
製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1

障害残存
の可能性
なし

人工呼吸
器 Tバード
シリーズ

アイ・エム・
アイ

人工呼吸器管理中、呼吸器に搭載されている
酸素ボンベにパイピングを切り替え部屋移動
した。その後、病室のパイピングに切り替える
のを忘れた。

人工呼吸器管理中、呼吸器に搭載されている
酸素ボンベにパイピングを切り替え部屋移動
した。その後、病室のパイピングに切り替える
のを忘れた。

呼吸器を装着されている患者の移動時
は必ず医師と行い、移動後の確認を正
確に行う。移動後はチェック表に従って
呼吸器の設定を確認する。ライン、パイ
ピングの確認をする。

・確認が不十分であった可能性がある

2

障害残存
の可能性
がある（低
い）

膜型人工
肺 ＱＵＡＤ
ＲＯＸ-i

ゲティンゲ
グループ・
ジャパン

ECMO装着患者のECMOによる酸素化の悪
化、送血側カニューレーションからの出血のた
め、ECMOの回路交換と送血カニューレーショ
ンの交換を行うことになった。
MEが回路をプライミングし、脱血側と送血側
に鉗子を噛んだ。
回路交換時、新しい回路側をプライミングした
MEと別のMEが付き、古い回路側にプライミン
グ行ったMEが付いた。
プライミングをした者とMEが変わったため、変
わったMEによる回路チェックを行った際に送
血側の鉗子が付いてないと勘違いしたため、
送血側に鉗子を新たに1本噛んだ。この状態
で回路交換を行ってしまい、送血側の鉗子1本
に気づかないままの状態で体外循環を開始
出来ないというアクシデントになった。
体外循環を開始出来ない原因を見つけるた
め、回路の確認するも鉗子発見できず、機械
側の故障を疑いハンドクランクを使用したが、
脱血できなかったため再度回路の確認をした
ところ、医師が人工肺直後の鉗子が噛んだま
まであることを発見し、直ちに鉗子を外し再び
ハンドクランクでポンプを回した。
体外循環停止時間がここまでで1分30秒程度
あり、患者のSpO2が低下した。その後、ハンド
クランクをSpO2が80％に回復するまで行い、
機械側の遠心ポンプに乗せ換えた。この時、
機械の流量が表示されなかったため、再度
SpO2が80％に回復してから、流量計に超音
波ジェルを塗り、流量が取れているのを確認
し、ECMOの回路交換を終了とした。

回路交換時に鉗子の装・脱着を行うMEが異
なったことと、ME間での連携が取れていな
かったために、1本の鉗子に気づかない状態
で遠心ポンプを回した結果、体外循環を開始
することができなかった。

ECMO開始時・交換時のマニュアルの
改訂。
ECMO開始時・交換時には熟練したME
が必ず現場にて指揮をとる。

・確認が不十分であった可能性がある

・連携が発生要因の可能性がある

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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PMDAによる調査結果

3

死亡 不明 フクダ電子 3時30分Spo2が70％まで低下し，心電図モニ
ターのアラームが鳴った。この際看護師はモ
ニター画面で送信機電池残量が１であること
を確認した。病室に出向き，吸引及び酸素投
与を実施したところ，Spo2は98％まで改善し
た。このあと，他入院患者の対応，ナースコー
ル対応が重なったことで電池交換について失
念してしまった。9時20分看護師が患者の肩を
たたき，名前を呼ぶとうっすら開眼する状態で
あった。9時50分回診のため訪室した主治医
が心停止となっている患者を発見した。7時11
分に送信機の電池が切れていたことが判明し
た。

心電・呼吸・Spo2送信機の電池残量が1であ
ることを認識したが，業務繁忙により，電池交
換を失念してしまった。このため，電池切れに
なり心電図のデータが送信されていなかった。

【改善策】
１．病状や治療方針などの説明内容を
詳細にカルテに記載し，家族内で共通
した認識が持てるような内容が書かれ
たものを渡す。２．医療従事者はモニ
ターが装着されている患者に対しては，
アラーム警告時に限らずモニター情報
を確認する。３．電池交換の表示がでた
ら速やかに電池を交換し，モニター監視
できる環境を確保する。
【心電図モニターの仕様について】
スタッフステーションで監視しているモニ
ターには，送信機の電池残量が表示さ
れるが，電池切れになった場合，アラー
ムが鳴る仕様ではない。したがって，今
回のようにスタッフが気づかない場合も
あることから，電池切れの際には，ア
ラームで知らせる仕様に変更する等の
改善を望みたい。

・確認が不十分であった可能性がある

・勤務状況が発生要因の可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.29｢心
電図モニタの取り扱い時の注意につい
て｣を作成･配信し､注意喚起も実施して
いる｡

4

死亡 医用テレ
メータ
WEP-5200
シリーズ

日本光電
工業

9:08:55に検査のため、心電図モニタの送信機
をはずし、電源ＯＦＦにした。検査後清拭をし、
心電図モニタを再装着したが、その際電源を
確認しなかった。12:30頃昼食全量摂取、看護
師が下膳した。13:55体重測定に訪室した看護
師が異常に気づき緊急コール、蘇生開始後、
電源が9:08から入っていないことに気づく。蘇
生処置に反応なく、その後、死亡確認された。

検査などで心電図モニタを中断した際、モニタ
中断表示を使用していなかったため、電源ＯＦ
Ｆのアラームあり、アラーム解除してしまった。
電源ＯＦＦアラームは、いったん解除されると
復帰しないため、以後電源ＯＦＦに気づかず。
また、検温時・昼前の定期心電図モニタ波形
チェックを受け持ち看護師がすることになって
いるが、実施していなかった。他の看護師も、
当該患者の心電図モニタ電源ＯＦＦしているこ
とに気づかなかった。

心電図モニタを検査などで外す時は中
断機能を活用する。
電源ＯＦＦアラームを解除する際は、患
者の状態を確認する。
電源ＯＦＦ・接続はずれなど、異常時の
モニタ表示について理解する。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある
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・長時間手術、レビデーターによる圧迫が考え
られる。
・レビテーターで固定し、載石位をとった際、左
下腿がSCDとその接続装置、レビテーターの
間で圧迫された可能性がある。
・術中は、可視化できないドレープであったた
め、直接下肢の確認は困難な状況であった。
・看護師は初めての婦人科手術の外回りで、
載石位の体位固定を行う際にチームリーダー
や他スタッフへ固定方法の依頼をしなかった。
また、レビテーターに関する知識が不足してい
た。
・体位マニュアルにコンパートメントの記載は
あるが、予防方法の記載がなかったーやコン
パートメント症候群に対する知識が少なかっ
た。

看護師A（手術室経験4か月）:載石位手術外
回り対応を一人で行うのははじめてであった。
医師Cの保持した下肢固定でかかとが浮いて
いたため修正したら下肢の状態が左右非対称
になってしまった。医師Dが下肢調整した後に
体位の確認をしていなかった。

・体位マニュアルにコンパートメント症候
群の予防方法について記載する。
・他科医師によるコンパートメント症候
群に関する勉強会を開催する。
・販売業者による取扱い説明会を開催
する。
・可視化できるドレープへ変更すること
で対応している。
・初めて行う体位等、リーダーへフォ
ローの依頼をする。
・医師、看護師全員が体位固定の完了
を確認した後に、ドレーピングを実施す
る。
・症状の早期発見のため、手術終了
後、回復室で弾性ストッキングを一度脱
いで皮膚状況の観察を実施する。

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

5

障害残存
の可能性
がある（高
い）

レビテー
ター

ミズホ 子宮頸癌の患者（168cm、78kg　BMI28）で広
汎性子宮全摘術を実施。手術時間8時間48分
手術開始前に、下肢はSCDを装着した上にレ
ビテーターで固定し、載石位をとった。
左下肢粉砕骨折の既往あり、屈曲しづらいこ
と、体位固定が左右非対称であり、外転気味
であることを看護師より医師に報告した。
術後回復室で左下腿の痛みを訴えるため、
SCDを外したところ、左下腿に発赤と硬結を認
めた。コンパートメント症候群の可能性も考え
られ、他科医師に診察を依頼。左下腿の発赤
部の筋肉の圧を測定したところ高値を示し、コ
ンパートメント症候群と診断。
緊急で筋膜切開術を実施した。
翌日にMRI実施し、下腿筋の状態確認し、広
範囲に浮腫をきたしていることが判明した。
杖歩行なしで、歩行はできるが、創部の痛み
あり。鎮痛薬内服中。手術から約1か月後に
退院となった。

看護師B(手術室経験12年）：看護師Aの指導のため、器械出し対応をしていた。術前の
体位固定時に、下肢が左右対称でなく外転気味であることを医師Dへ指摘した。
医師C（婦人科レジデント）：体位固定に慣れていない。レビテーターにかかとがしっかり
はまっていないまま、術前の手洗いへ行った。
医師D(婦人科執刀医）：体位を固定した後、手洗いから戻り、下肢が左右対称でないこ
とを看護師Bから指摘され、滅菌された足袋の上から下肢を調整した。
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6

障害残存
の可能性
がある（低
い）

CSFカテー
テルシステ
ム

日本メドト
ロニック

１．脳外科手術（ＶＰシャント術）中、右頚部に
皮下トンネルを作っている際にパッサーという
皮下トンネルを作るための器具の先端（５ｍｍ
程度）のプラスティック製の部分が破損した。
２．器具の先端部分が破損し体内に遺残して
いることが発覚した。
３．破損部分の捜索を行ったが見つけられな
かった。
４．器具の破損部分（異物）を遺残したまま予
定の手術を終えた。
５．家族には事実を説明し謝罪した。
６．手術翌日Ｘ－Ｐ・ＣＴ撮影にて異物の位置
確認をした。
７．皮下２cmの奥に５mmの異物があることを
確認したが，皮下にはシャントチューブがあり
異物の摘出が容易ではないことが考えられ
た。
８．家族に説明し、摘出せずに経過を見てい
き、炎症や感染が起こった場合は摘出を試み
ることになった。

皮下トンネルを作る際の知識・技術と判断力
不足。パッサーを挿入時に抵抗があったが再
度挿入を試みたことで先端が破損した。その
ことから、抵抗があることを感じた場合は他の
方法を考えるという判断力が不足していた。

皮下にパッサーを通すとき、抵抗を感じ
るような場合は無理せず中継箇所を増
やすなど別の方法を考える。

・判断に誤りがあった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

7

障害残存
の可能性
なし

コンメド シ
ステム
5000

日本メディ
カルネクス
ト

右乳房切除・センチネルリンパ節生検・ティッ
シュエキスパンダー挿入の患者を担当した。
電気メスホルダーはメーヨ台の左側に設置し
ティッシュエキスパンダー挿入時に使用した電
気メスはホルダーに入れて管理していた。手
術終了後にドレープを剥がし看護師が皮膚の
観察を行うと前胸部に0.2cm×0.2cmの熱傷
と、1.5cm×0.1cmの水疱を発見した。

・執刀医が移動し立ち位置が変わった際に、
電気メスを電気メスホルダーに戻していなかっ
た。

・電気メスはその都度電気メスホルダー
に戻す。
・執刀医の立ち位置が変わる際には、
電気メスホルダーを使用しやすいように
移動させる。
・医師が移動する際には電気メスの返
却を依頼する。または担当看護師が回
収する。

・判断に誤りがあった可能性がある

・連携が発生要因の可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.33｢手
術時の熱傷事故について｣を作成･配信
し､注意喚起も実施している｡
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8

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 人工肛門修復手術時，担当医師が腸管の剥
離を行った後に，電気メスをホルダーケースに
戻さず患者の下腹部に置いていた。看護師は
この状況に気づき，度々電気メスを回収した
が，医師が針糸を取り扱っているときはそのま
ま下腹部に置かれた状態だった。看護師が部
屋に戻った際に術野のドレープに2ヶ所穴が開
いてるのを発見した。術野に近かったためド
レープをとって皮膚を確認することができな
かった。術後に看護師がドレープをとって患者
の皮膚を確認したところ，ドレープ損傷部下付
近の右大腿部に0.2×0.2cmの表皮剥離1ヶ所
を発見した。

・医師が電気メスホルダーケースを所定の位
置（患者の下腹部）に置かず，左腋窩部に置
いた。
・医師，看護師間のコミュニケーションが不足
していた。

・電気メスホルダーケースは，術者や看
護師がお互いで管理できるように所定
の位置に置く。
・医師が誤って電気メスをドレープの上
に置いた際は，速やかに回収して電気
メスホルダーケースまたはメーヨ台で管
理を行う。

・判断に誤りがあった可能性がある

・連携が発生要因の可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.33｢手
術時の熱傷事故について｣を作成･配信
し､注意喚起も実施している｡
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9

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 人工呼吸器の酸素圧低下
ICUに移動の際、バッテリー搭載の人工呼吸
器を装着していた。酸素ボンベの残が５MPaで
あることを確認。透析室とICUが近距離であ
り、そのまま移動した。透析室を出てしばらくし
て酸素がなくなったことを確認、SpO2　90％以
上があることを確認。ICUに入ったときにSpO2
80台になり、心停止した。

透析中に低酸素血症なり心停止。院内急変
のコールがあり蘇生に成功。その後、ICUで管
理することになった。

たとえ近距離であっても搬送時には、十
分な酸素量のあるボンベに替え、バッ
グバルブマスクを準備する。
また、酸素ボンベ点検時5Mpaで交換し
ていたが、今回の事象を受け、7.5Mpa
で交換する。
7.5Mpaでは、100％酸素で呼吸回数１２
回の設定であれば、20分間使用できる
が、いずれにしても、予備の酸素ボンベ
を準備する。

・判断に誤りがあった可能性がある

10

死亡 不明 不明 白血病にて抗がん剤治療のため入退院を繰
り返していた終末期の患者。原病の悪化にて
うっ血性心不全を併発しており、心臓超音波
検査を施行予定であった。１５：３０頃、検査室
から呼び出しの連絡が入った。酸素投与５Ｌ/
分のため酸素ボンベを看護師が準備し看護
助手２名で患者をベッドで検査室に搬送した。
出棟時の酸素残量圧８ＭＰａであり、この時点
での酸素ボンベ使用可能時間は４３分であっ
た。検査室に到着１３分後に検査開始。病棟
より検査室に酸素ボンベの残量と投与酸素流
量の情報伝達はなかった。検査施行中は、
ベッド患者専用の酸素配管がない検査室で
あったため、病棟からの酸素ボンベで酸素を
供給し検査を実施した。検査時間５１分かかり
終了。検査中の心電図は検査前と変化なし。
１７：０５看護師と看護助手が検査室に向かえ
に行き到着した際、患者の顔色不良、呼名反
応なく、酸素ボンベ圧がゼロになっているのに
気が付いた。直ぐに、病棟に戻り心肺蘇生を
施行するが、自己心拍再開せず死亡確認し
た。

・酸素ボンベを準備した看護師は、検査中の
酸素投与は中央配管から投与されると思って
いたので、酸素ボンベ圧８ＭＰaで病棟と検査
室間の搬送のみであれば充分足りると考えて
いた。
・病棟より検査部に患者状態、酸素投与流
量、酸素ボンベ残量の情報伝達がされていな
かったので検査技師は酸素ボンベの残量を確
認しなかった。
・看護助手２名で搬送しているので患者情報
を検査室に伝達できなかった。
・酸素配管がない検査室で検査を実施したた
め酸素ボンベで酸素供給が必要となった。
・酸素投与していたがパルスオキシメーターを
装着せず連続した観察をしていなかったので
異常に気付かなかった。
・検査技師は検査中に心電図モニタを装着し
心電図波形を観察しており、派形に変化がな
かったので、検査中に酸素がゼロになってい
ることに気が付かなかった。
・酸素配管が整備されている検査個室が少な
い。

・酸素投与している患者を検査室に搬
送する際は、酸素投与量と患者の状態
に応じて看護師又は医師が付き添い酸
素流量とボンベの残量　を検査部門に
申し送る。
・検査室では、酸素流量とボンベの残量
から適切な酸素供給源を選択する。
・酸素投与している患者が検査部門で
検査する際は生体モニタ（パルスオキシ
メーター・心電図等）を装着し継続的に
観察する。
・状態の悪い患者を検査室に搬送する
際は、看護師または医師が付き添い、
必要に応じて検査終了まで観察する。
・患者の状態を検査室スタッフと共有
し、継続的に観察する。
・病棟から検査室への患者情報伝達の
漏れがないようチェックリストを作成する
・患者搬送時のマニュアルを作成する。
・検査室に酸素配管を追加整備する

・観察が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

11

障害残存
の可能性
がある（高
い）

メラ遠心血
液ポンプ
装置

泉工医科
工業

内頸静脈と大腿静脈からPCPSの脱血管が挿
入されているうち大腿静脈の脱血管を入れ替
える処置を行なう為、大腿静脈側の脱血管を
遮断した。しばらくして、送血流量低下アラー
ムが発生し遠心ポンプの回転数を下げるが流
量得られない為、遮断していた回路を開放し
流量が得られるか確認しようとしたが、大腿静
脈の脱血管が抜去されており、PCPS脱血回
路内に空気が混入してしまった。

頭部外傷、頚髄損傷、右大腿骨骨折の患者。
輸血関連肺障害で呼吸不全となり、VA-
ECMOを装着していた（脱血：右内頸静脈＋右
大腿静脈、送血：右大腿動脈）。溶血が激し
く、脱血管の径が不十分と判断し、右大腿静
脈の脱血管の入れ換えを行った。肺障害が激
しく、VA－ECMO下で施行した。

多職種での処置であるが故、事前にブ
リーフィングを行い、処置の統括者を決
める。
事前のトラブルに備え、クランプテストな
どを行い患者の状態を把握する。

・確認が不十分であった可能性がある

・連携が発生要因の可能性がある

12

障害残存
の可能性
がある（低
い）

イペリア 7
ICD
ProMRI

バイオトロ
ニックジャ
パン

心拡大および心臓拡大に伴う解剖学的偏位
が大きくリード留置に非常に難渋した。術者を
変更し留置に成功した。長時間を要した手術
であった。術者も術中に針刺し事故などを起こ
しており集中力にやや欠ける状態であった。
術後に創部処置および血管造影室と病棟担
当者の申し送りなど従来通り問題なく行われ
たが植え込み型除細動器の治療設定に関す
る確認が術者、担当医、臨床工学技士、製造
業者間でなされないまま病棟帰室となった。一
般病棟帰室後に心室頻拍が発生し持続した。
患者の状態増悪も認めたが植え込み型除細
動器が作動せず体外除細動器による除細動
を要した。（そのため除細動検出から治療まで
若干の遅れが考えられた）その後も不整脈が
頻発したため不整脈発生抑止目的に気管内
挿管および鎮静を行い集中治療室入室となっ
た。
ICU入室後、主治医よりMEへ「ICDが作動しな
かったのでチェックして欲しい。」と連絡を受け
ICDチェックを行ったところ、不整脈に対する治
療設定がoffとなったままであったことが判明し
治療をonに変更した。

除細動器移植術後の設定管理に問題のあっ
た事例。機器設定の確認後、電気メス使用の
ため一旦設定をOFFにするが、その後元に戻
し忘れた。
埋込型除細動器の初期設定がメーカーにより
異なり、使い慣れたメーカーの機器の初期設
定と勘違いがあった。手技を行った医師は、
直前に行われた特定共同指導の準備に忙殺
され、疲労や手技に集中できない背景があっ
た。

(1)体外除細動を要する事態となり、治
療までの遅れなどが状態増悪に繋がっ
た可能性がある。術後、術者が確認す
るのが大前提であるが、助手や担当
医、臨床工学士が設定に関して確認事
項を共有する必要がある。また、術者も
術中針刺し事故など集中力を欠き、当
直や病院業務など術前の疲労にともな
う集中力低下も影響していた可能性が
ある。無理のない治療スケジュール確
立および交代要員の確保が必要である
と考えられる。
(2)埋め込み後、最終設定時のチェック
マニュアルを作成した。設定忘れがない
ようにダブルチェックをする体制に変更
し、もし業務上その場で行えない場合
は、設定を印刷し当日中に確認すること
とした。

・確認が不十分であった可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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13

障害なし ５３４８体
外式ＳＳＩ
ペースメー
カ

日本メドト
ロニック

体外式ペースメーカー使用していた。ペース
メーカーの電池交換は定期的に実施してお
り、朝の回診で交換したが、12時頃、リハビリ
後の心電図でペースメーカーの設定よりも心
拍数の低下に気付いた。すぐに看護師がペー
スメーカーの動作確認を行ったが、電源が落
ちてペーシングができない状態であったため、
電池交換を行い復旧した。電池交換は2日
前、当日に実施していた。

・定期的な電池交換を実施していたが、使用
途中の電池を交換したため、電池残量がない
ことにより電源が落ちた。
・看護師だけで電池交換を行った。

・ペースメーカーの電池交換時は必ず
未開封未使用の新しい電池を交換使用
することを周知する。
・当該病棟でペースメーカー電池交換に
ついて成文化し周知する。
・ペースメーカーの電池交換に関する注
意喚起文書をＭＥ機器センターで作成
し配信する。

・確認が不十分であった可能性がある

14

障害なし 不明 日機装 透析開始1ｈ後に透析濃度異常のアラームが
発生した。また、RO装置の水量が低下してい
た。RO装置には異常が見られなかったため、
配管を点検したところ配管の接続に誤りがあ
り、RO処理水ではなく水道水で透析を施行し
ていたことが発見された。

前日に透析をしていた患者が終了し、機械を
一式交換した（透析機をＨＤＦが施行できるも
のからＨＤのみの機械に、RO装置・加圧ポン
プを新しい物に差し替えるため）。機器差し替
え時に配管の組み立てを間違えた。

配管を誰でもわかるように色のついた
テープで目印を付けた。
接続完了時に必ずダブルチェックをす
る。
透析開始前に配管の点検を行う。

・確認が不十分であった可能性がある

15

障害残存
の可能性
なし

ゾーンマス
ター

スーガン エキシマレーザー1.4mmから1.7mmにサイズ
アップしたところで、オートインジェクターのソ
リューションフラッシュに使用していた「ソルラ
クト500mL」が空になった。通常、エキシマレー
ザー使用時にソルラクトが空になることはな
かったが、当事例においてはプラークが長区
間に渡っていたためソルラクトを大量に使用す
ることになった。ソルラクトパックのエアー抜き
を行い交換したが、ゾーンマスター回路にエ
アーが混入していたため、臨床工学技士は
ルートのエアー抜きを医師に依頼し、オートイ
ンジェクターをプライミングモードに変更した
（このモードの時はエアー感知アラームが鳴ら
ない）。臨床工学技士は医師にこの内容が伝
わっていると思っていたが、医師はガイドの操
作中で気づかず、ガイドカテに接続した三方
活栓を大気側に開放していなかった。そのた
め、エアーが冠動脈内に注入され（最大で
18mL）、患者は心停止状態となった。すぐにエ
アーを吸引し、CPR施行、PCPS導入、IABP使
用。心拍再開は15分後であったが、その後呼
吸循環とも落ち着き、大きな後遺症は発生し
なかった。

ソルラクトが治療途中でなくなり追加すること
は想定していなかった。（レーザーは7年くらい
使用しているが、この間一度も経験がない。）
医師と他職種で治療の状況確認が行えてい
なかった。臨床工学技士は医師に伝えたつも
りであったが、医師は他の操作中で伝わって
いなかった。

患者の治療の状況、他の医療者が現
在どのような状況であるか、情報共有を
行い、完結型のコミュニケーションをと
る。プライミングマニュアルにソリュー
ション追加時の項目を追加する。

・確認が不十分であった可能性がある

・連携が発生要因の可能性がある
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16

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ライカ
M525 可搬
型手術用
顕微鏡

ライカマイ
クロシステ
ムズ

医師が滅菌マイクロキャップを顕微鏡のフォー
カス部に正しく接続できず，4個ある内の1個を
不潔にした。看護師は申し送りを受けていた
が，顕微鏡本体を術野で使用するため顕微鏡
を術野付近に移動した。不潔になっていること
を知らない別の医師が，顕微鏡のフォーカス
部のネジに触れ調節し，血管クリップを看護師
から受け取り術野で使用した。看護師から指
摘を受けた医師は不潔な顕微鏡を術野から
下げ，手袋を交換し，術野で使用した血管ク
リップを生食で洗浄してそのまま使用した。

マイクロキャップを不潔な状態にした際に，他
の滅菌キャップを出さずに不潔な環境のまま
術野に近づけた。

・滅菌マイクロキャップに不備があった
場合は速やかに他の使用できるキャッ
プを準備し，不潔な環境にしない。
・汚染された可能性がある滅菌物は術
野で使用せず速やかに交換する。

・判断に誤りがあった可能性がある

・報告等（忘れた・不十分・間違い・不適
切）が発生要因の可能性がある

17

死亡 不明 フクダ電子 同種移植を実施、白血球増加傾向であり生着
と考えられていた。10日後の夕方より軽度酸
素低下を認め21時頃から血圧低下を認めた。
2時飲水コールあり訪室、HR=130で意識レベ
ル問題なく、橈骨触知可能であった。この時血
圧測定不可のため看護師間で相談し心電図
モニター装着した。その後も排便コール頻回
で10分毎に訪室することもあった。その間意
識レベルに問題なかった。4時ごろの看護師
訪室時は意識も普段と変わりなく、発語も見ら
れた。受け持ち看護師が他患者の対応から詰
所に戻ってきたところ、心電図モニター上フ
ラットを確認した。訪室すると心停止を認めた
ため、心臓マッサージ開始する。Drコールし蘇
生処置行ったが、その後、死亡確認される。

敗血症ショックは高度の好中球減少を伴う造
血幹細胞移植合併症の一つであり、今回のよ
うな急激な経過・転帰をたどることもある。本
人・家族には移植前病状説明の場において合
併症として説明していた。発熱時は血液培養
採取や抗生剤の投与も行っていた。今回、心
停止の数時間前から血圧低下を認めており、
その際に介入できていた可能性はあるが、転
帰に影響したかは不明である。
また看護師のモニター管理についても、夜勤
帯であり2名以上での介助やナースコールが
頻回になる状況で、モニター監視に専従でき
る要因はいない。モニター監視をできる限り
行ってはいるが限界はある。

移植後の生着と合併症のリスクの認識
を医師・看護師間で共有する。
モニター監視について、再度徹底する。

・勤務状況が発生要因の可能性がある
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18

死亡 ダイナス
コープ７０
００シリー
ズＤＳ－７
６００シス
テム

フクダ電子 術後10日目8：30頃、夜勤の看護師Aは、医師
の指示でバルンカテーテルを抜去した。直後
患者は「トイレに行きたい」と言い、看護師Aは
付き添ってトイレに行き「何かあったらコール
を押してください」と伝えスタッフステーションに
向かった。8：35頃，ステーションにいた看護師
Bが患者のモニタアラーム（Spo2低下）に気づ
き看護師Aに「（患者は）大丈夫か？」と、伝え
た。看護師Aはトイレに行き患者に、「大丈夫
ですか？」と声を掛けた。患者は前傾姿勢で
座りながら「（うん）」と頷いたのを確認し、ス
テーションに戻り、日勤者へ引き継ぎをはじめ
た。8：40頃、看護師Aは日勤リーダー看護師C
へ患者の引き継ぎをした時に「（患者は）トイレ
中」と伝えた。引き継ぎ中に患者のモニタア
ラームが鳴り“電極外れ”のメッセージが出て
いた。モニタを見た看護師Cは看護師Aから情
報を聞いていた為アラームを消し引き継ぎを
続けた。8：49頃，患者のモニタアラームが鳴
り、近くを通った看護師Dがそのアラームを自
分の受け持ち患者のもと思い、アラームを消
し、患者の確認に行った。8：52、56、59にア
ラームが鳴ったが看護師Cはテクニカルアラー
ムと思い消音ボタンを押した。9：00すぎ、看護
師Aは、服薬確認に病室を廻り、9：14ごろ患
者の病室を訪問した時、姿が見えなかったの
ですぐにトイレに行き扉を開けた。患者は床に
左側臥位で倒れ心肺停止状態で発見された。
すぐに蘇生が行われ心拍は再開したので人
工呼吸器管理を行ったが低酸素脳症により意
識の回復はないまま、その後永眠された。

当該患者は特に既往症もなく、術後も病状の
急変の可能性は低かったこと、日ごろからモ
ニタの電極を触りテクニカルアラームが頻回
であったこと、意思疎通に問題なくナースコー
ルも押せていたことから看護師Aは、トイレ誘
導後その場で待機は必要ないであろうと判断
した。看護師Cは、この情報から“患者のモニ
タアラームはテクニカルアラームであろう”と思
い込み、消音をしていた。また、看護師Cは、
自分の受け持ち患者の状態悪く頻回にアラー
ムが鳴っていたことから、当該患者のアラーム
を自分の受け持ち患者のアラームと勘違いし
て対応してしまった。複数の思い込みにより当
該患者のモニタアラームに対応できなかった。
業務多忙の状況でもアラーム対応ができる環
境が必要であった。（患者がトイレで倒れてい
た原因については、迷走神経反射による意識
消失からくる低酸素脳症の可能性と推測され
ている）

・モニタアラームに対する知識と技術の
習得
・モニタアラームに速やかに対応できる
環境（スレーブモニタの設置）
・業務環境の見直し
・全職員で医療事故の共有を行い、再
発防止の提言を出した
・事故を風化させない文化

・判断に誤りがあった可能性がある

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）
が発生要因の可能性がある

・勤務状況が発生要因の可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

19

障害残存
の可能性
がある（高
い）

不明 日本光電
工業

14:30バイタルサイン測定、意識レベルクリア、
利尿剤の作用により10分おきにトイレ歩行を
確認。心電図モニターの送信機の電池切れを
知らせるアラームが鳴っている事を確認した
が、患者がベッドにおらず、すぐに交換できな
かった。14:38電池切れとなる（心電図の波形
なし）。16:00抗生剤投与のため看護師が訪室
すると、患者が心肺停止の状態を発見。緊急
コールにてすぐに救急蘇生を実施する。心拍
は再開したが意識は戻らず、人工呼吸器下管
理となっている。

心電図モニター送信機の電池切れ 心電図の送信機の電池切れに対して速
やかに対応する事が必要なため、１時
間に１回、リーダー看護師がセントラル
モニター上にて「電波切れ」「電池切れ」
のモニターは無いか確認し、該当する
物があれば受け持ち看護師を速やかに
患者の元に向かわせる。受け持ち看護
師が対応できない場合は、リーダー看
護師が対応する。また、ＭＥが病棟ラウ
ンド時に同様の状態を発見した場合
は、病棟看護師に対応を依頼する。
定期的に電池の交換を実施していくか
については、現在検討中。

・判断に誤りがあった可能性がある

尿道カテーテルの膀胱温度センサー・リードワ
イヤ（先端が金属）が背部に巻き込まれた状
態で、気付かずにMRI撮影が行われたため、
２×３ｃｍの２度（水疱形成→真皮に壊死組織
形成）が発生した。

手術時（僧帽弁形成術施行）から留置されて
いた尿道カテーテルは膀胱温度センサー付き
のものであり、リードワイヤの先端は金属（磁
性体）であった（術後ICU管理下では膀胱温の
モニタリングを行っていた）。病棟転出後も化
膿性椎間板炎のため床上安静であり、膀胱温
のモニタリングは不要だったが同様の尿道カ
テーテルが留置されていた。MRI施行すること
となり、病棟出棟時にチェックリストで磁性体
の有無を確認したが、尿道カテーテルのリード
ワイヤ（金属）については認識が薄く、リードワ
イヤー（約18ｃｍの長さ）が移送時、腰背部に
まわっていたことから、MRI検査前室での放射
線技師のチェックもすり抜けてしまった。

・確認が不十分であった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.25｢MRI
検査時の注意について（その1）｣を作
成･配信し､注意喚起も実施している｡

20

障害残存
の可能性
がある（低
い）

シグナ核
磁気共鳴
コンピュー
タ断層撮
影装置

バードシル
バーＴＳＣ
トレイ

GEヘルス
ケア・ジャ
パン

メディコン

重症系病床では膀胱温センサー付き尿道カテーテルが留置する機会が多いため、MRI撮影
時には「膀胱温センサー付き尿道カテーテル」の添付文書に記載されているようにリードワイ
ヤを束ね輪っかを作らぬようガーゼなどで金属部を覆い、MRI室でも放射線技師とも情報共有
することが習慣化されていたが、今回、病棟看護師は尿道カテーテル（リードワイヤが磁性
体）という認識が薄かったこと、放射線技師もリードワイヤが見えなかったこと、病棟からの患
者であったことなどから通常の尿道カテーテルであると思い込み、確認が疎かとなった。ま
た、患者も感覚鈍麻も多少あるのか、腰背部に巻き込まれた際の違和感の訴えもなく、撮影
時には「お灸のような痛みがあった」とのことだが、これもタイムリーな訴えがなく、発見が遅
れ、数日後、看護師が清拭を行った際にスキントラブルに気付いた状況であった。当初は原
因が不明であったが、同日、撮影したCTにてリードワイヤが背中に巻き込まれいる画像を発
見し発覚した。

本事例を警鐘事例として院内全体に報
告し、膀胱温センサー付き尿道カテーテ
ル（バードシルバーTSCトレイ）の添付
文書の「MRIの安全のための指示」につ
いて周知した。（リスクマネージャー会議
および回覧ファイルで職員全員に通知
し閲読したことを各自の署名にて確認
する）。MRI撮影時には膀胱温センサー
付きの尿道カテーテルは抜去、または
通常の尿道カテーテルに入替ることを
原則とし、留置したままMRI撮影する場
合は、添付文書の通り「リードワイヤは
まっすぐにして寝台上の中央に置き」、
さらに金属部分にガーゼを巻くなど対応
を徹底する。検査前の磁性体チェックの
際には、思い込みをせずに尿道カテー
テル留置時の患者には、リードワイヤ
（金属）付きでないことを検査に出す側
（医師・看護師）も受ける側の放射線技
師も確認する。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

21

障害なし 不明 不明 患者は小児科外来で鎮静を施行され、MRI室
より借りてきたMRI対応のストレッチャーでMRI
室に搬送された。
その際、小児科外来では、鎮静中であるた
め、搬送中の呼吸抑制に対応するためスト
レッチャーの下台に酸素ボンベを搭載した。し
かし、酸素ボンベを積んでいることが放射線
の技師、看護師、付き添い小児科医師に引き
継がれなかったため、酸素ボンベの存在に誰
も気付かずMRI撮影室に入室した。ストレッ
チャーがMRI装置に近づいたところ、酸素ボン
ベが装置に吸着した。

酸素ボンベを搭載していることを放射線スタッ
フに伝えなかった。
MRI用ストレッチャーだから大丈夫という過信
があった。
MRI室入室時の最終確認者の責任所在が曖
昧だった。

ストレッチャー（MRI用も含む）を検査室
内に入れるのではなく、MRIの検査台
（可動式）を検査室から出して患者を移
乗する。
磁性体を搭載してくる可能性があるた
め、MRI用のストレッチャーは貸出さず、
MRI室のみでの使用とする。
ボディチェックの最終責任者を検査担当
放射線技師とする。

・確認が不十分であった可能性がある

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）
が発生要因の可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.26｢MRI
検査時の注意について（その2）｣を作
成･配信し､注意喚起も実施している｡

22

障害なし 不明 メドトロニッ
クソファモ
アダネック

脊柱変性後弯症に対して脊椎前方後方矯正
固定術を腰椎から骨盤まで行った。その際に
後方からスクリュー、ロッドでの締結し、脊柱ア
ライメントの矯正を行った。至適なアライメント
を確認した後、各スクリューキャップを最終締
めを行い、キャップ端をねじ切りするシステム
である。手術中にスクリューキャップのねじ切
りを行い、閉創し、最終のＸ－Ｐで脊柱アライメ
ントを確認し、抜管をした。しかし、機材の確認
中にそのねじ切りしたキャップ端の個数と使用
スクリューの数が合わなく、現像されたＸ－Ｐ
で確認したところ、右S2スクリューのキャップ
端がねじ切りしていないことに気づいた。

脊柱変性後弯症に対する腰椎から骨盤まで
固定する脊椎前方後方矯正固定術の手術で
生じた事例であり、長時間におよぶ手術後に
発生した。

手術中に機器の個数を医師と直介助看
護師とともに確認する。
また、手術後のＸ－Ｐを早急に現像して
もらい、複数人で確認する。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

23

障害残存
の可能性
がある（低
い）

サーモ
ガードシス
テム

サーモ
ガード　CL
セット

旭化成
ゾールメ
ディカル

CVルート挿入後の固定が不充分であったた
め、救急外来からICUへ入室後ベッドへ移動
する際、数cm抜けた。

皮膚との固定が不充分であった。 留置後４ヶ所の固定と十分な確認を行
う。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

24

障害なし メディキッ
トスーパー
シース

東郷メディ
キット

ＤＶＴに対するカテーテル治療後、ウロキナー
ゼを側管に接続し、投与していたところ、ガー
ゼ汚染があった。確認したところ、治療の段階
で切断し、廃棄していなかったシースの側管
につながっていた。ウロキナーゼ未投与により
再閉塞を起こし、治療を行った。

治療途中でシースの入れ替えを行った。
側管からの薬液投与の段階で清潔野操作の
邪魔になるので、側管を切断し、新たにシース
挿入した。
手技終了後、不要なデバイスの遺残や挿入
部を十分確認せず、切断した側管が挿入部近
くに残ったまま消毒し、新たに挿入したシース
をガーゼで覆った。
切断したシースの三方活栓がガーゼの外にあ
り、安易に接続した。

切断したチューブは速やかにダブル
チェックし廃棄する。

・確認が不十分であった可能性がある

25

障害残存
の可能性
なし

SMAC プ
ラス

日本コヴィ
ディエン

ルート交換日であったためルートを外した。外
したルートから空気を引き込み、急いでルート
をつなごうとした。直後に呼吸困難感、頸部違
和感、眼のかすみ等の症状が発現した。

新人看護師で2回目の手技であった（すでに、
研修は終えており一人で行うこととなってい
た。）。
通常、座位では行わない行為であったが、座
位で行っていた。
CVルートは接続部分より一つ上の接続コネク
タ（閉鎖系が保てるコネクタ）部分から変えるこ
ととなっていたが、その対応もできていなかっ
た。

看護師に向けて、CVの正しい手技を通
知文で共有。
今後、CVの扱いについて、ダブルチェッ
ク体制化、もしくは、講義・研修受講者
のみ扱える資格制にする運用へ変更す
る予定。

・判断に誤りがあった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

26

障害残存
の可能性
がある（低
い）

PI　カテー
テル　キッ
ト

日本コヴィ
ディエン

日齢86（修正38週2日）よりヒドロコルチゾンを
全量内服へ変更し、その後は晩期循環不全
の再燃を認めず経過したため、日齢91にＰＩカ
テーテル抜去を試みたが、抜去困難であっ
た。ウロキナーゼ投与、同日から牽引を開始
したが、カテーテル抜去は困難であり、日齢
95、牽引部の皮膚を確認している際、カテーテ
ルが断裂し、血管内への残存に対し、翌日の
手術の方針となった。

ＰＩカテーテルからの薬剤投与継続が必要であ
ること、ＰＩカテーテル留置が長期間になってい
るため抜去困難となるリスクが高いことを説明
した上で、使用を継続していた。

・ＰＩカテーテル長期留置者に対する各
児の病状と抜去・再挿入のタイミングの
検討を行なってきたが、今後継続して行
なう。
・ＰＩカテーテル留置日時をカルテへ記載
し、全員で把握・確認を簡潔に行う。
・今後もＰＩカテーテル留置のリスクにつ
いて引き続き説明を行なう。

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

27

障害なし 不明 不明 ・13:00過ぎよりCV port抜去施行すべく、皮膚
切開（ポート直上ではなく、ポート作成時の切
開部すなわちポート接続部の直上）。瘢痕組
織鋭的に切離していたところ、接続部直下で
カテーテルが切離されていること確認。
・周囲剥離したが見つからず、胸部Xpにて数
cm離れた胸壁前の皮下か筋肉内に断端があ
ることを確認。
・ご本人にIC、透視下に摘出試みるが困難の
場合、血管内から摘出する必要があることIC。
・その後透視室に慎重に移動。皮膚切開延長
し先端つかもうとしたが、大胸筋深部に先端
有り、筋肉も厚いため直視下には確認不可
能、透視下に周囲組織と共にモスキートで一
時的に把持できたが、瘻孔内を滑るように鎖
骨下まで断端が迷入。
・この時点で経皮的は摘出を中止し、循環器
科医師2名にコンサルト。
・透視室のまま、大腿静脈からスネアを用いて
迷入カテーテルを無事摘出できた。
・循環器科医師より刺入部３時間圧迫、帰宅
可能の指示有り。その後portを摘出、3-
0Nylonで縫合。
・家族に来院してもらい、経過ICののち帰宅と
する。抜糸は10日後に予定。抗生剤鎮痛剤処
方。

・ポート直上ではなく、ポート作成時の切開部
すなわちポート接続部の直上を美容面を考え
て切開したことが一大要因と考えた。

・ポート直上に皮膚切開を置くこと。 ・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

技術（手技）が未熟だった・技術（手技）
を誤った
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

28

障害残存
の可能性
がある（高
い）

サーフロー
留置針

テルモ 手術後、ドレープを外すと右手掌から肘部まで
内出血腫脹、水泡、皮膚剥離をおこしていた。

医師は末梢静脈留置針を留置する時に、右
肘外側で実施したが留置できず、右手手背で
取り直しを実施した。その際、医師は右手手
背の留置した延長に右肘外側の実施した血
管があり、気になっていた。医師が右手手背
に留置した静脈から手術中に輸血をポンピン
グしたたため、右肘外側の血管から漏出した
可能性がある。
看護師は、医師が末梢静脈留置針を留置中
は、他の事を行っていたため一度失敗したこと
を知らなかった。また医師も他の看護師に伝
えていなかった。そのため、看護師はドレープ
の下に隠れている刺入部を観察することで手
術の進行を妨げる可能性があったため、ライ
ントラブルが発生したと考えられる時のみ行い
その旨を記録した。手術後ドレープを剥がした
時、右肘外側の失敗した箇所には止血のため
のアルコール綿は無かった。

・末梢静脈留置針の留置をする時は、
末梢側から実施する。
・輸血をポンピングで行う時はFA、FVで
シースを確保し行う。
・ドレープを可決前に麻酔科医と共に
ルート類の確認を行う。
・止血部位は圧迫固定とし手術中は外
さない。
・手術前のブリーフィングでは、挿入さ
れているライン類の確認を行う。その際
に末梢静脈留置失敗した箇所の有無に
ついても確認し、手術中の観察項目と
その必要性について共有し、手術中に
医師、看護師ともに協力できる環境をつ
くる。

・判断に誤りがあった可能性がある

29

障害なし BD インサ
イト

日本ベクト
ン・ディッ
キンソン

手術中に挿入された動脈圧ライン（インサイト
22Ｇ）を術後3日目に抜去した。圧迫しても止
血できないため確認したところ、カテーテルの
先端がなくなっており、皮下または血管内に残
存していることが疑われた。局所麻酔下で切
開して、橈骨動脈を露出、テーピングとクラン
プをしてから動脈を切開し、橈骨動脈内から
遺残した先端を回収した。皮下出血がみられ
たが神経障害はなかった。

橈骨挿入部は、シーネで固定されていた。カ
テーテル挿入時にトラブルはなかった。

抜去時にもゆっくり確認しながら抜去す
る。医材の切断状況を業者に確認中。
（職員への情報共有）

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

30

障害残存
の可能性
がある（低
い）

Mallinckro
dt 気管
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

人工呼吸器装着の児。母の面会時に抱っこの
ためにインファントウォーマーから横の椅子へ
の移動時、普段どおりに母に抱っこしてもら
い、チューブと呼吸器回路を看護師が持って
移動中にチアノーゼが出現し徐脈を認めたた
め、他スタッフ・医師をコールした。バギンク゛し
たが事故抜管が疑われ、抜管後マスクバギン
グやマスクCPAP施行しながら血管確保行い、
再挿管となった。

チューブの固定テープが多量の唾液で湿潤す
ることが多く緩んでいた。気管チューブ挿入の
人工呼吸器管理の児に対し、看護師2名で移
動することが明確にルール化されていなかっ
た。またはルール化されていても周知できてい
なかった。スタッフが少ない時間帯でもあり援
助依頼をすることに遠慮があり、少しずつ慣れ
てきていたので自分でも行えると考えた。

移動時には看護師２名で介助につく、
抱っこ時は側についている、固定テープ
の張り替えはまめに行う、移動は１０秒
以内に回路から外して行う、移動時の
方法は看護計画に明確に記入し付箋を
付けてわかりやすくする旨話し合い決
定する。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

31

障害なし Mallinckro
dt 気管
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

分時換気量の低下のため確認するとチューブ
損傷があった（カフ）。

残歯によるチューブ損傷（噛痕あり）の可能
性。
バイトブロックを使用していなかった。

バイトブロックの使用。
カフチューブの位置と残歯の位置を確
認する。

・観察が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

32

障害残存
の可能性
がある（低
い）

Mallinckro
dt 気管
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

4日前にも計画外抜管をした患者。18トリソ
ミーのため呼吸障害があり、挿管・人工呼吸
器管理中で、体重増加をまって気管切開予定
のであった。口唇口蓋裂もあるため、口蓋裂
のある、左側口角に留めていた挿管チューブ
を2日前に右口角に留めかえた。とめかえ後よ
り、気管吸引チューブの通過不良を認めるよ
うになっていた。本日19：40頃、啼泣時SpO2
が50％台へ低下し、発声も認めたため、直ち
に抜管しバッグマスク換気をはじめた。挿管を
試みるが困難な状態で、ドルミカムによる鎮静
と徐脈に対して硫酸アトロピンとアドレナリンを
使用。耳鼻科・麻酔科の当直医の協力を得
て、挿管に至った。固定テープに緩みはなく、
抜去したチューブは本来のカーブでなくS字様
になっていた。ファイバーで確認した際、浮腫
により、声門は左にやや偏位していた。再挿
管したチューブは頬の内側に沿って自然な
カーブとなる位置で、0．5mm深めて固定した。

右口角への留め変え時、チューブにゆがみを
生じていた可能性あり、チューブの位置が浅く
なっていたところに啼泣で反り、頚部後屈し
て、抜去に至ったと思われる。

気管吸引チューブの通過不良を認めた
場合は、X‐Pで挿管チューブ深さを確認
する。成長し啼泣することも増えてきて
いるため、チューブ管理とともに啼泣さ
せないように鎮静等、考慮する。挿管
チューブのとめかえ後は、X‐Pで深さの
確認をおこなう。喉頭の浮腫が軽減す
ると思われる数日間は、計画外抜管を
忌避し、抱っこはおこなわない。移動時
だけでなく頭位の変換時もNs二人で実
施する。計画外抜管時、挿管が困難で
あると考えられる場合は、麻酔科、耳鼻
科に早期に応援を仰ぐ。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

33

障害なし 気道アクセ
ス用デバ
イス

Cook
Japan

下歯肉癌のため、右下顎区域切除して９日目
の患者。検温のため訪室した際、メルカーカ
テーテルが抜けているのを発見。ソフトホル
ダーが緩めであり、咳嗽時に抜けた。

当日の朝、医師の処置時に、メルカーカテー
テルを洗浄し、入れ替えた際に、ソフトホル
ダーが緩めに装着されていた。

・巡視や検温時にホルダーの緩みがな
いことを確認する。
・現行のソフトホルダーよりも自己抜去、
自然抜去しにくいホルダーへの変更を
検討する。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

34

死亡 トラキオス
トミー
チューブ

日本コヴィ
ディエン

清潔ケアを看護師2名で実施。患者を左側臥
位にした時は人工呼吸器は装着したまま、手
でカニューレを保持した。患者の口腔内から
痰が流れだし、仰臥位にする。吸引しようと気
管内に吸引チューブを入れるが挿入できず。
顔面、口唇にチアノーゼ出現。SPO2:60％に
低下、血圧測定不能となる。内科医師、外科
医を呼びながらDOA投与。医師がカニューレ
交換を試みるが困難で、気管支鏡を使用し挿
入。心停止あり、アドレナリン使用。その後呼
吸器装着し換気は可能となったが心拍は再開
せず、死亡確認となった。

１．挿入していたカニューレは患者にとって湾
曲が穏やかで長さが短く、抜けやすかった可
能性がある。
２．カニューレは2か所縫合固定してあったが、
体位変換時カニューレが安定していなかった
可能性がある。
３．気道閉塞時、カニューレ迷入の可能性を考
慮するまでに時間を要した。
４．気管切開後の具体的な管理方法を明示す
るシステムがなかった。

１．気管切開及び管理に関する院内研
修を実施する。
２．気管切開管理のマニュアルを作成
（マニュアルの追加・修正）
３．気管切開のパスを作成し院内で統
一した対応を徹底する。
４．気管切開後の安静度や注意事項を
チェックリスト形式にし、ベッドサイドに
表示して確認を行う。
５．気管カニューレの特性や適応を考慮
し、院内採用の製品を検討する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.36｢
チューブやラインの抜去事例について｣
を作成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡

1.肥満性低換気症候群により人工呼吸器管
理、継続呼吸管理が困難とのことで近医より
転院搬送される。
2.入院後より人工呼吸器からの離脱目指し治
療開始する。心不全は改善してきたが、肥満
による低換気のため抜管は困難であり、気管
切開を行った。
3.右下肢の動きが悪くなり、けいれん発作の
出現からCT検査施行、左大脳に広範囲の脳
梗塞を発症した。呼吸管理と共に、抗痙攣薬、
脳保護薬の投与治療を継続した。

１．患者は肥満体型、頸部の脂肪が厚く、気
管までの長さが深かった為に、カニューレの位
置が浅く、位置がずれた時に皮下に迷入した
可能性がある。
２．右側臥位にて腰椎穿刺を行った、その後
仰臥位に戻した際にカニューレの位置がずれ
た可能性がある。
３．気道狭窄が進んでいた上に気管亀裂併発
し、送気する酸素が皮下に流れてしまい酸素
化が図れない状態であった。

1.気管カニューレの選択は患者の体
型、気管の状況も加味し選択する。
2.呼吸器管理サポートチームを立ち上
げ、呼吸管理全般にわたり、主治医と
連携し呼吸管理を行う体制を作る。
3.体位変換や吸引など、カニューレが離
脱しやすい条件下においてはしっかりと
固定、カニューレの位置、カフ圧、換気
の状況を確認する。

35

死亡 サクション
エイド

スミスメ
ディカル・
ジャパン

4.炎症反応高値、発熱も継続していたが、更に高体温、炎症反応も高値となった。その為髄膜炎精査のため神経内科へ診察依頼し
た。
5.神経内科医師の指示により、13:24腰椎穿刺検査が行われた。患者を右側臥位穿刺を実施、特に呼吸状態に著変はなかった。その
後体位を仰臥位に戻し30分ほど経過したところで人工呼吸器のアラームが鳴りSpo2と急激な低下をきたした。直ぐにアンビューバッグ
により換気サポートするが、全く換気されない状態になった。
6.13:50頃、ポータブル気管支鏡を用いて内腔を観察すると気管カニューレが皮下組織内へ迷入していた。カニューレを引いて見ると気
管内腔が観察できたがかなり狭窄をきたしカニューレ挿入が非常に困難であった。
7.カニューレを交換、人工呼吸器と繋ぎ側管から内視鏡挿入、気管内へ到達させ換気を試みるも酸素が入らない状態であった。患者
の顔面下まで皮下気腫が広がり、気道より亀裂が入り酸素が漏れている状況で考えられた。
8.14:10頃、患者家族来棟、医師より状況説明した。気道に亀裂が入りこれ以上の処置は困難であることを説明すると、家族より延命治
療の希望はされないとの意向聞かれた。その後、死亡診定となった。

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.35｢気
管切開チューブの取扱い時の注意につ
いて｣を作成･配信し､注意喚起も実施し
ている｡
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

36

障害なし ラセン入気
管切開
チューブ

富士シス
テムズ

気管切開を施行し、気管カニューレ：アジャス
トフィットを挿入した。その直後、体位変換した
際に抜管した。SpO2が50台まで低下しマスク
バギングにて回復。その後経口挿管し再度気
管切開を施行し気管カニューレを挿入した。

当製品にはショートとロングがあり、助手の医
師は看護師に尋ねられた際に術者に確認せ
ずに「ショート」と返答した。
術者も製品の種類を確認せずロングと思い込
み挿入した。支援していた麻酔科医師も規格
は確認しなかった。

関連する医療者同志の確認を徹底す
る。
看護師は必ず術者に確認する。助手は
必ず術者に確認する。術者は挿入前に
資材を確認し、宣言してから手術にはい
る。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.36｢
チューブやラインの抜去事例について｣
を作成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡

肝切除術後HCUへ入室後、一般病棟に転床
するも敗血症ショック等により全身管理と透析
目的にてICU入室。入室後は敗血症性ショック
で経口挿管下呼吸器管理、持続鎮静中であっ
たが鎮静度や意識状態に変動があり、覚醒時
に口や舌の動き、チューブの噛みしめがあっ
た。

経口挿管に伴うチューブの損傷は起こりうる
危険性としてスタッフ一同共通認識し、バイト
ブロックを装着することが必要であった。また、
経口挿管患者の鎮静剤の深度について医
師・看護師で十分話し合い調整する必要性が
あった。

挿管中に噛みしめ等の動きが起こる際
には、必ずバイトブロックを装着する。

37

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明

バイトブロックは舌で押し出してしまうことに加え、装着することで体動も多くなっていたため装着していなかった。また、唾液がは多くな
かったため、自動カフ圧計も装着していなかった。口腔内の左下に歯が無い部分があったため、医師と相談のうえ咬合防止のため挿
管チューブは左口角に固定し、カフチューブも左側に来るように固定した。
15時30分頃口腔ケア施行、カフ圧30mmhg確認。酸素化や換気量の変化なし。その後覚醒し動きが増え医師へ報告、鎮静剤を増量し
た。
20時20分頃、エア漏れ音があり、カフ圧を確認すると10mmHgであった。30mmHgに調整し、エア漏れ音は消失したが、20時30分頃再
度カフ圧を確認すると0mmhgとなっていた。エア漏れ音なく、換気量も低下なし。カフ圧調整するもすぐに抜けてしまうため、自動カフ圧
計を装着し医師へ報告した。
カフチューブを確認すると亀裂が入っていた。挿管チューブの入れ替えも検討したが、換気量や酸素化の悪化が無く、体重が12kg増加
していたことから、咽頭浮腫のが強いと考え破損部位をテープ補強し経過観察となった。その後麻酔科医も診察したが、咽頭浮腫が強
く再挿管は極めて困難と判断。緊急時用にトラヘルパーをベッドサイドに準備し経過観察することとなった。
翌朝、ＩＣＵの医師カンファレンスで挿管期間が長期化する事を予測し、チューブの入れ替えが生命の危機に直結しかねないこともあり
気管切開の時期を早めるとの見解となり、気管切開術を施行した。術後はチューブが外れたことで噛むような動きはなくなった。

・判断に誤りがあった可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

38

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 1.気管切開術施行。6日後、患者にオムツ交換
施行した。
2.看護師２名で、体位を整えていたところ、呼
吸器のリーク増大アラームが頻回になった。
3.気管カニューレを確認すると、気管カニュー
レが１～2ｃｍ抜けかけていた。
4.右側は、皮膚に縫合固定されていたが、左
側は縫合されていなかった。
5.カフ圧を確認するが低下なく、エアーを入れ
た状態で、ゆっくり気管カニューレを元に戻そ
うと押し込んだ。
6.声漏れがあり、カフ圧の低下はなかった。
7.１回換気量低下、頸部から胸部にかけて皮
下気腫がみられたため、呼吸器設定ＦｉＯ２を
100％にし、当直医に報告した。
8.再度、体位変換時、外見上は全く気管切開
孔から抜けていないのに、換気量が低下し、
酸素飽和度低下があり、気管カニューレが気
管内から抜去していると確認された。

1.体位変換時、気管カニューレの左側が縫合
していなかった為、左側臥位になった時、呼吸
器の蛇腹保持が不十分で右側に引っ張られ、
カニューレが抜けかけた。
2．カニューレを押し込む前、呼吸音を確認し
なかった為、外見上は抜けかけた状態であっ
たが、気管内からは完全に抜けていたことが
確認できなかった。
3.気管カニューレが気切孔より完全に抜けて
おらず、抜けかけの状態であったため、ゆっく
り押し込めば、挿入できると判断した。
4.気管切開術施行から1週間経過してい無い
為、瘻孔形成しておらず、そのまま押し込んだ
ことで、気管切開チューブが皮下に迷入してし
まった。
5.気管支喘息のため、陽圧換気が掛かってお
り、気管カニューレを戻した時に陽圧換気を持
続したため、皮下に空気が漏れ皮下気腫をお
こしてしまった。
6.２回目のカニューレ抜去となった要因として、
１回目で皮下気腫をおこしたため気管孔と気
管と距離が通常より長くなっており、気管
チューブが前回より浅くなっていた可能性があ
り、少しの体動で、抜けやすくなっていた。
7.固定は前回より十分されており、外見上は
全く抜けかけていなかった為、気管内より徐々
に抜けかけていても気が付かなかった。

1.気管切開術後１週間以内は、瘻孔形
成不十分であることを再認識し、抜けか
けても慌てて無理に押し込まない。
2.気管カニューレ挿入前後は、必ず換
気できているかを確認する。
3.体位変換前中後の呼吸器蛇腹の位
置確認、チューブホルタ―固定の確認
を行う。
4.特に気管切開後１週間以内は、気管
カニューレの固定状態を頻回に確認す
る。
5.体位変換時は気管カニューレと人工
呼吸器回路の接続部を外して行い、１
名は、気管カニューレが抜けないよう保
持しながら行う。
6.気管切開チューブの再挿入が困難に
なる場合に備えて、気管挿管の準備を
しておく。
7.気管挿入部位の安定時期に入るま
で、体位変換の方法を医師と相談しな
がら看護計画していく。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.36｢
チューブやラインの抜去事例について｣
を作成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡

19 / 98 



製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

上記診断手術目的のため入院され、右頬粘
膜切除術施行。手術室入室９：０３～退室１１：
２９で、手術時間は１０：０２～１１：０６であっ
た。手術終了時１１：０５気管挿管中に経鼻胃
管を挿入し、通常麻酔科医により胃泡音確認
を行うところ１年目看護師が音の確認行い、
気泡音が心窩部で聴取できた。看護師は、医
師へ音が聞こえた旨を伝え４５ｃｍで経鼻胃管
を固定した。この時主治医は、胃内にチューブ
が留置されたと判断した。
経管栄養チューブを挿入した場合、必ず胸部
X-P撮影を行う院内の取り決めとなっている。
しかしながら手術室で挿入した場合は、手術
室でX-P撮影するとは決まっておらず、特に頭
頸科においては後で撮影することが通例で
あった。主治医は手術室入室後の９：２５に手
術室での胸部X-P撮影のオーダーを入力して
いた。しかしこのことを主治医は、手術室看護
師へ伝えていなかった。手術室看護師も手術
室でのX-P撮影を行う認識がなかったため、
撮影連絡がされないまま退室準備が終了し
た。そのため主治医は、手術室撮影のオー
ダーを１１：２５に削除した。その後、胸部ＸＰ撮
影もしくは術後喉頭ファイバーでの挿入経路
確認は行わなかった。
術後１日目、朝食より経管栄養開始の指示を
出していた。

院内ルールである胃管挿入後の胸部X-P撮
影を経管栄養開始前までに実施されなかった
ことが最大の要因である。手術室で胃管を挿
入した場合に手術室でのX-P撮影が必須でな
かったことが、共通認識の欠如となったことは
否めない。つまり、手術室でのX-P撮影が必
須であったならば、看護師もその認識で手術
室を退室することなく、医師への確認作業が
行えたと考える。
また気管内挿管中の胃管挿入であったため、
気管内に入る可能性は低いと考え、留置後の
胃泡音確認だけで判断したことも要因となっ
た。
さらに胃泡音の確認は、本来麻酔科医師にて
実施されるところ、経験が浅く胃泡音を確認し
たことのない1年目看護師に実施させたことも
問題である。翌日正しく胃管挿入されている胃
泡音を再聴取させたところ、全く違った音で
あったとのこと。
胃内容物の吸引を実施することを院内ルール
にしているが、これも実施されなかった。この
ことも誤挿入に気付けなかった要因の一つと
推察される。
当日経管栄養を開始した看護師（2年目）も、
肺に誤挿入されている音を聞き分けた経験は
なく、主治医の「いいです」という申し送りを信
頼し、疑問を持つことなく開始している。これも
また気付けなかった要因の一つと考える。

気管内挿管中であっても、胃管を気管
支へ誤挿入されることがあるということ
を認識する。
胃泡音は肺へ誤挿入されていても、気
泡音として聴取可能であることを認識す
る。
院内ルールである胃管留置後のX-P撮
影を徹底し、医師は読影の結果を電子
カルテへ記録する。
手術室で胃管挿入した場合は、手術室
でのX-P撮影を院内ルールとして追加
する。
胃泡音は3カ所確認（聴診器を1.右下肺
野、2.左下肺野、3.心窩部）を基本とし、
気泡音（ゴボッ）が聴こえるかと最強音3.
心窩部であることを確認する。
胃液（胃内容物）の吸引を行う。
看護師は注入液を入れる前にチューブ
のマーキング位置が正しいことと胃液
の吸引、胃泡音3カ所の確認を行い電
子カルテに記録する。

39

障害残存
の可能性
がある（高
い）

滅菌済
コーフロー
フィーディ
ングチュー
ブ

ジェイエス
エス

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.42｢経
鼻栄養チューブ取扱い時の注意につい
て｣を作成･配信し､注意喚起も実施して
いる｡

夜勤の看護師は、留置位置が浅いのではないかと思い主治医へ「いいのか」と確認したところ、「いいです」との返答であった。夜勤看
護師はこのことを早出看護師（２年目）へ申し送った。早出看護師は、４５ｃｍ固定の位置確認を行い、胃泡音を確認したところ音が聞
こえたため問題ないと判断し、７：３５経管栄養を開始した。ＧＦＯ＋白湯１００ｍＬを開始し、息苦しさなど変わった様子はなく８：００頃に
経管栄養剤メインに更新した。９：１５トイレコールあり、日勤看護師によりトイレへ付き添う。トイレ後自ら病室へ戻っており９：３０ベッド
に臥床し咳嗽が見られた。９：４０咳嗽あり、誤嚥の可能性があると判断した日勤看護師は、経管栄養剤（残３００ｍＬ、ｉｎ約１００ｍＬ）を
直ちに止めた。ＳｐＯ２：６９％と低下しており、直ちに酸素投与開始。経鼻と口腔内より吸引を実施。直ちに主治医へ報告し、応援要請
にて対応。患者の処置を行い、１２：３０胸部X-P撮影を行い主治医が画像を確認したところ、胃管先端が右気管支に挿入されている
事が判明した。
呼吸器腫瘍科医師らにより気管支鏡で可能な限り、気管内貯留液は吸引し、生食で気管支洗浄を実施。HCUに転棟し、呼吸状態安定
と気管内吸引操作目的のため、手術室で局所麻酔下に気管切開を行った。帰棟後、再度気管支鏡で気管内洗浄と吸引を行った。そ
の後、呼吸補助目的で呼吸器腫瘍科医師の協力で、17：00より人工呼吸器管理を行った。
13：30家族へ連絡。14：27長女来院され、診療科部長より事の状況説明した。
人工呼吸器管理を実施し呼吸器腫瘍科並びにリハビリと連携を図り、その後、人工呼吸器離脱にてトラキベントへ変更。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

40

障害残存
の可能性
がある（高
い）

バルーン
ゾンデ

クリエート
メディック

急性化膿性胆管炎・胆管気腫にて治療中。悪
性リンパ腫放射線治療後による十二指腸狭
窄を有し、狭窄により経口摂取不可能であり、
狭窄部をバイパスする手術をおこなうために、
栄養状態の改善を図る必要あり、狭窄部より
肛門側の空腸内に１６Ｆバルンゾンデ（腸管用
チューブ）を挿入し、経腸栄養、薬剤を投与し
ていた。２０：００経腸栄養滴下不良にて、２０：
３０白湯でフラッシュ試みるもスムーズにフラッ
シュできず、経過観察とした。２０：５０腹痛の
訴えあり、鎮痛剤投与。３：１０腹痛改善せず、
腹部単純ＣＴ施行。バルーンルートに白湯を
誤注入し、バルーン過膨張による消化管穿
孔、腹膜炎が疑われ、緊急手術となった。

・十二指腸に狭窄があり、通常のＥＤチューブ
では柔すぎるため、狭窄部を通過することが
できなかったのでコシのある当該カテーテルを
使用した。
・使用した「バルーンゾンデ」は、当該病棟で
は使用頻度の少ないカテーテルであり、構造
を医師・看護師共に熟知していなかった。
・「バルーンゾンデ」はバルーンルートと注入
ルートの接続の口径が同じであった。
・注入ルートの口径が注射用シリンジ接続の
サイズであったため、経管栄養投与や内服薬
投与のため血管注入以外に使用する口径の
広い注入器を使用できるよう、カテーテルジョ
イントを使用していたが、このジョイントがバ
ルーンルートに接続されていた為、バルーン
内に白湯が注入された。（カテーテルジョイント
が誤接続になった経緯は不明）
・硬いカテーテルの分岐部分が患者の皮膚に
当たらないよう、カテーテルのバルーンルート
と注入ルートの分岐部をトラクロスで覆ってい
たためルートの確認をせず、カテーテルジョイ
ントが接続されている方が注入ルートと思いこ
んで、バルーンルートに白湯を注入した。

・使い慣れない医療器材を使用する時
は、添付文書を確認し、部署全体の職
員に物品の構造、機能について周知す
る
・バルーンルート、注入ルートにルート
名のタグをつける。
・注入時は注入ルートを指でなぞって注
入先のルートを確認する。
・カテーテルの分岐部分は被覆しない

・確認が不十分であった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

41

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 １８時準夜帯看護師が腹部を確認すると、尾
状葉洗浄用ルートに経腸栄養チューブが接続
され、栄養剤が注入されているところを発見す
る。経腸栄養を中止し、当直医師へ報告、２０
時投与予定であった定期洗浄生理食塩液１０
０ｍＬを早めて１８時から開始し主治医へ報
告。その後主治医の指示により生食１０００ｍ
Ｌで持続洗浄を再開した。

尾状葉ドレーンから１日３回、生理食塩液１０
０ｍＬで洗浄を行っており、洗浄時以外はカ
テーテルジョイントの蓋を閉めてクランプして
いた。また、経腸栄養も離床時クランプしてお
り、離床から帰室し経腸栄養を再開する際に
間違って洗浄用チューブのカテーテルジョイン
トへ接続した。カテーテルは全く違う種類のも
のであったが、離床時クランプするために各接
続部にカテーテルジョイントを接続しており、
接続部が同色、類似したものであった。腸瘻
には「腸瘻」とラベルが貼付していたが、接続
する際に刺入部まで確認しなかったために、
間違いに気付くことができなかった。尾状葉の
排液側には「尾状葉」とラベルがあったが、洗
浄液の注入側にはラベルを貼付していなかっ
た。洗浄用カテーテルをロックするために院内
に対応商品がなかったため、経管栄養時の黄
色ジョイントを代用していた。

ルート接続の際には接続部から刺入部
まで確認する。全ての管にラベルを貼
付したため、接続の際にはラベルを確
認する。ルートを接続する際には看護
師２人でダブルチェックを行う。尾状葉ド
レーンに使用しているカテーテルジョイ
ントに緑のテープを貼付し、栄養用の黄
色ジョイントとの視覚的変化をつける。

・確認が不十分であった可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

42

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 当院でNPPV導入と在宅調整、気管切開術や
声門閉鎖術を検討する方針で入院した。当院
入院前、他院で嚥下造影の結果高度の嚥下
障害を認め栄養ルート確保目的で経皮経食
道胃管挿入術施行（PTEG）していた。
PTEGの約1ヵ月半後、妻がスタッフステーショ
ンに来られ「チューブが抜けてしまいました」と
報告あり。病室内のシャワー室内で本日初め
て全身シャワーを行なったところガーゼと、固
定していた絆創膏がはがれてしまいチューブ
が抜け浴室の床に落ちてしまったとのことで
あった。当番医の医師Aに診察を依頼し、
8FrMTチューブ挿入を試みるが入らず、医師B
へ連絡するが、手術中とのことで医師Cが来
棟し、8FrEDチューブ挿入。挿入されているか
位置の確認のためポータブルで腹部X線撮影
の指示があった。
翌日16:00　医師B来棟し、ガストログラフィン
5cc注入後にX線撮影し、胃に先端が入ってい
ることを確認する。医師Bが透視下でネラトン
カテーテルを10Frから順にサイズの大きいも
のを挿入し最終的に挿入されていた経腸
チューブを52cm再挿入する。
2日目、医師Bにより透視下にてPTEGチューブ
15Fr45cm挿入する。病棟にもどり医師Bにより
ナイロン糸で２針縫合する。

入院後、抜去される前日までは家族面会時に
下半身のみシャワーをしていたが、本人が洗
髪を強く希望し、初めての洗髪であったが看
護師に声をかけず妻一人で実施していた。
入浴時の注意点が静岡がんセンターから家
族へ伝達されておらず妻も不安であったとの
ことであった。
そのことを病棟側も把握していなかったため、
シャワー浴時に看護師が介助できることの説
明の不足とPTEGに関する知識不足が今回の
抜去に至ってしまった。

他院でPTEGチューブ挿入後、自宅に退
院しているためP-TEGチューブについ
て、退院時に指導を受けているだろうと
思いこんでいた。実際には、退院時に
指導されていないことが、今回の抜去で
判明した。
今後は、PTEGチューブに関しての家族
指導内容とチューブの種類、固定の有
無、縫合の状態を入院時に確認する。
初めて扱う場合は、管理方法を病棟内
で周知する。
今回挿入されていたものは、　バルンで
固定されておらず、縫合はされていたが
ゆるんでいた状態であった。
入院時に、外科医師に相談し、抜去対
策を検討していく。

・確認が不十分であった可能性がある

・患者・家族への説明が発生要因の可
能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

43

自己抜去 バードＩ．
Ｃ．フォー
リートレイ
Ｂ

メディコン 発熱、ショックバイタルで救急搬送された。識
別診断において尿路感染症、レジオネラ肺炎
なども上げられ採尿が必要であった。カテーテ
ル留置を試みたが、一人目の医師は挿入でき
ず、２人目に変わり潤滑剤を尿道的に注入し
留置を試みるとカテーテルの根元まで挿入で
きた。尿流出は確認できなかったが、抵抗なく
固定水も注入できたと介助者より報告を受け
た。ショックに伴う乏尿の可能性があること。
処置後速やかにCT予定であったため、移動
し、撮影したところカテーテル先端が膀胱内に
ない事が判明し、カテーテルを抜去し、泌尿器
科コンサルトし器具を使用し尿道カテーテルを
留置した。

今回は診断・治療を進める上で尿採取が重要
であったが結果的に、無理なカテーテル留置
につながって、尿道損傷を起こした。カテーテ
ルの根元まで挿入できたことで尿流出を確認
せず固定水を注入した。

尿の流出を確認していく。乏尿で尿の流
出が無い場合にはカテーテルチップ使
用し陰圧にて尿の確認や生食注入で確
認する。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

1.左下腿静脈瘤手術を行った。その際、腹臥
位になっている患者の腰部あたりから出され
てた膀胱留置カテーテルがずれて落下して牽
引されないように、手術台に敷かれていたド
レープにサージカルテープで固定していた。
2.手術は無事に終了し、術後、看護師1名、術
者3名、麻酔科医1名にて、挿管したままの患
者を腹臥位の体勢から仰臥位の体勢に戻し
ながら、手術台から病棟ベッドへ移動しようと
した。

1.手術終了後、手術台からベッドへ移動する
際に、カテーテル類が整理されているか観察
を怠り、ルートを辿って固定されたままになっ
ている箇所がないか確認を怠った。
2.腹臥位から仰臥位の体勢に戻る際に、側臥
位の状態になった時に一度停止して安全確認
を行うことを怠り、一気に仰臥位へ戻したため
に、カテーテルが引っ張られていることに気づ
くことができなかった。

1.手術終了後の移動時は、テープ固定
や引っ掛かりが無いかを、カテーテル等
のルートを挿入部まで辿り、確認するこ
とを徹底する。
2.移動合図の声かけをするリーダーは、
移動前に最終確認をするタイムアウトを
とり、安全確認がとれてから移動合図を
送る。
3.腹臥位から仰臥位に移る場合は、一
気に移動するのではなく、一度側臥位
をとった時点で停止し、カテーテル類の
引っ掛かりや引っ張りが無いことを確認
してから仰臥位へ移動する。

44

障害残存
の可能性
なし

不明 メディコン

その時に移動介助に入った看護師は、ハルンバッグを手術台のアームから外し手に持ち、チューブが引っかからないように確認した
が、膀胱留置カテーテルがドレープに固定されていることを忘れ、固定されているテープを剥がさなかったために、移動時に膀胱留置
カテーテルが引っ張られ、バルンが膨らんだまま抜けてしまい、尿道口からの出血を認めた。
3.形成外科医師がすぐに泌尿器科医師に連絡して対処方法を確認し、再度膀胱留置カテーテルを挿入して圧迫止血し翌朝まで留置し
た。カテーテルは挿入時に何の抵抗もなくスムーズに挿入できた。
4.術後1日目の朝には肉眼的血尿は認めず、尿道痛も消失していたため、午前中にカテーテルを抜去する。抜去の際に血尿が認めら
れたが、徐々に血性は薄くなってきたため経過観察していた。
5.術後2日目の早朝尿では淡血性の尿が認められていたため、泌尿器科を受診する。泌尿器科医師より、顕微鏡的には血尿が認めら
れるが、肉眼的血尿は改善傾向で軽度排尿痛があるのみで排尿困難がない状態にあるため、経過観察でよいとの指示を受け、その
日に退院する。退院時に看護師より血尿出現時、疼痛増強時、発熱時は受診するように説明が行われた。
6.退院3日目に飲酒し、その後から血尿を認め、翌日に泌尿器科外来を受診する。一般尿検査では尿中赤血球50～99／hpf、尿中白
血球1～4／hpf、超音波検査では活動性出血となる所見は認められなかったため、止血剤の服用と飲酒を控えるように説明し帰宅とな
る。
7.その翌日、朝から血尿を認め、職場で気分不快となり救急要請され、14時35分に救急車で搬送される。到着時血圧88/56mmHg、意
識清明、尿道口に血液が付着していた。血液検査でヘモグロビン値が7.4g/dLと低値を示し、尿道付近には活動性の出血を認めたた
め、補液、止血目的にて膀胱留置カテーテルを留置し、経過観察のため入院となる。
8.朝には血尿認めず、血液検査でヘモグロビン値が6.7g/dLと低下したため、濃厚赤血球4単位を輸血する。本人の希望にて、膀胱留
置カテーテルを挿入したまま退院する。退院時、医師、看護師よりカテーテル管理について説明する。
9.2日後、尿道口からの出血を認め、激しい尿道痛を訴え、泌尿器科外来を受診する。出血源精査のために造影ＣＴを行い、仮性動脈
瘤は否定され、尿道鏡にて球部尿道右に出血部位を確認した。疼痛が激しいため、一度カテーテルを抜去したが、出血してくるため再
度膀胱留置カテーテルを挿入し、止血目的と経過観察のために再入院となる。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.36｢
チューブやラインの抜去事例について｣
を作成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

1．11時40分頃ペースメーカー本体交換のた
め指示の尿道カテーテル14Ｆｒを20ｃｍ程度挿
入した。その際、抵抗なく挿入できたが、尿の
流出は見られなかった。患者は処置直前にト
イレで排尿を済ませていたので、そのため尿
の流出が無いのだろうと判断し固定水10ｍＬ
を注入してバルンを固定した。

1．尿道カテーテル挿入の長さが短かった。
2．尿道カテーテル挿入時、尿の流出が無い
にも関わらず固定水を入れ固定した。
3．カテーテル挿入直前にトイレで排尿を済ま
せていたので膀胱内に尿が溜まっていないと
判断した。

1．尿道カテーテル挿入時は注入分岐
部の辺りまで挿入をする。
2．尿道カテーテル挿入時は必ず尿の
流出を確認した後に固定水で固定す
る。
3．処置直前の排尿は避けるように患者
に指導する。

46

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 指示を受けた看護師は，蓄尿バッグのチュー
ブ内に尿の流出を確認し，固定水を注入し
た。固定水注入時患者は若干の疼痛を訴えて
いた。カテーテル治療が終了し，帰室後も蓄
尿バッグに尿の流出を認めなかった。固定水
を抜き，尿道カテーテルを動かすと同時に尿
道口から血尿が流出してきた。泌尿器科に頼
診し，尿道損傷の診断を得る。膀胱留置カ
テーテルを挿入し，安静の指示となった。血尿
のため，抗凝固薬の投与が延期された。6日
後，カテーテル留置のまま，退院となった。

膀胱留置カテーテルを根本まで挿入していな
いが，尿の流出があったため，途中でカテー
テルの挿入をやめ，固定水を入れてしまった。
手技を１人で行っていた。固定水注入時，若
干の疼痛を認めていたが，挿入時の違和感と
思い込んでしまった。

膀胱留置カテーテルは根本まで挿入し
てから尿の流出を確認し，固定水を注
入する。留置する場合には二人で行う。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

45

障害なし バードＩ．
Ｃ．フォー
リートレイ
Ｂ

メディコン

尿の流出が見られないため腹部を軽く押したら患者が痛みを訴えた。今まで男性患者の尿道カテーテルを挿入した際に今回のような
痛みを訴える患者はいなかったので何かおかしいと思った。その後も痛みが持続するためカテーテルを抜去して医師に報告をした。
2．医師から尿道カテーテルの挿入は中止してアキシールカテーテルを装着するように指示が出た。
3．13時30分頃ペースメーカーの本体交換のために血管造影室へストレッチャーで搬送をした。尿道カテーテルを抜去してから搬送ま
での2時間余りの間排尿は見られなかった。また、尿道カテーテルを抜去しても痛みが残っているとの訴えがあった。
4．15時頃、ペースメーカーの本体交換が終了して病室へ帰室した。帰室後トイレに行き排尿すると尿道から出血が見られた。すぐに主
治医に報告をした。主治医が診察後、泌尿器科に診察依頼となった。
5．16時30分頃泌尿器科医師が診察を行った。尿道損傷による出血とのことで止血目的で16Ｆｒの腎盂バルンを留置した。バルン挿入
時に尿道口から出血が見られた。
6．腎盂バルンを挿入後肉眼的出血は減少した。
7．受傷5日後、血尿が見られないことと本人の強い希望もあって腎盂バルン抜去となった。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

47

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 大動脈基部・大動脈弁置換術施行し、術後４
日目に胸骨後ドレーンを抜去しようとしたとこ
ろ抵抗があって抜去不能となり、手術室にて
局所麻酔下に正中創の一部を開き胸骨閉鎖
の糸を一部切除したのちドレーンを抜去した。
ドレーン抜去後、術前と比べ著明な変化はな
い。

エチボンドエクセル糸で胸骨ドレーンを挟み込
んでいたものと思われる。

胸骨閉鎖時にドレーンの挟み込みがな
いか十分に確認を行う。

・確認が不十分であった可能性がある

48

障害残存
の可能性
なし

クリニーＥ
ＮＢＤ
チューブ

クリエート
メディック

膵頭部癌疑い、閉塞性黄疸で加療中の患者。
緊急入院しERCP施行されENBD留置されてい
た。ENBD2箇所にマーキングし、位置確認を
行っていた。(1.鼻腔入り口部分にあたる位置
にマーキング。2.排液バッグとENBDチューブ
が重なる部分にマーキング)また、固定はエラ
テックスを使用し鼻翼・頬に固定と、クリップで
衣服に固定と、3点固定をしていた。
3日後、患者よりシャワー浴の希望あり。13
時、シャワー浴施行前に固定がずれていない
ことを確認した。（マーキングの位置を確認し、
鼻翼・頬にテープで固定されていることを確
認）患者には、ENBDチューブをひっぱると抜
けるリスクがあること説明し、看護師は傍を離
れた。
13時30分シャワー浴終了時にENBDの鼻翼・
頬に貼用していたテープが剥がれ、抜浅して
いるのを確認する。主治医へ報告し、腹部X-
PにてENBDが脱落しているのを確認。緊急
ERCP施行し、ENBDを再留置した。

・脱衣により、3点固定から2点固定となり、抜
去のリスクが高くなっていた。
・患者が洗髪・髭剃りを行っており、水に濡れ
たことで、固定テープの粘着力がなくなった。
・シャワー浴時の注意事項（テープが濡れたら
抜去する可能性があること、顔や頭はなるべく
濡らさないようにすること）を十分に説明がで
きていなかった。
・洗髪は看護師が仰向けにて介助したり、髭
剃りも見守り下で実施してもらうといった、テー
プが濡れないための配慮が足りなかった。
・シャワー浴中に訪室ができていなかった。ド
レーン挿入中の患者が入浴するため、訪室回
数を増やし、観察を密にする必要があった。

・頚部より下のみシャワー浴してもらい、
洗髪・髭剃りは、看護師見守りで、洗髪
台や洗面台で施行する。
・首から下だけシャワー浴を実施しても
らう理由や、シャワー浴時の注意事項を
患者に説明し、患者に協力を得る。
・シャワー浴中は訪室回数を増やす。

・確認が不十分であった可能性がある

・患者・家族への説明が発生要因の可
能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

49

障害なし 不明 不明 胆石症にて腹腔鏡下胆嚢摘出術施行。術中
に右側腹部にペンローズドレーンが留置さ
れ、ドレーンは腹壁にナートされていた。VS測
定毎にペンローズドレーンが留置されている
のを確認していた。０時３０分のVS測定時に
留置されているのを確認したが、朝の医師の
回診時ペンローズドレーンがなかった。抜去さ
れている形跡はなく、ナート糸は腹壁に付いて
いた。腹部Ｘ－Ｐにて腹腔内に落下しているの
を確認。再手術となった。医師からも事例報告
あり。

ペンローズドレーンはナートされていたが、安
全針が付いていなかったため、腹腔内に脱落
したと考える。
手術室から、カットドレーンに安全針は通常付
けているが、報告事例では安全針は装着され
なかった情報であった。

カットドレーンの場合、ナートのみでは
落下や抜去の危険があるため、安全針
を付けることを徹底してもらう。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

50

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 パーマネントカテーテルにより維持透析を行っ
ている患者。 パーマネントカテーテルの脱血
不良に伴い、入れ替え術を施行。ガイドワイ
ヤーを介して置換を行う予定であった。ガイド
ワイヤーを元々挿入されていたカテーテル
ルーメン内に進めていた際に、ワイヤーの滑
りがやや悪く、同時にカテーテルを押し込む形
となり、カテーテルが血管内に迷走し、心腔内
に落ち込んだ。

鉗子でつかんでいたカテーテルの先端からガ
イドワイヤーを挿入する際に、ガイドワイヤー
の滑りが悪く、一緒にカテーテルを押し込む形
となってしまった。

今後は2名で実施し、カテーテル迷入の
可能性を考慮し、もう少しカテーテルを
体外に引き出しておいてから、ワイヤー
置換を行う。抜去したカテーテルをもう
少し引きだすなどの対応を実施する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

51

障害なし セイラム
サンプ
チューブ

日本コヴィ
ディエン

1.右下葉肺腺癌切除手術目的にて入院する。
2.前日、麻酔科医師より術前（麻酔の種類とそ
の方法、合併症）説明を行い、麻酔の同意を
得る。
3.9時3分に手術室へ入室する。全身麻酔を施
行し、気管支鏡を挿入して切除する右気管支
を確認後、ダブルルーメンの気管チューブを
挿入し、片肺換気を開始する（9時23分）。
4.体勢を仰臥位から左側臥位に体位変換し、
16Frのセイラムサンプチューブを挿入した。最
初に挿入した時には抵抗があり、麻酔科医を
変えて再度挿入を試み、カテーテルは挿入で
きた。胃内容は吸引できなかったが、口腔内
に胃管がとぐろを巻いていたり屈曲していない
ことを確認した。更に10mLのシリンジにて胃泡
音の聴取をすると、音は小さいものの確認で
き、胃管より呼吸音は聴取できなかったので、
胃内に挿入できたと判断した。
5.10時18分より手術開始し、13時22分に右肺
下葉切除する。
6.手術室内で呼吸器外科医師が検体処理中
に、摘出検体より胃管カテーテルの断端と思
われる異物を発見する。
7.すぐに、術者及び麻酔科医師に報告し、切
断面を確認したところ、胃管の一部が見つか
り摘出する。
8.口腔から抜去した胃管と検体から見つけた
断端、切離断端から摘出した一部が一致する
ことから、体内に胃管の遺残のないことを確認
し、切離面を再縫合した。

1.側臥位から胃管を挿入したため、気管支に
入りやすかった。
2.胃管を挿入した際に、胃内容が引けず、胃
泡音も小さいという、胃内留置が不確実性で
あるにもかかわらず、胃管から呼吸音を認め
なかったために胃内に留置されたと判断し、
他の麻酔医に相談せずに手術を始めてしまっ
た。
3.気管チューブのバルンが障害物となるため、
胃管が気管支内に挿入されることは稀なケー
スであったため、気管内に挿入してしまったと
いう認識がなく、他の医師に確認してもらうこ
とを考えなかった。

1.胃管の挿入は仰臥位で行い、その
後、側臥位をとる。
2.胃管挿入後の胃泡音の確認は、2人
の麻酔科医で聴取し確認する。
3.気管支鏡による気管チューブの位置
確認を行う前に胃管を挿入し、気管支
鏡挿入時に胃管が気管内に挿入されて
いないことを確認する。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

52

死亡 不明 不明 胃内容物の排液目的にて挿入していた、胃管
チューブから吸引した後、クランプを解除する
のを失念した。クランプから約1時間20分後、
ナースステーション内のモニターアラーム音で
確認すると、ＳＰＯ２　88％低下すぐに76%に低
下、訪室すると嘔吐した後がある。その後、呼
吸状態は改善せず、死亡した。

胃管チューブに、本来使用すべきでないＥＤ活
栓（三方活栓）が恒常的に使用されていた。
胃内容物の吸引後、ＥＤ活栓（三方活栓）のク
ランプを確認しなかった。

胃管カテーテルには、ＥＤ活栓（三方活
栓）を使用しない。

・確認が不十分であった可能性がある
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PDMAによる調査結果

53

障害残存
の可能性
がある（低
い）

インター
サージカ
ル単回使
用コネクタ

エム・
シー・メ
ディカル

1．6時45分～6時52分、夜勤の受け持ち看護
師は，人工呼吸器装着中の患者の気管内吸
引を行うため、カテーテルマウントの蓋を開け
た。気管内吸引が終了しカテーテルマウント
の蓋を閉めたが、この時、蓋が閉まる音がし
なかった。気管内吸引を吸引中、人工呼吸器
のアラーム（低圧）が鳴ったため、消音ボタン
を押し、口腔、鼻腔の吸引をし、SPO2 99～
100%，HR80～90台、人工呼吸器の１回換気
量200mL～300mL、分時換気量が3L/分以上
であることを確認し病室を出た。退室時、人工
呼吸器にアラームの消音ボタンはリセットして
おらず、解除となっているか確認しなかった。
2．7時10分、別の看護師が廊下にて人工呼吸
器のアラーム音に気づき訪室すると、パルス
オキシメーターの表示が０になっており、顔面
チアノーゼを認め、心肺停止状態になってい
るのを発見した。
3．発見した看護師は心臓マッサージ開始。応
援を受けた看護師が訪室しバッグマスクで換
気を開始したが、空気が抜けている感じがし
たので確認したところ、カテーテルマウントの
蓋が開いているのを発見した。

1．気管内吸引を実施した後、カテーテルマウ
ントの蓋が完全に閉まっていなかった事で、呼
吸器回路からのリークがおこり低換気となっ
た。
2．吸引後に病室を出るとき、消音ボタンが解
除されているか確認しなかったため、消音され
たままであった可能性がある。
3．人工呼吸器の低圧アラーム、SPO2低下に
よりＳＡＴモニターのアラームが鳴ったが、夜勤
看護師３名は、当該病室から離れた患者の病
室内におり気づかなかった。
4．ディルームで食事を準備していた早出看護
師は「アラームがよく鳴っている」と思ったが、
他室の患者（当該病室に近い病室）が普段か
らマスクからのリークやSPO2が不安定であ
り、人工呼吸器、パルスオキシメーターのア
ラームが頻回に鳴ることがあるためアラーム
の原因を確認しなかった。
5．リーダー看護師は、ＳＡＴモニターの子機を
持ち、SPO2低下時のアラームに対応するよう
になっていたが、白衣のポケットに入れていた
子機の電源がオフになっているのを気づかな
かった。

1．人工呼吸器装着患者の気管内吸引
について、看護手順の読み合わせを行
い看護師全員が手順を理解する。
2．人工呼吸器を装着し気管切開をして
いる患者の気管内吸引、人工呼吸器ア
ラーム取り扱いについて看護師全員の
技術確認を行う。
3．SATモニターの子機の操作方法の学
習会を行う。使用時は子機の動作確認
を頻回にする。
4．入浴やケア時はSATモニターを休止
し、不要なアラームを鳴らさないよう、休
止方法を理解しているか確認する。
5．人工呼吸器、SATモニター、パルス
オキシメーターのアラームに速やかに
対応するよう看護師長、副看護師長が
指導し、医療機器のアラームに敏感に
対応する体制作りをする。

・確認が不十分であった可能性がある
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PDMAによる調査結果

54

障害なし 不明 不明 1.化学療法2コース目を予定していたため、深
夜勤務の看護師が8時20分頃回診に来ていた
消化器内科医師へポート針の留置を依頼し
た。
2.10時30分頃に研修医が1人で来棟し、点滴
処置台の上に、生食20mLを吸ってヒューバー
針を接続した注射器と固定テープが準備され
てたトレーを持って患者のもとへ行った。看護
師は研修医が患者のもとへ行くのを目撃した
が、一緒に行かなかった。
3.研修医は、ポートにヒューバー針を刺し、注
射器を押して生食を10mlL程度ポート内に流
し、固定してその場を離れた。その時、ヒュー
バー針のクレンメをロックしなかった。物品をス
テーション内に持ち帰った研修医を看護師は
目撃しているが、すぐに患者のもとに行かな
かった。
4.11時10分ごろ患者より、ポート針に付いてい
る注射器を指して「いつまでつけておくのか」と
問われ、担当看護師が確認すると、血液交じ
りの生食が21mL入った注射器がポート針に
接続されたままになっていた。すぐにポート内
に生食を流そうと試みたが流れず、医師に報
告し、1時間後に来棟した医師にて試みるが
流れなかった。
5.13時ごろ外科医師に診察を依頼し、外科医
師が診察するが、ポートには流れず、閉塞し
ていると判断し、化学療法は延期となる。
6.翌日、透視下にてポートを再留置する。

1.指導医は研修医がポート取り扱いについて
熟知していないと考えず、また、研修医にどこ
まで実施させて良いかわからないまま、ポート
針留置に研修医を一人で行かせた。
2.研修医は、ヒューバー針留置2回目である
が、一人でできると考え、指導医に2回目であ
ることを伝えずに一人で実施した。
3.看護師は、いつも医師がヒューバー針を留
置すると生食を十分に流しクレンメをロックし
て固定しておいてくれていたので、今回も同じ
ように実施してくれるだろうと思い、介助に付
かなかった。また、医師が病室から戻ってきた
際に、ヒューバー針の固定を確認しに行くこと
を怠った。
4.研修医は、ポートに針を刺し生食を十分に
流さずにクレンメを開放したままにしておくと、
ポート内に血液が逆流してきてしまうことを知
らなかった。そのため、クレンメをロックしてお
かなかったためにポート内に血液が逆流し閉
塞させてしまった。

1.指導医は研修医が単独で行える処置
の当院での基準を熟知し、指導に当た
る。
2.指導医は、研修医に行わせる際に必
ず付き添い、指導下で行わせる。
3.研修医は、必ず指導医の指導の下で
処置を行う。また、経験の少ない処置等
に関しては、必ず指導医に相談する。
4.看護師は、医師（研修医を問わず）
ポート刺入の際は必ず立会い、介助す
る。

・判断に誤りがあった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある
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55

不明 アロー 中
心静脈カ
テーテル
セット

テレフレッ
クスメディ
カルジャパ
ン

誤嚥性肺炎にて絶食中であった。高カロリー
輸液施行のためCV留置し、翌日から高カロ
リー輸液開始となる。挿入から5日後、右鼠径
部に留置されているCV挿入部のガーゼ交換
実施するため、病室訪室した。CV挿入部の消
毒を行う際、フィルムテープとシルキーテープ
の接着面が手ではとれなかったため、ダブル
ルーメンのルートの間をテープを剥がすため
にハサミでカットした。その時にルートを誤って
切断してしまった。

CVルートのテープが剥がれなかったため、安
易にハサミを使用してしまった。
テープ除去時にリムーバーを使用することは
知っていたが、皮膚接触部分のみでの使用と
思い込んでおり、知識がなかった。

テープ除去時にはハサミを用いないこと
を徹底させる。
テープ除去時にはリムーバーを使用す
ることを徹底させる。

・判断に誤りがあった可能性がある

56

障害残存
の可能性
なし

ブロビアッ
クカテーテ
ル キット

メディコン 胸腹部造影CTを施行する際に、インジェク
ター（販売名：デュアルショット、製造販売業
者：根本杏林堂）でオムニパーク350注シリン
ジ100mLを入れ始めたときにカテーテル内の
圧が上昇してカテーテルに亀裂がはいった。
カテーテル修復は適応でなく、カテーテル抜去
を試みたが不可能であったため、今後も化学
療法を継続するため、手術室で全身麻酔下に
カテーテル抜去と同時に新しい中心静脈カ
テーテルを留置した。その後は特に問題なく、
転院目的に退院された。

ブロビアックカテーテルは前医にて挿入したも
のにて詳細不明だが、使用開始より5年が経
過していた。
放射線部では、CVポート、カテーテルからの
造影検査は原則として行わないことになって
いる。しかしルートが取れないなど事例がある
場合、成人は1.5mL/秒（通常3.0mL/秒）にて
投与、小児は更に速度を落として実施してい
た（この例は0.8mL/秒だった）。
以前から、破損した事例はないが、コネクタ部
が外れた事例は年1回程度あったため、放射
線部より中心静脈カテーテルからのインジェク
ターを用いた造影剤投与によるカテーテルの
破損の危険性は言われていた。過去に安全
に施行されているという理由のみで施行し続
けていた。小児に末梢ラインを留置することに
抵抗があることは十分理解できるが、インジェ
クターを用いる際には末梢ラインを新たに留
置することを検討することとした。

今後、インジェクターを用いて造影剤を
投与する際には、末梢ラインを留置して
から施行することを考慮する。
どうしても末梢ルートを確保できなかっ
た場合は、ダイナミックCTの必要性を考
慮しながら、中心静脈カテーテルから手
押しで造影剤を投与する。

・判断に誤りがあった可能性がある

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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57

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 小腸癌術後経過観察目的のCTで、CVポート
カテーテルに血栓が付着し右下葉肺動脈に血
栓の可能性があると診断された。その際、CT
でカテーテルの先端が頭側に向いていたこと
から、9ヶ月前に挿入したCVポートについて撮
影した胸部Ｘ線写真を見直したところ、その時
点でカテーテル先端が頭側に向いていたこと
がわかった。
カテーテルの向きが血栓形成に与えた影響は
不明である。患者の症状はないが、血栓溶解
のために当日入院となった。

緊急入院時の胸部Ｘ線写真の確認が不十分
であった。カテーテルの向きが血栓形成に与
えた影響は否定はできないが、不明である。

カテーテル留置中の患者の場合、画像
評価を行った際には意識をしてカテーテ
ルの部位、走行を確認する。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

骨盤内胚細胞腫瘍にて、腫瘍摘出手術とブロ
ビアックカテーテル挿入術を施行した。術後経
過良好で化学療法が開始された。2クール目
が終了し状態も安定していたこともあり自宅へ
外泊することとなり、母へカテーテル周囲の透
明フィルムテープが剥がれている場合の補強
方法の指導を行った。外泊前に担当看護師よ
りカテーテル刺入部の状況と発赤腫脹、カ
テーテルの長さの確認を行い異常がないこと
を確認した。
2日後に帰院した際、カテーテルやエラストポ
ア等全ての固定テープが剥がれ、刺入部が露
出し、カフが見えている状態であった。刺入部
や周囲の皮膚は発赤や皮疹があり、浸出液
や出血はなかったが異臭があったため刺入部
消毒実施、小児科当直医が診察し、小児外
科・移植外科当直医診察を依頼。再度カテー
テルの長さを確認し、4cm抜去していることを
確認。

外泊前に母親に対しカテーテル周囲の透明
フィルムテープが剥がれている場合の補強方
法について指導を行っていたが、カテーテル
の長さの測定方法や刺入部の消毒方法、
テープ固定の方法の手技を獲得するまではで
きていなかった。自宅でも実施できるように、
外泊までに消毒やテープ交換等の手技獲得
の支援が必要だった。

・CV消毒のマニュアルを見直し、具体的
な手順書を作成する。
・手順書に沿って３回以上実施できるよ
うに手技獲得を支援し、外泊に向けて
準備をする。
・手技獲得の状況に合わせて、外泊が
可能の状態かアセスメントし、医師と検
討する。
・外泊時母親に負担がかからないよう
に、母親以外の家族も手技獲得できる
ように指導し、母親の負担や不安を軽
減する。
・外泊時には予測されるカテーテルのト
ラブルとその対応ができるように指導を
行う。
・母親の精神状態や、手技獲得状態、
また外泊前のカテーテルの状況、外泊
前に実施した説明等必ず記録に残し情
報共有する。

58

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ブロビアッ
クカテーテ
ル キット

メディコン

小児外科・移植外科診察、Ｘ－Ｐ実施。翌日より化学療法を開始する目的でハイドレーション予定だったが、カテーテル入替の必要と診
断あり、治療の延期が決定した。翌日、小児外科・移植外科医師の診察あり。主治医、小児外科・移植外科医師とも相談し、全身麻酔
下にてブロビアックカテーテル再挿入術を行った。
外泊中は頸部の掻痒感あり、掻爬行為が見られたため母親が清拭を行っていた。帰院した日の朝も掻痒感があったため母親が清拭
を行った際、パーミエイドの角が軽度剥がれていたが、わずかだったため補強しなくていいと判断、その後帰院するまでフィルム剤等は
確認していないとのことであった。

・患者・家族への説明が発生要因の可
能性がある
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59

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 左大腿静脈に留置されたカテーテルからフサ
ンを投与していたが、点滴漏れがあった。今
後、フサンによる左鼠径部の皮膚障害が起こ
る可能性がある。

フサンの投与ラインとして左大腿静脈に留置
されたカテーテルを選択した。カテーテルは
元々両大腿静脈閉塞が言われていたが、術
中下肢のＣＶＰを見る目的で挿入された。超音
波ガイド下では両側挿入することが出来ず、
心臓血管外科が皮膚切開を行い直視下に挿
入した。それでも十分な留置長が確保出来
ず、穿刺部から２ｃｍで留置されていた。麻酔
担当者は留置長から術後に点滴使用するの
には不適切であると思っており、術後抜去され
ていると思っていたが、引き継いだＩＣＵ担当者
はフサン投与にそのラインを用いた。理由とし
てはルート確保困難患者でありその他の適切
な投与ラインがなかった。その後ＩＣＵで持続
的フサン投与施行、投与ライン変更の提案を
その後のＩＣＵ担当者も指摘できなかった。点
滴流量の増加に伴い穿刺部からの脇漏れが
増えそれをＩＣＵの看護師によって発見され
た。超音波にて皮下に液体貯留が確認され点
滴漏れが発覚した。ただし同ラインから逆血は
確認されたため先端はかろうじて血管内に
あったことが予想される。

フサンなど皮膚障害ハイリスクの薬剤を
用いる際は確実に投与されるラインを
選択する。点滴確保困難患者の場合は
トリプルルーメンを使用する。

・判断に誤りがあった可能性がある

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）
が発生要因の可能性がある

60

障害なし マイクロカ
テーテル2

ハイレック
スコーポ
レーション

放射線科で、CATPが終了し、透視室で５FU
が注入予定と思っていたが、今回初めて病棟
でシリンジポンプを使用し投与する指示が出さ
れた。患者は、シース、カテーテルが挿入され
たまま病棟に帰室し、病棟で５－FU1000mgを
３時間で投与するよう指示された。アンギオの
介助に付いた看護師と共にルートの接続を行
い、シリンジポンプで6.7ml/Hで５－FU1000mg
の投与を開始した。
特に副作用などの発現なく３時間後に投与終
了し、放射線科医師に連絡した。医師から
シース及びカテーテルを抜去の際、本来であ
ればカテーテル側に接続されなければならな
い抗がん剤が、シース側に接続していたことを
指摘され誤って接続したことが発覚した。

・CT-AP（経動脈性門脈造影）が終了し、透視
室で５－Fuが注入予定と思っていたが、今回
初めて病棟でシリンジポンプを使用し投与す
る指示が出された。
・アンギオの介助に付いた看護師はカテーテ
ルのどこに接続するか確認していなかった。
・病室で抗がん剤の接続を一緒に確認した看
護師も接続部位は曖昧であったが、医師に確
認を行わず接続した。
・特に動脈での抗がん剤投与であったため、
慎重に実施しなければならず、医師が行わな
い場合でも、医師の監視下で行う必要があっ
た。

・動注による抗がん剤の投与は医師が
行う。
・経験のない処置や治療行為などにつ
いては、曖昧に行わず手技や方法など
確認をとる。

・確認が不十分であった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある
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61

障害なし SMAC プ
ラス

日本コヴィ
ディエン

CVカテーテル挿入時に使用したガイドワイ
ヤーの抜去を忘れ、体内に遺残させてしまっ
た。

当日は麻酔科医師４名で４つの手術を対応し
ており、医師間でのダブルチェック体制がとれ
なかった。そのため当日、麻酔科医は手技を
一人で実施することになり、結果挿入後にガイ
ドワイヤーの抜去を忘れてしまった。

現在事故調査委員会を発足し対応策を
検討中であるが、事故発覚直後より単
独でのカテーテル挿入を禁止し、術後
のX線撮影および使用した手術セットの
残カウントの徹底を実施している。

・確認が不十分であった可能性がある

・勤務状況が発生要因の可能性がある

62

障害残存
の可能性
なし

ニプロシリ
コーンカ
テーテル
キット

ニプロ 中心静脈カテーテル抜去困難症例でのカテー
テルの破損および血管内遺残。
段階的に牽引することで抜去をこころみたが、
カテーテルが破損し、破損部より先端が血管
内へ遺残した。

中心静脈カテーテルを抜去するにあたり、通
常容易に抜去できるはずであったが抵抗があ
り抜去が困難であった。

1600ｇと非常に小さい児であったため、
中心静脈カテーテル挿入時に直接血管
を剥離しカテーテルを挿入し血管の挿
入部位で固定していた。通常は牽引に
て容易にカテーテルは抜去が可能であ
るが、カテーテル抜去時に抵抗があると
きには無理に牽引せずに、再度、血管
を剥離しカテーテル挿入部の固定を外
して抜去する必要があると考えられた。

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

63

障害なし P-U セル
サイトポー
ト

東レ CVポートより点滴持続投与中の患者に側管
から抗生剤を投与する際、自然滴下で投与開
始したが、投与終了時間に訪室せず、逆血
し、ポートが閉塞した。

・側管は自然滴下で投与していたが、短時間
なら覚えているだろうと思いタイマーはセットし
なかった。
・CVポートに逆流防止弁が付いているか否か
の認識がなく、また、メインは輸液ポンプを使
用しているから、逆血はないだろうとの認識に
より、判断が甘くなった。

・側管から投与する際には、タイマーを
使用するか、もしくは輸液ポンプを使用
して点滴管理する。
・当センター採用のCVポートには逆流
防止弁がついていないことを周知する。

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）
が発生要因の可能性がある

64

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 右鎖骨下静脈よりＣＶ挿入時、鎖骨中点より２
横指下を穿刺点とし、胸骨切痕へ向け針をす
すめたが逆血がなく試験穿刺を数回試みた胸
郭接線方向より下方へ向け施行していたが、
患者の咳嗽のタイミングで少量のair混入が
あった。処置は中止し、内頚静脈への穿刺へ
切り替えエコ―ガイド下にて穿刺施行した。確
認のための胸部ＸＰにて右気胸を認め、肺尖
部へトロッカー留置した。

緊急時の処置であった。 ＣＶ挿入・管理のためのマニュアルの再
確認と基準の実施。適切な鎮静レベル
を保つ。指導医の元で実施。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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65

障害なし SMAC プ
ラス

日本コヴィ
ディエン

同種造血幹細胞臍帯血移植のために入院
中。移植前前処置のためのＤＶ挿入の同意書
を得た上で施行した。エコー下で内頚静脈と
総頚動脈を確認し、右内頚静脈よりＣＶを挿入
し１２cmで固定した。手技後胸部Ｘ－Ｐを撮影
にて右気胸を認め、右側上肺野での呼吸音
の消失、ＳＰＯ２の低下（９９％→９２％）を認め
た。ＣＴにて3度の気胸を認めアスピレーション
キットを挿入、ＳＰＯ２の改善（９２％→９７を認
めた。予定していた移植前前処置が中止と
なった。術者は研修医、指導医の補助の下に
実施していた。

セルジンガー法にて挿入を試みたが、穿刺角
度が浅すぎた。またその際の穿刺進度も深す
ぎた。エコーにて内頸静脈の深さはおおむね
把握出来ていたが、必要以上の穿刺深度と
なってしまった。

エコーを参考に、穿刺部位・穿刺角度・
深度を十分に検討する。
解剖上、気道合併のリスクが高いと判
断した際は、代替静脈への変更も考慮
する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

66

死亡 不明 不明 間質性肺炎のため外来通院中であったが労
作時呼吸困難のため緊急入院となった患者。
興奮状態が続き，ろれつ難や嚥下ができない
状態となった。食事がとれないと判断し，複数
名で大腿静脈から中心静脈ライン挿入し，中
心静脈栄養を開始した。翌日11時から血圧低
下あり，腹水貯留を病棟担当医が確認し緊急
単純CTを撮影したところ，中心静脈ラインのカ
テーテルの先端が総腸骨静脈から下大静脈
への接合部より少し末梢側で血管から逸脱し
て後腹膜内に迷入しているのを発見し保存的
治療を開始した。その後，状態の改善は見ら
れず，永眠された。

中心静脈ライン挿入位置が，骨盤部X-Pで
は，下大静脈内に留置されているように思わ
れるが，解剖学的には，下大静脈より左側に
中心静脈ラインの先端が留置されている。

中心静脈ライン挿入後の位置確認のX-
Pは複数人で確認を行う。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

67

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 メディコン 1年4ヶ月前に右鎖骨下にＣＶポートカテーテ
ルを留置、化学療法後からカテーテル刺入部
付近の疼痛出現も自然軽快し、その後も継続
して化学療法を実施、問題なく経過していた。
１年４ヵ月後、右鎖骨部に発赤・疼痛出現し、
カテーテル損傷を疑い、同日にポートを抜去と
左鎖骨下に再挿入の予定とされ、手術施行と
なった。入室直後の透視下検査で右鎖骨部か
らのカテーテル分断（先端約10センチメート
ル）が判明し、肺動脈への迷入が発覚した。
急遽転院し、緊急手術による逸脱カテーテル
の回収となった

滴下良好であったことで対応が遅延、発赤・疼
痛出現後、カテーテル損傷疑ってのX-P検査
等には至れず、同ルートでの化学療法を続け
ていた。また、挿入手技も超音波ガイド下で行
われないことがあり、鎖骨下挿入が主流で行
われていることによるピンチオフの可能性があ
ることへの考慮に欠けた

鎖骨下穿刺によるエコーガイド下による
手技の徹底、ポートカテーテル挿入後
の管理としての定期的及び症状出現時
（発赤・疼痛・滴下不良等）の画像確
認、穿刺部位の変更の検討、製品の再
検討がされた

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある
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68

障害なし スーパー
キャス

シュアプラ
グ　延長
チューブ

東郷メディ
キット

テルモ

発熱と食欲不振にて救急外来に来院し、診察
を行った。上級医は採血結果をみて治療を検
討する旨を患者に説明し、研修医に採血の指
示を出した。研修医は採血後、点滴投与が必
要になると考え、採血と同時に静脈ルートを確
保し生食ロックを実施した。研修医は日勤リー
ダー看護師に生食ロックしたことを伝えてい
た。日勤リーダー看護師は夜勤リーダー看護
師へ患者の申し送りを行ったが、留置針が挿
入されていることは申し送らなかった。上級医
は検査結果を確認し点滴不要と判断、患者の
帰宅指示を救急外来事務に伝えた。夜勤リー
ダー看護師は、麻薬確認・蘇生室の点検を
行っており、患者に関わることなく、患者の帰
宅後に救急外来事務に患者が帰宅した旨の
報告のみ受けた。
午後8時30分頃、患者の家族から「4日に受診
した際の針が残っている」と電話連絡を受け
た。
来院時、左肘部に生食ロックの静脈ルートが
残存、穿刺部から少量の出血を認めた。穿刺
部の感染兆候は見られなかった。抜去後は速
やかに止血された。翌朝も感染兆候は見られ
なかった。

（１）医師間、リーダー看護師間の情報伝達不
足があった。
（２）リーダー看護師と事務間の確認不足が
あった。
（３）帰宅する救急外来患者の看護記録がな
かった。
（４）三次救急外来看護師の二次救急患者の
診療介助への意識が薄かった。

（１）救急外来事務は、看護師に診察終
了時に患者の帰宅の可否を確認する。
医師は患者に帰宅の指示を出す際に、
ルートの残存がないことを確認する。看
護師は患者の帰宅前に患者の状態を
最終確認する。
（２）看護記録を確実に行い、勤務交代
などの申し送り時には記録を見ながら
申し送る。外来記録はカルテに保存す
る。
（３）三次救急外来での各勤務帯に、二
次救急患者の診察に対応する看護師を
配置し、責任の所在を明確にする。三
次救急患者への対応が優先される場合
には、医師に状況を伝える。

・確認が不十分であった可能性がある

・連携が発生要因の可能性がある
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69

不明 気管内
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

両側気胸に対して左右胸腔ドレナージを施行
後、フェンタニル0.1mg iv　ディプリパン3mg iv
エスラックス50mg iv し、マックグラスを用いて
気管挿管を施行した。気管内挿管後の聴診で
呼吸音と胃泡音を確認したが、皮下気腫が著
明であり評価が困難であった。気管挿管後の
胸部XPで他の医師が挿管チューブの位置は
適正と判断した。気管挿管後5分後にSpO2が
100％の状態から、90％前半に低下し、脈傾
向となった。気管挿管完了8分後に心肺停止
状態となった。気管内挿管による陽圧換気が
原因で緊張性気胸が出現したと考え、左開胸
心臓マッサージを開始した。気管内挿管後24
分後に食道挿管であることに気づき、マックグ
ラスで挿管チューブを入れ替えた。アドレナリ
ン計5mgを投与し、心停止から29分後に自己
心拍が再開した。

高度救命センターで搬入直後の処置中に発
生した事案である。医師5名看護師3名で初療
を担当していた。胸部と腹部の皮下気腫が著
明であり、気管挿管後の聴診で呼吸音と胃泡
音の評価が困難であった。また、挿管後の胸
部X-Pで挿管チューブは気管内に留置されて
いると判断し、別の原因でSpO2低下、心停止
に至ったと考え、食道挿管の認知までに時間
を要した。

気管内挿管後は、聴診・チューブ内曇り
確認の視診、胸部X-Pとともに呼気CO2
モニター（波形表示）の装着を第一選択
とする。
救命センターの初療室の呼気CO2モニ
ター設備について担当CEが管理する。
食道誤挿管について、職員へ情報伝達
と本事例の教訓および対応策について
周知する。

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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70

死亡 TaperGuar
d 気管
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

腹痛と嘔吐にて救急搬送され、S状結腸癌に
伴う閉塞性イレウスと診断され、経肛門イレウ
ス管を留置して減圧をはかり、IVH挿入して電
解質補正など治療を進めていた。腹痛の訴え
があり、その後、徐脈となり、意識レベルが低
下したため、心臓マッサージ開始し、当直医に
より気管挿管が行われた。挿管はスムーズに
行われ、呼吸音を聴取した。また、胸部X線撮
影にて挿管チューブの深さ、位置を確認し問
題ないと判断した。末梢冷感あり、SpO2は触
知不能であった。心臓マッサージ、薬剤投与
等の蘇生処置にて自己心拍再開するが、心
室頻拍から心静止となる。自己心拍再開と心
静止を繰り返し蘇生を継続しながらICUへ収容
した。ICU入室後、EtCO2が検知されないこと、
胸骨圧迫児に吃逆音を聴取されたことから、
食道挿管を疑い、食道挿管検知器（エアウェ
イチェッカー）で確認したところ、自力でバルブ
が膨らまず、喉頭展開したところ食道挿管で
あったことが判明し（最初の気管挿管から2時
間が経過）、再度気管挿管を行った。この間も
自己心拍と心静止を繰り返し、次第に蘇生に
反応しなくなり1時間後に死亡確認となる。家
族に病状経過および食道挿管についても事
実経過を説明し、死因を明らかにするために
病理解剖を行った。病理解剖の結果、肉眼的
所見としては、小腸虚血、結腸の壊死を認
め、広範囲は重症腸管虚血の状態であった。
死因は大腸癌による進行に伴うものであった
と判断された。陳旧性心筋梗塞の所見はあっ
たが、新鮮な心血管系イベントを疑う所見はな
かった。

気管挿管時に複数の医師で確認したが（呼吸
音の聴取やX-Pにて位置の確認）、すぐに誤
挿管であると気付けなかった要因として、挿管
はスムーズであったこと、呼吸音が聴取でき
たと感じたことから、挿管時のルールとなって
いた食道検知器での確認を行わなかったこ
と、X-Pにてチューブの深さには問題なかった
ため、さらに正しく挿管されていると思い込ん
だこと、心拍再開と心静止を繰り返しており、
胸骨圧迫が継続的に注意が向いていたこと、
患者に自発呼吸があったこと、患者の容態急
変により切迫していた、などが挙げられた。

１．食道挿管検知器（エアウェイチェッ
カー）の他に呼気炭酸ガス濃度検知器
を導入する（標準救急カートに常備定数
とする）
２．気管挿管時には誤挿管を生じる可
能性があることを認識し、どんなに挿管
がスムーズであっても、思い込まず、以
下の確認事項を必ずチェックすることを
ルール化し、マニュアルに掲載、職員に
周知した。呼気炭酸ガス濃度検知器ま
たはカプノメータを使用し、インジケータ
が変色するか確認する、バッグ加圧に
あわせて胸郭が上下しているか、5点聴
診で異常はないか、呼気時のチューブ
内面に蒸気が付着し曇っているか、食
道挿管検知器での確認
これらの複数項目を複数の医療者で確
認し、気管に挿入されているかを確か
める。医師・看護師も含めチームで確認
する。

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）
が発生要因の可能性がある

71

障害残存
の可能性
がある（高
い）

PORTEX・
気管内
チューブ

スミスメ
ディカル・
ジャパン

出生時から気管挿管を継続していた。挿管
チューブ再固定時には、口唇裂創はなかっ
た。6日後、口腔内より少量の血液吸引物が
あり、気管内吸引物を確認したが異常はな
かった。その翌日、挿管固定テープに汚染が
あり張替を施行したところ、左口角、上口唇に
裂傷があった。

挿管チューブが原因の裂創と考えているが、
新生児の皮膚の脆弱性について、注意深く観
察すべきだった。

ＰＭＤＡに「医療機器安全性情報報告
書」を提出し、製品の不具合について報
告を行う。未熟児の家族に対し、入院時
に「未熟児の皮膚の脆弱性」について、
説明を行う。固定部位を注意深く観察す
る。

・観察が不十分であった可能性がある
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72

障害残存
の可能性
なし

不明 スミスメ
ディカル・
ジャパン

計画外抜管予防のため， 1日に1回以上の
エックス線検査および腹臥位のエックス線検
査を施行し， チューブ位置の確認を行ってい
た.
在胎23週の超出生体重児， 日齢13. 肺の未
熟性・慢性肺疾患のため， HFOおよび腹臥位
管理. 13時頃にSpO2低迷したため， チューブ
位置確認. チューブが浅く， バッグ換気および
Co2チェッカーで反応が弱く， 念のため 計画
外抜管と判断した.
その場で医師がbag and mask換気施行. 速や
かにHRおよびSpO2改善した. 速やかに医師
が挿管施行し， その後呼吸状態は安定した．

１．チューブ固定のテープにゆるみがあること
に気づかれながらも、医師の都合上、そのと
きに施行できなかった事に一因があると考え
る。
２．未熟児のチューブ固定テープの貼り替え
には技術を要する。
３．腹臥位管理であるため固定位置の確認が
しずらかった。
４．児は頭部の体動も出てきている時期であ
り、容易にチューブ位置が変動する状態で
あったと推測される。

チューブ固定テープにゆるみを認めた
際は,　可及的速やかに止め直し処置を
する。担当医が施行できない場合は, 病
棟医でも機を逸せずに行う。
看護面では、挿管中の観察、確認手順
を整備し確実に確認し引き継がれるよう
にする。

・判断に誤りがあった可能性がある

73

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 スミスメ
ディカル・
ジャパン

8時頃に医師が腹臥位の状態で血液検査
(heel cut)を行った後に人工呼吸器のモニター
上、有効波形が消失したことを確認した。その
後HR70-100程度の徐脈、SpO2=40-70%が遷
延し、アンビューバッグで換気するも改善乏し
くカプノメータの色調が変化しないため挿管
チューブの予定外抜管と判断した。
その場で医師が速やかに再挿管を行い、
HR150-170、SpO280%前後に回復した。

長期挿管管理中に発生した事故抜管。唾液に
よりチューブ固定テープが緩んでいたことから
発生した。未熟児に対する挿管チューブの
テープ固定は唾液が多いことや、処置のしづ
らさから技術を要し、積極的な貼り替えに消極
的になる可能性もある。
今後は積極的な貼り替えや確認を行っていく
必要がある。また、挿管チューブを引き気味に
固定する理由として、片肺換気を恐れてのこと
と思われるので、チューブの管理に方法にも
注意を払う。

予定外抜管に気づいた際、挿管チュー
ブの固定のテープは唾液で粘着力が弱
まり弛んでおり、またチューブが強くひっ
ぱられている状態だった。今後はテープ
の弛みに気づいたらできるだけ早期に
貼り直しや補強を行う。
看護師は挿管チューブを引き気味で管
理したほうが呼吸が安定すると判断し、
引き気味としていたが振り返ってみると
危険であった。ここ数日、挿管チューブ
の先端位置は仰臥位でのXpで確認して
至適と判断していたが、腹臥位では仰
臥位より先端位置は浅くなることがある
ため、実際のチューブ先端位置を正しく
認識できていなかった可能性がある。
今後は腹臥位でもXp撮影を適宜行い、
チューブ先端位置を正しく認識する。

・判断に誤りがあった可能性がある
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74

障害なし ポーテック
ス・ソフト
シールカフ
付き気管
内チューブ

スミスメ
ディカル・
ジャパン

看護師が連絡し、医師および臨床工学技師が
病棟に到着。有効な換気が得られていないと
確認されたことから、再挿管の準備を行った。
11時23分、アンビューバッグによる喚起を開
始。11時26分、抜管。11時27分、自発呼吸が
生じたため、アンビューバッグによる喚起を停
止。再挿管はせず、11時30分、リザーバー付
きバッグで酸素8L/分の投与を開始した。

当事者は経験年数が浅く、人工呼吸器装着
中の患者のケアに不慣れであった。挿管中の
患者のケアについて具体的で統一された基準
がなく、ケアがスタッフ個々人の経験に依存す
る状況になっていた。体格の良い患者であり、
本来はスタッフ3名以上で（1名がチューブを把
持するなどして）移動を行うべきであったが、
重症度の高い患者が病棟内に複数おり、応援
を頼みにくかった。

人工呼吸器装着中の患者の体位交換
時には、必ず1名が呼吸器の回路を保
持して、チューブにテンションがかから
ないようにする。チューブを固定する
テープを、丈夫なものに変更する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

・連携が発生要因の可能性がある

・勤務状況が発生要因の可能性がある

75

障害残存
の可能性
なし

PORTEX・
気管切開
チューブ

スミスメ
ディカル・
ジャパン

水頭症で入院中の患者。人工呼吸器（CPAP）
で呼吸管理中。ウィーニング目的で背面開放
座位を医師の指示のもと、看護師３人で施工
した。人工呼吸器はベッドサイド右側にあり、
当事者１及び２はベッド右側、当事者３は左側
についた。患者を背面開放座位にし、当事者
１が気管チューブを、当事者２、３により患者
の体幹保持を行った。その際に回路が引っ張
られ、気管チューブが抜去してしまった。ただ
ちに病棟に居合わせた医師に報告し、医師に
て気管チューブを再挿入。呼吸器を装着し呼
吸管理を行った。患者のバイタルサイン、呼吸
状態、抜去部の出血等の影響はなかった。

回路の誘導、気切部位の保持が十分にでき
ていなかった。
人口呼吸器を使用する場合、カフ圧の確認を
適宜行っているが、背面開放座位施工直前に
行っていなかった。
背面開放座位の施工時に当事者間の連携が
うまくいっていなかった。
気切部位の気管チューブのひもの固定は行な
われていたが、通常よりやや細めのチューブ
であった。

部署内カンファレンスを開催し、事例の
周知、振り返り、改善策の検討を行っ
た。
人工呼吸器の回路確認・誘導・気切部
の保持を時確認する。
患者を誘導する前には必ずカフ圧も確
認する。
介助者が複数いる場合、声掛けなどを
行い連携する。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.36｢
チューブやラインの抜去事例について｣
を作成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡
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76

障害残存
の可能性
なし

高研式気
管カニュー
レ

高研 １．気管切開用カニューレ、高研式カニューレ
１１Fr挿入中。
２．痰の吹き出し多く、適宜洗浄、吸引を行っ
ていた。
３．前日、気管孔周囲に肉芽あり。一部切除
し、チューブのーブの入れ替えを行なってい
た。
４．19:15、同室の他患者の対応中、呼吸音変
化あり。
５．痰による閉塞と思い、他看護師にコール
し、応援対応を依頼。
６．他看護師が吸引しようとしたところ、固定バ
ンドのマジックテープのン右側のみ外れ、カ
ニューレがすでに脱落しているところを再発見
した。
７．すくに当直医師へ再挿入を依頼した。同時
に耳鼻科主治医へも報告。
８．Spo280迄低下したが、再挿入後、97まで
改善した。
９．患者は、なぜカニューレが脱落したのか覚
えていない。
10．心配かけたくないので家族に知らせない
で欲しいと言われた。

１．気管カニューレをマジックテープ式の固定
紐で固定してから1ヶ月以上経過し、今迄カ
ニューレ抜去などの危険行動なかった。
２．マジックテープの紐のゆるみ、剥がれてい
なかったためカニューレ脱落リスクについてア
セスメントが出来ていなかった。
３．痰の噴出も多く、マジックテープ粘着力の
低下のリスクを考え、紐での確実な固定を検
討する必要があった。

１．長期気切カニューレ管理の患者。抜
去されない工夫が必要。
２．粘着バンド固定は、不充分で危険。
紐での真結び固定を行う。
３．本人へ脱落の可能性を説明し、固定
紐を触らないようお願いする。
４．訪室の度にカニューレの状況を観
察、管理する。
５．異常の早期発見と、適切な対応がと
れるように準備しておく。

・判断に誤りがあった可能性がある

77

障害なし ネオフィー
ド

トップ 胃瘻造設＋噴門形成術後7日目の児。胃瘻
チューブ（16Frガストロストミーチューブ）が内
服薬でつまり、シリンジで圧をかけて押したり
引いたりするが抵抗強く通らず。オンコールの
医師に報告し医師が来るまで待って良いとの
指示あり。もう一度圧をかけて通るか確認した
際に圧力が強すぎ胃瘻の根元が切断した。一
部はくっついている部分あり。再度医師に報
告。医師の診察あり、胃瘻からの注入は中止
し、抜けないようにテープで固定。経口から食
事と内服を行うことになる。

チューブの破損に対する認識が浅かった。 チューブの状態を確認しながら行う。前
回閉塞があった時の対処法を確認す
る。医師に報告後圧をかけずに待って
いればよかった。散薬を溶かして胃瘻な
どから注入する場合、その薬の注意
点、留意点を把握する。それをふまえて
看護師が分るように統一する。

・判断に誤りがあった可能性がある
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78

障害残存
の可能性
なし

シリコン
フォーリー
カテーテル

富士シス
テムズ

15：25　膀胱留置カテーテル交換の処置の日
になっており、新人看護師が実施することにな
り、4年目の指導者看護師と共にカテーテルの
交換を行った。新人看護師がカテーテルを挿
入し尿の流出を認めその箇所（約18cm挿入）
で固定水を注入しバルンを膨らませた。指導
者看護師は会議に出席のため、この時点で退
室した。固定のテープをしようとしたところで、
尿の流出がないことに気付き、15：40バルン
の固定水を抜きカテーテルを抜去しようとした
時、カテーテル内に出血を認める。その後主
治医の指示にてカテーテルを挿入せず経過
観察する。21：50排尿あり淡血性の自尿がオ
ムツ内に160gあり。残尿測定をすると約
550mL測定されたため、当直医にて導尿を試
みるもカテーテルが入らず、他院の泌尿器科
の医師に相談され、症状悪化なければ明日受
診の指示を受けた。その後も淡血性の自尿認
める。翌日、泌尿器科受診し膀胱鏡下でシリ
コンフォーレカテーテル14Fr挿入となる。

新人看護師が2回目の処置を実施する際に、
指導者は技術の修得状況を確認をしていな
かった。
新人看護師は看護手順を事前に確認してい
なかった。
指導者は処置の途中で会議に出席し異常時
不在であった。
尿の流出があれば固定して良いと思い、カ
テーテルのバルンの部分が膀胱内にきちんと
挿入されていなかった。

新人が処置を実施するときの体制づくり
（知識・手技の確認方法）。
看護手順の見直し。
リスクを考慮し処置の時間帯を調整す
る。
指導者の教育。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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79

障害なし バード.IC.
フォーリー
トレイB

メディコン 褥瘡治療のため、患者は長期に膀胱留置カ
テーテルが挿入されていた。そのため患者の
尿道口にカテーテルの圧迫による皮膚潰瘍を
生じた。カテーテルはオムツ内から臍部方向
に外へ出して採尿バッグをベッド柵から吊るし
ており、特別な固定はしていなかった。カテー
テルの方向と異なる方向にペニスの伸縮が不
随意で起きるため、尿道口にカテーテルによ
る過度な圧迫が生じた。皮膚排泄ケア認定看
護師と主治医の診察によりカテーテルの固定
方法の検討と局所に対するゲンタシン軟膏の
処方指示を受けた。

仮性包茎のため亀頭の露出により包皮がうっ
血し浮腫が生じやすい状態であった。 毎日の
清潔ケアで陰部洗浄後は包皮を亀頭に被せ
る看護計画を立てていたが、事故発生時期は
不随意に反射性の勃起が頻回に起きていた
ため亀頭が露出する状態が続き、包皮の浮腫
が持続し、傷つきやすい状況になっていた。
反射性の勃起により亀頭が露出しやすい状態
であったが、観察の頻度が陰部洗浄時のみと
少なかった。
カテーテルをオムツ内から臍部の方向に出す
方法が患者のペニスの生理的な走行に沿っ
ておらず、固定方法が不適切であった。

仮性包茎のペニスに膀胱留置カテーテ
ルを使用する際は包皮を亀頭に被せる
ことを原則とし、包皮の浮腫を予防す
る。
男性の尿道留置カテーテルの固定は原
則として下腹部で固定するのが適切と
されている。ただし、頚髄損傷患者では
不随意に反射性の勃起が起きることが
稀にあり、ペニスの伸縮を考慮したカ
テーテルの固定方法を患者個々に検討
する。頚髄損傷患者の特性から、不随
意の運動が様々な部位で起きることは
よくあることである。これらによって起き
る様々なリスクの可能性を予測し、標準
のケアに加えて個別の対応を計画し共
通の認識で実践していくことが重要であ
ると考える。
今回はこの患者の特殊性と個別の対策
が十分に共有されなかった。患者アセ
スメントの共有と統一した看護実践の徹
底を今後の課題とする。

・観察が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

80

障害なし シリコン
フォーリー
カテーテル

富士シス
テムズ

左肘関節脱臼骨折にて左肘関節矯正骨切り
術を施行する患者。全身麻酔導入後、尿道口
からカテーテルを挿入しバルーンを膨らませ
て留置を行った。留置時は抵抗なく蒸留水を
注入できた。しかし留置後もカテーテルからの
尿の排出を認めず、約10分後（手術直前）に
麻酔科医によってカテーテルを抜去し、再度カ
テーテルを挿入した際に、血尿を認めたため
生食にて洗浄を行った。その後、泌尿器科医
師に診察して頂き、翌日までのバルーン留置
と止血剤の投与で経過観察となった。膀胱内
に血塊なく、泌尿器科医師にてバルン抜去と
なった。以後排尿スムーズにあり、血尿も認め
なかった。

・小児患者であり、５～7.5cm挿入しなければ
いけなかったが、挿入は5cm程度であったた
めカテーテル挿入の際膀胱内までカテーテル
先端が届いていなかった可能性がある。
・バルーンを抵抗なく膨らますことができたた
め、膀胱内に留置できたと考えてしまった。
・尿流出が得られなかったがカフを膨らませ
た。
・カフ水は3ml注入しており過注入はなかった。
・使用バルンカテーテル：富士システムズ
ファイコン製品。シリコンフォーリーカテーテル
１０Fr　２WAY　（外径３．３ｍＬ　バルンカフ水
３）でサイズは適切であった。

・カテーテル挿入の際は、十分な長さで
挿入する。
・尿の排出が得られるかを確認しカフを
膨らませる。

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

15時10分から指導医付き添いの下、右胸背
部からドレナージチューブを挿入した。穿刺に
当たっては、右胸部背側でポータブルエコー
にて胸水を確認のうえ穿刺部位を決定した。
チューブ挿入時には、穿刺部位としてマーキ
ングした部位を改めて指で触れ、肋骨上縁で
あることを確認しながらメスで1cm程度の切開
を加え、ドレナージチューブを挿入していった。
これまで経験した胸腔穿刺と比較しても取り立
てて強い抵抗はなく、軽度抵抗を感じる程度
であった。抵抗が無くなってから、外套のみ胸
腔内に挿入する際には、普段よりやや抵抗が
あったように感じた。

・十分に穿刺部位を確認して穿刺したが、肋
間が想像以上に狭く、上縁を触れた肋骨の一
つ上の肋骨の下縁をかすめてしまった可能性
がある。あるいは、経験不足から、穿刺針の
進行方向が胸壁に対して垂直を保てていな
かった可能性がある。皮下脂肪がしっかりとし
ており、皮膚のマーキング部位が皮膚ごとず
れてしまった可能性がある。
・抜去困難後の対処としては、胸壁に対して垂
直に引き抜けば抜去出来る可能性もあった
が、肋間動静脈が傍を通っていることを考える
と、肋骨切除が最も安全な対処であったと考
えられる。

・穿刺の際に、針の先端をわざと肋骨上
縁に触れさせ、胸壁に対して垂直を保
ちながら徐々に上方に動かすように穿
刺する。

82

障害残存
の可能性
なし

トロッカー
カテーテル

日本コヴィ
ディエン

大量胸水を認め胸腔ドレーンの適応と判断し
た。ドレーン挿入の前に超音波でエコーフリー
スペースを確認し、試験穿刺を実施し胸水が
引けたことを確認。次に、皮膚に小切開を加
え、ペアンで皮下を剥離しトロッカーチューブ
を15ｃｍ挿入した。ドレーンを留置後、X-Pを撮
影し位置が尾側（胸腔外）にあるように思わ
れ、CT撮影を検討し実施。ドレーンの先端が
多発嚢胞の脾臓内にあることが判明した。

患者の体格からドレーン留置が技術的に難し
いと思われた症例であった。また、患者は姿
勢を保持するのがやや困難であった。

今回の事例を踏まえ、胸腔穿刺時には
姿勢や体格を踏まえ慎重に行い確認を
していく。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

81

障害残存
の可能性
がある（低
い）

トロッカー
アスピレー
ション キッ
ト

日本コヴィ
ディエン

しかし、外套は無理なく挿入できた。排液があることを確認し、テープ（エラテックス）で胸壁に固定。当事者医師と指導医医師は退室。
300mLの排液が認められ排液停止したと看護師より報告あり。当事者医師が訪室しシリンジで胸水を引いても排液無く、エコーにて確
認すると少量の胸水を認めた。16時指導医に相談し、チューブを挿入した状態でポータブル胸部X-Pを撮影。胸水の残留とループ様に
なったチューブを確認した。指導医に相談し、チューブを抜く方針とした。チューブを数cm抜いたところでチューブ抜去困難となった。17
時抵抗強いため指導医にてメスで創を拡大し、ペアンで開きながら、新たに用意したアスピレーションキットの針を外套内に挿入し外套
ごと抜去を試みたが困難で、胸部CT撮影の上、17時40分呼吸器外科にコンサルトした。呼吸器外科医師が処置室にて局所麻酔下に
チューブ除去を試みたが、指先でチューブが肋骨下縁に引っかかっていることを確認したため、手術室にて全身麻酔下に肋骨部分切
除を行う方針となった。右肋骨の一部2cm程度と、ドレナージチューブを一塊にして摘出した。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

83

障害なし 不明 不明 （胸腔ドレナージ中、体動よるカニューラの抜
去）右葉肺がんにより胸水貯留し、胸水排液
のため繰り返し外来にて胸腔穿刺している患
者。穴あきシーツを患者衣服にサージカル
テープで固定した後、ハッピーキャス16Ｇにて
穿刺し延長チューブを接続する。1500mLを目
標として排液を開始し、主治医と一緒に延長
チューブを穴あきシーツに固定した。患者は片
側オーバーテーブルにうつぶせになる体位を
保持。当初１５分は患者のベッドサイドにいた
が、他の患者のコールに対応していた数分の
間に患者が寝入って体が動いてしまい穴あき
シーツが外れ、穿刺針も半分抜けており排液
も止まっていた。主治医に報告。主治医にて
抜針。目標の排液に足りておらず、本人に説
明を行い同意を得て再度胸腔穿刺行う。目標
の排液(1500mL）終了しバイタルサイン安定し
ていたので帰宅となった。

胸水排液時、慣習として穴あきシーツに延長
チューブを固定していた。また医師と一緒に固
定しており、肌に直接固定しないと固定が不
十分との危険予知が出来ていなかった。外来
で繰り返し処置を行っている患者のため、理
解が十分できていると安易に考えてしまい、患
者教育が不十分であった。

処置中は患者から離れない。固定方法
の検討。延長チューブの固定時は、穴
あきシーツは外し直接肌に固定する。
手順検討。

・判断に誤りがあった可能性がある

・勤務状況が発生要因の可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

84

不明 不明 不明 体位変換後に脳室ドレーンが抜去され、再留
置された事例。
患者は、右椎骨動脈の解離性動脈瘤破裂に
よるくも膜下出血のため、脳室ドレナージ術当
日であった。看護師は、２２：００に脳室ドレー
ンの拍動を確認した。
２２：５０体位変換直前の４点クランプ前にも液
面の位置を確認した。脳室ドレーンを４点クラ
ンプし、看護師３名で左側臥位から右側臥位
に体位変換を行った。体位変換時、脳室ド
レーンが引っ張られることはなかったが、体位
変換後にドレーンの４点クランプを開放したと
ころ、脳室ドレーンの拍動がなく液面も－８ｃｍ
になっていた。そのため再度４点クランプを行
い、体位を仰臥位にしてクランプを開放する
と、管内の排液が患者側に引き込まれた。
脳神経外科当直医に報告し、当直医が脳室ド
レナージの拍動がない事や創部のガーゼに
汚染があることを確認した。脳室ドレーンを確
認すると、完全に抜けていたため、当直医か
ら家族に状況の説明を行い、承諾を得て、脳
室ドレーンの再留置を行った。

・脳室ドレーン挿入部の縫合が1ヶ所であっ
た。
・毛髪が残っておりドレーン挿入部の固定が
十分ではなかった。
・脳室ドレーンをシーツなどに固定できていな
かった。

・脳室ドレーンの固定方法について、脳
外科医師も交えて部署で検討を行う。
・１時間ごとにドレーンの拍動を確認す
ることを継続する。
・ドレーンが引っ張られたり、ベッドサイ
ドから落ちないように管理を行う。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.36｢
チューブやラインの抜去事例について｣
を作成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡

85

障害なし 不明 日本コヴィ
ディエン

右内頸静脈から上記目的のためにCVカテー
テル及び透析用カテーテル（ブラッドアクセス
チューブ）を挿入した。その際ガイドワイヤー
が血管内に留置されてしまったことに気づか
ず、5日後のCT撮影で判明した。

CVの挿入と透析用カテーテル挿入の2つの処
置を同時に行ったことにより、勘違いを引き起
こしやすかった。

挿入後の画像を複数の医師で確認す
る。

・確認が不十分であった可能性がある

86

障害残存
の可能性
がある（高
い）

LVISステ
ント

テルモ ステントを留置しようとした際に前大脳動脈損
傷を来たし、くも膜下出血を来たした。バルン
カテーテルで遮断することによって止血はでき
たが、重症のくも膜下出血を来たして頭蓋内
圧が亢進し、一時瞳孔散大にまで至った。脊
髄ドレナージで頭蓋内圧はコントロールされた
が、血流遮断による脳梗塞や頭蓋内圧亢進
による2次的な脳損傷が生じ、四肢麻痺や高
次機能障害が残存する可能性が高くなった。

ステントを誘導するマイクロカテーテルを左前
大脳動脈に誘導し、頭蓋内ステントを挿入展
開したが、誘導しているマイクロカテーテルと
ステントが干渉してステントの動きが制限され
た状態でステントを押し込む結果となり、力が
想定以上に伝達されてステントの過度な動き
を誘発したため、ステント断端が血管を損傷し
た。

マイクロカテーテルとステントの干渉に
は十分注意を払って操作する。
ステントの使用については、ステントの
特性を十分理解下上で使用する。
安全管理面として、合併症が起きた際
に迅速な対応が出来るように、全身麻
酔下での実施を考慮する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
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製造販売
業者名
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

87

死亡 ガイドワイ
ヤーⅣ

朝日イン
テック

ガイドワイヤー挿入中、血管壁の一部を穿孔
し心タンポナーデをおこしたが、心嚢穿刺を行
い状態は安定した。しかし、その後、血行動態
が破綻し、ヘモグロビン3.0g/dL台に対して輸
血を行うが、血圧は上昇（改善せず）死亡し
た。

ワイヤーが血管壁の一部を穿孔し心タンポ
ナーデとなったが、心嚢穿刺し冠動脈形成は
完遂した。状態も一時改善したが、血液凝固
異常に起因すると思われる出血をきたし、死
亡に至った。

90歳代という高齢者に対し、どこまで治
療を行うべきか、事前の情報等を検査・
手術前に患者本人・家族とよく話し合
う。ハイリスクな患者に対して些細な変
化を見逃さないよう、不安定な状態をい
ち早く察知し、全身状態に配慮して手術
を行う。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

88

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 動脈管依存であったため酸素濃度を低めに
設定し，麻酔導入を行っていた。体位設定の
ため左側臥位へ体位を変更したが，心電図
パッチを貼り直す目的で再度仰臥位へと体位
変更した。直後に酸素飽和度が40%後半ま
で，心拍数が80台まで低下したため，心臓マッ
サージを開始した。体位変換により気管
チューブが抜けたと判断した。抜管し，マスク
換気を行ったものの，換気困難となっていた。
麻酔回路を確認したところ，蛇管と麻酔器の
接続が外れていた。蛇管を接続し，マスク換
気により酸素飽和度は回復した。手術は予定
通り行われた。

蛇管と麻酔器の接続確認が不十分であった。 蛇管と麻酔器の接続確認を必ず行う。
換気不能になった時は，アンビューバッ
グによる換気を行いつつ麻酔回路の確
認を行う。酸素濃度を低く設定する必要
がある患者の場合，主治医医と相談
し，麻酔導入時や気道トラブルの際に，
どこまで許容されるのかを確認してお
く。

・確認が不十分であった可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.36｢
チューブやラインの抜去事例について｣
を作成･配信し､注意喚起も実施してい
る｡

89

障害なし 不明 不明 手術時、皮下および関節内にペンローズド
レーンを数本留置したが、術後1ヶ月の外来で
のレ線で関節内に挿入したドレーンが残留し
ていることを発見した。その後、手術室で麻酔
下にこのドレーンを抜去した。炎症反応などは
特に認められず、数分の操作で抜去できた。

手術録作時に迷入したのか、術後創内に迷入
したのかは不明である。手術終了時に作製し
たドレーン数と挿入したドレーン数を術者と手
術室スタッフで確認するシステムになってお
り、本症例でも確認されていたはずであった
が、これまで同線な事例がなかったことで、確
認が形式化していた可能性がある。術後ド
レーン先端が皮下に潜った可能性も否定でき
ないが、鉗子などで意図的に押し込まない限
り起こりにくいと考えている。

（手術終了時に作製したドレーン数と待
入したドレーン数を術者と手術室スタッ
フで確認するシステムになっている）こ
のようなドレーンは概算で通算2000例
程度の手術患者に利用しているが、今
回の織に術後ドレーンが皮下に埋没し
たことはこれまで1例もなかった。今後
の対策としては、上記の確認システムを
もう一度徹底して施行することとドレー
ン婦人部の皮腐縫合をドレーンの頭が
潜らないようにタイトにすることである。

・確認が不十分であった可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

90

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 入院後、後腹膜腫瘍に対する手術も検討した
が、ドレナージ及び抗生剤点滴投与で経過観
察する方針となり、妊娠16週4日にCTガイド下
に後腹膜腫瘍に対しドレーンを挿入。ユナシン
Sキットの点滴投与を開始したが、その後も下
腹部から腰部の疼痛持続、発熱も持続し、炎
症反応の低下も認めなかった。骨盤MRI検査
を施行。後腹膜腫瘍の増大を認め、腫瘍性病
変疑い、内科的治療でも限界と考え、妊娠20
週2日に当院泌尿器科と合同の上、後腹膜ア
プローチで後腹膜腫瘍内にドレーンを留置し
た。ドレーンは皮膚に3.0-ナイロンで固定し
た。
妊娠20週4日、午前8時、ドレーンの自然抜去
を確認。経腹超音波断層法ガイド下にドレー
ンの再挿入を試みたが、不可能であったた
め、同日、夕方、緊急で麻酔下にドレーンを再
挿入する方針となった。

ドレーンの固定が不十分であったことによる自
然抜去例と考えられる。

・固定糸を固く結紮する。確実な固定手
技が最も重要と考えられる。
・術後、病棟でドレーンチューブの固定
の緩みがないか確認する。
・看護師は術後ドレーンに印をつけ巡回
時ドレーンが抜去しかけていないか確
認する。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

91

不明 不明 不明 イノバン注０．３％シリンジ（以下、イノバン注）
接続後の輸液ルートの確認が行われなかった
ため、輸液ラインからの薬液漏れに気付かず
血圧低下を起こした事例。
くも膜下出血にて緊急入院となり、昇圧目的
にて右鼡径ＣＶルートの側管よりイノバン注の
持続投与を行っていた。
１８：００頃イノバン注を更新した。その後は血
圧測定値により昇圧指示に基づき、流量を１
ｍＬ／Ｈずつ増量して、収縮血圧は７０～９０
ｍｍＨｇで経過した。
２２：４０イノバン注を更新した際、輸液ルート
の確認を行うと、注射薬が漏れていることに気
付き、三方活栓が緩んでいることが判明した。
血圧測定をすると４２／３２ｍｍＨｇであったた
め、イノバン注を１４ｍＬ／Ｈに流量変更し、当
直医に状況を報告してイノバン注２ｍＬを静注
した。その後、血圧は１１０ｍｍＨｇ前後で経過
した。

検温時や体位変換、更新・流量変更時にルー
トの確認を行わなかった。

・検温時、体位変換後、流量変更時は
ルートの屈曲や接続部のゆるみがない
か確認を行う。
・勤務の初めにルートの屈曲や接続部
のゆるみがないか確認を行う。
・イノバン注更新時には、ルートの確認
をダブルチェックで行う。

・確認が不十分であった可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の程

度
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製造販売
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

92

障害なし 不明 不明 急性虫垂炎に対する腹腔鏡下手術後、術中
留置しておいたペンローズドレーンが固定不
良のために術後2日目に腹腔内に迷入し、再
手術にて摘出した。

ペンローズドレーン（４ｍｍ）、固定糸がかかり
にくいため、確実に固定できているかの確認
が必要であったが、確認不足があった。
次の手術の搬入時間が気になっていた。

ドレーン固定の際、腹壁と一緒に針をか
けるのではなく、腹壁→ドレーン→腹壁
と、それぞれ貫通させるごとに針を持ち
替えて確実に糸がかかっていることを
確認する。
ドレーン固定後、牽引して引き抜けない
ことを確認する。

・確認が不十分であった可能性がある

93

死亡 キャピオッ
クス 経皮
カテーテル
キット(X)

テルモ 突然の背部痛を主訴にCPAでドクターヘリで
搬送されたpt.　心停止していたため救急外来
で救命目的にてPCPSを挿入した。緊急CTに
て急性大動脈解離stanfordA型の診断となっ
たが、右大腿静脈から挿入した脱血管が下大
静脈から肝静脈を通り右胸腔内へ穿破してい
ることが発覚した。その時点で誤挿入に気付
き位置修正を行った後緊急開胸手術となっ
た。帰室後まもなく死亡確認された。

・緊急時であったため、カテーテル室へ運ぶ時
間的余裕がなかった。ガイドワイヤー先行に
てシースを挿入したが、非透視下にてガイドワ
イヤー先端が静脈側枝に迷入していることに
気づくのが困難であった。
・胸骨圧迫を行いながらカテーテル挿入を行
い、迷入に影響した可能もある

・時間に余裕がある際には透視下での
穿刺、挿入に努める。
・カテーテル挿入時、一時的に胸骨圧
迫を止める。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

94

障害残存
の可能性
なし

ペリフィッ
クス

ビーブラウ
ンエースク
ラップ

硬膜外チューブはペリフィックスカスタムキット
に含まれている固定用テープを用いて固定し
ているが、手術終了後に患者をベッドに移動
させる際、硬膜外チューブのうち、テープから
露出している部分が擦れ、破損した。そのた
め、硬膜外チューブの再挿入が必要となっ
た。

・硬膜外カテーテルの刺入部から頸部に向け
てテープ固定を行っている。
・固定用テープは長短１種類ずつあるが、今
回は短い固定テープを使用していた。
・マニュアルには固定テープ長に関する具体
的な記載は無かった。
・患者を移動させる前に、チューブ類が絡んで
いないか、引っかかることが無いかは確認し
ていた。
・患者の移動は、スライダーを使用し、手術
ベッドから滑らすように移動させている。

・テープ固定を頸部付近まで行うことと
し、その旨をマニュアルに明記する。

・確認が不十分であった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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事故の程

度
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業者等

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

95

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 19:45フェンタニル6mL+生理食塩水42mLを作
成し，末梢1の側管より2mL/hrで開始した。
20:00からフェンタニルの投与を末梢2の側管
へ移すように指示が出ていたため，当事者が
末梢2へ移し替えた際に，20mL/hrで設定して
しまった。22:00にシリンジポンプの残量アラー
ムが鳴り，投与速度の誤設定に気がついた。

流量を2mL/hrで開始したと思い込んだまま指
差し呼称をしており，誤投与に気が付かな
かった。シリンジポンプは10mL/hr以上で設定
すると注意喚起表示が出るようになっていた
が，疑問に思うことなく設定してしまった。

投与する薬剤が10mL/hrを超える流量
での投与で良いかを，再度指示書を確
認してから投与開始とする。指示書と薬
剤（流量）の照合時は，声に出し確認す
る。

・確認が不十分であった可能性がある

・心理的状況（慌てていた・思い込み等）
が発生要因の可能性がある

96

障害なし ミオコール
点滴静注
50mg

トーアエイ
ヨー

弓部大動脈瘤に対する全弓部置換術を施行
した患者。術後、ＩＣＵに入室。手術時から、中
心静脈ラインよりミオコールを投与していたが
徐々に血圧が低下した。そのため、心臓血管
外科医師の指示で投与を中止し、輸液ポンプ
の電源が切られた（電源を切った人物は不
明）。翌朝、医師から他の薬剤の持続投与の
指示が出た。看護師が輸液ルートの整理を行
い、ヒューマリンを投与するために輸液ポンプ
を外した際、クレンメを閉じずに外した。そのた
め、約100mLあったミオコールの全量が急速
投与され、急性循環不全となった。

・通常、薬剤を中止した場合、クレンメを閉め
る。閉めるように指導していた。
・輸液ポンプの電源を切った後、クレンメが閉
まっているかの確認ができていなかった。
・中止した薬剤をどのように処理するかという
病院としての明確な規定を定めていなかっ
た。
・多くのルート（6ルート）が接続されている心
臓血管外科の患者を、経験の浅い2年目の看
護師が単独で担当していた。

・輸液を中止した際、クレンメを閉めて、
薬剤を輸液ポンプから外す規定をICU
看護手順に追加する（改訂手続き中）。
・ICUのカンファレンスで、看護師及び心
臓血管外科医師に上記の取り決めを周
知した。
・心臓血管外科手術直後のようなルート
が多い患者を、経験年数が浅い看護師
が担当する際は、援助や指導をするス
タッフを1名配置する体制に変更した。

・確認が不十分であった可能性がある

97

障害なし 不明 高田製薬 拡張型心筋症に伴う持続性心室頻拍に対し
てアブレーション・埋込型除細動器移植後の
患者。心室頻拍のため緊急入院となった。看
護助手が心電図検査室へ移送し，検査室に
着くと輸液ポンプの気泡アラームが鳴った。看
護助手は，扉を開けてしめると消音すると聞
いたことがあったので扉を開けたら，ロックも
解除してしまった。このため，抗不整脈薬のオ
リベス（リドカイン）が急速投与され，直後，急
速投与に伴うリドカインショックに陥り不穏状
態となった。その後、加療にて改善。

看護助手は輸液ポンプを操作してはいけない
ことを把握していたが，輸液ポンプのアラーム
が鳴ったため，操作してしまった。看護助手に
対する教育が不十分であった。ポンプや投与
している薬剤についての知識や認識が不足し
ていた。病棟において、抗不整脈薬を投与し
ている患者を看護助手に移送させることにつ
いての問題認識が不十分であった。

現在，循環作動薬投与中の患者移送
は看護師が行っているが，抗不整脈を
投与中の患者移送についても看護師が
行うか検討している。看護助手に対する
教育体制を見直し，輸液ポンプを扱わ
ないよう徹底する。病棟で扱う薬剤の危
険性について学習会を行う。

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

・教育・訓練が発生要因の可能性があ
る

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

分娩の進行のため12：25～アトニン5単位＋
5％ブドウ糖500mLを15mL/hで開始した。別の
看護師が、患者のモニタでBP80台と低値のた
め本体滴下を速めようと確認したところ、
ヴィーンDはクランプされており、アトニンが硬
膜外ルートに繋がっていた。フェンタニルは硬
膜外の側管付きルートに繋ぎ直されていた。
アトニンは硬膜外より約5mL投与されていた。
全てを中止し、医師に報告。ルートを新しいも
のに変更し、正しい投与経路に繋ぎ直した
13：36　児は啼泣し経膣分娩で出産。15時頃、
病棟看護師から医療安全推進室に報告あり。
薬剤部に影響の有無を確認：硬膜外から投与
された影響は報告としてなく、念のためモニタ
管理と症状を確認しながら、注意深く観察する
事になった。
13：55　医師から患者・夫に誤接続の説明し、
硬膜外カテーテルを抜去した。

・分娩室では、患者のベッドサイドの左側に１
本の点滴棒を設置し、片方のフックにはヴィー
ンＤ５００ｍＬ注射液を下げ、自然滴下で投与
していた。もう一方のフックにはアトニン入り
５％ブドウ糖液を下げ、点滴棒の中ほどに設
置した輸液ポンプを使って投与するようになっ
ていた。
・末梢点滴ルートと同じ点滴棒の下に、シリン
ジポンプを設置し、硬膜外ルートからフェンタ
ニル＋アナペイン＋生食の混合液を６ｍＬ／ｈ
で持続注入していた。
・末梢点滴ルートは、ルートの長さが足りない
ため、側管用のコネクタが付いた延長チュー
ブを接続していた。
・硬膜外チューブは、シリンジのルートと接続
すると接続部にわずかに緩みがあり外れる可
能性があるため、両者の間に末梢点滴ルート
と同じ側管用のコネクタが付いた延長チュー
ブを接続していた。

・分娩時のコード・ルート類の整理。
・硬膜外チューブと、シリンジの延長
ルートとの接続には、プラネクタを使用
し側管用のコネクタがついた延長チュー
ブは使用しない。
・末梢点滴ルートと硬膜外ルートに使用
する薬剤は別々の点滴スタンドに設置
する。
・コードレスタイプの分娩監視モニタを使
用するなど、陣痛室ベッド周囲の環境
整備を行う。
・行為ごとにルート識別テープを確認す
る。
・薬剤のボトルからルート刺入部までた
どって確認をするというルールを再周知
する。
・本症例を通して麻酔部に依頼し、安全
使用に関する講習会を実施。
・院内で病棟同士のクロスモニタリング
をする。

・硬膜外ルートの延長チューブの側管に外のルートが接続する可能な状態であることを認識していなかった。
・患者のベッドサイド左側には胎児心音モニタ、心電図モニタ、自動血圧計が設置されてり、それぞれのコード類も患者の左側から出さ
れており、点滴ルートや硬膜外ルートと重なり合い、整理されていない状況であった。そのため助産師は、医療機器類や点滴スタンド
等のある狭い空間で患者のケアを行なう環境であった。
・院内ルールで、ＣＶ/末梢ルートは「ＣＶ/末梢ルート」と記載された赤のテープ、硬膜外ルートは「硬膜外チューブ」と記載された白の
テープと色で区別されており、ルート識別テープは印刷物請求により院内で統一されたものが使用されている。
・ルート識別テープは末梢・硬膜外ルート両方に貼ってあった。担当看護師は硬膜外ルートの識別シールを自分で貼ったため、大丈夫
と思っていた。
・当事者助産師は２年目であり、前日の予定では、１名の分娩を受け持つことになっていた。しかし、夜間の状況で当日２名の分娩を受
け持つことになり焦っていた。先輩助産師（５年目)が業務のフォローを担当することになっていた。しかし、先輩助産師は他の患者の対
応に追われていた。
・当事者助産師は患者が左側臥位になっていたので、点滴や医療機器の操作や処置を左側で行う方が短時間ででき、患者の負担を
最小限にすることができると考えた。そこで、硬膜外ルートや末梢点滴ルート、分娩監視装置モニタや自動血圧計のコード類などを全
て患者の左側になるように配置した。
・点滴等を実施する際に投与経路は「ルートをたどって指差し、声出し確認をする」というルールになっている。事例では当事者助産師
は目視で全体的にルートを確認したが、指差し、声出し確認をしなかった。
・当事者助産師はアトニンの点滴が開始になった際、患者が左を向いており、末梢点滴注入に抵抗圧がかかるので、側管ではなく主
管からアトニンを滴下するほうがいいのではないかと考えた。そこで末梢点滴ルートの主管であるヴィーンＤ５００ｍＬの末梢ルートと延
長チューブの２箇所をクランプし、ヴィーンＤ５００ｍＬルートを外し、側管へ移動する予定とした。その際、当事者助産師は末梢点滴
ルートだと思い込み、硬膜外ルートの主管であるフェンタニル等が投与されているルートを外し、硬膜外ルートの延長チューブの側管に
接続した。その後、硬膜外ルートの主管にアトニンを接続し投与した。

98

障害なし アトニン−
O注 5単位

あすか製
薬

・確認が不十分であった可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.47｢薬
液投与ルートの取扱いについて｣を作
成･配信し､注意喚起も実施している｡
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99

障害残存
の可能性
なし

ミダゾラム
注射液
10mg「タイ
ヨー」

テバ製薬 1.経皮的頸動脈ステント留置術施行。16時55
分にHCUへ挿管、人工呼吸器管理　JCS30で
帰室した。
2.帰室直後から四肢の動きが激しくなり、術後
過灌流予防のため、ミタゾラムによる鎮静指
示が出た。
3.受け持ち看護師は、指示のミタゾラム10A+
生食80mLを混注。ボトルに輸液セットをつけ、
それをシリンジポンプと患者をつなぐラインの
途中に三方活栓で接続した。三方活栓を操作
し、ミタゾラム入りのボトルからシリンジへ
50mL薬液を吸い上げ、そのままラインを患者
に接続（側管よりミタゾラムのボトルが繋がっ
ている状態）し、17時55分 シリンジポンプ、
5mL/ｈで開始した。4.18時10分 ミタゾラム入り
の生食ボトルが空になっているのを他看護師
が発見。受け持ち看護師に伝えた。
5.受け持ち看護師が確認、三方活栓は開放、
輸液セットのクレンメは全開になっており、ミタ
ゾラムを急速投与したと気づいた。患者は
JCS300、瞳孔左右ともにピンホールになって
いた。
6.18時15分　主治医、麻酔科医へ報告。
7.18時35分　フルマゼニル2mL　iv。その後、
眉間にしわを寄せる表情あり。要注意、経過
観察継続。
8.19時30分より、体動激しくなってくる。主治医
指示でプロポフォールを開始する。以後、プロ
ポフォールで鎮静、RASS　－2～－４で経過。
9.11時00分　著変なく無事に経過、抜管した。

1.シリンジポンプで投与する際、三方活栓を使
用して継ぎ足しを行う方法をとっていた。
2.三方活栓の操作を誤った（ＯＦＦの向きをしっ
かりと確認できていなかった）
3.院内には三方活栓のＯＦＦ向きが違う2種類
があった。
4.シリンジポンプにセットできる用量（50mL）を
越える量が、指示として出ていた。

1.シリンジポンプで投与する際、三方活
栓を使用して継ぎ足しを行う方法は行
わない。（病棟内で周知する）
2.三方活栓は現行品使用中止とし、別
製品に変更する（院内、三方活栓のＯＦ
Ｆ向きは、全て同じとなる）
3.シリンジポンプで投与する場合は、シ
リンジポンプでセット可能な最大50mLで
調剤できる内容の指示を出す。

・確認が不十分であった可能性がある

なお、これまで同様の事例が集積され
ており、PMDA医療安全情報No.48｢三
方活栓の取扱い時の注意について｣を
作成･配信し､注意喚起も実施している｡
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100

- １１時に中心静脈カテーテルのルートを交換し
た。１３時にＣＴ撮影のため移動した。医師は、
ＣＴ検査台に移動時、中心静脈カテーテル
ルートのコネクタが外れて点滴が漏れている
ことに気づいた。点滴を止めたが、患者側の
末端には閉鎖式のキャップと思いこんだもの
が、実はコネクタ（ねじ式ロック）であったた
め、ルートが開放の状態となった。その状態で
ＣＴ検査を施行した。病棟帰室後、車椅子から
ベッドに端座位になった直後、全身チアノー
ゼ、意識消失、痙攣を起こし、数回の換気で
蘇生し、意識が回復した。その後頭部ＣＴや神
経学的諸検査を施行した結果、異常所見は認
められなかった。

知識不足や思い込みがあった。 ・静脈ライン用コネクタ（インターリンクシ
ステム）の技術・知識習得の場を設け
る。
・複数の医師等による確認を行う。

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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マニュアルの不備があった。当院では、中心
静脈カテーテル挿入・留置した時には、感染
防止と針刺し予防のため静脈ライン用コネクタ
（商品名：シュアプラグ）を装着して閉鎖回路と
することを推奨している。したがって、クランプ
解除と注射器接続の順番をマニュアルに厳密
に規定していなくても、空気流入などのトラブ
ルが発生することはなかった。この安全策が、
現場での作業手順が曖昧なままでも問題を生
じないため、これが却って盲点になっていた可
能性がある。また、心不全などによって座位の
ままで中心静脈カテーテルを処置しなければ
ならない患者も少なくなく、カテーテル操作時
は臥位を基本とすることを徹底していなかっ
た。

・注意喚起文を作成して院内に周知し
た。
・安全管理対策委員会、及びリスクマネ
ジャー会議にて、事例の概要を報告し
て情報の共有を図った。
・関係するマニュアルの改訂に着手し、
中心静脈カテーテルに関する取扱いに
ついて見直す。
・従来から行っている中心静脈カテーテ
ル挿入に関する講習会と連携して、看
護職を対象としたカテーテル管理に関
する研修の実施を計画する。
・当院の安全管理担当者が紹介元の病
院を直接訪問して、先方の安全管理担
当者および主治医と情報共有する機会
を持った。

101

- ・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

他院で血液透析用のブラッドアクセス留置用
カテーテル（商品名：ブラッドアクセス ＵＫ－カ
テーテル トリプルルーメン 外径４．０ミリ）が右
内頸静脈に留置されていた。入院時に医師が
患者を診察したが、中心静脈カテーテルは
ガーゼで覆われていたため、カテーテルの種
類を確認することはせずに、高カロリー輸液の
点滴に通常使われるカテーテル（外径２ミリ前
後）が挿入されているものと思い込んだ。看護
師は、高カロリー輸液の再開を指示されたの
で、輸液を準備したのちに患者のベッドサイド
を訪れ、座位になっていた患者に声をかけな
がら中心静脈カテーテルの状況を確認した。
カテーテルの外観が、当院で通常使っている
ものとは違っていることに気付いたが、透析用
の太いカテーテルが入っているとは思いが及
ばず、他院ではメーカーの違うカテーテルを
使っていると考えて、他の看護師や医師に相
談することはしなかった。そして、患者を座位
にしたまま、まずカテーテルのキャップを取り
外し、いつもと同じ手順でカテーテルのクラン
プを外し、注射器を繋いでヘパリン加生食水
をフラッシュしようとした。その時、患者が突然
意識を消失し、前のめりに倒れ込みそうになっ
た。

看護師は、前に倒れ込もうとする患者を支えるために、持っていた注射器を手放して手を差し伸べたが支えきれず、患者は前屈みの
姿勢のままベッドに倒れ込んだ。応援要請の緊急コールを行った後に、救急処置のため患者を仰向けにしたところ、カテーテルから注
射器が外れており、患者が大きく息を吸い込む音を看護師は聞いた。緊急コールで集まった医師たちが、意識消失発作の原因検索の
ため種々の検査を行ったところ、心臓エコー検査で心臓内にエアーが混入している所見を認め、血管内に空気が流入して重要臓器の
急性機能障害を来し、それにより意識消失発作が生じたものと推定した。その後、詳しく心臓エコー検査を行ったところ、心房レベルで
右左シャントが認められ、中心静脈に流入した空気は右心房から左心房、そして左心室を経由して体循環に入り、その一部が脳に到
達して脳梗塞を生じたものと判断した。後日、画像診断においても脳梗塞の所見が認められた。以上の経過から、カテーテルのクラン
プを外した時点で、一瞬ではあるがルートが大気下に開放されており、また座位であったことも影響して空気を吸い込みやすくなってい
たため、注射器でヘパリン加生食水をフラッシュしようとした直前に、患者の中心静脈に空気が流入して意識消失発作を生じたものと
考えた。

関係者の情報共有が不十分であり、他院からの診療情報提供書には、中心静脈カ
テーテルの状況に関する記載はなく、当院の受け持ち医は白血球除去療法については
別ルートで行ったものと理解して、中心静脈には点滴用のカテーテルが留置されている
ものと思い込んでいた。一方、看護師の申し送り書には、透析用カテーテルの商品名で
ある「バスキャス」の記載が２か所あったが、当院で採用している商品ではないため、こ
れを透析用の太いカテーテ
ルであることを理解できたのは、比較的経験のある看護師に限られており、今回最初に
患者を受け持った看護師は「バスキャス」が何を意味する言葉なのか判らなかった。当
院では、透析用のカテーテルは「ＦＤＬカテーテル」もしくは「ブラッドアクセス」という呼び
方をしているが、後日調査したところでは、当該病棟の約半数の看護師は、「バスキャ
ス」という商品名を知らなかった。
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102

- ９時２０分頃から仰臥位で包交、三方活栓を
交換し、その後患者は座位になった。看護師
は１０時２０分頃にカテーテル（赤）の三方活
栓の蓋をはずし、血栓溶解剤を接続する前
に、シリンジポンプを早送りして延長チューブ
内の空気を除去した。この時、患者は意識消
失し、救急処置を開始した。１１時頃のＣＴ上、
脳の小動脈（主に右半球）に空気塞栓が判明
した。

患者の中心静脈圧が大気圧より低くなったこ
とによる空気の引き込みと考えられる。

・中心静脈カテーテルルートに逆流防止
弁及びフィルターを設置する。
・輸液等の操作は仰臥位で行う。

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

103

- ＥＲＣＰ後、看護師が検査衣からパジャマに更
衣介助の際、通常外すべき接続部（シュアプ
ラグ部）が外れなかったため、誤って中心静脈
カテーテルの接続部を外した。この時患者は
座位で且つ中心静脈カテーテルのクレンメを
止めなかったため、カテーテルより空気が混
入し、空気塞栓による脳梗塞を発症した。

右内頸静脈より中心静脈カテーテルが挿入さ
れている患者の更衣介助の際、通常外しては
ならない接続部より外した。この時患者は座
位で且つ中心静脈カテーテルのクレンメを止
めなかったため、空気が混入した。当該看護
師は、座位にてカテーテルを開放することで空
気が混入することの知識はなかった。

・中心静脈ルートは原則接続部を外さ
ず看護行為を実施する（看護手順の遵
守）。
・やむを得ず外す必要がある場合はク
レンメを止め、シュアプラグの部分を外
す。
・中心静脈カテーテル管理についての
研修会を実施する。
・看護手順を改訂する。

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

104

- 医師は介助看護師と共に患者の自室内で車
椅子に乗車中の患者の右内頸静脈から中心
静脈カテーテルを抜去した。抜去後皮膚消毒
を行い、出血するだろうと予測しガーゼで圧迫
を行った。しかし、全く出血が無かったため、お
かしいなと思いながらガーゼによる圧迫を看
護師と交替した。患者より呼吸困難の訴えが
あり、続いて下肢硬直、眼球上転、口唇チア
ノーゼの症状が出現した。呼吸状態はしばらく
して改善したが、下肢硬直は約１時間持続し
意識レベルはＪＣＳ１０程度であった。頭部ＣＴ
にて矢状洞に空気が存在し、カテーテル抜去
後の空気塞栓症によるけいれん発作であると
考えられた。

当該医師は、中心静脈カテーテルを挿入した
経験も少なく、挿入時は頭低位というのは習っ
た記憶があるが、抜去時に頭低位という知識
は無かった。介助についた看護師にも体位に
ついての知識は無く、当該医師が行う処置の
介助を行った。回診を医師と看護師の２名で
実施しており、車いすに乗車中の患者を一旦
ベッドへ戻すためのマンパワーが不足してい
た。時間的な余裕も無く、車いすに乗車中の
患者をベッドへ戻すのは気の毒であると判断
し、座位の状態で処置を実施した。今回挿入
されていた中心静脈カテーテルが太く、患者
は皮下脂肪が少ないため、カテーテル抜去時
に空気が流入しやすい状況にあった。

・中心静脈カテーテル抜去時は臥位お
よび頭低位で実施するという原則を遵
守する。
・医師、看護師に中心静脈カテーテル
抜去時の留意事項を再教育する。
・診療経験の少ない症例や処置を実施
する際には、上司による指導、フォロー
アップを強化する。

・判断に誤りがあった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある
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105

- 手術の際、右内頚に中心静脈カテーテル（トリ
プルルーメン８．５Ｆｒ）を挿入した。術後４日目
１６：３５、医師と研修医は座位で中心静脈カ
テーテルを抜去した。その後、硬膜外チューブ
を抜去し、患者に声をかけたが反応がないた
め看護師を呼んだ。１６：４５、末梢ルートを確
保した。バイタルサインは、ＢＰ１０６／６０ｍｍ
Ｈｇ、Ｐ ７ ３ 回、　Ｓ ｐ Ｏ２ ７ ３ ％ であった。
１ ６： ５ ４、気管挿管し、Ｃ Т を施行した。移
動途中指示動作可能になった。１７：５６、気管
チューブを抜管し、四肢の動き、感覚に問題な
く、意識レベルクリアで特に障害は認めなかっ
た。神経内科にコンサルトし、ＣＴ上、静脈洞
内にａｉｒはあるが症状をきたすほどではなく、
意識消失の原因としては、中心静脈カテーテ
ル抜去に伴う空気流入による塞栓の可能性も
あるとのコメントがあった。

今回は、硬膜外チューブと中心静脈カテーテ
ルの両方の抜去をするため、患者の安楽な体
位と効率を考慮して座位で行った。中心静脈
カテーテル抜去時の空気塞栓に関するいくつ
かの文献報告があるが、右左シャントを有す
る場合、奇異性脳空気塞栓症を起こす事もあ
り、抜去時の注意として、操作部を心臓より下
にして行うこと、深呼吸や会話をしないなどが
る。これらのことに関して、医師は、知識が不
足していた。当院の中心静脈に関するガイドラ
インでは、挿入に関するマニュアルはあるが、
抜去に関する記載はなかった。

・中心静脈カテーテルガイドラインに、抜
去時の注意を記載し周知を図る。
・中心静脈カテーテル挿入研修会にて、
抜去に関する注意点も教育する。

・判断に誤りがあった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある
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106

死亡 胃管８Ｆｒ～１４Ｆｒまで実施したが、挿入困難と
のことで主治医より消化器内科に紹介され
た。ジェイフィード栄養カテーテル８Ｆｒにガイド
ワイヤを挿入し、喉頭鏡を用いて食道へ挿入
し、その後胃方向へ進めた。特別な抵抗を感
じることなく挿入できたため、ガイドワイヤを抜
去し胃管を留置した。栄養カテーテルからの
空気注入にて心窩部での気泡音が確認され、
またエックス線写真にて胃管の先端は横隔膜
下の胃付近にあることを確認した。その後、胃
管を用いた経管栄養、内服薬投与を開始した
が、注入後に腹痛が続くため腹部ＣＴを施行し
たところ、腹腔内にfreeair、腹水を認めたため
主治医は消化器内科にコンサルトした。ＣＴで
胃管が下部食道から腹腔内へ穿通している
所見を認めたため、胃管の食道穿孔による汎
発性腹膜炎と判断した。外科的手術治療が必
要であるものと判断し、外科に紹介し、手術
（食道穿孔部閉鎖術、腹膜炎手術）が行われ
た。

ジェイフィード栄養カテーテルにガイドワイヤを
挿入したことで、先端に力が加わった可能性
がある。食道に器質的な原因があった可能性
がある。ジェイフィード栄養カテーテル挿入
後、胃液は吸引できなかったが、空気注入に
よる心窩部付近での気泡音聴取、エックス線
写真で位置確認を行い胃内に留置できたと判
断した。挿入したジェイフィード栄養カテーテル
およびガイドワイヤは鋭利なものではないた
め、強い外力を食道壁に与えない限りは通常
は食道壁を貫通するものとは考え難く、そのよ
うな強い外力を与えたり異常な抵抗を感じるこ
とはなかったため、穿孔しているとは考えられ
なかった。注入時の腹痛があったが、しばらく
すると消失していた。腹満や、圧痛、筋性防御
などの腹膜炎症状が見られなかったため、発
見までに時間を要した。

・ジェイフィード栄養カテーテル挿入時に
は、ガイドワイヤを使用しない。
・胃管の挿入が困難な場合、挿入の必
要性について再検討する。
・再検討後、胃管挿入が必要な場合、
消化器医師へ依頼する。
・消化器医師は、スタイレット付きの胃
管の使用、又は携帯内視鏡使用にて挿
入する。
・胃管挿入後の確認方法として、1）胃液
吸引と気泡音を確認する（胃液の吸引
を確認し注入を行う）、2）状況により透
視、ＣＴ検査で確認する。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、当該機器の添付文書では、ガイド
ワイヤの使用禁止について記載されて
いる。また、これまで同様の事例が蓄積
されており、PMDA医療安全情報No.42
「経鼻栄養チューブ取扱い時の注意に
ついて」を作成･配信し、注意喚起を実
施しているところ。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

107

障害残存
の可能性
がある
（低い）

左下顎骨関節突起骨折に対し、全身麻酔下
に観血的整復術および経鼻胃管を留置した。
経鼻胃管は３回目にようやく抵抗なく挿入でき
た。腹部聴診において送気による空気注入音
を確認した。その後、患者が頸部違和感を訴
えていたが、気管挿管による咽頭刺激症状と
考え経過観察とした。翌朝、経管栄養開始と
なり留置した胃管より濃厚流動食のアイソカ
ルを注入した。直後より嘔気を認めたが、注入
速度を緩徐にすることにより改善したため注
入を継続した。注入開始から約５０分後に訪
室すると、強い咳嗽、白色の排痰、ＳｐＯ２は９
０％前後に低下したため注入を中止（１３０ｍＬ
注入時点）した。胸部エックス線撮影を行った
ところ、胃管先端が左気管支へ誤挿入されて
いることを確認し、抜去した。

医療安全マニュアルにおいて胃管挿入時の
確認は、内容液のｐＨ測定またはエックス線撮
影により確認することが定められているが、今
回は送気による聴診の確認しか行われなかっ
た。当事者は、術中の気管挿管時であり気管
が塞がれている状態では、気管への誤挿入
の可能性はないと判断した。また、マニュアル
の周知が不十分であり、当事者はこのマニュ
アルの存在を知らなかった。手術室で胃管挿
入される術式のほとんどはガーゼなどの遺残
確認のためエックス線撮影が行われ、同時に
胃管先端の確認が行われる。しかし、今回の
術式のようにまれに胃管挿入されるにも関わ
らずエックス線撮影されない術式が存在して
いた。手術室と病棟間の連携において、胃管
の挿入確認の有無についての情報が不十分
であり、病棟では手術室において、胃管は正
しく挿入されていることを確認していると理解し
ており、発見が遅れた。

・医療安全マニュアルを遵守し、胃管挿
入時には内容液のｐＨ測定またはエック
ス線撮影による留置の確認を徹底す
る。
・マニュアルの周知方法について検討
する。
・手術室で胃管挿入されるにも関わらず
エックス線撮影されない術式について
検索し、該当する術式を施行する診療
科については胃管挿入時の確認の重
要性を周知する。
・手術室と病棟間の連携において、胃
管挿入患者については挿入確認の有
無について申し送ることを徹底する。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.42「経鼻栄養チューブ取
扱い時の注意について」を作成･配信
し、注意喚起を実施しているところ。

108

死亡 医師は胃管の入れ替えを行ったがうまく入ら
なかったため、時間をかけて何度もやり直し
た。看護師が交代して経鼻胃管の挿入を行っ
たところ、何とか入った。院内基準に従って、
送気音、挿入の長さ、口腔内のたるみがない
ことを確認した。医師も送気音を確認し、胃管
が胃内に挿入されていると判断した。看護師
は経管栄養を開始する際、事前に送気音を確
認し、投与した。２５分後、看護師が巡回したと
きは、患者は顔色異常なく、咳込みなし、呼名
に対して「はい」と返事があった。さらに２５分
後、看護師は経管栄養の終了を確認しようと
訪室したところ、呼吸停止している患者を発見
した。医師を呼び心停止を確認した。口腔内
から栄養剤が吸引されたため、死後にエック
ス線検査、ＣＴ検査を実施し、胃管が左気管支
内に挿入されていたことが分かった。

院内の基準が送気音による確認、挿入の長さ
の確認、口腔内のたるみの確認だった。患者
は誤挿入のハイリスク患者で咳嗽反射が低
下、抑制されていた。ハイリスク患者に対する
確認が基準化されていなかった。

・患者のリスク評価を実施する（ハイリス
クとは意識障害、認知機能障害、嘔気・
嘔吐がある、麻酔・鎮静剤投与中、気管
内挿管中、嚥下機能低下、咳嗽反射が
弱いなど）。
・患者、家族への説明と同意を行い、経
管栄養の意義、胃管の気管への迷入
や誤嚥のリスク、その他対処法などを
説明する。
・胃管による経管栄養は、原則１ケ月程
度の代替栄養を行うことを目的とする。
・挿入実施者は当面、全例医師が実施
とし、実施時間は日勤帯とする。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.42「経鼻栄養チューブ取
扱い時の注意について」を作成･配信
し、注意喚起を実施しているところ。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

109

障害残存
の可能性
がある
（低い）

患児はＡＭＬで強化療法を受けていた。当日
は、朝から嘔気があり、制吐剤を使用して内
服を試みたが、３回嘔吐した。母親、医師と相
談し、母児の同意のもと、看護師Ａが児を抑
え、看護師Ｂが胃管を挿入した。半分ほど挿
入したところ激しく啼泣し、飲み込みの協力が
得られなくなった。そのため、ゆっくり３２ｃｍま
で挿入した。吸引しても胃液は引けず、看護
師２名で気泡音聴取を数回確認するが聞こえ
なかった。口腔内に胃管はなかったため、児
の啼泣と咳嗽が収まるのを待って再度確認す
ることにした。その後、留置状況を確認した
際、胃液様の物が胃管の半分まで引け、気泡
音は３回目で聴取できたため胃内に入ってい
ると判断し、内服薬５ｍＬを注入した。抵抗なく
注入できたが、咳嗽が多く粘調痰が多量に喀
出された。しばらくすると咳嗽も落ち着き、患児
は入眠した。その後、他看護師により２回内服
薬が注入された。翌朝の回診で胸部エックス
線写真を撮影することになり、撮影したところ、
気管に胃管が挿入されているのが分かった。

患児は強化療法の影響で吐き気が強く普段で
あれば内服できる薬を嘔吐してしまい、内服で
きない状況にあった。また、過去の治療中にも
内服ができない時は、胃管を挿入し与薬して
いた。看護師Ｂは、胃管挿入の経験が浅く、不
慣れであった。院内の業務基準では、「１．胃
内容物の確認、２．胃内の空気音を確認す
る、以上の２点が両方なければ、エックス線撮
影による胃管先端の確認を行う」となっていた
が、１、２の確認が不確実であるにも関わら
ず、与薬を実施した。

・業務基準に則り行動し、不確実な状況
では胃管を抜去する。
・エックス線で胃管の先端を確認するま
で内服薬を与薬しない。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.42「経鼻栄養チューブ取
扱い時の注意について」を作成･配信
し、注意喚起を実施しているところ。

110

障害なし 食道裂孔ヘルニアがある患者に、医師がエン
テラルフィーディングチューブを挿入した際、
挿入困難があった。数日後、チューブの入れ
替えをしたが挿入困難で中止した。翌日、再
度挿入をしたが、食道で反転していたため抜
去した。再々度挿入したが、エックス線写真で
気管に迷入していたため、抜去した。何れの
挿入時にも、咳嗽反射はなかった。その後、Ｓ
ｐ０２が７０％まで低下し、胸部エックス線とＣＴ
で気胸を発生していることが分かった。

咳嗽反射が低下している患者で気管に迷入
する可能性があった。食道裂孔ヘルニアがあ
り、挿入困難であった。エンテラルフィーディン
グチューブはガイドワイヤー付きであったた
め、穿孔のリスクがあった。転院前に入れ替
えを実施した経緯があり、消化器医師へコン
サルトする時間的余裕がなかった。

・食道裂孔ヘルニア患者にエンテラル
フィーディングチューブを挿入する際
は、挿入困難が考えられるため透視下
で行う。
・咳嗽反射のない患者にエンテラル
フィーディングチューブを使用する際は
気管迷入のリスクがあり、患者の状態
を観察しながら無理な挿入はしない。必
要であれば透視下で行う。
・エンテラルフィーディングチューブの挿
入は医師が行い、留置の確認をエック
ス線撮影で行う。

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.42「経鼻栄養チューブ取
扱い時の注意について」を作成･配信
し、注意喚起を実施しているところ。
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111

障害残存
の可能性
がある
（低い）

患者は人工呼吸器管理中で、酸素濃度４０％
で設定していたが処置中の侵襲を考慮し酸素
濃度を５０％へ変更した。第2、第3 気管軟骨
輪の間で気管切開を行い、半周性の切開を
行った時点で右側気管周囲に発火した。ただ
ちに生理食塩水を噴霧し１～２秒で鎮火した
が用手換気を行ったところ換気困難であった
ため気管チューブを抜去し、気管切開部より
気管切開チューブを挿入した。換気状態、循
環状態は問題なかったが気管支鏡を実施した
ところ、気管から主気管支にかけて強固な煤
の付着と熱傷を認めた。胸部X-P上は肺野に
異常はなかった。

日本外科学会では電気メスを用いて気管切開
術を実施する場合、酸素濃度を４０％以下と
することを推奨しているが、本症例は重度の
低左心機能（ＥＦ１５％）であり、酸素濃度を４
０％以下にすると低酸素血症を来したため、Ｆｉ
Ｏ２５０％の設定で気管切開術を実施した。抗
凝固療法中であり確実な止血を行うために電
気メスを使用した。

・ＩＣＵにおいて気管切開のシミュレー
ションによる勉強会を行い、サージカル
ファイアの発生機序、対処方法、必要物
品の整備など手順について確認した。
・サージカルファイアの発生機序、対処
方法、ブリーフィングの重要性について
リスクマネジメントニュースを発行し、病
院運営会議、リスクマネジャー会議を通
して全職員へ周知した。
・ＩＣＵ部門において手順（「気管切開時
の覚書」）を多職種協働で作成し、部内
へ周知した。
・ＩＣＵ部門において作成した手順（「気
管切開時の覚書」）をリスクマネジメント
ニュースへ掲載し上記に記載した周知
と併せて全職員へ周知した。
・気管切開などＩＣＵで実施する処置に
ついて包括的同意書を作成し、リスクな
どについて説明し同意を得ることとし
た。

・判断に誤りがあった可能性がある

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.14「電気メス取扱い時の
注意について（その1）」を作成･配信し、
注意喚起を実施しているところ。

112

障害残存
の可能性
がある
（高い）

酸素濃度が１００％であり、術者は高濃度酸
素下での手技であるので尖刃メスを用い通常
と同じように頸部を約５ｃｍに渡って切開を
行った。気管へメスを入れる際に酸素濃度を８
５％へ下げ、電気メスを用い気管を逆Ｕ字状
に切開を行った。気管切開後はいつも行って
いるので大丈夫と思い、チューブの先端を切
開位置まで抜去し、電気メスを用い気管の止
血に取り掛かった。その後酸素濃度を１００％
に上げ、電気メスにて凝固を行っ
たところ、気管チューブに引火し、約１０秒間
の間火柱が立ち炎上した。その後直ちに気管
チューブを抜管し、酸素濃度を２０％に下げ
た。ガーゼにも引火したが、水と思って手にし
た１％キシロカインを散布し、消火した。その
後気管切開チューブを挿入し、人工呼吸器へ
接続した。

他院で発生している事例について、医療安全
部門および外科部門での共有が不十分で
あった。また気管切開の際の現場でのブリー
フィングが不十分であった。電気メス使用時、
気管チューブのカフは既に潰れていた。電気
メスにて凝固を行っていた最中には、気管
チューブには触れていないと認識しているが、
かなり近い位置にあった。

・日本外科学会より出されている「気管
切開時の電気メス使用に関する注意喚
起のお知らせ」をもとにし検討したが、
むしろ切開位置に燃焼体である気管
チューブが存在しない方が安全である
と考え、気管切開時には気管チューブ
を更に浅く引抜き、酸素濃度についても
明確な基準を設けたマニュアルを作成
することとした。
・低酸素化にリスクのある患者について
も手順を明確化する。

・判断に誤りがあった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

・連携が発生要因の可能性がある

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.14「電気メス取扱い時の
注意について（その1）」を作成･配信し、
注意喚起を実施しているところ。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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PMDAによる調査結果

113

障害残存
の可能性
がある
（低い）

外科医師４名で電気メスを使用して気管切開
術を始めた。しかし、１００％酸素を投与してい
たために、電気メスで気管を切開した際、気管
チューブが発火した。

気管切開施行時に、１００％酸素を投与してい
たにも関わらず電気メスを使用していた。

・気管切開時には電気メスを使用せず、
バイポーラを使用し、かつ、高濃度酸素
を使用しない。

・判断に誤りがあった可能性がある

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.14「電気メス取扱い時の
注意について（その1）」を作成･配信し、
注意喚起を実施しているところ。

62 / 98 



製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

No.
事故の
程度

事例の内容 背景・要因 改善策

114

- 扁桃摘出及びアデノイド切除術の際、全身麻
酔を導入し、５．５ｍｍカフなしレイチューブで
挿管後、換気に問題ないことを麻酔科医師が
確認した。その後、体位変換、頚部後屈とな
り、耳鼻科医師（執刀医）が開口器をかけたと
ころ、エアリークが多く、換気量が不十分と
なったため、下咽頭にガーゼを詰めた。換気
は十分となったが、酸素濃度を下げる間もなく
手術開始となった。開始直後に電気メスにて
下極より扁桃床を切除しようとしたところ、下
咽頭ガーゼに引火した。すぐに生食にて消火
したが、咽頭広範囲に熱傷を負った。

純酸素であり、カフなしレイチューブを使用し
たため口腔内にたまった酸素が高濃度であっ
た。麻酔科医は低酸素のリスクの方が大きい
と認識しており、発火の危険についての認識
が低かった。挿入したガーゼが十分濡れてい
なかった。執刀医は、過去に発火の経験がな
く、発火のリスクについての認識がなかった。
タイムアウトから手術開始までの時間が短く、
酸素濃度を確認していなかった。直接介助の
つかない手術であり、持続的口腔内吸引がで
きていなかった。

・挿管後は速やかに酸素濃度を３０％
前後とする。
・下咽頭ガーゼは十分に湿らせる。
・執刀前タイムアウト時に、執刀医、麻
酔科医、手術室看護師により上記を確
認する（ブリーフィングの導入）。
・電気メス使用時の事故防止対策マ
ニュアルおよび電気メス使用手順を見
直す。
・電気メスの正しい使用および再発防止
を院内に周知徹底する。

・確認が不十分であった可能性がある

・知識が不足していた・知識に誤りが
あった可能性がある

・技術（手技）が未熟だった・技術（手
技）を誤った可能性がある

なお、当該事例については、これまで同
様の事例が蓄積されており、PMDA医
療安全情報No.14「電気メス取扱い時の
注意について（その1）」を作成･配信し、
注意喚起を実施しているところ。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

No. 事例

115

【内容】
子宮筋腫のため開腹手術にて子宮全摘出術を施行した。麻酔覚醒前にエックス線撮影を実施したところ異物を認めた。
【背景・要因】
・ガーゼカウント時にタオルガーゼの存在を失認した。
・準備した看護師が記載するのを忘れた。
・手術室内でのコミュニケーションがとれなかった。

・確認が不十分であった可能性がある

・連携が発生要因の可能性がある

116

【内容】
弓部大動脈瘤の急速な拡大を認め緊急入院した。術前検査後、弓部大動脈人工血管置換、オープンステント、冠動脈バイパス術を施行した。術
中使用した合わせガーゼを閉胸前の心膜閉鎖前に器械出し看護師と員数確認を行った。その際、ガーゼ１枚の数が不足していることに気が付
いた。執刀医、主治医、手術室看護師長へ報告し、数名の看護師で術野、手術台周囲の捜索をしたが発見出来なかった。執刀医へ心膜内の捜
索を依頼したが実施されず、そのまま心膜閉鎖が行われた。心膜閉鎖し、胸骨にワイヤーをかけた時点で執刀医、主治医の指示で術中胸部
エックス線撮影を行った。複数のスタッフでエックス線画像を確認したが胸腔内にはガーゼ遺残はないと判断され閉胸し、ＩＣＵ入室となった。
術後も手術室内を捜索したが、ガーゼは発見されなかった。手術翌日、胸部ＣＴを撮影した結果、心嚢内にガーゼが遺残していることが判明し
た。主治医より、家族へ説明し、再開胸止血術、異物（ガーゼ）除去を行った。
【背景・要因】
・器械出し看護師が手術前のガーゼカウントを行った際にキット内のガーゼが３０枚あることを確認しているが、シングルチェックであり、確実でな
い可能性もある。
・ＣＡＢＧの末梢吻合時、心嚢内にガーゼを３枚挿入したが、吻合後、３枚が除去されたかどうか確認出来ていなかった。
・閉胸前のみガーゼカウントを行っており、器械出し看護師の交替時など術中ガーゼカウントが出来ていなかった。
・術中エックス線撮影を行った際、胸骨、ペーシングワイヤー、ドレーンが留置されているためガーゼの発見が困難であった。
・合わせガーゼの品質により、エックス線画像に描写がされにくい可能性があった。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

117

【内容】
造影ＣＴ検査にて腹壁からソケイ部にかけて膿瘍の疑いがあり、医師は初療室にて緊急切開排膿・洗浄ドレナージを行った。その際、５００ｍＬ程
度の膿汁排出を認めたため、生食５０００ｍＬ程度で洗浄し、ヨードホルムガーゼを挿入し、終了した。その後、連日洗浄を実施し、ヨードホルム
ガーゼを除去し、ペンローズドレーンを留置し閉創した。
５日後、ペンローズドレーンを抜去し、その後退院したが、炎症反応が軽度残存したため、抗生剤の内服を継続し外来フォローとした。外来を受診
した際に、創部から浸出液が多く一部離開しかかっている状況であったために、１週間後に再度外来受診し、改善見られず創部の処置を実施し
た。創部の治癒不全のため造影ＣＴ検査を実施し、その結果、腹壁からソケイ部にかけて膿瘍を認めたため、救急外来初療室にて切開排膿、洗
浄ドレナージを実施した。切開して指を奥に入れた際にガーゼの塊が出てきたが、処置で押し込んだガーゼと思い、もう１人の術者に聞いたとこ
ろ入れていないと返答があった。その時にガーゼカウントを行ったところガーゼは６枚あった。看護師は５枚入りのパックを１パック開けただけで
あったが、処置開始時にガーゼカウントは行っていなかった。
初療室で切開排膿・洗浄等を行う場合は、一般の処置用ガーゼを使用していた。なお、ヨードホルムガーゼ抜去前のＣＴ画像（術後４日目撮影）
では、ガーゼに一致して造影される構造物を認めたが、約１ヵ月後に撮影したＣＴ画像には認められなかった。
【背景・要因】
・切開排膿・洗浄ドレナージで切開する傷は比較的小さく、ガーゼを残すことがなかったために、一般処置用のガーゼを使用していた。
・処置開始時にガーゼカウントを怠ったことで、ガーゼカウントが曖昧になってしまい、ガーゼ遺残かどうかの判断を鈍らせた。
・造影ＣＴ検査では、体液等に浸されたガーゼを画像で判断することは難しいため、ＣＴの画像では判断することができなかった。
・見つかったガーゼの状態が比較的新鮮な血液で汚染されており、長期にわたり体内に残されたように見えず、ヨードホルムガーゼの遺残である
か（処置した医師は使用したか判明せず）、他のガーゼであるか判明せず、報告が遅れた。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある

PMDAによる調査結果
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

No. 事例
PMDAによる調査結果

118

【内容】
患者が外科外来を定期受診した際、右鼠径部にガーゼ様の陰影が画像上確認された。過去のエックス線画像やＣＴ画像から、３年半前の両鼠
径ヘルニア根治術に使用したガーゼと判断し、患者と家族に状況説明を行い、手術で除去することになった。
【背景・要因】
・患者は当センターで３年半前に脊椎麻酔下にて両鼠径ヘルニアの手術を受けた。
・手術は、左部位から始まりヘルニアメッシュを挿入し、閉創前後に器械出し看護師とガーゼカウントを行いガーゼ枚数が合っていることを確認し
閉創した。その後右部位を開始し、左側
と同じようにヘルニアメッシュを挿入し、閉創前後にガーゼカウントを行い、確認後閉創となった。
・手術室の取り決めは、創の深い手術や開腹手術はデクーゼガーゼを使用することになっていた。
・器械出し看護師は、使用器械とデクーゼガーゼを準備する際に、ガーゼカウントを３回行った。
・手術開始時、器械出し看護師は準備したガーゼ枚数を外回り看護師に報告した。
・外回り看護師はガーゼ枚数を室内のホワイトボードに正の字（１０枚単位）で記入している。
・手術中汚染のあったデクーゼガーゼはキックバケツで回収し、外回り看護師が枚数（３回数える）と出血量を測定し、ホワイトボードに数字で記
入している。
・手術途中の追加ガーゼも、器械出し看護師が３回数え、確認後外回り看護師にガーゼ枚数を報告する。報告を受けた外回り看護師は、ホワイ
トボードに正の字で追加記入を行っている。
・閉創までにガーゼカウントは３回行う。カウントはガーゼ１桁の数字で確認し、器械出し看護師と外回り看護師のガーゼの合計数が１０枚となる
ように行う。
・ガーゼカウントでガーゼの枚数があっていれば術者に器械出し看護師が報告し、閉創となる。
・術中止血目的などでガーゼを挿入する時は、医師から声かけがあり、除去した時も声かけをして確認していた。
・各自でガーゼカウントを行うことになっていたが、器械出し看護師と外回り看護師以外は確認を行っていなかった。
・院内で検証した結果、ガーゼで臓器を保護し、ヘルニアメッシュを入れガーゼを取り除く過程があるが、その過程の前にガーゼカウントを行った
可能性がある。

・確認が不十分であった可能性がある

・判断に誤りがあった可能性がある
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（ヒューマンエラー、ヒューマンファクター）

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

No. 事例

119

【内容】
手術後、患者は病棟に帰棟することになっていた。病棟の看護助手は、患者の帰室用ベッドに酸素ボンベを準備し、手術室前室に搬送した。
手術終了後、麻酔科医師は手術室内で麻酔の覚醒状況を確認した。患者は、傾眠傾向ではあるが、自発呼吸と呼びかけに反応はあった。時
折、鼾様呼吸やＳｐＯ２の低下もあったが、刺激にて回復していた。麻酔科医師は手術室退室時間を手術室看護師に指示した。手術室看護師
は、病棟看護師へ手術室に患者を迎えに来るように電話連絡をした。手術室看護師は、病棟看護師が手術室に到着したことを確認し、酸素マス
クを中央配管から帰室用ベッドに準備されていた酸素ボンベに付け替え、６Ｌの酸素を開始し手術室前室に患者を搬送した。
病棟看護師は、患者にＳｐＯ２モニタを装着した際、測定不能であり、患者の顔色は不良で舌根沈下していることに気づいた。付き添っていた担
当医師は、酸素を最大流量に増量した。麻酔科医師は、アンブバッグを酸素ボンベに接続し、用手換気をしようとした時に、酸素ボンベが空に
なっている事に気づいた。

【背景・要因】
・帰室用ベッドの準備に関する看護業務手順では、「手術室から直接病棟に帰室する場合の手術室に持参する物品」の中に、「流量計がついた
酸素ボンベ」と記載されているが、酸素ボンベの残量についての記載はなかった。
・帰室用ベッドの準備は、看護助手に任せており、看護師が最終点検をするというルールはなかった。
・帰室用ベッドに、アンブバッグを準備することになっていたが、認識が薄れ準備しなくなっていた。
・看護師は、酸素ボンベの残量を確認することへの認識が低かった。
・手術室の外回り看護師が、酸素ボンベの開栓、残量、接続コネクタの有無、破損の有無を確認することになっていたが、実施できていなかっ
た。
・手術室看護師は、酸素ボンベに酸素マスクを接続した際、酸素の流出は確認したが、残量の確認はしなかった。
・病棟看護師と手術室看護師間で、酸素残量の確認をダブルチェックする体制がなかった。

・確認が不十分であった可能性がある

PMDAによる調査結果
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

1.看護師は、1時間後毎、[人工呼吸装着中の
チェック表：項目４（回路のゆるみ・もれがない
か）」を用いて、NIPPVの加湿器と蛇管の接続
部を目と手で触れて確認している。加湿水補充
時に、患者マスク側の蛇管とアダプターの接続
部を外して水を補充した後の接続も確認してい
るが緩んでいた可能性がある。
2．患者は、時折、側臥位になることもあり、蛇
管にテンションがかかることで接続部が緩み外
れた可能性がある。
3．担当医は、NIPPVより高リークアラーム音を
聞いているが、アラームメッセージの確認や
NIPPVの回路接続の有無を確認しなかった。
4.担当医は、NIPPV装着患者の担当経験は、3
～4名程度のみであった。また、機器のトラブル
シューティング時の対応について経験が無かっ
た。
5．研修医師に対する人工呼吸器の研修は4
回、機種別に開催する予定であった。この時、
まだNIPPVの研修を受講していなかった。
6．NIPPVの機器・回路部分が、ベッドサイドに
立って居る担当医に遮られ、周囲から見えにく
い状態となり回路の接続外れに気づき難かっ
た。
7．駆けつけた看護師、医師は、原病の悪化に
よる急変でありDNRの指示通り何もしなくて良
いと思い込み、NIPPVの作動状況・回路外れに
まで、観察が及ばなかった。
8．NIPPVは、在宅用の機器のためアラーム音
が低く、病室外までは聞こえなかった。

1.加湿水補充時に回路を外さずできるよ
う、加湿器と蛇管が一体型となっている
構造のNIPPVに変更する。
2．看護師のチェックを強化し、特に接続
が十分かどうか確認する。
3.早期発見のために、酸素5リットルを常
時吸入しておりNIPPVを装着している患
者は、常時中央でSPO2のモニター監視
をする。
4.研修医を対象とした人工呼吸器研修時
期を現在よりも早く開始し、人工呼吸器
の基本的な取り扱いや設定ができ、モー
ド、アラームなどの意味を理解できるよう
な内容で計画する。
5.新人医師が、研修受講前に、人工呼吸
器患者を担当する場合は、指導医よりマ
ニュアルに沿った指導をする。特に、ア
ラームの対処方法や、人工呼吸器や回
路の異常の可能性を考えて対応するこ
となどを強調した内容とする。
6.新採用者のオリエンテーション時、医
療機器使用中のアラームが鳴った場合
の基本的な対応について説明をする。
7.長期化した患者の治療方針（DNR）を
決定する際は、患者と医療者間の認識
が統一するよう詳細に説明をし家族に納
得を得る。その内容は、診療録に記録
し、医師、看護師で情報を共有する。ま
た、前回入院時ＤＮＲと方針が決定して
いたとしても、入院毎にDNRの内容を確
認し診療録に記載する。

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

死亡 NIP ネーザ
ル Ⅲ

帝人ファー
マ

その時、担当医は、NIPPVの設置側に立っていたため、反対側のベッドサイドに行き、モニターを装着した。その時、脈40台、血圧測定不
能、自発呼吸は確認できなかった。中央モニターを確認するために一時的に退室した。
11．担当医は、他の医師に電話連絡をし応援を依頼した。
12．依頼された医師は、同病棟にいたため直ちに病室に向かった。その時、アラーム音は鳴っており、患者はすでに呼吸停止していた。
担当医師より、患者はDNRであると報告を受ける。
13．担当医は、血ガス、採血などの処置を行っていた。
14．7:28X-Pポータブル来棟し撮影を行った。
15．7:29担当看護師と10時間勤務看護師は、X-P撮影が終了したため、患者の背板を抜くために、病室に訪室した。10時間勤務看護師
は、患者を側臥位とし、背板を抜いたあとに振り返ると、NIPPVの加湿器と蛇管の接続が外れ床に蛇腹が落ちていたところを発見した。
16．再度NIPPVに蛇腹を接続するも、患者は、眼球上転し、脈拍触知せず、モニターフラット、自発呼吸確認取れなかった。

1.5:00担当看護師は、NIPPVの加湿器と蛇管を
外し、加湿器に蒸留水を補充し、再度、加湿器
に蛇管をねじ込むように接続した。この時SpO2
値は、90％であった。
2.6:00担当看護師は、患者の病室を巡視した。
SｐO2値91％であった。患者は、側臥位になり
ながらも、入眠されていた。呼吸は、規則的で
あった。
3.6:50担当看護師は、洗面介助を行った。この
ときシカケア（シリコンジェルシート）が少しずれ
ていたため、患者に「交換しますね」と伝え、一
時的にマスクを外し、張り替え、再度マスクを装
着した。このときSpO2 値90％であった。
4.7:00担当看護師は、患者の病室巡視し、蛇管
と加湿器の接続部が外れていないか、手でね
じ込むように確認した。このときSPO2値90％で
あった。
5.7:16頃担当医師は、患者の診察のため病室
を訪室した。その時患者は意識レベルが低下し
呻くような表情をしており、自発呼吸も微弱で、
SpO2 値は78％と低下しており、NIPPVのア
ラーム音が鳴っていた。担当医は、酸素を5リッ
トルから７リットルに増量した。
6.7:16担当看護師は、同室患者のナースコール
があり部屋へ向かおうとした。同室患者は、「隣
の患者さんが、苦しいから呼んでと言っている」
と報告を受け、病室に向かった。
8.患者の病室には、すでに、担当医が居た。そ
の時アラーム音が鳴っており、担当医より、急
変の報告を受け、採血、血液ガス、救急カー
ト、モニターの準備のため退室した。
9．担当医師は、深夜勤務看護師に、家族に連
絡をするよう指示し、家族へ急変を知らせるた
めに連絡をした。
10.7:2010時間勤務看護師も、同室患者が、看

8.人工呼吸器管理の観察、管理を確実にすることの意識を継続させるために、人工呼吸
器強化月間を設けて、病棟ラウンドや、医療安全ニュース等で定期的に教育指導をす
る。

1

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されておらず、呼
吸回路の接続が外れているところを発見
したとのことであるが、外れの原因等の
詳細が不明であり、検討困難と考える。
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

人工呼吸器（非侵襲的陽圧換気）回路接続外
れによる低酸素血症による心停止状態

1.BiPAPの蛇管とマスクの接続部が外れたが、
体動などでは簡単に外れにくい構造のため、外
れた要因は特定困難である。
また、患者はBiPAPを開始してから「楽になっ
た」と言っているので自らが外す可能性は低い
思われる。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されておらず、呼
吸回路とマスクの接続が外れているとこ
ろを発見したとのことであるが、外れの
原因等の詳細が不明であり、検討困難と
考える。

2

障害残存
の可能性
がある（高
い）

BiPAP ビ
ジョン

tkb Pneu-
Moist呼吸
回路システ
ム

フィリップ
ス・レスピ
ロニクス

TKB

2.BiPAPの蛇管とマスクの接続部が外れた時のアラームは、患者に関わった医療者の記憶がな
いことから、アラーム設定はされていたが鳴らなかった可能性がある。また、看護師や患者の病
室にいた看護師は消音ボタンは押してはいない。しかし、機械側にアラーム履歴機能がないた
め検証は不可能である。
3.患者はクリーゼによる低酸素状態であったたため、BiPAPによる補助換気となった。継続的な
観察が必要であったがSpO2のプローブが外れたことで観察が途切れた。SpO2プロ-ブが装着
できていれば低酸素状態の早い段階で対応できていた可能性がある。
4.SpO2プローブは指に挟むタイプのため、患者の手指の動きでSpO2プローブが外れた。SpO2
のプローブが外れ、セントラルモニターのアラーム音が鳴ったが看護師及びセントラルモニター
周辺にいた看護師は気づかなかった。
セントラルモニターに「SpO2プローブ確認」のアラーム表示は出たが看護師はモニター画面を見
ていないのでアラーム表示に気づけなかった。
5.看護師はセントラルモニターから約2m離れた点滴準備台にいたが血漿交換の準備に集中し
ていたので、心拍数が低下したアラーム音は聞こえなかった。
6.セントラルモニターを常時観察（監視）しているスタッフがいなかったので、「SpO2プローブ確
認」のアラームが鳴ってから9:45頃に徐脈アラーム音に気づくまでに約15分かかった。
7.患者は9時頃まではナースコールを押すことはできていたが、今回ナースコールが鳴らなかっ
た理由は不明である。
8.患者は自発呼吸ができ、外れてもすぐ呼吸が止まることは考えにくく、原疾患が悪化し、呼吸
機能が低下した可能性が考えられる。

1.モニタリングの確実な実施
1)セントラルモニターを監視する担当者
を決め常時監視する。
・主にリーダー看護師が行う。患者ラウン
ド等でモニター前を離れる時は必ず交替
するスタッフを指名する。夜勤も実施す
る。
2)SPO2プローブの選択
・患者の状態に合わせ、クリップタイプか
テープタイプの選択をする。
3）アラーム設定値は医師の指示に基づ
き設定する。また、患者の状態によって
は、医師と看護師でカンファレンスを行
い、患者の状態に合わせたアラーム設
定値へ変更する。
4)セントラルモニターの4人床エリアへの
移動は配線とモニター構造によりできな
いため、上記（１）で対応する。
2.モニターアラームへの早期対応。
・アラーム時は必ず該当患者の受持看
護師等に知らせ対応を確認する
・モニター登録患者の部屋番号が容易に
把握できるように、患者名の末尾に部屋
番号とベッド番号を入力する（例：〇〇花
子210等）
3.ラウンドごとの人工呼吸器接続部分の
確認
・指定の記録用紙に記入する（従来通り）
4.上記１）～３）の実施評価を安全管理室
で1ヶ月ごとに行う。
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3

障害残存
の可能性
なし

人工呼吸
器 Tバード
シリーズ

ディスポ呼
吸回路410

アイ・エム・
アイ

術後で気管挿管中の患者が、一般病棟に退室
となった。集中治療室から一般病棟に移動する
ため、人工呼吸器を接続した状態で病棟ベッド
に移動後、医師1名、看護師2名で一般病棟へ
患者を移送した。病室に到着し、心電図モニ
ターを装着すると、心拍数低下あり直ちに蘇生
処置を行った。HR150台、BP167/86に回復し、
再び集中治療室に入室となった。
人工呼吸器のアラーム歴を確認すると、換気
量の著しい低下があり、呼吸器回路が外れ低
換気状態になっていた可能性が考えられた。

移動開始直後から人工呼吸器のアラームが
鳴っていたが、コンセントを外したことによる、
“バッテリー変更”アラームと思い、消音を押し
ていたが、実際には“低圧”アラームが鳴って
いたが、移動に係った医師、看護師は、アラー
ムの内容を十分に確認しなかった。

・人工呼吸器装着患者の移動の際、ア
ラームが鳴った時には、アラーム内容を
確認し、原因を回避する。
・人工呼吸器患者の移動の際には、モニ
ターを装着し移動する。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されておらず、患
者の心拍低下が確認されたとのことであ
るが、原因等の詳細が不明であり、検討
困難と考える。

4

障害残存
の可能性
なし

不明 Fisher &
Paykel
Healthcare

23:35ネーザルハイフロー装着前にネーザルハ
イフローの蒸留水が基準線まで溜まっていな
かったため蒸留水が溜まるのを待つ間に先に
看護師Aが吸引器を設置していた。
看護師Bがネーザルハイフローに変更する。し
かし、ネーザルハイフロー開始するも指示の
60％60Lまで上昇できず、35Lまでしかあがらな
かった。当直医へ報告し35Lのままでよいと指
示を受ける。看護師A、Bが蒸留水の容器のア
ラームに気づき、配線等を確認すると酸素配管
が奥まで接続されていなかったことに気づく。
すぐに奥まで配管を接続する。すぐに60％35L
で酸素再開するもSPO2急激に低下し、その後
呼吸停止する。

1．呼吸状態悪化したことで新たな医療機器の
準備の確認を怠った。
2．夜勤看護師個々の連携ができていなかっ
た。
3．酸素流量が上がらない事で焦りがあり注意
散漫になっていた。
4．医療機器に対する知識が不足していた。

1．新しい医療機器導入時は全スタッフ
が必ず研修を受講するように徹底させ
る。
2．手順・マニュアルに準じた行動がとれ
るように日頃からトレーニングを行う。
3．急変対応時はチームで声をかけ合
い、連携が図れるようにする。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されておらず、配
管が奥まで接続されていなかったとのこ
とであるが、接続不良の原因や使用され
た製品等の詳細が不明であり、検討困
難と考える。

69 / 98 



製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）
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5

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 ネブライザー吸入を始めようとしたところ、吸
入器具（アストール）を患者が口で噛んで、割
れたガラス破片を誤飲。

原疾患による処置の理解困難。　体動が少な
いため、器具を噛んでしまうことの予測困難。

吸入器具は口元に近づけすぎないよう
にする。

ネブライザによる吸入中、患者が破損し
た吸入器具を誤飲したとのことである
が、手技や使用された製品名等の詳細
が不明であり、検討困難と考える。

6

障害なし 不明 不明 内視鏡のマウスピースの破片が口腔内に残
存していた。

内分泌代謝科に入院中の患者。出血性胃潰
瘍のため緊急内視鏡検査を行なった。認知症
が著しく、検査の協力が得られないため薬剤
による鎮静で内視鏡を行なった。誤嚥予防で
オーバーチューブを留置した。内視鏡終了間
際で十分な鎮静下にあったにもかかわらず、
患者がマウスピースをかみ砕いた。その後
オーバーチューブを抜去した。
その後、血管造影を行いにカテ室へ向かいカ
テ室にて口腔内のマウスピースが発見され
た。

患者がマウスピースをかみ砕いた場合
は、口腔内に遺残がないか、また破損
を合わせ遺残している可能性がない
か、誤飲している可能性がないかの確
認をすることが必要と思われた。

内視鏡検査中、患者がマウスピースを
かみ砕いたとのことであるが、かみ砕い
た要因は鎮静が不十分であったためと
のことであり、モノの観点からは検討困
難と考える｡

7

障害なし 不明 ジンマー・
バイオメッ
ト

全身麻酔導入後、執刀開始前に手術器械が
間違って届いていることに気付いた。

手術器械の発注が口頭指示であったこと、お
よび術前日に確認を怠った。これまで、手術
器械の発注は、担当者への口頭指示で行っ
ていた。

全身麻酔導入前に器械を確認する。
発注時、記録を残す。
院内で、統一した発注表を作成し、運用
開始した。また、発注表を双方で保管す
るように変更した。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されておらず、全
身麻酔後、手術器械が間違っているこ
とに気づいたとのことであるが、誤発注
の原因や使用された製品名等の詳細
が不明であり、モノの観点からは検討
困難と考える｡

8

障害なし 不明 ジンマー・
バイオメッ
ト

用意した手術器械を別の手術へ貸し出し、本
手術の執刀開始時間の遅延及び手術時間の
延長を招いた。

当該事例の手術Ａでは、複数個所の骨折治
療が計画されていた。同日、他の手術室で行
われる予定であった手術Ｂにおいて、器械の
発注間違いがあり、器械の取り寄せに時間が
かかることが予想された。手術Ｂの手術時間
の短縮のため、手術Ａで使用する予定の機械
の一部を貸し出した。手術Ａでは、足りなくなる
器械が到着される時間を考慮し、骨折治療部
位の順序を工夫することで総手術時間へ影響
を与えず、手術を完了した。貸し出し禁止の知
識が欠落していた。

手術器械は準備した患者以外で使用し
ない。
他患者手術への貸し出しは行わない。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は特定されておらず、用
意した手術器械を別の手術に貸し出し
たとのことであるが、手技や使用された
製品名等の詳細が不明であり、モノの
観点からは検討困難と考える｡

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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9

障害なし オルフィス
CVキット

パイオラッ
クスメディ
カルデバイ
ス

透視下でポートを造設したが、翌日使用前の
確認時にカテーテルの断裂を発見した。

挿入手技中に破損した可能性が高い。 術中、術後の透視下で破損がないこと
を十分確認する。使用前に別の医師が
確認する。挿入手技の教育・訓練。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、カテーテルの断裂を認めたとのこと
であるが､手技を含めた原因等の詳細
が不明であり､検討困難と考える

10

障害残存
の可能性
なし

ＣＶレガ
フォース Ｓ
Ｘ

テルモ 医師A(院内認定の中心静脈カテーテル指導
医)と医師B(研修医)でCVカテーテルの挿入を
行った。医師Bがエコーガイド下で、3回試験穿
刺を行ったが穿刺できず、医師Aと交代し、右
内頸静脈より中心静脈カテーテルを挿入し
た。
挿入後に、逆血があることを確認したが、医師
A、医師B、介助についた看護師は、血液が通
常より薄い赤色であると感じた。動脈穿刺を
疑ったが、エコーでカテーテルが内頚静脈に
あることを確認し問題ないと判断した。また、
挿入後の胸部X-Pでカテーテル先端の位置は
問題ないことを確認し、11時から輸液を開始し
た。21時呼吸苦がありベッドアップを行い改善
した。
翌日7時再び呼吸苦が出現した。再度胸部X-
P検査を実施し、右胸腔内胸水が著明であり、
中心静脈カテーテルから逆流させると淡黄色
漿液性の液体が吸引された。胸部CT検査を
実施し、胸腔内に穿通していると判断し、中心
静脈カテーテルからの薬剤投与を中止した。
その間にビーフリードを1000mL程度投与して
いた。
患者は右鼠径部から新たに中心静脈カテーテ
ル挿入、右胸腔にドレーンを挿入、ICUに入室
した。

（1）ガイドワイヤーが血管を貫いた可能性が
ある。
（2）ダイレーターが血管を貫いた可能性があ
る。
（3）中心静脈カテーテル挿入後の逆血確認が
不十分であった。
（4）胸部X-Pで位置異常を指摘できなかった。

（1）ガイドワイヤー、ダイレーターの挿入
操作を慎重に行う。
（2）ガイドワイヤーをアングルタイプのも
のに変更する。
（3）胸腔内にカテーテルが逸脱すること
を念頭におき、逆血の色調が薄いと感
じたら血液検査を行う。また、異常所見
は第三者に意見を求める。
（4）エコーガイド下での穿刺についての
トレーニングを行う。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、血管穿孔を認めたとのことである
が､原因等の詳細が不明であり､検討困
難と考える｡

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

11

不明 アロー 中
心静脈カ
テーテル
セット

テレフレッ
クスメディ
カルジャパ
ン

入院5日目にCVカテーテルが挿入された。初
めに右内頸から試みたがうまく行かず、右鎖
骨下穿刺に変更した。その際、試験穿刺にて
動脈穿刺したため軌道修正し、最終的には右
内頸静脈から挿入された。CVカテーテル挿入
より6日目の早朝に突如、右前胸部に13cm大
の巨大血腫を形成し、出血性ショックとなっ
た。血管造影を施行したが明らかな出血源は
指摘できず、おそらく止血しているだろうと判
断された。輸血を行い経過観察となったが、そ
の後も貧血の進行を認め、12日後に喀血と共
に意識レベルが低下した。ICU入室となり、上
部消化管内視鏡が行われたが出血源は同定
されなかった。14日目に右前胸部血腫除去術
が施行され、術中所見にて動脈性の出血を認
めたため、ガーゼパッキングおよび動脈出血
に対してコイル塞栓術が施行された。しかし、
その後も輸血が必要な貧血の進行を認めた
ため、19日目に血管造影を施行したところ、胸
背動脈(右鎖骨下動脈の背部への分枝)から
の出血を認めた。コイル塞栓術を施行し、止
血を確認して終了した。その後、貧血の進行
を認めず、25日目にガーゼ除去術を施行、術
中に出血所見は認めなかったが多臓器不全、
DICを併発され、その後、死亡退院となった。

・患者の僧帽弁には器械弁が挿入されてお
り、抗凝固療法を受けていた。ワーファリンと
いう薬剤は、食事摂取多寡によってコントロー
ルが不安定になる。当該患者は食事摂取困
難なため、ワーファリンコントロールが難しい
状況にあった。入院中、最も亢進した際のINR
は4.0台であったが、CVカテーテル挿入時には
2.0台であった。
・CVカテーテル挿入後、6日目に突然血腫が
形成された。当初関わった医師は全て、ワー
ファリンコントロール不良による自然出血であ
るという判断の基に皮下血腫に対する対処を
行った。血腫が改善しないためアンギオを行っ
たが、当初のアンギオの結果では、出血点は
認められなかった。
・血腫が増大し、圧排所見も出ていたため血
腫除去術を行うこととなり、その際、動脈性出
血があるという術中所見から、何も無いところ
で動脈性出血は考え難く、CVカテーテル挿入
時の損傷が関与している可能性も否定できな
い。
・循環器内科ではCVカテーテル挿入件数も多
く、当該事例の場合も熟練した医師が挿入し
た。挿入時にエコーの使用は推奨している
が、必須ではない。しかし、抗凝固療法中の
患者であったことを加味すると、エコーを使用
したほうが良かった。

・『中心静脈カテーテル挿入に関する医
療改善委員会』で、当該事例の振り返り
とマニュアル修正の必要性を検討した。
マニュアル改訂の必要性は無いが、院
内周知が必要との結論に至った。
・各診療科に対し、院内発生事例の周
知と、院内の中心静脈カテーテル挿入
マニュアルを再度確認していただくよ
う、周知した。
・特に、出血傾向のある患者の場合に
は、誤穿刺によって止血困難となる鎖
骨下からの穿刺は避けること、また出血
傾向のある患者は、時間的余裕がある
場合にはエコーガイド下穿刺を推奨す
ることを強調して周知した。

当該企業に確認したところ当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、ＣＶカテーテル挿入後、血腫形成を
認めたとのことであるが、出血の原因等
の詳細が不明であり、検討困難と考え
る。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

12

障害残存
の可能性
なし

PICC キッ
ト

日本コヴィ
ディエン

救急外来で研修医2年目が左正中皮静脈より
穿刺し、ガイドワイヤーを使用し挿入した。PIカ
テーテル先端位置は刺入部より40cmであっ
た。挿入困難はなく、逆血を確認した。その後
脳血管撮影時に肩関節に近かったために
10cm引き抜き挿入の深さは30cmとなった。
2日後、左肺野の透過性低下。
さらに4日後、左肺野の透過性がさらに低下
し、CT撮影した結果、左胸腔内胸水を認め、
PIカテーテルから輸液の漏れが判明した。カ
テーテル抜去、胸腔穿刺、胸腔ドレナージを
行い胸水が1450cc/日が吸引された。

（1）カテーテル挿入部位が左上肢であり、か
つカテーテル先端の位置が末梢側であった。
（40cmの深さで挿入したが、その後30cmとし
た）
（2）胸部Ｘ線写真の軟部組織の確認が不十分
であった。

（1）右上肢から挿入し、カテーテル先端
位置をもっと中枢側する。左上肢から挿
入する際は、無名静脈まで挿入する。
（2）系統的に胸部Ｘ線写真を確認する。

ＣＶカテーテルから輸液漏れが確認され
たとのことであるが､漏れの原因等の詳
細が不明であり､検討困難と考える｡

早産児・超低出生体重児で出生。末梢輸液・
臍帯カテーテル挿入困難であり、長期にわた
る輸液が必要と予想されるため、生後２時間
後、右下肢内側よりアプローチし大伏在静脈
から右腸骨静脈・下大静脈に末梢静脈挿入
式中心静脈用カテーテルを挿入し、糖液・カル
シウム製剤・輸血・高カロリー輸液・脂肪製剤・
抗生剤などの投与を行った。なお、抜去困難
の予防目的で日齢10日頃にカテーテルの先
端位置をずらすため1cm程度カテーテルを抜
去していた。また、カテーテルの先端位置は適
宜X-Pで確認し、中心静脈内にあることを確認
していた。

出生体重の小ささや未熟性により輸液路の再
確保が困難であり、中心静脈栄養が必要なく
なった後も慢性肺疾患に対するステロイド投
与のため、PIカテーテルの挿入日数が長期と
なった。カテーテルは下肢から挿入しており、
徐々に全身状態が改善し下肢の動きが活発
であったことも、静脈内での石灰化につながっ
た可能性もある。

PIカテーテルが抜去困難となる事例は
下肢からの挿入が多く、短期間の留置
でも認める場合があるので、どの程度
の期間の留置で入れ替える方が良いか
を決定することは困難であるが、診療科
の医師で検討し、今後は児の全身状態
上可能であれば１ヶ月以上の長期留置
を避け、１ヶ月をめどに抜去・再挿入を
試みることとした。また、説明書・同意書
に抜去困難等の予期せぬ合併症が起
こる可能性についても明記することとし
た。

不明 不明

その後、児は慢性肺疾患のため長期のステロイド静脈内投与を必要とし、少ない流量で持続輸液を継続した。経過中カテーテル感染
を疑う所見は無かった。全身状態安定し、不要となったPIカテーテルを抜去しようとしたところ抵抗があり抜去できなかった。先端は右
腸骨静脈～下大静脈内にあると考えられた。その後、何度か試みたが抜去できず、両親へ抜去困難の説明を行った。
小児外科へコンサルト行い経過観察となっていたが、感染兆候を認め、血液培養の結果から敗血症の診断で加療開始。DIC所見はな
いが血小板減少も進行し抗生剤・γグロブリン製剤・AT３製剤・血小板輸血・RCC輸血を行った。感染兆候は徐々に改善し、カテーテ
ルを挿入している右下肢に腫脹や浮腫等は認めなかった。下痢症状を認めたことと血液培養と同じ菌が便からも分離されたことからPI
カテーテル感染と確定診断はできなかった。
感染症が安定した後、再度小児外科と相談、小児外科医師にてガイドワイヤーの再挿入・血管内留置針の外套による抜去を試みたが
困難であった。手術による抜去が必要と判断され両親へ説明、全身麻酔下で手術しカテーテルを抜去した。右大伏在静脈から右大腿
静脈へ流入する直前で血管内の石灰化を認め、その内部にカテーテルが埋没していた。手術に伴う出血はほぼなく、バイタル異常も
認めなかった。手術後の経過は良好で右下肢の浮腫・腫脹や発赤も認めなかった。

ＣＶカテーテルが抜去困難となったとの
ことであるが、留置状態や使用された製
品名等の詳細が不明であり検討困難と
考える｡

13

障害残存
の可能性
がある（低
い）

73 / 98 
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公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

14

障害残存
の可能性
なし

イントロカ
ン セーフ
ティ

ビー・ブラ
ウンエース
クラップ

12時　左前腕に血管確保し前投薬を投与。順
調に滴下し14時アドリアシンの点滴静脈注射
を開始した。点滴刺入部発赤や疼痛はなく14
時45分、放射線治療に呼ばれ車椅子で降り
た。放射線治療中、点滴刺入部の疼痛を訴え
たため点滴を中止したとの連絡があった。15
時40分放射線治療部より帰室。点滴刺入部
の腫脹と熱感を認めた。点滴刺入部より吸引
するが吸引できずルートを抜去。ハイドロコー
トン局注施行後、クーリング施行。右前腕に点
滴ルートを取り直しアドリアシンの点滴を再開
した。21時抗がん剤点滴終了。抗がん漏出部
分の腫脹、発赤、疼痛は軽減した。

１．アドリアシン点滴の時間と放射線治療の時
間が重複した。
２．当日12時に左前腕にイントロカンを挿入し
刺入部に　発赤、腫脹、疼痛なく経過してい
た。
３．２のために放射線治療に支障はないと判
断した。
４．イントロカンを挿入し順調に経過していた
が、元々血管は細く漏れやすい状態だった。

1．抗がん剤治療中は血管外漏出のリ
スクを念頭におき、できるだけ安静を保
つ。
2．血管の脆弱さに対してポート留置等
を検討する。
3．放射線治療と抗がん剤治療の時間
が重複しないよう治療スケジュールを調
整する。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、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が不明
であり､検討困難と考える｡

15

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 １７時に訪室すると、イホマイド投与中で主治
医と会話中。右前腕に確保されている点滴の
刺入部に異常ないことを確認する。１８時半、
患者食堂にてイホマイドからカルボプラチンに
点滴交換する。食事終了直後で病室に戻ると
ころであり点滴刺入部確認せず。２０時、カル
ボプラチンの終了時に点滴刺入部を確認する
と、血管外漏出しているのを発見する。右全腕
に１１×５ｃｍ程度の腫脹あり。疼痛なし。

(1)ルート確保が困難な患者であり、点滴がも
れやすい血管であったと考えられる。
(2)午前中に点滴が確保されており、点滴刺入
部の痛みの訴えがなく大丈夫と思い込んでい
た。
(3)患者食堂への移動時、カルボプラチンへの
点滴交換時に点滴刺入部を確認しなかった。

(1)点滴刺入部は１時間に１回確認す
る。
(2)点滴交換時は点滴刺入部の観察を
行う。
(3)点滴刺入部に違和感や痛みが少し
でも生じたら看護師に知らせるよう説明
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が不明であ
り､検討困難と考える｡
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PMDAによる調査結果

上記疾患、胃瘻造設目的にて入院。構音障害
あるが、言語的コミュニケーション可能。共依
存的であり、母と離れたくない気持ちあり。夜
間、不安が強くなる傾向があった。胃瘻造設
については、昨年度より本人に説明していた
が、受け入れが十分ではなかった。嚥下障害
あり、内視鏡化胃瘻造設術施行、入院してき
た頃から日勤帯に比べ、夜間帯のナースコー
ルが多かった。「これ私に何かさせるんじゃな
い」など、夜勤帯になると興奮状態になる場面
もあり。ナースコールも１０分間隔で鳴らすこと
もあった。術前の内服や食事などの指示は理
解できていた。
PEG造設し帰棟。疼痛の訴えあり、疼痛あり涙
流す姿もあった。疼痛に対し10:50と16:29にジ
クロフェナク座薬で使用し、コントロール。手術
当日の日勤帯では、ルート抜去やルートに対
する不安や不満などはなし。夜間帯になって
も普段と異なるような動作や発言はなかった。
翌日1:10  訪室すると毛布が少し濡れていた。
点滴刺入部を確認すると抜針されていた。

1.点滴ルートとナースコールの位置が近くに
あった。
ナースコールと間違えて点滴ルートを引っ張っ
てしまい抜けてしまった。
2.術後の観察を必要な患者に適した部屋の配
置ではなかった。（観察が行き届くICUへの転
ベッド等）という考えにはならなかった。
3.点滴ルートを自己抜去した時点でのアセスメ
ントが不足していた。（ナースコールの位置を
離せば、問題は解決されると思いこみ、それ
以上の両手ミトンなどの身体拘束の実施等の
対策が検討されなかった。）
3.今までの記録や患者の状態を振り返り、術
前に患者の術後の状態を想定した対応策の
検討がされていなかった。
4.点滴ルートが抜去された時点で抜去理由に
関係なく、他にもルートを抜去する可能性ある
と予測するアセスメント能力が欠如していた。
事故未然に防げていた可能性が高い。

1.手術当日や状態や環境が変化する
（した）場合には、一人の看護師が対策
などを考えるのではなく、複数の看護師
で話し合う時間を設け、慎重に対策等を
考える。
2.環境が変化したときなどは、患者の状
態が悪化する可能性があることを常に
念頭に置き、アセスメントしていく。
3.点滴ルートを抜去された時点で、より
大事なルート類がないか確認し、同じよ
うに抜去する可能性があると判断し、対
応する必要がある。
4.チューブに直接手が触れないように、
腹帯等で保護すると同時にチューブに
手が触れないように位置を工夫する。

16

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 輸液ラインと胃瘻チューブを自己抜去し
たとのことであり、モノの観点からは検
討困難と考える。

本人に確認すると「知らない間に引っぱっちゃったのかも」と発言あり。また、「暗いとナースコールの位置がわからない。」との発言も
あった。ルート再留置し、包帯で巻き、刺入部を保護した。輸液ポンプは足側におき、ルートとナースコールの位置を離し、灯りはつけ
たままとした。2:15  輸液ポンプのアラームが鳴り、訪室。本人、点滴ルートを手で引っぱっていた。「これ誰のもの。わたしのじゃない。」
と大きな声で言っていた。胃瘻部確認すると胃瘻チューブが抜けていた。本人の手の届く位置に減圧目的に接続されていた胃瘻
チューブがあった。当直医に報告、診察。創部をガーゼで保護し、明日、医師に報告するよう指示を受ける。当直看護師長へ報告はし
なかった。胃瘻部からの出血は少量。体温36.1℃、血圧109/74。本人にどうしたのか尋ねると「胃瘻なんてきいてない。これは自分の
じゃないと思ったから抜いたの」と言う。両手ミトン着用開始。2:30～3:00　不眠時ミタゾラム１Ａ＋生食５０ｍＬ投与するが不眠。ミトンを
外そうとしているため、両上肢抑制開始する。8:00  両上肢抑制・両手ミトン装着したまま、起き上がろうとしている。体幹抑制追加、右
前腕の点滴漏れあり、左前腕に刺し替える。抑制について説明、事前に危険を防止する対策ができてなかったことを謝罪すると「私が
悪いの看護師さんは悪くない」と涙を流し話す。9:46  2名の医師にて夜間帯の胃瘻チューブ抜去部の診察あり。
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17

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 塩化カルシウムをPIカテーテルから投与して
いたが、PIカテーテル閉塞に伴い、一時的（約
１時間）に末梢から投与した。末梢から新たな
ルートに乗り換えた約２時間後、発赤を認め、
血管外漏出に至っていた。その後局所におい
て、デブリードメントと植皮を必要とした。

薬効を重視し、浸透圧の低い薬剤を選択して
いなかった。ルート選択に関し、看護師からの
疑義照会に対し、コミュニケーションエラーが
あった。

医師より高浸透圧、高または低ＰＨの末
梢静脈投与に関する注意喚起が実施さ
れた。

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が不明であ
り､検討困難と考える｡

18

障害残存
の可能性
がある（低
い）

気管内
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

深鎮静・気管挿管中の患者のCT検査を終え
た直後に、検査ベッドから移送用ベッドへの移
動前に、1秒ほど目を離した後に気管チューブ
が抜けていた。直ちに喉頭鏡を用いて喉頭展
開、声門下部を直視下に再挿管を行った。聴
診器による聴診で両肺換気できていることを
確認、ICUに帰室した。

目を離した時であったため、患者が抜いたか、
体動があったため抜けたかなど原因は不明で
ある。しかし、挿管チューブの固定テープは、
顔にしっかり貼り付いていたが、挿管チューブ
に巻き付けたテープの固定が、唾液が多いこ
とで緩んでしまっていた。

患者の気道監視をチームで継続的に行
う、監視されない時間帯が生まれないよ
うにチーム内でコミュニケーションを取り
合う。
固定テープがしっかり貼り付いているか
の確認を行う。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、気管チューブが抜けているところを
発見したとのことであるが、固定状況等
の詳細が不明であり検討困難と考える｡

左悪性中皮腫に対する手術を実施。左胸腔
は完全に腫瘍で占拠されている状況で左肺門
部までの到達は困難であったが、大血管損傷
を起こすことなく左肺門部に到達した。肺静
脈、肺動脈、左主気管支の分離ができた時点
で切除可能と判断し、肺門構造の切離を開始
し、上区肺静脈、肺動脈と切離し、次に左主気
管支の切離を予定した。分離肺換気のため左
用ブロンコキャスを使用していたことから気管
支分離の際にチューブを切離線に巻き込まれ
ないように左主気管支内に挿入されている挿
管チューブ先端を気管レベルまで引き抜くよう
に麻酔科医に依頼した。

胸膜生検手術を行い悪性腫瘍と判断された。
術後著変なく退院。治療方針について呼吸器
腫瘍内科外来担当者と検討し、手術を先行
し、術後に化学放射線治療を行うこととなる。
耐術能評価目的に施行した心臓超音波検査
で左室壁運動異常を指摘され、循環器内科へ
コンサルトし、精査の結果、心筋障害は認め
ず左室壁運動の低下は心嚢水と腫瘍による
圧迫によるものと考えられた。急速に発育す
る左胸膜腫瘍で縦隔偏位や心臓の壁運動制
限を生じる状況であることを説明し、リスクに
ついても説明同意の上、手術となる。

手術時に動作が同時進行であったの
で、ステップを踏んで１つずつを確実に
行う。
術中のコミュニケーションや相互の情報
交換を頻繁に行う。
思わぬことが発生した際に関係した物
品は保存する。
手術前のタイムアウトでリスクを共有す
る。

19

死亡 ブロンコ・
キャス気
管支内
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、気管チューブを気管支から気管に
引き抜いたところ、換気不全を認めたと
のことであるが、原因等の詳細が不明
であり､検討困難と考える｡

引き抜きを確認後自動縫合器で気管支を切離した。切離直後に麻酔科医より換気ができないと報告があり、SPO2も急速に低下した。
気管を気管支と誤認した事態を考え、中枢側の断端を開放し気管支内腔の触診で右主気管支の存在を触知し、切離線の誤認でない
ことを確認した。開放した切離線をケリー鉗子でクランプした。麻酔科医は挿管チューブを抜去し、ラリンゲルマスクを挿入、右肺の換
気が再開され、SPO2も改善した。創部をドレープで閉創し、再挿管され右肺換気は完全に再開された。ケリー鉗子でクランプした気管
支断端を縫合閉鎖した。血流が遮断された左肺からの壊死物質が体血流に入る可能性を考え手術を再開し、舌区肺静脈を露出し自
動吻合器で切除した。直後に心室細動となったため、心臓マッサージを開始、投薬と除細動で復帰した。下肺静脈を露出し自動縫合器
で切離。これ以上の手術継続は生命に危険があると判断し、中止した。腫瘍は体内に遺残した状態でドレーンを２本留置し閉創。人工
呼吸器管理のままGICUに帰室した。GICU帰室後、呼吸循環の安定化を努めると共に、低酸素脳症の精査を行ったが、その後、死亡
となる。
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20

障害残存
の可能性
なし

不明 スミスメ
ディカル・
ジャパン

児は手にチューブを持ち、固定テープは前部
剥がれているところを他看護師が発見し援助
要請。ベッドサイドを離れる前には、児が眠っ
ていたためミトンを外し上半身の抑制を緩めて
いた。
直ちに主治医、担当看護師が駆けつけ
BAG&MASK開始。SPO2 20％未満、HR60台
まで低下。エアウェイ確保し、ジャクソンリース
O2フロー5Lで酸素化維持しながら12:30挿管。
3.5mm挿管チューブ口角8.5cmで固定した。
HR、SPO2安定。ベッドサイドを離れる前に
は、児が眠っていること、体動がないことを確
認し、ミトンを外し胸タオルを1枚に減らしてい
た。両親には面会時に、自己抜去があったこ
とを医師から説明あり。その後直接謝罪した。

この事象の前に、病状説明の中で、体動のた
め計画外抜管が起こりうる等のリスクがあるこ
とは説明されていた。
しかし、児は生後6ヶ月となっており、手を口元
にやることは正常な発達過程と考えられる。
目が覚めていれば四肢が動くことは当然であ
り、手が口元にいくことも予測される。またいつ
目が覚めるのかも予測不可能であり、児の側
を離れる際には計画外抜管の可能性につい
て常に配慮する必要がある。

医師、看護師にて計画外抜管時の対応
方法について再確認した。
児から離れるときは抑制を解除しない。
児の成長発達段階からどんな動きが予
測されるのかを含めて、毎日の抑制カ
ンファレンスを継続し、必要性について
確認する。

気管チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と考え
る。

21

障害なし 不明 不明 小脳腫瘍で手術後の患者。脳室ドレーン、腰
椎ドレーン、胃管カテーテル、経鼻挿管チュー
ブ挿入中で床上安静であった。１５時ごろ、吸
引中にSPO2が低下。70％台まで低下し酸素
10Lマスク施行したがSPO2上昇せず、アン
ビューバッグで換気しSPO2:98％まで上昇する
がまた80％台へ低下。

不明 不明 吸引中に患者のSpO2が低下したとのこ
とであるが､手技を含めた原因等の詳
細が不明であり､検討困難と考える｡
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22

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 11時58分にECMO離脱に伴い、SPO2は徐々
に低下。人工呼吸器設定変更行い、FiO2：0.7
まで増量し、NO10→20ppmへ変更。SPO2：
85％で経過した。CHDF用のチューブ挿入のた
めに体位を調整。人工呼吸器固定位置変更
に伴い補強行う。処置に伴い、清潔野確保の
ため気管チューブ挿入部、患児をグリーン布
で覆う。12時41分　ECMOライン抜去開始。
HR:158回/分、BP:69/47mmhg、SPO2：83％。
13時13分　SPO2：78％まで低下あり、人工呼
吸器設定FiO2：0.8へ変更。13時17分　処置中
徐々にHR110回/分台まで低下、SPO2：67％
まで低下あり。RCC負荷、ボスミン投与行う。
その後もHR低下しHR:48回/分、SPO2：45～
58％と安定せず。13時21分　胸骨圧迫開始。
13時24分　グリーン布をめくると気管チューブ
がワイヤー固定毎はずれて、抜けているいる
ことを発見。すぐにアシスト換気開始。挿管準
備行う。13時26分　挿管。13時27分　胸骨圧
迫中止。徐々にHR:回復傾向あり。SPO2：
58％まで上昇。

処置の際にグリーン敷布で挿管チューブと口
元を覆ってしまい、術野からは完全に口元が
見えなくなっていた。

長期挿管管理の際には、定期的に再固
定を行う、処置の前にも再固定を行うな
どの対策を講じる必要があると考えられ
た。また、処置の際にグリーン敷布で挿
管チューブと口元を覆ってしまうと、術
野からは完全に口元が見えなくなってし
まうため、透明敷布などを活用すること
で、処置中も術野から確認できる状況
にする必要がある。

気管チューブが抜けているところを発見
したとのことであるが､固定状況や使用
された製品名等の詳細が不明であり､
検討困難と考える｡
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23

障害残存
の可能性
がある（低
い）

コーケン
ネオブレス

高研 食道癌、腫瘍による気道狭窄のため、気管切
開を施行。気管カニューレ交換済みであった。
カニューレからは粘稠性の白色痰が連日多く
あり、自己喀痰できる時もあったが、不十分で
あるため看護師が適宜吸引していた。また、
人工鼻の交換後、人工鼻を除去し、エプロン
ガーゼ（折りたたんだガーゼで気管孔を覆うよ
うにひもで固定）を使用中であった。
9時00分　夜勤看護師によりオムツ交換が行
われた。
9時20分　口腔内より100mL程度の粘稠性痰
を吸引する。気切部からはサクションチューブ
が挿入しづらい印象であった。
9時42分　再度カニューレ内を吸引するが粘稠
度高く吸引できず。吸引を継続していたところ
突然顔面蒼白となり心肺停止、救急要請を
行った。
心肺蘇生時抜去した気管カニューレからは固
まった痰が確認され、おそらく痰詰まりによる
窒息状態で心肺停止となったものと考えられ
た。副担当医が気管カニューレ交換したところ
酸素化改善し心拍再開した。
その後胸部CTへ出棟し、心肺蘇生に伴う肋骨
骨折により両肺気胸が確認され、IVRへ出棟し
左右胸腔ドレーン挿入された。

・オムツ交換により体位ドレナージされ、痰の
喀出量が多くなっていたと考えられる。痰の粘
稠度高く、効果的な吸引ができていなかったと
考えられる。（3～4回/日の吸引）
・気管カニューレの交換を5日前に行っていた
が、以前から痰の粘稠度高く、窒息リスクは考
えられたため、痰の正常を観察したうえで、よ
り早いタイミングで気管カニューレの交換を検
討する必要があった。
・痰の性状固く、加湿が不十分であったと予測
できるため、医師へ報告し、加湿実施につい
ての指示を仰ぐ必要があった。

・頻回の吸引を実施。
・土日に備えて、金曜日に気管カニュー
レを交換。（前回交換時から中2日。）
・加湿不十分であったため、超音波ネブ
ライザーを使用する。
・看護師対象に、「気管切開患者の呼吸
管理」に関する勉強会を実施する。

気管カニューレの閉塞を認めたとのこと
であるが、使用状況や閉塞の原因等の
詳細が不明であり､検討困難と考える｡
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24

障害残存
の可能性
なし

サクション
エイド

スミスメ
ディカル・
ジャパン

6時20分にサーボiのアラームが鳴り訪室。気
切カニューレが抜去されているところを発見。
気切孔を滅菌ガーゼにて保護しアンビュー開
始。呼吸回数多いためアンビューによる呼吸
状態改善乏しく酸素マスク5Lへ変更。同時に
同一勤務者により当直医に報告。当直医が到
着するまでは、酸素マスク5L投与下で
SPO2:90％台後半維持出来ている。
当直医により気切カニューレ再挿入され、
サーボi装着。サーボi装着後、呼吸状態安定
しバイタルの著変なし。
6時40分にミタゾラムの投与終了。安全確保の
ため両手ミトン装着しベッドサイドに固定した。
気切カニューレ抜去後、一時的にSPO2:77％
まで低下みられたが、酸素投与、気切カ
ニューレ再挿入、サーボi装着により呼吸状態
安定している。

夜間せん妄があり、対応を精神神経科と相談
した上で薬物療法を実施していた。
末梢ルートとEDチューブの自己抜去歴があり
注意して観察、対応していた。夜間レスピレー
ター管理中は、状況を見ながらミタゾラムを指
示にて調整し呼吸管理を行っていたが、せん
妄は抑えられていなかった。日中は覚醒、夜
間は呼吸管理と睡眠の確保、と生活リズムを
整える必要があり、薬剤必要量は状態により
変化していた。
ミトン使用により更に不穏となったことから、そ
の都度状況を判断し対応する。また、6時以降
は他の業務も増えてくるため、対応方法につ
いて充分考えていく必要あり。ただし今回、事
故抜去なのか自然抜去なのかは判明してい
ない。

夜間せん妄への対応は、精神神経科と
相談し薬剤が追加された。
状況によっては抑制もやむを得ない
が、危険行動が起こってからでは遅い
ため、呼吸抑制に注意しながら適切に
鎮静をかけるよう対応し、安全を確保す
る。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、気管力ニューレが抜去されていると
ころを発見したとのことであるが、固定
状況や抜去された原因等の詳細が不
明であり､検討困難と考える｡
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25

障害残存
の可能性
がある（高
い）

ディスポー
ザブル シ
リコーン補
強型気管
切開
チューブ

スミスメ
ディカル・
ジャパン

重症心身障害児の２週間予定で短期入所し
た。患児は気切され、気管カニューレピポナを
使用中、常時在宅用ニューポートHT７０で呼
吸管理をしていた。覚醒していると上方に手を
上げることができ、時計回りに足で動くことが
できた。入院から９日目、日勤担当看護師は
深夜勤看護師から呼吸器の設定、処置の方
法を引き継がれた。９：３０吸引。１０：０４身体
の向きを調整し人工呼吸器の蛇管の調整をし
た。１０：２０部屋の患児の部屋の前を通ったと
きには入眠しているようにみえた。１０：３０他
患者の清拭をし１０：４５患児の観察にいくと患
児はベッド中央から左側により仰向けで動か
ず、全身チアノーゼが出現していた。確認する
とカニューレホルダーはついていたが気管カ
ニューレが完全に外れていた。人工呼吸器の
接続とカニューレはついたままであった。呼吸
器のアラーム音には気が付かず、併用してい
た在宅用のパルスオキシメーターのアラーム
音は小さくなっていた。医師とともにすぐに蘇
生術開始し脈拍は３０から１８０回まで回復し
たが意識レベル２００～３００であった。家族へ
説明し専門医の他院へ搬送となる。

患児が動くことがあることを把握していたが、
家族の要望もあり、抑制は枕で固定するな
ど、抑制具の使用をしていなかった。患児の
他に人工呼吸器やモニター装着者がおり、ア
ラーム音に対し漫然としていた。呼吸器を使用
している児を見るチームは決まっていたが、ア
ラーム対応者が決まっていなかった。当患児
の人工呼吸器は当院で使用していない機種
であった。勉強会開いていたがどのようなア
ラーム音がなるのか全員の周知が不足してい
た。併用していたパルスオキシメーターは在宅
用のものでベッドサイドにいかないと音が小さ
く聞こえなかった。メーカーとの検証の結果、
気管カニューレごと外れ、アラームがなったが
気管カニューレのチューブが細く、低圧アラー
ムの設定が（在宅時から）低かったためか、圧
を察知してしまいアラーム解除になった可能
性がある。

１．当院で使用していない機器の時に
は、当院で使用し慣れている同種の機
器に変更する。無いときにはスタッフに
周知できるまで研修会を行なう。
２．新規の短期入所者にはすぐ対応で
きるよう自院のパルスオキシメーター・
心電図モニターを使用する。
３．アラーム音はどのような時になるか
を周知する。患者に合わせたアラーム
の設定を行なう。
４．アラーム対応者を決める。
５．患者の安全を守るために必要時、安
全帯の使用を検討する。
６．新規患者の情報をカンファレンスで
共有する。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、気管力ニューレがカニューレホル
ダーが外れているところを発見したとの
ことであるが、固定状況や外れた原因
等の詳細が不明であり､検討困難と考
える｡
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No.
事故の程

度
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業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

・栄養チューブ等が接続されていない状況で
あり、医療従事者が誤って抜去したという状況
ではない。また、抜去後の明らかな腹壁損傷
は認めなかった。

・日常における早期発見のための観察
・事故抜去時の対応について周知
・衣類の工夫（注入時以外はシャツをズ
ボンの中へ入れる）

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、胃瘻チューブが抜去されているとこ
ろを発見したとのことであるが、抜去の
原因等の詳細が不明であり､検討困難
と考える。

シャツの内側に胃瘻チューブがあることを発見し、日勤担当看護師へ報告した。担当看護師は当直医連絡し吸引チューブ16Ｆｒ挿入試
みた。抵抗感あり吸引チューブ12Ｆｒを挿入した。その後当直医診察、当直医より外科医師へコンサルテーション。
10：00頃　日直師長（当該病棟職場長）へ病棟から連絡が入り、状況確認のため来棟。外科医師来棟いただけるということで必要物品
を準備し病棟へ持参した。（同サイズ胃瘻ボタン・交換用シース）
10：30～11：30頃　外科医師来棟、胃瘻交換。瘻孔はすでに狭窄しておりガイドワイヤーのみでは胃外逸脱の懸念があった。そのため
ガイドワイヤー沿いにイディアルボタンの交換用シースを流用挿入し交換を行った（医師記録より）。担当看護師は外科医師とともに胃
瘻からの吸引物が異常ないことを確認し、注入を開始した。
15：30頃　　日直師長より関係部署へ報告

26

障害残存
の可能性
がある（高
い）

カンガルー
ボタンⅡ

日本コヴィ
ディエン

・注入後、夜勤者が2回身体ケアを行っているが、その際、職員が胃瘻部に何らかの外
力を加えた可能性は低い。
・患者は左側臥位であったため、動きが比較的ある左上肢で胃瘻部に強い外力は加え
にくいと考えられたが、上肢は胃瘻部に届くため、外力がかかることを否定はできない。
・胃瘻ボタンのメーカー（カンガルー胃瘻ボタンを販売しているコヴィディエンを含む5社）
に対して、バンパー型ボタンでの事故抜去例の報告について問い合わせを行った。そ
の結果、明らかに本人や介助者が引き抜いたという事例以外での報告は見つからな
かった。
・胃瘻カテーテルの材質の変性により、一般的に推奨される6か月以内の留置期間内
でも破損が起きたという報告はある。メーカーからは留置期間により胃酸や投与薬剤・
栄養剤の種類等により、胃内挿入部分の強度劣化が促進（柔らかくなる）し、なんらか
の原因で抜けることもあるかもしれない、という返答を受けた。メーカーが推奨する管理
方法は4か月ごとの交換（算定は4カ月に1回可能）である。しかし、本事例では胃瘻カ
テーテルの交換時に胃内挿入部分の劣化は認められなかった
・またメーカーからは胃瘻の瘻孔の拡大により事故抜去が起きやすくなり、さらに抜去
後に瘻孔が狭小化したために瘻孔の拡大に気づかなかった可能性を指摘された。ただ
し、事故抜去前に栄養剤が瘻孔部から漏れやすくなっていたという変化はみられず、そ
のことを強く示唆する所見に乏しい。
・以上より、本事例の原因としては患者本人よる機械的な外力が最も考えられた。
（参考文献）
小川滋彦監修: PEGのトラブルA to Z －トラブルから学ぶ対策そして予防－ PEGドク
ターズネットワーク, 2009

5：00　右側臥位で注入開始（看護師）
6：40　注入終了、抵抗や胃瘻部からの漏れな
く白湯・エアを注入。胃瘻接続部からチューブ
を外す際も特に問題なかった。その後看護師
2名でオムツ交換施行。オムツ交換時は看護
師が胃瘻部分に触れる場面はなかった。シャ
ツの裾はスエットの上に出し、左側臥位とし
た。左上肢は左側胸部やや下側となり、肘か
ら曲げられ、ミトンをした部分は患者の左頬付
近に置かれる姿勢となった。掛物は足元に折
りたたんだ。（看護師）
7：00頃　介助員Ａが入室。他患者２名のオム
ツ交換を行った。患者のエリアカーテンは空い
ており、左側臥位となっていた。両上肢は胸の
あたりに位置していた。手の動きはなかった。
掛物は足元にあり、スエットが見えていた。
シャツの状態については記憶していない。
9：30頃　介助員Ｂがオムツ交換のため入室。
患者は左側臥位となっていた。掛物は足元に
たたまれていた。衣服の状態（シャツとスエッ
ト）はシャツの裾はスエットの上に出ていた。
右上肢は右側腹部に沿って体の上にあった。
左上肢は掌が本人の顔左側に位置しており、
肘から上の動きが見られていた。オムツ交換
時は介助員が胃瘻部分に触れる場面はな
かった。オムツ交換終了後、シャツの上腹部
あたりに薄い茶褐色のシミ（2×2センチくらい）
に気が付き、シャツの裾をめくった。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果

・入院後の頭部MRIで７箇所ほど新しい脳梗
塞が確認された。以前の脳梗塞やくも膜下出
血等の脳損傷とてんかん重積発作も含め終
末期に入ってきている病状である。
・逆流性の誤嚥防止のため幽門部前後の位
置に、ニューエンテラルフィーディングチューブ
を留置した。添付文書での適応範囲内の使用
である。病棟看護師は、通常の経管栄養では
深いのではないかと感じていた。
・4日目22：59タール便排泄の看護記録がある
が、主治医に報告したかは定かではない。看
護記録には記されているため、情報共有は可
能である。
・経過から翌日タール便の時にチューブ先端
部が十二指腸壁に接触したと考えられ、その
後恒常的に接触していれば虚血となるが、レ
アーなケースである。小さな潰瘍にチューブ先
端部の接触→潰瘍部出血→先端部の圧迫に
よる潰瘍部の虚血→潰瘍拡大→腸蠕動運動
によりチューブ先端部が潰瘍部をさらに圧迫
→穿孔と考える。

・過去に経験のない稀なケースである
が体験の蓄積とする。
・胃管を留置する場合は、抗潰瘍薬の
投与を推奨する。
・チューブの留置長さについては、その
意図を看護師と共有する。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、経鼻栄養チューブで十二指腸を穿
孔したとのことであるが、固定状況や穿
孔の原因等の詳細が不明であり､検討
困難と考える｡

28

障害残存
の可能性
なし

バードＩ．
Ｃ．フォー
リートレイ
Ｂ

メディコン １８：００訪室するとバルンカテーテルが抜去さ
れていた。先端部分が切断されており探すが
見つからず、泌尿器科にコンサルトし、エコー
にて膀胱内に残存していることが確認された。

クリッピング術施行、不穏状態であり体幹抑制
を外そうとする行動もあった。本人のストレス
を考慮し、フドー手袋を一旦外していた。

興奮状態になりやすく、ルート類の自己
抜去の既往もあったため、患者から離
れる際には再度抑制の必要があるかど
うか検討する。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、尿道カテーテルが抜去されていると
ころを発見したとのことであるが、抜去
の原因等の詳細が不明であり、検討困
難と考える。

・十二指腸の潰瘍は、全身状態の悪化とてんかん重積発作によるストレス性潰瘍と考
える。 チューブの挿入による潰瘍とは考えにくい。最初のタール便は、チューブに関連
する最初の所見と推測する。
・主治医は、Hb8.1g/dl時点では、消化管出血を認識していなかった。その後、タール便
を知り消化管出血と認識したが、病状的に侵襲的な処置は控えオメプラール投与を選
択した。消化器科コンサルタントまでの間に、診療記録にはないが口頭で消化器科医
に相談しており、タケプロン投与等の助言を受けていた。
・消化器科へのコンサルタントは遅めであったが、病状的に侵襲的処置を回避した考慮
である。
・十二指腸の潰瘍は、チューブの挿入による発生ではなく、病状的ストレス性潰瘍と考
える。
・潰瘍とチューブとの因果関係はないと判断する。

27

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ニュー　エ
ンテラル
フィーディ
ング
チューブ

日本コヴィ
ディエン

抗てんかん剤投与（状態不変であれば経管栄
養投与も）のためニューエンテラルフィーディン
グチューブ12Ｆｒを約70センチ挿入し、腹部X-
Pにてチューブの位置を確認した。夜間帯に
タール便の排泄あり。3日間、黒緑色便～黒褐
色便の排泄あり。6日目、17：00薄茶色胃液を
前吸引排出し、消化管出血疑いにてオメプ
ラールを投与開始した。7日目、Hb7.1g/dと低
下した。計ＲＣＣ４単位とＦＦＰ４単位を輸血し
た。以後は消化管出血の徴候はなかった。オ
メプラールからランソプラゾールＯＤに変更し
た。その2日後、レンガ色胃液吸引排液、こげ
茶色タール便の排泄あり、オメプラールに変
更した。タール便の排泄あり、消化器科にコン
サルタントした。上部消化管内視鏡検査を行
い、十二指腸球部前壁にステージＡ２の潰瘍
があり、潰瘍部にチューブ先端部が接触して
おり、穿孔様のホールを認めた。腹部ＣＴ画像
では、フリーエアーと胃幽門直下に血腫様の
腫瘤状構造を認め、十二指腸球部の穿孔が
判明した。
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製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）
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29

障害残存
の可能性
がある（低
い）

バードＩ．
C．シル
バーフォー
リートレイ
B

メディコン 19時15分頃、尿道留置カテーテルを挿入。4
時間で500mLの尿の流出があったが、患者か
らは尿意や違和感の訴えが複数回あった。0
時15分に当該患者の病室を訪室すると、陰部
を押さえ患者が座っており、ゴミ箱にバルンが
膨らんだままの尿道留置カテーテルが捨てて
あった。圧迫止血をしたが止血できず、当直
医に連絡し、新たに尿道留置カテーテルを挿
入して膀胱洗浄を行ったが、途中でシリンジが
動かなくなり、3WAYカテーテルに入れ替えて
膀胱潅流を行った。尿道留置カテーテルを挿
入して膀胱洗浄を行うが途中で閉塞し、カテー
テルを入れ替えてを繰り返したが、患者から
の尿意の訴えが強くなり、腹部膨満も著明と
なった。エコーにて尿路が閉塞している可能
性があり、尿道からの排尿は困難と判断し、5
時頃当直医2名で恥骨正中より頭側約2cmの
水平線上にアスピレーションカテーテルと膀胱
瘻カテーテルを挿入し、膀胱潅流を開始した。

患者本人の同意の上で尿道留置カテーテル
を挿入したが、本人が考えていたよりも違和
感が強かった。
認知機能に支障がなかったため、違和感の原
因を説明すれば理解してくれると看護師側が
思っていた。
尿道留置カテーテルを何種類・何本も使用し
たことで、かえって尿道を損傷させた恐れがあ
る。

尿道の違和感を繰り返し訴えた際に対
処を決める。（尿道留置カテーテルを抜
去し、尿器を設置する。尿道留置カテー
テルは挿入したまま、眠れるように不眠
時の指示を実施する。等）
男性患者の尿道留置カテーテル挿入
は、医師もしくは医師の監督下で看護
師が行うよう体制の見直しを検討する。
尿道閉塞を防ぐために何回も尿道留置
カテーテルを挿入するのではなく、抜去
後に自尿が排出されないかの確認を行
い、自尿がなければ膀胱に尿が溜まる
のを待って膀胱穿刺を行う。

尿道カテーテルを自己抜去したとのこと
であり、モノの観点からは検討困難と考
える｡
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30

障害残存
の可能性
なし

トロッカー
カテーテル

日本コヴィ
ディエン

9：20癒着療法実施。薬剤注入後約1時間薬剤
の流出を防ぐ目的でドレーンを吊り上げ実施。
14：00癒着効果判定の為、放射線科に車椅子
で移動しＸ線撮影実施。15：00主治医がＸ線写
真を確認したところカテーテルの位置異常に
気づく。ドレッシング材を剥がすとカテーテル
先端は体表面に抜けていたため、創部を縫
合。胸部ＣＴ撮影の結果、治療継続必要と判
断しドレーン再挿入した。

1.詳細は不明であるが、Ｘ線写真より、14時撮
影時にはカテーテル先端は挿入時より体表付
近に移動していた。
2.医師が訪室時、ドレーンのマーキングはベッ
ド柵近くにあり、15cm挿入していたカテーテル
は全て抜けていた。
3.カテーテルを固定してた縫合糸は皮膚に
残っており、フイルムドレッシング材の剥がれ
もなかった。
4.チェックリストを用いて定期的に観察し、癒
着療法前後とＸ線撮影後の観察では呼吸性
移動とエアーリークがある事を確認。
しかし、ドレーン固定部のマーキングの位置が
何処にあるか確認していなかった為発見が遅
れた。
5.検査へは看護師の指示にて療養介助員が
移送しているがドレーンが引っ張られるような
状況はおきていない。

1.ドレーン挿入患者の看護について、観
察項目や固定方法の再確認を行う。
2.ドレーンを有し移送に介助が必要な場
合は、トラブル発生時対処が行える職
員（医師、看護師等）が行うよう配慮す
る。
3.観察項目だけに限らず治療を受ける
患者の状態を全体的にとらえ、異常の
早期発見につなげる。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、ドレーンチューブが抜けかけていた
とのことであるが、固定状況等の詳細
が不明であり検討困難と考える｡

31

障害残存
の可能性
がある（高
い）

シラスコン
脳室ドレ
ナージ回
路

シラスコン
排液バッ
グ

フォルテグ
ロウメディ
カル

保清のため、脳室ドレナージ回路のロールク
ランプ２カ所と排液バッグのエアフィルタのワ
ンタッチ式クランプの計３カ所クランプし、コッ
ヘルでバッグ側ロールクランプの上部をクラン
プし、ベッド全体の高さ上げた。脳室ドレナー
ジ回路サイフォン上部のフィルターのワンタッ
チ式クランプを止めないまま、保清を実施。終
了時ドレーンサイフォン内が淡血性髄液で満
たされ、患者からも頭痛の訴えあり医師に報
告。緊急ＣＴにより脳出血を認めた。

数種のルートがする患者の処置を１人で実施
し、ドレーン取り扱いが確実に行われているか
のフォロー体制が不十分であった。
またケア実施中のドレーン観察も不十分で
あった。
看護手順には、処置などで０点が変化する場
合は、患者側ロールクランプ→排液バッグ側
ロールクランプ→排液バッグのエアフィルタの
順でクランプし、移動時には、上記に加え、サ
イフォン下部のルートをコッヘルで止める→サ
イフォン下部のルートをコッヘルで止める。

脳室ドレーンのある患者のケアは２人
体制とし、クランプ中は表示を行う。また
観察内容やドレーン取り扱いについて、
複数回勉強会を開催し、カンファレンス
を実施した。
勉強会では、サイフォンと排液バッグの
エアフィルターが汚染されることで、大
気圧との開通ができず、閉鎖式ドレナー
ジ回路となってしまうことを確認した。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、ドレナージ回路内が血性髄液で満
たされていたとのことであるが、固定状
況や出血の原因等の詳細が不明であ
り､検討困難と考える｡
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32

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ＪＭＳ ＣＡ
ＰＤ接続
チューブ

ジェイ・エ
ム・エス

JMS製の腹膜透析チューブ交換時に、アダプ
タとチタンコネクターを接続し交換終了した。
交換から4ヶ月後に腹膜炎を発症し、腹膜透
析関連腹膜炎として4週間の入院加療を要し
た。入院後、腹膜透析チューブの接続部から
液漏れが確認され、経カテーテル感染が疑わ
れた。

外部との交通があると疑われるアダプターか
ら末梢のチューブを交換し、メーカーに調査を
依頼したところ、コネクターとチタニウムアダプ
ターが斜めに接続されており、加圧で気密性
が保たれないことが確認された。
カテーテルアダプタに接続される際、ねじ山の
位置が不適切な角度でロック嵌合されたた
め、ネジ山が削れて斜め嵌合になり気密性が
保持できていなかった可能性がある。

接続時、斜めに接続しないように注意
し、接続部の確認を行う。機器が斜めに
接続出来ないように改良する。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、腹膜透析回路が斜めに接続された
ことにより液漏れを生じたとのことであ
るが、接続状況や漏れの原因等の詳細
が不明であり、検討困難と考える。

33

障害なし 不明 不明 血液浄化開始後1時間半ほど経過したとき
に、血液透析濾過装置の静脈圧下限アラーム
が鳴り、返血部の回路がはずれ出血している
のを発見した。患者は痙攣中であり、常に頭
を動かしている状態であった。循環動態に影
響が出るまえに発見した。

患者が常に頭を動かしていたこと。チューブの
接続も緩みやすい構造と考えられた。

頭を常に動かしているような場合には
チューブの確認を頻回に行う。体動が
少なくなるよう可能な鎮静を麻酔科に依
頼した。チューブ接続部の改善をメー
カーに依頼した。今後は接続部はテー
プで固定して強化する。

透析中に血液回路の接続が外れてい
るところを発見したとのことであるが、外
れの原因等の詳細が不明であり､検討
困難と考える｡

34

障害残存
の可能性
がある（低
い）

トップ 三方
活栓

トップ 下行大動脈人工血管置換術、24時間近い長
時間術後ICU入室直後、麻酔科、主治医数名
付き添いにてICU帰室。輸液メインルートより
イノバン5mL/h、プレセデックス投与中。入室
直後ABP110mmHg台であった。ルート整理、
確認している際メインルートより血液が逆流し
ており5連の三方活栓の接続部（体側）が外れ
ていること発見する。ABP次第に低下、入室
10分後にはABP40mmHg台まで低下を認め
る。ルートを新たに交換、ノルアドレナリンを持
続、ボーラス投与、ヴィーンFにより容量負荷
行い数分後にはABP120mmHg台まで復圧し
た。HR90‐100回／分台で不整脈など出現み
られず。

心臓血管外科術後ルート留置は多数あり、手
術室ベッドからICUベッドへの移動、ICUへの
移送などルートトラブルリスクはかなり高い状
況にあった。
三方活栓は5個が一体化したもので、三方活
栓の体側と延長チューブの接続部が外れた。
どの時点での接続のはずれかは不明。

心臓血管外科術後ルート留置は多数あ
り、手術室ベッドからICUベッドへの移
動、ICUへの移送などルートトラブルリス
クはかなり高い、さらに術直後は循環動
態不安定であるためルートトラブルは命
に影響与えることを関わる医療者全て
が念頭におき慎重にルートの取り扱い
を行う。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、三方活栓の接続部がはずれている
ところを発見したとのことであるが、接続
状況等の詳細が不明であり検討困難と
考える｡
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35

障害なし 不明 不明 膵癌に対し膵体部部切除を施行。膵断端にド
レーンを留置していた。その他、ウィンスロー
孔、左横隔膜下にドレーンを留置していた。術
後はICUにて全身管理を施行した。翌朝6時30
分頃訪室時はドレーンは留置されていた。全
身状態良好で、11時メイン病棟へ転棟、ガー
ゼ交換を施行した際に膵断端ドレーンが腹腔
外へ逸脱していることが明らかとなり、同日緊
急開腹術を施行しドレーンを再度留置した。

術後の不穏があった。 積極的に身体拘束を施行すべきであっ
た。

ドレーンチューブが逸脱しているところ
を発見したとのことであるが、固定状況
や使用された製品名等の詳細が不明で
あり検討困難と考える
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接続部が外れていないことを確認していた
が、その30分後に病室へ様子を見に行くと、
患者が心肺停止状態であった。布団をめくる
とシーツ、床に血だまりがあり点滴ラインの接
続部（延長チューブと延長チューブの間）がは
ずれ逆血していた。出血は約1200ｇ。心肺蘇
生に効果なく死亡に至った。

患者はＭＤＳに対し輸血等の対症療法で外来
通院していた。前月に発熱と意識混濁あり救
急搬送され入院した。肺炎、高血糖、急性腎
不全の診断にて緊急に血液透析が施行され
た。その際に右鼠径部からブラッドアクセス（ト
リプルルーメン）を留置した。血液透析は２日
間施行後に改善を認めたが再発の懸念があ
り抜去せずにいた。また、原疾患（ＭＤＳ）の進
行に伴う摂食不良、衰弱あり補液のために輸
液ルートが必要であった。改めて中心静脈カ
テーテルの挿入による侵襲も高度なことから
ブラッドアクセスを輸液ルートとして継続使用
していた。ブラッドアクセスはトリプルルーメン
の送血側のルーメンからメイン輸液を２４時間
かけて持続点滴をしていた。他のルーメンから
も点滴を随時投与としていた。送血側を２４時
間使用していたのは閉塞予防の意図があっ
た。

36

死亡 ニプロエク
ステンショ
ンチューブ

ブラッドア
クセス　Ｕ
Ｋ－カテー
テルキット

ニプロ

　事故の発見時、送血ルーメンに持続点滴が投与中でカテーテルの刺入部から約８０ｃｍのと
ころにある延長チューブ間の接続部が外れていた。接続部はルアーロックタイプであった。発
見の３０分前には外れていないことを確認していた。その時の患者は右側臥位で覚醒中で
あった。
　患者の認知症の程度は簡単な会話には疎通性があるものの現状の理解や認識はできてい
ないと思われ、チューブ類やおむつを不快そうに触る行為は再々見られた。自己抜去の予防
として身体拘束は返って興奮を誘うのではないかと考えミトン（手袋）を用いたが嫌がり外す、
便や尿で汚染されていることが頻繁にあった。介護服も着用しズボンの裾から輸液ラインをだ
し手元から遠ざけていたが膝を曲げ屈曲姿勢になることで接続部に手が届いていた。又、患
者はリハビリ開始され活気が増していた。
　ＭＤＳの進行（血球減少、衰弱等）に伴い１２００ｇの出血が患者への負担が大きかったと推
察される。

・透析カテーテルは透析の目的が終了
すれば速やかに抜去することと、輸液を
目的とした使用は極力避ける。
・透析カテーテルを輸液用に使用する
場合は脱血・送血ルーメンではなく輸液
ルーメンを使用する。万が一接続はず
れがあっても最小限　の失血で済むよう
考慮する。
・輸液ラインのルアーロックを過信しな
い。
・治療上に必要なデバイスの選択と患
者側の負担（心理的負担も含め）を十
分考慮し、より安全な方法を医療チーム
で協議すること。又、家族へも選択、決
定のプロセスに参加を促し理解や協力
を得る。

当該企業に確認したところ、当該事例と
考えられる事象は情報入手されておら
ず、ブラッドアクセスカテーテルの接続
が外れていたとのことであるが､接続状
況等の詳細が不明であり､検討困難と
考える｡

88 / 98 



製造販売業者によるモノの対策は困難と考えられた事例（情報不足等）

No.
事故の程

度
販売名

製造販売
業者名

事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策

37

障害残存
の可能性
がある（低
い）

CV カテー
テル キット

日本コヴィ
ディエン

初診後17日目　6:40頃から胸痛の訴えあり、
その後胸痛持続、嘔吐も出現し、心電図の変
化、心エコーにて心嚢液の貯留を認めた。心
嚢液は次第に増加、血圧の低下も認めたた
め、心タンポナーデと診断され外科に依頼し、
緊急手術となった。

急な体重減少と摂食不良で当院初診。翌日か
ら入院。末梢点滴を開始。4日後に中心静脈
カテーテル挿入を施行。

ＣＶカテーテルの注意事項については
約10年前に添付文書の改訂で先端部
の留置位置に関する禁忌が追加された
ことを現場医師が認識できていなかった
ことが有害事象につながったと考える。
再発防止のために本事例を病院全体
に周知すると同時に医療機器使用時は
添付文書を事前確認するよう周知す
る。

ＣＶカテーテル挿入後、心嚢液貯留を認
めたとのことであるが、留置状況等の詳
細が不明であり、検討困難と考える。

38

障害なし 不明 不明 初回の化学療法を行うため医師が左前腕に
静脈留置針を挿入し、受け持ち看護師が血液
の逆流を確認した。11時から制吐剤投与し12
時10分タキソールを投与開始した。タキソール
開始後15分毎に刺入部の発赤・腫脹・疼痛が
無いことを確認していた。13時30分に患者か
ら「トイレに行った後、滴下不良である」とナー
スコールがあったため訪室すると、刺入部の
が縦5.5センチメートル×横3.5センチメートル
の腫脹を認め、血管外漏出を確認した。医師
に報告・診察し局部の冷却とリンデロン軟膏1
日2回塗布の指示を受けた。

・患者は高齢であり血管が脆弱であった。
・化学療法中の過ごし方について説明が不十
分であった。

・リーフレットを用いて抗がん剤投与中
の過ごし方について説明を行い、理解
度の確認を行う。
・屈曲による抗がん剤漏の可能性があ
る時にはシーネ固定で予防する。
・トイレ歩行時は刺入部とは反対側で点
滴スタンドを押すよう指導する。
・漏出初期は、疼痛や発赤症状が無い
ことも多いため、早期発見できるよう観
察を密に行う。

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が不明であ
り､検討困難と考える｡

39

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 エルプラットの血管外漏出 患者がトイレ歩行後に滴下速度低下あり。刺
入部より若干の腫張・灼熱感あり。
血管確保時の逆血が不十分だった。

炎症性抗癌剤5mL未満の漏出として、
ステロイド外用剤塗布。
帰宅後水疱形成や腫張などあれば連
絡するように指導した。

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が不明であ
り､検討困難と考える｡

公財）日本医療機能評価機構へ報告された内容

PMDAによる調査結果
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40

障害残存
の可能性
がある（低
い）

JMS 輸液
セット

不明

ジェイ・エ
ム・エス

ビー・ブラ
ウンエース
クラップ

1.当日22時：点滴ライン確認する。接続部外れ
なし。
2.翌0時：側管ラインと三方活栓の接続部が外
れ脱血しているところを発見する。脈拍=120回
/分台、血圧=82/52mmHg、E4V5M6。「少し
ボーっとするけど大丈夫。」と本人より。
3.　0時10分：脱血分の血液の重さ測定し、650
ｇであることを確認。
4.　0時24分：採血結果にて、ヘモグロビン値
=8.4まで低下。(6日前　9.9)

1.2時間毎、退室時にラインを確認した際、接
続部に緩みがないかの確認ができていなかっ
た。
2.点滴持続投与の患者に対してのラインの選
択が院内規定を順守できていなかった。
3.患者の動きによる接続部の緩みを予想でき
なかった。
4.輸液ラインの構造（接続ロック）を十分に理
解していなかった。

1.受け持ち時、必ずラインの接続部に緩
みがないかを確認する。
2.末梢ラインがある患者は脱血のリスク
があることを認識し、確認を確実に行
う。
3.患者にとっては、生命維持の為に輸
液が必要であることを十分認識する。
4.院内基準を順守し、ラインを選択する
ことで逆流防止弁により、脱血を防止で
きた。
職場の長の意見
1．3年目の看護師であるが、基本的な
看護技術であるラインの確認と実施が
できていない。看護師として、患者の安
全確保を優先し、ラインの確実な接続と
いう基本的な作業を省かず、輸液を実
施する責務を全うすることを徹底する。
2．ラインの確認タイミングについて理解
し、実施する。
3．前腕の皮下出血斑や放射線治療に
伴う骨髄抑制から、血小板減少による
出血傾向を予測し、ラインの確認を徹底
する。
4．再度、すべての看護師に対し、「ライ
ンの確認」という看護技術の実施状況を
確認した。
5．ラインの選択基準について、再度全
看護師に周知した。

三方活栓と側管の接続が外れていると
ころを発見したとのことであるが、外れ
の原因等の詳細が不明であり、検討困
難と考える。

41

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 夜間入眠できていない患者に対してプロポ
フォールを持続投与した。日中の覚醒を考え、
6:30にプロポフォールを中断、7:45受け持ち看
護師が患者の側を離れている時に、患者は気
管内挿管チューブを自己抜管した。呼吸狭窄
音があり、バッグバルブマスクで換気後7.0mm
にて再挿管となる。

・上肢の抑制を実施していたが、プロポフォー
ル中断後患者の覚醒と体動により抑制が緩
んだ。
・日中の覚醒状況を検討する際に、部署内の
全体業務と看護力の環境を考えず通常の流
れの中でプロポフォールの中断を行った。

・患者の側を離れる際に再度抑制の状
況確認を実施する。
・患者の覚醒を促す意味において、プロ
ポフォール中断を実施する事は良い
が、気管内挿管・人工呼吸器管理下で
あり、半覚醒時に予測できる状況を考
えて、対応できる状況であるかを、チー
ム内でも検討すべきである。日勤看護
師が出勤し、患者の観察が可能な状況
を作り上げてから実施する事も可能で
あった。

気管チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と考え
る。
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42

障害残存
の可能性
なし

不明 スミスメ
ディカル・
ジャパン

挿管管理中の児が体動にて挿管チューブの
先端位置がずれ、有効換気が出来なくなっ
た。6時過ぎSPO280％台に低下あり児を観察
すると、腹臥位の顔の向きが左から下向きに
変わっており、有効換気が行えなくなった。
体位崩れ補整後も換気改善せず。挿管チュー
ブの口角固定位置は問題なかったが、挿管
チューブ先端位置のずれによる換気不良と判
断し、すぐにNICU内にいた医師に報告。抜管
し、再挿管を行った。

翌日に抜管予定となっており、体動も活発に
なってきていた。安全確保のため、行動抑制
のアセスメントも必要であったかと思われる。
しかし、抑制は新生児のストレスとなるため、
バランスをとりながら観察することが必要であ
る。

抑制のアセスメントを適確に行う。
挿管管理中の患者の近くには、SIPAP
を準備しておく。特に今回の患者の場
合、翌日抜管予定であり、SIPAPでも呼
吸が確立できる可能性があった。

気管チューブの位置ずれにより換気不
良となったとのことであるが、固定状況
や使用された製品名等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。

43

障害残存
の可能性
なし

パーカー
スパイラル
気管
チューブ

日本メディ
カルネクス
ト

右膿胸に対し開窓術施行、気管切開術施行し
ている患者。呼吸状態が悪化し、10日後7時
頃、気管切開口よりスパイラルチューブを挿入
し、左肺片肺換気が行われた。患者と家族か
ら鎮静の希望があり、19時50分よりドルミカム
50mg+生食10mLで希釈したものを1.5mL/Hで
開始した。20時50分2.0mL/Hに流量アップし、
21時30分頃より入眠する。夜間鎮静し、日中
は覚醒させる方針で、4時にドルミカム投与中
止する。家族の希望で抑制帯は使用せず　4
時57分家族からナースコールあり訪室する
と、スパイラルチューブが2cm程度抜けかけて
いるところを発見した。

鎮静薬の中止 患者家族の希望と、安全性を考慮し、セ
デーション減量中は抑制を行う。
日中は患者の覚醒状態をアセスメント
し、本人や家族の希望と安全性を考え
抑制を医師も含め複数名で検討する。
スパイラルチューブの固定方法を検討
し固定の強化と観察を行う。

気管チューブが抜けているところを発見
したとのことであるが、固定状況等の詳
細が不明であり、検討困難と考える。

44

障害残存
の可能性
なし

TaperGuar
d 気管
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

夕より気管内挿管、人工呼吸器管理開始し
た。鎮静薬プロポフォール（原液）　16mL/h
（2mg/Kg/h）。
翌日9時30分　ドルミカム（原液）0.8mL/h
（0.05mg/Kg/h）併用開始。11時00分　プロポ
フォール中止。11時30分　Feeding tube挿入。
12時30分　モニターにてSpO2 92%と低下あ
り。部屋持ち看護師が来室したところ既に気
管チューブは自己抜管されていた。

鎮静剤の変更。 鎮静剤変更時の鎮静状態の確認を頻
回に行う。
抑制帯を使用する。

気管チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と考え
る。
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45

障害残存
の可能性
なし

気管内
チューブ

コヴィディ
エンジャパ
ン

患者は、人工呼吸器管理中、気管カニューレ
にランツ式を使用していた。16時45分頃日勤
看護師と夜勤看護師は、引継ぎにの際にカ
ニューレの位置の確認を行いマーキング部位
が解らなかったため、2名で確認しマーキング
をした。18時の検温時にカフ漏れを考える口
腔内から声が聞こえたため、カフ圧を追加し対
応した。その後もエアリークが続き１回換気量
が低下したため医師が診察した結果、カ
ニューレの位置が浅い状態であった。カニュー
レを盲目的に深くしようとしたができなかった。
気管支ファイバーで観察したところ、カニュー
レの先端が皮下組織に迷入していた。経口挿
管を施行し、スパイラルチューブを気管孔より
挿入した。操作中、SPO280%台への一時的な
低下を認めたが長時間の低酸素状態はな
かった。

ランツ式カニューレを使用している場合は、カ
ニューレの位置をマーキングすることになって
いるが印が不明であった。

挿入位置のマーキング管理に加え、挿
入長さをチャートに記録する。
ランツ式カニューレの目盛から、患者に
挿入されている長さを考え適切に挿入
されているか考え確認する。
ランツ式カニューレの取扱いについて理
解を深め、スタッフ間で管理の統一徹底
する。

気管カニューレが抜けかけていたとのこ
とであるが、固定状況等の詳細が不明
であり、検討困難と考える。

46

障害残存
の可能性
なし

メラ ソ
フィット ク
リア

泉工医科
工業

9:00夜勤看護師とともに気管切開カニューレ
の指示通りのカフ圧(30mmhg)を確認する。
10:00日勤看護師2人で全身清拭と気管切開
部のガーゼ交換を実施し、カニューレホル
ダーを指1本入るくらいで固定する。呼吸器は
常時患者の右側の設置してある。口腔、気管
切開部より分泌物の吸引を約1時間ごとに実
施。
15:35ベッドサイドの両側から看護師２人で排
泄援助後、15:36に右側臥位にしてタッピング
を実施する。呼吸器回路のゆとりを十分確認
して15:38に左側臥位にする。最初は背側の
看護師がタッピングを実施していた。その後腹
側の看護師も背中へ手を伸ばし、タッピングに
参加する。15:39腹側の看護師が気管切開部
を確認したところ、気管切開カニューレのカフ
エアが膨らんだまま抜去しているのを発見す
る。気管切開カニューレのカフエアが抜けて
減ったかの確認はできていない。
15:39看護師長と主治医に気管切開カニュー
レが抜去したことを報告した。

呼吸器装着患者の側臥位時にベッドサイドの
両側で介助する、看護師の役割が果たせてい
ない。
側臥位時に腹側の看護師は患者の表情や、
気管切開部、呼吸器の回路の状況の観察が
できていない瞬間があった。
患者の気管切開部、呼吸器の回路の状況の
観察ができていない間に、気管切開カニュー
レが、呼吸器回路が引っ張られ抜去した可能
性がある。

気管切開患者の体位交換前にはカ
ニューレホルダーの緩み、カフ圧、呼吸
器回路の十分なゆとりと酸素濃度を確
認する。
気管切開患者の体位交換時には呼吸
器回路は気管切開カニューレから外さ
ない。
気管切開患者の体位交換時には腹側
の看護師は気管切開カニューレのネッ
クプレートを持って抜去しないようにす
る。腹側にいる看護師は患者の表情・
気管切開カニューレ部と呼吸器の回路
のゆとりを確認し、管理・観察をしっかり
行う。酸素濃度の確認は怠らない。
体位交換後タッピングを実施する際に
は腹側の看護師は患者の表情・気管切
開カニューレ部と呼吸器の回路のゆとり
を確認し、管理・観察をしっかり行う。腹
側の看護師はタッピングには参加しな
い。
腹側の看護師は背側のタッピングして
いる看護師に患者の状態、酸素濃度な
ど患者の情報を伝える。

体位変換後、気管カニューレが抜けて
いるところを発見したとのことであるが、
抜去の原因等の詳細が不明であり、検
討困難と考える。
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47

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 母親の面会あり、レスをつけたまま抱っこでの
注入実施。
児は覚醒し体動していたがおくるみをし、手は
抑制されていた。
注入開始して30分ほど経過してから多量の嘔
吐があった。児はHR80台まで低下し、気切カ
ニューレに分泌物もあり苦悶表情であったた
め、吸引が必要と判断した。吸引の物品がな
かったため、物品を取りに行った。その間先輩
看護師が様子を見に来てくれ、再び嘔吐が
あった。吸引を行ったがサクションチューブが
入っていかず先輩看護師が首元を見ると固定
バンドがゆるんでずれており、気切カニューレ
が抜けていた。
HR60回/分台、SPO2も60％台まで低下してい
たが、すぐに医師を呼び、気切カニューレを再
挿入した。用手換気でSPO2値90％台まで回
復し、呼吸状態落ち着いたため再びレス装着
した。

NICUではあるが、生後８ヶ月となっていた。レ
スピレーター装着したまま抱っこを実施する機
会がこれまでにあまりなく、移動前と移動直後
にカニューレの固定を確認することが手順とし
て徹底できていなかった。
抱っこ中にNICU内ではあるが、児の側を離れ
てしまったことも要因のひとつではなかったか
と考える。

人口呼吸器使用中の患児に対する、
抱っこ時の手順を作成する（抱っこ実施
前と抱っこした時には固定バンドが確実
に固定されているか確認する、抱っこ中
は側を離れないことを原則とする、物品
はいつでも使用できるように補充を行っ
ておく　等）。

気管カニューレが抜けているところを発
見したとのことであるが、固定状況や使
用された製品名等の詳細が不明であり
検討困難と考える。

48

障害なし スピーチカ
ニューレ

高研 家族付添い中の患者がスピーチカニューレを
自己抜去した。

・患者はウェルニッケ脳症治療中であり、意識
レベルにムラがあった。
・体幹抑制、エリザベス装着中であったが、家
族の面会があり、エリザベスを外していた。
・付き添いの家族に対し、患者は意識にムラ
があることは説明していたが、エリザベスを外
すことにより、スピーチカニューレを自己抜去
する可能性がある旨は説明していなかった。

家族面会時に抑制を解除する際には、
解除することによるリスクまで説明す
る。

気管カニューレを自己抜去したとのこと
であり、モノの観点からは検討困難と考
える。

49

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 夜勤の担当看護師とダブルチェックし人工呼
吸器の申し送りを受け、気切部、カフ圧や人
工呼吸器の設定の確認実施。約30分後、人
工呼吸器のアラームが鳴っており訪室すると
気切カニューレ抜去し、手で握っている。
病棟にいた医師、看護師に応援要請し、アン
ビューバッグにて酸素投与し、すぐさま医師の
手技にてカニューレ再挿入。SpO2:78％まで低
下するもカニューレ再挿入しSpO2:96%にス
ムーズに回復する。数日後、薬剤による鎮静
を開始した。

終末期医療の患者。気切状態で人工呼吸器
が離脱できない状況でありストレスが増強して
いるため訪室時は「つらい。」と渋面顔をして
いることが多くなってきている。今後も自己抜
去の可能性はあるが、極力抑制を避け対応し
ていく方針となった。アラームに対する早期対
応を医師を含め部署全体で行っていく。

気切口付近は触らないよう指導する。ア
ラームが鳴ったらすぐに訪室する。気切
の固定ベルトをしっかりと装着し、カ
ニューレの状態を観察する。

気管カニューレを自己抜去したとのこと
であり、モノの観点からは検討困難と考
える。
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・易出血性で吸引にて出血しやすい状態に
あったので、気管カニューラ抜去の刺激で出
血したと考える。
・身体抑制については患者の状態をアセスメ
ントし、状況で体幹抑制や体動センサーを使
用していた。不穏状態にあり、体幹抑制と両上
肢抑制をしていたが、激しい興奮状態と血圧２
００ｍｍＨｇと上昇したため、患者と相談し、日
中の上肢抑制は解除していた。上肢抑制を解
除した初日であった。抑制解除の判断は看護
師がした。

・身体抑制に関しては開始・解除におい
て医師の介入も含め基準に則り実施
し、気管カニューラの自己抜去を予防す
る。
・生体情報モニターのアラーム設定は
患者の状態に応じて設定し、指示と設
定確認を徹底する。
・体動が激しい患者の場合は粘着式プ
ローブ使用を検討する。
・急変時には容易に挿入し気道確保が
できる細いタイプの気管チューブを準備
しておく。
・急変時、初期対応について患者の状
態に応じたシミュレーションや学習会を
実施する。

50

障害なし ラセン入気
管切開
チューブ

富士シス
テムズ

気管カニューレを自己抜去したとのこと
であり、モノの観点からは検討困難と考
える。

・心電図モニターアラーム設定は上限１４０下限５０に設定されていた。気管カニューラ
抜去時、アラーム設定下限が低かったために発見が遅れた可能性はある。心電図ア
ラーム設定確認、指示確認ができていなかった。勤務交代時であり看護師はモニター
アラームや患者監視モニターに関心が高かったとは言えない。
・患者は体動が激しく、着脱式のパルスオキシメーターでははずれやすかった。患者が
自らはずすこともあった。
・気管が埋没し皮弁で覆われた状態であり気管孔は不安定な状態であったことや気管
カニューラ交換に伴うリスクもあったためカニューレ交換は容易ではなかった。
・心肺停止時、明らかな蘇生の遅れはなかったが、開始にあたっては前胸部術創があ
り躊躇した。

１７：１２　日勤看護師Ａ・夜勤看護師Ｂは患者
のバイタルサイン・全身状態・酸素流量・気管
チューブの固定、持続吸引の確認（気管
チューブカフ上の分泌物吸引のためのサク
ションルーメンは低圧持続吸引器にて間歇的
に吸引中）・持続経腸栄養（カンガルーポン
プ）・輸液などについてダブルチェックを行っ
た。抑制に関しては体幹抑制をしていること、
両上肢の抑制は興奮し血圧上昇したためは
ずしているが、夜は両上肢抑制することを患
者と約束していることを確認し退室。
１７：２３　酸素飽和度低下のモニターアラーム
あり。日勤看護師Ａ訪室。酸素・蛇管・パルス
オキシメーターのはずれあり。再装着し退室。
（ＳｐＯ２　１００％）
１７：３７　カンガルーポンプのアラーム音あり。
２つ部屋隣の個室より夜勤看護師Ｂ訪室する
とアジャストフィット気管チューブがカフつきの
まま抜去しているところを発見。アジャスト
フィットの外筒は糸固定されているために残存
していた。患者は顔面蒼白で呼名反応なく自
動運動もなかった。左手橈骨動脈蝕知不可。
モニター上　ＨＲ　３０回／分台。気管孔周囲
血性の汚染あり。動脈性出血なし。前胸部の
ガーゼは２ｃｍ×１０ｃｍ程度汚染していた。
ベッド上にあったナースコールで応援要請。

１７：４０　夜勤看護師Ｃ駆けつけ、ステーションにいた医師Ｄ到着。気管孔より血塊及び血性の排液吸引。（チューブ約３本程度）
１７：４１　遅出看護師Ｅにてハリーコール。
１７：４３　救急医・麻酔科医その他数名の医師到着。救急医にてＣＰＲ開始。ＨＲ　２０回／分台、ＢＰ　測定不能。
１７：４４　０．１％アドレナリン１ｍＬ　１Ｖ。眼球上方固定、瞳孔　Ｒ　５．０　Ｌ　５．０　対光反射なし。
１７：４５　麻酔科医アジャストフィット気管チューブ挿入、バッグ加圧施行。
１７：４５　ＨＲ　１２０回／分、自己心拍再開、ＢＰ　７６／５０ｍｍＨｇ。
１７：５６　ＢＰ　２０３／１３１ｍｍＨｇ。
１７：５８　人工呼吸器装着。耳鼻咽喉科医師により気管チューブ位置確認。
１８：０２　ＨＲ　１３７回／分、ＢＰ　１７５／１１１ｍｍＨｇ。
１８：０７　ＣＴ室へ移動。
１８：１３　ＣＴ室にてノルアドレナリン注射液０．１％１ｍＬ　１ｍＬ／Ｈで開始。ＢＰ　１２２／７５ｍｍＨｇ。ＢＰ　６０ｍｍＨｇ台まで低下。ノ
ルアドレナリン注射液０．１％１ｍＬ　５ｍＬ／Ｈへ変更。ノルアドレナリン注射液０．１％１ｍｌ　フラッシュ施行。
１８：３０　全身管理目的にＩＣＵ転出。
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51

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 パーキンソン病の既往があり、外科的にバル
ン型胃ろう造設をし、経管栄養を行っている患
者。胃ろう造設後はミトン抑制のみで紐抑制
は外して様子をみていたが危険行動はなかっ
た。14:00頃 訪室すると突然ベッド上で回転す
るように暴れ出し、肘に胃ろうのカテーテルを
挟んで抜去される。カテーテルは抜けており、
4ヶ所のナートは3ヶ所引きちぎられていた。た
だちに胃ろう抜去部の瘻孔にネラトンカテーテ
ル14Frを挿入し、栄養剤の流出があったため
クランプを施行。主治医に外線連絡をし、コー
ルバックを待っている間に病棟直医へ連絡・
診察を依頼するが対応困難なため当直師長
に報告し、対応を相談する。現在の対処で問
題がないことを確認する。

パーキンソン病の既往があり、時折突然体動
きが激しくなることはしばしばあった。胃ろう造
設後は特に危険行動はなかったが意識レベ
ルにむらがあり、NGチューブの自己抜去歴も
あることからリスクは高かったと考える。紐抑
制を外して数日危険行動はなかったため自己
抜去をするリスクへの意識が低かったと考え
る。

抑制が必要な状態かを日々アセスメン
トを行い、安全が保てるように必要時は
抑制を検討する。

胃瘻チューブを自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と考え
る。

52

不明 不明 不明 転院先の医療連携室より、膀胱内に膀胱留置
カテーテルの先端が残遺していた旨を、電話
連絡を受け発覚した。
患者は前月にドクターヘリにて救命病棟緊急
入院し、開頭術を受け、脳神経外科病棟へ転
入した。術後10日で尿管抜去したが以後血尿
あり、2日後に再挿入した。先端部より血尿あ
るため挿入翌日に抜去した。いずれの抜去時
にも留置カテーテルの損傷なく施行時も問題
なく終了している。その後、再挿入はなく、転
院の運びとなった。転院先で自尿ないため何
度か導尿は行われていたようであったが、留
置はしていなかった。腹痛・嘔吐があったため
CT行い膀胱内の腫瘤と15ｃｍ程度の棒状の
異物残存が確認された。当院泌尿器科を受診
し軟性鏡にて除去した。確認された残遺物は
膀胱留置カテーテルの先端15ｃｍで、ちぎれ
た痕跡が認められた。残遺物は本人兄に手渡
され、転院先で写真撮影後に廃棄された。

当院での膀胱留置カテーテルは２度行われて
いるが、いずれの抜去時も残遺するような状
況ではなかった。予定外抜去の可能性があ
り、抑制を行っていたが自己抜去はなかった。

留置カテーテル抜去時には先端まで確
認した旨の看護記録を行う。
膀胱留置カテーテルの先端15cmの残
遺物を当院泌尿器科医師が摘出した。
摘出した医師へ確認したが原因は推測
できず。転院先に状況の確認と現物の
郵送をお願いしたが、すでに処分された
とのことであった。

尿道カテーテルが体内遺残していたと
のことであるが、原因等の詳細が不明
であり検討困難と考える。
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53

障害残存
の可能性
がある（低
い）

不明 不明 橈骨動脈よりＰＣＩを行い、安静解除も問題なく
行われた。尿道カテーテルは患者の希望があ
り翌日抜去することにしていた。その日の夜、
一人でベッドから降りた際、ベッド柵に固定し
てあった集尿袋が引っ張られて尿道カテーテ
ルが抜けた。患者のナースコールで訪室した
際、床と尿道口に出血が見られた。泌尿器科
による検査の結果、尿道損傷をしていることが
判明した。

脳出血の既往があり、物事を忘れやすい傾向
があった。

不明 尿道カテーテル自己抜去したとのことで
あり、モノの観点からは検討困難と考え
る。

54

障害なし 不明 不明 胸腔ドレーン挿入中。11時半頃、ドレーン挿入
部マーキング・テープ固定ずれなし。皮下気腫
なし。昼食前予定検査の胸部Ｘ－Ｐ施行。医
師よりＸ－Ｐ上ドレーンが抜けているとのこと。
ドレーン入れ直しとなった。

・ドレーン固定状況について、各勤交代時にダ
ブルチェック行っており、抜けていないと思い
込んでいた。
・ドレーンの台車を押しながら、1人で活発に動
いていた。

・挿入直後、ドレーンの固定位置を医師
とダブルチェック行った。
・本人にもドレーン固定状況を一緒に説
明した。どのような体位でドレーン固定
がずれやすいかということを再度説明し
た。
・各勤交代時のダブルチェック時にド
レーンの固定位置を具体的に申し送
る。
・部屋を離れていた後など、その都度ド
レーンの固定状況を確認する。
・呼吸音・自覚症状・リーク等、継続して
観察していく。

ドレーンチューブが抜けているところを
発見したとのことであるが、固定状況等
の詳細が不明であり、検討困難と考え
る。

55

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 前日22時から6時の夜勤帯の脳室ドレナージ
の拍動は良好であり流出も認めていた。8時
の体位交換後にも、ドレナージの拍動や流出
を確認した。ドレナージ刺入部のガーゼが汗
で外れかかっていたため、医師に依頼し9時半
に張り替えを行うため訪室し、ドレナージを確
認したところ、拍動を認めず２～３cm抜けか
かっているところを発見した。留置中のドレ
ナージは抜去され、緊急で手術室にて再留置
術が行われた。

付随運動を認める。意識レベル低下してい
る。

発汗や意識レベル低下などドレナージ
抜去のリスクのある患者の場合、刺入
部から頚部までの固定を強化する。固
定状況・刺入部を定期的に確認する。

ドレーンチューブが抜けかかっていたと
のことであるが、固定状況等の詳細が
不明であり、検討困難と考える。
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56

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 VAC療法施行しており、10時頃VAC交換施行
し介助についた。創部をデブリドマン及び洗浄
が行われ、ドレッシング固定が行われた。その
後出血なく経過していたため、13時40分にリク
ライニング式車椅子へ患者を移動し、ナース
ステーションまで移送した。カテーテル検査に
行くため他のスタッフに付き添いを依頼しス
テーションを離れた。30分後本人からベッドに
戻りたいと希望があり、他のスタッフにより病
室へ戻る準備が行われた。患者移動中、排液
が血性であることに気づきベッドへ戻すとVAC
を装着している創部より流血を認め、約
1000mL出血しショックバイタルとなった。Dr
コールし創部止血が行われ、昇圧剤投与・輸
血投与が行われ意識レベル改善した。大腿動
脈損傷の所見がありVAC療法は中止となっ
た。Hb6.6まで低下したが輸血投与により翌日
Hb10.5、BP90-100/に改善した。

抗凝固療法を行っていた。VAC交換日であり
創部の処置を行っていた。
処置を行ったことで出血傾向が増大した。車
いす乗車中の体位創部の確認が十分行えて
いなかった。

処置を行った日の車椅子への移動は行
わないようにした。
創部およびドレナージ状況を頻回に確
認する。

VAC療法中に創部より出血したとのこと
であるが、使用された製品名や出血原
因等の詳細が不明であり、検討困難と
考える。

57

障害残存
の可能性
なし

不明 不明 状結腸切除術後２日目、９時半に訪室すると、
ベッド上に四つん這い状態でダグラス窩ドレー
ンやチューブ類は体を１周し、身動きが取れな
い状態であった。１０時１５分病室から叫び声
がする為訪室すると、端座位になっておりダグ
ラス窩ドレーンは自己抜去していた。その後、
ドレーン抜去部位の皮下に膨隆をみとめ、精
査した結果小腸が陥入し壊死を生じていた。
緊急小腸切除術を施行した。
→S状

以前の入院時にせん妄発症の既往あり。
発生直前に幻覚、見当識障害が軽度発生し
たが、当日は正常であると判断し抑制など開
始していなかった。

せん妄の既往がある患者の場合、失見
当があった時点で抑制を開始する。
認知レベルを確認し、至急ルート類の
固定の強化や保護を行う。

ドレーンチューブを自己抜去してたとの
ことであり、モノの観点からは検討困難
と考える。

58

障害なし エスティバ
7900

GEヘルス
ケア・ジャ
パン

17:22手術室で胸部X-Pを撮影し、身体を持ち
上げた時に、生体モニターのアラームが鳴り、
心拍数が30回/分以下、血圧60台と低下し
た。胸骨圧迫を開始し、体外ペースメーカー開
始した。
17:34心臓血管外科部長が麻酔器の呼気側の
回路が外れていることに気づき、すぐに回路
を接続した。
患者の全身状態は安定し、18:10手術室から
CCUへ入室した。

手術室の麻酔器の周辺にある生体モニター
のカプノメーターのアラームは鳴っていたが、
心拍数や血圧のアラームの音量が大きく気づ
かなかった。
麻酔科医師は、麻酔器と回路の接続が外れ
やすい事を知識や経験上知っていたが、回路
の接続の確認は、手術前しか実施していな
かった。
心臓血管外科手術後のトラブルであったた
め、出血などの循環動態の異常を疑い、呼吸
器や回路の異常について確認ができなかっ
た。

手術室の麻酔器の生体アラームのカプ
ノメーターのアラーム音量を最大にし
た。
麻酔科医師は、手術前、手術中、手術
後に麻酔器と回路の接続を触り、接続
外れがないことを確認する。
麻酔科医師は、呼吸管理の確認を行
い、トラブルに対応する。

麻酔器から回路が外れていたとのこと
であるが、接続状況等の詳細が不明で
あり、検討困難と考える。
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59

障害残存
の可能性
がある（低
い）

腎孟バ
ルーンカ
テーテルS

富士シス
テムズ

患者がトイレへ行こうと歩きだされた際、腎瘻
バッグが反対側のベッド柵に掛ったままであっ
たためランニングチューブが引っ張られた。看
護師は腎瘻の固定テープを確認したがずれ
は無く異常がないと判断。別の看護師が排泄
後トイレからベッドまで介助した。その際、腎瘻
バッグ内の尿が血尿グレード3・4に気付いた
が、血尿についてリーダー報告やテープ固定
は確認していない。16時45分、準夜看護師が
訪室。患者は臥床中、左腎瘻よりグレード5の
血尿、コアグラが出ており、尿流出不良になっ
ているのを発見。　左腎瘻固定を確認すると、
固定のテープが全部外れ腎瘻皮膚面10ｃｍ
のラインで固定されていたが8.5ｃｍまで抜け
ていた。腎瘻洗浄施行し腎瘻造影施行し、後
腹膜腔・腎静脈が造影された。腎盂バルーン
交換（14Ｆｒ・皮膚面10ｃｍ・カフ2ｃｃ・2針固定）

患者はＢチーム。Ｂチームの看護師がおらず
処置・検査についていたためＡチーム看護師
が対応した。「グレード3～4の血尿」がある患
者の対応、教育、重症患者の把握、申し送り
について患者情報の共有・連携・協力体制が
不足していた。処置時の観察記録がないため
経過が分からない。　スキンケアフローシート
は写真を添付しているが、アセスメントの記載
がなく個別性・継続性がない。　報告・連絡・相
談が出来ていない等チーム制の弊害や業務
手順、割り当て、記録などを含め、管理・体
制・教育面での問題があった。

安全対策プロジェクトチームを立ち上
げ、業務改善と対策の見直しを行う。業
務内容の見直しと、部署マニュアルの
作成を行う。個々の役割の再認識と責
任ある行動がとれるようがとれる看護師
教育。患者・家族に対する接遇の強化。
専門部署で働く看護師としての知識の
向上を図る。
実施した処置の責任、個別性を踏まえ
たアセスメントと看護記録の継続・徹
底。

腎瘻カテーテルが抜けかけていたとの
ことであるが、抜去の時期や原因等の
詳細が不明であり、検討困難と考える。

60

障害残存
の可能性
がある（低
い）

ジンロウ ボストン・
サイエン
ティフィック
ジャパン

手術室で右腎瘻造設術施行、手術室でガー
ゼと弾性絆創膏で圧迫固定されており、帰室
後は病創交換せず。翌朝10時検温時、尿流
出良好、弾性絆創膏は刺入部と更に1カ所連
続して固定されており、外れがないことを確認
する。12時主治医にて検創、弾性絆創膏は剥
がれなくしっかり固定されてあったが、外すと
カテがほとんど抜け掛けている。ナートの外れ
やルートのたわみは認めず。一旦抜去し、再
度手術室にて留置予定となる。

ピッグテールカテーテルであり、縫合は行って
いたが、引っ張れたりしたら容易に抜ける状況
であった。離床開始後に引っ張れて抜けてし
まった可能性が高い。ルートの固定が不十分
であったか、本人の注意力が欠けていたこと
が原因と考えられる。

離床前の時点で主治医に検創を依頼
し、刺入部を観察、固定を強化する。
テープ固定は2カ所以上とし、更にクリッ
プを用いてルートを衣服などに固定す
る。

腎瘻カテーテルが抜けかけていたとの
ことであるが、抜去の原因や固定状況
等の詳細が不明であり、検討困難と考
える。
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