
情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

中咽頭癌にて５FU化学療法施行してい
た。夜、訪室時、ルート刺入部のテープが
ぬれているのを発見した。医師の指示に
より、針とルートの接続部、逆血を確認
し、接続部を閉めなおし再固定した。1時
間後、ルート刺入部発赤、疼痛なく明らか
な腫脹はなかった。２時間後、刺入部に鶏
卵大の腫脹を認めた。逆血確認できず。
発赤、疼痛なし。医師の指示により、指示
にて５FUの輸液のルートを抜針し、ハイ
コート１A＋１%キシロカインの局所注射、
アクリノール湿布を施行した。皮膚科の医
師により、抗癌剤漏出部にハイコート１A
＋１%キシロカインの局所注射、アクリノー
ル湿布を施行した。

睡眠中であったため、点滴
ルート刺入部の観察が十分
行えなかった。

・患者睡眠中で本人が気付き
にくいゆえに、夜間はなおさら
持続点滴の確認をしっかりと
行う。

ルート刺入部に発赤を認めた
とのことであるが、手技を含
めた原因等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考え
る。

2 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

化学療法の２クール目を開始した。医師
は患者の左前腕に血管確保を行い、カイ
トリル１Ａ+生食５０mLを投与した。その
後、テラルビシンの輸液を２００mL/hで開
始した。１０分後、刺入部のトラブルは見
られなかった。以後、テラルビシン投与
中、著変見られなかった。投与中患者は
ベッド上臥位で過ごし、刺入腕側を動かさ
れていなかった。テラルビシン終了時に、
患者が刺入部疼痛を訴えた。逆血あり、
刺入部の腫脹、発赤、しびれはなかった。

点滴ルート刺入部の観察が
不足していた。

・化学療法マニュアルに沿っ
て異常の早期発見に努め、適
切な対処を行っていく。

刺入部疼痛が認められたとの
ことであるが、手技を含めた
原因等の詳細な情報が不明
であり、検討困難と考える。

【その他】
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

悪性リンパ腫の患者に対し、化学療法の
初回投与を行った。患者の左前腕の末梢
ルートよりテラルビシン３０mg＋５%ブドウ
糖液１００mL点滴開始した。３０分後に訪
室した際は、滴下良好であり刺入部も異
常がないことを確認した。点滴開始から４
５分後、患者が「ちょっと痛いような」と痛
みを訴えたため、確認すると、軽度発赤・
腫脹を認め、点滴の滴下が不良であっ
た。その後、医師の指示により、血管外漏
出部周囲をハイコート２A＋１%キシロカイ
ン５mLで局所皮下注射を実施し、デルモ
ベート軟膏塗布後、アクリノール湿布で湿
布開始した。皮膚科を受診した。

血管外漏出についての説明
書で説明済みだったが、異変
を感じた時にすぐ看護師に伝
えることができず、訪室時に
申告があった。

・点滴施行時の注意を再度説
明する。

血管外漏出を認めたとのこと
であるが、手技を含めた原因
等の詳細な情報が不明であ
り、検討困難と考える。

4 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

患者は、化学療法のためハーセプチンを
右上腕、橈骨側から投与していた。施行
時、抜去時は穿刺部に腫脹・発赤はみら
れていなかった。化学療法終了後の乳腺
外来受診後に本人より「点滴したところが
腫れてきました、どうしたらいいですか」と
訴えがあった。穿刺部に３×３cm程度の
腫脹・発赤あり、水泡なし、疼痛を認め
た。皮膚科を受診し、ステロイド外用で様
子をみることとなった。

抜針時には穿刺部の異常は
みられていなかった。止血の
確認不足と説明不足であっ
た。

・点滴終了時に止血を確認す
るとともに患者にしばらく圧迫
しておくように説明する。

穿刺部に腫脹等を認めたとの
ことであるが、手技を含めた
原因等の詳細な情報が不明
であり、検討困難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

看護師はＣＴ造影剤の血管確保をしようと
したが血管への刺入が難しかったので右
手正中静脈から２２G血液の逆流の確認
をして造影剤注入がすべて終了するまで
患者のそばに付き添った。放射線科技師
はテスト注入をしたが異常無く腫脹や痛
みの訴えが無かったため全量注入した。
１０分後、放射線技師より造影剤の皮下
漏れと上腕部の腫脹を指摘され、確認す
ると右上腕部に造影剤イオパミロン１００
mLが血管外漏出した。

午前中のＣＴ造影の血管確保
は放射線科外来看護師が
行っている。困難事例に関し
ては放射線科医師に依頼す
ることになっているが今回依
頼しなかった。インジェクター
から直接造影剤の注入を行っ
た。２３G翼状針を使用した。
前腕部や手背の血管から注
入が出来そうになかったので
皮下組織の多い正中静脈を
使用したため疼痛の訴えがな
かった。

・ＣＴ造影撮影時は生理的食
塩等で血管確保を行い血管
内留置を自然滴下で確認して
側管から造影剤を注入。
・血管確保は前腕部および手
背から行い、正中静脈は可能
な限り使用しない。
・困難事例は放射線科医師
が実施する。
・造影剤の血管外漏出があっ
た場合、放射線科医師は皮
膚科医師のコンサルトを検討
する。
・翼状針は使用せず２２G以
上の留置針にて血管確保す
る。

血管外漏出を認めたとのこと
であるが、手技を含めた原因
等の詳細な情報が不明であ
り、検討困難と考える。

6 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

メディプロスト２V＋低分子デキストラン（５
００）を、左前腕に点滴に、血管外へ漏出
し、５.５×８cmの発赤と腫脹が認められ
た。

高気圧酸素療法終了後、１６
時から左前腕に２３G翼状針
で点滴開始していた。５分後
チェックし、ルート刺入部・
ルート接続等異常なかった。
点滴架台にセットし、トイレ歩
行できるようにしていた。２時
間かけて点滴する指示あり、
トイレ歩行できるように翼状針
でなく、動けるように準備
(スーパーキャスでキープ)で
きていなかった。ルートキープ
して５分後以降、チェックして
いなかった。
点滴漏れの副作用の認識が
あまかった。

・発見後、すぐに抜針した。主
治医が往診し、患部クーリン
グした。
・主治医から皮膚科にコンサ
ルトあり、１８Gで患部を刺して
圧迫し、排液した。デルモ
ベート軟膏塗布し、ガーゼ当
てる。

血管外漏出を認めたとのこと
であるが、手技を含めた原因
等の詳細な情報が不明であ
り、検討困難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

敗血症ショックで全身状態不良な患者に
対し人工呼吸器装着し全身管理を行い、
右下腿脛骨内顆部から末梢ルートを確保
し、プロポフォール（麻酔導入剤・鎮静剤）
の持続投与を開始した。右下肢末梢ルー
トのテープ固定部に水泡が出現した。皮
膚科受診を依頼したが、この時点で壊死
はなかった。翌日水疱が自壊したため、
留置針を抜針した。その後、さらに抜針部
周囲の表皮剥離と浸出液を認め、皮膚科
医の指示による、加療を行った。２０日
後、創部が全体に黄色となり周囲に発赤
認めたため、皮膚科科長によりデブリード
マン（壊死組織除去）が施行した。第Ⅲ度
の褥瘡であった。

末梢循環不全であった時に
末梢静脈より投与していたプ
ロポフォールが血管外に漏出
したと考えられる。全身状態
が不良であり血管外漏出によ
る水疱を認めた時の治療方
法が適切でなく治癒促進を遅
らせた。看護としては、プロポ
フォールの血管外漏出により
重篤な潰瘍が形成されるとい
う認識が低かったため、医師
への働きかけが遅くなった。

・今後、プロポフォールをはじ
め血管外漏出により潰瘍形
成の可能性が高い薬品を調
べ、看護師の注意喚起を促
し、早期に皮膚科、ＷＯＣ
ナースに相談する。

右下肢末梢のルートのテープ
固定部に水泡形成、表皮剥
離を認めたとのことであるが、
手技を含めた原因等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。

8 第19回 障害なし 実施段階

グリセオール２００mLを患者の右手背よ
り、輸液ポンプにより２００mL/hで投与開
始した。３０分後同職者が訪室すると右手
背の末梢静脈カテーテル挿入部位が腫
脹しており、右手関節から指先におよぶ
浮腫と水疱形成を発見した。皮膚科医師
診察により処置を施行した。

麻痺側に点滴を刺入していた
が、頻回な観察をしていな
かった。自然滴下を確認して
いなかった。グリセオール投
与開始時の末梢の腫脹を右
麻痺が原因だと思い同職者
に確認しなかった。漏れによ
り毎日差し替えをしていた血
管の脆弱な患者に輸液ポン
プを使用して投与した。

・血管の脆弱な患者への輸液
ポンプの使用を避ける。
・輸液開始時は自然滴下を確
認する。
・麻痺側への留置針の挿入
は避ける、やむを得ず刺入す
る場合は観察を頻回に行う。
・患者の状態に応じた投与経
路を検討する。

カテーテル挿入部位に腫脹
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
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

9 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

持続点滴を実施する際、滴下あるが逆血
が見られなかった。点滴刺入部確認する
と、左上腕内側に１０cm大の腫脹あり、疼
痛軽度、発赤なし、熱感なし。訪室した
際、流量・刺入部は観察したが、刺入部
周囲まで観察できていなかった。

栄養状態悪く、血管漏れやす
いことを把握していなかった。
勤務交代時間であった。

・点滴が漏れやすい患者で
は、チェック時だけでなく、頻
回に観察する。
・点滴漏れやすいことを次勤
務者に伝える。
・勤務交代時に、2人で確認す
る。

左上腕内側に腫脹を認めたと
のことであるが、手技を含め
た原因等の詳細な情報が不
明であり、検討困難と考える。

10 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

左足背に血管確保し、輸液を投与した。５
時間後、左踵部に発赤あり足背から下腿
にかけ腫脹を認めた。更に２時間後、下
肢挙上しようと訪室し、左下肢をみると２
×３cmの水疱を足背に数個形成してい
た。直ちに抜針し、アクリノール湿布にて
冷罨法を施行した。翌日、５×５cmに増大
した水疱が足背に３個あり、下腿に１×２
cmの水疱が４個点在していた。形成外科
医師にて診察、処置が行われた。

留置針にて血管確保してお
り、点滴が漏れているという
認識がなかった。持続点滴中
の観察を怠った。左下肢が腫
脹していたが、疾患によるも
のであろうと思い込んだ。アミ
ノ製剤を点滴していたが、知
識不足によるアセスメントが
不足していた。患者は認知症
があり、疼痛などの訴えがで
きなかった。

・持続点滴施行中のチェックリ
ストに沿っての観察を徹底す
る。
・訪室時は、必ず血液の逆流
を確認し漏れがないか観察す
る。
・点滴もれがある場合は、医
療安全管理マニュアル」の項
目に添って速やかに処置す
る。

左踵部に発赤等を認めたとの
ことであるが、手技を含めた
原因等の詳細な情報が不明
であり、検討困難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

11 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

患児は、細気管支炎及び肺炎の診断で
入院となった。入院後は禁乳となり、ソル
デム３Ａの持続輸液を開始し抗生剤投
与、吸入、気管支拡張貼用薬等による治
療を開始した。５日後、ミルク再開、翌日、
抗生剤投与中止となった。ミルク再開から
４日後、体温３９℃台の発熱とＣＲＰ上昇
認められ、敗血症の診断で抗生剤投与、
禁乳再開となった。その２日後、看護師が
点滴刺入部観察と点滴固定の交換をする
際、右踵部内側に小水疱の形成認められ
た（点滴刺入部は右足背）。担当医（研修
医）に報告後、デュオアクティブドレッシン
グ貼用し、再固定を実施した。翌日、看護
師が定期的に実施している点滴確認時、
右下肢の腫脹を認められたため点滴固定
を除去したところ、足背部に多数の水疱
形成があった。皮膚科医の診断の結果、
輸液血管外漏出によるものと診断され、
ゲンタシン軟膏塗布・ガーゼ保護を行っ
た。

差し替えた点滴が漏れた影
響で、足に水疱ができてし
まった。前日の日中に確認し
た際は１個水疱ができていた
が、発生部位が点滴刺入部
より離れていたため、点滴の
漏れとは考えていなかった。

・点滴固定方法選択の基準を
作成し、その基準をもとに児
の成長発達に合わせた固定
方法を検討・実施していく。
・点滴刺入部の広範囲に水疱
が形成された場合、血管外漏
出も考え、レジデント以上の
医師と一緒に観察を行い、差
し替え等の処置について検討
を行う。

右下肢に水泡形成等を認め
たとのことであるが、手技を含
めた原因等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考え
る。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

12 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

化学療法のため、患者の右手背に血管
確保を行い、テラルビシン＋ブドウ糖液を
投与した。約１時間後、テラルビシン点滴
終了時、刺入部から血管に沿って約３cm
発赤あり、疼痛及び腫脹は診られなかっ
た。医師の診察により血管炎と考えられ
たが、逆血あり、滴下良好、疼痛、腫脹な
く点滴漏出がないため点滴続行するよう
指示があった。オンコビン＋生食５０mL点
滴開始し、滴下良好であった。オンコビン
点滴終了時、疼痛、腫脹なく、血管に沿っ
た発赤に変わりなかった。逆血がみられ
ず。医師の診察により抜針することとなっ
た。

テラルビシン点滴による血管
炎のため、発赤、滴下不良が
発生した。

・観察を行い、異常の早期発
見。

点滴刺入部より血管に沿って
疼痛等が認められたとのこと
であるが、手技を含めた原因
等の詳細な情報が不明であ
り、検討困難と考える。

13 第19回
障害

の可能性
（高い）

実施段階

患者に腹部超音波検査、午後に腹部造
影ＣＴ検査を行った。その腹部造影ＣＴ検
査後に呼吸困難が出現し、ショック状態と
なった。直ちに酸素投与、輸液投与（１００
０mL/３-４h）、水溶性ソルコーテフ投与を
行った。ショックの原因検索としてＥＣＧ、Ｘ
Ｐ、ＣＴ等を行ったが、心血管系に明らか
な異常所見を認めなかった。しかし、血液
検査にて著明な代謝性アシドーシスを認
め、また、腹部ＸＰ、ＣＴで遷延する造影剤
による腎臓濃染を認め、再検した血液検
査で高カリウム血症の出現を認めた。更
に無尿であったため、造影剤による腎不
全と考え、透析及び全身管理が必要と
なった。

原病による患者の全身状態
の悪化、脱水状態であった。

・造影剤ＣＴ施行前に十分な
補液をする。

造影剤による副作用症状とも
考えられるが、造影剤の種
類、患者の原疾患及び既往
歴等の詳細な情報が不明で
あり、検討困難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

14 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

患者に２回目の抗癌剤投与(初回から８回
目)カルボプラチンの投与を開始した。開
始後５分は患者の側で観察し異常は認め
られなかった。その１０分後、呼吸困難、
手足のしびれ、嘔気、腹痛ありナースコー
ルがあった。訪室後、全身の紅斑と冷汗
認めた。すぐにカルボプラチンの投与を中
止し医師を呼んだ。血圧１２０/７８mmHg、
ＨＲ１１４、呼名にて返事あり。酸素マスク
から酸素３L投与した。ソルラクト右手背部
にルート確保し、指示にてソルコーテフ５０
０mg1V点滴内に投与した。

カルボプラチンによるアナフィ
ラキシーショック。パクリタキ
セル・パラプラチンの初回投
与後、夜に気分不良、下肢脱
力、血圧低下があったがその
後は、アレルギー症状無く経
過していた。

・抗癌剤投与中の患者は頻
回に観察すること。
・ショック時の手順に基づいた
処置・薬剤の投与を実施す
る。

カルボプラチンによる副作用
症状とも考えられるが、患者
の原疾患及び既往歴等の詳
細な情報が不明であり、検討
困難と考える。

15 第19回 障害なし 実施段階

ＭＲＩ撮影時、造影剤（ガドベンテト酸メグ
ルミン）１５mLを３分かけて静注した。ＭＲＩ
内部に患者を移動後、緊急ボタンが鳴っ
たため、患者を装置の外へ出したその
後、患者は、嘔気と冷汗を認めた。

造影剤によるショック。 ・造影剤使用時は緊急時事に
備え、救急カートの点検・緊
急コール（アンビューコール）
の方法を確認しておく

ガドベンテト酸メグルミンによ
る副作用症状とも考えられる
が、患者の原疾患及び既往
歴等の詳細な情報が不明で
あり、検討困難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

造影ＣＴの為、看護師Aが血管確保を試
みたが入らず、術者を看護師Bに交替し
た。看護師Aも看護師Bもこの日初めてＣ
Ｔの介助に入っていた。血管確保用の針
は技師が準備していたのが翼状針だった
ので、その後の血管確保は全て翼状針で
実施した。看護師Bは正中静脈に確保し
逆血も良好であった。造影剤の注入を開
始しながら血管外への漏れがないか放射
線技師と看護師Bで確認したが漏れは認
められなかった。患者に痛みを感じる様で
あれば教えるように声をかけ、秒速１mL
で造影剤の注入を開始した。途中で2回、
痛みの有無を確認したが患者の訴えはな
かった。造影剤を注入終了後、直ぐに撮
影を開始したが造影がされておらず、造
影剤の漏れが生じたことに気付いた。直
ぐに、注入部位を確認すると皮下に漏れ
て上腕が腫脹していた。患者は「痛みは
感じなかった。腕の重い感じがした。」との
ことであった。

急速注入を行う検査だが正中
静脈に血管確保する為に留
置針を使用しなかった。初め
て行う診療の補助業務であっ
たが、手順を確認しなかっ
た。手元に手順書がなかっ
た。一緒に検査の補助を行っ
た技師等も手順を指導しな
かった。

・手順や使用機材の見直しと
改訂、手順書の常備、説明同
意書の改訂をする。
・コミュニケーション・情報交換
できる人的環境の改善、補助
業務担当者の割り当てを再
検討する。
・副作用や血管外漏出時の
対応についてマニュアルに盛
り込まれていなかったことが
わかり、現在作成中である。

上腕に腫脹を認めたとのこと
であるが、手技を含めた原因
等の詳細な情報が不明であ
り、検討困難と考える。

2 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

１歳の小児患者の治療効果を判定するた
めに、ＣＴ検査を計画した。小児外科医
は、鎮静薬を静脈注射して鎮静し、放射
線診断医は手背静脈ラインを使って、自
動注入器で造影剤を注入した。放射線診
断医は注入後に画像に造影効果がない
ことに気付きライン挿入部を観察したとこ
ろ、前腕部が腫脹し手指のチアノーゼが
観察された。このため緊急で減張切開術
を行った。

ラインは抜けることがある。造
影剤注入は自動注入器を使
う現状がある。

・血管外漏出は防止できない
が、穿刺部の視認性をよくす
れば、早期発見し注入を停止
するなど被害を軽減すること
ができる。ただし、小児はライ
ンを引っ張るため固定が重要
であり、穿刺部の視認性をよ
くすることは容易ではない。

前腕部に腫脹等を認めたとの
ことであるが、手技を含めた
原因等の詳細な情報が不明
であり、検討困難と考える。

【CT検査】
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

看護師はＣＴ造影剤（イオパミロン）の血
管確保をしようとしたが血管への刺入が
難しかったので正中静脈から２３Gの翼状
針を挿入し、血液の逆流の確認をして造
影剤注入がすべて終了するまで患者のそ
ばに付き添った。放射線科技師はテスト
注入をしたが圧グラムの異常も無く腫脹
や痛みの訴えが無かったため全量注入し
た。その後、放射線技師より造影剤の皮
下漏れと上腕部の腫脹を指摘があった。
患者からの痛みの訴えは無かった。放射
線科医師が診察し、症状が悪化するよう
であれば受診をしていただくように説明
後、帰宅となった。

午前中のＣＴ造影の血管確保
は放射線科外来看護師が
行っている。点滴挿入困難な
場合に関しては放射線科医
師に依頼することになってい
るが今回依頼しなかった。イ
ンジェクターから直接造影剤
の注入を行っている。２３G翼
状針を使用してた。前腕部や
手背の血管から注入が出来
そうになかったので皮下組織
の多い正中静脈を使用したた
め疼痛の訴えがなかった。

・ＣＴ造影撮影時は生理的食
塩水等で血管確保を行い血
管内留置を自然滴下で確認
して側管から造影剤を注入す
る。
・血管確保は前腕部および手
背から行い、正中静脈は可能
な限り使用しない。
・困難事例に関しては放射線
科医師が実施する。
・造影剤の血管外漏出があっ
た場合、放射線科医師は皮
膚科医師のコンサルトを検討
する。
・翼状針は使用せず２２G以
上の留置針にて血管確保す
る。

造影剤の皮下漏れ等を認め
たとのことであるが、手技を含
めた原因等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考え
る。

4 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

CT検査の際、造影剤（オムニパーク）を用
いて撮影をした。終了の合図を告げ、患
者が起き上がる際に気分不快を訴えた。
その後嘔吐、冷汗あり。血圧は１１６/９０
（高血圧の為、普段は１６０/１１０台）、脈
拍は１４０台。至急、昇圧剤、副腎ステロ
イド、輸液にて９０分後に症状は消失し
た。８時間ベッド上安静、経過観察し患者
は帰宅した。

造影剤（オムニパーク）による
アナフィラキシーショック。

・造影剤による副作用の発現
は常に可能性が潜在し、緊急
時対応の薬品、器具の装備、
使用法を常に点検しておく。

オムニパークによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。

5 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

ＣＴ撮影のため造影剤を使用したところ、
意識と血圧の低下があった。

患者は以前にも造影剤使用
時にショックになった既往が
あったが、診療録の目立つ場
所に記載がなく今回も同様の
造影剤を使用した。造影剤使
用の承諾書もとっていなかっ
た。

・診療録への記載をルール化
する、オーダリング画面での
表示を行う等の検討を行う。

造影剤による副作用症状とも
考えられるが、造影剤の種
類、患者の原疾患及び既往
歴等の詳細な情報が不明で
あり、検討困難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

6 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

ＭＲＩ撮影時、造影剤（ガドベンテト酸メグ
ルミンs：後発薬品）１５mLを３分かけて静
注した。ＭＲＩ内部に患者を移動後、緊急
ボタンが鳴ったため、患者を装置の外へ
出した。
患者は嘔気・冷汗があった。

造影剤によるショック。 ・造影剤使用時は緊急時事に
備え、救急カートの点検・緊
急コール（アンビューコール）
の方法を確認しておく。

ガドベンテト酸メグルミンsによ
る副作用症状とも考えられる
が、患者の原疾患や既往歴
等の詳細な情報が不明であ
り、検討困難と考える。

【MRI検査】
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

胸腹部造影ＣＴ検査のため看護師が２３G
の翼状針で右前腕静脈に血管を確保し
た。看護師が血液の逆流を確認した上
で、診療放射線技師は造影剤注入回路を
接続し検査を開始した。注入開始約1分経
過後静脈圧モニターが上昇したため、放
射線技師は造影剤注入を中止して刺入
部を観察した。右前腕部に明らかな腫脹
を認めず、患者に確認するが疼痛の訴え
がなかったので検査を続行したが、さらに
静脈圧モニターが上昇したため造影剤の
注入を中止した。中止後患者が疼痛を訴
えたので観察すると、右前腕全体に腫脹
と硬結が認められた。造影剤（オムニパー
ク３００シリンジ１００mL）１００mL中８０mL
が注入されていたが、画像上体内への造
影剤注入が認められなかった。

造影検査の場合翼状針で静
脈血管確保が実施されてお
り、挿入時の手技に問題がな
くても、上肢の挙上や体動に
よる検査中の血管外漏出が
考えられる。

・造影検査の場合翼状針で静
脈血管確保が実施されてお
り、挿入時の手技に問題がな
くても、上肢の挙上や体動に
よる検査中の血管外漏出が
考えられるので、安全性を考
慮しサーフロ針による静脈血
管確保を実施する。

右前腕に腫脹等を認めたとの
ことであるが、手技を含めた
原因等の詳細な情報が不明
であり、検討困難と考える。

2 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

外来患者の腹部単純及び造影ＣＴを行っ
た。造影ＣＴに際して、医師が右前腕部に
血管を確保後、自動注入器により造影剤
注入（モイオパーク３００シリンジ９０mLを
毎秒１mLで注入）を開始した。この時に、
手押しボタンでのテスト注入で、診療放射
線技師が、点滴漏れの有無を確認し、患
者に異常がないかを尋ねた後、撮影を開
始した。撮影後、ＣＴ画像上の造影効果が
なかったため、診療放射線技師が患者の
穿刺部位を確認した所、右腕全体に著明
な腫脹があり、造影剤の血管外漏出した
ことが判明した。検査中、患者は右前腕
部の痛みを訴えることはなかった。患者
は、異常なく経過し、右腕の腫脹は2日後
に消失した。

本来は、医師が血管確保後、
撮影開始まで数十秒の時間
的余裕があるため、造影剤の
漏れがないか放射線技師と
共にチェックするが、今回は
医師が血管確保後直ちに、Ｃ
Ｔ操作室側に出たため技師の
みでチェックし撮影した。

・造影剤の注入開始後、医師
が造影剤の漏れがないかを
確認する。

血管外漏出を認めたとのこと
であるが、手技を含めた原因
等の詳細な情報が不明であ
り、検討困難と考える。

【CT検査】
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

外来患者が造影ＣＴ施行した。ヨード造影
剤（オムニパーク３００）１２０mL静注後、く
しゃみが頻回出現した。しばらくして軽快
したため、点滴抜去した。血圧１３２/８０
mmHg 心拍 ７２/分であった。１０分後、声
がかすれると訴えあったため持続点滴で
血管を確保した。呼吸苦出現、意識消失
したため処置を行った。その後症状回復
したが経過観察のため入院し、翌日退院
した。

患者に各種のアレルギーが
あった。

・造影剤の副作用は、今回の
ような重篤なものを含めてあ
る一定の割合で起こることは
避けられないため、対策、準
備として、このような重篤な造
影剤副作用発生時に、現場
の人間(主に医師、看護師、
技師)の行うべき作業の手
順、役割分担などを決めた上
で、定期的なシミュレーション
を行う必要がある。

オムニパークによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。

4 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

腹部造影CT（オイパロミン３００・１００mL
１mL/秒）を撮影した。ＣＴ撮影中は監視カ
メラで観察していたが、特に異常は見られ
なかった。ＣＴ撮影後、ベッドを移動しなが
ら観察すると、顔面紅潮があり、患者は
「気分悪い、吐きそう、トイレに行きたい」
と訴えた。この時血圧１４０mmHgであった
が、おかしいと思い、ルート確保したまま
放射線技師に医師を呼ぶよう依頼した。
放射線技師は、医師を呼ぶと共にコード
ブルーの放送を依頼した。この間、患者
は意識消失した。その後の対応にて、患
者は意識を回復した。

患者は、過去に同様の検査を
４回受けていたが異常は見ら
れていなかった。検査前日、
当日も食事摂取・水分の摂取
も通常と変わらない状況で
あった。しかし、意識回復後に
患者は「検査前に空腹感と口
渇があった」と言われており、
軽度の脱水症状にあった可
能性があり、偶発症の発生に
つながった可能性は否定でき
ない。水分摂取についても、
前日は１５００mL程度、当日も
検査前までに１０００mL程度
の水分は摂取していた。

・検査前に行っている患者状
態・アレルギーの再チェックを
徹底する。
・造影ＣＴをする患者（特に高
齢者・消耗性疾患患者）は、
より慎重にアレルギー歴や既
往歴、一般状態の確認を行
う。
・アナフィラキシー発生時に即
対応できるように血管確保・
蘇生バック・吸引カテーテルを
セット化する。

オイパロミンによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第19回
障害

の可能性
（高い）

造影剤・
検査薬

患者は以前、エクセグランによるＤＩＨＳ
（薬剤性過敏症症候群）で入院加療した
既往があった。外科より、造影ＣＴ検査を
することとなったが、この時看護師がエク
セグランの副作用歴を患者より聞き、造
影前に放射線科担当医師に報告した。放
射線科担当医師は、以前の原因となった
薬剤はエクセグランでありＸ線造影剤では
ないこと、癌の深達度や転移の有無を正
確に判断するには造影剤を用いた検査が
必要であること、外科医師より造影検査
の説明がなされており造影剤使用に関す
る承諾書ももらっていることを考え、リスク
とベネフィットの関係から造影検査をする
ことにした。患者は直後に軽い眩暈があ
り、翌日より薬疹が出現し、その翌日も治
療受けたが増悪したため、皮膚科入院と
なった。

造影剤副作用発現　遅発性
の副作用であり、検査時の発
見は困難であった。

・ない。
・患者の既往に留意し、医師
からの十分な説明（副作用発
現の危険性が高いことと、そ
の具体的な症状、症状出現
時は直ちに来院し造影剤を
使ったことを医師に伝える旨）
がなされていれば皮膚科入
院し、適切な治療がより早く
行われた可能性があった。

造影剤による副作用症状とも
考えられるが、造影剤の種
類、患者の原疾患及び既往
歴等の詳細な情報が不明で
あり、検討困難と考える。

6 第19回 死亡
造影剤・
検査薬

造影ＣＴ施行目的にてヨード系造影剤１３
８mL注入時に咳嗽が出現した。ただちに
中止したものの直後に急変し心停止呼吸
停止をきたした。

今回８回目の造影ＣＴであっ
たたためアナフィラキシーを
予見できなかった。

・詳細な患者観察と事前聞き
取りを行う。

ヨード系造影剤による副作用
症状とも考えられるが、造影
剤の種類、患者の原疾患及
び既往歴等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考え
る。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

両側の耳下腺部の痛みを主訴に受診さ
れ、耳下腺部腫瘤を認めたため、同意書
にサインをもらったうえで造影ＣＴ撮影を
施行することになった。患者は３ヶ月前、
当院呼吸器外科で、造影剤オムニバーク
を用いた造影ＣＴ撮影検査を受けており、
その際には何の障害も生じていなかっ
た。今回は造影剤イオパミロン３００を用
いて撮影を行った。上腕の静脈路よりイオ
パミロン３００を１００mg投与し、６０秒後よ
りＣＴ撮影を開始した。約１０秒間の撮影
を終えた時点では呼びかけに対し「大丈
夫」と返答があった。その後吐き気が出現
し、近くにいた医師、看護師が駆けつけ呼
びかけた際には応答がなかった。救急の
医師が到着した時には、心肺停止状態
（頸動脈の触知不能状態）であったため、
ボスミンの投与と心臓マッサージを施行し
たところ、約2分後には蘇生し呼びかけに
応答できるようになった。完全左足ブロッ
ク等の所見があったため循環器内科に入
院し、後日退院となった。

患者に造影剤アレルギーが
あった可能性が強い、あるい
は、元来心疾患を有していた
可能性があった。
造影ＣＴの際には問診票で
は、「注射・内服で異常をきた
したことがある」と記載されて
いるが、過去の造影ＣＴで「異
常をきたしたことはない」と
なっていた。従って、アレル
ギー体質で有るかなど、さら
に深く問診を行っっておけば
良かったかもしれない。しかし
ながら循環器内科ドクターの
見解として今回の事態はＣＴ
造影剤に対するアナフィラ
シーの可能性が高いが、心電
図上、完全左足ブロックの所
見があり、元来心疾患があっ
たことで引き起こされた可能
性も完全には否定できないと
のコメントもあったため、それ
が原因であったとすれば何と
もいえない。

・問診によりこれまでの既往
歴をより詳細に把握できるよ
うにし、今回のような事態を避
けるようにできる限りの努力
を行う。

イオパミロンによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

8 第19回 死亡
造影剤・
検査薬

ＣＴ検査の結果と臨床所見が一致しない
ため、下肢切断部位の決定のために再度
のＣＴ検査を実施した。入室時、呼吸苦あ
り、また緊張している様子であったため酸
素１Lで開始していた。右腸骨動脈より造
影剤注入後、テストドーズでは問題なかっ
たが、ＳＰＯ２が８５％まで低下したため、
サクシゾンの投与、酸素5L/分としその結
果、ＳＰＯ２は９４～９８％に回復した。検
査終了し、２０分圧迫止血しベッドに移動
した直後、喘鳴強くなり下顎呼吸となっ
た。すぐに気管内挿管し人工呼吸、心臓
マッサージ、薬剤投与で対応した。原因は
はっきりしないが、造影剤によるアナフイ
ラキシーショックと考えられた。

気管支喘息、肺気腫があった
が造影剤使用するにあたりリ
スクは高かった。以前の造影
剤使用時、テストドーズ時は
異常なかった。
造影剤のリスクに対しての危
機感が薄かった。

・造影剤における検査に対し
ては、本人及び家族へ危険
性を説明する。
・問診票運用手順の徹底す
る。
・造影剤使用検査のみの同
意書の作成について検討して
いく。
・エマージェンシーコールの確
認、周知。カテ室の電話にエ
マージェンシーコールの呼び
出し番号を明示しておく。
・電動血圧計しかないため、
急変時に備え手動式血圧計
を配置する。
・病棟看護師から検査担当看
護師へ必要項目の申し送り
の徹底（用紙の検討）する。
・検査時などで病棟出室時は
一般状態の観察と記録の徹
底する。

造影剤による副作用症状とも
考えられるが、造影剤の種
類、患者の原疾患及び既往
歴等の詳細な情報が不明で
あり、検討困難と考える。

9 第19回
障害

の可能性
（高い）

造影剤・
検査薬

造影ＣＴ検査時に、オムニパーク（３００）を
９３mL静脈注射した時点で、患者は気持
ちが悪いと訴えた。アナフィラキシー様
ショックのため急速に患者の状態が悪化
し、心肺停止状態になった。速やかに蘇
生治療を行い救命しえたが、低酸素脳症
となり治療を継続している。

造影検査を行う前の問診で
は、アレルギー等の既往はな
く造影検査も初めてであっ
た。検査担当医は問診内容を
患者に確認し、検査を開始し
た。現疾患は下腿潰瘍のみで
他に心肺停止に至る疾患な
どは無く、造影剤による重度
の副作用が出現したと考えら
れた。

・副作用発生時のより適切な
対応ができるよう、環境の整
備と教育を強化する。

オムニパークによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

10 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

胸腹部造影ＣＴ中に、患者が血管痛を訴
えたため造影剤を１０mL程注入した所で
注入を止め、漏れがないか看護師が確認
した。血管外への漏れがない状態であっ
たため、注入を続行した。その後、患者は
再び痛みを訴えたが、注入部を確認しつ
つさらに注入を行った（注入圧は正常な１
mL/sであった）。注入直後から撮影を開
始したが、その直後より患者の様子が変
わり、脱力状態になったため、放射線技
師が異変に気付き患者の元に駆け寄っ
た。患者は意識消失の状態であり、医師・
看護師の協力で救命処置に取りかかると
共にハリーコールを行った。患者はショッ
ク状態へと進行し、心肺蘇生処置が実施
されたが、自発呼吸が戻り、後日軽快退
院となった。

患者はこれまでに造影CTを
数回受けているが、副作用が
出現したのは初めてであっ
た。肺切除術など侵襲の大き
い手術を受けた２ヶ月後で
あった。検査前日就寝後から
水分を殆ど口にしていなかっ
た。高齢であった。

・患者の反応をより注意深く
観察し、さらにより迅速に対応
する。
・ショックの前兆かどうか、確
信の持てるものではないが、
血管痛を訴えた時に造影剤
がもれたと考えるのと、副作
用の出現のせいで血管痛が
起こると考えるのでは、その
後の対応が違って来ると思う
ので、僅かなサインも見逃さ
ないように慎重に観察を行
う。

造影剤による副作用とも考え
られるが、造影剤の種類、患
者の原疾患及び既往歴等の
詳細な情報が不明であり、検
討困難と考える。

11 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

患者はくも膜下出血のため、もともと意思
疎通が困難であった。これまで多数の造
影ＣＴ検査を実施していた。末梢静脈路の
確保が困難であったためＣＶより造影剤オ
イパミロン３００を投与した。３０mL静注し
た時点で顔面から上半身の皮膚発赤、激
しい咳き込み、眼球結膜の充血が生じ、
アナフィラキシー様反応を起こした。

これまで数回の造影剤の投
与暦があり、副作用の報告は
なかった。腎機能も問題なく、
精査の目的から造影剤の適
応はあったと考える。造影剤
使用の原則禁忌として「一般
状態が極端に悪い患者」が挙
げられ、本例がその条件に該
当した可能性は否定できな
い。

・「一般状態が極端に悪い患
者」は造影剤投与により全身
状態の変化が起こる潜在的
なリスクがあると考え、原則と
して主治医の付き添い、及び
十分な人的バックアップのあ
る環境での検査が望ましい。

オイパミロンによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

12 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

造影ＭＲＩのためＥＯＢプリモビストを投与
したところ、静注後約５分で呼吸苦が出現
し、患者本人が緊急ブザーを押した。顔面
にチアノーゼを認め、胸部聴診上気道狭
窄音聴取しＳＰＯ２６４％に低下したが、意
識は清明であり、血圧は１６０/１１０と低
下はみられなかった。酸素１０Ｌ投与した
ところ、３０分ほどでＳＰＯ２８０台後半まで
回復みられた。その後、症状軽快みられ
たため病棟にてソルメドール１Ａ投与し
た。

以前にも数回造影ＭＲＩ施行さ
れていたがアレルギー歴はな
く、発生の予測は困難であっ
た。

・薬剤アレルギーを耳前に予
測することは困難であり、発
生した段階での適切な対応が
とれる様に体制を整え、最小
限の影響に留められる様にす
る。

EOBプリモビストによる副作
用症状とも考えられるが、患
者の原疾患及び既往歴等の
詳細な情報が不明であり、検
討困難と考える。

【MRI検査】
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「化学療法」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回 死亡 その他

直腸癌肺転移、骨盤内再発に対し、化学
療法目的で、１０時にアービタックス６８０
mg/５００mLを２時間点滴静注の予定で投
与した。開始１０分でアナフィラキシー
ショック出現し、意識消失、血圧低下、酸
素化低下した。
１回目に酸素、エピネフリン、ステロイド、
カテコールアミンを投与し、２回目も酸素、
エピネフリン、ステロイド、カテコールアミ
ン、心マッサージ、気管内挿管、経皮的人
工心肺（ＰＣＰＳ）を実施した。

アービタックス初回投与によ
るアナフィラキシーショックで
あった。進行癌による免疫
脳、臓器機能低下などがあっ
た。アナフィラキシーショック
予防のため、投与前にステロ
イド、抗ヒスタミン剤投与を
行っており、医療行為としては
問題ない。投与開始時から医
療スタッフは患者に付き添っ
ており観察も問題ない。主治
医への報告も迅速であったた
め問題ない。アナフィラキシー
ショック後の救急蘇生につい
ても迅速に対応しており問題
ない。

・今回の事例は純粋なアービ
タックスによるアナフィラキ
シーショックであり、防止でき
ないものであると考える。

アービタックスによる副作用
症状とも考えられるが、患者
状況及び既往歴等の詳細な
情報が不明であり、検討困難
と考える。

2 第20回 不明 その他

発症前には末梢神経障害を認めなかった
が化学療法施行後より末梢神経障害の
出現を認めた。度重なるシスプラチン併用
化学療法のための末梢神経障害と考え、
メチコバール内服を開始した。当時はカル
ボプラチン投与によるものとは考えていな
かった。化学療法による末梢神経障害を
考え、神経内科に依頼した。投与量に間
違いはなかった。

カルボプラチン計算方法に
は、ＧＲＦから求める方法とＣ
ＣＲから求める方法がある。カ
ルボプラチンの量は、ＧＲＦに
より求めた場合、４６３.２
mg/body、ＣＣＲにより求めた
場合、３６０mg/bodyであっ
た。

・神経内科、内分泌代謝内科
（糖尿病性神経障害精査）の
結果、プラチナ系薬剤による
神経障害とは断定できず。完
全否定もできないため厳重に
経過観察する。
・日本腎臓学会ＣＫＤガイドラ
インも参考に、今後は換算方
法を教室内で統一し、且つカ
ルテ記載をさらに徹底する。

カルボプラチンによる副作用
症状とも考えられるが、患者
の原疾患及び既往歴等の詳
細な情報が不明であり、検討
困難と考える。

【その他】
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「その他の薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回
障害

の可能性
なし

実施段階

患者に左足背部からカコージンを投与し
ていた。刺入部を確認したところ、刺入部
より２cm離れた中枢側に３×３cmの水疱
形成があった。発赤なく、水疱周囲白色、
中心部に透明の水疱が認められた。浸出
液はなく、速やかに点滴抜針する。左足
背部の刺入部をガーゼと包帯で保護し
た。３日後、深夜帯勤務で点滴刺入部確
認のため包帯を外すと、ガーゼが汚染さ
れており、除去すると左足背部の水疱部
に５×５cmの潰瘍形成があった。皮膚科
医の診察、皮膚壊死に伴う潰瘍形成と診
断された。

点滴刺入部確認の不足によ
り点滴漏れの発見が遅れた。
水疱形成を発見した時点で医
師への報告ができていない。
看護師の判断でガーゼ保護
を行った。その後、スタッフ間
で情報共有が出来ず、患部
の観察が出来ていなかった。

・薬剤性を理解した上で、点
滴管理を行う（点滴刺入部の
観察、症状の有無）。

左足背部に水泡形成等を認
めたとのことであるが、手技を
含めた原因等の詳細な情報
が不明であり、検討困難と考
える。

2 第20回 不明 実施段階

患者は血圧低下に対して、０.３％イノバン
注５０mLをシリンジポンプ使用で、右足背
から２０mL/hでＤＩＶ開始した、３日後、１０
mL/hに減量した。その夜、右足背点滴刺
入部から内果にかけて内出血斑様の状
態みられた。腫脹なし。圧痛あり。点滴の
差し替えを行った。その翌日、右足背の
皮膚色が赤黒くなっていることに気付いた
（７cm×２cm）。点滴差し替えから６日後、
形成外科医の診察の結果、イノバンの点
滴漏れによる皮膚組織の壊死が判明し
た。

全身状態不良であり浮腫が
みられていた。シリンジポンプ
を使用していたため、点滴漏
れに気付くのが遅れた可能性
があった。イノバンの点滴漏
れが組織壊死につながる可
能性があるという知識がな
かった。

・点滴漏れがあった場合、漏
れた薬液に対して速やかな対
応を行う。
・ポンプを使って輸液を行って
いる場合は特に刺入部も含
めてよく観察を行う。
・血管外漏出マニュアルの内
容の充実をはかり、注意すべ
き薬剤について再度教育を行
う。

点滴刺入部に内出血斑等を
認めたとのことであるが、手
技を含めた原因等の詳細な
情報が不明であり、検討困難
と考える。

【その他】
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第20回
障害

の可能性
（高い）

実施段階

患者は、中心静脈挿入中であったが滴下
不良となったため、右母指に末梢ライン確
保した。留置後プロタノール、ドルミカムを
投与した。翌日、深夜看護師は患者の末
梢ライン挿入部周囲が腫脹・白色化に皮
膚変色しているのを発見した。日勤看護
師が医師に報告した。点滴抜去ガーゼ保
護指示にて実施した。その翌日母指第一
関節末梢が黒色化しているのを発見し、
末梢壊死状態であった。

看護師は第一発見者であっ
たため、医師への報告は速や
かに行っているが、看護記録
に記載等がなく、1日の皮膚
状態が十分に観察できていな
いため、継続ケアが不十分で
あった。薬剤による血管外漏
出による血管壁・組織への影
響等について危機意識が不
足していた。報告体制につい
て看護師間の伝達、上司へ
の報告等が遅れた。

・問題発生時は速やかに記録
を行い、看護問題立案・実施・
評価を行うことをで継続ケア
の徹底を強化する。
・薬剤種類による血管外漏出
による影響について、学習会
を行うことで、知識向上を図
る。
・特に重度心身障害者は病状
が不安定である状況では、速
やかにアセスメントを行いケ
アを実施する。

点滴刺入部に腫脹等を認め
たとのことであるが、手技を含
めた原因等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考え
る。

4 第20回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

患者は、心不全・肺炎の治療目的で入院
し、入院当初より末梢静脈よりハンプ持続
点滴、抗生剤、アミノ酸製剤の輸液を投与
されていた。入院後、徐々に心不全悪化、
血圧低下等を認め、塩酸ドパミン（カタボ
ンＨｉ）持続点滴となった。患者は末梢静脈
留置が困難であり、上肢のみならず、下
肢にも留置した。また、１日で血管外漏出
を認めることもあった。右大腿内側の留置
抜去３日目（塩酸ドパミン投与から２週間
後）に、同部位の発赤を認めた。主治医に
報告し、指示にて直ぐにクロマイＰ軟膏処
置を実施した。右大腿内側は潰瘍形成
し、皮膚科を受診した。皮膚科では皮膚
壊死と診断を受けた。

スタッフに血管外漏出に関す
る知識・認識が無かった。患
者は高齢で、動脈硬化が見ら
れ、更に下肢静脈に留置した
ため、血管炎のリスクが高
かった。患者は意識障害を認
め、血管外漏出を生じても苦
痛を訴えない。血管収縮剤カ
タボンHi、アミノ酸製剤アミグ
ランドは血管炎を生じやす
い。また、漏出した皮下組織
の血管も収縮を生じる。輸液
ポンプ使用中であった為、血
管外漏出を生じても、注入が
継続されてしまうことがある。

・血管外漏出のリスクファク
ター（薬液、留置部位、患者
側の要素など）についてスタッ
フ間で学習機会を持つ。
・下肢静脈への留置は避け
る。
・留置期間を短くする
・末梢静脈留置が困難な場合
は、主治医と中心静脈留置等
の対応を検討する。

点滴刺入部に発赤等を認め
たとのことであるが、手技を含
めた原因等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考え
る。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「その他の薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第20回 障害なし 実施段階

１０歳の患児の血管確保を昼に行い、
シーネで前腕をテープで固定した。その日
の夕方、深夜、朝と各勤務帯で担当看護
師は患児の輸液を観察し、血液の逆流が
なく自然滴下が良好で刺入部の腫れがな
い事を確認した。担当看護師が観察した
際は特に変わりがなかったが、その約３
時間後、面会に来た母親が、輸液刺入部
の腫脹と前腕の腫れがある事を担当外の
看護師に申し出た。確認すると患児は、
手掌・手背・前腕にわたり腫脹しており、
チアノーゼを認めた。主治医の指示によ
り、温罨法行い、皮膚科受診の結果、経
過観察となった。

観察の必要性は理解してい
たが、患者訪床時に毎回観
察出きていなかった。院内取
り決めで、「輸液異常を看護
師に知らせる事が出来ない患
者に対し、手の周囲径を測定
する」ようにしていたが、当該
患者に実施されていなかっ
た。

・「輸液異常を看護師に知ら
せる事が出来ない患者に対
し、手の周囲径を測定する」
取り決めの励行と観察の徹底
を行う。

点滴刺入部に腫脹等を認め
たとのことであるが、手技を含
めた原因等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考え
る。

6 第20回
障害

の可能性
なし

実施段階

患者は左前腕に血管確保していた。訪問
時、昨日より浮腫増強があった。滴下不
良、末梢冷感あり、ルートを抜針した。
ルート抜針時、一部表皮剥離発見した。２
cm×２cmの表皮剥離あり、その上部に黒
色、２cm×３cmの水疱形成を認めた。

循環状態が悪く、末梢冷感著
明・浮腫が出現していたが、
末梢ルート持続で点滴施行し
ていた。

・皮膚状態のアセスメントを
し、ルート確保の部位を観察・
ルート確保の必要性、ルート
確保の方法の変更などを提
案する。
・全身状態不良であるため、
点滴漏れも出現しやすいこと
を考え、観察をしっかり行う。

点滴刺入部に水疱等を認め
たとのことであるが、手技を含
めた原因等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考え
る。
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 第20回 障害なし 実施段階

肥厚性瘢痕に対し、ケナコルト０.５mL+
１％キシロカイン０.５mLを患者に投与し
た。注射終了後より、意識障害、チアノー
ゼ出現したため、アナフィラキシーショック
を考え、酸素投与、点滴施行した。エピネ
フリン、硫酸アトロピン、カコージン、ハイド
ロコートンなどの薬剤を使用し、徐々に全
身状態も落ち着き意識も清明となった。経
過観察目的にて入院となった。

アナフィラキシーショックであ
り、事前に予見することは困
難であった。

・ 外来での対応も迅速であ
り、特に問題なかったと思わ
れる。

ケナコルトまたはキシロカイン
による副作用症状とも考えら
れるが、患者状況及び既往歴
等の詳細な情報が不明であ
り、検討困難と考える。

8 第20回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

これまで、患者はＨＣＣで、造影剤使用に
よってショックを起こしていた。今回、ＨＣＣ
の評価の為、造影CT目的で入院した。
ショック時に対応する為、医師３名で付き
添い、ＣＴ検査を施行した。施行中、ＨＲ８
０台、意識清明であった。ＣＴ終了後、帰
室時に、１階エレベーター前で、ＨＲ１００
台に上昇、眼球上転し、呼びかけに反応
しなくなる。点滴全開し、下肢挙上し、造
影剤アレルギー疑いで緊急外来に移送。
緊急外来にて、加療を行った。

造影剤のアナフィラキシー
ショックであった。廊下やエレ
ベーターという移動時に急変
する可能性を考え、事前の前
投薬の検討や救急体制を万
全に整える必要があった。

・ショックを起こす可能性が高
かった為、医師、看護師付き
添いの元、検査を実施した。

造影剤による副作用症状とも
考えられるが、造影剤の種
類、患者状況及び既往歴等
の詳細な情報が不明であり、
検討困難と考える。
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

9 第20回
障害

の可能性
なし

実施段階

患者は入院にて化学療法を実施してい
た。３８℃前後の発熱あり、腫瘍の評価を
含め、ＣＴを行うこととした。以前、造影ＣＴ
検査施行時に発疹があり、アレルギー症
状出現の可能性を考慮して、単純ＣＴを予
定していたが、本人より造影ＣＴを強く希
望され、施行した。造影ＣＴ検査施行後、
意識消失・血圧低下・失禁あり、心臓マッ
サージ施行し、３０秒程度で意識の回復を
認めた。発疹・皮膚紅斑・呼吸困難などは
なく、意識回復後は、全身状態が安定し
た。

以前の造影ＣＴにて副作用あ
り、副作用に対する対策が不
十分であった。

・造影ＣＴ検査での副作用が
考えられる場合、緊急対応で
きる体制をとり施行する。

造影剤による副作用症状とも
考えられるが、造影剤の種
類、患者の原疾患及び既往
歴等の詳細な情報が不明で
あり、検討困難と考える。

10 第20回
障害

の可能性
（高い）

実施段階

○月２０日に意識障害、左半盲出現、椎
骨脳底動脈狭窄、右後大脳動脈領域の
脳梗塞指摘され、抗血小板薬内服中で
あった。下咽頭癌の治療の１環として胃瘻
造設を行うために、翌々月１０日より抗血
小板薬中止、ヘパリン１００００単位/日を
開始した。その月の２４日１０時ヘパリン
中止した。夕方と深夜に左上肢の脱力
あったが、１時間以内に軽快した。ＭＲＩで
は明らかな新規梗塞巣確認されず。胃瘻
造設後のため抗凝固療法再開しなかっ
た。

施行時期については、脳梗塞
発症後約２か月という時点で
抗血小板薬を中止して行わ
れた。

・今回と同レベルの脳血管障
害を有し、抗血小板薬・抗凝
固薬を投与されている患者で
は、これらの薬物の中止を必
要とする侵襲的・観血的処置
を可及的に延期する。

左上肢の脱力を認めたとのこ
とであるが、患者の状態等の
詳細な情報が不明であり、検
討困難と考える。
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

11 第20回
障害

の可能性
なし

実施段階

患者は、減黄目的のＥＲＣＰ施行予定で
あったが、呼吸苦や肝機能障害に起因す
ると思われる体動が多く鎮静が必要な状
態であった。事例発生３時間前にＲＴ施行
予定であり、鎮静目的でセレネース１Ａ+
生食１００mL点滴したが、入眠なく体動が
激しいためＲＴは中止としていた。ＥＲＣＰ
出棟前にも体動激しく、ストレッチャー移
乗も困難であったためドルミカム１A+生食
１００mLを手動で滴下開始し、検査室へ
移動を始めた。半量滴下した時点で呼吸
抑制が出現、モニター装着すると波形フ
ラットであった。心臓マッサージを開始し
処置室へ移動した。ＣＰＲ開始後、患者は
自己心拍を再開した。

鎮静下での出棟が必要で
あったが、セレネースに反応
なかったことから他のレジデ
ントに相談した上で、ドルミカ
ムを選択した。希釈したドルミ
カムをポンプを使用せず手落
しで滴下した。搬送時モニ
ターはＳｐＯ２測定のみで、Ｅ
ＣＧモニターを装着していな
かった。移動時バックバルブ
マスクを準備したことは呼吸
抑制の危険性を予見したとい
うことであるから、予見したの
であればドルミカムの効果の
判定をする前に移動を開始し
た。時間に追われ十分に観察
できる体制を作る前に行動し
た。

・予見した危険度にあわせた
対策を講じる。
・次の処置の時間に遅れまい
とするのではなく患者安全を
第一と考えることができるよう
に教育とシステムの問題を洗
い出す。

セレネースまたはドルミカムに
よる副作用症状とも考えられ
るが、患者の原疾患及び既往
歴等の詳細な情報が不明で
あり、検討困難と考える。

12 第20回
障害

の可能性
（低い）

その他

患者は、円形脱毛症のため当院を受診し
た。ステロイド剤の全身投与を要するほど
円形脱毛症の病態が強かった。ステロイ
ド剤の投与方法として、入院してのパルス
療法、内服、筋肉注射とあるが、副作用
の出現や患者への負担を考え、筋肉注射
での治療法を選択した。受診の当日と、そ
の２週間後にケナコルト－A筋注用関節
腔内用水懸注４０mg（１mL）１A筋注、２回
目の筋肉注射の１ヶ月後、２ヶ月後にデ
ポ・メドロール水懸注２０mg（１mL）２A筋
注の指示にて看護師が実施した。 受診
から約半年後、左上腕部にステロイド剤
筋注による副作用と思われる皮膚陥没の
所見が認められた。更に５ヵ月後（受診か
ら１０ヶ月後）、皮膚陥没範囲の拡大（陥
没部３５×２３mm、脂肪萎縮部５０×４０
mm）、腕の挙上等による痛み、皮膚萎縮
部触れると痛みが出現した。

ステロイド剤の筋注時の副作
用として、注射液が脂肪層に
逆流し皮膚陥没を起こすこと
があるがその事を患者へ説
明していなかった。また、筋注
時の注意点として、筋肉量の
少ない上腕ではなく、臀部を
選択すること（女性は特に）、
低用量で用いること、注射後
脂肪組織への逆流を防ぐた
めに、注射部位はもまないこ
となどが実施する看護師に周
知されていなかった。

・警鐘事例として、医療安全レ
ポートを発行し、院内に周知
した。

ステロイド剤による副作用症
状とも考えられるが、患者状
況及び手技等の詳細な情報
が不明であり、検討困難と考
える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「放射線検査」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回

放射性医薬品添付文書に従って放射性医薬品の調
整したが製剤標識不良と思われる画像であった。外
来患者で主治医不在のため翌日連絡を取り主治医に
状況を説明し、患者了解のもと後日再検査を実施す
ることになった。

不明 ・製剤標識不良の原因は調査中
であり、原因解明後改善策を検
討する。
・原因判明までは、標識不良が起
こりうると思われる手技を再確認
し、声出し確認、指差し確認を徹
底し業務を行う。

製剤標識不良と思われる画像で
あったとのことであるが、製品名
等が不明であり、検討困難と考え
る。

【核医学検査】
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「化学療法」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回

左前腕に血管確保しＰＴＸ/ＣＢＤＣＡ療法施行。ＰＴＸ
（タキソール）投与中盤から逆血弱くなったが、自然
滴下は良好で漏出兆候ないため１０分毎に観察を行
いながら投与継続した。ＣＢＤＣＡ（パラプラチン）も中
盤頃より滴下が若干遅くなったが、漏出兆候なく経
過、投与終了５分前程度にも漏出ないことを確認し、
場を離れた。しかしＣＢＤＣＡ投与終了直前に患者が
穿刺血管をさすっており腫脹の報告あり（疼痛などな
し）。２cm×３cm程度の漏出であり医師に報告。漏出
マニュアルに沿って処置を施行した。

長時間の投与であること、ＰＴＸ、
ＣＢＤＣＡともに薬剤刺激性があ
るが、薬剤自体が痛みを伴いにく
く気付きにくいことなどから漏出
のリスクがあった。また腫脹後に
患部をさすることで、漏出拡大の
リスクがあった。

・滴下の変動がある際には、入れ
替えも検討する。
・本人へも腫脹などが生じた場合
はすぐに報告するように、また血
管をさするなどはせぬよう説明す
る。
・漏出のリスクがある患者のもと
を離れる場合は、他の看護師に
観察を依頼する。

血管外漏出を認めたとのことであ
るが、手技を含めた原因等の詳
細な情報が不明であり、検討困
難と考える。

2 第20回

化学療法当日ナベルビン終了時ジェルコ針刺入部よ
り３cm上部に発赤・腫脹が軽度認められた。主治医
に報告し、確認後反対側の手にルートをとりなおし化
学療法は無事終了した。４日後、右手（化学療法当
日の発赤部）の痛みが出現し、１×１cm程度の発赤
が認められた。主治医に報告、確認後湿布にて対応
との指示を受け継続していたが、熱感、痛みが増強
してきた。

点滴ルート確保の位置が不安定
な場所だったと考えられる。ナベ
ルビンという薬剤の認識不足も原
因と考える。

・医師に報告をする時と同時（無
理なら同日）に認定看護師にも確
認を依頼する必要がある。またそ
のような手順になっていれば初期
対応がしっかり出来ると考える。
・抗がん剤漏出時対策資料一覧
表をもう一度確認し起壊死性薬
剤の危険性について理解を深め
る。

点滴刺入部より３cm上部に発赤・
腫脹を認めたとのことであるが、
手技を含めた原因等の詳細な情
報が不明であり、検討困難と考え
る。

3 第20回

抗がん剤混注前に薬剤のチェックをしていたところ、
前日夕方に納品されたシスプラチン（２５mg）の容器
が破損しており、内容物が手にかかってしまった。

検品が不十分であったため。破
損したのが納品前か後かは不
明。

・手にかかったシスプラチンは素
早く洗い流し、こぼれた場所を清
拭・消毒した。
・納品時の検品をしっかりするよ
う周知徹底する。

シスプラチンの容器が破損したと
のことであるが、破損の発生時期
及び取扱い方法等が不明であ
り、検討困難と考える。

【血管外漏出】

【その他】
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回

透析導入前検査とアミロイド生検を兼ねた胃内視鏡
検査を受ける患者のプレタール休薬期間が１日不足
していた。

検査施行医から、依頼医にプレ
タールの休薬期間が１日不足し
ていることを返したところ、「病院
イントラネットの休薬基準を見て
判断し、患者に休薬指示を出し
た。」と返答があった。消化器内
視鏡ガイドラインの休薬基準と病
院イントラネット掲載の休薬基準
に差があることがわかった。

・今まで、消化器内視鏡ガイドラ
インの休薬基準から休薬不足と
判断したケースは、出血のリスク
を回避するために生検やポリペク
トミーをしなかった。
・依頼医の休薬基準と受ける内
視鏡室の基準に差があることで、
延期または再検査となったり、確
定診断ができず治療が先送りに
なるという患者にとって不利益な
出来事が発生する。
・休薬基準について、検討する必
要がある。

院内における休薬基準の取扱い
に関することであり、検討困難と
考える。

【方法間違い】
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