
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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

12時からオキファスト原液0.2ml/hrで開始し15
時から継続指示通り0.5ml/hrに増量した。日勤
帯では皮下注射開始後、傾眠傾向であるが、
声かけすればすぐに覚醒され話したりナース
コールができる意識レベルであった。昼食時に
咽せ込みがありSpO2認めたため酸素を開始し
1～3Lて調整しており、SpO2の低下は認めてい
なかった。夜勤帯では夕食摂取後にSpO2低下
しているという情報あり、日中の昼食時にも同
様のエピソードがあったことを情報提供した。20
時30分頃、過去の記事を見返した際に、11時29
分緩和ケアチームの記事に『 組成： オキファス
ト(50mg/5ml) 1A + 生食 35ml (全量 40ml)・置き
換え手順とデュロテップMTを剥離、デュロテップ
MT剥離3時間後よりオキファスト 0.2ml/hrで開
始。デュロテップMT剥離6時間後よりオキファス
ト 0.5ml/hrへ増量』の診察記事の記載があり、
実際に投与している量と緩和ケアチームの推
奨量に相違があり、生食で希釈しなければいけ
ないところを原液投与していることに気づく。

・緩和ケア科は電子カルテに
オキファストの組成に関する記
事を記載していたが、主治医
はその記載内容を見落として
いた。
・緩和ケア科はオキファストへ
の変更については主治医に伝
えたが、オキファストの組成に
ついては電子カルテへの記載
のみであった。
・当院の電子カルテシステムが
変更され、カルテ記事が以前
に比べて見にくい状況がある
ため、主治医以外の医療者も
オキファストの組成について確
認がしにくい状況であった。
・主治医は麻酔科ローテーショ
ン中以外麻薬持続投与の経験
がなく、その経験はフェンタネ
ストを原液で使用するもので
あった。

・緩和ケアチームと現場
の医療者は積極的に情
報共有を行う。例えば、
病棟カンファレンスに緩
和ケアチームが加わり情
報交換する。また、緩和
ケアチームから直接、病
棟薬剤師へ連絡し、病棟
の主治医等との情報量
の不均等をなくすと同時
に、薬剤師からも主治医
等への情報提供を行う。
・処方オーダーの統一に
ついて、薬剤部で検討す
る。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）

・持続投与の麻薬は原液で使用するという認識であったため、オキファストも原液投与と思い込んでいた。
事故の起こった病棟は、麻薬の使用機会が少ない部署であったため、麻薬力価換算表で確認するなどの
確認行動が行えなかった。
・継続指示のみを見ており、その根拠となる記事を見落としていた。
・初めて使用する薬剤であったが、オキシコンチンの系統の麻薬という程度の認識で投与開始してしまっ
た。2012年の「今日の治療薬」には掲載されておらず、ＤＩ情報で確認しようとしたが勤務前に確認すること
ができなかった。

1

障害
残存
の可
能性
なし

過剰
投与

不明
オキ
ファス
ト注
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外来受診時にトリクロリールシロップ（以下「シ
ロップ」という。）を投薬し脳波検査を施行した。
通常シロップに関しては体重あたりで飲ませる
量を科として決めており，飲みにくいシロップの
ためシリンジで計測した必要量をそのまま患者
の口にいれる方法としている。シロップ投与の
準備段階としてコップにシロップをある程度注い
で，必要量をシリンジで量り患者に投薬してい
る。今回も同様の方法により，看護師はシロッ
プ8mLのシリンジを準備するため，シロップの瓶
から飲水用200mLの紙コップの底が溶液で隠
れる程度にシロップを移した。移した量はおお
よそ20mL弱程度であったと思われるが，シロッ
プを準備する際，ダブルチェックを行わなかった
ため実際の量は不確実である。シロップ8mLを
吸い取ったシリンジをシリンジの空袋に入れて
処置台におき，シロップの入った紙コップを冷蔵
庫の上に置いて男児を迎えに行った。迎えに
いった際，男児の母からコップで内服できる旨
返事があったため，処置室に戻り処置台におい
た8mLのシリンジのシロップを，コップが空であ
るのを確認しないままおそらくシロップを準備し
たであろう紙コップに移して，この紙コップを母
に渡して男児に飲んでもらった。男児は脳波室
で検査し診察後帰宅された。翌日母より夜間発
熱と覚醒後もふらつきがあり，検査時に過量投
与があったのではないかとの訴えがあった。同
科で確認したところ，過量投与の可能性が高い
との結論となり，同日患者家族に経緯を説明す
るとともに受診してもらい診察し，点滴にて様子
観察し帰宅となった。担当医師が電話で母に状
態を確認のうえ経過観察とした。その後、外来
受診時の診察及び血液検査データで軽快傾向
にあることを確認した。担当医師からご家族に
今回の経緯を説明し謝罪した。また経過観察に
より軽快傾向にあることを確認し新たな問題が
生じる可能性は極めて低い旨と症状に不安等
あれば相談いただく旨をご家族に伝えた。

シロップを準備する際に，シリ
ンジで計測した必要量を新た
なコップに移すべきところ，準
備段階のコップに計測したシ
ロップを加えてしまいこれを渡
した可能性がある。通常は飲
みにくいシロップのためシリン
ジで計測した必要量をそのま
ま患者の口にいれる方法で投
与しているが，今回はコップで
飲めるという申し出があり，一
旦コップから吸ったシロップを
薬が残っているコップに戻して
渡した可能性がある。シロップ
を準備する際，ダブルチェック
を行わなかったため実際に準
備した量が不確実である。準
備して余ったシロップも出した
ままにしていた。薬の血液中
濃度の検査について製薬会社
に問い合わせたが検査できな
いとの回答であった。また母親
自身が投薬状況を見られてい
てシロップが多かったと認識さ
れていること，また今までに同
様の処置で同様の検査を行っ
ているが検査後の状態が明ら
かに違っていることなどから過
量投与があったと思われる
が，投与量等の正確な確認は
できない状況である。なお，小
児の場合トリクロリールシロッ
プは20mLまでと決まっている。

・投与の際，シリンジと
コップの2つの方法がある
ため各使用手順等を確立
する。
・医師は投与量に関し指
示を出す，看護師は投与
量を正確に記載し記録す
る等の体制を整備する。
・シロップ準備の際には
看護師または医師とダブ
ルチェック，家族とダブル
チェックを行うなどシロッ
プ内服に関する手順方法
を見直し徹底する。

確認が不十分であった

2

障害
残存
の可
能性
なし

該当
なし

該当
なし

過剰
投与
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3

障害
残存
の可
能性
なし

ラニラ
ピッド
錠０．
１ｍｇ

中外
処方
量間
違い

ラニラピッド（0.1）0.5錠と入力すべきところを0.5
ミリグラムと電子カルテに入力したため、投与量
が過剰となった。

薬剤部より確認の連絡があっ
たが、入力内容を確認しな
かった。

処方入力の際にオーダー
画面に「錠」と「ミリグラ
ム」が並んで表記されて
いるため誤入力しやすい
ので、オーダー画面の表
記位置や入力方法を検
討する。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入力

4

障害
残存
の可
能性
なし

クラ
ビット
錠５０
０ｍｇ

第一
三共

その
他の
与薬
に関
する
内容

1年前に大動脈弁置換術、僧房弁形成術、上行
大動脈置換術施行。慢性心不全に対して外来
通院中であったが発作性心房細動を認め、入
院となった。入院２日目より、内服薬は自己管
理としていた。その2日後に退院予定であった
が肺炎を認めたためメロペンの投与を行い、そ
の後クラビット５００ｍｇ１錠　朝のみの内服に変
更となった。
朝、看護師は服用方法を説明し、クラビット７日
分を渡し内服を確認した。同日の夜、担当看護
師は２１時の巡回時に座位でいるのを確認し退
室したが、直後に大きな物音がしたため訪室す
ると、床に仰臥位で倒れ意識消失の状態を発
見し当直医に報告。心電図波形で２０秒ほどの
心室頻拍を認め自然停止したが３０分後にも出
現したため、抗不整脈剤を投与した。その後、
患者から、クラビットを誤って昼と夕の分も内服
したとの事後報告があり、クラビットを中止とし
ていたが、内服介し2日後には肝機能データの
悪化によるショック肝を認めたため絶食と内服
薬をすべて中止とした。その後、心不全の増悪
も認めたが肝機能は改善傾向で食事開始と
なっている。心室頻拍はクラビット過量投与によ
るＱＴ延長も要因として考えられた。

１．内服薬は患者自己管理中
であり服薬は初回ではないた
め、処方箋に服薬方法を記載
したのみの指導であった。
２．不眠のため前日の夜に、眠
剤を３剤（レンドルミン０．２５ｍ
ｇ、ロゼレム８ｍｇ、マイスリー１
０ｍｇ）内服しており、朝は
ボーっとしていることが多く、誤
認した可能性がある。

新規処方の場合の、自己
管理薬の運用の検討。

判断に誤りがあった

患者・家族への説明
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5
障害
なし

ワー
ファリ
ン錠１
ｍｇ

エー
ザイ

処方
量間
違い

多発脳梗塞、深部静脈血栓症で当院脳卒中科
に入院加療し、ワーファリン療法を行っていた。
退院から8ヵ月後の脳卒中科外来受診時、PT-
INR　2.42　で治療域内ではあるが、前回の処方
はワーファリン錠1ミリグラムであり、年齢を考慮
してやや減量が必要と考えた。減量するつもり
だったが「ワーファリン7.5ミリグラムにて継続」と
チャート記録を行った。（本来は0.75ミリグラム
に減量するつもりだった。）処方箋入力【原薬
量】ワーファリン顆粒 0.2％　7.5ミリグラム　1日1
回夕食後　35日分　とした。
その10日後、「前回、ワーファリンを増やしてか
ら出血がひどい」と訴え、脳卒中科外来を受診
した。採血検査の結果、PT-INR 測定不能の結
果を得、外来診察医から主治医に連絡があっ
た。ワーファリン過剰による皮下出血と判断、第
9因子複合体ビタミンＫ2Ａの投与を行い、経過
観察のため脳卒中治療室（SCU）に入院となっ
た。
家族からは
１．デイケアから帰宅した2日間ワーファリンを
自己中断していた。
２．デイケアに行く前から足が腫れている。
３．デイケアで出血傾向のために手を圧迫した
ことから、手が腫れていること。
と情報があった。

１．医師の処方間違いについ
ては医師自身には全く認識が
なかった。
２．処方時に前回処方との比
較は行っていなかった。
３．薬剤部ではコメント欄に「顆
粒で調剤する」の注意書きが
あったので　通常7.5ミリグラム
なら錠剤で調剤できるために
医師に処方変更を依頼するが
コメントに従って顆粒で調剤を
した。
４．コメントに従い、医師に直接
確認は行わなかった。
５．コメント欄に「1ミリグラム以
下で微調整のため顆粒で調剤
する」と詳しく書かれていると
気づきやすかった。
６．ワーファリンは与薬量に幅
があるので医師に確認は行わ
なかった。
７．調剤時にも前回処方との比
較は行わなかった。

１．処方時には前回処方
との比較を行う。
２．コメント欄に「1ミリグラ
ム以下で微調整のため
顆粒で調剤する」と詳しく
書くように工夫をする。
３．ワーファリン服用患者
は処方箋に前回処方量
を記入する欄を設けて調
剤時に検討項目とする。
４．錠剤で調剤時できる
量であれば 錠剤での調
剤とし、顆粒での調剤は
0.5ミリグラムの端数で調
剤できない時とし、医師に
錠剤での調剤を確認す
る。

確認が不十分であった

記録等の記載

オーダリング時等の誤入力
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6

障害
残存
の可
能性
なし

アス
ペノン

バイ
エル
薬品

処方
薬剤
間違
い

4年前高血糖・糖尿病診断され、定期的に外来
受診していた。
感冒症状あり、クラリスと咳止めのアスべリンを
7日分処方しようとした。
処方から22日後、咳・全身倦怠感・食欲不振あ
り受診。BG348　HbA1C9.1と高値でありケトーシ
スと判断し、入院となる。再度、研修医が入院
前に採血実施。
AST/ALT=136/143　γ-GT838（10/31
AST/ALT=　40/47、γ-GT106）と悪化あり、消
内兼科依頼　EBV感染症・脂肪肝・薬剤性肝障
害を疑い、治療開始。内服・点滴・安静にて加
療。
主治医より、外来担当医に処方したアスぺノン
が肝障害の誘因の1つと指摘され、鎮咳薬のア
スベリンではなく、抗不整脈のアスぺノンを処方
したことが判明。患者に外来主治医より処方を
間違えたことを説明した。
AST/ALT=117/96　γ-GT760　BG150～200台
で経過。
患者の強い希望もあり退院となった。

外来医師は処方時「アスヘ」と
検索し　当院アスぺノンが表示
される　非常勤の医師であり、
他院ではアスベリンが出るの
で無意識にクリックして処方し
た。当院では鎮咳薬のアスベ
リンは扱っていない。
入院前に患者は自己判断で総
合感冒薬を大量に内服してい
た。薬剤性肝機能障害の原因
は複合的になっているため、ア
スぺノンが原因とはいいきれ
ない。原因追及に関して、患者
は望んでおらず、退院となって
いる。
アスペノンとしての処方は７日
分処方しており、７日分を飲み
切っていたと思われる。
アスペノンの処方は院外処方
であり、当院への疑義照会は
なかった。
「アスベ」と入力した場合は、ア
スペノンは表示されない。

オーダリング画面の薬品
検索仕様を、濁点を含む
正規の薬品名３文字でな
ければ、選択画面に表示
されないよう検討してい
る。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入力

7

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明
調剤
忘れ

監査ミス。ヒート製剤であるバファリンが未調剤
のまま薬を供給した。患者が３日間バファリン
の服用が出来なかった。

処方箋の仕分け誤り：本来な
らＳＰシート錠剤をとってから鑑
査に送る手順が抜けてしまっ
た。鑑査時の手順漏もれ：鑑
査開始時の確認がなかった。
また最後薬袋に入れる際の確
認も抜けてしまった。

処方内容全体を把握し、
見落としやすいヒート調
剤の鑑査から始めること
を徹底する。処方箋の記
載をよりわかりやすくし、
処方箋の仕分け間違え
のない方法を検討する。

確認が不十分であった
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8
障害
なし

スル
バシ
リン
静注
用１．
５ｇ

Ｍｅｉｊｉ
Ｓｅｉｋ
ａ

処方
量間
違い

ＩＣＴからの指示があり、上級医からの指導を受
けて投与指示を出した。その際、体重当たりの
投与量をmg/kgで確認した。
スルバシリンの極量の算出において、１日量を
１回分とオーダーし、計３回の誤投与が行われ
た。

スルバシリンの極量投与量に
対する知識不足と「ｍｇ」から
「ｇ」へ単位を換算する際のエ
ラー、１回量と１日量の認識不
足、コンピューター入力と実際
使用量表記の単位の違いが
絡みあったと分析される。
通常小児薬剤用量は「ｍｇ／ｋ
ｇ」で表されるが、コンピュー
ター指示は「ｇ」単位で行われ
る。一回投与量が90mgであれ
ば、一日３回投与の場合は
「0.09g×3」と入力するところ、
「0.9g」と処方した。
看護サイドでも検算を行った
が、ｇからｍｇに換算する際、
勘違いした。
ＮＩＣＵは担当の薬剤師が配置
されている。平日の日中に
オーダーされた指示であれ
ば、薬剤師のチェックにより防
止できたと想定される。

・若手医師の知識教育の
見直し、確認作業の徹底
を図る。
・夜間に処方された薬剤
は、翌朝、薬剤師に適量
であるか確認してもらう。
・適正量の計算をする
時、複数で計算し検算を
行う。
・主治医に投与予定量や
目的について、投与開始
時に記録してもらう。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

オーダリング時等の誤入力
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

9

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明
処方
量間
違い

循環器専門医の指示で処方開始となったアー
チストの投薬量を０．３ｍｇ／日で処方すべき
所、１０ｍｇ錠を０．３錠の量で処方してしまい、
結果的に１０倍量投薬となってしまっていた。

患者は重症心身発達遅滞で
寝たきりであり、症状の表出が
困難であった。
在宅訪問医から副作用発現の
注意があり、実際に内服を中
止するなどの対応を取ったが、
家族からの問い合わせなどは
なかった。
普段処方し慣れていない薬剤
のため、確認したつもりであっ
たが、処方の際し、「ｍｇ」に変
換せず、「錠」の設定のまま処
方してしまい、投与すべき量の
ずれに気付かず処方してし
まった。
循環器医の指示で0.3ｍｇ/日
の処方量は認識していたが、
2.5ｍｇ錠を粉砕して0.3mｇを処
方するということが現実的にで
きるとは思わず、10ｍｇ錠が
あったためこれの0.3錠でよい
と勘違いしていた。
当該患者は、この薬剤の投薬
は初回であり、量についても薬
剤師からの照会はなかった。

処方時の確認を徹底す
る。普段処方し慣れてい
ない薬は特にダブル
チェックなどを行う。

確認が不十分であった

オーダリング時等の誤入力
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

患者の体表面積を計算する際
に、電子カルテに入力された
数値と合っているかを上級医
ダブルチェックせず、投与量の
計算の確認のみ上級医とダブ
ルチェックをしたため、間違い
に気づくことができなかった。
医師は化学療法指示の経験
が少なかった。このため、同一
疾患、同一プロトコールで加療
中の3歳児の電子カルテを参
照していた。参考にした患者の
身長・体重をみて、体表面積を
計算し、そこから投与薬剤量を
算出した。

患者の体表面積の計算
から、上級医とダブル
チェックするようにする。
患者の身長、体重、体表
面積を手書きの指示書に
明記するようにする。

医師がオーダリング上でオンコビンの処方を
行った。オーダリングと紙指示の薬剤量に間違
いのないことを確認し、病棟患児担当看護師が
調剤を行った。準備された薬剤を医師が静注し
た。
プロトコールに基づき投与量を計算していた
が、その時使用した患者の身長・体重が他の患
者のものであったため投与量が過剰になってし
まった。本来オンコビン0.74mg投与するはず
だったところ、1.1mg投与してしまった。薬剤師
からの投与量の確認の電話があったが、投与
終了していた。慎重に経過観察し、副反応に対
し対応する。予想される副反応は末梢神経障
害、麻痺性イレウスである。

確認が不十分であった

通常であれば、薬剤オーダー後に薬剤部での投与量
チェックが入る。しかし、オーダー時間が通常勤務時間外
であったので、厳密なチェックがされずに、病棟に薬剤が
配送された。
病棟では、オーダリングとダブルチェックを行うため、紙指
示書に手書きでオーダーを記載している。この指示書は
病棟では誰でも見ることができる。その時点では、薬剤部
では見ることは出来ないが、薬剤投与終了後はオーダリ
ング上で保存されるため、だれでも見ることができる。

過剰
投与

なしなし

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

10
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

11
障害
なし

ラシッ
クス

サノ
フィ

患者
間違
い

ラシックス投与後、ラシックスは別の患者に投
与すべきものである事が判明した。主治医に連
絡をして経過観察となったが、患者への悪影響
は特に見られなかった。

・患者病室において薬剤投与
前に注射指示書の内容確認を
していなかった。・薬剤部から
は“1患者1トレイ”で薬剤はあ
がってきている。・看護詰所の
点滴準備室では、投与準備を
してから病室を訪室する。今回
は、その際に“1患者1トレイ”で
なくなり、他患者に投与すべき
薬剤が混入した。・病室訪問す
る前に、“患者トレイ内の薬剤
と注射指示書の内容確認”を
実施していなかった。

・薬剤や点滴を投与する
際は、患者病室において
投与前に注射指示書で
内容確認してから投与す
る。・点滴準備室で点滴
準備する際に“1患者１ト
レイ”を崩さないようにす
る。・病室訪問する前に
点滴準備室内で“患者ト
レイ内に用意されている
薬剤が注射指示書の内
容と一致していることを確
認”する。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

12
障害
なし

リュー
プリン
3.75
ｍｇ

武田
単位
間違
い

前立腺癌に対して内分泌療法中で３か月毎に
ホルモン製剤（リュープリンSR 11.25mg『効果が
３カ月持続する製剤』）を外来化学療法センター
で投与していた患者Aに対して、患者B用に用
意されていたホルモン製剤（リュープリン3.75mg
『効果が１カ月持続する製剤』）を投与してしまっ
た。

・患者氏名・IDの印字されてい
るラベルを貼った薬剤が外来
化学療法室に用意されてい
て、その薬剤と注射伝票を二
人の看護師がダブルチェックし
て投与薬剤の確認をしてい
る。・ダブルチェックで確認され
た薬剤と注射伝票をトレーにま
とめて、患者本人との患者確
認した後に実際の投与が実施
される。・今回は、投与薬剤と
注射伝票のダブルチェックの
際の作業においてエラーが発
生した。注射伝票の読み上げ
は実施されていたが、薬剤ラ
ベルの氏名・IDの読み上げが
実施されていなかった。日常
業務の中のダブルチェックが
形骸化されていたことが判明し
た。・今回の事例では、３か月
製剤と１か月製剤の違いはあ
るが薬剤自体は同じもので
あったため健康被害はなかっ
たものの、３か月に一度で済ん
だ注射を同期間に３回施行し
なければならなくなったことや
経済的な損失などの有害事象
が生じた。

・ダブルチェックの重要性
を再認識する。声だし確
認・指さし確認を徹底し
て、ダブルチェックを絶対
に形骸化しない。・抗癌剤
や輸血などの実施前ダブ
ルチェックの際は、『注射
伝票（輸血伝票）を読み
上げる者』、『薬剤（輸血
製剤）の実物を確認して
薬剤名（輸血製剤）・投与
量（血液型）を読み上げる
者』がそれぞれ声出し確
認・指さし確認を徹底す
る。それが終了したら、
『注射伝票（輸血伝票）を
読み上げる者』、『薬剤
（輸血製剤）の実物を確
認して薬剤名（輸血製
剤）・投与量（血液型）を
読み上げる者』を入れ替
えて同様の手順で確認す
る。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

13

障害
残存
の可
能性
なし

カタプ
レス
錠７５
μｇ

日本
ベー
リン
ガー

無投
薬

研修医はホルモン負荷試験（ホルモン負荷後、
30分おきに2時間後まで末梢ルートより採血す
る検査）のため検査で使うカタプレス錠75μgを
オーダした。午前7時、研修医は、看護師に検
査を開始すると伝えて採血を実施した。この
時、研修医は、負荷試験の前投薬カタプレス錠
75μgを患者がすでに服用していると思い採血
した。午前8時頃、深夜看護師から日勤看護師
の業務引継ぎの際、当該患者のカタプレス錠75
μgが残っていることに気づき、カタプレス錠75
μgを内服しないで採血が実施されたことが発
覚した。直ぐに患者にカタプレス錠75μgを投与
し採血を行い、検査は終了した。結果的に前後
5mLの不必要な血液を採取した。（ルートからの
採血のため患者に与える痛みはなかった）

・研修医は、検査を始めること
を看護師に伝えれば、看護師
がカタプレス錠75μgを与薬し
てくれると思い、服薬の確認を
せずに採血した。。
・深夜勤務帯の多忙な時間帯
に検査が実施された。

・ホルモン負荷試験にお
ける薬剤の投与は、医療
者間で投与の有無の確
認を行う。
・ホルモン負荷試験は病
棟医が研修医の指導教
育ができる9時以降とし、
多忙な当直業務時間内
（深夜勤務帯）に実施しな
い。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

14

障害
残存
の可
能性
なし

ヒュー
マリン
Ｒ注１
００単
位／
ｍＬ

リリー

その
他の
製剤
管理
に関
する
内容

インスリン(指示量3単位)負荷試験が予定され
ていた。午前6時頃、研修医と看護師でインスリ
ン負荷試験に使用する薬剤（ヒューマリンR注
100単位/ｍL、TRH注0.5mg「タナベ」、LH-RH注
0.1mg「タナベ」）を準備した。指示量は3単位
（0.03mL）と少量であったため、研修医は10倍
希釈液（ヒューマリンR　1mL＋生食9mL）の作
成を看護師に依頼した。看護師は作成した10
倍希釈液を研修医に手渡した。その後は通常
医師が実施するため、看護師は１mLのシリンジ
は準備しなかったが、（ヒューマリンR注100単位
/mL（10ｍL/V））と印字されていた注射用ラベ
ルシールを出力し、10倍希釈液の側に置いた。
研修医は、患者に本来10倍希釈液を0.3mL（3
単位）静注すべきところ、誤って3ｍL（30単位）
静注した。30分後、患者より気分不快の訴えが
あり研修医は病棟医に報告した。病棟医は患
者を診察し、経過を観察したが、血糖値がなか
なか上がってこないことに疑問を持ち、患者に
投与したヒューマリンR薬液の残液（7ｍL）の確
認および研修医に投与した量を確認し、研修医
が10倍量（3ｍL）を患者に投与したことがわかっ
た。

・研修医の検査における指導
教育体制が不十分であった。
・研修医はインスリンの希釈液
の濃度は理解して指示をした。
・医療者間でコミュニケーション
が不足していた。
・看護師は、研修医の指示通
りに調整し、使用量が3単位で
あることは知っていた。
・看護師のダブルチェックが必
要な薬剤の知識が不十分で
あった。
・多忙な深夜勤務帯に実施さ
れた。
・シリンジに作成された薬液の
濃度がわかりにくかった。
・当該病棟において、インスリ
ン(指示量3単位)負荷試験は
年間10件程度行われており、
手順書通りに準備が進んでい
た。

・病棟医の研修医への教
育体制を整備する。。
・ホルモン負荷試験にお
ける薬剤の投与は、医療
者間で投与の有無の確
認を行う。
・看護師は、看護手順（与
薬ダブルチェック手順）で
ダブルチェックの必要な
薬剤の知識を獲得する。
・ホルモン負荷試験の実
施は、病棟医が研修医の
指導教育が可能な9時以
降とし、多忙な当直業務
時間内（深夜勤務帯）に
実施しない。
・注射シリンジには、調製
した薬液の内容を明記す
る。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

15
障害
なし

ガス
コン
錠４０
ｍｇ
ガス
ロン
Ｎ・Ｏ
Ｄ錠２
ｍｇ

キッ
セイ
日本
新薬

薬剤
間違
い

ガスコンの処方に対し、薬剤師が誤ってガスロ
ンＮを調剤した。
看護師Ａは指示簿を見て「ガスコン」と声を出し
て読み、看護師Ｂは薬剤（ガスロンＮ）を見て
「ガスコンですね」と言って準備した。

薬剤師は、名称が似ていたた
め、薬剤部の棚に記載された
薬剤名を見誤って取り出した。
指示と薬袋に「ガスコン」と記
載されており、内容がガスロン
Ｎであったことに看護師が気付
かずに配薬した。
ガスロンとガスコンＮの名称、
外観が似ていたためＰＴＰシー
トに記載された文字を「ガスコ
ン」と見間違えた。
多忙な業務であせり、確認が
不充分だった。

・ダブルチェックのシミュ
レーションを行い、意識付
けを図り、忙しい業務の
時こそ、正しい６Ｒのダブ
ルチェックを実施する意
識を持つよう喚起を図る。

確認が不十分であった

類似名称

16

障害
残存
の可
能性
なし

該当
なし

該当
なし

その
他の
処方
に関
する
内容

肺癌術後補助化学療法の初回治療を目的に当
院呼吸器外科に入院となった患者。臨床試験
「術後病気II/IIIA期非小細胞肺癌完全切除に
対するTS-1/カルボプラチン併用療法の忍容性
試験」の適格基準に適合したため、翌日からカ
ルボプラチンとTS-1の投与を開始した。投与11
日目に血小板86000/mm3、12日目に
64000/mm3と低下し副作用がでてきていること
は認識していたが、TS-1内服中に血小板が
75000/mm3未満となった場合、TS-1を一旦休
薬するというプロトコールの中止基準に気づか
ずTS-1の内服を継続していた。さらに14日目朝
の時点で血小板が30000/mm3まで低下してい
たが、そのまま内服し終了日の15日目の朝ま
で内服させていた。15日目の採血にて血小板
が19000/mm3まで低下したため血小板輸血を
行った。患者には経緯を説明、謝罪し、19日目
に血小板が27000/mm3に低下したため２回目
の血小板輸血を行い、その後自然回復を認め
ため一旦退院となった。

今回のレジメンでの化学療法
を行った症例が少なく、大きな
副作用の経験がなかった。こ
れまで同様のレジメンを行った
症例ではTS-1内服完了後に
副作用が現れていたため、内
服中に休薬が必要となるよう
な副作用が起こったことがな
く、休薬するという概念が欠け
ていた。臨床試験としては脱落
症例であるが、補助化学療法
については継続していくことが
患者には有利であるため、こ
のことを患者・家族に十分説明
し継続していく。

臨床試験の実施要項を
十分に把握し、正しく薬剤
の投与、休薬の指示を行
う。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

13 / 86 



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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

17

障害
残存
の可
能性
なし

アス
ピリン
「ヨシ
ダ」
散剤

吉田
製薬

その
他の
処方
に関
する
内容

心臓血管外科を受診し、手術日が約2ヵ月後に
決定した。その際、心臓血管外科医から、手術
の5日前に入院し、手術に向けて、ワーファリン
を中止し、ヘパリンに切り替えるよう小児科医に
依頼があった。手術6週間前、患者は、小児科
外来を受診し、アスピリンを含む内服薬が処方
されたが、この時、医師はアスピリンの休薬を
考慮せず処方した。入院日、患者は予定通り小
児科病棟に入院した。翌日よりワーファリンの
中止およびヘパリンの投与が開始された。手術
前日、医師はアスピリンが休薬されていないこ
とに気づいた。アスピリンは中止となり、手術が
1週間延期された。

・抗凝固薬、抗血小板凝固抑
制薬に関する知識が不足して
いた。
・抗凝固薬、抗血小板凝固抑
制薬のチェック機構がない。
・ワーファリンの中止に気をと
られ、アスピリンを見逃した。

・小児循環器カンファレン
ス（週1回開催）の際に、2
週間先までの手術予定
者に関してワーファリン、
アスピリンなど抗凝固薬、
抗血小板凝集抑制　薬の
服薬状況を供覧し確認す
る。
・「抗凝固薬・抗血小板薬
の術前・検査前休薬期
間」一覧を小児病棟、外
来に掲示し、看護師、医
師、およびご家族に知識
を啓蒙する。
・今後、小児病棟担当薬
剤師が配置される。患者
が入院する際、病棟担当
薬剤師は術前患者の内
服状況を把握し休薬対象
薬の有無を確認をする。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

16時30分頃、病棟看護師は、MRI検査時の鎮
静薬について受け持ち医師Aに確認した。この
時、セレネース注・アタラックスP注の指示が出
ていたが、MRIにすぐに呼ばれるため、これらの
薬では十分効果がでる時間がない事を伝え
た。そこで受け持ち医Aは、病棟医Bに相談し、
ロヒプノール注に指示を変更した。看護ワーク
シートを病棟に送るとともに、リーダー看護師に
口頭で指示を出した。受け持ち医Aは17時以
降、外勤のため病院不在となるため、処置中の
当直研修医Cに立会うよう依頼した。その際、
鎮静が必要になった場合、ロヒプノール注で鎮
静すること、ロヒプノール注１アンプルを生食
19mLに希釈し、末消ルートより最初2ｍL緩徐に
静注し、効果がなければ、呼吸抑制とバイタル
に注意しながら1mLずつ緩徐に追加投与するよ
う口頭で指示した。
17時20分、研修医Cに MRI検査室より患者が到
着したと連絡があった。この時、研修医Cは処
置中で対応できなかったため、研修医Dに立会
いを依頼した。同時に鎮静方法について病棟
医Bに指示を仰ごうしたが連絡がとれなかった。
研修医Cは処置が終わったためMRI室に向い、
研修医Dと合流した。研修医2人で対応していた
が、鎮静が必要になったため、ワークシートの
記載どおりに薬液を希釈し、最初2ｍL投与した
後に様子を見ながら1ｍLすつ投与するところ、1
分かけて20mLを静注した。

・研修医のみで鎮静を実施し
た。
・上級医不在の状態で、研修
医のみで鎮静せざるを得ない
環境だった。
・上級医師と研修医の相談体
制が不十分だった。
・受け持ち医は経験のない鎮
静薬使用の指示を研修医に口
頭で行った。
・研修医は、鎮静方法が不明
確なまま実施し、誤った投与方
法で投与した。
・研修医は過鎮静時の対応が
わからなかった。
・研修医の教育・指導体制が
診療科ごとに異なる、研修医
だけの鎮静処置が禁止されて
いないなど曖昧な点がある。
・急変時対応でリーダシップが
不明瞭であった。
・119コール・RRTが活用されな
かった。
・研修医と病棟医の区別が外
観で判断できなかったため、処
置に関わっている医師が2名と
も研修医であることがわからな
かった。

・成人用鎮静ガイドライン
が米国麻酔科学会改訂
「非麻酔科医による鎮静/
鎮痛に関する診療ガイド
ライン」を基に作成する。
・緊急時対応について
119・RRTコールを周知す
る。全研修医PHSに緊急
時の連絡先（119、RRT
コール）を明示した緊急
時連絡シールを貼付す
る。
・研修医の教育・指導体
制・業務範囲の明確化お
よび指導医の責任の明
確化を行う。
・ノンテクニカルスキル・
チームコミュケーションの
促進を促す。
・研修医と認識できる研
修医専用のユニフォーム
を採用する。
・画像診断検査適応の是
非・実施時患者状態の情
報提供を実施する。
・リスクマネジメントニュー
ス速報で全職員に周知す
る。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

教育・訓練

17時45分、患者の呼吸状態が悪化し、舌根沈下、SpO2の低下（70％）の過鎮
静症状を認め、下顎挙上による気道の確保をするとともに酸素3L投与をした。
SpO2　80％まで回復したが、血圧が60台と低いため、放射線科医師Eと放射線
技師の提案で既存のルートよりラクテックをフラッシュで投与し、血圧は80台に
回復した。研修医Dは、血液内科の上級医師Fの指示を仰ぐため病棟に戻った
が、不在だったため、院内コールを行い上級医師Fと連絡をとった。しかし、上級
医師Fは直ぐには立ち会えなかったため他の上級医師へ連絡するよう研修医D
へ指示した。研修医Dは上級医師Gの院外コールに連絡しアネキセート注投与
の指示を受けた。18時、研修医Cは内科当直長医師Hに現状報告し、内科当直
医師HはMRI検査室にかけつけた。18時5分、上級医師FがMRI検査室に到着し
アネキセート注を半筒投与した。MRI検査は中止となった。

過剰
投与

中外
製薬

ロヒプ
ノー
ル静
注用
2mg

障害
残存
の可
能性
なし

18
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

19

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

ネ
オー
ラル
内用
液

ノバ
ル
ティス
ファ
ーマ
株式
会社

処方
量間
違い

間質性肺炎の増悪を認め3日間ステロイドパル
ス療法施行。両肺の気胸も併発し、胸腔ドレー
ン挿入しステロイド療法＋免疫抑制剤で治療を
行っていた。呼吸不全が進行し、経口挿管、人
工呼吸器管理に伴いICU管理となった。当初内
服薬であった免疫抑制剤が点滴、胃管からの
注入に変更になった。その際、胃管からネオー
ラル内用液100ｍｇ/ｍＬ製剤を、投与するべき
量15ｍｇ0.15ｍＬのところを1500ｍｇ15ｍＬ投与
した。指示は15ｍＬとなっていたので実施者も
通常よりは多いと感じ投与量の再確認を診療
科医師に行ったが、その時点で是正は行われ
なかった。翌朝、ICU医師から過量の指摘を受
け、診療科医師に再確認し過量指示に気付い
た。

・薬剤の投与形態が変更に
なったばかりだった。
・イレギュラーな指示ではな
かった。
・過量という認識がなかった。
・ｍｇとｍＬを勘違いしてしまっ
た。
・ネオーラル内用液は、配置薬
ではなく個人処方で１瓶での処
方であった。
・毎日血中濃度を測定しなが
ら、医師が指示書に投与量を
記載していた。
・当日、医師は指示出し時に勘
違いし「15mL」と記載してい
た。

・再確認は指示を提示し
ながら、意識した確認を
行う。
・用法の指示はｍｇ/ｍＬ
の両方の単位まで記載、
入力する。

確認が不十分であった

記録等の記載

20

障害
残存
の可
能性
なし

カン
プト点
滴静
注
100m
g

ヤク
ルト

その
他の
処方
に関
する
内容

患者は、小細胞肺がんの再発に対し、化学療
法目的にて入院した。医師は、CBDCA（パラプ
ラチン）＋CPT-11（カンプト）の併用療法をPCか
らオーダした。化学療法が実施された。Day8の
CPT-11（カンプト）を投与した。その後、約10日
間、患者は、化学治療による副作用（嘔気、下
痢、骨髄抑制）が認められ、輸血、制吐剤、
GCSF製剤の投与が実施された。骨髄機能が
回復傾向となったため、次のコースについて検
討するにあたって再度投与量を確認したとこ
ろ、CPT-11（カンプト）が過剰に投与されたこと
に気づいた。

通常、CPT-11（カンプト）投与
量は、単独投与の場合は体表
面積あたり100mg、併用療法
の場合は体表面積あたり50mg
だが、レジメン登録時に投与量
設定が併用療法も体表面積あ
たり100mgで登録されていた。
レジメン登録の際、薬剤師が
誤って入力をした。必ず時間を
置いてダブルチェックをしてい
たが、間違えに気付かなかっ
た。
患者の副作用症状が強く、次
の治療の実施について科長に
相談した際に、経験豊富な科
長が気付いた。
(以下次ページ)

レジメン登録およびチェッ
ク体制について以下のと
おり見直された。
・既登録レジメンについて
現在登録されているレジ
メンのチェックについて、
提出レジメンの確認作業
を各診療科で行うこととす
る。レジメン集および申請
書類と、登録レジメンのリ
ストの資料作成は薬剤部
の対応とし、準備が整い
次第、化学療法管理指導
委員会委員長名で各診
療科に依頼を行う。
(以下次ページ)

確認が不十分であった

薬剤師の誤入力
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

20

障害
残存
の可
能性
なし

カン
プト点
滴静
注
100m
g

ヤク
ルト

その
他の
処方
に関
する
内容

・新規登録レジメンについ
て
新規登録されるレジメン
は、電子カルテシステム
への仮登録 (使用不可な
状態で) 後、申請医師と
レジメン管理担当薬剤師
で内容確認を行い、申請
医師の押印または署名を
取得した後にレジメン登
録し運用を開始すること
とする。
・システム変更に伴うデー
タ移行について
新たな医療情報システム
導入などで、データ移行
を行う際は、レジメン内容
が元のレジメン内容と同
一であることを診療科と
薬剤部との間で確認した
後、運用を開始する。

7ヶ月前に実施された電子カルテ移行に伴うカルテ新システム導入の際に、2年
前までに実施されていた肺がん抗がん剤全レジメンにについて、薬剤部で入力
し、診療科で正しく入力されたか確認する作業を行った。この際、小細胞肺がん
におけるCBDCA（パラプラチン）＋CPT-11（カンプト）併用療法のCPT-11（カン
プト）の量が体表面積あたり100mgになっていたが気づかず登録した。
登録後、同レジメンで1事例実施されていたが、もともとハーフドーズで実施して
いたたため問題はなかった。
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

21
障害
なし

ハン
プ注
射用
1000

第一
三共

過剰
投与

麻酔科チーフは研修医に翌日行われる腎移植
手術の麻酔方法について口頭で指導した。指
導内容は、「手術開始前に、ステロイドと免疫抑
制剤シムレクトとハンプを投与すること」「詳細
は、手術当日に泌尿器科医師に尋ねること」を
指導した。手術当日の午前10時30分、麻酔を
開始した。12時45分頃、研修医は、ハンプ注射
用1000の使用経験が無く、投与時期がわから
なかったため泌尿器科医師に確認した。しかし
この時、投与時期のみ確認し、投与方法につい
ては確認しなかった。泌尿器科医師より「今、投
与してください」との返答があり研修医は薬液
調製した。この時、看護師が準備した生食50mL
と注射用蒸留水20ｍLを見てハンプ注射用1000
を生食50mLに溶解し、点滴静注するものだと思
い込み、速度50mL/時で投与開始した。その
後、血圧が76/36mmHgに低下し、昇圧剤が投
与された。血圧が安定した後で研修医は「ハン
プ注射用1000の投与はどうしたか」と上級医師
から確認され、予定より早く投与したことが判明
し、術者に報告した。移植腎の還流圧を維持す
るためカコージン注を投与後、ハンプ注を2mL/
時で再開。その後順調に経過し、手術は無事
終了した。

・麻酔科教育システムの不備
・教育不足

・麻酔科として腎移植マ
ニュアル（ドナーおよびレ
シピエント）を作成する。
・マニュアルを基に教育を
徹底する。
・不安と思ったときに声だ
し確認できるシステムの
確立を目指す。（チーム
STEPPSなど）

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

心理的状況（慌てていた・思い込み等）

教育・訓練

22
障害
なし

アベ
ロック
ス錠
４００
ｍｇ

バイ
エル

禁忌
薬剤
の処
方

介護施設で転倒しているところを発見され、か
かりつけの他クリニック受診し、15：00　当院紹
介され救急受診。
頭部ＣＴ、ＭＲＩ、特に異常なし、胸部ＣＴで明ら
かな肺炎像はなし。
殿部・腰部・膝に褥瘡あり。
Ｗ15100　ＲＢＣ4.08　ＣＲＰ7.41　ＡＳＴ/ＡＬＴ
33/11　ＣＫ563　ＢＧ150　ＵＮ11　Ｃｒ0.47　Ｈｂ
12.4　ＦＤＰ28　Ｄ-Ｄ16.0　水分摂取少なかった
と報告あり補液負荷する。熱中症・及び転倒に
よる打撲の影響と考え感染の合併も考慮して
「アベロックス」400ｍｇ1Ｔ×1を院内処方し、帰
宅。
(以下次ページ)

持参薬にリスモダンの処方が
あることは認識していたが、併
用禁忌との認識までは気づか
なかった。
持参薬データはオーダーシス
テムにデータ化されておらず、
システムチェックがかからな
かった。
薬剤部に持参薬との併用につ
いて確認しなかった。

持参薬との併用につい
て、疑問・不安があれば
薬剤部に確認することと
した。
薬剤部では、相互作用
チェックサイトに登録し、
併用禁忌のチェックに使
用することとした。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

22
障害
なし

アベ
ロック
ス錠
４００
ｍｇ

バイ
エル

禁忌
薬剤
の処
方

23
障害
なし

ラス
テット
注１０
０ｍｇ
／５
ｍＬ

日本
化薬
株式
会社

過少
投与

＜患者状況＞
悪性リンパ腫で造血幹細胞採取目的で大量ラ
ステット療法予定の患者。
＜発生状況＞
主治医は大量ラステット療法の治療は初めてで
あった。プロトコールで指示出しを行う際に確認
が不十分で異なるプロトコールで指示を出し
た。主治医が出したプロトコールを指導医が確
認するルールであるが実施できていなかった。
＜対応＞
指導医が患者・母親に説明を行い、「同じ薬で
治療期間が長くなるのですね。わかりました。
点滴が長くなってしまいますね」と納得され、今
後の治療についても同意された。本来、１５００
ｍｇ／ｍ２投与する必要があり、５００ｍｇ／ｍ２
しか投与していない。ラステット療法のみでは十
分な造血幹細胞が採取できない可能性がある
ため、追加投与する方針となり１０００ｍｇ／ｍ２
追加投与した。

主治医（経験４年目）は、初め
ての治療で大量ラステット療法
のプロトコールについて不慣
れであった。診療科のカンファ
レンスでは、プロトコールの内
容については２回提示された
が特に指摘はなかった。

・プロトコールの内容につ
いて、確認するとともに理
解を深める。
・主治医の指示出しまで
の確認作業及びチーム
内における確認の実施。

確認が不十分であった

上気道症状あり、かかりつけ医師受診、そこで処方している「リスモダン」と当院で処方したアベロックスが
併用禁忌であるとの指摘あり、当院再受診。8：00　救急部来院され、ＥＣＧ上、ＱＴ延長（ＱＴｃ250msec）、
V1-4で陰性T波認めた。他院で処方されているリスモダンとアベロックスの内服を中止し入院にて経過観
察とした。患者の自覚症状は特になし。
循環器内科コンサルトし、薬剤性のQT延長と考えるとのこと。
不整脈は認めず。
かかりつけ医への報告書持参し、軽快退院。
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

24
障害
なし

オ
ゼック
ス細
粒小
児用
１５％

富山
化学

処方
量間
違い

抗菌薬の処方量は、オゼックス細粒小児用15%
を、1回2.5グラム（375mg）、1日2回服用で、1日
総量750mgとした。
オゼックス顆粒小児用の添付文書（日本薬局
方収載2010年改訂）によると、小児には通常、1
日12mg/kgを2回に分けて服用するとなってお
り、患者の体重13kgで換算すると1日156mg（1
回78mg）で、今回の処方量はその約4.8倍にあ
たる。また、状態によっては通常量を越えた処
方も可能だが、1日360mgを越えないこととされ
ており、今回処方はその約2倍となっていた。

担当医師は、オゼックスの処
方時に2.5グラムと入力した記
憶がなく、その動機となり得る
事象もないことから、当日は年
末の最終日で大変混雑した外
来診察のなか、間違った数値
をコンピューターに入力した個
人の不注意とする以外、その
原因を見出すことはできなかっ
た。
院外処方箋については、院外
薬局において薬の調剤が行わ
れ、その時点で異常が発見さ
れた場合には、処方元に連
絡・確認（疑義照会）される原
則があるが、当院ではその疑
義照会を受けていなかった。

現在稼働中の医事コン
ピューターには、体重あ
たりの自動換算による過
量処方警告システムを設
定することが機能的に困
難であるため、本年末に
導入予定の電子カルテシ
ステムに同機能を搭載す
る予定。
医事コンピューターによる
処方箋発行時の確認手
順を再教育。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

25 死亡
プレド
ニン

塩野
義

無投
薬

前施設にてステロイドパルス施行後、プレドニン
45mgまで減量し、ステロイド減量およびリハビリ
目的にて転院となった。持参薬あり、薬剤科の
検薬後、継続投与の指示が出た。8日後患者の
状態悪化に伴い、薬剤投与を経口から点滴へ
指示変更の際に転入時よりプレドニンが投与さ
れていないことがわかった。主治医は持参薬の
中にプレドニンが入っていると思っていたが、前
施設では注射薬での投与であり、持参薬には
なかった。

・看護師の転院目的と病態及
び治療方針の把握不足。診療
情報提供書・看護添書に内容
の把握ができていない
・医師と看護師間のコミュニ
ケーション不足。日常的に患者
情報に関する意見交換が不足
しており、重要なIC場面に看護
師が参加していない
・重大なアクシデントに対する
希薄な危機感及び報告に関す
る指導教育不足
・経験の浅い医師に対するフォ
ロー体制の不足

・入院時から医師や看護
師間でのコミュニケーショ
ンを密にして患者の治療
方針を把握・確認し相互
の情報を共有する。
・患者に関わるリーダー
看護師、日々の担当看護
師、主治看護師がそれぞ
れ果たす役割を明確にし
連携を強化する。
・患者の生命に関わるア
クシデントはタイムリーに
報告すること、報告・連
絡・相談についてその適
切性を指導教育していく。
・経験が浅い医師に対す
る医師間の支援体制を整
備していく。

確認が不十分であった

連　携
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

担当技師は、当該検査を行うのが初めてであっ
たが、前日、経験充分の技師の指導の下、複
数回の検査シミュレーションを行い臨んだ。当
日も、PET-CT検査の合間に、観察・指導を受
けた。
　10時入室で、当該患者(小児科入院、3歳8か
月男児)の薬剤負荷による心筋シンチグラフィ
(２核種同時投与)を行った。入室直前(廊下で患
者が泣き出したため)に主治医が鎮静を行い、
撮影台に寝かせた。検査のための心電図及び
血圧計の装着と心臓疾患診断補助剤（アデノス
キャン）を主治医及び付添看護師が準備をし
た。
患者のセッティングとアデノスキャンと放射性薬
剤の準備が整い、検査を開始することとなっ
た。分単位の決まった時間で検査が進むため、
ストップウォッチを2個用いて行った。先ず、自動
注入器でアデノスキャンの注入を主治医が開
始し、同時にストップウォッチも開始した。同時
に、担当技師が心電図と血圧のモニター開始
のスイッチを押した。その3分後に、放射性薬剤
2核種(201-Tlが1mlで74MBqとI-123が1.5mlで
111MBq、両薬剤とも購入可能最小単位)を主治
医が投与した。

・主治医とのコミュニケーション
不足。
・検査マニュアルからの逸脱。
・検査は、分単位で種々の物
事を進めなければならず、経
過時間に気が取られていた。

・異常発見時は、速やか
に、放射線科医師あるい
は主治医に報告する。
・放射性薬剤の投与は全
例、放射線科医師が行
う。
・担当技師が放射性薬剤
を適用量に減らす時は、
不要な量を廃棄する。
・投与は常に注射筒内の
全量とする。
・放射性薬剤の不要な量
の廃棄は、核医学検査担
当技師の統一手技とす
る。
・写真のごとく、放射性薬
剤の種類と投与量を移動
用の保管容器に明記す
る。
・放射線科医師と担当技
師が核医学検査(RI検査)
依頼票を用い、放射性薬
剤の種類と量の確認作
業を行う。

連　携

心理的状況（慌てていた・思い込み等）

担当技師がもう一個のストップウォッチを開始した(放射性薬剤投与10～15分後の撮像開始時間を知るた
め)。3分後に、アデノスキャンの投与を主治医が終了した。5分後に、検査用に装着した心電図と血圧計を
主治医と付添看護師に外してもらった。付添看護師は病棟に帰った。その後、速やかに約16分間要する心
筋SPECT撮像を開始した。入室時より、数回の体動はあったが、早期像の撮像は終了し病棟に帰った。
この後、午前中に他２件の検査を行った。12時30分ごろ、使用済みの注射筒を廃棄する際に、全量が投与
されたことに気づいた。放射性薬剤を投与する際、担当技師が主治医に「印まで投与してください。」と伝え
るのを忘れ、注射筒内の全量を投与したこととなった。午後も検査を２件行い、画像処理も行った。速やか
に報告すべきであったが、小児の放射性薬剤による被ばく線量の調査を優先したため、夕方、患者担当グ
ループの小児科医師に報告となった。

過剰
投与

--
障害
なし

26
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

27
障害
なし

セフト
リア
キソ
ンナト
リウ
ム静
注用
１ｇ
「日医
工」

日医
工

過剰
投与

【発生状況】薬剤部から届いた薬剤の名前はセ
フトリアキソンナトリウム静注用1gであり、指示
受けをした看護師も、投与する看護師も、それ
がロセフィンと同成分であることを知らず、指示
受けし、投与してしまった。セフトリアキソンナト
リウムを投与中に回診で主治医が気付き、師
長に報告し判明した。中止指示のあったロセ
フィンは薬剤がなかったため、対応しなかった。
【対応と経過】翌日は投与し、その後、セフトリア
キソン終了となった。
【患者の健康被害の程度】なし。
【患者の反応】特になし。

１）医師は先発名や他施設で
の採用医薬品名で指示を行う
場合があり、過去にも指示受
け時に混乱を生じたケースが
ある。
２）医師は『「ロセフィン」とオー
ダしたら、「セフトリアキソンナト
リウム静注用（ロセフィン）」と
表示されたので、ロセフィン中
止と指示をした』とのことであっ
た。
３）当院では、数年前に「ロセ
フィン静注用」から後発品の
「セフトリアキソンナトリウム静
注用１ｇ「日医工」」に採用変更
が行われている。採用当時、
医師より要望があり、注射処
方箋には「セフトリアキソンナト
リウム静注用１ｇ」と印字し、処
方オーダのモニタ上では「セフ
トリアキソンナトリウム静注用
（ロセフィン）」と表示するような
設定がなされていたことが判
明した。

１）医師は中止薬の指示
を行う場合、処方した薬
剤名を明記する。
２）指示を受けた看護師
は、不審事項がある場合
は主治医に迅速に確認
する。
３）薬剤部にて薬剤マスタ
を修正し、誤解の生じや
すい表記を改めた。

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

連　携
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

28 死亡

タキ
ソー
ル注
射液
100m
g

サノ
フィ

その
他の
与薬
に関
する
内容

初回化学療法治療のため入院。ＴＣ療法（タキ
ソール・パラプラチン併用療法）が開始された。
薬液は、薬剤部で混注された。レジメンに従っ
てまず、10時30分、前投薬のザンタック注、ポラ
ラミン注、デカドロン注が点滴静注され、続いて
10時40分、セロトーン注が点滴静注された。11
時15分、タキソール注（278mg）の薬液500mLを
輸注ポンプで流速182mLで投与を開始した。看
護師は、投与が開始されてから5分間ベッドサ
イドで患者の様子を観察したが、異常を認めな
かったため、11時20分、何かあったらナース
コールで呼ぶよう患者に伝えベッドサイドを離
れた。11時25分、同室患者の対応をしていた別
の看護師が当該患者のいびき様の呼吸に気づ
いたため確認したところ、患者は仰臥位で口か
ら泡をはいた状態で意識喪失していた。看護師
は、すぐに抗がん剤を止め、他の看護師に119
コールの要請を依頼すると同時に、その時、病
棟にいた研修医とともに患者を病室から処置室
に移動した。到着した救急蘇生チームと蘇生を
行ったが、患者は永眠された。予期せぬ死亡の
ため、異状死として警察に届けた。

・TC療法が始まった10年前は
初回の患者全例にモニタリン
グを行っていたが、副作用を予
防する前投薬の投与が標準的
になってからは、事前に心電
図検査を行うのみで、投与中
のモニタリングをしていない。

・初回化学療法患者の管
理の強化
初回タキソール投与患者
全員に心電図モニターを
装着、実施中の血圧測定
を行う。
・化学療法施行時のアナ
フィラキシー発生時の対
応周知
アナフィラキシー症状発
生時の対応について、
BLSを含めた研修会を実
施する。

観察が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

29
障害
なし

ペル
サン
チン
錠２５
ｍｇ

日本
ベー
リン
ガー

その
他の
処方
に関
する
内容

IgA腎症で、腎臓内科でフォローアップ中の患者
が扁桃腺摘出の目的で入院した。内服していた
ペルサンチンが中止になっていないことがわか
り、手術は中止、即日退院となり手術は翌週に
予定されることになった。

１．手術1ヶ月前に腎臓内科外
来受診があり、腎臓内科担当
医は1ヵ月後の手術の事を把
握していた。
２．1ヶ月前の腎臓内科外来受
診時にペルサンチン中止の指
示を出していなかった。
３．処方の前にも患者に確認
するが今回はそれも行ってい
なかった。
４．入院当該科での事前の
チェックも行えていなかった。

１． 当該診療科との連携
を図り、両科でチェックで
きるようにする。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

30
障害
なし

タケ
プロ
ンＯＤ
錠１５

武田
無投
薬

1.深夜の勤務前に担当看護師が薬配車から薬
を取り出した。
2.4：00　胃瘻チューブから薬を注入した。
3.15：00　日勤の注入係りが朝のタケプロンが
残っていることに気が付き医師に報告
4.当直の医師が病棟医であったため夕方報告
すると判断
5.16：00　準夜当直師長が病棟師長であったた
め相談
6.16：50　薬を注入しようと前吸引したところコー
ヒー用の排液が引けた。トータル275mL。
7.BP112/63Hg　Ｔ36.5℃　P65回　SPO2 97％
当直医へ報告。
8.17：00当直医（病棟医）来棟
9.上部消化管出血で胃洗浄実施。
10.輸液開始。絶食となる。
11.医師より母へ電話で状態報告する
「夕方胃瘻のチエックで黒色の排液あり、上部
消化管出血がありました。本人の機嫌は悪くな
く、吐き気、嘔吐なく、腹痛もなさそうです。胃洗
浄の排液からは出血が続いている状態では無
いと思われます。絶食、輸液、内服加療で今日
明日経過を見ます。もともと消化管から出血が
起こりやすい状態でしたが、朝の胃の薬が抜け
夕方になったことが症状悪化の1つの要因に
なったことは否定できません。状態に何か変化
があればまた連絡させて頂きます。」と説明。母
親は状態を気にかけていたが、薬に関しての追
及は特になかった。

1.薬を取り出した看護師はタケ
プロンのみ分包されていな
かったので薬配車の箱に残っ
たのに気が付かなかった。当
該病棟では今まで薬をホチキ
スやテープで止めていたが患
者への誤飲防止等から中止し
た事が周知されていなかった。
2.看護師は処方箋を見たが、
目で確認したのみ。深夜の勤
務前に確認して早くしなければ
と少しあわてていた。
3.患者は経口摂取が増量にな
り負担が増していた可能性も
考えられる。
4.患者は以前に消化管出血を
起こしタケプロンの内服の指示
があり、ここ数年は出血を起こ
していなかった。今回の出血
は内服忘れが要因の１つと
なった可能性はある。

1.内服薬のセット・確認方
法の統一と周知。
2.患者への与薬後薬配車
に薬が残っていないかを
確認する。
3.薬配車から薬を取り出
す時は前の勤務の残りが
ないかを確認し早期に発
見出来る体制をとる。
4.患者の状態と内服薬へ
の知識向上のための教
育を行う。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

31 死亡

1%プ
ロポ
フォ
ール
注「マ
ルイ
シ」
2%プ
ロポ
フォ
ール
注「マ
ルイ
シ」
セボ
フレン
吸入
麻酔
薬

丸石
製薬
丸石
製薬
丸石
製薬

禁忌
薬剤
の投
与

挿管下での術後管理を行うために術後集中治
療室へ入室し、その際の鎮痛・鎮静薬について
は集中治療室専属医よりフェンタニル・プロポ
フォール投与の指示を受けた。
術後1日目の喉頭評価では披裂部の浮腫を認
めたため、翌日の抜管は延期とした。
術後2日目に再度喉頭を評価したところ、前日
よりも浮腫は軽快していたが集中治療室専属
医と協議を行い、午後に再度評価することと
なった。午後に集中治療室専属医に確認を行っ
たところ、同日は抜管せずに翌日の抜管を目標
とすることになった。
術後3日目の喉頭評価では、さらに浮腫の改善
を認めたため集中治療室専属医と協議し、同
日の抜管を予定した。人工呼吸からの離脱の
ため8:45頃にフェンタニル・プロポフォールを終
了したところ、発熱やシバリングを認め、クーリ
ングや坐薬による解熱を行った。
その後、高CK血症、高カリウム血症を発症し、
精査中さらに高度徐脈、代謝性アシドーシス、
乏尿、褐色尿が出現し、急性循環不全となっ
た。さらに、急激な心拍の低下を認め心停止と
なった。当科、集中治療室、小児科、循環器小
児科、腎臓小児科、心臓血管外科小児班に連
携により、体外循環を用いた心肺蘇生を試みた
が心拍再開を認めず、死亡した。

集中治療室での小児管理体
制が不十分であった。
小児の集中治療室人工呼吸
器管理に際しての禁忌薬であ
るプロポフォールが過量に投
与されていた。
耳鼻咽喉科医全教室員はプロ
ポフォールが小児(集中治療に
おける人工呼吸中の鎮静)に
おいて禁忌薬であることを知ら
なかった。
小児の人工呼吸中の鎮静に
おいて、通常は第一選択とは
していないプロポフォール(小
児の人工呼吸中の鎮静では
禁忌)を使用した。本症例で通
常使用しないプロポフォール
が選択された理由は、ピシバ
ニール注入量は少なくそれほ
ど腫れないと主診療科から聞
いたこと、翌日朝人工呼吸か
ら離脱させるまでの投与計画
であったこと、夜間に鎮静が不
安定になった場合の不安が
あったことの３点であった。
(以下次ページ)

集中治療室での小児長
期挿管管理時には病院
全体のコンセンサスとし
てプロポフォールを使用
しない体制とする。
小児の管理を集中治療
室で行う場合は、主たる
診療科と連携を取りなが
ら行う。
薬剤部において禁忌薬使
用時のチェック機構や内
規を作成。
今後小児人工呼吸患者
に対し当該薬剤は使用し
ない
ヒューマンエラーによる小
児例への当該薬剤の使
用を防止する。
そのために
ICU内の薬剤保管庫に小
児に使用しないとの警告
を掲示する。
(以下次ページ)

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

31 死亡

1%プ
ロポ
フォ
ール
注「マ
ルイ
シ」
2%プ
ロポ
フォ
ール
注「マ
ルイ
シ」
セボ
フレン
吸入
麻酔
薬

丸石
製薬
丸石
製薬
丸石
製薬

禁忌
薬剤
の投
与

新入職員に対し、オリエ
ンテーション時に教育す
る。
部内で年二回定期的に
当該薬剤を使用しない鎮
静方法についての教育を
行う。
薬剤師による投薬指示の
確認作業の強化のため
の方策と、小児科医の集
中治療チームへの関与
について現在検討中であ
る。

しかし、想定以上に術後浮腫が出現したため３日間抜管できず、この間通常行
われる鎮静薬剤変更や他薬剤の追加による鎮静薬の減量が行われないまま
プロポフォールが継続して使用された。担当医は薬剤減量を何度も試みたが、
ある程度減量できた時点で患者が激しく体動したため、事故抜管を含む重大な
イベントにつながる危険を感じ投与量が増加され、添付文書上の上限
（3mg/kg/h）を超える投与量をとなった。毎日行われているベッドサイドカンファ
レンス（集中治療医、主診療科主治医、看護師、薬剤師、などが参加）でも投与
量や積算量の確認が行われなかった。薬剤師から投与量が多いことが１度指
摘されたが、薬剤変更までにはつながらなかった。小児例は通常小児科と連携
して治療するが、本症例では術前診察だけで、術後は小児科の関与がなかっ
た。
過去5年間に当集中治療部において13例の小児（16歳未満）患者に人工呼吸
中の鎮静目的でプロポフォールが使用されていた。以降は本症例まで使用例
はない。
プロポフォール単独使用は、けいれん重積発作の小児科患者（23日間）、整形
外科術後管理2例（それぞれ12時間余と14時間）であった。これら3例のうち集
中治療専従医が投与の決断にかかわったのは1例であった。残る症例は3から
４種類の注射薬や内服薬、坐薬を用い管理していたうえで、主診療科から相談
を受けやむを得ず使用していた。当集中治療部で小児例に対し日常的にプロ
ポフォールが使用されていたわけではない。
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

32

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

パナ
ルジ
ン錠
プレ
ター
ルＯＤ
錠

サノ
フィ
大塚
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

外来受診し、2週間後気管支鏡検査を予定し
た。脳梗塞の既往のため内服していたプレター
ルとパナルジンを外来翌日から休薬するよう説
明し、休薬をしていた。検査予定の前日、起床
後に転倒する、会話が困難となるなどの症状が
あり、かかりつけの病院の脳神経外科を受診。
画像検査にて脳梗塞の再発と診断され、ラジ
カットによる治療を受け、その病院へ入院となっ
た。気管支鏡検査は中止とした。

・気管支鏡検査で生検を行う
可能性があったため、気管支
鏡検査のガイドラインに従い、
抗血小板薬、抗凝固剤は休薬
して検査を行うことになってい
た。
・休薬にあたり、かかりつけの
脳外科医師に休薬の有無につ
いての確認をしていなかった。
・患者の内服していた抗血小
板薬は、ヘパリンの注射薬な
どのように代用できる注射薬
がない。
・休薬に当たり、水分を十分
取ってほしいなど、注意するこ
となどの説明が不十分であっ
た。

・検査などのため抗血小
板薬を休薬する場合は、
処方医に休薬の有無など
について確認を取る。（今
回の場合は、脳梗塞のコ
ントロール状況など）
・脳梗塞などの再発の危
険性があることを十分に
説明しておく。カルテなど
にも記載しておく。

確認が不十分であった

患者・家族への説明
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

33
障害
なし

メトグ
ルコ
錠２５
０ｍｇ

大日
本住
友製
薬

処方
量間
違い

持参薬鑑定時、実際はメトグルコ２５０ｍｇ　４錠
分２回　朝・夕の内容であった。しかし、持参薬
報告書に記載する際に、
メトグルコ２５０ｍｇ　２錠　分２回　朝・夕と記入
した。
医師はその報告書を基に、メトグルコ２５０ｍｇ
２錠　分２回　朝・夕で処方を開始した。
その後、病棟で投薬時に患者本人が「１回２錠
飲んでいた」と伝えたが、看護師はそのまま投
薬した。
次の日、別の病棟看護師が持参薬の袋を見て
１回２錠である事に気づく。
作り変えたが、３回分服用していた。
その後、患者の観察を行ったが特に異常は認
められなかった。

通常、持込薬は紹介状、お薬
手帳又は薬剤情報提供用紙を
確認しながら鑑定を行う。
本件に関しても同様に行って
いたが、薬剤鑑別を行う事に
集中してしまい、実際の用量
の確認を怠っていた。また、薬
剤師は鑑別字に薬袋に記載さ
れている事項を確認したが、１
回２錠の記載を１日２錠と勘違
いし、報告書に間違えて記載し
た。
病棟での投薬の際に、看護師
は患者からの指摘を受けたが
朝の食事の時間で忙しく、与
薬後に各人称と思っていあた
ら忘れてしまい、確認を怠った
事が問題点だと思われる。
本来であれば、まず看護カル
テを確認し、患者の訴えと処方
内容が違っていたら主治医に
報告して指示を受ける。また、
内容が同一であっても患者の
訴えは主治医に伝えておくこと
になっている。

持参薬の鑑定は、紹介
状、持参薬の薬袋、お薬
手帳、薬剤情報提供用紙
等の複数のもので確認す
ることを徹底する。
薬袋に記載されている１
回用量を確実に、漏れ無
く確認する。
患者からの訴えがあった
場合、確認を行う事を徹
底するよう看護部にお願
いした。

確認が不十分であった

報告等（忘れた・不十分・間違い・不適
切）

薬剤師の誤入力
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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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No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

34
障害
なし

ラミク
ター
ル

グラ
クソ・
スミス
クライ
ン

規格
間違
い調
剤

定期薬として、誤ってラミクタール（25mg）8錠分
3で病棟に払い出された。病棟看護師がラミク
タールの規格が違うことに気付き、1日分計8錠
を25mgで内服していたことが判明した。
40mg/dayのところ、 200mg/dayの5倍量が投与
されたこととなった。
半減期を考慮し3日間ラミクタールを休薬し御家
族に謝罪、説明を行い、副作用として皮疹や傾
眠の観察を行った。特に問題となるような副作
用の出現もなく、ラミクタールの内服を再開し予
定通り退院となった。

調剤した薬剤師はラミクタール
が多規格あることを知らなかっ
た。多規格ある時の確認方法
の指導がなされていなかった。
鑑査時も規格違いに気付かな
かった。
薬剤を取りそろえる時、規格の
「5」だけを見て合っていると思
い込んでしまった。
多規格ある薬剤は、棚を隣り
合って配置し、薬剤名と規格を
大きく表示している。

調剤時や鑑査時は、処方
箋と薬剤の規格確認と確
認後のチェック印の再徹
底を行う。
薬剤を取り出す時に規格
を再確認できるよう、ラミ
クタールの配置場所に注
意喚起のために透明の
蓋を設置し、蓋を開けな
いとラミクタールが取り出
せないようにした。
一呼吸おいて確認できる
ように、透明な蓋にはアク
シデントが発生したことな
ども表示した。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

35
障害
なし

ポプ
スカイ
ン
0.25
％5ｍ
L

丸石
製薬

その
他の
処方
に関
する
内容

外来通院時の手術申込書に左足と記載があ
り，手術前日に看護師が気が付き，担当グルー
プ医師に確認したところ右足であることを確認し
ていた。その事を麻酔科医師に伝えていなかっ
た。手術当日，同意書には右足との記載があ
り，入室時の確認（サインイン）は右足であり麻
酔導入を行った。ブロック準備前に麻酔科医師
が皮切部を触って教えてほしいと言い，整形外
科医が触った側にブロック注射を行ったが左足
であった。下肢にタニケットを巻く際に看護師が
左右間違いに気付いた。

２ヶ月前頃まで左足を患ってお
り，手術申込書記入の際，左
足と記載してしまった。また執
刀しない医師が作成していた。
麻酔科医が前日に行った術前
確認の際，患者・家族に左右
の確認は行わなかった。手術
当日の確認（サインイン）の
際，右足と確認するが，手術
麻酔伝票の部位の訂正をしな
かった。また患者が子供であっ
た為，麻酔科医が患者から目
が離せない状況であった。

小児の場合は手術前日
までに手術部位にマーキ
ングまたは手術側のバン
ド固定の義務化を徹底す
る。
手術申込書の記入ミスが
発覚した場合は新しい申
込書を作成する。
手術当日の確認（サイン
イン）の際は麻酔記録・手
術同意書・手術申込書も
一緒に確認する。また確
認事項等がある場合は
すべての作業を止めて確
認に徹するタイムアウトと
いう形で行う。

確認が不十分であった

報告等（忘れた・不十分・間違い・不適
切）

記録等の記載
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

36

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

ヒュー
マリン
Ｒ注１
００単
位／
ｍＬ

日本
イー
ライリ
リー

過剰
投与

・高カリウム血症に対してGI療法を施行するた
め、医師はヒューマリンR注100単位/1mL　5単
位静注の指示を出した。
・指示を受けた看護師は、注射指示票の
「ヒューマリンR注　100単位/1mL」の「1mL」の
部分に気をとられ、インスリンを1mL（100単位）
注射器に移しそれを静注した。
・インスリン専用のシリンジがある事を知ってい
たが、ヒューマリンRを「1mL」投与しようと考えて
いたため、専用シリンジを使用せず、通常の
1mLのシリンジを準備し使用した。
・高カリウム血症のため早くインスリンを投与し
なければと考え、準備から投与までダブル
チェックせず一人で行った。

・使用頻度が少ないインスリン
について、投与量や副作用の
学習、知識が不足していた。
・注射指示票の表記が勘違い
しやすい表記だった。
・準備した看護師は、ヒューマ
リンR注は100単位/1mLである
ことを知っていたが、投与指示
が1mLであると認識した。
・通常、インスリンは単位数で
指示が出るため、投与の際は
必ず専用シリンジを使用する
が、今回は指示が「1mL」だと
思い込んでいるため、インスリ
ン専用シリンジは使用できない
と判断し、1mLシリンジを準備
して使用した。

・使用頻度が少ない薬剤
についての基礎知識を再
学習する。
・注射指示票の表記によ
る勘違いを防ぐために、
表記内容を「旧表示）
ヒューマリンＲ注１００単
位／１ｍＬ」から「新表示）
ヒューマリンＲ注（１００Ｕ
／１ｍＬ）」に変更し、さら
に薬品名と数量／単位の
間に線を引き、字体と大
きさを変更した。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

心理的状況（慌てていた・思い込み等）

37

障害
残存
の可
能性
なし

ホスト
イン
静注
750ｍ
ｇ

ノー
ベル
ファ
ーマ
株式
会社

禁忌
薬剤
の投
与

アレビアチン内服薬のアレルギー歴がある患者
に同じヒダントイン系薬であるホストイン静注を
投与した。投与直後にアレルギー症状はなかっ
たが、投与約6時間後に前胸部に発赤が出現し
た。

・けいれんの発生と同時に担
当看護師が主治医（卒後14年
目）に連絡したが、別の患者の
対応中であったため、当該患
者を担当している別の担当医
（卒後4年目）が、けいれんの
緊急処置を行った。
・けいれんはセルシン5mgの投
与で改善したが、けいれんの
重積防止のためにアレビアチ
ンと同じダントイン系薬である
ホストインの投与を担当医は
指示した（アレルギー歴は確認
しなかった）。
(以下次ページ)

・薬剤に関する教育を定
期的に行う。
・けいれん発生等が予測
される場合は、緊急時の
対処法を事前に明確にし
ておく。
・アレルギー歴を入力す
る画面に、「ヒダントイン
系」も入力することになっ
たため、当該薬剤を処方
しようとするとアラート画
面が表示され、処方がで
きないようにした。

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

37

障害
残存
の可
能性
なし

ホスト
イン
静注
750ｍ
ｇ

ノー
ベル
ファ
ーマ
株式
会社

禁忌
薬剤
の投
与

・「アレルギー薬剤：アレビアチン、開始日、症状：中毒疹」と記載していたが、ヒダントイン系の全ての薬剤
にアレルギーがある旨が分かるような工夫は行っていなかった。
・担当医は当該患者の担当になって3日目であった。また、投与の指示を受けた看護師は、アレビアチンに
アレルギー歴があることを認識していたが、ホストインがアレビアチンと同じヒダントイン系薬であることは
知らなかった（緊急の処置であったため、看護師は薬剤の成分等を調べることができなかった）。
・アレビアチン、イーケプラを内服していた際に中毒疹の症状があり、アレビアチンを中止した。入院後は
イーケプラのみを内服していた。
・けいれん発生時(緊急時)に投与する抗てんかん薬は共有されておらず、緊急時はドクターコールの指示
で、具体的な注射等の予測指示はなかった。
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

38

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

患者
間違
い

患者（AB型Rh＋）輸血を実施することになった
ため、医師はRCC-LR2　2単位を30mLずつ分
割とコメントを入れてオーダーした。輸血部は、
30mLずつ無菌的に4袋に分割し、残りは元の袋
のまま保管していた。分割した4袋は、１袋ずつ
4日に渡って投与日にNICU病棟に搬送され、す
べて投与された。12日後、医師は20mLの赤血
球濃厚液を投与することにした際、NICU部門シ
ステム（PIMS)上で指示を入力した。今回は
20mLの輸血をを6mL×3回、2mL×1回に分割
してシリンジ交換する予定であったため、本来
であれば実施タイプを「持続」とすべきところ、「1
回」を選択した。その後、医師は輸血部に電話
で1袋（30mL）を準備するよう依頼した。輸血部
は12日前にオーダーされた残りのRCC-LR2か
ら無菌的に30mLを1袋に分割し、放射線照射後
NICUに搬送された。医師は、10mLシリンジに血
液を6mLずつ3本と2mLを1本の計４本に分注し
た。その際、別の医師とダブルチェックしながら
「薬袋ラベル」に輸血のロット番号シールを貼付
し、その薬袋ラベルをシリンジに貼付して冷蔵
庫に保存した。投与事故発生前日の19時に
RCCの投与を開始。この時は、準夜看護師Aが
薬袋のバーコードと患者のリストバンドのバー
コード照合を行い、投与を開始した。勤務交代
時間になったため申し送りを行った際、看護師
Aから深夜看護師BにNICU には輸血を受けて
いる患者は現在1名だけであることが申し送ら
れた。
(以下次ページ)

・輸血のオーダー時、実施タイ
プを「１回」とすると、１回指示
実施をしたら指示終了になる
（＝バーコード照合の画面に進
むことができない）。
・医師は、輸血は20mLで終了
することを決めていたので、
20mLを1回と考え、あえて「1
回」を選択したが、指示実施
（照合）が１回しかできないとは
考えていなかった。
・輸血部では、輸血を袋に小分
けする際、5枚程度のロット番
号シールを貼付する。
・製剤には患者氏名とIDが記
載された「供給票」（1枚）が一
緒に搬送される。
・分注したシリンジには、指示
画面からプリンターされる「薬
袋ラベル」が貼られる。これに
は患者名、製剤名、照合用の
バーコードが印字されており、
輸血のロット番号シールを貼
付していた。ただし、ロット番号
シールは製剤に余分に添えら
れている時もあれば、添えられ
ていない時もあった。
(以下次ページ)

今後、検討の予定。
１）照合システムの改修：
メーカーに確認中
照合システムについて
は、NICU部門システム
（フィリップス社）と病院全
体のシステム（輸血処方
含む）（IBM）との相互の
情報受け渡しが難しく、同
様の問題は、手術室や集
中治療室部門システム
（日本光電）とIBMとの間
でも存在する。
IBMなどコンピュータ会社
はオーダーリングを中心
に発達したシステムであ
り、一方で部門システム
は、生体監視モニタの会
社などがモニタリングを
電子的にシステムに送信
することを目的に発達し
たシステムである。両者
の開発経緯が異なり、両
方の利点を有するシステ
ムはおそらく国内には存
在しないと思われる。
(以下次ページ)

確認が不十分であった

判断に誤りがあった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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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)
（医療事故）
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事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

事故発生日の1時に看護師BがRCCを更新する
際、冷蔵庫の左扉を開けたところ、赤のトレー
が2つあり、下のトレーは空で、上のトレーに濃
厚赤血球液が分注されたシリンジが3本入って
いた。看護師Bは輸血を受けている患者が1人
だと聞いていたため、別の患者のものが残って
いるとは思わず、トレーからシリンジ1本を取り
出した。
看護師Bは、分注されたシリンジを経過表の画
面で指示照合しようとしたが、照合画面に映る
ことができなかった。医師の指示の出し方に問
題があると思い、あとで指示を出しなおしてもら
おうと考え、シリンジを交換した。バーコード実
施ができないため、看護師Bは手書きで実施記
録に「0：21　RCC-LR６ｍLシリンジ交換実施」と
記録した。
7半頃　再び看護師BはRCCを更新し、流量
1mL/時で継続投与した。この時も同様の理由
から、バーコード照合を行わなかった。8時に日
勤看護師Cに申し送りを行い、投与中の輸液、
薬剤、輸血の投与量や残量をダブルチェックし
た。
11時頃の家族面会時に、家族からの指摘で、
他患者（O型Rh+）に使用するはずの輸血が、
誤って患者に投与されていることが判明した。
担当医が誤投与だと判断し、直ちに輸血を中止
した。
1回目のRCCは患者に投与するもので間違いな
かったが、2回目、3回目は他患者に処方されて
いたものであった。さらに、2回目、3回目に投与
されたRCCは、1週間前に分注されており、指示
も中止されていたが、冷蔵庫に残っていた。
判明後は、すぐに投与を中止し、Vラインを抜去
した。また、CBC、生化学、血液ガスを採取し、
緊急検査を実施した。輸血と患者の血液とでク
ロスマッチを行ったが、Coombs試験で陰性で
あった。さらに、細菌感染の可能性も考慮して、
輸血と患者の血液培養を実施するとともに、
ABPCとCTXを投与開始した。

38

・看護師は、申し送りから輸血
をしている患者が当該患者の
みであると思い込んでいたた
め、輸血取り出し時に、名前を
確認しないまま手にしてしまっ
た。
・看護師Bが2本目のシリンジ
の「薬袋ラベル」のバーコード
照合を行おうとしたところ、す
でに1回目の実施指示が終
わっているため、機器の氏名
認証の画面から先に進まない
状況であったことから、バー
コード認証の手順を抜かしてし
まった。
・他の輸液アラームが鳴る、他
職員が病気で倒れる、残りの1
名が耐性菌が検出されている
患者のケアを担当している等
が重なったことから、ダブル
チェックを実施しなかった。
・NICUでは、分注された輸血
の使用期限を分注後48時間以
内とするルールを定めていた
が、古い輸血の処分手順が具
体的に決まっておらず、気付い
た人が処分していた。

一医療施設だけでは解
決が難しい問題と捉えて
おり、それぞれのメーカー
の得手不得手な領域が
あり、改修へのハードル
は高いと思われる。その
ため、現状としては機器
を用いた照合システムで
の解決は困難であり、従
来から職員にルールとし
て求めていたダブル
チェックによる照合を求め
ていくしかないと考えてい
る。
２）現場の業務負担軽減：
ダブルチェックのルール
はあったが実施しなかっ
たことの背景要因である
「多忙」に対して、ミルク分
注や薬剤の間違いなど、
NICUにおける他のエラー
も含め、業務負担軽減を
切り口に仕事内容の見直
しをするワーキングを複
数立ち上げた。

患者
間違
い

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）
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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)
（医療事故）
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の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

39
障害
なし

ワイ
ス
ター
ル配
合静
注用
１ｇ

ニプ
ロ

禁忌
薬剤
の投
与

入院時に薬剤アレルギーに関する情報があっ
たが、情報の共有ができていなかった。ERCP
実施中に、血圧が40台に低下し130から140台
の頻脈となり、すぐにスコープを除去した。呼び
かけに用意に覚醒し、呼吸困難やSPO2の低下
はなかったが、皮膚発赤著明となり、検査前に
使用した後発薬品の抗生剤による、薬剤アレル
ギーが疑われた。H1ブロッカー、H2ブロッカー、
ステロイド剤を投与し症状は改善した。

・紹介元の病院からの情報
に、薬剤（スルペラゾン）アレル
ギーがあることが記載されて
いたが、電子カルテに入力さ
れておらず、情報共有ができ
ていなかった。
・薬物アレルギー情報の入力
は、主に医師・看護師・薬剤師
が行っており、病棟薬剤師の
介入もある。
・検査直前に看護師は、「薬の
名前は分からないがアレル
ギーがある」との情報を患者自
身から入手し、医師に伝えた
が指示の変更はなかった。
・ワイスタールがスルペラゾン
の後発薬品であり、同系統の
薬剤であるという認識がなかっ
た者もいた。
・前回の入院時にワイスタール
を使用し、問題なく経過した経
緯があった。
・スルペラゾンのアレルギーが
入力してあった場合、処方
オーダー画面で同系統のワイ
スタールを選択すると、ワーニ
ングがかかるようになってい
る。

・電子カルテにアレル
ギー情報を正しく入力す
れば、分かりやすく表示さ
れ情報共有ができる。ま
た、アレルギー薬品を
オーダーしようとすると警
告が表示されるシステム
になっている。職員に対し
て、アレルギー情報の重
要性と、正しい入力方法
について、研修会や院内
ネットワークを活用して周
知徹底をはかる。
・後発薬品についての情
報を提供する。
・患者カルテトップ画面
に、アレルギー情報をア
イコンで表示しており、
カーソルを近づけると内
容が表示される。また、ア
レルギー有り・なし・未記
入を色分けしている。
・現在のシステムでは、ア
レルギー情報を入力して
いなくても、患者プロファ
イル画面を閉じることが
出来るため、システムの
改善を検討しているとこ
ろ。

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

記録等の記載
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

40

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

リコモ
ジュリ
ン点
滴静
注用
１２８
００

旭化
成
ファ
ーマ
株式
会社

過剰
投与

１．注射処方はオーダリングであるが、リコモ
ジュリンはマスター登録がされておらず、手書き
処方箋で処方されたが、未記入があった。
２．生食100mLと溶解用の生食20mLは、オーダ
リングで「一般注射処方箋」として処方された。
３．処方箋を見た看護師は、注射処方はすべ
て、１日払い出しだと思っていたので、５日処方
とあったが、１回分と思い込み準備した。
４．ダブルチェックした看護師は、依頼されたと
き「１回使用量です」と言われたので声だし指先
し確認しなかった。
５．主治医には、電話で「今から点滴をします」
と連絡して生食100mLにリコモジュリン５Ｖを１
時間かけて点滴した。
６．ダブルチェックした看護師が再度手書き処
方箋の内容をみて、量が違うことをに気がつい
た。

１．指示受け時、手書き処方箋
の記載内容の未記入があるの
に気がつかなかった。注射用
手書き処方には、薬剤名、１回
使用量、１日回数、日数、用
法、投与期間を記入するように
なってるが、リコモジェリンのみ
の処方であり、１回使用量と開
始日が記入されていなかっ
た。
２．口頭指示の手順が守れて
いなかった。
３．添付文書の副作用しか把
握していなかった。
４．オーダリングでの払い出し
は、例えば３日分処方すると、
薬剤が１日分ずつ容器に入っ
て払い出されるが、手書き処
方箋では、３日分処方すれば、
３日分の薬剤一度に払い出さ
れることになっていた。
５．６Ｒができていなかった。
６．ダブルチェックの方法が手
順通りでなかった。

１．指示を受ける際は、伝
票の確認をして指示の意
味を理解する。
２．処方箋の未記入は、
医師に確認をする。
３．６Ｒを声だし確認す
る。
４．初めて取り扱う薬品
は、効能、用法、用量、使
用上の注意を確認する。
５．マスター登録されてい
ない薬剤を手書き処方箋
で処方する場合、オーダ
リングと同じように１日分
の払い出しとし、払い出し
方法をオーダリングと統
一した。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

41

障害
残存
の可
能性
なし

ノイト
ロジ
ン

中外
製薬

過剰
与薬
準備

２型糖尿病、腎移植後、Ｃ型慢性肝炎の患者が
肝性脳症で入院していたところ、白血球が１，５
００まで減少した。白血球増加目的でノイトロジ
ンを投与する際に、移植腎後の免疫抑制剤投
与に伴う顆粒球減少に対する投与量と癌患者
の抗がん剤使用に伴う顆粒球減少に対する投
与量とを間違え、５倍量を投与した。

白血球が急激に低下したの
で、緊急を要する状態と考え、
泌尿器科に相談するべきとこ
ろ、投与を急いだ。その際に、
投与量の間違いが起こった。

オーダーする際にダブル
チェックをする。専門の診
療科に相談する。

確認が不十分であった

42

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ドルミ
カム

不明
薬剤
間違
い

下部内視鏡検査時にソセゴン１Ａ、ドルミカム１
／５Ａを使用して検査を終了した。検査終了後、
アネキセート１Ａを投与する際に、ドルミカム残
４／５Ａを間違えて静注した。患者が過鎮静と
なったことが、検査後にわかった。

ドルミカム１Ａ＋生食の計１０
ｍＬとアネキセート１Ａの誤認。
注射器には、各製剤のアンプ
ルに貼ってある製剤名シール
を貼り変えている。
通常はアネキセートとドルミカ
ムは同一のトレイに入っている
ため、取り間違える可能性が
あった。
今回は、アネキセートはシリン
ジで準備はしておらず、トレイ
には前もってシリンジに詰めて
あったドルミカムのみが入って
いた。

薬剤使用時に、医師と看
護師でダブルで確認後、
注射実施する。
ドルミカム・アネキセート
を同一形状のシリンジで
用意しておくと、取り間違
えの原因となるため、シリ
ンジの用量を変え（一方
は点滴、もう一方はシリン
ジ）、間違えを起こさない
ようにした。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

43 不明

ノル
アドレ
ナリン
注１
mg ラ
シック
ス
100m
g〔１
管
100m
g〕

第一
三共
日医
工

薬剤
間違
い

血行動態不安定であるため、ラシックス100mg
＋5％ブドウ糖38mL（2.0mL/H）とノルアドレナリ
ン1mg＋5％ブドウ糖34mL（5.0mL/H）を持続注
入されていた。日中血圧が低値であったため、
ノルアドレナリンが3.0mL/H→5.0mL/Hへ増量と
なり、血圧は最高血圧が90台から70台で経過し
ていた。
ノルアドレナリンシリンジが21時過ぎにシリンジ
ポンプ過負荷にてアラーム有り訪室。勤務終了
間際であったが、夜勤者が多忙であったため、
夜勤者へシリンジ更新することを伝え、シリンジ
を預かった。預かった際に、薬品名・薬剤量の
確認を行った。更新時に再度目視・指さし呼称
にて薬品名・薬剤量・薬品流量・患者氏名の確
認を行ったつもりであったが、誤っていることに
は気づかずそのままラシックスを5.0mL/Hで開
始した。
22:58頃、夜勤者がラシックスシリンジを更新の
ため病室へ行ったところ、シリンジポンプが2台
ともラシックスであることを発見する、直ちに医
師に報告すると共にノルアドレナリンシリンジに
交換し、5mL/Hで開始した。23:15血圧は
71/59mmHgであった。

・更新時に薬剤名、薬剤量、投
与量の確認を行ったが、ノルア
ドレナリンであると思い込んで
しまい、薬剤を読み上げたにも
かかわらず誤薬であることに
気づくことができなかった。
・勤務終了間際の薬剤の追加
であり焦る気持ちがあった。
・他者が準備した薬剤を追加し
た。

・薬剤を更新する際、電
子カルテ・注射ラベルと薬
剤で６Rを確認する。
・追加10分後他者によ
る、シリンジポンプの薬
剤、流量、ルートを確認す
る。
・準備した者が、薬剤の
追加を行う。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

44

障害
残存
の可
能性
なし

サワ
シリン

アス
テラ
ス

その
他の
処方
に関
する
内容

当院看護師が、発熱・咽頭痛を主訴に救急外
来受診し、初期研修医2年目が１人で対応し
た。問診時、「2年前に細菌性化膿症で入院した
時、ユナシンで皮疹が出て退院が延びた」との
発言があり、カルテに記載を行っていた。その
際過去のカルテ記載を確認していなかった。扁
桃の発赤・腫大・白苔を認めたためA群溶連菌
の迅速検査のみを施行し、陰性であったため非
A群溶連菌性の扁桃炎と診断した。
センター内科上級医に報告。その際、ユナシン
にアレルギーがあること、サワシリンを処方しよ
うとしていたことを報告していなかった。
βラクタマーゼ阻害剤配合ペニシリン系とペニ
シリン系を別のものと認識していたため、ペニシ
リン（サワシリン）を処方するに至った。また、ア
レルギー登録をしていた薬剤を処方すると処方
画面上に警告文が出るものと思い込んでおり、
警告文が出なかったのでそのまま処方した。帰
宅後処方されたサワシリンを内服し、2日後手
指の紅斑・掻痒感が出現し、強力ネオミノファー
ゲンシー＋ポララミン静注、アレグラ錠の内服
加療が必要となった。

・ユナシンがペニシリン系であ
るという認識が不足していた。
・アレルギー登録されていれ
ば、その系統の薬剤は処方時
に警告文が出るとの間違った
認識をしていた。
・薬剤科に電話確認することを
億劫と思い、行わなかった。
・上級医に患者はユナシンに
アレルギーがあるが、サワシリ
ンを処方しようとしていたことを
報告していなかった。

・アレルギー既往に対し
て投与してよい薬剤かど
うかの確認を、薬剤科も
しくは内科上級医に行う。
・当院皮膚科にて薬疹の
治療を行ったことがあり、
その際のカルテまで確認
する。（カルテには「ペニ
シリン系は今後避けてく
ださい」との記載あり。）
・当院の処方のシステム
は、アレルギー登録をし
た薬剤は、同じ名前の薬
剤のみ処方時に警告文
が表示されるが、同じ薬
品名でなければ同じ系統
であっても警告文がでな
いことを院内で周知する。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

45 不明 － －
薬剤
間違
い

緊急手術の外回り看護師として、硬膜外麻酔・
CV挿入他の準備を行った。その際、硬膜外に
使用する予定の針や生理食塩水を、尿道バ
ルーン物品のある処置台に一緒に置いた。麻
酔科医師の硬膜外麻酔挿入の介助を行った
際、誤って尿道バルーン固定用の注射用蒸留
水を提供した。尿道バルーン挿入時に、生理食
塩水が残っている事に気付き、硬膜外麻酔に
使用する薬剤を間違えた事がわかった。

・生理食塩水と注射用蒸留水
はプラボトルの状態で置いて
あった。
・本来であれば、麻酔科医師と
外回り看護師で注射ラベルを
見ながら確認することになって
いるが、薬剤を提供する際に
医師との相互確認を行わな
かった。
・浸透圧の違いによる影響が
懸念されたが、患者の状態に
変化はなかった。

・薬剤を使用する時の確
認を声だし、指さしでダブ
ルチェックを行う。
・医師が使用する硬膜外
専用ワゴンと看護師が使
用する看護用品用ワゴン
(バルン含む)を分けて使
用する。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

46

障害
残存
の可
能性
なし

アー
チスト
ラシッ
クス
サム
スカ

第一
三共
サノ
フィ
大塚

患者
間違
い

１．3：45経管栄養を実施するため、2人分の経
管栄養、薬が準備されているワゴンから当該患
者分の経管栄養ボトルを手に取り、ボトルの下
にあった与薬トレイを持ち訪室した。
２．与薬トレイ、懸濁ボトルには、患者の氏名が
明示されていたが確認をしなかった。
３．薬を注入する直前にも、患者と懸濁ボトルの
氏名を照合せずに与薬した。
４．薬を注入した後、懸濁ボトルの患者氏名を
確認すると、他患者の氏名が明示されており、
誤薬に気が付いた。
５．4：00主治医に報告。誤薬した薬には降圧
剤、利尿剤が含まれており、血圧の変化に注意
するよう指示を受けた。
６．6：10血圧が61/35に低下、血管確保、昇圧
剤投与、ベッド上安静の指示を受けた。
７．6：40更に、胸部苦痛、圧迫感の訴えがあ
り、当直医の診察を受け心電図モニターを装着
した。
８．患者の血圧は安定、点滴、昇圧剤の投与を
中止し、通常の生活にもどった。

１．患者は長期に入院してお
り、患者確認を実施しなくても
間違いないと思い込み、与薬ト
レイを手に取る時、与薬直前
の患者氏名と薬の氏名を照合
しなかった。
２．普段から、与薬マニュアル
通りに指差呼称の確認動作を
実施せずに与薬することが
あった。
３．経管栄養注入業務が終了
した後に行う業務のことを考え
ながら与薬を実施した。
４．当事者自身が、確認作業を
せずに業務を行う傾向があ
る。

１．与薬マニュアルの読
み合わせを実施した。
２．指差呼称による薬と
患者氏名の照合を周知
徹底する。
３．与薬時の指差呼称強
化月間として、ポスター掲
示と指差呼称を実施して
いない職員に対して、直
接注意喚起を行う。
４．当事者については、自
身の業務チェック表を作
成し、確認作業がされて
いるか、他者評価を行う。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

47

障害
残存
の可
能性
なし

セファ
ゾリン
Na点
滴静
注用
１g
バック

大塚
製薬

投与
速度
速す
ぎ

全身麻酔導入のため静脈血管確保と同時に抗
菌剤の投与開始。ただし、補液の影に抗菌剤
バックがかかっており麻酔医からは投与開始確
認ができておらず。プロポフォール・フェンタニ
ル・セボフルレンにて麻酔導入し入眠、その1分
後より血圧低下（50/30）見られ昇圧剤投与も効
果なし。血圧改善のため補液負荷したことで補
液が終了したことを見た際に、影に隠れて見え
ていなかった抗菌剤の投与も終了していること
に気づく。循環管理のため中心静脈ライン確保
しノルアドレナリン開始、麻酔覚醒のため拮抗
剤投与し意識回復を確認した。麻酔からの覚醒
後は血圧130/70に回復。今回の血圧低下の誘
因として抗菌剤の急速投与の影響も危惧され
た。

麻酔担当医が体調不良にて当
日急遽変更した・麻酔カンファ
レンスが科の他講義のため開
催されず、交替麻酔科は患者
情報を十分に得て術前合併症
についての検討がなされてい
なかった（既往歴の把握不備
あり）・麻酔科の欠員により他
の指示を電話対応しながら麻
酔導入にあたっており、他麻酔
科医が抗菌剤投与開始したこ
とを確認していなかった・補液
と抗菌剤が同じ位置につるさ
れ滴下されていた・抗菌剤が
急速投与されていることに気
づかなかった

緊急の勤務交替であって
も患者情報は十分得られ
るシステムの確立・他担
当者との同時進行業務に
関しては常に意思疎通を
図り違いの行動を報告し
確認し情報伝達を行なう・
電話対応など状況を十分
検討し優先順位をつけ業
務に集中する

確認が不十分であった

48 死亡

アドレ
ナリン
注
0.1％
シリン
ジ「テ
ルモ」

テル
モ株
式会
社

単位
間違
い

11：54分、患者（4ヶ月女児）が父と母の付き添
いのもと、救急隊により当院へ搬送された。来
院時、救急隊によりCPR（心肺蘇生）が実施さ
れており、バイタルサインは測定不能であった。
看護師Bは医師Dにより、アドレナリンの希釈の
指示（アドレナリン1A＋生食19mL）を受けた。そ
の間、心臓マッサージは交代で行われていた。
11：59、右下肢骨髄路が確保されたが、挿管介
助を求められ、看護師Bは、医師Fによる挿管介
助についた。看護師Aがルートの接続と2つ目
のルート作成をした。
(以下次ページ)

医師は、希釈しないアドレナリ
ンの「mg」による指示を出した
が、看護師は希釈されたアドレ
ナリンの「mL」での指示である
と思い込んでいた。また、指示
受け時に「0.2ですね」と声だし
したが、単位までは確認しな
かった。

・アドレナリン希釈・投与
の際は、スタッフ間で1mL
＝○mgを声だしにより共
有するとともに、復唱時に
は必ず数量のみならず、
単位も確認する。
・希釈の目安（mL＝mg）
を小児CPAグッズの中に
入れておき、必ず目を通
し、mgの確認をする。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

48 死亡

アドレ
ナリン
注
0.1％
シリン
ジ「テ
ルモ」

テル
モ株
式会
社

単位
間違
い

49

障害
残存
の可
能性
なし

不明 不明

薬剤
取り違
え調
剤

多発性骨髄腫の治療のため、レナデックス錠４
ｍｇ（３錠／１日１回朝食後）とセンノシド錠１２ｍ
ｇ（２錠／便秘時）が処方されていた。レナデック
ス錠４ｍｇのところを誤ってルプラック錠８ｍｇを
調剤して患者に交付していた。９日後、患者か
らの電話連絡により判明した。

薬剤の外観上が似ている。
薬剤部の棚配置が隣同士だっ
た。

棚配置を変更した。 確認が不十分であった

看護師Cが到着。医師より、希釈アドレナリン投与指示あり。「何mLですか」と質問に対し、「0.2」との返答
あり。看護師AおよびCで「0.2ですね」と声出ししたが、単位までは確認しなかった。看護師Cは薬剤を注射
器に1回分の0.2mLを準備し、実施した。12：04、骨髄路の補液の落下が不良であったため、医師Dにより、
「2回目のアドレナリンは2倍量で気管内投与する」旨、指示あり。看護師Cは、希釈アドレナリンを0.4mL準
備し、投与。この際も、単位の確認はしなかった。12：12、医師Dの指示により、患児の体重が7kgであるこ
とを確認。医師Dと看護師Cは、壁に貼ってあるPALSのアルゴリズム表のアドレナリン量0.01mgを確認しな
がら、患者に投与するアドレナリン量を0.07mgと計算し、医師Dは分かりやすく「アドレナリン0.1mg投与」と
指示を出した。医師Dは「これまで1回量は何mgか」と聞いたところ、看護師Cから「0.2」と答えがあった。医
師Dは、看護師Cに「では、これまでの1回量の半量を投与する。」と指示を出した。この時4回目の投与後
の頃であった。
これ以降、希釈アドレナリンを1回0.1ml投与した。希釈アドレナリンは、3～5分間隔で骨髄路より29回、気
管内より1回実施された。その間人工呼吸器装着され、心臓マッサージは続けられた。その後状態は、対
光反射なく瞳孔3mm/3mmであった。また心電図でもPEA・100回/分、脈の触知はできなかった。3回目の
家族への説明後（13:55）家族見守りの元、胸骨圧迫中止。徐々に心拍数低下し、死亡確認となった。薬剤
の使用総量を改めて確認したところ、アドレナリン投与量が極めて少ないことが判明した。
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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(ヒューマンエラー、ヒューマンファクター)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

50

障害
残存
の可
能性
なし

ロゼ
レム
錠８
ｍｇ

武田
数量
間違
い

「ロゼレム錠　２ｍｇ　１日１回寝前粉砕する」の
医師の処方がオーダされたが、薬剤部で出力
した処方せんの記載は「ロゼレム錠　２錠　１日
１回寝前粉砕する」となっていた。そのまま調剤
してしまい　１回分服用後に病棟より指摘を受
け、再調剤した。

電子カルテのロゼレムの単位
は「錠」と「ｍｇ」の両方が登録
されていたが、薬剤部門シス
テムには「錠」しか登録されて
いなかった。薬剤部門システ
ムの不備があり、部門システ
ムのマスタに無い単位、薬品
名、用法の場合は印刷しない
設定となっていなかった。

マスタの修正時には他の
マスタ管理担当と情報を
共有する。薬剤部で管理
しているマスタの担当を
一元化する。

システム

51
障害
なし

デパ
ケン
シロッ
プ
５％

協和
発酵
キリ
ン

その
他の
与薬
に関
する
内容

朝食後に投与するデパケンシロップの与薬を忘
れた。９時半ごろから小さなけいれんが起きた。
医師の指示でダイアップ10ミリグラムを投与し，
けいれんは治まった。診察後，10時にデパケン
シロップを遅れて投与した。

夜勤業務終了間際で注意力
が散漫になっていた。

投薬マニュアルの厳守 確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

52
障害
なし

ニュ
ーモ
バック
スＮＰ
（肺炎
球菌
ワク
チン）

ＭＳＤ
過剰
投与

肺炎球菌ワクチンを施設で一斉投与を行うため
に希望者を事前に募っていた。５年以内に接種
していた入所者は、重複投与にならないよう
に、接種済み一覧名簿を作成していた。接種開
始。最終接種日に当日朝から家族が希望した
ため病棟師長が手続きをとったが、接種済み一
覧との照合をしていなかった。接種希望数を元
に購入していたワクチンがキャンセルがあり１
名分余ったので、当該患者に実施することに
なった。実施直後、福祉課で管理している接種
一覧と照合したところ昨年受けていることが分
かった。家族には実施医師より謝罪。翌日より
３日間３８℃台の発熱があったが、血液検査、
尿検査、胸部エックス線検査の結果、ワクチン
の副反応と診断。患者はその後障害の残存な
く経過。

・接種希望を調査する期間(10
日間)に福祉課より各部署に、
接種希望一覧表が配布された
が、その時点で、家族へ昨年
実施済みであることの説明は
していなかった。
・今回臨時で希望があったと
き、病棟、福祉課ともに接種希
望一覧表及び診療録との確認
をしなかった。
・看護師が問診票を記載する
とき、外来カルテで接種したか
どうかの記録(問診票)を捜した
が、時間が切迫しており見つ
けることができなかった。後で
見ると内科の診療記録の最後
にインフルエンザ・肺炎球菌の
問診票が綴じられていた。
・追加の希望が病棟から外来
看護師や福祉課医事係にあっ
たが、該当者であるとの思い
込みがあり薬液の問題だけを
検討し、該当か非該当かは確
かめなかった。
・接種時、医師は問診票のみ
の確認で、カルテの記録や前
回接種を記載した用紙は見な
かった。手元になかった。

・外来カルテの予防接種
記録（問診票）を一目で分
かるように区分して保管
する（医事課で検討中。
診療録委員会で最終決
定する）。
・希望があったときは外
来カルテの予防接種記録
で必ず照合する。
・問診票にカルテで該当
者であることを確認した
事の記載を行う。
・予防接種実施医師は、
問診票と接種希望一覧
表で確認して接種する。

確認が不十分であった
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No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

53

障害
残存
の可
能性
なし

アドレ
ナリン
注
0.1％
シリン
ジ

テル
モ

過剰
投与

18:48ごろからSPO2/70台に低下したため看護
師が担当の研修医に報告。研修医はボナフェッ
ク使用後の呼吸苦なので喘息を疑い消化器科
医師へ電話で報告しステロイド開始の指示を受
ける（この時、消化器科医師は他病棟で患者へ
の病状説明中であった）。その後SPO2/60台に
低下し呼吸苦著しく再度消化器科医師へ報告
しアドレナリンの使用許可を得る。19:02研修医
が事前に調べた教科書に大腿外側に0.1～0.3
ｍｇ筋注との記載があり0.1ｍｇ使用する方針と
したがアドレナリンを使用した経験が無くアドレ
ナリンシリンジの「0.1％」の記載を「0.1ｍｇ」と誤
認。筋注用の針を探していたところ、看護師か
ら静注もできるとの声がありそのまま側管より
全量（1ｍL）ＩＶした。消化器科医師が来棟する
と患者は突然あえぐような呼吸出現19:04意識
レベル低下、頸動脈触知不能となった。直ちに
ＣＰＲ開始し看護師にて全館緊急コール要請。
救急科医師到着後、ＡＥＤにてＶＦ認め除細動4
回施行し19:24自己心拍再開しＩＣＵへ搬送し
た。意識レベル徐々に改善し血圧はカテコール
アミンでコントロール中。救急科医師から家族
へ過量投与についての説明を含めて行われ
た。家族からの意見等は特になし。

・研修医は患者の急変に慌て
ていた。またアドレナリン使用
は今回初めてであり不慣れで
あった。
・患者はもともと喘息の既往が
あったが研修医は充分な情報
が取れていなかった：問診票
に記載は無かったが処方内容
を見れば確認できたと思われ
る。研修医は入院後の持参薬
を見て気付いた。看護師がボ
ナフェックによるアスピリン喘
息ではないかとアセスメントし
研修医に報告していたので研
修医は「これがそうか」と思っ
た。・看護師はアドレナリンシリ
ンジは急変時に使用するもの
という印象があるため「ライン
から実施できる」と単に使い方
を述べただけであった。・ＳＰＯ
２/65％まで低下した時点です
でにＶＦへの移行が考えられる
が、今回はアドレナリンＩＶがＶ
Ｆの引き金になったと思われ
る。手元にシリンジしかない場
合はシリンジから必要量を引
いて使用する場合もあるがい
づれも筋注が条件となる。
(以下次ページ)

１）消化器科指導医は使
用する薬剤の容量・用法
などは明確に伝えるべき
であった。更にアドレナリ
ンを必要としている時点
で研修医に任せず早急に
ベッドサイドへ行くか他の
医師へ応援要請を行うべ
きであった。
２）「このままでは死んで
しまう」と感じた場面で全
館緊急コール要請が必
要であると言う認識を職
員皆が持つべきである。
緊急コール要請のハード
ルを下げ、研修医でも看
護師でも必要と感じたら
コール依頼を告げて行動
して良い事とする→師長
会議にてアナウンスを
行った。
３）救急時の対応につい
て不備な点があり病棟に
て勉強会を開催予定。
４）研修医はボスミン使用
方法について指導医から
の講義を受けることとし
た。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た
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事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

53

障害
残存
の可
能性
なし

アドレ
ナリン
注
0.1％
シリン
ジ

テル
モ

過剰
投与

救急カートにはボスミンアンプルがあったが研修医は使用方法に疎かった。
・消化器科指導医は他の患者への説明中であったため、すぐには現場へ行けなかった。
・心電図はセントラルモニターのみに波形が出ておりベッドサイドにモニターが無かったため心電図波形の
確認が出来なかった。またセントラルモニター記録を取らぬまま退床させデーターを消してしまった（院内
ルールが周知されていない）
・患者の状態としては現在は回復方向にある。当初はアスピリン喘息発作であったのか低心機能に伴う心
不全によるものであったのかは不明であるが、どちらの可能性も考えられた。
・全館緊急コール要請がもっと早い段階で行われるべきであった。
・アドレナリンシリンジの説明書を確認したところ１ｍＬシリンジにも関わらず「0.25ｍＬを超えない量を生食
で希釈し・・」とある。薬剤科へシリンジの意味がないし現場では実際にこのような使用方法は行っていない
旨を相談。薬剤科がメーカーへ問い合わせたところボスミンアンプルの説明内容をそのまま運用している
との回答で他施設からも同様の問い合わせがあるとの回答。しかしすぐには対応できないとの事でこれで
は説明書の意味がないと感じた。
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No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

54
障害
なし

ボスミ
ン

第一
三共

薬剤
間違
い

全身麻酔下で口腔内手術のため、経鼻挿管で
気道確保を行った。麻酔導入後に４％キシロカ
イン液20mLとアドレナリン0.2mgの混合液で鼻
腔内を洗浄、出血予防を行い、気管挿管を行っ
た。アドレナリンの残り0.8mgは2mLシリンジに
引いたまま、麻酔カート上の薬剤トレイに置い
ていた。手術中に術後鎮痛のため2mLシリンジ
に引いたフェンタニルを静注しようと思ったが、
突然の高度頻脈（HR160、不整脈無し）でアドレ
ナリンを誤投与したことに気づいた。血圧も
170mmHg程度まで上昇したが、レミフェンタニル
の増量とセボフルラン濃度の上昇、抗不整脈と
してキシロカインを予防投与した。５分程度でア
ドレナリン誤投与前の心拍数、血圧に戻りしば
らくして手術は問題なく終了した。動脈血液ガス
分析、胸部Ｘ－Ｐでも肺水腫等は疑われず、全
身麻酔から覚醒させ、抜管し特に問題なく病棟
に帰室となった。患者・家族説明を行い誤薬の
影響があるのか不安とのことで入院期間を長
めにしてほしいと希望され、予定よりも3日間入
院期間の延長になった。

薬剤を誤投与した事例であ
る。確認作業が行われないま
ま、同じ形状のシリンジに引か
れた薬剤を投与しており、不注
意が原因と考えられる。シリン
ジにはアンプルから切り取られ
た薬剤ラベルを貼付していた
が、フェンタニルを引くシリンジ
には手術室で準備しているラ
ベルを貼ることが決まりとなっ
ていた。今回は、アンプルから
切り取られたラベルが貼付さ
れていた。なお、麻酔担当医
は体調不良であったが、発生
日は極めて多忙でマンパワー
が不足しているため、午前７時
頃より休憩時間がほとんど与
えられない状況で麻酔管理に
当たっていた。

医療安全対策マニュアル
にあるように、安全な薬
剤治療のための６Ｒ＋Ａ
を遵守する必要がある。
また、すでに不要となった
薬剤は破棄し、他の薬剤
シリンジといっしょに薬剤
トレーに入れて保管しな
いことが重要である。
なお、当該事例を踏ま
え、ボスミンアンプルは麻
酔カートから削除し、アド
レナリンシリンジ（プレフィ
ルドタイプ）を常備するこ
ととなった

確認が不十分であった

身体的状況（寝不足・体調不良等）

55

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

オル
メテッ
ク ア
ダ
ラート
CR
アー
チスト
カル
デナ
リン
クレス
トー
ル

第一
三共
など
バイ
エル
第一
三共
ファイ
ザー
アスト
ラゼ
ネカ

患者
間違
い

患者Ａは内服の飲み忘れがあるため、内服薬
は看護師管理としており、その都度看護師が配
薬し、内服していた。 名前が似ている患者Ｂが
別室に入院中であったが、配薬した看護師は
名前が似ている患者がいることに気が付かな
かった。患者Ｂから夕食後の内服薬がまだだと
ナースコールがあり配薬した看護師とは別の看
護師が患者Ｂの配薬ケースを確認するが、夕
食後の内服薬が無かった。また、患者Ａの配薬
ケースを確認すると夕の薬が残っていた。その
際に患者Ｂと患者Ａの名前が似ていることに気
が付く。患者Ａのベッドサイドのゴミ箱より、患者
Ｂの一包化内服袋が捨てられているのを発見。
患者Ｂの内服薬を患者Ａに内服させたことが発
覚した。
(以下次ページ)

配薬ケースの名前をフルネー
ムで確認していなかった。配薬
時に本人と名前を確認してい
なかった。似ている名前の患
者がいないと思い込んでい
た。ナースコールと配薬に追わ
れて急いでいた。

与薬時には配薬する前に
配薬ケース・フルネーム・
ベッドネーム・患者のリス
トバンド・本人に名乗って
もらうなどの患者確認を
確実に行う。患者を確認
する時は声に出して確認
する。名前が似たような
患者がいる場合、間違え
やすいことを念頭に置
き、勤務申し送り時にス
タッフ全員で同姓・同名な
ど、注意喚起の札をルー
ムネームや配薬ケースに
表示する。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）

患者の外見（容貌・年齢）・姓名の類似

49 / 86 



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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

55

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

オル
メテッ
ク ア
ダ
ラート
CR
アー
チスト
カル
デナ
リン
クレス
トー
ル

第一
三共
など
バイ
エル
第一
三共
ファイ
ザー
アスト
ラゼ
ネカ

患者
間違
い

56

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

無水
エタ
ノー
ル注
「フ
ソー」

扶桑
薬品
工業

薬剤
間違
い

ドルミカムにて鎮静下で内視鏡を行った患者に
アネキセートを注射しようとして誤って無水エタ
ノール注2.5mLを注射した。生理食塩水500mL
を点滴し、モニター装着して安静臥床で1時間
半経過観察した。バイタルは安定していたが、2
回ほど嘔吐あり。その後、気分不良なし。

看護師が患者の介助をしてい
たため、研修医が引き出しか
らアンプルを取り出し、確認が
不十分なまま、準備をして注射
をした。アンプルの入っていた
引き出しは、表示がわかりにく
い状態にあった。

1．看護師数を増加させ、
確認体制が正常に機能
するようにする
2．アネキセートとエタノー
ルの保管場所を明確に
分ける
3．研修医へのダブル
チェック、５Ｒなど確認方
法の指導

確認が不十分であった

それぞれの患者の内服内容を確認し、当直医へ報告。患者Ａの内服した薬剤の内容に降圧薬が４種類含
まれていた為、速やかにベッド上安静をお願いし、30分ごとにバイタルサイン測定実施。もともと収縮期血
圧１１０／１２０ｍｍＨｇ台の患者であり、内服1時間半後に血圧８４／４２ｍｍＨｇと低下したため、下肢拳上
行い、ナースステーションに一番近い病室へ移動。心電図モニター・ＳＰＯ２モニター装着を行い、観察。
当直医の指示で生理食塩水５００ｍＬ１本を６０ｍＫ／Ｈで持続輸液開始。血圧低下によるふらつきや転倒
の可能性があるため、排泄もベッド上で行ってもらうこと、夜間頻回に血圧測定を行うことを本人へ説明し
た。起床後、仰臥位で収縮期血圧１００ｍｍＨｇ台であり、座位でも血圧低下なし。主治医へ確認後、朝食
後内服の降圧薬は内服中止となった。退院予定であったが、血圧変動の可能性があったため、翌日へ退
院延期となった。
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No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

57

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

注射
用パ
ナ
ベート
500

アル
ファ
レッ
サ
ファ
ーマ

その
他の
与薬
に関
する
内容

1.CCUへ入院、同日に主治医は、DICに対しパ
ナベート1500ｍｇを末梢から投与する指示を出
した。この時点でＣＶの挿入の予定はなかった。
2．同日、薬剤科は、パナベートの投与量に対し
希釈量が少ないと思ったが、医師に疑義照会
せず、病棟へ薬剤を払い出した。
3.19時、看護師が左下肢に血管確保しパナ
ベート、1500ｍｇ＋生食250ｍｌを10ｍｌ/ｈで開始
した
4.翌日8：30パナベートライン点滴漏れがあり。
再度左下肢足部へ末梢ラインを確保。点滴漏
れした左下肢に血管の走行に沿った発赤と白
色のびらんを認めた。それに対し、研修医は、
ワセリン塗布の処置を指示、施行した。
5.2日後の16時にCV挿入、パナベートもCVから
投与に指示変更になった。経過観察。
6.WOCより情報提供あり、医療安全係長とCCU
副看護師長で皮膚の確認をし、主治医へ報告
した。
7.同日、形成外科へコンサルトし、パナベートに
よる壊死性血管炎と診断された。

1.ガベキサートメシル酸塩投与
時の血管外漏出について、医
師が知識不足だったため、指
示を出してしまった。
2.ガベキサートメシル酸塩投与
時の血管外漏出について、看
護師が知識不足だったため、
開始時に疑問を持つことがで
きなかった。
3.ガベキサートメシル酸塩を払
い出す際、薬剤部が医師に疑
義照会を行わなかった。
4.ガベキサートメシル酸塩投与
時の血管外漏出について、看
護師が知識不足だったため、
投与後に適切な観察ができ
ず、速やかに発見、対応がで
きなかった。
5.日本医療機能評価機構より
配信される「医療安全情報」
は、すべて院内掲示板で全職
員に対し、安全情報が出され
てから2、3日中に医療安全
ニュースとして情報提供してい
る。
(以下次ページ)

1.ガベキサートメシル酸
塩投与時の血管外漏出
について、医師・看護師と
も知識を確認し、周知す
る。
2.ガベキサートメシル酸
塩の指示が出た場合は、
電子カルテで注意警告の
表示が出るようにする。
3.ガベキサートメシル酸
塩の指示が出た場合、薬
剤科は、主治医へ疑義照
会する。
4.病棟へ払い出す際は、
注意喚起の用紙を薬剤
の袋へ一緒に入れて看
護師が気付けるようにす
る。
5.ガベキサートメシル酸
塩の指示が出た場合、薬
剤科は、薬剤棚に払い出
し表をつけて履歴管理す
る。
6．薬剤科は平日日勤帯
は、払い出ししている患
者のベッドサイドへ行き、
投与経路を確認する。
(以下次ページ)

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た
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売業者

名
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内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

57

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

注射
用パ
ナ
ベート
500

アル
ファ
レッ
サ
ファ
ーマ

その
他の
与薬
に関
する
内容

7.ガベキサートメシル酸
塩の使用方法を院内で下
記の通り統一する。
　・原則ＣＶからの投与と
する。
　・やむを得ず末梢から
投与する場合は、0.2％の
希釈濃度をこえない
8.当該病棟、診療科につ
いては、各医療安全推進
担当者が医療安全情報
No.33とNo.77を直接渡し
て、指導を行った。医療
安全推進担当者に自部
署の閲覧状況の確認を
行ってもらうなど、情報提
供や確認の方法の検討
をしていきたい

58

障害
残存
の可
能性
なし

ミドリ
ンＰ
点眼
液

参天
製薬
株式
会社

禁忌
薬剤
の投
与

他院より両隅角閉塞緑内障にて紹介受診され
た患者に対し、視能訓練士から眼圧測定を依
頼された看護師がカルテや初診患者用指示用
紙を確認しないで患者の眼圧を測定し、ミドリン
Ｐ点眼液を点眼した。別の看護師が当該患者
の初診指示用紙を確認したところ散瞳薬点眼
の指示はなかった。

患者が多いことから多くのカル
テが眼圧測定コーナーにあっ
たこと、眼圧測定コーナーには
2名以上の看護師を配置して
いるがインシデント発生時は看
護師1名が他の業務のため眼
圧測定コーナーを離れていた
ため残りの看護師1名が業務
にあたっていたこと、及び依頼
を受けた看護師が眼科外来業
務に不慣れであったこと等と考
えられる。

業務調整を行い、眼圧測
定コーナー看護師が2名
以上となるように配置す
ること、初診患者用指示
書の修正、及び看護師に
眼科疾患について自己学
習により知識を高めるこ
ととした。

確認が不十分であった

今回の当該事例に関連した医師、看護師は、日本医療機能評価機構から配信
された医療安全情報No.33:[ガベキサートメシル酸塩使用時の血管外漏出］、
No.77:[ガベキサートメシル酸塩使用時の血管炎（第２報）］を認識していなかっ
た。全職員が医療安全情報を目にしたかまでは確認が出来ておらず、一方通
行になっている現状がある。
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・食事が摂取出来る状態
になってから、食直前イン
スリンを投与する。その
間食事は預かっておく。
・食直前インスリン投与１
時間後に食事摂取量を
確認する。摂取出来てい
ない場合は医師へ報告と
その後の指示を受けるよ
うにする。
・インスリン投与をしてい
る患者の食事摂取量や
消化器症状に注意して観
察する。
・申し送りやカンファレン
ス、各勤務帯でのミーティ
ングにおいて、インスリン
投与患者の情報（食事摂
取量や消化器症状の経
過）をスタッフ間で共有す
る。
・医師への報告基準も読
み合わせをする。

確認が不十分であった

その
他の
与薬
に関
する
内容

日本
イー
ライリ
リー

ヒュー
マロ
グ注
ミリオ
ペン

不明59

切迫早産（妊娠３４週６日）・妊娠糖尿病により
入院中の患者に対し、朝食前に定期投与のイ
ンスリン(ヒューマログ６単位)を皮下注射した
が、その後食事が摂取できず低血糖（５０
mg/dl）となり、意識障害をきたした事例。
患者は、マグセント注（１００mL）１５mL/hとマル
トス輸液１０%（５００mL）＋ウテメリン注（５０mg５
mL）１４mL/hの持続点滴を行っていたが、２～
３日前から食事の摂取量が減少していた。看護
師は、インスリン注射後に患者を３～４回訪室
し、食事摂取や補食を促している。また、主治
医と担当医の回診も行われていた。看護師が、
インスリン注射を実施してから約2時間後に意
識レベルが低下していることを発見した。
ブドウ糖液（５０%２０mL）を静脈注射後に血糖
値は１４２mg/dlと回復したが、遷延性の意識障
害があり頭部CT検査を実施した（出血はなし）。
血中Mg濃度が６.８mg/dl（正常値１.８～２.４
mg/dl）と上昇しており、マグセントを１３mL/hに
減量し、ラクテック注（５００mL）５００mL/hを輸
液した。再検査でも血中Mg濃度は６.４mg/dlと
高値ではあったが、発見から２時間後には意識
レベルも改善した。患者が低血糖に陥った際、
胎児心拍数基線は１１０bpm（正常１１０～１６０
bpm）であった。

・入院後の検査で妊娠糖尿病
と診断され、入院後２日目から
１日７回（毎食前後、眠前）の
血糖測定と食直前のインスリ
ン定期打ちが開始されてい
た。
・患者は切迫早産で、ウテメリ
ンとマグセント併用の持続点
滴中であり、入院時当初より倦
怠感強く、食欲不振があった。
嘔気はなかった。
・患者の食事摂取量は日によ
り変動があり、食事摂取開始
時間も日によって異なってい
た。
・朝食配膳時には普段から入
眠されており、声かけをして起
きてもらうことが多かった。
・患者は日常の生活習慣が、
夜間遅くに就寝して、朝食の時
間帯等は傾眠傾向であること
が多かった。
・患者はスタッフからの安静度
指示や内服指示を遵守出来て
いたため、少量でも食事摂取
をしてくれるとの思いこみが
あった。
・定期的な食事摂取量の確認
と患者への食事摂取の促し、
医師への摂取量の報告は出
来ていたが、医師へ食事摂取
不可時の対応の指示を受ける
ことが出来ていなかった。
・薬剤の分類が超速効型であ
ることは認識していたが、最大
作用時間を意識した行動がと
れていなかった。
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製造販
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60

障害
残存
の可
能性
なし

ノー
ベル
バー
ル静
注用
２５０
ｍｇ

ノー
ベル
ファ
ーマ
株式
会社

過剰
投与

症候性てんかんがあり、ノーベルバールを初回
投与量1000mgを4日間投与した。4日目の投与
後に呼吸抑制、意識レベルの低下があったた
め、ICU入室後、人工呼吸器管理となった。ノー
ベルバールの血中濃度が高値を示しており、過
量投与が発覚した。

呼吸器内科では通常処方しな
い薬剤であったため、投与量
に関する知識が不足しており、
ノーベルバール使用時の注意
点について共有できていな
かった。
診療科間連携の中での伝達
が不十分であった。

医師・看護師・薬剤師間
で副作用や観察ポイント
などについて情報共有す
る。

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

61
障害
なし

ガス
モチ
ン錠５
ｍｇ

大日
本住
友

患者
間違
い

看護師Ｘは、昼食後の与薬を行おうと患者２名
の薬を手に持ち患者Ａのベッドサイドに行った。
患者Ａのオーバーテーブルの上に患者Ｂの薬
を置き、患者Ａの服薬介助を始めたところで、詰
め所にいる看護師Ｙから申し送りのために呼ば
れた。服薬介助を中断し、患者Ａの薬を持った
まま詰め所に帰った。数分後、患者Ａの所に行
くと面会に来た家族により患者Ｂの薬が患者Ａ
に飲まされていた。患者Ａの家族はよく面会に
来られ食事介助や身の回りのお世話をしてい
た。

１．配薬時複数人数分の薬をト
レイ等容器に入れずそのまま
手に持ち服薬介助に行ってい
た。
２．他患者の薬をオーバー
テーブル上にそのまま置く習
慣があった。
３．家族が面会に来られ介助さ
れることが予測できていなかっ
た。

１．配薬に行くとき薬はト
レイ等に入れワゴンに乗
せて持っていく。
２．他患者の薬をオー
バーテーブル・床頭台等
ベッド周囲の物の上に置
かない。
３．薬のみ手に持ち与薬
に行くときは患者１名の
みとする。

技術（手技）が未熟だった・技術（手技）を
誤った
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62

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ダント
リウ
ムカ
プセ
ル２５
ｍｇ

アス
テラ
ス

秤量
間違
い調
剤

朝食後の与薬時、病棟看護師が患者の薬の量
がいつもより多い気がすると感じ薬剤科に確認
の依頼があった。
薬剤科で確認の結果、ダントリウムカプセル２５
ｍｇが0.9Ｃ分3のところ、10倍の9Ｃ分3で調剤さ
れ、１２日間服用したことが判明した。

・決められた手順が守られな
かった。
・粉砕(脱カプセル)指示のある
薬品については、計る薬の量
を処方箋に記載することになっ
ていたが記載がなかった。
・ダントリウムは、あらかじめカ
プセルを外したものが準備さ
れており、必要な量を計算する
際に調剤者が計算間違いをし
たと考えられる。
・調剤者が決められた手順どう
りに処方箋に計った量の記載
をしなかったが、鑑査者も秤量
の未記載を見逃してしまった。

１決められた手順の遵守
の徹底。
　・錠剤粉砕・脱カプセル
をした場合、計った薬の
量を処方箋に必ず記載す
る。
　・上記が守られていない
場合、検薬者は調剤者に
確認するとともに、記載さ
せる。そこで疑問が生じ
た場合は、計り直す。
２ダントリウムについて
は、あらかじめカプセルを
外したものは用意せず、
その都度カプセルを外す
こととし、外したカプセル
を検薬者に示すことによ
り調剤者以外も確認でき
る様に手順を変更する。
３薬剤師が定期的に病棟
に赴き、確実に処方箋の
把握・患者情報の収集を
する体制を早急に整え
る。

確認が不十分であった

技術（手技）が未熟だった・技術（手技）を
誤った
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63

障害
残存
の可
能性
なし

リー
マス
錠２０
０

大正
製薬
株式
会社

処方
量間
違い

双極性気分障害の患者が、入院時にリーマス
100mg4錠（毎日朝夕食後）を持参し、入院後も
継続して内服していた。持参薬がなくなっため
継続分を処方する際に、薬剤師が入力した持
参薬記録を参照して処方箋を記載した。その
際、1回量規格が異なることの確認が不十分で
あったため、規格が異なるリーマス200mg4錠
（毎日朝夕食後）を処方した。

持参薬から院内で採用されて
いる薬剤に切り替える際の確
認が不十分であった。
当院で採用している規格は、
躁病・躁状態治療剤リーマス
錠200（大正製薬株式会社）で
ある。
当院の薬剤システムでは持参
薬規格に関するアラート機能
はない。
薬剤師の通常監査業務で確
認することも可能と考えられる
が、今回は発見されなかった。
疑義照会等は行われていな
かった。

医療安全に関する会議で
検討し、関係部署に対す
る注意喚起を行った。

確認が不十分であった
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製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

患者は慢性閉塞性肺疾患(COPD)で20年近く外
来通院にて経過観察している。患者は高齢で
年々呼吸器機能も低下し、徐々に薬を増量して
いる。呼吸困難が強くなっていることより，定期
受診の際に，数年前服用していたが途中薬疹
等のため中止していたテオドールを処方した。
処方はテオドール200mg2錠分2（朝夕1錠ずつ）
内服してもらうつもりが，朝夕2錠ずつ処方し倍
量の過剰投与となった。病院情報システム更新
に伴い、処方オーダーが従来の「１日量」から
「１回量」にオーダー方法が変更になったことに
より，１日量と１回量の入力を誤ったものであ
る。患者は約2ヵ月後に嘔気と頻脈のため外来
受診し，補液のうえ帰宅された。その後も嘔気
が改善せず救急外来受診し，同日入院となっ
た。テオフィリン中毒による症状の可能性を考
え，テオフィリン血中濃度を測定したところ上昇
していた。テオドールは入院前日の夕まで内服
し，その後服用は中止した。入院後，テオフィリ
ン血中濃度は低下，テオフィリン中毒に伴う嘔
気・頻脈等の症状も改善し、その後退院され
た。後遺症もないと判断される。

原因として、病院情報システム
更新に伴い処方オーダー方法
が従来の１日量処方から１回
量に処方オーダーが切り替わ
りになった時期に，担当医師
が１日量と１回量の入力を誤り
テオドールを倍量処方した結
果，患者にテオフィリン中毒に
よる症状がみられて入院加療
に至ったと判断された。処方
オーダー方法の切り替わりと
いう時期であったものの，処方
の際の確認が不十分であった
と判断された。なお，処方オー
ダー等のシステムが切り替わ
る際にはリスク発生の可能性
を考慮し，一定量を超えた薬
剤が処方された際に電子カル
テ上で警告等を出すシステム
構築を医療情報部及び薬剤部
で検討することとした。

・医師は新規処方する際
に，処方量等の確認を徹
底する。
・一定量を超えた薬剤が
処方された際に電子カル
テ上で警告等を出すシス
テムを医療情報部及び薬
剤部で検討する。
・特に外来患者への処方
に関してリスクの高い高
齢者及び小児に対する処
方量の監査・カルテチェッ
クを徹底する。

確認が不十分であった

システム

オーダー方法の変更に伴い、医師に対しては計４回内服薬処方せん記載標準化に伴う処方入力方法の
変更点について説明会を行っていた。
処方医はオーダ方法が１日量から１回量に変更になったことは知っていた。オーダ変更以降、たびたび入
力を行っており、他患者での処方間違いは発生していない。オーダ方法変更から２ヶ月以上経過してから
の事例であるが、長年にわたり１日量で処方してきたため、入力の際に混同したと思われる。
オーダ変更後の画面は、１回量を入力すると１日量が自動計算され画面に表示される仕様になっている。

処方
量間
違い

該当
なし

該当
なし

障害
残存
の可
能性
なし

64
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

65
障害
なし

HCG
オチ
ダ筋
注用5
千単
位

持田

投与
時間・
日付
間違
い

12時に「HMG2A、セトロタイド1A」を皮下注する
ところを「HMG2A、セロトタイド1A、HCG2A（22時
投与）」を皮下注した。患者が22時分の注射の
指示が閉じられていると訴えがあり発覚した。
医師に報告し採卵を一日早めて行うこととした。

看護師一人で指示簿印刷、調
剤、投与を行う原則となってい
るが、まもらなかったこと。看護
師Aがその日の12時に注射を
する患者9名分の指示簿を印
刷した。一薬剤に対し一枚の
指示簿がでるため、患者ごと
に指示簿をホチキスで止め
た。看護師Bは3名の患者の薬
剤を注射器に吸い上げて準備
した。このとき22時に投与する
薬剤が混じっていることに気付
かなかった。看護師Cは他者
が印刷し吸い上げて準備した
薬剤を皮下注した。22時投与
の指示は見逃した。
患者には、会計用に指示を印
刷した注射処方を患者に渡し
ていた。全ての外来処方は処
方時に印刷されて患者に渡
し、患者にも確認していただく
仕組みになっている。

看護師一人で指示簿印
刷、調剤、投与を行う原
則を遵守する。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

患者は腰部脊柱管狭窄症により、1泊2日の検
査入院の予定にて、当院整形外科に入院。同
日14時から透視室にて、３年目の整形外科レジ
デントにより，脊髄造影を実施。
当該検査に際しては、本来脊髄撮影用造影剤
としてイソビストを使用するべきところ脊髄腔内
注射が禁止されているウログラフインを右第5
腰椎神経根ブロックに際して1mL、続いて脊髄
造影に際しては、右第3第4腰椎間レベル正中
より8mL注入した。
同日16時に一連の検査が終了したが、病棟に
戻った後に両下肢の疼痛が強くなり、意識消
失。その後、蘇生開始するも、処置の甲斐なく、
死亡した。
死亡確認後に、神経根ブロック及び脊髄造影に
て本来脊髄腔内注入すべきでないウログラフイ
ンを使用していた事実が判明した。

・当該レジデントが当該造影剤
が脊髄造影に使用禁忌である
ことを知らなかった。
・指導する立場の主治医は、
当該レジデントが過去に脊髄
造影の経験があることから当
該造影剤が脊髄造影に使用
禁忌であることを当該レジデン
トに確認しなかった。
・神経根ブロック及び脊髄造影
検査の準備並び実施を当該レ
ジデントのみで行っていた。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤りがあっ
た

禁忌
薬剤
の投
与

バイ
エル

ウロ
グラフ
イン
注60%

死亡66

・透視室での検査には、
診療放射線技師が立ち
会うことを開始した。
・造影剤の保管・管理方
法を変更した。保管場所
の分離水溶性剤と経口
剤に分離保管。水溶性剤
を脳脊髄用と血管用に分
離保管。適応と禁止を表
示「脳槽・脊髄・関節造影
剤」、「血管内投与禁
止」、「脳槽・脊髄造影禁
止」等の表示を実施。造
影剤等の使用管理簿の
作成。
・造影剤・ハイリスク薬剤
の「指さし・声だし復唱」と
他職種間で相互チェック
の徹底。検査開始直前に
放射線技師が「タイムア
ウトをお願いします」と合
図し、医師（装置モニター
を参照）・看護師（ネーム
カードやリストバンド）・放
射線技師（電子カルテ）で
患者を確認する。その
後、放射線技師が「検査
目的・部位・使用薬剤の
確認をお願いします」と声
をかけ、医師が「検査目
的・部位・使用薬剤の説
明」をすることにした。
(以下次ページ)

・当該造影剤は、操作室の棚に保管されていたが、箱のまま置いておくだけで
あった。操作室の棚には、経口造影剤（バリウム等の消化管用）のほかにウロ
グラフイン60％、イソビルト240、オプチオレイ320の3種類が配置されていた。
・院内に診療マニュアル・透視検査業務マニュアルはあった。しかし、薬剤の準
備やその確認方法など薬剤に関する内容は記載されていなかった。
・造影剤の使用の際は、施行医師が棚から持ち出すことが通例化され、補充は
診療放射線技師が行っていた。
・診療放射線技師は、泌尿器科・婦人科系の造影検査には立ち会っていた。そ
の他の検査は、検査施行医師の外来診療との兼ね合いで、検査予約時間と実
施時間に大きく隔たりがある理由で立ち会っておらず、通常、医師は指導医、
研修医、レジデントを含め3～4名で行っていた。
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

66 死亡

ウロ
グラフ
イン
注60%

バイ
エル

禁忌
薬剤
の投
与

67
障害
なし

ノボラ
ピッド
注１０
０単
位／
ｍＬ

ノボ
薬剤
間違
い

定時で毎食前、就前にノボラピッドを皮下注して
いた。6日昼食前からスライディングスケールが
開始され、血糖値は309mg/dlであった。スライ
ディングスケール表からはインスリンを8単位投
与することになるが、インスリン名の記載を医師
が忘れていた。いつも皮下注しているノボラピッ
トと同じに違いないと思い、ノボラピット8単位を
決めうちに追加して投与した。準夜の看護師が
インスリン名の記載がないことに気付き当事者
に確認したところ、医師の指示がないにもかか
わらず看護師が判断してノボラピッドを投与した
ことがわかった。医師に確認したところ「ヒュー
マリンR」を投与する指示をだす考えであった。

医師への確認を怠った。 指示の記載がない時は
必ず医師に確認し、自己
判断は行ってはならない
ことを師長が指導した。
今後、確認を徹底する。
医師には記載忘れのな
いように周知した。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）

記録等の記載

・病院全体の診療マニュアルにおいて、放射線部門・放射線の「透視室（Ｘ線ＴＶ・透視）」に、配置薬と処方
薬、検査前にタイムアウトを実施すること、各検査ごとにの検査薬の確認方法を明記した。また、検査業務
マニュアルにおいては、運用フローの中でタイムアウト施行時期、タイムアウトの内容を綴っている。
・職員への事故内容等の周知による啓蒙。・事故内容の院内ポータル掲載・院内メールを配信し、全職員
へ周知。病院長訓示を実施。院内メールにて「指さし・声だし復唱」、他職種間での確認作業徹底の通知を
配信。
・院内研修の実施。実施予定であった医療安全研修に今回の事故事例を基にした内容を取り入れることと
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(ヒューマンエラー、ヒューマンファクター)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

68

障害
残存
の可
能性
なし

ジェニ
ナック
錠
200m
g

アス
テラ
ス

禁忌
薬剤
の処
方

患者は咳嗽と37度台の発熱が出現し、倦怠感
があり、飲水もできない状態だった。翌朝より
39.6度と上昇を認め、当院総合内科外来を受診
した。診察時、医師が患者にアレルギーについ
て確認したところ、「アレルギーはない」と答え、
電子カルテ内のアレルギー情報にアレルギー
情報がなかったためジェニナック200mg錠とカロ
ナール200mg錠が処方され、患者は帰宅した。
帰宅後より処方薬の内服を開始した。15時頃よ
り何回も下痢になり血液の混ざった便を認め
た。その後、下痢症状は続き、17時ごろに朝服
用予定であったステロイドを内服したところ、チ
アノーゼを呈し意識を消失した状態でトイレで
倒れている患者を家族が発見した。その後、当
院に救急搬送され緊急入院した。入院後、確認
したところ、処方入力画面のコメント欄に「ジェニ
ナック禁（薬疹既往あり）」と記入されていた。

・アレルギー情報を共有する電
子カルテの所定と違うところ
（処方コメント）にしかアレル
ギーの情報が記載されておら
ず処方禁忌薬ブロックシステ
ムが反映されなかった。
・処方禁忌薬ブロックシステム
を反映させる方法の周知が不
十分だった。
・患者がアレルギーがあること
を把握していなかった。

・禁忌薬剤がある場合の
正しい入力・確認方法を
会議体で報告し、各科に
周知する。
・当該患者にアレルギー
カードが発行されている
か確認し、患者にカード
の携帯を勧める。

確認が不十分であった

システム

69
障害
なし

ホスト
イン
静注
７５０
ｍｇ

ノー
ベル

処方
量間
違い

急性硬膜下出血、外傷性クモ膜下出血の患
者。脳挫傷も疑われることから抗てんかん薬
（ホストイン）を投与することになったが、その際
予防量（15～18mg/kg）を投与するところを、治
療量（22.5mg/kg）の投与となり、また体重50kg
で計算したが実際は35kgだったため、抗てんか
ん薬が過剰投与となった。投与1時間後に意識
レベルの低下とともに呼吸状態が悪化し挿管し
経過観察した。投与量を見直し過剰投与に気
付いた。

他の重症患者の対応もあり注
意力が分散した。添付文書に
は予防量と治療量が記載され
ていたが、誤って治療量の記
載をみて計算した。
計算する時に患者の体重を確
認しなかった。

薬剤の投与量は計算後
にもう一度確認する。そ
の際、体重を確認する。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）
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No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

70 不明

ノル
アドレ
ナリン
注
1mg

第一
三共

重複
処方

ノルアドレナリン20A＋生理食塩液30mlを
2.5ml/hで投与するところ、ノルアドレナリン5A＋
生理食塩液45mlを2.5ml/hで投与した。翌日の
看護師が発見した。

ノルアドレナリン5A＋生理食塩
液45mlで投与していたが、11
時頃にノルアドレナリン20A＋
生理食塩液30mlに指示を変更
した。この際、医師はノルアド
レナリン5A＋生食液45mlの指
示を削除し忘れたために、両
方の指示が重複して存在し
た。
看護師はシリンジ交換の際、ノ
ルアドレナリン5Aの指示を現
在の指示と思い込み5Aで作成
し、現在のシリンジ内容と確認
することなくシリンジを交換し
た。

医師は前段階の指示を
必ず削除する。
看護師は重複指示が存
在した時は医師に知ら
せ、削除依頼する。
看護師はシリンジを交換
する時は、現在の投与内
容と一致するか確認す
る。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い込み等）

記録等の記載

71

障害
残存
の可
能性
なし

判定
間違
い

当直時、血液型判定を誤り（O型をAB型と判
定）、その結果をER病棟に報告した。
誤った結果に基づき血小板製剤がオーダーさ
れ、患者に輸血された。

当直時は１人で検査を行って
おり、ダブルチェックはできな
い状況である。
通常通りの検査を行っており、
何故判定を誤ったのかは特定
できない。
知識、技術的にも問題はなく
うっかり間違いと言える。

輸血部の電子端末に検
査結果を入力すれば自
動で血液型判定ができる
システムを構築した。
自動機器を稼働させるこ
とに関しては現在、検討
中である。

確認が不十分であった
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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)
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

血液振とう器上には2つのトレイが載っており、
患者A（A型）と患者B（O型）の2人分の濃厚血
小板がトレイを分けて入っていた。それぞれのト
レイには濃厚血小板の輸血パック・輸血確認
票・血小板を取り分けたシリンジが入っていた。
当事者は、定められた輸血指示にあたる注射
箋指示を持参せず、1つのトレイから血小板液
の入ったシリンジを取り出し、同じトレイ内の輸
血確認票で患者氏名を確認したが、取り出すべ
き患者を間違えていることに気付かなかった。
また、ベッドサイドで患者確認や他看護師との
ダブルチェック、電子カルテでの内容確認を行
わず、A型の患者Aに患者BのO型の血小板を
輸血した。

血液振とう器に２名の患者の
血小板液があった。
輸血実施については、
1.輸血検査室からの輸血受領
時、検査技師と看護師で患者
氏名や血液型、製剤に関する
ダブルチェックを行う
2.輸血準備時、医師と看護師
が電子カルテの輸血画面で認
証操作を行い、認証後展開さ
れた画面で製剤情報のダブル
チェックを行う
3.輸血実施直前、患者のベッド
サイドで看護師２名が電子カ
ルテの輸血画面で認証操作を
行い、認証後展開された画面
で製剤情報のダブルチェックを
行うこととなっていた。
・当該事例では、輸血実施時
当事者はダブルチェックを依頼
できる他看護師が見当たら
ず、輸血ポンプのアラームが
鳴り焦っていたためダブル
チェックを行わなかった。

ダブルチェックの徹底、ひ
とつの振とう器に一人の
血小板液とする。
輸血実施直前は、必ず看
護師2名で電子カルテで
の認証を行い認証後展
開された製剤情報の内容
を２名で確認し輸血を開
始する。
シリンジや分割パックに
分ける分割輸血について
も、交換ごとに上記内容
を実施する。輸血パック
での輸血については、輸
血療法マニュアルや看護
手順にダブルチェックを
行うことが記載されてい
たが、分割輸血について
は、明確な手順がなかっ
たため手順書の作成を行
い、輸血療法マニュアル
に掲載する。

72
患者
間違
い

障害
残存
の可
能性
なし

確認が不十分であった

・事故発生時、当該病棟は複数の重症患者を抱えており、病棟全体に余裕がなかったことも背景の一因で
ある。
・当該病棟ではベッドサイドでの輸血実施直前の電子カルテの認証を、輸血準備時（輸血ルートの接続や
シリンジへの分割）に行っていた。
・本来手順に書かれている2医師との確認を、夜間に備え予め輸血を受領したところで行うことが多いた
め、実際輸血を準備するときの確認が、看護師間でのダブルチェックで終わってしまうことへの不安から、
手順のタイミングを順守していなかった。
・輸血実施時に、電子カルテでの認証を行う習慣がないことから、単独でも輸血実施できる状況が発生し
ていた。
・分割輸血実施時の電子カルテ操作が十分周知されていなかったこととも発覚し（電子カルテ操作マニュ
アルには掲載されていた）、ダブルチェックを補う機能が活用できていなかった。
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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)
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1
障害残存
の可能性

なし

大腸ポリープの患者はＥＭＲ目的にて入院し
た。患者は喘息の既往があり、頓用の吸入薬
のみ持参薬を続行であった。しかし、新人看
護師の説明が患者に上手く伝わらず家族が
持ち帰っていた。さらに薬品による重度アレ
ルギーがあったが、情報入力が十分でなかっ
た。夜勤者や翌日の担当看護師との情報伝
達ができておらず、治療前のアドナの点滴で
アレルギー反応が出現した際に吸入薬を持っ
ていなかったため、対応に時間を要した。

頓用の吸入薬のみ持参薬であっ
た。新人看護師で、患者に説明が上
手く伝わらず、入院中も必要な薬剤
であったのにも関わらず家族が持ち
帰っていた。さらに薬品での重度ア
レルギーがあったが、電子カルテへ
の情報入力（各種アレルギー（薬剤・
喘息））を患者基本画面とアナムネ
記録へ一部しか入力していなかっ
た。夜勤者や翌日の担当看護師間
で各種アレルギー（薬剤・喘息）があ
ることを十分に伝達できていなかっ
た。アドナの点滴でアレルギー反応
が出現する可能性を考えていなかっ
た。

・入院時のアナムネは職員間での情
報共有する必要な情報のため、重要
な情報は必ず入力を行い、付箋など
を活用する。
・主治医に持参薬続行の場合は指
示を出してもらうよう依頼する。
・主治医も、看護師も大切な薬品名
を把握しておく。
・入院当日には入院担当者と夜勤者
との情報交換を行う。
・担当患者の頓用薬の使用頻度や
方法、種類を確認する。

報告等（忘れた・不十分・
間違い・不適切）

記録等の記載

患者・家族への説明

調査結果№
事故の
程度

事故の内容 背景・要因 改善策
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2

障害残存
の可能性
がある
（低い）

看護師Ａが夕食前の血糖値を測定し「２２６ｍｇ
/ ｄＬ」であった。指示のノボリンＲ注を４単位施
行するため、準備を行う。看護師Ｂに確認しても
らいながら準備した。看護師Ａがインスリン施行
中、用事があるため看護師Ｃが病室にはいって
きた。施行されている注射器が違うことに気付
き、ノボリンＲ４単位準備するところ実際には４０
単位（ツベルクリン用注射器に０．４ｍＬ）準備・
実施されたことが判明。医師へ報告し、救急処
置（血管確保・血糖測定・低血糖時５０％ブドウ
糖注射液４０ｍＬ（３回の投与等）を行った。患
者はその後回復した。

インスリンの注射をすることが２
回目であった（インスリン施行患
者が少ない病棟であった）。イン
スリンの量・単位を把握していな
かった。インスリン専用シリンジと
ツベルクリン注射器を間違った。
ダブルチェックが不十分（一緒に
確認した看護師は他の作業をし
ながらであったため集中できず気
付かなかった）。新人看護師の経
験回数の少ない処置について指
導結果確認・評価が不十分で
あった。スタッフが新人看護師の
進捗状況を共有できていなかっ
た。

・緊急科長会議開催し、事例共
有し各部署でも共有する。
・病棟、緊急詰所会開催する。
・医療安全ニュース作成・配布す
る。
・インスリン専用注射器の明示す
る。
・血糖測定器とインスリン用の注
射器を一緒に置く。
・病棟全体で確認行動の見直し
を行う（ながら確認を行わない）。
・教育研修で量・単位の指導を行
う。
・インスリン教育時の指導内容検
討する。
・曖昧な点を自分で発信できるよ
う指導する。
・新人看護師をサポートするそれ
ぞれの立場の職員への教育・指
導検討する。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識
に誤りがあった

調査結果
事
例

事故の
程度

事例の内容 事故の背景要因 改善策
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調査結果
事
例

事故の
程度

事例の内容 事故の背景要因 改善策

3

障害残存
の可能性
がある
（低い）

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

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

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

確認が不十分であった
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4

１６時３０分、夕方のワーファリンの休薬
指示があり、新人看護師は確認してサイ
ンした。１８時３０分、経管栄養を施行。そ
の際、一包化のワーファリン１ｍｇと０．５
ｍｇを一緒に注入した。その後、内服整理
時に指示票を確認して休薬を思い出し
た。

内服薬の処理方法を知らなかった。先輩
看護師に確認しなかった。メモを取ってお
らず忘れた。

・自己判断せずに先輩看護師に相談す
る。
・確認したことはメモを取る。
・指示を受けたときに薬の整理をする。

確認が不十分であった

5

朝の点滴確認時、新人准看護師が確認
した点滴は場所を移すか、ケースを変え
るよう指導を受けた。しかし、指導どおり
には点滴確認を行わなかった。オーダ画
面で薬剤の確認をした際、生食１００ｍＬ
＋ジゴキシン１Ａの指示はなかった。しか
し、確認を怠りオーダにあると勘違いして
印をつけたため、先輩看護師が点滴をつ
め準備した。先輩看護師は点滴を実施し
ようとオーダ画面を確認したところ、生食
１００ｍＬ＋ジゴキシン１Ａの点滴は前日
までで中止の指示となっていた。

朝の点滴確認中、確認が終わったら別の
棚に置き換えるか、色の違うケースに移
し換えなければならないことを実施しな
かった。前日に止められていた薬剤が表
記された画面を確認したのにも関わら
ず、止められていた薬剤をチェックした。

・オーダ画面は確認をしっかり行う。
・チェックした薬剤は確認後必ず場所を移
すか色の違うケースに入れ替えるように
する。
・医師へも時間外や休日のオーダ変更が
あった場合は、看護師へ伝達することを
依頼する。
・リーダー看護師へ点滴変更後の手順を
再確認。

確認が不十分であった

事
例

事例の内容 事故の背景要因 改善策 調査結果
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事
例

事例の内容 事故の背景要因 改善策 調査結果

6

患者Ａに処方されたセファゾリンを、誤っ
て同室の患者Ｂに点滴していることを点
滴中に気付いた。

原因として、点滴実施の際にベッドサイド
での本人確認を怠ったこと。また、両方の
患者とも初めての受け持ちであり顔と名
前が一致しておらず、ベッドも向かいだっ
たため名前を逆に覚えてしまっていたこと
が挙げられる。新卒で当院に入職してま
だ、２ヶ月ほどの職員。まだ仕組みにも慣
れておらず、病気・治療などの知識も不
十分。毎日が緊張の連続であると推察さ
れる。一つ一つ覚えていく時期であり、周
りはゆっくりと見守っているが本人は焦り
があるのか、落ち着かない。

・一つ一つ確認していくことを、体得する。
・今回も自分で間違いに気づいたことを、
周りが認め、しっかり・ゆっくり見守る。
・その都度話し合う時間を取る。
・今後、投薬や処置の際には必ずベッド
ネームで氏名を患者本人に確認すること
と合わせて、ベッドサイドの処方箋とベッ
ドネームでも確認することで同じ間違いを
しないように心掛ける。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・
思い込み等）

7

患者は、既往に糖尿病があり、血糖測定
７検、食前と眠前にインスリンを実施し血
糖コントロール中であった。昼食前の血
糖が４６ｍｇ／ｄＬと低血糖であったため
低血糖処置手順に基づきブドウ糖２０ｇを
内服していただいた。３０分後再検し血糖
値１４７ｍｇ／ｄＬとなる。インスリンを実施
して良いのか迷ったため先輩看護師に相
談した。その時間、主治医は手術中で
リーダーも休憩中であったため休憩終了
時に再度報告するようアドバイスをもらっ
た。症状も無かったため緊急性は高くな
いと思った。その後、カンファレンス等が
あり、報告や相談をせず１４時になった。
昼食後２時間の血糖測定し、主治医が来
棟したためその旨報告する。昼分のイン
スリンはスキップして経過観察するよう指
示を受けた。

当事者は１年目看護師で、昼食前に患者
が低血糖症状であったため、電子カルテ
上の医師指示に従いブドウ糖の内服をさ
せている。患者は食前インスリンの固定
打ちをしており、医師に固定打ちを行うか
指示を確認する必要があった。リーダー
の看護師はブドウ糖内服後のデータも一
緒に報告しようと考えていた。新人看護
師はリーダーが休憩中であった事で医師
への報告を後回しとし、指示の確認をしな
いまま患者は食事摂取を行い、報告は食
後２時間を経過していた。

・新人看護師は食前のインスリンを固定
打ちするのか、しないのか指示確認する
必要がある。
・リーダーが休憩中でいなくとも先輩のス
タッフにどのように報告すべきか聞くこと
は可能であった。
・リーダー看護師は新人看護師から報告
を受けて、後で確認しようと伝えており、
自分が休憩で不在になることはわかって
いるため、当事者や他のスタッフへ申し送
り、休憩から戻った際はその結果を確認
していく必要がある。

報告等（忘れた・不十分・間
違い・不適切）
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事
例

事例の内容 事故の背景要因 改善策 調査結果

8

入院前よりアミノレバンＥＮ配合散（５０ｇ
／包）を内服している患者。朝食後の配
薬は早出の新人看護師が行った。アミノ
レバンＥＮ配合散を「これをみて溶かして
飲ませればいいのですね」と聞かれたの
で大丈夫だと思い任せた。その後、新人
看護師が専用のフレーバーのみ溶かして
内服させていたことを発見し、医師へ報
告した。再度作り直し、内服してもらうこと
になった。

新人看護師に初めて作るのか声掛けが
できておらずコミュニケーションが不足し
ていた。

・コミュニケーションを取り、しっかりと確認
し指導が必要だった。
・新人看護師は初めて行うことについて
は先輩看護師に詳しく確認をする。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識
に誤りがあった

9

新人看護師が１１時に始めるはずだった
術後点眼を始めていないことに、１８時に
準夜帯の看護師が気づいた。患者に特
に眼症状はなく、主治医へ報告したとこ
ろ、本日のみ１８時、２０時、２２時で点眼
することとなった。

勤務が忙しく点眼を開始するのを忘れて
いた。反対の眼の点眼に気をとられて指
示書の確認をすることを怠った。情報収
集の時点で点眼開始することの情報がと
れていなかった。点眼開始のダブルチェッ
クがされていないことに気づけなかった。
新人と先輩看護師がペアで業務を行って
いたが、ペアの看護師とリーダー看護師
はともにどちらかが確認していると思い込
んでいた。

・勤務が忙しい中でも開始しているかどう
かを確認する。
・患者の状態を理解していつ何を確認す
るのかを把握しておく。
・情報収集の時点で点眼開始についての
情報をとっておく。
・点眼の開始時はリーダー格とダブル
チェックを行い、開始忘れがないようにし
ておく。
・リーダー看護師は確実に術後点眼を開
始しているか、確認する。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・
思い込み等）
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10

輸血指示があり、医師の輸血実施時の
介助を行った。輸血実施し、１時間もたた
ない内に、輸血が落ちきってしまっていた
所を、先輩看護師が発見した。すぐに医
師に報告し、診察が行われ、問題なしと
診断された。

輸血実施に関する知識不足。副作用の
確認はしていたが、流量の確認ができて
いなかった。

・輸血に関して、正しい方法を身につけて
実施する。

確認が不十分であった

知識が不足していた・知識
に誤りがあった

11

手術の前日、指示書の抗体スクリーニン
グ検査・クロスマッチ検体検査のオーダ
の部分が赤く表示されていた。実施され
ているかどうかの確認を１年目看護師と
行った。ブラウザのページで実施したか
の確認をする際、本来は輸血検査の項
目のページを開いて確認しなくてはならな
いが、１年目看護師と一緒に採血検査の
項目のページを開いた。手術日の検査
オーダが全て実施済みになっていたた
め、すでに実施されているものだと勘違
いし、そのままの状態にしていた。翌朝９
時前に手術室より連絡あり、抗体スク
リーニング検査・クロスマッチ検体検査が
未実施になっていることが発覚した。日勤
帯看護師にて採血が行われ、その後、手
術室に患者を搬送した。

輸血オーダと採血オーダの違いが分から
なかった。1年目同士で確認をしてしまっ
た。

・抗体スクリーニング検査・クロスマッチ検
体検査は輸血検査の項目のページを開
いて確認する。
・分からないことを確認する際は上の先
輩と確認するようにする。

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・
思い込み等）

事
例

事例の内容 事故の背景要因 改善策 調査結果
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№ 事例 調査結果

1

【内容】
患者は救急外来を受診し、整形外科医師が点滴指示を電子カルテで入力した。点滴指示は、生食１００ｍＬ＋メチコ
バール注射液１Ａ＋ノイロトロピン注１Ａである。救急外来に薬剤がないため、薬剤科に看護師が取りに行った。薬剤
師は生食１００ｍＬとメチコバール注射液、ノイトロジン注を払い出した。看護師はそのまま受け取り、救急外来で混注
をしようとする時、注射指示はノイロトロピン注射液であるが、薬剤はノイトロジン注と名前が違うため、整形外科医師
に確認した。医師は、バイアルを確認しないまま「それでいいよ」と言ったため、看護師は後発品であると思い込み、混
注した。

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

確認が不十分であった

心理的状況（慌てていた・思い
込み等）
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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)
（ガベキサートメシル酸塩使用時の血管炎に関連した事例）

№ 事例 調査結果

1

【内容】
患者は、膵炎・ＤＩＣ治療のため右下腿末梢静脈点滴からエフオーワイ５００ｍｇ＋生食５００ｍＬを開始（メインルート１２
０ｍＬ／ｈの側管より）した。入院当日中心静脈カテーテルの挿入を試みるが入らず。その後、エフオーワイ２０００ｍｇ
＋生食５００ｍＬを２０ｍＬ／ｈで末梢静脈持続点滴を実施した（メインルート８０ｍＬ／ｈの側管より）。エフオーワイ開始
６日目、右下腿熱感・発赤あり。末梢点滴を抜去し、クーリング、アクリノール湿布を実施し、末梢静脈点滴は右上腕に
刺しかえた。約２週間後、右下腿発赤なし、熱感極軽度あり。点滴刺入部痕に少量膿付着あったため洗浄、消毒、オプ
サイトにて保護をする。形成外科医師が診察し、蜂窩織炎と診断した。減張切開、デブリードマン実施し、創部洗浄、
軟膏塗布をした。

【背景・要因】
・中心静脈カテーテル挿入を試みたが挿入できず、長期間の下腿末梢静脈ライン管理となった。
（中心静脈カテーテルはエフオーワイ開始８日目に挿入となった）
・メインラインではなかったが、高濃度（０．４%）のエフオーワイを末梢血管から持続で８日間行った。
・末梢ラインの観察を実施していたが、視診のみで触診を実施していなかった。
・エフオーワイなどの血管炎を引き起こしやすい薬剤について知識が不足していた。

観察が不十分であった

知識が不足していた・知識に誤
りがあった

2

【内容】
左前腕の末消静脈ルートのメインはビーフリード５００ｍＬ、その側管からガベキサートメシル酸塩注射用１００ｍｇ６Ｖ
＋５％ブドウ糖液５００ｍＬの指示を点滴をしていた。夕方、刺入部観察のため訪室すると、発赤が軽度あるように見え
たが患者本人は自覚症状がなかった。日勤看護師に相談し念のため医師への報告をしておくこととなったが、医師は
手術中のため電話がつながらず患者の自覚症状もなかったことから経過観察とした。その後、発赤は軽減傾向にあっ
たが医師より１％キシロカイン（３ｍＬ）＋デキサート（１ｍＬ）＋生食（２ｍＬ＝６ｍＬ中５ｍＬ）を発赤部へ皮下注射し、デ
ルモベート軟膏塗布後ガーゼで保護を行い、冷却を続行した。

【背景・要因】
・患者の自覚症状の有無に委ねてしまい観察点を軽視する結果となった。
・外科医師が手術中で電話に対応できなかった。入院病棟での外科医師への対応に不慣れであリ、連絡が遅くなっ
た。

観察が不十分であった

72 / 86



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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

1

障害
残存
の可
能性
なし

１％
キシ
ロカイ
ン

アスト
ラゼ
ネカ
(株)

過剰
投与

乳腺腫瘍切除時に、局所麻酔を行った。腫瘍
径が８ｃｍと大きかったため、１％キシロカイン
を間欠的に42ｍＬ使用した。ソセゴン、アタラッ
クスＰの筋注も行っていた。腫瘍切除後、閉創
に移行した際に徐脈と血圧低下を認め、ショッ
ク状態となった。蘇生処置にて回復したが、経
過観察のために一泊の入院を要した。

１％キシロカインを間欠的に使
用する状況下での使用量に対
する認識不足。

事例を周知し、薬剤の適
正使用量について注意喚
起を行った。

キシロカインによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
る。

2

障害
残存
の可
能性
なし

イント
ラリポ
ス輸
液
20％
100ml

大塚
製薬
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

当院救急搬送精査にて　Th12破裂骨折・L4/L5
の脊柱管狭窄症診断され入院した。
脊椎後方固定術・椎弓切除術を実施。痛みで
ADLが上がらない状況であった。自宅では、殆
ど食事を摂らずにアルコール摂取で生活してい
たせいか、入院後よりせん妄があり殆ど経口摂
取できず、末梢ルートから輸液を行っていた。
NST（栄養サポートチーム）の対応もされてお
り、輸液の内容でカロリー吸収できるように調
整していた。
1ヵ月半後、右足背24Gよりビーフりード・プロテ
アミン・イントラリポスを投与中。単剤投与のイ
ントラリポスは23時くらいからの投与となってい
た。21・23時と0時の時点では末梢確認時は問
題なかった。
1：20　訪室時に右ひざ下の浮腫がありルート刺
入部確認した所、血管外漏出を認めたため抜
針し、当直医診察。ドレッシングフィルムを剥が
した際、表皮剥離が見られた。皮膚科依頼　右
足背の表皮剥離に対しメピレックス塗布を継続
して実施。家族へ説明　CV挿入の説明を行う
が「考えたい」という返事であったが、再度、家
族へ末梢ルートの限界と急変時について説明。
CV挿入の理解を示された。表面の壊死が始
まっており、剥離部の処置薬剤をゲーベンに変
更。剥離の外側から壊死となっているため、デ
ブリ実施　PICC挿入。その後、剥離部位の悪化
は認めない。

イントラリポスは、末梢から投
与可能であるが、患者は殆ど
毎日ルート確保をしている状
況から脆弱な血管に対する負
担は大きかったと考える。しか
し、NSTでは経口摂取ができず
に、経管栄養などを行っていな
い患者への輸液は使用してい
くことを勧めていた。
イントラリポスの薬剤説明書に
は、血管外漏出による組織壊
死が時折認めるため、慎重に
投与するようにと記載されてい
る。投与時間は2時間以上経
過しており、問題はないと考え
る。

１、認知症もあり、血管外
漏出による患者の反応が
得にくい場合は、細かな
観察をしていく。今回は刺
入部のみの確認だったた
め、留置針が挿入してい
る全体の観察を実施して
いく。
２、毎日、留置針を挿入し
なおしている事実より、患
者・家族への末梢点滴治
療の限界と安全で安定し
た輸液管理方法について
相談をしていく。
以上の点を含めて、院内
の以下の会議で報告・情
報共有を実施
医療安全連絡会議、セー
フティマネジメント委員
会、病棟セーフティ委員
会

投与部位の点滴漏れ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､検討は困難である。
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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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

外来で造影CT検査を予定していた。患者は過
去に何度か造影CTを受けていたが、『オプチレ
イ320』で「口腔内のしびれ、気分不良、蕁麻
疹」、『オムニパーク350』で「声が出ない、のど
が腫れた感じ、息苦しい」という強いアレルギー
症状も出現していた。外来主治医は造影検査
に関する問診を行い、CTの説明同意書には
『造影剤：オプチレイ、オムニパークで発疹が出
現した』事が記載された。過去に入院した際の
問診でもアレルギーが確認され、患者情報プロ
ファイルには一昨年、昨年の夏のアレルギー情
報が詳細に記載されていた。
検査当日、放射線科CT検査室では『造影剤：オ
プチレイ、オムニパークで発疹が出現した』情報
から、放射線科技師が放射線科医師に相談し
た。放射線科医師は過去に使用して問題のな
かった『イオメロン350』を選択して造影CT検査
を開始した。検査直後、患者は検査台の上で気
分不良、倦怠感を訴えた。放射線科医師が呼
ばれて駆けつけると、患者は苦悶様で、徐々に
顔面浮腫が出現し、橈骨動脈が微弱であった。
アナフィラキシーショックと判断した医師はすぐ
にアドレナリン0.5mgを筋肉注射してCPRコール
を行った。救急医療部が到着した時、患者は心
肺停止状態であったが、心肺蘇生が行われて
回復し、その後ICUでは経口挿管をすることもな
く、1日経過観察の後、翌日には一般病棟へ移
動することとなった。

診療科としてはがんの進行状
況を確認するため、造影剤を
用いたCT検査には一義的に
意義があるとの認識であった。
治療経過も長く、患者のアレル
ギー情報は把握されていた
が、3～4ヶ月毎に造影CTが行
われており、造影剤を変更す
れば対応できるだろうと考えて
いた。
各診療科からは、こういった何
らかのアレルギーを持つ患者
の検査が放射線科へ依頼され
るが、その度診療科に連絡し、
確認すれば各診療科や放射
線科の業務に支障をきたすこ
とが予測される。そのため、放
射線科では他の施設と同様、
軽度のアレルギー症状の場合
には造影剤の種類を変更して
対応していた。今回の事例で
は直近に2回のヨード造影剤の
副作用歴のある患者であった
が、以前に『イオメロン350』を
使用した際にはアレルギー症
状が出現していなかったため、
それを使用した。

診療科と放射線科との間
でリスクの共有と確認が
行われていたら、代替検
査や検査前処置の相談、
実施の可否について検討
できた可能性がある。リ
スクを考慮した上で、あえ
て実施する場合には、情
報共有のために電話連
絡するなどの対応が必要
だった。
また、何らかのアレル
ギー症状が出現すること
を予測して、診療科医師
は検査に立ち会った上で
検査を実施する必要が
あった。
一定レベル以上のアレル
ギー症状の場合には、検
査をストップさせるような
仕組みが必要だとも考え
る。しかし、仕組みを作る
には時間を要すため、ま
ず病院全体としてアナフィ
ラキシーショックに対する
認識を高めるよう、事例
の周知を図り、注意喚起
を行う。
今後「造影剤アレルギー
に関する業務改善委員
会」を設置し、システムや
マニュアルを作成する。

イオメロンによる副作用症状と考えられ、
モノの観点からの検討は困難である。

何らかのアレルギー情報のある患者には、オーダリングの患者氏名の横にアレ
ルギーマークが表示され、カーソルを合わせるとアレルゲンが表示される。ま
た、放射線科RIS端末では画面全体がピンク色になるよう設定されている。しか
しそれはアレルギーがあることを示すだけのものであり、アレルギー反応の軽
重については患者情報を展開して見なければ分からない状態である。
患者に薬物アレルギーがあっても、あえて使用する場合もあるため、ワーニン
グでメッセージが表示されるだけで、オーダは可能である。

3

障害
残存
の可
能性
なし

イオメ
ロン
350注
（シリ
ンジ）

ブラッ
コ・
エー
ザイ
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容
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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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

4 不明

ビー
フリー
ド輸
液

大塚
製薬
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

嚥下障害があり、経管栄養と点滴にて加療中
であった。患者は、長期臥床により、筋力の低
下や認知症の進行が認められ意思疎通は困難
であり、日中車椅子に移乗する以外は、ほぼ寝
たきりであった。
末梢のルートが確保し難く、当該日前日の準夜
で点滴漏れがあり、準夜看護師が左足関節に
24G留置針でルートを確保した。側管より抗生
剤を点滴するが滴下せず輸液ポンプを使用し
ていた。当該日0時に、メイン点滴をビーフリー
ド500ｍLに更新し、輸液ポンプを使用し、流量
70mL/ｈで実施した。更新時に点滴刺入部の観
察はしていない。4時の体位変換時に、看護師
が確認すると左大腿中央部～末梢にかけて腫
脹がみられ、自己抜去防止のために巻かれて
いた伸縮包帯は足に食い込んでいる状態で
あった。包帯を除去すると点滴刺入部を中心に
数十か所水泡が生じていた。左内踝から足背
にかけて手掌大の皮膚組織の潰瘍が生じ、形
成外科的処置を開始する。
下肢への温罨法や冷罨法や過度な圧迫はして
いない。

１．ルートが取りにく、足関節に
しか確保ができなかった。
２．24Gでルート確保しており、
抗生剤との並行投与では自然
落下が難しく、輸液ポンプを使
用していた。準夜帯で点滴の
滴下が悪いことに気づいてい
たが輸液ポンプのアラームが
鳴らなかったのでそのままにし
ていた。そのため、点滴もれを
増強させた可能性がある。
３．準夜帯の最終ラウンド（点
滴更新時）、深夜帯の最初の
ラウンド時に点滴刺入部の確
認を怠った。
４．患者は、意思疎通が困難
であったが十分な観察ができ
ていなかった。
５．ビーフリードの添付文書に
「血管外漏出による潰瘍形成
起こす場合あり。十分な観察
が必要。」と記載があるが、薬
剤の投与時の注意を知らな
かった。

１．点滴刺入部の観察を
十分に行い記録にのこ
す。
　　・点滴交換時、検温
時、体位変換時は必ず刺
入部の観察を行い、検温
表に記録する。
　　・特に注意を要する薬
剤は上記以外にも適宜観
察を行う。
２．注意を要する薬剤は
できるだけ日中に実施
し、観察がし難い消灯時
間はさける。
３．院内の情報誌で事例
提示を来ない、注意喚起
を促す。

投与部位の腫脹を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等の詳細が不明
であり､検討は困難である。
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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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

5 死亡

セフ
ロニッ
ク静
注用
1g×
(2)

テバ
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

外来にてソリタT3号補液500mLにガスター1Aを
混注しルート確保した上で入院。
DIC，敗血症の存在から胆道系感染症に効力
の高いセフロニック2gの使用を指示した。入院
後「生食100mL＋セフロニック静注用2g」を
100mL/ｈの速度で緩徐に開始した。
セフロニック点滴開始後ほどなくして気分不良
の訴えあり。看護師により抗生剤投与を中止し
た。しかしその後ベッド上仰臥位となりあえぎ様
呼吸，声かけに反応なく撓骨動脈触知も微弱と
なった。即座に医師・看護師により心肺蘇生を
開始，ボスミン投与，ソリューゲン全開投与，ソ
ル・メドロール・ポララミン・ガスター・メイロン等
の薬剤を投与し，前後して気管内挿管を行い用
手換気，その後人工呼吸管理とした。30分後
HR60前後の比較的幅の狭いQRS波の出現を
見たが内頚動脈は触知不能であった。心エコー
で心電図波形に対応する心収縮がほとんど認
められず，無脈性電気活動(PEA)と考えられ
た。
その後薬剤を投与しつつ心臓マッサージを行う
も心電図は心静止様あるいは心室細動様で
あった。薬剤を投与しつつ心臓マッサージを継
続，4時間に及び心肺蘇生を行った。しかし同
日16時，モニター心電図上自己波形が消失し，
心静止の状態が見て取れた。その後治療の甲
斐なく永眠された。

医師は，前回のセフロニック投
与時に掻痒感が出現していた
ことは把握していたが，病態に
よりセフロニックの投与は不可
欠と判断した。

・アレルギー情報の登録
及び薬剤使用前のアレル
ギー情報の確認と情報共
有の徹底。
・抗菌薬に関連するショッ
ク以外のアレルギー歴が
ある患者に当該薬剤を使
用する必要がある場合，
その必要性と副作用につ
いて患者（家族）に十分に
説明し同意を得ること。そ
の旨を記録に残しておく
こと。（ショックがあった場
合は投与禁忌とする）
・その他，リスクを伴う薬
剤の投与時には，「救急
カートを病室へ持参する」
や「スタッフステーション
近くの部屋へ移動する」
などの配慮をし，救急措
置がとれる準備をしてお
く。

セフロニックによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
る。

6
障害
なし

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

造影CT検査でオムニパーク300を130mL静注。
検査終了後から全身の痺れ・軽度の呼吸苦を
訴えられ、全身の皮膚が紅潮し血圧低下をきた
した。ノルアドレナリン投与、救急蘇生開始、そ
の後救急部処置により状態は改善された。

一定の確率で起こりうる合併
症。今まで何度も造影CTが施
行され、問題なかったため発
症予測困難。

造影剤の使用を控える。
事前に対処考慮する。

オムニパークによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

7 死亡

タキ
ソー
ル注
射液

ブリ
スト
ル・マ
イ
ヤー
ズ

その
他の
与薬
に関
する
内容

初回タキソール（パクリタキセル）開始後5分後
意識消失、全身けいれん、SpO2低下、急激な
状態変化を呈した。アナフィラキシーショックに
準じた対応とともにECGにてMIを疑う所見もあ
り、心臓カテーテル検査実施、冠攣縮あるがニ
トロールで解除認める。同時に穿刺部や胸部ド
レーン、腹腔内からの出血も認められ集中治療
を要した。酸素化はまずまず良好であったが、
血圧は不安定な状態で経過、循環動態は
PCPSにてサポートしていた。治療の奏功なく4
日後死亡に至った。

・化学療法時は生体情報モニ
ター管理し看護師の観察下で
実施している。
・抗がん剤のによる副作用
・高齢80歳代

・Ｍ＆Ｍカンファレンスに
て事例紹介し、複数の診
療科や多部門からの意
見を交換し合い、アナフィ
ラキシーショック時の早め
の対応策に活かしてい
く。
・初回抗がん剤投与は今
後も入院とし、モニター管
理、救急カートを必ず準
備する。
・化学療法への知識を習
得し、日頃から危機意識
を持って観察、ケアを提
供していく。

タキソールによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
る。

8
障害
なし

イオ
ベリン
350

テバ
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

造影CTのため右上肢にルート確保。造影に使
用する薬剤はここ数回使用しているものと同じ
であった。開始時～３mL注入するも患者に異常
の訴えなく、94ｍL注入後撮影開始する。撮影
終了後患者より吐き気の訴えあり。血圧測定不
可、SPO2低下あり顔面蒼白、発汗あり。患者の
意識ははっきりしており受け答えできている。放
射線科医師の指示で点滴開始、酸素投与、病
棟看護師、主治医へ連絡エピネフリン０．５cc筋
注×２回実施、ソル・メルコート５００+生食100
DIV，エフェドリン1A+生食9ｍＬのうち2ｍＬ静
注。酸素は徐々に増量を行っている。処置の
間、患者の意識はあり受け答えできていた。
徐々にSPO2・血圧の改善あり。

患者は数回同一の薬剤を使用
した造影CTを行っていたが、
遅発性のアレルギー反応を起
した。

患者は数回同一の薬剤
を使用した造影CTを行っ
ていた。
遅発性のアレルギー反応
を起こす可能性があるこ
とを念頭に、対応
緊急時の連携について再
度確認を行う。

イオベリンによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

9 死亡

注射
用イ
ホマ
イド１
ｇ エト
ポシド
点滴
静注
液
100m
g「サ
ンド」

塩野
義製
薬 サ
ンド
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

右大腿軟部肉腫に対しての化学療法。1クール
目を実施。２クール目を20日後より開始した。開
始時の検査データWBC:6，600μＬ PLT:517
BUN:7.6mg/dL Cre:0.82mg/dL GFR:56 CRP:1.2
投与内容　イホマイド4g/day ４日間　エトポシド
67mg/day ４日間　（イホマイド+ＶＰ１６療法）
２クール目の１週間後　ＷＢＣ1，100μＬ、ＰＬＴ
194に低下。ＢＵＮ22へ上昇。
さらに２日後には　ＷＢＣ100μＬ、ＰＬＴ58、ＢＵ
Ｎ44。緊急透析を実施。以降全身状態悪化の
ためＩＣＵへ入室。敗血症、ＤＩＣ、エンドトキシン
ショックになる。
その後一旦回復するも、ウィルス感染による下
血あり、再度ＩＣＵ入室。真菌感染、ウィルス感
染等、免疫能低下による合併症を克服できず、
死亡に至る。

化学療法１クール目の２０日後
に２クール目開始である。その
際クレアチニン、血小板は回
復していたため、開始指示とな
る。ＧＦＲが５６と低めであった
が実施可能と判断し、通常容
量で行った。そのため副作用
が大きく発現したと思われる。

・救命率の向上のため、
全身状態が悪化する前
にＩＣＵに連絡し、フォロー
する。
・事例事態は合併症の範
疇と考えられるが、患者
への説明・同意書に敗血
症リスクが欠如していた。
診療科独自で署名・押印
欄のないワープロ書式の
ものが患者に渡された。
また、家族の同席もな
かった。説明法・同意書を
改善する。
・ベプシドのジェネリック
医薬品であるエトポシドを
使用しているが、副作用
発現率・骨髄抑制回復の
遅延傾向が感じられる。
検証を進める。

イホマイド等による副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

10 死亡
エル
プラッ
ト

ヤク
ルト

その
他の
与薬
に関
する
内容

大腸癌肝転移は移転の患者。約1ヵ月半前、エ
ルプラットを使用した化学療法を行った際にも
ショック症状出現し救命対応で治療がおこなわ
れ、ｆｕｌｌ ｒｅｃｏｖｅｒで通院再開となった。原因は
右冠動脈の攣縮によるものと考えられ、アナ
フィラキシーは否定的であった。
１ヵ月半後の今回受診時、高度肺転移による咳
嗽反射が強く、会話にも支障をきたす程度で
あった。前回の外来受診時に今後抗癌剤治療
を継続するかＢｅｓｔ　ｓｕｐｐｏｒｔ ｃａｒｅにするか家
族で相談してもらっており、抗癌剤継続の希望
があった。
同じ治療で咳嗽改善や腫瘍マーカーの低下を
認め効果が期待された為、今回はアバスチンを
抜きにした治療を再開したところ、アナフィラキ
シーショックを起こし、心肺停止となった。救命
センターの対応にて心肺再開したが、脳波
（－）、脳幹（＋）の植物状態となっている。

ＤＬＳＴは陰性であった。 検討中 エルプラットによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

11
障害
なし

イオ
ベリン
１００
ｍｌ

テバ
製薬
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

10:42　主治医の付き添いのもと、造影ＣＴを検
査を施行。10:46 造影後、発汗多量、全身のか
ゆみが出現する。装着していた義歯が苦しいと
訴え、外す。その直後、ＣＴの寝台の上で意識
消失、失禁、心肺停止となる。主治医により、す
ぐに蘇生開始する。院内緊急コールを行い、複
数の医師と看護師で対応する。11:05　気管内
挿管、シャクソンリースにてバギングし、酸素投
与、ＤＣ，薬剤投与を実施。心肺機能は回復しＩ
ＣＵに移動、11:50　意識の回復があり抜管す
る。くも膜下出血の疑いがあり、他院へ転院と
なったが、翌日、症状回復した。造影ＣＴによる
アナフィラキシーショックと診断され、当院帰院
となる。

主治医から検査前日、患者と
妻へ造影剤使用について説明
し同意は得ている。

造影剤使用時はアナフィ
ラキシーショックの可能性
もあることを説明する。造
影ＣＴ時は可能であれば
家族に付き添っていただ
く。

イオベリンによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
る。

12

障害
残存
の可
能性
なし

ハー
セプ
チン
注射
用60・
注射
用150
パー
ジェタ
点滴
静注
420m
g/14
mL

中外
製薬
株式
会社
中外
製薬
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

乳癌再発の患者にハーセプチン、パージェタを
初回投与後、経時的に心機能低下を来した。

化学療法部及び乳腺・内分泌
外科のカンファレンスでは、ほ
ぼ報告のみであり、それぞれ
の適応についての詳細な検討
はなされず、記録も残っていな
かった。

化学療法部及び乳腺・内
分泌外科で検討した結
果、ペルツズマブ（商品名
パージェタ）については、
しばらくは初回治療、
EF50％以上、PS0または
1に限定して使用し、PS不
良である場合はトラスツ
ズマブ及びドセタキセル
で治療を開始し、PSが改
善すれば上乗せするこ
と、及び本剤について
は、乳腺・内分泌外科カ
ンファレンスとは別に、そ
の適応について化学療法
部医師によるコメントを記
載することとする。

ハーセプチン等による副作用症状と考え
られ、モノの観点からの検討は困難であ
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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

13

障害
残存
の可
能性
があ
る
（高
い）

ツム
ラ加
味逍
遥散
2.5g
包 ツ
ムラ
女神
散
2.5g
包 ツ
ムラ
小柴
胡湯
　
その
他の
漢方
製剤
(「事
故内
容」の
*)をご
参照
くださ
い。)

ツム
ラ ク
ラシ
エ コ
タ
ロー
大塚
製薬
アス
テラ
ス

その
他の
与薬
に関
する
内容

患者より皮膚の黄染、全身倦怠感、食欲不振、
白色便などを訴える電話連絡が入った。この
時、漢方外来の担当医は不在であったため、以
前に診療を受けていた乳腺外科の医師が対応
し、漢方薬による薬剤性肝障害の可能性を考
え、前回の外来時に処方された漢方薬服用の
中止と自宅安静、改善が見られない場合には
再度病院に連絡するように指示した。その後症
状が改善せず再度乳腺外科に電話が入ったた
め、すぐに当院へ受診することを指示し、血液
検査を実施した。その結果、肝機能障害
（AST:1791、ALT：1654、γ-GTP：85、T-Bil：
20.7、D-Bil：16.4）を認め、緊急入院とし、肝障
害に対する治療を開始した。しかし、その後も
症状の改善を認めず、長男をドナーとする生体
肝移植を実施した。

*)ツムラ六味丸　2.5g包 クラシエ柴胡加竜骨牡
蠣湯 ツムラ白虎加人参湯　3g包 ツムラ小青龍
湯　3g包 ツムラ小半夏加茯苓湯　2.5g包 コタ
ロー桂枝湯　2g包 ツムラ抑肝散加陳皮半夏エ
キス　2.5g包 ムコスタ100mg マイスリー10mg

腫瘍内科外来受診時に実施し
た血液検査の結果では肝機能
は正常であった。患者は外来
通院中に、皮膚が黄色っぽく
なったことを自覚していたが、
漢方薬の成分に由来している
ものと考えていた。そのため、
皮膚の黄染に関することは漢
方外来受診時の問診票に記
載することはなく、かつ、医師
に積極的に伝えることもなかっ
た。最終の漢方外来後より、白
色便や眼球の黄染を自覚する
ようになったが、それでも漢方
薬の服用を継続することで症
状は改善するものと考え、漢
方薬の服用を継続していた。
外来診察時の黄疸の程度は
不明であり、医師は患者の皮
膚や眼球の黄染に気付かな
かった。
肝障害の原因は複数考えられ
るが、今回の場合は漢方薬に
よる可能性が高いと考えてい
る。しかし、漢方薬の処方内容
や漢方外来の診察方法は概
ね妥当であると考えている。そ
のため、処方は院外処方で
あったが、疑義照会はなかっ
た。

漢方薬と肝障害に関して
因果関係のある可能性
が高いと考えているが、
漢方薬処方内容は概ね
妥当であると認識してい
る。しかし、本事例では、
結果的に肝移植が必要と
なるほどの肝障害が発生
している。医師に対して薬
剤使用時の肝障害に関
する注意喚起を行うこと
は可能であるが、実際に
漢方薬処方時の肝機能
検査（血液検査）を実施
するかどうかやその間隔
は各医師の判断に一任さ
れているため、添付文書
内への定期的に必要な
検査項目として肝機能検
査を追加記載することを
希望する。
厚生労働省に対しても、
薬剤による肝機能障害の
副作用報告を行ってい
る。

加味逍遥散等による副作用症状と考え
られ、モノの観点からの検討は困難であ
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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

14
障害
なし

不明 不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

過去に造影剤ＣＴは何度も施行しており、これま
でアレルギーの既往はなし。通常通り造影剤Ｃ
Ｔ施行した。検査終了後、針抜時に両側の手の
痺れを自覚し、軽度の掻痒感が発症した。バイ
タルサイン等問題なくモニター下でしばらく観察
をした。症状が軽快したようで立ち上がった所、
ふらつきを認め、その後ＳＰＯ２・血圧低下しア
ナフィラキシーショックとなった。

アナフィラキシーショックは防
ぎようがない。

レベル３として今後は対
処する。
ショック状態を呈した際
は、対応を迅速に行う。

造影剤による副作用症状と考えられ、モ
ノの観点からの検討は困難である。

15

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

２％
プロ
ポ
フォ
ール

マル
イシ

その
他の
与薬
に関
する
内容

２％プロポフォール1mL静注後、症状改善が得
られなかったため、1.8ｍL追加で投与した（計
2.8ｍL）。患者観察を医師、看護師で行いなが
ら投与したが、呼吸抑制を認めたためバックバ
ルブマスクで呼吸アシストした。その後呼吸停
止を認め、薬剤に伴うものと考え呼吸アシストを
継続したところ、心拍数低下を来たしたため、看
護師により心臓マッサージを開始し、CCU医師
に応援を要請した。エピネフリンを投与し心電
図確認したところ、心拍数上昇を認めた。呼吸
状態に関しては、呼吸アシストにて改善した。

右内頚動脈閉塞に伴う重症脳
梗塞、関節リウマチに伴う間質
性肺炎、大動脈弁狭窄症

患者背景を考慮し、睡眠
導入剤の経静脈投与は
更に慎重に行う必要があ
る。

プロポフォールによる副作用症状と考え
られ、モノの観点からの検討は困難であ
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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

16

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

タキ
ソー
ル

ブリ
スト
ル製
薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

心電図とSpO2モニター装着後、投与予定末梢
静脈ラインの逆血を医師と確認し、パクリタキセ
ルの投与を開始した。2分後、胸内苦悶と呼吸
苦の訴えあり、薬剤中止、コードブルー起動、
生食輸液開始し、バイタル測定を行った。顔面
から胸腹部に紅斑に拡大と共に心停止状態と
なり、蘇生処置開始となった。

1コースでの皮疹をインフー
ジョンリアクションの可能性が
あるため、治療効果とインフー
ジョンリアクションの療法を考
えて、家族・本人に説明して入
院にて治療をした。

今回同様にリスクとベネ
フィットを考慮し、患者・家
族に十分な説明を行うこ
とを依頼した。

タキソールによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
る。

17
障害
なし

オピ
スタン

田辺
三菱
製薬

その
他の
与薬
に関
する
内容

術当日はＩＣＵ入室の上、人工呼吸管理を行っ
た。Vitalは安定、SpO2も改善傾向。
術翌日、酸素化は改善、胸部Ｘ－Ｐ上も肺水腫
は改善傾向であり抜管を行った。抜管後も呼吸
状態、酸素化は安定しており一般病床へ移っ
た。

術後に気管内挿管していた管
を抜いたところ、原因は不明で
あるが、気道閉塞に伴う肺水
腫を合併し、酸素化不良の状
態となったため、再挿管を行っ
た。抜管直前に投与したオピ
スタンのアレルギー反応が関
連している可能性も否定でき
ないが、原因は不明。

１．ＢＭＩ ３０を越える肥満
症例に対する手術リス
ク、麻酔管理のリスクに
関して再認識した。
２．オピスタン（ペチジン
塩酸塩）という薬剤に関し
て過去の同アレルギー症
状の報告や添付文書に
関して再認識した。
３．今後、患者が内視鏡
検査を受ける際、今回の
ようにアレルギー症状が
生じた経歴があることを
医療従事者側に伝えてい
ただくようお願いした。

オピスタンによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
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（副作用、情報不足等）
（医療事故）

No
事故
の程
度

販売名
製造販
売業者

名

事故の
内容 事故の内容 事故の背景要因の概要 改善策 調査結果

18

障害
残存
の可
能性
なし

オイ
パロミ
ン300
シリン
ジ

不明

その
他の
与薬
に関
する
内容

11:08より撮影開始。11:10に60mlオイパロミン
300シリンジ製剤を投与。58ml注入時で嘔気、
便意を訴える。vital確認など処置を開始したと
ころ、意識低下、呼吸回数低下、眼球上転。ア
ドレナリンシリンジ0.3ml皮下中し、コードブルー
要請。

腎機能障害あるものの、造影
剤アレルギー歴のない患者へ
の通常の検査の一貫としての
CT造影剤投与。

不明 オイパロミンによる副作用症状と考えら
れ、モノの観点からの検討は困難であ
る。

19

障害
残存
の可
能性
があ
る
（低
い）

ラボ
ナー
ル注
射用
0.3ｇ

田辺
三菱
製薬
株式
会社

その
他の
与薬
に関
する
内容

ＥＴＣ２回目の治療の患者。病棟で点滴ルート
の滴下を確認後、ラボナール8ｍＬを点滴静注
する。患者が鎮静しないため刺入部を確認した
ところ、皮下が軽度腫脹していた。

病棟から入ってきた点滴の滴
下がゆっくり認められたため、
血管外漏出と気づかなかっ
た。２ｍＬ試験投与した後も滴
下を認めたため残量を投与し
た

手術室で血管確保を行
う。
静脈路の入っている静脈
の上流を圧迫し滴下消失
を確認する。

投与部位の腫脹を認めたとのことである
が、手技を含めた原因等の詳細が不明
であり､検討は困難である。
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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（副作用、情報不足等）
(小児の輸液の血管外漏出)

№ 事例 調査結果

1

【内容】
１１ヶ月の患者は、肝移植のため当科を紹介され受診となり、高度な凝固能異常があったため、入院後よりＦＦＰの投
与を行っていた。
移植予定日前日に点滴漏れによる左母趾に水疱、血疱形成を認め、皮膚科医師に診察を依頼した、血疱による圧迫
で皮膚が潰瘍化する可能性があり、破疱が必要と思われたが、破疱により出血、感染のリスクが高くなり、肝移植に影
響することが懸念されたため、家族も含めて協議し、破疱は行わない方針とし、予定通り肝移植を施行した。
術後、局所の処置の際に破疱し、血液が流出、創底は潰瘍化、壊死しており、爪甲は脱落していた。
皮膚科医師により壊死組織のデブリードマンが開始された。潰瘍部に骨露出を認めた。潰瘍の範囲は拡大し、中足骨
まで露出した状態となった。末節骨は黒色化し、骨髄炎の可能性を考慮し、主治医、整形外科医師、皮膚科医師で協
議し、掻爬術の適応となり、局所の処置は整形外科医師が行うこととなった。その後、周囲の肉芽組織が急激に成長
し、血流も良好であり、掻爬術は行わず、肉芽組織が露出した骨を覆うのを待つ方針に変更した。その後、局所処置
の継続により、潰瘍部は上皮化した。

【背景・要因】
肝不全、腎不全があり、多臓器不全に近い状態。全身浮腫が強く、皮膚がぜい弱な状態であったため、点滴漏れを発
見してから急速に悪化した。局所の処置よりも肝移植を優先させたため、結果的に局所の処置が遅れた。

投与部位の水疱、血疱形成を認
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､検討は困難である。
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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（副作用、情報不足等）
(職種経験１年目未満の看護師・准看護師に関連した事例)

1
障害残存
の可能性

なし

医師は右前腕にルートキープし、輸液を６０ｍＬ
／ｈ、側管より赤血球濃厚液を６０滴／分で開
始した。５分後、滴下良好で刺入部に腫脹は認
められなかった。１５分後、滴下と気分不良が
無いことを確認した。輸血開始から１時間１５分
後、患者からのナースコールにより訪室する
と、患者は痛みと腫れを訴えた。右前腕全体に
腫脹あり。点滴と輸血を止めた。逆血がなく抜
針した。医師の診察により、クーリングして経過
観察となった。

刺入部の観察ができていなかっ
た。患者は痛みがあるのはあた
りまえのことと思っていた。点滴
についての説明が不十分であっ
たと考えられる。昨日より発熱あ
り、睡眠も不十分で倦怠感強く、
点滴開始後から入眠していた。

・１５分後にも刺入部の観察を行
う必要があった。
・患者に、痛みがあるときはすぐ
に報告するように説明する。

投与部位の痛みと腫れを
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､検討は困
難である。

調査結果
事
例

事故の
程度

事例の内容 事故の背景要因 改善策
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