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はじめに

財団法人日本医療機能評価機構

理事長　井原　哲夫

　本財団では、国民の医療に対する信頼の確保および医療の質の向上を図ることを目的として、病院

機能評価事業などの様々な取り組みを行っています。国民の保健医療に対する関心や要求の中でも、

医療安全の推進や医療事故防止の分野についての期待や関心が、特に高まっているものと考えており

ます。本財団では医療安全に資する事業の運営について積極的に取り組んでいるところです。

　医療安全に資する事業の１つとして、本財団では平成１６年度より医療機関における医療事故情報

やヒヤリ・ハット事例の収集等を行う医療事故情報収集等事業を実施しております。本事業では、収

集した医療事故等の情報やその集計、分析結果を定期的な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、毎月１回程度公表を行うことで、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。

　本事業は開始後６年になりました。この間、医療安全の推進のため、平素より本事業において医療

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や、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２４回目になります。今回は平成２２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とりまとめたものです。また、本

報告書に掲載しております医療安全情報はこれまで５２回の情報提供を行ってきたもののうち、平成

２２年１０月から１２月に提供した No. ４７から No. ４９を掲載しております。

　これまでに公表した報告書に対しては、医療事故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。

　今後とも皆様にとって有用な情報提供となるよう報告書の内容について、一層の充実に努めてまい

りたいと考えておりますので、ご指導、ご鞭撻のほどお願い申し上げます。さらに本財団といたしま

しては、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、今後とも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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第２４回報告書の公表にあたって

財団法人日本医療機能評価機構

特命理事　野本　亀久雄

　医療に関わる人々は、医師や歯科医師であれ、看護師であれ、薬剤師であれ、その他のスタッフも

含めて、医療事故を防止し、安全な医療を国民に提供したいと熱望していることに変わりはないこと

と思います。しかし、医療現場における安全性を損なう要素が見えづらく、安全対策をどのように実

施すればよいかとまどっておられる方々が多いことが、私共の情報収集活動を通して実感されていま

す。そこで、日々進歩する医療における安全文化の醸成のために、自施設だけでなく他の施設の事例

にも学ぶことができるよう、医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の全国的な収集、分析を行うことが

重要です。

　本事業は開始後６年が経過しました。この間、本事業に対する医療機関の皆様の反応には大きな変

化があったと考えています。事業開始当初には、報告した事例をどのように活用されるのかわからな

い、という不安を感じておられた医療機関が多かったように記憶しています。しかし最近では、収集

した情報をもっと使いやすい形で提供して欲しいといったご要望が増えてきており、これは事業開始

当初とは異なる大きな変化であるととらえています。その結果、皆様お気づきのとおり、報告書や年

報は次第に内容の濃いものになるとともに、医療安全情報の提供を行い、さらに後述する Web を活

用した情報提供も開始しております。それらの情報を基盤に、参加して下さっている医療機関の方々

に有用な情報としてお返しすることによって、経験したことのないタイプの事故の実態も理解するこ

とが可能となり、具体性をもった事故防止が可能となるようです。

　本事業は、多くの医療機関のご協力を得て、医療事故情報やヒヤリ・ハット事例を幅広く収集する

ことが基盤となっております。本事業にご参加いただいている医療機関の皆様には、我が国で初めて

の試みとして開始された本事業の円滑な運営に関し、ご支援、ご協力いただいておりますことに心よ

り感謝申し上げます。また、一層充実した情報を全国の医療機関や広く国民に還元できるよう、引き

続き、報告範囲に該当する医療事故情報やヒヤリ・ハット事例が発生した場合は、適切にご報告いた

だきますよう宜しくお願い申し上げます。

　さて、今回は平成２２年１０月から１２月までにご報告頂いた医療事故情報と、ヒヤリ・ハット事

例のご報告をとりまとめた第２４回報告書を公表いたします。今回の個別のテーマとしては、「病理

に関連した医療事故」「食事に関連した医療事故」「散剤の薬剤量間違い」「気管内吸引時使用した気

管支吸引用カテーテルに関連した医療事故」を取り上げました。さらに、本報告書が対象とする平成

２２年１０から１２月に提供した、医療安全情報の No. ４７から４９も掲載しております。

　これらの内容を含め、本事業の現況について、第１９回の報告書から担当部長による解説のページ

を、私からのご挨拶のページに引き続いて設けております。そのページをお読みいただくことにより、

本事業を支えておられる参加医療機関の皆様に、本事業の最新の状況をお知らせできるものと考えて

おります。そのような本報告書の内容を、医療機関において、管理者、医療安全の担当者、医薬品の

安全使用のための責任者、医療機器の安全使用のための責任者及びその他の職員の皆様の間で情報共

有して頂くことにより、医療安全推進にお役立て下されば大変幸いに存じます。

　国民の医療に対する信頼を回復し、その信頼を保っていくためには、医療の安全性を向上させる取
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り組みを永く続けていくことが必要であると考えておりますので、私共の事業を通じて、個々の事故

防止を超えて、医療に関わる人々の誇りとなるような旗印を作りたいと念願しています。そのために、

５年以上の実績を持つ本事業は、報告を定着させていく時期から、報告された情報を活用していく時

期に移行していかねばならないと考えております。今後とも本事業の運営主体として、本事業が我が

国の医療事故防止、医療安全の推進に資するよう、報告書の内容充実と、一層有効な情報提供に取り

組んでまいりますので、皆様のご理解とご協力を心よりお願い申し上げます。
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医療事故情報収集等事業について
〜第２４回報告書の内容を中心に〜

財団法人日本医療機能評価機構

医療事故防止事業部長　後　　信

１　はじめに

　平素より、本事業の運営にご理解、ご協力いただき、深く感謝申し上げます。

　さて、今回は平成２２年１０月から１２月までにご報告頂いた医療事故情報とヒヤリ・ハット事例

のご報告をとりまとめた第２４回報告書を公表いたします。報告書の内容を十分ご参照いただき、安

全管理を担当とする方を中心に、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於かれましては、医

療事故やそれに至る前に防止できたヒヤリ・ハット事例の種類や内容、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。

　さらに、このたびの公表にあたり、医療事故情報収集等事業やそれに関連する事業の現況について、

以下にご紹介させていただきます。

２　第２４回報告書について

　１）図表～事業参加医療機関数の内訳～

　第２２回報告書から、事業参加医療機関数の内訳を示す図表を追加しております（２６ページ）。

医療事故情報を報告している医療機関数、ヒヤリ・ハット事例を報告している医療機関数、重複を除

いた事業参加医療機関数などをお示ししています。本事業に参加している医療機関数は、２３回報告

書に記した数より少し増えて１，２２９医療機関となりました。また、この図表の内容は、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

時情報を更新してお示ししています。

　２）報告件数など

　この報告書が対象としている１０月から１２月には、件の医療事故情報をご報告いただきました。

内訳は、報告義務対象医療機関から６１１件、参加登録申請医療機関、つまり任意で参加していただ

いている医療機関から１１８件の、合計７２９件のご報告をいただきました。任意参加の医療機関数

が増加しているため一概に比較はできませんが、四半期ごとの報告件数としては過去最も多かった７

－９月期の７３８件に近い件数でした。従来から申し上げております通り、医療事故を報告すること

が次第に定着してきていることのあらわれと考えております。医療を取り巻く環境が厳しくなってい

るという指摘が多くなされる中で、医療機関の皆様のご協力に心より感謝申し上げますとともに、今

後とも、本報告書中の、「Ⅰ－２　医療事故情報収集・分析・提供事業の概要【２】医療事故情報の

収集」に掲載している報告範囲（２１～２２ページ）を今一度ご確認いただき、該当事例を、我が国
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の医療安全の推進のためにご報告していただければ幸いに存じます。

　特に、任意参加の医療機関から報告される医療事故の件数は、報告義務の課せられている医療機関

のそれに比べ随分少ない現状が事業開始後続いてきました。このような現状に対して、本事業の運営

委員会においても、任意参加医療機関による医療事故報告が適切に行われるよう一層の意識の向上が

必要であるという趣旨のご指摘をいただいているところです。ただし、本年は、任意参加の医療機関

数が増える中で報告件数も大きく増加しており、平成２１年の１６９件を大きく上回る５２１件と、

約３倍程度の報告件数でした。それでも報告義務対象医療機関の報告件数より随分少ない状況は変

わっておりませんので、任意で参加された医療機関の皆様に於かれましては、報告範囲に該当する事

象の把握と報告に引き続きご留意をいただきますよう、お願いいたします。

　また、全ての事業参加医療機関にとって､ 報告範囲に該当する事例が発生したことを把握すること、

その事実を重要な情報を漏らさず整理すること、これを報告できる形にまとめること、報告すること、

これらのことを行い質の高い報告を継続的に行うことは、決して容易なことではないと考えておりま

すが、医療機関の皆様には、今後とも適切なご報告をいただきますようお願いいたします。本事業に

参加することで、先述したような、事実を把握する能力や報告する能力が高まることや、医療機関と

いうひとつの組織体として医療安全を重視した運営方針を決断したり職員に説明したりするための有

用な資料とすることができること、などが期待できます。このことは、医療機関の医療安全推進だけ

でなく、我が国の医療安全の底上げを図ることになるものと考えられますので、何卒宜しくお願いい

たします。

　３）報告の現況

　「Ⅱ　報告の現況」に示している多くの図表の数値には、毎回大きな変化は見られない傾向にあり

ます。本事業は、変化がある場合もない場合も、医療事故やヒヤリ・ハットの現状を社会に継続的に

示し、医療の透明性を高めることに寄与していくことも本事業の役割と考えており、継続して図表を

掲載し、結果をお示ししています。

　４）個別のテーマ（８２～１３９ページ）

　今回の個別テーマとしては、「病理に関連した医療事故」「食事に関連した医療事故」「散剤の薬剤

量間違い」「気管内吸引時使用した気管支吸引用カテーテルに関連した医療事故」を取り上げました。

「病理に関連した医療事故」は第２１回報告書で新たに取り上げ、その後毎回テーマとして取り上げ、

今回が最終回となります。第２１回報告書でもご説明しましたが、これらのテーマの取り上げ方は、

第１８回報告書において見直しを行い、ヒヤリ・ハット事例の収集テーマに取り上げるテーマの他に、

随時取り上げるテーマも設けることとしました。　

　今回の報告書の個別テーマの中で、この見直しによって新たに取り上げられたテーマは、「散剤の

薬剤量間違い（１２１～１３２ページ）」「気管内吸引時使用した気管支吸引用カテーテルに関連した

医療事故（１３３～１３９ページ）」です。このような方法でテーマとして取り上げ、後方視的に事

例を調べる方法を取り入れることにより、最近発生した重要な事例を迅速にテーマとして取り上げる

ことが出来るようになりました。

　残りのテーマは従来通りの考え方で取り上げられているテーマであり､ テーマを設定した後、それ

に該当するヒヤリ・ハット事例を１年間にわたり前方視的に収集しながら時間をかけて分析している
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テーマです。そのうち、前回に引き続き取り上げたテーマである「病理に関連した医療事故（８２～

１０８ページ）」では、報告された事例を分析し、病理検査やそれに関連した業務を事故やヒヤリ・ハッ

トの発生段階別に分析したり、また、事故やヒヤリ・ハット内容を分類したりして、図表を作成し掲

載しています。また今回は、病理に関連した医療事故のうち、「検体混入」「判定違い」「検査結果見

忘れ／見落とし」に関する事例やその事例の背景・要因、治療に及ぼした影響についても掲載してい

ます。

　「食事に関連した医療事故（１０９～１２０ページ）」は、前回初めて取り上げたテーマであり、今

回は２回目の掲載となります。前回は、食事に関する医療事故やヒヤリ・ハットの内容を紹介すると

ともに、具体的な事例を掲載しました。また、報告された事例に基づいて、食事を準備し提供するま

での業務段階の例を示し、それぞれの段階で生じやすいエラーなどについて分析し、図表を作成し掲

載しました。それらの内容を踏まえ、今回は「指示外の提供・摂取」の事例について、その内容の内

訳や背景・要因、影響について掲載しています。また、前回掲載した、食事の提供に関する業務工程

図を活用し、具体的な３事例について、誤っていた業務工程や、医療事故を防止する可能性のある業

務を赤、青の２色で図示した分かりやすい図を作成しました（１１３～１１５ページ）。

　「散剤の薬剤量間違い（１２１～１３２ページ）」では､ １）散剤の薬剤量間違いに関する具体的な

事例の紹介、２）散剤に関する医療事故の内容、３）処方、調剤、交付という一連の出来事の流れ図、

４）具体的な１３事例についてスイスチーズモデルを用い、散剤の処方、調剤、投薬の業務段階にお

いて機能しなかった防護層について図示（１２６～１２９ページ）、５）医療機関から報告された改

善策、などについて掲載しています。

　「気管内吸引時使用した気管支吸引用カテーテルに関連した医療事故（１３３～１３９ページ）」で

は、１）具体的な事例の紹介、２）事例の発生状況のまとめ、３）①気管支吸引用カテーテルの一方

弁付洗浄液注入用ポートと、単回使用気管切開チューブのサクションラインの間違い、②気管支吸引

用カテーテルの切断、③気管内への気管支吸引用カテーテル洗浄液の流れ込み、に関する分析、４）

医療機関から報告された改善策、などについて掲載しています。また、①気管支吸引用カテーテルの

一方弁付洗浄液注入用ポートと、単回使用気管切開チューブのサクションラインの間違い、について

は、具体的な医療機器の外観や構造、発生した誤りなどを分かりやすく示す写真も掲載しています

（１３７ページ）機器の名称を示すことや、事故の内容を記述することは重要ですが、機器の構造や

名称が複雑になってきている現状では、このような写真があることにより、事例をより深く理解した

り、また、より身近な事象として認識したりすることに有用であると考えています。この写真は、事

例の発生した医療機関のご好意により掲載させていただきました。

　いずれのテーマで取り上げた事例も、どこの医療機関でも起こりうる事例であり、患者さんに対す

る説明の際にも使用できる内容にもなっているものと考えておりますので、ご参照、ご活用いただけ

れば幸いに存じます。

　５）再発・類似事例の発生状況（１４０～１５０ページ）

　「Ⅲ－３　再発・類似事例の発生状況」も第１８回報告書で見直しを行った部分です。第１７回報

告書までは、「共有すべき医療事故情報」部分に掲載されていた事例やその類似事例が再度報告され

た場合、「再び報告のあった共有すべき医療事故情報」という事項で事例紹介をしておりました。こ

のように一度情報提供しても、実際には、その中のいくつかについては引き続き類似事例が発生して
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いる現実があります。そこで、第１８回報告書から「再発・類似事例の発生状況」という項目を設け

て分析した内容を記載しています。具体的には、過去に提供したそれらの情報の中から順次取り上げ、

情報提供前や提供後、そして現在に至るまでの類似事例の発生件数やその推移、それらの類似事例に

ついて医療機関から報告された具体的な改善策などの内容を掲載しております。

　１４１ページには、過去に提供した「医療安全情報」や「共有すべき事例」の中から、本報告書が

対象とする１０－１２月に報告された再発・類似事例の一覧を掲載しています。「体内にガーゼが残

存した事例」「処方入力の際の単位間違い」「「療養上の世話」において熱傷をきたした事例」「熱傷に

関する事例（療養上の世話以外）」などの発生件数が多くなっていますが、少し前の第２１、２２回

報告書のように、「体内にガーゼが残存した事例」と「熱傷に関する事例（療養上の世話以外）」が特

に多いという状況ではありません。

　今回取り上げたのは、「インスリン含量の誤認（１４２～１４６ページ）」「人工呼吸器の回路接続

間違い（１４７～１４８ページ）｣「眼内レンズに関連した事例（１４９～１５０ページ）」です。

　「インスリン含量の誤認（１４２～１４６ページ）」については、平成１８年１２月に本事業の医療

安全情報 No.1 として作成、情報提供した内容です。しかし、その後も平成２０年まで毎年２－４件

の同種事例が報告されていました。平成２１年は報告がなかったのですが、本年１０－１２月に１件

の報告がなされたことから、今回「再発・類似事例の発生状況」の中で特に詳しく取り上げることと

しました。インスリンに関しては、モノの面からの対策も行われています。平成２０年には、厚生労

働省の通知により、インスリン製剤の販売名について、新しい命名方法が示されていますので、変更

内容や、変更前後のバイアルの包装表示の違いを掲載しています（１４４～１４５ページ）。また、

製造販売を担当する会社による販売名変更のお知らせには、本事業の報告書に掲載した事例が引用さ

れています（１４６ページ）。このように、本事業において、医療事故やヒヤリ・ハット事例を報告

したいただくことが、間接的にモノの改善につながっており、このような改善の循環を絶えず機能さ

せ続けていくことが重要であると考えています。

　「人工呼吸器の回路接続間違い（１４７～１４８ページ）｣ については、平成２０年１１月に本事業

の医療安全情報 No．２４として作成、情報提供した内容です。平成２１年には再発・類似事例の報

告がありませんでしたが、本年１０－１２月に１件の報告がなされたことから、今回「再発・類似事

例の発生状況」の中で特に詳しく取り上げることとしました。具体的な事例の紹介や、医療機関から

報告された改善策を掲載しています。

「眼内レンズに関連した事例（１４９～１５０ページ）」については、平成２０年１２月に公表した第

１５回報告書において、「共有すべき医療事故情報」として掲載した内容です。しかしその後も、毎

年３－６件の同種事例が報告されていることから、今回「再発・類似事例の発生状況」の中で特に詳

しく取り上げることとしました。具体的な事例の紹介や、医療機関から報告された改善策を掲載して

います。また、①正しい患者に、②正しい部位（左右）に、③正しい屈折率の眼内レンズを使用する

ために、複数の医療者による確認などが必要であることを掲載しています。

医療機関におかれましては、このような再発・類似事例の発生状況の情報を、過去に情報提供した医

療安全情報等も併せてご活用いただければ、一層効果的な周知になるものと考えておりますので何卒

宜しくお願い申し上げます。
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　６）医療安全情報（１５１～１５７ページ）

　本報告書が対象とする平成２２年１０～１２月に提供した、医療安全情報の No．４７－４９も掲載

しております。この情報は、事業に参加している医療機関や情報提供を希望した病院、合計約４，

６００医療機関に対して、毎月１回程度ファックスによる情報提供を行うとともに、同日、ホームペー

ジにも掲載しています。No．４８で４年間、毎月継続して情報提供してきたことになりました。現在

ファックスを受け取っておられない病院に対しても、ファックス送付のご依頼を随時受け付けており

ますので、ご希望がありましたら、本事業部にご連絡をいただければ幸いに存じます。また、まだファッ

クスの配信を受けておられない医療機関をご存知でしたら、今からでも送付が可能であることをお教

えいただければ幸いに存じます。実際に、最近でも少しずつではありますが、お申し込みをいただい

ているところです。さらに、医療関係団体より医療安全情報を会員に配布するために本事業のいずれ

かのページにリンクを貼ることについてご質問やご要望をいただくこともあり、当方としてもそのよ

うなご活用をお願いしております。本事業にとっても、今後の課題として情報の活用を挙げておりま

すので、そのようなご活用の実例が増えていくよう取り組んで行きたいと考えております。同様のリ

ンクなどのご希望がありましたら、是非ご連絡いただければ幸いに存じます。

　医療安全情報は、決して難しい内容ではなく、情報量も絞り込んで少なくした媒体として作成して

おります。医療安全は、職種や診療科などを超えた医療者共通の関心事であることから、多くの医療

従事者や関係者が、ご自身の診療や業務に関連するテーマには必ず目を通すような媒体になることを

願っております。

　一見すると、「自分の施設ではこのような事例は起こらないだろう。」「自分はこのような事例の当

事者とはならないだろう。」と思うような基本的な内容の医療事故が、医療機関の大小を問わず発生

しているという現実があります。そこで、そのような事例を情報提供するとともに、できるだけ多く

の医療機関でご活用いただけることにもつながるため、基本的な内容の医療事故を中心に作成するこ

とにも心がけております。また、多くの診療科、診療分野の医療従事者の方々に関心をもっていただ

くために、お役立ていただくために、報告事例は少なくても重要な事例を取り上げることもあります。

１５２～１５３ページには、歯科の事例である「抜歯部位の取り違え」を取り上げております。歯科

の事例の報告件数は少ないのですが、このような医療安全情報として情報提供することができるため、

今後も一層の歯科関連事例のご報告をお願いしたいと思っています。

　７）Web に掲載している情報～平成２２年７月から新しく公表した情報を中心に～

　昨年７月に公表いたしました第２１回報告書から、報告書と Web の役割分担を行いました。その

ため、報告書は少し薄くなりましたが、Web 上の情報掲載量を増やしておりますので、従来よりも多

くの情報提供ができるようになりました。具体的には、報告書には主な図表や後述するテーマ分析の

結果を掲載することとし、Web にはそれらの図表も再掲するとともに、さらに詳細な図表や報告項目

の一覧、参加医療機関一覧等の情報を掲載しています。また、Web 上に報告事例のデータベースを開

設し、本年１月以降に報告された全ての事例をご覧いただけるようにしました。検索機能もあります

ので、ご関心のある事例を選択してご覧いただくことも可能です。

　この取り組みの趣旨は、医療事故の予防や再発防止に役立つ情報提供を増やし、医療安全を一層推

進していくことであるとともに、医療の透明性を向上することでもあります。そのことを十分ご理解

いただき、情報を診療や研究に、また安心して安全な医療を受けるためにご活用いただきますよう宜
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しくお願い申し上げます。

　以上の内容は、昨年７月以降、報告書やその送付文書でお知らせしているほか、本事業に関する講

演会や記者発表の中でもご説明してまいりました。本事業の成果物が十分に活用されるよう、今後と

も、報告書の公表や研修会、講演会など、機会があるたびに周知を図っていくこととしております。

そこで、前回の報告書に引き続き、以下に具体的な画面をお示ししながらその操作について改めてご

説明いたします。

（１）参加医療機関情報

　本事業のホームページ（図１）に設定されている、「参加登録医療機関一覧」❶をクリックすると、

図２のような日本地図が現れます。この地図の都道府県❷をクリックすることで、図３のような医療

機関一覧（東京都の例）を見ることができます。○は、該当する情報を報告していることを示しており、

◎は法令上医療事故の報告が義務付けられている医療機関であることを示しています。

（図１）本事業のホームページ

❼

❸
❶

（図２）事業参加医療機関一覧　

❷
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（図３）事業参加医療機関一覧の例

（２）報告書に掲載していないものを含む詳細な集計表

　ホームページに設定されている、「報告書類・年報」❸をクリックすると、図４の画面が現れ、従

来どおり報告書や年報が PDF ファイル形式で掲載されています。

（図４）報告書類・年報一覧

❺ ❻ ❹

　このページの上段に、新しく設定した「集計表（Web 公開分）はこちら」❹をクリックしていただ

くと、報告書に掲載している表だけでなく、さらに詳細な集計表を見ることができます。この機能に

より、報告書のページ数に制限されることなく、多くの表を掲載することができるようになりました。

また、平成２１年１月から、医療事故の報告項目とヒヤリ・ハットのそれとをできるだけ統一したため、

医療事故情報とヒヤリ・ハット情報の集計表が相互に比較可能となりましたので、参考にしていただ

ければ幸いに存じます。

　また、ヒヤリ・ハット事例の集計表には、集計結果の数字をクリックすることにより、具体的な事

例を閲覧することもでき、関心の高い事例を閲覧するために便利な仕組みになっています。現在、医

療事故情報の集計表には同じ機能は付与していませんが、本年の事例を集計して作成する平成２２年

年報を公表する際には、年報の図表の一部を対象として、同じ機能が利用可能となる予定です。

　報告書には掲載していませんが、Web に掲載されている図表には、例えば以下のような図表があり

ます。それらをご覧になりたい方や、本事業に関するその他の情報をお知りになりたい方は、本事業

のホームページ（http://www.med-safe.jp/）をご覧ください。
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（表１）Web に掲載されている主な情報（報告書に掲載されているものは除く）

１．図表

事故の概要×事故の程度

発生場所×事故の程度

関連診療科×事故の程度

ヒヤリ・ハットの事例の概要×治療の程度

開設者別のヒヤリ・ハット発生件数情報

２．参加医療機関一覧

３．報告項目一覧（医療事故、ヒヤリ・ハット）

４．医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例

（３）報告書・集計表の検索機能

　図４の上段に新しく設定された「報告書類・年報（本文）検索はこちら」❺「報告書類・年報（集

計表）検索はこちら」❻をクリックすると、図５、６のページが現れ、このページにおいて公表済の

報告書及び年報（PDF 形式）の検索ができます。「報告書」「年報」のいずれかを対象として絞り込む

機能や対象年、対象回を絞り込む機能もあり、さらに、関心のある検索語を入力することにより、該

当するページが表示されます。

（図５）報告書・年報の検索

（図６）集計表の検索
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（４）医療事故／ヒヤリ・ハット報告事例の検索機能

　図１の画面に新設された「公開データ検索」❼をクリックしていただくと、次の画面が現れます（図

７）。このページ上で、報告された医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の多くを閲覧することができ

ます。本事業に参加しておられる医療機関や研究者の皆様、またその他多くの皆様より、報告書に掲

載される事例が多くなり内容も豊富になっているため、Web を活用した事例の閲覧や検索ができるシ

ステムの開発を望む声をたくさんいただいてきました。そこで、この度の見直しの機会を利用してこ

のような機能のご提供を開始することとしたものです。同ページに記載しているように、このような

情報提供は、医療安全の推進を目的として行っているものです。

　本事業は、このような情報が適切に活用されることによって、医療提供の仕組みやモノの改善が進

み、その成果が実感されることによりさらに報告が定着し、適切に公表されることによってさらに改

善が進んでいくという医療安全の好循環が生じ、医療界だけでなく我が国の社会において重要な機能

として定着していくことを願っております。

（図７）公開データ検索のページ

３　平成２２年１月より開始した新しい情報収集・提供体制の進捗について

　本事業では、平成２２年１月より、医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の収集体制やインターネッ

トなどを活用した情報提供体制等を見直し、新しい体制により事業運営を開始し、１年が経過しまし

た。これは、医療機関の皆様にとって報告の負担を軽減し、これまで以上に報告しやすい環境を整備

するとともに、医療安全推進に必要な情報の収集は引き続き行っていく観点から、平成２０年度に、

本事業の運営委員会や総合評価部会において検討していただいた内容を具体化したものです。

　この体制になることにより、参加医療機関数や、医療事故情報・ヒヤリ・ハット事例の報告件数に

影響が出ることを当初少し心配しておりましたが、前述したような参加数や報告件数で推移しており、

参加や報告に抑制がかかることはなく推移しています。むしろ、事例が多く報告される中でヒヤリ・

ハット事例については、「２－（４）医療事故／ヒヤリ・ハット報告事例の検索機能」にご説明した

公表を行うための処理作業が膨大になっておりますので、一部の公開にとどめております。それでも、

できるだけ多くの種類を、また、テーマに該当する事例を多く閲覧していただけるように配慮して公

開しています。
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４　追加情報の提供および訪問調査に対するご協力のお願いとお礼

　本事業では、報告された事例について、事務局や分析班会議などで、情報収集を追加する必要があ

ると判断した場合は、文書や訪問調査によって情報収集をさせていただいています。毎年１００施設

を超える医療機関に対し文書による問い合わせを行い、また、１０－１５程度の施設に対し訪問調査

にご協力いただいております。

　本報告書に掲載しているチューブの誤接続を説明する写真（１３７ページ）や、第２３回報告書に

掲載した、禁忌薬剤の誤投与防止のための禁忌薬剤一覧表や電子カルテの改善イメージ（第２３回報

告書、１１３～１１４ページ）、第２２回報告書に掲載した救急カート内の薬剤名表示の改善例の写

真（第２２回報告書、１０３ページ）、薬剤の過量投与の要因となった経過表や指示の画面イメージ（第

２２回報告書、１１０ページ）などは、事例の発生した医療機関のご好意により、全国の医療機関の

医療安全の推進のために掲載させていただいているものです。そのような医療機関の皆様のご理解と

ご協力に対し、ここに改めて感謝申し上げる次第です。

　以上のように収集された情報を活用して、報告書や年報、医療安全情報の内容の充実に努めており

ますので、今後とも、それらの情報収集活動にご協力いただきますよう、お願い申し上げます。

５　薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業との連携

　医療事故防止事業部では、一昨年１０月から、薬局で発生した、または、発見されたヒヤリ・ハッ

ト事例を収集する、薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業を開始し、昨年１０月に第３回集計報告

と平成２１年年報を公表いたしました。

　参加薬局数は、現在も増加を続けており、約３，５００軒となっています。報告していただく事例

数は、現在では毎月６００－１，０００事例程度と、以前より少な目で推移しています。しかし、最

近では、以前には報告がなかった「医薬品の販売」に関する事例も報告されるようになっており、よ

り調剤の現場で発生している事例を反映している報告内容に近づいているのではないかと考えていま

す。

　「薬局ヒヤリ・ハット」といっても、医療機関で発生した処方箋のエラーが薬局からの疑義照会によっ

て発見されることもあり、そのような事例も薬局による報告の対象となっています。それらの事例を、

同事業のホームページにおいて、既に約１４，０００事例公表しています。また、ホームページの「公

開データ検索」のボタンをクリックしていただくと、キーワード等を入力することにより検索するこ

とができるようになっています。その他に特に重要な事例を抽出して、「共有すべき事例」として、

個別事例を専門家のコメントを付して公表することもしています。

　このような情報提供の方法は、医療事故情報収集等事業に先駆けて、薬局ヒヤリ・ハット事例収集・

分析事業で開始したものであり、医療事故情報収集等事業においても、その後、同様の情報提供を行っ

ています。

　平成２１年年報（http://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/pdf/year_report_2009.pdf）では、半期

毎の集計報告をまとめた内容のほかに、テーマ分析を行っています。以下にテーマを示しますので、

病院の薬剤部門でもご活用いただければ幸いに存じます。
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（表２）薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業　平成２１年年報で取り上げたテーマ

１　名称類似に関するヒヤリ・ハット

２　薬効類似に関するヒヤリ・ハット

３　ハイリスク薬に関するヒヤリ・ハット

４　疑義照会に関するヒヤリ・ハット

５　個別薬剤に関するヒヤリ・ハット

①　ワルファリンカリウムに関する事例

②　インスリン製剤に関する事例

　また、テーマ分析の中で特に重要な図表は、別途デザインを見やすくした１枚のカラー印刷物に加

工し、「薬局ヒヤリ・ハット分析表」という名称でホームページに５件掲載しています。（http://www.

yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/contents/analysis_table/index.html）

（表３）薬局ヒヤリ・ハット分析表のタイトル

①　名称類似による薬剤取違え

②　薬局ヒヤリ ･ ハット事例として報告されたハイリスク薬

③　疑義照会における変更内容と疑義があると判断した理由

④　薬局ヒヤリ ･ ハット事例として報告されたワルファリンカリウムに関する事例

⑤　薬局ヒヤリ・ハット事例として報告されたインスリン製剤に関する事例

　以下にその一例として「疑義照会における変更内容と疑義があると判断した理由」を示します。
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　薬局で発生するヒヤリ・ハット事例の多くが調剤であり、その内訳としては、「数量間違い」「規格・

剤形間違い」「薬剤取違え」が多いなど、医療機関におけるヒヤリ・ハットや医療事故の内容と共通

する部分が多いことがわかります。このように、本財団が医療機関と薬局で発生する事例を一限定に

収集することのメリットを生かし、薬剤に関する医療事故防止については、特に手厚く情報提供を行っ

ていくこととしております。

６　「第７回医療事故情報の分析と報告に関する研修会」開催結果概要

　平成２３年１月３０日（日）に、平成２２年度の研修会である、「第７回医療事故情報の分析と報

告に関する研修会」を開催しました。今年度は１回のみの開催ですが、募集数を大きく上回る応募が

ありました。残念ながら参加していただけなかった医療機関の医療者の皆様には、大変心苦しく思っ

ております。

　研修会は、約５０名の方にご参加いただきました。プログラムの主な内容は、午前中はまず私から

本事業の現況や当機構が運営している産科医療補償制度における原因分析の現況などについてご説明

しました。その後、RCA（Root Cause Analysis、根本原因分析）について講義でご説明しました。午

後は、別の患者に間違えて輸血をした医療事故の事例を用いて、RCA の演習を行いました。参加者の

皆様は、慣れない RCA の「なぜなぜ」分析の展開に頭を悩ませながらも、グループのメンバーと熱心

に討議され、一応の分析を終えました。

　研修会の資料や、RCA の分析例は、過去に報告書や年報に掲載したことがありますが、ここに改め

てご案内いたします。平成１９年年報の２４０～２７０ページに「出来事流れ図」や「RCA 分析例」

を掲載しております（参考１，２を参照）ので、今後、医療機関で RCA の練習をしたり、実際に RCA

を用いて事例を分析したりする際などに、ご活用いただければ幸いに存じます。

　第２３回報告書で、2010 International Patient Safety Reporting System Conference で得られた知

見についてご紹介しました（第２３回報告書、１６～１７ページ）。米国カリフォルニア大学サンフ

ランシスコ校メディカルセンター、チーフメディカルオフィサーの Dr. Joshua Adler のご講演の中で

も、米国の病院の有害事象に関する外部報告制度では、事例の報告と併せて RCA の結果を報告するシ

ステムがあることが紹介されていました。このように RCA は医療事故の分析や再発防止策の立案に有

用であり、国際的にも用いられているツールですので、本事業にご参加の皆様の医療機関でも、本事

業の研修などを通じて RCA をご活用されてはいかがでしょうか。

（参考１）出来事流れ図の例（平成１９年年報、２４４～２４５ページ）
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（参考２）RCA 分析の例（平成１９年年報、２４７～２４９ページ）

�
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６　依頼講演への対応

　医療機関や、関係団体などのご依頼に対応して、本事業の現況や報告書、年報、医療安全情報など

の成果物の内容をご説明する講演を、毎年２０回程度行っています。ご説明させていただいている内

容は以下の通りです。本事業にご参加いただいている医療機関の皆様の中で、ご希望がございました

らできるだけ対応させていただきますので、ご連絡いただければ幸いに存じます。

講演内容の例

1　医療事故情報収集等事業について
・事業の趣旨、概要

・報告書の内容（集計結果、テーマ分析の内容）

・医療安全情報

・ホームページの活用

・�2010 International Patient Safety Reporting System Conference で得られた知見

（海外の有害事象報告制度など）

2　薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業
・事業の趣旨、概要

・集計報告、年報の内容（集計結果、テーマ分析の内容）

・薬局ヒヤリ・ハット分析表

・ホームページの活用

3　産科医療補償制度について
・制度の趣旨、概要

・審査の現況

・原因分析の現況

・原因分析の考え方

・海外の類似制度（スウェーデンの医療障害補償制度）

７　おわりに

　事業に参加しておられる医療機関の皆様におかれましては、引き続き本事業において医療事故情報

やヒヤリ・ハット事例をご報告いただきますよう宜しくお願い申し上げます。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従来本事業への参加を躊躇しておられ

た医療機関の皆様の新規のご参加も期待しております。

　今後とも本事業報告書が我が国の医療事故防止、医療安全の推進に資するよう、報告書の内容充実

と、一層有効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心よりお願い申し上

げます。
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Ⅰ　医療事故情報収集等事業の概要

　本事業では、医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の収集を基盤として、日々進歩する医療における

安全文化の醸成を図るよう取り組んでいる。

　本事業は、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

の事業より構成されており、以下にそれぞれの事業における情報収集の概要を述べる。

１　医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例収集の経緯

ヒヤリ・ハット事例収集の経緯

　厚生労働省では、平成１３年１０月から、ヒヤリ・ハット事例を収集・分析し、その改善方策等医

療安全に資する情報を提供する「医療安全対策ネットワーク整備事業（ヒヤリ・ハット事例収集事業）」

を開始した。事業開始当初、医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構（現（独）医薬品医療機器総

合機構）が参加医療機関からヒヤリ・ハット事例を収集したのち厚生労働省へ報告し、厚生労働省の

研究班が集計・分析を行う枠組みとなっていた。この枠組みに従って第１回から第１０回までのヒヤ

リ・ハット事例収集が行われ、厚生労働省より集計結果の概要を公表する等、収集したヒヤリ・ハッ

ト事例に基づく情報提供が行われた。（注１）

　平成１６年度からは、本財団が医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構（現（独）医薬品医療機

器総合機構）よりヒヤリ・ハット事例の収集事業を引き継ぎ、第１１回以降のヒヤリ・ハット事例収

集を行ってきた。集計結果や分析は、本財団のホームページにおいて公表している。（注２）

医療事故情報収集の経緯

　平成１４年４月、厚生労働省が設置した医療安全対策検討会議が「医療安全推進総合対策」（注３）を

取りまとめ公表した。同報告書は、平成１３年１０月から既に開始された医療安全対策ネットワーク

整備事業（ヒヤリ・ハット事例収集事業）に関し、「事例分析的な内容については、今後より多くの

施設から、より的確な分析・検討結果と改善方策の分析・検討結果を収集する体制を検討する必要が

ある。」と述べるとともに、医療事故事例に関してもその収集・分析による活用や強制的な調査・報

告の制度化を求める意見を紹介しつつ、医療事故の報告に伴う法的な問題も含めてさらに検討する必

要があると述べた。

（注１）厚生労働省ホームページ「医療安全対策について」（http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/index.html）参照。

（注２）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（http://www.med-safe.jp/）参照。

（注３）「医療安全推進総合対策」では、『医療機関における安全対策』、『医薬品・医療用具等に関わる安全向上』、『医療安全に関する教育研修』、『医

療安全を推進するための環境整備等』を取り組むべき課題として提言がなされた。

厚生労働省ホームページ（医療安全対策のページにおける「報告書等」のページ）（http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/

houkoku/index.html）参照。
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Ⅰ　医療事故情報収集等事業の概要

　その後、厚生労働省が平成１６年９月２１日付で医療法施行規則の一部を改正する省令（注１）を公布

し、特定機能病院などに対して医療事故の報告を義務付けた。本財団は、同年１０月１日付厚生労働

省告示第三百七十二号を受け（同年９月３０日登録）、当該省令に定める事故等分析事業を行う登録

分析機関となった。さらに平成２１年に事業開始５年が経過したことから、本財団は同年９月１４日

に医療法施行規則第十二条の五に基づき事故等分析事業を行う登録分析機関として登録更新を行っ

た。

　また、平成２０年より医療機関の報告の負担を軽減し、これまで以上に報告しやすい環境を整備す

るとともに、医療安全推進に必要な情報の収集は引き続き行っていく観点から、本事業の運営委員

会（注２）や総合評価部会（注３）において報告体制の見直しが検討された。その内容を具体化し、平成

２２年より、新しい医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の収集およびインターネット等を活用した情

報提供を開始した。

本財団における事業の経緯

　平成１６年７月１日、本財団内に医療事故防止センター（現　医療事故防止事業部）を付設し、平

成１６年１０月７日、法令に基づく医療事故情報の収集を開始した。当事業部では、ヒヤリ・ハット

事例、医療事故情報を併せて総合的に分析し、医療事故防止事業の運営委員会の方針に基づいて、専

門家より構成される総合評価部会による取りまとめを経て報告書を作成している。また、平成１８年

度より特に周知すべき事例を医療安全情報として作成し、提供を開始した。

　本財団は、報告書や医療安全情報を、本事業に参加している医療機関、関係団体、行政機関などに

送付するとともに、本財団のホームページ（注４）へ掲載することなどにより広く社会に公表している。

（注１）厚生労働省令第１３３号。

（注２）医療全般、安全対策などの有識者や一般有識者などで構成され、本事業部の活動方針の検討及び活動内容の評価などを行っている。

（注３）各分野からの専門家などで構成され、報告書を総合的に評価・検討している。また、分析手法や方法などに関する技術的支援も行っている。

（注４）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（http://www.med-safe.jp/）参照。



２　医療事故情報収集・分析・提供事業の概要

- 21 -

２　医療事故情報収集・分析・提供事業の概要

【１】事業の目的

　報告義務対象医療機関並びに医療事故情報収集・分析・提供事業に参加を希望する参加登録申請医

療機関から報告された医療事故情報などを、収集、分析し提供することにより、広く医療機関が医療

安全対策に有用な情報を共有するとともに、国民に対して情報を提供することを通じて、医療安全対

策の一層の推進を図ることを目的とする。

【２】医療事故情報の収集

（１）対象医療機関
　対象医療機関は、次に掲げる報告義務対象医療機関と医療事故情報収集・分析・提供事業に参加を

希望する参加登録申請医療機関である。

i）報告義務対象医療機関（注１）

①　国立高度専門医療研究センター及び国立ハンセン病療養所

②　独立行政法人国立病院機構の開設する病院

③　学校教育法に基づく大学の附属施設である病院（病院分院を除く）

④　特定機能病院

ii）参加登録申請医療機関（注２）

報告義務対象医療機関以外の医療機関であって、医療事故情報収集・分析・提供事業に参加を希望

する医療機関。必要事項の登録を経て参加することができる。

（２）医療事故事例として報告していただく情報
　報告の対象となる医療事故情報は次の通りである。

①　�誤った医療または管理を行ったことが明らかであり、その行った医療又は管理に起因して、患

者が死亡し、若しくは患者に心身の障害が残った事例又は予期しなかった、若しくは予期して

いたものを上回る処置その他の治療を要した事例。

②　�誤った医療または管理を行ったことは明らかでないが、行った医療又は管理に起因して、患者

が死亡し、若しくは患者に心身の障害が残った事例又は予期しなかった、若しくは予期してい

たものを上回る処置その他の治療を要した事例（行った医療又は管理に起因すると疑われるも

（注１）国立高度専門医療研究センター、国立ハンセン病療養所、独立行政法人国立病院機構の開設する病院、学校教育法（昭和２２年法律第

２６号）に基づく大学の附属施設である病院（病院分院を除く）、特定機能病院に対して、厚生労働省は平成１６年９月２１日付で医療

法施行規則の一部を改正する省令（平成１６年 厚生労働省令第１３３号）を公布し、医療事故事例の報告を義務付けた。

「報告義務対象医療機関一覧」は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（http://www.med-safe.jp/）

参照。

（注２）「参加登録申請医療機関一覧」は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（http://www.med-safe.jp/）

参照。
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Ⅰ　医療事故情報収集等事業の概要

のを含み、当該事例の発生を予期しなかったものに限る）。

③　�①及び②に掲げるもののほか、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。

　また、以下の項目を医療事故情報収集等事業要綱　第十四条の２（注１）に基づき、特に報告を求める

事例と定め、報告を求めている。

　特に報告を求める事例

　①　汚染された薬剤・材料・生体由来材料等の使用による事故

　②　院内感染による死亡や障害

　③　患者の自殺又は自殺企図

　④　入院患者の失踪

　⑤　患者の熱傷

　⑥　患者の感電

　⑦　医療施設内の火災による患者の死亡や障害

　⑧　間違った保護者の許への新生児の引渡し

（３）報告方法及び報告期日
　事故報告はインターネット回線（ＳＳＬ暗号化通信方式）を通じ、Ｗｅｂ上の専用報告画面を用い

て行う。報告方法は、Ｗｅｂ上の報告画面に直接入力し報告する方法と、指定フォーマットを作成し

Ｗｅｂにより報告する方法とがある。また、報告は当該事故が発生した日若しくは事故の発生を認識

した日から原則として二週間以内に行わなければならない。

（４）報告形式
　報告形式は、コード選択形式と記述形式である（注２）。コード選択形式は、チェックボックスやプル

ダウンリストから該当コードを選択して回答する方法である。記述形式は、記述欄に文字入力する方

法である。

【３】医療事故情報の分析・公表

（１）結果の集計
　財団法人日本医療機能評価機構 医療事故防止事業部において行った。

（２）集計・分析結果の公表
　本報告書及び財団法人日本医療機能評価機構ホームページ（注３）を通じて、関係者や国民に情報提供

している。

（注１）医療事故情報収集等事業要綱　第十四条の２　本事業部は、前項の各号に規定する事故の範囲に該当する事例に関する情報を適切に収集

するために、必要な報告項目を定めることができる。

（注２）「医療事故・ヒヤリ・ハット事例収集システム操作手引き書」に掲載している「医療事故情報報告入力項目（P86 ～ 98）」を参照（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（http://www.med-safe.jp/）に掲載）。

（注３）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（http://www.med-safe.jp/）参照。
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①　気管支吸引用カテーテルの一方弁付洗浄液注入用ポートと、単回使用気管切開チューブのサク

ションラインの間違いについて

ⅰ　気管支吸引用カテーテルの一方弁付洗浄液注入用ポート（下図Ａ）は、閉鎖式吸引カテー

テルにおいて、使用後のカテーテルの内腔に溜まる分泌物を洗浄液で洗浄する際に使用する。

使用の際には、洗浄液が気管内に流れ込むおそれがあるため、カテーテルが『引き戻し位置』

にあることを確認した上で、ゆっくり注入する。カテーテルの内腔に溜まる分泌物が、呼吸

器関連肺炎等を引き起こすことを防止する目的である。

ⅱ　単回使用気管切開チューブのサクションライン（下図Ｂ）は、カフの直上に溜まる分泌物

を吸引する際に使用する。カフ上に溜まる分泌物が、呼吸器関連肺炎等を引き起こすことを

防止する目的である。

ⅲ　事例が発生した医療機関の背景・要因は、１．気道周囲に複数のチューブがあり間違えそ

うだと感じていたため、チューブ類は左右に分けてから吸引をするようにしていたが、今回

は自分が立っている側にまとめてしまったこと、２．確認が不十分であったこと、をあげて

いる。チューブ類を混同しないよう整理し、使用時はチューブをたどって位置を確認するこ

とが必要であることが示唆された。

〈事例が発生した医療機関での使用した気管支吸引用カテーテルおよび単回使用気管切開チューブ〉
図Ａ：気管支吸引用カテーテル 図Ｂ：単回使用気管切開チューブ

単回使用気管切開チューブの
サクションライン

気管支吸引用カテーテルの
一方弁付洗浄液注入用ポート

〈事例が発生した医療機関で気管支吸引用カテーテルおよび単回使用気管切開チューブの配置〉

（本来整理されるべき配置のイメージ）

使用すべき気管支吸引用カテーテルの
一方弁付洗浄液注入用ポート

間違って使用した単回使用気管切開
チューブのサクションライン
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Ⅲ　医療事故情報等分析作業の現況

②　気管支吸引用カテーテルの切断について

ⅰ　気管内チューブは、死腔の減少などを目的とし、切断する場合がある。添付文書では、閉

鎖式吸引カテーテルを使用している患者に対して、気管内チューブの切断時にカテーテルを

完全に引き戻さなかった場合、カテーテルも同時に切断され、切断片が気道内等に残留し、

重篤な健康被害につながるおそれがある、と警告している。

ⅱ　事例が発生した医療機関は背景・要因は、１．閉鎖式吸引カテーテルの引き戻しが不十分

であったこと、２．加湿により気管内チューブが曇っていたこと、をあげている。気管内挿

管チューブの切断時は、引き戻し位置確認マークが適切な位置であるかを必ず確認し行うこ

とが原則であるが、もし確認できない場合は、閉鎖式吸引カテーテルの接続を外した上で切

断することが必要であることが示唆された。

〈警告〉添付文書　一部抜粋

【警告】
４．気管内チューブを切断する場合、本品のカテーテルが気管内チューブから完全に引き戻さ

れていることを確認すること［完全に引き戻さなかった場合、本品のカテーテルも同時に

切断され、切断片が気道内等に残留し、重篤な健康被害につながるおそれがあるため］。

③　吸引圧がかからない状況での気管支吸引用カテーテル洗浄液の注入

ⅰ　閉鎖式吸引カテーテルにおいては、分泌物の粘調度が高い場合、カテーテルの内腔に分泌

物が残る。この分泌物を洗浄するため、生理食塩水や蒸留水などの洗浄液を使用して、カテー

テル内の洗浄を行う。

ⅱ　添付文書では、適切に使用する旨の注意とともに、カテーテル内の洗浄を行う際には、吸

引圧をかけながら洗浄液を注入することが示されている。

ⅲ　事例が発生した医療機関は背景・要因として、閉鎖式吸引カテーテルの構造および使用方

法の理解不足があったことを挙げている。閉鎖式吸引カテーテルによる吸引手順を学習する

際に、機器の構造と整合した手順であることを理解することの必要性が示唆された。

〈操作方法又は使用方法等〉添付文書　一部抜粋

２）カテーテルの洗浄

①黒いマーカーがカテーテル保護スリーブ内にあること（黒いマーカーが図３の位置にあるこ

と）が確認できたら（図３参照）、洗浄ポートの蓋を開ける。

②洗浄液を洗浄ポートに取り付ける。コントロールバルブの白い部分を押しながら（図１参照）、

ゆっくりと洗浄液を洗浄ポートからドーム内に注入する（図３参照）。

（４）事例が発生した医療機関の改善策について
当該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。

１）気管支吸引用カテーテルの一方弁付洗浄液注入用ポートと、単回使用気管切開チューブのサク

ションラインの間違いについての改善策



２　個別のテーマの検討状況

- 139 -

①　閉鎖式吸引カテーテルを使用した吸引の際は、洗浄液注入口を手元に置き、経路を指差し、

声出し確認してから洗浄液を注入する。

②　吸引する時には、チューブを左右に整理し、間違えないようにする。

③　院内において、洗浄液注入口はカフ上吸引チューブ、カフエアー注入口とが同径であり、

同じ径のシリンジが接続できることの注意喚起を行った。

２）カテーテルの切断についての改善策

①　閉鎖式吸引カテーテル使用時の注意点等、気管吸引時の注意点を看護手順とＩＣＵ事故対

策マニュアルに記載する

②　気管チューブを短くする際の手順を決め、看護手順とＩＣＵ事故対策マニュアルに記載す

る

３）吸引圧がかからない状況での気管支吸引用カテーテル洗浄液の注入についての改善策

①　吸引時には吸引圧の確認をする。

②　各勤務の始めにはボトルの排液量を確認する。

③　使用していた吸引の排液ボトルは容量 1000ml であるが、800ml を目安に早めに交換する。

（５）まとめ
本報告書では、気管内吸引をする際に使用した気管支吸引用カテーテルに関連した事例から①気管

支吸引用カテーテルの一方弁付洗浄液注入用ポートと、単回使用気管切開チューブのサクションライ

ンの間違い、②気管支吸引用カテーテルの切断、③吸引圧がかからない状況での気管支吸引用カテー

テル洗浄液の注入、について分析した。

報告された事例から、気管支吸引用カテーテルの一方弁付洗浄液注入用ポートと、単回使用気管切

開チューブのサクションラインを間違えないために、１）チューブ類を整理しておくことの必要性が

示唆された。また使用する際には、医療安全情報 No.14『間違ったカテーテル・ドレーンへの接続』

において、事例が発生した医療機関の取り組みに「カテーテル・ドレーンを他のカテーテル・ドレー

ンに接続できる状況にある場合は、刺入部と接続部をたどって確認する」とあるように、２）たどっ

て確認すること、の必要性が示唆された。また、気管支吸引用カテーテルの使用方法や操作方法のみ

ではなく、機器の構造を理解する必要性が示唆された。

（６）参考文献
１．エコキャス添付文書．コヴィディエンジャパン株式会社．２０１０年１月改訂（第３版）．

２．コヴィディエングループジャパンホームページ

〈http://www.covidien.co.jp/products_services/sherwood/kokyu01.html〉

（last accessed 2011-01-24）

３．バラード　トラックケアー　プロダクツ添付文書．センチュリーメディカル．２００９年８月

改訂（第６版）．

４．サクションエイド添付文書．スミスメディカル・ジャパン株式会社．２０１０年１０月１日（第

３版）．

５．スミスメディカル・ジャパン株式会社 . ホームページ

〈http://www.smiths-medical.com/jp/products/01/01-12.html〉　（last accessed 2011-01-24）
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３　再発・類似事例の発生状況

本事業では、医療事故情報及びヒヤリ・ハット事例を収集し、個別のテーマに関する医療事故情報

とヒヤリ・ハット事例を併せて総合的に検討・分析を行い、更に、個別のテーマの他に「共有すべき

医療事故情報」や「医療安全情報」により、広く共有すべき医療事故情報等を取り上げ公表してきた。

ここでは、これまで個別のテーマや「共有すべき医療事故情報」、「医療安全情報」として取り上げ

た再発・類似事例の発生状況について取りまとめた。

【１】概況

これまで提供した「医療安全情報」において、本報告書分析対象期間（平成２２年１０月～１２月）

に報告された類似事例は、１１項目１６件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、「処

方入力の際の単位間違い」が２件、「小児の輸液の血管外漏出」が２件、「製剤の総量と有効成分の量

の間違い」が２件、「アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与」が２件、であった。

また、これまで取り上げた「共有すべき医療事故情報」において本報告書分析対象期間に報告され

た類似事例は、１７項目２６件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、「体内にガー

ゼが残存した事例」が４件、「「療養上の世話」において熱傷をきたした事例」が３件、「熱傷に関す

る事例（療養上の世話以外）」が３件、「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」が２件、「ベッドからベッドへの患者移動に関連した事例」が２件、「歯科診療の際の部位間違

いに関連した事例」が２件、であった。

最後に、これまで取り上げた「個別テーマの検討状況」において本報告書分析対象期間に報告され

た類似事例は、３項目３件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、０件であった。

「医療安全情報」、「共有すべき医療事故情報」及び「個別テーマの検討状況」に取り上げた類似事

例の報告件数を図表Ⅲ-３-１に示す。

本報告書分析対象期間において発生した類似事例のうち、医療安全情報に取り上げた、「インスリ

ン含量の誤認」、「人工呼吸器の回路接続間違い」、共有すべき医療事故情報で取り上げた、「眼内レン

ズに関連した事例」、について事例の詳細を紹介する。
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図表Ⅲ-３-１　平成２２年１０月から１２月に報告された再発・類似事例

内容 件数 出典
インスリン含量の誤認 1 医療安全情報№ 1（平成 18 年 12 月）
小児の輸液の血管外漏出 2 医療安全情報№ 7（平成 19 年 6 月）
製剤の総量と有効成分の量の間違い 2 医療安全情報№ 9（平成 19 年 8 月）
MRI 検査室への磁性体（金属製品など）の持ち込み 1 医療安全情報№ 10（平成 19 年 9 月）
伝達されなかった指示変更 1 医療安全情報№ 20（平成 20 年 7 月）
処方入力の際の単位間違い 2 医療安全情報№ 23（平成 20 年 10 月）
人工呼吸器の回路接続間違い 1 医療安全情報№ 24（平成 20 年 11 月）
アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与 2 医療安全情報№ 30（平成 21 年 5 月）
ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出 1 医療安全情報№ 33（平成 21 年 8 月）
持参薬の不十分な確認 1 医療安全情報№ 39（平成 22 年 2 月）

「療養上の世話」において熱傷をきたした事例 3 共有すべき医療事故情報（第 5 回報告書）
左右を取り違えた事例 1 共有すべき医療事故情報（第 8 回報告書）
熱傷に関する事例（療養上の世話以外） 3 共有すべき医療事故情報（第 9 回報告書）
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 共有すべき医療事故情報（第 10 回報告書）

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）

1 共有すべき医療事故情報（第 10 回報告書）

小児への薬剤倍量間違いの事例 1 共有すべき医療事故情報（第 10 回報告書）
化学療法において腫瘍用薬を非投与日に投与した事例 1 共有すべき医療事故情報（第 11 回報告書）
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

2 共有すべき医療事故情報（第 11 回報告書）

施設管理の事例 1 共有すべき医療事故情報（第 11 回報告書）
薬剤の注入経路を誤って投与した事例 1 共有すべき医療事故情報（第 12 回報告書）
口頭で行った患者氏名の確認が不十分であったため、患
者を取り違えた事例

1 共有すべき医療事故情報（第 13 回報告書）

酸素吸入療法の際のチューブの不適切な使用に関連する
事例

1 共有すべき医療事故情報（第 13 回報告書）

ベッドからベッドへの患者移動に関連した事例 2 共有すべき医療事故情報（第 13 回報告書）
口頭での情報伝達の間違いが生じた事例 1 共有すべき医療事故情報（第 13 回報告書）
体内にガーゼが残存した事例 4 共有すべき医療事故情報（第 14 回報告書）
眼内レンズに関連した事例 1 共有すべき医療事故情報（第 15 回報告書）
歯科診療の際の部位間違いに関連した事例 ２ 共有すべき医療事故情報（第 15 回報告書）
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

1 個別のテーマの検討状況（第 20 回報告書）

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 1 個別のテーマの検討状況（第 21 回報告書）
薬剤内服の際、誤ってＰＴＰ包装を飲んだ事例 1 個別のテーマの検討状況（第 23 回報告書）
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【２】「インスリン含量の誤認」（医療安全情報№ 1）について

（１）発生状況
医療安全情報№１（平成１８年１２月提供）では、「インスリン含量の誤認」を取り上げた（医療

安全情報掲載件数６件　集計期間：平成１６年１０月～平成１８年９月）。インスリン含量の誤認の

事例は、平成１７年に３件、平成１８年に４件、平成１９年に４件、平成２０年に２件、平成２１年

に５件であった。また、本報告書分析対象期間（平成２２年１０月～１２月）に報告された事例は１

件であった（図表Ⅲ-３-２）。

図表Ⅲ-３-２　「インスリン含量の誤認」の発生件数

１～３月
（件）

４～６月
（件）

７～９月
（件）

１０～１２月
（件）

合計
（件）

平成１６年 0 0
平成１７年 0 1 0 2 3
平成１８年 2 1 0 1 4
平成１９年 0 2 1 1 4
平成２０年 1 0 0 1 2
平成２１年 0 0 0 0 0
平成２２年 0 0 0 1 1

図表Ⅲ-３-３　医療安全情報№ 1「インスリン含量の誤認」

1バイアル中 1000単位

○○○○○社

インスリン

100単位
/mL

財団法人 日本医療機能評価機構

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.1　2006年12月

No.1　2006年12月

医療事故情報収集等事業

インスリン含量の誤認
インスリン過剰投与に伴い低血糖をきたした事例が6件報告されています（集計期

間：2004年10月～2006年9月30日、第4回および第6回報告書「共有すべき医

療事故情報」に掲載）。そのうち、バイアルの「100単位/ml」という表示の誤認に

起因する事例が報告されています。

◆報告されている6件の事例のうち5件が経験年数1年未満の医師や看護師による
ものです。

インスリンは、
100単位/mlに濃度が統一されており、
　　　１バイアル1000単位（10ml）です。

1バイアル中
1000単位

1バイアル中
100単位

財団法人 日本医療機能評価機構　医療事故防止センター
医療事故防止事業部
〒101-0062  東京都千代田区神田駿河台3-11  三井住友海上駿河台別館ビル7階
電話：03-5217-0252（直通）　ＦＡＸ：03-5217-0253（直通）
http://jcqhc.or.jp/html/index.htm

No.1　2006年12月医療事故情報収集等事業

日勤勤務の看護師は、生食99ml＋速効型インスリン100単位（１ml、１バイ

アルの１/10量）を1.5ml/時間で投与する指示により持続注入すべきとこ

ろ、１バイアルが100単位であると思い、１バイアル（1000単位、10ml）全

てを混注した。患者の血糖コントロールが不良であったため、準夜勤勤務の

看護師が看護記録を確認したところ、実施記録の間違いに気付いた。日勤

勤務の看護師に確認し、インスリンが過剰に投与されていることがわかった。

※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業（厚生労働省補助事業）において収集された事例をもとに、当事業
の一環として、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。当事業の趣旨等の詳細については、
当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください。
　http://jcqhc.or.jp/html/accident.htm#med-safe

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証
するものではありません。

※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。

事　例

事例が発生した医療機関の取り組み

インスリンの濃度は、100単位/mlで、
１バイアル1000単位（10ml）であることを

周知する。

インスリン含量の誤認

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業
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（２）事例概要
本報告書分析対象期間に報告された事例概要を以下に示す。

事例１
耳鼻科病棟に入院。２型糖尿病でインスリン使用。内科にコンサルトし補液開始。「ヒューマ

リンＲ５０単位　生食５０mL」の静脈内持続投与の指示あり、夜勤担当看護師Ａは、注射指示

書の医薬品の欄に「ヒューマリンＲ注１００単位 /mL １０mL」とあるのを見て「１００単位　

１０mL」と思い５０単位を５mL と計算した。夜勤担当看護師Ａは、日勤の担当看護師Ｂとダ

ブルチェックする際、処方箋、薬剤、および院内標準希釈のマニュアルの赤枠にある「ヒュー

マリン R（U －１００）５０単位＋生食５０mL　１単位＝１mL」の記載を見て確認を行った。

また、看護師Ｂは看護師Ｃに薬剤名は告げず「１００単位１０mL なので５０単位５mL ですよね」

と確認し、Ｃは「そうです」と答えた。Ａは、インスリン５mL　生食５０mL を作成し、シリ

ンジポンプ１mL/ 時間で開始した。２０時３０分血糖測定し３２１mg/dL のため、流量を１mL

増量し２mL/ 時間とした。０時すぎ、患者から発汗、倦怠感の訴えがあり血糖を測定。５１

mg/dL であった。持続インスリンを中止し、処置を行い症状は改善した。他の夜勤看護師がカ

ルテを確認、インスリンが５mL（５００単位）で調剤されていることが判明した。

（３）事例の背景要因について
①　ヒューマリンＲ注インスリンの濃度は１００単位 /mL であるが、看護師Ａは注射指示書を見て、

１００単位１０mL は５０単位５mL だと判断した。１００単位 /mL を見落としたか、あるい

はこの表記　が「１mL が１００単位」であるという意味であることを知らなかった可能性が

ある。

②　看護師Ａはインスリン（バイアル）は「１mL が１００単位」の薬剤だけであるという認識が

なかった。

③　当該病棟では、インスリンの持続投与患者が少なく、看護師Ａ、Ｂともに持続インスリンの経

験が無かった。

④　看護師Ａは初めて持続インスリンを作成するのに作成方法や基準を確認しなかった。

⑤　インスリンの名称変更について、オーダリングの変更や各部署への情報提供は行われていたが、

インスリン希釈の作成マニュアルにあるインスリン名称の更新はされていなかった。

⑥　看護師Ｂはインスリンを確認した時に、看護師Ａが先に「１００単位１０mL、５０単位５mL

でいいですよね」と口頭で伝えたため、両者に思い込みが生じた。

⑦　看護師Ｂは看護師Ａが５０mL シリンジでインスリンを吸っているのを見て「おかしい」と感

じたが、相手に伝えなかった。

⑧　看護師Ｃは薬剤名が分からないまま、簡単に返答してしまった。

（４）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より報告された改善策は次の通り。
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１）インスリンに関する教育

①　インスリンの学習会を認定看護師に依頼し部署毎に周知する。

②　事例の共有を行う。

２）マニュアルの遵守状況の確認

①　インスリン静脈内持続投与の作成手順の内容を再度全部署で再チェックする。

３）ダブルチェックの現状確認と強化

①　ダブルチェックの確認方法の精度を向上する。

（５）インスリン製剤に関する医療安全の取り組みについて
①　インスリン製剤の販売名について

厚生労働省は、インスリン製剤の製造販売業者に対し、平成２０年３月３１日付薬食審査発第

0331001 号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・薬食安発第 0331001 号厚生労働省医薬食品局安

全対策課長通知「インスリン製剤販売名命名の取扱いについて」を発出し１）、その特殊性を考慮し、

新たな命名方法を指示した。

《厚生労働省 , インスリン製剤販売名命名の取扱いについて　別添》　一部抜粋
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厚生労働省の通知を受け、インスリン製剤製造販売会社３社は、医療機関及び関係者に対し、「イ

ンスリン製剤の販売名変更とそれに伴う注意点について」２）にて厚生労働省の通知に基づき取違

えを防止するため製剤ごとの剤型や製剤的特徴の違いが区別しやすいように一部の製品において販

売名を変更したことを案内した。

《サノフィ ･ アベンティス株式会社、日本イーライリリー株式会社、ノボ　ノルディスク ファーマ

株式会社、インスリン製剤の販売名変更とそれに伴う注意点について　別添》　一部抜粋

当該事例で
使用された
インスリン

また、販売名変更に伴いラベル等の包装表示も変更になっている。医療安全情報 No. １において、

イメージでバイアルのラベル表示を示しているが、本事例の該当するヒューマリンＲ注１００単

位 /mL は、現在では次のようにラベル表示されている。

〈ヒューマリンⓇ注 U－１００のバイアル〉

包装表示の変更

〈当該事例で使用されたヒューマリンⓇ

　注１００単位 /mL のバイアル〉３）

なお、この案内には、過去の医療事故、ヒヤリ・ハット事例の参考として、本事業の報告書に掲

載した事例が使用されている。
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《サノフィ ･ アベンティス株式会社、日本イーライリリー株式会社、ノボ ノルディスク ファーマ株

式会社、インスリン製剤の販売名変更とそれに伴う注意点について　別添》　一部抜粋

（６）まとめ
医療安全情報 No. １では、事例が発生した医療機関の取り組みとして、インスリンの濃度は、

１００単位 /mL で、１バイアル１０００単位（１０mL）であることを周知することを掲載した。そ

れぞれの医療機関内において、インスリン製剤の濃度や単位等の教育が取り組まれているところであ

るが、インスリン製剤の使用頻度の低い部署や使用経験の少ない医療従事者に対して、繰り返し教育

していくことも必要であろう。インスリン製剤の取り間違えによる医療事故の防止のため、インスリ

ン製剤製造販売会社は名称　およびバイアルの表示を変更している。医療機関においては、インスリ

ンに関する教育や、インスリン投与方法の作業手順の確認などを継続的に行っていくことが必要であ

る。また、医薬品名の変更などの情報に対して、医療安全管理者、医薬品安全管理者、医療機器安全

管理責任者等が医療機関内で情報を集約して提供する仕組みが必要であることが示唆された。

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。

（７）参考文献
１．厚生労働省．インスリン製剤販売名命名の取扱いについて．平成２０年３月３１日付厚生労働

省医薬食品局審査管理課長　厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知　薬食審査発第

0331001 号　薬食安発第 0331001 号．

２．サノフィ ･ アベンティス株式会社、日本イーライリリー株式会社、ノボ ノルディスク ファー

マ株式会社．インスリン製剤の販売名変更とそれに伴う注意点について．平成２０年１１月．

３．ヒューマリンＲ注 100 単位 /mL 添付文書．日本イーライリリー株式会社．2009 年 6 月改訂（第

11 版 指定医薬品の規制区分の廃止に伴う改訂）．
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【３】「人工呼吸器の回路接続間違い」（医療安全情報№ 24）について

（１）発生状況
医療安全情報№ 24（平成２０年１１月提供）では、「人工呼吸器の回路接続を間違い」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２０年９月）。人工呼吸器の回路

接続間違いの事例は、平成１８年に１件、平成１９年に４件、平成２０年に１件、であった。また、

本報告書分析対象期間（平成２２年１０月～１２月）に報告された事例は１件であった（図表Ⅲ-３-４）。

図表Ⅲ-３-４　「人工呼吸器の回路接続間違い」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 ０ ０
平成１７年 ０ ０ ０ ０ ０
平成１８年 ０ １ ０ ０ １
平成１９年 ０ １ ２ １ ４
平成２０年 ０ １ ０ ０ １
平成２１年 ０ ０ ０ ０ ０
平成２２年 ０ ０ ０ １ １

図表Ⅲ-３-５　医療安全情報№24　「人工呼吸器の回路接続間違い」

医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.24　2008年11月

医 療
安全情報

No.24　2008年11月

医療事故情報収集等事業 人工呼吸器の
  回路接続間違い

財団法人 日本医療機能評価機構

人工呼吸器の回路接続を間違えた事例が6件報告されています。（集計期間：
2006年1月1日～2008年9月30日、第12回報告書「共有すべき医療事故情報」
に一部を掲載）

人工呼吸器の回路接続を間違えた事例が
報告されています。

接続を間違えた回路の状況

加湿器に吸気側の回路を接続すべきところ、呼気側の回路を接続した

呼吸器の吸気口に回路を接続すべきところ、患者側の呼気排出口に接続した

呼気側の回路に気道内圧計を測定するチューブを接続すべきところ、人工鼻に接続した

呼気排出口にフローセンサーを接続すべきところ、呼気排出口と回路の間に接続した

加湿器に接続する回路を人工鼻に接続した

件数

2件

1件

1件

1件

1件

事例1のイメージ 正しい 接 続

加温加湿器

呼気口 吸気口 呼気口 吸気口

医療事故情報収集等事業

事 例 1

看護師が患者の体位交換を行った際、人工呼吸器の吸気口に接続されて
いた回路が外れた。看護師は、誤って外れた回路を患者の呼気排出口に
接続した。

事 例 2

事例が発生した医療機関の取り組み

人工呼吸器の回路接続間違い

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業

No.24　2008年11月

財団法人 日本医療機能評価機構　医療事故防止事業部
〒101-0061  東京都千代田区三崎町1-4-17  東洋ビル10階
電話：03-5217-0252（直通）　ＦＡＸ：03-5217-0253（直通）
http://www.jcqhc.or.jp/html/index.htm

※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業（厚生労働省補助事業）において収集された事例をもとに、当事業
の一環として専門家の意見に基づき、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。当事業の趣旨
等の詳細については、当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください。

　http://www.jcqhc.or.jp/html/accident.htm#med-safe

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証
するものではありません。

※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。

看護師は、人工呼吸器を組み立てる際、加湿器に吸気側の回路を接続
すべきところ、呼気側の回路を接続し、患者に使用した。その結果、吸気が
加湿されない状態で人工呼吸器を使用した。

・人工呼吸器を使用する際、簡易取扱い説明書などを
用いて、回路が正しく接続されているかを確認する。

・人工呼吸器の回路を呼気口や吸気口、加温加湿器
などに接続する際、回路の口径が同じであるため、
誤った接続ができることに注意する。
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（２）事例概要
本報告書対象期間内に報告された事例の概要を以下に示す。

事例
【内容】

患者は手術室より気管内挿管し帰室。帰室後麻酔科医が人工呼吸器（e500）を装着した。呼

吸器は ME が呼吸器回路を組み立て午前中に病棟に搬送された。翌日９時、回路内に水滴が発

生していない事に気付いた。加湿器の蒸留水は減少していた。12 時、15 時にも回路内に水滴

が発生せず、回路を点検したところ、回路の呼気と吸気が反対に組み立てられていることを発

見した。直ちに回路を修正した。気管洗浄し、痰を吸引。痰の正常は硬めではあったが SpO2 の

低下や痰づまりなどはなかった。

【背景・要因】

回路作製、点検時に確認を怠り、呼気、吸気を逆に接続した。院内における当該機種では吸気、

呼気を確認するシールが貼ってあったが、今回の機器は代替（レンタル）機であったため、シー

ルを貼っていなかった。また、患者接続時、使用中点検においても気付かなかった。

（３）事例が発生した医療機関の改善策について
１）視覚による注意喚起の強化

①　呼気、吸気アウトレットに色で分けた表示を徹底する。

②　呼気側、吸気側の色が異なる回路の導入を検討する。

２）確認の強化

①　呼気から吸気にかけて回路の流れを指差しで確認する。

②　人工呼吸器点検後、回路構成をダブルチェックする。

３）教育

①　呼吸管理チェック手順の再周知徹底。

（４）まとめ
平成２０年１１月に医療安全情報№ 24「人工呼吸器の回路接続間違い」を提供した。事例が発生

した医療機関の取り組みとして、人工呼吸器を使用する際、簡易取扱い説明書などを用いて、回路が

正しく接続されているかを確認する、人工呼吸器の回路を呼気口や吸気口、加温加湿器などに接続す

る際、回路の口径が同じであるため、誤った接続ができることに注意する、ことを紹介した。平成

２２年に報告された事例は代替（レンタル）機という通常とは異なる機器の使用であった。人工呼吸

器の機種によっては、呼気口、吸気口の配置が異なる場合もあるため注意が必要である。また、人工

呼吸器を使用する際にはどのような状況であっても「呼気」、「吸気」の回路を正しく接続できるよう

工夫することが重要である。当該医療機関の改善策では、色を分けて、視覚にアプローチする方法を

あげている。

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。



３　再発・類似事例の発生状況

- 149 -

【４】共有すべき医療事故情報「眼内レンズに関連した事例」（第１５回報告書）
について

（１）発生状況
第１５回報告書分析対象期間（平成２０年７月～９月）において、眼内レンズに関連した事例が報

告され、「共有すべき医療事故情報」として取り上げた。これまで類似の事例は、平成１７年に１件、

平成１８年に３件、平成１９年に３件、平成２０年に６件、平成２１年に３件、平成２２年１月～９

月まで３件報告された。本報告書分析対象期間（平成２２年１０月～１２月）に報告された事例は１

件であった（図表Ⅲ-３-６）。

図表Ⅲ-３-６　「眼内レンズに関連した事例」の報告件数

１～３月
（件）

４～６月
（件）

７～９月
（件）

１０～１２月
（件）

合計
（件）

平成１６年 ０ ０
平成１７年 ０ ０ ０ １ １
平成１８年 ２ ０ １ ０ ３
平成１９年 ０ １ ２ ０ ３
平成２０年 ２ １ ２ １ ６
平成２１年 ２ １ ０ ０ ３
平成２２年 ２ ０ １ １ ４

（２）事例概要

事例
手術室で挿入予定のレンズの準備の際、医師は「ファイルに記入しているものと同様のもの

でよい」と言った。スタッフが医師にレンズを渡す際に、ファイルの確認をせずに他の患者用

のレンズを間違えて医師に渡した。手術終了後、他の患者の準備を行っている際に誤認に気付

いた。患者は手術室退出前だったため、再手術を行って正しい眼内レンズを装着した。

（３）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。

①　看護師と医師でダブルチェックを行う。
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（４）まとめ
眼内レンズ挿入術は白内障患者の視機能向上の手術として行われている。白内障手術は日帰り手術

も進んでおり、水晶体の超音波乳化吸引術後に挿入される眼内レンズも次々と開発されている。手術

成績は良好で、他に眼疾患の無い症例では 95％、眼疾患を有する症例でも 80％が視機能の向上を期

待できる。このように日常生活の向上に深く関与し、効果が期待できる白内障の手術については、な

るべく短時間に、より多くの患者に手術することを求められており、医療機関は１日に数例～数十件

の手術に対応している現状がある。また、患者の左右の眼に挿入する眼内レンズの屈折力は異なるこ

ともあり、手術室において、複数の眼内レンズを準備する状況もある。その中で、①正しい患者に、

②正しい部位（左右）に、③正しい屈折力の眼内レンズを使用する、ためには、複数の医療従事者で

確認することなど、確認を強化することを検討することが必要であることが示唆された。

今後も、引き続き注意喚起するとともに、類似事例の発生の動向に注目していく。

（５）参考文献
１．財団法人日本医療機能評価機構．医療情報サービス Minds（マインズ．（online），available 

from　http://minds.jcqhc.or.jp/index.aspx　（last accessed 2010-12-17）
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　平成１８年１２月より医療事故情報収集等事業において報告書、年報を作成・公表する情報提供に

加え、その内容の一部を事業に参加している医療機関などに対してファックスなどにより情報提供す

ることとした。本報告書には、平成２２年１０月～１２月分の医療安全情報№４７～№４９を掲載す

る。

【１】事業の目的

　医療事故情報収集等事業で収集した情報に基づき、特に周知すべき情報を提供し、医療事故の発生

予防、再発防止を促進することを目的とする。

【２】主な対象医療機関

①　医療事故情報収集・分析・提供事業報告義務対象医療機関及び参加登録申請医療機関

②　ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業参加登録医療機関

③　情報提供を希望した病院

　なお、これまで情報提供の希望を３回募り、医療安全情報№２７より、約４，６００医療機関へ情

報提供を行っている。

【３】提供の方法

　主にファックスにより情報提供している。

　なお、財団法人日本医療機能評価機構のホームページ（注）にも掲載し、広く社会に公表している。

（注）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（http://www.med-safe.jp/）参照。
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【４】医療安全情報　№４７

医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.47　2010年10月

No.47　2010年10月

歯科において、抜歯部位を取り違えた事例が１１件報告されています（集計期間：
2007年1月1日～2010年７月31日、第１５回報告書「共有すべき医療事故情報」
に一部を掲載）。

♦報告されている11件のうち９件は、隣の歯との誤認によるものです。

抜歯部位の取り違え

抜歯する部位を取り違えた事例が
報告されています。

頬側から見たイメージ

取り違えた歯 :
左上顎第二大臼歯

抜歯すべき歯 :
左上顎第三大臼歯
　（親不知歯）

財団法人 日本医療機能評価機構

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業

事例１のイメージ図
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事例が発生した医療機関の取り組み

抜歯部位の取り違え

・事前に抜歯する部位の位置や形態を局所的に十分観察し、
さらに各種画像所見と十分に照らし合わせて確認する。
・事前に、抜歯する部位を患者と共に確認する。

No.47　2010年10月

事 例 1

歯科医師は埋伏している左上顎第三大臼歯（親不知歯）を抜去予定であった
が、左上顎第二大臼歯が萌出遅延により埋伏していたため誤解し、抜いてい
る最中に間違いに気付き、復位固定した。

事 例 2

歯科医師は、左上顎第一小臼歯および左上顎第二大臼歯の抜歯手術の予定
であったが、左上顎第一大臼歯が欠損していた事から視覚的に、左上顎第二
小臼歯を左上顎第一小臼歯と思い込み、左上顎第二小臼歯と左上顎第二大
臼歯を抜歯した。

財団法人 日本医療機能評価機構　医療事故防止事業部
〒101-0061  東京都千代田区三崎町1-4-17  東洋ビル
電話 ： 03-5217-0252（直通）　ＦＡＸ ： 03-5217-0253（直通）
http://www.jcqhc.or.jp/html/index.htm

※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業（厚生労働省補助事業）において収集された事例をもとに、当事業の
一環として総合評価部会の専門家の意見に基づき、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。
当事業の趣旨等の詳細については、当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください。
　http://www.med-safe.jp/
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医療安全情報　№４８

医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.48　2010年11月

No.48　2010年11月

酸素ボンベ等の残量の確認に関連した事例が6件報告されています。（集計期間：
2007年1月1日～2010年9月30日、第17回報告書「共有すべき医療事故情報」
（Ｐ183）一部を掲載）。

酸素残量の未確認

移動の際に使用した酸素ボンベの残量が
ゼロになったため、患者の呼吸状態に影響
があった事例が報告されています。

事例のイメージ

医 療 用 酸 素

0 25MPa

5
10

20
15
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事例が発生した医療機関の取り組み

酸素残量の未確認

・酸素ボンベ使用開始時には、圧力計で酸素の残量を
必ず確認する。
・使用中にも随時、圧力計で酸素の残量を確認する。

No.48　2010年11月

事 例
人工呼吸器装着中の患者を検査室へ移送する際、ジャクソンリース回路によ
る人工呼吸を行っていた。検査室に到着後バッグのふくらみが悪くなったの
で、酸素ボンベを確認したところ、酸素の残量が無いことに気付いた。ボンベ
を交換している最中に心肺停止状態となり、救急蘇生を実施した。使用前に
酸素ボンベの酸素残量の確認を怠っていた。

※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業（厚生労働省補助事業）において収集された事例をもとに、当事業の
一環として総合評価部会の専門家の意見に基づき、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。
当事業の趣旨等の詳細については、当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください。
　http://www.med-safe.jp/
※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証
するものではありません。
※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。

参考）酸素ボンベ使用可能時間（分）の一例 ※酸素ボンベの使用可能な時間の目安を
お示ししています。
※換算式は、酸素使用可能時間[分]＝ボン
ベ容積[Ｌ]×圧力計の表示[ＭＰａ]×１０／
酸素流量[Ｌ／分]を使用しております
が、他の換算式もあります。
※酸素ボンベの容積を3.5Lとして計算し
ています。
※ボンベ内に残る酸素の量が含まれてい
ます。

酸
素
流
量

（Ｌ/分）

1
2
3
4
5

10

…

490
245
163
123
98

49

…

455
228
152
114
91

46

…

420
210
140
105
84

42

…

385
193
128
96
77

39

…

350
175
117
88
70

35

…

315
14 13 12

圧力計の表示（MＰa）
11 10 9

158
105
79
63

32

…
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医療安全情報　№４９

医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.49　2010年12月

No.49　2010年12月

Ｂ型肝炎ウイルスキャリアの母親から生まれた児に対し、出生直後の抗ＨＢｓヒト免疫
グロブリン（HBIG）投与のみが行われ、Ｂ型肝炎ワクチン（HBワクチン）投与が行われ
なかった事例が６件報告されています（集計期間：2007年1月1日～2010年10月
31日、第20回報告書「個別のテーマ」に一部掲載）。

B型肝炎母子感染防止対策の
実施忘れ

Ｂ型肝炎ウイルスキャリアの母親から生まれた児に
対して、プロトコールに従った母子感染防止対策の
実施がされなかった事例が報告されています。

Ｂ型肝炎母子感染防止のプロトコールの概略

＊は省略することができる。（厚生労働省,B型肝炎について（一般的なQ&A）に基づき作図）

子供のスケジュール

は接種を示す は検査を示す

月

HBワクチン

HBIG

HBs抗原

HBs抗体

出生時 1カ月 2カ月 3カ月 4カ月 5カ月 6カ月

接　

種

検　

査

＊

＊

月

HBワクチン

HBIG

HBs抗原

HBs抗体

出生時 1カ月 2カ月 3カ月 4カ月 5カ月 6カ月

接　

種

検　

査

妊
婦
Ｈ
Ｂ
ｓ
抗
原
検
査

陰
性

対
象
外

陽
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Ｂ
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No.49　2010年12月

※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業（厚生労働省補助事業）において収集された事例をもとに、当事業の
一環として総合評価部会の専門家の意見に基づき、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。
当事業の趣旨等の詳細については、当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください。
　http://www.med-safe.jp/
※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証
するものではありません。
※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。

雇児母発第0427001号 平成16年4月27日　　　　
厚生労働省雇用均等・児童家庭局母子保健課. 事務連絡. 平成21年12月4日
厚生労働省. B型肝炎について（一般的なＱ＆Ａ）平成20年4月改訂. 改訂第３版.
http//www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou09/documents/faq_HepatitisB.pdf

　Ｂ型肝炎母子感染防止対策について、 厚生労働省より通知等が出されています。

Ｂ型肝炎母子感染防止対策の実施忘れ

事 例
産科医は、Ｂ型肝炎ウイルスキャリアの母親から出生した児に、出生の翌日、小児科医
にＨＢＩＧ投与を依頼した。産科医は、一般の１ヶ月検診と、ＨＢワクチン接種を担当する
小児の消化器専門外来を予約するところ、一般の1ヶ月検診のみ予約した。そのため、
児は一般の１ヶ月検診のみを受けた。１年後、児の母親が他院のパンフレットを見て
Ｂ型肝炎母子感染防止対策について疑問をもち、当院小児科外来に問い合わせた。
確認すると、プロトコールに則ったＨＢワクチン接種対応がされていないことがわか
った。

事例が発生した医療機関の取り組み
・出生した児の情報について、分娩を担当した産科医のみ
ならず、児に関わる小児科医等と共有し、連携を図る。
・B型肝炎母子感染防止対策についての文書を作成し、
出生前に母親に十分説明をする。
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　財団法人日本医療機能評価機構（以下「当機構」という）は、本報告書に掲載する内容について、善良なる市民および医療の質に関わる仕

事に携わる者として、誠意と良識を持って、可能なかぎり正確な情報に基づき情報提供を行ないます。また、本報告書に掲載する内容につい

ては、作成時点の情報に基づいており、その内容を将来にわたり保証するものではありません。

　したがって、これらの情報は、情報を利用される方々が、個々の責任に基づき、自由な意思・判断・選択により利用されるべきものであり

ます。

　そのため、当機構は、利用者が本報告書の内容を用いて行なう一切の行為について何ら責任を負うものではないと同時に、医療従事者の裁

量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものでもありません。




