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はじめに

公益財団法人日本医療機能評価機構

理事長　河北　博文

公益財団法人日本医療機能評価機構は、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、病院機能評価事業や医療事故情報収集等事業など様々な事業を運営し、医療の

質をできるだけ高く保ち、継続的に安心・安全な医療を提供するために、これらの事業に取り組んで

おります。

医療事故情報収集等事業では、収集した医療事故情報やヒヤリ・ハット事例を集計して、分析結果

を定期的に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、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。医療安全情報は２０１６年２月から全国の約７割の病院に提供

するまで拡大しています。また、医療安全情報はホームページにも公開しておりますので、ご活用下

さい。

本事業は２００４年に医療法施行規則に基づく登録分析機関として本財団が開始し、現在３期目

を迎えております。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４８回目になります。今回は２０１６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

告書に掲載した医療安全情報はこれまで１２４回の情報提供を行ってきたもののうち、２０１６年

１０月から１２月に提供した No. １１９から No. １２１を掲載しておりますので、有効にご活用いた

だけると幸いに存じます。

これまでに公表した報告書に対しては、医療事故情報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の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、本事業や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、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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医療事故情報収集等事業について
～第４８回報告書の内容を中心に～

公益財団法人日本医療機能評価機構

執行理事　　　　　　　後　　信　

医療事故防止事業部長　坂口　美佐

１　はじめに

平素より本事業の運営にご理解とご協力をいただき、深く感謝申し上げます。

さて今回は、２０１６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

事例をとりまとめた第４８回報告書を公表いたします。報告書の内容をご参照いただき、安全管理を

担当する方を中心に、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おかれましては、

医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の現状、そして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の現況や関連する情報について、以下

にご紹介させていただきます。

２　第４８回報告書について

１）参加登録医療機関数
本事業に参加している医療機関数は、２０１６年１２月３１日現在で１，４４７となり、前回の

報告書に記した数より少し増加しました。参加登録医療機関数の内訳を示す図表を５０頁に掲載し、

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などをお

示ししています。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います（http://www.med-

safe.jp/contents/register/index.html）。

２）報告件数など

報告書が対象としている２０１６年１０月１日から１２月３１日の間に、１，０３７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８８４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１５３件でした。この結果、２０１６年

の報告件数は３，８８２件となり、２０１５年の３，６５４件と比較して２２８件増加しました。

毎年、前年とほぼ同じか前年を上回る数の報告が続いており、医療事故を報告することが定着して

きているものと考えています。そして、将来、報告範囲に該当する事例が十分報告されるようになっ

た段階で、特定の種類の医療事故がいくつも減少して行くことが観察されるとすれば、それは望ま

しいことと考えています。そのためにも有用な事例の報告、分析、情報提供という改善のサイクル

を回し続けることが重要です。医療事故の発生予防や再発防止に資する事例のご報告をいただくこ
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とにより、わが国の医療安全の推進のために重要な情報が得られ、広く医療機関に共有することが

可能になります。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、医療事

故情報やヒヤリ・ハット事例をご報告くださる医療機関の皆様のご協力に心より感謝申し上げます。

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（４５～４６頁）をいま一度ご確認いただき、該当事例をご報

告いただければ幸いに存じます。報告範囲につきましてはホームページに掲載している「事業の内

容と参加方法」（http://www.med-safe.jp/pdf/business_pamphlet_2016_01.pdf）や事業開始時の

お知らせ（http://www.med-safe.jp/pdf/2004.09.21_1.pdf）にも記載しています。

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の発生を把握すること、事実

を確認して整理すること、そしてその内容をまとめて報告することは、決して容易なことではない

と考えています。しかし、本事業に参加し、質の高い報告を継続的に行うことで、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として医療安全を重視した方針

を決定するための有用な資料となることなどが期待できます。これらは医療機関における医療安全

の推進だけでなく、わが国の医療安全の底上げにつながるものと考えられますので、何卒よろしく

お願いいたします。

３）任意参加医療機関からの報告件数～任意参加医療機関からの報告を期待しています～

任意参加の医療機関から報告される医療事故情報の件数については、報告義務が課せられてい

る医療機関の報告件数に比べ随分少ない現状が事業開始後長く続いたあと、２０１０年は５２１件

と、それまでの約３倍程度に増加しました。しかし、２０１１年以降の報告件数は３００件前後に

なり、２０１４年は２８３件、２０１５年も２８０件にとどまっていました。ただし、２０１６年

は４５４件と、最近の数年間では最も多い報告件数になりました。また、任意参加の医療機関数は

引き続き増加しており、このことは本事業へのご協力の意思のあらわれと考えられ、大変ありがた

く思っております。そして、「参加」の段階の次は、「報告」の段階です。報告件数をみると、私ど

もの取り組みを含め、この「報告」の段階の取り組みがまだ不十分であると考えられます。

任意参加の医療機関からの報告件数が、報告義務対象医療機関からのそれよりも随分少ないこと

は、報告に対する意識の違いを示しているとも考えられ、本事業の運営委員会でも指摘されている

ところです。本事業として講演の機会をいただいた際には、この点についてご説明し、出席者の皆

様にご協力をお願いしています。同時に、医療事故を外部報告することについて、医療機関や医療

界の中で十分な動機が成熟してこそ、件数だけでなく質の高い内容の報告がなされるという考え方

も併せてご説明しています。つまり、報告件数が少ないことを問題視するあまり、国がいたずらに

報告義務を拡大したり、罰則を課したりする方法で達成されるものではないと考えています。

医療事故情報の報告件数は、医療界が医療安全に積極的に取り組んでいる姿勢が評価されるひと

つの目安になると思われます。報告義務が課せられている医療機関と任意で参加されている医療機

関の間に報告件数の大きな差があることは、必ずしも日常の診療現場の医療安全の努力の実態を反

映していないのではないかと考えられます。任意で参加されている医療機関の皆様におかれまして

は、報告範囲に該当する事例の適切なご報告に引き続きご協力くださいますようお願いいたします。
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表１　医療事故情報の報告件数

年 ２００５ ２００６ ２００７ ２００８ ２００９ ２０１０ ２０１１ ２０１２ ２０１３ ２０１４ ２０１５ ２０１６

報告
件数

報告義務 1,114 1,296 1,266 1,440 1,895 2,182 2,483 2,535 2,708 2,911 3,374 3,428 
任意参加 151 155 179 123 169 521 316 347 341 283 280 454 
合計 1,265 1,451 1,445 1,563 2,064 2,703 2,799 2,882 3,049 3,194 3,654 3,882 

医療
機関数

報告義務 272 273 273 272 273 272 273 273 274 275 275 276 
任意参加 283 300 285 272 427 578 609 653 691 718 743 755 
合計 555 573 558 544 700 850 882 926 965 993 1,018 1,031 

４）報告の現況

本報告書の「Ⅱ　報告の現況」に示している多くの図表の数値は、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情報やヒヤリ・ハット事例の現

状を社会に継続的に示し、医療の透明性向上に寄与していくことも役割と考えており、集計結果を

掲載しています。

また、「当事者の直前１週間の勤務時間」「発生場所」「事故調査委員会設置の有無」「事故の概要 

×事故の程度」など、報告書に掲載していない図表を、ホームページ（http://www.med-safe.jp/ 

contents/report/html/StatisticsMenu.html）に掲載していますので、ご参照ください。

５）個別のテーマ（１０８～１５８頁）

本報告書の個別のテーマでは、「腫瘍用薬に関連した事例」「蘇生時、アドレナリンを投与す

るところノルアドレナリンを投与した事例」「下肢閉塞性動脈硬化症の患者への弾性ストッキ

ング装着に関連した事例」を取り上げました。これらのうち、「腫瘍用薬に関連した事例」は、

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年間にわたり収集しながら医療事故

情報と総合的に検討し、前方視的に分析していくテーマです。それ以外のテーマは、２０１６年

１０月～１２月に報告された重要な事例をテーマとして設定し、同種事例を過去に遡って、後方視

的に分析したものです。このように、個別のテーマの分析には、前方視的分析と後方視的分析とが

あります。

表２　個別のテーマ一覧

①前方視的分析を行うテーマ
　（テーマに該当するヒヤリ・ハット事例を１年間収集しながら、医療事故情報と総合的に分析するテーマ）

・腫瘍用薬に関連した事例

②後方視的分析を行うテーマ
　（１０～１２月に報告された医療事故情報の中からテーマを設定し、同種事例を過去に遡って
　　活用し分析するテーマ）

・蘇生時、アドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例

・下肢閉塞性動脈硬化症の患者への弾性ストッキング装着に関連した事例
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テーマ分析の概要を次に紹介します。

（１）腫瘍用薬に関連した事例　④「実施、実施に伴う確認・観察」の事例（１０８～１４０頁）

本テーマは、事例を１年間継続的に収集し、第４５回報告書から４回にわたって取り上げており、

本報告書が最終回となります。

腫瘍用薬は、主に複数の薬剤を使用すること、患者の体表面積や体重によって投与量が決定さ

れること、薬剤の取り扱いに注意が必要なこと、患者への影響が大きいことなどから、医療事故情

報およびヒヤリ・ハット事例が本事業に多数報告されています。第４５回報告書では腫瘍用薬に関

連した医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を概観し、第４６回報告書では発生段階が「レジメン登

録」「治療計画」「処方」に該当する事例、第４７回報告書では発生段階が「指示」「調剤」「準備」

「患者への説明・指導」に該当する事例を取り上げて分析を行いました。今回は、発生段階が「実施」

「実施に伴う確認・観察」に該当する事例を取り上げました。また、今回は最終回であることから、

腫瘍用薬に関連したヒヤリ・ハット事例の発生件数情報の報告件数や、主な未然防止事例をまとめ

て掲載しました。

腫瘍用薬に関連した事例のうち、発生段階が「実施」の事例では、報告件数の多かった「投与

速度間違い」、薬剤の効果を考えて計画されている腫瘍用薬の投与順序を間違えた事例が含まれる

「投与時間間違い」、患者に大きな影響を与える可能性がある「投与経路間違い」について、医療事

故情報とヒヤリ・ハット事例を総合的に分析しました。また、発生段階が「実施に伴う確認・観察」

の事例では、報告件数の多かった「薬剤の血管外漏出・血管炎」、「カテーテル外れ・漏れ」を中心

に医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を総合的に分析しました。各分析では、該当する主な事例の

内容や間違いに気付いたきっかけなどを整理して示し、主な背景・要因、改善策を掲載しました。

医療機関におかれましては、本報告書や第４５回～第４７回報告書を活用していただき、同種事

例の発生予防に努めていただければ幸いに存じます。

表３　「実施」の「投与経路間違い」の内容

薬剤名
予定した
投与経路

誤った
投与経路

内容

オンコビン注射用 静脈内 髄腔内
・　 髄腔内投与用の注射用メソトレキセート、キロサイド

注を準備するところ、誤って静脈内投与用のオンコ
ビン注射用を準備し、投与した。

タキソテール点滴静注用 動脈内 静脈内

・　 ９時に末梢静脈ラインから生理食塩液５００ｍＬを
開始し、１２時からタキソテール点滴静注用及びラ
ンダ注を動脈内より滅菌操作で医師と投与する予定
であった。１１時５０分看護師は動脈内投与を静脈
内投与と勘違いし、シリンジポンプでタキソテール
点滴静注用を投与した。

ベルケイド注射用 静脈内 皮下
・　 静脈注射する指示であったが、思い込みから皮下注

射した。

記載なし 静脈内 門脈内
・　 医師は看護師から静脈内投与ではないかと言われた

が、門脈内からの投与が正しいと思い込み投与した。
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（２）蘇生時、アドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例（１４１～１４７頁）
心肺蘇生時、二次救命処置（ＡＬＳ）としてアドレナリンの投与が広く行われています。今回、

本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に、蘇生時に医師から「ボスミン」と指示さ

れた際、救急カート内にアドレナリン注シリンジが配置されていたが、看護師は「ボスミンはない」

と返答し、ノルアドリナリン注を準備して投与に至った事例が１件報告されました。そこで、本報

告書では、事例を過去に遡り、蘇生時にアドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与し

た事例を分析しました。

報告された事例では、救急カート内にアドレナリン注シリンジが配置され、ボスミン注は配置

されていなかった場合や、ボスミン注が配置されていたが見つけられなかった場合に、看護師が

「ボスミン」を「ノルアドレナリン」と勘違いして準備していました。本報告書では、事例を紹介し、

救急カート内に配置されていた事例に関連する薬剤、医師が指示した内容、看護師の認識と対応

について分析しました。アドレナリンの製剤にはボスミン注とアドレナリン注０．１％シリンジの

２種類があります。普段から蘇生時に使用する薬剤を理解しておくこと、救急カート内にどのよう

な薬剤が配置されているのかを把握しておくことが必要です。

医療機関におかれましては、同種事例の発生予防のため、本報告書を教育などにご活用いただけ

れば幸いに存じます。

表４　事例に関連する製剤

有効成分 アドレナリン ノルアドレナリン

製剤名 アドレナリン注０．１％シリンジ「テルモ」 ボスミン注１ｍｇ
ノルアドリナリン注

１ｍｇ

製剤写真
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（３）下肢閉塞性動脈硬化症の患者への弾性ストッキング装着に関連した事例

　　　（１４８～１５８頁）

下肢の閉塞性動脈硬化症（ＡＳＯ：arteriosclerosis obliterans）は、動脈の狭窄や閉塞により下

肢への血流量が減少する末梢閉塞性動脈疾患です。ＡＳＯなどの患者への弾性ストッキングの装着

は、下肢の血行障害を引き起こす危険性があるため、十分な注意が必要です。弾性ストッキングに

は、添付文書上の禁忌・禁止に重度の動脈血行障害のある患者などが記載されているものもありま

す。今回、本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に、手術や血管内治療の前にＡＳＯ

の患者に弾性ストッキングを装着し、虚血症状を生じた事例が２件報告されました。そこで、本報

告書ではＡＳＯの患者に弾性ストッキングを装着し下肢に虚血症状を生じた事例について分析しま

した。

本報告書では、事例を紹介し、患者にＡＳＯがあることの把握と弾性ストッキングを装着した状

況、患者への影響、事例の背景・要因、事例が発生した医療機関の改善策などを整理しました。報

告された事例には、血管内治療を受ける患者に一律に弾性ストッキングを装着していた事例や、弾

性ストッキングの装着に関するマニュアルや禁忌のリストが十分周知されていなかった状況が伺え

る事例が含まれていました。手術や血管内治療などの際には、患者の情報を適切に把握し共有する

とともに、医療機関の取り決めに沿った対応ができるよう、マニュアルなどの整備やその周知が必

要です。

医療機関の皆様におかれましては、報告された事例の内容や背景・要因、改善策を参考にしてい

ただき、同種事例の防止に努めていただければ幸いに存じます。

表５　患者にＡＳＯがあることの把握と弾性ストッキングを装着した状況

事例
No.

ＡＳＯの把握 医師による
装着の指示

装着した状況
医師 看護師

１ あり あり あり
・　 手術室にて看護師が足背動脈の拍動を触知したとこ

ろ、弱いが触知できたため装着した

２ あり なし なし

・　 当該病棟では、血管内治療を受ける患者に一律に装
着していた

・　 看護師は、ＡＳＯの患者に弾性ストッキングの装着
が禁忌であることを認識していなかった

３ 不明 あり あり
・　 手術を受ける患者に対して一律に装着していた
・　 医師も看護師もＡＳＯの患者に弾性ストッキングの

装着が禁忌であることを認識していなかった

４ なし なし 不明 ・詳細不明

６）再発・類似事例の発生状況（１５９～１８７頁）

第１７回報告書まで掲載していた「共有すべき医療事故情報」や、「個別のテーマの検討状況」、

そして「医療安全情報」で取り上げた事例の中には、一度情報提供しても、実際には引き続き類

似事例が報告されているものがあります。そこで、「Ⅲ－３　再発・類似事例の発生状況」では、

再び報告があった事例を取り上げ、情報提供後の類似事例の発生件数の推移、類似事例の概要、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います。
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過去に掲載した「共有すべき医療事故情報」と「個別のテーマの検討状況」の中から、本報告書

が対象とする２０１６年１０月～１２月に報告された再発・類似事例の件数を１６０～１６１頁に

掲載しています。「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例の件数は、「アレルギーの既往がわ

かっている薬剤を投与した事例」、「体内にガーゼが残存した事例」がそれぞれ７件、「ベッドからベッ

ドへの患者移動に関連した事例」が５件などでした。「個別のテーマの検討状況」の再発・類似事

例の件数は、「画像診断報告書の内容が伝達されなかった事例」、「気管切開チューブが皮下や縦隔

へ迷入した事例」、「与薬時の患者または薬剤の間違いに関連した事例」、「胃管の誤挿入に関連した

事例」がそれぞれ５件、「人工呼吸器の回路の接続外れに関連した事例」が４件などでした。

また、これまでに提供した「医療安全情報」の中から、本報告書分析対象期間に報告された再発・

類似事例の件数を１６２頁に掲載しています。このうち、「No. ３０：アレルギーの既往がわかって

いる薬剤の投与」、「No. ５４：体位変換時の気管・気管切開チューブの偶発的な抜去」、「No. ５７：

ＰＴＰシートの誤飲および No. ８２：ＰＴＰシートの誤飲（第２報）」、「No. ６２：患者の体内に植

込まれた医療機器の不十分な確認」がそれぞれ３件と多く報告されていました。

それらの中から、今回は「手術部位の左右の取り違え」（医療安全情報 No. ８、第２報 No. ５０）

と、「リツキシマブ製剤投与後のＢ型肝炎再活性化に関連した事例」（第３４回報告書）をもとに「免

疫抑制・化学療法によるＢ型肝炎ウイルス再活性化に関連した事例」を取り上げました。概要を次

に示します。

（１） 「手術部位の左右の取り違え」（医療安全情報 No. ８、第２報No. ５０）について
　　　－脳神経外科手術における左右の取り違え－（１６３～１７３頁）

手術部位の取り違えについては、医療安全情報 No.８「手術部位の左右の取り違え」（２００７年

７月提供）で取り上げ、第２１回報告書（２０１０年７月公表）では再発・類似事例の発生状

況として取り上げました。その後も類似事例が報告されていることから、医療安全情報 No. ５０

「手術部位の左右の取り違え（第２報）」（２０１１年１月提供）で再び注意喚起を行いました。今回、

本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に、脳神経外科手術の際に左右を取り違えた

事例が２件報告されました。そこで、本報告書では、医療安全情報 No. ５０の集計期間後に報告さ

れた類似事例のうち、特に脳神経外科手術の際に左右を取り違えた事例について分析しました。

本報告書では、脳神経外科手術の際の手術室入室から執刀までの流れを示し、特に「マーキング」

と「複数の医療スタッフによる手術部位の確認」について整理して示しました。脳神経外科手術は、

手術室入室後にマーキングや剃毛を行うことがあり、最初の段階で左右を取り違えたまま準備が進

むと、皮膚切開時に確認を行っても誤りに気付くことが困難です。報告された事例から、脳神経外

科手術では、剃毛やポジショニングなどの準備が開始される前に複数の医療スタッフによる手術部

位の確認を行い、手術部位を特定することの重要性が示唆されました。

このように、継続して報告されている事例に対し、繰り返し情報提供することで、同種事例の再

発防止に取り組んでまいりますので、医療機関におかれましては、本報告書とともに以前に公表し

た医療安全情報や報告書も併せてご参照いただければ幸いに存じます。
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表６　複数の医療スタッフによる手術部位の確認

複数の医療スタッフ
による手術部位の確認

確認した
時期

背景 件数

した 執刀直前
執刀予定の部位と照合しなかった。 ２

別の患者の画像を開いたままであり、画像と照合しなかった。 １

しなかった

－
医師は執刀直前に術式のみ宣言し、左右を言わなかった。看護師
が照合のため読み上げる手術同意書に左右の記載がなかった。

１

－ 他の医師が剃毛と消毒を行っていたため、しなかった。 １

－
局所麻酔手術では、執刀前に行う複数の医療スタッフによる
手術部位の確認は実施しなくてもよいルールであったため、し
なかった。

１

－ 剃毛の前にすることになっていたがしなかった。 １

不明 － 不明 ３

（２）　 「免疫抑制・化学療法によるＢ型肝炎ウイルス再活性化に関連した事例」（第３４回報告書）

について（１７４～１８７頁）
第３４回報告書（２０１３年９月公表）では、個別のテーマの検討状況で「リツキシマブ製剤投与後

のＢ型肝炎再活性化に関連した事例」を取り上げました。今回、本報告書分析対象期間（２０１６年

１０月～１２月）に、免疫抑制療法によりＢ型肝炎ウイルスが再活性化した事例が１件報告された

ことから、リツキシマブ及びその他の免疫抑制・化学療法によってＢ型肝炎ウイルス（hepatitis B 

virus : ＨＢＶ）が再活性化した事例を再発・類似事例として取り上げることとしました。

本報告書では、主な事例を紹介し、事例の発生段階、患者への影響、行っていた免疫抑制・化学

療法の内容等を整理しました。報告された事例には、リツキシマブに限らず、シクロスポリンなど

による免疫抑制療法やメトトレキサートによる関節リウマチの治療において、ＨＢＶ再活性化によ

りＢ型肝炎を発症した事例がありました。また、事例の背景・要因や事例が発生した医療機関にお

ける改善策をまとめて掲載し、日本肝臓学会が作成した「Ｂ型肝炎治療ガイドライン（第２．２版）」

を紹介しました。同ガイドラインで述べられているように、ＨＢＶ再活性化による肝炎は重症化し

やすいだけでなく、肝炎の発症により原疾患の治療を困難にさせるため、発症そのものを阻止する

ことが重要であり、ガイドラインに基づいた対策の実施が必要です。

医療機関におかれましては、本報告書をご活用いただき、同種事例の防止に努めていただければ

幸いに存じます。

表７　免疫抑制・化学療法の内容

治療の内容 療法名または薬剤名

悪性リンパ腫に対する化学療法 ＦＣＡＰ－Ｒ療法（リツキサンを含む）

悪性リンパ腫に対する化学療法 記載なし

びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫に対する治療
Ｒ－ＣＨＯＰ（リツキサンとステロイドを含む）を
含む治験による治療

急性骨髄性白血病に対して同種造血幹細胞移植を施行 プログラフ

急性骨髄性白血病に対して非血縁間同種骨髄移植を施行 記載なし

難治性濾胞性リンパ腫に対して同種骨髄移植を施行後の

ＧＶＨＤの治療
プログラフ、プレドニゾロン

赤芽球癆の治療 シクロスポリン

関節リウマチの治療 メトトレキサート
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３　ホームページの改修について

本事業のホームページを通じて、参加登録医療機関一覧、報告書、年報、分析テーマ、再発・類似

事例の発生状況、医療安全情報、事例データベース等、様々な情報を閲覧、ダウンロードすることが

できます。多くの情報を掲載していることから、情報を利用しやすいホームページのデザインである

ことが重要です。また、前回の改修以降もＷｅｂのデザインや操作性に関する技術は進歩し続けて

おり、そのような進歩を踏まえ、本財団の病院機能評価事業のホームページも一新したところです

（https://www.jq-hyouka.jcqhc.or.jp/）。そこで本事業においても、今年度はホームページを改修して

分かりやすいデザインとすることにより操作性を高め、利用者の皆様に一層ご活用いただきやすくす

るために作業を進めています。そこで本稿では、従来掲載していたホームページの画面の引用は行っ

ておりませんが、新しいホームページのリリース後の報告書において、新しい画面をご紹介する予定

です。

４　事例データベースとホームページの機能
　　～医療事故情報の掲載件数が２万事例を超えました～

１）事例の公開・検索機能

本事業のホームページの「公開データ検索」のボタンをクリックすると、医療事故情報やヒヤリ・

ハット事例を検索することができます。また、選択した事例を「ＸＭＬ」「ＰＤＦ」「ＣＳＶ」の

３つのファイル形式で、皆様のコンピュータにダウンロードして活用することが可能です。このよ

うな事例を参考に、安全な診療、看護、調剤などのマニュアルの整備や医薬品の表示の改善、医療

安全分野の医学的、工学的な研究が行われています。また、医療事故が発生した場合に、類似事

例を閲覧することで、患者の病状の推移や治療方法などの点が参考になります。本機能の活用に関

するアンケート調査では、「医療事故発生時の参考資料として使用」「安全管理委員会の参考資料と

して使用」「安全管理に関連した研修会の教材として使用」などが多く回答されました。さらに、

２０１４年に「公開データ検索」のページに、関連診療科及び当事者職種を選択できるプルダウン

メニューを設定しました。本事業に対して、各診療領域の基幹的な学会から講演依頼を受けること

があり、その中で学会の医療安全関連の委員会の事業として、有害事象の収集を検討されている学

会もあると伺うこともあります。しかし、事例収集をシステムとして行うことは容易ではないこと

から、本事業の「公開データ検索」のページの活用を検討する学会もありました。そのような検討

にあたっては、この関連診療科や当事者職種を絞り込む機能は有用なものと考えられます。また、

来年に予定される新たな専門医制度の中で示されているモデル的な研修プログラムの中でも、医療

安全の知識を身につけ、安全な医療を提供する能力を培うことが含まれています。「関連診療科」

や「当事者職種」の機能を活用することにより、「公開データ検索」が医療安全の推進のために一

層活用されることを願っています。

以上の機能は、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多くいただいてきたことに対応したものです。そしてこの
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検索ページでは、本稿執筆時点で医療事故情報２１，１２６件、ヒヤリ・ハット事例４７，４５７件

が検索できます。このように医療事故情報の掲載件数は２万件を超えました。なお、このようにデー

タベースの件数が増加したことから、２０１５年度に実施したシステム改修に伴い、検索結果が

１，０００件を超える場合には個別事例は表示されず、検索条件の変更を促すメッセージ「○件の

報告事例が検索されました。検索結果表示の上限は１，０００件です。検索条件を変更してくださ

い。」が現れますので、ご留意の上ご活用ください。

ご報告いただいた情報をこのような形で公表し、それ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、また、紛争解決にも寄与し、その成果が実感されることによりさら

に報告が定着する、といった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

要な機能となることを願っています。

２）国立大学附属病院における医療上の事故等の公表に関する指針について

　　～本事業を通じた医療機関による医療事故の公表～
医療事故が発生した場合は、医療機関が医療の透明性を高めることや、事例を他施設での活用

に供することによって、同種事例の再発防止を図ることなどを目的として、また、医療事故の当事

者や家族が、医療事故を再発防止のために活用することを希望することに対応する目的などから、

医療機関が事故を公表することがあります。

国立大学附属病院長会議では、２００５年３月に「国立大学附属病院における医療上の事故等の

公表に関する指針」を策定し、医療上の事故等が発生した場合の公表に関する基準を示しました。

その後、本事業を通じた医療事故の概要、再発防止策その他の医療安全に関する社会的な公表シス

テムが定着し、機能するようになっているという認識に基づき、２０１２年に同指針が改訂されま

した。改訂前の指針と同様、各国立大学附属病院において、医療上の事故等につき、医療の透明性

を高め、国民からの信頼向上をはかるとともに、他の医療機関における医療安全管理の徹底及び再

発防止に資することを目的として、公表を行うための一定の基準が示されています。国立大学附属

病院における医療事故の公表に関しては、一部の医療事故事例を医療機関のホームページ等を通じ

て公表し、その他の多くの事例を本事業への報告を通じて公表することとされています。昨年来、

多くの大学病院が構成する特定機能病院の医療安全の確保に関心が高まる中、本事業の成果物、特

に公開データ検索の機能は、医療の安全に関する透明性の向上や、各医療機関の医療事故の公表と

いう重要な役割を担っていると考えています。

３）医療事故情報収集等事業のデータベースを活用した医薬品の取り違え防止のための製薬企業の対応
　　～「ノルバデックス」と「ノルバスク」、「プリンク」と「プリンペラン」の販売名類似による

　　　　取り違えに関する注意喚起 ～

本事業の事例データベース等を活用し、「アルマールとアマリール」、「ノルバスクとノルバデックス」

などの名称類似薬の取り違えについて、製薬企業から注意喚起がなされていることを、過去の報告

書や年報でご紹介しました（第３４回報告書　１９～２１頁、第２９回報告書　１３～１８頁、平成

２４年年報　２５～２９頁、平成２３年年報　１６～１９頁）。このように、本事業に報告された

ことを契機として、本財団以外の関係団体や企業から、医療事故防止のための具体的な注意喚起が
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行われることが継続しています。２０１５年７月には、「デュファストン ® 錠（一般名：ジドロゲ

ステロン）」と「フェアストン ® 錠（一般名：トレミフェンクエン酸塩）：乳癌治療剤」について、

それぞれの製造販売業者である企業から、販売名の類似に関する注意喚起がなされました。それぞ

れの薬効は、デュファストンは、切迫流早産、習慣性流早産、無月経、月経周期異常、月経困難症

などですが、フェアストンは、閉経後乳癌ですので、大きく異なっています。

よく知られた名称類似薬である「ノルバデックス ®（一般名：タモキシフェンクエン酸塩）：抗

乳がん剤」と「ノルバスク®（一般名：アムロジピンベシル酸塩）：高血圧症・狭心症治療薬／持続

性Ｃａ拮抗薬」の取り違えについても、製薬企業より、本事業の成果を引用した注意喚起が繰り返

し行われてきており、２０１３年１１月に再び注意喚起がなされ、２０１４年７月及び２０１６年

３月にもその情報が更新されました（図１）。

また最近では、２０１６年９月に、「プリンク ® 注・注シリンジ５μ ｇ／１０μ ｇ（アルプロス

タジル）：プロスタグランジンＥ１製剤」（テバ製薬株式会社）と「プリンペラン ® 注射液１０ｍｇ

（塩酸メトクロプラミド）：消化器機能異常治療剤」（アステラス製薬株式会社）が、販売名が類似

していることから、両社が連名で注意喚起文書を作成、公表しました。さらに、「プリンク ® 注・

注シリンジ５μｇ／１０μｇ」の製造販売元であるテバ製薬株式会社は、根本的な再発防止対策

として、一般名（アルプロスタジル注・注シリンジ）への名称変更手続きを進め、名称変更の代替

新規申請を８月に規制当局へ提出済みであることも説明しています（図２）。２０１２年には、名

称類似薬である「アルマール ®（一般名：アロチノロール塩酸塩）：高血圧症・狭心症・不整脈治

療剤／本態性振戦治療剤」および「アマリール ®（一般名：グリメピリド）：経口血糖降下剤」のうち、

「アルマール ®」の名称が同様の理由により変更されました。そこで、本事業ではこの度の変更が

２件目の同趣旨の名称変更の事例であると考えています。

医療従事者に対して注意喚起をするために企業名で公表された文書には、本事業に報告された事

例が紹介されているとともに、具体的な表示や検索システムの改善による対策、医薬品の外観の写

真などが紹介されています。また、対策がとられていても、医師に異動や非常勤といった事情があ

ることにより、対策が十分理解されていないことによる取り違えの事例もあることから、周知徹底

を呼びかけています。

このように、国民に安全な医療を提供することに資する医療の現場の安全性の向上のために、本

事業の成果が活用されることは、事業の趣旨に即した適切な取り組みであると考えています。同種

の事例について今後も繰り返し注意喚起することが本事業の役割であるとともに、製造販売業者で

ある企業の皆様にもこのようなご活動を継続していただければありがたいと考えています。



- 14 -

図１　「ノルバデックス ®」と「ノルバスク ®」の販売名類似による取り違え注意のお願い（一部掲載）

図２　「プリンク ®」と「プリンペラン ®」の販売名類似による取り違え注意のお願い
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４） 医療事故情報収集等事業の成果を活用した医療機器の適切な取り扱いのための医療機器製造

　　販売企業の取り組み
本事業では、第４３回報告書において、「座位による中心静脈カテーテルの処置に関連した事例」

を取り上げ、中心静脈カテーテルの取扱い時の空気塞栓の発生等について分析しました（http:// 

www.med-safe.jp/pdf/report_2015_3_T002.pdf）。また、同内容は医療安全情報 No. １１３

「中心静脈カテーテル抜去後の空気塞栓症」（http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_113.pdf）とし

て作成して注意喚起をしています。このような成果が、例えば、「医薬品注入器　医薬品注入器／

体内植込み用カテーテル」である「ＢＡＲＤポート - Ｔｉ」の添付文書において、「【使用上の注意】

１. 重要な基本的注意」として「（７）本品を抜去する際は、患者の体位を仰臥位で行うこと。

［座位で行った場合、空気塞栓症を引き起こすおそれがある。］」のように引用されており、「【主要

文献及び文献請求先】1. 主要文献」の項目に、「７）公益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 第４３回報告書，２０１５年１２月２２日」と引用、記載されています（図３）。

図３　医療機器の添付文書における本事業の成果の活用（例：ＢＡＲＤ　ポート -Ｔｉ）

【使用上の注意】 １. 重要な基本的注意

【主要文献及び文献請求先】  １. 主要文献

このように、本事業に報告された事例や分析の内容について透明度を高くして公表することに

より、その活用が広がっています。医薬品に関する同様な取り組みの説明において述べたように、

本事業の成果が活用されることは、事業の趣旨に即した適切な取り組みであると考えています。

医療機器製造販売業者である企業の皆様にも、このようなご活動を継続していただければありがた

いと考えています。
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５）ホームページにおける「分析テーマ」と「再発・類似事例の発生状況」の閲覧機能

ホームページでは、第１～４８回報告書で取り上げた分析テーマについて、テーマのタイトルと

該当するページのＰＤＦファイルを閲覧することができます。事業開始後、報告書に掲載したテーマ

のうち過去３年分を次に示します。

表８　報告書で取り上げた分析テーマ一覧（過去３年分）

年 回数 延べテーマ
Ｎｏ． テーマ

2016 年

第４８回
１８９ 腫瘍用薬に関連した事例

④「実施、実施に伴う確認・観察」の事例

１８８ 蘇生時、アドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例
１８７ 下肢閉塞性動脈硬化症の患者への弾性ストッキング装着に関連した事例

第４７回
１８６ 腫瘍用薬に関連した事例

③「指示、調剤、準備、患者への説明・指導」の事例
１８５ 歯科治療中に異物を誤飲・誤嚥した事例
１８４ 小児用ベッドからの転落に関連した事例

第４６回
１８３ 腫瘍用薬に関連した事例

②「レジメン登録、治療計画、処方」の事例
１８２ 持参薬と院内で処方した薬剤の重複投与に関連した事例
１８１ 永久気管孔にフィルムドレッシング材を貼付した事例

第４５回
１８０ 腫瘍用薬に関連した事例

①概要
１７９ 外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例
１７８ 人工呼吸器の回路の接続外れに関連した事例

2015 年

第４４回
１７７ インスリンに関連した医療事故

④「無投与、中止時の注射、投与時間間違い、その他」の事例
１７６ 観血的医療行為前に休薬する薬剤に関連した事例
１７５ 気管切開時の電気メスによる引火に関連した事例

第４３回
１７４ インスリンに関連した医療事故

③「薬剤量間違い、投与速度間違い」の事例
１７３ 座位による中心静脈カテーテルの処置に関連した事例
１７２ 胃管の誤挿入に関連した事例

第４２回
１７１ インスリンに関連した医療事故

②「薬剤間違い、対象者間違い」の事例
１７０ 与薬時の患者または薬剤の間違いに関連した事例
１６９ パニック値の緊急連絡に関連した事例

第４１回
１６８ インスリンに関連した医療事故

①概要
１６７ 手術中の砕石位に関連した事例
１６６ 病室での自殺及び自殺企図に関する事例

2014 年

第４０回

１６５ 職種経験１年未満の看護師・准看護師に関連した医療事故
④「療養上の世話」の事例

１６４ カリウム製剤の急速静注に関連した事例
１６３ 放射線治療の照射部位の間違いに関連した事例
１６２ 口頭による情報の解釈の誤りに関連した事例

第３９回
１６１ 職種経験１年未満の看護師・准看護師に関連した医療事故

③「治療・処置、医療機器等、ドレーン・チューブ、検査」の事例
１６０ 皮膚反応によるアレルギーテストの実施時の試薬に関する事例
１５９ 内視鏡の洗浄・消毒に関連した事例
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年 回数 延べテーマ
Ｎｏ． テーマ

2014 年

第３８回

１５８ 職種経験１年未満の看護師・准看護師に関連した医療事故
②「薬剤、輸血」の事例

１５７ 後発医薬品に関する誤認から適切な薬物療法がなされなかった事例
１５６ 無線式心電図モニタの送受信機に関連した事例
１５５ 調乳および授乳の管理に関連した事例

第３７回
１５４ 職種経験１年未満の看護師・准看護師に関連した医療事故

①概要
１５３ 気管切開チューブが皮下や縦隔へ迷入した事例
１５２ 事務職員の業務における医療安全や情報管理に関する事例

また、第１８～４８回報告書で取り上げた、「再発・類似事例の発生状況」のテーマについて、テー

マのタイトルと該当するページのＰＤＦファイルを閲覧することができます。第１８回報告書から

開始した「再発・類似事例の発生状況」で掲載したテーマのうち過去３年分を次に示します。

表９　報告書で取り上げた「再発・類似事例の発生状況」一覧（過去３年分）

年 回数 延べテーマ
Ｎｏ． テーマ

2016 年

第４８回
８９ 「手術部位の左右の取り違え」（医療安全情報No. ８　第２報No. ５０）について

－脳神経外科手術における左右の取り違えー

８８ 「免疫抑制・化学療法によるＢ型肝炎ウイルス再活性化に関連した事例」
（第３４回報告書）について

第４７回
８７ 「薬剤の取り違え」（医療安全情報No. ４　第２報No. ６８）について
８６ 「膀胱留置カテーテルによる尿道損傷」（医療安全情報No. ８０）について

第４６回
８５ 「アレルギーのある食物の提供」（医療安全情報No. ６９）について
８４ 「放射線検査での患者取り違え」（医療安全情報No. ７３）について

第４５回
８３ 「病理診断時の検体取り違え」（医療安全情報No. ５３）について
８２ 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

2015 年

第４４回
８１ 「併用禁忌の薬剤の投与」（医療安全情報No. ６１）について

８０ 共有すべき医療事故情報「酸素ボンベ残量の管理に関連した事例」
（第１７回報告書）について

第４３回
７９ 「Ｂ型肝炎母子感染防止対策の実施忘れ」（医療安全情報No. ４９）について
７８ 共有すべき医療事故情報「体内にガーゼが残存した事例」（第１４回報告書）について

第４２回
７７ 「人工呼吸器の回路接続間違い」（医療安全情報No. ２４）について
７６ 「患者の体内に植込まれた医療機器の不十分な確認」（医療安全情報No. ６２）について

第４１回
７５ 「抗リウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴う骨髄抑制」

（医療安全情報No. ２第２報No. ４５）について
７４ 「小児への薬剤１０倍量間違い」（医療安全情報No. ２９）について
７３ 「禁忌薬剤の投与」（医療安全情報No. ８６）について

2014 年

第４０回
７２ 「画像診断報告書の確認不足」（医療安全情報No. ６３）について

７１ 共有すべき医療事故情報「三方活栓の閉塞や接続外れ等、使用に関する事例」
（第１１回報告書）について

第３９回
７０ 「未滅菌の医療材料の使用」（医療安全情報No. １９）について
６９ 「清拭用タオルによる熱傷」（医療安全情報No. ４６）について

第３８回
６８ 「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

６７ 共有すべき医療事故情報「歯科診療の際の部位の取り違えに関連した事例」
（第１５回報告書）について

第３７回
６６ 「小児の輸液の血管外漏出」（医療安全情報No. ７）について
６５ 「電気メスによる薬剤の引火」（医療安全情報No. ３４）について
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５　医療安全情報の提供

本事業は、特に周知すべき情報を提供することにより、医療事故の発生予防、再発防止を促進する

ことを目的として、医療安全情報を提供しています。医療安全情報は、医療の現場で忙しく業務に従事

している方々が手軽に活用できる情報として、Ａ４サイズ２枚程度に情報量を絞り込み、イラストや表

を入れるなど視認性に配慮してカラーで作成しています。２００６年１２月から医療安全情報の提供

を開始し、本報告書の対象期間である２０１６年１０月～１２月には No. １１９～ No. １２１を作成、

提供しました（１９０～１９５頁）。

医療安全情報は、医療事故情報収集・分析・提供事業やヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

の参加登録医療機関に対して、毎月１回ファックスで提供するとともに、本事業のホームページにも

掲載しています。さらに、より広く情報を共有するため、事業に参加されていない病院でもご希望が

あれば医療安全情報をファックスで無料配信しています。ファックス配信は医療安全情報の公表日に

行いますので、迅速に情報を受け取ることができ、院内の回覧などに利用していただくことができま

す。２０１１年１２月と２０１５年９月にはそれぞれ No. １～５０、No. ５１～１００をまとめた医

療安全情報集を作成し配布するとともに、ホームページに掲載しています。

また、ホームページには、医療安全情報提供医療機関一覧を掲載しています。医療安全情報のファッ

クス配信のご依頼は随時受け付けていますので、まだ提供を受けていない病院の皆様には、地域の医

療機関に関するこのような情報を参考にしていただき、病院の約７割に配信されている医療安全情報

をぜひお申し込みいただきますようお願いいたします。

６　医療事故情報収集等事業平成２６年年報英語版及び医療安全情報No. ９６～１０７
　　英語版の公表と Canadian Patient Safety Institute（cpsi-icsp） のプロジェクト「Global 
　　Patient Safety Alerts」を通じた情報発信

医療事故情報収集等事業では、平成１７年年報より英語版を作成し、ホームページを通じて公表し

たり、海外からの訪問者の方々に差し上げたりして、事業の内容や成果の周知に活用してきました。

２０１６年３月末に、平成２６年年報の英語版である、「Project to Collect Medical Near-Miss/ 

Adverse Event Information 2014 Annual Report」を公表しました（図４）。この内容は、ホームページ

で閲覧、ダウンロードできます。
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図４　医療事故情報収集等事業平成２６年年報英語版の表紙と目次

また、医療安全情報の英語版も作成して、それらを海外に向けて情報提供しています。２０１６年３月

末には、医療安全情報No.９６～１０７の英語版を公表しました（図５）。それらは、本事業のホームページ

の英語のページに掲載していますので、機会がありましたらご活用いただければ幸いに存じます。

また引き続き、カナダの Canadian Patient Safety Institute（cpsi-icsp）

（http://www.patientsafetyinstitute.ca/en/Pages/default.aspx）がＷＨＯと行う共同プロジェクトである

「Global Patient Safety Alerts」（http://www.patientsafetyinstitute.ca/en/NewsAlerts/Alerts/Pages/

default.aspx）において、医療安全情報英語版を世界的に共有することのご依頼をいただいたこと

から、そのプロジェクトを通じた情報発信も続けています。具体的には、各医療安全情報（英語

版）に基づき、それぞれに掲載されている情報の要旨、関連情報、関連する推奨事項が新たに記

述され、同じ画面から医療安全情報（英語版）へのリンクが設置されています。同プロジェクト

のホームページの協力団体には、本財団の名称を掲載していただいています。また、閲覧用アプ

リも提供されています。医療安全情報が継続的に同プロジェクトに貢献していることのあらわれ

として、同プロジェクトのホームページ（http://www.patientsafetyinstitute.ca/en/NewsAlerts/

Alerts/Pages/default.aspx）で閲覧できる動画では、情報の国際的な共有の説明として、

日本で作成された医療安全情報が米国で利用されることや、英国の安全情報がカナダで利用されるこ

とを例にとって、同プロジェクトの内容が動画で説明されています（YouTube でもご欄いただけ

ます：https://www.youtube.com/watch?v=4to0B25Nb9Q）（図６）。
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図５　医療安全情報 No. １０５（英語版）

図６　Canadian Patient Safety Institute のホームページにおける医療安全情報の国際的な共有

　　　を示す動画

後述する、有害事象の報告及び学習システムをテーマとした、WHO Inter-regional Consultation 

Conference（Colombo）において、同団体の Iona Popescu 氏が “International Perspective: Canada”

と題した講演を行いました。同団体の様々なプロジェクトの説明には、Global Patient Safety Alert

も含まれていました。その説明の中で、何度も本事業の医療安全情報について言及されました。例

えば、「Global Patient Safety Alert では、日本のアラートを多く掲載している。日本のアラート

の情報の中から、我々のフォーマットに従って内容を抽出して整理したものを公開している。当

然のこととして、日本のアラートのホームページにもリンクしている。日本の有害事象報告制
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度のホームページには英語版のアラートを掲載したページがある。」とご説明がありました。講

演後の質疑応答の時間に、「２０１１年だったと記憶しているが、本事業の医療安全情報英語版

の提供のご要請を受けた。このプロジェクトでアラートが閲覧されている頻度を教えてほしい。

ある程度閲覧されているとしても、まだ知らない人も多くいるので、一層の周知をお願いしたい。」

と質問及び依頼をしました。ご回答としては、「毎年４０，０００件くらいのアクセスがあり、年々増

加している。周知はこれからもやっていく。活用しやすいようにアプリも作成している。」との返答

でした。そこで「このプロジェクトやアプリについては、日本の医療事故情報収集等事業の定期報告

書や年報の中で記述している。毎回の報告書で紹介してきた。今後も継続的に医療安全情報英語版を

ご提供するので、活用と周知をよろしくお願いする。」と依頼しました。会を主催されたＷＨＯの担

当者は、このご講演や質疑応答を聞いて、ＷＨＯの活動や成果と Global Patient Safety Alert との連携

を強化したいご意向でした。会合の終了後、Iona Popescu 氏及び Global Patient Safety Alert の担当

者と連絡を取り、医療安全情報英語版 No. １０７までを本事業のホームページに掲載したので、活用

していただくように依頼しました。先方からは、ホームページを改修し、単なるアラートの紹介だけ

でなく、関連情報等もあわせて掲載するよう準備中とのことでした。本稿執筆中、その改修が進捗し

ており関連情報も併せて閲覧が可能です。

また、後述する WHO Expert’s consultation on “Establishing Patient Safety Incident Reporting and 

Learning Systems” においても、Canadian Patient Safety Institute から参加した、Stephan Routledge

氏と意見交換を行い、先述した Iona Popescu 氏への質問や回答に関し、Global Patient Safety Alerts

のホームページには、世界の１００カ国以上の国々から、年間４０, ０００件の閲覧があり前年比

４２％の増加であるとの情報提供がありました。

このように、本事業の英語のホームページの他に、「Global Patient Safety Alerts」のページの協力

団体のページや検索機能、アプリを通じて、医療安全情報英語版の内容が世界から閲覧されています。
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図７　Global Patient Safety Alert のページに掲載された医療安全情報 No. １０

　　　「Magnetic material（e.g. metal products）taken in the MRI room 」と関連情報

Magnetic material（e.g. metal products）taken in the MRI room

View Full Alert (English) Back to Alerts

７　ＷＨＯにおける有害事象報告システム（Minimal Information Model for Patient Safety : 
　　MIM PS）の開発について

ＷＨＯでは２００４年１０月に創設した医療安全プログラムを継続して実施する中で、国際的に

医療安全を推進するための方法論として、本事業と類似の方法論である、有害事象を報告しそれを分

析して再発防止を図る学習システムを開発するプロジェクトを進めています。２００５年には、医 

療 安 全 の 分 野 で よ く 知 ら れ て い る「WHO Draft Guidelines for Adverse Event Reporting and 

Learning Systems」（現在改訂作業中）を作成、公表し、その中で、体系的な有害事象の収集を通じた

学習システムの基本原則などが述べられました。本事業も、我が国における有害事象の報告、学習の

仕組みとして紹介されています。

後述するように、有害事象を把握するための基盤的なシステムの一つとして、Conceptual 

Framework for the International Classifi cation for Patient Safety（ver.1.1）が作成、公表されました。

その中では、インシデントを把握するために、発生に寄与した因子、患者の要因、インシデントの特

徴、発見の契機、重症度に影響した要因、患者への影響、組織への影響、対策などについて様々な項

目が提案されています。そしてその成果に基づいて、施設レベルを超えて世界レベルで学習したり、情

報を共有したりできるシステム、Minimal Information Model for Patient Safety （ＭＩＭ ＰＳ）が開発

され、２０１５年５月１２～１３日、ポーランドのワルシャワで開催された会議 “WHO International 

Consultation on European Validation of the Minimal Information Model for Patient Safety Incident 

Reporting and Learning” においてその内容が説明されました。同会議では、日本の有害事象報告
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制度として、我が国からの参加者によって本事業の説明を含む講演が行われました。また、同様に

本事業の講演を依頼された２０１６年２月と３月の会議においても、ＷＨＯの担当者からその進捗

が講演されました。３月２２～２４日にスリランカのコロンボで開催された “WHO Inter-Regional 

Consultation Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems in Africa and Asia Pacific 

Regions” における講演内容については、第４７回報告書（２８～３１頁）をご参照ください。

表１０　ＭＩＭ ＰＳの報告項目

ＭＩＭ ＰＳ標準版 ＭＩＭ ＰＳ拡大版

①患者情報（年齢、性別） ①患者情報（年齢、性別）

②発生時期 ②発生時期

③発生場所 ③発生場所

④関係者、関連機器等 ④原因

⑤インシデント類型 ⑤寄与因子

⑥インシデントの結果 ⑥エラーの緩和要因

⑦改善策 ⑦インシデント類型

⑧報告者の役割 ⑧インシデントの結果

⑨改善策

⑩報告者の役割

８　ＩＳＱｕａ（International Society for Quality in Health Care）との連携について

ＩＳＱｕａ（The International Society for Quality in Health Care）（http://www.isqua.org/）は、

医療の質の向上に関わる国際団体で１９８５年に設立され、現在本部はダブリン（アイルランド）に

置かれています。そして、約７０カ国の組織会員、個人会員とアイルランド政府から資金を得て運営

されています。本財団は組織会員として登録するとともに、２４名が個人会員として参加しています。

また、本財団の今中雄一理事はＩＳＱｕａの理事に就任しています。

ＩＳＱｕａの主な事業は次の通りです。

・病院等の第三者評価に関する国際認定（ＩＡＰ : International Accreditation Programme）

・学会誌 “International Journal for Quality in Health Care” の出版

・医療の質向上に関する教育・啓発事業（ＩＳＱｕａ Education）

・国際学術会議 “International Conference” の開催

２０１６年は、本財団とＩＳＱｕａとの共催で、１０月１６日（日）～１９日（水）に東京国際フォー

ラムにて開催されました（http://jcqhc.or.jp/isqua.html）。本事業に関しては、次の発表を行っていま

す。主な概要を次に示します（表１１）。
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表１１　発表の概要

発表日 発表区分 タイトル、司会、演者

１０月１８日
Plenary 3
（５５min）

Japan's Quality Improvement Body -Its Achievement And Future Role in 
Public Healthcare Service As Private Sector Entity

Chair: BK Rana; India
Speaker: Shin Ushiro; Japan

１０月１９日
Session C10
（６０min）

Improvement Science for Quality and Safety

Chair: Sir Liam Donaldson; WHO
Speakers: Sheila Leatherman; USA, Cliff Hughes; Australia, Shin Ushiro; 
Japan

１０月１７－１９日 Poster
Utilization of Medical Safety Information in Medical Institutions

Presenter: Misa Sakaguchi, Hiromi Sakai, Junko Inoue, Shin Ushiro; Japan

１）Plenary 3: Japan's Quality Improvement Body -Its Achievement And Future Role in Public 

　　Healthcare Service As Private Sector Entity, Chair: BK Rana; India, Speaker: Shin Ushiro; Japan

１０月１８日に行われた基調講演（Plenary session）では、本事業の創設経緯や、匿名性・非懲

罰性に基づいた運営、報告件数の増加、数量的分析とテーマ分析の内容、データベースの提供が名

称類似医薬品のブランド名の取り下げに繋がった実績等について解説しています。類似制度として

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業についても言及し、医薬品の処方から調剤、投薬までの切

れ目のない安全対策の重要性を強調しています。また、本事業に続き、無過失補償や詳細な分析、

家族に対する説明責任を果たす特徴を有する産科医療補償制度についても解説しました。さらに、

死亡事例に関し、２０１５年に医療事故調査制度が開始されたこと、最近の大学病院における高度

医療の提供における医療事故の発生に関し、特定機能病院等を対象とする病院の第三者評価の評価

体系の検討を行っていることにも短く言及しています。講演後の質疑応答では、医薬品の医療安全

について、医療事故情報収集等事業や薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業で収集される医薬品

に関する情報と国が行う医薬品の医療安全対策との情報連携について、韓国において法的保護を担

保した任意の報告制度が開始されたが報告が少ないことから改善が必要であること、ＷＨＯが作成

した手術室のチェックリストの我が国における普及度、医療機器の取扱説明書が複雑である現状に

対する本事業の成果の影響等について情報提供やコメント、質問がなされました。

２）Session C10: Improvement Science for Quality and Safety, Chair: Sir Liam Donaldson; WHO, 

　　Speakers: Sheila Leatherman; USA, Cliff Hughes; Australia, Shin Ushiro; Japan

１０月１９日には、ＷＨＯが企画したセッションが行われました。後述するように、本事業の成

果がＷＨＯで注目されていることから、演者としての参加も求められました。セッションが企画さ

れた背景としては、Universal Health Coverage が国連や経済サミットにおける主要な課題となる中

で、医療の量的な充足が測られることが推測される中、同時に質的な充実も行われなければならな

いという問題意識があります。そしてＷＨＯとして、主として中低所得国に対する方策を検討して

いることから、現段階の検討状況や、我が国や豪州からの助言を期待して開催されたものです。本

財団からの発表内容としては、日本医療機能評価機構が約１０年の準備期間を経て多くの医療関係

団体や行政機関によって設立されたことから、①医療の質と安全を改善するための国や地域レベル
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の官民のリーダーシップの確立、②政府が実施する医療監視とともに医療機関が民間の第三者機関

の病院機能評価を受審し自発的に質や安全の改善を行うこと、③医療事故情報収集等事業の経験か

ら匿名性・非懲罰性を原則とした施設レベル、国レベルの報告制度を運営することによってエラー

から学ぶ文化を創造すること、④診療ガイドラインの作成支援評価を行っている事業（Ｍｉｎｄｓ：

Medical Information Distribution Systems）の経験から世界基準で評価された診療ガイドライン

を普及して診療に活用することの重要性、⑤クオリティ・インディケータ（ＱＩｓ）の標準化に

よって国レベルのベンチマークを可能にすることの重要性等について述べました。共同演者である

Sheila Leatherman 氏から、ＷＨＯが World Bank、ＯＥＣＤとともに現在作成中である、ＷＨＯに

とって初めての本格的な医療の質に関するレポートである “Global Quality Report” について、そ

の概要が解説されました。具体的には、中低所得国の現状、国レベルのポリシーを作成することの

重要性と具体的な項目、政府や医療者、関係者の具体的な役割、行動計画等を内容としていること

が説明されました。同じく共同演者であり、ＩＳＱｕａ理事長でもある Cliff Hughes 氏より、サー

ビスを測定することについて概念的な講演がありました。質疑応答では、ＷＨＯでは２００３年に

質に関する報告書を作成したことがあるがあまり知られていないことから活用が求められること、

質や安全が対象とする範囲は団体や学会によって幅広いことから整理が必要であること等の質問や

コメントがありました。また、司会の Liam 卿より、各演者の講演には出てこなかった「信頼」に

ついてどのように形成すべきかコメントを求められたことから、本財団の多くの事業では患者の立

場の委員が参加しており、時に意見の対立もあるが、そのことによりバランスが取れた、社会から

信頼される事業の運営が可能になっているという認識を述べました。このように、患者参加の視点

やそれを超えた患者の積極的な関与が求められるといった考え方が、質や安全分野の世界的なリー

ダーや先進的な組織から多く聞かれました。

このような機会を活用して、同会との連携を深める中で、国際的な流れに即した取り組みを実践

することだけでなく、国際的な流れの形成に参加することにも取り組んでいます。また、最近では、

本財団はＩＳＱｕａと共同で、インターネット講義である Webinar の日本語版である「Japanese 

Webinar」を運営することによって、一層の情報発信に努めています。同時に、同じ内容を英語版

の Webinar でも情報発信しています。
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９　海外に向けた情報発信

医療事故情報収集等事業では、年報や医療安全情報の英語版を公表しており、本事業のホームページ

の英語のページに掲載し、事業の内容や成果の周知に活用してきました。

そのような情報発信を続けておりましたところ、２０１０年度以降、毎年のように、海外から本

事業を含む、本財団の医療の質や安全に関する事業の講演のご依頼を受けるようになりました。ま

た、本財団がＩＳＱｕａ（International Society for Quality in Health Care）との連携を強める中で、

ＩＳＱｕａの年次会議でも同様の内容で発表を続けています。

最近では、ＷＨＯの会議において本事業や本財団の運営している医療の質や安全に関する事業につ

いてご説明する講演やプレゼンテーション等のご依頼を頂いています。後が２０１５年９月に WHO 

West Pacifi c Region が主催し香港で開催された “WPRO Policy Round Table on Quality in Health 

Services”（第４４回報告書　３４～３６頁に概要を掲載）、１１月にスイス、ジュネーブのＷＨＯ

本部で開催された “WHO Strategic Expert Working Group Meeting Developing Vision and Strategic 

Directions for Improving Patient Safety and Quality of Care”（第４４回報告書　３９頁に概要を掲載）

で講演しました。２０１６年には次の５回のＷＨＯの会議において、本事業の現況に関する講演や、

ＷＨＯが主導する World Alliance for Patient Safety の次期プロジェクトの企画、本事業が含まれる有

害事象の報告・学習に関するドラフトガイドラインの改訂に関する会議に出席しました。それらは次

のとおりです。

１）WHO Inter-regional Consultation Conference, 08-10 Feb, 2016, Muscat, Oman

２）WHO Inter-regional Consultation Conference, 22-24 Mar, 2016, Colombo, Sri Lanka

３）　 Working Groups Meeting WHO Global Patient Safety Challenge Medication Safety, 22-24 

Aug 2016, WHO headquarters, Geneva, Switzerland

４）WHO Global Consultation, 26-28 Sep 2016, Florence, Italy

５）　 WHO Expert’ s consultation on “Establishing Patient Safety Incident Reporting and 

Learning Systems” ,15-16 Dec 2016, WHO headquarters, Geneva, Switzerland

以上の５回の会議の概要を次に示します。
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１）Inter-Regional Technical Consultation on Best Practices in Patient Safety and Quality of Care, 

　　8-10 February 2016 in Muscat, Oman

○　 ２０１６年２月８～１０日にオマーンのマスカットにおいて、日本およびオマーン政府の協力

を得て、ＷＨＯの 4 つの地域（アフリカ地域、東地中海地域、南東アジア地域、西太平洋地域）

の連携を図ることを目的として、ＷＨＯ本部及びＷＨＯ東地中海地域オフィスの主催により開

催された。

○　 会合は、WHO Global Patient Safety and Quality Network を構築するイニシアチブの一環であ

り、同時に、医療の質と安全の強化を望む世界的な関心の高まりに対するものである。

○　 ２２の国から医療の質や安全に関し、１２０名の参加者と専門家つまり保健省の政策決定者や

主要な施設、組織、利害関係者が集まる会議に参加した。

○会議の目的は次の通りである。

①対話や経験やノウハウに関する国際的な情報交換の場を提供すること。

②患者安全の推進に成功している取り組みに学び重要な考察を行うこと。

③　 医療安全の強化や、質と安全の改善において、今後患者にどのように参加してもらうこと

ができるか検討すること。

④医療安全や質の改善分野において、世界的ネットワークを構築すること。

○　 当方の役割として、１日目午前に本事業について講演（３０分）した。具体的には、日本の医

療安全対策（国レベル：医療事故情報収集等事業、産科医療無過失補償／原因分析・再発防止

制度、病院機能評価事業等、施設レベル：院内インシデント報告制度、紛争対応）について説

明した。１日目午後のパネルディスカッション “Panel Discussion on Selected Evidence Based 

Interventions for Patient Safety and Quality of Care” の司会（１時間）を行い、その他、意見

やコメントを述べて議論に参加した。

○各国のプレゼンテーションと３日間の議論を経て、以下の通り多くの推奨事項が導かれた。

①　 患者安全におけるリーダーシップの関与：課題実行して患者安全や質の改善を進めるため

には強力なリーダーシップを必要とする。政治の関与も必須である。また、医療機関や医

療者によるマネジメント能力の発揮も同様である。このことは健康政策上優先されるべき

であり、患者安全の実施プログラムや介入の大規模化を図る上で、必要な資源を与えられ

るべきである。

②　 政策や実践を説明するエビデンス：報告と学習のシステムが医療の安全や質の即時的モニ

タリングツールとして、また、エラーに学ぶツールとして確立されるべきである。様々な

規制により、このシステムを非懲罰的なものとしなければならない。そうすることにより、

失敗が正確に報告され、修正されることになる。医療の安全や質の必要性を評価し、達成

された進捗をモニタするための指標の確立も必要である。

③　 知識と技術的な能力の強化：計画された仕事の実行を支援するために、患者安全やコミュ

ニケーションに関するスタッフ教育が促進されるべきである。ＷＨＯが作成した患者安全

に関する多職種用のカリキュラムは、卒前、卒後及び継続的な教育プログラムにおいて有

用な資源となりうる。
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④　 効果的なコミュニケーション手段：信頼でき効果的なメディアを通じたコミュニケーション

の戦略の作成のために、メディアによる、患者安全問題の根本原因の理解を構築する初期

の段階が必要である。

⑤　 患者安全における患者の強化と関与：患者の能力を養うことは、安全な医療の提供におい

て、説明を受けたパートナーとして積極的に関与してもらうために必要である。この中には、

患者や地域全体における健康に関する基礎的な能力向上を含み、そのことによって効果的

な患者や地域の関与を確実にするものである。

⑥　 優れた事例の共有と適用の促進：患者安全や質の領域におけるコミュニケーションや警

告、優れた取り組みの共有のための基盤として、WHO Global Patient Safety and Quality 

Network が確立され維持される必要がある。この基盤によって、効果的で費用対効果の高

い解決を促進するために、資源の少ない状況に適応可能な革新的なアプローチの開発を可

能にする。

２）WHO Inter-Regional Consultation Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems in 

　　Africa and Asia Pacifi c Regions, 22-24 March 2016, Colombo, Sri Lanka

○　 ２０１６年３月２２～２４日にスリランカのコロンボにおいて、日本政府及びスリランカ政府

の支援を受けて、ＷＨＯの４つの地域（アフリカ地域、東地中海地域、南東アジア地域、西太

平洋地域）の連携を図ることを目的として、ＷＨＯ本部及びＷＨＯ東南アジア地域オフィスの

主催により開催された。

○　 ＷＨＯでは国レベルのインシデント報告制度の創設を希望する加盟国を支援するために

２００５年にドラフトガイドライン（初版）、簡素で機能的な報告項目であるＭＩＭ ＰＳ

（Minimal Information Model for Patient Safety Incident Reporting and Learning System） を開

発してきた。

○　 会議における議論は、今後作成される “WHO Implementation Guidelines on Patient Safety 

Incident Reporting and Learning Systems” に活かされる予定である。

○　 ２１の国から医療の質や安全に関し、専門家つまり保健省の政策決定者や主要な施設、組織、

利害関係者が集まる会議に参加した。

○会議の目的は次の通りである。

①報告と学習システムの運営から得られた教訓の情報交換を促進すること。

②　 今後作成される “WHO Implementation Guidelines on Patient Safety Incident Reporting and 

Learning Systems” に活かす知見を得ること。

③　 ＭＩＭ ＰＳが試行された４つの地域における結果を、特に資源の少ない地域における運営

に着目してレビューすること及び、幅広く加盟国で運用可能であって、現場で運用可能な

ツールとしての有用性についてレビューすること。

④　 データ分析の能力を開発すること：組織や需要度、資源に基づく分析方法の選択と適用に

関する能力を開発すること。

⑤　 これらの議論から得られる教訓を活用すること及び、報告システムの更なる充実にという

方向性に向けた推奨事項を提供すること。
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○　 当方の役割として、１日目午後に本事業について講演（１５分）した。具体的には、医療事

故情報収集等事業における報告の方法、分析結果、成果の活用例（名称類似薬の解消等）に

ついて説明した。１日目午後のグループワーク “Developing WHO Guidance on Patient Safety 

Incident Reporting and Learning Systems” の司会とまとめ（２時間）を行い、その他、意見

やコメントを述べて議論に参加した。

○会議で行われた中心的な議論及び提案された推奨事項は、以下の通りである。

○　 報告と学習システム（ＲＬＳ : Reporting and Learning System）は患者安全の中心であり、

施設レベル、国レベル、ＷＨＯの地域レベル、世界レベルの全てのレベルで実践されるべきで

ある。加盟国は、国レベルで効果的かつ持続可能なインシデント報告システムを構築すべきで

ある。

○　 国レベルの報告システムについて、施設、地域、国のいずれのレベルから開始してもよいので、

段階的に国レベルのインシデント報告システムを整備する。これにより、次のことが期待され

る。

①患者安全への理解が改善し文化が醸成され、活用しやすい報告システムとなる。

②　 政策的枠組み、法や規制の整備を行う。利害関係者を明確化し、公的、私的医療施設を対

象とし、また全ての医療を包括的に対象にした義務的／任意的な報告制度を創設する。

③　 規制によって報告制度を非懲罰的なものとすることにより、発生した誤りが正確に報告さ

れるシステムを確立する。

④患者安全のためのナショナル・アクションプランを策定する。

⑤　 国レベルのガイドライン、定義、分類、ツール、ＳＯＰｓ（標準作業手順書）、インフラが

必要であり、その中で報告範囲を明確化する。

⑥この件に関する国レベルの中心や組織レベルの中心を設置することが必要である。

⑦　 報告者とそれに続く対応者とを明確化する。データ分析、推奨事項の作成、フィードバック、

モニタ、周知における役割と責任を明確化する。

⑧　 国や施設レベル、しかも病院だけでなくプライマリケアのレベルでも、リーダーシップの

形成とトレーニングの提供を行うべきである。

⑨　 教育にあたっては、ＷＨＯが作成した多職種向けカリキュラムを活用して、ＵＧ・ＰＧ

（卒前・卒後）カリキュラムや、ＣＰＤ（Continuing Professional Development、継続研修）

を最新の内容に見直す。

⑩報告及び学習システム（ＲＬＳ）のうち「学習」部分を強化する。

⑪　 アンダー・レポーティングの問題と報告の質の問題に取り組む。インセンティブや報奨の

仕組みの導入を検討する。

⑫研究機関の参加を得る。

⑬幅広い医療情報と関連させる。患者安全の指標を開発する。

⑭　 キャンペーンの実施や、ソーシャルメディアによるネットワーク化、組織間や医療者、

患者代表者間のネットワーク化を図る。
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◯ＷＨＯの地域とグローバルレベルの報告制度

①リーダーシップ、政策立案と連携

・エビデンスやリサーチに基づく加盟国の支援

・　 戦略的な助言を行う、より大きな目的につなげる、ＵＨＣ（Universal Health Coverage）

やＳＤＧ（Sustainable Development Goals）に関連させる

・政策の誘導、立法の必要性

・ＵＨＣや世界患者安全デーの制定に必要なＷＨＯ総会決議の作成

・効果的なパートナーシップの構築

－ WHO Patient Safety and Quality Network 

－ Global Patient Safety Alerts（Canadian Patient Safety Institute）

－医師や看護師の教育委員会や大学との連携

－ＷＨＯ連携センターやＮＧＯとの公的な関係としての連携

－国際機関（ＩＳＱｕａ、ＷＯＮＣＡ）

②基準、スタンダード、ガイドライン

・　 ＷＨＯによる報告及び学習システム（ＲＬＳ）の構築と実践のためのガイドライン、

いくつかの異なる技術的システムを統合する組織的なモデルの推奨

・整合性の評価ツール

・ＩＴシステムの確立

・データ収集、分析、周知のための公開ソフトウエアやツールの開発

・　 ＷＨＯの開示指針の策定：加盟国が患者や家族に対する情報開示の仕組みを開発するため

の指針

・用語の定義と、最低限の共通化した報告項目の開発

・医療における賠償制度創設の指針

・認定の効果と費用対効果のエビデンスの作成

○技術的指針、施設や人材に対する支援や能力開発

①加盟国との共同作業を行う。ＲＬＳの開発や分析をオンサイトで支援する。

②　 全ての医療関係者の受講する教育プログラムに患者安全のカリキュラムを組み込む。卒前、

卒後のいずれの教育プログラムも対象とする。

③　 加盟国に対し、フェローシップや研修プログラムを通じて、国際的な能力開発の機会を提

供する。

④国レベルの認定制度を構築する。

⑤ＭＩＭを実践の初期段階において技術的支援を行う。

○モニタと測定

①ニーズの評価や進捗のモニタができるように、患者安全の指標を開発する。

②　 ＷＨＯによる Web-based reporting system を構築し、世界レベルでデータ収集を行い、

周知する。
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３）WHO Global Patient Safety Challenge on Medication Safety: Working Groups Meeting, 22-24 

　　August 2016, Steering Board Meeting, 25 August 2016, Geneva, Switzerland

○　 ＷＨＯは医療の質・安全に関する取り組みとして、過去に２度の Patient Safety Challenge と

称する取り組みを行ってきた。１度目は手指衛生（Hand hygiene）であり、２度目は手術時

のチェックリスト（Surgical checklist）の実施である。これらに続く３度目の Patient Safety 

Challenge として、Medication safety が決まっている。そこで、２０１６年８月２２～２４日

にその具体的な内容を検討する会議が開催された。

○　 ８月２２日の午前は全体会合であり、それ以降８月２４日までグループワークと発表が行われ

た。当方から、医療事故情報収集等事業や薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業が達成して

きた成果は、新たな Patient safety challenge である Medication safety の推進に貢献できると

考える旨、随時発言した。

○　 なお、８月２５日に開催された運営委員会（Stirring committee）では、前日までの議論のま

とめおよび新たな Patient safety challenge の開始までの今後の予定が話し合われた。

○ワーキンググループの概要は次の通りである。

① Plenary session（８月２２日午前）

特に重視する３つの領域（Flagship projects）がすでに決まっており、知見を有する参加

者からプレゼンテーションがあった。それらは、Polypharmacy（重複処方・投薬）、High 

risk medication（ハイリスクの医薬品の処方・投薬・内服）、Transition of care（施設間、

部署・部門間における患者情報の受け渡し）である。

② Group work　（８月２２日午後～２４日）

ワーキンググループごとの発表の概要は次の通りである。

（１）Patient and the public

○目的は、患者のエンパワーメントと医薬品が患者の所有であることの認識の向上である。

○患者が参加した報告制度を創設することが重要である。

○政府の役割を明確化する。

○メディアキャンペーンを実施する。

（２）Medical professionals

○　 教育と医療者に対する支援について、卒前・卒後・キャリアアップの各段階で医薬品の

安全に関する研修を実施する。医療提供システムの構築にあたっては、患者安全の科学

と研究の情報を参考にする。

○　 処方から投薬までの各段階及び、市販後のサーベイランスの段階で安全対策を立案して

導入する。

○政策として、後発医薬品の処方の促進、品目数を減らす政策を実施する。

○　 サーベイランスとモニタリングについて、加盟国は国レベルのサーベイランスシステム

を構築し、エラーの内容を同定して将来のリスクを最小限にするために活用する。

○政府や政治家の役割を明確化する。

○医療者と患者とが共同して行う意思決定を促進する。
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（３）Medicine

○行政や製薬業界への推奨事項

・グローバルハーモナイゼーションの推進。バーコードの付与等。

・ラベルや名称の改善。名称類似薬、外観類似薬の組み合わせの解消等。

・調製が不要な Ready-to-use 製品の普及。

・　 規制の強化。伝統的な医療、漢方薬、代替医療を含む。規制の仕組みが存在する現場では、

遵守率を向上させる。

○啓発に関する推奨事項

・患者に薬のリストを携行させる。

・患者の内服薬等の定期的な見直しによる最適化。

・医療機関や薬局は、患者の服用歴を把握する。

・患者にアラートカードを携行させる。

・処方時に、患者に適応、理由、目的を説明する。

○医薬品自体に関する推奨事項

・有害事象が発生している医薬品のリストを作成する。

・　 急に中止してはいけない医薬品（抗てんかん薬、抗パーキンソン病薬等）のリストを作成

する。

・　 報告すべき有害事象（Never Events）のリストを作成する。例えば、ビンクリスチンの髄

腔内投与、メソトレキセートの連日投与、高濃度ＫＣＬの投与等。

○個人／医療者への推奨事項

・個人レベルのチャンピオンを見出す。知識を集め、普及する役割等を担う。

・医薬品に関するコミュニケーションシステム／ツールを開発する。

○知識の普及に関する推奨事項

・インシデントに学ぶ大規模なシステムを構築する。

・　 既存のガイダンスや報告書を周知する。薬物相互作用の知識を啓発するシステムや方法を

検討する。

○患者への推奨事項

・患者は薬のリストを携行する。

・患者はアラートカードを携行する。

○優先度の高い推奨事項

・　 規制当局、政府、製薬業界に対して。バーコード、表示やパッケージの改善。Ready-to-

use 製品。

・　 医薬品自体に対する介入。ハイリスク／ハイアラート医薬品に対しては、エラーの予防の

ための推奨を作成、提供する。

・特定の医薬品の安全な取り扱いの優良事例を作成する。
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（４）System and practice

○次の内容の文献の提示

・　 投入される医療資源の量は、minor なイベントに６０％、major なイベントや死亡事例に

４０％の割合である。

・　 major なイベントや死亡事例に注目されがちであるが、minor なイベントにも注目しなけ

ればならない。

・イベントの発生確率は低いので、多くの事例を収集しなければならない。

○　 Pharmacovigilance のシステムや、ヒューマンエラーの報告も可能な報告システム（ニア

ミスの報告も含む）の整備、結果の体系的な分析と得られた教訓の普及

○医薬品の登録に当たって、次の考え方の導入

・ＨＴＡ（Health Technology Assessment）-type approach※ の導入。

　※エビデンスに基づいた医療技術の有効性やコストの評価

・ヒューマンファクターの知識や人間工学を用いた安全な利用。

・モノとしての医薬品の監査。

・医薬品の物流の面からの監査。

○５つの質問キャンペーン

・　 患者は、“治療について、これは何ですか？／私に何が起きますか？” “投薬されている医

薬品のリストを患者・看護者と医療者とが共有していますか？” “これらの医薬品を服用す

ることで私に利益がありますか？どのくらいの期間服用するのですか？” “医薬品の効果

を常に評価していますか？” “患者は病気になったときにどうすれば良いか知っています

か？” の５つを医療者または患者に問う。

（５）Evaluation and Monitoring

○文献検索によって、基本的な認識となる知識を作成

・　 病院の入院の１０％は医薬品に関する有害事象によるものであり、その約５０％は予防可

能である。

・　 医薬品に関する有害事象は、処方せんの不要な薬やビタミンまで含めると件数が増加する

だろう。

・強固な対策やツールは存在する。

○提案は次の通り

・ベースラインの調査が必要である。

・薬に関する入院の削減を目的とする。

・日常の医療を利用して調査を行う。

・経費を具体的に見積もる。

・３つのフラッグシッププロジェクトをカバーする。

・　 いくつかの段階を設定して進める（ベースラインの推測、介入方法の開発、パイロットス

タディ、正確な評価、日常の医療への導入と調査）。
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４）　 WHO Global Consultation  Setting Priorities for Global Patient Safety, 26-28 September 2016, 

Florence, Italy

○　 ２０１６年９月２６～２８日にイタリアのフィレンツェにおいて、ＷＨＯと連携関係にあ

り、最近 WHO Collaborating Centre for Human Factors and Communication for the Delivery 

of Safe and Quality Care に指定された、イタリアトスカーナ州の Centre for Clinical Risk 

Management and Patient Safety, Department of Health of the Tuscany Region の主催により、

標記会議が開催された。

○　 高所得、中所得国の様々な国３０カ国から１４０名が参加した。具体的には、国際的な専門家、

学術分野のリーダー、行政官、政策決定者、行政や患者安全の国際組織・国内組織の担当者、

医療機関のリーダー、安全の科学や技術の研究者、航空工学やロボット工学の専門家、病院の

認定や職能団体のリーダーなどが出席した。

○会議の目的は次の通りである。

①ＷＨＯによる患者安全の取り組みやリーダーシップに関して知識を深めること。

②　 安全な医療を提供し正しい文化を築くために、専門家や成功している医療関連組織の取り

組みに学ぶこと。

③　 主として中低所得国において患者安全や医療機関、医療提供の環境を改善するための主要

な課題や障壁を学ぶこと。

④患者安全領域の優先課題や新しい方向性、話題のトピックスについて議論すること。

⑤ＷＨＯと加盟国にとって優先順位の高い課題を見出すこと。

○　 ３日間のプログラムのほとんどが専門家等の講演により構成されていた。当方の役割として、

２日目午前のセッション６「Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems, Chair: 

Dr Ross Baker」において、本事業を中心に、薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業、産科

医療補償制度、医療事故調査制度にも言及しながら講演（２０分）した。具体的には、医療事

故情報収集等事業における報告の方法、分析結果、成果の活用例（名称類似薬の解消等）に

ついて説明した。そのほか、３日目の午後にグループワーク「Recommendations on Priorities 

for Global Patient Safety」に参加し、エラーに学ぶことの重要性を強調し、国レベル、施設レ

ベルの報告制度の導入を促進することを意見として述べた。

表１２　Programme of Work（セッション６部分）

Session 6 : Patient Safety Incident Reporting and Learning Systems
Chair : Dr Ross Baker

11 : 00 － 11 : 30 Overview of WHO guidelines Sir Liam Donaldson

11 : 30 － 11 : 50 Japanese experience with reporting and learning systems Dr Shin Ushiro

11 : 50 － 12 : 10 Italian experience with reporting and learning systems Dr Tommaso Bellandi

12 : 10 － 12 : 30 Oman experience with reporting and learning systems Dr Ahmed Mandhari

12 : 30 － 13 : 00 Moderated discussion
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○　 会議のトピックスは、教育・研修、リーダーシップの強化、チームワークとコミュニケーショ

ン、実効性を確保するための科学、患者参加、システムを包括的に取り扱うことや統合的なア

プローチ、成功事例の共有、医薬品の安全、診断のエラー、院内感染、エラーに学び安全文化

を醸成するための組織の透明性確保等であった。本事業の講演は、エラーに学ぶことを中心と

し、それらのトピックの複数に関連するものであった。

○　 会期中に行われた講演等から得られた推奨事項としては、ＷＨＯが現在、開始を予定している

“WHO Knowledge Sharing Platform for Patient Safety”の共有を支持するものであった。“WHO 

Knowledge Sharing Platform for Patient Safety” は現在、会合の主催者であるトスカーナ州の

WHO Collaborating Center in Human Factors and Communication for the Delivery of Safe and 

Quality Care とともに開発中であり、ベストプラクティスの共有、インシデントレポートを体

系的に学習することが含まれている。会期中にさらに議論を深めることにより、ＷＨＯに対す

る、国家間あるいは組織間の知識の交換を行うためのネットワークの構築が求められているこ

とが確認された。

５）　 Expert’ s consultation on “Establishing Patient Safety Incident Reporting and Learning 

Systems” , 15-16 December 2016, Geneva, Switzerland

ＷＨＯでは、エラーに学ぶという基本的な考え方に基づいて、本事業のような有害事象の報告

／学習の仕組みを、施設レベル、地域レベル、国レベル等のあらゆるレベルで、医療安全の推進

のために役立てることに取り組んできた。２００５年には、WHO Patient Safety Envoy である

Sir Liam Donaldson がリーダーシップを発揮して、Harvard School of Public Health の Professor 

Lucian Leape らの執筆による、WHO World Alliance for Patient Safety の活動として、“WHO 

Draft Guideline for Adverse Event Reporting and Learning Systems” が作成、公表され、その中

では、日本の取り組みとして、本事業が紹介されている。具体的には、２００４年から本財団が

全国規模の報告システムを運営していること、特に重要な事例を個別に分析していること等が

紹介されている。ドラフトガイドラインの位置

付けではあるが、複数の言語に翻訳されるなど、

各国の医療安全の有害事象報告制度の設計や医

療安全の推進に影響を及ぼしてきた。当該ドラ

フトガイドラインの公表から約１０年が経過し、

加盟国から正式なガイドラインとして取りまと

めることや、この間の技術的な進歩等の内容を

踏まえた改訂が求められている。

そこで、ＷＨＯが用意した新たなガイドライ

ン案を議論、修正するために、ＷＨＯの様々な

地域から医療安全分野の専門家が出席する会合

が、２０１６年１２月１５～１６日に開催され、

本財団からも出席して本事業の運営によって蓄

積された知見の紹介等を行った。有害事象報告

制度を有しない国の専門家も、本会合から得る

図８　ＷＨＯのドラフトガイドライン
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ものが大きいことを期待され、招待されていたことから、本事業の紹介は有用な知見を提供する

ことができたものと考えている。本会合の目的は次の通りである。

①　 “WHO Draft Guideline for Adverse Event Reporting and Learning Systems” の技術的な内容

の見直しや、様々な状況にある国や地域の実情への適用性、実行可能性の観点からの見直

しを行うこと。

②最終見直しのために、ガイドライン案の修正について合意を得ること。

会議では、グループワークを繰り返しながら、ガイドライン案が議論された。議論の主な

内容は次の通りである。

○中低所得国における現状認識。

○　 ２００５年のドラフトガイドラインの公表以降も解決していない課題がある。例えば、報

告することを非難しない文化の醸成、アンダー・レポーティング、プライマリケアや分

娩の事例の報告が少ない。

○　  報告範囲が不明確であること、収集に労力が費やされ分析に投入する資源が不足してお

り、そのためにフィードバックが少ない。

○ Reporting ／ Learning System の好影響を例示する必要がある。

○　 高いレベルの Reporting ／ Learning System を実現するためのガイダンス（報告範囲の明

確化、非難しない文化の醸成、フィードバックの実施等）。

○　  報告すべき事例の発生を認識して記録するためのガイダンス（医療者が報告する責任を

自覚すること、特に重要な事象は電話も活用して報告すること、患者・家族の参加等）。

○多くの事例を分析して集計することの意義と、個別の事例を深く分析することの意義。

○　 個別のインシデント事例の検証や調査に関するガイダンス（人材育成や資源の投入、

他施設や他業界にも共通して存在するシステム上の欠点の検証、国レベルの報告・学習制

度への報告の方針の明確化、インシデント事例の当事者の保護等）。

○　 集積、分析されたインシデントのデータからシステムの内容を洞察するためのガイダンス

（安全のための基準や指針があるシステムをそれらに照らして分析する、データから新た

なリスクを生じうる要因を見出す方法を策定すること等）。

○　  学習、実行および改善の支援のためのガイダンス（改善策の策定は集中的な議論や専門

家の助言を要することの認識、国レベルのアラートの有効な活用、特定の専門領域の報告・

学習の仕組みの創設、報告されたデータの保護等）。

議論において、本事業の運営で得られた知見の紹介等を行った。また、他国の出席者から、我

が国の医療機関が様々な医療事故やヒヤリ・ハット事例を報告している本事業について高く評価

する発言もあった。その内容は、次の通りである。

○　 有害事象の報告項目や法令の整備の議論の中で、本事業では、施設外へ報告することの動機付

けも、制度の成功のためには重要であると認識していること。

○　 報告項目に関し、選択項目によって事例を構成要素に分けていくことには限界があるので、記

述情報も重要であること。
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○　 Reporting ／ Learning System の好影響として、日本では、特定の医薬品のブランド名同士が

類似していることによる取り違えが生じていることが本事業によって示されたので、企業が医

療安全の観点からブランド名を放棄した事例があること。新たなガイドラインでも日本の報告、

学習の制度により生じた成果として紹介していただきたいこと。

○　 豪州の参加者から、報告件数や分析とフィードバックについて、２０１６年のＩＳＱｕａ東京

会議でも発表されたように、日本の仕組みはうまく機能していると思っている、との認識が述

べられた。

会議の最後に、ＷＨＯでは、会議の議論を整理し反映させつつ、さらにドラフトガイドラ

インの改訂作業を続けていくことが説明された。また改訂作業の過程では、２０１６年３月

２２～２４日に開催され、先述した、「２）WHO Inter-Regional Consultation Patient Safety 

Incident Reporting and Learning Systems in Africa and Asia Pacifi c Regions, 22-24 March 2016, 

Colombo, Sri Lanka」の参加者（日本から本財団が出席）に意見照会して、中低所得国の環境や、

報告・学習の制度がまだ存在しない国にとっても、より現実的なガイドラインとなるように配慮

することを検討していることが説明された。

１０　大韓民国保健福祉部、ＫＯＩＨＡ（Korea Institute of Healthcare Accreditation）
　　　　来訪と会合

２０１６年１２月６日に、韓国の第三者評価を行う団体である、ＫＯＩＨＡ（Korea Institute of 

Healthcare Accreditation）から、Suk Seung Han 理事長他４名、Ministry of Health and Welfare の

Jeong Young Hun 部長、Korean Hospital Accreditation の Lee Sook Ja 事務局長が来訪されました。

ＫＯＩＨＡは、２０１５年５月にも本財団に来訪され、その機会には主として病院機能評価について

当方からご説明し、議論しています。今回の来訪では、医療事故情報収集等事業を中心として、薬局

ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業、ＥＢＭ医療情報事業、認定病院患者安全推進事業についてご説

明し、質疑応答を行っています。

医療事故情報収集等事業のような全国規模の有害事象報告制度に関し、韓国では２０１５年１月

に患者安全法が成立したとのことで、国の仕組みとして有害事象の報告制度も開始されたとのことで

す。患者安全法では、報告者や報告医療機関の情報の匿名性を担保することも盛り込まれているとの

ことでした。しかし、昨年のＩＳＱｕａ東京会議で本事業について基調講演を行った際に、韓国から

の出席者が質問された内容と同様に、依然として報告件数が少ない点が課題であるとのことでした。

Ministry of Health and Welfare の来訪者の方からは、我が国で２０１５年に開始した医療事故調査制

度の現状についても、報告件数の推移等について質問がありました。

会合では、まず、医療事故情報収集等事業と薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業の説明を行い

ました。医療事故情報収集等事業について詳細に説明し、特定機能病院で発生した重大医療事故の内

容やその影響として特定機能病院の要件の見直しや、病院機能評価の体系の見直しについても簡単に

言及して最新の情報を提供しています。薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業は疑義照会の事例の

収集を行っていることを中心に説明しました。その後質疑応答を行いました。医療事故情報収集等事

業に関する質問としては、「大学病院や国立病院のみ報告が義務付けられたことに対して不満の声は
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なかったのか。」「報告をしなかったことに対して罰則はあるか。」「報告に医療機関名やＩＤは付され

ているか。また、それは削除されないか。ずっと付されてＪＱの中でデータとして保存されているの

であれば、それを公開せよといった社会からの圧力はなかったか。」「報告書で詳細な事例を掲載する

ことに対して医療機関の抵抗はないか。」等がありました。薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

に関する質問はありませんでした。当方から、薬局からの疑義照会に対し医療機関が対応しない事例

もあるが、今の時代はそのようなことではいけないと考えている旨を説明した際には、韓国にも同じ

状況があるようであり、大きくうなずかれていました。医療事故調査制度に関しては、「日本では、

２０１５年に法改正により医療事故の報告を義務付けした制度が創設されたと聞いたが簡単に教えて

欲しい。」という質問がありました。

１１　依頼講演への対応～医療事故調査制度に関する内容を含む講演依頼が増えています～

医療機関、薬局や、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、毎年国内外で５０回程度行っています。我が国において、

有害事象の調査、収集、分析、学習を行う全国規模の事業は図９の通りです。本財団が担当している

事業が多いことから、各事業の相互関係も含め、ご説明させていただいている内容は表１３の通りです。

表に示すように、事業や成果の内容全般をご説明することが多いのですが、最近では、２０１８年度

開始を目途に準備が進められている新しい専門医制度の創設の関係で、制度を運営する様々な学会か

らのご依頼もあり、その場合は、当該学会の専門領域に関する医療事故情報やヒヤリ・ハット事例を

詳しくご説明しています。

２０１５年１０月に開始された医療事故調査制度に関する講演に関しては、本財団は、医療事故調

査制度における支援団体ですので、その役割として講演に対応しています。

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限り対応さ

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。

図９　有害事象（医療事故、ヒヤリ・ハット）の調査、収集、分析、学習を行う全国規模の制度・事業

2004 ～ 2017 現在

2008 ～

2009 ～

2015 ～

医療事故調査制度

産科医療補償制度

薬局ヒヤリ・ハット事例
収集・分析事業

医療事故情報
収集等事業

有害事象（医療事故、ヒヤリ・ハット）の
調査、収集、分析、学習を行う全国規模の制度・事業
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表１３　講演内容

１. 医療事故をシステムの問題としてとらえる視点とその分析

２. 国レベルの有害事象・ニアミス報告制度

１）医療機関の報告制度～医療事故情報収集等事業
・医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例収集の意義

・事業の趣旨・概要

・報告書の内容（収集結果、テーマ分析の内容）

・医療安全情報（インスリン、カリウム製剤、抗凝固剤等に関する事例等）

・ホームページの活用方法

・原因分析の意義・方法

・海外への情報発信

２）薬局の報告制度～薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業
・医療事故、ヒヤリ・ハット事例収集の意義

・事業の趣旨・概要

・集計報告、年報の内容（収集結果、疑義照会事例の増加、テーマ分析の内容）

①名称類似に関する事例の紹介、名称類似の販売名の組み合わせ、改善策等

②　 疑義照会に関する事例の紹介、事例の内容（薬剤削除、分量変更等）、疑義照会は行わなかったが
その後疑義が生じた事例

③後発医薬品への変更に関する事例の紹介、他
・　 薬局と医療機関との連携の重要性（疑義照会が不十分であったために生じた医療事故及び改善策の紹

介等）
・薬局ヒヤリ・ハット分析表（後発変更等に関する事例、配合剤に関する事例等）の活用方法

・共有すべき事例の活用方法

・ホームページの活用方法

３）医療事故調査制度
・制度創設の経緯

・制度の全体像

・制度における「医療事故」とその判断、報告

・院内事故調査

・遺族説明の方法

・再発防止、医療事故情報収集等事業との類似性

・２０１６年６月に行われた制度の見直し

３. 分娩医療事故に関する無過失補償制度～産科医療補償制度

・社会保障とそれを補完する民間の補償制度

・無過失補償の考え方と必要性

・事業の趣旨・概要

・無過失を前提とした補償基準の考え方と審査の現況

・原因分析の現況

・原因分析の考え方

・再発防止の現況

・産婦人科領域の紛争の現況

４. その他

・ＩＳＱｕａ国際会議、ＷＨＯ地域間会合等で学んだ海外の医療安全推進の取り組みについて
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１２　医療事故調査制度における支援団体としての役割について

２０１５年１０月１日に、医療事故調査制度に関する医療法が施行され、制度が開始されました。

本財団は、法に定める「医療事故調査等支援団体」として２０１５年８月６日に厚生労働大臣によっ

て告示されています。具体的な支援内容としては、医療機関からの求めに応じ、制度の説明を含む講

演のご依頼に対応することで支援を行っており、既に毎年多くの講演の実績があります。講演では、

制度の概要だけでなく、１年を経た同制度の実績、開始後の報告件数等の現況、医療事故情報収集等

事業や産科医療補償制度における原因分析や再発防止との方法や内容の類似性、医療現場における医

療事故の判断の現状等についてもご説明しており、本財団が様々な類似事業を運営していることの特

長を生かした内容となっています。また、本財団執行理事の後は、自身の所属する特定機能病院にお

ける医療事故の判断、調査の経験や、２０１６年６月の省令改正によって見直された特定機能病院の

要件の中で、院内の全ての死亡事例を把握し必要な検証を行う仕組み等を盛り込んでご説明していま

す。

医療事故調査制度に関する最近の話題としては、２０１６年６月９日開催の社会保障審議会医療部

会において、法に定める期限までには法改正はできないこと、運用面では必要な改善措置を実施する

ことが報告されました。そして２０１６年６月には、医療法に定められていた公布後２年以内の見直

しが行われ、中央レベルと地方レベルに支援団体連絡協議会を制度的に位置づけること、管理者は院

内で発生する死亡事例を遺漏なく把握できる体制を確保すること、遺族からの相談に対応し相談内容

等を医療機関に伝達すること、研修の充実や優良事例の共有を行うこと、医療事故調査・支援センター

から医療機関に対して院内事故調査報告書の内容に関する確認や照会等を行うことが見直され、明確

化されるなどしました（図１０）。

図１０　医療事故調査制度の見直しの内容（社会保障審議会医療部会資料より）
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このうち、中央レベルの支援団体連絡協議会が２０１６年１２月２８日に日本医師会が中心と

なって開催されました。本財団は全国規模の事業を行う支援団体として同協議会の構成員として出

席しています。会議では、協議会の開催に至った経緯の説明、協議会の運営規約の承認、会長や副

会長の選出等が行われました。今後は機動的な運営のため、運営委員会を設置し、活動案を検討し

ていくこととされました。その他に出席した支援団体から、次の意見や説明がありました。

○東京都の地域協議会の活動状況の紹介。

○日本医療安全調査機構から、医療事故調査制度の報告件数、院内事故調査等の現況の説明。

○　 県医師会レベルの支援も負担が大きい県がある。中央レベルの協議会からの支援がなされるこ

とが望ましい。

○　 管理者が制度をなかなか理解していない現状がある。市郡医師会レベルでも活発に取り組まれ

るように指導が必要。

○　 医療安全全国共同行動との連携ができないか。

○　 医療の質・安全学会では、院内事故調査委員会の外部委員の派遣などの実績があり、引き続き

対応していく。

○　 制度の運営は医療界に委ねられているので、制度の充実のために尽力してほしい。

本財団は同協議会の委員として、また、本事業や第三者による重症脳性麻痺の原因分析と再発防

止を行う事業の運営組織として、貢献していきたいと考えています。
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１３　Facebook を活用した情報発信

医療事故防止事業部では、公式の Facebook ページを作成し、情報発信をしています。本稿執筆時

点で、本事業の Facebook のページの「いいね！」に登録していただいたユーザは１，９０８名となっ

ています（図１１）。

図１１　医療事故情報収集等事業の Facebook ページ
　　　　（ＵＲＬ：https://www.facebook.com/medsafe.jcqhc）

１４　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。今後とも本事業が我が国の医療事故の防止および医療安

全の推進に資するよう、報告書や年報の内容充実と、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
Ⅰ　医療事故情報収集等事業の概要

本事業は、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の概要を述べる。

1　経緯

【１】ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業の経緯

厚生労働省は、２００１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）

２００４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・ハット事例収集事業を引き継ぎ、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

を行ってきた。集計・分析結果は、本事業のホームページにおいて公表している。（注２）

【２】医療事故情報収集・分析・提供事業の経緯

２００２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、２００１年１０月から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、

より的確な原因の分析・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」（http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/i-anzen/index.html）

参照。

（注２）公益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・医療用具等にかかわる安全向上』、『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「３　医療安全推進総合対策」の報告書）（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 医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）

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

分析機関となり、医療事故情報収集・分析・提供事業を開始した。その後、本財団は５年毎に必要とさ

れている医療法施行規則第十二条の五に基づく登録分析機関として、２００９年に２期目の登録更新、

２０１４年に３期目の登録更新を行った。

【３】本財団における事業の経緯

２００４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、

２００４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。医療事故防止事業部では、

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、当事業部の運営委員会（注２）の方針に

基づいて、専門家より構成される総合評価部会（注３）による取りまとめを経て報告書を作成している。

２００６年度からは特に周知すべき事例や個別テーマを医療安全情報として作成・提供し、２０１０年

度からは、より具体的な個別テーマの分析を開始し、報告書に掲載している。

また、２００８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、医療安全の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

委員会や総合評価部会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、２０１０年

より、インターネットを活用した医療事故情報やヒヤリ・ハット事例の新たな収集方式および情報

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、本事業のホームページ（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、当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、分析手法などに関する技術的支援も行っている。

（注４）公益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 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月） 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（注１）

対象医療機関は、次に掲げる報告義務対象医療機関と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２）

①　国立研究開発法人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

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

（２）医療事故情報として報告していただく情報の範囲
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

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。

（注１）対象医療機関は公益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「参加登録医療機関一覧」（http://www.med-

safe.jp/contents/register/index.html）参照。

（注２）　 国立研究開発法人、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、医療事故情報の報告を義務付けた。
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Ⅰ　医療事故情報収集等事業の概要 医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）

医療事故情報は、「発生年月及び発生時間帯」「事故の程度」「事故の概要」「患者の数、患者の年齢及

び性別」「事故の内容、背景・要因、改善策」等、２８項目の情報の報告を行う。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。

また、以下の①～⑧の項目を医療事故情報収集等事業事業要綱　第十四条の２（注１）に基づき、「特に

報告を求める事例」と定めている。

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
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（ＸＭＬファイル）

を作成し報告する方法とがある。直接入力する方法は、チェックボックスやプルダウンリストから該

当する項目を選択して回答する選択形式と、記述欄に文字入力する記述形式がある（注２）。

【３】医療事故情報の分析・提供

（１）集計・分析
公益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ている。

（２）集計・分析結果の公表
本事業の報告書及びホームページ（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事業要綱　第十四条の２　当事業部は、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 ）「報告入力項目（医療事故情報）」は公益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「関連文書」　（http://www.

med-safe.jp/pdf/accident_input_item.pdf）参照。

（注３）公益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。

http://www.med-safe.jp/pdf/accident_input_item.pdf
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３　ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業の概要

【１】事業の目的

参加医療機関からヒヤリ･ハット事例を収集し、分析・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】ヒヤリ・ハット事例の収集

（１）対象医療機関（注）

対象医療機関は、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加を希望する医療機関である。

ヒヤリ・ハット事例には「発生件数情報」と「事例情報」の２種類の情報がある。

ⅰ）「発生件数情報」を報告する医療機関（参加医療機関）

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加を希望する全ての医療機関である。

ⅱ）「事例情報」を報告する医療機関（事例情報報告参加医療機関）

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加を希望する医療機関のうち、事例報告を

希望する医療機関である。

（２）ヒヤリ・ハット事例として報告していただく情報の範囲
ⅰ）ヒヤリ・ハット事例の定義

①　医療に誤りがあったが、患者に実施される前に発見された事例。

②　 誤った医療が実施されたが、患者への影響が認められなかった事例または軽微な処置・

治療を要した事例。ただし、軽微な処置・治療とは、消毒、湿布、鎮痛剤投与等とする。

③　誤った医療が実施されたが、患者への影響が不明な事例。

ⅱ）報告内容

①　「発生件数情報」の報告

発生件数情報は、ヒヤリ・ハット事例を「薬剤」「輸血」「治療・処置」「医療機器等」「ドレーン・

チューブ」「検査」「療養上の世話」「その他」といった事例の概要で分類する。同時に、まず、誤っ

た医療行為の実施の有無を分け、さらに誤った医療行為の実施がなかった場合、もしその医療行

為が実施されていたら、患者にどのような影響を及ぼしたか、といった影響度で分類し（発生

件数情報入力画面参照）、それぞれの分類に該当する件数を報告する。

発生件数情報の報告期間は、各四半期（１～３、４～６、７～９、１０～１２月）の翌月初め

から月末としている。

（注）　 対象医療機関は公益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「参加登録医療機関一覧」（http://www.med-

safe.jp/contents/register/index.html）参照。
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【発生件数情報入力画面】

項　目

誤った医療の実施の有無

合　計

実施なし

実施あり

影響度

死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると
考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が不要
と考えられる

（１）薬剤 件 件 件 件 件
（２）輸血 件 件 件 件 件
（３）治療・処置 件 件 件 件 件
（４）医療機器等 件 件 件 件 件
（５）ドレーン・チューブ 件 件 件 件 件
（６）検査 件 件 件 件 件
（７）療養上の世話 件 件 件 件 件
（８）その他 件 件 件 件 件
合　計 件 件 件 件 件
再　掲
【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 件 件 件 件 件
【２】薬剤に由来する事例 件 件 件 件 件
【３】医療機器等に由来する事例 件 件 件 件 件
【４】今期のテーマ 件 件 件 件 件
注）「【４】　今期のテーマ」とは、収集期間ごとに定められたテーマに該当する事例のことである。

②　「事例情報」の報告

　事例情報は次のⅰ～ⅴに該当する事例の情報（【発生件数情報入力画面】実線囲み部分）を

収集する。

ⅰ　当該事例の内容が仮に実施された場合、死亡もしくは重篤な状況に至ったと考えられる事例

ⅱ　薬剤の名称や形状に関連する事例

ⅲ　薬剤に由来する事例

ⅳ　医療機器等に由来する事例

ⅴ　収集期間ごとに定められたテーマに該当する事例

　なお、２０１６年のテーマは「腫瘍用薬に関連した事例」である。

ヒヤリ・ハット事例は、「発生年月及び発生時間帯」「事例の概要」「医療の実施の有無」「事例

の治療の程度または影響度」「発生場所」「患者の数、患者の年齢及び性別」「事例の内容、背景・

要因、改善策」等、２４項目の情報の報告を行う。

事例情報の報告期限は、事例が発生した日もしくは事例の発生を認識した日から１ヶ月として

いる。

当該事例の内容が仮に実施された場合
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（注１）「報告入力項目（ヒヤリ・ハット事例）」は公益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「関連文書」

（http://www.med-safe.jp/pdf/hiyarihatto_input_item.pdf）参照。

（注２）公益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。

（３）報告方法
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。

ⅰ）「発生件数情報」の報告

　Ｗｅｂ上の報告画面に発生件数を直接入力する。

ⅱ）「事例情報」の報告（注１）

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（ＸＭＬファイル）を

作成し報告する方法とがある。直接入力する方法は、チェックボックスやプルダウンリストから

該当する項目を選択して回答する選択形式と、記述欄に文字入力する記述形式がある。

【３】ヒヤリ・ハット事例の分析・提供

（１）集計・分析
公益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ている。

（２）集計・分析結果の提供
本事業の報告書及びホームページ（注２）を通じて、関係者や国民に情報提供している。
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1　医療事故情報収集等事業の現況

医療事故情報収集等事業は、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つの事業により構成されている。

２０１６年１２月３１日現在、それぞれの事業に参加している医療機関は以下の通りである。

図表Ⅱ - １- １　（QI-01）（注）参加登録医療機関の登録状況

登録状況

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

合計参加する
参加しない

発生件数と
事例情報

発生件数のみ

医療事故情報
収集・分析・
提供事業

義
務 参加する 124  

477  

82  

301  

70  

253  

276  

1,031  

任
意

参加する 353  219  183  755  

参加しない 164  252  416  

合計
641  553  

253  1,447  

1,194  

各事業の報告の現況を、２ 医療事故情報収集・分析・提供事業、３ ヒヤリ・ハット事例収集・分析・

提供事業に示す。

（注）各図表番号に併記される（　）内の番号はＷｅｂ上に掲載している同図表の番号を示す。
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2　医療事故情報収集・分析・提供事業

2　医療事故情報収集・分析・提供事業

医療事故情報収集・分析・提供事業は、報告義務対象医療機関と本事業に参加を希望する参加登録

申請医療機関から医療事故情報の収集を行う。本報告書には、報告義務対象医療機関より報告された

内容を中心に集計結果を掲載している。事故の概要や事故の程度等の集計結果は、２０１６年１０月

から１２月の集計値と２０１６年の累計値とを併記して掲載した。

【１】登録医療機関

（１）報告義務対象医療機関数及び参加登録申請医療機関数
２０１６年１２月３１日現在、医療事故情報収集・分析・提供事業に参加している医療機関数は以下

の通りである。なお、医療機関数の増減の理由には、新規の開設や閉院、統廃合の他に、開設者区分

の変更も含まれる。

図表Ⅱ - ２- １　（QA-01）　報告義務対象医療機関数及び参加登録申請医療機関数

開設者
報告義務対象
医療機関

参加登録申請
医療機関

国

国立大学法人等 45  1  
独立行政法人国立病院機構 143  0  
国立研究開発法人 8  0  
国立ハンセン病療養所 13  0  
独立行政法人労働者健康安全機構 0  31  
独立行政法人地域医療機能推進機構 0  40  
その他の国の機関 0  0  

自治体

都道府県 2  20  
市町村 0  84  
公立大学法人 9  2  
地方独立行政法人 1  21  

自治体以外の公的
医療機関の開設者

日本赤十字社 0  56  
恩賜財団済生会 0  19  
北海道社会事業協会 0  1  
厚生農業協同組合連合会 0  18  
国民健康保険団体連合会 0  1  
健康保険組合及びその連合会 0  1  
共済組合及びその連合会 0  11  
国民健康保険組合 0  0  

法人

学校法人 54  13  
医療法人 0  306  
公益法人 1  46  
会社 0  12  
その他の法人 0  29  

個　人 0  43  
合　計 276  755  

※参加登録申請医療機関とは、報告義務対象医療機関以外に任意で本事業に参加している医療機関である。



- 52 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）Ⅱ　報告の現況

（２）参加登録申請医療機関数の推移
２０１６年１月１日から同年１２月３１日までの参加登録申請医療機関数の推移は以下の通りである。

図表Ⅱ - ２- ２　（QA-02）　参加登録申請医療機関数の推移

2016 年
１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 10月 11 月 12 月

新規登録
医療機関数

3 5 0 3 3 1 1 1 2 0  2  0  

登録取下げ
医療機関数

0 0 0 1 1 1 1 0 2 0  3  0  

累　計 746 751 751 753 755 755 755 756 756 756  755  755  
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【２】報告件数

（１）月別報告件数
２０１６年１月１日から同年１２月３１日までの報告義務対象医療機関及び参加登録申請医療機関

の月別報告件数は以下の通りである。

図表Ⅱ - ２- ３　（QA-03）　報告義務対象医療機関及び参加登録申請医療機関の月別報告件数

2016 年
合計

１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 10月 11 月 12 月
報告義務対象
医療機関報告数

316  228  321  281  244  288  298  278  290  294  239  351  3,428  

参加登録申請
医療機関報告数

50  16  19  33  11  39  74  33  26  61  61  31  454  

報告義務対象
医療機関数

275  275  275  275  276  276  276  276  276  276  276  276  －

参加登録申請
医療機関数

746  751  751  753  755  755  755  756  756  756  755  755  －

（２）医療事故情報の報告状況
①　報告義務対象医療機関の報告状況

報告義務対象医療機関の２０１６年１０月１日から同年１２月３１日までの報告医療機関数及び

報告件数を図表Ⅱ -２-４に、事業開始からの報告件数を開設者別に集計したものを図表Ⅱ -２-５に、病

床規模別に集計したものを図表Ⅱ - ２- ６に、地域別に集計したものを図表Ⅱ - ２- ７に示す。また、

同期間内における報告医療機関数を報告件数別に集計したものを図表Ⅱ - ２- ８に示す。なお、報告義

務対象医療機関については、集計期間中に特定機能病院の認定や医療機関の廃止等の変更が行われる

ことがあるため、医療機関数等の数値が他の図表と一致しない場合がある。２０１６年１２月３１日

現在、報告義務対象医療機関は２７６施設、病床数合計は１４１，１８２床である。

図表Ⅱ - ２- ４　（QA-04）　開設者別報告義務対象医療機関の報告医療機関数及び報告件数

開設者
医療機関数
※ 2016 年

12 月 31日現在

報告医療機関数 報告件数

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月（累計）

国

国立大学法人等 45  37  42  242  857  
独立行政法人国立病院機構 143  94  131  356  1,403  
国立研究開発法人 8  5  7  33  97  
国立ハンセン病療養所 13  6  10  8  31  

自
治
体

都道府県

12  9  11  63  282  
市町村

公立大学法人

地方独立行政法人

法
人
学校法人 54  27  39  182  750  
公益法人 1  0  1  0  8  

合　計 276  178  241  884  3,428  
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図表Ⅱ - ２- ５　（QA-05）　報告義務対象医療機関の報告件数（累計）

開設者
報告件数

2004 年１０月～
2016 年１２月

国

国立大学法人等 6,308  

独立行政法人国立病院機構 11,316  

国立研究開発法人 1,045  

国立ハンセン病療養所 300  

自治体

都道府県

1,791  
市町村

公立大学法人

地方独立行政法人

法人
学校法人 6,051  

公益法人 44  

合　計 26,855  

図表Ⅱ - ２- ６　（QA-06）　病床規模別報告義務対象医療機関の報告医療機関数及び報告件数

病床数
医療機関数
※ 2016 年

１２月3１日現在

報告医療機関数 報告件数

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

0～ 19 床 0  0  0  0  0  

20 ～ 49 床 15  0  5  0  9  

50 ～ 99 床 5  0  1  0  1  

100 ～ 149 床 8  2  6  3  15  

150 ～ 199 床 7  2  5  4  32  

200 ～ 249 床 16  7  14  20  79  

250 ～ 299 床 16  12  14  44  105  

300 ～ 349 床 28  21  26  45  158  

350 ～ 399 床 16  9  14  33  172  

400 ～ 449 床 27  17  26  73  319  

450 ～ 499 床 19  15  18  71  272  

500 ～ 549 床 10  5  7  20  70  

550 ～ 599 床 9  9  9  36  168  

600 ～ 649 床 26  21  25  132  508  

650 ～ 699 床 7  7  7  35  162  

700 ～ 749 床 11  8  11  55  151  

750 ～ 799 床 3  1  3  6  20  

800 ～ 849 床 11  7  10  59  293  

850 ～ 899 床 5  3  4  38  99  

900 ～ 999 床 11  10  11  74  206  

1000 床以上 26  22  25  136  589  

合　計 276  178  241  884  3,428  
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図表Ⅱ - ２- ７　（QA-07）　地域別報告義務対象医療機関の報告医療機関数及び報告件数

地域
医療機関数
※ 2016 年

１２月3１日現在

報告医療機関数 報告件数

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

北海道 10  6  9  15  47  

東北 25  15  21  45  179  

関東甲信越 87  52  72  293  1,131  

東海北陸 38  25  35  110  555  

近畿 35  23  29  114  364  

中国四国 35  28  34  146  586  

九州沖縄 46  29  41  161  566  

合　計 276  178  241  884  3,428  

図表Ⅱ - ２- ８　（QA-08）　報告件数別報告義務対象医療機関数

報告件数
報告医療機関数

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月（累計）

0 98  35  

1 38  18  

2 29  16  

3 27  18  

4 16  13  

5 20  19  

6 8  14  

7 5  17  

8 7  5  

9 4  12  

10 3  11  

11 ～ 20 17  49  

21 ～ 30 4  17  

31 ～ 40 0  16  

41 ～ 50 0  5  

51 ～ 100 0  9  

101 ～ 150 0  1  

151 ～ 200 0  1  

200 以上 0  0  

合　計 276  276  
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②　参加登録申請医療機関の報告状況

参加登録申請医療機関の２０１６年１０月１日から同年１２月３１日までの報告医療機関数及び

報告件数を図表Ⅱ - ２- ９に、事業開始からの報告件数を開設者別に集計したものを図表Ⅱ - ２- １０

に示す。

図表Ⅱ - ２- ９　（QA-09）　参加登録申請医療機関の報告医療機関数及び報告件数

開設者
医療機関数
※ 2016 年

１２月３１日現在

報告医療機関数 報告件数

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

国 72  2  10  2  38  

自治体 127  18  26  65  150  

公的医療機関 107  7  19  12  52  

法　人 406  27  43  74  214  

個　人 43  0  0  0  0  

合　計 755  54  98  153  454  

図表Ⅱ - ２- １０　（QA-10）　参加登録申請医療機関の報告件数（累計）

開設者
報告件数

2004 年１０月～ 2016 年１２月
国 159  

自治体 802  

公的医療機関 804  

法　人 1,564  

個　人 6  

合　計 3,335  
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【３】報告義務対象医療機関からの報告の内容

２０１６年１０月１日から同年１２月３１日までの報告義務対象医療機関からの医療事故情報の

報告の内容は以下の通りである。

なお、各表は、医療事故情報報告入力項目（注）を集計したものである。

図表Ⅱ - ２- １１　（QA-28-A）　当事者職種

当事者職種 件数
医師 573  

歯科医師 8  

看護師 547  

准看護師 5  

薬剤師 3  

臨床工学技士 7  

助産師 0  

看護助手 2  

診療放射線技師 8  

臨床検査技師 3  

管理栄養士 0  

栄養士 0  

調理師・調理従事者 0  

理学療法士（PT） 8  

作業療法士（OT） 3  

言語聴覚士（ST） 0  

衛生検査技師 0  

歯科衛生士 0  

歯科技工士 0  

その他 15  

合計 1,182  
※当事者とは当該事象に関係したと医療機関が判断した者であり、複数回答が可能である。

（注）　 「報告入力項目（医療事故情報）」は公益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「関連文書」（http://www.

med-safe.jp/pdf/accident_input_item.pdf）参照。
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図表Ⅱ - ２- １２　（QA-29-A）　当事者職種経験

当事者職種経験 医師 歯科医師 看護師 准看護師 薬剤師
臨床工学
技士

助産師 看護助手
診療放射線
技師

臨床検査
技師

0年 11  0  38  0  0  0  0  1  0  0  
1 年 7  2  55  0  0  1  0  0  1  0  
2 年 21  0  47  0  0  0  0  1  1  0  
3 年 39  0  41  0  0  0  0  0  1  0  
4 年 40  2  37  0  0  1  0  0  2  0  
5 年 22  0  25  0  0  0  0  0  0  0  
6 年 28  0  29  0  0  1  0  0  0  0  
7 年 28  0  17  0  2  0  0  0  0  0  
8 年 24  0  14  0  0  1  0  0  0  0  
9 年 30  0  28  0  0  0  0  0  0  0  
10 年 36  1  21  0  0  1  0  0  0  0  
11 年 17  0  24  0  0  0  0  0  0  0  
12 年 20  1  10  1  0  0  0  0  0  0  
13 年 25  0  10  0  0  0  0  0  1  0  
14 年 29  0  11  0  0  1  0  0  0  0  
15 年 23  1  10  0  1  0  0  0  0  1  
16 年 20  0  10  0  0  0  0  0  0  0  
17 年 9  0  4  0  0  0  0  0  0  0  
18 年 10  1  11  0  0  0  0  0  0  0  
19 年 15  0  5  0  0  0  0  0  0  0  
20 年 20  0  12  0  0  0  0  0  0  1  
21 年 11  0  7  0  0  0  0  0  0  0  
22 年 13  0  13  0  0  0  0  0  0  0  
23 年 18  0  7  0  0  0  0  0  0  0  
24 年 7  0  7  0  0  0  0  0  0  0  
25 年 7  0  4  0  0  0  0  0  0  0  
26 年 7  0  3  0  0  0  0  0  0  0  
27 年 5  0  4  0  0  0  0  0  0  0  
28 年 5  0  3  1  0  0  0  0  0  0  
29 年 3  0  3  0  0  0  0  0  0  0  
30 年 6  0  10  1  0  1  0  0  0  0  
31 年 1  0  2  0  0  0  0  0  0  0  
32 年 1  0  3  0  0  0  0  0  0  0  
33 年 5  0  5  0  0  0  0  0  0  0  
34 年 3  0  2  0  0  0  0  0  0  0  
35 年 3  0  3  0  0  0  0  0  1  0  
36 年 1  0  3  1  0  0  0  0  1  1  
37 年 1  0  1  0  0  0  0  0  0  0  
38 年 0  0  5  1  0  0  0  0  0  0  
39 年 0  0  1  0  0  0  0  0  0  0  
40 年超 2  0  2  0  0  0  0  0  0  0  
合　計 573  8  547  5  3  7  0  2  8  3  

※当事者とは当該事象に関係したと医療機関が判断した者であり、複数回答が可能である。
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管理栄養士 栄養士
調理師・
調理従事者

理学療法士
（PT）

作業療法士
（OT）

言語聴覚士
（ST）

衛生検査
技師

歯科衛生士 歯科技工士 その他 合計

0  0  0  2  0  0  0  0  0  1  53  

0  0  0  0  1  0  0  0  0  2  69  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  4  75  

0  0  0  2  0  0  0  0  0  3  86  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  1  84  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  47  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  58  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  1  49  

0  0  0  0  1  0  0  0  0  1  41  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  58  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  59  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  41  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  32  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  36  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  0  42  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  36  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  30  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  13  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  22  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  21  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  33  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  18  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  26  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  25  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  14  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  11  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  10  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  9  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  9  

0  0  0  0  1  0  0  0  0  0  7  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  19  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  4  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  10  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  5  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  7  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  7  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  2  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  6  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  4  

0  0  0  8  3  0  0  0  0  15  1,182  
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図表Ⅱ - ２- １３　（QA-30-A）　当事者部署配属期間

当事者部署配属期間 医師 歯科医師 看護師 准看護師 薬剤師
臨床工学
技士

助産師 看護助手
診療放射線
技師

臨床検査
技師

0年 124  1  139  0  0  0  0  1  2  0  
1 年 96  2  106  0  0  1  0  0  1  0  
2 年 51  1  92  0  0  0  0  1  1  0  
3 年 29  0  63  1  0  0  0  0  1  0  
4 年 46  1  47  3  0  1  0  0  0  1  
5 年 30  1  27  0  0  1  0  0  0  0  
6 年 26  0  18  1  0  2  0  0  0  0  
7 年 26  0  15  0  2  0  0  0  1  0  
8 年 14  0  4  0  0  0  0  0  0  0  
9 年 16  0  12  0  0  0  0  0  0  0  
10 年 18  1  5  0  0  1  0  0  0  0  
11 年 11  0  3  0  0  0  0  0  0  0  
12 年 17  1  3  0  0  1  0  0  0  0  
13 年 9  0  1  0  0  0  0  0  0  0  
14 年 10  0  4  0  0  0  0  0  0  0  
15 年 8  0  1  0  1  0  0  0  0  0  
16 年 3  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
17 年 9  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
18 年 3  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
19 年 3  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
20 年 11  0  1  0  0  0  0  0  0  1  
21 年 2  0  1  0  0  0  0  0  0  0  
22 年 3  0  2  0  0  0  0  0  0  0  
23 年 1  0  1  0  0  0  0  0  0  0  
24 年 1  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
25 年 2  0  1  0  0  0  0  0  0  0  
26 年 1  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
27 年 1  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
28 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
29 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
30 年 2  0  1  0  0  0  0  0  0  0  
31 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
32 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
33 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
34 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
35 年 0  0  0  0  0  0  0  0  1  0  
36 年 0  0  0  0  0  0  0  0  1  1  
37 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
38 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
39 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
40 年超 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
合　計 573  8  547  5  3  7  0  2  8  3  

※当事者とは当該事象に関係したと医療機関が判断した者であり、複数回答が可能である。
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管理栄養士 栄養士
調理師・
調理従事者

理学療法士
（PT）

作業療法士
（OT）

言語聴覚士
（ST）

衛生検査
技師

歯科衛生士 歯科技工士 その他 合計

0  0  0  2  1  0  0  0  0  5  275  

0  0  0  0  2  0  0  0  0  2  210  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  3  150  

0  0  0  2  0  0  0  0  0  3  99  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  1  101  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  1  61  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  47  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  44  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  18  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  28  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  25  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  0  15  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  22  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  10  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  14  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  10  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  9  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  13  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  5  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  2  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  2  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  8  3  0  0  0  0  15  1,182  
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図表Ⅱ - ２- １４　（QA-35-A）　事故の概要

事故の概要
2016 年１０月～１２月 2016 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

薬剤 65  7.4  229  6.7  

輸血 3  0.3  8  0.2  

治療・処置 268  30.3  1,032  30.1  

医療機器等 20  2.3  88  2.6  

ドレーン・チューブ 51  5.8  228  6.7  

検査 37  4.2  139  4.1  

療養上の世話 338  38.2  1,300  37.9  

その他 102  11.5  404  11.8  

合　計 884  100.0  3,428  100.0  
※割合については、小数点第２位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。

図表Ⅱ - ２- １５　（QA-37-A）　事故の程度

事故の程度
2016 年１０月～１２月 2016 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

死亡 72  8.1  281  8.2  

障害残存の可能性がある（高い） 84  9.5  352  10.3  

障害残存の可能性がある（低い） 222  25.1  907  26.5  

障害残存の可能性なし 234  26.5  932  27.2  

障害なし 241  27.3  817  23.8  

不明 31  3.5  139  4.1  

合　計 884  100.0  3,428  100.0  
※事故の発生及び事故の過失の有無と事故の程度とは必ずしも因果関係が認められるものではない。
※「不明」には、報告期日（２週間以内）までに患者の転帰が確定していない事例が含まれる。
※割合については、小数点第２位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。
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図表Ⅱ - ２- １６　（QA-40-A）　関連診療科

関連診療科
2016 年１０月～１２月 2016 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

内科 46  4.2  256  6.0  

麻酔科 28  2.5  129  3.0  

循環器内科 56  5.1  229  5.4  

神経科 25  2.3  107  2.5  

呼吸器内科 48  4.3  198  4.6  

消化器科 65  5.9  253  5.9  

血液内科 23  2.1  71  1.7  

循環器外科 7  0.6  23  0.5  

アレルギー科 1  0.1  3  0.1  

リウマチ科 8  0.7  17  0.4  

小児科 59  5.3  192  4.5  

外科 93  8.4  370  8.7  

整形外科 129  11.7  544  12.8  

形成外科 13  1.2  40  0.9  

美容外科 0  0  0  0  

脳神経外科 46  4.2  197  4.6  

呼吸器外科 29  2.6  74  1.7  

心臓血管外科 53  4.8  176  4.1  

小児外科 5  0.5  17  0.4  

ペインクリニック 2  0.2  3  0.1  

皮膚科 9  0.8  50  1.2  

泌尿器科 37  3.4  120  2.8  

性病科 0  0  0  0  

肛門科 0  0  0  0  

産婦人科 13  1.2  68  1.6  

産科 7  0.6  21  0.5  

婦人科 10  0.9  37  0.9  

眼科 13  1.2  49  1.2  

耳鼻咽喉科 30  2.7  104  2.4  

心療内科 2  0.2  5  0.1  

精神科 75  6.8  275  6.5  

リハビリテーション科 6  0.5  33  0.8  

放射線科 19  1.7  56  1.3  

歯科 6  0.5  20  0.5  

矯正歯科 0  0  0  0  

小児歯科 0  0  1  0  

歯科口腔外科 9  0.8  47  1.1  

不明 1  0.1  4  0.1  

その他 131  11.9  471  11.1  

合　計 1,104  100.0  4,260  100.0  
※関連診療科は複数回答が可能である。
※割合については、小数点第２位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。
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図表Ⅱ - ２- １７　（QA-41-A）　発生要因

発生要因
2016 年１０月～１２月 2016 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

当事者の行動に関わる要因 984 43.3 3,901 43.8
確認を怠った 268 11.8 1,010 11.3
観察を怠った 221 9.7 951 10.7
報告が遅れた（怠った） 23 1.0 89 1.0
記録などに不備があった 16 0.7 75 0.8
連携ができていなかった 128 5.6 463 5.2
患者への説明が不十分であった（怠った） 122 5.4 451 5.1
判断を誤った 206 9.1 862 9.7

ヒューマンファクター 442 19.5 1,796 20.2
知識が不足していた 134 5.9 528 5.9
技術・手技が未熟だった 144 6.3 585 6.6
勤務状況が繁忙だった 66 2.9 332 3.7
通常とは異なる身体的条件下にあった 9 0.4 41 0.5
通常とは異なる心理的条件下にあった 22 1.0 78 0.9
その他 67 3.0 232 2.6

環境・設備機器 417 18.4 1,647 18.4
コンピュータシステム 15 0.7 45 0.5
医薬品 24 1.1 75 0.8
医療機器 35 1.5 145 1.6
施設・設備 32 1.4 132 1.5
諸物品 12 0.5 70 0.8
患者側 272 12.0 1,065 11.9
その他 27 1.2 115 1.3

その他 427 18.8 1,580 17.7
教育・訓練 173 7.6 652 7.3
仕組み 43 1.9 133 1.5
ルールの不備 66 2.9 204 2.3
その他 145 6.4 591 6.6

合　計 2,270 100.0 8,924 100.0
※発生要因は複数回答が可能である。
※割合については、小数点第２位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。

図表Ⅱ - ２- １８　（QA-42-A）　特に報告を求める事例

特に報告を求める事例
2016 年１０月～１２月 2016 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

汚染された薬剤・材料・生体由来材料等の使用
による事故

1  0.1  6  0.2  

院内感染による死亡や障害 1  0.1  2  0.1  

患者の自殺又は自殺企図 17  1.9  57  1.7  

入院患者の失踪 3  0.3  11  0.3  

患者の熱傷 5  0.6  29  0.8  

患者の感電 0  0  0  0  

医療施設内の火災による患者の死亡や障害 0  0  2  0.1  

間違った保護者の許への新生児の引渡し 0  0  0  0  

本事例は選択肢には該当しない 857  96.9  3,321  96.9  

合　計 884  100.0  3,428  100.0  
※割合については、小数点第２位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。
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図表Ⅱ - ２- １９　（QA-64-A）　発生場面×事故の程度

発生場面×事故の程度

死亡
障害残存の
可能性がある
（高い）

障害残存の
可能性がある
（低い）

障害残存の
可能性なし 障害なし 不明 合計

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

薬剤に関する項目
処方
手書きによる処方箋の作成 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
オーダリングによる処方箋の作成 2 3 0 0 0 2 3 5 4 13 1 1 10 24
口頭による処方指示 0 0 0 0 0 0 2 2 0 1 0 0 2 3
手書きによる処方の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
オーダリングによる処方の変更 0 0 1 1 0 1 0 2 1 1 0 0 2 5
口頭による処方の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の処方に関する場面 0 0 0 0 0 1 0 1 1 1 0 0 1 3

調剤
内服薬調剤 0 1 0 0 0 2 0 2 0 1 0 0 0 6
注射薬調剤 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2
血液製剤調剤 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
外用薬調剤 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の調剤に関する場面 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2

製剤管理
内服薬製剤管理 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
注射薬製剤管理 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
血液製剤管理 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
外用薬製剤管理 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の製剤管理に関する場面 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1

与薬準備
与薬準備 0 0 0 0 0 0 1 2 0 5 0 0 1 7

与薬
皮下・筋肉注射 0 1 0 0 1 3 2 4 3 5 0 0 6 13
静脈注射 0 1 0 2 2 7 3 8 8 20 0 1 13 39
動脈注射 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
末梢静脈点滴 0 2 0 2 0 4 3 7 7 35 0 0 10 50
中心静脈注射 0 0 0 1 1 1 1 6 4 9 1 1 7 18
内服 0 3 0 0 2 7 2 12 4 14 0 2 8 38
外用 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
坐剤 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
吸入 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
点鼻・点耳・点眼 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他与薬に関する場面 0 2 0 2 0 2 0 2 5 7 0 0 5 15

輸血に関する項目
処方
手書きによる処方箋の作成 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる処方箋の作成 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
口頭による処方指示 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
手書きによる処方の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる処方の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
口頭による処方の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の処方に関する場面 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血検査
準備 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
実施 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
その他の輸血検査に関する場面 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

放射線照射
準備 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
実施 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の放射線照射に関する場面 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血準備
製剤の交付 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の輸血準備に関する場面 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血実施
実施 0 1 0 0 0 0 1 2 1 2 0 1 2 6
その他の輸血実施に関する場面 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 1 1
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発生場面×事故の程度

死亡
障害残存の
可能性がある
（高い）

障害残存の
可能性がある
（低い）

障害残存の
可能性なし 障害なし 不明 合計

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

治療・処置に関する項目
指示
手書きによる指示の作成 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
オーダリングによる指示の作成 0 0 0 2 0 1 1 1 0 2 0 0 1 6
口頭による指示 0 1 0 0 0 1 0 0 0 3 0 0 0 5
手書きによる指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
口頭による指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1
その他の指示に関する場面 0 0 0 1 0 6 0 6 0 1 0 0 0 14

管理
管理 5 17 2 12 7 29 10 21 9 23 1 8 34 110
その他の管理に関する場面 0 3 1 3 2 3 1 2 0 3 0 0 4 14

準備
準備 1 3 1 2 2 6 0 2 0 6 0 0 4 19
その他の準備に関する場面 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 2

実施
実施 20 67 41 135 46 174 51 229 49 161 9 34 216 800
その他の治療・処置に関する場面 0 9 2 14 4 12 2 12 0 7 0 6 8 60

医療機器等・医療材料の使用・管理に関する項目
指示
手書きによる指示の作成 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる指示の作成 0 0 0 0 0 0 1 1 0 1 0 0 1 2
口頭による指示 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
手書きによる指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
口頭による指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の指示に関する場面 0 0 0 0 0 1 0 2 0 3 0 0 0 6

管理
管理 0 1 0 2 1 2 1 4 2 6 0 3 4 18

準備
準備 0 0 0 1 0 1 2 3 0 2 0 0 2 7

使用
使用中 1 7 0 3 2 10 2 11 7 18 1 6 13 55

ドレーン・チューブ類の使用・管理に関する項目
指示
手書きによる指示の作成 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる指示の作成 0 0 0 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 3
口頭による指示 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
手書きによる指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
口頭による指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の指示に関する場面 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 2

管理
管理 0 1 3 4 3 11 2 14 7 19 1 2 16 51

準備
準備 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 1 0 3

使用
使用中 1 6 2 18 8 39 6 41 18 57 0 7 35 168

検査に関する項目
指示
手書きによる指示の作成 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2
オーダリングによる指示の作成 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
口頭による指示 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
手書きによる指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
口頭による指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の指示に関する場面 0 0 0 1 0 1 0 1 0 1 0 0 0 4

管理
管理 0 1 0 2 0 2 1 2 0 3 2 3 3 13

準備
準備 1 1 0 0 1 3 1 4 1 4 0 1 4 13

実施
実施中 4 10 1 10 7 26 6 23 11 34 1 3 30 106
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発生場面×事故の程度

死亡
障害残存の
可能性がある
（高い）

障害残存の
可能性がある
（低い）

障害残存の
可能性なし 障害なし 不明 合計

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

療養上の世話に関する項目
計画又は指示
手書きによる計画又は指示の作成 0 1 0 1 0 2 5 6 3 9 0 0 8 19
オーダリングによる計画又は指示の作成 0 0 1 1 2 5 0 0 1 4 0 0 4 10
口頭による計画又は指示 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
手書きによる計画又は指示の変更 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 2
オーダリングによる計画又は指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
口頭による計画又は指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の計画又は指示に関する場面 0 2 0 3 1 18 0 2 2 3 0 1 3 29

管理・準備・実施
管理 8 33 12 53 59 245 53 214 35 132 7 19 174 696
準備 0 1 0 0 2 5 1 5 1 1 0 1 4 13
実施中 5 23 14 38 55 188 34 151 34 110 3 21 145 531

その他 24 79 3 37 14 81 35 116 22 74 4 17 102 404
合　計 72 281 84 352 222 907 234 932 241 817 31 139 884 3,428

※事故の発生及び事故の過失の有無と事故の程度とは必ずしも因果関係が認められるものではない。
※「不明」には、報告期日（２週間以内）までに患者の転帰が確定していない事例が含まれる。



- 68 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）Ⅱ　報告の現況

図表Ⅱ - ２- ２０　（QA-65-A）　事故の内容×事故の程度

事故の内容×事故の程度

死亡
障害残存の
可能性がある
（高い）

障害残存の
可能性がある
（低い）

障害残存の
可能性なし 障害なし 不明 合計

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

薬剤に関する項目
処方
処方忘れ 0 0 0 0 0 2 0 0 2 3 0 0 2 5
処方遅延 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
処方量間違い 1 1 0 0 0 1 0 4 0 6 1 1 2 13
重複処方 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
禁忌薬剤の処方 1 1 0 0 0 1 1 1 1 2 0 0 3 5
対象患者処方間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
処方薬剤間違い 0 0 0 0 0 0 2 2 0 1 0 0 2 3
処方単位間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 0 0 1 2
投与方法処方間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1
その他の処方に関する内容 0 1 0 0 0 2 0 1 1 1 0 0 1 5

調剤
調剤忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
処方箋・注射箋鑑査間違い 0 0 0 0 1 1 0 1 0 1 0 0 1 3
秤量間違い調剤 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
数量間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
分包間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
規格間違い調剤 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 2
単位間違い調剤 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
薬剤取り違え調剤 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
説明文書の取り違え 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
交付患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
薬剤・製剤の取り違え交付 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
期限切れ製剤の交付 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の調剤に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2

製剤管理
薬袋・ボトルの記載間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
異物混入 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
細菌汚染 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
期限切れ製剤 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の製剤管理に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1

与薬準備
過剰与薬準備 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 2
過少与薬準備 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
与薬時間・日付間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
重複与薬 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
禁忌薬剤の与薬 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
投与速度速すぎ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2
投与速度遅すぎ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 2
薬剤間違い 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 0 0 4
単位間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
投与方法間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
無投薬 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 2
混合間違い 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
その他の与薬準備に関する内容 0 0 0 0 0 0 1 4 1 1 0 0 2 5

与薬
過剰投与 0 2 0 2 1 4 2 8 8 20 0 0 11 36
過少投与 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 2
投与時間・日付間違い 0 0 0 0 0 1 0 0 1 2 0 0 1 3
重複投与 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
禁忌薬剤の投与 0 2 1 1 0 0 0 2 2 3 0 0 3 8
投与速度速すぎ 0 0 0 0 0 0 1 4 2 9 0 0 3 13
投与速度遅すぎ 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1
患者間違い 0 0 0 0 1 2 3 3 1 5 0 0 5 10
薬剤間違い 0 0 0 0 0 1 1 3 1 7 0 0 2 11
単位間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1
投与方法間違い 0 0 0 2 0 0 2 6 0 2 0 0 2 10
無投薬 0 0 0 0 1 4 0 0 0 3 0 0 1 7
その他の与薬に関する内容 0 4 0 3 2 8 4 8 13 35 1 3 20 61
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事故の内容×事故の程度

死亡
障害残存の
可能性がある
（高い）

障害残存の
可能性がある
（低い）

障害残存の
可能性なし 障害なし 不明 合計

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

輸血に関する項目
指示出し
指示出し忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
指示遅延 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
指示量間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
重複指示 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
禁忌薬剤の指示 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
対象患者指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
指示薬剤間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
指示単位間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
投与方法指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の指示出しに関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血検査
未実施 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
検体取り違え 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
判定間違い 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 1 1
結果記入・入力間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の輸血検査に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

放射線照射
未実施 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
過剰照射 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
過少照射 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
製剤間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の放射線照射に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血管理
薬袋・ボトルの記載間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
異物混入 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
細菌汚染 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
期限切れ製剤 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の輸血管理に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血準備
過剰与薬準備 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
過少与薬準備 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
与薬時間・日付間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
重複与薬 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
禁忌薬剤の与薬 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
投与速度速すぎ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
投与速度遅すぎ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
薬剤間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
単位間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
投与方法間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
無投薬 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の輸血準備に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血実施
過剰投与 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
過少投与 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
投与時間・日付間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
重複投与 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
禁忌薬剤の投与 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
投与速度速すぎ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
投与速度遅すぎ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
薬剤間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
単位間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
投与方法間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
無投薬 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の輸血実施に関する内容 0 1 0 0 0 0 1 2 1 1 0 1 2 5
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事故の内容×事故の程度

死亡
障害残存の
可能性がある
（高い）

障害残存の
可能性がある
（低い）

障害残存の
可能性なし 障害なし 不明 合計

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

治療・処置に関する項目
指示
指示出し忘れ 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
指示遅延 0 0 0 0 0 1 1 1 0 0 0 0 1 2
対象患者指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
治療・処置指示間違い 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
日程間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
時間間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の治療・処置の指示に関する内容 0 0 1 1 0 2 1 3 1 4 0 0 3 10

管理
治療・処置の管理 7 15 2 11 9 28 10 23 10 24 1 3 39 104
その他の治療・処置の管理に関する内容 0 4 3 7 1 5 3 5 0 1 0 6 7 28

準備
医療材料取り違え 0 0 1 1 0 0 0 0 0 1 0 0 1 2
患者体位の誤り 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
消毒・清潔操作の誤り 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の治療・処置の準備に関する内容 0 1 1 4 1 4 1 1 0 2 0 0 3 12

実施
患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3 0 0 1 3
部位取違え 1 1 1 3 2 6 1 9 3 9 1 3 9 31
方法（手技）の誤り 2 5 5 23 10 27 6 40 9 29 1 2 33 126
未実施・忘れ 0 1 0 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 4
中止・延期 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1
日程・時間の誤り 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2
順番の誤り 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
不必要行為の実施 0 0 0 2 0 2 1 4 1 5 0 0 2 13
誤嚥 0 1 0 1 0 0 0 0 1 3 0 0 1 5
誤飲 0 0 0 0 0 1 0 2 1 3 0 0 1 6
異物の体内残存 0 1 0 2 3 13 7 27 3 20 0 3 13 66
診察・治療・処置等その他の取違え 0 0 1 2 0 1 0 0 1 2 0 0 2 5
その他の治療・処置の実施に関する内容 16 69 32 111 34 140 34 158 28 100 7 31 151 609

医療機器等・医療材料の使用・管理に関する項目
指示
指示出し忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
指示遅延 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
対象患者指示間違い 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 1 1
使用方法指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
その他の医療機器等・医療材料の
使用に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 2

管理
保守・点検不良 0 0 0 0 1 2 0 0 0 0 0 0 1 2
保守・点検忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
使用中の点検・管理ミス 0 0 0 1 1 3 1 2 3 5 0 0 5 11
破損 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 2 0 3
その他の医療機器等・医療材料の
管理に関する内容 0 1 0 0 0 1 0 1 0 1 0 0 0 4

準備
組み立て 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 2
設定条件間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
設定忘れ 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 1 1
電源入れ忘れ 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
警報設定忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
警報設定範囲間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
便宜上の警報解除後の再設定忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
消毒・清潔操作の誤り 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1
使用前の点検・管理ミス 0 0 0 0 0 0 1 2 0 0 0 0 1 2
破損 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の医療機器等・医療材料の
準備に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 2
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事故の内容×事故の程度

死亡
障害残存の
可能性がある
（高い）

障害残存の
可能性がある
（低い）

障害残存の
可能性なし 障害なし 不明 合計

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

使用
医療機器等・医療材料の不適切使用 0 1 0 1 1 3 0 3 0 3 0 2 1 13
誤作動 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 1 3
故障 0 0 0 0 0 1 0 1 1 1 0 1 1 4
破損 0 0 0 0 0 3 1 1 0 6 1 2 2 12
その他の医療機器等・医療材料の
使用に関する内容 0 5 0 2 0 1 1 4 5 10 0 0 6 22

ドレーン・チューブ類の使用・管理に関する項目
指示
指示出し忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
指示遅延 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
対象患者指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
使用方法指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他のドレーン・チューブ類の
使用・管理の指示に関する内容 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

管理
点検忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
点検不良 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
使用中の点検・管理ミス 0 0 0 0 0 1 0 2 1 5 0 0 1 8
破損 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
その他のドレーン・チューブ類の
管理に関する内容 0 0 0 0 0 1 2 5 2 4 1 1 5 11

準備
組み立て 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
設定条件間違い 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
設定忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
消毒・清潔操作の誤り 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
使用前の点検・管理ミス 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他のドレーン・チューブ類の
準備に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1

使用
点滴漏れ 0 0 1 4 1 4 2 4 0 2 0 1 4 15
自己抜去 0 0 1 1 2 10 1 9 4 12 0 1 8 33
自然抜去 0 0 0 3 1 1 1 3 3 7 0 1 5 15
接続はずれ 0 0 0 1 1 3 0 0 2 3 0 0 3 7
未接続 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
閉塞 0 1 1 4 0 1 0 0 1 3 0 0 2 9
切断・破損 0 0 0 0 0 7 1 7 2 4 0 2 3 20
接続間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 0 1 1 3
三方活栓操作間違い 0 0 0 0 0 0 0 1 0 2 0 0 0 3
ルートクランプエラー 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
空気混入 1 2 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3
誤作動 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 0 0 1 2
故障 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ドレーン・チューブ類の不適切使用 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 0 0 1 2
その他のドレーン・チューブ類の
使用に関する内容 0 4 2 9 6 22 1 23 7 30 0 3 16 91

検査に関する項目
指示
指示出し忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
指示遅延 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
対象患者指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
指示検査の間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の検査の指示に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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事故の内容×事故の程度

死亡
障害残存の
可能性がある
（高い）

障害残存の
可能性がある
（低い）

障害残存の
可能性なし 障害なし 不明 合計

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
１月～ 12 月
（累計）

管理
分析機器・器具管理 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
試薬管理 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
データ紛失 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
計算・入力・暗記 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
その他の検査の管理に関する内容 0 0 0 1 0 1 0 1 0 2 0 1 0 6

準備
患者取違え 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
検体取違え 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
検体紛失 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 2
検査機器・器具の準備 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
検体破損 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の検査の準備に関する内容 1 1 0 0 1 3 1 3 1 2 0 0 4 9

実施
患者取違え 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 0 0 1 2
検体取違え 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1
試薬の間違い 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0 2
検体紛失 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
検査の手技・判定技術の間違い 1 1 0 1 0 1 1 2 1 7 0 0 3 12
検体採取時のミス 0 0 0 1 0 2 1 1 0 1 0 0 1 5
検体破損 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
検体のコンタミネーション 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
データ取違え 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1
結果報告 2 2 0 0 0 2 0 0 0 2 2 2 4 8
その他の検査の実施に関する内容 1 8 1 9 6 22 5 20 8 24 1 3 22 86

療養上の世話に関する項目
計画又は指示
計画忘れ又は指示出し忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1
計画又は指示の遅延 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
計画又は指示の対象患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
計画又は指示内容間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の療養上の世話の計画又は指
示に関する内容 1 1 0 0 0 4 0 0 1 1 0 0 2 6

管理・準備・実施
拘束・抑制 0 0 0 0 1 1 1 5 0 0 0 0 2 6
給食の内容の間違い 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
安静指示 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1 2 2
禁食指示 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
外出・外泊許可 0 0 0 1 0 0 1 1 0 0 0 0 1 2
異物混入 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
転倒 1 12 10 48 69 279 59 239 37 127 5 25 181 730
転落 2 4 0 4 7 28 5 25 9 19 0 0 23 80
衝突 0 0 0 0 0 2 3 8 0 3 0 0 3 13
誤嚥 4 15 6 12 2 7 0 1 0 4 0 2 12 41
誤飲 0 0 0 0 1 2 0 1 0 5 0 0 1 8
誤配膳 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
遅延 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
実施忘れ 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0 2
搬送先間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 1
延食忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
中止の忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
自己管理薬飲み忘れ・注射忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
自己管理薬注入忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
自己管理薬取違え摂取 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
不必要行為の実施 0 0 0 0 0 0 0 5 0 3 0 0 0 8
その他の療養上の世話の管理・準備・
実施に関する内容 5 28 11 31 39 139 23 90 27 95 4 14 109 397

その他 24 79 3 37 14 81 35 116 22 74 4 17 102 404
合　計 72 281 84 352 222 907 234 932 241 817 31 139 884 3,428

※事故の発生及び事故の過失の有無と事故の程度とは必ずしも因果関係が認められるものではない。
※「不明」には、報告期日（２週間以内）までに患者の転帰が確定していない事例が含まれる。
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図表Ⅱ - ２- ２１　（QA-68-A）　関連診療科×事故の概要

関連診療科×事故の概要

薬剤 輸血 治療・処置 医療機器等

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

内科 7  32  0  0  8  36  0  4  
麻酔科 0  12  0  1  21  87  0  4  
循環器内科 4  12  0  0  21  89  4  12  
神経科 1  2  0  0  0  11  0  1  
呼吸器内科 5  10  0  0  5  15  2  9  
消化器科 3  12  0  1  22  98  0  4  
血液内科 3  14  0  2  4  10  0  0  
循環器外科 0  1  0  0  3  8  1  1  
アレルギー科 0  0  0  0  0  0  0  0  
リウマチ科 1  4  0  0  2  3  0  0  
小児科 3  18  1  1  4  19  2  7  
外科 11  26  0  0  36  152  0  6  
整形外科 0  2  0  1  26  109  0  5  
形成外科 0  1  0  0  5  20  0  2  
美容外科 0  0  0  0  0  0  0  0  
脳神経外科 3  8  0  0  16  70  0  1  
呼吸器外科 2  4  0  0  12  35  0  0  
心臓血管外科 2  10  1  1  33  106  5  11  
小児外科 1  4  0  0  1  5  0  0  
ペインクリニック 0  0  0  0  1  2  0  0  
皮膚科 2  5  0  0  3  5  0  0  
泌尿器科 3  11  0  1  17  58  2  4  
性病科 0  0  0  0  0  0  0  0  
肛門科 0  0  0  0  0  0  0  0  
産婦人科 3  7  0  0  5  36  1  4  
産科 0  1  0  0  5  13  0  0  
婦人科 1  5  0  0  5  15  0  3  
眼科 0  0  0  0  7  26  0  1  
耳鼻咽喉科 4  10  0  0  10  45  1  6  
心療内科 0  0  0  0  0  0  0  0  
精神科 1  3  0  0  3  5  0  1  
リハビリテーション科 0  0  0  0  1  8  0  0  
放射線科 5  6  0  0  4  18  0  1  
歯科 0  0  0  0  3  12  0  0  
矯正歯科 0  0  0  0  0  0  0  0  
小児歯科 0  0  0  0  0  0  0  0  
歯科口腔外科 0  3  0  0  6  26  1  1  
不明 1  1  0  0  0  0  0  0  
その他 10  39  1  1  46  142  3  13  

合　計 76  263  3  9  335  1,284  22  101  
※関連診療科は複数回答が可能である。
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ドレーン・チューブ 検査 療養上の世話 その他 合　計

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

1  15  2  10  24  127  4  32  46  256  

4  14  0  0  1  1  2  10  28  129  

3  12  4  7  13  68  7  29  56  229  

3  7  1  1  19  75  1  10  25  107  

1  12  3  15  28  124  4  13  48  198  

2  13  5  21  23  74  10  30  65  253  

4  6  2  3  9  29  1  7  23  71  

1  7  0  1  2  4  0  1  7  23  

0  0  0  0  1  3  0  0  1  3  

0  0  1  1  4  8  0  1  8  17  

10  33  0  4  31  93  8  17  59  192  

5  33  7  19  27  91  7  43  93  370  

2  9  0  5  86  346  15  67  129  544  

0  0  2  2  4  11  2  4  13  40  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

1  17  1  6  17  63  8  32  46  197  

4  9  2  4  7  17  2  5  29  74  

4  15  1  5  1  14  6  14  53  176  

1  2  0  1  0  3  2  2  5  17  

0  0  1  1  0  0  0  0  2  3  

0  6  0  0  3  28  1  6  9  50  

1  5  3  5  4  26  7  10  37  120  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

1  2  0  2  3  8  0  9  13  68  

0  0  0  1  1  1  1  5  7  21  

1  4  0  0  2  5  1  5  10  37  

0  0  0  2  4  13  2  7  13  49  

3  7  0  5  9  21  3  10  30  104  

0  0  0  0  2  3  0  2  2  5  

0  1  0  1  62  224  9  40  75  275  

0  0  0  0  5  21  0  4  6  33  

1  6  6  16  1  6  2  3  19  56  

0  0  1  1  1  3  1  4  6  20  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  1  0  0  0  1  

0  4  0  1  2  8  0  4  9  47  

0  0  0  0  0  0  0  3  1  4  

11  38  13  41  35  132  12  65  131  471  

64  277  55  181  431  1,651  118  494  1,104  4,260  
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図表Ⅱ - ２- ２２　（QA-71-A）　発生要因×事故の概要

発生要因×事故の概要

薬剤 輸血 治療・処置 医療機器等

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

当事者の行動に関わる要因

確認を怠った 47 164 2 3 73 275 12 49

観察を怠った 5 33 1 1 34 149 3 17

報告が遅れた（怠った） 0 3 0 0 6 22 1 1

記録などに不備があった 6 18 0 0 2 15 0 1

連携ができていなかった 21 50 1 3 26 106 4 13

患者への説明が不十分で
あった（怠った） 7 26 1 1 20 64 1 3

判断を誤った 11 44 0 2 56 240 3 8

ヒューマンファクター

知識が不足していた 18 82 1 4 24 99 9 23

技術・手技が未熟だった 6 29 1 2 62 234 2 10

勤務状況が繁忙だった 8 41 1 1 14 54 1 11

通常とは異なる身体的条
件下にあった 2 7 0 0 3 17 0 1

通常とは異なる心理的条
件下にあった 3 13 1 1 10 31 1 2

その他 6 23 0 0 22 71 1 4

環境・設備機器

コンピュータシステム 6 25 0 0 0 7 1 2

医薬品 16 45 0 0 4 10 0 0

医療機器 0 2 1 3 15 58 7 41

施設・設備 1 3 0 0 5 18 2 4

諸物品 1 1 0 0 0 13 1 5

患者側 3 10 1 2 55 188 1 3

その他 2 8 0 0 3 23 2 2

その他

教育・訓練 11 55 1 3 44 144 6 18

仕組み 6 18 0 0 11 41 2 7

ルールの不備 11 33 0 0 19 58 3 12

その他 8 28 0 1 65 278 2 9

合計 205 761 12 27 573 2,215 65 246

※発生要因は複数回答が可能である。
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ドレーン・チューブ 検査 療養上の世話 その他 合　計

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

984 3,901

22 99 11 43 83 303 18 74 268 1,010

18 77 2 13 145 595 13 66 221 951

0 8 0 5 11 36 5 14 23 89

1 4 0 1 4 30 3 6 16 75

7 35 5 20 55 196 9 40 128 463

3 6 4 8 73 309 13 34 122 451

16 79 9 29 96 394 15 66 206 862

442 1,796

14 45 6 15 52 208 10 52 134 528

14 64 10 29 39 173 10 44 144 585

2 17 2 9 35 171 3 28 66 332

0 1 2 3 0 6 2 6 9 41

1 6 1 4 4 14 1 7 22 78

5 13 4 12 18 71 11 38 67 232

417 1,647

0 0 6 7 0 0 2 4 15 45

1 4 1 7 2 9 0 0 24 75

6 18 0 3 4 13 2 7 35 145

1 3 1 5 19 81 3 18 32 132

3 15 0 0 5 29 2 7 12 70

11 45 7 26 173 672 21 119 272 1,065

2 5 0 3 15 46 3 28 27 115

427 1,580

13 42 6 12 78 328 14 50 173 652

2 4 4 13 9 31 9 19 43 133

9 17 5 11 15 51 4 22 66 204

2 25 8 36 33 96 27 118 145 591

153 632 94 314 968 3,862 200 867 2,270 8,924
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3　ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業で収集する情報には発生件数情報と事例情報がある。

発生件数情報はヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加を希望する全ての医療機関から収集を

行う。事例情報は、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加を希望する医療機関のうち、事例

情報の報告を希望した医療機関から収集を行う。本報告書には、２０１６年１０月１日から同年１２月

３１日までの発生件数情報と事例情報の集計結果を掲載している。

【１】登録医療機関
（１）参加医療機関数
２０１６年１２月３１日現在、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業に参加している医療機関

数は以下の通りである。なお、医療機関数の増減の理由には、新規の開設や閉院、統廃合の他に、開

設者区分の変更も含まれる。

図表Ⅱ - ３- １　（QH-01）　参加医療機関数

開設者 参加医療機関 事例情報報告
参加医療機関

国

国立大学法人等 29  18  
独立行政法人国立病院機構 118  69  
国立研究開発法人 5  3  
国立ハンセン病療養所 11  4  
独立行政法人労働者健康安全機構 31  26  
独立行政法人地域医療機能推進機構 44  24  
その他の国の機関 0  0  

自治体

都道府県 27  17  
市町村 130  72  
公立大学法人 9  5  
地方独立行政法人 24  11  

自治体以外の公的
医療機関の開設者

日本赤十字社 80  45  
恩賜財団済生会 20  10  
北海道社会事業協会 0  0  
厚生農業協同組合連合会 20  8  
国民健康保険団体連合会 2  0  
健康保険組合及びその連合会 1  0  
共済組合及びその連合会 20  12  
国民健康保険組合 1  1  

法人

学校法人 47  33  
医療法人 413  202  
公益法人 53  23  
会社 12  3  
その他の法人 45  22  

個　人 52  33  
合　計 1,194  641  



- 79 -

Ⅱ

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月） 3　ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

（２）参加医療機関数の推移
２０１６年１月１日から同年１２月３１日までの参加医療機関数の推移は以下の通りである。

図表Ⅱ - ３- ２　（QH-02）　参加医療機関数の推移

2016 年
１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月

新規登録
医療機関数

1  3  2  3 4 3 1 3 3 0  0  0  

登録取下げ
医療機関数

0  0  0  3 1  0 0 0 2 0  1  0  

累　計 1,179  1,182  1,184  1,184  1,187  1,190  1,191  1,194  1,195  1,195  1,194  1,194  

事例情報報告
新規登録
医療機関数

1  0  0  1 2 1 1 1 0 0  0  0  

事例情報報告
登録取下げ
医療機関数

0  1  1  2 1 0 0 0 1 0  3  0  

累　計 644  643  642  641  642  643  644  645  644  644  641  641  
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【２】発生件数情報の報告件数

（１）発生件数情報の報告状況
２０１６年１０月１日から同年１２月３１日までの発生件数情報の報告は以下の通りである。

図表Ⅱ - ３- ３　（QNR-01）　発生件数情報の報告件数

項　目

誤った医療の実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度（当該事例の内容が仮に実施された場合）

死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると
考えられる

軽微な処置・治療が
必要もしくは処置・
治療が不要と考えら
れる

（１）薬剤 411  1,410  22,295  49,024  73,140  
（２）輸血 30  49  422  767  1,268  
（３）治療・処置 120  471  2,901  8,469  11,961  
（４）医療機器等 79  205  2,687  4,275  7,246  
（５）ドレーン・チューブ 183  404  6,530  25,762  32,879  
（６）検査 130  480  6,816  12,291  19,717  
（７）療養上の世話 245  801  13,100  33,914  48,060  
（８）その他 141  630  12,027  12,818  25,616  
合　計 1,339  4,450  66,778  147,320  219,887  
再　掲

【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 43  204  1,386  3,167  4,800  
【２】薬剤に由来する事例 282  891  7,321  19,252  27,746  
【３】医療機器等に由来する事例 70  167  1,159  2,528  3,924  
【４】今期のテーマ 38  170  1,632  1,695  3,535  

報告医療機関数 519  
病床数合計 206,598  
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（２）病床規模別の発生件数情報
２０１６年１０月１日から同年１２月３１日までの病床規模別の発生件数情報を図表Ⅱ - ３- ４～

図表Ⅱ - ３- １０に示す。

図表Ⅱ - ３- ４　（QNR-02）　病床規模別発生件数情報の報告件数（病床数が０～９９床の医療機関）

項　目

誤った医療の実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度（当該事例の内容が仮に実施された場合）

死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると
考えられる

軽微な処置・治療が
必要もしくは処置・
治療が不要と考えら
れる

（１）薬剤 0  5  296  276  577  
（２）輸血 0  0  5  1  6  
（３）治療・処置 0  0  75  94  169  
（４）医療機器等 0  0  43  23  66  
（５）ドレーン・チューブ 0  3  65  84  152  
（６）検査 2  2  132  131  267  
（７）療養上の世話 1  0  255  200  456  
（８）その他 0  2  274  96  372  
合　計 3  12  1,145  905  2,065  
再　掲

【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 0  2  13  20  35  
【２】薬剤に由来する事例 0  3  156  165  324  
【３】医療機器等に由来する事例 0  0  10  15  25  
【４】今期のテーマ 0  0  5  0  5  

報告医療機関数 30  
病床数合計 1,635  
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図表Ⅱ -３-５　（QNR-03）　病床規模別発生件数情報の報告件数（病床数が１００～１９９床の医療機関）

項　目

誤った医療の実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度（当該事例の内容が仮に実施された場合）

死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると
考えられる

軽微な処置・治療が
必要もしくは処置・
治療が不要と考えら
れる

（１）薬剤 5  73  1,547  1,832  3,457  
（２）輸血 0  2  30  27  59  
（３）治療・処置 1  28  281  329  639  
（４）医療機器等 1  8  192  191  392  
（５）ドレーン・チューブ 6  18  422  835  1,281  
（６）検査 0  9  461  536  1,006  
（７）療養上の世話 1  44  1,352  1,836  3,233  
（８）その他 8  25  1,170  989  2,192  
合　計 22  207  5,455  6,575  12,259  
再　掲
【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 0  3  77  35  115  
【２】薬剤に由来する事例 3  47  413  771  1,234  
【３】医療機器等に由来する事例 0  4  39  60  103  
【４】今期のテーマ 0  0  389  13  402  

報告医療機関数 88  
病床数合計 13,553  

図表Ⅱ - ３-６　（QNR-04）　病床規模別発生件数情報の報告件数（病床数が２００～２９９床の医療機関）

項　目

誤った医療の実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度（当該事例の内容が仮に実施された場合）

死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると
考えられる

軽微な処置・治療が
必要もしくは処置・
治療が不要と考えら
れる

（１）薬剤 19  81  1,792  2,897  4,789  
（２）輸血 1  2  29  30  62  
（３）治療・処置 5  26  178  496  705  
（４）医療機器等 2  7  216  256  481  
（５）ドレーン・チューブ 1  28  362  1,511  1,902  
（６）検査 2  35  624  814  1,475  
（７）療養上の世話 3  115  1,560  3,356  5,034  
（８）その他 2  62  949  1,086  2,099  
合　計 35  356  5,710  10,446  16,547  
再　掲
【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 7  20  97  213  337  
【２】薬剤に由来する事例 13  53  461  1,085  1,612  
【３】医療機器等に由来する事例 0  3  75  148  226  
【４】今期のテーマ 0  1  20  27  48  

報告医療機関数 72  
病床数合計 17,577  
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図表Ⅱ - ３- ７　（QNR-05）　病床規模別発生件数情報の報告件数（病床数が３００～３９９床の医療機関）

項　目

誤った医療の実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度（当該事例の内容が仮に実施された場合）

死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると
考えられる

軽微な処置・治療が
必要もしくは処置・
治療が不要と考えら
れる

（１）薬剤 26  133  3,634  8,285  12,078  
（２）輸血 5  5  83  69  162  
（３）治療・処置 17  57  600  1,246  1,920  
（４）医療機器等 9  27  488  606  1,130  
（５）ドレーン・チューブ 6  62  1,021  3,138  4,227  
（６）検査 9  46  1,092  1,632  2,779  
（７）療養上の世話 10  108  2,523  5,379  8,020  
（８）その他 16  65  1,727  1,930  3,738  
合　計 98  503  11,168  22,285  34,054  
再　掲
【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 11  20  170  365  566  
【２】薬剤に由来する事例 14  57  899  2,565  3,535  
【３】医療機器等に由来する事例 8  15  160  432  615  
【４】今期のテーマ 2  7  62  149  220  

報告医療機関数 101  
病床数合計 33,691  

図表Ⅱ - ３-８　（QNR-06）　病床規模別発生件数情報の報告件数（病床数が４００～４９９床の医療機関）

項　目

誤った医療の実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度（当該事例の内容が仮に実施された場合）

死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると
考えられる

軽微な処置・治療が
必要もしくは処置・
治療が不要と考えら
れる

（１）薬剤 39  231  3,577  7,704  11,551  
（２）輸血 2  2  53  123  180  
（３）治療・処置 24  94  450  1,297  1,865  
（４）医療機器等 21  39  627  790  1,477  
（５）ドレーン・チューブ 15  54  1,058  4,491  5,618  
（６）検査 22  44  682  1,805  2,553  
（７）療養上の世話 24  145  2,178  6,514  8,861  
（８）その他 13  58  2,937  1,885  4,893  
合　計 160  667  11,562  24,609  36,998  
再　掲
【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 2  9  128  247  386  
【２】薬剤に由来する事例 27  93  811  2,474  3,405  
【３】医療機器等に由来する事例 23  31  203  395  652  
【４】今期のテーマ 3  6  45  226  280  

報告医療機関数 81  
病床数合計 35,533  
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図表Ⅱ - ３- ９　（QNR-07）　病床規模別発生件数情報の報告件数（病床数が５００～５９９床の医療機関）

項　目

誤った医療の実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度（当該事例の内容が仮に実施された場合）

死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると
考えられる

軽微な処置・治療が
必要もしくは処置・
治療が不要と考えら
れる

（１）薬剤 59  202  3,642  6,803  10,706  
（２）輸血 7  11  66  106  190  
（３）治療・処置 12  71  446  1,218  1,747  
（４）医療機器等 19  31  308  633  991  
（５）ドレーン・チューブ 16  66  1,292  3,774  5,148  
（６）検査 20  118  1,225  1,738  3,101  
（７）療養上の世話 42  124  1,725  4,434  6,325  
（８）その他 33  97  1,948  1,580  3,658  
合　計 208  720  10,652  20,286  31,866  
再　掲
【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 8  22  140  407  577  
【２】薬剤に由来する事例 46  98  1,579  2,458  4,181  
【３】医療機器等に由来する事例 12  27  174  320  533  
【４】今期のテーマ 2  12  75  224  313  

報告医療機関数 52  
病床数合計 28,129  

図表Ⅱ -３-１０　（QNR-08）　病床規模別発生件数情報の報告件数（病床数が６００床以上の医療機関）

項　目

誤った医療の実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度（当該事例の内容が仮に実施された場合）

死亡もしくは重篤
な状況に至ったと
考えられる

濃厚な処置・治療
が必要であると
考えられる

軽微な処置・治療が
必要もしくは処置・
治療が不要と考えら
れる

（１）薬剤 263  685  7,807  21,227  29,982  
（２）輸血 15  27  156  411  609  
（３）治療・処置 61  195  871  3,789  4,916  
（４）医療機器等 27  93  813  1,776  2,709  
（５）ドレーン・チューブ 139  173  2,310  11,929  14,551  
（６）検査 75  226  2,600  5,635  8,536  
（７）療養上の世話 164  265  3,507  12,195  16,131  
（８）その他 69  321  3,022  5,252  8,664  
合　計 813  1,985  21,086  62,214  86,098  
再　掲
【１】薬剤の名称や形状に関連する事例 15  128  761  1,880  2,784  
【２】薬剤に由来する事例 179  540  3,002  9,734  13,455  
【３】医療機器等に由来する事例 27  87  498  1,158  1,770  
【４】今期のテーマ 31  144  1,036  1,056  2,267  

報告医療機関数 95  
病床数合計 76,480  
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【３】事例情報の報告件数

（１）事例情報の月別報告状況
２０１６年１月１日から同年１２月３１日までの事例情報の月別報告件数は以下の通りである。

図表Ⅱ - ３- １１　（QH-03）　事例情報の月別報告件数

2016 年 合計１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月

事例情報
報告数 4,206  1,422  1,937  3,758  1,500  1,535  4,571  2,050  945  3,770  2,348  2,276  30,318  

事例情報報告
参加医療機関数 644  643  642  641 642 643 644  645  644  644 641 641 －
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（２）事例情報の報告状況
事例情報報告参加医療機関の２０１６年１０月１日から同年１２月３１日までの報告医療機関数及び

報告件数を図表Ⅱ - ３- １２に、病床規模別に集計したものを図表Ⅱ - ３- １３に、地域別に集計したも

のを図表Ⅱ - ３- １４に示す。また、同期間内における報告医療機関数を報告件数別に集計したものを

図表Ⅱ - ３- １５に示す。２０１６年１２月３１日現在、事例情報報告参加医療機関は６４１施設、病

床数合計は２１０，２１８床である。

図表Ⅱ - ３- １２　（QH-04）　開設者別事例情報報告参加医療機関数及び報告件数

開設者
医療機関数
※2016年

１２月3１日現在

報告医療機関数 報告件数

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

国

国立大学法人等 18  4  5  26  84  

独立行政法人国立病院機構 69  6  17  13  144  

国立研究開発法人 3  1  1  1,270  2,322  

国立ハンセン病療養所 4  0  0  0  0  

独立行政法人労働者健康安全機構 26  5  10  212  978  

独立行政法人地域医療機能推進機構 24  4  5  784  2,740  

その他の国の機関 0  0  0  0  0  

自
治
体

都道府県

105  17  27  2,824  10,865  
市町村

公立大学法人

地方独立行政法人
自
治
体
以
外
の
公
的
医
療
機
関

の
開
設
者

日本赤十字社 45  8  10  896  3,417  

恩賜財団済生会 10  1  2  219  1,310  

北海道社会事業協会 0  0  0  0  0  

厚生農業協同組合連合会 8  0  1  0  1  

国民健康保険団体連合会 0  0  0  0  0  

健康保険組合及びその連合会 0  0  0  0  0  

共済組合及びその連合会 12  1  3  2  13  

国民健康保険組合 1  0  0  0  0  

法
人

学校法人 33  7  7  290  1,262  

医療法人 202  18  22  1,212  4,086  

公益法人 23  1  2  2  16  

会社 3  0  0  0  0  

その他の法人 22  5  6  644  3,040  

個　人 33  0  2  0  40  

合　計 641  78  120  8,394  30,318  
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図表Ⅱ - ３- １３　（QH-05）　病床規模別事例情報報告参加医療機関数及び報告件数

病床数
医療機関数
※2016年

１２月3１日現在

報告医療機関数 報告件数

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

0～ 19 床 54  1  3  1  9  

20 ～ 49 床 21  2  3  68  280  

50 ～ 99 床 39  4  6  50  244  

100 ～ 149 床 43  2  5  29  70  

150 ～ 199 床 72  7  9  372  1,349  

200 ～ 249 床 43  5  6  166  595  

250 ～ 299 床 36  6  8  468  2,359  

300 ～ 349 床 74  7  15  1,199  5,268  

350 ～ 399 床 38  3  8  275  750  

400 ～ 449 床 61  8  12  517  2,443  

450 ～ 499 床 30  4  7  111  509  

500 ～ 549 床 26  7  9  1,685  3,797  

550 ～ 599 床 20  4  5  57  101  

600 ～ 649 床 20  4  6  1,603  3,567  

650 ～ 699 床 13  3  5  503  1,741  

700 ～ 749 床 13  2  2  14  72  

750 ～ 799 床 4  1  1  2  11  

800 ～ 849 床 7  2  3  1,151  6,654  

850 ～ 899 床 3  0  1  0  1  

900 ～ 999 床 11  5  5  48  124  

1000 床以上 13  1  1  75  374  

合計 641  78  120  8,394  30,318  

図表Ⅱ - ３- １４　（QH-06）　地域別事例情報報告参加医療機関数及び報告件数

地域
医療機関数
※2016年

１２月3１日現在

報告医療機関数 報告件数

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

北海道 52  6  7  84  311  

東北 64  8  11  388  1,475  

関東甲信越 167  28  35  2,495  9,491  

東海北陸 109  4  17  1,215  7,318  

近畿 94  13  19  3,706  8,612  

中国四国 78  11  19  390  2,512  

九州沖縄 77  8  12  116  599  

合計 641  78  120  8,394  30,318  
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図表Ⅱ - ３- １５　（QH-07）　報告件数別事例情報報告参加医療機関数

報告件数

報告医療機関数

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

0 563  521  

1 15  31  

2 12  12  

3 3  3  

4 2  2  

5 2  3  

6 2  1  

7 1  4  

8 1  1  

9 0  1  

10 2  2  

11 ～ 20 4  12  

21 ～ 30 3  5  

31 ～ 40 3  3  

41 ～ 50 1  1  

51 ～ 100 8  7  

101 ～ 150 3  1  

151 ～ 200 2  1  

200 以上 14  30  

合計 641  641  
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【４】事例情報の報告の内容

２０１６年１０月１日から同年１２月３１日までの事例情報報告参加医療機関からのヒヤリ・ハット

事例情報報告の内容は以下の通りである。

なお、各表はヒヤリ・ハット事例「事例情報」報告入力項目（注）を集計したものである。

図表Ⅱ - ３- １６　（QH-28）　当事者職種

当事者職種 件数
医師 337  
歯科医師 9  
看護師 7,062  
准看護師 77  
薬剤師 388  
臨床工学技士 45  
助産師 158  
看護助手 36  
診療放射線技師 113  
臨床検査技師 122  
管理栄養士 42  
栄養士 42  
調理師・調理従事者 46  
理学療法士（PT） 76  
作業療法士（OT） 47  
言語聴覚士（ST） 5  
衛生検査技師 0  
歯科衛生士 3  
歯科技工士 0  
その他 264  

合　計 8,872  
※当事者とは当該事象に関係したと医療機関が判断した者であり、複数回答が可能である。

医
師

歯
科
医
師

看
護
師

准
看
護
師

薬
剤
師

臨
床
工
学
技
士

助
産
師

看
護
助
手

診
療
放
射
線
技
師

臨
床
検
査
技
師

管
理
栄
養
士

栄
養
士

調
理
師･

調
理
従
事
者

理
学
療
法
士
（
Ｐ
Ｔ
）

作
業
療
法
士
（
Ｏ
Ｔ
）

言
語
聴
覚
士
（
Ｓ
Ｔ
）

衛
生
検
査
技
師

歯
科
衛
生
士

歯
科
技
工
士

そ
の
他

0

1,500
1,000
500

2,000

3,000
3,500
4,000
4,500

2,500

5,000
5,500

6,500
6,000

7,000
7,500

（件）

（注）　 「報告入力項目（ヒヤリ・ハット事例）」は公益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「関連文書」（http://www.

med-safe.jp/pdf/hiyarihatto_input_item.pdf）参照。
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図表Ⅱ - ３- １７　（QH-29）　当事者職種経験

当事者職種経験 医師 歯科医師 看護師 准看護師 薬剤師
臨床工学
技士

助産師 看護助手
診療放射線
技師

臨床検査
技師

0年 54  1  982  8  84  2  12  2  13  22  
1 年 20  1  908  11  40  6  19  2  12  6  
2 年 24  1  696  5  31  7  7  5  0  5  
3 年 35  1  449  3  33  7  16  3  7  4  
4 年 23  0  420  0  19  1  15  6  5  5  
5 年 20  1  362  1  10  3  6  2  4  9  
6 年 14  0  252  0  13  3  4  0  3  3  
7 年 9  0  237  2  17  1  6  2  2  4  
8 年 9  0  207  1  14  0  13  2  6  4  
9 年 14  0  220  2  4  5  2  2  4  0  
10 年 18  1  233  3  8  0  3  1  0  4  
11 年 5  0  185  1  8  0  2  2  5  2  
12 年 8  0  170  0  13  1  3  0  2  0  
13 年 3  0  146  1  10  0  6  0  1  2  
14 年 9  0  126  0  7  1  4  0  8  0  
15 年 6  1  130  1  2  1  2  2  0  2  
16 年 2  0  121  0  7  2  7  0  1  2  
17 年 2  1  133  1  2  1  5  1  0  3  
18 年 6  0  126  1  7  0  5  1  8  4  
19 年 3  0  98  1  3  0  1  0  1  2  
20 年 4  0  142  4  3  0  1  1  4  1  
21 年 3  0  70  1  4  4  6  1  2  2  
22 年 5  1  79  3  3  0  1  0  3  2  
23 年 16  0  67  0  8  0  0  1  5  1  
24 年 4  0  65  0  5  0  1  0  0  2  
25 年 6  0  64  0  8  0  2  0  0  1  
26 年 2  0  42  0  3  0  1  0  0  1  
27 年 1  0  45  1  0  0  2  0  1  1  
28 年 4  0  48  5  6  0  3  0  0  1  
29 年 1  0  43  1  3  0  1  0  5  2  
30 年 4  0  70  7  7  0  0  0  3  11  
31 年 0  0  17  1  1  0  0  0  1  4  
32 年 1  0  12  1  2  0  0  0  1  1  
33 年 0  0  12  2  1  0  0  0  4  3  
34 年 0  0  15  1  2  0  0  0  1  2  
35 年 2  0  15  1  0  0  0  0  0  1  
36 年 0  0  5  1  0  0  2  0  1  0  
37 年 0  0  20  3  0  0  0  0  0  0  
38 年 0  0  2  1  0  0  0  0  0  0  
39 年 0  0  5  1  0  0  0  0  0  0  
40 年超 0  0  23  1  0  0  0  0  0  3  
合　計 337  9  7,062  77  388  45  158  36  113  122  

※当事者とは当該事象に関係したと医療機関が判断した者であり、複数回答が可能である。
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管理栄養士 栄養士
調理師・
調理従事者

理学療法士
（PT）

作業療法士
（OT）

言語聴覚士
（ST）

衛生検査
技師

歯科衛生士 歯科技工士 その他 合　計

3  10  2  16  9  0  0  0  0  63  1,283  

6  3  3  9  7  0  0  1  0  19  1,073  

1  0  1  5  7  1  0  0  0  13  809  

6  5  1  9  0  1  0  0  0  8  588  

5  6  3  2  7  2  0  0  0  5  524  

2  0  1  6  0  0  0  0  0  13  440  

6  0  3  8  3  0  0  0  0  9  321  

1  0  4  2  1  1  0  0  0  9  298  

1  3  2  1  0  0  0  0  0  9  272  

0  0  0  6  3  0  0  0  0  7  269  

1  0  0  4  0  0  0  0  0  10  286  

1  1  1  1  0  0  0  0  0  6  220  

1  1  0  0  1  0  0  0  0  3  203  

0  0  2  0  2  0  0  0  0  4  177  

0  1  1  1  3  0  0  1  0  2  164  

4  1  2  1  0  0  0  1  0  6  162  

1  0  0  1  1  0  0  0  0  6  151  

0  1  2  1  0  0  0  0  0  1  154  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  4  162  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  110  

1  3  3  1  0  0  0  0  0  4  172  

0  1  0  0  0  0  0  0  0  1  95  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  2  100  

2  0  0  0  0  0  0  0  0  2  102  

0  0  1  0  0  0  0  0  0  0  78  

0  5  1  1  2  0  0  0  0  2  92  

0  0  1  0  0  0  0  0  0  1  51  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  52  

0  0  2  0  0  0  0  0  0  6  75  

0  0  0  0  1  0  0  0  0  1  58  

0  1  4  0  0  0  0  0  0  1  108  

0  0  1  0  0  0  0  0  0  2  27  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  19  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  22  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  22  

0  0  1  0  0  0  0  0  0  0  20  

0  0  1  0  0  0  0  0  0  0  10  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  24  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  6  

0  0  3  0  0  0  0  0  0  40  70  

42  42  46  76  47  5  0  3  0  264  8,872  
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図表Ⅱ - ３- １８　（QH-30）　当事者部署配属期間

当事者部署配属期間 医師 歯科医師 看護師 准看護師 薬剤師
臨床工学
技士

助産師 看護助手
診療放射線
技師

臨床検査
技師

0年 131  2  1,937  13  93  5  24  4  29  31  
1 年 63  1  1,590  20  56  9  28  8  16  18  
2 年 24  1  1,063  5  34  8  8  8  2  8  
3 年 39  1  714  3  27  8  24  5  9  4  
4 年 14  0  518  2  24  1  18  3  7  9  
5 年 14  2  362  4  12  0  4  2  3  5  
6 年 5  0  228  15  16  1  5  0  5  3  
7 年 4  0  178  3  20  1  4  0  2  5  
8 年 4  0  109  1  11  1  10  1  3  5  
9 年 3  0  92  1  8  7  5  2  3  4  
10 年 4  1  62  0  7  1  4  0  1  6  
11 年 6  0  57  1  10  0  4  2  6  0  
12 年 5  0  27  2  10  0  2  0  7  1  
13 年 2  0  26  0  5  0  2  0  0  1  
14 年 5  0  14  1  2  0  4  0  0  1  
15 年 4  0  19  3  1  0  0  1  0  2  
16 年 1  0  11  0  5  1  0  0  0  2  
17 年 2  1  11  0  0  2  5  0  1  0  
18 年 1  0  3  0  5  0  3  0  0  0  
19 年 0  0  3  0  0  0  0  0  1  0  
20 年 1  0  7  3  1  0  1  0  3  3  
21 年 0  0  2  0  1  0  2  0  1  2  
22 年 0  0  5  0  3  0  1  0  4  0  
23 年 0  0  0  0  7  0  0  0  2  1  
24 年 0  0  2  0  6  0  0  0  0  1  
25 年 2  0  1  0  6  0  0  0  1  0  
26 年 0  0  5  0  3  0  0  0  0  0  
27 年 0  0  2  0  0  0  0  0  1  0  
28 年 1  0  1  0  7  0  0  0  0  0  
29 年 0  0  4  0  1  0  0  0  1  1  
30 年 2  0  2  0  3  0  0  0  0  3  
31 年 0  0  2  0  1  0  0  0  1  3  
32 年 0  0  0  0  0  0  0  0  1  0  
33 年 0  0  0  0  1  0  0  0  2  2  
34 年 0  0  0  0  2  0  0  0  0  0  
35 年 0  0  1  0  0  0  0  0  0  0  
36 年 0  0  0  0  0  0  0  0  1  0  
37 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
38 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
39 年 0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  
40 年超 0  0  4  0  0  0  0  0  0  0  
合　計 337  9  7,062  77  388  45  158  36  113  122  

※当事者とは当該事象に関係したと医療機関が判断した者であり、複数回答が可能である。
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管理栄養士 栄養士
調理師・
調理従事者

理学療法士
（PT）

作業療法士
（OT）

言語聴覚士
（ST）

衛生検査
技師

歯科衛生士 歯科技工士 その他 合　計

5  12  5  30  16  1  0  2  0  82  2,422  

10  8  6  14  8  0  0  1  0  25  1,881  

7  1  5  4  8  1  0  0  0  25  1,212  

9  9  1  6  3  1  0  0  0  25  888  

4  10  4  3  4  2  0  0  0  4  627  

4  1  2  5  0  0  0  0  0  9  429  

0  0  3  7  3  0  0  0  0  10  301  

0  0  2  1  0  0  0  0  0  5  225  

1  0  0  0  1  0  0  0  0  2  149  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  4  129  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  7  94  

0  0  1  1  0  0  0  0  0  2  90  

1  0  1  0  1  0  0  0  0  1  58  

0  0  1  0  0  0  0  0  0  5  42  

0  0  0  0  1  0  0  0  0  1  29  

1  0  0  1  0  0  0  0  0  0  32  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  2  23  

0  0  2  0  1  0  0  0  0  0  25  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  2  14  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  5  

0  0  3  1  0  0  0  0  0  1  24  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  9  

0  0  0  1  0  0  0  0  0  0  14  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  11  

0  0  2  0  1  0  0  0  0  0  12  

0  0  1  0  0  0  0  0  0  1  12  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  9  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  4  

0  0  2  0  0  0  0  0  0  3  14  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  7  

0  1  3  0  0  0  0  0  0  1  15  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  7  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  2  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  5  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  3  

0  0  1  0  0  0  0  0  0  0  2  

0  0  1  0  0  0  0  0  0  0  2  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  1  

0  0  0  0  0  0  0  0  0  40  44  

42  42  46  76  47  5  0  3  0  264  8,872  



- 94 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）Ⅱ　報告の現況

図表Ⅱ - ３- １９　（QH-31）　事例の概要

事例の概要
2016 年１０月～１２月 2016 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

薬剤 3,483  41.5  12,255  40.4  

輸血 34  0.4  144  0.5  

治療・処置 332  4.0  1,231  4.1  

医療機器等 227  2.7  802  2.6  

ドレーン・チューブ 1,171  14.0  4,525  14.9  

検査 783  9.3  2,457  8.1  

療養上の世話 1,532  18.3  5,390  17.8  

その他 832  9.9  3,514  11.6  

合　計 8,394  100.0  30,318  100.0  
※割合については、小数点第２位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。

図表Ⅱ - ３- ２０　（QH-33）　影響度

影響度
2016 年１０月～１２月 2016 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

死亡もしくは重篤な状況に
至ったと考えられる 104  2.5  280  1.9  

濃厚な処置・治療が必要
であると考えられる 173  4.1  591  4.0  

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が不要
と考えられる

3,900  93.4  13,846  94.1  

合　計 4,177  100.0  14,717  100.0  
※割合については、小数点第２位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。
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図表Ⅱ - ３- ２１　（QH-36）　発生要因

発生要因
2016 年１０月～１２月 2016 年１月～１２月（累計）
件数 ％ 件数 ％

当事者の行動に関わる要因 10,631 50.6 41,448 52.3
確認を怠った 5,173 24.7 19,093 24.1
観察を怠った 1,644 7.8 6,827 8.6
報告が遅れた（怠った） 178 0.8 715 0.9
記録などに不備があった 252 1.2 919 1.2
連携ができていなかった 1,032 4.9 4,474 5.6
患者への説明が不十分であった（怠った） 881 4.2 3,544 4.5
判断を誤った 1,471 7.0 5,876 7.4

ヒューマンファクター 4,424 21.0 17,893 22.5
知識が不足していた 927 4.4 3,403 4.3
技術・手技が未熟だった 693 3.3 2,400 3.0
勤務状況が繁忙だった 1,392 6.6 6,400 8.1
通常とは異なる身体的条件下にあった 99 0.5 412 0.5
通常とは異なる心理的条件下にあった 259 1.2 1,837 2.3
その他 1,054 5.0 3,441 4.3

環境・設備機器 2,879 13.7 9,201 11.6
コンピュータシステム 198 0.9 783 1.0
医薬品 418 2.0 1,575 2.0
医療機器 168 0.8 652 0.8
施設・設備 150 0.7 621 0.8
諸物品 195 0.9 657 0.8
患者側 829 4.0 3,215 4.1
その他 921 4.4 1,698 2.1

その他 3,038 14.5 10,656 13.5
教育・訓練 752 3.6 3,131 4.0
仕組み 296 1.4 1,053 1.3
ルールの不備 578 2.8 1,806 2.3
その他 1,412 6.7 4,666 5.9

合　計 20,972 100.0 79,198 100.0
※発生要因は複数回答が可能である。
※割合については、小数点第２位を四捨五入したものであり、合計が 100.0 にならないことがある。

図表Ⅱ - ３- ２２　（QH-61）　事例の概要×影響度

事例の概要×影響度

死亡もしくは重篤な状況
に至ったと考えられる

濃厚な処置・治療が必要
であると考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が
不要と考えられる

合　計

2016 年
10月～12月

2016 年
1月～ 12月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
1月～ 12月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
1月～ 12月
（累計）

2016 年
10月～12月

2016 年
1月～ 12月
（累計）

薬剤 29  84  85  251  1,638  5,733  1,752  6,068  
輸血 3  3  0  2  18  69  21  74  
治療・処置 15  50  8  44  135  512  158  606  
医療機器等 3  15  9  26  108  372  120  413  
ドレーン・チューブ 4  16  21  102  520  1,818  545  1,936  
検査 24  41  8  27  494  1,452  526  1,520  
療養上の世話 7  20  32  98  739  2,667  778  2,785  
その他 19  51  10  41  248  1,223  277  1,315  

合　計 104  280  173  591  3,900  13,846  4,177  14,717  
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図表Ⅱ - ３- ２３　（QH-64）　発生場面×影響度

発生場面×影響度

死亡もしくは重篤な状況
に至ったと考えられる

濃厚な処置・治療が必
要であると考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が
不要と考えられる

合　計

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

薬剤に関する項目
処方
手書きによる処方箋の作成 0 0 0 0 4 12 4 12
オーダリングによる処方箋の作成 3 8 6 17 39 136 48 161
口頭による処方指示 0 0 0 4 9 20 9 24
手書きによる処方の変更 0 0 0 0 3 10 3 10
オーダリングによる処方の変更 0 0 1 1 18 39 19 40
口頭による処方の変更 0 0 0 1 2 8 2 9
その他の処方に関する場面 0 2 3 10 44 136 47 148

調剤
内服薬調剤 4 9 4 8 109 371 117 388
注射薬調剤 4 11 7 21 66 214 77 246
血液製剤調剤 0 0 0 0 2 7 2 7
外用薬調剤 0 2 0 0 8 24 8 26
その他の調剤に関する場面 1 1 2 2 14 33 17 36

製剤管理
内服薬製剤管理 1 2 2 4 17 54 20 60
注射薬製剤管理 5 5 0 1 22 69 27 75
血液製剤管理 0 0 0 0 0 5 0 5
外用薬製剤管理 0 0 0 1 4 12 4 13
その他の製剤管理に関する場面 0 1 0 4 18 62 18 67

与薬準備
与薬準備 4 15 21 59 234 837 259 911

与薬
皮下・筋肉注射 1 3 3 8 52 235 56 246
静脈注射 2 4 10 25 113 411 125 440
動脈注射 0 0 0 1 0 11 0 12
末梢静脈点滴 2 4 10 23 135 513 147 540
中心静脈注射 0 3 1 7 51 173 52 183
内服 2 13 9 41 577 1,985 588 2,039
外用 0 0 3 4 32 112 35 116
坐剤 0 0 0 1 4 14 4 15
吸入 0 0 1 3 9 32 10 35
点鼻・点耳・点眼 0 0 0 1 18 58 18 59
その他与薬に関する場面 0 1 2 4 34 140 36 145

輸血に関する項目
処方
手書きによる処方箋の作成 0 0 0 0 1 1 1 1
オーダリングによる処方箋の作成 0 0 0 0 1 2 1 2
口頭による処方指示 0 0 0 0 0 0 0 0
手書きによる処方の変更 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる処方の変更 0 0 0 0 0 0 0 0
口頭による処方の変更 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の処方に関する場面 0 0 0 0 0 2 0 2

輸血検査
準備 0 0 0 0 1 8 1 8
実施 0 0 0 0 2 2 2 2
その他の輸血検査に関する場面 0 0 0 0 1 2 1 2

放射線照射
準備 0 0 0 0 0 0 0 0
実施 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の放射線照射に関する場面 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血準備
製剤の交付 0 0 0 0 1 3 1 3
その他の輸血準備に関する場面 2 2 0 0 3 12 5 14

輸血実施
実施 1 1 0 1 7 25 8 27
その他の輸血実施に関する場面 0 0 0 1 1 12 1 13
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発生場面×影響度

死亡もしくは重篤な状況
に至ったと考えられる

濃厚な処置・治療が必
要であると考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が
不要と考えられる

合　計

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

治療・処置に関する項目
指示
手書きによる指示の作成 0 1 0 0 2 4 2 5
オーダリングによる指示の作成 0 0 0 0 1 7 1 7
口頭による指示 0 1 0 0 3 7 3 8
手書きによる指示の変更 0 0 0 0 0 1 0 1
オーダリングによる指示の変更 0 0 0 0 1 3 1 3
口頭による指示の変更 0 0 0 0 0 4 0 4
その他の指示に関する場面 0 1 0 1 4 39 4 41

管理
管理 1 3 0 7 7 42 8 52
その他の管理に関する場面 0 1 0 2 6 15 6 18

準備
準備 1 7 1 7 22 98 24 112
その他の準備に関する場面 0 0 1 2 2 16 3 18

実施
実施 12 35 5 21 69 222 86 278
その他の治療・処置に関する場面 1 1 1 4 18 54 20 59

医療機器等・医療材料の使用・管理に関する項目
指示
手書きによる指示の作成 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる指示の作成 0 0 0 0 0 2 0 2
口頭による指示 0 0 0 0 0 0 0 0
手書きによる指示の変更 0 0 0 0 1 2 1 2
オーダリングによる指示の変更 0 0 0 0 1 2 1 2
口頭による指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の指示に関する場面 0 0 0 1 3 34 3 35

管理
管理 0 5 2 5 29 103 31 113

準備
準備 1 3 3 7 24 65 28 75

使用
使用中 2 7 4 13 50 164 56 184

ドレーン・チューブ類の使用・管理に関する項目
指示
手書きによる指示の作成 0 0 0 0 0 1 0 1
オーダリングによる指示の作成 0 0 0 0 0 2 0 2
口頭による指示 0 0 0 0 0 3 0 3
手書きによる指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる指示の変更 0 0 0 0 0 1 0 1
口頭による指示の変更 0 0 0 0 2 2 2 2
その他の指示に関する場面 0 0 0 15 10 150 10 165

管理
管理 0 3 5 24 142 324 147 351

準備
準備 0 2 0 0 6 15 6 17

使用
使用中 4 11 16 63 360 1,320 380 1,394

検査に関する項目
指示
手書きによる指示の作成 0 1 0 1 7 19 7 21
オーダリングによる指示の作成 10 10 1 1 25 44 36 55
口頭による指示 1 1 1 1 3 11 5 13
手書きによる指示の変更 1 1 0 0 4 5 5 6
オーダリングによる指示の変更 0 0 0 0 2 10 2 10
口頭による指示の変更 0 0 0 0 1 5 1 5
その他の指示に関する場面 0 0 0 2 15 156 15 158

管理
管理 1 2 0 2 50 119 51 123

準備
準備 2 9 0 4 109 304 111 317

実施
実施中 9 17 6 16 278 779 293 812
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発生場面×影響度

死亡もしくは重篤な状況
に至ったと考えられる

濃厚な処置・治療が必
要であると考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が
不要と考えられる

合　計

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

療養上の世話に関する項目
計画又は指示
手書きによる計画又は指示の作成 0 0 0 0 0 4 0 4
オーダリングによる計画又は指示の作成 0 0 0 0 5 13 5 13
口頭による計画又は指示 0 0 0 0 1 4 1 4
手書きによる計画又は指示の変更 0 0 0 0 0 0 0 0
オーダリングによる計画又は指示の変更 0 0 0 1 2 5 2 6
口頭による計画又は指示の変更 0 0 0 0 0 4 0 4
その他の計画又は指示に関する場面 0 0 2 8 14 260 16 268

管理・準備・実施
管理 2 6 11 23 240 732 253 761
準備 0 0 4 7 51 145 55 152
実施中 5 14 15 59 426 1,500 446 1,573

その他 19 51 10 41 248 1,223 277 1,315
合計 104 280 173 591 3,900 13,846 4,177 14,717
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図表Ⅱ - ３- ２４　（QH-65）　事例の内容×影響度

事例の内容×影響度

死亡もしくは重篤な状況
に至ったと考えられる

濃厚な処置・治療が必要
であると考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が
不要と考えられる

合　計

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

薬剤に関する項目
処方
処方忘れ 0 0 0 5 13 167 13 172
処方遅延 0 0 0 0 2 7 2 7
処方量間違い 0 2 2 7 21 80 23 89
重複処方 0 0 3 5 9 20 12 25
禁忌薬剤の処方 0 1 2 4 5 12 7 17
対象患者処方間違い 0 0 0 0 4 16 4 16
処方薬剤間違い 0 0 2 4 16 38 18 42
処方単位間違い 0 1 0 0 3 11 3 12
投与方法処方間違い 1 1 0 2 6 23 7 26
その他の処方に関する内容 1 4 1 8 41 152 43 164

調剤
調剤忘れ 1 1 0 0 6 24 7 25
処方箋・注射箋鑑査間違い 0 0 0 2 16 51 16 53
秤量間違い調剤 0 0 1 1 6 9 7 10
数量間違い 0 3 3 4 34 113 37 120
分包間違い 0 0 1 1 2 16 3 17
規格間違い調剤 0 1 2 5 24 72 26 78
単位間違い調剤 0 0 1 1 2 9 3 10
薬剤取り違え調剤 4 11 2 9 45 144 51 164
説明文書の取り違え 0 0 0 0 0 2 0 2
交付患者間違い 1 1 0 0 5 17 6 18
薬剤・製剤の取り違え交付 0 0 0 2 3 18 3 20
期限切れ製剤の交付 0 0 0 0 0 1 0 1
その他の調剤に関する内容 3 7 3 8 55 172 61 187

製剤管理
薬袋・ボトルの記載間違い 1 1 1 1 1 11 3 13
異物混入 0 0 0 0 0 0 0 0
細菌汚染 0 0 0 0 0 0 0 0
期限切れ製剤 0 0 0 0 1 5 1 5
その他の製剤管理に関する内容 4 6 0 6 57 164 61 176

与薬準備
過剰与薬準備 1 2 1 5 20 58 22 65
過少与薬準備 0 1 1 2 21 59 22 62
与薬時間・日付間違い 0 0 2 3 21 78 23 81
重複与薬 0 0 0 1 3 16 3 17
禁忌薬剤の与薬 0 0 0 2 2 5 2 7
投与速度速すぎ 0 0 0 0 1 11 1 11
投与速度遅すぎ 0 0 0 0 0 5 0 5
患者間違い 1 1 0 6 14 44 15 51
薬剤間違い 0 2 4 9 23 80 27 91
単位間違い 0 1 0 2 3 15 3 18
投与方法間違い 0 1 2 3 1 14 3 18
無投薬 0 0 0 4 27 129 27 133
混合間違い 0 2 8 9 12 30 20 41
その他の与薬準備に関する内容 3 5 5 11 94 296 102 312

与薬
過剰投与 0 2 5 19 143 461 148 482
過少投与 0 1 4 9 110 407 114 417
投与時間・日付間違い 2 4 3 8 90 329 95 341
重複投与 0 0 1 3 27 93 28 96
禁忌薬剤の投与 0 0 0 0 7 34 7 34
投与速度速すぎ 0 0 1 7 42 161 43 168
投与速度遅すぎ 0 0 0 0 7 44 7 44
患者間違い 0 3 2 7 23 85 25 95
薬剤間違い 0 1 0 3 34 112 34 116
単位間違い 0 0 0 1 11 26 11 27
投与方法間違い 4 6 1 6 25 105 30 117
無投薬 2 7 5 23 332 1,144 339 1,174
その他の与薬に関する内容 0 5 16 33 168 538 184 576
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事例の内容×影響度

死亡もしくは重篤な状況
に至ったと考えられる

濃厚な処置・治療が必要
であると考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が
不要と考えられる

合　計

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

輸血に関する項目
指示出し
指示出し忘れ 0 0 0 0 2 2 2 2
指示遅延 0 0 0 0 0 0 0 0
指示量間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
重複指示 0 0 0 0 0 0 0 0
禁忌薬剤の指示 0 0 0 0 0 0 0 0
対象患者指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
指示薬剤間違い 0 0 0 0 0 1 0 1
指示単位間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
投与方法指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の指示出しに関する内容 0 0 0 0 1 2 1 2

輸血検査
未実施 0 0 0 0 0 2 0 2
検体取り違え 0 0 0 0 1 3 1 3
判定間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
結果記入・入力間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の輸血検査に関する内容 0 0 0 1 3 11 3 12

放射線照射
未実施 0 0 0 0 0 0 0 0
過剰照射 0 0 0 0 0 0 0 0
過少照射 0 0 0 0 0 0 0 0
患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
製剤間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の放射線照射に関する内容 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血管理
薬袋・ボトルの記載間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
異物混入 0 0 0 0 0 0 0 0
細菌汚染 0 0 0 0 0 0 0 0
期限切れ製剤 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の輸血管理に関する内容 1 1 0 0 0 1 1 2

輸血準備
過剰与薬準備 0 0 0 0 0 0 0 0
過少与薬準備 0 0 0 0 0 0 0 0
与薬時間・日付間違い 0 0 0 0 0 1 0 1
重複与薬 0 0 0 0 0 0 0 0
禁忌薬剤の与薬 0 0 0 0 0 0 0 0
投与速度速すぎ 0 0 0 0 0 0 0 0
投与速度遅すぎ 0 0 0 0 0 0 0 0
患者間違い 1 1 0 0 0 0 1 1
薬剤間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
単位間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
投与方法間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
無投薬 0 0 0 0 0 1 0 1
その他の輸血準備に関する内容 0 0 0 0 4 17 4 17

輸血実施
過剰投与 0 0 0 0 0 1 0 1
過少投与 0 0 0 0 1 1 1 1
投与時間・日付間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
重複投与 0 0 0 0 0 0 0 0
禁忌薬剤の投与 0 0 0 0 0 0 0 0
投与速度速すぎ 0 0 0 0 0 1 0 1
投与速度遅すぎ 0 0 0 0 0 3 0 3
患者間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
薬剤間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
単位間違い 0 0 0 0 0 1 0 1
投与方法間違い 0 0 0 0 0 1 0 1
無投薬 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の輸血実施に関する内容 1 1 0 1 6 20 7 22
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事例の内容×影響度

死亡もしくは重篤な状況
に至ったと考えられる

濃厚な処置・治療が必要
であると考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が
不要と考えられる

合　計

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

治療・処置に関する項目
指示
指示出し忘れ 0 0 0 0 0 4 0 4
指示遅延 0 0 0 0 0 2 0 2
対象患者指示間違い 0 0 0 0 0 2 0 2
治療・処置指示間違い 0 0 0 0 3 12 3 12
日程間違い 0 0 0 0 1 6 1 6
時間間違い 0 0 0 0 0 2 0 2
その他の治療・処置の指示に関する内容 0 2 0 1 4 15 4 18

管理
治療・処置の管理 1 1 0 5 3 27 4 33
その他の治療・処置の管理に関する内容 0 3 0 3 7 28 7 34

準備
医療材料取り違え 0 1 1 1 4 7 5 9
患者体位の誤り 0 0 0 1 1 3 1 4
消毒・清潔操作の誤り 0 0 0 1 0 5 0 6
その他の治療・処置の準備に関する内容 1 6 1 7 20 100 22 113

実施
患者間違い 0 1 0 0 3 8 3 9
部位取違え 0 0 0 0 3 7 3 7
方法（手技）の誤り 0 1 0 4 15 35 15 40
未実施・忘れ 1 1 1 2 18 45 20 48
中止・延期 0 0 0 0 1 2 1 2
日程・時間の誤り 0 0 0 1 1 4 1 5
順番の誤り 0 0 0 0 0 0 0 0
不必要行為の実施 0 2 0 0 2 11 2 13
誤嚥 0 0 0 0 0 1 0 1
誤飲 0 0 0 0 0 0 0 0
異物の体内残存 0 0 0 1 2 14 2 15
診察・治療・処置等その他の取違え 0 0 0 0 1 4 1 4
その他の治療・処置の実施に関する内容 12 32 5 17 46 168 63 217

医療機器等・医療材料の使用・管理に関する項目
指示
指示出し忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0
指示遅延 0 0 0 0 0 0 0 0
対象患者指示間違い 0 0 0 0 0 1 0 1
使用方法指示間違い 0 0 0 0 0 1 0 1
その他の医療機器等・医療材料の
使用に関する内容 0 0 0 1 4 9 4 10

管理
保守・点検不良 0 0 0 0 5 13 5 13
保守・点検忘れ 0 0 0 0 1 7 1 7
使用中の点検・管理ミス 0 4 1 4 11 48 12 56
破損 0 0 0 0 4 9 4 9
その他の医療機器等・医療材料の
管理に関する内容 0 1 1 1 8 42 9 44

準備
組み立て 0 0 0 1 3 9 3 10
設定条件間違い 0 0 0 0 2 6 2 6
設定忘れ 1 1 0 0 2 6 3 7
電源入れ忘れ 0 0 0 0 1 6 1 6
警報設定忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0
警報設定範囲間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
便宜上の警報解除後の再設定忘れ 0 0 0 0 0 1 0 1
消毒・清潔操作の誤り 0 0 1 1 0 2 1 3
使用前の点検・管理ミス 0 1 0 1 8 21 8 23
破損 0 0 0 0 0 1 0 1
その他の医療機器等・医療材料の
準備に関する内容 0 2 2 5 9 21 11 28
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事例の内容×影響度

死亡もしくは重篤な状況
に至ったと考えられる

濃厚な処置・治療が必要
であると考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が
不要と考えられる

合　計

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

使用
医療機器等・医療材料の不適切使用 1 2 1 3 13 36 15 41
誤作動 0 1 0 0 2 9 2 10
故障 0 0 1 5 3 14 4 19
破損 0 0 1 1 2 23 3 24
その他の医療機器等・医療材料の
使用に関する内容 1 3 1 3 30 87 32 93

ドレーン・チューブ類の使用・管理に関する項目
指示
指示出し忘れ 0 0 0 0 1 1 1 1
指示遅延 0 0 0 0 0 0 0 0
対象患者指示間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
使用方法指示間違い 0 0 0 0 1 3 1 3
その他のドレーン・チューブ類の
使用・管理の指示に関する内容 0 1 0 0 9 19 9 20

管理
点検忘れ 0 0 0 0 0 3 0 3
点検不良 0 0 0 1 0 4 0 5
使用中の点検・管理ミス 0 0 1 6 30 71 31 77
破損 0 0 0 4 5 11 5 15
その他のドレーン・チューブ類の
管理に関する内容 0 2 2 9 99 215 101 226

準備
組み立て 0 0 0 0 0 3 0 3
設定条件間違い 0 0 0 0 0 0 0 0
設定忘れ 0 0 0 0 0 1 0 1
消毒・清潔操作の誤り 0 0 0 0 0 0 0 0
使用前の点検・管理ミス 0 1 0 0 2 4 2 5
その他のドレーン・チューブ類の
準備に関する内容 0 1 0 0 4 7 4 8

使用
点滴漏れ 0 0 0 2 10 39 10 41
自己抜去 0 2 5 37 225 937 230 976
自然抜去 1 1 3 13 32 124 36 138
接続はずれ 1 3 2 3 20 89 23 95
未接続 0 0 0 0 1 6 1 6
閉塞 0 0 3 5 20 54 23 59
切断・破損 0 1 2 8 11 54 13 63
接続間違い 0 0 0 1 2 9 2 10
三方活栓操作間違い 0 0 0 2 6 27 6 29
ルートクランプエラー 0 0 1 3 4 26 5 29
空気混入 1 2 0 0 0 2 1 4
誤作動 0 0 0 0 0 0 0 0
故障 0 0 0 0 0 0 0 0
ドレーン・チューブ類の不適切使用 0 1 1 4 6 20 7 25
その他のドレーン・チューブ類の
使用に関する内容 1 1 1 4 32 89 34 94

検査に関する項目
指示
指示出し忘れ 1 1 0 0 11 19 12 20
指示遅延 0 0 0 0 2 9 2 9
対象患者指示間違い 2 2 0 1 4 6 6 9
指示検査の間違い 8 8 0 0 10 22 18 30
その他の検査の指示に関する内容 1 2 2 3 30 84 33 89
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事例の内容×影響度

死亡もしくは重篤な状況
に至ったと考えられる

濃厚な処置・治療が必要
であると考えられる

軽微な処置・治療が必要
もしくは処置・治療が
不要と考えられる

合　計

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

2016年
10月～12月

2016 年
1月～12月
（累計）

管理
分析機器・器具管理 0 0 0 0 2 6 2 6
試薬管理 0 0 0 0 0 0 0 0
データ紛失 0 0 0 0 1 1 1 1
計算・入力・暗記 0 0 0 0 2 9 2 9
その他の検査の管理に関する内容 1 1 0 1 37 102 38 104

準備
患者取違え 0 0 0 0 10 24 10 24
検体取違え 0 0 0 0 2 17 2 17
検体紛失 0 0 0 0 4 6 4 6
検査機器・器具の準備 0 0 0 0 9 36 9 36
検体破損 0 0 0 0 0 0 0 0
その他の検査の準備に関する内容 2 9 0 4 88 230 90 243

実施
患者取違え 0 1 0 1 12 46 12 48
検体取違え 1 1 0 1 8 20 9 22
試薬の間違い 0 0 0 0 2 5 2 5
検体紛失 1 1 0 0 4 26 5 27
検査の手技・判定技術の間違い 0 0 0 1 27 67 27 68
検体採取時のミス 1 2 3 4 42 115 46 121
検体破損 0 0 0 0 2 10 2 10
検体のコンタミネーション 0 0 0 0 0 2 0 2
データ取違え 0 0 0 0 5 12 5 12
結果報告 1 2 0 0 27 68 28 70
その他の検査の実施に関する内容 5 11 3 11 153 510 161 532

療養上の世話に関する項目
計画又は指示
計画忘れ又は指示出し忘れ 0 0 0 1 4 9 4 10
計画又は指示の遅延 0 0 0 1 0 1 0 2
計画又は指示の対象患者間違い 0 0 0 0 0 3 0 3
計画又は指示内容間違い 0 0 0 0 1 6 1 6
その他の療養上の世話の計画又は
指示に関する内容 0 0 1 1 8 30 9 31

管理・準備・実施
拘束・抑制 0 0 0 0 1 7 1 7
給食の内容の間違い 0 0 0 0 14 51 14 51
安静指示 0 0 0 1 3 19 3 20
禁食指示 0 1 10 10 6 32 16 43
外出・外泊許可 0 0 0 0 4 26 4 26
異物混入 0 0 0 0 7 20 7 20
転倒 1 5 13 55 424 1,503 438 1,563
転落 2 4 0 12 112 434 114 450
衝突 0 0 0 0 0 11 0 11
誤嚥 0 0 0 0 1 3 1 3
誤飲 0 0 0 0 3 6 3 6
誤配膳 0 0 0 0 9 37 9 37
遅延 0 0 0 0 1 5 1 5
実施忘れ 0 0 1 1 18 55 19 56
搬送先間違い 0 0 0 0 1 4 1 4
患者間違い 0 0 0 0 10 29 10 29
延食忘れ 0 0 0 0 0 1 0 1
中止の忘れ 0 0 0 0 2 6 2 6
自己管理薬飲み忘れ・注射忘れ 0 0 0 0 11 25 11 25
自己管理薬注入忘れ 0 0 0 0 0 0 0 0
自己管理薬取違え摂取 0 0 0 0 3 13 3 13
不必要行為の実施 0 0 0 0 5 16 5 16
その他の療養上の世話の管理・準備・
実施に関する内容 4 10 7 16 91 315 102 341

その他 19 51 10 41 248 1,223 277 1,315
合計 104 280 173 591 3,900 13,846 4,177 14,717
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図表Ⅱ - ３- ２５　（QH-67）　発生要因×事例の概要

発生要因×事例の概要

薬剤 輸血 治療・処置 医療機器等

 

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

当事者の行動に関わる要因

確認を怠った 2,828 10,112 29 103 182 717 147 538

観察を怠った 412 1,642 4 19 66 230 47 161

報告が遅れた（怠った） 86 330 0 9 10 44 3 15

記録などに不備があった 143 466 2 10 10 42 1 21

連携ができていなかった 542 2,118 11 43 55 214 30 124

患者への説明が不十分で
あった（怠った） 216 906 0 2 11 57 4 16

判断を誤った 445 1,694 5 28 58 221 25 84

ヒューマンファクター

知識が不足していた 501 1,789 6 28 40 162 44 145

技術・手技が未熟だった 344 1,175 4 10 41 163 32 98

勤務状況が繁忙だった 741 3,205 10 39 38 166 33 125

通常とは異なる身体的
条件下にあった 43 185 0 4 0 9 0 7

通常とは異なる心理的
条件下にあった 139 936 1 8 17 80 5 27

その他 464 1,436 3 15 37 122 26 82

環境・設備機器

コンピュータシステム 122 402 2 10 2 21 3 21

医薬品 363 1,398 0 3 9 25 0 4

医療機器 38 111 0 1 9 67 64 252

施設・設備 35 128 0 3 3 14 4 23

諸物品 29 97 0 4 6 33 11 36

患者側 123 502 0 2 13 85 2 8

その他 472 774 5 12 24 62 19 41

その他

教育・訓練 392 1,576 1 19 25 123 24 110

仕組み 150 523 2 7 14 53 8 56

ルールの不備 329 962 3 22 23 73 21 75

その他 554 1,455 5 14 41 132 32 86

合計 9,511 33,922 93 415 734 2,915 585 2,155

※発生要因は複数回答が可能である。



- 105 -

Ⅱ

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月） 3　ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業

ドレーン・チューブ 検査 療養上の世話 その他 合計

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

2016 年
１０月～１２月

2016 年
１月～１２月
（累計）

10,631 41,448

460 1,883 524 1,798 543 1,881 460 2,061 5,173 19,093

470 2,044 41 170 457 1,887 147 674 1,644 6,827

17 52 28 97 17 64 17 104 178 715

7 25 24 89 22 73 43 193 252 919

78 407 104 478 119 577 93 513 1,032 4,474

133 619 37 120 363 1,388 117 436 881 3,544

344 1,444 84 280 365 1,566 145 559 1,471 5,876

4,424 17,893

75 315 96 318 113 384 52 262 927 3,403

88 361 44 140 96 280 44 173 693 2,400

138 853 124 492 196 953 112 567 1,392 6,400

14 52 11 32 22 87 9 36 99 412

23 200 22 166 27 200 25 220 259 1,837

90 487 109 304 197 531 128 464 1,054 3,441

2,879 9,201

0 8 26 125 26 53 17 143 198 783

21 60 6 22 13 40 6 23 418 1,575

29 104 10 43 10 27 8 47 168 652

8 68 4 30 82 302 14 53 150 621

28 97 16 51 67 215 38 124 195 657

226 910 15 53 404 1,443 46 212 829 3,215

28 93 104 180 182 298 87 238 921 1,698

3,038 10,656

53 335 50 181 140 535 67 252 752 3,131

13 75 31 108 43 106 35 125 296 1,053

37 110 70 198 52 175 43 191 578 1,806

65 404 100 277 220 544 395 1,754 1,412 4,666

2,445 11,006 1,680 5,752 3,776 13,609 2,148 9,424 20,972 79,198
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Ⅲ　医療事故情報等分析の現況

１　概況

【１】分析対象とするテーマの選定状況

本事業においては、収集された情報を基に、医療事故の発生予防・再発防止に資する情報提供を行

うために、分析対象とするテーマを設定し、そのテーマに関連する事例をまとめて分析、検討を行っ

ている。テーマは、①一般性・普遍性、②発生頻度、③患者への影響度、④防止可能性、⑤教訓性といっ

た観点から、専門家の意見を踏まえ選定している。なお、医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を総合

的に検討するテーマについては、ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業において収集期間ごとに

定められたテーマに該当する事例情報を収集し、分析している。

本報告書における分析テーマについて図表Ⅲ - １- １に示す。

図表Ⅲ - １- １　本報告書における分析テーマ

①前方視的分析を行うテーマ
　（テーマに該当するヒヤリ・ハット事例を１年間収集しながら、医療事故情報と総合的に分析するテーマ）

・腫瘍用薬に関連した事例

②後方視的分析を行うテーマ
　（１０～１２月に報告された医療事故情報の中からテーマを設定し、同種事例を過去に遡って活用し分析
　　するテーマ）

・蘇生時、アドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例

・下肢閉塞性動脈硬化症の患者への弾性ストッキング装着に関連した事例

【２】分析対象とする情報

本報告書対象期間内に収集した医療事故情報及びヒヤリ・ハット事例のうち、対象とするテーマに

関連する情報を有している事例を抽出し、分析対象とした。

さらに、分析の必要性に応じて、本報告書対象期間外の過去の事例についても、抽出期間を設定し

た上で、同様の抽出を行い、分析対象とした。
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Ⅲ

概
況

１
２-〔１〕
２-〔２〕
２-〔３〕

３-〔２〕
３-〔３〕

３-〔１〕

【３】分析体制

医療安全に関わる医療専門職、安全管理の専門家などで構成される専門分析班を月１回程度の頻度

で開催し、本事業で収集された事例の概要の把握を行っている。その上で、新たな分析テーマに関す

る意見交換や、すでに分析対象となっているテーマについての分析の方向性の検討、助言などを行っ

ている。

さらに、事例の集積の程度や専門性に応じて設置が必要と判断されたテーマについては、テーマ別

専門分析班を設置し、分析を行っている。テーマ別専門分析班の開催頻度は報告書での公表のタイミ

ングや事例の集積の程度に応じて全体で月１～２回程度としている。また、テーマによってはテーマ

別専門分析班を設置せず、専門分析班の助言を得ながら当事業部の客員研究員や事務局員が分析を

行っている。

最終的に専門分析班、テーマ別専門分析班の意見を踏まえ、当事業部で分析結果を取りまとめ、

総合評価部会の審議を経て分析結果の公表を行っている。

【４】追加情報の収集

専門分析班において、医療機関から報告された事例の記述内容を分析する上で、さらに詳細な

事実関係を把握する必要があると判断される事例に関しては、文書による問い合わせや、医療機関の

協力を得て現地状況確認調査を行っている。追加情報の内容は、医療安全対策を検討するために活用

している。
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２　個別のテーマの検討状況

【１】腫瘍用薬に関連した事例　④「実施、実施に伴う確認・観察」 の事例

がん治療において腫瘍用薬（抗がん薬）を用いた薬物療法は、手術療法や放射線療法とともに重要

である。腫瘍用薬を用いた薬物療法は、がんの治癒及び患者のＱＯＬを高めることを目的とし、対象

疾患も多く、治療法、使用する薬剤も様々である。腫瘍用薬は単剤で使用することもあるが、多くは

複数の薬剤を組み合せた多剤併用療法がなされている。また、腫瘍用薬を投与する際の副作用の軽減

などを目的とした支持療法に用いる制吐剤や抗アレルギー薬などの薬剤と併用することも多い。

腫瘍用薬は、がん細胞に効果がある一方で、正常な細胞に損傷を与える危険もある。そのため、医

療機関では、腫瘍用薬を用いる化学療法に関して、科学的根拠に基づき薬剤の種類、投与量、投与方法、

投与期間、投与日、投与順などを決定し、時系列に明記した治療計画を作成し、院内の委員会で審査

した上でレジメン登録し実施するなど、組織的な管理がなされている。さらに、患者の治療過程にお

いては、患者の状態把握、治療効果の判断が重要であり、医師のみならず、薬剤師や看護師などがレ

ジメンや患者の病態などの情報を共有し、安全に治療できるよう、チームで取り組んでいる。

厚生労働科学研究「『医薬品の安全使用のための業務手順書』作成マニュアル（２００７年３月）」1）

において、抗がん剤は特に安全管理が必要な医薬品（要注意薬）の投与等に注意が必要な医薬品とさ

れている。また、一般社団法人日本病院薬剤師会による「ハイリスク薬に関する業務ガイドライン

（Ｖｅｒ．２．２）（２０１６年６月４日改訂）」2）では、抗悪性腫瘍薬はハイリスク薬に該当している。

本事業では、報告された事例を基に、これまでに腫瘍用薬に関連する医療安全情報を３回提供し、

事例を紹介するとともに注意喚起を行ってきた（第４５回報告書１１４頁　図表Ⅲ - ２- １）。また、

第１８回報告書（２００９年９月公表）及び第２０回報告書（２０１０年３月公表）では「化学療法

に関連した医療事故」として主な事例の紹介を行った。さらに、第３４回報告書（２０１３年６月公

表）では「リツキシマブ製剤投与後のＢ型肝炎再活性化に関連した事例」を分析テーマとして取り上げ、

発生要因の分析やＢ型肝炎治療ガイドラインの紹介を行った。

腫瘍用薬は主に複数の薬剤を使用すること、患者の体表面積や体重によって投与量が決定されるこ

と、当日の検査値などから減量や投与中止の判断など薬剤の取り扱いに注意が必要なこと、患者への

影響が大きいことなどから、医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例が本事業に多数報告されている。

そこで、本事業では腫瘍用薬に関連した医療事故情報やヒヤリ・ハット事例を個別のテーマとして

取り上げ、事例を１年間継続的に収集し、４回の報告書にわたって分析を進めることとした。第４５回

報告書では、医療事故情報やヒヤリ・ハット事例を概観し、第４６回報告書では、「レジメン登録」

「治療計画」「処方」の事例を、第４７回報告書では、「指示」「調剤」「準備」「患者への説明・指導」

の事例を取り上げ分析を行った。今回は、本報告書の分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に

報告された事例を追加して現状を紹介するとともに、報告された事例の中から発生段階が「実施」

「実施に伴う確認・観察」に該当する事例を取り上げ、分析を行った。
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３-〔２〕
３-〔３〕
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Ⅲ

腫
瘍
用
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に
関
連
し
た
事
例　

④
「
実
施
、
実
施
に
伴
う
確
認
・
観
察
」 

の
事
例

２-〔１〕
１

（１）腫瘍用薬に関連した医療事故情報の現状
①腫瘍用薬に関連した医療事故情報の考え方

本分析の対象は、２０１０年以降に報告された医療事故情報のうち、以下のキーワードを含む事例

を検索し、その中で、腫瘍用薬やその作用、薬剤の投与中の管理に関わる事例を対象とした。また、

腫瘍用薬を投与する際、副作用の軽減のため支持療法として投与される薬剤に関わる事例も対象と

した。

なお、本分析では、腫瘍用薬投与中の患者の転倒、転落、誤飲、誤嚥、自殺などに関連した事例

や留置されているカテーテルの腫瘍用薬を投与している時以外の管理に関する事例、医薬品の臨床

試験に関連した事例などは対象に含めないこととした。

 

キーワード

腫瘍用薬 抗がん剤 抗癌剤 腫瘍薬 腫瘍剤

プロトコール プロトコル レジメン ケモ 化学療法

②発生状況

前回の第４７回報告書では、２０１０年１月から２０１６年９月までに報告された医療事故情報

のうち、上記の基準に合致する腫瘍用薬に関連した医療事故情報２７５件の分析を行った。今回は、

分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に報告された２２件を追加し、２９７件を分析の対象

とした。報告された事例について、事例の内容と発生段階で整理し、発生状況を集計した（図表

Ⅲ - ２- １）。

事例の内容としては、「薬剤の血管外漏出・血管炎」が最も多く９５件であり、次いで「腫瘍用

薬投与中の状態の悪化（副作用等）」が６０件、「薬剤量間違い／過剰」が３９件と多かった。発生

段階では、「実施に伴う確認・観察」が最も多く１６７件、次いで「処方」が５１件と多かった。

図表Ⅲ - ２- １　発生状況（医療事故情報）

事例の内容

薬剤
間違い

対象者
間違い

薬剤量間違い
投与
速度
間違い

投与
時間
間違い

投与日
・
日数
間違い

投与
経路
間違い

無投与 中止時
の投与

薬剤の
血管外
漏出
・
血管炎

カテー
テル
外れ
・
漏れ

カテー
テル
・
ポート
の不具合
・

取り扱い
間違い

腫瘍用
薬投与
中の
状態の
悪化

（副作用
等）

支持
療法の
間違い

その他 合計

過剰 過少 不明

発
生
段
階

レジメン登録 0 0 3 1 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6

治療計画 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 2

処方 5 1 24 2 0 0 4 4 0 1 3 0 0 0 0 6 1 51

指示

指示出し 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 2 0 0 0 0 0 2 6

指示受け 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1

その他 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

調剤 2 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 5

準備
調製 0 0 8 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 10

その他 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 4

患者への説明・指導 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

実施 3 5 1 0 0 8 3 1 8 5 0 0 0 4 0 3 1 42

実施に伴う確認・観察 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 95 9 0 60 1 1 167

その他 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 2

合　計 10 6 39 3 0 11 8 8 8 8 5 95 9 6 60 11 10 297
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（２）腫瘍用薬に関連したヒヤリ・ハット事例の現状 
①腫瘍用薬に関連したヒヤリ・ハット事例の考え方
２０１６年１月から１２月までの１年間、ヒヤリ・ハット事例の今期のテーマとして「腫瘍用薬

に関連したヒヤリ・ハット事例」を収集している。分析対象は、医療事故情報と同様に、以下のキー

ワードを含む事例を検索し、その中で、腫瘍用薬やその作用、薬剤の投与中の管理に関わる事例を

対象とした。また、腫瘍用薬を投与する際、副作用の軽減のため支持療法として投与される薬剤に

関わる事例も対象とした。

なお、医療事故情報と同様に、腫瘍用薬投与中の患者の転倒、転落、誤飲、誤嚥、自殺などに

関連した事例や留置されているカテーテルの腫瘍用薬を投与している時以外の管理に関する事例、

医薬品の臨床試験に関連した事例は対象に含めないこととした。

キーワード

腫瘍用薬 抗がん剤 抗癌剤 腫瘍薬 腫瘍剤

プロトコール プロトコル レジメン ケモ 化学療法

②発生状況
前回の第４７回報告書では、２０１６年１月から９月までに報告されたヒヤリ・ハット事例のうち、

上記の基準に合致する腫瘍用薬に関連したヒヤリ・ハット事例６１５件の分析を行った。今回は、

分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に報告された２４２件を追加し、８５７件を分析の対

象とした。報告された事例について、事例の内容と発生段階で整理し、発生状況を集計した（図表

Ⅲ - ２- ２）。

事例の内容としては、「薬剤の血管外漏出・血管炎」が１６５件、「支持療法の間違い」が９８件

と多かった。発生段階では、「実施」が３３５件と多く、腫瘍用薬に関連したヒヤリ・ハット事例

全体の３９％を占めていた。

図表Ⅲ - ２- ２　発生状況（ヒヤリ・ハット事例）

事例の内容

薬剤
間違い

対象者
間違い

薬剤量間違い
投与
速度
間違い

投与
時間
間違い

投与日
・
日数
間違い

投与
経路
間違い

無投与 中止時
の投与

薬剤の
血管外
漏出
・
血管炎

カテー
テル
外れ
・
漏れ

カテー
テル
・
ポート
の不具合
・

取り扱い
間違い

腫瘍用
薬投与
中の
状態の
悪化

（副作用
等）

支持
療法の
間違い

その他 合計

過剰 過少 不明

発
生
段
階

レジメン登録 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1

治療計画 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

処方 7 0 15 17 3 0 1 9 0 10 1 0 0 0 0 7 10 80

指示

指示出し 0 1 3 0 0 1 4 2 0 3 7 0 0 0 0 4 3 28

指示受け 0 0 0 0 0 4 1 5 0 7 12 0 0 0 0 8 4 41

その他 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

調剤 7 4 5 5 0 0 0 2 0 0 2 0 0 0 0 0 1 26

準備
調製 6 2 19 2 1 1 0 2 0 3 9 0 0 0 0 2 8 55

その他 0 0 2 0 0 0 1 1 0 0 0 0 1 26 0 1 11 43

患者への説明・指導 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 4 5

実施 6 4 5 3 1 78 46 8 2 76 0 0 2 11 0 73 20 335

実施に伴う確認・観察 0 0 0 0 0 3 0 0 0 0 0 165 43 0 8 0 6 225

その他 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 1 0 2 13 18

合　計 26 11 49 27 5 88 54 29 2 99 31 165 46 38 8 98 81 857



２-〔２〕
２-〔３〕

３-〔２〕
３-〔３〕

３-〔１〕

2　個別のテーマの検討状況

- 111 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）

Ⅲ

腫
瘍
用
薬
に
関
連
し
た
事
例　

④
「
実
施
、
実
施
に
伴
う
確
認
・
観
察
」 

の
事
例

２-〔１〕
１

③ヒヤリ・ハット事例　発生件数情報の報告件数

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業では、ヒヤリ・ハット事例の発生件数情報と事例

情報を収集している。腫瘍用薬に関連したヒヤリ・ハット事例は、第４５回報告書分析対象期間

（２０１６年１月～３月）から本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）までの間、

「今期のテーマ」として発生件数情報を収集してきた。腫瘍用薬に関連したヒヤリ・ハット事例の

発生件数情報の報告件数を図表Ⅲ - ２- ３に示す。

図表Ⅲ - ２- ３　ヒヤリ・ハット事例　発生件数情報の報告件数（２０１６年）

報告期間

誤った医療の実施の有無

合計

実施なし

実施あり

影響度 ( 当該事例の内容が仮に実施された場合 )

死亡もしくは重篤な
状況に至ったと考え
られる

濃厚な処置・治療が
必要であると考えら
れる

軽微な処置・治療が
必要もしくは処置・
治療が不要と考えら
れる

１月－３月 34 85 396 1,576 2,091 

４月－６月 67 150 727 2,185 3,129

７月－９月 49 171 637 2,794 3,651 

１０月－１２月 38 170 1,632 1,695 3,535 

合　計 １８８ ５７６ ３，３９２ ８，２５０ １２，４０６ 

④ヒヤリ・ハット事例　事例情報の ｢未然防止事例 ｣

ヒヤリ・ハット事例には、患者へ誤った医療が実施される前に未然に防止できた事例が報告さ

れており、その内容は医療機関における医療安全対策の参考になると思われる。そこで、報告され

たヒヤリ・ハット事例のうち、医療の実施の有無の項目で「実施なし」を選択しているものから、

薬剤の無投与などの事例を除外し、事例の内容に未然防止できた経緯が記載されているものについ

て、①薬剤の知識から間違いに気付いた事例、②薬歴との比較から間違いに気付いた事例、③指示

と違うことから間違いに気付いた事例、④その他に大別した。それぞれの主な事例の内容を示す（図

表Ⅲ - ２- ４）。
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図表Ⅲ - ２- ４　ヒヤリ・ハット事例　事例情報の「未然防止事例」

間違いに
気付いた職種

事例の内容

①薬剤の知識から間違いに気付いた事例

薬剤師
医師のオーダでは、ティーエスワン配合ＯＤ錠の内服導入で入院した患者への投与量が上限
を超えていた。ハイリスク薬を中心に薬剤管理指導業務を行っていた病棟薬剤師が処方当日
に気付き、投与に至らなかった。

薬剤師

ティーエスワン配合ＯＤ錠の薬剤オーダがあった。薬剤師は、添付文書上、ティーエスワン
配合ＯＤ錠と併用注意のヒダントール錠内服中の患者であることに気付いた。主治医に連絡
が取れず、処方開始時の指示もなかったため、朝の内服薬は投与せず、主治医の来院まで待っ
た。その後、ヒダントール錠を他の薬剤に変更した。

看護師

腎機能障害のある患者にゾレドロン酸点滴静注４ｍｇバッグ１袋のオーダであり、薬剤部は
４ｍｇ１袋を病棟に搬送した。カルテに「腎機能障害あり」と記載があり、看護師は腎機能
障害がある場合は４ｍｇから減量投与することを知っていたため薬剤部に相談した。薬剤部
は担当医に確認しオーダ間違いが分かり、ゾレドロン酸点滴静注は減量投与となった。

②薬歴との比較から間違いに気付いた事例

薬剤師
「ハイドレアカプセル５００ｍｇ　１カプセル　１×朝食前７０日分」と処方があったが、
保険薬局で前回と比べ減量となっていることに気付いた。患者に確認すると量が変わること
は聞いておらず、保険薬局の薬剤師から疑義照会があった。

③指示と違うことから間違いに気付いた事例

看護師

９時１０分頃、診察終了後に化学療法が実施可と指示がでた。９時１５分頃、薬剤部で抗が
ん剤のミキシングが行われ、調製済みのアバスチン点滴静注用が処置台に置いてあった。看
護師２名で指示書を確認しながらチェックを行った際に、指示書にないアバスチン点滴静注
用が調製されていることに気付き、電子カルテで再度確認を行った。薬剤部に問い合わせ、誤っ
て調製したことが分かり、患者に投与する前に気付いた。

④その他

薬剤師
看護師が電子カルテに患者の体重を５０ｋｇと入力するところ、誤って７４ｋｇと入力した ｡
その体重をもとに医師は化学療法の薬剤を処方した。患者は抗がん剤治療のため入退院を繰
り返しており、病棟薬剤師が体重の誤入力に気付いた。

薬剤師
医師はアバスチン点滴静注用、エルプラット点滴静注液のオーダをする際、前回と同量で処
方した。しかし、患者の体重は前回よりも２８ｋｇ減少しており、投与量が過量となっていた。
そのため、薬剤師は疑義照会を行い最新の体重に基づいた投与量へ減量になった。

看護師

患者のベッドサイドでＰＤＡを用いて患者確認を行い、側管から投与する輸液を輸液ポンプ
へセットしようとしたところ、輸液バッグに「投与時間９０時間、投与速度２．７ｍＬ／ｈ」
と記載されていることに気付いた。レジメンとは異なる投与時間であることに気づき、医師
と薬剤部へ問い合わせたところ、指示間違いであることがわかった。

看護師

オーダ内容は、注射用フィルデシン１ｍｇが２バイアルと大塚生食注２０ｍＬであった。製
剤室には製剤室混注マニュアルがあり、フィルデシン１ｍｇあたり大塚生食注１ｍＬで溶解
し、残りの大塚生食注を用いて希釈して、合計２０ｍＬとして注射器で払い出される。しかし、
薬剤師は、注射用フィルデシン１ｍｇを大塚生食注１ｍＬで溶解後、希釈せずに病棟へ払い
出した。病棟看護師が製剤室から払い出された薬剤の量や注射器の大きさがいつもと異なる
ことに気付き間違いが分かった。
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（３）「実施」に関する医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例の分析
①発生状況

発生段階が「実施」の事例は医療事故情報が４２件、ヒヤリ・ハット事例が３３５件であった。

事例の内容は、医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を合わせると、投与速度間違いが８６件、無投

与が８１件、支持療法の間違いが７６件などであった。「実施」の事例が腫瘍用薬に関する事例全

体に占める割合は、医療事故情報の１４．１％、ヒヤリ・ハット事例の３９. ０％であった。

本報告書では「実施」に関する事例の内容から、医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例ともに報告

件数の多かった「投与速度間違い」と、薬剤の効果を考えて投与の順序を計画する腫瘍用薬に特有

の事例が含まれる「投与時間間違い」、医療事故情報の報告件数が多かった「投与経路間違い」に

ついて、医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を総合的に分析することとした。

なお、報告件数の多かった「無投与」は看護師による内服薬の投与忘れや患者の自己管理薬の飲

み忘れなどが多く、「支持療法」は制吐剤の投薬忘れや患者自身の内服忘れなどが多かった。

図表Ⅲ - ２- ５　「実施」の事例の発生状況

医療事故情報 ヒヤリ・ハット事例
合計

件数 ％ 件数 ％

薬剤間違い ３ ７．１ ６ １．８ ９

対象者間違い ５ １１．９ ４ １．２ ９

薬剤量間違い

過剰 １ ２．４ ５ １．５ ６

過少 ０ ０．０ ３ ０．９ ３

不明 ０ ０．０ １ ０．３ １

投与速度間違い ８ １９．０ ７８ ２３．３ ８６

投与時間間違い ３ ７．１ ４６ １３．７ ４９

投与日・日数間違い １ ２．４ ８ ２．４ ９

投与経路間違い ８ １９．０ ２ ０．６ １０

無投与 ５ １１．９ ７６ ２２．７ ８１

カテーテル外れ・漏れ ０ ０．０ ２ ０．６ ２
カテーテル・ポートの不具合・
取り扱い間違い

４ ９．５ １１ ３．３ １５

支持療法の間違い ３ ７．１ ７３ ２１．８ ７６

その他 １ ２．４ ２０ ６．０ ２１

合　計 ４２ １００．０ ３３５ １００．０ ３７７
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②「実施」の「投与速度間違い」の事例の分析

「実施」に関する医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例の内容から、報告件数の多かった「投与速

度間違い」について医療事故情報８件とヒヤリ・ハット事例７８件を総合的に分析した。

１）分類

「実施」の「投与速度間違い」の８６件を事例の内容によって分類した（図表Ⅲ - ２- ６）。輸液

ポンプ等を使用した際の設定・変更の誤りが５４件と多かった。その内訳は数字の誤入力が１３件、

速度の計算間違いが１０件、前の輸液の設定のままの投与が９件などであった。時間ごとに速度を

変更しなければならない腫瘍用薬の速度の設定を誤った事例など、腫瘍用薬に特有の事例もあった。

また、「投与速度間違い」には、輸液ポンプ等の設定は正しかったが、時間どおりに滴下されてい

なかった事例の報告も１６件あった。輸液ポンプ等の制御方式には流量制御方式と滴下制御方式が

あり、流量制御方式はチューブをしごくことで流量を調整し、滴下制御方式はセンサーで滴数を数

えて流量を調整する。そのため、流量制御方式では専用の輸液ラインを使用することや、滴下制御

方式では粘性の高い薬剤は表面張力の影響で 1滴の量が少なくなることを考慮することが必要であ

る。投与する腫瘍用薬の特性を理解して、使用する輸液ポンプ等の選択をすることは重要である。

図表Ⅲ - ２- ６　「実施」の「投与速度間違い」の分類

投与方法 分類 件数

輸液ポンプ等を使用 輸液ポンプ等の設定・変更の誤り ５４

数字の誤入力 １３

速度の計算間違い １０

前の輸液の設定のままの投与 ９

流量と予定量（投与量）の入力間違い ８

他の輸液の速度との間違い ７

他の投与日の速度との間違い ３

操作する輸液ポンプの取り違え ２

速度変更の間違い ２

輸液ポンプ等の設定は正しいが、時間どおりに滴下されなかった １６

自然滴下 滴下の調整不足 １２

不明 ４

合　計 ８６

２）当事者職種

報告された事例８６件の当事者職種をまとめた（図表Ⅲ - ２- ７）。当事者はほとんどが看護師で

あった。

図表Ⅲ - ２- ７　「実施」の「投与速度間違い」の当事者職種

当事者職種 件数

看護師 ９５

医師 １

助産師 １
※当事者職種は、複数回答が可能である。
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３）事例の内容

「実施」の「投与速度間違い」に関する主な事例の内容について、代表的な事例を取り上げ、

専門分析班および総合評価部会の議論を付して図表Ⅲ - ２- ８に示す。

図表Ⅲ - ２- ８　「実施」の「投与速度間違い」の事例の内容及び専門分析班・総合評価部会の議論

No. 報告事例 事例の内容 事例の背景要因 改善策

他の投与日の速度との間違い

１

ヒヤリ・
ハット
事例

初回のアバスチン点滴静注用を９０
分間で投与する指示であった。しか
し輸液ポンプの流量の設定を間違え
６０分間で投与した。アバスチン点
滴静注用投与終了時に当事者が間違
いに気がついた。すぐにバイタルサ
インを測定し、気分不快等がないか
確認し、医師へ報告した。医師から
は経過観察との指示であった。治療
終了時のバイタルサインや体調の変
化は見られなかったため、そのまま
帰宅となった。

アバスチン点滴静注用の投与時間
は初回は９０分、２回目は６０分、
３回目からは３０分での投与とな
るため、すぐに流量の設定間違い
に気付かなかった。他の看護師に
も確認をしてもらったが、そこで
も設定間違いに気付かなかった。

・　 誰がみてもわかるように点滴
ボトルと注射指示箋に何回目
の治療であるか、流量を赤字
で明記する。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 事例では医師の指示内容は不明であるが、看護師の記憶に頼るのではなく、指示書に記載された投与速度や投与時
間をもとに設定するとよい。

○投与回数によって速度の変更が必要であるという内容の情報提供に、病棟薬剤師が関わるとよいだろう。

操作する輸液ポンプの取り違え

２

医療事故
情報

５－ＦＵ注は側管から輸液ポンプ
で３～４ｍＬ／ｈで投与していた。
メインルートは、シスプラチン注
投与の腎保護のため大量補液を
行っており、輸液ポンプを使用し
て１１０ｍＬ／ｈで投与していた。
患者の入浴後に担当看護師は、別の
看護師とダブルチェックをして輸
液を再開したが、輸液ラインが交差
していることに気づかず、２つの輸
液の流量を逆に設定して再開した。
そのため、５－ＦＵ注は１１０ｍＬ
／ｈで投与され、５日間持続点滴の
残量である５－ＦＵ注３５１５ｍｇ
が１時間４５分で投与された。事
故発生後、通常よりも早くから口
腔粘膜障害が出現し、投与後２週
間で好中球が０になり骨髄抑制が
強く現れ、遷延した。対症治療で
グランの投与や血小板輸血を行い、
徐々に軽快し、事故後約１ヶ月の
入院加療となった。

輸液を投与する際の基本的な事
項が確認出来ていない。ダブル
チェックを依頼された看護師は、
担当看護師が十分確認を行って
いるものだという安心感から、
５－ＦＵ注の輸液ボトルと残量の
み確認していた。投与再開後の確
認を行っておらず、発見が遅れた。
注意喚起のために輸液ポンプ及び
５－ＦＵ注の輸液ラインに「５－
ＦＵ」のシールを貼っていたが、
大丈夫だという思い込みから、効
果が発揮されなかった。また輸液
ポンプの高さを調節するネジが緩
んでいることが多く、ドアや体に
あたると容易に向きが変わりやす
い状況にあった。抗がん剤を取り
扱うことが多く、慣れから抗がん
剤を扱う緊張感が薄れていた可能
性があった。

・　 抗がん剤の取り扱い、輸液ポ
ンプの準備と管理の看護手順
を遵守する（輸液ボトルから
針刺入部まで指で辿って、指
差し・声だし確認を徹底す
る）。

・　 ダブルチェックは、依頼され
た看護師が間違いがないか確
認することであることを再認
識し、ダブルチェックの基準、
手順を遵守する。

・　 抗がん剤は毒性のある薬剤で
あり、医療者の管理不足によ
り、高度な副作用、場合によっ
ては治療関連死のあることを
再教育する。

・　 ５－ＦＵ注の５日間持続投与
方法は、１日分を調剤して、
毎日更新することに変更し
た。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 薬剤を希釈した場合の安定性、混注時の細菌汚染の可能性も考えて、シリンジポンプで投与できるよう１日投与量
で調製することが望ましい。
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No. 報告事例 事例の内容 事例の背景要因 改善策

速度変更の間違い

３

ヒヤリ・
ハット
事例

Ｒ－ＣＨＯＰ療法初回投与の患者
に対してリツキサン注の投与を開
始していた。５０ｍＬ／ｈで医師が
開始し、初回投与のため５０ｍＬ／
ｈずつ流量を変更していく指示で
あった。１００ｍＬ／ｈから１５０
ｍＬ／ｈへ流量を変更する際、誤っ
て２００ｍＬ／ｈへ流量を変更し
た。指示通りに２５０ｍＬ／ｈへ
流量を変更する際、他の看護師が間
違いを発見した。血圧は１５０台、
ＨＲ５８回／分、自覚症状は特に
なく、医師へ報告し経過観察となっ
た。

リツキサン注は初回と２回目以降
では投与開始速度に変化があり、
時間ごとの流量の変更も異なって
いる。Ｒ－ＣＨＯＰ療法について
は病棟で作成したチェックリスト
があり、当日も使用していた。流
量を変更した際には輸液バッグに
時間、流量を記載するようにして
おり、注射ラベルが貼ってあった
が、確認を怠った。

・　 初回は３０分ごとに５０ｍＬ
／ｈずつと流量を変更する
回数が多いため、１人で確認
し流量を変更することもある
が、できるだけダブルチェッ
クで行う。

・　 ラベルをもう一度確認し流量
の変更を慎重に行う。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 当事者は、５０ｍＬのところを１００ｍＬ上げると思い込んで設定したのか、輸液ポンプ等の設定の際にボタンを
押し間違えたのか、両方の可能性がある。このような事例が発生した場合、間違いの背景を分析しておくことが次
の医療事故を防止するためには必要である。

４）「投与速度間違い」の影響

報告された事例の記述情報に、患者への副作用やバイタルサインの変化等、患者への影響につい

て記載があったのは１件であり、短時間に５－ＦＵ注が大量に投与され、通常よりも早くから口腔

粘膜障害が出現し、投与後２週間で骨髄抑制が強く現れた事例であった。

５）気付いたきっかけ

間違いに気付いたきっかけは、医療機関において医療安全対策を検討するための情報となるため、

報告された事例の内容に記載があったものの中から、主なものを以下に示す。

○予定よりも点滴が早く終わったことで気付いた。

○当事者が点滴の残量確認等で気付いた。

○他の医療者が気付いた。

・ダブルチェックをした他の看護師が気付いた。

・投与開始５分後のタイマーで、流量を確認した看護師が気付いた。

・３０分後のバイタルサイン測定時に他の看護師が気付いた。

○患者が気付いた。

・患者より「流量がいつもより多いけど大丈夫？」とナースコールがあり気付いた。



２-〔２〕
２-〔３〕

３-〔２〕
３-〔３〕
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６）主な背景・要因

「実施」の「投与速度間違い」に関する事例の主な背景要因について整理し、図表Ⅲ - ２- ９に示す。

図表Ⅲ - ２- ９「実施」の「投与速度間違い」の事例の主な背景・要因

輸液ポンプ等を使用

○機器の操作

・　 医薬品注入コントローラの上の３つの項目のボタンしか触っておらず、１ｍＬの桁の滴下数の確認を行っ

ていなかった。

・輸液ポンプ、医薬品注入コントローラなどの輸液管理機器の操作に戸惑いがあった。

・　 患者に声をかけられ作業を中断したが、再開したときにラベルと指示投与量を確認せずに、思い込みで

操作を行った。

・　 輸液ポンプの設定を行った際、開始ボタンを押す前に患者の刺入部まで辿り、異常がないか確認してい

ると他の患者の件で呼ばれたため、最終で投与量、全体量の確認をせず開始ボタンを押した。

○設定の確認

・　 指示書で薬剤名、総投与量、速度を見てはいるものの、確認の作業としてなされていなかった。結果的に、

眺めているという状況であった。

・機器の操作時、患者家族に話しかけられたため気がそれ、そのあと再確認しなかった。

・点滴更新時に多忙のため慌てており、更新時の薬剤名と速度の確認が不十分であった。

・　 輸液ポンプを使用していたため速度は合っているであろうという思い込みがあり、ラウンドを行った際

に点滴の残量を詳しく見なかった。

・　 点検表を用いて輸液ポンプの動作チェックをしたが、流量と残量から終了予定時刻を計算していなかった。

・閉塞解除後、作動状況とランプしか見ておらず、流量の確認を怠った。

・　 ２本目の腫瘍用薬を接続した際にルートの閉塞がないかのみ確認し、投与速度の確認を行わなかった。

○ダブルチェック

・ダブルチェックが機能しなかった。（複数報告あり）

・点滴開始からダブルチェックまでにタイムラグがあり、間違いに気付くのが遅れた。（複数報告あり）

・点滴更新後のダブルチェックの声かけができていなかった。

・輸液ボトルの交換時、他のスタッフのダブルチェックがすぐにできる状況ではなかった。

・ダブルチェックの際、日々使用している輸液ポンプであったため、流量が合っていると過信した。

・　 ダブルチェック時はセットした者に誘導されて、計算機を使用して一から速度を計算して確認していな

かった。

・ダブルチェック者も、計算されている流量が正しいと思い込んでいた。

○その他

・輸液ポンプの流量変更を失念した。（複数報告あり）

・　 側管から投与する注射薬が多く、初めて化学療法を行っている患者を受け持ったため気持ちに余裕がな

かった。

・化学療法室で、同時間に輸液ポンプを使用し薬剤を交換する患者がおり焦ってしまった。

・他の患者にも化学療法があるなど業務が立て込んでおり、多忙であった。

・　 点滴の追加の時間が遅れてしまい、速度を上げてもよいと思い込み、患者が希望した流量に合わせた。

・輸液ポンプの表示の部分が太陽の光で反射して見えにくくなっていた。

自然滴下

・血管確保された末梢静脈ルートでは、血管も細く、固定も不安定で予定通りの点滴実施が困難だった。

・点滴速度を確認した後、患者が動き始めて滴下速度が変わった。
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７）主な改善策

「実施」の「投与速度間違い」に関する事例の主な改善策について整理し、図表Ⅲ - ２- １０に示す。

図表Ⅲ - ２- １０「実施」の「投与速度間違い」の主な改善策

輸液ポンプ等を使用 

○設定の確認

・機器の設定は指示書と照らし合わせて確認する。（複数報告あり）

・点滴更新時は薬剤名と速度の確認を必ず行う。

・腫瘍用薬の速度の計算、全体量、流量の設定は１回のみのチェックで終わらず、自身で２回行う。

・医薬品注入コントローラの輸液量・流量・滴下数を指差し呼称で確認する。

・　 作業が中断した時には再度始めから確認をする。

○設定値のダブルチェック

・輸液ポンプ等の機器を変更した場合は、改めてダブルチェックを行う。

・ダブルチェックを行った際は５Ｒを徹底する。

・ダブルチェック者が自ら計算機を使用して計算して確認をする。

・　 点滴後の速やかなダブルチェック（流量、使用している点滴ライン、必要時タイマーをかけたか）を依

頼する。

・　 前もって同チームのスタッフには「○時頃、化学療法が終わる」と予定を話しておき、意識してもらえ

るようにする。

・ダブルチェックするときは、輸液ポンプの表示だけではなく、輸液バッグの残量を確認しチェックを行う。

○その他

・　患者の対応をしている最中にナースコールが鳴った時には同勤務者に対応を依頼する。

自然滴下

・　点滴ラインの長さを検討し、トイレや食事などの後には滴下が問題ないか確認する。

③「実施」の「投与時間間違い」の事例の分析

「実施」に関する医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例の内容から、薬剤の効果を考えて投与の順

序を計画する腫瘍用薬に特有の事例が含まれる「投与時間間違い」について医療事故情報３件とヒ

ヤリ・ハット事例４６件を総合的に分析した。

１）分類

「実施」の「投与時間間違い」の４９件を大別した（図表Ⅲ - ２- １１）。内服薬の「投与時間間

違い」は用法の誤りの事例であった。注射薬の「投与時間間違い」は、投与する順序の間違いや投

与開始時間の間違いであった。腫瘍用薬は、複数の薬剤の効果を得やすくすることや副作用を軽減

することを目的として、治療計画に投与順序が定められていることがあるが、その順序を誤った事

例が２８件と多かった。また、注射薬の投与開始時間や投与間隔を誤った事例は１５件あった。



２-〔２〕
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図表Ⅲ - ２- １１　「実施」の「投与時間間違い」の分類

分類 件数

注射薬 ４５

投与順序の間違い ２８

投与開始時間の間違い １５

その他 ２

内服薬 ４

合　計 ４９

２）当事者職種
報告された事例４９件の当事者職種をまとめた（図表Ⅲ - ２- １２）。当事者はほとんどが看護師

であった。

図表Ⅲ - ２- １２　「実施」の「投与時間間違い」の当事者職種

当事者職種 件数

看護師 ５１

医師 ２
※当事者職種は、複数回答が可能である。

３）事例の内容
「実施」の「投与時間間違い」に関する主な事例の内容について、代表的な事例を取り上げ、

専門分析班および総合評価部会の議論を付して図表Ⅲ - ２- １３に示す。

図表Ⅲ - ２- １３　「実施」の「投与時間間違い」の事例の内容及び専門分析班・総合評価部会の議論

No. 報告事例 事例の内容 事例の背景要因 改善策

投与順序の間違い

１

ヒヤリ・
ハット
事例

患者は原疾患に対し化学療法施行目的で入
院中であり、看護師 Aは化学療法施行前の
前投薬終了後、本来ならばドセタキセル点
滴静注を投与すべきところ、ハーセプチン
注射用を投与した。次の勤務者である看護
師 Bへの引継ぎの際、投与順序の誤りを指
摘された。普段は化学療法のレジメンを確
認しながら実施していたが、今回は、他科
の入院患者であり化学療法のレジメンもな
かった。そのため、看護師 Aは電子カルテ
画面で抗癌剤の投与時刻を確認後、注射処
方箋通りに投与した。電子カルテの画面は、
投与時刻の順番に表記されるが、注射処方
箋は、電子カルテの画面とは異なり、医師
がオーダ入力を行った順番に印刷されるシ
ステムとなっている。看護師 Aは、注射処
方箋に印刷された抗癌剤の投与時刻を確認
せずに上から順番に投与したため、投与順
序の誤りに気づかなかった。

今回、普段とは異なる他科
の患者が入院し、化学療法
の手順が異なっていた。看
護師 Aは、電子カルテ画面
で抗癌剤が投与時刻の順番
で並んでいたため、注射処
方箋も同様であると思い込
み、抗癌剤の投与時刻を十
分に確認しなかった。

・　 抗がん剤をオーダする際
は、可能な限り投与時刻の
順番に処方を行う。

・　 抗がん剤を投与する前に、
注射処方箋の内容を十分確
認する。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 事例では、電子カルテと注射処方箋、処方オーダのシステムが連動していない可能性がある。オーダ時に時間を
入力すればその時間通りに並んで表示され、情報が共有できるシステムが望まれる。

○　 レジメンのない治療や他の診療科の化学療法の際は、オーダすると薬剤部が介入をする仕組みになっている医療機
関もある。
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No. 報告事例 事例の内容 事例の背景要因 改善策

２

ヒヤリ・
ハット
事例

精巣癌に対してＢＥＰ療法1コース目を開始
していた。投与日2日目、１２時３０分より
シスプラチン注、ベプシド注、ブレオ注射用
の順番で抗がん剤投与予定であった。ベプ
シド注はプロトコールの時間より９分遅れで
開始し、指示通りの流量で投与していたが、
プロトコールより４０分遅れの１７時１０分
に終了した。抗がん剤の投与が遅れている
ことは、処方箋に記載していなかった。担
当看護師Ａは、１６時４５分頃に患者の担
当ではない看護師Ｂより「ベプシド注の終
了のアラームが鳴っていたが、薬剤が少し
残っていたので続けて投与しています」と
の申し送りを受けた。担当看護師Ａはこの
時間であれば次の薬剤に交換ができるだろ
うと思い、処方箋に実施のサインを行って
からブレオ注射用を患者の元に持って行っ
た。その際にベプシド注が少し残っており、
ブレオ注射用に交換できなかった。しかし、
この後すぐに自分が交換に来れば良いと思
い、１６時５０分にブレオ注射用の認証を
行ったが、交換せずに一旦ブレオ注射用は
詰所の処置台へ持ち帰った。看護師Ａはこ
の後すぐに自分が投与しに行くので良いと
思い実施のサインは取り消さなかった。詰
所に戻り、看護師Ａは看護師Ｃに「ベプシ
ド注の残量があり交換できていないが認証
は済んでいる」ことを伝えた。看護師Ｃは
記録をしながら伝達を受けた。その後、１７
時５分にナースコールがあり看護師Ｃがプロ
トコールを確認して時間通りのマンニットー
ル注射液を持ち訪床し、１７時１０分に認証
を行い交換した。その際に、患者へ利尿剤
である事を伝えると「ブレオじゃないんで
すか？」と質問を受けたことから間違いに
気付いた。

プロトコール通りの時間で
抗がん剤投与が行えず、投
与時間が延長し時間がずれ
ていく。看護師の伝達が上
手くいかなかった。記録を
しながら聞いてしまった。
自分が投与するから良いだ
ろうと思い、交換していな
いのに認証を行った。ブレ
オ注射用を交換しないのに
先に認証をしてしまった為、
マンニットール注射液を認
証した際に順番間違いであ
るとのアラームが出なかっ
た。看護師Ｃは抗がん剤の
投与時間が遅れていること
を知っており、ブレオ注射
用に交換できていないこと
を聞いていたが、プロトコー
ルで確認した際にはそのこ
とを忘れており、時刻で確
認し１７時指示のマンニッ
トール注射液と勘違いした。
処方箋には投与時間が遅れ
ていることを記載していな
かった。

・　 医師へ協力してもらい開始
時刻以外の時間指示をなく
し、順番のみの指示にして
もらう。

・　 プロトコールより時間がず
れていく場合は、処方箋の
時刻を訂正する。

・　 時間が遅れていることを
共通認識できるようプロ
トコールに大きく表示をす
る。

・　 プロトコール及び処方箋へ
サインする際は、薬剤交換
する直前にし、交換できな
かった場合はサインをやり
直す。

・　 薬剤を持って訪床したとし
ても、薬剤を交換できない
のであれば認証はしないよ
うにする。

・　 勤務交代時や伝達をする際
は、処方箋を見ながら指差
し呼称で情報伝達をする。

・　 化学療法の投与手順を作成
し、統一した看護が行える
ようにする。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 ベプシド注が４０分遅れた理由が記載されていないので、分析するとよい。医師は薬剤の効果等の意図があって時
間設定の指示を出す場合があるので、時間が遅れる際も医師に報告し、指示を受ける必要があろう。

○　 粘性の高い薬剤は輸液ポンプによっては管理が難しいため、薬剤師や臨床工学技士による薬剤や輸液ポンプの特徴
の情報提供も必要であろう。

投与開始時間の間違い

３

ヒヤリ・
ハット
事例

注射用エンドキサン１００ｍｇ０．４６バイ
アル２本の指示であった。１本目と２本目
の間隔を１２時間開けるところ、連続して
投与した。

当事者は初めて対応する化
学療法のレジメンであっ
た。事前学習が不十分であ
り、投与方法を把握してい
なかった。周囲の看護師は、
当事者が初めて対応するレ
ジメンである事を知らな
かった。当事者は、同じ経
験年数の看護師と確認しな
がら行った。投与スケジュー
ル表を見たが、よく分から
なかった。

・　 投与スケジュールを視覚に
訴え、スケジュールが分か
りやすいものに改善する。

専門分析班・総合評価部会の議論

○指示や投与スケジュールが誰が見ても誤解のない内容であるように検討することは重要である。
○　 事例の当事者は職種経験１年の看護師であり、腫瘍用薬のダブルチェックは、経験のある看護師と行うのが望ましい。
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４）「投与時間間違い」の影響

報告された事例の記述情報に、患者への副作用や薬剤の効果の減少等、患者への影響についての

記載はなかった。

５）気付いたきっかけ

間違いに気付いたきっかけは医療機関において医療安全対策を検討するための情報となるため、

報告された事例の内容に記載があったものの中から、主なものを以下に示す。

○当事者が次の点滴に交換する際に気付いた。

○他の医療者の指摘で気付いた。

・ダブルチェックをした看護師が気付いた。

・次の勤務の看護師が気付いた。

○患者が気付いた。

・患者より「点滴の順番が違う」と指摘され気付いた。

６）主な背景・要因

「実施」の「投与時間間違い」の事例のうち、注射薬に関する事例の主な背景要因について整理し、

図表Ⅲ - ２- １４に示す。

図表Ⅲ - ２- １４「実施」の「投与時間間違い」の注射薬の事例の主な背景・要因

○知識

・腫瘍用薬の知識不足があった。

・初めてのレジメンであった。

○指示やラベル

・指示の確認ができていなかった。

・注射ラベルに手書きで投与時間の記載があったが、見落とした。

・　 注射ラベルにシスプラチン投与後と表示されており、時間の表記がされていたが見落とした。

・注射ラベルの投与時間の印刷が小さく見落とした。

○業務の手順等

・他科の患者であったため、化学療法の手順がいつもと異なっていた。

・業務の優先順位を付けられなかったため、時間で行う点滴の更新が遅れた。

・点滴スタンドに投与順番通りに点滴が配置されておらず、間違った順番で投与した。

・カルセド調製後、投与までに時間制限があることは把握していたが、業務に追われており、確認が遅れた。

○ＰＤＡ（携帯情報端末）での照合

・ＰＤＡで投与の順序を確認せず開始した。

・点滴更新時にＰＤＡの認証を行ったが、薬剤ラベルを認証した結果を確認しないまま更新した。

・　 自分が投与するので良いだろうと思い、腫瘍用薬を交換する前に認証をしてしまったため、投与してい

ない腫瘍用薬の次のマンニットールを認証した際に順番間違いであるとのアラームが出なかった。

○ダブルチェック

・　 ダブルチェックを依頼したが、依頼された看護師も記録をしながら話を聞いていたため、注意散漫の状

況で点滴を更新することとなった。

・化学療法に不慣れな看護師とダブルチェックを行った。
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○その他

・　 看護師は、電子カルテ画面で抗癌剤が時刻通りに並んでいたため、注射処方箋も同様であると思い込み、

注射処方箋で抗癌剤の投与時間を十分に確認しなかった。

・　 看護師はこのレジメンでの化学療法を１週間に１回程度は経験していたが、内容がわかりづらく苦手意

識を持っていた。

７）主な改善策

「実施」の「投与時間間違い」の事例のうち、注射薬に関する事例の主な改善策について整理し、

図表Ⅲ - ２- １５に示す。

図表Ⅲ - ２- １５「実施」の「投与時間間違い」の注射薬の事例の主な改善策

○投与時間や順序を分かりやすくする工夫

・投与スケジュールを視認性が高く、表示が分かりやすいものに改善する。

・オーダラベルに大きく投与時間を書き込み、見えるようにする。

・投与時間が異なる場合は、１トレイに１薬剤を入れて使用する。

・開始時刻以外の時間指示をなくし、順番のみ指示する。

・実施時間が遅れている場合は、共通認識できるようプロトコールに大きく表示をする。

・ダブルチェックした際にラベルに投与時間を記載する。

・　 前日、リーダー看護師が化学療法一覧表を出す時に、カルセドやドセタキセルなどの調製後に投与まで

に時間制限のある薬剤に関しては、マーキング等を行い、注意喚起をする。

○実施状況の管理

・　 患者のベッドサイドでは、ＰＤＡと患者のもとにあるレジメン（用紙）で投与の順番を確認し、投与する。

・薬剤を持って訪床した際に、薬剤を交換できないのであれば認証はしない。

・勤務交代時や伝達をする際は、処方箋を見ながら指差し呼称で情報を伝える。

・患者に本日の予定を伝え、時間には部屋にいるように調整する。

・看護師は時間通りに訪室できるように、タイマーを利用する。

○ダブルチェック

・腫瘍用薬の更新時は必ずダブルチェックする。

・疑問に思った時は、他のスタッフとダブルチェックで確認する。

・化学療法に慣れた看護師とダブルチェックをする。

○その他

・化学療法の投与手順を作成し、統一した看護を行う。

・化学療法を時間通りに行う意味や、時間がずれることによる患者のリスクを理解する。



２-〔２〕
２-〔３〕

３-〔２〕
３-〔３〕

３-〔１〕

2　個別のテーマの検討状況

- 123 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）

Ⅲ

腫
瘍
用
薬
に
関
連
し
た
事
例　

④
「
実
施
、
実
施
に
伴
う
確
認
・
観
察
」 

の
事
例

２-〔１〕
１

④「実施」の「投与経路間違い」の事例の分析

「実施」に関する医療事故情報、ヒヤリ・ハット事例の内容から、医療事故情報の報告件数の多かっ

た「投与経路間違い」について医療事故情報８件とヒヤリ・ハット事例２件を総合的に分析した。

１）内容

「実施」の「投与経路間違い」の１０件のうち、事例の内容に薬剤名、予定した投与経路、誤っ

た投与経路などの記載があった内容を整理した（図表Ⅲ - ２- １６）。

図表Ⅲ - ２- １６　「実施」の「投与経路間違い」の内容

薬剤名
予定した
投与経路

誤った
投与経路

内容

オンコビン注射用 静脈内 髄腔内
・　 髄腔内投与用の注射用メソトレキセート、キロサイド
注を準備するところ、誤って静脈内投与用のオンコ
ビン注射用を準備し、投与した。

タキソテール点滴静注用 動脈内 静脈内

・　 ９時に末梢静脈ラインから生理食塩液５００ｍＬを
開始し、１２時からタキソテール点滴静注用及びラ
ンダ注を動脈内より滅菌操作で医師と投与する予定
であった。１１時５０分看護師は動脈内投与を静脈
内投与と勘違いし、シリンジポンプでタキソテール
点滴静注用を投与した。

ベルケイド注射用 静脈内 皮下
・　 静脈注射する指示であったが、思い込みから皮下注
射した。

記載なし 静脈内 門脈内
・　 医師は看護師から静脈内投与ではないかと言われた
が、門脈内からの投与が正しいと思い込み投与した。
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２）事例の内容

「実施」の「投与経路間違い」に関する主な事例の内容について、代表的な事例を取り上げ、専

門分析班および総合評価部会の議論を付して図表Ⅲ - ２- １７に示す。

図表Ⅲ - ２- １７　「実施」の「投与経路間違い」の事例の内容及び専門分析班・総合評価部会の議論

No. 報告事例 事例の内容 事例の背景要因 改善策

静脈内投与→髄腔内投与

１

医療事故
情報

脳室ポートが留置されてお
り、抗がん剤の静脈内投与と
髄腔内投与が行われていた。
１０：３０～１１：００に
２７Ｇ留置針でリザーバーを
確保し、脳脊髄液を７０ｃｃ
排除した。次に医師は看護師
が準備した髄腔内投与用の薬
剤（注射用メソトレキセー
ト、キロサイド注のところを、
誤ってオンコビン注射用を準
備）を清潔なシリンジに吸っ
てオンコビン注射用を髄腔内
に注入した。１３：００に看
護師が静脈内投与用の薬剤を
準備しようとした際、髄腔内
投与用のメソトレキセートが
残っていることから、オンコ
ビン注射用を髄腔内に投与し
たことに気づいた。

看護師は、髄腔内投与は初めてであっ
た。プロトコールの学習をしておらず、
髄腔内投与の学習は手順を見て、必要物
品の確認も行った。レジメンオーダであ
り、薬剤師が調製し病棟に上がってきた
２つのトレイのうちの１つだけだと思い
込んだ。シリンジの薬剤（オンコビン注
射用）は髄腔内投与用だと思い込んで、
ベッドサイドに持参した。本プロトコー
ルは本症例が 1例目であり、看護師は初
めての処置であった。シリンジに薬剤名
と投与方法を記載したシールを貼ってい
たが見づらかった。注射以外の誤注入防
止のためにカラーシリンジを採用してい
るが、髄腔内投与に関しての取り決めは
なかった。薬剤師によって治療内容、投
与方法、注意点などに関する手順書が作
成されていたが、当日の担当看護師は確
認していなかった。手順書は作成されて
いたが、医師と看護師への教育が徹底さ
れていなかった。看護チームを編成した
ばかりであり、看護師は以前行った学習
会にはチームが異なり参加していなかっ
た。チーム内で学習会に参加したスタッ
フと参加をしていないスタッフが混在し
ていたが、学習会を開催していなかった。

・　 医師、看護師の薬剤投与時の
確認方法（６Ｒ）を強化する。

・　 慣れない処置、手技などの教
育を徹底する。

・　 髄腔内投与時に使用するシリ
ンジとラベルの貼り方につい
て、薬剤部と改善策を検討す
る。

・　 脳神経外科医師、腫瘍内科医
師、病棟看護師、薬剤部、医
療安全管理室、看護部などが
合同カンファレンスを行い、
背景要因を分析し、さらに改
善策を検討していく予定であ
る。

・　 シリンジを緑シリンジ等へ変
更するなど院内で検討する。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 髄腔内投与の際にシリンジの色を変えることは一案であるが、調製液を受け取った医師や看護師がシリンジの色の
意味を知らなければ間違える可能性があるため、周知が必要である。

○　 髄腔内への誤った投与は、薬剤によっては生命に関わる危険があるため、シリンジの口径を変える等、接続できな
いようにする取り組みを全国規模で検討していくことも重要ではないか。

静脈内投与→皮下投与

２

ヒヤリ・
ハット
事例

ベルケイド注射用を静脈注射
する指示であったが、思い込
みから皮下注射した。

注射伝票に「ｉｖ」と記載されているの
を見落とし、皮下注射すると思い込んで
しまった。

・　 患者の命や治療に直接関与す
る仕事であることを今一度心
に留め、薬剤名、薬剤量、時間、
投与経路など伝票に書かれて
いるもの全てについて確認を
行うことを周知徹底した。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 ベルケイド注射用は静脈注射、皮下注射のどちらでも投与可能であることから、日頃は皮下注射の指示に慣れてい
た可能性や、他の薬剤の投与経験からの思い込みがあった可能性がある。「思い込み ｣は何から発生したのか分析
すると、現場で活用できる具体的対策に繋がることもある。
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３）「投与経路間違い」の影響

報告された事例の記述情報に患者への影響についての記載があったのは、嘔気が強いという１件

であった。

４）気付いたきっかけ

間違いに気付いたきっかけは医療機関において医療安全対策を検討するための情報となるため、

報告された事例の内容に記載があったものの中から、主なものを以下に示す。

○　 患者には複数の経路での腫瘍用薬の投与があり、看護師が別の経路で投与する薬剤を準備する

際に気付いた。

○他の病棟へ転棟した際に、接続されているラインが違うことに気付いた。

５）主な背景・要因

「実施」の「投与経路間違い」に関する事例の主な背景要因について整理し、図表Ⅲ-２-１８に示す。

図表Ⅲ - ２- １８「実施」の「投与経路間違い」の事例の主な背景・要因

○知識や経験

・看護師は初めての化学療法の実施であった。

・　 投与経験の少ない薬剤であったため、薬剤の禁忌、効果、副作用は添付文書で調べていたが、留意事項

や投与経路などその他の項目を見ていなかった。

○ラベルやシリンジの表示等

・シリンジに薬剤名と投与方法を記載したラベルを貼っていたが見づらかった。

・　 注射の誤注入防止のためにカラーシリンジを採用しているが、髄腔内投与に関しての取り決めはなかっ

た。

○確認

・　 薬剤師によっての治療内容、投与方法、注意点などに関する手順書が作成されていたが、当日の担当看

護師は確認していなかった。

・投与時に、スマートデバイスで照合したが、投与経路の確認を怠った。

・　 透視室で５－ＦＵ注の注入予定と思っていたが、病棟でシリンジポンプを使用し投与する指示が出され、

介助に付いた看護師はカテーテルのどこに接続するか確認していなかった。

○思い込み

・　 ミキシング時のダブルチェックで投与経路の確認をしていたが、投与経験のある薬剤が静脈注射であっ

たことが多く、静脈注射と思い込んだ。
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６）主な改善策

「実施」の「投与経路間違い」に関する事例の主な改善策について整理し、図表Ⅲ - ２- １９に示す。

図表Ⅲ - ２- １９「実施」の「投与経路間違い」の主な改善策

○ラベルやシリンジの表示の工夫

・ラベルの表示を見やすいものに変更する。

・髄腔内投与時に使用するシリンジとラベルの貼り方について検討する。

○確認の強化

・　 抗がん剤の髄腔内投与を含め、化学療法を行う際には投与量や投与経路の確認を複数のスタッフで行い、

取り違えがないように注意徹底する。（複数報告あり）

・　 投与経験の少ない時にはスマートデバイスで照合後、必ず６Ｒ全ての項目をスマートデバイスの画面と

薬剤を照らし合わせて確認する。

○教育

・初めて行う技術については必ず確認し、事前にやり方などを手順書等でシミュレーションしておく。

（４）「実施に伴う確認・観察」に関する医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例の分析
①発生状況

発生段階が「実施に伴う確認・観察」の事例は医療事故情報が１６７件、ヒヤリ・ハット事例が

２２５件であった。事例の内容は、医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を合わせると、薬剤の血管

外漏出・血管炎が２６０件と多く、腫瘍用薬投与中の状態の悪化（副作用等）が６８件、カテーテ

ル外れ・漏れが５２件などであった。「実施に伴う確認・観察」の事例が腫瘍用薬に関する事例全

体に占める割合は、医療事故情報の５６．２％、ヒヤリ・ハット事例の２６．３％であった。

本報告書では「実施に伴う確認・観察」に関する事例の内容に着目して、医療事故情報、ヒヤリ・

ハット事例ともに報告件数の多かった「薬剤の血管外漏出・血管炎」及び腫瘍用薬では曝露の危険

性もある「カテーテル外れ・漏れ」について医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を総合的に分析し、

さらに「腫瘍用薬投与中の状態の悪化（副作用等）」については主な事例を紹介する。

図表Ⅲ - ２- ２０　「実施に伴う確認・観察」の事例の発生状況

医療事故情報 ヒヤリ・ハット事例
合計

件数 ％ 件数 ％

投与速度間違い １ ０．６ ３ １．３ ４

薬剤の血管外漏出・血管炎 ９５ ５６．９ １６５ ７３．３ ２６０

カテーテル外れ・漏れ ９ ５．４ ４３ １９．１ ５２
腫瘍用薬投与中の状態の悪化
（副作用等）

６０ ３５．９ ８ ３．６ ６８

支持療法の間違い １ ０．６ ０ ０．０ １

その他 １ ０．６ ６ ２．７ ７

合　計 １６７ １００．０ ２２５ １００．０ ３９２
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②「実施に伴う確認・観察」の「薬剤の血管外漏出・血管炎」の事例の分析

「実施に伴う確認・観察」に関する医療事故情報１６７件、ヒヤリ・ハット事例２２５件の事例の

内容に着目して、報告件数の多かった「薬剤の血管外漏出・血管炎」について医療事故情報９５件

とヒヤリ・ハット事例１６５件を総合的に分析した。

１）分類

腫瘍用薬はがん細胞だけでなく正常な細胞にも影響を及ぼすため、血管外に漏出すると皮下組織

の壊死や炎症を起こす危険性がある。血管外漏出と血管炎との明確な判断が難しいため、血管外漏

出が疑わしい場合は対処をすることが重要である。

組織への障害の強さにより、腫瘍用薬は「壊死起因性抗がん剤（vesicants drugs）」、「炎症性抗

がん剤（irritants drugs）」及び「非壊死性抗がん剤（non- vesicants drugs）」に分類される。壊死

起因性抗がん剤や炎症性抗がん剤は潰瘍や壊死を引き起こすことがあり、患者への影響が大きい。

薬剤の濃度や漏出した量によっても危険性は異なるため、非壊死性抗がん剤であっても漏出部位の

観察が必要である。

「壊死起因性抗がん剤（vesicants drugs）」

・　 血管外に漏出した場合、少量でも痛みを感じ、水泡や潰瘍を起こしたり、組織の傷害や壊死の

ような重度な副作用を起こす可能性がある薬剤。

「炎症性抗がん剤（irritants drugs）」

・　 注射部位や血管に沿って疼痛や炎症を起こす可能性があり、多量の血管外漏出により潰瘍を起

こす危険性のある薬剤。

「非壊死性抗がん剤（non-vesicants drugs）」

・血管外に漏出した場合、組織の傷害や壊死の可能性が低い薬剤。

本報告書では、患者に影響の大きい「壊死起因性抗がん剤（vesicants drugs）」、「炎症性抗がん剤

（irritants drugs）」に関連した２２４事例について分析を行った。壊死起因性抗がん剤は１０１件で

タキサン系抗がん剤が５３件と多かった。また炎症性抗がん剤は１２８件でプラチナ系薬が５０件、

代謝拮抗薬が４８件と多かった。一般名と代表的な販売名について図表Ⅲ - ２- ２１に整理した。
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図表Ⅲ - ２- ２１　「実施に伴う確認・観察」の「薬剤の血管外漏出・血管炎」の分類

分類 一般名（代表的な販売名） 件数

壊死起因性抗がん剤 １０１

アントラサイクリン系
抗がん剤

ドキソルビシン塩酸塩（ドキソルビシン塩酸塩注射用、
アドリアシン注用）

１２

エピルビシン塩酸塩（エピルビシン塩酸塩注射用、
ファルモルビシン注射用）

９

アムルビシン塩酸塩（カルセド注射用） ４

ビンカアルカロイド系
抗がん剤

ビノレルビン酒石酸塩（ナベルビン注、ロゼウス静注液）注１） １０

ビンクリスチン硫酸塩（オンコビン注射用） ６

ピラルビシン塩酸塩（ピノルビン注射用） ４

ビンブラスチン硫酸塩（エクザール注射用） １

ビンデシン硫酸塩（注射用フィルデシン） １

抗がん抗生物質 アクチノマイシンＤ（コスメゲン静注用） １

タキサン系抗がん剤

パクリタキセル（パクリタキセル注射液、
タキソール点滴静注用、アブラキサン点滴静注用）注１） ３９

ドセタキセル水和物（ドセタキセル点滴静注用、
タキソテール点滴静注用）注１） １４

炎症性抗がん剤 １２８

アントラサイクリン系
抗がん剤

アクラルビシン塩酸塩（アクラシノン注射用） １

ドキソルビシン塩酸塩・リポソーム製剤（ドキシル注） １

抗がん抗生物質 ブレオマイシン塩酸塩（ブレオ注射用）注２） ２

アルキル化薬

シクロホスファミド水和物（注射用エンドキサン） ９

ベンダムスチン塩酸塩（トレアキシン点滴静注用） ３

ダカルバジン（ダカルバジン注用） １

イホスファミド（注射用イホマイド） １

プラチナ系薬

オキサリプラチン（エルプラット点滴静注液、
オキサリプラチン点滴静注液）

１９

カルボプラチン（カルボプラチン点滴静注液、パラプラチン注射液） １９

シスプラチン（シスプラチン注、ランダ注） １２

代謝拮抗薬

フルオロウラシル（５－ＦＵ注、フルオロウラシル注） ４３

ゲムシタビン塩酸塩（ゲムシタビン点滴静注液） ４

メトトレキサート（メソトレキセート点滴静注液） １

トポイソメラーゼ阻害薬
エトポシド（エトポシド点滴静注液、ラステット注） ８

イリノテカン塩酸塩（イリノテカン塩酸塩点滴静注液、カンプト点滴静注） ４

注１）　炎症性抗がん剤とする報告もある
注２）　非壊死起因性抗がん剤とする報告もある
※　１事例に複数の腫瘍用薬が含まれる。
※　　 外来がん化学療法看護ガイドライン３）、血管外漏出に注意すべき抗がん剤４）、抗がん剤の血管外漏出の予防と対応ガイド５）を参考に作

成した。
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２）徴候・初期症状

壊死起因性抗がん剤と炎症性抗がん剤の事例の記述情報に、患者の徴候や初期症状が記載されて

いたものについて、発見の経緯が医療者の観察による他覚的所見と、患者の自覚症状に分け整理し

た（図表Ⅲ-２-２２）。他覚的所見では腫脹が１０９件、患者の自覚症状では疼痛が５４件と多かった。

図表Ⅲ - ２- ２２　「薬剤の血管外漏出・血管炎」の徴候・初期症状

徴候・初期症状 件数

他覚的所見

腫脹 １０９

発赤 ３１

点滴滴下不良 １５

硬結 ８

浮腫 ３

刺入部の皮膚の変色 ３

膨隆 ２

内出血 １

紅斑 １

患者の自覚症状

疼痛 ５４

ひりひり感 ６

刺入部の違和感 ６

熱感・灼熱感 ４

掻痒感 ２

腕のしびれ １

冷たい感じ １

腕のだるい感じ １

※　１事例に複数の徴候・初期症状が含まれる。

３）患者への対応

壊死起因性抗がん剤と炎症性抗がん剤の事例のうち、医療機関で腫瘍用薬の血管外漏出が認められ

た場合、または疑わしい場合の対応マニュアルやフローチャートについて記載があったのは３６件で

あり、そのうち３４件はマニュアルやフローチャートに準じた対応がなされていた。また、診療担当

科の医師が診察したり、皮膚科や形成外科に診察を依頼した事例は６３件であり、院内全体で取り

組まれている現状が伺える。事例のうち、患者へ行った処置についての記載があったものを整理し

図表Ⅲ - ２- ２３に示す。抗炎症効果を期待して、漏出した部位に副腎皮質ステロイドを注射した

と記載された事例が４２件と多かった。
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図表Ⅲ - ２- ２３　「薬剤の血管外漏出・血管炎」の主な処置の内容

主な処置の内容 件数

副腎皮質ステロイドの局所注射 ４２

副腎皮質ステロイドの軟膏塗布 ３６

冷罨法 ２７

局所麻酔剤の局所注射 １６

薬液の吸引（吸引しながら抜針を含む） １６

患肢挙上 ４

アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤の血管外漏出治療剤の静脈注射 １

その他 ３

※　１事例に複数の処置が含まれる。

４）患者への影響

報告された事例の内容に、血管外漏出を発見して処置がなされたが、その後に患者に影響があっ

たことを示す記載があったのは１３件であった（図表Ⅲ - ２- ２４）。壊死や皮膚障害を起こした事

例や減張切開術や皮膚自家移植術を行ったという重篤な事例の報告もあった。

図表Ⅲ - ２- ２４　「薬剤の血管外漏出・血管炎」の患者への影響および処置

患者への影響 行った処置 件数

壊死
デブリードマン ３

植皮術 ２

色素沈着 － ２

尺骨神経領域知覚異常と静脈還流異常 減張切開術 １

皮膚潰瘍に蜂窩織炎を合併 皮膚自家移植術 １

壊死と瘻孔 瘻孔硬結部切除術 １

蜂窩織炎 切開排膿 １

皮膚潰瘍 － １

皮膚障害 － １

合　計 １３
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５）事例の内容

「実施に伴う確認・観察」の「薬剤の血管外漏出・血管炎」に関する主な事例の内容について、

代表的な事例を取り上げ、専門分析班および総合評価部会の議論を付して図表Ⅲ - ２- ２５に示す。

図表Ⅲ - ２- ２５　「実施に伴う確認・観察」の「薬剤の血管外漏出・血管炎」の事例の内容及び専門  

　　　　　　　　　分析班・総合評価部会の議論

No. 報告事例 事例の内容 事例の背景要因 改善策

１

医療事故
情報

悪性リンパ腫の治療のためアドリアシン注用（ド
キソルビシン塩酸塩）を投与後、患者に痛みがな
いか尋ねた。患者が軽度の痛みを訴えたため確認
すると、左前腕部の点滴穿刺部周囲に発赤と腫脹
を認めた。血管外漏出と判断して薬剤師に相談し、
マニュアル通りクーリングを実施、医師によって
ステロイドの投与を行った。翌日、皮膚科へ診察
依頼し、ステロイドの局所注射、クーリング継続、
抗アレルギー剤で対応し経過観察をしていた。一
時改善傾向にあったが、その後、皮膚潰瘍が疑わ
れ、漏出部分の一部は黒色壊死となる。今後、整
形外科にて伝達麻酔下の皮膚の郭清と、状態によ
り植皮を行う予定となった。

投与前に逆血確認を行った
際に、逆血はなかったが、
医師の指示通り生理食塩水
をフラッシュし疼痛がない
ため適宜観察をしながらア
ドリアシン注用を投与した。
次のエンドキサン投与前に
患者に疼痛の確認を行うと
少し痛いと発言があり、留
置針刺入部に発赤と腫脹を
認めた。なお、点滴時の逆
血確認に関するマニュアル
はなかった。また、点滴は
血管確保されヘパロックし
ていたものを使用した可能
性が高い。患者家族にアン
トラサイクリン系抗悪性腫
瘍剤のリコール現象につい
て説明していた。皮膚科へ
受診するも水疱等が一時改
善傾向にあったため経過観
察を行っていたが、次第に
悪化し黒色壊死を生じ、植
皮を行うこととなった。

・　 毒性の強い薬剤につい
ては、特に点滴時の観
察に注意を払う。

・　 抗がん剤の血管外漏出
による皮下組織への影
響が患者の想像よりも
場合によっては大きく
なることを医療者側と
患者側とで共通認識を
持ち、悪化する前に定
期的に受診をするよう
説明を行う。

・　 アントラサイクリン系
抗悪性腫瘍剤の血管外
漏出治療剤を早期にか
つ積極的に使用する。

・　 血管外漏出に関するマ
ニュアルを改善する。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 事例では、アドリアシン注用の投与時に逆血が確認できないまま投与したため漏出量が多くなり、症状が悪化し、
壊死に至った可能性がある。早期に発見して対応することが重要である。
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No. 報告事例 事例の内容 事例の背景要因 改善策

２

医療事故
情報

１２時４０分、夫とともに外来化学療法室へ入
室した患者をリクライニングチェアに案内した。
４回目までと同様に血管を怒張させるため右手前
腕にホットパックを使用し、当番医により、２４
Ｇのインサイト針で、右前腕橈側静脈（手関節よ
り１０ｃｍ程中枢側）に血管を確保し、前投薬を
開始した。１３時２０分、逆血確認後、タキソテー
ル注射液（タキソテール９５ｍｇを５％ブドウ糖
注射液２５０ｍＬに溶解）を４０ｍＬ／ｈで開始
した。また開始の際、前回と同様に手足症候群予
防のためにフローズングローブとフローズンソッ
クスを着用しており、フローズングローブの重み
で手関節が屈曲しルートに圧がかかることなどを
避けるため、両腕の下にクッションを敷き、腕の
位置を整えた。１３時３０分、抗がん剤開始によ
る過敏症が無いことを確認後、逆血があること、
漏出のないことを確認し、２５０ｍＬ／ｈに滴下
速度を調整した。タキソテールはアルコールを飲
んだような状態になるため、患者はその後入眠し
た。夫も待ち時間を院外で過ごすため退室され
た。１３時４５分、１４時ともに、逆血があるこ
と、漏出のないことを確認した。その時点でタキ
ソテールは残１２０ｍＬ程度であった。その後は、
目視下で、滴下速度が減速していないことを確認
した。患者は入眠しており特に訴えはなかった。
１４時２０分、覚醒した患者から「点滴は落ちて
いますか」と質問あり、他看護師が目視で減速の
ないこと、点滴の残量に問題がないことを確認し、
滴下していることを伝えた。その際、痛みなどの
訴えなく、再度入眠された。１４時３０分（タキ
ソテールの残２０ｍＬ程度）、患者より「ちょっと
腕が重だるい感じなんです」と訴えあり、確認す
ると穿刺部位を中心として１５ｃｍ大の紅斑と、
右前腕肘関節より３ｃｍ程度末梢側に浮腫を認め
た。血管外漏出マニュアルに従い、すぐに滴下を
中止しシリンジで吸引するが、内容液は吸引でき
ず、逆血もなく抜針した。刺入部から薬液を押し
出したが、極少量の浸出液の排出があるのみであっ
た。漏出部位のマーキングを施行し、すぐに医師
に報告した。その後、壊死性抗がん剤であったた
め、医師により、穿刺部位を中心に１５ｃｍの紅斑
部分に、1％キシロカインポリアンプ１０ｍＬとソ
ル・コーテフ１００ｍｇ２ｍＬの混注薬を２６Ｇ注
射針でまんべんなく皮下・皮内に注射した。皮膚
科医師の指示により、再度、医師により、1％キ
シロカインポリアンプ１０ｍＬとソル・コーテフ
１００ｍｇ２ｍＬの混注薬を、穿刺部位を中心に
１５ｃｍの紅斑部分に２６Ｇ注射針で皮下・皮内
注射した。その後、デルモベート軟膏を漏出部分
と思われる範囲よりやや広め（手背～前腕全体）
に塗布した。皮膚科の診察までは、手背～前腕全
体に対し、アイスノンでの冷却と、挙上を行った。
１５時１０分頃、医師の診察をうけ、自宅で患部
へのデルモベート軟膏塗布・冷却・挙上、定期的
な皮膚科受診が指示された。壊死まで至っていな
いが、炎症による色素沈着を認めた。

右乳がん術前で、術後の血
管確保は左手のみとする必
要があったため、術前は毎
回右手で血管確保し治療を
行っていた。このため、血
管が脆弱になり血管外漏出
が発生した可能性がある。
タキソテール注射液投与の
残り約３０分間は他の患者
対応を行っており、目視で
の滴下確認は実施していた
が、自然滴下が良好で減速
がないこと、患者は入眠し
ており体動がなかったこと
から、皮膚の観察と逆血確
認は実施しなかったため漏
出の発見が遅くなった可能
性はある。患者が入眠して
おり自覚症状を早期に発見
できなかった。医師による
同意書に血管外漏出の説明
が入っておらず、口頭での
説明に終わっていた。

・　 血管外漏出は合併症と
して起こり得るが、血
管確保は右腕と左腕を
交互に行うことで、未
然に防げた可能性はあ
る。

・　 早期発見については、
組織間隙が広ければ、
自然滴下が良好で減
速がなかったとしても
血管外に注入されるこ
とを再認識し、滴下観
察だけでなく皮膚・逆
血の確認を行う（特に
起壊死性抗がん剤につ
いては 15 分毎には行
う）。

・　 タキソテール注射液に
関しては患者に協力を
依頼し、起きていてい
ただく。あるいは付き
添いの家族が居るのな
らば協力を得る。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 乳がんの治療のため、血管確保が片側の上肢に限られる場合は、下肢での血管確保やポートの挿入も検討するとよ
いだろう。
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No. 報告事例 事例の内容 事例の背景要因 改善策

３

ヒヤリ・
ハット
事例

ナベルビン注投与のため左手首にスーパーキャス
２４Ｇにて血管確保した。１本目は指示通り投与
でき、２本目のナベルビン注の投与を開始した。
逆血があり、投与速度も指示通りであった。その
後、滴下速度が遅くなってきたため手の位置な
どを確認し、初回であったためオリエンテーショ
ンしながら様子を観察していた。時間がかかりす
ぎるため他スタッフに声を掛けて確認してもらう
が、速度は早くならなかった。右手に血管確保し
ようとしたができなかったため医師に報告する
と、そのままのルートにて実施の指示を受けた。
結果、ナベルビン注投与に１８分要した。その際、
血管炎は確認できなかった。その後、医師が診察
しリンデロン軟膏処方となった。７日後の受診の
際、皮膚障害が認められた。

ナベルビン注は、血管炎予
防のため１０分以内で投与
しなければならないが、投
与に１８分要したことによ
り皮膚障害が出現した。

・　 点滴投与速度が指示通
りでない場合、早めに
スタッフに確認しても
らう。

・　 壊死性抗がん剤（タキ
サン系以外）投与患者
の血管確保時、可動域
の大きい部位で２４Ｇ
しか挿入できないよう
なときは穿刺前に医師
に確認する。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 患者に影響が大きい壊死性抗がん剤や炎症性抗がん剤を投与する際の末梢静脈ライン確保は、手首のような可動域
の広い部位の細い血管の選択や細い留置針の使用は避け、患者の状況に合わせて中心静脈カテーテルやポートの留
置を検討するのがよいだろう。事例では血管外漏出は起こしていないが、投与に時間がかかったことで血管炎を起
こした可能性がある。

○　 ナベルビン注はインタビューフォームに「静脈炎の発現頻度は、短時間での投与の方が有意な差は認められないも
のの低くなる傾向がある」との解説があり、参考として「静脈ポートを使用して中心静脈から投与している例もある」
と記載がある。

４

ヒヤリ・
ハット
事例

患者は腫瘍用薬の投与をしていた。患者は「昨日、
ここから点滴をしたんですけど痛くて赤くなって
いる」と話した。左前腕に発赤があり圧痛を訴え
た。腫瘍用薬施行時は逆血もあり問題なく終了し
ていた。カルセド注射用がビシカント製剤であり
主治医に報告し診察してもらった。退院であった
ためステロイドの軟膏の処方があり「なるべく患
部をクーリングしてください。家でもお願いしま
す。症状増悪時には皮膚科か当院へ受診してくだ
さい」と指示があり、患者に説明した。

化学療法施行時は主治医が
逆血確認し、カルセド注射
用を投与し問題なかった。
患者は異常をきちんと報告
できていた。

・　 患者指導の継続と、逆
血、漏れの確実な確認
を行い記録する。

専門分析班・総合評価部会の議論

○患者に腫瘍用薬の血管外漏出の症状について繰り返して教育することは重要である。

③「実施に伴う確認・観察」の「カテーテル外れ・漏れ」の事例の分析
「実施に伴う確認・観察」に関する医療事故情報およびヒヤリ・ハット事例の内容に着目して、

「カテーテル外れ・漏れ」の事例について医療事故情報９件とヒヤリ・ハット事例４３件を総合的

に分析した。

１）分類
「実施に伴う確認・観察」の「カテーテル外れ・漏れ」の事例５２件を分類した（図表

Ⅲ - ２- ２６）。輸液ラインの接続の外れや緩みが４１件と多かった。輸液ラインの接続の外れや緩

みは、輸液ラインの接続部のコネクタより輸液の液漏れがあった事例や輸液バッグと輸液ラインの

接続部から漏れがあった事例などであり、患者の動きにより、カテーテルや輸液ラインに負荷がか

かり生じた可能性があった。なお、本報告書の「カテーテル外れ・漏れ」には、患者が座位になっ

たところ輸液ラインが折れて輸液カテーテルが離断した事例やカテーテルピンチオフの可能性があ

る事例も含まれている。
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図表Ⅲ - ２- ２６　「実施に伴う確認・観察」の「カテーテル外れ・漏れ」の分類

分類 件数

輸液ラインの接続の外れや緩み ４１

ポートの離断 ３

ポート針の抜去 ３

輸液ラインの離断 １

その他 ４

合　計 ５２

次に、図表Ⅲ - ２- ２６のうち「輸液ラインの接続の外れや緩み ｣の４１件について、接続の外

れや緩みが生じた部位を図表Ⅲ - ２- ２７に示す。中心静脈カテーテルや末梢静脈に留置している

留置針と輸液ラインの接続部で外れや緩みを生じた事例が１３件と多かった。また、曝露対策に用

いられる調整用薬液注入コネクタに輸液ラインのびん針を十分に押し込むことは添付文書に注意が

記載されている。参考のため事例で使用されたＢＤファシール輸液アダプタの添付文書の記載内容

を以下に示す。

図表Ⅲ - ２- ２７　「輸液ラインの接続の外れや緩み」の生じた部位

部位 件数

中心静脈カテーテルや留置針と輸液ラインの接続部 １３

輸液ライン内の接続部 ９

輸液バッグと輸液ラインの接続部 ７

輸液ラインと側管ラインの接続部 ３

中心静脈カテーテルとシュアプラグ ２

輸液バッグと調整用薬液注入コネクタ ２

記載なし ５

合　計 ４１

＜参考＞　ＢＤファシール輸液アダプタ　使用方法（添付文書７）より一部抜粋）

　　使用方法

５. 接続筒の保護キャップを外し、輸液セットを接続筒のびん針挿入穴にまっすぐ接続する。

　　注意：輸液ラインのびん針を本品に挿入する際は、びん針を十分押し込むこと。

　　［挿入不十分な場合、液漏れのおそれがあるため。］
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２）事例の内容

「実施に伴う確認・観察」の「カテーテル外れ・漏れ」に関する主な事例の内容について、代表

的な事例を取り上げ、専門分析班および総合評価部会の議論を付して図表Ⅲ - ２- ２８に示す。

図表Ⅲ - ２- ２８　「実施に伴う確認・観察」の「カテーテル外れ・漏れ」の事例の内容及び専門分析班・ 

　　　　　　　　　総合評価部会の議論

No. 報告事例 事例の内容 事例の背景要因 改善策

中心静脈カテーテルとシュアプラグの接続外れ

１

ヒヤリ・
ハット
事例

１０：２５頃にポンプのアラームが作動し、他看護師
が訪室したが、異常はなかった。その後、１０：２９
に担当看護師が訪室した際に、末梢静脈挿入式中心
静脈用カテーテル（ＰＩＣＣ）のピンクルートの接続
部とシュアプラグが外れており、ベッド上にアクラシ
ノン注射用と血液が漏れていることを発見した。ア
クラシノン注射用は２００ｍＬ／ｈで投与されてお
り、前後の時間を考慮すると漏れている量は１５～
２０ｍＬ程度と考えられる。ピンクルートは血液で満
たされており、生理食塩水を通して閉塞していないこ
とを確認し一旦ロックした。病棟係長に報告し、化
学療法室に指示を仰ぐように指示があり、状況を報
告、相談した。抗がん剤と血液で汚染されたシーツ
は袋へ入れてリネンへ洗濯を依頼した。衣服は自宅
に持ち帰って、他の洗濯物とは一緒にせず２回洗うこ
とが望ましいとのことを患者へ伝えた。病棟薬剤師に
も報告し、アクラシノン注射用は壊死起因性抗がん剤
であり、血管外漏出を起こすと潰瘍や壊死を起こす薬
剤であり、皮膚に付着しても同様のことが起こりうる
可能性があるとのことであった。主治医にも確認し、
ＰＩＣＣをロックしたまま、シャワー浴してもらった。
また、写真撮影しておき、継続的に皮膚の状態を観察
していくこととなった。

ＰＩＣＣ挿入後１日目
であった。腕の下に接続
部が来てしまうような
挿入部位ではあったが、
緑ルートはしっかりと
接続されていたため、ピ
ンクルートの接続のみ
が緩くなっていたと考
えられる。患者の衣服は
生理食塩水やアクラシ
ノン注射用が付着し濡
れていたが、ナースコー
ルはなかった。シュアプ
ラグや、ＰＩＣＣ自体に
破損はなかった。

・　 シュアプラグとメイン
ルートの接続だけでは
なく、ＰＩＣＣとシュ
アプラグの接続も確認
する。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 投与前に輸液ラインとシュアプラグの接続の確認はなされるが、カテーテルとシュアプラグは接続が一体化して見
える場合もあるので、確認が抜けることがある。

輸液バッグと曝露対策の調整用薬液注入コネクタの接続外れ

２

医療事故
情報

看護師Ａがエンドキサン注射用を接続したが、調整用
薬液注入コネクタ（ＢＤファシール輸液アダプタ）の
接続が緩かったため、接続部から漏れ出した。看護師
Ｂが気づき、同席していた主治医が接続を差し込み直
そうとしたところ調整用薬液注入コネクタの接続部が
完全に外れた。エンドキサン注射用は飛散し、患者、
看護師、医師、環境へ曝露した。看護師Ａは新人であり、
エンドキサン注射用の接続は 2回目であった。調整用
薬液注入コネクタの接続部は曝露予防のため特殊な構
造であり、パートナーの看護師Ｂは接続の方法と、液
漏れの可能性があることを説明していた。しかし、看
護師Ａが接続しているのは見ていたが、実際に接続部
分を触ってまでは確認しなかった。

調整用薬液注入コネク
タの接続部は特殊であ
り、看護師Ａの使用回数
は2回目で不慣れであっ
た。パートナーの看護師
Ｂは正確に接続されて
いるのかダブルチェッ
クをしなかった。調整用
薬液注入コネクタの構
造が外れ易い。

・　 エンドキサンの接続部
は特殊なため、接続が
根本まで確実にできて
いるか確認を行う。

・　 接続した後は、パート
ナーの看護師と正確に
接続されているのかダ
ブルチェックを行う。
・　 エンドキサン接続の方
法について技術演習を
行う。

・　 調整用薬液注入コネク
タの使用方法について
安全管理部よりニュー
スレターを発行し注意
喚起を行った。

専門分析班・総合評価部会の議論

○　 調整用薬液注入コネクタ（ＢＤファシール輸液アダプタ）に輸液ラインを看護師が十分に押し込まなかったために
液漏れし、医師が押し込んだところ、輸液バッグから調整用薬液注入コネクタのスパイク針が外れた可能性がある。
輸液バッグを吊るした状態で挿入するとスパイク針の孔から薬液が漏れるおそれがあるので、注意が必要である。
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３）腫瘍用薬の曝露

「カテーテル外れ・漏れ」は、一般的には、適切な量の薬剤が投与されない可能性や、血液の逆

流などを起こす可能性があるが、腫瘍用薬の場合は医療者や患者に曝露による健康への影響を示す

報告もある。腫瘍用薬投与中のカテーテルの接続が外れたり、漏れたりした場合は、曝露時につい

ての対応を取り決めておき、適切に行うことが重要である。

また、医療者への曝露は調製の際にも起こる可能性がある。輸液バッグに腫瘍用薬を混注する際

の薬液の飛散や漏出を防ぐ対策として調整用薬液注入アダプタなどがあるが、製品の特徴を理解し

て適切に使用することが重要である。

４）主な背景・要因

「実施に伴う確認・観察」の「カテーテル外れ・漏れ」の事例のうち、輸液ラインの接続の外れ

や緩みに関する事例の主な背景要因について、図表Ⅲ - ２- ２９に示す。

図表Ⅲ - ２- ２９　「実施に伴う確認・観察」の「カテーテル外れ・漏れ」の事例の主な背景・要因

○接続部の確認

・インフューザーポンプに接続する際のロックの仕方が不完全だった。

・側管ラインの接続部の確認不足があった。

・血管確保時、留置針と延長チューブとの接続の確認が不十分であった。

・逆血や刺入部の異常がないことは確認したが、ロックの緩みは確認しなかった。

・薬剤開始時の滴下状況の観察のみで実施中の接続部の確認の取り決めはなかった。

○輸液バッグの穿刺

・輸液ラインの針が輸液ボトルのゴム栓にしっかり挿入されておらず、針の先端が斜めになっていた。

○患者

・患者は腫瘍用薬投与中にリハビリを実施していた。

・長時間の腫瘍用薬投与であり、患者の動きにより点滴の接続が緩くなっていた。

○患者への説明

・　 副作用や症状出現に対して患者へ説明していたが、輸液ラインに対しては特に説明しておらず、治療に

対する患者指導や説明のマニュアル等がなかった。

・体動により輸液ラインの接続が緩くなる可能性があることなど、患者へ説明をしていなかった。

○その他

・　 患者に対し抗癌剤の曝露に関する説明を十分に行っていなかったため、漏れてきた薬剤を素手で触って

しまった。

・　 ＢＤファシール輸液アダプタの接続部は特殊であり、エンドキサンの輸液接続部アダプタの構造が外れ

易いが不慣れであった。

・　 移動時の振動により輸液ボトルが左右に揺れて輸液ラインが強く引っ張られ、輸液ボトルに刺している

揮発性抗癌剤ミキシング用のコネクタが抜け気味となり、その隙間から薬液が漏れ出た可能性がある。
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５）主な改善策

「実施に伴う確認・観察」の「カテーテル外れ・漏れ」の事例のうち、輸液ラインの接続の外れ

や緩みに関する事例の主な改善策について、カテーテル接続外れの防止、カテーテル接続外れの早

期発見、及び発生後の対応に分けて整理し、図表Ⅲ - ２- ３０に示す。

図表Ⅲ - ２- ３０　「実施に伴う確認・観察」の「カテーテル外れ・漏れ」の事例の主な改善策

カテーテル接続外れの防止

○輸液ラインの適切な使用

・　 調整用薬液注入コネクタ（ＢＤファシール輸液アダプタ）の使用方法について安全管理部よりニュース

レターを発行し注意喚起をした。

・輸液セットの針は、輸液ボトルのゴム栓にゆっくり、まっすぐ刺通する。

・　 輸液ボトルと輸液ポンプの間の輸液セットのチューブの長さに十分ゆとりをもたせた状態で輸液ポンプ

にセットする。

○接続する際の確認の強化

・シュアフューザーの接続部の固定を確実に行い確認する。

・輸液ライン確保時に接続のゆるみがないか触って確認する。

○患者への説明

・体を動かす時に輸液ラインを引っ張ったり、体の下敷きにならないように説明をする。

カテーテル接続外れの早期発見

○実施中の確認の強化

・点滴中は刺入部、点滴注入状態の観察だけでなく、輸液ラインの観察も行う。

・開始１０分後、３０分毎に患者の状態観察を行い、輸液ライン接続部の確認を行う。

・薬剤交換時に接続部分を確認する。

・安全確認状況の記載、輸液ポンプ使用であれば輸液ポンプチェックリストに確認した状況を記録に残す。

発生後の対応

○マニュアルの見直し

・　 治療時の観察ポイントを身体症状だけでなく、曝露防止対策や環境整備まで含めてマニュアルの見直し

を進める。

○患者への教育

・接続外れなどで薬剤が漏れた場合、触れないように事前に説明をする。

・患者への指導パンフレットの情報を収集し、作成を検討していく。
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④「実施に伴う確認・観察」の「腫瘍用薬投与中の状態の悪化（副作用等）」の事例の紹介
「実施に伴う確認・観察」の「腫瘍用薬投与中の状態の悪化（副作用等）」の医療事故情報は

６０件であり、腫瘍用薬に関する医療事故情報全体の約２０％であった。原病の進行などの影響があ

るため、必ずしも患者の全身状態が良好な中で腫瘍用薬の投与がなされるわけではない。報告され

た事例の内容には、患者の状態の変化が腫瘍用薬の副作用である可能性がある事例、患者の状態の

変化が治療に伴う合併症の可能性がある事例、などの報告があった。それぞれの代表的な事例を紹

介する。

なお、腫瘍用薬によるＢ型肝炎ウイルス再活性化に関連した事例については、本報告書の再発・

類似事例「【３】免疫抑制・化学療法によるＢ型肝炎ウイルス再活性化に関連した事例（第３４回報

告書）について」（１７４頁）で取り上げ、分析を行った。

図表Ⅲ - ２- ３１　「実施に伴う確認・観察」の「腫瘍用薬投与中の状態の悪化（副作用等）」の主な

　　　　　　　　　事例の内容

No. 事故の
程度 事例の内容 事例の背景要因 改善策

患者の状態の変化が腫瘍用薬の副作用である可能性がある事例

１

障害残存
の可能性
がある
（低い）

患者は昨年手術を受け、術後よりＸＥＬＦＯ・
アバスチン療法を施行した。今回、中央点滴室
で抗がん剤の点滴（オキサリプラチン１０日目
の投与）を施行していたところ、開始５分後より
咳嗽が出現し気分不良を訴えたため、点滴を中止
し主治医へ報告した。ソル・メドロール静注用
１０００ｍｇを点滴静注したが、症状が改善しな
いため救急コールした。救急スタッフ到着時、意
識レベルはクリアであったが、苦悶様表情、大呼
吸、頻呼吸、両側前胸部喘鳴、全身発赤を認めた。
右肘正中よりラクテック５００ｍＬ静注されてお
り、気道開通、会話可能、橈骨動脈触知良好で、
血圧や酸素飽和度は保たれていた。アナフィラキ
シーショックの診断で高度救命救急センターに入
室となる。その後、症状は軽快した。

オキサリプラチンに対する
過敏症はいつ発症するか明
確ではないが、昨年度の本
院中央点滴室における過敏
症発現時期データによれば、
プラチナ製剤は７から１６回
目（中央値１０回目）に起き
ている。本事象も１０回目の
投与で過敏症が発症したも
のである。本事象において
は、知識の共有と連絡体制
が周知徹底されていたため、
注意深く観察でき、過敏症出
現と同時に決められたルー
ルに従い対応ができた。

・　 抗がん剤の薬理作用及
び急変時の対応方法に
ついて再確認した。

・　 中央点滴室内では常に
重篤な過敏症が発症す
ることが予測されるの
で、発症時の体制につ
いて再検討を行い、体
制を更に強化する。

２
障害
なし

アービタックス注射液の初回投与を開始した。
5分間患者に付き添い観察を行い、変化が無い事
を確認し退室した。約 3分後に同室他患者のケ
アのため訪室すると、患者は振戦し、後ろに倒れ
こむ様子があり、スタッフコールをした。全身冷
汗と血圧低下・皮疹出現があり、アービタックス
注射液を中止し、ルート内を吸引した。その後酸
素を投与し、ステロイド投与、輸液負荷を行い約
10分後に改善した。

アービタックス注射液によ
る副作用出現の可能性につ
いては、説明書を用いて説
明しており、同意書も取得
していた。初回投与の時間
は主治医も把握していたが、
副作用出現時、外来処置を
行っており、他の医師が対
応した。初回投与で、リス
クの高い化学療法であった
が医師と看護師の連携がと
れていなかった。

・　 急変に備えて医師と連
携し、連絡体制の確認
や酸素投与等の事前準
備を行う。

・　 アービタックス注射液
初回投与時の体制につ
いて、医師との取り決
めを明文化し、急変時
に迅速に対応できるよ
うにした。

患者の状態の変化が治療に伴う合併症の可能性がある事例

３ 不明

肝細胞癌多発肺転移に対し全身化学療法が施行さ
れたが、増大するため気管支動脈および肋間動脈
から動注化学塞栓療法を施行した。動注化学塞栓
療法（気管支動脈）施行中に脊髄梗塞を起こし、
左下肢の疼痛、しびれ、麻痺が認められた。

気管支動脈や肋間動脈から
の化学塞栓療法は神経障害
のリスクが高い手技である。
薬剤注入に際し、慎重に手
技を行ったが、微小な血管
などを見逃していた可能性
がある。術前に本合併症を
含め患者に十分に手技の説
明をし、同意を得ていた。

・　 化学塞栓療法のような
リスクの高い手技を行
うときには、術者のみ
ならず、複数の医師の
詳細な確認やキシロカ
インテストを行う。
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（５）まとめ
本報告書では腫瘍用薬に関連した医療事故情報とヒヤリ・ハット事例のうち、「実施」「実施に伴

う確認・観察」の事例について分析を行った。

「実施」の事例が腫瘍用薬に関する事例全体に占める割合は、医療事故情報の１４．１％、ヒヤリ・

ハット事例の３９. ０％であり、患者の状態を見ながら投与速度を上げていく腫瘍用薬の投与速度

を誤ったなどの「投与速度間違い」や複数の薬剤を投与する際に順序を誤った「投与時間間違い」、

静脈から投与する予定の腫瘍用薬を髄腔内に投与した「投与経路間違い」の事例などであった。こ

れらの事例のうち、主な事例の内容を専門分析班および総合評価部会で検討し、各事例で検討され

た内容を掲載するとともに、気付いたきっかけ、主な背景要因、改善策を整理した。

「実施に伴う確認・観察」の事例が腫瘍用薬に関する事例全体に占める割合は、医療事故情報の

５６．２％、ヒヤリ・ハット事例の２６．３％であり、「薬剤の血管外漏出・血管炎」や「腫瘍用薬

投与中の状態の悪化（副作用）」の事例が多かった。

「薬剤の血管外漏出・血管炎」では、報告された事例の薬剤名や患者に生じた徴候・初期症状等

を整理した。「カテーテル外れ・漏れ」では、外れや緩みの生じた部位や背景要因、改善策を整理した。

腫瘍用薬を投与しているカテーテルの外れや緩みは医療者や患者への不要な曝露の危険性もあるた

め、医療機関内で対策を検討しておくことが重要である。「腫瘍用薬投与中の状態の悪化（副作用等）」

については、代表的な事例を掲載した。

これまで１年間にわたり、腫瘍用薬に関連した事例をヒヤリ・ハット事例のテーマとして設定

して事例を収集し、医療事故情報とともに総合的に検討を行った。第４５回報告書では、腫瘍用

薬に関連した医療事故情報とヒヤリ・ハット事例を概観し、第４６回報告書では「レジメン登録」、

「治療計画」「処方」に該当する事例、第４７回報告書では「指示」「調剤」「準備」「患者への説明・

指導」に該当する事例を取り上げた。本報告書と併せて、医療機関における教育や事例の分析、

業務の見直し等の参考にしていただきたい。

（６）参考文献
１．　 平成１８年度厚生労働科学研究「医薬品等の安全管理体制の確立に関する研究」主任研究者

北澤 式文．「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアル（２００７年３月）．

http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/070330-1a.pdf

（参照 2017-1-20）．

２．　 一般社団法人日本病院薬剤師会 . ハイリスク薬に関する業務ガイドライン（Ver. ２. ２）. 

http://www.jshp.or.jp/cont/16/0609-1.html,（参照　2017-1-20）．

３．　 日本がん看護学会．外来がん化学療法看護ガイドライン２０１４年版．金原出版株式会社，

２０１４年．

４．　 西垣玲奈 , 山本弘史 . 血管外漏出に注意すべき抗がん剤 . 月刊薬事 .2009. vol.51,no.13，

p.1963-1966.

５．　 キッセイ薬品工業株式会社．サビーン情報サイト．抗がん剤の血管外漏出の予防と対応ガイド .

http://www.kissei.co.jp/savene/download/pdf/sv_Prevention_and_response.pdf　（ 参 照　

2017-1-20）．

http://www.kissei.co.jp/savene/download/pdf/sv_Prevention_and_response.pdf
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１

【２】蘇生時、アドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例

患者が心停止などで蘇生が必要となり、一次救命処置（ＢＬＳ：Basic life support）では自己心拍

が再開しない場合は、二次救命処置（ＡＬＳ：Advanced life support）が行われる。ＡＬＳでは、胸

骨圧迫をしながら、静脈路等を確保し、血管収縮薬（アドレナリン）や抗不整脈薬（アミオダロンなど）

を投与し、気道の確保が行われる。１）

今回、本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に、蘇生時に医師から「ボスミン」

（一般名　アドレナリン）と指示された際、救急カート内にアドレナリン注シリンジがあったが、

看護師は「ボスミンはない」と答え、別の看護師が「ノルアドレナリンがある」と伝え、ノルアドリ

ナリン注を準備し、投与に至った事例が１件報告された。そこで本報告書では、事例を過去に遡って

検索し、アドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例を分析した。

（１）発生状況
①対象とする事例

本分析では、報告された医療事故情報の中から「事故の内容」や「事故の背景・要因の概要」に、

「ノルアドレナリン」または「ノルアドリナリン」のキーワードが含まれている事例を抽出した。

その中から、蘇生時、アドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例を対象とし

た。

②報告件数

報告された医療事故情報を２０１１年に遡って事例を検索したところ、２０１１年１月から

２０１６年１２月までに対象とする事例が２件あった（図表Ⅲ - ２- ３２）。

図表Ⅲ - ２- ３２　報告件数

報告年 ２０１１ ２０１２ ２０１３ ２０１４ ２０１５ ２０１６ 合計

件数 ０ ０ ０ ０ １ １ ２
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（２）事例の内容
蘇生時、アドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例を図表Ⅲ -２-３３に示す。

事例１は、同日、同病棟において、患者Ｘと患者Ｙそれぞれに対し、類似の事例が発生しているため、

事例の内容を分けて１－①②として示す。なお、事例１については現地状況確認調査で得た情報の一

部を追加し、さらに調査に参加した専門分析班委員の意見を掲載した。

図表Ⅲ - ２- ３３　事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

１

①

＜患者Ｘ＞
早朝、看護師Ａはスタッフステーション内の
モニタで患者のＳｐＯ２が低下していることに
気付き、訪室した。酸素流量を増量したが改
善しないため、医師に連絡した。４時３８分、
到着した医師Ｅから心臓マッサージの指示が
あり、看護師Ｂが心臓マッサージを実施した
がＨＲ２０～３０回／分、血圧測定はできな
かった。医師Ｅから「アトロピン１アンプル、
ボスミン１アンプル」と指示され、看護師Ａ
は救急カート内を確認し、「ボスミンはないで
す」と返答した。応援に駆け付けた看護師Ｃは、
ノルアドレナリンは血圧を上げる薬剤と認識
し「ノルアドしかないです」と言った。医師
Ｅより「ノルアドでもいいから投与して」と
口頭で指示があった。看護師Ｃはノルアドリ
ナリン注を準備し、看護師Ａは薬剤名を復唱
しないまま投与した。医師Ｅより再度「アト
ロピン１アンプル、ボスミン１アンプル」の
指示があった。心臓マッサージを看護師Ｄと
交代した看護師Ｂは過去にボスミンを使用し
た経験はなく、１回目の指示で使用したノル
アドリナリン注の空アンプルを見て「ボスミ
ン注＝ノルアドリナリン注」と思い込み、ア
トロピンとノルアドリナリン注を準備後、「ア
トロピン１アンプル、ボスミン１アンプル入
れます」と復唱して投与した。その後、医師
Ｅは気管挿管を実施した。ＨＲ７０回／分、
血圧９０～１１０台、ＳｐＯ２９８％に回復し
た。

心臓マッサージを必要とする
ような緊迫した状況での処置
であった。医師の指示は「ボ
スミン」であったが、救急カー
ト内にはボスミン注は配置さ
れておらず、アドレナリン注
０．１％シリンジが配置され
ていた。この病棟の救急カー
トの薬剤の引き出しには、ノ
ルアドリナリン注１ｍｇなど
を含め１８種類の薬剤を配置
しており、ノルアドリナリン
注１ｍｇのアンプル製剤は引
き出しの手前中央に、アドレ
ナリン注０．１％シリンジの
プレフィルド製剤は引き出し
左側中ほどにあった。当該病
棟では、医師がアドレナリン
を指示する際に「ボスミン」
と呼称する場合が多く、「ア
ドレナリン注シリンジ」の名
称の横に「（ボスミン）」と追
記したシールを貼付していた
が、看護師はシールに気付か
ず、救急カート内にあったノ
ルアドリナリン注を取り出し
た。看護師Ａ（経験年数１７
年）は、過去にボスミン注を
使用したことがあったため
「ボスミン」を知っていた。
看護師Ｂ（経験年数７年）は、
「ボスミン」を知らず、ノル
アドリナリン注の空アンプル
があったため、ボスミン注＝
ノルアドリナリン注だと思っ
た。そのため、看護師Ｂはノ
ルアドリナリン注を準備した
際に薬剤の名称を読み上げず
「ボスミン投与します」と言っ
た。看護師Ｃ（経験年数２年）
は、アドレナリンとノルアド
レナリンはどちらも血圧を上
げる薬剤だと認識し、「ボス
ミン」は知らなかった。看護
師Ａ、Ｂ、Ｃは、救急カート
内に「アドレナリン注０．１％
シリンジ」があることを知ら
なかった。

・　 医師から口頭指示を受けたら、
準備した薬剤名を読み上げ、お
互いに指示内容を確認のうえ実
施する。

・　 救急カート内に配置している薬
剤を中心に、急変対応に結び付
ける病棟研修会を開催し知識を
深めた。

・　 看護師は、カンファレンスの時
間を利用し、救急カート内に配
置されている薬剤や物品を確認
した。

・　 救急カート内の薬剤を見直し、
ノルアドリナリン注を除いた。

・　 緊急時には、状況に応じて「院
内救急呼び出し（院内放送）」
を活用し、他診療科の応援を仰
ぐ。

・　 院内全職員に「医療安全ニュー
ス」で周知を図った。
１）　 看護師に対し、「医師によっ
てはアドレナリンのことを
ボスミンと言って指示する
ことがある」ことを周知し
た。

２）　 医師に対し、「ボスミンでは
なく、アドレナリンと指示
する」ことを周知した。

②

＜患者Ｙ＞
同日３時５０分、看護師Ｄは患者ＹのＳｐＯ２

がモニタ上８０％台後半から９０％台前半を
推移しているのを確認し、吸引したが少量の
痰しか吸引できなかった。そこで、ＳｐＯ２の
改善がないこと、尿量が少ないことを医師Ｆ
に報告し、ラシックス２０ｍｇ０．５アンプル
静注、酸素マスク４Ｌ／分の指示を受け、実
施した。７時２０分、看護師Ｂはモニタのア
ラームで、ＳｐＯ２が７９％であることに気
付き、患者Ｙの部屋に向かった。そこで患者
Ｙの呼吸が停止していることを発見し、すぐ
に緊急コールで応援を要請した。７時２２分、
医師Ｆは、その後の患者Ｙの状態確認のため
病棟に来たところ、患者Ｙが急変している場
面に遭遇し、心臓マッサージを開始した。７
時２５分、到着した医師Ｇが「ボスミン１ア
ンプル」と指示した際、患者Ｘの治療の際に
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１

対応していた看護師Ｂは「ボスミン注＝
ノルアドリナリン注」と思い込んでいたため、
ノルアドリナリン注を準備し、投与の際は
「ボスミン１アンプル入れます」と復唱した。
７時２９分、医師Ｇより再度ボスミンの指示
が出たため、看護師Ｂは同じように復唱し投
与した。その後、患者Ｙに気管挿管を行い、
心臓マッサージを継続しながらイノバン１０
ｍＬ／ｈを開始した。

この病棟では、救急カートを
使用するような状況になるこ
とがほとんどなく、看護師に
よる定期点検は１ヶ月に１回
であった。

訪問での専門分析班委員の主な意見

○　 救急カート内に薬剤が多く配置されていると、緊急時に薬剤を探すのに手間取る可能性がある。緊急時に第一選択とな
る薬剤を７種類（アドレナリン、アトロピン硫酸塩、リドカイン、ニトログリセリン、硫酸マグネシウム、グルコン酸
カルシウム、炭酸水素ナトリウム）に限定し、次に使用するセカンドラインの薬剤とは分けている医療機関がある。配
置する薬剤を減らすことを検討してはどうか。

○　 緊急時には救急カート内のどこに何が入っているのかを瞬時に判別することが重要である。看護師による救急カートの
定期点検が月１回は少ないのではないか。専門分析班委員が所属する医療機関では、救急カート内の薬剤の取り違えの
事例が発生したことから、救急カートを普段から見慣れておくため毎日確認することに変更した。

○　 緊急時は、様々な指示が飛び交う中で、より迅速な対応が求められる。そのような状況下、リーダーとなる人や誰が何
をいつどうするのか役割分担することが大事である。また、いつ何を行ったかを記録しておくことは重要であり、記録
者を決めておくとよいだろう。記録者がいれば、医師が「ボスミン」と言った際に看護師が「ノルアドレナリンがある」
と答えた場合、ボスミンとノルアドレナリンは違うと指摘できた可能性がある。

２

患者は冷汗著明、血糖値６０ｍｇ／ｄＬであっ
たため、看護師は指示の５０％ブドウ糖を投与
した。しかし、意識レベルが低下し、自発呼
吸がないため、胸骨圧迫・用手換気を開始した。
蘇生時、医師からボスミン注投与とアンプル
から薬剤を吸うよう看護師に指示が出された。
看護師は、救急カート内の薬剤を取り出す時
に、引き出しの「ボスミン＝アドレナリン」
の表示を見て、ボスミン注はノルアドリナリ
ン注だと勘違いした。ノルアドリナリン注を
準備して医師に渡し、医師は患者に投与した。
救急カートを片付ける際に、他看護師がノル
アドリナリン注の空アンプルが残っているの
を発見し間違いが判明した。

朝方であり、ナースコールが
多く繁忙な時間帯の急変だっ
た。口頭指示を受ける時の確
認がされていない（復唱して
いない）。薬剤準備後の薬剤
を渡す時の確認がされていな
い（渡す側・受ける側）。看
護師に薬剤の知識がなかっ
た。急変時対応の訓練は部署
単位で行なわれており、回数・
内容などにバラツキがある。

・　 院内急変対応ワーキンググルー
プでの検討会を実施した。

・　 部署ごとに急変時対応のトレー
ニングを実施するよう周知し
た。

・　 救急カート内に配置する薬剤を
見直し、アドレナリン注０．１％
シリンジがあるので、ボスミン
注を除いた。

・　 ノルアドリナリン注についても
医療安全対策委員会で救急カー
トからの除外が承認された。
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（３）アドレナリンとノルアドレナリンの薬効と事例に関連する製剤について
アドレナリンとノルアドレナリンは類似した化学構造を有するが、アドレナリンは交感神経の

α－受容体、β－受容体の両方に作用する薬剤であるのに対し、ノルアドレナリンは主に交感神経の

α－受容体に作用し、β－受容体に対する作用は弱い。蘇生時に血管収縮薬として使用する薬剤は、

アドレナリンである。参考として、アドレナリンとノルアドレナリンの薬効の違いを以下に示す。

＜参考＞アドレナリンとノルアドレナリンの薬効の違い

アドレナリン ノルアドレナリン

心機能

心拍数 増　加 減　少

1 回拍出量 増　加 ＝ 増　加

心拍出量 増　加 不変又は減少

冠血流量 増　加 ＝ 増　加

不整脈 増　加 ＝ 増　加

血圧

収縮期 増　加 ＝ 増　加

拡張期 不　定 増　加

平均 増　加 ＜ 増　加

肺動脈 増　加 ＝ 増　加

末梢循環

末梢抵抗 不　変 増　大

脳循環 増　加 ０～減少

内臓循環 増　加 ＞ ０～増加

皮膚・腎血流量 減　少 減　少

※ノルアドリナリン注１ｍｇの添付文書２）の情報を基に作表した。

静脈内に注射する薬剤の有効成分が「アドレナリン」または「ノルアドレナリン」である薬剤は、

有効成分がアドレナリンの「アドレナリン注０．１％シリンジ「テルモ」」と「ボスミン注１ｍｇ」、

有効成分がノルアドレナリンの「ノルアドリナリン注１ｍｇ」である（２０１７年１月現在）。参考として、

それぞれの製剤の写真を示す。

＜参考＞　事例に関連する製剤

有効成分 アドレナリン ノルアドレナリン

製剤名 アドレナリン注０．１％シリンジ「テルモ」 ボスミン注１ｍｇ
ノルアドリナリン注

１ｍｇ

製剤写真
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１

（４）事例の背景・要因
報告された事例の背景・要因について、救急カート内に配置されていた事例に関連する薬剤、医師

が指示した内容、看護師の認識と対応についてまとめた（図表Ⅲ -２-３４）。

事例１は、救急カート内にアドレナリン注０．１％シリンジが配置され、ボスミン注は配置されてい

なかった。事例２は、ボスミン注とアドレナリン注０．１％シリンジが配置されていた事例であった。

いずれの場面においても、医師はアドレナリンの投与を意図して「ボスミン」と指示していた。

事例１－①では、医師が指示した「ボスミン」が救急カート内になかったことや、「アドレナリン注

シリンジ（ボスミン）」のシールが目に入らなかったこと、さらに看護師によって「ボスミン」の認識が違っ

たことが発端となっている。看護師Ｃはアドレナリンとノルアドレナリンは血圧を上昇させる薬剤とい

う認識を持っていたため、救急カート内にあったノルアドリナリン注を見て「ノルアドならある」と返

答し、投与に至っている。また、２回目に「ボスミン」の指示があった際は、看護師Ｂはノルアドリナ

リン注の空アンプルを見て「ボスミン注＝ノルアドリナリン注」だと思い込み、ノルアドリナリン注を

投与した。看護師Ｂはノルアドリナリン注を準備して投与する際に「ボスミン投与します」と言ったこ

とから、１回目の「ボスミン」の指示と看護師Ａ、Ｃのやり取りについて心臓マッサージを行いながら

聞いていた可能性が推測される。

さらに、事例１－②で医師の指示を受けた看護師は、事例１－①の２回目にノルアドレナリンを投与

した看護師Ｂであり、誤りが修正されないまま、再度ノルアドリナリン注を投与している。

事例２では、ボスミン注が配置されていたが、医師の「ボスミン」の指示に対し、看護師は救急カー

トの「ボスミン＝アドレナリン」の表示を見て、ボスミン注＝ノルアドリナリン注だと勘違いをしている。

蘇生時は緊迫した状況であり、口頭で様々な指示がなされる環境下となる。そのため、患者の状況や、

医師が指示した薬剤が何の目的で投与されるのかを理解して業務にあたる必要がある。

また、緊急時に迅速に対応できるよう、医師は配置されている薬剤名で指示することや、看護師は普

段から救急カート内にどのような薬剤が配置されているのか把握しておくことは重要である。特にアド

レナリンとノルアドレナリンは、名称の一部が同じであるが、薬効の違いや使用目的が違うことを理解

しておく必要がある。

図表Ⅲ - ２- ３４　事例の背景・要因

事例
救急カート内に配置されて
いた事例に関連する薬剤

医師が指示
した内容

看護師の認識と対応

１
①

・アドレナリン注
　０．１％シリンジ
・ノルアドリナリン注
　１ｍｇ

（ボスミン注１ｍｇの
　配置なし）

（１回目）
ボスミン

看護師Ａ：　 「ボスミン」という薬剤があることを知っていたが、救急カー
ト内にはなかったため「ボスミンはない」と返答した

看護師Ｃ：　 アドレナリンとノルアドレナリンは同じ血圧を上げる薬剤だ
と認識し、「ノルアドはある」と返答し、ノルアドリナリン
注を準備した

看護師Ａ：　 投与する薬剤がノルアドリナリン注であることを復唱しない
まま投与した

（２回目）
ボスミン

看護師Ｂ：　 １回目に使用したノルアドリナリン注の空アンプルを見て
「ボスミン注＝ノルアドリナリン注」と思い込み、ノルアドリ
ナリン注を準備し、投与時に「ボスミン投与します」と言った

② ボスミン
看護師Ｂ：　 「ボスミン注＝ノルアドリナリン注」を思い込んでいたため、

ノルアドレナリンを準備し「ボスミン投与します」と言った

２

・ボスミン注１ｍｇ
・アドレナリン注
　０．１％シリンジ
・ノルアドリナリン注
　１ｍｇ

ボスミン
救急カートの引き出しに「ボスミン＝アドレナリン」と表示されている
のを見て、ボスミン注＝ノルアドリナリン注と思った
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（５）ヒヤリ・ハット事例として報告された類似事例
本事業で収集しているヒヤリ・ハット事例においても、患者がショック状態となった際にアドレナ

リンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例が報告されており、参考事例として示す。こ

の事例では、最初に医師が「ボスミン」を指示した際に、看護師は救急カート内にボスミン注はない

ことを伝えている。しかし、医師が「アドレナリン」と再度言い直して指示した際に「ノルアドレナ

リンならあります」と返答し、準備した事例である。

＜参考＞　ヒヤリ・ハット事例の類似事例

事例の内容 事例の背景要因 改善策

胆管炎で入院中の患者に、ワイスタールを投与した１分後、アナ
フィラキシーショック症状が出現した。看護師は救急カートを持っ
てベッドサイドへ行った。医師より「ボスミン」の指示があり、看
護師は救急カート内にボスミンがないことを伝えた。再度、医師か
らは「アドレナリン」の指示があった。看護師は、アドレナリンは
アンプルだと思い込んでいたためプレフィルド製剤のアドレナリン
注０．１％シリンジは目に入らず、「ノルアドレナリンならあります」
と伝えた。医師から「０．３ｍＬ」と指示があったため、ノルアドリ
ナリン注をダブルチェックして０．３ｍＬ準備し、医師に「ノルアド
レナリン、０．３ｍＬです」と言い、渡した。患者の状態が落ち着い
た後、医師は救急カートをチェックし、アドレナリン注０．１％シリ
ンジを見て「アドレナリンはあります」と言った。医師がアドレナ
リン注０．１％シリンジを指示していたことが分かった。

記載なし ・　 ボスミン注がアドレナリン
注０．１％シリンジに変更
になっていることを、実物
を提示して申し送り、注意
喚起を行う。

・　 救急カートにもその旨を表
示した。

・　 急変時であっても、医師の
指示が理解できない場合は
医師に再度確認する。

（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主な改善策を整理して示す。

１）急変時の対応の教育

・　 救急カート内に配置している薬剤を中心に、急変時対応に結び付ける病棟研修会を開催し知識

を深める。

・部署ごとに急変時対応のトレーニングを実施するよう周知した。

・　 看護師は、カンファレンスの時間を利用し、救急カート内に配置されている薬剤や物品を確認

した。

２）救急カート内の配置薬剤の見直し

・救急カート内に配置する薬剤を見直し、ノルアドリナリン注を除いた。

・　 救急カート内に配置する薬剤を見直し、アドレナリン注０．１％シリンジがあるので、ボスミン

注を除いた。

３）薬剤の口頭指示の出し方

・　 院内全職員に「医療安全ニュース」で周知を図った。

ⅰ　 看護師に対し、「医師によってはアドレナリンのことをボスミンと指示することがある」

ことを周知した。

ⅱ　医師に対し、「ボスミンではなく、アドレナリンと指示する」ことを周知した。
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１

４）薬剤準備時の確認 

・　 医師から口頭指示を受けた際は、看護師は準備した薬剤のアンプル名を読み上げ、お互いに投

与する薬剤名を確認のうえ実施する。

（７）まとめ
本報告書では、蘇生時にアドレナリンを投与するところノルアドレナリンを投与した事例について、

事例を紹介し、救急カート内に配置されていた事例に関連する薬剤、医師が指示した内容、看護師の

認識と対応について分析した。また、現地状況確認調査時の専門分析班委員の意見を掲載した。アド

レナリンの製剤にはボスミン注とアドレナリン注０．１％シリンジの２種類があるが、本事業に報告

された事例では、医師は「ボスミン」と指示を出していた。看護師は、救急カートに医師が指示した「ボ

スミン」が配置されていない場合や、ボスミン注が配置されていたが見つけられなかった場合に、「ボ

スミン」を「ノルアドレナリン」と勘違いして準備していた。

蘇生時は緊迫した環境の中で口頭指示が出るため、配置されている薬剤名で指示することや、蘇生

時に使用する薬剤を理解しておくことは重要である。また、普段から救急カート内にどのような薬剤

が配置されているのかを把握しておく必要性が示唆された。

（８）参考文献
１．日本蘇生協議会．ＪＲＣ蘇生ガイドライン２０１５オンライン版２０１６年　最終版．

http://www.japanresuscitationcouncil.org/jrc%e8%98%87%e7%94%9f%e3%82%ac%e3%82%a

4%e3%83%89%e3%83%a9%e3%82%a4%e3%83%b32015/（参照　2016-1-11）．

２．ノルアドリナリン注１ｍｇ添付文書．第一三共株式会社．２０１０年６月改訂（第８版）．

３．　 アドレナリン注０．１％シリンジ「テルモ」添付文書．テルモ株式会社．２０１１年９月改訂

（第７版）．

４．ボスミン注１ｍｇ添付文書．第一三共株式会社．２０１１年９月改訂（第９版）．

http://www.japanresuscitationcouncil.org/jrc%e8%98%87%e7%94%9f%e3%82%ac%e3%82%a4%e3%83%89%e3%83%a9%e3%82%a4%e3%83%b32015/
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【３】下肢閉塞性動脈硬化症の患者への弾性ストッキング装着に関連した事例
医療機関では、静脈血栓塞栓症の予防方法の一つとして、手術などを受ける患者に弾性ストッキング

を装着することがある。弾性ストッキングは、下肢を圧迫して静脈の血流速度を増加させ、下肢への

静脈のうっ滞を減少させる。間欠的空気圧迫装置や抗凝固療法などの他の予防方法と比較して、簡易で、

比較的安価であり、抗凝固療法における出血などの合併症がないという利点がある１）。

下肢の閉塞性動脈硬化症（ＡＳＯ：arteriosclerosis obliterans）は、動脈の狭窄や閉塞により下肢へ

の血流量が減少する末梢閉塞性動脈疾患であり、症状には間欠性跛行や潰瘍・壊死などがあるが、患

者によっては症状が無い場合もある。

ＡＳＯなどの動脈血行障害を有している患者への弾性ストッキングの装着は、動脈を圧迫することに

なるため、血流をさらに減少させる危険性があり、動脈血行障害による安静時の痛みや間欠性跛行

がある場合には使用を避けるべきである２）。また、弾性ストッキングの添付文書には、禁忌・禁止に

重度の動脈血行障害、うっ血性心不全などの患者と記載されているものもある。これらのことから、

ＡＳＯの患者への弾性ストッキングの装着には十分な注意が必要である。

今回、本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に、手術や血管内治療の前にＡＳＯ

の患者に弾性ストッキングを装着し、疼痛などの虚血症状を生じた事例が２件報告された。そこで、

本報告書ではＡＳＯの患者へ弾性ストッキングを装着し下肢に虚血症状を生じた事例について分析す

ることとした。

（１）発生状況
①対象とする事例

２０１１年以降に報告された医療事故情報の中から、「弾性ストッキング」、「閉塞性動脈硬化症」、

「ＡＳＯ」、「動脈血行障害」をキーワードとして検索し、それらの事例の中から、ＡＳＯの患者へ

弾性ストッキングを装着し下肢に虚血症状を生じた事例を対象とした。

②報告件数

２０１１年１月から２０１６年１２月までに報告された医療事故情報のうち、対象とする事例は

４件であった。報告年ごとの件数を、図表Ⅲ - ２- ３５に示す。

図表Ⅲ - ２- ３５　報告件数

報告年 ２０１１ ２０１２ ２０１３ ２０１４ ２０１５ ２０１６ 合計

件数 ０ ０ １ ０ ０ ３ ４



２-〔１〕

３-〔２〕
３-〔３〕

３-〔１〕

2　個別のテーマの検討状況

- 149 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）

Ⅲ

下
肢
閉
塞
性
動
脈
硬
化
症
の
患
者
へ
の
弾
性
ス
ト
ッ
キ
ン
グ
装
着
に
関
連
し
た
事
例

２-〔２〕

１
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（２）事例の内容
ＡＳＯの患者へ弾性ストッキングを装着し下肢に虚血症状を生じた事例４件を図表Ⅲ - ２- ３６に

示す。

図表Ⅲ - ２- ３６　事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

１

甲状腺癌手術の際、他院からＡＳＯの情報が届い
ていたが、周術期に弾性ストッキングを両下肢に
装着した。術後より左下肢に疼痛が出現した。病
棟看護師は、患者からの訴えがあった時点で医師
に報告し、医師の診察後に弾性ストッキングを除
去した。術後１日目、循環器外科にコンサルトし、
診察の結果、ＡＳＯの悪化による症状と判明し保
存的加療の方針となった。症状は徐々に改善した。

ＡＳＯの既往があったが、手術室
にて術前に看護師が足背の拍動を
触知した際、弱いが触知できた。
そのため、医師は弾性ストッキン
グの装着を指示した。病棟、手術
室の看護師ともに患者にＡＳＯの
既往があることを把握していた。
弾性ストッキングの装着について
は、院内の医療安全管理マニュア
ル内に「肺血栓塞栓症／深部静脈
血栓症（静脈血栓塞栓症）予防ガ
イドライン」があり、それに則り
医師が判断し、指示して実施して
いる。
１．　 医師が各領域別危険因子の基

準をもとに判断
２．患者（家族）への説明・承諾
３．　 静脈血栓塞栓症予防方法の実

施

・　 ＡＳＯの既往がある場合は、
術前の足背の拍動の有無にか
かわらず、血栓のリスクが低
い場合は弾性ストッキングの
装着を行わないことを医師及
び看護師の間で共通認識とし
て徹底を図る。

・　 診療科、看護部、手術部では、
事例を周知した上で対応策を
検討し、院内の全診療科で共
有すべき事例と判断して、院
内のリスクマネージャー連絡
会議で教訓事例として報告
し、注意喚起した。

・　 「肺血栓塞栓症／深部静脈血
栓症（静脈血栓塞栓症）予防
ガイドライン」の改訂につい
て、ワーキンググループを立
ち上げて検討中である。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

２

頸動脈ステント留置術を受ける場合、翌朝まで床
上安静となるため、治療室へ行く前に、患者に弾
性ストッキングを装着する。当該患者にも他の患
者と同様に、弾性ストッキングを装着した。治療
後、医師は、病棟帰室前の１２時１５分に足のし
びれについてカルテに記載した。１２時３０分に
帰室後、看護師は足背動脈を触知し、拍動が微弱
であることを観察し、カルテに記載した。その後、
１４時に患者が足のしびれと末梢冷感を訴えたた
め、主治医に報告し、弾性ストッキングを除去した。
医師は、看護師からの報告を受けて鎮痛剤などの
内服対応を行い、１６時にも追加で鎮痛剤を使用
した。その後、患者が激痛を訴えたため、ソケイ
部のシース抜去後に圧迫止血していたテープを取
るなどの対応をした。１７時５０分に下肢造影
ＣＴ検査を実施し、術前と同じく両側下肢動脈に
狭窄はあるが、血流があることを確認した。翌日、
心臓血管外科を受診し、ＡＢＩ（足関節上腕血圧比）
検査を行った。また、心臓血管外科から下肢エコー
検査を勧められ、治療後７日目に下肢エコー検査
を行い、治療後１０日目に循環器内科にコンサル
トした。しかし、患者は他院での治療を希望して
退院した。退院２日後、下肢の疼痛のために救急
搬送された。保存的に経過観察していたが、最終
的には下肢を切断することとなった。

治療前の血管造影時、左右大腿動
脈の穿刺を試みたが穿刺は困難で
あり、右前腕正中動脈より穿刺し
て検査を行った。下肢ＭＲＩ検査
で、右外腸骨動脈、左総大腿動脈
に描出不良部を認め、狭窄が疑わ
れていた。医師は血管の評価を行
い、治療時の穿刺部位を検討して
いたが、この内容を看護師に伝え
ていなかった。弾性ストッキング
の装着について、医師の指示はな
かった。血管内治療の際のクリティ
カルパスは存在したが、緊急入院
であったためパスは適用されな
かった。また、パスには弾性ストッ
キングの項目はなかった。当該病
棟では、血管内治療の際、慣例と
して出棟時に一律に弾性ストッキ
ングを装着していた。看護師は治
療後の安静時間を考慮し、患者に
弾性ストッキングを装着した。装
着の指示のみならず、除去する際
の指示もなく、装着する時間は患
者によって様々であった。看護師
は、ＡＳＯの患者には弾性ストッ
キングの装着が禁忌であることを
認識していなかった。入院治療計
画書には、「肺血栓塞栓症のリスク
評価と予防計画」の項目があり、「低
リスク」と評価されていた。予防
対策には、抗凝固療法、弾性ストッ
キング、間欠的空気圧迫法の３つ
が定型の選択項目としてあるが、
低リスクのため選択する必要がな
く、弾性ストッキングを装着する
必要はなかった。血管内治療後の
検査や他科受診後、血管造影や治
療を勧めたが、患者は他院での治
療を希望して退院した。しかし、
この経過を患者の家族に説明して
いなかった。患者に理解力、判断
力はあったが、患者・家族を踏ま
えた説明を行っておらず、意思統
一になっていなかった。

・　 弾性ストッキングに対する知
識不足があるため、弾性ス
トッキング・コンダクターで
ある麻酔科医師に院内研修を
担当してもらい、知識の向上
に努めた。

・　 事例の内容と共に弾性ストッ
キング使用時の注意点、一
律に弾性ストッキングを使用
するリスクについて緊急回覧
し、注意喚起した。

・　 「弾性ストッキング禁忌患者リ
スト」を作成しなおした。疾
患カテゴリ、疾患名が一緒に
明記されていたが、疾患カテ
ゴリ、疾患名を分けて、より
具体的に疾患名を記載した。
また、備考には疾患によって、
院内で禁忌とする理由、主治
医の検討が必要などのコメン
トを記載した。

・　 従来、「弾性ストッキング禁
忌患者リスト」は術前診察を
受ける全身麻酔患者に、術前
診察室において使用されてい
た。作成しなおしたリストを
全部署に配布し、全身麻酔時
のみでなく、弾性ストッキン
グ適応の判断時に使用できる
ようにした。

・　 事例を共有し、医師と看護師
の連携不足及び患者・家族へ
の説明不足について、各部署
で検討した。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

３

ＡＳＯの既往あり（３ヶ月前に左ＰＴＡ施行）、膀
胱腫瘍のため、膀胱全摘出術を予定していた。手
術３日前、手術室看護師、麻酔科医師による術前
訪問を実施した。手術前日、病棟看護師は弾性ス
トッキングの装着の可否を主治医に確認し、主治
医は口頭で可と回答した。手術当日、病棟看護師
は弾性ストッキングを両下肢に装着し、手術室へ
出棟した。手術中は弾性ストッキングの上からフッ
トポンプを装着した。手術終了時に、下肢に発赤
があり、弾性ストッキングを除去した。そのこと
を病棟看護師へ引継ぎし、ＨＣＵへ帰室した。帰
室後、下肢にしびれ、運動障害、知覚鈍麻がない
こと確認し、弾性ストッキングを除去したままフッ
トポンプを使用した。手術翌日も下肢の発赤は持
続しており、患者は左下肢に疼痛があると言った。
看護師はＡＳＯの既往があり、フットポンプの使
用は不適切ではないかと思い主治医へ確認したと
ころ、主治医より使用禁止と指示が出された。術
後１０日目、下肢の疼痛が続き、形成外科に診察
を依頼した。形成外科にてＡＳＯが増悪している
と診断され、循環器内科を受診するよう指示があっ
た。循環器内科にて前回の治療時より左下肢の潰
瘍が増悪、ＡＳＯによる左下肢の虚血が進行して
いると診断された。循環器内科からの指示でセフ
メタゾールの投与を開始した。また、形成外科か
らの指示で下肢の処置を継続した。退院が近くな
り、抗生剤をクラビットの内服に変更し、再度循
環器内科に診察を依頼した。循環器内科の診察に
て、下肢の潰瘍の増悪なく、炎症は改善傾向であり、
潰瘍の治療として再度左下肢の血行再建が必要で
あるが、退院後に外来で検討することになった。

入院時の担当看護師はＡＳＯの既
往があること、毎日下肢の処置を
行っていることの情報を得ていた。
ＡＳＯの患者に対して、弾性ストッ
キングが禁忌であることを医師と
看護師は認識していなかった。形
成外科、循環器内科、皮膚・排泄
ケア認定看護師が術前に関わって
いたが、主治医と情報共有できて
いなかった。手術患者に対する弾
性ストッキングの使用はルーチン
化しており、禁忌症例をチェック
するシステムがなかった。

・　 ＡＳＯの患者のリスク対策と
して、検査科に協力を依頼
し、術前に全患者に対してＡ
ＢＩ（血圧差）検査を行い、
スクリーニングする。結果に
異常があればエコーも行い、
主治医が循環器内科に依頼す
る。既往や治療歴がある患者
には、初めからエコーを行い、
依頼をする。

・　 ＡＳＯまたはＰＥ（肺塞栓症）
のどちらの対策を優先するか
は、主治医が循環器内科や形
成外科とよく検討して最終的
に判断し、指示を出す。

・　 病棟看護師は、患者の既往と
下肢の皮膚を確認し、情報が
あれば主治医へ報告、弾性ス
トッキングの装着について指
示を確認する。

・　 術前チェックリストの項目に
追加する。

・　 手術室看護師は、フットポン
プを装着する際に、下肢に傷
がないか最終確認する。

・　 ＡＳＯまたはＰＥ（肺塞栓症）
どちらかの対策を優先するよ
うな場合は、そのリスクにつ
いてしっかり説明をする。

・　 ＡＳＯの患者への弾性ストッ
キングの装着は禁忌であるこ
とを、医師および看護師に浸
透させるため、勉強会を実施
し注意喚起する。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

４

回腸上行結腸端側吻合、左尿管皮膚瘻、右尿管結
紮手術、手術時間（３時間４９分）、手術体位（砕
石位）、術中はフットポンプを使用していた。１４
時３７分に硬膜外チューブよりアナペイン２ｍＬ
／ｈで持続注入のまま手術室を退室した。１４時
４５分に病棟に帰室し、弾性ストッキングとフッ
トポンプを装着した。左下肢に冷感、一部チアノー
ゼのような皮膚色の不良あり、触覚はあるが自力
で左下肢を動かすことはできなかった。主治医
に患者の状態を報告した。主治医は麻酔科医師に
相談し、麻酔科医師から、硬膜外チューブを挿入
していることの影響や、手術中の体位による神経
麻痺の可能性があるのではないかとのコメントが
あった。１６時に主治医が診察し、硬膜外チュー
ブからのアナペインの投与を中止した。１７時に
主治医が診察した際、左下肢はわずかに動かすこ
とができたが、皮膚色の不良は持続していた（下
肢の左右差等は確認していなかった可能性があ
る）。２２時１１分、左下肢の触覚あり、自力での
膝立ては可能であった。術後１日目、１０時１０分、
左下肢の膝から下の触覚なく、冷感あり、皮膚色
の左右差はなく、左下肢の挙上で疼痛の訴えがあっ
た。１０時３６分に主治医が診察し、硬膜外チュー
ブによる神経障害の可能性を考え硬膜外チューブ
を抜去した。砕石位による坐骨神経の圧迫症状、
レビテーターによる膝窩の圧迫症状についても考
えた。２１時、患者の付添者より痛がっていると
訴えあり、オピスタン１Ａを筋肉注射した。２３
時２９分、患者は「足が痛い、機械を外して」と
希望し、両足のフットポンプと左足の弾性ストッ
キングを除去した。左足の弾性ストッキングを脱
がせる際、足に触れるだけで疼痛を訴え、左足の
甲や指先の触覚はなかった。硬膜外チューブの抜
去後も左足のしびれや疼痛の変化はなく、左膝下
の皮膚色はやや紫色で、冷感があった。術後２日
目、６時１６分、患者は「（創部痛に対しての）痛
み止めの注射をしてから少し眠れた。」と言い、足
のしびれ、冷感等には変化がなかった。看護師は、
医師へ夜間の状態を報告した。下肢動脈・静脈エ
コー検査、ＣＴ造影検査の結果、左膝窩動脈付近
で動脈の途絶が認められた。１１時４５分～１３時
２０分、緊急で動脈塞栓除去術が施行された。フォ
ガティーカテーテルにて膝窩動脈３本の血管のう
ち、１本の血管の血栓を除去した。術後より、パ
ルクス注、ミオコール静注の投与を開始した。左
足背、左内踝動脈触知不可、冷感あり、皮膚色不
良、右足背・右内踝動脈触知可、疼痛はあるが術
前より良いとのことであった。１５時５０分、左
足背、左内踝動脈触知不可、ドップラーでの聴取
不可、膝窩動脈は触知できた。２２時、左下肢に
腫脹、水疱の形成あり、２３時、左下肢の腫脹、
水疱ともに悪化した。術後３日目、ＣＫ２２０７
に上昇した。左膝下より末梢の皮膚色は不良であっ
た。左下肢に緊満あり、整形外科へコンサルトした。
左下肢の内圧を測定しコンパーメント症候群と診
断され、減張切開術を施行した。その後、左下肢
の切断となった。

術前よりＡＳＯの既往に関する情報
がなかった。動脈硬化の所見がい
つの時点から出ていたか不明であ
る。手術時の体位及び硬膜外チュー
ブ挿入中であること等から、神経
麻痺の疑いを考えた。過去に動脈
が閉塞した症例の経験がなかった。
事例発生後、検査でＡＳＯが以前
よりあったことが分かったが、患
者に自覚症状はなかった。

・　 少しでも疑いがある場合には、
動脈エコー、ＣＴ検査等を実
施する。

・　 触診できないときは、ドップ
ラーを使用し血流の音を聴取
する。
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（３）事例の概要
①弾性ストッキングを装着した際の治療

弾性ストッキングを装着した際の治療は、手術が３件、血管内治療が１件であった（図表

Ⅲ - ２- ３７）。

図表Ⅲ - ２- ３７　弾性ストッキングを装着した際の治療

弾性ストッキングを装着した際の治療 件数

手術 ３

甲状腺癌手術

膀胱全摘出術

回腸上行結腸端側吻合、左尿管皮膚瘻、右尿管結紮

血管内治療 １

頚動脈ステント留置術

合　計 ４

②患者にＡＳＯがあることの把握と弾性ストッキングを装着した状況

事例に記載されていた内容から、患者にＡＳＯがあることの把握と弾性ストッキングを装着した

状況について、図表Ⅲ - ２- ３８に整理した。

患者にＡＳＯがあることの把握では、医師、看護師ともに把握していた事例が１件（事例１）で

あり、医師もしくは看護師のいずれかが把握していた事例が２件（事例２、３）であった。事例４は、

手術前にはＡＳＯについて把握しておらず、事例発生後の検査でＡＳＯがあったことが分かった事

例であった。患者の情報を適切に把握する必要があり、さらに、医療者間で手術や治療に際して必

要な情報が共有できるような仕組みが重要である。

対象事例のうち、弾性ストッキングの装着に医師の指示があった事例は２件であった。医師の指

示がないまま装着した事例は１件であり、血管内治療を受ける患者の既往などを考慮せず、出棟時

に一律に弾性ストッキングを装着していた事例であった。また、対象事例にはクリティカルパスの

適用についての記載はなかったが、医療機関によっては手術や治療などのクリティカルパスがあり、

その中に弾性ストッキングの装着が組み込まれている場合には、クリティカルパスを適用した患者

に対して、既往を考慮することなく一律に装着してしまう可能性も推測される。さらに、対象事例

の中にはＡＳＯの患者への弾性ストッキングの装着を禁忌としている医療機関もあったが、医師や

看護師に禁忌であるという認識がなかったことが背景要因に挙げられていた。弾性ストッキングの

装着に関するマニュアルや禁忌患者のリストがあることが記載されている事例もあったが、それら

が十分に周知されていなかったことが伺える。弾性ストッキングの装着に注意が必要な患者につい

て記載のあるマニュアルなどの整備やその周知が必要であろう。
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図表Ⅲ - ２- ３８　患者にＡＳＯがあることの把握と弾性ストッキングを装着した状況

事例
No.

ＡＳＯの把握 医師による
装着の指示

装着した状況
医師 看護師

１ あり あり あり
・　 手術室にて看護師が足背動脈の拍動を触知したとこ
ろ、弱いが触知できたため装着した

２ あり なし なし

・　 当該病棟では、血管内治療を受ける患者に一律に装
着していた

・　 看護師は、ＡＳＯの患者に弾性ストッキングの装着
が禁忌であることを認識していなかった

３ 不明 あり あり
・　 手術を受ける患者に対して一律に装着していた
・　 医師も看護師もＡＳＯの患者に弾性ストッキングの
装着が禁忌であることを認識していなかった

４ なし なし 不明 ・詳細不明

③弾性ストッキングを装着した期間

事例に記載されていた内容から、患者が弾性ストッキングを装着した期間について、図表

Ⅲ - ２- ３９に整理した。手術や治療の前に弾性ストッキングを装着した事例は３件、手術後に弾

性ストッキングを装着した事例は１件であった。通常、入院中は術前、術後を問わず、静脈血栓

塞栓症のリスクが続く限り弾性ストッキングを装着することが多いが、いずれの事例においても、

術後、患者に何らかの症状が出現し、弾性ストッキングの除去に至っていた。また、間欠的空気圧

迫装置を併用した事例は２件であった。

図表Ⅲ - ２- ３９　弾性ストッキングを装着した期間

事例
No.

手術当日

術後１日目術前 術後

病室 手術室 手術室 病室

１

２

３

４

④患者への影響

治療の程度は、「濃厚な治療」を選択した事例は３件、「軽微な治療」を選択した事例は１件であ

り、何らかの治療を必要としていた。そこで、事例に記載されていた内容から、初期症状、症状に

気付いた時期と初期症状に気付いた際の対応、その後の患者への影響について、図表Ⅲ - ２- ４０

に整理した。手術終了後に下肢の皮膚を観察したことや患者が麻酔から覚醒して自覚症状を訴えた

ことが、初期症状に気付くきっかけになっており、その際には弾性ストッキングを除去する対応

をした事例もあった。また、弾性ストッキングを装着したこととの直接的な因果関係は不明だが、

最終的に下肢の切断に至った事例が２件報告されていた。
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図表Ⅲ - ２- ４０　患者への影響

事例
No.

初期症状 気付いた時期 初期症状に気付いた際の対応 その後の影響

１ 左下肢の疼痛 帰室後
・　 看護師は医師に報告し、診察後に弾
性ストッキングを除去した

ＡＳＯの悪化

２
下肢のしびれ、
末梢冷感

帰室後
・　 看護師は医師に報告し、弾性ストッ
キングを除去した

下肢の切断

３ 下肢の発赤 手術終了時
・　 手術室で弾性ストッキングを除去し
たが、病室ではフットポンプのみ継
続して使用した

潰瘍の悪化、
下肢虚血の進行

４
左下肢の冷感、
皮膚色の不良

帰室後
・　 手術中の体位や硬膜外チューブが原
因と考え、硬膜外チューブから投与
中のアナペインを中止した

下肢の切断

（４）弾性ストッキングの添付文書について
事例で使用されていた弾性ストッキングＴの添付文書の【警告】には、「動脈血行障害、うっ血性

心不全の患者、下肢に炎症性疾患、化膿性疾患、急性創傷のある患者」、【禁忌・禁止】には、「重度

の血行障害及びうっ血性心不全、皮膚移植後、壊死・壊疽、重度の浮腫、皮膚の化膿性疾患のある患

者」と記載がある。また、同添付文書内には、使用方法に関連する使用上の注意についての記載もあり、

自施設で採用している弾性ストッキングの添付文書を確認しておくことは重要である。なお、弾性ス

トッキングの種類により添付文書の【警告】や【禁忌・禁止】の記載内容が異なるため、弾性ストッ

キングＴの添付文書を一例として掲載する。

＜参考＞　弾性ストッキングＴ　添付文書３）より一部抜粋

【警 告】 
1.適用対象（患者） 
次の患者には慎重に適用すること 
1） 急性期の深部静脈血栓症の患者 
［肺血栓塞栓症を発症する恐れがある］ 

2） 動脈血行障害、うっ血性心不全の患者、下肢に炎症性疾患、化膿性
疾患、急性創傷のある患者  
［圧迫により症状を悪化させる恐れがある］ 

3） 急性循環不全等、末梢循環が不安定な患者 
［血流量低下により壊死が起こる可能性がある］ 

4） 糖尿病患者 
［血行障害や神経障害が発症する恐れがある］ 

5） 下肢表在静脈の血栓性静脈炎の患者 
［症状を悪化させ、肺血栓塞栓症を発症する恐れがある］ 

6） 皮膚の感染症、開放創、皮膚炎、潰瘍がある患者 
［皮膚圧迫により、症状を悪化させる恐れがある］ 

7） 患肢に知覚・神経障害がある患者 
［合併症の早期発見が遅れる可能性がある］ 

8） ストッキング素材に対する過敏症がある患者 
［ポリエステル、ポリウレタン及びナイロンの皮膚アレルギーを誘
発する恐れがある］ 

【禁忌・禁止】 
1.適用対象（患者） 
次の患者には適用しないこと 
1） 重度の動脈血行障害及びうっ血性心不全、皮膚移植後、壊死・
壊疽、重度の浮腫、皮膚の化膿性疾患のある患者 
［症状を悪化させる恐れがある］ 

2） 極度の脚変形を有する患者 
［標準的な体型に基づく製品設計をしている為、過剰及び過小
な圧迫力がかかる可能性がある］ 

3  足首周径が15cm未満、或いは27cmを超える患者 
［過剰及び過小な圧迫力が足首にかかる可能性がある］ 

4） 着用に関して患者の協力が得られないと思われる場合 
［正しい着用指示が出来ない恐れがある］ 

5） 医師が本品を使用することが適切でないと判断した場合 
［使用上の有益性が危険性を上回る場合にのみ適用すること］ 
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（５）事例の背景・要因
事例に記載された背景・要因をまとめ、図表Ⅲ - ２- ４１に整理した。

図表Ⅲ - ２- ４１　主な背景・要因

○弾性ストッキングの装着に関すること

・ＡＳＯの患者には弾性ストッキングの装着が禁忌であることを認識していなかった。

・　 手術患者に対する弾性ストッキングの装着はルーチン化していた。

・装着の指示も除去する際の指示もなく、装着する時間は患者によって様々であった。

○連携の不足に関すること

・　 医師は血管の評価を行い治療時の穿刺部位の検討を行っていたが、血管の状態などについて看護師に伝

えていなかった。

・　 術前に、形成外科、循環器内科、皮膚・排泄ケア認定看護師が患者に関わっていたが、主治医と情報共

有できていなかった。

○その他

・弾性ストッキングの装着の禁忌症例をチェックするシステムがなかった。

・患者に理解力、判断力はあったが、患者の家族を踏まえた説明ができていなかった。

・患者の症状は手術時の体位及び硬膜外チューブの挿入等から、神経麻痺の疑いと考えた。

・医師は過去に動脈が閉塞した症例を経験したことがなかった。

（６）事例が発生した医療機関の改善策
事例が発生した医療機関の改善策をまとめて以下に示す。

○ＡＳＯの情報の把握

・ＡＳＯの疑いがある場合には、動脈エコーやＣＴ検査等を実施する。

・触診できないときは、ドップラーを使用し血流の音を聴取する。

・　 病棟看護師は疾患の既往と下肢の皮膚を確認し、情報があれば主治医へ報告して、弾性ストッキ

ングについての指示を確認する。

・　 検査科に協力を依頼し、手術前の全患者にＡＢＩ（足関節上腕血圧比）検査を行いスクリーニン

グする。結果が異常であればエコーも行い、主治医が循環器科に依頼する。ＡＳＯの既往や治療

歴がある患者には初めからエコーを行い、循環器科に依頼する。

○弾性ストッキング装着時の注意事項の共有

・　 ＡＳＯの既往がある場合は術前の足背の拍動の触知の有無にかかわらず、血栓のリスクが低い場合

は弾性ストッキングの装着を行わないことを医師及び看護師の間で共通認識として徹底する。

・　 事例の内容と共に、弾性ストッキング装着時の注意点や一律に弾性ストッキングを装着するリス

クについて、緊急回覧で注意喚起した。
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○マニュアルなどの整備

・　 疾患カテゴリ、疾患名を分けて、より具体的に疾患名を記載した「弾性ストッキング禁忌患者リ

スト」に作成しなおした。

・　 「肺血栓塞栓症／深部静脈血栓症（静脈血栓塞栓症）予防ガイドライン」の改訂について、ワーキ

ンググループを立ち上げて検討中である。

・　 「弾性ストッキング禁忌患者リスト」は術前診察を受ける全身麻酔患者に術前診察室において使用

していたが、作成しなおしたリストを全部署に配布し、全身麻酔時のみでなく、弾性ストッキン

グ適応の判断時に使用できるようにした。

○教育

・　 医師および看護師に弾性ストッキングに対する知識不足があるため、弾性ストッキング・コンダ

クター※である麻酔科医師に院内研修を担当してもらい、知識の向上に努めた。

　※弾性ストッキング・コンダクターとは、日本静脈学会の認定資格である。

・　 医師および看護師にＡＳＯの患者に対する弾性ストッキングの装着は禁忌であることを浸透させ

るために勉強会を実施し、注意喚起する。

○患者への説明

・　 ＡＳＯがあるため弾性ストッキングを装着しないか、ＰＥ（肺塞栓症）の予防のために装着する

かのどちらかの対策を優先するような場合は、そのリスクを個別に説明する。

・事例を共有し、医師と看護師の連携不足及び患者家族への説明不足について、各部署で検討した。

＜参考＞

日本褥瘡学会の「ベストプラクティス医療関連機器圧迫創傷の予防と管理」４）では、医療関連機器

別予防・管理として、静脈血栓塞栓症予防用弾性ストッキングおよび間欠的空気圧迫装置について取

り上げている。また、静脈血栓塞栓症予防用弾性ストッキングと間欠的空気圧迫装置の選択とケア選

択のためのフローチャートが掲載されており、フローチャート内には、添付文書の確認や足背動脈・

後脛骨動脈の拍動の触知の有無による弾性ストッキングや間欠的空気圧迫装置の使用の可否について

の詳細が記載されている。自施設でマニュアルを整備する際などに、本報告書と併せて参考にしてい

ただきたい。



Ⅲ　医療事故情報等分析の現況

- 158 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）

（７）まとめ
本報告書分析対象期間に、ＡＳＯの患者に弾性ストッキングを装着し下肢に虚血症状を生じた事

例が２件報告された。そこで、事例を過去に遡って検索し、類似の事例４件について分析を行った。

事例を掲載するとともに、患者にＡＳＯがあることの把握と弾性ストッキングを装着した状況やその

後の患者への影響、事例が発生した医療機関の改善策を整理した。

手術や治療の際には、患者の情報を適切に把握する必要があり、医療者間で必要な情報を共有でき

るような仕組みが重要である。また、自施設で採用している弾性ストッキングの添付文書を確認して

おくことや、手術や治療を受ける患者に一律に使用するのではなく、弾性ストッキングの装着に注意

が必要な患者には装着しないなどの医療機関の取り決めに沿った対応ができるよう、マニュアルなど

の整備やその周知が必要である。

（８）参考文献
１．　 日本循環器学会．肺血栓塞栓症および深部静脈血栓症の診断、治療、予防に関するガイドライン

（２００９年改訂版）．http://www.j-circ.or.jp/guideline/pdf/JCS2009_andoh_h.pdf　（参照

2017-01-12）．

２．平井正文，岩井武尚．新 弾性ストッキング・コンダクター．第１版，へるす出版，2016．

３．弾性ストッキングＴ添付文書．東レ・メディカル株式会社．２０１４年６月１６日改訂（第２版）．

４．　 一般社団法人日本褥瘡学会．ベストプラクティス医療関連機器圧迫創傷の予防と管理．

http://www.jspu.org/jpn/info/pdf/bestpractice.pdf　（参照　2017-01-12）．

http://www.j-circ.or.jp/guideline/pdf/JCS2009_andoh_h.pdf
http://www.jspu.org/jpn/info/pdf/bestpractice.pdf
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３　再発・類似事例の発生状況

本事業では、第３～１７回報告書において「共有すべき医療事故情報」として、医療事故情報を分析

班等で個別に検討し、広く共有すべきであると考えられた事例の概要を公表してきた。また、第１回

～本報告書において「個別のテーマの検討状況」として、分析対象となるテーマを設定し、そのテーマ

に関連する事例をまとめて分析、検討を行っている。

さらに、これまでに「共有すべき医療事故情報」や「個別のテーマの検討状況」として取り上げた

事例の中から、特に周知すべき情報を提供するため「医療安全情報」を公表している。

ここでは、「共有すべき医療事故情報」、「個別のテーマの検討状況」や「医療安全情報」として取

り上げた内容の再発・類似事例の発生状況について取りまとめた。

【１】 概況
これまでに取り上げた「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例の件数について図表Ⅲ - ３- １、

「個別のテーマの検討状況」の再発・類似事例の件数について図表Ⅲ - ３- ２にまとめた。

本報告書分析対象期間に報告された「共有すべき医療事故情報」の再発・類似事例の内容は２１で

あり、事例数は４７件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、「アレルギーの既

往がわかっている薬剤を投与した事例」、「体内にガーゼが残存した事例」がそれぞれ７件、「ベッド

からベッドへの患者移動に関連した事例」が５件、「左右を取り違えた事例」、「熱傷に関する事例

（療養上の世話以外）」、「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」がそれぞ

れ３件、「『療養上の世話』において熱傷をきたした事例」、「小児の輸液の血管外漏出」、「シリンジポ

ンプ等の流量設定の桁数間違いに関連した事例」、「眼内レンズに関連した事例」がそれぞれ２件であっ

た。

また、本報告書分析対象期間に報告された「個別のテーマの検討状況」の再発・類似事例のテーマ

は２０であり、事例数は４７件であった。このうち類似事例が複数報告されたものは、「画像診断報

告書の内容が伝達されなかった事例」、「気管切開チューブが皮下や縦隔へ迷入した事例」、「与薬時の

患者または薬剤の間違いに関連した事例」、「胃管の誤挿入に関連した事例」がそれぞれ５件、「人工

呼吸器の回路の接続外れに関連した事例」が４件、「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」、「薬剤内服の際、誤ってＰＴＰ包装を飲んだ事例」、「手術中の

砕石位に関連した事例」、「院内での自殺及び自殺企図に関する事例」がそれぞれ３件であった。
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図表Ⅲ - ３- １　２０１６年１０月から１２月に報告された「共有すべき医療事故情報」の
　　　　　　　　再発・類似事例の件数

内容 件数 掲載報告書（公表年月）

共有すべき医療事故情報

グリセリン浣腸に伴い直腸穿孔などをきたした事例 1 第　3 回（2005 年 10 月）

インスリン投与間違いの事例 1 第　4 回（2006 年　3 月）

「療養上の世話」において熱傷をきたした事例 2 第　5 回（2006 年　6 月）

左右を取り違えた事例 3 第　8 回（2007 年　2 月）

小児の輸液の血管外漏出 2 第　8 回（2007 年　2 月）

熱傷に関する事例（療養上の世話以外） 3 第　9 回（2007 年　6 月）

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 第 10回（2007 年　9 月）

小児への薬剤倍量間違いの事例 1 第 10回（2007 年　9 月）

輸血の血液型判定間違いの事例 1 第 10回（2007 年　9 月）

三方活栓使用時の閉塞や接続はずれ等に関する事例 1 第 11回（2007 年 12 月）

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 3 第 11回（2007 年 12 月）

アレルギーの既往がわかっている薬剤を投与した事例 7 第 12回（2008 年　3 月）

ベッドからベッドへの患者移動に関連した事例 5 第 13回（2008 年　6 月）

体内にガーゼが残存した事例 7 第 14回（2008 年　9 月）

シリンジポンプ等の流量設定の桁数間違いに関連した事例 2 第 14回（2008 年　9 月）

病理検体に関連した事例 1 第 15回（2008 年 12 月）

眼内レンズに関連した事例 2 第 15回（2008 年 12 月）

歯科診療の際の部位間違いに関連した事例 1 第 15回（2008 年 12 月）

食物アレルギーに関連した事例 1 第 15回（2008 年 12 月）

アルチバ（レミフェンタニル）に関連した事例 1 第 17回（2009 年　6 月）

酸素ボンベ残量管理に関連した事例 1 第 17回（2009 年　6 月）
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１

図表Ⅲ - ３- ２　２０１６年１０月から１２月に報告された「個別のテーマの検討状況」の
　　　　　　　　再発・類似事例の件数

内容 件数 掲載報告書（公表年月）

個別のテーマの検討状況

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

3 第 20回（2010 年　3月）

薬剤内服の際、誤ってＰＴＰ包装を飲んだ事例 3 第 23回（2010 年 12 月）

画像診断報告書の内容が伝達されなかった事例 5 第 26回（2011 年　9月）

膀胱留置カテーテル挿入の際、尿流出を確認せずにバルーンを膨らませ
尿道損傷を起こした事例

1 第 31回（2012 年 12 月）

血液検査採取時、患者間において採血管を取り違えた事例 1 第 31回（2012 年 12 月）

院内において加工し使用した医療材料や医療機器に関連した医療事故 1 第 32回（2013 年　3月）

アドレナリンの希釈の呼称に関連した事例 1 第 33回（2013 年　6月）

はさみを使用した際、誤って患者の皮膚や医療材料等を傷つけた事例 1 第 36回（2014 年　3月）

気管切開チューブが皮下や縦隔へ迷入した事例 5 第 37回（2014 年　6月）

事務職員の業務における医療安全や情報管理に関する事例 1 第 37回（2014 年　6月）

内視鏡の洗浄・消毒に関連した事例 1 第 39回（2014 年 12 月）

口頭による情報の解釈の誤りに関連した事例 1 第 40回（2015 年　3月）

手術中の砕石位に関連した事例 3 第 41回（2015 年　6月）

院内での自殺及び自殺企図に関する事例 3 第 41回（2015 年　6月）

与薬時の患者または薬剤の間違いに関連した事例 5 第 42回（2015 年　9月）

座位による中心静脈カテーテルの処置に関連した事例 1 第 43回（2015 年 12 月）

胃管の誤挿入に関連した事例 5 第 43回（2015 年 12 月）

観血的医療行為前に休薬する薬剤に関連した事例 1 第 44回（2016 年　3月）

外観の類似した薬剤の取り違えに関連した事例 1 第 45回（2016 年　6月）

人工呼吸器の回路の接続外れに関連した事例 4 第 45回（2016 年　6月）

次に、これまでに取り上げた「医療安全情報」の再発・類似事例の件数について、図表Ⅲ - ３- ３

にまとめた。本報告書分析対象期間に報告された「医療安全情報」の再発・類似事例の内容は３０で

あり、事例数は４０件であった。このうち、類似事例が複数報告されたものは、「No. ３０：アレルギー

の既往がわかっている薬剤の投与」、「No. ５４：体位変換時の気管・気管切開チューブの偶発的な抜去」、

「No. ５７：ＰＴＰシートの誤飲および No. ８２：ＰＴＰシートの誤飲（第２報）」、「No. ６２：患者

の体内に植込まれた医療機器の不十分な確認」がそれぞれ３件、「No. ８：手術部位の左右の取り違え

およびNo. ５０：手術部位の左右の取り違え（第２報）」、「No. ２３：処方入力の際の単位間違い」が

それぞれ２件であった。
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図表Ⅲ - ３- ３　２０１６年１０月から１２月に報告された「医療安全情報」の再発・類似事例の件数

No. タイトル 件数 提供年月

No.　　3 グリセリン浣腸実施に伴う直腸穿孔 1 2007 年　2月

No.　　5 入浴介助時の熱傷 1 2007 年　4月

No.　　7 小児の輸液の血管外漏出 1 2007 年　6月
No.　　8
No.　50

手術部位の左右の取り違え
手術部位の左右の取り違え（第 2報）

2
2007 年　7月
2011 年　1月

No.　23 処方入力の際の単位間違い 2 2008 年 10 月

No.　29 小児への薬剤 10倍量間違い 1 2009 年　4月

No.　30 アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与 3 2009 年　5月

No.　35 静脈ライン内に残存していたレミフェンタニル（アルチバ）による呼吸抑制 1 2009 年 10 月

No.　38 清潔野における注射器に準備された薬剤の取り違え 1 2010 年　1月

No.　46 清拭用タオルによる熱傷 1 2010 年　9月

No.　47 抜歯部位の取り違え 1 2010 年 10 月

No.　48 酸素残量の未確認 1 2010 年 11 月

No.　54 体位変換時の気管・気管切開チューブの偶発的な抜去 3 2011 年　5月
No.　57
No.　82

ＰＴＰシートの誤飲
ＰＴＰシートの誤飲（第 2報）

3
2011 年　8月
2013 年　9月

No.　62 患者の体内に植込まれた医療機器の不十分な確認 3 2012 年　1月

No.　63 画像診断報告書の確認不足 1 2012 年　2月

No.　73 放射線検査での患者取り違え 1 2012 年 12 月

No.　78 持参薬を院内の処方に切り替える際の処方量間違い 1 2013 年　5月

No.　80 膀胱留置カテーテルによる尿道損傷 1 2013 年　7月

No.　85 移動時のドレーン・チューブ類の偶発的な抜去 1 2013 年 12 月

No.　92 人工呼吸器の配管の接続忘れ 1 2014 年　7月

No.　93 腫瘍用薬のレジメンの登録間違い 1 2014 年　8月

No.102 口頭指示の解釈間違い 1 2015 年　5月

No.108 アドレナリンの濃度間違い 1 2015 年 11 月

No.109 採血時の検体容器間違い 1 2015 年 12 月

No.113 中心静脈カテーテル抜去後の空気塞栓症 1 2016 年　4月

No.114 抗凝固剤・抗血小板剤の再開忘れ 1 2016 年　5月

No.116 与薬時の患者取り違え 1 2016 年　7月

No.117 他施設からの食種情報の確認不足 1 2016 年　8月

No.118 外観の類似した薬剤の取り違え 1 2016 年　9月
※医療安全情報の事例件数は、共有すべき医療事故情報や、個別テーマの検討状況に計上された事例件数と重複している。

本報告書では、本報告書分析対象期間において報告された再発・類似事例のうち、医療安全情報

として取り上げた「No. ８：手術部位の左右の取り違えおよびNo. ５０：手術部位の左右の取り違え

（第２報）」と、第３４回報告書の個別のテーマの検討状況で取り上げた「リツキシマブ製剤投与後の

Ｂ型肝炎再活性化に関連した事例」をもとに「免疫抑制・化学療法によるＢ型肝炎ウイルス再活性化

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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１

【２】「手術部位の左右の取り違え」（医療安全情報 No. ８、第２報 No. ５０）
　　　について－脳神経外科手術における左右の取り違え－

（１）発生状況
手術部位の取り違えについては、過去の報告書においても分析テーマとして取り上げ事例を紹介し

てきた。２００７年７月には医療安全情報No. ８「手術部位の左右の取り違え」（２００７年７月提供）

として、注意喚起を行った。その後、第２１回報告書（２０１０年７月公表）の分析対象期間に類似

の事例が報告されたことから、再発・類似事例の発生状況として取り上げた。また、２０１１年１月

には医療安全情報No. ５０「手術部位の左右の取り違え（第２報）」（２０１１年１月提供：集計期間：

２００７年１月～２０１０年１１月）を提供し、①マーキングを適切にしなかった事例と、②マーキ

ングはしたが、執刀直前に手術部位の確認をしなかった事例を取り上げ、再び注意喚起を行った。

今回、本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に、脳神経外科手術の際に左右を

取り違えた事例が２件報告された。医療安全情報 No. ５０の集計期間以降の２０１０年１２月から

２０１６年１２月までに報告された再発・類似事例は、２５件である（図表Ⅲ - ３- ４）。

図表Ⅲ - ３- ４　「手術部位の左右の取り違え」の報告件数

１～３月
（件）

４～６月
（件）

７～９月
（件）

１０～１２月
（件）

合計
（件）

２０１０年 ０ ０ ０ ０

２０１１年 ０ ０ ０ ０ ０

２０１２年 ０ ０ １ １ ２

２０１３年 ０ ０ ０ ２ ２

２０１４年 ２ １ ２ ３ ８

２０１５年 ０ １ ２ ２ ５
２０１６年 １ １ ４ ２ ８
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図表Ⅲ - ３- ５　医療安全情報No. ８「手術部位の左右の取り違え」

図表Ⅲ - ３- ６　医療安全情報No. ５０「手術部位の左右の取り違え（第２報）」
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医療安全情報 No. ５０の集計期間後の２０１０年１２月以降に報告された事例２５件について、

診療科および手術部位を整理したところ、主に脳神経外科が行う頭部の手術の事例が１０件と多かった

（図表Ⅲ - ３- ７）。そこで本報告書では、脳神経外科手術の際に左右を取り違えた事例について分析す

る。

図表Ⅲ - ３- ７　診療科および手術部位

診療科 手術部位 件数

脳神経外科、救急科 頭部 １０

眼科 眼 ３

外科 鼠径部 ２

泌尿器科 精巣、尿管 ２

皮膚科 頚部、鼠径部 ２

整形外科 膝 １

形成外科 足趾爪 １

呼吸器外科 鼠径部 １

心臓血管外科 下肢 １

小児外科 精巣 １

耳鼻咽喉科 頚部 １

合　計 ２５

（２）脳神経外科手術時の手術室入室から執刀までの流れ
本稿では、手術部位の左右を取り違えた事例のうち、脳神経外科手術の際に左右を取り違えた事例

に着目して分析を行う。そこで、脳神経外科手術の際の手術室入室から執刀までの流れを参考として

示す。通常、脳神経外科手術では、患者が手術室に入室後、改めて画像で手術部位を確認し、ポジショ

ニングや剃毛などの準備を行い、執刀に至ることが多い。
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＜参考＞脳神経外科手術時の患者の手術室入室から執刀までの流れ

手術室入室

画像確認

剃毛※

ポジショニング

皮膚消毒

ドレーピング

執刀

皮膚切開部のマーキング※

マーキング※

※皮膚切開線などのデザインを意味するマーキングである。

※医療機関によっては、手術室入室前に行う場合や剃毛しない場合がある。

※医療機関によっては、手術室入室前に行う場合がある。
※術側を特定するための印を意味するマーキングである。

（３）脳神経外科手術の際に左右を取り違えた事例の分析
脳神経外科手術の際に左右を取り違えた１０件の事例について分析した。

① 行った術式

脳神経外科手術の事例を術式で分類した（図表Ⅲ - ３- ８）。穿頭ドレナージ術と記載された事例

が５件と多かった。脳神経外科領域の手術のうち、穿頭ドレナージ術、硬膜下血腫除去術などは緊

急で行うことが多く、報告された事例１０件のうち、５件は事例の内容や背景要因の概要に「緊急

手術」であったことが記載されていた。

図表Ⅲ - ３- ８　行った術式

行った術式 件数

穿頭ドレナージ術 ５

硬膜下血腫除去術 ２

骨弁除去術 １

小開頭術 １

嚢胞穿刺排膿術 １

合　計 １０
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１

② 左右の取り違えに気付いた時期

左右を取り違えて脳神経外科手術を行った際に、取り違えに気付いた時期を分類した

（図表Ⅲ - ３- ９）。穿頭または骨切り後や硬膜切開後などの「手術中」に、左右の取り違えに気付

いた事例が７件と多く、術野に血腫がない、嚢胞内容物の吸引ができないなど画像の所見と異なる

ことで気付いた事例であった。血腫などが片側だけに存在している場合は、術野の状況から手術中

に左右を取り違えたことに気付くことができる。しかし、報告された事例には、手術終了後に取り

違えに気付いた事例が２件報告されていた。これらは、両側に血腫が存在した事例であったため、

手術の途中で左右の取り違えに気付くことは難しかった事例であった。

図表Ⅲ - ３- ９　取り違えに気付いた時期と内容

気付いた時期 内容 件数

執刀前 執刀医が気付いた（詳細不明） １

手術中

穿頭後または硬膜切開後に血腫がなかった ４

嚢胞内容物の吸引ができず、実施状況を見に来ていた医師から左右を取り違え
ていることを指摘された

１

穿刺角度がおかしいことに気付いた １

詳細不明 １

手術終了後

硬膜切開時に血腫があったため手術を行ったが、閉創後に執刀医が左右を取り
違えていたことに気付いた

１

両側に血腫があり、脳浮腫の強い左側の手術を行ったつもりであったが、手術
終了後のＣＴ画像を見て右側の手術をしたことに気付いた

１

合　計 １０
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③ 脳神経外科手術の主な事例の内容

脳神経外科手術の際に左右を取り違えた事例のうち、主な事例を図表Ⅲ - ３- １０に示す。

図表Ⅲ - ３- １０　主な事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

手術中に左右の取り違えに気付いた事例

１

右慢性硬膜下血腫に対してドレナージ術を施
行する際に、左右を取り違えたまま、左側の
手術を開始した。皮膚切開前の確認を行った
が、手術室に在室している全員で、十分な確
認がされなかった。病変と対側の左側頭部を
皮膚切開し、骨を切除した際に取り違えが分
かり、硬膜切開には至らず、閉創した。その後、
右側に消毒・ドレーピングを行い、右側の病
変に対する手術へと移行した。予定通り、手
術を施行し、ドレーンを留置し、止血を十分
に確認した後、閉創した。ドレーンのエア抜き
を行って、手術を終了した。術後の頭部ＣＴ
画像では後出血はなかった。

手術患者の病変画像を手術室の画面に呈示
し、十分に供覧できる環境を整えていた。
しかし、術直前に他の入院患者の治療方針
について、医師間で確認を行い、その後、
手術患者の画像を開かないまま、手術が開
始となった。また、ジアゼパム投与後、ポ
ジショニングを行う際に、患者が自分で右
を向いていたため、健常側（左）が上になっ
ていた。上級医はそれを見て「ポジショニ
ングした後である」と誤認し、頭部を固定
した。当事者は固定されている様子を見て、
「上級医が体位をとってくれた」と誤認し
た。 

・　 医師の確認を徹底する
（画像を供覧できる環境
にしていたが、手術開
始時に同様の環境であ
ることの確認）。

・　 医師と手術部看護師で
左右に関する相互確認
を行う。

・　 左右のある片側病変に
ついては、入室前にマー
キングをすることを徹
底する。

２

執刀医は患者入室後、画像モニタを見て、
助手医師と外回り看護師と共に「右側」で
あることを確認した。承諾書の術式には左
右の記載はなかった。手術台で患者の顔は
右側を向き、右側が下になっていることに
誰も気づかず、執刀医は、左側の頭部を剃
毛し、局所麻酔を行った。執刀医、器械出
し看護師が手洗いした後、助手医師は頭部
が動かないように顎部をガーゼとテープで
ベッドに固定した。執刀医が消毒・ドレー
ピングを行い、皮膚切開前の確認時、患者
名、疾患名、術式、術側は右側と宣言した。
その際、画像との照合は実施しなかった。
左側の頭部の皮膚を切開し、骨を削った後、
硬膜に達する前に、助手医師が画像の所見
とは異なることに気づき左右を取り違えた
ことが分かった。直ちに閉創し、右側の手
術へと移行した。

疾患名には右慢性硬膜下血腫と記載があっ
たが、術式には左右の記載は無かった。執
刀医が剃毛を始めていたため、誰もが頭部
の向きは正しいと思い込んでいた。執刀医
が皮膚切開前の確認のため術側の宣言をし
た際に、患者の頭部の向きを確認しなかっ
た。器械出し看護師は、術側の把握を怠っ
た。また、画像との照合を実施しなかった。
各科手術部位誤認防止対策に記載されてい
なかった。

・　 承諾書の疾患名および
術式には左右の記載を
することを徹底するよ
う医師へ依頼する。

・　 処置開始前に医師、看
護師が共に、術側の指
さし確認を行った後、剃
毛を実施する。

・　 皮膚切開前の確認時、
執刀医が疾患名、術式、
術側を宣言する際に、頭
部の向きの確認を徹底
する。その際、患者の
画像も確認する。

・　 各科手術部位誤認防止
対策に記載することを
検討する。

３

患者は左上下肢に運動麻痺が出現し、当院
救急センターを受診した。医師はＣＴで右
側の慢性硬膜下血腫と診断した。緊急手術
となり、手術申し送り書に右側とオーダし
た。手術室看護師も右と確認し手術の準備
を行った。患者が手術室に入室後、画像で
手術部位の再確認をしたがマーキングをし
なかった。看護師Ａが手術器械の展開、看
護師Ｂが患者のバイタルサインを測定して
いる間に医師は左側を剃毛した。剃毛後、
医師は「右慢性硬膜下血腫の手術を行いま
す」とつぶやき、左側の頭部の皮膚を切開
した。看護師Ａは、医師が右側と言ったの
を聞いたが、すでに覆布がかかっていたた
め患者の頭部は直視できなかった。骨穿頭、
硬膜切開したところ血腫がなく、執刀医は
左右の取り違えに気付いた。左側の創を閉
じ、右側の手術を行った。

左右の取り違えが起こりやすいことを予想
して事前に事故を防ぐシステムができてい
たが、守られていなかった。執刀直前の確
認が形式的に行われており、医師・看護師
ともに手術部位を見て確認する行為になっ
ていなかった。医師が準備をどんどん先に
進めていたので、看護師は左右を確認する
余裕がなかった。剃毛前に部位を確認する
手順であったが、剃毛後の確認となってい
た。剃毛時に画像をみて部位を同定し、マー
キングするが今回は省略されていた。通常
は、介助する医師と確認していたが、夜間
のため医師が一人であった。リスクを予想
した皮膚切開前の確認の必要性の認識が低
かった。

・　 患者確認、部位確認、左
右確認は、手術直前に複
数のスタッフでチェッ
クリストを活用して確
実に行う。

・　 医局会、手術室会議等
で周知を徹底した。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

４

脳膿瘍の疑いがあり、同日緊急で嚢胞穿刺
排膿術を行うことになった。１７時に手術
室へ入室となり、手術準備を開始した。画
像上、前後方向の位置として前頭部毛髪線
近辺に皮膚切開することで穿刺が可能であ
ることを確認し、左右の確認は怠ったまま
右前額部の剃毛を行った。Ｕ字型ビニール
ドレープを貼り、ブラッシング、イソジン
消毒を行い、術者は手洗いを行うために手
術室を出た。手術開始の時点で助手医師が
「皮膚切開前の確認を行う」と伝えたところ、
外回り看護師から「局所麻酔の手術の場合
は皮膚切開前の確認を行いません」と言わ
れたため、確認は行わずに手術を開始した。
創部にキシロカインで局所麻酔を行い、皮
膚切開、穿頭後、超音波画像で嚢胞の存在
を確認して穿刺を行うが、嚢胞内容物の吸
引が出来なかった。このため、超音波画像
で再度方向や深さなどを確認していたとこ
ろ、手術の実施状況を見に来ていた主治医
から、間違えて右に穿頭を行っていること
を指摘された。対側からの穿刺では、左右
の大脳半球を隔てている大脳鎌が存在する
ために、穿刺針が届かない構造となってお
り、穿刺困難な状況であった。同部位を縫
合閉鎖し、改めて本来の術野である左側に
剃毛、消毒、局所麻酔を行い、手術を再開
した。皮膚切開、穿頭後に嚢胞穿刺と排膿
を問題なく行うことができ、手術を終了し
た。手術終了後にＣＴを撮影して、術後管
理病棟へ入室した。

手術申込書には「穿頭ドレナージ術」と記
載され、左右の記載はなかった。画像と部
位の十分な確認をせずに手術を開始した。
当該事例発生時は全身麻酔手術のみ皮膚切
開前の確認を行っており、局所麻酔手術で
は実施しないルールであった。剃毛前に、
医師は手術室内に提示している画像の所見
を確認して、剃毛していた。手術準備か
ら間違いに気が付くまでの間に、外回り看
護師、器械だし看護師からは、部位に関し
ての指摘は受けなかった。これは、頭部手
術では、術野がドレープで覆われ、外から
の部位認識が困難となること、前額部の手
術の際には、部位が右でも左でも、器械だ
し看護師の立ち位置はほぼ同じであるため
に、術者も含めて、間違いに気づきにくい
状態であるからと考える。

・　 手術申込書、手術説明
同意書に部位、左右の
記載を行う。

・　 入室前の左右確認を行
う。

・　 局所麻酔手術であって
も皮膚切開前の確認を
行う。

手術終了後に左右の取り違えに気付いた事例

５

患者は、右急性硬膜下血腫の進行により切
迫脳ヘルニアをきたしていた。Ｈｂ３．５ｇ
／ｄＬ、血小板１．３万等、全身状態から全
身麻酔による大開頭手術には耐えられない
と判断した。上記の旨を家族に説明し、承
諾を得た後、ＩＣＵで緊急穿頭血腫ドレナー
ジ術を行った。その際、救命医と看護師が、
頭髪の剃毛と消毒を行ったが、本来の術側
とは反対の左側を剃毛していた。執刀医は
術野の確認を怠り、そのまま消毒、手術を
行った。術中所見としては易出血性で硬膜
切開時に噴出上の血腫を認め、硬膜下腔の
確認は出来なかったが、研修医からの報告
で、瞳孔不同の改善を認め、持続する出血
に対して、疑うことなく皮下にドレーンを
留置し閉創した。閉創後、執刀医は間違い
に気付き、すぐに右側に同様の穿頭術を行っ
た。しかし、急性硬膜外血腫が進行してし
まい、緊急開頭血腫除去術を行うことになっ
た。

緊急性があり、焦っていた。脳外科医と救
命医の思い込みがあった。看護師は状況を
共有しないまま、介助に入ったため、気付
くことができなかった。

・　 皮膚切開前の確認の実
施についての現状を把
握し、推進する。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

６

両側に急性硬膜下血腫があり、脳浮腫の強
い左側の骨弁除去による外減圧術の予定で
あった。手術室で主治医は画像を確認し、
剃毛実施前にポジショニングを行う際、主
治医は患者の右肩を持ち上げ、助手に右肩
の下に肩枕を挿入してもらった。その後、
頭部を左に向け頭髪を剃毛しマーキングし
た。皮膚切開前の確認の際に、主治医は「外
減圧術を実施します」と言い、外回り看護
師は左右の記載のない手術同意書の術式を
読み上げたため、左右の確認がないまま手
術を開始した。手術終了後のＣＴで左右の
取り違えを発見し、再手術となった。

緊急手術であったため、担当した手術室看
護師は情報収集不足であり術側の確認が不
十分であった。システム上、外減圧術の場
合は左右を入力しなくても手術申し込みが
可能であった。手術チェックカードには外
減圧術と記載され左右の明記がなかった。
外減圧術のみ左右の記載がないことが常態
化しており、左右を確認する体制として
不十分であった。患者は意識がなく、手術
室入室時の確認において患者自身に左右を
言ってもらうことができなかった。剃毛を
病棟で実施しておらず、病棟看護師からの
申し送り時にも左右の確認がなかった。「麻
酔導入前の確認」を複数で確認する体制が
崩れており、看護師一人で確認し、マーキ
ング適応外にチェックした。患者入室時に
麻酔研修医は左の手術と認識していたが、
体位固定や剃毛の際に関与していなかっ
た。体位固定や剃毛前の複数での左右の声
だし確認が実施されなかった。剃毛は助手
が実施したが、左右を認識していなかった。
麻酔医は「皮膚切開前の確認」の時点で次
の緊急手術の対応のため不在であった。麻
酔管理的に左右どちらの開頭であっても対
応できるため左右確認の必要性の認識が乏
しかった。両側に急性硬膜下血腫があり開
頭した際に主治医も助手も明らかな違和感
がなかった。部位誤認防止マニュアル・手
術安全マニュアルの周知が不足していた。
手術安全マニュアルの「麻酔導入前」「皮膚
切開前」「手術室退室前」の確認の役割分担
や照合手順が不明確であった。「皮膚切開前
の確認」が形骸化していた。チーム内のコ
ミュニケーション不足があった。

・　 緊急手術であっても剃
毛・マーキングは手術
室入室までに実施する。

・　 部位誤認防止マニュア
ルを再周知する。

・　 手術申し込み書、手術
同意書、手術チェック
カードへの左右記載の
徹底を図る（左右記載
がない場合は必ず主治
医に確認する）。

・　 手術安全マニュアルを見
直す（「麻酔導入前」「皮
膚切開前」「手術室退室
前」の確認時のタイミ
ングや役割分担および
何をもとに確認するか
を明記する）。

・　 手術に関わるスタッフ
への安全確認とコミュ
ニケーションに関する
教育を実施する。

④ マーキング

ここでいうマーキングとは、手術部位を特定するための印であり、皮膚切開のデザインのための

ものではない。「ＷＨＯ安全な手術のためのガイドライン２００９」１）においては、統一手順として、

執刀医が、手術部位かそのすぐそばに、明確ではっきり分かるように、可能な限り患者が覚醒して

いる時にマーキングをすることが記載されている。しかし、脳神経外科手術の場合、患者に意識が

ないことが多く、前述したように緊急手術になる可能性が高いため、マーキングしないまま手術室

に入室する場合がある。

そこで、報告された事例１０件に記載された内容から、手術部位を特定するためのマーキングを

行っていたか整理したところ、マーキングしていた事例は２件であった。１件は、手術室入室前に

正しい位置にテープでマーキングしていたが、入室後にテープの位置がずれ、さらに腹臥位になっ

ていたため左右が逆になっていることに気付かなかった事例であった。１件は、手術室入室後に画

像で左側の手術であることを確認したが、右側にマーキングした事例であり、背景要因には、医師

は施行することが稀な手技を突然依頼され、緊急性も高く冷静に対応できなかったと記載されてい

た。
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１

⑤ 複数の医療スタッフによる手術部位の確認

「ＷＨＯ安全な手術のためのガイドライン２００９」の「手術安全チェックリスト（２００９年

改訂版）」では、手術を「麻酔導入前」「皮膚切開前」「手術室退室前」の３つのフェーズに分

け、それぞれの段階において複数の医療スタッフにより口頭でチェックを行う項目を挙げている。

「皮膚切開前」のチェック項目の一つに、「患者の氏名、術式と皮膚切開がどこに加えられるかを確

認する」とある。

一般的に「皮膚切開前」の確認は執刀直前に行われることが多く、本事業が２０１１年１月に提

供した医療安全情報No. ５０「手術部位の左右の取り違え（第２報）」においても、総合評価部会

の意見として「手術の際のタイムアウトは、①執刀直前に、②チーム全員で、③いったん手を止めて、

④チェックリストに従って、⑤患者・部位・手技等を確認する、ことを意味します。」と掲載した。

しかし、（２）脳神経外科手術時の手術室入室から執刀までの流れ（１６６頁）で示した通り、脳

神経外科手術では、執刀前にポジショニングや剃毛など手術部位を特定したうえで行う処置がある。

報告された１０件のうち６件の事例は、誤った術側に剃毛を行っており、準備が始まると、その部

位が誤っていることに気付くのは難しい。

そこで、報告された１０件の事例について、複数の医療スタッフによる手術部位の確認の有無、

確認した時期、背景を分類した（図表Ⅲ - ３- １１）。複数の医療スタッフで手術部位の確認をした

事例は３件であり、いずれも執刀直前の確認であった。脳神経外科手術の場合、ドレーピング後は

頭部を中心に広範囲に覆布がかかっており、執刀医や器械出し看護師からは頭部の皮膚の一部しか

見えず、麻酔科医や外回り看護師は執刀予定の部位を確認することは容易ではない。

また、手術部位の確認をしなかったと記載されていた事例は４件であった。執刀医が術式は言っ

たが左右を言わず、看護師が照合のために読み上げる手術同意書にも左右の記載がなかった事例や、

医師が手術部位の確認を行おうとした際に、局所麻酔の手術では確認を行わなくてもよいルールで

あったため、外回り看護師がしなくてもよいと言い、確認しなかった事例が報告されていた。

これらの事例から、脳神経外科手術の場合は、ポジショニングや剃毛などの準備が開始される前

に複数の医療スタッフによる手術部位の確認を行い、手術部位を特定することが重要である。

図表Ⅲ - ３- １１　複数の医療スタッフによる手術部位の確認

複数の医療スタッフ
による手術部位の確認

確認した
時期

背景 件数

した 執刀直前
執刀予定の部位と照合しなかった。 ２

別の患者の画像を開いたままであり、画像と照合しなかった。 １

しなかった

－
医師は執刀直前に術式のみ宣言し、左右を言わなかった。看護師
が照合のため読み上げる手術同意書に左右の記載がなかった。

１

－ 他の医師が剃毛と消毒を行っていたため、しなかった。 １

－
局所麻酔手術では、執刀前に行う複数の医療スタッフによる
手術部位の確認は実施しなくてもよいルールであったため、し
なかった。

１

－ 剃毛の前にすることになっていたがしなかった。 １

不明 － 不明 ３



Ⅲ　医療事故情報等分析の現況

- 172 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）

⑥ 事例の背景・要因

報告された事例から、主な背景・要因を抽出し、図表Ⅲ - ３- １２に示す。

図表Ⅲ - ３- １２　主な背景・要因

○手術申し込みや同意書の情報不足

・システム上、手術申し込みの際に、左右を入力しなくても申し込みが可能であった。

・皮膚切開前の確認の際に読み上げる手術同意書に左右の記載がなかった。

・疾患名には右慢性硬膜下血腫と記載されていたが、術式には左右の記載はなかった。

・手術申込書には「穿頭ドレナージ術」と記載されており、左右の記載がなかった。

○患者の状況

・患者は意識がなく、手術室入室時に患者自身に左右を言ってもらう確認ができなかった。

・両側に急性硬膜下血腫があり、開頭した際に主治医も助手も違和感がなかった。

・緊急を要する状況であった。（複数報告あり）

○手術に関わるスタッフの情報共有の不足

・看護師は患者の状況を共有しないまま、介助に入った。

・緊急手術であったため、担当した手術室看護師は情報収集が不足し、術側の確認ができていなかった。

・患者入室時に麻酔研修医は左の手術と認識していたが、体位固定や剃毛の際に関与できなかった。

・皮膚切開前の確認時、麻酔医は次の緊急手術の対応のため不在であった。

・　 前額部の手術の際は、部位が右でも左でも、器械出し看護師の立ち位置はほぼ同じであるため、外回り

看護師や器械出し看護師から部位についての指摘がなかった。

○手術部位の確認不足

・　 ポジショニングの際、患者自身が右を向き、健常側（左）が上となっていたのを、上級医はポジショニ

ング後であると誤認し、頭部を固定した。その後、執刀医は固定している様子を見て、上級医が体位を

確定したと誤認した。

・執刀医が剃毛を始めていたため、誰もが執刀予定の部位が正しいと思い込んだ。

・　 医師が一人で手術部位をつぶやき、どんどん先に進めていったため、看護師は左右を確認する余裕がな

かった。

・皮膚切開前の確認時、執刀予定の部位と照合しなかった。（複数報告あり）

・皮膚切開前の確認時、患者の画像と照合しなかった。（複数報告あり）

・術野がドレープで覆われ、手術部位の確認が困難であった。

○ルールからの逸脱

・剃毛前に画像を見て手術部位を確認する手順だったが、剃毛後に確認した。（複数報告あり）

・　 麻酔前確認（サインイン）は複数のスタッフでチェックすることになっていたが、看護師のみのチェック

になった。

○ルールの形骸化

・複数のスタッフによる手術部位の確認が形骸化していた。（複数報告あり）

○不明瞭なルール

・　 手術安全マニュアルの「麻酔導入前」「皮膚切開前」「手術室退室前」時の役割分担や照合手順が明確になっ

ていなかった。
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１

⑦ 事例が発生した医療機関の改善策
事例が発生した医療機関の主な改善策を整理して示す。

ⅰ書類への左右の記載
・　 手術申し込み書、手術同意書などに左右記載の徹底をはかり、左右の記載がない場合は必ず

主治医に確認する。（複数報告あり）

ⅱ手術室入室前の準備
・緊急手術であっても、剃毛・マーキングは手術室に入室する前に実施する。（複数報告あり）

ⅲ手術室入室後の処置前の確認
・　 医師・看護師が共に、画像をもとに術側の確認を行った後、ポジショニングや剃毛を実施する。

（複数報告あり）

ⅳ皮膚切開前の確認
・局所麻酔手術を含む全ての手術の際に複数のスタッフによる手術部位の確認を行う。

・　 皮膚切開前の確認時、執刀医は疾患名・術式・術側を伝え、複数のスタッフで執刀予定の部位

と照合する。（複数報告あり）

ⅴ確認手順の具体化
・　 手術安全マニュアルを見直し、「麻酔導入前」「皮膚切開前」「手術室退室前」時のタイミング

や役割分担および何をもとに確認するかを明記する。

・　 患者確認、部位確認、左右確認を手術直前に複数のスタッフでチェックリストを活用して確

実に行う。

（４）まとめ
本報告書では、医療安全情報No. ８「手術部位の左右の取り違え」および医療安全情報No. ５０

「手術部位の左右の取り違え（第２報）」について、医療安全情報 No. ５０の集計期間以降の

２０１０年１２月から本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に報告された事例を集

計し、そのうち脳神経外科手術の事例を分析した。脳神経外科手術の際の手術室入室から執刀まで

の流れを示し、「マーキング」と「複数の医療スタッフによる手術部位の確認」について整理して

示した。

脳神経外科手術は、緊急で行われることが多く、手術室入室前にマーキングが行われていないこ

とや、左右の記載がないまま手術申し込みが行われていることがあることが分かった。また、手術

室入室後にマーキングや剃毛を行うことがあり、最初の段階で左右を取り違えたまま準備が進むと、

皮膚切開直前に確認を行っても誤りに気付くことが難しいことが示唆された。

手術時の左右の取り違えの事例は継続的に報告されていることから、今後も引き続き推移に注目

し、注意喚起を行っていく。

（５）参考文献
１．　 公益社団法人　日本麻酔科学会．ＷＨＯ　安全な手術のためのガイドライン２００９． 

http://www.anesth.or.jp/guide/pdf/20150526guideline.pdf　（参照　2017-01-10）．

http://www.anesth.or.jp/guide/pdf/20150526guideline.pdf
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【３】「免疫抑制・化学療法によるＢ型肝炎ウイルス再活性化に関連した事例」
　　　（第３４回報告書）について

（１）発生状況
第３４回報告書（２０１３年９月公表）では、個別のテーマの検討状況で「リツキシマブ製剤投与

後のＢ型肝炎再活性化に関連した事例」を取り上げた。

今回、本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に、免疫抑制療法によりＢ型肝炎ウイ

ルスが再活性化した事例が１件報告された。そこで、リツキシマブ及びその他の免疫抑制・化学療法

によってＢ型肝炎ウイルス（hepatitis B virus : ＨＢＶ）が再活性化した事例を再発・類似事例として

取り上げることとした。第３４回報告書の集計期間後の２０１３年７月以降に報告された類似事例の

報告件数を図表Ⅲ - ３- １３に示す。

図表Ⅲ - ３- １３　報告件数

１～３月
（件）

４～６月
（件）

７～９月
（件）

１０～１２月
（件）

合計
（件）

２０１３年 ０ ２ ２

２０１４年 ０ ０ ０ ０ ０

２０１５年 ０ ２ １ ０ ３

２０１６年 １ １ ０ １ ３



２-〔１〕
２-〔２〕
２-〔３〕

３-〔２〕
３-〔１〕
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（２）事例の内容
免疫抑制・化学療法によるＢ型肝炎ウイルス再活性化に関連した事例について、２０１５年以降に

報告された事例６件の内容を図表Ⅲ - ３- １４に示す。

図表Ⅲ - ３- １４　事例の内容

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

スクリーニング

１

５年前から両手関節などの疼痛が出現し、近医整形外科で関
節リウマチと診断され、メトトレキサート（以下「ＭＴＸ」）
６ｍｇ／週の投与が開始された。その後すぐに、糖尿病治療
中の他院の紹介で、当院リウマチ膠原病内科を受診した。関
節リウマチと診断し、ＭＴＸの投与を継続した。その後、関
節リウマチの病勢を抑えるためにＭＴＸを１２ｍｇ／週まで
段階的に増量した（同年に同量投与で関節痛改善）。４年前、
ＡＳＴ／ＡＬＴが４１／４５と軽度肝機能障害を認めたが、
ＭＴＸによる薬剤性肝障害と考えて経過観察とし、次の外来で
ＡＳＴ／ＡＬＴは正常化した。関節リウマチの病勢が悪化した
ため、ＭＴＸに加えブシラミン２００ｍｇの投与を開始した。
以後、関節リウマチは寛解状態となり、最終外来まで継続した。
３年前、１年前に数回のＡＳＴ／ＡＬＴ上昇をみたが、いず
れも正常値の上限 3倍以内であったため経過観察とし、グリ
チルリチン酸投与のみで正常化した（ＭＴＸ投与量は変更せ
ず）。今回、ＡＳＴ／ＡＬＴが６８／９０と上昇していたが、
正常値の上限の３倍以内であったため薬剤性肝障害と判断し
た。副作用軽減のためＭＴＸ服用２４時間後の葉酸服用を指示
した（これまでは４８時間後の服用指示）。１２日後頃より嘔
気・嘔吐・食欲不振があったため近医受診し、黄疸を指摘さ
れた。その後、当院消化器内科を予約外で受診し、ＡＳＴ／
ＡＬＴは３６２／３６８と強い肝障害を認めて緊急入院した。
入院翌日、無症候性キャリアからのＢ型肝炎ウイルス再活性
化による急性肝炎・重症肝不全と診断され、ステロイドパル
ス療法、エンテカビル、インターフェロンβによる治療を開
始した。肝炎ウイルス再活性化にＭＴＸが関与した可能性は
否定できず。入院２日目、肝性脳症をきたしＢ型肝炎が劇症
化した。その後も重症肝不全が改善せず、血圧低下、呼吸状
態悪化が進行し、死亡となった。

メトトレキサート投与にあた
り、当該科では肝炎ウイルス
検査を実施していなかった。
経過中、他科で２度手術を実
施しており、その術前検査で
ＨＢｓＡｇ陽性が判明してい
たが、その対応が不十分で
あった。

・　 メトトレキサートの使
用に際し、肝炎ウイル
ス検査及び肝機能検査
を確実に行い、適切に
対処する。

２

４年前のＨＢＶ関連検査にて、ＨＢｓ抗原（－）ＨＢｓ抗体
（＋）ＨＢｃ抗体（－）であった。同年、難治性濾胞性リンパ
腫に対して同種骨髄移植を施行した。ＧＶＨＤ予防でセルセ
プト及びプログラフを投与していたが、１年後に終了した。
その１ヶ月後、ＧＶＨＤ発症のためプログラフを再開しプレ
ドニゾロン２０ｍｇ／日を開始した。同月にＩｇＭ－ＨＢｃ
抗体（－）、３ヶ月後にＨＢｓ抗原（－）を確認した。薬剤は
徐々に漸減しプログラフは１年間で中止、プレドニゾロンは
２．５ｍｇ／日で維持投与となった。３ヶ月前の尿検査で蛋白
尿、血尿等を認め腎臓内科を紹介受診した。腎生検前のスク
リーニングでＨＢｓ抗原陽性化が判明した。その後、腎生検
を施行され、膜性腎症、糖尿病性腎症等と診断された。肝障害、
再度ＨＢｓ抗体の陽性化を認めたことから、ＨＢＶ再活性化
に伴う急性肝炎の発症の可能性が高いと考えられた。

４年前のＨＢＶ関連検査に
て、ＨＢｓ抗原（－）ＨＢｓ
抗体（＋）ＨＢｃ抗体（－）
であったが、ＨＢＶ再活性化
リスクのある患者であるとい
う認識が不十分であった。

・　 抗がん剤治療や免疫
抑制療法予定患者で、
ＨＢｓ抗体やＨＢｃ抗
体陽性患者については、
肝胆膵内科への紹介受
診を検討する。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

モニタリング

３

びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫の患者にＲ－ＣＨＯＰ
（リツキサンとステロイドを含む）を含む治験による治療が開
始された。当該患者は、治療開始前、ＨＢｓ抗原陰性、ＨＢ
ｃ抗体陽性、ＨＢＶ ＤＮＡは陰性であった。Ｂ型肝炎の既感
染パターンを呈していた。日本肝臓学会作成のＢ型肝炎治療
ガイドラインによると、リツキサンとステロイドを含む化学
療法中は、月１回のＨＢＶ ＤＮＡ定量を行うこととされてお
り、血液内科領域においても広く知られていた（標準的）こ
とと考えられる。しかし、当該患者においては、治療開始後
ＨＢＶ ＤＮＡ定量は行われていなかった。５コース終了後（約
３ヶ月目）に肝機能障害が認められ、ＨＢｓ抗原陽転化が確
認され、ＨＢＶの再活性化による肝炎と診断された。ただちに、
核酸アナログ製剤が投与されたが、肝炎の鎮静化が見られず、
劇症肝炎への進行が危惧される状態である。

治療前に患者がＢ型肝炎の既
感染者であることは把握して
いた。主治医の交代もあり、
このことがプロブレムリスト
として引き継がれなかった。
また、治験であったため、採
血をＣＲＣに任せていたこと
も要因の一つである。

・　 チェックリストを作成
し、運用する。

・　 病院全体として、電子
カルテシステムにおけ
る警告機能を検討中で
ある。

４

３年前に急性骨髄性白血病が発症し、ＨＢＶキャリアの患者。
２年前に非血縁間同種骨髄移植を施行した。移植時はＨＢｓ抗
原陽性であり、エンテカビルを内服していた。その後、２年
以上継続でＨＢＶ ＤＮＡ陰性であること、肝障害も認めてい
ないこと等から５ヶ月前からエンテカビルを休薬とした。以
後も定期的に血液検査（肝機能、ＨＢＶ ＤＮＡ）は行ってい
た。しかし、４ヶ月前の採血ではＨＢＶ ＤＮＡは陽性化して
いたものの検査結果の確認ができておらず、エンテカビルは
休薬のままだった。また、２ヶ月前の検査でもＨＢＶ ＤＮＡ
は上昇していたが、検査結果を確認できていなかった。１ヶ
月前から倦怠感、食欲低下などがあり、近医を受診した。肝
機能障害・黄疸・凝固異常などを認め、翌日に当科に紹介され、
急性肝炎のため緊急入院した。

外来で施行した外注検査が当
日中に結果を確認できない検
査であり、その後も未確認の
ままとなってしまったことが
原因と考えられる。

・　 外来での検査結果は、
当日に結果確認できな
いものは、翌週に必ず
確認し、また医師以外
の職種（医療クラーク）
にも介入してもらう。

５

胸腺腫で長年経過観察となっていた。赤芽球癆を併発し、血
液内科を受診した。７ヶ月前より同科でシクロスポリンの内
服を開始した。投与１ヶ月前に既感染パタンでＨＢＶ ＤＮＡ
（－）を確認し、輸血後の感染症確認のため、投与開始３ヶ月
後の採血でＨＢＶ ＤＮＡ量測定を行った。投与開始３ヶ月後
の時点では、ＤＮＡ量＜２．１であったが、４ヶ月前に（－）
であったウイルスが（＋）に転じていた。その時点で、陽性
転化を認識していなかったため、処方担当の血液内科への連
絡もなされなかった。肝機能は増減しながら徐々に増悪し、
４ヶ月後の採血でＡＳＴ、ＡＬＴ共に６００台と上昇してお
り、Ｂ型肝炎の再活性化と考えられた。

そもそもシクロスポリンの投
与のみでＢ型肝炎の再燃リス
クがあるという認識に乏し
かった。ＨＢＶのＤＮＡ量は
２．１以下と出てきた部分に
注意をとられ、その上に表示
される＋、－という表記には
注意が足りなかった。

・　 Ｂ型肝炎のキャリア（投
薬時はセロコンバー
ジョンしているが）で
あるという情報が、共有
できていないことが最
も大きな原因であるた
め、カルテをコピーペー
ストする時にも、重要
なメッセージに抜けが
ないか主治医が責任を
持って確認する。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

核酸アナログ投与

６

１年４ヶ月前に急性骨髄性白血病に対して同種造血幹細胞移
植（臍帯血移植）を施行した。事前の血液検査でＨＢｃと
ＨＢｓ抗体は陽性であった。２ヶ月後、尿路感染で入院した。
ＨＢＶ定量検査にてＨＢＶ ＤＮＡの陽性化を認識した。退院
処方にエンテカビルを追加し、退院した。退院サマリーにそ
の旨を記載した（記載日は退院６日後１８時）。サマリー記載
日の日中、外来受診した際、エンテカビルは継続されなかっ
た。以後ＡＳＴ／ＡＬＴが５８／５９と上昇し、ＨＢＶ定量
は高値となる。さらにＡＳＴ／ＡＬＴが１４９／３１０と肝
障害が悪化し、緊急入院となった。翌日、エンテカビルによ
る治療を開始した。その後、肝不全及び敗血症により死亡した。
死後に解剖を行った。剖検結果では、死因は敗血症による多
臓器不全であった。肝臓ではＧＶＨＤの増悪やＢ型肝炎ウイ
ルスによる劇症肝炎といえる所見はなかったとの結果であっ
た。

・　 ＨＢＶ再活性化の危険性に
関する認識が不十分であっ
た（エンテカビルの開始基
準等が科内で統一されてい
なかった）。Ｂ型肝炎治療
ガイドライン（日本肝臓学
会２０１３年４月第１版）
が、２０１３年～２０１４
年にかけて改正され、化学
療法時にＢ型肝炎陽性化の
対処法が整備されつつあ
る。

・　 入院担当医から外来担当医
への情報伝達が不十分で
あった。

・　 感染症ステータスが一覧し
にくく、ＨＢＶ定量の異
常値がわかりにくかった。
（２．１ log copies/ml を意
味する「＜２．１＋」と表
示されていた。）

・　 患者は自身が既にＢ型肝炎
に感染していることを知っ
ていた。医師は、移植の際
の免疫抑制により肝炎ウィ
ルスが陽性になったことや
ウィルスが増えないように
抗ウィルス薬を飲む必要が
あることを患者に説明して
いた。

・　 退院時処方は院内処方であ
り、薬剤師よりエンテカビ
ルの効能や飲み方、副作用
や注意事項を説明し、エン
テカビルは長期間の服用が
必要な薬であることのメモ
を薬袋の中に入れている。

・　 診療グループ長は医療
の進歩に適合する知識
と技術をグループ内で
共有する教育システム
を構築する。診療科グ
ループ内において最新
の論文や、ガイドライ
ンを定期的に紹介する
ことや、診療科のマニュ
アルを定期的にアップ
デートし、情報共有を
図る。

・　 病院長は、重要事項を
入院担当医から外来主
治医へ情報伝達する方
法を確立する。入院担当
医は、退院後の初回外
来までに退院サマリを
完成させる。また、そ
の中でとりわけ強く伝
えたい事項は「掲示板」
にも記載する。外来主
治医は、退院サマリと
掲示板に必ず目を通し
た後に、初回の外来診
療を行う。退院サマリ
の作成期限は、退院２
週間後、退院後初回外
来予約日前日、転院時
（退院サマリを添付する
場合）のうち、もっと
も早い日時とする。

・　 診療グループの構成員
は医療情報部門と協力
して感染等のステータ
スを容易に一覧できる
方法を確立する。Ｂ型
肝炎の感染状況を把握
できる血液検査・ＨＢ
セットを作成した。

・　 検査部は、医療情報部
門と協力して血液検査
において遅れて判明す
る結果や異常値を受け
手に確実に伝達する病
院システムを検討する。

・　 肝臓専門医による職員
研修を企画した。また、
ＨＢｓ抗原陽性の場合、
肝臓専門医に相談する
ように全職員に向け周
知した。
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（３）Ｂ型肝炎治療ガイドラインの改訂について
免疫抑制・化学療法によりＨＢＶが再活性化し、重症肝炎が発症することがあることから、厚生

労働省「難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究」班劇症肝炎分科会および「肝硬変を含めたウイル

ス性肝疾患の治療の標準化に関する研究」班は「免疫抑制・化学療法により発症するＢ型肝炎対策ガ

イドライン」を作成し、２０１１年にその改訂版を公表した。これに基づいて、一般社団法人日本肝

臓学会は２０１３年４月に「Ｂ型肝炎治療ガイドライン（第１版）」を作成し、その後改訂を加え、

２０１６年５月に「Ｂ型肝炎治療ガイドライン（第２．２版）」１）を公表した。このガイドラインには、

Ｂ型肝炎ウイルス感染者の治療目標、治療対象や治療薬の選択などとともに、免疫抑制・化学療法に

よるＢ型肝炎ウイルス再活性化への対策について記載されている。当該ガイドラインに掲載されてい

る免疫抑制・化学療法により発症するＢ型肝炎対策について以下に紹介する。

免疫抑制・化学療法により発症するＢ型肝炎対策ガイドライン

補足：血液悪性疾患に対する強力な化学療法中あるいは終了後に、HBs 抗原陽性あるいはHBs 抗原陰性例

の一部にHBV再活性化により B型肝炎が発症し、その中には劇症化する症例があり、注意が必要である。

また、血液悪性疾患または固形癌に対する通常の化学療法およびリウマチ性疾患・膠原病などの自己免疫

疾患に対する免疫抑制療法においてもHBV再活性化のリスクを考慮して対応する必要がある。通常の化学

療法および免疫抑制療法においては、HBV再活性化、肝炎の発症、劇症化の頻度は明らかでなく、ガイド

ラインに関するエビデンスは十分ではない。また、核酸アナログ投与による劇症化予防効果を完全に保証

するものではない。
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　注１）　 免疫抑制・化学療法前に、HBV キャリアおよび既往感染者をスクリーニングする。まずHBs 抗

原を測定して、HBVキャリアかどうか確認する。HBs 抗原陰性の場合には、HBc 抗体およびHBs

抗体を測定して、既往感染者かどうか確認する。HBs 抗原・HBc 抗体およびHBs 抗体の測定は、

高感度の測定法を用いて検査することが望ましい。また、HBs 抗体単独陽性（HBs 抗原陰性かつ

HBc 抗体陰性）例においても、HBV再活性化は報告されており、ワクチン接種歴が明らかである

場合を除き、ガイドラインに従った対応が望ましい。

　注２）　 HBs 抗原陽性例は肝臓専門医にコンサルトすること。全ての症例で核酸アナログ投与にあたって

は肝臓専門医にコンサルトするのが望ましい。

　注３）　 初回化学療法開始時にHBc 抗体、HBs 抗体未測定の再治療例および既に免疫抑制療法が開始され

ている例では、抗体価が低下している場合があり、HBV DNA 定量検査などによる精査が望ましい。

　注４）既往感染者の場合は、リアルタイム PCR 法によりHBV DNA をスクリーニングする。

　注５）

a.　 リツキシマブ・ステロイド、フルダラビンを用いる化学療法および造血幹細胞移植例は、既往感染

者からのHBV 再活性化の高リスクであり、注意が必要である。治療中および治療終了後少なくとも

12か月の間、HBV DNA を月 1回モニタリングする。造血幹細胞移植例は、移植後長期間のモニタリ

ングが必要である。

b.　 通常の化学療法および免疫作用を有する分子標的薬を併用する場合においても頻度は少ないながら、

HBV再活性化のリスクがある。HBV DNA 量のモニタリングは 1～ 3か月ごとを目安とし、治療内容

を考慮して間隔および期間を検討する。血液悪性疾患においては慎重な対応が望ましい。

c.　 副腎皮質ステロイド、免疫抑制薬、免疫抑制作用あるいは免疫修飾作用を有する分子標的治療薬によ

る免疫抑制療法においても、HBV再活性化のリスクがある。免疫抑制療法では、治療開始後および治

療内容の変更後少なくとも 6か月間は、月 1回の HBV DNA 量のモニタリングが望ましい。6か月後

以降は、治療内容を考慮して間隔および期間を検討する。

　注６）　 免疫抑制・化学療法を開始する前、できるだけ早期に投与を開始するのが望ましい。ただし、ウイ

ルス量が多いHBs 抗原陽性例においては、核酸アナログ予防投与中であっても劇症肝炎による死

亡例が報告されており、免疫抑制・化学療法を開始する前にウイルス量を低下させておくことが望

ましい。

　注７）　 免疫抑制・化学療法中あるいは治療終了後に、HBV-DNAが 2.1 log copies/ml（20 IU/ml）以上になっ

た時点で直ちに投与を開始する。免疫抑制・化学療法中の場合、免疫抑制薬や免疫抑制作用のある

抗腫瘍薬は直ちに投与を中止せず、対応を肝臓専門医と相談するのが望ましい。

　注８） 核酸アナログはエンテカビルの使用を推奨する。

　注９） 下記の条件を満たす場合には核酸アナログ投与の終了を検討してよい。

スクリーニング時にHBs 抗原陽性例では B型慢性肝炎における核酸アナログ投与終了基準を満た

す場合。

スクリーニング時にHBc 抗体陽性またはHBs 抗体陽性例では、

（1）免疫抑制・化学療法終了後、少なくとも 12か月間は投与を継続すること。

（2）　 この継続期間中に ALT（GPT）が正常化していること。（但しHBV以外に ALT 異常の原因が

ある場合は除く）

（3）この継続期間中にHBV DNA が持続陰性化していること。

注１０）　 核酸アナログ投与終了後少なくとも 12 か月間は、HBV DNA モニタリングを含めて厳重に経過

観察する。経過観察方法は各核酸アナログの使用上の注意に基づく。経過観察中にHBV DNA が

2.1 log copies/ml（20 IU/ml）以上になった時点で直ちに投与を再開する。

※Ｂ型肝炎治療ガイドライン（第２．２版）Ｐ .６６－６７　図８「免疫抑制・化学療法により発症するＢ型肝炎対策ガイドライン」より転載
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（４）事例の概要
①発生段階

第３４回報告書の集計期間後の２０１３年７月以降に報告された事例８件の発生段階を整理した

ところ、免疫抑制・化学療法開始前に行われるスクリーニングに関連する事例が４件、免疫抑制・

化学療法中あるいは治療終了後に行われるモニタリングに関連する事例が３件、核酸アナログ投与

に関連する事例が１件であった。

図表Ⅲ - ３- １５　発生段階

発生段階 内容

スクリーニング

未実施
メトトレキサート投与にあたり、当該科では肝炎ウイルス検査を実
施していなかった。

結果の確認不足 初診時の採血の結果がＨＢｓ抗原（＋）であったが見落とした。

結果の認識間違い 化学療法開始前のＨＢｃ抗体が陰性であると誤って認識していた。

リスクの認識不足
ＨＢｓ抗原（－）、ＨＢｓ抗体（＋）、ＨＢｃ抗体（－）であったが、
ＨＢＶ再活性化リスクのある患者であるという認識が不十分であった。

モニタリング

未実施
患者がＢ型肝炎の既感染者であることが主治医の交代時に引き継が
れず、治療開始後ＨＢＶ ＤＮＡ定量を行っていなかった。

結果の確認不足

ＨＢＶ ＤＮＡ量は上昇していたが、検査結果を確認していなかった。
ＨＢＶ ＤＮＡ量＜２．１log copies/ml であったが、シクロスポリン
投与開始前に（－）であったウイルスが（＋）に転じていたことを
認識しておらず、処方担当の診療科への連絡がされなかった。

核酸アナログ投与 投与の中断 退院時に処方したエンテカビルがその後の外来で継続されなかった。

②関連診療科

事例に記載されていた関連診療科（複数回答可）は、血液内科が６件と最も多かった。また、

消化器科、消化器内科は、患者の診察等の対応を行った診療科として、関連診療科に記載されてい

る可能性がある。

図表Ⅲ - ３- １６　関連診療科

関連診療科 件数

血液内科 ６

消化器科、消化器内科 ２

内科 １

リウマチ科 １

合　計 １０

※関連診療科は複数回答が可能である。



２-〔１〕
２-〔２〕
２-〔３〕

３-〔２〕
３-〔１〕

３　再発・類似事例の発生状況

- 181 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）

Ⅲ

３-〔３〕

１

「
免
疫
抑
制
・
化
学
療
法
に
よ
る
Ｂ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
再
活
性
化
に
関
連
し
た
事
例
」（
第
34
回
報
告
書
）に
つ
い
て

③患者への影響

報告された事例の内容には、８件全例で「肝炎」または「肝障害」を発症したことが記載されていた。

事故の程度は、事例の発生と必ずしも因果関係が認められるものではないが、死亡に至った事例

が３件含まれていた。また、治療の程度は「濃厚な治療」を選択した事例が７件と多く、免疫抑制・

化学療法によるＨＢＶ再活性化が患者に大きな影響を及ぼしていることが示された。

図表Ⅲ - ３- １７　事故の程度

事故の程度 件数

死亡 ３

障害残存の可能性あり（高い） ０

障害残存の可能性あり（低い） ０

障害残存の可能性なし ２

障害なし １

不明（経過観察中など） ２

合　計 ８

図表Ⅲ - ３- １８　治療の程度

治療の程度 件数

濃厚な治療 ７

軽微な治療 １

合　計 ８

④免疫抑制・化学療法の内容
報告された事例の記載内容から、患者に行っていた免疫抑制・化学療法の内容を整理して図表

Ⅲ - ３- １９に示す。

図表Ⅲ - ３- １９　免疫抑制・化学療法の内容

治療の内容 療法名または薬剤名

悪性リンパ腫に対する化学療法 ＦＣＡＰ－Ｒ療法（リツキサンを含む）

悪性リンパ腫に対する化学療法 記載なし

びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫に対する治療
Ｒ－ＣＨＯＰ（リツキサンとステロイドを含む）
を含む治験による治療

急性骨髄性白血病に対して同種造血幹細胞移植を施行 プログラフ

急性骨髄性白血病に対して非血縁間同種骨髄移植を施行 記載なし

難治性濾胞性リンパ腫に対して同種骨髄移植を施行後の
ＧＶＨＤの治療

プログラフ、プレドニゾロン

赤芽球癆の治療 シクロスポリン

関節リウマチの治療 メトトレキサート

報告された事例には、第３４回報告書と同様にリツキシマブを含む化学療法を行った事例が含ま

れていた。また、プログラフ（一般名：タクロリムス水和物）やシクロスポリンによる免疫抑制療

法や、メトトレキサートによる関節リウマチの治療において、ＨＢＶ再活性化によりＢ型肝炎を発

症した事例があった。

「Ｂ型肝炎治療ガイドライン（第２．２版）」に、添付文書上Ｂ型肝炎ウイルスの増殖が注意喚起

されている薬剤（２０１６年５月現在）が掲載されているので、以下に紹介する。また、ＨＢＶ再

活性化に関する使用上の注意の改訂などについては、医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）によ

る注意喚起情報（http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/0001.html）

などを参考にしていただきたい。
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添付文書上Ｂ型肝炎ウイルス再燃の注意喚起のある薬剤（２０１６年５月現在）

薬効分類 一般名 商品名

免疫抑制剤

アザチオプリン アザニン錠 50mg，イムラン錠 50mg

エベロリムス サーティカン錠 0.25mg,0.5mg,0.75mg

シクロスポリン

サンディミュン点滴静注用 250mg

ネオーラル内用液 10％

ネオーラルカプセル 10mg，25mg

タクロリムス水和物

グラセプターカプセル 0.5mg，1mg，5mg

プログラフカプセル 0.5mg，1mg，5mg

プログラフ顆粒 0.2mg， 1mg

プログラフ注射液 2mg，5mg

ミコフェノール酸 モフェチル セルセプトカプセル 250

ミゾリビン ブレディニン錠 25，50

抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン サイモグロブリン点滴静注用 25mg

グスペリムス塩酸塩 スパニジン点滴静注用 100mg

バシリキシマブ（遺伝子組換え）
シムレクト静注用 20mg

シムレクト小児用静注用 10mg

副腎皮質
ホルモン剤

コルチゾン酢酸エステル コートン錠 25mg

デキサメタゾン

デカドロン錠 0.5mg

レナデックス錠 4mg

デカドロンエリキシル 0.01％

デキサメタゾンパルミチン酸エステル リメタゾン静注 2.5mg

デキサメタゾンリン酸エステルナトリ
ウム

デカドロン注射液 1.65mg，6.6mg

デキサート注射液 1.65mg

トリアムシノロン レダコート錠 4mg

トリアムシノロンアセトニド
ケナコルト -A 皮内用関節腔内用水懸注 50mg/5mL

ケナコルト -A 筋注用関節腔内用水懸注 40mg/1mL

フルドロコルチゾン酢酸エステル錠 フロリネフ錠 0.1mg

プレドニゾロン
プレドニゾロン錠 1mg，5mg

プレドニゾロン散

プレドニゾロンリン酸エステルナトリ
ウム

プレドネマ注腸 20mg

プレドニゾロンコハク酸エステルナト
リウム

水溶性プレドニン 10mg，20mg

ベタメタゾン
リンデロン錠 0.5mg，リンデロン散 0.1%，リンデロン
シロップ 0.01%

ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム
リンデロン注 2mg，4mg（0.4％）

ステロネマ注腸 3mg，1.5mg

ベタメタゾン・d- クロルフェニラミン
マレイン酸塩

セレスタミン配合錠

セレスタミン配合シロップ

ベタメタゾン酢酸エステル・ ベタメタ
ゾンリン酸エステルナトリウム配合

リンデロン懸濁注

ヒドロコルチゾン コートリル錠 10mg
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薬効分類 一般名 商品名

副腎皮質
ホルモン剤

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ
トリウム

ソル・コーテフ注射用 100mg

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナト
リウム

水溶性ハイドロコートン注射液 100mg

メチルプレドニゾロン メドロール錠 2mg，4mg

メチルプレドニゾロンコハク酸エステ
ルナトリウム

ソ ル・ メ ド ロ ー ル 静 注 用 40mg, 125mg, 500mg, 
1000mg

メチルプレドニゾロン酢酸エステル デポ・メドロール水懸注 20mg,40mg

抗悪性
腫瘍剤

エベロリムス アフィニトール錠 5mg

オファツムマブ（遺伝子組換え） アーゼラ点滴静注液 100mg，1000mg

テガフール・ギメラシル・オテラシル
カリウム配合剤

ティーエスワン配合カプセル T20，T25

ティーエスワン配合顆粒 T20，T25

テムシロリムス トーリセル点滴静注液 25mg

テモゾロミド
テモダールカプセル 20mg，100mg

テモダール点滴静注用 100mg

フルダラビンリン酸エステル
フルダラ錠 10mg

フルダラ静注用 50mg

ベンダムスチン塩酸塩 トレアキシン点滴静注用 100mg

ボルテゾミブ ベルケイド注射用 3mg

メトトレキサート

メソトレキセート錠 2.5mg

メソトレキセート点滴静注液 200mg

注射用メソトレキセート 5mg，50mg

モガムリズマブ（遺伝子組換え） ポテリジオ点滴静注 20mg

リツキシマブ（遺伝子組換え） リツキサン注 10mg/mL（100mg/10mL）

シロリムス ラパリムス錠 1mg

アレムツズマブ マブキャンパス点滴静注 30mg

ルキソリチニブリン酸塩 ジャカビ錠 5mg

イブルチニブ イムブルビカカプセル 140mg

パノビノスタット乳酸塩 ファリーダックカプセル 10mg, 15mg
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薬効分類 一般名 商品名

抗リウマチ
剤

アダリムマブ（遺伝子組換え）
ヒュミラ皮下注 40mgシリンジ 0.8mL，20mgシリンジ
0.4mL

アバタセプト（遺伝子組換え）製剤 オレンシア点滴静注用 250mg

レフルノミド製剤 アラバ錠 10mg, 20mg, 100mg

インフリキシマブ（遺伝子組換え） レミケード点滴静注用 100

エタネルセプト（遺伝子組換え）製剤 エンブレル皮下注 25mg シリンジ 0.5mL，バイアル

ゴリムマブ（遺伝子組換え）製剤 シンポニー皮下注 50mg シリンジ

セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え）
製剤

シムジア皮下注 200mg シリンジ

トファシチニブクエン酸塩 ゼルヤンツ錠 5mg

トシリズマブ（遺伝子組換え）製剤
アクテムラ点滴静注用 80mg，200mg，400mg
皮下注 162mg

メトトレキサート リウマトレックスカプセル 2mg

抗ウイルス
剤

テラプレビル錠 テラビック錠 250mg

シメプレビルナトリウムカプセル ソブリアードカプセル 100mg

バニプレビルカプセル バニヘップカプセル 150mg

ダクラタスビル塩酸塩錠 ダクルインザ錠 60mg

アスナプレビルカプセル スンベプラカプセル 100mg

ソホスブビル製剤 ソバルディ錠 400mg

レジパスビル /ソホスブビル配合錠 ハーボニ－配合錠

オムビタスビル水和物・パリタプレビ
ル水和物・リトナビル配合剤

ヴィキラックス配合錠

※Ｂ型肝炎治療ガイドライン（第２．２版）Ｐ . ６８－７０　表１８「添付文書上Ｂ型肝炎ウイルス再燃の注意喚起のある薬剤」より転載
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（５）事例の背景・要因
報告された事例に記載されていた主な背景・要因を図表Ⅲ - ３- ２０に整理した。

図表Ⅲ - ３- ２０　主な背景・要因

○リスクの認識

・メトトレキサート投与にあたり、当該科では肝炎ウイルス検査を実施していなかった。

・シクロスポリンの投与のみでＢ型肝炎の再燃リスクがあるという認識に乏しかった。

・　 ＨＢｓ抗原（－）、ＨＢｓ抗体（＋）、ＨＢｃ抗体（－）であったが、ＨＢＶ再活性化リスクのある患者

であるという認識が不十分であった。

・　 ＨＢＶ再活性化の危険性に関する認識が不十分であった（エンテカビルの開始基準等が診療科内で統一

されていなかった）。

○検査結果の確認

・　 初診時の採血の結果ＨＢｓ抗原（＋）であったが見落とし、本来であれば肝臓内科にコンサルトし抗ウ

イルス剤の予防投与をするべきところをしなかった。

・担当の医師は、外来にて化学療法治療を行う際、患者のＨＢｃ抗体が陰性であると誤って認識していた。

・　 外来で施行したＨＢＶ ＤＮＡの外注検査が当日中に結果を確認できない検査であり、その後も未確認の

ままとなった。

・　 外来治療で担当医がＨＢｓ抗原（＋）を見落とした場合、チェックできる体制（アラート表示や監査シ

ステム）がなかった。

○検査結果の表示

・　 感染症情報は、安全情報として電子カルテの個人カルテを開いた初期画面にボックスで表示し確認でき

るようにしていたが、陽性の場合も黒色の表示のためわかりにくかった。

・感染症ステータスが一覧しにくく、ＨＢＶ定量の異常値がわかりにくかった。

・　 ＨＢＶのＤＮＡ量２．１ log copies/ml 以下と表示された部分に注意をとられ、その上に表示される＋、－

という表記には注意が足りなかった。

○情報伝達・共有

・　 治療前に患者がＢ型肝炎の既感染者であることは把握していたが、主治医の交代があり、プロブレムリ

ストとして引き継がれなかった。

・入院担当医から外来担当医への情報伝達が不十分であった。

・Ｂ型肝炎のキャリアであるという情報が共有できていなかった。

・　 経過中、他科で２度手術を実施しており、その術前検査でＨＢｓ抗原陽性が判明していたが、その対応

が不十分であった。

・治験であったため、採血をＣＲＣに任せていた。
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（６）事例が発生した医療機関の改善策
事例が発生した医療機関の主な改善策を整理して以下に示す。

図表Ⅲ - ３- ２１　事例が発生した医療機関の主な改善策

○マニュアル等の作成・改訂

・ガイドラインを徹底するためマニュアルを作成した。
・チェックリストを作成・運用する。
・診療科のマニュアルを定期的にアップデートし、情報共有を図る。

○教育・研修

・ガイドラインについて改めて研修会を実施する。
・診療科グループ内において、最新の論文やガイドラインを定期的に紹介する。
・肝臓専門医による職員研修を企画した。

○肝臓専門医受診

・ＨＢｓ抗原陽性の場合、肝臓専門医に相談するように全職員に向け周知した。
・　 抗がん剤治療や免疫抑制療法予定患者で、ＨＢｓ抗体やＨＢｃ抗体陽性患者については、肝胆膵内科へ
の紹介受診を検討する。

○検査の実施

・リツキサン療法オーダー時に「ＨＢＶチェック」についてのアラートを表示する。
・リツキサン療法開始時に薬剤師によるＨＢＶチェックの監査の実施を検討する。
・化学療法実施の際、薬剤部による検査実施等のチェックを行うようにした。
・Ｂ型肝炎の感染状況を把握できる血液検査・ＨＢセットを作成した。

○検査結果の確認

・　 医師と医師事務補助者がＨＢＶ検査のモニタリングの実施と確認についてダブルチェックできるよう業
務を検討する。

・　 外来での検査結果は、当日に結果確認できないものは翌週に必ず確認し、医師以外の職種（医療クラーク）
にも介入してもらう。

・　 検査部は、医療情報部門と協力して血液検査において遅れて判明する結果や異常値を受け手に確実に伝
達する病院システムを検討する。

○検査結果の表示

・電子カルテを改良し、Ｂ型肝炎の検査結果を一目で判別できるようにした。
・電子カルテの感染情報陽性の場合は赤字で表示するよう変更する。

○情報伝達・共有

・　 入院担当医は、退院後の初回外来までに退院サマリを完成させる。また、その中でとりわけ強く伝えた
い事項は「掲示板」にも記載する。

・外来主治医は、退院サマリと掲示板に必ず目を通した後に、初回の外来診療を行う。
・カルテをコピーペーストする時にも、重要なメッセージに抜けがないか主治医が責任を持って確認する。
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（７）まとめ
免疫抑制・化学療法によってＢ型肝炎ウイルスが再活性化した事例について、第３４回報告書集計

期間後の２０１３年７月から本報告書分析対象期間（２０１６年１０月～１２月）に報告された事例

を分析した。本報告書では、主な事例を紹介し、事例の発生段階、患者への影響、行っていた免疫抑

制・化学療法の内容等を整理した。また、事例の背景・要因や事例が発生した医療機関における改善

策をまとめて掲載した。さらに、日本肝臓学会が作成した「Ｂ型肝炎治療ガイドライン（第２．２版）」

を紹介した。同ガイドラインで述べられているように、ＨＢＶ再活性化による肝炎は重症化しやすい

だけでなく、肝炎の発症により原疾患の治療を困難にさせるため、発症そのものを阻止することが重

要であり、ガイドラインに基づいた対策の実施が必要である。

今後も引き続き類似事例の発生について推移に注目し、注意喚起を行っていく。

（８）参考文献
１．　 一般社団法人日本肝臓学会肝炎診療ガイドライン作成委員会編．Ｂ型肝炎治療ガイドライン

（第２．２版）．２０１６年５月．http://www.jsh.or.jp/medical/guidelines/jsh_guidlines/hepatitis_b，

（参照　2017-1-19）．
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参考　医療安全情報の提供

２００６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、特に周知すべき情報を医療安全情報として、事業に参加している医療機関などに対してファッ

クスなどにより提供することとした。

【１】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】対象医療機関

①　医療事故情報収集・分析・提供事業の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・提供事業の参加医療機関

③　ファックスによる情報提供を希望した病院

なお、事業に参加していない病院からも、ファックスによる情報提供の依頼を随時受け付けている。

また、２０１５年１２月にも医療安全情報の提供を受けていない病院に対し、第５回目の情報提供の

希望を募った。医療安全情報No. １１１より、約６，０００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、本事業のホームページ（注）にも掲載し、広く社会に公表している。

【４】医療安全情報

２０１６年１０月～１２月分の医療安全情報No. １１９～No. １２１を次に掲載する。

（注）公益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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シリンジポンプの薬剤量や溶液量の入力を間違え
たため、設定上誤った濃度となり、意図しない流量
で薬剤を投与した事例が報告されています。

薬剤量や溶液量などを入力すると流量が自動で換算されるシリンジポンプの設定を
間違えたため、誤った流量で薬剤を投与した事例が３件報告されています。（集計期間：
２０１３年１月１日～２０１６年8月31日）。この情報は、第１２回報告書「個別のテーマ
の検討状況」で取り上げた内容を基に作成しました。

シリンジポンプの薬剤量や
溶液量の設定間違い

No.119　2016年10月

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業

公益財団法人 日本医療機能評価機構

医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.119　2016年10月

※機種により、投与量の単位は μg/kg/min の他に mg/kg/h などを設定することができる。

ｍL
ｍg
kg

薬剤量
溶液量

体重

投与量

単位切換 表示切換

積算クリア
項目切換

μg/kg/min

ｍL/h

設定内容

流量

シリンジポンプのイメージ

予定

実際

予定

実際

予定

実際

プロポ
フォール

体重
（kg）

薬剤量
（mg）

溶液量
（mL）

投与量※

（μg/kg/min）

0.5

未記載
（mg/kg/h）未記載

10

60

10

0.1

0.3

1

1

10
0.05

アルチバ

ボスミン

設定内容
薬剤名

1

5

1

自動換算された流量

流量
間違い

10倍

5倍

1
10

1
10

1
5

設定上
の濃度
間違い

10倍
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医療事故情報収集等事業 医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業

No.119　2016年10月

シリンジポンプの薬剤量や溶液量の設定間違い

・換算された流量が正しいかどうか確認しましょう。

総合評価部会の意見

・シリンジポンプに設定した薬剤量や溶液量を投与開始直前に確認
する。

事例が発生した医療機関の取り組み

事 例 2 

事 例 1 
シリンジポンプでプロポフォールを投与する際、薬剤量「１０ｍｇ」、溶液量「１ｍL」と
設定しようとしたところ、薬剤量を「１ｍｇ」と誤って入力した。そのため、実際の
１０分の１の濃度に設定され、投与予定の10倍に換算された流量で開始した。
投与開始３分後、シリンジポンプの設定の誤りに気づき投与を中止した。

※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、本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。本事業の趣旨等の詳細については、本事業
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。

公益財団法人 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　ＦＡＸ ： 03-5217-0253
http://www.med-safe.jp/

▼カラー版はこちらから▼

医師は、アルチバを溶解しシリンジポンプにセット後、体重「６０ｋｇ」、薬剤量「０．１ｍｇ」、
溶液量「１ｍＬ」、投与量「０．５μｇ/ｋｇ/ｍｉｎ」と設定したつもりであった。投与開始直後
に血圧低下を認めたため確認すると、溶液量を「５ｍＬ」と誤って入力していた。その
ため、実際の５分の１の濃度に設定され、投与予定の５倍に換算された流量で投与
していた。医師は、表示された流量を投与前に確認していなかった。
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医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.120　2016年11月

医 療
安全情報

No.120　2016年11月

医療事故情報収集等事業

薬剤名の表示がない注射器に入った薬剤を投与
したところ、意図した薬剤とは別の薬剤であった
事例が報告されています。

公益財団法人 日本医療機能評価機構

注射器の
サイズ

誤って
投与した薬剤意図した薬剤

ガスター
注射液1A
＋生理食塩液

プロハンス静注
（MRI用造影剤）

生理食塩液

フェンタニル注
0.1mg5A
＋生理食塩液

チトゾール注用
（全身麻酔剤）

ヘパリン
（1万単位）
＋生理食塩液

事例1のイメージ

5mL

20mL

20mL

1
2
3
4

薬剤名の表示なし

患者に準備した注射器に薬剤名を表示しておらず、意図した薬剤とは別の薬剤を
誤って投与した事例が３件報告されています（集計期間：２０１３年１月１日～２０１６年
9月30日）。この情報は、第１7回報告書「個別のテーマの検討状況」（Ｐ69）で取り
上げた内容を基に作成しました。

薬剤名の表示がない
注射器に入った薬剤の誤投与
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事 例 1 
小児患者のＭＲＩ検査のため、医師は病棟でチトゾール注用0.5gを溶解後、5mLの
注射器に小分けにして検査室に持参した。その際、注射器に薬剤名・患者氏名を
明記することになっていたがしていなかった。医師は、検査室の台に自分の白衣と
チトゾールの注射器を置いた。造影剤は準備されていなかったが、診療放射線技師
は、台に置いてある注射器に他の技師が準備した造影剤が入っていると思い込み、
医師へ手渡した。医師は造影剤にしては量が少し多いと思ったが確認しないまま、
患者の状態を観察しながら投与した。投与直後に患者の呼吸数が低下し、間違いに
気付いた。

事 例 2 
看護師は、ビソルボン注の急速静注とヘパリンの持続静注の更新のため、トレイを
持って部屋に行った。トレイには、薬剤名のラベルを貼ったビソルボン注の注射器と
ビソルボン注の投与前後に注入する生理食塩液20mLの注射器、ラベルのないヘ
パリン1万単位＋生理食塩液（合計20mL）の注射器の計3本が入っていた。看護師
は、ラベルのない注射器に生理食塩液が入っていると思い込み、ビソルボン注の
投与前後に全量投与した。その後、別の看護師がトレイ内に生理食塩液が残ってい
るのを発見し、誤ってヘパリン調製液を投与したことに気付いた。

事例が発生した医療機関の取り組み

・注射器には必ず薬剤名を表示し、投与直前に確認する。

薬剤名の表示がない注射器に入った薬剤の誤投与



参考　医療安全情報の提供

- 194 -

医療事故情報収集等事業 第 48 回報告書 （２０１６年１０月～１２月）

経鼻栄養チューブを挿入後、気泡音の聴取のみ
で胃内に入ったと判断したが、実際には気道に
誤挿入されていた事例が報告されています。
いずれも、誤挿入のまま栄養剤や内服薬を注入
し、患者の呼吸状態に影響があった事例です。

経鼻栄養チューブの
誤挿入

No.121　2016年12月

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業

公益財団法人 日本医療機能評価機構

医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.121　2016年12月

事例1のイメージ

1 2

音が聞こえました。
栄養剤を開始して
ください。

経鼻栄養チューブを誤って気道に挿入していたが、気泡音の聴取のみで胃内にチュ
ーブが入ったと判断し、栄養剤や内服薬を注入した事例が11件報告されています
（集計期間：２０１３年１月１日～２０１６年10月31日）。この情報は、第４３回報告書
「個別のテーマの検討状況」（Ｐ１４７）で取り上げた内容を基に作成しました。
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経鼻栄養チューブの誤挿入
事 例 1

事 例 2

・経鼻栄養チューブが胃内に挿入されていることを確認する際、気泡音の
聴取のみでは信頼できる方法ではありません。
・経鼻栄養チューブの挿入後、胃内に挿入されていることを確認する手順
を決め、遵守しましょう。

総合評価部会の意見

・経鼻栄養チューブの挿入後、胃内容物を吸引して胃内に入ったこと
　を確認する。胃内容物が吸引できない場合、エックス線撮影により
　チューブの先端の位置を確認する。

事例が発生した医療機関の取り組み

https://www.psp-jq.jcqhc.or.jp/download/649?wpdmdl=649

本財団の認定病院患者安全推進協議会の「提言：経鼻栄養チューブ挿入の安全確保」
（2006年3月31日掲載）では、胃内容物を確認することを推奨しています。

※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、本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。本事業の趣旨等の詳細については、本事業
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。

公益財団法人 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
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▼カラー版はこちらから▼

医師は、気管切開している患者に経鼻栄養チューブを挿入後、気泡音を聴取し、チューブが胃内
に入ったと判断した。その後、看護師が栄養剤の注入を開始したところ、患者は咳き込み、呼吸苦
を訴えた。医師は気管孔から気管支鏡を行い、気管内に経鼻栄養チューブが挿入されていること
が分かった。

看護師は経鼻栄養チューブを挿入後、胃内容物を吸引できなかったが、他の看護師と２名で気泡
音を聴取し、チューブが胃内に入ったと判断した。看護師は、内服薬を注入する前に、再度、他の
看護師と気泡音を聴取した。内服薬を溶かした白湯を注入したところ、咳嗽が出現しＳｐＯ２が
８０％前後に低下した。胸部エックス線撮影を行い、右気管支に経鼻栄養チューブが挿入されて
いることが分かった。



　公益財団法人日本医療機能評価機構（以下「本財団」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います。また、本報告書に掲載する内容につ
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