
 

 

 

 

第３２・３３回 ヒヤリ・ハット事例等収集結果 
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本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が、医薬品の使用方法及び名

称・包装等の物的要因の観点から、財団法人日本医療機能評価機構がホームページ

等で公開している医療事故情報収集等事業第１９回（平成２１年１２月１６日公表）及び

第２０回（平成２２年３月２４日公表）報告書中のヒヤリ・ハット事例記述情報及び医療

事故事例の概要について、安全管理対策に関する調査・検討を行い、結果を報告した

ものである。 
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資 料 １ 



平成 22 年 8 月 19 日 

 

 

 

平成 22 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 

 

 財団法人日本医療機能評価機構の医療事故収集等事業第 19回及び第20回報告書中の医薬

品に関するヒヤリ・ハット事例記述情報及び医療事故事例 

 

【第 19 回報告書】 

1) 医療事故関係については、平成 21 年 7 月 1 日～9 月 30 日の間に報告された事例、及び

平成 19 年 1 月 1 日～平成 21 年 9 月 30 日の間に報告された放射線検査に関連した事例 

2) ヒヤリ・ハット関係については、平成 21 年 5 月 12 日～8 月 10 日の間に報告された事例 

（事例発生月：平成 21 年 4 月～平成 21 年 6 月） 
 
【第 20 回報告書】 

1) 医療事故関係については、平成 21 年 10 月 1 日～12 月 31 日の間に報告された事例 

2) ヒヤリ・ハット関係については、平成 21 年 8 月 11 日～11 月 9 日の間に報告された事例 

（事例発生月：平成 21 年 7 月～平成 21 年 9 月） 

 
注） 第 19 回報告書中の医薬品については、薬剤及び放射線検査に関連した事例、第 20 回の報告書中の医薬

品については、化学療法及びその他の薬剤に関連した事例である。 

 

 

２． 検討方法 

 

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

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

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

因に対する安全管理対策について検討した。 

 

 

３．調査結果 
 

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

情報 198 事例を調査したところ、下記表の結果となった。 

 

 



調査結果 第 19回 第 20回 件数 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 1 2 1.0% 

製造販売業者等により既に対策がとられてい

るもの、もしくは対策を既に検討中の事例 
4 1 5 2.5% 

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 
71 68 139 70.2% 

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 
34 18 52 26.3% 

計 110 88 198 100% 

 

 

４． 検討結果の調査結果 

 

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 

   （別添１） 

 

① 抗がん剤の販売名類似による取違え事例（1番） 

② 産婦人科で使用される内服薬の取違え事例（2 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 

   （別添２） 

 

① カリウム製剤のワンショット静注投与事例（1 番） 

② サリドマイド製剤の患者の取違え事例（2番） 

③ ガベキサートメシル酸塩製剤の高濃度投与事例（3、4番） 

④ 界面活性剤含有注射剤の過少投与事例（5番） 
  

    

２） ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例 （別添３） 

 

３） 情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例 （別添４） 
     



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（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【薬剤間違い】

第19回1
障害

の可能性
なし

指示段階

患者はパクリタキセルの3回目投与目的
で外来点滴室に来院（過去２回は病棟で
の投与）した。担当医師が化学療法剤投
与予定表に本来投与予定のパクリタキセ
ル１１２mgと記載したが、タキソテールと既
存印刷された専用の注射指示票を使用し
指示を出した。その後、化学療法剤投与
予定表と注射指示票２つの伝票を薬剤部
外来ミキシングルームへＦＡＸにて送信し
た。送信された投与予定表と登録レジメン
（weekly パクリタキセル）との照合の後、
薬剤師による鑑査、薬品取り揃えが行わ
れた。このとき化学療法剤投与予定表と
注射指示票を確認せず注射伝票のみで
確認したため、誤って記載されたタキソ
テール１１２mgを混合調製し外来化学療
法室に払い出した。点滴ラベルは前歴
データから打ち出されたためパクリタキセ
ルが表示された。外来化学療法室で処方
医師と看護師が点滴ラベルと注射指示票
および調整後の空容器との照合を行った
がラベルの薬品名が違うにもかかわら
ず、間違いに気付かず投与した。外来化
学療法室では、これまでも、実施時には、
注射伝票との確認はしていたが、化学療
法剤投与予定表と注射伝票との照合はし
ていなかった。

「ドセタキセル」については、タ
キソテールの商品名で指示を
することになっているが、「パ
クリタキセル」はそのまま成分
名で表記するルールであるた
め、実施する人の頭の中で名
前を変換する作業が生じ、混
乱する可能性がある。
当院では、タキソテールがま
ず使用認可され、その後タキ
ソール「パクリタキセル」が導
入された。間違い防止のため
後から認可されたタキソール
は「パクリタキセル」の名称を
使用するルールになってい
た。照合や確認する機会が複
数回あるため、確認者それぞ
れの責任の認識が薄くなり、
かえって照合や確認がおろそ
かになっていた。外来化学療
法室での照合に投与予定表
が使用されていなかった。当
院外来には、薬剤ごとに一般
的なプロトコールを既存印刷
した注射伝票が１０種類程度
あり、医師はそれを用いて処
方している。一連のクールの
投与予定表が入院、外来で
分かれてしまうため治療法の
認識が薄くなってしまう。抗癌
剤への確認の重要性、リスク
意識が低い。

・「タキソテール」は、「パクリタ
キセル」と同様に成分名で「ド
セタキセル」とすることに表記
のルールを変更する。
・外来での化学療法点滴時に
も、予定表との照合できるよう
に薬剤部がコピーして、ミキシ
ングした点滴と一緒に搬送す
る。
・照合する機会が複数回ある
が全て通り抜けている。照合
するポイントを明確にし徹底
する。
・初回鑑査時にレジメン、投与
予定表、注射指示票の照合
確認を、最終鑑査時にレジメ
ン、投与予定表、注射指示
票、薬剤本体との照合確認を
徹底する。
・投与予定表との照合を外
来、入院を通してシステム的
に連動して行う。
・抗癌剤の危険性を再認識し
てもらうため、部署内の勉強
会等で周知の徹底を行う。

タキソテールとタキソールの
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、今般、再発防止の観点
から名称の変更が必要であ
ると考える。
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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（事故事例「その他の薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【薬剤間違い】

2 第20回
障害

の可能性
（低い）

準備段階

切迫早産の患者は、ウテメリン１日３回（８
時・１２時・１８時）内服していたが、患者用
の処方が出されていなかった。日勤の看
護師は、当番医に確認し、１５時と眠前に
内服するよう指示を受けた。看護師は、病
棟定数薬から２回分を持っていき、患者
へ渡した。準夜勤の看護師は、妊婦から
「お腹が張ったのでもう１錠飲みました。
同じ薬ですよね」と空シートを受け取ると、
ウテメリンではなく、メテルギンであった。

病棟定数薬から使用する事
が日常から行われていた。病
棟定数薬の見直しが定期的
に行われていなかった。患者
個人としての処方がなかっ
た。医師へ依頼したが、医師
には伝わっていなかった。患
者へ説明する際、飲み方を伝
えただけで薬剤の説明をしな
かった。ウテメリンが白い錠
剤であるため、あえて間違い
を防ぐため薬剤科では赤い錠
剤「メテルギン」を採用してい
た（メテナリンは白い錠剤）が
当該病棟看護師は意識して
いなかった。病棟定数薬の引
き出しは、使用頻度の高いウ
テメリンを手前に、使用頻度
の低いメテルギンを一番奥に
配置していた。当事者は患者
に渡す薬は「ウテメリン」と認
識していたが、病棟定数薬の
引き出しの一番奥にある「メテ
ルギン」を取った。エラー行動
の背景は本人もわからない
が、あえて言うなら直前に分
娩の別患者の対応をしていた
ため、混乱していたのかもし
れない。

・患者への与薬の際の手順を
遵守する（患者氏名・薬剤名・
投与量・日付などを指差し呼
称する）。
・患者への説明、指導を行う
（薬剤名・作用・服用方法な
ど）。
・病棟定数薬の見直す（ウテ
メリン、メテルギンを病棟定数
薬から削除する）。
・医師へ受け持ち患者の処方
切れのないように、事前に確
認して処方することを徹底す
る。
・看護師は処方切れに気付い
たら、医師へ伝える。
・内服薬の薬袋に薬効を記載
し、患者にもわかりやすいよう
にした。

メテルギン（一般名称：マレイ
ン酸メチルエルゴメトリン）とウ
テメリン（一般名称：塩酸リトド
リン）の両薬剤は逆の薬理作
用を有することから注意が必
要な薬剤である。
当該事例のメテルギンを確認
したところPTPシートに「妊婦
禁忌」等の表示がなされてい
ないこと判明したため表示等
の医療安全対策が必要と考
える。
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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（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回
障害

の可能性
（高い）

実施段階

朝の検査データで血清カリウム２.５の為
主治医よりアスパラＫ ２Ａ（２０mEq）メイン
ＩＶＨ内混入の指示と注射箋をリーダー看
護師Ａが受け、看護師Ｂに薬剤受領とそ
の日の担当の看護師Ｃに伝えることを依
頼した。１０分後、看護師Ｂは薬剤を受領
し、トレイに薬剤・注射器・注射針・酒精
綿・注射指示箋を準備し、担当Ｃ看護師に
説明して渡した。その後、担当Ｃ看護師は
注射を準備して側管よりワンショットで注
入した。

朝の検査データで血清カリウ
ム２.５の為主治医よりアスパ
ラＫ２Ａ（２０mEq）メインＩＶＨ内
混入の指示と注射箋をリー
ダー看護師Ａが受け、看護師
Ｂに薬剤受領と看護師Ｃに伝
えることを依頼した。１０分
後、看護師Ｂは薬剤を受領
し、トレイに薬剤・注射器・注
射針・酒精綿・注射指示箋を
準備し、看護師Ｃに説明して
渡した。その後、看護師Ｃは
注射を準備して側管より注入
した。

・看護師間の伝達・指示を正
確に行う。
・特に、経験が浅い看護師に
指示するときは相手が間違え
ないようにわかりやすく伝え、
相手の理解度を必ず確認し、
実施状況まで確認する。
・注射実施は注射伝票で５Ｒ
の声だし・指差し確認の徹
底。
・カリウム製剤を静注不可能
なシリンジに変更。
・他の静注用薬剤の見直し。

カリウム製剤については、平
成19年3月30日付医政総発
第0330001号・医薬総発第
0330001号連名通知「医薬品
の安全使用のための業務手
順書マニュアルについて」及
び平成20年12月4日付医政発
第1204001号・薬食安発第
1204001号連名通知「医薬品
の販売名の類似性による医
療事故防止対策の強化・徹
底について（注意喚起）」の巻
末資料により、特に安全管理
が必要な医薬品（心停止等に
注意が必要な医薬品）として
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
においても誤使用防止のため
情報提供を実施しているとこ
ろ。
また、医薬品・医療用具等安
全性情報No.202においてもカ
リウム製剤は、新規配属者を
含め関係者への注意喚起の
徹底が必要な医薬品として紹
介されているところ。

【方法間違い】
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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（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

2 第19回 障害なし 実施段階

看護師は、１８時に患者Ａが眠前に内服
するサレドのカプセルシートを準備した。２
０時半に看護師は患者Ｂに患者Ａの内服
薬のサレド１カプセルを取り出し、患者Ｂ
に見せ「寝る前の薬です」と説明した。患
者Ｂは「赤いのだね」と言い、口をあけた
ため、看護師はサレド１００mg １カプセル
を患者Ｂの口の中に入れた。３０分後、患
者Ａより、「寝る前の薬を下さい」と言わ
れ、誤りに気付いた。

投薬時カプセルシートの名前
と患者氏名の確認をマニュア
ル通りしなかった。投薬時、患
者Ｂに氏名を名乗ってもらわ
なかった。サレドが毒薬で重
要な薬だという認識がなかっ
たが特殊な薬だという思いは
あった。与薬時、ナースコー
ルが鳴り業務が中断した。患
者Ａと患者Ｂが年齢、格好が
よく似ていた。患者Ｂが疾患
から特殊な薬を内服する人だ
と思い込んだ。サレドは今年
の４月から当院で使用が開始
されたが、情報提供されず管
理の厳重な薬だということが
周知されていなかった。

・全職員を対象にサレドの研
修会を実施する。
・マニュアルに従って投薬時
に患者確認を徹底する。
・オーダリングシステムの患
者情報画面にサレド服薬中
の有無の情報を明示する。

当該事例を踏まえ、サリドマ
イド製剤の入院時持参薬の
取扱いについては、平成21年
9月3日付医政総発0903第2
号・薬食安発0903第1号連名
通知「サリドマイド製剤の入院
時持参薬の取り扱いについて
（医療機関への注意喚起及び
周知徹底依頼）」により、全国
の医療機関に再度の周知徹
底の依頼を行ったところ。
また、当該事例を踏まえ、平
成22年3月29日付薬食審査
発0329第1号・薬食安発0329
第1号連名通知「サリドマイド
製剤の使用に当たっての安
全管理手順の改訂について
（医療機関への注意喚起及び
周知徹底依頼）」により、「サリ
ドマイド製剤安全管理手順」
に薬剤の数量管理の規定を
追加する等の通知を発出した
ところ。

【対象者間違い】

4



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（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回
障害

の可能性
（高い）

実施段階

患者の右前腕よりパナベート２０００mg＋
生食５００mL（0.４％）を５日間投与した。
投与の最終日に輸液が血管外漏出した。
その翌日、主治医の指示によりアズノー
ル軟膏を塗布した。７日後、潰瘍が形成
し、血管外漏出から２ヵ月後、右前腕部２
か所皮膚の壊死（０.８×０.８、０.３×０.３
大）が認められ、形成外科を受診し、壊死
部デブリードマンを施行した。

パナベートを基準を超えた高
濃度で末梢静脈注射した。医
師も看護師もパナベートに対
する薬品の知識がなかった。
血管外漏出時の対応が遅れ
た。婦人科疾患悪化の対応
に追われた。患者特性から絆
創膏に対するこだわりがあ
り、対応していたが、チーム全
体で静脈炎を併発している状
態に関心が注げず、適切な対
応がされていなかった。スタッ
フ間で看護計画の修正や共
有がされていなかった。

・パナベート薬品の使用上の
注意点、知識を得る。
・末梢血管から投与する場
合、パナベート１００mg/５０
mL（０.２％以下）で点滴静注
することを徹底する。
・刺入部の観察を行い、記録
に残し異常があれば皮膚科
医師の診察をうける
・チームで看護計画の修正、
共有を図り継続して実施して
いく。
・医師間との連携を図る。
・スタッフのリスク感性を磨く。

ガベキサートメシル酸塩製剤
の製造販売業者は、高濃度
での投与により注射部位等に
静脈炎や硬結、潰瘍・壊死を
起こすことがあるため、濃度
を0.2%以下とすることについて
の注意喚起が実施されている
ところ。

【その他】

5



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（事故事例「その他の薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

4 第20回
障害

の可能性
なし

指示段階

ＤＩＣ・ショックの治療のため「レミナロン１０
００mg＋５％Ｇ５００mL」を２０mL/hで末梢
（左手）より３日間投与した。３日後、血小
板が１.９万となりＤＩＣの治療強化のため
「レミナロン１６００mg+５％Ｇ５００mL（０．３
２％）」を２０mL/hで末梢より投与した。そ
の翌日、左手刺入部位の皮膚壊死とな
り、左足に刺しかえた。４日後、左足刺入
部の皮膚壊死あり、レミナロンによる静脈
炎、皮膚壊死と判断し中止した。

レミナロン注意文書の見落と
し。知識不足。

・ダブルルーメンＣＶルートを
購入する。
・薬剤の危険性に関して再度
周知徹底する。

ガベキサートメシル酸塩製剤
の製造販売業者は、高濃度
での投与により注射部位等に
静脈炎や硬結、潰瘍・壊死を
起こすことがあるため、濃度
を0.2%以下とすることについて
の注意喚起が実施されている
ところ。

【薬剤量間違い】

6



製造販売業者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（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第19回

腎移植後のため免疫抑制剤（ネオーラル）を服用中
の患者が、整形外科で手術となり、手術のため絶食
期間中は点滴でサンディミュン注を投与することと
なった。5％糖液２５０mL＋サンディミュン注０.２管の
点滴を滴下制御型輸液ポンプを使用し、速度１０
mL/hで投与行ったところ、予定より大幅に遅れたた
め、シリンジポンプに変更した。

非水性薬剤を投与する際、滴下
量が減少するが、サンディミュン
がそれにあたり速度調整を行う
必要がある薬剤であることを看護
師が知らなかった。整形外科病
棟であったため、普段使用しない
薬剤であった。血液内科病棟で
は滴下速度が変化する免疫抑制
剤や抗がん剤を使用する頻度が
高いため流量制御型輸液ポンプ
を配置し、速度変化が生じないよ
うに対応していたが、整形外科病
棟では、そのようなリスクの高い
薬剤をほとんど使用しないため、
流量制御型輸液ポンプを配置し
ていなかった。

・滴下量に変化を起こしやすい薬
剤一覧を作成し、周知する。
・当院採用薬品で滴下速度変化
を起こしやすい免疫抑制剤、抗が
ん剤使用時は、流量制御型輸液
ポンプの使用を推奨する。
・自然落下・滴下制御型輸液ポン
プを使用する際は、定期的な残
量確認をし、速度調整を行う。
・滴下制御型輸液ポンプから流
量制御型輸液ポンプへと機種統
一を図る。

サンディミュン注射液は、添加剤
として含まれる界面活性剤により
粘性が低下するため滴下制御方
式の輸液ポンプでは、一滴の大
きさが小さくなることから実際の
液量が少なくなることが確認され
ている。そのため正確な投与を行
うには、適切な流量に補正する必
要があることが、既に添付文書に
記載しており、注意喚起が実施さ
れているところ。

【速度間違い】

7



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【薬剤間違い】

1 第19回 障害なし 指示段階

医師Ａは、心臓カテーテル検査終了をする
際、止血目的でヘパリンの拮抗薬ノボ・塩酸
プロタミンを使用するため、メモに「プロタミン
１.５mL＋生食Ｔｏｔａｌ５mL」投与と記載すると
ころ、「プロタノール１.５mL＋生食Ｔｏｔａｌ５
mL」と書いて看護師Ｂに渡した。看護師Ｂ
は、プロタノールの保管場所を確認して指示
どおり作成した。看護師Ｂは、研修医Ｃと確
認し、メモに書かれた指示どおりの薬剤を研
修医Ｃに手渡した。その後、医師Ａが「プロタ
ミン」のつもりで「プロタノール」を投与したと
ころ、患者の心拍数が上昇し、血圧が低下し
た。この時、医師Ｄが「プロタミンアレルギー
かな」と言ったため、疑問に思った看護師Ｅ
は、研修医Cに「プロタミンでなくプロタノール
ですよね」と確認した。麻酔記録には「プロタ
ミン」と記載がされており、医師Ａに確認した
ところ、メモにプロタミンのつもりでプロタノー
ルと記載したことが分かった。

口頭指示出し、指示受けルール
が守られていない。薬剤の確認
をする時、確実にものの確認が
できていない。検査室内で誰も
声に出して指示だし、指示受け
をしていない。疑問に思った時、
アクションを起こさなかった。緊
迫した検査室内の状況があっ
た。

・ 緊急時の口答指示受け時
は、確認会話（声に出して復
唱をする）の徹底を図る。

確認が不十分であった

類似名称

2 第19回
障害

の可能性
なし

指示段階

出生体重７２３gの超出生体重児にチラーヂ
ンＳを投与を開始した。７日後、患児が頻脈
となったため、確認すると、チラーヂンＳを処
方するところ、チラーヂン末を処方したことが
分かった。

処方をする際に、システムで「チ
ラー」と検索をかけたところ、チ
ラーヂンS（錠剤）とチラーヂン末
（粉薬）が出てきた。チラーヂン
末（粉薬）を小児用と思いこみ処
方した。処方時の単位（mgと
mg）の違いに気付かなかった。

・ 電子カルテ入力画面に、
「チラーヂン末（乾燥甲状腺
末）」と表示する。
・チラーヂン末の使用状況を
調査し、使用が少なければ削
除品目とする。

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）

8
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回 障害なし 準備段階

薬剤師は、主治医に患者の抗がん剤無菌
製剤調整実施を依頼され調整を行った。調
整が終了した薬剤について、他の薬剤師が
鑑査を実施し、病棟へ払い出した。ブリプラ
チン注を注入した生理食塩液２５０mLボトル
と、５-FUを注入した生理食塩液５００mLソフ
トバックについて、注射薬ラベルが逆に張り
付けられていた。その結果、５-FUをブリプラ
チンの点滴速度で半分程滴下した。

無菌調整業務とラベル貼布業
務が、別の工程となっていたた
め。

・無菌調整業務とラベル貼布
業務を、同一工程の中で行
う。

確認が不十分であった

4 第19回
障害

の可能性
なし

準備段階

薬剤師は、定期処方薬の調剤を行った。処
方箋にはアレビアチン散１０%　２００mg分３
１４日分の指示であったが、間違ってエクセ
グラン散で秤量した。薬剤鑑査を行ったが間
違いに気付かず定期処方薬は病棟に払い
出され、患者は内服した。患者は２回/月程
度の痙攣発作を起こしていたが、払い出さ
れた定期処方薬内服３日後から痙攣発作の
出現頻度が２日に１回から２回に増え、更に
１０日後の深夜帯には１６回の痙攣発作が
出現した。主治医は痙攣発作が急激に増え
ている事を不審に思い、薬剤科に問い合わ
せた。薬剤科で処方箋控えと調剤記録で確
認したところ誤調剤であった事が判った。

処方箋と指示薬剤を確認する。
次に誤調剤防止のため、１）棚
から薬剤を取る時２）天秤で薬
剤を秤量する時３）薬剤を棚に
戻す時の３回薬剤名の確認を
行う事になっているが、この確
認を怠った。薬剤容器の底に
バーコードをつけバーコードリー
ダーで読み取りを行い薬剤名と
秤量内容が記載されたものを印
刷し、処方箋に添付するが、こ
の時、処方内容に間違いがない
か確認するのを怠った。処方箋
と秤量内容を印刷した用紙を他
の薬剤師が鑑査したが間違い
に気付かなかった。

・誤調剤防止の手順を遵守す
る。
・調剤鑑査を徹底する。

確認が不十分であった

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（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

確認が不十分であった

障害なし 準備段階5

治療開始にあたり、患者からＩＤ
カードを受け取り点滴スタンドに
掛けている。ミキシングルーム
から届いた薬剤は、一旦処置台
に置き薬剤をチェックしているが
それを行わなかった。当科で
は、薬剤を点滴スタンドに吊るし
た時、点滴をつなぎかえた時、
患者に名乗ってもらい、点滴ス
タンドに貼り付けた処方箋控に
確認サインをする手順になって
いるがそれを行わなかった。

・最終責任を明確にするため
確認作業を確実に実施できる
マニュアルにする。
・患者に名乗ってもらい、ラベ
ルの患者名を一緒に確認す
る。
・患者が睡眠中であっても、
起こして確認する。
・名乗れない患者の場合は、
看護師２名で確認、２名共に
サインする。
・院内全点滴スタンドに掲示
「看護師は、あなたの名前を
確認しましたか」、名前確認・
指差し呼称を徹底するため
に、トップダウンの強いメッ
セージを発信する。
・将来的には３点認証システ
ム導入を検討する。

第19回

患者Ａは化学療法のため「ソリタＴ３　５００
mL+メイロン注２０mL２Ａ」を投与しており、そ
の輸液が終了直前であった。看護師Ｃは看
護師Ｄがミキシングルームから運搬してきた
薬剤３本（患者Ａの薬剤「生理食塩注５０
mL+カイトリル注３mg１Ａ」と患者Ｂの薬剤２
本）を受取った。通常であれば、処置台に薬
剤を置き確認をするが、患者Ａの輸液が終
了直前だったことから、看護師Ｃは受け取っ
た３本のうち患者Ａの輸液と患者Ｂの輸液１
本（合計２本）を患者の点滴スタンドに吊るし
た。看護師Ｄは、患者Ａに２本目の点滴「生
理食塩注５０mL+カイトリル注３mg１Ａ」を接
続し、処方箋控えに実施サインをした。その
後、看護師Ｃは点滴スタンドに吊るした３本
目の輸液「生理食塩注５０mL+ノバントロン
注９mg」（患者Ｂの輸液）を接続した。この
時、実施サインをしなかった。また、患者Ａが
眠っていたため、名乗れない時行う点滴スタ
ンドに掛けてあるＩＤカードとの照合を行わな
かった。その後、患者Ｂの輸液がないことか
ら、患者Ａに患者Ｂの抗癌剤を投与したこと
に気付いた。

10



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

第19回

患者には、「オメプラール１Vを５％ブドウ糖１
０mLで溶解しIVする。IV前後５mLでフラッ
シュする。」という指示と「リン酸二カリウム２
０mLを高カロリー輸液内に混注する。」とい
う指示が出されていた。７月２４日、朝、患者
用の注射カート内に５％ブドウ糖２０mL２A、
オメプラール２V、リン酸二カリウム２０mL１A
が入っていた。担当看護師は注射カート内
から投与指示のオメプラール１V＋５%ブドウ
糖を準備するつもりで、リン酸二カリウム１０
mLでオメプラールを溶解し、リン酸二カリウ
ムの残り１０mLはフラッシュ用として別のシ
リンジに準備した。注射器に準備したオメプ
ラールとフラッシュ用の薬剤をベットサイドに
持参し、患者に投与した。その際、オメプ
ラール投与前後に他の薬剤との配合による
沈殿を予防する為に行う５mLのフラッシュも
リン酸二カリウムで行った。その後、患者は
心電図にVT、VFが出現した。午後、オメプ
ラール溶解液の５％ブドウ糖２０mLが1本多
く、１４時交換の高カロリー輸液内に混注す
るリン酸二カリウムがないことに気付き、朝
のオメプラールの溶解に５％ブドウ糖を使用
すべきところ、リン酸二カリウム液で溶解し
投与したことが判った。

注射カート内の配置に関する取
り決めがなかった。点滴内混注
薬剤と側管投与の薬剤が混在
し配置されていた。カリウム製剤
に関する注意喚起するカード添
付等がされていなかった。アン
プルの形や薬剤の色が類似し
ていた。薬剤投与時の５Rが実
施されていなかった。薬剤投与
時ダブルチェックのルールが明
確でなかった。朝、透析に行く時
間が迫っていて焦っていた。前
日も同じ患者の受け持ちであっ
たため、薬剤の確認が疎かに
なった。

・カリウム製剤の取り扱いに
ルールを決めた。
・個人処方のカリウム製剤を
セットする時は、専用ビニー
ル袋に入れ「ワンショット静注
禁止｣カードを一緒に入れる。
・「ワンショット静注禁止｣カー
ドが入っている薬剤を取り出
す時は、薬剤名を指差し呼称
で確認する。
・カリウム製剤を薬剤部から
払い出す時は、注意喚起の
シールをアンプルに貼り付け
払い出す。
・カリウム製剤の取り扱いに
ついて研修会を行う。

確認が不十分であった

6
障害

の可能性
（高い）

準備段階

11



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 第19回
障害

の可能性
（低い）

準備段階

肺癌の脊椎転移に対し椎骨除去術後の患
者の呼吸状態改善目的でビソルボン注（４
mg/２mL/A）と生食５０mLの点滴が指示され
た。担当看護師は冷所保存されていたビソ
ルボン吸入液を生食５０mLに混注し、患者
に投与した。

看護師の不潔・清潔の教育が
不十分であった。点滴指示の際
の物品請求および投与の手順
が遵守されていなかった。指示
内容の確認者の経験が乏しく疑
問を持てなかった。同一名の内
服、外用薬の存在について注意
喚起がなされていなかった。院
内取り決めにて、外用薬には赤
色シリンジを使用することが決っ
ていたが、この時は赤色シリン
ジを用いており、安全対策の内
容理解が不十分であった

・院内における同一名の外用
薬、内服薬リストを作成し注
意喚起を行う。
・院内ＲＭ会議等で再度、シリ
ンジの適応、清潔・不潔の意
味につき啓蒙活動を行う。
・適応別シリンジ一覧を再度
院内に配布し、対策の意味の
院内周知徹底を行う。
・臨時薬品請求はリーダーの
責任のもと行うことを再度周
知徹底する。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知
識に誤りがあった

8 第19回
障害

の可能性
なし

準備段階

大動脈解離で上行弓部置換術後の患者で
血圧１２０mmHgを目標としていた。血圧が１
４０台へ上昇したため、ＣＶ青ラインより０.５
mL/hで投与されていたノルアドレナリを中止
した。主治医は、ミオコールラインをＣＶに接
続するように指示を出した。看護師は、薬剤
を準備しシリンジポンプにセットした。同じ点
滴台の上にノルアドレナリン、その下にミオ
コールのシリンジポンプがセットされていた。
接続する際、看護師は、ミオコールラインが
不潔になったため、ラインを交換し早送りを
してライン内のエアーを抜いた。しかし、実際
には、ノルアドレナリンのシリンジポンプを早
送りし、ノルアドレナリンを５.５mLフラッシュし
た。その結果、患者の血圧が２００台に上昇
した。シリンジポンプに薬剤名が書かれ、一
目でわかるようにしてあった。

血圧が、目標値を超えてしま
い、ミオコールを早く接続しなけ
ればという思いもあり慌ててしま
いダブルチェックのルールを省
いた。ノルアドレナリンとミオコー
ルのシリンジポンプを同じ点滴
台で行ったこと、点滴ライン内を
満たすとき手動で行うなどの
ルール化していなかった。

・ルールの徹底
・ノルアドレナリンとミオコール
のシリンジポンプを同じ点滴
台にセットしないことを取り決
めた。
・点滴ライン内に薬液を満た
す時、手動で行うなどのルー
ル化する。

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）

12



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

9 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

患者は心肺停止状態であった。医師がシン
ビット５０mgを生食２０mLに溶解し、シリンジ
にシンビットと記載した。電気的除細動を行
うためにエピネフリン１Aを静注後、シンビッ
トを溶解したシリンジを接続し、４mL注入し
た。シリンジはそのまま三方活栓につけてい
た。看護師はそのシリンジに入った薬剤をエ
ピネフリン投与後のフラッシュ用の生理食塩
水だと思い、残りのシンビット１６mLを一気
に静注した。

同一者が薬剤の準備から投与
まで、一連の流れが徹底できな
い情況もある中、薬剤投与時の
確認行動を実践しなかった。

・ 薬剤投与時は、特自分が作
成したものではない場合は、
薬剤名の確認を行ってから投
与する。

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）

10 第19回 障害なし 実施段階

同室患者２名それぞれに抗生剤投与の指
示が出ていた。患者にフィニバックスキット０.
２５g＋生食１００mL投与するところ、誤って
別な患者のゾシン４.５g＋生食１００mLを投
与した。ゾシンとフィニバックスにはそれぞれ
投与すべき患者シールを貼ってあった。投
与中に他の看護師が発見した。

途中で中止し、残は破棄する。
主治医へ報告した。

・実施前と実施後で患者確認
を自分の名前を言える患者は
名乗ってもらい、それができ
ない患者はベットネームを見
て確認する。
・ピンクのリストバンドで確認
する。
・家族がいる場合は家族に確
認する。

確認が不十分であった

13



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

11 第19回 障害なし 実施段階

１０時に更新するための注射薬剤「生食４０
mL＋レペタン２Ａ＋ドルミカム３Ａ」と「強力ミ
ノファーゲンＣ４０mL」他４種類の注射器をＣ
Ｖルートから投与するものと末梢ルートから
投与するものを２つのバットに分けて準備し
た。「生食４０mL＋レペタン２Ａ＋ドルミカム３
Ａ」と「強力ミノファーゲンＣ４０mL」はＣＶから
投与するバットに入れた。同じ大きさの注射
器であったため間違えないように注射ラベル
を貼っていた。看護師は、患者にＣＶライン
から「強力ミノファーゲンＣ４０mL」を投与す
るところ、「生食４０mL＋レペタン２Ａ＋ドルミ
カム３Ａ」を投与した。投与後、強力ミノファー
ゲンＣが入った注射器が残っていたため誤
りに気付いた。投与直後、患者は、呼びかけ
に反応が無く血圧６０台に低下していた。

準備の段階で危険を予測してお
り、注射器にラベルを貼るなど
の工夫をしているが、実施前に
処方箋、薬品の確認を怠った。
声出し指差し確認が不十分で
あった。鎮静目的に使用する危
険な薬液を他の注射薬と同じト
レイで準備していた。また、投与
する時間も同じであった。５０mL
の注射器による側注は注入中
に接続部が外れることがあるた
め、薬液をこぼさないことに意識
が集中していた。投与中にラベ
ルを見る、患者の状態を確認す
る等の行為ができていなかっ
た。病院の取り組みとして、危険
な薬品の取扱に対する基準が
不十分であった。

・注射実施直前には処方箋と
注射内容を声出し指差しで確
認することを徹底する。
・鎮静目的に使用する危険な
薬液等の注射薬は別のバット
に準備する。
・持続的に注射する危険薬
は、他の注射とは区別した時
間に切り替える。
・危険薬の取扱について今後
検討する。

確認が不十分であった

12 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

１０時施行の筋肉注射ペンマリン注射用１g
を溶解し注射器に準備しておいた。他の業
務を行いながら、施行しようと思い注射準備
台に置いてあったトレイをワゴンに準備し
た。同時間帯には２種のトレイが準備されて
おり、他患者の筋注ラシックス２０mg１Aをペ
ンマリンと誤認し施行した。他のスタッフが、
筋肉注射ペンマリン注射用１gのトレイが
残っている事に気付いた。

早く業務を行う事に気をとられて
いた。準備した薬剤空容器がど
ちらも廃棄されていた。

・マニュアル通りに忠実に手
順を追い、パソコン確認し、患
者のリライタブルカードとの指
差し確認を行う。
・薬剤準備後、空容器は廃棄
しない。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・
思い込み等）

14



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

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）

勤務状況

類似名称

第19回

看護師はプログラフ（５mg/１mL）を希釈して
０.１mg/生食４８mLを作成した。プログラフの
残４.９mg（０.９８mL）は２.５mLのシリンジに
入れた。また、プロジフ１００mg（１.２５mL）を
２.５mLのシリンジに準備し、全てを同じトレイ
に入れ、看護室内の処置台に置いた。看護
師は指示のプロジフ１００mgを投与するとこ
ろ誤ってプログラフの残４.９mgを左手末梢か
ら静脈内注射した。

朝の業務が多い中で、ＣＶ挿入
が行われ、受け持ち看護師は
焦っていた。他の看護師も、自
分の業務があり、応援体制がと
れない状況であった。１０時の時
間注射の作成は、他の看護師
に依頼したが、その後の時間注
射、持続注入薬を作成するため
慌しく準備し、全ての薬品をトレ
イに準備した。トレイの中はご
ちゃごちゃしている状況であっ
た。プログラフの持続注射を作
成し、残量は、濃度が変更にな
ると作り直しをしなければならな
いと思い、２.５mLのシリンジに
吸い上げ、一時的に外筒に赤マ
ジックでプログラフと記入した。
あとでラベルを書きシールを
貼って冷所に保存しようと思った
がそのままとなってしまった。
（残薬を赤マジックで記載する
ルールはない。）プロジフを２.５
mLのシリンジに準備し、外筒に
プロジフと赤マジックで記入し
た。（プログラフ、プロジフと似た
名前の薬剤が同じように２.５mL
のシリンジに準備され、赤マジッ
クで記入されたものが同じ場所
に準備された。）プロジフを実施
するため、トレイよりプロジフの
入ったシリンジを持って行った
が、確認ができておらず、ダブ
ルチェックも行われていなかった
ため、持って行った注射器がプ
ログラフであった。看護師が忙し
い時間帯で、微量の薬剤の調
合を行っている。

死亡

・作成後の残薬は、その場で
廃棄する。（取り置きをしな
い。）
・時間注射と持続注射のトレ
イを分け、かつ色も別にする。
・直接シリンジに記載するの
ではなく、ラベルを準備し、そ
れに記載する。
・ 患者の元に持って行く時
は、２人の目で確認する。

実施段階13

15



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

14 第19回 障害なし 指示段階

体重約１.２kgの患児に抗生剤を投与する
際、上級医と研修医は、テキストに準じて作
成された院内マニュアルの「セフメタ：７５－１
００mg/kg/日、３×」と「硫酸アミカシン：１０
－１５mg/kg/day，２×」を見て一緒に投与量
を計算した。上級医は、１日量を意図して研
修医に「セフメタゾン１２０とロミカシン２０で
すね」と言い、指示を入力するように依頼し
た。研修医は、「セフメタゾン　１回１２０mg
１日３回、ロミカシン１回２０mg１日２回」と指
示を入力し、看護師が指示に基づき患児に
１日分投与した。その後、看護師の指摘によ
り過量投与に気付いた。

研修医は「３×」と「×３」の表記
について十分に確認をしなかっ
た。指導医は最終的に端末上で
投与量の確認をしなかった。研
修医は、通常抗生剤は１回量の
処方だと思っていた。

・処方する際、１日量、１回量
など用法・用量を確認する。
・注射薬、内服薬の指示方法
を１日量と１回量が混同しにく
い方策を検討する。
・マニュアルに記載されている
用法・用量を院内のオーダリ
ングの入力に併せた形に書き
直し使用する。

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）

15 第19回
障害

の可能性
（低い）

指示段階

看護師は、患者の体重を４３kgのところ６４.６
５kgと電子カルテに入力した。医師は、入力
された体重をもとに、化学療法で使用するア
クプラとタキソールの量を算出し、アクプラ２
０mgのところ２８mg、タキソール６０mgのとこ
ろ９０ｍｇを患者に、化学療法１クール目の１
日目、８日目、１５日目に投与した。１ヵ月
後、患者は体重が４３kgになったことを医師
に伝えたが、医師は、前回のデータが６４.６
５kgであったため、聞き間違えと思い患者の
体重を６３kgで登録し直した。その後、アクプ
ラとタキソテールに変更し、化学療法を行う
こととなった。その際、医師は、患者の６３kg
で副作用を考慮したアクプラとタキソテール
の量を算出し、アクプラ４２.５mg、タキソテー
ル４２.５mgを患者に１日目と８日目に投与し
た。２週間後、患者に再度、体重減ったこと
を申告され、間違いに気付いた。

看護師は、患者の体重を誤って
６４.６５kgと電子カルテに登録し
た。医師は、体重６４.６５kgで投
与量計算し患者に投与した。患
者から「４３kgに減った」と言わ
れたが前回データが６４.６５kgで
あり聞き間違えたと思い６３kgに
登録した。

・体重入力時に、前回日の体
重と付け合せして差異が大き
い場合（１０％以上）は警告を
出す。但し、初回の体重入力
時はチェックできない。
・レジメン適用時の体重確認
を強化する。前回体重と今回
体重を比較するために、前回
パラメータを常に表示させる。
（１０％以上）以上差異がある
場合、警告を出す。
・患者本人から体重を聞いた
時点で、入力を変えるか、もし
くは変と思った時点で患者に
連絡をとり確認する。

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）

オーダリング時等の誤入
力

【薬剤量間違い】

16



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

16 第19回 不明 指示段階

医師は、髄膜炎の患者にバンコマイシンの
注射を行うため、薬剤部に投与設計を依頼
した。薬剤部では血中濃度解析シートのコメ
ント欄に推奨する使用量を記載する際に「１
０００mg×３回」とすべきところ「１５００mg×
３回」と記載した。医師は、バンコマイシンの
量がやや多いと気が付いたが、その通りに
処方し、４日間、患者に投与した。４日目に
血液検査とともに血中濃度測定を行ったとこ
ろ、急性腎不全の状態であることが判った。

薬物血中濃度測定業務ができ
る薬剤師が少なく、解析シート
の内容・コメントについての確認
作業ができていない。特に当日
は他の業務や指導・会議が重な
り、1人で対応していた。院内で
は、血中濃度を高めに設定する
必要がある事例も多く、添付文
書の用量用法を超える量が指
示されることも多いため、副作用
に対する注意喚起が不足してい
た。 医師は、メッセージ欄のコメ
ントだけを確認し、解析シートを
注意深く確認することなく薬剤を
処方した。

・薬剤部での薬物血中濃度測
定業務は、２名以上の薬剤師
で行い、報告書をチェックでき
る体制にする。
・報告書のコメントには、 推奨
量を記載するとともに、副作
用を早期発見するための検
査を早めに指示する。
・薬剤の通常の用量を超えて
の使用については、患者・家
族に対して十分なインフォー
ムドコンセントを実施し、異常
の早期発見のための観察や
検査を実施する。

確認が不十分であった

記録等の記載

17 第19回 障害なし 指示段階

患児に筋弛緩薬のエスラックスを投与するこ
ととした。持続投与の場合、添付文章によれ
ば、７mg/kg/分の投与量が必要である。患
児は６.３４kgであるため２.７mg/hの量である
が、mgとmLを間違え２.５mL/h（２５mg/h）を
指示し、翌朝の発見時まで約１５時間投与し
た。

mgとmLの単位を間違った。 ・エスラックス持続投与時の
体重と投与量の早見表を作
成した。

確認が不十分であった

17



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

患者に化学療法を実施するため、主治医と
上級医を含む診療科内での検討の結果、Ｂ
Ａ療法が選択された。ＢＡ療法には「レジメン
１」と「レジメン２」の２種類のレジメンが登録
されていたが、患者に行う化学療法につい
て、主治医はレジメン１、指導医はレジメン２
と認識していた。「レジメン１：アクラシノン２０
mg/m2・サンラビン２００mg/m2　７日間」、
「レジメン２：アクラシノン２０mg/body・サンラ
ビン２００mg/body 7～14日間」であった。主
治医は、「アクラシノン２０mg/m2・サンラビン
２００mg/m2　７日間」からなる化学療法剤投
与予定表を提出し処方をオーダーした。病
棟薬剤師は予定表とレジメンを照合せず調
剤室に提出した。調剤室の薬剤師がレジメ
ンをオーダーに基づき調整し、「レジメン１」
の化学療法を７日間行った。主治医は、上
級医から「再発後の治療であり、１０から１４
日のしっかりした治療が必要である」と指導
を受け、ＢＡ療法（レジメン１）を３日間延長す
ることを決定し、３日間の延長分予定表を提
出した。病棟薬剤師は、レジメンと化学療法
剤投与予定表を照合せず調剤室に提出し
た。

（次ページへ続く）

確認が不十分であった

第19回18

・ＢＡ療法のレジメンが2種類
あるため名称の変更を行う。
・レジメンを決定、変更する場
合は、口頭だけでなく化学療
法剤投与投与量や投与方法
も含めて明確にする。又、こ
れらの決定過程をカルテに明
記する。
・病棟薬剤師、調剤室薬剤師
共に注射指示票、予定表、事
前登録レジメン間の照合を行
い処方鑑査するとともに、レジ
メンから逸脱しているものは、
必ず主治医に疑義照会する。
・化学療法剤投与予定表を複
数の医師で確認する体制を
整備する。
・一人の患者の化学療法剤
投与予定表が一覧でわかる
よう化学療法予定表書式変
更を行うとともに、ＩＴシステム
と連動するように検討する。

障害
の可能性
（低い）

指示段階

ＢＡ療法という名称の治療プロト
コールが２種類ある。
医師のカンファレンスは定期的
に行われているが、レジメン決
定に際して投与量の確認が行
われていない。病棟薬剤師・調
剤室の薬剤師のレジメンと予定
表の照合が機能していない。化
学療法剤投与予定表が一人の
患者に複数枚存在しており患者
の治療予定の全体像を把握し
にくい。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

18 第19回
障害

の可能性
（低い）

指示段階

（No.18 続き）

調剤室の薬剤師は、レジメンを照合し、レジ
メンから逸脱しているが、予定表に延長分と
記入されている事と病棟薬剤師より追加治
療が必要であると主治医からの情報がある
という事で主治医に確認を行わなかった。
その後、３日間の延長分のBA療法を行っ
た。更に、主治医は、４日間の再延長分ＢＡ
療法（レジメン１）の予定表を提出した。病棟
薬剤師は、レジメンと化学療法剤投与予定
表を照合せず調剤室に提出した。調剤室の
薬剤師は、レジメンから逸脱していることに
気付いたが、化学療法剤投与予定表に再延
長分と記入されている事と前回の３日間のＢ
Ａ療法の延長があるため、主治医に確認し
なかった。４日間の再延長分のＢＡ療法を施
行後、上級医からＢＡ療法の過量投与であ
る事を指摘された。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

19 第19回
障害

の可能性
なし

指示段階

患者に対しＭＰ療法を開始した。プレドニン３
０mg、アルケラン４mgの内服を４日間内服で
終了の予定であった。入院当日に内服を飲
みきり終了としなければならないところを、内
服薬プレドニン３０mg、アルケラン４mgを７日
分処方し続行とした。病棟担当薬剤師は、Ｍ
Ｐ療法としては量が通常より少ないため連日
投与も可能かと思った。追加処方された時
点で、患者に確認したところ、患者は休薬の
ことは聞いておらず、念のため主治医へ継
続でよいのか伝言をした。主治医は伝言を
見てＭＰ療法の確認を行い、７日間過剰投
与したことがわかった。骨髄抑制などの副作
用を考慮し、放射線治療を５回で中止した。
その後、骨髄抑制症状改善し放射線治療再
開、予定の計１０回終了し疼痛も緩和してい
る。誤投与後、副作用はない。

治療薬の添付文書で確認を
行ったが、調べ足りずに誤投与
につながった。前医での添書・
治療内容も、電話などで詳細の
確認が必要であった。治療計
画・内服薬についてはダブル
チェックを行うことが必要だと反
省される。

・前医での治療内容は直接確
認を行う。
・持参薬は薬剤部への問い合
わせをする。
・治療計画・指示内容はダブ
ルチェックを行う。
・指導医は確認を行う。

確認が不十分であった

20 第19回
障害

の可能性
なし

指示段階

患者は、ラニラピッドを（０.０５mg）０.５錠1×
朝食後に内服していた。看護師は、院内処
方に切り替えるため、紹介先の医師の紹介
状ではなく紹介先の看護師が手書きで書い
たメモを見て、「ラニラピッド（０.５mg）０.５錠１
×朝食後」を処方するよう医師に依頼した。
当院ではラニラピッドの規格が｢０.０５mg｣と｢
０.１mg｣しかないため、医師は、「ラニラピッド
（０.１mg）２.５錠１×朝食後」と処方し、患者
は、処方通り１２日から２１日まで内服した。
２２日からの内服分の処方も依頼していた
が、２１日薬剤科よりラニラピッドの処方量が
通常より多いと指摘され、１２日から２１日ま
で本来の約１０倍量のラニラピッドを内服し
ていたことが分かった。患者は、透析中であ
り、血中ジゴキシン濃度測定すると４.５８
ng/mLであった。

医師へ処方依頼をする際、前院
の医師から紹介状ではなく前院
の看護師が手書きで書いていた
用紙を見て処方依頼をした。

・処方依頼をする時には、薬
手帳か医師の紹介状を見て
依頼する。
・処方依頼をする時には正確
に容量を入力する。
・ 医療安全の委員会で検討
し、看護師全体に徹底した。

確認が不十分であった

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

確認が不十分であった

判断に誤りがあった

21 第19回

患者は、入院時に持参薬として内科と精神
科で処方された薬を持参した。入院１日目、
看護師Ａは、家族が持ってきたお薬手帳と
持参薬を薬品検索依頼のため薬剤部に提
出した。精神科の薬が入っている薬袋には、
用法として「１日４回、毎食後・就寝前　１回
に　リスパダール錠１mg　２錠ずつ、デパス
錠０.５mg　２錠ずつ　合計２種　お飲みくださ
い」と印刷されていたが、お薬手帳には、用
法が記入されていなかった。薬剤師Ｂは、薬
袋に記載された用法で薬を一包化しなおし、
薬剤師Ｃが鑑査をし、病棟に払い出した。入
院２日目手術翌日、看護師Ｄが朝・昼とリス
パダール・デパスを与薬した。夜勤看護師Ｅ
は患者が傾眠であり、嚥下が困難な状況で
食事や内服ができないこと、手の震えがあっ
たことから、薬剤師Ｆに相談した。薬剤師Ｆ
は、向精神薬を急に止めると悪性症候群の
発生の可能性があることを伝えた。看護師Ｅ
は主治医に報告し、夕・眠前の内服を中止し
た。入院３日目、患者が傾眠であることにつ
いて、医療安全管理者の薬剤師Ｇに相談し
た。医療安全管理者の薬剤師Ｇは、過量投
与の可能性を疑い、確認したところ、実際に
はリスパダール・デパスは１日１回寝る前に
１錠ずつ服用であったが、他医の精神医が
８倍処方をし、８ヶ月分の内服薬を患者に渡
していたことが分かった。

他院の精神科医師が、処方日
数制限のない薬を８倍処方し、
調剤薬局では処方せん通りの
用法が薬袋に印刷されていた。
お薬手帳に全ての調剤薬局の
処方が記入されておらず、薬の
情報が一元管理されていない。
持参薬を受け取る際、薬を受け
取るだけで、中身について家人
と確認したり、聴き取ったりする
ことが行われていなかった。薬
剤師は薬品検索時、精神科は
向精神薬の量は多いという先入
観があり、疑問を持たなかった。
看護師が、向精神薬の副作用
について薬剤師に問い合わせ
た時に、十分な患者状態を伝達
したり把握しないまま薬剤師が
アセスメントを行ったため、悪性
症候群の疑いとなり、服薬継続
が行われた。

障害なし 準備段階

・持参薬を預かるときには、患
者・家人への質問内容を定
め、質問用チェックリストを作
成し、その通りに質問を行うこ
とを徹底する。（現在服用中
の薬、中止している薬、薬袋
どおりに服用していない薬な
ど）
・薬剤師の病棟配置時間を延
長（持参薬管理の病棟での徹
底、タイムリーな指導や病棟
カンファレンスへの参加など）
する。
・持参薬の預かり時、ケース
を利用して薬を整理しやすく
する工夫する。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

22 第19回 障害なし 準備段階

医師Ａが指示したトポテシン９１mg/body、ブ
リプラチン９１mg/bodyを医師Ｂはトポテシン
９１mg/m2、ブリプラチン９１mg/m2で計算し
た。ダブルチェックをした医師Ｃは９１mg/m2
で計算したため、患者にトポテシン１３５mg、
ブリプラチン１３５mgを投与した。次クールの
計算をしているときに気付いた。血液検査を
した後次クールの化学療法を中止とした。発
見後患者に電話、来院して頂き説明と採血
検査をした。

体表面積換算で投与量決める
薬剤の投与指示が「body」で
あった。医師Ｂは投与量をカル
テから抗癌剤投与計画に転記
する際に単位を誤って転記し
た。医師Ｃは、抗癌剤投与計画
書に記載されている基準量は正
しいものと思い込んだ。

・抗癌剤投与計画書を見直
す。
・化学療法マニュアルを見直
す。

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）

23 第19回
障害

の可能性
なし

準備段階

１歳７ヶ月の患者に点滴を準備する際、指示
量がペンマリン１８０mgであったため、ペンマ
リン１Ｖ２gを生理食塩水20mLで溶解し、１.８
mLを投与すべきところ１８mL（１８００mg）投
与した。

薬剤の一部を投与する際の処
方オーダーの記載が標準化さ
れていなかった。患者は、当該
科ではなく、小児科病棟に入院
していたことも原因となった。

・指示の詳細化、統一化など
の対策を当該科だけではな
く、病院全体で検討していく。

確認が不十分であった

24 第19回
障害

の可能性
なし

準備段階

新人看護師は、点滴の混注作業を分実施し
た。その際、ダブルチェックを新人同士で
行った。ヒューマリンＲの指示は単位を口頭
で、１０単位と指示されたが、１００単位混注
した。１７時、患者に定期の血糖測定を行っ
たところ、４１mg/dLであり、再検後も４３
mg/dLであった。指示箋を再確認した際、
ヒューマリンRの混注量を１０単位のところ１
００単位混注していたことに気付いた。

輸液の準備を行い、新人同士で
確認を行った。確認した際は正
しい単位を言えていたが、混注
する際ダブルチェックを行わな
かった。インスリン専用注射器１
００単位/mLを１０単位/mLだと
思っていた。単位についての自
己の思い込みや勘違いがあっ
た。

・インスリンを混注する際は、
準備段階から実施者と先輩
看護師１名で確認をし、単位
を準備した後も注入する前に
実施者と先輩看護師で確認し
注入する。
・確認すべき５Ｒの徹底、ダブ
ルチェック・指差し呼称の徹底
する。

確認が不十分であった

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

25 第19回
障害

の可能性
なし

準備段階

インスリンの指示は、「朝食前０単位」と記載
されていた。看護師は、自分の処置シートに
記載する際、「朝食前１０単位」と見間違え
「ノボラピット１０U」と書いた。朝食前の血糖
測定後、ノボラピット１０単位を皮下注射し
た。別の看護師に指摘され、この患者は朝
インスリンを投与しない患者であったことに
気付いた。

患者は前日入院であり、情報を
十分に把握していなかった。患
者はかなりの難聴、軽度認知症
あり、朝のインスリンがないこと
を訴える事が出来なかった。

・処置を記載する際には、複
数回確認をする。（特に注射・
内服の５R）
・インスリンの指示記載を統
一する。例えば、ノボラピット
朝前0単位、昼前５単位、夕
前５単位、眠前0単位→ノボラ
ピット（０-５-５-０）のようにす
る。
・注射の容器に薬剤や単位を
記載する。
・ベッドサイドに表示する。

確認が不十分であった

26 第19回 障害なし 準備段階

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。
看護師は、このことを認識していたが、単位
を見間違い、３mL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たが、ダブル
チェックの相手も間違いに気付かなかった。
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したが
間違いに気付かず、患者にラシックス３mL
（３０mg）を投与した。使用した量を経過表に
記載しようとした際に、「ラシックス０.３mL　Ｉ
Ｖ」と記載されており、投与量を間違えたこと
に気付いた。

ダブルチェックに対する慣れが
あった。

・再度認識を新たにする。
・mg、mLを声に出して確認す
る。
・ＮＩＣＵに慣れていないスタッ
フは、ダブルチェックの他に、
IV直前、再度他のスタッフに
見てもらう（主としてリーダー
クラスのスタッフ）。

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

27 第19回
障害

の可能性
なし

準備段階

加齢黄斑変性に対するシロリムス投与の治
験のため治験担当医は、薬剤、注射筒、投
与指示書を担当ＣＲＣから受け取った。指示
書には３０mLとあったため、準備された３０
unitインスリン用注射器で３０の目盛（３００
mL）まで吸引した。量が多いと思ったがダブ
ルチェックできない仕組みのため、不安に思
いながらも左眼結膜下に注射を実施した。
同日の診察で、左眼全周の眼球結膜浮腫、
びまん性表層角膜症、眼痛等出現した。２
日後、症状が持続するため状況を確認した
ところ１０倍量の過剰投与が判明した。

治験実施計画書により、治験薬
を投与する医師と安全性と有効
性の評価に携わる医師を分け
て設定しており、投与する医師
のみが投与量を確認する規定と
なっていた。そのためダブル
チェックできない仕組みとなって
いた。投与量が３０mLと少ない
ため、臨床現場で使用可能なシ
リンジで最も容量が小さいイン
スリン用の注射器が準備されて
いた。投与する医師は、インスリ
ン用のシリンジを見たことがな
かったため、準備されていたシリ
ンジを治験用のシリンジだと思
い込んだ。準備されたシリンジ
の目盛りが「３０」まであったた
め、「３０mL＝３０の目盛り」だと
思った。投与した医師は、手術
が控えていたため焦っていた。

・投与量指示書について、分
かりやすいように写真付きと
する。
・第三者の確認ができるよう
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）
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

28 第19回
障害

の可能性
なし

準備段階

ソルデム３A ５００mLにヒューマリンR4単位
を混注し、６０mL/hで持続輸液する指示が
出ていた。明け方、担当看護師がソルデム３
A ５００mLにヒューマリンR４mL（４００単位）
を混注し、患者に投与した。２時間半後、血
糖測定時に低血糖（BS＝５３）が出現したた
め、薬剤量を間違えたことに気付いた。

夜勤帯で注射薬の調剤を行い、
明け方点滴を開始した。担当し
た看護師は1年目の新人で、指
示内容の確認は他の看護師と
ダブルチェックを行ったが、調剤
時は、他の看護師が別の患者
対応等のため、電話がつながら
ず、ダブルチェックを行わなかっ
た。準備を行った看護師は、単
位を意識しておらず、インスリン
を「４」注入するとの認識だった。
担当看護師は、インスリン専用
シリンジ（マイジェクター）の使用
を1度経験していたが、インスリ
ンの調剤をすることが少ない病
棟であったため、インスリン以外
の調剤で使用することが多い５
mLのシリンジを使用した。

・バイアル製剤の箱にマイ
ジェクターの写真を貼り、必ず
マイジェクターを使用するよう
に注意喚起を行った。
・リスクマネージャー会議で事
例を紹介し、糖尿病代謝内科
の医師からインスリン取扱い
の注意点と危険性をレク
チャーした。
・医薬品の安全使用のための
研修に、インスリンをテーマの
一つとした。

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

25



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

29 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

患者の次女は患者が不眠であるため、「以
前、眠れないときにバルレオン錠０.２５mg
（ハルシオンの同効薬）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Ａに希望した。看護師Ｂは、処方され
たハルシオン錠０.２５mg１回１錠服用の５回
分を、患者が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
イレで、トイレの回転扉を開けようと右手でド
アのバーを握った際に、ドアの開いた勢いで
体のバランスを崩し、尻餅をついた。立ち上
がろうとしたが出来ず、再度３回転び、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。患者は、オーバーテーブル
に朝食後のお膳をのせ下膳しようと、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。
昼頃、長女が面会に訪室した際に、「患者が
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Ｃに伝えた。その後、患者の
希望により、外泊を行ったが、外泊中、股関
節痛、歩行困難が生じた。転倒から５日後、
ＸＰの結果、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｡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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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

第19回

麻酔科医は指示を的確に伝え
ず、実施前の確認が行われてい
ない。研修医の指導に重点が置
かれていた。新人看護師は医師
や指導看護師に確認を行わず
理解できないまま実施した。指
導看護師は新人看護師に処置
の理解の有無を確認しておら
ず、ひとりで介助につかせた。そ
れぞれが確認をせず、分からな
ければ聞いてくるだろうという思
い込みで処置を行っている。口
頭指示の指示出し、指示受けの
マニュアルが徹底されていな
い。中心静脈カテーテル挿入時
の準備に対する役割分担が不
明確であり、そのためマニュア
ルに反映されていない。新人看
護師に対する技術習得の把握
が不十分である。

中心静脈カテーテル挿入時は臨床工学技
士が介助につくことが多いが、その時は部
屋に入っておらず、看護師Ａが一人で介助
を行った。麻酔科医Ａは、「へパ水ちょうだ
い」と看護師Ａに口頭指示し「ここに入れて」
とだけ声をかけた。通常は、中心静脈カテー
テル挿入時のへパリン生食水は圧モニター
回路用（ビガーボン液５００mL＋へパリン２０
００単位にて作成）をトランスデューサーから
注射器でひいて使用するため、麻酔科医Ａ
は、当然この時もそうするだろうと思ってお
り、看護師Ａの行動は見ていなかった。看護
師Ａは中心静脈カテーテル挿入の介助につ
くのは今回が初めてであった。へパ水と言わ
れ何に使うのか疑問に思ったが、へパリン
原液を使用すると思い薬品庫に行きへパリ
ン一万単位を取って来た。量の指示がな
かったので、少しでいいだろうと思い２～３
mL注射器でひき、カップに入れた。この際薬
品名の確認や使用量の確認は行わなかっ
た。カップの中に入れた薬剤が少しだったた
め、麻酔科医Ａは「もう少し入れて」と依頼
し、看護師Ａは残りのへパリンを全部カップ
の中に入れた。麻酔科Ａは、カップにはへパ
リン生食が入っていると思い、カテーテル
コーティングのために挿入前に１mL程度へ
パリンを使用した。

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）

・指示受け時は、復唱し確認
する。
・口頭指示で薬を扱う際は、
基準に従い口頭指示メモを使
用する。
・薬の指示を行う場合は、薬
品名は略さない。
・中心静脈カテーテル挿入時
の役割分担を明確にし、準備
や介助内容を担当者のマニュ
アルに反映させる。

30 実施段階
障害

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

31 第19回 障害なし 実施段階

人工股関節置換術を脊髄・クモ膜下硬膜外
併用麻酔により行っていた。上級医Ａはポプ
スカイン０.３７５％　５mLを硬膜外よりワン
ショット注入した。研修医Ｂは、上級医Ａが実
施するのを見てポプスカイン０.３７５％を「硬
膜外に入れることを確認した。約２０分後、
上級医Ａはポプスカイン０.３７５％　６mLを注
射器に準備して研修医Ｂに渡した。研修医Ｂ
は、渡されたポプスカインを患者の静脈ルー
トから投与した。その後、遅番の上級医Ｃに
交代し、上級医Ａは痛みに対しては、何を使
用したのか聞いたところ、研修医Ｂは「ポプ
スカインを静注しました」と答えたことから、
誤薬に気付いた。

研修医は、ポプスカインが静脈
注射禁忌であることは知ってい
たが、静脈に注射した。上級医
よりポプスカインを渡された時、
意識下の麻酔で患者が不安を
訴えたり、血圧の変動があった
りしていたため他の事に気をと
られ、なぜ静脈に注射してしまっ
たのかよく覚えていない。麻酔
部では、ボーラスショットは患者
への影響が大きく危険なことも
あるため、ローテーションの研修
医には実施させていないが、今
回の上級医師は、分院より転勤
してきてまもなくでそのことを知
らなかった。口頭での依頼に際
し、実施者が復唱して確認して
いない。麻酔部内でのボーラス
ショットに関するルールが、統一
されていない。

・口頭指示は、何をどのように
実施するのか具体的に依頼
し、実施者は復唱し確認す
る。
・転勤の医師及び研修医に対
して、麻酔部内のルールの伝
達を徹底する。

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）

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

32 第19回 障害なし 実施段階

患者Aの家族より「ラキソベロンを下さい」と
言われた。
看護師は、病室を間違えて、患者Aの名前を
呼ぶと、患者が返事をしたため、患者Aの内
服薬（ノルバスク、ミカルディス、ザイロリッ
ク、ガスター、マグミット、セフゾン、ヒシター
ゼ）を、患者Bに渡した。患者Bは服薬後、
「今日は長い袋に入った薬はないのか」と看
護師に聞き、看護師はベッドネームとリスト
バンド、薬の袋の名前を確認したところ、間
違いに気付いた。

氏名確認を呼称だけで行った。
患者は思い込みにより、返事を
した。

・患者自身に名乗ってもらい
確認をする。
・ベットネームやリストバンドで
の確認をする。

確認が不十分であった

33 第19回 障害なし 実施段階

夕方、看護師は、本日担当している患者の
薬の内容と患者名を確認し、薬を薬杯に入
れ白湯を入れ、ワゴンに載せ移動した。１５
分後、個室から順に各患者に薬の注入を開
始した。患者Ａに内服薬を投与するため、患
者Ａの薬杯と薬袋を床頭台に持って行き、シ
リンジに薬剤を準備し投与した。次に患者Ｂ
の薬をワゴン車の上でシリンジに吸い上げ
たところ、患者Ａが痰を吹き出したため、シリ
ンジを持ったまま患者Ａの所に移動し、吸引
後、患者Ｂのアレビアチンとデパケンを患者
Ａに投与した。投与後、患者を間違えた事に
気付いた。

シリンジに薬を吸い上げていた
時に、他の業務の割り込みがあ
り、シリンジを手に持ったまま移
動した。薬を注入する時点で患
者確認をしなかった。

・与薬直前の患者氏名の確
認を徹底する。

確認が不十分であった

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

34 第19回
障害

の可能性
なし

指示段階

水溶性プレドニン３０mgを２日間、指示を出
すのを忘れ、患者の状態が悪化した。

点滴オーダーの確認にミスが
あった。当日は処置や指示出し
で多忙であった。

・点滴オーダーを再チェックす
る。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・
思い込み等）

35 第19回
障害

の可能性
なし

指示受け･
申し送り

段階

患者は妊娠糖尿病管理目的で入院し、血糖
コントロールのためインシュリンが導入され
ていた。１週間後、患者は誘発分娩にて女
児を出産した。分娩後に「１７時・１９時に血
糖チェック、その後はＢＳ ７検に戻す。ヒュー
マログ８－８－８－０決め打ち再開」と指示
が出された。１７時、血糖１４５、食前に
ヒューマログ注ミリオペン８単位皮下注した。
その後、受け持ち看護師が交替し、２１時の
血糖値が２０４であったため２００以上のスラ
イディングスケールに適応と判断し、ヒュー
マログ注ミリオペン２単位を皮下注した。翌
深夜、次勤務者と血糖検査指示の内容確認
した際に間違いに気付いた。

指示内容の確認が不十分で
あった。血糖値のみにとらわ
れ、食後もスケール適応と思い
込み判断した。ダブルチェックの
機能を果していなかった。

・指示内容は、はじめから終
わりまで確認し、理解した上
で行動することを徹底する。
・妊娠糖尿病など妊娠中、分
娩時、分娩後と適宜指示内容
が変更されることを周知し、そ
の上で指示確認ができるよう
徹底する。
・ダブルチェックの目的・方法
を確認し、指導を行う。
・妊娠糖尿病及びインスリン
について学習し、理解を深
め、上記対応ができるように
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）

36 第19回
障害

の可能性
なし

準備段階

患者は認知症と不安の精査加療目的で入
院していた。患者は、看護師が準備した内
服薬を患者自身がＰＴＰから取り出し、内服
していた。薬袋から薬剤をトレイに準備し、
患者の前にトレイを乗せたワゴンを置き、向
かい合って内服する様子を見守っていた。１
剤飲み終え、ＰＴＰが空になっていることを確
認し、患者に視線を移すとベシケアを飲み込
むところだった。トレイにベシケアのＰＴＰが
残っていないため、本人に確認するとそのま
ま飲んだと返答した。胃カメラ施行し食道に
あったＰＴＰを除去した。

原病による一時的な意識障害
が考えられる。内服時の観察が
不足した。

・内服介助の際にはＰＴＰを除
去して準備することに変更し
た。
・退院時は１包化する。
・一時的な意識障害が起きる
可能性がある患者の内服支
援方法をアセスメントし、計画
の見直しを行った。

観察が不十分であった

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

障害
の可能性
（低い）

実施段階第19回

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）

看護師が患者に点眼を施行した。点眼薬
は、1日４回点眼のクラビット・リンデロン・ジ
クロード点眼と、１日３回点眼のミドリンＰで
あった。手術部位は「左眼」と表示ベッドサイ
ドに表示してあり、左眼には眼帯をしてい
た。看護師は、クラビット等の点眼は左眼に
実施し、ミドリンＰのみ別の袋に入っていた
ため、右眼に点眼するものと思い点眼した。
点眼直後、患者に指摘され、点眼部位の間
違いに気付いた。看護師は、そんなに害に
なる薬ではないと説明し、その後、左眼にミ
ドリンＰを点眼した。看護師は、通常検査時
に散瞳薬として使用しているため害になると
は感じていなかった。３０分後、患者は見え
にくさを訴えたため、医師が診察した。右眼
の眼圧が６０mmHg以上で測定不能であり、
ミドリンＰによる右眼の緑内障発作と診断
し、安静臥床とグリセオールの点滴を施行し
た。患者は、前房が浅いためミドリンＰの使
用に注意を要する患者であり、その後、３０
分毎のサンピロ点眼、再度グリセオール点
滴、レーザー治療等の加療を行った。

・入院患者の点眼薬処方時
は、全て用法シールを薬袋に
貼付し、眼用法シールは、字
体を大きくし、右眼は青色、左
眼は赤色、両眼は緑色とし、
点眼回数を記入する。当該事
例発生後、用法シールの変
更と使用を行った。
・ 点眼薬は、患者毎に用法
（点眼部位と回数）毎にまとめ
て冷蔵庫保管する。
・眼科パスの手術眼や点眼部
位表示がわかりやすいように
書式を変更する。
・注意を要する薬剤や手術と
反対眼であっても、禁忌や注
意を要する点眼薬やケアーが
ある場合は、入院時に申し送
りをする。注意事項は、外来
申し送り書に記入し、カルテ
表紙に右上に記載する。
・看護基準に眼科手術プロト
コール（白内障・硝子体）を追
加し、新人看護師や部署変換
した看護師が処置や薬剤・ケ
アの知識を得ることができる
ようにする。
・看護部と医療安全対策部で
協働し、入職研修時に薬剤安
全使用についての研修内容
を追加する。

眼科パスでオーダーされた点眼
薬には、点眼部位と用法（部
位）、薬剤が記入されたシール
が薬袋に貼付されている。パス
以外の追加オーダーの点眼薬
は、用法シールが貼付されてい
なかった。眼科パス書式は、右
眼・左眼の表示が右上隅にあ
り、○をつけて手術部位の表示
をしているがフォントが小さくて
読みづらく、点眼の処置記入欄
には、左右の記載がなく、記入
欄が狭かった。患者のベッドサ
イドには、手術部位表示板の
「左目」のカードが掲げられてい
た。処方箋控えには、「左眼」と
黒字で記載されているが、字が
小さく、処方薬品名、点眼部位、
回数、用量の全てが同じ大きさ
と字体であるため、注意喚起し
にくい。点眼薬は、患者個別に
用法（点眼部位と回数）毎にまと
めて保管していなかった。小袋
に入っていない点眼薬の用法を
記入した用紙は、薬袋には入っ
ていたが、点眼実施の際に袋か
ら取り出して見る習慣がなかっ
た。事故発生後の確認で、用法
記入した用紙が薬袋の中に丸
まった状態で入っていた。当事
者は、新卒で入職３.５ヶ月で
あった。ミドリンPだけが別のビ
ニール袋に入っていたため、反
対眼だと思い込んでしまい部位
確認をしなかった。

37
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

38 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

右前腕の肘関節下８cmにスーパーキャス２
４Gで血管確保し、前投薬の滴下を開始し
た。１０分後、穿刺部異常なく逆血あり、ドセ
タキセル３３３mL/hで投与を開始した。約１
時間後、患者に「自分でジャンバーを着たら
痛くなった。」と言われた。穿刺部に４×２の
腫脹があり、発赤はなく、逆血も認められな
かった。袖の中で、ルートがからまってい
た。点滴漏れ処置に準じて主治医によりハ
イコート局注し皮膚科に受診した。

看護師３名が化学療法を開始し
ている患者４名、穿刺中の患者
２名、輸血患者１名のケアをして
いた。事故発生時、看護師2名
は他の患者の血管確保をし、1
名はボトルチェンジをしていた。
患者が、ジャンバーを無理に着
ようとしていることに、気付かな
かった。

・治療中の衣服の着脱は、声
をかけてもらうよう、再度患者
指導を徹底する。

観察が不十分であった

患者・家族への説明
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「放射線検査」）

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

患者はヨードアレルギー（オムニパーク）
があったため、造影剤の種類をイオメロン
に変更し、さらにソルメドロール１２５mg静
脈内注射後ＣＴ検査を施行した。
検査後、息苦しさが出現し、血圧８０台（触
診）となり、酸素投与を開始した。しかしそ
の後も、息苦しさが増強し、冷汗、チア
ノーゼが出現し、意識混濁状態となった。
すぐに担当医に連絡し対応し、徐々に意
識、呼吸状態が改善したが、安全確認の
ため入院となった。

造影剤アレルギーの患者に
造影剤使用の指示が出てい
た。
造影剤アレルギーがあり、前
処置後の患者であるという情
報がＣＴ室担当看護師に伝
わっていなかった。患者は
ショックを起こしていたにもか
かわらず、緊急事態のレッド
コールがされなかったため、
応援が現場に到着するまで
に時間がかかり、結果応急処
置も遅れた（約5分位）。ＣＴ室
の救急カートについているは
ずの酸素ボンベがついていな
かった。ＣＴ室の看護師は配
置当日であり、救急カートに
ついて充分な認識をしていな
かった（エピネフリンの指示が
ボスミンと一致しなかった）。
急変後のルートが外れ再確
保が困難な状況であり、昇圧
剤剤投与が遅れた。医師も看
護師も配属された当日の出来
事であった。
ＣＴ造影後、徐々に症状がで
たため、通報の判断が遅れ
た。

・ヨードアレルギーのある患者
は造影検査はしない。
・造影剤アレルギーがある患
者様でも、あえて造影検査を
する場合には救急カートなど
の物品を確認のうえ、医師が
立ち会う。
・救急カートは１週間に１度定
期的に実施しているが、再度
点検の実施する。
・ 院内の緊急体制（レッドコー
ル）について、スタッフに周知
徹底する。
・造影剤アレルギーについて
の情報共有方法の再検討す
る。（電子カルテ患者基本情
報には入力してあった）
・状況に応じて静脈留置針を
使用する。

判断に誤りがあった

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

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

2 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

肺病変や全身リンパ節病変を評価するた
め、ＣＴ検査を計画した。ＣＴ依頼箋に喘
息および造影剤のアレルギー歴「有り」と
記載されていた。放射線ＣＴ担当医師はこ
れを見て経静脈性造影剤を使用しない単
純ＣＴを計画したが、経口ガストログラフィ
ン希釈液にはマークをつけた。上級医は
これに気付かなかった。検査当日、経口
ガストログラフィン希釈液の投与指示を受
けた看護師は、患者から「ヨードアレル
ギーがあるが大丈夫か？」と質問された
が、否定せず造影剤を服用させた。調べ
て中止させた時、すでに半量を服用して
いた。気分不快、息苦しさ、顔面紅潮、嘔
気嘔吐などの症状が出現した。

経口造影剤は吸収されにくい
がアレルギーの申告時に配
慮する知識が不足していた。
ヨードアレルギーと関連する
薬品名が関連つけられなかっ
た。

・インフォームドコンセントを充
実させる。
・薬物アレルギーに関する教
育を充実させる。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に
誤りがあった
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

看護師は検査のために右前腕に２０Ｇ
イントロカン針で血管確保し、逆血が
あることを確認しテガダームで固定し
た。検査室で放射線技師はモイオ
パーク３００シリンジをインジェクターに
セットし、逆血の有無を確認したが、逆
血は確認できなかった。モイオパーク
を少量（５mL）手動で注入すると抵抗
がなかったため、医師の確認のもと造
影を開始した。造影剤注入中、放射線
技師は圧を確認していたが、撮影後
造影剤の漏れを発見した。

逆血が確認できなかったが、造
影剤少量を注入すると抵抗がな
く注入できたのでよいと判断し
た。
逆血が確認できないときの手順
がなかった。

・逆血が確認できない時は注入
しない。
・インジェクター装着後、逆血確
認できない時は医師または看護
師が生食にて逆血を確認する。

判断に誤りがあった

2 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

主治医より造影腹部ＣＴの当日施行の
指示があった。検査伝票はアレル
ギーなしに丸印がつけられていた。看
護師Ａは指示を受け、伝票を放射線
科へ持っていった。その後患者は検査
用の点滴を施行し造影腹部ＣＴを行っ
た。帰室後呼吸苦、喘鳴、冷汗、ＳＰＯ
２８０代へ低下あり。血圧１３０/７４、Ｈ
Ｒ７０主治医報告した。サクシゾン、ラ
シックス使用するも、改善みられず、
胸レントゲン結果、心不全の悪化所見
があった。カルテのアナムネ用紙を見
ると、イオパミロン禁止の記載あり。造
影剤アレルギーを見逃し、検査施行し
たことが判明した。

アレルギーある患者には、カル
テ背表紙に、アレルギーの印を
することに決まっていたが、それ
をしていなかった。また、名前等
が記入してあるリストバンドへア
レルギーがある方は目印のライ
ンがされるルールになっていた
が、それもしていなかった。主治
医もアレルギーあることを見逃し
ていた。

・決められたルールがきちんとさ
れていなかったため、事例検討
会にてさらに検討する予定。
・ＣＴ時はカルテを放射線科に持
参するため、さらに目立つように
背表紙だけでなく、表紙へも印
のシールを何枚も貼ることにし
た。

確認が不十分であった

記録等の記載

【CT検査】

35



ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回
障害

の可能性
なし

その他

頭部ＭＲＩの際、安静臥床を保てない
と検査不能のため、セデーション（薬に
よる鎮静）が必要であることを家族に
説明した。実際鎮痛薬を通常より多く
投与し、１０秒ながら呼吸が停止したこ
と。呼吸抑制の生じる可能性があり、
最初からアンビューバックを準備して
すぐ対応し、約１分後には自発呼吸が
再開し、バイタルサイン、神経症状に
変化が無かったことを説明、了解を得
た。

確認不十分。連携不十分。 ・セデーション時の上級医の付
き添いと指導を徹底させる。

確認が不十分であった

連携

【MRI検査】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「放射線検査」）
〔平成19年1月1日～平成20年12月31日〕

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

第19回

確認が不十分であった

【超音波検査】

4 障害なし その他

手術前検査として経食道超音波を実
施する際、以前キシロカインでのアレ
ルギー反応ありとの電子カルテ記録
があるにも関わらず、担当医、検査実
施医、検査室が確認をしていなかっ
た。検査実施医が患者への検査前の
説明で気付き、キシロカインの使用は
せずに急遽代替物品を用意し無事検
査を終了した。

外来主治医が電子カルテ端末
にて経食道心臓超音波検査を
オーダーする際、ポップアップ形
式の電話連絡確認『食道動脈
瘤やキシロカインアレルギーの
無いことを必ず確認して下さい。
生理検査室に連絡し、日時を相
談してください。連絡のないもの
は検査できません。検査前６時
間は絶飲食でお願いします』の
情報が表示されていたにもかか
わらず（患者は以前からキシロ
カインアレルギーがあり、前回
入院サマリーに記載があった）、
オーダーコメントの記載や電話
連絡がされてなかった。検査施
行時、（電子カルテ端末画面の
再確認など）事前に超音波検査
室側のアレルギーに関する十分
な確認がされていなかった。電
子カルテからアレルギー歴を確
認する際に、同意書、チェックリ
ストの類が、オーダー画面と別
の場所からプリントアウトしなけ
ればならず、システムがわかり
づらい。また、アレルギーを記載
する「患者プロフィール」画面が
活用されていない（まったく何も
記載されていない患者がほとん
どであるため、その画面を見る
習慣がない）。

・外来主治医はアレルギー歴を
確認する。
・検査室はアレルギー歴を確認
する。
・次期超音波システム（後日稼
働予定）では、経食道心臓超音
波検査オーダー時に、前回同
様、ポップアップ形式の電話連
絡確認『食道動脈瘤やキシロカ
インアレルギーの無いことを必
ず確認して下さい。生理検査室
に連絡し、日時を相談してくださ
い。連絡のないものは検査でき
ません。検査前６時間は絶飲食
でお願いします』が表示され、患
者用検査案内表、同意書２枚
（医療機関用、患者用）、経食道
心エコー検査確認表（新設）、経
食道心臓超音波検査について
（患者説明用）が同時に印刷さ
れる。主治医は患者に検査の説
明を行った後、食道疾患やキシ
ロカインアレルギーの有無の確
認、記入後、主治医はサインを
行う。同時に同意書にもサイン
を行う。
・検査予定時刻に患者は検査確
認用紙を持参して、検査室に来
ていただく。
・検査担当医は検査確認用紙
のチェック項目に従い、再度患
者にチェックし検査を行い、検査
査終了後、検査担当医はサイン
し用紙をスキャナーにて電子カ
ルテに取り込む。
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「その他の薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

【薬剤間違い】

1 第20回
障害

の可能性
（低い）

指示受け
・申し送り

段階

６歳の患児にボスミン吸入を２回行った
が、効果がないためデカドロン静注を行う
こととなった。医師は、研修医に、口答指
示で「ボスミン８mg１V静注」と指示した。研
修医は「８mgのバイアルはなく、２mg/mL
のアンプルしかない」とボスミンアンプルを
提示したが、薬品名を見ず、容量だけ確認
し２Aを点滴静注するよう指示した。研修医
は「２A混注していいですか」と確認した
が、「混注してください」と医師に指示され
たため、ボスミン２A＋生食５０mLが１０
mL/hで点滴静注した。その後、患児は呼
吸状態が悪化し、意識レベルが低下した。

思い込み（デカドロン投与を指示し
たつもりで、ボスミンの指示を出し
た）。注意力（２度の確認のチャンス
で、誤りの発見ができなかった）。集
中力不足（午前３時、眠くて疲れて
いた）。確認不足（２度の確認のチャ
ンスで、誤りの発見ができなかっ
た）。知識不足（２mg/mLのバイアル
のデカドロンもあるといった知識が
不足していた）。

・口頭のみで指示を出さな
い。
・言い間違いを防ぐため、なる
べく紙に書いて、その紙を見
せながら指示を出す。
・自身で施行する場合は以下
と同様に確認を徹底する。
・薬剤投与前に、できれば２
人以上で使用する薬剤とその
投与量を確認する。
・患者の容体変化の原因が
不明な時、早急に上級医に相
談する。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知
識に誤りがあった

身体的状況（寝不足・体
調不良等）

心理的状況（慌ててい
た・思い込み等）

2 第20回
障害

の可能性
なし

準備段階

患者は、心臓カテーテル検査目的で２泊３
日入院した。退院時処方として、医師は、
手書き処方せんに「アイトロール錠２０mg」
と記載したが、薬剤師は「マイスタン錠１０
mg」を調剤し、調剤鑑査でもその誤りを見
過ごし、病棟へマイスタンを払出した。病
棟看護師は、薬剤名を確認せず、薬袋の
氏名のみを確認し患者に渡した。患者は、
退院後マイスタン１０mgを服用した。１ヶ月
後、患者は、ふらつき・構音障害・眠気など
の症状を訴え、外来を受診した。ＭＲＩ検査
を実施したが異状はみとめられなかった。
受診後、患者は、保険調剤薬局に行き、
退院時に受け取った薬を提示した。保険
調剤薬局の薬剤師は、退院時はマイスタ
ン１０mgが処方されているが、今回の外来
処方箋は以前と同様アイトロール錠２０mg
で処方されていることに気付き、主治医に
確認した。主治医は前回退院時の処方箋
と診療録を確認したが、処方した薬剤は、
アイトロール錠２０mgであった。

手書きの処方箋で字が読みにく
かった。「アイ」が「マイ」に、「ロ」が
「タ」に読めた。アイトロールをマイス
タンと思い込み、マイスタンを調剤し
た。

・誰が見ても解る字で記載す
るよう医師の協力を求める。
・ダブルチェック体制を強化す
る。
・病棟では、患者に薬剤を渡
す際に看護師と患者共に薬
剤の確認を行う。
・電子カルテの導入の検討。

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第20回
障害

の可能性
（低い）

準備段階

患者にオメプラールを静脈投与するところ
バンコマイシンを静脈投与した。リーダー
看護師と担当看護師が２名で手順に則り、
薬剤指示書の日時、薬剤名、薬剤量、薬
剤を確認し準備した。医師の指示により、
看護師が静脈投与した。その後、夜勤帯
の看護師より他の患者に処方されたバン
コマイシンが不足していることに気付い
た。空アンプルを探したところ、ゴミ容器か
らバンコマイシンの空アンプルとオメプラー
ルと記載したシリンジを発見し、間違いが
判った。

ダブルチェックの方法が充分でな
かった。注射実施時の３回の確認
（薬剤を取り出す時、薬剤をつめる
時薬剤を投与するとき）をしていな
かった。医師の業務を看護師が実
施している。オメプラールとバンコマ
イシンの薬剤ボトルが同じサイズで
類似していた。

・注射実施時の３回の確認を
５Rで行うことを教育していく。
・ダブルチェックの方法を再検
討する。
・静脈注射のガイドラインに基
づいて看護業務を行う。

確認が不十分であった

4 第20回
障害

の可能性
（低い）

準備段階

患者は妊娠４０週６日であり、分娩誘発目
的で入院した。入院翌日から薬剤アトニン
０を用いて分娩誘発を開始し、その翌日も
同薬剤を点滴投与した。その後、誘発剤
の点滴を続行しながら経過観察を行って
いた。誘発剤の点滴残量が少なくなったた
め、助産師はアトニンＯ　５単位＋５%グル
コース５００mLの指示箋を見ながら、ウテ
メリン５０mg＋５%グルコース５００mLを作
成し患者に投与した。約４時間後、患者の
陣痛は遷延し、医師が点滴の間違いに気
付いた。

輸液作成の際のルール違反（指差
し、声だし確認）があった。分娩介助
のトレーニング中であった。

・輸液作成手順、薬剤確認方
法を徹底する。
・分娩介助のトレーニング中、
夜間の分娩進行者の担当は
行わない。

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第20回 障害なし 実施段階

血管確保の際に使用するアンギオカットや
固定用テープ、確保用生理食塩液２mLが
入った注射器をトレイに入れて準備してい
た。また、同じトレイにシリンジポンプで持
続注入する予定であった注射器に準備さ
れたカタボンＨｉ（ドパミン）５０mLが一緒に
入っていた。研修医（当直医）は血管確保
を依頼され、投与前のダブルチェックをせ
ずにカタボンＨｉが入ったトレイを持って、病
室へ行った。血管確保をした後、カタボン
Ｈｉをワンショット静脈注射した。患者から
気分不良の訴えがあり、途中で中止した
が、既に３５mL静脈注射していた。

投与前にダブルチェックの確認をせ
ずに、投与方法を誤った。点滴確保
の物品と一緒に同じトレイに準備し
ていた。カタボンＨｉが入った５０mL
シリンジには準備した時の注射針
が付いていた。

・投与前ダブルチェックを必ず
行い５Rを確認する。
・血管確保用トレイと実施薬
剤は別のトレイに準備する。
・シリンジポンプ使用薬剤に
はエクステンションチューブを
接続した状態でトレイに準備
する。

確認が不十分であった

6 第20回 障害なし 実施段階

手術の際、麻酔科医の指示で看護師がド
ルミカムを静脈注射するところ、エスラック
スを投与し、患者は頻脈、呼吸困難となっ
た。麻酔科医が輸液ラインを確認したとこ
ろ、ドルミカムではなく、エスラックスのシー
ルが貼付されているシリンジが、三方活栓
に接続されており、エスラックスを投与した
ことが判明した。

薬剤は本人（看護師）がシリンジに
詰めたが手にとる時に薬剤の確認
をしていない。
ラベルも同じような大きさのラベル
ではあったが、表示の色は違うので
間違わないと思った。医師の指示を
復唱していたがシリンジのラベルを
見ていない。実施後も他の事に気を
とられ使用した薬剤の確認をしてい
なかった。麻酔医師は硬膜外麻酔
のため手袋をし、看護師に指示をし
て処置をする体制であった。三方活
栓にはエスラックスのシリンジ１０
mLが接続されていた。

・注射を実施する際は、実施
前･中･後の声出し確認と指差
し呼称を行う。
・薬剤を麻酔医と看護師双方
が確認の後、実施する。

確認が不十分であった

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

第20回

通常は前処置として「1％キシロカイ
ン注射液エピレナミン含有」を局注
するところ、患者はキシロカインアレ
ルギーの既往があるため、医師は
「ボスミン（アドレナリン）」入りの生
食での代用を考え、看護師にシャー
レにボスミン液（外用）を「ちょこっと」
入れるよう指示した。看護師は、そ
のような経験がなく、医師にどのくら
いの量か確認し、医師に見てもらい
ながら、塗布麻酔で使用したボスミ
ン液（外用）のボトルから目分量で
入れた。使用したボスミン濃度を計
測したところ０.１８mg/mLであった
（通常使用濃度は０.０１mg/mL）。製
薬会社に問い合わせたところ、ボス
ミン外用液と注射液の成分は添加
物も含め同一のものである。医師
は、他院で一度キシロカインアレル
ギーの患者に対し、外用ボスミン薬
を投与したことがあるが、５０００倍
希釈の液であったため、今回より薄
く副作用が出なかったと考えられ
る。医師は、看護師へ「ちょこっとい
れて」と曖昧な表現で指示しており、
使用量に関する意識が低かった。
ボスミンの静注や外傷等による内
因性のカテコラミンの多量放出によ
り蛸壺型心筋症を発症することがあ
る。粘膜内への局注は、静注と同様
の作用があるかどうかは明確には
わからない。また静脈内に入った可
能性も否定できない。今回は局注し
たボスミンが、過量投与であったこ
とが直接の原因で心停止をきたした
と考えられる。

判断に誤りがあった・耳鼻咽喉科における局注
用、塗布用のボスミンの濃度
の統一を図り使用基準を作成
する。
・ボスミン外用液（塗布・噴霧）
を使用する場合、局所止血目
的の場合は、５０００倍、１万
倍希釈する。
・局所麻酔約の作用延長を目
的とする場合は、１０万倍希
釈する。
・ボスミン注射液（局所注入）
を使用する場合、２０万倍希
釈する。1回の手術あたりの
アドレナリンの総使用量は０.
３mg以内とする。
・術中、薬剤の調合は基本的
には医師が行う。不可能な場
合は、医師が見ているところ
で看護師が調合する。
・薬剤の調合時は、ボトルや
アンプルに記載された薬剤名
をフルネームで声に出して確
認する。
・麻酔科医師にボスミンの使
用を伝達する際は、使用方法
に加え「○万倍ボスミン△
mL」と表現する。

実施段階

左右内視鏡下鼻内手術・鼻中隔矯正術・
下鼻甲介粘膜切除術を実施した。患者
は、キシロカイン、アスピリンのアレルギー
があった。前処置として、塩酸コカイン１０
０mg＋蒸留水１mL、ボスミン液（外用）原
液をガーゼにしみ込ませ鼻腔へ塗布した。
手術開始後、耳鼻咽喉科医師は、０.１％
ボスミン液（外用）を生食の入った滅菌容
器に「ちょこっと」入れるように指示した。２
年目の看護師は医師に「どのくらいか？」
と確認し、医師が目視で確認しながら生食
２０mLと０.１％ボスミン液（外用）を、目分
量で容器に入れた（後の計測によりボスミ
ン液は約４mL入ったことがわかった）。医
師がその容器から１０mLを注射器に吸引
し２mLずつ５回局注した。その後、心拍数
１５０回/分まで上昇し、不整脈出現し、酸
素飽和度８０％に低下、心室細動出現し
た。胸骨圧迫を開始し、除細動器による
ショックを計６回施行（出力３６０J×６回）
し、患者は軽快した。
手術後２週間後、今回の心停止の影響に
よるものと考えられる右側脳室前角近傍、
右小脳に梗塞像をＭＲＩ検査により発見し
た。神経内科受診し、特に症状ないため、
治療の必要なく経過観察となった。

7 障害なし
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「その他の薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

8 第20回
障害

の可能性
（高い）

指示段階

生後４５日の超低出生体重児の患児に対
し、動脈管開存症に対してインダシンを投
与していたが、ポンタール内服を行うこと
にした。主治医は、力価で１.５mg投与すべ
きところ、シロップ量で１.５mL（４８.７５mg）
の処方と指示を出し、看護師がその通りに
投与したため、患児に約３０倍の過量投与
を行った。上級医がカルテを見て過量投与
に気付いた。

主治医は別件の緊急入院のため当
直上級医に１８時から呼び出されて
いた。ポンタール投与は当直上級
医からの指示であったが、主治医
は初めて処方する薬剤であったた
め知識が不足しており間違いに気
付かなかった。また当直上級医も多
忙で投与指示量の確認が出来な
かった。また、担当看護師も２年目
でポンタールの投与についてほとん
ど経験がなかった。

・ 初めて処方する薬剤の時
は、上級医とダブルチェックを
行う。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知
識に誤りがあった

9 第20回
障害

の可能性
（低い）

指示段階

患者は、スピロノラクトンを２５mg内服して
いたが、腎機能増悪と高カリウム血症を認
めたため、医師はスピロノラクトンを減量
し、半量の１２.５mgを処方することとした。
患者が内服していたスピロノラクトン２５mg
は錠剤であったが、それ未満の量を処方
するため、医師はアルダクトンＡ細粒１０％
（有効成分：スピロノラクトン）を製剤の総
量を意図して１２５mgと処方入力した。薬
剤師は、処方入力された「１２５mg」を有効
成分の量として調剤した。患者が１２日間
内服したところで薬剤部が間違いに気付
いた。

「mg」で処方された場合は有効成分
の量を示していると思った。「アルダ
クトンＡ（有効成分：スピロノラクトン）
１２５mg」は通常成人に投与する量
として大きく逸脱していなかった。錠
剤から細粒へ薬剤を変更する際、
投与量の記入法に誤解を招く可能
性がある。

・医師、薬剤師、看護師が、投
薬の際に薬剤の種類や力価
をそれぞれの持ち場でしっか
り確認することの必要性を再
認識する。

確認が不十分であった

10 第20回
障害

の可能性
なし

指示段階

０ヶ月の未熟児に対して、インダシン投与
を行うこととなった。医師は、注射指示を出
す際、投与量を０.０７mgとするところ、０.７
mgと指示し、投与量を１０倍としていた。そ
の後、医師は、注射ラベルの確認すると、
指示が間違っていることに気付いた。患児
には、すでに約０.５５mg投与されていた。

医師の指示誤り（週末に重症児の
入院が続いたことなどで、注意力が
散漫していた）。この治療方針は、
過去にあまりなく、看護師も指示受
け時に過剰投与量の発見が出来な
かった。

・指示出し後は、間違いがな
いか確認をする。
･ 新しい治療方針は、研修な
どで周知させる。

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）

【薬剤量間違い】
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

11 第20回 障害なし 指示段階

医師は、患者に中心静脈栄養ポートから
のインスリンの持続投与を予定していた。
インスリンを指示入力する際、ヒューマリン
Ｒを「２４単位」と指示するところ、「２４mL
（１mL１００単位）」と指示した。医師は、入
力する単位（単位数と用量）の違いに気付
かなかった。また、入力した医師も指示を
受けた看護師もその間違いに気付かな
かった。

インスリンのオーダーを準夜帯に
行ったが、オーダーすべき単位（単
位数と容量）の間違いに気付かな
かった。オーダーを出した本人も再
度チェックすべきであったが、オー
ダーを受けた看護師もダブルチェッ
クし、間違いに気付くべきであった。

・オーダリングでインスリンの
オーダー時、複数回の確認を
行う。
・オーダーを受けた看護師も
ダブルチェックする。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入
力

12 第20回 不明 指示段階

原発性肺高血圧症等で入院中の患者に
対し、中心静脈カテーテルからの高カロ
リー輸液を投与していた。最初１日目～３
日目はフルカリック１号を、その後の４～５
日目にはフルカリック２号を投与していた。
高カロリー輸液投与５日後に高カリウム
（６.３）を認めたため、担当医（研修医）は
指導医と相談し、夕方輸液をカリウムを含
まないハイカリックＲＦに変更するよう指示
した。この時、１０００kcal/５００mLを指示
するところ２０００kcal/１０００mLと指示し
た。その翌朝、高血糖を認め、日中はイン
スリンにて対応した。夜間、ハイカリックＲＦ
による投与エネルギー量が２０００kcalと２
倍量であることに気付いた。担当医（研修
医）はフルカリックとハイカリックＲＦの含有
エネルギーを同等と思い込み、カロリー計
算を誤っていた。

指導医に自分のオーダーしたもの
を十分に確認してもらわなかった。
オーダー変更は日曜日の出来事で
あり、病棟内に相談できる指導医が
いなかった。平日も通常業務が多
忙であり、見直される機会が持ちに
くかった｡自分に高カロリー輸液の
知識が不足していた。フルカリック
の含有エネルギーとハイカリックの
含有エネルギーは同等であるという
思い込みがあったため、計算ミスに
つながった。電子カルテ上のＤＩ表
示を調べながらオーダーを考えた
が、不慣れな自分にとって、ハイカ
リックＲＦの成分表示や用量・用法
の表示法がまぎらわしいものであっ
た。自分のカロリー計算は正しいと
思っていたので、患者が高血糖に
なったときも、ハイカリックＲＦの含
有エネルギーを再確認するという選
択肢が頭から外れてしまった。

・指導医には十分に確認す
る。
・自分が正しいと思った行動
についても、イベント発生時に
見直す。
・薬情報の表示を改善する。

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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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

13 第20回
障害

の可能性
（低い）

指示段階

主治医は、患者にメネシットで症状が改善
見られたため、翌日からレキップ（０.２５
mg）６錠３×朝・昼・夕の処方計画をたて、
副主治医（研修医）に処方オーダするよう
に指示した。研修医は、指示に「○月×日
より、レキップを６錠３×朝・昼・夕」と記載
したが、「レキップ０．２５mg６錠分１」とオー
ダー入力した。患者は処方通りに内服した
ため、眠気と排尿障害を認め、薬剤性神
経因性膀胱をきたした。

・主治医は口頭のみで副主治医に
指示し画面上での最終確認を怠っ
た。
・処方時の最終確認を怠った。
・与薬時疑問に思わなかった。

・研修医の指示の場合には、
主治医がオーダー確認するこ
とを徹底する。
・新規の処方開始などは、指
示を出した際は看護師に伝え
る。
・患者には薬剤変更時は伝え
る。
・患者へ、不明なことなどがあ
れば何でも話すように話しか
ける。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入
力

14 第20回
障害

の可能性
（低い）

指示段階

主治医は、メネシット投与で症状の改善を
認めたので、更に症状改善を図る目的で
レキップを使用する計画を立てた。副作用
として眠気があるので少量より増やす予定
で副主治医（研修医）に処方オーダするよ
うに指示した。副主治医は、指示に「○月
×日朝よりレキップを開始します。レキップ
０.２５mg６錠３×（朝昼夕）｣と記載し、処方
した。処方オーダーでレキップ３×と入力
すべきところを６錠分１と入力した。翌日深
夜看護師が朝食後の薬剤を持参した。患
者は錠剤が多いと思ったが看護師が持参
したので安心し６錠内服した。朝、副主治
医は画面を見ている時、薬剤の処方間違
いが判明した。２時間後患者は、眠気を訴
えた。夕方より排尿困難を訴えた。泌尿器
科受診し薬剤性神因性膀胱を疑われエブ
ランチル内服と間歇導尿を行った。翌日退
院予定であったが、そのため入院が延長
となった。

主治医は口頭指示で研修医オーダ
の確認を怠った。
研修医は、処方オーダする際の最
終確認を怠った。
看護師は指示受け時の確認が不足
したこと。
薬剤部からの疑義もなかった。
患者自身違和感を感じたが看護師
への過信があった。

・研修医の指示は指導医が
必ず確認すること。
・新規の処方開始などは入力
の際には必ず口頭でも看護
師伝える。
・患者へも薬の量などを含め
て患者自身へ事前に説明を
行う。
・患者の疑問をいいやすい環
境調整を行う。

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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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

15 第20回
障害

の可能性
（低い）

準備段階

看護師Ａは朝、１２時に更新するメイン点
滴（フィジオ３５　５００mL＋ヒューマリンＲ１
０単位）を作成する際、看護師Ｂと注射
ワークシートを見ながら、声だし確認し、
ヒューマリンＲ１０単位混注するところ、１０
０単位をメインの点滴に混注した。その
後、患者は別の病棟に転棟するため、作
成したメイン点滴を転棟先に持参した。看
護師Ａは午後別の患者の処置をしていた
際、インスリンの量を間違えたことに気付
いた。すぐに転棟先の病棟へ連絡し、メイ
ン点滴を中止してもらうに伝えた。患者
は、１２時頃　低血糖症状訴え（血糖６１
mg/dL ）、４０％ブドウ糖２０mL静注し、そ
の２時間後、再度、患者が低血糖症状訴
え（血糖４２mg/dL）、４０％ブドウ糖２０mL
２Ａ投与した。

ヒューマリンの単位（１mL＝１００単
位）を考えずに、無意識に点滴に混
注した。インスリンに対する知識不
足、危険な薬であるということの認
識不足があった。ヒューマリン専用
シリンジとツベルクリン用１mLシリン
ジを勘違いした。ダブルチェックした
が、１年目同士であり、相手も気が
付かなかった。ダブルチェックした看
護師は、いつもと違うシリンジだと気
付いたが、何か理由があるんだろう
と思い込んだ。１mLシリンジを使用
する頻度が少ないため、分からな
かった。ヒューマリン専用シリンジと
１mLシリンジが隣同士に配置して
あった。

・ ダブルチェックは先輩と行
う。（１年目同士では行わな
い）
・思い込みをなくす。
・ワークシートを見せながら、
指さし呼称にて確認する。
・ダブルチェックを依頼する相
手を選ぶ。
・ダブルチェックを依頼された
際、チェックする側にも責任が
あることを再認識し、疑問に
思ったことは相手に確認す
る。
・ヒューマリン専用シリンジと１
mLシリンジの配置を変える。
・ヒューマリンは使用直前に混
注する。

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）

16 第20回 障害なし 準備段階

患児に対し、１０倍希釈デスモプレシン（デ
スモプレシン０.５mLと生食４.５mL）０.０４
mLを１回/日点鼻の指示が出た。指示受
けした看護師Ａと実施する看護師Ｂで与薬
準備を行った。指示を指差し確認し０.０４
mLを復唱、薬液をマイクロシリンジに０.４
mL吸い上げた状態で「０.０４mLです」とシ
リンジを見せながら確認した。シリンジを見
た看護師は、「．４mL（の記載）」を「０.０４
mL」と見間違い、患者に０.４mL投与した。

シリンジの表示がメモリ横に「.４mL」
と表示され「０.０４mL」と読み違えや
すかった。デスモプレッシンを使用
する回数が少なく、今回のような微
量投与の知識がなかった。

・デスモプレッシン使用時の知
識を学習する場を持ち、微量
で使用することを現場で確認
した。
・マイクロシリンジの０.１mL以
上のところにテープを貼り間
違いにくい工夫をした。
・ダブルチェック時相手に誘導
されない確認方法を院内で検
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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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

17 第20回 障害なし 指示段階

急性肺炎で入院した２歳の患児に対し、担
当医は、メチルプレドニゾロンを投与する
際、静注薬の「デカコート」ではなく筋注用
の「デポ・メドロール」を処方した。看護師
は、静脈投与の指示に基づき「デポ・メド
ロール」を静脈投与した。担当医は、端末
に「メチルプレドニゾロン」と入力したとこ
ろ、「デポ・メドロール」が検索され、「デポ・
メドロール」が「メチルプレドニゾロン」であ
ることを確認したが、使用方法までは確認
しなかった。指導医は口頭で報告を受け、
使用について承諾したが、使用方法につ
いては確認しなかった。

医師がデポ・メドロールが筋肉注射
専用と知らずに処方した。薬剤師に
限定薬品であることの認識がなかっ
た。看護師がデポ・メドロールが筋
注専用と知らずに注射を実施した。

・電子カルテのオーダー薬剤
名称に筋注専用薬であること
を示す「筋」を表示すること
で、識別をしやすくする。

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

18 第20回
障害

の可能性
なし

指示受け
・申し送り

段階

患者は、生体肝移植後の出血のため木曜
日にＩＣＵ入室した。翌日の昼から患者にプ
ログラフの持続注射を開始した。医師は、
２日でプログラフを終了するつもりであっ
た。２日後、プログラフがなくなり、指示書
に中止の指示がなかったため、担当看護
師は追加投与した。担当看護師は、持続
注射を継続していると申し送りを受けてい
たため、主治医に確認しなかった。３日
後、プログラフがなくなり、指示書にプログ
ラフ持続注射の指示がなかったため、別
の担当看護師が主治医に確認したところ、
土曜日のうちに終了する予定だったプログ
ラフの持続注射が追加更新されていたこと
が判った。

医師は自分でプログラフの管理をし
ていたため、看護師が追加すること
は考えていなかった。看護師は医
師が自分で管理していることを知ら
なかった。追加静脈注射と内服の
切り替えの時期だった。土日で月曜
日までの薬剤が病棟にあった。病
棟薬剤師がいない。

・プログラフ取り扱いマニュア
ルの見直し指示書の記載を
改善（中止などもきちんと記
載するなど）する。

確認が不十分であった

【方法間違い】
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

19 第20回
障害

の可能性
（高い）

準備段階

患者は、入院後、抗不整脈薬としてリスモ
ダン、ワソランを投与し、アンカロンの投与
を３３mL/hで開始した。６時間投与後に１
７mL/hに減量する予定であったが減量で
きておらず、翌日の深夜1時頃に気が付い
て減量した。その時、心電図に著明な状態
変化はなかった。その約９時間後、患者か
らのナースコールで看護師が訪室したとこ
ろ、意識消失し、呼吸停止となった。心マッ
サージ、アンビューバッグ加圧、ＩＣＵ医師
の到着後、気管挿管、エピネフリン投与、
ＡＥＤによる除細動を行い、心拍再開した。

アンカロンの投与は初めてで投与
時間に厳しい制約があることを知ら
なかった。注射指示書に入力されて
いた「６時間投与後１７mL/hに減
量」の指示を見落としていた。点滴
指示書のアンカロン３３mL/hの部分
に手書きで「終了後持続」とあり、矢
印で次のアンカロン１７mL/hの指示
が出されていたため、現在の点滴
終了後１７mL/hで投与すると勘違
いした。日勤看護師から「終わった
ら減量を」と申し送りがあり、点滴終
了後減量すると思い込んだ。勤務
はじめに点滴指示書を確認後、アン
カロンのページを見直したのが勤務
終了後であった。

・勤務最初だけでなく、途中で
注射指示書を見直す。
・途中で量が変わる輸液には
点滴ボトルに開始時間と何時
間投与するか、時間投与量を
記載する。
・重症者や循環器溶剤投与
患者には前任看護師と患者
の部屋に行き、輸液チェック
を２人でする。

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）

【速度間違い】

47



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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

21 第20回 障害なし 準備段階

患者Ａの輸液ポンプのアラームが鳴ったた
め、点滴台に準備してあった輸液を持参し
交換した。この時輸液ボトルに記載されて
いる患者氏名と患者Ａに氏名の確認をし
なかった。次に患者Ｂの点滴が終了し交
換したがこの時も確認しなかった。

・確認行為が徹底されていない。 ・確認行為の徹底を周知す
る。

確認が不十分であった

手術室で、麻酔科医の口頭指示により、
患者にフェンタニルの流量を６mL/hから１
mL/hに変更した。その際、麻酔科医は指
示の変更を記載せず、手術記録には、「６
mL/h２日分」と記載されたままであった。
病棟の看護師Ａに申し送りをする際、手術
部の看護師Ｂはフェンタニルの流量を６
mL/hと申し送り、また看護師Ｂもフェンタニ
ルの流量が変更されていることを知らな
かった。看護師Ａは、帰室後、フェンタニル
が６mL/hではなく１mL/hであることに気付
いた。帰室１０分後、看護師Ｂは看護師Ａ
にフェンタニルの流量を６mL/hに変更する
電話をした。病棟に送られた手術記録に
は訂正がなく、看護師Ａはフェンタニルの
流量を１mL/hから６mL/hに変更した。そ
の後、フェンタニルの流量が麻酔科医が指
示した量と違っていることが分かった。麻
酔科医は、指示変更をした後、その内容を
記録に記載しなかった。看護師Ｂは「フェン
タニルを６から１へ減量」と言ったつもりで
あり、看護師Ａと看護師Ｂの間で確認が不
十分であった。看護師Ａは電話であり指示
ではないと思い、口頭指示票を使用しな
かった。

・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

心理的状況（慌ててい
た・思い込み等）

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。

20 障害なし

【対象者間違い】

第20回 実施段階
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

確認が不十分であった

記録等の記載

・医師は、薬剤投与指示の
際、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入
力する。
・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
録を確認し、サインをする。

22 障害なし

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。

第20回

医師は、患者には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たが、オーダリン
グ画面のアレルギー薬剤の入力方法を知
らず、また今まで記載したことがなかった
ためオーダリング画面にアレルギー薬剤
の入力をしなかった。医師は、血液内科の
主治医の指示により第３世代セフェム系抗
生剤投与の指示を受けたが、この時、主
治医に患者がセフェム系薬剤による薬疹
の既往があることを伝えず、セフタジジム２
g２×をオーダーし、患者に投与した。翌
日、患者に体幹部皮疹と軽度の膨疹を認
めた。医師は、ファーストシン２g２×に指
示を変更し、皮膚科に診察を依頼した。皮
膚科受診の結果、体幹部融合傾向のある
紅班を認め中毒疹を疑った。原因として複
数の薬剤が開始されたため、薬剤の特定
は困難との返事があった。４日後、皮膚科
再診の際、顔面から体幹・四肢に紅班を
認め憎悪傾向にあり、他系統の抗生剤へ
の変更と強ミノＣ投与の指示を受けた。

実施段階

【その他】
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

23 第20回
障害

の可能性
なし

実施段階

点滴漏れあり。２日後、皮膚発赤・水疱形
成時主治医報告、ゲンタシン塗布し様子
観察していた。点滴漏れから４日後、小水
疱を形成し発赤が軽度みられ、医師の指
示でゲンタシン塗布後ハイドロサイト貼用
した。この時皮膚の潰瘍化、欠損は見られ
なかった。点滴漏れから９日後ハイドロサ
イト除去した時、潰瘍形成しており皮膚科
受診となった。

点滴漏れ抜去後の皮膚の観察が
不充分であり、観察や医師への報
告や指示受け内容が看護記録に記
載されていない。そのため継続した
観察やケアができていない。状態変
化や異常発見時の速やかに報告・
情報共有ができていない。

・日頃よりの医師と看護師間
のコミュニケーション不足があ
るため看護師間、看護師と医
師間、看護師と師長及び副師
長間の報告し易い職場の土
壌作りを行う。
・日勤帯は主治医、夜間・休
日は当直医への報告を徹底
する。
・医師、看護師のカンファレン
ス時の事例検討会を実施す
る。

観察が不十分であった

24 第20回 障害なし 実施段階

患者は反対足の手術目的のため再入院
の予定があり、退院時に医師よりプロレ
ナール中止と指示された。本人に退院時
に説明に行くと、本人は「昨日の人に説明
して貰ってるし、飲んだらいけないんで
しょ。」と理解していた。本人、家族ともに
理解していたため口頭にて中止薬の説明
を行った。しかし、後発品のリマプロストア
ルファデクスで処方されていたため、患者
は内服を中止せず、入院時まで内服して
いた。その結果、手術を延期することに
なった。

患者はプロレナールは中止とは理
解していたが、退院処方にはリマプ
ロストアルファデクスにて処方され
ており、患者は名前が違ったため内
服していいと思った。

･内服薬を目の前で確認し、
本人、家族ともに説明し、内
服薬の薬袋にも記入する。

患者・家族への説明

25 第20回 不明 実施段階

患者に末梢点滴が漏れて腫脹が見られ
た。患者は疼痛を訴えなかったため、氷や
冷シップにて対応し軽減を図った。しかし、
その後、体温４０.１度に発熱した。末梢点
滴漏れによる蜂窩織炎が発症した。

末梢点滴キープ中の患者の刺入部
の観察を怠った。

・ 刺入部の観察の徹底を図
る。

観察が不十分であった
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

26 第20回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

２歳の患者は、人工呼吸器を装着してい
た。右足背末梢静脈から、アミノグランド、
鎮静目的にマスキュラックス、ドルミカムを
輸液ポンプとシリンジポンプを使用して持
続点滴をしていた。前日の日中より、呼吸
状態の悪化、痙攣発作を繰り返している状
態であった。輸液ポンプの閉塞アラームが
鳴ったが、刺入部の発赤、熱感、硬結を認
めなかったため点滴を続行した。３時間後
に輸液ポンプ流量異常アラーム、その３０
分後に再度アラームあり、三方活栓を確
認して続行した。その後、輸液ポンプア
ラームあり、刺入部右足背指先から下腿
に腫脹、右第１から４趾足背部の白色変
調認め、点滴中止の指示を受けた。ペミ
ロック施行したが通過せず、輸液中止し
た。留置針は抜針せず、シーネ固定も外さ
ずそのままとした。輸液ポンプの最初のア
ラームが鳴って８時間半後、右第１から４
趾と足背、足底の一部が紫色にまだらに
なっているのを発見した。シーネ固定を外
して、右足を挙上マッサージやタオルケット
での保温を行った。皮膚科医師により、減
張目的で１０mm切開を施行した。

準夜帯より何度も輸液ポンプ閉塞
アラームが鳴っているが、刺入部の
観察に終わり下肢全体の観察がさ
れていない。輸液漏れを確認してい
るが留置針を残したまま、シーネ固
定を外さない状態でその後約６時間
経過している。当直医は状態報告を
受けたが、下肢の変色、腫脹の報
告はなく「輸液が漏れた」との認識
で患者の状態を観察していない。患
児は、血管確保が難しく差し替え困
難な症例であったが、高濃度輸液と
危険薬の３種類を同時点滴するに
は、副ルートや別の方法での血管
確保を考えるべきであった。夜中
に、小児科医を自宅から呼び出すこ
とに躊躇した（当直は内科医）。

・複数種の持続輸液が必要な
場合、末梢血管確保は２ルー
ト確保する。あるいは、ＣＶ
ルートを確保する。
・夜間帯の輸液管理はライト
で照らし、刺入部の観察だけ
でなく血管外漏出が疑われる
場合は、シーネを外して観察
する。
・ 血管外漏出が確認された
ら、すぐに抜針する。
・組織毒性の強い薬剤を使用
する場合は、輸液ボトルに表
示をするなどして観察を十分
に行う。

観察が不十分であった

27 第20回 障害なし その他

患者は、深夜に看護師を呼びベッドから降
りようとしていた。妻に指示のロヒプノール
を点滴投与することを説明し、６０mL/hで
患者に投与した。約２０分後、モニター上Ｈ
Ｒ３０台となり訪室し声かけに反応しなかっ
た。気道確保し当直医師に連絡救急医師
等にて挿管しＩＣＵ入室し治療し回復した。

観察不足・モニターリング不足で
あった。

・ロヒプノールの慎重投与、投
与中の観察を徹底する。

観察が不十分であった
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（事故事例「化学療法」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回
障害

の可能性
なし

指示段階

手術後の補助化学療法として肺の小細胞
癌に対し化学療法を開始した。第1日目に
エトポシド１５０mg、カルボプラチン２８０
mgを投与し、第２日目、第３日目はエトポ
シド１５０mgを投与する予定であったが、
治療のスケジュールを誤って、第２、３日
目にもカルボプラチン２８０mgを投与した。
８日後、白血球数の更なる減少を認め
た。その後も連日に渡る血液検査、ノイト
ロジンの注射による白血球数の改善を
図ったが、値は改善しなかった。 投与開
始から１０日後、血小板数が1万1千と更
なる減少を認めたため、血小板輸血を２０
単位行った。他の医師の指摘により、カル
ボプラチンを過剰投与していたことが判明
した。

レジメンの転記を誤っていた。
抗癌剤を処方する際、複数の
医師との確認を行っていな
かった。レジメン登録が行え
ていないため、薬剤師による
処方鑑査が行えていなかっ
た。抗癌剤を調整する医師が
日替わりとなっていたため、
継続性がなかった。抗癌剤の
接続に関わった看護師も日替
わりで患者を担当していた。
抗癌剤に関する知識が不足
していた。

・抗癌剤処方時の複数の医
師による確認を徹底する。
・レジメンを共有するために、
注射指示箋とともにレジメンを
提示する。
・レジメンをカルテに挟み、転
記をしない。
・レジメン登録を早急に行う。
・薬剤管理指導業務として薬
剤師による早期介入を実現す
る。
・薬剤師による処方鑑査を充
実させる。

確認が不十分であった

記録等の記載

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

2 第20回
障害

の可能性
なし

指示段階

患者は、化学療法目的で入院加療中で
あった。今回が化学療法の３クール目で、
タキソール、シスプラチン、５ＦＵを投与し
ていた。１クール目で腎機能障害が出現
し、２クール目では、シスプラチン１２０mg
を８０mgに減量し、２クール目で回復して
いた。今回は前回同様８０mgでも可能で
あったが、６０mgの投与予定とした。他の
２剤は前回と同量とした。オーダー入力の
段階で、ブリプラチン（シスプラチン）２０mg
を３本とオーダーするところ、デフォルトが
ランダ（シスプラチン）１００mgであったた
め、デフォルトのままでオーダーした。当
日朝の混入時は、ローテーション研修医
がオーダー通りの混入を行い患者に投与
した。当日の夜、オーダーの誤りに気付い
た。

新電子カルテにより、操作方
法に慣れていなかった。オー
ダー後に、カルテで確認して
いなかった。混入した医師
は、オーダーをした医師とは
別の医師であった。薬剤科で
も、通常量であるため発見で
きなかった。

・レジメン登録をして、薬剤科
も調剤に関与をする。
・パスの登録について、最低
量にする。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入力

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第20回 障害なし 指示段階

進行膵癌に対してジェムザールを３回（入
院中１回目～３回目８００mg）計画投与す
ることとしていた。患者は、２回投与後に
退院した。外来での化学療法の３回目の
投与の際、入院主治医は点滴伝票にジェ
ムザール１４００mgと入力し、患者に投与
した。

退院後の外来化学療法施行
時に、入院主治医が入力した
点滴伝票（１４００mg）がその
まま投与されてしまい、過剰
投与となった。

・外来化学療法指示書により
確実に投与量を要請する。
・指示書がない場合は、発行
を強く要請し、発行後に注射
の確認、準備を行う。
・入院中、前回の投与量と異
なる場合は主治医に確認す
る。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入力

4 第20回
障害

の可能性
なし

準備段階

当院では化学療法を実施する患者が当
日入院であった場合、薬剤部でのミキシ
ングを行わず、担当医もしくは看護師が抗
癌剤のミキシングを行うことになっている。
看護師Ａはすでにミキシング施行済の抗
癌剤を病棟に置いていた。看護師Ｂは薬
剤が届いていないと思い、追加のダカル
バジンを請求した。その後、医師がミキシ
ング済の薬剤に更にダカルバジン２７０mg
をミキシングし、患者に投与した。患者に
はダカルバジンが２倍量投与された。

薬剤部のミキシングの時間
が、レジメンオーダー、一般処
方で異なり、現場ではミキシ
ングされる時間の認識が不十
分だった。また、ミキシング済
みの表示である、キャップと
印鑑捺印済みの処方用紙が
置いてあったが、現場には周
知されておらず、医師はミキ
シング済みの点滴ボトルであ
ると認識していなかった。

・ミキシング時間の統一およ
びＬＡＮおよび会議での周知
する。
・ミキシング済み点滴ボトルへ
の表示方法の変更、周知す
る。
・ミキシング済みボトルに直接
ミキシング済み表示を行っ
た。

確認が不十分であった

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

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回

体重増加・呼吸苦改善の目的で処方開始したラシッ
クスによる低カリウム血症（カリウム値が２.５mEq/L）
の患者に主治医はラシックスを中止し、バナナなどカ
リウムの多い食品を摂取するように説明をした上で、
誤って血清カリウム抑制剤であるカリメートを処方し
た。４日後、訪問看護師がおかしいと気付いて家族
を通じて薬剤部にカリメートとバナナの飲み合わせに
ついて問い合わせの連絡があった。薬剤師は、処方
日の医師記録を確認し、間違いに気付いて医師（主
治医不在のため同科の医師）に知らせ対応を依頼し
た。医師は患者に採血のため来院してもらった。採
血の結果、カリウム値は、２.７mEq/Lと上昇していた
ためカリメートは中止し、スローＫ（徐放性カリウム
剤）を処方した。処方が誤っていたこと、心配だったカ
リウムの低下はなかったことを説明し、患者は納得し
て帰宅した。主治医は、出張より戻り、事実を知って
すぐに家族に電話し、処方エラーをしたことを謝罪
し、有害事象は生じていないことを説明した。カリメー
トについては、患者が嫌がるので家族が必ず内服さ
せていた。

医師は、カリメートはカリウム補
充剤と思い違いをしてしまった。
カリという名称からそう思い込み
易い。院内採用医薬品リスト（ポ
ケット版）が１か月ほど前に配布
されていたが確認をしなかった。

・薬剤の効能について正しく把握
しておく。
・効果・効能の知識に少しでも不
安を感じたら院内採用医薬品リ
ストも含む薬剤マニュアルで確認
する。
・特に普段あまり使用しない薬剤
については確認する。
・電子カルテ処方選択画面で「カ
リウム補充剤ではありません」等
の注意信号表示が必要か検討す
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）

2 第19回

患者が持参したケーワンカプセル（ビタミンＫ１剤）が
当院採用薬ではなく、同様の薬剤もなかった。看護
師が医師に処方依頼をしたところ医師は、アスパラＫ
（アスパラカリウム）を処方した。指示入力はなかった
が、薬剤は患者に渡されていた。患者はケーワンカ
プセルの代わりのものとして朝内服した。看護師が
薬剤の空シートを確認した際に間違いが発覚。アス
パラＫを回収し返納した。血圧に注意して観察を行っ
たが、異常は起きなかった。

医師が、処方入力薬剤に同じ薬
剤がないため、Ｋが付いているア
スパラＫを同様の薬剤と思って間
違い処方した。予約外の入院患
者だったため持参薬に薬剤師の
目が通っていない患者だった。
（薬剤部が関与していれば、院内
にない処方であり、対応できる薬
剤があるかどうか情報が入力さ
れるシステムがある。）当院には
同様の薬剤がない。看護師が、
薬袋の中身を確認しないで患者
に渡していた疑いがある。看護師
も医師と同様の認識をしていた可
能性もある。

・自信のない薬剤に関しては医師
は薬剤部に確認して処方する。
・看護師は、できるだけ薬剤部に
持参薬の確認を依頼する。
・薬剤部から払い出された薬剤に
関して、必ず薬袋内を確認し、依
頼した薬剤に間違いないか薬効
も含めて確認する。
・アスパラＫが処方されたら処方
画面にカリウム製剤であるという
警告表示が出るようにする。

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）

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

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回

生食１００mL＋ノルアドレナリン（１mg）３Aを３０mL/h
で持続の指示であった。受け持ちでない看護師が生
食１００mL＋エフェドリン３Aを３０mL/h接続し５０mL
点滴した。他のスタッフが救急カートを確認したところ
エフェドリンがなく、間違いに気付いた。

残量アラームが鳴り、準備ができ
ていず、処方も無く、急いでいた
ため、救急カートから間違ってエ
フェドリンを取り出し接続してし
まった。

・薬剤に関する確認方法の準備
に沿って指差し呼称で確認する。
・常備から薬剤を使用した場合は
他のスタッフにダブルチェックをし
てもらう。
・受け持ち看護師に声かけをす
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）

4 第19回

入院時持参薬を確認する際アクトス錠と記入すると
ころクラリチンレディタブと記入した。医師が処方する
際その記入通りに行ったため患者は誤った薬剤を内
服した。

忙しい業務時間の中で確認がお
ろそかになってしまった。当院該
当薬を記入する際、上下一行ま
ちがえ記入した。

・二次鑑査実施時に疑義が発生
した場合は、記入した本人に確認
する。
・記載が無い場合は再度記入す
るように戻し、監査者もチェックを
した印をつけることとする。

確認が不十分であった

5 第19回

新しく抗生剤の注射指示が出たため、請求入力し
た。バンコマイシンを検索し注射用をクリックしたつも
りが内服用のバンコマイシンであった。薬剤部も注射
用と勘違いし、注射薬を渡していた。

請求時には注射薬か内服薬かを
選択し、請求したいものを絞り込
んでいく。

・前回も請求の段階で間違いを
起こしているため、請求時にはダ
ブルチェックを行っていく。

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（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

6 第19回

透析室より定期処方のストガー錠中止の指示があり
処方を作り直した。ストガーは夕食後の薬であり、夕
食後の分包を作り直したが、５日後、透析室看護師
より本来朝食後に内服するはずのフロセミド錠４０mg
とハルナール錠０.２mgが夕食後にも入っており、結
果としてフロセミド錠、ハルナール錠を5日間倍量服
用していたことが分かった。副作用の出る可能性が
あった。

分包をしなおす時にEser分包機
（全自動分包機）を使用した薬剤
師は、この分包機を扱った経験
が少なかった。変更前の入力画
面の表示様式を知らなかった。調
剤時、監査時とも処方箋との確認
が不十分であった。

・調剤入力者の経験不足にたい
して教育を行った。
・改善策として入力されている画
面を修正して使用せず、初めから
入力しなおす。
・分包されたものを一度確認す
る。

確認が不十分であった

7 第19回

エビプロスタットＤＢ錠6錠　毎食後　２８日分の処方
がでていた。本来この薬の通常量は３錠/日だが気
が付かず鑑査時に問い合わせをしていなかった。医
事課からレセプト集計の際に問い合わせがあり、薬
局からドクターに問い合わせた所３錠／日の間違い
であった。この時に既に１ヶ月が過ぎており、ほぼ薬
は服用されていた。

エビプロスタットは２００８年からエ
ビプロスタットＤＢ錠に採用薬剤
が変更になっていた。常用量が
変更前は６錠処方の薬であった。
変更後は３錠になっている。エビ
プロスタットＤＢ錠のことは知って
いたが、鑑査時、医師の処方間
違いに気付かなかった。電子カ
ルテの処方画面には警告が出て
いるが、その他の薬でも症状によ
り増減可能の薬剤もあるため、同
様に処理をし処方された。医師側
としても採用薬剤変更の周知が
出来ていない。

・適宜増減はあるが、疑義照会の
対象となる処方である。十分注意
し行うことを指導する。
・薬局内でも薬品棚への注意喚
起など工夫する。

確認が不十分であった

【薬剤量間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

8 第19回

医師が、タケプロンＯＤ錠１５mg２Ｔ１×朝食後　７日
分を粉砕の指示で処方した。タケプロンは口腔内崩
壊錠で、すぐに解けるため薬剤部では粉砕せずに病
棟にて粉砕・与薬の対応をしてもらっていた。粉砕の
指示のため、薬袋には「散剤（１種類）１回１包」と印
字されていた。本来、錠剤１回２錠と書き直さなけれ
ばならないが、調剤者、鑑査者ともに書き直し忘れ、
病棟に上がってしまった。病棟にて与薬のときに１回
１包と薬袋に記載されていたので２錠服用しなけれ
ばならないところ１錠しか服用しなかったことに気付
き、薬剤部に連絡し２錠服用してもらうように説明を
した。

調剤が終了しているのか否かの
確認を怠った。薬剤部システムの
構築に携わっている途中での鑑
査で集中力に欠ける面があった。

・薬剤部のシステム構築の作業
中は、なるべく鑑査業務を行わな
い。
・通常の鑑査業務においても処
方箋に『粉砕』の文字があった時
は、処方箋と薬袋の記載をひとつ
ずつ確認し鑑査を行う。
・薬剤部内のシステムで粉砕しな
いで病棟にあげる薬剤の薬袋に
は、自動的に錠剤で表示する。

確認が不十分であった

9 第19回

ロイナーゼによる治療のためAT3低下をきたし、アン
スロビンPの補充を行った。医師は、１５００単位を実
施する予定で、１５００単位３Vを処方していた。薬剤
師は、調剤担当薬剤師が病棟担当薬剤師に払い出
す前に規格１５００単位を払い出して良いか確認した
が、病棟担当薬剤師は、注射処方箋を見ないで1日
量として聞き、１５００単位で間違いないことを伝え
た。そのため処方通りに１５００単位が払い出され、
そのまま常用量の３倍が実施されてしまった。病棟
担当薬剤師が気になって注射処方箋を見た時には、
すでに投与された後だった。患者にはその後大きな
問題は起きていない。

医師は、アンスロビンPは５００単
位のものしか見たことがなかっ
た。５００単位を３Vで１５００単位
処方したつもりでいた。１５００を５
００と見誤っていた（当院には、１
５００単位が採用されている。）。
調剤担当薬剤師は、薬剤情報室
に病棟担当薬剤師がいるため問
い合わせたが、コミニケーション
不足でお互いの意図が伝わって
おらず、間違ったまま払い出すこ
とになった（１日量と規格単位の
間違い）。

・医師は、薬剤入力時、規格量を
しっかりと確認する。
・薬剤師は、おかしいと思ったら、
相手に意図がしっかり伝わるよう
にお互いが指示や処方箋を目に
して確認する。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込
み等）
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

10 第19回

朝情報収集の際、オーダリングで抗生物質の指示を
確認したが、指示量は確認できていなかった。抗生
物質を準備する際、オーダリングで「スルペラゾン２
瓶・生食２ポート１００mL１キット×２回」の指示をス
ルペラゾン１g２瓶を１回量ではなく、２回量だと思い
こみスルペラゾン１g＋生食１００mLを患者様に投与
した。×２回／日の指示は見落としていた。残り３つ
スルペラゾン１gが入っていたが明日の分だと思いこ
んでいた。１人で指示を確認し投与するのは初めて
であったが、指示の確認は大丈夫だと思っていた。
フォローについていた看護師に指摘され、患者に抗
生物質が半量しかいってなかったことに気が付い
た。すぐに主治医へ報告すると、朝の分は経過観察
で夕の分からは医師指示通りとの指示をもらい、そ
の旨を転出先のリーダーへ連絡した。

新人看護師であり、注射処方箋
の確認方法に対する理解が不十
分だった。１人で指示を確認し投
与するのは初めてであったが、指
示の確認は大丈夫だと思ってい
た。担当看護師も新人の経験や
指示確認に対し、確認・指導が不
足していた。

・注射のフローチャート通りに実
施することを徹底する。
・注射箋の見方で不明瞭なことは
必ず指導者に確認する。・初めて
行うことについては、担当看護師
に確認を依頼するなど自分から
お願いすることも必要である。
・担当看護師は、新人看護師の
経験の有無・程度を確認し、なる
だけ声をかけ確実な実施ができ
ているが確認する必要がある。

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）

11 第19回

高血糖の指示で、インスリン「ノボリンＲ５単位ＩＶ」と
指示すべきところ「ノボリンＲ０．５mLIV」と指示した。
看護師が指示がおかしいことに気付き医師に何度か
確認。「０．０５mL」に変更となった。

非常勤医であり、インスリンは単
位で指示することの周知がされて
いなかった。医師の知識不足。

・医師に対するインスリンオー
ダー時の手順徹底。
・高血糖時の基本治療周知。
・看護師に対して、インスリンの危
険性再教育。
・標準指示の教育。

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

12 第19回

分娩2時間後に、分娩後の薬を産後薬のパンフレット
を示しながら、食後にメテルギン（０.１２５mg）・ケフ
ラールカプセル（２５０mg）を各１錠ずつ１回分内服す
るように説明した。しかし内服後、確認をしたところ、
3錠ずつ飲んだ事がわかった。

患者は、メテルギン（０.１２５mg）・
ケフラール（２５０mg）３錠分３の４
日分と記載された薬袋を見て、分
３の意味が判断できなかった。

・パンフレットと現物を見せながら
の服薬指導を行う。薬袋に各１錠
と明記する。
・実際に１錠ずつの１回分の現物
を見せて、指導する。

患者・家族への説明
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

13 第19回

医師より今夕からニューロタンを２錠２×から１錠朝
に減量と伝えられ、その際、減量の指示は指示簿に
記載されていた。内服薬が一包化されており、ニュー
ロタンを１錠取り出すのを知らず、夜勤の看護師に
ニューロタン減量とのことを伝えた。夜勤帯の内服準
備はその時点では終了していた。その後内服薬のダ
ブルチェックを行ったが、一包化の中から不要になっ
たニューロタンを抜いていないことに気がつかず、
ニューロタン２錠を２日間過剰投与されていた。

内服薬減量の指示を受けたこと
がなく、一包化の中から減量され
た薬を取り出すことを知らなかっ
た。また、内服薬減量をチームス
タッフに伝えなかった。翌日の内
服薬のダブルチェックの際、減量
されていないことに気が付かな
かった。経験がない指示を受ける
ときは、必ずリーダーに報告し対
応する。指示をみながらも数日間
気付かず実施していることにも問
題がある。減量になっているだろ
うという思い込みがあるため、関
わっている一人一人が確認でき
ていない。

・医師に確認し、翌日ニューロタ
ン１錠内服開始する。
・初めての指示の時はチームス
タッフに伝え、その後の対応を確
認する。
・内服薬が一包化されていて減
量する場合は、必ず、ダブル
チェックを行い、不要になった薬
を取り除く。
・指示を把握する。
・内服薬のダブルチェックを行う。

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）

14 第19回

術後１病日でフェンタニル原液を持続静脈注０.５/H
で投与中の患者にボーラスを０.５mLを深夜帯で2回
行った。麻酔科医が回診時に「ボーラス量１mLとして
いたが、０.５mLに変更になったの?」と指摘があった。
カルテをもう一度確認すると、「０.５/H　ボーラス１
mL」と記載してあった。ボーラス指示時、１時間量
ボーラスか、持続量より少ない量でフラッシュの指示
が出ることが多く、思い込みと確認不足で「０.５mL
ボーラス」と誤って読み取っていた。指摘された麻酔
科医に謝罪すると「量自体はどちらでもいいの。指示
の変更があったのかと思って」と返答があった。０.５
mLのボーラス２回で疼痛の緩和は図れていた。

ボーラス指示時、１時間量ボーラ
スか、持続量より少ない量でフ
ラッシュの指示が出ることが多く、
思い込みと確認不足で「０.５mL
ボーラス」と誤って読み取ってい
た。また、術当日医師により数回
フェンタニルショット投与をしてお
り、また硬膜外麻酔と静脈注射両
方からフェンタニル投与がされた
こともあり、麻薬過多になることを
懸念して硬膜外麻酔をフェンタニ
ルなしの物に変更することや、呼
吸状態注意の指示の経緯から、
１時間量より多くのボーラス指示
が出るとは予測できないでいた。

・投与する度毎にパッと見ではな
くて、指差しで最後まで指示を読
みとる。

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）

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（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

15 第19回

ビクロックス５００mgへ増量の指示あり、ビクロックス
２５０mgに対し溶解液１００mL以上で溶解しなければ
ならないのを、１００mLで投与していた。

薬剤に確認。２００mL以上での溶
解が望ましく、当直医に報告。生
食２００mLで溶解の指示を受け
る。

・使い慣れていない薬剤の指示
受け、投与時は必ずアンプルやＤ
Ｉ情報を確認する。
・前の勤務者が投与しているから
大丈夫という思い込みはしない。

確認が不十分であった

16 第19回

持続皮下注で塩酸モルヒネ１A＋生食２０mLを１
mL/hの指示であったが、静脈注射で行ってしまっ
た。

医師に指示確認を行ったがシリ
ンジポンプで施行、注射の量の
確認をしなかった。施行前にダブ
ルチェックを行ったが、シリンジポ
ンプは静脈注射で使用するもの
と思い込んでいた。

・医師に報告し直に持続皮下注
射に変更した。
・患者の状態を確認。指示を確認
する時はフィンガーチェックで声
に出して行う。

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）

17 第19回

ホリゾン散１．５mg３×、７日分の処方を８日分で調
剤していたが、鑑査の際に１日分捨てるのを忘れて
しまい、そのまま病棟に送ってしまった。

看護師が発見し、薬剤部に連絡
があったので、直ちに余分に調剤
した１日分を回収した。

・日数を多めに調剤されている散
薬を監査する際は、まず余分を
捨てるようにする。

確認が不十分であった

【方法間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

18 第19回

左右冠動脈造影し、冠動脈拡張術となった。繋がっ
ているソルデム３Ａ２本にそれぞれ医師の指示でヘ
パリン１００００単位、シグマート１４４mgを混注し２０
mL/hずつで滴下。心拍数が低下したため、硫酸アト
ロピンＩＶ、点滴全開の指示が出て施行した。その際
輸液がヘパリン、シグマート入りであるため全開にし
てよいか疑問を持ち、別の医師へ確認すると続行の
指示があった。その後血圧が低下し点滴を見ると、
シグマート入りの輸液が全開になっていることがわ
かり、医師より、自分が指示したのは生食を全開だと
言われ間違いに気付いた。

シグマート入りのソルデム３Ａは
中止し、ヘパリン入りのソルデム
３Ａは２０mL/hへと調節する。血
圧の上昇見られずＩＡＢＰ装着とな
る。

・点滴をはじめとする、指示受け
において、確認事項をする場合、
原則的に指示を出した医師へ行
う。
・毎回自分が行う処置、投薬内容
を現場にいる全員に聞こえる大き
さで報告し、確認後実施する。Ｐ
ＣＩ後のルチーン化した投薬も必
ず、声に出して内容を確認した上
で実施する。
・ＣＡＧの流れをはじめとする知識
の再習得を行う。
・１人で介助についていた場合、
医師へ確認した後であっても疑
問を感じた場合、リーダーへ連絡
し確認する。

確認が不十分であった

【速度間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

19 第19回

処方内容に不備があったため、錠剤分包機を一時
停止し、疑義照会を行い、処方削除となった。錠剤分
包機に送信したデータを削除する操作を行い、次の
患者の調剤があったので錠剤分包機を再起動させ
た。薬剤は次の患者の薬品が包装され、包装に印字
された内容は削除したはずの前患者データ（患者氏
名・ＩＤ・薬剤名・用法）が印字されていた。

原因として、再起動時分包する薬
品データは既に削除されていた
が、印字データ（患者氏名・ＩＤ・薬
剤名・用法）が削除される前で
あったと考えられる。鑑査時、削
除した患者データが生きていると
は思わなかったため、包装に印
字されているデータ（患者氏名・Ｉ
Ｄ・薬剤名・用法）をしっかりと確
認・鑑査しなかった。

・機器を全て信用するのではな
く、必ず確認・鑑査を行う。IＤ・患
者名・病棟・薬剤・用法・用量を処
方箋・鑑査箋に従って調剤・鑑査
を行う。
・修正したデータが受信されるの
を確認した後、再調剤することを
周知した。また、その旨の警告文
を操作端末に貼布した。

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）

20 第19回

胸腔鏡下右上葉切除術後、疼痛管理にてEpi（硬膜
外チューブ）挿入されていた。Epi抜去後、薬局に返
納のため金庫を確認すると、当該患者とは別の患者
名と日付がベセルフューザーに書かれていた。使用
薬剤（アナペイン２８３mLフェンタニル１６mLドロレプ
タン１mL）に関しては、当該患者の使用薬剤で間違
いはなかった。術後、病棟直帰時に薬剤名・患者名
の確認は出来ていなかった。また、日々の受け持ち
患者も薬液の残量・流量に関しては確認していた
が、ラベルまでは見れていなかった。

術後、病棟帰室時に薬剤名・患
者名の確認が出来ていなかった
ため、４日間（抜去まで）発見でき
なかった。流量・残量・刺入部の
確認だけでなく、薬剤名・患者名
まで確認する必要があった。

・手術室にて硬膜外麻酔を使用
する際、医師にも患者名・薬剤名
の間違いのないよう徹底して頂
く。
・術後、直帰・ＩＣＵ経由にかかわ
らず、病棟に帰室した際には５Ｒ
の基本に基づき、患者名・薬剤名
まで確認する。

確認が不十分であった

【対象者間違い】　　
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

21 第19回

粉砕指示の処方が出た。調剤者はザイロリックとラ
シックス（２０）の処方があったため２剤を混合して粉
砕した。その散剤を分包する際、前回調剤歴を利用
して印字したところ、誤って「ザイロリック１Ｔ、ラシック
ス（２０）１Ｔ、タナトリル０.５Ｔ」と印字されてしまった。
タナトリルの印字は削除したが、ラシックスの印字が
誤っていることに気付かず、訂正せずに鑑査を通し
てしまった。看護師が分包紙の印字が異なっている
ことに気付き、薬剤師に報告した。印字を訂正し直
し、再び病棟に上げた。

印字に対する注意が不十分で
あった。印字する際に前回歴をそ
のまま利用してしまった。分包紙
に印字される薬剤名の文字の大
きさが小さい。

・処方箋の内容と印字があってい
るかよく確認する。
・粉砕の印字入力の際は、前回
歴を利用せず最初から入力し直
す。

確認が不十分であった

22 第19回

医師がモルヒネ水２０mg１０回分を処方し、調剤を
行った。モルヒネ水は保存剤を添加しているので使
用期限は１４日間である。モルヒネ水の水薬ラベル
に使用期限を書く欄があり、１４日間の日付を記載し
なければならないところ７日間の使用期限を記載し、
緩和ケア病棟に払い出した。緩和ケア病棟の看護師
の指摘により発覚した。患者に対しては使用前で
あった。

日曜日で薬剤師が１人で業務を
していた。モルヒネ水の処方が出
された時、他の患者のＴＰＮ製剤
の医師への疑義照会を行いなが
ら救急外来の処方も行っていた。

・水薬ラベルの記載例の見本を
作製し、水剤を調剤する棚の見
やすいところに表示する。

確認が不十分であった

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

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

23 第19回

急患で入院した患者の造影ＣＴを開始したところで、
医師が造影剤の禁忌があったことに気付き、造影を
中止し、単純ＣＴに変更した。患者にはその後アレル
ギー症状など出現しなかった。検査前には家族から
アレルギーはないとの聞き取り情報であったが、前
回の入院カルテと今回持参した紹介状には禁忌情
報が記入されていた。外来カルテとコンピューターに
はアレルギー情報は記入されていなかった。

禁忌情報共有の不備。禁忌情報
を入手した時には、外来カルテ・
入院カルテ・パソコンに情報を記
入、入力することになっていた
が、出来ていなかった。コン
ピューターが導入されたのが２年
前であるため、導入以降来院して
いない場合などはパソコン入力さ
れていない可能性がある。禁忌
情報を家族からの情報だけに
頼ってしまい、紹介状や前回カル
テの情報を確認していなかった。

・患者の情報を得る時には、デー
タベースだけでなくカルテの表紙
のアレルギー情報は必ず確認す
る。
・緊急時は患者や家族からの情
報（問診表）だけを鵜呑みにせ
ず、カルテや身体的情報（ＭＲＩ撮
影時などは、ペースメーカーや脳
動脈クリップなどの手術の形跡な
ど）から総合的に判断する。
・パソコンに入力されていない禁
忌情報がある可能性がある事を
院内に注意喚起した。見つけた
人は、パソコン入力すると共に、
医事課に情報を送り、他科の外
来カルテにも情報を載せるように
してもらった。

確認が不十分であった

記録等の記載

24 第19回

脳血流シンチのダイアモックス負荷ありの検査で負
荷を見逃し、ダイアモックス注射をせずに、安静脳血
流シンチの検査を行った。医師付きで検査を始めた
が、ＲＩ薬剤注射後に「ダイアモックスの注射をしたよ
ね」と医師に確認され、負荷の検査であったと気付い
た。医師と相談の結果、今回の検査は安静で成立さ
せ、負荷は行わず様子をみることになった。入院ＲＩ
検査の正規オーダーの流れで、日付未定オーダーを
この日に予約を組み、病棟に連絡票には検査項目
に局所脳血流負荷と印刷されるが、具体的にダイア
モックスの注射との指示は記入がなかった。当日電
話でもダイアモックスの指示はせず、そのまま検査し
た。

オーダーの確認ミスである。背景
としてダイアモックス負荷時の
オーダーは、コメントにもダイア
モックス負荷でという文書を入れ
る事が多いが、今回はダイアモッ
クス文字は入っていなかった。
オーダー項目名を見れば、局所
脳血流負荷と入っているので分
かるが、負荷の文字を見逃してい
た。

・検査項目の名称を変えること
で、見逃しを防ぐようにした。
・項目名称を局所脳血流（ＩＭＰ）
ダイアモックス負荷に変更した。

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（ヒヤリ・ハット事例「薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

25 第19回

クラビット錠が処方されていた。問診票に妊娠の可
能性ありとされていたが、確認を怠り医師に疑義照
会せずに投薬してしまった。３日後、再診時に処方鑑
査の際に発覚した。

問診票の記載事項の確認漏れ。
またクラビットのように妊娠の可
能性のある婦人には禁忌の薬で
あるという薬剤の禁忌に対する認
識不足もあったと考えられる。

・問診表から禁忌の薬剤等が判
別できるような薬剤のリストアップ
を行う。

確認が不十分であった

26 第19回

患者が転棟する際、継続するべき注射指示がＳＰＤ
（物流管理センター）への伝達ミスにより中止扱いに
なり、転棟先の病棟へ注射が配薬されなかった。

本来転棟する際は担当薬剤師間
で指示のやり取りをするはずが、
誤ってＳＰＤを介して行なってし
まったため発生した事例であると
考えられる。

・転棟する際の指示の有無は必
ず担当薬剤師間で行う事を徹底
する。

連携

27 第19回

内視鏡検査前、患者に問診で狭心症の既往の有無
を聞き、既往がないことを確認した上でブスコパンを
投与した。しかし検査中、狭心症の既往がありブスコ
パン禁とオーダー表に書かれていたことが判明し
た。特に問題はなく検査を終了した。検査後患者の
説明を行い謝罪した。その日の安全保持を看護師に
指示し、本人にも安静をお願いした。翌日患者の状
態に変わりがないことを確認し前日の経緯を説明し
納得を得た。

禁忌薬についてはオーダーでき
ないシステムへの変更が理想で
あるが、１年半後にバージョン
アップして新システムへ変わるま
ではできないので、ブスコパン禁
とオーダー表に記載されたものを
確認する。

・薬を投与する者がオーダー表に
記載する。

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（ヒヤリ・ハット事例「化学療法」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回

サンラビン注を用いたレジメンの治療計画予定表が
薬剤部に提出された。薬剤師が計画予定表に基づ
き処方の確認を行ったところオーダーされた薬剤が
サイメリン注になっていたため医師に疑義照会した。
修正後予定通り投与を行った。

入力画面での選択ミス。薬剤名
が似ていることによる入力ミス。

・薬剤部はこれまで通り、治療計
画表とオーダーを確認することで
間違いを未然に防ぐ。

確認が不十分であった

類似名称

オーダリング時等の誤入力

2 第20回

メソトレキセート（２．５mg）が処方されていたところ、
メトレート（２mg）を調剤してしまい、そのまま患者に
投薬された。調剤翌日の朝、患者家族より薬剤部の
外来窓口まで薬剤間違いの申し出があった。調剤室
勤務薬剤師が薬剤間違いを確認後、再調剤し投薬し
た。

メソトレキセート→ＭＴＸ→メトレー
トと変換し、処方箋記載薬品名を
しっかり確認せず、また、薬品名
と物の確認を怠ってしまった完全
な不注意であった。

・思い込みをしないこと、確認を怠
らないことなど、基本事項をしっ
かり意識して調剤に取り組むよう
注意する。

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）

3 第20回

イムシストとイムネースを間違えて調剤されていた
が、気付かず払い出してしまった。病棟に薬があがり
看護師より違う薬があがってきていると連絡があり、
発見された。

鑑査の確認が不十分であった。 ・名称が類似しているため、注意
表示を行い、抗がん剤の払い出
しについては注意を払うように喚
起した。

確認が不十分であった

類似名称

【薬剤間違い】　　
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「化学療法」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

4 第20回

持参薬のＴＳ-１の内服が終了したため、医師に報告
したが休薬中のＴＳ-１を８日間内服したことが分かっ
た。持参薬として、余分に持っていたものを内服して
いた。

持参薬の確認不足。治療のレジ
メンの把握ができていないため、
気付かなかった。レジメンには休
薬となっているが、指示書には記
載がなかった。

・持参薬確認を薬剤師に実施。
・レジメンの把握
・指示書にも指示を書いてもらう。

確認が不十分であった

5 第20回

ロイケリン散を調剤した際、処方が「ロイケリン散１０
パーセント０．１グラム　昼食後すぐ　６日分」だった
が　疑義照会をせず１０ミリグラム１包で調剤をした。
薬剤管理指導の薬剤師が調剤量が少ないことに気
付き、主治医に連絡して再オーダーを依頼をした。当
日は処方済みであったので翌日から、１００ミリグラ
ムでの内服となった。

処方医の知識不足。グラム製剤
量　ミリグラム成分量・力価であ
るが処方入力時、デフォルト画面
にグラムが出ておりそのまま力価
で入力した。過剰量でないのでシ
ステムのチェックにかからなかっ
た。調剤時、少量に対する注意
不足。鑑査時、重さや分包状態
に注意がいき投与量を見逃した。

・入力システム画面のデフォルト
画面をミリグラム表示とし、コメン
トミリグラムは力価表示する。

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

6 第20回

入院にてＦＣＣ（ＣＥF-iv）療法の初回投与時、エンド
キサンの投与量を計算間違いし６５０mgのところ８０
０mg投与してしまった。投与後１２日目にＷＢＣ６００
に下降し過剰投与を発見した。

プロトコール作成時、投与量計算
シートがＣＥ療法のコピーで行っ
たため医師、薬剤師ともに気付
かず計算を間違った。前日の処
方取り揃え時、薬品鑑査ができて
いなかったため、計算間違いに
気付かなかった。

・担当薬剤師は必ず２人で、前日
の薬品取り揃え時・当日のミキシ
ング時にも２人で鑑査をする。

確認が不十分であった

7 第20回

開腹にて生検を行った患者。術後７日目に、アバス
チンを投与した。施行中に、倦怠感の訴えあり投与
履歴を調べたら、術後２８日経過しない期間に化学
療法をしていた事がわかった。

投与履歴や患者情報が職種間で
共有できていなかった。

・「化学療法カルテ」を作成し、外
来カルテの定位置に保管するよ
うにした。

確認が不十分であった

連携

【用法・用量間違い】　

68



ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「化学療法」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

8 第20回

化学療法FOLFORI施行中の患者。トポテシン２００
mg＋生食２５０mLを９０分で注入、レボホリナート２７
５mg＋２５０mLを２時間で同時に注入の指示があり、
トポテシンを１６６mL/hの設定で注入しなければなら
なかったが、３４０mL/hで設定してしまい指示より早
い速度で注入してしまった。トポテシン終了の輸液ポ
ンプアラームが鳴り、レボホリナートがまだ半分以上
残量がある事から、設定量間違いに気付いた。早く
注入されても患者に影響はない。

受け持ち看護師は新人だった。
プロトコールと注射指示表の補液
量が違って入力されていた。ダブ
ルチェックでプロトコールと注射
指示表を確認したが、補液量の
入力が違う事に気付けなかった。
事前に計算されていた設定量に
誤りがあった。点滴追加の際、点
滴速度の計算までしなかった。新
人指導が適切にされていなかっ
た。化学療法に対する知識が不
足していた。

・ダブルチェックをする際は、プロ
トコールと注射指示表を照らし合
わせ、声だし確認する。
・医師に間違いなく入力してもら
う。
・点滴追加の際、設定量について
も自分で計算を行い、間違いが
ないか確認をする。
・化学療法の方法や作用、副作
用等についての学習会を開催す
る。
・新人教育の実施。

確認が不十分であった

【速度間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「化学療法」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

9 第20回

外来化学療法室で同科で同プロトコールを施行して
いる患者２名が治療中であった。患者Ａ氏の薬液は
５FU５５０mg、患者Ｂ氏の薬液は５FU６００mgだっ
た。２名分の５FUを指示簿で薬品名と指示量をダブ
ルチェックし、１トレイに準備した。看護師がＡ氏の点
滴がなくなり、間違ってＢ氏の５FU６００mgを持参し、
オーバーテーブルに置いた。主治医は手術中だった
ので他科の医師を呼び、医師が５FUを静注した。そ
の後Ｂ氏に５-FUを施行しようとして、間違って実施し
たことに気付いた。

医師も看護師も患者確認を怠っ
た。同プロトコール患者が６番・10
番のベッドにいて、６番がＢ氏と
思い込んでいた。患者に名前を
確認してもらわなかった。医師と
患者に面識がなかった。注射す
る時点で指示簿が手元になかっ
た。確認できる環境になっていな
かった。注射をする時点で、患者
を証明するものがなかった。

・患者のオーバーテーブル上に
患者のＩＤカードを貼る。
・薬剤のダブルチェックをしたら、
薬剤はオーバーテーブルの上に
置き、原則、患者・ＩＤ・指示簿・点
滴ボトルは離れないようにする。
・患者確認は点滴ラベルを患者
に見せ、フルネームで名乗っても
らい、患者名を確認する。
・患者が名乗って確認できない場
合はオーバーテーブル上のＩＤと
指示簿で確認する。

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）

10 第20回

家族よりボトルの名前が違うと指摘受けた。本来は
生食５０mL＋５FU６００mgであったが他患者の生食
５０mL＋５FU７５０mgが投与されているのを確認す
る。医師へ報告し、すでに６５mL中３２mL（５FU３１１
mg）投与されていたため医師の指示にて生食５０
mL+５FU３００mg作成し滴下する。患者・家族へ謝罪
し、医師と共に適量が投与されるように調剤し直した
ことを説明した。

患者に点滴投与の際は、患者に
氏名を名乗ってもらう事になって
いたが、氏名の呼称と確認を怠っ
てしまった。

・基本である確認と氏名の呼称を
きちんと行う
・特に抗ガン剤であったため、投
与量の確認も行う。

確認が不十分であった

【対象者間違い】

70



ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「化学療法」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

11 第20回

ベルケイドが薬剤科より搬送されたため、伝票と確
認をしたところ、伝票およびカルテ指示は「ベルケイ
ド　２.２６mg」であったが、薬剤科からあがってきたベ
ルケイドのラベルには「ベルケイド　２.３mg」と記載さ
れていた。薬剤科へ電話にて確認したところ、「２.２６
mgという調製が厳密には困難であるため、いつも２.
３mgで調製している」との返答であった。微量とはい
え、医師の指示量よりも増量の形でラベル印字され
ており、確認するスタッフが混乱するため、主治医の
承諾が得られているのであれば伝票の訂正をもらっ
てから、ラベル変更してもらうよう依頼した。

調製上の都合で量の変更をした
場合に、ラベル変更だけ行ってお
り、伝票、カルテ指示の変更およ
び実際に投与を行う部署への連
絡がないままであった。

・調製上の都合で変更した場合、
主治医の指示として伝票も修正し
てもらう。
・伝票との確認を今後も行い、伝
票との違いがあれば、確認を行っ
ていく。

連携

12 第20回

５FUとブリプラチンを同時投与している患者。配合変
化を生じるため、レジメンには２ルートから投与する
よう指示があったが、同一ルートで投与していた。ブ
リプラチンを投与し終わってから、次の点滴をつなぐ
際のダブルチェックで他の看護師より指摘されて気
付いた。ルート内結晶化、閉塞は認めなかったが、
薬効が変化していた可能性はあるため医師へ報告
し、経過観察となった。

レジメン集に２ルートで投与する
よう指示の記載があり、赤線を引
いてあったが、ワークシートや情
報用紙に記載がないため見落と
してしまった。ワークシートの照
合、ダブルチェックの際にワーク
シートと処方箋を照合するが、レ
ジメン集との照合は行わないため
気付かなかった。

・投与方法について、間違い易い
もの、見落とし易いものは情報用
紙やワークシートへ記載を行い
見落としがないように目立たせ、
スタッフ間での情報共有ができる
ようにしていく。
・レジメンとワークシートの照合の
徹底を行う。

確認が不十分であった

13 第20回

アドリアシンをルートに満たす際にキャップのところま
で満たしてしまった。患者に繋ぐ際、抗がん剤調製時
の保護具を着用していたため操作がしにくく、キャッ
プを勢いよく外してしまい患者の服にアドリアシンが
飛び散ってしまった。

発見者が飛び散ったところが患
者に触れないように、患者の服の
袖を折り、更衣を行い患者の皮
膚には付着しなかった。

・与薬の準備をする際は、最初か
ら最後までナースステーションで
行う。
・患者のベッドサイドでルート接続
を行う場合は、患者から離れた場
所でルートのキャップを外す。
・ルートのキャップを外す時はビ
ニールを掛けたトレイの上で操作
をする。

技術（手技）が未熟だった・技術
（手技）を誤った

14 第20回

化学療法、ＣＢＤＣＡ＋ＶＰ-１６療法。７０歳未満と７０
歳以上では標準投与量が異なる。担当医師が、７０
歳以上の患者の指示を記載する際に、７０歳未満の
標準量を記載した。薬剤師が担当医師に確認し訂正
して、正しい量を投与した。

処方後、医師が確認が不十分で
あった。処方医師以外の医師に
よる確認システムがない。看護師
も処方内用について理解が不十
分で点検できない。

・薬剤師による処方鑑査の継続。 確認が不十分であった

【その他】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回

“ノボラピッド注ペンフィル”が処方されていたが、“ノ
ボラピッド注フレックスペン”を調剤した。患者から医
師に連絡があり、その後、医師より薬剤部に連絡が
あり判明した。医師より患者に、カートリッジ型かペン
型かの違いで薬剤は同一成分であり、そのまま使用
するようにとの説明をされたとのことであった。

同一処方せんにフレックスペンが
処方されていたこと、インスリン製
剤が３種類処方されていた為、薬
剤名のみ注意してしまい規格の
チェックが不十分であった。

・処方せんと調剤した薬剤の確認
をしっかり行う。

確認が不十分であった

2 第20回

定期注射調剤時においてメロペン点滴用０．５gとミノ
ペン点滴静注用１００mgを取り違えて調剤した。鑑査
の薬剤師が発見した。

薬剤名が類似していたための読
み違えと確認不足。

・薬品名の類似しているコーナー
には“名称確認”のシールを貼付
して注意喚起。
・指さし呼称で確認。

確認が不十分であった

類似名称

3 第20回

メソトレキセート錠の処方に対して、メトトレキサート
カプセルを調剤し投薬した。

極めて類似した名称と後発医薬
品情報の混同。

・後発医薬品品目一覧のリアルタ
イムな改定と周知。

確認が不十分であった

4 第20回

払い出した注射定時のビニールの印字はにエクサシ
ン注と書かれていたが、袋の中にエルシトニン４０S
注が入っているのを病棟看護師が発見し、薬剤科に
報告した。

前日の機械への補充の際、エク
サシン２００mgのケースにエルシ
トニン４０単位を間違えて補充し
たため、機械よりエルシトニン４０
単位が払い出された。同じ薬品
が続いたため、確認がおろそか
になった。エルシトニン４０Sとエク
サシン注は外見がよく似ている。

・鑑査がうまくいっていないので、
鑑査のポイントの再教育を行っ
た。
・外観の類似した薬剤の特徴や
違いを知っておく。
・処方箋・薬袋の薬品名と薬剤の
薬品名を確認する。
・外観や名称が類似している薬剤
は、１本１本確認する。
・薬剤補充の時には、再確認を必
ず行う。
・機械的にバーコードで確認でき
るようにしたい。

確認が不十分であった

【薬剤間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第20回

患者の持参薬のソレトミンがなくなった。当院にはソ
レトミンがなかったが医薬品集を調べていたところソ
レトンをみてソレトミンと思い処方した。

ソレトミンとソレトンの名前が類似
していたため同じ薬と思いこん
だ。

・薬剤の名前だけでなく薬効も確
認する。
・類似薬剤名について注意喚起
する。

確認が不十分であった

類似名称

6 第20回

全身麻酔と硬膜外麻酔併用の整形外科手術中、硬
膜外腔へ１％キシロカインを投与しようとしたところ、
手術野で使用するために準備してあった１％キシロ
カインＥを生理的食塩水で倍希釈した薬液のシリン
ジと取り違え、倍希釈した薬剤を１０mL硬膜外腔へ
投与した。その後、手術野で倍希釈した薬液を使用
する時、看護師が準備しておいた薬液がないことに
気付き、薬剤取り違えが判明した。

麻酔科で使用する薬剤と手術野
で使用する薬剤が同じ場所に準
備されていたため、取り違えが起
こった。シリンジには薬剤名が記
入してあったが、記入がわかりに
くかったことも一因である。

・薬剤を投与する前には、十分に
薬剤名を再度確認することを徹
底する。
・薬剤を準備する際には、どこで
使用する薬剤かがわかるように
区分した場所に準備をする。
・術野で使用する薬剤と麻酔科で
使用する薬剤でシリンジを区別す
る（カラーシリンジ）などの対策が
必要と考える。

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（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 第20回

発熱患者に対し、当直医の指示はボルタレン座薬２
５mg投与であった。常備薬を確認すると５０mgが減っ
ており５０mgを投与したことに気付いた。

指示を見て２５mgを確認、冷蔵庫
から薬剤を取り出したがその時に
２５mgか５０mgかを確認しなかっ
た。

・５Rでの確認の徹底に努める。 確認が不十分であった

8 第20回

医師が、ランタス（時効型インスリン）を１日３回１回１
mL（１回１００単位）で処方してきた。薬剤師が調剤
時に間違いに気付き医師に本来の用法用量を説明
し、処方を変更した。

オーダリングの操作の教育不
足。他科の薬剤の使い方の知識
不足。

・オーダー時に使い方の再確認
を行う。
・インスリンの処方でｍＬ単位で
の入力を出来なくすることは可能
か業者に確認する。

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

9 第20回

「生食にヘパリン１万単位」と口頭指示があった。生
食５００mL＋ヘパリン１万単位を輸液した。指示受け
時には復唱した。その後オーダーを確認すると、生
食２０mL＋ヘパリン１万単位であった。主治医に報
告しそのまま続行した。

口頭指示を受けた。 ・指示コメントに入れてもらう。
・口頭指示を受けた薬剤は医師
に直接確認してもらう。

確認が不十分であった

10 第20回

尿崩症にて、ピトレシン持続投与、デスモプレシン点
鼻を行っている患者。0時に３プッシュの指示あり、患
者の氏名の薬包でデスモプレシン点鼻液あり（開封
すみ、ワークシート記載も点鼻液）、点鼻チューブで３
目盛り（０．１５mL＝１５０mg）投与した（当事者は１
プッシュ＝１目盛りと思い込んでいた）。後から、以前
使っていた空になったスプレータイプを発見。容量を
確認したところ、スプレータイプは濃度が違ってい
た。指示は、スプレータイプの３プッシュ＝７５mgであ
り、倍量投与してしまったことに気付いた。

０時投与の指示が実施されず、２
時間遅れてそのことを発見し、医
師に報告した状況であり、「すぐ
にいかなくては」という思いが強
かった。「あれ？スプレーじゃな
かったかな」と思いつつも、立ち
止まらずに、投与した。受け持ち
医師に報告、医師も、形態が２種
類あることと、濃度が違うことの
認識なかった為、共に確認した。
ワークシートも「デスモプレシンス
プレー」から「デスモプレシン点鼻
液」に途中から（持参入力の時点
から）変わっており、受け持ち医
師も把握していなかった。

・患者名、薬名は合っていたが、
量の思い込みが、原因となった
為、確実に確認し、不安やおかし
いと思ったときには、行動前に疑
義照会をするようにする。

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）

【薬剤量間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

11 第20回

臨時処方のペルマックスを処方時に５０mgのところ、
２５０mgと誤記入してしまう。看護師が確認し、間違
いに気付き訂正した。

当直明けであり、複数規格が存
在する薬品であったが無意識の
うちに処方していた。確認が不十
分であった。

・確認の徹底。 確認が不十分であった

身体的状況（寝不足・体調不良
等）

12 第20回

ラミクタールを３４mgから３８mgに増量するところを、
４３０mgに増量してしまった。連休の影響で、処方か
ら内服まで期間が空いていたので、処方薬を内服開
始した翌日に症状の異変に気付き来院された。来院
時に主治医は処方ミスに気付き、処置と連絡を行っ
た。

コンピューター処方で同一規格が
併記される場合、選択ミスをする
ことをしばしば経験する。多くはそ
の場で気付き入力訂正を行うが、
今回は気付かなかった。同一薬
剤で５０倍も濃度が違う様な薬剤
では選択時に細心の注意が必要
である。また、体重に比して不適
切な処方の場合、コンピューター
からエラーメッセージが出る様な
システムが必要と思われる。院外
かかりつけ薬局から、不適切と思
われる増量時に連絡を頂けるシ
ステムがあるが、今回は連絡が
なかった。

・コンピューター処方のクリックミ
ス。
・回避するためのシステムの検討
中。

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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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

13 第20回

ツベルクリン反応検査の注射の指示あり。注射指示
票を出し、内科のスタッフとダブルチェック行った。指
示票には手技・行為名称が書いてなかったため、内
科処置一覧のファイルを確認したが、載っていなかっ
た。以前もツベルクリン検査の際に、手技で迷ったこ
とがあり、「溶解したものを０．１mL皮内注射する」と
書いた紙を直接薬剤に貼っておいた。今回、その紙
を見たが、書いてある字を皮下注と読み間違え、皮
下注射だと思いこんでいた。溶解した薬剤を一緒に
ダブルチェックしたスタッフは、その場から少し離れた
場所に移動してしまっていたが、私から「皮下注でい
いんですよね？」と聞くと「うん」と返事があったため
同意を得たと受け止め、患者へ皮下注射行った。ツ
ベルクリンの判定日に医師が判定行おうとしたとこ
ろ、注射部位が違っていることに気付いた。

ツベルクリン反応検査を行う機会
があまり多くないため、手技に対
する知識が薄れていた。処置室
の業務が煩雑になっており、きち
んと手技を確認することができな
かった。ダブルチェックの機能も
正しく機能していなかった。ツベ
ルクリン反応検査についての知
識不足や実施する機会が少な
かったが、機会が少ないからこそ
さらなる確認が必要だった。当事
者が要注意のためにと薬品の脇
に皮内注射と書いた紙を貼り付
けておいたがそれ自体を皮下注
射と思いこんでいてスットパーの
役にはなっていない。またダブル
チェックがダブルチェックになって
いない。手技を間違えて思いこん
でいたことや、処置室の業務が多
忙な中、手技の確認が行えな
かったことが原因であると考え
る。

・あまり行っていない処置につい
ては、実施する前に看護手順・基
準に沿って確認する。
・処置室ですぐに確認できるよう
内科外来で必要なものは、内科
業務一覧の綴りに追加しておく。
・注射指示票へ手技・行為名称を
入れることができるかシステムに
相談していく。

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）

14 第20回

クラビット錠（５００）１錠７日分のところ５日分しか調
剤しなかった。患者より２錠不足しているとの連絡を
受け、謝罪し、クラビット錠（５００）２錠郵送した。

思い込みで調剤してしまった。 ・今後、よく薬品を確認して調剤
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）

【方法間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

15 第20回

昼食後の配薬時、患者に氏名が類似した患者の薬
を与薬してしまった。他の患者の配薬に向かう途中
で間違いに気付き、すぐに戻ったが服用されていた。

類似した氏名で、以前より間違い
が起きやすいと意識はあったが
確認が不十分であった。休日で
看護スタッフの人数が少なく多忙
で、焦りがあった。

・確認時、指差し呼称を行う。
・氏名が類似している患者は看護
チームを別にする。または病棟を
変えるようにする。

確認が不十分であった

患者の外見（容貌･年齢）・姓名の
類似

16 第20回

患者の臨時処方箋がＦＡＸで薬局に流れてきた。印
字が薄く、ＩＤが読み取れないため名前で検索をして
分包調剤を行った。その際、フルネームで検索せ
ず、苗字のみで検索してしまったため同姓の別な患
者の名前で調剤した。薬袋の名前は正しい患者氏名
が記入されていた。病棟看護師が間違いに気付いた
が薬袋の名前は正しかったため誤薬はされなかっ
た。看護師より報告を受け正しく調剤し直した。

印字インクが薄い。苗字のみで
検索した。確認が不十分だった。

・印字が見にくい時は病棟に確認
をする。
・フルネームで確認をする。

確認が不十分であった

【対象者間違い】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

17 第20回

入院の患者。目の手術をした後だったため、持参薬
をナース管理にして夕食後の配薬をした。患者と一
緒に薬の内容を確認していたところ、患者より「１個
足りないよ」と指摘を受けた。医師が持参薬登録した
際に、夕食後に内服するところを朝食後で登録をし
ていた。ワークシートを確認した日勤では、間違いに
気付かずワークシート通りに薬をセットしたため、夕
食に内服する薬が朝食後にセットされていた。

患者のくすり手帳を確認し、用法
を患者と一緒に確認。朝にセット
されていた薬からその薬を取りだ
して内服してもらう。翌日分も朝
から夕方にセットし直す。

・医師へ持参薬の入力を依頼し
たら、薬の内容のみ確認するの
ではなく、薬手帳と一緒に用法、
用量が間違えないかを確認す
る。

確認が不十分であった

18 第20回

高血糖持続の患者に対し、インスリン指示簿が変更
になったが、インスリン指示簿のみに点滴内混注の
指示があり、注射の指示には記載されていなかっ
た。インスリンは看護師がダブルチェックし施行して
いるが１日混注されなかった。ＢＳチェック時にいつも
より高値であったため混注されていないことに気付い
た。

インスリン簿には指示があった
が、注射オーダーに入力されてな
かった。注射指示に入っていると
思い込み確認が出来てなかっ
た。

・指示簿の確認。
・適切な場所に適切な指示を医
師にしてもらう。
・インスリン皮下注射の場合はイ
ンスリン簿の使用、混注時は指
示コメントに記載し注射オーダー
に入力する。

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）

【その他】
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ヒューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

19 第20回

患者は右卵巣嚢腫摘出手術を実施したが、妊娠１２
週であるため、疼痛時の薬剤はボルタレンを使用す
ることができず、疼痛時の指示はカロナール錠服用
となっていた。当直医に患者からの希望でカロナー
ルよりも鎮痛効果の強い薬剤を希望されていると報
告し、ボルタレン坐薬の投与の指示をもらった。ま
た、臨時指示薬に対して、ダブルチェックの際には、
指示の書いてあるクリティカルパスとボルタレン坐剤
を確認してもらい、患者に投与した。

卵巣腫瘍摘出術を受けた患者へ
のクリティカルパスには疼痛時、
ボルタレンの使用が記載されて
いるが、妊婦である今回の患者
の疼痛時の薬剤の指示は、カロ
ナール錠服用と訂正指示があっ
た。当直医には、患者はカロナー
ルよりも鎮痛効果の強い薬剤の
使用を希望されており、小児喘息
の既往がある妊娠12週の患者で
あると報告し、ボルタレン坐薬投
与の指示をもらった。また、臨時
指示薬に対して、ダブルチェック
の際にもきちんと患者が妊婦で
あることを伝えておらず、患者に
投与してしまった。当事者看護師
は、ボルタレンが妊婦に対して禁
忌薬剤ということの知識が不足し
ていた。

・病棟に置かれている薬剤の中
で、妊婦に禁忌の薬剤には「妊婦
禁」の目立つ表示をしておく。

知識が不足していた・知識に誤り
があった

報告等（忘れた・不十分・間違い・
不適切）

20 第20回

本来、薬剤科で無菌調製する薬剤を、誤って調製せ
ずにそのまま病棟に払いだしてしまった。そのため、
病棟にて薬剤が調製され、患者に施行された。薬剤
科では、薬剤を払いだしてしまっていることに気付か
ず、無菌調製を行い、病棟に払いだした。調製された
薬剤が病棟に上がったところで、病棟看護師が重複
調剤に気付き、薬剤科に連絡したことでミスが発覚し
た。患者に重複投与されることはなく、患者には不利
益は生じていない。

規定の時間内に入力された入院
患者の抗がん剤、分子標的薬、
ゾメタはすべて薬剤科で無菌調
製を行うことになっているが、注
意不足により、薬剤を払いだして
しまった。

・スタッフに周知徹底を行い、今
後再びミスが起こることのないよ
うに努める。

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（ヒヤリ・ハット事例「その他の薬剤」）

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

21 第20回

画面の検査結果でＧＢＳ陽性を確認し、ビクシリン点
滴を実施したが、検査結果を改めて違うスタッフが確
認すると、陽性の結果は前回妊娠時のもので、今回
の結果が陰性でありビクシリン点滴が必要なかった
ことがわかった。

検査結果を確認したが、日付を
確認していなかった。また、結果
のダブルチェックを実施したがダ
ブルチェック時にも結果の確認の
みで検査日時を確認していな
かった。システムでＧＢＳ陽性を
確認していたが、外来カルテでの
医師の記録を確認していなかっ
た。通常、ＧＢＳ陽性であればビ
クシリン投与などについて患者に
同意書を使用した説明を行うが、
同意書がないことに気付いてい
たにもかかわらず、検査結果が
陽性であると思いこんでいたため
説明がしていないと思い、検査結
果を見間違えていることに気付け
なかった。当院のマニュアルは今
回の検査結果を見て治療するこ
とになっている。産婦人科の診療
ガイドラインでは過去にＧＢＳ陽
性である場合は点滴するとなって
いる。

・検査結果の日付をみていないと
いう基本的なことができていな
かったため、確実に確認すること
を徹底する。
・今後マニュアルを見直す。

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）

22 第20回

心臓カテーテル検査中に医師からレペタン１／２Ａと
アタラックスＰ１Ａの静注指示が口頭であった。シリン
ジにアタラックスＰ１Ａを用意した。他のスタッフがレ
ペタン１Ａを準備したが使用直前にどちらのシリンジ
がアタラックスＰで、どちらがレペタンか分からなくな
り、薬剤部に破損扱いにしてそのまま返却した。

シリンジに薬剤名を記入しなかっ
た。
２つ以上の薬品を２人で準備した
が声かけが不足で混乱した。

・シリンジに薬品名と日付を記入
する習慣を着ける。
・スタッフ間で声かけとダブル
チェックを行う。

技術（手技）が未熟だった・技術
（手技）を誤った

23 第20回

薬剤を粉末にした時シールの小さい切れ端が混入し
てしまっていた。病棟の看護師より連絡があり発見
に至った。

分包後確認したが粉の中に混
ざってしまったため判らなかった。

・錠剤をつぶすためににヒートか
らばらす際に、ヒートの殻などが
入らないように確認する。
・鑑査する人もしっかり確認する。

確認が不十分であった
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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（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

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

睡眠中であったため、点滴
ルート刺入部の観察が十分
行えなかった。

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

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

2 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

点滴ルート刺入部の観察が
不足していた。

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

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

【その他】

81

MYKTF
長方形

MYKTF
テキストボックス
別添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（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

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

・点滴施行時の注意を再度説
明する。

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

4 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

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

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

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

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

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

6 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

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

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

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

8 第19回 障害なし 実施段階

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

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

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

カテーテル挿入部位に腫脹
等を認めたとのことであるが、
手技を含めた原因等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例（事故事例「薬剤」）

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

9 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

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

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

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

10 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

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

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

11 第19回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

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

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

12 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

テラルビシン点滴による血管
炎のため、発赤、滴下不良が
発生した。

・観察を行い、異常の早期発
見。

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

13 第19回
障害

の可能性
（高い）

実施段階

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

原病による患者の全身状態
の悪化、脱水状態であった。

・造影剤ＣＴ施行前に十分な
補液をする。

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

14 第19回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

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

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

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

15 第19回 障害なし 実施段階

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

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

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

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

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

2 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

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

ラインは抜けることがある。造
影剤注入は自動注入器を使
う現状がある。

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

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

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

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

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

4 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

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

造影剤（オムニパーク）による
アナフィラキシーショック。

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

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

5 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

ＣＴ撮影のため造影剤を使用したところ、
意識と血圧の低下があった。

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

6 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

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

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

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

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

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

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

2 第19回 障害なし
造影剤・
検査薬

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

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

・造影剤の注入開始後、医師
が造影剤の漏れがないかを
確認する。

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

【CT検査】
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№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

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

患者に各種のアレルギーが
あった。

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

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

4 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

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

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

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

オイパロミンによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第19回
障害

の可能性
（高い）

造影剤・
検査薬

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

造影剤副作用発現　遅発性
の副作用であり、検査時の発
見は困難であった。

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

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

6 第19回 死亡
造影剤・
検査薬

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

今回８回目の造影ＣＴであっ
たたためアナフィラキシーを
予見できなかった。

・詳細な患者観察と事前聞き
取りを行う。

ヨード系造影剤による副作用
症状とも考えられるが、造影
剤の種類、患者の原疾患及
び既往歴等の詳細な情報が
不明であり、検討困難と考え
る。
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№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 第19回
障害

の可能性
（低い）

造影剤・
検査薬

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

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

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

イオパミロンによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

8 第19回 死亡
造影剤・
検査薬

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

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

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

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

9 第19回
障害

の可能性
（高い）

造影剤・
検査薬

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

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

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

オムニパークによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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№ 報告回
事故の
程度

分類 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

10 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

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

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

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

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

11 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

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

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

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

オイパミロンによる副作用症
状とも考えられるが、患者の
原疾患及び既往歴等の詳細
な情報が不明であり、検討困
難と考える。
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№ 報告回
事故の
程度
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12 第19回
障害

の可能性
なし

造影剤・
検査薬

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

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

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回 死亡 その他

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

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

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

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

2 第20回 不明 その他

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

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

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

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

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

№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

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

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

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

2 第20回 不明 実施段階

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

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

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

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

【その他】
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№ 報告回
事故の
程度

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

3 第20回
障害

の可能性
（高い）

実施段階

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

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

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

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

4 第20回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

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

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

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

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

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

5 第20回 障害なし 実施段階

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

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

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

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

6 第20回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

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

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

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

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

7 第20回 障害なし 実施段階

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

アナフィラキシーショックであ
り、事前に予見することは困
難であった。

・ 外来での対応も迅速であ
り、特に問題なかったと思わ
れる。

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

8 第20回
障害

の可能性
（低い）

実施段階

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

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

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

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

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

9 第20回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

以前の造影ＣＴにて副作用あ
り、副作用に対する対策が不
十分であった。

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

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

10 第20回
障害

の可能性
（高い）

実施段階

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

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

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

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

段階 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

11 第20回
障害

の可能性
なし

実施段階

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

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

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

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

12 第20回
障害

の可能性
（低い）

その他

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

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

・警鐘事例として、医療安全レ
ポートを発行し、院内に周知
した。

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

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第19回

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

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

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

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

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回

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

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

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

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

2 第20回

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

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

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

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

3 第20回

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

検品が不十分であったため。破
損したのが納品前か後かは不
明。

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

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

【血管外漏出】

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

№ 報告回 事例の内容 背景・要因 改善策 調査結果

1 第20回

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

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

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

院内における休薬基準の取扱い
に関することであり、検討困難と
考える。

【方法間違い】
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医政発  第 1127004号  

薬食発  第 1127001号  

平成１５年１１月２７日 

 

各都道府県知事 

   各政令市市長   殿 

   各特別区区長  

 

厚生労働省医政局長       

 

                  厚生労働省医薬食品局長 

 

 

医療機関における医療事故防止対策の強化について 

 

  標記については、平成１２年９月２９日付け健政発第１１２９号・医薬発第９８９号

厚生省健康政策局長・医薬安全局長通知「医療施設における医療事故防止対策の強化に

ついて」により貴管下医療機関における医療事故防止の取組強化が図られるよう周知徹

底方お願いしたところである。 

 しかし、依然として医療事故報道が後を絶たず、最近の特定機能病院や大学医学部附

属病院等における医薬品の過量投与や誤投与のように、従来から危険性の指摘されてい

る医薬品による患者死亡事故が依然として発生していることから、貴管下医療機関にお

ける医療事故防止の取組強化が図られるよう、改めて周知徹底方お願いする。 

 あわせて、貴管下医療機関において下記事項について確認及び検討を行うよう、御指

導方お願いしたい。 

 また、下記事項の趣旨を踏まえて、薬局においても、事故防止対策について確認及び

検討を行うよう、御指導方お願いしたい。 

 

記 
 

１．間違いやすい医薬品の採用状況の確認 

109

TKSXK
写

MYKTF
テキストボックス
資料１（参考１－１）

MYKTF
長方形



・ 各医療機関において別添「処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要す

る医薬品」（日本病院薬剤師会）等を用いて、間違いやすい医薬品の採用状

況を把握すること。 

・ 間違いやすい医薬品の組合せの双方が採用されている場合には、双方を採用

することの必要性を再検討すること。 

 

２．間違い予防のために講じている方策の確認 

     間違いやすいことが指摘されている医薬品を採用している場合、間違いを予

防するために講じている方策を再確認するとともに、それが有効に機能してい

るかどうかを確認すること。 

 

３．抗がん剤の使用体制の確立 

      抗がん剤の使用に際しては、これまでも過量投与に伴う重大な事故が発生し

ていることに鑑みて、各医療機関において抗がん剤を処方する場合の条件を明

確にするなど処方ミスを防ぐための方策を講じることや、薬剤部において抗が

ん剤の種類、投与量等の二重確認を可能な限り行うことなど、抗がん剤を安全

に使用するための体制を確立するとともに、それが有効に機能しているかどう

か確認すること。 
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医政発第１２０４００１号 
薬食発第１２０４００１号 
平 成 ２ ０ 年 １ ２ 月 ４ 日 

各 都 道 府 県 知 事 

各保健所を設置する市の市長 殿 

各 特 別 区 区 長 

 

厚 生 労 働 省 医 政 局 長 

 

 

 

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 長 

 

 

 

 

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） 

 

 

 

医療機関における医療事故防止対策については、これまで、平成 15 年 11 月 27 日付け

医政発第 1127004 号・薬食発第 1127001 号厚生労働省医政局長・医薬食品局長通知「医

療機関における医療事故防止対策の強化について」、平成 16 年 6 月 2 日付け医政発第

0602012 号・薬食発第 0602007 号厚生労働省医政局長・医薬食品局長通知「医療機関に

おける医療事故防止対策の強化・徹底について」により、その取組強化が図られるよう、

貴管下医療機関に対し周知徹底方お願いしてきたところである。 

しかしながら、医療事故情報収集等事業においても、依然として医薬品の使用に関連

する取り違え事例等が報告されているところである。さらに、今般、ヒドロコルチゾン

製剤「サクシゾン」と筋弛緩剤「サクシン注射液」を誤って処方し投与したことによる

死亡事故が発生したことから、各製造販売業者に対し各医療機関への注意喚起を行うよ

う指示したところである。 

ついては、貴管下医療機関及び薬局において、患者の生命に直接かかわる可能性のあ

る医薬品による取り違え事故等を防止するため、医薬品の販売名がお互いに類似してい

る等の医薬品を処方、調剤、投与する際には、医療関係者が相互に確認・照会等を行う

等協力して、医療事故防止対策の取組強化が図られるよう、改めて周知徹底方お願いす

る。 

あわせて、貴管下医療機関及び薬局においては、処方、調剤、投与等における誤りは、

患者に重篤な健康被害を及ぼす可能性があることから、販売名の類似性に注意を要する
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医薬品の安全な使用及び特に安全管理が必要とされた医薬品の適切な管理によって、医

療事故を防止するため、下記の 1～5までの事項についての確認及び検討を行うよう指導

方お願いしたい。 

 
記 

 

 

次に掲げる事項について、医療機関の管理者又は薬局の開設者の指示の下に、医薬品

の安全使用のための責任者（以下「医薬品安全管理責任者」という。）は、各医療機関及

び薬局における使用状況下で、各事項が相互に関連し効果的に機能するよう実施体制の

確保を図られたい。なお、病院及び患者を入院させるための施設を有する診療所におい

ては、安全管理委員会との連携の下に行うこと。 
 

１ 各医療機関における採用医薬品の再確認 

医薬品の販売名の類似性に起因した取り違えを防ぐため、各医療機関においては、

次に掲げる薬剤（別添１）の採用状況を確認し、事故防止のため、採用規格や名称類

似性等に関する確認を行い、その薬剤を採用する必要性について改めて検討すること。 

・ 平成 15 年 11 月 27 日付け医政発第 1127004 号･薬食発第 1127001 号厚生労働省医  

政局長・医薬食品局長通知「医療機関における医療事故防止対策の強化について」

の別添に記載されている薬剤 

・ 医療事故情報収集等事業において、薬剤の名称が類似していることによる取り違 

え等の報告があった医薬品  

なお、財団法人日本医薬情報センター(JAPIC)が運用する「医薬品類似名称検索シス

テムホームページ」(URL：http://www.ruijimeisho.jp/)において、他の既採用薬同士

や新規採用薬との名称類似性を調べることができるので、併せて参考とされたい。 

・ 平成 20 年 3 月 25 日付け厚生労働省医政局総務課・医薬食品局安全対策課事務連

絡「医療用医薬品類似名称検索システムの公開について(情報提供)」 

http://www.info.pmda.go.jp/iryoujiko/file/20080325-1.pdf

 

２ 医薬品の安全使用のための方策についての確認・検討 

１）医薬品の安全使用のための手順書の見直し 

各医療機関及び薬局で定める医薬品の安全使用のための業務に関する手順書（以

下「医薬品業務手順書」という。）に基づき、特に安全管理が必要とされた医薬品（別

添２を参考に各医療機関及び薬局が定めるもの。以下「要安全管理医薬品」という。）

について、その妥当性及び取扱い上の注意を検討するとともに、医薬品業務手順書

に基づく業務の実施状況及びその方策が有効に機能しているかどうかについて確認

し、同手順書の内容を改めて検討すること。 

なお、各医療機関及び薬局において医薬品業務手順書を見直す際には、「医薬品の

安全使用のための業務手順書作成マニュアル」（平成 19 年 3 月 30 日付け医政総発第
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0330001 号、医薬総発第 0330001 号通知別添）を参考とされたい。 

・ 「「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアルについて」（通知) 
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/070330-8.pdf

・ 「手順書作成マニュアル」 
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/070330-1a.pdf、 

・ 「手順書作成マニュアル」巻末資料（別添２） 
・ 「手順書作成マニュアル巻末参考」 

http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/070330-1b.pdf
 

２）従業者に対する医薬品の安全使用のための方策の周知徹底 

採用医薬品の再確認や医薬品業務手順書の見直し等を踏まえ、販売名の類似性に

注意を要する医薬品及び要安全管理医薬品について、その使用目的及び取り違え・

誤使用等を防止する方策や適正に使用する方法等について、従業者に対し、改めて

周知徹底すること。 

 

３ 処方せん等の記載及び疑義内容の確認の徹底 

販売名の類似性に注意を要する医薬品及び要安全管理医薬品を処方する場合並びに

当該薬剤を投与する患者を他の医療機関又は他の診療科に紹介する場合にあっては、

当該薬剤名を確認し、服用方法及び用量等を処方せん又は紹介状等に分かりやすく記

載すること。 

また、注射薬など、医薬品業務手順書における要安全管理医薬品が処方又は指示さ

れた場合、処方医、診療科を確認し、処方せん等における医薬品名、服用方法及び用

量等に疑義がある場合には、処方医に対して疑義照会を徹底して行うこと。処方内容

に関する照会や確認が円滑に行われるよう、職種間の連携体制を築くこと。 

特に、今般の医療事故に鑑み、ヒドロコルチゾン製剤「サクシゾン」と筋弛緩剤「サ

クシン注射液」の使用に対しては十分注意されたい。 

（参考） 

http://med2.astellas.jp/med/jp/message/20081121SC.pdf

http://www.kowa-souyaku.co.jp/medical/product/inform/market/szv_0807.pdf

 

４ オーダリングシステム等の病院情報システムにおける工夫 

オーダリングシステム等の病院情報システムを導入して処方が行われている医療機

関においては、同システムの薬剤選択機能や警告画面表示について、例えば、その医

薬品の性質等を示す用語等が販売名に付加される表示方法や、薬剤選択画面表示及び

警告画面表示等において、リスクに応じた確認方法とする等、誤処方を防止する対策

を検討されたい。 

 

５ 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集等について 

医療法及び薬事法の規定により、医薬品安全管理責任者は、医薬品の安全使用のた

113

http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/070330-8.pdf
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/070330-1a.pdf
http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/070330-1b.pdf
http://med2.astellas.jp/med/jp/message/20081121SC.pdf
http://www.kowa-souyaku.co.jp/medical/product/inform/market/szv_0807.pdf


めに必要となる情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的とした改善のための方策

を実施し、情報収集・管理を行い、必要な情報について当該情報に係る医薬品を取り

扱う従業者に迅速かつ確実に周知徹底を図る必要がある。 

また、迅速な安全性情報の収集を可能にし、その業務を円滑に実施するため、医薬

品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際に、電子メールによる

情報配信を行う「医薬品医療機器情報配信サービス」があり、以下のＵＲＬから無料

で登録できるので、積極的に活用されたい。 

 

・ 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品医療機器情報配信サービス」 

http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html
 

なお、別添３のとおり、社団法人日本病院薬剤師会から平成 20 年 11 月 21 日付けで

「疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検について」が通知されている

ので、上記の事項を実施する際の参考とされたい。 

・ 「疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書の緊急点検について」 

http://www.jshp.or.jp/cont/081121-2.pdf
 

 

（留意事項） 本通知の内容については、貴管下医療機関の医療に係る安全管理のための委員会

の関係者、安全管理者、医薬品及び医療機器の安全使用のための責任者並びに薬局

の医薬品の安全使用のための責任者等に対し、周知・徹底されるよう御配慮願いま

す。 
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別添１ 

薬剤の名称の類似性等に注意を要する医薬品について 

  

 

「医療機関における医療事故防止対策の強化について」（平成 15 年 11 月 27 日付け

医政発第 1127004 号・薬食発第 1127001 号厚生労働省医政局長・医薬食品局長通知）

の別添及び医療事故情報収集等事業において、薬剤の名称の類似性等が指摘されてい

る取り違え等の報告があった医薬品は以下のとおり。 

 

（１） 平成 15 年 11 月 27 日付け医政発第 1127004 号・薬食発第 1127001 号厚生労働

省医政局長・医薬食品局長通知「医療機関における医療事故防止対策の強化につ

いて」の別添 

URL:http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/hourei/dl/0311

27-1.pdf 

１ 誤処方による事故、ヒヤリハット報告があった医薬品名の組み合わせ 

・ アマリール、アルマール 

・ サクシン、サクシゾン 

・ タキソール、タキソテール 

・ ノルバスク、ノルバデックス 

・ オーダーリングシステム等を採用している医療機関において先頭３文字が同

一の医薬品 

 

２ 名称類似によると思われる調剤エラーや誤投与のヒヤリハット報告が複数あ

ったもの 

・ アロテック、アレロック 

・ ウテメリン、メテナリン 

・ テオドール、テグレトール 

・ プレドニン、プルゼニド 

 

（２） 医療事故情報収集等事業 

URL: http://jcqhc.or.jp/html/accident.htm#med-safe 

１ 平成 16 年 10 月～平成 18 年 12 月までに、医療事故情報等事業に報告された

薬剤の名称が類似していることに関連した事例 

（ 医 療 安 全 情 報 Ｎ Ｏ . ４ 「 薬 剤 の 取 り 違 え 」 （ 2007 年 3 月 ） 

URL:http://www2.jcqhc.or.jp/html/documents/pdf/med-safe/med-safe_4.） 

・ タキソール注射液、タキソテール注（再掲） 

・ セフメタゾン静注用、注用セフマゾン 

・ ファンガード点滴用、ファンギゾン 

・ アレロック錠、アレリックス錠 

・ アルマール錠、アマリール錠（再掲） 
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・ ラクテックＤ注、ラクテック注 

 

２ 平成 19 年 1 月～平成 19 年 12 月までに、医療事故情報等事業に報告された

薬剤の名称が類似していることに関連した事例 

（平成 19 年年報 「Ⅳ 医療安全情報の提供 １医療安全情報の提供事業の

概要」（216 頁）） 

・ ニューロタン錠、ニューレプチル（内服） 

・ スロービッド（内服）、スローケー錠 

・ ヒルトニン（注）、ヒルナミン（注） 

・ フェノバール散、フェニトイン散 
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特に安全管理が必要な医薬品（要注意薬）例 

下記の医薬品は、事故発生により患者に及ぼす影響の大きさに十分配慮し、使用
上及び管理上、特に安全な取り扱いに留意しなければならない。 

内服薬を主とした記載となっており、「注射薬に関する特記事項」を別途記載し
た。剤形によらず、各項目に該当する医薬品の取り扱いには注意が必要である。 

なお、規制医薬品（麻薬、覚せい剤原料、向精神薬（第１種、第２種）、毒薬・
劇薬）については、関係法規を遵守されたい。 

  （ ）内は代表的な商品名 

１．投与量等に注意が必要な医薬品 

○ 抗てんかん薬 
フェノバルビタール（フェノバール）、フェニトイン（アレビアチン）、 
カルバマゼピン（テグレトール）、バルプロ酸ナトリウム（デパケン）等

○ 向精神薬  
ハロペリドール（セレネース）、レボメプロマジン（ヒルナミン）、エチゾ
ラム（デパス）等 

○ ジギタリス製剤 

ジギトキシン、ジゴキシン（ジゴシン）等 

○ 糖尿病治療薬 
経口血糖降下剤（グリメピリド（アマリール）、グリベンクラミド（オイ
グルコン、ダオニール）、グリクラジド（グリミクロン）等）等 

○ テオフィリン製剤 
テオフィリン（テオドール、テオロング）、アミノフィリン（ネオフィリ
ン）等 

○ 抗がん剤 
タキソテール（ドセタキセル）、タキソール（パクリタキセル）、シクロホ
スファミド（エンドキサン)、メルファラン（アルケラン）等 

○ 免疫抑制剤 
シクロホスファミド（エンドキサンＰ)、シクロスポリン（ネオーラル、
サンディミュン）、タクロリムス（プログラフ）等 

 
２．休薬期間の設けられている医薬品や服薬期間の管理が必要な医薬品 

メトトレキサート（リウマトレックス）、ティーエスワン、ゼローダ、ホ
リナート・テガフール・ウラシル療法薬 (ユーゼル・ユーエフティ)等 

 
３．併用禁忌や多くの薬剤との相互作用に注意を要する医薬品 

イトラコナゾール（イトリゾール）、ワルファリンカリウム（ワーファリ
ン）等 

   
４．特定の疾病や妊婦等に禁忌である医薬品 

ガチフロキサシン（ガチフロ）、リバビリン（レベトール）、エトレチナー
ト（チガソン）等 

 
５．重篤な副作用回避のために、定期的な検査が必要な医薬品 

チクロピジン（パナルジン）、チアマゾール（メルカゾール）、ベンズブロ
マロン（ユリノーム）、ピオグリタゾン（アクトス）、アトルバスタチン（リ
ピトール）等 

巻末資料： 
平成 19 年 3 月 30 日付け「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアル 

別添２ 
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＜ 注射薬に関する特記事項 ＞ 
 
１．心停止等に注意が必要な医薬品 

○ カリウム製剤 
塩化カリウム（ＫＣＬ）、アスパラギン酸カリウム（アスパラカリウム）、
リン酸二カリウム等 

○ 抗不整脈薬 
ジゴキシン（ジゴシン）、キシロカイン（リドカイン）等 

  
 
２．呼吸抑制に注意が必要な注射薬 

○ 筋弛緩薬 
塩化スキサメトニウム（サクシン、レラキシン）、臭化ベクロニウム（マ
スキュラックス）等 

○ 麻酔導入・鎮静薬、麻薬（モルヒネ製剤）、非麻薬性鎮痛薬、抗てんかん薬 等
 
 

 
３．投与量が単位（Unit）で設定されている注射薬 

○ インスリン（100 単位/mL） 

○ ヘパリン（1000 単位/mL） 
 
 

 
４．漏出により皮膚障害を起こす注射薬  

○ 抗悪性腫瘍薬（特に壊死性抗悪性腫瘍薬） 
マイトマイシンＣ（マイトマイシン）、ドキソルビシン（アドリアシン）、
ダウノルビシン（ダウノマイシン）、ビンクリスチン（オンコビン）等 

○ 強アルカリ性製剤 
フェニトイン（アレビアチン）、チオペンタール（ラボナール）、炭酸水素
ナトリウム（メイロン）等 

○ 輸液補正用製剤 
マグネシウム製剤（硫酸マグネシウム）、カルシウム製剤（塩化カルシウ
ム）、高張ブドウ糖液等 

○ その他 
メシル酸ガベキサート（エフオーワイ）、造影剤等 
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別添３ 

平成２０年１１月２１日 
医薬品安全管理責任者殿 
薬剤部長殿 

（社）日本病院薬剤師会 
会 長 堀内 龍也 

医療安全対策委員会 
委員長 土屋 文人 

 
疑義照会の徹底及び医薬品安全管理手順書等の緊急点検について 

 
 今般徳島県で発生したサクシンとサクシゾンの処方違いによる医療事故に鑑み、各医療

機関では下記の点につき、疑義照会の徹底と「医薬品の安全使用のための業務に関する手

順書」に関して再検討を行うとともに、その実施状況について緊急点検を実施して下さい。 
 
１ 筋弛緩薬に関する疑義照会を徹底して下さい 
 筋弛緩薬が、通常注射オーダされることがない、あるいは注射オーダ頻度が少ない診療

科の医師から処方された場合には、他の薬剤とのオーダーエラーが発生している可能性を

考慮し、処方医に対して疑義照会を徹底して行って下さい。なおその際には、処方意図を

確認する等、具体的な疑義内容を示して照会を行うことが重要です。 
 
２ オーダリング等における薬剤名称表示を工夫して下さい 
オーダリングや電子カルテ等、病院情報システムを利用して処方が行われている施設に

おいては、名称の前に下記の例のように筋弛緩薬等の文字を付加して、当該薬剤が筋弛緩

薬であることを明示する、あるいは索引名の頭にハイリスク薬である記号等を付加して他

の薬剤と同時に検索されないことにする等の工夫を行ってください。 
例. ★筋弛緩薬★サクシン注○○ｍｇ（筋弛緩薬であること、規格を明記すること） 

 
３ 名称類似医薬品の取扱等について 
名称類似等医薬品関連の医療事故を防止するための対策については、これまでも当委員

会から注意喚起をしてきましたが（参考文献参照）、名称類似の薬剤選択のエラーを防止す

る為に、一方を採用中止にする方法は、医療機関が単独で行える方法ではありますが、オ

ーダリングシステムの薬剤選択や警告画面で注意喚起されないで、確定画面に展開する等

の事例が見受けられます。また、医師が異動した為に、採用薬剤名や規格を十分に把握さ

れていない可能性もありますので、この対策方法は抜本的なものではないことを再確認し

て下さい。 
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また、薬剤選択については、できれば五十音方式ではなく、薬効別選択方式、あるいは

医師別に使用薬剤を登録する方式など、各医療機関で使用しているシステムの薬剤選択機

能を再確認して、その活用についてあらためて検討を行って下さい。 
なお、当委員会では、今後病院情報システムを担当する保健医療福祉情報システム工業

会（JAHIS）と安全な薬剤選択方法について話し合いを行う予定です。 
 
４ 医薬品安全管理手順書等の緊急点検をして下さい 
今般の事故事例を参考に、医薬品安全管理責任者は、各医療機関で定める「医薬品の安

全使用のための業務に関する手順書」のハイリスク薬に関する定義品目および手順等の妥

当性について改めて検討を行うとともに、その実施状況について緊急点検を行って下さい。

また、当該医療機関におけるハイリスク薬及びその取扱に関して院内で各職種に周知徹底

を図って下さい。 
 
 
【参考文献】 
日本病院薬剤師会リスクメネジメント対策特別委員会からの通知 
平成１５年１０月２７日：「医薬品関連医療事故防止への病院薬剤師の緊急自己点検につ

いて」（http://www.jshp.or.jp/cont/031027.pdf） 
平成１５年１１月１２日：「処方点検や調剤時、病棟への供給時に注意を要する医薬品に

ついて」（http://www.jshp.or.jp/cont//031112.pdf） 
平成１６年５月１０日：「医薬品管理と患者安全に資する調剤方法の更なる徹底について」 
（http://www.jshp.or.jp/cont/040511.pdf） 
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医薬発第 0829006 号

平成 14 年 8 月 29 日

（別 記） 殿

厚生労働省医薬局長

医療安全推進総合対策への取り組みの推進について

厚生労働省では、近年、医療機関における医療事故が相次いでいる中、医療安

全対策の目指すべき方向性を示すため、平成１３年５月に医療安全対策検討会議

（座長：森亘 日本医学会会長）を設置し、医療安全対策について、主として医

療事故を未然に防止するためにはどのような対策を講じるべきかという観点から

検討を行い、本年４月１７日に検討結果を「医療安全推進総合対策～医療事故を

未然に防止するために～」としてとりまとめたところです。その中には、医療上

必要不可欠なものとして使用されている医薬品や医療用具の安全性の向上につい

ても提言されています。

ついては、本報告書における医薬品、医療用具に関する提言を踏まえ、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を推進するた

め、貴会傘下会員に対し、下記について周知いただきますよう、よろしくお願い

いたします。

また、貴会におかれましても、特に、下記Ⅰ．４に示しているとおり、傘下会

員が収集した意見・要望等の情報を集約し整合化する等、医療従事者の意見・要

望等への対応を検討するための体制・組織の整備を進めていただく等、医療安全

の確保に向けた積極的な取り組みをお願いいたします。
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記

Ⅰ 基本的事項について

１．医薬品、医療用具の取り違えや誤使用等がないようにするため、製品の開発

・改良、関連情報の提供等、製品側からの対応に積極的に取り組むこと。

２．製品を開発する段階から、実際の使用に供された時の取り違えや誤使用のリ

スクを想定し、それらを極力軽減させる設計や製品開発を行うこと。

３．製品の市販後の安全対策として、より多くの医療従事者から製品に関する意

見・要望等の情報収集に積極的に取り組み、製品の改良に反映させること。

４．医療従事者の意見・要望等への対応を検討するにあたっては、個々の企業と

しての取り組みのみならず、各企業が収集した意見・要望等の情報を集約・整

合化するために団体が行う取り組みに協力すること。

５．医療機関におけるリスク管理のため、収集した情報を医療機関等向けの情報

として発信すること。

６．その他、以下の（１）～（４）に掲げる事項が、医薬品、医療用具を供給す

る企業としての責務と役割であること。

（１）医薬品、医療用具の供給を通じて医療にかかわっている立場として、国民

の保健医療の向上のため、医療従事者等の安全にかかわるニーズを尊重する

こと。

（２）研究・開発・製造・流通の各段階において安全対策に取り組むことにより

最終使用段階における安全な製品の供給が確保されるよう努めること。

（３）製品間の類似性・誤使用を招きやすい構造等、医療従事者等とのかかわり

（インターフェイス）により生じる問題に関して、医療安全を確保する観点

から積極的に取り組むこと。

（４）類似性に関する情報等、医療機関に注意を喚起する情報を迅速に提供する

こと。
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Ⅱ 医薬品に関する事項について

１．医薬品の販売名・外観の類似性について

（１）開発段階の対応

（ア）新たに開発する製品について、既存のものとの取り違え・誤使用等のリ

スクを軽減するための対策に取り組むこと。

（イ）容器、包装等の外観写真に関する情報等を組み込んだデータベースが開

発され次第、活用するとともに、医療従事者等の意見を幅広く聴取する等

により、製品に関する取り違え・誤使用等のリスクを適切に評価すること。

（２）市販後の対応

（ア）市販後において指摘される製品間の類似性に関する情報を収集し、医療

機関等や患者に対して注意を喚起するため広く公表するとともに、そのた

めの体制を整備すること。

（イ）リスクの特に大きいものについては､必要なリスク軽減策を講じること｡

（ウ）リスク軽減策として、販売名・外観を変更した場合には、医療関係者に

対して外観の変更等に関する注意を喚起するような表示をするとともに、

変更後の新たな事故発生等への影響も十分に考慮すること。

２．製品に関する情報の記載方法等の標準化・統一化について

記載方法や記載場所の標準化・統一化に従い、規格や剤型等の製品の多様性

を考慮しつつ、取り違え・誤使用等のリスクを回避するための情報を確実に医

療機関等に対して提供すること。

３．医薬品情報の提供・活用について

（１）医薬品情報の提供

医薬品の取り違え、誤使用等を回避する観点から、医療従事者に対して、

医薬品の販売名・外観の類似性に関する情報を提供すること。

（２）医薬品情報の活用

安全性を一層考慮した医薬品等の使用が医療機関等において可能となるよ

う、医薬品全体の情報を医療機関等が活用するために、必要な医薬品情報デ

ータベースの整備へ向けて取り組むこと。

（３）国民・患者への情報提供

国民・患者に対して、医薬品の販売名・外観の類似性に関する情報を積極

的に提供すること。
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Ⅲ 医療用具に関する事項について

１．人の行動特性、限界を考慮した設計について

（１）医療用具を設計・開発する段階において、人間の行動や能力その他の特性

を考慮し、操作する者が安全かつ有効に使用でき、誤使用しにくいような設

計の考え方（ヒューマンファクターエンジニアリング）を積極的に導入する

こと。

（２）単純な操作ミスが生命の危機に直結するような医療用具については、でき

るだけ構造又は機能の単純化、操作方法の簡略化を進めること。

（３）事故防止対策に関する国際基準等が存在しない医療用具にあっては、我が

国における防止対策のための基準を国際基準化するための働きかけを産学官

がより一層協力し、積極的に行うこと。

２．適切な保守管理について

（１）医療機関等に対して、現在必ずしも徹底されていない耐用期限の設定や、

保守点検に関する必要な情報提供を行うこと。

（２）医療機関における保守管理の実効性を高めるため、保守点検に必要な情報

を添付文書に記載すること。

３．使用方法等に関する医療機関内の研修への支援について

医療機関内で使用目的及び操作方法等の情報提供を行う等、医療機関におけ

る研修の取組を支援すること。

４．医療用具情報の提供・活用について

（１）医療機関に、医療用具情報を入手するために設置された窓口に対して、迅

速かつ的確に医療用具に関する情報を提供すること。

（２）医療従事者に対して効率的に情報提供するため、医療用具の情報に関する

専門家を育成すること。

（３）医療用具の添付文書の書式や記載内容の整備・標準化を進めるとともに、

提供方法等の充実を図ること。

（４）バーコードチェックが普及するよう検討すること。
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（別 記）

日本製薬団体連合会会長

日本医療機器関係団体協議会会長

米国製薬工業協会在日技術委員会代表

在日米国商工会議所医療機器・ＩＶＤ小委員会委員長

欧州製薬団体連合会技術小委員会委員長

欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会委員長
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謹啓
時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は弊社製品につきまして格別のご高配を

賜り、厚くお礼申し上げます。
さて、弊社製品「メテルギン（子宮収縮止血剤）」とキッセイ薬品工業株式会社の「ウテメリン

（切迫流・早産治療剤）」について、これまでに取り違えの報告がありました。

両剤は、共に周産期の患者さまに汎用されますが、正反対の作用を持つ薬剤（メテルギン：
子宮収縮作用、ウテメリン：子宮収縮抑制作用）でありますので、それぞれの薬剤をご使
用いただく場合には取り違えによる医療事故に十分ご留意ください。

なお、今後「メテルギン」のPTPシートに、薬効分類と妊婦・妊娠の可能性のある方は禁忌で
ある旨を表示し、より一層注意喚起をさせて頂く予定にしております。

何卒ご理解を賜り、医薬品の適正使用推進にご協力いただきますよう、宜しくお願い申し上げ
ます。

謹白

「メテルギン」と「ウテメリン」の
取り違え注意のお願い

医師、薬剤師、医療関係者の皆様へ
2010年6月

妊婦禁忌 妊婦専用
販 売 名 メテルギン錠0.125mg ウテメリン錠5mg

成分・含量 1錠中　メチルエルゴメトリンマレイン 
酸塩（日局）0.125mg 1錠中　日局リトドリン塩酸塩5mg

薬 効 分 類 子宮収縮止血剤 切迫流・早産治療剤

効能・効果

子宮収縮の促進並びに子宮出血の予防
及び治療の目的で次の場合に使用する。
胎盤娩出後、子宮復古不全、流産、人
工妊娠中絶

切迫流・早産

製 剤 写 真

製造販売元 ノバルティス ファーマ株式会社 キッセイ薬品工業株式会社

MET1002Z3（N001）DA-10
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医政総発第0330001号

薬食総発第0330001号

平成１９年３月３０日

各都道府県衛生主管部（局）長 殿

厚生労働省医政局総務課長

厚生労働省医薬食品局総務課長

医薬品の安全使用のための業務手順書作成マニュアルについて

平成１８年６月２１日付けで公布した、良質な医療を提供する体制の確立を図るための

医療法等の一部を改正する法律（平成１８年法律第８４号。以下「改正法」という ）の。

うち、改正法第２条による改正後の医療法（昭和２３年法律第２０５号）第６条の１０に

より、病院、診療所又は助産所の管理者は、厚生労働省令で定めるところにより、医療の

安全を確保するための措置を講じなければならないこととされ、本年４月１日から施行す

ることとしているところである。

、 （ 。これに伴い 医療法施行規則の一部を改正する省令 平成１９年厚生労働省令第２７号

以下「改正省令①」という ）が本年３月２６日付けで、医療法施行規則の一部を改正す。

る省令（平成１９年厚生労働省令第３９号。以下「改正省令②」という。また、改正省令

①及び改正省令②による改正後の医療法施行規則を、以下「新省令」という ）が本年３。

月３０日付けで公布したところである。

、 、 、新省令第１条の１１第２項第２号ハの規定により 病院 診療所又は助産所の管理者は

医薬品に係る安全管理のための体制確保に係る措置として、医薬品の安全使用のための業

務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施を行わなければならないとす

るところである。

同様に改正法第８条による改正後の薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第９条の規定

に基づき、薬局の開設者は、薬事法施行規則の一部を改正する省令（平成１９年厚生労働
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省令第２８号）による改正後の薬事法施行規則第１２条の２第２項第３号の規定により、

薬局における医薬品の業務に係る安全を確保するための措置として、医薬品の安全使用の

ための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施を行わなければなら

ないとされるところである。

、 （ 「 」今般 これら医薬品の安全使用のための業務に関する手順書 以下 医薬品業務手順書

という ）を作成するに当たり 「 医薬品の安全使用のための業務手順書』作成マニュア。 、『

ル」を、厚生労働科学研究事業において別添のとおり作成したので、参考とすること。

ついては、貴職より管下保健所設置市、特別区、関係団体等に対し周知をお願いする。
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目 次

この医薬品・医療用具等安全性情報は，厚生労働省において収集された副作用情報をもとに，医薬品・
医療用具等のより安全な使用に役立てていただくために，医療関係者に対して情報提供されるものです。
医薬品・医療用具等安全性情報は，医薬品医療機器情報提供ホームページ

（http://www.info.pmda.go.jp/）又は厚生労働省ホームページ（http://www.mhlw.go.jp/）からも入
手可能です。
また，NTTのファクシミリ通信網サービス「Ｆネット」を通じ，最近１年間の「医薬品・医療用具等安
全性情報」がお手元のファクシミリから随時入手できます（利用者負担）。
「Ｆネット」への加入等についての問い合わせ先： 0120－161－011

平成16年（2004年）6月

厚生労働省医薬食品局

1．取り違えることによるリスクの高い医薬品に関する
安全対策について……………………………………………………………………………………………………………… 3

2．重要な副作用等に関する情報………………………………………………………………………………… 8

3．使用上の注意の改訂について（その１５６）
クエン酸タンドスピロン他（５件）…………………………………………………………………………………… 20

■1 インフリキシマブ（遺伝子組換え）…………………………………………………………………… 8

■2 メシル酸イマチニブ …………………………………………………………………………………………… 12

■3 リン酸オセルタミビル………………………………………………………………………………………… 16

連絡先

100－8916 東京都千代田区霞が関１－２－２

厚生労働省医薬食品局安全対策課

03－3595－2435（直通）

03－5253－1111（内線）2756，2753

（Fax）03－3508－4364
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202
厚生労働省医薬食品局

○緊：緊急安全性情報の配布　○使：使用上の注意の改訂　○症：症例の紹介

【情報の概要】
No. 医薬品等 対策 情報の概要 頁

1

取り違えることによ
るリスクの高い医薬
品に関する安全対策
について

「処方点検や調剤時，病棟への供給時に注意を要する医薬品」（日
本病院薬剤師会）にも示されているとおり，取り違えにより重大な事
故につながるおそれのある医薬品はある程度絞られており，これら注
意を要する医薬品については，採用状況の確認，間違え防止策の確認
を今までもお願いしてきたところである。
今般，医療安全対策検討会議医薬品医療用具等対策部会の「医薬品

類似性検討ワーキンググループ」での議論も踏まえ，事故防止の観点
から表示の改善が図られたので紹介するとともに，医療機関における
安全対策の徹底について重ねてお願いする。

3

2
インフリキシマブ
（遺伝子組換え）他
（２件）

○使

○症

前号（医薬品・医療用具等安全性情報No.201）以降に改訂を指導し
た医薬品の使用上の注意のうち重要な副作用等について，改訂内容，
参考文献等とともに改訂の根拠となった症例の概要に関する情報を紹
介する。

8

3
クエン酸タンドスピ
ロン他（５件）

使用上の注意の改訂について（その156） 20
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（１）はじめに

平成15年11月27日付厚生労働省医政局長，医薬食品局長連名通知「医療機関における医療事故防止対

策の強化について」の別添「処方点検や調剤時，病棟への供給時に注意を要する医薬品」（日本病院薬

剤師会）（http://www.jshp.or.jp/031112.pdf）にも示されているとおり，取り違えにより重大な事故に

つながるおそれのある医薬品はある程度絞られている。これら注意を要する医薬品については，採用状

況の確認，間違え防止策の確認をお願いしてきたが，今般，以下の組み合わせについて，医療安全対策

検討会議医薬品医療用具等対策部会の「医薬品類似性検討ワーキンググループ」での議論も踏まえ，事

故防止の観点から表示の改善が図られたので紹介するとともに，医療機関における安全対策の徹底につ

いて重ねてお願いする。

１）タキソール　　　　　　－　タキソテール

２）アマリール　　　　　　－　アルマール

３）ウテメリン　　　　　　－　メテナリン

４）キシロカイン10％製剤　－　キシロカイン２％製剤

５）カリウム製剤

（２）注意を要する医薬品の組み合わせと安全対策

１）タキソールとタキソテールについて

タキソールとタキソテールは，薬剤名が類似していることからこれまでも処方間違え等による事故が

報告されており，死亡に至った事例もある。いずれも乳癌等に適応を持つ抗腫瘍性植物成分製剤である

が，１回の用量が約３倍違うことからタキソールを投与するべきところをタキソテールに取り違えた場

合，致命的な結果を招くおそれがある。今般，関係企業２社においてタキソール，タキソテールともに，

一般名をより強調して表示することで取り違えの防止を促す表示の改善が図られた（図１，図２参照）。

抗がん剤の場合，誤使用による健康被害が重大であり，徹底した事故防止対策を講じる必要があるこ

とから，医療機関において両剤を採用している場合には，レジメンによる計画的な処方を実施したり，

－3－ 2004年６月医薬品・医療用具等安全性情報　No.202

1
取り違えることによるリスクの高い
医薬品に関する安全対策について
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処方に一般名を併記するなど処方に当たっての条件を明確にするとともに薬歴管理の徹底，調剤・投薬

時のダブルチェックなど二重，三重の対策を徹底されたい。

２）アマリールとアルマールについて

アマリール（糖尿病用剤）とアルマール（不整脈用剤）は，薬剤名が類似しており，取り違えにより，

糖尿病でない患者にアマリールが投与された場合，致命的な結果となるおそれがある。これまでに数件

の取り違え事故が報告されており，死亡に至った事例もある。今般，関係企業は，アマリールのＰＴＰ

包装に「糖尿病用薬」という薬効をより明確に表示することとし，取り違え防止を図るとともに患者に

も自分に交付された医薬品がどのような薬なのかを認識できるようにして，患者自身が間違った医薬品

を服用しないようにする表示の改善が図られた。
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医療機関においては，名称の類似性による取り違えをしないために，調剤棚等に注意喚起シールを貼

付するなどの工夫を行うことも有用であるが，糖尿病用薬が間違って糖尿病でない患者に投薬されるこ

とのないシステムを整備することが基本であり，糖尿病用薬の調剤に当たっては必ず薬歴を確認する体

制を整えるとともに，患者への交付時には糖尿病の患者である旨を必ず確認するなど，関係者への安全

確認の徹底をされたい。

３）ウテメリンとメテナリンについて

ウテメリン（切迫流・早産治療β2-刺激剤）とメテナリン（子宮収縮刺激剤）は，薬剤名が類似して

おり，これまでにも数件の取り違え事故が報告されている。両剤は逆の薬理作用を有することから，ウ

テメリンを投与すべき切迫流早産患者に，誤って子宮収縮作用のあるメテナリンを投与した場合には流

早産を引き起こすおそれがある。今般，関係企業２社により，これまで以上に薬効及び薬剤名を大きく

表示することで，注意を促す表示の改善が図られた（図３，図４参照）。

両剤の取り違えは，単に名称が類似しているためだけでなく，妊婦が時間の経過によって産婦になる

など，妊婦と産婦が複雑に混在する医療現場において，両剤の効果が逆であるもののいずれも子宮の収

縮に関連する作用を有するものであることから，混乱を招きやすいことも指摘されている。医療機関に

おいては，両剤を病棟で管理する場合にあっても近接して置かないなど，取り違えを起こしにくい環境

を整えるとともに，関係者に薬効表示の確認を徹底されたい。
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４）キシロカイン１０％製剤と２％製剤について

点滴用キシロカイン10％製剤と静注用キシロカイン２％製剤の取り違え事故は，これまでにも報告さ

れており，死亡に至った事例もある。今般，関係企業により，10％製剤に対し，本剤は使用前に希釈し

て使用する製剤であること及び静注製剤ではないことを明示する表示の改善が図られた（図５参照）。

点滴用キシロカイン10％製剤については，日本病院薬剤師会，及び日本医療機能評価機構から病棟で

の在庫をしないようにとの警告も出されているが，その後も取り違え事例が報告されている。今般，心

臓血管外科専門医認定機構より，本製剤について救急カートを含め，救急部を含む全外来，病棟から撤

廃することなどその取扱いについて警告されていることも踏まえ，未だに病棟や救急カート等に配置し

ている医療機関においては，再度，その管理について検討をしていただきたい。また，新規配属者を含

め関係者に対し，両剤の取り違えのないよう，注意喚起を徹底されたい。

５）カリウム製剤

注射用のカリウム製剤は基本的に希釈して投与する製剤であるが，医療現場において原液のまま投与

されることによる事故事例が報告されている。今般，日本医療機能評価機構及び心臓血管外科専門医認

定機構より，本製剤について救急カートを含め，救急部を含む全外来，病棟から撤廃することなどその

取扱いについて警告されていることも踏まえ，未だに病棟や救急カート等に配置している医療機関にお

いては，より安全な製剤の採用等を含めた検討をするとともに，本剤の取扱いについては，新規配属者

を含め関係者への注意喚起を徹底されたい。

（３）まとめ

以上のとおり，これらリスクの高い個別の組み合わせについて，当面の表示の改善が実施されるが，

その効果について実際の使用現場の意見も聞き，今後一層の改善を検討していく必要がある。また，表

示等の改善のみで誤使用を防ぐことはできないので，処方時の注意，調剤時の注意，投薬時の注意など，

事故を防ぐために医療機関においても事故防止のための体制を整えていくことが重要である。特に最近

の事例では，医療機関内において，必要な情報が関係者すべてに十分伝わっていないことも懸念される。

これら重要な安全対策に関する情報については，薬剤部が中心となり，医療安全管理室等の協力を得て，

医療機関のすべての関係者に対して広く情報が徹底されるようお願いいたしたい。

（参考）

日本病院薬剤師会「医薬品管理と患者安全に資する調剤方法の更なる徹底について」

http://www.jshp.or.jp/040511.pdf

日本医療機能評価機構「緊急提言」

http://jcqhc.or.jp/html/psp/teigenn.html
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心臓血管外科専門医認定機構「緊急通告」

http://cvs.umin.jp/topic/040602.html
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医政総発０９０３第２号

薬食安発０９０３第１号

平 成 ２ １ 年 ９ 月 ３ 日

都 道 府 県

各 保健所を設置する市 衛生主管部（局）長 殿

特 別 区

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

サリドマイド製剤の入院時持参薬の取扱いについて

（医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼）

医療機関における医療安全の確保については、従来より適切な対応をお願いしていると

ころです。

今般、医療機関において、厳格な安全管理方策が必要なサリドマイド製剤（販売名：サ

レドカプセル１００）を、入院時に持参した患者とは別の患者へ誤投薬した事例が判明い

たしました。

このサリドマイド製剤は「サリドマイド製剤安全管理手順」（TERMS）によりその製造販

売、使用等の適正な管理が求められる製剤であることから、下記について、貴管下医療機

関への周知徹底及び指導方お願いします。

記

１．サリドマイド製剤を使用する患者については、他施設又は他科から入院する場合の持

参薬の確認・管理を徹底すること。
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２．サリドマイド製剤の外来処方時に他施設又は他科へ入院する場合の留意点を患者本人

又は家族等に説明するよう努めること。

３．患者への医薬品使用にあたっては、各医療機関で定める医薬品の安全使用のための業

務に関する手順書に基づく業務の実施状況を確認するとともに、使用目的及び取り違え

・誤使用等を防止する方策や適正に使用する方法等について、従業者に対し、改めて周

知徹底すること。

４．薬剤に起因する医療事故等が発生した際には、各医療機関における医療安全管理者、

医薬品安全管理責任者等への速やかな報告と共に当該医療機関内における情報の共有・

注意喚起等必要な安全管理対策を講じること。

（留意事項）本通知の内容については、貴管下医療機関（歯科診療所を除く。）の医療安全に係

る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医薬品の安全使用のための責任者等

に対しても周知されるようご配慮願います。

（ 参 考 ）本通知を含め、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された

際に、その情報をメールによって配信する「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独立行

政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。以下のＵＲＬから登録できま

すので、ご活用下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html
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事 務 連 絡

平成２１年９月３日

（別記）御中

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課

厚生労働省医薬食品局安全対策課

サリドマイド製剤の入院時持参薬の取扱いについて

（医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼）

標記について、別添のとおり、各都道府県衛生主管部（局）長等あて通知しましたので、

当該通知の内容について、了知いただきますとともに、関係者に周知方よろしくお願いし

ます。
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（別 記）

社団法人 日本医師会

社団法人 日本歯科医師会

社団法人 日本薬剤師会

社団法人 日本看護協会

社団法人 日本助産師会

社団法人 日本病院薬剤師会

社団法人 日本医療法人協会

社団法人 全日本病院協会

社団法人 全国自治体病院協議会

社団法人 日本精神科病院協会

社団法人 日本病院会

独立行政法人 国立病院機構

社団法人 日本血液学会

日本製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会在日技術委員会

欧州製薬団体連合会技術小委員会

文部科学省高等教育局医学教育課

宮内庁長官官房

防衛省人事教育局

法務省矯正局

独立行政法人 国立印刷局病院運営担当部

財団法人 日本医療機能評価機構

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
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 薬食審査発０３２９第１号 

薬 食 安 発０３２９第１号 

平成２２年３ 月２９日 

 

  都道府県 

各 保健所を設置する市  衛生主管部（局）長 殿 

  特別区 

 

厚生労働省医薬食品局審査管理課長  

 

 

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

 

 

サリドマイド製剤の使用に当たっての安全管理手順の改訂について  

（医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼） 

 

 

サリドマイド製剤（販売名：サレドカプセル100）の使用に当たっては、胎児曝露等による健

康被害を二度と起こさないことを目標に、患者が治療を受ける権利や人権にも配慮し、実効性の

ある安全管理の徹底を期すことが求められており、平成２０年１０月１６日付け薬食審査発第

1016004号・薬食安対発第1016001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課長連名

通知「サリドマイド製剤の使用に当たっての安全確保の徹底について」により、厳格な安全管理

方策（具体的には「サリドマイド製剤安全管理手順」。（以下「ＴＥＲＭＳ」という。））を患

者に必要な治療を確保するために関係者が守るべき事項として位置づけ、安全確保の徹底がなさ

れるよう周知したところである。 

今般、サレドカプセル100の製造販売業者である藤本製薬株式会社から提案のあった下記のＴ

ＥＲＭＳの改訂（別紙１）について、薬事食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会

での審議を経て了承されたことから、今後藤本製薬株式会社が改訂されたＴＥＲＭＳを実施する

に当たり、サリドマイド製剤の安全確保の徹底がなされるよう、貴管下の医療機関に対して周

知・指導をお願いする。  

 

記  

 
１． ＴＥＲＭＳにおける処方日数の制限について 
（１）ＴＥＲＭＳにおいては、これまでサリドマイド製剤の処方日数に関して１４日を上限と

してきたところであるが、患者及び医療従事者の負担も考慮し、病状の安定した患者に対
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して 12 週間分を越えない範囲で長期処方を可能とすること。同時に、例えば６０日程度の

長期処方でも、患者が薬剤を管理できるよう、「薬剤管理シート」（仮称）等の指導用資材

を処方医等に配布すること。 
 （２）上記変更に伴い、妊娠可能な女性に対して、妊娠リスクを回避するため、処方時に限ら

ず、診察の機会をとらえ、間隔が４週間を越えないよう妊娠検査を実施すること。 
 

２． ＴＥＲＭＳにおける持参薬の管理について 
 平成２１年９月に発生した病棟内での持参薬（サリドマイド）の誤投与事例を踏まえて、

ＴＥＲＭＳにおいて入院中の薬剤の数量管理の規定を追加する等の必要な改訂を行うこと。 
 
３． 上記改訂を反映した添付文書については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームペ

ージ（http://www.info.pmda.go.jp）に、同改訂されたＴＥＲＭＳについては、藤本製薬株

式会社のホームページ（http://www.fujimoto-pharm.co.jp/jp/iyakuhin/thalido/index.php）
に本通知日以降、掲載される予定であること。（改訂内容は、別紙２を参照。） 
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 別紙１  

サリドマイド製剤安全管理手順（TERMS）の改訂について 
 
 

 改訂 現行 
7.2 処方 
363 行~365 行 
 

本剤の１回の処方量は 12 週間分を越えないもの

とする。 
 
 
 

注）使用上の注意において本剤の１回の最大処方量

は 14 日分を基本とするよう注意が喚起されてい

る。なお、医療保険上の制約として、他の新薬と

同様、薬価収載後１年間は 1 回の最大処方量は

14 日分である。 

注： 
長期処方でも患者が薬剤を管理できるよう、「お

薬管理シート」（仮称）等の指導用資材を処方医等

に配布する予定。 

 

8.1.2.3 入院中の

数量管理 
 
（413 行の後に 

追加） 
 
 

 患者が入院した場合、医師、薬剤師等の医療従事

者又はその他適切に薬剤管理を行うことのできる

者が、処方医師及び責任薬剤師等と協力して、カプ

セルシートを用いて調剤された本剤の数量管理を

行う。 
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8.3 妊娠検査  女性患者 C は、以下の時期に医療機関にて妊娠

検査（尿検査：50IU/L の感度以上）を実施し、処

方医師は検査結果が陰性であることを確認した上

で処方する。また、妊娠リスクを回避するため、処

方時に限らず、診察の機会をとらえ、間隔が４週間

を越えないよう妊娠検査を実施する。検査結果が擬

陽性の場合は、体外診断用医薬品の添付文書に従い

再検査をする。 
 ・本剤服用開始４週間前 同意日の４週間前から 
             性交渉をしていないこ 
             とが確認された場合 
 ・本剤服用開始２週間前 は、不要 
 ・初回処方を含め本剤処方前 24 時間以内 
  （処方ごと） 
 ・本剤服用中止時 
 ・本剤服用中止 4 週間後 
 ・本剤服用中止 8 週間後 
 本剤の服用中止後においても検査結果が陰性で

あることを処方医師は確認する。 
 また、責任薬剤師等は、検査結果が陰性であった

ことを患者に確認した上で調剤する。 
 検査結果が陽性であった場合は、本剤の服用を禁

止する。 

 女性患者 C は、以下の時期に医療機関にて妊娠検

査（尿検査：50IU/L の感度以上）を実施し、処方

医師は検査結果が陰性であることを確認した上で

処方する。検査結果が擬陽性の場合は、体外診断用

医薬品の添付文書に従い再検査をする。 
 ・本剤服用開始４週間前 同意日の４週間前から 
             性交渉をしていないこ 
             とが確認された場合 
 ・本剤服用開始２週間前 は、不要 
 ・初回処方を含め本剤処方前 24 時間以内 
  （処方ごと） 
 ・本剤服用中止時 
 ・本剤服用中止 4 週間後 
 ・本剤服用中止 8 週間後 
 本剤の服用中止後においても検査結果が陰性で

あることを処方医師は確認する。 
 また、責任薬剤師等は、検査結果が陰性であった

ことを患者に確認した上で調剤する。 
 検査結果が陽性であった場合は、本剤の服用を禁

止する。 
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 別紙２  

 
 

サレドカプセル１００の添付文書の改訂について 
 
 

 改訂 現行 
（使用上の注意） 
２．重要な基本的

注意 
 

（１）本剤には催奇形性（サリドマイド胎芽病：「警

告」の項参照）があるので、妊娠する可能性の

ある婦人に投与する際は、少なくとも投与開始

予定の４週間前、２ 週間前及び投与直前に妊

娠検査を実施し、検査結果が陰性であることを

確認後に投与を開始すること。また、妊娠して

いないことを定期的に確認するために、間隔が

４週間を越えないよう妊娠検査を実施する。 

（２）本剤の安全管理を確実に実施するため、１回

の最大処方量は 12 週間分を越えないものとす

ること。 

（３）～（５） （略） 

（１）本剤には催奇形性（サリドマイド胎芽病：「警

告」の項参照）があるので、妊娠する可能性の

ある婦人に投与する際は、少なくとも投与開始

予定の４週間前、２ 週間前及び投与直前に妊

娠検査を実施し、検査結果が陰性であることを

確認後に投与を開始すること。また、妊娠して

いないことを定期的に確認するために、少なく

とも妊娠検査を２週間に１回実施すること。 

（２）本剤の安全管理を確実に実施するため、１回

の最大処方量は 14 日分を基本とすること。 

 

（３）～（５） （略） 
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『ガベキサートメシル酸塩』製剤一覧

*：販売会社を含む ●使用上の注意等、詳細は裏面D.I .をご参照ください。

製品名 製造販売会社* 製品名 製造販売会社*

注射用エフオーワイ100

注射用エフオーワイ500

小野薬品工業株式会社 注射用プロビトール100mg

注射用プロビトール500

日医工株式会社

アガリット静注用100mg 日医工ファーマ株式会社

株式会社三和化学研究所

注射用メクロセート100mg

注射用メクロセート500mg

株式会社イセイ

アロデート注射用100mg

アロデート注射用500mg

沢井製薬株式会社 レミナロン注射用100mg

レミナロン注射用500mg

高田製薬株式会社

塩野義製薬株式会社

注射用パナベート100

注射用パナベート500

エール薬品株式会社

アルフレッサ ファーマ株式会社

『ガベキサートメシル酸塩』製剤（以下、本剤）は、「蛋白分解酵素（トリプシン、カリクレイン、

プラスミン等）逸脱を伴う諸疾患（急性膵炎、慢性再発性膵炎の急性増悪期、術後の急性膵炎）」、

「汎発性血管内血液凝固症」の効能・効果を有し、広くご使用いただいております。本剤は刺激性を

有しており、投与部位障害（静脈炎、硬結、潰瘍・壊死）を発症することがあるため、添付文書にそ

の旨を記載して注意喚起を行って参りました。しかし、本剤を高濃度で投与した症例や薬液が血管外

漏出した症例で投与部位障害が生じ、重症化する事例は現在でも報告されております。そこで、今

回、本剤による投与部位障害を予防・軽減するため、注意点を下記に記載いたしました。内容につい

てご理解賜り、今後も本剤を適正にご使用いただきますようお願い申し上げます。

－投与部位障害（静脈炎、硬結、潰瘍・壊死）を予防・軽減するために－

安全性情報（ご使用時のお願い）

・本剤を末梢血管から投与する場合、薬液の濃度を0.2%以下（本剤100mgあたり50mL以上の輸液）で

　使用してください。

・本剤を中心静脈から投与する場合でも、可能な限り末梢血管からの投与と同様に低濃度で使用して

　ください（本剤を中心静脈から投与して投与部位に血栓性静脈炎が発現したとの報告があります）。

・薬液が血管外へ漏れると、投与部位に潰瘍・壊死を起こすことがあるので、漏出しないように注意して

　ください。また、血液うっ滞が起こらないようできるだけ太い血管から投与してください。

・本剤の使用に際しては、投与部位及び刺入した血管の観察を十分に行い、投与部位に血管痛、発赤、

　炎症等があらわれた場合には、投与部位の変更又は投与を中止し、適切な処置を行ってください。

『ガベキサートメシル酸塩』製剤ご使用時のお願い
蛋白分解酵素阻害剤

お問い合わせ先：医薬情報部
電話 0120－626－190

製造販売

小野薬品工業株式会社
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承認番号 22100AMX02229000
薬価収載 2010年 5 月
販売開始 1986年 2 月
再審査結果 1994年 3 月
効能追加 2005年 1 月

＊＊
＊＊

－ 1－

【警告】
臓器移植における本剤の投与は、免疫抑制療法及び移植患者
の管理に精通している医師又はその指導のもとで行うこと。

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
１．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
２．妊婦、妊娠している可能性のある婦人又は授乳婦（「6．
妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照）

＊３．タクロリムス（外用剤を除く）、ピタバスタチン、ロ
スバスタチン、ボセンタン、アリスキレンを投与中の
患者（「 3．相互作用」の項参照）

【組成・性状】

品 名 サンディミュン点滴静注用250mg

成分・含量 １アンプル（ 5 mL）中シクロスポリン（日局）250mg

性 状 淡黄色の粘性の液

添 加 物 ポリオキシエチレンヒマシ油（商品名：クレモホー
ルⓇEL）3.25g及びエタノール適量を含有する。

pH 4.5～7.0注）

浸 透 圧 比 約１（生理食塩液対比）注）

注）本剤を日局生理食塩液に溶解したとき［0.5mg/mL］のpH及び浸透圧比。

【効能又は効果】
１．下記の臓器移植における拒絶反応の抑制
腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植

２．骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

【用法及び用量】
本剤は日局生理食塩液又は日局ブドウ糖注射液で100倍に希釈
して点滴静注する。
１．腎移植、骨髄移植、心移植、肺移植、膵移植の場合
通常、移植１日前からシクロスポリンとして１日量３～５
mg/kgを投与する。内服可能となった後はできるだけ速や
かに経口投与に切り換える。

２．肝移植の場合
通常、移植１日前からシクロスポリンとして１日量４～６
mg/kgを投与する。内服可能となった後はできるだけ速や
かに経口投与に切り換える。

〈用法及び用量に関連する使用上の注意〉
⑴ 本剤の投与により、まれにショック等の重篤な過敏反応の
発現がみられるので、使用に際しては少量注入後患者の状
態をよく観察し、異常が認められた場合には速やかに投与
を中止し、適切な処置をとること。

⑵ 過量投与による副作用の発現及び低用量投与による拒絶反
応の発現等を防ぐため、血中トラフ値（trough level）の測
定を頻回に行い、投与量を調節すること。

⑶ 臓器移植において、 3剤あるいは 4剤の免疫抑制剤を組み
合わせた多剤免疫抑制療法を行う場合には、本剤の初期投
与量を低く設定することが可能な場合もあるが、移植患者
の状態及び併用される他の免疫抑制剤の種類・投与量等を
考慮して投与量を調節すること。

【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
⑴ 本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、蕁麻疹等のアレ
ルギーを起こしやすい体質を持つ患者

⑵ 薬物過敏症の既往歴のある患者
⑶ 腎機能障害のある患者〔腎機能が悪化するおそれがある｡〕
⑷ 肝機能障害のある患者〔肝機能が悪化し、本剤の代謝ある
いは胆汁中への排泄が遅延するおそれがある｡〕

⑸ 膵機能障害のある患者〔膵機能が悪化するおそれがある｡〕
⑹ 高血圧症の患者〔血圧の上昇及び症状の悪化が報告されて
いる｡〕

⑺ 感染症のある患者〔免疫抑制により感染症が悪化するおそ
れがある｡〕

⑻ 悪性腫瘍又はその既往歴のある患者〔免疫抑制により進行
又は再発するおそれがある｡〕

⑼ 高齢者（｢ 5 ．高齢者への投与」の項参照）
⑽ 低出生体重児、新生児又は乳児（｢ 7 ．小児等への投与｣
の項参照）

２．重要な基本的注意
⑴ 腎・肝・膵機能障害等の副作用が起こることがあるので、
頻回に臨床検査（血球数算定、クレアチニン、BUN、ビリ
ルビン、AST（GOT）、ALT（GPT）、アミラーゼ、尿検査
等）を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。異常
が認められた場合には減量・休薬等の適切な処置を行うこ
と。

⑵ 感染症の発現又は増悪に十分注意すること。
⑶ 他の免疫抑制剤と併用する場合は、過度の免疫抑制により
感染に対する感受性の上昇、悪性リンパ腫発生の可能性が
あるので、十分注意すること。

⑷ 本剤の投与により副腎皮質ホルモン剤維持量の減量が可能
であるが、副腎皮質ホルモン剤の副作用の発現についても
引き続き観察を十分に行うこと。

⑸ 血圧上昇があらわれることがあり、可逆性後白質脳症症候
群、高血圧性脳症に至ることがあるので、定期的に血圧測
定を行い、血圧上昇があらわれた場合には、降圧剤治療を
行うなど適切な処置を行うこと。

⑹ 低マグネシウム血症により中枢神経系障害があらわれるこ
とがあるので、特に移植直後は血清マグネシウム値に注意
し、マグネシウム低下がみられた場合にはマグネシウムを
補給するなど、適切な処置を行うこと。

⑺ ショック等を予測するため、投与に際してはアレルギー既
往歴、薬物過敏症等について十分な問診を行うこと。
また、投与に際しては0.1％アドレナリン注射液及び酸素
吸入の用意をし、少なくとも投与開始後30分間は継続して
十分に観察し、その後も頻回に観察すること。

＊＊

＊＊2010年 5 月改訂（第16版）
＊2009年 9 月改訂（薬事法改正に伴う

「指定医薬品」の規制区分の廃止等）〔 〕
貯法：
室温保存
使用期限：
包装に表示の使用期限内に
使用すること

免疫抑制剤
（カルシニューリンインヒビター）

劇薬、処方せん医薬品
（注意－医師等の処方せんにより使用すること）

シクロスポリン注射液

＊

日本標準商品分類番号 873999

Ⓡ登録商標

＊＊
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－ 2－

⑻ 本剤の添加剤であるポリオキシエチレンヒマシ油を含有す
る医薬品でショックの発現が報告されているので、留意す
ること。また、ポリオキシエチレンヒマシ油を含有する他
の製剤で高脂血症がみられたとの報告がある。

３．相互作用
多くの薬剤との相互作用が報告されているが、可能性のあ
るすべての組み合わせについて検討されているわけではな
いので、他剤と併用したり、本剤又は併用薬を休薬する場
合には注意すること。本剤は代謝酵素チトクロームP450
3A4（CYP3A4）で代謝され、また、CYP3A4及びP糖蛋
白の阻害作用を有するため、これらの酵素、輸送蛋白質に
影響する医薬品・食品と併用する場合には、可能な限り薬
物血中濃度を測定するなど用量に留意して慎重に投与する
こと。

⑴ 併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

生ワクチン
（乾燥弱毒生麻しん
ワクチン、乾燥弱毒
生風しんワクチン、
経口生ポリオワクチ
ン、乾燥BCG等）

免疫抑制下で生ワクチン
を接種すると発症するお
それがあるので併用しな
いこと。

免疫抑制下で生ワク
チンを接種すると増
殖し、病原性をあら
わす可能性がある。

タクロリムス（外用
剤を除く）
（プログラフ）

本剤の血中濃度が上昇す
ることがある。また、腎
障害等の副作用があらわ
れやすくなるので併用し
ないこと。

本剤の代謝が阻害さ
れること及び副作用
が相互に増強される
と考えられる。

ピタバスタチン
（リバロ）
ロスバスタチン
（クレストール）

これらの薬剤の血中濃度
が上昇し、副作用の発現
頻度が増加するおそれが
ある。また、横紋筋融解
症等の重篤な副作用が発
現するおそれがある。

本剤により、これら
の薬剤の血漿中の濃
度が上昇（ピタバス
タチン：Cmax6.6倍、
AUC4.6倍、ロスバ
ス タ チ ン：Cmax
10.6倍、AUC7.1倍）
する。

ボセンタン
（トラクリア）

ボセンタンの血中濃度が
急激に上昇したとの報告
があり、副作用が発現す
るおそれがある。また、
本剤の血中濃度が約50％
低下したとの報告がある。

本剤が、ボセンタン
のCYP3A4による代
謝を阻害すること及
び輸送蛋白質を阻害
し肝細胞への取り込
みを阻害することに
より、ボセンタンの
血中濃度が上昇する
と考えられる。また、
ボセンタンはCYP3A4
を誘導するため、本
剤の代謝が促進され、
血中濃度が低下する
と考えられる。

アリスキレン
（ラジレス）

アリスキレンの血中濃度
が上昇するおそれがあ
る。空腹時の併用投与
によりアリスキレンの
Cmaxが 約2.5倍、AUC
が約5倍に上昇した。

本剤のP糖蛋白阻害
によりアリスキレン
のP糖蛋白を介した
排出が抑制されると
考えられる。

⑵ 併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

免疫抑制剤
ムロモナブCD3
（OKT3）
抗胸腺細胞免疫グ
ロブリン（ATG）
製剤等

過度の免疫抑制が起こる
ことがある。（「 2．重要
な基本的注意」の項参照）

共に免疫抑制作用を
有するため。

ホスカルネット
アムホテリシンB
アミノ糖系抗生物質
ゲンタマイシン
トブラマイシン等

スルファメトキサゾー
ル・トリメトプリム
シプロフロキサシン
バンコマイシン
ガンシクロビル
フィブラート系薬剤
ベザフィブラート
フェノフィブラー
ト等

腎障害があらわれやす
くなるので、頻回に腎
機能検査（クレアチニン、
BUN等）を行うなど患
者の状態を十分に観察
すること。

腎障害の副作用が相
互に増強されると考
えられる。

メルファラン注射剤 機序は不明である。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

非ステロイド性消炎
鎮痛剤
ジクロフェナク
ナプロキセン
スリンダク
インドメタシン等

腎障害があらわれやす
くなるので、頻回に腎
機能検査（クレアチニン、
BUN等）を行うなど患
者の状態を十分に観察
すること。

腎障害の副作用が相
互に増強されると考
えられる。

高カリウム血症があらわ
れるおそれがあるので、
血清カリウム値に注意す
ること。

高カリウム血症の副
作用が相互に増強さ
れると考えられる。

アミオダロン
カルシウム拮抗剤
ジルチアゼム
ニカルジピン
ベラパミル

マクロライド系抗生
物質
エリスロマイシン
ジョサマイシン等

キヌプリスチン・ダ
ルホプリスチン
クロラムフェニコール
アゾール系抗真菌剤
フルコナゾール
イトラコナゾール等

ノルフロキサシン
HIVプロテアーゼ阻
害剤
リトナビル
サキナビル等

卵胞・黄体ホルモン剤
ダナゾール
ブロモクリプチン
アロプリノール
フルボキサミン
イマチニブ
ダサチニブ

本剤の血中濃度が上昇す
ることがあるので、併用
する場合には血中濃度を
参考に投与量を調節する
こと。
また、本剤の血中濃度が
高い場合、腎障害等の副
作用があらわれやすくな
るので、患者の状態を十
分に観察すること。

代謝酵素の抑制又は
競合により、本剤の
代謝が阻害されると
考えられる。

メトクロプラミド 胃腸運動が亢進し、
胃内容排出時間が短
縮されるため、本剤
の吸収が増加すると
考えられる。

胆汁酸製剤 本剤は脂溶性薬剤で
あるため、胆汁酸と
混和することにより
吸収が増加すると考
えられる。

アセタゾラミド
カルベジロール

機序は不明である。

グレープフルーツ
ジュース

本剤の血中濃度が上昇す
ることがあるので、本剤
服用時は飲食を避けるこ
とが望ましい。

グレープフルーツ
ジュースが腸管の代
謝酵素を阻害するこ
とによると考えられ
る。

リファンピシン
チクロピジン
抗てんかん剤
フェノバルビタール
フェニトイン
カルバマゼピン

モダフィニル
デフェラシロクス

本剤の血中濃度が低下す
ることがあるので、併用
する場合には血中濃度を
参考に投与量を調節する
こと。特に、移植患者で
は拒絶反応の発現に注意
すること。

これらの薬剤の代謝
酵素誘導作用により
本剤の代謝が促進さ
れると考えられる。

オクトレオチド
プロブコール

これらの薬剤が本剤
の吸収を阻害すると
考えられる。

テルビナフィン 機序は不明である。

エトラビリン 本剤の血中濃度に影響を
与える可能性があるた
め、注意して投与するこ
と。

エトラビリンの代謝
酵素誘導作用によ
り、本剤の血中濃度
に変化が起こること
がある。

セイヨウオトギリソ
ウ（St.John’s Wort,
セント･ジョーンズ･
ワート）含有食品

本剤の代謝が促進され血
中濃度が低下するおそれ
があるので、本剤投与時
はセイヨウオトギリソウ
含有食品を摂取しないよ
う注意すること。

セイヨウオトギリソ
ウにより誘導された
代謝酵素が本剤の代
謝を促進すると考え
られる｡

副腎皮質ホルモン剤 高用量メチルプレドニゾ
ロンとの併用により本剤
の血中濃度上昇及び痙攣
の報告がある。また、プ
レドニゾロンのクリアラ
ンスを低下させるとの報
告もある。

相互に代謝を阻害す
ると考えられる。

＊
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ドセタキセル
パクリタキセル

本剤又はこれらの薬剤の
血中濃度が上昇する可能
性があるので、併用する
場合には血中濃度を参考
に投与量を調節すること。

代謝酵素を競合する
ことにより、本剤又
はこれらの薬剤の代
謝が阻害される可能
性がある。

エゼチミブ 機序は不明である。

コルヒチン ミオパシー、筋痛、筋力
低下、腎障害、肝障害、
末梢神経障害等があらわ
れたとの報告があるので、
患者の状態を十分に観察
すること。

機序は不明である。

HMG-CoA還元酵素
阻害剤
シンバスタチン
プラバスタチン等

筋肉痛、CK（CPK）上昇、
血中及び尿中ミオグロビ
ン上昇を特徴とした急激
な腎機能悪化を伴う横紋
筋融解症があらわれやす
いので、患者の状態を十
分に観察すること。

HMG-CoA還元酵素
阻害剤の血中からの
消失が遅延すると考
えられる。

ジゴキシン ジゴキシンの血中濃度が
上昇することがあるので、
ジゴキシンの血中濃度を
参考に投与量を調節する
などジギタリス中毒に注
意すること。

ジゴキシンの腎から
の排泄を抑制すると
考えられる。

高カリウム血症があらわ
れるおそれがあるので、
血清カリウム値に注意す
ること。

高カリウム血症の副
作用が相互に増強さ
れると考えられる。

テオフィリン テオフィリンの血中濃度
が上昇するとの報告があ
るので、テオフィリンの
血中濃度を参考に投与量
を調節すること。

機序は不明である。

不活化ワクチン
不活化インフルエ
ンザワクチン等

ワクチンの効果が得られ
ないおそれがある。

免疫抑制作用によっ
てワクチンに対する
免疫が得られないお
それがある。

ニフェジピン 歯肉肥厚があらわれやす
い。

歯肉肥厚の副作用が
相互に増強されると
考えられる。

カリウム保持性利尿剤
スピロノラクトン等
エプレレノン
カリウム製剤
ACE阻害剤
アンジオテンシンⅡ
受容体拮抗剤
β-遮断剤
ヘパリン

高カリウム血症があらわ
れるおそれがあるので、
血清カリウム値に注意す
ること。

高カリウム血症の副
作用が相互に増強さ
れると考えられる。

利尿剤
チアジド系利尿剤
フロセミド等

高尿酸血症及びこれに伴
う痛風があらわれやすい
ので、血中尿酸値に注意
すること。

高尿酸血症の副作用
が相互に増強される
と考えられる。

ブロナンセリン
ナルフラフィン

これらの薬剤の血中濃度
が上昇し、作用が増強す
るおそれがある。

代謝酵素の競合によ
り、これらの薬剤の
代謝が阻害されると
考えられる。

エベロリムス エベロリムスのバイオア
ベイラビリティが有意に
増加したとの報告があ
る。本剤の用量を変更す
る際には、エベロリムス
の用量調節も行うこと。

代謝酵素の競合によ
り、エベロリムスの
代謝が阻害されると
考えられる。

エベロリムスが本剤の腎
毒性を増強するおそれが
ある。

機序は不明である。

ミコフェノール酸モ
フェチル

ミコフェノール酸モフェ
チルの血中濃度が低下し
たとの報告がある。

ミコフェノール酸モ
フェチルの腸肝循環
が阻害され血中濃度
が低下すると考えら
れる。

外用活性型ビタミン
D3製剤
タカルシトール
カルシポトリオール

血清カルシウム値が上昇
する可能性がある。

本剤による腎機能低
下があらわれた場合
に、活性型ビタミン
D3による血清カルシ
ウム値上昇がよりあ
らわれやすくなると
考えられる。

４．副作用
サンディミュン内用液・カプセル・注射液、ネオーラル内
用液・カプセルに関する承認時までの臨床試験及びその後
の使用成績調査による適応疾患別の副作用発現状況は以下
のとおりである。
腎移植 2,414例中、何らかの副作用が報告されたのは662
例（27.4％）で、主なものは腎障害219件（9.1％）、肝障
害118件（4.9％）、多毛107件（4.4％）、振戦103件（4.3％）、
糖尿・高血糖87件（3.6％）、高血圧・血圧上昇74件（3.1
％）等であった。

（承認時まで及び再審査終了時までの集計）
肝移植 50例中、何らかの副作用が報告されたのは14例
（28.0％）で、主なものはBUN増加 4件（8.0％）、多毛 3
件（6.0％）、歯肉肥厚 2件（4.0％）、高血圧 2件（4.0％）、
血小板減少症 2件（4.0％）、発熱 2件（4.0％）等であっ
た。 （承認時まで及び2003年 3 月31日までの集計）
骨髄移植 218例中、何らかの副作用が報告されたのは126
例（57.8％）で、主なものは腎障害54件（24.8％）、多毛
47件（21.6％）、高血圧 9件（4.1％）、振戦 9件（4.1％）
等であった。 （承認時まで及び再審査終了時までの集計）
心移植、肺移植、膵移植については、国内において承認時
までに、副作用発現頻度が明確となる調査を実施していな
い。

⑴ 重大な副作用
1）ショック、アナフィラキシー様症状：ショック、アナフィ
ラキシー様症状を起こすことがあるので、観察を十分に行
い、血圧降下、胸内苦悶、呼吸困難等があらわれた場合に
は直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

（頻度不明）
2）腎障害：腎機能障害は本剤の副作用として高頻度にみられ
る。主な発現機序は用量依存的な腎血管収縮作用によると
考えられ、通常、減量又は休薬により回復する。〔BUN上
昇、クレアチニン上昇を示し腎血流量減少、糸球体濾過値
の低下がみられる。尿細管機能への影響としてカリウム排
泄減少による高カリウム血症、尿酸排泄低下による高尿酸
血症、マグネシウム再吸収低下による低マグネシウム血症
がみられる｡〕また、器質的な腎障害（尿細管萎縮、細動
脈病変、間質の線維化等）があらわれることがある｡〔移
植後の大量投与や、腎疾患のある患者への使用あるいは腎
毒性のある薬剤（｢３．相互作用」の項参照）との併用に
より起こりやすい｡〕 （ 5 ％以上）
なお、腎移植後にクレアチニン、BUNの上昇がみられた場
合は、本剤による腎障害か拒絶反応かを注意深く観察し、
鑑別する必要がある。

3）肝障害：AST（GOT）、ALT（GPT）、ALP、LDH、ビリ
ルビンの上昇、黄疸があらわれることがあるので、このよ
うな場合には減量するなど適切な処置を行うこと。

（ 1％～ 5％未満）
4）可逆性後白質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障
害：可逆性後白質脳症症候群、高血圧性脳症等の中枢神経
系障害があらわれることがあるので、全身痙攣、意識障
害、失見当識、錯乱、運動麻痺、小脳性運動失調、視覚障
害、視神経乳頭浮腫、不眠等の症状があらわれた場合には、
CT、MRIによる画像診断を行うとともに、本剤を減量又
は中止し、血圧のコントロール、抗痙攣薬の投与等適切な
処置を行うこと。 （ 1 ％未満）

5）感染症：細菌、真菌あるいはウイルスによる重篤な感染症
（肺炎、敗血症、尿路感染症、単純疱疹、帯状疱疹等）を
併発することがある。強力な免疫抑制下では急激に重症化
することがあるので、このような場合には減量又は投与を
中止し、適切な処置を行うこと。 （ 1 ％～ 5％未満）

6）進行性多巣性白質脳症（PML）：進行性多巣性白質脳症 
（PML）があらわれることがあるので、本剤の治療期間
中及び治療終了後は患者の状態を十分に観察し、意識障
害、認知障害、麻痺症状（片麻痺、四肢麻痺）、言語障害

＊

148



－ 4－

等の症状があらわれた場合は、MRIによる画像診
断及び脳脊髄液検査を行うとともに、投与を中止
し、適切な処置を行うこと。 （頻度不明）
7）BKウイルス腎症：BKウイルス腎症があらわれる
ことがあるので、このような場合には減量又は投
与を中止し、適切な処置を行うこと。 （頻度不明）
8）急性膵炎：急性膵炎（初期症状：上腹部の激痛、発熱、
血糖上昇、アミラーゼ上昇等）があらわれること
があるので、このような場合には減量又は投与を
中止し、適切な処置を行うこと。 （ 1 ％未満）
9）血栓性微小血管障害：溶血性尿毒症症候群（HUS：
血小板減少、溶血性貧血、腎不全を主徴とする）
（ 1％未満）、血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）
様症状（血小板減少、微小血管性溶血性貧血、腎
機能障害、精神神経症状を主徴とする）（頻度不明）
等の血栓性微小血管障害があらわれることがある
ので、このような場合には減量又は投与を中止し、
適切な処置を行うこと。

10）溶血性貧血、血小板減少（各 1％未満）：溶血性貧
血、血小板減少があらわれることがあるので、こ
のような場合には減量又は投与を中止し、適切な
処置を行うこと。

11）横紋筋融解症：筋肉痛、脱力感、CK（CPK）上昇、
血中及び尿中ミオグロビン上昇を特徴とする横紋
筋融解症があらわれることがあるので、このよう
な場合には減量又は投与を中止し、適切な処置を
行うこと。 （ 1 ％未満）

12）悪性リンパ腫、リンパ増殖性疾患、悪性腫瘍（特
に皮膚）：他の免疫抑制剤と併用する場合に、過度
の免疫抑制により発現の可能性が高まることがあ
るので、観察を十分に行い、異常が認められた場
合には適切な処置を行うこと。 （ 1 ％未満）

⑵ その他の副作用
頻度不明 ５％以上 １％～５％未満 １％未満

過 敏 症 － － － 発疹注）

循 環 器 － － 血圧上昇 －

血 液 － － － 貧血、白血球減
少

消 化 器 － －

悪心・嘔吐 消化管潰瘍、腹
痛、胃部不快
感、食欲不振、
下痢、腹部膨満
感

皮 膚 － 多毛 － 脱毛

精神神経系 － －

振戦 頭痛、しびれ、
めまい、眠気、
異常感覚、末梢
神経障害

代 謝 異 常 － －

糖尿・高血
糖、高尿酸
血症、高脂
血症

高カリウム血症、
低マグネシウム
血症、体液貯留

感 覚 器 視力障害 － － 耳鳴、難聴

筋 骨 格 系 － － －
ミオパシー、筋
痛、筋脱力、筋
痙攣、関節痛

そ の 他

月経障害、
良性頭蓋
内圧亢進
症 －

歯肉肥厚 出血傾向（鼻出
血、皮下出血、
消化管出血、血
尿）、熱感、の
ぼせ、発熱、け
ん怠感、浮腫、
体重増加、女性
化乳房

注）このような場合には投与を中止すること。

５．高齢者への投与
高齢者では一般に生理機能（腎機能、肝機能、免
疫機能等）が低下しているので、患者の状態を観察
しながら慎重に投与すること。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
⑴ 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与
しないこと。〔動物実験（ラット）で催奇形作用、
また、難産及び周産期死亡が報告されている。〕

⑵ 本剤投与中は授乳を避けさせること。〔母乳中へ移
行するとの報告がある。〕

７．小児等への投与
低出生体重児、新生児又は乳児に対する安全性は
確立していない（使用経験が少ない）ので、適応
患者の選択を慎重に行い、投与する際には患者の
状態を十分に観察すること。

８．過量投与
徴候、症状：悪心・嘔吐、傾眠、頭痛、頻脈、血
圧上昇、腎機能低下等
処置：シクロスポリンの血中濃度と症状の程度に
相関性がみられるので、血中濃度をモニターし、
必要により対症療法を行う。シクロスポリンは透
析によりほとんど除去されない。

９．適用上の注意
⑴ アンプルカット時：本品はワンポイントカットア
ンプルであるが、アンプルのカット部分をエタノー
ル綿等で清拭してから、カットすることが望ましい。

⑵ 輸液容器・輸液セットの使用時：
1）ポリ塩化ビニル（PVC）製の輸液容器・輸液セッ
トの使用は避けること。〔シクロスポリンはポリ塩
化ビニル製の容器・器具に吸着し、また、本剤に
含まれるポリオキシエチレンヒマシ油によってポ
リ塩化ビニルの可塑剤であるジエチルヘキシルフ
タレート（DEHP）が溶出する｡〕

2）ポリカーボネート製の輸液セットの使用はできる
だけ避けること。使用する場合には、三方活栓や
延長チューブ等のコネクター部の監視を十分に行
い、ひび割れが確認された場合は、直ちに新しい
製品と交換すること。〔本剤はポリオキシエチレン
ヒマシ油及びエタノールを含有しているため、ポ
リカーボネート製の三方活栓や延長チューブ等を
使用した場合、通常の100倍希釈で、 1日目よりそ
のコネクター部にひび割れが生じるおそれがある。
これにより液漏れ等が発生し、必要な投与量が確
保されない可能性がある。なお、濃度が高いほど
ひび割れは発生しやすく、また過度な締め付け及
び増し締め等は、ひび割れの発生を助長する要因
となる。〕

⑶ シリンジポンプ使用時：本剤をシリコンオイルが
塗布されたシリンジ内で希釈しないこと。〔本剤の
希釈液がシリコンオイルと接することで浮遊物が
みられたとの報告がある。〕

⑷ 滴下制御方式の輸液ポンプ使用時：滴下制御方式
の輸液ポンプを使用すると、ポンプの設定値より
実際の液量が少なくなるので、正確な投与を行う
には、適正な流量に補正する必要がある。〔本剤の
添加物であるポリオキシエチレンヒマシ油の界面
活性作用により、点滴筒内の一滴の大きさが小さ
くなると考えられる。〕

10．その他の注意
⑴ 循環器障害：本剤との因果関係は確立されていな
いが、心不全等の重篤な循環器障害があらわれた
との報告がある｡

⑵ 血中濃度測定用採血：血中濃度測定のための血液
採取は末梢血を用いること｡〔骨髄移植で中心静脈
カテーテルによるルート採血を行った場合、その
全血中シクロスポリン濃度は、末梢血中の濃度に
比べて高いとの報告がある｡〕
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⑶ ラットで、精細管障害を示す組織像（40mg/kg、経
口投与）、精子運動能の低下（20mg/kg、経口投与）、
精子数減少、精子運動能及び妊孕性の低下（ 1 mg/
kg、皮下投与）が認められたとの報告がある。

【薬 物 動 態】
１．血中濃度1）

重症腎不全患者 4例にシクロスポリンを 1回点滴静注
し、高速液体クロマトグラフ（HPLC）法により測定し
た結果、全血中濃度は注入終了時に最高値に達し、そ
の値は769～2,331ng/mL〔3.5mg/kgを投与した 3例の
平均は1,801ng/mL〕であった。平均全血中半減期は、
0.10（α相）、1.08（β相）、15.8（γ相）時間であっ
た｡  （外国人のデータ）

２．代謝2～4）

シクロスポリンは主としてチトクロームP450 3A4
（CYP3A4）で代謝され、主要代謝物はモノヒドロキシ
体、ジヒドロキシ体、N-脱メチル体であった｡

（外国人のデータ）

【臨 床 成 績】
１．腎移植における拒絶反応の抑制5）

腎移植患者において本剤投与群238例（生体腎145例、
死体腎93例・94移植腎）に対し、他の免疫抑制剤の投
与を受けた既存対照群283例（生体腎199例、死体腎84
例）と比較検討した結果、本剤投与群の 1年生着率は
死体腎（79.2％）、生体腎（93.2％）共に既存対照群に
比し有意に高い成績が得られた。また、本剤投与によ
り副腎皮質ホルモン剤の減量及び入院日数の短縮等が
みられ本剤の有用性が示された。

２．肝移植における拒絶反応の抑制
海外で肝移植を受け帰国した患者24例に対し有効性と
安全性について評価を行った結果、 1年及び 2年生存
率は共に95.7％、 3年生存率は82.0％であった。

３．心移植における拒絶反応の抑制6,7）

①ネオーラルとサンディミュンの新規心移植患者を対象
とした多施設二重盲検群間比較試験における移植後 6
ヵ月までの成績では、国際心肺移植学会（ISHLT）の
重症度基準でグレード3A以上の拒絶反応発現率は、ネ
オーラル群42.6％（80例/188例）、サンディミュン群
41.7％（80例/192例）であった。また、生存率はネオ
ーラル群93.1％（175例/188例）、サンディミュン群
92.7％（178例/192例）であった。移植後 6ヵ月まで
に7.1％（27例/380例）の患者が死亡したが、その主
な原因は移植臓器廃絶（12例）、敗血症（ 4例）、悪性
腫瘍（ 2例）であった。 （外国人のデータ）
②心移植患者139例の 3剤併用療法（シクロスポリン＋
アザチオプリン＋ステロイド）による長期成績では、
急性拒絶反応は21例に25回（患者当たり0.18回）と従
来の治療法（シクロスポリン＋ステロイド、患者当た

り0.84回）に比べ発現頻度の減少がみられた。また、
1年生存率は92％、 3年生存率は85％、 5年生存率は
78％であった。一方、長期の安全性については従来の
治療法に比べ、感染症、悪性腫瘍の発現率の低下を認
めた｡  （外国人のデータ）

４．肺移植における拒絶反応の抑制8,9）

①片肺移植患者73例及び両肺移植患者58例の計131例に
おける 1年生存率は、それぞれ87％及び76％、 2年生
存率はそれぞれ87％及び73％であった。入院中に 8％
（11例/131例）の患者が死亡したが、その原因は敗血
症（ 3例）、心臓病（ 3例）、アスペルギルス感染（ 2
例）、原因不明の成人呼吸窮迫症候群（ 2例）、気道合
併症（ 1例）であった。 （外国人のデータ）

②片肺又は両肺移植患者44例をATG（抗胸腺細胞グロブ
リン）群（シクロスポリン＋アザチオプリン＋ステロ
イド＋ATG）と非ATG群（シクロスポリン＋アザチオ
プリン＋ステロイド）に無作為に割り付け比較検討し
た結果、肺生検によるグレードⅡ以上の急性拒絶反応
の発現率は、ATG群で23％（ 5例/22例）、非ATG群で
55％（12例/22例）とATG群で有意（p＝0.03）に少な
かった。また、 1年及び 2年生存率はATG群で68％及
び64％、非ATG群では73％及び68％であった。一方、
移植後の感染症あるいは悪性腫瘍の発現率は両群で同
様であった。 （外国人のデータ）

５．膵移植における拒絶反応の抑制10,11）

①膵腎同時移植患者476例の 1年、 5年及び10年生存率
は、それぞれ96.5％、88.9％及び79.5％であった。ま
た、移植膵の 1年、 5年及び10年生着率は、それぞれ
87.9％、78.9％及び68.4％、移植腎では、それぞれ
88.4％、81.0％及び63.5％であった。移植後の死亡の
主な原因は、心又は脳血管障害（46％）、敗血症（16
％）、悪性腫瘍（13％）であった。 （外国人のデータ）

②膵腎同時移植患者50例をATG群（シクロスポリン＋ア
ザチオプリン＋ステロイド＋ATG）と非ATG群（シク
ロスポリン＋アザチオプリン＋ステロイド）に無作為
に割り付け比較検討した結果、移植後 1年までの移植
膵に対する急性拒絶反応は両群ともなく、移植腎に対
する急性拒絶反応はATG群36％（ 9例/25例）、非ATG
群76％（19例/25例）とATG群で有意（p<0.01）に少
なかった。 （外国人のデータ）

６．骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病（GVHD）
の抑制12）

骨髄移植患者21例に対し予防的投与を行い検討を行っ
た結果、生着は全例にみられ、急性GVHDのみられな
かったものは52.4％（11例/21例）、グレード 1以下で
は81.0％（17例/21例）、グレード 3以上のものはなか
った。GVHD患者11例（急性 4例、慢性 7例）に対し
治療的投与を行い検討した結果、有効率63.6％（ 7例
/11例）であり、やや有効を含めると72.7％（ 8例/11
例）であった。

【薬 効 薬 理】
本剤の作用機序は直接的な細胞障害性によるものではなく、
リンパ球に対し特異的かつ可逆的に作用し、強力な免疫抑
制作用を示す。本剤は主にヘルパーT細胞の活性化を抑制
するが、サプレッサーT細胞の活性化を阻害しないことが
示されている。
本剤はT細胞においてシクロフィリンと複合体を形成し、T
細胞活性化のシグナル伝達において重要な役割を果たして
いるカルシニューリンに結合し、カルシニューリンの活性
化を阻害する。これによって脱リン酸化による転写因子
NFATの細胞質成分の核内移行が阻止され、インターロイキ
ン- 2に代表されるサイトカインの産生が抑制される。
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１．本剤は種々のマイトジェンにより刺激活性化されたリンパ球の
増殖反応を抑制する（マウス脾細胞 in vitro）。

２．本剤はT細胞増殖因子であるインターロイキン- 2等のサイト
カインの産生を抑制することが示されている（マウス脾細胞
in vitro、ex vivo）｡

３．本剤は主として、ヘルパーT細胞の活性化を抑制するが、サプ
レッサーT細胞の活性化を阻害しないことが示されている（ヒ
ト末梢血リンパ球 in vitro）｡

４．本剤は動物において、腎（ウサギ、イヌ）、肝（イヌ）、骨髄（ウ
サギ、ラット）、心（ブタ）、肺（イヌ）、膵（イヌ）の同種移
植片の生着又は生存期間を延長させ、骨髄移植における移植片
対宿主反応の予防（ウサギ）及び治療（ラット）効果を示す。

【有効成分に関する理化学的知見】
構造式：

一般名：シクロスポリン（Ciclosporin）
化学名：cyclo｛-［（2S,3R,4R,6E）-3-Hydroxy-4-methyl-2-

methylaminooct-6-enoyl］-L-2-aminobutanoyl-N-
methylglycyl-N-methyl-L-leucyl-L-valyl-N-methyl-L-
leucyl-L-alanyl-D-alanyl-N-methyl-L-leucyl-N-methyl-
L-leucyl-N-methyl-L-valyl-｝

分子式：C62H111N11O12
分子量：1202.61
性 状：白色の粉末で、アセトニトリル、メタノール又はエタノー

ル（95）に極めて溶けやすく、ジエチルエーテルに溶けや
すく、水にほとんど溶けない。

【包 装】
サンディミュン点滴静注用250mg　 5 mL 5 管
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