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１．はじめに

　インスリンバイアル製剤取扱い時にインスリン注射器を使用しなかったことによる医療事故事例が繰

り返し報告されていることから，令和２年５月にインスリンバイアル製剤の添付文書の改訂が行われま

した。今般，令和２年11月，インスリン注射器の使用徹底のため，PMDA医療安全情報No.23を改訂し

ましたので，その内容について紹介します。なお，医療事故事例の報告状況や添付文書の改訂の概要に

ついては，医薬品・医療機器等安全性情報374号（令和２年７月）「インスリンバイアル製剤にかかる添

付文書の改訂等について」を御覧ください。

ＰＭＤＡ医療安全情報No.23改訂版

「インスリンバイアル製剤の取扱い時の注意について（インスリン注射器の使用徹底）」

https://www.pmda.go.jp/files/000143590.pdf
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インスリン注射器の使用徹底に関する
PMDA医療安全情報の改訂について
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２．インスリン注射器の使用徹底に関する注意喚起について

　インスリンバイアル製剤取扱い時に，インスリン注射器を使用せずに，汎用注射器を用いた結果，「単

位」と「mL」の誤認により投与量を間違える医療事故事例が繰り返し報告されています。

＜事例１＞

　インスリンを扱うことが初めてで，インスリン注射器があることを知らず，汎用注射器を用いて

しまい，インスリン７単位を準備するところ，７ｍＬ（700単位）準備してしまった。

＜事例２＞

　インスリン４単位を皮下注射するところ，インスリン４単位と汎用注射器の４mL（400単位）が

同量であると誤って認識した結果，100倍量の投与をしてしまった。

　このため，PMDA医療安全情報No.23改訂版では，医療従事者の皆様に対し，インスリン注射器の使

用徹底がより伝わるよう，タイトルをこれまでの「インスリン注射器の取扱い時の注意について」から「イ

ンスリンバイアル製剤の取扱い時の注意について（インスリン注射器の使用徹底）」に変更致しました。



医薬品・医療機器等安全性情報　No.379 2021年１月－5－

　また，インスリン注射器の使用徹底にかかる注意喚起の例として，以下の具体例をお示ししました。

　各施設にてインスリン注射器の使用徹底についてご検討いただき，インスリン注射器を使用しなかっ

たことによる医療事故等の防止にお役立てください。

（具体例１）注意喚起の表示

　初めて，インスリンバイアル製剤を取り扱う医療従事者にも分かるよう，タグ・トレイや冷蔵庫に『イ

ンスリン注射器を使用すること』を周知するための注意喚起を行う。

（具体例２）マニュアルの整備

　平成30年12月28日付け事務連絡「医薬品の安全使用のための業務手順書作成マニュアルの改訂につい

て」別添『「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアル（平成30年改訂版）』第７章　入院

患者への医薬品使用にて，「インスリンについては，単位とmLの誤認により重大な有害事象に繋がる危

険性が高いため，専用シリンジの管理，使用についても併せて周知されたい。」ことが記載されている

ことから，「①インスリンの近くにインスリン注射器を保管する」，あるいは，「②インスリン取扱い時

のマニュアルを整備する」。

３．おわりに

　医療従事者の皆様におかれましては，今回ご紹介した具体例を参考に，自施設において，インスリン

注射器の使用徹底について注意喚起いただきますようお願いいたします。また，インスリン注射器には，

単位が異なる複数の種類があるため，取り違えを起こさないよう採用種類を見直す，たとえば，採用す

るインスリン注射器の種類を統一するといったことも併せて対策を検討する際にご留意いただきますよ

うお願いいたします。
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【参考】

・厚生労働省　「医薬品・医療機器等安全性情報　No.374」（令和２年７月）：

　https://www.mhlw.go.jp/content/000650374.pdf

　（アクセス：2020年12月３日時点）

・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　医療事故情報

　http://www.med-safe.jp/mpreport/view/AB7CD7B5C7EA7835B より改変

　http://www.med-safe.jp/mpreport/view/A55DF4BF2CB8E38BA より改変

　（アクセス：2020年12月３日時点）

・「医薬品の安全使用のための業務手順書作成マニュアルの改訂について」（平成30年12月28日付け事務

連絡）

　https://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/181228-1.pdf

　（アクセス：2020年12月３日時点）

・別添「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアル（平成30年改訂版）

　https://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/181228-2.pdf

　（アクセス：2020年12月３日時点）


