症治療剤
ルナベル配合錠ＬＤ／ＵＬＤ

デソゲストレル・
エチニルエストラジオール

ファボワール錠２１／２８
経口避妊剤

マーベロン２１／２８

ドロスピレノン・
エチニルエストラジオール

ヤーズ配合錠 月経困難症治療剤

ヤーズフレックス配合錠
子宮内膜症に伴う疼痛改善剤・ 
月経困難症治療剤

※　独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）の「医療用医薬品の添付文書情報」１）より作成した（２０２０年８月時点）。
注）屋号は除いて掲載した。

　低用量経口避妊薬（ＯＣ）や低用量エストロゲン・プロゲスチン配合薬（ＬＥＰ）である月経困難

症治療剤に含まれるエストロゲンは、血液凝固機能を亢進させる作用を持っている。公益社団法人　

日本産科婦人科学会の「ＯＣ・ＬＰＥガイドライン　２０１５年度版」２）では、３０分を超える手

術や、術後に不動を伴う手術ではＶＴＥリスクが上昇するため、少なくとも手術の４週間前からＯＣ・

ＬＥＰを中止する必要があるとされている。
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（３）事例の概要
１）患者の年齢
　患者の年齢は、全て２０歳代であった。

２）関連診療科と予定した手術
　関連診療科と予定した手術を示す。

　図表Ⅳ－２－３　関連診療科と予定した手術
関連診療科 予定した手術注）

脳神経外科 頭部骨腫瘍摘出術

泌尿器科 腎部分切除術

整形外科 変形性股関節症の手術
注）事例に記載されていた内容を掲載した。

３）患者が服用していた薬剤と中止しなかった背景
　患者が服用していた薬剤と中止しなかった背景を示す。患者が経口避妊剤や月経困難症治療剤を

服用していることを医師が把握していなかった事例が２件、手術前に中止する必要があることを知

らなかった事例が１件報告されていた。

　図表Ⅳ－２－４　患者が服用していた薬剤と中止しなかった背景
患者が服用していた薬剤 中止しなかった背景

アンジュ２８錠
医師は、患者が服用していることを把握していなかった

マーベロン２８

フリウェル配合錠ＬＤ注） 医師は、手術前に中止する必要があることを知らなかった
注）屋号は除いて掲載した。

４）中止していないことに気付いた時期と患者への影響
　全ての事例で、入院当日に持参薬の確認などを行った病棟薬剤師または看護師が、薬剤を中止し

ていないことに気付いていた。患者への影響は、手術の延期や、貯血した自己血の廃棄であった。

患者にとっては、予定した手術が受けられないことによる治療の遅れや、学校や仕事を休むなどの

社会的な影響があった可能性がある。また、医療機関では、手術が急遽中止、延期になることによ

り、予定外に入院病床や手術室が空いてしまうことになる。
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（４）事例の内容
　主な事例の内容を紹介する。

図表Ⅳ－２－５　事例の内容
No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

患者が服用していることを把握していなかった

１

患者は、変形性股関節症の手術のため入院する
ことになった。術前の外来では、医師、薬剤師
それぞれが、患者が服用している薬剤やサプリ
メントなどを確認し、術前に中止すべき薬剤は
ないと判断していた。入院時、病棟薬剤師は患
者がマーベロン２８を服用していることに気付
いた。手術は延期となり、貯血していた自己血
を廃棄した。

・	通常、薬剤師は術前外来で中止すべ
き薬剤について、薬剤やお薬手帳を
用いて患者本人へ確認し、医師へ報
告している。

・	患者は術前外来に薬剤とお薬手帳
を持参していなかったが、薬剤師は
患者への聞き取りを十分行わず、休
薬が必要な薬剤はないと判断した。

・	医師、薬剤師は、経口避妊
剤が幅広い世代で服用され
ていることについて意識を
高め、患者へ確認する。

・	術前外来でのカルテ記載内
容をテンプレート化し、ど
の医師でも同じように必要
な薬剤情報などを取得でき
るようにする。

・	患者は経口避妊剤を「薬」
や「女性ホルモン剤」と認
識していない可能性がある
ため、経口避妊剤を服用し
ているか、サプリメントや
健康食品を飲んだり食べた
りしていないかなど、質問
を具体的にする。

・	薬 剤 師 が 使 用 し て い る
チェックリスト、患者への
説明書に記載している「女
性ホルモン剤」の表記を、

「女性ホルモン剤（低用量
ピル）」に変更する。

手術前に中止する必要があることを知らなかった

２

患者は、頭部骨腫瘍摘出術を目的に受診した。
入院４ヶ月前、初診を担当した脳神経外科医
師は患者の服薬状況を確認し、フリウェル配
合錠ＬＤを内服中である旨をカルテに記載し
た。入院３ヶ月前、脳神経外科主治医は手術
日を決定し、患者へ説明した。その際、初診
時のカルテの記載を確認したが、休薬の指示
はしなかった。入院当日、病棟薬剤師が持参
薬を確認した際、フリウェル配合錠ＬＤを休
薬していないことに気付き、脳神経外科医師
へ報告した。血栓症のリスクは低いと考えら
れたが、進行性疾患ではないことから手術延
期の方針となり、同日退院となった。

・	脳神経外科の主治医は、患者がフリ
ウェル配合錠ＬＤを服用している
ことを把握していたが、手術前に休
薬が必要な薬剤であるという認識
がなかった。

・	外来看護師は、月経困難症治療剤は
術前に休薬が必要な薬剤であるこ
とを認識していたが、医師に休薬す
るか確認していなかった。

・	他の診療科では入院前に薬剤師に
よる面談を導入しているが、脳神経
外科では導入していなかった。

・	過去に当院のリスクマネジメント
ニュースで、低用量ピルの休薬忘れ
の事例について職員へ周知してい
たが、脳神経外科医師はニュースの
内容を覚えていなかった。

・	入院前の薬剤師による面談
を導入する。

・	脳神経外科医師は、術前に
休薬が必要な薬剤（低用量
ピル・抗凝固薬等）を患者
が服用していることをカル
テに赤字で記載し、注意喚
起する。

・	低用量ピル一覧表を診察室
に掲示する。

・	当院のリスクマネジメント
ニュース（低用量ピルの休
薬忘れの事例）を診療科内
で再周知する。

・	看護師は、術前に休薬が必
要な薬剤について、指示の
確認を行う。
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（５）事例の背景・要因
　事例の主な背景・要因を整理して示す。

図表Ⅳ－２－６　主な背景・要因
○患者が内服している薬剤の把握の不足
・	入退院センターでは、患者が２回目の入院であったため手続きのみ行い、患者の内服薬は確認しなかった。
・	患者は術前外来に薬剤とお薬手帳を持参していなかったが、薬剤師は患者への聞き取りを十分に行わ

ず、休薬が必要な薬剤はないと判断した。
○知識不足
・	脳神経外科の主治医は、患者が月経困難症治療剤を服用していることを把握していたが、術前に休薬が必要な

薬剤であるという認識がなかった。
・	泌尿器科では、経口避妊剤を服用するような年代の女性患者の診療をすることが少なく、経口避妊剤に

関して知識不足があった。
・	過去にリスクマネジメントニュースで、経口避妊剤・月経困難症治療剤の休薬忘れの事例について職員

へ周知していたが、医師はニュースの内容を覚えていなかった。
○確認不足
・	外来看護師は、経口避妊剤・月経困難症治療剤は術前に休薬が必要な薬剤であることを認識していた

が、医師に休薬するか確認しなかった。
○その他
・	脳神経外科では、他の診療科で導入している入院前の薬剤師による面談を導入していなかった。

（６）医療機関から報告された改善策
　医療機関から報告された主な改善策を以下に紹介する。

図表Ⅳ－２－７　医療機関から報告された改善策
○患者が内服している薬剤の把握
・	入院前に薬剤師による面談を導入する。
・	入院が決まった時点で、入退院センター等で薬剤師が内服薬について患者から聞き取る。
・	患者は、経口避妊剤・月経困難症治療剤を「薬」や「女性ホルモン剤」と認識していない可能性がある

ため、経口避妊剤や月経困難症治療剤を服用しているか、サプリメントや健康食品を飲んだり食べたり
していないかなど具体的に質問する。

○確認
・	医師は、周術期に中止する薬剤がないか確認する。
・	医師、薬剤師は、経口避妊剤が幅広い世代で服用されていることについて意識を高め、患者へ確認する。
・	看護師は、術前に休薬が必要な薬剤について、指示の確認を行う。
○周知
・	経口避妊剤・月経困難症治療剤一覧表を診察室に掲示する。
・	当院のリスクマネジメントニュース（経口避妊剤・月経困難症治療剤の休薬忘れの事例）を診療科内で

再周知する。
○その他
・	術前外来でのカルテ記載内容をテンプレート化し、どの医師でも同じように必要な薬剤情報などを取得

できるようにする。
・	薬剤師が使用しているチェックリストや患者への説明書に記載している「女性ホルモン剤」の表記を、「女

性ホルモン剤（低用量ピル）」に変更する。
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　各製薬企業では、経口避妊剤や月経困難症治療剤の服用者向けに携帯用カードを提供している。カー

ドの内容は、血栓症の発現の可能性に対する注意喚起が主で、手術前に休薬が必要であることなどの

記載はないが、「他の診療科、医療機関を受診する際には、このカードを必ず提示してください。」と

記載されている。患者が経口避妊剤や月経困難症治療剤の内服を医療者に伝えにくい場合もあるため、

このカードを活用することも、内服していることを把握する一つの方法になるであろう。

＜参考＞アンジュ２１錠・２８錠の服用者携帯カード３）（一部抜粋）

　

　　　
　　　 　　

（７）ヒヤリ・ハット事例として報告された事例
　類似事例がヒヤリ・ハット事例として報告されていたので紹介する。患者に直接的な影響はないが、

医療事故情報と同様に手術前に薬剤の中止ができていなかったことにより手術が延期になっている。

＜参考＞ヒヤリ・ハット事例として報告された事例
事例の内容 事例の背景要因 改善策

外来受診時、９日後に肩腱板損傷の手
術を行うことになり、術前検査や入院
センターでの説明を行った。その際、
患者からの聞き取りにより、トリキュ
ラー錠２８を内服中であることを情報
収集した。外来の医師や看護師は、患
者がトリキュラー錠２８を内服してい
ることを確認したが、手術の４週間前
に中止の必要があることについての知
識がなく、中止の説明をしなかった。
９日後に入院した際、病棟看護師はト
リキュラー錠２８を中止していないこ
とに気付いた。医師に報告し、手術は
延期となった。

・	外来の医師や看護師は、経口避妊剤
が術前に中止が必要な薬剤であるこ
との知識がなかった。

・	院内の委員会等では、経口避妊剤が
術前に中止が必要な薬剤であること
を伝達していたが、周知されていな
かった。

・	診察前に、経口避妊剤についての問
診は実施していなかった。

・	診療科部長、看護部各部署、関係部
署に医療安全情報を配布し、再度周
知を図った。

・	経口避妊剤についての問診は、すで
に実施している診療科があり、当該
科でも追加することを検討する。
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（８）まとめ
　医療安全情報No.１２５「術前に中止する薬剤の把握不足－経口避妊剤－」について、医療安全情

報No.１２５の集計期間後の２０１７年３月以降に報告された再発・類似事例３件を分析した。最初

に、手術前に中止を検討する必要のある経口避妊剤・月経困難症治療剤を示した。事例の概要では、

関連診療科と予定した手術、患者が服用していた薬剤と中止しなかった背景などを整理した。また、

主な事例の内容を紹介し、医療機関から報告された背景・要因や改善策をまとめて示した。

　経口避妊剤や月経困難症治療剤を中止しなかった背景は、服用していることを把握していなかった

ことや、手術前に中止する必要があることを知らなかったことであった。抗凝固剤や抗血小板剤など

とともに、経口避妊剤や月経困難症治療剤についても、手術前に中止を検討する薬剤として院内で周

知しておくことが重要である。また、経口避妊剤や月経困難症治療剤を服用している可能性がある年

代の女性に対して手術を行う場合、それらの薬剤の服用の有無を患者に確認しづらい、または患者が

申告しづらいことも想定される。経口避妊剤や月経困難症治療剤の項目の入った内服薬の患者用

チェックリストを作成し、患者が申告しやすくする工夫も必要である。

　今後も引き続き再発・類似事例の報告の推移に注目し、注意喚起を行っていく。
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