
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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容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

○月23日に抗リウマチ薬（メトトレキサート錠）
が再開になった際、他の薬剤とともに、2日分処
方され、薬剤師（当事者3）が調剤し、監査者
（当事者4）に回した。監査者は、メトトレキサー
トが連日処方されていることを医師に疑義照会
したが、「退院が近いので、こちらで調整するの
でそのまま出してほしい」とのことで2日分払い
出した。医師が電話対応時に忙しい様子であっ
たため、それ以上の確認をしなかった。また、こ
のやり取りの詳細が看護師に伝わっておらず、
患者は2日間連日でメトトレキサートを内服し
た。その後、長期入院による筋力低下を心配し
た家族から早期退院の希望があり、○月25日
に退院となった。この時、30日分の退院処方が
だされ、メトトレキサートも30日分処方された。
他の薬剤師(当事者6）が気づき医師へ疑義照
会を行い、4日分に変更になった。退院処方を
調剤した薬剤師（当事者5）は、投与日数は確
認したが、週1回の内服指示がないことに気付
かず、調剤を行った。監査した薬剤師(当事者
6）は、疑義照会を行った薬剤師であり、4日分
に変更になっていることを確認し、監査し払い
出した。

患者は関節リウマチで抗リウ
マチ薬を内服していたが、今回
は洞不全症候群のため循環
器内科に入院し、医師、看護
師の疾患、薬剤に関しての知
識不足があった。また、薬剤師
からは疑義照会されている
が、効果的に機能してなかっ
た。始めの2日間投与では、医
師からのそのままでいいとの
返答を受け、修正をしていな
い。また、そのやり取りが看護
師に伝わっていないため、連
日投与になり、コミュニケーショ
ン不足もあった。退院処方に
ついては、30日分を4日分に変
更した際は、疑義照会にて処
方日数は変更したが、週1回や
内服の曜日のコメントは追加さ
れていない。

医療安全対策委員会、リ
スクマネージャー会議に
て審議した。今後は当該
科医師、病棟看護師、薬
剤部を交え、多職種にて
ＲＣＡ分析を行う予定であ
る。
＜現段階での対策＞
・疑義照会をしたら、必要
なコメントを入れる。
・リウマトレックスの服用
日を確認し、週1回、何曜
日のコメントを入れ、薬袋
に表示する。
・疑義照会をしたらあいま
いにせず、必ず修正す
る。
・ハイリスク薬品に対して
は、「そのままで」などの
あいまいな回答を受けな
いことを徹底する。
・看護師は、患者が理解
できないときは、指導方
法を検討・相談する。

その際、何曜日に内服かのコメントはなかった
が、入院前から服用している薬剤であったた
め、間違えないだろうと思い込み、確認をしな
かった。患者は入院中2日分と退院後の4日分
の計6日間連続してメトトレキサートを内服し、
○月30日、汎血球減少、口内炎、感染症にて
入院となった。入院後は、リウマチ内科と兼科と
し、ロイコボリン投与、Ｇ－ＣＳＦ投与、抗生剤投
与などの治療を行った。個室管理、エンビュラ
ケアにて感染予防を行った。翌月4日、血液内
科を主科を主科に変更し、循環器内科、リウマ
チ内科、薬剤部、医療安全管理室合同のチー
ムを立ち上げて、連日カンファレンスを行い、治
療方針を検討した。患者は徐々に改善し、14
日、循環器内科に主科を戻し、今後リハビリな
ど治療を継続していく予定である。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果

また、退院処方を渡した看護師は、薬のことは理解し、患
者に説明しているが、理解が不良でも追加の説明(薬袋
や薬に内服日を記入するなど）は行っていない。薬のこと
は知っていたが、副作用の怖さまで理解しておらず、説明
の技術不足もあった。疑義照会後の最終確認のあいまい
さがあった。また、これまでも抗リウマチ薬は内服してい
たが、リウマトレックスからメトトレキサート錠に変更になっ
たことの指導が行われていなかった。祝日や日曜日ので
あったこと、退院日が急に決まったことで、病棟薬剤師か
らの指導ができなった。疑義照会の再処方であり、大丈
夫だろうという思いがあった。

1

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

メトト
レキ
サー
ト錠２
ｍｇ
「タナ
ベ」

田辺
三菱
過剰
投与

平成20年8月29日付薬食安発第0829001
号通知「抗リウマチ剤メトトレキサート製
剤の誤投与（過剰投与）に関する 医療
事故防止対策について」、PMDA医療安
全情報 No.49「抗リウマチ剤メトトレキ
サート製剤の誤投与（過剰投与）につい
て（その2)」より、医療機関等に注意喚起
等しているところである。
しかし、その後も繰り返し発生している事
例があることから、医薬品・医療機器等
安全性情報No.340で再周知を行ってい
るところである。
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2
障害
なし
不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

2型糖尿病にて入院中の患者。内服薬を看護
師サイドにて管理中。夕食後看護師が内服薬
を渡そうとすると「そこに置いておいてくださ
い。」との訴えあったため、内服ケースに内服薬
を配薬し退室する。その後ナースコールがあっ
たため訪室すると「薬が喉に引っかかったみた
いで痛い。」との訴えあり。内服薬の空シートを
確認すると1つ足らないことを発見する。患者に
確認すると「全部空から出して飲んだと思うけ
ど・・・。」との訴えあり。当直医に報告しCT施行
したところ食道内に異物を認めたため緊急上部
内視鏡施行となり、その際に内服シートを除去
する。その後医師より、指示出るまで禁食とし
内服全て中止との指示を受ける。

・配薬時手渡しを行わなかっ
た。
・以前の勤務時は同じ方法で
問題なく内服できていたため、
同様の方法をとってしまった。
・本人が内服薬を内服する前
に退室してしまった。

・患者の認知力や全身状
態をアセスメントし、必要
な際は薬をシートから出
し配薬を行う。
・患者が内服することを確
認してから退室する。
・内服1包化が可能であ
れば医師に依頼する。
・患者によって見守りが必
要かその都度アセスメン
トをする。

平成22年9月15日付医政総発0915第2
号・薬食総発0915第5号・薬食安発0915
第1号連名通知「PTP包装シート誤飲防
止対策について（医療機関及び薬局へ
の注意喚起及び周知徹底依頼）」によ
り、医療機関等に注意喚起等していると
ころである。
また、平成22年9月15日付薬食安発0915
第3号「PTP包装シート誤飲防止対策に
ついて」により、製造販売業者に対して
も、PTP包装シートの改良、改善の研究
開発の継続を依頼している。
しかし、その後も繰り返し発生している事
例があることから、医薬品・医療機器等
安全性情報No.340で再周知を行ってい
るところである。

3
障害
なし
タミフ
ル
中外
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

朝食後、朝の内服薬を配った。タミフルをシート
から薬杯に出そうとしたところ、患者が「出さな
いでくれ」と強く訴えたため、内服時はシートか
ら出して飲むよう説明して退室した。その後患
者からナースコールあり、ヒートシールごと内服
してしまったとのことだった。医師に報告し、緊
急で内視鏡を行ない、摘出した。

ヒートシールは看護師管理の
ため1回分毎切り取られてお
り、誰であっても飲み込むリス
クはあると考えて対応する必
要があった。患者は高齢では
あるが認知症もなく、自立して
おり説明すれば問題ないと判
断した。また、患者の訴えに応
じないことで患者との関係性が
悪化することを心配して行動し
た。

ヒートシールのまま配薬
する場合は必ず薬剤を出
して患者に提供する。
患者が拒否する場合は、
理由を聞いた上で対応を
考える。
院内ルールであること
や、こうした事例に繋がる
ことなどを説明して理解を
得る。

平成22年9月15日付医政総発0915第2
号・薬食総発0915第5号・薬食安発0915
第1号連名通知「PTP包装シート誤飲防
止対策について（医療機関及び薬局へ
の注意喚起及び周知徹底依頼）」によ
り、医療機関等に注意喚起等していると
ころである。
また、平成22年9月15日付薬食安発0915
第3号「PTP包装シート誤飲防止対策に
ついて」により、製造販売業者に対して
も、PTP包装シートの改良、改善の研究
開発の継続を依頼している。
しかし、その後も繰り返し発生している事
例があることから、医薬品・医療機器等
安全性情報No.340で再周知を行ってい
るところである。
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4
障害
なし

ワー
ファリ
ン錠
不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

18：50頃、申し送りをするリーダー看護師の代
わりにメンバー看護師がワーファリン1錠を配薬
した。食事中の患者に薬を薬杯に入れてほしい
と言われ、ワーファリンをPTPシートから取り出
さずに薬杯に入れた。19時頃ナースコールあり
PTPシートのまま内服薬を飲んだとの報告をさ
れた。当直医に報告し、緊急CT施行、異物を認
めたため内視鏡下での異物除去術を実施、内
服薬を除去した。患者は、配薬される薬が通常
だいたいシートからだしてあるので、自己管理
の薬をシートからだし薬杯に一緒に入れそのま
ま一気に飲み込んだとのことであった。

配薬した看護師は患者が視力
低下はあるが、自己管理薬の
開封は可能であることを認識
していたため配薬した薬も自
分で開封するであろうと思い込
んでしまった。また、配薬時に
どのような状態で薬を配薬した
かということを患者に伝えるこ
とを怠った。この部署では、薬
杯にPTPシートから外した状態
で薬を入れる場合とシートのま
ま入れる場合の2通りの使用を
日常的に行っていた。

薬杯に薬を入れる場合は
2通りの方法で行っていた
が、今後必ずPTPシート
からだした状態で配薬す
るよう周知徹底する。ま
た、配薬する際は患者に
一言どのような状態で薬
を配薬しているか伝える
のも必要である。

平成22年9月15日付医政総発0915第2
号・薬食総発0915第5号・薬食安発0915
第1号連名通知「PTP包装シート誤飲防
止対策について（医療機関及び薬局へ
の注意喚起及び周知徹底依頼）」によ
り、医療機関等に注意喚起等していると
ころである。
また、平成22年9月15日付薬食安発0915
第3号「PTP包装シート誤飲防止対策に
ついて」により、製造販売業者に対して
も、PTP包装シートの改良、改善の研究
開発の継続を依頼している。
しかし、その後も繰り返し発生している事
例があることから、医薬品・医療機器等
安全性情報No.340で再周知を行ってい
るところである。
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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）
(医療事故）

No
事故
の程
度
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製造販
売業者
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事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1
障害
なし

レス
ピア
静注
経口
液

ノー
ベル
ファ
ーマ

過剰
投与

新生児無呼吸に対する薬剤の投与量を1/4量
に減量するつもりが、前日と同量をオーダーし
てしまい、本来投与すべき量の4倍量が患者へ
投与されてしまった。

思い込みにより、確認せずに
そのままオーダーしてしまっ
た。

薬剤を一度にオーダーす
る場合、一つ一つ確認す
ることを怠らない。
前日の指示との変更がな
いかについて、確認す
る。
初日と次の日で投与量が
変わることが決まってい
る場合、初日に具体的な
変更点を指示簿に記載
する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
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2
障害
なし

オイ
パロミ
ン300
注シ
リンジ
100m
L

バイ
エル
過剰
投与

技師に体重と喘息の既往あることを伝えた。技
師Aは体重を画像診断部医師に伝え、口頭で
「オイパロミン300注シリンジ」を34mL投与の指
示が医師より出た。技師Aは、口頭で検査室に
いる技師B（3年目）に「34mLね！」といい、検査
室にいた看護師は「34mLですね」と確認した。
技師Bには聞こえておらず、復唱はしていない。
看護師が末梢ルートにシリンジをつなぎ、技師
Bは、造影剤注入器（インジェクター）で流速を
小児用の1ｍL/secに設定、容量（ボリュウム）
は全量投与と思い込み、成人量の97mLのまま
設定しスタートボタンを押した。投与中、検査室
看護師がシリンジの50mLラインを越えていくの
に気づき、「多くないですか？」と指摘し投与中
断した。74mL投与した。

技師Aと技師Bの投与量に関
する認識の違いがあった（技
師Aは34ｍL投与と考えていた
ことに対して、技師Bは全量投
与すると思い込んでいた）。
技師Bは全量投与すると思い
こみ、技師Aに投与量の確認
をせずに投与を行った。技師B
は何かの情報から投与量を考
えたのではなく、自分の経験に
基づき全量投与するという思
い込みがあった。
医師より、投与量については
口頭指示になっていた。
技師Bは技師Aに投与量の確
認をしていなかった。指差し、
声だし確認をしていない。ダブ
ルチェックをしていない。
放射線検査室では造影剤の
量調整が必要な場合のルール
がなかった。
開始時もダブルチェックするこ
となく、技師Bが考えた投与量
で投与がされた。

1.小児の場合は、検査表
に必要量を記載する。
2.放射線検査マニュアル
を作成し、教育と周知を
実施する。
3.投与量は検査量のみ準
備し、あとは事前に廃棄
する。
4.小児の場合に造影剤注
射器を小児モードにして
から実施する。
5.やむを得ず、口頭指示
が出ていない、指示が聞
き取れない場合は実施者
がスピークアップして再度
指示をもらう。
6.TeamSTEPPSのチェッ
クバックを科内の目標に
してポスターで周知する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果
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3

障害
残存
の可
能性
なし

フル
カリッ
ク３号
輸液

テル
モ

投与
方法
間違
い

当該患者は、右前胸部のCVポートの感染に対
して、以下の順で治療が行われていた。
10時：CVポートから1回目のバンコマイシンを投
与。
11時：CVポートをバンコマイシンでロックすると
共に、左前腕に挿入された末梢静脈ルートから
ソルデム3AG を23時まで持続投与。
23時：末梢静脈ルートのソルデム3AGを生理食
塩液でロックすると共に、CVポートから2回目の
バンコマイシンを投与。
0時：CVポートからフルカリック3号1103mLに
KCL 10mL、ボルビックス2mLを混注したものを
110mL／時間で10時まで持続投与。
なお、この治療は投与ルートと共に注射指示書
に明記してあった。
23時21分　末梢ルートから投与していたソルデ
ム3AGが終了した。リーダー看護師Bはバンコ
マイシン0.3g＋生食50mLを輸液ルートに満た
し、注射指示書の投与経路の確認をせずに、
末梢静脈ルートのシュアプラグから50mL/時間
で投与した。
(以下次ページ)

（１）CVポート抗菌薬ロック治
療は病棟では初めての治療
で、リスクの予測感度が低かっ
た。
（２）業務が重なる時間帯にCV
ポート抗菌薬ロック治療が加
わり多重課題が発生した。
（３）薬剤使用時の 6Rの確認
ができていなかった。
（４）日常的に当該患者からの
ナースコールが頻繁で、訴え
に対する感度が低下してい
た。
（５）輸液ポンプの閉塞アラー
ムが頻繁に鳴っていたが、ア
ラームへの感度が低下してお
り輸液管理が行えていなかっ
た。

（１）初めて行う特殊治療
は事前に多職種でディス
カッションを行い、スタッフ
に周知した上で開始す
る。
（２）特殊治療は時間調整
をした上で実施する。
（３）薬剤使用時は6Rで確
認し、ボトルから刺入部ま
で辿って投与ルートの確
認をする。
（４）ナースコールやア
ラームに慣れることで感
度が低下することを意識
し、チームモニター機能を
発揮させる。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

3

障害
残存
の可
能性
なし

フル
カリッ
ク３号
輸液

テル
モ

投与
方法
間違
い

0時17分　当該患者からは、3分から5分毎にナースコールがあり、患者が不眠であったため、リーダー看護
師Bは、メンバー看護師Aに頓用指示のアタラックスP25mg＋生食50mLを投与するように指示した。メン
バー看護師Aは、アタラックスPを作成し、輸液ルートに満たし、バンコマイシンの終了した末梢静脈ルート
のシュアプラグからアタラックスP投与を開始した。メンバー看護師Aは、リーダー看護師Bとフルカリック3号
1103mL＋KCL10mL＋ボルビックス2mLを作成し、内容量についてダブルチェックを行ったが、投与ルート
は確認しなかった。リーダー看護師Bはその場を離れ、メンバー看護師Aは、輸液ルートを満たした。
0時36分　メンバー看護師Bは、フルカリック3号1103mL＋KCL10mL＋ボルビックス2mLを、注射指示書の
投与経路の指示を確認せずに、末梢ルートのシュアプラグから110mL/hで投与した。（この時、当該患者
のCVポートにはヒューバー針が刺入された状態でしたが、CVポートは患者の寝衣の下にあり、看護師か
らは見えない状態であった。）
4時頃、輸液ポンプの閉塞アラームが鳴り、メンバー看護師Aが訪室した。末梢静脈ルートの逆血を少量認
め、生理食塩液注入は抵抗なく行え、患者から疼痛の訴えはなく、左前腕の軽度発赤と腫脹を認めたが、
肘関節が屈曲していることも多く、経過観察とした。
6時20分、リーダー看護師Bが当該患者のバイタルサインの測定のため訪室した時には、末梢静脈ルート
刺入部の腫脹をやや認めた。
8時30分、日勤メンバー看護師Dが初回ラウンドすると、当該患者から左前腕の痛みの訴えがあり、左前腕
の発赤、腫脹、熱感を認め、フルカリックが末梢静脈ルートから投薬されていることに気付き、投薬中止し
た。報告を受けた膠原病感染内科医は、初期対応としてリンデロン4mg局注、デルモベート塗布し、クーリ
ング対応とし、皮膚科へ診療依頼した。
メンバー看護師A、リーダー看護師B共に当該患者の受け持ちをした経験あり、患者にCVポートが挿入さ
れていること、フルカリックがCVポートから投与すべき薬剤であることは知っていた。しかし、夜勤帯に当該
患者を受け持った経験はなかった。



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）
(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
PMDAによる
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

4
障害
なし

ジル
チア
ゼム
塩酸
塩
R100
ｍｇ

サワ
イ製
薬株
式会
社

規格
間違
い調
剤

患者は継続してジルチアゼム塩酸塩錠30mg　2
錠分2、朝夕　食後で内服していた。その後、脈
拍低下、徐脈、低血圧等の症状が出現。主治
医よりジルチアゼム塩酸塩錠30mgの抜き取り
再調剤指示があった。病棟看護師は1包化調
剤のジルチアゼム塩酸塩錠30mgと再調剤依頼
伝票を薬剤部に提出した。薬剤師が夕食後の1
包化にジルチアゼム塩酸塩Ｒカプセル100mgが
入っているのに気づく。
調剤時の規格間違いと判断。服用期間は13日
間と1回分と思われた。直ちに主治医に報告、
主治医と薬剤部長、病棟師長で患者への謝罪
と説明を行った。ジルチアゼム塩酸塩錠30mgを
1日休薬、2日後より内服再開、症状は改善し
た。

ジルチアゼム塩酸塩は錠剤
30mgとカプセル100mgの２規
格採用あり。錠剤棚の複数規
格ありの表示忘れ。調剤者の
処方箋記載と錠剤分包機から
出る手差し指示シートの確認
不足。監査者の空シートの確
認不足。払い出された薬剤と
処方箋確認時に看護師は薬
の数は確認したが1種類ずつ
の確認はしなかった。長期入
院、薬剤指導を複数回受けて
内服自己管理で患者に任せて
いた。前月から薬剤指導が出
きていなかった。

ジルチアゼム塩酸塩錠の
手差しトレイ調剤からカ
セット充填に変更した。採
用医薬品で複数規格採
用のある医薬品は消費
数量上位から可能な限り
カセット設置にした。錠剤
分包機から出る手差し指
示シートと空シートをトリ
プルチェックで対応するこ
とにした。
看護師は払い出された薬
剤と処方箋確認時に、数
だけでなく種類も確認す
る。薬剤指導を定期的に
実施する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

5

障害
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る
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い）

不明 不明

その
他の
与薬
準備
に関
する
内容

○／１７左下腿壊死性筋膜炎に対し、緊急手術
で左下腿洗浄・デブリードマンを実施した患者。
元々心房細動に対してワーファリンを術前から
内服していた。医師より○／１８の一時指示で
「○／１８昼よりワーファリン以外内服再開。食
事取れなさそうなら糖尿病薬は糖尿病内科にコ
ンサルトを。」という指示が出ており、○／１７準
夜帯リーダー（当事者１）が指示を受けた。○／
１８日勤帯受け持ち看護師（当事者２）は○／１
８深夜帯受け持ち看護師、深夜帯リーダー看護
師（当事者１）から糖尿病薬に関する申し送りを
受けたが、ワーファリンに関する申し送りは受
けておらず、内服再開の医師指示も確認してい
なかった。薬袋には糖尿病薬に関する注意喚
起の紙が貼付されていたが、ワーファリンが
セットされたまま投薬車に準備されていた。○
／１９深夜帯受け持ち看護師（当事者２）、○／
２０深夜帯リーダー看護師（当事者３）はさかの
ぼって医師指示を確認せずワーファリンを与薬
してしまった。○／２０深夜帯　創部からの出血
が多いため当直医に報告しており、その際ワー
ファリンを内服していることを伝えるが、ガーゼ
交換で対応するように指示を受けている。○／
２０朝のチームカンファレンス時に○／１８の一
時指示でワーファリン以外内服再開の指示が
出ていたことを確認し、２日間ワーファリンが中
止できていないことが発覚した。

・指示が出た時間が緊急手術
後であり、勤務交代時であった
ため忙しかった。
・内服再開時に、再度内服再
開の医師指示を確認しなかっ
た。
・内服再開の医師指示が一時
指示で出ていた。
・糖尿病薬についての申し送り
はあったこと、患者に心房細動
の既往があることから、術後だ
が抗凝固薬を内服する必要が
あると思い込んだ。
・緊急入院のため、薬剤師によ
る薬剤確認をしていなかった。

・指示を受けた看護師が
薬のセットを確実に行
う。・忙しいときに指示を
受けない。
・内服再開時には内服再
開の医師指示があるか
必ず確認する。
・内服中止の指示は一時
指示ではなく継続指示で
出してもらうように医師に
依頼する。
・内服薬の指示オーダー
のルールを徹底する。
・緊急の時は、カルテ上
のみでなく口頭でも指示
を出してもらう。
・看護師のアセスメントも
今後の対応に反映できる
ように、アセスメントしたこ
とを医師にも明確に報告
する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

超低出生体重児、出生体重582ｇ、日齢6日の
新生児が、急に高ナトリウム血症となり、その
原因として、輸液の調製時に、10％塩化ナトリ
ウム注射液と注射用水を取り間違えた可能性
があった。患児には、PIカテーテルより、50％ブ
ドウ糖液、プレアミン－P注、カルチコール注射
液8.5％、ビタジェクト、、KCL注20mEqキット、へ
パフラッシュ100単位、注射用水、10％塩化ナト
リウム注射液を調製し投与していた。前日の16
時に輸液を更新。翌日の9時23分の血液ガス検
査の結果、Na値が178mmol/Lであり、再検でも
181mmol/Lであったため輸液内容からNaを除
き、利尿剤を投与し対応した。前日に調製した
残液を測定したところ、正しく調製されたものと
比べ約20倍のNa濃度が検出された。注射用液
19mLと10％塩化ナトリウム注射液1mLを調製し
ていたことから、外観の類似している２剤を取り
違えて調製した可能性が高い。患児は当初、浮
腫を認め脳室内出血（脈絡叢出血）の疑いも
あったが、高ナトリウム血症の改善に伴い浮腫
の改善を認めた。その後の脈絡叢の所見から
出血は否定的である。

調製時、調製者と鑑査者で確
認を行いながら調製を行って
いるが、薬剤名の確認が十分
できていなかった可能性があ
る。その要因として、調製者
は、午前中休んでいたことから
当日処方監査する時間が足り
ず、処方監査が十分行えない
状況で注射薬調製を始めてし
まった。そのため、調製の途中
で指示簿の記載漏れについて
医師への確認が必要となり、
動揺と焦りがあった。また、次
の業務があり時間的にも余裕
がなかった。
鑑査者は次々に調製する薬
品、シリンジの準備、完成品の
異物確認、シールを貼る、日
付、押印など多くの作業を行い
ながらラベルの確認や薬剤と
目盛りのダブルチェックを行っ
ていた。鑑査者が調製者の注
射薬調製が正しく行えている
かの確認に集中できていな
かった。

薬剤師の本来の役割を
医師、看護師が認識し、
三者が安全な調製ができ
る環境を作る。
１．医師は記載漏れをし
ないよう、印字したものな
どを使用するなど工夫を
する。また、紙の指示簿
に記載後はすぐに処方
オーダをする。
２．薬剤師は、処方オー
ダで薬剤部で取りそろえ
られた薬剤か、至急の場
合は看護師が指示簿か
ら取りそろえた薬剤を確
認して調製する。
３．機器や物品の配置を
変更して導線を見直し、
無駄な動きを減らし集中
して調製できる環境を作
る。
４．病棟薬剤業務のマ
ニュアルを見直す。（特に
調製・鑑査の方法につい
て）
５．薬剤部は、勤務の調
整を行い、特殊な部署で
あっても代理で業務がで
きる体制にする。

また、指示簿の記載はあったが、薬剤のオーダがまだできていなかったため、備品から取りそろえていた。
薬剤師の役割として、医師の指示の確認など、安全な薬物治療を行うサポートをすることを第一に病棟常
駐を行う意識はあったが、調製業務に追われ、意識に行動が伴っていなかった。

6

障害
残存
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え調
剤

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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ステロイド性ＤＭにてＢＳ４点測定＋ノボラピット
３０ｍｉｘ中フレックスペンＳＣスライディングして
いた患者。昼よりノボラピットフレックスタッチＳ
Ｃへ変更となる。薬剤より病棟へあがってくる前
に、他患者のノボラピットフレックスタッチを使用
しＳＣしてしまった。夜勤看護師へ他患者のイン
スリン容器を使用したことも申し送り、使用して
はいけないことを認識した。その患者にはＣ型
肝炎既往にあり、病棟薬剤師へ相談し感染リス
ク少なからずあるとのこと感染制御センターへ
連絡した方がいいのではないかとアドバイス受
けた。主治医へ報告し感染防御センター・医療
安全へ連絡し医療安全マニュアルの針刺し事
故に沿って各種感染症の採血指示あり。患者
本人へは主治医より他患者の使用しているイン
スリン容器を使用してしまい、感染リスクがゼロ
ではないため採血が必要で今後フォローしてい
く必要があること説明。家族へは主治医よりそ
の患者はＣ型肝炎の感染症がありほぼ大丈夫
であると考えているが可能性がゼロではないた
め念のため採血フォローしていく必要あること
説明しＴＥＬにて了承得た。患者本人へは師長
とともに謝罪する。

・インスリン容器の使い回しを
してはいけないことが理解でき
ておらず知識が不足していた。
そもそも他患者のインスリン容
器は使用すべきではなかっ
た。
・薬剤よりインスリン容器を病
棟へ上げてもらってから使用
すべきであった。
・インスリンについては針を変
えれば容器を使用してもいい
という考え方があり、患者個々
に対して一薬剤使用すること
への理解度が低かった。
・インスリンのダブルチェック方
法について、インスリン容器を
袋から取り出す所から確認し
ていなかった。インスリン準備
から一連手技の確立が不十分
であった。
（ＲＭ追記）

・準夜帯で各種感染症の
採血を実施した。
・今までのインスリンに対
しての認識が間違ってい
たためアクシデント発生と
なってしまった。機器の取
り扱い・インスリンについ
て再度学習し知識を深め
る。
・患者個々にひとつの薬
剤を使用することを徹底
し、オーダーを受けてから
すぐに薬剤よりあげても
らってから患者へは薬剤
を使用する。
・インスリンのダブル
チェック方法について、イ
ンスリン容器を袋から取
り出す所からダブルで確
認し、インスリン準備から
一連手技の確立を病棟
で統一する。
（ＲＭ追記）

・アクシデント事例につい
て、カンファレンス時にス
タッフへ報告し改善策を
話し合った。
薬剤オーダー後に薬剤部
に連絡を入れてから上
がってきた薬剤を使用す
る。インスリンの種類・単
位数・血糖値を指示簿で
確認し他看護師とダブル
チェックしてからインスリ
ンを打つ。患者個々に一
つの薬剤を使用すること
を徹底する。

7

障害
残存
の可
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・オーダーした注射・内服は薬剤に連絡して病棟にあげてもらう仕組みとなって
いたがルールから逸脱していた。
・ダブルチェックした看護師が１年目であったため他患者のインスリンを使用し
ても不信に思わなかった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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他患者に作成された基剤を借用して投与したと
ころ、ノボリンＲ　１０単位が入りの調製後の基
剤であった。

オペ室よりベッド搬送の依頼
後、入室患者の基剤作成をす
る際ヴィーンＤ輸液の在庫が
なかっため、他患者べッドサイ
ドに置いてあったヴィーンＤ輸
液　５００ｍＬを使用することと
した（実際はノボリンＲ　１０単
位が入ったものであった）。受
け持ち看護師(2)に在庫がない
ため使用することを伝え了解
を得るが、看護師(2)へ他患者
へ使用すると伝わっていな
かった。ヴィーンＤに貼付して
ある他患者のラベルを剥がす
がその内容と薬剤の開封の有
無は確認していなかった。

・投与予定の薬剤の在庫
がない場合、医師へ報告
し他の薬剤へ変更等の
検討を依頼する。
・薬剤部へ薬剤の搬送依
頼をする。
・ダブルチェックの６Ｒの
確認の際、薬剤の外観
（包装、薬液の異常の有
無）も確認する。

その後、看護師(4)と共にダブルチェックを行い、ヴィーンＤ輸液５００ｍＬ＋５０％ブドウ糖５０ｍＬ（実際はノ
ボリンＲ　１０単位含有）の基剤を作成する。１３：３０　患者が入室し作成した基剤を指示通り６ｍＬ／ｈで投
与開始する。１５：３０　看護師(1)から基剤にノボリンＲが入っていると当看護師に申告があり発覚する。当
看護師にて直ちに基剤中断する。この時点で２時間で１２ｍ、ノボリンＲ　０．０２単位が投与されていた。血
糖測定実施し血糖値４８ｍｇ／ｄＬであったため、麻酔科医師に報告する。１５：４０　２０％ブト糖３ｍＬ投与
し、血糖値８０ｍｇ／ｄＬへ上昇する。基剤ルートは破棄しルート内の基剤を逆流させる。麻酔科医師にて血
ガス測定にて血糖フォローとなる。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

8

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

9

障害
残存
の可
能性
なし

リス
パ
ダー
ル細
粒
１％

ヤン
セン
過剰
投与

頓服のリスパダールが過量服薬となった。 リスパダール細粒０．２ｍｇを
０．３ｍｇに変更する際、「３ｍ
ｇ」のｏｒｄｅｒとなった。細粒の処
方選択画面で単位設定が「ｇ」
がデフォルトとなっており、処
方決定時にエンターキーを押
してしまい単位ミスが発生し
た。指示簿には０．３ｍｇとなっ
ていたが、処方薬が３ｍｇであ
る事に気づかず与薬となった。

細粒処方の場合は慎重
に薬剤選択を行っていく。
また細粒処方の場合、デ
フォルトを薬効単位に変
更するか、処方量と薬効
量が併記となるようにシ
ステム変更が必要と考え
られる。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

10

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

サン
ディ
ミュン
内用
液10%
ネ
オー
ラル
内用
液10%

ノバ
ル
ティス
ファ
ーマ
ノバ
ル
ティス
ファ
ーマ

薬剤
取り違
え調
剤

肝移植後の小児患者に対して、免疫抑制薬を
タクロリムスからシクロスポリンへ変更すること
が決定し、ネオーラル内用液を使用することと
なった。通常は電子カルテを用いて処方オー
ダーを行なっているが、ネオーラル内用液は院
内の採用医薬品ではなく、電子カルテで処方
オーダーの薬品マスターがないため、手書き処
方せんを用いる必要があった。病棟薬剤師は
薬剤部調剤室へ、シクロスポリンの内用液を使
用すること、採用医薬品ではなく在庫が無いた
め発注を依頼した。その際、剤形が院内採用さ
れていない内用液であることから、一般名の
「シクロスポリン」と合わせて「シクロスポリン内
用液」という言葉になった。依頼された調剤室
の薬剤師は、シクロスポリン内用液がサンディ
ミュン内用液であると考え、物流担当へ発注を
行なった。その後、サンディミュン内用液が搬入
され、調剤室へ納入された。医師はシクロスポ
リン内用液であるネオーラル内用液について、
「ネオーラル内用液10%　0.8mL分2　8:00/20:00
7日分」と手書き処方せんで処方し、調剤室へ
届けた。受け取った調剤室の薬剤師は、医師
へ疑義照会を行い、少量計り取ることが可能な
付属のスポイトを使用できるよう、投与日数を1
本払い出しに相当する56日分へ変更した。
(以下次ページ)

発注を依頼した病棟薬剤師
は、シクロスポリン内用液＝ネ
オーラル内用液だと認識して
いた。
発注依頼を行なった調剤室の
薬剤師は、ネオーラル内用液
の存在は認識していたが、経
験が豊富であったため、ネ
オーラル内用液が発売される
前に使用していたサンディミュ
ン内用液を思い浮かべ、シク
ロスポリン内用液はサンディ
ミュン内用液であると思い込ん
だ。手書き処方せんの内容を
確認する前に薬剤発注を行
なった。
調剤者、鑑査者共に、薬剤名
の確認を怠った。調剤者は久
しぶりに（数年ぶり）シクロスポ
リン内用液の調剤を行ったた
め、不慣れであった。鑑査者は
シクロスポリン内用液（ネオー
ラル内用液）の鑑査を初めて
行なった。シクロスポリン内用
液は2種類あるが鑑査者はそ
の存在を知らず、その違いに
ついての知識もなかった。
(以下次ページ)

調剤、鑑査共に、薬剤名
称の確認を徹底する。
院内採用薬でない場合
は、新たに発注が必要で
ある。手書き処方せんが
届き、必ず薬品名を確認
してから発注を依頼す
る。
本事例発覚後にシステム
が変更され、基本的に電
子カルテで処方オーダー
を行うよう改善された。
移植時に使用する免疫
抑制薬に関する勉強会
の開催を検討し、調剤室
の薬剤師は日頃から知
識を高めていく。
サンディミュン内用液を使
用する機会はほとんどな
くなっているため、ネオー
ラル内用液のみの販売と
ならないのか、製薬会社
に要望する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

10

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

サン
ディ
ミュン
内用
液10%
ネ
オー
ラル
内用
液10%

ノバ
ル
ティス
ファ
ーマ
ノバ
ル
ティス
ファ
ーマ

薬剤
取り違
え調
剤

しかし、薬剤はサンディミュン内用液だと思い込
み調剤を行い、鑑査者も気づかずに病棟へ払
い出した。病棟看護師は、届いたサンディミュン
内用液が指示されたネオーラル内用液と異な
ることに気づいたが、後発医薬品であり同一薬
品と認識して患者に投与した。その後、シクロス
ポリンの血中濃度測定値が安定せず、投与量
調整を行なっているなか、診療科医師がサン
ディミュン内用液を内服していることに気づき、
発覚した。結果、サンディミュン内用液は約1週
間投与されていた。ネオーラル内用液へ変更
後は、血中濃度測定値が安定し、患者は順調
に経過した。

また、調剤者が先輩であることから安心し、調剤されたも
のが間違っているという意識が通常より欠けていた。
手書き処方せんの調剤は、処方せん記載内容の確認や
薬袋を手書きで作成するなど、電子カルテでオーダーさ
れる時と比較して手順が多く煩雑であった。また、小児患
者であったため内服1回量が少なく、スポイトの添付や、
分注できないため製品で払い出す（通常は1週間分ずつ
分注して払い出し）など、通常とは異なる払い出し方法で
煩雑だった。
最近の傾向として、病院の採用薬が後発医薬品へ切り替
わっており先発品と後発品が混在しやすい状況の中で、
病棟看護師はネオーラル内用液の指示を確認したが、薬
剤部から届いたサンディミュン内用液がネオーラルと同成
分であるため後発品と先発品の違いと認識して投与を行
なった。また、シクロスポリン注射薬の当院採用薬がサン
ディミュン注射液であったことも、ネオーラル内用液がサ
ンディミュン内用液であるという認識に繋がった要因であ
る。



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）
(医療事故）
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事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

11

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

オン
コビン
注射
用１
ｍｇ
リツ
キサ
ン注１
０ｍｇ
／ｍ
Ｌ ド
キソ
ルビ
シン
塩酸
塩注
射液
５０ｍ
ｇ「サ
ンド」
注射
用エ
ンドキ
サン５
００ｍ
ｇ

日本
化薬
全薬
サン
ド 塩
野義

その
他の
処方
に関
する
内容

悪性リンパ腫の患者に対し、R-CHOP療法を予
定。大腸癌の既往があるためレジメンからビン
クリスチン（オンコビン）を抜く予定だった。１クー
ル目と２クール目は予定どおりビンクリスチンを
抜いたが、主治医が３クール目の指示を出す
際、ビンクリスチン（オンコビン）を抜くのを忘れ
た。指示どおり抗がん剤が準備され３クール目
の化学療法を実施。１８日後、主治医の上級医
が回診中に３クール目の化学療法時にビンクリ
スチン（オンコビン）を抜いていないことに気が
付いた。患者は１回は便秘のため座薬を使用し
たが、その後は便秘が悪化することはなかっ
た。患者へ３クール目の治療時にビンクリスチ
ン（オンコビン）を抜かなかったことを説明し、謝
罪した。

当事者は卒後４年目のシニア
レジデントであり、血液内科と
しての経験が浅かった。注意
が欠けていた。
既存のレジメンから一部の薬
剤を投与しない場合、既存の
レジメンを用いて、投与しない
薬剤を削除して処方する方法
をとっている。
化学療法について病棟薬剤師
と医師との定期的なカンファレ
ンスなどが行われておらず、病
棟薬剤師が気付くこともできな
かった。

卒後５年未満のシニアレ
ジデントがレジメンの指示
を出す際は、上級医がダ
ブルチェックをする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

12
障害
なし

ベネト
リン
吸入
液
0.5％

グラ
クソ・
スミス
クライ
ン株
式会
社

過剰
投与

呼吸器内科にコンサルトし、「ベネトリン0.3mL+
生食等5mLを1日1回」投与を提案されていた
が、外科の担当医（当事者２）が「昼食前、ベネ
トリン3mL+NS50mL」と処置入力した。日勤看護
師はベネトリン3mLとNS5mLをそれぞれ3回分
用意し、夜勤帯に入った時点で2回分残ってい
た。夜勤看護師(当事者１)は、1日量としてベネ
トリン3mLは過量と考えたが、患者が吸入を希
望したため、医師に疑義照会を行わないまま、
1mLに減量して実施した。

吸入薬の処方オーダーの際、
初期設定のままで全量処方す
ると１日「吸入１回」が服薬指
示に取り込まれる。このため、
更に１日の吸入回数、投与タイ
ミングを選択・修正し、コメント
欄に１回あたりの吸入回数を
記載する必要があったが、こ
れが行われなかった。

・医師は、分かりやすく誤
解を生じない吸入薬の指
示入力を行う。1回量（薬
剤量や吸入回数）と1日
の回数を明示する必要が
ある。必要に応じてコンサ
ルト先に確認し、自らが
用法・用量を正確に理解
した上で指示を出す。
・看護師は、指示内容に
疑問や曖昧さを感じた場
合には、医師に疑義照会
を行う。
・処置オーダーの定型文
を作成する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

13

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明
過剰
投与

フラグミンを２４時間で３．４ｍＬ（０．６８バイア
ル）投与するべきところを、２４時間で３．４バイ
アルの指示をし、２１日間投与した。２１日目に
患者用に薬品準備をしていた薬剤師が投与量
に疑問を感じて発見した。本来３４００単位／日
とするところを１７，０００単位／日投与してい
た。

不注意、確認不足 確認をしっかり行う。 ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

14
障害
なし

ヒュー
マリン
R
リリー

処方
薬剤
間違
い

横行結腸人工肛門造設術手術当日7時30分
頃、病棟看護師は医師から指示された血糖測
定を実施し、血糖値が381mg/dLであったため
ヒューマリンR10単位を皮下注射した。インスリ
ン投与後の血糖測定は投与後6時間後に施行
するよう指示されていたが、11時頃手術室に入
室となったため、病棟看護師は手術室看護師
にこのことを申し送った。手術室に入室し硬膜
外チューブを挿入してる際、患者が傾眠傾向と
なり、麻酔科医が血糖を測定したところ、
34mg/dLと低血糖であった。直ちに５％ブドウ糖
20mL、50％ブドウ糖20mLを静脈投与し、低血
糖値は改善した。

・患者は絶食時であったが、通
常患者のスケールで指示が出
されていた。
・手術前日の輸液はビーフリー
ドが投与されていたが、手術
当日、朝６時から点滴をからブ
ドウ糖非含有のソリューゲンF
注500mLに変更となっていた。
・当日朝、血糖が381mg/dLで
あったため、看護師は指示通
りにヒューマリンR　10単位を皮
下注した。

・痩せた患者には、絶食
時のインスリンスケール
を使用する。
・糖尿病の患者の術前輸
液はヴィーンDなどのブド
ウ糖を含有した点滴を施
行する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

15

障害
残存
の可
能性
なし

ペン
タジン
第一
三共
過剰
投与

くも膜下出血で救急外来に患者が搬送された。
急遽、看護師Aは病棟看護師Bに応援を依頼し
た。患者の体動が激しくなり鎮静の目的でペン
タジン１Aに生食10mLで希釈し準備するよう指
示された。看護師Aは薬剤を準備し看護師Bと
一緒に確認後20mLのシリンジにペンタジン１A
＋生食10mL吸い全体量が11mLの薬液を作成
した。医師より、ペンタジンを1/3静脈注射する
よう指示があった。看護師Aは、点滴をもう1本
挿入しなければならなかったので、看護師Bに
作成したペンタジンが11mL入ったシリンジをペ
ンタジンであることだけ伝え渡した。看護師B
は、渡されたシリンジの薬液全体量が1/3であ
ると思い全量を静脈注射した。その後自発呼吸
が低下し、気管内挿入管することになった。看
護師Aは、薬剤を一緒に確認していたので、シ
リンジ内の薬液がペンタジン１A希釈した薬液と
看護師Bが理解していると思っていた。

・薬剤注射の指示を1/3注射す
るという表現をした。
・注射薬の希釈をし作成した看
護師が、投薬を実施しなかっ
た。
・他の看護師に注射を依頼す
る時、希釈の内容と何mL静注
するか伝えなかった。
・注射薬剤の全量を指示され
た1/3量と思った。

・注射の指示を出す時
は、何mL、何mgで指示を
出す。
・指示を受ける時も何
mL、何mgで指示を受け
る。
・薬液を作成した者が、注
射を実施する。
・薬液を作成した看護師
が別の看護師に注射を
依頼する時は、何mL、何
mgで表現し依頼する。
・依頼を受けた看護師
は、指示内容を復唱し確
認する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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製造販
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事故
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容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

16

障害
残存
の可
能性
なし

アセリ
オ静
注液
1000
mg/1
00ml

テル
モ

処方
量間
違い

担当看護師は当直医に鎮痛の指示を電話で問
い合わせ、「アセリオ注300mg（＝30mL、通常用
量の約10倍）を15分で投与するように」と口頭
指示を受けた。担当看護師は先輩看護師とダ
ブルチェックを行ったが、過量投与に気づか
ず、投与を行った。さらに翌日未明（6時間後）
にも患児が啼泣したため、再度同量のアセリオ
を投与した。この時点でも電子カルテにおける
指示入力はなされていなかった。同日夕、看護
師の申し送り時に過量投与を認識するに至っ
た。

医師側の要因として，口頭指
示のみ行い入力を行わなかっ
たこと、新生児外科疾患の周
術期管理の経験が不足してい
たことがある。看護師側の要
因としては口頭指示時の手順
が遵守されていなかったこと、
当該病棟での新生児周術期
管理経験が不足していたこと
が挙げられる。

１．口頭指示を避ける。必
要時指示をあらかじめ入
力することで口頭指示を
避けるようにする。（やむ
を得ない場合は口頭指示
受け時のマニュアルに
沿って対応する）
２．新生児には原則注射
薬を使用せず、原則坐剤
を用いる。
３．新生児，乳児に対す
る薬剤投与量・周術期管
理に関して病棟での啓発
活動を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

17

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明
単位
間違
い

医師指示のない内服薬を投与した。 患者は６時に投与予定の内服
薬のＤＬＳＴ検査（イーケプラ・
エグセグラン・マイスタン・デパ
ケン・トピナ）があった。当事者
はＤＬＳＴ検査の実施経験がな
く、ＤＬＳＴ検査は薬剤投与後
の反応の検査だと思い込んで
いたため、薬剤を投与した。投
与前に当事者は、アクシス上
に内服指示がなかったため、
他の内服薬のダブルチェック
時に他の看護師にダブル
チェックの方法を尋ねたとこ
ろ、電子カルテ上で確認するよ
うにと言われ電子カルテ上の
医師指示をみて薬剤を確認し
た。
(以下次ページ)

薬剤を投与する前はダブ
ルチェックを行う。未経験
の検査がある際にはリー
ダー看護師に伝える。検
査についての知識を深め
る。ＤＬＳＴ検査指示を出
す際は、コメント欄に「検
体とともに検査室へ提出
用」と用途を記載する。検
査薬剤を処方する場合
は、ＤＬＳＴ検査用、だけ
でなく、医師と相談し「患
者に内服させない」と注
意喚起指示を入れる。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

17

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明
単位
間違
い

18
障害
なし

ロヒプ
ノー
ル静
注用2
ミリグ
ラム

中外
製薬

薬剤
間違
い

12:00頃　アブレーション開始前の麻酔を行う際
に、通常はソセゴン・レペタンを投与し、その後
呼吸状態の確認を行いながら適宜ロヒプノー
ル・プロポフォールの投与を行っているが、開始
前の麻酔でレペタンの代わりに誤ってロヒプ
ノールを静注した。患者は舌根沈下のため
SPO2の低下を認めたが、呼吸は停止せず下
顎拳上によりSPO2は速やかに改善した。その
後、アブレーション実施。終了時には患者のレ
ベルはほぼ改善した。14：40　治療終了し、2日
後に退院した。

1.静注した研修医は循環器内
科異動1日目であり、上級医か
ら「ソセ・レペをivして」の口頭
指示で、患者用に準備された4
種類の薬剤から、ロヒプノール
をレペタンと思い込み、薬剤ラ
ベルの確認を行わずシリンジ
に吸って静脈注射した。
2.研修医はダブルチェックが必
要な薬剤とは思わず、誰にも
確認せずに準備、投薬を行っ
た。
3.本来、アブレーションで使用
する薬剤は看護師間でダブル
チェックを行いカテ室内の所定
の場所に専用BOXに入れて準
備を行うが、他の業務で準備
の協力ができない状況にあっ
た。
4.準備する薬剤の種類は疾患
別に異なることを研修医は知
らずに1例目の経験値で実施
した。（2剤や4剤の場合があ
る）
5.研修医はアブレーション開始
前の麻酔の投与順等の知識
はなく、上級医の指示のもとに
投与を行っていた。

1.医局で確認行為の方法
である、チェックバックの
仕方を周知・実施する。
2.タイムアウトや薬剤投
与時のタイミングを検討
する。
3.麻酔科などの専門知識
のある人と薬剤投与に関
する検討を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

その際、当事者と他の看護師間にて、ＤＬＳＴ検査についての認識の違いがあり（当事者は薬剤を投与して
から検査すると思い込んでいたが、他の看護師は薬剤は投与せずに薬剤と一緒に検査室に送るという正
しいＤＬＳＴ検査の認識だった）また、当事者はリーダー看護師に、ＤＬＳＴ検査について方法を確認してい
なかった。当事者は薬剤投与直後にＤＬＳＴ検査の採血を実施。検体を検査室に送ろうとしたところ、リー
ダー看護師に薬剤の有無を聞かれ、ＤＬＳＴ検査のための薬剤を投与していたことが発覚した。発覚後す
ぐに麻酔科当直医師に報告。採血は内服直後だったため、薬剤吸収の影響は最小限であると考えられ、
検査用の薬剤を再処方し検体を提出。投与直後のため薬剤による皮疹等の出現はなかったが、今後出現
する可能性がある。ＩＣＵ８名・ＣＣＵ３名在室　２人受け持ち



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）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

19

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

水疱性類天疱瘡の治療目的で入院、夜間せん
妄がみられていた。定時でリスパダール0.5mL
を夕食後と寝る前に内服し追加で不穏指示薬
のセレネース1Aと生食100mLを静注するが効
果見られず、ロヒプノール1Aと生食100mLを約
50mL使用し入眠されていた。翌日声かけには
反応あり起床時薬はしっかり内服できていた。
食前血糖測定しており140mg/dLであった。起
床後傾眠傾向であったが声かけには反応はあ
り、食事摂取可能と判断し食前のインスリンを
投与した。その後声かけし食事摂取促すが摂
取できず、食事摂取と食後の内服薬の投与が
未実施であることを申し送ったが、インスリンを
投与したことは申し送らなかった。日勤帯で昼
食前の血糖を測定した際、低血糖であり低血糖
症状を起こしているのを発見し、低血糖時のマ
ニュアルに沿って対処した。

・食事摂取可能と判断を誤って
しまった。向精神薬の効果が
持続していた。ナースコール対
応などの多重課題が発生して
いた。
・医師の指示のもと、インスリ
ンを投与し、食事摂取が出来
ている際には、申し送りは行っ
ていない。低血糖時に補正し
た場合やインスリン投与量の
指示変更時等には申し送りを
行っている。
・インスリン投与の有無は、各
勤務開始時に経過表と血糖測
定一覧から情報を得ている。
(以下次ページ)

インスリン投与をしている
患者の覚醒度と食事摂
取可能かアセスメントして
から実施する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

・インスリンの指示内容
定期インスリンへ変更、ノボラピット（14.12.16.0単位）、グラルギン（24.0.0.0単位） 、毎食前に定期インスリ
ン＋スライディングスケールSS3量のノボラピッドを注射、血糖値に関係なく、グラルギンを朝食直前24単
位注射。
・スライディングスケールSS3：超速効型インスリン（皮下注）ノボラピット注
血糖値（mg/dl）
血糖値　80以下時　　低血糖時の対応（下記）
血糖値　81-100　　0単位
血糖値101-150　　0単位
血糖値151-200　　0単位
血糖値201-250　　2単位
血糖値251-300　　4単位
血糖値301-350　　6単位
血糖値351-400　　8単位
血糖値401以上　　10単位
(以下次ページ)
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障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

19

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

○低血糖時の対応（血糖値：70mg/dl以下または低血糖症状があって80mg/dl以下の場合）
低血糖による意識障害あり
1）50%ブドウ糖40mL静注
2）10%ブドウ糖500mL点滴
3）主治医または当直医へ連絡
4）15分後血糖値再検
症状、血糖値が改善しない場合、注1　1)、4)を繰り返す
○低血糖による意識障害なし（経口摂取可）
1）ブドウ糖20gを水とともに内服
2）30分後に血糖値再検
症状、血糖値が改善しない場合、注1　1)、2)を繰り返す
朝、昼、夕食前での低血糖の場合、症状がなければ食事を早めに摂らせることで対処してもよい　注2
3回繰り返しても改善しない場合、主治医、当直医へ連絡
○低血糖による意識障害なし（経口摂取不可）
1）20%ブドウ糖40ml静注
2）15分後に血糖値再検
症状、血糖値が改善しない場合、注1　1)、2)を繰り返す
朝、昼、夕食前での低血糖の場合、症状がなければ食事を早めに摂らせることで対処してもよい　注2
3回繰り返しても改善しない場合、主治医、当直医へ連絡
(以下次ページ)

注1：「症状、血糖値の改善」とは症状の消失かつ血糖が120mg/dl以上とする。
注2：朝、昼、夕食前での低血糖の場合、症状がなければ食事をはやめに摂らせることで対処してもよい。
ステロイドを使用中の患者では朝に低血糖を来すことがあるが、症状がなく、インスリンや経口血糖降下薬
を使用していなければ経過をみてよい（使用している場合は減量する必要がある）。
注3：夕食後または深夜の低血糖の場合は、血糖値が150mg/dl以上に上昇するまで上記処置を行った
後、就寝とする。ブドウ糖の摂取を嫌がるなら、清涼飲料水で代用してもよい（ファンタグレープ150mL、CC
レモン200mLでブドウ糖20gに相当）。症状が落ち着いてきたら、可能であれば1&#12316;2単位
（80&#12316;160kcal）の補食をさせる（ビスケット、クッキーなど2枚程度、アンパン半分、カロリーメイト1本
など）。翌日インスリンの投与量を見直す。
注4：各食前のインスリンは、その食事で上昇する血糖値を抑えるために使用されるので、低血糖を起こし
た場合でも、食事が摂取できるなら普段通りに使用するべきである。しかし本人が不安を感じる場合等に
は、半分程度に減らして使用してもよい。
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20

障害
残存
の可
能性
なし

ワー
ファリ
ン錠１
ｍｇ

エー
ザイ

禁忌
薬剤
の処
方

他Ａクリニックよりワーファリンが処方されてい
た。ワーファリン2.5mg/dayを服用しており、PT-
INR：2.88であった。その3週間後、他院Ｂでフロ
リードゲル経口用が処方され、調剤薬局で受け
取った。その後、血尿や鼻出血が認められ、フ
ロリードゲル処方から1週間後、かかりつけのＡ
クリニックを受診したところ、PT-INR：7.01であっ
た。その時点でフロリードゲル経口用が中止の
指示が出たが、5日経ってもPT-INR：6.33と下が
らなかった。Ａクリニックより当院に紹介となり、
PT-INR過延長のため当院入院加療を要した。

当院薬剤部から院外薬局に対
し、「ワーファリンとフロリードゲ
ル経口用」について確認したと
ころ、2016年10月に併用注意
から併用禁忌に改訂となった
ことは知らなかったという回答
があった。
院内の場合、医薬品安全管理
者指導のもと、薬剤課で「ＤＩ
ニュース」毎月発行し、院内Ｈ
Ｐおよび院内掲示を行うことで
周知をしている。
また、誤って院内処方された場
合は、監査を2重に行い、疑義
照会をして予防している。

改めて院外薬局に、「ワ
ルファリンとミコナゾール
ゲル剤」が併用禁忌に
なっていることを注意喚
起した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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障害
残存
の可
能性
なし

ゾレド
ロン
酸点
滴静
注

コー
アバ
イオ
テック
ベイ

その
他の
処方
に関
する
内容

担当医(経験7年)は主治医に、骨吸収抑制剤ゾ
レドロン酸注を使用するか相談し、主治医は「ゾ
メタをフルドーズで投与するように」と指示した。
担当医はＤＩ情報で投与方法、投与量を確認し
たが、投与期間については確認しなかった。連
日投与を行わない薬品と気付かなかったため、
研修医にオーダ入力するよう依頼した際、３日
間連続投与するよう指示した。研修医はその通
りに入力し、リーダー看護師に翌日よりゾレドロ
ン酸注を投与するようワークシートを渡した。病
棟薬剤師が出勤日ではなかったため、研修医、
看護師ともに薬剤師に確認を行わなかった。日
勤看護師は指示通り、ゾレドロン酸を３日間投
与した。

・医師の知識不足。
・薬剤師は、連日投与（3日間）
を見落として払出しを行った。
・病棟薬剤師が休日で確認が
できなかった。
・ＤＩ情報が見にくかった。

・医師は、初めて投与す
る薬剤はＤＩ情報を投与方
法、投与量だけでなく、投
与回数、投与間隔まで注
意して確実に確認してか
ら、指示を出す。
・ＤＩ情報の表記について
可能な限りの改善を依頼
する。
・看護師は、薬剤準備
時、投与時６Ｒでの確認
を徹底する。
・薬剤師は、今回の事例
を薬剤部内で周知し、連
続投与しない薬品の処方
監査の注意喚起を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

22
障害
なし
不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

脳外OPEの術前CAGで入院した。翌日、CAG施
行の患者であった。持参薬報告書に記載した
薬の中に、脳外OPEにあたって休薬の薬プラ
ビックスがあったが、持参薬報告上の薬を全部
服用してしまい、OPEが延期になってしまった。

午前中は、各病棟の持参薬報
告で時間をすべて使い切り、
服薬指導に使える時間が午後
に限られてしまう中で、その
日、全員の患者をうかがうこと
が出来なかった。

新規入院患者について、
早急に入院時記録を確
認し、入院目的を明確に
する。その上で、できる限
り迅速に服薬指導にうか
がうよう心掛ける。
(以下次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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22
障害
なし
不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

23

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

不明 不明
処方
量間
違い

もともと心房細動、認知症があり、当院心腎内
科よりエリキュース（2.5mg）2錠1日2回朝夕で内
服していた。飲み忘れが多かったため、調節処
方としてエリキュース（2.5mg）１錠１日１回朝とし
て処方した。10日後、総胆管結石、胆管炎で当
科に緊急入院した。その際、10日前の心腎内
科外来の最終処方「エリキュース（2.5mg）1錠1
日1回朝」で内服薬を確認した。本来、エリ
キュース（2.5mg）2錠1日2回朝夕であったが、調
節処方のため「1錠1日1回朝」としていることに
気付かなかった。患者も認知症のため間違い
に気付かず、「1錠1日1回朝」の投与のまま経
過した。総胆管結石の治療が終わり、リハビリ
目的に転院を検討していたが、17日後の夜間
より左上下肢の脱力あり、翌日には左上下肢
麻痺の状態となった。神経内科にコンサルトし、
心原性脳梗塞の疑いで同日転科となった。転
科後に神経内科医師が内服量が足りないこと
に気付いた。

調節処方となった旨がカルテ
記載にあったが、処方箋のみ
の確認でカルテ記載まで遡ら
なかった。

調節処方の際には処方
箋にも実際の投与量を記
載する。エリキュースの
一般常用量を確認する。
最終処方日のカルテ記載
を確認する。入院時に処
方科に一度コンサルトす
る。入院時、再処方時に
医師、看護師、薬剤師な
どと連携し処方用量を再
確認する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

〈RM追記〉
持参薬報告後には、医師が持参薬の服用可否を指示する持参薬処方を発行し、持参薬の服用指示をし
なければならない。また、その指示に従って病棟では持参薬を服用しなければならないが、今回の事例で
はその流れがうまく言っていなかったのではないか。今までとは異なるシステムで動き始めたため、現場で
の周知が不十分であったと考えられる。薬剤師も持参薬報告は、まだ始めたばかりであり、今まで行って
いた服薬指導との業務の兼ね合いが十分機能していない面があるため、問題点を分析し業務行程の見直
しを行う。まずは持参薬管理に関する現場での周知、役割分担を明確にする事が必要である。
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24

障害
残存
の可
能性
なし

0.75
％ア
ナペ
イン

アスト
ラゼ
ネカ

投与
方法
間違
い

初期研修医と麻酔科専門医2名で、硬膜外麻
酔併用全身麻酔で手術実施。麻酔導入は問題
なく終了し、注意点を研修医に伝え、麻酔専門
医はその場を離れた。麻酔科専門医はその後
のラウンドで再度訪室し、閉創時は上級医また
は看護師とダブルチェックし、硬膜外から
0.375％アナペインを投与するよう指示した。閉
創となり、研修医は誰ともダブルチェックするこ
となく、0.375％のアナペインを間違えて静脈か
ら投与した。投与後患者は、急激に血圧低下、
緊急コールを行い、吸着目的にて脂肪製剤を
投与。その後、状態は改善したが経過観察の
ためICU入室となった。

ダブルチェックのルールが徹
底されていなかった。
麻酔科医の監視不足・指導に
不備があった。
研修医の知識不足があった。

・研修医単独での薬剤投
与禁止　・ダブルチェック
での投与　・麻酔導入薬、
麻薬、昇圧薬以外の使用
薬剤は投与直前に作成
する。
・研修医へ、オリエンテー
ション時の教育の徹底、
硬膜外腔投与についての
注意事項の紙を配布す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

25

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明
数量
間違
い

ピオグリタゾン錠１５ｍｇ×２錠が一包化指示
で、他３薬剤とともに処方されていた。一包化出
来ない薬剤が一包化分とは別薬袋で１薬剤（エ
パデール）含まれていた。調剤者は、一包化分
とは別に、エパデール、および必要のないピオ
グリタゾンのＰＴＰシートを取りそろえた。鑑査者
は、一包化の確認を行う際、薬袋にＰＴＰシート
のピオグリタゾンが入っていることに気付かず
そのまま病棟に払いだした。２日間、病棟で朝
食後に本来ピオグリタゾン１５ｍｇ錠×２錠のと
ころ、一包化分と非一包化分を併せて４錠が配
薬され、そのまま内服してしまった。３日目の
朝、配薬時に看護師が気付いた。

調剤者は、一包化出来ない薬
剤の処方箋上のマークを勘違
いしていた可能性がある。鑑
査時は、薬袋に一包化以外に
ＰＴＰシート等他の薬剤が入っ
ていないことの確認を失念し
た。

一包化出来ない薬剤の
処方箋上のマーク（＜ＰＴ
Ｐ＞，＜ＳＰ＞，＜バラ
＞）の周知徹底を今一度
行う。処方の鑑査時は、
薬袋に不要な薬剤が入っ
ていないことの確認を徹
底する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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26

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

ミル
リーラ

アス
テラ
ス

その
他の
与薬
準備
に関
する
内容

手術以前に投与していたコアテックの組成は
1mL/hr:0.05γであった。手術時，麻酔科医はミ
ルリーラもコアテックと同じ1mL/hr:0.05γで作っ
ていた。通常は1mL/hr:0.5γであるが，心臓外
科医は気づかなかった。術後6日目，循環，呼
吸とも改善してきたため，ミルリーラとカテコラミ
ンを再開し，ボスミン，一酸化窒素も併用した上
で補助循環を離脱した。術後7日目，手術時の
ミルリーラの組成が10倍薄く作られていること
が判明した。術後6日目の再開時も10倍薄い
オーダーをそのまま使用し，判明するまで気づ
いていなかった。

手術室でオーダーされたミル
リーラの組成を再チェックせ
ず，そのままの組成で使用し
た。オーダー画面の投与濃度
が指示の1/10であることは一
目瞭然であったが，ICU医師も
看護スタッフも見過ごしてい
た。心臓外科医に通常の組成
だとの思い込みがあった。

手術前のカンファレンスで
投与薬剤の確認を行い，
手術前チェックでも再度
確認を行う。オーダー画
面の薬剤濃度の確認を
行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

27

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

ワー
ファリ
ン錠
０．５
ｍｇ
エリ
キュ
ース
錠５
ｍｇ

エー
ザイ
ＢＭＳ

重複
投与

1.脳梗塞発症前からワーファリンは内服されて
いたが、他院で脳梗塞治療後はエリキュースの
みの内服に切り替えられて当院へ再入院となっ
た。
２．エリキュースの内服の事実は紹介状から確
認はできていたが、持参薬の中にはワーファリ
ンもあり、治療のために2剤内服となっていると
思い込み、エリキュースに加えワーファリンも継
続投与としていた。

診療情報提供書の処方欄に
は、「分２：朝夕食後　７日　エ
リキュース錠５mg 2.0錠」、看
護サマリには「現在は脳保護
療法とエリキュース内服にて対
応」と記載があった。
主治医は通常1剤の使用だと
理解していたが、2剤併用と思
い込み、前医にもリハ科医師
にも内服についての相談はし
ていない。主治医は採血結果
も確認しており、異常値ではな
かったため、このまま併用して
も問題ないと判断した。
リハ科医師も2剤投与されてい
ると思っていないため、持参薬
の内服にワーファリンが入って
いることに気付いていない。
看護師もエリキュースとワー
ファリンの使用方法について
の知識が不充分であり、2剤投
与に疑問を持っていない。
(以下次ページ)

１．持参薬鑑別について
見直す。
２．紹介状と処方履歴の
照合を確実に行う。
３．前医との連携を密に
する。
４．薬剤部門との情報交
換を密にする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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27

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

ワー
ファリ
ン錠
０．５
ｍｇ
エリ
キュ
ース
錠５
ｍｇ

エー
ザイ
ＢＭＳ

重複
投与

薬剤師は患者の妻からの聞き取り(妻は持参薬について内服していると回答した)と、持参薬・情報提供書
を確認した上で、電子カルテに持参薬報告を入力している。持参薬は２回に分けて妻から薬剤師へ提出さ
れていた。１回目は入院当日であり、その中には脳梗塞発症前から内服しており、前回当院入院中には預
かっていたが転院を機に返却したものが含まれていた。２回目は少し時間が経ってからであり、この時に
転院先で内服していたエリキュースを提出した。薬剤師は持参薬確認時、「２剤を併用する時期もある」と
いう知識と、他院からのエリキュースの処方期間が１週間だったため、エリキュースは飲みきり終了とし、
元々内服していたワーファリンに切り替えるのだろうと思った。また、服薬指導をしていない患者であるため
カルテを確認していない。

薬剤師の持参薬報告後、主治医が入れた指示は以下。
【1.ワーファリン錠0.5mg 1.5錠 1回/日 朝食後 45日分　2.ワーファリン錠1mg 1錠 1回/日 朝食後 45日分 3.
カムシア配合錠LD「あすか」1錠 1回/日 朝食後 45日分　4.メトホルミン塩酸塩錠250mgMT「ファイザー」2
錠 2回/日 朝夕食後 45日分　5.メチコバール錠500μg 3錠 3回/日 朝昼夕食後 7日分　6.ミオナール錠
50mg 3錠 3回/日 朝昼夕食後 7日分　7.リスペリドン内服液1mg/mL「ヨシトミ」(0.5mL) １包 不穏時 ５回分
8.センノサイド錠12mg 1錠 便秘時 1回分　9.ノボラピッド注フレックスペン(300単位) 1キット スライディング
で使用　10.エリキュース錠5mg 2錠 2回/日 7日分】
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28 死亡

ヒュー
マリン
R
1000
単位
10ｍL

日本
イー
ライリ
リー
株式
会社

過剰
投与

23時フルカリック２号とヒューマリンR10単位の
点滴更新の準備をした。ヒューマリンR10単位を
準備する際、一般用1mLシリンジで1mL（100単
位）吸いフルカリック２号内に混注した。抗糖尿
病薬を使用する時は、看護師2名で指示をダブ
ルチェックすることになっていたが実施しなかっ
た。翌日0時27分に点滴を更新した。8時50分病
室に行くと患者の顔色が蒼白であった。心電図
モニターを見ると心停止であった。すぐに他の
看護師、医師に知らせた。DNRの方針であり心
肺蘇生は実施しなかった。死亡確認した。
（事故発覚）3日後の11時　当事者看護師がそ
の日の受け持ち患者のビーフリード500に
ヒューマリンR7単位の点滴を準備し他の看護師
にダブルチェックを依頼した。その時ヒューマリ
ンRを一般用シリンジ1mLに0.7mL（70単位）吸っ
て準備しており、ダブルチェックした看護師が間
違っていることを指摘した。当事者看護師は、
はじめヒューマリンRの混注は初めてであると
言ったが、他の看護師が初めてではないと気が
つき、当事者看護師に確認したところ、3日前に
準備したときも間違った量のヒューマリンRを混
注したことが分かった。ヒューマリンR指示量の
10倍量の投与した。

１．インスリン点滴混注が初め
てだった。
２．インスリン専用注射器があ
ることを知らなかった。
３．インスリンの混注を実施す
ることが、はじめてであることを
知られたくなかった。
４．他のスタッフが忙しそうにし
ていた。
５．1人でも大丈夫だと思って
実施した。
６．心電図モニターの点検不
備がありアラームが鳴らなかっ
た。

１．インスリン使用時の手
順の見直し。看護師への
再教育。手順の遵守す
る。
２．インスリンについての
教育を行う。（看護職員全
員）インスリン治療につい
て、看護について
３．インスリン専用注射器
とヒューマリンRを一緒の
場所に置く。
４．心電図モニターの定
期点検は臨床工学士が
実施、日々の点検は受け
持ち看護師が行う。
５．看護倫理講演会を開
催する。
６．点滴更新時間を変更
する。
７．今回の事故を忘れる
ことのないように毎年イン
スリン関連研修会を実施
する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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29

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

デカド
ロン
注射
液３．
３ｍｇ
オビ
ソート
注射
用０．
１ｇ

アス
ペン
第一
三共

薬剤
間違
い

白内障の手術は「デカドロン」「0.75%キシロカイ
ン」「オビソート」の薬剤を使用する。準備とし
て、「デカドロン」「0.75%キシロカイン」「オビソー
ト」と、それぞれ黄色のテプラで薬剤名を中央に
表示したトレイの中に、「0.75%キシロカイン」「オ
ビソート」とピンク色のテプラで薬剤名を表示し
たステンレスカップを用意しその中に薬剤を注
入しておく。「デカドロン」は、薬剤名未記入のプ
ラスチック容器を用意しその中に薬剤を注入し
ておく。それぞれのトレイの配置についての取り
決めはなかった。
8時頃、器械だし看護師Aが「デカドロン」と表示
されたトレイに間違えて「オビソート」と表示され
たステンレスカップを置いた。次に「0.75％キシ
ロカイン」と表示されたトレイ内に「0.75%キシロ
カイン」と表示されたステンレスカップを置いた。
その傍らに「オビソート」と表示されたトレイを置
いた。外回り看護師Bは「0.75%キシロカインとオ
ビソートを入れます。」と発声して「0.75%キシロ
カイン」「オビソート」と表示されたステンレスカッ
プに、それぞれ薬液を注入した。（このときオビ
ソートと表示されたステンレスカップはデカドロ
ンと表示されたトレイ内にある）器械だし看護師
Aは、外回り看護師Bの発声は聞こえていたが、
「デカドロン」と表示されたトレイ内に置かれた
カップ内の薬剤を「デカドロン」（この時はオビ
ソートが注入されていた）と思い込んだ。
(以下次ページ)

（１）「デカドロン」と表示された
トレイ内に「オビソート」と表示
されたステンレスカップを配置
したこと。
・トレイの表示はトレイの底に
貼付されているため上から見
ると見やすいが、ステンレス
カップには横に貼付されている
ため、器械だし看護師からは
見えにくい。
・薬剤名がトレイとステンレス
カップの双方に表示されてお
り、双方を確認する必要があっ
た。
（２）薬剤を器械盤に出す際
に、外回り看護師と器械出し
看護師でダブルチェックを行っ
ていない。
（３）デカドロンとオビソートは同
じ1mL （白色）の注射器であ
り、27G鈍針と鋭針の違いでト
レイから出すと間違いやすい
状況であった。

（１）カップとトレイの表示
は除去し、薬剤を入れた
(もらった)時に入っている
容器に表示を行う。紙製
のラベルを滅菌してカップ
の横に貼付している。
（２）薬剤を入れる(もらう)
場合は、薬剤名を指差し
呼称しながら器械だし看
護師と外回り看護師がダ
ブルチェックを行う。
（３）デカドロンは、薬剤名
を器械だし看護師と外回
り看護師で指差し呼称し
ながらダブルチェックし、
アンプルから直接注射器
に準備し、デカドロンと表
記されたトレイ内に注射
器を入れる。
（４）オビソートは緑の1mL
注射器(27G鈍針)とし、
0.75%キシロカインは青の
注射器、デカドロンはテ
ルモシリンジ注射針付き
(ツベルクリン用)とし、見
分けられるようにする。薬
剤ごとに注射器の色を変
更した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

29

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

デカド
ロン
注射
液３．
３ｍｇ
オビ
ソート
注射
用０．
１ｇ

アス
ペン
第一
三共

薬剤
間違
い

30

障害
残存
の可
能性
なし

フロ
リード
ゲル
経口
用2%
5g/本

持田
製薬

禁忌
薬剤
の投
与

有棘細胞癌多発転移で化学療法中。静脈血栓
あり、循環器内科に相談し、ワーファリン3mg内
服開始した。ワーファリン開始2日後、口腔内カ
ンジダ症のため日直医がフロリードゲル経口用
を処方した。その際、薬剤部からの疑義照会は
なく、使用を開始した。フロリードゲル使用2日
目、PT-INRが測定不能でありワーファリンを中
止した。さらに3日後も、PT-INRは同様に測定
不能であった。同日15:30、意識はあったが倒れ
こみ、検査にてHb4.3であった(それまで化学療
法の影響もありHb7程度であった)。全身CTにて
胃からの出血が疑われ、消化器内科にて緊急
内視鏡検査が施行された。噴門部から拍動性
の出血を認め、クリップにて止血した。その後、
状態は改善している。

ワーファリンとフロリードゲル経
口用は、PT-INRの著明延長
事例があったことから、2016年
10月に新たに併用禁忌となっ
た。ＤＩニュース等では院内に
知らせていたが、担当診療科
での意識は十分でなかった。
また、併用禁忌薬の場合、禁
忌マスタに設定することにより
処方時に禁忌の画面表示がさ
れるはずだが、薬剤マスタの
最終更新は禁忌になった月の
前月であったため，登録されて
いなかった。新規の禁忌情報
を得た場合、誰がどのように登
録するのかなど、マスタの更新
手順がなかった。

診療科内の申し送り体制
や、頻用する薬剤につい
て重要な情報を共有する
体制を検討する。
病棟薬剤師は、病棟医長
に直接伝えたり、診療科
カンファレンスなどにも参
加したりして、必要部署に
直接情報を周知する。
薬剤部においても定期的
なマスタ更新が確実に行
われるような体制をとる。
１）緊急の更新について
ＤＩ担当者等は、禁忌に関
する新たな情報が発出し
たことを確認した場合、そ
の情報をマスタ管理責任
者に伝え、マスタ管理責
任者は内容を確認し、更
新する。
(以下次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

また、「デカドロン用」と貼付されたトレイの中のカップ（オビソート）の表示が外回り看護師Bから見えない位
置であった。
外回り看護師Bは「デカドロン入れます。」と発声し、器械だし看護師Aがプラスチック容器にもらい、空いて
いるトレイ（「オビソート」と表示されている）に置いた。この時トレイには注射器が入っており、トレイに底に
表示された「オビソート」の文字、外回り看護師Bには見えなかった。器械だし看護師Aは「デカドロン」と表
示されたトレイ内に1mL注射器に27Gの鋭針をつけて、ステンレスカップ内の薬液（オビソート）を0.5mL吸っ
て準備した。さらに「オビソート」と表示されたトレイ内に置かれたプラスチック容器内の薬液（デカドロン）を
1mL注射器に27G鈍針をつけて1mL程吸って準備した。
8時45分から21眼、13名の白内障手術が開始された。
11時頃、医師Cが患者Dにオビソートを使用するため、器械だし看護師Aに依頼した。器械だし看護師Aは
「オビソート」と表示されたトレイから1mL注射器に用意された薬液(デカドロン)を医師Cに渡した。眼内に注
入すると眼内が白濁した。医師Cは「本当にオビソートか？」と発声した。直ちに洗浄処置を行い、新たに準
備したオビソートを投与後にデカドロンを結膜下注射し患者Dの手術は終了した。その後、記録を振り返っ
て確認し、すでに手術の終了した患者Fにデカドロンと思い込んでオビソート結膜下注射し、デカドロンが無
投与になっていたことが分かった。



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）
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30

障害
残存
の可
能性
なし

フロ
リード
ゲル
経口
用2%
5g/本

持田
製薬

禁忌
薬剤
の投
与

31
障害
なし

グラ
ンシリ
ンジ
75
0.3mL

協和
発酵
キリ
ン

患者
間違
い

今回、当直当番の研修医が朝処置に病棟に来
て、看護師に病棟で必要な処置の内容を確
認。看護師は「他患者の処方依頼と、患者Ａの
グラン投与の処置がある」と報告した。研修医
は他患者対応後にグランを投与する為、処置
台のトレーに準備していたグランシリンジ75とア
ルコール綿を手に持って、姓の一部が同じ患者
Ｂの部屋を訪室した。投与後、ナースステーショ
ンで確認すると患者Ｂではなく、患者Ａに投与す
べきものであったことがわかった。研修医はす
ぐ看護師に間違えたことを伝え、当直上級医に
報告した。誤って投与した患者Ｂに説明「白血
球が下がったのかと思ってました。わかりまし
た」と発言あった。当日の採血データW2，200、
翌日W6，600、2日目W5，500で経過した。

・以前、患者Ｂに処置をした記
憶があり、看護師の会話の中
で姓が一部同じ患者名の違い
がわからなかった。
・処置を行う際は通常、トレー
に薬剤と伝票、バーコード付き
シールで確認してベッドサイド
に持っていくが、感染症がある
ため室内に入れる物は最小限
にする必要があると考え、シリ
ンジとアルコール綿のみもって
患者の部屋で処置をした。
・処置の際は医師、看護師が
一緒に対応することになってい
たが、看護師も朝の対応でそ
の処置につけず、医師にまか
せてしまった。
・患者は自分に必要ないと思っ
ていたが、また必要になったの
だろうと思い、医師に確認する
ことはなかった。

・処置の際のルールを周
知する。
・研修医の医療安全研修
の際、処置時の確認方法
のシミュレーション研修を
実施する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

２）定期的な更新について
マスタ管理責任者は、登録されている全ての薬剤の禁忌に関する情報について、月に１回ベンダーから提
供されるチェックツールで確認し、登録されていない組み合わせがある場合、データを更新する。
３）更新情報の確認
マスタ管理者は、月に１回、薬剤に関する全てのマスタデータをダウンロードし、前月のマスタデータとの差
分の抽出内容と更新内容が適切か確認する。



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）
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ヘパリンナトリウム１２０００単位＋生食１２ｍＬ
を１ｍＬ/ｈで持続投与しており、１０時頃、当日
分のシリンジを交換し、開始した。本来であれ
ば、翌日の１０時頃に終了・交換の予定であっ
たが、当日２１時１５分に残量アラームが鳴り残
量が少ないことを夜勤者が発見する。シリンジ
ポンプの積算量は１１．６ｍＬであり、シリンジ内
の残量は少量であった。患者の状態に変化は
なし。神経内科当直医に報告し、採血施行（ＡＰ
ＴＴ＝７８．２、Ｄ－ダイマー＝５．３）。ヘパリン投
与は中止し、翌朝採血再検予定となり、経過観
察となった。
患者の状態は、翌日０時と６時のＣＴでは出血
はなかったが、その後、ＭＲにて脳梗塞と脳出
血が認められた。

・注射薬の準備をする際、注射
箋を確認しながら準備を実施
した。
・先にヘパリンナトリウム１２ｍ
Ｌをシリンジに吸い、他スタッフ
と量を確認した。その後、生食
１２ｍＬを吸ったかは覚えてい
ない。途中の中断作業はな
かった。
・ヘパリン・生食ともに１２ｍＬ
の組成であり、本来は計２４ｍ
Ｌになるところ計１２ｍＬだと思
い込んでしまった可能性があ
る。そのため、シリンジ内に１２
ｍＬしか準備しなかったことに
異和感をもたなかった可能性
がある。

33
障害
なし

ランド
セン
錠
不明
処方
忘れ

気管切開術後もランドセンを使用しながら経過
を見ていた。術後、他の内服薬の再開時にラン
ドセンだけ別にオーダーを立てており、翌週の
定時処方でランドセンを処方し忘れてしまった。
ランドセン内服が4回分抜けてしまい、母よりけ
いれん様の動きを指摘され、処方内容を確認し
たところランドセンの処方が抜けていたことに気
付いた。ランドセンは計4回分（1日2回のところ）
抜けてしまい、翌日主治医から、親に陳謝し
た。

定時処方の確認の怠り 定時処方を処方するとき
に、抜けがないか毎回確
認するようにする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・注射箋に準備印・実施印は押印したが、準備時間・開始時間を記載していなかった。
・シリンジ交換の際、パソコンにて患者認証は実施し投与速度の確認をしたが、投与量は確認しなかった。
・午後の検温時、投与速度が１ｍＬ/ｈであることは確認したが、残量の確認はしなかった。
・シリンジポンプの残量と交換時間について、夜勤者に引き継ぎをしなかった。",既設の医療安全に関する
委員会等で対応"

32

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

不明 不明

投与
方法
間違
い

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

34
障害
なし

ヘプ
タバッ
ク
スー２

ＭＳＤ
期限
切れ
製剤

職員管理課でヘプタバックス２を２５本発注し薬
剤部の冷蔵庫に保管していた。注射を実施す
るため１９本を薬剤師が冷蔵庫から取り出し管
理課職員と確認した。この時、職員用に購入し
てあった昨年の残りが７本あったため、それを
含めて１９本払い出した。この時有効期限を確
認しなかった。外来処置室と病棟の２か所で職
員に注射したが、外来では気がつかず３本の期
限切れが確認されないまま注射されたため、有
効期限切れのヘプタバックス２を職員５名に注
射した。病棟で注射を準備した看護師が有効期
限が切れていると気がつき発見。しかし、病棟
でも２本の期限切れの物が使用されていた。

職員用の予防接種薬品は職
員管理課が発注し管理する事
になっており、薬剤部は冷蔵
庫を貸しているという認識で
あったため、通常薬品管理で
定期的に行う期限切れチェック
を行っていなかった。薬剤師と
事務職員が薬品を冷蔵庫から
取り出す際、薬品名と本数は
チェックしたが有効期限の確
認を怠った。注射を実施する
際看護師と医師は有効期限の
確認を怠った。

薬剤部は職員に使用す
る予防接種薬品も在庫管
理する。
職員管理課は購入した薬
品に対し管理表を作成し
有効期限を把握する。
注射を実施する看護師と
医師は６Ｒに加えて有効
期限を確認して準備す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
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35
障害
なし

ティー
エス
ワン
配合
OD錠
T20
セル
セプト
カプ
セル
250m
g

大鵬
薬品
工業
中外
製薬

処方
量間
違い

当院では同月の電子カルテシステム更新時
に、内服処方オーダー方法を1日量処方から１
回量処方へ変更を行った。その後、以下に示す
ような処方入力間違えと過量内服となった事例
が発生した。
・ティーエスワン配合OD錠T20
院外処方オーダー時に1回2錠、1日2回（1日4
錠）と入力するべきところ、誤って1回4錠、1日2
回（1日8錠）と入力した。添付文書の用法用量
範囲外であったが院外薬局も気づかずに調剤
を行い、実際に患者が倍量を内服した。1週間
後、患者が外来受診時に倍量処方が発覚し正
しい内服用量へ変更した。骨髄抑制などの副
作用は認められなかった。
・セルセプトカプセル250mg
院外処方オーダー時に1回2CP、1日2回（1日
4CP）と入力するべきところ、誤って1回4CP、1
日2回（1日8CP）と入力した。薬歴管理を行なっ
ていた院外薬局から処方医師へ投与量の確認
があり、正しい投与量へ変更され調剤が行わ
れたが、電子カルテの処方オーダー歴は変更
されなかった。患者が当院へ休日に緊急入院し
た際に、院外処方オーダーを参考に処方オー
ダーを行なったため、間違った投与量（1回
4CP、1日2回）を患者が内服した。平日日勤帯
にセルセプトの血中濃度測定結果が高いため
過量内服が発覚し、休薬を行なった上で正しい
内服用量へ変更した。患者は４回分服用した。

システム更新時に説明会を複
数回開催していたが、内服処
方オーダー方法の変更に関す
る重要性を説明する時間は短
く、周知が不十分であった可能
性がある。また、院外薬局へ
の説明はシステム変更直前と
なり周知が不十分であったた
め、より注意して処方せんをみ
るという意識につながらなかっ
たことが予想される。
薬剤師が疑義照会すべき事例
もあるが、添付文書における
用法用量範囲内で処方量を間
違えた事例もあり、薬剤師によ
る鑑査で気づけない事例もあ
る。
県下の病院で1回量処方オー
ダーを行なっている病院が少
なく、医師にとっては入力間違
いをしやすい状況にあった。

薬剤部や医療安全管理
部より注意喚起の資料を
作成し、カンファレンスな
どで薬剤師から1回量処
方へ変更となった旨の周
知を行うとともに、医師・
看護師・薬剤師に対して
周知確認書へサインをも
らうことで周知の徹底を
図った。院外薬局に対し
ては、県の病院薬剤師会
を通して周知を行った。
電子カルテシステムで上
限量設定を行うなどの過
量処方を防ぐ対策を検討
中である。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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36

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ヘパ
リンナ
トリウ
ム注

エイ
ワイ
ファ
ーマ

処方
遅延

2日前、ロボット支援鏡視下前立腺摘除術を施
行した。術後2日目、胸苦，腹痛，嘔吐がありＣ
Ｔ撮影を行った。腹部合併症，ＤＶＴ，肺塞栓な
し。心室内血栓再発あり。術後4日目からワー
ファリン及びヘパリンを再開した。術後1週間目
の朝，めまい，嘔吐あり。ＭＲＩにて右小脳梗塞
を認め，脳神経外科にコンサルトし脳梗塞治療
を開始した。

周術期の抗凝固薬中止期間
に心室内血栓再発，心原性脳
梗塞となった可能性が高い。
ただし，ＭＲＩの所見から術後2
日目に脳梗塞を発症していた
ことは否定できる。
血尿等のため，術後４日目抗
凝固薬を再開したが，中止期
間が長かった可能性がある。
中止直後の採血がなく，再開
後の４～６時間後に採血を行
い急速にＡＰＴＴの延長を測り
治療域にコントロールすること
で防げた可能性はあるが，病
態が複雑であった。

循環器内科と密な連絡を
取り合って，抗凝固薬の
最適な再開時期の検討
を行うこと。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

37

障害
残存
の可
能性
なし

クラリ
スロ
マイ
シン
錠５０
ｍｇ小
児用
「日医
工」

日医
工

規格
間違
い調
剤

日直医より処方された薬剤はクラリスマイシン
小児用５０ｍｇであったが、外来の担当者が準
備した薬剤は成人用の２００ｍｇで処方準備して
しまった。薬剤準備の際処方内容をｗチェック
することになっているが、ｍｇ数までの確認がで
きていなかった可能性がある。当事者に状況確
認するが多忙にて記憶がさだかではなかった。

医師から出た処方を外来担当
者が準備。その準備した薬剤
を確認することがもしかしたら
できていなかったこと。またま
さか小児用で処方されている
とは思っていなかった可能性
がある。日直帯でクラリスが処
方されたのが３人いたがそのう
ち２人は成人用で処方されて
いた。ｍｇ数を全く確認できな
かったのではないかと考える。
薬剤の説明も本来行って家族
患者へ渡すことも忙しかったた
めできなかったことで薬剤の規
格違いに気づくことができな
かった。

誰が薬剤を準備したのか
がわかるように印鑑を処
方箋に押すこととした。ま
たｗチェックした人のサイ
ンがない薬剤は渡さず必
ず確認してから渡すシス
テムとした。薬剤を渡した
者は薬袋の左下に自分
の印鑑を押し寒邪・家族
への説明を行うこととし
た。
また薬剤棚に関しては規
格違いのものや、ｍｇに
注意するものをわかりや
すく引き出しに注意喚起
テープをはった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
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38

障害
残存
の可
能性
なし

アピド
ラ注
ソロ
ス
ター

サノ
フィ

薬剤
間違
い

患者Ａは、ノボラピット注５単位を使用中。患者
Ｂは、アピドラ注ソロスター４単位を使用中。
看護師は、ノボラピット注のスライディング追加
分２単位の注射ラベルを出力し、アピドラ注ソロ
スターの入っている患者Ｂのトレイに誤って入
れた。患者Ａのベッドサイドに行き、患者に名前
を名乗ってもらい患者識別バンドを認証した。
注射ラベルを認証すると、既に実施されている
と表示されたが、ワークシートの裏に貼付され
ていた注射ラベルを認証しＯＫがでた。看護師
は、患者Ａに注射器、針、アルコール綿を渡し、
注射ワークシートのインスリン名を読み上げ
た。患者Ａは何も言わず空打ちをし、看護師と
単位数を声に出して確認した。看護師はインス
リン本体の色が違うことに気付いて声を上げた
が、患者Ａは既に注射していた。

ペン型インスリンの保管方法
が不適切であった。患者の自
主管理状況の情報共有不足。
与薬時の確認不足。

・インスリンの管理方法
は、全患者ベッドサイド管
理へ統一する。
・患者の自主管理情報の
共有は、ＨＲの指導チェッ
クシートを活用する。
・インスリン管理が完全に
自立していない患者は、
薬品名・単位数合わせま
で看護師２人で確認す
る。
・与薬時の６Ｒ確認の徹
底。
・インスリンに関しては可
能な限り、準備者と与薬
者が一致するよう業務や
休憩時間を調整する。
・ベッドサイドに患者が使
用しているインスリンのカ
ラー写真を置くなどして、
患者教育を進める。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
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39 死亡

ドキソ
ルビ
シン
塩酸
塩注

日本
化薬
過剰
投与

ドキソルビシンの生涯投与量は、５００ｍｇ／ｍ
２であるが、手術で腫瘍がとりきれていないた
め、ＡＰ療法６コース必要と判断した（累計１０
コース。計６００ｍｇ／ｍ２）。

・医師は、他院でアドリアシン５
００ｍｇ／ｍ２を超えて投与し
て、問題ない症例を経験して
いるため、今回も問題ないと考
えた。
・心エコーにて定期的に心機
能を評価していない。
・患者には、ドキソルビシンの
心筋障害の副作用については
説明しているが、５００ｍｇ／ｍ
２を超える際の危険性につい
て伝えていない。
・薬剤師は、レジメンシステム
の生涯投与量を確認し、まだ
大丈夫と判断した。レジメンシ
ステムの生涯投与量はすべて
の実施記録を反映していない
ことはわかっていたが、いつか
ら反映されているのか知らな
かった。

・ドキソルビシン再投与は
基本的に行わない。
・初回投与でもドキソルビ
シン使用前、使用中、使
用後に心エコーを実施す
る。
・他の癌種でドキソルビシ
ンが投与されているか治
療歴に気をつける。
・電子カルテ上で生涯投
与量のチェック機能が働
くようにする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

40

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

カル
バマ
ゼピ
ン細
粒５
０％
「フジ
ナガ」
オラ
ンザ
ピン
細粒
１％
「アメ
ル」

藤永
製薬
株式
会社
共和
薬品
工業
株式
会社

過剰
投与

１．18：15頃、就前薬の準備時、他患の対応の
ため確認を中断した。焦りがあり、咄嗟に薬を
ホッチキスで留めた。（１包：カルバマゼピン細
粒５０％「フジナガ」１．２ｇ、オランザピン細粒
１％「アメル」１０ｍｇ）を２包留めていた。
２．他患の対応後、記録室に戻り、与薬ファイル
とホッチキスで留めた内服薬を見て、確認完了
していたと思った
３．19:55　患者へ就前薬を与薬時、他患の不穏
な様子が気になり、早く観察しに行かなければ
ならないという焦りが生じた。又、準備段階で確
認しているから「多分、大丈夫だろう。」と６Ｒを
怠り、与薬した。
４．与薬後、薬の空袋の氏名と包数のみの確認
だけを行った。
５．23：00　患者のおむつ交換中に、急に嘔吐
反射、両手一杯程の嘔吐あり。意識レベルの低
下、縮瞳あり、呼吸浅め、T36.1℃
BP92/50mmHg　SPO299％、吸引施行。
６．当直医師診察後、モニタ装着し、点滴（生食
500mL）施行。
７．23：30　当直医師より家族へ電話連絡を行っ
た。 HR59、SPO2 98%、BP107/73mmHg。
８．0：22　JCS ３レベル、2：10　JCS　１レベル
９．2：15　患者は急に開眼し、4：00「ご飯。」と発
語あり。
(以下次ページ)

１．ホッチキスの使用は、患者
の異食に繋がる可能性があり
禁止だった。看護師は普段か
ら、薬の確認完了後、ホッチキ
スで留め、与薬ファイルに挟ん
でいた。ルールが守られてい
なかった。
２．看護師は、与薬ファイルと
ホッチキスで留めた内服薬を
見て、確認完了していたものと
思い込んでしまった。
３．作業が中断したときは、もう
一度始めから確認し直さなけ
ればならないという取り決めが
守れていない。
４．与薬準備時、与薬時、他患
の不穏な様子が気になり、注
意散漫になっていた。
５．「早く観察しに行かなけれ
ばならない。」という焦りが生
じ、「準備段階で確認している
し、この仕事には慣れており、
今まで与薬ミスをしたことがな
いし大丈夫だろう。」という傲慢
な気持ちが少なからずともあ
り、６Ｒを怠った。
(以下次ページ)

１．与薬マニュアルに沿っ
て、６R（正しい患者・正し
い薬、正しい用量・正しい
時間・正しい方法・正しい
目的）を、与薬準備時、与
薬前、与薬後に必ず行
い、スタッフ全員で周知・
徹底していく。
２．与薬準備をホールの
患者が見える記録室の
場所ではなく、集中して準
備出来る場所を検討す
る。
３．スタッフの連携を行
い、与薬準備者が作業中
断しないよう、患者対応
は与薬準備者以外のス
タッフが行う。
４．与薬準備の時間を検
討し、スタッフが連携を行
える時間に変更する。
５．不穏な患者を対応
後、６Ｒを実施し与薬す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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１０．1：45　母と義兄が来棟。当直医が、「検査
をしていないのでわかりませんが、脳出血を起
こしている可能性があります。」と説明した。
１１．10:30　日勤看護師が、内服薬を1週間分
セットしている時、残1日分あるはずの就薬が1
日分不足していることに気付いた。前日の空き
薬包を確認すると2回分の薬包を発見した。
１２．主治医より、母に昨日の就前薬を誤って2
倍量摂取した可能性が高いことを説明し、謝罪
した。「そうですか。分かりました。宜しくお願い
します。」と話された。 又、血中濃度測定等検
査を行ったうえで、改めて結果や方針を報告す
ることを説明される。
カルバマゼピン血中濃度10.6、上昇なし。
１３．12:30　病棟師長より、電話で姉に看護師
の誤薬によって、意識レベルの低下につながっ
たことを説明、謝罪を行った。姉は「原因が分
かってよかったです。今後ともよろしくお願いし
ます。」と返答される。
１４．12:30　主治医は、中毒情報センターへ薬
品名、薬剤量、血中濃度結果、前日からの経過
等を説明し、問い合わせた。

６．与薬後、薬の空袋の氏名と包数のみの確認だけを行
い、間違いに気づくことが出来なかった。
７．実施した看護師は、誤薬について、ルールを怠ること
が患者の身体に重大な影響を与え、重大なミスにつなが
るかという認識不足と「今まで与薬ミスをしたことがないか
ら大丈夫だろう。」という、傲慢な気持ちが事故を招いてし
まった原因であると考えられる。
与薬マニュアルの６R（正しい患者・正しい薬・正しい用
量・正しい時間・正しい方法・正しい目的）を怠ってしまっ
たことで患者の身体に甚大な影響を及ぼした。
８．与薬準備は、記録室内でホールの患者が見える場所
で行っていた。与薬準備に集中できる環境ではなかった。
９．与薬準備の時間が18:55であり、他のスタッフは患者
の帰室、排泄誘導中でホールには居なかったため、準備
を行いながら、患者対応をしていた。
準備時間が誘導時間と重なっていたため、スタッフ間の
連携不足となっていた。

40

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

カル
バマ
ゼピ
ン細
粒５
０％
「フジ
ナガ」
オラ
ンザ
ピン
細粒
１％
「アメ
ル」

過剰
投与

藤永
製薬
株式
会社
共和
薬品
工業
株式
会社

１５．12：50　中毒情報センターより連絡あり。「昨日の意識障害と縮瞳と関係があった可能性がある。今回
の投与量オランザピン20ｍｇは上限を超えていない、カルバマゼピンは上限量を大幅に上回っていない、
血中濃度も大幅に上回っていない事から経過観察で良いだろう。」との報告あり。
１６．17：00　病棟医長より、母と義兄に状態の説明と過剰与薬の謝罪を行う。母と義兄は「何があってもお
任せします。今後もよろしくお願いします。」と言われた。
１７．患者は、夜間一時的に発熱が認められたが、翌日には解熱した。
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41

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明
過剰
与薬
準備

エクアを過剰に投薬した。 定時処方と臨時処方の重複投
薬（臨時処方→定期変更での
薬剤削除間違い）

コンピューターでの重複
投薬チェック体制が必要
である。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

イグ
ザレ
ルト
錠１０
ｍｇ

バイ
エル

投与
時間・
日付
間違
い

1.前立腺生検を行う予定で、前日より泌尿器科
入院した。
2.Afでイグザレルトを内服していたため、1日休
薬してヘパリン置換を行う予定であったため、
外来時に内服中止の説明を行い、同意書を取
得した。
3.中止日が○日から中止なのか、○日まで内
服するのか、説明が不十分であったと考えられ
る。
4.患者は○日から内服を中止しており、翌日に
1万単位でヘパリン置換を行った。
5.翌々日7時頃脳梗塞を発症し、病室で倒れて
いるところを看護師に発見された。

1.Afでイグザレルトを内服して
いたため、1日休薬してヘパリ
ン置換を行う予定であった。外
来時に内服中止の説明を行
い、同意書を取得した。
2.中止日が○日から中止なの
か、○日まで内服するのか、
説明が不十分であったと考え
られる。
3.脳梗塞の既往もあり、休薬す
ることで再梗塞の可能性もあっ
た。

1.観血的処置前の抗血栓
薬中止について、院内マ
ニュアルに従って励行。
表現の確認をする。
2.今回は患者への中止時
期の説明が不十分な状
態であったと考えられ、患
者の理解を確認して詳細
な説明を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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43
障害
なし

ゾシ
ン ロ
セフィ
ン

大正
富山
製薬
株式
会社
中外
製薬
株式
会社

患者
間違
い

9:40に訪室し、VS測定と輸液ポンプの確認を行
い、点滴があると思い込んで、そのまま施行し
てしまった。10:00に家族より「点滴バッグの名
前が違う」と詰め所に指摘があり、すぐに訪室し
たが、点滴は終了していた。患者家族からの訴
えもあり、院長へ報告して、謝罪した。

思い込み。点滴の確認を怠っ
た。

情報収集をしっかりとる。
点滴の内容は再度確認
し、名前をベッドネームや
リストバンドで確認してか
ら施行する。患者確認マ
ニュアルの徹底・遵守。
名前確認時には、フル
ネームでの声だし・指さし
確認を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

44
障害
なし

無投
薬

輸血の指示があったが、当日輸血を行わな
かった。熱型表にRBC2E、リーダー板には輸血
予定と書かれており自分の情報の取り忘れに
気付いた。

日・祝日は、AチームとBチー
ム一人ずつの２人リーダーで
検温・カルテ記録を行ってとい
るため、朝の短い時間でAチー
ムの情報をとらなければいけ
ない。そのため患者の情報が
確実にできていなかった。熱型
表、リーダー板に書かれてい
ることを見過ごしてしまった。

熱型表でRBCなど書かれ
ているが、それと別に輸
血表を作りカルテに挟む
ようにする。血液製剤発
注伝票を輸血終了日まで
熱型表に挟むようにす
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

45
障害
なし

クリン
ダマ
イシ
ンゲ
ル
１％
「クラ
シエ」

シオ
ノ

その
他の
与薬
に関
する
内容

DLST検査用に処方されており、病棟に搬送さ
れた薬剤を患者に投与した。

検査に提出する薬剤を患者に
投与する指示である処方箋で
処方し、病棟に取り寄せたこ
と。
処方箋には検査用とは記載し
ていなかったこと。

検査に使用する薬剤を処
方箋で取り寄せることを
禁止し、検査指示書を薬
剤部を経由させ、薬剤部
で薬剤を指示書につけ、
検査部に提出する仕組
みに変更した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

46 不明

ゾル
ピデ
ム酒
石酸
塩錠
５ｍｇ
「ＥＥ」

エル
メッド
エー
ザイ

過剰
投与

不眠時指示として日中処方したゾルピデム5ｍ
ｇ5錠不眠時5回分のうち、就寝前に指示通りゾ
ルピデム5ｍｇ5錠1回分を患者に内服させた。

処方の時点で誤った処方と
なっており、確認が不十分で
あった。

処方内容の確認の徹底
をしていく。また、他職種
の方の協力を得ながら、
間違いを発見できるよう
に注意していく。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

47

障害
残存
の可
能性
なし

リメタ
ゾン
静注
２．５
ｍｇ

田辺
三菱
製薬

投与
方法
間違
い

リメタゾン静脈注射の指示を投与間違えし、皮
下注射した。

投与ルートの確認をせずに、
皮下注射と思い込み投与し
た。

薬剤投与の６Rの徹底。
投与直前にも再度確認。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

48
障害
なし

ヘパ
リンカ
ルシ
ウム
皮下
注５
千単
位／
０．２
ｍＬシ
リンジ
「モチ
ダ」

持田

処方
薬剤
間違
い

DVT予防目的でヘパリンCa5000単位皮下注1
日2回を処方するところをヘパリンNa2万単位を
1日2回で処方した。
上級医師が研修医にヘパリンを投与するように
指示し、研修医はヘパリンNa2万単位1日2回と
処方した。上級医師は気付かず、APTTが150
以上となり発覚した。

・上級医師の指導と確認の不
足。

・研修医の指導を丁寧に
行うよう周知した。
・ヘパリンNa2万単位を皮
下注射で処方できないよ
うにした。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

49
障害
なし

セレ
ネー
ス

大日
本住
友

薬剤
間違
い

夜間不穏となったため、医師の指示に従い、生
食50mL+セレネースmggを投与した。投与後患
者が落ち着き、ベッドサイドを離れたところ点滴
作成台にジノプロストの空アンプルがあるのを
発見し、誤投与に気づいた。

注射薬投与前の薬品の確認を
怠った。

注射薬投与前の確認事
項の再教育を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

50
障害
なし

ソル
デム
３A
500ｍ
Ｌ
ヴィ
ーン３
G
500ｍ
Ｌ

テル
モ 興
和

薬剤
間違
い

他院より左卵巣嚢腫捻転疑いにて紹介受診さ
れ、点滴加療必要のためE棟6階に緊急入院さ
れる。
翌日0：00　末梢からの持続点滴をヴィーン3G
に更新する。
0：30　他の看護師が間違った薬剤を点滴投与
されていることを発見、すぐに本来の指示され
た点滴ソルデム3Aを接続する。投与された量
は約20mLで当直医に報告した。
7：00　患者には看護師より説明と謝罪をされ
た。
15：00　家族来院され点滴間違いについて説明
を求められ、当直師長同席のもと当直医より説
明と謝罪をされる。「病院に不信感がある。病
院を変えたい。」とのことで、家族が希望された
他病院へ転院された。

・23時に緊急入院が決まり、緊
急入院の担当となり焦ってい
た。
・その点滴が当該患者のもの
だと思い込んでいたため、点
滴の名前を確認しなかった。
・0時の更新時、患者認証せず
に接続した。
・7時に本人は説明したが、家
族には来院される15時まで連
絡を入れておらず説明が遅れ
た。また来院された時、状況を
患者本人から先に聞くことにな
り、さらに家族に不信を募らせ
た。

１）薬剤投与時の認証シ
ステムを院内ルールに
従って行う。
・夜間であってもリストバ
ンドによる認証を行う。
・忙しく業務が重複した場
合は、他のスタッフに依
頼する。
・リストバンド未装着患者
には、その必要性を説明
し装着してもらう。
２）チームごとに点滴を置
く場所をゾーニングする。
３）緊急入院に対して、あ
らかじめ誰が担当するか
を勤務最初に決めてお
く。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

51
障害
なし
ミダゾ
ラム
不明
過剰
投与

ミダゾラムを点滴ライン側管より「1」投与する様
に指示された。「１」は「1mg (1mL)」を意味する
指示であったが、シリンジ内の薬剤「１筒」を投
与すると思い込み、１筒（10 mL (10 mg)）全てを
投与した。

指示した医師は、検査時鎮静
目的のミダゾラムは始め少量
より投与し、必要に応じて少し
ずつ増量していくのが当然と
の認識であったが、指示され
た医師にはその認識が共有さ
れていなかった。

両者で指示を確認し合
う。お互い声を掛けあっ
て、投与量や投与方法な
どについて誤りがないか
どうか確認していく。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

52
障害
なし
オノア
クト

小野
薬品
工業

薬剤
間違
い

17時の引継ぎの際、日勤と夜勤の担当看護師
がシリンジポンプの内容を確認し「3時間後に
HANPが終了する」と確認した。20時前、「何か
交換するシリンジがあった」と思い出し、その際
ビドマに該当患者のオノアクトがあったため、交
換するべき薬剤の認識が変わってしまい、20時
にオノアクトを作成し交換した。22時30分頃夜
勤担当看護師は患者のIN/OUTを計算した際、
日勤帯の残量から「20時に交換したのは
HANP」と記憶が変わってしまい、薬剤の投与間
違いに気づかなかった。翌日8時ごろ夜勤リー
ダーが夜勤担当看護師に「ビドマの上に残って
いる臨時処方のHANP（前日分）は返品してよい
のか」と聞かれたが、HANPの残量から夜勤帯
の交換は不要であり、日勤帯の交換は当日の
処方を使用すると判断し、返品依頼した。11時
に日勤担当看護師が点滴更新のため確認する
と、本来HANPをセットするシリンジポンプにオノ
アクトがセットされており、結果、オノアクトが2
ルートから重複投与されていた状況を発見し
た。

・シリンジを交換する前に、６
R・指差し呼称を怠っていた（指
示簿で投与薬剤と流量を照合
していなかった）。
・交換する際、新しいシリンジと
終了したシリンジのラベルを照
合していなかった。
・シリンジに残量確認を記入す
るスペースを設けていたため、
ラベル患者名、薬剤名の表示
が全く見えていない状況であっ
た。
・普段、シリンジポンプ使用患
者が多いこと、また、薬剤も頻
繁に使用されているものであり
な慣れていたため、重要性や
危機感が希薄していた。
・薬剤の交換予定時間は記憶
していたが、ベッドサイドや指
示簿での薬剤確認をしていな
かった。
・新しく薬剤が開始する時、流
量を変更するときはダブル
チェックをしていたが、薬剤更
新時にダブルチェックをしてい
なかった。

・６Rを含めた患者確認行
動に対に対して、指差し
呼称することを徹底し、習
慣化する。習慣化するこ
とで、希薄していた意識
や慣れてしまった作業を
撤廃する。
・係長、主査、業務リー
ダー中心に指差し呼称を
ロールモデルとなり、ま
た、スタッフが実施するこ
とを指導する。
・循環器薬の重要性や投
与量間違いによる危険性
について再認識する。
・ベッドサイドで終了する
薬剤の確認を行い指示
簿や注射箋の内容を確
認する。
・更新時に開始時の手順
に準じた行動を徹底す
る。
・ポンプ類を数台使用して
いる場合は、薬剤情報が
混乱する可能性があるた
め、更新準備時にベッド
サイドで薬剤と指示簿と
の照合確認を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

53

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ノボラ
ピッド
３０
ミック
ス注
フレッ
クス
ペン

ノボ
過剰
投与

定期の血糖測定のため訪室し呼びかけるが反
応がなく、流涎が見られた。ＢＳ４１ｍｇ/dLと低
く、低血糖時の指示の４０%ブドウ糖液４０mLを
静脈注射するが、意識の改善が見られなかっ
た。睫毛反射なし。BP９４／５６mmhg、P９４回/
分。主治医に報告しルート確保、頭部CT撮影を
行う。右慢性硬膜下血腫はあったが、意識消失
した原因となる所見はなかった。血糖値の低下
が急激なため自己注射の可能性があると、主
治医と看護師とでベッドサイドの床頭台を確認
すると、インスリンと針を入れていた袋の中にイ
ンスリンの蓋のみがあり、ティッシュの箱の中に
曲がった針のついたノボラピッド３０ミックスフ
レックスペンを発見した。残量が１７０単位あり、
１３０単位を自己施注したのではないかと考えら
れた。

入院時に持ち込みのインスリ
ンで使用していないものについ
ては妻と本人にお返ししたが、
自宅へ持って帰ってもらうまで
は説明していなかった。いつで
も実施できる状況で患者の手
元にあった。自宅でインスリン
を大量投与すれば死ねるなど
の発言があったことは、家族
から情報がなくアクシデントが
起きるまで把握していなかっ
た。家族間の問題もあったよう
であったが、把握できていな
かった。

使用していないインスリン
は看護師管理とする。不
要の薬剤の取扱いの仕
方を患者ごとに説明す
る。また、家族関係につ
いて入院前の患者の情
報を得る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

54
障害
なし

グリメ
ピリド
錠
1mg
「EME
C」 ロ
キソ
プロ
フェン
錠60
ｍｇ
「EME
C」 レ
バミピ
ド錠
100m
g
「EME
C」

エル
メッド
エー
ザイ
株式
会社
エル
メッド
エー
ザイ
株式
会社
エル
メッド
エー
ザイ
株式
会社

患者
間違
い

夕食後薬の配薬時患者確認の際、患者Aに名
前を名乗ってもらうことを怠り、患者Aの前で患
者Bの名前を口頭で確認したが、返答はなく、
聞こえていないと思い、そのまま内服薬を渡し
てしまった。患者Aに「これは何の薬か」と聞か
れたため作用を説明したところ、「そうなんだ。
わかったよ」と返答があった。内服後、患者Aよ
り「いつもはもっとたくさん飲んでるよ。間違い
じゃない。」との指摘があり、患者スケジュール
で再度、氏名、内容を確認。患者Bの内服薬（ロ
キソプロフェン、レバミピド、グリメピリド）を渡し
ていたことに気づいた。すぐに循環器内科当直
医に報告。患者Aの既往に糖尿病はあるが、血
糖降下薬内服などの治療は行われていなかっ
たため、当直医から内服してしまった薬剤の作
用、副作用を患者Aに説明し、血糖測定の指示
を受けた。本来内服すべきであった内服薬につ
いては内服しても良いとの指示を受け、患者A
に正しい薬を内服してもらった。

・患者確認の際に実施すべき
ことを怠った。
・初めての夜勤リーダーで緊張
しており、病棟全体の状況を
把握するために業務を早くこな
そうとしていた。

・患者確認時は患者に氏
名を名乗ってもらい、リス
トバンド、ベッドネームを
確認することを徹底する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

入退院を繰り返し、治療が長期化していること
もあり「死にたい」という言葉が聞かれており、
医師、看護師共に注意を払っていた。
20時、BS：171mg/dL、トレシーバ2単位投与。
20時30分、ゾルピデム錠(5)、ブロチゾラム(0.25)
各1錠内服。
21時ごろ、BS：111mg/dL。最終意識確認。
21時30分ごろ、家族より「患者に頼まれて面会
時にインスリンを本人へ渡している。死にたいと
いう言葉も聞かれているため心配なので見てき
てほしい」との電話があった。患者の様子を確
認したところ入眠しており、声掛けにて開眼。イ
ンスリンを持っていないか確認して良いかを聞く
と頷かれたため、床頭台の引き出しを確認。イ
ンスリン2種類（ノボラピッド、トレシーバ）が、そ
れぞれ針がついた状態で発見され、残りは50
単位ずつであった。家族に持参したインスリン
の形態を確認したところ、2本共に未開封のも
のであったとのことで、250単位ずつ投与されて
いることが分かった。患者のレベルは１-20であ
り、受け答えは出来ていた。

・治療が長期化していること、
創部の痛み、今後手術を2回
受けなければならないと説明
されたことにより、不安が増強
され希死念慮が高くなった可
能性がある。
・家族が患者にインスリンを渡
したことを看護師が知らなかっ
た。
・患者の希死念慮については
医師や夜勤看護師へ申し送り
はされていたが、チーム全体
での共有がされていなかった。

・患者の精神状態に対し
て適切なアセスメントを行
い、チーム全体で共有す
る。
・家族と連携を取り、患者
の精神状態を共有する。
・家族に対しても薬剤の
管理について説明を行
う。

55

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ノボラ
ピッド
注フ
レック
スタッ
チ ト
レ
シー
バ注
フレッ
クス
タッチ

ノボノ
ル
ディ
スク
ファ
ーマ
株式
会社
ノボノ
ル
ディ
スク
ファ
ーマ
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

21時40分、バイタルサインに変化なく、BS：111mg/dL。
22時頃、意識レベルに変化はなかったが、BS：32 mg/dLと低値であったため、併診の内分泌代謝内科と
主科の整形外科当直医、夜勤師長へ報告。内分泌代謝内科当直医から50％ブドウ糖20mL静注、30分後
にBS値測定の指示があり実施。
22時30分、意識レベル変化なし、BS：109mg/dL。
23時、意識レベルに変化はなかったがBS：21mg/dLであったため、再度整形外科当直医に報告。医師の
指示にて50％ブドウ糖20mL静注。
翌日0時頃、整形外科当直医診察。意識レベル低下（GCS：E1V2M1）、呼吸状態悪化。
0時19分、RRS（Rapid Response System）要請。救命救急医4名、夜勤師長来棟。10％ブドウ糖500mL＋ア
リナミンF 100mgを全開投与。血糖値が不安定であり全身状態の観察のため、高度救命救急センターへ転
室となる。



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

保険薬局で調剤された外来処方は、アヘンチン
キ３ｍＬ　１日２回朝夕１４日であった。水薬ボト
ル５００ｍＬ２本に、アヘンチンキを２１ｍＬずつ
入れたものを２本渡されていた。１本は原液の
まま、１本は水で７日分に希釈され、１日位内服
したものであった。薬剤師は持参薬の鑑別を
行ったが、繰り返し当該病棟へ入院している患
者であるため、この薬に関して特に注意喚起は
行わなかった。看護師は夕食後１８時４０分、１
回分を準備しようとした時、水薬ボトルの内容
量が少ない方から先に服用させようと思い、原
液２１ｍＬを１目盛り（３３．３ｍＬ）と勘違いし、薬
杯に入れて患者に服用させた。服用後患者より
「いつもより苦かった。どちらを入れてきたか」と
聞かれ未希釈の物をアヘンチンキ２１ｍＬを与
薬したことに気づいた。その後２０時４０分少
量、２１時１０分ガーグルベース１／２、２１時４０
分ガーグルベース１／３と嘔吐、対光反射弱く２
２時ルートキープしナロキソン１Ａ使用。呼吸は
平静であったが２時５０分呼吸回数８～１０回／
分　ＳＰＯ２は無呼吸時８３％覚醒時は９３％で
あった。医師の指示で再度ナロキソン１Ａを使
用した。６時２５分対光反射良好、バイタルサイ
ン異常なく覚醒良好となった。

・患者のベッドサイドに冷蔵庫
はなく、また圧迫骨折にて入院
したため、詰所管理としてい
た。（持参薬のルールとして、
入院時持参薬は一旦すべて薬
剤部が預かることになってい
る。自己管理が可能な患者は
自己管理としており、薬剤師が
患者に薬を返却。自己管理が
出来ない患者は詰所管理と
し、定期薬は薬剤師が一包化
した後詰所に返却、臨時薬・頓
服薬は詰所管理と記載した袋
に入れて詰所に返却してい
る。自己管理、詰所管理のど
ちらにするかは看護師が患者
をアセスメントし判断している
が、チェック項目はない。）
・今までにも持参薬として持参
し詰所の冷蔵庫に保管し時間
には配薬し内服していたが、
誰も事故の予測はしていな
かった。

・希釈の必要のある薬
は、服用開始時まで薬剤
部で保管し、薬剤師が希
釈して払い出す。
・当該保険薬局に投薬瓶
のラベル貼付面と同じ面
に希釈の記載をするよう
にお願いした。
・薬剤師不在の時間帯で
緊急入院の時は、アヘン
チンキ原液の投薬瓶に３
×５ｃｍ位の札に未希釈
と記載したものを留め付
ける。

56
障害
なし

アヘ
ンチ
ンキ
三共

第一
三共
過剰
投与

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・２本の水薬ボトルは、１目盛り（３３.３＝３/１００mLずつ服用するよう記載があったこと、また投薬瓶のラベ
ル貼付面裏に「ここまで水を入れてください」と矢印の記載があったことから、どちらも表示内容が同じで
あった。そのため、少ないものから使用と考えた。薬剤の色調までは気に留めてなかった。
・過去の入院時持参薬は、ラベル貼付面に「ここまで水を入れてください」と矢印の記載があったが、今回
は裏面にあった。看護師は内服準備時、原液の入っていたボトルの裏面の希釈の記載が目に入らず、原
液２１ｍＬを１目盛り＝１回分と勘違いしてしまった。
・詰所の冷蔵庫には希釈した物（内容量は５００ｍＬを数回服用した物）と５００ｍＬの投薬瓶にアヘンチンキ
原液２１ｍｌが入った物が並べて置かれていた。



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）
(医療事故）
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製造販
売業者
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事故
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調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

57
障害
なし

サム
スカ
錠
7.5mg

不明
患者
間違
い

患者Ａの内服薬一部中止（サムスカ錠）の指示
があり、返品伝票とともに薬局へ内服薬を返却
したところ、薬剤師より、患者Ｂの内服が一緒に
ついているとの指摘があった。残りの定期分の
内服薬を確認すると、患者Ａの内服薬すべての
後ろに患者Ｂの内服薬がセロハンテープで留め
てあった。配薬確認用チェックシートを確認した
が、記載されている個数と実際の個数は、患者
Ａ・患者Ｂともに合っていなかった。患者Ｂは指
示された処方を服用できていなかったことにな
るが、バイタルサインに変化なかった。過剰に
服用していたと思われる患者Ａにも、体調変化
はみられなかった。

患者Ａと患者Ｂは、名前が似て
いた（同姓で名前の最後が
子）。配薬確認用チェックシート
での確認ができていなかった。
また。そのチェックシートが更
新されておらず、内容確認がし
にくい状況だった。

配薬確認用チェックシート
の更新を必ず行う。不要
なものには線を引く。一
包化されているものは全
て、名前を確認する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

58
障害
なし

レミ
フェン
タニ
ル
フェン
タニ
ル

第一
三共
ヤン
セン
ファ
ーマ

薬剤
間違
い

フェンタニル・レミフェンタニルを希釈したシリン
ジの両方が保管されていたが、レミフェンタニル
を金庫から取り出した。

レミフェンタニルは発生日近く
にアルチバよりジェネリックに
切り替えられて、不慣れだっ
た。
ジェネリックに切り替えるとほ
ぼ一般名となり、類似構造の
医薬品との取り違えに注意す
る必要がある。
指示にあたり目的の共有がな
されていなかった。

指示について目的の共有
を行う。（6R）
中止したシリンジの再開
について、汚染等の危険
がないか確認する。
ジェネリックへの切り替え
による名称類似について
院内に注意喚起する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

59

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

不明 不明
処方
忘れ

１５時～翌日の１５時３０分まで、モルヒネ塩酸
塩注１０ｍｇ１ｍＬ４Ａのシリンジに薬液が入って
いない状態のまま、生理食塩液４４ｍＬのみが
投与されていた。交換時に麻薬庫の中に、前日
に使用するはずのモルヒネ塩酸塩注の残薬が
あり、アクシデントが発覚した。１５時半に新しい
麻薬に交換されていたため、処置はせず経過
観察となる。主治医から家族にアクシデントに
ついて説明と謝罪が入る。

点滴台にシリンジに生理食塩
液が入っており、モルヒネの点
滴ラベルが貼られた状態で置
いてあったため、誰かが作成し
たと思い込み、混注後である
かを確認せずに投与してし
まった。トータルの混注量を見
ていなかった。麻薬の残量が
なくなる時間を把握しておら
ず、残量アラームが鳴っていた
ことを知らなかったため、あわ
てて投与してしまった。薬液を
交換した際に、ポンプチェック
表を確認していなかった。

・薬液の量は指示通りの
量になっているかを投与
前に確認する。
・ミキシングした後か分か
るように、アンプルに貼ら
れたシールを作成したシ
リンジに貼るようにする。
貼られていない場合は、
麻薬庫の中を確認してア
ンプルが空になっている
かを確認する。
・点滴台に作成した麻薬
をそのまま置かずに、麻
薬庫の中に入れるように
する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

60

障害
残存
の可
能性
なし

アセリ
オ
テル
モ
過剰
投与

肺嚢胞に対する手術後にアセリオを8時間おき
に1回につき70mg投与しようとオーダーをしたと
きに、70ｍＬとオーダーした。２人の病棟薬剤師
のうち１人は量が多いのではと考え疑義照会を
するようにもう一人の薬剤師に指示していた
が、非常に忙しかったため疑義照会を忘れ、薬
剤を払い出した。看護師は払い出された薬剤と
指示表を確認し、70ｍＬを3回にわたり投与し
た。

・医師は、オーダーをする時点
でダブルチェックを行ったつも
りが、見逃してしまった。
・薬剤師は疑問を持っていた
のに、忙しさから疑義照会を忘
れてしまった。
・看護師は、3回にわたり薬剤
をダブルチェックしていたが、
小児に対する薬剤量として多
いのではないかと疑問を抱け
なかった。

・医師はオーダー時は医
師間でダブルチェックをお
こない、チェックは上級医
同士で行う。
・薬剤師は、疑義照会が
ある薬剤は別の場所で保
管する。
・看護師は、小児の体重
あたりの薬剤用量一覧表
を作成し、病棟内に掲示
する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

61 不明
ノボラ
ピッド
不明
過剰
投与

ノボラピッド過剰投与のアクシデント。クローン
病に対して回腸上行ストーマ造設後、腹腔内膿
瘍に対して治療中の患者。既往に糖尿病があ
り、内代Dr指示にてノボラピッドを朝20単位、昼
10単位、夕10単位固定打ちしていた。午後に造
影CTを予定しており昼食止めであったが、ノボ
ラピッドを投与した。14時過ぎに冷汗、手の振
戦が出現しBS60まで低下あり。点滴より5％ブ
ドウ糖50ｍＬ+50％20ｍＬ全開投与し、BS141ま
で改善し症状も消失する。内代Drへ報告し夕方
はエレンタールゼリーを摂取予定であり、BS測
定し単位数変更なくノボラピッド投与との指示を
得た。

午後の検査札はオーバーテー
ブルにでており、自己にて把握
もしていたが、確認を怠り、習
慣で行っていたノボラピッドを
投与してしまった。

・食止めの指示が出た際
に内代Drへインスリン量
について指示をもらう必
要があった。
・習慣で行っていることで
も根拠を考えて行動する
必要があった。
・検査札はオーバーテー
ブルに置いてあったがイ
ンスリンについては記載
されていなかったため、
検査札にインスリンにつ
いての記載をするべきで
あった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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事故
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度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容
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PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

62

障害
残存
の可
能性
なし

ヘパ
フラッ
シュ１
００単
位／
ｍＬシ
リンジ
１０ｍ
Ｌ ヘ
パリ
ンＮａ
注５
千単
位／
５ｍＬ
「モチ
ダ」

テル
モ 持
田

薬剤
間違
い

集中治療室に入院中の急性脳症の患者の末
梢静脈路をヘパリンロックする際に、医師がヘ
パフラッシュ(100単位/mL)を使用する意図でヘ
パフラ5mLを生食5mLで希釈し、3mLを使用する
ように、口頭で「ヘパリン5mL＋生食5mL」と看
護師に指示した。指示を受けた看護師はヘパフ
ラッシュではなく、定数薬であるヘパリン
Na(1000単位/mL)を通常の手順に沿って準備・
使用した。上記内容の口頭指示が継続され、当
日夜から翌日早朝までの間に、同内容が３回
（左上肢から２回、右下肢末梢から１回薬剤を
投与する指示があったため）投与された。翌
日、患者が鼻出血を認めたためヘパリンの過
量投与が判明した。患者はプロタミン硫酸塩を
投与し、ヘパリンを中和する処置が実施され
た。鼻出血以外の有害事象は認めなかった。

口頭指示であった。
電子カルテに指示が入力され
ていなかった。
当該部署ではヘパフラッシュ
は日常的に使用しない薬剤で
あり、日常使用する薬剤はヘ
パリンNaであった。
ヘパリンを３回投与した際、い
ずれの場面も投与時に医師は
現場になかった。

使用する薬剤は電子カル
テで指示を入力する。
口頭指示で完結せず、指
示内容を医師と看護師で
確認する。（当院では口
頭指示手順が定められて
いる。概要は、1.口頭指
示は原則禁止、2.口頭指
示を行う場合、医師は事
前に指示の入力を行う、
3.事前入力できない場
合、医師・看護師は口頭
指示メモで薬剤名・量等
を確認する、となってい
る。今回の改善は上記3.
の遵守であり、特に当該
病棟では、小児患者の経
験が少ないため、現物の
薬剤を医師に見せて確認
するこことした。また、小
児に限らず指示に疑念が
生じた場合も同様。）

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

63
障害
なし

静注
用キ
シロ
カイン
２％

アスト
ラゼ
ネカ

薬剤
間違
い

医師は看護師へ「キシロカイン持ってきて、ナー
トの固定をするから」と口頭で指示を出す。（医
師は局麻用のキシロカイン注ポリアンプ1%のつ
もり）看護師は「わかりました」と答え、救急カー
トにキシロカインがあったと考え、救急カートの
静注用キシロカイン2%を手渡した。 医師は異動
してきて間もないため、『本院はアンプルを使っ
ている』と思い、ラベルの「2%」・「静注用」には目
がいかず、濃度・用途の違うキシロカインを投
与、処置を行い病棟帰室した。透析室の救急
カートの点検の際、静注用キシロカイン2%が1A
ないことに別の看護師が気付く。使用状況を周
囲に確認したところ、ナート処置時に局所麻酔
用として使用した事がわかった。4日後、患者に
改めて説明した。患者の容態に変化はなかっ
た。6日後、患者は軽快退院した。

・医師と看護師間での指示出
し、指示受けが不十分であっ
た。
・医師は受け取った薬剤がお
かしいと思いながらも、実施し
ている。（確認行為が不十分）
・キシロカイン＝救急カート内
にあるという認識しかなかった
（局麻用1%ポリアンプは病棟の
を使用することになっていた
が、その存在を知らなかった）
・事象発生後、セーフティマ
ネージャーなどに報告をしてい
ないため、病棟報告、患者説
明が遅延している。
・医師は「キシロカインを持って
きて」と依頼したが、看護師は
「麻酔を持ってきて」と依頼され
たと記憶していて認識に相違
がある。

・口頭指示を実施しない
よう、準備リスト作成等の
紙媒体での指示出し、指
示受けを導入した。
・キシロカイン製剤一覧表
を作成、院内に配布し、
キシロカイン製剤の注意
点の院内周知を行った。
・救急カート薬剤の使用
目的の再確認と各部署で
の徹底。
・基本的安全確認行為と
して指示出し（ハンドオフ）
とチェックバック（復唱確
認）の徹底。
・本事例を院内医療安全
委員会で報告し、上記改
善策の周知と基本的安
全確認行為を実施するこ
とで院内各部署で実施の
促進。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

当患者へ、ゾルピデムの処方が2つオーダーさ
れ、どちらもゾルピデム5Ｔ/回の処方が出され
ていた。一方はストック返しの記載があり、もう
一つの処方は臨時処方として調剤された。調剤
されたゾルピデムは病棟へ上がり、同日夜21時
に患者からゾルピデムを希望されたため、担当
看護師がストック返しの方から作業せんの指示
通りゾルピデム5ｍｇを5錠渡し、患者はそれを
服用した。深夜に臨時処方を見た他の看護師
が5錠分1で出されていることに疑問を抱き、薬
剤部へ用法についての問い合わせをし、薬剤
師は5錠を1回で服用することはないとの返答を
した。看護師が医師へ確認したところ、初回
オーダー分は5錠分1で服用させてしまったこと
が発覚し、臨時処方はすぐに中止がかけられ、
5錠1屯用5回分、全25錠のうち24錠が薬剤部へ
と返品された。患者は過剰投与発覚後入眠中
であったが、看護師の呼びかけに応答があり、
意識も清明でふらつきもなかったという。発覚
後はモニターを装着して朝まで様子を見たが、
呼吸状態等も問題が見られなかった。ご本人の
自覚では服用前日に投与した下剤の影響によ
りゾルピデムを服用した後の午前1時頃から眠
れていなかったとのこと。

2つ出された処方のうちストック
返しと書かれていたことに対し
用法に疑問を持たず調剤して
しまったこと、そして続けて出さ
れた臨時処方に対しても注意
を怠っていたことが原因と考え
られる。

今後このようなことが起こ
らないために、ストック返
しの記載があろうと用法・
用量はしっかりと確認を
行い、処方薬剤の1回量
を確認した結果、その量
が正しければ赤ペンで丸
をつけるなどして注意を
より深めていく必要があ
ると考えた。また、処方箋
だけでなく、薬袋にも一回
の服用錠数の記載があ
るため、そちらも確認を怠
らずに処方箋と薬袋を照
らし合わせてチェックをす
ることで再発を防止して
いくべきであると考えられ
る。今回のような睡眠導
入剤や向精神薬といった
薬剤の知識をしっかりと
確認した上で調剤してい
くべきだと考えた。

64 不明

ゾル
ピデ
ム酒
石酸
塩錠
５ｍｇ
「ＥＥ」

エル
メッド
エー
ザイ

過剰
投与

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

マイスリー錠からジェネリックのゾルピデム錠に切り替わった後のインシデント事例であった。ストック返し
の薬剤であっても、薬剤の投与量や用法については、調剤時に十分確認するよう指導する。
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65
障害
なし

ヒュー
マリン
R
不明
過剰
投与

患者は、ＡＣＴＨ単独欠損症、敗血症の侵襲で
ステロイドカバーをしていた。血糖が高値のた
めヒューマリン0.5mL/h持続開始の指示を得
た。ヘパリン2mL/h持続投与中。ヒューマリン開
始とともに、持続投与中のヘパリンを交換し開
始した。約11時間後に血糖値が低下したため、
BS70と低値で50％ブドウ糖20mLを3回投与し
対処した。その後、点滴投与ルートのヒューマリ
ンとヘパリンのラベルの貼り間違えで、実際は
ヒューマリンは2単位/hで投与され続けており、
ヘパリンが代わりに中止されていたことが判明
した。投与中であったヒューマリンを中止したと
ころ、速やかに血糖は上昇した。

ヒューマリンを混合しようとした
際、ヘパリンの混合も依頼され
作業が中断した。混合したシリ
ンジに注射用ラベルを貼付す
る際、確認しておらず、ヒュー
マリンとヘパリンの注射器にラ
ベルを貼り間違えた。そのた
め、ヒューマリンを開始するつ
もりでヘパリンを、ヘパリンを
交換するつもりでヒューマリン
をシリンジポンプにセットした。
シリンジ交換の際、薬剤ラベル
の確認をしなかった。勤務交
代時のルートチェックの際、薬
剤ラベルの確認をしなかった。

勤務交代時のルート確認
は、刺入部からの確認と
シリンジの注射薬ラベル
貼付部を確認する。薬剤
投与時にまとめて薬剤認
証をしない。ルールを遵
守し、薬剤ごとに実施認
証する。薬剤変更時や新
たに開始する際は、ダブ
ルチェックで開始する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

66
障害
なし
不明 不明

投与
時間・
日付
間違
い

ロイコボリン投与時間間違え。14時30分～翌日
の14時までMTX投与し、本日8時よりロイコボリ
ン投与開始となっている。14時のロイコボリン
は、採血後投与予定であった。14時過ぎにDrが
採血をするため、病棟へ来棟した。採血をして
いるところをみたが、結果が出てDrから声がか
かってから投与するものだと思い込みをしてし
まった。指示簿にて丁寧に採血後投与、採血結
果で投与待ち等記載されていた。14時50分頃、
Dｒに確認すると採血直後に投与しなければな
らないものであったことに気がついた。他のDr
にも報告し、14時のロイコボリン18mgは15時に
投与した。また、15時に投与予定であったロイコ
ボリン18mgも15時30分に追加で投与した。児は
経過観察となる。

・指示の確認ができていなかっ
た。
・自己の思い込みで行動してし
まい、確認をすることができな
かった。
・投与前に指示を他の看護師
と確認することができなかっ
た。

・指示の変更時や投与前
に確認し、投与するべき
であった。
・また、自己で勝手に判
断せず、他の看護師にも
確認して頂くよう依頼す
る。
・また、採血後、直接Drへ
投与して良いか確認して
いく。
・指示がなかなか出ない
場合は、Drへ直接確認す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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67
障害
なし
不明 不明

過剰
投与

食道癌・下咽頭癌術後肺炎に対してレスピレー
ター管理の患者。血圧維持、腎血流量増加の
ためイノバンを1mL/hで投与していた。医師より
血圧130以上で1mL/h減量、OFFも可能との指
示あり。日勤ラウンドで血圧132/70であり、再検
でも130/68と130以上であった。9：50に1mL/h
減量するべき所を誤って1mL/h増量して投与し
てしまった。夜勤の看護師への申し送り時に指
摘され過剰投与に気付いた。担当医へ報告し、
15：50に1mL/hへ減量し経過観察との指示を得
た。

・指示簿の記載を改めて確認
せずに、うろ覚えで速度を調整
してしまった。
・薬効が曖昧になってしまって
いた。

・シリンジポンプの速度を
変更する際は必ず、指示
簿の記載を確認してから
行う。
・薬剤は薬効を再度確認
して投与する。
・速度変更する場合は、
ダブルチェックで行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

68
障害
なし

タグ
リッソ
錠４０
ｍｇ

アスト
ラゼ
ネカ

処方
量間
違い

外来においてタグリッソ錠の治療効果判定のた
め、それまでは2週間毎のレジメンを適応されて
いたが、1週間毎のレジメンに変更した。レジメ
ン入力の際には「タグリッソ錠80ｍｇ」「タグリッソ
錠40ｍｇ」が表示されるため、投与量にあわせ
て処方量を「80ｍｇ錠を1錠、40ｍｇ錠を0錠」に
変更する必要があったたが、医師は80ｍｇ錠の
みが処方されていると勘違いして、デフォルト値
である「80ｍｇ錠を1錠、40ｍｇ錠を1錠」のまま
院外処方箋を発行し、患者へ渡した。
患者は院外薬局に処方箋を提出したが、40ｍｇ
錠の在庫がなかったため取り寄せ後に渡すこと
になった。また、その際に薬局薬剤師は過量で
あることに気付かず疑義照会をしていない（添
付文書の用法用量の適宜減量を適宜増減と誤
認していた）。患者は家に手持ちとして残ってい
たタグリッソ錠80ｍｇを1.5錠にして5日間服用し
た。
後日、外来担当医が検査日程をお知らせする
ために電話連絡したところ、過量内服していた
ことが発覚した。医師は有害事象がないことを
確認し、当日より80ｍｇを１錠のみの内服へ変
更するよう指示した。

・処方医がレジメン変更時に多
規格の薬剤が表示されること
を知らず、総投与量の確認が
不十分であった。
・院外薬局での処方監査が不
十分であった。
・電子カルテやレジメン管理シ
ステムはベンダー毎に入力方
法が異なり、多施設間での異
動が多い医師にっとってはわ
かりにくく、誤処方の要因とな
る。

・診療科内で事例を共有
し、レジメン入力、変更時
の総投与量確認を徹底
する。
・レジメン登録時の各薬
剤のデフォルト値はシス
テム上「0錠」と設定がで
きない。また、該当薬剤
は抗腫瘍薬のため粉砕
不可な薬剤として設定し
ているため「0.01錠」等の
設定もできない。そのた
め、デフォルト値を「1錠」
から「11錠」に変更し、投
与量を変更していない場
合には必ず疑義照会され
る数値とした。
(以下次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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68
障害
なし

タグ
リッソ
錠４０
ｍｇ

アスト
ラゼ
ネカ

処方
量間
違い

69

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明
患者
間違
い

配薬時、名乗ってもらった後、患者から「薬今ま
で飲んでなかったけどな。薬飲むの？」と質問
あり。薬袋を確認せず他患者の薬を与薬した。
与薬後、薬袋の名前が違うことに気づいた。当
番医師に報告し、経過観察の指示を得る。患者
に状況を説明し謝罪する。

与薬は、自分のチームの点滴
作成時であり、与薬後に申し
送りを控えていた。受け持ち患
者の女性は２名であり、１人は
与薬済みで、もう１人に与薬を
しなければという思いがあっ
た。自分の中で、自分が正しい
という思い込みがあった。残薬
の確認時に数が合わないこと
に気づいたが、自分が間違っ
ているという認識がなかった。
業務終了間際であり、普段より
気が緩んでいた。

配薬時には、患者に薬袋
を見せながら、６Ｒ（中で
も特に正しい患者・正しい
目的の理解）に注意して
から与薬する。患者から
質問があった際には、自
分が思い込んでいるかも
しれないという認識を持
ち、質問・指示を再確認し
対応する。深夜勤務の終
了間際で気が緩んでしま
う傾向があるため、残っ
ている業務を最後まで丁
寧に行う。慌てた状態で
与薬するのではなく、落ち
着いて実施できるよう与
薬する時間を考慮する。
食前・食後には、一度全
員の配薬状態の確認を、
一度立ち止まって実施す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・抗がん剤を管理するレジメンシステムは複雑であり、ベンダーによって機能や操作性も異なるため行政等
が主導となり、共通化を進めていく必要がある。
・事例発覚後、該当薬局へ連絡して詳細の確認とともに、再発防止策の検討を依頼した。また、所在地の
地域薬事連携協議会を通じて近隣薬局への事例共有を依頼した。
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70

障害
残存
の可
能性
なし

バイ
アス
ピリン
クロピ
ドグレ
ル

バイ
エル
薬品
日医
工サ
ノフィ

禁忌
薬剤
の投
与

患者はペースメーカー留置し、バイアスピリンと
クロピドグレルを内服していた。他院で胸部異
常陰影を指摘され、肺がん診断のため気管支
鏡予定となった。呼吸器内科外来で医師は検
査説明の際、抗凝固剤の内服は確認せず、電
子カルテの検査オーダー画面で抗凝固剤の内
服なしとチェックした。外来看護師は検査説明
をしたが、休薬の確認はしなかった。検査当日
入院となり、入院時受け持ち看護師は、入院期
間中の持参薬があることを確認し、休薬の確認
はしなかった。お薬手帳は持参されていなかっ
た。気管支鏡による鉗子生検後、気管支内の
出血が持続し経口挿管した。その後、気管支鏡
で出血が軽快したことを確認し抜管した。持参
薬を確認し、バイアスピリンとクロピドグレルを
検査前より中止していなかったことが判明した。

１．検査前に医師が抗凝固剤
中止の指示をしていなかった。
２．外来で休薬の確認と説明
は医師が行い、外来看護師は
内服や休薬の把握をしていな
い。
３．入院の受け持ち看護師は
患者パスを使用して検査説明
をする際、気管支鏡検査で中
止薬がある認識がなかった。
４．検査の申し送りの際、看護
師は同意書確認、バイタルサ
インの報告はしているが、休薬
の確認をしていない。
５．休薬する薬剤について電
子カルテに掲示されていたが
周知できていない。
６．検査前に持参薬鑑別をして
いない。
７．検査看護師は情報収集の
際に休薬についての確認をし
ていなかった。

１．外来で看護師も生検
検査説明を行う際に休薬
について確認する。
２．入院時、病棟看護師
は休薬の確認を徹底す
る。
３．休薬する薬一覧の再
周知。
４．検査問診票作成と検
査説明用紙の休薬に関し
ての説明をわかりやすく
する。
５．検査前の申し送りは、
休薬の有無を確認する。
６．患者用パスに「中止薬
の確認」の文言を追加す
る。
７．入院時、薬剤師が薬
剤の鑑別をする。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

71

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ヒュー
マリン
R注
100単
位
/mL

日本
イー
ライリ
リー
株式
会社

処方
量間
違い

GI療法でのインスリン投与量の間違い
主治医は、朝の採血結果を確認し、高カリウム
血症（K＝6.2mEq/L）のため、GI療法を行うこと
とした。電子カルテ上で薬剤オーダー『ブドウ糖
液注50％シリンジ「テルモ」　6筒、大塚糖液5％
250mL　1瓶、ヒューマリンR注100単位/mL
10mL』を入力し病棟に電話した。指示通り、
12:55に点滴を開始し16:10に終了した。　16:10
の血糖82 mg/dL。18:20の血糖42mg/dL。患者
の意識障害はなかったが、一時的に血圧が低
下した。看護師、薬剤師ともにインスリンが
10mL（1000単位）100倍量投与されていることに
気づいた。

【環境側要因】
・電子カルテでの処方オー
ダーで　『ヒューマリンR注100
単位/mL』を選択時、初期値で
10mLと表示された。
・インスリン指示時、『単位』と
『ml』が混在している。
・インスリンミキシング時の注
射器の規定は、マニュアルに
記載されていなかった。
・GI（グルコース・インスリン）療
法のマニュアルがなかった。
【人間側要因】
医師：『ヒューマリンR　10単位』
を処方したく、電子カルテ上で
『ヒューマリンR注100単位/ml』
と入力したところ、初期値で
10mlと表示され、そのまま登録
した。
・用量の単位の確認が不十分
だった。
(以下次ページ)

・インスリンの単位の記載
は、『mL』ではなく『単位』
に統一する。
・インスリンを注射器で吸
い上げる時は、インスリン
専用シリンジ『マイジェク
ター』を使用する。
・インスリンの表示方法
を、『ヒューマリンR注100
単位/mL　10mL』から
『ヒューマリンR注1000単
位/10mL/V』へ変更。
・電子カルテでのオー
ダー時、インスリンの用量
初期設定を『0』とし、『指
示単位数を入力』へ変更
する。
・電子カルテでのオー
ダーで、『GI療法・高カリ
ウム血症治療』の約束処
方を作成する。
(以下次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
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障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ヒュー
マリン
R注
100単
位
/mL

日本
イー
ライリ
リー
株式
会社

処方
量間
違い

・治療の目的、効果、リス
クを把握した上で実施す
る。わからないことは必ず
疑義照会する。
・GI療法についてのマ
ニュアルを作成し、インス
リンの使用方法について
の知識を周知する
・医薬品安全管理研修に
おいて、『ハイリスク薬と
してのインスリン』につい
ての知識を周知する。
・製薬会社へ『ヒューマリ
ンRのバイアルの用量変
更（10mL→2mL等小容
量）』を要望する。

・外来診療中での処方オーダーだった。
・GI療法の処方は、頻度的に少なく慣れていなかった。
薬剤師：電子カルテ上でオーダーを確認すると『ヒューマリンR注100単位/mL
10mL』と表示され、用量に疑問を抱きカルテ上で『医師指示』を探したがなかっ
た。看護記録で『A医師指示・側管からブドウ糖・ヒューマリンR・大塚糖液投与
中』の文章から、病棟のストック薬を使い、看護師が用量を確認後投与されて
いると思い、処方医への疑義照会はしなかった。
・看護記録では、『〇〇医師指示・側管からブドウ糖・ヒューマリンR・大塚糖液
投与中は、1時間おきに血糖測定』と続いていたが、下線部分は、『1時間おきに
血糖測定』が改行されており、『側管からブドウ糖・ヒューマリンR・大塚糖液投
与中』までの1文を読み、『投与中』と判断してしまった。
看護師：電話で口頭指示を受けた看護師、電子カルテで指示受けをした看護
師、投与した看護師ともに、『ヒューマリンR注　10mL』に疑問を抱いた。GI療法
について他の看護師への確認、またインターネットで調べ、その疑問を解決しよ
うとした。しかし、『医師の指示が10mLだから10mLで間違いない』『薬局も確認
するから間違っていたら止めてくれるだろう』 と解釈した。
・GI療法についての知識が不十分だった。
・口頭指示の受け方が遵守できていなかった。
・インスリン混注時、10mLの注射器を使用した。
・12:30で勤務者数が少ない時間帯であり、またGI療法を早く始めないといけな
いとの焦りがあった。
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不安定狭心症による虚血症状に対してＰＣＩが
行われた。終了後に帰室すると、主治医から「メ
イン点滴内にヘパリンを混注する」指示がリー
ダー看護師に口頭指示された。口頭指示の時
点で、「ヘパリンNa　1mL／時間　5V」とオーダ
画面上指示されていた。リーダー看護師が担当
看護師に量が多いため、主治医に確認してか
ら実施するように指示した。担当看護師は、
リーダー看護師が同席する時に「ヘパリン25，
000単位を残っている点滴に入れてよいか」と主
治医に確認した。これに対し、主治医が「それで
よい」と回答したため、担当看護師はダブル
チェック後、点滴内にミキシングした。この時、メ
イン点滴は残400mLであり、40mL／時間で滴
下中であった。準夜看護師に引き継がれ、徐々
に出血が無いことを確認しながら圧迫解除が進
み、20:30に完全解除となった。深夜看護師が2
時に穿刺部位の出血がないことを確認した。
2:50患者からのナースコールで訪室すると、左
上肢の疼痛を訴え、左前腕部の腫脹・皮下出
血を発見した。当直医師に報告し、ヘパリン混
入のメイン点滴を変更した。7:50左上肢のCT撮
影を行い、輸液の血管外漏出を確認した。

1.オーダ画面上での指示内容
（ヘパリンNa静注用1mL/h 5V）
と口頭指示内容（医師から「メ
イン点滴内にヘパリンを混注し
て」とリーダー看護師に伝え、
その後担当看護師が「ヘパリ
ン25000単位を残っている点滴
に入れてよいか？」と照会する
と、医師は「それでよい」と回答
した）が異なっていた。主治医
は他院から４月に赴任したば
かりで院内の電子カルテでの
オーダ方法に不慣れであり、
オーダ画面上での指示出し方
法に未習熟であったため、誤っ
た量・投与方法が記載されて
いた。院内ではＳＢＳの電子カ
ルテシステムを使用している。
しかし、看護師が記載する重
症看護記録については、紙記
録となっている。

1.正しい指示出しについ
ての教育（解らない、不明
瞭な場合は、必ず上席者
に指導を受け、正しい指
示を出すように指導する）
2.口頭指示出し・指示受
け時の注意事項について
教育する（通常と異なる
投与方法や量の場合、異
なることを言葉で相手に
伝え、確認する）。特に慣
れない医師の指示が通
常と異なる指示を出した
場合には、指示受け者も
3回ルールで確認する）

8:15主治医が訪床した際にメイン点滴内に混注
するのは、5，000単位のつもりであったこと、ヘ
パリンの過剰投与である事が判明した。8:45出
血点の検索の為左上肢アンギオを実施した
が、出血点は判明しなかった。その後、プロタミ
ンを使用し、TRバンド固定で止血が得られた。
患部は水疱形成もあり、皮膚科受診により軟膏
及びドレッシング保護の指示となった。

2.コミュニケーションエラー。医師はオーダ画面上とは異
なる投与方法であったが、正確な伝え方ではなかった。
指示受け看護師も通常とは異なる投与方法（通常のヘパ
リン化はシリンジポンプによる持続注入）、量（通常は
1mL/時間程度）であることを認識しており、口頭で確認し
た。しかし、通常の5倍量であることに危機感があると発
信できなかった。
3.薬剤(ヘパリンNa)の数量と与薬方法（ボトル内へのミキ
シングではなく、シリンジポンプによる単独静注）の誤りが
オーダ入力時にあった。また、担当看護師から医師へ口
頭による確認時、薬剤量の誤りが訂正できなかった。
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投与
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用
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大塚
製薬
過剰
投与

患者（体重11.6kg）の手術の際に、当該診療科
からセファゾリンナトリウム0.1g（規格0.5g）を投
与する指示があった。看護師は、セファゾリンナ
トリウム0.5gを生理食塩液「ヒカリ」50mL（以下、
生食ボトルと記す）に溶解し、麻酔科医師に渡
した。麻酔科医師は、輸液ポンプに装着し投与
を開始した。（輸液ポンプ予定量は10mLに設
定）麻酔科医師及び看護師は、輸液ポンプでセ
ファゾリンナトリウム0.1g（生理食塩液で溶解し
た10mL）が投与されたことを確認し、生食ボト
ルを外してフィジオ140輸液に差し替えた。残り
の生食ボトルは、そのまま点滴スタンドにかけ
ておいた。手術が終了し、患者の退室準備をし
ていた看護師が、フィジオ140輸液を投与してい
た輸液ラインから、残りの生食ボトル（セファゾ
リンナトリウム0.4g・生理食塩液40mL）が投与さ
れていることに気付いた。

抗生剤入りの生食ボトルを使
用後もそのまま置いていたこと
にも問題はあるが、差し替えを
したのがちょうど麻酔覚醒時で
あり、スタッフ全員で患児を押
さえている状況でなおかつ大
量の気管内分泌物を吸引して
いた状況にあったため気付け
なかった。

1．薬剤を投与する際に
は、注射指示書等で薬剤
名・規格・施用量等を確
認する。
2．規格外の量で薬剤を
投与する際には、あらか
じめ投与量に減量したも
のを接続する。
3．投与済の薬剤やボト
ル類は、速やかに点滴ス
タンドから外し廃棄する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

74 不明 不明 不明
過剰
投与

日中不安により言動が落ち着かず、医師の指
示にて16時40分に抗不安薬を内服。再度眠れ
ないとの訴えでＤｒ確認の元17時半に就寝前の
抗精神薬を内服し自室へ戻った。19時に夕食
下膳のため他看護師が訪室すると、本人より
「全部内服してしまった」との訴えがあり、他病
院の薬袋とゴミ箱に多数の内服の空シートと袋
が入っているのを確認した。本人へ状況を確認
すると「わからないけど、寝たくて全部のんだ」と
の発言が聞かれ、担当医へ報告をしていく。本
人はうつろな表情であり、ＨＲ72、ＢＰ138/94、Ｓ
ＰＯ2値99％で経過している。内服内容を確認し
たところ、抗アレルギー薬が60錠程度、抗不安
薬が30錠程度であり、呼吸抑制や不整脈出現
の危険があるとのことで、救命と精神科へ相談
をしていき、精神科からはセロクエル内服の指
示をうけ、個室管理でモニター管理していくこと
になる。

精神疾患患者の病状理解が
不足していた。
日中より言動が落ち着かない
状態であり行動に注意していく
必要があったが、本人が自室
にいることで安心し異常行動を
把握しきれていなかった。
入院時、持参薬を持ってきて
いないことは確認できていた
が、その後持参薬を持ってき
ていることを確認できていな
かった。

精神症状が出現したとき
は頻回の訪室、危険と予
測されるものが患者周囲
にないか確認していく必
要がある。
当院以外の内服は自宅
に持ち帰ってもらうよう家
族にも理解をうながして
いく。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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障害
なし
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ｍｇ／
１００
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「ヤク
ルト」

ヤク
ルト
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他の
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医師が処方入力の際、１回／３～４週の投与と
すべきところを、３日連続投与のオーダーを出
してしまった。薬剤部薬務室にて薬剤師Ａが処
方オーダーを確認した。通常連続投与される薬
剤ではなく、カルテ（電カル）上に「高Ｃａ血症」
の記載もなかったため、薬剤師Ｂに相談の上、
病棟薬剤師Ｃに疑義照会を行った。薬剤師Ａ
は、処方せんを見せながら「Ｃａ値も高くないで
す。骨転移の記載もないです 」と薬剤師Ｃに伝
えたところ、薬剤師Ｃはゾレドロン酸の適応につ
いての疑義照会と理解し、オーダした婦人科の
医師に電話で疑義照会を行った。その際、薬剤
師Ｃが「何の目的でゾレドロン酸を使うのです
か？」と聞いたところ、医師Ｄより「高Ｃａ血症に
対して使用する」と回答を得た。薬剤師Ｃは、薬
剤師Ａに「高Ｃａ血症治療の目的で使用する。」
と血清Ｃａ値の補正方法を伝えた。薬剤師Ａ
は、連投も含めての回答と思い病棟へ薬剤を
搬送した。看護師は指示通りゾレドロン酸を投
与した。３日目投与後、病棟薬剤師Ｃが患者の
体調確認を行った際、便秘の訴えがあったので
薬歴確認のためカルテを確認した際に、初めて
３日間連続で投与したことに気付き、薬剤師の
指摘で過剰投与が発覚した。

・緩和医療部から当該医師（後
期研修医）に対して、具体的に
薬剤の量や投与間隔について
の助言まではなかった。
・緩和医療部からの進言に対
し、診療科内での適応に関す
る検討が不十分であり、上級
医への相談も不十分であっ
た。また薬剤に対する十分な
知識もなく、抗生剤や他の薬
剤と同様に連日投与するもの
と思い込んでいたため、ＤＩ情
報を参照したが熟読をしな
かった。
・薬剤師Ａ（勤務年数：1年7ヶ
月、部署経験年数：ローテー
ション制のため計5ヶ月程度）
は、高Ｃａ血症の適応と連日投
与の2点を照会していると思っ
ていた。
・薬剤師Ｂ（勤務年数：15年7ヶ
月カ月、部署経験年数：12年
6ヶ月）は、薬剤師Ａの話しの
み聞き、処方せんの薬剤の連
日投与指示を見落とした。
(以下次ページ)

・業務開始、終了時には
グループ内で患者状況報
告をすることで担当患者
に対し共通の見解を深め
ていく。また注意が必要
な薬剤を使用する際、治
療方針を決定する際は上
級医に確認、報告しグ
ループ内医師はもちろ
ん、他の職種とも情報の
共有をしていく。
・不慣れな薬剤の処方が
必要になった場合、上級
医や病棟薬剤師などに相
談し、緊急を要さない場
合は時間内処方に努め
る。
・オーダー時に、「【注
意！】休薬期間がありま
す。」と注意喚起のコメン
トを表示する。
(以下次ページ)

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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・休薬期間等ある薬剤の
場合、薬剤部の医薬品保
管場所に「休薬期間を確
認すること！（通常、連日
投与することはありませ
ん）」を表示し、払いだす
薬剤には「休薬期間確
認」と記載された注意喚
起のシールを貼り払い出
しをしていく。
・コミュニケーションエラー
の防止（相互確認）。
・このような事例は時間
外、休日・祭日・連休に起
きやすいので、各診療部
門において連絡方法を決
めておく必要性を各会議
で提言していく。

・病棟薬剤師Ｃ（勤務年数：4年7ヶ月、部署経験年数：2年6ヶ月）は、高Ｃａ血症
の適応についてのみの確認だと思った。
・薬剤師Ａは、調剤時に通常の使用と異なる事に気づき、病棟薬剤師Ｃに確認
を取っているが、言葉の取り違えの発生から正確な情報が互いに伝わらず、医
師への確認が適応のみで、連日投与に関する確認が行われなかった。
・カルテ記載が不十分であり、他の職種の患者に対する認識不足が生じた。
・当該病棟での薬剤使用経験が少なかった。薬効の理解はされていたが、用法
の理解が不足していた。連日の指示になっていることに気づかなかった。



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）
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76
障害
なし

ベネト
リン
吸入
液０．
５％

ＧＳＫ

処方
薬剤
間違
い

夜間よりビソルボンＳ（院内製剤、添付文書通り
に希釈された製剤：1回5mL1日3回）でのネブラ
イザーの使用が開始された。指示量が1回
10mLと通常より多かったため、看護師は主治
医に確認を行った。主治医は減量するため、新
しい指示を入力した。その際、ビソルボンＳでは
なく「ベネトリン吸入液 5mL＋生食10mL　1日3
回」と誤って指示入力を行った。その後3日間
は、吸入薬を使用することなく経過した。
4日後の14時、看護師は指示に従い、ベネトリ
ン吸入液5mL＋生食10mLで調製し、シングル
チェックで患者に投与した。30分後に患者より
動悸の訴えあり。普段はHR 70台であるが、110
台へ上昇が認められた。血圧は120mmHg台
で、投与前後で変化なし。ベネトリンはβ2刺激
薬であり、投与による動悸出現である可能性が
高いと判断し、日勤担当医へ報告。心電図モニ
ター装着、血圧測定し、経過観察となる。
薬剤部に確認したところ、ベネトリン吸入液の
適正量は1回0.5mLであり、通常量の10倍量で
投与していたことが発覚した。また、効果は1～
4時間程度持続するとの返答であったため、心
拍数と血圧のモニター継続を夜勤者へ申し送っ
た。
患者は吸入薬の使用後、約2時間30分にわたり
頻脈の状態が続いたが、その後安定。その他
のバイタルサインに異常は認められなかった。

・吸入は、処置として指示簿に
入力されたものであり、患者へ
の処方オーダではなかった。
・指示した医師、指示受けした
看護師、投与した看護師は、
ベネトリン吸入液の適切な投
与量を理解していなかった。
・指示変更時に用法・用量につ
いて薬剤部に確認すべきで
あった。
・薬剤投与の目的を正しく理解
できていなかった。
・ベネトリン吸入液は定数配置
ではないが、必要時、病棟より
薬剤部に請求され、医師の指
示通りに使用している。
・吸入液の調製は看護師のダ
ブルチェックが規則であるが、
シングルチェックで調製してし
まった。
・休日の日中に指示簿に入力
したもので、薬剤師の関与は
なかった。

・用法・用量が不明な薬
剤については薬剤部に確
認してから指示、処方す
る。
・ベネトリン、ビソルボン、
ビソルボンSの用法・用量
を理解する。
・吸入液を調製する際
は、規則通り、ダブル
チェックを行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
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77

障害
残存
の可
能性
なし

オキ
シトシ
ン注
射液
５単
位
「Ｆ」

富士
製薬
無投
薬

・妊娠25週から当院を受診。35週時の血液検
査でHb：9.4g/dLと貧血を認め、クエン酸第一鉄
ナトリウムの内服以外は妊娠経過は良好。前
回妊娠時に回旋異常のため帝王切開分娩を
行ったため、今回も帝王切開を行う方針となっ
た。貧血以外に術前検査に異常を認めず、37
週5日に手術目的で入院となった。
・翌日7：00に血管確保の指示あり。手術搬入ま
でに輸液を400mL滴下するように指示があった
が、当日2名の手術予定患者がおり、この患者
の血管確保をするため部屋へ行くが不在にて、
もう一人の患者の血管確保を先に行った。その
後この患者を行うが、血管確保困難で8：00に
留置。9：30手術室搬入時点で指示分の輸液量
は入らないまま搬入となった（ソルデム3A輸液
量100mL）。
・帝王切開術は1時間7分で終了。羊水込の出
血量は1150mLであった。
・11：45手術室より帰室。術中10：30に開始した
生食500mL＋オキシトシン2A（10単位）の残
250mLと11：00に開始したヴィーンF500mLが滴
下されており、術前に開始したソルデム3A残
400mLは点滴スタンドにかけられたままになっ
ていた。
(以下次ページ)

・手術からの帰室後、術中分
の生食500mL＋オキシトシン
2A（10単位）の終了後、通常で
あれば術後1本目のオキシトシ
ン入りの輸液に更新するが、
子宮収縮硬度良好であったこ
とや術前の輸液量が少なかっ
たことから、術前輸液のソルデ
ム3Aの残りの分を使用した。こ
のため本来使用すべきヴィー
ンF500mL＋オキシトシン１A（5
単位）の開始が遅くなってしま
い、子宮収縮不良に影響し
た。
・術後の点滴更新時、主治医
に確認せず助産師の判断の
みで施行してしまった。
・担当していた助産師のうち1
名が1年目であり、初めての帝
王切開であった。このため説
明を行いながらの対応であり、
1年目助産師の経験内容等の
把握ができていなかった。

・子宮収縮良好であって
も手術室からの帰室時は
術後用のオキシトシン入
りの輸液にすみやかに更
新する。
・自己判断せずに主治医
へ相談し、指示を受け
る。
・ペアの助産師が1年目で
あり、技術や判断も未熟
であるため支援が必要で
あった。帝王切開が2例
ある場合や分娩の進行
者が複数いる場合など
は、ペアの経験状況を確
認し、担当患者の分担に
ついて考慮する必要があ
る。
・1年目助産師の病棟に
おける教育、支援体制を
見直す。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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77

障害
残存
の可
能性
なし

オキ
シトシ
ン注
射液
５単
位
「Ｆ」

富士
製薬
無投
薬

・帰室時子宮収縮は良好で出血は見られなかった。13：15子宮収縮硬度良好、出血少量付着のみで術中
に開始していた生食500mL＋オキシトシン2A（10単位）が終了。子宮収縮が良好であったことと、術前の輸
液量が少なかったことから出血に備え輸液を入れたほうが良いと考え、スタンドにかけられたままとなって
いた術前分の点滴ソルデム3Aをつないだ。
・当日は帝王切開術が2件予定されており、2例目の手術室搬入時間が13：30となっていた。ペアの助産師
が1年目で帝王切開に入るのが初めてであり、助産師2名とも13：30に手術室へ入室した。
・13：45の患者観察はリーダーに依頼した。13：45リーダーが観察のため訪室すると出血332g/30分あり。
リーダーから別の助産師へ報告あり、確認。術後1本目に使用予定で指示の出ていたヴィーンF500mL＋
オキシトシン１A（5単位）に更新が望ましいと助産師が判断して更新し（100mL/H）、主治医へ報告。主治医
は手術中であり、すぐに来棟ができないことから、出血量に注意して観察するように指示あり。子宮収縮も
硬度良好であり、流血もなかったため出血量確認と子宮収縮を15分おきに実施した。
・15：00主治医訪室し診察。ヴィーンF＋オキシトシンの点滴残400mLをクレンメ全開として滴下した。
・16：30出血量の減少みられず分娩室に移動。主治医診察し、採血と右前腕にソルデム3A500mLで2ルー
ト目の血管確保。ヴィーンF500mLオキシトシン2Aを全開で滴下し、パルタンM1Aを筋注。下腹部にアイスノ
ンを置いて収縮を促した。
・16：50出血は落ち着く。子宮収縮が緩みやすく左手ルート側管よりヴィーンF＋オキシトシン終了後、生食
44mL＋オキシトシン6Aを10mL/Hで開始した。
・19：00には出血はおさまり、子宮収縮は輪状マッサージで良好となるため分娩室から自室へ戻る。
・翌朝までの出血は付着程度のみで、術後総出血量は1472gとなった。手術当日16：35採血でHb：8.0（術
前9.4）であり経過観察へ、手術翌日Hb7.3となりフェジン40mg3A＋5%糖液20mL静脈内注射の指示が2日
間あり実施。術後3日目よりフェロスティック錠50mg4錠2×で内服開始となった。
・主治医より手術後に子宮収縮不良による弛緩出血を起こした。当院で行える収縮促進を行い、出血は落
ち着いてきたところであることを本人と夫へ説明あり。出血直後は本人から不安に思う言葉が聞かれた
が、毎日主治医が訪室し、採血結果等の説明もあり、その後は不安な言葉は聞かれなかった。夫は医師
の説明をうなづきながら聞き、分かりましたと言葉あり。



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）
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・○/25、薬剤部より払い出された薬剤は、看護
師が薬剤部で受領し当該診療科へ持参した。
・投与の準備は、医師がすべて行い患者に肺
炎球菌ワクチン(ニューモバックス)を投与した。
・22日後、保健所の指摘にて、○/6までの期限
の薬剤を○/25に投与したことがわかった。

・3ヶ月前、○/6までの使用期
限の短い肺炎球菌ワクチンが
納品されていた。
・薬剤部においては期限が短
いものについてはラベルを
貼って注意するようにしている
が、月単位での注意喚起のラ
ベルであったため、今回の○
/6で期限切れのワクチンにつ
いても月末までに払い出せば
よいという誤った認識で払い出
されたと推測される。
・投与直前での期限切れの確
認は実施できていなかった。
・高齢者肺炎球菌予防接種マ
ニュアルが関係職員に周知さ
れていなかった。

・薬剤納品時、使用期限
の短い薬剤が納品されて
いないか薬剤師、契約係
りにてチェックする。
・定期的な全薬品の期限
切れ確認の際（1ヵ月1回
の棚卸）、1ヵ月未満の薬
剤についてはピンクの紙
に使用期限を記載し注意
喚起する。
・薬品棚ごとに、責任者と
副責任者を決め分担管
理とする。
・1ヵ月未満の薬剤の一覧
を作成し、薬剤師全員に
周知を図る。
・ワクチン・血液製剤にお
いては、払い出し時に注
射箋控えに使用期限を記
載し、払い出す。
・医師もしくは看護師は、
ワクチン・血液製剤にお
いては、薬剤受領時に使
用期限を確認する。

期限切れワクチンを接種したことを電話説明し、ご理解を得た。接種費用は返金することと、次回の受診
時に詳細を説明する旨を電話連絡した。ワクチンの治療効果はあると考えるが、さらに抗体価を上げる処
置として、1年後に別の肺炎球菌ワクチン（プレベナー）を接種することを提案し、同意を得た。

78
障害
なし

ニュ
ーモ
バック
ス

不明

期限
切れ
製剤
の交
付

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例
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79

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

メソト
レキ
セート
点滴
静注
液

ファイ
ザー

処方
量間
違い

急性骨髄性白血病に対して、寛解導入療法を
施行した。翌月再寛解導入療法を施行し、その
後完全寛解と判定されて、３回の地固め療法を
施行した。腫瘍細胞の核型などから予後不良
な病型であったため、約7ヵ月後に同種末梢血
造血幹細胞移植を施行した。前処置としてはブ
スルファン・エンドキサン大量療法を行い、移植
後のGVHD予防目的としてシクロスポリンとメト
トレキサートを投与した。その際、メトトレキサー
トの投与量を体表面積ではなく体重当たりで計
算した。その結果、予定の33倍量が投与され
た。この移植は生着不全に終わったが、その後
の2回目の移植にて生着が確認された。このた
び、外部委員を含めた院内調査が完了したた
め、報告した。

・診療科内での指導やチェック
を行う体制が不十分であった。
・レジメンやプロトコール等の
確認体制が不明確で、薬剤師
による疑義照会がかかり難い
状況にあった。
・医師・薬剤師・看護師等によ
る多職種による治療計画の検
討が不十分で、情報が共有さ
れていなかった。

・「治療計画書 (レジメン)
登録」制度の構築。
・薬剤部における監査体
制の強化。
・治療や管理に係る多職
種でのカンファランスな
ど、チーム医療の推進。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

80
障害
なし

ロイ
ケリン
10％

大原
薬品

その
他の
処方
に関
する
内容

T細胞性急性リンパ性白血病の診断で、JALSG
ALL20Uのプロトコールに沿って寛解導入療法
を開始した。1年後に維持療法7コース目を開始
し、ロイケリン内服を開始した。ロイケリンは28
日間内服し休薬予定であったが、休薬予定日
の翌日の外来受診時にロイケリンを続けて14
日分処方した。12日後、発熱にて救急外来受
診した際に、休薬すべきロイケリンが処方され
ていることが判明した。緊急入院となったが、そ
の後の経過は良好で、軽快退院した。

・薬剤部での薬剤投与スケ
ジュールの確認方法が不十分
であった。
・外来担当医師が交代したが、
情報伝達が不十分であったこ
とがプロトコールの誤認につな
がった。

・薬剤部での投与スケ
ジュール確認方法を改
め、監査責任者を明確化
した。
・外来での治療の引き継
ぎを徹底することとした。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

81
障害
なし

乳酸
カル
シウ
ム

不明
処方
量間
違い

下咽頭がん術後、他院でカルシウム製剤を調
整処方され、2g/日で処方されていた。当院耳
鼻科受診時では6g/日に増量されていた。1ヵ月
後に大腸がん手術のため当院入院となり、入
院時持参薬を入力する際、前回当院耳鼻科で
の処方用量と同様6g/日で処方し、入院中及び
退院後も同量で維持していた。さらに1ヶ月後の
外来受診時に、高カルシウム血症、脱水、腎機
能障害を認めたため、緊急入院となり、薬剤、
補液などの治療を行った。

乳酸カルシウム製剤投与の際
には、カルシウム値のモニタリ
ングが必要であったと思われ
たが、そのままDo処方を継続
した。

他院が主治医である場合
には、その専門領域の処
方内容を十分に確認する
必要がある。知識が不足
の場合には、当院専門領
域科にコンサルトする必
要がある。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

82

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

バイ
アス
ピリン
錠

バイ
エル
薬品

その
他の
処方
に関
する
内容

13年前、高血糖で当科初診、同年短期入院し、
2型糖尿病、高血圧症、左頸動脈狭窄、心房細
動等を認め、アマリール1mg、レニベース5mg、
バイアスピリン100mgの投与開始となる。5年
前、急性期脳梗塞発症し、当院満床のため他
院に転送となる。入院中にバイアスピリンから
ワルファリンに変更され、15日後に軽快退院。
退院19日後の当院の再診時に、脳梗塞発症と
ワルファリン投与について主治医が情報を得る
が、バイアスピリンは継続投与とする。約4年
後、主治医はバイアスピリンを中止する判断を
して、他院医師にも伝えるよう患者に説明した
が、バイアスピリンはそのまま継続投与した。約
1年後、他院医師からバイアスピリンについて問
い合わせの手紙が出されたが、主治医が内容
を確認したのは5日後となる。他院医師からの
問い合わせの手紙が出された翌日、患者は脳
出血を発症し、当救命救急部に入院となる。な
お、他院の薬剤は時期不明だがワルファリンか
らプラザキサに変更になっていた。

電子カルテで薬品を中止する
場合、前回処方をコピーして貼
り付けた後に中止薬品を選択
して削除する。しかし、前回処
方を貼り付けた後は各種の処
方チェック機能が働き、削除可
能になるまで1分程度要するこ
とがある。今回、処方中止を失
念したのは、待ち時間の間に
他のことを行っていたことが原
因の一つと考えられた。

処方変更した際は、印字
後の処方せんを再確認
する。他の医療機関と併
診になっている場合は、
担当医師間で定期的に
情報提供する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

83
障害
なし

アテ
レック
錠20
ドネ
ペジ
ル塩
酸塩
OD錠
5mg
「DSP
」 シ
ロスタ
ゾー
ルOD
錠
50mg
「サワ

EA
ファ
ーマ
大日
本住
友 沢
井製
薬

患者
間違
い

朝食を食堂で食べ終わり配薬介助をするため
薬を持って行ったが、持って行った薬が別の患
者のものであった。内服前に患者に名前を「Aさ
ん、間違いないですか？」と確認したため、患者
Aは呼ばれた名前は正しかったため「はい」と返
事をした。薬が違うことに気づかず内服をした。

誤薬予防のための確認方法
がマニュアル化されておらず、
スタッフ間でも正しく理解し、実
施できていなかった。

・誤薬予防のための復唱
方法を周知（ポスター・薬
が置いてある場所への掲
示）。
・スタッフ間でのシミュ
レーションを実施。
・マニュアルの改訂。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

84

障害
残存
の可
能性
なし

レミ
フェン
タニ
ル

不明

その
他の
与薬
準備
に関
する
内容

11時50分頃全身麻酔導入開始。鎮痛薬として
レミフェンタニル投与開始した。12時2分頃挿管
した。この時、脈拍、血圧の上昇は認められた
がすぐに改善したため経過観察していた。12時
29分執刀開始。その後血圧上昇、BIS上昇が認
められ、13時頃レミフェンタニルと思って使用し
ていた生理食塩水のシリンジがレミフェンタニル
が溶解されていない生理食塩水であったことに
気がついた。すぐに新しい生理食塩水のシリン
ジにレミフェンタニルを溶解し投与を開始した。
その後、血圧、BIS値は安定した。

麻酔準備時に、レミフェンタニ
ルのバイアルが溶解できてい
ないことを確認していなかっ
た。

レミフェンタニルを溶解す
る際、生理食塩水で溶解
した後にバイアルのラベ
ルを生理食塩水の容器
に貼付することを徹底す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

85
障害
なし

イオ
パミロ
ン

バイ
エル
薬品

その
他の
与薬
に関
する
内容

元々、造影剤アレルギーがあるという情報はあ
り、患者にも家族にも危険性は高いとの説明を
行っていた。（以前も入院中、造影剤アレル
ギーで治療は中止となっており、皮膚科でアレ
ルギー試験を行ったが陰性であった。
血管造影検査を行った。抗アレルギー薬内服と
ステロイド検査前投与で予防できるとの情報
あったため施行していたが、検査中より血圧低
値が遷延していた。アレルギー症状による症状
であることは認識していたが、意識レベル清明
で掻痒感や口唇腫脹も認めないため、翌日の
透析まではカテコラミンの投与にて経過観察を
行っていた。翌日も血圧低値が遷延していた。
点滴交換時にカテコラミンがフリーになる時間
があり、一過性に血圧低下を認め、脈拍触知困
難とのことで病棟看護師より相談。来訪時、モ
ニター上2秒の心停止を認めたとのことで、当番
医にて胸骨圧迫とエピネフリン１A投与され、心
拍再開を確認したとの状況であった。その後、
予定時間より早く透析を開始した。透析後から
は、血圧も改善傾向になった。

検査時、心臓と下肢の造影を
両方行ったため、造影剤の使
用量も多くなっていた。
低心機能であり、循環動態は
破綻しやすい状況であった。

透析患者で造影剤アレル
ギーのある患者では、検
査後透析導入を行う事と
なった。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

86

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

無水
エタ
ノー
ル

小野
薬品

薬剤
間違
い

嵌入爪のフェノール法実施時、局所麻酔剤
（1％キシロカイン）を使用するところ、無水エタ
ノールを皮下注射した。
事前に準備されていた2.5mL注射器内には無
水エタノールが充填されていた。当該者は、準
備されている注射器は1％キシロカインと思い
込み、薬剤名が注射器に記載されていたが確
認せず使用した。

処置室で行う治療であったが、
その時には空いておらず診察
室で実施した。
介助に看護師がつくが、他の
処置と重なっていたため、当該
者1名で行った。
準備物品は途中の段階のもの
であった。それを示す提示はし
ていなかった。

準備途中であることを示
すものを提示する。
キシロカインとエタノール
はどちらも無色のため、
マスキンアルコールに変
更する。
処置は処置室で行い、看
護師、医師がコミュニケー
ションをとって行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

87
障害
なし

ラシッ
クス
細粒
４％

サノ
フィ

患者
間違
い

16：50、夕食介助時に5人分の食事を台車に乗
せ、空いているスペースに5人分の薬と処方箋
を乗せた。療養介助専門員に食事を乗せた台
車を先に病室にもっていくよう依頼し、プレイ
ルームの患者1名に与薬をしてから病室に向
かった。
17:00、病室の手前にいた患者Yに、台車から薬
を取り出して与薬した。その後台車から患者H
の薬を取り出して与薬した。療養介助員が患者
Ａの食事介助をしており、患者Ｂのベッドの前に
食事が置いてあるのを見て、患者Ａに与薬をし
てそのまま患者Ｂの食事介助に入ろうと２人分
の処方箋と内服薬を持って患者Ａの傍にいっ
た。患者Ａの顔を見たあと、患者番号、氏名、夕
に飲む薬の名前を声に出して読んだ。ベッド
ネームと頭の位置が反対になっており、距離も
あったのでベッドネームと照合して確認をせず、
患者Ａに与薬した。その後、いつも夕食時に貼
るホクナリンテープがないと気づいたときに、患
者Ｂの薬を誤薬したことに気付き、すぐに病棟
に滞在していた主治医に報告した。内服直後に
バイタルサインを測定した。脈拍67回／分、血
圧122／52ｍｍHg。

・同時に複数患者の内服を持
参したことにより、誤薬が生じ
た。
・5人分の食事を台車に乗せ、
空いているスペースに5人分の
薬と処方箋を載せた。
・患者Ａと思い込み患者Ｂの薬
包を患者番号、氏名、夕に飲
む薬の名前を声に出して読ん
だ。
・与薬手順通り実施しなかった
・与薬車から一患者一トレイで
与薬介助ができていなかっ
た。

・与薬車から一患者一ト
レイで与薬介助を行う。
・複数の内服薬を取り出
さない。
・思い込みで与薬介助を
しない。
・確実に、ベッドネームの
写真で患者確認を実施し
て与薬介助を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

88

障害
残存
の可
能性
なし

カロ
ナー
ル、メ
イアク
ト

不明
患者
間違
い

患児は勃起持続症の精査目的のために入院し
ている。当患児に他患児の内服薬を誤って配
薬し、誤内服した。当患児に対して、昼食の前
に他患児の昼食前内服のカロナールと、昼食
後内服のメイアクトを配薬した。本来内服する
患児の母親より、内服薬が配薬されていないと
訴えがあり、インシデント発覚する。当患児は食
前薬のカロナールのみ内服しており、まだ内服
をしていなかった食後薬のメイアクトは回収し、
当患児・家族に謝罪する。

配薬をする際に、付き添いをし
ていた祖父に対して、当事者
は「○○様ですね。」と患者の
氏名を伝え「はい。」と返答が
あり、確認できたと思って配薬
してしまった。配薬する際には
名前を名乗ってもらい、ベッド
ネームやリストバンドで確認を
することが習慣化しておらず、
怠ってしまった。当患児と本来
内服する児は隣の部屋ではあ
るが、ベッド番号が同じであっ
た。当患児は内服する際に付
き添いの祖父に対して、薬袋
に記載されている氏名が本人
で無いことや、内服薬はこれま
で無かったことを訴えていた
が、祖父も看護師の名前が記
載されているのであろうと思
い、そのまま内服をした。当事
者はＮＩＣＵに配属している応
援看護師であり、配薬時の確
認の方法や小児科（病棟）で
の業務に不慣れな部分があっ
た。

配薬をする際には患者に
氏名を名乗ってもらい、
ベッドネームやリストバン
ドでも氏名確認をすること
を習慣化し、徹底する。
普段からベッドサイドへ行
き、どんな処置やケアを
行う場合でもベッドネーム
やリストバンドで確認す
る。応援に行ったときなど
は、他のことに気をとられ
たり、顔での確認が出来
なかったりするので、より
注意して受け持ちとして
の責任を持って確認して
から、処置やケアを行うよ
うに意識する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

89
障害
なし

イソビ
スト２
４０／
Ａ リド
カイン
塩酸
塩注
１％

バイ
エル
薬品
富士
フイ
ルム
ファ
ーマ

投与
方法
間違
い

脊髄造影検査時、穿刺前の局所麻酔を行おう
とした際、局所麻酔薬ではなく造影剤を皮下へ
注入した。
イソビスト１ｍＬを皮下注射した。

イソビストを充填した注射器に
薬剤名の表記がなかった。
医師は清潔野から注射器を取
る際に薬剤名を目視、呼称を
しなかった。

清潔野で使用する注射器
に表示できるラベル付
サージカルスキンマー
カーを採用した。
注射器に薬剤を充填する
場合、薬剤名を表記する
手順について、再発信し
た。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

90
障害
なし
ス
ローK

ノバ
ル
ティス
ファ
ーマ
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

1.患者はベッド上ギャッジアップし夕食（全がゆ
刻み菜）を自力で3割程度摂取。
2.夕食後内服薬を与薬するために看護師は訪
室。夕食後薬はスローＫ２錠とラックビー１包で
あった。
3.スローＫを１錠与薬しようとしたが、本人が２
錠を一度に飲みたいと言われたために、2錠手
渡した。患者はスローＫ２錠をお茶で飲み、嚥
下出来たか確認した。
4.３分後、むせが出現。背部をさすった。2分程
度経過した時、他の看護師が訪室し、吸引器を
準備し吸引したが、何も吸引できなかった。
5.徐々に顔色不良となり意識レベルが低下した
ため当直医師と主治医へ連絡した。
6.主治医、当直医師来棟。すぐに心肺蘇生が必
要と判断し、心臓マッサージ、バックバルグマス
クによる換気を開始した。
7.主治医にて挿管。バッグバルブマスクにて換
気を行い、心拍、自発呼吸が再開した。
8.家族に連絡するが来棟されず。
9.人工呼吸器装着した。

1.患者の嚥下状態の把握と
チーム間での情報共有が不十
分であった
2.吸引の準備が出来ておら
ず、すぐに吸引できなかった。
3.与薬時、スローＫを2錠渡し
たが、錠剤の大きさと本人の
嚥下状態からは適切ではな
かった。
4.急変時の対応がスムーズに
出来なかった。（エマージェン
シーコールが出来なかった）

1.与薬業務に限らず、食
事介助時、飲水介助時は
患者の嚥下状態を把握
し、アセスメントを行うこと
が重要である。日々の引
き継ぎ、カンファレンスに
おいて情報共有を行う。
2.患者の急変に備えて、
吸引等がすぐ出来るよう
環境を整えておく。
3.急変時の対応がスムー
ズに出来るよう、エマー
ジェンシーコールが確実
に出来るよう、周知する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

夕食全量摂取したのを確認し、食後の内服薬
を与薬しようと与薬袋を持参し訪室した。同時
に他患者よりトイレからのナースコールが鳴り、
他の看護師も対応できないようだったので、与
薬袋をベッドの足元に、デパケンシロップの容
器（93mL入っていた）をオーバーテーブルの上
に置いたままその場を離れた。（排泄による汚
染があり、オムツ交換を行なうなど約3分程）そ
の直後、別の看護師がデパケンシロップの蓋が
開いた状態で空になっているのを発見した。

1.看護師管理の薬剤に対する
認識不足と危機管理不足。
ナースコール対応とはいえ、患
者のベッドサイドに薬剤を置い
たままその場を離れてしまった
という行為は、看護師が管理し
なければならない理由に対し
て認識が低く、ただ作業として
行っている。また、患者に与薬
する薬に対して適切な管理を
行う義務を怠っている。
2.認知機能低下症、統合失調
症の疾患に対する理解不足と
患者アセスメントの欠如。患者
情報は知っていたが、疾患や
薬剤の影響などから予期せぬ
行動を理解した上での十分な
患者アセスメントが出来ていな
い。

1.自己管理ではなく、看
護師管理にしなければな
らない理由を十分に理解
し、患者に与薬する薬に
対して適切な管理を行
う。また、薬剤の安全管
理に対する危機感と認識
を高める。
2.患者情報やその背景を
スタッフ間で共有すること
で、疾患を含めた十分な
患者アセスメントを行い、
個別性を理解して関わっ
ていく。
3.看護師免許のものに看
護行為を実践しているこ
とに対して、自覚と責任を
持って業務を遂行する。
4.与薬方法に関して、薬
を運ぶワゴンが小さく十
分な作業スペースが確保
出来ていない為、改善を
図る。

91
障害
なし

デパ
ケン
シロッ
プ

協和
発酵
キリ
ン株
式会
社

過剰
投与

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

3.看護行為を実践する際、注意義務に対する意識の希薄。看護師免許のもとに患者を受け持ち、医療・看
護行為を実践することにおいて、その義務・責任に対する意識が低い。
4.薬を運ぶワゴンが小さい為、薬を手に持ち部屋へ入った。緊急時、薬を置く場所を確保出来ず、薬を患
者のオーバーテーブルに薬を置いた。



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

92
障害
なし

ブドウ
糖注
５％
シリン
ジ「Ｎ
Ｐ」

ニプ
ロ

処方
薬剤
間違
い

膵管ステント交換のために5%ブドウ糖500mLで
ラインキープするところを誤って50％ブドウ糖
500mLを処方した。翌日、50％ブドウ糖が投与
されたが血糖が378と高値であり、発覚した。イ
ンスリンを投与した。

医師はカルテ入力の際、タッチ
エラーで50％ブドウ糖を選択し
たが、その後確認しなかった。
看護師は50%ブドウ糖の投与
に疑問をもたなかった。

・事例をリーフレットにまと
め確認の注意喚起目的
で配信した。
・完全な対策ではないが
50％ブドウ糖を処方する
ときにCVラインからの投
与しか選択できない仕組
みとした。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

93
障害
なし

ティー
エス
ワン
カプ
セル
２０

大鵬
薬品

その
他の
処方
に関
する
内容

胃癌術後で消化器内科がフォローしTS-１を内
服していた。
脳出血を発症し神経内科で入院した。消化器
内科はTS-１の内服は中止と考えていたが、神
経内科の医師がTS-１を処方した。
本来は14日投与し7日休薬のところを19日間連
続で投与してしまった。副作用としてHBが6.4ま
で低下し濃厚赤血球を投与した。

消化器内科と神経内科での連
携が不足した。
消化器内科医師の確認が不
足した。
消化器内科医師のTS-１の投
与方法の知識の不足があっ
た。

「抗がん剤の内服、注射
ともに処方できる科を限
定し、そのほかの診療科
は処方できない」という案
がだされ、当院のオンン
コロジーボードで検討中
である。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

94
障害
なし

プロ
グラフ
注射
液５
ｍｇ

アス
テラ
ス

その
他の
製剤
管理
に関
する
内容

プログラフ1.6mg+5%ブドウ糖500mLで投与して
いた。翌朝、安定していた血中濃度が極端に低
下した。前日の点滴の濃度測定をしたところプ
ログラフが混注されていないことがわかった。

調製の際、プログラフのバイア
ルのゴム栓に注射器をさして
はいたが貫通していなかった
可能性がある。
非常に粘性の高い薬剤であり
バイアルから吸い上げきれて
いなかった可能性がある。
どちらも確認をしていなかっ
た。

当事者の手技の獲得の
ための訓練を行った。
確認の方法を薬剤部で
以下に統一した。
・マイジェクターで吸い上
げたら、針先に液を少量
にじませるまで押し子を
押し、液を吸いきったこと
を確認する。
・シリンジが液で満たされ
ていることを目視で確認
する。
・混注直後に、プログラフ
が混注された印であるボ
トル内のモヤモヤした動
きを目視確認する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

95

障害
残存
の可
能性
なし

液状
フェ
ノー
ル「東
豊」

ヨシ
ダ製
剤

その
他の
製剤
管理
に関
する
内容

・2日後の手術のため手術室より無水エタノー
ル150ｍLを請求し、翌日払い出された。しかし、
手術では使用しなかったため、返納せずにその
まま保管していた。
・1ヵ月後の8：15　陥入爪のために使用する
「フェノール」と「無水エタノール」を手術担当の
看護師2名でダブルチェックして準備した。この
ときの「無水エタノール」は1ヶ月前に払い出さ
れたものであった。
・9：56より右第１趾陥入爪の手術を実施。
・10：08　フェノールに浸した綿棒で爪の切除部
を処置し、患部の中和のために、無水エタノー
ルを注射器で患部から足趾に散布する。無水
エタノールは薬杯に準備し、そこから注射器で３
ｍL吸い上げて使用した。
・10：12　右第１趾から足底にかけて、皮膚が白
く変色していることを発見。フェノールによる化
学熱傷と判断し、すぐに生理食塩水2，000ｍL
で洗浄した。無水エタノールが準備されていた
と思われる薬杯の液体の臭いから、フェノール
の可能性が高いと術者が判断した。中和のた
めの無水エタノールを薬剤科から取り寄せた。
(以下次ページ)

・フェノールと無水エタノールは
同じ遮光瓶であった。
・同じ棚の段違いの場所で保
管していた。
・製剤者は薬品棚よりフェノー
ルを取り出した時に無水エタ
ノールであると思い込んでお
り、確認をせずに分注した。そ
の後、ラベルに無水エタノール
と記名して容器に貼った。
・手術室から無水エタノールと
フェノールは一緒に請求される
ことが多かった。
・薬剤部ではよくある請求の製
剤については、使用期限内で
使い切れる範囲で分注して準
備している。この事例の請求
量は、通常よりも多かったた
め、請求後に分注した。
(以下次ページ)

・薬剤の保管場所の変
更。劇薬のフェノールと無
水エタノールは同じ棚の
違う段（1段目と2段目）に
保管してあったが、フェ
ノールは違う棚へ移動す
る。
・請求伝票受領後、分注
前に伝票と薬剤のダブル
チェックを行い、分注し、
薬剤を戻す際に再度薬
剤を確認して戻すように
確認作業を徹底する。
・確認方法の徹底。（指差
し呼称）
・製剤日誌に分注時の製
剤者と確認者の記録を残
す。
・上記改善策を反映した
院内製剤マニュアルの改
訂を行う。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

95

障害
残存
の可
能性
なし

液状
フェ
ノー
ル「東
豊」

ヨシ
ダ製
剤

その
他の
製剤
管理
に関
する
内容

・10：20　無水エタノール約100ｍLが到着し、無
水エタノールと生理食塩水で洗浄を行った後、
シャワー室で30分間流水にて洗浄を行った。
・10：30　薬剤科長が使用した薬剤の残りを確
認し、臭い等からフェノールの可能性が高いと
判断した。フェノールによる化学熱傷であること
が判明し、無水エタノールとラベルされていた
容器にフェノールが入っていたと判断した。

96

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

サム
スカ
大塚
製薬

処方
量間
違い

去勢抵抗性前立腺癌に対して、抗癌剤治療を
行いフォローしていた患者。胸水貯留による呼
吸困難の為、緊急入院。低アルブミン血症・貧
血認め、輸血・アルブミン製剤を投与した。その
後、利尿剤サムスカを60ｍｇ使用し3日間投与し
た。投与開始後4日目に意識レベルの低下と呼
吸苦が出現。その翌日、酸素10L投与でもSpO2
が79%しか保てず、採血の結果、高ナトリウム血
症（Na182）が発覚、さらに意識障害の増悪もあ
りICU入室となった。その後挿管し、CHDを開始
した。

・処方した医師はサムスカの
処方が初めてであり、治療適
応を心不全と確認したが、投
与量が15mgであることに気づ
かず、多発嚢胞腎に対する投
与量の60mgと勘違いした。
・サムスカ60mgの処方は院内
の規程で腎内科のみの可能な
処方となっていたが、今回泌
尿器科の処方であることを薬
剤部でも見逃していた。
・連日の採血による血清ナトリ
ウムのモニタリングが行なわ
れていなかった。

・サムスカ投与後、採血
での電解質モニタリング
を連日行うことを周知。
・電子カルテのオーダリン
グシステムで、腎内科以
外の医師では15mgを1錠
までしかオーダーできな
いように制限をかけた。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

・薬剤部にて請求伝票受領後、請求伝票で確認をするこ
となく、１人で製剤室の棚にある液状フェノールを取り出し
た。分注時も伝票を見ることはなく、請求量を分注した。
その後、確認もせずに棚にしまい、ラベルに薬品名を記
入した。ラベル記名時も伝票と確認することはなく、その
まま払い出していた。
・製剤日誌に分注の内容は記載していなかった。



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

97
障害
なし
不明 不明

患者
間違
い

他患者の内服薬を誤内服してしまった。ラウン
ドの際に患者へ配薬後、他患者の食事介助を
していたが申し送りの時間であったため途中で
退室する。申し送り中に朝患者の体重測定をし
ていなかったことに気づき、申し送り後に体重
計を持って訪室した。その際、食事介助をして
いた他患者の病室が近くであったため、他患者
へ投与する内服薬も体重計とともに患者の病
室へ持って行ってしまった。体重測定後、他患
者の内服薬をオーバーテーブルに置いたまま
体重計を持って退室する。他看護師が本人か
ら「他の患者の薬を飲んでしまった」というナー
スコールを受け、その看護師とともに訪室する
と、他患者の内服薬の空があり、患者本人の内
服薬は全て内服カップの中に残っていた。誤っ
て内服した薬には降圧薬や利尿薬が含まれて
おり、すぐに主治医へ報告。現在血圧の低下等
バイタルサインに変化みられないため1日休
薬、翌日採血でデータ確認することとなり経過
観察となる。その後頻尿がみられ、脱水予防の
ため飲水を促し対応、翌日の採血で著変なかっ
たため利尿剤のみ朝休薬となった。

・他患者の内服薬を病室へ
持って行ってしまった。
・他患者の病室が近くであると
いう理由から、内服薬も一緒に
持って行くという、同時に複数
のことを行おうとしてしまった。
・他患者の内服薬を病室に
持って行ってしまったことを忘
れ、置いたまま退室してしまっ
た。
・高齢であるが、認知機能に問
題のある患者ではなかったた
め、テーブルの上に置いて
あった薬を開封し内服すること
ができてしまった。
・あわててしまい、優先順位を
誤ってしまった。
・他の患者の薬であれば、患
者も内服しないだろうという考
えも生じていたことが考えられ
る。
・通常はワゴンでラウンドをし
ているが事例発生時には日勤
が使用するため手に持ってラ
ウンドしていた。

・他患者の内服薬や薬以
外の物品も、患者の部屋
には持ち込まない。
・1人の患者に接するとき
にはその患者だけに関す
ることを行い、時間はか
かっても同時に複数のこ
とを行おうとしない。
・優先順位をよく考えて行
動する。
・退室する前に、必ずテー
ブルの上やベッド周囲等
を観察し環境整備を行っ
てから患者から離れる。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

98
障害
なし

生理
食塩
水、
吸入
用ビ
ソル
ボン
0.2%、
ベネト
リン
吸入
液
0.5%

不明
薬剤
間違
い

担当患者よりナースコールあり、点滴終了の
コールと予測した。
点滴台の上に生食ロック用のシリンジが残って
いるか見ると、10mLのシリンジが2本あったた
め、1本取り患者に使用した。
詰所に戻ると、他のスタッフがトレイに吸入の薬
液を10mLのシリンジに2本準備していたものが1
本無くなっていると言ったため、誤薬に気づく。
患者に症状を確認すると、一時的な視野狭窄と
動悸があったがすぐに消失したとの事。

生食ロック用に10mLのシリン
ジに生食を吸い、準備せず、そ
の都度吸い上げて使用する事
になっているが、ロックの対象
患者数が多く、毎日事前にトレ
イに生食を吸ったシリンジを準
備している。
生食バイアルのシールをシリ
ンジに貼ったり、マジックで生
食と分かるように、明示してい
るときとしていないときがあり、
今回は明示していないシリンジ
を使用し、生食と思い込み使
用した。
また、シリンジを準備していた
スタッフも、生食ロック用の注
射器と同じもののため、間違い
やすいと思ったが、その場から
離れるのが数秒だった為、誰
も持っていかないと思った。

生食ロックの作り置きは
やめる。
自分で使用する分は自分
で作成する。
20mLのバイアルの為、
10mL使用時の残りの
10mLはシリンジに吸い、
生食のシールを貼り明示
し、すみやかに使用す
る。
長時間使用しない場合は
破棄する。
トレイの中に薬液を吸っ
たシリンジを置く場合は、
必ず処方箋と共に置き、
シリンジ単独では置かな
い。
薬剤を管理する時は他の
業務と同時に行わないよ
うにし、目を離さない。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(医療事故）
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事故
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度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容
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PMDAによる
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

99

障害
残存
の可
能性
なし

プレ
ベ
ナー
13水
性懸
濁注

ファイ
ザー
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

超低出生体重児。退院が近いため，肺炎球菌
ワクチン（プレべナー），ヒブワクチン，4種混合
ワクチン，B型混合ワクチンを投与した。ワクチ
ンはいずれも病棟内の薬剤保管庫に定数とし
て保管してあったものを使用し，看護師が4種を
混合した。看護師2名でダブルチェック，投与時
にも看護師と医師で氏名や薬剤名を確認した
が，使用期限は確認しなかった。患者に投与し
た後，ロット番号シールを予診票に貼付する際
に，プレベナーの使用期限が1日切れていたこ
とに気づいた。プレベナーの箱には「こちらを先
に」のシールが貼られていたが，期限が近いこ
とは明示されていなかった。保健所に対して，
定期予防接種にかかる不適切接種事例報告を
行った。

薬剤部では，使用期限が6か
月未満となった薬剤は病棟に
定数としては支給しない取り決
めであった。今回使用したワク
チンは，期限が短くなったため
小児科外来から引き上げ，個
人処方があった際にのみ使う
ということで，「こちらを先に」と
いうシールを貼って薬剤部に
保管していた。しかし，約2週
間前にNICUよりプレベナーの
定数請求があった際，シール
に気づかず期限を確認せずに
払い出してしまった。病棟の定
数薬剤については，月に1回，
病棟薬剤師が期限チェックをし
ていており，1週間前に行って
いたが，この時にも気づかな
かった。

薬剤部では，定数薬剤の
補充として期限6か月以
内のものを支給しないこ
とを徹底する。注意喚起
のシールが目立たず，見
落とす可能性があるの
で，使用期限を明記した
ものにするなど検討す
る。病棟にて不必要な定
数配置がないかについて
確認するとともに，病棟
薬剤師の月1回の使用期
限点検にて漏れがないよ
うに確認表を見直す。ま
た，実際に準備，投与す
る医療者も使用期限をダ
ブルチェックにて確認す
る。予防接種は，やむを
えないときは両親が同席
しなくても事前の同意書
取得にて行っていたが，
今後は原則，両親の面会
時に行うこととした。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

100
障害
なし

ソル
ラクト
TMR
輸液
500m
L ソリ
タ-
T3G
500ｍ
L

不明
不明

対象
患者
処方
間違
い

点滴更新時に、他患者の点滴を間違って投与
した。

絶食、1日水分500mLの水分
制限ある患者に持続点滴を1
日3本で行っていた。夕方の訪
問時に点滴が終了していたの
で、詰所に薬剤を取りに行き、
16時分を更新した。しばらくし
て、他の看護師が担当患者用
の点滴薬剤が見当たらないと
探しており、自分の担当患者
の点滴内容を確認したところ、
他患者用の薬剤が投与されて
いた。

点滴施行マニュアルの遵
守。患者確認を徹底す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

101
障害
なし

ジェ
ム
ザー
ル注
射用
１ｇ

リリー

処方
薬剤
間違
い

ジャムザールとアブラキサンを投与する処方を
出した。看護師がカルテと照らし合わせ、処方
内容が違うため医師に問い合わせて発覚した。

・確認が不十分なままジェム
ザール+アブラキサンで確定し
た。
・レジメンが「ジェムザール+ア
ブラキサン」で登録されてお
り、アブラキサンを外したいと
きは医師が手動で外す仕組み
となっていた。

薬剤の委員会で検討し
ジェムザールのみのレジ
メンを作成した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

102

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明
過剰
与薬
準備

大腸癌既往がありイレウスのリスクが高いた
め、２コース目まではＶＣＲを抜いて投与してい
たが、３コース目のレジメンを処方する際にＶＣ
Ｒを抜き忘れ、投与する予定のなかったＶＣＲを
投与してしまった。

レジメン処方の際の不注意。 注意深くレジメン処方をす
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

103
障害
なし
なし なし

処方
量間
違い

院外処方時に抗がん剤（マブリン散）投与量の
計算を間違え10倍量でオーダーした。院外薬局
の監査にも漏れたため患者に10倍量が4日間
投与された。

院外薬局から監査されずに10
倍量が投与されたと連絡が入
り、過剰投与が分かった。直ち
に患者に連絡、説明・検査を
実施。血球減少がみられたた
め入院での経過観察を行っ
た。重篤な副作用は発現せず
在宅に戻った。

電子カルテ入力時にmg
が入力できなかった状態
を報告せず放置。そのま
ま使用していたため直ち
に不具合は申し出る事と
した。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

104
障害
なし

プロ
ポ
フォ
ール
１％
静注
２０ｍ
Ｌ「日
医工」

日医
工

その
他の
与薬
に関
する
内容

この患者の前に使用したプロポフォールの残液
が注射器に入りストレッチャーの下のかごに
残っており、当患者のプロポフォールと思い込
み投与した。当患者のプロポフォールは病棟看
護師が調製し患者の横に置いてあったが医師
には見えなかった。

・ストレッチャーに乗せる前に、
不要なものがないか確認しな
かったこと。
・作成されたプロポフォールが
誰のものかラベルを確認せず
投与したこと。

CT室で投与する薬剤は
投与する医師が調製する
こととした。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

105
障害
なし

ソリタ
T3G
輸液
500m
L

不明

投与
時間・
日付
間違
い

19:00頃、患者家族より「点滴の日付が明日に
なっている」との指摘があり、確認したところ、翌
日分の薬剤を施注していた（伝票は当日の日
付だった）。点滴内容には変更なかったため、
点滴はそのまま続行。患者・家族に謝罪した。

点滴施行の際、患者氏名と点
滴内容の確認は行ったもの
の、薬剤の日付を確認してい
なかった。ダブルチェックした
者も、同様に日付の確認を
怠った。

必ず、患者氏名・点滴内
容・日付・患者IDを確認す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

106
障害
なし
Nacl 不明

交付
患者
間違
い

オーダー番号1234と5678の2人の患者の薬包
をそれぞれ違う薬袋に入れて病棟に搬送した。
それぞれの患者は1包ずつ内服したが、翌日、
1人の患者の病棟移動があり、移動先の看護
師が薬袋と薬包の氏名が違うことに気付き発
覚した。

・塩化ナトリウムの分包が2名
続き、薬包を薬袋に入れるとき
に交差した。
・病棟看護師は薬包を薬袋の
患者名を確認しなかった。

以下を遵守するよう周知
した。
・薬剤師は薬包と薬袋の
内容を照合する。
・看護師は薬包と薬袋の
内容を照合する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例

107
障害
なし

塩酸
バン
コマイ
シン
散０．
５「Ｍ
ＥＥ
Ｋ」

小林
化工

その
他の
与薬
に関
する
内容

ポート感染・菌血症に対しバンコマイシン投与
後皮疹出現しヒスタミンブロッカー投与を要し
た。
バンコマイシンがアレルギーであるという入力
がされていたが、途中でアレルギー歴の中止の
欄にチェックされており、処方の際にアラートが
でなかった。

・処方するときにアレルギー欄
を確認しなかったこと。
・途中で中止にチェックされる
とアレルギー薬のアラートが機
能しないこと。

・薬剤処方の際はアレル
ギー歴を必ず確認する。
・中止の欄を無くすか、
チェックしてもアラートの
機能を残すか検討してい
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

108
障害
なし

その
他の
輸血
検査
に関
する
内容

急性骨髄性白血病に対して、血液型不一致の
臍帯血移植を行った。レシピエントはＯ型、ド
ナーＡ型であったので、「Ｏ型ＲＢＣ」「Ａ型ＰＣ・Ｆ
ＦＰ」を使用する輸血計画とした。好中球は生着
したが、血小板はまだ生着しておらず輸血依存
の状態だった。２４日後（土曜日）に血小板値
１．６万と低値であったため、ＰＣ輸血が必要と
判断しオーダーした。この時、「Ｏ型」から「Ａ型」
へ手動で変更する必要があったが、「Ｏ型」のま
まオーダーしてしまった。その後、検査科からの
発注や病棟到着時の確認などは通常通り行わ
れたが、間違いに気づかれず、実際にＯ型の
血小板が輸血された。輸血した３日後に輸血部
より主治医へ計画と違う血液型の輸血が実施
されているとの報告を受け、上司Ｄｒへ報告し
た。輸血後の血液検査で溶血は起こっておら
ず、アクシデントに対する治療や処置の必要性
は無かった。

血液型不一致臍帯血移植の
症例。患者Ｏ型、臍帯血Ａ型
で、移植後はＲＢＣ製剤はＯ
型、ＰＣ，ＦＦＰはＡ型を使用す
ることとなっていた。２４日後の
ＰＣ輸血依頼時に、デフォルト
でＯ型となるためＡ型に変える
必要があるが、Ｏ型のまま
オーダーした。検査科当直も
所定の血型と違う事に気づい
たが「医師のオーダーだから」
という事で指摘されず。病棟で
の照合時、当直医師により照
合が行われたが、元々Ｏ型で
あり、電子カルテでのエラーは
出ず。看護師の実施時もエ
ラーが出なかった。ヒューマン
エラーをシステム面でブロック
できなかった事例でもある。

・血液型不一致移植とい
う特殊な状態。投与する
血液型も輸血製剤により
異なる状態、システム面
でアラートが出るように改
善できるのか。関係部署
と医療情報部とカンファレ
ンスをもち、システム改善
へ向け検討した。
・時間外に上記特殊な移
植患者の輸血をオーダー
した際は、医師と検査技
師にて血液型をダブル
チェックする。また、ベッド
ネームの横に、輸血製剤
毎の血液型を明示し、実
施の際に必ず確認するこ
とした。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

109
障害
なし

その
他の
輸血
検査
に関
する
内容

１５：００ごろ輸血のオーダーがあり、遅出の看
護師が輸血管理室にＰＣを取りに行った。輸血
管理画面より画面上と輸血製剤の相違がない
かを確認し、病棟に戻って当直の医師と共に同
様の確認をした。患者の血型はＯ型であった
が、移植後のＰＣ輸血はＡ型を使用する必要が
あった。もとの血型がＯ型であったため、誤って
Ｏ型のＰＣで出庫や医師確認を行った際も、警
告表示が出なかったため疑問は持たなかった。
移植後の血型については電子カルテの患者カ
ルテのプロファイルにのみ記載されている。担
当者はその血液を受け取り、カルテ画面の氏
名横に表示されている血液型で確認した。（コメ
ントで移植後の血液型が変わる表示が出ること
は知っていた）本人に「●●さん、～型ですね」
とフルネームで確認し「はい」と言われた。「Ｏ型
の血液が入ります」と伝えて輸血を開始した。
輸血の指示はリーダーより口頭にて担当者に
報告されており、輸血の指示受けは輸血実施
後に確認した。輸血の指示受け画面にはオー
ダーされた血型は記載されず、その時点では気
づかなかった。後日検査科から医療安全係長
に報告が有り、医療安全係長から病棟師長へ
の指摘で異型輸血が実施されたことが発覚し
た。

骨髄移植後の患者。患者は血
液型Ｏ型であったが、移植によ
り赤血球はＯ型、血小板・血漿
はＡ型を使用することになって
いた。今回Ｏ型の血小板が
オーダーされ、そのままＯ型の
血小板が投与された。輸血確
認時、実施時には事態に気づ
かず、後日連絡があり事態が
発覚している。オーダー時、検
査科での準備時、製剤払い出
し時、医師確認時、実施時に
移植後であり、どの製剤を投
与するか確認が行えていな
かったこと、警告表示がでた際
に医師への確認が不足してい
たことが原因と考える。

移植後の血液型変更に
伴う事例であり、電子カ
ルテシステム導入時より
懸念されていた内容であ
る。カルテを開いた際に
表示されるコメント（移植
情報）と身体情報として入
力している情報から、注
意を行うようにしていた
が、事例が発生してい
る。今回移植後の患者に
対して、ベッドネーム横に
血液製剤投与時の血液
型を提示し、輸血実施時
に掲示された血液型と確
認をするように対応した。
別途システム対策等につ
いて、医師等を含め検討
を行う予定。システム面
の脆弱さに加えそれぞれ
の確認方法が不十分で
あったことが考えられる。
システム改善と確認徹底
を強化する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

110
障害
なし

患者
間違
い

医師Ｘと医師Ｙの担当患者２名、患者Ａ血液型
AB（+）濃厚血小板10単位、患者Ｂ血液型B型
（+）濃厚血小板10単位の指示があった。
輸血部より、患者Ａの血小板10単位の準備が
できた連絡を受け看護職員が輸血部に受け取
りに行き、11時5分頃スタッフステーション内で
医師Ｘと医師Ｙで到着確認を行った。
医師Ｘと医師Ｙが血小板のバッグに「患者Ａの
氏名をカタカナでフルネームで記入」した。医師
Ｙは午後から患者Ｂの濃厚血小板を行うため輸
血同意取得のため輸血同意書と、患者Ａの血
小板輸血を持って無菌室に入室した。無菌室
の処置室で、患者Ａの濃厚血小板10単位に血
小板ルートを接続して生食100ｍＬに輸液ルート
をつけ準備を行った。患者Ｂの病室に入り患者
Ｂに輸血用同意書の説明を行い、サインをも
らった。同意書のサインを受けた直後に、留置
していたイントロカンに患者Ａの血小板輸血ライ
ンを接続した。滴下しないため退室しフラッシュ
用の注射器を準備し、その後輸液ルートを接続
し、濃厚血小板を開始直後PDAに実施入力を
行った。認証結果がエラーが出たため異型輸
血したことに気づき慌てて血小板ルートを中止
した。11時30分直ちに医師Ｙから医師Ｘに報
告、患者Ｂの担当看護師にも報告があった。バ
イタルサインの変動はなく有害事象の出現はな
かった。

1.患者Ａの濃厚血小板10単位
の到着確認を医師２名で行
い、患者名をカタカナで濃厚血
小板の裏面にフルネームで記
入した。
2.無菌室の処置室で患者Ａの
濃厚血小板の施行準備を行っ
たが、交差試験報告書は持参
していなかった。
3.患者Ｂの輸血同意書の取得
時に、患者Ａの濃厚血小板を
一緒に患者Ｂの部屋に持参し
た。
4.患者Ｂの輸血同意書の取得
が終了した時点で、ベッドサイ
ドに持参した患者Ａの濃厚血
小板を患者Ｂのものと思い込
み、患者氏名、血液型の確認
を行わずルートに接続した。
5.PDAを用いて濃厚血小板開
始前に実施入力を怠った。
6.担当看護師に照射濃厚血小
板を開始することの声掛けが
行えていなかった。
7.両患者ともに受け持ち患者
で、同日濃厚血小板10単位施
行予定であった。

1.患者のベッドサイドで、
氏名、血液型を本人から
も聴取し確認する。
2.PDAを用いて輸血開始
実施入力をする。
・実施者ID（バーコード）を
入力する。
・リストバンドまたはベッド
ネームの患者ID(バー
コード)を入力する。
・輸血の実施入力をす
る。血液型の認証・血液
型・製剤種類・製造番号
バーコード・輸血速度入
力
3.輸血施行時は、医師ま
たは担当看護師と２名で
輸血確認後実施する。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
(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

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策
PMDAによる
調査結果

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

111
障害
なし

患者
間違
い

救命救急センターに19分差で搬送された患者2
名は、搬送時患者同定ができておらず「NEW
CASE  A」「NEW CASE  B」として対応してい
た。蘇生処置中の「NEW CASE A」に対し、赤血
球液と新鮮凍結血漿のオーダーを入力すること
になり、医師が入力したが、もう1名の「NEW
CASE B」に指示を入力した。
誤りに気付かないまま「NEW CASE A」は心臓カ
テーテル検査室に搬送。輸血室スタッフがカテ
室に血液製剤を届けた際、血液製剤支給表の
患者情報を入力して電子カルテと血液製剤を
確認した。カテ室内で患者認証を行ったところ
エラーが出たため再度認証を試みたが同じくエ
ラーが出た。他看護師が「IDを読み上げます」と
宣言し、そのIDで認証を行ったところ認証通過
したため新鮮凍結血漿1uの投与を開始。投与
終了直後に救命救急センターより、「NEW
CASE B」に誤って入力された新鮮凍結血漿が
実施されており間違っているとの連絡があり、
患者誤認が判明した。両患者とも血液型A+で
あったため、副作用はなかった。

「NEW CASE」が複数名来院し
た時の判別が困難であった。
血液製剤の確認時、血液製剤
支給表を用いて電子カルテを
展開する・血液製剤支給表上
のIDを読み上げて血液製剤の
認証を行う等のルール逸脱が
見受けられた。

「NEW CASE」の表記検
討。
輸血室からの搬送は原
則廃止する方向で検討す
る。

ヒューマンファクターに起因すると考えら
れた事例



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）
（清潔野において容器に入った薬剤を誤って使用した事例）

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

1

担当看護師は、通常局所麻酔剤を入れる小さいビーカーに綿球
を３個入れ、ハイポアルコール液を綿球３個が浸るくらい入れた。
また、大きいビーカーにキシロカイン注射液１％エピレナミン含有
を２０ｍ L 入れて準備した。担当看護師はその場にいた術者に大
きいビーカーにキシロカイン注射液１％エピレナミン含有を入れた
ことを伝えたが返答はなかった（術者は伝えられた記憶はない）。
術者は、綿球が入っていた小さいビーカーからハイポアルコール
液の綿球を使用した。その後、手洗い後の器械出しの医師が入
室し、綿球をすべて使用した後の小さいビーカーに残ったハイポ
アルコール液をキシロカイン注射液１％エピレナミン含有と認識
し、キット内に入っている１０ｍ L の注射器に吸い術者に渡して局
所投与を行った。手術開始時、患者から疼痛の訴えはなく、バイタ
ルサインの著しい変動はなかった。手術中の疼痛に対しても小さ
いビーカーの薬液を局所麻酔剤として投与した。手術操作上、体
位変換と手術器械の追加準備が必要となる。外回り看護師が追
加器械を準備しようとした際、器械台にある大きいビーカーにキシ
ロカイン注射液１％エピレナミン含有が残っているのを発見し、ハ
イポアルコール液を局所投与したことが分かった。薬剤部にハイ
ポアルコール液の成分、薬理作用、対処方法を確認した。ｐ H １
１程度のアルカリ性と約４０％の濃度のエタノールによる組織障害
の可能性があり、１０ｍｇ含まれているチオ硫酸ナトリウムは通常
の注射薬として使用されており影響が出る可能性は低いことを確
認した。その後、患者および家族に経緯を説明し、今後の処置、
対応と見通しを説明した。帰室後、病室でステロイドの局所注射と
縫合部内の生食洗浄、ステロイドの外用を行った。６日後、創部
は比較的安定していたため退院した。

局所麻酔手術の際、局所麻酔剤を小ビーカーに準
備することは当院手術室内において共通のルールで
あるが、ルールを失念しておりマニュアルから逸脱し
ているという認識がなかった。医師と看護師間で、薬
剤の確認をしなかった。担当看護師は、１年６ヶ月の
経験があり当院全科の直接介助の経験がある。清
潔野で使用するビーカーにはラベルは貼ってない。

・局所麻酔手術手順マニュアルを遵守し、小ビーカー
にキシロカイン注射液１％エピレナミン含有等の局所
麻酔剤を入れて使用し、その他の薬剤は入れない。
・小ビーカーに薬剤を出す際の術者とのダブルチェッ
クの確認項目は、薬剤容器（ラベル）、薬剤名、指示
量、使用容器（小ビーカー）とし、声出し確認する。
・ハイポアルコール液の綿球の準備方法を統一す
る。執刀前にハイポアルコール液の綿球が必要な場
合は、カップ入り綿球を準備し、綿球のみをカゴに出
す。器械台に出す際は、ハイポアルコール液の綿球
であることを術者に伝え、意思伝達の確認を得る。
・器械セット内の大ビーカー、小ビーカーにハイポア
ルコール液の綿球を作成、準備しない。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

2

心臓カテーテル検査施行時、左橈骨動脈に留置したシースをフ
ラッシュするため、清潔野にある容器からフラッシュ用のヘパリン
生食を吸い注入した。その直後に患者は前腕に線状の痛みを自
覚した。その後、左前腕の発赤、腫脹を呈した。フラッシュ用のヘ
パリン生食ではなくハイポアルコール液を動脈注射したことによ
り、急激な血管炎および組織障害が惹起された可能性が極めて
高い。

研修目的で来ていた看護師がカテーテルのセットを
展開して準備をした際、カテーテル室担当看護師に
確認を依頼しなかった。カテーテルのセットを置く処
置台に、イソジン液とハイポアルコール液を入れた
カップを２つ準備する手順であった。しかし、カップが
重なっていることに気づかず、カップが１つしかな
かったため、カップ１個にイソジン液を入れ、ビーカー
１個にハイポアルコール液を入れ、もう１個のビー
カーにヘパリン生食を入れた。医師はビーカーの中
身はヘパリン生食と思い込み、注射器で吸い、左橈
骨動脈に留置したシースよりフラッシュした。

・体内に入る薬剤と体内に入ってはいけない薬剤は
一緒の場所に準備しない。
・ハイポアルコール液は綿球に浸した状態で準備す
る。
・容器や注射器に薬剤を準備する際は、容器の形状
が違うものとし、注射器には薬剤名を記載し容易に
識別できるようにする。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果



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）
（清潔野において容器に入った薬剤を誤って使用した事例）

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

3

下大静脈フィルター留置術施行中、清潔領域の台上に造影剤を
入れたカップと術野の消毒に使用したポピヨドン液の入ったカップ
が置かれていた。肺動脈造影を施行し、余剰の造影剤をカップに
戻した際に造影剤に血液が混入した。その後、フィルターの位置
合わせの造影画像を得るため、造影剤を注射器に吸引しようとし
たところ、誤って隣のカップのポピヨドン液を１５ｍ L 吸引し、気が
付かないまま注入した。造影画像が得られないため異変に気が
付き投与を中止した。ポピヨドン液の誤投与に気が付き即座に血
管内から回収した（誤投与量は７～８ｍＬと推定）。誤投与後すぐ
に患者が痛みを訴え、血圧は最大２５０ｍｍ Hg、脈拍は１４０ｂｐ
ｍまで上昇した。呼吸状態が悪化し、ＳｐＯ２８０％以下となった。
マスク換気によりＳｐＯ２９０％台を維持し、血圧上昇に対してニト
ロール注２．５ｍｇを静脈注射した。ＩＣＵ入室時には血圧・脈拍は
安定していた。

当事者は当直明けであり判断が鈍かった。予定処置
の場合は、消毒剤は専用セットのプラスチック平皿に
用意されるが、緊急処置であり緊急セットの金属カッ
プに用意されたため通常と意識が異なっていた。余
剰の造影剤をカップに戻した際に血液が混入し着色
されたため、ポピヨドン液を吸引した際の薬液の色に
ついて疑問を持たなかった。術野の消毒終了後もポ
ピヨドン液と造影剤の容器が隣同士で置かれてい
た。

・消毒を行った処置者は消毒用カップを清潔野に戻
さない。
・検査や手術の開始時に、看護師は消毒用カップが
清潔野にないことを確認する。もし清潔野にある場
合には、消毒用カップを離して置き術者に注意喚起
する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例



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）
（薬剤誘発性リンパ球刺激試験に使用する薬剤を誤って患者に投与した事例）

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

1

１９時頃、薬疹疑いで入院中の患者カルテの指示簿指示に「ブルフェンは
後ほど処方します」と記載があった。医師記録に記載がなく、処方オーダ
もない状態であった。患者は理解度良好であり、内服薬は自己管理してい
るため、「新しい薬が処方されるようですので、届きましたらお渡しします」
と伝えた。翌日、夜勤で勤務時に電子カルテを参照し、ブルフェンが処方
されておりオーダ内容に「ＤＬＳＴ用」と記載があることを確認した。医師記
録にも「翌日ブルフェンをＤＬＳＴ提出」と記載があった。処方薬到着済みカ
ゴ内にブルフェンがあり患者に渡っていないことを確認し、薬袋の「ＤＬＳＴ
用」にマーカーを引き翌日勤務者にもわかるよう配慮した。

ＤＬＳＴ用の処方がある可能性を予測出来ていなかっ
た。

薬疹疑いであるため、ＤＬＳＴのために処方される可
能性を留意しておく必要がある。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果



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）
（薬剤の疑義照会に関連した事例）

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

1

主治医は、朝の採血結果を確認し、高カリウム血症（
Ｋ６．２ｍＥｑ／Ｌ）のため、ＧＩ（グルコース・インスリ
ン）療法を行うこととした。電子カルテ上で薬剤オー
ダ「ブドウ糖液注５０％シリンジ『テルモ』６筒、大塚糖
液５％２５０ｍＬ　１瓶、ヒューマリンＲ注１００単位／
ｍＬ　１０ｍＬ」を入力し病棟に電話した。看護師は指
示通り、１２：５５に点滴を開始し、１６：１０に終了し
た。１６：１０の血糖値は８２ｍｇ／ｄＬ、１８：２０の血糖
値は４２ｍｇ／ｄＬであった。患者に意識障害はな
かったが、一時的に血圧が低下した。看護師、薬剤
師ともにインスリンが１０ｍＬ（１０００単位）で１００倍
量投与されていることに気づいた。

【環境側要因】電子カルテでの処方オーダで「ヒューマリンＲ注
１００単位／ｍＬ」を選択時、初期値で１０ｍＬと表示された。イ
ンスリン指示時、「単位」と「ｍＬ」が混在している。インスリンミ
キシング時の注射器の規定は、マニュアルに記載されていな
かった。ＧＩ療法のマニュアルがなかった。
【人間側要因】
医師：「ヒューマリンＲ　１０単位」を処方しようとして、電子カル
テ上で「ヒューマリンＲ注１００単位／ｍＬ」と入力したところ、初
期値で１０ｍＬと表示され、そのまま登録した。用量の単位の
確認が不十分だった。外来診療中での処方オーダだった。ＧＩ
療法の処方は、頻度が低く慣れていなかった。薬剤師：電子カ
ルテ上でオーダを確認すると「ヒューマリンＲ注１００単位／ｍ
Ｌ　１０ｍＬ」と表示され、用量に疑問を抱きカルテ上で「医師指
示」を探したがなかった。看護記録の「Ａ医師指示・側管からブ
ドウ糖・ヒューマリンＲ・大塚糖液投与中」という記載から、病棟
のストック薬を使い、看護師が用量を確認後投与していると思
い、処方医への疑義照会はしなかった。看護記録では、「〇〇
医師指示・側管からブドウ糖・ヒューマリンＲ・大塚糖液投与中
は、１時間おきに血糖測定」と続いていたが、「１時間おきに血
糖測定」が改行されており、「側管からブドウ糖・ヒューマリン
Ｒ・大塚糖液投与中」までの部分を読み、「投与中」と判断して
しまった。
看護師：電話で口頭指示を受けた看護師、電子カルテで指示
受けをした看護師、投与した看護師ともに、「ヒューマリンＲ注
１０ｍＬ」に疑問を抱いた。ＧＩ療法について他の看護師に確認
し、インターネットで調べ、その疑問を解決しようとした。しか
し、「医師の指示が１０ｍＬだから１０ｍＬで間違いない」「薬局
も確認するから間違っていたら止めてくれるだろう」 と解釈し
た。ＧＩ療法についての知識が不十分だった。口頭指示の受け
方が遵守できていなかった。インスリン混注時、１０ｍＬの注射
器を使用した。１２：３０で勤務者数が少ない時間帯であった。
ＧＩ療法を早く始めないといけないとの焦りがあった。

・インスリンの単位の記載は、「ｍＬ」で
はなく「単位」に統一する。
・インスリンを注射器で吸い上げる時
は、インスリン専用シリンジ「マイジェク
ター」を使用する。
・インスリンの表示方法を、「ヒューマリン
Ｒ注１００単位／ｍＬ　１０ｍＬ」から
「ヒューマリンＲ注１０００単位／１０ｍＬ
／Ｖ」へ変更する。
・電子カルテでのオーダ時、インスリン
の用量初期設定を「０」とし、「指示単位
数を入力」へ変更する。
・電子カルテでのオーダで、「ＧＩ療法・高
カリウム血症治療」の約束処方を作成
する。
・治療の目的、効果、リスクを把握した
上で実施する。わからないことは必ず疑
義照会する。
・ＧＩ療法についてのマニュアルを作成
し、インスリンの使用方法についての知
識を周知する。
・医薬品安全管理研修において、「ハイ
リスク薬としてのインスリン」についての
知識を周知する。
・製薬会社へ「ヒューマリンＲのバイアル
の容量変更（１０ｍＬ→２ｍＬ等の小容
量）」を要望する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

2

骨髄異形成症候群に対し、化学療法が行われてい
た。医師は、入院予定注射でビダーザの処方を行っ
たが、希釈液を生食１００ｍＬで３０分で投与とオーダ
した。添付文書上、ビダーザを点滴静注する場合、
希釈液は５０ｍＬで１０分で投与することとなってい
る。そのため、薬剤師による疑義照会が行われ、添
付文書上の記載通りの処方に変更となった。

医師は処方オーダを行う前に、添付文書による希釈方法、投
与方法の確認を怠った。

抗腫瘍剤の処方オーダを行う前に、添
付文書で希釈方法、投与方法を確認す
る。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果



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）
（薬剤の疑義照会に関連した事例）

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

3

アムロジピンＯＤ錠５ｍｇ　１錠　１日１回朝食後の処
方オーダが届いた。持参薬としてニフェジピンＣＲ錠
２０ｍｇをすでに服用中であり、同一系の降圧薬（Ｃａ
拮抗薬）であることから併用でよいか確認のため疑
義照会を行ったところ、オルメテックＯＤ錠２０ｍｇ（Ａ
ＲＢ系）へ変更となった。

持参薬として同系統同効薬を服薬中であったことを確認でき
なかった。

持参薬を確認する。 ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

4

前立腺肥大症の患者に対し臨時処方としてＰＬ配合
顆粒の処方オーダが届いた。抗コリン作用により前
立腺肥大症の患者では排尿困難を助長することより
禁忌とされているため疑義照会を行い、葛根湯エキ
ス顆粒へ変更となった。

患者に前立腺肥大症の既往があったが、感冒薬を処方する
際、一般的なＰＬ配合顆粒を処方した。

前立腺肥大症の患者への抗コリン作用
を持つ医薬品の処方に注意する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

5

今回、処方日数２８日分として処方内容が入力され
た。処方薬の中にあるリカルボン錠５０ｍｇは、１錠１
日分で３０日間の効果が持続する製剤だが２８日分
でオーダされた。保険薬局より疑義照会があり、リカ
ルボン錠５０ｍｇ１錠２８日分は１日分へ変更となっ
た。

マンスリー製剤は１錠で２８日分の薬効を保てる製剤で、処方
オーダ時の投与日数入力でマンスリー製剤であったことをデイ
リー製剤（毎日服用タイプ）と思い２８日分でオーダ入力した。

マンスリー製剤やウィークリー製剤など
のオーダ時は処方日数に注意する。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

6

他院からの処方薬であるルボックス錠を内服中の患
者に、今回当院でテルネリン錠が処方され、保険薬
局より、ルボックス錠とテルネリン錠は併用禁忌のた
め処方変更の確認を依頼された。疑義照会を行った
結果、テルネリン錠の処方が中止となった。

他院からの処方内容の確認はおくすり手帳で行っていたとし
ても、外来診察の度の確認は困難であり、医師が併用禁忌を
見つけることは難題と思われる。

複数の医療機関に通院して処方箋が発
行される患者へは、保険薬局を一ヵ所
に絞り「かかりつけ薬局」を見つけるよう
に指導する。医療機関が複数であって
も、調剤する薬局が一ヵ所であれば薬
歴管理は一元化されるので、相互作用
や併用禁忌を防ぐことが出来る。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例



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）
（調製時に薬剤を混注し忘れた事例）

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

1

モルヒネ調製液の注射器を交換する際、麻薬庫の中
に前日に使用しているはずのモルヒネ塩酸塩注が
あった。前日１５時から当日の１５時３０分まで、注射
器にモルヒネ塩酸塩注１０ｍｇ／１ｍＬ４Ａが入ってい
ない状態のまま、生理食塩液４４ｍＬのみが投与さ
れていたことが分かった。１５時３０分に新しい注射
器に交換したため、処置はせず経過観察となる。主
治医から家族に説明した。

点滴台には生理食塩液が入った注射器があり、モル
ヒネの点滴ラベルが貼られた状態で置いてあった。
誰かが作成したと思い込み、混注後であるかを確認
せず、注射器内の薬液の総量を見ていなかった。麻
薬の残量がなくなる時間を把握しておらず、残量ア
ラームが鳴っていたことを知らなかったため、慌てて
交換した。注射器を交換した際に、ポンプチェック表
を確認していなかった。

・注射器の薬液の量が指示通りの量になっているか
を投与前に確認する。
・混注したか分かるように、アンプルに貼られたシー
ルを混注後の注射器に貼る。貼られていない場合
は、麻薬庫の中を確認してアンプルが空になってい
るかを確認する。
・混注後の注射器は点滴台に置かずに、麻薬庫の
中に入れる。

ヒューマンファクターに起因
すると考えられた事例

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

Ｃｍａｂ＋ＰＦ６クール目、１日目の患者。左前腕
にルート確保し化学療法の投与を行っていた。
１４：２３、５ＦＵ投与中に側管からマンニットール
を投与する際、刺入部の逆血はあり、腫脹・発
赤・疼痛は無かった。１４：５０、点滴交換のため
訪室すると、刺入部の逆血は確認できるが、刺
入部周囲が腫脹していることを発見する。点滴
落下は良好で、疼痛は無かった。投与中止した
後、当番医に連絡し、可能な範囲で薬液吸引・
回収する。当番医より、皮膚科当番医に連絡す
るよう指示を得る。皮膚科依頼し、診察まで冷
却の指示を受け、冷却を行った。

刺入部の逆血があることで血
管外漏出の危険はないと看護
師が安心していた。患者は化
学療法を何度も行っており、血
管外漏出を何度も繰りかえし
ている。

患者にも血管外漏出時の
症状や身体への影響を
説明し、刺入部の発赤・
腫脹・疼痛など異常があ
る場合は看護師に伝える
よう説明する。血管外漏
出しやすい患者であるた
め、ＰＩＣＣ留置などを開始
前に医師と相談する。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。

2

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明

投与
速度
速す
ぎ

ＣＶダブルルーメンカテーテルより輸液が投与さ
れている児。昨日ＩＣＵより退室していた。朝の
採血時に医師が、胸水が増えていることを踏ま
え、点滴の流量が指示と異なっていることを発
見する。医師の投与指示は１０ｍＬ／Ｈであった
が、実際には２０ｍＬ／Ｈで投与されていた。日
勤帯で点滴が交換されており、その後も看護師
にてチェック表で確認しているが、流量の間違
いに気付かないまま過剰投与を続けていた。利
尿剤の投与を行い、経過観察となった。

勤務開始時にワークシートや
カルテで点滴指示と実際に投
与されている点滴との５Ｒの照
らし合わせをしていなかった。
点滴のラベル・ワークシートと
実際に投与されている量を確
認出来ていなかった。勤務開
始時にチェック表を使用して
チェックをしていたが、流れ作
業になってしまい指差し呼称
が出来ていなかった。ＩＣＵから
退室した直後であったが、水
分出納のバランスやドレーン
からの排液量など照らし合わ
せ、児の状態を正しくアセスメ
ント出来ていなかった。

点滴交換時必ず医師指
示をカルテで確認し、
ワークシートや点滴ラベ
ルで５Ｒの確認をしてい
く。点滴投与中の患者は
勤務の始めにカルテや
ワークシートと照らし合わ
せ５Ｒの確認をしていく。
確認が流れ作業にならな
いように、指さし呼称をし
ながら確認をしていく。５
Ｒの確認中はナースコー
ル対応をしたり、確認を
中断しないようにする。や
むを得ず中断した場合は
もう一度はじめから確認
を行う。

投与速度を誤って設定した事例であるも
のの、詳細情報が無いことから、モノの
観点からの検討は困難である。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果

3

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

１４時２０分頃よりユナシンＳ静注側管点滴を開
始し１５時頃終了した。１５時４０分頃に付き添
い者より両肘、両膝に紅斑が出現していると報
告があった。医師の診察後、以前にワイドシリ
ン（ペニシリン系抗生物質）で全身性蕁麻疹の
既往があったことが判明し、医師の指示でアタ
ラックスＰを投与した。

・入院時にペニシリン系にアレ
ルギーがあるという情報は入
手していたが、アレルギー情報
へ反映されていなかった。看
護データベースには記載が
あった。
・ユナシンＳ投与後、ＳｐＯ２モ
ニタリングでＰＲ上昇していた
ため、適宜訪室していた。１５
時３０分頃、左膝に発赤が生じ
たことに気がついたが掻痒感
もなく過ごしているため、すぐ
に報告をしなかった。
・前日の夜よりユナシンＳ投与
開始しており、３回目の投与
だった。

・アレルギー情報は確実
に反映させる。
・看護データベースなど
しっかりと情報収集する。
・おかしいと感じたら、す
ぐに報告をする。

ユナシンによる副作用症状の可能性も
考えられ、モノの観点からの検討は困難
である。

4

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

５－ＦＵとドセタキセル投与中の患者。１０時３５
分にドセタキセルを２６０ｍＬ／ｈの速度で調節
してつないだが、落ちムラがあった。１２時３５分
時点では左前腕の点滴刺入部の逆血良好であ
り、発赤・腫脹・疼痛はなかった。１２時５０分に
「点滴（ドセタキセル）が落ちてないし、ここ（刺
入部）が腫れてる。痛い。」と患者がナースコー
ルで知らせてきた。確認したところ、逆血はあっ
たが、点滴刺入部に２．５×２．０ｃｍの腫脹・硬
結があった。病棟当番医に連絡し、吸引しなが
ら抜針。皮膚科依頼し診察まで冷却との指示を
受け冷却を行った。

点滴が同時落下せず落ちムラ
があったが、逆血があることで
安心していた。ドセタキセルの
投与速度は２６０ｍＬ／ｈであ
り、５－ＦＵの投与速度は８０／
ｈで、合計の流量は３４０ｍＬ／
ｈと速かった。

血管外漏出しやすい対象
であることを踏まえて、抗
がん剤の投与を行う。点
滴を自分以外の看護師
につないでもらった際は、
発赤・腫脹・疼痛・硬結が
ないことを、点滴をつない
だ看護師に確認する。点
滴が遅れている場合（同
時落下しない場合など）
は発赤・腫脹・疼痛・硬結
がなく、逆血があることを
自ら確認していたとして
も、先輩看護師にも早め
に確認してもらう。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果

5

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明
処方
忘れ

もともと脳梗塞、脳出血による症候性てんかん
のため抗てんかん薬を定期内服し、診療情報
提供書にも明記されていた。今回入院時は全
身状態不良であり内服困難と判断し、持参内服
薬はすべて中止した。入院後３週間経過した時
点で、痙攣発作を起こし、抗てんかん薬を内服
していなかったことが判明した。

前医からの診療情報提供書の
内服薬一覧には抗てんかん薬
の記載があったが、症候性て
んかんの既往があることが記
載されておらず、また持参薬の
確認が不十分であったため、
抗てんかん薬を内服していた
ことに気が付かなかった。また
前回他科での入院のサマリー
には症候性てんかんについて
の記載があったが、確認して
いなかった。

紹介患者の定時内服薬
および既往歴について、
もっと丁寧に把握する。

抗てんかん薬の内服中止により症状が
悪化した事例であるため、モノの観点か
らの検討は困難である。

6
障害
なし

５－Ｆ
Ｕ注１
０００
ｍｇ

協和
発酵
キリ
ン

その
他の
与薬
に関
する
内容

生理食塩液５００ｍＬに５－ＦＵ６６０ｍｇを溶解し
た薬液を１２時間かけて末梢点滴静脈注射施
行中。２２時の観察では、点滴刺入部に腫脹や
発赤はなく、点滴の落下状態も良好であった。
２３時に訪室すると、刺入部に軽度の発赤と硬
結があり、血液の逆流も確認できなかったた
め、点滴漏れと判断し抜針。当直医にてリンデ
ロン軟膏の処置が指示された。点滴漏れの部
分は皮膚症状は悪化しなかった。

患者は３クール目の化学療法
であり、血管が脆弱になってい
たため、点滴が漏れやすい状
況であった。次のクールからは
ＰＩＣＣカテーテルを用いて中心
静脈から化学療法を行う予定
とした。

次のクールからはＰＩＣＣ
カテーテルを用いて中心
静脈から化学療法を行う
予定とした。患者の血管
の状況によっては、末梢
静脈からの点滴につい
て、適応を考える必要が
ある。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果

7

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

左前腕にて５－ＦＵ投与中。レジメンに沿って、
１０時３０分よりデキサート投与。投与時、逆血
良好、刺入部腫脹や疼痛無し。やや滴下不良
であったが、速度を落とせば滴下するため投与
継続。１０時４５分、患者から刺入部の痛みがあ
るとナースコールがあった。軽度腫脹あり、滴
下中止。逆血は良好であった。病棟当番医に
連絡し、吸引しながら抜針。皮膚科依頼をして
もらい、クーリング・デルモベート軟膏の塗布の
指示を受ける。

滴下が良好では無かったが、
逆血があったことで大丈夫だと
思い込んでいた。

少しでも、滴下が不良で
あると感じたら早めに医
師に診察依頼をする。
点滴の漏れが起こらない
よう、点滴施行中は安静
にしてもらうように患者に
説明する。

投与部位の疼痛等を認めたとのことであ
るが、手技を含めた原因等の詳細が不
明であり､モノの観点からの検討は困難
である。

8

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明
過剰
投与

過去に入力されていた身長の値は正確だった
が、入院時に身長・体重を測定した際、身長を
誤ってカルテへ入力し、上書き保存した。身長
の変更に気づかず、体表面積の換算を行った。
輸血部にて末梢血幹細胞採取機器に臨床工学
士が患者情報を入力するために電子カルテを
確認した際、患者を見て感じた身長と電子カル
テに登録されている身長が違うと感じた。臨床
工学技士が患者へ身長を聞き、身長の入力間
違いがわかった。

入院時に身長を入力した際、
アラートがなく、前回の身長の
ままと思い込んだことが原因と
考える。

前回側定値から大幅に値
が変動した際に、警告表
示を行うチェック機能を導
入した。
身長：前回測定値より、
±5%以上の値を入力した
時に警告
体重：（1歳以上）前回測
定値より、±10%以上の
値入力時に警告、（1歳未
満）前回測定値より、±
20%以上の値入力時に警
告

身長の入力間違いにより、体表面積の
換算を誤った事例であるものの、詳細情
報が無いことから、モノの観点からの検
討は困難である。



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果

患者は，アルツハイマー型認知症の既往があ
り，早期胃癌に対する内視鏡治療目的に入院
した。翌日，ESD（内視鏡的粘膜下層剥離術）
のため15:00に内視鏡室入室し，血圧計，SPO2
モニター，CO2モニター，BISモニターを装着し，
咽頭麻酔を施し，経鼻カニュラでO2 2L/min投
与開始。内視鏡前の鎮痛・鎮静目的で15:13ペ
ンタジン7.5mg，プロポフォールを2mL静注投与
し，15:14にプロポフォール1.5mLをフラッシュ，
15:16血圧低下がありプロポフォールを中止し
た。15:19呼吸停止，脈触知不可となったため，
胸骨圧迫を行い心拍はすぐに再開した。15:20
には自発呼吸を確認し血圧も回復した。15:27
には全体状態が落ち着いたが，内視鏡治療は
中止とし，経過観察のためにHCUに入床した。
急変時には麻酔科及び循環器内科医師に診
察を依頼し，鎮静過多による可能性が高く経過
をみる方針の指示であった。CT検査で新規病
変を疑う所見はなく，検査翌日に病棟に転棟し
た。経過良好にて酸素投与・点滴終了し，同日
に退院した。その後，消化器内科外来にて経過
観察中であり，今後の胃癌治療に関し外科的
適応，全身麻酔の適応・リスクについて消化器
外科・麻酔科等に照会し確認する予定である。

本事例は，内視鏡治療に対す
る鎮痛・鎮静としてペンタジン・
プロポフォールを使用したとこ
ろ心肺停止をおこした事例で
あり，プロポフォールは適応外
使用である。院内の委員会で
次のとおり審議した。(1)過鎮
静はペンタジンとプロポフォー
ルを併用しているため，両方
の影響の可能性があるが，量
が多すぎたかというとそうでも
ない。スタッフ4名で処置にあ
たっており，観察者がいるにも
関わらず患者の状態把握が遅
く，観察の面に問題があると思
われる。(2)過鎮静でプロポ
フォールを追加する判断が早
かったかもしれないが，効きす
ぎたのはなぜかはわからな
い。(3)心電図モニターを装着
したのは心拍再開した頃であ
る。通常心電図モニターは基
礎疾患や指示がある時にのみ
装着するが，通常は装着して
いない。本事例以降は，鎮静
剤を使用する患者に装着して
いる。

・病院として鎮静ガイドラ
イン，検査ガイドラインを
作成する。
・未承認医薬品，適応外
医薬品の使用について，
未承認新規医薬品・医療
機器評価委員会で審査し
て判断する。

(4)重大な状態に陥る可能性のある治療にもかかわらずマニュアルも未整備で体制も整っていない。(5)未
承認・適応外使用の薬剤に関して，現在各診療科に照会中で，今後病院としてガイドラインを作成予定で
ある。以上を踏まえて審議し，(1) 過鎮静に関しては，鎮痛・鎮静ワーキングを立ち上げ病院として鎮静ガ
イドライン、検査ガイドラインを作成予定で，(2)未承認薬については，未承認医薬品，適応外医薬品の使
用について適切に実施する必要があり，今後は未承認新規医薬品・医療機器評価委員会で順次審査し病
院として判断していく方針である。

プロポフォールによる副作用症状の可能
性も考えられ、モノの観点からの検討は
困難である。

9
障害
なし

プロ
ポ
フォ
ール

丸石
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容
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10 死亡

ゾシ
ン静
注用
４．５

大鵬
薬品

その
他の
与薬
に関
する
内容

発熱・呼吸苦で緊急入院となった患者に対し、
入院当日から抗菌薬ゾシンで治療開始したが、
入院翌日の14時、4回目のゾシン投与でアナ
フィラキシーショックとなった。ただちにゾシンを
中止し、エピネフリン筋注2回、ステロイド、H1ブ
ロッカー、H2ブロッカー投与を行ったが、全く反
応せず、呼吸不全、血圧低下が進行、ICUへ入
室して気管挿管・人工呼吸器装着、昇圧剤投
与を行った。その後徐々に血圧上昇・酸素化し
一旦改善、2日目の日中は小康状態が持続し
ていたが発熱は継続していた。3日目夕方、再
び血圧低下、両心不全認め昇圧剤を最高用量
まで投与しても反応なく、呼吸不全・血圧低下
が進行し、その後、死亡した。

通常のアナフィラキシーショッ
ク治療に反応悪く、難治性で
あった要因として、ホジキンリ
ンパ腫による免疫異常が考え
られる。

原疾患別に、アレルギー
誘発しやすい薬剤を考え
る。アナフィラキシー治療
の手順を再確認する。

ゾシンによる副作用症状の可能性も考え
られ、モノの観点からの検討は困難であ
る。

11

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

左前腕からラステット投与中の患者。１１時３０
分、点滴刺入部発赤なし、腫脹なし、逆血あり、
滴下良好である。刺入部痛なし。１２時００分、
点滴刺入部逆流あるが、５ｃｍ×４ｃｍの腫脹・
硬結・発赤あり。疼痛はなし。シリンジで吸引
し、当番医師に診察を依頼する。その後、皮膚
科依頼となった。

逆血がしっかりあり、安心して
いた。高齢であり、ＰＥ療法３
クール目であることから、血管
外漏出のリスクが高くなってい
た。点滴刺入部に腫脹、発赤、
疼痛があった場合は、患者に
ナースコールを押すよう説明し
ていたが、患者からのナース
コールはなかった。患者は腕
を動かしたり、立位になったり
座位になったりしていた。

抗がん剤投与中は、患者
に安静にする必要がある
ことを説明し、患者の理
解を得る。

投与部位の疼痛等を認めたとのことであ
るが、手技を含めた原因等の詳細が不
明であり､モノの観点からの検討は困難
である。
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12

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明
薬剤
間違
い

混注に気づかずに、患者に全部投与した。 確認不足。 不明 薬剤間違い事例であるものの、詳細情
報が無いことから、モノの観点からの検
討は困難である。

13
障害
なし

オプ
ジー
ボ

小野
薬品

その
他の
与薬
に関
する
内容

肺癌にてオプジーボ２回目の投与患者。16：43
点滴終了バイタルサイン問題なく帰宅準備を始
める。16：45本人より悪寒の訴えあり。シバリン
グ出現、ＳＰＯ２　91％まで低下し医師コール。
酸素投与及び点滴再挿入。薬剤投与開始す
る。医師診察後ソルコーテフ100mg１Ｖを投与
し、症状改善するま経過観察のため緊急入院と
なる。

アレルギー反応であり速やか
に対応できた。
時間外での薬剤投与であり人
手に限りがあった。

リスクの高い薬剤投与の
場合、患者来院時間調整
を行い人手が多い時間で
終了するようにする（診療
科との連携強化）。

オプジーボによる副作用症状の可能性
も考えられ、モノの観点からの検討は困
難である。

14
障害
なし

エル
プラッ
ト点
滴静
注液

ヤク
ルト

その
他の
与薬
に関
する
内容

ＸＥＬＯＸ＋アービタックス２クール目の初日投
与患者。15：01～17：10エルプラット投与その後
生食50mLを１５分かけて投与した。17：25生食
終了し抜針しようとしたところ患者が咳嗽をはじ
め、気道狭窄、呼吸困難出現。急激に意識レベ
ル10まで低下した。医師へ診察依頼し酸素投
与、ソルコーテフ100mg１Ｖ及び輸液療法施行。
１時間経過観察行い症状改善、帰宅となる。

２回目の投与、アレルギー反
応であり予測困難であった。
症状発生後速やかに対応でき
た。

急変に備えて人手の多い
時間での薬剤投与が望
ましい。
院内化学療法分科会議
に報告、検討依頼。

エルプラットによる副作用症状の可能性
も考えられ、モノの観点からの検討は困
難である。



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（副作用、情報不足等）
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15

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

フィジ
オ140
輸液

大塚
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

両側精巣固定術術後。手術室で左手背に点滴
留置していた。病棟へ帰室時に留置針が抜け
かけていたため、新たに左手背に点滴を留置し
直した。留置の際、留置針を1‐2mmほど引いた
状態で手首を軽度屈曲させて固定すると自然
滴下が良好であったため、その位置でシーネ固
定し、フィジオ140を40mL／Hの速度で輸液ポン
プを使用し投与した。10時45分に留置後、14時
頃に自然滴下が良好であることを確認していた
が刺入部までは確認しなかった。16時30分頃に
家族より手の色調異常の訴えがあり、確認する
と左上腕から指先までの腫脹・硬結、手背の水
疱、びらんを認めた。すぐに点滴を抜き、主治
医の診察後リンテ゛ロンV軟膏を塗布し、皮膚科
に対診を依頼した。その結果、翌日退院予定で
あった入院を延長し、アズノール軟膏塗布し、
ガーゼ・包帯保護、左上肢挙上させて様子観察
となった。当初、手指の色調が不良であった
が、3日後には腫脹が改善し、残存する水疱、
びらんに対しては家族によるケアと外来でフォ
ローを行うことになり退院となった。

手術当日中には点滴の抜針
予定であったため、術後3時間
後のバイタルサイン測定の際
には滴下を確認したのみで刺
入部まで確認していなかった。
点滴留置後、しばらく入眠と啼
泣を繰り返していたが、3時間
後の飲水・哺乳後は落ち着い
て入眠できていたため、術後
に不穏があったが点滴漏れの
疼痛ではないと考え、点滴刺
入部の確認を行っていなかっ
た。また、体格が太めであり、
点滴留置がしずらい児であっ
た。

術後帰室時・バイタルサ
イン測定時に点滴刺入部
まで確認し、点滴留置が
しずらいなどの理由があ
る児の場合は確認回数を
増やす。点滴を持続留置
している児の場合は、勤
務交代時・シーネ交換時
など刺入部確認の回数を
増やす。

投与部位の疼痛等を認めたとのことであ
るが、手技を含めた原因等の詳細が不
明であり､モノの観点からの検討は困難
である。



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（副作用、情報不足等）
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製造販
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の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果

16
障害
なし

ラス
テット
注１０
０ｍｇ
／５
ｍＬ
ブドウ
糖注
５％
バッ
グ「フ
ソー」
デキ
サー
ト注
射液
６．６
ｍｇ
グラ
ニセト
ロン
静注
液３
ｍｇ
「Ｆ」

日本
化薬
扶桑
富士
製薬
富士
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

末梢持続点滴にてデキサート、グラニセトロン
を点滴後、ラステット注１００ｍｇをブドウ糖５％５
００ｍＬで溶解した薬を追加した。ラステット追加
後、点滴刺入部に発赤あり。皮膚科医の診察を
受け、ステロイドの局注。ステロイド軟膏の処方
あり。

抗がん剤を末梢点滴する予
定。ラステットを点滴後、10分
後に訪室すると刺入部のすぐ
上に発赤があり、すぐに抗が
ん剤入り点滴の投与を中止
し、皮膚科医にてステロイドを
局注し、ステロイド軟膏を処方
された。

化学療法薬追加時、開始
時は必ず留置針が血管
内に入っていることを確
認する。

投与部位の疼痛等を認めたとのことであ
るが、手技を含めた原因等の詳細が不
明であり､モノの観点からの検討は困難
である。

17
障害
なし

ナベ
ルビ
ン注４
０

協和
発酵
キリ
ン

その
他の
与薬
に関
する
内容

左前腕よりナベルビンを生理食塩液で希釈した
ものを投与した。投与が終了し、最後に生理食
塩液を点滴しようとしたときに、点滴の滴下が
不良となっており、刺入部周辺に発赤があっ
た。一部膨隆診もあり、掻痒感を伴った。皮膚
科医師にてキシロカイン、リンデロンを局注し、
ステロイド軟膏が処方された。自宅では軟膏の
塗布を継続するよう指導した。

もともと血管が細く、関節にか
からない部位で留置針を留置
するのが困難な患者だった。

血管が脆い、細いなど、
留置針を留置するのに困
難な患者で、治療のため
末梢持続点滴を繰り返す
ことが計画されている場
合はポートを挿入するな
ど投与経路の変更を考慮
する。

投与部位の疼痛等を認めたとのことであ
るが、手技を含めた原因等の詳細が不
明であり､モノの観点からの検討は困難
である。



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容
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PMDAによる
調査結果

18
障害
なし

ナベ
ルビ
ン注１
０

協和
発酵
キリ
ン

その
他の
与薬
に関
する
内容

外来にて抗がん剤（ナベルビン）を投与し、患者
は帰宅。３日後患者より点滴の針を刺していた
ところに水泡ができて今朝（３日目）、つぶれた
という。血管外漏出と判断し病院へ来院しても
らった。主治医より皮膚科へ診察依頼し皮膚科
受診。刺入部の抗がん剤の炎症と診断され、
軟膏を処方された。

投与時の確認不十分。前回化
学療法時の副作用のため、食
欲不振、体重減少、下痢など
があり、そちらの症状把握、対
処に注意が行きがちだった可
能性はある。

点滴時の観察の徹底。外
来化学療法患者は、投与
後の刺入部の観察につ
いて指導する。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。

19

障害
残存
の可
能性
なし

セツ
キシ
マブ

メル
クセ
ロー
ノ

その
他の
与薬
に関
する
内容

初回のセツキシマブ投与であり、医師が薬剤投
与を行った。
投与直後より呼吸困難、血圧低下出現。直ちに
薬剤投与を中止した。
投与ルートから薬剤を吸引、アドレネリン・ソル
コーテフ・ポララミン投与行う
耳鼻咽喉科医師へ診察依頼し下咽頭粘膜に浮
腫認め、気管に挿管施行ＩＣＵ入室し呼吸器管
理を開始した。

本剤においては一定の割合で
インフュージョンリアクションが
生じるため、初回、２回目は担
当医師が薬剤を投与するルー
ルとなっており、以上に対し早
期に対応できるようにしてい
る。

病院のルールとして「歯
科医」が抗がん剤投与す
る場合、事前に「耳鼻科
医」「化学療法になれてい
る医師」への連絡を行い
バックアップ体制をとるこ
とになっている。この症例
は連絡体制がとられてい
なかった。
化学療法検討員会で連
絡体制の強化について再
確認した。

セツキシマブによる副作用症状の可能
性も考えられ、モノの観点からの検討は
困難である。

20
障害
なし

イオ
パミロ
ン注
300シ
リンジ

バイ
エル

その
他の
与薬
に関
する
内容

意識障害にて緊急搬送。原因検索のため造影
ＣＴ施行。静脈確保したルートの滴下状況に問
題なかったため造影剤を投与した。
自動注入装置による造影剤投与でありまた患
者の意識状態も悪く約30ｃｃ血管外漏出となっ
た。

静脈確保する際難航してい
た。
機会での操作であり、また患
者の意識が悪く血管外漏出に
気付くのが遅くなった。

静脈確保技術を向上す
る。
造影剤投与時、血管外漏
出がないか確認をしてか
ら投与を行う。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。



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（副作用、情報不足等）
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21

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明
患者
間違
い

看護師Ａ（当事者）は準夜帯に看護師Ｂ（受け
持ち看護師）から患者Ａの経管栄養剤と抗けい
れん薬の投与の依頼を受け、栄養剤と処方箋
を受け取った。看護師Ａは患者Ｂ（当該患者）を
患者Ａだと思い込み、患者Ａの栄養剤と薬剤を
投与した。看護師Ｂが患者Ｂの病室へ訪室した
ところ、患者Ａの氏名が書かれた栄養ボトルを
使用しているのを発見し投与を中断した。看護
師Ｂが看護師Ａに確認し誤投与が発覚した。投
与開始から約３０分ほど経過しており、本来は
患者Ｂに栄養剤３００ｍＬとパンテチン製剤、降
圧剤、塩化ナトリウムを投与すべきところを、栄
養剤２００ｍＬと白湯１００ｍＬ、抗けいれん薬が
投与されてしまった。発覚後のバイタルサイン
は著変なかった。当番医に報告し、栄養中止と
パンテチン製剤、降圧剤、塩化ナトリウムの投
与、経過観察となった。

与薬時、経管栄養剤投与時の
患者確認ができておらず、思
い込みにより投与してしまっ
た。
→普段から経管栄養の患者の
確認をリストバンドやベッド
ネームでなく顔を見て確認する
ことが多くなってしまっていた。
→他看護師より複数の依頼を
受けていたが優先順位やタイ
ムスケジュールの整理ができ
ておらず焦りがあり注意散漫
になっていた。

(1)氏名を名乗れない患
者の与薬時、経管栄養実
施時の患者確認は必ず
ベッドネームとリストバン
ドを用いて行う。またその
際指差しと声に出して行
う。
(2)依頼を受ける際は患
者氏名と依頼内容を復唱
し、依頼者と確認をする。
(3)複数の依頼を受けたと
きは依頼者に確認のもと
優先順位をつけて実施す
る。

患者間違い事例であるものの、詳細情
報が無いことから、モノの観点からの検
討は困難である。

22

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

不明 不明

その
他の
処方
に関
する
内容

血液の逆流を確認した後、アクチノマイシンＤ投
与開始したが、途中から刺入部に痛みが出現
したため中止した。別のルートを確保し残りの
薬液を投与した。

血管が細いため薬液が漏出し
た可能性がある。

慎重投与していく。 投与部位の疼痛等を認めたとのことであ
るが、手技を含めた原因等の詳細が不
明であり､モノの観点からの検討は困難
である。
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23
障害
なし

ダカ
ルバ
ジン
注用
１００
ドキソ
ルビ
シン
塩酸
塩注
射液
５０ｍ
ｇ「サ
ンド」
エク
ザー
ル注
射用
１０ｍ
ｇ ナ
ゼア
注射
液０．
３ｍｇ

協和
発酵
キリ
ン サ
ンド
日本
化薬
アス
テラ
ス

その
他の
与薬
に関
する
内容

外来化学療法室にて末梢静脈点滴にて抗がん
剤を投与した患者が１０日後に来院。点滴をし
ていたところが黒く痂疲になってきたと。外来点
滴後３日後くらいから水泡ができていたと言う。
患者は１０日前にエグザール８．０ｍｇを側管静
脈注射後、ドキソルビシン３３．０ｍｇ側管点滴
をし、ダカルバジン５００ｍｇを側管点滴、その後
ナゼア入りの点滴をしていた。ナゼア入りの点
滴中に点滴漏れがあり、留置針を抜針、別の部
位から点滴を続けていたことがわかった。抗が
ん剤の血管外漏出による皮膚症状と判断した。
皮膚科医にて壊死した組織や痂疲を除去し、
軟膏処置をした。皮膚症状は改善した。

点滴漏れがあり、点滴を抜針
する際、点滴中の薬液だけで
なく、その前に何を点滴してい
たかの確認が不足していた。

点滴漏れにより点滴を抜
針する場合は、現在の薬
剤だけでなくそれまでに
投与した薬剤について確
認をする。また、外来の
場合は点滴漏れのあった
場合は起こりうる症状な
どを説明し、症状出現時
に受診することを説明す
る。抗がん剤など点滴漏
れにより皮膚症状が出現
する可能性がある場合は
点滴抜針時の状況を詳し
くカルテへ記録しておく。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。
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24
障害
なし

エル
プラッ
ト点
滴静
注液
１００
ｍｇ
デキ
サー
ト注
射液
６．６
ｍｇ

ヤク
ルト
富士
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

外来化学療法室にて、末梢静脈よりブドウ糖
５％、２５０ｍＬにエルプラット１８０ｍｇ、デキ
サート３．３ｍｇが溶解された薬液を投与中で
あった。患者がトイレまで歩いた後に刺入部を
観察すると針先周囲の疼痛、刺入部の発赤が
あった。血管外漏出と判断し、主治医へ報告。
抜針後、皮膚科にてリンデロン、リドカインを局
所注射し、デルモベート軟膏を塗布した。皮膚
症状の悪化はなかった。

長時間の点滴であり、点滴中
にトイレ歩行に行く可能性、体
動により点滴が漏れる可能性
があった。

抗がん剤を末梢静脈点
滴で行う患者へは、開始
時の注意事項の説明だ
けでなく、トイレ歩行の直
前に腕を動かさないこと
など注意事項を説明す
る。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。

25
障害
なし

ビー
フリー
ド輸
液

大塚
工場

その
他の
与薬
に関
する
内容

右前腕部のルート抜針後、疼痛、発赤、腫脹あ
りマーキングし観察していた。翌日、点滴ルート
を取り直した左前腕部も点滴漏れあり抜針し再
度ルートを取り直した。2日目、前日に抜いた左
前腕部のルート抜針部の発赤、腫脹が出現し
た。皮膚科受診し、左右前腕の皮膚障害に対し
軟膏と内服抗生剤の点滴が開始された。退院
予定であったが延期された。

上部消化管出血患者の治療と
してビーフリードを持続点滴し
ていた。血管外への漏出が
あった。

ビーフリードは、血管外漏
出により皮膚障害を起こ
しやすい薬剤であること
を理解し観察する。
点滴挿入部の観察と本
人の自覚症状の観察。異
常があればすぐに抜針
し、皮膚の状態、患者の
訴えを継続し観察する。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。
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26
障害
なし
不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

患者は子宮頚癌再発治療のため、ＴＣ療法１６
回目（再開３回目）の治療を外来化学療法室で
施行していた。15：40頃よりカルボプラチンの投
与を開始した。カルボプラチンのアレルギー出
現リスクが高いため、投与は低速で慎重に行っ
ていた。16：00頃に患者はトイレに向かったが、
その際に軽い熱感を訴えたため、化学療法室
看護師がトイレに付き添いをした。患者は排便
中に気分不快を訴え、その後意識状態の混濁
と著明な発汗を認めた。直ちにカルボプラチン
の投与を中止し、ストレッチャーに患者を移し処
置室に移動した。血圧の低下（BP65/54）と
SPO2の下降（85%）があり産婦人科担当医師に
連絡し、診察を受けた。

16回目のＴＣ療法であり、カル
ボプラチンのアレルギー出現リ
スクは高い状態であった。

今後も治療中の患者の
観察を密に行い、異常の
早期発見・対処に努める
よう指導した。

カルボプラチンによる副作用症状の可能
性も考えられ、モノの観点からの検討は
困難である。

27
障害
なし

アー
ビタッ
クス

メル
クセ
ロー
ノ

その
他の
与薬
に関
する
内容

抗がん剤初回投与　アービタックスを投与直後
インフュージョンリアクション発生し、グレード2
の発熱があった。
薬剤投与中止し経過観察。症状改善したためタ
キソール投与直後に呼吸困難出現し、ＳＰＯ２
８０まで低下。タキソール投与中止、酸素投与、
生食投与にて酸素化改善した。

予想される副作用であったが、
業務が繁忙であり症状出現時
すぐに駆けつける医師がいな
かった。

人員確保 アービタックスによる副作用症状の可能
性も考えられ、モノの観点からの検討は
困難である。

28

障害
残存
の可
能性
なし

エス
ラック
ス50
ｍｇ

MSD
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

エスラックス静注直後、血圧が110台から60台
に低下し、ショック状態となった。サクシゾン静
注、エフェドリン、ネオシネジン、ボルベンにて昇
圧を図り、徐々に安定し手術開始した。

エスラックスによるアナフィラキ
シーショック

モニタリング強化
Ａライン、ＣＶライン確保

エスラックスによる副作用症状の可能性
も考えられ、モノの観点からの検討は困
難である。
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29

障害
残存
の可
能性
なし

ラク
テック
Ｄ輸
液　５
００ｍ
L プ
レビタ
Ｓ注
射液
５ｍL

大塚
工場
扶桑

その
他の
与薬
に関
する
内容

中心静脈栄養で管理されていたが発熱のため
ルートを抜去し、末梢血管より輸液ポンプを使
用し持続点滴実施していた。末梢血管が細く、
血管内留置針２４Ｇを右足背に留置していた。
翌日１時の確認時は刺入部の異常は無く点滴
の自然滴下も良好であった。８時点滴薬剤交換
時刺入部の確認をすると、血液の逆流はある
が刺入部周辺に明らかな腫脹を認めた。点滴
漏れと判断し刺し換えを行った。留置針刺入部
周辺の皮膚が直径約５cm程度白色に変色して
いた。元々脆弱な皮膚であり、表皮が破れ浸出
液が見られるようになり、発生４日後に皮膚科
受診し、毎日局所の洗浄とワセリンの塗布を
行っていた。発生２５日後皮膚科医によりデブ
リートメント後壊死部分約３×２．５cmにゲーベ
ンクリームを塗布している。周囲の皮膚は上皮
化している。

皮下組織の少ない足背に留置
針を挿入し、輸液ポンプを使用
していた。１時に刺入部の確認
を行った後８時まで確認がされ
ていなかった。末梢点滴による
補液以外の方法がなかった。
（胃瘻造設されているが瘻孔
が開大し注入物がチューブの
横から漏れ出る状況で、
チューブ抜去後も瘻孔が塞が
らず、経鼻栄養も困難な状況）

刺入部の確認回数を増
やす。末梢静脈の確保が
困難な場合は、医師に相
談し他の方法を検討す
る。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。

30

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ニフ
レック

EA
ファ
ーマ

過剰
投与

憩室出血を繰り返している血便の患者に対し止
血目的でCFを予定。多発憩室の存在は既知で
あり、残便の存在も予想できた。また、出血量も
多いと判断し、内視鏡検査中の腸管穿孔予防
のため、視野確保目的でニフレック半量の内服
を指示した。入院後も血便は持続しており、2度
ほど病棟看護師、薬剤師からニフレック内服に
ついてチャレンジがあったものの、視野確保優
先を考え内服を指示した。ニフレック200mL内
服したところで血便を認め、その直後に血圧低
下、意識状態悪化した。病棟で意識は回復した
ものの、徐脈が続き、血圧も改善乏しかったた
め、CFは中止し血栓術の方針へ変更し止血を
行った。無事に止血は成功し、現在一般病棟で
入院加療中。

主治医が血便の程度を理解し
ていなかった。（直前採血では
Hb 11台）
前処置なしのCFに熟練してい
なかった。
活動性の出血ではないのでは
ないかと判断を誤った。

複数の経験豊富な先輩
医師に相談する。
自身のいる環境での慣習
を理解する。
動脈性出血の可能性が
高い場合はCFしない。

ニフレックによる副作用症状の可能性も
考えられ、モノの観点からの検討は困難
である。
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31

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

ベクティビックス＋FOLFOX治療９コース目を１０
時５分より開始した。エルプラットの使用回数が
増えており、アレルギー症状が出現する可能性
が高いため、本人にアレルギー症状である手の
かゆみや、咳、便意などが出現した場合知らせ
るように説明し、エルプラットを開始した。５分
後、ナースコールがあり訪室すると注入量２２
mLで、手のひらの掻痒感を訴えた。すぐ、投与
中止したがBP76/44mmHg、P51、SPO290%と低
下したため頭低足高体位にして補液を開始し
た。 BP114/91mmHg、P57、SPO297%となり、主
治医指示のソル・コーテフ500mg＋ポララミン＋
生食100mLを投与した。徐々に血圧上昇した
が、便失禁ありオムツ装着した。症状は改善し
たが、様子観察のため１泊入院となった。

エルプラット再開２回目、トータ
ル回数が９回目であり、アレル
ギー症状が出現した。

化学療法のリスクが高く、
危険を予知した準備をし
ていてもアレルギー症状
が出現することもあるの
で、マニュアルに沿った行
動で今後も異常の早期発
見対処を行うよう指導し
た。

ベクティビックス等による副作用症状の
可能性も考えられ、モノの観点からの検
討は困難である。

32
障害
なし

イオ
パミロ
ン300

バイ
エル
薬品

その
他の
与薬
準備
に関
する
内容

９時２０分、患者は内科受診と造影ＣＴ検査のた
め来院。看護師Ａは患者の血管が細く看護師
では確保困難と判断し、医師に血管確保を依
頼した。医師は左肘部正中に２０Ｇで血管確保
し患者はＣＴ室へ移動した。患者には検査台に
臥床後、両上肢を頭上に挙上した体位を取って
頂いた。看護師Ｂは造影剤投与準備として少量
の血液の逆流を確認し、生食１０ｍＬをシリンジ
で急速注入したが疼痛、腫脹ないため造影剤
を接続した。看護師Ｂは造影剤投与直後も刺入
部の確認を行い異常を認めなかったため検査
室を退室した。検査中の注入圧は造影剤注入
直後から終了までも安定していた。患者からも
疼痛、違和感の訴えなく経過していたが造影剤
全量７５ｍＬ注入後、放射線技師より造影画像
ではないことが指摘され、造影剤が血管内へ投
与できてないことが判明した。
(以下次ページ)

血液の逆流確認時、逆血が少
量であったため生食１０ｍＬシ
リンジでの生食注入にて確認
を行った。しかし患者の体位・
皮膚状態などにより疼痛、腫
脹がわかりにくい状態であった
と思われる。患者の血管の脆
弱性も漏出となった一要因と
考える。

血管内への留置確認は
血液の逆流が明確にある
ことを確認して行う。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。
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（医療事故）
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製造販
売業者
名

事故
の内
容
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32
障害
なし

イオ
パミロ
ン300

バイ
エル
薬品

その
他の
与薬
準備
に関
する
内容

33

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ノル
アドレ
ナリン
不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

心不全で入院中であり、状態悪化に伴いノルア
ドレナリンやドブトレックスなどの薬剤投与を
行っていた。投与開始から末梢ルートでの投与
を医師から指示されていた。上肢の血管確保
が困難となり下肢で薬剤投与を行ったところ、
水庖形成しているところを発見し皮膚壊死に
至った。皮膚科医に診察していただき創傷ケア
チームへの介入を依頼していただき処置を行っ
ている。家族への説明は経過をみて主治医が
行う。

血管収縮を起こす薬剤を下肢
から投与したこと。足背動脈も
ドップラーでなければ確認でき
ないほどであり、事象後の検
査で高度の動脈硬化があるこ
とも分かった。ＣＶＣ留置につ
いて医師に一度声をかけた
が、留置されなかった。院内で
のルールが不十分。

薬剤投与を行う場合には
投与血管についても十分
な注意が必要である。
医療安全管理者、薬剤
部、皮膚排泄ケア認定看
護師で対策プロジェクトを
立ち上げ、血管外漏出予
防マニュアルの作成。
ＣＶＣに関する院内マニュ
アル整備、研修計画作成
していく。

投与部位の壊死等を認めたとのことであ
るが、手技を含めた原因等の詳細が不
明であり､モノの観点からの検討は困難
である。

看護師Ｂが患者の左上腕・刺入部を観察すると腫脹を認めた。疼痛・しびれ感はなかったが、左前腕全体
の皮膚色の不良を認めた。ただちに医師に報告、診察を依頼した。医師は漏出した造影剤の吸引回収を
実施し４ｍＬ吸引した。処置室に移動後、再度医師が造影剤の吸引を試みるがほとんど吸引できず抜針し
た。その後看護師Ａと看護師Ｂは医師の指示により腫脹部位にアクリノール湿布貼付を施行。医師は患者
に造影剤漏出時の合併症として、コンパートメント症候群や神経症状について簡易な言葉で説明を行うと
共に外来主治医に造影剤漏出について報告した。外来主治医より検査続行の依頼があり、再度医師にて
左手背に２２Ｇで血管確保し、造影ＣＴ検査は続行した。患者には検査後、造影剤漏出部位が左上腕から
正肘部と広範囲であること、末梢皮膚色が対側前腕と比べると不良であるため皮膚科受診をして頂くこと
になり、経過観察のため入院となった。



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）
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製造販
売業者
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事故
の内
容
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果

34
障害
なし

スル
タム
ジン

ポー
ラファ
ルマ

その
他の
与薬
に関
する
内容

慢性膵炎にて定期的にステント交換を行ってい
る患者。ＥＲＣＰにてステント交換を行う予定で
あった。そのため、治療前に点滴と抗生剤投与
の指示があった。１０時３３分にスルタムジンを
投与開始し、スタッフステーションへ戻った。３
分程してナースコールがあり訪室。同室患者の
対応をしていた他看護師を呼びとめる声が聞こ
えて他看護師が患者の元へ行くと、患者が痺
れを訴えているたと報告あり。再度患者に状況
を確認すると、「口の中、全身が痺れている。目
も見えにくくなっている。倒れてしまいそう」と訴
えあり。バイタル測定を行うと血圧が８０台まで
低下。会話をしている途中から流涎があり、意
識消失。１０時４０分、担当医へ連絡するよう仰
ぎ、処置室へ移動して担当医とともに救命処置
開始。救命医師・看護師も到着して処置を行っ
たが、レベルは改善せずバッグバルブマスクで
換気されたまま初療室へ移動となった。

初回投与でなく、3回目の投与
であり予測できなかった。

スルタムジンによるアナ
フィラキシーショックは遅
延性であり、ここ数日他
病棟でも同様の事例が
あったことを病棟薬剤師
に報告し院内・外への周
知する。

スルタムジンによる副作用症状の可能性
も考えられ、モノの観点からの検討は困
難である。

35

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

セファ
ゾリン
ナトリ
ウム

未記
入

その
他の
与薬
に関
する
内容

脊椎麻酔下の手術治療中に血圧低下を認め
た。出血量は30ｇと循環に影響を与える多量の
出血は生じていない。手術終了後にドレープを
外すと全身に発赤あり、アナフィラキシーショッ
クが疑われた。麻酔科医師に応援を依頼し治
療を行っていただいた。

脊椎麻酔に伴う血圧低下を念
頭に補液と循環作動薬で対応
していた。手術中はドレープで
全身を覆い、清潔野で手術を
行うため、皮膚色調の確認が
困難であった。自家麻酔で主
治医は執刀を担当しており、
医師による患者の観察が困難
な環境下であった。

血圧低下時には皮膚の
色調を確認する。抗生剤
などの薬剤が投与された
後に時間を決めて皮膚色
調、呼吸音などアレル
ギー症状の有無を確認す
るマニュアルを作成する。
状態に変化を生じた場合
には、早急に麻酔科医等
に応援を依頼する。
(以下次ページ)

セファゾリンによる副作用症状の可能性
も考えられ、モノの観点からの検討は困
難である。



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（副作用、情報不足等）
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製造販
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35

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

セファ
ゾリン
ナトリ
ウム

未記
入

その
他の
与薬
に関
する
内容

36

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

イオ
パミロ
ン注３
７０

バイ
エル

禁忌
薬剤
の投
与

当院でのプロトコールに従い、検査前造影剤問
診票を患者本人と確認し、造影剤副作用歴・ア
レルギー歴はないとのことで、造影剤同意書に
患者本人の署名をいただいた。しかし造影ＣＴ
施行中より咳嗽あり、検査終了（イオパミロン75
ｍL使用）後に呼吸苦出現し意識消失。アナフィ
ラキシーショック疑いで院内救急コールとなった
が、心拍・呼吸停止となり気管挿管・心臓マッ
サージ、アドレナリン静注施行。心停止時間約
10分ほどで自己心拍再開し、事故後2日目朝よ
り意識状態が改善し8日目に抜管となるまで回
復みられている。事故後、過去のカルテを確認
したところ、入院時（6ヶ月前）に前医より送付さ
れていた透析条件表に「禁忌：イオパミロン」の
記載があった。

当院外来初診時の紹介状に
は禁忌薬剤の記載はなく、外
来時にも造影ＣＴ撮影を行って
いた。
その際に副作用出現なかった
ため、それ以降の造影剤につ
いての問診時に注意深くなれ
なかった。
入院時の透析条件表を確認し
た際に注意不足が生じてい
た。電子カルテへ情報を記載
していなかった。
さらに担当医が変わった際に
入院時の診療情報提供書まで
確認していなかった。

他院からの診療情報提
供書については必ず各担
当医がそれぞれ確認する
ことを徹底する。
初診の際および入院時
の聴収の際にアレルギー
は必ず患者家族へ確認し
カルテ記載する。
紹介状を確認した際はア
レルギーを確認しカルテ
への記載を行う。
アレルギーが判明した時
点ですぐにカルテ記載を
行う（職種を問わない）。
上記について職員へ周知
する（各種委員会で対応
する）。

イオパミロンによる副作用症状の可能性
も考えられ、モノの観点からの検討は困
難である。

37

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

リクシ
アナ
錠３０
ｍｇ

第一
三共

その
他の
与薬
に関
する
内容

上記疾患に対して外来加療中、腹部CT検査で
門脈血栓症を認め、リクシアナ３０ｍｇが開始さ
れた。外来診察でHb5g/dLと低下を認め消化管
出血を疑われ入院。翌日朝服用分よりリクシア
ナは中止となったが、内服中止当日午後11時
頃ベッドサイドで転倒していた。精査の結果、脳
塞栓症と診断された。

全身の過凝固状態が原因と考
える。門脈血栓症に対してリク
シアナは適応外であるが、症
例報告はある。リスクとベネ
フィットを考慮し、抗凝固薬の
中断はやむを得なかったと推
測される。

出血リスクの低い、低分
子ヘパリンで加療予定。

リクシアナによる副作用症状の可能性も
考えられ、モノの観点からの検討は困難
である。

【委員会での協議内容】
麻酔科の応援を得て、アナフィラキシーショックへの対処が適切に行われた。患者は、約6年前の眼科での
手術の際、セファゾリンナトリウムを1回使用し問題はなかった。今回、事象発生後、皮膚科受診でアナフィ
ラキシーショックの原因検索を行い、セファゾリンナトリウム陽性とでた。しかし、他にもマーカインを使用し
ているため使用した薬剤全てのアレルギー検索を行う必要があったと思われる。本事例は医療事故では
なく、合併症の範疇と考える。術前の説明時、抗菌薬による合併症の説明を加える必要があるかについ
て、整形外科内でも、医師によって異なっているため、診療科で見直す。また、禁忌薬がわかったら主治
医、担当看護師等は速やかに薬剤安全確保情報に登録すること。



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（副作用、情報不足等）
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事故
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販売名
製造販
売業者
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事故
の内
容
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38

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

モビ
プレッ
プ配
合内
用剤

ＥＡ
ファ
ーマ

その
他の
与薬
に関
する
内容

血便精査と大腸ポリープ切除目的で大腸内視
鏡予定であった。しかし、前処置のモビプレップ
を約1リットル飲んだところで嘔吐あり中止。翌
日に延期としていた。同日は嘔気、嘔吐と軽度
の肛門痛、腹痛の訴えあったもののバイタル変
化なく落ち着いていた。夕回診で元気なく高齢
のため翌日の検査も中止とし様子を見ることに
なった。翌日の朝回診で明らかに状態悪化あり
腹部板性硬。前処置による大腸穿孔が疑われ
た。

外科手術の結果、閉塞性腸炎
による腸管壊死を認め、明ら
かな穿孔は認められず、腹水
の培養も陰性であった。すな
わち、便塊による閉塞性腸炎
→腸管壊死に加え、比較的多
量の嘔吐にも関わらず腸閉塞
による液体貯留が大量であっ
たことから、高張液投与による
影響が最も疑われた。宿便、
高度の便秘などでは腸管洗浄
剤での閉塞性腸炎、穿孔事故
も起こりえるため当院では便
秘患者には1週間前から軟下
剤を投与するなど対応を行っ
ているが、当該患者は約1ヶ月
半前にも前処置後に大腸内視
鏡を行っており、明らかな宿便
も無かったため、明らかなリス
クと認識していなかった。

・高齢者、腎不全（透析や
高度腎機能低下）、腸管
の狭窄、腸閉塞の既往者
などリスクの高い患者や
腹痛、嘔吐を来した場合
は観察を強化し、頻回の
看護師の巡回や医師の
診察を行うことで、出来る
だけ速い発見や対応を行
うことが必要である。
・大腸洗腸剤のモビプレッ
プは高張液であることか
ら、等張液に比較して閉
塞性腸炎や腸閉塞など
副作用のリスクが高いこ
とが推測されるため、等
張液であるニフレックかマ
グコロールに変更し、パ
スを改訂する。
・排便が無い時に浣腸し
て洗腸剤となっているが、
高齢者、直腸に放射線の
影響がある患者などで
は、予め軟下剤を投与し
ておくなどより一層の注
意を行う。

モビプレップによる副作用症状の可能性
も考えられ、モノの観点からの検討は困
難である。



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（副作用、情報不足等）
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39 不明 不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

低カリウム血症に対して、KCL持続静注を末梢
ルートから開始したが、約49時間後に漏れてし
まい、手背の腫脹、血管に沿った皮膚黒変、水
疱形成を生じた。今後、壊死を生じ、デブリドマ
ンや植皮が必要になる可能性がある。ただ、脳
性麻痺で寝たきりであり、機能上の変化や美容
上の問題は来さないと考えられた。

小児、特に寝たきりの患者で
は、末梢神経が細いため、中
心静脈カテーテルからの逆流
採血を行うことが一般的であ
り、採血を考えて、KCL持続静
注を中心静脈の側管から投与
しなかったのが遠因である。小
児科特有の採血事情が背景
にある。とはいえ、危険な低カ
リウム症(2.5ｍEq/ｌ)を脱した後
は、メインの輸液のK濃度の増
量、あるいは経鼻胃管からのK
製剤内服を検討し、末梢静脈
路からK製剤の持続静注を回
避する可能性を探るべきだっ
た。

KCL持続静注を中心静脈
カテーテルの側管から行
えば、今回の事故は起こ
らなかった。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。



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（副作用、情報不足等）
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40

障害
残存
の可
能性
なし

ロピ
オン
静注
５０ｍ
ｇ

科研

その
他の
与薬
に関
する
内容

麻酔科術前訪問では喘息の既往について患者
より聴取し、併せて薬剤のアレルギー歴の聴取
を行っていたが、薬剤によるアレルギー症状の
出現は無いとの答えがあった。全身麻酔下で
の手術中に術後鎮痛のためロピオンを使用し
た。抜管直後は、呼吸状態問題なく経過良好で
あったが、リカバリ滞在時に呼吸苦出現、軽度
の喘鳴はあるが、会話可能、ＳＰＯ２の低下は
認めなかったため、ＨＣＵに入室した。ＨＣＵ帰
室後にＳＰＯ２低下とＨＲ上昇を認め、呼吸苦増
悪したため、中等度喘息発作の判断となった。

・担当医は薬剤アレルギー情
報を知っていたが、入院診療
録へのアレルギー情報の記載
がない。
・病棟看護師と麻酔科医師は
ＰＣオーダリング情報の確認は
せず、患者に直接問診を行い
喘息の情報は得ていたが、ア
レルギー薬剤の情報は聴取で
きていなかった。
・入院時病棟薬剤師は患者よ
りアレルギー情報を聴取し、病
棟看護師リーダーに情報を伝
達していた。しかし、麻酔科医
師との情報の共有はされてい
なかった。
・病棟看護師間でも情報の共
有がされていないため、手術
室入室時にアレルギー情報の
申し送りはされなかった。
・手術室入室時、最終で看護
師が患者に薬剤アレルギー情
報を尋ねたところ、ピリン系の
薬剤で喘息になると聴取でき
たが、サインインの際に医師と
の情報共有がされていなかっ
た。

多職種間でのアレルギー
情報共有のため、診療録
の所定の場所に記載を
することを徹底する。
ＰＣオーダリング上の患
者基本情報に薬剤禁忌
情報を入力し、共有する
ことを徹底し、患者のアレ
ルギー情報はＰＣオーダ
リングの患者基本情報を
必ず確認することを徹底
していくこととした。

ロピオンによる副作用症状の可能性も考
えられ、モノの観点からの検討は困難で
ある。



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

事故
の程
度
販売名
製造販
売業者
名

事故
の内
容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果

41
障害
なし

セフト
リア
キソ
ンナト
リウ
ム静
注用
1g「日
医工」

日医
工株
式会
社

その
他の
与薬
に関
する
内容

患者は抗生剤のアナフィラキシーがあること
は、3年前の電子カルテには入力があった（βラ
クタム系(フロモックス、カルバペネム、セフェム
系))およそ10年前にフロモックスでプレショック
があった。1年前に発熱があり、セフトリアキソン
を1週間ほど使用したが、その時は症状なく治
療が終了した。
今回、16：40セフトリアキソンを開始。17：10ナー
スステーションのSpO2低下のアラームが鳴って
いたため訪室。呼吸が停止していた。すぐにア
ナフィラキシーショックに対し、救命処置を行
い、救命できた。

電子カルテにアナフィラキシー
の情報が入力されていると
オーダー時にアラートが表示さ
れるようになっている。しかし、
アラートを承諾すると処方は可
能。今回のオーダーもアラート
は表示されていたが、1年前に
症状なく使用できたため処方
をした。

・薬剤部でも薬剤のアレ
ルギーのある患者を
チェックし、必要時担当医
へ確認する。
・静脈注射の手順の遵
守。院内のマニュアルに
『投与開始後5分後は必
ず観察する』という記載が
ある。
・モニターのアラームへの
迅速な対応。

セフトリアキソンによる副作用症状の可
能性も考えられ、モノの観点からの検討
は困難である。

42
障害
なし

イオ
パミロ
ン370
シリン
ジ
（100
mL）

不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

造影剤（イオパミロン370シリンジ（100mL）：使用
歴あり）を用い検査施行するに、検査中より顔
面紅潮し検査終了直後に気分不良・嘔気を訴
えられ、その後呼吸困難訴え次第に意識朦朧
となる。点滴、アドレナリン1.0Ａ筋注し救命セン
ターにコールした。救命医到着後、酸素投与
AED装着、再度アドレナリン筋注したが改善み
られないため救命センター搬送となった。その
後、救命センター処置により改善傾向にあり、
翌日軽快退院となった。

約3年前、造影CT（イオメロン
350シリンジ（135mL）にて嘔気
あったため、以降はイオパミロ
ン370シリンジ（100mL）を使用
し問題なく検査施行されてい
た。

カルテの重要事項に今後
の造影剤使用は禁忌と
記載した。
使用歴のある患者に対し
重篤な副作用発症の予
測は大変困難と考える
が、本症例を踏まえ造影
履歴のある方の造影CT
時のアナフィラキシーに
関してワーキンググルー
プを立ち上げる予定でお
り、方針策定後、院内通
達とする。

イオパミロンによる副作用症状の可能性
も考えられ、モノの観点からの検討は困
難である。



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容
PMDAによる
調査結果

43
障害
なし
不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

TC療法が6コース目であり、カルボプラチンの
蓄積性のアレルギー症状が出現する可能性が
高かった。本人へアレルギー症状について説明
し、前回までの投与中と違う症状があった場合
は速やかに教えてほしいことを説明した。輸液
ポンプを使用し段階的に投与速度を調節しなが
ら投与を行った。開始後20分経過し、様子観察
のため訪室すると顔面紅潮、便意を催してい
た。血圧低下も認めたため即座に投与を中止し
マニュアルに則った処置を行い主治医に連絡を
した。徐々に血圧上昇あるが、様子観察のため
入院となった。

カルボプラチンの投与回数が6
回目であり、蓄積性のアレル
ギー症状が出現した。

毎朝のミーティング時、ア
レルギー症状が出現する
可能性があることを周知
徹底する。アレルギー症
状が出現する可能性が
ある時場合は、輸液ポン
プを使用し段階的に投与
速度を調節する。頻回に
患者にアレルギー症状が
出現していないか観察す
る。今後もアレルギー症
状出現する可能性が高
い薬剤を投与する場合
は、観察を頻回に行い、
症例に応じた観察・対応
をスタッフ全員で実践す
る。

カルボプラチンによる副作用症状の可能
性も考えられ、モノの観点からの検討は
困難である。

44 死亡

マグ
コ
ロー
ルＰ

堀井

その
他の
与薬
に関
する
内容

マグコロールP服用後、意識消失から死亡に
至った。CT上大腸穿孔が認められた。

医師側は、完全大腸閉塞の患
者はCFの前処置は禁忌とは
認識していたが、当患者は完
全に閉塞を起こしていないた
め前処置は可能であると判断
した。
看護師は、前処置中の観察頻
度や記録に対する教育体制が
整っておらず、的確に実施でき
ていなかった。

・腸管洗浄剤の適応基準
について、医師に教育
・腸管洗浄剤を服用中の
観察・記録についてマ
ニュアルの見直し・教育

マグコロールPによる副作用症状の可能
性も考えられ、モノの観点からの検討は
困難である。



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）
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45
障害
なし

オプ
チレ
イ320
注100
ｍL
67.8
％

不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

オプチレイ320注100mL67.8％を初めて使用し
CT検査施行。検査終了後に頭部から左上肢に
しびれの訴えあり。問診中に顔面蒼白となった
ためアナフィラキシーショックと考え酸素2L投与
開始、生理食塩水500mLでルートキープした。
全身に紅斑出現。ステロイド次いでアドレナリン
投与。その後血圧・脈拍回復し症状安定した。

過去に複数回の造影剤投与
が行われていたが、アレル
ギー症状をきたしたことはな
かった。以前はイオメロン、イ
オパミロンを使用、オプチレイ
の使用は今回が初めてだっ
た。

過去にアレルギー歴がな
い場合においても、慎重
に観察すべきであると考
える。カルテの重要事項
に、ヨード造影剤（オプチ
レイ）は禁忌と記載した。
なお、発生後の対応につ
いて、迅速かつ適切で
あったため重症化せず速
やかに回復したと考え
る。

オプチレイによる副作用症状の可能性も
考えられ、モノの観点からの検討は困難
である。

46

障害
残存
の可
能性
なし

プロタ
ミン硫
酸塩
モチ
ダ

持田
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

ヘパリンの効果を拮抗するためにプロタミンを
静脈注射したところ、気道内圧上昇、酸素飽和
度低下、高度血圧低下、高度心拍数低下、PEA
となった。CPA、エピネフリン投与等を行い回復
した。

当該患者は、この手術の前に
もプロタミンを使用したことが
あり、アナフィラキシーの発生
に寄与している可能性がある。

事象に対する対応は適
切であった。
今後も同様に処置できる
よう事例を院内に紹介す
る。

プロタミンによる副作用症状の可能性も
考えられ、モノの観点からの検討は困難
である。

47 死亡

ヘパ
リン
Na10
000

持田
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

不安定狭心症があるため、ヘパリン化の上手
術予定であった。目標APTT値をガイドラインに
合わせ、ヘパリン量を調節し1、2日毎に採血で
値をチェックしコントロールしていたが後腹膜血
種を発症。TAEなど濃厚な治療、集中管理を行
うも死亡した。

ガイドラインに沿ったAPTT値
を保っており、医療過誤は無い
が、後腹膜血種をきたした。予
期せぬ死亡事例であった。

ガイドラインに沿った治療
を行っても、予期せぬ症
状をきたし死亡事例とな
ることはある。ヘパリン化
の標準投与量や治療に
ついてある程度のマニュ
アルを作成する予定。

ヘパリンによる副作用症状の可能性も考
えられ、モノの観点からの検討は困難で
ある。



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（副作用、情報不足等）
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48

障害
残存
の可
能性
なし

1％プ
ロポ
フォ
ール
注マ
ルイ
シ エ
スラッ
クス
静注
50ｍｇ
/5.0
ｍL

丸石
製薬
MSD

投与
方法
間違
い

麻酔導入時にプロポフォールとエスラックスを
投与した際、点滴漏れを起こしており皮下注射
になった。

手術室に入室する前に挿入さ
れたいた末梢静脈ラインを使
用した。

他部署ですでに確保され
ている末梢静脈ラインが
安全に使用できるか麻酔
導入前に確保することに
より、このような事例の発
生頻度を軽減できると考
える。

投与部位の点滴漏れ等を認めたとのこ
とであるが、手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､モノの観点からの検討は
困難である。

49
障害
なし

プロ
ポ
フォ
ール
１％
静注
２０ｍ
Ｌ「日
医工」

日医
工

投与
速度
速す
ぎ

脱臼を何度も繰り返している患者。前回、プロ
ポフォールを一度に20mL投与し呼吸抑制等な
く整復できていた。今回も20mLを投与して整復
したが途中で呼吸停止が起きた。呼吸停止を
予測して救急科の医師は待機していた。

・プロポフォールを半量投与し
経過をみるなど、分注すべきと
ころをしなかった。

整形外科、救急科、麻酔
科で検討し、救急外来で
の脱臼整復の手順を作
成し遵守することとした。

プロポフォールによる副作用症状の可能
性も考えられ、モノの観点からの検討は
困難である。

50
障害
なし

その
他の
輸血
実施
に関
する
内容

尿管がんで化学療法後の患者。血小板低下の
ため、予定していた化学療法が中止となり緊急
入院。入院後に血小板輸血の指示があり、バイ
タル測定後に投与開始。投与直後より首回りの
掻痒感の訴えあったため、直ちに投与中止。そ
の後、呼吸困難、意識レベル低下が出現、血管
触知不良になったため胸骨圧迫を開始ととも
に、カテコラミン製剤、ステロイドを投与。その後
症状は回復したが、遅発性アナフィラキシー
ショック発症可能性も考慮しICUへ入室となっ
た。

血小板投与によるアナフィラキ
シーショック。

投与直後は滴下速度を
ゆっくりとして、患者のそ
ばを離れず全身状態を観
察する。本人にアナフィラ
キシーショックの症状を説
明し、症状出現時には
ナースコールするように
依頼する。

血小板投与による副作用症状の可能性
も考えられ、モノの観点からの検討は困
難である。



副作用や情報不足等のため製造販売業者によるモノの対策が困難と考えられた事例(副作用、情報不足等)
（薬剤誘発性リンパ球刺激試験に使用する薬剤を誤って患者に投与した事例）

No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

1

Ｄ Ｌ Ｓ Ｔ を予定し、その際必要な処方を「ＤＬＳＴ検査用」というコメントを
選択しオーダしたが、内服目的の処方と病棟で勘違いし患者に投与され
る危険性があった。

普段、当該病棟でＤＬＳＴを行わないため「ＤＬＳＴ検
査用」の意図が伝わらなかった。

指示内容がわからなさそうであれば、医師から看護
師に説明する。

ＤＬＳＴ検査用薬を誤って患
者に投与しそうになった事例
であるものの、詳細情報が
無いことから、モノの観点か
らの検討は困難である。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果


