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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、公益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２７回（平成２３年１２月２１日公表）

及び第２８回（平成２４年３月２２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。 

 

 

１) 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 
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資 料 １ 



平成 24年 8月 31日 

 

平成 24 年度 第 2 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 

 

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

事業報告書中の記述情報及び評価機構ホームページ上の公開データ中の医薬品に関連

する医療事故及びヒヤリ・ハット事例 

 

 

１）医療事故関係について 

評価機構による医療事故情報収集等事業第 27 回及び第 28 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 23年 7月 1日～12 月 31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 23年 7月 1日～12月 31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。 

・薬剤の施設間等情報伝達に関連した事例 

・自己管理薬に関連した事例 

・NICU における薬剤の希釈に関連した事例 

・術後患者の硬膜外腔に持続注入すべき薬剤を静脈に注入した事例 

・PTP シートを誤飲した事例 

 

 

 

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ついて、調査対象の全 127

事例を調査したところ、以下の結果となった。 

 

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 
  1  0.8% 

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 
 10  7.9% 

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 
103 81.1% 

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 
 13 10.2% 

計 127 100% 

 

４．調査結果の内訳 

 

１） 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 

 

① 糖尿病薬と高血圧薬との販売名類似による誤処方の事例（1 番） 

 

２） 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 PTP シートの誤飲の事例（1～6、9、10 番） 

② 内服散剤の処方箋の書き方による誤調剤の事例（7 番） 

③ 注射キット製剤の組み立て等の要因による過量投与の事例（8 番） 

 

３） 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  

 

４） 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 

 

以上 



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（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1.名称が類似していた。
医師が処方をするとき、アルマール
という記載を見ながらアマリと処方し
てしまった理由は「自分でもわから
ず、無意識に行ってしまった」という
返答であった。院内の２種類の薬剤
使用頻度は、アマリールは約30,000
錠/3か月、アルマールは約1,800 錠
/3か月である。アルマールをアマ
リールと間違った要因としては、使
用頻度からどちらかというとアマリー
ルという名称の方が医師にとって印
象強い薬剤だったのではないかと考
えている。
2. 処方や指示伝達に関するルール
が守られていなかった。

複数人での確認。 アマリールとアルマールの名称類似性について
は、平成15年11月27日付医政発第1127004号・薬
食発第1127001号連名通知「医療機関における医
療事故防止対策の強化について」及び平成20年12
月4日付医政発第1204001号・薬食発第1204001号
連名通知「医薬品の販売名の類似性等による医療
事故防止対策の強化・徹底について（注意喚起）」
により、医療機関に注意喚起しているところであ
り、製造販売業者においても誤用防止のために製
品に関する情報提供及び表示の変更等を実施し
ているところである。

しかしながら、過去より死亡を含む同様事例が繰り
返し報告されており、また、平成14年8月29日付医
薬発第0829006号「医療安全推進総合対策への取
り組みの推進について」においても企業は、患者の
安全を最優先に考えた医療安全を確保するための
積極的な取り組みが求められており、、再発防止
の観点から名称の変更が必要であると考える。

今般、アルマールの製造販売業者である大日本住
友製薬においては、「アロチノロール塩酸塩錠
「DSP」」として一般名を付する名称への変更がなさ
れている。
なお、アマリールについては、名称が変更されてい
ないことから、今後も、アルマールの名称を記憶し
ている医療従事者が取り違えを起こす可能性もあ
り、引き続き注意が必要であると考える。

主治医不在で病棟医が処方した。病棟医は処方前に十分な
患者把握をせずに、看護師に言われるままに処方箋を転記
するように処方している。その為、アマリールが糖尿病薬であ
るという注意表示を見ても、疑問を感じていない。また、本来
処方時は最終処方画面で5Rの確認をし、類似した名称の薬
剤を入力しないように何度も確認が必要であるが、渡された
処方箋通り入力しているはずと思い、確認をしていなかった。
看護師は指示を受ける際に、指示内容を確認する事は当然
の事だが、自分が医師に処方箋を渡しており、間違うはずは
ないという思い込みで確認を省略してしまった。

術後、経管栄養となり、内服してい
た定期処方薬を注入することになっ
た。看護師が手術前に患者から預
かった薬を確認したが、保管してい
た場所に見つからなかった。看護師
は主治医が出張で不在であったた
め、病棟医（処置係）に定期処方せ
んを渡し、夕方の１回分の処方を依
頼した。病棟医は、その処方せんを
みながら、４種類の薬剤を処方し
た。その中にアルマール10mgが含
まれていたが、アルマールと入力す
るところを「アマリ」と３文字入力し、
そこから出てきたアマリール1mgと処
方してしまった。その時、電子カルテ
上でアマリールの薬剤名の後ろに
（糖尿病薬）と表示されていたが「（こ
の患者は）糖尿があるのかな」と
思っただけで、もう一度処方せんを
見直すもしくは電子カルテの患者情
報を見るという行動はなかった。指
示を受けた看護師は、自分が医師
に依頼したものであり、間違いはな
いだろうと思い、処方内容を確認せ
ずに指示受けをした。

1
障害な

し

アマリール
アルマー
ル

サノフィ・
アベンティ
ス 大日本
住友
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

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）

メレックス
錠０．５ｍｇ

第一三共

午前8時40分頃、5種類（６錠）を配薬し、
オーバーテーブルの上に薬剤をまとめて
置いた。家族に内服介助をお願いし、看護
師は退室した。午前８時55分頃、訪室した
際、激しくむせ込んでおり、内服薬２種類
をPTPごと吐き出し、、患者がPTPのまま
内服したことがわかった。吐き出した後、
咽頭異物感などの自覚症状は消失した。
家族によると、少しの間、ベッドから離れ、
眼を離したところむせ込み始めたとのこと
であった。直ちに胸部レントゲン撮影施
行。食道にPTPの陰影があり、午前11時
20分内視鏡施行。食道部にメレックス1錠
を発見し、除去した。バイタルサイン変わら
ず。自覚症状なし。

家族がいるとはいえ、介助方法の詳しい
説明を説明せず、配薬のみを行い、内服
を確認しないまま退室した判断不足、アセ
スメント不足がある。

認知症患者の内服管理は看護
師が内服を確認する。他の誤飲
がないように環境整備（消毒薬、
石鹸、うがい用薬等を置かない）
を行う。

平成22年9月15日付医政総発0915
第2号・薬食総発0915第5号・薬食安
発0915第1号連名通知「PTP包装
シート誤飲防止対策について（医療
機関及び薬局への注意喚起及び周
知徹底依頼）」により、医療機関等に
注意喚起等しているところである。
また、平成22年9月15日付薬食安発
0915第3号「PTP包装シート誤飲防
止対策について」により、製造販売
業者に対しても、PTP包装シートの
改良、改善の研究開発の継続を依
頼しているところである。

2

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

カルスロッ
ト錠１０
リポバス
錠５

武田 ＭＳ
Ｄ

内服薬を自己管理していた患者。術後は
看護師管理で内服介助していたが、術後
３病日目となり、患者と相談して内服薬を
自己管理とした。朝の内服をする時に、患
者ＰＴＰシートごとリポバス錠１錠、カルス
ロット錠１錠を内服した。その後ナースコー
ルでＰＴＰシートごと内服してしまったことを
看護師に報告してきた。すぐに医師に報告
し内視鏡行い、鉗子で１錠は抜去したがも
う１錠は抜去困難で、様子観察となった。４
日後便にＰＴＰシートが混在していることを
確認した。内視鏡検査では、食道部に一
部粘膜剥離を認めた。

患者の自己管理能力の査定が不十分で
あった可能性
看護師管理にする時に、１回毎の内服に
分包しており、ＰＴＰシートを１錠ごとに切り
離し、タイミングごとの一包化としている
が、自己管理にする時に、そのままの状態
で患者に返却しているためＰＴＰシートが
切り離された状態になっていた。

患者の自己管理能力の査定に
ついて十分に検討する。
ＰＴＰシートの切り離しを安易に
行わない。
薬剤部との連携で１包化すると
きは、ＰＴＰシートから出して作成
できるかを検討する。（薬剤部の
人的問題で現在は無理といわれ
ている。またＰＴＰシートから出せ
ない薬剤もある）

平成22年9月15日付医政総発0915
第2号・薬食総発0915第5号・薬食安
発0915第1号連名通知「PTP包装
シート誤飲防止対策について（医療
機関及び薬局への注意喚起及び周
知徹底依頼）」により、医療機関等に
注意喚起等しているところである。
また、平成22年9月15日付薬食安発
0915第3号「PTP包装シート誤飲防
止対策について」により、製造販売
業者に対しても、PTP包装シートの
改良、改善の研究開発の継続を依
頼しているところである。
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

3

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

ワーファリ
ン

エーザイ
株式会社

与薬30分後患者からヒートシールごと飲み
込んだかもしれない旨のコールがあり、胸
腹部CTでは発見できず、上部消化管内視
鏡にて胃内にシールを確認し、摘出した。

以前からヒートシール飲み込み事故があ
り、薬剤部ではできる限りヒートシールを
切り離さず与薬することを周知確認してい
た。外来などでやむを得ない状況では、薬
剤部で切り離した１錠シートを、指導内容
を記載した単一シート用台紙に貼り付け渡
している。病棟では、看護師が与薬するた
め、同様のシステムはなかったが、１回ず
つヒートシールから取り出し投与することと
なっていた。

ヒートシールが単剤では切り取
れなくなっている理由について再
度病棟で確認するとともに、事例
について繰り返し各部署で周知
し、情報が途切れない努力が必
要であった。入院前に外来レベ
ルで注意喚起の文書を手にして
いるはずであるが、書類記載の
みでは患者への周知は不十分
であり、投薬窓口での口頭説明
とともに待合室のビデオでの放
送を検討中。

平成22年9月15日付医政総発0915
第2号・薬食総発0915第5号・薬食安
発0915第1号連名通知「PTP包装
シート誤飲防止対策について（医療
機関及び薬局への注意喚起及び周
知徹底依頼）」により、医療機関等に
注意喚起等しているところである。
また、平成22年9月15日付薬食安発
0915第3号「PTP包装シート誤飲防
止対策について」により、製造販売
業者に対しても、PTP包装シートの
改良、改善の研究開発の継続を依
頼しているところである。

肺癌にて化学療法10日目後の患者で、副
作用で消化器症状・倦怠感が見られ、点
滴キープし食事は摂取できるものを摂取し
ていた。夕食時、嘔気、嘔吐はないが食欲
不振あり、配膳時も臥床して過ごされてい
た。内服介助患者であったが確認を怠って
しまい、夕食配膳時に本人のオーバー
テーブルへ内服薬を置いて退室した。その
後約30分後訪室すると内服薬が残ってお
り、声をかけるが食欲不振あったため、経
過を見て内服薬を促そうと再度退室した。

夕方ラウンド時の会話は意思疎通が図れ
ていたが、化学療法後で倦怠感・嘔吐等
があり、KT37～37．5℃の発熱あったこと
で、自己での判断力の低下を来たしてい
た可能性があった。内服薬をこぼしてしま
う事があり、カップにシートからはずした薬
を入れ、内服介助するようになった。しかし
シートからはずさずカップに薬を入れて
オーバーテーブルに置いたまま退室してし
まった。内服介助が行えておらず観察、確
認不十分となってしまった。

内服介助の徹底。内服介助が必
要な患者のベッドサイドへ内服
薬を置いて退室せずに、内服時
に持参するように注意する。内
服摂取時にシートからすべて出
されているか確認する。内服介
助かどうかの確認、また、内服
自己管理患者であっても状態の
変化などで管理が行えるかどう
か、その都度評価できるようにす
る。

4
障害な

し
なし なし

平成22年9月15日付医政総発0915
第2号・薬食総発0915第5号・薬食安
発0915第1号連名通知「PTP包装
シート誤飲防止対策について（医療
機関及び薬局への注意喚起及び周
知徹底依頼）」により、医療機関等に
注意喚起等しているところである。
また、平成22年9月15日付薬食安発
0915第3号「PTP包装シート誤飲防
止対策について」により、製造販売
業者に対しても、PTP包装シートの
改良、改善の研究開発の継続を依
頼しているところである。

一旦食事休憩に入り、20時頃訪室すると、内服の空袋があり、残薬がないか確認していると、本人から「薬を開けないま
ま飲んで、喉がちくちく痛い」との訴えあり。空袋確認するとロキソニン1Tの空シートがなく、口腔内や喉頭など確認する
が内服シートはなく、当直Drへ診察依頼する。呼吸器アレルギー内科当直Dr診察後、消内Drへコンサルトし、ロキソニン
1Tの形状（1Tずつにシートを切った状態）からも、消化管出血や穿孔の可能性もあるため、緊急で内視鏡施行となる。内
視鏡にて、食道入口部にロキソニン1Tあり、鉗子にて摘出となった。摘出時、粘膜損傷は軽度であり、出血も少量であっ
たため、1日禁食とし経過観察となった。
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

5

障害残
存の可
能性な
し

なし なし

朝食後、ＰＴＰシートに入った３種類の薬剤
の内服薬を、各１錠ずつ与薬ケースに入
れ患者に渡した。
同室者の食事介助中に患者がＰＴＰシート
のまま薬を服用

認知・理解力の低下があるとは認識してお
らず、危険意識をもっていなかった。
入院１日目
１錠ずつＰＴＰシートを切り離した
患者に薬剤がＰＴＰシートにはいっているこ
とを説明していなかった
配薬ケースは不透明で、中に入っているも
のは上から覗き込まなければ見えない

患者の理解度に合わせて可能
な限り一包化を依頼
ＰＴＰシートの薬剤を配薬する場
合、出来る限り服薬直前にシー
トから薬剤を取出し、ケースまた
は直接口にいれる
自宅では自己管理ができていて
も「入院」という環境の変化、切り
分けられた薬など、いつもと違う
状況に混乱されることもあるため
注意

平成22年9月15日付医政総発0915
第2号・薬食総発0915第5号・薬食安
発0915第1号連名通知「PTP包装
シート誤飲防止対策について（医療
機関及び薬局への注意喚起及び周
知徹底依頼）」により、医療機関等に
注意喚起等しているところである。
また、平成22年9月15日付薬食安発
0915第3号「PTP包装シート誤飲防
止対策について」により、製造販売
業者に対しても、PTP包装シートの
改良、改善の研究開発の継続を依
頼しているところである。

6

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

メバロチン
第1三共製
薬

18:30頃「薬をそのまま飲んでしまった。慌
てていたんや」と訴えあり。夕食後のメバロ
チン1錠をシートごと服用し咽頭に引っか
かっていると訴える。当直医（呼吸器外科）
報告。緊急内視鏡検査施行した。食道入
口部にPTPシート引っかかっていたため除
去した。極少量の出血認めたが直ぐ止血
し検査終了。その後も異常なく経過した。

看護師管理の患者であったが、PTPシート
から薬を出さずにそのまま渡してしまっ
た。

１．入院時患者の情報を薬剤師
と共に確認し、服薬管理方法を
決定する。（自己管理・1日配り・
１回配り等）
２．シート誤嚥する可能性がある
ハイリスク（高齢者・認知症患
者・目の悪い患者・手が不自由
な患者等）患者は必ず一包化す
る。
３．薬剤科との連携を密にし、患
者の状況に合った服薬管理方法
を検討する。

平成22年9月15日付医政総発0915
第2号・薬食総発0915第5号・薬食安
発0915第1号連名通知「PTP包装
シート誤飲防止対策について（医療
機関及び薬局への注意喚起及び周
知徹底依頼）」により、医療機関等に
注意喚起等しているところである。
また、平成22年9月15日付薬食安発
0915第3号「PTP包装シート誤飲防
止対策について」により、製造販売
業者に対しても、PTP包装シートの
改良、改善の研究開発の継続を依
頼しているところである。
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

7
障害な
し

ブルフェン
顆粒２００
ｍｇ

科研製薬
(株)

手書き処方箋にブルフェン顆粒４５０ｍｇ／
日　３×（１４）と記載された処方箋に基づ
き調剤した。
約１ヶ月後、９時　患者の母親から、「この
薬いつもより量が少ない」との訴えがあり、
薬剤部で調べたところ、秤量間違い調剤
が発覚した。

ブルフェン顆粒４５０ｍｇ／日は成分量を
意図して処方せんに記載されていた。
調剤者は、ブルフェン顆粒２００ｍｇ／１ｇと
認識せずに調剤した。
鑑査者も同様に鑑査していた。
採用薬品は、オーダー処方のため、成分
量を入力すれば、総量に自動計算するシ
ステムで運用しているが、今回は仮採用
薬品のため、マスター登録されていなかっ
たために、処方オーダー出来ず、手書き処
方箋でのオーダーとなり、総量と成分量の
両方を入力する取り決めであるが、医師
が記載を忘れた。受け手の薬剤師も疑義
照会しなかった。

仮採用薬を１週間に１回は登録
する。
調剤時、薬品の規格・量を確認
し、慎重に行う。

平成22年1月29日付医政発0129第3
号・薬食発0129第5号連名通知「内
服薬処方せんの記載方法の在り方
に関する検討会報告書の公表につ
いて（周知依頼）」等が公表されてお
り、その中で、処方箋への散剤の記
載方法については「薬名を製剤名で
記載し、分量は製剤量を記載するこ
とを基本とする。例外的に、分量を
原薬量で記載した場合には、必ず
【原薬量】と明示する。」と示されてい
る。

8
障害な
し

イノバン注
0.3％シリ
ンジ

協和発酵
キリン株
式会社

0.3％イノバンシリンジを指示どおりにセット
したが、投与10分後ABP190台、HR150台
になり、Afとなった。ジゴシン、ワソラン使
用、イノバン中止した。処置後イノバン確
認するとイノバンシリンジのゴム栓が斜め
になりシリンジの中に空気が多量に入って
いた。イノバンは１ｍｌ／ｈの指示であった
が30分で15～20ｍｌ注入されていた事が判
明した。イノバンシリンジの組み立ての際、
接続部にゆるみがあり次第にゴム栓が斜
めに傾き空気がシリンジ内に入りシリンジ
ポンプの位置も身体より30～40ｃｍ上に設
置されていたのでイノバンが急速注入され
た

イノバンシリンジの組み立ての問題とシリ
ンジポンプの高さの問題

イノバンシリンジの改善を医薬品
安全情報報告を行った。⇒来年
度に改善の予定との返事を貰っ
た
シリンジポンプ位置を心臓よりで
きるだけ上げないように周知した

当該製品については、製造販売業
者により、確実に押し子が接続でき
るよう、押し子とガスケットの接続部
の改良が行われたところ。
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製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（自己管理薬に関連した事例）

№
事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

9 不明

患者の内服薬の管理は家族が行っていた。
朝食後の内服薬を付き添いをしていた家族
に渡した。家族がテーブルの上に置いたまま
席を外したところ、袋に入った内服薬５錠（セ
レコックス錠100mg、オパプロスモン5mg、ガ
バペン300mg、ユリーフカプセル2mg、ブラダ
ロン200mg）をＰＴＰシートのまま患者が内服
した。家族が戻り誤飲に気が付いた。患者の
自覚症状はなかったが、ＣＴ検査を施行し、
食道内に異物を確認できたために、緊急内
視鏡を施行し、５錠すべて摘出した。

自宅では家族が毎回ＰＴＰシートを外
して患者に内服させていた。今回も家
族へ依頼したが、席を外したところで
患者がそのまま内服するものだと勘違
いをした。内服薬は入院直前に院外
処方で処方されていた。一包化されず
ＰＴＰシートのまま処方された。

・入院時の持参薬は、内容を確認
した上で新たに一包化するよう処
方オーダーをする。
・認知障害のある患者の下へＰＴＰ
シートのまま薬を持参しない。

平成22年9月15日付医政総発0915第2号・
薬食総発0915第5号・薬食安発0915第1号
連名通知「PTP包装シート誤飲防止対策に
ついて（医療機関及び薬局への注意喚起
及び周知徹底依頼）」により、医療機関等
に注意喚起等しているところである。
また、平成22年9月15日付薬食安発0915
第3号「PTP包装シート誤飲防止対策につ
いて」により、製造販売業者に対しても、
PTP包装シートの改良、改善の研究開発
の継続を依頼しているところである。

6 / 77



製造販売業者等により既に対策が取られているもの、もしくは対策を既に検討中の事例（PTPシートを誤飲した事例）

№ 事例 評価案

10

【内容】
朝食後薬のラシックスを内服する際に誤ってシートとホチキスの針がついたまま誤って内服してしまったと
報告あり。喉を通過した際に痛みがあったため気付いたとのこと。担当医に報告し腹部レントゲンと内視
鏡、補液のオーダーとなった。

【背景・要因】
・薬袋に直接錠剤をホチキスで留めており、そのまま内服してしまう可能性の有無があるかないかの評価
をせずそのまま同じような管理方法で現時点まで行っていた。
・前日まで吃逆が止まらず身体的苦痛が強く内服管理に対しても敏感になっていた。しかし昨日の夕方ころ
より症状が落ち着いてきたため気持ちにゆとりができこれまでの行為への注意力が散漫になっていた。
・内服薬が後から追加されたものがいくつかあり、シートのままの処方のため混乱しやすく管理が難しい状
況にあった。
・自己管理から１日渡しに変更し対応はしたが、処方を一包化にするなど本人にとっての管理のしやすさを
取り入れた対策を行わなかった。

平成22年9月15日付医政総発0915第2号・薬食総発0915第5号・薬食安発
0915第1号連名通知「PTP包装シート誤飲防止対策について（医療機関及
び薬局への注意喚起及び周知徹底依頼）」により、医療機関等に注意喚起
等しているところである。
また、平成22年9月15日付薬食安発0915第3号「PTP包装シート誤飲防止対
策について」により、製造販売業者に対しても、PTP包装シートの改良、改
善の研究開発の継続を依頼しているところである。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

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
能性な
し

オリベス 塩野義

早朝に心肺停止状態で救急外来に搬
送された。心肺蘇生を行い蘇生後メイロ
ンを投与を中止し、オリベスを4ml/hrで
開始の指示があった。輸液ポンプにセッ
トして2人で確認して開始した。他にイノ
バン、ドブポンや点滴が施行されてい
た。メイロンの接続を外していた。造影
検査のために手術室に移動した。緊急
時で通常の手術室の入口でなく造影検
査室側から直接に患者搬入となった。
手術室看護師は通常の入口から患者
入室をモニターで見てすぐに麻酔医師と
造影検査室に移動した。造影検査室で
は医師が検査台に患者を移動し、輸液
類をポンプなどにセットしていた。外来
のストレッチャーと輸液ポンプ類が廊下
に出されていた。患者の輸液オリベスが
ポンプ無で全開状態になっているのを
見た。心電図モニター等を装着し、波形
が描出されず、再び心停止状態になっ
た。メイロンを投与しようとしたら輸液ポ
ンプに接続されていた。すぐ心拍再開
し、PCPS挿入後PCIを施行した。

緊急搬送で手術室への入室経路が通
常と異なった。
そのために引継ぎや点滴IN量の確認な
どができていなかった。
搬送中は輸液ポンプでオリベスは滴下
していた。
造影検査室入室後救急外来の輸液ポ
ンプから手術室の輸液ポンプに付け替
えられていた。
緊急状況で搬入され、医師のみで移動
が行われ詳細や状況が不明であった。

搬入経路について事前に情報がわかれ
ば手術室に1報する。
緊急時に部門間で輸液ポンプの交換な
どを行わなくてよいように話し合いを持
ち、共通認識を持つ。
移動中はオリベス点滴を使用しない。
（循環器内科）キシロカインショットで対
応する。
IN量の線を引き、投与量の確認を行う。
ポンプや輸液セットなどに関する知識を
持つ。

確認が不十分であった

連携

2

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

１％プロポ
フォール
注「マルイ
シ」

丸石

１％プロポフォールを注入指示が口頭
で行われ、注入量の指示が聞こえなく、
意識レベルが鎮静するまでゆっくり１３
ml注入した。しかし医師の指示は３mlで
あった。過鎮静となりノルアドの増量、
呼吸器の設定変更、ＤＣは１００Ｊで１回
施行した。その後３時間後に覚醒した。

口答指示の復唱ルールが守られなかっ
た。不慣れなスタッフであったが、他の
スタッフに応援を頼まなかった。

口答指示のルールの徹底を図る。サ
ポート体制について再度周知をする。

確認が不十分であった

3

障害残
存の可
能性な
し

ニカルピン 沢井

ＣＶラインよりニカルピン開始の指示が
あり、注射指示箋の２ml／ｈと４ml／ｈと
流量指示が２カ所にあり、ダブルチェッ
クしたが気づかず４ml／ｈで開始した。
その後血圧の下降があり、医師の診察
の際に流量の間違いに気づきアルブミ
ンとヘスパンダー開始し、カテコラミンで
調節し回復された。

流量指示が２カ所に記載されていた理
由は不明、記載内容を指さし呼称での
確認がされていない。ダブルチェックが
正しくされていなかった。

確認方法の再度徹底を周知する。朝の
ミーティングでの通知を継続して行う。

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－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

ＫＣＬの投与を１時間かけて投与するべ
きところ、誤ってワンショット静注が行わ
れた。
電子カルテシステムでのオーダー上、Ｋ
ＣＬ注射処方セットが「ショット薬」に分類
されるため、医師が指示簿にその都度
「１時間かけて中心静脈から投与」など
と記載しているが、今回はその記載がさ
れていなかった。看護師はワンショット
静注禁止の薬剤と知っていたが、医師
に急ぐよう言われたために、ワンショット
で使用するほど急いでいるのだと思い
こみ、医師に確認を行わずワンショット
静注を行った。

・担当看護師は、職種経験５ヶ月で、３ヶ
月前より夜勤に入っており独り立ちして
いた。当日は、４床（ＩＣＵ非加算床）を一
人で受け持っていた。
・ＩＣＵでは、２１時頃に定時採血があり、
２２時前後に結果が返ってくるため、そ
の結果を確認した後の指示であった。
・担当看護師は、日勤で投与済のＫＣＬ
の指示が画面上では終了になっていな
かったため、フリーコメントに「１時間か
けて投与」と記載があるのを見ていた。
新たに夜勤で出たＫＣＬ原液５ｍＬ投与
の指示には、フリーコメントに「１時間か
けて投与」などの投与方法が記載され
ていなかったため、ワンショットに指示
変更されたのだと思った。

4

障害残
存の可
能性な

し

ＫＣＬ補正
液１ｍＥｑ
／ｍＬ　２
０ｍＬ１管

大塚製薬

・電解質補正液の投与時には指差し呼
称に加え必ずダブルチェックを行うこと
とし、投与時確認マニュアルを作成す
る。
・ＩＣＵでは、ＫＣＬもダブルチェックを行う
薬剤にした。
・ＫＣＬを「ショット薬」から「一般時間注」
のマスタ項目に変更した。また、「ショッ
ト薬」という言葉を「その他」に変更する
予定である。
・ＩＣＵでは、カリウム値の補正のために
ＫＣＬを原液で使用していたが、５％ブド
ウ糖で２倍に希釈して１時間以上かけて
投与することにした。また、その内容を
マニュアルに記載し、「ワンショットはい
かなる場合でも禁止」と追記した。
・処方システムを修正し、「一般時間注」
からＫＣＬの処方が出されると、希釈液
（５％ブドウ糖注）も一緒に処方されるよ
うになった。
・薬剤部では、ＫＣＬの表示を「ＫＣＬ点滴
注」から「【禁静注】 ＫＣＬ点滴注」に変
更した。また、ＫＣＬの払い出しの際、
「静注・ワンショット禁止」と注意事項を
記載した紙を入れたチャック付ビニール
袋に１本毎に封入する手払出にするこ
とにした。
・指示の出され方に疑問がある場合は、
自分で判断せず医師等に確認する。

確認が不十分であった

判断に誤りがあった

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）

・医師は、患者が以前にも血清カリウム値が低下し不整脈を誘発した既往があっ
たため、ＫＣＬの投与を急いでいた。
・担当看護師は、指示後も他の業務があり、ＫＣＬの業務がなかなかできなかっ
た。そのため、医師は作業を早くして欲しい意味で「急いで」と３回くらい言った
が、看護師は「急いで」の意味を指示で確認した通りワンショット（速く投与する）
だと思った。
・当院のＩＣＵでは、一般的な点滴は「一般維持輸液」、カテコラミンなどの微量で
使用する薬剤は「微量持続点滴」などに分類し、ワンショットや１時間程度の時間
をかけて投与して使用するなど一時的に使用する薬剤を「ショット薬」に分類して
いた。ＫＣＬは、この分類の中では「ショット薬」に分類されていた。
・「ショット薬」などのカテゴリーが、処方する際に視認性を良くするためにＩＣＵマス
タ上の分類として決めたものであり、画面上には表示されないため薬剤部では把
握していなかった。また、ＩＣＵ以外の病棟では使用していない名称であった。
・薬剤部で処方せんの指示を受けた薬剤師は、ＩＣＵ内で投与方法の指示がある
と思ったため、「ＫＣＬ原液　５Ｌ投与」に対して疑義照会は行わなかった。当院で
は、ＫＣＬの処方が２０ｍＥｑ以上になることはないため、２０ｍＥｑ以上の指示に対
しては疑義照会をするようになっている。

（以下次ページ）
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

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

ＫＣＬ補正
液１ｍＥｑ
／ｍＬ　２
０ｍＬ１管

大塚製薬

5
障害な
し

アナペイン
注2ｍｇ／
ml　100ml

アストラゼ
ネカ株式
会社

腹腔鏡下胃全摘出術の術後疼痛コント
ロール目的にて、手術室で末梢静脈
ルートのシリンジェクターポンプからフェ
ンタニル0.3ｍｇ/生食42mlが2ml/時間に
て投与されていた。術後1日目12時45
分、看護師はシリンジェクターポンプ内
のフェンタニルの残量が少なったため、
追加分を医師と準備した。しかし、その
際、手術中に硬膜外チューブを入れる
可能性もあり、手術前にあらかじめ処方
されていた硬麻用のアナペインを準備し
た。医師と看護師は患者のベッドサイド
に行き、シリンジェクターを確認し、静脈
ルートのシリンジェクターポンプにアナ
ペインを充填した。その後、15時25分に
訪床した看護師が間違いに気付いた。
幸いアナペインの注入量は少なく、患者
に影響はなかった。

・最近、シリンジェクターポンプが静脈ラ
インに使用されることが多くなってきて
いたが、院内に周知されていなかった。
硬膜外投与に使用するシリンジェクター
ポンプと全く同様の形状であった。
・シリンジェクターポンプには薬剤名
（フェンタニル）を表記していたが、硬麻
か静脈ルートであるかの表記をしてい
なかった。
・病棟で薬剤を準備・充填した医師と看
護師は、シリンジェクターポンプの形状
を見て硬麻チューブと認識し、ルートを
たどっての刺入部の確認、シリンジェク
ターポンプに表記されている薬剤名と処
方箋を確認しなかった。

・硬膜外投与であるか静脈内投与であ
るかが明確に判断できるように、シリン
ジェクターポンプ本体とラインの途中
に、「硬麻」「静注」を印字したラベル（硬
麻は青ラベル、静注は白ラベルに印字）
を貼付することとし、緊急安全情報とし
て院内周知を図った。
硬膜外・静脈内投与に同様のシリンジェ
クターを使用していていたため、今後、
静脈内投与時のシリンジェクターポンプ
を変更することを検討している。

確認が不十分であった

・当院では、ダブルチェックを行わず、個人で５Ｒチェックをすることにしている。し
かし、ＩＣＵではハイリスク薬の取扱いも多く、厚生労働省から出されている「集中
治療室（ＩＣＵ）における安全管理指針」内に、「薬剤の投与時に可能な限り複数の
医療従事者によって確認すること」と記載があるため、ダブルチェックを行う薬剤
（麻薬、免疫抑制剤、カテコラミン、血管拡張剤、インスリン）を決めていたが、事
故発生当時はその中にＫＣＬは入っていなかった。
・当院に病棟専属の薬剤師はいない。手術室やＩＣＵのみ配置薬のチェックを行っ
ている。
・ＩＣＵでは、緊急時の対応のために薬剤カートを採用し、定数を決めた薬剤をそ
の中に配置している。病棟薬剤師が週２回チェックを行い、薬剤を管理している。
カート内にトレイが８セットあり、緊急入院時に１患者１トレイを使用する。また、ＩＣ
Ｕで薬剤ラベルの発行ができるため、バーコード付きラベルとトレイ内の薬剤を併
せて使用することになっている。
・ＩＣＵ内での、看護師-医師間、医師間、若い医師-上級医師間など、コミュニケー
ションが円滑でない事実がある。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

6

障害残
存の可
能性な
し

ラステット
Ｓカプセル
（25ｍｇ）

不明

ラステットＳカプセルの過剰投与。ラス
テットＳカプセル２５ｍｇ　１日１カプセル
で処方する予定であったが、ラステットＳ
カプセル２５ｍｇ　１日７カプセルで処方
をした。

頭部血管肉腫、頚部リンパ節転移に対
し、放射線治療、Ｍｏｎｔｈｌｙタキソテール
12クール施行したところ、肺転移が出現
した。
エトポシドの低用量長期内服療法の効
果があったというケースレポートがあっ
たため、家族に説明し、当院、臨床倫理
委員会の承認を得てラステットＳカプセ
ル（25ｍｇ）1Ｃ×1×で処方することに
なった。
患者には手書きで、適応外の使用のた
め、ラステットＳカプセル２５ｍｇ　１日１
カプセルで服用することを説明したが、
実際の処方で皮膚科医が7Ｃ×と間違
えた。その後、担当医不在時の処方の
際にも誤って追加処方をした。
診察時に骨髄抑制が進行しているた
め、入念に患者と話をしたところ、7Ｃ1
×で内服していることがわかり、処方ミ
スに気が付いた。

ダブルチェックでの処方を徹底する。
処方システム上の初期設定が標準容量
で設定されているため、薬の処方システ
ムの変更を検討→内服抗がん剤の１日
投与量の自動表示を「０」に設定した。
情報の共有。
電子カルテの運用のみなおし（前出した
処方をコピーして処方をしたため、間違
えたまま処方をしてしまったため（コピー
での処方はよく行われている） ）。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入力

7
障害な
し

アナペイン 不明

自然妊娠であったが，子宮壁の菲薄化
が見られ帝王切開術目的で入院。帝王
切開術が行われ１５時に病棟へ帰室。
疼痛コントロールのために手術時に留
置された硬膜外カテーテルよりフェンタ
ニルの持続注入が行われていたが，疼
痛が持続するため１６時よりアナペイン
(0.1%，4ml/hr)が追加された。アナペイン
は，医師が一足先に病室に行きライン
に接続した。間もなくして看護師が到着
したが，接続先のラインの十分な確認
が行われなかった。深夜帯(１時３０分)
のルート確認時に，静脈ルートの三方
活栓にアナペインが接続されており，
誤って静脈投与されていることが発見さ
れた。患者に投与されたアナペインの
総量は約35mgであったが，患者のバイ
タル変化や神経症状などの副作用は観
察されなかった。

手術当日は人手が少なく，他にも多くの
仕事を抱えており術後の病棟業務をほ
とんど１人でこなしており，看護師も
ルートの確認をすると思っていた。看護
師は医師を信頼しラインの接続確認を
行わず，ルートの確認が不十分であっ
た。ルートの接続は薄暗い病室で行わ
れいた。

病棟作業を分担し，ルートは必ず医師と
看護師２人でダブルチェックする。硬膜
外ルートと静脈ルートの径を変える。
ルートを接続する際は病室の照明は明
るくする。

確認が不十分であった

勤務状況
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

8

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

不明 不明

当事者が主治医の患者で、病歴からセ
レネースによるジストニアの既往がある
ことが判明、電子カルテに記載しておい
た。当事者とは別のＣＣＵ当直医が、こ
の確認をせずに、不眠に対してセレ
ネースを使用し、ジストニアを生じせし
めた。当事者が回診に訪れた際、この
事実に気づき、抗パーキンソン薬で対
応した。

禁忌薬剤の確認を当直医と看護師の双
方が怠った。

当直医に注意を喚起し、申し送りをして
もらった

確認が不十分であった

１７時４０分頃、救急外来担当看護師Ａ
は、整形外科医師より「今から脱臼整復
をするので、ソセアタ１Ａ筋注の準備と、
ソルアセトＦでルートの準備をして放射
線科までもってきて欲しい」と電話を受
け、医師へ指示内容を復唱し確認した。

・薬剤準備時、使用前・使用後の薬剤確
認を怠った
・準備者、実施者の連携・ダブルチェック
がされなかった
・声だし、指差し確認を怠った

・薬剤使用時の５Ｒの徹底
・口頭指示での復唱の徹底とダブル
チェックの確実な実施
・注射準備時、実施前、実施後の薬剤
の確認の徹底

9
障害な

し

硫酸アトロ
ピン「ホエ
イ」

マイラン

確認が不十分であった

看護師Ｂへ指示内容を伝言し、看護師Ｂは、ソセゴンとアタラックスＰと認識していたが、救急カートから硫酸アトロピン１Ａ
を間違って取り出し、薬品棚からソセゴン１Ａを取り出して準備をした。看護師ＡはソルアセトＦと点滴セットを準備し、看護
師Ｂが準備したアンプル２本を持って放射線科へ行った。看護師Ａは医師からすぐに注射するよう指示され、アンプルの確
認をせずに注射器に準備し、「ソセゴン、アタラックスＰ筋注ですね」と声を出して実施した。その後患者は帰宅し。20時30
分頃、看護師Ａは医師の処方せんを薬剤科へ持参し、薬剤を受け取った。その後、救急外来の救急カートと薬品棚に薬剤
を戻すときに、アタラックスＰは定数あり、硫酸アトロピンが１Ａ不足していることで、間違って注射を実施したことが判明し
た。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

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

プレドニン 塩野義

患者が当日部屋移動を行った。病棟の
ルールでは移動してもその勤務時間帯
はもともとの受け持ちが担当する事と
なっていた。そのため担当の看護師が、
医師の指示通りにプレドニンの静脈注
射を16時に行った。しかし、移動した部
屋の担当であった看護師が、「自分が
注射をしないといけない」と思い、16時
35分にカルテを見て再度注射を実施し
た。注射薬は翌日分の薬剤があったた
め、それを使用した。16時に注射をした
看護師が、注射箋控えを持っており、そ
れに実施したサインもされていた。

・入院の受け入れ、指示受けなど冷静
な判断ができていなかった。
・カルテだけの確認だけで、従来のルー
ルである注射箋控えの確認を怠った。

・決められた手順を遵守する（病棟ルー
ル、注射確認時のルール）

確認が不十分であった

連携

11

障害残
存の可
能性な
し

テグレトー
ル

ノバルティ
ス

本院に帯状疱疹後神経痛で外来通院
中の患者へ、来院の際に「テグレトール
細粒１５０ｍｇ（成分量）　分３」から「１２
０ｍｇ（成分量）　分３」に減量して併せて
錠剤に切り替えようとした際に、換算を
誤り「テグレトール錠（２００ｍｇ）6錠【成
分量１２００ｍｇ】　分３」と１０倍量で処方
してしまった。同患者は、同日夜に４００
ミリグラム、翌日朝に４００ミリグラムを
内服し、その後、嘔吐、意識障害をきた
し、１１時３２分に本院へ救急車により搬
送され、経過観察のため入院となった。

薬剤の剤形を変更しようとして，急いで
いたため，用量を間違えた。

処方内容を再度確認してから，処方
オーダーをする。

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－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

構音障害，左不全麻痺を認め，頭部ＣＴ
上出血なく，脳梗塞として神経内科入院
となった患者。2ミリグラムだったワー
ファリン投与を1.5ミリグラムに変更との
継続指示あったが，照合の手違いもあ
り実施入力ができたために，ワーファリ
ン2．5ミリグラムの誤投与を行った。1週
間後に，ワーファリンの減量を意図して
1.5ミリグラムから1ミリグラムに投与変
更予定としたが，指示の複雑さ，連携不
足と照合未実施で変更前日に2.5ミリグ
ラムが投与された。この間，プロトロンビ
ン時間検査は若干高めであったが，誤
投与によってより高くなることはなかっ
た。投与2日後の朝から意識レベル低
下と嘔吐，麻痺の増悪を認め，ＣＴの結
果，脳梗塞の拡大と出血性梗塞を認め
た。ワーファリン過剰投与との因果関係
は不明である。その後血圧低下，主治
医により死亡確認した。

1 ) ワーファリン２ｍｇを１．５ｍｇに変更
する予定が２．５ｍｇの誤投与になった
件について
・主治医がワーファリン２ｍｇを１．５ｍｇ
に減量する意図で、それまで服用してい
たワーファリン２ｍｇを１ｍｇに変更した
上で、追加でワーファリン０．５ｍを処方
し、併せて１．５ｍを服用とする指示を入
力した。両薬剤とも粉砕指示となってい
たことから、病棟には１包２ｍｇ（以前か
ら服用）と１包０．５ｍｇ（追加分）のワー
ファリンが存在し、看護師が前者を１包
１ｍｇと思い込み与薬したため計２．５ｍ
ｇの誤投与となった（２ｍｇ→１ｍｇに変
更してあると思った）。
・主治医は継続指示により、１．５ｍｇに
変更する旨記載していたが、指示受け
は別の看護師が行っており、当日与薬
を行った看護師は把握していなかった。

指示受けをしたら，指示を印刷し，チー
ムのファイルにはさむか，その場で指示
どおりに分包を行う。指示どおりに減量
できない場合は，薬剤部に返却し，主治
医に伝え，処方をし直してもらう。出血
性梗塞については，起こりうる合併症等
について十分な注意と説明が必要であ
る。

12 死亡
ワーファリ
ン

エーザイ

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）

連携

・ワーファリンが粉砕されていたため、病棟では２ｍｇから１ｍｇに変更できなかった。
・医師は臨時指示を出した場合、看護師に指示書を手渡す（出来ない場合は口頭で）ことになっているが、伝えていなかっ
た。
・当院では与薬前に、患者リストバンドと薬袋でバーコード照合を実施しており、処方が変更になっている際は、照合時に
警告表示される。今回照合を１包２ｍｇの薬剤と照合せず、１包０．５ｍｇの薬剤とのみ照合したため、警告が表示されな
かった（１包０．５ｍｇは変更されていないため照合ＯＫ）。
2 )１週間後、１．５ｍｇを１ｍｇに変更予定が２．５ｍｇの投与になった件について
・主治医がワーファリン１．５ｍｇを１ｍｇに減量する意図で、それまで服用していたワーファリン１ｍｇとワーファリン０．５ｍｇ
の服用期間を変更し、新たにワーファリン１ｍｇを処方した。薬剤部よりワーファリン１ｍｇ（翌日開始分）が病棟に届き、主
治医より処方変更の連絡を受けていた看護師が当日よりワーファリン増量と思い込み、指示のあったワーファリン１．５ｍｇ
に加え翌日開始分のワーファリン１ｍｇを与薬した。
・一連の処方変更操作により、当日の処方実施入力画面に未実施のワーファリン１ｍｇが表示された（不具合、改修済）。
別の看護師がこれを見てワーファリン増量と思い込み与薬する看護師に伝達した。
・与薬した看護師は主治医より変更がある旨は聞いていたが、変更時期・変更内容については把握していなかった。また、
主治医は継続指示により、翌日より１ｍｇと記載していたが与薬した看護師は見ていなかった。
・翌日開始のワーファリン１ｍｇについて、与薬の際、照合を行わなかった（照合を行っていれば、警告が表示される）。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

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

オビソート 第一三共

検査担当外来看護師がアセチルコリン
負荷試験のマニュアルに則って必要物
品と薬剤を準備した。
・A液：オビソート１Aを蒸留水２mlで溶解
＋生食９８ml（オビソート１００倍希釈液）
・B液：A液１ml+生食99ml（オビソート
10000倍希釈液）
　15:30負荷試験が開始となり医師より
オビソートの指示があり、看護師はA液
とB液の溶解方法を医師に伝えた。本
来Ｂ液を使用するところ、看護師はA液
のボトルを医師に差出し、医師はA液の
ボトルから2ml吸引し患者に投与した。
投与直後、患者は意識消失し心拍停止
状態となった。医師は速やかに心臓マッ
サージを開始し硫酸アトロピンを投与し
10秒程で意識回復、心拍も再開した。
15:45患者の状態も安定し負荷試験が
継続され2回目のオビソートを指示され
たとき、看護師はB液のボトルを医師に
差し出した。医師はB液のボトルから2ml
吸引し患者に投与したが、その際心電
図上何の変化も見られなかったため、
医師が再度看護師に溶解方法と1回目
に使用した薬剤について確認し間違い
に気づいた

・オビソート10000倍希釈液を作るため
に、2段階で薬剤を溶解している。
・アセチルコリン負荷試験のマニュアル
に手順は記載されているが、オビソート
使用時の注意点やその根拠について書
かれていない。
・マニュアル上でＢ液作成後、A液を破
棄することになっていなかった。
・介助に付いた看護師はアセチルコリン
負荷試験が始めて介助につく検査で
あったが、検査の目的や注意点につい
て理解不足だった。
・医師はオビソートの溶解方法について
理解不足の点があった。

・アセチルコリン負荷試験のマニュアル
に手順のみでなく、オビソート使用時の
注意点やその根拠について記載する。
・マニュアル上、A液作成後に速やかに
A液を破棄する手順を加える。
・不慣れな検査の介助はの初回は補助
者をつけるなどの配慮をする

確認が不十分であった

14
障害な
し

ヒューマロ
グ注ミリオ
ペン

日本イー
ライリリー

昼の血糖値が高かったためインスリンを
投与しようと血糖指示ファイルを開いた
ところ、朝に投与するはずであったイン
スリン入りの注射シリンジが挟まってい
た。患者に確認したところ朝にはインス
リンは投与していないとの事であった。
看護記録・温度板にはインスリン投与を
実施した記録があった。

実施前に実施済みの記録にサインして
しまった。・実施済みのサインがあった
ためにダブルチェックが機能しなかっ
た。・多忙時に発生。

必要な検査や処置が実施されないこと
は、重篤な有害事象を招く危険があるこ
とを再確認する。・実施記録は適切な処
置・検査等が確実に実施されているか
を確認する重要な手段である事を再確
認して、実施記録のサインは、必ず実施
後に記載することを徹底する。・多忙時
でも手順を遵守して、それぞれの処置を
確実に実施していくことを心がける。

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－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

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

ワーファリ
ン錠１ｍｇ
アレグラ錠
６０ｍｇ
メルカゾー
ル錠５ｍｇ
リリカカプ
セル２５ｍ
ｇ
アイトロー
ル錠２０ｍ
ｇ
エクア錠５
０ｍｇ
メトグルコ
錠２５０ｍ
ｇ
グリミクロ
ン錠４０ｍ
ｇ

エーザイ
サノフィ・
アベンティ
ス
中外
ファイザー
トーアエイ
ヨー
ノバルティ
ス
大日本住
友
大日本住
友

夜勤看護師は、担当の患者の夕食後薬
の配薬を行うため、与薬カート、ＰＣを持
参した。患者Ａのベッドサイドで家族を
患者Ｂの家族と思い込んだ。そのため、
与薬車の患者Ｂのボックスを引き出しか
ら薬を取り出しＰＣで患者Ｂのカルテを
開き薬剤を確認した。その後患者の家
族に薬を渡した。家族から「内服薬の数
が多い」「量が増えたのですか」と2回確
認された。その都度患者Ｂのカルテを開
き確認し間違いないと返答した。患者の
妻は、看護師から薬を受け取り患者に
渡し内服を与薬させた。その後隣室のＢ
患者の元にいき患者Ａの内服薬を渡し
た。Ｂ患者からは何も聞かれなかった。
患者Ａは20過ぎに吐気を訴えた。当直
医が診察後プリンペランの内服が処方
された。21時すぎには腹痛を訴え診察
後ブスコパンが処方された。翌日14時
すぎに患者Ａの家族から昨日の夕方の
薬を調べてほしいと日勤看護師は依頼
された。患者のカルテや状況から患者Ａ
と患者Ｂの薬剤が間違っていることが判
明した。

・思い込みや過信から、患者本人との
最終確認が実施されなかった。
・薬剤に患者氏名が記載されていない。
・「患者確認」のマニュアルが遵守され
ていなかった。
・職員への安全教育が不十分であった

１．全ての行為の最終確認の段階で、
患者本人に名乗ってもらう。患者が名乗
れないなどの場合は、リストバンドによ
る確認を徹　　底する。疑問を感じた場
合や疑義があった場合は、複数で確認
する。
２．配薬の方法等（患者氏名入り容器の
使用など）について、看護部で調査・検
討を行い、決定したものを本委員会で
報告する。
３．患者確認のマニュアルを一部改定
する（疑問を感じた場合や疑義があった
場合は、複数で確認する）。
４．患者誤認防止に関する啓発活動を
定期的に行う。

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）
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

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
能性な
し

ジスロマッ
クSR　成
人用DS
２ｇ

ファイザー
製薬

当直時間帯、咳嗽を主訴に来院した患
者に、医師が「ジスロマックSR 成人用
DS　2g」をオーダした。薬剤師は、同じ
薬品棚に配置していた【ジスロマック
600mg　30錠】が入ったボトルを「ＤＳ　２
ｇ」と思い込み、患者家族に渡した。家
族は、以前同じ薬剤を服用したことが
あったため、外観等が異なると思い、薬
に間違いはないかと確認したが、薬剤
師は間違いないと説明、ジスロマック６
００ｍｇ３０錠のボトルを薬袋から取り出
し、「１瓶を水で溶解して１回で服用する
こと、１回の服用で１週間の効果があ
る」と説明した。家族は、2回間違いがな
いことを確認したが、病院で間違いない
といわれたため、おかしいと思いながら
も自宅で、指示されたとおりに溶解し服
用させた（家族からの情報では、瓶では
溶けずコップに移して溶かして７～８割
程度服用したとのこと）。服用直後から、
患者が嘔吐・腹痛を訴え、病院に連絡
があり、調剤間違いが発覚した。再度来
院し、胃洗浄等の処置を実施、入院し
経過観察することとなった。薬剤による
急性期の副作用は認めず、食事開始と
なったが、時々腹痛の出現があり鎮痛
剤を服用した。また、整腸剤の服用によ
り経過した。

1.当直時間帯での一人監査であった。
2.同薬剤が同じ薬品棚に配置されてい
た（離して配置していた）
  （ジスロマック600mgの使用実績は少
なく(HIVの予防内服)特殊な使用であっ
たが、一般薬と同じ棚に配置)
3.同じボトル(瓶)の製剤ということからの
思い込みがあった
4.規格が異なる薬剤についての知識不
十分
5.「お薬説明書」に写真の添付がなく、
薬剤師・患者側とも確認の手段に活用
できなかった

1.休日・夜間に調剤時は、可能な限り看
護師(長)が薬剤師とともにダブルチェッ
クを行う。
2.薬剤の配置場所を変更する。
　　DSと錠剤、それぞれ場所を変更した
3.全ての薬剤について【お薬説明書】の
写真を挿入する。
4.職員のレベルアップのための機会教
育を行う(当時者には再教育)。

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

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）

17
障害な
し

アマリール
サノフィ・
アベンティ
ス

胃がんESD出血後治療目的で入院した
糖尿病フォロー中の患者で、入院中に
低血糖が認められ、アマリールの処方
を変更し併用薬も減量していた。退院後
外来において入院前と同じ処方をした
ため、低血糖をきたし入院加療となっ
た。

糖尿病薬減量が診療録に記載されてい
たが、その確認を怠ったことが要因であ
る。

入院前後で処方が変わることがあるた
め、退院時の確認や退院後外来におい
ても注意するよう注意喚起を行う。

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－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

術後の経過が本来の手術経過と異なっ
ており、キシロカインが前房内に混入し
た可能性があることがわかった。
眼科手術４例目の硝子体手術で、Drに
「BSSちょうだい。」と言われ、外回り看
護師に、２．５ｃｃシリンジと鈍針を出して
もらい、薬杯に準備してあるBSSを吸い
Dｒに渡し眼内に注入したが、その薬液
が他の薬杯に入っていた４％キシロカイ
ンの可能性があった。

眼科の手術は４件あり、手術の始まる
前に４件分の手術機械を並べ準備して
いた。その際４例目の硝子体手術の器
械台に４％キシロカインの入った薬杯
（青色）の残りをとっていた。
手術開始前にDrと共にアキュラス（手術
機器）のセッティングを行い、BSSは還
流ルートから薬杯（透明）に採取し準備
していた。
４％キシロカインは４％キシロカインと明
記されたシール付き２．５ｃｃシリンジに
鈍針をつけ準備し、２％E入りキシロカイ
ンは２％キシロカインと明記されたシー
ル付き２．５ｃｃシリンジにテノン下針をつ
け準備していた。18

障害残
存の可
能性が
ある（低

い）

BSSプラス
５００とキ
シロカイン
点眼液
４％

未記入

準備の際に使用した、４％キシロカイン
など薬液を入れた薬杯は破棄し、使用
時は再度準備する。
シリンジに薬液の記載をする。

確認が不十分であった

硝子体キット内の５ｃｃシリンジ（緑色押す子タイプ）にBSSを吸いヒーロン針をつ
け、手術中眼内にBSSをかける準備をしていた。Drに「BSSちょうだい。」と言われ
た際に、器械出し看護師が眼内に注入するためのBSSが必要だと思い、水かけ
用（シール付き５ＣＣシリンジ）とは別にシリンジが欲しいと考え、外回り看護師に
２．５ＣＣシリンジを出してもらった。鈍針は医師にゲージ数を確認し、鈍針を出し
てもらい、BSSを薬杯から吸ってDrに渡したが、４％キシロカインを間違えて吸っ
た可能性がある。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）
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事故の
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製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

入院時よりテオドール錠100mg2錠を朝・
夕で内服していた。本日の遅番看護師
がパソコンで内服を確認したところ、テ
オドールのオーダーが入っているが、実
物が病棟にないことを発見。新しい処方
が出た3日前の朝から、テオドールが薬
局から届いておらず、内服していないこ
とが発覚した。

以前の処方箋のテオドールは、4日前の
夕で飲みきっていた。その処方箋には
「次回処方すみ」と書かれていた。3日
前からの薬をセットする際に薬と処方箋
はないが、パソコン上処方が出ていた
ので、遅番の勤務であった私は勤務終
了までに薬が上がってきたか確認しセッ
ティングをするか、またあがってきてい
なければその日の夜勤のナースに申し
送りしなければならなかった。

19

障害残
存の可
能性が
ある（低

い）

テオドール 田辺三菱

・オーダーリングシステムの確認(薬局よ
り担当システムへ連絡してもらうこととす
る）
・病棟では、次の内服薬が来るまでは
飲みきった処方箋はカルテにいれない)
・次回処方箋が来たら、前回の処方箋と
内容を確認し、誤薬を予防する。
・次の日の朝から内服薬がない場合
は、必ず受け持ち看護師に申し送る。
・次回からの処方の指示がパソコンで出
ていても、あとでやろうとすると忘れてし
まうので、気づいた時にすぐメモ用紙
に、セッティング未の患者を記入し、遅
番の勤務終了時までに確認し、あがっ
てきていればセッティング、薬局から届
いていなければ、薬局に確認しあげても
らい夜勤のナースに申し送り（内服薬の
セッティング）をする。

確認が不十分であった

連携

しかし、気づいたときにすぐにメモを取らずその日のチームナースに送らず後で
送ろうとしていたため、その後送りを忘れてしまい怠ってしまった。通常、次の処
方箋と内服薬が薬局から上がってきたら、以前の処方箋と内容を確認した後、以
前の処方箋をカルテポケットに入れるが、上がってきてないのにカルテに入れら
れていたこともほかのナースが確認することができなかった原因であった。
　3日前の遅番看護師が他の薬(フロセミド）の処方がなくなるのでパソコンで処方
されているかを確認したところ、患者様がテオドールも飲んでいることに気づく。
病棟の薬棚に本人用に処方されたテオドールがなく、薬局に確認したところ処方
オーダーそのものが薬局の端末に飛んできていないということであった。
　師長が再度薬局に確認すると、以前パソコンでのオーダー入力に切り替わった
頃、同じようなことがあり、システム担当者にみてもらいシステムを変更してもらっ
たとのこと。しかし、変更後も同じようなことが今回あったということは、再度確認
が必要ではと薬局に話した。
　テオドールを約3日間、内服していないことは血液内科のDrへ報告し、再度夕分
より処方を依頼した。

19 / 77



ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）
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事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

20
障害な
し

カリメート
酸化マグ
ネシウム

興和

夕食後の内服薬をＡ看護師が配薬を行
い、病室はまだ食事中の方がいたた
め、後回しとなった。食事はＢ看護師が
下膳した。Ｃ看護師(夜勤リーダー)は、
ホールで食事介助や与薬を行ってい
た。その後、ステップIで管理していた。
与薬の確認は行われず、翌日の夕食
時、家族が隅のほうに寄せて残ってい
たいた内服薬を発見し、発覚した。

配薬した看護師、下膳した看護師、リー
ダーだった看護師それぞれが確認を行
わなかった。特に、リーダーだった自分
の行動としてステップIの患者の内服の
最終確認を実施するという意識に欠け
ていた。

患者にステップIの内服管理について、
再度説明を行う。
配薬時に確認を行うためのチェックボー
ドを作成する。
配薬を確認した看護師は、リーダーに
報告を行う。
リーダーは最終確認を行う。

確認が不十分であった

21

障害残
存の可
能性な
し

カプロシン
皮下注用2
万単位
/0.8ml

沢井

5000単位の製剤（ヘパリンカルシウム
皮下注5000単位/0.2mlシリンジモチダを
１日2回皮下注と処方するところを20000
単位の製剤（カプロシン皮下注用2万単
位/0.8ml）を2回（4倍量）と処方され、2
日間そのまま4倍量が投与された。ド
レーンからの出血の増加にて過量投与
に気づき、輸血、プロタミンの投与を行
い、特に合併症はなく軽快した。

カプロシン2万単位/0.8mlは通常に採用
されている医薬品であったが、ヘパリン
カルシウム皮下注5000単位/0.2mlシリ
ンジモチダは特別購入医薬品でオーダ
リング画面からオーダーができなかっ
た。また、同様に手術であってもカプロ
シンが分割投与で用いられることがあ
り、薬剤師の処方鑑査で疑義の対象と
ならず、また、投与した看護師も違和感
を覚えなかった。

皮下注用のヘパリン製剤には2剤型あ
ることを緊急職員集会、ヒヤリハット
ニュース等にて改めて周知した。汎用さ
れているヘパリンカルシウム皮下注
5000単位/0.2mlシリンジモチダを正規採
用医薬品とした。さらに、カプロシンを特
別購入医薬品としてオーダリング画面
からは処方できないようにした。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入力

22
障害な
し

アイトロー
ル
アダラート
CR
ロプレソー
ル
シグマート
コメリアン
コーワ
ムコダイン
ユリノーム
リバロ
アムロジン
ワーファリ
ン

アステラス
バイエル
ノバルティ
スファーマ
中外
興和
杏林
鳥居
興和
共和
エーザイ

患者Aの薬の封が切ってあり、サインペ
ンで患者Aの名前が書いてあった。患者
Aの内服薬を手に持ち、患者Bに「患者B
ですね」と確認し(患者Bはうなづいたの
み)、患者Aの薬を飲ませた。他看護師
が患者Aの内服をしようとした時誤薬が
発覚した。

手に持っていた薬の名前と声に出した
名前が違っていた。
患者Ｂの薬と思い込んだまま服薬させ
た。
与薬の基本的な動作、手順ができてい
なかった。
夕食後の与薬、トイレ誘導を行いなが
ら、ナースコール対応をしており、業務
が繁忙であった。
夜勤のダブル勤務が終わり、初めての
夜勤であったため、心理的に緊張し余
裕がなく焦っていた。

服薬時は、患者の名前を指差し確認し
ながら、患者に名前を見せ、名前を言っ
ていただき確認する。自分でも名前を声
に出して読む。
夜勤業務の内容や手順など、しっかり
覚えることと慣れること。心理的には良
い意味での緊張感を常に持ち、繁忙時
こそ、基本動作、手順を確実に行ってい
く。

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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23
障害な
し

アスパラカ
リウム
スロー
ケー

田辺三菱
ノバルティ
ス

入院前から経口カリウムを服薬している
患者であるが、入院時に、従来の服薬
量6.8ｍEq（アスパラカリウム300mg１錠
（1.8mEq）+グルコン酸K１錠(5.0mEq)）の
服薬量を計算ミスで17.8mEq（アスパラ
カリウム300mg(1.8mEq)+スローケー
600mg2錠(16mEq)）に増量してしまっ
た。患者は高カリウム血症となり、因果
関係は明らかではないが、一時心停止
を生じた。

入院時に内服していたカリウム製剤が、
院内採用されていないものがあったた
め院内採用のものに代替する際に単位
の計算を誤って増量したことが原因。
単位表記がmg表示であったためmEqで
単位を計算しなおす際に計算ミスが発
生した。
経口カリウム製剤の薬剤名は、mEq表
記とmg表記のものが混在しており、含
有されるカリウムの量がわかりにくくなっ
ていた。

カリウム製剤の単位について、服薬指
示システム上の表記をmgとmEqを併記
するようにした。
服薬指示上でmEq表記での量を追加す
ることとした。

確認が不十分であった

薬剤管理の問題
・内服薬を注射用シリンジに入れ保管し
ていた。
・用法の違う薬剤を安易にシリンジに入
れ保管するという土壌があり、ローカル
ルールであるという認識がない。
・針付きシリンジに保管していた。（皮下
注射用製剤と誤認しやすい状態）
・添付文書には、1回使い切りの文言が
あるが、２分割使用していた。
・使用頻度の少ない薬剤であったにもか
かわらず、添付文書の確認を怠った。

処方に関する問題
・処方そのものが内服指示期間の半量
しか出されていなかった（14日間の投与
指示でありながら、7日分の処方）。

・注射以外の用法の薬剤はシリンジ保
管を絶対にしない。（ローカルルールの
点検と廃止）
・0.5mg処方に備え、リスパダールOD錠
の採用をする。（1mgの規格であるが、
薬剤部で半量に分割し払い出し可能）
・薬剤師の疑義照会を再考のキッカケと
するような、医師の意識改革。（ヒエラル
キーを容認しない）
・薬剤投与時のルールを遵守する。（処
方箋の確認と患者・家族、同職種者と
のダブルチェック）
・添付文書の参照を習慣化する。

24
障害な

し

リスパダー
ル内用液
１ｍｇ/ml

ヤンセン
ファーマ

夜間不安・不眠・せん妄症状ありリスパ
ダール（0.5ml）やレキソタン(2mg1錠)な
どの抗不安薬が開始となる。開始後は
夜間の睡眠も確保できるようになり症状
も軽快していた。当事者本人は、当患者
の受け持ちを夜間帯で２回していた。イ
ンシデントに気づいたのは、２回目の受
け持ちの時である。当事者はリスパ
ダールは内服薬であるという事を認識し
ていたが、薬液が皮下注用の注射器に
入っていたため、そのまま内服ではなく
皮下注で投与経路を誤って与薬してし
まった（シリンジが針が付いたまま内服
薬の薬杯に入っていた）。当事者本人
は誤りに気づかないままでいた。そのこ
とを日勤者+夜勤者が気づき、当事者へ
薬剤の投与経路について確認の電話あ
り。そこで、当事者は投与経路を誤って
いたことに気づく。主治医へ報告後、皮
下注した部位の皮膚の観察を厳重に行
うよう指示あり。師長と一緒に患者の穿
刺部位の観察を行なうが、事故発生24
時間後の時点で刺入部疼痛や発赤な
どは見られない。

確認が不十分であった

判断に誤りがあった

・上記の理由により、否応なしに残薬を保管しなければならない現状。
・前医では0.5mgOD錠の投与であったが、当院では採用しておらず、採用中の
1mg内用液が処方されていた。薬剤部より主治医宛に疑義照会を行った（半量使
用にすべきではない旨）が、「できるだろう」という医師の強い意見が優先された。

与薬の問題
・投与時、処方箋との確認がないまま実施された。
・与薬ルールが遵守されていない。
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25
障害な
し

フラグミン 不明

1.冠動脈バイパス術後1日目、急性腎不
全患者に対し、持続的血液ろ過透析を
導入。
2.最初にコアヒビター注射指示を出して
いたが、ＭＥより使用されているのはフ
ラグミンであった。
3.注射の指示を口頭指示で行い、その
ままフラグミンを指示した。
4.術後、第２病日にドレーン出血が増加
し、ＲＣＣ・ＦＦＰ・プロタミン投与し、出血
は減少した。
5.その後、再びドレーンからの出血が増
加し、開胸止血術を施行。
6.薬液の違いと出血の因果関係は不
明。

1.コアヒビター注射指示を出していた
が、ＭＥより使用されているのはフラグミ
ンであり、指示変更を要求され、そのま
まフラグミンを指示した。
2.術後の出血を助長する可能性のある
フラグミンより、コアヒビターのほうが望
ましいが、確認をしないまま治療が継続
された。
3.使用する薬剤の確認を怠った。
4.医師からＭＥへの指示が口頭で行っ
ていることがあった。
5.指示簿が記載されていなかった。

・ＣＨＤＦ施行の場合、フラグミンは標準
使用薬剤であるが、術後では出血を考
慮してコアヒビターを投与する。
・緊急以外は口頭指示をしない、受けな
いことを周知する
・医師は指示簿に記載する
・ＭＥは指示簿やオーダーリング画面の
指示を確認してから実施する
・薬液を使用したＭＥが、実施入力を行
うようにシステムを変更する

確認が不十分であった
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26

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

メソトレキ
セート錠
2.5ｍｇ

ファイザー
株式会社

外傷性クモ膜下出血で脳神経外科に入
院中の80歳代女性。既往に関節リウマ
チがあり、過去にリウマトレックスを内服
していたが現在は中止中であった。患
者の状態も安定したためリウマチでか
かりつけだった腎臓内科に受診し、主治
医よりメトトレキサート(2)の処方を指示
される。その際カルテに『MTX(2)
3tab(2-0-1)/ 週』と記載されていた。脳
外科医師は、この指示を基にメソトレキ
セート(2.5)だと思い込み、2日後の朝よ
り、3錠（2-0-1）4日分とその後3日分の
定期処方日までのつなぎ処方をした。
合計7日間、連日投与された。採血デー
タにて汎血球減少が認められ、メソトレ
キセート(2.5)の投与中止し、輸血やＧ-
CSF製剤投与を行った。汎血球減少は
改善みられたが、誤嚥による肺炎が出
現し抗生剤投与を開始した。肺炎による
低酸素状態から不整脈(VT)出現し心室
細動となりCPR開始後6分で心拍再開し
た。現在ICUにて加療中である。

・腎臓内科医は、週１回外来のみ担当し
ている医師であった。
・腎臓内科医は、患者にRA治療としてメ
トトレキサート(2)の投与指示
『MTX(2)3tab(2-0-1)/ 週』と手書きで記
載し、処方は脳外科医師に依頼した。
処方意図は、メトトレキサートを朝２錠、
昼0錠、夕１錠　週１回で投与、であっ
た。
・腎臓内科の指示「3tab(2-0-1)/ 週」の
指示が外科領域ではほとんど使われな
い指示であり、担当医は1日投与量と勘
違いした。
・脳外科では脳外科医（主治医）は、腎
臓内科医がカルテに「MTX」と記載して
いたのを見て「メソトレキセート」を処方
した。脳外科では「MTX」といえば「メソト
レキセート」の処方のほうが一般的で
あった。
・脳外科医師は処方入力画面に「メソト
レ」と入力しメソトレキセート2.5mgを選択
した。
・脳外科医師は、腎臓内科の指示
『MTX(2)3tab(2-0-1)/ 週』は外科領域
では殆ど使用されないため１日投与量
と勘違いした。また、脳外科医師は
「3tab(2-0-1)/ 週」の記載に疑問を抱く
も確認を怠った。

（以下次ページ）

・内容が不明な時は、思い込みはせず、
周囲や指示を出した本人に確認するこ
とを徹底する。
・薬剤部において処方監査でハイアラー
ト薬については全件、病名の確認を行
い何に対して処方されているのかを確
認することとする。
・メソトレキセート（2.5）は血液内科以外
は処方できないように診療科限定とす
る。
・メトトレキサート（2）の処方は医療安全
上の考慮により登録削除としていたが、
リウマチ・膠原病内科の希望により処方
登録医師を限定することとした→「メトト
レ」と入力すると使用者限定のアラート
が出る仕組み。
・薬剤部でハイアラート薬管理手順を見
直し部内で周知する。
・メソトレキセート製剤についてDIニュー
スを発行し、適応疾患、用法・用量等の
情報を院内に提供する。

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

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）
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26

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

メソトレキ
セート錠
2.5ｍｇ

ファイザー
株式会社

27

障害残
存の可
能性な
し

オルメテッ
ク錠１０ｍ
ｇ

第一三共
株式会社

本日手術患者が２名いた。７時に術前
チェックリストの名前を確認せずに、薬
をバインダーに挟んであるチェックリスト
にホッチキス止めしてあるのを取り、薬
のみを患者の所に持って行き、術前の
内服指示薬プレドニゾロンではなく別の
術前患者の内服薬であるオルメテック、
リバロをを内服させてしまった。その後
他の看護師がもう１人の患者に内服す
べき薬がないことに気づき誤薬が発覚
し、主治医に報告する。その後麻酔科
に確認し、本来の指示薬であるプレドニ
ゾロンを内服する。

術前内服薬を確認し、チェックリストを棚
に置いた。その時棚にはチェックリスト
がこの患者のものだけであった。そのた
めチェックリストが棚には１つしか置いて
いないと思い込んでしまい、内服指示の
時間となり、棚にあるチェックリストに付
けてある薬を名前を確認せずに持って
いき、内服させてしまった。

術前チェックリストから薬を外さずに患
者の所へ行き、渡す前に名前を確認し
てから渡す。患者が薬の名前がわかる
ならば、薬の名前を確認してから内服
薬を渡す。術前チェックリストを確認する
時に、自分で持っている受け持ち一覧
に薬の名前を書き、目立つようにマーキ
ングする。そして、患者の所に持って行
くとき、渡すときと確認する。

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）

・メトトレキサート(2)は、オーダーできる診療科が限定されているため脳外科医師はオーダーできないが、メソトレキセート
錠2.5ｍｇは科限定にされていないためオーダーできてしまった。
・薬剤部ではハイアラート薬確認の際、適応疾患を確認していなかった。また、病棟で他科医師の指示通りに脳外科医師
が処方したと思い込み、規格や日数が相違しているとは考えなかった。
・薬剤部は、処方鑑査・計数担当薬剤師、一次鑑査、最終鑑査薬剤師等での複数の鑑査体制があったが機能していな
かった。
・病棟薬剤師は、薬剤管理指導記録作成時、入院カルテに「RA」「MTX3T(2-0-1)」とあるのと、緊急処方の日数、定期処方
の有無を確認したが、入院カルテの他科指示コメントを確認した際、「MTX(2)3錠（2-0-1）/週」の「2mg」、「/週」を見落とし
ていた。
・当該医療機関では、ハイアラート薬処方されている場合は薬歴が処方せんに写しで表示されているが、病棟薬剤師は確
認しなかった。
・病棟薬剤師はリウマチに対してMTX使用を認識していたが連日投与であったことを見逃していた。
・病棟薬剤師は後任者への引き継ぎがあり、後任者は当該患者がリウマチで他科指示によりメソトレキセートを開始してい
ることを把握していたが疑問に思わなかった。
・病棟看護師は以前患者が外来で「リウマトレックス」と「メトトレキサート」を交互に内服しているのかは知っていた。
・脳外科では腫瘍の患者にメソトレキセートを注射薬で使用する頻度が高いが、メソトレキセートが内服薬で処方されたた
め、看護師は脳外科医に確認し「そういう使い方もあるのだ」と理解した。
・看護師はメソトレキセートの薬効について知識がなかった。処方があった際に医師に対して何に対する治療薬かを確認し
リウマチの治療との情報を得ていたが、医薬品情報の検索をしなかった。
・メトトレキサート(2)の処方は診療科限定のオーダーシステムとなっており、脳外科は処方できなかったが、メソトレキセー
トが処方できたため逆効果となった。
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28
障害な
し

ノルアドレ
ナリン注１
ｍｇ

第一三共

胃癌、癌性腹膜炎のため人工肛門造設
手術した患者。術中から低血圧あり、ノ
ルアドレナリン注（３ｍｇ＋生食４７ｍｌ）を
使用していた。病棟帰室後は比較的安
定していたが、ノルアドレナリン注（３ｍｇ
＋生食４７ｍｌ）３ｍｌ／ｈｒで継続としてい
た。血圧は１００位であった。手術室から
のノルアドレナリン注（３ｍｇ＋生食４７
ｍｌ）が夜中になくなる計算だったため、
ノルアドレナリン注原液（５０ｍｇ／５０ｍ
ｌ）３ｍｌ／ｈｒで注射指示をオーダーし、夜
勤帯１１時頃につなぎ直した。その後、
看護師がカルテ記載（ノルアドレナリン３
Ａ入りなので、０．０６γ）と異なる事を発
見し、当直医に相談し対応。自覚症状、
バイタルに大きな変化なく、漸減するこ
ととなった。

多忙、認識不足、循環器薬使用の危険
性の認識不足。
ノルアドレナリン注原液は、この患者の
担当医の指示で研修医がオーダリング
システムでオーダーした。ノルアドレナリ
ン注原液を３ｍｌ／ｈｒで投与（希釈なし）
とオーダーしている。 担当医にはオー
ダーしたことを口頭で伝えているが、担
当医は確認していない。

医師・看護師で事例検討会実施。
１．手術室から病棟に継続する点滴に
ついての申し送りマニュアルの検討。
２．手術室から継続する薬剤の指示書
に関するシステムの検討。
３．麻酔科医から担当医への薬剤の申
し送りの改善。
４．循環管理のための薬剤の使用と注
意点について明文化し、周知した。ま
た、ノルアドレナリンの使用量の上限１０
ｍｇとし、オーダー時に警告を出すよう
にシステムを変更した。
５．医師、看護師ともに出された指示が
間違いないかを確認することを徹底す
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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登録センターが割付コホート番号が変
更になったことを知らなかった。予定で
ない変更前の番号で送信してきた。
治験依頼者と登録センター、治験依頼
者と登録施設の連携ができていなかっ
た。
当施設の問題：
１．CRCが思い込みで確認作業をしたた
めに登録確認票の間違いに気付かな
かった。
２．さらに治験分担医師が本来実施す
べき登録確認票とCRCが連絡してきた
薬剤量や投与間隔について確認を怠っ
た。
CRCも医師も間違っていないかという思
いでは確認をしていない。
３．登録確認票のコピーは病棟看護師
や薬剤師のところにも配布されていた
が、どちらも医師の指示に従い、CRCと
報告・連絡・相談をしながら進めていた
のでそこまで確認するようにはなってい
なかった。

CRC・治験分担医師がそれぞれに登録
確認票を元に確認し、それぞれの役割
を果たす。
入力の際には、コホート・投与間隔・投
与量を声に出して読み上げそれぞれ別
に投与量を再計算して間違いのないこ
とを確認してから入力する。
登録センターへのFax送信を14時までに
行い結果票返信後の作業に支障がな
いようにする。
薬剤部では、化学療法のレジメン確認
同様のシステムの構築を検討する。
治験モニタリングを可能な限りリアルタ
イムに行うようにして、適切に投与され
ているか再チェックしていく。

29

障害残
存の可
能性な

し

治験薬 製薬会社

治験の薬剤指示については、治験登録
確認書により、治療の薬剤量などを臨
床試験コーディネーター（CRC）が確認
し、治験分担医師がさらに確認をして薬
剤指示を行うシステムになっていた。
治験依頼者と治験分担医師・CRCが事
前に話し合い、コホート３に変更する予
定だった。
誤）コホート２：治験薬：1406mg/body投
与（Day1とDay15)
正）コホート３：治験薬：1054mg/body投
与（Day1とDay8)
登録確認票が送信されてきたのでCRC
が確認をしたが、これまで間違って送信
されたことはなく、「３」と思い込んでお
り、変更前のコホート「２」で連絡が来て
いることに気付かず、そこに記されてい
る薬剤量のみを確認して治験分担医師
に連絡をした。
治験分担医師は、登録票の内容を直接
確認せず、CRCからの連絡どおりに処
方した。
その結果、2週間目にCRCがレポート作
成中に登録確認票のコホート番号が
「3」ではなく「2」になっており、間違って
いることを発見した。さらにコホート3の
予定だったのでDay1とDay8に薬剤を使
用していた。「2」であればDay1とDay15
であった。
1回の量も「２」の方が多く、投与間隔も
短くなってしまい、予定より、33％多い
薬剤が投与されてしまった。
その状況に気付いた頃、患者の症状に
血圧低下・貧血の進行・CTにて肝表周
囲に液体の貯留を認め、過去２回肝腫
瘍からの出血の既往があることから肝
腫瘍からの出血が疑われ、夜間に血管
造影及び肝動脈塞栓術を施行した。今
回の過量投与との因果関係を否定でき
ないため治験中止になった。その後、患
者の症状は軽快し、次の治療を求めて
退院した。

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）

登録センター側からも対策の報告があった。
１．登録確認票は作成者が作成後登録責任者にダブルチェックしてもらい押印し
て確認の証跡とする。
２．写しは登録センターからCOLおよび担当モニターに回送され内容を確認し、不
備間違いがある際はただちに登録センターに電話及びメールで連絡する。
３．センターは不適格例を除く３例の症例が追加登録される毎にクリニカルリード
に登録状況を文書で連絡する。クリニカルリードは登録の休止またはコホートの
移行（コホート拡大プロセスを含む）を同文書の返信欄へ記載し返信することでセ
ンターに指示する。DLTの発言などの理由により各コホートの予定症例数に達す
る前に登録を休止する場合、クリニカルリードはEメールにてセンターに登録休止
を指示する。
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30

障害残
存の可
能性な
し

パクリタキ
セル注１０
０ｍｇ／１
６．７ｍＬ
「ＮＫ」
パクリタキ
セル注３０
ｍｇ／５ｍ
Ｌ「ＮＫ」

日本化薬
株式会社
日本化薬
株式会社

胃癌再発にて化学療法中の患者。
腹痛にて救急外来受診。その際、
CRP16.9であったが、翌日外来受診予
定であったため帰宅。翌日、外来にて化
学療法を予定どおり実施。後日CT上、
腹腔内膿瘍が疑われたため、US下ドレ
ナージ施行。結果、開腹手術となる。

感染徴候（CRP高値）患者に対し、化学
療法を指示

関係診療科内での検討および医療安全
部門への報告（報告書作成）を行った。

確認が不十分であった

判断に誤りがあった

31
障害な
し

プレベ
ナー
アクトヒブ

ファイザー
第一三共

アクトヒブ接種を希望して来院したが、
薬剤を取り違えてプレベナーを実施して
しまった。

問診票、カルテ、母子手帳を、予防接種
の種類毎に色別ファイルに入れて受け
付け、薬剤準備、接種実施への回す業
務手順になっていた。受付にて、アクト
ヒブ用の緑ファイルにいれるべきところ
プレベナー用のオレンジファイルに誤っ
て入れてしまった。薬剤を準備する看護
師は、ファイルの色をみてプレベナーを
準備し、医師に渡した。医師は、接種対
象小児が怖がって泣くため、薬剤を自ら
の後ろに隠し、小児に見えないようにし
て素早く接種した。その際、手に持った
薬剤の確認はしなかった。接種後に空
バイアルを見て誤りに気づいた。

色ファイル使用は中止とした。予防接種
専用診療外来には、数十人の接種希望
小児が受診し、予防接種の種類も様々
であるため、誤認防止策の強化を行っ
た。具体的には、『予防接種シール』を
作成し、保護者に「接種対象小児名」
「希望予防接種」「小児の年齢」を受付
で記入してもらい、小児の大腿あたりに
貼付していただく。最終的に接種する場
面で、保護者に小児の名前と年齢、希
望の予防接種を言っていただき、保護
者と医師で『予防接種シール』の内容の
確認をし、接種することとした。また、
「お願い」として、以上の事を待合室に
掲示した。

確認が不十分であった
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1 . 担当看護師はへパリン2cc/Hr をシ
リンジポンプにて投与していたことは
知っていたが、ルート確認をした際に残
量と更新時間のみ確認し、薬剤名を見
ておらず。また投与する際に処方箋との
照合確認をしなかったため、シリンジポ
ンプで投与している薬剤がへパリンとい
う現場での認識をしなかった。
2 . シリンジポンプにて投与している薬
剤は微量投与が必要な身体への影響
が大きい薬剤であるという認識がなかっ
た。へパリン 2万単位と生理食塩水
30cc の記載をみた際もへパフラッシュ
と比べ、シリンジ 1本内の単位が 20倍
であるという認識や、 2万単位という量
がもたらす身体への影響を理解してい
なかった。

採血データも問題なく、創部やその他の
部位の出血所見もなかった。対応として
は、
1 . 自分が準備、確認した薬剤であって
も、他の看護師がカクテルし表示した薬
剤を投与する際は、処方箋との照合確
認を必ず行うよう看護師全員に周知し
た。
2 . ルートの確認をする際は患者側から
実際にルートを手でたどりながら、何
が、どこから、どのように挿入・留置・投
与・ドレナージしているのかを確認す
る。またシリンジポンプで投与している
薬剤の確認をする際は、シリンジに貼
用したテープに記載された患者氏名、
薬剤名、流量が、事前にカルテから得
た情報と合っているかどうかを照合する
よう指導した。

33
障害な
し

ミドリンP 参天

患者はミドリンP点眼に対するアレル
ギーと判断された。アレルギー情報はカ
ルテ記載（電子カルテではない）はされ
ていた。通常はミドリンM点眼を処方して
いたが、今回、ミドリンP点眼を処方し
た。患者は指示通り来院３日前から点
眼した。来院時に充血を発見し、アレル
ギー性結膜炎と診断された。ステロイド
点眼治療を開始し、予定通り外来手術
室で硝子体内注射を受けた。３日後、軽
快する。

アレルギーの確認不足 アレルギー情報に留意し、処方する。 確認が不十分であった

32

障害残
存の可
能性な

し

ノボヘパリ
ン注1万単
位/10CC
バイアル

持田製薬
株式会社

心房細動による血栓症予防のため、
ワーファリンの内服を周術期にヘパリン
2万単位・生理食塩水30ccに変更し、シ
リンジポンプで2cc/Hrで投与していた。
更新分のへパリンをリーダー看護師、
担当看護師の2名で処方箋と確認し別
の看護師がカクテルした。その際50cc
のシリンジには患者氏名及びカクテルし
た薬剤名・量を記載したテープを貼り、ト
レイに入れ処置台に置いていた。11時
頃担当看護師が検温を終了し詰所に
戻った際、処置台の上に担当患者の薬
剤が残っていたためベッドサイドに持参
し、患者に「血をサラサラにする薬を注
射します」 と声をかけ患者確認をし、
50cc全量を静脈注射した。担当看護師
は静脈注射を実施した後、へパリンの
持続点滴をしていることを思い出し、注
射したことを疑問に思い、リーダーに確
認し過剰投与の誤薬に気付いた。報告
を受けたリーダーが師長に報告、持続
点滴のへパリンを中止し主治医に連
絡、血液内科医にコンサルトし、12時に
心電図をモニタリングし、ショックに注意
しながら拮抗薬のプロタミン50mg ・生理
食塩水 100ml を投与した。その後 13時
に ACT 249秒、14時の ACTが 234秒に
て再度プロタミン 30mg ・生理食塩水
50ml を投与、16時の ACTが 161秒、
APTT が36.8となりへパリンの持続投与
を再開した。

確認が不十分であった

3 . シリンジポンプで投与する薬剤は微量で投与する必要があるもので、例えば
フェンタネストは麻薬(法律で取り扱いが決められているもの）、へパリンは過剰投
与で全身の出血（特に脳出血や術後 1日目であれば手術部位の出血）、過少投
与でこの患者の場合は心臓内の血栓が引き起こす全身の血栓症の危険があ
る、カテコラミンであれば頻拍発作や血圧上昇、狭心症発作などを引き起こす危
険があることを説明し、慎重に取り扱う必要性を周知した。
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転科時よりＤＩＣを合併していたため、中
心静脈カテーテルより「レミナロン1500
ｍｇ+生食48ｍｌ」が開始されていた。　し
かし、その後のＣＴ上、ＣＶカテ先に15ｍ
ｍ大の血栓付着を認めたこと、ＤＩＣが
改善し食事摂取可能となったため、中
心静脈カテーテルを抜去し、左前腕アン
ギオカット針より同じ指示内容でレミナ
ロンを接続し14時開始した。

ＤＩＣに対し、末梢血管よりレミナロンが
投与された。低アルブミン血症、2型糖
尿病を合併しており、創部の治癒が遷
延した。薬剤濃度管理。

レミナロンの薬効、副作用、末梢使用時
の濃度について注意喚起（各委員会、
ポスター配布・掲示、日本医療機能評
価機構安全情報配布）、

食道癌と喉頭癌にて入院し、化学放射
線治療を開始した。既往歴は胃がん
で、胃全摘施行されている。放射線治
療は54Gy終了、化学療法はFP２回が
終了していた。放射線治療中の咽頭
炎、食道炎により経鼻管で経腸栄養を
行っていた。慢性的な栄養不良もあり活
動性は低く、日中のほとんどをベッド仰
臥であった。

高カロリー輸液開始5の血糖管理が不
十分であった。また、高カロリー輸液を
増量した時期と抗癌剤投与による
hydrationの時期が重なり、尿量の増加
が実際は高浸透圧利尿によるもので
あったことに気づくのが遅れた。

高カロリー輸液開始時には血糖チェック
をルーチン化して行うシステム作りが必
要である。

34
障害な

し
レミナロン 小野

確認が不十分であった

点滴開始3時間後にレミナロン点滴挿入部の疼痛があり（6.5ｍｌ注入されていたが悪化なし）、17時　右前腕に血管確保し
点滴を入れ替えた。翌日10時に右前腕の血管に沿って発赤を認めたため、担当医へ報告し、血管確保ラインを抜去した
（右手から入ったレミナロンの量は937.5ｍｇ）。皮膚科紹介を行い、血管外漏出性血管炎の返事があり、皮膚科指示にてス
テロイド軟膏を塗布し、生食ガーゼを貼付した。翌日皮膚科受診。処置は、デルモべート外用と生食湿布を継続し、皮膚科
再診。その後右前腕の血管炎部疼痛が増強、硬結を認め、皮膚科再診の際、硬結の一部が自潰し、内部は真皮から脂肪
層まで壊死していた。そのため2か所を切開し、創部洗浄を毎日行った。

35

障害残
存の可
能性な

し

高カロリー
輸液

不明

確認が不十分であった

また胃全摘後で栄養剤の逆流による誤嚥性肺炎を起こしやすいため、高カロリー輸液を開始した。当事者医師の指示でフ
ルカリック１号から徐々に増量し、フルカリック３号を1日２袋投与していた。経過中の血糖チェックは無し。化学療法の2回
目が開始となり、６日間抗癌剤が投与された。また抗癌剤投与に伴うhydrationも４日間行った。従って、１日尿量が2700～
4000mlと多かった。抗がん剤終了後２日目の早朝から患者が気分不良を訴え、6時30分にトイレに移動しようとして足に力
が入らず、尻もちをついた。Vitalsignに問題なく経過観察としたが、同日16時10分に原因精査のため血糖チェックを行った
ところ、600以上の高血糖を確認。輸液とインスリンによる補正を開始するも高浸透圧利尿、高度脱水により高浸透圧性昏
睡となり、19時30分頃から血圧測定不能となり、呼吸も微弱となり、20時10分に気管内挿入を行った。20時45分にICUに入
室し、全身管理を行った。輸液とインスリン投与を開始した。
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36

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

オピスタン
注射液３５
ｍｇ

田辺三菱
工場

小児外科専修医はオピスタン1mlの静
注を口頭で指示した。小児外科指導医
は0.5mlへ指示を改めた。小児科専修医
はオピスタン35mg（1ml）を1mlシリンジに
吸い、そのうち常用量の6.9倍の17.5mg
（0.5ml）を静注した（小児に対するオピス
タンの常用量1mg/kg/dose（新　小児薬
用量　改定第4版、診断と治療社、2006
年）。患児は体重2.52kgに対しての常用
量は2.52mgとなるが実際に投与された
量が17.5mgなので、6.9倍）。その後胸腔
穿刺のため、皮膚消毒をしている際に
チアノーゼを認めたため、胸腔穿刺を中
止した。SPO2は40％台、心拍数は70台
に低下し、バッグマスク換気施行、回復
に2～3分要した。換気中に四肢強直を
認め、フェノバルビタール20mg/kg/dose
静注。オピスタン投与量を再確認したと
ころ、過量投与に気づき、ナロキソン
0.04mg/kg/doseを静注した。投与後速
やかに四肢強直は消失した。その後、
SpO2の低下、強直なく経過した。

オピスタン0.5mlの希釈内容はオピスタ
ン35mg/1ml/1Aを9mlの生理食塩水に
希釈し（3.5mg/ml）使用ということであっ
た。
小児外科医師は前回、オピスタン注射
薬が2ml投与されたと記憶していた。前
回の薬剤が10倍希釈されている薬剤だ
とは認識していなかった。小児外科指導
医師はオピスタンはすでに希釈され、用
意されたものと認識していた。当該事例
では、一般注射点滴オーダーへの入力
をせずに、口頭指示で投与し、投与後
にカルテにオピスタンの投与量を記載し
た。薬剤のオーダー入力がなく、ワーク
シートと薬剤を確認しなかった。口頭指
示の原則である指示内容を正確に伝え
ることをしなかった。小児科専修医は用
量の確認をせず、また投与量の適量の
判断が出来なかった。

注射・点滴を行う際には、緊急時を除
き、必ずワークシートにより指示する。

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

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）
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事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

37

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

アザニン
錠（50mg)
２錠
プレドニン
錠（5mg)
５錠
ワイパック
ス（0.5mg)
３錠

田辺三菱
塩野義
ワイス-武
田

既往に心房細動があり、心原性脳梗塞
にて入院し現在、抗凝固療法中。薬は1
回配薬を行っている。朝食後薬を配薬し
内服介助を行った。その後、朝食後薬
の内容を他看護師に確認され、内服薬
（ワイパックス・アザニン・プレドニン）を
誤投薬したことに気がついた。患者は
通常ガスターD錠、ワソラン錠、アルダク
トンA錠、ラシックス錠、マグミット錠のみ
を内服していた。患者が内服している薬
の内容はケアスケジュールシートに記
入して確認していたが、朝の内服薬の
確認時に処方箋と薬袋を照らしあわせ
て確認していなかった。また、薬袋の名
前を確認せず、薬箱に入っていた内容
と薬袋の中身があっているかのみを見
てしまっていた。翌日の採血にてPT-
INR：1.5となり、ヘパリンが持続投与開
始となり、転院が延期されることとなっ
た。

まとめている薬袋に他患者の薬袋が挟
まれているはずはないと思いこみ、その
患者の薬であるかを確認を怠ったことに
ある。また、患者への配薬時に、何のた
めに薬が使用されているか確認を怠っ
てしまった。

・内服薬の確認時、処方箋と薬袋を照ら
し合わせ、６R（正しい患者、正しい薬
剤、正しい投与量、正しい方法、正しい
時間・投与速度、正しい記録）を確認を
手順通りに行うことを徹底する。

確認が不十分であった
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事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

38
障害な
し

カルボプラ
チン点滴
静注液４５
０ｍｇ
ジェム
ザール注
射用１ｇ

不明
不明

肺癌(TlaN1 p-stageIIA)術後補助化学
療法としてカルボプラチン700mg(day1)
＋ジェムザール1900mg(day1)を投与，
以後有害事象無く経過し，(day8)に採血
結果を確認してからのジェムザール
1900mg(day8)投与を予定していた。
day8朝，看護師が化学療法に関して
「開始して良いですか。」と医師Ａに確認
を行った。医師Ａは，同日の採血結果が
未着であったため，「メインルート用のソ
ルデム3Aを開始してもよいか。」という
問合せと思い込んでしまい開始の指示
を出した。その後，採血結果にて好中球
減少を認めたため，医師Aと医師Bは指
導医Cに確認，その結果ジェムザール
投与を１週間延期しday15に予定変更も
しくは中止する方針となり，医師Aと医師
Bがその旨を患者に伝えに行ったとこ
ろ，day8のジェムザールが既に2/3程度
投与されており，直ちに投与を中止し，
患者及びその妻に説明した。化学療法
終了後，一般的有害事象である白血
球・血小板減少を呈していたが，全身状
態は安定。

看護師は抗癌剤の開始を確認したつも
りだったが，医師は「メインルート用のソ
ルデム3Aの開始」と受け止めてしまい，
医師と看護師間で投与についての解釈
の相違があり，相互のコミニュケーショ
ン不足があった。（本来，化学療法時の
ルート確保も化学療法を行うと決まって
から開始すべきであるが，確認された段
階で医師は本院ではルート確保だけは
先に行うようなシステムであると受け止
めてしまった。）従来呼吸器外科化学療
法レジメンではday7といった前日に採血
し，問題がなければday8はそのまま化
学療法を開始していたため，このような
事例は起きていなかった。しかし，外来
化学療法と同様に同日の採血結果を確
認してから化学療法を開始するのが一
般的と思われ，前月の異動で病棟担当
となった医師としては，同日の採血結果
を確認してからday8化学療法開始の判
断を行うという認識があったため，day8
朝に採血指示を出していた。この変更さ
れたシステムの説明を患者にはしてい
たが，看護師への連絡及び治療ステッ
プの説明が不十分であった。

基本的には抗癌剤の投与是非は，前日
の採血にて判断し，判断に迷う場合に
は当日採血を行ってから薬剤部に抗癌
剤のミキシングを依頼する。また，互い
に知識を共有し，コミニュケーションを強
化する。また，言葉だけでの確認では解
釈の食い違いを生じる可能性があり，
開始に際してサインなどのステップを追
加する。

確認が不十分であった

連携

32 / 77



ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

医師Ａの注射指示　「ヒューマリンＲ　５
０単位　＋　生食４９．５ｍｌ　で　調整」
医師Ｂ（当事者１）の処方　「ヒューマリ
ンＲ　１００単位　０．５Ｖ　生食　４９．５
ｍｌ　２ｍｌ／時間　で投与」の 指示を受
けた看護師（当事者２）がヒューマリンＲ
は０．５Ｖで５ｍｌであるから合計５０ｍｌに
ならないと報告し、Ｂ医師の指示にて
「ヒューマリンＲ　５ｍｌ　＋生食４５ｍｌ」と
修正。 本来は１単位／ｍｌであるが１０
単位／ｍｌのヒューマリンＲ＋生食の投
与を１３時間２０分行ってしまった。血糖
値が３３ｍｇ／ｄｌまで低下したが投与中
止とブドウ糖投与にて患者は回復し低
血糖による後遺障害はないと考えられ
る。

当院ではインスリンに限り、紙ベースの
インスリン指示書（注射指示書）を作成
し、運用をしている。指示を出した医師
と処方を入力した医師が異なるため２つ
の指示が出てしまった。
インスリン指示書（注射指示書）では医
師Aより正しく「ヒューマリンR 50単位＋
生食49.5mLで調製」と手書きの記載が
行われた。当院では、持続投与の場合
には、ヒューマリンR 50単位＋生食
49.5mLで調製することはあらかじめ決
められている事項である。

ヒューマリンＲは静注専用とし、インスリ
ン製剤も処方と注射指示の内容が同一
となるようにした。緊急集会を開催し、マ
ニュアルを徹底した。（病棟に常備され
ている皮下注用のインスリンはペン型
のものにし、原則としてヒューマリンＲを
常備しないようにした）。：これまでヒュー
マリンRの処方時には、インスリン量を
必要単位・バイアル単位で選択できる
形式がとられていた。今回の事例でも、
0.5Vと誤った量の入力が行われてい
る。また、皮下注用として使用する場合
にも、別にインスリン指示書があるた
め、1バイアル単位で処方することもで
きていた。 今回の事例を受け、インスリ
ン製剤の皮下注はペン型のインスリン
で対応し、ヒューマリンRは静脈注射専
用とした。これに伴い、ヒューマリンR単
独（1バイアル）での払い出しを不可と
し、ヒューマリンRを処方する際には、必
ず輸液と合わせて必要単位数を入力す
る形式に変更した。

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

実際の薬剤が必要なため、医師Bはオーダリングシステムにて注射薬の処方を
行う必要があり、「ヒューマリンR100単位/mL　0.5V＋生食49.5mL　2mL/時間で
投与」という誤った処方入力を行ってしまった。（ヒューマリンR100単位/mL は処
方オーダー時に選択される薬剤名）このときにも、注射指示書が発行してしまうた
め、事故が起こってしまった。
ヒューマリンＲは処方箋ではなく指示書に基づいて投与されるため、処方した医
師は物品の払い出しの感覚でとにかく１Ｖを病棟に上げる目的で１Ｖの容量を確
認せずに処方した。当院の決まりはインスリンの持続点滴はヒューマリン０．５ｍ
Ｌ＋生食４９．５ｍｌで行うこととなっており、印刷された指示書もあるが指示を受け
た看護師は投与単位よりも投与容量の合計に気が行ってしまい、医師の処方ど
おりでは合計が５０ｍｌとならないのでヒューマリンＲを５ｍｌのままにして生食を４５
ｍｌに減量し結果、１０倍投与となってしまった。また、ヒューマリンＲは１Ｖ１０ｍｌで
あり、この中に致死量にも相当する１０００単位のインスリンが入っていることも大
きな問題である。
医師Aにより「ヒューマリンR50単位＋生食49.5mL」と正しく記載されていたが、医
師Bから誤った指示を受けた看護師がヒューマリンRは5mL（0.5V）が正しい量で
あると思い込み、正しいインスリン指示書を二重線で書き直し、全量50mLとする
ため、生食も45mLに変更し調製してしまった。

39

障害残
存の可
能性な

し

ヒューマリ
ンＲ

イーライリ
リー
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障害残
存の可
能性が
ある（高

い）

ヒューマリ
ンＲ

リリー

GI療法の指示は、50%ブドウ糖液40ml+
ヒューマリンR4単位であり、10時に点滴
から側注を行った。14時の血糖測定以
降、血糖値は20mg/dlで推移し、ブドウ
糖液を繰り返し投与したが、血糖値の
上昇には困難を窮めた。22時くらいより
血糖値は安定してきた。同日夜、10時
に投与したヒューマリンRが過剰投与で
あることが判明した。
GI療法の指示が出た際、看護師は
ヒューマリンR（開封済）１バイアル、50%
ブドウ糖20mL　2アンプル、インスリン用
注射器１本、50mL注射器１本をトレイに
入れ準備した。研修医は自分で準備す
ると看護師に伝え、薬剤を調製した。薬
液準備の際、50mlの注射器で50%ブドウ
糖液を40ml吸い上げ、同じ注射器で
ヒューマリンRをバイアルから全量吸い
上げ投与（約9mL（900単位））した。患者
は鎮静下であったため、低血糖時の意
識レベルの判定は困難であった。約4時
間血糖値が20mg/dl台であったと推測さ
れ、脳障害を懸念し、CTを施行したが
明らかな異常所見は認めなかった。重
篤な呼吸不全のため、長期の人工呼吸
器管理をしており、今後鎮静を解除した
時に、意識レベルに問題を生じたとして
も、原因が低血糖か原疾患かの判定は
困難であるということである。

薬液を準備し、投与したのは研修医で
あった。研修医はヒューマリンRを扱った
ことはなく、バイアルに入っている量を
全て投与すると4単位であると思ってい
た。研修医は、病棟内が忙しそうだった
ため、準備された薬剤と注射器を受け
取り、自ら薬剤の調製を行うと看護師に
言った。
準備した看護師は、研修医が自分で調
製すると言ったため、薬剤や注射器の
入ったトレイを渡した。その際、方法など
は確認しなかった。看護師は、研修医
から返却されたトレイを片付ける際に
ヒューマリンＲのバイアルが空になって
いたこと、インスリン用注射器が使用さ
れていなかったことに気付いたが、確認
することなく破棄した。
当該病棟では、看護師同士のダブル
チェックは行っていたが、医師と看護師
のダブルチェックは行っていなかった。
今回のインスリン投与前のダブルチェッ
クも施行されなかった。
研修医の指導は、それぞれのローテー
ション先の担当指導医に任されている
のが現状で、研修医の知識技術面に関
しての到達レベルを、診療科がしっかり
把握できておらず、また把握する仕組み
もなかった。
研修医は4月から本院で研修しており、
内分泌・糖尿病内科の研修も1ヶ月間し
ていたが、自己注射の指導が主で
ヒューマリンRに関しては指導や教育が
なされていなかった。

研修医全員に対して、医療安全管理部
レターを配布した。今回の内容は、イン
スリン編として、ヒューマリンRやロー
ドーズシリンジの説明、薬剤のダブル
チェックに関して記載した。
内分泌・糖尿病内科は研修医対象に基
本的な講義を開催している。
研修システムの問題に関しては、研修
医がローテートする時の各診療科間の
申し送りや、研修内容の見直しなどを、
卒後臨床研修センターに検討を依頼し
た。

以前は、自己注射としてヒューマリンR
のバイアルが使用されていたが、現在
は医療者が使用することがほとんどで
ある。10ml（1000単位）ではなく、2ml程
度の量の製品が製造される事で、超多
量のインスリンの投与防止や、バイアル
への針の刺入回数を減少させることが
できるのではないか。

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

40
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微熱と全身痛ありADLが低下したため
に救急搬送され精査加療目的でA病棟
入院。W8500　CRP12.22　D-D5.6　プレ
ドニン5mg　プレドニゾロン2mg 内服中。
A病棟でプレドニン7mg　1T/1と救急部
医師が持参薬伝票に記載。
入院翌日より5日間プレドニゾロン1mg/
日投与
プレドニゾロン1mg/日投与4日目に夕方
B病棟転床。
転床翌日に薬剤師の薬剤監査を依頼し
たが患者の倦怠感が強くN95マスクを使
用したため面談せず。カルテの確認行
わず。

・持参薬一覧表の起票、処方内容の確
認、与薬時の各工程で思い込みで業務
が進んでおり、情報源を正しく整理し投
薬内容へ反映できていなかった。
・複数の職種で確認しているがチェック
機構が働いていなかった。
・スタッフ間で、当該患者の治療背景、
処方内容、事例発生後の処方内容変更
に関する情報共有ができていなかった。
・思い込みで業務が進んでいた。
・指摘、伝達事項に対しての、申し送り
が不十分であった。

41
障害な

し
プレドニン
錠５ｍｇ

塩野義

・持参薬確認の際には、情報源の整
理、患者への確認を確実に行う。
・当該患者の治療背景、処方内容に関
する情報をスタッフ間で共有する。
・発生事例の情報を共有し、次回オーダ
時に内容が適正に反映されているかを
責任を持って確認する。
・申し送りは、患者状態のみではなく他
職種から提供された情報も含めて行う。
・不要薬は速やかに薬剤部へ返却する
システムを構築する。
　　→病棟に返却薬BOXを設け、病棟
薬剤師が返却内容について把握する
・薬剤部から上がってきた薬は、速やか
に処理する。
・持参薬表の記載見本を作成し、病棟/
救急スタッフに対して、担当薬剤師より
持参薬表　の起票方法について指導を
行なう。

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）

記録等の記載

5日間のプレドニゾロン1mg/日終了翌日、プレドニゾロン1mg/日処方（A病棟で起
票された持参薬表をもとにオーダ）※このオーダは間違った内容であったため薬
剤部へ返却されるはずであったが返却されず、翌月5日分として服用されてしまっ
た。
感染制御部の医師が往診した際に自宅で7mg内服していたことが発覚。プレドニ
ン5mg　プレドニゾロン2mgの内服に処方変更。
プレドニゾロン1mg/日（５日間）投与終了の３日後より、プレドニン5mg・プレドニゾ
ロン2mg５日間で投与。
翌月プレドニゾロン1mg/日（前月、プレドニゾロン1mg/日投与終了の翌日に既に
処方されていたもので、本来薬剤部へ返却されるべきであったもの）を5日間投与
後、全身状態悪化。意識レベル低下。食事・水分摂取できず。胸水の貯留認め胸
水穿刺施行。感染が原因と考えるためバンコマイシン投与。主治医がプレドニン
の量を確認したところプレドニンが1ｍｇしか投与されていない事が発覚。主治医
と師長が家族に状況を説明し謝罪。
処方内容訂正し、プレドニン5mg・プレドニゾロン2mg内服。意識レベル清明。関節
痛軽減。車椅子移乗可能までに軽快。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

42

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

ベネトリン
吸入液０．
５％

ＧＳＫ

調剤者（薬剤師）はビソルボン吸入液を
調剤するところ、誤ってベネトリン吸入
液を調剤し、ビソルボン吸入液のラベル
を貼った。鑑査者（薬剤師）は間違いに
気が付かず払い出した。病棟看護師は
間違いに気が付かず、１回分ビソルボ
ン２ミリリットルの指示どおりにベネトリ
ンを２ミリリットル使用した。その後別の
看護師が瓶のラベルの下にベネトリンと
書いてあることにきずき事故が発覚し
た。すぐに医師に報告し、副作用として
の頻脈や血圧低下、電解質異常の出現
がないか注意深く観察したが、幸い異
状は認められなかった。すぐに両親に
医師・看護師・薬剤師から状況を説明し
謝罪、再発防止に努めることを伝えた。

ビソルボン吸入液とベネトリン吸入液は
形状が似ている。
一緒の棚に置かれている。
調剤者と鑑査者の確認不足
看護師は、処方箋とラベルの薬品名は
確認するが、薬剤本体とラベルがあって
いるかを確認することは困難。
ベネトリンは使用量が微量であるにもか
かわらず、ビソルボンと同じような量の
瓶に入って、通常は分割して調剤するこ
とが多い。その場合、間違いに気付け
なかった可能性がある。

薬剤の保管場所を別々にし徹底する。
調剤時に機械による水剤監査システム
を用いて、薬品のバーコードの照合を行
い、調剤者が正しい薬品であるか確認
できるようにする。
患者氏名、服薬方法が書かれた薬品ラ
ベルは貼付時に確実に薬品名が確認
できるようにサイズを工夫する。
製薬会社に薬品瓶の形状を検討しても
らったり、必要量が適切に払い出される
量の薬剤になるよう協力を依頼する。

確認が不十分であった

43
障害な
し

ノボリン５
０Ｒ注フ
レックスペ
ン
アピドラ注
ソロスター

ノボ
サノフィ・
アベンティ
ス

夜勤帯で糖尿病の患者を受け持った。
Ａ患者は１７時３０分にノボリンＲ５０注フ
レックスペン６単位、Ｂ患者は食直前に
アピドラ注ソロスター５単位実施予定で
あった。看護師は他の患者の排泄介助
を行っていたため、Ａ患者の注射が遅く
なった。食事が配膳されたので急いで、
患者確認を行わずＡ患者にＢ患者のイ
ンシュリンが入っていたバットを持参し
た。バットには注射箋とインシュリンが
入っていたが、Ａ患者のインシュリンだと
思い、確認しないまま実施した。実施終
了後にＢ患者のインシュリンを実施した
ことに気が付いた。主治医報告、低血
糖症状の観察、眠前血糖測定を実施し
た。

注射実施時の患者確認のマニュアル違
反
決められた時間に実施出来ない場合の
対策について連携が不十分であった

注射実施マニュアルの患者確認厳守 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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事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

44

障害残
存の可
能性な
し

セファゾリ
ンNa

大塚

午前9時に看護師Aは、担当患者C(バス
キャスフラッシュ)、担当患者D(バスキャ
スフラッシュ、セファゾリンNa1gキットの
準備をしていた。看護師Aはセファゾリン
Na 1gキットを準備し手に持ち、準備室を
出て、カンファレンスルームにいる研修
医Bに「患者Cさんのバスキュラーアクセ
スに抗生剤の点滴をお願いします」と依
頼した。看護師Aと研修医Bは二人で患
者Cの部屋に行き、研修医は渡された
点滴を接続した。5分後他の看護師から
患者Dの点滴で間違いであることを指摘
された（約10ml位）。直後より気分不快
吐気などを認めた。すぐに抗生剤を取り
外し研修医はそれをヘパフラッシュし
た。他の医師も駆けつけてサクシゾン
200mg＋50mlを点滴を開始。頚部、前
胸部に発疹、かゆみあり。バイタルサイ
ンは特に異常は認めなかった。1時間
後、アナフィラキシー症状は改善した。

１．研修医は、看護師から渡された薬剤
を患者のものと過信し、最終確認をしな
いまま点滴（最終行為）を実施した。
２．看護師は、注射投与時間が気にな
り、早くしなければと焦りなどから、注射
準備、医師への依頼時の確認行為を省
略するなどの不安全行動をとった。
３．研修医は、禁忌薬剤を中止した同一
ルートでヘパフラッシュを実施し、ルート
内に残っていた薬剤を押し込んでしまっ
た。
４．看護師は、残った禁忌薬剤を破棄し
てしまい使用量の確認ができなかった。

１．注射や点滴実施時は、最終確認とし
て、フルネームでの呼称確認とバーコー
ド照合を遵守する。
　　(当該科では、最終実施時は、医師、
看護師間でダブルチェックする)
２．全ての与薬のプロセスで、６R（正し
い患者・薬剤・投与量・方法・時間・速
度）、アレルギー確認を実施する。
・教育の徹底を図る。
・注射や点滴の照合歴を定期的に確認
する。
３．誤薬に気づいた際に実施する行為
等、誤薬事故発生時に関するマニュア
ルの改正を行う。

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）

45

障害残
存の可
能性な
し

不明 不明

患者と看護師が付き添いで入室してき
た後、看護師が持参したイソゾールを注
射した。後から他の患者の同一処方を
投与したことがわかった。

同じ処方を行っていた。開始時間に患
児が到着せず慌てていた。

投与前の薬剤のみならず名前の確認を
自分で行う。できれば同時にダブル
チェックも行う。バーコードを読み取る。

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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事故の
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販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

46

不明：事
故発生
後一次
状態安
定した
が、８時
間30分
後急変
しその
後死亡

イノバン注
１００ｍｇ

協和発酵
キリン株
式会社

ICU担当看護師が休憩に入り、交替に
入った看護師が、13時右脇下に留置中
のPIカテーテル紫ラインより注入中のシ
リンジポンプのアラームが鳴りシリンジ
の更新となった。更新すべきメインの薬
剤（ソルデム３A50ml＋ヘパリン0.05ml）
２０ml/ｈシリンジを取り出さず、別の薬
剤シリンジ（イノバン4ml＋生食36ml）を
接続した。１３時３０分、４０度の発熱、
心拍２３０台に上昇し、モニター上ＶＴ様
の波形変化が見られたため主治医へ報
告。１３時５５分別のシリンジポンプより
注入中の（イノバン4ml＋生食36m）
1.5ml/ｈの中止の指示あり。14時15分主
治医が気管内挿管の為、点滴スタンド
を動かそうとした時に、メインのシリンジ
ポンプにイノバンのシリンジがセットさ
れ、20ml/時間で施行されているのを発
見。ICU担当看護師に確認があり、アク
シデントが発覚する。

５Rの確認ができておらず、薬品名・薬
液量・指示経路の確認をしていない。医
師の指示簿の確認ができていない。薬
剤更新5分後の確認、観察ができていな
い。院内規定のシリンジポンプチェックリ
ストの使用、記録の記載ができていな
い。患者の情報収集が十分できていな
い。申し送りを受けた後、交替時の引継
ぎができていない。

・医師による指示の確認のもと実施す
る。
・５Rの徹底、声だし、指出し、確認を必
ず行う。（正しい患者・薬剤・時間・量・経
路）
・準備をする時、薬剤を手に取った時、
患者へ与薬する時、与薬した後、薬剤
を元の場所に戻す時に確認する。
・院内規定のチェックリストは必ず使用。
・申し送り前後のダブルチェック。
・更新しないといけない薬剤がある場合
は、作りおきしない。実施者が準備を行
う。
・５R確認、指差し・声だし確認をしてい
ない時には、互いに注意しあえる環境を
つくる。
・ラインの表示の工夫

確認が不十分であった

連携
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No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

47

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

５－ＦＵ
協和醗酵
工業株式
会社

ＦＯＬＦＯＸ６+アバスチン１４クール目目
的にて入院。エルプラット・レボホリナー
トを２剤同時に２時間で投与の指示をレ
ボホリナートと当日最後に４６時間かけ
て投与予定だった５－ＦＵを取り違えて
投与。残50ｍｌで間違えに気付き医師に
報告。以後の抗癌剤は全て中止となっ
た。

当日は入院患者１名、他４名の患者を
受け持っていた。院内化学療法認定看
護師である事を確認し当日化学療法の
本患者の受け持ちをリーダーが依頼。
当事者は他の化学療法は経験があり、
本治療は初めてではあったが確認しな
がら実施してしくこととした。当日他病棟
でも化学療法予定者が多数おり予定通
りに製剤後の治療薬が病棟に届かず、
お昼休憩中に１剤目の治療が開始され
た。休憩後当事者は１剤目が開始され
ていたのでダブルチェックが全てすんで
いるものと思い込みその後の治療を続
けた。エルプラット交換時製剤室から運
ばれてきた箱ごとベッドサイドに持ち込
んだ。箱の中にエルプラットとｉｖ用の５－
ＦＵ　５００ｍｌの生食でミキシングされた
５－ＦＵがありその中からエルプラットと
５－ＦＵを取り出して投与した。箱に２剤
あったものをエルプラットとレボホリナー
トと思い込んで投与してしまった。

・ミキシングが出来上がってきたら受け
持ちが（患者名・薬剤名・薬剤量・投与
順番・投与速度）をダブルチェックしラベ
ルに順番を記載する。
・実施する時は指示簿と患者と再確認
後に投与する。
・輸液ポンプの速度はダブルチェック後
に開始する。（院内ルールの徹底）
・ベッドサイドには次につなげる物だけ
持参する。
・抗癌剤フローシートを取り出す時、抗
癌剤種類別シールも出し、ダブルチェッ
クした際ラベルにシールを貼り付ける。
（院内ルールの徹底）
・化学療法に関する知識の習得
・見やすい指示簿の検討

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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販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

48

不明：感
染症の
有無を
6ヵ月後
に再確
認する

ノボラピッ
ド
ノボラピッ
ド30Ｍix

ノボノル
ディスク
ファーマ
ノボノル
ディスク
ファーマ

同姓の患者Ａに対し患者Ｂに指示され
ていたノボラピッド30Ｍｉｘ22単位を皮下
注。その後患者Ｂにインスリンを皮下注
しようとして間違いに気がつく。看護師
は、感染の可能性について失念しマイ
クロファインプラスを新しいものにして患
者Ｂにノボラピッド30Ｍｉｘを皮下注した。
患者Ａ、患者Ｂは、インスリン自己注射
を指導中の患者でありそれぞれ本人も
ちのインスリンが処方されていたが自己
注射の指導中だったためインスリンは
看護師が預かっていた。事例発覚後患
者Ａと患者Ｂに対し状況を説明し謝罪し
た。患者Ａは本来ノボラピッド3単位皮下
注の予定だったため朝までフィジオ35
500ml ＋10％グルコース1Ａを朝まで持
続投与し1時間おきの血糖測定を行っ
た。血糖は90-100ｍｇ/ｄｌで経過。翌日
患者Ａと家族、患者Ｂと家族に改めて説
明し謝罪。感染症の有無を調べるため
の採血を行う。両患者とも感染症は陰
性。ウィンドウピリオドを考え6ヵ月後に
再度採血を行う予定。ノボノルディスク
ファーマに対してノボラピッド30Ｍｉｘに血
液の混入がなかったか調査を依頼中。
",確認を怠った 判断を誤った"

既設の医療安全に関する委員会等で対
応

確認が不十分であった

患者の外見（容貌・年齢）・姓
名の類似
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事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

49

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

オキシコン
チン錠

塩野義

石綿肺で本院呼吸器内科で治療中で
あったが、1年前に肺癌を指摘され、1年
前に本院呼吸器外科で左上葉切除を
行った患者。本年に大腿骨、胸壁への
転移を認めたため、大腿骨への放射線
治療と化学療法を開始し、その後入退
院を繰り返しながら化学療法を行ってい
た。また、骨転移による癌性疼痛に対し
オキシコンチンを使用しており、5mg9錠
分3で内服していたが、化学療法のため
入院していた期間（2日間）、疼痛コント
ロールが不良であったことから、5mg12
錠分3に変更した。外来受診時にオキシ
コンチンの処方が切れるため、同量の
60mgを20mg3錠分3で処方した。2日
後、呼吸困難が増悪したため救急部を
受診し、肺炎の診断で入院となったが、
入院後の病棟看護師の聴取でオキシコ
ンチン20mgを12錠分3で内服していたこ
とが判明した。その後、肺炎の治療を
行っていたが、間質性肺炎の増悪と呼
吸不全のため、死亡した。

処方変更についての患者説明が不十
分であったため、患者の服用について
の理解ができていなかった。

処方変更時には医師及び薬剤師から
患者への説明を十分行うこと。

患者・家族への説明
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No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

確認が不十分であった

システム

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）

50
障害な

し
ノルアドレ
ナリン注

１．注射をシリンジにセットする際の確認
（５Ｒ）の徹底
２．古い指示削除に関する医師へのア
ナウンス（医局会にて副院長より）及び
管理診療会議での警鐘事例報告
３．循環器重症患者にはＣＶ４ルーメン
を用いる事とする
４．口頭指示受け用紙を使用し古い指
示は確実に削除されるよう医師へ依頼
する。また口頭指示受け用紙に古い指
示の削除について注意事項を掲載す
る。
５．削除操作については退院時や転科
時にも漏れが多いためシステム上で一
括操作ができないかメーカーに問いあ
わせ確認する。

第一三共

全身状態悪くVTから心停止に移行し心
マッサージにて蘇生。抗不整脈剤（シン
ビット静注用50ｍｇ製造・販売ホスピー
ラ・ジャパン）とノルアド2Ａ＋生食48ｍｌ
がシリンジポンプで投与開始された。そ
の後血圧低下あり医師へ報告時に口頭
で指示変更ありノルアド5A＋生食45ｍｌ
へ濃度が増量された。指示受け看護師
はすでに払い出されていたノルアド2A
分を薬剤科へ返納したが電カル上、古
い指示が削除されていなかったため翌
日に休日分のノルアド2A分が払い出さ
れてきた。当日勤務の看護師は通常通
り電カル画面で指示を確認し、削除し忘
れのノルアド2Aの指示で準備した。（ノ
ルアド5Ａの指示は画面をスクロールし
ないと見られない）。更にＷチェックでは
ノルアド濃度については省略してしまい
誤りを発見できず、認証画面でも○の表
示がでたため正しいと判断し10時に開
始した。交換前のシリンジにはノルアド5
Ａと記載されたシールが貼られていたが
交換時にも気付けなかった。過小投与
シリンジに交換し2時間後に血圧50台ま
で低下し医師の指示にてノルアド注3ｍｌ
フラッシュしたが、同ラインから接続され
ていたシンビットも同時にフラッシュされ
た形となった（シンビット急速投与は心
停止を招く危険性もあり接続ラインにつ
いては医師に確認しているが３ルーメン
のどのラインもカテコラミン等で塞がって
おりノルアド接続している同ラインで注
入許可を得ていた）。フラッシュ後、心室
頻拍となり心マッサージ開始、まもなく
同調律となる。来棟した医師がノルアド
2Ａのシリンジに気付き、過小投与が発
見された。3日後患者の容態は更に悪
化し担当医にてノルアド量の調整を行う
が家族と治療について相談、死亡した。

１．電子カルテの古い指示を削除するに
は画面をかなりスクロールしなければ確
認できないため消し忘れが多い。
２．看護師も新しい指示を確認するには
画面をかなりスクロールしないと見られ
ない。
３．指示受け看護師は古い指示が削除
されていないことは知っていたが（いつ
ものことという思いもあった）すぐに削除
操作をしてくれない医師が多いため積
極的にはなれなかった。継続指示で
あったことに思い当たれず自分の返納
処理で全て処理できた　　と思い込み当
日分が払い出されるとは思わなかった。
４．重症患者ではカテコラミン配合禁忌
薬などを使用することが多くＣＶ３ルーメ
ンでは不足することが度々ある。また
ルーメン毎に薬剤をソートする機能も電
子カルテにはないためチェックがしにく
い。
５．通常はノルアド２Ａで使用するパター
ンのため添付シールの５Ａに気付かず２
Ａと思い込んだままＷチェックしたので
濃度のチェックが漏れてしまった。
６．マニュアル通りに口頭指示受け用紙
を使用していなかった。
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51

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

フエロン注
射用300万
ロカイン注
1％

東レ
第一三共
アルフレッ
サファーマ
扶桑薬品
工業

本来は医師が腫瘍部位に直接局所注
射するが、病棟の看護師が誤ってヒダリ
上腕に皮下注射してしまった。

・注射の指示に「皮下注射」と印字され
ていたため看護師が行う皮下注射だと
思い込んだ。
・悪性黒色腫の化学療法に関する知識
不足
・指示を受けたリーダーは投与方法を誰
が見ても理解できるような表記の依頼を
しなかった。

・注射の指示上に皮下注射だけでなく
誰が見ても理解できるような「患部に局
注・医師が施行」のコメントを入力する
・悪性黒色腫に関する学習会を実施し、
疾患及び薬剤についての知識を高める
・化学療法の初日や初めて実施される
治療やケアに関してはウォーキングカン
ファレンスで情報共有と必要時注意喚
起する

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

52
障害な
し

アルダクト
ンA錠25ミ
リグラム

ファイザー
(株)

肝細胞癌に対するカテーテル治療のた
め、入院。入院時に行われる薬剤師に
よる持参薬管理票に記載する際、本来
ならアルダクトンA細粒10％12.5mg分1と
成分量を記載するところを、実際にはア
ルダクトンA細粒10％0.125ｇ分1と製剤
量を記載した。これがスピロノラクトンの
処方量12.5mgを0.125と、本来処方され
ている量の10倍となっていた。持参薬は
他院で12.5mgと処方されていた。主治
医は持参薬管理票を確認時にお薬手
帳との照らし合わせを行わなかった。も
う一人の主治医が持参薬管理票を元
に、入院中の内服をタから処方した(通
常投与量 50 ～ 100 mg の薬剤) 。患者
は12.5mgの処方に対して 125 mg処方し
たため、処方時に薬剤部から確認の電
話があったが、持参薬管理票と一致し
ていたため問題ないと判断し、そのまま
処方した。翌日朝から10倍量の投薬が
されていたが、気づかず、退院時にも同
量の処方を持ち帰った。退院から数時
間後に薬剤師からの指摘で判明した。

・医師が持参薬管理票に記載された製
剤量（アルダクトンA細粒10％0.125ｇ分
1）を成分量と誤解して処方した。
・製剤量と成分量の記載について、特に
取り決めはない。通常、処方オーダー
が成分量表記となっているため、持参
薬管理票に薬剤師は成分量で記載して
いた。（薬剤によっては製剤量表記と
なっているものもある）。
・持参薬管理票の確認を行う際に再度、
お薬手帳との照らし合わせ(成分量と製
剤量の取り違えであること)を行っていな
かった。内服を処方時に投与量を薬剤
部から確認された際、持参薬管理票で
のみ確認を行った。

持参薬管理票を確認する医師は再度、
お薬手帳や診療情報提供書との照らし
合わせを行う。持参薬管理票の用量記
載は、オーダーリングシステムと同じ単
位に合わせる。処方鑑査者と病棟担当
者の連携を強化する。
薬剤師は疑義照会時、疑問があれば病
棟担当薬剤師と情報交換を行う。

確認が不十分であった
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6年前、Ｃ型肝硬変に対し生体肝移植を
実施した患者。本年感染症を契機に高
度の腎障害を併発し、腎不全・肝不全
が進行していた。免疫抑制剤であるネ
オーラルカプセルの内服が困難になり、
医師はネオーラルカプセルから内用液
へ処方変更した。投与量減量（120mg/
日から100mg/日）を意図し、その旨を口
頭で看護師へ伝えた。その後、処方
オーダーをしたが、オーダー内容は「ネ
オーラル内用液10％（100ｍｇ/ml）　10
ｍｌ　2×朝夕食後　5日分」というもので
あった。薬剤部では処方通りに薬剤を
払い出した。看護師は投与量に疑問を
抱く者もいたが、結果的には処方箋の
指示通りに薬剤を患者へ計4回投与し
た。
処方２日後のネオーラル血中濃度トラフ
値が異常高値を示したことから、患者に
ネオーラルが過剰投与されたことが判
明した。

要因１．意図した指示量と処方箋情報と
の乖離
ネオーラルは血中濃度によって投与量
を変更することが多いこと、50ｍｌ製剤単
位での払い出しが慣行であったため処
方オーダーの際は1回内服量を入力し
ない、あるいは処方オーダーした1回内
服量と実際の投与指示量が異なってい
ることが多かった。このため、薬剤部で
の疑義照会対象にならなかった。
要因２．　薬品成分量への認識不足
剤形変更前の投与量は120mg/日で
あったが、変更後の投与量が処方箋上
では1000mg/日になっていることに注意
が払えていなかった。

本事例を深刻に受け止め、院内全体の
システムを見直した結果以下の再発防
止策を講ずることとした。
１．ネオーラル内用液処方時、医師は実
際の投与量を処方箋へ入力する。
２．処方画面を　ｍｌ単位からｍｇ単位で
入力するよう改善する。（患者の目に触
れる薬袋へはｍｌが印字される。）
３．薬剤部は処方鑑査を行い、疑義照
会を行う。
４．内服量に注意を向けることができる
リーフレットを薬剤につけて払い出す。
５．薬品の成分量に対する認識を高め
る教育を行う。

53

不明：院
内調査
委員会
で患者
の死亡
は疾患
の自然
経過に
よるも
のと判
断した。

ネオーラ
ル内用液
10％

ノバルティ
ス

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入力

その時点で、ネオーラル過剰投与に起因する症候は認めていなかったが、ご家族に状況をお話しし、同意の上腎不全の
更なる増悪への対策及びネオーラルの血中濃度を低下させるために持続血液濾過透析を緊急で導入した。同日21時から
集中治療室で持続血液濾過透析を開始、翌日の血液検査では腎機能及び代謝性アシドーシスは改善傾向を認めてい
た。また、ネオーラル血中濃度は依然高値であったが低下傾向を示していた。しかし、透析開始2日目朝よりは移植肝機能
の急速な増悪を認め、10時頃からは循環および呼吸不全を併発し、血圧低下・呼吸状態の悪化及び意識レベルの更なる
低下を認めた。呼吸不全に対する気管内挿管及び人工呼吸器の装着をご家族にお話しした所、かねてよりの申し合わせ
通り鎮静による苦痛除去のみを希望されたため、鎮静剤の増量を行った。徐々に血圧・呼吸状態が低下し、永眠された。
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54

障害残
存の可
能性な
し

エルプラッ
ト注射用
150ｍｇ
凍結乾燥
材

ヤクルト本
社

エルプラット150ｍｌ＋５％Ｇ250ｍｌを左前
腕から開始。5分、10分、15分後と刺入
部観察するが異常なかった。45分後に
ナースコールあり刺入部にピリピリした
痛みありと訴える。逆血確認でき腫脹も
無いが刺入部やや発赤あり。点滴中止
し主治医に電話報告するが逆血あるな
ら続行してよいと指示あり。研修医に刺
入部診てもらい問題ないと本人に説明
され再開した。30分後観察に行くと相変
わらずピリピリ痛むとのこと。刺入部腫
脹しており腫脹・発赤もあるため点滴中
止し主治医に報告。その後主治医にて
吸引しながら抜針。デキサート患部に使
用後、皮膚科にて診察してもらい軟膏
塗布処置が行われた。

１）主治医の意見を過信した。
２）痛みに対する継続した観察が出来て
いなかった

１）痛みを訴えた時点で漏れの確認が
出来なくても患者の苦痛につながってい
るため差し替えを依頼をする。
２）異常の判断が困難な場合はしばらく
患者の傍で経過をみる、または5分後に
再確認等を行う。

判断に誤りがあった

55

障害残
存の可
能性な
し

メソトレキ
セート

ファイ
ザー・武田

子宮内容清掃術を施行後に妊娠反応
が陰性化しないため、再度子宮内容清
掃術を施行。その際の病理組織診断に
て胞状奇胎が確認され、ＣＴにて肺転移
を認めた為、侵入胞状奇胎と診断した。
その後メソトレキセート単剤を開始した。
その際、事前に登録されていた「絨毛性
疾患に対するＭＴＸ」のレジメンを使用し
たが、体表面積当たりで計算し、予定量
の１.５倍の４５mg/日で５日間投与した。
レジメン登録時に誤って「/body」とする
ところ、「/平方メートル」入力していた。
投与後、口内炎（grade３）、骨髄抑制
（grade４）、発熱性好中球減少症、脱毛
（grade２）など副作用が強く、原因等調
べていたところ、登録されたレジメンに
間違いがあったことが判明。患者、家族
に過量投与の説明と謝罪を行った。副
作用は順調に改善し退院となった。

要因１　「がん化学療法レジメン新規採
用申請書」の基準値の欄が「薬剤量」
「/body」に分かれておらず、その結果、
ＭＴＸ療法を申請した医師は「/body」を
記入しなかった。
要因２　化学療法委員会で新規レジメン
を検討する際に、薬剤量の検討が主に
なり、その結果「/body」の未記入を確認
せず承認した。
要因３　薬剤師がホームページに新規
レジメンを登録する手順が決まっておら
ず、その結果レジメンに「/body」の記載
がなかったが添付文書の確認、申請し
た医師への問い合わせをせず、既登録
レジメンを修正して「/平方メートル」と誤
登録し、その後、他の薬剤師のＷチェッ
クでも誤りに気付かなかった。

１　「がん化学療法レジメン新規採用申
請書」の基準値の欄に「/平方メートル」
「/kg」「/body」を記入する枠を追加す
る。
２　薬剤師は、新規レジメンの申請書を
受け取った後、添付されたエビデンスと
比較する。
３　新規レジメンマスター登録後は、テス
ト患者に代挿して２名の薬剤師が内容
の確認を行い、更に申請医師が内容を
確認してから使用できるようにする。
４　化学療法委員会では、新規レジメン
申請書に記載漏れがないか確認する。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入力
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甲状腺癌頸部リンパ節廓清術後、２２時
指示に従いサイレース1A+生食水100ml
（100ml/h）を点滴投与。３０分後、喘鳴
著明、呼吸状態も悪化したため、22時
45分、当直医師が喉頭鏡・気管支鏡を
使用して痰の吸引を繰り返した。Spo２
60～70％台で酸素を１５リットルに増
量。２３時サイレースの点滴が終了した
が、患者の意識レベル（JCS）100～200
であり、鼻腔・口腔内から多量の痰が吸
引される。23時08分、当直医師の指示
でソルメドロール250mg+ネオフィリン
250mg+生食水100mlを1時間かけて開
始。23時31分、呼吸停止状態心電図モ
ニター装着で（ＨＲ37回/分洞調律）
Spo2
20～30％JCB300で当直医師は経口挿
管計6回（経口５回+気管支鏡ガイド１
回）を試みたが挿管できなかった。23時
30分看護師判断で院内の「救急コー
ル」を実施。23時38分、救命医師が経
口挿管施行。胸骨圧迫開始し、アドレナ
リン1mg静脈注射後、HR12回/分、血圧
91/61mmHg、Spo291％胸骨圧迫中止し
人工呼吸器装着しICU に搬送し低体温
療法と濃厚治療を行った。

障害残
存の可
能性が
ある（高

い）

サイレー
ス1A

エーザイ
株式会社

1) 術後管理体制について（不眠時指示
とモニタリング）
　不眠時指示で，サイレース2mg＋生食
100ml（100ml／時）が点滴で投与される
クリニカルパスで決められており，急速
に注入されないよう安全面からも配慮さ
れていた．しかしオリジナルのパスで
は，30分経過時に効果判定を行い，睡
眠導入に成功していれば中止すること
になっていたが，今回の病棟において
はその指示が消えていた。睡眠導入剤
の点滴後，30分過ぎて，喀痰排出困難
が出現し，当直医Ａが対応にあたった
が，睡眠導入剤が点滴中である情報が
当初伝わらず，本剤は中止されなかっ
た。頸部手術術後において、ベッドサイ
ドに喀痰を吸引する吸引器は常時用意
されていなかった．
2) 呼吸状態の急変に対する対応（当直
医→救急コールへ）
　当直医Ａは，来棟後気管支鏡での吸
痰を繰り返し行っていたが，すべての痰
を取り切ることが出来ず，その間に患者
は呼吸停止を来たし，気管挿管（経口 5
回＋気管支鏡ガイド 1回）も不成功で，
蘇生に時間がかかってしまった．白色
痰が多量に口腔内にあるなかで，吸引
を繰り返しながらの気管内挿管は必ず
しも容易ではなく救急コールは，当直医
が来棟してから約50分後であり、１名の
医師で対応できる医療行為には限界が
ある。また、当直医は挿管手技にこだわ
りすぎたため，バッグマスク換気を全く
行っていなかった。適時バックマスク等
で十分な換気が行われていれば，蘇生
後の低酸素脳症が軽減できた可能性が
ある。

1) 危機への対応と院内教育
　危機管理の二大原則は，自分の身の
安全確保と応援を呼ぶことにある．一人
で対応できない事態は往々にして出現
するものであり，周囲とのコミュニケ－
ションにより，複数の医療者が対応する
ことで患者の安全性は高まる．当初の
状態では主治医グループへの指示を仰
ぐことで対応が可能であったかもしれな
いが，危機発生時には，迷わず積極的
に患者急変時の救急コールシステムを
利用したい（効果的なRapid Response
System）．救援隊の到着後には診療科
を超えた助力がタイムリーに得られた．
「無理をせず助けを呼ぶ」ことが最重要
である． 　また当直業務に携わる医師
においては，院内救命救急における心
肺蘇生法である ACLS（Advanced
Cardiovascular Life Support）コースの
受講を必須としたい．AHA（アメリカ心臓
協会）ガイドラインは頻繁に見直され，
日々進歩している．一次救命処置（BLS:
Basic Life Support）に習熟することのみ
ならず，「状況と自分の技能に応じた気
道管理法を選択し実施できる」「気道が
確実に確保できているかどうかを判断
できる」「治療可能な心停止の原因を知
り原因検索を行動にできる」などは，重
要な行動目標である．

（以下次ページ）

観察が不十分であった

判断に誤りがあった

環境

56

46 / 77



ヒューマンエラーやヒューマンファクタ－に起因すると考えられた事例（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

56

障害残
存の可
能性が
ある（高
い）

サイレー
ス1A

エーザイ
株式会社

57
障害な
し

クロザリル
錠剤(25)

ノルバティ
スファーマ
株式会社

「自己管理」夕薬与薬時、Ａ氏から自己
管理の袋を持って来て、「夕食後に飲む
くすりがない」と訴える。薬を確認すると
毎食後に服用する処方薬がＶＤＳにセッ
トされている。カルテの医師指示票を確
認すると毎食後になっており、前回処方
と変更はなかった。本人へ謝罪しセット
し直す。

処方箋と薬の照合確認不足 薬と処方箋の内容を確実に照合する、
ダブルチェックの徹底。

確認が不十分であった

58
障害な
し

リスペリド
ン　錠剤
(２)
ピレチア錠
剤(25)
アロプリ
ノール錠
剤(100)
アンデプレ
錠剤　(25)

マイラン
塩野義製
薬
共和製薬
共和製薬

「自己管理」(１週間分)の患者。眠前薬
の時間には熟睡しており、促しに覚醒せ
ず、患者が服薬したか不明の患者から
朝の内服確認に来たＮｓに、昨夜の日
付の就薬を見せ、「昨日早くから寝てし
まってのんでない」と自ら伝えてきた

確認手順が曖昧であった。 確認サインの徹底
必ず声かけして与薬を確認する

確認が不十分であった

2) 睡眠導入剤投与後のモニタリング
　本事例では睡眠導入剤の点滴静注（サイレース2mg＋生食100ml）後，約30分後から喀痰排出困難が始まり呼吸状態も
悪化した．前述したように急速に注入されないよう安全面からの配慮がなされていたが，オリジナルのパスに存在していた
「30分経過時の効果判定」が消えてしまっていた．30分経過時すなわち半量投与時の効果判定システムは非常に良いと
思われるので，これは絶対の前提とすべきである．また呼吸数他の観察指示もなかったので，こうした睡眠導入剤の使用
にあたっては，モニタリング方法など至急の見直しを望みたい．さらにベンゾジアゼピン系睡眠導入剤以外の他の睡眠導
入剤の使用を検討することも含め，薬剤の使用に関して関係するスタッフ内での情報共有が必要である．危機への対応と
院内教育
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59
障害な
し

リスパダー
ル

八王子製
薬

4日分の内服自己管理している患者へ
就薬の確認をしようと看護師が声かけ
すると、「薬がなくなっている」と訴える。
本人の自己管理している袋を確認する
が、本日の就薬は、入っておらず自室
やゴミ箱・本人のポケットなど探すが、
見つからず。服用したか尋ねると「飲ん
だはず」と曖昧な返答である。当直医よ
り不眠時薬での対応との指示となった。

保管・管理が整理されていなかった 保管場所の再確認。鍵のかかる引き出
しの利用。

患者・家族への説明

60

障害残
存の可
能性な
し

ビジクリア
配合錠

ゼリア新
薬工業株
式会社

大腸ポリープ切除術目的にて入院。前
処置としてニフレック、ラキソベロン液が
処方されており、初回面談時に使用目
的および注意事項について患者に説明
を行った際に、患者から、以前に多量の
液体の下剤を飲んで吐き気があったこ
とおよび外来の先生から良い薬が出て
いるので大丈夫と言われたことについ
てお話があった。ビジクリア錠へ変更と
なったが、ビジクリア錠でも嘔吐があり、
５０錠中２５錠のみ服用され検査は終了
した。検査翌朝、急性高Ｐ血症が原因と
見られるテタニー症状が出現した。

腎機能が低下していることは処方歴か
らも認識していたが、ビジクリア錠が重
篤な腎機能障害のある患者に禁忌であ
ることを認識していなかった。

警鐘事例として院内周知を行った。 知識が不足していた・知識に
誤りがあった

61
障害な
し

アロチー
ム錠１００
ｍｇ

沢井製薬

○日分まで残りがある持参薬のアロ
チーム100mg（ザイロリックのジェネリッ
ク）を配薬していた。
以降は院内処方のザイロリック100mgに
変更予定であった。
院内処方のザイロリック100mgに変更予
定の当日、2:30深夜勤の看護師Ａが内
薬ボックスに準備したが、アロチームと
ザイロリックを重複して準備してしまっ
た。
8:30日勤の看護師Ｂは内薬ボックスから
同上の２剤を与薬してしまった。

持参薬が主として泌尿器科で多く使用
される薬剤で、院内には在庫がなかっ
た。通常であればすぐに薬剤師が納品
の手続きをとっているが、正確に伝達が
行われていなかった。

基本的に持参薬は全て中止とし、院内
処方による薬剤に変更する。

確認が不十分であった
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62

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

アピドラ注
ソロスター
ランタスソ
ロスター

サノフィ・
アベンティ
ス
サノフィ・
アベンティ
ス

患者は経管栄養投与中（7時、11時、16
時投与）。1日4回の血糖測定を行って
おり、16時の経管栄養前の血糖値が
68mg／dLであった。医師指示では血糖
値51‐70mg／dLの場合、インスリンは食
後投与との指示であった。日勤リーダー
からは、低血糖（68mg／dL）であり「夕
分のインスリンは食後打ちとなるためお
願いします」との申し送りを受けた為、イ
ンスリンは夜勤者（Aチーム看護師、フ
リー看護師）で確認し投与するものと解
釈した。経管栄養の投与が終了してい
たため、17時45分‐17時55分の間に血
糖実施状況を開き、実施入力がされて
いないことを確認し、インスリンの準備
（アピドラ：12単位、ランタス24単位）を行
い、夜勤看護師2名（Aチーム看護師、フ
リー看護師）でダブルチェックを行った。
確認後すぐにインスリンの投与を行っ
た。
18時30分‐19時の間に日勤看護師より
夕分のインスリンを日勤者で18時前に
投与したとの報告を受け、重複投与が
発覚する。
発覚後、糖尿病・代謝内科医師、主治
医へ報告し、指示をうけた。

・日勤看護師と夜勤看護師の業務の引
き継ぎが不十分であり、お互いに自分
で投与しなければならないと思い込み
があった。
・日勤業務を夜勤看護師に引き継がな
ければならない場合のルールが確定し
ていない。（日勤看護師が行うか夜勤看
護師が行うか）
・インスリンが投与済みであるか日勤看
護師に確認できていなかった。
・血糖実施状況の実施入力が未実施の
ままであった。

・どちらが実施するのか日勤担当看護
師にも確認し明確にしておく。
・投与直前に再度日勤者に確認する。
・業務が延長する場合はどちらが責任
をもつかを確定しておく。
・インスリンを準備し、確認した時点で確
実に実施入力を行う。

【検討】
ケア・処置の重複防止のため、17:00～
8:59を夜勤業務、9:00～16:59を日勤業
務として明確にした。
注射を実施した時点ですぐに、電子カル
テ上、「実施確認」を行う。

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）

連携

記録等の記載

63
障害な
し

テオドール 田辺三菱

休日に、風邪症状を訴えられた患者
に、診察後処方が出された。看護師が
カルテを見て薬を準備し、他の看護師
に確認を依頼したが、結果的に誤った
薬を渡してしまった。

看護師がカルテの読み間違いで誤った
薬を準備したことは、仕事に対する注意
力散漫であったと考えられる。また、2人
目の看護師が確認を行ったが、何を確
認するのかが曖昧であった。このことは
毎日の業務に緊張感が無かったことと、
薬を取り扱う時の基本的動作を忘れて
いたことが原因であった。

カンファレンスを開催し、以下の事項を
統一認識とした。
・カルテの記入された薬を、必ず声を出
し準備する。
・必要な数の確認
・薬袋に必要事項を記入
＊必ず2人以上の者が確認すること。
　出された薬の知識を持ち、正しい薬が
処方されているかカルテとチェックする。

確認が不十分であった
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64
障害な
し

デュロテッ
プMTパッ
チ

ヤンセン

麻薬製剤は、病棟の金庫で管理するも
のであったため看護師はすぐに金庫へ
入れようとしたが、ちょうどそのタイミン
グでナースコールが鳴ったため、その麻
薬製剤（デュロテップMTパッチ）をフィル
ムケースに挟んだ状態でナースステー
ションの机の上に置いて患者対応のた
め席を離れた。その後、麻薬製剤（デュ
ロテップMTパッチ）を金庫に保管するこ
とを失念してしまった。翌日、その患者
が退院することになったため金庫保管
の麻薬製剤（デュロテップMTパッチ）を
患者に返却したが、その際に後日家人
が持参してきた分の麻薬製剤（デュロ
テップMTパッチ）がないことが判明。そ
の麻薬製剤（デュロテップMTパッチ）は
机に置かれた状態で発見された。

作業中断により発生した事例。 作業中断することで本事例のようなエ
ラーが生じる可能性が高くなることを再
確認する。作業中に何らかの他の対応
しなければならない状態になった場合、
作業を中断して自分で対応するのでは
なく、他の人が対応できることであれば
その対応をお願いするようにする。人手
が足りない・緊急時の対応などの場合
を除き、極力作業は中断せずに一つ一
つの業務を確実に実施する。

心理的状況（慌てていた・思
い込み等）

65

不明：今
後の経
過次第
による
ため

ラボナー
ル　液剤
500ｍｇ

田辺三菱

MRI検査を行う際に、安静を保つために
準備した鎮静剤（チオペンタール)を、生
理食塩水と間違えて過量に点滴投与し
てしまい、一時的に呼吸停止・昏睡状態
になった。ただちに蘇生処置など必要な
治療を行い、集中治療室に入室した。
調査の結果、看護師が、点滴を行うた
めに用意した生理食塩水のボトルと、鎮
静剤を入れる予定の生理食塩水のボト
ルを取り違え、点滴を行うために用意し
た生理食塩水のボトルに鎮静剤を入れ
たことがわかった。鎮静剤が入ったボト
ルを接続した結果、鎮静剤が過量(約10
倍量)に患者の体内に入ってしまったも
のである。患者の意識状態は改善し、2
日後に一般病棟に移った。その後も良
好に回復されつつあり、退院された。

薬剤を準備する際に看護師の業務が非
常に集中した状況下にあり、薬剤の確
認が十分にできなかったこと、また、二
つのボトルが外見上は同じ生理食塩水
のボトルであったことが、薬剤の準備を
誤った要因であると考えられた。今回の
事例における鎮静剤の使い方（必要量
以上をオーダして、投与時に量を調節
する）は当該診療科における特殊な使
用法であった。

再発防止策として、従来の鎮静剤の投
与方法を改め、鎮静薬はシリンジに必
要量のみを用意し、鎮静が必要になっ
た時点で注入することとした。また、看
護師が注射薬を準備する際の確認を再
徹底することにした。事例発生時、看護
師が多忙を極めていたことも原因と考え
られることから、当該部署に医療クラー
ク（事務作業補助員）を配備することとし
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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66 不明
プロゲステ
ロン坐剤１
００ｍｇ

シグマア
ルドリッチ

院内製剤として投与していたプロゲステ
ロン膣坐薬が過少作成、投与されてい
たことが判明した。

院内製剤として承認を受けた量よりも少
ない量で作成されていた背景要因とし
て、それまで使用していた坐薬コンテナ
が変更となり、規格どおりに調整されな
かったことが考えられる。

医療事故調査委員会における検証結
果及び提言を受けて、再発防止に取り
組む予定である。

確認が不十分であった

抗凝結剤の誤処方による過量投与 胸部大動脈瘤・心房細動・狭心症のた
め、冠動脈造影検査目的のため入院し
たが、検査に難色を示したため未検査
のまま、引き続き外来で内服加療するこ
ととし、翌日に退院となった。（入院中の
ワーファリン内服はしていない）退院後
は、ＣＨＡＤＳ2スコア3点のためワーファ
リン2mg投与継続とした。定期外来受診
時、ＰＴＩＮＲ2.9のためワーファリンの減
量を検討した。

67 死亡
ワーファリ
ン錠１ｍｇ

エーザイ

・外来におけるワーファリン処方の確認
は確実に行う。（過去の処方の確認の
際も複数回行う）
・特に緊急を要する病態でない限り、早
期効果発現を狙ったワーファリンのロー
ディング（負荷投与）は行わない。
・ワーファリンは他の処方と別処方で出
す。(検討中）
・電子カルテの薬歴管理の強化を行
い、ハイリスク薬等の薬歴は、処方箋の
中からピックアップし時系列で確認でき
るようにす　る。（検討中）
・各部署におけるワーファリンの使用方
法の情報収集を行い、適正使用と処方
についてのWGを立ち上げ、ルール化し
ていく（情報収集中）

確認が不十分であった

現在、患者が内服しているワーファリン量を確認するため電子カルテで退院時処
方を開いたつもりが、退院翌日の日付のワーファリン5mg（ローディング量）を見て
退院時処方が5mgであるので、現在5mg内服していると誤認した。故に、ワーファ
リン量を4mgに減量すればコントロール良好になると考え、ワーファリン4mg/日
（実際は倍量投与）　56日分を他の薬剤と共に処方した。元々の投与量で安定し
ていると判断したことと、消化器内科と併診するため56日後の予約となった。
ワーファリンの血液検査は2ヶ月に1回の予定だった。  約3週間以上経過し、患者
が皮下出血を認めて来院したが、ワーファリン内服者によくある症状と考え、ま
た、前回減量しコントロールしていると思い込んでいたため経過観察とした。その
3日後、小脳出血のため当院救命救急センターに搬送されたが、（ＰＴＩＮＲ4.41）
家族は侵襲的治療を希望されず同日死亡した。その後、誤処方によるワーファリ
ンの過量投与があったことに気付いた。
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程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

フリーの看護師の監視下によりベッドサ
イドで患者がインスリンの自己注射を
行った。使用した注射針とアルコール綿
は廃棄したが、予備で準備していた注
射針とアルコール綿がトレイ内に入った
ままであった。ナースコールが鳴ったた
め、フリーの看護師はインスリンの入っ
たトレイをベットサイドに置いたままその
場を離れた。
数分後、看護師Bが配膳をする際ベット
サイドに患者用のインスリンが置かれて
いたため自己注射の施行有無を患者に
確認したところ「まだ。」と言われたた
め、看護師監視下にて自己注射が行わ
れた。
注射施行後、ナースステーション内で看
護師Aから看護師Bにインスリン投与の
話をしたところ重複投与が判明した。

・当該病棟では食前の血糖測定はフ
リー業務が行っていたが、インスリンの
注射の実施者は明確になっていなかっ
た。
・最初にインスリンを確認した看護師は
トレイをベットサイドに置いたまま部屋を
離れていた。次に注射を確認した看護
師は、自分で用意した注射薬ではない
が他の看護師に確認することなく患者
に注射施行の有無を確認した。
・今回事前に看護師Aが看護師Bに患者
のインスリン注射を行うと話していた。
看護師Bはインスリン注射は終わってい
ると思い患者にインスリン注射施行の
確認をしたところ「まだ。」と言われたた
め看護師Aに確認することなく自己注射
を行ってしまった。
・注射箋の施行済チェックボックスには
施行済の印（訂正印サイズの大きさ）が
捺印されていた。看護師Bの施行時は、
他の看護師とダブルチェックを行ったが
施行済印は2人とも気が付かなかった。

インスリン注射をフリーの看護師が行っ
ており責任の所在が明らかでなくシステ
ム上の問題もあった。
今後、インスリン注射に関しては一連の
行為を同一の看護師が責任をもって行
うことを標準手順とする。

68

障害残
存の可
能性な

し

ノボラピッ
ド注フレッ
クスペン

ノボノル
ディスク
ファーマ株
式会社

確認が不十分であった

　時　　間患者の状態処置内容
 7:00　  BS115mg/dl　ノボラピットフレックスペン（超速効型）朝12単位　　ノボラピットフレックスペン（超速効型）朝12単位
 8:00　　BS132mg/dl
 9:00　　BS132mg/dl　　　ポタコールＲ250ml開始
10:00　　BS87mg/dｌ
11:00 　 BS52mg/dｌ　　　無症状　50%ブドウ糖20m/ivl施行
12:00    BS117mg/dl
13:00    BS218mg/dl　　　5%ブドウ糖40ml/h開始
14:00　  BS333mg/dl
15:00    BS359mg/dl
16:00    BS233mg/dl
17:00    BS238mg/dl5%ブドウ糖40ml/h終了
11時に血糖測定値が52mg/dlとなったがそれ以降は100 mg/dl以下になることはなかった。
経過中低血糖症状はみられなかった。
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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（薬剤の施設間等情報伝達に関連した事例）

№
事故の
程度

情報の
流れ

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

若年性パーキンソニズムにて外来通院中の患者。外
来診療時にパーキンソン病治療薬（ネオドパストン
100mg 錠）の処方を粉砕150mg 分６から粉砕300mg
分６に増量した（院外処方）。薬剤の影響を観察するた
め入院となる。当日、薬剤師が持参薬を確認する際に
患者家族から「以前より倍になって、６錠分なった」と聞
き（実際には1.5錠が３錠になっていた）、前回の外来
受診時の処方内容を確認することなく、ネオドパストン
600mg 分６と持参薬確認表に記載した。患者が持参薬
を飲みきったため、研修医Ａが持参薬確認表を基にネ
オドパストン600mg 分６（７日分）を臨時処方、その後、
研修医Ｂが1週間ごとに同様の処方を1ヶ月間行った。
患者は発熱、歩行困難等、症状が悪化したため、主治
医が処方をネオドパストン400mg 分４に減量し、研修
医Ｂがネオドパストン400mg 分４（７日分）処方した。そ
の後不随意運動の増加が目立ったため、主治医が入
院以前の量を確認したところ、処方量の間違いが判明
し、上級医へ報告した。同日、研修医Ｂがネオドパスト
ン300mg 分４に減量、その後ネオドパストン200mg 分
４（２日分）に減量。不随意運動の増加と薬剤増量の因
果関係について、投薬時間と不随意運動の発現、軽
快時間が必ずしも一致しなかったことから不明な点も
多いが、薬剤を減量したところ不随意運動が減少した
事から、薬剤の過量投与が影響していることが十分に
考えられる。

（薬剤部）
事故当日は、入院時の持参薬を確認し
なければならない患者が多数であった。
薬剤管理業務の必要な患者の対応をし
ていたこと、薬剤に関して疑義照会が多
数あったことなど業務が集中していたた
めに、患者の申告する持参薬の情報を
医療情報システム等の他の手段で確認
しなかった。
また、患者が持参していた院外調剤薬
局から提供された「お薬情報提供用紙」
に散薬の用法用量の記載がなかったた
めに確認ができなかった。
外来での薬剤の変更についての情報が
正確に入院担当医に伝達できていな
かった。
外来での薬剤変更時のカルテ記録が脱
落していた。
入院時の持参薬剤が散剤であり、薬袋
や薬自体に用量の記載がされていな
かった。

（薬剤部）
・持参薬を確認する場合は、原則として
次の２点を薬剤部職員へ周知徹底を図
る。
①当院受診中の場合は、院内医療情報
システムから確認する。
他院受診中の場合は、患者が持参した
「お薬手帳」、「お薬説明書」、「紹介状」
及び「持参薬」などを確認し、散薬など
薬品名、用法用量が不明な場合は、処
方を発行した施設或いは調剤した薬局
へ問い合わせる。②薬歴管理等の情報
共有のため、「お薬手帳」を院内におい
て無料配布し、処方記載を短時間に正
確に行えるシステムを検討する。
（診療科）
・医局内で検討した結果、次の５点につ
いて改善策を講じることとした。

1
障害残存
の可能性

なし

外来→
手術室・

病棟

確認が不十分であっ
た

連携

・診療科で作成している「入院申込書」には、入院目的を記載する欄はあるが、詳細な患者情報を記載する欄がないため、入院申込時
（外来主治医が病棟医長へ入院の申込をする時）に次の点を外来主治医はカルテに記載する。『病名』、『簡単な経緯』、『特に最近変化
のあった症状や処方内容』、『入院目的』、『特に試行すべき検査』及び『以上についての患者本人、家族に対しての説明内容など』。
・外来主治医は、外来時に「『病名』他の内容」をカルテに記述する時間がない場合は、『病名』他の内容を診療後にカルテに記載するか
メールにて病棟医長、病棟医長不在時は病棟副医長又は病床管理責任事務へ連絡する。記載漏れや不明確な点については、病棟責
任者（病棟医長、病棟副医長）から直接、外来主治医に連絡を取る。
・入院決定時に外来主治医と病棟担当医が必ず連絡を取り、『病名』他の内容について確認を行う。
・病棟薬剤師と入院担当主治医で入院時の薬剤確認を行う。
・薬剤の処方については、研修医が行わず指導医が行うか、研修医が行う場合は、指導医の確認のもとに処方を行う。
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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（薬剤の施設間等情報伝達に関連した事例）

№
事故の
程度

情報の
流れ

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

2
障害残存
の可能性

なし

外来→
病棟

外科化学療法目的で入院となった。
心房細動で循環器内科を受診し、同日の入院であった
が、化学療法に伴い循環器治療薬の指示変更内容が
外来カルテに記入されていた（メインテート5mg →
2.5mg、ワソラン80mgOFF、ワーファリン3mg○日まで
OFF、ラシックス40mg→ 20mg、セララ100mg →
50mg）。
入院後、看護師は、持参薬の内容を持参薬表に記入
し、患者へ与薬した。○日、持参薬の一部がなくなるた
め外来カルテを見たところ、上記指示がなされていた
ことを発見し、誤薬に気付いた。

入院後の医師の指示不足。
入院時の持参薬の指示確認不足。

・持参薬取り扱いの周知徹底。
①医師の指示を確認して与薬する
②持参薬表（転記）は使用しない
③薬剤不明時は検薬に出す
④入院時指示表に持参薬の確認欄を
作る

確認が不十分であっ
た

手術室からの帰室時、病棟看護師Ａは、手術部看護
師Ｂからフェンタニルは6mL/h と手術記録にて申し送
られたが、手術室では流量を確認しなかった。病棟看
護師Ａは点滴ラインを確認時、フェンタニルが申し送ら
れた6mL/h ではなく1mL/h で流れていることに気付い
た。他の患者の対応に追われ問合せがすぐにできな
かった。また誰にも相談しなかった。シリンジにも組成
が書いてあったが気付かなかった。看護記録には
6mL/h ２日分と書かれていたがトータル50mLが現在
の流量である「時間6mL/h」であれば２日持たないこと
に気付かなかった。14：40、手術部看護師から病棟へ
「フェンタニルが時間１で行っているけど、６に変えてく
ださい」と電話があり、病棟看護師Ａが対応した（しかし
手術部看護師はフェンタニルを６から１へ減量と言った
とのこと）。病棟に送られた手術記録の訂正はなかっ
た。

何か変だと思う知識がなかった。
電話連絡での受け取り方の違いがあっ
た。
確認の方法が曖昧であった。

3 障害なし
手術室
→病棟

・点滴の組成や流量などは看護記録の
記載だけでなく麻酔票も確認する。
・ハッチウェイで手術部看護師と病棟看
護師が輸液と指示票で指差し呼称確認
する。
・「変だ」と思ったことはすぐに確認す
る。
・口頭指示はマニュアルに沿って行う
（組成、流量、規格などは注意する）。
・看護記録は複写のため、変更が生じ
た場合は、病棟・手術部ともに赤字で変
更し、変更点は直接手渡しで送る。
・主治医は、麻酔票で組成を確認して指
示を出す。

確認が不十分であっ
た

連携

記録等の記載

上記のように、看護師Ａは増量に変更する指示に聞こえた。やはり記録の指示通りと思った。看
護師からの電話であったので、指示ではなく、口頭指示票は不要だと思い使用しなかった。口頭
で「6mL/h に増量ですね」と確認したが曖昧であった。看護師Ａは1mL/h から6mL/h に増量し
た。16：30 看護師A は準夜勤看護師C に手術記録を使用し申し送った。準夜勤看護師C は流
量が多いと思ったが手術記録と合っており組成が薄いのだろうと思い確認しなかった。手術部
からのフェンタニルの流量指示がないことをA に伝えた。
看護師Ａは主治医D に流量指示を依頼した。主治医D は麻酔票を確認せずに注射箋に6mL/h
の指示を書いた。
17：30 準夜勤看護師C は注射箋にてフェンタニルの流量指示を確認した。
19：00 麻酔医が来棟しフェンタニルの流量間違いが分かった。
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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（薬剤の施設間等情報伝達に関連した事例）

№
事故の
程度

情報の
流れ

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

4 障害なし
救命救急
センター
→ＨＣＵ

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室へ行った。
ＣＴが終わりそのままＨＣＵ病棟へ患者を送り出し、ＨＣ
Ｕ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。当事者が他患者の対応を
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150mmHg 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。
薬液の濃度について聞かれたとき、ＰＩ
ＭＳ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のスタッフに聞かれ
た時、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
や他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。

確認が不十分であっ
た

5 障害なし
精神科

→
皮膚科

複数回の入退院および合併症として慢性滑膜炎のあ
る統合失調症の患者が、発熱のための全身管理およ
び精神状態のフォローを兼ねて入院となった。 入院時
より、バンコマイシン投与を開始して軽快していたが、
静脈ルートの確保が困難なこともあり、バンコマイシン
から他薬への変更を考え、ＩＣＴにコンサルトを行った。
その結果「ペニシリン系抗生剤の投与を可とする」との
判断がなされた。また、前回入院時のサマリーにはア
レルギーの記載がなかったため、サワシリンの投与を
開始した。
翌日より頸部を中心に発赤・発熱を認めたため、皮膚
科にコンサルトを行ったが、薬疹には否定的な印象で
あったため継続したが、状況は改善しなかった。
その後、過去のサマリーの患者情報欄にペニシリンア
レルギーが確認され、ニューキノロン系への変更を
行った。

ペニシリンアレルギーについては患者
情報欄に記載があったが、特定薬剤名
でなく一般名のフリー入力であり、今回
使用したサワシリンはオーダー時に
チェックされなった。
そのため、発生後よりペニシンリン系の
薬剤名を追加入力したがそれでも当院
採用のペニシリンの全てはカバーでき
ていない状態である。

・フリー入力されているアレルギー情報
を薬剤オーダー時にチェックがかかるよ
うに、各診療科へ再登録を依頼した。

確認が不十分であっ
た
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№
事故の
程度

情報の
流れ

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

6 障害なし
放射線科

→
血液内科

6年前にセフェム系抗生剤で薬疹と考えられる既往が
あることを確認し放射線科カルテ及び新患紹介用紙の
アレルギー欄に記載していた。
オーダリング画面のアレルギー薬剤の入力は方法を
知らず、また今まで記載したことがなく行っていなかっ
た。
第3世代セフェム系抗生剤投与の指示を受け、セフタ
ジジム2g2 ×をオーダーした。血液内科での主治医に
電話で報告。体幹部皮疹と軽度の膨疹をセフタジジム
によるものかと考えている旨相談したところ、第４世代
への変更を指示されファーストシン2g2 ×をオーダーし
た。
2日後皮膚科紹介し、体幹部融合傾向のある紅班を認
め中毒疹を疑う原因として、複数の薬剤が開始されて
いるため、特定は困難との返事があった。さらに２日後
皮膚科再来、顔面から体幹・四肢に紅班を認め増悪傾
向にあり、他系統の抗生剤への変更と強ミノＣをＩＶの
返事を受け、ミノサイクリン100mg1 ×に変更。喉の腫
れた感じなどの所見がありオキシコンチンの薬剤は変
更、中止できる内服薬及びミノサイクリンは中止した。
その後皮疹は改善し皮膚科再来時は鱗屑を残すのみ
となった。

抗癌剤誤投与後の骨髄抑制に伴う感染
症に対する抗生剤投与に関して、入院
時、6年前にセフェム系抗生剤で薬疹と
考えられる既往があることを確認し、放
射線科カルテ及び新患紹介用紙のアレ
ルギー欄に記載していた。
しかし、血液内科に薬剤アレルギーを伝
えることなく、また、オーダリングシステ
ムの薬剤アレルギーの記載方法も知ら
ず記載していなかった。
指導医もこれに気付かず、看護師・病
棟担当薬剤師もそれぞれ入院時にアレ
ルギー歴を確認し、看護日誌や薬剤師
の患者情報用紙に記入していたが、セ
フェム系抗生剤が指示されたと気付か
なかった。

・医師は、薬剤投与指示の際はアレル
ギー歴をダブルチェックする。
・確認したアレルギー歴は必ずオーダリ
ングシステムに記載する。
・看護師・担当薬剤師はオーダリング画
面アレルギー入力を確認する。
・診療録・看護記録の決められた場所
の記載を確認する。
・担当薬剤師はアレルギー薬剤の指示
を確認する。
・研修医の指導医は指示・記録をチェッ
クする。また、確認時はサインする。

確認が不十分であっ
た

7
障害残存
の可能性
（低い）

内科
→

皮膚科

仙骨褥瘡壊死部の切除。ワーファリン内服中であり、Ｐ
Ｔ（ＩＮＲ）がコントロール不良になっている患者に、その
ことの把握不足のまま褥瘡デブリードマン処置を実施
し、出血によるプレショックに至った。

主治医と皮膚科医師の間で、患者の状
態や治療内容が共有できていない。
一処置に複数の看護師が、分担して関
わり、患者の全身状態の把握とアセスメ
ントができていない。
看護師間の連携、情報伝達が不十分で
ある。薬剤についての知識不足である。

・皮膚科受診依頼時、主治医は使用薬
剤を皮膚科医師に申し送る。
・皮膚科医師は、診察前にカルテで患
者の状況や検査データを確認する。
・皮膚科処置に付いた看護師は、受け
持ち看護師に申し送るまで、対応に責
任を持つ。

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

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（薬剤の施設間等情報伝達に関連した事例）

№
事故の
程度

情報の
流れ

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

8
障害残存
の可能性
（低い）

循環器
内科
→

血液内科

患者は全身性エリテマトーデスのため血液内科に入院
しており、病勢増悪し妊娠の継続が困難と判断、人工
妊娠中絶施行していた。
術後一時ＤＩＣを生じ、レミナロン投与にて対応してい
た。
診察時，胸痛，呼吸困難を認めたため，造影ＣＴ施行
で肺血栓塞栓症と診断し、循環器科へコンサルト、ヘ
パリンによる抗凝固療法開始となった。
レミナロン投与中止し、ヘパリン２千単位のところ誤っ
て２万単位オーダーし口頭指示でIV を指示、患者へ過
剰投与した。

持続静注を25000 単位/ ５A/ 日でオー
ダーし、そのまま始めの静注を２千単位
で指示するところを間違えて２万単位で
指示した。
患者の呼吸困難が強く、原因が肺血栓
塞栓症と判明したため、治療を急ぐば
かりに投与量ミスに気付かなかった。
外来業務と入院患者の重症化、他科か
らの転科と非常に多忙であった。
午後の外来中に造影ＣＴ結果を確認、
循環器科にコンサルトし、外来終了後に
病棟に戻りヘパリンを投与しようとした。

・多忙である時は入院担当の診療医に
応援を頼み、複数のスタッフで患者の診
療に対処する。
・診療科内の医師の連携を強め、外来
担当医は外来診療に専念し、病棟患者
の対処は病棟担当医に任せるようにす
る。
・ヘパリン投与に関してはワンショット静
注オーダーと持続点滴オーダーを分け
て行う。
・今回のように通常の用量を超えた指
示があり、薬剤部からの疑義照会があ
る場合は、一人の医師で判断するので
はなく複数の医師により検討するよう心
掛ける。

確認が不十分であっ
た

オーダリング時等の
誤入力

9 障害なし
内科
→

整形外科

変形性膝関節症のため手術目的で入院した患者に、
術前にヘパリンを用いた抗凝固療法を開始するため
に、内科の医師の指示通りに整形主治医がヘパリン
15000単位 1日2回、処方した。
2日後に内科の医師がカルテを確認して、本来はトータ
ル15000単位の指示が、30000単位として処方され、実
施されていることが判明した。

医師間の連絡不足。
ヘパリン15000単位 1日2回投与が1日
何単位の投与だったのか曖昧であっ
た。

・ヘパリンの使用方法について知識を深
める。
・処方の記載方法について統一した。（1
回量、投与回数の表示）

確認が不十分であっ
た

連携

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（薬剤の施設間等情報伝達に関連した事例）

№
事故の
程度

情報の
流れ

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

患者は、僧帽弁狭窄症、三尖弁閉鎖不全症の手術た
め、手術予定日の１週間前に入院した。しかし、入院
日に患者の手術は、他患者の手術状況から、当初の
予定日より３日後に行われることが決まった。
患者は、朝食後にワーファリン４mg を服用していた。
当該部署では、通常ワーファリンを服用している心臓
手術患者は、手術予定の１週間程前に入院し、入院日
に薬の停止が指示され、ヘパリンが投与されていた。
患者の担当医は、入院時に手術が延期になったため、
ワーファリン内服は指示があるまで継続すると指示し
た。
そのため看護師は、中止の際は指示が出ると思い、与
薬時に指示を確認し、他の薬と一緒に一包化された
ワーファリンを与薬していた。
麻酔科医師は、変更された患者の手術は月曜日だっ
たため、手術３日前の金曜日に患者を訪問した。
麻酔科医師は、患者のカルテをチェックした際、カルテ
上でワーファリンが中止されていないことを認識した。
しかし、麻酔科医師は、心臓手術の際は抗凝固剤を停
止するのは常識であり、カルテ未記載だけの問題で、
中止されているだろうと思い、担当医に薬の停止を確
認しなかった。
手術当日の朝、カルテを再確認した麻酔科医師は、薬
が中止された様子がなかったため、手術室看護師に
病棟への確認を依頼した。

手術延期により、通常入院日に停止す
る薬剤を継続使用したため、停止指示
のきっかけがなくなり、担当医はうっかり
停止指示を出し忘れた。
看護師は、通常、術前中止薬は担当医
から指示があり、看護師から薬剤中止
について確認することが少なかったた
め、担当医から薬の停止の指示が出る
と思いこんだ。
看護師の与薬行為が機械的になってい
たため、ワーファリン停止の必要性が認
識されず、担当医師に確認が行われな
かった。
麻酔科医師は、通常ワーファリンは中
止されて手術室に搬入されるため、中
止されているであろうと思いこみ、担当
医に確認しなかった。
部署でワーファリンは、単剤のヒートで
薬袋に入っていることが多く、患者の場
合は、他の朝食後薬と一緒に一包化さ
れていたため、看護師のワーファリンに
対する認識が低くなった。

10
障害残存
の可能性
（低い）

循環器
外科
→

麻酔科

・担当医は患者の手術日が再決定した
日に、中止薬剤を確認する。
・担当医は、患者にも術前中止薬があ
ることを説明し、患者からの注意喚起も
利用する。
・麻酔科医師は、術前訪問時に術前中
止薬の停止を確認する。
・看護師は、患者の処方薬の薬理作用
を理解して配薬する。
・看護師は術前に中止が必要な内服薬
を把握し、医師に確認する。
・当該部署は、術前に抗凝固薬や抗血
小板薬の中止がチェック出来るように
チェックリストを改定する。
・術前中止薬（抗凝固剤・抗血小板薬な
ど）は常用薬とは別の薬袋を作成し、薬
袋に手術日を示すようにする。

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）

手術室看護師は、８時30分ごろ、患者を手術室へ案内した病棟看護師と担当医に、ワーファリン
停止を確認した。
担当医が病棟リーダー看護師に確認したところ、入院３日目に指示すべき薬剤停止指示が出て
おらず、ワーファリンは手術前日の朝まで服用されていた事が判明した。
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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（薬剤の施設間等情報伝達に関連した事例）

№
事故の
程度

情報の
流れ

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

11
障害残存
の可能性

なし

内科
→

内視鏡室

前処置の抗コリン剤の注射を施行するため、問診票を
確認。全ての項目に「いいえ」とチェックしていたので、
依頼書、カルテ、本人に確認をせずブスコパンを静注
した。
静注後に依頼書に抗コリン剤不可と記載している事に
気付いた。患者と確認したところ眼科にて緑内障の診
断はうけていないが眼が見えにくいと返答あり。ブスコ
パン静注後、眼痛、視力低下見られず。

問診票のみの確認しか行わなかった。 ・医師と看護師で確認を行う。
・予約時に問診票のチェックを患者と共
に行う。
・依頼書のチェックを必ず行う。

確認が不十分であっ
た

12 障害なし

救命救急
センター

→
病棟・

放射線科

硬膜脳動静脈瘻の患者で放射線科で血管内手術が
予定され、病棟より搬出時麻薬が準備されず、患者の
入室が20分遅れた。
主治医の指示で麻薬が救命救急センターで準備され、
放射線科へ持参することになっていたが、病棟や放射
線科に連絡されず、そのまま救命救急センターに持ち
帰り、置いていたことが発覚する。

普段は救命救急センターから入室し、
病棟には手順書がなかった。手術室、
救命センターへの指示は口頭指示で
あった。

・どこの部署からも搬出することがあり、
マニュアルの整備、チェックリストの整備
をする。
・麻薬等の持参薬の準備は搬出部署で
準備する。
・血管内手術の申し込みから準備、シス
テムを再度検討する。

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（自己管理薬に関連した事例）

№
事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

1 障害なし

バセドウ氏病治療のため入院した患者に対し、チ
ウラジール50mg ６錠１日３回５日分の処方が出さ
れたが、薬剤師A は誤ってチラーヂンＳ 50μg ６
錠５日分を調剤した。鑑査者（薬剤師Ｂ）は処方せ
んをみて、同処方せんに一緒に記載されている「イ
ンデラル錠」は甲状腺機能亢進のための頻脈に対
し処方されたものと判断し、チウラジール錠は甲状
腺疾患の治療薬で、６錠１日３回で間違いないと処
方内容を確認した後、薬袋の中の錠剤を鑑査時、
「チラーヂンＳ錠」を見て「甲状腺の薬、間違いな
し」と判断した。錠数を確認後、病棟に搬送した。
病棟で、看護師はダブルチェックを行ったが、ヒー
トの薬剤名と薬袋に記載された薬剤名を見比べて
確認しなかったため間違いに気づかず、患者に自
己管理薬として配薬した。患者は、薬袋に明記され
ている薬品名と、薬のヒートに記された名前が違う
と気付いていたが、看護師や薬剤師に確認するこ
となく４日間内服した。４日後、担当看護師が誤薬
に気付いた。

調剤室では、チウラジール錠は普通薬、チ
ラーヂンS 錠は劇薬であり、両薬剤は錠
剤棚の離れた箇所で保管していた。両薬
剤とも甲状腺疾患に使用する薬剤であり
（作用は相反する）、かつ薬品名が類似し
ていたことで、薬剤師が思い違いをして調
剤し、鑑査者も発見できなかった。薬品名
が類似する医薬品については、院内で「名
称が類似する医薬品一覧」を作成し、配置
場所にも注意喚起のシールを貼付するな
どして安全管理を図っていたが、今回の薬
品の組み合わせについては、その対象と
していなかった。オーダリングシステムを
導入しているが、医師業務の関係等から、
16時30分以降に入力される処方が多く、
日勤帯から準夜帯にかけて、多くの処方
せんを出力し調剤することから、薬剤師に
早く調剤しなければとの「あせり」の気持ち
があった。病棟では、看護師によるダブル
チェックを行っていたが、確認が十分でな
く、薬剤師の調剤エラーを発見できなかっ
た。当該疾患をめったに扱わない病棟へ
の入院であり、薬に対する知識不足が
あった。

・調剤室では、チウラジール錠、チ
ラーヂンS 錠の配置場所に「取違え注
意喚起文書」を貼付するとともに、「名
称が類似する医薬品一覧」に新たに
収載し、院内の職員全体に周知させ
る。
・調剤時の鑑査の精度を向上させるた
め、鑑査手順のなかに、新たに「声出
し確認・指差し確認による処方せんと
薬剤の照合」を明記し、全員に周知徹
底させる。
・病棟での看護師によるダブルチェッ
クにおいて、「声出し確認・指差し確
認」を徹底することを職員に教育す
る。
・医師の処方入力に関して、定期処方
の活用等により、16時半以降に入力・
出力される臨時処方・緊急処方を減ら
すことを検討する。
・チウラジール錠とチラーヂンS錠は薬
品名称が類似していることから、チウ
ラジール錠の代わりに、同一成分のプ
ロパジール錠に採用を検討する。

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（自己管理薬に関連した事例）

№
事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

2 障害なし

膵体尾部切除術後の患者。食前にヒューマリンR
のスケール打ち施行していたが、朝から「ノボラ
ピッド注フレックスペン」の固定打ち（２－２－２－
０）に変更となっていた。インスリンは開始時に、看
護師から患者へ手渡され患者が管理していた（手
渡し時、看護師はダブルチェックをしなかった）。 翌
日の昼食前にインスリン投与の確認をする際、イン
スリンを見ると、患者は「ノボラピッド30 ミックス注フ
レックスペン」を持っていた。指示変更時の朝～翌
日の朝まで指示とは違うインスリンを投与してい
た。

当科では手術時に、術前から投与してい
た内服薬・インスリンは全てナースステー
ションに一旦回収し、術後再開指示が出る
まで保管している。インスリンの自己注射
導入時には看護師が手技指導を行うが、
今回のケースは患者が自己注射を習熟し
ているため、インスリン製剤の手渡しで十
分と考えた。患者の名前が書かれたイン
スリンがあるからという申し送りでダブル
チェックせず、薬剤名も確認せず手渡して
しまった。受け持った看護師も手技は問題
ないので、単位数だけ口頭で確認するの
みでインスリンそのものを改めて確認する
ことをしなかった。

・インスリンに関しても、他の点滴と同
様、看護師が投与するとき、患者に手
渡すときは必ずダブルチェックを徹底
するよう呼びかける。
・インスリン投与中の患者にはすべて
ワークシートをオーバーテーブルに設
置する。
・自己注射する患者もテンプレートで
自己管理能力を確認したうえで自己
注射を実施する。
・システムとして、術前に使用したイン
スリンは手術で絶食になるとき一旦家
族に持って帰ってもらうか又は破棄す
るか説明しナースステーションに回収
するのはやめる。
・再開時は新たに処方してもらう。
・２年目の看護師を対象にインスリン
の自己学習・勉強会を計画する。

確認が不十分であった

3 障害なし

レベミル皮下注を自己注射の患者。８単位から４単
位へ減量の指示が出たので口頭での説明をした
が、減量していなかった。

判断ミス。 ・指示変更時は患者管理であってもわ
かりやすいようにすること、実施後の
確認は投与量も確認していく。

患者・家族への説明

4
障害残存
の可能性

なし

内服薬を自己管理している患者。翌日からの１日
分処方が出た為、病室にて患者に「明日飲んで下
さい」と内服薬を渡した。患者は以前処方された薬
２日分を持っていたが、以前の処方箋を確認せず
に渡した。朝、患者は以前から持ってい内服薬と
新たに渡した内服薬を重複して飲んでしまった。薬
は降圧剤。患者の普段の血圧は170mmHg だが、
60 から70 台にまで低下してしまった。

以前からある処方せんを確認しておらず、
翌日からという新しい処方箋しか見ず渡し
てしまった。患者別ワークシートに反映さ
れていなかったため、内服薬は既に持って
いないだろうという思い込みがあった。患
者の残薬を確認しなかった。患者に内服
薬を渡そうとしたが、何度訪室してもおら
ず、デイルームにもいなかった為、早く渡
さないといけないと焦っていた。「非透析
日」や「検査前も内服可」という事を伝えな
ければならないと伝えることに集中し、しな
ければいけないことが欠けてしまった。

・自己管理の内服薬を渡すときには、
必ず残薬を確認することを徹底する。
・患者別のファイルをすべて確認し、
以前の処方せんと比較しながら渡す。
・思い込みではなく、処方せんと残数
を看護師・患者２人で必ず確認する。
・伝えることは紙や薬袋に書くなどし、
伝え忘れないようにする。焦るとしな
ければならない事が欠けてしまうた
め、気持ちを落ち着かせ今何をしなけ
ればならないかを確認して行動する。

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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5
障害残存
の可能性

なし

患者は内服薬を１日自己管理し、看護師が内服確
認を行っている。他患者の対応をしていて、確認に
行くのを忘れていた。日勤の看護師が昼食後の確
認に行った時に、内服がケースに残っているのを
発見し医師に報告。朝食後内服は当日のみ中止
し、夜間の血圧測定の指示あり。血圧110 ～
130mmHg 台にて経過した。

他患者の対応をしていて忘れていた。大
丈夫だと安心していた。患者のリハビリ時
間の変動で慌てて忘れてしまった。患者本
人もリハビリが早くからあったことで、内服
を忘れてしまった。

・内服の有無を確認。
・食堂に持ってきてもらってから内服し
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）

6 障害なし

朝食後の内服投与を忘れてしまった（ザイロリック
100mg １錠、コニール4mg １錠）。血圧の問題がな
かったため、経過観察となった。

手術後、内服が本人管理から看護師管理
になったが、指示簿に記載がされていな
かった。また薬ＢＯＸの名前シールがはが
されていたこともあり、手術前のまま本人
管理であると思い込んでいた。さらに最終
的にも患者が内服したかを確認しないま
ま、サインをしてしまった。

・患者管理から看護師管理に変更に
なった旨がスタッフ全員がわかるよう
に必ず記載し、内服したと思い込まず
に患者に声をかけ、薬の空を回収し
確認を行う。

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）

7 障害なし

患者は前日から腹部エコー検査があることは理解
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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8

障害残存
の可能性
がある
（低い）

不眠の訴えがあり、マイスリー10mg ×７日分の処
方があった。この患者は、薬の自己管理が出来て
いるため本人に手渡し１日１回１錠と説明した。し
かし、前日他の眠剤を１錠内服し効果がなかった
為、この日、２錠（20mg）飲んでいたことが後で分
かった。この時「火事だ！火事だ！」と叫び、会話
も出来ないほど興奮、不穏状態となり医師の診察
により夜間の緊急透析を起こっていた。この時点で
医師は『マイスリー中止』の指示を出していた。５日
後、同室の患者より「隣の患者がゴソゴソして眠れ
ない。」と訴えあり、訪室すると私服に着替えて「退
院するから」と荷物を片付けており意味不明な言
動や落ち着きのない行動が朝まで見られた。この
時、内服薬チェックをしてみると中止となっていた
眠剤（マイスリー）が本人管理の状態になってお
り、残薬数が減っていた。５日前の中止指示が出
た時点で、眠剤を回収しておらず内服したと思わ
れる。残薬は４錠であった。

患者の緊急透析等による慌しさのために
“中止＝回収する” という認識・行動に繋
がらなかった。回収する行動の前にカルテ
に指示受けサインをしてしまった。自分自
身の業務が煩雑な場合は、他のメンバー
（準夜３名、深夜３名）に依頼するというこ
とに気が回らなかった。副作用の危険性
について知識不足であった

・「なぜ中止という指示が出たのか」と
いう理由を考えカルテ、ＰＣの処理を
する前に “薬の引き上げ” という行動
を取ることを指導する。
・業務の優先順位、再度内服してし
まったらどのような危険が発生するか
を考えるよう指導する。
・マイスリーの管理について、今回の
ようなことが起こらないよう、管理方法
（詰所管理）等の検討をする。
・透析患者など腎障害のある患者、さ
らに高齢の場合は１回内服量を最小
の5mg から開始するよう医師側で検
討するよう依頼する。

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

心理的状況（慌てていた・
思い込み等）

9
障害残存
の可能性

なし

肺炎治療の目的で入院中の患児に、抗生剤メロペ
ンを４日間点滴治療した。その後病状が軽快し退
院されたが、翌日強い不穏症状が現れ他院で診
察を受けた。他院の医師から抗てんかん薬を服用
中にメロペンの治療を受けたので、バルプロ酸の
血中濃度が下がり不穏症状が生じた可能性があ
ると説明を受けた。家族から診療経過の報告を受
け当院で調査すると、患児が入院中に持参薬の抗
てんかん薬を内服していたことが分った。入院時に
抗てんかん薬を内服中であるとカルテに記載され
ていたが、担当医が服薬状況を把握していなかっ
た。

バルプロ酸と併用禁忌であるメロペン（ペ
ネム系の薬剤）をバルプロ酸内服中であ
ることに気付かず投与した。患児は通常
は近くの施設に通院し抗てんかん薬を処
方されていたが、自宅が当院に近くその施
設では夜間の救急対応が出来ないので、
急変時には当院に受診することになって
いた。入院中、患児は当院で処方されたこ
とがない持参薬を母親の管理のもとに内
服していた。施設からの紹介状やカルテ
の現病歴・現症欄にはバルプロ酸を内服
中であると記載されていたが、担当医はこ
れを把握していなかった。また当院では、
持参薬を薬剤部が管理する体制や電子カ
ルテ上で併用禁忌をチェックする体制が
整っていなかった。

・脳性麻痩やてんかんの患者はバル
プロ酸を内服している可能性があり、
抗生剤使用時には必ずバルプロ酸内
服の有無を確認する。また現在バル
プロ酸を内服していなくても将来使用
することもあるので、ペネム系薬剤の
使用は原則控える。
・入院時持参薬の服用を規制するか
チェック体制を確立する。例えば、病
棟での持参薬使用を禁止する。ある
いは、持参薬を内服する場合は薬剤
部がこれを電子カルテで管理し、併用
禁忌のチェックが可能となる体制を検
討し確立する。

確認が不十分であった
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10
障害残存
の可能性

なし

患者は虚血性心疾患にて、循環器内科に入院し、
ＰＣＩ（経皮的冠動脈形成術）を行った。鼠径動脈穿
刺部位の止血確認後も翌朝までベッド上安静の指
示が出ていたため、看護師は頻回に訪室し観察し
ていた。患者は、入院前に睡眠障害のため当院精
神科を家族同伴で外来受診していた。不眠時の頓
服薬として、ほぼ毎日レンドルミンD 錠0.25mg、ロ
ヒプノール錠2mg を服用していたことから、主治医
はこれらを２錠ずつ30日間分処方、さらに頓服用と
してそれぞれ１錠ずつ15回分を処方し、症状に応じ
て自己調整して服用するよう指導していた。しか
し、この服用方法は電子カルテに記載されていな
かった。患者は、入院時にこれらの睡眠薬を持参
し、ＰＣＩ前夜には自分で眠剤を１錠ずつを服用した
が、この処方内容と実際の服用量に違いがあった
ことが、病棟の医師、看護師に伝わっていなかっ
た。検査当日の看護師は、ＰＣＩ後安静中の患者に
眠剤を処方どおり２錠ずつを服用させた。22：30
頃、心電図モニターが急上昇したため看護師が訪
室すると、患者がベッド下の床に仰向けに転倒して
いた。ベッド柵は立てられたままであり、患者はトイ
レに行こうとして柵を乗り越えられる際に転落した
様子であった。バイタルには著変なかったが、右前
額部に打撲痕（血腫形成）があり、直ちに主治医が
診察し、頭部ＣＴ施行したところ急性硬膜下血腫の
所見であり、脳神経外科へ紹介となった。

患者は自身の希望によりバルンは留置さ
れておらず、ＰＣＩ術後、ベッド上で尿器に
より排泄可能であり、またＮＳコールも適
宜行われていたので療養上の場面におけ
る転倒・転落の危険性を予知できなかっ
た、アセスメント不足であった。精神科の
主治医は、処方内容とは別に服用方法に
ついて電子カルテに記載していなかった。
実際には、患者はこれらを毎日１錠ずつ服
用していた。患者は、以前にもこれらの睡
眠薬を２錠ずつ服用されていたことがあ
り、この日に限り薬剤が過剰投与されたと
いうわけではない。以前から歩行不安定
であったこと、慣れないベッド使用であった
こと、高齢でもあり、ＰＣＩ後の体力的な影
響等、転落に至った原因は複合的な要因
が絡んでいたと考えられるが、この日の薬
剤の過剰投与が影響していた可能性は否
定できない。

・今後本院では長期処方（倍量処方
等）を一切行わないこととし、処方量と
服薬量が違うような投薬が行われるこ
とがないよう、周知徹底を図る。
・入院時持参薬を預かる際、内服量・
時間等について患者または家族に確
認することを徹底する。
・このような処方による影響から患者
が転落した可能性があるので、警鐘
的な事例として今後の再発防止に役
立てる。

確認が不十分であった

記録等の記載
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11 障害なし

抗癌剤投与2日目で副作用として吃逆があり、眠
れないと訴えがあった。患者からは訪室するたび
に「治せないなら点滴を外して帰る」などイライラし
た様子であった。
主治医へ報告し、セルシンを1/2A 静脈注射施行
した。2時間程眠っていたが、再度吃逆にて眠れな
いと訴えがあり、詰所まで来られ点滴を外し治療は
しないと軽度興奮ぎみであった。他スタッフと相談
し、再度セルシン使用。その後、訪室すると眠られ
ていた。朝トイレへふらふらしながら歩かれている
姿をみかけ声をかけると前夜、眠前薬（デゾラム・
レンデム）を2 錠ずつ内服したと報告を受ける。

患者が入眠していたことで薬が効いたの
だと思い込み、内服されている薬など十分
に観察できていなかった。

・患者への説明と対応。
・本当に本人管理で良いのか検討し
ていく。

観察が不十分であった
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12

障害残存
の可能性
がある
（低い）

家族は患者の不眠を訴え、「以前、眠れないときに
バルレオン錠0.25mg の半分を服用していたことが
あるので眠剤を出してほしい。」と病棟看護師へ眠
剤の希望をした。
夕方、処方されたハルシオン錠0.25mg １回1錠服
用の5回分を、看護師は自己管理出来ると判断し、
患者に薬袋ごと渡した。
患者は、薬袋からシートになった2錠を取り出し、1
錠を服用し、もう1錠は翌日飲もうとＴＶ台の上に置
いた。翌朝、病室内のトイレを使用後、トイレの回
転扉を開けようと右手でドアの取っ手バーを握った
際に、ドアの開いた勢いで体のバランスを崩し、右
回転して尻餅をついた。立ち上がろうとしたが出来
ず、再度転び、ようやくつかまりながら立ち上がり、
トイレからベッドまでの130cm の距離を40分くらい
かけて戻った。1時間後、患者が下膳のためオー
バーテーブルに朝食後のお膳をのせ、廊下に前屈
位で出てきたのを看護師が発見し、介助にてベッド
に戻った。患者は、「足に力が入らない」と告げた。
家族が面会に訪室した際に、「患者の様子がぼー
としていて、家と病院とが混乱している、呂律が回
らず、尿失禁していた。ハルシオン錠の1錠分の空
のシートがテーブルの上にあった。間違えて飲ん
でしまった可能性がある。」と看護師に伝えた。主
治医が診察し、患者からトイレで転倒したことをこ
の時点で初めて聞いた。股関節痛等訴えなく、関
節可動域も問題はなかったため、患者の希望通り
外泊したが、外泊中、股関節痛の訴えあり、歩行
することができず、家族に抱えられトイレに移動し
ていた。帰院後、レントゲンの結果、整形外科医診
察あり、右大腿骨骨折と診断された。

眠剤ハルシオン錠を患者が自己管理出来
ると判断し薬袋ごと5錠渡してしまい、患者
自身が誤って過剰に服用してしまった為、
せん妄状態となった。入院による環境変化
により数日不眠が続いていた時に、倍量
の眠剤を服用した。内服薬管理に関する
情報不足（不眠時は3 ～ 4日間眠れない
ときに、10日に1回くらいの頻度でバルレ
オン錠0.25mg の半錠を服用していた事を
知らなかった）。貧血が比較的急速ににす
すんでいた為、排泄後にトイレでふらつい
た（Hb：9.4 →２週間後Hb：6.2）。患者へ
は、再三のナースコールの対応をすること
を説明していたが、看護師を呼ばずに一
人で移動してしまった。
リウマチ疾患による、手のこわばり、両足
の浮腫により、つかまり立ちをした際に、
体を支えられずふらついた。トイレの回転
扉の取っ手（バー）に支えのためにつかま
り、ドアが勢いよく開いたため体が引き寄
せられバランスを崩した。

・眠剤の自己管理について検討する。
・眠剤の与薬時間、量、服用後の観察
を行い、記録に残す。
・内服薬管理の状況を、残薬確認をし
自己管理が出来ているかを評価す
る。
・貧血の状態を把握し、転倒の危険性
を患者に説明し協力を得る。
・訪室した際に、声をかけ、排泄の関
しては排尿誘導にて介助する。
・患者のＡＤＬの状況を把握し、看護計
画に反映する。
・トイレの回転扉の取っ手（バー）の開
閉時の注意点を患者に説明しておく。

判断に誤りがあった
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13

障害残存
の可能性
がある
（低い）

術後１日目の朝、患者に内服開始薬の説明を行
い、薬を手渡した。昼に内服薬の確認のために訪
室して過剰与薬に気が付いた（朝７日分、昼７日分
の摂取）。直ちに医師に報告、点滴等の指示を受
け、各種検査、バイタルチェック実施。気分不快、
嘔吐等の訴えも無く、特に異常なし。蓄尿、肝腎血
液データを追跡した。その後も異常無く退院した。

内服薬の説明不足（患者が理解できてい
るかの確認不足）。

・服薬について十分な説明の徹底と患
者の自己管理薬を渡す時期の検討
（術後１日目が妥当か）。

患者・家族への説明

14

障害残存
の可能性
がある
（低い）

精神科入院歴あるが一般病棟への入院問題なし
との診断で精査のため入院中。夜間、イライラと焦
燥感の訴えがあったため、当直医へ報告していた
隙に本人管理の持参薬を４～５回分内服した。自
己申告あり。

特殊な環境下での変化を予測した患者の
行動の予測不足。

・入院中は原則、持参薬を病院管理
にする。
・カンファレンスなどで患者の情報を共
有し、変化を早めに把握する。

判断に誤りがあった

15 障害なし

入院中の患者。持参薬として、アムロジン、リバ
ロ、オルメテック、グラクティブ、アマリールを内服
中であった。その他に入院中に追加された薬剤が
５種類ほどあった。
持参薬のアマリール以外のアムロジン、リバロ、オ
ルメテック、グラクティブを自己管理で内服してい
た。一方、追加処方された５種類の薬剤とアマリー
ルは看護師管理で内服していた。持参薬が少なく
なったため、アムロジン、リバロ、オルメテック、グラ
クティブ、アマリールが院内で処方された。アマリー
ルを看護師管理で内服していたので、その他の薬
（アムロジン、リバロ、オルメテック、グラクティブ）も
同じように配薬容器にセットしてしまった。患者は
自己管理の薬剤とそれらの配薬された薬剤ともに
内服してしまった。結果として、アムロジン、リバ
ロ、オルメテック、グラクティブが２回分の倍量が投
与された。その後、患者は低血糖となり、グルコー
スを内服することになった。

患者管理の薬剤と看護師管理の薬剤が
混在していたため引き起こされたエラーと
考えられる。

・自己管理の薬剤と看護師管理の薬
剤が混在しないようにする（一部の薬
剤だけ看護師管理にするような運用
は行わない。すべての薬剤を自己管
理にするか、すべての薬剤を看護師
管理とするかのどちらかにする）。

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（自己管理薬に関連した事例）

№
事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策 評価案

16 障害なし

患者が、持参薬が残り少なくなり、次の薬がどうな
るのか心配した。もう少し残りが少なくなってから処
方してもらうことを説明し一度は納得したが、準夜
帯になって薬を出してもらいたいと言われ、研修医
が看護師の言う通りに処方した。その際、内服開
始日が入力されず、処方日が内服開始日で打ち出
された。払い出された薬について、その日の担当
でない看護師が患者のところへ持っていき、翌日
からの内服を指示した。
その４日後に患者がしんどいと訴え、内科受診して
脱水が確認された。その翌日、患者から薬につい
て質問有り、看護師が確認すると５日間ラシックス
等を重複して内服していたことが判明し、その事が
原因して脱水症状が出たことがわかった。入院時
より薬剤師が関与していたが、病棟訪問時カルテ
が見つからなかったからと、服薬指導に入っていな
かった。

担当以外の看護師が「単に薬を渡す」業
務をした（患者把握不足、残薬確認不
足）。医師が安易に処方した。残数に基づ
いた処方でなかった（当院では臨時薬、定
期薬の決まりがあるが、定期薬として処方
した）。処方が決まり通りされてないことに
気付かず、定期薬として患者に渡された。
入院時から薬剤師が介入していたが、処
方された日にたまたまカルテが病棟になく
薬剤師が介入せず、気付かれなかった。
患者も処方されたものだからと内服した。

・医師は持参薬については残数を確
認し、重複しないように臨時薬・定期
薬の処方をする。
・看護師が患者に渡すときには残数
確認をして、内服開始を指示する。
・薬について意識的に観察する。
・薬剤師は薬歴によって確認と服薬指
導を行う。

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（NICUにおける薬剤の希釈に関連した事例）

№ 事例 評価案

1

【内容】
医師から10倍希釈バンコマイシン投与の指示が出されたが、看護師が注射準備時に計算を間違えた為、希釈されておらず原液のまま投与され
た。大量輸液をかけwashout し、急性期の腎障害は認めず、バイタルサインは安定経過している。

【背景・要因】
・注射液希釈の計算が間違っていた。看護師が医師に計算方法を確認したが内容が伝わっていなかった。
・コンピュターで薬液量を入力しても出力時は記入された伝票がでない。
・指示の出し方が見にくかった。

確認が不十分であった

2

【内容】
ラシックスのダブルチェックを経て調製した。その際、指示はラシックス3mg、0.3mL であった。通常、ラシックスは10倍希釈し使用していた。このこ
とは認識していたが、単位を見間違え、3mL（30mg）をアンプルから吸った。点滴台の上に注射箋を置き、声に出して指示を読んでダブルチェック
をしてもらったが、誤りに気付かず、ダブルチェックの相手からも何の指摘もなかった。11時過ぎ、注射箋を患者の近くに持って行き、指示書と照
らし合わせ、IV する内容と量を確認する。そのまま、メインラインから3mL をIV した。使用した量を経過表に記載しようとした際に、「17時にラシッ
クス0.3mL　IV」と記載されており、再度指示書を確認し、投与量を間違えたことに気付いた。

【背景・要因】
・ダブルチェックへの慣れがあった。

確認が不十分であった

3

【内容】
患児は血清Ｋが上昇傾向にあり、利尿剤で対応していた。Ｋ 6.8 と上昇し、ＧＩ療法を行うことになり、14：30 ～ 15：00 で開始した（医師Ａがプロト
コールを見て調製しシリンジポンプで開始）。
16：00　血糖56、Ｋ 5.2、19：12　血糖5 と低値を示したが、啼泣は認めた。20％糖液20mL をIV し、中心静脈栄養に切り替えた。調製内容を確認
したところ10倍液で調製（ヒューマリンＲ 1mL（100 単位）＋ 20％糖9mL）されたものが実施されていた事が判明した。その後動脈管開存を認め、
ステロイドやインダシンなどの治療があり、痙攣などなく低血糖は改善した。

【背景・要因】
・予定されていた薬剤量はプロトコールに記載されたとおり、「ヒューマリンＲ 1mL（100単位）＋ 20％糖9mL」から0.1mL（ヒューマリンR として1単
位）をとり、20％糖20mL に希釈して2mL/kg で投与する内容であった。
・インスリンは危険薬であるが、医療者間のチェック体制がなくすり抜けた。ＧＩ療法の手順の認識がなかった。
・初めて実施する方法であった。
・プロトコールが複雑であった。
・医療者間でのダブルチェックが出来ていなかった。
・看護師はインスリンに関しては関与しないルールであった。
・ＧＩ療法の知識不足。

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（NICUにおける薬剤の希釈に関連した事例）

№ 事例 評価案

4

【内容】
患児は日齢１の男児で、低酸素性虚血性脳症、新生児痙攣の疑いで当院ＮＩＣＵに搬送された。
生後24時間後（入院９時間後）に心不全、乏尿、高カリウム血症が確認されたため、ＧＩ療法を実施することとした。新生児に対するＧＩ療法では一
般的にＧＩ比（グルコース投与量ｇ：インスリン単位）を４～５程度に設定して静脈内投与する。そこで20％グルコース液（グルコース0.8g）にヒュー
マリンＲ液（インスリン100 単位/mL）を100倍希釈したもの（１単位/mL）を0.1mL（0.1 単位）混合した溶液を静脈内投与しようとしたが、指示簿に
誤って「100倍希釈」を書き忘れたため予定の100倍量のインスリンを投与する指示を出してしまった。その結果、生後36時間と生後54時間の２回
に渡って過量のインスリンを患者に投与し、低血糖が継続する事故が生じた。

【背景・要因】
・ヒューマンエラー。
・ＧＩ療法で用いる溶液濃度を一定とするルールを設定していなかった。
・劇薬に関しては医師を交えて投与量を確認する体制がなかった。
・担当医は連続30時間勤務中であった。
・深夜帯に入院した緊急・重症患者を一人で診察する過酷な勤務体制であった。
・患児が元々低血糖状態であったためインスリン過量投与に気付きにくい状況であった。

確認が不十分であった

勤務状況

5

【内容】
日勤よりフローラン（肺高血圧症治療薬）が開始となる。 医師より２段階希釈をし、患児へ0.001mg/mL の濃度で投与するよう指示あり、１段階希
釈したものを冷蔵庫で保管した。 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。 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。 患児が覚醒したため、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。医師がエコーをし、窒素吸入の量が増量となる。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。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。バイアルに「フ
ローラン0.5mg 溶解」と記載した１段階希釈（フローラン0.5mg １バイアルを専用溶解液50mL で溶解した）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。
医師へ報告し、フローラン中止の指示あり。２２時に作成したスタッフに確認したところ、２段階の希釈はしていなかったことが解った。
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。エコーと採血を実施。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、フローラン再開となった。

【背景・要因】
・１段階希釈の薬剤が保管してあり、表示が見えなかった。
・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。
・薬剤の使用方法に慣れていなかった。

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（術後患者の硬膜外腔に持続注入すべき薬剤を静脈に注入した事例）

№ 事例 評価案

1

【内容】
患者は直腸低位前方切除術を終えて外科病棟に帰室した。普段は硬膜外カテーテルから麻薬がシリンジェクターに入れられ持続注入されて
来る事が多いが、今回は骨転移のため硬膜外カテーテル挿入は中止され、静脈ラインにフェンタニル入りのシリンジェクターが繋がっていた。
しかし医師は指示変更を忘れ、術前から出されていた硬膜外用のアナペインは返納されなかった。準夜勤で、シリンジェクターの薬液が切れ
るため看護師A は指示書を見ながらアナペインを準備し接続した。この時、指示書に書かれていた「硬膜外カテーテルから注入」というコメント
には注意を払わなかった。深夜勤看護師B もアナペインについての知識がなく疑問に思わなかった。翌朝の日勤看護師が間違いに気付い
た。患者の状態に変化は無かったが計40mg ほどのアナペインが静脈に注入された。

【背景・要因】
・主治医が指示変更を忘れ、それに替わる指示も出されていなかったため中止薬品が返納されないままになっていた
・アナペインは最近マーカインから変更されたばかりで看護師は硬膜外投与の薬剤であるという知識がなかった。
・看護師は今回シリンジェクターが血管に接続されているという送りは受けていたが「シリンジェクターは硬膜外」という思い込みもあった。
・指示確認時に用法まで見ていなかった。

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

2

【内容】
患者は人工肛門閉鎖術を受けた。術前、硬膜外カテーテルより術後アナペインの追加の処方箋が出ていた、手術では硬膜外カテーテルの留
置は無く静脈ラインよりインフュージョンポンプを使用してフェンタニルが投与されていた。術後1日目深夜勤務の看護師がインフュージョンポ
ンプの残量が10mL をきっているのを見て、処方箋の薬剤名だけを確認し、アナペインを追加投与した。3時間後に日勤看護師がインフュー
ジョンポンプが静脈ラインにつながっているのを確認し静脈投与禁止薬剤のアナペインが投与されていることを発見した。直ちに投与を中止、
心電図モニター設置し循環動態・神経症状に注意し観察をした。

【背景・要因】
・硬膜外カテーテルが留置されなかった事を受けて、手術終了後に使用される予定の無いアナペインが返納されなかった。
・注射箋には、「硬膜外　アナペイン」と書かれていたが、個人の注射BOX にアナペインが入っていたため迷わずにアナペインを追加注入して
しまった。
・インフュージョンポンプを使って、硬膜外投与と静脈投与に薬剤投与されることがあり、接続が可能であることから、アナペインが静脈注射さ
れる危険があった。
・院内で、同様の事例が発生していたが、事例が浸透していなかった。

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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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（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

15時30分点滴を交換し，24時間で交換す
べき高カロリー輸液（エルネオパ2号輸液
1000ml＋塩化ナトリウム注10％20ml)が，
17時30分に終了しているのを発見した。15
時30分点滴交換施行。オムツ交換後，点
滴が滴下しないことに気づいた。16時10分
看護師は腹部エコーをしていた医師に，滴
下改善のため生食フラッシュを依頼した。
医師はその場でフラッシュし，滴下良好と
なった。看護師は滴下調整をした。17時、
受け持ち看護師は血圧を測った。点滴の
滴下はみていなかった。医師はエコー中
だった。17時30分準夜の看護師が訪室す
ると翌日15時までの点滴が終了している
のを発見した。発見時，血糖値が
596mg/dlに上昇していたため，生理食塩
水の輸液に変更し，1時間ごとに血糖測定
を行った。

１．敗血症という症状経過の中で生
じたことであり，直接的な因果関係
はないものとする。
２．ルートフラッシュ後の滴下観察が
不十分だった。
　　医師が検査中であり，遠慮して
いた。
３．医師，看護師間でのコミュニケー
ションが不足していた。
　　滴下速度の確認を連携して観察
していなかった。

１．点滴交換後は15分後に滴下を確
認する。
２．CVの滴下確認は1時間ごとに行
う。（マニュアルでの取り決め）
３．体位交換後，ルートの屈曲の有
無を確認する。
４．勤務交替時には点滴の確認を行
う。
５．滴下にムラがある場合は，入れ
替え，ポンプの使用など，アセスメン
トする。
６．点滴管理は，医師，看護師が協
力して行うよう周知する。
７．５．６．及び一般的な輸液管理に
ついて，事例を通して，全体へ周知
した。

1 死亡

エルネオ
パ2号輸液
塩化ナトリ
ウム注
10％

大塚製薬
大塚製薬

24時間で交換する高カロリー輸液が
約2時間後に終了しており、患者が
高血糖状態になっていたとのことで
あるが、短時間で投与された原因が
不明であり、検討困難と考える。

2時間後557mg/dl，3時間後440mg/dl，4時間後220mg/dlに低下したため，インスリンを投与せず経過観察した。しか
し，22時30分に血圧が50台に低下し，ドパミン製剤を開始した。呼吸状態の悪化は認めず，血圧は90台まで回復した
が尿量が20ml/Hr前後と低下した。その後，血圧は90台を維持していたが尿量の増加は認めなかった。
14時30分CVカテーテルを入れ替えし，カテ先培養，血液培養を提出し，抗生剤（メロペネム）の投与を開始した。その
後，全身状態の悪化を認めず経過していたが，急速に血圧が低下し，呼吸微弱となり，死亡確認した。
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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（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

2
障害な
し

プロポ
フォール

丸石

15時35分に手術室から帰室した。鎮静の
目的でプロポフォールを持続投与してい
た。血圧が160台だったものが100と低下し
てきたのでプロポフォール25ml/Hrを20ml
に減量して100から80台で経過していた。2
時間毎のシリンジポンプ薬液交換を考え
て看護師が17時18分からプロポフォール
を輸液ポンプ投与に変更した。17時20分
に血圧68/22と低下、アラームに気付いた
となりのベッドサイドにいた看護師が輸液
ポンプを見たところ輸液ポンプの輸液ス
ピードが130ml/Hrになっていることに気付
いた。医師に報告し、プロポフォール中
止、点滴全開で投与したが17時22分　血
圧44/22と低下、エホチール2mg、プレドパ
を開始し血圧の上昇を見た。2分間に約
4.3ml本来の7倍量のプロポフォールが与
薬された。

昨年にも同様のインシデントがあり
マニュアル変更を行い、交換時や設
定変更時などはポンプ設定をダブル
チェックするようにしていたが実施で
きていなかった。自病棟で作成した
確認方法の指導を行っていた。勤務
交替時で確認等の確認が不十分で
あった。

マニュアルにしたがって設定・設定
変更時・薬液交換時はダブルチェッ
クを声に出し、指差しして行う。

プロポフォールを投与速度25ｍｌ/ｈ
に設定していたが、アラームが鳴り
確認したところ130ｍｌ/ｈとなってい
たとのことであるが、設定が変更さ
れた原因が不明であり、検討困難と
考える。

3
障害な
し

ソルメル
コート

不明

1.脳神経外科による脊椎固定術中、ソルメ
ルコート１０００mgのうち５００ｍｇ程静脈注
射後にショックが発生し、血圧が低下し、
心肺停止状態となる。
2.直ちに心蘇生マッサージ施行したが、心
拍再開せず、中心静脈ライン確保。PICES
を心臓外科医師に入れてもらい、心臓マッ
サージしつつCT室に移動し、胸CT撮影実
施。
3.肺塞栓・大動脈解離の所見はなく、１４：
０８、除細動施行した後より、心拍再開。
4.体外式ペースメーカー装着、血圧も安定
したため、PICES抜去し、ICU管理とした。

麻酔中の心電図記録が全て残って
おり、ソルメルコート静注後から血圧
が低下し、ST上昇、３度の房室ブ
ロックをきたして心肺停止したことか
ら、ソルメルコートに起因したものと
判断される。
おそらく、ソルメルコートによるアナ
フィラキシーショックが一番の原因だ
と考えられる。

1.ソルメルコートの速やかな採用中
止（富士製工）。
2.ソルメドロール（ファイザー製薬）に
戻す。
3.ソルメルコートの安全性について、
業者に確認。

ソルメルコートによる副作用症状と
も考えられるが、手術手技及び患者
の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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4

障害残
存の可
能性な
し

イオメロン
３００

エーザイ

胸部大動脈瘤に対してステントグラフト内
挿術を施行した。
右大腿動脈よりデバイスを挿入し、内挿す
る部位まで進め、ステントグラフトを展開す
る前に留置位置決定を目的とした動脈造
影検査を施行し１１時５９分、イオメロン３０
０を２５ｍｌ投与した。１２時００分には心電
図モニター検査にて房室ブロックとなり脈
拍４０回／分の徐脈を呈した。アトロピン
０．５ｍｇを静注して徐脈は改善したが、血
圧６０ｍｍＨｇに低下。エフェドリン・ノルア
ドレナリン投与したが反応乏しく、この時点
（１２時０５分）でアナフィラキシーショックと
診断し、ボスミンを投与して血圧回復。サ
クシゾン３００ｍｇを投与し、血圧１３２ｍｍ
Ｈｇまで回復した。

１、昨年緊急入院時、看護師はアナ
ムネ用紙で把握したが、「疑い」の時
は電子カルテのアレルギー登録を
入力しなくてよいと思い登録しなかっ
た。
２、 主治医は前医の２回の造影ＣＴ
で問題なかったため、患者には確認
しなかった。
３、 病棟看護師：前回の入院時（昨
年の緊急入院時）、看護サマリー
で、既往歴にヨード造影剤アレル
ギー「あり」になっていたが、その後
の造影ＣＴ２回で副作用出現してい
なかった。患者と夫からも、アレル
ギーは無いと言われ手術連絡票と
看護サマリーに薬剤アレルギー「無
し」と記載した。主治医に報告せず、
アレルギー無しと判断してしまった。
４、 麻酔医は術前診察でヨードアレ
ルギーを患者から聴取しプログレス
に記載はしたが（昔、一度痒くなった
がその後は問題なし）登録を忘れ
た。
５、タイムアウト時に主治医はヨード
造影を実施すると言ったが、麻酔医
は過去２回発症しなかったため大丈
夫だと思った。

１、現在、造影剤や抗生剤の皮内テ
ストなどは実施しないため、アレル
ギーの予測は不可能であり、充分な
問診を徹底する。
２、造影剤アレルギー発症時対応策
の熟知を徹底。酸素投与、輸液、昇
圧剤投与。
３、電子カルテを利用した「アレル
ギー」項目の登録(疑い例も含めた)
の徹底。(医療安全対策委員会、医
療安全ニュースで周知)
４、電子カルテにおいて、過去に検
査で異常が発症した時に、次に検査
を行う時には過去の情報が閲覧で
きるシステムを検討。

イオメロンによる副作用症状とも考
えられるが、患者の既往歴等の詳
細な情報が不明であり、検討困難と
考える。

5
障害な
し

無 無

中耳炎を認め、鼓膜切開を予定した。鼓
膜切開術前に左耳内に鼓膜麻酔液を浸し
たカット綿を挿入する際、左耳孔より左側
頸部に添って少量の麻酔液が垂れた。す
ぐにティッシュで拭き取り、痛み等はなく経
過観察した。帰宅した後に発赤と疼痛を認
め、翌日に皮膚科受診した。軟膏にて発
赤・疼痛は軽快したが、麻酔液が垂れた
部分が色素沈着の形で跡が残った。

当院での勤務経験が8ヶ月と浅く、
鼓膜麻酔液使用経験がなかった。
鼓膜麻酔液（フェノール入り）の皮膚
への危険性について知識がなかっ
た。医師一人で処置を行った。

・鼓膜麻酔液について、危険性や使
用方法の手順等を診療科内で学習
し、周知する。・指導・教育を継続的
に実施する。・鼓膜麻酔液の容器、
表示の改善・鼓膜切開術と麻酔液
使用について、丁寧に患者へ説明
し、同意書を取得する。

フェノール含有の麻酔薬による発
疹・疼痛とのことであるが、フェノー
ル含有の麻酔薬は市場にないため
院内薬剤の可能性があり、検討困
難と考える。
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6

障害残
存の可
能性な
し

ベナンバッ
クス注用
300mg

サノフィ・
アヴェン
ティス株式
会社

ベナンバックス（カリニ肺炎治療剤）の副作
用とみられる低血糖の影響を考慮してい
なかったため、低血糖状態の遷延（GLU値
37）が翌日になって判明、投与を中止し
た。中止翌日のGLU値8。

薬剤の影響（副作用）を考慮してい
なかった。

警鐘事例として院内周知を行った。 ベナンバックスによる副作用症状と
も考えられるが、患者の合併症や既
往歴及び併用薬等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考える。

患者は、腰椎椎間板ヘルニアの後方摘出
術が予定され、12時55分、手術室に搬入
され、麻酔科医師により、麻酔導入、挿管
が行われた。13時25分、患者は腹臥位に
体位変換され、抗生剤スルバクタム・アン
ピシリン1.5ｇの投与が開始された。タイム
アウトが行われ、13時45分、術者が皮膚
切開を行った直後、ＳｐＯ280％、血圧が
55mmHgまで徐々に低下し、麻酔科医師
が手押し換気を行ったが、患者の換気
バックは重く、バイタルサインの回復が見
られなかった。アナフィラキシーショック、ま
たは肺塞栓症が疑われたため、14時、手
術が中止され、ステイプラーにて皮膚縫合
し、仰臥位へ体位変換された。

1.医師や看護師は、患者から風邪
のため他院で処方された薬を服用
後、顔面紅潮、呼吸困難感のため
治療を受けたと聞き、抗生剤とは思
わなかった。
2．術前にアレルギーの薬剤名を把
握しようとしていなかった。
3．患者は風邪薬の新薬と聞いてお
り、アレルギーをおこした薬剤名な
ど詳細な説明や指導を受けていな
いことが推察された。

1．薬剤でのアレルギーの情報を得
た場合は、可能な限り薬品名を前医
に問い合わせる。
2．薬剤アレルギーを発症した患者
には、薬剤指導を行う。
3．患者に、アレルギーを含めた医
療上の注意情報を記入した物を渡
し、指導することを検討する。
4．アレルギーを発生しやすい薬剤
を投与する際は、初回のみ15分間
は継続して患者観察を行う。

7

障害残
存の可
能性な

し

スルバクタ
ム・アンピ
シリン

サンド

抗生剤による副作用症状とも考えら
れるが、患者の既往歴等の詳細な
情報が不明であり、検討困難と考え
る。

全身皮膚は紅潮しており、上肢末梢の皮膚は無血色を呈しており、純酸素、アドレナリン、ステロイドが投与され、血
圧は上昇した。補液が行われ、血圧60mmHgであるが、SpO2：97％に回復し、その後も徐々に回復した。14時20分、
動脈ラインやCVCが確保され、14時55分、挿管・麻酔未覚醒の状態で、全身管理目的にＩＣＵに入室した。執刀直前よ
り投与していた抗菌薬スルバクタム・アンピシリン1.5ｇが原因のアナフィラキシーショックが疑われた。
状態が少し安定した段階で整形医師より家族に、以前風邪薬で起こした発作と同様と思われる発作のため手術を中
止し、対応を行いました。現在状態は徐々に安定してきていますが、まだ予断は許さない状態です。やむを得ない合
併症とは考えています。今後の再手術等についてはまた改めて相談しましょう。引き続き十分な対応を行います、と説
明が行われ、同意が得られた。
事故発生後、患者が治療を受けた病院に確認がおこなわれ、患者のカルテにユナシン禁と記載されている情報が得
られた。
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8
障害な
し

注射用ナ
オタミン５
０

旭化成
ファーマ

1．急性腎盂腎炎にて救急搬送入院。DIC
が進行し、全身状態悪く危険な状態であっ
た。入院時より、末梢からDIC治療のため
ナオタミン持続点滴が行われていた。翌日
12時頃、点滴漏れによる右下腿の点滴刺
入部の皮膚の色調変化(淡いピンク色)を
発見。熱感、腫脹等なし。直ちに点滴中止
し、抜針。その後、中心静脈カテーテル挿
入し、ナオタミン持続点滴続行。

1．通常DICの治療には別の薬剤が
使われることが多く、当該薬剤の使
用例がほとんどなかった。
2．ナオタミンは後発医薬品であり、
点滴もれによる皮膚への影響に対
する知識が不足していたため、医師
への報告が遅れた。
3．全身状態が悪く、皮膚も脆弱であ
り、血管確保が困難で点滴漏れが
起きやすい状態であった。

1．血管外漏出時の対応について医
療安全マニュアルの見直しを行う。
2．特に知らない薬剤に関しては、効
用、副作用等の確認を徹底する。
3．全身状態も悪く、皮膚も脆弱であ
り、血管確保が困難な状況である場
合、医師と連携を図り、末梢留置で
なく中心静脈カテーテル留置を早期
に検討する。

ナオタミン投与中に点滴漏れを認め
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。

9

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

マイスリー
錠

アステラス
製薬

１．患者の状態：21時頃にマイスリー(10)1
錠内服し就寝。AM1時頃、大きな音がした
ため妻が確認すると転倒しているのを発
見。
２．発見者及び当事者の対応・状況：意識
も今ひとつはっきりとはしていなかったた
め、妻が救急要請し当院救急外来搬送。
３．医学的処置（手術，治療，投薬等）の内
容（時系列で記載する。）
来院時軽度意識障害あり、血圧、脈拍等
のバイタルサインは正常、各種血液検査
で著明異常値なし。頭部CTで右側頭葉に
高吸収域あり。左頬骨に骨折あり。脳神経
外科診察依頼され、外傷性クモ膜下出血
と診断された。手術等はおこなわず保存
的に加療する方針となった。

最近の血糖、血圧は安定しており、
転倒の原因はマイスリーの過剰効
果によるものを第一に考える。マイ
スリーは高齢者等では5mgが初期
投与量である。強い不眠を訴えてい
たため10mg投与おこなったが、肝機
能異常もあり5mgから開始すべきで
あった。

高齢者や肝機能、腎機能障害のあ
る症例では少量から慎重に投与を
行う。
年齢の割りに元気な患者で、インス
リン自己注射や血糖自己測定もしっ
かり実行できており、毎日の運動も
欠かさず行っていた。そのため、高
齢者という意識が自分にも少し薄
かったと思った。肝障害もありやはり
慎重に投与すべきだった。

マイスリー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。

10

障害残
存の可
能性な
し

ブスコパン
注射薬

日本ベー
リンガーイ
ンゲルハ
イム株式
会社

検査後に蕁麻疹様の発疹が出た。 過去4年続けて当院の人間ドックを
受診し、胃透視では鎮痙剤もバリウ
ムも今回と同じものが投与されてい
たが異常は起こらなかった。今回の
処置後に行った問診で、20歳頃にエ
ビ・カニ若しくは魚介類のアレルギー
を起こしたことがあった事が分かっ
た。しかし要因は絞りきれない。

次回からは胃のバリウム検査を禁
忌とする。また鎮痙剤の投与に関し
ても今回の件を外科に申し送る。

ブスコパ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。

76 / 77



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（医療事故）

No
事故の
程度

販売名等
製造販売
業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

11

障害残
存の可
能性が
ある（高
い）

リーマス錠
200

大正製薬
株式会社

精神科外来受診の際、意識障害、認知機
能低下、運動失調があり、緊急入院とな
る。翌日のリチウム濃度は２．５８と高度で
あり、リチウム中毒による意識障害と判断
された。

精神科外来にて、定期的にリチウム
血中濃度が測定されていない。

関係診療科内での検討および医療
安全部門への報告（報告書作成）を
行った。

リーマスによる副作用症状とも考え
られるが、投与量や患者の服薬状
況等の詳細な情報が不明であり、検
討困難と考える。

12
障害な
し

ザンタック
注射液５０
ｍｇ

グラクソ・
スミスクラ
イン

抗がん剤投与前にザンタック１００mgと生
理食塩水２０ｍLを静脈注射したところ、終
了時から口腔内の違和感を訴え、デカドロ
ン６．６ｍｇを静脈注射した。その後、呼吸
困難、嘔気が生じ血圧低下を認めた。直
ちに酸素投与と輸液量増加、エホチール２
ｍｇを投与し呼吸困難は改善しバイタルサ
インも安定した。経過観察のため、集中治
療室に１日入院となった。今回と同量のザ
ンタックをこれまでの化学療法で４回使用
したが、今回のような症状は無かった。

ザンタック過敏症によるアナフィラキ
シーショックと考える。

・今後の治療継続に当たっては、前
投薬を変更し慎重投与する。
・より安全に化学療法を行うために、
入院による治療も検討する。

ザンタックによる副作用症状とも考
えられるが、患者の既往歴及び併
用薬等の詳細な情報が不明であり、
検討困難と考える。

13

障害残
存の可
能性が
ある（低
い）

メイロン静
注７％

大塚工場

右正中皮静脈に末梢ルート確保、メイロン
静注７％を全開で投与。1時間後、血管外
漏出をしていた。5時間後、重篤な皮膚障
害を発症。（広範囲に水泡形成を起こし、
一部潰瘍化に移行）

メイロンはアルカリ性製剤であり、血
管外漏出時の危険性に対する知識
不足。転棟先の看護部への引継ぎ
不足により対応が遅れた。

看護師・医師に対して、緊急警告と
して広報し、周知する。

メイロン投与中に血管外漏出を認め
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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