
 

 

 

 

ヒヤリ・ハット事例等収集結果 
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本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が、医薬品の使用方法及び名

称・包装等の物的要因の観点から、財団法人日本医療機能評価機構がホームページ

等で公開している医療事故情報収集等事業第２１回（平成２２年７月１４日公表）及び

第２２回（平成２２年１０月１３日公表）報告書及びホームページ上の公開データ中のヒ

ヤリ・ハット事例記述情報及び医療事故事例の概要について、安全管理対策に関する

調査・検討を行い、結果を報告したものである。 
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資 料 １ 



平成２３年３月７日 

 

 

 

平成 22 年度 第３回医薬品・医療機器安全使用対策検討会結果報告 

 
 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

 

 

１．調査対象の範囲 

 

１） 医療事故関係について 

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

21 回及び第 22 回報告書（以下、「当該報告書」という。）中の記述情報及び評価機構ホームペ

ージ上の公開データから抽出した平成 22 年 1 月 1 日～6 月 30 日の間に報告された事例。 

 

２） ヒヤリ・ハット事例関係について 

当該報告書中の記述情報から抽出した平成 22 年 1 月 1 日～6 月 30 日の間に報告された

事例。 

 

３） その他 

当該報告書中の記述情報から別途抽出した医薬品にかかる以下の事例。 

・放射線検査に関連した事例 

・注射器に分割した輸血に関連した事例 

・「抗リウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴う骨髄抑制」に関連した事例 

・「薬剤の取り違え」に関連した事例 

・救急カートに準備された薬剤の取り間違いに関連した事例 

・持参薬の同系統代替薬を処方した際の事例 

・経過表画面の薬剤量を見間違え、ヘパリンを過量投与した事例 

・「アレルギーの既往がわかっている薬剤の投与」に関連した事例 

・「酸素ボンベ残量の管理に関連した事例」に関連した事例 

・「口頭での情報伝達の間違いが生じた事例」に関連した事例 

 

 

 

２．検討方法 

 

医薬品に起因するヒヤリ・ハット等の事例について、医薬品の使用方法及び名称・包装等の

観点から安全管理対策に関する専門的な検討を行うため、各医療関係職能団体代表、学識

経験者等の専門家及び製造販売業者の代表から構成される標記検討会を開催し、医薬品の

物的要因に対する安全管理対策について検討した。 

 



３．調査結果 
 

医薬品の製造販売業者等による安全使用対策の必要性の有無により、報告書中の記述情

報 100 事例を調査したところ、下記表の結果となった。 

 

 

調査結果 事例数 割合 

医薬品の安全使用に関して製造販売業者等による 

対策が必要又は可能と考えられた事例 
0 0.0% 

製造販売業者等により既に対策がとられているもの、 

もしくは対策を既に検討中の事例 
1 1.0% 

ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると

考えられた事例 
76 76.0% 

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 
23 23.0% 

計 100 100% 

 

 

 

４． 調査結果の内訳 

 

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

 

抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）事例（1番） 
    

２） ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例 

 

３） 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 



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

No.
事故の
程度

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
低
い

）

関節リウマチの症状改善の図れない患者が、
初診にて本院を受診された。関節リウマチに対
してコントロール不良のため、初めて「リウマト
レックスカプセル」の投与を開始することとなっ
た。次回来院予定の3週間後までの処方を入力
するにあたり、毎週火曜日のみ3週間分（実日
数3日分）と入力するべきところ、コンピュータの
処方入力で曜日指定を入力し忘れたため、週に
1回3日分の投与が21日連日投与の処方入力と
なった。外来診療が混雑していたため、処方箋
の確認も不十分なまま、患者には週1回の投与
であることを口頭で簡単に説明したのみで処方
箋を発行してしまった。院外薬局でも処方の間
違いに気付かず「リウマトレックスカプセル」21
日分が処方され、また、薬剤師による口頭での
内服方法の説明もなかったため、患者は処方
通りに「リウマトレックスカプセル」を連日服用し
た。しかし、倦怠感、食欲不振、歯肉出血等の
出現により、投与開始18日目に患者の自己判
断で内服を中止した。主治医は、初診から3週
間後の来院時に初めて処方ミスに気づいた。こ
の時、口腔粘膜障害、胃腸障害、肝機能障害、
骨髄抑制（血小板減少、白血球減少）を来たし
ていたため、緊急入院の措置をとり、ロイコボリ
ンの投与により治療を行なった。
その後、症状改善のため11月中旬に退院となっ
た。

・外来の混雑（当日予約患者50人以上あったと
ころに加えて、予約外の新患が数名来院してお
り、診察予定時間より1～2時間の遅延してい
た）のため、一人の患者に取れる診療時間が少
なく、確認や説明に十分な時間が取れなかっ
た。
・週1～2日の投与以外の投与方法しかない薬
剤であるにもかかわらず、曜日を指定せずに連
日投与の入力が可能な処方システムであり、ま
た連日投与の警告が出なかったこと（但し、一
日の投与量の過剰は警告が出る）。
・院外薬局にて第三者の薬剤師が処方箋を確
認するはずであるのに、疑義照会がなく、その
まま薬剤を処方されてしまったこと。
・処方時、薬剤師が飲み方や副作用についての
説明をするであろうと思っていたこと、及びコン
ピュータの警告システムという二重のセーフ
ティー機構があることで、処方間違いを発見して
くれることを過信していたため、医師の確認が不
十分になったこと。

１．診療科医師により、リウマト
レックスに関する処方説明文
書を新たに作成した。
２．処方オーダシステムで、リ
ウマトレックスの処方日数を制
限するようにした。
３．当該薬局への確認、及び再
発防止を依頼した。
（医療機関では、薬剤科が窓
口となり、疑義照会しやすい環
境を作っている）

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」及び平
成20年10月20日付医政総発
第1020001号・薬食総発第
1020001号・薬食安発第
1020001号連名通知「抗リウマ
チ剤メトトレキサート製剤の誤
投与（過剰投与）防止のための
取扱いについて（注意喚起）」
等により製造販売業者に包
装・表示等の改良を行うこと及
び医療機関等に誤投与防止の
注意喚起をしているところ。
なお、当該製品については、既
に包装・表示等の改良品が出
荷されているところ。

【投与方法・処方間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1

障
害
な
し

処
方
薬
剤
間
違
い

1.主治医は、５日後から内服する定期処方（２週
間分）を記載した。
2.その際に、オーグメンチン（抗菌剤）と記載した
つもりが、オイグルコン（降血糖剤）３Ｔ×３と記
載した。
3.指示を受けた看護師は、前回処方との照合を
したが気がつかなかった。
4.調剤をした薬剤師は用量内のため、主治医に
照会しなかった。
5.定期薬を看護師が与薬車にセットする際に、
前回処方箋と照合をしたが気づかず、処方箋通
りに薬剤をセットした。
6.与薬する看護師も、処方箋と薬剤の照合をし
て患者に与薬した。
7.４回分与薬した日の２１時に意識レベルが低
下し多量に発汗している状況の患者を看護師
が発見した。
8.血糖チェックにて２３ｍｇ／ｄｌ。
9.血管確保をし、当直医の指示薬（５０％ブドウ
糖）を静脈注射した。
10.頭部ＣＴ撮影を行い、頭蓋内のアクシデント
はなかった。
11.当直医指示のもと血糖測定とその値に応じ
た指示のブドウ糖量を静脈注射した。
12.状態改善した。

1.主治医が定期薬の薬剤名を間違えて記載し
た。再確認をしなかった。
2.指示受けした看護師は、前回処方との照合を
したが気が付けなかった。
3.調剤した薬剤師は用量内のため主治医に照
会しなかった。
4.薬剤履歴は分包機利用時には照会できるが、
今回の調剤では分包器を利用する処方ではな
かったため、履歴との照合ができなかった。
5.薬剤科で全患者の病名は把握していないた
め、降血糖剤が不適切であるかの判断はでき
ない状況であった。
6.この患者は事故２日前まで経管栄養であった
ため、薬剤師が薬剤指導等の介入をしていな
かった。
7.定期薬をセットした看護師は、前回定期薬処
方と照合をしたが気づかなかった。糖尿病でな
い患者に降血糖剤の処方されていることに疑問
を抱かなかった。
8.実際に与薬した４名の看護師も糖尿病でない
患者に降血糖剤の処方されていることに疑問を
抱かなかった。
9.患者は薬剤指導を受けておらず、また理解力
の低下もあり、内服薬が違うことに気づくことは
できなかった。
10.電子カルテは導入されていない。手書きの処
方箋である。

人はミスをすることがあるため、それを
補うためのチェック体制が有効に機能
することをめざす。
1.医師は処方した際に、再度間違いが
ないかを確認する。変更がある場合
は、その意図がわかるようにそれを明
記する。
2.看護師は前回処方との変更はないか
を意識的に照合する。疑問に感じたら
必ず医師に確認する。その薬剤が患者
の状態に適しているのか判断する。
3.薬剤師は薬剤チェックの要でもあるた
め、用量内であっても処方に疑問を抱
いたら主治医に照会する。
4.患者把握及び患者への薬剤知識提
供のために、経口投与に変更になりし
だい速やかに患者に薬剤指導を行う。
5.処方ミスの発見や薬剤科との患者情
報共有のためにも電子カルテの導入を
検討する。

確認が不
十分であっ
た

【処方】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

2

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
高
い

）

処
方
量
間
違
い

患者に16日間、透析関連腹膜炎のために抗菌
薬トブラシンを腹膜透析液に入れて投与した。
退院後、腹膜透析の外来受診時に、患者から
難聴及びふらつきの訴えがあり、近医耳鼻科を
受診した旨の報告があった。診療プロセスを検
証したところ、電子教科書「UpToDate」を参考に
して、間欠的投与法（単位mg/kg）を計画する際
に、連続投与法の欄にある投与量（単位mg/L）
を用いて計算し、4.5倍量のトブラシンを投与した
ことが判明した。

１．投与量に注意すべき薬剤であると認識して
おり、資料（UpToDate）を参照して慎重に投与
量を決定したつもりであったが、使い慣れた抗
菌薬ではなかったため、直感的に投与量が多い
ことに気づかなかった。
２．資料の表記が、非常に混乱しやすい記載で
はあった。
３．回診時などに、投与量の確認について同僚
や上司から質問され再度確認したが、その際も
投与量の単位が誤っていることに気づかなかっ
た。同僚や上司も、自分自身で資料を閲覧した
り、投与量を計算しなかったため、ダブルチェッ
ク機構が働かなかった。
４．トブラマイシンの血中濃度が院内で測定でき
ない体制であった。

１．アミノグリコシド系抗菌薬の投与に
際しては、担当医、および担当医と独
立した医師の2名で個別に投与量の設
計を行い、病棟主任（もしくは病棟副主
任）に報告する。両者の投与量が合致
した場合にのみ、その投与量で治療を
開始する。一致しなかった場合は、病
棟主任（もしくは病棟副主任）を交えた
３者で、内容を協議、検討する。
２．アミノグリコシド系抗菌薬の投与中
は、血中濃度の測定を必ず行う。また
院内検査で血中濃度を測定できるよ
う、病院側へ要望書を提出する。
３．アミノグリコシド系抗菌薬を使用した
治療に際し、適切な血中濃度を維持し
ても聴神経障害が出現しうることについ
ても患者に説明し、投与前に耳鼻科に
紹介して難覚や平衡覚を事前評価する
とともに、投与後のフォローアップを依
頼する。
４．「UpToDate」の編集者にエラーを誘
発しないような表記に変更するよう申し
入れを行った。

確認が不
十分であっ
た

3

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
高
い

）

処
方
量
間
違
い

全身性アミロイドーシスに対する自己末梢血幹
細胞移植の前処置として、大量メルファランの
投与を2日間、200mg/m2ずつ行った。その後、
振戦が出現したため原因検索したところ、主治
医グループの医師が温度板（処方が記載されて
いる）を確認した際に、投与量が多いことに気付
いた。

血液内科では抗がん剤投与時にダブルチェック
を行っているが、確認時に投与過剰に気付か
ず。その後、薬剤部より疑義照会があったが、
確認の際にフルダラビン併用の有無を聞かれた
ため、今回は非血縁間移植の際に行うフルダラ
ビン＋メルファランでは無いと伝えた。また、投
与量に関しても聞かれ、この患者は臓器障害軽
度のため低リスクと考え、200mg/m2、2日間行う
と答え、初期設定量のまま薬剤を使用する旨を
伝えた。

新規化学療法に対するレジメンを作成
する。ダブルチェック方法の再確認を行
う。

確認が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

4

障
害
残
存
の

可
能
性
な
し

禁
忌
薬
剤
の

処
方

以前薬疹を引き起こしたセフェム系抗生剤を投
与した。投与中止としたが、当直医が誤って、翌
日再び投与した。

確認不足。 抗生剤投与時には、既往歴再確認を徹
底する。

確認が不
十分であっ
た

5

障
害
な
し

禁
忌
薬
剤
の
処
方

約５年程前に前任の医師がテグレトールを処方
したところ、薬疹が出現していた。今回予約日に
受診。風邪による発熱を訴えており風邪薬を処
方した。このところ発作の回数も多くなっている
と訴えたのでテグレトールを新たに追加処方し
た。翌日に顔面の発赤と発熱を訴えて当科を受
診する。風邪による発熱と考え患者が希望する
通りに点滴を行った。２日後になって全身に発
赤としびれが出現したため当科を受診。薬疹と
診断し他病院皮膚科に紹介状を書いた。同日
に他病院皮膚科を受診し、即日入院となる。皮
膚科ではプレドニン５０ｍｇ／ｄａｙで治療開始す
る。皮疹は著明に軽快し３日毎に漸減し入院７
日目で退院した。

１．担当医が転勤を控えており、仕事に忙殺さ
れかなり疲れていたことにより外来カルテのテ
グレトール禁を見落としてしまった。
２．テグレトールにより過去に薬疹が出ていた事
はカルテに記載されているが、読み取りにくかっ
た。外来カルテの表紙に「テグレトール禁」と書
いてあるが、黒字でしかも読み取りにくい場所に
記載されていた。
３．患者は側頭葉てんかんによる人格変化によ
り話のまとまりがない上に、話が長い。日頃から
非常に対応の苦慮していた患者であった。症状
の訴えが多岐にわたる上、外来診察の最初の
方で長い時間を取らざる得ないことが多く、診察
者の集中力が続かなかった。
４．外来カルテには他のリスク情報なども様々な
方法・内容で記載されており、提示に関する約
束事がない。

１．過去に薬疹が出た薬剤など、禁忌
薬剤に関してはわかりやすい位置（外
来カルテ表紙上部の欄外）に赤字で記
入するなど統一する。
２．外来カルテへのリスク情報等の提
示方法についてリスク部会で検討し院
内で統一する。

確認が不
十分であっ
た

6

障
害
な
し

禁
忌
薬
剤
の
処
方

手術後、点滴が終了したためヘパリンロックを
行った。事後に統合セット（普段よく使用される
注射オーダーの事前入力であり、必要時その画
面より取り込み、注射のオーダー入力できるよう
になっている。例えば、疼痛時・腹痛時等の継
続指示等。本来は医師しか注射のオーダーは
出せないことになっているため、継続指示の注
射箋発行の際に使用されている）からヘパリン
ロックをオーダーしようとして画面を開いたとこ
ろ、画面に「ＨＩＴ（ヘパリン起因性血小板減少
症）にてヘパリン禁」の表示がされていた。

・外来カルテにはヘパリン禁忌の記載があった
が、入院診療情報記録の中にヘパリン禁忌が
記載されていなかった。
・外来看護師から情報伝達がなかった。
・注射オーダリングにはヘパリン禁忌が記載さ
ていたが、注射を準備する前に統合セットから
オーダーしなかったため実施後に発　見するこ
ととなった。
・統合セットからのオーダー指示を出す場合の
マニュアル違反。（マニュアルでは注射を準備す
る前に注射箋を出す）

・統合セットから指示の注射を探しオー
ダー後に実施を行う。
・入院時には外来カルテから情報収集
を行う。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

7

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

処
方
忘
れ

慢性骨髄性白血病で、前院から標準治療薬の
グリベック4錠が長期間投薬中であった。当科で
病状評価の結果、血球異常と染色体異常が確
認され、グリベック抵抗性と判断し、他の治療薬
へ変更が望ましいと判断した。病態再評価のた
め8日後に骨髄検査を予定し、脊柱管狭窄症に
対して投薬のプロレナールを休薬の確認を前院
にし、一連の診察業務の最後に、グリベックの
処方するのを忘れた。その後、来院時、白血球
が27,300であったのが160,300に増加のため、グ
リベックを６錠に増量した。同日の夜、患者はめ
まいを訴え当直医に相談あり、かかりつけ医受
診を指示したが、めまいが消失したため受診を
しなかった。翌日、患者は当科を受診し、頭部Ｍ
ＲＩ検査を受けた。その結果、左小脳に超急性期
脳梗塞疑いの所見があり。原疾患の治療も兼
ねて緊急入院となった。

グリベック抵抗性と判断し、他の治療薬へ変更
が望ましいと判断していたため、処方の注意が
無意識的に減っていた可能性あり。
めまい等の症状の原因は、グリベック１週間休
薬後に開始した際の副作用か一過性脳虚血発
作などが考えられる。
患者と家族には、骨髄検査による病態評価後に
グリベックに代わる慢性骨髄性白血病治療薬へ
の変更が望ましいと説明していた。

薬剤休薬について患者および家族に十
分説明し、休薬か継続薬かを主治医－
看護師－患者間で再認識する。

確認が不
十分であっ
た

8

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
低
い

）

そ
の
他
の
処
方
に
関
す
る
内
容

病
態
を
考
慮
し
た
慎
重
投
与

他院で薬剤溶出性ステント(DES)を使用した経
皮的冠動脈形成(ステント留置)術をうけた維持
透析中の患者が、「バイアスピリンを服用すると
吃逆が止まらないので中止したい」という主訴
で、当院循環器内科冠動脈疾患専門外来を受
診した。外来主治医が薬剤師に問い合わせたと
ころ、リオレサール錠（バクロフェン錠）5mgを2錠
頓用内服の処方が奏効すると言われているとい
う回答を得たため20回分を処方した。当患者が
本薬剤を3回服用したところ、同薬剤による中毒
症状に陥り意識障害を生じて他院に緊急入院と
なり、バクロフェン中毒と診断され、10日後に軽
快退院した。この病院からの情報提供により、
主治医が本件有害事象の発生を知るところと
なった。

使用経験の乏しい薬剤を患者に処方する際に、
薬剤添付文書等の注意事項を確認しなかった。
また、処方について助言を求める際に、薬剤師
に患者情報を伝えていなかった。さらに、専門
領域外の薬剤であり、また、多忙な外来業務中
であったことから、助言された薬剤の適応につ
いて検討する時間的、心理的余裕を持てず、薬
剤師の助言のままに処方をした。

１．処方について薬剤師に疑義照会す
る際には、当該患者の病状や併存疾
患、禁忌情報等の情報も併せて提供す
ることを原則とし、薬剤師も、患者の状
態・背景を確認した上で回答することと
した。
２．薬剤を処方する際は、患者の病状、
合併疾患、体質、禁忌事項等を確認
し、適切に行う。

判断に誤り
があった
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

9

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
高
い

）

そ
の
他
の
処
方
に
関
す
る
内
容

投
与
期
間
の
間
違
い

食道癌の患者に対し、入院２日目より放射線治
療を行った。入院１週間後から化学療法を行う
予定で「癌化学療法ハンドブック２００９」（愛知
がんセンター　有吉寛　監修）のプロトコールを
参考に、主治医が化学療法の注射薬の処方を
行った。予定では１・２週連続で投与する予定で
あったが、１・５週で行うレジメンの用量を参照し
てしまい、高用量が２週間連続して投与される
結果となった。
化学療法の終了後に血液検査を実施したとこ
ろ、白血球、血小板が減少しており、骨髄抑制
が考えられた。放射線科医から薬剤量が多いこ
との指摘を受けて投与量、投与期間の間違い
に気付いた。
骨髄抑制に対してＧ－ＣＳＦの投与、抗菌剤の
投与を開始し、腎機能障害については血液透
析を開始していたが化学療法終了１０数日後よ
り痙攣発作、意識障害を認めるようになった。原
因として脳炎も考慮して治療にあたっているが、
現在も意識レベルはＪＣＳ３００の状態が続いて
おり、ＤＩＣの兆候あり、バイタルサインも不安定
で、重篤な状態が続いている。

・入院患者に対するレジメン管理の整備が不十
分であった。
・予定のレジメンに類似した別のレジメンがあっ
た。
・処方に対するチェック機構に不備があった。

検討中。 確認が不
十分であっ
た

知識が不
足してい
た・知識に
誤りがあっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

10

障
害
な
し

混
合
間
違
い

エンブレル溶解キットはエンブレルと溶解液に
分かれており、エンブレル自体は冷蔵庫保存で
あった。冷蔵庫に保存されている本体に気づか
ず溶解液のみ患者に注射した。

エンブレルという薬剤が本体と溶解液に分けて
保存しているという明示がなかったこと。薬液に
対する知識が不十分であったこと。

薬液に対する勉強会の実施。保存方法
の明示

確認が不
十分であっ
た

11

障
害
な
し

規
格
間
違
い
調
剤

1.電子カルテより、オーダリングシステムで17時
過ぎの処方が出て当直薬剤師が処方箋を見な
がら処方を行った。小児科の患者に対し、アレ
グラ錠30mg2錠を5日分処方されていたが、
60mg 2錠を5日分調剤した。
2.3日後、退院時処方で同様の処方があり、他
の薬剤師が調剤した。
3.母親から3日前に調剤された薬と錠剤が異な
ると指摘された。
4.確認すると、3日前に処方した薬剤が間違って
いた。患者は既に4日分服薬していた。
5.主治医に報告した。
6.すでに患者は退院していたため、患者宅に薬
剤師が電話をして謝罪した。
7.副作用の確認をしたが、症状は無かった。
8.血液検査を行ったが、結果から、異常は認め
られなかった。

1.処方のオーダーが時間外であった。
2.時間外であったため、勤務していた薬剤師が
１人であり、ダブルチェックができなかった。

1.継続薬はできるだけ時間内に処方す
る。

確認が不
十分であっ
た

12

障
害
な
し

単
位
間
違
い

指示内容は、朝食前にランタス２単位、ヒューマ
ログ７単位だったが、朝食前にランタス７単位、
ヒューマログ７単位の皮下注射を実施した。１時
間後に実施後の確認をしていた時に、間違って
投与したことに気付いた。

ヒューマログ７単位を、ランタスも両方とも7単位
と思い込んで実施した。

声だし確認、指さし確認をスタッフ全員
に指導した。

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

【調剤】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

13

障
害
な
し

単
位
間
違
い

オビソートを１Ａに生食９８mlを溶解したものの
内、１mlを更に生食９９mlに溶解して使用すると
ころを２回目の希釈をせず、１回目の希釈のみ
で使用した。そのため、冠動脈攣縮が起こった。

薬剤の溶解方法が、めったに行わない検査で
あったために周知徹底ができていなかったこと
や、検査に熟知した医師、看護師がいなかっ
た。マニュアルは作成してあったが、解りにくい
ものであった。

解りやすいマニュアルの作成。
熟知した者を配置する。
予定の検査として準備を行う。

確認が不
十分であっ
た

知識が不
足してい
た・知識に
誤りがあっ
た

14

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
低
い

）

そ
の
他
の
調
剤
に
関
す
る
内
容

脳
灌
流
液
隔
壁
の
未
開
通

SAH手術後、スパイナルから脳槽灌流を実施
時、患者さんの潅流液を２名で確認し潅流液を
交換したが上室と下室を開通せず交換し１２時
間後に心拍が上昇した。ジルチアゼム開始し、
CVP指示変更等を行うが改善せず、潅流液を正
しく変更しその後改善した。

２名で確認を行ったが、隔壁を開通するのを忘
れた。開通忘れ防止のカバーがついているの
に、２名で確認時の確認事項に隔壁の開通が
あるにもかかわらず、実施されていない。開通と
無関係に確認カバーを外していることが原因で
ある。

与薬のマニュアルに、２名での確認時
に隔壁を開通する。となっている。実施
状況を確認し再度、徹底を図る。点滴
チェック表を潅流液にも使用し、確認を
怠らないようにする。

確認が不
十分であっ
た

15

障
害
な
し

そ
の
他
の
調
剤
に
関
す
る
内
容

隔
壁
未
開
通

腹腔内腫瘍の手術後でアミノフリードを１２時間
で実施していた。交換時にいつも行っている手
順で交換を行った。いつもは、隔壁未開通前に
確認シールをはがしていたが、隔壁を未開通の
まま接続することはなかった。

・今までマニュアル違反をしていたが事故を起こ
した事がなかったので、自己流で輸液の準備を
していた。
・隔壁確認ができているか、確認行動ができて
いない。
・輸液管理が滴下数の管理に終わり、残量や輸
液速度、患者への影響を含めた管理が行えて
いない。

・マニュアル通りの手順で輸液の準備
を行う。

確認が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

16

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
低
い

）

過
少
与
薬

1.白内障手術のため入院し、入院時に持参薬を
７種類持参した。
2.自宅では、患者本人が内服自己管理をしてい
た。
3.患者は入院時、お薬手帳、内服説明書を持参
しなかった。
4.利尿剤（ラシックス錠２０ｍｇ）を朝1/2錠内服し
ていると患者から説明された。
5.看護師は「持込薬確認表」にラシックス朝1/2
と用法、容量を記載し医師が内服継続の指示を
出した。
6.4日後の朝、深夜看護師が患者の息切れ等の
症状が悪化しているため、内服薬をオーダリン
グ画面で処方歴を確認したところ、ラシックスの
量が処方歴と異なることに気が付いた。
7.患者は当院の消化器科通院中であり、消化器
科主治医よりラシックスは朝1錠昼1/2錠の指示
を出していたと指摘された。
8.その日の昼に消化器医師の診察を受け、利
尿剤入りの点滴と酸素投与、バルンカテーテル
挿入し安静加療となった。

1.「持参薬確認の際は、お薬手帳、紹介状で内
服状況を確認する」というルールがあったが持
参薬の確認をルール通りにしなかった。
2.患者がお薬手帳を持参しなかった。
3.持参薬を確認したのは新人看護師であり、持
参薬袋にラシックス1/2錠と1錠が混在していた
が確認するという行動に移せなかった。
4.患者の自宅での内服説明を信用してしまっ
た。
5.患者は自宅でも用量を間違って内服してい
た。
6.医師はオーダリング画面で処方歴を確認せ
ず、看護師が記入した「持込薬確認表」に沿って
指示を出した。

1.入院時のしおりにお薬手帳を持参す
るように記載する。
2.患者全員にお薬手帳、説明のシール
を発行する。
3.持参薬の確認はルール通りお薬手帳
もしくは内服説明書で確認する。
4.当院処方薬はオーダリング画面で処
方歴を確認する。
5.医師も処方歴の確認を行った上で、
内服の指示を出す。
6.自己管理の判断基準チェックシートを
作成し院内標準化とする。
7.新人オリエンテーションに持参薬の
シュミレーションを盛り込む。
8.医薬品情報システムが導入され持参
薬の検索ができるようになった。今後は
入院時に持参薬を一元的に把握し重
複投与や相互作用、禁忌薬の有無など
が正確に管理できる、持参薬管理室の
設置を行い人員の配置が確保できた時
点でルールを改訂する予定。

確認が不
十分であっ
た

17

障
害
な
し

過
剰
与
薬
準
備

午後９時からアブレーションを施行中、ACTが延
長していくため不審に感じた医師が、点滴中の
薬剤を確認したところ、カテーテルの先端の冷
却用の生食に混入されているヘパリンの量が１
０倍量記載されている事に気付いた。
準備をした看護師が、１０００Uを１００００Uと読
み違えたため生じた。約１２００ｍｌを使用した。

・マニュアルに記載された１０００Uという文字を
１００００Uと読み間違えたことによる。
・洗浄用のへパ生、Aライン用のへパ生、持続点
滴用の高濃度へパ生などいろいろの種類を作
成したが、作成時にダブルチェックを行わなかっ
た。
・ACTが延長している初期に、気が付かなかっ
た。

・準備の段階でダブルチェックが出来る
ような体制をとっていくこと。
・マニュアルではなく患者個人の指示簿
が必要ではないか。
・検査値の重要性を学ぶ。

確認が不
十分であっ
た

【与薬】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

18
死
亡

過
剰
与
薬

６時・１８時に活性化凝固時間を病棟看護師が
チェックし、その値により流量速度変更の指示
あり。１８時の活性化凝固時間測定結果：１５２
でスケールよりヘパリン流量を０．５ｍＬ／ｈ上げ
るところカルテ指示を見誤って５ｍＬ／ｈ上げた。
夜勤看護師（１年目）へ７ｍＬ／ｈであることを口
答で引き継いだ。夜間更新分のヘパリンをカル
テ経過表を開いてダブルチェックを行い、薬剤を
準備した。翌日の活性化凝固時間測定　結果：
３２２。スケール確認のため指示を確認したとこ
ろ、「０．３ｍＬ／ｈ下げる」の指示で下げる量が
微量でおかしいと思い間違いに気づいた。当直
医師に報告しヘパリン３ｍＬ／ｈに変更の指示を
受ける。主治医に報告。１２時に臨時で活性化
凝固時間測定し以降は６時・１８時の測定続行
の指示を受ける。１２時分の活性化凝固時間測
定し結果：３０４。スケールよりヘパリン２．７ｍＬ
／ｈに変更。１８時　活性化凝固時間測定　結
果：２００。スケールよりヘパリン２．７ｍＬ／ｈの
まま続行する。
５時間半後より１時間に１回程度の徐脈を数秒
認めた。１時・３時の巡視では、呼吸がある事を
確認。いびき様呼吸はなかったが３時ごろモニ
ター上それまで心拍数６０台で経過していたの
が３０台に低下したため、再度訪室。意識レベ
ルＪＣＳ３００、頸動脈触れず、胸骨圧迫開始し
当直医師・当直師長に連絡し心肺蘇生を開始し
た。その後アドレナリン１ｍＬショットし心拍再
開。頭部ＣＴで広範囲な右皮質下出血を認め
た。

１．指示の確認方法の誤り
２．スケールよりヘパリン流量をダブルチェック
する際、薬剤指示欄をクリックせず経過表のみ
確認しており、経過表の表示では指示全体が見
えず、文字も見にくい。それが見誤った原因に
なったとも考えられる。経過表の指示欄は字数
制限がありきちんとそこをクリックして指示簿を
開くルールになっているが、今回の事例はそれ
を怠り、経過表でみえる指示が０．５でなく５に見
えてしまった。看護師によって確認方法が違っ
ており、正しい確認方法を習慣化するよう徹底
が必要である。
３．声出し確認時「５ｍｌ／ｈ上げて７ｍｌ／ｈにし
ます」とだけ言っているが、「現在○ｍｌ／ｈで○
ｍｌ／ｈ上げて○ｍｌ／ｈに変更します」と声出し
確認することで気付きに繋がるのではないかと
考える。
４．抗凝固剤使用の怖さや、脳梗塞発症のサイ
ンについての知識不足
５．流量変更時、ベッドサイドでのダブルチェック
ができていなかった。
６．よく取り扱う薬剤であるが知識や観察につい
てのスタッフ間の認識の差がある。
７．循環器の知識はあるが脳梗塞と結びつけて
考えることができていなかった。

１．ＡＣＴ測定時間を処置の重なりが少
ない時間帯に変更する。
２．処置が重なる時の業務調整を行う。
３．報収集や指示内容の確認は、経過
表の指示簿画面をクリックする。また
は、指示簿画面一覧 で行う。
４．ダブルチェックは同勤務者と患者の
もとで流量変 更まで確認する。指さし・
声だし確認。
５．タイムリーな記録。できない時は、カ
ルテを用いて 指示内容と流量を確認し
引き継ぐ。

確認が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

19
死
亡

過
剰
与
薬

急性心筋梗塞のためCABG施行した患者は、術
後呼吸状態悪化にて、気切後再び呼吸管理と
なった。術後１０数日目より発熱あり血培にて敗
血症と診断された。その後、徐々に呼吸状態、
循環状態悪化ありその翌日、午前中より血圧80
台、HR110台でAFあり、チェーンストークス呼吸
が出現し全身状態不良のためCV挿入となっ
た。CV挿入中にBPが30台まで低下した。心臓
マッサージ開始後、ボスミンを投与しBPが上昇
し、HR130台になったため心臓マッサージを中
止した。中止後VT、VFを繰り返し、シンビット投
与指示あり投与を開始した。この際、急変にて
口答指示でシンビット1V+生食50mＬを120mＬ/h
の指示があり、看護師2人で確認し、投与を開
始した。開始時、医師は5分後（１０ｍｇ投与時
点）に停止するよう指示したが、看護師2人とも
聞こえていなかったため、10mg投与の予定で
あったが37mg投与した。指示を出した医師が間
違いに気付いた。

急変時の口答指示であり看護師と医師の連携
不足、確認不足により指示を聞き逃していた。
急変時看護師と医師の対応が統率されていな
かった。
慌しい中での流量指定の輸液である上に指示
量以上の薬液が入ったシリンジポンプで開始し
た。

急変時の個人の役割、動作を再度確
認（訓練）し医師と看護師の統率を図
る。
指示量以上の薬液で準備しない。
急変時や慌しい時はいつも以上に明確
な指示出しを医師に依頼する。
指示を実行する前、実行後必ず指差し
呼称を行い医師に確認する。

確認が不
十分であっ
た

連携
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

20

不
明

（
投
与
前
か
ら
高
度
意
識
障
害
あ
り

）

過
剰
与
薬

ATL、慢性GVHD(閉塞性肺疾患)にて外来でタク
ロリムス（0.8mg／日）、プレドニン投与を行って
いた。また、慢性呼吸不全のため在宅酸素療法
を受けていた。患者は、発熱認め、抗生剤内服
を行っていたが、高熱出現、呼吸困難増強し救
急車にて来院。来院時意識レベル3桁、X線上
右気胸を認めたため胸腔ドレーン挿入、気管内
挿管施行し人工呼吸管理、心室細動に対して
DC、心マッサージを行っていた。血圧回復後全
身管理目的にICUへ入室したが、意識レベルは
改善していなかった。
ICUへ入室後、慢性GVHDに対して内服していた
タクロリムスを夕方より持続静注で開始した。2
日後、朝採血のタクロリムス血中濃度検査で
220.4ng/mＬと異常高値であったため12時に投
与中止した。タクロリムスを1日量0.4mgで、
0.1mg/mＬ溶液を4mＬ/日で投与しようとしたが、
指示簿では4mＬ/ｈとなっており間違えていた。

・ICUでの指示出しが初めてであった。
・病棟での指示の出し方（旧量組成内容記載）と
ICUでの指示（濃度と時間量）が異なっていた。

ＩＣＵでの記載方法に病棟での記載を
カッコ書きで記載。

確認が不
十分であっ
た

記録等の
記載
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

21

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
低
い

）

過
剰
与
薬

患者は当院循環器内科にて狭心症のフォロー
中。今回ＰＣＩ施行目的で入院。左肘動脈からア
プローチし、経皮的冠動脈形成術施行。右冠動
脈Ｓｅｇ２の９０％狭窄に対して、Ｌａｃｒｏｓｓ　３．０
Ｘ２０ｍｍのバルンで血管拡張術を施行した。バ
ルン拡張時に、ＳＴ上昇、ＨＲ３０台へ低下、気
分不良あり。右冠動脈右室枝が一時的に閉鎖
したために生じた洞性徐脈とそれに伴う低血圧
と術者の医師は判断した。右冠動脈の血管拡
張術中には起こりえる一時的合併症の一つで
薬剤投与のみで循環安定が図られる場合が多
い。術者の医師は口頭で硫酸アトロピン１Ａとエ
ホチール３ｍｇｉｖを指示した。看護師によりエホ
チール１０ｍｇを１０倍希釈１０ｍｌとした物を口頭
指示した医師とは別の外回りの医師に渡した。
カテーテル室では同薬剤を投与する時に１０倍
希釈１０ｍｌで薬剤を準備する事としている。この
医師は本院に異動してきた直後であり、その事
実を把握しておらず、手渡された薬剤はエホ
チール３ｍｇを溶かしたものと考え、エホチール
１０ｍｇ、１０ｍｌを全量投与してしまった。投与直
後、患者のＨＲ１３０台、血圧２００／１２０ｍｍＨ
ｇ台まで急上昇。直ちにニトロ１０ｍｌを注射施
行。徐々にバイタルも安定するも気分不良、胸
痛持続。徐々に症状軽快しステント留置にて終
了となる。帰室後、気分不良、嘔気消失し、頭痛
や意識レベルの低下なく経過する。軽快退院と
なる。

１．緊急時の薬剤投与における量の確認不足。
２．希釈にて使用する薬剤のルーチン希釈量の
周知不足。３．新任医師、スタッフへの薬剤の
ルーチン希釈量の周知不足。

１．医師に異動があった場合、新任医
師については、カテーテル室での薬剤
投与のルーチンを説明する機会を設け
る。２．緊急薬剤投与の際には、その
量、方法について、口頭でお互いに確
認後、投与することとする。３．緊急薬
剤の希釈量、ルーチンの投与量一覧を
作成し掲示するとともに関係職員へ周
知を図る。

確認が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

4年前に膀胱腫瘍と診断された患者は、今回3
回目のTUR-BT施行され、軽快退院したが、血
尿認めたため退院の翌日に再入院し、再入院
後6日目に退院した。
2回目の退院の1ヶ月後、入院しMMC10mg＋生
食40mL注入をし、その翌日に退院した。今後、
外来でMMC20mg＋生食20mL注入を計10回施
行する事となった。
今後、外来で使用するための化学療法剤投与
予定表（計画一覧表）を外来担当医師が記入し
た。化学療法剤投与予定表に記入した2日後、
外来看護師が薬剤部にそれをFAXした。FAX を
受信した4日後、薬剤請求の際、外来看護師が
誤ってマイトマイシン20バイアル（40mg）を請求
した。また、薬剤部での払い出しの際も化学療
法剤投与予定表が見当たらなかったため、薬品
が欠品になると良くないと考え通常使用量を添
付文書で調べた後に薬剤を払い出した。その
後、化学療法剤投与予定表をFAXするように外
来に伝えた。しかし、届いたFAXに記載されてい
る量が20mgであることに気が付かなかった。
退院時の外来での膀胱注入の指示は
「MMC20mg＋生食20mL」であったが、外来医師
の判断で指示変更となり、外来医師が処置伝票
に「MMC20mg＋生食40mL」と記入した。看護師
は、ダブルチェックを行わず請求したMMC40mg
＋生食40mLを準備し、薬剤と空のバイアルと
処置伝票を医師に渡した。医師は内容を確認
せず膀胱内にMMC40mg＋生食40mLを注入し
た。その後、患者は帰宅した。次週分の膀胱注
入のためのMMCを看護師が薬剤部へ取りに
行った際、薬剤師は、化学療法剤投与予定表と
請求量が違う事に気付いた。看護師に確認した
ところ今回の間違いが判った。

22

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

過
剰
与
薬

１．化学療法予定表の薬剤鑑査が機能していな
い。					
２．調製時および投与時に基本であるダブル
チェックが機能していない。		
３．処置薬であったため抗がん剤であるとの認
識が薄れていた。				
４．抗がん剤の取り扱いの手順が遵守されてい
ない。					
５．医師と看護師、看護師と看護師のコミュニ
ケーションが不足していた。		
６．安全性より作業の効率性が優先された業務
になっている。

１．抗がん剤の調整時や施行時の基本
であるダブルチェックを徹底する。
２．化学療法予定表と請求伝票の相互
チェックを徹底する。
３．搬送での請求を止め、直接伝票を
持参しての請求方法に切り替える。
４．相互確認等担当者間のコミュニケー
ションの強化を行う。
５．抗がん剤であるため、今後、薬剤部
でのミキシングを検討していく。
６．部署内で事例の問題点と改善策を
共有する。

確認が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

23

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

過
剰
与
薬

生食20mＬにヒューマリンRを20単位混入して、
1mL/ｈで持続投与する指示であったが、生食
20mＬにヒューマリンRを100単位混入して投与
し、血糖低下（12mg/dＬ）をきたした。1単位/mL
を1mL/hで投与する指示のところ、５単位/mLを
1mL/hで持続投与した。

１．処方・実施・記録表の記載内容がわかりにく
かった。
２．継続指示用紙の確認ができていなかった。
多くの指示内容が記載されているため、指示を
見落とした。
３．注射薬準備の際のダブルチェックができてい
なかった。日勤の看護師は、準備直前に病棟フ
ロアーの看護師とダブルチェックをしようとした
が、フロアーに誰もいなかった。
４．申し送りを受けた夜勤の看護師は、「イン
シュリン量が多い」「血糖値が低い」と疑問に思
いながら、忙しく他の患者の処置に追われ医師
に確認できなかった。
５．呼吸器外科の入院時指示には、基準化され
ていた血糖測定間隔と血糖による対処の指示
内容があったが、血糖値51mg/dL～150mg/dL
には「処置なし」となっており、明らかに低い値で
そのまま様子観察することは危険であった。

１．処方・実施・記録表のインシュリン指
示の記載方法を明確にし、統一した。
２．専用のインシュリン指示用紙を作成
しわかりやすくした。
３．注射準備時には、必ずダブルチェッ
クを行うことを周知した。直後とは、1分
以内程度。微量でも患者に影響を及ぼ
す薬剤など薬効を考え対応すべきであ
ることを周知した。
４．指示で疑問に思う場合は、推測判
断せず夜間でも医師に確認するよう指
導した。
５．呼吸器外科入院時指示内容の見直
し。

確認が不
十分であっ
た

記録等の
記載

24

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

過
剰
与
薬

緊急入院後、高熱が持続しており緊急手術の
必要性を評価するために、単純側頭骨CT撮影
を指示した。CT時の鎮静のため主治医は静脈
麻酔（ラボナール）を選択した。CT室より呼び出
しがあり、主治医はラボナール0.5ｇを持参した。
主治医がラボナールを4mL（0.1g）緩徐に側管注
したところで鎮静が得られ、5分ほどでＣＴが終
了した。終了後、患者は母親に抱かれて主治医
とともに病室に戻った。その後、ベッドに寝かせ
ようとしたところ、呼吸状態不良となりSPO2が
50％に低下し自発呼吸が停止した。直ちにバッ
クバルブマスク換気を施行し、SPO2は直ぐに改
善した。口腔内には吐物があり対処中に自発呼
吸出現した。

休日の緊急CTで呼び出し時に直ぐに対応でき
るようにしようと静脈麻酔が選択された。
ラボナールの投与量が多かった。
院内に小児の鎮静に対する取り決めなどがな
かった。
食事後であったが単純CTとのことで絶食に対す
る配慮が及ばなかった。

１．小児の検査・処置時の鎮静に関す
る院内取り決めを作成し、周知する。
２．小児に使用する鎮静薬の第一選択
は経口薬のトリクロリールまたはネルボ
ン散とする。
３．検査室と実施時間タイミングを相談
する。

確認が不
十分であっ
た

知識が不
足してい
た・知識に
誤りがあっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

25

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

過
剰
与
薬

脳神経外科に入院していたが急遽、副鼻腔炎
の手術を行うことになった。局所麻酔で行われ
る手術のために耳鼻科医師は手術前チェックリ
ストにアタラックスＰとオピスコの指示を出した。
オピスコは体重を考慮して０.４mLを２回１５分間
隔で使用する旨を指示書に記載した。指示受け
をした担当看護師は薬剤部から払い出された薬
剤アタラックスＰとオピスコ１Ａ　１mLを１回で筋
肉注射した。指示の確認が不十分であった。手
術室に入った患者は予定通り手術を終えた。手
術中、耳鼻科医師は通常に比べ鎮静が深い、
そのため酸素化が悪いと感じた。患者が既往と
して無呼吸症候群があった為医師は予想範囲
内だと判断した。自室に戻り経過観察していた
が酸素化が悪く主科である脳神経外科担当医
師が挿管し人工呼吸器で呼吸器管理を行った。
翌日耳鼻科医師が麻薬の残量を確認するよう
に病棟に伝え確認した看護師が０.２mL有るは
ずの残量が無いことを発見した。

・緊急で手術実施が決まり担当看護師は多忙と
感じた。
・担当看護師はオピスコが麻薬だと知らなかっ
た。
・担当看護師はオピスコを取り扱った事がな
かった。
・本手術疾患患者を該当病棟で経験した事がな
かった。
・耳鼻科医師は多くの件数を経験しており今回
の指示は特別なものとは認識していなかった。
・担当看護師は手術室看護師への申し送りは
薬品名だけ口頭で伝えた。
・手術部看護師は手術指示書のサインを確認し
オピスコは０.４mLを２回に分けて実施されたと
考えた。
・患者は体重９０キロで舌根沈下しやすく、睡眠
時無呼吸の診断を受けていた。
・患者は風邪気味で持参していたＰＬ顆粒を当
日朝内服していた。ＰＬ顆粒の成分と麻薬が相
乗作用した可能性がある。

麻薬取り扱いの教育。
指示確認を行う。
未経験の事項を必ず上席者に確認す
る。
慣れない病棟への特殊指示は必ず説
明する。
麻薬とＰＬ顆粒の相乗作用について安
全会議で周知を行った。

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

26

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

過
剰
与
薬

化学療法を５日間行った。カルボプラチン（パラ
プラチン）（150mg/15ml）を、1日562mg、5日間投
与した。化学療法施行後、強い骨髄抑制が生
じ、汎血球減少の状態となった。同じ診療科の
医師に維持療法の量より多いのではないかと
指摘された。確認したところ、今回は維持療法を
行う予定であったが、治療で用いる用量に匹敵
する量の薬剤が投与されていた。汎血球減少
があったが、これによる有害事象は認めていな
い。

確認が不足していた。 全てのプロトコールについて、関係部署
へ提出する。現在使用中のプロトコー
ルについて患者への説明書を作成す
る。今後の化学療法実施における注意
点について、医局内及び病棟看護師に
説明を行う。

確認が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

27

障
害
な
し

過
剰
与
薬

低体温症で高度救命救急センターに入院中の
患者。カコージン２Ａ／２０ｍｌ　２ｍｌ／ｈで投与
中の患者。ＣＴ撮影に出室することが急遽決ま
り、他のスタッフがＣＴ室の準備をしていた。出
室直前、そのままＨＣＵ病棟へ転棟することにな
り、カコージンの残量が３ｍｌであることに気づく
が、ＣＴ・転棟ともに急ぎであったため新しい薬
剤を作成できないままＣＴ室へ行く。ＣＴが終わり
そのままＨＣＵ病棟へ患者を送り出し、ＨＣＵの
スタッフと相談の結果、申し送りは準備が出来
たら連絡を入れることになった。当事者は他患
者の対応をしていたとき、ＨＣＵスタッフから電話
があり、「カコージンをつくりたいがカコージンは
原液でつくっていいですか？」と聞かれ「はい」と
答えてしまった。また交換方法についても、２連
同量で交換しているが変動があることを伝え
る。その後医師からＨＣＵでカコージン交換の
際、血圧が上昇しスタッフが混乱しているとの情
報があり、確認すると原液で作成したカコージン
で２連同量交換を行い、収縮期血圧が１５０
mmHg近くまで上昇していたとのことであった。

カコージンが残りわずかであったにも関わらず、
ＣＴ前に作成できず、またそのことを１人だけで
認識していたこと（リーダーにフォローを依頼出
来なかった）。ＨＣＵへ転棟時、ＨＣＵスタッフに
カコージンについて申し送りが出来ていなかっ
た（医師はＨＣＵの指示簿未作成）。カコージン
の薬剤についてＩＣＵとＨＣＵの看護職間で電話
で伝達したこと。薬液の濃度について聞かれた
とき、ＰＩＭＳで確認したり、２Ａ／２０ｍｌであるこ
とを伝えるべきであった。追われ作業でＨＣＵの
スタッフにきかれたときよく考えずに「はい」と答
えてしまった。

自分の能力を超えた場合はリーダーや
ほかのスタッフへ依頼する。薬剤などは
医師の指示で投与するものであるため
ＨＣＵのスタッフから連絡があったとき
は、医師に確認してもらうようにする。

確認が不
十分であっ
た

知識が不
足してい
た・知識に
誤りがあっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

１．日勤よりフローラン（肺高血圧症治療薬）が
開始となる。
２．医師より２段階希釈の指示あり、１段階希釈
したものを冷蔵庫で保管した。
３．準夜の切り替え（２２時）に１段階希釈した薬
剤を吸ってシリンジポンプにセットし実施した。

1.１段階希釈の薬剤が保管してあり、表示が見
えなかった。
2.フローランは今回初めて使用する薬剤であり、
医師、看護師ともに慣れていなかった。
3.薬剤の使用方法に慣れていなかった。

1.２段階希釈したものを保存する。
2.スタッフ間の情報の共有。

29

障
害
な
し

過
剰
与
薬

ラシックス０．５Ａ静注の指示であった。注射箋
確認時は０．５Ａと認識していたが、準備時には
１Ａと思い込み、実施した。

注射箋を確認する際には、実施量は確認してい
たが、準備する際には確認作業が出来ていな
い。本来は薬液を準備する時点で指差し呼称を
するというマニュアルになっていたが、実施出来
ていなかった。当日の担当患者の処置に追わ
れ焦って準備をしてしまった。

指差し呼称の徹底。 確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

28

障
害
な
し

過
剰
与
薬

４．深夜２時頃より、通常の平均血圧５０～６０ｍｍHgであったものが、２２～２５ｍｍHgに低下、ＨＲ８０～９０回／分が１３０～１４０回／分
へ上昇、Ｓｐｏ２が９０％後半から８０％代後半へ低下した。
５．児が覚醒したため、トリクロールシロップを内服し、鎮静するように指示あり。トリクロールシロップを内服後も、バイタルサインの変化は
なかった。
６．医師がエコーをし、窒素吸入の量が増量となる。
７．人工呼吸器のＦｉＯ２を０．３から０．６に上げたが、変化はなかった。
８．６時にフローランを更新する時に、冷蔵庫のバイアル内の残量が３分の２程に減っていたため、疑問に思い、再度溶解方法を確認し
た。
９．バイアルに（フローラン５mg溶解）と記載あり、第一溶解までのものが保存してあり、更に、希釈液で溶解しなくてはならない事に気付い
た。
１０．医師へ報告し、フローラン中止の指示あり。
１１．２２時に作成したスタッフに確認したところ、第二溶解はしていなかったことが解った。
１２．フローラン中止後、５分で平均血圧が５２～６５ｍｍHg、HRが９０～１００回／分、ＳＰＯ２が９８～９９％へ上昇した。
１３．エコーと採血を実施。
１４．フローラン中止後、約１時間半で血圧が安定してきたため、フローラン1ｍｌ／h再開となった。

確認が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

30

障
害
な
し

過
剰
与
薬

透析患者に腎排泄の抗不整脈薬を投与、かつ
通常量投与した（プロノンは肝代謝の薬、タツピ
ルジンは腎排泄、腎機能低下の患者には投与
量の調節が必要な薬であった。）
。これにより、薬剤が体内に過量となって薬剤性
の不整脈が誘発され、緊急に血液透析が施行
された。

薬効の面から処方を行い、患者背景から十分
に検討がされなかった。
医薬品鑑別依頼箋の「同系統」の認識のずれが
あった。
退院後、透析目的で他院を受診。その際内服
薬が終了するので出してもらうよう頼んだ。看護
師は薬が変更されていることに気付いたが、入
院中の変更でありこのままで良いと思ってしまっ
た。透析日が連休中であったため、主治医では
なく応援の医師が、退院時処方と同じに処方し
た。処方した医師も、言われるまま処方箋を書
いた。
調剤薬局では、おかしいと思いながら、病院で
の処方変更であったこと、7日と短期間であった
こと、などから疑義照会をしなかった。この間約
10日間内服されていた。
意識障害で救急搬送され、過量投薬であること
がわかった。

持参薬が院内になく代替薬を処方する
場合、薬効面のみならず、患者背景か
らも十分に検討する必要がある。（医
師・薬剤師）
医薬品鑑依頼書に、患者情報として肝
機能、腎機能、嚥下、義歯のチェックと
コメントを入れるようにした。
薬剤師が処方全体を通して疑義が生じ
たときは、電子カルテで患者背景など
確認を行う。
同系統とはどういうことを意味するか、
共通の認識を持つ。

確認が不
十分であっ
た

31

障
害
な
し

過
剰
与
薬

多発性脳梗塞を発症し血圧が測定できない患
者の循環動態改善のためカコージンを輸液ポン
プを使用し滴下していた。検査データの結果で、
医師から体重３０Ｋｇで３γ／時間の指示があ
り、看護師長がメモにカコージン３ガンマと書き、
看護師に口頭で３ガンマと言い手渡した。３γの
場合１．８ｍＬ／時間で施注するところを３．０ｍ
Ｌ／時間で実施してしまった。約６時間後に患者
の血圧が８０／４２ｍｍＨｇのため報告し、医師
が５γに増量の指示を出し間違いに気づいた。

・口頭指示の内容をメモから注射伝票に流量を
記入しなかった。
・指示を復唱し確認をしていない。
・輸液ポンプの設定確認時にはメモを見たが指
差し呼称をしていない。
・看護師２名でダブルチェックを行ったが、声だ
し呼称をしておらず、２人で３ミリリットルだと思
い込んでおり、確認になっていない。

・緊急時の口頭指示をメモ書きから、臨
時注射伝票へ記入をする。
・注射薬の指示量の確認は指差し呼称
をする。

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

32

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

薬
剤
間
違
い

処方箋にはメトリジンDと記載されていたが調剤
時に誤ってメインテートを準備した。鑑査時にも
薬剤の間違いに気づかず鑑査された。看護師
は受領した薬剤の確認を行ったが違う薬剤であ
ることに気づかず朝・夕を与薬（注入）した。翌
日の深夜（朝）も日勤（夕）も気づかず注入した。
翌々日の深夜（朝）も薬剤が違うことに気づかず
注入した。患者の血圧が低下したのでCVカテー
テルが挿入されメトリジンD以外は内服中止と
なった。日勤の看護師が夕の薬を準備していて
メトリジンDではなくメインテートが薬袋に入って
いることに気が付いた

調剤時には薬袋への入力者は調剤しない方法
をとっているがこの日は調剤担当者が２名のた
め入力者が調剤を行った。メインテートとメトリジ
ンDはヒートの色はピンク、金色と全く違っている
が調剤棚の隣り合った位置に入っていた。調剤
は処方箋をみて薬剤を取り出し、その後調剤印
を押すこととなっているがこの時は押していな
い。鑑査者は処方箋、薬袋、薬剤の３つがあっ
ているか確認するが、この時の鑑査者は処方箋
と薬袋、薬袋と薬剤の確認を行い薬剤があって
いると思いこんだ。病棟看護師は受領の際「早く
投薬しなくては」と急いでいたので薬剤を受領、
確認後すぐ与薬（注入）した。確認時にメトリジン
であると思いこんだ。薬剤師が間違うことはない
と認識していた。計５回間違った薬剤が注入さ
れた。メトリジンDは一般薬のため準備者が薬
袋から準備するときのみ確認している。メイン
テートは重要薬剤のためダブルチェックを行うが
メトリジンＤと認識されているので準備する看護
師は１名のみであった。病棟では処方箋より薬
袋の印字を見て薬剤名、用法、用量の確認を行
うが薬袋にはメトリジンDと印字されていた。血
圧が低下していたが患者が心不全状態である
ので薬剤の影響をその時点では気づけなかっ
た。

・拮抗する薬剤を隣り合った調剤棚に
配置しない。
・重要薬剤は調剤棚の薬剤名ラベルの
色を変えて明示する。
・鑑査者は処方箋と薬剤、処方箋と薬
袋、薬剤と薬袋の３回確認を行う。
・調剤者は調剤後必ず印鑑を押す。
・病棟看護師は薬剤受領時に処方箋控
えに確認印を押すかサインする。
・与薬準備時は処方箋と照らし合わせ
指差し呼称を徹底する。

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

33

障
害
な
し

薬
剤
間
違
い

患者は救急外来を受診し、整形外科医師が点
滴指示を電子カルテで入力した。点滴指示は、
生食100mL＋メチコバール１A＋ノイロトロピン１
Aである。救急外来に薬剤がないため、薬剤科
に看護師が取りに行く。薬剤師は生食100mLと
メチコバール、ノイトロジンを払い出した。看護
師はそのまま受け取り、救急外来で混注をしよ
うとするとき、注射指示はノイロトロピンである
が、薬剤はノイトロジンと名前が違うため、整形
外科医師に確認する。医師は、バイアルを確認
しないまま「それでいいよ」と言ったため、看護
師は後発品であると思い込み、混注する。医師
がサーフロー刺入し、点滴を実施した。

薬剤師は１人で当直するのは初めてであった。
薬剤を払い出す際、バーコードリーダーを使用
せずに、目視で確認して看護師に渡した。
看護師も薬剤師と薬剤確認をしないまま受け
取った。
看護師が薬剤名が違うことを医師に訴えたが、
医師は適切な指示を出さなかった。
看護師も名前が違うことが後発品と思い込んで
しまい、薬剤科に確認する又は薬品集等で調べ
ることをしなかった。

１、薬剤師は、薬を払い出す際、必ず
バーコードリーダーを使用する。
２、薬剤師と看護師間で薬剤のダブル
チェックを行う。
３、医師看護師間で薬剤のダブルチェッ
クを行う。
４、看護師は薬剤名や作用副作用等知
らない場合は必ず薬剤集等で調べてか
ら実施する。
５、ノイトロジンとノイロトロピンと似た名
前の薬剤の取扱いを検討し、ノイロトロ
ピンを採用薬から除く。
６、ノイトロジン使用時は、アレルギー等
でグランが使用できない患者に対して
使用する。使用時は薬剤科に連絡をす
る。

確認が不
十分であっ
た

34

障
害
な
し

薬
剤
間
違
い

深夜、患者は低血糖症状を訴えた。
眠前にランタス8単位皮下注射する指示であっ
たが、アピドラ8単位注射したとの記憶があっ
た。

入院前から自己注射をしていたが、入院後の血
糖測定で血糖コントロール不良であることが判
明した。
看護師確認の元、注射を行うことにしていた。
眠前の注射時に患者は受け持ち以外の看護師
に声を掛けて、看護師は前日の指示の記憶で
確認したが、薬剤名の確認はせず、単位数と手
技の確認を行った。
低血糖症状があったときに患者がランタスとア
ピドラは別の場所に保管しているが、患者はラ
ンタスの保管場所から薬剤を取り出した記憶が
あった。

注射実施時の5Rの確認。 確認が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

【すでに部署内で施行された再発防止
策】
気管支鏡検査で使用するボスミンは、
当番と担当医師でダブルチェックする。
ボスミン使用量（０．１ｍｌ）を医師と確認
する。
アンプルは、取り出す時と注射器に入
れる時に、薬剤名を確認する。
使用したアンプルは、時間を経て再確
認するため膿盆に入れて置いておく。
検査中に救急カートの薬剤を使用する
場合は、必ず医師とダブルチェックす
る。その空アンプルも検査終了まで残し
ておく。

【今後部署内で取り組むことが決定され
た再発防止策】
救急カート内の薬剤ラベルは仕切りの
上に貼ってあり、ラベルは上側の薬剤
に対してのラベルであるが、習慣的に
下側の薬剤に目線が行く（混乱を避け
るためラベルを縦にも貼ることを試み
た。ラベルの位置は間違いのもとであ
り、上記のような取り組みは全病院で
取り組むことが望ましい）。
【今後部署内で取り組む事が望ましいと
思われる再発防止策】
複数で行うダブルチェック、一人で行う
３回のチェックなど確認作業を徹底す
る。

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

35

障
害
な
し

薬
剤
間
違
い

気管支鏡検査の際、止血目的でボスミン生食
（ボスミン０．１ｍｌ＋生理食塩水２０ｍｌ）を通常
準備するが、ボスミンを使用すべきところ、硫酸
アトロピンを使用した。ボスミンは検査用ワゴン
の中段に置いてあるが、それを忘れて救急カー
トにあると思い、救急カートから出そうとした。救
急カートの薬剤と薬剤の仕切りの間にボスミン
というシールが貼ってあり、それを出した。この
時申し送りの時間が迫っており、急いでいたた
めにアンプルの薬剤名の確認が出来ていな
かった。当患者は、このときボスミン生食と思っ
て用意した薬剤を使用したが、その際にはバイ
タルサインに変化は見られなかった。患者は検
査終了後、ルームエアーでＳＰＯ２ ９０%前後で
経過し、様子観察されていたが、呼吸苦を訴え
たため、ソルメルコート１２５ｍｇ、ボスミン０．３ｍ
ｌ×２回、ソルデム３Ａ、使用。呼吸苦続くためメ
プチン、リンデロン吸入にて症状改善し、病棟に
帰室した。救急カートの確認を行っていたとこ
ろ、ボスミンと硫酸アトロピンの本数が合ってい
ない事に気付いた（前週の検査終了後に実施し
た救急カート点検時より、硫酸アトロピンを使用
する機会がないのに減っていた）。患者に誤投
与があったことについて、報告と謝罪を行った。

ボスミン生食用のボスミンは、検査用ワゴンに
置いてあったが、それを忘れていた。当事者
は、初めて気管支鏡検査介助を行う際にマン
ツーマンで指導を受けていたが、一人で行うの
は今回が二度目であり、検査室の物品の置き
場所が熟知出来ていなかった。急いでいたの
で、取り出した時にアンプルの薬剤名の確認を
忘れていた。ボスミンのダブルチェックは行って
いなかった。
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No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

36

障
害
な
し

薬
剤
間
違
い

心臓カテーテル検査を実施し、検査後に医師か
らの指示で、ミリスロール5ml/h指示が臨時注射
箋で出された。臨時注射箋の薬剤は、病棟に常
備薬があれば、それを使用して作成される。作
成した看護師はミリスロールをニトロールと思い
込んでしまった。そのため、ニトロールで注射を
作製し、さらにプリセプターであった当事者は、
周りのスタッフが忙しく声を掛けにくかったため、
プリセプティーとダブルチェックを実施したが、ニ
トロール5ml/hで投与してしまった。準夜勤務者
が引き継ぎ後、見回ったところ、薬剤が異なるこ
とを発見し、薬剤間違いで、4時間投与されてい
たことが分かった。

周りが忙しく、ダブルチェックのための声を掛け
にくいところがあった。

注射マニュアルに従い、ダブルチェック
の内容を実施する。声出し呼称や、空
アンプルの保存などを的確に実施す
る。忙しくても新人とのダブルチェックは
行わない。

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

37

障
害
な
し

薬
剤
間
違
い

1.　指示内容は各食前（経菅栄養）と眠前に血
糖測定し、食前はヒューマログ注（超速効型）を
スライディングスケール、寝る前に（21時前）に
はランタス（持効型）14単位実施だった。
2.　21時の血糖が222mg/dlだった。
3.　指示を見て、ランタス14単位ヒューマログ4単
位実施した。
4.　4時に深夜の看護師が血糖測定したところ
28mg/dlだった。

1.　以前担当した患者は眠前に同様の指示内
容だったので、思い込みで実施した。

1.　指示に帰って確認する。 確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

38

障
害
な
し

与
薬
時
間
・

日
付
間
違
い

2病日目から内服させる6種類の薬を1病日から
服用させた。

パスシートの共有の不備。パスシートの確認不
備。

パスシートによる確認の徹底。 確認が不
十分であっ
た

39

障
害
な
し

与
薬
時
間
・

日
付
間
違
い

患者は前日から腹部エコー検査のためあること
は理解していたが、朝食の延食の必要と食前の
ベイスンの内服をしていはいけないことまで説
明していなかった。本人が「薬は飲んだ」と言わ
れ食前のベイスンを内服したことがわかった。

・看護師の説明不足（延食に伴う内服に関する
説明不足）。

・患者への説明内容は検査内容、延食
の有無、内服薬の注意事項全て行う。
・患者の理解度に合わせた説明を行
う。

患者・家族
への説明
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No.
事故の
程度

事故の
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事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

40

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
高
い

）

投
与
方
法
間
違
い

患者は、腹腔鏡下膵体尾部切除術を行った。術
後の膵炎予防のため、レミナロン２０００ｍｇ＋
５％ブドウ糖４８ｍLを中心静脈注射（ＣＶ）より精
密持続ポンプ使用で投与する指示が注射処方
箋に記載されていた。担当看護師は、術後に精
密点滴指示簿による指示がなかったため、医師
Ａに点滴ラインが中心静脈がなく、末梢ラインし
か入ってないことを報告し、精密点滴指示簿の
点滴ルート欄に末梢、速度２ｍL/ｈと記入した指
示をもらい、リーダーに指示受けサインをもらっ
た。左末梢２本点滴のラインがあり、１本目はメ
インの点滴を、もう１本目はレミナロンの点滴を
開始した。翌日、メインの点滴が漏れたため主
治医に再挿入を依頼した。この時、手術後より
中心静脈が挿入されておらず、レミナロンが単
独で左末梢から投与され、また、中心静脈注射
で使用する濃度のレミナロンが末梢から投与さ
れていたことが発覚した。

今回注射処方箋にはレミナロン投与の注意事
項が記入してあり、術後の指示を受ける際は、
指示簿だけで指示受けをせず、注射処方箋と照
らし合わせ指示受けを行い、不明な点について
は確認をする必要があった。
指示をもらう際、主治医に中心静脈ラインが
入っていることを確認しなかった。
高濃度であった場合の副作用についての知識
が不足していた。

指示簿での指示を受ける際は、注射処
方箋と照らし合わせ確認した上で指示
を受ける。

確認が不
十分であっ
た

41

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

投
与
方
法
間
違
い

看護師は前日に使用した10%NaCl(注)20mlの実
施済み薬剤入力を、実施済み注射メモと共に初
期臨床研修医に依頼した。この際、同研修医
は、「（端末に）うって下さい(入力してください、
の意)」を「（患者に）うつ(静注する、の意)」と誤
解し、10%NaCl(注)を希釈なく患者に静注した。
それまで130回/分前後であった心拍数が200回
/分以上に急上昇しているとの指摘を他の看護
師から受けて静注を中止したが、10%NaCl(20ml
シリンジ)の16mlが既に静注されていた。

初期研修医の「（端末に）うって下さい(入力して
ください、の意)」の看護師の言葉を「（患者に）う
つ(静注する、の意)」と解した誤解と、そもそも
10%NaCl原液を乳児患者に静注することは一般
的にはあり得ないという知識と経験不足及び以
下のシステム面の問題、時間的・相互解釈の偶
然性が重なった複合的な問題が背景要因とな
る。
・コンピューターへの実施済み薬剤入力。
・入力依頼の言葉の問題。
・10%NaCl製剤を医師が取りに行った時の医師
と看護師のお互いの憶測の誤りと確認不足。
・上級医師不在の空白の時間帯があったこと。

伝達の正確な言葉使いの意識改善及
び実施の声がけ、確認の徹底を行う等
院内教育。薬剤の実施入力の方法、製
剤の一元化の検討。主治医チーム体
制の見直し等システムの改善の検討。

確認が不
十分であっ
た

判断に誤り
があった

知識が不
足してい
た・知識に
誤りがあっ
た
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42

障
害
な
し

投
与
方
法
処
方
間
違
い

定期外来受診の際に小児科外来において、メソ
トレキセートを3日分（週１日のみ内服を３週分）
処方するところ、21日分（連日内服）処方した。
院外薬局から医師に対して疑義照会はなかっ
た。患児は処方箋通りに内服を続け、10日間連
日で内服した。受診から2週間経った頃から口
内炎が出現した。主治医は患児の母から口内
炎が出現していることを電話で相談を受け、メソ
トレキセートを中止するように指示した。同日夕
方に主治医が処方したメソトレキセートが連日
投与されていることに気付き、すぐに母親に電
話した。その後、患児は発熱と口内炎が悪化し
当科に受診し入院となった。入院時の血液検査
にて白血球減少、血小板減少、CRP高値を認め
た。骨髄抑制と重症感染症と考え直ちに治療を
開始した。入院翌日、内服状況を確認したとこ
ろ、処方された翌日から10日間連日内服し、以
後は毎週月曜日に内服していたことが判明し
た。すぐに採血を行いメソトレキセートの血中濃
度を測定したところ0.04であったため、骨髄抑制
はメソトレキセートの過量投与によるものと考
え、メソトレキセートの排泄を促進するため大量
輸液とロイコボリン投与を行った。その後、患児
は回復し退院した。

・これまで通常2週間分（週1日内服のため2日
分）処方を行っていたものを今回は3週間分（週
1日内服のため3日分）の処方に変更した。
  電子カルテ上で前回の処方を参考にして処方
する際、投薬期間を21日分に一括指定したため
他に処方されている内服薬と同じ日数の21日分
がメソトレキセートにも適用された。メソトレキ
セートは3日分と変更すべきであったが、21日分
としたままこれを正しく変更せずに処方した。
→通常2週間分の処方： （粉砕）メソトレキセート
錠2.5mg　6mg　分2（朝，夕）食後　2日分
→今回の3週間分処方： （粉砕）メソトレキセート
錠2.5mg　6mg　分2（朝，夕）食後　21日分
・「週に1回月曜日のみ内服」という形での処方
を行っていなかった。
・「休薬期間が必要です」という警告が出ない設
定であるメソトレキセートを処方していた。
・メソトレキセートを21日連日で内服するという明
らかに過量と思われる処方箋であるにもかかわ
らず院外薬局から処方医に対して疑義照会が
なされなかった。
・普段内服薬を管理している母親の体調が悪
かったため、不慣れな父親が内服をさせてい
た。

・薬品をリウマトレックスカプセルに変
更：リウマトレックスカプセル処方時に
「リウマトレックスカプセル2mg連日投与
禁止。週5～6日の休薬期間が必要で
す」という警告メッセージが表示される
ようにした。
・服用する曜日を入力：曜日を入力する
ことで、日数が多くなった場合にも、連
日投与を防止することができる。

確認が不
十分であっ
た

知識が不
足してい
た・知識に
誤りがあっ
た

43

障
害
な
し

投
与
方
法
間
違
い

フルカリック２号１００３ｍＬ＋エレメンミック注
キット２ｍＬを１日１本１１時に交換し、在宅専用
ポンプを使用して滴下していた。朝の訪室時残
量が少ないことにわかり点滴バッグを確認する
と隔壁が未開通のまま実施されていたことに気
づいた。

・夜勤帯で点滴の滴下状況は確認していたが点
滴のバッグまで確認をしていなかった（輸液管
理ができていなかった）。
・隔壁開通の確認行動の不足。

・隔壁開通のマニュアルの遵守。
・確実な輸液管理の実行。
・隔壁開通の確認行動の実施。

確認が不
十分であっ
た
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44

障
害
な
し

投
与
方
法
間
違
い

医師は、抗生剤を血管内投与するため、静脈用
留置針により点滴ラインを確保した後、出血予
防のためケイツーＮ静注用２ｍｇ投与の指示を
した。 オーダリングシステムにより指示された
「ケイツーＮ静注用２ｍｇ」の指示ラベルを医師
から受け取った看護師Ａは、注射薬を準備しよ
うとして指示ラベルを基に、本来、病棟常備薬
の入っている棚からケイツーＮ静注用（包装され
たアンプル）を取り出すべきところ、調乳室の冷
蔵庫に保管してあるケイツーシロップを取り出し
た。ＮＩＣＵの点滴準備台で注射用のシリンジを
セットした上で、滅菌されていない（洗浄・乾燥
はしていた）薬杯を取り出し、ケイツーシロップを
投入して注射用シリンジで吸引した（当院の
ルールでは、ケイツーシロップは、注射器ではな
く黄色カテーテルチップで準備する）。看護師Ａ
は、受け持ち看護師Ｂに、指示ラベル、薬液の
入った注射器、ケイツーシロップの箱を見せ、ダ
ブルチェックで薬剤の確認を実施した。この時受
け持ち看護師Ｂは、ケイツーシロップの箱を見
せられたにも関わらず、指示ラベルに記載され
ている「ケイツーＮ静注用」と異なっていることに
気づかず、注射器に入っている薬液を注射薬で
あると思いこみ、静脈ラインから薬液を投与し
た。

<以下次頁>

１．ケイツーシロップは内服薬であるため、カ
テーテルチップで吸引すべきところ、準備した看
護師が注射薬と思い込んでいたため、注射器で
吸引し、注射針を装着してしまった。
２．薬剤の確認は、準備の段階から２者で行うこ
と（ダブルチェック）が院内ルールだが、ケイツー
シロップを注射器に０．４ｍｌ吸引するまでの過
程を看護師一人で実施した。
３．受け持ち看護師及び準備した看護師は、ダ
ブルチェックの際、ケイツーシロップの箱や指示
ラベルを見ていたが、「ケイツーＮ静注用」では
ないことを発見することができなかった。
４．準備段階での指差し呼称・ダブルチェックは
施行されていない。準備を終了した看護師Ａ
は、看護師Ｂにシリンジに吸引したケイツーシ
ロップと、指示ラベル、ケイツーシロップの箱を
見せ、指差し呼称・ダブルチェックで５Ｒの確認
を実施しているが、看護師Ｂは、ケイツーシロッ
プの箱と薬液の入った注射用シリンジとを並べ
て見せられたにも関わらず疑問に思わなかった
（ケイツー－シロップであるならば、黄色のカ
テーテルチップに吸引されるべきである）。ま
た、指示ラベルに記載されている「ケイツーＮ
静注用」ではないことにも気づかなかった。注射
器に入っている薬液は「ケイツーＮ　静注用」で
あると思い込んでいた。

<以下次頁>

・薬剤の準備は、準備段階からダブル
チェックを徹底する。ダブルチェックの
相手は、リーダークラスの看護師又は
医師する。
・緊急時以外の薬剤投与は、病棟常備
薬を使用せず、処方箋と薬剤部の払い
出しを待って投与する。
・今後「ケイツーシロップ」は、ＮＩＣＵに
常備せず、オーダリングシステムで医
師が指示を行い、薬剤部で調剤（カ
テーテルチップに１ｍｌ吸引し、キャップ
をして薬袋に入れる）し、処方箋と一緒
に病棟に搬送することとします。このこ
とは、現在「ケイツーシロップ」を使用し
ているＧＣＵ、小児病棟なども対象とす
る。
・ヒューマンエラーの防止対策について
は、今回の事故を病院全体の問題とし
て捉え、看護師教育を改めて徹底す
る。

確認が不
十分であっ
た

知識が不
足してい
た・知識に
誤りがあっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

44

障
害
な
し

投
与
方
法
間
違
い

<続き>

２時間半後、看護師が、処方箋と薬剤部から払
い出しされた薬品を収納する際、病棟常備薬の
ケイツーＮ静脈用が１アンプル余分にあることを
発見した。確認の結果、ケイツーシロップの誤投
与が発覚した。看護師は、直ちにＮＩＣＵ内に在
室していた医師に報告し診察が行われた。児は
心電図モニターと酸素飽和度モニターを装着し
ており、静注されてから２時間以上経過していた
が、呼吸、バイタル等全身状態に変化がないこ
とを確認し、利尿剤と輸液負荷を実施した。その
後、母親に状況説明し謝罪した。同日、医療安
全管理室が報告を受けＮＩＣＵへ急行するととも
に、医療安全管理室長（副院長）と医療安全管
理者が中心となり、感染制御部医師、感染対策
専門員、薬剤部長、ＮＩＣＵ担当薬剤師、看護部
長、ＮＩＣＵ担当看護部副部長、医療安全管理室
員などを招集して、ＮＩＣＵ担当師長や看護師か
ら事実確認を行いながら、抗生剤の検討と追加
投与、培養、血液検査など最善の対応を行っ
た。

<続き>

５．ケイツーシロップを注射器で準備したため、
点滴ルートの注入口との接続が可能となり、誤
投与が行われた。
６．内服用ケイツーシロップには、「静注禁止」の
シールが付属品で付いているが、そのシールが
付いていなかった(開封後、蓋からスポイド付き
の蓋に変えるため、シールが貼っていなかっ
た)。
７．準備した看護師は、同日入院した患児の対
応も重なっており、慌てていた。

45

障
害
な
し

投
与
方
法
間
違
い

他患者の入浴介助を行っていたため、前日の
点滴交換の時間に遅れてしまい焦って、薬液を
準備して交換をした。この患者は、在宅ポンプを
使用しており初めてのルート交換でそのことに
気持ちが集中していて隔壁を開通したと思いこ
んでしまった。

・輸液の交換時間を過ぎていたため慌てて準備
を行った。
・初めての在宅ポンプのルートを交換するため
気持ちがそのことに集中していた。

・隔壁開通の確認行動の実施を行う。
・初めてのことはリーダー等の先輩看
護師にサポートを求める。

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）
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No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

緑内障で入院中の患者Ａ氏（散瞳薬禁忌）に、
誤って散瞳薬であるミドリンＰを点眼したことに
より、緑内障発作、眼圧上昇をきたした。当日、
チームの回診前散瞳の担当であった看護師は
指示簿を確認し、チェック用の病床マップに注意
書きを記載した。このとき、患者Ａ氏は「散瞳無
し」であることを確認していた。点眼薬のケース
をワゴンに乗せ、指示簿を確認しながら部屋を
回った。患者Ａ氏は、医師の診察を受けている
最中で部屋に不在であった。散瞳すべき患者の
点眼は終了したので、病床マップは破棄した。
その後回診のため、患者Ａ氏を暗室内に誘導し
た際に、散瞳をし忘れたと思いこみ、ミドリンＰを
点眼した。回診終了後、主治医が検査の際に両
眼散瞳していることに気づき、点眼、点滴などを
行った。

１．患者は散瞳禁止であったが、散瞳薬が準備
されていた。
・入院患者にはミドリンＰを含め３種類の検査用
点眼薬を準備することになっていた。
・使用禁忌薬を除くルールがない。（術後には使
う場合があるため）
・使用禁忌やアレルギーについて、検査用点眼
薬の袋に注意書きをしている場合もあったが
ルールになっていなかった。
・散瞳に回る際、点眼薬のケースは部屋ごとに
分けてあり、散瞳の有無に関わらず、全てワゴ
ンに乗せていた。
２．回診前直前に回った際に患者が不在であっ
たため、患者確認ができなかった。
・散瞳しない患者が不在であった場合、どうする
かのルールがない。（医師が検査していることが
多い）

１．ミドリンＰの禁止指示が出た段階
で、検査点眼薬の袋から確実にミドリン
Ｐを抜き、ユニパックに禁止やアレル
ギー表記をする。
２．禁忌札を作成し、回診前から終了時
まで患者に掛けておく。
３．暗室内に点眼薬のワゴンを置くのを
やめる。
５．散瞳禁忌の患者の指示簿は暗室内
の入り口のファイルに挟んでおき、患者
入室の確認の際に、再度指示簿で確
認する。
６．散瞳をした患者をチェックした病床
マップは回診終了まで置いておく。
７．ケアフローに回診前散瞳を実施した
ことを記載する。
８．回診前に、指示簿で禁忌の患者が
いることを確認しておく。
９．禁忌札を掛ける際に、患者にその旨
説明する。
以上の内容を踏まえ、「回診前散瞳手
順」、入院時検査点眼薬準備手順」を
作成した。

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

３．指示簿を再確認せずに点眼を行った。
・暗室で初対面の患者をみて、散瞳し忘れたと思いこんだ。
・不在で、散瞳禁忌の患者がいたことを忘れたため、散瞳しなかった患者であることを認識できな
かった。
・散瞳する患者がほとんどであり、回診に支障がないよう散瞳することに意識が向いていた。
・散瞳する患者への点眼は終了していたのに、それを確認するツールがなかった。（チェックをし
た病床マップは破棄していた）
・指示簿は指示の記載のみで、散瞳したことを記載する欄がない。
・暗室内に点眼薬のワゴンは置いているが指示簿はなかった。
４．散瞳禁止の患者であることを暗室内で回診につく看護師が共有する体制がなかった。
５．患者は自分が散瞳禁止であることを知らなかった。
・患者に禁忌であることを、知らせることがルールになっていなかった。

46

障
害
な
し

禁
忌
薬
剤
の
投
与
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

47

障
害
な
し

禁
忌
薬
剤
の
投
与

胸部レントゲン、採血の結果より急性肺炎の診
断でスルペラゾン、アミカシン併用で点滴の指
示が出た。医師も禁忌薬の確認をせず指示を
出し、指示受けをしたリーダーの看護師も確認
を怠り、実施した看護師も確認をせずに患者に
点滴を実施し、全身発赤が出た。すぐに中止し
アレルギー反応抑制のためのサクシゾンの静
注を行った。

病棟全体に肺炎患者が多数発症しており、しか
も何ヶ月も続いているため、肺炎に対する治療
がパターン化して、カルテの禁忌薬のチェックを
行わず指示を出した。
指示受け看護師も病棟内ルールで確認する事
になっていたが確認を怠った。実施した看護師
も確認をしなかった。

薬の指示を出すときは禁忌薬の確認を
する。
入院患者の禁忌薬一覧を作成する。

確認が不
十分であっ
た

48

不
明

（
原
疾
患
に
よ
る
人
工
呼
吸
器
管
理
中

）

無
投
薬

ボスミンの持続投与が必要な患児。準夜勤務看
護師はボスミンのアンプルと希釈用の生理食塩
水を準備した。注射器に生理食塩水のみ47.6ｍ
Ｌ吸い上げ、ボスミン2.4ｍｇプラス生理食塩水
47.6ｍＬのラベルを注射器に貼り、ボスミンのア
ンプルと一緒にベッドサイドに準備した。深夜勤
務看護師に「ボスミンはベッドサイドにあります。
基剤だけ準備しています」と申し送りをした。深
夜勤務看護師は、薬剤交換時に、ラベルの貼っ
てある注射器をそのまま接続した。ボスミンのア
ンプルは、トレイの中に一緒に置いてあった他
の注射器の影になっていて見えなかった。接続
15分後に血圧が30/20まで低下（元々60/30程
度）した。脱水、病態の悪化などを考えて処置を
したが血圧の上昇はみられなかった。朝、新た
なボスミン希釈液と交換したところ、急激に血圧
の上昇が見られた。この時点で、看護師交替時
の注射器にボスミンが入っていなかったことが
疑われ、準夜勤務看護師に確認したところ、準
備した注射器にはボスミンが入っておらず生理
食塩水のみが4時間投与されたことが判明し
た。血圧低下によるアシドーシスおよび脱水が
疑われたために負荷された水分による肺水腫
が生じ、人工呼吸器の設定変更が必要になっ
た。

深夜勤務看護師は用意されていた注射器にボ
スミンが入っているかどうかを準夜勤務看護師
と現物を見てお互いに確認しなかった。また、
「基剤だけ準備した」の意味をルートと三括のみ
準備し、セットしていないという意味と捉え、ボス
ミンが入っていないという意味とは解釈しなかっ
た。

・ミキシングが完了していないものには
注射ラベルを貼らない。
・注射薬を作成し、投与を依頼する場合
は、交代時に作成した注射薬を次勤務
者とダブルチェックする。
・薬剤投与前の確認基準を遵守する。
・薬剤投与前の確認は目視だけでなく、
指さし、声掛け確認をする。

確認が不
十分であっ
た

連携
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No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

49

障
害
な
し

無
投
薬

昼食前に施注するインシュリンがあり。実施予
定で準備をしていたが、昼食時と重なり、他の
患者に対応。インシュリンを施注することを忘れ
た。その後も気づかず、夜勤者が実施していな
いことに気がついた。

インシュリンを施注する時間であったが、昼食時
間であり、他の患者に対応していたため、実施
するのを忘れてしまった。その後の確認作業不
足。確認するという行為のマニュアル違反

確認業務の徹底 確認が不
十分であっ
た

50

障
害
な
し

無
投
薬

ラシックス２０ミリグラム静注の指示があった
が、注射箋の確認を忘れ、実施せず。

注射ワークシートと注射箋の確認が不足してい
た。患者の状態の把握不足。

マニュアル遵守。 確認が不
十分であっ
た

51

障
害
な
し

無
投
薬

朝食の食事をボランティアが介助し看護師が配
薬を行うと、「昨日は内服薬はなかったので今
日から開始ですか」と言われ、昨日の朝食後の
配薬をしていないことに気づいた。内服薬確認
表に看護師のサインがなかった。

・確認不足
・内服活用表の活用ができていない

看護師管理の内服薬を準備するとき
は、作業工程を工夫し内服が漏れない
ように実施する。

確認が不
十分であっ
た

52

障
害
な
し

無
投
薬

点滴漏れを起こしていたため末梢のラインを抜
去した。点滴には「２－１」と書かれていたため
夕食後に最後点滴することを患者に伝え、夜勤
看護師のフリーの看護師へも夕食後に「２－２」
の点滴施注依頼をした。点滴のボトルの表示を
「２－２」から夕食後と書き直しをせず、口頭伝
達のみで点滴と注射箋を所定の位置に置いて
いなかった。

・点滴のボトルに「２－２」と書かれていたがそれ
を夕食後と訂正していなかった。
・夜勤のフリーの看護師へ口頭のみで注射の依
頼を伝えた。

・注射箋と注射薬を決められた場所へ
揃えて置く。

確認が不
十分であっ
た

記録等の
記載

53

障
害
な
し

無
投
薬

午後の注射で２本目がタケプロンの施注の指示
があったが、日勤中に追加できると予測しパソ
コンへ実施入力を行い注射箋にも入力した押印
をした。しかし、点滴漏れがあったため追加がで
きずに点滴と注射箋が午後の定位置に置いた
ままとなり未実施となった。

・未実施であるにもかかわらず実施入力を行っ
た。

・予測入力をせず実施者が必ず実施入
力を行う。

確認が不
十分であっ
た
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No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

54

障
害
な
し

投
与
速
度
速
す
ぎ

無菌調剤薬を受領後、担当看護師は、別の患
者の手術室入室等のことも気になりつつ、シス
プラチンを2時間投与するために、注射準備室
で伝票と確認せず５FUのボトルを手に自然滴下
用のセットを接続した。病室でも注射指示箋と確
認しないまま、自然滴下した。滴下は２時間投
与の速度で実施したが終了してしまってから、
誤薬に気づく。

化学療法薬に限らず、注射薬はすべて、注射指
示箋と確認することがマニュアル化されている。
看護師は、この数日前にも同患者の化学療法
を実施しており、注射指示箋を見ないままで行
動を行っている。また、患者病室でも、点滴スタ
ンドにかけ、患者にフルネームや薬剤の確認行
為を注射指示箋と確認して実施することが基本
であったが、通常業務では行ってはきたが、今
回は、せずに誤薬となった。化学療法の注射薬
交換の慣れや、経験による思い込み、過信から
今回のインシデントが発生したと思われる。

・マニュアルの遵守、注射指示箋と薬剤
の確認行為を、声だし、指差し確認して
いく。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・ス
タッフで統一し、化学療法薬剤は、注射
準備室でダブルチェックを行う。方法
は、１人が注射箋と、薬剤を確認し、も
う1人が、同じ行為を行い確認する。
・化学療法時の看護について、学習を
行い、バイタルサイン測定を必ず行え、
観察ができる業務改善を行う。
・抗がん剤投与中の看護について、ス
タッフの看護内容を把握し、介入方法を
検討する。必要時は、業務改善を行
い、固定チームとして、スタッフが業務
しやすい環境を、自分達で検討してい
けるように、提案する。

確認が不
十分であっ
た

55

障
害
な
し

そ
の
他
の
与
薬
準
備
に
関
す
る
内
容

溶
解
方
法
の
間
違
い

腎移植ドナーへの腎臓機能評価のためにイヌリ
ンクリアランス検査を透析室にて行うこととした。
イヌリンクリアランス検査使用するに薬剤である
イヌリード（イヌリン）を点滴投与開始後に胃部
不快感・胸部圧迫感・血圧低下・嘔吐が出現し、
イヌリード投与を中止した。診療科長に状況を
報告した際に薬剤の溶解方法および投与方法
の間違いに気付いた。イヌリードは沸騰水浴し
て溶解させるが、常温で混合しただけの混濁液
の状態で点滴投与してしまったことが判明した。
また添付文書ではイヌリード投与の際には、0.2
ミクロン以下のフィルターを使用することとなって
いるが、目の粗い輸血用フィルターを用いて投
与してしまった。

・注射薬剤準備の際に添付文書の確認を行っ
ていなかった。
・注射薬剤準備段階でダブルチェックを行ってい
なかった。
・当事者が本検査を行ったのは今回が初回で
あったが、検査施行経験者の指導のもとに検査
を行っていなかった。
・検査前日に当事者が薬剤部へイヌリードを受
け取りに行った際に、その場で対応した薬剤師
にイヌリードの具体的な溶解方法を尋ねたが詳
しくはわからないとの回答であった。

・イヌリードを沸騰水浴して溶解させる
具体的な方法について知らなかったス
タッフが少なからず存在したため、富士
薬品担当者による溶解方法のデモンス
トレーションを施行し、イヌリード溶解方
法について周知した。
・注射薬剤準備の際の添付文書の確
認の徹底。
・検査施行経験者による指導および注
射薬剤準備段階からのダブルチェック
の徹底。
・新規のイヌリンクリアランス検査が予
定された際に検査が行われることのス
タッフ全体への周知。

確認が不
十分であっ
た

知識が不
足してい
た・知識に
誤りがあっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

56

障
害
な
し

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

P
T
P
誤
飲

深夜坦当看護師は、７時頃朝食後の内服を患
者のもとに持参した。看護師は、患者に内服薬
を開封するかを尋ねた。患者は袋をあけてくれ
たらいいと言われた。看護師は薬杯のなかに一
包化された袋の中味を入れた。PTP包装された
ハルナールとアリセプトをPTPのまま薬杯のな
かに入れた。その後、他の看護師から患者が
PTPの包装のまま飲みこんだことを報告され
た。患者に確認するとハルナールは吐き出した
がアリセプトはのみこんだことを告げられた。主
治医に報告。胃内視鏡にて除去を試みたが、す
でに胃には無かった。排泄より観察する事に
なった。

・認知症のある患者に対して、一包化された、薬
杯の中に開封された薬剤とPTP包装の薬剤を
混在したこと
・患者に対する情報交換
・朝の時間帯で多重業務や中断業務が重なっ
た。

・ヒートシールのPTP誤飲防止の対策
の説明をし理解を得る
・内服確認の場合は、必ずヒートシール
は外す。

観察が不
十分であっ
た

57
不
明

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

点
滴
自
己
抜
去
に
よ
る

、
カ
テ
コ
ラ
ミ
ン
無
投
与

患者は検温時、異常は無かった。18時頃、配膳
の為訪室。少しぼーっとした感じはあったが、
元々意識レベルJCS1～2で、食事は見守りを要
していたこと、当日、初めての透析施行を施行し
た後でもあった為、食事は見合わせた。1時間
半後に訪室すると、点滴の固定テープが残った
まま、アンギオ針が抜けていた。血圧測定不
可、頚動脈・正中動脈触知可、橈骨動脈触知不
可、実測にて、血圧50台。JCS3桁。瞳孔3mm同
大、対光反射なし。下肢挙上し、末梢ライン確
保。循環器科医師call。家族へ連絡。すぐに救
急科医師来棟、血液ガス採取。5分後に呼吸停
止。バックバルブマスクにて換気、SpO2100％、
HR60回/分、挿管準備中に自発呼吸再開、以
降も、チェーンストークス呼吸あり、意識レベル
痛み刺激をしながら呼ぶとかろうじて目を開ける
程度、頭部、胸腹部CT施行、異常所見なし。

トレンドレビューで見ると、18時頃より、HRの減
少(80台→60台)あり。
点滴が抜けた時刻は定かではないが、HRの推
移より、発見に至るまでの約1時間半の間、CA
投与中断があったと予測される。ただし、その時
間帯は、配膳・下膳・配薬・洗面ケア等の時間で
もあり、アラームが鳴らない限り、看護師室は無
人のため、モニターの観察が不可能である。そ
のため、発見が遅れた事は否めない。

頻回の訪室。
細かな観察。

観察が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

58

障
害
な
し

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

点
眼
薬
と
食
器
用
洗
剤
と
間
違
え
た

自己管理の点眼薬（カリーユニ）を点眼しようと
して点眼を行った瞬間に痛みが出現した。本人
が自宅から入れ歯を洗浄するために点眼薬の
空き容器へ食器用洗浄剤を入れていた物と間
違えて点眼したことに気づいた。患者は流水で
洗い流したが疼痛が持続するため看護師へ報
告し眼科受診となった。

・点眼薬の空容器に入れ歯を洗うため食器用洗
剤を入れ持参していた。
・点眼薬と食器用洗剤を間違えて患者が点眼し
た。

空容器へ洗剤等を入れて使用をしない
ことを指導する。

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

59

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

包
装
の
ま
ま
服
用

患者は内服を包装ごと服用した。腹部所見な
し。腹部CT検査にて胃内に異物を疑う所見あ
り。内視鏡検査施行。食道から十二指腸下降脚
までに異物はなし。十二指腸に活動性の潰瘍
があり。腹部CT検査にて異物は小腸に移動し
ていた。
(家族への説明)便と共に排泄すれば問題ない
が、排泄過程で腸損傷し穿孔した場合は開腹
手術が必要。(観察)腹部所見　便の観察。

内服：看護師管理。
患者は会話が成立するときと状況理解に欠ける
時があった。
スタッフステーションで車椅子に乗車しオーバー
テーブルを使用して食事摂取していた。食事は
手づかみで食べていた。
食後薬をお椀の蓋の上に置いてオーバーテー
ブルの端に置いた。看護師が一旦その場を離
れて戻ってくると蓋の上の内服が包装のままな
くなっていた。
患者に問うと「ご飯と一緒に飲んだ」と言われ
た。

意識清明でない患者の場合は、患者の
手の届く範囲に薬剤は置かない。

観察が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

60

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

患
者
間
違
い

Ｂ患者へ投与する予定のオキシコンチン５ｍｇ３
錠を、誤ってＡ患者へ投与してしまう。２０時リー
ダー看護師と共に、リーダー看護師のカルテに
てＡ患者のＭＳコンチン１０ｍｇ１錠をダブル
チェックしリーダー看護師がＡ患者へＭＳコンチ
ン１０ｍｇ１錠投与。同時に自分のカルテにてＢ
患者の２０時のオキシコンチン５ｍｇ×３錠を
リーダーと共にダブルチェックする。Ｂ患者の麻
薬の残薬が多かったため日勤リーダーが残薬
チェックしやすいよう内服整理し一緒に確認。そ
の後誤ってＢ患者へ投与予定のオキシコンチン
５ｍｇ３錠をＡ患者へ投与してしまい、Ａ患者は
ＭＳコンチン１０ｍｇとオキシコンチン５ｍｇ×３錠
内服。

・前日まで麻薬内服者はＡ患者のみであり、麻
薬内服はＡ患者と思い込みをしてしまった。
・麻薬ダブルチェック後、残薬整理（袋へ分ける
作業）をしてしまい、すぐに患者へ投与しなかっ
た。
・投与時、再度患者名・麻薬の種類・量などを確
認していなかった。
・患者は内服薬（時間薬）が多く、内服薬の種類
について理解できていなかった。

・麻薬をダブルチェックしたら、すぐに患
者の所へ行き、患者名・時間・薬剤名・
量を看護師も再度確認し、患者にも確
認してもらい内服してもらう。

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

61

障
害
な
し

患
者
間
違
い

Ａ看護師がＢ患者のヘパリンロック液を使用後、
患者名，日付時間を記入し冷蔵庫のトレイに保
管。その後、Ｃ看護師がＤ患者のヘパリンロック
液を血液の逆流を確認し使用後、冷蔵庫の同じ
トレイに保管使用とした。Ｃ看護師は、ヘパリン
ロック液残薬の名前を確認せず「Ｂ患者の物」
が「Ｄ患者の前回使用分の物」と思い込み廃棄
しＤ患者のヘパリンロック液をトレイに保管。Ａ看
護師がＢ患者の輸液終了後、冷蔵庫のトレイに
保管していたＤ患者のヘパリンロック液を患者
名を確認せず1ｍＬ弱注入。その時、保管した残
量と違う事に気付き血液逆流させ、すぐ主治医
に報告した。

Ａ看護師は、薬品の氏名・開封日時間の確認せ
ず実施した。
Ｂ看護師は、薬品の氏名・開封日時間の確認せ
ず廃棄してしまった。また、他の患者が同薬品
を使用していることを知らなかった。
ヘパロック液を単回使用せず保管しておいた。
１薬品１トレイの原則が守れていなかった。
診療報酬の関係で、1日３回ヘパリンロックして
いるが、保管しなければならない状態であった。

ヘパロック液を単回使用または、生食
ロックに変更する。
薬品使用時の５Ｒ（患者氏名・薬品名・
量・方法・時間）の確認を行う再教育。
１患者１トレイの原則の徹底。

確認が不
十分であっ
た

【患者間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

62

障
害
な
し

患
者
間
違
い

Ｃ看護師が、Ａ・Ｂ２人の患者の自己注射用ペン
型ノルディトロピンを、各トレイにいれ指示と共に
作業台に準備。この時点で、指示簿と薬剤が交
差していた。
準備後、実施するＤ看護師とＣ看護師が指示さ
れた患者名・薬剤名・量・方法をダブルチェック
したが、薬剤の患者名を確認せず患者に実施。
Ｂ患者に投与する時に、薬剤ケースに書かれて
いた名前がＡ患者のものである事に気付き、医
師に報告。針刺し事故と同様にして対応した。

準備者は、薬品の患者名を確認せず、指示簿と
共に準備した。
実施者は、薬品の患者名を確認せず実施し、指
示簿の上の薬剤が指示され他患者のものであ
ると思い込んだ。
注射実施時の確認方法が未熟であった。
複数のノルディトロピン使用患者がいるが、薬
品自体に名前の記入がされていなかった（専用
ケースにのみ記入）
同様の注射薬を同時に操作した。

薬品に直接患者名を大きく表示する
確認方法の教育の徹底

確認が不
十分であっ
た

心理的状
況（慌てて
いた・思い
込み等）

63

障
害
な
し

患
者
間
違
い

1.切迫早産の治療でマグセント20ml/ｈにより陣
痛抑制中（50cc注射器使用）。
2.通常マグセントは、100cc用のシリンジポンプ
で使用するようになっていたが、使用患者が多
く、50ccのシリンジポンプで使用した。
3.夜間不眠のため、他患者の100cc用のシリン
ジポンプと交換した。その時に、50ccの注射器
に準備していた他患者のマグネゾールを手渡さ
れた。名前を確認せずに100ccに入れ替えた。
4.１時間２０分後に他患者のマグネゾールを更
新する時に、準備されている薬剤が見あたらな
いため、他の看護師に確認したところ、薬剤間
違いが発見した。

1.薬剤に書かれた患者氏名を、２人とも確認し
ていなかった。

1.マグセントは輸液ポンプ使用に変更
する。
2.患者確認強化月間として取り組む。

確認が不
十分であっ
た
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

64

障
害
な
し

患
者
間
違
い

1.双胎第２子に対し、未熟児貧血の治療薬であ
るエスポーの皮下注を実施すべきであったが、
誤って双胎第１子である患者に投与した。
2.投与直後に誤りに気付き、職場の長に報告。

1.双胎であった。
2.名前が似ていた。
3.名字のみで確認した。
4.1年目の研修医で慣れていなかった。

1.フルネームで確認するように指導し
た。

確認が不
十分であっ
た

患者の外
見（容貌・
年齢）・姓
名の類似

65

障
害
な
し

患
者
間
違
い

1.朝の与薬介助準備で、A氏のとろみ茶に薬を
入れた。
2.他看護師に話しかけられ、作業を中断した。
3.コップをB氏のところに持って行き、Ａ氏の薬
（ロドピン細粒50％、リントン細粒1％、セルシン
散1％、アキネトン細粒1％、アーテン1％、リボト
リール細粒0.5％、デパケン細粒40％等）をＢ氏
に内服させた。
4.与薬直後、誤投薬に気づき、吐き出すよう介
助するが錠剤しか吐き出せなかった。
5.当直医に報告し、バイタルサインに注意し経
過観察の指示を受ける。
6.内服20分後、意識消失しウトウトし始める。患
者は、車椅子で帰室して臥床、おむつを使用す
る。内服30分後、昏睡状態となる。内服約1時間
半後、主治医に報告した。状態観察のため個室
移動の指示があった。
7.4日目には改善、通常の日常生活が送れるよ
うになった。

1.深夜勤務、朝の出来事で集中力低下してい
た。
2.与薬途中に他看護師に声をかけられ作業が
中断した。
3.声をかけた看護師は、業務の確認不足があっ
た。声かけのタイミングが悪かった。
4.作業再開時、作業の確認をせずに次の作業
をした。
5.与薬直前、処方箋・薬包と患者の確認をしな
かった。
6.とろみ茶で与薬する患者が２人いた為、間
違ってしまった。
7.同じフロアに２人いた為、間違ってしまった。
8.昼食後薬・夕食後薬と朝食後薬の与薬準備方
法が異なっていた。
　○昼・夕の場合は、看護助手がとろみ茶を準
備して患者の席（テーブルの上）に置いておく。
看護師は、そこで薬を処方箋と確認してからとろ
み茶に入れて与薬する。
　○朝の場合は、看護師が全て準備するため、
ワゴン車の上で作業をしてから患者のところに
持って行く。
9．看護師は、薬効を理解していたため、速やか
に当直医師に連絡し指示受けをし観察を行っ
た。

1.与薬直前の薬・処方箋・患者の確認
を確実に指差し・声だし確認をする。
（コップと処方箋を患者のところに持っ
て行く）
2.作業が中断しないよう、スタッフ間で
配慮する。相手の行動をよく見て、作業
中は声をかけないようにする。声をかけ
る時は、相手の作業状況を見てタイミン
グを計って行う。
3.スタッフ間の声かけは、業務調整を行
い、最低限にする。日々の業務の効率
化を図る。情報収集・確認してから業務
に入る、必要な指示は事前に受けてお
く。
4.中断する場合は、けじめのついた中
断をする。作業再開する時は、再度確
認してから再開する。
5.薬効について知識を持ち与薬を行う。

確認が不
十分であっ
た

身体的状
況（寝不
足・体調不
良等）
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「注射器」）

No. 報告回 事例 調査結果

1 第21回

【内容】
主治医は、８桁の製造番号を注射器に貼付するラベル用シールに転記する際、誤って下２桁を入れ替えて記載した。チェックした
別の医師は、転記ミスに気付かず輸血の指示を出した。
看護師が輸血を実施する際、輸血供給票の番号と転記された注射器のシールの番号が異なることに気付き、主治医に確認を
取った。今回の転記ミスは下２桁の入れ違いという単純なもので、他の患者への輸血製剤を取り違えたという可能性はないものと
考え、主治医は輸血の実施を指示した。

【背景・要因】
・ＮＩＣＵ（新生児集中治療部）で輸血を要する児の多くは体重が１kg に満たない小さな児であり、通常の１回輸血量は１０mL 未
満、時には５mL 以下ということも稀ではない。
・日赤から供給される量が多いため、そのほとんどを廃棄せざるを得ない。また、超早産児などの場合、数日の間に輸血を反復せ
ざるを得ないことも多く、ドナー数を減じ、輸血のリスクを軽減する目的で、日赤から供給されたＭＡＰ血を分割し、複数回にわたり
使用するという方法をとっている。
・分割作業は当院輸血部によって実施している。
・ＭＡＰ輸血バッグには（通常の使用では不足することのない）複数枚の製造番号ラベルが付いている。しかし、例えば３つのバッ
グに分割する場合、ＮＩＣＵに供給されるバッグには製造番号ラベルは分割用ラベルに１枚付されているのみである。
・輸血部に残されるバッグに他のラベルは残されているが、これは、クロスマッチなどに使用される。このため、ＮＩＣＵでバッグ内の
血液を注射器に移し替えて投与する場合は、ラベルを手書きで転記するという作業を行っていた。
・加えてＮＩＣＵでは循環器系への影響を最小限にするためできるだけ輸血速度を遅くし、時間をかけて行っているが、血液を長時
間放置するのは、感染の問題から避けるべきであり、１本の注射器の輸血時間を定めている。このため、ＭＡＰ血を輸血する場合
は２本以上の注射器に分注して投与しているため、転記の回数が最低２回以上となり、予備の注射器を１～２本作っておくため、さ
らに＋αの転記が必要となる。

確認が不十分であった
【注射器】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「注射器」）

No. 報告回 事例 調査結果

2 第21回

【内容】
患者Ａ（Ｏ型）・患者Ｂ（Ａ型）にＭＡＰオーダーがあり、ほぼ同時刻に各ＭＡＰについて医師と看護師がダブルチェックし注射準備台
を別々にして５０mL の注射器に分割、それぞれ受け持ち看護師が準備した。患者A、B とも１本目は医師と看護師がベッドサイド
でダブルチェックし、シリンジポンプを使用しほぼ同時刻に開始した。 患者Ａ（Ｏ型）の血液１本目が終了したポンプのアラームに気
付いたリーダー看護師（それぞれの受け持ち看護師とは別の看護師）は、ライン内に空気が入っていたので、注射準備室に準備し
てあった患者Ｂの血液（Ａ型）を患者A の血液と思い込み、注射器１本を取り、患者A の受け持ち看護師に渡し、受け持ち看護師
は受け取ったシリンジを確認せずポンプに追加した。患者Ｂの受け持ち看護師は、患者Ｂの輸血が終了した際投与量１２０mL で
あるはずが、ポンプの積算量が7０mL しかないことに疑問を持ち、ごみ箱に捨てられた使用後の注射器を確認し、患者Ｂ（Ａ型）の
血液が患者Ａ（Ｏ型）に投与された可能性が高いことに気づいた。その対応中に患者Ａに血尿が見られ、異型輸血に気付いた。そ
の後、大量輸液、ハプトグロビン、ＦＯＹ投与により、患者の状態は改善した。

【背景・要因】
・小児科では、ＣＶラインから輸血することが多く、チューブが細く自然滴下できないため、注射器に分割してシリンジポンプで輸血
をしている。
・最初の分割した１本目の輸血実施時は医師と看護師がベッドサイドでダブルチェックしたが2 本目以降の交換時は看護師が一人
で確認し実施していた。
・医師が多忙という理由で、ダブルチェックをするという認識が医師も看護師も希薄であった。
・分割した注射器に割付表を貼って準備した血液を区別しているが、数本に分けて準備をした場合、バーコードが記載されている
のは１本目の割付表だけである為、ＰＤ A（照合システム）を使用しての患者確認が出来ない。
・輸血を注射器に分割し投与する場合の輸血伝票への実施記載の取り決めが周知徹底していなかった。
・病棟全体でＰＤ A の活用が徹底されていなかった。
・分割した注射器を渡したリーダー看護師は信頼している先輩看護師だったので受け持ち看護師は注射器の患者氏名、血液型を
確認しなくても大丈夫だと思い、確認を省略した。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「注射器」）

No. 報告回 事例 調査結果

3 第21回

【内容】
輸血保冷庫には当該患者A のＡＢ型Rh（＋）の濃厚赤血球と、他科の患者B（異姓同名）のＡ型Ｒｈ（＋）の濃厚赤血球が注射器に
入れて保存されていた。医師より、保冷庫に入っている濃厚赤血球を患者A に輸血するよう口頭指示があった。指示を受けた担
当看護師は保冷庫より注射器を取り出し施行した。2時間後、副作用もなく終了した。その後リーダー看護師が保冷庫の中の輸血
を確認したところ、患者B のＡ型の注射器が1 本なくなっていることに気付き、ＡＢ型の患者にＡ型濃厚赤血球を施行したことが判
明した。

【背景・要因】
・患者の名前が同じであり、ともに氏名の記載がカタカナであった。
・小児の輸血は注射器に分割して行うという思い込みがあった。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「救急カート」）

No. 報告回 事例 調査結果

4 第22回

【内容】
肺腺癌で入院し化学療法施行中であったが、効果が見られず状態が徐々に悪化してきていた患者。意識レベル低下血圧７０台に
低下、昇圧剤開始したが血圧上昇せず、脈拍の低下を認めたため、医師がボスミンと硫酸アトロピンを持ってくるよう口答で看護
師に指示した。看護師Ａは看護室内の救急カートからボスミン５Ａと、ワソラン５Ａを硫酸アトロピンだと思いこみ病室に持って行っ
た。

【背景・要因】
・看護師Ａは、救急カートを病室へ移動させず、薬剤のみ取り出し準備をした。
・救急カート内の薬品配置が、硫酸アトロピンの手前にワソランがあり隣りあわせだったため、間違えて取り出した。
・薬剤は、薬剤名が見えない状態で保管されており、看護師Ｂは、硫酸アトロピンと思い込みラベルを見ずに注射器につめ、医師
は、看護師に渡された薬品が正しいと思い込み、確認せずに投与した。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）

5 第22回

【内容】
入院中の患者に痙攣が起こり、看護師Ａが処置室に連れてきた。医師はセルシンと口頭で指示した。准看護師Ｂが救急カートの
表示をみた上で、ジゴシンをセルシンと思い込み準備した。ナースコールがあり、准看護師Ｂは薬剤を処置台に置いて席をはずし
た。医師は用意された薬剤を確認せず注入した。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）

【救急カート】

40 / 57



ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「酸素ボンベ・口頭」）

No. 報告回 事例 調査結果

6 第22回

中央処置室に在宅酸素ボンベ使用中の患者が３名点滴治療を受けていた。うち１名は中央配管より酸素の供給を受けていた。そ
こにさらに在宅酸素ボンベ使用中の患者が点滴治療を受けに来た。家族より在宅酸素用の酸素ボンベが空だと言われ、その対策
として病院の酸素ボンベを準備し、対応した。しかし、呼吸状態が悪化してきたため、主治医の診察を受けた。血液ガスの結果が
悪かったため、酸素ボンベを確認したところ、酸素ボンベ残量が０であることに気づいた。

確認が不十分であった

7 第22回

医師が気管内チューブを交換すると言って来棟した。予定より早い時間であったため、看護師は慌てて気管内チューブや救急カー
ト、包交車、酸素の準備を始めた。右経鼻気管内チューブ抜管し再挿入したが入らず、左鼻腔より挿入したが入らなかった。アン
ビューにて人工呼吸を行おうとしたところ、酸素流量計が微量用であった。直ちに別の物を用意したが酸素ボンベが空だった。酸
素ボンベを新しい物に換えたところマスクが成人用だった。口腔より挿管するため喉頭鏡を準備したが、喉頭鏡が点灯せず、他病
棟より借り準備に時間を要した。口腔より1回目挿管するが入らず、体位を整え再挿管しようとしたところ、心電図モニターがフラッ
トになった。心マッサージ施行し心拍再開した。その後、口腔より挿管でき、100％酸素でアンビューにて加圧した。

確認が不十分であった

保守・点検の不備

8 第22回

裂孔原性網膜剥離に対し硝子体手術と白内障手術が行われた。
術後、疼痛の訴えあり、翌朝より吐き気を認めた。診察すると前房消失・眼圧上昇・疼痛・気分不良の所見あり。眼圧が80mmHg
以上とかなり高く、手術手技について確認したところ、手術開始直後、Ａ看護師に対し、Ｂ医師よりガスの準備の指示があった。そ
の際、ガスの配合についてＣ医師に聞いたところＣ医師は「50ml のシリンジにガスを３回吸引し捨ててガス10：空気40」と口頭で指
示したが、聞き間違いにより「ガスを３回吸引し捨ててガス40：空気10」で配合したため、濃度20％で行うところ80％で眼内に注入さ
れたことがわかった。
口頭での指示について、院内のマニュアルが遵守されていなかった。さらに、網膜剥離手術においてのＳＦ６ガスを注入する手順
が明確になっておらず、医師と看護師間の連携（役割分担）もできていなかった。また、ＳＦ６ガスの注入濃度については100％と
20％の二通りあることや、それぞれの機序等が看護師に十分教育・周知ができていなかった。そのうえ、今回は顕微鏡下での手
術であり、看護師が術者に対し確認を行うタイミングがつかめない環境でもあり、医師もガス注入前に濃度を含め内容の確認を行
わなかった。

確認が不十分であった

連携

教育・訓練

【口頭での情報伝達の間違いが生じた事例】

【酸素ボンベの残量管理に関連した事例】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「放射線検査」）

No. 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第21回

病診連携の患者の造影ＣＴ検査を施行した。造影剤使用前
の問診（アレルギーの有無を含む）を行い、問題が無いことを
確認した。造影前のライン確保を常勤内科医師に依頼し穿刺
を行った。この時医師から患者へアルコール綿の使用につい
ての問診の有無は不明である。ライン確保の難しい患者で
あったため、４回の穿刺で静脈の確保ができた。この間すべ
てアルコール綿を使用した。造影検査中及び検査後に患者
に容態の確認を行ったが特に問題なかった。検査後、ライン
の抜去は外来の看護師が行ったが、この時の患者へのアル
コール綿使用についての問診の有無は不明である。ブラッド
絆を４箇所貼付附したが、確保できなかった３箇所は軽い内
出血の状態であり、腫れの確認はできなかった。患者が帰宅
後、患者家族から「初診の申し込みでアルコール綿にアレル
ギーがあると書いたのに、事務から看護師に伝わっていない
のはどういうことか」との電話があり、患者がアルコール禁で
あることが判明した。電話があった時の患者の状態は穿刺部
位の腫れがあったとのことであった。

来院時に患者が診察申込書に
「アルコール禁」と記載したにも
かかわらず、事務から現場へ口
頭で伝わる仕組みが無かった。
検査前に患者に行った造影剤
の問診では薬物アレルギー無し
に丸をつけていた。担当した検
査技師が、患者に対しアルコー
ルに対するアレルギーの有無の
チェックを行わなかった。

・患者の自宅からの報告であっ
たため、患者に対する処置は
行っていない（患者とは電話をし
ているが連絡が取れない）。
・今後は、受付時の申込書にア
レルギー歴を書かれた場合に
は、事務から現場に口頭で伝わ
る仕組みをつくる。
・造影検査時は担当する検査技
師が患者にアルコールに対する
アレルギーの有無をあらかじめ
聞き、アレルギーがある場合は
アルコール綿を片付ける。
・「アルコール禁」と書かれた札
を穿刺キット内に用意する。

確認が不十分であった

連携

【CT検査】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「放射線検査」）

No. 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

2 第21回

１週間、脳槽シンチ検査後の患者のオムツが回収予定であっ
たため廃棄物容器にはＲＩ回収中の表示がされていた。最終
日、廃棄物容器を開けてみると空になっているのを発見し
た。業者が通常経路で回収してしまっていた。オムツを探した
ところ廃棄物保管庫にて確認した。ＲＩオムツの可能性がある
ものと判断し全ての袋をＲＩ室にて半減期期間保管する事と
なった。

不明。 不明。 連携

3 第21回

患者は、癌の多発転移による腹部・腰部・背部痛があり、デュ
ロテップＭＴパッチ　６．３mg（４．２mg １枚と２．１mg １枚）を
貼付していた。担当医は、患者が数日間発作性胸痛を訴え
たため、循環器内科を紹介した。循環器内科医師は、心エ
コー検査をする際、デュロテップＭＴパッチが左胸部に貼られ
ているのを見て、検査の妨げになると思い、左胸部から剥が
し、右胸部へそのままの状態で貼付した。患者は、心エコー
検査を終え病室に帰室した。病棟担当看護師が、フランドル
テープを張り替えるため訪室した際患者から心エコー検査時
に医師がデュロテップＭＴパッチを剥がして反対の胸に張り
替えたとの報告を受けた。病棟担当看護師は、デュロテップ
ＭＴパッチが、患者のどこにも貼付されていないことに気づ
き、心エコー室に電話連絡したが誰もいなかったため、直接
心エコー室に行き、機器周辺を捜したところ、心エコーを行う
ベッド脇のゴミ箱からデュロテップＭＴパッチを発見した。

デュロテップＭＴパッチは、一度
剥がすと粘着力が弱まり、再貼
付しても剥がれやすい。一度剥
がしたデュロテップＭＴパッチの
再貼付の統一した方法がない。
デュロテップＭＴパッチは、薬剤
名が薄くシートに印字されてい
るが、麻薬の表示がないため、
麻薬とはわかりにくく、間違って
一般ゴミとして処理された。剥が
れたデュロテップＭＴパッチは、
心電図の電極と似ており、暗い
心エコー室の中では見分けがつ
きにくい。病棟担当看護師は、
デュロテップＭＴパッチが貼付さ
れていることを循環器内科医師
に伝えず、循環器内科医師も
デュロテップＭＴパッチを張り替
えたことを病棟担当看護師に伝
えなかった。

・一度剥がしたデュロテップＭＴ
パッチは再貼付せず、新たな
デュロテップＭＴパッチを貼付す
る。
・デュロテップＭＴパッチが、麻
薬であることがわかるよう麻
シール（麻は赤字で赤○で囲っ
てある）をデュロテップＭＴパッチ
を貼付した表面に貼る。
・医師、看護師は、患者状態や
症状、使用薬剤等のコミュニ
ケーションを図る。
・看護師は、デュロテップＭＴ
パッチが検査、治療の妨げにな
ると考えた場合、事前に張り替
えを行う。

確認が不十分であった

連携

【超音波検査】
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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「薬剤」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

頸部転移癌に対し、全身麻酔下に両頸部郭清、
両側耳下腺腫瘍切除術を施行した。本手術の
ため入院以前はロヒプノール（２ｍｇ）３錠を眠前
に常用していた（患者申告）。術後１日目は、夜
間ロヒプノール（２ｍｇ）を１錠内服し睡眠は良好
であった。術後２日目、夜間譫妄（大声で叫ぶ、
処置室で寝る）があり、転倒して頭部を打った。
セレネース５ｍｇ　ｄｉｖ行うも効果なし。ＳｐＯ２
コードを切断し不明瞭発言あり。術後３日目、日
中は落ち着いていたが夜間譫妄あり。術後４日
目、日中に不眠時指示をアタラックスＰ　１Ａ　ｄｉ
ｖ、不穏時指示をセレネース５ｍｇ　ｄｉｖからリス
パダール１ｍｇへ変更。夜間、アタラックスＰ１Ａ
使用するも入眠せず、軽度不穏状態であったた
めリスパダール１ｍｇ使用。しかし効果なく不穏・
興奮状態が続いた。術後５日目深夜、看護師を
たたくなど不穏状態続くため当直医call。アタラッ
クスＰ、リスパダールが無効であったこと、普段
はロヒプノール６ｍｇを常用していたことから、当
直医の判断によりロヒプノール１ｍｇ　ｄｉｖ（１０
分）施行し、入眠。
再度の不穏時に再投与可（眠れば中止）と指示
（ロヒプノール４ｍｇを生食１００ｍｌに希釈して使
用）。約2時間後、目を覚まし動こうとしたため看
護師判断にてロヒプノール約０．５ｍｇ　ｄｉｖ追
加。その１時間後、不穏再度出現し、看護師を
殴る蹴るなど興奮状態。当直医報告し３人がか
りで押さえてロヒプノール１．５ｍｇ追加投与し、
入眠。比較的短時間での覚醒と再投与の困難
性を鑑みて、少量の持続投与が望ましいと考

今回の事例の直接原因の候補として、Ａ）頸
部手術による気道浮腫、Ｂ）ロヒプノール投与
による舌根沈下が考えられる。まず各々が単
独原因となり得るかを考察してみると以下の
通りとなる。
１）Ａが単独原因であった場合
窒息に陥るような高度の術後気道浮腫をきた
す場合は、通常術当日あるいは翌日までに
著明な気道浮腫を生じるが、本事例で事例発
生当日の２日前に施行した咽頭ファイバーに
て観察した時点では、咽頭を含め気道浮腫は
認めておらず、また当日の不穏・興奮時にお
いても本人に呼吸苦の自覚や訴えもなかった
ことから、単独で窒息の原因となるような高度
の気道浮腫が存在していたとは考えにくい。
２）Ｂが単独原因であった場合
舌根沈下のみが原因であれば、経験豊富な
救急当直医がアンビューバックでの換気が全
く出来ないということは考えにくい。また事例
発生時に咽頭ファイバーで観察された咽頭浮
腫の説明がつかない。
以上のことからＡ、Ｂが単独要因として事例発
生に至ったとは考えにくく、複合的に発生に
関与したものと思われる。さらにわずか３分で
気道閉塞となり換気がまったくできない状態
に陥ったことから、Ａ＋Ｂに加えて痰による気
道閉塞などの偶発的な事象が重なり、発生に
至ったものと推察される。

今回のように、狭窄音が発生
することもなく気道閉塞が発
生してしまうような想定外の事
態の際には、改善策はない。
咽頭浮腫が想定される術式
であり、なおかつ不穏となりそ
うな患者である場合にはあら
かじめ気管切開術を行ってお
くことにも一考の余地はある
が、そのような予測をすること
自体が難しく、良い改善策と
は言い難い。

【与薬】

1

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
高
い

）

過
剰
与
薬

え、２５ｍｌ（１ｍｇ）／ｈ以下の量で、朝までの持続投与を指示。この時点で舌根沈下を認め、仰臥位ではＳｐＯ２低下を認めた
が、側臥位にすれば狭窄音は聞こえなかったため、側臥位にした。以降は安定していたため、指示よりも少ない量で維持され
ていた。明け方、１本目の４ｍｇ／１００ｍｌの薬液を使い切ったため、２本目に更新。その後点滴中止。２本目の点滴残量はほ
ぼ１００ｍｌであったとのこと（推定総投与量は４ｍｇ強）。その後少し時間を置いて、呼吸停止となった。

ロヒプノールによる副作
用症状とも考えられる
が、患者の合併症及び
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」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

2

障
害
無
し

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

投
与
方
法
・
経
路
の
間
違
い

手術後の患者で、血清カリウム値が低く、医師
は中心静脈からのカリウム補正を指示。看護師
は、指示通り KCL注20mEq「テルモ」
(20ml)20ml/h を中心静脈ラインより投与すべき
ところであるが、中心静脈ラインは１本しかなく、
そこから抗不整脈薬や心血管作動薬などの特
殊薬が投与されており、末梢静脈のソルデム3A
（またはフィジオ35）の側管からカリウムの投与
を開始した。その後、患者が血管痛を訴えたた
め、末梢からのカリウム投与を中止した。患者
の血圧は40台まで低下を認めたが、意識は清
明であった。その際、確認すると輸液速度が
100ml/hとなっていた。ライン内のカリウムを十
分回収できないまま急速に輸液を行ったことで
血圧が低下した可能性があると考えている。

カリウム補正の方法の標準化ができていな
かった。

末梢よりのＫＣＬ投与の原則
中止。

KCL注20mEq「テルモ」
を末梢静脈より投与し
たとのことであるが、本
製品は誤投与防止対
策品として付属の専用
針でしか接続できない
ものであり、どの様に投
与したのか不明であり、
検討困難と考える。

3

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
高
い

）

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

副
作
用
出
現

患者は、爪甲白癬が外用治療に抵抗性があり、
靴ずれによる糖尿病性水疱を形成し、蜂窩織炎
などの感染症を引き起こす可能性があった。患
者の了解を得て、７日間ラミシール１Ｔを処方し
た。処方にあたっては約2ヶ月半前の肝機能、
腎機能、血算にて検査データを確認し、近医内
科での定期的採血で肝腎障害のないことも御
本人に確認し、全身状態も良好であったため処
方した。ラミシール内服終了6日後、救命からの
電話があり劇症肝炎にて入院し皮膚科処方の
ラミシールの可能性があるのでインシデント報
告するとの連絡をうけた。皮膚科の担当医にそ
の旨報告したところ、ラミシールによる劇症肝炎
とは断定できないが、処方直前の採血で肝障害
がないことの確認が必要だったのではとの指摘
を受けた。

処方にあたってはラミシール内服を開始する
約2ヶ月半前の肝機能、腎機能、血算にて検
査データを確認し、近医内科での定期的採血
で肝腎障害のないことも御本人に確認し、全
身状態も良好であったため、劇症肝炎を発症
することが予測できなかった。

ラミシールによる劇症肝炎と
は断定できないが、ラミシー
ル内服投与時には約2ヶ月半
前のデータやご本人申告では
なく、処方直前の採血をする
必要がある。

ラミシール錠による副作
用症状とも考えられる
が、患者の投与時の状
況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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No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果
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）
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容

薬
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に
よ
る
副
作
用

当直医師から指示を受けた担当看護師は、シリ
ンジに薬剤を吸い上げ２３Ｇ（２５ｍｍ）の針をつ
けて患者のもとへ行った。患者は、心不全のた
め、全身浮腫があり特に臀部はむくみが強く、
左足関節から下の部位には閉塞性動脈硬化症
による壊死が発生していた。担当看護師は、通
常筋肉注射は臀部に行っていたが、浮腫による
薬剤吸収が悪く鎮静効果が図れないことを懸念
し、右上腕に筋肉注射を行った。上肢にも浮腫
はあったが、右肩から３横行指での測定を行
い、針は半分ほど挿入し注射後は軽く拭く程度
であった。注射から５日後、清拭の際にその日
の担当看護師が右上腕に壊死を伴った潰瘍を
発見した。主治医に報告し、皮膚科受診した。
皮膚科医師より、「注射後の潰瘍の可能性があ
る」と指摘を受け調査したところ、右上腕にアタ
ラックスＰを注射したことが判明した。筋肉注射
を行った部位は、潰瘍発生部より２ｃｍほど肩に
近い部分であった。潰瘍の大きさは、2.5ｃｍ×
1.5ｃｍで、周囲は皮下出血があった。以後、皮
膚科にてデブリードマンやゲーベンクリームなど
で治療し、現在皮膚縫合を行っている

昨年、院内広報として「アタラックスＰによる皮
膚潰瘍の発生」の注意喚起（院内の注射備
蓄戸棚のアタラックスＰ保管トレーに、注意喚
起シールを貼り、注射部位と注射後に揉まな
いことを注意喚起した）を行っており、当事者
も文書を読んでいたが、注射を行うときは、忘
れていた。また、浮腫のある臀部では、薬剤
効果が遅延することを恐れて上腕三頭筋へ
の筋肉注射を選択したことや、上肢にも浮腫
があり筋肉注射を行ったつもりであっても皮
下に薬剤が漏出したこと、患者の全身状態が
悪く循環不全もあったことがあげられる。

アタラックスＰの注射薬品戸
棚に、「筋肉注射は臀部、注
射後もまない」と注意喚起の
表示を行った。
看護部所属部署に、再度「ア
タラックスＰによる皮膚潰瘍の
発生」の配布を行った。

アタラックス-Ｐ注射液
による副作用症状と考
えられるが、投与後の
患者状況等の詳細な情
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」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

5

障
害
無
し

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

副
作
用

放射線科医師が造影ＣＴ同意書と問診票を確
認。腎機能結果、アレルギーの有無、糖尿病の
既往、食事摂取していないことを確認した。ＣＴ
撮影のため造影剤を放射線科医師のもと静脈
注射した。（これまで造影剤を用いた検査は何
度も受けている。）撮影直後、意識消失・呼吸停
止・血圧低下を認め、すぐにCPRを開始しながら
応援要請。処置により、呼吸再開、意識レベル
回復したが、胸部と咽頭部の圧迫感を訴えた。
本患者は、狭心症・多枝にわたるＯＭＩのため加
療中であり、いつ発作を起こしてもおかしくない
状態であったこと、本人が胸部と咽頭部の違和
感を訴えていたことより、ステロイド剤の前投
与、必要最小量の造影剤にて、細心の監視の
下心臓カテーテル検査を実施。再狭窄・新規病
変のないことを確認の上翌日退院となった。患
者・家族には、ＣＴ直後の急変時の状況と対応
について、心臓カテーテル検査の必要性と検査
結果を説明、納得を得た。

ＯＭＩ・狭心症があり、２年前から定期的に造
影剤を用いた心臓カテーテル検査を実施。ま
た、これまでの造影ＣＴにおいても特に問題
はなかった。
２日前より下痢をしており脱水傾向にあったこ
とが推測される。

・前回副作用がなかったから
といって、今回も起きないとは
限らない。いつでも緊急時に
対応できるようにしておく。（今
回、初期対応が迅速であった
ため大事に至らずにすん
だ）。
・絶食検査時の脱水対策（水
分補給、点滴など）。

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。

6
死
亡

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

副
作
用
疑
い

頻脈性心房細動及び血圧低下に対してサンリ
ズム50mgを静脈注射したところ、難治性心室細
動に移行した。

心室細動の原因として、サンリズムの影響は
否定できないが、原疾患が陳旧性心筋梗塞
に起因すると思われる心室細動であり、さら
には敗血症による全身状態の不良もあり特
定できない。

伝達及び教育体制を強化す
る。

サンリズムによる副作
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。
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No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

7
死
亡

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー

シ

ョ
ッ
ク

抗癌剤動注によるアナフィラキシーショックを起
し循環不全、ＤＩＣ合併し、死亡した。

多発性肝臓癌に対する抗癌剤投与継続中で
あり、ショックとなった薬剤も以前使用してい
たが、ショック等の異常所見は認めなかった。
Ｃ型肝硬変症、肝細胞癌末期という背景因子
であるが、薬剤投与直後に発症したことによ
り薬剤性アナフィラキシーショックが要因と推
測する。

アナフィラキシーショック時に
すぐに救命治療開始したが、
心機能が改善せず、ＡＳＯな
どを合併していることから基
礎疾患により救命困難であっ
た可能性が高く回避困難と推
測している。

動注用アイエーコール
による副作用症状とも
考えられるが、併用薬
剤、患者状況等の詳細
な情報が不明であり、
検討困難と考える。

8
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害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
低
い

）

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー

シ

ョ
ッ
ク

患者は昨年手術を受け、術後よりＸＥＬＦＯ・アバ
スチン療法を施行した。今回、中央点滴室で抗
がん剤の点滴（オキサリプラチン１０日目の投
与）を施行していたところ、開始５分後より咳嗽
出現し気分不良を訴えたため、点滴を中止し主
治医へ報告。メプチンプレゾニゾロン（ソルメド
ロール）１０００ｍｇを点滴静注したが、症状改善
しないため救急コールした。救急スタッフ到着
時、意識レベルはクリアであったが、苦悶様表
情、大呼吸、頻呼吸、両側前胸部喘鳴、全身発
赤を認めた。右肘正中よりラクテック５００ｍｌ静
注されており、気道開通、会話可能、橈骨動脈
触知良好で、血圧や酸素飽和濃度は保たれて
いた。アナフィラキシーショックとの診断で高度
救命救急センターに入室となる。症状出現後、
ソルメド１０００ｍｇ、ボスミン１Ａ投与。その後、
強ミノファーゲンシー・ポララミン投与されてお
り、症状は軽快した。念のため朝までルート維
持し夕方から食事開始となる。その後症状変化
なく翌日軽快退院となる。

オキサリプラチンに対する過敏症はいつ発症
するか明確でないが、昨年度の本院中央点
的室における過敏症発現時期データによれ
ば、プラチナ製剤は７から１６回目（中央値１０
回目）に起きている。本事象も１０回目の投与
で過敏症が発症したものである。本事象にお
いては、知識の共有と連絡体制が周知徹底
されていたため、注意深く観察でき、過敏症
出現と同時に決められたルールに従い対応
ができた。

１．抗がん剤の薬理作用及び
急変時の対応方法について
再確認した。２．中央点滴室
内では常に重篤な過敏症が
発症することが予測されるの
で、発症時の体制にについて
再検討を行い、体制を更に強
化する。

オキサリプチンによる副
作用症状と考えられる
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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No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

9
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存
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他
の
与
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関
す
る
内
容

過
敏
症
出
現

患者は１年前膠原病投薬開始。胃癌、リンパ節
転移あり。リウマチ性多発筋痛症の疑いにより
リウマチ・膠原病科でフォロー開始していた。ド
セタキセル（化学療法２回目）の投与のため外
来に来院。前回ＣＴとの比較のために全身造影
ＣＴ施行。その後、中央点滴室で投与開始。開
始１０分後の１４時１０分、患者が突然気分不良
を訴えるとともに全身冷汗著明となり、血圧低下
（６８／３８ｍｍＨｇ）、ＳｐＯ２低下（９１％）を認め
た。当番医の指示でラクテックにてルート確保
し、ソルメドール５００ｍｇ静注。その後血圧１００
ｍｍＨｇ台に回復。酸素３Ｌ／分にて投与開始。
１５分後、ＳｐＯ２　１００％に回復し、酸素を１．５
Ｌに減量する。指示を受けラクテック２本目に更
新。酸素吸入を中止。状態改善傾向も経過観察
のため主治医の指示により一泊入院となる。Ａ
ＤＬ自立しており、バイタルサインの異常もなく気
分不良等なかった。入院後も血圧低下なく経過
し、気分不良もなく食事摂取良好。今回の原因
としては造影ＣＴ施行とステロイド内服（リウマ
チ）減量が原因として考えられる。翌日の経過
良好にて退院となり、レジメン変更し化学療法
継続となった。

ドセタキセルに対する過敏症は初回投与で発
症することが多いと言われている。本事例で
は初回は無症状だったが、２回目の投与で過
敏症を発症した。ドセタキセルに対する過敏
症の対応については、十分に注意を払ってい
たが、より慎重な対応が必要であったかもし
れない。

１．抗がん剤の薬理作用及び
緊急時の対応方法、救急コー
ル体制について中央点滴室
の医師、看護師、薬剤師のス
タッフ間で再確認を行う。２．
中央点滴室での事例結果に
基づいて、プロトコールについ
て見直しを含め検討する。

タキソテール点滴静注
による副作用症状とも
考えられるが、患者の
投与時の状況等の詳
細な情報が不明であ
り、検討困難と考える。

49 / 57



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」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

10

障
害
無
し

そ
の
他
の
与
薬
に

関
す
る
内
容

ア
レ
ル
ギ
ー

ダイナミックＣＴ後、患者が「いつもと違う」と訴
え、顔面が紅潮、咽頭不快を認めた。その後、
血圧６０台となりラクテック５００ｍＬソルメドロー
ル１２５ｇ、ボスミン０．３ｍＬ、ポララミン１Ａを投
与し酸素飽和度９６％のため酸素を投与した。
血圧１４０台に戻った。頭痛、嘔気も出現したた
め頭部ＣＴ撮影後ＩＣＵに入院となった。

絶飲食で来院しているので、脱水状態の可能
性があったのではないか（何度も造影ＣＴを経
験している患者で当日の体調不良はなかっ
た）。

水分補給し、脱水状態を改善
し検査に望む。

顔面の紅潮及び咽頭不
快については、造影剤
イオメロンによる症状と
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。

11

障
害
無
し

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

ア
レ
ル
ギ
ー

腹部造影ＣＴ、ボーラス（生食１００ｍＬ＋オイパ
ロミン３００／１００ｍＬ）を施行した。ＣＴ室では
異常なく正面玄関を出た時点で首の周りに痒み
があった。
検査実施から約1時間後の帰宅途中、喫茶店で
コーヒーを飲んでいるときに全身の痒みが増強
し、ふらついた。その後、意識消失（本人の弁：
気がついたら救急車の中だった）、救急車で来
院した。胸部発赤、喉痒、眼瞼浮腫、発赤あり
息苦しさはなく、ラクテック５００ｍＬ＋デカドロン
点滴ポララミン静注の処置を受け帰宅した。

検査前に服用の説明をし同意を得ているが、
十分理解されていなかったのではないか。

検査後の説明をしっかり行
い、院内で30分から1時間過
ごしてもらい看護師が確認後
帰宅していただく。院内ルー
ル作成し、周知する。遅延性
の副作用があることも患者に
告げ、異常時には来院しても
らう。

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。

12

障
害
無
し

そ
の
他
の
与
薬
に

関
す
る
内
容

血
管
炎

左腕で採血しようとしたら左前腕が発赤、腫脹し
硬結を認めた。刺入部と思われる部位が化膿し
ていた。発見時には右前腕に点滴が挿入されて
いた。

2日前に左腕に挿入中の点滴が漏れた際に
患者に説明したが、同意を得られず再度右前
腕に点滴を挿入していた。

点滴中の血管炎に対する対
処方法を指導する。

左前腕に発赤等を認め
たとのことであるが、手
技を含め原因等の詳細
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」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

13

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

そ
の
他
の
与
薬
準
備
に

関
す
る
内
容

血
管
外
漏
出

11歳の患者は、持続点滴投与を行っており、
「生食20ｍＬ＋オメプラール10ｍｇ、生食10ｍＬ
＋フルマリン１ｇ」を投与した際は異常がみられ
なかった。5時間後、清拭時にシーネ固定を外し
た際に点滴刺入部の腫脹、発赤、硬結、疼痛、
褐色変化を認めた。医師の診察により、リンデ
ロン軟膏とアクリノール湿布を貼付した。
翌日、皮膚科受診し、穿刺で排膿を行った。軟
膏処置を2回／日、昨日とは別の抗生剤を点滴
投与し、5日後に皮膚科を受診した。刺入部の
硬結はあるが、疼痛なく、発赤消失するまでは
軟膏処置を継続することとなった。

５時間観察をしていなかったので、どの時点
で血管外漏出が起こったかは不明

基本的に1時間毎の観察す
る。
疼痛出現時の看護師に知ら
せるように指導する。

持続点滴後に点滴刺入
部に腫脹等を認めたと
のことであるが、手技を
含め原因等の詳細な情
報が不明であり、検討
困難と考える。

14

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

血
管
外
漏
出

8ヶ月の患児は、24時間持続点滴中であった。
朝、点滴投与している右腕を観察すると点滴が
漏れていた。点滴刺入部は手背で、前腕まで腫
脹し、硬結あり。手指、手関節の屈曲制限もあ
り。色調も網状に紫斑あり、刺入部にびらんを
認めた。
刺入部の最終観察時間は、血管外漏出を発見
した3時間前であった。
翌日、右手背の点滴刺入部の軽度の腫脹が有
り、右手背の症状は軽度であった。皮膚科を受
診し、リンデロン軟膏塗布及びアクリノール湿布
貼用した。3回／日、2日後に排液処置をした。

最終観察時間より3時間経過して発見した。 24時間持続点滴の観察
包帯を外して刺入部を観察

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」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

15

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

薬
剤
の
血
管
外
漏
出

患者は肺炎と呼吸障害のために入院。持続点
滴静脈注射を開始し、ペントシリン７００ｍｇの抗
生物質を使用して経過観察していたが、呼吸状
態の悪化により人工呼吸器管理を開始。持続
点滴静脈注射のＫＮ３号輸液を４０ｍｌ／ｈで継
続し、鎮静目的のため側管よりドルミカムを２ｍｌ
／ｈで開始した。ＭＲＳＡ関連の肺炎を考え、ペ
ントシリン７００ｍｇからバンコマイシン０．５ｇに
変更した。生食２０ｍｌでバンコマイシンを溶解
し、シリンジポンプを使用して１時間で側管より
静脈注射を実施。この時間帯は、ドルミカムを
中止していた。担当看護師が５日後の１９時に、
輸液更新予定時間のため訪室した。この時点で
輸液残量が１００ｍｌあり、輸液更新が出来ず、
滴下を調節した。再度２０時に訪室するが、輸
液の残量が減っていなかったため、静脈留置針
挿入部位を確認した。右前腕の留置針挿入部
位上部に発赤と腫脹を認め、一部白色状態に
なっており、留置針を抜去した（バンコマイシン
は朝９時に最終使用した）。注射薬の血管外漏
出の状況を当直医（主治医）に報告し、経過観
察となった。

右前腕に静脈留置針を挿入しており、穿刺部
を包帯で保護しており確認しづらい状況で
あった。
バンコマイシンが血管外漏出にて、壊死を起
こしやすい薬品である事の認識がなく、穿刺
部位の確認が十分出来ていなかった。

１．輸液更新時間には、穿刺
部位の観察も行う。
２．穿刺部位は、透明のフィル
ム剤を使用し、穿刺部位の観
察が行いやすい様にする。
３．輸液の固定を行う際に
は、不必要なシーネ固定は避
け、包帯を使用する場合には
部位を考える。
４．薬剤の血管外漏出によ
り、壊死を起こし易い薬品の
知識を深め、使用時には観察
を頻回に行う。

留置針刺入部上部に発
赤及び腫脹を認めたと
のことであるが、手技を
含め原因等の詳細な情
報が不明であり、検討
困難と考える。

16

障
害
無
し

そ
の
他
の
与
薬
に

関
す
る
内
容

蜂
窩
織
炎

患者は、化学療法中であり、５-ＦＵを輸液ポン
プ（テルフュージョン輸液ポンプＴＥ－１６１Ｓ）を
使用して２１.２ｍＬ/ｈで点滴を投与中に腫脹を
認めた。約２時間前に観察した時には発赤、腫
脹を認めなかった。

２時間前には観察しており、観察不足とはい
えない。
輸液ポンプは使用しており、血管外漏出でも
感知しない。

化学療法中の観察。
患者への説明。
抗癌剤など毒性の強い薬剤
の輸液ポンプ使用禁止の可
否を今後検討していく。

5-ＦＵ注の投与中に腫
脹を認めたとのことであ
るが、手技を含め原因
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」）

No.
事故の
程度

事故の
内容

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

17

障
害
残
存
の
可
能
性
が
あ
る

（
低
い

）

そ
の
他
の
与
薬
に
関
す
る
内
容

抗
生
剤
投
与
開
始
直
後

、
心
肺
停
止

患者は悪性リンパ腫について、当院血液内科
外来でフォロー（前月まで１ヶ月間化学療法施
行）していた。他院から連絡があり、患者に発熱
があり対応について血液内科へ問い合わせが
あった。グランを使用しているため、すぐに本院
を受診するよう伝えた。しかし、患者は受診しな
かった。２日後当院血液内科外来を受診。炎症
反応が高く（ＣＲＰ９台、ＷＢＣ５０００台）、医師
の指示で１１時にソルデム５００ｍｌ点滴開始。ア
レルギーが無いことを患者に確認し、三方活栓
から抗生剤（ロセフィン）をゆっくり開始した。そ
の後、口渇、気分不良の訴えあり。抗生剤の投
与を中止し、主治医へ報告。主治医診察中に意
識消失し、心肺停止状態となる。救急要請し、メ
インルートをラクテックに変更。アンビュー加圧
酸素１０Lで開始。救急医師到着し心臓マッサー
ジ開始。心拍再開し、気管内挿管後、高度救命
救急センターへ搬送した。入室後、人工呼吸器
管理開始となる。予防的に低体温療法を実施し
たが、頭部ＣＴ上、脳のダメージなしとの診断に
て２４時間で中止した。心マッサージによる左気
胸、皮下気腫をきたしため、翌日より左胸腔ドレ
ナージを開始した。今回のエピソードは感染由
来のＤＩＣを伴う敗血症ショックと考えて矛盾しな
い。

アナフィラキシーに対する予測はアスピリン喘
息であるという情報から、主治医・看護師とも
に理解しており、抗生剤（ロセフィン）の初回
投与時もゆっくり投与していた。また、投与中
は看護師が付き添いをしていた。今回の事象
は、前後の経緯より勘考し、抗生剤のロセフィ
ン投与開始時にたまたま患者に敗血症性
ショックが出現した可能性がある。感染症が
重篤化しやすい病態であることは患者にも十
分説明していたが、患者が受診を延ばしてい
た。

アナフィラキシーの発生を予
知することは不可能である
が、これまでどおり、アレル
ギーの既往及び家族歴を必
ず投与前に確認する。また、
患者本人及び家族に感染に
対する理解を深めてもらう（発
熱性好中球減少症のパンフ
レットを手渡しし、説明を行
う）。

ロセフィンによる副作用
症状とも考えられるが、
患者の合併症及び既往
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」）

No. 報告回
事故の
程度

検体の
種類

事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第21回

障
害
の
可
能
性

（
低
い

）

造
影
剤
・
検
査
薬

これまで、造影剤使用によってショックを起こしている肝臓が
んの患者。今回、肝臓がんの評価の為、造影ＣＴ目的で入
院。ショック時に対応する為、医師が３名付き添いＣＴを施行
した。施行中、ＨＲ８０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った。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した。緊急外
来にて、イノバン１０m Ｌ /h、酸素（リザーバーマスク）開始し
た。Ｈ Ｒ １２０～１３０台、血圧５０台、ＳＰＯ２　７８～８２％で
経過。ソルコーテフを側管から点滴し、ノルアドレナリン３m
Ｌ /h で開始した。呼びかけに反応あり。その後、ＳＰＯ２　９
６～９８％ に改善した。血圧５０～６０台、ＨＲ１４０～１５０台
となり、イノバン８mL/h へ減量、ノルアドレナリン５mL/h に
増量となった。バルン挿入後、緊急病棟へ移送した。

ＣＴ造影剤のアナフィラキシー
ショック。

・ショックを起こす可能
性が高かった為、医
師、ナース付き添いの
元、検査を実施した。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。

造影剤による副作用症
状と考えられるが、造影
剤の種類等の詳細な情
報が不明であり、検討
困難と考える。

2 第21回

障
害
の
可
能
性
な
し

造
影
剤
・
検
査
薬

胃癌再発を認め、入院にて化学療法を行っていた。３８℃前
後の発熱あり、腫瘍の評価を含め、ＣＴを考慮した。以前、
造影ＣＴ検査の実施時に発疹あり、アレルギー症状出現の
可能性を考え、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、造影ＣＴ検査を施行した。検査施行後、意
識消失・血圧低下・失禁あり。緊急コールし、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・呼吸困難などはなかった。意識回復後は、全身状態・バ
イタルサイン共に安定した。

以前の造影ＣＴにて副作用が
あったが、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
状と考えられるが、造影
剤の種類等の詳細な情
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」）

No. 報告回
事故の
程度

検体の
種類

事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第21回

障
害
残
存
の
可
能
性
な
し

造
影
剤
・
検
査
薬

消化器外科の手術予定患者が外来ＣＴ検査時に造影剤に
よるアナフィラキシーショックを起こした。造影剤使用の既往
はあったが副作用はなかった。同意を取った後検査を開始
した。造影剤を３０mL 注入した時点で皮膚掻痒感を訴え
た。その後急激に血圧低下、呼吸状態の悪化があった。救
急コールで応援要請し、ステロイド、エピネフリン使用した。
薬剤使用後症状は、早期に回復した。

ＣＴ検査の際の造影剤による
アナフィラキシーショック。

・検査時の患者急変時
の対応を再度確認し
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21回

障
害
の
可
能
性
な
し

造
影
剤
・
検
査
薬

患者は造影ＣＴを施行することとなった。ラクテックでルート
キープを看護師に指示し、右前腕皮下静脈にルートキープ
した。造影剤（イミオパロン）を注入する際、約４０mL程度皮
下に漏出した。ＣＴ室で医師はラクテックの三方活栓に造影
剤を接続し、放射線技師に造影剤の注入を指示した。造影
剤注入時、患者の横で気分不良や手の疼痛について確認
した。患者は疼痛、気分不良等は訴えなかった。３０mL程度
注入した際に患者の点滴注入部の腫脹を認め、造影剤漏
出と判断し、放射線技師に造影剤注入中止を指示した。そ
の後、患者は疼痛を訴えた。
インシデント発症後直ちに上級医に報告した。薬剤科に連
絡し、抗癌剤のような細胞毒性はなく、通常の点滴漏れの
対応で良いが場合によってはステロイド注射の必要がある
との回答を得た。腫脹（１０×８cm）を認めたが、発赤や疼痛
なく、ステロイド注射は見送ることとした。患者に造影剤の漏
出があった事を説明し、発赤、疼痛、気分不良、熱感等を認
めた場合は再度医療機関を受診するように伝えた。また、
翌日の救急外来は皮膚科の医師がいるため、明日来院す
るのであれば、当院の受診を勧めた。患者は良好に納得し
帰宅した。

ラクテックの滴下を確認せ
ず、三方活栓を閉め、造影剤
を注入した。

・造影剤注入前に点滴
滴下を確認する。
・注意深く刺入部を確認
する。

イミオパロンの注入の
際、皮下に漏出等を認
めたとのことであるが、
手技を含め原因等の詳
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「放射線検査」）

No. 報告回
事故の
程度

検体の
種類

事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第21回

障
害
な
し

造
影
剤
・
検
査
薬

ＲＩ室にて肺血量シンチ検査のアイソトープ注射の際、右正
中皮静脈に注射針を穿刺すると、患者が疼痛を訴えたため
直ちに針を抜去、穿刺部位を橈骨皮静脈に変更し、注射を
行った。この部位での疼痛の訴えはなかった。担当医は、翌
日に注射部位の疼痛が出現し、内科主治医よりビタミン剤
の投与が既に開始されていることを検査終了3日後に知っ
た。患者は、「このような痛みは初めてだ」と検査時に話して
いた。検査中、検査後にも穿刺部の痛みの訴えはなかった
ので、当該病棟への事象についての連絡を行わなかった。

穿刺直後に疼痛の訴えがあ
りすぐに抜針し別の部位から
注射を行っており、手順通り
の手技である。チーム医療を
活かし患者が神経症状を訴
えた場合は、ＲＩ・ＣＴ等の放射
線技師は当該病棟に連絡す
ることと、患者に異常があれ
ばすぐに病棟看護師に連絡
するように説明を行う。注射
や採血時の神経損傷を疑わ
れる場合の対応と患者説明
について看護手順等に加え
て職員へ周知する。

・神経損傷を疑われた
事例における、チーム
医療の連携を行う。
・神経損傷時の対応と
患者説明を手順に加え
る。

肺血量シンチ検査のア
イソトープ注射の際とそ
の翌日に注射部位に疼
痛を訴えられたとのこと
であるが、手技を含め
原因等の詳細な情報が
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「放射線検査」）

No. 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第21回

体幹部のＣＴ造影検査の際、右腕の肘静脈から造影剤を注
入した。インジェクターのセンサーに変化はなくそのまま投与
し、検査を終了した。その後診断医から画像上で造影されて
いないことを指摘された。診断医とともに患者の容態を見たと
ころ、右腕上腕が腫れていることを確認した。患者から痛み
がないとのことで、診断医の判断で経過観察とした。患者に
は、検査で造影剤が漏れ、腕が腫れたことを説明し、後日主
治医の判断で再撮影の可能性があることを知らせた。

ＣＴ造影検査時の造影剤注入状
況確認不十分。

・造影後の画像確認の徹底す
る。
・注入圧の確認する。
・放射線技師は画像の撮影範
囲、造影の有無を確認する。
・看護師は患者の容態、状態、
造影剤注射箇所を観察する。

造影剤注入後に、右腕上腕が
腫れたとのことであるが、手技を
含め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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参考資料１

医薬品ヒヤリ・ハット事例等収集結果

・抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）事例 P1～24



薬 食 安 発 第 082 9 0 0 1 号 

平 成 2 0 年 8 月 2 9 日 

 

 

（別記） 殿 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

 

 

 

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 

 

 

抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）により骨髄抑制等を来

した事例などが、ヒヤリ・ハット事例収集事業等において複数報告されている。 
今般、このような医療事故を防止するため、「医薬品・医療機器等対策部会」に

おいて検討を行った結果、下記のような対策が必要とされたので、速やかに当該対

策を講じられたい。なお、当該対策に係る当該製剤の包装シートのデザイン案は、

別添のとおりなので、参考とされたい。 
また、これらの包装・表示等の改良を行った製品を製造販売するまでの間、貴社

の製品を使用している医療機関に対して、誤投与（過剰投与）防止の注意喚起文書

の配布や、適切な説明を通じて注意喚起を徹底する等、上記のような事例が起こら

ないよう必要な対策を継続的に講じるようお願いする。 
なお、下記１～７の対策の実施状況については、速やかに独立行政法人医薬品医

療機器総合機構安全部医療機器安全課医療安全情報室に報告すること。 
 

 

記 
 
 

１．当該製剤の包装シートと PTP シートが分離できる構造は、原則として認められ

ないこと。 
 

２．当該製剤の包装シートには、①１週間のうち決められた日のみ服用すべき製剤

であること及び②１週間のうち休薬を必要とする日がある製剤であることを包
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装シートの表裏両面に必ず記載すること。なお、この注意表示は「赤字」とし、

字の大きさについては、患者等への視認性を配慮した目立つものとすること。 
 
〈記載例〉 

① 「このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ服用してください。」 
② 「このお薬は、１週間のうちお薬を飲まない期間（又は、休薬期間、休薬

を必要とする日）がありますので、服用時には注意してください。」 
 
３．当該製剤の包装シートの表面には、服薬日時等の記入欄を設けること。 
 
４．現行製剤の包装シートが切られて使用されている実態にかんがみ、包装シート

を１錠（カプセル）単位毎に分離できるよう工夫すること。また、１錠（カプ

セル）単位の包装シート毎に、上記２に示す注意表示を行うとともに、上記３

に示す服薬日時等の記入欄を設けること。 
 
５．線等のデザインや記載事項を抜き文字等とする工夫及び現行製剤の包装にある

副作用症状等についての記載は任意とするが、本通知の主旨が損なわれないよ

うに配慮すること。 
 
６．上記１～５の他、原則として平成 12 年 9 月 19 日付け医薬発第 935 号厚生省医

薬安全局長通知「医療事故を防止するための医薬品の表示事項及び販売名の取

扱いについて」の別添４「PTP シート（内袋）の記載事項の取扱い」に従うこ

と。 
 
７．上記１～６の包装シートの改良を行った製品を製造販売した後も、当該改良後

の製剤の誤投与（過剰投与）に関する医療事故を防止するため、貴社の製品を

使用している医療機関に対して、注意喚起を徹底する等の対策を積極的に講じ

ること。 
 
 

以 上 
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（別記） 
 

沢井製薬株式会社 
代表取締役社長 澤井 光郎 
 
参天製薬株式会社 
代表取締役社長 黒川 明 
 
シオノケミカル株式会社 
代表取締役社長 塩野谷 貫一 
 
田辺三菱製薬株式会社 
代表取締役社長 葉山 夏樹 
 
東和薬品株式会社 
代表取締役社長 吉田 逸郎 
 
マイラン製薬株式会社 
代表取締役社長 佐藤 公明 
 
ワイス株式会社 
代表取締役社長 倉田 進 
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メトトレキサートカプセル２ｍｇ
「○○○○」

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、 服用時には注意してください。

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

メトトレキサートカプセル２ｍｇ
「○○○○」

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、 服用時には注意してください。

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

表面

• １錠（カプセル）単位に分

離できる構造（ミシン目入
り）、又は分割箇所を切り
取り線として明確にする。

字の大きさの指定はないが、
患者等への視認性に配慮する。

必須注意表示②

（注意表示は、赤字とする。）

２錠（カプセル）用包装シートのデザイン案

必須注意表示①

（注意表示は、赤字とする。）

服薬日時の記入欄を作成する。

• １シートを誤飲防止サイズ

とする。

 

別 添

Methotrexate capsules ２ｍｇ
「○○○○」

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、 服用時には注意してください。

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

裏面

• 従来の副作用情報等の記載は、
原則無くて良い。

• ケアマーク、リサイクルマークの
表示位置は任意とする。

• その他は、原則として９３５号通
知の別添４に従うこと。

Methotrexate capsules ２ｍｇ
「○○○○」

文字の大きさの指定はないが、
患者等への視認性に配慮する。

必須注意表示②

（注意表示は、赤字とする。）

必須注意表示①

（注意表示は、赤字とする。）

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、 服用時には注意してください。
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３，４錠（カプセル）用包装シート
においても、記載事項等について
は２錠（カプセル）用シートと同様
とする。

メトトレキサート カプセル ２ｍｇ

「○○○○」

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

メトトレキサート カプセル ２ｍｇ

「○○○○」

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

メトトレキサート カプセル ２ｍｇ

「○○○○」

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

表面

３錠（カプセル）用包装シートのデザイン案

 

「○○○○」

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

「○○○○」

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

メトトレキサート カプセル ２ｍｇ

「○○○○」

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

「○○○○」

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

月 日

（ 曜日）

朝 ・ 夕

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

このお薬は、１週間のうち決められた日にだけ
服用してください。

メトトレキサート カプセル ２ｍｇ

メトトレキサート カプセル ２ｍｇ メトトレキサート カプセル ２ｍｇ

表面

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

このお薬は、お薬を飲まない期間を必要としま
すので、服用時には注意してください。

４錠（カプセル）用包装シートのデザイン案
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事 務 連 絡 

平 成 2 0 年 8 月 2 9 日 

 

 

（別記） 御中 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局安全対策課 

 

 

 

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 

 

 

 標記について、別紙のとおり、各製造販売業者あてに通知したので、お知らせし

ます。 
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（別記） 

 

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課 

 

日本製薬団体連合会 

 

米国研究製薬工業協会在日技術委員会 

 

欧州製薬団体連合会技術小委員会 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全部 
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医政総発第 1020001 号 

薬食総発第 1020001 号 

                         薬食安発第 1020001 号 

平成 20 年 10 月 20 日 

  

   都 道 府 県 

各  保健所を設置する市  衛生主管部（局）長 殿 
   特 別 区 

 

                   厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局総務課長 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

 

 

 

抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）防止のための 
取扱いについて（注意喚起） 

 

 

抗リウマチ剤として使用されるメトトレキサート製剤は、その投与に際して、投与量、

服薬日、休薬期間等に十分な注意を要する製剤ですが、休薬期間中に当該製剤を誤って

投与（過剰投与）したことにより、骨髄抑制等の副作用を来した事例等が、医療事故情

報収集等事業等において複数報告されています。このため、同種の事例等の発生を防止

するため、「医薬品・医療機器等対策部会」において検討を行った結果、医療機関等に

対して、注意喚起を行うことが適当であるとされたところです。 
また、当該製剤の承認事項一部変更承認に伴い、平成 20 年 9 月 24 日付けで「効能

又は効果」に「関節症状を伴う若年性特発性関節炎」が追加されています。 
今般、これらを踏まえ、当該製剤の誤投与の防止のための取扱いを下記のとおり、ま

た、現在の服用方法等に関する添付文書記載例等を別添のとおり示しますので、御了知

の上、貴管下医療機関及び薬局に周知を図るとともに、適切な指導を行い、その実施に

遺漏なきよう御配慮願います。 
なお、当該製剤の包装・表示等の改良を行うこと等も、同種の事例等の再発防止に資

すると考えられることから、当該製剤の製造販売業者に対し、別紙のとおり、速やかに
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対策を実施するよう指示したところですが、特に当該製剤の包装・表示等の改良が実施

されるまでの間、誤って投与することのないよう、注意することにつき、貴管下医療機

関及び薬局に御周知願います。 
 

記 
 
1. 患者が服用している薬剤の確認について 

医療関係者は、患者が入院等の際に、他の医療機関等で当該薬剤を処方されてい

ないか、患者のお薬手帳等により確認すること。患者が当該薬剤を服用又は所持し

ている場合には、当該薬剤の服用方法等について確認すること。 
 
2. 包装シートへの服薬日時等の情報を記入することについて 

当該薬剤の交付時には、包装シート上の服薬日時等の記入欄に、服薬日時等の記

入を行うこと。 
 
3. 包装シートの取り扱いについて 

１錠（カプセル）毎に分離が可能な新包装のシートが供給され、新包装シートの

製品を採用するまでの間は、当該薬剤の交付時には、包装シートを切断しないよう

にするとともに、処方形態に応じた包装シート（２錠、３錠又は４錠用包装シート

等）を備蓄するよう努めること。 
また、包装シートから PTP シートが分離可能な当該薬剤については、PTP シー

トのみ交付することのないよう配慮するとともに、患者又はその看護に当たってい

る者に対して、包装シートの切断又は PTP シートの分離をしないよう伝えること。 
 
4. 処方せん等の記載について 

当該薬剤を処方する場合又は当該薬剤を服用する患者を他の医療機関若しくは

他の診療科に紹介する場合にあっては、当該薬剤の服用方法及び用量等を分かりや

すく処方せん又は紹介状に記載すること。 
 

5. 薬局等における処方せんの確認及び情報提供の徹底について 
薬局等においては、処方せん中の服用方法及び用量等に疑義がある場合には、そ

の処方せんを交付した医師に照会し、服用方法及び用量等を正確に確認すること。 
また、調剤した当該薬剤を交付する際には、患者又はその看護に当たっている者

に対して分かりやすく書面等により情報提供すること。 
 
（留意事項） 本通知の内容については、貴管下医療機関（歯科診療所を除く。）の医療安全

に係る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医薬品の安全使用の

ための責任者等及び貴管下薬局の管理者、医薬品の安全使用のための責任者等に

対しても、周知されるよう御配慮願います。 
 

9 / 24



 

＜問い合わせ先＞ 

厚生労働省医薬食品局安全対策課安全使用推進室 

電話：０３－５２５３－１１１１（内）２７５１ 

ファックス：０３－３５０８－４３６４ 

厚生労働省医政局総務課医療安全推進室 

 電話：０３－５２５３－１１１１（内）２５７９ 

 ファックス：０３－３５０１－２０４８ 

厚生労働省医薬食品局総務課 

電話：０３－５２５３－１１１１（内）２７１２ 

ファックス：０３－３５９１－９０４４ 
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別 添 
 

関節リウマチの場合 
 
● 服用方法等に関する添付文書記載例 
【効能・効果及び用法・用量】 

効能・効果 用法・用量 
関節リウマチ 
(過去の治療におい

て、非ステロイド性

抗炎症剤及び他の

抗リウマチ剤によ

り十分な効果の得

られない場合に限

る。) 

通常、1 週間単位の投与量をメトトレキサートとして 6mgとし、

本剤 1錠(カプセル)(メトトレキサートとして 2mg)を初日から 2
日目にかけて 12 時間間隔で 3 回経口投与し、残りの 5 日間は

休薬する。これを 1 週間ごとに繰り返す。 
なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本剤に対する反応等に応

じて適宜増減する。ただし、増量する場合はメトトレキサート

として 1 週間単位で 8mg までとし、12 時間間隔で 3 回経口投

与する。 
 
〈用法・用量に関連する使用上の注意〉 
関節リウマチの場合 
1． 通常、効果は 1～2 ヵ月後に得られるので、8 週間以上投与しても効果が得られな

い場合にメトトレキサートとして 8mg まで増量し、12 時間間隔で 3 回経口投与

する。 
2． 8mg まで増量する場合は、12 時間間隔で、2、1、1 錠(カプセル)の投与順とする。

なお、睡眠中はメトトレキサートの排泄能が低下するので就寝前は 2 錠(カプセル)
を服用しないことが安全性の面より望ましい。 
また、3 回目に 2 錠(カプセル)を服用するとメトトレキサートの排泄が遅延するこ

とがあるので 2 錠(カプセル)を服用しないことが望ましい。 
3． 投与量を 8mg まで増量すると副作用、及び白血球減少、血小板減少等の臨床検査

値異常の発現の可能性が増加するので、患者の状態を十分観察すること。 
 

● 投与計画例 
 

 
 
 
朝 朝 夕 

３～７日目

 
 
 
 
 

 

１日目 ２日目 

休薬期間 

12 時間間隔で投与
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関節症状を伴う若年性特発性関節炎の場合 
 
● 服用方法等に関する添付文書記載例 
【効能・効果及び用法・用量】 

効能・効果 用法・用量 
関節症状を伴う

若年性特発性関

節炎 

通常、1 週間単位の投与量をメトトレキサートとして 4～10mg/㎡
とし、1 週間単位の投与量を 1 回又は 2～3 回に分割して経口投与

する。分割して投与する場合、初日から 2 日目にかけて 12 時間間

隔で投与する。1 回又は 2 回分割投与の場合は残りの 6 日間、3 回

分割投与の場合は残りの 5 日間は休薬する。これを 1 週間ごとに

繰り返す。 
なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本剤に対する反応等に応じ

て適宜増減する。 
 
〈用法・用量に関連する使用上の注意〉 
関節症状を伴う若年性特発性関節炎の場合 
1． 本剤の投与にあたっては、特に副作用の発現に注意し、患者の忍容性及び治療上

の効果を基に、個々の患者の状況に応じて、投与量を適切に設定すること。 
2． 本剤については、成人の方が小児に比べ忍容性が低いとの報告があるので、若年

性特発性関節炎の10歳代半ば以上の年齢の患者等の投与量については特に注意す

ること。 
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● 投与計画例 
①一週間単位の投与量を３回に分割して経口投与する場合 
 
 
 
 
 
 
 

朝 朝 夕 

１日目 ２日目
３～７日

休薬期間 

12 時間間隔で投与

 
②一週間単位の投与量を２回に分割して経口投与する場合 
 
 
 
 
 
 
 

朝 夕 

１日目 ２～７日

休薬期間 

12 時間間隔で投与

 
③一週間単位の投与量を１回で経口投与する場合 
 
 
 
 
 
 
 

朝 

１日目 ２～７日

休薬期間 

投与 

 

（参考）抗リウマチ剤メトトレキサート製剤一覧 

販売名 製造販売業者名

1 リウマトレックスカプセル2mg ワイス株式会社

2 メトトレキサートカプセル2mg「サワイ」 沢井製薬株式会社

3 メトレート錠2mg 参天製薬株式会社

4 トレキサメットカプセル2mg シオノケミカル株式会社

5 メトトレキサート錠2mg「タナベ」 田辺三菱製薬株式会社

6 メトトレキサートカプセル2mg「トーワ」 東和薬品株式会社

7 メトトレキサートカプセル2mg「マイラン」 マイラン製薬株式会社

※本表は、平成２０年１０月２０日現在製造販売承認を受けている当該医薬品一覧である。
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財団法人 日本医療機能評価機構

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.2　2007年1月

No.2　2007年1月

医療事故情報収集等事業

抗リウマチ剤（メトトレキサート）の
過剰投与に伴う骨髄抑制

抗リウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴い骨髄抑制をきたした事例が報告

されています（集計期間：2004年10月～2006年9月30日、第3回および第7回

報告書「共有すべき医療事故情報」に掲載）。

◆メトトレキサートは腫瘍用薬として使用されている薬剤です。

抗リウマチ剤として
　　使用されるメトトレキサートは、
　　　　　　休薬期間が必要な薬剤です。

《投与例》
初 日 2日目 7日目

朝 朝夕

内服 内服 内服

12時間12時間

休　薬
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財団法人 日本医療機能評価機構　医療事故防止センター
医療事故防止事業部
〒101-0062  東京都千代田区神田駿河台3-11  三井住友海上駿河台別館ビル7階
電話：03-5217-0252（直通）　ＦＡＸ：03-5217-0253（直通）
http://jcqhc.or.jp/html/index.htm

No.2　2007年1月医療事故情報収集等事業

入院前より抗リウマチ剤（メトトレキサート）を、正しく週2日、計3回内服し、

入院後も持参した内服薬は患者が管理していた。治療後、患者が自己管理

できなくなった時点で、内服薬は病院の管理となった。病院は、連日投与す

るように準備したため過剰投与となった。

事　例

抗リウマチ剤（メトトレキサート）の
過剰投与に伴う骨髄抑制

抗リウマチ剤として使用されるメトトレキサートの製品

・メトトレキサート錠2mg
・メトレート錠2mg
・トレキサメットカプセル2mg
・メトトレキサートカプセル2mg
・リウマトレックスカプセル2mg

※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業（厚生労働省補助事業）において収集された事例をもとに、当事業
の一環として、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。当事業の趣旨等の詳細については、
当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください。
　http://jcqhc.or.jp/html/accident.htm#med-safe

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証
するものではありません。

※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業

15 / 24



 

医政総発第 1020002 号 

薬食総発第 1020002 号 

                         薬食安発第 1020002 号 

平成 20 年 10 月 20 日 

 

（別記１ 関係団体の長） 殿 
 

 

                   厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局総務課長 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

 

 

 

抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）防止のための取扱いについて 
 

 

標記について、別添のとおり各都道府県衛生主管部（局）長あてに通知を発出いたし

ましたので、貴職におかれましても、当該通知の内容について了知いただくとともに、

貴会下会員に対して、周知方お願いいたします。 
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＜別 記 １＞ 
 

社団法人 日本医療法人協会 会長 

 

社団法人 全日本病院協会 会長 

 

社団法人 全国自治体病院協議会 会長 

 

社団法人 日本精神科病院協会 会長 

 

社団法人 日本病院会 会長 

 

社団法人 全国老人保健施設協会 会長 

 

社団法人 日本医師会長 

 

社団法人 日本歯科医師会 会長 

 

社団法人 日本薬剤師会 会長 

 

社団法人 日本看護協会 会長 

 

社団法人 日本助産師会 会長 

 

社団法人 日本病院薬剤師会 会長 

 

財団法人 日本訪問看護振興財団 

 

日本製薬団体連合会 会長 

 

米国研究製薬工業協会在日技術委員会 代表 

 

欧州製薬団体連合会技術小委員会 委員長 
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医政総発第 1020003 号 

薬食総発第 1020003 号 

                         薬食安発第 1020003 号 

平成 20 年 10 月 20 日 

 

（別記２ 関係団体の長） 殿 
 

 

                   厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局総務課長 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

 

 

 

抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）防止のための取扱いについて 
 

 

標記について、別添のとおり各都道府県衛生主管部（局）長あてに通知を発出いたし

ましたので、貴職におかれましても、当該通知の内容について了知いただくとともに、

貴管下医療機関に対して、周知方お願いいたします。 
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＜別 記 ２＞ 
 

文部科学省高等教育局医学教育課長 

 

宮内庁長官官房参事官 

 

防衛省人事教育局衛生官 

 

法務省矯正局管理官 

 

独立行政法人 国立印刷局病院運営担当部長 

 

独立行政法人 国立病院機構医療部長 

 

独立行政法人 労働者健康福祉機構医療事業部長  
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医政総発第 1020004 号 

薬食総発第 1020004 号 

                         薬食安発第 1020004 号 

平成 20 年 10 月 20 日 

 

各 地 方 厚 生 （ 支 ） 局 長 

財団法人 日本医療機能評価機構 理事長  殿 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 理事長 

 
 

                   厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局総務課長 

 

 

 

                   厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

 

 

 

抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）防止のための取扱いについて 
 

 

標記について、別添のとおり各都道府県衛生主管部（局）長あてに通知を発出いたし

ましたので、貴職におかれましても、当該通知の内容について了知いただきますようよ

ろしくお願いいたします。 
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■ Ｎｏ.            年 月

http://www.info.pmda.go.jp
医薬品医療機器総合機構 ＰＭＤＡ 医療安全情報

Ｎｏ.６ ２００８年 １０月

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

１ 抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の服用方法等について

7日目6日目5日目4日目3日目2日目1日目

朝 朝夕

のむ のむ のむ

抗リウマチ剤として使用されるメトトレキサートは、休薬期間（薬を飲まない期間）が必要
な、特殊な服用方法の内服薬です。

〈 飲み方の例〉 以下の服用方法を、1週間毎に繰り返します。

（事例 1） 別の疾患のため他院に入院となったリウマチ患者さんに対し、持参薬のメトトレキサート製剤を
連日投与してしまい骨髄抑制をおこした。

６ ２００８ １０

休 薬 期 間 （ 薬 を 飲 ま な い 期 間 ）

抗リウマチ剤として使用されるメトトレキサート製剤には、

休薬期間（薬を飲まない期間）が必要 であることを忘れずに！

あやまって連日投与すると、重篤な副作用の発現のおそれがあります！

用法・用量については、添付文書でご確認下さい。なお、小児の「関節症状を伴う若年性
特発性関節炎」に対する効能・効果及び用法・用量が、平成２０年９月に追加承認されて
おります。取扱い時には十分注意をお願いします。
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■ Ｎｏ.            年 月

http://www.info.pmda.go.jp
医薬品医療機器総合機構 ＰＭＤＡ 医療安全情報

２ 抗リウマチ剤メトトレキサート製剤を取扱う時の注意 その１

薬剤交付時には、包装シート上の服薬日時等の記入欄に記入すること。

包装シートは切らずに交付し、また患者さん自身にも切らないように指導すること。

包装形態による注意 その１

メトトレキサートカプセル2mg「サワイ」
（沢井製薬株式会社）

リウマトレックスカプセル2mg
（ワイス株式会社）

トレキサメットカプセル2mg
（シオノケミカル株式会社）

メトトレキサートカプセル2mg「トーワ」
（東和薬品株式会社）

メトトレキサートカプセル2mg「マイラン」
（マイラン製薬株式会社）

包装シートを切ってしまうと、せっかく

の注意書きが切り取られてしまい、事故

につながる可能性があります。

（事例 2） リウマチ患者さんが持参したメトトレキサート製剤の服薬日時欄に何も記載がなく、連日投与して
しまい白血球の減少をおこした。

６ ２００８ １０

各社の製品には、服薬日時に関する

注意が印刷されています。
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■ Ｎｏ.            年 月

http://www.info.pmda.go.jp
医薬品医療機器総合機構 ＰＭＤＡ 医療安全情報

包装形態による注意 その２

メトトレキサート錠2mg「タナベ」
（田辺三菱製薬株式会社）

メトレート錠2mg
（参天製薬株式会社）

取り出して患者さんに交付してしまうと、PTPシートには服用方法に関する

注意書きや、服薬日時欄がないので、事故につながる可能性があります。

包装シートとPTPシートが分離可能な製剤があります。このような製剤では、

包装シートにPTPシートを挟み込んで交付し、また患者さんにも外さないよ

うに指導をお願いします。

包装シートにはいった状態

PTPシートだけ取り出された状態

６ ２００８ １０
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本情報の留意点

この医薬品・医療機器安全使用情報は、財団法人 日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業報告

書及び薬事法に基づく副作用・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点から医療関係者により分かりや

すい形で情報提供を行うものです。

この情報の作成に当たり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり

保証するものではありません。

この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではなく、あくまで

医療従事者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成したものです。

＊

＊

＊

発行者 ：
独立行政法人

医薬品医療機器総合機構 お問合せ先 ： 医療安全情報室
TEL. 03-3506-9486（ダイヤルイン）
FAX. 03-3506-9543     http://www.info.pmda.go.jp

３ 抗リウマチ剤メトトレキサート製剤を取扱う時の注意 その２

入院時の持参薬については、患者さんのお薬手帳や紹介状により十分確認を行い、
不明な点などがある場合は、必ず医師に照会すること。

（事例 3） 他院に入院する際の持参薬について、紹介状の記載内容が不十分だったため、メトトレキサート製剤
の用法・用量を間違えてしまった。

この「PMDA医療安全情報No.６」に関連した通知が厚生労働省より出されています。

●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」
本通知に基づき、現在、抗リウマチ剤メトトレキサート製剤メーカー各社は、包装デザイン変更に取り組んでおります。

●平成20年10月20日付医政総発第1020001号・薬食総発第1020001号・薬食安発第1020001号連名通知
「抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）防止に関する取扱いについて（注意喚起）」

処方せんや紹介状などに記載する際には、服薬日時や服薬回数などをわかりやすく詳細に
記載すること。

持参されたお薬は、お薬手帳などで

その用法・用量を確認しましょう！

処方せんや紹介状には、

何曜日のいつ、何錠飲むかなどが

わかるように！

６ ２００８ １０

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ
（http://www.info.pmda.go.jp）＞医療機器関連情報＞医療安全情報＞医薬品・医療機器に関連する医療安全対策
に掲載しております。
なお、本医療安全情報に掲載した抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の添付文書についての情報は、

（http://www.info.pmda.go.jp）＞医薬品関連情報＞添付文書情報（医薬品）でもご覧頂けます。
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