
  

平成 27 年 2 月 13 日 

 

平成 26 年度 第 4回医薬品・医療機器・再生医療等製品 

安全使用対策検討会結果報告 

 

－医療機器関連事例－ 

 
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

 

 

 

１．調査対象の範囲 

 

公財）日本医療機能評価機構（以下、「評価機構」という。）による医療事故情報収集

等事業報告書中の記述情報及び評価機構ホームページ上の公開データ中の医療機器に

関連する医療事故及びヒヤリ・ハット事例 

 

 

１）医療事故関係について 

評価機構による医療事故情報収集等事業第 37 回及び第 38 回報告書（以下、「当該報

告書」という。）中の記述情報及び評価機構ホームページ上の公開データから抽出した

平成 26 年 1 月 1 日～6月 30 日の間に報告された事例。 

 

２）ヒヤリ・ハット事例関係について 

当該報告書中の記述情報から抽出した平成 26 年 1 月 1 日～6 月 30 日の間に報告され

た事例。 

 

３）その他 

当該報告書中の記述情報から別途抽出した医療機器にかかる以下の事例。 

・職種経験 1年目未満の看護師等が医療機器を使用した事例 

・気管切開チューブが皮下や縦隔へ迷入した事例 

・医療機器に関連した熱傷の事例 

・無線式心電図モニタの送受信機に関連した事例 

 

２．検討方法 

 

医療機器に起因するヒヤリ・ハット等の事例について、医療機器としての観点から安

全対策に関する専門的な検討を行うため、各医療関係職能団体代表、学識経験者等の専

門家及び製造販売業者の代表から構成される標記検討会を開催し、医療機器の物的要因

に対する安全管理対策について検討した。 

 

 

 

 



  

３．調査結果 

 

医療機器の製造販売業者等による安全使用対策の必要性の有無について、調査対象の全

152 事例を調査したところ、以下の結果となった。 

 

  表 1 医療事故及びヒヤリ・ハット事例に関する調査結果 

調査結果 事例数 割合 

医療機器の安全使用に関して製造販売業者等による 

対策が必要又は可能と考えられた事例 
0  0.0% 

製造販売業者等により既に対策がとられているもの、 

もしくは対策を既に検討中の事例 
23  15.1% 

製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例 129 84.9% 

計 152 100% 

 

４．調査結果の内訳 

 

1） 製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例 

（P.１～14） 

    

①人工呼吸回路の誤接続の事例(1 番) 

②心肺補助装置の動作停止の事例（2・5 番） 

③電気パッド加温装置による熱傷の事例（3・4 番） 

④心肺補助用回路の血栓形成の事例（6 番） 

⑤単回使用トロカールの破損事例（7 番） 

⑥内視鏡用光源装置による熱傷の事例（8 番） 

⑦内視鏡用光源装置の動作停止の事例（9 番） 

⑧MRI 検査時の高周波ループによる熱傷の事例（10 番） 

⑨中心静脈カテーテルによる血管穿孔の事例（11・16 番） 

⑩中心静脈カテーテルのスタイレット抜去忘れの事例（12 番） 

⑪皮下植込み型ポートのスタイレット抜去忘れの事例（13 番） 

⑫局所麻酔薬注入装置の誤接続の事例（14・15 番） 

⑬経腸栄養チューブの破損事例（17 番） 

⑭膀胱瘻用カテーテルのカテーテル離断の事例（18 番） 

⑮水頭症治療用シャントのカテーテル離断の事例（19 番） 

⑯電気メス使用時における引火の事例（20・21・22・23 番） 

 

2） 製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例(ヒューマンエラー、ヒューマンファ

クター)（参考資料 P.１～47） 



  

 

3） 製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等） 

（参考資料 P.48～76） 

 

以上 



製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ピューリタ
ンベネット
560

tkb Pneu-
Moist呼吸
回路シス
テム

コヴィディ
エンジャパ
ン

ＴＫＢ

当院に通院している在宅人工呼吸管理患者
である。自宅において母親が人工呼吸器を移
動する際に、メイン回路をマスク回路に接続し
ないといけないところを間違って呼気弁出口
にマスク回路を接続したことにより呼吸器から
空気が送られず、患者の状態が悪化した。救
急車を要請し、かかりつけの当院に連絡が
あったが、状態を判断して近くの病院に救急
搬送された。近医で救急治療が行われ意識も
回復した。意識低下はあったが、弱いながら
心肺は動いており心肺停止には至っていな
かったと家族が救急隊に確認した。

患者移動時に呼吸器回路を外し、接続する時
に誤った接続をしたことで患者に送気されず
に状態が悪化し、家族がパニックになったと推
察される。呼気弁出口にマスクの回路を少し
無理すればつけられる状況があった。アン
ビューバッグは鼻マスクの場合は、任意で家
族購入となっており、家族は準備されていな
かった。

人工呼吸器の在宅利用者に警鐘事例
として業者から周知する。機械的に接
続してはいけないところには接続できな
いように製造メーカーに依頼する。パ
ニック時も落ち着いて回路接続できるよ
う教育訓練する。また、アンビューバッ
グの準備を積極的に推奨する。

当該企業に確認したところ、呼気弁の
大気開放側に患者マスクを誤接続した
ために、換気が行えなくなったとのこと。
なお、当該事例の他に同様事例が報告
されていることから、当該企業により呼
気弁の大気開放側口径を改良し誤接
続を防止する対策が実施されている。

2

障害残存
の可能性
がある（高
い）

560型バイ
オコンソー
ル

日本メドト
ロニック

【発生状況】
PCPSサポート下、心収縮能改善傾向で、血
圧上昇したため、PCPS回転数を僅かに下げ
てみることとした。
23:15頃、ダイヤルを回した瞬間、モーター停
止。手動モーターへの切り替えに移行する準
備開始。徐々に心拍数低下。心静止。
【対応と経過】
心静止にてCPR開始。エピネフリン1mgIVし、
同時に手動モーター開始した。
23:21 自己心拍再開。
MEもモーター停止を確認した。原因不明の機
器停止にて、PCPS機器を交換した。
【患者の健康被害の程度】
自己心拍再開後、意識レベルや脳幹反射の
悪化がないことを確認した。心機能の回復の
遅延があった。
【患者の反応】
意識障害あり、確認不可能。

当院は臨床工学技師の当直を行っていない。
しかし、当直体制であったならばもう少し迅速
な対応ができた可能性はある。

機器の突然の停止の原因を追及するこ
と。その原因が不明であれば、防止の
提案が不可能。
その後メーカーより、原因は回転を知ら
せる信号が途絶えたことによるとの回
答あり。本製品は購入して1年未満であ
ることもあって新品交換となった。同時
期に購入した同型の器機については
メーカー点検を実施。

当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、調
査の結果、当該事象は再現されていな
いが、内部部品の何らかの異常によ
り、ポンプ回転速度コントロール電圧値
が異常となった可能性が考えられ、当
該品の交換を実施したとのこと。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

3

障害残存
の可能性
がある（低
い）

インディ
サーモ

医療福祉
研究所

腹部大動脈瘤に対しステントグラフト内挿術
施行。術後ベッド移動の際に大腿～殿部にか
けて低体温熱傷のような所見を認めた（左殿
部、下腿後面に発赤、表皮はく離）

調査中 メーカーに報告し調査中 当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、術
後に左臀部および左下腿後面に熱傷
が認められ、虚血部位を加温したため
に生じた可能性が考えられるとのこと。
当該事象の発生を受け、当該企業は当
該製品使用中の皮膚観察および虚血
部位を加温しないようマットレスサイズ
の選択等について、添付文書の改訂を
行い、注意喚起を実施している。

4

障害残存
の可能性
がある（低
い）

インディ
サーモ

医療福祉
研究所

急性大動脈解離で手術施行。手術終了後包
布抜去時、両大腿裏に水泡、発赤あり。（大き
さ右５×４、左３０×１５）

調査中 メーカーに報告し調査中 当該事例は薬事法に基づく不具合報告
が提出されており、術後に臀部および
両大腿後面に熱傷が認められ、虚血部
位を加温したために生じた可能性が考
えられるとのこと。
当該事象の発生を受け、当該企業は当
該製品使用中の皮膚観察および虚血
部位の加温しないようマットレスサイズ
の選択等について、添付文書の改訂を
行い、注意喚起を実施している。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

１５：１５委託清掃業者がベッドサイド床をモッ
プで清掃中、突然ＰＣＰＳアラームが鳴る。
すぐ駆け寄り、機械を確認するとＰＣＰＳが「Ｓ
ＴＯＰ」となり作動停止しているのを発見。
アラーム表示：「ＬＯＷ　ＦＬＯＷ　ＥＲＲＯＲ・Ｂ
ＡＣＫ　ＦＬＯＷ　ＥＲＲＯＲ」
※ＰＣＰＳ導入後、１０６時間後、アラーム発
報、ドライブモーター停止。

原因：医療機器が想定外の静電気（高電圧）
がかかったため。
以下、業者精査結果より抜粋：詳細は業者に
よる別添の精査結果報告書参照。
１）業者による静電気試験２（ＥＭＣ規格を越
えたレベル確認）で再現性あり。また不具合事
象発生後、電源の入れ直しで正常復帰するこ
とを確認。
２）機器自体の故障は認めなかった。

当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、解
析の結果、規格を超える過度の静電気
による影響が考えられるとのこと。
なお、当該製品の添付文書には、強い
静電気による誤作動および故障につい
て記載されている。

テルモキャピオッ
クス遠心
ポンプ コ
ントロー
ラー　SP-
101

死亡

5

３）冬期・乾燥状態での発生及び、ＥＭＣ規格（間接放電、接触放電：３ＫＶ）を越えるレベルの
静電気試験結果から、静電気を含む外来ノズルによる影響の可能性も考えられる。
４）空気が乾燥した条件下の医療現場での静電気発生要因としては以下ような場合が考えら
れる。
１、ベッドのシーツや毛布カバーを交換した時
２、床の上を製品台車や医療従事者等が移動した時
業者は回答の中で、「コントローラー周囲で静電気の発生及び帯電させないよう注意するこ
と」と防止対策を挙げているが、今回発生時の清掃業者による床をモップで摩擦、清掃内容
は通常業務状況下で発生している。

６．異常早期発見対策として：静電気等によりドライブモーターが回転停止した場合でも、「ＬＯＷ　ＦＬＯＷ　ＥＲＲＯＲ」警告により不具
合発生をすぐキャッチできるよう、ローフロ警報の設定（設定しない場合の設定値は０．０Ｌ／ｍｉｎ）後に循環を開始し、常に異常がない
か監視を続ける。
７．緊急時を想定し、必ず循環を維持するためのバックアップ体制の整備を早急に検討する。
※まず、医療機器安全管理委員会で検討する。

１．現在使用中の医療機器への再発防
止対策は困難。
２．製造業者へ今後の製品への構造変
更、改良要請。
３．医療機器安全性報告へ挙げる。
４．業者によると国内発生報告は過去
に１事例ということだが、今後も発生しう
る事象であることから院内で共有し、Ｐ
ＣＰＳ等重要医療機器作動中の機械作
動監視を注意深く継続する重要性を喚
起する。
５．医療従事者の服装及び靴を帯電し
にくい製品（帯電防止用の作業服・作業
靴）を採用する。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

夜半より担当看護師が経皮的心肺補助装置
ポンプからの軽微な異音に気づき、朝に臨床
工学技士に報告した。臨床工学技士も異音を
確認し、カンファレンスで異音について情報共
有を行い、フローの不安定さはなく、週明けに
離脱を含めた体外循環回路の再評価の方針
で各職種一致した。以後、異音は発生したり
消失したりを繰り返していた。
翌早朝に、経皮的心肺補助装置ポンプの異
音が発生したが自然に改善。17：00頃、一時
的に血流低下するが輸液負荷により改善、以
後異音は継続していた。回路内血栓の可能
性は考慮していたが、実際に血流が確保でき
ており、回路は全回路交換となるため慎重に
タイミングを考慮すべきものと考え、注意観察
していた。

（原因）回路内血栓が当該遠心ポンプの軸部
分に固着し、コントローラのみならず緊急用手
回し装置でトルクをかけても回転できない状
態となり回路交換が必要となった。
心肺補助装置の使用期間が長くなり、回路構
成も通常と比べ複雑だったこともあり、血栓症
のリスクが高い状態であった。凝固機能は監
視しており、心肺補助装置を運用するための
適切な抗凝固状態を維持していた。直前より
ポンプから異音が聞かれるようになっていた。

・異音がした際などにおけるポンプ（回
路）交換基準及びプロトコルの作成をす
る。
・本事例では回路構成が通常よりも複
雑化していたため、可能な限り回路構
成を単純化する。
・本事例で使用していたPCPSポンプの
試用期間は6時間以内であるが、現状
は数日使用せざるを得ない症例が多数
であることから、ポンプ単体で交換が可
能な機種への変更等について検討して
いく。
・院内のECMOチーム等、管理体制を整
備する。

当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、解
析の結果、長期間の使用により遠心ポ
ンプ支持軸周辺に血栓が形成され、ポ
ンプの回転を阻害し、ポンプ停止に至っ
たとのこと。
なお、当該品の添付文書には、使用期
間以上の使用による血栓形成について
記載されている。

6

死亡 キャピオッ
クスカスタ
ムパック

テルモ

18：33経皮的心肺補助装置のポンプが突然停止した。緊急用手回し装置でトルクをかけても回転できない状態となり、装置に依存状
態であった患者が心肺停止に陥った。ただちに胸骨圧迫を開始し、アドレナリン投与を含めた心肺蘇生を開始し、同時に新たな心肺
補助装置回路を準備した。
18：38自己心拍再開、この間に新回路のプライミングを完了し、回路接続するも18：44致死性不整脈が出現し、胸骨圧迫再開。
18：47経皮的心肺補助再開。その後心拍再開と致死性不整脈を繰り返し、心静止に至った。
その後、長男立会いの下、経皮ペーシングを停止。HR15のPEAとなる。長男退室後、IABP停止、徐々にECMOの血流を減量。1L/min
で心静止となる。ECMOポンプ停止。家族全員入室し、面会。その後死亡確認となる。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

7

障害残存
の可能性
なし

エンドパス
トロッカー
システム

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン

腹腔内検索し虫垂は後腹膜に癒着しており鈍
的に剥離し虫垂根部を切離し終了した。その
時点ではポートのシール部の破損および脱落
には気付かずに手術は終了している。手術後
１５日目に発熱と右下腹部痛を認め、腹部ＣＴ
で虫垂炎術後遺残膿の診断で緊急で開腹手
術を行った。膿瘍は後腹膜と盲腸の間に限局
されておりドレナージを行い終了した。その際
に大網と腸管の間に異物を確認し摘出した．
ポートの部品と考えられるものであった（13×
27mm）。位置的には膿瘍との関連性はないと
考えられる。患者および家族へは、腹腔内膿
瘍ドレナージを行い膿瘍は排膿したこと。今
回、ポート破損部位が混入していたことを話し
た。膿瘍形成とは関連性が無いことを説明し
家族よりは質問はなかった。

腹腔鏡下で手術を行っており、使用したポート
は１２ｍｍ、５ｍｍ×２本を使用。破損の部品
から考察すると１２ｍｍポートを破損したと考
える。術者は破損原因として、ガーゼの清拭
の際に鉗子でシール部を破損したと考えてい
る。
ジョンソン・エンド・ジョンソン（株）に破損原因
等の調査を依頼：<品質調査結果・抜粋>国内
及び海外の苦情歴を調査したところ、本件と
同様の報告はされていない。異物はシール部
の一部であることが確認された。シール部の
一部に何らかの器具による傷跡が認められる
ことから、シール部に負担が加わったため、破
損し脱落した可能性が考えられる。しかし、事
象の原因を特定することは出来なかった。

１、ガーゼ清拭を慎重に行う。
２、異物を混入を防ぐ為に腹腔内の検
索とポートの破損が無いか術後にポー
トを確認すること。

当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、解
析の結果、鉗子によってシール部を損
傷し、破損片が体内遺残したと考えら
れるとのこと。
なお、当該製品の添付文書には、手術
器具によりシール部等を損傷させない
よう記載されている。

8

障害なし VISERA
ELITE 高
輝度光源
装置
OLYMPUS
CLV-S190

オリンパス
メディカル
システム
ズ

15時15分　経尿道的膀胱腫瘍切除術を開始
した。
16時41分　経尿道的膀胱腫瘍切除術を終了
した。
21時40分頃　患者本人が「右大腿内側に疼痛
あり」と看護師に訴えた。手術した医師とは別
の医師が診察し、右大腿内側に直径1cm程度
の熱傷痕を認めた。
原因の特定はできなかったが、手術中に内視
鏡の光源によって熱傷が生じた可能性があ
る。

光源の電源が入った状態で内視鏡先端が患
者の右大腿内側に触れたまま放置されていた
可能性がある。

光源の電源が入った状態で内視鏡先
端を患者の上に放置しない。(不必要な
ときは光源の電源をOFFにする。もしく
は器械台の上に置く等)

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されていな
いが、当該製品の添付文書には、使用
中は内視鏡先端部が熱くなるため火傷
するおそれがあり、使用を中断する際
には光源を消灯する等の注意喚起がさ
れている。
なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.33｢手
術時の熱傷事故について｣を作成･配信
し､注意喚起も実施している｡

9

障害残存
の可能性
なし

OES ビデ
オシステ
ムOTV-S6

オリンパス
メディカル
システム
ズ

9時40分に全身麻酔開始、腹腔鏡下胆のう摘
出術開始となる。
手術前にカメラモニター一式の作動確認をし
ていたが、全身麻酔後、モニターが写らなく
なった。
電気の確認や業者に代替機の手配などを依
頼したが間に合わず、家族に状況を説明し、
開腹手術に変更となった。

オリンパス社製カメラコントローラーユニットＯ
ＴＶ－Ｓ６Ｃは13年前の製造年月日であった。
当院購入は12年前、保守部品保有満了日11
年前だった。
納入から現在まで故障もなくその間内視鏡手
術の件数もあまり多くなく、点検依頼もしてい
なかった。

カメラコントローラーは新しいものを購
入する。
不具合が生じたときの対応方法を業者
を交えて作成する。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、モニターが映らなかった原因は不
明であるが、12年前の購入以来、保守
点検を実施せず、耐用期間（6年）を超
えて使用していたことが要因と考えられ
るとのこと。
なお、当該製品の添付文書には、保守
点検および耐用期間について記載され
ている。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

10

障害なし 日立ＭＲイ
メージンン
グ装置
Echelon
Vega

日立メディ
コ

放射線治療計画用ＭＲＩで、固定具を用いて
検査した。本来であれば左右の下肢が接触す
る部分は熱傷予防のスポンジを挟むが、治療
計画と同じ体位を維持するため通常使用する
スポンジを使用しなかった。患者の大腿部の
筋肉が張っており、代用として薄めのタオルを
挟みこんだが検査終了後、本人から「熱かっ
た」と申し出があり確認したところ両大腿内側
に発赤を認めた。

ＭＲＩすべての患者にループによる熱傷の可
能性があり固定に注意することは説明してい
なかった。熱くなったらブザーを押すよう説明
していなかった。
コイルへのコードやガントリー内壁へ患者の
肌が接触する場合は、熱傷予防のタオルによ
る養生を行っている。また、大腿・下腿部内側
にはスポンジを使用している。

ＭＲＩ検査を受ける患者に対し説明用紙
に熱傷の可能性について１文入れる。
ＭＲＩ検査前室に注意喚起のポスター掲
示する。チェックリストに撮影前の固定
について項目を追加し確実な方法で熱
傷を防止する。放射線科治療医師の
オーダーであっても、主治医の説明責
任を明確化するため、熱傷発症時のフ
ローを作成する。それに伴い通常のＭ
ＲＩ検査フローの見直しを行う。
患者の肌同士の接触によるループ形成
場所の殆どは下肢のため、スポンジを
両脚間に挟むこととし、厚さも数種類用
意した 。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されていな
いが、当該製品の添付文書および取扱
説明書には、高周波ループ形成による
皮膚接触部のやけどについて記載され
ている。
なお、これまで同様の事例が集積され
ておりＰＭＤＡ医療安全情報No.25「ＭＲＩ
検査時の注意について（その１）」を作
成・配信し注意喚起も実施している。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

11

障害なし PICCキット
セルシン
ガータイプ

日本コヴィ
ディエン

透視下に左肘正中静脈よりPICCカテーテルを
挿入した。カテーテルの先端は腕頭静脈内に
留置し，逆血を認め血管内に留置されている
ことを確認した。翌日より輸液を開始した。輸
液投与時に問題は認めなかった。その後、食
道がんに対し手術を施行し，術後も輸液を継
続した。術後5日目の午前2時頃に頸部腫脹を
認めた。ドレーンからの排液が多く乳び漏の
可能性を考えて，経腸栄養を中止した。同日
11時頃更に頸部腫脹が増強した。ドレーンを
抜去したところ，無色透明の液体が大量に排
出された。炎症反応高値であったため，CTを
撮影したところ，PICCカテーテルの先端を血
管外に認めたため，直ちにPICCカテーテルを
抜去した。

手術中に体位を変更する必要があり，PICCカ
テーテル・先端が移動することを認識していな
かった。頸部腫脹，ドレーン排液増加の原因
を術後の乳び漏と判断しており，PICCカテー
テルの血管外逸脱であると判断していなかっ
た。また術後のX線撮影によるカテーテルの
位置確認を怠った。

PICCカテーテルの先端を上大静脈内に
十分な長さで留置する。PICCカテーテ
ル挿入時に造影剤を使用した血管内留
置を確認する。手術後・異常出現時に
もX線撮影によるカテーテルの位置確
認を行う。

当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、患
者の体動等によりカテーテルが血管外
に逸脱、血管穿孔となった可能性が考
えられるとのこと。
なお、当該製品の添付文書には、留置
中の血管穿孔について記載されてい
る。

12

障害なし グローショ
ンカテーテ
ル

メディコン ＰＩＣＣ留置の際に、グローションカテーテルか
らスタイレットを抜き忘れ、そのまま輸液を開
始した。約２週間後ＣＴ検査を受けたところ、Ｃ
Ｔにて、体内にガイドワイヤーを示唆する所見
を認めた。
また、同じ医師がＰＩＣＣグローションカテーテ
ルを挿入した患者に対し、緊急CT検査を施行
したところ、体内にガイドワイヤーを示唆する
所見を認めた。
直ちに放射線科医師により、ＩＶＲにて異物除
去術施行し、摘出することができた。

機材と取り扱い方の説明の学習会を受けたの
ち、単独にてグローションカテーテルを２人の
患者に留置した。

・新規機材導入時に起こりうるアクシデ
ントを業者より具体的に入手し、医局内
で共有する。
・使用に際し、複数回のシュミレーション
を行うことを必須とする。
・業者やほかの経験のある医師と確認
しながら複数回行う。
・グローションカテーテルの箱に注意喚
起の用紙を貼付する。
・グローションカテーテル使用時にスタ
イレット抜去方法が見やすく見れるよう
に用紙を一緒に入れる。
・スタイレットの抜き忘れ防止タグを院
内すべて、日本語表記とする。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されていない
が、当該製品のスタイレットには、販売
開始より英語表記の警告タグが取付け
られていたが、同様事例の再発を受
け、2013年4月から日本語表記の警告
タグに切替える対策が実施されている
ところ。
なお、当該製品の添付文書には、従来
からスタイレットをポートあるいはカテー
テルコネクタと接続する前に必ず抜去
するよう記載されている。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

13

障害残存
の可能性
なし

パワー
ポートMRI
isp

メディコン 末梢血管確保の困難、イレウス増悪時栄養管
理目的のため、CVポート造設術を施行。透視
室にて消化器内科医師（経験6年以上）がエ
コー下にて左鎖骨下静脈を穿刺。ガイドワイ
ヤーやカテーテルの位置を透視にて確認しな
がらCVポートを留置し、手技を終了した。3日
後にイレウス評価のために撮影した単純撮影
検査で、カテーテルを適切な長さに切断した
CVポートの先端に長さ約12cmの細い線が確
認されたため、CT検査で確認したところ、線状
の金属がCVカテーテル内から左腕頭静脈の
前壁を貫通して前縦隔から右肺上葉S3下部
前方の胸膜に至っていた。気胸や縦隔炎の所
見を認めなかった。放射線科の医師が血管造
影下で抜去を試みカテーテルごと抜去した。
線状のものは、カテーテルにこしを持たせるス
タイレット（金属線2本がよじってある）であっ
た。スタイレットが入っていると知らずにカテー
テルを切断したために体内にスタイレットが
（金属線）が遺残した。

１カテーテル内にスタイレットが入っていると
思わなかった。
２添付文書をよく読んでいなかった。
３警告がわかりにくかった。

１職員への周知
２添付文書をよく読むこと、カテーテル
内にスタイレットがあることの注意喚起
を促すポスターを使用部署に貼りだす
３医療機材のメーカーは、警告の方法
や梱包の仕方を検討する

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されていない
が、当該企業は、同様製品において同
様事例が複数報告されていることから、
2012年4月の当該製品の販売開始よ
り、スタイレットに日本語表記の警告タ
グを取付けているところ。
なお、当該製品の添付文書には、スタ
イレットをポートあるいはカテーテルコネ
クタと接続する前に必ず抜去するよう記
載されている。

14

障害残存
の可能性
なし

クーデック
バルーン
インジェク
ター

大研医器 投与開始1時間後に意識の混濁と痙攣を来し
た。直ちにホリゾンを投与。下顎呼吸であった
ため、バック換気で呼吸アシストを開始。その
後気管挿管を行い、血圧は200mmHg台、鎮
静のためプロポフォールを投与開始。バルー
ンジェクターのボトルを確認すると、残が空に
なっており急速投与による局所麻酔薬中毒と
判断し、脂質製剤の投与を開始した。

クーデックバルーンジェクターPCAセットを準
備する際に、PCA装置側の青色コネクターと
ポンプ側の患者接続コネクターを接続してしま
い、ポンプ側の青色コネクターを患者に接続し
てしまった。ポンプ側にある３つのコネクター
は色分けがしてあるが、すべて同じ形状であ
るため、誤接続が出来てしまう。
また同様の事例は他院でも発生しており、誤
接続に関する注意喚起文書がメーカーから公
表されていたが、直接周知されていなかった。

間違えて接続しようとしても、接続部出
来ないように、３つのコネクターそれぞ
れの構造を別々にし、誤接続が起こら
ない構造が必要。
メーカーからは誤接続の防止策としてコ
ネクターの形状を変更するとのことであ
るため、変更後のものが入るまで、現行
の物品は使用しない。

当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、
PCA装置に接続するコネクターを誤って
患者に留置されたカテーテルに接続し
たために、薬液が急速投与されたとの
こと。
当該企業は、当該事例の他に同様事
例が複数報告されていることから、2014
年3月より、ポンプ側およびPCA側のコ
ネクター形状を変更し、誤接続を防止す
る対策が実施されている。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）
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事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

15

障害なし クーデック
バルーン
インジェク
ター

大研医器 硬膜外カテーテルを留置し、術後鎮痛用薬剤
（アナペイン注2mg/mL　0.2%100mL　270mL、
フェンタニル注射液0.25mg「ヤンセン」　30mL）
を専用システムで投与していた。回路の接続
方法を誤り、PCA装置の青色コネクターと接続
する「シリンジェクター側の青色コネクター」を
患者の硬膜外チューブに接続したため、予定
速度の40倍程度の速度で投与することになっ
た。手術室退出直前に呼吸抑制が認められ、
専門医にも相談したが誤接続に気付かなかっ
た。病棟に帰室後鎮痛薬が早くなくなっている
旨の報告があり、麻酔医が誤接続を発見した

硬膜外カテーテルのＰＣＡポンプ充填時、学生
に説明しながら実施したため注意力が散漫に
なっていた。ダブルチェックもしておらず、マ
ニュアルにも定めていなかった。

接続時のダブルチェックを実施。薬液注
入が適正に行われているか、薬液残量
を明記し病棟に申し送ることになった。
また誤接続しても安全な製品の導入に
ついても検討している。
製造販売業者は、シリンジェクター側の
青色とピンク色のコネクターを、硬膜外
チューブに接続できないよう変更した。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は入手されていない
が、PCA装置に接続するコネクターを
誤って患者に留置されたカテーテルに
接続したために、薬液が急速投与され
たとのこと。
当該企業は、当該事例の他に同様事
例が複数報告されていることから、2014
年3月より、ポンプ側およびPCA側のコ
ネクター形状を変更し、誤接続を防止す
る対策が実施されている。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）
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麻酔導入時に麻酔科医師がCVを留置した。
カテーテルは、一般的に心臓の手術時に用い
ているプリセップトリプルルーメンカテーテル
8Frを使用した。
当初、右内頚静脈を穿刺しようとエコーを当て
たが、右内頚静脈が見つからず、右外頚静脈
は太い印象があったため、穿刺せずに左内頚
静脈に変更した。エコーガイド下で2回穿刺
し、留置部位はCVP測定のため上大静脈
（SVC）までの留置とし、経食道エコーにより麻
酔科医師2名でCVP測定できる位置にCV先端
を確認し、17cm固定とした。

当初はCVP測定に必要な位置に留置された
カテーテル先端部が、心膜閉鎖時のSVCの圧
迫や、心拍や時間の経過に伴うカテーテル先
端部位のSVC壁への動き、組織が脆弱な小
柄（身長127.5cm、体重33.9kg）な高齢女性等
の要素が重なり、術後2日目にCVCの先端部
がSVCを穿孔したと考えられた。

・術後も胸写にてCV先端場所を確認
し、近接していれば後に少し抜くなどの
処置を行う。
・組織が脆弱な高齢女性の手術におい
ては、カテーテルが挿入された状態の
SVCには、手術全般において、非常に
愛護的な操作が必要である。

エドワーズ
ライフサイ
エンス

プリセップ
CVオキシ
メトリーカ
テーテル

障害残存
の可能性
なし

16

当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、患
者の血管の状態やカテーテルの挿入位
置に起因して血管穿孔が発生したと考
えられるとのこと。
なお、当該製品の添付文書には、留置
中の血管穿孔および胸部X線撮影によ
る留置中の定期的なカテーテル先端位
置の確認について記載されている。

術中は、CVP測定に問題はなかった。心膜閉鎖後に測定値が一時的に不安定になる状況があったが、すぐに回復。術後のＸ－Ｐで
CV先端の位置がずれていないことを確認し、ICUへ入室した。
術後2日目の胸写にて右胸腔内に多量の胸水を認め、胸腔ドレナージを施行した。その後も、胸腔ドレーンからの排液が多量に観察
され、胸写上もCVカテーテル先端部の胸腔内への侵入が疑われた。術後3日目にCVルートを鼠径部より取り直し、左内頚静脈からの
輸液を中止すると、胸腔ドレーンからの排液が改善した。また、CTでも位置確認しCVカテーテルのSVC穿孔と判断した。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

17

障害なし 滅菌済
コーフロー
フィーディ
ングチュー
ブ

ジェイエス
エス

1.14:30 主治医による経鼻十二指腸チューブ
交換時、腹部透視下で先端錘の体内脱落を
発見。自然排便として体外排出されるのを待
つと主治医判断。
2.翌日15:17 主治医によりポータブルにて腹
部Ｘ－Ｐ実施、経過観察。
3.２日目11:30 消化器科医師へコンサルオー
ダ。
4.16:00 主治医により腹部ＣＴ実施し、存在位
置確認を行う。
5.4日目、主治医によりポータブルにて腹部Ｘ
－Ｐ実施し、位置確認を行う。
6.7日目16:50 消化器科医師により大腸ファイ
バー実施。脱落した錘の発見はできず経過観
察とする。
7.9日目15:27 主治医によりポータブルにて腹
部Ｘ－Ｐ実施し、位置確認を行う。
8.10日目16:51 消化器科医師により小腸造影
を実施、小腸内の未存在を確認。
9.11日目16:57 主治医によりポータブルにて
腹部Ｘ－Ｐ実施し、位置確認を行う。
10.12日目16:00 消化器科医師により大腸ファ
イバー実施、盲腸内で錘を発見し除去する。

1.身体的負担を考慮し、頻回のチューブ交換
をしなかった。
2.過去に自主回収があり対応済みであった製
品の対象外サイズ。
3.メーカーから留置期間が4週間交換へ改訂
されたことの情報がなかった。
4.使用中同製品に添付文書が改訂前のもの
があった。

1.可能なものは錘のないチューブに変
更。
2.長期使用せざるを得ない事例に関し
ては指針を決めて運用。
3.長期使用の場合の説明同意書の作
成と周知。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されていない
が、留置期間が長期化したことにより、
チューブ先端部が破損した可能性が考
えられるとのこと。
当該企業は、同様事例が複数報告され
ていることから、留置期間を追加する添
付文書改訂を行い、情報意提供を実施
している。

18

障害なし 膀胱瘻カ
テーテル

クリエート
メディック

バルーンタイプの膀胱瘻キットを使用し膀胱
瘻増設中にカテーテルは膀胱内に留置された
が、その外筒の金属のシースをピールアウト
する際にカテーテル先端に外力が加わり、バ
ルーンカテーテルが切断され、膀胱内に先端
のみが留置された。
後日、後日膀胱鏡で除去の方針となる。

ピールアウェイシースに対する理解力と技術
不足

・ピールアウェイシースに対する理解力
と技術不足
・医材の検討

当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、解
析の結果、カニューレによりカテーテル
が切断されたとのことであり、挿入時に
誤ってカテーテルを引抜いた等の操作
による可能性が考えられるとのこと。
なお、当該製品の添付文書には、挿入
時のカテーテル切断について記載され
ている。

11 / 14 



製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

19

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ストラータ
NSCシャン
トシステム

日本メドト
ロニック

５ヶ月前にくも膜下出血で救急搬送され、緊急
開頭クリップ術を施行、その後意識障害が遅
延し気管切開、頭蓋形成術、V-Pシャント術を
施行したが、シャント感染が起きたためシャン
トを抜去した。５ヵ月後、L-Pシャント術施行、
施行中穿刺針の先端でチューブを損傷して先
端8ｍｍが切断され、断端を腰椎内に遺残し
た。摘出するには大きく手術創を作成し腰椎
を削除する必要があり、チューブの短さと今後
のリスクを考慮した結果、摘出しないと判断
し、新しいチューブを留置した。家族に謝罪
し、十分に理解され了承を得た。経過は良好
で近医に転院。

患者が高齢でチューブが入りにくく、チューブ
が軽くひっかかった時に引っ張ったため切断
したと思われる。外筒ごと引っ張れば切断さ
れなかった可能性はある。

メーカーには要因を検証中。 当該事例については企業から薬事法に
基づく不具合報告が提出されており、解
析の結果、挿入時にカテーテルを引戻
す等の操作により、挿入器具によって
切断された可能性が考えられるとのこ
と。
なお、当該製品の添付文書には、挿入
時にカテーテルを挿入方向と逆に引か
ないよう記載されている。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（その他）

No. 事例 調査結果

20

【内容】
縦隔炎に対しＶＡＣ（Vacuum-assisted closure system ; 持続陰圧吸引療法）装着術を施行。ＶＡＣ装着部から出血を認め、止血、再度ＶＡＣ装着
を行い電気メスを使用している途中で、皮膚保護材としてのキャビロンを塗布したところ引火しⅡ度の熱傷を生じた。十分乾燥できているか確認
を怠ったため発生した。

【背景・要因】
使用する製品の特徴を十分に理解していなかった。

電気メスによる止血作業中に、当該被覆保
護剤を塗布したところ引火し、患者が熱傷
を負ったとのことであるが、電気メスの添付
文書には引火について記載されているとこ
ろ。また、当該皮膚保護剤の添付文書に
は、溶液状態では可燃性があるため火気
類の近くでの使用を避けるよう記載されて
いる。
なお、これまで同様事例が集積されてお
り、PMDA医療安全情報No.15「電気メス取
扱い時の注意について（その２）」を作成・
配信し、注意喚起も実施している。
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製造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（その他）

No. 事例 調査結果

21

【内容】
慢性硬膜下水腫の患者が緊急手術となった。手術室で、エタノールを含む消毒薬を使用し皮膚の消毒を行った後、滅菌シーツで覆い、創部をイ
ソジン入り被覆フィルムでシールし、左側の頭皮を４ｃｍ程切開した。その後皮膚からの出血を電気メスで止血中、突然後頭部付近から火が上が
り、直ちに覆布を外したところ、後頭部に敷いた紙オムツと毛髪が燃えていた。
執刀医と助手２名が両手で火をたたき消しながら、生理食塩水で消火した。熱傷に対する局所冷却と消火時の生理食塩水の流水により、一時的
に血圧の低下を認めたが、補液により回復した。
高濃度のエタノールを含んだ消毒液が毛髪・紙オムツから気化し、滅菌シーツ内で溜まった状態で電気メスを使用したため引火したと判断した。

【背景・要因】
平成２１年に配信された医療安全情報No. ３４「電気メスによる薬剤の引火」注意喚起情報の院内の周知が不十分であった。また、高濃度エタ
ノールを含む消毒薬の添付文書の確認が不十分であった。手術室では消毒薬を紙オムツで吸収した際、新たなものに交換せず使用を継続して
いた。

電気メスによる止血作業中に、気化した高
濃度アルコールを含む消毒液に引火し、患
者が熱傷を負ったとのことであるが、電気
メスの添付文書には引火について記載さ
れている。
なお、これまで同様事例が集積されてお
り、PMDA医療安全情報No.15「電気メス取
扱い時の注意について（その２）」を作成・
配信し、注意喚起も実施している。

22

【内容】
胃全摘術終了後、左側腹部よりプリーツドレーンを留置する際に、０．５％ヘキザックアルコールで皮膚消毒を行った。真皮以深を電気メスで切開
する際、消毒液に含有されるアルコールに着火し、短時間の発火により熱傷を生じた。

【背景・要因】
術者自身にドレーン挿入前の皮膚消毒の習慣があり、赴任前の施設で日常的に行っていた。その際はアルコール非含有のイソジン液を用いて
いたが、当院赴任後、初回の術者であったため、当施設で使用している消毒薬の成分の確認を十分に行わず、消毒後、アルコールが揮発する
前に電気メスを使用したことが事故の主な背景要因と考えられた。

電気メスにより切開をした際に、アルコー
ルを含む消毒液に引火し、患者が熱傷を
負ったとのことであるが、電気メスの添付
文書には引火について記載されている。
なお、これまで同様事例が集積されてお
り、PMDA医療安全情報No.15「電気メス取
扱い時の注意について（その２）」を作成・
配信し、注意喚起も実施している。

23

【内容】
縦隔炎に対する縦隔洗浄処置の終盤に、イソジンを落とすためにヘキザックアルコールを浸漬したガーゼで皮膚を拭いた。その際、真皮からの
小出血がみられたため、電気メスで焼灼止血を試みたところ、患者の胸部付近に置いていたガーゼに引火した。すぐにガーゼを払い落として消
火したが、燃焼中のガーゼが患者の肩に当たり、前胸部と肩にⅠ度の熱傷を生じた。

【背景・要因】
当事者はアルコール製剤の使用時には電気メスの取扱いに注意が必要であることを知識として持っていたが、出血に対し反射的に電気メスを使
用した。また、別の患者への病状説明を控えており、焦りを感じていた可能性もある。

電気メスによる止血作業中に、アルコール
を浸漬させたガーゼに引火し、患者が熱傷
を負ったとのことであるが、電気メスの添付
文書には引火について記載されている。
なお、これまで同様事例が集積されてお
り、PMDA医療安全情報No.15「電気メス取
扱い時の注意について（その２）」を作成・
配信し、注意喚起も実施している。
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